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ORDERS OF REFERENCE

Extract from the Minutes of Proceedings of the Senate of
Wednesday, December 16, 1992:

The question was put on the motion of the Honourable
Senator Beaulieu, seconded by the Honourable Senator
Comeau, for the second reading of the Bill C-91, An Act
to amend the Patent Act, to amend another Act in
consequence thereof and to provide for other related
matters

After debate,

The question being put on the motion, it was adopted

on recorded division.

The Honourable Senator Beaulieu moved, seconded by
the Honourable Senator Macquarrie:

That the Bill be referred to the Standing Senate
Committee on Banking, Trade and Commerce.

The question being put on the motion, it was adopted.

ODRE DE RENVOI

Extrait des Procés—verbaux du Sénat du mercredi
16 décembre 1992:

La question est mise aux voix sur la motion de
I’honorable sénateur Beaulieu, appuyé par 1’honorable
sénateur Comeau, tendant 2 la deuxie¢me lecture du Projet
de loi C-91, Loi modifiant la Loi sur les brevets ainsi
qu’une autre loi en conséquence et prévoyant des
dispositions connexes

Apres débat,
La motion, mise aux voix, est adoptée, 2 la majorité
enregistrée.

L’honorable sénateur Beaulieu propose, appuyé par
I’honorable sénateur Macquarrie,

Que le projet de loi soit déféré au Comité sénatorial
permanent des banques et du commerce.

La motion, mise aux voix, est adoptée.

Greffier du Sénat
Gordon L. Barnhart
Clerk of the Senate
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MINUTES OF PROCEEDINGS

MONDAY, January 18, 1993
(30)

The Standing Senate Committee on Banking, Trade and
Commerce, met this day in Room 250-East Block, at 8:34 a.m.,
in camera, the Chairman, the Honourable Senator Jean-Marie
Poitras, presiding.

Members of the Committee present: The Honourable
Senators Barootes, Beaulieu, Bonnell, De Bané, Di Nino,
Kelleher, Kirby, Lynch-Staunton, Molgat, Oliver, Poitras,
Sylvain and Thériault (13).

Other Senators present: The Honourable Senators Marshall
and Olson (2).

In attendance: From the Research Branch of the Library of
Parliament Mr. Gerald Goldstein, Chief, Economics Division,
and Mrs Nathalie Pothier, Research Officer.

Also in attendance: The official reporters of the Senate.
WITNESSES:
From the Department of Consumer and Corporate Affairs:

Mr. Morris Rosenberg, ADM Corporate Affairs and Legis-
lative Policy;

Mr. David Tobin, Director General, Legislative Review
Directorate.

From the Department of Industry, Science and Technology:

Dr. Elizabeth Dickson, Director General, Chemicals and
Bio-Industries Branch;

Dr. George Michaliszyn, Director, Health Care Products;

Ms Jean Marion, Industry Analyst;
Mr. Grant Perry, Industry Analyst.
From the Department of Health and Welfare:

Mr. Dann Michols, ADM/Coordinator National Pharma-
ceutical Strategy.

From the Department of External Affairs and International
Trade Canada:

Mr. John Gero, Director, Tariffs and Market Access.

From the Government of Saskatchewan:
The Honourable Lorne Calvert, Associate Minister of Health

Mrs. Barbara J. Shea, Executive Director, Prescription Drug
Services Branch, Saskatchewan Health.

PROCES-VERBAL

Le lundi 18 janvier 1993
(30)

Le Comité sénatorial permanent des banques et du
commerce se réunit A huis clos aujourd’hui, 2 8 h 34, dans la
piece 250 de I'édifice de I’Est, sous la présidence de
I’honorable sénateur Jean-Marie Poitras (président).

Membres du Comité présents: Les honorables sénateurs
Barootes, Beaulieu, Bonnell, De Bané, Di Nino, Kelleher,
Kirby, Lynch-Staunton, Molgat, Oliver, Poitras, Sylvain et
Thériault. (13) :

Autres sénateurs présents: Les honorables sénateurs
Marshall et Olson. (2)

Aussi présents: Du Service de recherche de la Bibliotheque
du Parlement: M. Gerald Goldstein, chef, Division de
I’économie, et Mme Nathalie Pothier, attachée de recherche.

Egalement présents: Les sténographes officiels du Sénat.

TEMOINS:

Du ministtre de la Consommation et des Affaires
commerciales:

M. Morris Rosenberg, SMA Corporations et politique
législative;

M. David Tobin, Directeur général, Direction générale de la
révision législative.

Du ministére de I’Industrie, des Sciences et de la Technologie:

D' Elizabeth Dickson, Directrice générale, Direction
générale des produits chimiques et bio-industries;

M. George Michaliszyn, Directeur, Direction des produits
d’hygiéne;
Mme Jean Marion, Analyste industrielle;
M. Grant Perry, Analyste industriel.
Du ministére de la Santé nationale et du Bien-étre social:

M. Dann Michols, SMA/Coordonnateur, Stratégie nationale
sur les produits pharmaceutiques.

Du ministére des Affaires extérieures et du Commerce
extérieur:

M. John Gero, Directeur, Direction des droits de douane et
de I’acces aux marchés (KAT).

Du gouvernement de la Saskatchewan:
L’honorable Lome Calvert, Ministre associé de la Santé;

Mme Barbara J. Shea, Directrice exécutive, Prescription
Drugs Services Branch, ministere de la Santé de la
Saskatchewan.
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Pursuant to the Order of Reference adopted by the Senate on
Wednesday, December 16, 1992, the Committee began its
consideration of Bill C-91, An Act to amend the Patent Act, to
amend another Act in consequence thereof and to provide for
other related matters.

The Honourable Senator Barootes moved, —

i) That subject to any changes approved by the Sub-
committee, the published schedule of witnesses for the
week of January 18 is agreed to and will be followed;

ii) That in accordance with the provisions of Senate Rule 90, a
quorum of the Committee will not be required for the
purpose of hearing these witnesses;

iii) That within the allotted time accorded to any witness,
following any brief oral presentation or statement, the
period for questions and answers shall be divided equally,
as far as is practicable, between the Government and
Opposition members of the Committee;

iv) That the appearance of the Ministers this Thursday
afternoon, January 21, will conclude the testimonial
hearings of the Committee on this bill;

v) That the use of cameras, and other electronic recording
equipment, will not be permitted in the Committee Room
while hearings are underway and that journalist are only
authorize to use the audio—feed facilities provided under
the authority of Rule 131 of the Senate of Canada

vi) That proceedings on the report of Bill C-91 will be called
this Friday, January 22, at an in camera sitting of the
Committee to begin at 9:00 a.m.

vii) That the vote on the adoption of the report will be taken no
later than 1:00 p.m.

During debate,

It was agreed to amend section ii) by adding “It will be the
responsibility of the parties to maintain their presence on the
Committee during the hearings”.

It was also agreed to add a new section after i) — That no

motions, amendments or votes will be considered, debated or
taken during the heaings.

After further debate,

The question being put on the amended motion, — it was
agreed to, on division.

It was also agreed, — That the Committee take note of the
reservations expressed by the Honourable Senator Kirby.

Between 8:55 a.m. and 9:34 a.m., the sitting of the
Committee was suspended and it resumed in open session.

[Traduction)]

Conformément 2 son ordre de renvoi, adopté par le Sénat le
mercredi 16 décembre 1992, le Comité entreprend son examen
du projet de loi C-91, Loi modifiant la Loi sur les brevets ainsi
qu’une autre loi en conséquence et prévoyant des dispositions
connexes.

L’honorable sénateur Barootes propose, —

i) Que, sous réserve de tout changement approuvé par le
Sous-comité, la grille de comparution des témoins pour la
semaine commengant le 18 janvier soit adoptée et
respectée;

ii) Que, conformément a I’article 90 du Reglement du Sénat,
le Comité puisse entendre lesdits témoins en 1’absence de
quorum;

iii) Que, dans les limites du temps prévu pour chaque témoin
et aprés une bréve déclaration de chacun, le cas échéant, la
période de questions et réponses soit répartie aussi
également que possible entre les représentants du gouver-
nement et ceux de 1’opposition au Comité;

iv) Que la comparution des ministres, dans 1’aprés-midi du
jeudi 21 janvier, mette fin aux séances auxquelles le
Comité entendra des témoignages au sujet du projet de loi;

v) Que l'utilisation des caméras et de tout autre matériel
d’enregistrement électronique ne soit pas permise dans la
Salle du comité pendant les audiences et que les
journalistes ne soient autorisés 2 utiliser les raccordements
audio 2 leur disposition qu’en vertu de I'article 131 du
Reglement du Sénat du Canada

vi) Que les délibérations sur le rapport du projet de loi C-91 au
Sénat aient lieu le vendredi 22 janvier a huis clos 2 compter
de 9 heures;

vii) Que la motion d’adoption du rapport soit mise aux voix au
plus tard 2 13 heures.

Apres débat,

Il est convenu, — Que le paragraphe ii) soit modifié par
I’ajout de la phrase suivante: «qu’il incombe 2 chaque parti de
maintenir sa représentation aux séances du Comité.»

Il est de plus convenu, — Que soit ajouté 2 la suite du
paragraphe i) un autre paragraphe prévoyant ce qui suit:
«Qu’aucune motion ne soit présentée, aucun amendement
étudié et aucune question mise aux voix au cours des audiences
du Comité.»

Apres débat,

La motion modifiée, mise aux voix, est adoptée avec
dissidence.

Il est également convenu, — Que le Comité prenne acte des
réserves exprimées par I’honorable sénateur Kirby.

De 8 h 55 2 9 h 34, la séance est suspendue, puis reprend
comme séance publique.
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Mr. Morris Rosenberg, Mr. John Tobin, Dr. Elizabeth
Dickson and Mr Dann Michols each made a statement and,
with their colleagues, answered questions.

Between 11:07 a.m. and 11:17 a.m., the sitting of the
Committee was suspended and it resumed in open session.

The Honourable Lorne Calvert made a statement and
together with Mrs. Shea answered questions.

At 12:00 p.m. the Committee adjourned to the call of the
Chair.

ATTEST:

[Traduction)

MM. Morris Rosenberg et David Tobin, Mme Elizabeth
Dickson et M. Dann Michols font chacun une déclaration et,
avec leurs collegues, répondent aux questions.

De 11 h 07 a 11 h 17, la séance est suspendue, puis reprend
comme séance publique.

L’honorable Lorne Calvert fait une déclaration et, avec Mme
Shea, répond aux questions.

A midi, le Comité ajourne ses travaux jusqu’a nouvelle
convocation de la présidence.

ATTESTE:

Le greffier du Comité
Charles Robert
Clerk of the Committee
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Ottawa,, Monday, January 18, 1993

[Text]

The Standing Senate Committee on Banking, Trade and
Commerce, to which was referred Bill C-91, to amend the
Patent Act, met this day at 9:30 a.m. to give consideration to
the bill.

Senator Jean-Marie Poitras (Chairman) in the Chair.

The Chairman: Honourable senators, I call this meeting to
order.

We have, as our first witnesses this morning, representatives
of various government departments. I would ask Mr. Morris
Rosenberg, ADM, Corporate Affairs and Legislative Policy, to
introduce his colleagues and then address the committee. We
will then have a number of questions to ask of him.

Nous aurons apres les présentations d’usage, des ques-
tions des sénateurs. Nous avons jusqu’a 11 heures pour cette
séance. Je demanderais aux sénateurs de poser leurs
questions les plus bréves possible pour permettre 2 tous les
sénateurs de poser leurs questions.

I would ask senators to be as brief as possible so everyone
will have an opportunity to ask questions.

Please proceed, Mr. Rosenberg.

Mr. Morris Rosenberg, ADM, Corporate Affairs and
Legislative Policy, Department of Consumer and Corporate
Affairs: Honourable senators, I would like to introduce my
colleagues. Dr. Elizabeth Dickson is the Director General of
the Chemical and Bio-Industries Branch of the Department of
Industry, Science and Technology. Mr. Dann Michols is the
ADM/Coordinator of the National Pharmaceutical Strategy at
the Department of National Health and Welfare. Seated next to
Dr. Dickson is Mr. David Tobin, Director General of
Legislative Review at the Department of Consumer and
Corporate Affairs.

A number of officials are seated at the back of the room and
we may call upon them if we need further help in answering
your questions. We will call on them as need be.

Mr. Chairman, we propose to start the briefing with three
short presentations. Dr. Dickson will begin by providing
background on the structure of the pharmaceutical industry,
and we will discuss the costs and benefits associated with this
legislation.

TEMOIGNAGES
Ottawa, le lundi 18 janvier 1993

[Traduction]

Le Comité sénatorial permanent des banques et du commer-
ce, qui a été saisi du projet de loi C-91, Loi modifiant la loi sur
les brevets, se réunit 2 9 h 30 pour étudier le projet de loi.

Le sénateur Jean-Marie Poitras (président) occupe le
fauteuil.

Le président: Honorables sénateurs, je déclare la séance
ouverte.

Nous recevons ce matin, comme premiers témoins, des
représentants de divers ministeres fédéraux. Je prierais
M. Morris Rosenberg, SMA, Affaires commerciales et politi-
que législative, de commencer par nous présenter ses collégues,
puis de livrer son exposé au comité. Nous aurons ensuite
quelques questions 2 lui poser.

After the usual presentations, we will proceed to the
questions from the senators. We have until 11 a.m. I would ask
senators to be as brief as possible so all senators will have the
opportunity to ask questions.

Je demanderais aux sénateurs d’étre aussi brefs que possible
pour permettre a chacun de poser des questions.

Veuillez commencer, M. Rosenberg.

M. Morris Rosenberg, SMA, Corporations et politique
législative, ministére de la Consommation et des Affaires
commerciales: Honorables sénateurs, j’aimerais vous présen-
ter mes collegues. Le D' Elizabeth Dickson est directrice
générale de la Direction générale des produits chimiques et
bio-industries du ministere de 1'Industrie, des Sciences et de la
Technologie. M. Dann Michols est le SMA et coordonnateur
de la Stratégie nationale sur les produits pharmaceutiques au
ministere de la Santé nationale et du Bien-étre. Assis 2 c6té de
M. Dickson se trouve N. David Tobin, directeur général de la
Révision législative au ministere de la Consommation et des
Affaires commerciales.

Un certain nombre de nos collaborateurs sont assis au fond
de la salle. Il est possible que nous faisions appel a eux si nous
avons besoin d’aide pour répondre 2 vos questions. Nous leur
demanderons donc de nous aider.

Monsieur le président, nous proposons de commencer la
séance par trois courts exposés. M. Dickson débutera avec un
exposé général sur les structures de I’industrie pharmaceutique
et parlera des cots et des avantages du projet de loi.
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Mr. Michols will then situate the bill in the overall
health-care context, including the work the Department of
Health and Welfare has underway with the provinces to contain
pharmaceutical spending.

Finally, Mr. Tobin will conclude the presentation by
describing the powers of the Patented Medicines Prices Review
Board as set out in this bill.

With your permission, Mr. Chairman, I propose that we run
through the three short presentations, and that we then take
questions.

The Chairman: You may proceed.

Dr. Elizabeth Dickson, Director General, Bio-Industries
Branch, Consumer and Corporate Affairs: Mr. Chairman,
the pharmaceutical sector in Canada is made up of four
industries which I would like to address in turn: The generic
companies; the fine chemical manufacturers; emerging biotech-
nology companies; and the brand name companies. The total
sales of this entire sector are in the range of $4.8 billion
annually and the total employment is over 22,000.

Turning first to the generic portion of this sector, these
companies account for 2,400 of the jobs and $400 million in
sales annually. The generic companies have grown at an
average rate of 31 per cent per year since 1987 — by far the
fastest growing part of the pharmaceutical sector. Two firms,
Novopharm and Apotex, account for over 90 per cent of the
sales in this sector. If compulsory licensing is terminated and
these companies take on no new business directions whatever,
we estimate that they will continue to grow at a rate similar to
that of the entire sector in Canada, which is in the range of 6
per cent per annum.

Turning next to Canada’s fine chemical industry, about a
dozen fine chemical firms manufacture active ingredients for
medicines in Canada. Total annual sales of these firms is in the
range of $110 million. Five of these firms, with aggregate
sales of less than $30 million, have begun to supply a limited
number of products to Canada’s generic drug manufacturers.

Internationally, the fine chemical sector has been under
increasing pressure to consolidate. Operations under $50
million per year are considered by many analysts to be too
small to make it in the long run. Canada’s small, flexible
manufacturers must find new niches for their high quality,
custom manufacturing if they are to grow and survive. This
would be true with or without Bill C-91. Passage of Bill C-91
will create the opportunity to forge new linkages and gain new

[Traduction]

M. Michols situera ensuite le projet de loi dans le contexte
général du systeme de santé et parlera notamment des
consultations que le ministére de la Santé nationale et du
Bien-étre social a entrepris aupres des provinces sur le moyen
de contenir les dépenses en médicaments.

Enfin, M. Tobin conclura la présentation en décrivant les
pouvoirs du Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés tels qu’ils sont établis dans le projet de loi.

Avec votre permission, monsieur le président, je propose que
nous entendions les trois exposés puis que nous passions aux
questions.

Le président: Vous pouvez commencer.

DT Elizabeth Dickson, directrice générale, Direction
générale des bio-industries, Consommation et Affaires
commerciales: Monsieur le président, au Canada, quatre
industries composent le secteur pharmaceutique. Je traiterai de
chacune de ces industries, soit les fabricants de médicaments
génériques, les fabricants de produits chimiques de laboratoire,
les sociétés exploitant les nouvelles biotechnologies et les
fabricants de produits de marque. Le chiffre total des ventes est
de I’ordre de 4,8 milliards de dollars par année pour ce secteur,
qui crée par ailleurs plus de 22 000 emplois.

Commengons par les fabricants de médicaments génériques.
Ces sociétés créent 2 400 emplois et suscitent 400 millions de
dollars de ventes par année. Elles ont connu un taux de
croissance moyen de 31 p. 100 par année depuis 1987, ce qui
est de loin le meilleur taux de croissance de tout le secteur
pharmaceutique. Deux entreprises, Novopharm et Apotex,
représentent 2 elles seules plus de 90 p. 100 du chiffre total des
ventes de ce secteur. Si la licence n’était obligatoire était
supprimée et que ces entreprises ne commercialisaient aucun
nouveau produit, on prévoit qu’elles continueraient de connai-
tre un taux de croissance semblable a celui de I’ensemble du
secteur au Canada, qui est de I’ordre de 6 p. 100 par année.

Passons maintenant 2 I’industrie canadienne des produits
chimiques de laboratoire. Environ 12 entreprises de cette
industrie fabriquent des ingrédients actifs qui entrent dans la
composition des médicaments. Le chiffre total des ventes de
ces entreprises est de 1’ordre de 110 millions de dollars. Cing
d’entre elles qui, ensemble, ont un chiffre d’affaires de moins
de 30 millions de dollars ont commencé 2 fournir un nombre
restreint de leurs produits aux fabricants de médicaments
génériques du Canada.

A T’échelle internationale, on a exercé des pressions
croissantes sur le secteur des produits de chimie fine pour qu’il
se regroupe. Les sociétés ayant un chiffre d’affaires annuel
inférieur 50 millions de dollars sont considérées par bien des
analystes comme étant trop petites pour pouvoir survivre 2 long
terme. Pour étre souples, les petits fabricants canadiens doivent
trouver de nouveaux débouchés pour leurs produits de haute
qualité, faits sur mesure, s’ils veulent que leur entreprise se
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clients as the pharmaceutical sector grows in Canada and
captures new international markets.

Turning now to biotechnology, the third part of the
pharmaceutical sector, this sector has developed rapidly in the
biopharmaceutical area since 1987. Firms such as QLT in
Vancouver, Biomira in Edmonton, Allerex Biopharmaceuticals
Inc. in Toronto, and Biochem Pharma in Montreal have gone
public and have attracted major development partners for their
leading edge products. Patent protection of an international
standard is critical for these companies to access financing and
to protect products that must go through a very long
development process.

Turning finally to the brand name portion of the industry, it
accounts for 90 per cent of total sales and 82 per cent of the
jobs. This industry is undergoing major restructuring
internationally. They are re-orienting operations to serve
global markets.

To succeed in this climate of restructuring, Canada’s players
must win approval from their headquarters to modernize and
scale up manufacturing in Canada, to invest more in research
and development, to expand into export markets, and to take
part in the setting of strategy for their global operations.

The single most important factor considered by these
companies in determining where to invest is patent protection.
This was underscored in the Simard report on pharmaceutical
research released last summer by the Department of Health and
Welfare which recommended that Canada do whatever is
necessary to provide a legislative environment for patents
competitive with G-7 countries. Bill C-91 is an important step
in the direction of accomplishing this.

In response to this initiative — Bill C-91 — brand name
companies have announced plans to invest over $625 million
by the year 1996. When taken together with the previous
commitments arising from Bill C-22, this amounts to a total
investment of $2 billion in the years 1992-96, and $5 billion by
the year 2000.

In the past this sector has shown how seriously it takes its
commitments, as they have delivered on their promise to
double R&D, and they have done it in half the time intended.
They have already created 87 per cent of the jobs expected as a
result of Bill C-22, and we still have a number of years before
1996. Finally, they have kept their price increases not only at
the CPI but also below it by 1.5 per cent per year.

[Traduction]

développe et survive. Ce serait vrai avec ou sans le projet de
loi C-91. L’adoption de ce projet de loi va donner la possibilité
de créer de nouveaux regroupements, et de gagner de nouveaux
clients alors que le secteur pharmaceutique prend de I’expan-
sion au Canada et s’empare de nouveaux marchés internatio-
naux.

Je passe maintenant 2 la biotechnologie, le troisi¢gme €lément
du secteur pharmaceutique, qui a connu depuis 1987 une
expansion rapide dans le domaine biopharmaceutique. Des
sociétés comme QLT a Vancouver, Biomara 2 Edmonton,
Allerex Biopharmaceuticals a2 Toronto et Biochem Pharma a
Montréal sont devenues des sociétés par actions et ont attiré de
grands partenaires pour 1’exploitation de leurs produits de
pointe. La protection de la propriété intellectuelle est cruciale
pour ces sociétés pour qu’elles puissent obtenir un financement
et protéger les produits qui doivent suivre un trés long
processus de mise au point.

J’en arrive finalement 2 la partie de cette industrie qui
fabrique des médicaments de marque, elle représentent 90
p. 100 des ventes totales et 82 p. 100 des emplois. Cette
industrie connait 2 I’échelle mondiale une grande restructura-
tion. Elle réoriente ses activités pour s’adapter a la modialisa-
tion des marchés.

Pour réussir dans ce contexte de restructuration, les sociétés
canadiennes doivent obtenir 1’autorisation de leur si¢ge social
afin de moderniser et d’améliorer leurs opérations de fabrica-
tion au Canada, d’investir davantage en recherche et dévelop-
pement, de se tailler une place sur les marchés d’exportation et
de participer a 1’établissement d’une stratégie qui s’appliquera
2 leurs opérations a I’échelle mondiale.

Le facteur déterminant pour les sociétés pharmaceutiques
qui se demandent ol investir est la protection de la propriété
intellectuelle. Le rapport Simard, publié I’été dernier par le
ministere de la Santé et du Bien-&tre social, a d’ailleurs
souligné ce fait et a recommandé que le Canada se dote d’une
loi sur les brevets qui soit compétitive avec celles des autres
pays du G-7. Le projet de loi C-91 est un pas important dans
cette direction.

A la suite du dépdt du projet de loi C-91, les fabricants de
produits pharmaceutiques de marque ont annoncé des projets
d’investissement de 625 millions de dollars d’ici I’année 1996.
Ajoutés aux projets promis 2 la suite de 1’adoption du projet de
loi C-22, on parle d’un investissement global de 2 milliards de
dollars entre 1992 et 1996, et de S milliards d’ici I’an 2000.

Dans le passé, ce secteur a déja montré avec quel sérieux il
tenait ses engagements, en doublant, comme promis, ses
investissements en recherche et développement, et cela dans la
moitié du temps prévu au départ. Elles ont déja créé 87 p. 100
des emplois qui avaient été annoncés au moment du projet de
loi C-22, et il reste encore quelques années avant 1996. Enfin,
elles ont maintenu les augmentations de prix non seulement au
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In summary, we expect Bill C-91 to stimulate major new
investment in the pharmaceutical sector, which will have
spinoff benefits for the bio-technology and fine chemical
sectors and for the bio-medical research community of Canada.

At the same time, Bill C-91 will delay the entry of generic
copies of patented medicines by an average of three years.
Because generic copies of drugs still under patent are sold on
average at 70 per cent of the price of the brand name product,
savings to drug plans and other purchasers of medicines will be
delayed by three years. The total cost of this delay will
be $129 million over the first five years of the policy.

Prices of individual patented medicines are not expected to
be affected by Bill C-91. As will be described in a moment by
my colleague from the Department of Consumer and Corporate
Affairs, the PMPRB, the Patented Medicines Prices Review
Board, has been highly effective in the past and is being
accorded new powers to ensure compliance and to recover
excess profits should they occur.

Finally, it is important to keep things in perspective. The
PMPRB, has jurisdiction over only patented medicines. These
represent one-fifth of the dollar amount of drugs purchased in
Canada and 3 per cent of total health care costs. Bill C-91
affects only patented medicines.

Il s’agit d’un projet de loi équilibré qui permettra
d’accroitre la compétitivité de I’industrie tout en faisant en
sorte que les intéréts des consommateurs soient protégés.

Senator Barootes: Would you please repeat the figures you
just mentioned respecting patent medicine percentages in
Canada?

Ms Dickson: Certainly. Patented medicines at the retail
level represent 20 per cent of the total drugs purchased in
Canada, and that amounts to 3 per cent of the total health care
costs.

Mr. Dann Michols, Assistant Deputy Minister, Coordina-
tor National Pharmaceutical Strategy, Department of
Health and Welfare: Thank you for the opportunity to
address you today. First, I should like to provide you with
some contextual information on the magnitude of pharmaceuti-
cal use in the Canadian health care system.

Second, I should like to describe some of the activities in
which Health and Welfare Canada has been involved over the
past year that might provide a context for the consideration of

[Traduction]

niveau de I'IPC, mais méme au-dessous, puisque ces augmen-
tations n’ont été que de 1,5 p. 100 par année.

En résumé, nous pensons que le projet de loi C-91 suscitera
de nouveaux investissement importants dans le secteur pharma-
ceutique, qui se répercuteront sur les secteurs de la biotechno-
logie et des produits chimiques fins, ainsi que sur la
communauté canadienne s’occupant de recherche biomédicale.

Le projet de loi C-91 aura pour effet de retarder de trois ans,
en moyenne, I'entrée sur le marché de copies génériques de
médicaments brevetés. Vu que ces copies génériques sont
vendues en moyenne 2 70 p. 100 du prix du produit breveté,
les économies pour les régimes d’assurance-médicaments et les
particuliers seront retardées de trois ans. Le cofit total de ce
retard sera de 129 millions de dollars pendant les cing
premilres années de la politique.

Les prix des médicaments brevetés ne devraient pas étre
modifiés par le projet de loi C-91. Comme le décrira dans un
moment mon collégue du ministere de la Consommation et des
Affaires commerciales, le Conseil d’examen du prix des
médicaments breveté a été tres efficace par le passé et il se voit
donner de nouveaux pouvoirs pour faire appliquer la loi et
recouvrer les profits excessifs éventuels.

Enfin, il est important de ne pas perdre de vue le fait que le
Conseil n’a compétence que sur les médicaments brevetés.
Ceux-ci ne représentent que le cinquieme des dépenses
canadiennes en médicaments et 3 p. 100 de I’ensemble des
frais de santé. Le projet de loi C-91 ne touche que les
médicaments brevetés.

This is a balanced bill which will increase competitiveness
in the industry while protecting consumers’ interests.

Le sénateur Barootes: Pourriez-vous répéter les chiffres
que vous venez tout juste de donner en ce qui concerne le
pourcentage de médicaments brevetés au Canada?

Mm™e Dickson: Certainement. Les médicaments brevetés
représentent, au niveau du détail, 20 p. 100 de tous les
médicaments achetés au Canada, ce qui correspond 2 3 p. 100
de I’ensemble des cofits des soins de santé,

M. Dann Michols, sous-ministre adjoint, coordonnateur
de la Stratégie nationale sur les produits pharmaceutiques,
ministére de la Santé nationale et du Bien-étre social: Je
suis heureux de pouvoir comparaitre devant vous aujourd’hui.
Premirement, je voudrais, pour mieux vous situer, vous parler
de I’ampleur de I'utilisation faite des produits pharmaceutiques
dans le systéme de soins de santé du Canada.

Deuxiemement, je décrirai certaines des activités auxquelles

a participé le ministere de la Santé nationale et du Bien-étre
social au cours de la dernidre année et qui pourraient nous
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this bill. Finally, I should like to focus on the relevance and
importance of Bill C-91 to the first two points.

The critical thesis of my comments today is that Canadians
must take a balanced approach to pharmaceutical policy
development in Canada.

In 1990, the last year for which we have reliable estimates,
total drug expenditures in Canada — both retail and hospital
sales — accounted for over 14 per cent of all money spent on
health care. In other words, of the nearly $62 billion spent on
health care, $9 billion was for pharmaceuticals; 7 per cent was
spent in hospitals; and 93 per cent, or $8.2 billion, was spent in
retail drug stores. While the absolute expenditure level is
unquestionably important, the trend in expenditures over time
is, arguably, important. The trend of growing expenditures on
drugs relative to other categories of health care illustrates the
growing importance of pharmacal therapy in terms of
preventative, acute, chronic and palliative treatment.

It would be simplistic to suggest, as many have, that the
increase in Canada’s drug bill is attributable to increased drug
prices alone. A number of factors have contributed to an
increase in drug costs. Our population is both growing and
aging, and older Canadians tend to consume more prescription
drugs. There are new drugs on the market today that treat
conditions for which there were previously poor or no
treatments available, and new drugs tend to be more expensive
than existing drugs. And, unfortunately, sometimes medica-
tions are overprescribed or prescribed inappropriately.

Consequently, pharmaceutical policy in Canada must ad-
dress issues of utilization, innovation and education of both the
consumer and the medical practitioner, as well as price. I do
not suggest we ignore price increases, but we should keep them
in perspective. The most recent report of the PMPRB to
Parliament indicated that patented medicine price increases
between 1988 and 1991 were below both the allowable level
set under the board’s guidelines and the rate of inflation. In
1991 alone, the average price change of patented medicines
was 3.3 per cent, while inflation increased at 5.6 per cent.

Several important factors to keep in mind in this discussion
are that only about 3 per cent of drug products on the market
are patented medicines; and 80 per cent of the drugs consumed
by Canadians are not affected by Bill C-91. While these

[Traduction)

fournir un cadre pour I’examen de ce projet de loi. Pour
terminer, je parlerai de la pertinence et de I'importance du
projet de loi C-91 en ce qui concerne ces deux points.

Ce que je veux faire valoir aujourd’hui, c’est que les
Canadiens doivent adopter une approche équilibrée face a
I’évolution de la politique en matiere de produits pharmaceuti-
ques au Canada.

En 1990, la derniere année pour laquelle nous avons des
chiffres sdrs, les dépenses totales en médicaments au Canada
— ventes au détail et dans les hdpitaux confondues — ont
représenté plus de 14 p. 100 de toutes les dépenses de santé.
Autrement dit, sur les presque 62 milliards de dollars destinés
aux soins de santé, 9 milliards ont servi a 1’achat de
médicaments; 7 p. 100 de ce montant ont été dépensés dans
les hopitaux et 93 p. 100, ou 8,2 milliards de dollars, dans les
pharmacies. Il est certain que le niveau des dépenses en termes
absolus est important, mais la tendance des dépenses sur une
certaine période peut I’étre aussi. La tendance a la hausse des
dépenses en médicaments montre 1'importance sans cesse
croissante des médicaments dans les soins préventifs, de courte
durée, chroniques et palliatifs, par rapport & d’autres soins de
santé.

11 serait simpliste de prétendre, comme beaucoup 1’ont fait,
que ’augmentation du cofit des médicaments au Canada est
attribuable seulement 2 la hausse du prix des médicaments. En
effet, un certain nombre de facteurs ont contribué a en faire
monter le coit. La population canadienne augmente et vieillit
et les personnes dgées ont tendance & consommer plus de
médicaments d’ordonnance. De plus, on trouve aujourd’hui sur
le marché des médicaments qui permettent de soigner des
maladies autrefois incurables ou presque; qui plus est, les
nouveaux médicaments ont tendance a cofiter plus cher que
ceux déja sur le marché. Et malheureusement, on prescrit
parfois trop de médicaments ou ’on en prescrit sans raison
valable.

Par conséquent, la politique canadienne sur les produits
pharmaceutiques doit porter sur les questions d’utilisation,
d’innovation, d’éducation, tant des consommateurs que des
médecins, et sur les questions de prix. Je ne veux pas dire que
nous devrions ne tenir aucun compte des hausses de prix, nous
devons les garder en perspective. Dans le dernier rapport que
le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés a
présenté au Parlement, il déclare que les augmentations du prix
des médicaments brevetés entre 1998 et 1991 ont été
inférieures aux taux permis dans les directives du Conseil et au
taux d’inflation. En 1991 seulement, la variation moyenne du
prix des médicaments brevetés a été de 3,3 p. 100 tandis que le
taux d’inflation était de 5,6 p. 100.

Dans le débat, nous ne devons pas perdre de vue que
seulement 3 p. 100 environ des produits pharmaceutiques sur le
marché sont brevetés et que 80 p. 100 des médicaments
consommés par les Canadiens ne seront pas touchés par le
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accounted for 43 per cent of the sales at the factory-gate level,
the majority of the products are not affected by Bill C-91. As
Dr. Dickson mentioned, Bill C-91 will affect only approxi-
mately 3 per cent of health care costs in Canada.

I should now like to shift focus to some of the other
pharmaceutical policy activities in which the Department of
Health and Welfare has been involved. These activities are
important to your discussion this week because of their
relevance to drug regulation and usage in Canada and their
implications for the future.

Last March the Deputy Minister of National Health and
Welfare appointed me to coordinate the national pharmaceuti-
cal strategy office. In June 1992, I was asked by federal and
provincial deputy ministers of health to chair a task force
assigned the responsibility of investigating a number of
pharmaceutical issues. That task force made its reports to the
deputy ministers last month.

As well, you may be aware that, at the end of November,
Minister Bouchard released a report entitled: Working in
Partnerships, which offered 152 recommendations for updating
our drug review process. That report was written by Dr. Denis
Gagnon, Vice Rector of Research at Laval University. Many
of these recommendations have already been implemented and
others are being considered. This should speed up the process
of approving drug submissions, particularly generic drug
submissions.

At the meeting of deputy ministers of health last month the
federal-provincial task force presented a proposal for the
creation of a Canadian agency for pharmaceutical information
assessment. If established by the provinces, the agency will
provide assessments of new drugs to provincial drug plans and
others requiring comparative information on pharmaceuticals.
Decision makers would then use this information as a basis for
decisions about which medicines to include as benefits in
provincial drug programs, and which medicines to prescribe. If
established, this agency would be a critical link in our system
to ensure that cost-effective medicines are made available to
Canadians. It is only when decisions on drug use are made on
the basis of relative effectiveness rather than on price or size of
drug program budget that Canadians will be best served.

At the request of the deputy ministers of health, the task
force also facilitated a consultation process on Bill C-91 with
provincial health departments. During the autumn of 1992, a
number of consultation sessions on the elements and the

[Traduction)

projet de loi C-91. Méme si ces derniers représentaient 43
p. 100 des ventes des installations de fabrication, la majeure
partie des médicaments ne sont pas touchés par le projet de loi
C-91. Comme le faisait remarquer M™® Dickson, le projet de
loi C-91 ne se répercutera que sur environ 3 p. 100 du cofit des
soins de santé au Canada.

J’aimerais maintenant passer 2 d’autres activités liées 2 la
politique pharmaceutique auxquelles le ministére de la Santé et
du Bien-Etre social a été mélé. Ces activités sont importantes
pour le débat de cette semaine en raison de leur rapport avec la
réglementation et la pratique concernant les médicaments au
Canada et en raison de leurs conséquences pour I’avenir.

En mars dernier, le sous-ministre de la Santé et du Bien-Etre
social m’a chargé de la coordination du bureau de la Stratégie
nationale sur les produits pharmaceutiques. En juin 1992, les
sous-ministres fédéral et provinciaux de la Santé m’ont
demandé de présider un groupe de travail chargé d’examiner
un certain nombre de questions touchant le dossier pharmaceu-
tique. Ce groupe de travail a présenté son rapport aux
sous-minitres le mois dernier.

Par ailleurs, comme vous le savez sans doute, 2 la fois du
mois de novembre, le ministre Bouchard a publié un rapport
intitulé L’évaluation des médicaments: un travail de concerta-
tion, qui contenait 152 recommandations en vue de la mise 2
jour de notre processus d’examen des médicaments. Ce rapport
a été rédigé par le Dr. Denis Gagnon, vice-recteur de la
Recherche 2 I'Université Laval. Bon nombre de ces recom-
mandations ont déja été mises en oeuvre et d’autres sont
actuellement a I’étude. Cela devrait accélérer le processus
d’approbation des présentations de nouveaux médicaments, et
notamment des présentations de nouveaux médicaments
génériques.

Le mois dernier, 2 la réunion des sous-ministres de la Santé,
le groupe de travail fédéral-provincial a proposé de créer une
Agence canadienne d’évaluation de I'information relative aux
produits pharmaceutiques. Si les provinces acceptent de
I’établir, I’agence fournira aux régimes provinciaux d’assuran-
ce-médicaments et autres organismes ayant besoin de rensei-
gnements comparatifs sur les produits pharmaceutiques une
évaluation des nouveaux médicaments. Les décideurs utilise-
ront ensuite ces données pour décider quels médicaments
seront remboursés par les provinces et lesquels pourront étre
prescrits. Une telle agence constituerait un lien crucial dans
notre systéme en assurant aux Canadiens I’accés 2 des
médicaments 2 prix abordable. Les Canadiens seront le mieux
servis lorsque les décisions en matiere de médicaments seront
basées sur leur efficacité relative plutdt que sur leur prix ou
I’'importance des budgets des programmes de remboursement.

A la demande des sous-ministres de la Santé, le groupe de
travail a aussi facilité la consultation des ministeres provin-
ciaux de la Santé au sujet du projet de loi C-91. Des séances
de consultation sur les dispositions et I'impact du projet de loi
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impact of Bill C-91 were held across the country. At the end
of the process the Minister of Health in British Columbia wrote
to Minister Bouchard to state the position of her provincial
colleagues and to make a number of recommendations
respecting changes to the bill.

Many of these changes were substantively addressed in the
amendments made when the house passed Bill C-91. For
example, ministerial responsibility for the Patented Medicine
Prices Review Board is being shifted to the Minister of
National Health and Welfare. This change will largely
consolidate responsibility for pharmaceutical policy, both the
review of drug safety and efficacy, and now price review, under
one minister. This change is important as we develop a
national pharmaceutical strategy.

On a number of occasions Minister Bouchard has restated
his commitment to ensuring that provincial concerns are
corresponded and are addressed. He has expressed shared
federal and provincial concerns that health cost containment
objectives not be compromised. However, as mentioned
earlier, a balance must be sought. Canadians must have timely
access to effective medicines at reasonable prices.

In conclusion, in our view, Bill C-91 provides opportunities
for Canada on a number of fronts. Last year the National
Advisory Committee on Pharmaceutical Research, the Simard
committee to which Dr. Dickson referred, reported that revising
our patent regimes is a key factor for fostering increased
pharmaceutical R&D in Canada.

We have already seen a significant increase in R&D
spending commitments announced by the pharmaceutical
industry. Much of this money will be made available to
Canadian medical researchers and research facilities. Innova-
tors have discovered new drugs in Canada since Bill C-92 in
1987. With increased medical activities in Canada we can
expect even better results under Bill C-91.

Much is being made of a recent report by the American
General Accounting Office concerning comparative drug costs
in Canada and the United States. The GAO report attributed
Canada’s lower prices to the activities of the Patented Medicine
Prices Review Board and of provincial formularies, not to the
existence of compulsory licensing. Bill C-91 contains a
number of provisions to enhance the PMPRB’s powers to
enable it to deal with patented medicine prices even more
effectively than in the past.

28299A-2

[Traduction)

ont eu lieu en divers endroits du pays a 1’automne de 1992.
Ces consultations terminées, la ministre de la Santé de la
Colombie-britannique a écrit au ministre fédéral, M. Benoit
Bouchard, pour lui faire part de la position de ses collegues des
provinces et lui recommander un certain nombre d’amende-
ments au projet de loi.

On a introduit une bonne partie de ces changements dans les
modifications qui ont été apportées lorsque la chambre a
adopté le projet de loi C-91. Ainsi, le Conseil d’examen du
prix des médicaments brevetés passe sous la responsabilité du
ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social. Cette
modification permettra de placer en grande partie la politique
pharmaceutique, c’est-a-dire a la fois ’examen de la sécurité et
de efficacité des médicaments, et maintenant I’examen des
prix, sous la responsabilité d’un seul ministre. Cet important
changement survient au moment ol nous élaborons une
politique pharmaceutique nationale.

Le ministre Bouchard a rappelé 2 plusieurs reprises sa
volonté de faire en sorte qu’il soit tenu compte des
préoccupations des provinces. Il a rappelé la volonté des
gouvernements fédéral et provinciaux que les objectifs concer-
nant le contrble des cofts des services de santé ne soient pas
compromis. Toutefois, comme on 1’a mentionné plus t&t, il
importe de rechercher un équilibre. Les Canadiens doivent
pouvoir se procurer des médicaments efficaces et 2 prix
abordable au moment voulu.

En définitive, il nous semble que le projet de loi offre aux
Canadiens des possibilités sur plusieurs fronts. L’an dernier, le
Comité consultatif national sur la recherche pharmaceutique, le
Comité Simard dont parlait M. Dickson, a déclaré que la
révision de nos régimes de brevet était essentielle pour
encourager 1’accroissement de la recherche et du développe-
ment au Canada.

L'industrie des produits pharmaceutiques s’est déja engagée
A investir des sommes sensiblement plus importantes dans la
R-D. Pour la plupart, ces fonds seront mis 2 la disposition des
chercheurs et des laboratoires de recherche médicale au
Canada. Depuis 1’adoption du projet de loi C-92, en 1987, de
nouveaux médicaments ont été découverts au Canada et nous
pouvons nous attendre a ce que I’accroissement des activités
médicales des innovateurs canadiens, grice au projet de loi
C-91, donne des résultats encore plus spectaculaires.

Le récent rapport, dans lequel le General Accounting Office
américain compare le prix des médicaments au Canada et aux
Etats-Unis, a fait couler beaucoup d’encre. Selon ce rapport, le
fait que les médicaments soient moins chers au Canada
s’explique par I’existence du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés et de formulaires provinciaux et non par
celle de I’octroi obligatoire de licences. Le projet de loi C-91
renferme un certain nombre de dispositions donnant au
CEPMB des pouvoirs accrus lui permettant d’exercer sur le
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Efforts at the federal level, together with a number of joint
federal-provincial initiatives, will further ensure that Canadians
benefit from new medicines in a more timely fashion while
being protected from excessive pricing.

Mr. David Tobin, Director General, Legislative Review
Directorate, Department of Consumer and Corporate
Affairs: Mr. Chairman, I believe the clerk has provided the
brief summary of our remarks to members of this committee.
The summary is entitled, “Presentation to the Senate Standing
Committee on Banking, Trade and Commerce on Bill C-91,”
which I will summarize fairly quickly.

As indicated earlier, the purpose of the presentation is to
explain how the PMPRB, the Patented Medicine Prices Review
Board, presently operates and the new powers that will be
conferred on it.

As indicated earlier, the federal jurisdiction is limited to
patented medicines, hence the jurisdiction of the board is
limited to patented medicines.

In addition to monitoring prices, the board’s other duties are
to report on R&D expenditures by patentees and on the price
trends of both patented and non-patented drugs.

The factors to be applied by the PMPRB when determining
if the price of a drug is excessive are set out in slide three of
the presentation. These factors are set out under the existing
legislation which was brought into force under Bill C-22. The
board has also issued guidelines setting out how to interpret
these factors. These are summarized on the next two pages of
the slide deck on slides four and five. I do not propose to go
into a description of them at this point. However, if you have
any questions we can return to it. In the interests of time, I
wish only to bring that to the committee’s attention.

Slide six describes the current powers of the board.
Currently, when the PMPRB finds that a patented medicine is
being sold at a price which is excessive, it can do one of two
things: The board can order that the price be reduced to a level
that is not excessive; or the board can allow generic copies to
be marketed immediately under compulsory licence.

The PMPRB has not had to exercise these powers to their
fullest. Instead, the board has adopted a voluntary compliance
approach to enforcing its guidelines. When the staff of the
PMPRB conclude that a medicine is being sold at an excessive
price, the patentee is contacted and given an opportunity to
bring its price in line with the board’s guidelines.

In almost every case since the board’s inception, the patentee
has made the required price adjustment. Thus, it was only this
year that the PMPRB held its first hearing. That case, the
Genotech case, is now before the Federal Court on an

[Traduction)

prix des médicaments un contrdle encore plus strict qu’aupara-
vant.

Les efforts déployés au niveau fédéral et un certain nombre
d’initiatives conjointes fédérales-provinciales garantiront que
les Canadiens puissent bénéficier de médicaments nouveaux
sans délais indus et sans avoir a payer un prix exorbitant.

M. David Tobin, directeur général, Direction générale de
la révision législative, ministére de la Consommation et des
affaires commerciales: Monsieur le président, je crois que le
greffier a remis le résumé de nos observations aux membres du
Comité. Je donnerai un bref aper¢u de notre mémoire qui
s’intitule «Présentation au Comité sénatorial permanent des
banques et du commerce sur le projet de loi C-91».

Comme on I’a déja mentionné, ce mémoire a pour objet
d’expliquer comment fonctionne actuellement le CEPMB, le
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés et de
décrire les pouvoirs qui lui seront désormais confiés.

On a déja dit que le champ de la compétence fédérale se
limitait aux médicaments brevetés, il en va donc de méme pour
I’exercice de la compétence du Conseil.

Outre la surveillance des prix, le Conseil est également
chargé des présenter un rapport sur les dépenses effectuées en
R-D par sur les brevetés et sur les tendances des prix des
médicaments, tant brevetés que non brevetés.

La diapositive n° 3 de la présentation illustre les facteurs que
doit utiliser par le CEPMB pour juger si le prix d’un
médicament est excessif, tel que prévu dans les dispositions en
vigueur du projet de loi C-22. Le Conseil a aussi formulé des
directives sur la fagon d’interpréter ces facteurs, lesquelles sont
résumées dans les deux illustrations suivantes, c’est-a-dire aux
diapositives 4 et 5. Je n’ai pas I'intention de les décrire ici.
Cependant, si vous avez des questions 2 ce sujet, nous pourrons
y revenir. Par souci de temps, je préfére simplement en
signaler I’existence.

La diapositive n® 6 décrit les pouvoirs actuels du Conseil.
Actuellement, si le Conseil juge qu’un médicament breveté se
vend trop cher, il peut soit ordonner d’en abaisser le prix pour
le rendre raisonnable, soit autoriser la mise en marché
immédiate de copies génériques, en vertu d’une licence
obligatoire.

Jusqu’ici, le Conseil n’a pas exercé tous ses pouvoirs. Il a
plutét choisi, pour faire respecter ses lignes directrices, de faire
appel 2 la bonne volonté des brevetés. Ainsi, lorsqu’il juge que
le prix d’un médicament est excessif, le CEPMB communique
avec le breveté pour lui demander de se conformer aux lignes
directrices.

Depuis la mise en place du Conseil, le breveté a procédé
dans presque tous les cas au rajustement des prix nécessaire. Et
donc, ce n’est que cette année que le CEPMB a tenu sa
premiere audience. Cette affaire, I’affaire Genotech, se trouve
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application for judicial review regarding the board’s jurisdic-
tion to hear a case when the patentee has dedicated the patent.

Slide seven attempts to outline some of the deficiencies in
the board’s powers. Firstly, the board has only been in a
position to order a price reduction that will affect the future
price charged for a medicine. Activating a compulsory licence
would only bring relief to consumers if a generic product can
be brought to the market quickly.

Also, it has been unclear whether or not the PMPRB retains
jurisdiction over medicine when the patent has been dedicated
to public use. Bill C-91 deals specifically with this case, but it
includes former patentees within the scope of the board’s
review.

Finally, until now the PMPRB has not been able to
commence examination of a company’s pricing practice until
the product is actually on the market. This, too, has been
addressed by allowing for information to be filed on intended
prices, so the patentee can now file on intended prices.

Bill C-91 also confers new remedies, as we shall see in a
moment. It also includes strong enforcement powers to deal
with the non-compliance with a board order and, finally, it
allows the Governor in Council to create new price review
factors, new duties, and new powers by regulation.

Slide nine comments on the new powers or the new
remedies. The PMPRB will continue to have the power to
order prices to a non-excessive level. The bill also allows the
PMPRB the power to recoup excess revenues earned by a
company while the medicine was excessively priced by
ordering an extra price reduction for a sufficient period to claw
back these excess revenues. To achieve this result, price
reductions may affect one other patented medicine of the
patentee company as well as the drug in question. Rather than
a price reduction, the board can also impose a monetary
penalty in the same amount.

In addition, Mr. Chairman, if the board finds that the
patentee has engaged in a policy of excessive pricing, it will
have the power to impose double damages. That is to say, it
would be able to recoup twice the estimated excess revenues
through either a price reduction or through a monetary penalty.

The next slide, number 10, outlines the sanctions for failure
to comply. Failure to comply with the board order would be
punishable as a criminal offence and liable to fines up
to $100,000 per day for corporations, and $25,000 per day for
individuals. Individuals could also be subject to imprisonment

[Traduction)]

actuellement devant la Cour fédérale qui doit déterminer si le
Conseil a ou non compétence pour entendre une cause quand le
breveté a renoncé 2 la protection.

La diapositive n® 7 essaie d’illustrer la limite des pouvoirs
du Conseil. Tout d’abord, le Conseil a seulement été en mesure
d’ordonner une réduction de prix qui affectera le prix
ultérieurement facturé pour un médicament. L’imposition d’une
licence ne serait utile aux consommateurs que si 1’on peut
rapidement mettre en vente un produit sur le marché.

Par ailleurs, il est difficile de savoir si le CEPMB a toujours
compétence quand il s’agit d’'un médicament dont le brevet a
été abandonné au domaine public. Le projet de loi C-91 traite
précisément de ce cas, sauf que d’anciens brevetés peuvent
également étre soumis 2 un examen du Conseil.

Enfin, le CEPMB n’a pas pu jusqu’a maintenant commencer
I’examen de 1’établissement des prix pratiqué par une
compagnie tant que le produit n’était pas sur le marché. On a
également remédié a cette difficulté en permettant de déposer
I’information sur les prix prévus, de sorte que le breveté peut
maintenant produire 1’information sur les prix qu’il entend
exiger.

Le projet de loi C-91 confere également de nouveaux
recours, comme nous le verrons dans un instant. Il prévoit
également des pouvoirs efficaces pour faire respecter la loi en
cas de non exécution des ordonnances du Conseil et,
finalement, il donne au gouverneur en conseil le pouvoir de
créer par réglementation de nouveaux facteurs d’examen des
prix, de nouvelles fonctions et de nouveaux pouvoirs.

Le tableau 9 illustre les nouveaux pouvoirs ou nouveaux
recours. Le CEPMB gardera le pouvoir d’ordonner le
rétablissement des prix 2 un niveau non excessif. Le projet de
loi donne également au Conseil le pouvoir de récupérer
I’excédent de recettes qu’une compagnie a tirées de la vente
d’un médicament 2 prix excessif en ordonnant une réduction
supplémentaire du prix durant une période suffisante pour
compenser cet excédent. A cette fin, les réductions de prix
peuvent frapper un autre médicament breveté de la compagnie
titulaire du brevet tout comme le médicament en question. Au
lieu d’une réduction de prix, le Conseil peut aussi imposer une
amende d’un montant analogue.

En outre, monsieur le président, si le conseil estime que le
titulaire du brevet a appliqué une politique de vente 2 prix
excessif, il aura le pouvoir d’imposer le remboursement du
double de I’excédent procuré par la vente a prix excessif, par
exemple au moyen d’une réduction de prix ou d’une sanction
monétaire.

La prochaine diapositive, la dixi¢me, montre les sanctions
prévues pour refus d’exécution d’une ordonnance. Ce refus
sera considéré comme une infraction pénale punissable d’une
amende pouvant aller jusqu’a 100 000 $ pour les sociétés et a
25 000 $ pour les particuliers. Ces derniers seront également
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for up to one year. Alternatively, the board will be able to file
its orders with the Federal Court, and non-compliance with a
court order would then be enforceable by the usual sanctions
for contempt of court.

As outlined in the act, penalties will also apply for failure to
submit required data. These are outlined in the final point on
slide number 10.

The last slide outlines points, some of which were touched
on by the previous speaker, regarding the authority over the
PMPRB. Responsibility for the PMPRB has been transferred to
the Minister of Health and Welfare, and that minister’s powers
to intervene in board’s hearings has been transferred to the
federal Minister of Consumer and Corporate Affairs.

In response to some of the points we heard during our
consultations, provincial industry and consumer representatives
must be consulted before the government adds new price
review factors. Similarly, stakeholders must be consulted
should there be amendments to the definition of research and
development applied by the board in monitoring the R&D and
investments of the patented industry.

Finally, the Minister of Health and Welfare can convene
meetings regarding the functioning of the PMPRB. He or she
could establish advisory panels to provide advice on board
appointments and could also require the PMPRB to conduct
independent inquiries into matters under its jurisdiction.

Mr. Rosenberg: Mr. Chairman, this concludes our short
presentations and we are prepared to answer questions.

Senator Di Nino: Mr. Chairman, I welcome our witnesses.
I would like some clarification on the conflicting views of the
amount of money it will cost if Bill C-91 becomes law. The
government claims that the total additional cost would
be $129 million. We hear from other sources that it could be
much greater than that. Perhaps someone could explain to us
the background of that information.

Mr. Rosenberg: Mr. Chairman, I would ask Dr. Dickson to
respond to that question.

Ms Dickson: The estimates that have appeared in the press
have ranged from our figures, on the low end, of $129 million
for the first five years of the policy, to as high as $7.1 billion,
as presented by Dr. Schondelmeyer to the House of Commons
committee. He was looking at the period running up to the
year 2010.

[Traduction)

passibles d’une peine d’emprisonnement d’au plus un an. Le
conseil pourra aussi déposer ses ordonnances en Cour fédérale,
et la non-exécution d’une ordonnance du tribunal donnerait
lieu aux sanctions usuelles pour outrage au tribunal.

Comme le texte de la loi le précise, il y aura également des
sanctions pour refus de présentation des renseignements exigés.
Ceux-ci sont indiqués au dernier point de la dixieme
diapositive.

La derniére diapositive porte sur les pouvoirs du gouverne-
ment 2 1’égard du conseil. Certains points ont d’ailleurs été
abordés par celui qui a pris la parole avant moi. La
responsabilité du conseil a été confiée au ministre de la Santé
nationale et du Bien-étre social, et les pouvoirs d’intervention
dans les délibérations du conseil que détenait ce ministre ont
été cédés au ministre de la Consommation et des Affaires
commerciales.

Etant donné les points qui ont été soulevés pendant nos
consultations, les représentants provinciaux de I’industrie et des
consommateurs doivent étre consultés avant que le gouverne-
ment n’adopte de nouveaux critéres pour ’examen des prix.
De méme, il faudra consulter les groupes d’intérét si 1’on
modifie la définition de ’expression «recherche et développe-
ment» telle qu’appliquée par le conseil qui est appelé a
surveiller les investissements de 1’industrie des produits
pharmaceutiques brevetés dans ce domaine.

Enfin, le ministre de la Santé et du Bien-étre peut convoquer
des réunions au sujet du fonctionnement du CEPMB. 11
pourrait mettre sur pied des groupes consultatifs chargés de
fournir des conseils en ce qui concerne les nominations au
CEPMB et exiger que cet organisme mene des enquétes
indépendantes sur des questions relevant de sa compétence.

M. Rosenberg: Monsieur le président, voild qui complete
nos brefs exposés. Nous sommes disposés 2 répondre aux
questions.

Le sénateur Di Nino: Monsieur le président, je souhaite la
bienvenue aux témoins. On ne semble pas s’entendre sur les
dépenses qu’entrainerait 1’adoption du projet de loi C-91 et je
voudrais des précisions 2 ce sujet. Le gouvernement prétend
que les dépenses supplémentaires s’éleveraient 2 129 millions
de dollars. D’autres soutiennent que les dépenses seraient
beaucoup plus considérables. Quelqu’un pourrait peut-étre
nous expliquer comment nous en sommes venus 2 ces chiffres.

M. Rosenberg: Monsieur le président, je voudrais demander
a M™e Dickson de répondre 2 cette question.

M™e Dickson: Les estimations publiées dans la presse
varient d’un minimum de 129 millions de dollars, soit notre
estimation pour les cing premieres années de I'application de la
politique, & un maximum de 7,1 milliards de dollars, le chiffre
que M. Schondelmeyer a présenté au comité de la Chambre
des communes. Il envisageait la période jusqu’a Ian 2010.
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From the government side, we approached these estimates
by taking the most conservative approach possible in terms of
constructing a worst-case scenario. I will speak to that in a
moment.

Let me start from the worst-case scenario. We understood
early in the game that we could not estimate based on
statistical parameters. We could not treat a group of drugs as a
statistically hung-together group because some are huge
products and are patented at different times.

We could not just take a little sampling and then expand the
whole group. We had to analyze these things line by line,
product by product, build up the base case under a continuing
policy, the changed case as it would change with the passage of
Bill C-91, and then look at the actual difference line by line. It
was an enormous task. That is the approach we took. I say
that by way of background. To approach a question, you must
consider your own views as well as those at the extreme other
end, being Dr. Schondelmeyer’s. Those are the other views
that are presented and which, we suggest, should be the subject
of some significant analysis.

Last August when we sat down with Dr. Schondelmeyer, it
was our hope to reconcile. At that time, he had no any
estimates, but he was interested in how we were approaching
the matter. Our officials had some lenghy discussions, and
there was no apparent difficulty one way or the other with the
kinds of approaches that we were taking.

When we attended the house lehgislative committee and
became aware of his results, which was our first opportunity to
become aware of them, we immediately tried to understand
how he could come up with such a large number. It was his
intention to meet again with our officials and go over
assumptions with us, side by side, so that we could understand
where the divergence arose. To date, he has not done that.

That being said, as you can imagine, we have tried very hard
to understand the difference in any case by going over with a
fine-tooth comb what he did present to the committee, because
it is of a great concern to us that someone could come up with
such a different calculation on this subject, especially given the
fact that we have done an analysis based on a worst-case
scenario.

Going over his data, we discovered a number of self-evident
items that begin to explain the differences. First, the list of
products he selected was not the full list we selected; it was a
smaller list. I am referring to the product list used to analyze
the brunt of what the change will be. It contained five products
which had already been compulsorily licensed in Canada, and
it contained a product which was already off patent.

[Traduction]

Au gouvernement, nous avons adopté 1’approche la plus
prudente possible en envisageant le pire scénario pour faire
’estimation. J’en parlerai dans un moment.

Permettez-moi de parler du pire scénario. Nous avons vite
compris que nous ne pouvions pas faire d’estimations basées
sur des parametres statistiques. Nous ne pouvions pas traiter
un groupe de médicaments comme €étant statistiquement
homogene, parce que certains médicaments sont produits 2 trés
grande échelle et brevetés a différents moments.

Nous ne pouvions simplement prendre un petit échantillon et
faire ensuite une projection pour tout le groupe. Nous avons
da analyser chacun des éléments, chacun des produits; nous
avons déterminé quelle serait la situation si la politique actuelle
était maintenue et en quoi elle changerait si le projet de loi
C-91 était adopté, puis nous avons examiné en détail les
différences. Cela a été un travail énorme. Voila I’approche
que nous avons adoptée. Je le dis 2 titre d’information. Quand
on aborde une question, il faut prendre en considération son
propre point de vue et celui qui se situe a I’autre extréme, en
I’occurrence, celui de M. Schondelmeyer. C’est 1a I’autre point
de vue présenté et, a notre avis, il devrait étre analysé en
profondeur.

En aofit dernier, lorsque nous avons rencontré
M. Schondelmeyer, nous espérions trouver un terrain d’entente.
A I’époque, il n’avait pas de données, mais notre fagon
d’aborder la question I’intéressait. Nos fonctionnaires ont
longuement discuté avec lui, notre approche ne semblait
nullement contestée.

Lorsque, devant le comité 1égislatif de la Chambre des
communes, nous avons pu, pour la premiere fois, prendre
connaissance de ses résultats, nous avons immédiatement
essayé de comprendre comment il pouvait arriver a des chiffres
aussi élevés. 11 a dit qu’il avait I'intention de rencontrer nos
fonctionnaires et de revoir avec nous les hypotheses visées, de
maniére que nous puissions comprendre 2 quoi tenait la
divergence. A ce jour, il n’en a rien fait.

Cela dit, comme vous le savez sans doute, ne ménageant
aucun effort pour comprendre les écarts, nous avons passé au
peigne fin les données qu’il a présentées au comité, car nous
voulons vraiment comprendre comment quelqu’un peut présen-
ter des résultats aussi différents sur une question, alors que
notre analyse est fondée sur la pire des situations.

En revoyant ses données, nous avons découvert un certain
nombre d’éléments qui, de toute €évidence, permettent d’expli-
quer les écarts. Premierement, la liste des produits qu’il a
retenus ne correspond pas a la liste de tous les produits que
nous avons établie; sa liste comprend moins de produits. Je
parle, en I’occurrence, de la liste des produits que nous avons
utilisée pour analyser le gros des changements 2 venir. Sa liste
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A very important feature of that list is the date each product
comes off patent. In fact, the calculation you make is
dependent on that date. Clearly, if something comes off patent
in 1995 and can immediately be copied at that point, you will
achieve a very different result if another list with the same
product stipulates that it will not come off until the year 2000.
You have a full five years difference in revenues on that
product line. When we examined the patent expiry dates for
that group of products, we found that the dates used were very
different from our own in a number of cases. Not in all cases,
because I think there was something in the range of 16 or 17
where we agreed, and then a number where we did not agree.

When our officials, in collaboration with the with the patent
office, tried to understand those differences, they found that the
dates used on Dr. Schondelmeyer’s list was the date not of the
principle patent, but of subsequent improvements on a product,
what would normally be called second-and third-generation
products in that line. Further innovative steps had been
discovered or developed which were found worthy of patent
and the product had received those patents, and those were the
dates being used on Dr. Schondelmeyer’s list as the date at
which could you could genericize the product. It is a different
approach.

The approach our officials took, which was to use the
principle patent expiry date as the date to analyze, was based
on the notion that that is the time at which the product can be
copied. There is no further protection for the originating
company at that point.

If the company has put further bells and whistles on the
product to create a next-generation product seen worthy of
patenting, the copier has two options. He may take the view
that those modifications are not innovative and that the patent
office should not have assessed them as novel, useful and
sufficient to gain a patent. That process can be subject to
appeal. Alternatively, he may admit that it was indeed
innovative and it should have been given another patent, and
he can copy the main product.

That difference in patent expiry date between the two lists
was, we believe, a significant factor in the difference in the
results of the two approaches.

Finally, there is an area which is a little bit clouded in
mystery that I must point to because it is probably a major
factor in the differences. When trying to assess how much of a
particular drug will be sold every year in Canada, you need to
know the market dynamics of the product so you can
determine a growth curve. It grows in populatiry on the market

{Traduction]

comprenait cinq produits pour lesquels on avait déja octroyé
des licences obligatoires au Canada et un autre pour lequel le
brevet était déja arrivé A échéance.

Un élément trés important de cette liste est la date od chaque
produit cesse d’étre protégé. De fait, le calcul que vous
effectuez dépend de cette date. Il est évident que si un produit
cesse d’étre protégé en 1995 et peut alors étre immédiatement
copié, vous obtenez un résultat tres différent de ce qui se passe
si une autre liste comprenant le méme produit stipule qu’il est
protégé jusqu’en I’an 2000. L’écart de revenus est alors de
cinq années completes. Lorsque nous avons examiné les dates
d’expiration des brevets pour ce groupe de produits, nous
avons découvert qu’elles étaient trés différentes des ndtres dans
un certain nombre de cas. Pas dans tous les cas, car je pense
qu’il y en avait 16 ou 17 qui concordaient, et un certain
nombre d’autres qui ne concordaient pas.

Lorsque nos fonctionnaires, en collaboration avec le Bureau
des brevets, ont essayé de comprendre ces différences, ils ont
découvert que les dates utilisées par le M. Schondelmeyer
n’étaient celles des brevets principaux, mais plut6t celles
d’améliorations subséquentes des produits, ce qu’on appellerait
normalement des produits de deuxieme et de troisie¢me
génération dans la méme ligne. Il y a eu des innovations ou
des améliorations qu’on a jugées dignes d’étre brevetées et le
produit a regu ces brevets; il s’agit 12 de la date utilisée sur la
liste de M. Schondelmeyer comme étant celle od le produit
peut devenir un produit générique. C’est une approche
différente.

L’approche de nos collaborateurs, qui consistait a utiliser la
date d’expiration du brevet principal comme date d’analyse,
reposait sur la prémisse qu’il s’agit 12 du moment ol le produit
peut étre copié. Il n’existe plus de protection de 1’entreprise
qui en est |’auteur 2 ce moment.

Si I’entreprise a enjolivé le produit suffisamment pour créer
une génération subséquente et réclamer un brevet, celui qui
copie a deux options. II peut dire que les modifications ne sont
pas novatrices et que le Bureau des brevets n’aurait pas dd les
considérer comme nouvelles, utiles et suffisantes pour &tre
brevetées. Cela peut faire 'objet d’un appel. Par contre, il
peut admettre qu’elles étaient effectivement novatrices et
méritaient d’étre brevetées a nouveau, et il peut copier le
produit principal.

Nous croyons que cette différence entre les dates d’expira-
tion des deux listes est un élément important pour expliquer
I’écart dans les résultats des deux approches.

Enfin, il y a un aspect un peu méconnu que je tiens 2
souligner parce qu’il s’agit probablement d’un facteur impor-
tant qui explique ces différences. Lorsque I’on tiche d’évaluer
la quantité d’un médicament donné qui sera vendu chaque
année au Canada, il faut connaitre la dynamique du marché
qui régit le produit pour établir une courbe de croissance. Une
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but, once it is a very mature product, it may encounter an
erosion phase. You must have an idea of how these drugs
grow and continue in demand. You make assumptions on
based on a study of a great number of drugs. The assumptions
we made for those growth functions are well accepted in the
industry as being appropriate.

We cannot tell from Dr. Schondelmeyer’s study what
assumptions he made about the rates of growth of drugs in the
market. He indicates in his study only the rate of growth of the
sales of each product in one year, namely 1991 to 1992. From
that growth rate, he would then have to apply whatever his
model is to how they would grow in time. We essentially tried
to reverse engineer his method to end up with $7 billion and,
although we cannot be sure of what he did, it appears that these
products would be growing much more rapidly than any
product we have experience with in the drug market.

There are areas of uncertainty that we are unable to
reconcile them to our satisfaction because we have not had the
opportunity to meet with the original analyst. We believe the
approach we have taken is an appropriate and balanced one,
and that it is the most conservative.

I would like to indicate why we say it is the most
conservative approach, that is, giving the worst-case scenario
for costs to the drug system. We made nine different
assumptions to arrive at the worst-case scenario as opposed to
the best-case scenario.

First, we assumed that the generic industry in the present
environment brings a generic copy onto the market as soon as
it is able to by law. Right now that means seven years after the
brand name company receives its notices of compliance. The
reality of the track record is that they bring them to market not
seven years later, but on average eight-and-a-half to nine years
later. Therefore, when we calculate the delay — and, as you
know, we say it is, on average, three years — that is, in fact,
quite an over-estimate of the increment of the delay according
to Bill C-91. In fact, on average, they bring them on the
market eight-and-a-half years after notice of compliance, and it
is just being extended, on average, to the ten-year mark. That
period is actually much shorter. In reality, we have taken the
extreme case. They are maturing, growing and becoming
better at everything they do.

[Traduction]

fois sur le marché, le médicament voit sa popularité croitre,
mais lorsqu’il y est depuis trés longtemps, sa popularité peut
diminuer. Il faut avoir une certaine idée des modes de
croissance de ces médicaments et de la demande dont ils font
I’objet. 11 faut émettre des hypotheses fondées sur I’étude d’un
grand nombre de médicaments. Les hypotheses que nous
avons énoncées pour ces fonctions de croissance sont
considérées appropriées par I'industrie.

Il nous est impossible de déterminer, d’apres 1’étude de
M. Schondelmeyer, les hypotheses qui ont été faites 2 propos
des taux de croissance des médicaments sur le marché. Dans
son étude, il ne mentionne que le taux de croissance des ventes
de chaque produit au cours d’une année, soit de 1991 a 1992.
D’apres ce taux de croissance, il devrait alors appliquer son
modele, quel qu’il soit, 2 la croissance de ces médicaments
avec le temps. Nous avons tiché essentiellement de procéder
de la fagon inverse pour obtenir la somme de 7 milliards de
dollars. Bien qu’il nous soit impossible de déterminer avec
certitude la fagon dont il a procédé, il semble que ces produits
connaitraient une croissance beaucoup plus rapide que tout
autre produit que nous connaissons sur le marché des
médicaments.

Il y a des incertitudes que nous n’arrivons pas a concilier 2
notre satisfaction, parce que nous n’avons pas pu rencontrer le
premier analyste. Nous estimons avoir opté pour une méthode
appropriée et équilibrée, qui est en outre la plus prudente.

Je voudrais expliquer pourquoi nous la trouvons la plus
prudente dans le contexte de la pire éventualité en ce qui
concemne le colt des médicaments. Nous avons formulé neuf
hypotheses différentes pour en arriver au pire scénario plut6t
qu’au meilleur.

Pour commencer, nous avons supposé que, les fabricants de
médicaments génériques mettaient actuellement une copie sur
le marché des qu’il leur était légalement permis de le faire. En
ce moment, cela veut dire sept ans aprés que le fabricant de
médicaments de marque a regu 1’ordonnance de réduction des
prix. Dans les faits, cela n’arrive pas sept ans plus tard, mais
huit ans et demi ou neuf ans plus tard, en moyenne. Donc, dans
le calcul du délai — comme vous le savez, on parle de trois
ans, en moyenne — on se trouve a surestimer pas mal
I’augmentation du délai prévu dans le projet de loi C-91. En
fait, la mise en marché des médicaments génériques survient
quelque huit ans et demi, en moyenne, aprés la réception de
I’avis de conformité. On se trouve simplement a repousser la
limite moyenne de cette période jusqu’a la marque des dix ans.
En réalité, cette période est beaucoup plus courte. Nous nous
sommes fondés sur un cas extréme. Les entreprises prennent de
I’expérience, elles grandissent et réussissent mieux dans tout ce
qu’elles font.
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Second, we assumed that every single product available for
generic copy, that is, the really attractive ones which have
several million dollars or more of market sales, would be
genericized in the present case. The fact is that they are not.
Again, the track record indicates that only a limited number of
products are copied by the generic industry in Canada, which
adds a whole series of products in addition to the ones that we
expect would be copied.

Third, we included export sales in the calculation. Those
range from 5 per cent to 10 per cent. Clearly, additional costs
to other countries are of interest to someone but, perhaps, not
to members of the committee.

Furthermore, we use 50 per cent as the portion of the market
captured by the generic firms in the second year of their selling
of the products. In reality, our analysis shows that it takes a
couple of years to get up to the 50 per cent mark.

Fifth, we assumed that the generic companies did not
develop any new processes. Some 95 per cent of the products
patented in Canada now are on process patents and not product
patents. This means that the product itself is not protected and
that anyone can come in with an innovative process to copy the
product. We assumed that none of that occurred.

We also assumed that 18 injectable products would have
been copied, although no one in the generic sector in Canada
right now has the capability to copy injectable products.

There are three left. Shall I go on, Mr. Chairman?

Senator Di Nino: Obviously, it is a complex and important
issue and one that has created a great deal of confusion. You
are certainly giving a very clear explanation.

You are telling us that the assumptions used to arrive at other
estimates were different from yours and you believe yours
were the correct ones to use; is that correct?

Ms Dickson: Yes.

Senator Di Nino: Another confusing point is that the
increase in costs about which we are talking is the cost to get
the products out of the manufacturers’ door as opposed to the
cost of the drugs at the retail level with all its implications,
including the difference in prices between one retailer and
another. We are only dealing with the costs of the drug at the
door of the manufacturer; is that correct?

[Traduction)

Deuxiemement, nous avons présumé que tous les produits
disponibles pour les fabricants de médicaments génériques,
c’est-a-dire ceux qui sont vraiment intéressants et dont les
ventes totalisent au moins plusieurs millions de dollars par
année, seraient vraiment fabriqués dans leur version générique.
Or, ce n’est pas le cas. Encore une fois, les chiffres nous
montrent que I'industrie canadienne des médicaments généri-
ques ne copie qu’un nombre restreint de produits et fabrique en
outre toute une gamme de produits autres que ceux que nous
pensions Voir.

Troisiémement, les ventes a I’exportation sont incluses dans
nos calculs. Ces ventes représentent de 5 2 10 p. 100 du
marché. De toute évidence, les colts supplémentaires que
devront assumer les autres pays profiteront 2 quelqu’un, mais
peut-&tre pas aux membres du comité.

De plus, nous avons supposé que les fabricants de produits
génériques s’appropriaient 50 p. 100 du marché dans la
deuxieme année de vente d’un produit. En réalité, notre
analyse démontre qu’il faut environ deux ans pour atteindre les
50 p. 100.

Cinquidmement, nous avons supposé que les fabricants de
produits génériques n’avaient mis au point aucun nouveau
procédé. Actuellement, au Canada, dans 95 p. 100 des cas, les
brevets portent sur les procédés, pas sur les produits. Cela
signifie que le produit méme n’est pas protégé et que n’importe
qui peut trouver un nouveau procédé pour copier le produit.
Nous avons supposé qu’aucun nouveau procédé n’avait été mis
au point.

Nous avons également supposé que 18 produits injectables
auraient été copiés, méme si aucune entreprise du secteur
générique au Canada n’est en ce moment en mesure de copier
des produits injectables.

Il m’en reste trois. Dois-je continuer, monsieur le président?

Le sénateur Di Nino: De toute évidence, il s’agit d’une
question complexe et importante qui donne lieu 2 beaucoup de
confusion. Je ne doute pas que vous donniez des explications
tres claires.

Vous étes en train de nous énumérer les hypotheses utilisées
pour arriver 2 des prévisions tres différentes des vétres et vous
soutenez que vos hypotheses sont les bonnes. Est-ce exact?

M™¢€ Dickson: Oui.

Le sénateur Di Nino: Un autre élément qui jette la
confusion est le fait que I’augmentation des cofits dont nous
parlons concerne les colts des médicaments a leur sortie de
chez les fabricants par opposition 2 leur cofits au niveau de la
vente au détail avec tout ce que cela implique, notamment la
différence de prix entre les détaillants. Nous ne parlons que des
cofits du médicament 2 la sortie de 1'usine; est-ce bien cela?
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Ms Dickson: We are not dealing with dispensing fees. We
are dealing with the direct difference in cost to purchasers of
medicine as a result of the delay of entry of the generic
product. It is 30 per cent less in price in general.

You asked if the only difference here is that we used
different assumptions, and whether I believe my assumptions
to be right.

Senator Barootes: Let us hear the last three.

The Chairman: Could we conclude on this point for the
moment and go to Senator Bonnell?

Senator Kirby: As someone who used to teach statistics at
university, we have just seen a —

Senator Barootes: That was a long time ago, was it not?

Senator Kirby: Yes. Nevertheless, we have just seen
illustrated a truly outstanding example of bamboozling with
numbers and statistics. Mr. Chairman, could we ask the
witness, who was obviously reading from a document which
none of the rest of us have, to supply to members of the
committee whatever it was she was reading from? It is
absolutely impossible for anyone to follow the logic or lack of
logic of an argument on the basis of an oral presentation done
as rapidly as this one was done. In light of the fact that this is
the beginning of a week in which I suspect a number of
alternate estimates will be presented, it would be useful to have
in front of us what the government’s assumptions were and
consequently how their forecasts were arrived at.

The Chairman: Is it the same document you presented to
the other place?

Ms Dickson: No.
The Chairman: Do you have a document?

Ms Dickson: What I was reading from was my own
handwritten notes that I made this morning on certain items. I
would have no problem sharing them with the committee.

Senator Kirby: Mr. Chairman, my reason is not to attack
the witness. Given the statement that other witnesses, by her
own admission, will disagree with some of the assumptions, it
would be useful for us to have those notes in front of us, as
well as oral evidence as to how the calculations were made. I
do not mind if they are handwritten. No one’s writing can be
worse than mine, although this is the writing of a doctor.

The Chairman: Do you agree?

Ms Dickson: I have no problem with that. It is not in two
languages. I would be happy to make them available.

Senator Barootes: They include the last three assumptions,
do they?

[Traduction)

M™¢e Dickson: Nous ne parlons pas des frais d’exécution
d’ordonnance, mais de la différence directe de colit pour les
acheteurs de médicaments en raison du retrard dans la
commercialisation des produits génériques. Le prix de ceux-ci
est en général inférieur de 30 p. 100.

Vous avez demandé si la seule différence ici découle du fait
que nous avons utilisé des hypotheses différentes et si je crois
que mes hypotheses sont exactes.

Le sénateur Barootes: Parlez-nous des trois derniéres.

Le président: Pouvons-nous laisser ce sujet pour I’instant
et donner la parole au sénateur Bonnell?

Le sénateur Kirby: En tant qu’ancien professeur de
statistique a I'université, je vous signale qu’on vient tout juste
de—

Le sénateur Barootes: Il y a longtemps de cela, n’est-ce
pas?

Le sénateur Kirby: Oui. Néanmoins, je vous signale
qu’on vient tout juste de vous montrer comment jouer avec les
chiffres et les statistiques. Monsieur le président, pourrions-
nous demander au témoin, qui de toute évidence lisait un
document qu’aucun d’entre nous n’a entre les mains, de fournir
aux membres du Comité le document qu’elle lisait? II est tout
a fait impossible de déterminer la logique ou I’absence de
logique d’une argumentation 2 partir d’un exposé oral débité
aussi rapidement que celui-ci. Etant donné que c’est le début
d’une semaine pendant laquelle on nous présentera sans doute
une série d’opinions diverses, il serait utile d’avoir devant nous
les hypotheses du gouvernement et, par conséquent, les raisons
pour lesquelles il est arrivé a ces prévisions.

Le président: Ce document est-il le méme que celui que
vous avez présenté a 1’autre endroit?

Mm™e Dickson: Non.
Le président: Avez-vous un document?

M™e Dickson: Je lisais des notes manuscrites que j’ai
rédigées ce matin sur certains points. Je n’aurais aucune
objection a les communiquer au comité.

Le sénateur Kirby: Monsieur le président, je ne cherche
pas 2 attaquer le t¢émoin mais vu que, selon ses dires, d’autres
témoins pourraient ne pas €tre d’accord avec ses hypotheses, il
serait utile que nous ayons ces notes en plus de ses déclarations
sur la fagon dont les calculs ont été faits. Le fait qu’elles soient
manuscrites ne me dérange pas. Personne ne peut écrire plus
mal que moi, encore que ce soit de la main d’un médecin.

Le président: Etes-vous d’accord?

Mme Dickson: Cela ne me fait rien, mais elles ne sont pas
bilingues. Je serais heureuse de les mettre a votre disposition.

Le sénateur Barootes: Elles contiennent les trois derniéres
hypotheses, n’est-ce pas?
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Senator Bonnell: Mr. Chairman, thank God you gave me
an opportunity to ask questions before Senator Di Nino
finished because I thought he might ask to report the bill this
afternoon, which is what he has done in the past.

I would like to suggest, Mr. Chairman, that you advise the
witnesses that if they have a half-hour answer to a two-minute
question they either have it in writing or curtail their response
it since we will not have much time to ask other witnesses
questions.

You said that you were very “conservative”, in the true
sense of the word, in your estimates and in the worst-case
scenario as well. Why do you wish the provisions of this bill
to be retroactive?

Mr. Rosenberg: Both the GATT and the NAFTA provide
for a transition date of December 20, 1991, which is the date
on which the so-called Dunkel text was made public.

My understanding — and I will ask one of our experts on
GATT to assist us in a moment — is that, according to our
international trade obligations as of that date — and we have
already signed the NAFTA agreement which incorporates that
date — any compulsory licence that was granted would be
allowed to proceed and any that was not would not.

Many investments have been made. Mr. Wilson announced
on January 14 that Canada accepted the Dunkel text, including
the date of December 20. On that basis, I believe,
some $400 million in investments were announced. Subse-
quently, further investments of up to $625 million have been
announced.

Senator Bonnell: You are telling me this is a result of the
Dunkel text and not the efforts of government. Who is running
the country now, is it the Dunkel text, the GATT, NATO or the
Government of Canada?

Mr. Rosenberg: Obviously, the Government of Canada is
running the country. The Government of Canada, through the
Minister for International Trade, announced last January that it
was accepting the Dunkel text and that it would move to
introduce legislation consistent with the Dunkel text, including
the date of December 20.

Senator Bonnell: Did the Dunkel text, which I do not have
before me, recommend that it be retroactive to that date?

Mr. Rosenberg: My understanding of the text is that it
requires the December 20, 1991 date to be the date of
transition. In other words, any licence that was granted before
that date would be allowed to proceed, and any licence granted
after that date would not.

[Traduction]

Le sénateur Bonnell: Monsieur le président, je suis
vraiment heureux que vous m’ayez donné la possibilité de
poser des questions avant que le sénateur Di Nino ne termine
son intervention, parce que je craignais qu’il ne demande qu’on
fasse rapport du projet de loi cet aprés-midi, comme il I’a déja
fait.

Je suggere, monsieur le président, que vous avisiez les
témoins qui ont une réponse d’une demi-heure 2 donner 2 une
question de deux minutes de le faire par écrit ou de raccourcir
leur réponse, car nous n’aurons pas beaucoup de temps pour
poser des questions aux autres témoins.

Vous avez dit que vous étiez trés «prudent», au vrai sens du
terme, dans vos estimations ainsi que dans le scénario de la
pire éventualité. Pourquoi souhaitez-vous que les dispositions
de ce projet de loi soient rétroactives?

M. Rosenberg: Le GATT et I’ALENA fixent tous deux la
date de transition au 20 décembre 1991, date a laquelle le texte
dit de Dunkel a été rendu public.

A ce que je sache — et je demanderais ici I'aide de 1’'un de
nos spécialistes du GATT — selon nos traités internationaux en
matiere de commerce extérieur, — et nous avons déja signé
I’ALENA ot figure cette date — les licences obligatoires qui
ont déja été octroyées 2 cette date restent valables, les autres,
non.

Beaucoup d’investissements ont été faits. Le 14 janvier,
M. Wilson a annoncé que le Canada acceptait le texte Dunkel,
y compris la date du 20 décembre. C’est dans ce contexte que
des investissements d’environ 400 millions de dollars ont été
annoncés. Par la suite, on en a annoncés d’autres, allant jusqu’a
625 millions de dollars.

Le sénateur Bonnell: Vous me dites que c’est le résultat du
texte Dunkel et non le fruit des efforts du gouvernement. Qui
dirige le pays maintenant, est-ce le texte Dunkel, le GATT,
I’OTAN ou le gouvernement du Canada?

M. Rosenberg: C’est évidemment le gouvernement du
Canada qui dirige le pays. Le gouvernement du Canada, par
I’entremise du ministre du Commerce extérieur, a annoncé en
janvier dernier qu’il acceptait le texte Dunkel et qu’il prendrait
les mesures nécessaires pour déposer un projet de loi qui lui
serait compatible et qui respecterait aussi la date du 20
décembre.

Le sénateur Bonnell: Le texte Dunkel, que je n’ai pas en
main, recommande-t-il que le projet de loi soit rétroactif a cette
date?

M. Rosenberg: Je crois comprendre que le texte établit que
le 20 décembre 1991 est la date de transition. En d’autres
termes, toute licence qui a été accordée avant cette date serait
valide, mais toute licence accordée apres cette date ne le serait
pas.
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We have with us Mr. John Gero, an official with the
department who has been involved in the negotiations of both
the GATT and NAFTA agreements on intellectual property.
With your permission, Mr. Chairman, perhaps he can provide a
little elucidation on this point.

The Chairman: He may proceed.

Mr. John Gero, Director, Tariffs and Market Access
Division (KAT), External Affairs and International Trade
Canada: Mr. Chairman, it would be useful to set out for
senators the order in which this happened. In the context of the
negotiations in the GATT —

Senator Bonnell: Have they signed the GATT agreement
yet?

Mr. Gero: No, it has not been signed.

Senator Bonnell: It has nothing to do with the GATT, then.

Mr. Gero: Allow me to explain the order of events. In the
context of the negotiations on the GATT, it became clear that
the emerging consensus internationally was that all patents
should be provided in a similar manner in all fields of
technology, that countries would not be able to have different
regimes for different fields of technology. That is the
international consensus that will be emerging out of the GATT
negotiations on intellectual property.

The question then became, if that is to be the new
international law, how can countries provide a transition period
for those regimes that do not at that point in time comply with
the emerging international law? What emerged from the
Dunkel text in that regard was that there would be no
discrimination. However, in the context of regimes which do
not conform with that, to the extent that decisions were made
— and in the Canadian context compulsory licences were
issued prior to the date that that text became known publicly —
then those would be valid and would be allowed to continue
under the old system, and that the changes toward the new
system would only have to be made subsequent to that date.

It is not in the context of the Dunkel text or in the context of
the GATT negotiations. It was not a question of retroactivity.
It was a question of providing a transition to a new system
from a different system. That text came out on December 20,
1991, which is where the date comes from.

As Mr. Rosenberg already said, the government announced
on January 14, that it had considered that text and that it was
willing to accept it and implement it into Canadian law.
Therefore when it drafted legislation, it used that date as a
reference.

Subsequent to that, there were negotiations in the context of
the North American Free Trade Agreement which, basically,
mirrored the provisions of the GATT. However, those came

[Traduction]

Nous avons parmi nous M. John Gero, un haut fonctionnaire
du ministere, qui a participé aux négociations du GATT et de
I’ALENA sur la propriété intellectuelle. Avec votre permission,
monsieur le président, il pourrait apporter quelques précisions a
ce sujet.

Le président: Il peut prendre la parole.

M. John Gero, directeur de la Direction des droits de
douanes et de I’accés aux marchés (KAT), Affaires
extérieures et Commerce extérieur Canada: Monsieur le
président, il serait utile d’exposer aux sénateurs la chronologie
des événements. Dans le contexte des négociations du GATT—

Le sénateur Bonnell: A-t-on signé I’accord du GATT?

M. Gero: Non, il n’a pas encore été signé.

Le sénateur Bonnell: Cela n’a donc rien 2 voir avec le
GATT.

M. Gero: Permettez-moi d’expliquer I’ordre des événe-
ments. Dans le cadre des négociations du GATT, il est apparu
que le consensus international favorisait 1’uniformisation de
'octroi des brevets dans tous les domaines technologiques de
fagon a ce qu’au sein d’un méme pays il ne puisse exister des
régimes différents selon les domaines. Tel est le consensus
international qui se dégagera des négociations du GATT sur la
propriété intellectuelle.

La question s’est alors posée de savoir comment, si telle
devait étre la nouvelle loi internationale, les pays pourraient
accorder une période de transition aux régimes qui n’étaient
pas conformes 2 la future loi internationale. Ce qui est ressorti
du texte de Dunkel a cet égard est qu’il n’y aurait pas de
discrimination. Toutefois, dans le cas des régimes qui ne sont
pas conformes, si des décisions avaient déja été prises — et
dans le contexte canadien des licences obligatoires ont été
octroyées avant que ce texte ne soit rendu public — ces
dernieres seraient respectées et appliquées selon les normes de
I’ancien syst®me et le nouveau systéme ne serait mis en place
qu’apres cette date.

Elle ne figure pas dans le texte de Dunkel et n’est pas issue
des négociations du GATT. Ce n’était pas une question de
rétroactivité. Il s’agissait de faire la transition entre 1’ancien
systéme et le nouveau. Le texte a ét€ publié¢ le 20 décembre
1991 et c’est de 12 que vient cette date.

Cette période de transition 1’a déja dit M. Rosenberg, le
gouvernement a annoncé le 14 janvier qu’il avait étudié le texte
et qu’il était prét a I’accepter et a modifier la législation
canadienne en conséquence. C’est pour cette raison que cette
date a servi de point de référence au moment de la rédaction du
projet de loi.

Par la suite, il y a eu les négociations en ce qui concerne
I’accord de libre-échange nord-américain qui reprenait essen-
tiellement les dispositions du GATT. Or, ces négociations ont
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well after the GATT negotiations and, in fact, well after the
government had already introduced legislation to that effect.
That is how those dates came to be.

Senator Bonnell: Actually, the date was put in there by the
government because they wanted to specify it themselves —
not because of GATT and not because of NAFTA which is not
to come into effect until next year. On the other GATT
agreement that you just told me about, a year was allowed to
put these things into effect. Why the retroactivity? It is the
result of this government’s conservative policy and the result of
pressure from the big drug companies. Not only the poor
people of Canada, the disabled, and the aged, but the provincial
governments will be penalized by this agreement. Do you
agree with those facts?

Mr. Gero: No, I think the question of when the law comes
into effect and how it comes into effect are two different
questions.

Senator Bonnell: I think I have my answer from your
statement.

Senator Barootes: Mr. Chairman, may I ask a supplemen-
tary on that?

The Chairman: Yes, a short one.

Senator Barootes: What would happen if retroactivity were
not introduced? What kind of chaos would occur in the market
and in the decision-making on the $600 million or $700 million
worth of investment? How would companies be able to make
decisions on their expenditures and so on without a fixed date?
Can you answer that?

Mr. Rosenberg: I can try to answer that. Again, going
back to the fact that this date appears in both the GATT and the
NAFTA text —

Senator Barootes: We heard that. What would happen in
the marketplace?

Mr. Rosenberg: I am getting to that, senator. If we were to
put another date in this bill, and then, in implementing NAFTA
legislation, have to push back the December 20th date, we
would have chaos in the marketplace. There would be no
certainty and you would not have an environment, in our view,
that would be conducive to attracting investors to Canada.

Senator Bonnell: To finish my statement, if the date were
set on February 2, 1993, the date would be set. There would
be no chaos in the marketplace. We would know the exact
date without penalizing anyone and giving a windfall profit to
the national drug companies by going back two years. We
could very quickly set a date.

The other thing that perhaps somebody can tell us —

[Traduction]

eu lieu bien apres celles du GATT et méme bien apres que le
gouvernement eut 1égiféré en cette matiere. Voila comment ces
dates ont été fixées.

Le sénateur Bonnell: En vérité, c’est le gouvernement qui a
choisi cette date parce qu’il tenait 2 la fixer lui-méme. Cela n’a
rien 2 voir avec le GATT, ni avec I’ALENA qui ne doit entrer
en vigueur que 1’an prochain. Quant 2 1’autre accord du GATT
dont vous venez de parler, on a prévu une année pour mettre
ces mesures en vigueur. Pourquoi la rétroactivité alors? Elle
découle du programme conservateur du gouvernement et des
pressions exercées par les grandes sociétés pharmaceutiques.
Ce sont non seulement les Canadiens les moins nantis, les
personnes handicapées et les personnes dgées qui vont en patir,
mais aussi les gouvernements provinciaux. C’est vrai, n’est-ce
pas?

M. Gero: Non, je crois que le moment ol la loi entre en
vigueur et la fagon dont on procéde pour la mettre en vigueur
sont deux choses bien différentes.

Le sénateur Bonnell: J’estime que cela répond 2 ma
question.

Le sénateur Barootes: Monsieur le président, puis-je poser
une question supplémentaire sur ce point?

Le président: Oui, mais soyez bref.

Le sénateur Barootes: Qu’arriverait-il s’il n’y avait pas de
rétroactivité? En quoi cela désorganiserait-il le marché et le
processus décisionnel quant aux 600 a2 700 millions de dollars
d’investissements? Sur quoi les sociétés fonderaient-elles les
décisions qu’elles doivent prendre au sujet de leurs dépenses et
ainsi de suite s’il n’existe pas une date précise? Vous pouvez
répondre 2 ces questions?

M. Rosenberg: Je peux essayer. Comme je le disais, étant
donné que cette date figure 2 la fois dans le texte du GATT et
de 'ALENA...

Le sénateur Barootes: Cela, on I’a déja entendu. Qu’arrive-
rait-il sur le marché?

M. Rosenberg: I’y arrive, sénateur. Si nous fixions une
autre date dans le projet de loi et si, au moment de la mise en
vigueur de I’ALENA, nous devions repousser la date du
20 décembre, il y aurait le chaos sur le marché. Cela créerait
I’incertitude et il n’y aurait pas, 2 notre avis, une situation
susceptible d’attirer des investisseurs au Canada.

Le sénateur Bonnell: Pour terminer ce que je disais, il me
semble que nous pourrions tout aussi bien adopter le 2 février
1993 comme date. Il n’y aurait pas de chaos sur le marché.
Nous aurions une date exacte qui ne pénaliserait personne et ne
ferait pas réaliser aux sociétés pharmaceutiques nationales des
profits inespérés par un retour de deux ans en arriere. Nous
pourrions fixer une date trés rapidement.

Quelqu’un pourrait peut-étre nous dire aussi—
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The Chairman: Is this another question, Senator?
Senator Bonnell: It concerns the same question.

If the government of Canada can pass legislation that is
controlled by GATT retroactively —

Senator Barootes: Like income tax legislation which is
announced retroactively.

Senator Bonnell: Is it retroactive to the tune of two years?
If that is the case you may find yourself having to pay more
tax.

Senator Barootes: It is sometimes retroactive a year.

Senator Bonnell: We are not dealing with the Income Tax
Act now; we are dealing with the Patent Act. If the GATT
agreement is signed and becomes law, and if the NAFTA is
signed and becomes law, can we ever change this legislation?
Are we controlled by outside companies, or are we controlled
by the Government of Canada?

Mr. Rosenberg: Can we change this legislation? The
government always retains the sovereign ability to change its
legislation. The government, however, has taken the decision
to bring its intellectual property regime into conformity with
the emerging international standard.

I should point out that virtually every industrialized country
has some form of price control regime dealing with pharma-
ceuticals. Canada is the only industrialized country, to my
knowledge, that uses the patent system as a means of
controlling the price of pharmaceuticals. There are other ways
of doing it. Everybody else does it.

Yes, we can refine our price-control system. There are
other cooperative steps we can take with the provinces to
contain health care costs. We would maintain our ability to
look at the price of non-patented drugs at some point in the
future.

Senator Bonnell: You did not answer my question. Can we
change this legislation so that companies no longer have 20
years’ protection and go back to the old type of protection
where licenses are issued?

Mr. Rosenberg: Having signed the international agree-
ments, and assuming they are in force, if the government were
to change the legislation in that way, it would be in
contravention of those agreements. It is sovereign to do that
but there are consequences.

Senator Bonnell: What are the consequences?

Mr. Rosenberg: The consequences are sanctions imposed
under the GATT or under NAFTA; trade sanctions.

[Traduction]
Le président: Est-ce une autre question, sénateur?
Le sénateur Bonnell: Cela se rapporte 2 la méme question.

Si le gouvernement peut faire adopter une mesure législative
tombant rétroactivement sous le contr6le du GATT...

Le sénateur Barootes: Comme les mesures fiscales
annoncées rétroactivement.

Le sénateur Bonnell: Leur effet rétroactif s’étend-il a deux
ans? Si c’était le cas, il se pourrait bien que vous ayez plus
d’impdts 2 payer.

Le sénateur Barootes: Elles vont parfois jusqu’a un an.

Le sénateur Bonnell: Mais nous ne parlons pas de la Loi de
I’impét sur le revenu, nous parlons de la Loi sur les brevets. Si
I’accord du GATT est signé et prend force de loi et si
I’ALENA est signé et prend force de loi, pouvons-nous
modifier la 1oi? Sommes-nous sous I’emprise de sociétés
étrangdres ou sommes-nous administrés par le gouvernement
du Canada?

M. Rosenberg: Pouvons-nous modifier la mesure 1égislati-
ve? Le gouvernement conserve toujours son pouvoir souverain
de modifier ses lois. Cependant, le gouvernement a décidé de
rendre son régime de protection de la propriété intellectuelle
conforme aux normes internationales actuelles.

Je souligne que pratiquement tous les pays industrialisés
possédent un systeéme ou un autre de contrfle des prix des
produits pharmaceutiques. Le Canada est le seul, 2 ma
connaissance, qui se sert du systéme des brevets pour contrdler
ces prix. Il existe d’autres systtmes de contrfle. Partout
ailleurs on les utilise.

Nous pouvons améliorer notre systtme de contr6le des prix.
Il y a d’autres mesures coopératives que nous pouvons prendre
de concert avec les provinces pour limiter I’augmentation des
cofdts des soins de santé. Nous pourrons un jour décider
d’examiner le prix des médicaments non brevetés.

Le sénateur Bonnell: Vous n’avez pas répondu 2 ma
question. Pouvons-nous modifier ce projet de loi afin que les
entreprises n’aient plus une protection de 20 ans et reviennent 2
I’ancien type de protection lorsque des licences sont émises?

M. Rosenberg: Comme le gouvernement a signé des
accords internationaux qui, I’on présume, sont en vigueur, le
gouvernement contreviendrait 2 ces accords s’il apportait ce
genre de modification au projet de loi. Il a le pouvoir de le
faire mais cela aurait des conséquences.

Le sénateur Bonnell: Les quelles?

M. Rosenberg: Des sanctions imposées en vertu du GATT
ou de I'’ALENA, des sanctions commerciales.
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Mr. Gero: The question of international conventions on
intellectual property is nothing new. There has been
international disciplines on intellectual property for a hundred
years.

The Paris Convention on Patents under which, for example,
countries agree that they will treat nationals of other countries
the same as their own, goes back a hundred years. They are
reflected in Canadian law and they are reflected in other
international law.

Senator Oliver: I want to follow up on an issue raised by
Senator Barootes dealing with investment. I am interested in
R&D investment. I read in the newspapers that a number of
companies are promising to spend fairly substantial amounts of
money on investment. Similar promises and commitments
were made in 1987. I am sure your department has been
monitoring them. My question is: Do we have any reason to
derive any comfort whatsoever from these commitments based
upon past performance, and if so, what has been the past
performance?

Ms Dickson: Yes, in 1987 the industry came forward with a
commitment to double its research and development in the
brand-name sector. The research at that time was 4.9 per cent
of sales. They reached 9.7 per cent of sales in 1991 which was
almost the 10 per cent target they had set in 1987, five years
ahead of their intended schedule. So they met that R&D
agreement very well.

Senator Oliver: That’s all, Mr. Chairman.

Senator Thériault: I have two or three questions to
which I would like some answers. First, has the GATT text
been signed?

Mr. Rosenberg: No, Mr. Chairman, the GATT text has not
been signed. The NAFTA text has.

Senator Thériault: Is the NAFTA text law?
Mr. Rosenberg: Not yet.

Senator Thériault: Neither in this country nor in the
United States?

Mr. Rosenberg: That is correct.

Senator Thériault: What happens if GATT, Dunkel, is
never signed and NAFTA, as it is, is not passed? We are
being told that we are doing these things retroactively
because of the pending GATT and NAFTA texts? Where
would we stand then? Why can we not we wait until those
agreements are signed and in force, before we take a
decision to make legislation retroactive a couple of years
back?

[Traduction)

M. Gero: Les accords internationaux en matiére de
propriété intellectuelle n’ont rien de nouveau. Ils existent
depuis une centaine d’années.

La Convention de Paris pour la protection de la propriété
intellectuelle, selon laquelle, par exemple, les pays conviennent
que les ressortissants d’autres pays recevront le méme
traitement que leurs nationaux, remonte 2 une centaine
d’années. Ces accords sont reflétés dans la loi canadienne et
dans d’autres lois internationales.

Le sénateur Oliver: J’aimerais reprendre une question
soulevée par le sénateur Barootes et qui concerne les
investissements. Je m’intéresse aux investissements dans les
projets de R-D. D’apres les journaux, un certain nombre
d’entreprises ont promis de consacrer des sommes relativement
importantes a I’investissement. Elles avaient fait des promes-
ses et pris des engagements semblables en 1987. Votre
ministere a sGrement suivi la situation. Ma question est la
suivante: y a-t-il lieu de tirer un certain encouragement de ces
engagements, d’apres le rendement affiché par le passé, et dans
I'affirmative, quel a été ce rendement?

M™¢ Dickson: Oui, en 1987, I'industrie s’est engagée a
doubler ses investissements dans les travaux de R-D dans le
secteur des médicaments de marque. A cette époque, la
recherche représentait 4,9 p. 100 des ventes. En 1991, elle
représentait 9,7 p. 100 des ventes, ce qui correspondait
pratiquement 2 1’objectif de dix pour cent que I'industrie s’était
fixée en 1987, cing ans avant I’échéance qu’elle avait prévue.
Elle a donc respecté fidelement son engagement dans le
domaine de la R-D.

Le sénateur Oliver: C’est tout, monsieur le président.

Le sénateur Thériault: J’ai deux ou trois questions 2 poser.
Premierement, le texte du GATT a-t-il été signé?

M. Rosenberg: Non, monsieur le président, le texte du
GATT n’a pas été signé. C’est ’ALENA qui I’a été.

Le sénateur Thériault: L’ALENA est-il devenu loi?
M. Rosenberg: Pas encore.

Le sénateur Thériault: Ni dans notre pays ni aux
Etats-Unis?

M. Rosenberg: C’est exact.

Le sénateur Thériault: Que se passera-t-il si 1’accord du
GATT, c’est-a-dire la proposition Dunkel, n’est jamais signée,
et que 'ALENA n’est pas adopté dans sa forme actuelle? On
nous dit que nous prenons une mesure rétroactive parce que les
textes du GATT et de I’ALENA sont en voie d’étre adoptés.
Que ferions-nous alors? Pourquoi ne pas attendre que ces
accords soient signés et en vigueur avant de décider qu’une
mesure législative s’appliquera rétroactivement?
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Ms Dickson: I would like to address that question in two
ways. First, once it became known that under the Dunkel text
a certain scenario was being sought, namely, removal of
compulsory licensing in Canada, our minister became aware
aware that there could be enormous distortion in the Canadian
market as a result of that in terms of a huge number of
applications piling up in the compulsory licensing backlog
which would make any attempt to change policy have a
transition period which could be 20 years plus down the line.

He knew that to delay announcing a government policy in
that area would create chaos in the market. I do not know if
you have seen the numbers on applications for compulsory
licensing in Canada, but I have them for the year since his
January 14 announcement and these are the figures for the
previous years. My officers do have some copies of these.

Senator Thériault: These people are going to appear
before us and I am sure they will tell us their story. We do
not necessarily have to hear that from you people.

Ms Dickson: The other side of the question is, as our
minister pointed out, that it is a very critical time to act because
of the international restructuring of the pharmaceutical in-
dustry. You will have seen in the press over the past year or
two outlining the rationalization taking place in the pharma-
ceutical sector internationally and the loss of jobs all over the
place. In Canada we have actually grown during that phase.
In part, that is as a result of the commitments in response to
Bill C-22, and because of the spurt of announcements since the
minister’s announcement of his decision in January of this past
year.

Senator Thériault: I, amongst others, was very concer-
ned with Bill C-22. After a very hard fight we lost the battle
and the bill was passed. However, that legislation stipulated
that the legislation would not be revisited till 1995 or 1996.
If you were in the licensing of generic drugs, would you not
have accepted that as fact? I assume that those people
accepted that the government had acted in good faith and I
suppose they based their plans on that kind of legislation.
Two years after, we have to deal with the same thing.

Everyone knew this intellectual property protection was in
force. As you just said, it was in force for 100 years.
Nevertheless, in 1969 the Government of Canada saw fit to
pass legislation which reduced the price of drugs and made it
possible for the government and other organizations to provide
needed drugs to poor people at a reasonable price. All of this
has gone down the drain. We are being told that it is because
of GATT, because of NAFTA and because other countries

[Traduction)

M. Dickson: J’ai deux choses 2 dire 2 ce sujet. Premiere-
ment, quand on a su que la proposition Dunkel visait quelque
chose de précis, soit 1’abolition de la licence obligatoire au
Canada, notre ministre s’est rendu compte que le marché
canadien pourrait grandement en souffrir. En effet, en raison
de I’arriéré important dans le traitement des demandes de
licence, toute tentative visant 2 modifier la politique pourrait
nécessiter une période de transition de plus de 20 ans.

Il savait que tout retard dans I’annonce d’une politique
gouvernementale a ce sujet perturberait le marché. Je ne sais
pas si vous avez vu les chiffres concernant les demandes de
licences obligatoires au Canada, mais je les ai pour I’année,
depuis I’annonce qu’il a faite le 14 janvier. Ce sont les chiffres
des années antérieures. Mes collaborateurs en ont des copies.

Le sénateur Thériault: Ces personnes vont comparaitre
devant nous et je suis sr qu’elles vont nous dire ce qu’il en
est. Ce n’est pas a vous de le faire.

Mme Dickson: L’autre aspect de la question c’est que,
comme notre ministre 1’a fait remarquer, le moment d’agir est
tres critique, en raison de la restructuration internationale de
I’industrie des produits pharmaceutiques. La presse a fait état,
au cours des quelque deux dernieres années, de la rationalisa-
tion effectuée dans le secteur pharmaceutique, a 1’échelle
mondiale, et des pertes d’emplois observées partout. Au
Canada, nous avons en fait connu, au cours de cette période,
une croissance qui découle en partie des engagements pris en
réponse au projet de loi C-22 et des nouvelles annonces faites
depuis que le ministre a rendu publique sa décision, en janvier
demier.

Le sénateur Thériault: J’étais de ceux qui étaient extréme-
ment inquiets au sujet du projet de loi C-22. Nous avons perdu
le dur combat que nous avons mené contre lui. Aprés son
adoption, une des ses dispositions prévoyait qu’il ne devait pas
étre réexaminé avant 1995 ou 1996. Si vous vous intéressiez a
la délivrance de licences de fabrication des médicaments
génériques, ne vous seriez-vous pas fi€ a cette disposition? Je
suppose que les personnes concernées pensaient que le
gouvernement avait agi de bonne foi et qu’elles avaient établi
leurs plans en conséquence. Deux ans plus tard, nous devons
nous pencher sur la méme question.

Tous savaient qu’il existait des dispositions afin de protéger
la propriété intellectuelle. Comme vous I’avez mentionné, ces
dispositions existent depuis un siécle. Néanmoins, en 1969, le
gouvernement du Canada a jugé bon d’adopter une mesure
1égislative afin de réduire le prix des médicaments et de
permettre au gouvernement et a d’autres organismes de fournir
aux pauvres les médicaments dont ils avaient besoin a des prix
raisonnables. Tout ¢a s’est envolé a cause, nous dit-on, du
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wanted us to do this. It seems that since 1984 we have been
unable to pass meaningfull laws.

Mr. Rosenberg: There was a provision in Bill C-22 for
review in 1996. It is not a constitutional provision in the sense
that the government cannot, after further consideration —

Senator Thériault: We all know that.

Mr. Rosenberg: — change a law. It can change a law and
we submit that there were some factors which the government
needed to take into account such as the industry restructuring,
to which my colleague referred a few moments ago; the fact of
the emerging international consensus on the necessity for
providing a level playing field under protection of intellectual
property; and the fact that this was on the GATT agenda and
the NAFTA agenda.

In fact, the government has kept the 1996 review in this bill.
We will look at this policy at that time. However, to simply be
blind to the changing nature of the industry and to the
opportunities that were present because of a clause in Bill C-22
was not, in the view of the government, in the best interests of
the country.

As far as keeping prices down, the government has
attempted, in Bill C-91, to build in a series of price controls by
providing some enhancement to the powers of the Patented
Medicines Prices Review Board, and that also must be looked
at in the broader context of the work that my colleagues at
Health and Welfare are undertaking with the provinces to deal
with the underlying issues concerning the cost of medications.

Senator Thériault: The government is boasting of the
increased investment in research and the job creation that
has happened since the passage of Bill C-22. Does anyone
have figures to show me indicating the total increase in sales
by the brand drug companies in Canada since the passage of
Bill C-22?

Ms Dickson: Mr. Chairman, could I take a few moments’
notice of that question? My officials have had to do a great
number of calculations. I would give them notice and ask
them to come to the table if they find some relevant
information.

Senator Thériault: Thank you.

The Chairman: In the meantime, Senator Sylvain has a
question.

Senator Sylvain: One of the subjects that keeps coming up
in respect of the provisions of Bill C-91 is the effect that
passage of the bill might have on our national health programs.

[Traduction]

GATT, de I’ALENA et parce que les autres pays voulaient que
nous agissions ainsi. On dirait que depuis 1984, nous n’avons
pas réussi 2 adopter de lois constructives.

M. Rosenberg: Le projet de loi C-22 contenait une
disposition concernant un réexamen en 1996. Ce n’est pas une
disposition constitutionnelle dans la mesure ol le gouverne-
ment ne peut pas, apres avoir réfléchi a la question...

Le sénateur Thériault: Nous le savons tous.

M. Rosenberg: ... changer une loi. Il peut modifier une loi
et nous reconnaissons qu’il y avait certains facteurs dont il
fallait que le gouvernement tienne compte comme la restructu-
ration de I’industrie, 2 laquelle ma collegue a fait allusion il y a
quelques instants; le fait que s’est formé un consensus
international sur la nécessité de fournir des régles du jeu
équitables dans le cadre de la protection de la propriété
intellectuelle; et que cela figurait au programme du GATT et
de 'ALENA.

En fait, le gouvernement a conservé le réexamen de 1996
dans ce projet de loi. Nous étudierons cette politique 2 ce
moment-13. Cependant, le gouvernement a estimé qu’il n’était
pas dans I'intérét supérieur du pays de fermer simplement les
yeux sur I’évolution de I’industrie et sur les possibilités qui
s’offraient seulement 2 cause d’une disposition du projet de loi
C-22.

Quant & garder les prix bas, le gouvernement a essayé, dans
le projet de loi C-91, d’établir une série de contrbles des prix
en augmentant les pouvoirs du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés, et il faut aussi en tenir compte dans le
contexte plus large du travail que mes collégues 2 Santé et
Bien-étre social entreprennent avec les provinces pour régler
les questions sous-jacentes concernant le prix des médica-
ments.

Le sénateur Thériault: Le gouvernement se vante de
I’augmentation des investissements dans la recherche et dans la
création d’emplois qui s’est produite depuis 1’adoption du
projet de loi C-22. Est-ce que quelqu’un a des chiffres 2 me
présenter qui montrent I’augmentation totale des ventes par les
sociétés canadiennes de produits de marque depuis I’adoption
du projet de loi C-227

M™¢ Dickson: Monsieur le président, pourrais-je répondre
plus tard 2 cette question? Mes collaborateurs ont dd faire un
grand nombre de calculs. Je leur donnerai un peu de temps et
je leur demanderais de venir au bureau s’ils trouvent des
renseignements pertinents.

Le sénateur Thériault: Merci.

Le président: Entre temps, le sénateur Sylvain peut poser
sa question.

Le sénateur Sylvain: L'une des questions qui revient
constamment au sujet du projet de loi C-91 est I'effet qu’aura
son adoption sur nos programmes de santé nationaux. Autant
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As far as I know, most countries, like England, France and
Germany, have national health programs, but they also have
patent protection which extends well beyond ours.

What has been the effect on those programs in these
countries? From that, what can you tell us about the effect it
might have on our program?

Mr. Michols: It would take some considerable time to go
into numbers, and we could undoubtedly provide them, but the
point that is germane to the question is that which Mr. Rosen-
berg made earlier, which is that the industrial countries that do
have price control systems do not maintain those price control
systems through the patent process. They are all done using
other mechanisms such as control on sales, control on profits,
control on prices, which is the regime we are attempting to put
in place with Bill C-91. Canada’s prices are quite competitive
and we do not believe that the elimination of compulsory
licensing will impact that competitiveness.

Senator Sylvain: A manufacturer has to recoup the cost of
producing the drug itself; the investment in research and the
rest of it. Is it not, therefore, rather obvious that the longer the
manufacturer has to recoup the costs over a larger number of
units, the lower the cost of that unit can be? Could you
elaborate on that a little?

Ms Dickson: Yes, that is exactly the usual case. You try to
estimate how long you will be in the market and try to ensure
that you recoup your initial investment. In the pharmaceutical
sector three out of ten products actually meets that standard.
The other seven out of ten never recoup their initial
investment.

To compare the Canadian situation to the U.S., Europe and
Japan, each of those jurisdictions has patent protection which
includes a patent term extension which is, I think, what you
were referring to in your initial remarks. They have moved to
extend the patent period beyond the usual 20 years in view of
the fact that it takes so long to get these products through the
regulatory systems. Those jurisdictions are also the ones to
which Canada compares itself when setting the introductory
prices of breakthrough medicines. In Canada we require,
through the PMPRB, that introductory prices are at the median
or below of seven nations, and those nations have patent
protection which outstrips Canada’s by a good deal now and
will still outstrip it once C-91 is in place.

Senator Sylvain: I am still looking for something on the
effect of this longer protection in other countries that have
national health schemes. This has not bankrupted their

[Traduction]

que je sache, des pays comme 1’ Angleterre, la France et
I’ Allemagne ont des programmes de santé nationaux, mais la
protection offerte par leurs brevets est beaucoup plus longue
que celle qui est assurée au Canada.

Quel effet cette protection a-t-elle sur les programmes de ces
pays? Que pouvez-vous en conclure, pour ce qui est des
conséquences possibles sur nos propres programmes?

M. Michols: Chercher dans les statistiques prendrait un
temps considérable; nous pourrions sans doute le faire, mais la
question qui importe est celle que M. Rosenberg a soulevé un
peu plus tot, A savoir que les pays industrialisés qui contr6lent
les prix des médicaments ne le font pas au moyen des brevets.
IIs utilisent d’autres mécanismes, par exemple, I’application de
mesures de contrble sur les ventes, les profits ou les prix; c’est
le type de mécanisme que nous cherchons a mettre en place
avec le projet de loi C-91. Les prix exigés au Canada sont
concurrentiels et nous ne pensons pas que la suppression des
licences obligatoires nuira 2 la compétitivité.

Le sénateur Sylvain: Un fabricant doit rentrer dans ses
frais: ses investissements en recherche et autres colits. N’est-il
pas évident, par conséquent, que le colit  I'unité sera moindre
s’il peut recouvrer ses colits pendant plus longtemps et sur un
plus grand nombre d’unités? Pourriez-vous développer cette
idée?

Mm™e Dickson: Oui, c’est exactement cela. Vous essayez
d’estimer combien de temps le produit sera sur le marché et
vous essayez de récupérer votre investissement initial. Dans le
secteur pharmaceutique il n’y a que trois produits sur dix qui
réussissent. Avec les sept autres on ne récupeére jamais
I’investissement initial.

Si I’on compare la situation au Canada 2 celle qui existe aux
Etats-Unis, en Europe et au Japon, on peut dire qu’ils ont une
protection de la propriété intellectuelle qui prévoit une
prolongation des brevets qui est, je pense, celle que vous
mentionniez dans vos remarques. Ils ont pris des initiatives
pour prolonger la durée des brevets au-dela des 20 ans
habituels, vu qu’il faut tellement de temps pour que ces
produits soient acceptés par les services de réglementation. Ce
sont ces pays que le Canada étudie lorsqu’il fixe le prix initial
des nouveaux médicaments. Le Canada exige, par I'intermédi-
aire du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés,
que ce prix initial corresponde, au plus, a la médiane du prix
pratiqué dans sept nations, et ces nations ont une protection de
la propriété intellectuelle supérieure a celle que nous avons et
méme supérieure a celle que nous aurons apreés 1’adoption du
projet de loi C-91.

Le sénateur Sylvain: Je ne sais toujours pas quel est I'effet
du prolongement des brevets dans d’autres pays dotés d’un
régime national d’assurance-maladie. Il n’a pas rendu leurs
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national health schemes or raised prices unduly. Is that a fair
statement? Do you have any numbers on that?

Mr. Rosenberg: I can try and get that. We do not have it
here.

Senator Sylvain: I do not want numbers. As far as I know,
the German, English and French systems seem to be working
adequately. I have not read anything in the papers about them
having any problems with the longer patent protection for
drugs.

The Chairman:
Theriault’s question?

Ms Dickson: Yes. I would like to introduce Dr. George

Michalisyzn, who is Director of Health Care Products for our
department. He has some information.

Dr. George Michaliszyn, Director, Health Care Products,
Department of Industry, Science and Technology: Accord-
ing to the PMPRB — and that board is really looking at the
patentees — their sales in 1988 were $2.7 billion and rose to
$3.9 billion in 1991.

Are you ready to answer Senator

Senator Thériault: That is roughly $1 billion a year.

Mr. Michaliszyn: I believe it works out to 14 per cent per
year.

Senator Thériault:
figures?

Mr. Michaliszyn: The years are 1988, 1989, 1990 and

1991. For 1991 the number is $3.9 billion. In 1988 it was
$2.7 billion.

Senator Thériault: That is a two-year period.

From 1988 to 1991, what are the

Mr. Michaliszyn: No, it is a four-year period; 1988, ’89,
’90 and *91.

Senator Thériault: Are you talking calendar years?
Mr. Michaliszyn: Yes.

Senator Thériault: Why did you say 1988-89? Is it not
just for the years 1988 and 19917

Mr. Michaliszyn: I have figures for every year.

Senator Thériault: So it is a 14 per cent per year
increase in sales?

Senator Lynch-Staunton: I have a supplementary question.
We are talking here about all drug sales, are we not?

Mr. Michaliszyn: We are talking about the reporting
companies, which means the patentees.

[Traduction]

régimes déficitaires ni fait monter indment les prix des
médicaments. Est-ce que je me trompe? Avez-vous des
statistiques 1a-dessus?

M. Rosenberg: Je vais tAcher de vous en procurer. Je n’en
ai pas sous la main en ce moment.

Le sénateur Sylvain: En fait, je ne veux pas de statistiques.
Pour autant que je sache, les régimes allemand, britannique et
frangais semblent bien fonctionner. Je n’ai rien lu dans les
journaux qui me porte 2 croire que le prolongement des brevets
sur les médicaments leur cause des difficultés.

Le président: Etes-vous prét A répondre 2 la question du
sénateur Thériault?

Mm™e Dickson: Oui. Je voudrais vous présenter M. George
Michaliszyn, directeur de notre Direction des produits d’hygie-
ne. Il a quelques renseignements pour vous.

M. George Michaliszyn, Directeur, Direction des produits
d’hygiéne, ministére de ’Industrie, des Sciences et de la
Technologie: Selon le Conseil d’examen du prix des médica-
ments brevetés — qui s’occupe vraiment des titulaires de
brevets — les ventes de ces derniers se chiffraient a2 2,7
milliards de dollars en 1988, et elles ont atteint 3,9 milliards en
1991.

Le sénateur Thériault: Cela représente, en gros, un
milliard par année.

M. Michaliszyn: Je crois que cela équivaut a 14 p. 100 par
année.

Le sénateur Thériault: Quels sont les chiffres pour la
période de 1988 a 19917

M. Michaliszyn: Les chiffres concernent 1988, 1989, 1990
et 1991. En 1991, le montant était de 3,9 milliards,
comparativement 2 2,7 milliards en 1988.

Le sénateur Thériault: Il s’agit d’une période de deux ans.

M. Michaliszyn: Non, une période de quatre ans, soit 1988,
1989, 1990 et 1991.

Le sénateur Thériault: Parlez-vous d’années civiles?

M. Michaliszyn: Oui.

Le sénateur Thériault: Pourquoi avez-vous dit 1988-1989?
Ce ne serait pas seulement pour 1988 et 1991?

M. Michaliszyn: J’ai des données pour chaque année.

Le sénateur Thériault: Alors, les ventes augmentent-elles
de 14 p. 100 chaque année?

Le sénateur Lynch-Staunton: Je voudrais poser une autre
question. Nous parlons bien de toutes les ventes de
médicaments, n’est-ce pas?

M. Michaliszyn: Nous parlons des entreprises qui présen-
tent des rapports, c’est-a-dire des brevetés.
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Senator Lynch-Staunton: Total sales of all products sold,
whether they be patented, generic or whatever?

Mr. Michaliszyn: Yes.

Senator Lynch-Staunton: We are focusing here on
patented drugs. So when you say that total sales have gone up
by 14 per cent per year, that will be interpreted to mean that
patented medicine sales are up by that amount, and that is
wrong.

Senator Thériault: Sure it is. It is growing and being
pushed, the debt.

Senator Lynch-Staunton: We are talking about two
different figures. These figures refer to the total figures of the
industry as a whole. We are focusing on the effects of this
legislation on patented drugs, period.

The Chairman: So these figures are not only for patented
drugs?
Mr. Michaliszyn: No, they are total sales.

Senator Barootes: It includes over-the-counter drugs and
all the things you buy that you see advertised on the radio and
television every day.

Le sénateur De Bané: Monsieur le président, est-ce
qu’on peut demander aux fonctionnaires d’essayer de nous
obtenir une liste uniquement des ventes de médicaments
brevetés de 1988 jusqu’aux derniers chiffres disponibles?

The Chairman: For the record, could you send us the
figures on patented drugs. Is that what you want?

Senator Thériault: My question was: I want to know
the increase in sales for the drug companies that are
protected by the 1988 legislation under Bill C-22, since it
was passed.

Mr. Michaliszyn: I think I have the numbers for the
patented drug sales. In 1988 it was $1 billion even. In 1991 it
was $1.9 billion.

Senator Molgat: So it has almost doubled in four years?

Senator Bonnell: We have gone from the 14 per cent to
50 per cent.

Senator Molgat: My question is to Dr. Rosenberg, and it
continues with the question of retroactivity, which is always a
concern for parliaments. I understand that when you appeared
in the other place, you were asked the question as to whether
there were other examples in Canadian law of retroactively
passing legislation based on international agreements that have
not yet gone through Parliament. I believe your reply was that
you had to check. I wonder if, in the interval, you have been
able to obtain the information?

[Traduction)

Le sénateur Lynch-Staunton: Est-ce la totalité des produits
vendus, qu’ils soient brevetés, génériques ou que sais-je
encore?

M. Michaliszyn: Oui.

Le sénateur Lynch-Staunton: Nous nous intéressons ici
aux médicaments brevetés. Alors, si vous dites que toutes les
ventes ont augmenté de 14 p. 100 par année, on comprendra
que cette augmentation concerne les ventes des médicaments
brevetés, ce qui est inexact.

Le sénateur Thériault: Bien sir. Le montant augmente et
on le fait augmenter, c’est la dette.

Le sénateur Lynch-Staunton: Nous parlons de deux
chiffres différents. Ce sont les chiffres totaux de ’ensemble de
I’industrie. Or, nous devons nous concentrer sur les effets de
ce projet de loi sur les médicaments brevetés, c’est tout.

Le président: Ces chiffres ne s’appliquent donc pas
seulement aux médicaments brevetés?

M. Michaliszyn: Non, ils représentent la totalité des ventes.

Le sénateur Barootes: Cela comprend les médicaments qui
sont en vente libre, tous ceux qui sont annoncés chaque jour a
la radio et 2 la télévision.

Senator De Bané: Mr. Chairman, could the officials be
asked to provide a list for us just of the sales of patented
medicines from 1988 to the most recent available figures?

Le président: Aux fins du compte rendu, pourriez-vous
nous fournir les données relatives aux médicaments brevetés?
Est-ce bien ce que vous désiriez?

Le sénateur Thériault: Je voulais connaitre I’augmentation
du chiffre d’affaires des sociétés pharmaceutiques dont la
propriété intellectuelle est protégée par la législation de 1988,
depuis 1’adoption du projet de loi C-22.

M. Michaliszyn: Je crois avoir en mains les données sur les
ventes de médicaments brevetés. En 1988, ces ventes ont
atteint exactement un milliard de dollars. En 1991, elles ont
totalisé 1,9 milliard de dollars.

Le sénateur Molgat: De sorte qu’elles ont pratiquement
doublé en quatre ans?

Le sénateur Bonnell: On est passé de 14 a 50 p. 100.

Le sénateur Molgat: J’adresse ma question 2
M. Rosenberg. En ce qui a trait 2 la rétroactivité, question qui
préoccupe toujours les législatures, je crois comprendre que,
lors de votre comparution a 1’autre endroit, on vous a demandé
s’il existait, en droit canadien, des précédents de lois adoptées
rétroactivement en fonction d’accords internationaux dont n’a
pas encore été saisi le Parlement. Je crois que vous avez
répondu devoir vous renseigner. Je me demande si, dans
I'intervalle, vous avez pu obtenir le renseignement demandé.



25:32

Banking, Trade, and Commerce

18-1-1993

[Text]

Mr. Rosenberg: We have not found any other examples,
Mr. Chairman. However, there are examples in domestic law;
for example, budget bills and Bill C-22 itself. They refer to a
date prior to the tabling of the legislation as the effective date
of the bill.

Senator Molgat: I have another question on the area of
consultation with provinces. I understand that a number of the
provincial ministers of health have said that they were not
satisfied with the consultations. Could you tell us what
consultations took place, and did they take place with all
provincial governments or were some not consulted?

Mr. Rosenberg: We consulted over the summer with all
provincial and territorial governments and generally with the
health industry and, in some cases, with the consumer affairs
departments of all these governments. We visited, I think,
every single provincial and territorial capital in the country.
Representatives of all three departments that you see here were
there. We tried to give them basically the same sort of
presentation that we have provided to you this morning, with
an opportunity to discuss the bill and their concerns. We also
met with the task force chaired by Mr. Michols, and with
provincial representatives to discuss concerns about the bill,
and we tried to address some of those concerns through some
changes in the legislation. For example, the transfer to the
Minister of National Health and Welfare that Mr. Michols
alluded to and, for example, greater input by the provinces and
other stakeholders into the policy development in the bill —
for example, in changes in regulation — and, if there is excess
pricing, in providing a mechanism to enter into agreements to
share some of those penalties with the provinces, rather than
simply having them go into the federal Consolidated Revenue
Fund.

Senator Molgat: I understand that you said in your reply
that you did this during the summer. Were there consultations
prior to the bill being produced?

Mr. Gero: In the context of the GATT negotiations and all
that was going on in Geneva, there were extensive consulta-
tions by Minister Wilson with his provincial counterparts
throughout the period of negotiation leading up to the Dunkel
text. So the provinces were fully aware of all the things going
on in the context of the GATT negotiations, including those
relating to intellectual property.

Senator Molgat: But not specifically on the provisions of
Bill C-91, because there are so many things in the Dunkel
agreement. I am sure you discussed agriculture and other
matters. Specifically, were the provisions of Bill C-91
discussed fully with the provinces?

[Traduction]

M. Rosenberg: Nous n’avons pas trouvé d’autres exemples,
monsieur le président. Il existe cependant des exemples en
droit national, ainsi les projets de loi budgétaires et le projet de
loi C-22 lui-mé&me, dont la date d’entrée en vigueur est
antérieure 2 celle de leur présentation.

Le sénateur Molgat: J’ai une autre question au sujet de la
consultation avec les provinces. Que je sache, un certain
nombre de ministres provinciaux de la santé ont dit qu’ils
n’étaient pas satisfaits de ces consultations. Pourriez-vous me
dire quand elles ont eu lieu et si tous les gouvernements
provinciaux ont été consultés ou seulement certains?

M. Rosenberg: Nous avons consulté cet été les gouverne-
ments de chaque province et de chaque territoire, ainsi que les
membres de I'industrie de la santé, voire, dans certains cas le
ministere de la consommation de chaque gouvernement. Nous
nous sommes rendus, je crois, dans les capitales de chaque
province et territoire. Les représentants des trois ministéres que
vous voyez ici y étaient. Nous avons tdché de leur faire
pratiquement le méme genre de présentation que nous vous
avons faite ce matin, en leur donnant I’occasion de discuter du
projet de loi et d’exprimer leurs inquiétudes. Nous avons
également rencontré les membres du groupe de travail dirigé
par M. Michols, ainsi que des représentants des provinces pour
discuter des inquiétudes que leur inspirait le projet de loi, et
avons tdché de répondre a certaines de ces inquiétudes en
apportant des modifications au projet de loi. Je mentionnerai le
transfert au ministre de la Santé nationale et du Bien-étre
social, auquel M. Michols a fait allusion, et I’apport plus
important a 1’élaboration de la politique que le projet de loi
accorde aux provinces et aux autres intéressés dans le cas, par
exemple, des modifications 2 apporter au réglement; dans le
cas de prix excessifs, un mécanisme permettra de conclure des
ententes visant a partager certaines des amendes avec les
provinces au lieu de les verser tout simplement au Trésor
fédéral.

Le sénateur Molgat: Sauf erreur, vous avez dit dans votre
réponse que vous avez fait cela pendant 'été. Y a-t-il eu des
consultations avant la présentation du projet de 1oi?

M. Gero: Dans le contexte des négociations du GATT et de
tout ce qui se passait 2 Geneéve, M. Wilson a abondamment
consulté ses homologues provinciaux pendant toute la période
des négociations qui ont mené au texte de M. Dunkel. Les
provinces étaient donc parfaitement au courant de tout ce qui
se passait dans le contexte des négociations du GATT, et
notamment des discussions concernant la propriété intellectuel-
le.

Le sénateur Molgat: Mais non des dispositions du projet de
loi C-91, car il y a une multitude de choses dans la proposition
Dunkel. Je suis sfir que vous avez parlé d’agriculture et
d’autres questions. Les dispositions du projet de loi C-91
ont-elles été étudiées a fond avec les provinces?
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Mr. Rosenberg: In the context of GATT and NAFTA,
patent issues, including compulsory licensing, were discussed
with the provinces. I know that there was a meeting prior to
the introduction of Bill C-91 between Mr. Bouchard and his
provincial counterparts.

Senator Molgat: The government then chose not to follow
what the provinces wanted, because we find that most of the
provinces are still opposed to Bill C-91.

Mr. Michols: During the consultations, we consulted with
representatives of provincial industry ministries, health minis-
tries and in many cases consumer and corporate ministries, and
I think it is unfair to say that the provinces as integral units are
opposed to Bill C-91. 1t is fair to say that a number of the
health ministries have problems with Bill C-91.

Senator Kirby: Can I ask for clarification? You seem to be
suggesting that if, for example, a minister of health from a
province comments on Bill C-91, he is not speaking on behaif
of his government. Is that what you are attempting to imply?
If that is the implication of what you said, and given that the
next witness is a minister of health, that is an interesting
proposition for an official to put forward, the argument that
ministers do not speak on behalf of their government.

Mr. Michols: Mr. Bouchard received a letter sent to him on
behalf of all provincial health ministers, indicating their
concerns as health ministers with Bill C-91 and making
recommendations on how they felt the bill should be changed.
We received no letter indicating overall provincial policy.

Senator Kirby: You are suggesting, therefore, that if a
federal minister makes a public statement, we should make the
assumption that it is not a position of the federal government
unless it is echoed in some sense by the Prime Minister? That
is a preposterous position to take.

Senator Molgat: This is a crucial point. If a provincial
minister writes to the federal government, does the federal
government assume it is simply that minister who is speaking
and not the government of that province? Is that what you are
telling us?

Senator Kirby: That is exactly what he said.

Mr. Michols: No, I am suggesting that we receive
communications from the provincial health ministers. We also
consulted with all of the ministers that I have indicated, and we
received various recommendations?

The Chairman: You received your answer, senator.

Senator Molgat: It is a totally unsatisfactory answer.
Surely, if a provincial minister writes to the federal govern-
ment, he is speaking for his government. He is not speaking
personally. That is a preposterous way of approaching the
matter.

[Traduction)]

M. Rosenberg: Dans le contexte du GATT et de ' ALENA,
les questions de propriété intellectuelle, notamment celle des
licences obligatoires, ont été abordées avec les provinces. Je
sais que M. Bouchard a rencontré ses homologues provinciaux
avant le dép6t du projet de loi C-91.

Le sénateur Molgat: Le gouvernement a ensuite décidé de
ne pas obéir aux voeux des provinces, puisque nous constatons
que la majorité d’entre elles s’opposent toujours au projet.

M. Michols: Au cours des consultations, nous avons
rencontré les représentants des ministéres provinciaux de
I’Industrie et de la Santé et, dans bien des cas, des ministeres
de la Consommation et des Affaires commerciales. Il ne me
semble pas juste de dire que les provinces, comme entités,
s’opposent au projet de loi C-91. Par contre, il est vrai qu'un
certain nombre de ministeres de la Santé ont des objections.

Le sénateur Kirby: Une mise au point. Vous semblez dire
que si, par exemple, le ministre de la Santé d’une province fait
des observations sur le projet de loi C-91, il n’est pas le
porte-parole de son gouvernement. Est-ce bien ce que vous
voulez laisser entendre? Si c’est le cas, c’est une affirmation
bien intéressante de la part d’un fonctionnaire, car le prochain
témoin est justement un ministre de la Santé.

M. Michols: M. Bouchard a regu une lettre de tous ses
homologues provinciaux exprimant leurs préoccupations a
I’égard du projet et proposant des modifications. Nous n’avons
pas regu de lettre énongant une politique provinciale globale.

Le sénateur Kirby: Ainsi, selon vous, nous ne pourrions
présumer que la déclaration publique d’un ministre fédéral
rend compte de la position du gouvernement fédéral, 2 moins
qu’elle ne soit reprise d’une fagon quelconque par le premier
ministre? C’est ridicule de croire cela.

Le sénateur Molgat: Voila un détail important. Si un
ministre provincial écrit au gouvernement fédéral, ce dernier
présume-t-il que le ministre parle uniquement en son nom, et
pas au nom du gouvernement de sa province? Est-ce bien ce
que vous nous dites?

Le sénateur Kirby: C’est précisément ce que j’ai dit.

M. Michols: Non, je dis que nous recevons des communica-
tions des ministres provinciaux de la santé. Nous avons aussi
consulté tous les ministres dont j’ai parlé et nous avons regu
diverses recommandations.

Le président: Voila votre réponse, sénateur.

Le sénateur Molgat: Cette réponse ne me satisfait pas du
tout. Le ministre provincial qui écrit au gouvernement fédéral
parle assurément au nom de son gouvernement, et pas en son
nom personnel. C’est ridicule de penser autrement.
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Le sénateur De Bané: J’ai une déclaration du ministre
Moody ot il dit que la province de la Nouvelle-Ecosse ne
peut pas supporter 1’augmentation des codts que ce projet de
loi va apporter.

Mr. Moody, the Minister of Health of Nova Scotia —

Senator Molgat: He is not speaking for the government of
Nova Scotia, according to the federal government.

Senator De Bané: — says that his government cannot
bear the consequences of this bill.

Mr. Michols: To make the original point again, we did
consult with the health ministers and the industry ministers.
We received recommendations from Mrs. Cull, who I believe
is the B.C. Minister of Health. We took those recommenda-
tions very seriously. We tried to accommodate the provinces
on a number of points. Clearly, there are a number of points on
which we did not accommodate the provinces, but we did enter
into a serious dialogue with the provinces on these issues.

Senator Barootes: I want to thank the officials appearing
before us for explaining many of these complex problems.

I wish to ask a question about the generic pharmaceutical
industry. In Bill C-22, those of us who sat on that committee
— I see the chairman of that special committee sitting over
there, Senator Thériault, who was active during that period
— learned from that generic group — and you mentioned
the main companies — that Bill C-22 would be the absolute
wrecking of their industry, that they would be washed out,
dead, gone, and finished.

Senator Thériault: I did not hear that; did you?

Senator Barootes: Believe me, the tears were rolling down
your cheeks and theirs.

Senator Thériault: Idid not see any tears.

Senator Barootes: It appears as though they have survived.
I understand their sales have grown by 183 per cent since then.
Two of them rank among the top ten pharmaceutical
companies in Canada, despite Bill C-22. I understand that they
are now asking that Bill C-22 be retained, rather than Bill
C-91.

These doomsters and gloomsters and actors on the stage tell
us that they will be finished; that this bill will be the death of
their industry; that they cannot live with this bill. Are they
again hollering wolf, or is there any truth to their concerns?
Will Bill C-91 destroy the generic drug industry in Canada,
which has been so helpful in this country in the past? Will
there be no opportunities for companies in the generic sector to
continue to grow with off-patent medicines and products? Can

[Traduction]

Senator De Bané: I have a statement by Mr. Moody in
which he says that the province of Nova Scotia cannot afford
the increased costs that the Bill is going to entail.

M. Moody, le ministre de la Santé de la Nouvelle-Ecosse...

Le sénateur Molgat: D’apres le gouvernement fédéral, il ne
parle pas au nom du gouvernement de la Nouvelle-Ecosse.

Le sénateur De Bané: ... dit que son gouvernement n’a pas
les moyens de faire face aux conséquences de ce projet de loi.

M. Michols: Pour en revenir 2 ce que j’ai déja dit, nous
avons consulté les ministres de la Santé et les ministres de
I’Industrie. Nous avons regu des recommandations de M™®
Cull, qui est je pense la ministre de la Santé de la
Colombie-britannique. Nous avons pris ces recommandations
trés au sérieux. Nous avons essayé de satisfaire les provinces 2
plusieurs égards. Il est certain que nous n’avons pas accédé a
toutes leurs demandes; nous avons cependant entrepris un
dialogue sérieux avec les provinces sur ces questions.

Le sénateur Barootes: J’aimerais remercier les fonctionnai-
res qui comparaissent devant nous pour nous expliquer ces
problémes qui sont nombreux et complexes.

Je voudrais poser une question au sujet de I’industrie des
médicaments génériques. Lors de 1’étude du projet de loi
C-22, ceux d’entre nous qui siégeaient au comité spécial — je
vois ici le président de ce comité, le sénateur Thériault, qui a
joué un role actif au cours de cette période — ont appris des
représentants de 1’industrie générique — et vous avez fait
référence aux principales sociétés, que le projet de loi C-22
conduirait I’industrie 2 sa perte, qu’il I’anéantirait, la ferait
disparaitre.

Le sénateur Thériault: Je n’ai pas entendu dire cela; et
vous?

Le sénateur Barootes: Vous pouvez m’en croire, les larmes
inondaient vos joues et les leurs.

Le sénateur Thériault: Je n’ai pas vu de larmes.

Le sénateur Barootes: Ces sociétés semblent avoir survécu.
Je crois savoir que leur ventes ont augmenté de 183 p. 100
depuis cette époque. Deux d’entre elles se classent parmi les
dix premieres sociétés pharmaceutiques au Canada, et cela en
dépit du projet de loi C-22. Je crois savoir qu’elles demandent
maintenant le maintien du projet de loi C-22, de préférence au
projet de loi C-91.

Ces prophetes de malheur et comédiens nous disent qu’ils
vont disparaitre, que le projet de loi sonnera le glas de leur
industrie;qu’il leur est impossible de vivre avec ce projet de loi.
Crient-ils au loup encore une fois, ou est-ce qu’il y a un
fondement 2 leurs craintes? Le projet de loi C-91 va-t-il
détruire I'industrie canadienne des médicaments génériques,
qui a joué un r6le si utile au Canada dans le passé? Les
sociétés du secteur générique seront-elles incapables de
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someone answer that question for me, because I think it is very
important that we accommodate that industry.

Ms Dickson: I agree with you. The generic drug industry is
an important part of the Canadian pharmaceutical sector. It has
experienced extremely high growth, by any standard, since
1987. The 31 per cent per year growth rate is the envy of other
industries in Canada. They did not die as a result of Bill C-22.
They have done very well. They are growing. Both are
involving themselves in innovative work. Their work is
mainly aimed at innovation in copying medicines, but they
both have the beginning of operations which will take them
into the next generation of innovative products from a
Canadian base.

Senator Barootes: That is good.

Ms Dickson: When you asked about the off-patent
opportunity, the estimates we made with that industry assumed
they would not take on new business directions. In fact, there
are many new opportunities they could look at — for example,
drugs coming off patent immediately. Year by year, there are
interesting products coming off patent.

Senator Barootes: How many?

Ms Dickson: We have a list of 16 to 18 products coming
off patent up to 1996. Already off patent, as we speak, there
are many attractive products for copying that have not yet been
copied in Canada.

Senator Barootes: How many patents have they been
copying and introducing each year, as a rule? Two?

Ms Dickson: Two, on average, in the early eighties, and
that has grown as the companies have matured. It is currently
in the range of four per year, so there has been a maturation of
that industry, but they cannot keep up with the opportunities of
new chemical entities available for copying. There are
untapped opportunities out there.

Senator Barootes: To the extent that they have been
successful in Canada, are they also undertaking generic copies
from companies outside our borders?

Ms Dickson: Yes. Both are very active in the United States
market where there is no compulsory licensing at all.

[Traduction]

poursuivre leur croissance en reproduisant des médicaments et
produits non brevetés? Quelqu’un peut-il répondre 2 cette
question, car je crois qu’il est trés important que nous donnions
satisfaction a cette industrie.

Mm™e Dickson: Je suis d’accord avec vous. Le secteur des
médicaments génériques représente une partie importante de
I'industrie pharmaceutique au Canada. Depuis 1987, le secteur
des produits génériques a connu, d’apres tous les criteres
d’évaluation, une trés forte croissance. Son taux de croissance
annuelle de 31 p. 100 fait I’envie de toutes les industries
canadiennes. Le projet de loi C-22 n’a sonné le glas ni du
secteur générique, ni de 'industrie pharmaceutique, qui se
sont trés bien tirés d’affaire. L'un et ’autre sont en croissance
et jouent un réle actif dans le secteur de I’innovation. Pour
I’industrie générique, il s’agit principalement d’innover dans la
reproduction de médicaments existants, mais les deux secteurs
entreprennent des activités qui leur permettront de passer 2 la
prochaine génération de nouveaux produits ayant une origine
canadienne.

Le sénateur Barootes: C’est une bonne chose.

M™¢€ Dickson: Au sujet des perspectives ouvertes par
’expiration des brevets, les estimations que nous avons faites
au sujet de I'industrie des produits génériques nous permettent
de croire que ces entreprises ne réorienteraient pas leurs
activités. En fait, elles ont beaucoup de nouveaux filons a
exploiter — par exemple, les médicaments dont le brevet est
sur le point d’expirer. Chaque année, des produits intéressants
ne sont plus protégés par un brevet.

Le sénateur Barootes: Combien?

M™e Dickson: Nous avons une liste de 16 2 18 produits
dont les brevets expireront d’ici 1996. En ce moment méme,
de nombreux produits qu’il serait avantageux de copier et qui
ne I’ont pas encore été au Canada ne sont plus protégés.

Le sénateur Barootes: En général, combien de produits
anciennement brevetés copie-t-on et commercialise-t-on cha-
que année? Deux?

M™e Dickson: Deux par année, en moyenne, au début des
années 80, mais ce chiffre a augmenté avec 1’expansion des
entreprises. Maintenant, il s’agit plutét de quatre par année.
Donc, en dépit de son expansion, I’industrie n’arrive pas a
copier tous les nouveaux produits chimiques dont le brevet
expire. Le marché offre donc des possibilités inexploitées.

Le sénateur Barootes: Dans la mesure ol cette formule a
du succes au Canada, fait-on également des copies génériques
de médicaments provenant de sociétés se trouvant hors de nos
frontieres?

Mm™e Dickson: Oui. Les deux secteurs sont trés actifs sur le
marché américain ol il n’y a pas de syst¢me de licence
obligatoire.
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Senator Barootes: They are entering the generic industry in
the United States, despite the fact that there is no compulsory
licensing?

Ms Dickson: That is right.

Senator Barootes: There must be a buck to be made there,
too.

Ms Dickson: There are a large number of generic
companies operating in the United States.

Senator Kirby: I have a supplementary question to your
answer to Senator Barootes. You talked about 16 to 18 drugs
that could be copied. How many drugs have you calculated
there will be delays in copying as a result of Bill C-91? In
other words, if Bill C-91 did not pass and Bill C-22 was in
effect, how many drugs would there be delays in copying?

Ms Dickson: With respect to the products that are attractive
for copying, when you look at the thousands of products, many
of them are never candidates for copying. With respect to the
products we expect to be delayed, from which we calculated
the average delay period of three years, there were two
different baskets we looked at. One is a basket of 44 products.
Those excluded the injectables because the generic companies
are not now making injectables. It is from that group that we
derived the estimate that, on average, there would be another
3.5 years of exclusivity in the market. When we add the group
of injectables, which are perfectly attractive for generic
copying — if anyone gets up to the capacity to do injectables
— then we have a basket of 64 products.

Senator Kirby: So the answer is between 44 and 64?

My second question, by way of clarification, relates to
various discussions on GATT. I was confused by the answer
the witness gave.

It is my understanding that Article 65 of the GATT allows
countries a year after the agreement is signed — recognizing
the agreement has not yet been signed — to implement the
provisions of the agreement. This means that even if the
GATT agreement was signed tomorrow — which it will not be
— one would not have to put the provisions of that agreement
into effect until this time next year. Therefore, I am puzzled as
to how the GATT issue enters the retroactivity element,
because it seems clear that one would not have to make it
retroactive.

Mr. Gero: No, that is not correct. Yes, you have a year
after the GATT is brought into force to bring your own
domestic legislation into line, but once that domestic legisla-
tion is in force, you would have to live up to the terms of the

[Traduction]

Le sénateur Barootes: Ils pénétrent I'industrie américaine
des médicaments génériques méme s’il n’y a pas de syst®me de
licence obligatoire?

M™e Dickson: Tout 2 fait.

Le sénateur Barootes: Il doit y avoir du fric 2 gagner 1a
aussi.

Mme Dickson: Il y a un grand nombre de fabricants de
médicaments génériques a 1’oeuvre aux Etats-Unis.

Le sénateur Kirby: J’ai une question supplémentaire faisant
suite 2 la réponse que vous venez de donner au sénateur
Barootes. Vous avez parlé de 16 2 18 médicaments qui
pourraient étre copiés. Selon vous, combien de médicaments
verront leur copie retardée a cause du projet de loi C-91?
Autrement dit, si le projet de loi C-91 n’avait pas été adopté et
que le projet de loi C-22 avait été mis en vigueur, pour
combien de médicaments faudrait-il retarder la copie?

Mm™e Dickson: En ce qui concerne les produits qu’il est
tentant de copier, si vous considérez les milliers de produits qui
existent, beaucoup d’entre eux ne seront jamais copiés. Quant 2
ceux dont on s’attend a ce que I’entrée générique soit retardée
— et d’apres nos calculs — ce retard peut prendre jusqu’a trois
ans au moyenne, nous avons examiné deux paniers. L'un de
44 produits ne comprenant pas les préparations injectables, les
fabricants de produits génériques n’en faisant pas actuellement.
C’est a partir de ce groupe de produits que nous avons calculé
qu’il faudrait compter en moyenne encore trois ans et demi
d’exclusivité sur le marché. Si nous ajoutons le groupe des
préparations injectables, qui sont tout 2 fait du genre 2 attirer la
concurrence générique — si quelqu’un avait la capacité de
fabriquer ces préparations — nous avons alors un panier de
64 produits.

Le sénateur Kirby: La réponse est donc entre 44 et
64 produits?

Ma deuxi®me question, 2 titre de clarification, a trait aux
diverses discussions sur le GATT. Le témoin m’a embrouillé
par sa réponse.

Que je sache, I’article 65 du GATT permet aux pays, un an
apres la signature de 1’accord — qui n’a pas encore été signé,
je vous I’accorde — de mettre en oeuvre les dispositions dudit
accord. Ce qui veut dire que méme si I’accord du GATT était
signé demain — il ne le sera pas —on ne serait pas tenu
d’appliquer les dispositions du GATT avant un an jour pour
jour. Et donc, je n’arrive pas trés bien 2 comprendre ce que le
GATT a 2 voir avec la rétroactivité étant donné qu’il semble
clair qu’on ne serait pas tenu de I’appliquer rétroactivement.

M. Gero: Non, c’est faux. Vous avez effectivement un délai
d’un an 2 compter de la date d’entrée en vigueur du GATT
pour aligner la législation nationale sur 1’accord, mais une fois
que la législation nationale est en vigueur, vous devez respecter
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GATT agreement. The GATT agreement says that one of the
provisions you would need in the Canadian context is that a
compulsory license issued after December 20 would not longer
be valid.

Senator Kirby: It is my understanding that when a patent is
issued, it covers the active ingredient, the process of
manufacturing, and the dosage; is that correct? A patent has
several pieces to it. As a result, if you change the method of
delivery by going to a slow release capsule rather than a rapid
release capsule, for example, that would automatically allow
you to renew a patent for 20 years under Bill C-91; is that
correct? In other words, is it corrected by making a relatively
minor change that would not take the usual 10 years to put into
effect? In other words, from the time the patent is applied for
until the drug is in effect, the process is much faster if there is
simply a relatively minor change in the delivery system.
Therefore the 10 years, while it may be a statistical average —
as we all know, statistics have a wide dispersion — so it is in
fact much shorter. Is it correct to say that if you make a minor
change, that allows you to extend the patent for 20 years? In
other words, do you get a new patent?

Mr. Rosenberg: Only if the application meets the criteria of
patentability. It must be new, useful and inventive. It is
certainly open to anyone, since patent applications are laid
open, to challenge that internally within the patent office before
the patent is granted, or to challenge it before the courts.

We stand by our patents. Patents are not granted like
copyrights where you simply write in and register. They are
examined by trained patent examiners. They must meet these
criteria. If the change does meet those criteria, then yes, there
would be a patent, as there would be in any other field of
technology.

Senator Kirby: But that suggests that the data used by the
government — for example, the 10-year introduction time —
are probably significant overestimates. There are examples
where patents have been granted for relatively minor changes
which, in turn, have developed into a much longer period in the
market than 10 years.

Ms. Dickson: Let us take the timed release example that
you mentioned. If it were a sufficiently novel approach in
order to get a second patent, the basic patent would have
expired at a certain date. That does not change. Any other
firm can come up with its own various kinds of delivery,

[Traduction]

les dispositions de ’accord du GATT, selon lequel le Canada
devrait prévoir qu’une licence obligatoire délivrée apres la date
du 20 décembre n’est plus valable.

Le sénateur Kirby: Que je sache, quand un brevet est
délivré, il couvre I'ingrédient actif, le processus de fabrication
et le dosage, non? Un brevet comporte plusieurs éléments. Et
donc, si vous changez le systeéme de délivrance, en passant
d’une capsule 2 libération lente 2 une capsule 2 libération
rapide, par exemple, cela vous permettrait automatiquement, en
vertu du projet de loi C-91, de reconduire un brevet pour une
période de 20 ans. Exact? En d’autres termes, y remédie-t-on
en apportant un changement relativement peu important qui
pourrait facilement étre réalisé en moins de temps que la durée
habituelle de 10 ans? Autrement dit, 3 partir du moment ol la
demande de brevet est déposée jusqu’a la vente du médica-
ment, le processus est beaucoup plus rapide si I’on n’apporte
qu’un changement 1éger au systeme de délivrance. Donc, bien
que la période de 10 ans représente une moyenne statistique —
comme nous le savons tous, les données statistiques ont une
grande dispersion — dans les faits, la période est beaucoup
plus courte. Est-il exact que, si vous apportez un léger
changement, vous pouvez prolonger la durée du brevet de
20 ans? En d’autres mots, obtient-on ainsi un nouveau brevet?

M. Rosenberg: Ce sera effectivement le cas uniquement si
la demande répond aux criteres de brevetabilité. Il faut que le
produit soit nouveau, utile et qu’il comporte un élément
d’invention. Comme toutes les demandes de brevet relevent du
domaine public, quiconque le désire peut contester la demande
aupres du bureau des brevets avant 1’action du brevet, ou
encore en saisir les tribunaux.

Nous nous portons garants de nos brevets. Ceux-ci ne sont
pas délivrés comme des droits d’auteur, pour lesquels il suffit
de faire enregistrer 1’oeuvre par courrier. Les demandes de
brevet sont examinées par des examinateurs spécialement
formés. Elles doivent répondre aux criteres énoncés. Si le
changement apporté satisfait a ces criteres, alors effectivement,
un nouveau brevet sera délivré, comme dans tout autre
domaine technologique.

Le sénateur Kirby: Pourtant, cela suppose que les données
dont se sert le gouvernement — par exemple, la période de dix
ans pour la mise en marché— représentent probablement des
surévaluations appréciables. Ainsi, nous savons que des
brevets ont été actroyés pour des changements relativement
peu importants qui, a leur tour, ont abouti a une période
beaucoup plus longue que 10 ans sur le marché.

Mme Dickson: Reprenons votre exemple des médicaments a
libération lente ou rapide. Si le processus était assez novateur
pour justifier un deuxieéme brevet, le premier expirerait 2 une
date déterminée. Cela demaure. N’importe quel fabricant peut
mettre au point ses propres modes de délivrance, y compris un
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including timed release. The simpler it is, the easier it is to
come up with other technologies. A whole range of innovation
occurs on second and third generation products of delivery.
That is open to the whole ball game, including the generic
companies.

Senator Kirby: That, however, does not negate what I said.

Ms Dickson: It is a new patent; it is not extending the first
patent. That is an important distinction.

Senator Kirby: Technically, you are correct, it is a new
patent. But to the layman, it is essentially an extension.

Ms Dickson: However, the more marginal the change, the
simpler it is to show that the basic patent is a fine product and
you sell it in the market. If it is a marginal or nonexistent
change, and that is your claim—

Senator Kirby: Sorry, but I did not make that claim. I
made a suggestion.

Ms Dickson: No, I meant one claimant who might be
saying that this particular one should not have gained a patent.

Senator Kirby: You have answered my question.

Mr. Tobin: The life of the first patent is not altered by that
approach.

Senator Kirby: I understand that.

The Chairman: I am sorry, but that is all the time that we
have. We thank you very much.

The Chairman: Honourable senators, we welcome the
Honourable Lorne Calvert, Associate Minister of Health for
Saskatchewan. I understand that you are aware of our
procedure. We look forward to your presentation and answers
to questions from the senators around the table.

Senator Molgat: Mr. Chairman, in light of previous
discussion we had, which I believe the minister heard, I would
like to know if the minister is speaking purely for the Ministry
of Health of Saskatchewan, or for the Saskatchewan govern-
ment? We would like to know his position.

The Honourable Lorne Calvert, Associate Minister of
Health, Government of Saskatchewan: To be clear, senator,
all three.

Senator Molgat: All three. You are speaking for the
Ministry of Health, for the Government of Saskatchewan —

Mr. Calvert: For the ministry, for the government, for
myself and, if I may add, for many Saskatchewan residents and
taxpayers.

[Traduction]

mode 2 retardement. Plus le processus est simple, plus il est
facile d’y apporter des variantes. Les produits de deuxi®me ou
troisidme génération sont 1’objet de toutes sortes d’innovations.
La possibilité est offerte 2 tous les fabricants, notamment ceux
de produits génériques.

Le sénateur Kirby: Cela ne contredit pas ce que j’ai dit.

Mme Dickson: Il s’agit d’'un nouveau brevet et non d’une
prolongation du premier. La distinction est importante.

Le sénateur Kirby: En théorie, vous avez raison.
Cependant, les gens ordinaires considérent vraiment que c’est
une prolongation.

Mm™e Dickson: Cependant, plus la modification est anodine,
plus il est facile de montrer que le premier brevet protége un
bon produit et on le vend sur le marché. Si la modification est
insignifiante ou inexistante, et c’est ce que vous prétendez—

Le sénateur Kirby: Je regrette mais ce n’est pas ce que j’ai
affirmé. J’ai formulé une proposition.

M™e Dickson: Non, je voulais dire qu’on pouvait déclarer
que le breveté en question n’aurait pas dfi bénéficier d’un
brevet.

Le sénateur Kirby: Vous avez répondu 2 ma question.

M. Tobin: Cette fagon de procéder n’influe pas sur la durée
du premier brevet.

Le sénateur Kirby: Je comprends cela.

Le président: Je regrette, mais c’est tout le temps dont nous
disposons. Je vous remercie beaucoup.

Honorables sénateurs, nous souhaitons la bienvenue 2
I’honorable Lorne Calvert, ministre associé de la Santé de la
Saskatchewan. Je crois que vous connaissez notre fagon de
procéder. Nous sommes impatients d’entendre votre exposé
d’abord, puis vos réponses aux questions que vous poseront les
sénateurs ici présents.

Le sénateur Molgat: Monsieur le président, 2 la lumiére de
la discussion que nous avons eue et, si je ne m’abuse, que le
ministre a entendue, je voudrais savoir si le ministre parle
uniquement au nom du ministere de la Santé de la
Saskatchewan ou s’il parle au nom du gouvernement de la
Saskatchewan. Nous aimerions connaitre sa position 2 cet
égard.

L’honorable Lorne Calvert, ministre associé de la Santé,
gouvernement de la Saskatchewan: Pour étre clair, sénateur,
je parle au nom des trois.

Le sénateur Molgat: Les trois, c’est-2-dire le ministere de
la Santé, le gouvernement de la Saskatchewan...

M. Calvert: Je parle au nom du ministére, au nom du

gouvernement, en mon nom personnel et, j’ajouterai, au nom
de nombreux habitants et contribuables de la Saskatchewan.
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Senator Barootes: Mr. Chairman, let all senators accept
that, despite what has been said, alluded to, or inferred, when a
minister speaks, he speaks for his government, be it federal or
provincial. I and my confreres on this side accept that.

Senator Molgat: I am delighted to have that piece of
information. Perhaps that could be conveyed to your
government so it will know that is the rule.

Senator Barootes: You have made it amply clear to the
person who made that statement.

The Chairman: The floor is yours, Mr. Calvert.

Mr. Calvert: Thank you, Mr. Chairman, I feel very much at
home.

This is my first attendance at a Senate committee hearing. I
thank senators for this opportunity. I believe that senators have
received copies of my presentation. I am prepared to read the
presentation text in full, or, if it is more appropriate, to simply
highlight it. I will be guided by your ruling, Mr. Chairman.

The Chairman: If it is agreeable, perhaps you could
mention the highlights. I am sure there will be many questions
from the floor and we now have less than 45 minutes.

Mr. Calvert: Mr. Chairman, I would also like to introduce
to the committee Ms Barbara Shea, the Executive Director of
the Prescription Drug Services Branch of the Department of
Health, Province of Saskatchewan, a woman who has had
extensive experience in the private and public sector.

If T may highlight the presentation that we have made to the
committee, I would begin by indicating that I have three
general concerns about the process undertaken to bring us to
Bill C-91, some specific concerns about the legislation itself,
and perhaps most importantly, suggested amendments which I
invite senators to consider.

In terms of general concern, it is about the process was used
to effectively limit parliamentary debate on this bill, including
the limitation of the number of witnesses who could appear
before the parliamentary committee last month. Due to the
significance of this legislation and its impact, it is my view that
a much more open process should have been used, including
hearings not simply in the nation’s capital but across Canada.

My second general concern is that the federal government
might well have used this proposed change to better advantage
internationally, in terms of our negotiations at the GATT table

[Traduction]

Le sénateur Barootes: Monsieur le président, malgré ce
que certains ont dit, laissé entendre ou déduit, tous les
sénateurs doivent accepter le fait que, lorsqu’un ministre prend
la parole, il le fait au nom de son gouvernement, qu’il s’agisse
du gouvernement fédéral ou provincial. J'accepte cela, tout
comme mes collegues de ce coté-ci de la chambre.

Le sénateur Molgat: Je me réjouis de cette information.
Vous pourriez peut-étre la transmettre a votre gouvernement,
de manitre qu’il sache que c’est 12 une regle.

Le sénateur Barootes: Vous I’avez expliqué trés clairement
a la personne qui a fait cette déclaration.

Le président: La parole est a vous, monsieur Calvert.

M. Calvert: Je vous remercie, monsieur le président. Je me
sens treés a ’aise.

C’est la premiere fois que je participe 2 une audience d’un
comité sénatorial. Je remercie les sénateurs de m’en avoir
donné la possibilité. Je crois qu’ils ont re¢u copie de mon
exposé. Je peux le lire intégralement ou, si vous préférez,
simplement mettre en lumiere ses points saillants. Je m’en
remettrai & votre décision, monsieur le président.

Le président: Si vous étes d’accord, vous pouvez peut-étre
mentionner les points saillants. Je suis sir que nous aurons
beaucoup de questions et nous disposons maintenant de moins
de 45 minutes.

M. Calvert: Monsieur le président, je voudrais présenter au
comité M™M¢ Barbara Shea, directrice générale des services des
médicaments d’ordonnance du ministeére de la Santé de la
province de la Saskatchewan. Elle a une vaste expérience dans
les secteurs privé et public.

Pour résumer 1’exposé que nous voulons faire devant le
comité, je voudrais commencer par faire remarquer que j’ai
trois préoccupations générales au sujet du processus qui a
abouti au projet de loi C-91, certaines préoccupations précises
concernant le texte lui-méme et, ce qui est le plus important,
peut-&tre, des propositions d’amendement que j’invite les
sénateurs a considérer.

Pour ce qui est de nos préoccupations d’ordre général, il
s’agit du processus par lequel on a limité le débat parlementai-
re sur ce projet de loi et le nombre de témoins qui pouvaient
comparaitre devant le comité parlementaire le mois dernier.
Vu I'importance de ce projet de loi et I'incidence qu’il aura, je
crois qu’on aurait di avoir recours a un processus beaucoup
plus ouvert, qui aurait permis de tenir des audiences non
seulement dans la capitale nationale mais dans d’autres
endroits au Canada.

Deuxiemement, le gouvernement fédéral aurait bien pu tirer
meilleur parti au niveau international des modifications
proposées, c’est-a-dire dans les négociations du GATT et de
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and in NAFTA. This legislation could have been made
conditional on some other concessions in those GATT
negotiations.

My third general concern is that passage of this bill flies in
the face of what we believed was a mutual agreement to cost
containment between federal, provincial and territorial govern-
ments. As an example, I point to comments made by the
Honourable Mr. Michael Wilson in his House of Commons
address where he indicated that seniors would not be affected
because of Bill C-91. He stated, “At least 71 per cent [of
seniors] will not pay one penny more as result of Bill C-91.”
Why? Because, as stated by Mr. Wilson, their “drug costs
are covered by provincial drug plans.”

Mr. Chairman, in our view that is not a commitment to cost
containment, that is simply a cost shift to the provincial
government, to taxpayers and drug consumers.

Having stated those general concerns, let me turn then to
some more specific concerns. Our first and perhaps major
concern about Bill C-91 relates to the increasing cost of drugs.
I am not sure there is any disagreement on the point that there
will be increased costs. The disagreement and the dispute is
over the level of that increase and the amount of that cost.

I will admit that it is difficult to make precise and accurate
projections in this regard. I think we heard the difficulty this
morning in the number of assumptions that can be used. Our
view is that we can make reasonable assumptions based on our
past experience and then project those into the future. If I may
say, Mr. Chairman, it is recognized nationally and inter-
nationally that we in Saskatchewan have built up a very solid
database over the long-standing years of our drug plan and
through our on-line computer tracking process. Our database is
very secure and we are confident that the numbers we bring to
the committee today reflect actuality.

It is our conclusion that, if passed in its present form, Bill
C-91 will increase the cost of pharmaceuticals to Saskatchewan
residents by at least an average annual cost of $6 to
$10 million. As Saskatchewan represents 4 per cent of the
Canadian market, we project that to mean, as Canadians, we
can expect an annual increase in cost of $150 million to
$250 million. I will be glad to discuss our methodologies with
members of the committee.

We have a particular concern about the retroactivity of this
bill and the relationship of the retroactivity to the increased
cost. The figure I mentioned, the $6 million to $10 million,

[Traduction]

I’ALENA. Ce projet de loi aurait pu &tre li€ 2 certaines
concessions dans les négociations du GATT.

Troisitmement, ce projet de loi va a ’encontre de I’entente
en matiere de contr6le des cofits que nous croyions exister
entre les gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux.
Par exemple, je cite les commentaires faits par 1’honorable
Michael Wilson 2 la Chambre des communes, ol il a dit que
les atnés ne seraient pas touchés par le projet de loi C-91.
D’apres lui, au moins 71 p. 100 des personnes dgées ne
paieraient pas un sou de plus par suite de I’adoption du projet
de loi C-91. Pourquoi? Parce que, selon M. Wilson, le cofit de
leurs médicaments est couvert par les régimes d’assurance-
médicaments des provinces.

Monsieur le président, a notre avis, ce n’est pas l1a un
engagement 2 limiter les cofts; il s’agit simplement de les
refiler au gouvernement provincial, aux contribuables et aux
consommateurs de médicaments.

Apres avoir abordé ces grandes questions, permettez-moi
d’entrer dans les détails. Au sujet du projet de loi C-91, notre
premiére préoccupation, et peut-étre notre plus importante
porte sur I’augmentation du prix des médicaments. Il ne fait
aucun doute que les colits augmenteront; ce qui est moins
certain, c’est le niveau de 1’augmentation et le montant des
dépenses que cela entrainera.

Je sais qu’il est difficile d’établir des prévisions justes et
précises dans ce domaine, comme nous avons pu le constater
par le nombre d’hypotheses qui ont été posées ce matin. Nous
croyons, quant 2 nous, &tre en mesure d’élaborer des
hypotheses raisonnables, en nous fondant sur notre expérience,
et d’établir par la suite des prévisions. Monsieur le président,
c’est un fait reconnu, au Canada et de par le monde, que la
Saskatchewan s’est dotée d’une base de données tres solide,
grice 2 son régime d’assurance-médicaments, qui existe depuis
de nombreuses années, et a son systtme de contrdle informati-
que. Notre base de données est trés sire et nous sommes
convaincus que les chiffres que nous transmettons aujourd”hui
au comité traduisent I’actualité de nos données.

Nous concluons donc que le projet de loi C-91, s’il est
adopté dans sa version actuelle, fera augmenter, en moyenne, le
prix des produits pharmaceutiques que doivent assumer les
habitants de la Saskatchewan d’au moins 6 2 10 millions de
dollars par année. Comme la Saskatchewan représente
4 p. 100 du marché canadien, cela voudrait dire, en moyenne,
une augmentation annuelle de 150 a 250 millions de dollars
pour les Canadiens. Je serais heureux de discuter avec les
membres du comité de notre méthodologie.

La rétroactivité de la mesure législative et son incidence sur
I’augmentation du prix des médicaments nous préoccupent
également beaucoup. Dans le montant que j’ai mentionné, soit



18-1-1993

Banques et du Commerce

25:41

[Text]

has factored in exceptional costs because of the retroactive
provision to December 20, 1991.

When we project our incremental cost because of the
retroactivity, we use a projection based on 2 per cent inflation
and a zero per cent utilization growth, which is perhaps
unreasonable. However, we have taken the zero per cent
utilization growth and an estimated forgone savings of
25 per cent, assuming the generic product is not available.
Twelve of the 29 products in the so-called pipeline are now
listed on the Saskatchewan formulary. By our calculations, by
the year 2007, these 12 drugs alone will cost Saskatchewan an
additional $35 million. Again, Mr. Chairman, in questioning I
will be glad to discuss some of the methodologies.

It is our concern that with some of the other cost factors
presented publicly through the media and by the federal
government, that those in fact were based on early five-year
periods rather than later five-year periods when the significant
cost changes occur.

In summarizing my first point, I believe that the impact on
drug prices for Saskatchewan residents either as consumers or
taxpayers will be substantial.

I am concerned about the benefits of Bill C-91 in that we do
not see clear targets stated or included in the legislation. We do
not see any memoranda of understanding. As I will indicate in
a discussion on amendments, we would like to see some more
formal obligation in the legislation.

We are also concerned about the definition of research and
development, that the definition be made clear and that it
should not include, in most cases, capital projects, marketing or
other factors.

We are particularly concerned that the research and
development benefits ought to be in proportion to sales and, in
our view, ought to be shared throughout the country. It is my
understanding that while Saskatchewan represents about
4 per cent of the drug market, our best assessment will indicate
that less than 1 per cent of the R & D work is done in the
province.

A third concern is in regard to effective mechanisms to
control costs. All of us have seen a rise in drug prices, and that
has been particularly true in the costs of our drug plan. It is our
view that, in the last few years, the Patented Medicine Prices
Review Board has not been as effective as it might have been.
We are not particularly convinced that changes will make it
more effective. Our concern is not so much with the average
increase, but with the initial price and the definition of what is
or is not excessive. We all recognize the role of the
breakthrough drug and understand the fairness of recognizing

[Traduction)]

entre 6 et 10 millions de dollars, nous avons tenu compte de
frais exceptionnels, & cause des dispositions concernant la
rétroactivité au 20 décembre 1991.

A cause de ces dispositions, nous avons inclus, dans le
calcul de ’augmentation des co(ts, un taux d’inflation de 2
p. 100 et une croissance de 'utilisation de zéro, ce qui n’est
peut-étre pas raisonnable. Toutefois, nous avons établi a zéro
la croissance d’utilisation et 2 25 p. 100 les épargnes perdues
en présumant que le produit générique ne serait pas disponible.
Douze des 29 produits dans le systéme figurent désormais sur
le formulaire de la Saskatchewan. Selon nos estimations, d’ici
I’an 2007, a eux seuls, ces 12 médicaments auront codté 2 la
Saskatchewan 35 millions de dollars de plus. Encore une fois,
monsieur le président, je serais heureux de répondre 2 des
questions sur la méthodologie utilisée.

Nous craignons qu’en ce qui concerne certains autres
facteurs cofts présentés publiquement par les médias et le
gouvernement fédéral, ils soient basés sur les premieres plutdt
que sur les dernieres tranches de cinq ans ol se produisent les
changements de cofits importants.

Pour résumer mon premier argument, j’estime que 1’impact
sur les prix des médicaments pour les résidents de la
Saskatchewan, 2 titre de consommateurs ou de contribuables,
sera considérable.

J’ai des réserves a propos des avantages que présente le
projet de loi C-91, en ce sens qu’il n’énonce, ni ne renferme
aucun objectif clair. Aucun protocole d’entente n’est prévu.
Comme je le ferai valoir lorsque nous discuterons des
amendements, nous aimerions que la loi prévoie une obligation
plus formelle.

Nous avons également des réserves a propos de la définition
de recherche et développement. Il faudrait I’éclaircir et
préciser qu’elle n’inclut pas, dans la plupart des cas, des projets
d’immobilisations, la mise en marché, ni d’autres facteurs.

Nous considérons en particulier que les retombées de la
recherche et du développement doivent étre proportionnelles
aux ventes et que ’ensemble du pays doit en profiter. Je crois
comprendre que bien que la Saskatchewan ne représente que
quatre pour cent du marché des médicaments, d’aprés notre
évaluation, au mieux, moins d’un pour cent des travaux de R-D
sont effectués dans cette province.

Un troisieme sujet de préoccupation a trait a 1’efficacité des
mécanismes de contrdle des prix. Nous avons tous subi une
augmentation du prix des médicaments, notamment dans notre
régime d’assurance-médicaments. Nous estimons que, ces
dernieres années, le Conseil d’examen du prix des médica-
ments brevetés n’a pas été aussi efficace qu’il aurait pu I’étre.
Nous ne sommes pas vraiment convaincus que les change-
ments proposés vont accroitre son efficacité. Ce n’est pas tant
I’augmentation moyenne qui nous inquiete que le prix initial et
la définition de ce qui constitue un prix excessif. Nous
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it. We want it to be clear and assured that those new drugs are
in fact a breakthrough drug and are not some minor advance on
an existing product.

We firmly believe that the mechanism of competition and
compulsory licensing has played a significant role in keeping
prices under control.

Finally, in terms of specific concems, and this is somewhat
broader, we are concerned about this bill in the context of other
actions by the federal government. As I indicated earlier, we
have some mutual commitment — we hope — to cost
containment. Today the federal government is freezing support
for health care through transfer payments to our province.
Therefore, it is particularly upsetting that the federal govern-
ment is contemplating this type of legislation which will add
costs.

It is our view that, if it is not within the federal government’s
budgetary means to consider the former and current form of
transfer payment, it at least has some obligation to refrain from
actions which will increase health costs for provinces and
consumers.

I understand that the Senate will be under some pressure to
see this bill through, and, if that is the case, I would ask that
senators very seriously consider amendments. Let me just
highlight those amendments I believe are considered worthy of
your attention. I think they will be familiar to you. This is not
the first time you will have heard the prospect of these
amendments. They have been raised by other ministries of
health from across the country.

I would encourage senators to propose an amendment that
deals with the question of retroactivity, an amendment that
would clear the pipeline of generic drugs where the application
has been submitted as of December 20, 1991, but where that
application was stopped in its tracks. That would allow
licences to be granted for the 29 drugs which had submitted
applications as of December 20, and that would present a
significant cost saving to the province of Saskatchewan.

Second, I would ask senators to consider an amendment to
allow second entry generic products so that there may be even
greater competition in the marketplace. It is our information
that when four generics may be available, the cost savings can
be up to 80 per cent.

Third, I would ask senators to consider amendments that
would assure that the pharmaceutical industry will engage in
research and development activities in all parts of Canada. It is
also essential that the definition of “research and develop-
ment” be closely scrutinized and carefully documented to

[Traduction)

reconnaissons tous la valeur des médicaments révolutionnaires
et comprenons que ce n’est que justice de leur accorder une
telle reconnaissance. Nous voulons cependant qu’il soit bien
clair que ces nouveaux médicaments sont effectivement
révolutionnaires et qu’il ne s’agit pas de produits existants
légerement améliorés.

Nous croyons fermement que la concurrence et 1’octroi de la
licence obligatoire ont grandement contribué a freiner
I’augmentation des prix.

Enfin, de fagon plus générale, le projet de loi nous cause des
inquiétudes quand nous examinons parallelement d’autres
mesures du gouvernement fédéral. Comme je le disais tout 2
I’heure, nous avons certains engagements réciproques — du
moins I’espérons-nous — comme ceux de limiter les cofts. Or,
le gouvernement fédéral gele sa contribution aux soins de santé
qu’il nous verse sous forme de paiements de transfert. Il est
donc particulierement facheux qu’il songe maintenant 2
adopter une telle mesure législative qui fera encore augmenter
les coiits.

Nous sommes d’avis que, si le gouvernement fédéral n’a
plus les moyens de faire ses paiements de transfert, il a 2 tout
le moins le devoir de ne pas adopter de mesures qui vont faire
augmenter les frais de santé des provinces et des
consommateurs.

Je comprends que le Sénat subira des pressions pour adopter
le projet de loi et, si cela se produit, je demande aux sénateurs
d’envisager trés sérieusement certains amendements. Je veux
simplement présenter les amendements qui, 2 mon avis,
méritent d’étre pris en considération. Je crois qu’ils vous sont
familiers. Ce n’est pas la premilre fois qu’ils vous sont
recommandés. Ils ont été suggérés par d’autres ministeres de
la Santé de partout au Canada.

Jinvite les sénateurs 2 proposer un amendement portant sur
la rétroactivité afin d’ouvrir la voie aux médicaments généri-
ques pour lesquels une demande a été présentée avant le
20 décembre 1991 mais a été stoppée. Cela permettrait
I’émission des licences pour les 29 médicaments ayant fait
I’objet d’une demande avant le 20 décembre, ce qui ferait faire
a la province de la Saskatchewan des économies appréciables.

Deuxi®mement, je prie les sénateurs d’envisager un amende-
ment qui autoriserait la fabrication d’un deuxieme médicament
générique, de fagon qu’il y ait encore plus de concurrence sur
le marché. D’apreés ce que nous savons, I’existence de quatre
produits génériques ferait économiser jusqu’a 80 p. 100 au
consommateur.

Troisi®mement, je demande aux sénateurs d’envisager des
amendements qui garantiraient que 1’industrie pharmaceutique
poursuivra des activités de recherche et de développement dans
toutes les régions du Canada. Il importe aussi de définir
soigneusement 1’expression “recherche et développement” et
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ensure that all activities are targeted at drugs needed to treat
diseases, rather than the development of the so-called “me
too” products with minor modifications of existing thera-
peutic agents.

Fourth, I would ask senators to consider amendments that
would put limits on introductory prices and make them
conditional on research and development performance and
other factors such as whether the products are identified as
breakthroughs or merely additions to a therapeutic class where
suitable alternatives currently exist.

Fifth, we would ask senators to consider strengthened price
control, to strengthen existing Patented Medicine Prices
Review Board guidelines, to increase the penalties, and to
cover non-patented products.

Finally, if in fact the federal government is intent on passing
this legislation, we believe that it is imperative that due
compensation be paid to the provincial governments to offset
increased costs. Without this compensation, we simply cannot
resource publicly-funded drug programs as we have in past.

Mr. Chairman, thank you very much for this opportunity. I
look forward to discussion with senators.

The Chairman: Thank you.

Senator Molgat: Mr. Minister, I would like to tell you how
pleased we are to have you here from Saskatchewan. As a
neighbour of Saskatchewan, I welcome you.

I find your brief extremely interesting and very clear. Your
proposals are very clearly set out. You have six areas of
amendment. Are those in order of importance, in your view, or
can we accept that all of them are equal?

Mr. Calvert: Senator, in my point of view, all would have
equal status. They are not somehow priorized in order of
appearance in the paper.

Senator Molgat: I want to come back to the question of
costs. I think you were here when the federal department gave
their statement. We were told that under the worst-case
scenario, their calculations were a cost of $129 million over
five years, yet your calculations indicate somewhere between
150 and $250 million per year from the start. You make the
case further that in some years down the line, it will be a
greater amount.

[Traduction)

de bien étayer cette définition pour faire en sorte que toutes les
activités concourrent 2 mettre au point des médicaments
nécessaires pour le traitement des maladies et ne visent pas
fabriquer des imitations 1égeérement modifiées d’agents
thérapeutiques déja existants.

Quatrigmement, je demande aux sénateurs d’envisager des
amendements qui fixeraient une limite aux prix de lancement
en fonction de I'importance des activités de recherche et de
développement qui ont permis leur mise au point et d’autres
facteurs, par exemple si le produit constitue une nouvelle
percée ou s’il s’agit simplement d’un ajout dans une catégorie
de médicaments pour lesquels des produits de remplacement
sont déja offerts sur le marché.

Cinquiemement, nous demandons aux sénateurs d’envisager
un contrdle des prix plus serré, un renforcement des directives
du Comité d’examen du prix des médicaments brevetés, une
hausse des amendes et la protection des produits non brevetés.

Finalement, si le gouvernement fédéral a vraiment I’inten-
tion d’adopter ce projet de loi, nous croyons qu’il est
absolument essentiel que les gouvernements provinciaux
regoivent une indemnisation pour compenser I’augmentation
des cofts. Sans une telle indemnisation, nous ne pourrons tout
simplement plus financer les programmes publics de rembour-
sement des médicaments, comme nous le faisons maintenant.

Monsieur le président, je vous remercie beaucoup de
m’avoir permis de faire cette intervention au Comité. J’ai héte
d’en discuter avec les sénateurs.

Le président: Merci.

Le sénateur Molgat: Monsieur le ministre, je tiens a vous
dire & quel point nous apprécions que vous soyez venu de la
Saskatchewan pour nous rencontrer. En tant que compatriote de
la Saskatchewan, je vous souhaite la bienvenue.

J’ai trouvé votre mémoire extrémement intéressant et trés
clair. Vos propositions sont clairement exposées. Vous proposez
six points qui pourraient faire I’objet d’un amendement.
votre avis, ces points sont-ils présentés par ordre d’importance
ou pouvons-nous considérer qu’ils sont d’importance égale?

M. Calvert: Sénateur, 2 mon avis, ils sont tous a égalité. Ils
n’apparaissent pas dans le mémoire par ordre de priorité.

Le sénateur Molgat: Je veux revenir a la question des
coiits. Je pense que vous étiez ici quand le ministere fédéral a
fait sa déclaration. On nous a dit que dans le pire des cas il
prévoyait un colt de 129 millions de dollars sur cing ans,
pourtant vos calculs indiquent un cofit se situant entre 150 et
250 millions de dollars par an des le début. Vous ajoutez que
dans quelques années ce cofit sera supérieur.
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Were these figures discussed with the federal government?
They told us they did consult with all the provinces. Did they
have a discussion with you about these costs?

Mr. Calvert: Senator, not with me personally. I am
relatively new in the ministry of health, but yes, these
discussions have taken place with department officials.

Senator Molgat: You gave them those figures?
Mr. Calvert: Yes.

Senator Molgat: Did they counter those figures? Did they
give you explanations as to why your figures were wrong?

Mr. Calvert: Senator, Ms Shea is here. Is it appropriate for
her to respond directly with information that she will have that
I perhaps do not have?

Senator Molgat: Yes.

Barbara J. Shea, Executive Director, Prescription Drug
Services Branch, Saskatchewan Ministry of Health: Thank
you very much. We did consult, just as stated with the earlier
witnesses, and we gave our figures and they gave theirs.
Similarly, there was not necessarily a meeting of the minds on
the figures that were used from ISTC and our figures.

Senator Molgat: Did they tell you why your figures would
be wrong? The gap is enormous. You are telling us that your
view is that the Canadian cost in Year One minimum will
be $150 million, maybe $250 million. They say in five years.

Mr. Calvert: Perhaps we could share the methodology we
used. I promise we do not have 18 assumptions. These are
figures based on our database out of the drug plan.

Our experience is that when a new patented product comes
onto the formulary, its average cost will be $1.2 million to the
drug plan. It is our experience that in the course of an average
year, three new products will come onto our formula for a total
of cost, therefore, of $3.6 million.

It is our experience, and we would be glad to share this with
senators, through the formulary and our drug plan that once a
generic product is available, very quickly it will fall to about
50 per cent or less of the actual brand name product. In the
first year, perhaps a 20 per cent drop, but very quickly to 50
per cent. We will provide senators with the formulary if that
would be helpful.

Senator Molgat: Yes, please.

Mr. Calvert: If we assume, therefore, that a generic product
will provide a 50 per cent saving, out of $3.6 million, we will
have saved $1.8 million.

[Traduction]

Ces chiffres ont-ils été discutés avec le gouvernement
fédéral? Celui-ci nous a dit qu’il avait consulté toutes les
provinces. A-t-il discuté avec vous de ces colits?

M. Calvert: Sénateur, pas avec moi personnellement. Je suis
relativement nouveau au ministére de la Santé, mais assuré-
ment, ces discussions ont eu lieu avec les représentants du
ministére,

Le sénateur Molgat: Vous leur avez donné ces chiffres?

M. Calvert: Oui.

Le sénateur Molgat: Ont-ils contesté ces chiffres? Vous
ont-ils dit pourquoi vos chiffres étaient inexacts?

M. Calvert: Sénateur, M™® Shea est ici. Conviendrait-il
qu’elle réponde directement? Peut-&tre posséde-t-elle des
informations que je n’ai pas.

Le sénateur Molgat: D’accord.

Mme Barbara J. Shea, directrice exécutive, Direction
générale des services relatifs aux médicaments d’ordonnan-
ce, ministére de la Santé de la Saskatchewan: Je vous
remercie. Nous avons consulté, comme ’ont fait les témoins
précédents, et, comme eux, nous avons présenté nos chiffres.
Nous ne sommes pas arrivés aux mémes chiffres qu'ISTC.

Le sénateur Molgat: Vous ont-ils dit pourquoi vos chiffres
étaient inexacts? L’écart est énorme. Vous estimez que le
cofit, la premiere année, sera au moins de 150 millions de
dollars, peut-étre méme de 250 millions de dollars. Ils
affirment que cela prendra cinq ans.

M. Calvert: Peut-étre devrions-nous parler de la méthode
que nous avons utilisée. Je vous assure que nous n’avons pas
18 hypotheses. Ce sont des chiffres tirées de la base de
données de notre régime d’assurance-médicaments.

D’apres notre expérience, lorsqu’un nouveau produit breveté
est ajouté au formulaire, il en colte en moyenne 1,2 million de
dollars au régime d’assurance-médicaments. En général, trois
nouveaux produits sont ajoutés 2 la liste au cours d’une année,
au coft total de 3,6 millions de dollars.

Selon notre expérience avec notre formulaire et notre régime
d’assurance-médicaments, et nous sommes préts 2 communi-
quer nos observations aux sénateurs, lorsqu’un médicament
générique est offert sur le marché, son prix baisse rapidement
et se stabilise a environ la moitié ou moins du prix du produit
de marque. Au cours de la premiere année, 1’écart est
d’environ 20 p. 100, mais il atteint rapidement 50 p. 100.
Nous pouvons vous fournir le formulaire si cela peut vous étre
utile.

Le sénateur Molgat: Oui, s’il vous plait.

M. Calvert: En supposant, donc, qu’un produit générique
cofitera deux fois moins cher, nous économiserons 1,8 million
de dollars sur 3,6 millions de dollars.
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The other cost, of course, will be drugs purchased by
hospitals that are not affected by the drug plan. We have
provided an incremental figure there of $.36 million, and,
therefore, a $2.1 million saving each year for each product.

With the three products, or with three-year extension,
then $6 million; with the five-year extension, we are looking at
$10 million.

That is, in broad strokes, the basis of our methodology.

Senator Kirby: You just took the population and
nationalized that on the basis of it being uniform across the
country?

Mr. Calvert: Yes. Saskatchewan at 4 per cent, and then we
apply that to the 100 per cent.

Senator Barootes: To verify that $1.2 million for three new
drugs coming onto the formulary per year, if that new drug
happened to be a new drug that has to do with brain tumours,
which has a very low incidence, as you know, would you still
say it is $1.2 million?

Ms Shea: If I can, our data base in Saskatchewan is
relatively comprehensive. It covers over 90 percent of the
population. What we did is look back over the patented
medicines since we have been able to capture all this
information. Indeed, if it was for a minor diagnostic area, it
would not cost that much, but our track record is 1.3, and we
have the hard data for that.

Senator Barootes: The same thing applies if you project
that, as you have said here, for quite a few years ahead. I am
sure you are aware, Barb, and you are too, Les — let me take
this opportunity to congratulate you on your elevation to the
cabinet this past month.

Mr. Calvert: Was it an elevation, senator?
Senator Barootes: Yes, and a good one.

Now, if a drug is on the market and you see this elevation in
cost, do you realize that quite often there is a surge and then
there is a decline curve with that drug as other drugs or other
newer drugs come on the market, so that it does not pertain
through the entire lifetime of a new drug? I am sure you are
aware of that.

Ms Shea: If I can respond, that is true for that drug, but
there is a steady stream of new drugs, so when one loses and
goes down on the peak, there is another one that is coming.

Senator Barootes: May I ask one other question?

[Traduction)

Les autres codts, bien sdr, seront ceux des médicaments
achetés par les hOpitaux, qui ne sont pas touchés par le régime
d’assurance-médicaments. Nous avons prévu 2 ce sujet un
chiffre supplémentaire de 0,36 million de dollars, ce qui
signifiera des économies annuelles de 2,1 millions de dollars
pour chaque produit.

Dans le cas de ces trois produits, ou dans le cas d’une
prolongation de trois ans, on parle de 6 millions de dollars;
dans le cas d’une prolongation de cinq ans, de 10 millions de
dollars.

Voil3, en gros, le fondement de notre méthode.

Le sénateur Kirby: Vous avez tout simplement pris un
groupe et avez étendu votre raisonnement a 1’ensemble de la
population, comme si les données étaient les mémes partout?

M. Calvert: Oui. D’abord aux 4 p. 100 de la
Saskatchewan, puis aux 100 p. 100 que représente la popula-
tion tout entiere.

Le sénateur Barootes: Je reviens au 1,2 million de dollars
pour trois nouveaux médicaments qui sont inscrits chaque
année sur le formulaire. Supposons qu’il s’agisse d’un nouveau
médicament pour traiter, par exemple, les tumeurs cérébrales,
dont I’incidence est trés faible comme vous le savez,
parleriez-vous encore de 1,2 million de dollars?

Mm™e Shea: Si vous permettez. Notre base de données est
relativement complete, puisqu’elle couvre plus de 90 p. 100
de la population de Saskatchewan. Ce que nous avons fait,
c’est regarder les données sur les médicaments brevetés depuis
que nous avons ces renseignements. I est exact que si c’était
pour une secteur mineur de diagnostic ce ne serait pas autant,
mais notre moyenne est de 1,3 million et nous avons les
chiffres pour le prouver.

Le sénateur Barootes: C’est la méme chose si vous faites
des projections sur plusieurs années, comme vous ’avez fait.
Je suis s@r que vous savez Barb, et vous aussi, Les —
laissez-moi profiter de I’occasion pour vous féliciter de votre
promotion au cabinet le mois dernier.

M. Calvert: Ftait-ce une promotion, sénateur?
Le sénateur Barootes: Oui, et une bonne.

Maintenant, si un médicament est sur le marché et vous
voyez cette augmentation de prix, savez-vous que souvent il y
a une poussée soudaine, puis une courbe descendante au fur et
A mesure que d’autres médicaments entrent sur le marché? Je
suis slr que vous étes au courant de ce phénomene

Mm™e Shea: Si je puis répondre, c’est vrai pour un
médicament donné, mais il y a flot continu de nouveaux
médicaments, de sorte que lorsque 1’'un commence 2 baisser un
autre est a son sommet et un troisiéme est prét a le remplacer.

Le sénateur Barootes: Puis-je poser une autre question?
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Senator Molgat: I can come back.
Senator Barootes: It is a specific question.

Senator Molgat: If it is not a follow-up, I would like to
continue my question on costs.

The gap is so great between your figures and what the
federal government told us this morning. Your explanation of
how to get to your calculation is very clear to me. What did
they say? Did they say your calculations are wrong, or that
your are figures are wrong? How can you have such a large
gap? At the minimum, you say the Canadian cost will
be $750 million in five years. They say $129 million in five
years. Your figures are a minimum.

Senator Bonnell: They are using conservative figures, they
say.

Mr. Calvert: We are not in a position to really describe the
federal government’s methodology. We feel confident, based
on our experience and our database, that the figures we
presented to the committee today are accurate for the province
of Saskatchewan. I guess that is all we can really do.

Senator Molgat: Did you discuss this with other provincial
governments?

Mr. Calvert: Yes.

Senator Molgat: Did you have agreement with other
provincial governments on your calculations?

Ms Shea: Excuse me. We discussed the concept of the bill.
We did not discuss our exact calculations. We are in
agreement with many of the provinces on amendments for the
bill.

Mr. Calvert: I believe that Minister Cull from British
Columbia has represented those views to the federal govern-
ment.

Senator Di Nino: I have a brief supplementary. As I said at
the outset, this is a very key issue. There is a lot of confusion
about this.

Mr. Minister and Ms Shea, in your calculations, it seemed in
your description that you are looking at statistics — I am sorry,
I do not mean to be rather insulting — in a rather simplistic
manner arriving at some figures. With things like the patent
expiry dates and the growth of sales of the products, what kind
of assumptions do you make? As an example, would you have
assumed that all products would continue to grow until 2007,
or would there be a reduction?

I am concemned that in your response to us, it did not appear
that there was a lot of detailed behind-the-scene study other
than just a look at statistics in general and plugging in the
figure.

[Traduction]
Le sénateur Molgat: Je peux revenir.
Le sénateur Barootes: C’est une question précise.

Le sénateur Molgat: Si ce n’est pas une suite, je voudrais
poursuivre ma question sur les cofits.

L’écart entre vos chiffres et ceux que nous a donnés le
gouvernement fédéral ce matin est si grand que je m’interroge.
Votre explication sur votre fagon de calculer me parait claire.
Qu’est-ce que le gouvernement fédéral vous a dit? Vous a-t-il
dit que vous vous étiez trompés dans les calculs ou que vos
chiffres étaient mauvais? Comment peut-on avoir un écart
aussi important? Vous dites qu’il va en cofter aux Canadiens,
au minimum, 750 millions sur cinq ans, alors que le fédéral
parle de 129 millions pour la méme période. De plus vous
parlez de minimum.

Le sénateur Bonnell: Ils disent utiliser des chiffres

conservateurs.

M. Calvert: Nous ne sommes pas vraiment en mesure
d’expliquer la méthode du gouvernement fédéral. Nous
sommes convaincus, d’aprés notre expérience et notre base de
données, que les chiffres que nous avons présentés au Comité
aujourd’hui sont exacts pour la province de la Saskatchewan.
Je pense que c’est tout ce que nous pouvons dire.

Le sénateur Molgat: En avez-vous discuté avec d’autres
gouvernements provinciaux?

M. Calvert: Oui.

Le sénateur Molgat: Vos chiffres concordaient-ils avec
ceux d’autres gouvernements provinciaux?

M™¢ Shea: Si je peux me permettre, nous avons discuté de
la teneur du projet de loi et pas de I’exactitude de nos chiffres.
Nous convenons avec beaucoup d’autres provinces qu’il faut
amender le projet de loi.

M. Calvert: J’imagine que le ministre Cull de la Colombie-
britannique a exposé ces vues au gouvernement fédéral.

Le sénateur Di Nino: J’ai une bréve question supplémentai-
re a poser. Comme je I’ai dit au début, cette question est tres
importante et beaucoup de confusion régne 2 ce sujet.

Monsieur le ministre et madame Shea, les chiffres que vous
nous présentez dans votre exposé, semblent — et je ne
voudrais pas surtout pas vous insulter — provenir d’un examen
assez simpliste des statistiques. Dans le cas de la date
d’expiration des brevets et ’augmentation des ventes des
médicaments, par exemple, quelles sont vos hypotheses?
Auriez-vous prévu une hausse jusqu’en 2007 pour tous les
médicaments, ou une réduction?

Je crains que vous ne nous ayez pas présenté une analyse
vraiment poussée de la situation; vos chiffres semblent issus
d’un examen plutdt sommaire des statistiques.
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Ms Shea: In the large amount, with the $6 to $10 million a
year, what we did is take what has historically happened with
patented medicines which have been submitted to the
formulary in Saskatchewan; that is where we came up with the
$1.3 million figure. That has historically been the case. We
know there are new drugs coming on the market all the time,
so we feel safe in our assumptions that this is what is going to
happen. New drugs are not going to be quit being submitted to
the formulary, so those ones we feel strongly on.

In terms of those going off patent, we looked at the drugs
caught by the December 20, 1991 deadline. We know exactly
when those were proposed to come off patent. We then took
that into account in our calculations. Our assumptions were
conservative in that we said there would be no increase in
utilization in those drugs over the next few years. We know
that is not true.

Senator Barootes: There could be a drop in utilization.

Ms Shea: There could be. We used a 2 per cent inflation
figure, which is conservative. We were able to pull those ones
which would have come off patent, for example, in 1994-95
because we know it is not right to project that estimate into the
future. Although you may think our estimations are simplistic,
we feel that they took the basic essence of the bill to see how it
would affect Saskatchewan.

Senator Di Nino: You went through a thorough and
extensive analysis, did you?

Ms Shea: Yes.

Senator Di Nino: I did not get such an impression from
your first description.

Did you also factor into that analysis any possible cost
savings that would be gained by the health care field as a result
of the introduction of some of these drugs?

Ms Shea: Cost savings in what area?

Senator Di Nino: Perhaps in surgery, for example, or in
other areas.

Ms Shea: That would be a difficult assessment to make
because we will not know which drugs are coming on and how
much they might save in another area. What we looked at is
forgone savings because the generic products would be on a
delayed entry basis by approximately three years. We looked
at it in that manner.

Senator Di Nino: I think it is a difficult issue. Thank you
for your answers.

[Traduction]

Mme Shea: Dans 1’ensemble, pour ce qui est des 6 a 10
millions de dollars par an, nous avons examiné I’historique des
médicaments brevetés inscrits au formulaire en Saskatchewan;
c’est de 12 que nous tirons le montant de 1,3 million de dollars.
Nous nous sommes fondés sur I’expérience passée. Nous
pensons que nos prévisions s’appliqueront aux nouveaux
médicaments qui ne cessent d’arriver sur le marché. Les
nouveaux médicaments continueront de figurer sur le formulai-
re et nous sommes sfrs 2 leur sujet.

Pour ce qui est des médicaments cessant d’étre protégés,
nous avons examiné ceux auxquels s’applique la date limite du
20 décembre 1991. Nous savons exactement quand il est
proposé de faire cesser la protection du brevet a leur égard.
Nous en avons tenu compte dans nos calculs. Nos hypotheses
étaient conservatrices car nous avons dit que I’utilisation de ces
médicaments n’augmenterait pas au cours des quelques
prochaines années. Nous savons que cela n’est pas exact.

Le sénateur Barootes: Il pourrait y avoir une utilisation
moindre.

M™¢ Shea: Oui. Nous nous sommes basés sur un taux
d’inflation de 2 p. 100, ce qui est conservateur. Nous avons pu
retrancher ceux qui auraient cessé d’étre protégés, mettons en
1994-1995, parce que nous savons qu’il ne convient pas de
projeter cette estimation dans 1’avenir. Si vous pensez que nos
estimations sont simplistes, nous croyons pour notre part avoir
été au coeur méme du projet de loi pour vérifier ses
répercussions éventuelles sur la Saskatchewan.

Le sénateur Di Nino: Vous avez effectué une analyse
exhaustive, n’est-ce pas?

Mme Shea: Oui.

Le sénateur Di Nino: Je n’ai pas eu cette impression au
moment de votre premiere description.

Avez-vous également pris en compte dans votre analyse les
économies dont pourrait profiter le secteur des soins de santé
par suite de I'introduction de certains de ces médicaments?

Mme Shea: Des économies dans quel domaine?

Le sénateur Di Nino: Peut-étre en chirurgie, par exemple,
ou dans d’autres domaines.

Mme Shea: Cela serait difficile a évaluer parce que nous ne
saurions pas quels médicaments vont entrer sur le marché et
combien ils pourraient faire économiser dans un autre secteur.
Nous nous sommes penchés sur les économies perdues 2 cause
d’un décalage d’environ trois ans avant que les produits
deviennent génériques. C’est sous cet angle que nous avons
examiné la question.

Le sénateur Di Nino: Je pense que c’est une question
difficile. Merci de vos réponses.
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Senator Sylvain: I should like to go on with this cost
analysis exercise. I would like to bring it down to price. Does
the Province of Saskatchewan negotiate prices with drug
manufacturers?

Mr. Calvert: Yes.

Senator Sylvain: We will limit ourselves to patented drugs
for the moment.

Mr. Calvert: For the formulary of the drug plan, the answer
is yes. There is a standing-offer contract.

Senator Sylvain: So you buy directly from the manufac-
turers, do you? Or, rather, you do not buy, you negotiate a
price?

Mr. Calvert: It is a tendering process.

Senator Sylvain: These drugs then leave the manufac-
turer’s plant and wind up in Saskatchewan. Through whose
hands do they go? Are their jobbers, wholesalers?

Ms Shea: They go through the normal system of
distribution that would be in place in any other province.

Senator Sylvain: I want to know what that system is.

Ms Shea: It could leave the manufacturers and, in some
cases, go to a wholesaler and the pharmacy would order from
there. In some cases the pharmacies order directly.

Senator Sylvain: The wholesaler adds his markup to the
price. Is the markup for wholesalers controlled?

Ms Shea: In Saskatchewan it is.

Senator Sylvain: Drugs also go to hospitals. Do hospitals
buy from wholesalers as well?

Ms Shea: By and large they buy directly from the
manufacturer, usually at a considerably lower price than that
which is available to retail outlets.

Senator Sylvain: These drugs go through various hands by
the time they get to the consumer, and the consumer gets the
bill which he hands over to the government. There are a
number of markups along the way.

If a hospital, for instance, buys a drug under your formulary
and pays a dollar a pill for it, what does the hospital charge the
government? Presumably, it has its own markup.

Ms Shea: The hospitals do not buy drugs through our
formulary. Our formulary is for ambulatory patients, for
people outside hospitals.

Senator Sylvain: From the time that pill leaves the
manufacturer’s warehouse it goes through a number of hands,

[Traduction]

Le sénateur Sylvain: Je voudrais poursuivre cette analyse
de cofit pour la ramener au niveau des prix. Le gouvernement
de la Saskatchewan négocie-t-il les prix avec les fabricants de
médicaments?

M. Calvert: Oui.

Le sénateur Sylvain: Nous nous limiterons pour le moment
aux médicaments brevetés.

M. Calvert: Pour le formulaire du régime de médicaments,
la réponse est oui. Nous avons un contrat d’offre permanente.

Le sénateur Sylvain: Vous achetez donc directement des
fabricants, n’est-ce pas? Ou plut6t, vous n’achetez pas, vous
négociez un prix.

M. Calvert: Il s’agit d’un processus d’appel d’offres.

Le sénateur Sylvain: Ces médicaments sortent alors de
I’'usine du fabricant et arrivent en Saskatchewan. Par quels
intermédiaires passent-ils? S’agit-il d’intermédiaires ou de
grossistes?

M™¢ Shea: Ils passent par le syst¢éme normal de distribution
qu’on peut trouver dans n’importe quelle province.

Le sénateur Sylvain: Je veux savoir en quoi consiste ce
systeéme.

M™e Shea: Ils pourraient sortir de 1’usine du fabricant pour
passer dans certains cas chez un grossiste aupreés de qui la
pharmacie pourrait les commander. Dans certains cas, les
pharmacies commandent directement.

Le sénateur Sylvain: Le grossiste ajoute sa marge
bénéficiaire au prix. Est-ce qu’on contr6le la marge
bénéficiaire des grossistes?

M™e€ Shea: On le fait en Saskatchewan.

Le sénateur Sylvain: Les médicaments vont aussi aux
hopitaux. Ces derniers achetent-ils des grossistes également?

M™¢€ Shea: Ils achetent généralement directement du
fabricant, habituellement 2 un prix considérablement inférieur a
celui qu’on paie chez les détaillants.

Le sénateur Sylvain: Ces médicaments passent par divers
intermédiaires avant d’arriver au consommateur, et ce dernier
regoit la facture qu’il transmet au gouvernement. Il y a un
certain nombre de majorations de prix le long de cette chaine.

Si un hdpital, par exemple, achéte un médicament inscrit a
votre formulaire et le paie un dollar la pilule, quel montant
facture-t-il au gouvernement? On peut penser qu’il y ajoute sa
propre marge bénéficiaire.

M™e Shea: Les hopitaux n’utilisent pas notre formulaire
pour acheter des médicaments. Notre formulaire vise
uniquement les personnes qui ne sont pas dans les hopitaux.

Le sénateur Sylvain: A partir du moment ol la pilule quitte
’entrepdt du fabricant, elle passe par divers intermédiaires, que
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whether the drugstore, the hospital or the wholesaler, and all of
these people add a certain increment to the price. Is that
correct?

Ms Shea: When we tender with a manufacturer, for
example, they say they will sell the product for a dollar a pill.
That is the maximum that the publicly-funded plan will pay for
acquiring that drug. If the pharmacy wants to buy it directly
from a company and pay 80 cents, that is fine. We will
reimburse 80 cents. If they want to buy it from a wholesaler,
for example, and there is an additional charge and it takes it to
85 cents, we will pay that. However, we will pay no more than
one dollar.

Senator Sylvain: That is the top price that you will pay.
What connection does that have with the price of the pill when
it leaves the manufacturer? There is virtually none because
there are a lot of things added. Is that right?

Ms Shea: It is the manufacturer who is allowed the
opportunity to bid with the drug plan.

Senator Sylvain: What I am trying to get at is that the price
you pay eventually is limited to your one dollar, but the price
that an insurance company pays when a patient goes to hospital
and the stuff is not covered is a price which has components of
a wholesale surcharge or markup, the drugstore’s markup and
the hospital’s markup. By the time it gets there it is a very
different price from what the manufacturer actually receives.
Is that right?

Ms Shea: 1 do not believe that is correct. My
understanding is that hospitals acquire drugs for a certain price.
I am not sure they have much of a markup. As a rule they do
not use wholesalers in hospitals, although I am a little out of
my depth in speaking about hospitals.

Senator Sylvain: The whole purpose of discussing costs is
to know how one arrives at the price of a pill. That is what I
am trying to get at. I am not getting very far with it because it
seems to me that what we are talking about is the cost of the
manufacturer and his particular markup. He will sell it for
whatever price. It will not be a dollar, since that is your top
limit. He may be selling it for 50 cents. Then it goes to a
drugstore chain, which buys it for 75 cents. Or, he sells it to a
hospital which buys it for 80 cents. The point is that all of that
money that is incorporated in your cost does not go to the
manufacturer.

What I am trying to get at is what control do you have other
than that top price? You do not control the wholesaler. You do
not control the drugstore. You do not control the hospital.
They are free to do what they want. All you do is say, “We
will not pay more than a dollar.”

[Traduction)]

ce soit la pharmacie, 1’hdpital ou le grossiste, et le prix
augmente 2 chaque étape. Est-ce exact?

M™e Shea: Lorsque nous faisons affaire avec le fabricant,
par exemple, il nous dit qu’il vendra le médicament 1§ la
pilule. C’est le maximum que le régime public d’assurance-
médicament paiera pour ce médicament. Si la pharmacie veut
I’acheter directement du fabricant et payer 80c., c’est bien.
Nous rembourserons 80c. Si elle veut I’acheter d’un grossiste,
par exemple, qui demande 85c., nous paierons 85c. Toutefois,
nous ne paierons pas plus de 1 $.

Le sénateur Sylvain: C’est le prix maximum que vous
paierez. Quel lien y a-t-il entre ce prix et le prix de la pilule a
sa sortie de I'entrepdt du fabricant? Il n’y en a pratiquement
pas parce qu’il y a plusieurs majorations, n’est-ce pas?

Mm™e Shea: C’est le fabricant qui peut présenter une
soumission dans le cadre du régime d’assurance-médicament.

Le sénateur Sylvain: Ce que j’essaie de dire, c’est que le
prix que vous allez finir par payer ne dépassera pas 1 $, mais le
prix qu’'une compagnie d’assurance doit payer lorsqu’un
malade va a I’hépital est un prix qui a été majoré par le
grossiste, par le pharmacien et par 1’hdpital. Ce prix est trés
différent du montant que le fabricant regoit en réalit€, n’est-ce
pas?

Mm™¢e Shea: Je ne crois pas que ce soit exact. Si je comprends
bien, les hopitaux acheétent les médicaments a un certain prix.
Je ne suis pas certaine qu’il y ait majoration. En régle générale,
les hopitaux ne font pas affaire avec des grossistes, bien que je
ne sois pas la personne la mieux placée pour parler des
hopitaux.

Le sénateur Sylvain: Si je parle des co(ts, c’est parce que
j’essaie de comprendre comment on arrive a déterminer le prix
d’une pilule. Cela ne m’avance guere, car il semble que nous
discutons du cofit du fabricant et de sa majoration. Le
fabricant vendra sa pilule a un certain prix. Il ne la vendra pas
1 $, puisque c’est 1a le maximum que vous avez établi. Il la
vendra peut-étre 50c. Une chaine de pharmacie la paiera
ensuite 75c¢. Il se peut aussi qu’un hopital la paie 80c.
Cependant, tout ce qui est inclus dans vos cofits ne va pas au
fabricant.

Outre le prix maximal, avez-vous d’autres mesures de
contrdle? Vous n’avez pas d’autorité sur le grossiste, sur la
pharmacie ou sur I’h6pital. Ceux-ci peuvent agir a leur guise.
Vous dites simplement ceci: «Nous ne paierons pas plus de
1%$.»
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Ms Shea: Might I back up? The costs we have quoted here
are acquisition costs. The professional fees for pharmacies are
not included. This is how much it costs to acquire the drug.

Senator Sylvain: What I am trying to get at is the
difference between your cost of acquiring the drug and what
the manufacturer actually receives in payment. We are dealing
here with the manufacturer and what he gets out of this
particular bill. He will receive protection which will give him
not your one dollar, but 50 cents or whatever it is.

Mr. Calvert: Senator, what we are getting at is the
difference in cost between the brand name product when the
drug plan goes out to purchase the brand name product and
what it costs the drug plan to go out and purchase a generic
product. If the generic product is held off the market for an
extended period of time, then that adds significant costs, as we
have demonstrated, to the formulary and to the drug plan and,
therefore, to the taxpayer and the consumer in Saskatchewan.
That is the nub of the issue.

Senator Sylvain: The nub of the issue is that the generic
people do exactly the same thing. They have a cost for their
pill and then it goes through all these various hands, all of
whom add a markup before if gets to you.

Mr. Calvert: No, sir. We negotiate directly with the
manufacturers, whether they be brand name or generic. We
tender directly with the manufacturers. The prices that we set
in the formulary are the tendered price from the manufacturer.

The tendered price from the manufacturer of a generic
product is, in most cases, at least 50 per cent lower.

Senator Sylvain: I am sorry, I am getting lost here because
we are not on the same wavelength.

Senator De Bané: Mr. Minister, on page 4 of your
document in paragraph 3 you state:

Drug program costs across Canada and certainly in
Saskatchewan have been rising at unsustainable
rates...A large portion of these increased costs is attributed
to the initial launch prices of new drugs into the
marketplace.

I ask this question in order to give you a chance to answer
the question of Senator Sylvain. Can you explain what you are
talking about here in terms of the annual growth rate and those
high initial launch prices, et cetera, which are not covered by
the control mechanism? Senator Sylvain is trying to lead you

[Traduction)

Mm™e Shea: Puis-je revenir en arriere? Les cofits dont nous
avons parlé sont les cofits d’acquisition. Ils ne comprennent
pas les honoraires des pharmaciens. Ils représentent
simplement les cofits d’acquisition du médicament.

Le sénateur Sylvain: Ce que j’essaie de savoir, c’est la
différence entre ce que vous payez pour acquérir le médica-
ment et ce que le fabricant regoit. Il est en 1’occurrence
question du fabricant et des avantages que le projet de loi 2
I’étude présentent pour lui. Il bénéficiera d’une protection qui,
contrairement & ce que vous avez dit, ne représentera pas 1§,
mais peut-étre 50 cents.

M. Calvert: Sénateur, ce dont nous discutons, c’est de la
différence entre les cofits des médicaments de marque et des
médicaments génériques respectivement lorsqu’ils sont achetés
dans le cadre des régimes d’assurance-médicaments.
Lorsqu’on ne met pas sur le marché un médicament générique
pendant une période prolongée, il cofite sensiblement plus cher,
comme nous l’avons démontré, en ce qui concerne le
formulaire et le régime d’assurance-médicaments, et par
conséquent, il cofite aussi aux contribuables et aux consomma-
teurs de la Saskatchewan plus chere. Voila le coeur du
probléme.

Le sénateur Sylvain: Le coeur du probleme, c’est que les
gens qui vendent les médicaments génériques font exactement
la méme chose. Leur pillule leur coite un certain prix, et
ensuite tous ces différents intermédiaires prennent leur part de
bénéfices avant qu’ils ne parviennent jusqu’a vous.

M. Calvert: Non, monsieur. Nous négocions directement
avec les fabricants, qu’il s’agisse d’'un médicament de marque
ou d’'un médicament générique. Les prix que nous établissons
dans le formulaire sont ceux soumis par le fabricant.

Le prix soumis par le fabricant d’un médicament générique
est, dans la plupart des cas, au moins 50 p. 100 moins élevé.

Le sénateur Sylvain: Je regrette, je ne vous suis plus car
j’ai I'impression que nous ne sommes plus sur la méme
longueur d’ondes.

Le sénateur De Bané: Monsieur le ministre, vous déclarez
ceci au paragraphe 3 de la page 4 de votre document:

Le colt des programmes d’assurance-médicaments au
Canada, et certainement en Saskatchewan, a augmenté 2
un rythme insoutenable [...] Une bonne part de ces
augmentations est attribuable au prix de lancement des
nouveaux médicaments sur le marché.

Je vous pose la question suivante pour vous permettre de
répondre 2 celle du sénateur Sylvain. Pouvez-vous nous
expliquer de quoi vous parlez a propos du taux de croissance
annuel et des prix de lancement élevés et ainsi de suite, qui ne
sont pas visés par le mécanisme de contrdle? Le sénateur
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to say that you could do something about the costs if you could
have a better handle on the distribution channels.

Mr. Calvert: Senator, Ms Shea may want to make a more
technical comment. As we pointed out in our presentation, we
have been concerned that while the prices review board may
have been effective in holding the annual increases, we are of
the view that they have been less effective in dealing with the
initial launch price. When these new drugs come on to the
market it is this initial launch price which is high, which has
brought up disproportionately the total cost of the entire drug
plan.

Senator De Bané: As you say, drug program costs on an
annual basis have been increasing at unsustainable rates.
Can you be more precise in terms of the expression,
“unsustainable rates”?

Mr. Calvert: In our situation it is at least 15 per cent. I
want to put a small caveat on that. Our province is facing
some severe financial difficulty due to some significant
inherited debt. This caused us in the last budget process to
curtail some benefits under the drug plan. Thus, you will see
in this budget year an actual decline in expenditures of the drug
plan, but that is not as a factor of increased costs of product; it
is a factor of a reduction of benefits being provided.

Senator Barootes: That is shifting the cost to the patient, to
the citizen, just as you say the federal government is shifting
costs to you?

Mr. Calvert: Unfortunately, that is true, senator, and we
would not be doing that shift if the federal government were
maintaining its proportion of transfer payments. Those who
have ability, should pay.

Senator Kirby: Mr. Chairman, I wish to seek clarification
from the witness on one point and then ask a specific question.
I want to be clear that this is what you were also trying to say
in your brief, that this particular bill which increases the cost of
health care by an amount that may be debatable but which
clearly increases the cost of health care, will not be paid at all
by the federal government, that the cost will be paid by
provincial governments, individual citizens or insurance plans.
What we have is a piece of legislation for which none of the
costs of its downside will be absorbed by the federal
government. It will all be absorbed by other people. Is that
correct?

Mr. Calvert: That is correct, senator, and hence our closing
plea in the presentation that the federal government compen-
sate provinces.

Senator Kirby: I find myself as a Maritimer in
considerable sympathy with the second point you raise. You
make the observation in your brief that R & D expenditures by
pharmaceutical companies are concentrated basically in Que-

[Traduction)

Sylvain essaie de vous faire dire que vous pourriez agir sur ces
coiits si vous controliez mieux les canaux de distribution.

M. Calvert: Sénateur, M™® Shea voudrait peut-étre faire des
observations de nature plus technique. Comme nous I’avons
signalé dans notre exposé, nous craignons que le conseil, méme
s’il a réussi 2 freiner les hausses annuelles, n’ait pas été aussi
efficace dans le contrdle du prix de lancement. Lorsque de
nouveaux médicaments arrivent sur le marché, le prix de
lancement est trés élevé, ce qui a eu pour effet de faire
augmenter de fagon disproportionnée le cofit de I’ensemble du
régime d’assurance-médicaments.

Le sénateur De Bané: Comme vous le dites, les colts de ce
régime ont augmenté 2 un rythme insoutenable. Pouvez-vous
préciser ce que vous entendez par « insoutenable »?

M. Calvert: Dans notre cas a nous, il s’agit de hausses d’au
moins 15 p. 100. Une réserve, cependant. Notre province est
aux prises avec de graves difficultés financieres attribuables 2
I'importante dette dont le gouvernement a hérité. C’est ce qui
nous a amenés, au dernier budget, a réduire certains des
avantages prévus au régime d’assurance-médicaments. Pour
I’exercice en cours, les dépenses au titre de ce régime vont
donc diminuer, mais cela est tout 2 fait étranger 2 la fluctuation
des prix. C’est parce que les avantages du régime ont été
réduits.

Le sénateur Barootes: S’agit-il de passer le co(t au patient,
au citoyen, tout comme, selon vous, le gouvernement fédéral
vous passe le colt?

M. Calvert: Malheureusement, c’est vrai, sénateur, et nous
ne passerions pas le cofit au patient si le gouvernement fédéral
maintenait sa part des paiements de transfert. Ceux qui
peuvent payer devraient payer.

Le sénateur Kirby: Monsieur le président, je veux
demander une précision au témoin et puis poser une question
précise. Je veux m’assurer que vous voulez dire dans votre
mémoire que ce projet de loi aura pour effet d’augmenter le
coiit des soins de santé d’un montant qui reste a déterminer,
que le gouvernement fédéral n’en assumera pas les frais et
qu’il incombera aux gouvernements provinciaux, aux citoyens
et aux régimes d’assurance-médicaments de les assumer. Le
gouvernement fédéral n’assumera aucun des frais occasionnés
par ce projet de loi. Il laissera cela a d’autres. Est-ce exact?

M. Calvert: C’est exact, sénateur, et voila pourquoi nous
demandons 2 la fin de notre mémoire que le gouvernment
fédéral dédommage les provinces.

Le sénateur Kirby: Venant des Maritimes, je suis trés
sensible au deuxieéme point que vous soulevez. Dans votre
mémoire, vous signalez que les dépenses en R-D engagées par
les sociétés pharmaceutiques sont concentrées essentiellement
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bec and Ontario and that none of the benefits of this bill, in
terms of job creation and R & D expenditures, as the
government would claim are occurring outside central Canada.
I want to make sure I understand that what you are saying is
that the costs are being borne by all Canadians and the benefits
are accruing exclusively to Quebec and Ontario, in fact most
heavily to Quebec rather than to Ontario. Am I correct in that?

Second, if that is correct, what would your reaction be to
amending the bill in a direction which would at least require
the companies to have a considerably more equitable distribu-
tion of their R & D expenditures geographically than they have
now, given the fact that the costs of R & D will be paid for by
everyone?

Mr. Calvert: Senator, at the outset I want to recognize that
some R & D activity is taking place in Saskatchewan. By our
best estimate about .9 of 1 per cent is taking place in
Saskatchewan. We know there are discussions and there is
work happening now in terms of western diversification to add
some small portion more. We are encouraged and grateful
about that.

“With respect to your first point, yes, we see the costs borne
by all Canadians, but the bulk of the benefit that occurs is in
central Canada.

With respect to your final point, yes, mechanisms that can
see a fair share of those benefits to all Canadians would be
appropriate and appreciated.

Senator Kirby: Are there any technical reasons why it
would be difficult or impossible to obligate the industry under
regulation or legislation to give a more equitable distribution of
its R & D expenditures across the country? Has the industry
told you that is impossible to do, for example?

Mr. Calvert: It has not been put to me that directly, that it
is impossible to do, and I do not claim the expertise of trade
law and provision. We will support mechanisms which can be
found that are legal and so on.

Senator Kirby: To the best of your knowledge is there no
reason why one could not do that?

Mr. Calvert: We are anxious to see some clear
commitment — clearer than only press release and public
discussion — to R & D based on sales.

Senator Lynch-Staunton: One of your suggested amend-
ments is to have the board’s guidelines strengthened to increase
penalties and to cover non-patented products. Have you had
any legal advice as to the jurisdiction of the federal
government to legislate non-patented medicines? I do not
think the federal government has jurisdiction.

[Traduction]

au Québec et en Ontario et qu’il y a aucun avantage découlant
de ce projet de loi pour ce qui est de la création d’emploi et des
dépenses en R-D, comme le prétend le gouvernement, ailleurs
qu’au Canada central. Je veux m’assurer que ce que vous
affirmez, c’est que les colits sont assumés par tous les
Canadiens et que seuls le Québec et I'Ontario en profitent, et
davantage le Québec que I’Ontario. Est-ce bien cela?

Deuxiémement, si tel est le cas, comment réagiriez-vous si
on projet de loi était modifié de telle fagon qu’il exigerait a
tout le moins que les sociétés assurent une bien meilleure
répartition géographique de leurs dépenses en R-D qu’elles ne
le font maintenant, vu que les cofits de R-D seront assumés par
tous?

M. Calvert: Sénateur, je veux d’abord signaler qu’il se fait
un peu de R-D en Saskatchewan. Selon nous, environ
0,9 p. 100 de la R-D se fait en Saskatchewan. Nous savons
qu’il y a des discussions 2 ce sujet et que 1’on s’applique
actuellement 2 augmenter quelque peu cette part par le biais du
programme de diversification de 1’économie de I’Ouest. Cela
nous encourage et nous réjouit.

En ce qui concerne le premier point que vous soulevez, c’est
un fait: les cofits sont assumés par tous les Canadiens, mais
c’est le Canada central qui, en gros, en profite.

Pour ce qui est de votre dernier point, il va de soi que des
mécanismes visant A assurer une répartition plus équitable de
ces avantages entre tous les Canadiens seraient appropriés et
appréciés.

Le sénateur Kirby: Y a-t-il des raisons techniques qui font
qu’il serait difficile ou impossible d’obliger en vertu d’un
réglement ou d’une loi I'industrie a assurer une répartition plus
équitable de ses dépenses en R-D dans I’ensemble du Canada?
Lindustrie vous a-t-elle dit, par exemple, que c’est chose
impossible?

M. Calvert: On ne m’a pas dit clairement que c’était
impossible, et je ne prétends pas étre spécialiste du droit
commercial. Nous appuierons tout mécanisme qui sera 1égal.

Le sénateur Kirby: A votre connaissance, existe-t-il quoi
que ce soit qui empécherait une entreprise de le faire?

M. Calvert: Nous avons héte que les entreprises s’engagent
a investir un pourcentage de leur chiffre d’affaires dans la R-D,
qu’elles fassent plus que d’émettre des communiqués de presse
et d’en évoquer la possibilité en public.

Le sénateur Lynch-Staunton: L'un des amendements que
vous proposez consiste a renforcer les lignes directrices du
conseil de manigre 2 accroitre les peines et a soumettre les prix
des médicaments non brevetés 2 1’examen du conseil.
Avez-vous obtenu des avis juridiques sur la mesure dans
laquelle le gouvernement fédéral a la compétence voulue pour
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Ms Shea: That is correct. We are asking for acknowledge-
ment that we need help in cost containment. We do recognize
that this has to be a provincial initiative.

Senator Lynch-Staunton: The cost impact that you
brought out differs markedly from that of the federal
government, and no doubt will differ also from that of other
provinces. I remember Senator Thériault, for example,
telling us during second reading debate that the first year
additional cost in New Brunswick would be $15 million, and
he has less of a percentage of the population than you have.

Has there been any discussion amongst the provinces to
come to a uniform basis on which to base the additional cost
impact in order that we can compare province to province and,
hopefully, provinces with the federal government? From what
I have seen, each province is going to bring a different
approach to its cost increase analysis.

Ms Shea: From my knowledge of provinces and the
manner in which they pay for drugs out of different pockets,
and the quickness of this bill, it has been very difficult for
provinces to get together.

Senator Lynch-Staunton: Well, the bill came out in June
and the government announced its policy in January, so you
have had time to do a cost analysis.

Ms Shea: 1t is very difficult to compare drug programs in
different provinces. We cover different populations.

Senator Lynch-Staunton: Yes, and that is what we should
bring out here. We have to be very careful when we make
these comparisons between province. The problem is that we
are not comparing things which are absolutely incomparable.

Mr. Calvert: We are not claiming expertise about other
jurisdictions. We bring to this committee what we believe to
be the secure data from the province of Saskatchewan for your
consideration.

Senator Kirby: To be clear on that point, even if one
assumed that you just applied your data to Saskatchewan, your
number is $6 million to $10 million a year, which, over five
years, is somewhere between $30 million and $50 million for
only Saskatchewan. That clearly, even taking your number,
makes the federal government’s national number of
$129 million patently ridiculous. If the number is between
$30 million and $50 million for Saskatchewan, I do not care

[Traduction]

légiférer en matiere de médicaments non brevetés? Je ne crois
pas qu’il ait le pouvoir de le faire.

Mme Shea: C’est exact. Ce que nous demandons, c’est que
I’on reconnaisse que nous avons besoin d’aide pour limiter nos
codts. Nous admettons que cette aide doit venir des provinces.

Le sénateur Lynch-Staunton: L'effet que le projet de loi
aura, selon vous, sur les cofts différe considérablement de
celui que prévoit le gouvernement fédéral, et il sera sans nul
doute tres différent de celui qu’il aura selon les autres
provinces. Par exemple, je me souviens qu’a I’étape de la
deuxieme lecture, le sénateur Thériault nous a dit que dés la
premiére année, les colts augmenteront de 15 millions de
dollars au Nouveau-Brunswick seulement, une province qui
représente un pourcentage de la population canadienne plus
faible que la vétre.

Les provinces ont-elles discuté de la possibilité de calculer
les cofits supplémentaires de la méme maniere partout afin de
pouvoir comparer entre elles les augmentations prévues et,
idéalement, les prévisions des provinces et celles du gouverne-
ment fédéral? D’apres ce que j’ai pu constater, chaque
province va analyser 1’augmentation des cofits d’une fagon
différente des autres.

Mme Shea: D’aprés mes connaissances des provinces et de
la fagon dont elles payent les médicaments a partir de fonds
différents et étant donné la rapidité avec laquelle ce projet de
loi a été expédié, je sias que les provinces ont eu de grandes
difficultés a se concerter.

Le sénateur Lynch-Staunton: Le projet de loi a été déposé
en juin et le gouvernement avait annoncé sa politique en
janvier, vous avez donc eu le temps de faire une analyse des
coflts.

Mme Shea: Il est tres difficile de comparer les régimes
d’assurance-médicaments des provinces. Ils ne couvrent pas les
mémes groupes.

Le sénateur Lynch-Staunton: Oui, et c’est bien ce qu’il
faut faire remarquer. Il faut faire trés attention quand on fait ce
genre de comparaison entre les provinces. Le fait est qu’on ne
compare pas des choses absolument incomparables.

M. Calvert: Nous ne prétendons pas tout savoir sur ce qui
se passe ailleurs. Ce dont nous faisons part a ce comité c’est ce
que nous pensons étre des données exactes concernant la
Saskatchewan.

Le sénateur Kirby: Pour préciser ce point, si on s’en tient a
vos données, on arrive a entre 6 et 10 millions de dollars par
an, ce qui, sur cinq ans, représente de 30 2 50 millions de
dollars pour la seule province de la Saskatchewan. Et
clairement, par rapport a ce chiffre, le total national avancé par
le gouvernement fédéral, qui est de 129 millions de dollars,
semble totalement ridicule. Si le chiffre est vraiment entre 30 et
50 millions de dollars pour la Saskatchewan, quelle que soit la
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how you do the calculations, there is no way you can arrive at
$129 million nationally. It just does not make any sense.

Senator Sylvain: The reverse is true as well.
Senator Lynch-Staunton: Yes.

The Chairman: I am sorry but that is all the time we have.
We thank you very much. This is very interesting and we hope
we can help in some way or another.

We will reconvene at one o’clock sharp.
The committee recessed.

[Traduction)
fagon dont on fasse les calculs, le total national ne peut pas étre
de 129 millions de dollars. C’est impossible.
Le sénateur Sylvain: L'inverse est également vrai.
Le sénateur Lynch-Staunton: Oui.

Le président: Je suis désolé mais il ne nous reste plus de
temps. Nous vous remercions. Tout cela est trés intéressant et
nous espérons pouvoir vous étre utiles d’une fagon ou d’une
autre.

La séance reprend 2 13 heures précises.
Le comité suspend ses travaux.
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ORDER OF REFERENCE

Extract from the Minutes of Proceedings of the Senate of
Wednesday, December 16, 1992:

The question was put on the motion of the Honourable
Senator Beaulieu, seconded by the Honourable Senator
Comeau, for the second reading of the Bill C-91, An Act
to amend the Patent Act, to amend another Act in
consequence thereof and to provide for other related
matters

After debate,

The question being put on the motion, it was adopted

on recorded division.

The Honourable Senator Beaulieu moved, seconded by
the Honourable Senator Macquarrie:

That the Bill be referred to the Standing Senate
Committee on Banking, Trade and Commerce.

The question being put on the motion, it was adopted.

ORDRE DE RENVOI

Extrait des Procés—verbaux du Sénat du mercredi
16 décembre 1992:

La question est mise aux voix sur la motion de
I’honorable sénateur Beaulieu, appuyé par 1’honorable
sénateur Comeau, tendant 2 la deuxieme lecture du Projet
de loi C-91, Loi modifiant la Loi sur les brevets ainsi
qu’une autre loi en conséquence et prévoyant des
dispositions connexes

Apres débat,

La motion, mise aux voix, est adoptée, a la majorité

enregistrée.

L’honorable sénateur Beaulieu propose, appuyé par
I’honorable sénateur Macquarrie,

Que le projet de loi soit déféré au Comité sénatorial
permanent des banques et du commerce.

La motion, mise aux voix, est adoptée.

Greffier du Sénat
Gordon L. Barnhart
Clerk of the Senate
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MINUTES OF PROCEEDINGS

Ottawa, MONDAY, January 18, 1993
(31

The Standing Senate Committee on Banking, Trade and
Commerce, met this day in Room 250-East Block, at 1:04

a.m., the Chairman, the Honourable Senator Jean—-Marie
Poitras, presiding.

Members of the Committee present: The Honourable
Senators Austin, Barootes, Bonnell, De Bané, Di Nino,
Kelleher, Kirby, Lynch—Staunton, Molgat, Oliver, Poitras,
Sylvain and Thériault (13).

Other Senator present: The Honourable Senator Kenny
(1).

In attendance: From the Research Branch of the Library of
Parliament Mr. Gerald Goldstein, Chief, Economics Division,
and Ms. Nathalie Pothier, Research Officer.

Also in attendance: The official reporters of the Senate.
WITNESSES:
Mr. Heinz Redwood, Industry Consultant

From Canadian Fine Chemicals:

Mr. Peter Siemens, President Apotex Fermentation;

Mr. Errick Willis, Chairman Canlac Corporation;

Dr. Jan Oudenes, President Torcan Chemicals.
From the Faculty of Medicine, Dalhousie University:

Dr. D. Howard Dickson, Associate Dean of Medicine
(Research);
Dr. George Carruthers, Head of the Department of Medicine.
From the Government of Manitoba:
The Honourable Donald W. Orchard, Minister of Health;
The Honourable Eric Stefanson, Minister of Industry, Trade
and Tourism;
Mr. Malcolm Johnston, Q.C., Barrister and Solicitor.
Pursuant to the Order of Reference adopted by the Senate on
Wednesday, December 16, 1992, the Committee continued its
examination of Bill C-91, An Act to amend the Patent Act, to

amend another Act in consequence thereof and to provide for
other related matters.

Mr. Heinz Redwood, made a statement and answered
questions.

Mr. Peter Siemens, Mr. Errick Willis and Dr. Jan Oudenes
made a statment and answered questions.

Dr. D. Howard Dickson and Dr. George Carruthers made a
statement and answered questions.

The Honourable Donald W. Orchard and the Honourable
Eric Stefanson made statements and answered questions.

PROCES-VERBAL

Ottawa, Le lundi 18 janvier 1993
(€2))

Le Comité sénatorial permanent des banques et du commer-
ce se réunit aujourd’hui a 13 h 04, dans la salle 250 de I’édifice

de I’Est, sous la présidence de 1’honorable sénateur Jean-Marie
Poitras (président).

Membres du Comité présents: Les honorables sénateurs
Austin, Barootes, Bonnell, De Bané, Di Nino, Kelleher, Kirby,
Lynch-Staunton, Molgat, Oliver, Poitras, Sylvain et Thériault

{@3);
Autre sénateur présent: 1’honorable sénateur Kenny (1).

Présents: Du Service de recherche de la Bibliotheque du
Parlement: M. Gerald Goldstein, chef, Division de 1’économie,
et Mme Nathalie Pothier, attachée de recherche.

Aussi présents: Les sténographes officiels du Sénat.
TEMOINS:
M. Heinz Redwood, consultant de I’industrie
De I’Association canadienne des fabricants de produits de
Chimie Fine:
M. Peter Siemens, président, Apotex Fermentation;
M. Errick Willis, président, Canlac Corporation;
M. Jan Oudenes, président, Torcan Chemicals.
De la faculté de médecine, Université Dalhousie:
D D. Howard Dickson, vice-doyen de médecine
(recherche);
Dr George Carruthers, chef du département de médecine.
Du gouvernement du Manitoba:
L’honorable Donald W. Orchard, ministre de la Santé;

L’honorable Eric Stefanson, ministre de 1’Industrie, du
Commerce et du Tourisme;

M. Malcolm Johnston, c.r., avocat.

Conformément a 1’Ordre de renvoi adopté par le Sénat le
mercredi 16 décembre 1992, le Comité poursuit I’étude du
projet de loi C-91, Loi modifiant la Loi sur les brevets ainsi
qu'une autre loi en conséquence et prévoyant des dispositions
connexes.

M. Heinz Redwood fait une déclaration, puis répond aux
questions.

M. Peter Siemens, M. Errick Willis et M. Jan Oudenes font
une déclaration, puis répondent aux questions.

Le Df D. Howard Dickson et le D' George Carruthers font
une déclaration, puis répondent aux questions.

L’honorable Donald W. Orchard et I’honorable Eric Stefan-
son font des déclarations, puis répondent aux questions.
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Mr. Malcolm Johnston made a statement and answered M. Malcolm Johnston fait une déclaration, puis répond aux
questions. questions.

At 5:22 p.m. the Committee adjourned to the call of the A 17 h 22, le Comité suspend ses travaux jusqu’a nouvelle
Chair. convocation du président.

ATTEST: ATTESTE:

Le greffier du Comité
Charles Robert
Clerk of the Committee
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Ottawa, Monday, January 18, 1993

[Text]
Upon resuming at 1:00 p.m.

The Chairman: Honourable senators, our next witness is a
well known man. He is an industry consultant, Dr. Heinz
Redwood. Welcome to our meeting, doctor. You know how
we proceed. If you have a brief or some comments, please
proceed, and then there will be questions, which senators are
quite good at. You will see that.

Mr. Heinz Redwood, Industry Consultant: Thank you,
Mr. Chairman, and thank you for inviting me. It is a quite an
honour for me.

As I have come from the U.K. and have done quite a lot of
work on European health care systems, drug pricing reimburse-
ment and patent questions, that to start you might like me to
put an international perspective on the subject.

There are three themes which you might find of interest.
One is the international perspective on patents life of drugs.
The second is the element of industrial strategy, the encourage-
ment of pharmaceutical research and development as a means
of developing an internationally competitive industrial base in
the pharmaceutical field. The third is the thorny and difficult
subject of the abolition of compulsory licensing as against the
policy of cost containment, which troubles people. It is a
universal problem in every country.

As far as the international perspective on patent life and
compulsory licensing is concerned, there is, in my opinion,
general recognition today that the effective life of pharmaceuti-
cal patents had become inadequate during the 1970s and 1980s.
This is really due to the lengthening of the period of
developing a new drug and the period of regulatory control
before a new drug can be approved.

So when you compare the nominal patent life, which in most
countries is 20 years from filing or 17 years from grant, with
the actual patent life, most studies agree that the effective
patent life from the point a drug comes onto the market until its
patent expires is now of the order of ten years, give or take two
on either side. There are obviously exceptions to this, but this
would be regarded as the norm in most industrialized countries.
And the recognition that when patents were granted originally,
the idea was that most of the patent period should be available
for commercial exploitation, whereas now only roughly half is,
led the industrialized countries during the past ten years to take
steps to restore the patent term, at least partially. So patent

TEMOIGNAGES
Ottawa, le lundi 18 janvier 1993

[Traduction)
Reprise de la séance 2 13 heures.

Le président: Honorables sénateurs, notre prochain témoin
est bien connu. Il s’agit de M. Heinz Redwood, consultant de
I’industrie. Je vous souhaite la bienvenue. Vous savez comment
nous procédons. Si vous avez un mémoire, ou si vous désirez
faire des observations, allez-y. Les sénateurs poseront ensuite
leurs questions. C’est un exercice dans lequel ils excellent,
comme vous pourrez le constater.

M. Heinz Redwood, consultant de I’industrie: Merci,
monsieur le président, et merci de m’avoir invité a comparaitre.
C’est pour moi un honneur.

Puisque je viens du Royaume-Uni et que j’ai beaucoup
étudié les systemes de soins de santé, le remboursement du
prix des médicaments et les questions de brevet en Europe, je
pourrais peut-étre aborder le sujet dans une perspective
internationale.

1l y a trois thémes que vous jugerez peut-étre intéressants.
Le premier concerne la durée des brevets de médicaments a
I’échelle internationale. Le second est la stratégie industrielle,
c’est-2-dire les mesures visant 2 encourager la recherche et le
développement du secteur pharmaceutique en vue de permettre
la création d’une base industrielle pharmaceutique qui soit
concurrentielle a I’échelle internationale. Le troisieme élément,
qui est une question épineuse et ardue, concerne 1’abolition des
licences obligatoires, par opposition 2 une politique de contrfle
des cofts, ce qui est une source d’inquiétude. Ce probléme se
pose dans tous les pays.

En ce qui concerne la durée des brevets et les licences
obligatoires vus dans une perspective internationale, je crois
qu’on reconnaft de fagon générale que la durée réelle des
brevets pharmaceutiques est devenue inadéquate au cours des
années 70 et 80. Cette situation est imputable au fait que la
mise au point de nouveaux médicaments et la période de
contrdle réglementaire qui précéde I’approbation d’un nouveau
médicament sont plus longues qu’auparavant.

Aussi, lorsqu’on compare la durée nominale d’un brevet,
qui, dans la plupart des pays, est de vingt ans 3 compter du
moment du dép6t de la demande de brevet, ou dix-sept ans a
compter du moment od la demande est acceptée, 2 la véritable
durée utile d’un brevet, la plupart des études reconnaissent que
la durée réelle du brevet, depuis le moment od un médicament
arrive sur le marché jusqu’a I’expiration du brevet, est de dix
ans, 2 deux ans pres. Il y a évidemment des exceptions, mais
cela est considéré comme la norme dans la plupart des pays
industrialisés. De plus, le fait de reconnaitre que lorsque les
brevets étaient initialement accordés, c’était pour permettre de
les exploiter commercialement pendant la majeure partie de
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term restoration occurred in the United States in 1984, in Japan
in 1988, and in the European community two weeks ago when
on January 1, 1993, patent term restoration became effective.

If one looks at that position, and then takes the situation of
your country, my observation would be that yours appears to
be the only country in the industrialized world that uses
compulsory licensing to shorten the patent term in the interests
of cost containment. It is also one of the few countries,
although not the only country, which has now taken steps to
restore the patent term. That would be the international
perspective on this particular question, as I see it.

I come now to the element of industrial strategy and the
question of encouraging pharmaceutical research and develop-
ment, and the growth of an internationally competitive
industrial base.

Here, I think one can say with some confidence from the
evidence available that research and development is the
principal base in pharmaceuticals for international trade
between developed countries and that part of the trade is now
far and away the greatest. Adequate patent protection is
generally looked at as a pre-condition for doing creative and
productive research. I am not aware of any country with
inadequate patent protection that has a strong creative research
base or a pharmaceutical export surplus with the rest of the
industrialized world.

Now, I would go on from that to suggest that, when we talk
about research and development, there is a great difference
between the two. The research part, the original part,
observation suggests that size, either of country or of
enterprise, is not required for this. In fact, we have seen both
very small countries like Switzerland and Denmark highly
creative in terms of pharmaceutical research results. And we
have seen in the United States and in Canada, in the new field
of pharmaceutical bio-technology where virtually all the really
spectacular discoveries have come from small countries. It is
in development and marketing, the D & M part of the
pharmaceutical industry, that size is required if you are to
secure international exploitation of the research results in an
internationally competitive industrial manner.

Creativity is not a prerogative of giants, either countries or
companies, but quite often size does not help creativity and
small can be very beautiful in this respect.

[Traduction]

leur période d’application, alors qu’aujourd’hui on ne peut le
faire que pendant la moitié de cette période a peu pres, a
conduit les pays industrialisés depuis dix ans a prendre des
mesures pour rétablir la durée des brevets, du moins en partie.
Cela c’est produit aux Etats-Unis en 1984, au Japon en 1988 et
dans la Communauté européenne il y a deux semaines, soit le
ler janvier 1993.

Compte tenu de cette situation et de ce qui se passe au
Canada, je crois que votre pays est le seul dans le monde
industrialisé 2 utiliser des licences obligatoires pour raccourcir
la durée des brevets dans le but de contrdler les cofts. C’est
également un des rares pays, bien qu’il ne soit pas le seul, qui
ait maintenant pris des mesures pour rétablir la durée des
brevets. On devrait le faire partout dans le monde, 2 mon avis.

J’en arrive maintenant 2 la stratégie industrielle et a la
stimulation de la recherche et du développement dans le
secteur des produits pharmaceutiques, ainsi qu’a la croissance
d’une base industrielle pouvant livrer une concurrence interna-
tionale.

Selon moi, les faits permettent de dire avec certitude que la
recherche et le développement relatifs aux produits pharmaceu-
tiques destinés au commerce international entre pays
développés et que ce secteur du commerce est de loin le plus
important. Une protection suffisante de la propriété intellec-
tuelle est généralement considérée comme une condition
préalable 2 une recherche créative et productrice. Je ne connais
aucun pays ol la protection de la propriété intellectuelle est
inadéquate qui parvienne 2 effectuer une recherche créative et
solide ou qui réalise un commerce d’exportation de produits
pharmaceutiques excédentaire avec les autres pays
industrialisés.

Permettez-moi maintenant de souligner qu’il y a une grande
différence entre la recherche et le développement. Pour réaliser
la recherche, on constate qu’un pays ou une entreprise ne doit
pas nécessairement avoir une grande taille. En effet, les deux
pays trds petits que sont la Suisse et le Danemark ont manifesté
une grande créativité pour ce qui est des résultats de la
recherche concernant les produits pharmaceutiques. Dans le
nouveau domaine de la biotechnologie pharmaceutique, nous
avons constaté aux Ftats-Unis et au Canada que presque toutes
les découvertes vraiment spectaculaires sont venues de petits
pays. Dans I’industrie pharmaceutique, c’est dans le domaine
du développement et de la commercialisation qu’il est
avantageux d’avoir une grande taille si ’on cherche 2 exploiter
les résultats de la recherche d’une maniére vraiment
compétitive a I’échelle internationale.

La créativité n’est pas I’apanage des géants, qu’il s’agisse de
pays ou d’entreprises. En fait, le gigantisme est trés souvent
une entrave 2 la créativité. Etre petit peut mener loin dans ce
domaine.
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I am convinced, however, that is that the results of creativity
must be adequately protected by patents in the scientific field,
including the pharmaceutical field, otherwise there is no
incentive to undertake the considerable risks because the
majority of inventions and patents produce either no return or
no adequate financial return.

Then come to the third problem; the abolition of compulsory
licensing against the question of cost containment. This is a
real problem, as cost containment of the drug bill is in every
country of the world. I suggest that a certain sense of
proportion is helpful. When you look at the absolute costs and
figures of millions or billions are discussed, these sound
absolutely daunting. But then so would running your motor
car, if you project it to the year 2010. It is not the absolute
figure that matters. What I think is important is what
proportionate increase of the drug bill is represented by a
measure such as the abolition of compulsory licensing. My
personal view is that the methods used to calculate the cost to
Canada of C-91, by Industry, Science and Technology, are
reasonable and realistic. The results that they give, translated
into costs to the drug bill as a percentage of that bill, are really
very limited.

The cost has been estimated as half a per cent up to the year
1996, and then rising to close to two per cent during the period
1997 to 2000, cumulatively averaging one and a half per cent
into the first decade of the next century.

So the question is: Is it worth paying this price as part of a
long term national industrial development strategy? That
question I cannot answer. Only you can answer that in a
Canadian context. What I can say is that a similar problem
arose in Europe two years ago when the question of extending
and restoring the patent term was under discussion. I did some
attempts to calculate, which follow very similar methods to the
ones adopted by Industry, Science and Technology Canada. I
reached the conclusion that the cost of patent restoration in the
U.K. would be 1 per cent of the drug bill. Again, the absolute
sums were quite high, but the relevant impact was modest and
limited. As you know, all governments in the European
community, some initially very favourable, some extremely
hostile, including the U.K., all reached the conclusion that this
cost was worth paying in the interests of developing or
maintaining an industrially competitive base in pharmaceutical
research, development and trade.

Cost containment of the drug bill, which is a universal
problem, can be attacked by many different methods, either in
terms of price regulation or in terms of the regulation of
reimbursement, or of pressure on the medical profession for

[Traduction)

Je suis cependant convaincu que le résultat de I’acte de
créativité doit étre adéquatement protégé par des brevets, dans
le domaine scientifique, y compris dans le domaine pharma-
ceutique, sans quoi personne ne voudra assumer les énormes
risques puisque la majorité des inventions et des brevets ne
rapportent rien ou rien de suffisant.

Nous en arrivons au troisiéme probléme: 1’abolition des
licences obligatoires par opposition au contr6le des cofits. Voila
un probl2me réel qui se pose dans tous les pays du monde. Il
faut garder le sens des proportions. A I’étude, les données et les
cofits absolus, qui se situent dans les millions ou les milliards,
nous impressionnent. Le colt d’exploitation de votre automobi-
le serait tout aussi impressionnant, si vous le projetiez jusqu’en
I’an 2010. Ce ne sont pas les chiffres absolus qui comptent,
mais il faut plut6t savoir dans quelle proportion I’augmentation
de la note des médicaments est attribuable 2 1’abolition des
licences obligatoires. Les méthodes utilisées par Industrie,
Sciences et Technologie pour calculer le cofit que représente,
pour le Canada, le projet de loi C-91 me semblent raisonnables
et réalistes. Les résultats obtenus, transformés en pourcentage
du cofit de la note des médicaments sont en réalité fort limités.

On a évalué le coft 2 0.5 p. 100 jusqu’en 1996, aprés quoi il
s’éleve 2 pres de 2 p. 100 entre 1997 et I’an 2000, ce qui donne
une moyenne cumulative de un et demi pour cent jusqu’au
début du prochain siecle.

11 s’agit donc de décider s’il vaut la peine d’acquitter ce prix,
dans le cadre d’une stratégie nationale de développement
industriel 2 long terme. Je ne puis vous donner la réponse. Vous
seuls pouvez en jugez, dans un contexte canadien. Je peux par
contre dire que 1’Europe a vécu une situation analogue, il y a
deux ans, lorsqu’il était question de prolonger et de rétablir la
durée des brevets. J’ai tenté de faire des calculs en utilisant 2
peu prés la méme méthode qu’Industrie, Sciences et
Technologie Canada. J’en suis venu 2 la conclusion que le cofit
de rétablissement des brevets au Royaume-Uni représenterait
un pour cent de la note des médicaments. Encore une fois, les
sommes absolues étaient faramineuses, mais 1’incidence
véritable était modeste et limitée. Comme vous le savez, tous
les gouvernements de la Communauté européenne qui, 2
I’origine, étaient soient trés favorables, soit extrémement
fermés, y compris celui du Royaume-Uni, 2 I’idée en ont tous
conclu qu’il valait la peine d’acquitter ce cofit si I’on souhaitait
développer ou conserver une base industrielle concurrentielle
dans le domaine de la recherche, du développement et du
commerce des produits pharmaceutiques.

Le contr6le du coft qu’implique ce projet de loi—un
probléme universel—peut étre assuré de nombreuses fagons,
soit en réglementant les prix, en contrflant le remboursement,
en faisant pression sur les médecins afin qu’ils prescrivent les
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economic prescribing or, in competitive terms, by encouraging
a generic pharmaceutical industry, et cetera.

Outside Canada, no major industrial nation has in recent
years thought it necessary to use compulsory licensing as a
weapon of cost containment. Other methods have been
employed because it has been felt that compulsory licensing
was too damaging to the climate of investment and to the
actual tenure of intellectual property.

The Chairman: Thank you, Doctor.

Senator Bonnell: Thank you, Mr. Redwood, for your
remarks. You tell us that you came from the United Kingdom.
We did have a lady from the United Kingdom come over here
a few years ago by the name of Margaret Thatcher. Perhaps
you have heard tell of her?

Mr. Redwood: I have heard of her.

Senator Bonnell: She came into our Parliament and told us
what we should do with the free trade agreement. Of course,
she did not want the European community to have the same
type of thing as she was trying to force us into. Since that time
she has found a better job.

You are here now from the United Kingdom, telling us what
we should do? What gave you such a great interest in coming
to Canada?

Mr. Redwood: Let me make it clear that I am very far from
telling you what you should do. That is entirely your own
business. I would not presume to tell you what to do. I have
come here to suggest that, on international experience, certain
lessons can be drawn from certain types of legislation.

Senator Bonnell: I agree, and I can tell you my experience
with lots of legislation the United Kingdom passes, but I do not
go over there at my own expense to tell them what they should
do and tell them my experiences. Is someone paying you to
come here?

Mr. Redwood: I have been invited by the Senate to appear
here. No one else is paying me.

The Chairman: The same way your people are being paid
by this committee.

Senator Bonnell: What are we paying people to come here
for? There are enough people out there dying to come and
give their evidence free.

The Chairman: Senator Kirby has all the details.

Senator Barootes: Because they have expertise that would
be valuable to our committee.

Senator Bonnell: Do you not think that expertise would
come a lot better from Canadians who have experience with
compulsory licensing much more than the United Kingdom?
We do not think that their experiences over there are going to

[Traduction]

médicaments avec un souci d’économie, soit par la concurren-
ce, en encourageant 1’industrie pharmaceutique de fabrication
de produits génériques, etc.

En dehors du Canada, aucune grande nation industrialisée
n’a jugé nécessaire ces dernieres années d’user des licences
obligatoires pour contrbler le cofit. Il a été fait recours 2
d’autres méthodes de crainte que les licences obligatoires ne
nuisent trop au climat de I'investissement et a la jouissance des
droits de propriété intellectuelle.

Le président: Merci, docteur.

Le sénateur Bonnell: M. Redwood, merci de vos remar-
ques. Vous nous dites que vous étes venu du Royaume-Uni. Il
y a quelques années, une dame du nom de Margaret Thatcher
est venue ici. Peut-étre avez-vous entendu parler d’elle?

M. Redwood: En effet.

Le sénateur Bonnell: Elle est venue au Parlement canadien
pour nous dire ce que nous devrions faire en ce qui concerne
I’accord de libre-échange. Bien entendu, elle ne voulait pas
pour la Communauté européenne ce qu’elle essayait de nous
imposer a nous. Depuis, elle s’est trouvée un meilleur emploi.

Etes-vous venu du Royaume-Uni pour nous dire ce que nous
devons faire? Qu’est-ce qui vous intéressait tant que vous ayez
décidé de venir au Canada?

M. Redwood: Croyez-bien que je n’ai pas du tout
I’intention de vous dire ce que vous devez faire. Ca ne regarde
que vous. Je ne prétends nullement vous dire que faire. Si je
suis ici, c’est simplement pour vous suggérer qu’il y a
peut-&tre, a en juger par I’expérience des autres pays, certains
enseignements 2 tirer de certains types de mesures législatives.

Le sénateur Bonnell: Je suis d’accord, et je peux vous dire
ce que je sais de nombreuses mesures législatives adoptées par
le Royaume-Uni, mais je ne me déplace pas & mes propres frais
pour aller lui dire ce qu'il devrait faire et lui faire part de mes
expériences. Etes-vous payé pour venir ici?

M. Redwood: Le Sénat m’a invité a venir témoigner.
Personne d’autre ne me paie.

Le président: Tout comme vos collaborateurs sont payés
par ce comité.

Le sénateur Bonnell: Pourquoi payer des gens pour venir
comparaitre devant nous? Tant de personnes meurent d’envie
de nous livrer leur témoignage, tout a fait gratuitement.

Le président: Le sénateur Kirby a tous les détails.

Le sénateur Barootes: Parce qu’ils posseédent des connais-
sances qui pourraient étre utiles & notre comité.

Le sénateur Bonnell: Ne pensez-vous pas que des
Canadiens, qui connaissent bien mieux les licences obligatoires
que les Britanniques, pourraient mieux nous conseiller a ce
sujet? Nous ne pensons pas que les enseignements tirés la-bas
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fit in Canada at all. That is why we became independent. We
are not a colony anymore.

Senator Barootes: Is that why we are bringing people up
from Minneapolis and Washington D.C. at your request and
our expense?

Senator Bonnell: Let me tell you, Senator Barootes, if we
are bringing people up from Minneapolis at my expense, send
them back home. If they want to come up here at their own
expense —

Senator Barootes: Okay, I agree. Senator Kirby, did you
hear that from your own side there?

Senator Kirby: I heard him.

Senator Bonnell: I think there are an awful lot of
Canadians, elderly people and senior citizens, who have to pay
a lot for their drugs who would —

The Chairman: Is this your question?

Senator Bonnell: No. Would you agree, Mr. Redwood,
that the compulsory licensing system we had in Canada before
1989 gave cheaper drugs to our sick and disabled people and
our hospitals and governments than you can get in the United
Kingdom under your patent protection?

Mr. Redwood: I would not agree with that at all.

Senator Bonnell: You do not think the drugs were any
cheaper because of compulsory licensing?

Mr. Redwood: No. I think you got certain drugs earlier
more cheaply as a result of compulsory licensing. However, in
all countries that encourage it — the United Kingdom,
Germany, the United States and Canada — the principle that
produces cheap drugs, or cheaper drugs, is not compulsory
licensing. Compulsory licensing merely advances the date at
which drugs become available cheaply. That is why we are
talking about a cost here, presumably, because that date is now
being pushed back if you abolish compulsory licensing. I will
completely accept that.

Senator Bonnell: How can you explain to me that a drug
called Valium was $900 a thousand under the patent laws and
when the generics came in it became $9 a thousand? Is that
not cheaper?

Mr. Redwood: I agree with you that generic competition
reduces prices.

Senator Bonnell: That is what I am trying to ask you and
you said no.

Mr. Redwood: I do not disagree with that at all. Generic
competition is encouraged in many countries which have full
patent protection without compulsory licensing. I would

[Traduction)

vont s’appliquer ici. C’est pourquoi nous sommes devenus
indépendants. Nous ne sommes plus une colonie.

Le sénateur Barootes: Est-ce la raison pour laquelle nous
faisons venir des gens de Minneapolis et de Washington, 2
votre demande et 2 nos frais?

Le sénateur Bonnell: Si des gens viennent de Minneapolis
A mes frais, sénateur Barootes, vous pouvez bien les renvoyer
chez eux. S’ils veulent venir ici a leurs propres frais...

Le sénateur Barootes: Bon, je suis d’accord. Sénateur
Kirby, avez-vous entendu, de votre coté?

Le sénateur Kirby: J’ai entendu.

Le sénateur Bonnell: Je pense qu’il y a beaucoup de
Canadiens, de personnes agées, qui paient trés cher leurs
médicaments et qui...

Le président: Est-ce 12 votre question?

Le sénateur Bonnell: Non. Etes-vous d’accord,
M. Redwood, que le systtme des licences obligatoires que nous
avions au Canada avant 1989 a donné aux malades et aux
handicapés, ainsi qu’aux hdpitaux et aux gouvernements, des
médicaments moins chers qu’au Royaume-Uni avec votre
protection de la propriété intellectuelle?

M. Redwood: Je ne suis pas du tout d’accord avec cela.

Le sénateur Bonnell: Vous ne pensez pas que les
médicaments étaient moins chers du fait des licences
obligatoires?

M. Redwood: Non. Je pense que vous avez eu certains
médicaments moins chers plus t6t du fait des licences
obligatoires. Par contre, dans tous les pays qui I’encourage —
le Royaume-Uni, I’ Allemagne, les Etats-Unis et le Canada —
le principe qui produit des médicaments bon marché, ou du
moins meilleur marché, ce n’est pas le systtme des licences
obligatoires. Celles-ci ne font qu’avancer la date 2 laquelle le
médicament devient disponible 2 meilleur prix. C’est pour cela
que nous parlons d’un coft ici, je suppose, parce que
I’abolition des licences obligatoires repousse la date. Je suis
tout 2 fait d’accord.

Le sénateur Bonnell: Comment pouvez-vous m’expliquer
qu’un médicament comme le Valium pouvait se vendre 900 $
le mille lorsqu’il était protégé et qu’il est tombé 2 9 § le mille
une fois repris par les génériques? N’est-ce pas meilleur
marché?

M. Redwood: Je ne nie pas que la concurrence des
génériques abaisse les prix.

Le sénateur Bonnell: C’est ce que j'essaie de vous faire
dire et vous répondez non.

M. Redwood: Je ne nie pas cela. Beaucoup de pays qui
protégent la propriété intellectuelle sans licences obligatoires
encouragent la concurrence des génériques. J’irais méme
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venture to suggest that generic prices are probably cheaper in
the U.K. than they are in Canada.

Senator Bonnell: Yes, because we have lost our patent
protection now because of Bill C-22. If you had come over
here a few years ago you could have given us advice then and
got paid for it by the Government of Canada apparently.
However, they put it through anyway without your advice.

You say that this patent protection is done all over the world
now. Do you see any difference between giving patent
protection for 20 years on a drug that will save the lives of
poor and disabled people, and giving patent protection for a
mouse trap? Is there any difference to you between the two?

Mr. Redwood: I do not quite understand.

Senator Bonnell: I can see no harm in giving 20 years
patent protection for a mouse trap, but when it comes to drugs
that are going to save people’s lives and keep our health care
costs down in Canada so that the provinces can continue to
assist, do you not think that the compulsory licensing system
was a better system for the citizens of Canada? It may not be
good for the multinationals, but they did get a rebate from all
the generic companies.

Mr. Redwood: My reply to that would be that if you look
at the situation over a long period of time, you will find that
countries which do not give patent protection do not originate
those very drugs that you are talking about. The really
revolutionary drugs have all been produced under a fully
watertight patent protected system with an adequate period of
protection. You did not get this kind of development under the
state systems of the Eastern Bloc or the Soviet Union. You did
not get it in countries like Japan until patent protection came in
in the 1970s.

Senator Bonnell: We had patent protection in Canada until
1979 when John Turner, Minister of Justice, brought in this bill
for compulsory licences. So we never got any research and
development here.

Senator Barootes: That is the wrong date. It was 1968-69.

Senator Bonnell: He keeps interfering, that great anti-
socialist over there.

We did not get any research and development or any new
drugs in this country. Since they promised all this research and
development, I do not know of any of those multinational drug
companies that came to Canada to start doing any research, and
the development was mostly travelling salesmen going around

[Traduction)

jusqu’a dire que le prix des médicaments génériques au
Royaume-Uni est probablement moins élevé qu’au Canada.

Le sénateur Bonnell: Oui, parce que nous avons perdu
notre protection avec le projet de loi C-22. Si vous étiez venu il
y a quelques années vous auriez pu nous conseiller et vous
faire payer par le gouvernement du Canada, apparemment.
Toutefois, il I'a fait adopter malgré nos conseils.

Vous disiez que cette protection est générale, maintenant.
Voyez-vous une différence entre donner un brevet de 20 ans
pour un médicament qui peut sauver des vies et donner un
brevet pour une souriciere? voyez-vous une différence entre les
deux?

M. Redwood: Je ne comprends pas trés bien.

Le sénateur Bonnell: Je ne vois rien de mal au fait de
porter 2 vingt ans la durée du brevet dans le cas d’un pidge a
souris. Toutefois, lorsqu’il s’agit de médicaments qui vont
permettre de sauver des vies humaines, et quand il s’agit de
maintenir le colt des soins de santé a un faible niveau au
Canada afin que les provinces puissent continuer d’accorder
leur soutien, ne croyez-vous pas que le syst¢éme de licence
obligatoire était préférable pour les Canadiens? Ce n’est
peut-étre pas la bonne solution pour les sociétés multinationa-
les, mais au moins les consommateurs bénéficiaient d’une
réduction en achetant des produits génériques.

M. Redwood: Si vous examinez la situation a long terme,
vous constaterez que les pays qui n’accordent pas de protection
de la propriété intellectuelle ne sont pas a 1’origine des
médicaments dont vous parlez. Les médicaments vraiment
révolutionnaires ont tous été inventés 12 ol il y avait un
systtme de protection étanche de la propriété, comportant une
période de protection suffisamment longue. On ne trouvait pas
ce genre d’innovation dans les systeémes d’état comme ceux
des pays du Bloc de I’Est ou en Union soviétique. Méme au
Japon, I'innovation dans le domaine des médicaments n’a fait
son apparition qu’une fois que ce pays eut adopté un systeéme
de protection de la propriété intellectuelle, dans les années 70.

Le sénateur Bonnell: Au Canada, la protection de la
propriété intellectuelle a été maintenue jusqu’en 1979, jusqu’au
moment ol John Turner, le ministre de la Justice d’alors, a
présenté un projet de loi introduisant les licences obligatoires.
Nous n’avons donc jamais fait de R-D ici.

Le sénateur Barootes: Il y a erreur quant 2 la date. C’était
en 1968-19609.

Le sénateur Bonnell: Il continue d’interrompre, ce grand
anti-socialiste 13-bas.

On ne faisait pas de R-D et on ne produisait pas de
nouveaux médicaments ici. Depuis tout ce tapage autour des
dépense en R-D que I’on a promis d’engager, je ne connais pas
une seule de ces sociétés pharmaceutiques multinationales qui
soit venue au Canada pour faire de la recherche; quant au
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the roads and putting advertisements in the papers. As far as
doing any actual research in Canada, do you know what they
have done? You are the expert from the United Kingdom.

Mr. Redwood: It takes a long time for research and
development effort to be built up. The first thing, in my
experience of international affairs in this area, is that a climate
of opinion has to be set up which encourages genuine research
to come in. Once that first barrier is broken, the rest tends to
happen because today most multinational companies of any
size do genuine original research in a number of centres, not
just in their home country. The vast majority of the leading
companies today have research establishments in Europe,
North America and Japan. Therefore, if the climate of opinion
is right, it is then a question of what site to choose.

If the infrastructure exists scientifically and academically,
which it clearly does in this country, there does not seem to me
to be any fundamental reason why, with the right climate of
opinion, this kind of development should not take place. But it
does not happen overnight because companies only build new
research establishments from time to time. We are now in a
situation that is based on decisions taken 20 years ago.

Senator Bonnell: When you consider that the multinational
drug companies in this country are making anywhere from 100
per cent to 1,000 per cent profit in a year, do you not think it is
time to call a halt to these big multinationals robbing the
people of this country?

Mr. Redwood: I find your figures puzzling. That is all I
can say to that. I have not heard of figures like that in any
analytical factual statements I have seen.

Senator Bonnell: I do not suppose you would have, but the
facts are many of them divide their shares three and four times
a year. Most of them are making 14 and 15 per cent profit
every year. You would be foolish to put your money in the
bank if you could buy shares in these drug companies, except
that you would be robbing the people. Your heart would not let
you. You would be guilty.

The Chairman: Senator, will you permit another senator to
ask a question?

Senator Bonnell: Yes, I will.
Senator Di Nino: Welcome, sir.

The first question I have is of Senator Bonnell. I would like
to know the names of those companies that are splitting their
shares three and four times a year. I am sure everyone in this
year would like to buy some.

[Traduction)
développement, on a vu surtout des représentants de commerce
parcourir le pays et passer des annonces dans les journaux.
Pour ce qui est de la véritable recherche au Canada, savez-vous
ce qu’on a fait? Vous &tes le spécialiste du Royaume-Uni.

M. Redwood: Il faut beaucoup de temps pour intensifier
I’effort de R-D. D’abord, d’aprés mon expérience des affaires
internationales dans ce domaine, il faut susciter dans I’opinion
un climat qui favorise I’émergence d’une véritable recherche.
Une fois cet obstacle franchi, il ne reste généralement plus
grand-chose 2 faire parce qu’aujourd’hui la plupart des
multinationales, quelle que soit leur taille, font de la véritable
recherche dans un grand nombre de centres, et pas seulement
dans leur pays d’appartenance. De nos jours, la plupart des
grandes sociétés ont en effet des centres de recherche en
Europe, en Amérique du Nord et au Japon. Si I’opinion, le
climat, est favorable, ce n’est plus qu’une question de choix de
I’emplacement.

Si I'infrastructure scientifique et intellectuelle est 13, ce qui
est clairement le cas chez nous, je ne vois aucune raison
fondamentale qui empéche, le climat y étant favorable, ce
genre de développement de se produire. Mais cela ne se fait
pas du jour au lendemain car les sociétés ne construisent pas de
nouveaux centres de recherche tous les jours. A I’heure
actuelle, nous sommes dans une situation qui découle de
décisions prises il y a 20 ans.

Le sénateur Bonnell: Vu qu’au Canada les sociétés
pharmaceutiques multinationales font entre 100 et 1 000 p. 100
de bénéfices par an, ne croyez-vous pas qu’il est temps
d’empécher ces grosses multinationales de voler la population
de ce pays?

M. Redwood: Je trouve vos chiffres étonnants. C’est tout ce
que je peux dire. Je n’ai rien vu de pareil dans toutes les
analyses des faits que j’ai lues.

Le sénateur Bonnell: Ca ne m’étonne pas, mais il n’en
demeure pas moins qu’un grand nombre de compagnies
divisent leurs actions trois ou quatre fois par an. Et la plupart
font de 14 2 15 p. 100 de bénéfices chaque année. Vous seriez
bien béte de laisser votre argent 2 la banque si vous pouviez
acheter des actions de ces compagnies pharmaceutiques,
seulement, vous dévaliseriez le peuple. Vous n’auriez pas le
coeur de le faire, vous vous sentiriez coupable.

Le président: Sénateur, pourriez-vous laisser un autre
sénateur poser une question?

Le sénateur Bonnell: Mais oui, bien sfir.

Le sénateur Di Nino: Je vous souhaite la bienvenue,
monsieur.

Ma premi2re question s’adresse au sénateur Bonnell.
J’aimerais savoir quelles sont ces compagnies qui divisent leurs
actions trois ou quatre fois par an. Je suis sfir que tout le monde
aimerait en acheter.
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Mr. Redwood, thank you for coming. I appreciate it. Your
representation as an independent expert precedes you and I
think your opinions are both valuable and informative. The
particular issue which is causing me some concern, and I think
my colleagues as well, is the additional costs that Bill C-91
may mean to the Canadian taxpayers over the period of five
years, which is the period we are talking about. We heard from
officials of the government this morning that they are talking
about $129 million. Other estimates have ranged up to
$1 billion.

Could you share with us your opinion on that? If you have
some statistics you could provide to us, we would appreciate
that as well.

Mr. Redwood: I have not, of course, seen these other
forecasts in terms of what basis they have used for arriving at
their conclusions. I have seen the ministry’s working papers
and it seems to me that is based on a set of reasonable
assumptions. Now, it is possible, clearly, to vary those
assumptions — one such change of assumptions was men-
tioned earlier this moming — by asking whether it is the basic
patent or the subsequent patents that determine the date of
ultimate expiry of monopoly.

In the vast majority of cases, these supplementary patents do
not stop generic competition from coming in. Therefore, I
believe that the basis of saying that once the basic patent goes,
your exclusivity is lost applies in the vast majority of cases.
There are exceptions, but there are exceptions to every rule. I
find in marketing studies which I make, virtually everyone I
have ever come across assumes that when the basic patent goes
you have to expect generic competition in those countries
where generic competition is encouraged, which is the case
here. I would assume that one of these differences is saying
this patent expires in 1994, but there are some supplementary
patents that do not go until 2002. I would be very surprised if
competition does not actually come in in 1994.

Senator Di Nino: I am not trying to lead you, sir, but you
have obviously had an opportunity to review the government’s
information and statistics on their costs. Was that based on
reasonable formulae and reasonable assumptions? Do you
have a general comment on that?

Mr. Redwood: It was based on reasonable assumptions. I
will suggest why. If you go seven years ahead from now,
which is the famous NOC plus seven days, you actually know
what products you are talking about because they are all on the
market already. You do not have to make assumptions about
future products as yet unknown that might or might not come
in. You are dealing with a fairly firm database. If you then
look at these products individually, which is a similar method
to the one I used when I did my work on the European
Community proposals, you have two things in your favour.

28299B-2

[Traduction)

Monsieur Redwood, je vous remercie d’étre venu. Je vous
en suis reconnaissant. Votre réputation d’expert indépendant
vous précede et je trouve vos commentaires précieux et
instructifs. La question qui m’inquilte, et qui inquidte
également mes collégues je crois, est I’augmentation du coft
que le projet de loi C-91 entrainera pour les contribuables
canadiens pendant cette période de cinq ans dont nous parlons.
Les fonctionnaires nous ont dit ce matin qu’elle serait de
I’ordre de 129 millions de dollars. D’autres parlent d’un
milliard de dollars.

Pourriez-vous nous dire ce que vous en pensez? Si vous
avez des chiffres 2 nous donner, nous vous en serions trés
reconnaissants.

M. Redwood: Je n’ai pas vu les données sur lesquelles
reposent ces autres prévisions. J’ai vu les documents de travail
du ministere et il me semble qu’ils partent d’hypotheses
raisonnables. Il est bien entendu possible de modifier ces
dernieres — comme on I’a fait remarquer ce matin — en se
demandant, par exemple, si c’est le brevet initial ou les brevets
subséquents qui déterminent le date d’expiration ultime du
monopole.

Dans la grande majorité des cas, ces brevets supplémentaires
ne mettent pas un terme 2 la concurrence venant des produits
génériques. Il serait donc exact d’affirmer qu’une fois le brevet
initial expiré, ’exclusivité disparait la plupart du temps. Il y a
des exceptions, mais il y en a 2 toutes les régles. J’effectue des
études de mise en marché et jusqu’a maintenant, presque tous
ceux que j’ai rencontrés supposent qu’une fois le brevet de
base expiré, il faut s’attendre a une concurrence des produits
génériques dans les pays ol cette concurrence est encouragée,
ce qui est le cas au Canada. Il pourrait en étre autrement si I’on
disait que le brevet expire en 1994, mais que des brevets
supplémentaires seront en vigueur jusqu’en 2002. Je serais trés
étonné qu’une concurrence ne se manifestait pas en 1994.

Le sénateur Di Nino: Je ne veux pas vous poser de
questions tendancieuses, monsieur, mais il est évident que vous
avez eu l’occasion d’examiner les renseignements et les
statistiques du gouvernement sur les cofits. Reposaient-ils sur
des formules et des hypotheéses raisonnables? Avez-vous une
observation générale a faire a cet égard?

M. Redwood: Ces résultats étaient fondés sur des hypothe-
ses raisonnables. Je vais vous expliquer pourquoi. Si vous
regardez ce qui va se passer dans sept ans a partir de la date du
fameux avis de conformité vous savez en fait de quels produits
il s’agit puisqu’ils sont déja sur le marché. Vous ne devez faire
aucune supposition en ce qui concerne les produits encore
inconnus qui peuvent ou non faire leur apparition sur le
marché. Vous avez affaire a une base de données relativement
ferme. Si vous examinez ensuite ces produits un par un — une
méthode similaire a celle que j’ai utilisée dans mon analyse des
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You know the product, you know the product’s sales history,
recent or even longer term, and you do not have to make
assumptions about unknown drugs. That gives the whole thing
a fairly firm basis.

Now, in every methodology there are differences of opinion.
1 have pointed to one when saying, are we only talking about
the basic patents or about supplementary patents. It is a matter
of opinion. My personal view is that the evidence supports the
line taken by the government. Other people may think
differently. That is open on many areas of methodology, but it
is at least starting from a very firm product base, which is an
extremely important thing in a piece of legislation that is
saying, instead of compulsory licensing at NOC plus seven or
NOC plus ten, generic competition will only come in on patent
expiry. So we have a definitive number of years for every
product that is affected by this.

My own belief is that the methods used in calculating the
cost are reasonable. Any forecast is subject to uncertainty, but
when we are talking about the kind of cost impact which I
believe has been reasonably assessed, we are not talking about
a so-called cost explosion. We are talking about an extra cost.

Senator Kirby: Mr. Chairman, I have a short supplemen-
tary question. You just said that in your view, having reviewed
only the government’s set of estimates, that they are based on a
reasonable set of assumptions. You then went on to say there
are a number of subjective judgments that have to be made in
reaching conclusions. Am I correct in saying that in your
opinion there are obviously other sets of assumptions that are
equally reasonable? That is, if subjectivity is involved in
making judgments, therefore there cannot be a unique set of
reasonable assumptions.

Mr. Redwood: I would not say that all of these are
subjective.

Senator Kirby: I did not ask you that.

Mr. Redwood: Basically, you can make different assump-
tions, some of which are more rational than others. I believe
that the ones that have been made are the most rational. I think
the other ones, in my personal opinion, are less rational.

Senator Kirby: A definition of what is rational and what is
irrational is a value judgment, wouldn’t you say?

Mr. Redwood: No, I would say it is based on evidence.

[Traduction]
propositions de la Communauté européenne — vous avez deux
avantages. Une, vous connaissez le produit et les données
récentes ou A long terme concernant sa vente; deux, vous n’étes
pas réduit 2 des hypotheses concernant des médicaments
inconnus. Ce qui vous donne une base relativement solide.

Que vous preniez n’importe quelle méthode, il existe des
divergences d’opinion. J’ai fait allusion 2 I'une d’elles, lorsque
j’ai demandé si nous parlions simplement des brevets de base
ou aussi de brevets supplémentaires. C’est affaire d’opinion.
Mon avis est que les preuves parlent en faveur de la position
adoptée par le gouvernement. D’autres peuvent penser diffé-
remment. C’est permis quelque que soit la méthode utilisée,
mais au moins c’est commencer avec une base de produits trés
ferme, ce qui est trés important dans une mesure législative, en
vertu laquelle la concurrence générique se fera seulement 2
I’expiration du brevet au lieu de se faire sur délivrance d’une
licence obligatoire a compter de 1’avis de conformité plus sept
ou dix ans. Nous disposons donc d’un nombre d’années bien
défini pour chaque produit touché par cette mesure.

Personnellement, je pense que les méthodes utilisées pour
calculer le cofit sont raisonnables. Toute prévision est sujette a
I'incertitude, mais le type d’indicence sur le colt dont il s’agit
ici, a été a mon avis évalué de fagon raisonnable. Nous ne
parlons pas d’une explosion des cofits, mais d’un cof(t
supplémentaire.

Le sénateur Kirby: Monsieur le président, j’ai une bréve
question supplémentaire. Vous venez de dire que vous avez
examiné les seules prévisions du gouvernement et que vous
croyez qu’elles sont fondées sur des hypotheses raisonnables.
Vous avez ensuite poursuivi en disant que pour tirer des
conclusions, il faut poser un certain nombre de jugements
subjectifs. Par conséquent, ai-je raison de dire que d’autres
hypotheses pourraient étre tout aussi raisonnables? Si I’on peut
examiner la question subjectivement, il n’y a donc pas qu’un
seul ensemble d’hypotheses qui soit valable.

M. Redwood: Je ne dirais pas que toutes ces hypotheses
sont subjectives.

Le sénateur Kirby: Ce n’est pas ce que je vous demande.

M. Redwood: Essentiellement, on peut poser différentes
hypotheses, certaines étant plus rationnelles que d’autres. Je
crois que celles qui ont été posées sont les plus rationnelles. A
mon humble avis, celles qui n’ont pas été¢ posées sont moins
rationnelles.

Le sénateur Kirby: Ne diriez-vous pas qu’il faut poser un
jugement de valeur pour définir ce qui est rationnel et ce qui
est irrationnel?

M. Redwood: Non, je dirais qu’il faut fonder la définition
sur des éléments de preuve.
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Senator De Bané: I understand that your expertise is
essentially in the pharmaceutical industry in the European
community. Is that right?

Mr. Redwood: No, I work internationally, both in the
European community and in North America.

Senator De Bané: And you have been for 15 years head
of corporate planning for Fisons in England?

Mr. Redwood: In the past, yes.

Senator De Bané: Most of your work deals with the
community?

Mr. Redwood: Not necessarily, no.

Senator De Bané: I refer you to an article you wrote in
1987, “The Pharmaceutical Industry - Trends, Problems and
Achievements”. You stated in that article that throughout
the 1970s, the pharmaceutical industry was the object of a
lot of scandals. To quote exactly what you said at page 18,
the criticism was:

...based on the demonstration of actual abuse and has been
fuelled by a succession of scandals.

Secondly, it has been pursued with documentation of
individual cases which generally left little room for doubt
that the alleged practices were real.

On page 23 you say:

Sometimes concentration goes too far and monopolies
are set up. The practices of the average industrial baron
of the nineteenth century whose lust for power eventually
outstripped any conceivable business logic, aroused first

envy, then fear, and eventually a determination to call a
halt.

Canada called a halt at the end of the 1960s for a simple
reason, there was no compulsory licensing in Canada. Canada
had exactly the same kind of protection that existed in all other
countries and Canada was the biggest loser in the trade balance
in the pharmaceutical industry, as you have demonstrated
yourself in our article. The market share in Canada at the end
of the 1960s, as you know, was in the range of $500 million
and the production share was a lot less. Canada, of all
countries, was the biggest loser.

So how to call a halt, to use your expression? One was to
ask companies to please produce more in Canada. That
strategy failed and we had to do something, because adopting
the same policy as all other countries was a failure.

[Traduction)

Le sénateur De Bané: Si j’ai bien compris, c’est au sein de
la Communauté européenne que vous avez acquis la plus
grande partie de votre expérience de I'industrie
pharmaceutique. Est-ce bien cela?

M. Redwood: Non, je travaille dans plusieurs pays, tant
dans la Communauté européenne qu’en Amérique du Nord.

Le sénateur De Bané: Vous avez été pendant 15 ans chef
du service de planification d’entreprise pour la société Fisons,
en Angleterre?

M. Redwood: Autrefois, oui.

Le sénateur De Bané: La plus grande partie de votre travail
a trait 2 la collectivité?

M. Redwood: Pas nécessairement, non.

Le sénateur De Bané: Je vous renvoie a un article que vous
avez écrit en 1987, «L’industrie pharmaceutique — Tendances,
problémes et réalisations (traduction)». Vous y affirmiez que
I'industrie pharmaceutique avait été la cause de nombreux
scandales au cours des années 70. Vous disiez précisément, a la
page 18, que la critique dont elle était I’objet

... était fondé sur des preuves d’abus réels et qu’elle avait
été alimentée par une succession de scandales.

Deuxiemement, elle avait été étayée de cas individuels
qui ne laissaient aucun doute quant a la véracité des
pratiques alléguées.

A la page 23, vous écriviez:

Parfois, la concentration va trop loin et il se crée des
monopoles. Les méthodes des capitaines d’industrie du
XIXe€ siecle, dont 'avidité a fini par étre contraire a toute
logique commerciale, a d’abord suscité I’envie, ensuite la
crainte et finalement la volonté d’y mettre un frein.

Le Canada y a mis un frein 2 la fin des années 60 pour une
raison trés simple: il n’y avait pas de délivrance de licence
obligatoire au Canada. La protection assurée au Canada était
exactement la méme que dans les autres pays et le Canada était
le plus grand perdant pour ce qui était de la balance
commerciale de I’industrie pharmaceutique, comme vous
I'avez démontré dans votre article. Comme vous le savez, la
part du marché détenue par le Canada 2 la fin des années 60
était d’environ 500 millions de dollars et sa part de la
production était beaucoup moindre. Le Canada était le plus
grand perdant de tous les pays.

Donc, comment y mettre un frein, disiez-vous? Une solution
consistait 2 demander aux sociétés de produire davantage au
Canada. Cette stratégie n’ayant pas fonctionnée, nous avons dd
faire quelque chose, parce que 1’application de la méme
politique que celle des autres pays s’était avérée un échec.
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It is needless to remind you of the figures, but perhaps some
people in the audience would be interested to know. The
Canadian ownership of the pharmaceutical industry in Canada
is 16 per cent. In Mexico it is 22 per cent, Brazil is 30, the
United Kingdom is 36, Italy is 56, France is 62, and Spain is
65. Obviously we had to do something. First I want to thank
you for having admitted to my colleague Senator Bonnell that
the biggest impact to reduce prices is competition by generic
brands. You admitted that without hesitation. That shows that
you do see the problems in that industry, particularly in
Canada. We have a more acute problem than anybody else
because this is where the trade imbalance is the biggest.

Mr. Redwood: First, let me reaffirm that, yes, I do strongly
believe in generic competition because I believe that once an
adequate period of patent protection has expired, companies
should have to face competition. I have always believed that
and I have no hesitation in affirming that. The question that
arises is really whether or not that period should be cut short,
and this is where I would take issue with the situation. I do not
think that it helps to encourage industrial activity to cut that
period of patent protection artificially short. I think that the
problems which many countries have of trade imbalances —
the country with the biggest adverse trade imbalance in the
world pharmaceutically is Japan — stem largely from the fact
that until the mid-1970s Japan had no patent protection for
pharmaceutical products as products, only as processes,
supplementary patents, which do not protect fully in most
cases.

While I acknowledge the problems you have mentioned, I
believe they can be solved, or, at least, contributions to solving
them can be made by other methods, as many other countries
have found. Countries with a trade imbalance have generally
found that one of the necessities is to attract both production
and ideally research and development in order to redress this
situation. I believe the pharmaceutical trade between
industrialized countries is about 96 per cent of pharmaceutical
imports — something like that. The vast majority of trade in
pharmaceuticals is based on imports from other industrialized
countries. That is attributable to the fact that countries
basically import what they cannot produce themselves in the
way of novel and original therapy, which is what medicine
needs.

[Traduction]

Inutile de vous rappeler les chiffres, mais peut-étre
intéresseront-ils certaines des personnes présentes. Les
Canadiens posseédent 16 p. 100 de I'industrie pharmaceutique
établie au Canada. Le pourcentage est de 22 p. 100 au
Mexique, de 30 p. 100 au Brésil, de 32 p, 100 au
Royaume-Uni, de 56 p. 100 en Italie, de 62 p. 100 en France et
de 65 p. 100 en Espagne. Il était évident qu’il fallait faire
quelque chose. Premierement, je désire vous remercier d’avoir
reconnu, comme le disait mon collégue le sénateur Bonnell,
que le moyen le plus puissant de réduire les prix est la
concurrence des médicaments génériques. Vous I’avez admis
sans hésiter. Cela montre que vous étes conscients des
probleémes de cette industrie, en particulier au Canada. Notre
probleme est plus aigu que partout ailleurs parce que notre
déséquilibre commercial a ce chapitre est le plus accentué.

M. Redwood: Premiérement, je voudrais répéter que,
assurément, je crois fermement 2 la concurrence des produits
génériques parce que j’estime qu’une fois expirée une période
suffisante de protection de la propriété intellectuelle les
sociétés devraient affronter la concurrence. Je I’ai toujours
pensé et je 1’affirme sans hésiter. La question qui se pose
vraiment est de savoir si cette période devrait ou non étre
raccourcie, et c’est sur ce point que je ne suis pas d’accord. Je
ne pense pas que réduire artificiellement cette période de
protection de la propriété intellectuelle encourage les activités
industrielles. A mon avis, les problemes de déséquilibre
commercial que connaissent de nombreux pays — c’est le
Japon qui a le plus grand déséquilibre commercial dans le
monde pour les produits pharmaceutiques — proviennent en
grande partie du fait que jusqu’au milieu des années 1970 ce
pays n’avait pas de protection de la propriété intellectuelle pour
les produits pharmaceutiques mémes, seulement pour leurs
procédés de fabrication, soit des brevets supplémentaires qui ne
donnent pas une protection complete dans la plupart des cas.

Bien que je reconnaisse les problémes que vous avez
mentionnés, ils peuvent &tre résolus, 2 mon avis, ou, au moins,
d’autres méthodes peuvent contribuer a les résoudre, comme
un grand nombre d’autres pays 1’ont découvert. Les pays
souffrant d’un déséquilibre commercial ont généralement
découvert qu’il faut, entre autres, attirer la production et
idéalement la recherche et le développement pour redresser
cette situation. Le commerce des produits pharmaceutiques
entre les pays industrialisés représente, je pense, environ
96 p. 100 des importations pharmaceutiques — quelque chose
de cet ordre. La grande majorité du commerce des produits
pharmaceutiques est fondé sur des importations provenant
d’autres pays industrialisés. C’est attribuable au fait que les
pays importent fondamentalement ce qu’ils ne peuvent pas
produire eux-mémes en ce qui concerne les thérapies nouvelles
et originales, et c’est ce dont la médecine a besoin.
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Senator De Bané: I would like to quote to you one
paragraph about what you have to say about those
international companies. Before doing so I would like to
remind you, when you talk about foreign ownership in
Japan, that foreign ownership there is barely 23 per cent. In
Canada, as you know, it is 84 per cent. The domestic
industry is barely 16 per cent in Canada. What are the
consequences of that situation? You answer that with the
following words:

The trend towards multinational operations in the
pharmaceutical industry would, if unchecked, take the
industry out of national control. There would no longer
be national pharmaceutical industries. Instead there
would be an elite of multinational pharmaceutical
companies. They would be more inventive, more
efficient, far more inclined to accept risk than smaller
national rivals whom they would leave to potter in the
lower reaches of each country’s market. The best of the
multinationals would be text book examples of effective
corporate strategy. They would also play the multination-
al game by rules they themselves would invent and, in so
doing, would hurt both the pride and the pocket of host
nations.

This is why, Dr. Redwood, at the end of the 1960s — when
Canada had the same rules as all the other countries — in the
absence of an indigenous pharmaceutical industry, Canadians
had to move on that situation. I remind you that 20 years later,
a few years ago, when the present government extended the
protection, the pharmaceuticals were happy with that added
protection. I would like you to consider those facts, which are
quite peculiar to the Canadian context.

Mr. Redwood: My main comment would be that the
question of moving from A to B is a very difficult one. The
situation you have described, presumably, you would like to
remedy by creating an industrial base, which is difficult but
feasible for the reasons that I have mentioned. Originality is
not a prerogative of very large companies. All I would say is
that if you look at that situation realistically today, an adequate
period of patent protection is an important precondition for
improving and increasing that industrial base. I think also the
situation has changed in that what you describe as my view —
which I would not dispute — was written a number of years
ago. We have seen in the last five years a very substantial
move by multinational companies to carry out research
internationally instead of simply from their home base, the
original basis from which they started.

Senator Barootes: You may not be aware of the great
degree of nationalism that exists in the minority of our
citizens in this country, headed in the past by Walter Gordon,
a man whose policies died 25 years ago and who himself
died 20 years ago. That is kept alive by people like

[Traduction)

Le sénateur De Bané: Je voudrais vous citer un paragraphe
sur ce que vous avez dit au sujet de ces sociétés internationales.
Avant de le faire, je voudrais vous rappeler que, quand vous
parlez de propriété étrangeére au Japon, celle-ci est 2 peine de
23 p. 100. Au Canada, comme vous le savez, elle est de
84 p. 100. L’industrie nationale est tout juste de 16 p. 100 dans
notre pays. Quelles sont les conséquences de cette situation?
Vous répondez en ces termes:

La tendance 2 des activités multinationales dans
I'industrie pharmaceutique, si elle n’est pas contrdlée,
retirerait celle-ci du contrdle national. Il n’y aurait plus
d’industries pharmaceutiques nationales, mais une €lite de
sociétés pharmaceutiques multinationales. Elles seraient
plus inventives, plus efficaces, beaucoup plus prétes a
accepter le risque que leurs petites concurrentes nationales
qu’elles laisseraient bricoler aux marges du marché de
chaque pays. Les meilleurs multinationales seraient des
exemples parfaits de stratégie commerciale efficace. Elles
joueraient le jeu selon des régles qu’elles inventeraient
elles-mémes et, ce faisant, elles toucheraient I’orgueil et le
portefeuille des nations hotes.

C’est pourquoi, M. Redwood, 2 la fin des années 1960 —
lorsque le Canada avait les mémes régles que tous les autres
pays — en I’absence d’industrie pharmaceutique nationale, les
Canadiens devaient agir. Je vous rappelle que 20 ans plus tard,
c’est-a-dire il y a quelques années, lorsque le gouvernement
actuel a prolongé la protection, les compagnies pharmaceuti-
ques étaient heureuses. Je voudrais que vous considériez ces
faits qui sont propres au Canada.

M. Redwood: Je dirais principalement que la question de
déménager de A a B est difficile. Vous avez décrit cette
situation, je suppose, parce que vous voudriez une base
industrielle, ce qui est difficile, mais faisable pour les raison
que j'ai données. L'originalité ne prévaut pas dans toutes les
grandes sociétés. Tout ce que je dirais, c’est que si vous
regardez réalistement la situation d’aujourd’hui, vous verrez
qu’une période suffisante de protection de la propriété
intellectuelle est nécessaire pour améliorer et développer cette
base industrielle. Je pense aussi que la situation a changé et que
ce que vous présentez comme mon opinion — que je ne
conteste pas — a été écrit il y a plusieurs années. Nous avons
vu, au cours des cinq dernieres années un effort substantiel de
la part des multinationales pour faire de la recherche partout,
plut6t que simplement a la maison mere, I’endroit ol se trouve
le centre nerveux de la compagnie.

Le sénateur Barootes: Vous n’étes peut-tre pas au courant
du degré de nationalisme d’une minorité de nos citoyens,
autrefois guidés par Walter Gordon, un homme dont les
politiques sont mortes il y a 25 ans et qui, lui-mé&me, est mort il
y a 20 ans. Ce sentiment est entretenu aujourd’hui par
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Mr. Hurtig, who keeps writing books at the expense of the
federal government, with the federal government’s money
and who keeps founding new political parties every few
years. Therefore, you are not aware of our indigenous
nationalistic tendencies in this country, and of which my
friend Senator De Bané is a pretty good exponent.

I thank you for being here because I come from a medical
background and I am quite conversant with the degree of
international acclaim that has been attributed to you in your
work. It is well deserved. You have answered a couple of
questions for us that really troubled us. One was the veracity of
the $129-million estimate placed on the costs of this program
over the next five years, should the bill pass. Second, you
pointed out that going beyond five years with prognostications,
whether you have a crystal ball, Ouija board or whatever, is not
valid. Would you explain why you feel that trying to project
into the 15, 20, or 25 years or even to 100 years is not valid in
projecting drug costs in the future.

Mr. Redwood: We are talking, as I understand it, about the
specific costs of a specific piece of legislation. We are not
talking about drug costs as a whole, which of course can be
projected. We are talking about the skewed picture of a
number of individual drugs which are affected by that piece of
proposed legislation.

The reason I believe it is unwise to take it beyond that NOC
plus seven — the seven-year period — is that you get
substantial changes in drug innovation every decade. Some
products are currently prominent in the drug bill and may be
affected by the proposed legislation. Their future could be
affected sometime during this period by new drugs that are
now in the pipeline, and which will see the light of day in the
mid or late 1990s. When that happens, it is extremely difficult
to predict what the impact of that will be.

However, let us assume for a moment that a new drug,
substantially innovative, changes the medical practice in a
particular therapeutic category. At that point, your new drug
will stop in its tracks the existing drug with which it competes.
This has happened so many times in drug history that I need
not elaborate on it. That is the first effect.

The second effect is that, even under the existing legislation,
the new drug would have an NOC plus seven period.
Therefore, once again, we are into a situation where individual
drugs, which at this point we can no longer define, might or
might not have a substantial impact on the longer term cost of
your drug bill arising from the change in legislation.

[Traduction]

M. Hurtig, qui continue 2 écrire aux dépens du gouvernement
fédéral, avec I’argent du fédéral et qui fonde un nouveau parti
tous les trois ou quatre ans. Donc, vous n’étes pas au courant
de nos tendances nationalistes, dont le sénateur De Bané est un
bon défenseur.

Je vous remercie d’étre venu. Jai fait des études médicales
et je suis au courant de la réputation internationale de votre
travail. C’est une réputation méritée. Vous avez répondu 2 des
questions qui nous troublent quelque peu. La premilre était sur
la valeur de I’estimation de 129 millions qui a été placée sur le
cofit qu’engendrera le projet de loi, sur cing ans, s’il est adopté.
Deuxiemement, vous avez dit qu’allez au-dela de cinq ans, que
I’on ait une boule de cristal, un Ouija ou autre chose, n’avait
aucune valeur. Pourriez-vous nous expliquer pourquoi vous
pensez que les projections sur 15, 20, 25 ou méme 100 ans sont
sans valeur en ce qui concerne le cofit des médicaments.

M. Redwood: Nous parlons, me semble-t-il des cofits précis
d’une mesure législative particuliere. Nous ne parlons pas de
I’ensemble du cofit des médicaments, que I’on peut évidem-
ment prévoir. Nous parlons de I’image faussée donnée par un
certain nombre de médicaments qui sont touchés par le projet
de loi.

11 est peu sage de faire des projections au-dela de la période
de sept ans suivant I’octroi de I’avis de conformité parce que
I’innovation en matiére pharmaceutique occasionne des
changements importants chaque décennie. Certains produits
occupent actuellement une trés grande place sur la facture des
médicaments et peuvent étre frappés par le projet de loi. Leur
avenir pourrait étre affecté au cours de cette période par de
nouveaux médicaments qui sont maintenant en préparation et
qui apparaitront sur le marché au milieu ou 2 la fin des années
1990. Quand cela arrive, il est extrémement difficile de prédire
quelles en seront les répercussions.

Cependant, supposons un instant qu’un nouveau
médicament, fondamentalement innovateur, change la pratique
médicale dans une catégorie thérapeutique donnée. A ce
moment-13, le nouveau médicament fera disparaitre le médica-
ment existant auquel il faisait concurrence. Cela est arrivé tant
de fois dans I’histoire pharmaceutique que je n’ai pas besoin
d’élaborer 2 ce sujet. Voila le premier effet.

Deuxiemement, méme sous le régime de la loi actuelle, le
nouveau médicament jouirait d’une protection de sept ans
suivant I’octroi de 1’avis de conformité. Nous nous retrouvons
donc encore une fois dans une situation ol les produits
pharmaceutiques, que nous ne pouvons plus définir 2 ce
point-ci, pourraient avoir ou non des répercussions importantes
sur le coft 2 long terme de la facture des médicaments
attribuable aux modifications apportées 2 la loi.
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Senator Barootes: Would they also add that the new drug
of which you speak, the blockbuster drug that changes the
therapeutic manner of treatment of a disease, might also bring
enormous savings in medical and hospital costs in certain
areas? I am thinking of a duodenal ulcer, for example. The
treatment for that ailment has practically taken the knife out of
the hands of the surgeon and lessened the millions of bed days
necessary for gastric and duodenal surgery. That surgery has
been replaced with a drug cost which is much less expensive.
Are there those kinds of savings here as well?

Mr. Redwood: Yes, there are. There is a clear difference
between drug price and drug value, and that distinction asserts
itself, although not for every new drug. I would not claim that
every new drug adds wonderful value to medicine, but some
certainly do. The drugs that do add value to medicine work
their way through the health care system often by producing
economies elsewhere. The elimination of surgery by out-
patient drug treatment is a clear case in point.

Senator Barootes: Tuberculosis was another great

example.
Mr. Redwood: Well, that was eradicated.

Senator Barootes: You also answered some questions for
us in the manner of “evergreening”, if I may use that term.
Through your experience internationally, do you believe that
the evergreening effect might cause delays of a serious
nature in the entry of generic copies of those products into
our pharmacopoeia? What has been the international
experience in that regard?

Mr. Redwood: The international experience, by and large,
has been that it has not stopped competition. In most cases, the
patent umbrella that was built around a basic patent has made it
difficult, say, for a particular form or presentation to be
introduced in competition, but it has not stopped the basic drug
from being introduced and copied generically when the basic
patent expires.

In the vast majority of cases, that will continue to be so in
the future. There could be exceptions. One cannot say
absolutely that it can never happen, but it is one thing to say it
may happen once in a while, and it is quite another to
generalize and say that this is the basic system, that patents
give rise to evergreening and therefore inhibit generic
competition. If you look at the facts with respect to when
generics have entered into competition with original brand
name drugs, you will find, practically throughout the system,
that that date has been the date of expiry of the basic patent.

[Traduction]

Le sénateur Barootes: Pourrait également ajouter que le
nouveau médicament dont vous parlez, le médicament a succes
qui révolutionne le traitement thérapeutique d’une maladie,
pourrait également occasionner d’énormes économies sur le
plan des cofits médicaux et hospitaliers dans certains domai-
nes? Je songe par exemple a 'ulcére du duodénum. Le
traitement pour cette maladie a pratiquement enlevé le scalpel
des mains du chirurgien et fait diminuer les millions de jours
d’hospitalisation nécessaires pour les opérations chirurgicales a
I’estomac ou au duodénum. Cette chirurgie a été remplacée par
un traitement pharmaceutique qui cofite bien moins cher. Ce
genre d’économies se rencontre-t-il en 1’occurrence?

M. Redwood: Oui. Il a une nette différence entre le prix et
la valeur d’un médicament, et la distinction se vérifie, mais pas
avec tous les nouveaux médicaments. Je ne prétendrai pas que
tous ont une valeur extraordinaire en médecine, mais c’est
sGrement le cas pour certains d’entre eux. Ces produits
précieux pour la médecine se répandent dans les services de
santé et permettent souvent de réaliser des économies. Un bel
exemple serait I’élimination de certaines interventions chirurgi-
cales grace a des traitements par médicament, en service
externe.

Le sénateur Barootes: La tuberculose est un autre excellent
exemple.

M. Redwood: Cette maladie a été éradiquée.

Le sénateur Barootes: Vous avez également répondu a des
questions sur le renouvellement quasi perpétuel de la protection
par brevet, si vous me passez I’expression. D’aprés votre
expérience sur le plan international, estimez-vous que cela
pourrait occasionner des retards trés importants dans I’appari-
tion de produits génériques pour concurrencer les produits
brevetés? Qu’a-t-on observé, a cet égard, sur la sceéne
internationale?

M. Redwood: Dans I’ensemble, cela n’a pas empéché la
concurrence. Dans la plupart des cas, la protection qui a été
constituée a partir d’un brevet de base a rendu difficile la mise
sur le marché de produits concurrents sous une certaine forme
ou présentation, mais elle n’a pas empéché, a I’expiration du
brevet de base, I’'implantation de produits génériques.

Dans la grande majorité des cas, la situation ne changera
pas. Il pourrait y avoir des exceptions. On ne peut pas dire de
fagon absolue que cela ne se produira jamais, mais il y a une
différence entre dire que cela peut se produire de temps en
temps et généraliser en disant que c’est 1a le systeéme de base,
que la protection par brevet peut étre renouvelée de fagon quasi
perpétuelle, ce qui entrave la concurrence des produits
génériques. Si examine la date on les produits génériques sont
arrivés sur le marché pour faire concurrence aux médicaments
brevetés, on trouvera que, dans presque tous les cas, cette date
correspond a la date d’expiration du brevet de base.
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Senator Kirby: Senator Barootes made the statement that
the witness clarified the veracity of the federal government’s
estimates. I think it is more correct to say that the witness
agreed with the federal government’s estimates, which does not
necessarily make them true. We will hear other witnesses who
disagree with them. I had difficulty with the word “veracity”.

Is it true that other countries regulate the introductory price
of drugs? That is to say, countries that do not have compulsory
licensing do have a scheme of regulating the introductory price
of drugs?

Mr. Redwood: Some do and some do not. If you wish me
to cite examples, both the introductory component and any
change in the price are regulated in Japan, France, Italy, Spain,
Belgium, Portugal, and Greece. The introductory price is not
regulated in Germany, the Netherlands, Denmark, the United
Kingdom and the United States.

Senator Kirby: So the industrialized world is somewhat
divided on this issue?

Mr. Redwood: Yes.

Senator Kirby: It is a fact that Bill C-91 does not introduce
provisions for regulating the introductory price of drugs. That
is a statement of fact. In your experience, has there been any
significant difference in the long-term effect of drug prices —
it is fuzzy to define how long the “long term” is — in
countries where the introductory price is regulated versus
where it is not?

Mr. Redwood: By and large, where prices are regulated,
prices are lower. That is undoubtedly true. The same thing
applies to research and research results.

Senator Kelleher: The witness should be allowed to
answer his question, Mr. Chairman,

Senator Kirby: I am sorry, Mr. Chairman. The witness
was very helpful to me. I am quite happy to have him
continue.

Mr. Redwood: I would say that, yes, price regulation by its
very nature is bound to control prices, but it does not
necessarily reduce the drug bill. In most countries the opposite
occurs; namely, it encourages the volume of consumption.

Senator Kirby: That latter point seems to suggest that one
way of controlling consumption is through higher prices. Is
that what you are saying?

Mr. Redwood: There is an interaction between the two.

[Traduction]

Le sénateur Kirby: Le sénateur Barootes a dit que le
témoin a confirmé la véracité des estimations du gouvernement
fédéral. Je crois qu’il serait plus juste de dire que le témoin a
accepté les estimations du gouvernement fédéral, ce qui ne les
rend pas nécessairement justes. Nous entendrons d’autres
témoins qui rejettent ces estimations. Je n’aimais pas le mot
«véracité».

Est-ce vrai que d’autres pays réglementent le prix de
lancement des médicaments? Autrement dit, est-ce vrai que des
pays qui n’ont pas de systtme de licences obligatoires ont un
mécanisme de réglementation du prix de lancement des
médicaments?

M. Redwood: C’est vrai dans certains cas, mais pas dans
d’autres. Si vous voulez que je donne des exemples, il y a
réglementation 2 la fois du prix de lancement et de toute
variation du prix des médicaments au Japon, en France, en
Italie, en Espagne, en Belgique, au Portugal et en Gréce. Par
contre, le prix de lancement n’est pas réglementé en
Allemagne, aux Pays-Bas, au Danemark, au Royaume-Uni et
aux Etats-Unis.

Le sénateur Kirby: Le monde industrialisé est donc divisé
sur cette question?

M. Redwood: Oui.

Le sénateur Kirby: C’est vrai que le projet de loi C-91 ne
renferme aucune disposition visant a réglementer le prix de
lancement des médicaments. C’est un fait. D’aprés votre
expérience, en comparant la tendance des prix dans les divers
pays, la réglementation du prix de lancement a-t-elle une
incidence 2 long terme — et c’est difficile de définir ce qu’on
entend par «2 long terme» — sur le prix des médicaments?

M. Redwood: En général lorsque les prix sont réglementés
ils sont moins élevés. C’est un fait indiscutable. La méme
chose vaut pour la recherche et les produits de la recherche.

Le sénateur Kelleher: On devrait permettre au témoin de
répondre 2 sa question, monsieur le président.

Le sénateur Kirby: Je regrette, monsieur le président. Le
témoin m’a beaucoup éclairé. Je ne demande pas mieux que de
le laisser poursuivre.

M. Redwood: Je dirais qu’effectivement la réglementation,
de par sa nature méme, permet de controler les prix, mais elle
ne permet pas nécessairement de réduire la note des
médicaments. Dans la plupart des pays, c’est le contraire qui se
produit, 2 savoir, que la réglementation encourage le volume de
la consommation.

Le sénateur Kirby: Cette derniere remarque semble laisser
entendre qu’une fagon de contrbler la consommation de
médicament est d’en augmenter le prix. Est-ce bien cela que
vous dites?

M. Redwood: Il y a interaction entre les deux.
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The Chairman: We thank you very much, Mr. Redwood,
for appearing before us this afternoon. Your brief was very
interesting.

Our next witnesses are representatives of Canadian Fine
Chemicals. We welcome Mr. Peter Siemens, President of
Apotex Fermentation. Please introduce your colleagues, sir.

Mr. Peter Siemens, President, Apotex Fermentation,
Canadian Fine Chemicals: Honourable senators, with me
today are Dr. Jan Oudenes, President of Torcan Chemicals, and
Mr. Errick Willis, Chairman of Canlac Corporation.

Distinguished senators, first I wish to thank you for the
opportunity of appearing before you today to discuss Bill C-91
and its impact on the Canadian fine chemical manufacturing
industry. In our haste to complete the committee process in the
House of Commons, our association was unfortunately denied
an opportunity to testify. Therefore, the opportunity to do so
this afternoon is particularly important to us.

This afternoon, I would like to beg your indulgence to
participant with me in a role-playing exercise. In the brief we
submitted, we talk about the importance of domestic fine
chemical manufacturing in building a fully integrated, high
value-added, domestically based pharmaceutical industry. This
afternoon, by the power vested in me as the chairman and the
chief executive officer of the hypothetical company, Canadian
Fine Chemicals Limited, I would like to appoint each of you to
sit on my board of directors for the next 45 minutes and to vote
on a motion that will fundamentally affect the future of our
company.

Now that you are all members of our board of directors, I
can take a different tone with you.

Senator Bonnell: What is the pay?

Mr. Siemens: Due to the obligations of boards of directors,
not too many people want to be board members or worry about
the pay, but I appreciate your indulgence this afternoon.

As you are aware, Canadian Fine Chemicals was somewhat
Johnny-come-lately to the Canadian fine chemical industry.
Bill C-22, which passed the federal Parliament in 1986,
contained a provision that a generic company could bring a
product to market under compulsory licence after seven years
if it sourced the fine chemicals domestically, while they had to
wait ten years if they imported the fine chemicals. This
window of opportunity encouraged us to set up a pilot facility
where we could do process technology development and

[Traduction)

Le président: Merci beaucoup, M. Redwood, d’avoir bien
voulu comparaitre devant nous cet aprés-midi. Votre mémoire
était tres intéressant.

Nos prochains témoins sont les représentants de
I’ Association canadienne des fabricants de produits de chimie
fine. Veuillez nous présenter vos collégues, monsieur.

M. Peter Siemens, président, Apotex Fermentation,
Association canadienne des fabricants de produits de
chimie fine: Honorables sénateurs, le docteur Jan Oudenes,
président de Torcan Chemicals, et M. Errick Willis, président
de la Canlac Corporation, m’accompagnent aujourd”hui.

Distingués sénateurs, je tiens d’abord 2 vous remercier de
nous avoir permis de comparaitre devant vous aujourd’hui pour
discuter du projet de loi C-91 et de son incidence sur
I'industrie canadienne de la fabrication des produits chimiques
fins. Dans la hite qui a caractérisée 1’étude en comité a la
Chambre des communes notre association n’a malheureuse-
ment pas pu témoigner. Par conséquent, 1’occasion qui nous est
offerte de le faire cet aprés-midi est particulierement
importante pour nous.

Cet apres-midi, j’aimerais que vous acceptiez de participer a
un exercice, a une mise en situation. Dans le mémoire que nous
avons présenté, nous parlons du rble important que jouent les
fabricants canadiens de produits chimiques de laboratoire dans
I’établissement d’une industrie pharmaceutique canadienne
pleinement intégrée et a forte valeur ajoutée. Aujourd’hui, en
ma qualité de président-directeur général de la société fictive
Canadian Fine Chemicals Limited, je voudrais nommer chacun
d’entre vous au conseil d’administration pour les 45 prochaines
minutes et vous demander de vous prononcer sur une motion
qui marquera fondamentalement I’avenir de notre société.

Maintenant que vous é&tes tous membres du conseil
d’administration, je peux changer de ton pour m’adresser 2
vous.

Le sénateur Bonnell: Combien gagnerons-nous?

M. Siemens: Etant donné les obligations qui incombent aux
membres d’un conseil d’administration, peu de gens acceptent
d’y siéger ou s’informent de la rémunération, mais je vous
remercie de votre indulgence.

Comme vous le savez, Canadian Fine Chemicals a fait son
apparition trés récemment dans I’industrie canadienne de la
chimie fine. Selon le projet de loi C-22, adopté par le
Parlement fédéral en 1986, un fabricant de produits génériques,
titulaire d’une licence obligatoire, pouvait lancer sur le marché
un produit aprés sept ans s’il se procurait les produits
chimiques raffinés au pays, mais devait attendre dix ans s’il les
importait. Devant cette perspective d’avenir, nous avons
construit une usine pilote pour étre en mesure d’élaborer de
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clinical scale batches on a variety of products subject to
compulsory licences.

With your approval, we opened our $10 million pilot plant in
1989, and over the course of the past three years we have
invested an additional $12 million in six different products
where Canadian generic firms had applied for compulsory
licences. In fairness, this $12 million was not all cost to us.
The federal government participated for 50 per cent of the cost
through grants and soft loans, and we joint-ventured the
development with the generic companies who held the licences
for a further 25 per cent contribution. Therefore we are out of
pocket by approximately $3 million.

In our original business plan, we assumed that these six
products would form the base of our commercial production.
We are now at the point where we must decide whether or not
to proceed with our planned $50 million commercial scale
production facility here in Canada. Regrettably, the federal
government, through Bill C-91, has decided to retroactively
eliminate the licences that have been applied for.

We have invested considerable money and human resources
in preparing to produce the targeted fine chemicals. In
consultation with the government, we have been told that we
can wait until the products come off patent and use our process
technology expertise at that time. Unfortunately, the effective
patent extension granted on the products that we have selected
range from 6 to 11 years. Therefore it will be some time
before we realize on our investment. In addition, when they do
come off patent we will have no preferred access, so we will be
trying to recover our initial investment and carrying costs in a
highly competitive atmosphere.

I do have some good news, however, keeping in mind that
our scientific achievements have been much better than our
attempts to obtain licences for our products. PMAC has
committed to the government during the negotiations that, over
the next three years, they will spend $15 million in sourcing
pharmaceutical fine chemicals from Canadian manufacturers.
At this point in time, the commitment has not been specifically
defined, so that it is difficult to tell whether or not the new
generation, high value-added, active, pharmaceutical ingredi-
ents that we are set up to produce will be included in that
$15 million, or whether it will be limited to older, off-patent
products and bulk chemicals. Unfortunately, these lack the
sophisticated technology and high value-added components
that we have targeted.

[Traduction)
nouvelles technologies de systéme et fabriquer en lots, pour
des essais cliniques, les divers produits visés par les licences
obligatoires.

Avec votre approbation, nous avons ouvert notre usine
pilote, d’une valeur de 10 millions de dollars, en 1989. Depuis
les trois dernieres années, nous avons investi une somme
supplémentaire de 12 millions de dollars dans la production de
six médicaments différents pour lesquels des sociétés
canadiennes de produits génériques ont demandé une licence
obligatoire. Je dois préciser, en toute équité, que ce projet ne
nous a pas cofité 12 millions de dollars. Le gouvernement
fédéral a versé 50 p. 100 de cette somme, sous forme de
subventions et de préts 2 conditions de faveur, et nous avons
soutiré 25 p. 100 du montant aux sociétés de produits
génériques avec lesquelles nous nous sommes associés pour
élaborer les produits. Par conséquent, nous n’avons eu qu’a
débourser environ 3 millions de dollars.

Dans notre plan d’entreprise original, nous pensions que ces
six produits constitueraient la base de notre production
commerciale. A ce stade-ci, il faut décider si nous devons aller
de I’avant et construire, ici, au Canada, notre centre de
production commerciale d’une valeur de 50 millions de
dollars. Malheureusement, en adoptant le projet de loi C-91, le
gouvernement fédéral a décidé d’éliminer, de fagon rétroactive,
les licences que nous avions demandées.

Nous avons investi beaucoup de ressources financieres et
humaines pour nous préparer 2 fabriquer certains produits
chimiques raffinés. Au cours de consultations, le gouvernement
nous a dit que nous pouvions attendre 1’expiration des brevets
et exploiter ensuite notre nouvelle technologie. Malheureuse-
ment, la protection accordée aux produits que nous avions
choisis est prolongée de 6 2 11 ans. Il nous faudra donc
attendre longtemps avant que nos investissements ne rappor-
tent. De plus, lorsque viendront 2 échéance les brevets visant
ces produits, nous ne bénéficierons pas d’acces préférentiel, de
sorte que nous devrons tenter de récupérer notre investissement
initial et les frais financiers dans un climat de trés vive
concurrence.

J’ai tout de méme de bonnes nouvelles, compte tenu de nos
réalisations scientifiques, qui ont de loin surpassé nos effforts
pour obtenir des licences pour nos produits. L’ Association
canadienne de I’industrie du médicament a promis au
gouvernement, durant les négociations, qu’elle engagerait au
cours des trois prochaines années 15 millions de dollars pour se
procurer des produits de chimie fine auprés des producteurs
canadiens. A ce stade, cette promesse n’a pas été définie avec
précision, de sorte qu’il est difficile de dire si la nouvelle
génération d’ingrédients pharmaceutiques actifs, 2 grande
valeur ajoutée, que nous comptons produire bénéficiera de ces
dépenses ou si celles-ci se limiteront 2 des produits plus vieux
qui ne sont plus protégés par des brevets et 2 des produits
chimiques en vrac. Malheureusement, ceux-ci ne requiérent pas
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The unknown factor that could be critical to our success is
the export market. As currently drafted, Bill C-91 precludes a
Canadian fine chemical manufacturer from selling bulk active
ingredients on the export market while they are still under
patent in Canada. We are pressing the government to amend
this legislation to allow exports to countries where patents for
these products have expired. That is well within the
international interpretation of intellectual property.

Our primary focus is on the United States. The U.S. is the
largest pharmaceutical market in the world. It is normal
practice for patents in the United States to expire 18 to
24 months earlier than they do in Canada. In some instances
that we have uncovered in our research, the American patent
expires as much as seven years earlier than it does in Canada.

If we look only at products where the American patent has
expired and Canada is still under patent, we are still looking at
a market in the billions of dollars annually. In addition, the
Clinton administration has targeted health care costs as one of
their primary areas of concern. It is generally believed that
facilitating the access of generic products to the U.S. market
once the original product is off patent will be one of their
priorities.

The significance of our having access to this market goes far
beyond the 18 to 24 month delay that we would currently face.
When a generic copy comes on the market, the manufacturer
has to identify and receive FDA approval for their source of
raw materials, which in this case would be the pharmaceutical
active ingredient. Once they have received FDA approval for a
raw material supplier, they are then required to make a
supplementary application every time they want to change that
supplier. If we have to wait until the Canadian patent expires,
our prospective customers will already have established other
supplier relationships. We will then be forced to compete, not
only on product quality and price but also on regulatory delay
and cost.

The questions that I put before you, the board of this
hypothetical company, are twofold: First, with the generic
market reduced, the export market constrained and
the $15 million PMAC commitment not specifically defined,
would you, the board, give me approval to proceed with this
$50 million capital cost of Canadian Fine Chemicals and the
proposed world class fine chemical manufacturing facility? I
rather doubt it.

[Traduction)

la haute technologie et les composantes a grande valeur ajoutée
que nous avons ciblés.

Le facteur inconnu qui pourrait étre crucial pour notre
succes réside dans le marché d’exportation. Dans son libellé
actuel, le projet de loi C-91 empéche un fabricant canadien de
produits chimiques fins de vendre des ingrédients actifs en vrac
sur le marché d’exportation pendant qu’ils font encore I’objet
d’un brevet au Canada. Nous exhortons le gouvernement a
modifier son projet de loi pour permettre les exportations aux
pays ol les brevets pour ces produits ont expiré. Cela respecte
parfaitement ’interprétation internationale de la propriété
intellectuelle.

Nous nous intéressons surtout aux Etats-Unis, qui
constituent le plus grand marché pharmaceutique au monde.
Les brevets aux Etats-Unis expirent normalement 18 ou
24 mois plus t6t qu’au Canada. Nous avons découvert au cours
de notre recherche que le brevet américain expire dans certains
cas jusqu’a sept ans plus tot qu’au Canada.

En considérant uniquement les produits pour lesquels le
brevet américain a expiré alors qu’ils sont encore brevetés au
Canada, nous parlons quand méme d’un marché de plusieurs
milliards de dollars par année. De plus, I’administration
Clinton a fait des cofits des soins de santé ’un de ses
principaux sujets de préoccupation. On croit généralement que
la nouvelle administration aura notamment pour priorité de
faciliter 1’acces aux produits génériques sur le marché
américain une fois que le produit original ne sera plus breveté.

L’acces a ce marché revét pour nous une importance qui va
bien au-dela du retard de 18 a 24 mois auquel nous devrions
actuellement faire face. Lorsqu’un produit générique apparait
sur le marché, le fabricant doit identifier la provenance des
matidres premieres, c’est-a-dire les ingrédients actifs du produit
pharmaceutique, et les faire approuver par la FDA. Une fois
qu’il a obtenu I’approbation de la FDA concernant le
fournisseur de matieres premieres, le fabricant doit ensuite
présenter une demande supplémentaire chaque fois qu’il veut
changer de fournisseur. Si nous devons attendre jusqu’'a
I’expiration du brevet canadien, nos clients éventuels auront
déja passé des contrats avec d’autres fournisseurs. Nous serons
alors forcés de soutenir la concurrence non seulement au plan
de la qualité du produit et du prix mais aussi au plan des délais
imposés par la loi et des cofits.

La question que je vous pose, en votre qualité de membres
du conseil d’administration de cette société hypothétique, est
double. Tout d’abord, étant donné que le marché des produits
génériques est réduit, que le marché d’exportation est limité et
que I’engagement de I’ACIM a dépenser 15 millions de dollars
n’a pas été bien défini, me donneriez-vous 1’approbation pour
investir 50 millions de dollars dans le projet d’usine de la
Canadian Fine Chemicals pour la fabrication de produits
chimiques fins? J’en douterais.
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Second, if Bill C-91 was amended to allow exports, and we
have access to that market on a fair, competitive basis, would
the board’s view then change? I would hope so. If the
business strategy was good enough to allow it, then it would
still continue to be valid.

The above illustration is hypothetical but only in part. The
kind of investment that has been made by our industry, which
has been lost through the retroactive nature of Bill C-91, is of
that order of magnitude; namely, on an individual company
basis. We are committed to building a Canadian-based fine
chemical industry which is critical to the commercialization
and exploitation of Canadian medical research in Canada by
Canadians.

Concerning the business case, it is difficult to justify
investing in fine chemicals here and now. The PMAC
initiative is important and worthy of serious pursuit. However,
only time will tell whether it is a concession extorted under
pressure or a serious commitment to change the manner in
which they have historically done business and source high
value-added, new generation, active pharmaceutical ingredients
in Canada. Until that is clear it is not a market in which we
can invest.

The key to our post-Bill C-91 future is to be able to produce
and sell fine chemicals for off-patent substances in the
American market. We do not have the lowest cost base but we
have a well-deserved reputation for quality and rigorous
inspection, and American customers are prepared to pay a
slight premium to get a Canadian product of consistent quality.

Much to your relief, I will now use the power vested in me
as chairman and CEO of this hypothetical Canadian fine
chemical company to release you from your appointments as
directors of my company, and encourage you to return to your
roles as distinguished senators.

We urge you to amend this legislation to allow for exports
which are fundamentally in the Canadian interest. The details
of our proposed amendment are in our written submission,
which you have just received or are about to receive.
Unfortunately, we did not have much time to prepare it because
our schedule for appearing before you was changed.

I thank you for your time. My colleagues and I would be
pleased to answer your questions.

Senator Thériault: This is a worthwhile submission and
I thank you for bringing this matter to our attention.

[Traduction]

Deuxiémement, si on modifiait le projet de loi C-91 pour
autoriser les exportations et si nous avions acces a ce marché
de fagon équitable et concurrentielle, le point de vue du conseil
changerait-il? Je I’espere. Si la stratégie d’entreprise était assez
souple pour le permettre, elle continuerait d’étre valide.

La situation qui préceéde est hypothétique, mais en partie
seulement. Le genre d’investissement que notre industrie a
consenti, et qu’elle perdu a cause de la nature rétroactive du
projet de loi C-91, est du méme ordre de grandeur; c’est-a-dire
sur la base de I’entreprise individuelle. Nous tenons 2 édifier
une industrie canadienne de produits chimiques fins, qui est
d’une importance critique pour la commercialisation et
I’exploitation de la recherche médicale canadienne au Canada
par des Canadiens.

Du point de vue commercial, il est difficile de justifier un
investissement, ici et maintenant, dans les produits chimiques
fins. L’initiative de 1’ACIM est importante et doit étre
poursuivie sérieusement. Toutefois, seul le temps dira s’il s’agit
d’une concession obtenue sous pression ou d’un engagement
sérieux 2 modifier la maniere dont ils ont toujours fait des
affaires et obtenu les nouveaux ingrédients pharmaceutiques
actifs a forte valeur ajoutée au Canada. Jusqu’a ce que cela soit
clair, ce n’est pas un marché dans lequel nous puissions
investir.

La clé de notre avenir apres le projet de loi C-91 consiste 2
pouvoir produire et vendre des produits pour des substances
dont le brevet est expiré sur le marché américain. Nous
n’avons pas les cofits de base les plus bas, mais nous avons la
réputation tout 2 fait justifiée de fournir des produits de qualité
qui sont rigoureusement inspectés, et les consommateurs
américains sont préts & payer un peu plus cher pour obtenir un
produit canadien dont la qualité ne se dément pas.

Pour votre plus grand soulagement, je vais maintenant
exercer le pouvoir dont je suis investi en tant que président-
directeur général de cette entreprise canadienne hypothétique
pour vous libérer de votre poste au conseil d’administration de
mon entreprise et vous encourager a reprendre vos réles de
distingués sénateurs.

Nous vous exhortons A modifier ce texte de loi afin de
permettre des exportations qui sont fondamentalement dans
I’intérét du Canada. Nous exposons les détails de la
modification que nous proposons dans notre mémoire, que
vous venez juste de recevoir ou que vous recevrez trés bientdt.
Malheureusement, nous n’avons pas eu beaucoup de temps
pour le préparer parce qu’on a modifié le moment de notre
comparution devant vous.

Je vous remercie de votre temps. Mes collégues et
moi-méme serons heureux de répondre 2 vos questions.

Le sénateur Thériault: C’est un bon exposé et je vous
remercie d’avoir porté ce point 2 notre attention.
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While we were members of your board, your emphasis was
on receiving permission to export. That is your number one
priority, is that correct?

Mr. Siemens: Yes. Because of the scale of the U.S. market
south of us — and they have similar regulatory restrictions —
it is a market that we have focused on. Otherwise, we could
not justify the scale of investment that I had proposed.

Senator Thériault: You believe that if this legislation
was amended to bring about what you suggest — even if the
wording is different — your venture could be profitable and
could carry on?

Mr. Siemens: I will answer that twofold. First, as a
business plan answer, yes, it would be. From the company’s
perspective, it would be viable to have the export amendment.
From Canada’s perspective, the Senate should seriously look at
the retroactivity clause as it will have a dire economic impact
on Canada.

Senator Thériault: That brings me to my third question
to you regarding Bill C-91 and the effect that the
retroactivity clause will have on your operation. May I
assume that if you are unsuccessful in having this bill
amended, you are considering manufacturing in the United
States what you are now planning to manufacture here if Bill
C-91 had not come about in Canada? In other words, would
you do your manufacturing in the United States or in
Mexico?

Mr. Siemens: Our hope as Canadians is that the Senate will
encourage Parliament to amend the bill so that we are in a
position where we can build a facility in Canada, since we
need to vertically integrate the pharmaceutical industry.
Otherwise, there will be a lack of employment opportunities
for many of the scientists that we are currently educating in our
university system and they, too, will have to be exported.

Senator Thériault: Are you telling me that if the
government was prepared to accept your amendment, the
manufacturing would be done in Canada even if you receive
permission to go to the United States?

Mr. Siemens: If you give us the export amendments, our
intention is to build a plant in Canada for exporting products to
the U.S., where they come off patent up to seven years earlier
than they do in Canada.

Senator Thériault: Failing this amendment, Bill C-91
goes through retroactively to 1991. What is the long-term
future of your organization?

Mr. Siemens: The long-term future of the generic industry
generally is questionable then. My specific company would
then either have to build in another country as close as 100

[Traduction]

Pendant que nous étions membres de votre conseil
d’administration, vous avez surtout insisté sur la permission
d’exporter. C’est 12 votre plus grande priorité, n’est-ce pas?

M. Siemens: C’est exact. Etant donné la taille du marché
américain — et ils ont des restrictions semblables aux nétres
— c’est un marché vers lequel nous devons nous tourner, sans
quoi nous ne pourrions pas justifier les investissements de
grande envergure dont j’ai parlé.

Le sénateur Thériault: Vous croyez que, si cette mesure
législative était modifiée comme vous le proposez — méme si
le libellé était différent — votre entreprise pourrait survivre et
étre rentable?

M. Siemens: Je vais répondre 2 cette question de deux
points de vue. Premigrement, du point de vue de I’entreprise, la
réponse est oui, ce serait avantageux d’avoir cet amendement
concernant les exportations. Du point de vue du Canada, le
Sénat devrait examiner sérieusement la disposition relative 2 la
rétroactivité, car elle aura des conséquences néfastes sur
I’économie du Canada.

Le sénateur Thériault: Cela m’amene 2 la troisi¢me
question que je veux vous poser a propos du projet de loi C-91
et des conséquences que la disposition concernant la rétroacti-
vité aura sur votre entreprise. Puis-je supposer que, si vous ne
réussissez pas a faire modifier ce projet de loi, vous
envisagerez de fabriquer aux Etats-Unis ce que vous aviez
prévu de fabriquer ici avant que le projet de loi C-91 ne soit
présenté? Autrement dit, iriez-vous fabriquer vos produits aux
Etats-Unis ou au Mexique?

M. Siemens: En tant que Canadiens, nous espérons que le
Sénat encouragera le Parlement & modifier le projet de loi afin
que nous soyons en mesure de construire une usine au Canada,
puisque nous avons besoin d’une industrie pharmaceutique a
intégration verticale. Autrement, il n’y aura pas suffisamment
de possibilités d’emplois pour les scientifiques que nous
formons actuellement dans nos universités, et ils devront, eux
aussi, étre exportés.

Le sénateur Thériault: Etes-vous en train de me dire que,
si le gouvernement était prét A accepter votre amendement, la
fabrication se ferait au Canada, méme si vous obteniez la
permission d’aller aux Etats-Unis?

M. Siemens: Si vous nous accordez les amendements au
sujet de 1’exportation, nous entendons bien construire une usine
au Canada pour exporter aux Ftats-Unis, ol la protection par
brevet prend fin sept ans plus t6t qu’au Canada.

Le sénateur Thériault: Si cet amendement n’est pas
adopté, le projet de loi s’appliquera rétroactivement a partir de
1991. Quel est I’avenir a long terme de votre société?

M. Siemens: L’avenir de I’ensemble de 1’industrie des
médicaments génériques sera remis en cause. Quant a2 ma
société, elle devrait soit s’implanter dans un autre pays, a une
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miles south of Winnipeg for the American market, or go all the
way to Mexico or somewhere, other than building in Canada.
Obviously, if I am to be restricted from doing international
business that meets with international law from my own
country, it does not make sense to build here.

Senator Kelleher: I understand your concern about the
inability to export. I believe you have brought those concerns
to the government itself, have you not?

Mr. Siemens: Yes.

Senator Kelleher: I understand that you have had a number
of meetings and discussions with the officials in this respect?

Mr. Siemens: Yes.

Senator Kelleher: And they are well aware of your
position?
Mr. Siemens: Yes. But we get mixed responses.

Senator Kelleher: That is right. However, as I understand
it, at the moment you have not been foreclosed in this area. I
understand that the discussions are ongoing and they are trying
to find some solutions for you short of an amendment to Bill
C-91. Is that correct?

Mr. Siemens: Yes. I am raising our concern to the level
that I am today because, first, it is critical for our industry to
survive.

Second, going back several months now prior to the final
reading of Bill C-91, we were told that the government was
drafting up amendments to the bill. When the bill had passed,
we found out that those amendments had not been tied to the
legislation. In fact, at a meeting as late as several weeks ago,
we were led to believe that these amendments had never even
been drafted. When we heard that, we brought to the
bureaucrats’ attention the fact that the amendments had been
drafted, but the decision had been made not to incorporate
them as amendments to the bill. That gave us concern. From
my perspective, the manner in which Bill C-91 has been dealt
with has been interesting. At this time I have no faith that the
export amendment will be attached to the bill.

Senator Kelleher: However, this possibility has not been
foreclosed?

Mr. Siemens: If the Senate passes the bill the way it sits
today, yes.

Senator Kelleher: It has been foreclosed for now under
Bill C-91. T suggest to you that you have had discussions with
the government, and you are exploring other ways of doing it,
other than by way of an amendment; is that not correct?

[Traduction]

centaine de milles au sud de Winnipeg, pour exploiter le
marché américain, soit aller carrément au Mexique ou ailleurs,
mais sans construire au Canada. Il est bien évident que, si on
m’empéche d’avoir, 2 partir de mon pays, des activités
internationales qui sont conformes au droit international, il
n’est pas logique de construire ici.

Le sénateur Kelleher: Je comprends vos inquiétudes au
sujet des exportations. Mais n’avez-vous pas déja fait part de
ces préoccupations au gouvernement lui-méme?

M. Siemens: Oui.

Le sénateur Kelleher: Je crois savoir que vous avez eu un
certain nombre de rencontres ou d’entretiens avec les
fonctionnaires a ce sujet.

M. Siemens: C’est exact.

Le sénateur Kelleher: Ils sont bien au courant du
probléme?

M. Siemens: Effectivement, mais les réactions sont
mitigées.

Le sénateur Kelleher: C’est un fait, mais, sauf erreur, il
n’est pas exclu qu’on trouve une solution. Les discussions se
poursuivent et on essaie de résoudre le probléme sans pour
autant modifier le projet de loi C-91. Est-ce exact?

M. Siemens: Oui. Si je parle de ces préoccupations ici
aujourd’hui, c’est tout d’abord parce que la survie méme de
notre industrie est en jeu.

Deuxigmement, plusieurs mois avant la troisi¢me lecture du
projet de loi C-91, on nous a dit que le gouvernement préparait
des amendements. Une fois le projet de loi adopté, nous avons
constaté que ces amendements n’avaient pas été rattachés a la
mesure législative. En fait, lors d’une réunion tenue il y a
plusieurs semaines, on a voulu nous faire croire que ces
amendements n’avaient méme jamais ét¢ rédigés. Quand nous
avons entendu cela, nous avons signalé aux fonctionnaires que
les amendements avaient bel et bien été rédigés, mais qu’il
avait été décidé de ne pas les incorporer en tant qu’amende-
ments au projet de loi. Cela nous a inquiété. Je trouve
intéressante la fagon dont on a procédé avec le projet de loi
C-91. Pour le moment, je ne pense pas que I’amendement
relatif aux exportations y sera rattaché.

Le sénateur Kelleher: Cependant, cette possibilité n’a pas
été exclue?

M. Siemens: Oui, si le Sénat adopte le projet de loi dans sa
forme actuelle.

Le sénateur Kelleher: Elle a été exclue pour l'instant aux
termes du projet de loi C-91. Vous avez eu, je pense, des
discussions avec le gouvernement, et vous examinez
actuellement d’autres fagons de vous y prendre; est-ce exact?
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Mr. Siemens: Mr. Willis may wish to address that.

Mr. Errick Willis, Chairman, Canlac Corporation: That
is absolutely correct, senator. We have had those discussions
and those discussions are continuing. The problem that we are
facing at the present time, which obviously varies on a
company-by-company basis, is that some companies are in a
position where they have to make investment decisions. The
question of whether or not they will have access to the
investment market is a very important factor in making those
types of decisions.

In the discussions that we have had, no one has indicated
that allowing us access to the export market is a particular
problem. Therefore, we feel encouraged to come back and
state that if it is not a particular problem, is this then not an
opportunity to incorporate that in the bill, and to move forward
on that basis?

However, we are concerned about not achieving that goal at
this time, in terms of deferred investments about which
companies are trying to make decisions. My own company, for
example, will be forced to make an off-shore investment if we
do not get a change in this calendar year. However, having sat
in the other place, senator, you are aware of constraints on the
legislative timetable and the other pressures that exist. Today
we are attempting to be opportunistic by suggesting that, while
the bill is here in the Senate and being debated and available
for amendment, if no one is opposed to exports, why do we not
incorporate them? That is the argument we are attempting to
put forward.

Senator Thériault: Senator Kelleher brought a new light
to this legislation. I am a little disappointed, as a member of
this committee. I gather from what Senator Kelleher has
stated that he seems to know that you have an agreement
from government to meet your requirements. Is that the
case? Yes or no?

Senator Kelleher: No, believe me, I did not say that. I said
that it was my understanding that the association and the
government have had discussions with respect to this matter,
and that they are looking at ways to attempt to resolve it, and
the witnesses agreed with that statement.

Senator Thériault: I was paraphrasing. If we are to deal
with this bill in an intelligent manner, I would like to know
what type of information you have or they have that satisfied
them without having us face the potential amendment which
I feel will be difficult to put through. Are we wasting our
time? Are we hearing the whole story, or are we not?

[Traduction)

M. Siemens: M. Willis veut peut-&tre répondre 2 cette
question.

M. Errick Willis, président, Canlac Corporation: C’est
parfaitement exact, sénateur. Nous avons eu des discussions
qui, d’ailleurs, ne sont pas terminées. Le probléme auquel nous
sommes confrontés  1’heure actuelle et qui, de toute évidence,
varie d’une société A 1’autre, c’est que certaines sociétés se
trouvent dans une situation ol elles doivent prendre des
décisions en matiere d’investissements. La question de savoir
si elles auront ou non acces au marché des investissements
compte beaucoup dans ce genre de décisions.

Dans les discussions que nous avons eues, personne n’a
mentionné que 1’acces au marché des exportations poserait de
probléme particulier. Par conséquent, nous nous sentons
encouragés 2 dire que s’il n’y a pas de probléme particulier,
pourquoi ne pas en profiter pour incorporer ces éléments dans
le projet de loi et continuer sur cette base?

Cependant, nous craignons de ne pouvoir y arriver a ce
stade, étant donné les investissements différés au sujet desquels
les sociétés tentent de prendre des décisions. Ma propre
société, par exemple, se verra forcée de faire des investisse-
ments a 1’étranger si aucun changement ne survient cette
année. Cependant, pour avoir siégé a ’autre endroit, sénateur,
vous connaissez les contraintes et les autres pressions qui
existent en ce qui concerne le calendrier 1égislatif. Aujourd’hui,
nous tentons de profiter du fait que le projet de loi est examiné
par le Sénat et qu’il est donc possible d’y apporter des
amendements pour proposer, si personne ne s’oppose aux
exportations, de les incorporer. C’est ’argument que nous
essayons de défendre aujourd’hui.

Le sénateur Thériault: Le sénateur Kelleher nous a fait
voir cette mesure législative sous un jour nouveau. Je suis un
peu dégu, en tant que membre de ce comité. J’en déduis,
d’apreés ce que le sénateur Kelleher a déclaré, que le
gouvernement a décidé de se rendre 2 vos exigences. Est-ce le
cas, oui ou non?

Le sénateur Kelleher: Non, croyez-moi, je n’ai rien dit de
tel. J’ai dit qu’a ma connaissance, 1’association et le
gouvernement ont eu des discussions 2 ce sujet et qu’ils
examinent actuellement des moyens de régler cette question, et
les témoins sont d’accord avec ce que je dis.

Le sénateur Thériault: Je paraphrasais. Pour que nous
puissions faire preuve de discernement dans 1’étude de ce
projet de loi, j’aimerais connaitre les informations que vous
avez ou qu’ils ont qui les satisfont et qui nous permettraient de
ne pas envisager d’amendement parce qu’il sera difficile, 2
mon avis, d’en faire approuver un. Perdons-nous notre temps?
Sommes-nous au courant de tous les aspects de la question, oui
ou non?
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Mr. Willis: In the last meeting that we had with the
government, government officials were sympathetic and
supportive of the concept of allowing exports. Unfortunately,
from a business —

Senator De Bané: Short of amendments?

Senator Thériault: This is what we object to; backroom
deals.

Mr. Willis: From a business perspective, senator, we are
attempting to find a way of gaining access to the export market
because we are facing serious economic problems as a result of
the retroactive elimination of compulsory licences, which was
a significant part of the business of our companies.

Senator Thériault: Are you satisfied that the govern-
ment has ways and means of providing you with what you
want without legislation, or amendment to the legislation?

Mr. Willis: No, we certainly are not satisfied that it is
possible to grant access to the export market without legislative
action. To be quite blunt on that point, senator, we will be
satisfied when we see the law in its finished form, and not until
then.

Senator Kirby: I wonder if I may talk about exports and
the jobs associated therewith, and ask you to explain in fairly
simple language why Bill C-91 was drafted in a form which
precluded exports? Was it an accident or a deliberate decision
that now people are rethinking?

Senator Barootes: The witnesses cannot give an answer.

Senator Kirby: I am happy to put the second part of the
question: How does one explain the situation in which an
industry, given the impetus of this government to promote
exports, has not dealt with this issue? What rationale has the
government given you for not dealing with this issue?

Mr. Willis: The rationale that the government has given us
for not dealing with the issue at this particular point in time is
that it is uncomfortable with having something on the books
that is industry-specific, in the sense of allowing the
pharmaceutical industry to produce patented products for the
export market without allowing every other industry to do that.
If there is domestic manufacturing, is there leakage back into
the domestic market in breach of a patent? We have countered
that by saying that ours is a very highly regulated industry, and
it is not possible for fine chemicals to leak back into the
Canadian market.

Our suggestion to the government was that the onus should
be on the industries, on an industry-by-industry basis, to satisfy
the Commissioner of Patents that they have a leak-proof
system, if we can use that phrase, and on the basis of satisfying

[Traduction]

M. Willis: A notre derni2re rencontre avec le gouvernement,
ses représentants ont été favorables 2 1’idée d’autoriser des
exportations. Malheureusement, sur le plan commercial ...

Le sénateur De Bané: Sans amendement?

Le sénateur Thériault: Nous nous opposons aux ententes
de coulisses.

M. Willis: Sur le plan commercial, monsieur le sénateur,
nous essayons d’accéder au marché des exportations parce que
nous éprouvons de graves problémes économiques depuis
I’élimination rétroactive des licences obligatoires, qui représen-
taient une partie importante des activités de nos entreprises.

Le sénateur Thériault: Croyez-vous que le gouvernement
peut vous offrir ce que vous voulez sans adopter de loi ni en
modifier une?

M. Willis: Non, nous savons trés bien qu’il est impossible
d’accorder I’acceés au marché des exportations sans mesure
législative. Pour parler sans ambages, monsieur le sénateur,
nous ne serons sfrs de rien avant de connaitre la loi dans sa
version finale.

Le sénateur Kirby: Je me demande si je peux vous poser
une question sur les exportations et les emplois qui y sont
associés et vous demander d’expliquer en termes assez simples
pourquoi il n’est pas question d’exportations dans le projet de
loi C-91? Est-ce accidentel ou était-ce une décision délibérée
sur laquelle on aimerait revenir?

Le sénateur Barootes: Les témoins ne peuvent répondre 2
cette question.

Le sénateur Kirby: Je vais donc poser la deuxiéme partie
de ma question qui est la suivante: comment se fait-il que
I’industrie, compte tenu du fait que le gouvernement est
favorable aux exportations, n’a pas abordé la question? Quelles
raisons le gouvernement a-t-il données pour expliquer pourquoi
il ne s’était pas penché sur la question?

M. Willis: La raison que le gouvernement nous a donnée
pour ne pas aborder cette question 2 cette étape-ci, ¢’est qu’il
est ennuyeux d’avoir des dispositions qui ne s’appliquent qu’a
une industrie en particulier, c’est-2-dire de permettre 2
I’industrie pharmaceutique de fabriquer des produits brevetés
pour le marché des exportations sans autoriser toutes les autres
industries 2 en faire autant. S’il s’agit de produits fabriqués au
pays, ceux-ci peuvent-ils revenir sur le marché intérieur en cas
de violation d’un brevet? Nous avons répondu que notre
industrie était trés fortement réglementée et qu’il n’est pas
possible que des produits chimiques fins échappent aux
contrles et reviennent sur le marché canadien.

Nous avons dit au gouvernement qu’il devait incomber aux
industries, A chacune des industries, de prouver au commissaire
des brevets qu’elles ont un systéme étanche, si 1’on peut
s’exprimer ainsi, et qu’ayant convaincu le commissaire qu’il en
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the commissioner that they have a leak-proof system, they
should then be allowed to export to those markets where the
product was now off patent.

Mr. Siemens: In any event, if we built the plant south of the
border, what would then stop leakage into Canada? It would
not be the company’s responsibility, in any event.

Senator Kirby: What are the consequences, both in
investment terms and job terms, if Bill C-91 is not amended
and presumably no other solution is found in the short run to
solve the problem you have raised? I am trying to understand
the economic impact of the failure to export or the banning of
exports.

Mr. Siemens: From the perspective of the company that I
work for, unfortunately we will have to spend a lot of time and
money in litigation in trying to ensure that we can build a plant
in Canada, rather than spending our money on research and
development. It is unfortunate, when we have such a
wonderful window of opportunity to draft legislation that is
internationally acceptable, that we are not doing so. That is
what I find confusing.

In any event, the specific case in point would be the one
plant in Winnipeg, Manitoba, out of our group of companies
that are members of CFCMA, where, between capital and R &
D and soft costs, we are talking something in the order of
magnitude of $100 million over eight years.

Senator Kirby: That is capital investment?

Mr. Siemens: About $70 million will be capital and the
balance will be R & D costs. I see a limited future if our
customer is to be in the United States because of Bill C-91.
We are not allowed to manufacture here and export to the
United States, and we will have very few choices but to move
there. It would be unfortunate, but I guess, to a degree, you
hold that in your hands.

Senator Kirby: Does anyone else wish to comment?

Mr. Willis: We can comment very quickly. Our company
just opened a $15 million plant in Victoriaville, Quebec. It was
in the planning stage, so we would look to double that amount,
which is another $15 million in investment and probably
another 25 jobs which, without provision on the export market,
will have to go offshore.

Senator Bonnell: Let us suppose that the opposition cannot
suceed in having any amendments made here in order to help
save the country; and let us suppose over the next few months
the government will not make any agreements to allow export
in this field to outside countries. What will be the economic

28299B-3

[Traduction]

est bien ainsi, elles devraient étre autorisées a exporter vers des
marchés ot le produit n’était plus protégé par un brevet.

M. Siemens: De toute fagon, si on construit I’'usine au sud
de nos frontieres, qu’est-ce qui en empécherait les produits de
s’introduire au Canada? Ce ne devrait pas étre la responsabilité
de la société en tous cas.

Le sénateur Kirby: Quelles sont les conséquences, pour ce
qui est des invet de ’emploi, si le projet de loi C-91 n’est pas
modifié et si I’on ne trouve pas 2 court terme d’autre solution
au probleéme que vous avez soulevé? J’essaie de comprendre
les incidences économiques d’une impossibilité d’exporter ou
de I’interdiction d’exporter.

M. Siemens: En ce qui concerne la société pour laquelle je
travaille, nous devrons malheureusement consacrer beaucoup
de temps et d’argent en procédures judiciaires pour tenter de
Voir si nous pouvons construire une usine au Canada plut6t que
d’investir dans la recherche et le développement. Si ce n’est
pas malheureux, de ne pas rédiger un projet de loi qui soit
acceptable internationalement alors que nous aurions une si
belle occasion de le faire. Voila ce que je n’arrive pas 2
comprendre.

De toute fagon, cela ne toucherait que I'usine de Winnipeg,
au Manitoba, de tout notre groupe de sociétés qui appartiennent
a I’Association des produits pharmaceutiques du Canada, on,
au chapitre des immobilisations et des cofits en R-D et
annexes, nous parlons d’un montant de 100 millions de dollars,
étalé sur huit ans.

Le sénateur Kirby: S’agit-il d’investissements en capital?

M. Siemens: Le cofit en capital sera d’environ 70 millions
de dollars et le reste ira a la R-D. Je ne vois pas beaucoup
d’avenir si notre client est aux Etats-Unis 2 cause du projet de
loi C-91. Nous n’avons pas le droit d’exporter aux Etats-Unis
ce que nous produisons ici et nous n’aurons pas beaucoup
d’autres choix que d’aller nous y installer. Ce serait malheu-
reux, mais, dans une certaine mesure je suppose que c’est de
vous que ¢a dépend.

Le sénateur Kirby: Y a-t-il d’autres commentaires?

M. Willis: Tres rapidement. Notre compagnie vient juste
d’ouvrir une usine de 15 millions de dollars a Victoriaville, au
Québec. On en était a la planification et on envisageait de
doubler cette somme, c’est a dire un autre investissement de 15
millions de dollars et probablement la création de 25 emplois
de plus qui, sans disposition concernant les exportations, vont
partir a I’étranger.

Le sénateur Bonnell: Supposons que 1’opposition ne
parvienne pas a apporter des amendements qui contribueraient
a sauver le pays, et supposons également que dans les quelques
mois qui viennent, le gouvernement ne conclue aucun accord
permettant les exportations dans ce domaine, quelles seraient
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loss to Canada in terms of construction, jobs, research and
development, technical and scientific personnel?

Dr. Jan Oudenes, President, Torcan Chemicals: I am the
president of Torcan Chemicals. Our company has been around
for some 10 years. Since the 1986 law based on Bill C-22 was
passed, we have expanded rather rapidly. We have added a
state-of-the-art pilot plant facility. Bill C-22 set us back in
terms of building a plant facility but, nevertheless, based on the
Bill C-22 promise of at least a 10-year period of continued
compulsory licences, we have expanded rather quickly,
particularly in the R & D sphere. Our total investment to date
has been roughly $15 million. We have approximately 50
employees. Two-thirds of those employees have at least one
university degree. We supported universities in hiring many of
their Ph.D and BSc chemists. We have based our business on
the premise of Bill C-22.

The retroactivity of Bill C-91, in addition to all the problems
related to the practice of building block, telescoping, ever-
greening and other patent structures, has had a great impact on
our company. The export clause is the last straw that we hold
our hopes on just to be able to survive. We have to do some
serious thinking about what we are to do with our company,
and what the employment situation will be after this bill is
passed. The export clause is a minimum requirement for us to
continue our business. At this point, the situation is that
serious.

Given the speed with which the government has been
moving on Bill C-91, we realize that we may not be able to
make great changes in the bill. However, the export clause that
we would like to propose to you is a simple one. It would put
us in equal competition with our American counterparts, and
give us some hope of survival. If we harmonize in all areas
with NAFTA and the free trade agreement, it is a little unfair
from our perspective that we cannot enter the U.S. market until
long after our American counterparts have entered this
particular market with a pharmaceutical product or an active
pharmaceutical ingredient.

Within the free trade agreement or the spirit thereof, it
would seem fair that this export clause would be a simple one
and easy to pass, and would not have any great impact on what
the government wishes to propose. We believe that any
promises later on would be very difficult to put through. At
this point, that is our position. The export clause is a bare
minimum required to give us a chance.

[Traduction)

les pertes pour le Canada en matiere de construction,
d’emplois, de recherche et développement ainsi que de
personnel scientifique et technique?

M. Jan Oudenes, président, Torcan Chemicals: Je suis
président de la société Torcan Chemicals, qui existe depuis une
dizaines d’années. Depuis I’entrée en vigueur, en 1986, de la
loi fondée sur le projet de loi C-22, notre société a connu une
expansion plut6t rapide. Nous avons ajouté a nos installations
une usine pilote de pointe. Le projet de loi C-22 a retardé la
construction d’une usine, mais la promesse, dans le projet de
loi C-22, de continuer I’octroi de licences obligatoires pendant
au moins dix ans nous a amenés a nous étendre rapidement, en
particulier dans le domaine de la recherche et du développe-
ment. A ce jour, nos investissements dans ce secteur d’activité
se chiffrent 2 environ 15 millions de dollars. Notre personnel
compte une cinquantaine d’employés, dont les deux tiers
possédent au moins un dipléme universitaire. Nous avons aidé
les universités en embauchant de nombreux chimistes qui y ont
décroché des doctorats ou des bacs &s sciences. Nous avons
fondé notre entreprise sur les prémisses du projet de loi C-22.

Le caractere rétroactif du projet de loi C-91, ajouté a tous les
autres problémes liés a I’imbrication au télescope, 2a la
perpétuation de la protection et aux autres syst¢mes de brevet,
ont beaucoup affecté notre société. L'article relatif a 1’exporta-
tion représente notre derniere chance de survie. Nous allons
devoir réfléchir sérieusement a ce que nous entendons faire de
notre entreprise et de nos employés apreés ’adoption du projet
de loi. L’adoption de I’article relatif a I’exportation est
essentielle a la survie de notre entreprise. Notre situation
actuelle est a ce point préoccupante.

Compte tenu de la rapidité avec laquelle le gouvernement a
étudié le projet de loi C-91, nous nous rendons bien compte
que nous ne pourrons pas y apporter beaucoup de change-
ments. Toutefois, 1’article relatif a 1’exportation que nous
voulons vous proposer est simple. Il nous mettrait sur un pied
d’égalité face a nos concurrents américains et nous laisserait un
espoir de survie. Si I’Accord de libre-échange nord-américain
et I’Accord de libre-échange doivent entrainer une harmonisa-
tion dans tous les domaines, nous trouvons un peu injuste de ne
pouvoir offrir notre produit sur le marché américain que
longtemps aprés que les Américains auront pu y
commercialiser le méme produit pharmaceutique ou principe
actif.

D’apres ’accord de libre-échange, ou I’esprit de cet accord,
I’adoption de cet article sur I’exportation devrait pouvoir se
faire sans difficulté et sans que cela ne modifie sensiblement ce
que le gouvernement entend proposer. Nous croyons que toute
promesse faite en ce sens serait difficile a réaliser plus tard. Tel
est notre point de vue pour I'instant. L’article relatif a
I’exportation constitue un minimum vital pour la survie de
notre entreprise.
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Mr. Siemens: To add some more numbers to that, we
cannot speak globally about the impact of Bill C-91, but
Apotex Fermentation, Winnipeg, Manitoba employs approxi-
mately 62 people, the majority of whom are double degree
Ph.Ds. Our business plan, which is on record with the federal
government through Western Diversification and the province
of Manitoba, indicated that we would be generating another
approximately 100 jobs in the next two and a half years as the
plant was being constructed, and ultimately that would be the
operational staff.

I will not say that the plant will not be built because, as
Nuala Beck keeps telling us, things change, and perhaps
tomorrow morning the federal government will come up with a
new concept of how to give us life after what we believe is a
very serious blow.

Senator Bonnell: Going back to the question I asked
previously, let us suppose that the federal government does not
come up with that new concept, and that we do not succeed in
having these amendments passed for you. What will be the
loss to the economy of Canada in terms of the number of
people you will not be hiring, the money you will not be using
for construction, the people you now employ who will moving
to the U.S. and all their salaries, and the development for the
future? What do you think from the chemical point of view?

Mr. Siemens: As included in my presentation to the
Medical Research Council of Canada in April of 1992, which
unfortunately I do not have with me, generally, the majority of
microbiologists and other organic chemists will either be
unemployed, under-employed, or exported.

Senator Bonnell: Like everybody else, you still did not
answer my question.

Mr. Siemens: It is impossible to quantify, because the
current situation does not allow an industry to even get started.
The vertical integration, the production of active ingredients, is
not being done in Canada at this point in time; only chemical
synthesis through formulation, tableting, marketing and sales.
We are just in the final stages of starting to build facilities to do
the fermentation, et cetera, of active ingredients. Therefore, it
would be a lost opportunity that is almost impossible to
quantify because of the magnitude of the loss. If you do not
allow an industry to get started, how will you ever have people
employed in those sectors of the industry? It will always be
products coming into this country on a transfer price basis that
we have no control over, nor to which do we add any value.

[Traduction)

M. Siemens: Nous ne pouvons peut-&tre pas parler de
I'incidence générale du projet de loi C-91, mais j’aimerais tout
de méme apporter quelques précisions. L'entreprise Apotex
Fermentation, située 2 Winnipeg, au Manitoba, emploie
environ 62 personnes, la majorité d’entre elles étant titulaires
de deux doctorats. Selon notre plan d’entreprise, qui a été
soumis au gouvernement fédéral par I’entremise du ministére
de la Diversification de I’économie de 1’Ouest et a la Province
du Manitoba, nous créerions quelque cent autres emplois au
cours des deux prochaines années et demie, a I’étape de la
construction de I'usine, ce qui représenterait en fin de compte
notre personnel d’exploitation.

Je n’irai pas jusqu’a dire que nous ne construirons pas
I'usine car, comme se plait & nous le rappeler Nuala Beck, rien
n’est immuable et le gouvernement accouchera peut-étre,
demain matin, d’une idée brillante pour nous remettre sur pied
apres le sérieux coup que nous venons d’encaisser.

Le sénateur Bonnell: Pour revenir 2 ma question antérieure,
supposons que le gouvernement fédéral n’accouche pas d’une
idée brillante et que nous ne réussissions pas a faire adopter ces
amendements, quelles seront les conséquences pour 1’économie
du Canada, pour ce qui est du nombre de personnes qui ne
seront pas embauchées, des fonds que vous n’engagerez pas
dans la construction de I'usine, du nombre de vos employés qui
seront forcés de déménager aux Etats-Unis, sans parler de leurs
salaires, ainsi que de I’essor de I’industrie pour I’avenir? Qu’en
pense I'industrie chimique?

M. Siemens: Comme je le précisais dans le mémoire
présenté au Conseil de recherches médicales du Canada en
avril 1992, que je n’ai malheureusement pas ici, en régle
générale, la majorité des microbiologistes et autres spécialistes
de la chimie organique seront sans emploi ou sous-employés,
ou encore ils devront exporter leurs compétences.

Le sénateur Bonnell: Comme tous les autres, vous n’avez
toujours pas répondu a ma question.

M. Siemens: C’est impossible a dire étant donné que la
situation actuelle ne permet méme pas a une industrie de
démarrer. A ce stade, la production d’ingrédients actifs, ne se
fait pas au Canada ol I’on ne s’occupe que de la synthése
chimique grace a la formulation, a la fabrication de comprimés,
A la commercialisation et aux ventes. Nous en sommes
seulement aux derniers stades avant la mise en route des
travaux de construction des installations nécessaires pour la
fermentation, etc, d’ingrédients actifs. Ce serait donc une
occasion perdue qu’il est pratiquement impossible de quantifier
vu I’ampleur de la perte que ¢a représente. Si vous ne
permettez pas a une industrie de démarrer, commment
voulez-vous que des gens soient employés dans ces secteurs de
I'industrie? Les produits entreront toujours dans ce pays sur la
base d’un prix de facturation interne sur lequel nous n’avons
aucun contrdle et auquel aucune valeur ne vient s’ajouter.
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Senator Kelleher: I have just a point of clarification,
Mr. Chairman.

It is my understanding that the exemption that you are
asking for, this ability to export, is not at this time permitted by
any other industrialized country in the world. Is this correct or
incorrect?

Mr. Willis: There is no one at the table here that is a patent
expert, and I think that we simply do not know, to answer that
question.

Senator Kelleher: I am advised that no other industrialized
country in the world at this time permits what you are
requesting.

Mr. Siemens: I think that is a speculative answer on
whoever gave you that perspective, because a lot of the active
ingredients are, in fact, manufactured in countries where there
are limited regulations in any event, and God only knows
where the chemicals go, in fairness.

Senator Kelleher: At the very least, is it fair to say that you
are asking for something that apparently no other industrialized
country in the world grants at this time?

Mr. Oudenes: May I add something to that? I think there
is also no other country — perhaps we are talking hyperbole —
whose patents issue slower than in Canada, and that is really
the heart of the problem. Our patents expire later than in any
other country.

Senator De Bané: In no other country than Canada
would the brand industry source its active ingredient abroad.
That is the problem, Senator Kelleher. If you prevent them
from exporting, and on the other hand they cannot sell to the
Canadian brand industry, the writing is on the wall as to
what will happen to them.

Senator Lynch-Staunton: I would like to know a little
more about your member companies. Are you all Canadian
owned?

Mr. Siemens: Yes.

Senator Lynch-Staunton: Do you have any relationship at
all with your suppliers or the ones you supply to, the generic
companies?

Mr. Siemens: I cannot speak for all the companies.
Certainly, in my case I have a direct relationship with a
company in Toronto.

Senator Lynch-Staunton: Is there an equity relationship by
any or all of the generic companies in the fine chemicals
companies that you are aware of?

Mr. Siemens: I know there is totally different ownership in
all the companies. I cannot speak to Dr. Oudenes’ or
Mr. Willis’ company’s ownership.

[Traduction]

Le sénateur Kelleher: Juste une petite clarification,
monsieur le Président.

Que je sache, I’exemption que vous réclamez pour pouvoir
exporter, n’est actuellement autorisée dans aucun autre pays
industrialisé du monde. Vrai ou faux?

M. Willis: Personne 2 cette table n’est un expert en matiére
de brevets et 2 mon avis, nous sommes absolument incapables
de répondre 2 cette question.

Le sénateur Kelleher: On m’informe qu’a 1’heure actuelle,
aucun autre pays industrialisé n’autorise ce que vous
demandez.

M. Siemens: D’aprés moi, en vous communiquant ce point
de vue, on vous a fourni une réponse théorique, parce qu’en
fait, une grande partie des ingrédients actifs sont fabriqués dans
des pays ot il y a peu de réglements et, en toute honnéteté,
Dieu seul sait od vont les produits chimiques.

Le sénateur Kelleher: A tout le moins, est-il juste
d’affirmer que vous demandez quelque chose qu’apparemment
aucun autre pays industrialisé n’accorde en ce moment?

M. Oudenes: Me permettez-vous de dire quelques mots
l1a-dessus? Je crois aussi — et nous utilisons peut-étre des
hyperboles — qu’aucun autre pays ne met autant de temps 2
accorder des brevets que le Canada et c’est cette lenteur qui est
au coeur méme du probléme. Nos brevets expirent plus tard
que n’importe o ailleurs.

Le sénateur De Bané: Le Canada est le seul pays ol
I'industrie de produits de marque exporte ses ingrédients actifs.
Voila le probléme, sénateur Kelleher. Si ’on empéche cette
exportation et si les ventes 2 I’industrie canadienne des
produits de marque sont impossibles, on devine clairement ce
qui arrivera.

Le sénateur Lynch-Staunton: Je voudrais en savoir
davantage sur vos sociétés membres. Appartiennent-elles toutes
a des Canadiens?

M. Siemens: Oui.

Le sénateur Lynch-Staunton: Ont-elles un lien quelconque
avec vos fournisseurs ou avec ceux que vous approvisionnez,
les fabricants de produits génériques?

M. Siemens: Je ne peux parler au nom de toutes les
sociétés. En ce qui concerne ma société, elle est directement
liée avec une société de Toronto.

Le sénateur Lynch-Staunton: Savez-vous si certaines ou
toutes les sociétés de produits génériques investissent des
capitaux dans les sociétés de produits chimiques fins?

M. Siemens: Je sais que le type de propriété differe
totalement dans toutes les entreprises. Je ne peux parler du type
de propriété des sociétés de M. Oudenes ou de M. Willis.
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Senator Lynch-Staunton: The question is very simple. Do
not waffle.

Mr. Siemens: Mine is a very simple answer. I am

100 per cent owned by Apotex.
Senator Lynch-Staunton: Yes?

Mr. Willis: My company is zero per cent owned by any
generic. It is owned SO per cent by Ault Foods, 25 per cent by
myself, and 25 per cent by another Canadian fine chemical
company.

Senator Lynch-Staunton: What about the other three
companies?

Mr. Oudenes: I can only speak about mine. We are a
private company which is owned by a group of private
investors, and that is the state of affairs.

Senator Lynch-Staunton: I am not suggesting anything. I
would just like to know what the generic industry’s influence is
on your submission today.

Mr. Siemens: As I said in my presentation, essentially what
started the interest in creating a fine chemical industry in this
country was compulsory licensing. Therefore, by default, even
if the investors in the companies are individuals not directly
related to generic companies, they are certainly people who are
well aware of the generic companies’ focus and direction.
There would be no Canadian fine chemical industry if it were
not for the generic industry, if that is your question.

Senator Lynch-Staunton: Under Bill C-91, there is a
commitment by the pharmaceuticals to —

Mr. Siemens: I have spent a year on that negotiation. I
would gladly get into that discussion if the chairman would
like me to respond to that.

Senator Lynch-Staunton: You have another five minutes.

Mr. Siemens: Mr. Willis, perhaps you should address this.

Mr. Willis: It gets passed to me because I do not sell to the
brand name companies.

Mr. Siemens: I am still hoping to get some business.

Mr. Willis: T think the position that we have taken in our
submission is that we certainly welcome the commitment on
the part of the PMAC companies to spend $15 million in
sourcing fine chemicals in Canada. What we have discussed
with the government is that it is extremely important that that
commitment be defined very specifically. There is a very loose
definition in terms of what are fine chemicals and what are
bulk chemicals.

We have an industry that is set up to produce high-tech, high
value-added, new generation active pharmaceutical ingredients
for the pharmaceutical market. If there is to be a $15 million

[Traduction)]

Le sénateur Lynch-Staunton: La question est trés simple.
Ne parlez pas pour ne rien dire.

M. Siemens: Ma réponse est trés simple. Apotex est
entierement propriétaire de mon entreprise.

Le sénateur Lynch-Staunton: Oui?

M. Willis: Mon entreprise n’appartient en rien 2 une société
de produits génériques. Ault Foods en posséde la moitié des
actions, j’en possede le quart, et une autre société canadienne
de produits chimiques fins en possede I’autre quart.

Le sénateur Lynch-Staunton: Et les trois autres sociétés?

M. Oudenes: Je peux seulement parler de la mienne. Nous
formons une compagnie privée appartenant a un groupe
d’investisseurs privés, voila tout.

Le sénateur Lynch-Staunton: Je ne veux rien insinuer. Je
voudrais simplement savoir en quoi I’industrie des produits
génériques influe sur votre témoignage d’aujourd’hui.

M. Siemens: Comme je 1’ai dit dans mon exposé, c’est
essentiellement I’octroi obligatoire de licences qui a incité a
créer une industrie de produits chimiques fins au Canada. Par
conséquent, méme si les investisseurs dans nos sociétés ne sont
pas directement liés aux sociétés de produits génériques, ils
sont certainement bien au fait de I’intérét et de I’orientation de
ces dernieres. Il n’y aurait pas d’industrie canadienne de
produits chimiques fins sans l'industrie des produits
génériques, si c’est ce que vous voulez savoir.

Le sénateur Lynch-Staunton: En vertu du projet de loi
C-91, les sociétés pharmaceutiques se sont engagées a...

M. Siemens: J’ai passé une année a m’occuper de cette
négociation. J’entrerais volontiers dans cette discussion si le
président voulait que je réponde a cela.

Le sénateur Lynch-Staunton: Vous avez encore cinq
minutes.

M. Siemens: M. Willis, vous devriez peut-étre y répondre.

M. Willis: Le soin m’en est confié parce que je ne vends pas
aux fabricants de médicaments de marque.

M. Siemens: J’espere toujours obtenir des contrats.

M. Willis: Dans notre mémoire, nous nous sommes félicités
de I’engagement que les membres de 1’ Association canadienne
de I’industrie du médicament ont pris d’acheter au Canada
pour 15 millions de dollars de produits chimiques de
laboratoire. Nous avons souligné dans nos entretiens avec le
gouvernement la nécessité de définir cet engagement avec une
grande précision. La distinction entre produit de la chimie fine
et produit de la chimie industrielle est trés floue.

Notre industrie est équipée pour fabriquer, en faisant appel a
la technologie de pointe, des produits a grande valeur ajoutée,
une nouvelle génération d’ingrédients actifs pour le marché des
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purchase of those kinds of drugs, then we will have a very
important technology transfer and that will be significant for
our industry.

Within that same rubric, it is possible to source a variety of
bulk chemicals that are used within the pharmaceutical
industry but are not of the high technology, high value-added,
older, off-patent drugs for which there is still a market.
However, it is a market that is basically dominated by Third
World producers who have different environmental standards,
different infrastructural costs than we face, and we cannot be
competitive with them in a world market.

That $15 million is an important opportunity. It is important
to realize that we are bit players in this whole thing. You are
looking at an industry that is doing $50 million in sales
annually with 300 employees across the country, so we are not
big players. The reason that what we have to say matters at all
is that, if there is a desire on the part of the government to
commercialize Canadian pharmaceutical research in Canada,
you cannot do it without a fine chemical industry. You must
have a fine chemical industry in order to commercialize
research in Canada.

In 1986, with Bill C-22, the government created a very
important incentive for there to be a fine chemical industry, and
that is why, of the five member companies in our organization,
four of them had their production facilities built after 1986. It
was all in response to that initiative. However, that initiative
has now been removed, and we are sitting here today saying
we have to find some other market for selling our products or
we will not be here long. If we are not on the scene, then the
Canadian tradition of great medical research, licensed offshore,
manufactured offshore, and transfer priced back into Canada
will continue, and as Canadians and as investors in this
industry, we think that would be a tragedy.

Mr. Siemens: Mr. Willis is an extremely good orator. I
would just like to add one thing he missed, possibly
intentionally. We have spent a year dealing with ISTC and
PMAC companies, and we have been told all kinds of
wonderful things that will happen as soon as we cooperate.
You asked earlier why we want to raise this issue now, and
why we want it documented. The answer is that, in the past
year, the five members of our association have probably
spent $50,000 trying to pursue this harmonious relationship,
and I believe the total magnitude of the orders that we have
received in the past year is less than $15,000.

[Traduction)

médicaments. Si les entreprises s’engagent a acheter pour 15
millions de dollars de ces produits, nous bénéficierons d’un tres
important transfert de technologie, ce qui comptera beaucoup
pour notre industrie.

Dans le méme ordre d’idées, disons qu’il est possible
d’acheter au Canada une grande variété de produits de la
chimie industrielle utilisés dans 1’industrie pharmaceutique,
mais qui ne relévent pas de la technologie de pointe et ne
comportent pas une grande valeur ajoutée; ce sont plut6t des
médicaments anciens qui ne sont plus protégés par un brevet,
mais pour lesquels il existe encore un marché. Ce marché est
dominé, dans une grande mesure, par les producteurs du tiers
monde dont les normes environnementales et les frais
d’infrastructure different des nétres et que nous ne pouvons
concurrencer sur le marché mondial.

Ces 15 millions de dollars sont importants. Il faut toutefois
comprendre que nous ne pesons pas lourd dans I’ensemble du
processus. Il est question d’une industrie dont les ventes
totalisent 50 millions de dollars par année et qui emploie 300
employés d’un océan a I'autre. Ce que nous avons 2 dire a
toutefois une certaine importance si le gouvernement veut
commercialiser la recherche pharmaceutique canadienne au
Canada, car il ne peut le faire sans une industrie des produits
chimiques de laboratoire. Cette industrie est indispensable si
I’on veut commercialiser 1a recherche au Canada.

En 1986, avec le projet de loi C-22, le gouvernement a
fortement encouragé I’établissement d’une industrie des pro-
duits chimiques de laboratoire, et c’est pour cette raison que,
des cinq entreprises membres de notre organisation, quatre ont
construit leurs installations de production apres 1986. Tout cela
s’est fait 2 la suite de I’adoption de cette mesure législative qui
n’est toutefois plus en vigueur aujourd’hui. Nous disons
maintenant qu’il faut trouver d’autres marchés pour vendre nos
produits, faute de quoi nous ne survivrons pas longtemps. En
notre absence, I’excellente recherche médicale qui est effectuée
au Canada continuera d’étre brevetée et réalisée a 1’étranger,
puis revendue 2 fort prix au Canada et, 2 titre de Canadiens et
d’investisseurs dans cette industrie, nous estimons que ce serait
une tragédie.

M. Siemens: M. Willis est un excellent orateur. Je voudrais
simplement ajouter une chose qu’il a passée sous silence,
peut-étre intentionnellement. Nous avons été en rapport
pendant un an avec ISTC et des entreprises de I’ACIM; on
nous a fait miroiter les choses merveilleuses qui se produiront
dés que nous coopérerons. Vous nous avez demandé pourquoi
nous soulevons cette question maintenant et pourquoi nous
voulons qu’elle soit étudiée en profondeur. Voici la réponse:
dans le passé, les cing membres de notre association ont
probablement dépensé 50 000 $ pour essayer de maintenir des
relations harmonieuses et, sauf erreur, les commandes que nous
avons regues 1’an dernier ont totalisé moins de 15 000 $.
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Senator Kirby: Mr. Chairman, on behalf of our side, I
would certainly like to thank the Deputy Leader of the
Government, Senator Lynch-Staunton, for asking that question.
I think it is extremely helpful.

The Chairman: We thank you very much for appearing
before us today. We wish you well. You were good witnesses.

Mr. Willis: We thank you very much for the opportunity.

The Chairman: Our next witness is Dr. Howard Dickson
from Dalhousie University. I welcome you to our meeting. I
would ask you to introduce your colleague. You know the
rules of the game, sir.

Dr. D. Howard Dickson, Associate Dean of Medicine
(Research and Planning), Faculty of Medicine, Dalhousie
University: I do, Mr. Chairman.

The Chairman: I understand you have a brief to deliver
which will take about 15 minutes.

Mr. Dickson: I want to take this opportunity to thank the
Senate committee members for offering me and my colleague
Dr. George Carruthers an opportunity to appear here today to
discuss with you Bill C-91.

I also want to extend Dean Ruedy’s regrets. Dean Ruedy
and I submitted a formal written brief prior to Christmas.
Unfortunately, the Dean is occupied in Toronto on a
longstanding commitment which he was unable to get out of.

At the outset, I think it is important for you to understand
who we are. Since both Dr. Carruthers and myself wear a
number of hats, I think it is equally important that you
understand exactly who we speak for.

I am the Associate Dean for Research and Planning at
Dalhousie University in the Faculty of Medicine. I am a basic
scientist. I am a neurobiologist with an appointment in
anatomy in the Department of Neurobiology.

Clearly, Bill C-91 raises some complex issues which it
would be safe to say are contentious. We also wish to make
clear the fact that neither Dr. Carruthers nor I speak for all the
faculty members in the medical school at Dalhousie University.
Certainly, as administrators, Dr. Carruthers, the Head of the
Department of Medicine, and I, as the Associate Dean,
Research, can and do speak for the broad constituencies of our
departments and the medical school.

External to Dalhousie I am the past president of the
Canadian Association of Anatomists. I currently chair the
Standing Committee on Research and Graduate Studies of the

[Traduction]

Le sénateur Kirby: Monsieur le président, au nom de mes
collegues de ce cOté-ci, je remercie le leader adjoint du
gouvernement, le sénateur Lynch-Staunton, d’avoir posé cette
question. A mon avis, elle s’est avérée extrémement utile.

Le président: Merci beaucoup d’avoir comparu devant nous
aujourd’hui. Nous vous souhaitons bonne chance. Votre
témoignage a été trés intéressant.

M. Willis: Merci infiniment de nous avoir permis de
comparaitre.

Le président: Notre prochain témoin est le D' Howard
Dickson, de I’Université Dalhousie. Soyez le bienvenu parmi
nous. Je vous demanderais de nous présenter votre collégue.
Vous connaissez les régles du jeu, monsieur.

Le DT D. Howard Dickson, vice-doyen de médecine
(recherche et planification), faculté de médecine, Université
Dalhousie: En effet, monsieur le président.

Le président: Je crois comprendre que vous avez un
mémoire 2 présenter et qu’il vous faudra, pour ce faire, une
quinzaine de minutes.

M. Dickson: Je remercie les membres du Comité sénatorial
de nous donner, 2 mon collegue, le D' George Carruthers, et 2
moi-méme, la possibilité de comparaitre ici aujourd’hui pour
discuter du projet de loi C-91.

Je vous présente aussi les excuses de notre doyen, M. Ruedy.
Le doyen et moi-méme avons présenté un mémoire avant No€l.
Malheureusement, le doyen est actuellement retenu a Toronto
en raison d’un engagement qu’il avait pris depuis longtemps et
qu’il n’a pu annuler.

D’entrée de jeu, il est important que vous sachiez qui nous
sommes. Comme le D' Carruthers et moi-méme cumulons de
nombreuses fonctions, il est également important que vous
sachiez au nom de qui nous parlons.

Je suis le vice-doyen pour la recherche et la planification, a
la faculté de médecine de I’Université Dalhousie. Je suis un
spécialiste des sciences fondamentales. Je suis neurobiologiste
et j’enseigne I’anatomie au département de neurobiologie.

On peut dire, sans trop risquer de se tromper, que le projet
de loi C-91 souleve certaines questions complexes qui sont
litigieuses. Nous tenons aussi a préciser que ni le D' Carruthers
ni moi-méme ne parlons au nom de tous les membres de la
faculté de médecine de 1'Université Dalhousie. A titre
d’administrateurs, le D' Carruthers, qui est directeur du
département de médecine, et moi-méme, qui suis vice-doyen a
la recherche, nous pouvons toutefois parler au nom d’une
grande partie des membres de nos départements et de la faculté
de médecine.

A Textérieur de I'Université Dalhousie, j’ai été président de
I’ Association canadienne des anatomistes. A 1’heure actuelle, je
préside le comité permanent de la recherche et des études
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Association of Canadian Medical Colleges, which is the
association of all 16 Canadian medical schools. I also chair the
board of directors of the newly formed Coalition for
Biomedical and Health Research in Canada which has a
mandate to support the funding and infrastructure for
biomedical and health research here in Canada.

I would ask my colleague Dr. Carruthers to introduce
himself and to provide his background.

Dr. George Carruthers, Head, Department of Medicine,
Faculty of Medicine, Dalhousie University: Mr. Chairman,
as Dr. Dickson has indicated, I am head of Dalhousie
University’s Department of Medicine which consists of some
13 disciplines such as cardiology, gastroenterology, geriatric
medicine and neurology.

While at the University of Western Ontario I was privileged
to chair the Drug Quality and Therapeutics Committee of the
Ontario Ministry of Health.

I was a member of the External Advisory Committee to
Dr. Denis Gagnon whose report on reform of drug evaluation
in Canada was released in November 1992 by the Honourable
Benoit Bouchard.

Presently, I sit on the Expert Advisory Committee on
Bioviability at Health and Welfare Canada, and the Human
Therapeutics Advisory Committee of the Patented Medicines
Prices Review Board.

I am a member of the United States Pharmacopoeia Panel on
Geriatric Medicines.

I do not claim to speak for any of these bodies, but simply to
give some points of reference.

I have submitted a short brief to your secretary and will
speak only to that if that arises during discussion.

Dr. Dickson will give our main brief.

Mr. Dickson: Senators, Dr. Carruthers and I are here today
to offer our support for Bill C-91. We feel that when this bill is
enacted it will have enormous potential for both short- and
long-term health and economic benefits in Canada.

Let me outline for you what we feel are some of the
potential benefits of Bill C-91. Of primary consideration is the
potential, in the long term, for Bill C-91 to substantially
improve the health of Canadians through the development and
through the application of new and improved pharmaceuticals
to treat better and to treat more effectively the very serious
illnesses that many Canadians suffer. There are enumerable
examples of how advanced therapeutics are already having an
enormous impact on extending the productive working life
span of Canadians — and we have heard that already this

[Traduction]

supérieures de 1’ Association des facultés de médecine du
Canada, association qui regroupe les 16 facultés de médecine
de notre pays. Je préside aussi le conseil d’administration de la
coalition pour la recherche dans le domaine biomédical et dans
celui de la santé au Canada, coalition qui a été récemment
formée et dont le mandat est d’appuyer le financement et
I'infrastructure de la recherche dans ces domaines au Canada.

J’inviterais mon collegue, le D' Carruthers, 2 se présenter et
a faire état de son expérience.

Le D’ George Carruthers, chef du département de
médecine, faculté de médecine, université Dalhousie:
Monsieur le président, comme le docteur Dickson I’a dit, je
suis le chef du département de médecine de 1’université
Dalhousie, département qui comprend quelque treize discipli-
nes, dont la cardiologie, la gastroentérologie, la gériatrie et la
neurologie.

Pendant que j’étais a I'université Western Ontario, j’ai eu le
privilege de présider le comité sur la qualité des médicaments
et la thérapeutique du ministere de la Santé de 1’Ontario.

J’étais membre du comité consultatif extérieur du docteur
Denis Gagnon dont le rapport sur 1’évaluation des médica-
ments au Canada a été publié en novembre 1992 par
I’honorable Benoit Bouchard.

Actuellement, je siege au comité consultatif des experts sur
la viabilité biologique de Santé et Bien-étre social Canada et au
comité consultatif sur la thérapeutique humaine du Conseil
d’examen du prix des médicaments brevetés.

Je suis membre du comité de la pharmacopée des Etats-Unis
sur les médicaments des personnes dgées.

Je ne prétends représenter aucun de ces organismes, mais je
les mentionne pour donner quelques points de référence.

J’ai présenté un bref mémoire 2 votre secrétaire et je n’en
parlerai que si I’on aborde son contenu au cours de la
discussion.

Le docteur Dickson fera notre exposé principal.

M. Dickson: Sénateurs, le docteur Carruthers et moi, nous
sommes ici aujourd’hui pour appuyer le projet de loi C-91.
Nous croyons que I’adoption de ce projet de loi entrainera des
avantages énormes 2 court et 2 long termes pour la santé des
Canadiens et I’économie du Canada.

Permettez-moi de vous énumérer certains avantages qu’on
pourra retirer du projet de loi C-91. Premiérement, 2 long
terme, il permettra d’améliorer considérablement la santé des
Canadiens grice 2 la mise au point et a 1’application de
nouveaux médicaments améliorés pour mieux traiter, d’une
maniere plus efficace, les trés graves maladies dont souffrent
beaucoup de Canadiens. Il y a d’innombrables exemples de cas
ob la thérapeutique avancée prolonge remarquablement la vie
productive des Canadiens, comme on I’a déja entendu cet
aprés-midi, tout en réduisant le fardeau de notre régime de
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afternoon — while at the same time reducing the burden on
our hospital system. In spite of often misleading arguments
that pharmaceuticals drive up health care costs, there are in fact
good evidences to suggest that prescription drugs represent a
saving and account for less than 3 to 6 per cent of the total
health care budget in Canada.

We are also confident that Bill C-91 will impact in a very
positive way on the economy by providing new and highly
skilled job opportunities for Canadians in the biomedical and
health fields.

Extension of the Patent Act on pharmaceuticals also has the
potential to provide the financial resources which will offset
the ever-increasing inability of the federal government to
adequately fund and to support, as it should, the training of
highly qualified personnel in Canada and the funding of new,
knowledge-generating basic biomedical and health research.

Further, we anticipate that this bill will result in the
provision of financial support to enable the establishment of a
series of regional clinical trial research centres which will be
linked in a network fashion all across Canada where Canadian
clinician scientists can undertake and develop significant
large-scale clinical trials. Centres of excellence in the area of
clinical trials will give us here in Canada the ability to become
world leaders in the area of drug assessment rather than
followers of what is initiated for the most part in Europe, the
United Kingdom and in the United States.

However, in spite of the important economic benefits of Bill
C-91, we feel that one of the fundamentally important
outcomes of this bill will be to address the outstanding
inequities which exist in the protection of intellectual property
in Canada. The system is quite simply unjust when I, as an
inventor, get 20 years of effective patent protection when I
invent a “widget”, but when I invent a new drug or
pharmaceutical I get only seven years of effective protection
before someone can come along and copy my invention and
sell that for a profit. Bill C-91 increases the protection to ten
years but quite clearly that is just a step in the right direction
in bringing Canada and Canadian patent protection on
pharmaceuticals into line with that of other patentable
commodities. Protection in Europe, Britain and the United
States ranges, as you know, from 14 to 18 years of effective
patent protection. So even with the passage of Bill C-91, we
still have a considerable way to go to achieve comparable
protection of pharmaceutical innovation in Canada, protec-
tion that will truly make us competitive with other
developed countries.

[Traduction]

soins hospitaliers. Malgré les arguments trompeurs selon
lesquels le cofit des produits pharmaceutiques fait monter le
cofit des soins de santé, il existe de bons indices pour croire
que les médicaments d’ordonnance font économiser de 1’argent
et qu’ils représentent moins que 3 a 6 p. 100 du budget global
des soins de santé au Canada.

Nous sommes également convaincus que le projet de loi
C-91 aura des effets tres positifs sur I’économie parce qu’il
entrainera la création d’emplois hautement qualifiés dans le
domaine biomédical et dans les autres domaines liés 2 la santé.

Il se peut également que la prolongation de la période de
validité des brevets sur les produits pharmaceutiques génere
des ressources financires qui viendront contrer la pénurie
croissante de fonds dont dispose le gouvernement fédéral pour
financer comme il le devrait la formation d’employés
hautement qualifiés au Canada et pour financer de nouveaux
programmes de recherche fondamentale dans le domaine
biomédical et dans le domaine de la santé.

En outre, nous prévoyons que le projet de loi rendra des
fonds disponibles pour la mise sur pied d’un réseau canadien
de centres régionaux de recherche clinique ol des chercheurs
canadiens pourront organiser d’importants tests cliniques sur
une grande échelle. Grice a de tels centres d’excellence en
recherche clinique, le Canada pourra devenir un chef de file
mondial dans 1’évaluation des médicaments et cesser d’étre a la
remorque des travaux qui se font en Europe, au Royaume-Uni
et aux Etats-Unis.

Cependant, méme si le projet de loi C-91 représente
d’importantes retombées économiques, nous croyons que 1’une
de ses répercussions les plus fondamentales sera de régler les
inéquités flagrantes qui existent dans la protection de la
proprié