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Qui sommes-nous?

L'Association canadienne du meédicament générique (ACMG) représente lindustrie du
médicament générique au Canada, regroupant des entreprises spécialisées'dans la production
de meédicaments génériques et biosimilaires sur ordonnance, de grande qualité et abordables,
ainsi que dans la production d'ingrédients actifs.

Biosimilaires Canada, une division de UACMG, représente lindustrie des médicaments
biosimilaires et contribue de maniére significative a la maitrise des dépenses des régimes
publics et privés en médicaments sur ordonnance.

Ordonnances au Québec pour une période de 12 mois se terminant en décembre 2025

Médicaments génériques Médicaments de marque
Ordonnances 812 % 20,3 %

Cout en dollars 25,8 % 74.6 %

318 miillions
d'ordonnances

10,4 milliards
de dollars

Source: IQVIA

Les médicaments generiques et les biosimilaires jouent un role central dans le controle des
colts du systeme de santé quéebeécois. En effet, les meédicaments génériques représentent
81,2% des ordonnances au Québec, mais seulement 258% des dépenses annuelles en
meédicaments?’

De plus, depuis la mise en ceuvre de la politiqgue québécoise sur les biosimilaires, des
économies de 533,6 millions de dollars ont été réalisées depuis 2021-2022° A léchelle
canadienne, l'utilisation des meédicaments geneériques a permis de generer 2214 milliards de
dollars d'économies sur cing ans (2020-2024)!

[1] Les membres de 'ACMG et Biosimilaires Canada sont Acic, Apotex, Auropharma, Baxter, Fresenius Kabi, Juno, Mantra Pharma, Marcan, Mint
Pharmaceuticals, Natco Pharma, Pharmascience, Sandoz, Sterimax, Sun Pharma, Teva et Viatris.

[2] IQVIA PharmaStat; IQVIA Compuscript.

[3] Ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS).

[4] ACMG. 2025. Economies des génériques sur cing.ans.
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https://canadiangenerics.ca/wp-content/uploads/2025/04/Cinq-ans-deconomies-Medicaments-generiques-canadiens-2025.pdf

Réformes gouvernementales pour les
medicaments generiques et biosimilaires

Le gouvernement du Québec a recemment introduit plusieurs réformes visant a améliorer
lacces aux medicaments génériques et biosimilaires, tout en renforcant léquite et la
transparence du régime public d'assurance medicaments. Parmi ces mesures, 'ACMG salue
laugmentation du nombre de mises a jour annuelles des listes de médicaments de la RAMQ,
passant de 9 a 12. Cette mesure, issue des recommandations de 'ACMG dans notre mémoire
prebudgétaire de l'année derniere, devrait accélérer lintroduction des medicaments genériques
et biosimilaires, genérant jusqu'a 5 millions de dollars d'économies annuelles uniquement pour
les génériques’

L'ACMG salue également le resserrement des regles entourant la mention « Ne pas substituer »
(NPS), qui favorise un recours accru aux medicaments genériques, ainsi que la revision de la
mesure du patient d'exception, qui corrige une zone grise ayant parfois permis des dérogations
couteuses et peu justifiables sur le plan clinique.

Initiative renouvelée sur le prix des
medicaments generiques

En 2023, l'Alliance pharmaceutique pancanadienne (APP) et 'ACMG ont conclu puis renouvelée
pour une peéeriode de trois ans linitiative sur le prix des medicaments generiques afin de garantir
la durabilité et la fiabilite de l'approvisionnement en medicaments génériques au Canada. Cet
accord remplace l'entente quinquennale precedente entre le gouvernement du Quebec et
L'ACMG, offrant ainsi un environnement stable et prévisible pour les fabricants de médicaments
génériques a travers le pays’

Depuis 2014, linitiative sur les generiques de 'APP a permis de réaliser plusieurs milliards de
dollars d'économies pour les juridictions participantes, les employeurs et les patients. La
collaboration avec 'ACMG a genére plus de 4 milliards de dollars d'économies sur dix ans. En
maximisant l'utilisation des géenériques et des biosimilaires, cette initiative rend les médicaments
sur ordonnance plus abordables et accessibles. Elle contribue également a proteger
l'approvisionnement et la capacité de production pharmaceutique nationale, assurant ainsi la
disponibilite des medicaments genériques et biosimilaires, actuels comme futurs.

151 Aviseo Conseil. Janvier 2022. Etude d'impact budgétaire d'une mise a jour plus fréquente de la liste des médicaments de la RAMQ.
[6] ACMG. 22 aoUt 2023. L Alliance pharmaceutique pancanadienne et ['Association canadienne du médicament générique ont négocié avec succes le
renouvellement de linitiative sur les médicaments génériques pour une durée de trois ans.
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https://generiquescanadiens.ca/lalliance-pharmaceutique-pancanadienne-et-lassociation-canadienne-du-medicament-generique-ont-negocie-avec-succes-le-renouvellement-de-linitiative-sur-les-medicaments-generiques-pour-une-duree-d/
https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/professionnels/actualites/2025-02-03/resserrement-regles-remboursement-lorsque-mention-ne-pas
https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/professionnels/actualites/2025-02-03/resserrement-regles-remboursement-lorsque-mention-ne-pas
https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/professionnels/actualites/2025-06-30/nouveautes-a-mesure-patient-exception
https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/professionnels/actualites/2025-06-30/nouveautes-a-mesure-patient-exception

L'accord établit un cadre pancanadien structuré pour la tarification et le remboursement des
medicaments geéneériques, renforcant la cohérence et la previsibiliteé des reégimes publics
d'assurance medicaments, tout en facilitant l'acces a des traitements surs, efficaces et
abordables. En harmonisant les approches entre les juridictions, Llinitiative crée un
environnement de marché stable, permettant aux fabricants d'offrir des produits essentiels a
des prix concurrentiels, tout en renforcant la transparence et la coordination au sein des
systémes finances publiquement. Le regime public d'assurance médicaments du Quéebec, en
tant que membre de l'APP, bénéficie directement de ce cadre, qui soutient le lancement de
nouveaux medicaments, assure la stabilité des prix et génere des economies pour le systeme
de sante.

Cependant, cet accord devra étre renouvelé ou renegocie d'ici l'automne 2026, dans un
contexte marquée par lémergence de nouveaux défis pour le secteur, notamment
l'augmentation des colts de production malgre un régime de tarification fixe, ainsi que les
obstacles a l'entrée de nouveaux medicaments génériques complexes.

Strategie quéebeécoise des sciences de la
vie (2025-2028)

L'ACMG salue la publication de la nouvelle Stratégie québécoise des sciences de la vie et se
rejouit que le gouvernement reconnaisse limportance de renforcer la production locale de
medicaments genériques et biosimilaires’ Nous notons également que la baisse des prix de ces
medicaments au cours des dernieres annees a contribue a la delocalisation de la production : «
Le prix des meédicaments génériques favorise la délocalisation de la production vers des pays
emergents, affectant la sécurité d'approvisionnements».

Toutefois, nous rappelons le role essentiel des medicaments genériques et biosimilaires dans
l'écosystéme pharmaceutique queébécois. Ces produits jouent un réle clé dans la maitrise des
couts de notre systeme de santé. Il est egalement crucial de souligner que les investissements
locaux dans le secteur du medicament manufacturier ont permis de moderniser les opérations
et de créer des emplois. En effet, le secteur manufacturier des méedicaments géenériques a
investi prés d'un demi-milliard de dollars au Québec au cours des trois derniéres années.

[71 ACMG. 5 décembre 2025. L ACMG et Biosimilaires Canada applaudissent la nouvelle Stratégie québécoise des sciences de la vie (2025-2028).
[8] Gouvernement du Québec. 4 décembre 2025, Strategie quebéecoise des sciences de la vie 2025-2028, p. 7.
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https://www.newswire.ca/fr/news-releases/l-acmg-et-biosimilaires-canada-applaudissent-la-nouvelle-strategie-quebecoise-des-sciences-de-la-vie-2025-2028--822958251.html
https://www.quebec.ca/gouvernement/ministeres-organismes/economie/publications/strategie-quebecoise-des-sciences-de-la-vie-2025-2028

Nos recommendations

La fabrication de médicaments au Canada

La production de médicaments au Canada, et particulierement au Québec, est en déclin, bien
qu'elle soit essentielle pour l'économie et pour garantir un approvisionnement sécurise. La
fabrication locale de médicaments genére des emplois, soutient le secteur des sciences de la
vie et renforce la chaine d'approvisionnement, qui est cruciale pour faire face aux crises telles
que les urgences sanitaires et les tensions geopolitiques. En 2024-2025, 2 588 pénuries de
medicaments ont éte signalées?®

Par ailleurs, lindustrie des meédicaments genériques est sous pression et fait face a de
nombreux defis. Un rapport d'Ernst & Young LLP (EY), commandé par 'ACMG en 2022, a révele
un déclin notable de la fabrication nationale de médicaments genériques. Entre 2019 et 2021, le
nombre de produits génériques fabriqués au Canada est passe de 1 061 a 700, soit une
diminution d'environ 34%.°

L'étude a également souligné la déependance

croissante du Canada aux chaines Fabrication des ingrédients
d'approvisionnement internationales pour les pharmaceutiques actifs
ingrédients pharmaceutiques actifs  (IPA). e

Moins de 10% des IPA sont fabriquées au ——

Canada, tandis que la Chine et linde en
produisent 60%. Ces tendances reflétent une I*I 60 %
diversite décroissante des medicaments
géneriques produits localement et une 10 %
déependance accrue aux sources etrangeres,

tant pour les IPA que pour les produits finis. _

Ce déclin de la capacité de production locale survient dans un contexte de pressions tarifaires
continues sur les medicaments génériques, combinées a la hausse des couts opérationnels,
notamment la main-d'ceuvre, le transport, la conformité réglementaire et les intrants de
fabrication. Ces pressions rendent la production de meédicaments geénériques moins viable
economiquement. En conséquence, la production de médicaments genériques a chute de 35%
entre 2019 et 2021, et le Canada ne fabrique plus que 12% du volume de médicaments
genériques, soulignant ainsi sa dépendance accrue a la production étrangére pour les
medicaments essentiels.

[9] Santé Canada. 2026. Pénuries de produits de santé au Canada : Bilan de l'exercice 2024-2025,
[10] Ernest & Young LLP. 2022. Canadian Generic Pharmaceutical Importing/Manufacturing Capacité Study.
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https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/bilan-2024-2025.html
https://canadiangenerics.ca/wp-content/uploads/2022/02/02.22-EY-CGPA-Capacity-Study_FINAL-1.pdf

Recommandation #1

1.Mettre en place un groupe de travail avec le gouvernement et l'industrie
pharmaceutique pour créer des incitatifs financiers encourageant la production
locale de génériques et biosimilaires.

2.Favoriser les investissements des fabricants au Québec et créer un environnement
propice a l'introduction de nouveaux produits, augmentant l'utilisation des
geénériques et biosimilaires, générant des économies pour le gouvernement et
stimulant l'innovation.

Alléger la charge administrative des fabricants

L'ACMG salue les reformes recentes de UINESSS, notamment le processus accélére pour
'évaluation des premiers genériques, qui facilite leur inscription a la liste de la RAMQ. Nous
considérons que ces mesures vont dans la bonne direction pour lindustrie pharmaceutique,
dans l'objectif commun de réduire la bureaucratie et le fardeau administratif.

Cependant, certaines barriéres persistent. D'une part, les frais elevés imposés par U'INESSS pour
ajouter une nouvelle indication & un médicament déja inscrit découragent les fabricants. A
linverse, dans les autres provinces, l'absence de frais permet une inscription plus rapide et
améliore 'accés des patients aux traitements.

D'autre part, la réglementation québécoise limite le hombre de formats remboursables par
medicament (DIN), restreignant ainsi l'acces pour les patients et les professionnels. En revanche,
la plupart des autres provinces utilisent le prix de vente unitaire garanti, ce qui permet de rendre
tous les formats remboursables.

Recommandation #2
1.Supprimer les frais administratifs de U'INESSS pour l'ajout d'indications sur des
médicaments déja inscrits.
2.Remplacer le remboursement basé sur le format par un remboursement basé sur le
prix de vente unitaire garanti, afin de simplifier les exigences pour les fabricants et
d'améliorer l'accés aux différents formats.

Constituer une réserve stratégique des médicaments essentiels
Compte tenu de la situation géopolitique incertaine et préoccupante, il est désormais essentiel
de renforcer la souveraineté pharmaceutique du Québec.

Pour y parvenir, il est indispensable d'intégrer l'expertise de lindustrie dans la définition des
medicaments essentiels et dans l'élaboration de stratégies visant a sécuriser la chaine
d'approvisionnement.”

[11] ACMG - ACGAP. 2024. Aller de l'avant : des solutions concertées pour renforcer l'approvisionnement en médicaments au Canada.



https://canadiangenerics.ca/wp-content/uploads/2025/02/CGPA_CAPDM_French_Report_Recommendations_Final.pdf

Une collaboration étroite entre le gouvernement, les professionnels de la santé et les fabricants
permettra non seulement de mieux anticiper et gerer les risques de pénuries et de crises, mais
aussi d'assurer la constitution de réserves strategiques de medicaments essentiels.

Recommandation #3

Développer une stratégie gouvernementale visant a constituer une réserve de
medicaments génériques essentiels, de biosimilaires et d'ingrédients pharmaceutiques
actifs (IPA), en collaboration avec lindustrie pharmaceutique, afin d'identifier les
produits critiques et d'en assurer le financement. Aucun mécanisme de pénalités
financiéres ne doit étre appliqué, et les colts liés a la création et au maintien de cette
réserve ne doivent pas étre transférés a l'industrie.

Investir dans la biodéfense

Face aux menaces biologiques, le Queébec doit également investir dans la biodéfense en
renforcant la recherche, les infrastructures de réponse rapide et la production locale de
medicaments. Assurer la continuité des traitements pour les maladies chroniques et les anti-
infectieux est crucial afin d'éviter que le systeme de santé ne soit submergée en période de crise.

Ainsi, la sécurisation de l'approvisionnement en ces medicaments constitue une composante
cle de la résilience sanitaire et de la défense intérieure.

Recommandation #4

Mettre en place un programme de résilience pharmaceutique combinant production
locale et partenariats avec l'industrie, afin d'assurer la continuité des traitements pour
les maladies chroniques et les anti-infectieux, et de garantir la disponibilité des
médicaments essentiels en situation de crise. Plus particulierement pour les
antibiotiques, instaurer, dans le cadre d'une attaque biologique, des mesures
incitatives visant a renforcer la résilience de leur chaine d'approvisionnement.

Enjeux réglementaires

Projet de loi n°7, Loi visant a réduire la bureaucratie, a accroitre l'efficacité de U'Etat et a
renforcer l'imputabilité des hauts fonctionnaires

Le projet de loi 7, déposé en novembre 2025, vise a réduire la bureaucratie, accroitre l'efficacité
de |'Etat et renforcer limputabilité des hauts fonctionnaires. Il propose la fusion de [INSPQ et de
I'INESSS pour créer l'Institut national d'excellence en santé et en services sociaux et en santé
publique du Québec. Cependant, comme souligné dans notre mémoire lors des consultations
particuliéres et auditions publiques, TACMG exprime des préoccupations concernant le risque
de transfert ou de perte de ressources et d'expertise de U'INESSS, ce qui pourrait affecter
l'agilité des processus d'approbation et retarder l'accés aux traitements.



https://www.assnat.qc.ca/Media/Process.aspx?MediaId=ANQ.Vigie.Bll.DocumentGenerique_215249&process=Default&token=ZyMoxNwUn8ikQ+TRKYwPCjWrKwg+vIv9rjij7p3xLGTZDmLVSmJLoqe/vG7/YWzz
https://www.assnat.qc.ca/Media/Process.aspx?MediaId=ANQ.Vigie.Bll.DocumentGenerique_215249&process=Default&token=ZyMoxNwUn8ikQ+TRKYwPCjWrKwg+vIv9rjij7p3xLGTZDmLVSmJLoqe/vG7/YWzz
https://www.inspq.qc.ca/
https://www.inesss.qc.ca/en/home.html

Les délais déja observes, notamment en ce qui concerne Sante Canada, soulignent l'importance

de préserver l'expertise locale afin de garantir des décisions rapides et adaptées a notre
systéme de santé. Bien que le projet de loi vise a améliorer les structures administratives, il est
crucial d'anticiper les défis de coordination lies a la fusion d'organismes afin de maintenir
l'efficacité des processus d'évaluation des médicaments.

Recommandation #5

Protéger pleinement les acquis, l'expertise et les ressources de U'INESSS dans le
nouvel institut afin de maintenir U'efficacité des processus d'approbation et d'assurer
un acceés rapide et équitable aux traitements.

Enjeux réglementaires

Projet de loi n’15, Loi modifiant le Code des professions et d'autres dispositions
principalement afin d'alléger les processus réglementaires du systeme professionnel et
d’élargir certaines pratiques professionnelles dans le domaine de la santé et des services
sociaux

Le projet de loi 15, déposé en decembre 2025, modifie la Loi sur la pharmacie pour encadrer les
situations ou un pharmacien peut prescrire ou substituer un médicament provenant d'une
entreprise dans laquelle il détient un intérét. Il ajuste également les régles de la Loi sur
lassurance medicaments pour permettre, sous conditions, le versement d'avantages par les
fabricants a des intermédiaires tels que les bannieres, chaines et grossistes.

Ce projet de loi permettra désormais aux pharmaciens proprietaires d'acheter des medicaments
generiques aupres d'une entreprise generique dans laquelle ils detiennent une participation
financiere directe. Cependant, il n'existe actuellement aucune entreprise de génériques a
marque privee détenue a la fois par un groupe de pharmaciens proprietaires de pharmacies et
prenant des decisions d'achat de genériques.

L'ACMG comprend les objectifs du gouvernement du Quéebec concernant ce projet de loi,
notamment la réponse aux preoccupations soulevees par certaines grandes banniéres de
pharmacies sur la possibilité de posséder et d'exploiter une entreprise de medicaments
generiques a marque privee. Cependant, cette réeforme ne doit pas conduire a une refonte
complete du marché des medicaments génériques au Quéebec. En effet, le projet de loi
modifiera inévitablement la dynamique du marché, en déplacant le volume vers les produits a
margue privee, ce qui exercera une pression accrue sur la chaine d'approvisionnement en
generiques.

De plus, il accélérera la transition vers un marché dominé par les marques privees, rendant
l'acces des fabricants génériques au marcheé quéebécois plus difficile. Cette évolution risque de
reduire le nombre de fabricants, perturber la dynamique du marche et accroitre les risques pour
la continuite de l'approvisionnement. Elle pourrait egalement rendre les investissements dans la
fabrication locale moins attractifs et nuire a l'acces des patients aux medicaments generiques
sur ordonnance.
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A notre avis, des ajustements ciblés au projet de loi 15 sont nécessaires pour offrir plus de
previsibilité et de certitude a l'industrie, tout en évitant des consequences imprevues.

Recommandation #6

1.Travailler avec |'Ordre des pharmaciens du Québec afin que le cadre
déontologique associé au projet de loi 15 intégre des garanties appropriées et ne
géneére pas de pression supplémentaire sur les mesures de gestion des conflits
d'intéréts pour les pharmaciens ayant des intéréts directs ou indirects dans une
entreprise pharmaceutique générique.

2.Introduire des contraintes supplémentaires pour garantir que la création et
l'exploitation d'une entreprise de médicaments génériques a marque privée ne
ménent pas a une concentration excessive du marché.

3.Maintenir les régles de marché existantes qui soutiennent la transparence, la
concurrence et la résilience de lapprovisionnement dans le secteur des
meédicaments génériques, notamment le plafond de 15% sur les allocations
professionnelles et la limite de 50% sur les achats auprés d'un seul fabricant.

Conclusion

Le systeme de santé québeécois fait face a de fortes contraintes budgétaires, et le recours aux
medicaments generiques et biosimilaires constitue un levier essentiel pour maitriser les couts. Il
est donc crucial que le gouvernement soutienne la pérennité de lindustrie des génériques et
biosimilaires afin qu'elle continue d'apporter de la valeur aux patients et a l'Etat. Ce soutien
permettra eégalement de stimuler le développement économique, de renforcer le secteur des
sciences de la vie et d'améliorer la résilience de la chaine d'approvisionnement au Québec.



https://www.opq.org/
https://www.legisquebec.gouv.qc.ca/fr/document/rc/p-10,%20r.%207
https://www.legisquebec.gouv.qc.ca/fr/document/rc/p-10,%20r.%207

Faits Saillants

En résumé de notre mémoire prebudgetaire, nous présentons ci-dessous nos principales
recommandations adressees au Ministere des Finances.

1.

Mettre en place un groupe de travail avec le gouvernement et lindustrie pharmaceutique
pour créer des incitatifs financiers encourageant la production locale de génériques et
biosimilaires.

. Favoriser les investissements des fabricants au Québec et créer un environnement propice a

l'introduction de nouveaux produits, augmentant l'utilisation des génériques et biosimilaires,
generant des economies pour le gouvernement et stimulant l'innovation.

- Supprimer les frais administratifs de 'INESSS pour l'ajout d'indications sur des médicaments

déja inscrits.

. Remplacer le remboursement base sur le format par un remboursement base sur le prix de

vente unitaire garanti, afin de simplifier les exigences pour les fabricants et d'améliorer
l'acces aux differents formats.

. Développer une stratégie gouvernementale visant a constituer une réserve de medicaments

generiques essentiels, de biosimilaires et d'ingréedients pharmaceutiques actifs (IPA), en
collaboration avec lindustrie pharmaceutique, afin d'identifier les produits critiques et d'en
assurer le financement. Aucun mécanisme de pénalités financieres ne doit étre appliqué, et
les couts lies a la création et au maintien de cette réserve ne doivent pas étre transferées a
l'industrie.

. Mettre en place un programme de résilience pharmaceutique combinant production locale et

partenariats avec lindustrie, afin d'assurer la continuité des traitements pour les maladies
chroniques et les anti-infectieux, et de garantir la disponibilité des medicaments essentiels en
situation de crise. Plus particulierement pour les antibiotiques, instaurer, dans le cadre d'une
attaque biologique, des mesures incitatives visant a renforcer la résilience de leur chaine
d'approvisionnement.

- Au sujet du projet de loi n* 7 : Protéger pleinement les acquis, l'expertise et les ressources de

'INESSS dans le nouvel institut afin de maintenir l'efficacité des processus d'approbation et
d'assurer un acces rapide et equitable aux traitements.

. Au sujet du projet de loin® 15:

» Travailler avec 'Ordre des pharmaciens du Québec afin que le cadre déontologique
associé au projet de loi 15 integre des garanties appropriées et ne genére pas de pression
supplémentaire sur les mesures de gestion des conflits d'intéréts pour les pharmaciens
ayant des intéréts directs ou indirects dans une entreprise pharmaceutique géenérique.

« Introduire des contraintes supplémentaires pour garantir que la création et l'exploitation
d'une entreprise de meédicaments génériques a marque priveée ne ménent pas a une
concentration excessive du marche.

» Maintenir les regles de marché existantes qui soutiennent la transparence, la concurrence
et la résilience de l'approvisionnement dans le secteur des médicaments géneriques,
notamment le plafond de 15% sur les allocations professionnelles et la limite de 50% sur
les achats auprés d'un seul fabricant.

ACMG Biosimilaires Canada
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