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Document de discussion sur les changements qui pourraient être apportés au
Règlement sur les médicaments brevetés, 1994 et aux Lignes directrices sur
les prix excessifs 
Le Conseil s’est engagé à chercher en consultation avec ses intervenants des solutions
aux différentes questions discutées dans le cadre du processus de révision des
Lignes directrices sur les prix excessifs (Lignes directrices) ainsi qu’aux questions
découlant de la décision rendue par la Cour fédérale dans l’affaire de LEO Pharma.
Conformément à cet engagement, le Conseil vient de publier le document de 
discussion portant l’intitulé « Changements qui pourraient être apportés au
Règlement sur les médicaments brevetés, 1994 et aux Lignes directrices. »

Le CEPMB utilisera ce document pour solliciter les points de vue écrits des différents
intervenants concernant, d’une part, les changements proposés aux Lignes directrices
dans le cadre du processus de révision des Lignes directrices et, d’autre part, les
solutions proposées aux questions découlant de la décision rendue par la Cour
fédérale dans l’affaire de LEO Pharma.   

Nous vous prions de faire parvenir vos commentaires à la Secrétaire du Conseil,
Mme Sylvie Dupont, d’ici le 3 mars 2008. 

Le Conseil prendra connaissance de vos commentaires et en tiendra compte au
moment de prendre des décisions quant aux changements qui seront apportés et
aux options qui seront retenues, ce qui devrait se faire au cours du printemps 2008.   

Comme il l’a fait pour ses consultations antérieures, par souci d’ouverture et de
transparence, le CEPMB affichera dans son site Web tous les commentaires qui lui
seront soumis. ■

Rapport des brevetés sur leurs
dépenses de R-D et sur leurs ventes 
Le présent article vise à mieux informer les brevetés sur le rapport qu’ils sont
tenus de soumettre au CEPMB au plus tard le 3 mars 2008 comme le prévoit le
Règlement sur les médicaments brevetés, 1994 (Règlement).  Veuillez noter que
la présente explication a trait aux exigences actuelles du Règlement et non pas
aux nouvelles exigences qui pourraient être adoptées. 

Aux termes de la Loi sur les brevets, le mot « breveté » désigne la personne
ayant pour le moment droit à l’avantage d’un brevet pour une invention liée à un
médicament ainsi que quiconque était titulaire d’un brevet pour une telle invention
ou qui exerce ou a exercé les droits d’un titulaire en vertu d’une licence
d’exploitation ou d’une autre entente.

Par conséquent, tous les brevetés (titulaires d’un brevet, d’une licence ou autres)
sont tenus de remplir le formulaire 3 « Recettes et dépenses en recherche-
développement ».  L’alinéa 5(1)(c) du Règlement prévoit que les brevetés
doivent déclarer les recettes brutes tirées de la vente au Canada de tous leurs
médicaments (et non seulement des médicaments brevetés) pour l’année faisant
l’objet du rapport.  Si le breveté a concédé des droits d’exploitation de son brevet
en vertu d’une licence ou d’une autre entente ou si de tels droits lui ont été
accordés en vertu d’une licence ou d’une entente, il doit également faire rapport
des redevances et autres recettes qu’il a perçues. 

L’alinéa 5(1)(d) du Règlement prévoit que le breveté doit faire rapport de toutes
les dépenses de R-D qu’il a engagées au cours de l’année ou qui ont été
engagées pour son compte pour ses médicaments pour usage humain et pour
usage vétérinaire brevetés et non brevetés. 

Le formulaire 3 qui doit être utilisé pour ce rapport peut être téléchargé de notre site
Web (sous les rubriques Loi, Règlement et Lignes directrices; Guide des brevetés).
Le formulaire rempli peut être transmit électroniquement au CEPMB. ■

Engagement de conformité volontaire
En vertu de la politique du Conseil en matière de conformité et d’application, un
breveté peut soumettre un engagement de conformité volontaire lorsque, après
enquête, le personnel du Conseil est arrivé à la conclusion que le prix auquel le
breveté vend son médicament au Canada semble supérieur au prix autorisé en
vertu des Lignes directrices du Conseil sur les prix excessifs. 

Dovobet, LEO Pharma Inc.
Le 19 janvier 2008, le président du Conseil a accepté l’engagement de conformité
volontaire que lui a soumis LEO Pharma Inc. pour son médicament breveté Dovobet.
Cet engagement suit de très près une ordonnance récemment rendue par le Conseil
qui obligeait LEO Pharma à porter le prix de son médicament à un niveau non
excessif et à verser au Gouvernement du Canada  la somme de 3 736 398,71 $
en guise de remboursement de la partie excessive des recettes qu’il a tirées entre
2002 et décembre 2005 de la vente au Canada de son médicament à un prix excessif. 

Comme le prévoyait l’ordonnance du Conseil, le personnel du Conseil a calculé le
prix maximum non excessif (MNE) du médicament Dovobet pour la période du
1er janvier au 31 décembre 2006.  Ce prix a été établi à 1,2963 $.  En 2006, le
prix de transaction moyen du médicament Dovobet était plus élevé que le prix MNE
pour la même année, permettant ainsi à LEO Pharma d’encaisser des recettes
excessives totalisant 870 425,68 $.  LEO Pharma a remboursé la totalité de ses
recettes excessives en remettant un chèque au Gouvernement du Canada. ■

Tous les intervenants sont invités à exprimer leurs commentaires sur les points
soulevés dans le document de discussion affiché dans notre site Web sous la
rubrique « Consultations ».

Un engagement de conformité volontaire est un document écrit dans lequel le
breveté s’engage à réduire le prix de son médicament pour le rendre conforme aux
Lignes directrices sur les prix excessifs.   

Dovobet est un médicament dermatologique indiqué pour traiter le psoriasis. 




