Montréal, le 3 mars 2023

Les raisons de ma démission du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés

Je suis avant tout professeure en droit de la santé et droit pharmaceutique. A titre de
professeure, j'ai la chance de pouvoir exercer des activités extérieures qui ont un impact
positif pour la société canadienne et québécoise.

Dans cet objectif, de novembre 2021 a décembre 2022, j'ai assumé la présidence par
intérim du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (« CEPMB »). J'ai agi
comme vice-présidente et membre depuis 2019.

Le 5 décembre 2022, je faisais parvenir ma démission au ministre de la Santé du
gouvernement fédéral, M. Yves Duclos, ainsi qu’au Conseil Privé.

J'ai longtemps réfléchi avant d’écrire cette lettre.

Considérant la démission publique et motivée de M. Herder, comme membre du CEPMB
et, considérant le battage médiatique I'ayant suivi et présumant des raisons de ma
démission, il m’apparaissait important de rectifier les faits.

Ce gu’est le CEPMB, son mandat, ses membres et le président

Le CEPMB est un organisme fédéral, indépendant, qui reléeve de Santé Canada. Ses
pouvoirs sont prévus dans la Loi sur les brevets. Son mandat est de protéger les
Canadiennes et les Canadiens en s’assurant que le prix des médicaments brevetés ne soit
pas excessif. Pour guider les parties prenantes quant a l'identification de ce qu’est un
« prix excessif », le CEPMB élabore des directives. Le CEPMB fait aussi rapport des
investissements en R&D des brevetés.

Les membres du CEPMB agissent comme juges d’un tribunal administratif lorsque des
entreprises pharmaceutiques contestent I'identification de prix jugés « excessifs » par
I’équipe d’enquéte du CEPMB composée de fonctionnaires. Comme membres, ils
contribuent aussi a I’élaboration des directives, sur recommandation faites par les
fonctionnaires du CEPMB.

Origine du CEPMB

Le CEPMB a été créé dans les années 80 dans le contexte de la réforme de la Loi sur les
brevets. Cette réforme est intervenue a la suite des négociations de libre-échange avec
les Etats-Unis. A I’époque, a la suite de pressions importantes de la part de I'industrie
pharmaceutique novatrice américaine, le Président Reagan a exigé que notre Loi soit



revue considérant que le Canada était un des seuls pays occidentaux ou des licences
pouvaient encore étre conférées afin de permettre la commercialisation de médicaments
génériques, malgré I'existence de brevets.

En échange de promesses d’investissements en R&D au Canada de la part de I'industrie
pharmaceutique, la Loi sur les brevets a ainsi été modifiée pour ainsi accroitre les droits
de propriété intellectuelle (Pl).

Etant conscient de I'impact de I'accroissement des droits de Pl sur l'accés aux
médicaments, le gouvernement de I'époque a créé le CEPMB, gardien du prix des
médicaments brevetés et chargé de la surveillance des investissements en R&D par les
brevetés.

La constitution du CEPMB s’inscrit ainsi directement dans la politique canadienne en
matiere de brevets pharmaceutiques qui a, comme premier objectif, celui de promouvoir
I'innovation pharmaceutique mais aussi celui de tempérer la portée négative des brevets
sur l’acces. Le contréle du prix des médicaments brevetés représente une de ces mesures.

De facon globale, cette politique vise a protéger les Canadiennes et les Canadiens en
s’assurant que des médicaments soient développés (R&D) et commercialisés ici, au
Canada, mais aussi, qu’ils soient accessibles et vendus a des prix non excessifs. Cet
équilibre est capital et c’est ayant en téte cet équilibre que j'ai intégré le CEPMB en 2019.

Raisons de mon intégration au CEPMB et de ma démission

C'est notamment a titre de professeure, chercheuse et avocate en droit de la santé et de
droit pharmaceutique que j'ai développé une expertise des pratiques et stratégies de
I'industrie pharmaceutique. Je connais ses bons et ses moins bons coups. Cette industrie
est au centre de mon sujet d’études depuis le début des années 2000. J'ai fait de multiples
conférences, soulignant tantot I'importance de lI'innovation au Canada et au Québec,
tantot le caractere non socialement responsable des actions de certaines compagnies
pharmaceutiques, dont, a titre d’exemple, le prix exorbitant de certains médicaments,
dont la recherche, a la base, a souvent été financée en partie par des gouvernements.

J'ai accepté I'offre d’intégrer le CEPMB, croyant pouvoir faire une différence. Croyant que
mon expertise permettrait la réalisation d’une véritable réforme ol nos actions
favoriseraient autant I'acces pour les Canadiennes et les Canadiens a des médicaments
vendus prix non excessifs, autant la R&D et I'innovation parce que, sans innovation, il n’y
pas d’acces a des médicaments novateurs (ou a des vaccins en contexte de pandémie...).

J'avais plein d’idées : cesser d’appliquer une politique mur a mur de prix, encourager les
innovations avec une grand « | », revoir les modes de fixation des prix, revoir la définition
de R&D utilisée par le CEPMB, accroitre les échanges avec I'international etc. Lors de mon
entrevue de sélection, j'ai été transparente quant a ma vision. Il m’apparaissait aussi



capital de respecter les champs de compétences respectifs du fédéral et des provinces.
J'ai d’ailleurs, lors de cette entrevue, partagé mes craintes quant a la |égalité d’une partie
de la réforme proposée a I'époque. Les tribunaux auront, plus tard, confirmé mes craintes
en invalidant deux éléments importants de cette réforme.

Mes travaux portent aussi en grande partie sur les éléments qui font en sorte que des
politiques permettent I'adhésion des acteurs impliqués et menent a de véritables
changements des pratiques. Un de ces éléments implique que les acteurs touchés soient
impliqués dans I’élaboration de telles politiques et gu’ils s’y sentent investis. En gestion,
cela correspond a la théorie des parties prenantes.

Je croyais que mes travaux étaient a la base de ma sélection a titre de vice-présidente et
membre. Je croyais sincerement pouvoir contribuer de fagon significative afin de
permettre 3 tous et toutes de nous sortir du dialogue de sourds qui perdure entre
I'industrie pharmaceutique et le CEPMB depuis des années et qui a notamment généré
des recours judiciaires colteux pour les Canadiennes et Canadiens, recours qui auraient
pu étre évités.

Je crois a la vertu de I'écoute et du dialogue.

Chronologie des événements ayant précédés ma démission

Quelques semaines avant ma démission, le CEPMB a publié une proposition de directives
destinées a guider les parties prenantes quant aux critéres considérés par I'équipe
d’enquéte du CEPMB (composée de fonctionnaires) pour déterminer ce qu’est ou non un
prix « excessif ». Comme |'exige la Loi sur les brevets, une période de consultation a alors
été lancée.

Dans les deux semaines précédant ma démission, a titre de présidente par intérim, j'ai
recu, dans un premier temps, une lettre de Médicaments Novateurs Canada (MNC) me
demandant de prolonger notre période de consultation relative aux nouvelles directives
proposées.

Peu de temps apres, j'ai recu une lettre de la part du ministre de la Santé, monsieur Yves
Duclos, me demandant aussi de prolonger cette période, le temps d’évaluer I'impact de
de ces directives sur les parties prenantes, sur les pénuries de médicaments ainsi que
concernant I'opérationnalisation de certains aspects techniques clés.

Le président du CEPMB a, dans le passé, fréquemment eu des interactions avec des
parties prenantes dont a titre d’exemple, Santé Canada, des groupes de patients, des
représentants des provinces, de l'industrie pharmaceutique, de pharmacies ou de
grossistes.



Le président du CEPMB (ou le Directeur exécutif, le premier fonctionnaire du CEMPB) doit
aussi étre en lien avec le bureau du ministre pour s’assurer de ne pas travailler en vase
clos. Bien que le CEPMB soit un organisme indépendant, de par la Loi, il releve néanmoins
de Santé Canada et le président, dont le titre est associé a celui d’'un sous-ministre, reléve
du ministre directement.

A la suite de ces deux lettres, jai demandé au Directeur exécutif, lequel a récemment
démissionné de ce poste, si nous avions bien pris le temps de rencontrer ces parties
prenantes afin de comprendre leurs préoccupations en lien avec les directives proposées,
préoccupations qui n’avaient pas été portées a mon attention a titre de présidente par
intérim. Je croyais donc, a tort, que nos directives proposées ne posaient aucune réelle
problématique.

J'ai alors compris, de la réponse du Directeur exécutif, qu’il avait rencontré des
représentants de certaines entreprises pharmaceutiques et qu’il n’avait jamais eu de
discussions avec Santé Canada en lien avec les directives proposées.

Ces deux lettres, m’ayant été envoyées directement, m’ont hautement préoccupée. J'ai
eu I'impression que nous n’avions pas rempli adéquatement notre devoir de consultation
tel que prévu par la Loi. J'ai donc souhaité que nous prenions le temps de rencontrer ces
deux parties prenantes, la période de consultation n’étant pas a ce moment terminée,
quitte a la prolonger de quelques jours.

Ma demande auprées du CEPMB, pour rencontrer MNC, s’est traduite par une lettre
proposée par les fonctionnaires du CEPMB et prévoyant une rencontre apres la période
de consultation. Lettre que j'ai refusé de signer. Cela m’apparaissait contraire a notre
devoir de consultation équitable entre les parties prenantes.

Ma demande auprés des fonctionnaires du CEPMB afin de rencontrer le ministre de la
Santé n’a pas, elle, connu de suite, et ce, malgré mon insistance.

J'aurai finalement, notamment en compagnie du Directeur exécutif du CEPMB, rencontré
le sous-ministre en titre, M. Lucas, non pas a la suite de ma demande adressée aux
fonctionnaires du CEPMB mais a sa demande. Cette rencontre visait a nous demander, de
facon cordiale, de prolonger la période de consultation pour les raisons indiquées dans la
lettre envoyée par le ministre.

Je n’ai senti aucune ingérence ni commande a ce sujet mais plutot une simple demande
de la part de I'une des parties prenantes, soit Santé Canada. J’'ai alors indiqué au sous-
ministre que nous examinerions la situation au sein du CEPMB. J'ai lui ai aussi indiqué que
je n"avais pas, a priori, d’objection a ce sujet.

A mes yeux, prendre le temps d’écouter les parties prenantes et de comprendre leurs
revendications permettait en fait I'atteinte de deux objectifs : (1) nous assurer que les



directives soient solides d’un point de vue juridique et (2) nous assurer de nous
conformer, de facon réelle, a notre devoir de consultation prévu a la Loi.

Ne pas prolonger cette période comportait toutefois des risques que, personnellement,
je ne souhaitais pas prendre a titre de présidente par intérim du CEPMB (recours
judiciaires évitables, retrait et/ou non-commercialisation de médicaments ou, dans le
futur, de vaccins en contexte de pandémie).

Ma démission

J'ai démissionné le 5 décembre en soirée, journée de la fin de la période de consultation
qui n‘aura jamais été prolongée malgré ma volonté de bien entendre I'ensemble des
parties prenantes.

J'ai quitté parce que j'ai réalisé que mon expertise et mon expérience n’étaient, dans les
faits, d’aucune valeur pour le CEPMB, tel qu’alors constitué. J'ai aussi réalisé que les
échecs multiples de la réforme proposée, avant mon arrivée, ont fait en sorte de renforcer
le dialogue de sourds existants entre le CEPMB et les parties prenantes.

Je n’ai pas rencontré le nouveau président. Ce dernier a une expertise en propriété
intellectuelle et a déja travaillé au sein de l'industrie pharmaceutique. Je vois cette
expérience, non pas comme un probléeme mais comme un atout. Il faut bien connaitre
cette industrie et ses stratégies pour identifier les éléments qui motiveront le
changement de ses pratiques. J’ai aussi confiance que ce nouveau président saura
générer le changement requis au sein du CEPMB pour que cet organisme exerce son
mandat de facon optimale pour I'ensemble des Canadiens et Canadiennes.

Je lui souhaite de réussir ou il m’était impossible de le faire alors qu’il bénéficiera d’un
renouvellement des membres et des fonctionnaires du CEPMB.

Me Mélanie Bourassa Forcier, LL.L., LL.M., M.Sc, PhD

Professeure titulaire

Faculté de droit, Université de Sherbrooke

Fellow CIRANO

Chercheuse principale : CrDG, CdRV

Chercheuse associée : OBVIA, IRCUS, Centre Lemaire, RRSPQ, RBIQ, CIPP



