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Approche utilisée

Examen de la documentation existante fournie par 'ACMG, vy
compris:

- Feuille de route pour un approvisionnement durable en médicaments
d’ordonnance pour les Canadiens

- Apercu du marché canadien des médicaments génériques d’ordonnance

- Tarifs durables pour sécuriser la chaine d'approvisionnement en médicaments
d’‘ordonnance

S

Entretiens avec 12 entreprises membres de I'ACMG afin de recueillir
des données de contexte et de comprendre les lacunes actuelles du
secteur canadien des médicaments génériques.

Elaboration d'un rapport
soulignant I'importance du
secteur au Canada,
résumant les données
existantes et proposant un
ensemble de 7
recommandations fondées

sur les tendances actuelles.

P p— Regroupement et analyse de 3 ans de données de 10 entreprises
= membres de 'ACMG afin d'établir une référence pour le secteur
=L T1 canadien des médicaments génériques en matiére
L1 d'approvisionnement et de capacités de production.
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Capacité de I'ensemble de la chaine de valeur

Au Canada, la chaine de valeur des médicaments générigues se fonde sur un approvisionnement
conséquent en molécules et produits finis

De 2019 a 2021 Total sur trois ans Production locale Produits finis importés

Nombre de molécules* 2 743 (44%) 3482 (56%)
Produits finis

Poids (milliers de kg) 6 596 (12%) 46 552 (88%)

Poids (milliers de kg) Sans objet**

* Les compagnies membres de 'ACMG ont fourni des données au sujet des produits finis et des ingrédients
pharmaceutiques actifs fabriqués localement et/ou importés

« Pour chaque donnée, les compagnies ont fourni une liste de molécules pharmaceutiques/catégories thérapeutiques,
classées par forme pharmaceutique, concentration, taille d'emballage et pays d'origine***

* Dans certains cas, la méme molécule ou le méme produit fini (molécule pharmaceutique/catégorie thérapeutique, forme pharmaceutique, concentration, taille d’'emballage et
pays d'origine) a été compté plusieurs fois. Les compagnies membres ont indiqué que cela peut se produire quand la composition d'une molécule ou d'un produit fini est considérée
comme différente a l'interne (par exemple, si elle provient de plantes différentes). En conséquence, ces produits ont été considérés comme distincts dans les analyses.

** Moins de 10 % des IPA sont fabriqués au Canada. Les données ne sont pas indiquées afin de préserver la confidentialité pour les compagnies membres.

*** Selon le dernier point d'entrée, qui constitue la seule donnée accessible.
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La majorité de 'industrie canadienne du médicament générique repose sur
I'approvisionnement en produits finis et en |PA depuis d'autres pays

Poids (en milliers de kg) de produits finis, par pays La chaine de valeur canadienne est dépendante de I'importation
d'origine d'importants volumes de produits finis pour les Canadiens
Poids total 20,000 s .
de produts Tout au long de la pandémie de la COVID-19, les membres de
finis 15 000 el I'ACMG ont réussi a continuer a fournir des médicaments
Etats-Uni o S A . 7 . . .
10,000 fatstns salvateurs, parfois a un cot majoré, avec peu de soutien financier
Autriche externe
5000 —————— Canada o . . .
— Autres Comme le volume de médicaments produits au Canada est faible, il
o1 2020 Y021 est nécessaire d'adopter des approches et des stratégies
coordonnées pour s'assurer que les stocks de médicaments
essentiels soient suffisants en cas de future urgence sanitaire
POl el m'”'e(;.socrji%iﬁgg*d JPths, BT (21 Au Canada, presque tous les IPA utilisés pour la fabrication des
Soids total médicaments générigues sont importés
oids total , 454 . . , . . oz
d'IPA Inde L'importation d'IPA est essentielle pour soutenir les capacites de
1,500 i production intérieure au Canada
Mexique . .
1,000 talic Plus de 60 % des IPA proviennent d’'Inde et de Chine
500 Espagne Le gouvernement du Canada peut renforcer encore davantage la
fiabilité de I'approvisionnement en médicaments génériques par la
2019 2020 2021 conclusion d'ententes commerciales sur la production avec les pays
sur lesquels les fournisseurs canadiens s'appuient le plus
* Selon le dernier point d'entrée, qui constitue la seule donnée accessible.
/
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Entre 2019 et 2021, le nombre de produits finis fabrigués au Canada a

diminué, mais le volume est resté le méme

Nombre de produits finis fabrigués au Canada
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—] 700 de produits finis fabriqués au
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| | constante
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Poids (en milliers de kg) des produits finis fabriqués au Canada
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Depuis 2019, le poids total des

2285 540 2271 produits finis fabriqués
annuellement est resté
B — relativement constant
2019 2020 2021

Le gouvernement fédéral a insisté sur la nécessité
de fabriguer des médicaments au Canada

Au cours des trois dernieres années, le nombre
total de produits fabriqués au Canada a diminué;
cependant, le volume global est resté relativement
stable

Avec I'augmentation de la pression tarifaire sur les
médicaments génériques, les fabricants sont
obligés d'optimiser leur gamme de produits, ce qui
a des répercussions sur la diversité de I'offre

Afin de promouvoir et de soutenir la fabrication au
Canada, l'industrie du médicament générigue aura
besoin d'un soutien et d'incitatifs adéquats, ainsi
que d'une réduction des obstacles a I'entrée sur le
marché pour encourager la fabrication locale de
médicaments diversifiés
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Obstacles a I'augmentation des capacités de production locale

Un écosystéeme complexe pour les membres de I'ACMG Un besoin de structures de soutien

>
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Un certain groupe de membres (axés sur la croissance) ont
manifesté leur intérét pour I'augmentation de leurs
capacités locales (en matiere de fabrication, de R&D et
d'assurance de la qualité, notamment).

La plupart d'entre eux attendent des incitatifs ou des
politiques permettant de surmonter les principaux obstacles
auxquels ils sont confrontés:

» Le colt élevé de production - la fabrication locale peut étre
colteuse dans différents domaines : main-d'ceuvre,
immobilier, co(ts d'exploitation, d'entretien et de transport

» La pression des prix - les colts de fabrication et de
production sont beaucoup moins élevés dans d'autres pays

» La complexité de I'entrée sur le marché - I'écosysteme
réglementaire canadien est complexe, ce qui compligue la
navigation en son sein et la rend colteuse

Les membres ont signalé avoir des taux de satisfaction tres

élevés, mais leurs marges sont toujours conditionnées par

les politiques de prix et le modele d'approvisionnement
canadien ne risque pas de changer

Etant donné les coQts et les défis & surmonter sur le marché
canadien, contre la concurrence de fournisseurs a bas co(t,
I'entrée sur le marché peut étre trés risquée de sauf s'il
existe un besoin bien établi

>

Le gouvernement fédéral du Canada a manifesté de I'intérét
pour l'augmentation de la production locale, mais il doit
mettre en place les incitatifs adéquats

Les membres de 'ACMG doivent étre en mesure de bien
comprendre la marche a suivre pour passer de la
planification de projet initiale a la modélisation financiere et
la création d'infrastructures afin d'en arriver a la production
locale

Les gouvernements fédéral et provinciaux/territoriaux ainsi
gue les organismes de réglementation devraient se
concentrer en priorité sur la réduction des obstacles a la
production locale. Cela comprend I'élargissement du
financement stratégique, I'octroi d'incitatifs fiscaux et Ia
modernisation de la réglementation

De plus, des lignes directrices sur les réponses aux
situations d'urgence devraient étre élaborées afin d'aider les
membres de 'ACMG a réagir a la prochaine urgence
sanitaire et d'améliorer le soutien a la production des
médicaments essentiels
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Recommandations
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Etablir une stratégie de
soutien a long terme pour
le secteur

En collaboration avec les fournisseurs locaux et les organismes de négociation, il faudrait envisager
d'utiliser les moyens de soutien existants et des stratégies a long terme d'incitatifs pour promouvoir les
capacités d'approvisionnement et de production locale. De telles capacités assureront un
approvisionnement durable en nombreux médicaments génériques, tout en apportant les avantages
économiques associés au renforcement de I'industrie locale.

Créer des processus
d'approbation uniformisés
avec ceux d'autres pays

Il faudrait envisager de fluidifier les processus et les délais d'approbation des médicaments génériques et
des nouveaux IPA. La fluidification devrait comprendre non seulement une analyse compléete des
réglementations de Santé Canada afin de déceler les occasions de les aligner a celles des principaux
marchés internationaux, comme la FDA des Etats-Unis et I'’Agence européenne des médicaments (EMA),
mais aussi une préparation aux éventuelles situations d'urgence. L'alignement avec ces autorités de
réglementation ne devrait pas se faire au détriment des normes de santé et de sécurité, mais plutot
augmenter les occasions d'entrée sur le marché pour les compagnies qui fournissent des médicaments
générigues aux Canadiens.

Mettre en place des
incitatifs pour les
investissements dans de
nouveaux produits

Lors de I'élaboration des mesures de soutien a l'industrie du médicament générique, il faudrait envisager
d'offrir des incitatifs qui encourageraient les compagnies a fournir de nouveaux médicaments génériques
aux Canadiens. Ces incitatifs pourraient prendre la forme de subventions permettant de limiter les colts
élevés de production locale et d'importation, y compris les colts de main-d'ceuvre, d'exploitation, des
installations et du transport. Cela permettrait d'élargir les portefeuilles de produits au Canada, et donc
de renforcer les sources d'approvisionnement en médicaments génériques.

Maintenir et augmenter
les mesures de soutien
existantes pour la
production locale

Il faudrait évaluer et renforcer les incitatifs fiscaux actuels et les compléter, au besoin, afin d'appuyer la
production locale (des IPA, des médicaments biosimilaires et des autres produits). Il faudrait notamment
abroger I'élimination progressive de I'Incitatif a l'investissement accéléré, une mesure qui permet
d'alléger le fardeau fiscal sur les biens nouvellement acquis admissibles, et augmenter le crédit d'impd6t
relatif a la fabrication et la transformation.

P

Approvisionnement en médicaments génériques au Canada/Etude sur les capacités de production EY



Recommandations

5 Conclure des ententes
commerciales afin de
sécuriser
I'approvisionnement

Il faudrait prioriser la négociation d'ententes commerciales multilatérales axées sur la sécurisation de la
chalne d'approvisionnement en médicaments génériques pour s'assurer un acces ininterrompu aux IPA, aux
produits finis et a tous les éléments nécessaires a la production locale.

Adopter des stratégies
de tarification et
d'approvisionnement
adéquates

7|

Une attention toute particuliére devrait étre portée aux stratégies de tarification et d'approvisionnement
permettant d'appuyer les activités locales. Ces stratégies doivent permettre a la fois de soutenir les activités
de production locale et de disposer d'une chaine d'approvisionnement internationale solide. Il peut s'agir par
exemple d'une protection contre les hausses des colts causées par une situation d'urgence (comme les
urgences sanitaires ou les restrictions commerciales internationales). Pour étre efficaces, ces mesures
doivent étre évaluées par les instances gouvernementales fédérales et provinciales/territoriales, en raison de
la diversité des approches et des incitatifs existants d'un bout a I'autre du Canada.

Mettre en place des
mesures de réponse
aux situations
d'urgence

7|

Bien que bon nombre de compagnies pharmaceutiques de médicaments génériques aient réussi a répondre
rapidement a la crise sanitaire causée par la COVID-19, il faudrait davantage de collaboration pour élaborer
des approches et des stratégies coordonnées de planification en matiere de médicaments essentiels. Cela
comprendrait notamment un soutien a la Réserve de médicaments essentiels ainsi que son renforcement,
par I'établissement d'une liste plus compléete de médicaments essentiels, afin de se préparer a la prochaine
urgence sanitaire. De plus, il faudrait envisager des stratégies de réponse aux situations d'urgence
permettant d'accélérer le développement de produits tout en s'assurant leur fiabilité.
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