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ORDER OF REFERENCE

Extract from the Journals of the Senate, Tuesday, April 13,
2010:

The Honourable Senator Comeau tabled the following:

Copy of Health Canada’s Proposal to Parliament for
User Fees and Service Standards for Human Drugs and
Medical Devices Programs, dated April 2010, pursuant to
the User Fees Act, S.C. 2004, c. 6, sbs. 4(2).—Sessional
Paper No. 3/40-136.

(Pursuant to Rule 28(3.1), this document is deemed
referred to the Standing Senate Committee on Social
Affairs, Science and Technology)

Gary W. O’Brien

Clerk of the Senate

ORDRE DE RENVOI

Extrait des Journaux du Sénat du mardi 13 avril 2010 :

L’honorable sénateur Comeau dépose sur le bureau ce
qui suit :

Copie de la proposition de Santé Canada soumise au
Parlement au sujet des frais d’utilisation et des normes de
service pour les programmes des médicaments pour usage
humain et des matériels médicaux, datée avril 2010,
conformément à la Loi sur les frais d’utilisation, L.C. 2004,
ch. 6, par. 4(2). —Document parlementaire no 3/40-136.

(Conformément à l’article 28(3.1) du Règlement, ce
document est réputé renvoyé au Comité sénatorial
permanent des affaires sociales, des sciences et de la
technologie)

Le greffier du Sénat,
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MINUTES OF PROCEEDINGS

OTTAWA, Wednesday, May 12, 2010
(13)

[English]

The Standing Senate Committee on Social Affairs, Science and
Technology met this day at 4:17 p.m., in room 2, Victoria
Building, the deputy chair, the Honourable Kelvin Kenneth
Ogilvie, presiding.

Members of the committee present: The Honourable Senators
Champagne, P.C., Cordy, Dyck, Eaton, Martin, Merchant,
Ogilvie, Raine and Seidman (9).

In attendance: Havi Echenberg and Odette Madore, Analysts,
Parliamentary Information and Research Service, Library of
Parliament.

Also in attendance: The official reporters of the Senate.

Pursuant to the order of reference adopted by the Senate on
Tuesday, April 13, 2010, the committee began its study on Health
Canada’s Proposal to Parliament for User Fees and Service
Standards for Human Drugs and Medical Devices Programs.

WITNESSES:

Health Canada:

Meena Ballantyne, Assistant Deputy Minister, Health
Products and Food Branch;

Dr. Supriya Sharma, Director General, Therapeutic Products
Directorate, Health Products and Food Branch;

Étienne Ouimette, Acting Director, Strategic Horizontal Policy
Division.

The deputy chair made a statement.

Ms. Ballantyne made a statement and, together with
Dr. Sharma and Mr. Ouimette, answered questions.

At 5:27 p.m., the committee adjourned to the call of the chair.

ATTEST:

OTTAWA, Thursday, May 13, 2010
(14)

[English]

The Standing Senate Committee on Social Affairs, Science and
Technology met this day at 10:30 a.m., in room 2, Victoria
Building, the deputy chair, the Honourable Kelvin Kenneth
Ogilvie, presiding.

Members of the committee present: The Honourable Senators
Champagne, P.C., Cordy, Dyck, Eaton, Greene, Mahovlich,
Merchant, Ogilvie, Plett, Raine and Seidman (11).

PROCÈS-VERBAUX

OTTAWA, le mercredi 12 mai 2010
(13)

[Traduction]

Le Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie se réunit aujourd’hui, à 16 h 17, dans
la salle 2 de l’édifice Victoria, sous la présidence de l’honorable
Kelvin Kenneth Ogilvie (vice-président).

Membres du comité présents : Les honorables sénateurs
Champagne, C.P., Cordy, Dyck, Eaton, Martin, Merchant,
Ogilvie, Raine et Seidman (9).

Également présentes : Havi Echenberg et Odette Madore,
analystes, Service d’information et de recherche parlementaires,
Bibliothèque du Parlement.

Aussi présents : Les sténographes officiels du Sénat.

Conformément à l’ordre de renvoi adopté par le Sénat le mardi
13 avril 2010, le comité entreprend son étude sur la proposition de
Santé Canada soumise au Parlement au sujet des frais
d’utilisation et des normes de service pour les programmes des
médicaments pour usage humain et des matériels médicaux.

TÉMOINS :

Santé Canada :

Meena Ballantyne, sous-ministre adjointe, Direction générale
des produits de santé et des aliments;

Dre Supriya Sharma, directrice générale, Direction des
produits thérapeutiques, Direction générale des produits
de santé et des aliments;

Étienne Ouimette, directeur par intérim, Division des
politiques stratégiques horizontales.

Le vice-président prend la parole.

Mme Ballantyne fait une déclaration puis, avec Mme Sharma
et M. Ouimette, répond aux questions.

À 17 h 27, le comité suspend ses travaux jusqu’à nouvelle
convocation de la présidence.

ATTESTÉ :

OTTAWA, le jeudi 13 mai 2010
(14)

[Traduction]

Le Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie se réunit aujourd’hui, à 10 h 30, dans
la salle 2 de l’édifice Victoria, sous la présidence de l’honorable
Kelvin Kenneth Ogilvie (vice-président).

Membres du comité présents : Les honorables sénateurs
Champagne, C.P., Cordy, Dyck, Eaton, Greene, Mahovlich,
Merchant, Ogilvie, Plett, Raine et Seidman (11).
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In attendance: Havi Echenberg and Odette Madore, Analysts,
Parliamentary Information and Research Service, Library of
Parliament.

Also in attendance: The official reporters of the Senate.

Pursuant to the order of reference adopted by the Senate on
Tuesday, April 13, 2010, the committee continued its study on
Health Canada’s Proposal to Parliament for User Fees and
Service Standards for Human Drugs and Medical Devices
Programs.

WITNESSES:

Canadian Generic Pharmaceutical Association:

Jody Cox, Director, Federal Government Relations;

John Hems, Chair, Scientific Affairs Committee.

Consumer Health Products Canada:

Gerry Harrington, Director of Public Affairs;

Robert White, Director of Scientific and Regulatory Affairs.

MEDEC:

Klaus Stitz, Vice-President, Regulatory Affairs.

Rx&D:

Russell Williams, President;

Loretta Del Bosco, Vice-Chair, Regulatory Standing
Committee.

The deputy chair made a statement.

Ms. Cox, Mr. Hems, Mr. Stitz, Mr. Harrington and
Mr. Williams each made a statement and, together with
Mr. White and Ms. Del Bosco, answered questions.

At 11:32 a.m., the committee suspended.

At 11:37 a.m., pursuant to rule 92(2)(f), the committee
proceeded in camera to discuss a draft report.

It was moved:

That the committee report to the Senate recommending
the approval of Health Canada’s Proposal to Parliament for
User Fees and Service Standards for Human Drugs and
Medical Devices Programs.

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

It was agreed that the committee not append observations to
its report.

It was agreed:

That the deputy chair be authorized to prepare a draft
letter for approval by committee members to the President
of the Treasury Board outlining the committee’s concerns
that revenues raised through the proposed increased user
fees not be offset by a reduction in funding to the
department from the consolidated revenue fund.

Également présentes : Havi Echenberg et Odette Madore,
analystes, Service d’information et de recherche parlementaires,
Bibliothèque du Parlement.

Aussi présents : Les sténographes officiels du Sénat.

Conformément à l’ordre de renvoi adopté par le Sénat le mardi
13 avril 2010, le comité poursuit son étude sur la proposition de
Santé Canada soumise au Parlement au sujet des frais
d’utilisation et des normes de service pour les programmes des
médicaments pour usage humain et des matériels médicaux.

TÉMOINS :

Association canadienne du médicament générique :

Jody Cox, directrice, Relations gouvernementales fédérales;

John Hems, président, Comité des affaires scientifiques.

Produits de santé consommateurs du Canada :

Gerry Harrington, directeur, Affaires publiques;

Robert White, directeur, Affaires scientifiques et
réglementaires.

MEDEC :

Klaus Stitz, vice-président, Affaires réglementaires.

Rx&D :

Russell Williams, président;

Loretta Del Bosco, vice-présidente, Comité permanent sur la
réglementation.

Le vice-président prend la parole.

Mme Cox ainsi que MM. Hems, Stitz, Harrington et Williams
font chacun une déclaration puis, avec M. White et Mme Del
Bosco, répondent aux questions.

À 11 h 32, la séance est suspendue.

À 11 h 37, conformément à l’article 92(2)f) du Règlement, la
séance se poursuit à huis clos pour étudier un projet de rapport.

Il est proposé :

Que le comité fasse rapport au Sénat et lui recommande
d’approuver la proposition de Santé Canada soumise au
Parlement au sujet des frais d’utilisation et des normes de
service pour les programmes des médicaments pour usage
humain et des matériels médicaux.

La motion, mise aux voix, est adoptée.

Il est convenu que le comité ne joindra pas d’observations à son
rapport.

Il est convenu :

Que le vice-président soit autorisé à écrire une lettre, qui
sera soumise à l’approbation des membres du comité, au
président du Conseil du Trésor afin de lui faire part de la
crainte du comité que les recettes tirées de l’augmentation
proposée des frais d’utilisation soient annulées par une
réduction du financement que le Trésor accorde au
ministère.
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At 12:08 p.m., the committee adjourned to the call of the chair.

ATTEST:

Jessica Richardson

Clerk of the Committee

À 12 h 8, le comité suspend ses travaux jusqu’à nouvelle
convocation de la présidence.

ATTESTÉ :

La greffière du comité,
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EVIDENCE

OTTAWA, Wednesday, May 12, 2010

The Standing Senate Committee on Social Affairs, Science and
Technology met this day at 4:17 p.m. to study Health Canada’s
Proposal to Parliament for User Fees and Service Standards for
Human Drugs and Medical Devices Programs, dated April 2010,
pursuant to the User Fees Act, S.C. 2004, c. 6, sbs. 4(2).

Senator Kelvin Kenneth Ogilvie (Deputy Chair) in the chair.

[Translation]

The Deputy Chair: I would like to welcome you to the Standing
Senate Committee on Social Affairs, Science and Technology.

[English]

I will ask each senator to introduce themselves. I will start on
my left.

[Translation]

Senator Champagne: I am Andrée Champagne, from Quebec.

Senator Eaton: I am Nicole Eaton, from Ontario.

[English]

Senator Martin: I am Yonah Martin of British Columbia.

Senator Raine: Nancy Greene Raine from British Columbia.

Senator Seidman: Judith Seidman, Montreal.

Senator Merchant: I am Pana Merchant, and I am from
Saskatchewan.

Senator Dyck: Senator Lillian Dyck, also from Saskatchewan.

Senator Cordy: I am Jane Cordy, and I am from Nova Scotia.

The Deputy Chair: I am Kelvin Ogilvie and I will chair today’s
meeting.

Today, we start our study of Health Canada’s proposal to
Parliament regarding user fees and service standards for human
drugs and medical device programs.

We have three witnesses with us today, led by the Assistant
Deputy Minister. I will ask our witnesses to identify themselves,
starting with Ms. Ballantyne.

TÉMOIGNAGES

OTTAWA, le mercredi 12 mai 2010

Le Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie se réunit aujourd’hui, à 16 h 17, pour
étudier une proposition de Santé Canada soumise au Parlement
au sujet des frais d’utilisation et des normes de service pour les
programmes des médicaments pour usage humain et des matériels
médicaux, datée avril 2010, conformément à la Loi sur les frais
d’utilisation, L.C. 2004, ch. 6, par. 4(2).

Le sénateur Kelvin Kenneth Ogilvie (vice-président) occupe le
fauteuil.

[Français]

Le vice-président : Je vous souhaite la bienvenue au Comité
sénatorial permanent des affaires sociales, des sciences et de la
technologie.

[Traduction]

Je vais inviter chaque sénateur à se présenter en commençant
par ma gauche.

[Français]

Le sénateur Champagne : Je suis Andrée Champagne, du
Québec.

Le sénateur Eaton : Je suis Nicole Eaton, de l’Ontario.

[Traduction]

Le sénateur Martin : Je m’appelle Yonah Martin et je suis de la
Colombie-Britannique.

Le sénateur Raine : Je m’appelle Nancy Greene Raine, de la
Colombie-Britannique.

Le sénateur Seidman : Judith Seidman, de Montréal.

Le sénateur Merchant : Je m’appelle Pana Merchant, de la
Saskatchewan.

Le sénateur Dyck : Je suis le sénateur Lillian Dyck, également
de la Saskatchewan.

Le sénateur Cordy : Je m’appelle Jane Cordy et je suis de la
Nouvelle-Écosse.

Le vice-président : Je m’appelle Kelvin Ogilvie et je présiderai la
séance d’aujourd’hui.

Nous entamons notre étude de la proposition de Santé Canada
soumise au Parlement au sujet des frais d’utilisation et des normes
de service pour les programmes des médicaments pour usage
humain et des matériels médicaux.

Nous accueillons trois témoins sous la direction de la sous-
ministre adjointe. Je les invite d’ailleurs à se présenter à
commencer par Mme Ballantyne.
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Meena Ballantyne, Assistant Deputy Minister, Health Products
and Food Branch, Health Canada: I am Meena Ballantyne, and I
am the Assistant Deputy Minister of the Health Products and
Food Branch, which is the regulator of all sorts of health products
and the food side, as well.

Dr. Supriya Sharma, Director General, Therapeutic Products
Directorate, Health Products and Food Branch, Health Canada: I
am Dr. Supriya Sharma, the Director General of the Therapeutic
Products Directorate. Our directorate has the regulatory
responsibility for drugs, pharmaceuticals and medical devices.

[Translation]

Étienne Ouimette, Acting Director, Strategic Horizontal Policy
Division, Health Canada: My name is Étienne Ouimette and I am
director of the branch’s cost recovery initiative.

[English]

The Deputy Chair:We will begin hearing from our witnesses. It
is my understanding that Ms. Ballantyne will make a
presentation. During the answers, she will determine among her
colleagues who will focus on the answer.

Ms. Ballantyne: Thank you for the opportunity to provide an
overview of Health Canada’s proposal to update current user fees
charged to industry for regulatory activities related to drugs and
medical devices. These user fees are charged to industry as per the
User Fees Act of 2004.

As mandated by the Food and Drugs Act, the Health Products
and Food Branch of Health Canada is responsible for regulating
the safety, efficacy and quality of therapeutic products. To give
you an idea of the range of products we regulate, we regulate
cancer and cardiovascular drugs; vaccines, such as the H1N1
vaccine approved last fall; and medical devices, which can range
from toothbrushes and Q-tips to pacemakers. We regulate a range
of products in this branch.

[Translation]

Our regulatory activities include scientific evaluation before
products are authorized for sale, monitoring products once
available to Canadians and inspections to assess compliance by
industry.

[English]

Since the mid-1990s, we have been charging user fees to
industry to cover a portion of the costs of our services. Regulators
in other countries also charge user fees for similar services.
However, the fees to industries have not been updated since they
were established over a decade ago, even though the costs have
increased.

Meena Ballantyne, sous-ministre adjointe, Direction générale des
produits de santé et des aliments, Santé Canada : Je m’appelle
Meena Ballantyne et je suis sous-ministre adjointe à la Direction
générale des produits de santé et des aliments qui se charge de
réglementer toutes sortes de produits de santé et d’aliments.

Dre Supriya Sharma, directrice générale, Direction des produits
thérapeutiques, Direction générale des produits de santé et des
aliments, Santé Canada : Je m’appelle Supriya Sharma et je suis
directrice générale des Produits thérapeutiques. Notre direction
est chargée de réglementer les drogues, les produits
pharmaceutiques et les instruments médicaux.

[Français]

Étienne Ouimette, directeur par intérim, Division des politiques
stratégiques horizontales, Santé Canada : Mon nom est Étienne
Ouimette, je suis le directeur de l’intiative de recouvrement des
coûts de la direction générale.

[Traduction]

Le vice-président : Nous allons donc céder la parole à nos
témoins. J’ai cru comprendre que c’est Mme Ballantyne qui fera
l’exposé et qu’à l’étape des questions, elle désignera celui de ses
collaborateurs qui nous répondra.

Mme Ballantyne : Je vous remercie de me permettre de donner
un aperçu de la proposition de Santé Canada visant à actualiser
les frais d’utilisation actuels imputés à l’industrie pour les activités
de réglementation reliées aux médicaments et aux matériels
médicaux. Ces frais d’utilisation sont imposés à l’industrie aux
termes de la Loi sur les frais d’utilisation de 2004.

Comme le prescrit la Loi sur les aliments et drogues, la
Direction générale des produits de santé et des aliments de santé
est responsable de la réglementation de la sécurité, de l’efficacité
et de la qualité des produits thérapeutiques. Pour vous donner une
idée de la gamme des produits que nous réglementons, sachez
qu’on retrouve les médicaments pour traiter le cancer et les
maladies cardiovasculaires, les vaccins, comme le vaccin contre la
grippe (A) H1N1 qui a été homologué à l’automne dernier, et les
appareils médicaux qui vont de la simple brosse à dents au
stimulateur cardiaque en passant par les cotons-tiges. Nous
réglementons tout un éventail de produits.

[Français]

Nos activités réglementaires incluent des évaluations
scientifiques avant que des produits soit autorisés pour la vente,
et leur surveillance une fois qu’ils sont mis à la disposition des
Canadiens et des inspections pour vérifier la conformité de
l’industrie.

[Traduction]

Depuis le milieu des années 1990, nous imputons des frais
d’utilisation à l’industrie afin de financer une part des coûts de
nos services. Les législateurs d’autres pays imputent eux aussi des
frais pour des services similaires. Cependant, les frais imputés à
l’industrie n’ont pas été mis à jour depuis qu’ils ont été établis il y
a plus d’une décennie, malgré une augmentation des coûts.
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In today’s regulatory environment, Health Canada is dealing
with an increased volume and complexity of products. This
situation has increased our costs of doing business and placed
pressure on our ability to deliver services.

Since 2003, our increased costs have been covered by
governments through time-limited funding, pending the
modernization of user fees. However, we found in recent years
that the absence of a stable and predictable funding base has
prevented us from eliminating persistent submission backlogs.
This absence results in delayed access to Canadians of safe and
effective new therapies. Moreover, the initial 50:50 cost sharing
ratio between the government and industry has eroded over the
years to a point where taxpayers fund 75 per cent of our activities
compared to 25 per cent shared by industry.

Unlike our international counterparts, Canada is the only
country that has not kept fees up to date. Revenues from fees
cover 100 per cent of the similar costs for regulatory services in
Australia and the United Kingdom. Revenues cover 60 per cent
to 70 per cent in Europe, and 50 per cent in the United States.

In 2004 and 2006, the Auditor General expressed concern
about Health Canada’s capacity to protect the health and safety
of Canadians under the existing user-fee framework. The user-fee
proposal before you addresses these issues. Guided by the process
outlined in the 2004 act, this proposal sets out updated fees based
on the costs of our regulatory activities. They are linked to
performance standards and they are internationally comparable.
In addition, the way we use our fees will be reported annually to
Parliament to ensure accountability to Canadians.

In preparing this proposal, we consulted extensively with over
5,000 stakeholders from industry as well as health professionals,
patients and consumers. We also had recommendations made to
us by independent advisory panels.

The updated fees will restore the 50:50 government-to-industry
cost-sharing formula by increasing our revenues from $47 million
currently to $112 million per year. By retaining these revenues and
maintaining our current level of public funding, we will be better
positioned to carry out our health and safety mandate within
established performance standards.

Modernizing user fees makes sense. It means greater access for
Canadians to safe and effective therapies to maintain and improve
their health. It means greater predictability for industry in the
regulatory process.

Before we take your questions on the proposal, I want to close
by squarely addressing a perception that, by charging user fees,
Health Canada’s decisions will be driven by the fee payers.
Nothing could be further from the truth, senators. We work for

Dans le contexte réglementaire actuel, Santé Canada doit
composer avec un nombre accru de produits plus complexes. Ceci
a imposé davantage de pressions sur les coûts de nos opérations et
a imposé des pressions sur nos capacités d’assurer la prestation de
services.

Depuis 2003, nos coûts accrus ont été compensés par le
gouvernement, par le biais d’un financement à durée limitée dans
l’attente de la modernisation des frais d’utilisation. Cependant,
nous avons observé ces dernières années que l’absence d’une base
de financement stable et prévisible nous a empêchés d’éliminer le
travail en retard persistant relié aux soumissions. Ceci a comme
conséquence des délais à l’accès à de nouvelles thérapies sûres et
efficaces pour les Canadiens. De plus, le ratio initial de partage
des coûts de 50-50 entre le gouvernement et l’industrie a été érodé
au cours des années, au point où les payeurs de taxes financent
75 p. 100 de nos activités, comparativement à seulement
25 p. 100 par l’industrie.

Contrairement à nos partenaires internationaux, le Canada est
le seul pays à ne pas avoir gardé ses frais à jour. En fait, les
revenus des frais couvrent 100 p. 100 d’activités similaires en
Australie et au Royaume-Uni, 60 à 70 p. 100 en Europe et
50 p. 100 aux États-Unis.

La vérificatrice générale a fait part de préoccupations dans ses
rapports de 2004 et de 2006 au sujet de la capacité de Santé
Canada à protéger la santé et la sécurité des Canadiens sous le
cadre actuel de frais d’utilisation. La proposition de frais
d’utilisation devant vous répond à ces aspects. Guidée par le
processus décrit par la Loi sur les frais d’utilisation de 2004, cette
proposition décrit des frais actualisés qui sont basés sur les coûts
de nos activités réglementaires, qui sont liés à des normes de
rendement et qui sont comparables sur le plan international. De
plus, nous rapporterons annuellement au Parlement la façon dont
nous utiliserons nos frais afin de démontrer notre imputabilité
envers les Canadiens.

La proposition a été informée par des consultations
exhaustives faites auprès de plus de 5 000 intervenants de
l’industrie, des professionnels de la santé, des patients et des
consommateurs ainsi que par les recommandations des comités
consultatifs indépendants faites à notre égard.

Les frais actualisés rétabliraient le ratio de partage des coûts
entre le gouvernement et l’industrie de 50-50 en augmentant nos
revenus de 47 millions de dollars à 112 millions de dollars
annuellement. En conservant les recettes provenant des frais
révisés et nos niveaux actuels de crédit, nous serions mieux
positionnés afin d’acquitter notre mandat de santé et de sécurité
tout en respectant les normes de service bien établies.

Il est logique de moderniser les frais d’utilisation. Pour les
Canadiens, cela signifie un meilleur accès à des thérapies
sécuritaires et efficaces pour maintenir et améliorer leur santé.
Pour l’industrie, cela signifie une meilleure prévisibilité du
processus réglementaire.

Avant de répondre à vos questions sur la proposition,
j’aimerais conclure par carrément me prononcer sur la
perception que les payeurs de frais imputés dicteront les
décisions de Santé Canada. Rien ne pourrait être plus loin de la
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Canadians and not for drug or medical device companies. The
health and safety of Canadians remains, and will continue to be,
our top priority at Health Canada. We do not authorize products
whose safety efficacy and quality cannot be scientifically
substantiated. Our decisions are rigorous and independent, and
fees are paid, even if a drug or medical device is not approved.

Our commitment to regulating in the best interests of
Canadians is important. We are well respected as a regulator
internationally and here at home. Canadians expect and deserve
no less.

[Translation]

Thank you once again for the opportunity to present Health
Canada’s User Fees Proposal. We welcome any questions this
Committee may have.

[English]

The Deputy Chair: Thank you very much. We will now begin
our questions.

Senator Cordy: Thank you for being here to educate us on the
user fee system.

You said that you run a wide gamut; you said Q-tips, for
instance. We have information about disinfectants, medical
devices and drugs all under the umbrella of user fees that have
not been updated in a decade. How do you determine what the
fees are; does every organization pay the same fee or does
someone selling Q-tips pay less of a fee than someone selling a
medical device or drugs?

Ms. Ballantyne: I will invite Mr. Ouimette to answer your
question in terms of the fee structure itself.

There is a range of ways to calculate the fee structure. It is
based on risk and the amount of time we have to spend in
reviewing the products. The activities are costed out based on the
amount of time we spend.

Mr. Ouimette: Back when we consulted with the industry, the
fees that we consulted on were set according to our costs of doing
business. We worked with a contractor to determine those fees.
The approach we used was an activity-based costing model. Over
a period of one fiscal year, we costed every activity our branch is
involved with in regulating the safety and quality of products.

Senator Cordy: Did you calculate the cost of all the activities
per category? I am still not clear on this calculation.

Does someone selling Q-tips pay the same fee as someone
selling a medical device?

réalité. Nous travaillons pour les Canadiens, pas pour les
compagnies de médicaments et de matériels médicaux. La santé
et la sécurité des Canadiens restent et continueront d’être notre
priorité ultime à Santé Canada. Nous n’autoriserons aucun
produit dont la sécurité, l’efficacité et la qualité ne peuvent être
démontrées scientifiquement. Nos décisions sont rigoureuses et
indépendantes et les frais sont payés même si un médicament ou
un matériel médical n’est pas approuvé.

Notre engagement à réglementer dans le meilleur intérêt des
Canadiens est important. Internationalement et ici à la maison,
nous sommes des législateurs très respectés. Les Canadiens ne
s’attendent à rien de moins et ne méritent rien de moins.

[Français]

Je vous remercie encore une fois de m’avoir donné l’occasion
de vous présenter la proposition de frais d’utilisation de Santé
Canada. Nous répondrons maintenant à toutes les questions que
les membres du comité aimeraient nous poser.

[Traduction]

Le vice-président : Merci beaucoup. Nous allons tout de suite
passer à nos questions.

Le sénateur Cordy : Merci de vous être déplacés pour nous
renseigner au sujet du régime des frais d’utilisation.

Vous nous avez indiqué que vous réglementez tout un éventail
de produits parmi lesquels vous avez mentionné les cotons-tiges.
D’après des renseignements dont nous disposons, les frais
concernant les désinfectants, les instruments médicaux et les
médicaments, tous visés par le régime de frais d’utilisation, n’ont
pas été modifiés depuis 10 ans. Comment déterminez-vous ces
frais; est-ce que tous les organismes acquittent les mêmes frais ou
est-ce que celui qui vend des cotons-tiges paie moins que celui qui
vend un instrument médical ou un médicament?

Mme Ballantyne : Je vais inviter M. Ouimette à répondre à
votre question pour ce qui est du barème.

Le barème est établi à partir de plusieurs variables. Il est fondé
sur le risque ainsi que sur le temps que nous consacrons à
examiner les produits. Les activités font l’objet d’un calcul du prix
de revient en fonction du temps que nous consacrons à chaque
étape.

M. Ouimette : À l’époque, quand nous avons consulté
l’industrie, les frais étaient fixés en fonction de nos coûts de
fonctionnement. Nous avons engagé une firme à contrat afin de
déterminer les frais en question. Pour cela, nous avons appliqué
un modèle de calcul du prix de revient de chaque activité. Sur une
période d’une année financière, nous avons ainsi calculé le prix de
revient de chaque activité de la direction générale ayant trait à la
réglementation de la sécurité et de la qualité des produits.

Le sénateur Cordy : Avez-vous calculé les coûts de toutes ces
activités par catégorie? Je ne comprends encore pas bien ce calcul.

Celui qui vend des cotons-tiges paie-t-il les mêmes frais que
celui qui vend des instruments médicaux?
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You said it is activity-based. Do you put them all together in a
pool and say this is the average, or do you have different
categories?

Dr. Sharma: There is such a huge range of products and a huge
range of types of submissions. Looking at medical devices as a
group might help to provide an example. Looking at all the
medical devices, we are talking about hundreds of thousands.

Q-tips, for example, is a Class 1 device. They do not go through
a review process, but we have to ensure the place they are
manufactured is inspected. There is a fee for that inspection. For a
pacemaker, manufacturers have to ensure they are manufacturing
their product in an appropriate facility, but also, before they
market it, they come in and submit data to us. We conduct a full
review of that product.

That is a Class 4 device, which is the highest risk device, and a
Q-tip is the lowest risk device. There are also Class 2 devices, and
we do not conduct a full review of those devices, but there is a
process by which the company comes in and give us an attestation
as to the quality of manufacturing of the product as well as
additional information. There are also Class 3 devices.

Based on the risk of the product, we have different activities
associated with them. Each activity then has a cost. However, fees
are definitely risk based. If the product is lower risk, they pay
fewer fees in general.

Senator Cordy: Thank you; that was clear.

I received information, and I am sure all committee members
received it, from the Canadian Consumer Specialty Products
Association. I will read what they sent to me. They support the
principle of cost recovery but ‘‘we believe the fees should reflect
costs associated with that service and not provide a subsidy for
other products, unrelated.’’ They are speaking specifically about
household and institutional disinfectants.

Can you comment on what they have said? They said it is
inappropriate to spread the costs across all regulated products,
when low-level disinfectant products are less than 1 per cent of
the products. We receive information from people. What do we
say to them about it?

Dr. Sharma: Disinfectants belong to a category that places
them in the drug category if manufacturers make certain claims. If
it is a cleaner or sanitizer, different classifications are based on
what is in the product and the claims made. If a disinfectant
comes in as a drug, a review happens for those products, and
depending on the level of review, it can be something quick or
something more in-depth. I will not speak for CCSPA because
they can speak for themselves.

Referring to what we call the authority to sell, each company
will pay a standard fee on a yearly basis, and we have
standardized that fee across a number of product categories.

Vous avez dit que c’était fondé sur chaque activité. Regroupez-
vous tout cela dans une seule et même catégorie et faites-vous
ensuite un calcul de moyenne ou avez-vous différentes catégories?

Dre Sharma : L’éventail des produits et des types de
présentations est énorme. Pour vous donner un exemple,
prenons la catégorie des instruments médicaux. Celle-ci
regroupe des centaines de milliers de produits.

Les cotons-tiges appartiennent à la 1re catégorie. Ils ne sont pas
soumis à la procédure d’examen, mais nous veillons à ce que les
lieux de production soient inspectés et nous exigeons des frais
pour cela. Pour les stimulateurs cardiaques, par exemple, les
fabricants doivent fabriquer leurs produits dans des installations
appropriées, mais avant de les mettre sur le marché, ils doivent
nous soumettre toutes les données exigées. C’est à partir de là que
nous effectuons un examen complet du produit.

Dans ce cas, on parle d’un instrument de 4e catégorie, qui est la
catégorie où le risque est le plus élevé, tandis que le coton-tige
appartient à la catégorie des instruments à risques les moins
élevés. Il y a aussi les instruments de 2e catégorie que nous ne
soumettons pas à un examen complet, mais que nous agréons au
vu d’une attestation de qualité que le fabricant nous soumet en
même temps que d’autres renseignements. Et puis, il y a des
instruments de 3e catégorie.

Nos activités sont fonction du risque que présente chaque
produit. Si un prix de revient est établi pour chaque activité, c’est
surtout le risque qui détermine les frais que nous imposons. Un
produit présentant un risque faible est en général soumis à des
frais d’utilisation faibles.

Le sénateur Cordy : Merci, c’était clair.

J’ai reçu des informations de l’Association canadienne des
produits de consommation spécialisés et je suis certaine que tous
les membres du comité ont reçu la même chose. Je vais vous lire ce
que l’association m’a envoyé. Elle est favorable au principe du
recouvrement des coûts mais ajoute : « Nous estimons que les
frais doivent être le reflet des coûts associés au service offert et
qu’ils ne doivent pas servir à subventionner d’autres produits
entièrement différents ». L’association mentionne tout
particulièrement les désinfectants ménagers et industriels.

Pouvez-vous réagir à la position de l’association? Elle estime
déplacé de répartir les coûts sur l’ensemble des produits
réglementés quand les désinfectants de base représentent moins
de 1 p. 100 du total. Que devons-nous dire aux gens qui nous
envoient ce genre d’informations?

Dre Sharma : Les désinfectants peuvent tomber dans la
catégorie des drogues selon les allégations des fabricants. Pour
les nettoyants ou désinfectants, il existe différentes catégories
selon les allégations du fabricant. Si le désinfectant est présenté
comme une drogue, nous devons le soumettre à un examen
complet et, selon le niveau d’intervention nécessaire, la procédure
est alors plus ou moins poussée. Je ne parlerai pas au nom de
l’ACPCS, parce qu’elle est la mieux placée pour le faire.

Pour en revenir à ce que nous appelons le droit de vendre,
chaque entreprise paie des frais moyens sur une base annuelle et
nous avons normalisé les frais en question pour un certain
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That fee is partly for us to take the submission and make the
annual notification and the entries in the database, and that fee is
the same for all products. It also covers some activities, should
there be an issue that might come up in the post-market
environment, and absolutely, disinfectants fall within a category
that in general have less complications associated with them, but
they are not completely risk free. Issues around sterilization of
products have come up.

It is striking the right balance, setting a separate fee for every
single category and then bringing them together. To give context,
that authority-to-sell fee has gone up, but it has been $720 for the
last decade or so. It is moving to approximately $3,000. The scope
of that fee in terms of the overall product is still not a large dollar
amount although the percentages can be perceived as a big jump.

Senator Cordy: The user-fee panel’s recommendations was to
keep the authority-to-sell fees at the 1995 levels, but you have not
adhered to that recommendation, and I know you have adhered
to a number of panel’s recommendations. Was there a reason why
you accepted some recommendations but not this specific one?

Ms. Ballantyne: It goes back to what Dr. Sharma said. For
every submission we receive, there is some work involved. Some
sort of review takes place, and all of these products have some
kind of risk. They might be low risk but they are not risk-free, so
there is work we have to do. We felt that this fee may be a big
percentage increase, but if we look at it in the context of the last
10 to 15 years when it was approximately $700, it warrants a flat
fee structure. We make sure we allow access to the market of some
product that is safe, and we are able to monitor any kind of
adverse reactions that occur.

For example, in disinfectants last fall with the H1N1 vaccine,
we had issues with some products that we had to look at and
monitor adverse reactions. There is always work, and we cannot
predict what will happen in a year, so the post-market surveillance
has to continue. We felt that instead of figuring out differences in
the various products, we would go toward a flat-fee structure and
that would be acceptable. We recognize that the panel said not to
do that, to maintain the same structure of fees, but we felt it was
time to modernize and go toward this regime.

Senator Cordy: Who would have thought hand sanitizers
would be this popular?

Senator Merchant: My questions were almost identical to
Senator Cordy’s, so I will not go to the flat-fee rationale since you
explained it.

nombre de catégories de produits. Ces frais couvrent en partie le
fait que nous prenons en compte les présentations de produits et
que nous nous occupons des notifications annuelles ainsi que de
l’administration de la base de données publique; ces frais sont les
mêmes pour tous les produits. Ils couvrent aussi d’autres activités,
comme en cas de problème après la mise sur le marché parce qu’il
est évident que, même si les désinfectants appartiennent à une
catégorie où on enregistre généralement moins de complications
que d’autres, à l’usage, ils ne sont pas complètement exempts de
risques. Il y a déjà eu des problèmes de stérilisation.

Nous voulons réaliser un équilibre en imposant des frais
distincts par catégorie et en regroupant ensuite toutes les
catégories. Pour vous situer en contexte, sachez que les frais
associés au droit de vendre ont augmenté, mais qu’ils sont
demeurés collés à 720 $ pendant à peu près 10 ans. Ils viennent de
passer à environ 3 000 $. Par rapport au prix des produits, ce
n’est pas énorme, même si en pourcentage absolu l’augmentation
peut sembler importante.

Le sénateur Cordy : Le groupe chargé des frais d’utilisation
avait recommandé de maintenir les frais afférents au droit de
revendre aux niveaux de 1995, mais vous n’avez pas repris cette
recommandation même si je sais que vous avez suivi un grand
nombre de recommandations de ce groupe. Pourquoi avez-vous
accepté certaines recommandations mais pas celle-là?

Mme Ballantyne : C’est à cause de ce que la Dre Sharma vous a
dit. Nous devons effectuer un certain travail pour chaque
présentation que nous recevons. Il faut soumettre les produits à
un certain examen parce que tous les produits présentent un
risque. Le risque peut être faible, mais il n’y a pas de risque zéro,
si bien que nous devons effectuer un certain contrôle. Certes, les
nouveaux frais représentent une forte augmentation en
pourcentage absolu, mais quand on considère qu’ils ont été
d’environ 700 $ pendant 10 ou 15 ans, il était nécessaire
d’implanter un barème de frais forfaitaires. Nous veillons à
faire en sorte que des produits sûrs soient écoulés sur le marché et
nous surveillons ensuite s’il y a des effets indésirables.

Par exemple, à l’automne dernier, à la faveur de la vaccination
H1N1, nous avons dû examiner la situation et étudier les effets
indésirables occasionnés par des désinfectants. Il y a toujours du
travail à faire et nous ne pouvons prévoir ce qui va se passer dans
l’année, raison pour laquelle nous devons maintenir notre
surveillance après la mise sur le marché. Nous nous étions dit
que, plutôt que d’essayer de dégager des différences entre les
produits, il valait mieux adopter un barème tarifaire forfaitaire,
que cette formule serait plus acceptable. Nous reconnaissons que
ce n’est pas ce que désirait le groupe consultatif qui voulait
maintenir le même barème, mais nous nous sommes dit qu’il était
temps de moderniser ce barème et d’adopter un nouveau régime.

Le sénateur Cordy : Qui aurait pu penser que les gels
désinfectants allaient connaître un tel succès?

Le sénateur Merchant : Comme mes questions étaient presque
identiques à celles que vous a posées le sénateur Cordy, je ne vous
demanderai pas pourquoi vous avez adopté un barème forfaitaire,
puisque vous venez de nous l’expliquer.
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Your presentation gave us the impression that what we do here
in Canada is similar to what was done in the major European
countries and Australia, and our fees are the same, the
percentages that we charge.

Ms. Ballantyne: In terms of the overall picture, as I said in the
remarks, the U.K. and Australia charge 100 per cent. Industry
pays 100 per cent; government does not pay anything. In Europe,
it is 60 per cent to 70 per cent, and the United States is going
through another review of their user fees act, and it is about
50 per cent.

It is hard to make international comparisons of the way they
calculate because of legislative structures, regulatory structures
and what activities they put under which costs, so it is hard to say.
In some cases we are lower than the U.S. and some of the other
countries, and in other cases we are a little bit higher. However,
overall we are comparable, and all of us are using the same
international performance standards, so everyone adheres to the
same standards. Industry pays the same sort of fees in other
countries as they would in Canada under this new proposal.

Senator Eaton: Are natural health products or veterinarian
products included in your mandate?

Ms. Ballantyne: No, they are not. This proposal is only for
human drugs and devices. This proposal does not add any new
fees. The fees are the same fees we were charging in 1995, and we
have updated them to reflect the current costs of doing business.

In natural health products and vet drugs, we have been
working on the backlog reduction, which we have had for a while
and continue to have in the natural health products side. In vet
drugs, we cleared the backlog at March 31, 2009, and we have set
performance targets now to ensure we review the vet drugs
according to international comparable timelines. As part of this
proposal, we felt our major cost drivers were the human drugs
and medical devices so this proposal updates only those existing
fees to reflect the current cost of doing business.

Mr. Ouimette reminded me about our mandate. Is that your
question or the proposal itself?

Senator Eaton:Were they included in the proposal and are they
part of your mandate?

Ms. Ballantyne: They are definitely part of our mandate, so we
regulate natural health products and veterinary drugs as well.
They are not part of this proposal. This proposal looks only at
human drugs and medical devices.

Dans votre exposé, vous nous avez donné l’impression que
nous faisons à peu près la même chose au Canada que dans les
grands pays européens et en Australie, que nos frais sont les
mêmes et que nous appliquons le même pourcentage de
recouvrement.

Mme Ballantyne : Comme je le disais dans mes remarques
d’introduction, le Royaume-Uni et l’Australie récupèrent la
totalité de leurs frais de fonctionnement. L’industrie paie
100 p. 100 et le gouvernement ne paie rien. En Europe,
c’est 60 à 70 p. 100 et, aux États-Unis, où l’on est en train de
réexaminer la loi sur les frais d’utilisation, le recouvrement est
d’environ 50 p. 100.

Il est difficile de nous comparer à d’autres pays en ce qui
concerne le calcul des frais d’utilisation à cause de la structure de
nos lois, de nos règlements et des activités qui sont prises en
compte dans le calcul des coûts. C’est difficile à dire. Dans
certains cas, nous facturons moins que les Américains et que
certains autres pays, mais dans d’autres cas, nous facturons un
peu plus. Quoi qu’il en soit, dans l’ensemble, nous sommes à peu
près comparables et nous appliquons tous les mêmes normes
fonctionnelles internationales de sorte que tout le monde applique
les mêmes règles du jeu. Ailleurs dans le monde, l’industrie paie la
même chose que ce qu’elle va payer au Canada en vertu de cette
proposition.

Le sénateur Eaton : Les produits de santé naturels et les
produits vétérinaires font-ils partie de votre mandat?

Mme Ballantyne : Non. Cette proposition concerne
uniquement les médicaments à usage humain et les instruments
médicaux. Elle ne crée pas de nouveaux frais. Les rubriques sont
les mêmes que celles que nous avions en 1995; nous nous sommes
contentés de les actualiser pour tenir compte de nos actuels frais
de fonctionnement.

S’agissant des produits de santé naturels et des médicaments
vétérinaires, nous essayons d’éliminer le travail en souffrance qui
ne cesse de s’accumuler dans le cas des produits de santé naturels.
Pour ce qui est des médicaments vétérinaires, nous avons éliminé
l’arriéré le 31 mars 2009 et avons depuis établi des objectifs de
rendement pour veiller à examiner ces médicaments dans des
délais comparables à ceux d’autres pays. Dans notre proposition,
nous avons estimé qu’un des principaux inducteurs de coûts est
associé aux médicaments à usage humain et aux instruments
médicaux, si bien que notre proposition ne vise qu’à augmenter
ces frais en fonction des coûts que représentent nos activités.

M. Ouimette m’a rappelé que vous avez parlé de mandat.
Était-ce votre question ou vouliez-vous parler de la proposition?

Le sénateur Eaton : Ces produits ont-ils été inclus dans la
proposition et font-ils partie de votre mandat?

Mme Ballantyne : Ils font effectivement partie de notre
mandat, car nous réglementons les produits de santé naturels et
les médicaments vétérinaires. En revanche, ils ne sont pas visés
par cette proposition. Celle-ci ne concerne que les médicaments à
usage humain et les instruments médicaux.
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Senator Eaton: Will we see you again next year coming before
us for the same restructuring of vet and homeopathic products?

Ms. Ballantyne: That is something we will have to assess. Part
of this proposal is that we should not wait another 10 years or
15 years before we update the fees. As we clear the backlogs and
meet performance standards, we will look at the ratio of
government to industry. For Canadians, in terms of health and
safety, timely access to these products is important.

Senator Eaton: I agree completely. Thank you very much.

Senator Martin: Looking at the thickness of these documents,
it is evident that you have done extensive work on this proposal.
You mentioned that your consultations involved about
5,000 stakeholders. We have heard in other committee sessions
from witnesses that appear before us— stakeholders that may not
have had a chance to be at the table — about the question of
adequate consultation. Can you expand on the consultative
process undertaken? I imagine it was extensive but can you give us
more in-depth information?

Ms. Ballantyne: Yes, absolutely: The first step in the cost-
recovery proposal was to cost it out. As Mr. Ouimette said, we
costed out the proposal with external consultants. Then we took
that proposal and put it on the web and invited comments. We
also went to a number of face-to-face meetings across Canada
with a number of folks. We have the list; we can provide you with
a complete list of who was consulted when, even as recently as
preparing this proposal to Parliament, so we have all that
information.

We had the intense consultations in 2007-08. As part of the
User Fees Act, the stakeholders were invited to submit complaints
— that is what they call them — issues they feel are important.
We have had a number of issues. The complaints have come in
and we have the numbers.

We then convened an independent advisory panel for human
drugs and for medical devices. The three-part panel included one
member from industry and one member from government who
collectively chose a chair. We went through the proposal, and the
panel made recommendat ions . We reviewed those
recommendations and made our decisions, such as the one on
disinfectant that we talked about earlier. The proposal was ready
but we were not able to share it until we were ready to bring this
proposal forward for consideration by this committee as part of
the parliamentary process.

I invite Mr. Ouimette to give you details about who was
consulted at the time, if that will be helpful.

Le sénateur Eaton : Est-ce qu’on vous reverra l’année
prochaine en train de nous proposer le même genre de
restructuration dans le cas des produits vétérinaires et des
produits homéopathiques?

Mme Ballantyne : C’est à voir. L’un des enseignements de cette
proposition, c’est qu’il ne faudrait pas attendre 10 ou 15 autres
années avant d’augmenter les frais. Une fois que nous aurons
éliminé les arriérés et que nous respecterons les normes de
rendement, nous nous pencherons sur le ratio gouvernement-
industrie. Pour les Canadiens, il est important, tant pour leur
santé que pour leur sécurité, de pouvoir accéder à ces produits
dans des délais raisonnables.

Le sénateur Eaton : Je suis entièrement d’accord. Merci
beaucoup.

Le sénateur Martin : À en juger d’après l’épaisseur de ces
documents, il est évident que vous avez fait un énorme travail sur
cette proposition. Vous avez dit avoir consulté quelque
5 000 intervenants du milieu. À l’occasion d’autres réunions de
notre comité, nous avons entendu des témoins— des intervenants
n’ayant pas eu la chance d’être consultés — sur la question de
l’adéquation des consultations. Pouvez-vous nous expliquer un
peu mieux votre démarche consultative? J’imagine que vous avez
tenu des consultations poussées, mais pourriez-vous nous en dire
davantage à ce sujet?

Mme Ballantyne : Bien sûr. La première étape de notre
proposition de recouvrement des coûts a consisté à calculer le
prix de revient de chaque activité, ce que nous avons fait comme
M. Ouimette vous l’a expliqué, en faisant appel à des conseillers
externes. Puis, nous avons affiché la proposition sur le web pour
inviter les intervenants à la commenter. Nous avons aussi
organisé un certain nombre de rencontres individuelles au
Canada. Nous pourrions vous remettre une liste complète de
ceux et de celles que nous avons consultés jusqu’à tout récemment
en préparation de notre proposition au Parlement, puisque nous
voulions que tout le monde soit bien informé.

Nous avons tenu des consultations poussées en 2007 et 2008.
Aux termes de la Loi sur les frais d’utilisation, les intervenants ont
été invités à nous faire part de leurs plaintes — c’est ainsi qu’on
appelle ça —, c’est-à-dire des problèmes qu’ils jugeaient
importants. Nous avons reçu un certain nombre de plaintes et
avons d’ailleurs des statistiques à cet égard.

Puis, nous avons mis sur pied un groupe consultatif sur les
médicaments à usage humain et sur les instruments médicaux. Ce
groupe de trois membres était composé d’un représentant de
l’industrie et d’un représentant du gouvernement qui ont désigné
le président. Après avoir lu notre proposition, le groupe nous a
adressé des recommandations que nous avons examinées en vue
de prendre certaines décisions, comme celle concernant les
désinfectants dont nous avons parlé tout à l’heure. Notre
proposition était dès lors prête à être diffusée, mais nous ne
pouvions le faire avant que votre comité l’ait examinée, comme le
prévoit la procédure.

Si cela peut vous être utile, je vais demander à M. Ouimette de
vous préciser qui nous avons consulté à l’époque.
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Senator Martin: Thank you.

Mr. Ouimette: As Ms. Ballantyne said, this process started in
2007. By way of background, we reached about
5,000 stakeholders. We developed a consultation document and
through consultation activities, such as face-to-face meetings or
surveys, we requested and received comments in the documents.
The User Fees Act requires that an official notice be published as
a result of the consultation. In July 2007, as a result of the
extensive consultation, Health Canada published an official
notice of fee proposal. The User Fees Act is clear such that at
that point in the process, if there are complaints about the official
notice, independent advisory panels should be established to hear
complainants and address them through recommendations to
Health Canada and provide options to Health Canada as to how
to address these complaints.

Our official notice received complaints about both human
drugs and medical devices. While we disagree on the
recommendation about the authority-to-sell fee, we agree with
most other recommendations. We had to go through each
recommendation and assess its feasibility from a financial and
policy perspective. We received the report of the panel at the
beginning of 2008, after which we started the development of a
parliamentary proposal.

Senator Martin: You answered my second question as well
about the period beyond the initial consultation and whether
stakeholders were able to give continuous feedback throughout
the rest of the process. Hearing complaints and addressing them
was an effective approach.

Mr. Ouimette: The Health Products and Food Branch is
definitely involved in ongoing discussions not only with the
industry that we regulate but also with patients and consumer
groups. We are involved in regular meetings to provide updates
on our cost recovery proposal and our user-fee proposal. When
we came closer to knowing that our user-fee proposal would be
tabled, we engaged more actively in providing updates to our
consultees — the companies that pay the fees. This proposal is
solely about updating current fees. We have been pro-active in
providing information and have been transparent since then.

[Translation]

Senator Champagne: I do not think that anyone would
challenge the usefulness of the work you do. I would even go so
far as to say it is essential. In your presentation, you raised an
issue that is a recurring theme. It takes a long time to get new
drugs approved in Canada. In you presentation you say the
following:

Le sénateur Martin : Merci.

M. Ouimette : Comme l’a dit Mme Ballantyne, le processus a
été entamé en 2007. Permettez-moi de situer le contexte dans
lequel nous avons consulté 5 000 intervenants du milieu. Nous
avons préparé un document de consultation et, à la faveur des
activités de consultation, comme des rencontres individuelles ou
des sondages, nous avons sollicité et reçu des commentaires qui
apparaissent dans les documents. La Loi sur les frais d’utilisation
exige qu’un avis officiel soit publié à la suite des consultations. En
juillet 2007, après des consultations poussées, Santé Canada a
donc publié un avis officiel de proposition concernant les frais
d’utilisation. La loi indique très clairement qu’en cas de plainte
relative à l’avis officiel, il faut mettre sur pied des groupes
consultatifs indépendants chargés d’entendre les plaintes et de
recommander à Santé Canada des façons de les régler.

L’avis officiel que nous avions émis a fait l’objet de plaintes
tant pour ce qui est des médicaments à usage humain que des
instruments médicaux. Même si nous n’avons pas retenu la
recommandation concernant la tarification du droit de vendre,
nous avons été dans le sens de la plupart des autres
recommandations. Nous avons dû examiner chaque
recommandation et évaluer dans quelle mesure elle était
réalisable d’un point de vue financier et du point de vue des
politiques. Nous avons reçu le rapport du groupe consultatif au
début de 2008 et c’est par la suite que nous avons entamé la
préparation de notre proposition au Parlement.

Le sénateur Martin : Vous avez également répondu à ma
deuxième question concernant la période qui s’est écoulée après
les premières consultations et la rétroaction éventuelle des
intervenants tout au long du processus. La prise en compte et le
suivi des plaintes ont été efficaces.

M. Ouimette : La Direction générale des produits de santé et
des aliments entretient des échanges permanents non seulement
avec l’industrie qu’elle réglemente, mais aussi avec des groupes de
patients et de consommateurs. Nous tenons des rencontres
régulières lors desquelles nous faisons le point sur notre
proposition de recouvrement de coûts et notre proposition
relative aux frais d’utilisation. Quand nous en sommes arrivés
au point de déposer notre proposition, nous avons fait plus
régulièrement le point avec ceux que nous consultions — c’est-à-
dire les entreprises qui paient les frais d’utilisation — afin de les
tenir au courant. Cette proposition ne vise qu’à actualiser les
actuels frais d’utilisation. Nous avons été proactifs dans la
communication de l’information et, depuis lors, nous sommes
transparents.

[Français]

Le sénateur Champagne : Je pense que personne ne mettrait en
doute l’utilité de votre travail. Je pense qu’on peut parler d’un
travail essentiel. Dans votre présentation, vous avez soulevé un
point qui revient souvent. Au Canada, cela prend beaucoup de
temps avant l’approbation d’un nouveau médicament. Vous dites,
dans votre présentation :
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[English]

It placed ‘‘pressure on our ability to deliver services’’ and it
‘‘prevented us from eliminating from persistent submission
backlogs.’’

[Translation]

Therefore, the length of the certification process for a drug,
surgical device and the like is problematic. Are the delays and
long processing times due to a lack of money?

Mr. Ouimette: I will have first crack at answering that question
and then will ask Ms. Sharma to fill in the details. The reality is
that our regulatory activities cover areas such as the review of
drugs and medical devices. This all requires money. A significant
portion of our budget is allocated to experts who review these
submissions. One of the main reasons is that fees have not been
updated. The current drug-fee level dates back fifteen years to
1995 when fees were first implemented. While our fees have not
been adjusted, the cost of our activities has risen. This increase
has not necessarily been due to inflation but also to volume of
submissions and inspections as well as the complexity of products
we have been dealing with since the 1990s. Ms. Sharma is in a
better position to provide more details.

[English]

Dr. Sharma: Often, the binders of data for one new drug
submission or one new medical device would fill this room. That
is why it takes such a length of time. Depending on the product, it
can take a different amount of time.

As Mr. Ouimette said, we are based on people being able to
evaluate the safety, how the product works and the quality of the
product. At times, we see an increased number of products
coming in. Over the past few years, we have seen a 57-per-cent
increase in the numbers of submissions for new drugs, a 143-per-
cent increase in submissions for generics and a 30-per-cent
increase in submissions for medical devices. Including all the
other things that come along and the additional information
requests, the total increase has been 93 per cent. On volume
alone, we have seen many more and, because we shoulder a higher
percentage of that volume than other jurisdictions, we feel it.

As well, the complexities are changing. It is safe to say that the
submissions for products coming through a number of years ago
were smaller. Today, we see studies on different populations,
more geriatric studies, more paediatric studies and more studies
on pregnant women. We also see new types of cardiac studies.
Internationally, one new cardiac study requires certain kinds of
products.

[Traduction]

« Ceci a imposé des pressions sur notre capacité à assurer la
prestation des services » et « nous a empêchés d’éliminer le travail
en retard persistant relié aux soumissions ».

[Français]

Donc, il y a un problème à un moment donné concernant le
temps que cela vous prendra pour donner la certification à un
médicament ou à un outil chirurgical ou quelque chose comme
cela. Est-ce le manque d’argent qui fait que vous avez des retards
et que cela prend tant de temps?

M. Ouimette : Je vais probablement vous donner le début de la
réponse et Mme Sharma donnera plus de détails. La réalité est
qu’on a des activités règlementaire à faire pour, entre autres, la
revue de médicaments et de matériel médical et cela prend des
ressources. Une grande partie de notre budget est basée sur des
experts, qui font la revue de ces présentations. Un des éléments est
vraiment que les frais n’ont pas été mis à jour. Pour les
médicaments, on parle de 1995, la première date à laquelle les
frais ont été mis en place, donc 15 ans. Les frais n’ont pas été mis
à jour et le coût de nos activités a augmenté, pas nécessairement à
cause de l’inflation mais à cause du volume de soumissions que
nous recevons et du nombre d’inspections que nous devons faire,
mais aussi de la complexité des produits auxquels on a affaire
depuis les années 1990. Mme Sharma peut donner plus de détails.

[Traduction]

Dre Sharma : La plupart des monographies qui accompagnent
les présentations de drogues nouvelles ou de nouveaux
instruments médicaux pourraient remplir cette pièce. C’est pour
cela qu’il faut tant de temps. Cependant, le temps que nous
consacrons à chaque dossier peut varier d’un produit à l’autre.

Comme M. Ouimette l’a dit, nous dépendons de la capacité du
personnel à évaluer la sécurité de même que le fonctionnement et
la qualité des produits. Il arrive que le nombre de produits soumis
à notre évaluation augmente. Au cours des dernières années, nous
avons ainsi enregistré une augmentation de 57 p. 100 du nombre
de présentations de drogues nouvelles, une augmentation de
143 p. 100 du nombre de présentations de médicaments
génériques et de 30 p. 100 du nombre de demandes applicables
aux instruments médicaux. Si l’on tient compte de tout cela de
même que des demandes de renseignements complémentaires,
l’augmentation totale de notre charge de travail a été de 93 p. 100.
En volume seulement, le pourcentage de présentations que nous
recevons est plus élevé que celui auquel d’autres pays ont affaire.

Par ailleurs, la complexité des dossiers évolue. On peut affirmer
sans craindre de se tromper qu’il y a quelques années, le nombre
de présentations de produits était moindre. De nos jours, nous
recevons des études sur différentes populations, davantage
d’études en gériatrie, davantage d’études en pédiatrie et plus
d’études sur les femmes enceintes. Nous voyons aussi des
nouveaux types d’études en cardiologie. À l’échelle
internationale, toute nouvelle étude dans le domaine cardiaque
entraîne l’apparition de nouveaux produits.
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The work that we are doing costs more because it is more
intense, while we maintain the same standards in terms of
protecting the health and safety of Canadians. It is a resource
issue for us because of the salaries and the work required to
perform the reviews.

[Translation]

Senator Champagne: You have hit on a key term for someone
from Quebec. You mentioned the difference between patented
and generic drugs. As you will be aware, there is a huge battle
going on between the two in Quebec. Generic drugs are supposed
to be equivalent to patented drugs once the latter’s patent has
expired. Do you have to go through the process again in cases
where there is a difference between the generic and the previously
patented drug? Are there any times where the process would have
to be repeated?

[English]

Dr. Sharma: For a new drug submission, it usually takes from
15 to 20 years, depending on the development, from the time it is
a molecule, until it goes through all the lab testing, animal testing
and human testing.

The information we see for that product to go on the market is
much like what I showed you. If it is a generic product, it goes
through a different pathway.

A company that wants to sell the generic product does not have
to conduct all those studies all over again, but it does have to
show that the drug it wants to manufacture is basically the same
as another drug; that it contains the same active ingredient, the
same basic medication and, if someone uses it in the body, that it
performs in the same way. That is called bio-availability.

That pathway is about two years in length, but the submission
is different, the test we ask them to go through is different and
there is a different set of use fees because the type of submission
and review is different, as well.

[Translation]

Senator Champagne: I could see why the process would be long
in the case of drugs available in the United States or elsewhere but
not yet on sale in Canada. In order to avoid having to hike fees
significantly from $700 to $3,000, fees need to be updated on a
more regular basis. If certification costs are higher, manufacturers
will increase the price of their drugs. People will think that it is
due to a lack of investment by Government. Anyway you cut it,
the Government cannot win. I get what you are saying. You have
explained it very well. However, hiking fees from $700 to $3,000
will raise a lot of eyebrows, will it not? I am not denying that an
increase is not required but it will undoubtedly come as a surprise
to many people.

Mr. Ouimette: I totally agree with you. This will undoubtedly
be the reaction despite the fact that fees have remained unchanged
for fifteen years. The fact of the matter is that companies have
been paying out-of-date fees for all that time while other

Le travail que nous effectuons coûte davantage parce qu’il est
plus intense, mais nous maintenons les mêmes normes en ce qui
concerne la protection de la santé et de la sécurité des Canadiens.
Pour nous, c’est une question de ressources, à cause des salaires et
du travail exigé pour les examens.

[Français]

Le sénateur Champagne : Vous avez prononcé un mot magique
pour quelqu’un du Québec, vous avez parlé de la différence entre
un médicament breveté et un médicament générique. En ce
moment, il y a une énorme bataille, comme vous le savez au
Québec, entre les deux. Un médicament générique est censé, à
l’expiration du brevet, être la même chose que le médicament
breveté. Vous recommencez au cas où il y a une différence entre le
médicament générique et le médicament original qui était breveté?
Il faut recommencer à neuf selon le cas?

[Traduction]

Dre Sharma : Dans le cas d’une drogue nouvelle, il faut de
15 à 20 ans, selon sa durée de mise au point qui va de l’étape de la
molécule à celle des essais sur des animaux ou sur l’homme, en
passant par les essais en laboratoire.

L’information que nous voyons passer au sujet d’un produit
destiné à être mis en marché ressemble beaucoup à ce que je vous
ai montré. Dans le cas d’un produit générique, le parcours est
différent.

Le laboratoire qui veut vendre un produit générique n’a pas à
recommencer toutes les études, mais il doit faire la preuve que la
drogue qu’il veut fabriquer est essentiellement la même qu’une
autre drogue brevetée, qu’elle contient le même ingrédient actif,
que c’est la même substance de base ayant les mêmes effets sur
l’organisme. C’est ce qu’on appelle la bioéquivalence.

Dans ce cas, il faut environ deux ans, mais la présentation est
différente de même que les essais que nous imposons, et puis les
frais d’utilisation sont également différents parce que les
présentations et les examens ne sont pas les mêmes.

[Français]

Le sénateur Champagne : Si on attend l’arrivée au Canada d’un
médicament qui est déjà en vente aux États-Unis ou ailleurs, je
comprendrais pourquoi cela peut prendre du temps. Si l’écart
entre les frais se situe entre 700 $ à 3 000 $, il faudrait le faire plus
souvent pour éviter cette situation, la différence est énorme. Si la
certification coûte plus cher, les fabricants augmenteront le coût
de leurs médicaments. Les gens croiront que c’est dû au fait que le
gouvernement n’a pas mis assez d’argent. De toute façon, le
gouvernement ne peut pas gagner. Je le comprends et vous l’avez
bien expliqué. Mais passer de 700 $ à 3 000 $ ferait sourciller
n’importe qui, n’est-ce pas? Je ne dis pas que vous n’en avez pas
besoin, mais je sais que cela surprendra beaucoup de gens.

M. Ouimette : Je suis tout à fait d’accord, malgré que les frais
n’aient pas changé depuis 15 ans. En réalité, les compagnies
payaient des frais désuets depuis ce temps alors que dans d’autres
juridictions ces frais ont été mis à jour automatiquement tous les

13-5-2010 Affaires sociales, sciences et technologie 6:17



jurisdictions have automatically adjusted fees on an annual basis.
Companies expect annual fee hikes in other jurisdictions.
However, these annual increases are a lot less than what we are
advocating.

Fees came into force in 1995. A review in 2000 recommended
that fees be updated. Great pains were taken to ensure the hike
was warranted. The enactment of the User Fees Act in 2004
created a formal fee-update process. We were required to comply
with the process. There are reasons for the current situation but at
the same time we should have done better.

Senator Champagne: I realize that this increase is necessary but
allow me as a layperson to give you a piece of advice on this issue.
Do not wait ten years and until there is a huge disparity to
increase the fees.

[English]

Senator Raine: This is fascinating. I am curious to know why
you chose to set your fees at a level intended to return
approximately 50 per cent of the cost recovery, when Australia
and the U.K., for instance, aim for 100 per cent. How did you
determine that fee percentage?

Ms. Ballantyne: It is an issue about public good and private
benefit. According to any user fee act anywhere in the world, it is
about trying to find that right balance of what gives that value of
public good as well as what equates with private benefit.

We could have gone for 100 per cent. However, in 1995, when
the user fees came into place, we, as a country, decided the right
proportion in this country was the 50:50 ratio. We felt that
balance is the right way to go.

For the public good, Canadians can have timely access to safe
products. Instead of waiting for four years for that same product
in Canada, we want to ensure the performance standards hold us
to timely access. Safety comes first and speed will come second.
Canadians can be assured of that.

By the same token, industry is interested in predictability,
because industry wants to provide the same product access to
Canadians and also have the market share. It is a private benefit
that industry also receives through the market access and market
share. For this country, 50:50 was chosen in the past to strike the
right balance.

This proposal is before you and subject to the will of
Parliament. It is up to your consideration to say what the right
balance should be in this country.

Senator Raine: I am curious because I am sure, from the
companies’ point of view, they are happy that they are not paying
100 per cent. We might be criticized for not charging what they
obviously are willing to pay in the U.K. and Australia.

ans. Dans d’autres juridictions, les compagnies s’attendent à une
augmentation annuelle des frais. Une augmentation sur une base
annuelle est beaucoup moindre.

On a implanté les frais à partir de 1995. En l’année 2000, après
révision, il a été recommandé de mettre les frais à jour. On a fait
beaucoup de travail pour s’assurer que l’augmentation soit
justifiée. En 2004, l’arrivée de la Loi sur les frais d’utilisation a
imposé un processus rigoureux de mise à jour des frais. On a dû
passer à travers ce processus. On a des excuses et en même temps
on n’en a pas.

Le sénateur Champagne : Je suis très consciente de la nécessité
de faire cela, mais, si vous permettez un conseil provenant d’une
profane en la matière : n’attendez pas dix ans avant d’augmenter
les frais, l’écart est trop grand.

[Traduction]

Le sénateur Raine : C’est fascinant. J’aimerais savoir pourquoi
vous avez fixé vos frais à un niveau qui devrait vous permettre de
récupérer environ la moitié de vos coûts, tandis que l’Australie et
le Royaume-Uni, par exemple, visent un recouvrement de
100 p. 100. Comment en êtes-vous arrivés à ce pourcentage, à
cette répartition?

Mme Ballantyne : C’est une question d’équilibre entre le bien
public et les intérêts du secteur privé. C’est la même chose partout
ailleurs dans le monde, les lois sur les frais d’utilisation visent à
trouver un équilibre entre le bien public et les intérêts privés.

Nous aurions pu viser 100 p. 100, mais, en 1995, quand les
frais d’utilisation ont été adoptés, le Canada a décidé qu’il
convenait d’adopter un ratio de 50-50. Nous avions estimé que
l’équilibre était la bonne solution.

En ce qui concerne le bien public, les Canadiens ont accès à des
produits sûrs dans des délais raisonnables. Plutôt que d’attendre
quatre ans pour obtenir le même produit au Canada, nous
voulons nous assurer que nos normes de rendement permettent un
accès aux produits dans des délais raisonnables. La sécurité prime
et la rapidité vient en second. Les Canadiens peuvent en avoir la
certitude.

D’un autre côté, l’industrie a besoin de prévisibilité parce
qu’elle souhaite que les Canadiens aient accès aux mêmes produits
que ceux offerts ailleurs dans le monde et que c’est aussi une
question de parts de marché. Comme elle a accès au marché et à
des parts de marché, l’industrie y voit un intérêt. Au Canada, on a
décidé il y a bien des années que la bonne répartition était
de 50-50.

Vous êtes saisis de cette proposition dont l’avenir est sujet à la
volonté du Parlement. C’est à vous de décider, en dernière
analyse, du genre de ratio que nous devons retenir au Canada.

Le sénateur Raine : Je m’interroge un peu parce que je suis
certaine que les compagnies ne se plaignent pas de ne pas avoir à
payer 100 p. 100. Nous pourrions être critiqués pour ne pas leur
facturer ce qu’elles sont, de toute évidence, prêtes à payer au
Royaume-Uni et en Australie.
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Ms. Ballantyne: You are absolutely right, and I am sure you
will hear from them tomorrow. However, given the public good
and benefit that we derive, we felt that this percentage is the right
proportion of government to industry ratio for Canada.

It has worked for the last 15 years. We are only updating it and
trying to maintain the same access. However, it is entirely up to
you to decide, as part of the parliamentary review process.

Senator Raine: Do you feel this level will raise enough money
to allow Health Canada to do the job efficiently and to do it well?

Ms. Ballantyne: Yes, as long as we do not wait another 10 to
15 years, and we ensure that these percentages do not erode over
time to where we have come to, which is 25:75. As long as we can
do that, we feel this proposal is a rigorous one, as you have noted;
it has gone through consultations and we have stuck to the spirit
and letter of the law in terms of the User Fees Act. We proposed
this percentage to be the right balance for Canada, and we will see
what happens when we move forward.

Senator Raine: Is there a proposal in the fee structure for an
indexing and a regular adjustment?

Ms. Ballantyne: Yes, we have asked for an annual adjustment
of 2 per cent, which is the rate of inflation and nothing more.
That adjustment is to prevent us from eroding over time.

I point out, senators, that this parliamentary proposal talks
about the 50:50 ratio. After your review of this proposal, the next
step is for us to go to Treasury Board and ask if we can retain the
money that will be generated by this proposal. That is government
policy, and Treasury Board ministers will decide whether they will
retain it.

When we increase user fees and increase contributions by the
industry, government could claw back the government
appropriation, which means we would be in the same place we
are now. We are proposing, and we have stated, that we retain
this 50:50 balance, which means governments cannot decrease
their levels of funding because industry has increased theirs.

That is the important next step in this proposal. Once your
review is complete, we will go to the Treasury Board ministers and
make the compelling case as to why we need to keep those monies.
As we said, this process is all about people. We do not provide
grants or contributions. We need people to review these products
and we are trying to do things as efficiently as possible. We are
trying to generate efficiencies in a number of ways, but efficiencies
cannot make up for the actual resource shortfall.

Mme Ballantyne : Vous avez tout à fait raison et je suis certaine
que vous entendrez ce que les gens de l’industrie en pensent
demain. Toutefois, compte tenu du bien public qu’on retire de
tout cela, nous nous sommes dit que ce ratio donnait un bon
équilibre entre la partie que doit assumer le gouvernement et celle
qui revient à l’industrie.

Ce ratio a fonctionné pendant 15 ans. Nous ne faisons
qu’actualiser le barème des frais en essayant de maintenir le
même niveau d’accès. Toutefois, il vous appartient entièrement de
rendre la décision finale, à la faveur de l’examen parlementaire.

Le sénateur Raine : Estimez-vous que ce ratio vous permettra
de récupérer suffisamment d’argent pour que Santé Canada fasse
du bon travail, un travail efficace?

Mme Ballantyne : Oui, dans la mesure où nous n’attendons pas
10 à 15 autres années, que les choses ne s’érodent avec le temps et
qu’on en vienne à 25-75. Dans la mesure où c’est ce qu’elle nous
permettra de faire, nous estimons que cette proposition est
rigoureuse, comme vous l’avez constaté; elle a fait l’objet de
consultations et nous avons respecté la Loi sur les frais
d’utilisation, dans son esprit et la lettre. Le Canada a estimé
dans le passé que ce ratio constituait le bon équilibre pour notre
pays et nous verrons ce qu’il va advenir.

Le sénateur Raine : Votre barème prévoit-il une indexation des
frais et donc des ajustements réguliers?

Mme Ballantyne : Oui, nous avons demandé un ajustement
annuel de 2 p. 100, ce qui correspond au taux d’inflation et pas
plus. Cet ajustement est destiné à éviter que les avantages de
l’augmentation se perdent au fil du temps.

Sénateurs, j’attire votre attention sur le fait que cette
proposition au Parlement s’articule autour d’un ratio de 50-50.
Après votre étude, nous devrons nous adresser au Conseil du
Trésor pour demander à conserver les sommes que la mise en
œuvre de cette proposition permettra de dégager. La politique
gouvernementale donne aux ministres du Conseil du Trésor le
pouvoir de conserver les recettes obtenues de cette façon.

Même après une augmentation des frais d’utilisation et du
niveau de contribution de l’industrie, le gouvernement pourrait
reprendre le crédit correspondant, ce qui veut dire que nous nous
retrouverions dans la même situation qu’aujourd’hui. Comme
nous l’avons déclaré, nous proposons de conserver cet équilibre de
50-50, ce qui veut dire que les gouvernements ne doivent pas
réduire leurs niveaux de financement au moment où l’industrie
augmente sa contribution.

C’est ça la prochaine étape importante dans le cadre de cette
proposition. Quand vous aurez terminé votre étude, nous bâtirons
un dossier solide à l’intention des ministres du Conseil du Trésor
pour les convaincre de la nécessité de laisser cet argent au
ministère. Comme nous vous l’avons dit, tout ce processus repose
sur les ressources humaines. Notre activité ne consiste pas à verser
des subventions ou des contributions. Notre personnel doit
examiner les produits qui nous sont soumis et nous nous
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Senator Seidman: We all understand how critical Health
Canada’s role is in protecting and promoting the health and
safety of Canadians, especially as it relates to the development of
new drugs and medical devices.

We also understand how critical innovation and research and
development are to the future of medical treatment. Can you tell
us what measures you are taking to ensure that small research and
development companies, for example of medical devices, will not
be at a disadvantage, given these increases in fees and these
increases will not discourage or be disincentive for such research
and development?

Ms. Ballantyne: I will invite Mr. Ouimette to talk to you about
the specific mitigation measures, but this proposal took into
consideration the fact that some companies will not be able to pay
this fee, particularly at the beginning of their cycle, so we have
mitigating measures in place. We have reduced the amount, I
think we have about $23 million of mitigating measures, for
companies who cannot meet these fees, and the companies are
particularly in the medical devices sector as well. We are not going
by the size of the company but rather by the volume of sales. The
company can be small but have a large volume of sales.

Mr. Ouimette can provide more detail on what the specific
mitigating measures are.

Mr. Ouimette: As Ms. Ballantyne pointed out, we have a series
of fee reduction measures that, as stated, will result in about
$23 million worth of money that the branch will not receive in
fees from companies. However, we can anticipate this reduction
and have anticipated it in our user fee proposal, and we have
established the fact that we will be able to meet the performance
standards.

Fee reduction measures are usually linked to the products per
se based on the volume of sale. It is not because the company is
small that the company will not make a profit. That is our
rationale. Profit is linked to the sale of that particular product. If
a company has 10 products with low sales volumes for each, it can
apply 10 times. It can apply for fee reduction for each of its
products. There are also fee mitigation strategies for start-up
companies. A company within its first fiscal year does not have to
pay some of the fees and can have a delayed payment of those
fees.

efforçons de faire tout cela de la façon la plus efficace qui soit.
Nous essayons d’être efficaces de différentes façons, mais nos
gains d’efficacité ne compenseront pas notre actuel manque de
ressources.

Le sénateur Seidman : Nous comprenons tous l’importance du
rôle de Santé Canada dans la protection et la promotion de la
santé et de la sécurité des Canadiens, surtout en ce qui concerne la
mise au point de drogues nouvelles et d’instruments médicaux.

Nous comprenons aussi à quel point l’innovation, la recherche
et le développement sont importants pour l’avenir des traitements
médicaux. Pouvez-vous nous dire quelles mesures vous prenez
pour vous assurer que les petites entreprises de recherche et de
développement, par exemple celles qui fabriquent des instruments
médicaux, ne soient pas désavantagées à cause de ces
augmentations de frais; comment vous assurez-vous que ces
augmentations ne décourageront pas la recherche et le
développement?

Mme Ballantyne : Je vais demander à M. Ouimette de vous
parler des mesures d’atténuation que nous avons prévues, mais
sachez que notre proposition tient compte du fait que certaines
entreprises ne seront pas en mesure de payer les frais que nous
exigeons, surtout celles qui débutent, et c’est pour cela que nous
avons adopté des mesures d’atténuation. Nous avons prévu une
réduction des frais grâce à des mesures d’atténuation d’environ
23 millions de dollars pour aider les entreprises qui ne peuvent
payer les frais exigés, entreprises qu’on retrouve surtout dans le
secteur des instruments médicaux. Les décisions ne sont pas prises
en fonction de la taille des entreprises, mais plutôt de leur chiffre
d’affaires. Une compagnie peut être petite, mais avoir un
important chiffre d’affaires.

M. Ouimette va vous donner plus de détails sur nos mesures
d’atténuation.

M. Ouimette : Comme Mme Ballantyne vient de l’indiquer,
nous avons adopté une série de mesures visant à réduire les frais
qui équivaudront à environ 23 millions de dollars. C’est une
somme que la direction générale ne recevra pas des compagnies
sous la forme de frais d’utilisation. Cependant, nous sommes prêts
à ce genre de réduction et nous l’avons prévue dans notre
proposition relative aux frais d’utilisation, puisque nous avons
déterminé que nous pourrions tout de même respecter nos normes
de rendement.

Les mesures de réduction des frais d’utilisation sont
généralement liées aux produits, mais elles sont aussi fonction
du chiffre d’affaires. Nous nous sommes dit que, ce n’est pas
parce qu’une entreprise est petite qu’elle ne va pas réaliser de
bénéfices. Les bénéfices sont liés à la vente des produits. Si une
compagnie a 10 produits lui rapportant peu, elle pourra faire
10 demandes de réduction de frais. Elle pourra faire une demande
de réduction pour chacun de ses produits. Nous avons aussi prévu
des stratégies d’atténuation des frais pour les entreprises en
démarrage. Dans leur premier exercice, les compagnies n’auront
pas à payer la totalité des frais et pourront même différer leur
paiement.
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In terms of innovation, with some of our regulatory activities
we have clearly decided not to proceed with collecting user fees so
as not to affect innovation, such as clinical trials. In any of our
activities that relate to clinical trials, such as applications for
clinical trials or inspection of sites conducting clinical trials, we
will not proceed with fees so as not to impede innovation.

Dr. Sharma: To add a piece on the medical devices sector,
according to Industry Canada, when we look at R&D costs for
medical devices, Canada has the lowest R&D costs of any country
in the G7, so it is a favourable climate to work in. We have a small
and vibrant medical devices industry with sales of over $7 billion,
and it is actually a trade deficit situation. They are manufacturing
and shipping. There is an innovation component; absolutely we
have that context, but we still have to perform our reviews. We
are trying to finding that balance, and then we have the mitigation
measures Mr. Ouimette has gone through.

Senator Seidman: Thank you; balance is important and I am
reassured.

Senator Dyck: Thank you for your presentations. I was looking
through the material at the different fees proposed, and the really
big fees relate to new active substances under the drug categories.
You said that you do not apply user fees towards clinical trials.
With the high fees associated with approving new active
substances, what types of activities are you undertaking? Are
they lab based or do you review what the company has done to
show that its new drug is safe and effective?

Dr. Sharma: For the new active substances, to give the context,
the fee proposed is about $300,000 for the review of the entire
submission. If that same submission went to the U.S. Food and
Drug Administration, the user fee would be over $1 million, to
give context in terms of the review.

We look at information submitted by the manufacturer to
support their marketing. They give us the lab studies, the
preclinical toxicology studies they conduct, all the studies they
have conducted in animals as well, and then the clinical trials held,
whether the outcome is positive or negative on that study. We
focus on two pivotal trials, the two largest trials often that
support the use of the product. Data is submitted by the
company, and then we review it and ask a number of questions
for clarification and for additional information.

As a result of all of that research, we look at the labelling. We
decide what the product will be used for, under what conditions,
how it will be labelled, et cetera. Again, we look at three main
components of safety in terms of the risk side; efficacy, that it
does what it is supposed to do; and quality, which is how the

Afin de ne pas freiner l’innovation, comme les essais cliniques,
nous avons clairement décidé de ne pas percevoir de frais
d’utilisation dans le cadre de certaines de nos activités. Nous
n’imposerons de frais pour aucune de nos activités ayant trait aux
essais cliniques, comme le traitement des demandes d’essais
cliniques ou d’inspection des établissements effectuant des essais
cliniques, justement pour ne pas freiner l’innovation.

Dre Sharma : Je vais ajouter une petite chose au sujet du
secteur des instruments médicaux. D’après Industrie Canada,
quand nous avons examiné les coûts de R-D associés aux
instruments médicaux, le Canada arrivait au dernier rang des
pays du G7, ce qui veut dire que nous offrons un climat favorable
à la R-D. Nous avons une petite industrie des instruments
médicaux très dynamique dont le chiffre d’affaires total dépasse
les 7 milliards de dollars et qui accuse actuellement un déficit
commercial. Cette industrie fabrique et expédie ses produits. Il y a
une dimension innovation. Nous sommes bien dans ce contexte,
ce qui n’empêche que nous devons effectuer nos examens. Nous
tentons de réaliser cet équilibre grâce aux mesures d’atténuation
que M. Ouimette vous a décrites.

Le sénateur Seidman : Merci. L’équilibre est important et je
suis rassurée.

Le sénateur Dyck : Merci pour votre exposé. À la lecture des
différents frais que vous proposez, je me suis aperçue que le plus
important concerne les nouvelles substances actives dans la
catégorie des drogues. Vous avez dit que vous n’imposez pas de
frais dans le cas des essais cliniques. Étant donné que les frais
associés à la procédure d’homologation des nouvelles substances
actives sont élevés, quel genre d’activités effectuez-vous à ce titre?
S’agit-il d’essais en laboratoire ou examinez-vous ce que la
compagnie a fait pour démontrer l’innocuité et l’efficacité de sa
nouvelle drogue?

Dre Sharma : Dans le cas des nouvelles substances actives, les
frais proposés sont d’environ 300 000 $ pour l’examen du dossier
complet. Un dossier du même genre soumis à la Food and Drug
Administration aux États-Unis coûte 1 million de dollars. Voilà
qui vous situe un peu en ce qui concerne les examens effectués.

Nous examinons les données que nous transmettent les
fabricants à l’appui de leur projet de mise en marché. Ils nous
communiquent leurs études en laboratoire, leurs études de
toxicologie au stade préclinique, toutes les études qu’ils ont
effectuées sur des animaux ainsi que les essais cliniques et cela que
les résultats soient positifs ou négatifs. Nous nous attardons sur
deux essais charnières, les deux plus importants qui étayent le plus
souvent l’utilisation du produit. Nous examinons donc les
données que nous soumettent les compagnies à qui nous posons
un certain nombre de questions pour obtenir des clarifications ou
des informations additionnelles.

À la suite de toute cette recherche, nous examinons la question
de l’étiquetage. Nous décidons ce pour quoi le produit pourra être
utilisé, dans quelles conditions, comment il sera étiqueté et ainsi
de suite. Nous examinons les trois principaux aspects de la
sécurité au regard du risque, de l’efficacité — le produit fait-il ce
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product is manufactured. That whole separate section of the
submission is in terms of how it is manufactured and all the
facilities that go into producing the product.

Senator Dyck: My second question is with regard to
manufacturing. Does the new active substance have to be
manufactured within Canada or can it be manufactured in the
United States, Germany or wherever?

Dr. Sharma: It can be manufactured in a variety of different
places, and the way global manufacturing is going in many places
means part of it, the bulk product, may be manufactured in one
place and transported to another place to be finished. All these
user fees will govern anything sold in Canada; the product can
come from other places and we do see that.

Senator Dyck: If our user fees are lower here for a new drug
than in the United States, does that lower fee benefit Canadians in
terms of more drugs available to Canadians, or is it likely that
there may be a larger variety of drugs available in Canada?

Dr. Sharma: It is part of a complex picture of decisions that a
company must make to bring a product to market. Part of the
other situation in Canada is we are approximately 3 per cent of
the global market. When we review a product and it is for sale in
Canada, it is available to the population. In the United States,
with 10 times the population, the market is different.

When we went through times where we were not able to meet
performance standards, that situation was a disincentive for
companies coming in because there was no predictability of the
process and there might be delays. During a period of time when
we met performance standards, we saw companies’ submissions
coming in at around the same time they were submitting to other
countries as well, which meant more timely access for Canadians.

Senator Dyck:With regard to the user fee in new drugs, do you
see raising the user fee to 100 per cent, as Senator Raine
suggested — getting back more — as a disincentive by industry
to produce a drug here in Canada?

Dr. Sharma: If we look at a new drug, for example, and we
look at the 20-year development program — and on average the
statistics will say investment is over $1 billion for each drug that
comes to market— I am not sure how much a user fee in Canada
will affect that development. It is a drop in the bucket in terms of
the overall development kind of fees. As I said, many factors are
involved in a company’s decision to bring something to market
and to bring it to market in Canada.

Mr. Ouimette: I have a point of clarification in terms of the
cost-sharing ratio, especially in the case of drug submissions.
When we say that the user fee proposal and the updated fees will

qu’il est censé faire— et de la qualité— c’est-à-dire la façon dont
le produit est fabriqué. Il s’agit là d’un volet distinct de la
présentation qui traite de la façon dont le produit est fabriqué et
des installations qui servent à sa production.

Le sénateur Dyck : Ma deuxième question concernera la
fabrication. Est-ce qu’une nouvelle substance active doit être
fabriquée au Canada ou peut-elle l’être aux États-Unis, en
Allemagne ou ailleurs?

Dre Sharma : Elle peut être fabriquée en divers endroits et,
compte tenu de la mondialisation de la production, la fabrication
peut se faire en plusieurs endroits; le plus gros du produit pouvant
être fabriqué en un lieu et être transporté ailleurs pour
l’assemblage final. Nous appliquons des frais d’utilisation pour
tout ce qui sera vendu au Canada et, même si le produit vient d’un
autre pays, nous l’examinons.

Le sénateur Dyck : Si les frais d’utilisation sont inférieurs au
Canada qu’aux États-Unis, cela veut-il dire que les Canadiens
auront accès à plus de médicaments ou qu’on peut s’attendre à un
élargissement de l’éventail des médicaments disponibles ici?

Dre Sharma : Tout cela procède d’un ensemble de décisions
complexes que doit prendre tout laboratoire désireux d’écouler un
produit sur notre marché. Par ailleurs, le Canada représente
environ 3 p. 100 du marché mondial. Quand nous examinons un
produit qui finit par être vendu au Canada, c’est toute la
population qui en bénéficie. Aux États-Unis, qui a une population
10 fois supérieure à la nôtre, le marché est différent.

Dans les périodes où il nous a été impossible de respecter nos
normes de rendement, cette situation a dissuadé les compagnies de
s’adresser à nous parce qu’elles n’étaient pas en mesure de faire
des prévisions et qu’elles risquaient de se heurter à des délais. En
revanche, dans les périodes où nous avons respecté les normes de
rendement, les compagnies nous ont adressé leurs présentations
en même temps qu’elles le faisaient dans d’autres pays, ce qui veut
dire que les Canadiens ont eu accès plus rapidement aux produits
candidats à l’homologation.

Le sénateur Dyck : S’agissant des frais d’utilisation applicables
aux drogues nouvelles, ne pensez-vous pas que le fait d’augmenter
ces frais pour parvenir à un recouvrement de 100 p. 100, comme
le sénateur Raine l’a suggéré — c’est-à-dire pour aller chercher
davantage — pourrait décourager l’industrie de produire des
médicaments ici au Canada?

Dre Sharma : Dans le cas d’une drogue nouvelle, par exemple,
avec un programme de développement de 20 ans — et d’après les
statistiques, on sait que l’investissement moyen dépasse le milliard
de dollars entre la phase de développement et la phase de mise en
marché— je ne vois pas vraiment en quoi les frais d’utilisation en
vigueur au Canada pourraient constituer un frein. Par rapport
aux coûts de développement, nos frais représentent une goutte
d’eau dans l’océan. Comme je le disais, de nombreux facteurs
interviennent dans la décision d’une compagnie de mettre un
produit en vente sur le marché canadien.

M. Ouimette : Je dois apporter une précision au sujet du ratio
de partage de coûts, surtout dans le cas des présentations
concernant les drogues. Quand nous disons que la proposition
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bring the cost ratio back to 50-50, it is based on the money the
branch will receive from those fees. This money accounts for the
fact that companies will request fee reductions, and I talked about
the $23 million. It accounts for those fee reductions.

The fees in this proposal will not necessarily cover 50 per cent
of our costs. For drug submissions, they might cover about
75 per cent. I believe this is the case for a new drug submission.
However, because of the fee reduction and the revenues received
by the branch, cost-sharing is 50-50 given that we are accounting
for $23 million not coming in because of fee reduction.

Ms. Ballantyne: If I may add to your point, it also depends on
whether we perform the lab testing. We also regulate vaccines,
which are covered by this proposal. Because vaccines are given to
healthy individuals, we perform some of the testing ourselves. For
example , in the H1N1 vaccine , the manufacturer
GlaxoSmithKline was conducting the testing, but we tested each
lot before it went out to the provinces and territories. Dr. Elwyn
Griffiths is also here today to answer specific questions on this
vaccine. Last fall, we went into backlog on the biological side
because we spent so much time and effort on ensuring that the
approval process and the rollout of the campaign went smoothly
and safely. With vaccines, we often have lot releases, which is our
testing as well.

Even now, as part of the post-market surveillance, we are
monitoring the vaccine. You might have heard about the shelf life
of the vaccine changing. That is because we asked for testing to be
conducted by GSK. We continued to perform our own testing,
matched the results and found that the vaccine was going down,
which normally happens, after which it stabilizes. We needed to
dialogue with GSK about the results. We perform that testing
because it is a critical area.

Senator Eaton: Can you explain for the record something that
Senator Cordy raised? With all the submissions you receive, from
Q-tips to floor polish, sanitizers, heart medications, heart devices
and medical devices of all kinds, are the submissions grouped
according to risk?

Ms. Ballantyne: Yes.

Senator Eaton: I will pick up on a question about the sanitizer.
That product falls into one group and medical devices are in
another group. Depending on the sophistication of the drug or the

relative aux frais d’utilisation et l’actualisation de nos barèmes
nous ramèneront à un ratio de coûts de 50-50, c’est que nous
partons des sommes que la direction générale touchera
effectivement. Cela tient compte du fait que certaines
compagnies demanderont des réductions de frais pour un total,
comme je le disais, de 23 millions de dollars. Les recettes projetées
tiennent compte de ces réductions.

Les frais dont il est question dans cette proposition ne
couvriront pas nécessairement la moitié de nos coûts. Dans le
cas des présentations concernant les drogues, ils pourraient
dépasser les 75 p. 100. Je crois que c’est d’ailleurs le cas pour
une présentation de drogue nouvelle. Cependant, compte tenu des
réductions de frais et donc des recettes globales de la direction
générale, le ratio de partage de coûts est de 50-50 étant entendu
que nous aurons un manque à gagner de 23 millions de dollars à
cause des mesures d’atténuation.

Mme Ballantyne : Permettez-moi d’ajouter une chose. Cela
dépendra aussi si nous effectuons les essais en laboratoire. Les
vaccins, que nous réglementons également, sont visés par cette
proposition. Comme la vaccination s’adresse à des personnes
saines, nous effectuons nous-mêmes certains essais. Par exemple,
dans le cas du vaccin H1N1, le fabricant GlaxoSmithKline a
effectué des essais en amont, mais nous avons testé chaque lot
avant de le distribuer aux provinces et territoires. Le Dr Elwyn
Griffiths est aussi avec nous aujourd’hui pour répondre à toute
question particulière que vous auriez au sujet de ce vaccin. À
l’automne dernier, nous avons commencé à accuser des retards du
côté des produits biologiques parce que nous avons dû consacrer
beaucoup de temps et d’efforts à faire en sorte que le processus
d’approbation et la campagne de lancement du nouveau vaccin se
déroulent sans heurt et sans danger. Avec les vaccins, il arrive
souvent que nous autorisions des lots complets après les avoir
testés.

Aujourd’hui encore, nous continuons de contrôler les vaccins
dans le cadre de notre activité de surveillance après la mise sur le
marché. Vous avez peut-être entendu dire qu’il faut modifier le
délai de péremption du vaccin. C’est parce que nous avons
demandé à GSK d’effectuer des essais. Nous poursuivons les
nôtres, de notre côté, qui ont recoupé les résultats de GSK et
établi que la qualité du vaccin s’altère au bout d’un certain temps,
ce qui est normal, puis qu’elle se stabilise. Il nous fallait donc
parler de ces résultats avec GSK. Nous nous chargeons de ce
genre de tests parce que c’est un aspect critique.

Le sénateur Eaton : Pourriez-vous, pour mémoire, nous
expliquer une chose à laquelle le sénateur Cordy a fait allusion.
Compte tenu de toutes les présentations que vous recevez — des
cotons-tiges aux instruments médicaux, comme les appareils
cardiaques, en passant par les encaustiques, les agents
d’assainissement et les médicaments pour le cœur —, est-ce que
les présentations sont regroupées par catégorie de risques?

Mme Ballantyne : Oui.

Le sénateur Eaton : Je vais enchaîner sur la question des agents
d’assainissement. Ce produit appartient à une catégorie et les
instruments médicaux à une autre. La classification est fonction
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medical device, they are all classified, which determines the risk,
the time it takes and the tracking needed. Therefore, no group
subsidizes another group. Is that right?

Dr. Sharma: Yes.

Ms. Ballantyne: That is fair to say. We are organized such that
our scientists are grouped according to their specific expertise.
Some are from an academic background, some are physicians,
some are toxicologists and others are biologists. For example,
Dr. Sharma looks after cancer drugs, others look after
gastroenterology and others look after disinfectants and medical
devices separately. Within those groups, we divide them based on
risk for our review. Disinfectants will not have a big group of
people looking after the same products. The volume is different
and the risks are different. To be clear in terms of one part
subsidizing the other, you can look at it that way but we look at it
exactly the way that you articulated.

Senator Cordy: You have been most helpful this afternoon. If
we implement the user fees, in some cases they will increase
substantially, and I am not arguing for or against that increase. In
the published data, the current fee is $2200 and it could increase
to $17,000. To change a drug from prescription to non-
prescription or over-the-counter could go from $17,000 to
$41,000.

I want to know that the additional resources being brought in
will be used well. You made me a little nervous when you said that
you will have discussions with the government to ensure that their
contribution to the Department of Health will not drop
significantly. Will you hire more staff to expedite the
evaluations and reviews to assess the benefits and risks before
they are made available to Canadians?

If I am a company and my user fees increase substantially, I
want to feel that I am receiving a benefit from that increase. If I
submit a drug, a medical device or a hand sanitizer, I expect that
my services from the Department of Health will also increase to
the same level.

When you talked about discussing user fees with the
department, it made me nervous. Can you expand on that part,
please?

Ms. Ballantyne: Under the User Fees Act, the money that we
receive has to be spent on the services provided, and we have to
report on this expenditure annually. There is no question that the
money from user fees will be spent on those services.

Discussions with the government are simply Government of
Canada policy. The Treasury Board ministers discuss this and any
user fee proposal. Currently, any such proposal has to go through
the parliamentary review process and then through the Treasury

de la sophistication du médicament ou de l’instrument médical,
c’est-à-dire des risques et du temps nécessaire à l’examen et au
suivi. Dans ces circonstances, aucune catégorie n’en subventionne
une autre, n’est-ce pas?

Dre Sharma : Oui.

Mme Ballantyne : C’est ce qu’on peut dire. Nos scientifiques
sont regroupés en fonction de leurs compétences particulières.
Certains sont des chercheurs universitaires, d’autres sont des
médecins, certains sont des toxicologues et d’autres des
biologistes. La Dre Sharma, par exemple, s’occupe des
médicaments pour le cancer tandis que d’autres s’intéressent à
tout ce qui touche à la gastroentérologie ou aux désinfectants ou
encore aux instruments médicaux. Au sein de ces groupes
d’examinateurs, nous effectuons une autre répartition en
fonction des risques associés à nos examens. Pour les
désinfectants, nous ne mobilisons pas énormément de gens pour
s’occuper des mêmes produits. On ne parle pas du même volume,
ni des mêmes risques. Il y en a qui peuvent estimer que certaines
catégories servent à en subventionner d’autres, mais nous voyons
la chose exactement comme vous venez de l’exprimer.

Le sénateur Cordy : Vous nous avez beaucoup aidés cet après-
midi. La mise en œuvre du nouveau barème signifiera une
augmentation marquée des frais dans bien des cas, mais je ne suis
ni en faveur ni contre cette augmentation. Selon le barème actuel,
les frais sont de 2 200 $ et ils pourraient passer à 17 000 $. Pour
faire reclassifier une drogue, de médicament vendu sur
ordonnance à médicament en vente libre, les frais pourraient
passer de 17 000 $ à 41 000 $.

Je veux être certaine que les ressources additionnelles que tout
cela procurera seront bien utilisées. Vous m’avez rendue un peu
nerveuse quand vous avez dit que vous devrez rencontrer le
gouvernement pour vous assurer qu’il ne réduira pas de beaucoup
le budget qu’il accorde au ministère de la Santé. Allez-vous
engager plus de personnel pour accélérer les évaluations et les
examens et peser les avantages et les risques de chaque produit
avant d’en permettre la mise sur le marché au Canada?

Si j’étais responsable d’une compagnie constatant que ses frais
d’utilisation vont augmenter de beaucoup, j’aimerais en avoir
pour mon argent. Si je faisais une présentation pour une drogue,
un instrument médical ou un gel désinfectant, je m’attendrais à ce
que le niveau de service offert par le ministère de la Santé
augmente dans la même proportion que mes frais.

Vous m’avez rendue nerveuse quand vous avez dit que vous
alliez devoir parler des frais d’utilisation avec le gouvernement.
Pourriez-vous nous en dire davantage à ce sujet?

Mme Ballantyne : La Loi sur les frais d’utilisation porte que
l’argent que nous recevons doit être consacré aux services offerts
et que nous devons faire rapport de ces dépenses annuellement. Il
est évident que les fonds dérivés des frais d’utilisation seront
consacrés aux services correspondants.

Les entretiens avec le gouvernement s’inscrivent simplement
dans le cadre de la politique du gouvernement du Canada. Les
ministres du Conseil du Trésor discutent de ce genre de chose et
de toute proposition relative à des frais d’utilisation. Pour l’heure,
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Board process, which is where we make the case with
parliamentary approval and support. It enhances our case to
say that we have a program integrity issue in this branch where we
need resources and we need to retain the revenues.

That is not under our control because it is government policy.
We have to take this step in the process and we will do our best in
terms of making the most compelling argument. Then, it is the
prerogative of the Government of Canada to make the decision
about whether we keep the money. If we are not able to keep the
money, then we will be in a tough spot, which is where we are
today, in terms of our increasing backlogs and not being able to
meet the international performance standards. That situation
ultimately means that Canadians are denied access to some of
these needed therapies. If it were up to us, we would definitely
ensure that we could retain the money. I invite Mr. Ouimette to
add clarification.

Mr. Ouimette: We were also nervous about appearing before
this committee before knowing whether we were able to keep the
money. To be technically correct, we will need the authority of
Treasury Board to collect additional revenues.

The concern is more about our public funding. To be fair to
Treasury Board and their policy about departments that increase
their fees not necessarily keeping the money, it makes sense. The
government needs to be sure that a department will not collect
more money for the sake of collecting money. They want to see a
business case providing the rationale for a department to keep the
money.

We are nervous, but we spent the last 18 months working with
central agencies and with the Treasury Board Secretariat. We told
our story; provided information to make sure that we had a good
story line. We believe we have that, but we have to follow due
process, which is to seek the views of parliamentarians before
proceeding to Treasury Board. We have done our homework.

Senator Cordy: You have been open and I appreciate that. I
understand that the money you bring in from fees has to be used
and reported annually. That is good common sense because
everything should be open and accountable. I hope that if the fees
increase substantially, it will not mean the government pulling
back their current level of funding. I hope that companies that
will pay substantially increased fees will receive enhanced services
for their money. Thank you very much for your openness.

toute proposition de ce type doit être soumise à un examen
parlementaire avant de passer devant le Conseil du Trésor. C’est à
ce moment-là que nous établissons le bien-fondé de notre
proposition en partant de l’approbation et de l’appui du
Parlement. Le fait que notre direction générale soit aux prises
avec un problème d’intégrité du programme, qu’elle ait besoin de
plus de ressources et qu’elle doive bénéficier des recettes
additionnelles envisagées sont autant d’éléments qui apportent
de l’eau à notre moulin.

La décision ne nous appartient pas parce que c’est une question
de politique gouvernementale. Nous n’avons d’autre choix que de
passer par cette étape et nous ferons de notre mieux pour avancer
des arguments convaincants. Il appartiendra ensuite au
gouvernement du Canada de décider si nous pouvons ou non
conserver cet argent. Si ce n’est pas possible, nous nous
retrouverons alors dans la même situation délicate que celle que
nous connaissons aujourd’hui parce que nos arriérés
augmenteront et que nous ne serons pas en mesure de respecter
les normes de rendement internationales. À terme, cela voudra
dire que les Canadiens n’auront pas accès à certaines thérapies
dont ils ont besoin. S’il n’en était que de nous, nous ferions en
sorte que cet argent nous revienne. Je vais demander à
M. Ouimette de vous apporter quelques précisions à ce sujet.

M. Ouimette : Nous étions également nerveux à l’idée de nous
présenter devant votre comité avant de savoir si nous pourrions
conserver cet argent. Pour être précis d’un point de vue technique,
il faut dire que nous avons besoin de l’autorisation du Conseil du
Trésor pour percevoir des recettes additionnelles.

Ce qui nous inquiète davantage, c’est le financement public. Il
faut être juste envers le Conseil du Trésor et sa politique
consistant à ne pas systématiquement laisser aux ministères qui
augmentent leurs droits d’utilisation la possibilité de conserver les
fonds ainsi récupérés. C’est logique, car on ne peut permettre
qu’un ministère augmente ainsi ses recettes si ce n’est pas
nécessaire. Le Conseil du Trésor veut que les ministères
justifient la récupération des sommes ainsi obtenues.

Nous sommes un peu nerveux, mais nous avons passé les
18 derniers mois à travailler avec les organismes centraux et avec
le Secrétariat du Conseil du Trésor. Nous avons donné notre
version que nous avons étayée des informations voulues. Nous
pensons que notre dossier est solide, mais nous devons suivre la
procédure établie qui consiste à solliciter le point de vue des
parlementaires avant d’aller devant le Conseil du Trésor. Nous
avons fait notre part du travail.

Le sénateur Cordy : Vous avez été ouverts et je l’apprécie. Je
crois comprendre que vous devez utiliser et déclarer annuellement
les sommes que vous rapportent les frais d’utilisation, ce qui se
tient tout à fait parce que tout doit être transparent et faire l’objet
d’une reddition de comptes. J’espère que, si les frais augmentent
de beaucoup, le gouvernement ne diminuera pas son niveau de
financement actuel. J’espère que les compagnies qui paieront des
frais d’utilisation nettement supérieurs recevront des services
améliorés. Merci beaucoup pour votre ouverture.
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Senator Raine: If there is off-label use of a pharmaceutical drug
in Canada, is that use somehow reported and does that drug then
come back for review again for the off-label use of the
pharmaceutical?

Ms. Ballantyne: Off-label use is a practice of medicine. We
regulate a drug for a specific purpose. We will say it is used in this
population in this way at this dosage, or whatever the case is.
Then physicians and other health care professionals use it and
they decide— based on whatever other information they have —
if they will prescribe it for some other purpose for which it is not
intended. That use comes under the practice of medicine, which is
regulated by the provinces and territories. We do not have
anything to do with that use.

However, we also collect adverse reactions reporting, so when
the drug is out in the real world in terms of how is it playing out.
Are there significant, serious issues coming up that require
hospitalization? It is called post-market surveillance activities.

We gather information from actual usage, and that
information sometimes leads us to send out guidance or, as a
regulator, use whatever moral suasion, whatever public urging, to
say these drugs should be used for their recommended purpose
and try to get at the practice that way.

We talk with the provinces and territories to find out why the
drug is being used off label and what the issues are around it, but
we cannot regulate it. I will invite Dr. Sharma to add more.

Dr. Sharma: As Ms. Ballantyne said, when we look at a
submission we receive all this information and then we label it.
The labelling reflects the information that we have seen, and the
label will talk about how to use the product and the potential side
effects. If something happened around off-label use that was
negative — that was a risk — it can be reflected in the label.

For example, if we see off-label use of a product and it is not
for a certain type of disease and we are seeing adverse events
coming in, we may then label that product not to be used in that
population.

Conversely, there are situations where there is off-label use for
products and that information can be gathered and supported by
additional data, clinical trial or other information. That
submission comes in to us, and we say, based on this use we
think it is a good thing and we think it should be labelled as such.

Unless the submission comes in, and it is related to how the
product is used, it is practice of medicine. However, we will step in
if there is a safety issue in that off-label use that warrants
regulatory action.

Le sénateur Raine : Est-ce que des produits pharmaceutiques
au Canada sont prescrits à des fins non indiquées sur l’étiquette et
est-ce que ce genre d’utilisation non prévue fait l’objet d’une
nouvelle étude de votre part?

Mme Ballantyne : Les utilisations hors étiquette sont une
pratique médicale. Nous homologuons les drogues pour des fins
particulières. Nous en précisons le mode d’emploi et la posologie.
Puis, les médecins et d’autres professionnels de la santé peuvent
décider de l’utiliser différemment — en fonction de
renseignements qu’ils obtiennent par ailleurs — autrement dit
pour des fins non indiquées sur l’étiquette. Il s’agit là d’une
pratique médicale qui est réglementée par les provinces et les
territoires et avec laquelle nous n’avons rien à voir.

Toutefois, nous recueillons les déclarations d’effets
indésirables, c’est-à-dire des données qui nous renseignent sur
les résultats de l’utilisation d’une drogue. Par exemple, a-t-on
constaté des problèmes graves exigeant une hospitalisation? On
parle alors d’activités après la mise sur le marché.

Nous recueillons donc des données sur l’utilisation effective des
médicaments, données que nous utilisons parfois pour émettre des
avis, en notre qualité d’organisme de réglementation, afin de
rappeler aux praticiens, par la persuasion ou par le biais de
pressions, qu’il faut respecter les usages recommandés.

Nous dialoguons avec les provinces et les territoires afin de
déterminer pour quelle raison un médicament peut être utilisé
hors étiquette et quels problèmes cela peut engendrer, mais nous
ne pouvons pas réglementer cet aspect. Je vais maintenant inviter
la Dre Sharma à vous en dire un peu plus.

Dre Sharma : Comme vous l’a dit Mme Ballantyne, quand
nous étudions une présentation, nous avons en main toutes les
données nécessaires et nous réglementons l’étiquetage. L’étiquette
est le reflet des données qui nous ont été communiquées et elle
précise le mode d’emploi du produit ainsi que ses éventuels effets
secondaires. En cas de problème à cause d’une utilisation hors
étiquette — soit en cas de concrétisation du risque — nous
l’indiquons éventuellement sur l’étiquette.

Par exemple, si nous constatons qu’une utilisation hors
étiquette ne permet pas de traiter certains types de maladies ou
qu’elle a occasionné des effets indésirables, nous pouvons
l’indiquer sur l’étiquette pour préciser qu’il ne faut pas
employer le produit de cette façon.

À l’inverse, il peut y avoir des utilisations hors étiquette qui
sont justifiées, ce que nous confirmons grâce à certaines données
supplémentaires et à des essais cliniques ou à d’autres
informations. Quand la présentation nous parvient, nous
décrétons qu’au vu des données dont nous disposons,
l’utilisation hors étiquette peut être une bonne chose et qu’il y a
lieu de le préciser sur l’étiquette.

À moins que l’usage de la drogue soit spécifié dans la
présentation, tout est question de pratique médicale, ce qui
n’empêche que nous intervenons en cas de problème de sécurité
relativement à un usage hors étiquette nécessitant une action
réglementaire de notre part.
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Senator Raine: You are regulating a certain use of a product,
and if the product is used by the medical field for other uses, there
is no obligation on Health Canada to blow the whistle, to do
anything or to say, we want to recall and test the product for the
other uses?

Dr. Sharma: That is the choice of the individual practitioner,
based on the patient he or she has in front of them. If a safety
issue came up as a result of that use, then we would step in.

Senator Raine: I think Viagra, if I am not mistaken, started
being used as an off-label product.

Dr. Sharma: The vast majority of medications used in children
are used off label first before they have an approved indication as
well. There are different types of off-label use as well.

The Deputy Chair: In going through your documentation, one
thing that impressed me was that the summary documents you
prepared, in my opinion, very well reflected the depth of the study
that you had conducted.

I realize that whenever there is an attempt to increase the cost
to anyone, no one jumps up and volunteers to pay more, but I
think we have to recognize that in the issue of regulation in these
materials, it is not only an issue of safety to the consumer —
which of course is the end importance — but the time it takes for
you to deal with these materials affects the competitive position of
industry.

With regard to the ongoing issues of the time it takes for
products to be approved, which you referred to clearly in the
documentation, and we know that not all of your industry clients
are happy with the speed of the process, my guess is you have
considerable support for the idea that you need the resources to
perform the reviews in a timely fashion.

Again, I felt, from my reading of the documents, that you were
able to fairly reflect, even in the summary document, the fact that
there were criticisms of the idea of raising some of the fees. I have
some understanding of this area and I know how important it is,
both to the industry and ultimately to the protection of the
Canadian consumer.

On behalf of the committee, I want to thank you for the
frankness with which you have answered the questions — at least
it appears to be frank. We will probably find out tomorrow
whether that interpretation is correct. Nevertheless, I thank you,
on behalf of the committee, for appearing before us today.

(The committee adjourned.)

Le sénateur Raine : Vous réglementez un certain usage et si le
produit est utilisé à d’autres fins par le milieu médical, Santé
Canada n’est pas tenu de tirer la sonnette d’alarme, de faire ou de
dire quoi que ce soit, d’exiger le rappel du produit et la tenue de
nouveaux essais pour l’utilisation hors étiquette?

Dre Sharma : Ce choix revient à chaque médecin, en fonction
du patient qu’il traite. En revanche, nous intervenons si le
traitement atypique cause des problèmes.

Le sénateur Raine : Si je ne m’abuse, au début le Viagra a été
utilisé hors étiquette.

Dre Sharma : La grande majorité des médicaments destinés
aux enfants sont d’abord utilisés hors étiquette, le nouvel usage
étant agréé par la suite. De plus, il existe différents types
d’utilisations hors étiquette.

Le vice-président : À la lecture de vos documents, j’ai été
impressionné par votre résumé qui, selon moi, illustre très bien
l’ampleur de l’étude que vous avez effectuée.

Il est évident que chaque fois qu’on veut augmenter des frais
d’utilisation, personne ne se porte volontaire pour payer
davantage, mais j’estime qu’il faut reconnaître qu’en matière de
réglementation de ces types de produits, il n’est pas uniquement
question de viser l’innocuité pour le consommateur — ce qui est
évidemment de la plus haute importance — mais aussi du temps
que vous passez pour examiner ces produits et qui a un effet sur la
compétitivité de l’industrie.

Pour ce qui est des problèmes permanents des délais nécessaires
à l’approbation des produits — délais dont vous parlez très
clairement dans votre documentation — nous sommes conscients
que tous vos clients de l’industrie ne sont pas satisfaits du temps
que prend le processus, mais j’ai l’impression que beaucoup seront
d’accord avec vous sur le fait que vous avez besoin de ressources
afin d’effectuer les examens dans des délais raisonnables.

À la lecture de vos documents, et même de votre résumé, j’ai eu
le sentiment que vous avez su tenir compte du fait que vous seriez
critiqués de vouloir augmenter les frais d’utilisation. Je
comprends un peu le domaine et je sais à quel point celui-ci est
important pour l’industrie et, au final, pour la protection des
consommateurs canadiens.

Au nom du comité, je tiens à vous remercier pour la franchise
avec laquelle vous avez répondu à nos questions— du moins, vos
réponses nous ont semblé franches. Nous découvrirons sans doute
demain si mon interprétation est bonne. Quoi qu’il en soit, au
nom du comité, je vous remercie pour vos témoignages.

(La séance est levée.)
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OTTAWA, Thursday, May 13, 2010

The Standing Senate Committee on Social Affairs, Science and
Technology is meeting today at 10:30 a.m. to study Health
Canada’s Proposal to Parliament for User Fees and Service
Standards for Human Drugs and Medical Devices Programs,
dated April 2010, pursuant to the User Fees Act, S.C. 2004, c. 6,
sbs. 4(2).

Senator Kelvin Kenneth Ogilvie (Deputy Chair) in the chair.

[Translation]

The Deputy Chair: Honourable Senators, welcome to the
Committee on Social Affairs, Science and Technology.

[English]

I am Senator Kelvin Ogilvie from Nova Scotia, and I will chair
today’s meeting. I would ask senators to introduce themselves.

Senator Seidman: Senator Judith Seidman from Quebec.

Senator Mahovlich: Senator Frank Mahovlich from Nova
Scotia replacing Senator Callbeck.

Senator Dyck: Senator Lillian Dyck from Saskatchewan.

Senator Merchant: Senator Pana Merchant from
Saskatchewan.

Senator Champagne: Senator Andrée Champagne from
Quebec.

Senator Plett: Senator Don Plett from Manitoba.

Senator Greene: Senator Stephen Greene from Nova Scotia.

Senator Eaton: Senator Nicole Eaton from Ontario.

Senator Raine: Senator Nancy Greene Raine from British
Columbia.

Senator Cordy: Senator Jane Cordy from Nova Scotia.

The Deputy Chair: Today we are continuing our study of
Health Canada’s proposal to Parliament with regard to user fees
and service standards for human drugs and medical device
programs. We have a number of witnesses, whom I will ask to
introduce themselves.

Loretta Del Bosco, Vice-Chair, Regulatory Standing
Committee, Rx&D: My name is Loretta Del Bosco. I am
Director of Regulations and Quality Assurance for Abbott
Laboratories. Today, I am here as the vice-chair of the Rx&D
Regulatory Affairs Committee.

OTTAWA, le jeudi 13 mai 2010

Le Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie se réunit aujourd’hui, à 10 h 30, pour
étudier une proposition de Santé Canada soumise au Parlement
au sujet des frais d’utilisation et des normes de service pour les
programmes des médicaments pour usage humain et des matériels
médicaux, datée avril 2010, conformément à la Loi sur les frais
d’utilisation, L.C. 2004, ch. 6, par. 4(2).

Le sénateur Kelvin Kenneth Ogilvie (vice-président) occupe le
fauteuil.

[Français]

Le vice-président : Honorables sénateurs, je vous souhaite la
bienvenue au Comité des affaires sociales, des sciences et de la
technologie.

[Traduction]

Je suis le sénateur Kelvin Ogilvie, de la Nouvelle-Écosse, et je
présiderai la séance d’aujourd’hui. J’invite mes collègues à se
présenter à tour de rôle.

Le sénateur Seidman : Je suis le sénateur Judith Seidman, du
Québec.

Le sénateur Mahovlich : Je suis le sénateur Frank Mahovlich et
je remplace le sénateur Callbeck, de la Nouvelle-Écosse.

Le sénateur Dyck : Je suis le sénateur Lillian Dyck, de la
Saskatchewan.

Le sénateur Merchant : Je suis le sénateur Pana Merchant, de la
Saskatchewan également.

Le sénateur Champagne : Je suis le sénateur Andrée
Champagne, du Québec.

Le sénateur Plett : Je suis le sénateur Don Plett, du Manitoba.

Le sénateur Greene : Je suis le sénateur Stephen Greene, de la
Nouvelle-Écosse.

Le sénateur Eaton : Je suis le sénateur Nicole Eaton, de
l’Ontario.

Le sénateur Raine : Je suis le sénateur Nancy Greene Raine, de
la Colombie-Britannique.

Le sénateur Cordy : Je suis le sénateur Jane Cordy, de la
Nouvelle-Écosse.

Le vice-président : Nous poursuivons aujourd’hui notre étude
de la proposition de Santé Canada soumise au Parlement au sujet
des frais d’utilisation et des normes de service pour les
programmes des médicaments pour usage humain et des
matériels médicaux. Nous recevons plusieurs témoins. Si vous
voulez bien vous présenter.

Loretta Del Bosco, vice-présidente, Comité permanent sur la
réglementation, Rx&D : Je m’appelle Loretta Del Bosco. Je suis
directrice de la réglementation et de l’assurance de la qualité pour
les laboratoires Abbott. Je suis ici aujourd’hui à titre de vice-
présidente du Comité permanent sur la réglementation de Rx&D.
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Russell Williams, President, Rx&D: I am Russell Williams,
President of Rx&D, representing innovative pharmaceutical
research companies in Canada.

Robert White, Director of Scientific and Regulatory Affairs,
Consumer Health Products Canada: Robert White, Consumer
Health Products Canada.

Gerry Harrington, Director of Public Affairs, Consumer Health
Products Canada: Gerry Harrington, Director of Public Affairs,
Consumer Health Products Canada.

Klaus Stitz, Vice-President, Regulatory Affairs, MEDEC:
Klaus Stitz, Vice-President, Regulatory Affairs, MEDEC,
Canada’s Medical Technology Companies.

Jody Cox, Director, Federal Government Relations, Canadian
Generic Pharmaceutical Association: Jody Cox, Director of
Federal Government Relations for the Canadian Generic
Pharmaceutical Association.

John Hems, Chair, Scientific Affairs Committee, Canadian
Generic Pharmaceutical Association: John Hems, Director of
Regulatory Intelligence for Apotex. I am here today as Chair of
the Scientific Affairs Committee for the Canadian Generic
Pharmaceutical Association.

The Deputy Chair: We did not work out an order of
presentation before the meeting. Therefore, I will ask Ms. Cox
to begin.

Ms. Cox: The Canadian Generic Pharmaceutical Association,
CGPA, thanks honourable senators for this opportunity to
provide comments on Health Canada’s proposals. The generic
pharmaceutical industry plays a vital role in Canada’s health care
system by bringing important cost-saving competition to the
market for prescription drugs. Our products saved the Canadian
health care system more than $4 billion in 2009 alone.

CGPA represents a dynamic group of nine leading companies
that specialize in the development and production of high-quality
and affordable generic medicines. Our member companies employ
about 12,000 Canadians in highly skilled jobs and reinvest about
15 per cent of domestic sales into domestic research and
development activities.

Canada’s generic industry is highly competitive. This was
confirmed in two recent studies by the Competition Bureau of
Canada. This high level of competition has contributed to an
increasing number of generic drug submissions and an increasing
number of generic products available to Canadians over the past
decade.

It is common for CGPA member companies to have more than
300 prescription medicines within their product portfolios
available on the Canadian market. Many of our member

Russell Williams, président, Rx&D : Je m’appelle Russell
Williams, président de Rx&D, et je représente les sociétés de
recherche pharmaceutiques novatrices au Canada.

Robert White, directeur, Affaires scientifiques et réglementaires,
Produits de santé consommateurs du Canada : Robert White,
Produits de santé consommateurs du Canada.

Gerry Harrington, directeur, Affaires publiques, Produits de
santé consommateurs du Canada : Gerry Harrington, directeur des
affaires publiques, Produits de santé consommateurs du Canada.

Klaus Stitz, vice-président, Affaires réglementaires, MEDEC :
Je suis Klaus Stitz, vice-président, Affaires réglementaires,
MEDEC, représentant l’industrie canadienne des technologies
médicales.

Jody Cox, directrice, Relations gouvernementales fédérales,
Association canadienne du médicament générique : Jody Cox,
directrice des relations gouvernementales fédérales pour
l’Association canadienne du médicament générique.

John Hems, président, Comité des affaires scientifiques,
Association canadienne du médicament générique : Je m’appelle
John Hems et je suis directeur de la veille réglementaire pour
Apotex. Je comparais aujourd’hui à titre de président du Comité
des affaires scientifiques de l’Association canadienne du
médicament générique.

Le vice-président : Nous n’avons pas établi l’ordre des exposés
avant la réunion. Je vais demander à Mme Cox de partir le bal.

Mme Cox : L’Association canadienne du médicament
générique (ACMG) remercie les honorables sénateurs de lui
donner l’occasion de se prononcer sur les propositions formulées
par Santé Canada. Le secteur des produits pharmaceutiques
génériques joue un rôle vital dans le système de santé canadien en
lui offrant des solutions de rechange aux médicaments
d’ordonnance d’origine coûteux. Nos produits ont permis des
économies de plus de 4 milliards de dollars en 2009 seulement
pour le système de santé canadien.

L’ACMG représente un groupe dynamique de neuf sociétés de
pointe qui se spécialisent dans la fabrication de produits
pharmaceutiques génériques de grande qualité. Nos sociétés
membres procurent du travail à quelque 12 000 Canadiens dans
des emplois très spécialisés et réinvestissent environ 15 p. 100 du
produit des ventes réalisées au Canada dans des activités de
recherche et développement menées au pays.

Le secteur canadien du médicament générique est fortement
concurrentiel. Le Bureau de la concurrence du Canada l’a
d’ailleurs confirmé dans deux études récentes. Au cours de la
dernière décennie, cette forte capacité concurrentielle a contribué
à l’augmentation du nombre de médicaments génériques qui sont
proposés à la population canadienne.

Il n’est pas rare que les sociétés membres de l’ACMG comptent
plus de 300 médicaments d’ordonnance dans le catalogue de leurs
produits offerts sur le marché canadien. Bon nombre des sociétés
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companies are also filing more than a dozen Abbreviated New
Drug Submissions, ANDS, in any given year. Some companies
are filing closer to two or three dozen application per year.

Performance for all regulatory activities undertaken by the
branch is a critical issue for the generic industry. The branch has
been underfunded for many years, and funding has not been
increased as workload demands have risen substantially. For
example, the ANDS submission review workload for the
Therapeutic Products Directorate, TPD, has increased by more
than 200 per cent over the past 10 years. The result of this chronic
underfunding, not surprisingly, is missed performance targets and
increasing backlogs. Core program integrity within the branch is
now in jeopardy, in our view.

The situation has continued to worsen. Thirty-five per cent of
ANDS submissions under review at TPD in the fourth quarter of
2009 were in backlog. This growing capacity gap must be
addressed. The branch requires a stable, permanent increase in
its resource base. This can be addressed through either an increase
in the A-base funding, increased user fees paid by industry, or
some combination of the two. Regardless, in our view, a solution
is needed and is long overdue.

John Hems will provide specific comments on the proposals.

Mr. Hems: Honourable senators, CGPA member companies
are prepared to pay reasonable fees to ensure that the branch’s
regulatory programs are adequately funded. However, this comes
with two main caveats. First, there must be assurances that
existing A-base funding will not be impacted once fees paid by
industry are increased. Such assurances currently do not exist,
and Treasury Board has not yet made its views known. A
clawback would prevent the branch from meeting its performance
standards and continuously improving its performance. CGPA
hopes the committee will see fit to include a strong
recommendation in this area in its report to Parliament.

Second is the inclusion of clear performance standards
applicable to individual submissions and filings. This does not
exist in the current proposals. For example, the current
performance standard for a full cycle review of an ANDS
submission— from filing to decision— is 235 days. However, the
performance standard in the proposal is only for the review
component, which is 180 days. The proposal remains silent on the
important performance standards associated with processing and
screening a submission. Industry needs assurances that these other
important functions and activities will be adequately resourced.
Without such assurances, this provides a loophole that creates an
essentially limitless performance standard.

que nous représentons soumettent également plus d’une douzaine
de présentations abrégées de drogues nouvelles (PADN) chaque
année. Dans certains cas, on se rapproche davantage de deux ou
trois douzaines de présentations par année.

L’efficacité avec laquelle sont menées toutes les activités
réglementaires entreprises par la direction générale est une
question primordiale pour l’industrie du médicament générique.
La direction générale souffre de sous-financement depuis de
nombreuses années; son financement n’a jamais été augmenté
alors que le volume de cas s’accroissait considérablement. Par
exemple, le volume de travail pour l’examen des PADN à la
Direction des produits thérapeutiques a augmenté de plus de
200 p. 100 au fil des 10 dernières années. Ce sous-financement
chronique a bien évidemment eu pour résultat des objectifs de
rendement non atteints et des arriérés croissants. Selon nous,
l’intégrité des principaux programmes de la direction générale est
désormais menacée.

La situation n’a pas cessé de se détériorer. Trente-cinq pour
cent des PADN soumises à l’examen de la Direction des produits
thérapeutiques au cours du quatrième trimestre de 2009 se
retrouvaient dans l’arriéré. Ce manque de plus en plus criant de
capacité doit être comblé. La direction générale a besoin d’une
augmentation stable et permanente de sa base de ressources. Pour
ce faire, on peut hausser le budget des services votés, majorer les
frais d’utilisation payés par l’industrie, ou combiner ces deux
moyens. Quelle que soit l’avenue choisie, nous estimons qu’une
solution aurait dû être apportée il y a longtemps déjà.

John Hems va vous faire part de nos observations concernant
les propositions.

M. Hems : Honorables sénateurs, les sociétés membres de
l’ACMG sont prêtes à payer des frais raisonnables pour assurer
un financement adéquat aux programmes de réglementation de la
direction générale. Nous avons toutefois deux mises en garde à
formuler. Premièrement, il faudrait qu’on nous garantisse que le
budget des services votés ne sera pas touché lorsque les frais payés
par l’industrie augmenteront. Nous n’avons pas actuellement de
telles garanties et le Conseil du Trésor n’a toujours pas fait
connaître son point de vue. La récupération des crédits
empêcherait la direction générale de respecter ses normes de
rendement et d’améliorer sans cesse ses activités. L’ACMG ose
espérer que votre comité jugera bon d’inclure une
recommandation ferme à cet effet dans son rapport au Parlement.

Notre deuxième mise en garde concerne l’inclusion de normes
de rendement claires s’appliquant de façon individuelle aux
présentations et aux demandes soumises. Ce n’est pas ce qui est
proposé actuellement. Par exemple, la norme de rendement en
vigueur pour le cycle complet d’examen d’une PADN— du dépôt
de la présentation jusqu’à la décision — est de 235 jours.
Cependant, la norme de rendement indiquée dans la proposition
ne vise que la portion examen, ce qui la situe à 180 jours. La
proposition ne dit rien au sujet des importantes normes de
rendement pour le traitement et l’examen préliminaire de la
demande. L’industrie doit obtenir l’assurance que ces autres
fonctions et activités importantes liées à nos présentations
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In addition, the revised performance standard is for an average
time and not for individual submissions. This represents a
significant departure from the existing performance standard.

CGPA asks the committee to recommend the inclusion of
clearer, more inclusive performance standards in proposals. We
also ask that the committee recommend the removal of the word
‘‘average’’ from the proposed standards to ensure that it would be
applied to each individual submission, as is currently the case.

Several other recommendations are included in our brief,
which we would be pleased to address during the question and
answer portion of this hearing.

However, I want to draw your attention to one proposal
quickly. One significant difference between the branch’s 2007
proposal and the proposal currently under review is the removal
of notifiable change submissions. CGPA strongly objects to the
removal of these submissions. The performance standard for
review for notifiable changes is currently 90 days. Current
performance for these submissions can only be described as
abysmal. In the fourth quarter of 2009, only 8 per cent of changes
were reviewed within the 90-day standard. In the third quarter of
2009, just 2 per cent were within the target.

It is critical to our industry that changes requiring regulatory
approval can be implemented in a timely manner in order to
ensure generic companies can remain competitive and are able to
make improvements. In our view, removal of notifiable changes
from proposals is the wrong approach.

CGPA proposes a more creative solution. We want to see
notifiable changes included in the proposal with the
implementation of fee mitigation measures to be deferred for a
set period of two to three years. This would enable the activity to
be properly resourced before fee mitigation measures are in effect
and would be beneficial to both industry and the branch.

Ms. Cox: We wish to thank honourable senators once again
for providing us with the opportunity to share our views on these
proposals. We are pleased to answer any questions you may have.

The Deputy Chair: Thank you.

Mr. Stitz:Good morning, honourable senators. MEDEC is the
national association of the medical technology industry, which
comprises about 2,000 corporations. I appreciate the opportunity
to present today at this meeting. Our industry employs

disposent de ressources suffisantes. En l’absence de telles
garanties, on créera une faille permettant des délais de
traitement pour ainsi dire illimités.

En outre, la norme de rendement révisée s’applique à une
période moyenne, plutô t qu’aux présentations prises
individuellement. On s’éloigne ainsi considérablement de la
norme de rendement actuellement applicable.

L’ACMG souhaiterait que le comité recommande l’intégration
de normes de rendement plus claires et davantage inclusives dans
les propositions. Nous voudrions aussi que vous recommandiez la
suppression de l’expression « en moyenne » dans les normes
proposées de telle sorte qu’elles puissent s’appliquer à chacune des
présentations considérées individuellement, comme c’est le cas
actuellement.

Notre mémoire comporte plusieurs autres recommandations
dont nous serons heureux de discuter avec vous lors de la période
réservée aux questions et réponses.

J’aimerais toutefois attirer brièvement votre attention sur l’une
de ces propositions. L’une des différences marquées entre la
proposition soumise par la direction générale en 2007 et celle
actuellement à l’étude réside dans le retrait des présentations de
modifications à déclaration obligatoire. L’ACMG est en
désaccord total avec cette décision. La norme de rendement
pour l’examen de ces présentations est actuellement de 90 jours.
Le rendement actuel dans ce cas est tout simplement consternant.
Au cours du quatrième trimestre de 2009, à peine 8 p. 100 des
modifications à déclaration obligatoire ont pu être examinées
dans le délai de 90 jours prescrit. Pour le troisième trimestre de
2009, le taux de rendement était seulement de 2 p. 100.

Il est indispensable pour notre industrie que des modifications
exigeant l’approbation réglementaire puissent être apportées en
temps opportun, de telle sorte que les fabricants de médicaments
génériques puissent rester concurrentiels en étant capables
d’apporter des améliorations. À notre avis, il n’est pas justifié
de soustraire des propositions les présentations de modifications à
déclaration obligatoire.

L’ACMG a une solution plus novatrice à proposer. Nous
souhaitons que les modifications à déclaration obligatoire soient
incluses dans la proposition via la mise en œuvre de mesures
d’atténuation des frais qui seraient reportées pour une période
fixe de deux à trois ans. On pourrait ainsi se doter des ressources
nécessaires pour atteindre les normes de rendement avant que des
mesures d’atténuation des frais n’entrent en vigueur, ce qui
profiterait tout autant à l’industrie qu’à la direction générale.

Mme Cox : Nous tenons à remercier à nouveau le comité de
nous avoir donné cette occasion de présenter nos points de vue au
sujet de ces propositions. Nous serons heureux de répondre à
toutes vos questions.

Le vice-président : Merci.

M. Stitz : Bonjour, honorables sénateurs. MEDEC est
l’association nationale de l’industrie canadienne des technologies
médicales qui compte environ 2 000 entreprises. Je me réjouis de
cette occasion de prendre la parole devant vous aujourd’hui.
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35,000 Canadians, mostly small and medium-sized companies
and a few large companies. ‘‘Large’’ is still small in other
industries’ dimensions.

Ninety per cent of the products that we provide to Canadians
are distributed, but not manufactured, in Canada. Manufacturing
often happens abroad — 40 per cent in the U.S. and about
30 per cent in Europe. Those products come to us from abroad.
Our sales are recorded at about $7 billion per year.

As you heard yesterday, medical devices include a large variety
of therapeutic and diagnostic items. I do not want to go into all of
them, because that would take too much time that we do not
have. The list of medical devices provided by Health Canada just
for classification purposes is many pages long. I believe you have
my presentation before you that you could follow.

The specialty of medical devices is that, first, they are classified
by risk. There are four classes, of which Class I is not licensed or
regulated through Health Canada. The licensing activity is
restricted on Classes II, III and IV, and we heard yesterday that
the focus is on Classes III and IV.

Those licences can come in various types. They can be single
devices, device groups, device families and so on. That may also
add to the complexity of a licensing process, because there may be
lots to it.

Another topic specific to medical devices is that the life cycle of
medical devices is often described as 18 to 24 months. That means
that innovation and improvement happens very rapidly, which of
course then causes either amendment or new application.

MEDEC accepts fees and supports Health Canada’s demand
for more resources, as we know that the activities in the pre-
market and in the post-market have increased and are of high
demand. We share the responsibility for those activities with
Health Canada, and we consider that all the activities that are
under establishment licensing, under product licensing or under
authority to sell are in dire need to deal with the activities that
Health Canada has to perform. However, we have an issue of
understanding with the definition of benefit to our industry as it is
used in the proposal, as we do not see that this fits in the
description of ‘‘benefit’’ as it is in the User Fees Act.

Second, we see that we have a couple of participants in this
market— in particular Class I devices— that are not partaking in
many of the fee deliveries but are partaking in the responsibilities
of Health Canada, in particular in the post-market.

Notre industrie procure de l’emploi à 35 000 Canadiens,
principalement au sein de petites et moyennes entreprises, mais
aussi de quelques sociétés de plus grande taille, lesquelles seraient
considérées comme petites suivant les barèmes d’autres industries.

Quatre-vingt-dix pour cent des produits que nous distribuons
au Canada ne sont pas fabriqués ici. Plus souvent qu’autrement,
ils ont été fabriqués aux États-Unis (40 p. 100) et en Europe
(environ 30 p. 100). Ces produits nous viennent donc de
l’étranger. Nos ventes atteignent environ 7 milliards de dollars
par année.

Comme on vous l’a dit hier, les dispositifs médicaux incluent
une grande variété d’instruments thérapeutiques et de diagnostic.
Je ne vais pas tous vous les citer, car le temps nous est compté. La
liste des dispositifs médicaux fournie par Santé Canada
uniquement à des fins de classification comporte plusieurs
pages. Je crois que vous avez en main le texte de ma
présentation que vous allez pouvoir suivre.

Il faut savoir que les dispositifs médicaux sont classés dans un
premier temps en fonction du risque. Ils sont divisés en quatre
catégories, mais la classe I n’est pas visée par la réglementation de
Santé Canada. Les activités de délivrance de licences se limitent
aux classes II, III et IV, ces deux dernières faisant l’objet d’une
attention particulière, comme on nous l’a indiqué hier.

Il existe divers types de licences. Elles peuvent notamment être
délivrées pour un dispositif unique, un ensemble de dispositifs ou
une famille d’ensembles de dispositifs. Toutes ces possibilités
peuvent contribuer à la complexité du processus de délivrance des
licences.

Il faut également noter que les dispositifs médicaux ont un
cycle de vie que l’on situe généralement entre 18 et 24 mois. Cela
signifie que les innovations et les améliorations se succèdent à un
rythme très soutenu, ce qui se traduit bien évidemment par des
modifications ou de nouvelles demandes.

MEDEC est en faveur des frais et appuie Santé Canada dans sa
demande visant à augmenter les ressources, car nous savons qu’il
en faut beaucoup dans le contexte de l’intensification des activités
avant et après la mise en marché. Nous partageons la
responsabilité de ces activités avec Santé Canada et nous
considérons que les besoins sont criants pour toutes les activités
que doit réaliser Santé Canada dans les catégories agrément des
établissements, licence de mise en marché ou autorisation de
vendre. Nous avons toutefois certaines réserves quant à la
définition d’avantage pour notre industrie utilisée dans la
proposition, car nous n’estimons pas qu’elle cadre avec la
description qu’on en fait dans la Loi sur les frais d’utilisation.

Par ailleurs, nous constatons que certains participants au sein
de ce marché — surtout pour les dispositifs de classe I — ne
contribuent pas à l’effort de recouvrement des frais à la hauteur
de la part des responsabilités de Santé Canada qu’ils assument,
notamment après la mise en marché.
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We understand that activities in the pre- and post-market are
funded in part by three fees, and we agree that more resources
should be given to Health Canada and should be shared, and we
support the concept of user fees as it gives, also, the responsibility
to Health Canada to report on fee use and performance.

However, the performance we have seen over the past three
years is far from satisfactory. It is known that in 2009 Health
Canada delivered Class II devices 65 per cent on time, on
average. Again, my predecessor said something about this topic
already.

With Class III, it was 52 per cent that were decided on average
on time, and in Class IV it was 49 per cent on average on time.
This is of course a huge problem to our industry. Applications
spend more time in queue than in assessment. We can talk about
the causes of backlog during the question and answer period in
more detail.

MEDEC and our members have others with the fee proposal as
well. We agree that there is an increase of workload and in
particular of complexity. However, chart 12 in my file shows the
different activities and applications, and you can easily see that
there was an increase of workload between 2001 and 2004, and
there is a flattening of workload with an oscillation around a
stable number up to 2009.

Exhibits 13 and 14 show medical devices cost development.
The cost in 2005-06 for the medical devices program was roughly
$13 million and was expected to increase in 2007-08 — two years
later— to $36 million. That is an increase of 174 per cent on cost,
and it is an expectation based on prognosis and not on actual
figures.

Now we are talking, in 2010, about a fee increase on a higher
level of cost. Unfortunately, this level of cost is only given to us
for drugs and devices in total, although both sectors have their
own fee structure and revenue stream. It is $227 million cost 2010
compared to $154 million cost 2007, which is, as a total, another
increase of about 50 per cent.

We wonder whether anyone who sees this increase of cost has
an accounting of the budget coming in, the expenses and where
this is going. We see the cost and the revenue stream growing
apart.

We have an issue with the international comparison as it was
described yesterday. It is clear in the documentation that for
medical devices — we always have to separate between devices
and drugs, which is not always transparent in the proposal— the
U.S. Food and Drug Administration, FDA, charges 22 per cent

Nous sommes conscients que les activités préalables et
ultérieures à la mise en marché sont financées en partie au
moyen de trois types de frais et nous convenons que davantage de
ressources devraient être octroyées à Santé Canada pour fins de
distribution. Nous sommes donc favorables au concept des frais
d’utilisation, car il oblige également Santé Canada à rendre
compte de l’utilisation des sommes ainsi perçues et du rendement
à cet égard.

Cependant, le rendement que nous avons pu constater au cours
des trois dernières années est loin d’être satisfaisant. En 2009,
Santé Canada a rendu sa décision dans les délais prévus pour
l’homologation des dispositifs de classe II dans 65 p. 100 des cas,
en moyenne. Ce sujet de la moyenne a également été abordé par
mon prédécesseur.

Pour les dispositifs de classe III, la moyenne atteignait
52 p. 100, alors qu’elle était de 49 p. 100 pour la classe IV. Il
s’agit bien sûr d’un problème énorme pour notre industrie. Le
temps d’attente est plus long que le temps nécessaire à l’évaluation
des demandes. Nous pourrons parler plus en détail des causes de
cet arriéré lors de la période de questions et réponses.

La proposition de frais soulève d’autres préoccupations pour
notre association et nos membres. Nous convenons que la charge
de travail augmente et que les cas deviennent plus complexes.
Cependant, le graphique 12 de mon document illustre l’évolution
des différents types d’activités et de demandes, et vous pouvez
facilement constater qu’il y a eu augmentation de la charge de
travail entre 2001 et 2004, mais que celle-ci s’est stabilisée par la
suite, si ce n’est d’une légère oscillation, jusqu’en 2009.

Les diapositives 13 et 14 traitent de l’évolution du coût des
dispositifs médicaux. Le coût du programme qui se situait aux
environs de 13 millions de dollars en 2005-2006 devait augmenter
pour atteindre en 2007-2008 — à peine deux ans plus tard — pas
moins de 36 millions de dollars. Il s’agit d’une hausse de
174 p. 100 des coûts, selon cette estimation fondée sur des
pronostics, plutôt que sur les chiffres réels.

En 2010, il est maintenant question d’augmenter les frais pour
la tranche la plus élevée des coûts. Malheureusement, ce statut ne
nous est accordé que pour le total des médicaments et dispositifs
médicaux, bien que chacun de ces secteurs ait sa propre structure
de frais et son propre flux de revenus. Les coûts totaux atteignent
227 millions de dollars en 2010, comparativement à 154 millions
de dollars en 2007, ce qui équivaut au total à une autre
augmentation d’environ 50 p. 100.

Nous nous demandons comment on peut justifier cette hausse
de frais compte tenu du budget disponible et de l’accroissement
des dépenses. Nous constatons une disparité croissante entre les
volets coûts et revenus.

Nous avons des réserves quant aux comparaisons
internationales que l’on vous a décrites hier. Comme l’indique
bien la documentation, dans le cas des dispositifs médicaux — il
faut toujours établir la distinction entre ces dispositifs et les
médicaments, ce qui n’est pas toujours fait dans la proposition—
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of fees for their activities, and the increase may go up another
5 per cent or so, but it will not change the world dramatically.

In Europe we do not even have regulatory fees for medical
devices to a certain amount because these fees in Europe are paid
to third parties who do the investigation. The examples given in
the presentations yesterday referred to situations that are not
comparable.

May I go to my proposals just quickly?

The Deputy Chair: If that is your last submission.

Mr. Stitz: That is my last statement.

The Deputy Chair: Thank you.

Mr. Stitz: We see that the fees need to be increased in a
reasonable way. However, we expect Health Canada to commit to
eliminating the current backlog. We expect that the fee increase
should coincide with the backlog removal; that the fees be
dedicated to the program and not withheld by Treasury Board
and not flow into the Health Canada portfolio as funding; and
that the cost sharing stay at 50 per cent for appropriation and for
fees.

I have detailed proposals regarding the different fees that are
concerned here, but I will go into those during the question and
answer period. Thank you.

Mr. Harrington: Thank you, Mr. Chair and members of the
committee, for allowing us this opportunity to comment on
Health Canada’s proposals on cost recovery.

Consumer Health Products Canada is a national industry
association representing manufacturers, marketers and
distributors of consumer health products. The association’s
members range from very small businesses to large corporations
and account for the vast majority of sales in Canada’s $4.7-billion
market for these products.

Our member sales are pretty much equally divided between the
two main categories of consumer health products, those being
over-the-counter medications and natural health products. Our
association has been the leading advocate of the consumer health
products industry for more than 110 years.

The industry’s position on the issue of cost recovery has not
changed fundamentally since the idea was first proposed to
Parliament in the 1990s. It is our view that the legislative basis for
food, health product and cosmetic regulation is founded upon the
need to protect the public from fraud and danger. We believe that
this public benefit should fundamentally be paid for through the
general revenue streams and federal taxation.

la Food and Drug Administration des États-Unis (FDA) a
recouvré 22 p. 100 des coûts de ses activités, avec une
augmentation qui pourrait ajouter un autre 5 p. 100 environ,
mais sans changer considérablement les choses.

En Europe, il n’y a même pas de frais réglementaires pour les
dispositifs médicaux d’un certain montant, car ces frais sont payés
là-bas à des organismes externes qui mènent les enquêtes. Les
exemples fournis dans les exposés présentés hier faisaient état de
situations non comparables.

Puis-je présenter rapidement nos propositions?

Le vice-président : Si cela conclut votre exposé.

M. Stitz : Ce sera ma conclusion.

Le vice-président : Merci.

M. Stitz :Nous croyons que les frais doivent être augmentés de
façon raisonnable. Nous nous attendons toutefois à ce que Santé
Canada s’engage à rattraper le travail en retard. Nous estimons
que l’augmentation de frais devrait coïncider avec l’élimination de
l’arriéré; que les frais devraient être utilisés pour le programme
lui-même et non pas conservés par le Conseil du Trésor pour
servir au financement du portefeuille de Santé Canada; et que les
coûts devraient continuer à être partagés à parts égales entre
crédits parlementaires et frais.

J’ai des propositions détaillées concernant les différents frais en
cause, mais j’y reviendrai au cours de la période de questions et
réponses. Je vous remercie.

M. Harrington : Merci, monsieur le président et honorables
sénateurs, de nous permettre de commenter aujourd’hui les
propositions de Santé Canada concernant la récupération des
coûts.

Produits de santé consommateurs du Canada est l’association
nationale représentant les fabricants, les commerçants et les
distributeurs de produits de santé consommateurs. Parmi les
membres de l’association, on retrouve aussi bien de très petites
entreprises que de grandes sociétés qui sont responsables de la
vaste majorité des ventes de ces produits pour un marché total de
4,7 milliards de dollars au Canada.

Les ventes de nos membres sont divisées à peu près à parts
égales entre les deux principales catégories de produits de santé
consommateurs, à savoir les médicaments en vente libre et les
produits de santé naturels. Notre association est le chef de file
dans la défense des intérêts de l’industrie des produits de santé
consommateurs depuis plus de 110 ans.

Relativement à la récupération des coûts, la position de notre
industrie n’a pas vraiment changé depuis que cette idée a été
proposée pour la première fois au Parlement dans les années 1990.
Nous estimons que la réglementation en matière d’aliments, de
produits de santé et de produits de beauté trouve son fondement
législatif dans la nécessité de protéger la population contre la
fraude et les risques pour la santé. Nous croyons que c’est le
régime fiscal fédéral et les recettes générales qui devraient servir
au financement de ces activités d’intérêt public.
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On the other hand, we do support the need for pre-market
review of products in order to ensure that their safety, quality and
efficacy are adequately monitored. Such a system provides the
best approach to a level playing field and consumer protection.
Thus, the industry has consistently been on record as supporting a
fee structure of cost recovery that would provide Health Canada
with sufficient resources to perform its duties and execute that
pre-market authorization function in a timely and efficient
manner.

Therefore, Consumer Health Products Canada supports a fee-
based approach to ensure that these products get to the market
sooner, providing a benefit to our membership. To that end, we
want to add our voice to the chorus of support for Health
Canada’s application to Treasury Board to ensure that these fees
are, in fact, directed to these program activities, along with the
existing A-base funding.

That being said, we must also bring to your attention some
inconsistencies and concerns in this proposal. As I mentioned
earlier, our industry products sold by our members divide into
two basic categories: natural health products and over-the-
counter medications. Each of these is subject to its own set of
regulations. I am sure everyone around the table is somewhat
familiar with the Natural Health Products Regulations, whereas
over-the-counter medications are regulated under the same
regulations as prescription drugs.

Scientifically, however, there is no appreciable net difference in
the benefit-to-risk profiles of natural health products and over-
the-counter medications, and in fact they must meet the exact
same criteria, at Health Canada’s assessment, in order to become
available as consumer health products.

The only concrete difference between these two product
categories within the consumer health product field is a source
of active ingredients in the formulations. In fact, when the
Natural Health Products Regulations were created in 2004, a
large number of over-the-counter medications migrated from the
drug regulations to the Natural Health Products Regulations,
simply because the latter were created and simply because their
ingredients are naturally sourced.

In the long term, we support the inclusion of natural health
products in a cost-recovery program in order to ensure that
Health Canada has the resources necessary to perform its
function adequately and in a timely manner. I remind you that
when those products migrated from the drug regulations to the
Natural Health Products Regulations, they migrated from a cost-
recovered scenario to a non-cost-recovered scenario.

When the time is right to develop a natural health products
cost-recovery program, we will be actively engaged in those
consultations to ensure that those fees are consistent and tied to

Par ailleurs, nous estimons nécessaire de procéder à une
évaluation préalable à la mise en marché pour s’assurer de
l’innocuité, de la qualité et de l’efficacité des produits. C’est la
meilleure façon d’offrir des règles de jeu égales pour tous tout en
garantissant la protection des consommateurs. Notre industrie a
donc toujours favorisé un barème de frais pour la récupération
des coûts qui procurerait à Santé Canada suffisamment de
ressources pour s’acquitter de son mandat et mener à bien sa
fonction d’approbation avant la mise en marché de façon rapide
et efficiente.

Par conséquent, Produits de santé consommateurs du Canada
appuie une approche basée sur des frais qui assure une mise en
marché plus rapide de ces produits dans l’intérêt de nos membres.
À cette fin, nous voulons joindre notre voix à celles qui
soutiennent la demande adressée par Santé Canada au Conseil
du Trésor de telle sorte que les frais ainsi perçus soient utilisés
pour les activités de programme correspondantes en s’ajoutant au
budget de services votés existant.

Cela dit, nous devons également porter à votre attention
certaines incohérences que contient cette proposition et les
préoccupations qu’elle soulève. Comme je l’ai déjà mentionné,
les produits que vendent nos membres appartiennent à deux
catégories : les produits de santé naturels et les médicaments en
vente libre. Chaque catégorie est assujettie à ses propres
règlements. Je suis certain que tout le monde ici a entendu
parler du Règlement sur les produits de santé naturels; les
médicaments en vente libre sont régis par le même règlement que
les médicaments sur ordonnance.

Toutefois, sur le plan scientifique, il n’y a pas de différence
nette entre les produits de santé naturels et les médicaments en
vente libre en ce qui a trait au profil avantages-risques et, de fait,
ils doivent répondre aux mêmes critères d’évaluation de Santé
Canada pour devenir produits de santé de grande consommation.

La seule différence concrète entre ces deux types de produits de
santé de grande consommation, ce sont les principes actifs dans
les préparations. De fait, lorsque le Règlement sur les produits de
santé naturels a été établi en 2004, un grand nombre de
médicaments en vente libre qui étaient régis par le Règlement
sur les aliments et drogues, ont été assujettis au Règlement sur les
produits de santé naturels, tout simplement parce que ce dernier
avait été créé et que les ingrédients de ces produits sont de source
naturelle.

À long terme, nous appuyons l’intégration des produits de
santé naturels dans un programme de recouvrement des coûts afin
de faire en sorte que Santé Canada ait les ressources nécessaires
pour jouer son rôle convenablement et respecter des délais
raisonnables. Je vous rappelle que lorsque ces produits sont passés
sous le Règlement sur les produits de santé naturels, ils sont
passés d’une situation de recouvrement des coûts à une situation
de non-recouvrement des coûts.

Lorsque le temps sera venu d’élaborer un programme de
recouvrement des coûts, nous participerons activement aux
consultations pour nous assurer que ces frais sont établis de
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the level of complexity of the review process and the risk to
consumers, so that we have a consistent approach across all areas
of the department’s mandate.

In the meantime, we strongly urge the committee to consider
ways that this proposal could be made more equitable. For
example, we draw your attention to Health Canada’s proposal of
an annual market authorization fee of just over $1,000 to
maintain a drug or consumer health product licence on the
Canadian market. I believe the committee has heard from the
department that the overall approach here is to be risk-based and
consistent with other international jurisdictions. I put it to you
that this proposal fails on both of those particular counts.

On that score, I draw your attention to the table we provided in
our package. This comparison shows that under the current
proposal, the fees for prescription drugs versus consumer health
products, which had been different and are different under the
current status quo, will now be the same. Therefore, we are seeing
a much more significant increase in the cost for consumer health
products than we are seeing for other products covered by the
proposal.

Equally key, this proposal will make Canada the first
jurisdiction internationally that fails to distinguish between the
market authorization fees for consumer health products and the
greater complexity and higher risk associated with prescribed
products. If you look at the cases of Australia, the U.K. and the
United States, in all those instances there is a difference in the
cost-recovery fee associated with consumer health products versus
prescribed products.

This very issue was reviewed by the independent advisory panel
that was convened by the department. That panel did in fact
recommend that the current differential between higher-risk and
lower-risk market authorizations be continued. Therefore, we
recommend to the committee that Health Canada be directed to
honour that recommendation of the independent advisory panel
to restore equity to this proposal.

A further issue I would like to raise briefly is that some of the
challenges that the consumer health products industry faces arise
from the fact that with the creation of the Natural Health
Products Regulations, the vast majority of the remaining work for
the directorate within the department that deals with these fees is
related to prescription drugs. There are implications in terms of
the standards attached to that and in the complexity of
applications. In the longer term, the department has indicated
that a regulatory approach more consistent with other consumer
health products will be in the offing, and I think that is a key
aspect of where we are going.

With that, I will end my comments, and I look forward to our
discussion.

façon cohérente selon le niveau de complexité du processus
d’examen et les risques pour les consommateurs, pour que nous
ayons une approche cohérente dans tous les volets du mandat du
ministère.

Entre-temps, nous incitons fortement le comité à se pencher sur
des façons de rendre cette proposition plus équitable. Par
exemple, nous attirons votre attention sur le fait que Santé
Canada a proposé l’imposition de frais annuels d’autorisation de
mise sur le marché d’un peu plus de 1 000 $ pour maintenir un
médicament ou un produit de santé de grande consommation sur
le marché canadien. Je crois que le ministère a dit au comité que
l’approche globale doit être fondée sur le risque et être conforme à
celle d’autres pays. À mon sens, cette proposition échoue sur ces
deux aspects.

À cet égard, j’attire votre attention sur le tableau que nous
vous avons fourni. Il indique qu’en vertu de la proposition
actuelle, les frais pour les médicaments sur ordonnance en
comparaison avec ceux pour les produits de santé de grande
consommation, qui avaient été différents et qui sont différents
dans la situation actuelle, seront désormais les mêmes. Donc,
nous constatons une augmentation des coûts plus importante
pour les produits de santé de grande consommation que pour tout
autre produit visé par la proposition.

Par ailleurs, cette proposition fera du Canada le premier pays
au monde à ne pas faire la distinction entre les frais d’autorisation
de mise sur le marché pour les produits de santé de grande
consommation et la plus grande complexité et les plus grands
risques associés aux produits sur ordonnance. Si vous prenez
l’exemple de l’Australie, du Royaume-Uni et des États-Unis, dans
chaque cas, on fait la distinction entre les frais de recouvrement
des coûts associés aux produits de santé de grande consommation
et ceux des produits sur ordonnance.

Cette question a été examinée par le comité consultatif
indépendant qui a été établi par le ministère. Ce comité a
recommandé que la différence actuelle entre les autorisations de
mise sur le marché à haut risque et celles à faible risque soit
maintenue. Donc, nous recommandons au comité d’enjoindre à
Santé Canada de respecter cette recommandation du comité
consultatif indépendant pour rétablir l’équité dans cette
proposition.

Une autre question que je voudrais soulever rapidement, c’est
que certaines difficultés auxquelles l’industrie de produits de santé
de grande consommation fait face découlent du fait que par la
création du Règlement sur les produits de santé naturels, la plus
grande partie du travail qu’il reste à accomplir par la direction du
ministère qui s’occupe de ces frais est liée aux médicaments sur
ordonnance. Il y a des répercussions en ce qui a trait aux normes
associées à cela et à la complexité des demandes. À plus long
terme, le ministère a indiqué qu’un mode de règlementation qui
concorde mieux avec d’autres produits de santé de grande
consommation est en vue, et je crois qu’il s’agit d’un aspect
important de ce vers quoi nous nous dirigeons.

Cela dit, j’ai terminé mon exposé et j’ai hâte de discuter avec
vous.
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The Deputy Chair: Thank you very much, Mr. Harrington. I
will now turn to Rx&D.

[Translation]

Mr. Williams: Rx&D is the national voice of Canada’s
innovative pharmaceutical sector, representing over
15,000 employees in close to 50 companies. We are a leader in
private sector research and development spending, with
investments of more than $1 billion annually.

We are also a catalyst for the entire life sciences value chain,
which includes small biotechnology start-ups such as contract
research firms, as well as partnerships with universities, hospitals,
and other health care stakeholders.

Above all, our objective is to discover and develop innovative
drugs and vaccines to support better health outcomes for
Canadians.

[English]

The concept of cost recovery and the proposal currently before
the committee are important elements of a larger process by
which our industry makes applications to the Minister of Health
to review our products for both safety and efficacy.

Rx&D agrees with the principle of cost recovery and supports
the User Fees Act. In fact, our industry has supported the concept
of cost recovery since a previous federal proposal on the subject as
early as 1986.

Our members pay fees, depending on the type of product, to
the Therapeutic Products Directorate or the Biologic and Genetic
Therapies Directorate to offset the costs of reviewing drug
submissions. In turn, the directorates are required to analyze the
submission for safety and effectiveness aspects and issue a Notice
of Compliance when appropriate.

To ensure accountability to Canadian taxpayers, Health
Canada is required to report on performance in meeting the
standard of service attached to the collection of fees and
associated budget. For our products, the process is not an
abstract consideration. The performance of Health Canada, for
which a fee is being paid and tax dollars used, directly impacts the
availability of innovative treatments for Canadian patients.
Performance has an impact on the quality of life and the
quality of our economy.

[Translation]

As a 2010 Fraser Institute report has demonstrated, from 2004
to 2008, approval times improved somewhat but still fell short of
the targets specified by the cost recovery framework. At the same

Le vice-président : Merci beaucoup, monsieur Harrington. Je
cède maintenant la parole à Rx&D.

[Français]

M. Williams : Rx&D est le porte-parole national d’environ
50 compagnies qui comptent plus de 15 000 employés qui
travaillent dans la recherche pharmaceutique. Nous sommes le
chef de file en matière d’investissements dans la recherche et le
développement privé où nous investissons actuellement plus d’un
milliard de dollars.

Nous sommes également un catalyseur pour l’ensemble de la
chaîne de valeur des sciences de la vie, laquelle comprend de
jeunes entreprises telles que des entreprises de recherche sous
contrat ainsi que des partenariats avec des universités, des
hôpitaux et autres intervenants du domaine de la santé.

D’abord et avant tout, notre objectif était de découvrir et
d’élaborer des médicaments et des vaccins novateurs qui
favorisent l’amélioration de la santé des Canadiens.

[Traduction]

Le concept du recouvrement des coûts et la proposition
actuellement devant le comité sont des éléments importants du
processus général par lequel notre industrie présente au ministre
de la Santé des demandes d’examen de nos produits pour en
assurer l’innocuité et l’efficacité.

Rx&D est d’accord avec les principes de recouvrement des
coûts et appuie la Loi sur les frais d’utilisation actuellement en
vigueur. En fait, notre industrie a appuyé la notion de
recouvrement des coûts depuis une proposition précédente du
gouvernement fédéral, c’est-à-dire dès 1986.

Selon le type de produit, nos membres paient des frais à la
Direction des produits thérapeutiques ou à la Direction des
produits biologiques et des thérapies génétiques afin de
compenser les coû ts d’examen des présentations de
médicaments. À leur tour, les deux directions sont tenues
d’analyser l’innocuité et l’efficacité des médicaments faisant
l’objet des présentations et de délivrer un avis de conformité le
cas échéant.

Afin d’assurer de rendre des comptes aux contribuables
canadiens, Santé Canada doit faire état de son rendement quant
au respect des normes de service qui se rattachent à la perception
des frais et à la gestion du budget qui en découle. Pour nos
produits, ce processus n’est pas une considération abstraite. Le
rendement de Santé Canada, pour lequel des frais sont exigés et
des dollars provenant des impôts sont utilisés, a une incidence
directe sur la disponibilité des traitements novateurs pour les
patients canadiens. Le rendement a donc des conséquences sur la
qualité de vie des Canadiennes et des Canadiens ainsi que sur la
qualité de notre économie.

[Français]

Comme il l’a été démontré dans le récent rapport de l’Institut
Fraser, publié en 2010, le délai d’approbation a vu une légère
amélioration entre 2004 et 2008, mais nous n’avons malgré tout
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time, overall Canadian approval times continue in general to fall
short of other international jurisdictions, specifically the United
States and the European Union.

[English]

Health Canada itself reports that in 2009, approximately one
third of new product reviews exceeded the department’s targets,
and indications of performance are getting worse, despite good
efforts, in 2010. Canadian patients are forced to wait longer than
necessary and longer than other countries for the same products.
Clearly this does not sit just with Health Canada. This is coupled
with delays with the Common Drug Review and provincial
reimbursement programs that make Canada, in our recent review,
come in 20 out of 25 of countries when it comes to the accessibility
of new medicines.

The observations are important background to our
association’s qualified support for Health Canada’s proposal
currently before this committee. Indeed, we are still supportive of
a revised user fee framework to provide sound financial footing to
keep Health Canada’s reviews and programs as efficient as
possible for Canadian patients. However, we remain concerned
about the lack of performance in these programs.

Rx&D agrees that the department’s cost-recovery framework
should be put on a more solid financial footing to ensure efficient
reviews of submissions. We agree that without any change, the
current model we have today is unsustainable.

At the same time, any increase in funding must be tied to
meeting clear performance standards and must be implemented in
such a way to as maintain effective and accountable review
processes. I would like to highlight four recommendations in our
time period.

First, the proposal should be amended to include a
recommendation for Health Canada to identify and implement
readily available efficiency measures, such as the use of outside
experts, electronic tools and enhanced quality management of the
review process and increase use of foreign reviews where
appropriate.

I think we should stop for a moment and highlight, as I
mentioned before, that there has been effort and that some of this
work is being done. Often we do not highlight the excellent work
of our departments in health and other departments in public.
Sometimes we should stop and say there has been effort. We have
seen some improvement, and we need to take the next steps
forward.

pas toujours atteint les objectifs précisés dans le cadre des
recouvrements de coûts. En outre, le temps d’approbation global
au Canada continue d’être à la traîne d’autres collectivités
publiques et internationales, ce qui fut le cas particulièrement
dans le passé avec les États-Unis et l’Union européenne.

[Traduction]

Santé Canada déclare elle-même qu’en 2009, environ le tiers
des examens de nouveaux produits ont dépassé les objectifs du
ministère, et il semble que le rendement empirera en 2010, malgré
les efforts soutenus. Les patients canadiens sont forcés d’attendre
plus que nécessaire et davantage que les patients d’autres pays
pour obtenir les mêmes produits. Il est clair que ce n’est pas
uniquement Santé Canada. En plus, il y a des retards provenant
du Programme commun d’évaluation des médicaments et des
programmes provinciaux de remboursement, ce qui place le
Canada, d’après notre dernière évaluation, au 20e ou au 25e rang
mondial en ce qui a trait à l’accessibilité de nouveaux
médicaments.

Ces observations constituent le contexte essentiel sur lequel
s’appuie le soutien nuancé à l’égard de la proposition de Santé
Canada actuellement examinée par le comité. En effet, nous
sommes toujours en faveur d’une révision du cadre de travail sur
les frais d’utilisation afin d’offrir une assise financière solide
visant à maintenir aussi élevée que possible l’efficacité des
évaluations et des programmes de Santé Canada pour les
patients canadiens. Cependant, nous sommes préoccupés par le
faible rendement de ces programmes.

Rx&D convient que le cadre de recouvrement des coûts du
ministère doit être doté d’une assise financière plus stable afin
d’assurer l’examen efficace des présentations. Nous reconnaissons
qu’en l’absence de modifications, le modèle actuel n’est pas viable.

Par ailleurs, toute augmentation du financement doit être reliée
à l’atteinte de normes de rendement précises et doit être mise en
œuvre de manière à maintenir l’efficacité et la responsabilisation
du processus d’examen. Je tiens à porter à votre attention quatre
recommandations maintenant.

Premièrement, faire en sorte de modifier la proposition afin
d’inclure l’exigence que Santé Canada détermine et mette en
œuvre des mesures courantes d’amélioration du rendement
comme l’emploi d’experts indépendants, le recours à des outils
électroniques, l’amélioration de la gestion de la qualité du
processus d’évaluation et l’augmentation de l’emploi d’examens
menés à l’étranger dans les cas appropriés.

Je crois que nous devrions nous arrêter un moment et
souligner, comme je l’ai fait plus tôt, qu’on a fait des efforts et
qu’une partie de ce travail a été accomplie. Souvent, nous ne
soulignons pas l’excellent travail que font nos ministères en
matière de santé et d’autres services publics. Parfois, nous
devrions nous arrêter et nous dire que des efforts ont été
déployés. Nous avons constaté certaines améliorations et il nous
faut passer aux prochaines étapes.
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We are looking to include explicit requirements relating to the
measures I just mentioned. At the end of the day, the department
should strive— and I know it is, but we should build this into the
plan— to be at the forefront of international best practices in this
respect.

The second recommendation is about the automatic yearly fee
increase. We suggest that this should be eliminated and increases
should be conditional on whether or not there has been a review
of service standards and performance has been achieved, and then
we take steps forward.

The third recommendation is that the proposal for the three-
year program review, which we agree with, should be amended to
mandate that the performance standards be assessed and
internationally aligned as part of such a review. The new service
standards should take both qualitative and quantitative forms, as
we do in other jurisdictions.

The fourth and final recommendation— which we have heard
also from other colleagues — is that we amend the proposal to
ensure the government maintain the A-base funding of the Health
Products and Food Branch at Health Canada. We agree with the
proposal that fees collected should stay within the branch.
However, any increase in fees, tied to improved performance,
should not be offset by reductions in Health Canada’s funding
from the Consolidated Revenue Fund. Otherwise, we would
negate the objective of the efficient regulatory review and negate
exactly what we are trying to achieve here. That is a basic
comment.

Canada deserves and is working towards a high standard of
drug regulatory review that we have and want to maintain and
continue to improve during the changes of complexity of review.
We need to keep pace with both drug development and the
evolution of best practices of regulatory practices around the
world.

In summary, Rx&D supports the need for increased fees, but
these increases must be tied to performance. Accountability must
be paramount. Simply returning the fees if standards are not met
will not contribute to a more effective regulation and ultimately
would not contribute to better health care in the system.

We are looking for performance, for accountability, and then
we very much are supportive of the cost-recovery proposals
presented to us.

The Deputy Chair: Thank you very much to all of our
presenters for being very clear in your presentations.

Before going questions, I want to remind my colleagues, as well
as the total assembly, that because of our agenda today I will need
to suspend the meeting at 12 noon sharp. With regard to
questions, I hope to be able to give all the senators who wish to
speak an opportunity, and therefore I hope you will be focused.
We will assume roughly a five-minute time period for the question
and the answer.

Nous voulons que ces mesures soient exigées explicitement. Je
viens de les mentionner. En fin de compte, le ministère— et je sais
que c’est le cas, mais nous devrions intégrer cela dans le plan —
devrait s’efforcer d’être à l’avant-garde internationale en matière
de pratiques exemplaires dans ces domaines.

Deuxièmement, une autre de nos recommandations a trait à
l’augmentation systématique des frais chaque année. Nous
recommandons que cette disposition soit éliminée et que les
augmentations dépendent de la tenue d’un examen du service et
du rendement obtenu, et qu’ensuite des mesures soient prises.

Troisièmement, nous recommandons que la proposition d’un
examen trisannuel du programme, que nous approuvons, soit
modifiée de manière à exiger que les normes de rendement soient
évaluées et fassent l’objet d’une harmonisation internationale
dans le cadre de cet examen. Les nouvelles normes de service
doivent prendre une forme qualitative et quantitative, comme
c’est le cas dans d’autres collectivités publiques.

Quatrièmement, nous recommandons — comme d’autres
collègues l’ont fait — de modifier la proposition pour nous
assurer que le gouvernement maintient le financement des services
votés de la Direction générale des produits de santé et des
aliments de Santé Canada. Nous sommes d’accord avec la
proposition que les frais perçus doivent demeurer au sein de la
direction. Cependant, toute augmentation des frais liée au
rendement ne doit pas être contrebalancée par des réductions
du financement de Santé Canada provenant du Trésor. Cela irait
à l’encontre de l’objectif de mener des examens réglementaires
efficaces et de ce que nous tentons d’accomplir. C’est essentiel.

Le Canada mérite et vise un système d’examen réglementaire
des médicaments de haut niveau, que nous avons et que nous
voulons maintenir et continuer à améliorer durant les
changements complexes découlant de l’examen. Nous devons
soutenir le rythme à la fois du développement des médicaments et
de l’évolution des meilleures pratiques réglementaires
internationales.

Bref, Rx&D convient qu’il est nécessaire d’augmenter les frais,
mais ces augmentations doivent être liées au rendement. La
reddition des comptes est impérative. Simplement rembourser les
frais si les normes ne sont pas atteintes ne contribuerait pas à
rendre la réglementation efficace et, en fin de compte, à offrir de
meilleurs soins de santé dans le système.

Nous tenons au rendement et à la reddition de comptes, et
ensuite, nous serons très favorables aux propositions sur le
recouvrement des coûts qui nous ont été présentées.

Le vice-président : Merci beaucoup à tous les présentateurs
d’avoir donné des exposés très clairs.

Avant de passer aux questions, je veux rappeler à mes
collègues, ainsi qu’à tout le monde ici présent, qu’en raison du
programme d’aujourd’hui, je dois suspendre la séance à midi
tapant. Concernant les questions, j’espère pouvoir donner
l’occasion à tous les sénateurs qui le souhaitent de prendre la
parole et, aussi, j’espère que vous serez précis. Les périodes de
questions et de réponses dureront environ cinq minutes.
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Senator Cordy: You have given us a lot of good information
today. As you probably know, we met with the department
yesterday. I was quite astounded when I asked about where the
fees would go and the deputy minister who was with us said that
they are currently in negotiations with Treasury Board to ensure
that the fees remain within the department.

Mr. Stitz, in the documentation you provided to us earlier, you
talked about the definition of a user fee. It says a user fee is cited
as a fee that results in a direct benefit or advantage to the person
paying the fee. I think that is a very credible definition, but what
each and every one of you were saying, I think, is that you do not
mind an increase in the fees. I think 10 years is too long a period
of time, because then the businesses have to absorb substantial
increases in one shot.

I believe you are all saying that we have to have some type of
monitoring of the services that are being provided. What I have
read before today and what you have all said today is that the
waiting times are substantial. I think Mr. Stitz said it is pretty bad
when the queue times are longer than the time it actually takes to
evaluate the medical device or the drug.

You all made a good argument in that regard. Mr. Williams,
you gave us some good things that perhaps we as a committee
should append to whatever we present to the Senate.

Would any of you like to follow up? I am not sure whether I
read this beforehand or I heard it today, but in many cases the
wait times are three times longer than the time that is projected
when you first bring it in.

I would like to be specific about what this committee should
recommend regarding accountability for the user fees to ensure
that Treasury Board does not absorb the money so that it goes
into another department. What specific things do you suggest?
Mr. Williams, you gave us some. Could anyone else give us
specific things that perhaps we as a committee could recommend?

Mr. Harrington: There is one other element in my full
comments that I submitted to the committee in which this is
addressed — the way the regulations are administered and the
costs associated with that. There I am even speaking to where
within the department they are addressed so that we take
advantage of all the efficiencies of a common mindset. An issue
I raised in our testimony is that right now consumer health
products are divided between two areas of the department; one
area has a very strong focus on self-care and consumer-oriented
products, risk-based, lower-risk products; in the other area,
overwhelmingly, 90 per cent to 95 per cent of the workload is
associated with prescription drugs of a higher risk.

The impact of those two different environments on the
thinking that goes into the review process, and the complexity,
is not insignificant. Therefore it is not directly a cost-recovery

Le sénateur Cordy : Vous nous avez donné beaucoup de
renseignements aujourd’hui. Comme vous le savez probablement,
nous avons rencontré le ministère hier. Lorsque j’ai demandé où
iraient les frais, j’ai été étonnée d’entendre la sous-ministre dire
que le ministère est présentement en train de négocier avec le
Conseil du Trésor pour s’assurer que les frais demeurent au
ministère.

Monsieur Stitz, dans la documentation que vous nous avez
fournie un peu plus tôt, vous définissez les frais d’utilisation. Vous
dites que ce sont des frais qui entraînent un avantage direct à la
personne qui les paie. C’est une définition très crédible, mais ce
que chacun d’entre vous a dit, je crois, c’est que vous ne voyez pas
d’objection à ce qu’on augmente les frais. Je pense que 10 ans,
c’est une période trop longue, car les entreprises devront prendre
en charge des augmentations importantes d’un seul coup.

À mon avis, vous dites tous qu’il nous faut surveiller d’une
certaine façon les services qui sont fournis. D’après ce que j’ai lu
avant aujourd’hui et ce que vous avez tous dit aujourd’hui, les
temps d’attente sont longs. Je crois que M. Stitz a dit qu’il est
mauvais que le temps d’attente soit plus long que le temps qu’il
faut pour évaluer les matériels médicaux ou les médicaments.

Vous avez tous présenté de bons arguments à cet égard.
Monsieur Williams, vous nous avez fourni de bons éléments que
nous, en tant que membres du comité, devrions peut-être ajouter à
ce que nous présentons au Sénat.

Est-ce que certains d’entre vous désireraient poursuivre? Je ne
suis pas certaine si j’ai lu cela auparavant ou si je l’ai entendu
aujourd’hui, mais dans bien des cas, le temps d’attente est trois
fois plus long qu’on avait prévu d’abord.

J’aimerais être précise sur ce que le comité devrait
recommander au sujet de la reddition de comptes concernant les
frais d’utilisation pour que le Conseil du Trésor ne prenne pas
l’argent et le donne à un autre ministère. Quelles sont vos
recommandations précises? Monsieur Williams, vous nous en
avez donné quelques-unes. Quelqu’un d’autre pourrait-il formuler
des recommandations précises que nous pourrions faire en tant
que comité?

M. Harrington : Il y a un autre élément dans ce que j’ai remis
au comité qui porte là-dessus— la façon dont les règlements sont
administrés et les coûts qui y sont liés. Je mentionne même
l’endroit où on s’en occupe au ministère pour que nous puissions
profiter de toute l’efficacité d’une mentalité commune. L’une des
questions que j’ai soulevées dans notre témoignage, c’est
qu’actuellement les produits de santé de grande consommation
sont divisés entre deux secteurs du ministère; le premier est très
axé sur les produits d’autosoins et les produits adaptés au
consommateur, des produits qui présentent de hauts risques ou de
faibles risques; pour ce qui est du deuxième, dans l’ensemble,
entre 90 et 95 p. 100 de la charge de travail est liée aux
médicaments sur ordonnance qui présentent de plus grands
risques.

Les conséquences qu’ont ces deux différents milieux sur l’idée
derrière le processus d’examen et la complexité ne sont pas
négligeables. Ce n’est donc pas directement une question de
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matter, but it is an administrative issue that definitely could
impact on the equitability of the proposals and the efficiency of
the overall process.

Mr. Stitz: It has been said that the delay times are reported as
an average, which is of course a problem by itself, because if the
average is exceeding the target times by 200 per cent, what is the
expectation that the utmost outlier would take? It can be a
multiple of that even, so it is then going into years where we
account for a completion of a review within 100 days. That is one
problem.

When we look at the causes of the issue, we as a medical device
industry refer of course also to the question of what we can do to
improve that. We have provided examples, and I also mentioned
this in my deposit to you, that Canada has 90 per cent of its
devices coming from abroad with review before the devices touch
our soil. We feel that the basing of decision making and review on
existing review that has already been performed, either in Europe
or in the United States or in any other market that it deems
comparable to our safety standards, is not considered sufficiently.

For example, the Australian market has a much higher basing
of their decision making on the European approval. An
EU-marked or CU-marked product in Australia has an
abbreviated review and an abbreviated cost to it.

There are models for how to base decisions. My colleagues also
mentioned dependency or reliance on international review that
has not been done before, and scientists around the world are not
doing different things in science, so it can be a cost saving and can
make our program more sustainable than it is today. It has been
missed when we were seeing those increases for fees; a
300 per cent increase in fees is dramatic. It is not just an
increase — it is a new level of fee.

Ms. Cox: You cannot meet performance targets without
having enough bodies to do the work. One of our observations,
which is in our submission as well, is that we see a little bit of
firefighting — I apologize for the term — where, if there is an
urgent need, the staff is reallocated. We feel strongly that there
needs to be an increase in resources, just for the staff. We need
more bodies to conduct the appropriate reviews and to meet
performance targets.

Ms. Del Bosco: Their performance is public from Health
Canada on an annual basis, so those numbers are available. It is a
question of qualitative and quantitative performance. To look at
a more qualitative performance, you might look at a toolbox that
Health Canada and industry use together that includes, as
Mr. Williams said, things such as foreign reviews or expert
reviews, but it is about building that toolbox as well and keeping
track of how that is helping the process. You do add resources,
but it is also about how well you use those resources to make that
final decision in the time frame that the cost recovery specifies.

recouvrement des coûts, mais une question administrative qui
pourrait certainement avoir des répercussions sur l’équitabilité
des propositions et l’efficacité du processus général.

M. Stitz : On a dit que le temps d’attente est indiqué par une
moyenne, ce qui constitue bien sûr un problème en tant que tel,
car si la moyenne excède le temps qu’on a fixé de 200 p. 100,
quelle est la valeur aberrante la plus extrême à laquelle on
pourrait s’attendre? Comme ce pourrait même être multiplié, il
faudrait des années pour rendre des comptes sur la réalisation
d’un examen qui se fait en 100 jours. Il s’agit là d’un problème.

Lorsque nous examinons les causes du problème, nous, en tant
que représentants de l’industrie des matériels médicaux, faisons
bien entendu également référence aux améliorations que nous
pouvons apporter. Nous vous avons fourni des exemples et j’ai
indiqué dans la documentation que je vous ai remise qu’au
Canada, 90 p. 100 du matériel qui vient de l’étranger est examiné
avant d’entrer au pays. Nous sommes d’avis qu’on ne prend pas
suffisamment en considération le fait de fonder le processus
décisionnel et l’examen sur un examen qui a déjà été effectué, en
Europe, aux États-Unis ou dans tout autre marché dont les
normes de sécurité sont jugées comparables aux nôtres.

Par exemple, la base du processus décisionnel du marché
australien est beaucoup plus élevée avec l’approbation de
l’Europe. Un produit ayant le marquage UE ou CU en
Australie fait l’objet d’un examen plus court et les coûts sont
moindres.

Il existe des modèles sur la façon de prendre des décisions. Mes
collègues ont également indiqué l’idée d’avoir recours à un
examen international qui n’a pas été fait auparavant, et comme les
scientifiques partout au monde ne font pas de choses différentes
en science, nous pourrions ainsi réduire les coûts et rendre notre
programme plus stable qu’il l’est aujourd’hui. Nous avons raté
une occasion lorsque nous avons vu ces frais augmenter; une
augmentation de 300 p. 100, c’est dramatique. Ce n’est pas
seulement une augmentation — c’est un nouveau seuil de frais.

Mme Cox : On ne peut atteindre des cibles de rendement sans
avoir le nombre de personnes nécessaires pour faire le travail.
L’une de nos remarques, qui est également énoncée dans notre
exposé, c’est qu’on constate une certaine lutte contre le feu — je
m’excuse pour l’expression — où, s’il y a un besoin urgent, le
personnel est réaffecté. Nous croyons fermement qu’il faut
augmenter les ressources, seulement en ce qui a trait au
personnel. Il nous faut plus de personnes pour mener les
examens qui conviennent et atteindre les cibles de rendement.

Mme Del Bosco : Comme leur rendement est rendu public
chaque année par Santé Canada, ces chiffres sont accessibles.
C’est une question de rendement qualitatif et quantitatif. Pour
évaluer un rendement plutôt qualitatif, on pourrait se pencher sur
des outils utilisés par Santé Canada et l’industrie qui incluent,
comme M. Williams l’a dit, des examens menés à l’étranger ou
menés par des spécialistes, mais il s’agit également de créer ces
outils et d’évaluer de quelle façon ils sont utiles aux processus.
Oui, on ajoute des ressources, mais la question est également de
savoir à quel point on les utilise bien pour prendre cette décision
finale dans les délais imposés pour le recouvrement des coûts.

13-5-2010 Affaires sociales, sciences et technologie 6:41



Senator Eaton: Mr. Stitz, you were talking about foreign
reviews and how we could help Health Canada speed things up.
Does the U.S. accept foreign reviews in the assessment of its
drugs?

Mr. Stitz: No, I do not believe it does, but the situation is also
different because a much higher percentage of reviews of
U.S.-based products are being done in the United States.

Senator Eaton: Would the U.S. not sell a product based on an
assessment that Health Canada has done? Do you have to take a
product back and then through the U.S. channels?

Mr. Stitz: Currently, the Canadian products do not go that
way. We have a trade deficit on medical devices with the
international market, particularly with the U.S., so that question
poses itself very little.

Senator Eaton: But does it, if it does?

Mr. Stitz: Reciprocally accepting each other’s reviews would
be a point of negotiation between the two regulators. This is an
opportunity that could be used, but in the example just given,
Australia did not insist that Europe take Australia’s products,
because it has the same situation. Australia is a country of just
over 22 million people, and the flow of products from the outside
— Europe — into Australia is overwhelming compared to the
benefit Australia would have by being recognized as an equal
partner.

I fully support your question, and it should be the target, but
first, what is the goal?

Senator Eaton: It is not reciprocity, however.

Mr. Stitz: No, it is clearly not.

Senator Eaton:Mr. White, regarding the timelines, does Health
Canada not have performance standards, and if it does not meet
those standards, is there not a lowering of the cost? Is that not
part of the original act?

Mr. White: You are correct. The fees can be reduced. It
depends. If a target is missed by 10 per cent, fees for the next year
would be reduced by 10 per cent, to a maximum of 50 per cent.

Mr. Williams: My point is that, ultimately, we are not
interested in getting back lower fees. We are very interested in a
better system. We acknowledge that that check and balance is in
there, but if we get other performance reviews and balances, it
would be more effective than giving back some of the money. We
are all trying to do that.

With respect to your first question, my understanding is that
there is a lot of informal exchange right now between regulators,
and if I understood the basis of your question, ultimately, the
decision must be a Canadian decision. There is no doubt about
that. However, if it is the same molecule, the same science and the
same regulatory review, is there not a more formalized system so

Le sénateur Eaton : Monsieur Stitz, vous avez parlé d’examens
menés à l’étranger et de la façon dont nous pourrions aider Santé
Canada à accélérer les choses. Les États-Unis acceptent-ils des
examens menés à l’étranger pour l’évaluation de leurs
médicaments?

M. Stitz : Non, je ne crois pas, mais la situation est également
différente parce qu’un pourcentage plus élevé d’examens des
produits américains est fait aux États-Unis.

Le sénateur Eaton : Les États-Unis ne vendraient-ils pas un
produit selon une évaluation que Santé Canada a faite? Doit-on
reprendre un produit et ensuite le faire passer par le processus
américain?

M. Stitz : Actuellement, cela ne se passe pas ainsi pour les
produits canadiens. Comme nous accusons un déficit commercial
au chapitre des matériels médicaux sur le marché international, en
particulier les États-Unis, on ne s’interroge pas beaucoup à ce
sujet.

Le sénateur Eaton : Mais, sinon, est-ce le cas?

M. Stitz : Accepter les examens réalisés de part et d’autre ferait
l’objet de négociations entre les deux autorités. Il serait possible
de recourir à ce moyen, mais dans l’exemple donné
précédemment, l’Australie n’a pas insisté pour que l’Europe
prenne les produits australiens parce qu’elle est dans la même
situation. L’Australie est un pays d’à peine un peu plus de
22 millions de personnes, et la quantité de produits de l’extérieur
— de l’Europe — qui entrent en Australie est énorme comparée
aux avantages qu’aurait l’Australie si elle était reconnue comme
partenaire égal.

J’appuie votre question et c’est ce qu’on devrait cibler, mais
tout d’abord, quel est l’objectif?

Le sénateur Eaton : Ce n’est pas la réciprocité, en fait.

M. Stitz : Non, c’est clair.

Le sénateur Eaton : Monsieur White, concernant les délais,
Santé Canada n’a-t-il pas des normes de rendement, et s’il ne se
conforme pas aux normes, réduit-on les coûts? Cela ne fait-il pas
partie de la loi originale?

M. White : Vous avez raison. On peut réduire les frais. Cela
dépend. Si l’on manquait une cible de 10 p. 100, les frais pour
l’année suivante seraient réduits de 10 p. 100; le maximum est de
50 p. 100.

M. Williams : Ce que je dis, c’est qu’en fin de compte, nous ne
voulons pas revenir à une baisse des frais. Nous voulons vraiment
un meilleur système. Nous reconnaissons que cet équilibre est là,
mais ce sera plus efficace pour nous d’obtenir d’autres examens de
rendement et un équilibre, que de rendre une partie de l’argent.
Nous tentons tous de faire cela.

En ce qui concerne votre première question, je crois
comprendre que les autorités font beaucoup d’échanges non
officiels, et si j’ai bien compris le fondement de votre question, en
fin de compte, il faut que la décision soit prise par le Canada. Cela
ne fait aucun doute. Toutefois, s’il s’agit de la même molécule, de
la même science et du même examen réglementaire, n’existe-t-il
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that we can be assured it is accurate? Could we not get a more
formalized system of benefiting from each other’s reviews, saving
money and time? Ultimately, however, the decision must be
Canadian.

Senator Eaton: Mr. White, how much does it cost to take an
over-the-counter product from development to market, in other
words, through the review process?

Mr. White: The development costs can vary. Clinical trials
could be required to ensure that the product can be used by the
consumer, so there would be development costs there. Those
clinical trials could range anywhere from half a million to several
million dollars, depending on what type of clinical trials were
conducted. I believe the submission review fees at Health Canada
would be around $47,000 to have that done. Those are just round
estimates. In terms of times, switching a product from
prescription to over-the-counter status would probably take
three to five years from conception.

Mr. Harrington: Regarding the point raised about the science
required to be reviewed by Health Canada for switching from
prescription to over-the-counter, we also face a challenge
whenever introducing a new product that may be a combination
of two established products.

Senator Eaton: An example could be from a perfume to a hand
sanitizer.

Mr. Harrington: Yes, it could be that kind of thing, exactly. Let
us talk about combining two active ingredients, aloe with a
sunscreen, both of which are regulated products with claims
associated with them. Under the drug regulation, that
automatically gets kicked into new-drug status, which means an
expensive full review by Health Canada, even though those are
two innocuous, well-established and well-understood ingredients.
It is an automatic process. One of the fundamental issues we have
is having consumer products in this divided status, where some
are treated as drugs, and others are treated as natural health
products.

Senator Eaton: Since you raised the issue of the cost of an over-
the-counter drug, which is $1,000 — in England, it is $1,600 — I
guess I was trying to find that that is a very small percentage of
what it costs you to take it from development to market.

Mr. White: Thank you for clarifying the question. We are
talking about an annual licence for every single product.
Therefore, if we suppose a company has a thousand products,
they pay $500,000 per year. Under the proposals, that would
double, so that a company would then have to pay about $1
million. It has nothing to do with the development of the product
to bring it to market; it is just the ability to have it on the market
each year.

Senator Eaton: That is the tracking, because it must be a
product with a certain amount of risk.

pas un système plus officialisé qui nous garantit que c’est fiable?
Ne pourrions-nous pas obtenir un système plus officialisé qui
nous permettrait de profiter des examens effectués de part et
d’autre et ainsi d’économiser de l’argent et du temps? En fin de
compte, cependant, il faut que la décision soit prise par le Canada.

Le sénateur Eaton : Monsieur White, combien coûte le passage
du développement d’un produit en vente libre à sa mise en
marché, en d’autres mots, par le processus d’examen?

M. White : Les frais de lancement peuvent varier. Comme on
peut exiger des essais cliniques pour s’assurer que le
consommateur peut utiliser le produit, des frais de lancement y
sont liés. Les coûts des essais cliniques peuvent osciller entre un
demi-million et plusieurs millions de dollars selon le type d’essai
clinique mené. Je crois qu’à Santé Canada, les frais d’examen de la
présentation seraient de 47 000 $ pour le faire. Ce ne sont que des
estimations. En ce qui concerne le temps, le passage de la
prescription d’un produit à sa vente libre nécessiterait de trois à
cinq ans à partir du moment de sa conception.

M. Harrington : J’ai mentionné que Santé Canada doit
examiner les données scientifiques pour qu’un produit en vente
sur ordonnance puisse être offert en vente libre. Introduire un
nouveau produit qui combinerait deux produits utilisés depuis
longtemps présente aussi son lot de difficultés.

Le sénateur Eaton : Par exemple, il pourrait s’agir de la
combinaison d’un parfum et d’un désinfectant pour les mains.

M. Harrington : Oui, c’est exactement ce dont je parle. Prenons
l’exemple de la combinaison de deux ingrédients actifs, comme
l’aloès et un écran solaire, deux substances assujetties à un
règlement et qui possèdent des propriétés revendiquées. En vertu
de la réglementation des médicaments, ce genre de produit tombe
automatiquement dans la catégorie des nouveaux médicaments,
ce qui signifie que Santé Canada doit procéder à un examen
complet et coûteux, même si les deux ingrédients ne comportent
aucun danger, sont utilisés depuis longtemps et sont bien connus.
C’est automatique. L’un des problèmes fondamentaux est que
certains produits de consommation ne se retrouvent pas tous dans
la même catégorie : certains sont considérés comme des
médicaments et d’autres, comme des produits de santé naturels.

Le sénateur Eaton : Vous avez parlé du coût d’un médicament
en vente libre, qui est de 1 000 $ — en Angleterre, c’est plutôt
1 600 $. Je crois que cela ne représente en fait qu’un très faible
pourcentage du coût de toutes les étapes qui vont de la mise au
point à la mise en marché.

M. White : Merci de donner cette précision. Il s’agit de la
licence annuelle pour chacun des produits. Donc, une entreprise
qui détiendrait mille produits devrait débourser 500 000 $ par
année. Aux termes des propositions dont nous sommes saisis, ce
montant doublerait; la même entreprise devrait alors payer
1 million de dollars. Cela n’a rien à voir avec la mise au point
du produit et sa mise en marché; la licence permet simplement de
le mettre en vente chaque année.

Le sénateur Eaton : C’est ce qui permet d’assurer un certain
suivi dans le cas des produits qui présentent un certain risque.
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Mr. White: You are exactly right. That is why, when you look
at the other regulatory jurisdictions, such as Australia, the U.S.
and the U.K., their fees are based on risk. They have done some
costing, and they have found that the risks are higher with,
perhaps, new chemical entities or prescription drugs, and they
have a fee associated with that. The fee in those countries is lower
for over-the-counter medications because they believe there is not
as much activity or risk associated with those products. For
example, if you have a new chemical entity that has never been on
the Canadian market before, a lot of post-marketing surveillance
must be done to ensure that consumers are getting and using that
product correctly. We believe there is a big difference where
something has been on the market for decades and is well-
established and well-known. The other jurisdictions that have cost
recovery recognize that and do a risk-based approach for the fees.

Senator Eaton: If you add something to that old product, for
example a scent or anything else, do you think it should be
considered the same old product?

Mr. White: That is essentially correct.

Senator Merchant: Thank you. I will go back to many of the
concerns we heard this morning. I thought I heard that an
increase in fees does not necessarily mean you will get better
performance levels from Health Canada than you are getting right
now. I think you are all saying you have not seen in the past the
correlation between an increase in fees and an appropriate
increase in performance by Health Canada.

In private enterprise, where you are producing things, you can
understand a little bit better what you are getting for your money.
However, governments manage ideas, and it is difficult to
measure the performance there.

I am a little concerned, because we are talking about sums of
money, and you are all quite prepared to see an increase in fees.
However, if you increase your fees, the price of your product goes
up. If a car company makes a car and it will now cost $5,000 more
because there is a gadget in it, then the consumer has a choice to
make. Maybe sales will go down or something like that.

However, with you, we want Canadians to have very good
health care, and everyone wants to be protected. Eventually, with
these costs for the user fees or those the Canadian government
collects through taxes, there is another component. I think a lot of
the health costs are borne by the provinces, because they use
many of the things Mr. Stitz is talking about, not only the
medicines.

How do we come to terms with raising all these costs and yet
getting the performance we expect for the money we pay? In the
final analysis, the consumer and the provinces have to bear all
these expenses.

M. White : Vous avez absolument raison. C’est pourquoi
d’autres pays, comme l’Australie, les États-Unis et le Royaume-
Uni, se basent sur le risque pour déterminer les frais de licence. Ils
ont établi le coût de revient et ont découvert que les nouvelles
substances chimiques ou les nouveaux médicaments sur
ordonnance présentent peut-être un risque plus élevé, et ils ont
établi les frais en conséquence. Dans ces pays, les frais pour les
médicaments en vente libre sont bas, puisqu’ils comportent peu de
risque. Au Canada, si, par exemple, une nouvelle substance
chimique est mise en marché pour la première fois, il y aura
beaucoup de surveillance post-commercialisation pour s’assurer
que les consommateurs utilisent correctement les produits en
question. Nous croyons que la situation est grandement différente
lorsqu’un produit est sur le marché depuis des dizaines d’années,
qu’on l’utilise depuis longtemps et qu’on le connait bien. Les pays
dotés d’un système de recouvrement des coûts en sont conscients
et se basent sur le risque pour établir les frais.

Le sénateur Eaton : Si vous ajoutez une substance à un ancien
produit, comme un parfum ou autre chose, croyez-vous qu’il
s’agit encore du même produit?

M. White : Essentiellement, c’est ce que je crois.

Le sénateur Merchant : Merci. Je vais revenir à de nombreuses
inquiétudes qui ont été soulevées ce matin. Je crois avoir compris
qu’une augmentation des frais ne signifie pas nécessairement une
amélioration du rendement actuel de Santé Canada. Je crois
qu’aucun d’entre vous n’a remarqué, dans le passé, qu’une
augmentation des frais avait entraîné une amélioration du
rendement de Santé Canada.

Dans le cas des entreprises privées qui fabriquent des produits,
il est un peu plus facile de savoir ce qu’on obtient pour son argent.
Toutefois, les gouvernements gèrent des idées, et le rendement est
plus difficile à mesurer.

Je suis un peu inquiète, car nous parlons d’argent, et vous êtes
tous plutôt prêts à accepter une augmentation des frais. Toutefois,
s’ils augmentent, le prix de vos produits augmentera aussi. Si un
constructeur automobile doit vendre un de ses véhicules 5 000 $
plus cher parce qu’il comporte un nouveau gadget, le
consommateur peut choisir. Il se peut notamment que le
constructeur voit ses ventes diminuer.

Toutefois, nous désirons tout comme vous que les Canadiens
aient accès à de très bons soins de santé et que tout le monde soit
protégé. Un autre élément vient s’ajouter aux frais d’utilisation et
aux taxes perçues par le gouvernement canadien. Je crois que les
provinces assument une grande partie des coûts des soins de santé,
car elles utilisent un grand nombre des choses dont M. Stitz a
parlé, pas seulement les médicaments.

Comment pouvons-nous composer avec l’augmentation de
tous ces coûts et espérer en avoir pour notre argent quant au
rendement? En dernière analyse, ce sont les consommateurs et les
provinces qui doivent absorber tous ces frais.
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Mr. Harrington: Ultimately, we look at the cost recovery
proposal as an opportunity to ensure that Health Canada has the
resources it needs to do the job effectively. We structured our
input to you today to try to ensure that everything possible is
done to make it responsive to that fundamental need.

There are a lot of consequences in terms of failure to improve
the efficiency and to meet those targets. We know the department
works extremely hard to do that. However, as you pointed out,
the level of complexity— the number of impacts and the number
of factors that are important considerations — is very broad, so
regarding this proposal, we have tried to focus on ensuring at least
some basic items, ensuring that the fees are returned to the
department and that they do not result in a reduction in A-base
funding.

There are a number of things that can be done to minimize the
risk. At the end of the day, there are many factors that go into
performance, and cost recovery is but one.

Mr. Stitz: You mentioned the behaviours industries, and I
would like to pick up on that. When we look into the cost-
recovery proposal as tabled and look into the past and the future,
we have two pictures. We see that the fees have not been increased
over 10 or 15 years — let us count it that way. Then we have the
projection provided by Health Canada with regards to the next
three years in the future.

I do not want to dispute whether the increase should be
automatic or not, because that is not my topic. The automatic
increase is 2 per cent, but the top line cost increase is actually
7 per cent. This is another recipe for disaster. Ten years from
now, we will talk about the same thing because it is all prognosis
and estimation, and the two pros of the development go far from
each other.

Now looking back into the past 10 years, if we take that
2 per cent and say this is an inflationary increase that is being
replaced here by fee increases, over the last 10 years, 2 per cent
would amount to 35 per cent fee increases and not to 350 per cent
fee increases.

I see here a dimensional disconnect that is not explained in the
proposal. It is therefore very difficult to deal with, from industry
and also from your end.

Mr. Williams: I would like to back up to underline the
importance of the senator’s question. It is a very complex issue
right now. We have not had fee increases. Canadians expect,
demand and deserve a very efficient and safe health care network.
We are proud that we have it. If we are to protect that and the
complexities, we have to address this issue.

It is our responsibility as industry to continue to work on
efficiencies also. Today we are talking about Health Canada. Our
industry, as we go through more and more research complexities
and regulatory complexities, is trying to adjust. However, it is

M. Harrington : Finalement, nous voyons la proposition de
frais de recouvrement des coûts comme une occasion de s’assurer
que Santé Canada dispose des ressources dont il a besoin pour
faire son travail efficacement. Aujourd’hui, nous avons structuré
nos idées pour veiller à ce que ce besoin fondamental soit pris en
considération autant que possible.

Si l’efficacité ne s’améliore pas et que les objectifs ne sont pas
atteints, nous devrons en subir les conséquences. Nous savons que
le ministère travaille extrêmement fort pour y arriver. Toutefois,
comme vous l’avez souligné, la question est très complexe— il est
important de prendre en considération sa grande portée et les
nombreux facteurs qui entrent en ligne de compte. En ce qui
concerne la proposition, nous avons donc essayé de mettre
l’accent sur au moins quelques éléments fondamentaux et de nous
assurer que les sommes qui correspondent aux frais soient remises
au ministère sans que cela entraîne une réduction du financement
des activités de base.

Plusieurs mesures peuvent être prises pour minimiser le risque.
Au bout du compte, le rendement dépend de nombreux facteurs,
et le recouvrement des coûts n’est qu’un d’entre eux.

M. Stitz : J’aimerais revenir au comportement de l’industrie
pharmaceutique, dont vous avez parlé. Telle qu’elle a été
présentée, la proposition de frais de recouvrement des coûts
comporte deux côtés de la médaille, soit les données passées et les
prévisions futures. D’une part, nous constatons que les frais n’ont
pas augmenté au cours des 10 à 15 dernières années. D’autre part,
Santé Canada nous a fourni ses prévisions pour les trois
prochaines années.

Ce n’est pas à moi de dire si l’augmentation des frais devrait
être automatique ou non, car ce n’est pas mon domaine. Les frais
devraient subir automatiquement une hausse de 2 p. 100, mais, en
réalité, cette hausse est de 7 p. 100, ce qui mènera tout droit à la
catastrophe. Nous en parlerons encore dans 10 ans, car c’est
seulement un pronostic, une estimation.

Penchons-nous maintenant sur la situation de la dernière
décennie. Disons que la hausse de 2 p. 100 est une augmentation
qui correspond au taux d’inflation qu’on veut remplacer par une
majoration des frais. Sur une période de 10 ans, une hausse de
2 p. 100 représenterait une montée des frais de 35 p. 100, et non
de 350 p. 100.

Je constate que de nombreux aspects de la proposition sont
terriblement mal expliqués. Il est donc très difficile, tant pour
l’industrie que pour vous, de bien comprendre.

M. Williams : J’aimerais souligner l’importance de la question
du sénateur. C’est un problème très complexe. Les frais n’ont pas
subi de hausse. Les Canadiens espèrent, exigent et méritent que le
réseau de la santé soit très efficace et sécuritaire. Nous pouvons
être fiers que ce soit le cas. Si nous voulons le protéger dans toute
sa complexité, il faut régler le problème.

En tant qu’industrie, c’est aussi notre responsabilité de
continuer à travailler sur l’efficacité. Nous parlons aujourd’hui
de Santé Canada. Au fur et à mesure que se complexifient la
recherche et la réglementation, notre industrie essaie de s’adapter.
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quite a dilemma. I look at it from a Canadian perspective, and I
look at the resources the FDA has. Again, we are talking about
the same molecules, and the U.S. has substantially more
resources.

It is not just about more money; it is about efficiency and it is
about performance. It is the balance we are trying to seek here;
that is why we will not have the answer in 2010 alone. We will
need constant and regular reviews to improve it.

The Deputy Chair: Mr. White, I would like to come back to
your answer to the senator’s question with regard to mixing two
separately authorized active components under regulation and the
implication that there is no change when mixing them together in
a new formulation.

Is there not a reason to take a look at what happens when you
take two separately regulated components and put them together
in a new formulation?

Mr. White: I would agree that it is good to look at it. However,
we must understand that there is a well-established history with
those two different ingredients. The challenge we have is that they
are regulated the same as if they were a new chemical entity.
Otherwise, the same regulations come into play, as if they were a
new drug entirely. That is where our concern is in moving in this
direction.

Mr. Harrington: I want to make another point clear. We are
not saying those combinations should not be reviewed. We are
saying specifically that when you do that, you put them into the
highest category of risk review. Therefore, as Mr. White said, it
becomes equivalent to a new chemical entity.

The Deputy Chair: Thank you very much. It is a dynamic, and I
wanted to add it.

[Translation]

Senator Champagne: I think everybody agrees that the biggest
problem you face is the fact that the pre-evaluation waiting period
is lengthier than the evaluation itself. You say that this is often the
case because of a lack of staff or resources.

Is that why, Mr. Stitz, one of your suggestions is to do away
with fee mitigation or exemptions, which are used to help, for
instance, a small start-up research company, whose existence
would be jeopardized by exorbitant fees?

As far as individual fees go, you would like there to be no
mitigation and fewer exemptions. Clearly, this would free up more
money, and more money would equal more staff. Is that how we
should look at things?

[English]

Mr. Stitz: I do not think I made myself completely clear. We
talk about three different types of areas. We talk about evaluation
fees, which are new products that are changed and innovative

Toutefois, c’est tout un dilemme. Si je compare la situation au
Canada et aux États-Unis, je constate que la FDA dispose de
nettement plus de ressources que nous, et les molécules ne sont
pas différentes là-bas.

Ce n’est pas seulement une question d’argent; on parle
d’efficacité et de rendement. Nous ne parviendrons pas à régler
ce problème en 2010, car nous recherchons un équilibre entre les
trois, et il faudra effectuer des examens continuels pour y arriver.

Le vice-président : Monsieur White, j’aimerais revenir à votre
réponse à la question du sénateur concernant la combinaison de
deux substances actives, chacune autorisée et assujettie au
règlement. On suppose que la nouvelle formule mélangée
n’entraînera aucune modification des deux substances.

N’y a-t-il pas une raison d’examiner ce qui se produit lorsque
deux substances distinctes règlementées sont combinées dans une
nouvelle formule?

M. White : Je crois effectivement qu’il est bon d’examiner ce
genre de formules. Toutefois, il faut comprendre que les deux
ingrédients sont utilisés depuis longtemps. Le problème, c’est que
le nouveau produit est règlementé de la même façon que s’il
s’agissait d’une nouvelle substance chimique. Autrement dit, il est
assujetti aux mêmes dispositions que s’il s’agissait d’un tout
nouveau médicament. C’est ce qui nous préoccupe.

M. Harrington : J’aimerais préciser un autre élément. Nous ne
disons pas que ce genre de combinaisons ne devrait pas être
évalué. Nous disons plutôt que lorsque nous les évaluons de cette
façon, nous les plaçons dans la catégorie de risque la plus élevée.
Comme M. White l’a dit, la combinaison est donc jugée
équivalente à une nouvelle substance chimique.

Le vice-président : Merci beaucoup. Je voulais ajouter ce point
à la discussion.

[Français]

Le sénateur Champagne : Je pense que tout le monde est
d’accord sur le fait que le plus gros problème auquel vous faites
face, c’est que le temps d’attente qui précède l’évaluation est plus
long que le temps pris pour faire l’évaluation elle-même. Vous
disiez aussi que c’est souvent parce qu’on manque de personnel ou
de ressources.

Est-ce que c’est pour cela que dans une de vos propositions,
monsieur Stitz, vous suggérez qu’il n’y ait d’aucune façon une
atténuation ou encore une exemption de frais, ce qui se fait en ce
moment lorsqu’on veut aider, par exemple, une petite compagnie
de recherche qui vient de commencer et que des frais énormes
pourraient mettre en péril?

Vous voudriez que, concernant les frais individuels, il n’y ait
aucune atténuation et moins d’exemptions. Évidemment, cela
donne plus d’argent et s’il y a plus d’argent, il y aura davantage de
personnel; est-ce que c’est comme cela qu’on doit le voir?

[Traduction]

M. Stitz : Je crois que je me suis peut-être mal exprimé. Nous
parlons de trois éléments distincts : les frais d’évaluation, qui
s’appliquent pour les produits qui sont modifiés et les produits
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products; then we talk about medical device establishment
licences; and we talk about authorization for sale for products
that are in the market and must be annually renewed and pay a
fee for that.

With the last two — establishment licences and authorization
for sale — there is no requirement to mitigate those two fees.
Why? Because, first, the fees are not exorbitant. The majority of
the cost to get a product into the market and to get innovation to
Canadians is in the evaluation fee in the pre-market. Those two
other fees more relate to the post-market in particular.

Also, Health Canada associates activities in the post-market
with them. Therefore, if someone has a product in the market,
there is no need for the authorization for sale and for the medical
device establishment licence to be mitigated.

What you see right now, and when you look into my numbers,
is that the establishment licence holders have increased from
600 to 2,100 over the last 10 years, and many of those licence
holders are small distributing enterprises, ma-and-pa shops.

There is nothing wrong with that because it is an enterprise.
However, those small companies may make small amounts of
money and fall into mitigation. In the post-market, they cause the
same need for oversight for having their distribution record in
place, having their standard operating procedures so that the
post-market can manage.

Why would that small company not pay the fee and contribute
to the post-market activity that Health Canada has to provide —
the same as with the authorization to sell?

The Deputy Chair: You have been very clear in your
explanations. Our senators have asked very clear questions to
which you have, again, responded clearly. I think they have
gained the information they needed with regard to their questions.

Thank you for having appeared before us. Unless there is some
strike of lightning with regard to thought from any of you, I will
suspend this committee and we will go in camera.

(The committee continued in camera.)

innovateurs; les frais de licence d’établissement pour les matériels
médicaux; et l’autorisation de vente, pour des produits déjà sur le
marché, qui nécessitent le paiement de frais annuels.

Nul besoin d’atténuer les deux derniers frais, c’est-à-dire les
licences d’établissement et les autorisations de vente. Pourquoi?
Tout d’abord, ils ne sont pas exorbitants. Ce sont les frais
d’évaluation précédant la commercialisation qui représentent la
proportion la plus élevée du coût de mise en marché d’un produit
novateur. Les deux autres frais viennent plutôt après la mise en
marché.

De plus, Santé Canada établit un lien entre ces frais et les
activités de surveillance après la mise en marché. Ainsi, lorsqu’un
produit est déjà sur le marché, il n’est pas nécessaire d’atténuer les
frais d’autorisation de vente et de licence d’établissement pour les
matériels médicaux.

À l’heure actuelle, vous remarquerez, selon les chiffres que je
vous ai présentés, que le nombre de détenteurs de licence
d’établissement est passé de 600 à 2 100 au cours des
10 dernières années. Bon nombre d’entre eux sont de petits
distributeurs, des entreprises familiales.

Il n’y a rien de mal à cela, puisque ce sont des entreprises.
Toutefois, elles ont un petit chiffre d’affaires et bénéficient de
mesures d’atténuation des frais. Elles nécessitent aussi une
surveillance après la mise en marché pour s’assurer qu’elles
disposent d’un registre de distribution et de procédures
d’exploitation uniformisées.

Pourquoi ces petites entreprises ne devraient-elles pas payer les
frais et contribuer à la surveillance après la mise en marché que
doit effectuer Santé Canada? Il en va de même pour l’autorisation
de vente.

Le vice-président : Vous nous avez fourni des explications très
claires. Les sénateurs vous ont posé des questions très précises
auxquelles, je le répète, vous avez répondu clairement. Je crois
qu’ils ont pu recueillir l’information dont ils avaient besoin.

Merci de vous être présentés devant le comité. À moins que
l’un d’entre vous n’ait un commentaire éclair, je vais suspendre la
séance, puis nous allons poursuivre à huis clos.

(La séance se poursuit à huis clos.)
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