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MESSAGE DE LA RRESIDENTE

Depuis I'époque de Banting ef Best, les compagnies
pharmaceutiques innovatrices ont fravaillé pour
fraduire la meilleure science disponible en fraiterments
bénéfiques qui représentent un espoir réel pour les
pafients et les familles fouchées par la maladie et la
souffrance. Et aujourd’hui, I'avenir des médicaments

paraif plus radieux que jamais.

On compte plus de 500 nouveaux médicaments

en cours de développement au Canada et 93 pour
cent de cette recherche est financée par I'industrie.
Les 40 compagnies membres de Médicaments
novafteurs Canada travaillent a de nouveaux fraitements
passionnants—pour la sclérose en plaques, l'arthrite,

le cancer, le diabete, enfre autres—et utilisent des
fechnologies de recherche de pointe pour frouver

de nouveaux medicaments plus rapidement et

plus efficacement.

Je suis extrémement fiere du fravail accompli

par l'industrie au cours de cefte année difficile.

Les modifications réglementaires apportées au Consell
d'examen du prix des médicaments brevetés sont
déja ressenties par nos compagnies ef nos entreprises
affiliées canadiennes. Bien que I'impact fotal de

ces changements ne soit pas encore connu,

de nombreuses compagnies rapportent des refards
dans le lancement de nouveaux produifs, réduisent
leurs effectifs et sont obligées de suspendre des

projets de recherche canadiens.

Nous avons des défis complexes devant nous, mais
nos membres sont plus alignés et unis que jamais pour

les relever, pour la santé de tous les Canadiens.

Nous reconnaissons que Nous ne PoUrrons y arriver
seuls. Avec les intervenants qui partagent les mémes
idées, nous contfinuerons de défendre des enjeux qui
sont d'une importance cruciale pour les Canadiens,
notamment 'amélioration de l'acces aux médicaments
pour fraiter les maladies rares et la création d'un
programme national d'assurance-médicaments fondé
sur les forces de notre systeme mixte actuel afin
gu'aucun Canadien ne passe a travers les mailles du
filet ou ne perde le niveau élevé de couverture dont

il dispose aujourd'hui.

MESSAGE DE LA PRESIDENTE

Les progres déependent de partenariafs valables avec
les gouvernements, les professionnels de la santé ef les
scientifiques, en gardant les patienfs au cceur de notre
fravail en tout femps. Guidés par notre Code d'éthique
mMis a jour, nous poursuivons notre engagement d'étre
des partenaires respectés, en utilisant les données et

la recherche pour éclairer nos choix politiques.

Je fire la plus grande fierté de représenter une
industrie qui découvre, développe et commmercialise
des médicaments qui sauvent et prolongent des vies
et améliorent la qualité de vie de tous les Canadiens.
Nos membres travaillent avec passion ef sans relache
pour faire une différence pour les patients et pour
l'avenir de nos systfemes de santé. Au rythme de
I'evolution de I'environnement réglementaire ef des
systemes de santé du Canada, nous confinuerons de
plaider pour une approche holistique afin d'assurer un
meilleur acces aux nouveaux médicaments et vaccins,
ef pour un sectfeur des sciences de la vie dynamique

qui encourage la recherche en santfé ef l'innovation.



MESSAGE DU PRESIDENT

En 2019, Médicaments novateurs Canada (MNC)
ef ses compagnies membres ont continué d'offrir
de la valeur aux Canadiens grace a la découverte,
au développement et a la commercialisation
de médicaments novateurs qui changent et

sauvent des vies.

Notre engagement indéfectible envers les patients
canadiens est la raison pour laquelle nous évoluons
dans cette industrie. Nous avons vu comment de
nouveaux fraitements peuvent faire une différence
dans la vie des familles; offrir une meilleure qualité
de vie a ceux qui souffrent de maladies chroniques
et donner un nouvel espoir aux personnes qui en

ont le plus besoin.

Lorsgue je songe a mes deux années a la présidence,
c'est cef engagement a assurer aux Canadiens
l'acces aux meédicaments dont ils onf besoin qui

a réuni notfre industrie face a I'environnement le

plus difficile d'une génération. LLes modifications

au Reglement sur les méedicaments brevetés, qui
ont éfé adoptées en aolt, limiteront la capacité de
nos membres a lancer de nouveaux médicaments,

a mener des essais cliniques et a faire des

investissements majeurs sur le marché canadien.

Avec le reglement modifié devant enfrer en vigueur
en juillet 2020, nos membres continueront de

soulever des préoccupations au sujet des impacts

MESSAGE DU PRESIDENT DU CONSEIL

DU CONSEIL

bien réels que ces changements auront sur l'acceés
des patients canadiens a des thérapies novatrices
et sur l'avenir du secteur canadien des sciences
de la vie. Nous préconiserons un environnement
réglementaire qui protege et favorise l'innovation afin
que des découvertes nouvelles et futures, comme
les thérapies géniques, les thérapies cellulaires

ef les médicaments personnalisés, puissent étre
découvertes, developpées et commercialisées

au Canada.

Nous contfinuerons eégalement de collaborer avec les
gouvernements et les infervenants a I'élaboration d'un
futur programme national d'assurance-medicaments
qui, s'il est bien fait, pourrait combler les lacunes
du systeme actuel et rendre les meédicaments
disponibles et plus abordables pour les Canadiens

Nnon assurés ef sous-assureés.

Malgré les défis de notfre environnement actuel,
l'industrie pharmaceutique innovatrice du Canada

a fait preuve d'un leadership et d'une résilience
remarquables. Le Conseil d'administration de MNC
demeure pragmatique, réaliste ef centré sur ses
priorités. En 2019, MNC a lancé un plan stratégique
friennal, qui guidera l'association jusqu'en 2021,

Ce cadre est basé sur un ensemble de principes
directeurs qui établissent la norme pour la fagcon
dont nous nous engageons et communiguons avec
les infervenants, les gouvernements et les systemes
de santé du Canada de maniere plus large d'une voix
unie. Le Conseil a également approuvé des mises

a jour du Code d'éthique de MNC afin de garanftir
que les relations entre l'industrie ef ses infervenants
externes continuent de respecter les normes éthiques

les plus élevées,

Notre industrie doit également prévoir les fendances
futures de I'environnement d'affaires au Canada et
développer des solutions novatrices pour renforcer
la viabilité de nos systemes de santé. Une partie

de la réponse consiste a faire évoluer nos modeles

commerciaux vers la nouvelle économie numeérigque



et a mettre davantage l'accent sur les données, et les infervenants. Améliorer la vie des patients est

l'intelligence artificielle (IA) et les systémes de notre raison d'éfre. Alors que mon mandat a titre de
santé basés sur les résultats. 'émergence président tire a sa fin, je fiens a exprimer mes sinceres
de I'IA offre le potentiel de percées révolutionnaires remerciements a mes collegues membres du Consell
dans la recherche en soins de santé au Canada, d'administration, a la présidente de MNC, Pamela

qui pourraient renforcer la viabilité de nos systémes Fralick, et a toute son équipe pour leurs efforts

de santé et générer de meilleurs résultats pour continus dans le soutien de notre industrie,

les patients au cours des prochaines années. Ce fut un privilege pour moi de représenter notre

Comme innovafeurs, nous pouvons ef nous industrie au Canada au cours des deux derniéres

devons éfre des chefs de file dans ce domaine. années. Nous avons de quol éfre fiers alors que
Une aufre partie de la réponse consiste a faire nous confinuons a batir un avenir meilleur pour
évoluer la conversation du coUt a la valeur. En nous les pafients canadiens,

tournant vers l'avenir, nous devons nous assurer de

foujours mesurer et commmuniquer la valeur que nous

apportons aux patients, a 'économie canadienne

ef au systeme de santé. Les innovations gque nous

développons ef commercialisons changent des

millions de vies chaque jour. Nous devons continuer

a fravailler pour et avec les patfients, a racontfer notre

histoire et a promouvoir le point de vue des pafients

dans foutes nos inferactions avec les gouvernements

DEPUIS LEPOQUE DE BANTING ET BEST, LES COMPAGNIES
PHARMACEUTIQUES INNOVATRICES ONT TRAVAILLE POUR TRADUIRE

LA MEILLEURE SCIENCE DISPONIBLE EN TRAITEMENTS BENEFIQUES QUI
REPRESENTENT UN ESPOIR REEL POUR LES PATIENTS ET LES FAMILLES
TOUCHEES PAR LA MALADIE ET LA SOUFFRANCE.

' MESSAGE DU PRESIDENT DU CONSEIL e



APERCU

Meédicaments novateurs Canada (MNC) est une
association nationale représentant 40 compagnies
pharmaceutiques innovatrices. Nos membres, qui
vont de petites sociétés canadiennes en démarrage
a des organisations mondiales bien établies,

qui découvrent, développent et cormmercialisent

des médicaments et vaccins novateurs.

En tant que partenaires respectés dans les systemes

de santé au Canada, notre vision est d'aider tous les

Canadiens a vivre plus longtemps ef en meilleure

Les activités de MNC sont guidées par les quatre

sanfé. Guidée par un code d'éthique strict, MNC

. . . iliers stratégiques énoncés dans son plan
s'efforce de soutenir ses membres grace a un P 99 P

. ‘ stratégique triennal
engagement efficace aupres des infervenants des g9

secteurs public et privé, et des gouvernements a . . . .
Un environnement réglementaire optimal :

l'echelle fédérale, provinciale ef territoriale, afin de e ‘
concurrentiel a I'échelle mondiale,

laider pour un meilleur acces a un large éventail , )
P P 9 axé sur le patient, moderne et favorable

de nouveaux médicaments et vaccins novateurs. < ‘
a l'innovation au Canada.

Les nouvelles thérapies aident les Canadiens a éviter

des séjours colteux a I'hopital, des inferventions Des systémes de santé hautement performants :

‘ . ‘ . . . des solutions pour améliorer I'efficacité des
chirurgicales invasives et ce qui peut parfois

, . o ‘ systemes de santé et l'acces des patients.
représenter une vie entiere a devoir composer

avec une maladie chronique. Des politiques fondées sur des données :

Notre industrie joue également un réle important Des polifiques, fondees sur des données

i . crédibles, qui reconnaissent la valeur de
comme moteur de l'innovafion dans le secteur

‘ ‘ , ‘ , l'industrie pour les patients, les systemes
canadien des sciences de la vie. Les investissements P P ' Y

e . o de santé et I'économie.
réalisés par notre industrie aident non seulement les

scientifiques a découvrir et a développer de nouveaux Un partenaire respecté : une plus grande

®» OO

fraitements et vaccins, ils soutiennent des emplois crédibilité de l'industrie par des relafions a
de haute qualité et contribuent davantage a nofre fort impact, une communication proactive
économie. Environ 10 pour cent des revenus bruts ef le sens de l'éthique.

des médicaments brevetés de l'industrie sont investis
en R et D, totalisant plus de 19,2-milliards S en 2016.

(Source : EY, 2017)

Chacune de ces priorités strafégiques est appuyée
par des objectifs et des seuils mesurables décrits plus

en détail dans le rapport de cette année.

NOS MEMBRES, QUI VONT DE PETITES SOCIETES CANADIENNES
EN DEMARRAGE A DES ORGANISATIONS MONDIALES BIEN ETABLIES

QUI DECOUVRENT, DEVELOPPENT ET COMMERCIALISENT DES,
MEDICAMENTS ET VACCINS NOVATEURS.

. APERCU e



'annee 2019 a eté difficile pour notre industrie,
alors que le gouvernement fédéral a adopté des
modifications a la réglementation du Consell
d'examen du prix des meédicaments brevetés qui
changeront radicalement la facon dont les prix
plafonds des nouveaux médicaments sont fixes
au Canada. Ces changements auront de graves
répercussions sur l'industrie et sur les milliers

de patfients canadiens qui dépendent de nos
médicaments. Le nouveau reglement, dont l'entrée
en vigueur est prevue pour juillet 2020, retardera
ou limitera l'acces aux nouveaux médicaments,
entrainera moins d'essais cliniques ef aura un impact
important sur le niveau d'investisserent dans le

secteur canadien des sciences de la vie.

Alors que les compagnies évaluent comment
naviguer dans cet environnement réglementaire
difficile, MNC continuera de collaborer avec les
intervenants ef les gouvernements a l'échelle fédérale,
provinciale et ferritoriale pour atténuer certains des
effets les plus dommageables des changements

sur l'acces des pafients aux médicaments ef les

investissements futurs au Canada.

Veiller a ce que les Canadiens conservent I'acces
a une large gamme de meédicaments de pointe

a également faconné les efforfs de l'association
en faveur d'un programme national d'assurance-
médicaments. MNC a parficipé activement au
processus de consultation du Conseil consultatif
du gouvernement fédéral sur la mise en ceuvre
d'un régime national d'assurance-meédicaments.
L'industrie appuie une couverture universelle pour
fous les Canadiens afin de rendre les médicaments
sur ordonnance plus abordables ef plus accessibles
a tous, sans égard a leur revenu, leur age ou leur
code postal. Toutefois, nous croyons que l'existence
continue du marché privé est essentielle pour
garantir gu’aucun Canadien n'aura a accepter

un niveau de couverture plus faible que celui qui
est le sien actuellement dans le cadre d'un futur
programme national d'assurance-meédicaments.
Nous reconnaissons également que les Canadiens
qui souffrent de maladies rares fontf face a des

deéfis uniques et nous avons examiné des solutions

APERCU

politiques possibles pour rendre ces médicaments

plus abordables ef plus accessibles.

La collaboration est essentielle au succés de

fout régime national d'assurance-médicaments

au Canada. Nous serons ravis de fravailler avec

les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux
et d'autres intervenants au cours des prochaines
années pour créer un systeme qgui fonctionne pour

tous les Canadiens.

2019 a vu un regain d'intéréf pour les politiques

ef la recherche pour l'association. Reconnaissant
que les nouveaux traitements sont aussi efficaces
que les systemes qui les dispensent, MNC tire parti
de ses données et de ses recherches pour offrir

de maniere proactive des solutions avant-gardistes
afin d'ameéliorer 'efficacité des systemes de santé

au Canada et d'offrir de meilleurs résultats pour la
santé des Canadiens. Cela comprend des analyses
sur la durée entre l'approbatfion d'un médicament

et le moment ou il est couvert par un régime public
d'assurance-médicaments, une définition commune
de ce qui constitue de la recherche ef du
développement qui reflete les réalités du

21¢ siecle. De plus, notre travail sur les politiques dans
le domaine des avantages sociaux parrainés par les
employeurs privés aide les employeurs et les courtiers
a mieux comprendre la valeur des meédicaments

et a gérer efficacement les risques dans un marché

du remboursement privé dynamique.

Alors gue nous nous fournons vers 2020 et au-delg,
MNC contfinuera de prioriser des politiques axées
sur les patients en collaborant avec de nombreux
groupes d'intervenants, des représentants des
gouvernements, des groupes de patients,

des organismes de bienfaisance dans le domaine
de la santé, des organisations des sciences de la
vie, des associations de professionnels de la santé,
des universités et du monde des affaires canadien
au sens large. En offrant des solutions réfléchies
et fondées sur les données, MNC plaidera pour un
environnement politiqgue et réglementaire qui permet
aux compagnies pharmaceutiques innovatrices

du Canada de libérer leur plein potentiel,
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UNE VOIX NATIONALE

L'industrie pharmaceutique innovatrice du Canada
est active partout au pays, stimulant I'innovation dans
la recherche en santé et confribuant a la croissance

de notre économie.

NOUVELLE-ECOSSE

Avec des compagnies investissant pres de
20-millions S en recherche ef développement,

un impact économique global de 30-millions S,

et plus de 500 essais cliniques actifs dans la province,
la Nouvelle-Ecosse est une plague tfournante pour
l'innovation pharmaceutique dans la région et se

classe au cinquieme rang au Canada.

TERRE-NEUVE-ET-LABRADOR

Les partenariats en recherche et développement
dans la province contribuent & prés de 3-millions S en
activité économique et aident a soutenir les prestataires
de services cliniques, a améliorer les expériences

ef les résultats des patients ef a créer plus de

270 emplois directs ef indirects dans I'industrie

pharmaceutique de Terre-Neuve-et-LLabrador.

ILE-DU-PRINCE-EDOUARD

Uentreprise BioVectra de I'lle-du-Prince-Edouard, qui
emploie environ 300 personnes a fravers le Canada
atlantique, fravaille également avec de nombreuses
compagnies pharmaceutiques mondiales pour
ameéliorer le développement de produits ef les
processus de fabrication afin de mieux servir ceux
qui en ont besoin. En rendant le fraitement facilement
accessible aux quelque 1000 insulaires aftteints
d'hépatite C, I'lle-du-Prince-Edouard est en voie
d'étre la premiére province au Canada a éliminer le

virus de I'népatite C (VHC) au sein de sa population.

NOUVEAU-BRUNSWICK

Avec un impact économigue annuel de 11-millions $
et prés de 200 essais cliniques actifs, l'industrie

pharmaceutique du Nouveau-Brunswick contribue
de fagon importante a la province, soutenant 280

emplois directs ef indirects.

QUEBEC

Le secteur des sciences de la vie au Québec est actif
et engagé. Il s'appuie sur de solides partenariats entre
les chercheurs du sectfeur privé, les universités ef le
secteur financier. En 2016, I'industrie pharmaceutfique
innovatrice a généré plus de 31-milliards S en retombées
économiques directes au Québec (33 % du total
canadien) et a aftiré 42 % des emplois (13000)

au Canada.

ONTARIO

Nos membres en Ontario collaborent avec le
gouvernement, les universités, les organisations

des sciences de la vie ef le milieu des affaires pour
promouvoir et défendre un secteur pharmaceutique
dynamique. L'industrie maintient plus de 7000 emplois
directs et 12000 emplois indirects. Le secteur est
également tres actif dans les essais cliniques et

soutient plus de 3000 essais dans la province,



MANITOBA

Le Manitoba est connu pour sa forte activité de
recherche et développement en immunobiologie

et en analyse de données sur la santé. En 2016,

52 essais cliniques ont éfé réalisés a travers la
province, avec plus de 70 % des essais festant

des fraitfements oncologiques. Ces domaines de
spécialité au sein de l'industrie pharmaceutfique du
Manitoba ont contribué & attirer plus de 7.4-millions $
en investissements de recherche et développement

dans l'industrie au cours des 10 derniéres années.

SASKATCHEWAN

Médicaments novateurs Canada (MNC) et ses
membres dans la province ont grandement bénéficié
de partenariats avec les chercheurs universitaires
de la Saskatchewan en médecine et en pharmacie.
La Fondation pour la recherche en santé de MNC
a investi dans une recherche révolutionnaire a
I'Université de Regina axée sur l'efficacité de la
thérapie par Infernef pour fraiter la dépression ef
'anxiété. La présence de dizaines d'essais cliniques
fraitant une grande varieté de maladies a donné
aux patients de la Saskatchewan et a leurs soignants
'acces a des soins innovateurs. En 2016, ces soins

étalent estimés a 21-millions S.

. UNE VOIX NATIONALE

ALBERTA

L'industrie pharmaceutique innovatrice de I'Alberta
s'efforce de lufter contre cerfaines des maladies

et affections chroniques les plus dévastatrices,
notamment le cancer, la sclérose en plaques ef

la maladie de Parkinson par des initiatives de
parfenariat en sanfé, comme des essais cliniques,
des fonds d'innovation pour la recherche universitaire,
l'intelligence arfificielle et les soins virfuels. Le secteur
pharmaceutique de I'Alberta attire d'importants
investissermments de plusieurs millions de dollars ef
aide a employer environ 3500 Albertains directement

et indirectement.

COLOMBIE-BRITANNIQUE

Des investissements dans la recherche aux accords
de licence avec des thérapies prometteuses dans les
petites compagnies émergentes, les membres des
multinafionales confribuent considérablement a la
grappe biopharmaceutique active de la Colombie-
Britannique, comme dans le cas de I'adMare
Biolnnovations Executive Institute, qui contribue a
garantir que le secteur canadien des sciences de la
vie possede le talent de gestion donf il a besoin pour

occuper la place de leader mondial.

La santé et le bien-étre des patients de la province
sont également une priorité, avec des investissements
de plusieurs millions de dollars dans des initiatives
concernant la recherche sur le cancer, les soins

cardiovasculaires, le diabete et les maladies orphelines.

Source : EY Analyse des données et empreinte et retombées
économiques des membres au Canada. Octobre 2017



Les soins de santé sont une responsabilité partfagée
au Canada, les gouvernements fédéral, provinciaux

ef ferritforiaux jouant des réles disfincts dans la
reglementation, l'approbation et la commercialisation
de médicaments novateurs. MNC représente ses
membres a 'échelle fédérale, provinciale ef territoriale,
ayant son siege social a Ottawa et des directeurs
regionaux qui dirigent des équipes composées de
membres représenftant cing régions : Atlantique,

Québec, Ontario, Prairies et Colombie-Britannique.

A Ottawa, MNC collabore avec le gouvernement
fédéral ef les intervenants nationaux, y compris les
organisations de défense des droits des patients ef
les organismes de bienfaisance en sanfé, les
organismes de recherche en sciences de la vie ef

en santé ef les groupes d'entfreprises pour soutenir les
politiques gui bonifient I'environnement réglementaire
du Canada, améliorent I'acces aux médicaments
novafeurs ef assurent la profection efficace de la

propriété intellectuelle,

A l'échelle régionale, MNC s'efforce de soutenir ses
membres par le biais d'un engagement efficace
aupres des gouvernements provinciaux et territoriaux
ef des intervenants, y compris les organisatfions de
défense des droits des patients ef les organismes
de bienfaisance en santé, les organisations régionales
des sciences de la vie et les chambres de commerce
régionales ef les organisations commerciales. MNC

collabore également activement avec le Conseil de

la fedération pour plaider en faveur de politiques qui
ameéliorent l'acces des patienfs a une large gamme de
médicaments et pour sensibiliser au role de l'industrie

comme motfeur de la croissance économigue.

MNC et ses membres collaborent également avec
les provinces et le gouvernement fédéral par le biais
de I'Alllance pancanadienne pharmaceutique (APP)
a développer des solufions pour rendre les colts
des médicaments plus abordables pour les régimes
publics d'assurance-maladie du Canada. Selon 'APP,
les négociations jusgu’au 31 mars 2019 ont abouti a
des économies estimées a 2,36-milliards S par année
- environ les deux tiers des économies représentant
les médicaments brevetés (1,52-milliard $). Notre
plaidoyer aupres de I'APP est centré sur 'amélioration
des processus qui peuvent aider a accélérer l'acces

aux nouveaux médicaments a travers le Canada.

A I'horizon 2020 et au-dela, la création d'un
programme national d'assurance-médicaments
obligera les gouvernements ef les infervenants
a l'échelle fédérale et provinciale a fravailler plus
éfroitement que jamais. En tant que partenaire
respecté des systémes de santé au Canada,
MNC continuera de forger de solides relafions
avec les intervenants clés partout au pays afin de
promouvoir la valeur de notre industrie dans

I'amélioration du bien-étre des Canadiens.

LINDUSTRIE PHARMACEUTIQUE INNOVATRICE DU CANADA EST ACTIVE

PARTOUT AU PAYS, STIMULANT L'INNOVATION DANS LA RECHERCHE
EN SANTE ET CONTRIBUANT A LA CROISSANCE DE NOTRE ECONOMIE.

. UNE VOIX NATIONALE



I LA VALEUR DES MEDICAMENTS..

Les nouveaux médicaments offrent une valeur

extraordinaire aux Canadiens, a nos éfablissements

de sanfeé et a l'ensemble des systemes de santé.

lls préviennent ou guérissent les maladies, prolongent
la vie, soulagent la souffrance et améliorent la qualité

de vie des personnes.

Les progres des nouveaux medicaments ont
considérablement accru les chances de survie des
Canadiens. Par exemple, plus de 66 % des personnes
diagnostiquées d'un cancer survivent aujourd’hui
cing ans et plus, contre 33 % en 1964, Environ 83 %
de ces gains de survie peuvent éfre aftribués aux
nouveaux fraitements. De plus, l'infroduction de
combinaisons de thérapies antirétrovirales hautement
actives (TARHA) en 1996 a fait passer le diagnostic
de VIH d'une condamnation a mort en une maladie
chronique traitable en une seule génération,

Un jeune de 20 ans diagnostiqué avec le VIH
aujourd’hui peut s'aftendre a vivre au moins

jusgu'a 70 ans. Des baisses spectaculaires des

faux de mortalité ne se sont pas produites avec un
seul médicament révolutionnaire, mais plutét une
série d'avancées offrant d'importantes options de

fraifement aux patients au fil du femps.

Des médicaments novateurs fabriqués au Canada sauvent la vie de patients partout
dans le monde. Voici quelques exemples récents de médicaments découverts et
développés par des membres de MNC ici au Canada :

I DES TRAITEMENTS FABRIQUES AU CANADA
(O Lamivudine (3TC, Heptovir™) qui traite le VIH et I'hépatite B—Biochem Pharma (1995)
(O Montelukast (Singulair™) pour I'asthme—Merck-Frosst (1998)

(O Tésamoréline (Egrifta™) qui traite la lipodystrophie chez les patients atteints du SIDA—
Theratechnologies (2010)

(O Ibalizumab-uiyk (Trogarzo™) qui combat l'infection par le VIH réfractaire—Theratechnologies (2018)

(O Doravirine (Pifeltro™) pour le VIH—Merck (2018)

(O BAQSIMI™ pour le diabéte—Eli Lilly (2019)
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En plus de découvrir de nouveaux fraitements,
nos compagnies membres continuent également
d'affiner les produits existants pour réduire les effets
secondaires ef raccourcir les femps de traitement
Dans le cas de I'hépatite C, le virus est désormais
guérissable pour 95 % des patients avec seulement
8 a 12 semaines de traitement, contre un tfaux de
guérison de 41 % avec 48 semaines de fraitement

ilya20 ans.

Les nouvelles thérapies aident les Canadiens a
refourner au fravail plus rapidement et a éviter

des séjours colfeux a I'hdpital et des inferventions
chirurgicales invasives. Elles génerent également des
économies importantes pour les systemes de sanfé
grace a la réduction de la durée des hospitalisations
et du nombre d'inferventions chirurgicales invasives,
ef confribuent a des avanfages sociaux, comme
une amélioration de la productivite, de la qualité
de vie des soignantfs ef une réduction du fardeau

économique, entre autres'.

Aujourd’hui, de nouveaux medicaments comme les
produits biologiques ef les thérapies cellulaires ef
géniques fransforment le fraifement de nombreuses
maladies d'une maniere qui était impossible il n'y
a pas si longfemps. Les essais cliniques constituent
une étape cruciale pour mettre ces médicaments
et d'autres nouveaux médicaments sur le marche

en foute sécurité.

Plus de 4500 essais cliniques sont en cours au
Canada, confribuant au développement des derniers
fraifements de pointe (et salvateurs dans certfains cas).
Les essais cliniques permettent non seulement aux
Canadiens d'accéder a de nouveaux médicaments ef
fraifements qui sauvent des vies, mais ils augmentent
également la vitesse a laquelle les professionnels de
la santé et les hopitaux canadiens peuvent adopter
de nouveaux meédicaments, ce qui leur permet de

prodiguer de meilleurs soins a leurs pafients.

De plus, les essais cliniques génerent des économies
importantes pour les systémes de santé du Canada.
En mai 2018, I'lInstitute for Health Economics (IHE)
en Alberta a ferminé un important rapport quantifiant
la confribution des essais cliniques de I'industrie

pharmaceutfigue fondée sur la recherche aux
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systémes de santé du Canada. A l'aide de la base
de données Aggregate Analysis of ClinicalTrials.gov
(AACT), I'etude a examiné 394 essais cliniques
pharmaceutiques qui ont été achevés en 2016 dans
plus de 2000 établissements a travers le pays avec
plus de 20000 patients canadiens. Les auteurs
ont constaté que les essais cliniques parrainés par
l'industrie compensaient 2 1-milliards $ en colts pour
les systemes de santé canadiens, mesurés en termes

de valeur marchande au Canada.

Les essais cliniques font partie intégrante de
l'industrie des sciences de la vie ef contribuent

a l'économie canadienne en créant des emplois
de grande valeur, en atfirant des scienfifiques

ef des spécialistes médicaux de premier plan
dans nos universités et nos établissements de
santé ef en fournissant aux professionnels de la
santé des connaissances de pointe pour augmenter

la qualité des soins.

Toutefois, les essais cliniques requierent d'importants
investissements de la part du développeur de
médicaments—il doit consentir souvent jusqu'a

12 a 15 ans d'efforts pour mettre un produit sur le
marché, selon la complexité du médicament,

Ceft investissement est menacé en raison des
récentes modifications apporftées au Reglement
sur les medicaments brevetés. Une compagnie

a d'ailleurs pris la décision difficile de suspendre
ses essals cliniques au Canada en raison de ses
obligaftions éthiques envers les patients qu'elle
dessert. Si un médicament d'essai clinique s'avere
efficace, il sera difficile de lancer le médicament au

Canada sous le nouveau régime de réglementation.

Les essais cliniques ne réussissent pas toujours.

Il'y a de nombreux revers dans le développement de
nouveaux fraifements, mais a chaque revers viennent
de nouvelles perspectives, conduisant finalement

a une percée qui changera des vies pour le mieux.

" Conference Board du Canada, La réduction des colts
de la maladie pour le régime de soins de santé et la société :
le réle des produits pharmaceutiques, juillet 2013


http://ClinicalTrials.gov

INVES HR-DANS LINNOVATION

Le secteur pharmaceutfique innovafteur au Canada

est extrémement prometteur. C'est un secteur qui
apporfe une contribution inestimable non seulement
a l'économie canadienne, mais aussi a la santé

des Canadiens.

La découverte, le développement et la commercialisation
de nouveaux médicaments est un processus qui dure
des décennies, souvent jalonné d'échecs avant de
faire des découvertes révolutionnaires et qui exige
des investissements de plusieurs milliards de dollars,
Les compagnies pharmaceutiques innovatrices du
Canada sont actuellement le troisieme plus imporftant
pailleur de fonds en R et D au pays et 20 de nos
membres figurent parmiles 100 organisations qui
dépensent le plus en R et D. Avec plus d'un milliard
de dollars dépensés en R et D chague année (10 %
des revenus), nos membres fravaillent sans relache
pour découvrir le prochain traitfement novateur.

lls stimulent également I'économie canadienne

du savoir en générant plus de 19,2-milliards S en

activité économique (Source : EY 2017).

Le Canada abrite certains des meilleurs chercheurs,
scienfifigues et infrasfructures de recherche au monde.
Avec plus de 500 nouvelles thérapies en cours de
développement, nos compagnies membres s'associent
avec des universités ef des centres de recherche

a fravers le pays, notamment 'Institut onfarien de

INVESTIR DANS L'INNOVATION

recherche sur le cancer, adMare Biolnnovations

et Toronto Acceleration Partners, pour firer parti

de leur expertise ef repousser les limites de 'innovation
meédicale. Ce réseau croissant de partenariats et de
collaborations représente des dizaines de milliers
d'emplois et des invesfissements imporfants, dont

2 5-milliards S dans les hopitaux ef les universités

au cours des deux dernieres décennies.

L'industrie appuie également les progres de la
recherche en santé au Canada par I'enfremise

de solides relations entre Médicaments novateurs
Canada (MNCQC) ef les infervenants des sciences de

la vie. 'une de ces relations concerne Recherche
Canada, la voix nationale de I'écosysterme canadien
de la recherche ef de I'innovation en santfé.

Depuis 2009, MNC et Recherche Canada dirigent
le développement et le soutien du Caucus multipartite
de la recherche en santé sur la colline du Parlement,
dont la mission est d'accroitre la sensibilisation et de
chercher du soutien pour la recherche en santé qui
se déroule dans nofre pays. De plus, la Fondation pour
la recherche en santé de MNC et Recherche Canada,
reconnaissent l'excellence dans la recherche en santfé
avec la Médaille d'honneur de la FRS ef le Prix de
leadership en promotion de la recherche, décernés

chaque année.

MNC travaille également en éfroite collaboration
avec des organismes provinciaux des sciences de
la vie, dont Life Sciences Ontario, Montréal InVivo,
Life Sciences Alberta, BioNova, PEI Bioalliance

et Life Sciences BC, qui encouragent l'innovation
canadienne en faisant la promotion du secteur
des sciences de la vie aupres des gouvernements
provinciaux en tant gque moteur du développement
économique et d'emplois de haut calibre.

En collaborant avec ces organisaftions, MNC
explore constamment de nouvelles possibilités pour
garantir que les innovateurs ef les chercheurs des
provinces continueront de prospérer, de créer des

emplois ef d'améliorer les résultats en matiere de sante.


http://www.hrf-frs.com/fr/accueil
http://www.hrf-frs.com/fr/accueil
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En Nouvelle-Ecosse, il y a plus d'élan que jamais dans le secteur des sciences de la vie,
car l'industrie présente des plans clairs et des résultats solides pour stimuler I'écosysteme
de l'innovation et une meilleure santé pour ses citoyens.

Selon le Global Startup Ecosystem Report 2019 de Startup Genome, Halifax se classe au
premier rang comme écosystéeme mondial des entreprises en démarrage du domaine de la
santé et des sciences de la vie a surveiller et au premier rang comme écosysteme mondial
du processus d'activation pour le financement précoce par compagnie en démarrage.

Halifax s'est également classée au troisieme rang des endroits les plus rentables pour
I'exploitation d'un centre de recherche en sciences de la vie au Canada et aux Etats-Unis.

A l'aube de 2020, notre objectif est simple :
déemontrer la valeur stratégigue plus imporftante de
nos compagnies et leur expertise dans la résolution
des problemes difficiles auxquels nofre pays fait
face. Nous savons gue notre industrie peut éfre un
partenaire fransformateur pour offrir un meilleur
systeme d'innovation ef pour considérer une voie a

suivre pour la viabilité des systémes de soins de santé.

Bien gue nous fravaillions d'arrache-pied pour
continuer de soutenir la recherche et le développement
médicaux au pays, les changements apportés
récemment a l'environnement reglementaire du
Canada rendront plus difficile, pour les entreprises
mondiales, de choisir le Canada comme lieu

d'investissement et de conduite d'essais cliniques.

Les défis de notre pays en matiere de compétitivité
dans le secfeur des sciences de la vie ont été
identifiés par le gouvernement du Canada dans

le cadre de la Table de sfratégie économique

en matiére de sciences biologiques et de santé,
dont 'objectif est de positionner le secteur de la
sanfé et des sciences biologiques du Canada pour
qu'il devienne I'un des frois principaux centres
mondiaux d'ici 2025, Cela impliquerait de doubler
les exporfations annuelles de produifs de santé

et de sciences biologiques de 13 a 26-milliards S,

de doubler le nombre d'entreprises de santé et de
sciences biologiques de 900 a 1800 et de doubler le

nombre d'entreprises a forte croissance de 40 a 80.

Cependant, pour augmenter l'investissement et la
croissance, le Canada a besoin d'un environnement
réglementaire qui favorise l'innovation. Avec l'entrée
en vigueur des modifications au Reglement sur les
médicaments brevetés prévue en juillet 2020, les
compagnies pharmaceutiques innovatrices sonf
confrontées a des choix difficiles quant a savoir si
elles peuvent aller de I'avant dans I'environnement
des sciences de la vie au Canada ou éfre obligées
d'envisager une autre juridiction pour la recherche

et la commercialisation de leurs médicaments.

Les bénéfices pour le Canada sontf plus grands
lorsque l'industrie et les gouvernements fravaillent
ensemble pour mieux soutenir nos jeunes chercheurs,
aider les nouvelles enfreprises émergentes a se
deévelopper, ef peut-étre le plus important de tous
les arguments, veiller a ce que les découvertes
canadiennes soient mises sur le marché afin

que les patients puissent bénéficier des recherches
en cours dans notre pays. Nous sormmes impatients
de collaborer avec les gouvernements a tous les
niveaux pour créer un environnement qui valorise

''Innovation canadienne.



'industrie pharmaceutique innovatrice et les

organisations de patients sont foutes deux extrémement

passionnées par le maintien de la sanfé ef de la
productivité des Canadiens. Les membres de
Médicaments novateurs Canada (MNC) soutiennent
et collaborent souvent avec des organisations de
patients et des organismes de bienfaisance en santé
dans le cadre d'initiatives qui facilitent la recherche,
sensibilisent ef créent des programmes éducatifs
qui aident les patients @ mieux comprendre

leurs fraitements.

Les patienfs sont au cceur de nos systemes de santé
ef leur parficipation est essentielle fout au long

du cycle de vie d'un médicament. Les groupes de
patients jouent un réle vital dans le partage des
connaissances en tant que partenaires egaux ef
précieux des compagnies pharmaceutiques.

lls partagent de précieuses informations et
expériences concernant leurs maladies et conditions.
Nos compagnies membres utilisent ces informations
pour éclairer la recherche médicale et développer
des traitements plus centrés sur le patient.

La collaboration entre les groupes de patients et les
compagnies pharmaceutiques est primordiale pour
garantir aux patienfs une voix dans le développement

des traitements.

MNC appuie également l'objectif cormmun de

promouvoir 'acces a des médicaments novateurs

pour fous les Canadiens. Nos partenaires comprennent :

Best Medicines Coalition (BMC), la Coalition

canadienne des organismes de bienfaisance en santfé

(CCORBS), I'Organisation canadienne pour les maladies

rares (CORD), les Organismes caritatifs neurologiques
du Canada (OCNC) et le Réseau canadien des

survivants du cancer (RCSQ).

En l'absence de financement gouvernemental,
les groupes de pafients se fournent souvent vers le
secteur privé pour obtenir du financement afin de
survivre. En tant que fabricants des médicaments
dont dépendent les patients, de nombreuses

compagnies pharmaceutiques font des dons
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de bienfaisance a des groupes de patients, dont le

fravail inlassable confribue a sensibiliser et a soutenir
les personnes souffrant de froubles et de maladies
chroniques. Les groupes de patients parlent foujours
de leur propre voix et l'industrie ne s'implique pas
dans les politiques ef les acftivités de prise de décision
des bénéficiaires de financement conformément

a notre Code d’éthique.

MNC et les patienfts ont un objectif commmun :
s'assurer que les Canadiens peuvent accéder aux
meédicaments dont ils ont besoin, au Mmoment ou
ils en ont besoin. Nous continuerons de fravailler
ensemble pour renforcer les systemes de santé du
Canada et améliorer la vie des patients qui souffrent

de maladies.


http://innovativemedicines.ca/wp-content/uploads/2019/12/IMC-EthicalPractices-2020-web-lowres-FR.pdf

SOUTENIR LADHESION DANS LES COLLECTIVITES DE LA SASKATCHEWAN

Le Dr David Blackburn, du College de pharmacie de |I'Université de la Saskatchewan,
a consacré une grande partie de sa carriére de chercheur a améliorer I'adhésion des
patients aux médicaments. Une initiative récente en Saskatchewan, appuyée par la
Fondation pour la recherche en santé de MNC, a déja produit des résultats positifs,
avant méme la rédaction du rapport final.

Sur la base de son travail visant a améliorer I'adhésion aux médicaments pour

les patients souffrant d’hypertension artérielle et de diabéte dans la communauté
de Sturgeon Lake, le pharmacien Alex Crawley a été honoré du titre de pharmacien
de I'année 2019 de la Saskatchewan par la Pharmacy Association of Saskatchewan.
M. Crawley a eu un impact si important sur I'amélioration des résultats de santé

de la communauté que la Nation crie de Sturgeon Lake I'a embauché a temps
partiel pour poursuivre son travail.
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PARTENAIRES CANADIENS POUR

LASAN

-

Pres d'un tiers de la population mondiale n'a pas

acces aux soins de sanfé de base. Ce probleme
est particulierement important dans le monde

en développement.

Fondé en 1990 par plusieurs compagnies membres
de Médicaments novateurs Canada (MNC), Partenaires
canadiens pour la santé infernationale (PCSI) est un
organisme de bienfaisance enregisfré au Canada qui
se consacre a accroitre 'acces aux médicaments et a
améliorer la santé des personnes les plus vulnérables
du monde. Aujourd'hui, l'industrie pharmaceutfique

et des soins de santé du Canada travaille de concert
avec PCSI pour traiter environ 1 million de personnes
chague année par l'entremise du réseau canadien de

bénévoles et humanitaire mondial de PCSI.

PCSI fournit quantité de medicaments aux missions
médicales pour leur permettre de les stocker dans
des cliniques et des hopitaux de collectivités pauvres.
lls mobilisent également des secours médicaux en cas
d'urgence et contribuent a renforcer les capacités des

systemes de santfé locaux.

PARTENAIRES CANADIENS POUR
LA SANTE INTERNATIONALE

T§ INTERNATIONALE

En collaborant avec PCSI, les compagnies membres
de MNC ont apporté santé et espoir en faisant don

de 11 millions de médicaments a plus de 110 pays.

Le 11 juin 2019, PCSI a accueilli une délégation de
députés provinciaux de I'Ontario pour emballer

des trousses médicales mobiles confenant des
méedicaments ef des fournifures données par l'industrie
pharmaceutique canadienne. Les députés Nina Tangri,
Stephen Crawford, Effie Triantafilopoulos, Sheref
Sabaway et Natalie Kusendova ont été rejoints par
un certain nombre de représentants des compagnies
membres de MNC.

Les frousses médicales humanitaires ont été livrées
a des établissements de santé dans le nord de I'lrak

pour prodiguer des soins aux réfugiés syriens et aux

personnes déplacées.




UN ENVIRONNEMENT
REGLEMENTAIRE B

Le 21 aolt 2019, le gouvernement fédéral a

publié une nouvelle réglementation qui changera
profondément l'avenir de l'industrie pharmaceutique
au Canada. Par des modifications au Reglement sur
les médicaments brevetés, le gouvernement fédéral
a proposé un cerfain nombre de changements
qui limiteront I'acces des patients canadiens aux
nouveaux médicaments novateurs et décourageront
les investissements dans le secteur canadien des

sciences de la vie pour les années a venir.

Le Reglement sur les médicaments brevetés régit

les activités du Conseil d'examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB), un organisme
gouvernemental indépendant chargé d'établir le prix
maximum pouvant étre facturé pour les médicaments
brevetés au Canada, autrement connu sous le nom

de prix plafond.

Selon les propres études de cas du CEPMB, le
reglement modifie réduira le prix maximum auforisé
jusqu'a 70 %, affaiblissant sérieusement l'analyse
de rentabilisation du lancement de nouveaux
médicaments au Canada. Une récentfe étude d'EY
confirme qu'il y a une corrélation entre les conditions
du marché et les décisions mondiales de lancement

de médicaments?.

Le reglement modifié aura également des

répercussions importantes sur l'avenir du secteur
canadien des sciences de la vie, notamment une
baisse des investissements et la perte d'emplois

de grande valeur parfout au pays.

2EY, An assessment of Canada’s current and potential future
attractiveness as a launch destination for innovative medicines.
Janvier 2019.
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Depuis la publication du reglement a la fin aolGt 2019, les membres de MNC ont déja
signalé des pertes d'emplois, des retards dans le lancement de nouveaux médicaments
et des suspensions dans les investissements canadiens. Un sondage mené en
novembre 2019 auprés des chefs de file de l'industrie pharmaceutique et autres
sciences de la vie par Life Sciences Ontario a rapporté les impacts suivants :

Presque tous les cadres supérieurs s'attendent a ce que les changements apportés au CEPMB
se traduisent par des décisions de « non-lancement » et des lancements retardés au Canada.

L'oncologie suivie par les produits biologiques, le traitement des maladies rares, la rhumatologie
et la thérapie génique devraient étre les plus touchés par les changements.

94 pour cent des compagnies ont signalé des impacts négatifs sur la recherche sur les essais cliniques.
96 pour cent des personnes interrogées s'attendent a un impact négatif sur I'emploi au Canada.

Pour consulter les résultats complets du sondage, veuillez cliquer ici.

Depuis que les changements onf éfé proposés Le nouveau reglement devrait entrer en vigueur
pour la premiere fois il y a pres de deux ans, en juillet 2020. MNC confinuera de plaider pour
MNC a été une voix crédible sur les impacts de des solutions qui atténueront les impacts de ces

ces changements dans son engagement avec le changements. Pour plus d'informations sur les activités
gouvernement fedéral. 'lassociation ef ses membres de MNC dans ce domaine, veuillez cliquer ici.

se sont constamment adressés a Santée Canada pour
frouver des solutions de rechange qui rendraient les
médicaments plus abordables sans comprometfre

la capacité de I'industrie a investir au Canada.

Les préoccupations de MNC concernant les impacts
des changements réglementaires sur l'acces des
pafients aux médicaments et sur l'avenir du secteur
canadien des sciences de la vie onf été partagées
par un large éventail de groupes d'intervenants,
dont les gouvernements provinciaux, les patients,
les pharmaciens, les groupes d'entreprises et les

organisations des sciences de la vie.

' UN ENVIRONNEMENT REGLEMENTAIRE DIFFICILE G


https://lifesciencesontario.ca/news/new-data-demonstrates-that-federal-price-controls-on-medicines-are-already-driving-decisions-to-delay-or-not-launch-new-therapies-in-canada-reduce-clinical-trial-investments-and-stall-compassionate-a/

ACCENT SUR
£ MEDICAMENTS

O Une stratégie nationale pour les médicaments

onéreux pour fraiter les maladies rares afin
d'aider les Canadiens a avoir un meilleur acces

aux fraitements efficaces dont ils ont besoin.

Voix nationale de l'industrie pharmaceutique
innovatrice du Canada, Médicaments novateurs
Canada (MNC) soutient I'accés universel complet aux
médicaments pour tous les Canadiens, sans égard
a leur revenu, leur age ou leur code postal. Nous
croyons gue le gouvernement fédéral peut jouer un
role important dans l'amélioration de l'acces universel
aux médicaments pour les Canadiens en s'appuyant

sur les forces de nofre systeme acfuel.

Tout systeme d'acces universel complet aux

médicaments pour tous les Canadiens devrait firer

['assurance-médicaments en fant que programme parti des afouts de nofre combinaison acfuelle de
national est extrémement prometteuse pour aider couverfure publique ef privée. L'existence confinue du
les Canadiens a accéder aux médicaments dont ils marché privé de la couverture des médicaments est
ont besoin. Sous l'égide d'un programme national essentielle pour garantir que le niveau de soins des
d'assurance-médicaments, le gouvernement fédéral patients ne soit pas perturbé si leurs médicaments
s'est engagé a fravailler avec ses partenaires a la ne figurent pas sur un éventuel formulaire.

creafion de ce qui suif : Quel que soif le modele que le Canada adopte

O L'/Agence canadienne des médicaments, une en fin de compte, fouf programme national
nouvelle agence nationale des médicaments d'assurance-meédicaments doit garantir que les
qui s'appuieraif sur les succes provinciaux et Canadiens conservent au moins la méme gamme
ferritoriaux existants et adopterait une approche de médicaments de poinfe sur lesquels ils comptent
coordonnée pour évaluer l'efficacité et négocier aujourd’hui pour survivre et mainfenir leur qualité de vie,

les prix des médicaments d'ordonnance au

nom des Canadiens.

O Un formulaire national des médicaments
admissibles a un remboursement—une liste
détaillée et fondée sur des données probantes
des médicaments prescrits, qui sera élaborée
dans le cadre de 'Agence canadienne des
meédicaments comme base d'une approche
uniforme de l'inscription au formulaire et de

l'acces des patients a travers le pays.
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MEDICAMENTS POUR TRAITER
LES MALADIES RARES

MNC est particulierement motivée a travailler avec les
gouvernements a la création d'une sfratégie nationale

pour les médicaments pour fraiter les maladies rares.

Nous reconnaissons que les gouvernements ef

les personnes souffrant de maladies rares sont
confrontés a des questions d'abordabilité. Dans cetfte
opfique, nous avons créé un groupe de travail de
représentants de l'industrie canadienne pour élaborer
des options de politiques que les gouvernements
devraient examiner lorsqu'il est question
d'accessibilité et d'abordabilité des médicaments

pour fraiter les maladies rares.

Le parftenariat entre fous les acteurs de ce domaine
est essentiel pour garantir aux patients l'acces aux
médicaments donft ils ont besoin pour survivre,
Sinous pouvons travailler ensemble pour établir
un modele national de parfage des risques entre
l'industrie pharmaceutique, les gouvernements et
les assureurs privés, nous pouvons aider a offrir a
fous les Canadiens souffrant d'une maladie rare

une couverture uniforme et en femps opporftun.,

Cette approche pancanadienne pourrait également
représenter un point de déepart important pour un
futur systeme national d'assurance-médicaments qui
pourrait étre échelonné au fil du femps pour inclure

un ensemble plus large de médicaments,

La collaboration est essentielle au succes d'un programme national d'assurance-
meédicaments au Canada. En tant que fabricants de traitements de pointe,
I'industrie pharmaceutique innovatrice s'est engagée a travailler avec tous les ordres

de gouvernement, ainsi qu'avec tous les intervenants, pour aider a créer un programme
national d'assurance-médicaments qui refléte le plus haut niveau de couverture afin
que tous les Canadiens puissent avoir accés aux médicaments dont ils ont besoin,

au moment ou ils en ont besoin.




NOTRE ENGAGEMENT
FNVERS LETHIQUE

La confiance est essentielle pour nouer des relations

solides, productives et mutuellement benéfiques.

Médicaments novateurs Canada (MNC) et ses
membres ont établi des normes élevées en matiere
de prafiques éthiques, transparentes ef ouvertfes
qui respectent les relations entre les employés

de nos compagnies membres, le secteur des
sciences de la vie, les professionnels de la santé

ef le public canadien.

CODE D'ETHIQUE

Depuis 1988, le Code d'éthique (le « Code ») est un
fémoignage fangible de l'engagement de MNC dans
une relation fondée sur la confiance, l'ouverture ef la
fransparence avec les fournisseurs de soins de santé.
[l établit des lignes directrices claires pour s'assurer
que la sanfé ef le bien-éfre des Canadiens sont

foujours nofre priorité absolue,

Tous les membres de MNC sont liés par le Code
de I'association, qui mainfient des normes strictes
sur ce qui est acceptable dans notre travail avec

la cormmunauté des soins de sanfé au sens large.

MODIFICATIONS AU CODE

Nos membres sont résolus a protéeger la réputation
de l'industrie en supprimant les conflits d'intéréts et/
ou les influences indues potentiels, réels ou pergus,
ef en veillant a ce que nous continuions d'avoir des
prafiques éthiques rigoureuses. Les modifications
apportées récemment au Code refletent notre
engagement continu envers des normes éfhiques

élevées alors que l'industrie continue d'évoluer.

En avril 2019, les principales modifications au Code
ont été approuvées par le conseil d'administration

et comprennent les éléments suivants :
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Réunions d’affaires et événements organisés
par les membres de MNC ou des intervenants

externes sont invités : [ e Code mis a jour
fournit aux membres plus de clarté et des
consells pour évaluer la pertinence des
emplacements et des lieux lors de la fenue
de réunions d'affaires et d'événements. Le lieu
doit éfre sélectionné pour s'assurer qu'il n'est
pas l'affraction principale de I'événement et ne
peut raisonnablement éfre pergu comme tel.
Les membres doivent évifer les lieux considérés
comme somptueux, excessifs ou extravagants
ou percus comme des lieux luxueux ef ne
doivent pas étre principalement connus pour
leurs installations de divertissement, de sport,

de loisirs ou de vacances.

Commandites de conférences et de congreés :
Le Code mis a jour fournit aux membres plus

de clarté ef des conseils pour mieux évaluer la
pertinence de la commandite de conférences et
de congres organisés par des fiers. Les membres
doivent étre guidés par les mémes criteres
pour ces événements qui sappliquent lorsqu'ils
organisent leurs propres réunions d'affaires.
Au moment de décider de commanditer

ou non une conférence organisée par un ters,
les memibres doivent prendre en consideération
le lieu et 'emplacement proposés ainsi
qu'examiner l'ordre du jour detaille pour
évaluer la valeur médicale ou scientifique

de la conférence.



Offre de financement : L e Code mis a

jour précise les différenfes caftégories de
financement offertes par les membres,
nofamment les subventions, les dons,

les commandites, les collaborations ef les
partenariats. Il définit plus clairement chaque
caftégorie de financement et les normes
applicables dans chaque cas. Il précise
également que, dans la plupart des cas,

le financement des membres ne peut étre

fourni a un infervenant individuel.

Programmes de soutien aux patients (PSP)
@ et activités de pratique de la médecine (APM) :

Le Code mis a jour inferdit généralement

aux membres de verser des paiements

directs et indirects ou d'autres avanfages aux

professionnels de la santé prescripteurs pour

des services fournis dans le cadre des PSP/

AMP a leurs propres patients.

Le Code mis a jour de MNC est entré en vigueur

le 1°" janvier 2020. Cependant, et pour faciliter

une transition ordonnée des regles actuelles, les
changemenfts liés aux programmes de soutfien aux
pafients et aux activités de pratiques de la médecine
(article 15) entreront en vigueur le 1°" juillet 2020,
fandis que ceux liés a la commandite de conférences
et de congres organisés par des fiers (artficle 10)

entreront en vigueur le 1°" janvier 2021,

CADRE DE CONSENSUS CANADIEN
POUR UNE COLLABORATION ETHIQUE

En janvier 2014, cing organisations mondiales

de soins de santé—I'Alliance internationale des
organisations de patients, le Conseil international
des infirmieres, la Fédération internationale

des fabricants et associations de produits
pharmaceutiques, la Fédération internationale
pharmaceutique et I'Association médicale
mondiale—ont éftabli un Cadre de consensus
pour une collaboration éthigue afin de soutenir
les partenariats qui visent a offrir de meilleurs
avantages aux pafienfs et a soutenir des soins aux
patients de grande qualité. La collaboration entre
les organisations de patients, les professionnels de Ia

santé et l'industrie pharmaceutique est essentielle ef
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de plus en plus importante pour la prestation
des soins de santfé et la recherche. Les Canadiens
doivent étre assurés qu'il y a des regles claires
ef fransparentes qui renforcent la collaboration
ef les partenariats en education, en pratique

clinigue et en recherche.

Le Cadre de consensus canadien pour une
collaboration éthique a été adopté par la Best
Medicines Coalition, la Coalition canadienne des
organismes de bienfaisance en santé, I'’Association
médicale canadienne, I'Association des infirmieres et
infirmiers du Canada, I'Association des pharmaciens
du Canada et Médicaments novateurs Canada.
Ces organisations se sonf engagées a s'assurer que
les relafions entre les pafients, les professionnels de
la santé et le secteur pharmaceutique sont fondées

sur des décisions éthigques et responsables.

Le Cadre fournit des orientations sur les activités
comme les essais cliniques, I'éducation médicale
continue, les conférences, la responsabilité et

le financement, ef énonce quatre principes

fondamentaux :

Veiller a ce que l'intérét supérieur des patients soif

au coeur de nos activités;
Favoriser une conduite fransparente ef responsable;

Définir des regles claires sur les cadeaux,
le financement et les conférences, I'éducation

meédicale continue et la recherche clinique; ef

Guider un leadership national éthique.

UN ENGAGEMENT MONDIAL ENVERS LETHIQUE

MNC est membre de la Fédération infernationale

des fabricants et associafions de produits
pharmaceutiques (IFPMA) et adheére a I'lFPMA Ethos—
la fondation qui fagonne la maniere dont l'industrie de
recherche biopharmaceutfique entrefient la confiance
basée sur les valeurs fondamentales de soins,
d'équité, de respect ef d'honnéteté. Cet Ethos sert a
inculguer la culture d'éthique et d'intégrité nécessaire
pour guider nos comporfements commerciaux et
les inferactions enfre les membres de I'IFPMA ef |a

communauté des soins de sanfé.



LA FONDATION POUR
LA RECHERCHE EN SANTE

HEALTH RESEARCH FOUNDATION
e ®,
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FONDATION POUR LA RECHERCHE EN SANTE

La Fondation pour la recherche en santé (FRS)

de Médicaments novateurs Canada a été créée

en 1964 pour soutenir et accroftre la capacite

de recherche clinique au Canada. Pendant les
premieres anneées de la Fondation, de nombreux
fypes de subventions ont été accordeés, y compris
des subventions de recherche. Au cours de ses 55
ans d'existence, la FRS est demeurée un organisme
a but non lucratif dont la mission est d'appuyer

la recherche en sanfé dans les centres de sante
universitaires canadiens et de promouvoir la valeur
de la recherche en santé au Canada. La FRS, en
collaboration avec les Instituts de recherche en santé
du Canada, a fourni un appui financier s'élevant a
plus de 30-millions $ & plus de 1700 chercheurs

a travers le Canada. Point culminant annuel pour la
FRS: la sélection ef la présentation de sa Médaille
d'honneur. e prix est décerné a des personnes
remarquables dont la recherche ou la contribution
aux politiques publiques appuyant la recherche et
le développement au Canada a été reconnue a
I'échelle mondiale. Au fil des ans, les lauréats ont
apporté une confribution notable a I'avancement
des connaissances en sciences de la santé et a
I'amélioration des soins de santé au Canada. Parmi les
anciens lauréats, citons : Sir Alexander Fleming, pour
la découverte de la pénicilline; le Dr Charles H. Best,
pour la codécouverte de linsuline; le Dr Wilder
Graves Penfield, pour sa confribution aux sciences
neurologiques; ef le Dr Julio Montaner, pour

des confributions qui onf changé la vie dans le
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domaine du VIH/sida, y compris le développement
d'anfiréfroviraux et de traitements hautement actifs

en tfant que thérapies de prévention.

En 2019, la FRS s'est concentrée sur le soutien a la
recherche dans le domaine émergent de l'intelligence
artificielle (IA). La Fondation croit que I'lA jouera

un role important dans I'avenir de la recherche en
santé au Canada. Les partenariats entre l'industrie,
les gouvernements et les intervenants de ce secteur
peuvent avoir un impact positif sur les systemes de
santé du Canada, car la recherche en sciences de
la vie est de plus en plus tirée par les plateformes,
les outils ef les systemes d'IA. Des soins hospitaliers
a la recherche clinique, au développement de
médicaments ef a l'assurance, I'lA a le potentiel de
révolutionner 'efficacité des systemes de santé ef
d'ameéliorer les résultats pour les patients fout en

attirant des investissements étrangers au Canada.

Dans cef esprit, en novembre 2019, la FRS a organisé
une conférence d'une demi-journeée intitulée Stimuler
l'innovation en matiere de soins de santé : I'avantage
IA du Canada, avec ses partenaires, le minisfere

de I'Economie et de I'lnnovation du Québec et
Montréal Infernational. LLa conférence a réeuni plus
de 200 représentants gouvernementaux, chercheurs,
influenceurs des politiques publiques et chefs de

file des secteurs pharmaceutique, de I'lA ef des
soins de santé, et s'est ferminée par la présentation
de deux bourses de recherche de la FRS axées sur
I'avancement des connaissances ef la compréhension
de I'lA sur 'amélioration de la viabilité des systemes
de soins de santé dans les provinces canadiennes.

Le médecin résident et candidat au doctorat de
I'Université de la Saskatchewan, Scott Adams,

et le professeur adjoint de I'Université d'Ottawa,
Steven Hawken, ont chacun recu une bourse de la
FRS dans le domaine de I'lA pour la recherche en
sanfté. Nous affendons avec impatience les résultats

de leurs recherches I'année prochaine.



MAINTENIR UN MARCHE
DES PAYEURS PRIVES VIGOUREUX

Plus de 24 millions de Canadiens dépendent de leur
acces aux meédicaments et vaccins par le biais de
regimes privés parrainés par I'employeur. Les régimes
privées offrent une couverture a une populafion active
ef a leurs personnes a charge et garantissent a
leurs membres un acceés rapide aux médicaments
dont ils onf besoin pour retourner au travail le plus

rapidement possible,

Médicaments novateurs Canada (MNC) estime qu'll
est essentiel pour une santé et une productivité
optimales au travail que les employés et leurs familles
aient acces aux médicaments et aux services,
C'est pourquoi MNC et ses compagnies membres
rencontrent régulierement les acteurs du marché
privé pour écouter leurs préoccupations, partager
des idées et parler de la valeur de I'acces a l'acces

abordable aux soins.

ENGAGER ET RESPONSABILISER
LES PROMOTEURS DE REGIMES

Pour mieux informer les payeurs privés sur la viabilité
de leurs régimes d'avantages sociaux, MNC procede
a une analyse annuelle des générateurs de coUts,
Ce rapport identifie les facteurs qui font augmenter les
coUlts des régimes privés d'assurance-meédicaments.
Au fil des ans, il est devenu une précieuse source
d'information pour les employeurs qui souhaitent

gérer les colfs des médicaments dans leur régime.

De plus, dans le cadre de son parfenariat avec
Avantages, MNC discute avec des conseillers et des
gestionnaires de régimes d'assurance-médicaments

de la valeur des médicaments novatfeurs.

Les nouveaux meédicaments peuvent offrir un
fraitermnent plus efficace de la maladie, ce qui, a son
four, améliore les résultats de santé des participants
et de leur famille, amenant un plus grand bien-étre
et une meilleure productivité au fravail. Tous les lieux
de travail ont intérét a s'assurer que les participants
bénéficient d'un acces optimal aux meilleurs
fraiterments disponibles. La collaboration de MNC
avec les payeurs privés du Canada contribue a rendre
les regimes privés d'assurance-medicaments plus

viables, au bénéfice des patients canadiens.

B }

Le 6 décembre 2019, MNC a organisé la sixieme conférence annuelle des payeurs
privés du Québec a Québec, avec plus de 200 participants. Le programme a célébré
le 20° anniversaire du régime d'assurance-médicaments du Québec et a suscité des

discussions sur un programme national d'assurance-médicaments. Les conférenciers
invités étaient André Picard, chroniqueur santé au Globe and Mail; Louis Kerba,
vice-président du développement de produits chez Desjardins et Martine Elias,
directrice générale de Myélome Canada.

MAINTENIR UN MARCHE
DES PAYEURS PRIVES VIGOUREUX



NOTRE PLAN STRATEGIQUE

Un environnement
réglementaire optimal

Un environnement
réglementaire concurrentiel &
I'echelle mondiale (niveau 1),
axe sur le patient, moderne
et favorable & I'innovation
au Canada

Des systémes de santé
hautement performants

Des solutions pour
améliorer I'efficacité
des systemes de santé
et 'acces des patients

En 2019, Médicaments novateurs Canada (MNC)
a lancé un nouveau plan stratégique pour guider
les activités de l'association sur une période de frois
ans marquée par des défis et des changements

importants pour l'industrie au Canada.

Ce plan est soutenu par nofre vision : Un avenir
dans lequel tous les Canadiens vivent longtemps
ef en bonne sanfé grace a un acces durable aux
méedicaments et vaccins novateurs. Porte-parole

des compagnies de recherche pharmaceutfique,
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Des politiques fondées
sur des données

Des politigues, fondées sur
des données crédibles, qui
reconnaissent la valeur de
I'industrie pour les patients,
les systemes de santé et
I'économie

Une plus grande
crédibilité de
l'industrie par des
relations a fort impact,
une communication
proactive et le sens
de I'éthigue.

Médicaments novateurs Canada encourage ef
soutient des politiques qui permettent la découverte,
le développement et la commercialisation de
médicaments ef vaccins novateurs qui améliorent

la vie de tous les Canadiens.

Guidé par cetffe vision et cette mission, MNC a
identifié quatre piliers stratégiques qui fagconneront

les priorités de l'association de 2019 a 20271 .

Un environnement réglementaire optimal :
un environnement réglementaire concurrentiel
a l'éechelle mondiale, axé sur le patient, moderne

et favorable a l'innovation au Canada.

Des systémes de santé hautement performants :
des solutions pour améliorer l'efficacité des

systemes de santé et l'acces des patients.

Des politiques fondées sur des données :
des politiques, fondées sur des données crédibles,
qui reconnaissent la valeur de l'industrie pour les

pafients, les systemes de sante ef 'économie.

Un partenaire respecté : une plus grande
crédibilité de l'industrie par des relations a fort
impact, une commmunication proactive et le sens

de I'éthique.



Pour chacun de ces piliers sfratégiques, MNC a établi
des objectifs et des criteres de réussite clairs, qui

doivent éfre achevés d'ici 20271,

Premierement, alors que I'association cherche a créer
un environnement réglementaire optimal d'ici 2021,
MNC aura :

O Collaboré avec le gouvernement et les infervenants
pour affeindre le résultat d'un CEPMB qui préserve
I''nnovation, un secteur des sciences de la vie

dynamique et I'acces des patients.

Collaboré avec Santé Canada dans le cadre de
son Examen réglementaire des médicaments
ef des insfruments de maniere a opfimiser
un systeme d'approbation de médicaments
scienfifiguement valable, qui aftire I'innovation,
ameéliore les délais d'approbation et incluf
I'utilisation d'évaluation des fechnologies

de la santé (ETS) fondées sur des preuves.

Plaidé en faveur de profections de la propriéte
intellectuelle (Pl) et de la confidentialité qui veillent
a ce que le Canada évolue au méme rythme que

les autres pays du G7.

Deuxiemement, pour garantir des systemes de santé

hautement performants d'ici 2021, MNC aura :

O Travaillé en partenariat avec I'Alliance
pancanadienne pharmaceutique (APP) pour
veiller a ce que les modalités de remboursement
dans le (s) systéme (s) de santé reconnaissent la
valeur des meéedicaments, la viabilité budgétaire

et l'acces rapide.

Conftribué a un systeme d'assurance-meédicaments
qui comprend a la fois des payeurs privés ef publics,
qui vise a combler les lacunes en matiere de
couverture et a améliorer I'acces pour tous

les Canadiens.

O Facilité 'amélioration des normes de soins et de

prestation de soins dans nos systemes de santé.

Troisiemement, pour aider a placer des politiques
fondées sur des données au centre des solutions
des systemes de santé d'ici 2021, MNC aura :

O Facilite le développement d'une plateforme de

données factuelles du monde réel pour favoriser
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l'acces aux médicaments et une norme de soins

plus élevée.

Confribué au développement d'une définition
modernisée et acceptée des investissements

dans le secteur des sciences de la vie.

O

Produit un ensemble de données exhaustives

ef reconnues, qui appuient la valeur du secteur.

Enfin, éfre considéré comme un partenaire respecté
signifie que d'ici 2021, MNC :

O Sera devenue un expert de premier plan ef
recherché, et un élément confributif aux politiques

gouvernementales et aux systemes de santé,

O

Aura confribué a mieux faire comprendre la valeur
des médicaments novafeurs pour les Canadiens
et 'économie aux principaux parfenaires et aux

représentants intéressés du public.

O

Sera devenue un chef de file proactif en matiere

d'ethigue dans l'industrie.

A l'appui de ces quatre piliers, un ensemble de
principes directeurs reconnait le role imporftant que
notfre industrie joue dans I'élaboration des politiques
ef 'amélioration des systemes de santé, touf en
fixant des normes sur la maniere dont nous nous
engageons avec nos infervenants ef les membres du
systeme de santé dans son ensemble. Ces principes

directeurs sont les suivants :

() Nous promouvons la confiance, la collaboration et
le partenariat, ef nous sommes respectueux dans

toutes nos relations de travail,

Nous offrons activement des solutions pour

relever les défis du systeme de santé canadien.

Nous faisons preuve de souplesse et nous
gérerons le changement dans l'esprit de maintenir
l'alignement et de nous concentrer sur les quatre

piliers du plan sfratégique.

O

Nous agissons conformément a un code de
conduite établi par le Conseil d'administration/

PDG qui approuve l'alignement de l'industrie.

2019 marqgue la fin de I'an 1 du plan stratégique.
Les sections suivantes metffront en évidence les progres
réalisés par I'associafion par rapport a ses objectifs,

ainsi gque les perspectives d'avenir pour 2020 et au-dela.



UN ENVIRONNEMENT
REGLEMENTAIRE OPTIMAL

['objectif du premier pilier du plan stratégique est
de s'assurer que le Canada offre un environnement
réglementaire concurrentiel a I'échelle mondiale,

axeé sur le pafient, moderne et favorable a l'innovation.

CEPMB

Concernant le CEPMB, I'objectif de I'association
pour 2019 était d'assurer le meilleur résultat possible
pour l'industrie et la viabilité future du secteur,
Cela a permis a l'industrie de fravailler en étroite
collaboration avec un large éventail d'infervenants
des sciences de la vie, de la défense des droifs des
patients et des milieux d'affaires, ainsi qu’avec les
gouvernements provinciaux pour les sensibiliser aux
impacts négatifs imporftants qui résulteraient des

modifications réglementaires proposées.

Avec le reglement final publié dans la Partie Il
de la Gazette du Canada en aolt, I'association
se concentre sur le processus de consultation des
Lignes directrices, tout en continuant ses efforfs
de sensibilisation aux impacts importants que le
reglement a déja sur les décisions de lancement

de médicaments ef d'investissement.

De plus, deux contfestations judiciaires ont éfté

déposées en regard du CEPMB. Le 6 septembre 2019,

Meédicaments novateurs Canada (MNC), au nom de
ses membres, a déposé une demande de confrole
judiciaire avec 16 de ses compagnies membres
devant la Cour fédérale du Canada au motif que

le gouvernement fédéral n'avait pas le pouvoir de
modifier fondamentalement le réle du CEPMB par
le biais des modifications apportées récemment au

Reglement sur les médicaments brevetés.

Six compagnies membres ont également déposé
une requéte constitutionnelle a la Cour supérieure du
Québec. Les compagnies confestent la compétence
consftifutionnelle du cadre Iégislatif et reglementaire
du CEPMB, étant donné que la réglementation des

prix est une responsabilité provinciale. MNC n'est pas

. FAITS SAILLANTS DE L'AN 1

partie a cefte demande et il s'agit d'une procédure

judiciaire distincte du controle judiciaire.

La contestation judiciaire de MNC est une étape
nécessaire efant donné l'impact important que
cefte réglementation aura sur l'acces des patients
aux médicaments et I'avenir du secteur canadien
des sciences de la vie. La Cour fédérale entendra
la demande en avril 2020, et les demandeurs
souhaitent une décision avant que le nouveau

régime n'entre en vigueur le 1° juillet 2020,

Pour plus d'informations sur les modifications

au CEPMB, veuillez cliquer ici.

R2D2

En 2019, MNC a poursuivi son engagement auprés des
responsables de Santé Canada sur diverses questions
lices a la reglementation dans le cadre de I'Examen
réglementaire des médicaments et des instruments
(R2D2) du gouvernement. Cet examen pluriannuel de
Sanfé Canada propose des changements substantiels
dans le but de trouver des gains d'efficacité, un acces
plus rapide aux produits thérapeutiques et de créer des
liens plus étroits entre la réglementation pharma-

ceutique et les systemes de sanfé dans leur ensemble,

L'objectif de MNC pour cet engagement est de
fravailler avec Santé Canada pour créer un systeme
qui mene a un meilleur acces fout en soutenant

la viabilité de l'industrie et pour communiquer

efficacement ces réformes aux compagnies membres,

Bien que le processus R2D2 ait connu des
retards, MNC a eu des rencontres productives

avec les fonctionnaires de Santé Canada tout
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au long de l'année, partfageant ses analyses internes
ef mettant en évidence les défis des réformes
proposées. En particulier, la participation de

MNC a souligné la nécessité pour Santé Canada

de s'aligner sur les meilleures pratiques des

autres principaux organismes de réglementation
pharmaceutfique nafionaux ef internationaux. De plus,
ef a la lumiere des menaces possibles pesant sur
I'approvisionnement en médicaments du Canada

en raison d'initiatives d'importation aux Etats-Unis,

MNC s'est engagée de fagcon constructive avec Santé
Canada et Affaires mondiales Canada pour discuter

des solutions possibles pour résoudre ce probleme.

Etant donné que de nombreuses initiatives

reglementaires issues du processus R2D2 devraient
entrer en vigueur en 2020, MNC continuera de
deéfendre les intéréfs de l'industrie et aidera a informer
ses membres sur la fagon de se préparer aux

changements avant qu'ils n'entrent en vigueur.

LES FAITS CONCERNANT LES PENURIES DE MEDICAMENTS

Les raisons des pénuries de médicaments sont variées et comprennent :

Un probleme avec le fabricant d'un ingrédient actif ou clé dans un médicament;

Un probleme de fabrication (p. ex., I'arrét planifié ou temporaire d'une chaine de production,

une catastrophe naturelle, etc.);

Des problémes de sécurité identifiés sur le lieu de fabrication (au Canada ou a |'étranger);

Des retards réglementaires (p. ex., des problémes de réglementation liés aux étiquettes, des retards

d'inspection/d'approbation de site);

Des facteurs éfrangers : si un médicament est en pénurie au Canada, cela peut étre dU a des facteurs

efrangers, comme des difficultés a obtenir les ingrédients actifs du produit a |'étranger; et

Le détournement de l'approvisionnement canadien vers les marchés étrangers, ce qui pourrait se

produire en raison de la Iégislation américaine adoptée récemment sur l'importation de médicaments.

Selon une étude publiée par CD Howe, environ 80 % des pénuries de médicaments sont liées aux

médicaments génériques>. Toutefois, les pénuries de médicaments génériques peuvent entrainer

une demande imprévue de médicaments novateurs hors brevet, entrainant une pénurie ultérieure

de médicaments novateurs.

Si une compagnie pharmaceutique prévoit des retards dans l'approvisionnement du marché canadien

en médicaments approuvés pour répondre a la demande attendue des patients (c'est-a-dire des

volumes normaux de prescriptions) elle signalera ceci comme une pénurie de médicaments sur

la base de données canadienne en ligne penuriesdemedicaments.ca.

Les membres de Médicaments novateurs Canada se sont engagés a publier leurs pénuries et leurs

cessations de vente de facon ponctuelle, et ils ont aussi I'obligation |égale de signaler les pénuries a

Santé Canada. De plus, MNC participe activement au Comité directeur multilatéral sur les pénuries

de médicaments de Santé Canada.

3CD Howe, Assessing Canada's Drug Shortage Problem, juin 2018.

https://www.cdhowe.org/sites/default/files/attachments/research_papers/mixed/Commentary_515.pdf
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https://www.cdhowe.org/sites/default/files/attachments/research_papers/mixed/Commentary_515.pdf
http://penuriesdemedicaments.ca

LA PROPRIETE INTELLECTUELLE ET LACEUM

Le 30 septembre 2018, le Canada, les Etats-Unis et le
Mexique ont annonce la conclusion d'un nouvel accord
commercial, 'Accord Canada—Etats-Unis—Mexigue
(ACEUM) qui, s'il devait étre adopté par les trois pays,
remplacerait 'Accord de libre-échange nord-ameéricain
(ALENA). En 2019, le processus de ratification a
commencé au Congres des Etats-Unis, la ratification
du Canada étant atfendue dans le courant de la

43e législature,

Des négociations supplémentaires ont été conclues
le 10 décembre 2019. Dans le cadre de ces nouvelles
conditions, les deux années supplémentaires

de profection des données sur les nouveaux
medicaments biologiques qui figuraient dans le fexte
original ont été retirées du texte final du fraité, ce qui
représenfe une occasion manguée d'améliorer le

régime de Pl des sciences de la vie au Canada.

Cela découragera les investissements dans la
recherche en santé au Canada et érodera davantage
le secteur canadien des sciences de la vie, qui fait déja
face a des défis importants étant donné les impacts
imporfants anficipés en raison des modifications
apportées recemment au Reglement sur les

meédicaments brevetés.

Malgré ce résultat décevant, MNC reste déterminée
a collaborer avec les représentants gouvernementaux
pour veiller a ce que nos politiques publiques et nos
cadres réglementaires suivent le rythme des progres
de la recherche médicale pour aider les Canadiens a

accéder aux médicaments novateurs dont ils ont besoin.

DES SYSTEMES DE SANTE
HAUTEMENT PERFORMANTS

L'objectif du deuxieme pilier du plan stratégique est
de concevoir des solutions pour ameliorer 'efficacité
des systemes de santé ef accroitre I'acces des patients
aux meédicaments. Au cours de la premiere année,
MNC s'est concentrée, dans le cadre de ce pilier,

sur le fravail de l'industrie avec I'Alliance pancanadienne
pharmaceutique (APP) et sur le théme de l'assurance-

meédicaments.

FAITS SAILLANTS DE L'AN 1

LAPP

Depuis 2010, MNC et ses membres collaborent avec
I'APP pour s'assurer que les Canadiens ont acces aux

médicaments dont ils onf besoin en temps opporfun.

Afin d’'améliorer le processus, en 2019, I'Equipe

opérationnelle sur 'APP de MNC a présenté des
propositions de politique a 'APP qui permettraient
de surmonter certfains des obstacles et d'accélérer
l'acces des patients couverts par un régime public

d'assurance-médicaments.

L'ASSURANCE-MEDICAMENTS

MNC a suivi de pres le débat sur l'assurance-
médicaments en 2019, depuis les engagements
initiaux pris par le gouvernement fédéral dans le
Budget 2019 jusgu'a la publication du rapport du
Conseil consultatif sur la mise en ceuvre d'un régime
nafional d'assurance-médicaments en juin, en
passant par la campagne électorale fédérale et le

discours du Tréne au début de la 43¢ législature.

Tout au long de I'année, la position de MNC

sur 'assurance-médicaments a été cohérente

. I'association soutient l'acces universel aux
médicaments. Toutefois, aucun modele d'assurance-
meédicaments ne devrait aboutir a un niveau de
couverture inférieur a celui qui existe aujourd’hui
pour les Canadiens. Le réle du marché privé est
déterminant pour garantir que le niveau de soins aux
pafients ne soit pas perturbé si leurs médicaments ne
figurent pas sur un futur formulaire des médicaments

admissibles a un remboursement public.

Un travail d'élaboratfion des politiques est en cours
pour estimer les colts pour les systemes de santfé
du Canada des divers modeles d'assurance-
médicaments qui ont été proposés. 'association
examine également les opportunités et les risques
associés a la création d'une Agence canadienne

des médicaments.

Un froisieme domaine d'inférét concernant un régime
nafional d'assurance-médicaments concerne la
question des médicaments pour traiter les maladies

rares. En 2019, un groupe de fravail d'entreprises qul



fabriquent des médicaments pour traiter les maladies
rares a été formeé pour élaborer des options politiques
pour relever les défis d'abordabilité et d'accessiblilité
gui se posent souvent aux gouvernements ef aux
patfients souffrant d'une maladie rare. MNC collabore
avec les gouvernements provinciaux pour entamer
une discussion sur la fagon dont I'industrie et les
gouvernements peuvent fravailler ensemble pour

accroifre l'acces des patients de maniere durable.

MNC continuera de partager cet important tfravail
avec les infervenants et les représentants des

gouvernements fédéral et provinciaux, alors que
le dialogue national sur I'assurance-médicaments

se poursuit en 2020. Pour plus d'informations,

DES POLITIQUES FONDEES
SUR DES DONNEES

Nouveau domaine stratégique pour MNC, l'objectif
de ce troisieme pilier est de faconner des politiques
fondées sur des données crédibles qui reconnaissent
la valeur de I'industrie et de ses médicaments pour
les patients, les systemes de santé et I'économie.
Cela comprend la collaboration avec le gouvernement
fedéral pour créer une définition mise a jour qui
mesure la facon dont les investissements en R ef D
sont effectués dans I'environnement commercial
actuel, ainsi que positionner I'association comme un
cenfre d'expertise crédible pour les données et |a

recherche liges a I'industrie.

ACTUALISER LA MANIERE DONT
LES INVESTISSEMENTS SONT CALCULES

LU'industrie pharmaceutique innovatrice est un
contributeur important a I'économie de l'innovation

du Canada. Un rapport d'EY de 2017 a classé
l'industrie au froisieme rang des bailleurs de fonds

en R ef D au Canada, investissant 1,2-milliard S en

R et D chague année. Au fil des ans, nofre modele
d'investissement a évolué, passant d'une infrastructure
de R et D « alinferne » a un financement externe ef a
des partenariats avec des établissements universitaires

et des cenfres de recherche.

La méthode utilisée par le CEPMB pour calculer

la R et D au Canada n'a pas évolué depuis que

FAITS SAILLANTS DE L'AN 1

l'organisme a commencé a suivre ceffe information
il'y a plus de 30 ans. Le gouvernement du Canada
reconnaif la nécessité de moderniser la fagcon dont
il mesure I'empreinfe d'investissement de nofre
industrie ef, en 2018, a lancé un projet visant a
elaborer une nouvelle définition qui reflete la fagcon
dont la R et D est menée dans I'environnement

commercial d'aujourd’hui,

L'industrie a collaboré avec Industrie, Sciences
et Innovation Canada (anciennement Innovation,
Sciences et Développerment économique Canada)
pour élaborer une nouvelle définition de la R et D
pour le secteur pharmaceutique qui reflete mieux
les investissements en R et D qui ne correspondent
pas a la définition traditionnelle du gouvernement.
Etant donné les changements importants dans la
facon dont les entfreprises investissent aujourd’nui,
l'association est heureuse que Statistique Canada
inclue un document d'orientation mis a jour qui
reflete ces changements importants dans le cadre
de I'edition 2018 de son Enquéte Recherche et
développement dans l'industrie canadienne (RDIC).
L'engquéte a éfté envoyée aux membres de MNC a

lautomne 2019 et les résultats sont aftendus en 2020.

LES DONNEES ET LA RECHERCHE

Nouveau domaine d'activité pour I'association,

2019 a été une année fondamentale pour la création
de l'infrasfructure nécessaire a la recherche et a la
collecte de données. Une nouvelle équipe chargée
des politiques et de la recherche a été mise sur pied
pour enfreprendre le fravail de collecte de données
afin d'établir une compréhension factuelle commune
des principaux enjeux et aider MNC a devenir une

source fiable d'informations objectives sur l'industrie.

A ce jour, cefte collecte de données s'est
concentrée sur la mesure du temps qui s'écoule
entre 'approbation d'un médicament au Canada
et la période ou il est couvert par un régime public
d'assurance-meédicaments (délai d'inscription), une
base de données des réegimes publics d'assurance-
médicaments au Canada, ainsi que le suivi des
impacts des changements réglementaires du
CEPMB sur les investissements des compagnies et

les décisions de lancement de produits. Des fravaux



sonf également en cours pour soufenir, entre autres,
les politiques de MNC en matiére d'assurance-
médicaments et de médicaments pour traiter

les maladies rares.

Autre domaine d'intérét en 2019 : le développement
d'une plateforme pour faciliter une plus grande
ufilisation des « données factuelles du monde réel »
(DFMR) qui aide a évaluer la valeur d'un médicament
dans les cas ou la disponibilité des preuves cliniques
est limitée. MNC synthétise des informations sur ce
qui se fait actuellement en matfiere de DFMR au
Canada en vue de créer un énoncé de politique

sur les DFMR en 2020.

UN PARTENAIRE RESPECTE

['objectif du quatrieme pilier du plan sfratégique
consiste a accroitre la crédibilité de l'industrie grace
a des relations percutantfes, des communications
proactives ef de démontrer 'engagement confinu

de l'association envers les pratfiques éfthigues.

Tout au long de 2019, MNC a travaillé avec des
partenaires clés pour générer une sensibilisation
ef une compréhension accrues de la valeur des
méedicaments ef vaccins novateurs pour les patients,

les systemes de santé canadiens et 'economie.

DES RELATIONS A FORT IMPACT

Avec la publication des modifications réglementaires
du CEPMB dans la Partie Il de la Gazetffte du
Canada, les mesures de défense des intéréts et de
sensibilisation ont été amplifiées avec les infervenants
fedéraux, provinciaux et des sysfemes de santé

en 2019. MNC a participé et assisté a des réunions
ef événements clés, ce qui a faif prendre conscience
de limpact négatif des modificaftions proposées
sur les patients, les investissements ef les autfres

décisions commerciales.

Une stratégie de sensibilisation et d'engagement a été
¢laborée au cours de la période postélectorale afin
de renforcer les relafions existantes et de programmer
des réunions avec de nouveaux membres clés du
personnel politique qui ne connaissent pas notre
secteur, offrant la possibilité de leur présenter notfre

industrie et de commmuniquer des questions d'intérét,
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['associafion confinue de réitérer I'importance
de fravailler en collaboration avec les gouvernements
et les infervenants a des solufions pour les systemes

de santfé a long terme ef la viablilité de l'industrie.

DES COMMUNICATIONS PROACTIVES

La partficipation proactive aupres des médias en
20719 a aidé a établir des relations avec les principaux
meédias canadiens et a inclus la facilitation de séances
d'information et de documents fechniques sur les
études pertinentes sur l'assurance-médicaments et
les impacts des changements réglementaires du
CEPMB, ainsi que sur le partage des connaissances
sur le fonctionnement de l'industrie au Canada.
'associafion a également parfagé ses points de vue
sur des questions telles qu'un programme national
d'assurance-meédicaments et son travail sur les
médicaments pour traiter les maladies rares a travers
des allocutions et des fextes d'opinion édiforiale dans

les publications nationales.

La valeur de l'industrie pharmaceutfique
canadienne a éfé mise en lumiere a travers la
campagne numerique natfionale Innover pour

la vie. La campagne a joué un role important dans
la cormmunication des préoccupations de l'industrie
concernant les impacts negaftifs des modifications.
Au cours de la deuxieme moitié de I'année, une
campagne numeérique distincte a accru la prise
de conscience positive du role que joue l'industrie
pharmaceutfigue canadienne innovatrice en fant

que moteur d'innovation et d'espoir.

ETHIQUE

MNC et ses membres confinuent de fixer des
normes élevées en matiere de pratiques éthiques,
fransparentes ef ouvertes qui respectent les relations
entre les employés de nos compagnies membres,
le secteur des sciences de la vie, les professionnels

de la santé et le public canadien.

Les modifications au Code d'éthique ont été

approuvées par le Conseil d'administration de MNC et
annoncées aux membres et aux intervenants exfernes
des soins de santé en 2019. Pour plus d'informations

sur les modifications a notre Code,



Alors que l'association entre dans la deuxieme

année de son plan stratégique, elle confinuera a
fendre vers ses objectifs. MNC préconisera des
solutions centrées sur le patient qui favorisent
l'acces aux médicaments et un environnement
réglementaire qui favorise l'innovation dans le

secteur canadien des sciences de la vie.

Avant I'assemblée générale annuelle de MNC a la
fin de 2019, le Conseil d'administration a approuveé
des modifications aux objectifs stratégiques de MNC
afin de refléter la nouvelle question de l'importation
ameéricaine de médicaments du Canada et les
importants fravaux de politique en cours dans

le domaine des maladies rares.

Dans cef esprit, un objectif supplémentaire a été
ajouté au pilier Un environnement réglementaire
optfimal. D'ici 2021, MNC aura :

() Travaillé en partenariat avec le gouvernement fédéral
pour velller a ce que I'importation de médicaments
aux Etats-Unis ef d'autres initiatives stratégiques
américaines n'affectent pas de fagon négative
'approvisionnement en medicaments du Canada

ou son environnement réglementaire/d'accés.

A l'appui de cet objectif, une équipe de projet de

MNC a été mise en place en 2019 pour suivre la

APERCU POUR 2020

APFRCU POUR 2020

question ef formuler des recormmandations pour

soufenir les efforts de plaidoyer de I'association.

Deuxiemement, pour refléter les engagements du
gouvernement du Canada en ce qui concerne un
programme national d'assurance-medicaments,
dans le cadre du pilier des systémes de santé
hautement performants, les modifications

suivantes ont été apportées,

['ajout de « ou d'autres organismes émergents »

a eté ajouté a l'objectif concernant les modalités de
remboursement de I'APP, afin de refléter la création
future d'une Agence canadienne des médicaments
qui pourrait combiner les fonctions de I'APP et de

'ACMTS en une seule entité gouvernementale.

Pour refléter 'engagement de MNC a collaborer avec
les gouvernements ef les infervenants pour rendre
les médicaments pour traiter les maladies rares plus
accessibles et abordables, un troisieme objectif a été
ajouté. D'ici 2021, MNC aura :

() Facilité le lancernent d'une initiative nationale sur les

maladies rares qui ouvre la voie a un acces rapide
aux fraitements pour les patients ef réepond aux
préoccupations des payeurs concernant le colt

des médicaments pour fraiter les maladies rares.

Enfin, dans le cadre du pilier des politiques fondées
sur des données, l'objectif concernant les données
factuelles du monde réel a été modifié pour refléter
le role qu'il aura dans la transformation des futurs

systemes de sanfé,

'année qui vient sera aussi sous le signe du
changement, alors que l'industrie s'adapfe a un
environnement réglementaire changeant et que les
politigues liées a un régime national d'assurance-
médicaments continuent d'évoluer. Tout au long
de cetfte période, MNC reste déterminée a travailler
en collaboration avec les gouvernements et les
intervenants en tant que partenaire respecté et a
promouvoir la valeur de l'industrie comme moteur
de l'innovation, permettant 'atteinte de meilleurs

résultats de santé pour les Canadiens.
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