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Sommaire
En 2000, Vanessa Young est décédée suite aux effets secondaires du produit

pharmaceutique Prepulsid. Ce produit n’aurait jamais d lui étre prescrit pour son
probléme de boulimie puisqu’il a été approuvé au Canada pour des maladies différentes.
La réaction du gouvernement fédéral fut I’introduction du projet de loi C-17 (Loi visant &
protéger les Canadiens contre les drogues dangereuses), appelé communément la Loi de
Vanessa, visant a accroitre la sécurité des consommateurs en donnant de nouveaux
pouvoirs a Santé Canada. Par I’entremise des concepts théoriques de I’hégémonie de
Gramsci et du savoir-pouvoir de Foucault, cette étude se penche sur le développement du

projet de loi dans son contexte.

La méthodologie de I’analyse critique du discours permet d’identifier les discours
mobilisés lors des débats parlementaires a la Chambre des communes et au Sénat, lors des
comités consultatifs, ainsi que dans les médias. En somme, les discours dominants
véhiculent les valeurs néolibérales et idolatrent la science tout en limitant le concept de
criminalité des sociétés pharmaceutiques. Cette recherche vise a démontrer que la nouvelle
loi est plutdt symbolique en raison des influences contextuelles qui ont contribué a la

modification des amendements prétendant accroitre la sécurité des Canadiens.
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Chapitre 1 : « La premiere consultation » — Introduction
Maux de téte? Douleurs musculaires? Symptomes desagréables? Nombreux sont

ceux qui se tournent automatiquement vers les médicaments pour soulager ces symptomes
et retourner a leurs occupations. En effet, de nos jours, les raisons pour consommer des
produits pharmaceutiques sont illimitées et cette réaction de consommation est
automatique pour la majorité de la population. Afin de répondre aux demandes de leurs
clientéles, les entreprises pharmaceutiques offrent de plus en plus de produits. Toutefois,
ces entreprises ont d’abord I’objectif de soulager les symptomes plutot que de guérir, ce
qui, selon I’ancienne représentante de vente de produits pharmaceutiques Gwen Olsen
(Olsen, 2008)%, a pour effet de déplacer I’inconfort vers de nouveaux problémes pour le
consommateur (Ggtzsche, 2013 : p. 129).

Puisqu’une population en santé n’est pas rentable dans une société capitaliste,
Cassels et Moynihan (2005 : p. xi) affirment que les entreprises pharmaceutiques ciblent
la population en santé pour créer des consommateurs, notamment par la création et la
commercialisation de nouvelles maladies. C’est en exploitant les inquiétudes des gens que
ces entreprises réussissent a convertir les aléas de la vie en maladies qui doivent étre
soulagées. Des problémes légers sont amplifiés pour avoir l'apparence de maladies
importantes (par exemple : étre timide est présenté comme un trouble d’anxiété sociale)
(Cassels et Moynihan, 2005 : pp. xii et xvii). Une population malade justifie ’existence
des entreprises pharmaceutiques et de leurs produits. De plus, les sociétés pharmaceutiques
sont glorifiées pour leurs innovations dans le domaine médical et rarement critiquées pour

leurs transgressions. Toutefois, lorsque ces compagnies poursuivent avant tout des

! Toutefois, il ne faut pas généraliser. Certains produits pharmaceutiques visent a enrayer des maladies.



objectifs économiques, des erreurs surviennent pendant I'élaboration de certains produits,
ce qui entraine des conséquences dangereuses pour les consommateurs. Cette situation sera
illustrée par le cas de Vanessa Young, qui n’est pas un cas isolé dans I’ histoire de 1’industrie

pharmaceutique.

L’histoire de Vanessa et le Prepulsid
La consommation de produits pharmaceutiques peut avoir des effets indésirables

pour plusieurs personnes, notamment Vanessa Young, agée de 15 ans. Le 19 mars 2000,
elle a subi une arythmie cardiaque puis elle est décédée. Déterminé, son pére Terence
Young consacre les prochaines années a dévoiler les causes du déces de sa fille. 1l a compris
que sa mort a été due aux effets secondaires du produit Prepulsid?, prescrit hors indication
pour traiter sa maladie diagnostiquée de boulimie par son médecin de famille. La pratique
de prescription hors indication, courante dans le domaine médical, consiste a prescrire un
produit® pour soulager un symptoéme autre que ceux pour lesquels il a été approuvé par
I’organisation d’approbation nationale*.

La majorité des produits sont approuvés par I’agence réglementaire pour soulager
des symptobmes précis, mais les médecins les prescrivent souvent pour traiter d’autres
problémes. Selon le rapport Prescription Pharmaceuticals in Canada: Off-Label Use
(2014) du Sénat, les médecins peuvent prescrire n’importe quel produit approuvé sur le

marché a tous les patients a une dose qui, selon leur jugement, semble appropriée. Les

2 Au Canada, le produit est distribué par Janssen-Ortho Canada et son nom de marque s’épelle avec un « € »
(Prepulsid). Aux Etats-Unis, il s’épelle avec un « 0 » (Propulsid) et son distributeur est I’entreprise Johnson et
Johnson.

3 Le terme « produit » sera utilisé pour promouvoir une neutralité face a I’objet. Il semble que le terme « drogue » a
une connotation négative tandis que celle de « médicament » est positive. Ces deux termes seront utilisés seulement
lorsque des auteurs ou acteurs les ont employés explicitement afin de préserver la signification des messages transmis.
4 Au Canada, cette organisation est Santé Canada, tandis que les Etats-Unis ont recours a la Food and Drug
Administration.



pratiques de prescription des professionnels de la santé ne sont pas surveillées (Sénat
Canada, 2014 : p. 6; voir aussi Silversides, 2005 : p. 11). Ce type de pratique peut se révéler
dangereux puisque les médecins n’ont pas la compréhension approfondie du profil complet
des produits, de leurs effets sur d’autres types de symptomes et de leur interaction avec les
autres produits ingérés par le patient (Sénat Canada, 2014 : p. 6). Selon Santé Canada
(2015b), les autorités reglementaires de chaque pays évaluent les résultats et les
publications des essais cliniques proposés par les entreprises pharmaceutiques pour un
nouveau produit. De ce fait, I’approbation des produits varie d’un pays a I’autre et se fonde
sur I’analyse des rapports d’essais.

Dans le cas présent du Prepulsid, la molécule chimique approuvée par Santé
Canada se nomme cisapride®. Introduite sur le marché pharmacologique au début des
années 1990 en Amérique du Nord (Young, 2013 : pp. 80-81), la cisapride a originalement
été approuvée aux Etats-Unis pour soulager les brulements d’estomac nocturnes
(Nightingal, 1998; Quigley, 2011). De son c6té, le Canada a approuvé cette molécule pour
le reflux gastro-cesophagien (Quigley, 2011; Laneau Hill et al., 1998; Nightingal, 1998), la
gastro-parésie et la pseudo-obstruction intestinale chronique idiopathique (Quigley, 2011).
En somme, cette molécule a été approuvée pour des problémes du systéeme digestif et les
brulements d’estomac.

Le produit Prepulsid entraine certains effets secondaires, tels que des dysfonctions
de la motilité gastro-intestinale (Davies et coll., 2011; Quigley, 2011; Wangen, 2013)

comme la diarrhée ou la constipation, de la nausée, des vomissements et méme de

5 La Cisapride a été créée par Janssen Pharmaceutica en Belgique pendant les années 1980. Elle agit comme stimulant
gastro-intestinal et agent gastroprokinétique (Van Daele et coll., 1986; Davies et coll., 2011; Wangen, 2013).



l'arythmie cardiaque® (Davies et coll., 2011; Henney, 2000; Laneau et coll., 1998;
Nightingal, 1998; Quigley, 2011 : p. 151; Wangen, 2013; Wysowski et Bacsanyi, 1996).
Ces publications suggérent que les probabilités d’arythmie cardiaque augmentent
considérablement chez les patients ayant une déficience d’électrolytes. Or, la boulimie
provoque une déficience d’électrolytes, ce qui rendait Vanessa vulnérable aux arythmies.
Si le médecin avait été conscientisé aux effets secondaires et aux facteurs augmentant la
probabilité de subir de tels effets, il n’aurait pas prescrit le Prepulsid pour le cas de
Vanessa. Malgré les conséquences identifiées auprés d’un nombre important de
consommateurs, le retrait de ce produit du marché a été tardif. 1l a été vendu jusqu’en juillet
2000 aux Etats-Unis et jusqu'en aodt 2000 au Canada (Quigley, 2011 : p. 152; Nightingal,
1998; Wangen, 2013; Young, 2013 : pp. 46 et 102) avant que I’entreprise Johnson et
Johnson (Harris et Koli, 2005) décide volontairement de le retirer.

Plusieurs proces au début des années 2000 ont été intentés contre Johnson et
Johnson puisque celle-ci aurait délibérément minimise les avertissements au sujet des effets
secondaires sur 1’étiquette du produit, incitant les médecins a davantage le prescrire hors
indication (Harris et Koli, 2005). Environ 16 000 effets indésirables résultant de la
consommation de ce produit ont été identifiés (Harris et Koli, 2005)7 et prés de 90 déces
sont survenus en Ameérique du Nord (Gouvernement du Canada, 2013). De plus, malgré le

fait que ce produit n’avait pas été approuvé pour étre utilisé par des enfants, celui-ci est

6 Les risques de développer des arythmies cardiaques augmentent avec la consommation de certains médicaments (la
liste inclut notamment des médicaments antifongiques [par ex. : fluconazole, intraconozole et kétoconazole], des
antibiotiques [par ex. : érythromycine et clarithromycine], des inhibiteurs de la protéase [par ex. : ritonavir et
indinavir], des phénothiatiazines [par ex. : prochlorpérazine et prométhazine] et des antidépresseurs tricycliques [par
ex. : néfazodone et maprotiline]; voir les auteurs Quigley [2011], Henney [2000], Wysowski et Bacsanyi [1996] et
Nightingal [1998]) ou de certains aliments (par ex. : jus de pamplemousse) (Quigley, 2011 : p. 151).

7 Malgré les nombreuses publications, il a été difficile de quantifier I’ampleur exacte du probléme subi par les
consommateurs de ce produit.



rapidement devenu une option courante en pédiatrie au Canada et aux Etats-Unis (Willman,
2000), car I’entreprise Johnson et Johnson aurait versé des subventions discretes pour en
encourager 1’usage, selon Harris et Koli (2005).

Terence Young réalise rapidement que ce probleme ne se limite ni au cas de
Vanessa ni au produit Prepulsid. Lors des années qui suivent, il s'engage a protéger les
consommateurs contre les produits pharmaceutiques dangereux en fondant 1’association
Drug Safety Canada. De plus, il se fait élire député d’Oakville, en Ontario, et il se consacre
a sensibiliser les autres membres du parlement sur I’importance de cette cause. Le
processus a eté difficile et laborieux, mais 13 ans plus tard, il participe activement au
développement du projet de loi C-17 et a l'adoption de la Loi visant a protéger les
Canadiens contre les drogues dangereuses, aussi connue sous le nom de sa fille défunte, la

Loi de VVanessa.

La réalité pharmaceutique canadienne
Le cas de Prepulsid présenté ci-dessus n’est pas un cas isolé au sein du domaine

pharmaceutique. Depuis longtemps, les consommateurs subissent des torts importants suite
a la consommation de produits pharmaceutiques en raison des nombreuses lacunes et
manquements de la part des sociétés pharmaceutiques et des agences de reglementation.
Ces effets secondaires® sont subis par le consommateur, qui doit vivre avec ces

conséquences d'une durée et d'une gravité variables. Lazarou et coll. (1998 : p. 1200) ont

8 Selon Busfield (2004 : p. 368), les effets secondaires (« side effects ») sont des changements inattendus et imprévus
aux conditions physiques vécus par le consommateur en lien avec la consommation du produit pharmaceutique. Dans le
cadre de cette recherche, ce terme est utilisé pour inclure deux sous-catégories : les « effets indésirables » et les

« événement iatrogéne médicamenteux ». Les effets indésirables (« Adverse drug reaction ») sont une sous-catégorie
d’effets secondaires qui inclut toute réaction sévére imprévue qui menace I’intégrité de la vie causant un déces ou un
handicap (a long ou court terme). Un lien de causalité a été identifié entre le produit pharmaceutique consommé et
I’effet subi par le consommateur. Les événements iatrogenes médicamenteux (« Adverse drug event ») sont des effets
subis durant ou suivant le traitement/la consommation, mais aucun lien de causalité n’a été identifié.



identifié, suite a une méta-analyse de données des années 1990, que 2 216 000 patients
hospitalisés (soit 6,7 %) ont subi des effets secondaires suite a I’administration de produits
pharmaceutiques. De ce nombre, environ 20 % sont décedés des suites de ces effets
indésirables. Ces auteurs concluent que les effets indésirables des produits
pharmaceutiques sont la quatriéme cause principale de mortalité en Amérique du Nord.
Selon Young (2012), la consommation de médicaments prescrits entraine en moyenne
10 000 déces par année au Canada.

Pour Onakpoya et coll. (2015), les effets indésirables sont de plus en plus faciles a
identifier, mais 1’intervention pour réduire I’occurrence de ces effets demeure inadéquate
et les délais sont trop importants (voir aussi Lexchin, 2015). A cause de tels délais, les
consommateurs continuent d’étre exposés aux dangers de la consommation de ces produits
puisque ceux-ci continuent d’étre accessibles sur le marché. Certes, en ne voulant pas
limiter la poursuite du profit des entreprises pharmaceutiques, la sécurité des
consommateurs devient un intérét secondaire et ceux-ci demeurent inconscients des effets
secondaires qui peuvent survenir s’ils consomment certains produits (Lexchin, 2015).
L’identification plus efficace des torts liés a certains produits est un signe de progres, mais
ce progres, selon Lexchin (2015), ne refléte pas ’ensemble du systéme réglementaire du
domaine pharmaceutique canadien. En effet, les modalités d’intervention comportent des
lacunes considérables : I'absence de surveillance des essais cliniques, le manque de
transparence des renseignements sur les produits approuveés et leurs effets indésirables
potentiels, ainsi que la surveillance trés limitée une fois le produit distribué sur le marché

canadien.



Ces lacunes démontrent I’importance d’adopter des lois qui réglementent la
distribution et la vente de produits pharmaceutiques sur le marché canadien. Dans le second
chapitre, le projet de loi C-17 (la Loi de VVanessa) qui a recu la sanction royale en novembre
2014 sera abordeé. Cette législation comprend des amendements renforcant la Loi sur les
aliments et drogues (L.R.C. [1985], ch. F-27) pour rectifier des lacunes précises, soit la
portée des pouvoirs du ministére, la promptitude d’intervention ainsi que les ordonnances
pouvant étre imposées contre les entreprises pharmaceutiques fabricantes/distributrices et
médicales. Avant I’adoption de ce projet de loi, sous le Réglement sur les aliments et
drogues, le ministere devait coopérer avec les fabricants afin de négocier les mesures de
sécurité a prendre relativement au produit pharmaceutique problématique. Le seul pouvoir
dont il disposait était de retirer I’approbation d’un produit une fois que toutes autres options

d’intervention avaient échoué (Silversides, 2006 : p. 1395).

L’importance du concept de criminalité sur les lacunes reglementaires
Les produits pharmaceutiques et les poisons nocifs pour le corps humain se

distinguent par leur dosage (Gatzsche, 2013 : p. 22). La consommation de produits
pharmaceutiques présente toujours un risque et les consommateurs et leur médecin doivent
collaborer pour déterminer le reméde le plus approprié pour soulager les symptémes
présents. Mais qu’arrive-t-il lorsque I’information n’est pas accessible ou que I’information
accessible est inadéquate, incompréhensible et/ou fondée sur des preuves scientifiques
douteuses? Dans de tels cas, a qui revient la responsabilit¢ du bien-étre des
consommateurs? Est-ce que les sociétés pharmaceutiques qui négligent de prioriser la santé
des consommateurs doivent étre tenues responsables, ou est-ce la responsabilité de

I’agence réglementaire d’assurer l'adoption de pratiques sécuritaires? Pouvons-nous plutot



critiquer I’¢ére néolibérale créée et maintenue par les systémes institutionnels qui ferment
les yeux face aux actions et inactions des entreprises pharmaceutiques et de 1’agence
réglementaire?

Hors de la vue du public, les pratiques de production, de commercialisation et de
distribution peuvent aisément contourner les exigences réeglementaires. Les manquements,
les délais de surveillance, le manque de transparence et I’incapacité volontaire ou
involontaire d’imposer une réglementation adéquate sont tous des facteurs qui contribuent
au maintien de I’environnement particulier dans lequel ceuvrent les entreprises
pharmaceutiques. Comme le chapitre 3 ’expliquera, en plus du contexte économique,
politique et social, ces facteurs contribuent a créer un environnement ou le manque de
qualité des produits cause des torts. Sans une reglementation appropriée imposant des
pratiques saines aux entreprises, ces derniéres fleurissent dans le marché économique
capitaliste en continuant d’accroitre leurs profits.

L’initiative du projet de loi C-17 du gouvernement conservateur a été lancée dans
le but d’augmenter la protection des consommateurs en modifiant 1’intervention
reglementaire entre Santé Canada, les entreprises pharmaceutiques et la population
canadienne. La perspective criminologique permet de dévoiler 1’aspect « criminel » qui
favorise l'utilisation de pratiques illégitimes au sein de I’industrie pharmaceutique. De plus,
la conceptualisation des divers acteurs sociaux sur un type de criminalité plutét obscur
(dont la criminalité des entreprises, ou corporate crime en anglais) permet de comprendre

I’évolution du projet de loi et 1a forme finale de la loi.



Les objectifs et les questions de recherche
Afin de comprendre la forme et I’impact qu’a eu cette loi, il faut s’attarder a son

évolution, méme si les législateurs affirment que sa mise au point est politiguement neutre
(Glasbeek, 2002 : p.17). Toutefois, les lois ne peuvent étre neutres et objectives
puisqu’elles sont influencées par le contexte d’inégalités sociales dans lequel elles sont
créées (Bittle, 2012 : p. 86). La premiére question de recherche est la suivante : quels sont
les facteurs économiques, politiques et sociaux qui ont influencé et dominé les discours
lors de I’évolution du projet de loi C-17? L’objectif de cette recherche consiste a identifier
ces facteurs contextuels qui ont influencé I'élaboration du projet de loi C-17 et de la Loi de
Vanessa visant a reglementer les pratiques des entreprises pharmaceutiques au Canada.
Pour soutenir 1’étude des facteurs contextuels, cette recherche identifie les discours
dominants présentés dans les médias et mobilisés lors des débats parlementaires du projet
de loi C-17 qui ont orienté cette loi d'une facon particuliere. La deuxieme question de
recherche est celle qui suit : quels sont les « sens communs » véhiculés dans les discours
qui ont davantage contribué a 1’évolution du projet de loi? L’analyse décortiquera les
discours dominants manifestes afin de découvrir les influences contextuelles qui ont moulé
la loi finale. Ces discours sont élaborés de maniere précise puisqu’ils sont influencés par
le contexte, donc les intéréts des forces qui ont le plus contribué a la mise au point du projet
de loi. Cette recherche se concentrera sur les influences macrosociologiques potentielles et
sur I’effet réciproque des discours articulés lors des débats parlementaires. Cette analyse
permettra d’observer 1’aller-retour des discours, le contexte de pouvoir, I’influence entre

chaque élément et I’impact sur la (non) réglementation des sociétés pharmaceutiques.



Le cadre theorique et la méthodologie
Pour comprendre les fondements de la loi de Vanessa, la présente recherche étudie

les influences contextuelles et 1’organisation sociale. Pour ce faire, ’analyse doit se
pencher sur les discours mobilisés, plus particulierement ceux qui sont retenus et davantage
privilégiés. La légitimité accordée aux divers discours mobilisés dépend toutefois de
I’enjeu au sein du contexte dans lequel ils émergent. La perspective foucaldienne porte une
attention particuliéere a la relation cyclique réciproque entre le savoir et le pouvoir
(Foucault, 1980). Les savoirs, qui sont véhiculés dans les discours, soutiennent les
interactions de pouvoir tandis que le pouvoir mobilisé en société rend valides les savoirs
partagés. Alors, cette recherche vise a identifier les discours mobilisés qui promeuvent les
intéréts de certains acteurs et I’influence des discours sur I’évolution de la Loi de Vanessa.

En outre, une analyse doit étre exécutée au niveau holistique afin de tenir compte
des enjeux contextuels contribuant & I'élaboration des projets de loi. L’hégémonie de
Gramsci (1971) propose une optique qui permet de centrer 1’étude sur les relations de
pouvoir et la lutte perpétuelle pour le pouvoir entre les classes hégémoniques au sein de
I’organisation sociale. Les concepts de Foucault et de Gramsci permettent d’examiner la
production, la reproduction et la transformation de I’interaction hégémonique a I’aide des
discours mobilisés. Ceci permet de prendre en considération 1’évolution de la relation
réciprogue entre le pouvoir et les acteurs, les discours et le contexte économique, politique
et social, puis la mise au point du projet de loi C-17 et son résultat que constitue la Loi de

Vanessa.

La contribution de cette recherche
Cette recherche vise a contribuer a la question de la criminalité des entreprises.

Malgré ’ampleur des torts causés par ces dernieres, il s'agit d'un sujet marginal dans la
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criminologie (Bittle, 2012 : pp. 1-2; Box, 1983 : pp. 16-17; Clinard et Yeager, 1980 : pp. X
et xi; McMullan, 1992 : p. 9; Michalowski et coll., 2010 : p. 5; Simon, 2008 : p. 10; Snider,
1993 : p. 1; Tombs et Whyte, 2003b). La population canadienne ignore que ce type de
criminalité incite les entreprises pharmaceutiques a s’adonner a des pratiques qui peuvent
affecter directement le bien-étre de membres de la société. Etant donné que la
conceptualisation de «crime » est une construction idéologique (Box, 1983 : p. 13),
’analyse du discours permet d’identifier les sens communs et par conséquent les influences
sous-jacentes qui soutiennent et maintiennent les perspectives myopes de la criminalité. En
invoquant une pensée critique, cette recherche souhaite sensibiliser les lecteurs sur
I’importance de remettre en question les sens communs et leurs fondements idéologiques

naturalisés dans une société capitaliste néolibérale.

Guide des chapitres a suivre
Le chapitre 2 présente la revue de la littérature et traite des courants contextuels, de

la criminalité des entreprises (plus particulierement la criminalité des entreprises
pharmaceutiques) et de la difficulté de réglementer ce domaine. Le chapitre 3 explique le
cadre théorique mobilisé et la raison pour laquelle il a été privilégié. Le chapitre 4 décrit
I’évolution 1égislative précédant la Loi de Vanessa puis explique en détail la loi et les
critiques envers ses amendements. Le chapitre 5 aborde les objectifs et les questions de
recherche, la méthodologie privilégiée et la constitution de I’assise empirique, ainsi que

leurs résultats. Les conclusions seront présentées au chapitre 6.
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Chapitre 2 : « Réviser I’historique meédical du patient » —

La revue de la littérature
Ce chapitre vise a présenter la littérature sur la criminalité des entreprises et les

difficultés de reglementer ce type de criminalité dans un contexte néolibéral de marché
mondial capitaliste. La criminalité des entreprises sera définie et le contexte économique,
politique et social dans lequel ce type de criminalité se produit sera expliqué. L'accent sera
mis sur la criminalité des entreprises dans le domaine de I’industrie pharmaceutique.
Ensuite, les facteurs qui rendent difficile la reglementation de la criminalité des entreprises
(pharmaceutiques) seront abordés, suivis des torts pouvant survenir. Les torts de ce type de
criminalité peuvent étre causés par n'importe quelle étape du processus d'élaboration ou de
mise en marché d’un produit pharmaceutique ayant un effet nuisible sur la santé et la

sécurité physique des consommateurs.

« Les “pushers” actuels » : La criminalité des entreprises
Selon Friedrichs (1992), dés le X1Xe siecle, plusieurs auteurs (notamment Marx et

Engels, Bonger) font appel & la conceptualisation traditionnelle de ce que sont un crime et
un criminel. Ceci a permis d’insister sur le fait que les crimes ne sont pas uniquement
commis par le prolétariat (voir aussi Slapper et Tombs, 1999). Des courants provenant de
plusieurs domaines en Amérique du Nord et en Europe commencent dés lors a reconnaitre
« that the powerful and the privileged commit “crimes”, loosely defined, as a consequence
of the character of the economic system, and their special status in it » (Friedrichs, 1992 :
p. 6). Conséquemment, 1’idée que le systéme capitaliste et ses valeurs motivent les crimes
commis par la bourgeoisie émerge (Bonger, 1967 [1876-1940]). Ce n’est qu’en 1940 que

Sutherland (voir aussi 1944, 1983) a formellement introduit le concept de la criminalité des
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cols blancs (nommée « white-collar crime »). La définition conventionnelle de la
criminalité référe a la corrélation entre la pauvreté, ou aux conditions psychopathiques
et/ou sociopathiques en relation & la pauvreté et a la criminalité (1940 : p. 10), ce qui exclut
une proportion importante des crimes commis, notamment ceux commis par la classe
socio-économique supérieure (Sutherland, 1940; 1983 : p. 7). La théorie de la criminalité
des cols blancs est décrite comme suit : « crime committed by a person of respectability
and high social status in the course of his occupation » (1983 : p. 7). Toutefois, pour
Tappan (1947), il existe une différence fondamentale entre les délits commis dans le cadre
des entreprises et les « crimes traditionnels », donc les crimes des entreprises requiérent
une intervention distincte. Cette différence a pour effet de promouvoir une intervention
reglementaire plutdét que pénale puisque la criminalité commise par les cols blancs fait
partie des « pratiques habituelles des entreprises » (Slapper and Tombs 1999 : p. 6).
Sutherland voulait étendre la notion de crime a une population plus hétérogéne
(Snider, 1993 : p. 8), mais sa définition ne distingue pas les diverses caractéristiques de
cette nouvelle population ciblée. Selon Bloch et Geis (1970 : p. 307), cette définition ne
tient pas compte de I’hétérogénéité des types de criminalité qui peuvent exister en fonction
des modes opérationnels, des caractéristiques légales, des caractéristiques des victimes et
des auteurs, ainsi que du contexte dans lequel les crimes sont commis. A cet égard, un
concept structurel nommeé « corporate crime » est proposé par Box (1983 : pp. 20-22). Cet
auteur depasse la conceptualisation étroite de la criminalité puisqu’il reconnait, dans le cas
de la criminalité des entreprises, 1’influence indissociable de la culture organisationnelle

(McMullan, 1992 : p. 22) et des facteurs socio-économiques (Pearce et Tombs, 1998).
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Au fil du temps, tout comme I’initiative théorique de Box (1983), plusicurs
approches constituées pour étudier la criminalité des cols blancs émergent®. En respectant
I’innovation du concept structurel de Box (1983) et les contributions de Clinard et Yeager
(1980), Kramer (1984), et Schrager et Short (1977), Pearce et Tombs (1998 : paraphrase
entre les pages 107-110) définissent la criminalité des entreprises comme suit :

Illegal acts or omissions, punishable by the state under administrative, civil

or criminal law which are the result of the deliberate decision making or

culpable negligence within a legitimate formal organization. These acts or

omissions are based in legitimate, formal, business organizations, made in
accordance with the normative goals, standard operating procedures, and/or

cultural norms of the organization, and are intended to benefit the
corporation itself (Tombs et Whyte, 2007 : p. 2).

Cette définition permet d’élargir le concept de la criminalité des entreprises, de ses
caractéristiques et de I’ampleur de ses conséquences en fonction de son contexte
économique, politique et social, plutdt que de se limiter aux facteurs individuels proposés
par Sutherland. Selon cette définition, le contexte précis permet d’approfondir une
compréhension alternative des caractéristiques et de ’ampleur des torts commis dans un
des domaines les plus enclins a commettre des crimes ou des transgressions : le domaine
pharmaceutique (Clinard et Yeager, 1980 : pp. 119-120; Snider, 1993 : p. 75). Ainsi, cette
orientation dépasse la conceptualisation automatique de la criminalité individuelle (dont la
« pomme pourrie ») pour prendre en considération les influences contextuelles possibles.
Plus particulierement, la présentation de la criminalité des entreprises comme étant le
résultat d’une culture organisationnelle (Pearce, 2001) permet d’aller au-dela de la

conceptualisation individuelle de la criminalite traditionnelle.

9 De ce, des typologies telles que la criminalité des élites (Simon, 2008), « safety crimes » (Tombs et Whyte, 2007),
« organizational crimes » (Schrager et Short, 1977), et « corporate transgression » (Michalowski et Kramer, 1987),
etc. La diversité des termes permet de se concentrer plus adéquatement sur chaque type de criminalité des entreprises
en fonction de leurs caractéristiques respectives.
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Michalowski (2009 : pp. 312-313) explique que la perceptive la plus courante est
celle ou les individus prennent des décisions éclairées pour commettre des crimes. Ces
crimes résultent de la mens rea d’un individu précis dans le but de soumettre une entité a
un tort quelconque (Michalowski, 2010a : p. 5). Plus encore, Michalowski (2009 : pp. 312-
313) explique la notion intitulée « methodological individualism », qui occupe un espace
dominant dans 1’optique criminologique. Cette notion occulte la violence structurelle ou
organisationnelle normalisée par les forces au pouvoir (Michalowski, 2009 : p. 306).
Toutefois, il ne faut pas entierement négliger le réle des individus participant aux pratiques
quotidiennes d’une entreprise. Pour Braithwaite (2013[1984]: p.2), il importe de
s’attarder aux roles de ces individus dans les entreprises plutét qu’a leur personnalité
individuelle, principalement car les individus assument le rdle qui leur a été confié au sein
de la structure organisationnelle d’une entreprise. Ces rdles sont remplis pour combler
certaines responsabilités précises afin de contribuer au fonctionnement de 1’organisation
structurelle et au maintien de la culture organisationnelle (Braithwaite, 2013[1984] :
p. 2)1°,

Pearce (2001 : p.37) affirme: «[c]orporate crime can be produced by an
organization’s structure, its culture, its unquestioned assumptions, or its very modus
operandi ». Le concept structurel défini par Pearce et Tombs (1998) permet d'éviter

I’automatisme des crimes individuels dits traditionnels, ce qui permet de comprendre les

10 11 faut ne pas, par contre, présumer que I’individu et ses actes sont entiérement déterminés par le role qu’il assume
au sein de I’organisation. L’individu demeure conscient de ses actes et peut faire ses propres choix. Cette discussion du
role individuel ne cherche pas a éliminer toute la responsabilité accordée a I’individu participant directement ou
indirectement aux pratiques habituelles de I’entreprise. 11 s’agit plutot d’explorer les facteurs structurels, comme la
pression pour accroitre les profits, qui influencent les décisions prises pour diriger ces pratiques (Glasbeek, 2002;
McMullan, 1992 : p. 45; Pearce et Tombs, 1998). De plus, la présente recherche vise a mobiliser une perspective
critique pour questionner les structures et organisations des entreprises, les agences reglementaires régissant (plus ou
moins) leurs pratiques ainsi que le contexte économique, politique et social dans lequel ces pratiques se déroulent.
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divers torts résultant d’une structure ou organisation particuliére dans un contexte
économique, politique et social particulier. La définition structurelle abordée ci-dessus
permet d’orienter la recherche sur la culture qui facilite et motive la criminalité dans le
domaine des entreprises pharmaceutiques. L’explication selon laquelle ce type de
criminalité résulte d’un milieu qui est « intrinséquement criminogene » est proposée. Pour
Box (1983 : p. 35), ce terme explique que les entreprises sont « inherently criminogenic,
for it necessarily operates in an uncertain and unpredictable environment such that its
purely legitimate opportunities for goal achievement are sometimes limited and
constrained ». Les objectifs des entreprises sont atteints a 1’aide d’innovations qui peuvent
aisement dépasser les limites de la légalité (p. 36). Dans ce sens, tomber dans 1’illégalité
est rationalisé puisque cela contribue a atteindre les objectifs de ’entreprise. Les objectifs
sont donc privilégiés pourvu qu’ils contribuent au développement économique de
I’entreprise. Cette structure est complice & 1’occurrence des diverses formes de criminalité
dans I’industrie pharmaceutique (Abraham, 2003).

En somme, la définition de la criminalité des entités au pouvoir a grandement
évolué depuis son émergence dés le XIXe siecle. La section précédente présentait des
contributions clés qui ont mis en lumiére la criminalité commise par la bourgeoisie pour
subségquemment ancrer la criminalité des entreprises dans le domaine de la criminologie.
Pour la présente recherche, la discussion sur 1’évolution de la définition facilite la
compréhension des contributions qui ont permis de dépasser la notion de « methodological
individualism ». Dépasser cette restriction a I’individualité permet d’orienter la recherche
vers les contributions organisationnelles, structurelles et externes/contextuelles qui ont

influencé les discours mobilisés et les intéréts reflétés pour le projet de loi C-17.
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Conformément aux concepts théoriques de I’hégémonie de Gramsci et de la relation entre
le pouvoir et le savoir de Foucault, la définition de la criminalité des entités au pouvoir
oriente cette recherche vers une analyse holistique de la culture des entreprises et du
contexte qui contribue a la maintenir.

Cette recherche vise a comprendre les incitatifs qui ont participé a la conception du
projet de loi pour reglementer les entreprises pharmaceutiques au Canada et aux
amendements qui ont recu la sanction royale. Selon Garland (2001), les forces
transformatives contextuelles qui ont contribué a I’évolution économique et sociale de la
société postmoderne, notamment le néolibéralisme et la mondialisation du capitalisme,
influencent le réalignement politique pour réagir a ces changements. Ces deux courants
juxtaposés instaurent une logique qui est alors transposée dans les politiques et la (non)
reglementation face aux entreprises pharmaceutiques. Slapper et Tombs (1999 : pp. 136 et
160) expliquent que la nature du marché, la situation économique, les idéologies, le
contexte et la nature de la reglementation doivent étre étudiés afin de comprendre la
criminalité des entreprises d'un domaine précis. Compte tenu de ce qui précede, la
prochaine section présentera les caracteristiques du néolibéralisme et de la mondialisation
du marché capitaliste, ainsi que la maniére dont ils peuvent influencer la reglementation

des entreprises pharmaceutiques au Canada.

« Faire du bien ou bien faire » : le néolibéralisme
Selon Harvey (2007 : p. 22), le néolibéralisme est une théorie politique et

économique selon laquelle la liberté entrepreneuriale (par régime mondial de libre-
échange, de choix et liberté individuels, de droits de propriété privée, etc.) est la maniere
la plus adéquate d'assurer le bien-étre des sociétés. De plus, le néolibéralisme influence

I'organisation des idées partagées par une population. « Neoliberalism has [...] pervasive
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effects on ways of thought to the point where it has become incorporated into a common-
sense way many of us interpret, live in, and understand the world » (Harvey, 2005 : p. 3).
Dans ce sens, une fois valorisées, les valeurs néolibérales influencent I’interprétation de
la population donnée en imposant une nouvelle rationalité selon laquelle il n’existe
aucune autre option (Turner, 2008 : p. 115). Le paradigme néolibéral'! suggére que 1’Etat
doit instaurer des politiques qui privilégient le développement économique des
entreprises du secteur privé et s’assurer que le marché demeure libre (Rothe et Friedrichs,
2015 : p. 7). Selon cette logique, le développement et I’évolution économique nationale
sont assurés par les entreprises et leurs activités (Bittle, 2012 : p. 186). Puisque le marché
capitaliste est le plus efficace pour répartir les ressources, les réformes néolibérales visent
a créer des conditions qui soutiennent la croissance économique en préservant la
flexibilité du marché du travail et en faisant la promotion d'un marché compétitif (Hay,
2004).

Ainsi, le paradigme néolibéral est intégré comme idéologie et subséquemment
comme sens commun. Harvey (2007 : p. 24) écrit :

[f]or any system of thought to become dominant, it requires the articulation

of fundamental concepts that become so deeply embedded in common-sense

understandings that they are taken for granted and beyond question. For this

to occur, not any old concepts will do, A conceptual apparatus has to be

constructed that appeals almost naturally to our institutions and instincts, to

our values and our desires, as well as to the possibilities that seem to inhere

in the social world we inhabit.

Une fois les valeurs néolibérales intériorisées dans un contexte ou aucune autre option

n’existe, les lois et reglementations sont congues et appliquées selon les principes de cette

11 Steger et Roy (2010 : p. xi) expliquent qu’il existe plusieurs définitions du terme « néolibéralisme » puisque ¢’est un
courant qui se modifie et s’adapte en fonction de son environnement. De plus, Hay (2004 : p. 507) explique qu’une
définition statique ne peut pas définir adéquatement un paradigme en constante évolution.
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philosophie. Les lois néolibérales sont élaborées d’une maniére particuliére pour tenir
compte des intéréts économiques de groupes privilégiés (Bittle, 2012 ; Hay, 2004 ; Raffer,
2011 ; Snider, 2002). Plus leur contribution économique est importante, plus leurs intéréts
sont pris en compte lors de la mise au point des lois et réeglementations.

Snider (2002 : p. 93) explique que les entités influencent plus efficacement le
gouvernement lorsqu’elles réussissent a se faire « entendre ». Ces entités sont plus souvent
des entreprises privilégiées en raison de leur contribution économique au marché
capitaliste, ce qui fait en sorte que leurs intéréts sont privilégiés lors de la conception des
lois (voir aussi Snider, 2015). Ces entités sont des « persuaders » selon Pearce et Tombs
(1998 : p. 25). En somme, faisant partie de ceux qui sont privilégiés, « the corporate sector
has historically manipulated the actions and opinions of the political elite, and largely
shaped the content of laws that govern it » (Snider, 1993 : p. 112). Subséquemment, les
politiques et les réglementations néolibérales restreignent le role de I’Etat et les modalités
d'intervention aupres des entités qui participent au marché capitaliste mondial (Amable,
2011 : pp. 10-11). Comme il sera expliqué, le role de 1’Etat est de s'assurer de préserver la
situation économique tout en affaiblissant la réglementation pour laisser les entreprises
prospérer.

Le mode de gouvernance de 1’Etat est actif et vigilant dans le sens ou il contribue a
maintenir 1’état concurrentiel du marché économique libre (Foucault, 2008 : pp. 121, 131-

133, 159-160; Tombs et Whyte, 2015)'2. Le marché ne peut pas étre percu comme un

12 Selon Dardot et Laval (2009 : pp. 354-355), le role de I’Etat est présenté comme un « gouvernement

entrepreneurial ». Son influence indirecte sur le marché économique « consiste toujours a orienter systématiquement la
conduite des individus comme s'ils étaient toujours et partout engagés dans des relations de transaction et de
concurrence sur un marché » (p. 327).
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environnement naturel, mais plutdt comme une construction sociale (Dardot et Laval,
2009; Foucault, 2004; MacEwan, 1999; Turner, 2008 : p. 116). Selon ces auteurs, puisqu’il
s’agit d’une construction sociale, I’Etat est responsable de la création et du maintien de
I’environnement fragile du marché économique. Toutefois, afin de préserver 1’autonomie
des entreprises pour qu'elles assurent leur développement économique, I’Etat ne peut pas
trop intervenir (Tombs et Whyte, 2015 : p. 18).

Selon Hay (2004 : p. 502), I’économie nationale est mieux gérée par la logique
néolibérale ancrée dans les politiques, ce qui contribue au déeveloppement au sein du regime
mondial de libre-échange (pp. 507-508). Les rhétoriques « anti-régulatrices » (traduction
libre de « anti-regulatory ») (Bittle et Snider, 2015 : p. 453 ; Grewal et Purdy, 2014 : p. 1)
préconisent I'affaiblissement Iégislatif et subséquemment I'érosion réglementaire (Snider,
2000 et 2015) pour réduire I’intervention étatique. Au fil du temps, les valeurs néolibérales
font place a la négociation entre les agences de reglementation et les entreprises
pharmaceutiques dans le but d’améliorer les conditions futures plutdt que de rendre justice
pour les événements passés et de les punir (Nagel, 2011). L’Etat laisse les entreprises
s’autoré¢glementer (Braithwaite, 2013[1984]) puisque la logique néolibérale présume que
les entreprises sont les mieux placées pour résoudre efficacement les problémes (Lexchin,
2016 : p. 28; Sethi, 2003). En raison du niveau de complexité organisationnelle et
scientifigue du domaine pharmaceutique, ainsi que de I’incapacité des agences de
reglementation a demeurer constamment a jour sur toutes les révolutions et avancements
sur les produits et technologies des entreprises (Braithwaite, 1993), I’Etat doit plutdt se
concentrer sur les grands objectifs de préservation du marché économique et laisser

’actualisation de la réglementation aux entreprises (Lexchin, 2016 : p. 28).
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Préserver les intéréts économiques des entreprises augmente la responsabilité des
consommateurs. Les réformes législatives néolibérales valorisent I’autonomie et le libre
choix de ces derniers (Rose et Miller, 1992). L’individu acquiert une identité de
consommateur autonome et il est conséquemment percu comme étant seul a pouvoir
décider adéquatement de sa consommation (Grewal et Purdy, 2014 : pp. 13-14). En outre,
la notion d’« individualisation », présentée par Fudge et Cossman (2002 : pp. 21-22),
explique que les problemes, les conséquences et les risques subis individuellement sont le
résultat de choix personnels. Dans cette logique, les individus doivent étre tenus
responsables de toutes les décisions prises et les conseéquences subies.

Plutdét que de rendre accessibles de nombreux choix pour les consommateurs
autonomes, 1’idéal du choix individuel est un outil pour diviser et déplacer la responsabilité.
Cette logique néolibérale qui promeut 1’idéal du choix individuel est selon Raffer (2011 :
pp. 47-48) un paradigme de nature antidémocratique. Les décisions démocratiques doivent
étre minimisées puisqu’elles interférent avec les objectifs économiques néolibéraux.
Conséquemment, les capacités de I’Etat & mener des réformes législatives entiérement
démocratiques sont limitées puisque la participation au marché capitaliste mondial est
privilégiée par cette logique néolibérale. Ce virage idéologique et politique néolibéral a
influencé le rble et les valeurs du marché économique, les modalités de son
fonctionnement, ainsi que la maniére la plus efficace de s'en charger. L’Etat est le plus
souvent désengagé des activités du marché économique, mais il contribue activement a

préserver les conditions économiques, politiques et sociales libérant le marche capitaliste.
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« Offerts dans une pharmacie preés de chez vous » : La mondialisation du capitalisme
Le néolibéralisme, sous sa dimension idéologique, provient du régime économique

capitaliste au Canada et l'oriente. Le régime du capitalisme est la toile de fond des
échanges, de la production, de I’achat et/ou de la vente de biens et/ou de services entre
agents economiques (Pearce et Tombs, 1998 : p.3). Dans les sociétés capitalistes
contemporaines, les lois ont souvent été adoptées pour favoriser I’augmentation du capital
par D’acquisition de profits (Glasbeek, 2002 : pp. 17-18). L'accroissement des profits
motive I’expansion du marché afin d’augmenter et de faciliter les échanges internationaux.
Selon Gilbert et Russell (2002), la mondialisation contribue a I’expansion du marché
capitaliste et permet aux entreprises d’accroitre leur pouvoir économique privé en
éliminant les barriéres de commercialisation entre les diverses nations.

Selon Braithwaite (1993), la mondialisation a facilité le contournement des lois et
reglements par les entreprises, qui ont relocalisé leurs activités illégitimes dans des pays
en voie de développement. Etant donné que la sévérité réglementaire et Iégislative varie
d’une nation a une autre (Gilbert et Russel, 2002 : p. 216), les entreprises pharmaceutiques
tentent de trouver les « passages avec le moins de résistance » (Braithwaite, 1993 : p. 16;
Slapper, 2009 : pp. 150 et 153). 1l s’agit souvent d'exécuter les étapes préliminaires'® (les
essais cliniques par exemple) a des endroits ou les attentes réglementaires sont moins
élevées, et par la suite de mener les étapes finales dans des milieux ayant une bonne
réputation a I’échelle internationale afin de faciliter I’approbation d’un produit dans divers

pays (Braithwaite, 1993 : p. 15; Braithwaite, 2013[1984] : pp. 245-253). Cette évasion

13 par exemple, les entreprises pharmaceutiques affrontent moins de résistance dans les pays du tiers-monde ou les
standards reglementaires sont moins élevés et I’efficacité des agences est souvent inefficace (Gilbert et Russel, 2002 :
p. 213; Bryan, 1981; Friederichs, 1996 : pp. 68, 76-77).
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limite les efforts reglementaires pour intervenir et facilite la poursuite des intéréts
économiques sur le marché compétitif.

« Crimes of globalization are those demonstrably harmful policies and practices of
institutions end entities that are specifically a product of the forces of globalization, and
that by their very nature occur within a global context » (Rothe et Friedrichs, 2015 : p. 26).
Similairement au courant néolibéral, Rothe et Friedrichs (2015 : p. 26) expliquent que la
définition formelle qui encadre la loi criminelle de ce type de crime est
disproportionnellement influencée par les intéréts des élites (voir aussi Evertsson, 2016;
Tifft et Sullivan, 1980 : pp. 91-92). Selon Ruggiero (2010), la construction de la notion de
crime est réalisée en faveur des pratiques des élites malgré les torts qui peuvent (et vont)
se produire (voir aussi Tombs et Whyte, 2003b). Conséquemment, au fur et a mesure que
cette définition est acceptée sur le plan social, elle se retrouve dans les lois et politiques.
Les crimes qui se produisent en raison de la mondialisation seraient non seulement le
résultat de 1’effort des entreprises, mais aussi d’une collaboration active des Ftats
(Evertsson, 2016). Dans cet ordre d’idées, la mondialisation met de 1’avant des situations
dans lesquelles I’Etat instaure ou facilite I’occurrence des pratiques illégitimes des
entreprises (Green et Ward, 2000 et 2005; Jackson, 2010 : pp. 44-45; Matthews et
Kauzlarich, 2000), soit par des mesures de réduction des colts (Matthews et Kauzlarich,
2000), par voie de décriminalisation (Evertsson, 2016), et/ou par des réformes
Iégislatives/reglementaires valorisant une procédure collaborative (Slapper et Tombs,
1999 : p. 169; Snider, 1990 et 2000), par exemple a 1’aide des lois « souples » (traduction

de « soft law ») (Jackson, 2010).
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Les pratiques des entreprises, souvent illégitimes, sont justifiées dans le but de
promouvoir ’accumulation de capital et la maximisation des profits (Glasbeek, 2002 : pp.
130, 141-142, 236; Green et Ward, 2004; Matthews et Kauzlarich, 2000). Compte tenu de
ce qui précede, Rothe et Friedrichs (2015 : pp. 69-72) suggerent que les crimes de la
mondialisation transforment les relations de pouvoir. Les idéologies néolibérales et le
marché économique capitaliste encadrent les perspectives individuelles et influencent le
sens commun de I’importance de la croissance économique globale. Ces « Verites »
proposées et acceptées comme sens commun limitent les perspectives alternatives ou
contre-hégémoniques tentant d'affaiblir cette domination. Soutenue par les idéologies
néolibérales (Raffer, 2011), la mondialisation constitue une partie intégrante et
indissociable de la relation hégémonique d’un marché compétitif capitaliste de I’industrie

pharmaceutique.

«Un produit pour chaque ennui»: le marché compétitif néolibéral mondial
capitaliste

Rothe et Friedrichs (2015) affirment que la promotion d’un marché libre capitaliste
est soutenue par des valeurs néolibérales au sein d’une économie politique mondiale. Ce
marché libre crée un environnement qui prédispose la formation et la mise en ceuvre de
politiques et de pratiques principalement motivées par 1’agenda mondial orienté vers les
intéréts economiques des élites au pouvoir (voir aussi Glasbeek, 2002; Green et Ward,
2004; Matthews et Kauzlarich, 2000). Selon Foucault (2004 : p. 124), « la concurrence

comme logique économique essentielle n’apparaitra et ne produira ses effets que sous un

certain nombre de conditions ayant été soigneusement et artificiellement aménagées ». Ces
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intéréts économiques, motivés par les idéologies néolibérales, créent et maintiennent le
marché compétitif particulier au Canada.

Une pression émerge dans les objectifs de la culture organisationnelle de ces
entreprises (Braithwaite, 2013 [1984] : p. 94; Sethi, 1994; Snider, 1993 : pp. 84-85). Cette
culture oriente les normes organisationnelles et conséquemment les actions de ses membres
(McMullan, 1992 : p. 45; Sethi, 1994; Tombs et Whyte, 2007). Selon Sethi (2003), il est
rare qu’une entreprise réussisse a dominer dans un marché compétitif capitaliste si elle
n’emploie que des pratiques éthiques. Plus un marché est compétitif, plus les occasions de
s'adonner a des pratiques illégitimes ou illégales se présentent et se justifient (Baumol,
1991 ; Sethi, 1994). Enfin, des pratiques non éethiques sont introduites par des standards
organisationnels implicites visant & atteindre les objectifs économiques avant tout
(McMullan, 1992 : p. 63).

Pour atteindre leurs objectifs dans un milieu compétitif, les entreprises
pharmaceutiques doivent agir rapidement et agressivement afin de surpasser leurs
adversaires dans les lancements de produit (Alpert, 2005). Ce modéle d’entreprises
dominant cible davantage les objectifs pécuniaires plutbt que la sécurité des
consommateurs (Baumol, 1991; Friedrich, 1996 : pp. 75 et 77; Gagnon, 2013; Healey,
2004; Pearce et Tombs, 1998 : p. 134; Slapper et Tombs, 1999 : pp. 153-155), puisque le
systeme socio-économique actuel est plus intolérant des crises économiques que de la perte
de certains consommateurs (Slapper et Tombs, 1999 : p. 196). Selon Young (2013 :
p. 143), la responsabilité 1égale principale des entreprises est d’accroitre le profit pour leurs
actionnaires, ce qui oblige les entreprises a promouvoir des pratiques risquées si elles

désirent survivre et engranger des profits dans un marcheé capitaliste compétitif (Gagnon,
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2013; voir aussi Friedrich, 1996 : pp. 75 et 77). Afin d’atteindre ces objectifs économiques
d’accumulation de profit, des moyens illégitimes deviennent une option favorable (Green
et Ward, 2004 : p. 48).

Toutefois, une particularitté du marché competitif pharmaceutique est qu’il
bénéficie du discours scientifique qui a la fois rend le domaine obscur et renforce le recours
a l’autoréglementation. L’obscurité du marché pharmaceutique est influencée par la
logique du scientisme!*. Il s’agit d’une force culturelle favorisant la science comme
solution et qui conséquemment oriente 1’intervention médicale vers la consommation de
produits pharmaceutiques issus d’études « scientifiques », méme si leur efficacité n’a pas
été explicitement prouvée (Galves, 2010). Ce courant de pensée qui idolatre la science
(Werbach, 2004) présume que les produits pharmaceutiques (soutenus par la science) sont
intrinséquement bénéfiques. Conséquemment, seule la science a la capacité de répondre
aux besoins et de rectifier les maux des étres humains (Smith, 1975 : p. 12). Dans cet ordre
d’idées, tout mode de traitement autre que les produits pharmaceutiques est souvent
banalisé a cause de son manqgue de fondement scientifique.

Les entreprises profitent d’une confiance qui provient du public. Selon Galves
(2010), cette confiance est accordée puisque le public accepte 1’opinion des experts des
entreprises pharmaceutiques en raison de leur expertise scientifiqgue et technique
supérieure. De plus, cette confiance permet aux entreprises pharmaceutiques de justifier

leur position optimale pour assurer une intervention efficace en cas de tort (Lexchin, 2016 :

14 e scientisme est, selon Alexander (1995), la croyance que la science est ’unique fagon d’accéder a la réalité
authentique, et cette réalité est accessible puisqu’elle se repose sur le seul type de savoir objectif (Leggett, 1997). Ces
savoirs sont justifiés et soutenus par des preuves scientifiques qui sont pergues comme étant entierement valides et
fiables (McHugh et Walker 2015). Tout ce qui ne peut pas étre quantifié, mesuré, vu, manipulé physiquement est
discrédité (Galves, 2010 : p. 135). 1l y a une exclusion inconsciente des savoirs alternatifs qui ne sont pas fondés sur
des preuves scientifiques (Alexander, 1995) et qui sont méme considérés comme des absurdités (Holton, 1960 : p. 644;
Leggett, 1997 : p. 97).
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p. 28; Sethi, 2003; Snider, 2015 : p. 17). L’autoréglementation est alors justifiée. De plus,
autant les entreprises ont I’expertise scientifique, autant I’agence réglementaire ne dispose
pas des ressources nécessaires pour demeurer a jour sur toutes les révolutions scientifiques
et les avancements des produits et technologies (Braithwaite, 1993). Dans ce sens, la
complexité scientifiqgue du domaine pharmaceutique entrave I’intervention des agences de
réglementation®®,

Les entreprises mobilisent leur expertise et I’objectivité prétenduel® de la science
pour valider leurs recherches et essais cliniques. Ces entités ignorent la possibilité des
interprétations subjectives, voire frauduleuses, des données scientifiques, sur lesquelles
repose I’importance des produits pharmaceutiques de ces entreprises. Il se peut méme que
les responsables des entreprises refusent de reconnaitre les limitations de la science qui
justifient leur mode de fonctionnement quotidien et leur raison d’étre (Pearce et Tombs,
1998 : p. 140). Selon McHugh et Walker (2015), cette ignorance (délibérée ou non)
soutient la distorsion dominante qui prétend qu’une intervention scientifique est la solution
optimale et nécessaire pour guérir les maladies physiques non désirées. En plus de
I’obscurité et de la confiance alimentées par les discours scientifiques et la logique du
scientisme, d’autres barriéres sont souvent créées et maintenues pour limiter 1’efficacité

des interventions sur les torts causés par les sociétés pharmaceutiques.

15 Toutefois, la complexité scientifique et les intéréts économiques ne sont pas les seuls éléments qui limitent
I’intervention des agences réglementaires. Ceci est abordé plus en détail dans la section suivante.

16 Des critiques de ce courant reconnaissent I”impossibilité d’éliminer toute subjectivité des recherches scientifiques
(McHugh et Walker, 2015; Werbach, 2004). Les questions et hypothéses sélectionnées proviennent d’un étre social,
digne de subjectivité influencée par ses croyances, valeurs et priorités (Werbach, 2004 : p. 14) en plus d’une pression
provenant de ’entité qui subventionne la recherche, dont les entreprises pharmaceutiques (Kent, 2000).
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« Un systéme impossible a réparer » : les difficultés d’intervenir contre la criminalité
des entreprises

Plus un groupe détient de pouvoir, moins ses méfaits sont reconnus comme des
crimes (Slapper et Tombs, 1999 : p. 147). Il est important pour les entreprises de prévenir
la stigmatisation afin d'éviter la désapprobation sociale (Glasbeek, 2002 : pp. 144-145;
McMullan et McClung, 2006). Pour ce faire, une image positive refléte la bienveillance
des entreprises pharmaceutiques tout en minimisant la négativité des pratiques illégitimes
entrainant des torts. Similairement a ce qui a été expliqué préalablement au sujet des élites
qui construisent une definition des crimes favorable a leurs pratiques, les entreprises
pharmaceutiques moulent activement 1’interprétation du grand public des torts subis par
les consommateurs. Une fois médiatisés, ces torts sont présentés comme des « accidents »
(Adam et coll., 2014 : p.44), des «tragédies» ou des «désastres» (Machin et
Mayr, 2012 : p. 65), ce qui soutient 1’idée qu’il s’agit d’une occurrence « discrete, isolated
and random » qui était « unforeseeable, unknowable and unpreventable » (Slapper et
Tombs, 1999 : p. 95). Ceci limite la reconnaissance du fait que ’ampleur et la sévérité de
ces torts sont le résultat de pratiques néfastes délibérées, répétées, voire planifiées (Slapper
et Tombs, 1999 : p. 95; Sutherland, 1944). Les entreprises manipulent le langage décrivant
les torts (Machin et Mayr, 2012), ce qui obscurcit leur criminalité intrinséque. Cette
obscurité obtenue par manipulation a un effet d’« anesthésie » sur la perception publique
des torts et de la caractéristique criminelle qui peut (ou plutdt ne peut pas) étre identifiée
(Wells, 2001 : p. 10). Si on réussit a contourner 1’obscurité de cette conceptualisation
automatique, d’autres obstacles émergent afin de limiter les interventions juridiques

adéquates contre les pratiques illégitimes qui sont la source des torts.
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Principalement (mais pas exclusivement) commises par des membres de la classe
supérieure, ces situations problématiques sont qualifiées d’accidents. De ce fait, la modalité
d’intervention juridique a leur égard se distingue des crimes traditionnels individuels. Cette
intervention est intentée sous plusieurs modes juridiques et mene plutot a I’accord de
sanctions juridiques alternatives (au lieu d’une intervention pénale) (Acosta, 1988). La
complexité organisationnelle limite la possibilité d’une prise en charge exclusivement
pénale (Adam et coll., 2014). Par conséquent, la prise en charge se fait plutét par pluralité
juridique. Selon Acosta (1988), ce type d’intervention a pour effet de déconstruire la
complexité de I’affaire, et chaque plan juridique (civil, administratif et/ou pénal) décortique
une portion de I’affaire. Ceci limite I’intervention et contribue a 1I’impunité pénale des
entités responsables (Acosta, 1988). Acosta (1988 : p.9) traite ces situations
problématiques d’« illégalismes privilégiés ».

La complexité des interventions en matiére de criminalité des entreprises est
amplifiée par les pratiques des entreprises pharmaceutiques qui sont majoritairement hors
de la vue du public. Selon Lascoumes (1999), lorsque les pratiques se déroulent en prive,
elles peuvent se trouver en marge de la légalité (p. 35) et méme aisément tomber dans
I’illégalité puisqu’elles « brouillent les frontiéres entre activité légitime et illégitime »
(p. 158). Cette invisibilité réduit les possibilités d’identifier les éléments de preuve
matérielle et/ou évenementielle appuyant des chefs d’accusation lorsque des torts sont
causés (Acosta, 1988). Le lien cause a effet est alors difficilement identifiable en raison de
tous ces éléments.

Au Canada, il existe des limites législatives supplémentaires s’appliquant a

I’industrie pharmaceutique, ce qui entrave davantage la capacité de reglementer de fagon
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efficace. Selon Herder (2012), I’information portant sur I’efficacité et la sécurité des
produits constitue une « information commerciale confidentielle » appartenant aux sociétés
pharmaceutiques. La protection législative de ce type d’information limite ce qui est
accessible a Santé Canada, et par surcroit, ce qui peut étre partagé avec la population
canadienne. Les entreprises pharmaceutiques se sont assurées que toutes les reformes
Iégislatives protegent essentiellement la confidentialité des « secrets commerciaux ». Ces
protections législatives ont souvent pour effet de subordonner la santé des consommateurs
a la logique capitaliste préservant la compétition du marché et protégeant davantage les
intéréts économiques des entreprises (Herder, 2012; Silversides, 2005 : p. 9; Topol, 2004).

En somme, il existe plusieurs facteurs contribuant a I’inefficacit¢é de la
reglementation des pratiques illégitimes des entreprises pharmaceutiques. Ces entités
travaillent activement a préserver leur réputation positive en exercant une influence sur les
torts projetés et mediatisés. Une manipulation de langage présente ces torts comme des
accidents ou des tragédies, ce qui suggere que ce sont des évenements imprévisibles hors
du contréle des entreprises. Si les torts ne sont pas pergus comme le résultat de pratiques
non éthiques, illégitimes ou criminelles, I'intervention juridique n’est pas jugée nécessaire.
Les entreprises pharmaceutiques bénéficient d’une obscurité qui « brouille » les frontiéres
de Tillégitimité de leurs activités. Cette obscurité créée et maintenue contribue aussi a
limiter les interventions qui peuvent étre intentées contre ces pratiques et ce qui est efficace
pour les reglementer. Quand tout échoue, les entreprises pharmaceutiques ont une derniére
défense a laquelle ils peuvent avoir recours : préserver 1’information commerciale

confidentielle.
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Tous ces facteurs contribuent a préserver 1’image positive des entreprises et a
promouvoir I’autoréglementation pour enfin respecter la logique néolibérale capitaliste
facilitant I'optimisation du profit (Lascoumes, 1999). Cette logique rend les entreprises
relativement « immunisées » contre tout type de réglementation externe (Slapper et Tombs,
1999 : p. 153). A cette fin, Bittle et Snider (2011) indiquent que méme si une intervention
juridique a lieu, I’intervention ne réussit pas a attaquer 1’effet causal sous-jacent de ce type
de criminalité, soit I’exploitation des relations de pouvoir établies au sein du systéme
capitaliste. Dans cette relation de pouvoir, les critiques principales portant sur les produits
pharmaceutiques sont dirigées vers 'inefficacit¢é de 1’agence reéglementaire de Santé

Canada plutdt que vers les entreprises pharmaceutiques.

« L’inapte qui protége les impuissants » : les principales critiques envers Santé
Canada

Santé Canada est souvent critiquée dans les médias. Les critiques principales
portent sur le privilege accordé au secteur prive plutdt qu'au secteur public de la santé, le
mangque de transparence, le manque de surveillance pour les essais cliniques et les produits
distribués sur le marché, ainsi que I’incapacité de modifier efficacement les étiquettes
lorsque ses risques sont identifiés. Plutdt que d’attribuer une certaine responsabilité aux

entreprises, Santé Canada se trouve confrontée a la majorité des reproches. Pour réconcilier

ces critiques, la Loi de Vanessa vise a appuyer le systeme de réeglementation.

a. Le privilege accordé au secteur prive
D’abord, il est évident que les développements économiques nationaux et

internationaux sont priorisés, souvent au détriment de la santé des consommateurs selon
Lexchin (2011), Lexchin et Kohler (2011) et Vogel (2011). La réglementation contribue

au développement économique et au marché de libre-échange, en plus d’accroitre
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’accessibilité de divers produits pour promouvoir le choix individuel et les innovations des
entreprises en facilitant 1’approbation et en accélérant la mise en marché des produits
pharmaceutiques (Vogel, 2011). Pour Lexchin (2011 : pp. 3-4; et 2016 : p. 35), Santé
Canada affirme que la réduction du temps requis lors des premiéres phases d’essais
cliniques pour I’approbation d’un nouveau produit vise a persuader les entreprises
pharmaceutiques d’augmenter leurs investissements au Canada. Dans cet ordre d’idées, le
développement économique national est I’argument utilisé pour réduire les standards des
phases initiales des nouveaux produits & commercialiser.

En 2002, le modele de reglementation nommé « smart regulation » a été mis en
ceuvre. Lexchin (2011 : p. 8) se base sur le rapport budgétaire « Building the Canada we
want. Budget 2003: investing in Canada’s health care system » provenant du ministére des
Finances canadien, pour affirmer que la priorité consiste a soutenir la poursuite du
développement économique. L’auteur cite ce budget indiquant que Santé Canada aura
comme objectif de « regulate in a way that enhances the climate for investment and trust
in the markets [...] [and] accelerate reforms in key areas to promote health and
sustainability, to contribute to innovation and economic growth, and to reduce the
administrative burden on business ». Cette initiative crée un environnement convivial, qui
accorde une confiance aux entreprises pour qu'elles assurent la sécurité des consommateurs
(Lexchin, 2016 : pp. 28-30). En privilégiant le développement économique national, les
faiblesses Iégislatives et reglementaires sont de plus en plus évidentes et n’assurent pas la
sécurité des consommateurs. Conséquemment, les sociétés pharmaceutiques peuvent
profiter de ces faiblesses, notamment le manque de surveillance lors des essais cliniques

ou des étapes d’observation une fois que le produit est distribué sur le marché.
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b. Le manque de transparence
Il existe un manque de transparence évident sur les entreprises pharmaceutiques a

Santé Canada, ce qui en conséquence limite 1’identification et la compréhension des risques
des essais cliniques, des soumissions des résultats de ces essais et de la surveillance une
fois le produit distribué sur le marché (Kondro, 2012 : p. E5). Ce manque de transparence
est soutenu par Santé Canada afin de respecter la confidentialité des « secrets des
entreprises » qui ne peuvent étre divulgués sans le consentement de celles-ci (Lexchin,
2011 : p. 4). Shuchman (2008 : p. 636) prétend qu’il s’agit d’un outil que Santé Canada
utilise pour limiter la divulgation d’information qui devrait étre publiquement accessible,

mais puisque les entreprises sont privilégiées, la confidentialité est davantage protégée.

c. Le manque de surveillance lors des essais cliniques
L’incapacité d’identifier les risques provient aussi du manque de surveillance lors

de la phase des essais cliniques. Avant la Loi de Vanessa, il n’y avait aucune obligation
législative ou réglementaire de divulguer I’ensemble des essais cliniques se déroulant au
Canada et a I’étranger. L’article de Shuchman (2008 : p. 636) décrit les essais cliniques
comme un trou noir, puisqu'ils ne sont que rarement rendus publics. Lorsque I’information
est publiqguement accessible, la documentation sur les essais cliniques est soit limitée, soit
manquante puisqu’il n’existe pas de registre obligatoire ou officiel (p. 637). Dans le cas
des essais cliniques sur le cancer, il y a environ 7 000 a 10 000 participants canadiens
inscrits. Ni Santé Canada ni les Instituts de recherche en santé du Canada ne déetiennent
I’information sur ces participants puisqu’ils sont recrutés principalement par les médecins
(Shuchman, 2008 : p.635). Sans surveillance adéquate, un nombre important de
participants sont soumis a 1’imprévisibilité des produits fournis et du fonctionnement des

essais cliniques.
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En plus du manque de documentation sur les essais cliniques qui se déroulent au
Canada, trés peu d’inspections sont réalisées pour assurer le respect des normes de ces
essais. Reconnu en 2008 comme étant un des pays chefs de file pour le nombre d’essais
cliniques effectués (Shuchman, 2008 : p. 637), le Canada a annoncé qu’il augmentera le
nombre d’inspections des essais cliniques pour accroitre la sécurité des participants aux
essais cliniques. Par contre, ces inspections ne couvrent que 2 % des essais cliniques qui
se déroulent sur le territoire canadien (Kondro, 2012 : p. E5; Shuchman, 2008 : p. 637).
Plus encore, en raison du sous-financement, il n'y a eu que 52 inspections en 2009 et 50
inspections en 2010 (sur une moyenne de 4 000 essais cliniques par année) (Kondro, 2012 :
p. E5). Ceci démontre que le manque de surveillance sur les essais cliniques, sur leurs
modalités de fonctionnement et sur les résultats obtenus persiste.

Suite aux inspections, 1’information concernant ces essais est rarement publiée.
Ceci s’applique autant aux inspections des agences externes, par exemple celle des Etats-
Unis, la Food and Drug Administration (FDA). En 2003, la FDA a procédé a une
inspection d’essais cliniques au Centre hospitalier pour enfants de I’est de I’Ontario
(CHEO) puisque certaines études en pédiatrie sont faites en collaboration entre agences.
Plusieurs violations des normes ont été identifiées et des lettres d’avertissement ont été
publiées par la FDA aux Etats-Unis. Toutefois, il n’y a eu aucune mention des inspections
ou des violations par Santé Canada a la population canadienne. Shuchman (2008) note que
méme apres les avertissements de la FDA, ces essais cliniques ont continué. Quelque temps
plus tard, un enfant de 4 ans est décédé d’une surdose de médicament contre le cancer,
I'interleukine-2, qui n’avait pas encore regu I’approbation de Santé Canada pour procéder

a I’essai. Malgré ce déces, 1’approbation a été obtenue quelques mois plus tard et les essais
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cliniques ont été réinstaurés sans que 1’incident soit rendu public (Shuchman, 2008; voir
aussi Lexchin, 2016 : p. 49). Sans la publication active des torts découlant des essais
cliniques, la population canadienne n’est pas consciente de 1’ensemble des risques.

Le manque de surveillance est pire pour certains nouveaux traitements de troubles
ou de maladies rares et plus graves, dont la distribution sur le marché est réalisée en
accéléré. Dans ce cas, plusieurs étapes d’essais cliniques sont retardées a la phase
d’observation une fois les produits distribués aux patients. Ce sont des produits recevant
une « Notice of Compliance with Conditions » (Law, 2014 : p. 154). Selon Law (2014 :
p. 157), 70 produits ayant recu un avis de conformité avec conditions ont été distribués sur
le marché en 2012. De ces 70 produits, 29 ont regu I’approbation entiére suivant leur mise
en marché, 34 attendent encore ’approbation aprés deux ans et 7 ont été retirés du marché.
L’auteur note que depuis I’introduction de ce programme en 1998, I’approbation de
certains produits a pris jusqu’a 11 ans (p. 157). Selon Lexchin (2016 : p. 65), cette politique
démontre comment les entreprises peuvent aisément tarder a fournir I’information
nécessaire pour obtenir une approbation non conditionnelle, et comment Santé Canada
manque de rigueur pour accélérer le processus. Les entreprises pharmaceutiques peuvent
dans ces cas commencer a accumuler un profit plus tot jusqu’a ce que les produits soient

déclarés sécuritaires ou non.

d. Le manque de surveillance des produits une fois sur le marché
Silversides (2006 : p. 1395) avertit que les risques de plus de 20 % des produits

pharmaceutiques ne peuvent étre adéquatement évalués qu’une fois qu'ils sont
commercialisés, méme si les essais cliniques suivent les standards imposés par le ministére
de la Santé. Selon Kondro (2012 : p. ES), I’étude de I’efficacité et de la sécurité des produits

peut prendre plus de deux ans. Ensuite, si un risque important est identifié¢ lors de 1’étude,
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le délai pour avertir ’entreprise en question est de 3 & 20 mois. Entre 1995 et 2010, des
risques importants ont été identifiés pour pres d’un quart (23,7 %) des produits
pharmaceutiques introduits sur le marché (Lexchin, 2012 : p. 1681). A cet effet, le délai
important pour identifier ces risques et intervenir augmente le pourcentage de
consommateurs qui sont exposés a des dangers potentiels n’ayant pas encore été identifies.

Par ailleurs, la négociation est un mode de reglementation institutionnelle
alternative (Nagel, 2011) qui valorise le compromis plutét que le durcissement des
pénalités. Plutdt que de prendre des mesures aussi severes que le retrait de 1’approbation,
Santé Canada négocie des modifications d’étiquette (pour énoncer plus clairement les
effets secondaires de la consommation). Ces négociations peuvent prendre quelques mois,
voire quelques années. Toute imposition juridique ou réglementaire se bute a des obstacles
lors des négociations, surtout lorsque celles-ci enfreignent la poursuite des profits des
entreprises (Adam et coll., 2014 : p. 46). Alors, les acteurs vont principalement s’entendre
sur un compromis d’autoréglementation de la part des entreprises sur leurs pratiques
(Jessop, 2009; Lascoumes, 1999). Essentiellement, les intéréts du marché capitaliste sont
soutenus, méme inconsciemment, par I’Etat qui est responsable de protéger la société
canadienne.

En somme, les modifications apportées a la Loi de Vanessa se basent
principalement sur les critiques évoquées ci-dessus (telles que les privileges accordés aux
entreprises, la poursuite économique, le manque de transparence des entités et le manque
de surveillance des essais cliniques), qui sont des facteurs empéchant Santé Canada
d’assurer une reglementation efficace. Ainsi, la Loi de Vanessa accorde plus de pouvoir a

cette agence reglementaire afin qu’elle intervienne plus efficacement et rapidement lorsque
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des risques sont identifiés. La présente recherche sur la Loi de Vanessa permet d’étudier
si, et a quel point, ces amendements contredisent les valeurs néolibérales dans le marche
capitaliste, ou si au contraire ces modifications refletent toujours I’intérét de ces courants

contextuels.

« Souffrance profitable causée par ’homme » : les torts qui relevent de la criminalite
des entreprises pharmaceutiques

Le domaine pharmaceutique constitue la structure économique la plus puissante de
la société moderne (Abraham, 2003) et I’ampleur des dommages qu'elle peut causer est
considérable!’. Abraham (2003 : p. 276) note que la récurrence des torts est le résultat de
nombreuses pratiques risquées devenues courantes. Ces torts ne doivent pas étre considérés
comme des incidents isolés puisque la structure organisationnelle de ces entreprises
favorise I’occurrence de ces torts. Les dommages peuvent découler de nombreuses
pratiques, qu'elles soient délibérées ou dues a la négligence ou I’omission, a tout moment
du processus de production jusqu’a la mise en marché du produit. Une bréve description
des étapes typiques que doivent suivre la majorité des produits pharmaceutiques (a
I’exception des produits catégorisés « Notice of Compliance with Conditions ») distribués

au Canada sera présentée dans les prochaines sections tout en expliquant, par le fait méme,

les types de torts les plus communs®e,

17 Aux fins de cette recherche, seuls les torts qui portent atteinte directe a la santé et sécurité physique des
consommateurs seront présentés. 1l existe plusieurs autres types de torts qui peuvent se produire ou de crimes qui
peuvent étre commis (par exemple la corruption), mais puisque 1’étude de cas de la Loi de Vanessa vise a accroitre la
sécurité des consommateurs, la revue de littérature se limitera aux crimes/torts relatifs & la qualité des produits et aux
pratiques qui s’y réferent.

1811 est important de noter que ces torts ne sont pas limités a une étape du processus, mais qu’ils peuvent se produire a
différents moments.
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« L’innovation de la pilule magique qui réglera tout » : le travail en laboratoire
Des structures chimiques sont développées en laboratoire pour traiter un large

éventail de maux et maladies. Une fois qu’une structure chimique démontre un certain
potentiel pour traiter une maladie quelconque, plusieurs étapes sont nécessaires avant de
procéder a sa distribution sur le marché. Lors de ce processus, il se peut que la production
soit malsaine, ou que les pratiques de fabrication ou d’emballage ne soient pas sécuritaires

selon les normes des reéglementations établies.

a. La production malsaine et les pratiques non sécuritaires
Au niveau de la production des produits, si ’environnement dans lequel ils sont

manufacturés n’est pas conforme aux standards et aux lignes directrices des bonnes
pratiques de fabrication du pays en question, le produit final risque de ne pas avoir les effets
prévus une fois consommeés (Braithwaite, 2013[1984] : pp. 110-133). Selon Santé Canada
(2015a), « [l]es Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) constituent le volet de I'assurance
de la qualité qui garantit que les drogues sont toujours fabriquées et contrdlées de maniere
a respecter les normes de qualite adaptées a leur utilisation prévue, comme l'exige
l'autorisation de mise en marché ». De telles pratiques sont nécessaires afin d’assurer la
qualité optimale du produit distribué.

Ainsi, lors des années 1960 et 1970, I’entreprise Abbott, fournisseur international
réputé de solutions intraveineuses stériles, a été responsable de nombreux incidents.
Braithwaite (2013[1984] : pp. 114-118) explique qu’en sept ans, I’entreprise a di faire 38
rappels de 93 produits différents en raison de contamination, de fabrication malsaine ou de
mélange d’étiquettes. Les entreprises peuvent annoncer que leurs pratiques sont conformes
a la reglementation canadienne. Toutefois, elles fonctionnent discretement hors de la vue

du public, voire des agences de réglementation, et aucun mécanisme n’existe pour s’assurer
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que leurs prétentions sont valides. Les entreprises peuvent aisément dévier des BPF sans

étre pénalisées sévérement par 1’agence réglementaire.

« La pureté pharmaceutique » : les études cliniques
Les nouveaux produits doivent parcourir trois phases d’essais cliniques avant d’étre

distribués sur le marché. Lors des premicres phases, I’effet, I’efficacité et la sécurité des
produits sont évalués a l'aide de matiéres biologiques et/ou des animaux, et ensuite de
bénévoles en santé. Les approbations des produits au Canada se fondent sur les données
recueillies lors des essais cliniques (Matheson, 2008). L’efficacité lors des essais cliniques
tient alors sur une comparaison entre un échantillon expérimental et un groupe témoin
utilisant un placebo (Carleton, 2005 : p. 4; Keel, 2011 : p. 137; Lexchin, 2016 : p. 43; voir
aussi Gagnon, 2013 : p. 572). Ces études n’ont pas a comparer 1’effet d'un produit avec
celui d’un concurrent déja sur le marché, et il suffit de démontrer un seul effet significatif
sur deux etudes de comparaison au placebo (Ggtzsche, 2011 : p. 2). Une fois 1’application
soumise pour approbation, Regush (1993 : p. 13) explique que Santé Canada ne cherche
qua déterminer si la documentation de ces essais cliniques respecte les standards
reglementaires nationaux imposés. Alors, il est possible qu’une fraude scientifique

survienne sans attirer de soupcons des agences de reglementation.

a. La fraude scientifique
La fraude scientifique consiste en une divulgation malhonnéte ou incomplete des

observations et/ou des résultats obtenus lors des études sur la sécurité des produits
(Braithwaite, 2013 [1984] : p. 51; Dukes et coll., 2014 : p. 209; Silversides, 2005). Pour
chaque produit, une variété d’études sont faites pour en évaluer les effets et la sécurité

(Gatzsche, 2011), mais seuls les résultats les plus prometteurs et avantageux sont publiés
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(Avorn, 2006; Ggtzsche, 2013 : p. 122). Les entreprises ont recours a des stratégies pour
embellir leurs données tout en préservant la validité scientifique des essais cliniques
(Pignarre, 2003 : pp. 81-82)%°. Embellir les données est possible puisque la Loi sur les
drogues et aliments n’a jamais imposé de standards fixes sur lesquels se basent les
évaluations d’efficacité des produits pharmaceutiques (Lexchin, 2016 : p. 55).

Par exemple, Braithwaite (2013[1984]: pp. 60-65) présente le cas de fraude
scientifigue de MER/29 (triparanol), ou les essais cliniques sur des singes avaient été
falsifiés aux Etats-Unis. Des enquétes de la FDA (US Food and Drug Administration) ont
découvert que plusieurs des singes avaient été remplacés par des sujets en santé lors des
essais®. Les rapports ont omis de mentionner les réductions de poids considérables,
I'apparition de comportements agressifs, les pertes d’habiletés cognitives, etc. Suivant les
essais sur les animaux, des problémes similaires causés par la consommation de MER/29
ont été constatés lors des études sur des sujets humains. Subséquemment, il y a eu une
abondance de rapports d’effets indésirables en 1960-1961 une fois le produit introduit sur
le marché?!. Parmi les effets secondaires notés, les consommateurs ont souffert de perte de

cheveux, de dommages a la peau et aux yeux, ainsi que de mutations des organes génitaux.

19 Par exemple, afin de commercialiser I’usage hors indication du produit paroxétine (Paxil) pour traiter la dépression
chez les adolescents, un article a été publié dans le Journal of the American Academy of Child and Adolescent
Psychiatry par un chercheur renommé du domaine, Martin Keller. Dans cet article, Keller (2001) promeut le produit
chez cette population cible en expliquant que les essais cliniques démontrent son efficacité dans le traitement des
dépressions majeures. Toutefois, en 2012, GlaxoSmithKline a plaidé coupable de fraude et non-divulgation des
données d’efficacité et de sécurité qui proviennent des essais cliniques aux Etats-Unis (The United States Department
de Justice, 2012) et que la publication de Keller fait partie de la documentation frauduleuse (Flaherty, 2013).

2011 faut demeurer conscient qu’il existe des différences dans les standards d’évaluation des essais cliniques entre le
Canada et les Etats-Unis. Toutefois, cet exemple sert & conscientiser le lecteur qu’une transgression des réglements est
possible méme dans les pays ou les standards sont les plus élevés.

2L Malgré I’accroissement des standards des essais cliniques (notamment en 1963 suite a 1’événement de la thalidomide
et au début des années 2000), la surveillance des essais cliniques demeure inadéquate. Des produits sont approuvés en
fonction des applications soumises par les entreprises, mais la majorité des essais ne recoivent aucun suivi pour assurer
le respect des standards ou la mise en ceuvre des protocoles approuvés. Malgré I’ objectif d’inspecter 2 % du total des
essais cliniques qui se déroulent au Canada, Santé Canada n’a atteint que 50 % du taux visé en 2006-2007 (Shuchman,
2008). Lors des années 2009 et 2010, 52 et 50 essais cliniques ont été soumis a des inspections (Auditeur général du
Canada, 2011) sur une estimation annuelle d’environ 4 000 essais cliniques au Canada (Standing Senate Committee on
Social Affairs Science and Technology, 2012). Une surveillance inadéquate encourage le recours au « ghost writing »
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Ce cas présente aussi une conceptualisation et une manipulation stratégiques des étapes
d’essais cliniques pour minimiser I’ampleur des effets indésirables observés. Les
entreprises peuvent réduire la durée de I’étude et/ou diminuer la dose du produit pour
empécher que des signes de toxicité soient identifiés??, selon Abraham (2003) et
Wiktorowicz et coll. (2010). De plus, lorsqu'il s'agit d’études conceptualisées avec des
objectifs commerciaux a ’esprit, la publication ne représente pas adéquatement les effets
qui seront subis suite a la consommation de la population en général une fois le produit
distribué sur le marché. Essentiellement, les publications ont tendance a annoncer des
bénéfices qui sont surévalués (Gagnon, 2013; Keel, 2011; Lexchin, 2015; Melander et coll.,
2003; Pignarre, 2003; Rising et coll., 2008; Sismondo, 2007; Spielmans et Parry, 2010) et
des conséquences minimisées (Healy, 2004). Subventionnées ou dirigées par des
entreprises (Lexchin, 2016 : p. 36), ces études ont recours a une publication frauduleuse
pour tenter de convaincre que les bénéfices du produit surpassent tous les effets
indésirables possibles (Regush, 1993 : p. 13). La documentation frauduleuse a pour effet
de soutenir les objectifs économiques des entreprises, malgré la souffrance de plusieurs
sujets.

En plus de manipuler I’information partagée, les entreprises peuvent méme omettre de
divulguer entierement certains essais cliniques. Conséquemment, une publication sélective
pour faciliter I’approbation des produits pharmaceutiques améne les médecins a croire que

ces produits sont plus sécuritaires qu’ils le sont véritablement (Gatzsche, 2011 et 2012).

et au « ghost management », des concepts qui seront abordés dans une section subséquente. Toutefois, il ne s’agit pas
de I’'unique facteur qui facilite la manipulation d’information. Environ 70 % des essais cliniques sont congus et dirigés
par les entreprises pharmaceutiques. Sans I’obligation de divulguer tous les essais cliniques qui se déroulent au Canada,
les entreprises peuvent aisément terminer des essais, modifier les aspects problématiques, et rediriger ces essais afin
d’obtenir des résultats plus favorables. La Loi de Vanessa impose un enregistrement obligatoire de tous les essais qui se
déroulent sur le territoire canadien.

22 Ceci a été le cas de MER/29 avec les sujets singes et humains (Braithwaite, 2013[1984] : pp. 60-65).
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Sans ’accés a des données complétes sur les essais cliniques, les effets indésirables des
produits ne peuvent étre identifiés (Ggtzsche, 2011; Regush, 1993 : p. 17). Ceci est le cas
des rapports publiés sur les antidépresseurs lors des années 1960 aux Etats-Unis et au
Royaume-Uni qui ont omis de mentionner les effets indésirables des pensées suicidaires et
des tentatives de suicide de plusieurs sujets lors des essais (Ggtzsche, 2011; Healey, 2004).
L’omission ou la divulgation stratégique de 1’information comme stratégie commerciale
sera abordée plus en détail.

Les pressions économiques justifient les manipulations qui alterent et déforment
I’information disponible sur le produit (Matheson, 2008). L’image du produit est
distorsionnée pour faciliter I'approbation et la vente le marché. Malgré les conséquences
potentielles et/ou prévisibles de ces distorsions, les entreprises n’hésitent pas a violer les
regles et lois dans le but de gagner un avantage sur leurs concurrents ou de répondre aux
exigences des actionnaires pour accroitre et maximiser la production et les profits
(Glasbeek, 2002 : pp. 130, 141-142, 236; Gobert et Punch, 2003; Hills, 1987; Lascoumes,
1999; Pearce, 2001)?%. La logique visant a tout prix la prospérité a long terme de
I’entreprise s’installe, ce qui justifie les pratiques non éthiques afin d’assurer le gain de

profits (Hills, 1987 : p. 190).

«Dorer la pilule»: la distribution et la commercialisation des
produits pharmaceutiques
Etant donné qu'elles se basent sur les données rassemblées lors des essais cliniques, les

agences doivent se fier & ’information fournie par les sociétés pharmaceutiques pour

2 Toutefois, comme 1’indique Lexchin (2016 : p. 45), Santé Canada joue un rdle important dans ces pratiques
frauduleuses. Santé Canada ne surveille pas de fagon routiniére les essais cliniques des entreprises. Par exemple, le
ministére de la Santé approuve des protocoles d’essais lors des demandes préessais, mais ne vérifie pas si ces
protocoles sont respectés. Une fois I’approbation accordée, ces lacunes de surveillance permettent aux entreprises de
procéder de la maniere qui leur convient.
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évaluer un produit. Si les standards demandés semblent étre respectés, le produit est
distribué sur le marché soit par ordonnance et/ou en vente libre. C’est & ce moment que les
effets réels du produit peuvent étre observés (Berlin et coll., 2008; Wiktorowicz et coll.,
2010). Une fois le produit commercialisé, plusieurs entreprises poursuivent une étude

contrdlée a long terme sur les consommateurs.

a. Lasurveillance post-commercialisation
Lors de la surveillance post-commercialisation, la pharmacovigilance s’installe. La

pharmacovigilance est la science qui étudie I’effet des produits pharmaceutiques a long
terme (Nichols et coll., 2009) afin de détecter et caractériser les effets indeésirables réels ou
potentiels subis une fois que le produit est distribué sur le marché (Risk Sciences
International, 2013 : pp. 4-5 et 13-14). Au Canada, MedEffetMC Canada est la base de
données qui accumule les déclarations pour le Programme Canada Vigilance (Santé
Canada, 2016). Ce systeme de déclaration volontaire (Risk Sciences International, 2013 :
p. 15; Carleton, 2005 : p.9) peut difficilement identifier les produits problématiques
puisque les modalités de surveillance de la pharmacovigilance comportent des lacunes
importantes (Abraham, 2003 : p. 270). La lacune principale repose sur la sous-déclaration
évidente des meédecins et des pharmaciens des effets indésirables des produits
pharmaceutiques (Carleton, 2005; Moride et coll., 1997; Nichols et coll., 2009; Peddie et
coll., 2015).

Les médecins et les pharmaciens sont tenus de déclarer les effets indésirables apres la
divulgation pleine et entiére des consommateurs, tandis que Santé Canada doit analyser ces
déclarations pour identifier les risques. Pour que la pharmacovigilance soit efficace et que
chacune des parties soit bien informée, ce systeme doit reposer sur le principe d’une

communication proactive et d’une participation active de tous les acteurs impliqués (Risk
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Sciences International, 2013 : p. 5). Toutefolis, il existe des facteurs individuels limitant la
déclaration des effets indésirables?* qui nuisent a la communication d’information. De plus,
des tactiques commerciales manipulent I'opinion de la population générale pour la

convaincre des bénéfices des produits.

b. La manipulation lors de la commercialisation
Le rofécoxib (Vioxx) a été présenté comme 1’option la plus sécuritaire contre 1’arthrite

(Krumholz et coll., 2007), mais il a causé plus de 10 000 décés aux Etats-Unis seulement
au deébut des années 2000 (Gatzsche, 2011). Pour ce produit, I’entreprise Merck a congu,
payé et dirigé les essais cliniques, en plus de maintenir un contréle important sur les
publications (Berenson, 2005). Les publications des rapports d’essais cliniques ont omis
de mentionner I’occurrence de plusieurs « myocardial infarction », les risques éleves de
développer des problemes cardiovasculaires, ainsi que la possibilité de décés (pour plus de
détails, voir Krumholz et coll., 2007). Dans de tels cas, les tactiques commerciales
favorisent 1’occurrence de torts puisque méme des produits dangereux réussissent a étre
distribués sur le marché. Selon Lexchin (2016 : pp. 110-111), « [i]ndustry driven by
commercial motivation has constructed weak regulatory codes with little enforcement and
negligible penalties. Ads are persuasive and are carefully crafted to sway the opinion of
health care professionals and the public ». Selon la logique néolibérale capitaliste, afin de

ne pas perdre ’investissement lors du développement des produits, il faut parfois manipuler

24 Parmi les études qui s’attardent aux sous-déclarations, les limites qui empéche la déclaration des effets indésirables
sont les difficultés bureaucratiques, notamment I’accés/la compréhension du systeme ou des formulaires (Backstrom et
coll., 2000; Belton, 1997; Williams et Feely, 1999), le manque de temps dans les pratiques de tous les jours (Béckstrém
et coll., 2000; Belton, 1997; Eland et coll., 1999; Williams et Feely, 1999), I’évaluation concluant que les effets sont
banals (Eland et coll., 1999; Hasford et coll., 2002; Williams et Feely, 1999), ou les effets indésirables d’un produit en
particulier qui sont suffisamment reconnus et publiés (Backstrom et coll., 2000; Eland et coll., 1999; Hasford et coll.,
2002; Peddie et coll., 2015; Williams et Feely, 1999). Puisqu’il s’agit du domaine médical scientifique ou il est souvent
difficile d’identifier avec certitude si des symptdmes vécus proviennent des produits pharmaceutiques (Eland et coll.,
1999; Hasford et coll., 2002; Peddie et coll., 2015; Williams et Feely, 1999), cette incertitude sur les causes et effets
influence ce qui est déclaré ou non. Si les autorités médicales ne peuvent pas identifier avec certitude la cause, ils
préferent ne pas faire de fausses déclarations.
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I’information partagée afin d’améliorer leur profil (Sismondo, 2009; Sismondo et Doucet,
2010). Pour y parvenir, les entreprises ont recours a des pratiques de commercialisation
agressives (Alpert, 2005) et a la manipulation d’information pour maximiser les profits
obtenus (Gagnon, 2013; Sismondo, 2007; Spielmans et Parry, 2010).

Les publications ont a la fois une fonction commerciale et scientifique (Fugh-Berman,
2010; Matheson, 2011)%, et celles-ci sont manipulées par la pratique du « ghost writing »
qui est devenue courante dans le domaine médical (Lacasse et Leo, 2010). Elle sous-entend
une implication discrete, mais dominante, de la part des entreprises pharmaceutiques et de
leurs spécialistes en marketing en demeurant anonymes (Matheson, 2011)%. Une
crédibilit¢ est associée aux produits en raison du prestige de 1’auteur expert en
science/médecine qui publie I’article (Sismondo, 2010)?’. Préserver I’anonymat assure la
crédibilité scientifiqgue des publications et présente une image positive du produit. Les
publications sont congues stratégiquement pour vehiculer des messages commerciaux
(Sismondo, 2007). Elles refletent des valeurs néolibérales, 1a ou les avancements
capitalistes des entreprises prennent de ’ampleur et ou la vérité pour les consommateurs

est secondaire, voire optionnelle (PLoS Medicine, 2009).

% Selon Spielmans et Parry (2010), il s’agit maintenant d’une médecine basée sur les tactiques de marketing

(« marketed based medicine »).

% Sismondo (2007) préfere le terme « ghost management » étant donné que les entreprises contrdlent la
conceptualisation des études cliniques, influengant la maniére que les données sont analysées, assurant que les
publications reflétent positivement les produits (aussi consulté Sismondo, 2010; Sismondo et Doucet, 2010).

27 Selon les normes de I’ International Committee of Medical Journal Editors, seul I’individu qui participe 4 la
conception, au déroulement et & I’analyse de 1’étude qui contribue a la rédaction ou & I’édition, et qui approuve la
publication finale du rapport est obligé d’inclure son nom comme auteur (Matheson, 2011 : p. 1). Les entreprises
peuvent procéder a I’étude d’un produit avec consultation minimale externe, rédiger la publication, et tant qu’elles ne
participent pas a la publication finale, leurs contributions demeurent anonymes. Dans ce sens, les normes de publication
sont congues pour ne pas forcer les entreprises d’admettre leur participation a la publication (Matheson, 2011).
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« Le diagnostic comprimé » : un récapitulatif
La littérature sur la criminalité des entreprises dans le domaine pharmaceutique se

penche sur une variété de torts qui se produisent lors du processus complexe au Canada et
a I’étranger. Ces torts sont des symptomes de causes sous-jacentes : les mouvements
contextuels économiques, politiques et sociaux. A 1’aide d’une perspective structurelle de
la criminalité des entreprises, la revue de la littérature a permis de soulever les contributions
du contexte a la structure organisationnelle des entreprises pharmaceutiques et a leurs
valeurs économiques. Cette structure et les valeurs néolibérales du marché compétitif
capitaliste  mondial créent un environnement particulier qui est intrinsequement
criminogene, ce qui contribue a former un environnement prédisposant a I’occurrence de
torts chez les consommateurs. De plus, ce contexte économique, politique et social
influence les lois élaborées, les intéréts privilégiés et la forme de reglementation qui en
découle. Dans la prochaine section, les cadres conceptuels de Antonio Gramsci et de
Michel Foucault seront abordés afin d’illustrer les lentilles théoriques qui permettent de

mobiliser les outils de cette recherche.

46



Chapitre 3 : « Le diagnostic » — Le cadre conceptuel

Le cadre théorique de cette recherche est I’incorporation du concept d’hégémonie
d’Antonio Gramsci et la relation entre savoir et pouvoir de Michel Foucault. Par
I’exécution de la méthodologic de I’analyse critique du discours (Critical Discourse
Analysis), I’amalgame de ces deux concepts outille I’analyse avec des lentilles théoriques
pour critiquer les discours parlementaires mobilisés dans le but de découvrir les
fondements sur lesquels ils se basent et les motivations qui les justifient. Le concept
d’hégémonie de Gramsci et la relation entre savoir et pouvoir de Foucault permettent de
comprendre le contexte économique, social et politique qui a construit et circonscrit la
réponse canadienne en matiére de réglementation des sociétés pharmaceutiques. Ces
concepts théoriques permettent de mettre en évidence les acteurs et les intéréts qui ont
influencé les discours dominants lors de la mise au point du projet de loi pour
éventuellement mouler la Loi de Vanessa.

Le concept d’hégémonie de Gramsci permet de comprendre I’ organisation sociale
ol les valeurs du systéme capitaliste influencent I’interaction entre 1’Etat, les sociétés
pharmaceutiques et la société canadienne. Ce concept permet d’observer comment les
discours véhiculent des sens communs qui refletent des idéologies naturalisées et
contribuent (ou non) aux discussions sur la sécurité des consommateurs de produits
pharmaceutiques. Le concept de la relation entre pouvoir et savoir de Foucault permet
d’étudier les discours mobilisés et I’influence de ceux-ci sur la conceptualisation des
«crimes » des entreprises et la reglementation requise. De plus, ces deux concepts
permettent d’analyser les discours qui contredisent ou reproduisent le contexte néolibéral
et le marché capitaliste mondial.

Certaines de leurs notions théoriques sont considérées comme a la fois
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complémentaires (Demirovi¢, 2015) et mutuellement bénéfiques (Eekers et Loftus, 2008)
lorsqu’elles sont mobilisées avec prudence. Dupont et Pearce (2001) qualifient de plutdt
complexe la relation entre Foucault et la perspective marxiste. Foucault concentre son
analyse sur les conditions contextuelles précurseures a I’émergence de savoirs précis qui
contribuent par la suite au développement des discours. Purvis et Hunt (1993) expliquent
qu’il n’existe aucune restriction théorique dans son analyse qui est inhibitrice pour élaborer
I’exploration des causes ou effets des savoirs et discours. Alors, la combinaison de ces
perspectives permet d’explorer les discours mobilisés lors des seances parlementaires qui
contribuent a I’interrelation entre le savoir et le pouvoir au sein de 1’organisation sociale.
Parallélement, cette approche conceptuelle permet d’étudier la contribution de
I’interrelation entre le savoir et le pouvoir et de la situer dans son contexte économique,
social et politique.
L’hégémonie

Dans la perspective gramscienne néomarxiste, 1’influence entre la culture et la
politique circule et bouge, ce qui a pour effet que ces deux sphéres s’influencent
mutuellement et constamment (Jones, 2006 : p.5). L’économie crée toutefois des
conditions socio-économiques favorables a la circulation de I’influence réciproque sur les
plans culturel et politique (Gramsci, 1988 : p. 190). Cet échange mutuel contribue au
développement d'une organisation sociale, et conjointement, tous ces éléments ont une
incidence sur la construction d’un marché économique (Hindess et Hirst, 1975 ; Jessop,
2015 : pp. 264-265). Or, le contexte économique capitaliste néolibéral présente les
conditions nécessaires a I'établissement d’une stratification des classes particuliére qui
circonscrit la possibilit¢ d’une lutte entre les classes ou les groupes sociaux (Hindess et

Hirst, 1975 : p. 15). Selon Gramsci (1971 : pp. 12-13), ’hégémonie est 1’exercice de
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pouvoir (ou la domination) d’une classe sur autrui, soit par la négociation, la coercition ou
I’assimilation d’idéologies proposées. Cette domination constitue une influence
importante, mais temporaire, sur les plans économique, culturel, politique et idéologique
(Fairclough, 1992 : p. 92). Le concept d’hégémonie permet d’étudier 1’organisation sociale
entre les divers acteurs présents lors des débats parlementaires et des consultations des
comités. Ces groupes sociaux mobilisent des discours dans le but de rallier les autres.
Assurément, plus le groupe posséde un pouvoir de domination, plus il réussit a convaincre.
L’organisation sociale de ces relations de pouvoir qui se développe et se transforme en
fonction de ces interactions (Gramsci, 1971 : pp. 176-178; Pearce et Tombs, 1998) est
nommeée « historical bloc » (qui sera traduit par « bloc historique ») par Gramsci (1971).
Un bloc historique est une organisation sociale complexe, ou les groupes/classes
sociales coexistent et interagissent (Gramsci, 1971 : p. 366; Sassoon, 1987 : pp. 119-125).
Le concept du bloc historique permet d’examiner une relation de pouvoir précise (Sassoon,
1987 : p. 123) et d’établir comment la classe hégémonique supérieure réussit a diriger
efficacement a la fois les divers groupes sociaux et leurs forces de production (Simon,
2015 : p. 24). Atteindre le haut de la hiérarchie et acquérir un pouvoir sur les classes
inférieures se fait grace au consentement et/ou a la coercition de tous (Bates, 1975 : p. 355;
Simon, 2015 : p. 17). Cependant, maintenir une telle position reléve principalement de la
Iégitimité et de la crédibilité qui est accordée a la classe hégémonique par I’ensemble de la
population (Howarth, 2000 : p. 89; et 2009 : p. 323). Une telle légitimité ne peut étre
maintenue sans 1’équilibre des intéréts collectifs (Bates 1975 : p. 363 ; Sassoon, 1987 :
p. 119), autant ceux des classes inférieures que des classes dominantes (Gramsci, 1988 :

p. 205; Jones, 2006 : p. 99; Simon, 2015 : pp. 19-20). Tenir compte des intéréts de tous
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permet de créer un lien d’attachement aux valeurs proposées, ce qui incite méme les classes
inférieures a s’y conformer (Howarth, 2009 : p. 320). Ces valeurs sont présentées comme
protectrices d’un bien commun (Bonefeld, 2006 : p. 65) et elles ont pour effet de stabiliser,
voire de «sédimenter » et de « naturaliser » (Howarth, 2009 : p. 310) les relations de
pouvoir au sein de la société capitaliste (Burnham, 2006 : p. 31).

Ce « leadership » doit atteindre la population cible sur le plan moral et intellectuel
(Burnham, 2006 : p. 31; Jones, 2006 : p. 55) puisque « ’homme n’est pas dominé par la
force uniquement, mais bien par les idées » (Bates, 1975 : traduction personnelle de la
p. 351). Maintes fois, ces relations de pouvoir naturalisent des maniéres de penser qui
deviennent aveuglément soutenues, dépourvues de critique (Simon, 2015 : p. 65), méme si
elles sont source d’inégalités ou d’oppression (Simon, 2015: pp.22-23). Cette
naturalisation de pensée aveuglément soutenue constitue pour Gramsci (1971) le « sens
commun ». Il s’agit plus particuliérement des intéréts, des idées et des manieres de
comprendre le monde assimilés par les classes sociales (Pearce et Tombs, 1998 : pp. 35-
36; Fairclough, 1992 : p. 92). A I’aide d’une « mystification » (Bates, 1975 : p. 364), le
sens commun est discréetement exprimé a travers les réalités matérielles (par exemple les
pratiques sociales) pour stratégiquement bénéficier a la classe hégémonique supérieure
(Bittle, 2012; Jones, 2006 : p. 54) malgré sa prétention de promouvoir le bien commun.
Compte tenu ce qui précéde, les valeurs orientées vers le marché et le gain de profits sont
d’abord privilégiées dans la société capitaliste puisqu’elles contribuent a 1’avancement
économique. Ceci est percu comme étant bénéfique pour la société en genéral, malgré des
défauts apparents tels que I’exploitation ou les lacunes au niveau de la sécurité des

consommateurs, ce qui a pour effet de convaincre I’ensemble de la population de la
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Iégitimité de la position hiérarchique des groupes dominants tout en reproduisant les
relations de pouvoir (Bates, 1975; Bittle, 2012 : p. 69; Burnham, 2006; Howarth, 2000 :
pp. 89-90; Tombs et Whyte, 2007 : p. 209). Cette perspective oriente I’analyse vers
I’interaction de pouvoir entre les groupes sociaux, en plus d’observer les modalités
invoquées par les divers groupes pour donner une plus grande valeur a leurs intéréts?,

Tout comme le sens commun, les idéologies ont une existence autant sociale et
culturelle que matérielle, et elles s'expriment, s’imposent et s'encadrent dans les idées, les
relations sociales et les activités de tous les jours (Simon, 2015 : pp. 59-61). Ces idées,
n’étant pas brusquement imposées par la classe hégémonique, sont plutdt graduellement
transformées et assimilées sur le terrain du sens commun (Simon, 2015 : p. 64). Alors, un
systeme idéologique développe et manifeste implicitement des valeurs a privilégier
(Gramsci, 1971 : pp. 328-329; Jones, 2006 : p. 48). La présente recherche s’intéresse aux
sens communs et idéologies naturalisés dans les divers discours lors de la conception du
projet de loi C-17. Il s’agit d’observer quelles sont les idéologies qui encadrent les discours
et a quel point ces derniéres sont convaincantes pour étre assimilées comme sens commun.
Plus ces sens communs sont convaincants, plus elles sont propagées a travers 1’ organisation
sociale. La validité idéologique devient communément partagée et renforcée au fur et a
mesure que les idéologies se manifestent dans les relations sociales, les arts, les lois, les
activités économiques, etc. (Howarth, 2000 : p. 89)

Une fois assimilées, ces ideologies peuvent aussi servir d’outil si elles sont

articulées efficacement. Plus la classe hégémonique réussit a articuler profitablement les

28 Dans une perspective de recherche ou I’industrie pharmaceutique représente un monolithe, une limite théorique doit
étre énoncée. Le regroupement de plusieurs acteurs représentant les divers organismes et entreprises de 1’ industrie
pharmaceutique a formé un groupe dans le cadre de cette recherche. Cette perspective limite les dynamiques de pouvoir
et les interactions hégémoniques qui se sont produites entre ces divers acteurs qui détiennent des niveaux distincts de
pouvoir.
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idéologies assimilées, plus aisément elle convainc 1’ensemble de la société des sens
communs a valoriser (Burnham, 2006 : p. 37), contribuant ainsi a soutenir et parfois a
naturaliser sa position hégémonique tout en limitant la visibilité des mouvements radicaux
(Howarth, 2009). Un pouvoir employé par certains groupes permet a une fraction
d’articuler les idéologies comme modalités de pression (Gramsci, 1971 : pp. 144, 148,
152, 161, 169, 180), ce qui moule la compréhension et la réflexion possible des classes
sociales (Pearce et Tombs, 1998). Les idéologies qui refletent les valeurs néolibérales
moulent et restreignent activement le sens commun de la structure sociale capitaliste, ce
qui contribue a la reproduction de la domination néolibérale (Gill, 1993 : p. 23).

Selon Pearce et Tombs (1998), ’hégémonie est une interrelation organique sujette
a une lutte continuelle et réciproque entre les groupes impliqués. Les mouvements contre-
hégémoniques (traduction de « counter-hegemonic movements »), comme 1’expliquent ces
auteurs, sont des rationalités hégémoniques contradictoires (Simon, 2015 : p. 24). Ces
rationalités alternatives et/ou mouvements critiques posent des défis et visent a transformer
les concepts naturalisés en contribuant aux négociations et aux compromis entre les
diverses classes sociales (Gramsci, 1971 : pp. 119-120; Howarth, 2009 : p. 317). 1l s’agit
plus particulierement d’une « révolution passive » (Gramsci, 1971 : pp. 119-120) apportant
des ajustements a 1’organisation sociale. Une réforme législative avantageuse pour les
classes inférieures est possible lorsqu’il y a une transformation sur le plan idéologique
(Snider, 1987). Motivées par des courants de pensée critique, ces négociations alimentent
la lutte perpétuelle pour maintenir le pouvoir, nommée « war of position » selon Jones
(2006 : p. 31), lutte qui peut potentiellement étre observée lors de I'élaboration du projet de

loi C-17. En se basant sur les discours mobilisés par les acteurs impliqués, cette étude
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explore comment les entités contribuent a cette lutte pour réussir ou non a promouvoir leurs
intéréts et dominer dans les relations de pouvoir.

Puisque cette lutte reléve des courants capitalistes néolibéraux, les solutions sont
mises au point par la classe hégémonique conformément au contexte économique dans le
but de reproduire les relations de pouvoir hégémonique (Jessop, 2015 : p. 254). A cet égard,
les politiques et lois qui en résultent reflétent les intéréts capitalistes ou le capital domine
(pp. 255 et 265) et les contre-mouvements inférieurs sont opprimés et dénigrés (Snider,
1987). L’Etat contribue activement a la préservation des intéréts économiques par la mise
en ceuvre de certaines lois ou sa modalité de gouvernance (Burnharm, 2006 : p. 43). Pour
Snider (1987 : p. 39), la mise en ceuvre de certaines lois comme mode de protection contre
les activités des entreprises est un durcissement plutét symbolique afin d’atténuer le
sentiment d’insécurité de la société.

Ce pouvoir n’est toutefois pas absolu ni prépondérant a cause de I’existence méme
des mouvements critiques (Pearce et Tombs, 1998). L’influence hégémonique n’est donc
pas une force incontestable qui s’installe et domine la société enti¢re. Plutdt, Fairclough
(1992 : p. 92) explique que des alliances favorisant un regne temporaire et partiel sont
formées entre des forces sociales (voir aussi Pearce et Tombs, 1998). Cette domination
crée un conflit continuel pour accroitre ’influence et maintenir ses rapports d’alliance
existants pour soutenir sa position (Howarth, 2009 : p. 320). A I’aide de ces alliances, les
conceptions idéologiques sont transmises aux nombreuses institutions sociales (Sum,
2015). Puisque la domination transforme la structure sociale et donc ces institutions, les
textes et politiques qu’elles créent reflétent les luttes perpétuelles (Burnham, 2006 : p. 34,

Howarth, 2009; Jones, 2006 : p. 70). Dans cet ordre d’idées, les textes de loi qui sont
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produits constituent des représentations de leur contexte, et conséquemment, d’une lutte
hégémonique (Fairclough, 1992 : p. 93). Il s’agit non seulement d’une reproduction des
ordres de discours capitaliste néolibéral, mais d une réinstauration perpétuelle de cette lutte
et plus précisément de la structure sociale existante.

Ce concept est important puisqu’il permet d’identifier et de comprendre les forces
externes, notamment les forces capitalistes néolibérales. Pour Howarth (2000 : p. 102), ces
forces moulent des discours hégémoniques pour promouvoir les intéréts économiques a
travers les pratiques sociales. Subséquemment, ces discours soutiennent la domination de
la classe supérieure. L’approche de Gramsci permet d’évaluer comment une fraction de la
population réussit & maintenir son pouvoir sur les autres classes par 1’articulation des sens
communs soutenus par les institutions et les pratiques sociales capitalistes. Sur les plans
politique, économique et idéologique, une attention particuliére doit étre accordée aux
intéréts capitalistes qui sont constituées au sein des interactions dans la lutte perpétuelle des
classes sociales (Hindess et Hirst, 1975). L’analyse critique du discours inspirée par cette
approche théorique permettra d’évaluer la relation de pouvoir par la prépondérance des
discours mobilisés lors du deéveloppement du projet de loi C-17. Cette approche
méthodologique permet d’identifier les discours dominants qui ont davantage contribué a
la Loi de Vanessa. Ces discours refletent des intéréts soutenus par des sens communs qui
accordent un privilege a certaines entités plutdt qu'a d’autres (par exemple les
consommateurs, les entreprises, les médecins, etc.). Or, les intéréts qui sont préservés et
privilégiés influencent la forme de la Loi de Vanessa et I’efficacité de celle-ci une fois mise

€n ccuvre.
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Le pouvoir et le savoir
Dans cette recherche, le concept de la relation savoir-pouvoir de Foucault

complémente le concept d’hégémonie de Gramsci en approfondissant I’étude des relations
de pouvoir hégémonique soutenues par les discours qui véhiculent des savoirs et des sens
communs?. Les savoirs sont le produit de la relation entre savoirs et pouvoir, et celle-ci
contribue a influencer et a appuyer la construction et la reproduction du régime capitaliste
néolibéral. Cette relation savoir-pouvoir alimente les relations de pouvoir hégémonique qui
existent dans un contexte capitaliste néolibéral. Selon Foucault (1980), la coexistence de
ces relations de savoir et de pouvoir soutient mutuellement la validité de chacun (p. 133).

[T]hese relations of power cannot themselves be established, consolidated

nor implemented without the production, accumulation, circulation and

functioning of a discourse. [...] We are subjected to the production of truth

through power and we cannot exercise power except through the production

of truth (Foucault, 1980 : p. 93).
Les savoirs qui existent dans les discours et le pouvoir auquel ces savoirs sont associés sont
indissociables. Dans ce sens, le pouvoir n’est pas uniquement le résultat, mais bien le
précurseur de ces savoirs invogqués. Plus le pouvoir est important et plus les savoirs sont
validés, plus les vérités produites peuvent étre naturalisées dans la société capitaliste. Lors
de ce cycle de pouvoir et de savoir, le pouvoir soutient des savoirs et des Vvérités précises,
et conséquemment il contribue a la validité et a la [égitimité du pouvoir.

Le pouvoir ne peut pas étre possédé, atteint ou imposé a autrui par un groupe ou un
individu comme une force matérielle (Foucault, 1980 : p. 98; Mills, 2003 : pp. 33 et 35).

Le pouvoir selon Foucault (1980 : pp. 96, 98 et 119) est un réseau qui circule dans

I’organisation sociale. Un groupe parvient a mobiliser un pouvoir important a I’aide d’un

2 Les sens communs reflétent les idéologies qui réussissent a étre naturalisées au point d’étre assimilés par certains
acteurs. Les sens communs, tout comme les idéologies, sont des manieres de comprendre le monde et ils contribuent a
la production, la reproduction et la transformation des relations de pouvoir dans I’organisation sociale.
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recours stratégique de mécanismes de pouvoir et d’usages de discours qui restreignent les
pensées et comportements (Foucault, 1980 : p. 99; Pringle, 2005). De plus, le discours
concrétise les moyens de compréhension « acceptables » en restreignant les significations
qui peuvent étre associées et attribuées aux réalités (Howarth, 2000; Mills, 2003 : pp. 54-
55; Pringle, 2005 : p. 260). Cette relation cyclique est capitale pour la présente recherche
afin de comprendre la validité accordée aux divers discours mobilises en matiére de
reglementation des entreprises pharmaceutiques au Canada et de déterminer les discours
dominants et dissidents qui ont contribué a la formation de la Loi de Vanessa.

Le terme discours, a ne pas confondre avec « langage », est le regroupement d’idées
et de pratiques sociales pouvant étre mobilisées a 1I’oral ou a I’écrit (Howarth, 2000; Mills,
2003). Selon Mills (2003 : pp. 64-65), les énoncés sont regroupés pour représenter un
discours non pas en raison de leur conformité explicite, mais plutot puisqu’ils refletent une
logique et une organisation interne cohérente tout en conservant I’encadrement des
significations possibles de 1’0bjet en question. Dans son ouvrage L ‘archéologie du savoir,
Foucault (2015[1969]) se penche sur I’émergence et la coexistence des discours dans leur
contexte particulier afin de comprendre 1’effet de ceux-ci sur les pratiques sociales (p. 65).
Subséquemment, ces conditions contextuelles gouvernent les discours qui en résultent et
I’effet de ces discours sur les savoirs et sens communs véhiculés (Foucault, 1980 : p. 131).
Selon Purvis et Hunt (1993), les discours sont présentés comme le « véhicule » du sens, de
la pensée et de la communication. Alors, ils créent un encadrement et une restriction des
experiences vécues et des interprétations tirées de ces expériences par les acteurs des divers
groupes sociaux. Dans cet ordre d’idées, le régime et les valeurs néolibéraux sont

reproduits, voire naturalisés en raison des savoirs qui proviennent de notre contexte
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économique, politique et social particulier (Dahlberg, 2014 : p. 259; Howarth, 2009). La
présente recherche s’intéresse aux savoirs qui soutiennent les relations de pouvoir ancrées
dans le contexte capitaliste néolibéral qui contribuent activement a leur tour a préserver la
validité et la légitimité des savoirs (Dahlberg, 2014 ; Mills, 2003).

La négociation du pouvoir reflétée dans les discours (Foucault, 1980 : p. 93)
démontre que le pouvoir n’est pas absolu. En effet, tout pouvoir engendre naturellement
une résistance (Foucault, 1980 : p. 143; Howarth, 2009 : p. 316; Mills, 2003 : p. 40;
Pringle, 2005 : p. 239; Purvis et Hunt, 1993). Le pouvoir qui circule dans les relations de
pouvoir est une configuration vulnérable qui risque d’étre transformée et ainsi d’avoir
une influence sur les pratiques sociales a cause des luttes et des négociations de forces
opposées (Howarth, 2009). Fondée sur le principe que le pouvoir est une force
contestable, I’approche foucaldienne soutient I’approche de Gramsci pour analyser les
relations et les luttes hégémoniques de pouvoir entre les divers groupes sociaux et acteurs
lors de la conception du projet de loi C-17. De plus, ces concepts théoriques facilitent
I’étude des discours et des savoirs articulés et mobiliseés par les groupes sociaux pour
promouvoir leurs intéréts (Foucault, 1980 : pp. 99-101; Mills, 2003 : p. 72), ainsi que de

’effet de ces discours mobilisés sur les interrelations de pouvoir hégemonique.

L’approche gramscienne-foucaldienne
Les discours sont construits en fonction des « conditions de possibilité » présentes,

notamment les conditions historiques et culturelles (Foucault, 1971 : p. 56). Les discours
dominants véhiculent des savoirs dits « Iégitimes » et des sens communs qui contribuent a
transformer les croyances de la population, confirmant ainsi la prépondérance de certains

sens communs qui refletent les idéologies naturalisées. Ceci a pour effet de (re)produire et
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de transformer 1’organisation sociale en préservant la lutte hégémonique qui existe entre
les groupes sociaux (Hunt et Wickham 1994 : p. 11). L’étude de Pearce et Tombs (1998)
emploie une approche gramscienne-foucaldienne afin d’étudier comment les idéologies
dominantes néolibérales sont articulées a travers la lutte hégémonique dans le but
d’influencer le développement de la réglementation de I’industrie des produits chimiques.
Dans leur étude, ces auteurs ont cerné les modalités de réglementation dites efficaces et
réalisables qui sont également conformes aux intéréts capitalistes néolibéraux. Mobilisée
en relation avec un contexte capitaliste, la réglementation privilégiée est le résultat d’une
lutte contextuelle hégémonique. Cette lutte assure la domination de certaines options tout
en limitant la validité des options contre-hégémoniques.

Ce cadre théorique permet d’identifier les sens communs partagés lors des
« moments de crise » qui peuvent reproduire ou critiquer le capitalisme néolibéral (Bittle,
2012 : p. x; Jessop, 2009). Lors des crises, plusieurs modalités d’intervention peuvent étre
suggérées, mais seules les modalités qui refletent les valeurs néolibérales du capitalisme
sont privilégiées (Jessop, 2009). Par exemple, selon Bittle et Snider (2006), le projet de
loi C-45 a mené a des réformes législatives au Canada en matiéere de sécurité au travail
suite a la tragédie de la mine de Westray en mai 1992. Lors du développement du projet de
loi, les législateurs devaient concilier la prévention des dommages futurs, 1’accroissement
de la sécurité publique et le maintien du systeme économique. Malgré les prétentions de
respect de I’équilibre entre ces contreparties, Bittle et Snider (2006) affirment que la
version finale du projet de loi priorise la protection des agents des entreprises et leurs
intéréts économiques en limitant 1’application possible de la notion de responsabilité

criminelle. Les valeurs néolibérales sont visiblement présentes et justifiées puisqu’on
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affirme que la protection accordée aux entreprises est bénéfique autant pour I’avancement
économique national que la société canadienne en genéral (Bittle et Snider, 2006 : p. 490).
La combinaison des deux approches permet d’envisager la fagon dont la
conceptualisation de la criminalité des entreprises, alimentée dans son contexte capitaliste,
encadre les modalités et les efforts d’intervention. Pearce et Tombs (1990) expliquent
comment la légitimité percue des entreprises fait en sorte que leurs activités ne sont pas
comparées aux crimes dits traditionnels. Lorsqu’une intervention est dite nécessaire, les
idéologies hégemoniques néolibérales encadrent les solutions possibles a promouvoir.
Ainsi, les modalités d’intervention les plus souvent mobilisées sont des négociations entre
I’agence de reglementation et les entreprises menant a des ententes ou des compromis. Ces
auteurs expliquent que la perception myope de la criminalité des entreprises limite les
prises en charge alternatives qui sont suggérées. Nées dans un contexte capitaliste, les
solutions envisagées refletent les intéréts du régime néolibéral qui reproduisent
I’organisation sociale hégémonique (Jessop, 2015). Simultanément, les options alternatives
provenant des contre-mouvements inférieurs sont souvent ignorées (Snider, 1987).

Les discours analysés sont élaborés selon le régime néolibéral et s’enrichissent de la
lutte perpétuelle entre les acteurs, les groupes et les classes sociales. Cette étude prend en
considération I’indissociabilité des savoirs et du pouvoir qui existent au sein des relations
hégémoniques dans un contexte capitaliste. Ces concepts permettent de constater comment
les discours émergents refletent les éléments du contexte, tout en contribuant a légitimer
une (re)production de I’organisation sociale et de la lutte dans les relations de pouvoir.
Concretement, ces cadres théoriques permettent d’acquérir une compréhension

approfondie de I’origine des discours ancrés dans leur contexte particulier et d’étudier
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comment certains réussissent a dominer tandis que d’autres, qui sont bri¢vement mobilisés,
échouent. A I’aide de I’approche de I’analyse critique du discours, il y aura une division
entre les discours dominants et ceux qui sont marginaux. Ce cadre théorique analyse
I’interrelation complexe entre ces discours, ce qui permet de comprendre comment ils
contribuent a restructurer I’ organisation sociale dans une lutte perpétuelle de pouvoir dans
la société capitaliste.
Récapitulatif

Ces concepts théoriques permettent d’explorer comment I’ interrelation entre le
savoir et le pouvoir est reflétée dans les discours mobilisés afin de contribuer aux
interactions hégémoniques entre les groupes sociaux dans le contexte économique, social
et politique. Les savoirs et les sens communs qui peuvent étre mobilisés sont le produit de
la relation cyclique et réciproque a I’intérieur de la relation savoir-pouvoir. Les groupes
sociaux qui réussissent a mobiliser des sens communs peuvent plus aisément promouvoir
leurs intéréts lors de la mise au point du projet de loi C-17. Si les discours dominants
minimisent les torts causés par les entreprises pharmaceutiques, 1’intervention
reglementaire proposée aura comme effet de soutenir, voire reproduire cette perspective.
La littérature savante et critique de la criminologie des entreprises permet a cette étude de
dépasser la construction sociale myope de la conceptualisation traditionnelle des crimes
(Bittle, 2012; Lynch et Michalowski, 2006; Tombs et Whyte, 2007 et 2015) dans le but
de situer les activités illégitimes et illégales des entreprises pharmaceutiques. Cette
recherche emploie une approche gramscienne-foucaldienne pour étudier les discours
mobilisés qui reproduisent ou critiquent les courants contextuels du capitalisme

néolibéral (Bittle, 2012 : p. x; Jessop, 2009). La section suivante présentera I’évolution
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Iégislative précédant la Loi de Vanessa ainsi qu'une explication détaillée de la loi et des
critiques qui émergent face a ses amendements. De plus, le chapitre aborde les objectifs
et les questions de la recherche, la méthodologie privilégiée et la constitution de 1’assise

empirique.
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Chapitre 4 : « La prescription» — Le contexte et la

méthodologie
Cette section expliquera brievement 1’évolution historique de la Iégislation sur les

produits pharmaceutiques et la conception de la Loi de Vanessa. L’évolution législative
qui précéde cette loi doit étre comprise afin d’aborder par la suite les amendements qui ont
été proposés. Etant 1’¢élément central de la recherche, la description de la nouvelle loi est
suivie des réactions dominantes face a ses amendements. Une fois le terrain législatif
présenté, les objectifs et I’ensemble des questions de la recherche seront énumérés, ainsi
que I’assise empirique sélectionnée pour atteindre les objectifs. Pour analyser le corpus
empirique, la méthodologie privilégiée est I’analyse critique du discours de Fairclough
(2010a). La derniére section de ce chapitre présente cette méthodologie et la modalité

d’exécution de celle-ci.

L'évolution historique de la législation sur les produits pharmaceutiques
En 1879, les premieres entreprises pharmaceutiques ont été fondées au Canada. Afin

de reglementer la qualité des produits distribues, une premiere Iégislation a été mise en
ceuvre en 1909. Selon Santé Canada (2007), la Loi sur les préparations pharmaceutiques
ou médicaments brevetés (1909) encadre I’enregistrement des produits pharmaceutiques et
de leur composition chimique pour réduire la distribution de produits qui n’ont pas fait
I’objet d’une supervision médicale adéquate. Cette loi fut renforcée avec I’ajout des normes
d’homologation a la préparation de ces produits en 1920 lors de la mise en vigueur de la
Loi des aliments et drogues.

Lors des années 40, la profitabilité de la production multinationale des produits

pharmaceutiques s'est accrue (Lexchin, 1984 : p. 32; Gordon et Fowler, 1981 : p. 28) gréace
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a la fabrication centralisée dans des usines et a I’ouverture du libre-échange international
(Lexchin, 1984 : p. 32). Durant ce virage, plusieurs entreprises locales ont été achetées par
des intéréts étrangers puisqu’elles ne pouvaient pas satisfaire a la demande des
consommateurs et offrir les prix réduits de la concurrence. Rapidement, les entreprises
multinationales ont acquis plus de 90 % de I’industrie pharmaceutique canadienne
(Lexchin, 1984 : p.33). Ce virage a augmenté la participation des gouvernements,
notamment dans le controle des colts et de la qualit¢ des produits offerts aux
consommateurs®’.

Selon Lexchin (1984 : pp. 182-183), ce n’est qu’en 1939 que des amendements a la Loi
des aliments et drogues imposent des conditions de vente pour limiter la distribution de
produits pouvant nuire aux consommateurs. En plus de respecter ces nouvelles conditions
de vente, les entreprises doivent dés lors inclure des étiquettes pour sensibiliser les
consommateurs aux effets secondaires des produits. Quelques années plus tard®:, les
entreprises doivent soumettre une présentation®? de tous leurs nouveaux produits avant que
ceux-ci soient approuveés puis distribués sur le marché (Santé Canada, 2007). Ce n’est qu’a
partir des années 1960 que ces présentations d’information doivent étre accompagnées de
preuves cliniques (Lexchin, 1984 : p. 183).

Des 1963, tout nouveau produit doit obligatoirement étre soumis a des essais cliniques
avant sa distribution sur le marché, en raison de la tragédie de la thalidomide (Santé

Canada, 2007; Lexchin, 1984 : p. 183). Selon Braithwaite (2013[1984] : pp. 65-75), le

30 Aux fins de cette recherche, seule la gouvernance ciblant la qualité des produits sera abordée. Bien que 1’évolution
législative du contrdle des prix soit importante, elle ne sera pas abordée dans le cadre de la recherche puisque la Loi de
Vanessa cible la réglementation de la qualité des produits pharmaceutiques plutdt que les prix de ceux-ci.

31 A ce moment, en 1947, la Loi des aliments et drogues a été renommée Réglement sur les aliments et drogues.

32 Cette présentation décrit I’information relative au nouveau produit (par ex. : les maladies ciblées, les techniques
d’usage recommandées, etc.).
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produit thalidomide a été le premier tranquillisant et somnifére commercialisé avec
I'argument de vente d'étre entiérement sécuritaire pour tous les consommateurs. En raison
des nombreuses publications a son sujet, plusieurs femmes enceintes y ont eu recours. C’est
ainsi que plus de 8 000 enfants sont nés avec des déformations graves dans 46 pays. La
majorité de ces nourrissons sont nés la téte et/ou le tronc déformé, ou sans un ou plusieurs
membres. En plus du nombre important de nouveau-nés déformés, deux fois plus de bébés
n’ont pas survécu a leur naissance. Dans ce cas, il y a eu peu ou pas d’essais cliniques et
I’approbation a été accordeée en se basant sur les témoignages de certains medecins partiaux
(Braithwaite, 2013[1984]). Suite a I’exigence des essais cliniques en 1963, on ajoute aussi
en 1967 Dlobligation de distribuer la monographie détaillée® avant la mise en marché

(Lexchin, 1984 : p. 184).

La Loi de Vanessa
Ce n’est qu’en 2014 que le Parlement propose de nouvelles modifications a la Loi

sur les aliments et drogues (L.R.C. [1985], ch. F-27) dans le but d’accroitre la protection
des consommateurs canadiens contre les produits pharmaceutiques dangereux. Le
ministére fédéral de la Santé, parrain du projet de loi C-17, procéde a la premiére lecture
du projet de loi a la Chambre des communes le 6 décembre 2013 lors de la deuxieme
session de la 41°¢ législature. Ce projet de loi méne a la réforme de la Loi sur les aliments
et drogues qui s’intitule la Loi visant a protéger les Canadiens contre les drogues
dangereuses (aussi connue sous le nom de la Loi de VVanessa). Elle a recu la sanction royale

le 6 novembre 2014 (Santé Canada, 2014). Cette deuxiéme tentative du gouvernement

33 LLa monographie doit inclure toute information scientifique sur le produit afin que le ministére de la Santé puisse en
évaluer D’efficacité et la sécurité.
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conservateur de mettre en ceuvre un projet de loi a cet égard® vise a accroitre la sécurité
des consommateurs contre les produits thérapeutiques®® pouvant porter atteinte a la santé
(Herder et coll., 2014). Le projet de loi introduit trois modifications principales a la Loi sur
les aliments et drogues, notamment :

a) renforcer la surveillance de I’innocuité de tels produits au cours de leur

cycle de vie;

b) améliorer la déclaration, par certains établissements de soins de santé, des

réactions indésirables graves aux drogues et des incidents liés a des

instruments médicaux et mettant en cause de tels produits; et

c) favoriser une confiance accrue dans la surveillance des produits thérapeutiques

en augmentant la transparence (Parlement du Canada, 2013).
Ces modifications prétendent accroitre le pouvoir de Santé Canada afin que cette agence
intervienne rapidement tout au long du processus de création et de distribution sur le
marché. Cette modification vise a faciliter I’intervention apres la mise en marché d’un
produit dangereux, ce qui permettrait de réduire significativement les risques pour la santé
des consommateurs canadiens. Dorénavant, le ministére pourrait ordonner aux Sociétés
pharmaceutiques de prendre des mesures de sécurité dans des délais plus brefs (Santé
Canada, 2014).

Ces amendements incluent une accumulation de plus d’information sur les effets
indésirables pour faciliter 1’identification des produits néfastes une fois sur le marché. Les
amendements au projet de loi prévoient une obligation pour les établissements de soins de

santé canadiens de déclarer les effets indésirables®. Cette logique présume que

I’acquisition de plus amples renseignements sur les effets secondaires provenant des

34 Enavril 2008, lors de la deuxiéme session de la 39¢ législature, le projet de loi C-51 a été introduit. Ce projet de loi,
similaire au projet de loi C-17, vise la protection des consommateurs canadiens contre les produits thérapeutiques
dangereux. Il n’a pas passé la deuxiéme lecture en juin 2008.

3 Le terme « produit thérapeutique » est décrit comme suit : « Drogue ou instrument, ou toute combinaison de ceux-ci,
a I’exception d’un produit de santé naturel au sens du Réglement sur les produits de santé naturels » (Parlement du
Canada, 2013).

36 Par ex. : bureaux de médecins, pharmacies, hopitaux.
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établissements médicaux peut faciliter I’identification des produits dangereux. Dans les
instances ou des risques ou des effets indésirables pour la santé sont identifiés au cours du
cycle de vie d’un produit, Santé¢ Canada peut imposer des modifications aux étiquettes et
aux emballages, exiger des essais ou des évaluations de produits pour obtenir de nouveaux
résultats, ou encore imposer un rappel des produits identifies comme dangereux (Santé
Canada, 2014).

Selon Santé Canada (2014), en plus d’accroitre le pouvoir d’intervention sur les
activités des entreprises, ces amendements augmentent la transparence de 1’information sur
les produits. En effet, le ministére de la Santé pourra divulguer plus librement les
renseignements relatifs aux produits lorsqu’un produit présente des risques potentiels. De
plus, le ministére n’a pas a obtenir le consentement des entreprises pharmaceutiques pour
accéder aux renseignements commerciaux confidentiels®” sur un produit présumé nuisible.
Ceci permet de rendre accessible au public toute information pertinente sur la qualité des
produits, les mesures correctives nécessaires et apportées aux étiquettes et aux emballages,
la vente illégale de produits, les changements de distribution des produits, les changements
d’autorisation de vente ainsi que les renseignements reglementaires portant sur les essais
cliniques et expérimentaux.

Ces amendements incluent des sanctions plus séveres et plus punitives que celles
de la loi antérieure, ce qui a pour but de dissuader la réalisation de telles violations. Parmi

les infractions ciblées par la Loi de Vanessa, il y a la distribution de produits dangereux, le

37 Les « renseignements commerciaux confidentiels » sont définis comme suit : « Sous réserve des réglements,
renseignements commerciaux qui se rapportent a I’entreprise d’une personne ou a ses activités et, a la fois : a) qui ne
sont pas accessibles au public; b) a I’égard desquels la personne a pris des mesures raisonnables dans les circonstances
pour qu’ils demeurent inaccessibles au public; ¢) qui ont une valeur économique réelle ou potentielle pour la personne
ou ses concurrents parce qu’ils ne sont pas accessibles au public et que leur divulgation entrainerait une perte financiére
importante pour elle ou un gain financier important pour ses concurrents » (Parlement du Canada, 2013 : p. 3).
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non-rappel des produits identifiés comme étant dangereux dans les délais indiqués par le
ministere de la Santé, le fait de ne pas modifier les étiquettes ou les emballages et la vente
interdite d’un produit qui pose sciemment ou non des risques graves aux consommateurs.
Plutot que de recevoir une amende de 5 000 $ (peine proposée pour I’ancienne version de
la Loi sur les aliments et drogues), toute entreprise qui fait sciemment une fausse
déclaration et/ou un rapport trompeur ou qui n’agit pas en conformité aux ordonnances du
ministere (mentionnées ci-dessus) peut recevoir une amende dont le montant est décidé par
le tribunal. Par procédure sommaire, lorsqu’il s’agit d’une premicre infraction, la Loi de
Vanessa propose une amende maximale de 500 000 $ et/ou un emprisonnement maximal
de 18 mois. En cas de récidive, I’amende peut s’élever a 1000000 $ et/ou un
emprisonnement maximal de deux ans (Santé Canada, 2014).

En somme, créée dans le but d’accroitre la sécurité des consommateurs face aux
nombreux dangers découlant des pratiques illégitimes des entreprises pharmaceutiques, la
Loi de Vanessa accorde de nouveaux pouvoirs a Santé Canada. Ces pouvoirs lui permettent
d’exiger le respect des standards imposés (par exemple : respecter les standards
scientifiques et éthiques lors des essais cliniques, accroitre la transparence, annoncer les
effets indésirables observés, etc.), d’identifier les risques rapidement et d’intervenir plus
efficacement dans le cadre de la surveillance post-commerciale. Fondé sur le principe de
la transparence, le partage d’information vise a sensibiliser les consommateurs sur les
produits et les risques reliés a leur consommation. Cette loi est pertinente puisqu’il s’agit
d’une premicére tentative de réglementation des pratiques des entreprises pharmaceutiques
depuis I’accroissement de la mondialisation dans le marché capitaliste néolibéral. L’étude

de ce projet de loi et de la loi qui en résulte permet d’observer les discours qui ont dominé
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lors des débats sur le projet de loi C-17 pour améliorer la Loi sur les aliments et drogues
visant a reglementer les activités des entreprises pharmaceutiques dans une société

capitaliste lorsque la protection de la santé des citoyens est en péril.

Les réactions face aux amendements
En I’absence de changements significatifs dans les cinquante derniéres années, le projet

de loi C-17 est une initiative législative longuement attendue afin d’inciter les sociétés
pharmaceutiques a améliorer la qualité des produits qu’elles rendent accessibles au public
(Carmichael, date inconnue et 2015; Shnier, 2014; Whitmore, 2016). Les politiciens ont
été unanimes sur la nécessité de cette loi lors des débats parlementaires. Chaque parti
politique, expert et témoin consulté lors des procédures parlementaires a reconnu
I’importance de ce projet de loi pour assurer la protection des Canadiens®®. Pendant une
conférence organisée par la compagnie PRIM, Terence Young a admis que les nouveautés
de la loi le rendent particulierement fier (Young, 2014). Toutefois, les médias ont publié
des critiques importantes, notamment que la définition est restreinte3® (Weeks, 2015) et
que la loi laisse a désirer (Ogilvie et Eggleton, 2015; Whitmore, 2016), surtout en matiére
de transparence (Ogilvie et Eggleton, 2015; Herder, 2015b).

Fierlbeck (2016) s’inquiete du manque de ressources de Santé Canada, ce qui limite
significativement le recours aux nombreux pouvoirs que ce ministére s’est vu attribuer avec
la nouvelle loi. De plus, méme avec les ressources nécessaires, le ministére n’a aucune

obligation légale d’utiliser ses nouveaux pouvoirs (Fierlbeck, 2016; Herder et coll., 2014).

38 Cette loi est aussi soutenue par la majorité des publications médiatiques.

39 Par exemple, la définition « produit thérapeutique » n’inclut pas les produits naturels. Ces produits ont été écartés
pour ne pas ralentir ou nuire au développement du projet de loi et ainsi causer une lourdeur administrative. L’exclusion
de ce type de produits est critiquée comme étant un élément qui, pour Weeks (2015), pourrait mener a I’échec de la Loi
de Vanessa en matiére de protection de la population canadienne.
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Ainsi, Fierlbeck (2016) croit que I’efficacité de la Loi de Vanessa dépendra des
reglementations qui seront mises au point dans les années qui suivent. Cette législation
laisse une liberté d’interprétation sur plusieurs éléments, notamment ce qui peut étre
désigné comme « unrisque grave de préjudice a la santé humaine » (art. 21.1[1] et 21.1[2]),
« étre tenu de rendre publics, selon les modalités reglementaires — de temps a autre —, les
renseignements reglementaires concernant les essais cliniques ou expérimentaux » (art.
21.71) ou « établissement de soins de santé désigné par réglement » (art. 21.8) (Fierlbeck,
2016). 1l demeure difficile de changer une relation qui a été longuement cultivée entre les
entreprises pharmaceutiques et 1’agence réglementaire (Herder et coll., 2014), ce qui
pourrait prioriser les intéréts de ces entités lors de la mise au point de la reglementation,

selon Fierlbeck (2016).

Les objectifs et les questions de recherche
Le projet de loi C-17 est une initiative législative qui vise a accroitre la protection

future des consommateurs en minimisant 1’occurrence des torts. Tout comme 1’affirme
Snider (1993), il s’agit d’une intervention réactive a un évenement tragique causé par des
pratiques d’entreprises. Ce projet de loi introduit a la Chambre des Communes en 2013
était une réponse législative suite aux effets indésirables du produit Prepulsid subis par les
consommateurs. L’objectif de cette recherche consiste a identifier les facteurs politiques,
économiques et sociaux qui ont eu une influence sur I'élaboration du projet de loi C-17.
Ces facteurs impréegnent les discours qui dominent plus ou moins les débats entourant
I’adoption des amendements qui visent le durcissement des reglements entourant les

pratiques des entreprises pharmaceutiques.
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Ceci étant dit, cette recherche se penche sur les fondements de la loi, ainsi que sur
les motifs et les éléments contextuels influencant et transformant I'élaboration du projet de
loi. Une série de questions encadre cette recherche et motive I’analyse de la réglementation

des entreprises pharmaceutiques au Canada :

Quels sont les facteurs économiques, politiques et sociaux qui ont influence et
dominé les discours lors de I’évolution du projet de loi C-17?
- Quels sont les « sens communs » véhiculés dans les discours qui ont davantage
contribué a I’évolution du projet de loi?
- Comment la situation actuelle des sociétés pharmaceutiques et de leurs activités
sont-elles conceptualisées dans les discours lors des débats parlementaires?
- Comment ces réformes de loi contribuent-elles a reglementer les entreprises
pharmaceutiques, et conséquemment leur criminalité?
Ces questions permettent de comprendre I’effet qu’aura la Loi de Vanessa dans une société
capitaliste néolibérale. Le contexte dans lequel une loi est construite est reflété a travers la
forme particuliere qu’elle prend (Tombs et Whyte, 2003a). Une attention au contexte
permet de comprendre pourquoi la loi prend une forme particuliére et jusqu’a quel point la

mise en ceuvre réglementaire peut étre efficace en fonction des intéréts privilégiés.

La constitution de I’assise empirique
Pour atteindre 1’objectif et répondre aux questions de la présente recherche, une

panoplie de données provenant de plusieurs sources ont été recueillies afin de dresser le
portrait le plus complet du concept a 1’étude, notamment 1’industrie pharmaceutique et la
réglementation canadienne. Expliqué par Cellard (1997), I’ensemble des sources a subi une

analyse préliminaire (notamment sur le contexte, les auteurs/acteurs, la fiabilité, la nature
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des données) afin de fournir une interprétation plus représentative du corpus. Une premiere
source de données provient des débats parlementaires entourant 1’adoption du projet de
loi C-17. Ces débats comprennent 1I’ensemble des étapes procédurales de la Chambre des
communes et du Sénat. 1l y a 13 heures de débats comptabilisées qui ont été consultées et
¢tudiées parmi ’ensemble des étapes procédurales. Les débats analyses vont du depdt et
de la premiére lecture le 6 décembre 2013 jusqu’a la sanction royale le 6 novembre 2014.
Un total de 25 documents contenant ’ensemble des transcriptions verbatim des débats
parlementaires, les amendements et réformes du projet de loi, ainsi que les debats en comite
de la Chambre des communes et du Sénat ont éte téléchargés du site internet du Parlement
canadien.

Une autre source de données provient des comités consultatifs, dont le Comité
permanent de la santé de la Chambre des communes et le Comité sénatorial permanent des
affaires sociales, des sciences et de la technologie. Le Comité permanent de la santé de la
Chambre des communes s’est rassemblé a quatre reprises, pour un total de 10 heures. Lors
de ces rencontres, les membres ont écouté les témoignages de 19 personnes provenant de
divers milieux ayant une variété d’opinions sur leur perception du phénomeéne. Parmi les
témoins se trouvent des experts universitaires provenant des domaines du droit, de la
médecine et des politiques de santé. De plus, plusieurs représentants d’entreprises
canadiennes de produits pharmaceutiques, de technologies médicales et de recherche sur
les produits de santé ont été consultés. Des représentants de Santé Canada ont aussi
transmis leur expertise lors des témoignages.

Le Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des sciences et de la

technologie a consulté neuf témoins lors des six rencontres sur le projet de loi C-17. Les
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experts universitaires participant a titre personnel proviennent tous du domaine de la
médecine, du droit ou de la gestion en santé. Le comité a aussi entendu les témoignages de
Terence Young, d’un porte-parole de patients canadiens et de représentants des
associations médicales canadiennes. En somme, il y a eu 10,5 heures de transcription
verbatim lors de ces audiences provenant des divers individus qui ont témoigné devant le
comité sénatorial®®. Cette étude se penche aussi sur les rencontres du Comité sénatorial
permanent des affaires sociales, des sciences et de la technologie au sujet des produits
pharmaceutiques sur ordonnance au Canada. Ces rencontres, qui se sont déroulées lors des
mois précédant les rencontres sur le projet de loi C-17, ont permis aux membres officiels
du comité d’accroitre leurs connaissances sur le domaine pharmaceutique et d’étre
sensibilisés aux réalités canadiennes sur les produits pharmaceutiques sur ordonnance. Ces
rencontres ont totalisé 33 heures, et plusieurs experts ont aussi été consultés et interrogés
sur les divers enjeux (pour la liste des témoins et des experts présents lors des rencontres,
consulter I’Annexe D).

En plus du projet de loi et de la loi finale, une attention particuliére est aussi
accordée au contexte dans lequel ce phénomene existe et se développe. Pour ce faire, les
sources de données ne se limitent pas aux données provenant du Parlement du Canada.
Ceci permet d’approfondir notre compréhension du phénomeéne hors de la lentille
institutionnelle. Compte tenu ce qui précede, des recherches internet ont aussi été réalisées
afin d’obtenir des opinions sur I’industrie pharmaceutique et sa réglementation qui n’ont

pas été abordées lors des débats parlementaires. Pour y parvenir, les médias (télévisés,

40 Pour une liste compleéte des étapes procédurales parlementaires a la Chambre des communes et au Sénat, ainsi que les
dates consultées, voir I’ Annexe A. Pour la liste compléte des membres du Comité permanent de la santé de la Chambre
des communes et du Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des sciences et de la technologie lors des
diverses séances, consulter I’ Annexe B. L’ Annexe C présente le nom des témoins et des experts consultés lors des
comités ainsi que les dates d’apparition.
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journaux, en ligne, etc.) et la littérature académique ont été consultés** (Annexe E). L’effet
«boule de neige » a été utilisé, c’est-a-dire qu’un article universitaire a mené a
I’identification d’articles universitaires supplémentaires menant a d’autres articles
pertinents. Cette recherche de nouveaux articles s'est terminée une fois le point de
saturation atteint, soit lorsqu’aucun nouvel article sur la Loi de Vanessa n’apparaissait??.
L’ensemble de ces sources permet d’obtenir une perspective globale de
I'élaboration du projet de loi. Ces sources présentent les perspectives et des discours
entourant le sujet des entreprises et des produits pharmaceutiques au Canada, en Amerique
du Nord et ailleurs, ainsi que la réglementation de ces entités et de leurs activités. Cet
amalgame de sources permet d’identifier les acteurs qui ont eu le privilége de participer
aux procédures parlementaires et les discours invoqués, privilégiés ou marginalisés. La
consultation de ces sources est essentielle pour comprendre la mise au point de la loi et

I’état actuel, en 2017, de la réglementation des entreprises pharmaceutiques au Canada.

L’analyse critique du discours de Fairclough
Méthodologiquement, 1’approche de « Critical Discourse Analysis » (CDA) de

Fairclough (2010a) permet d’analyser a la fois les discours articulés et le contexte dans
lequel ils existent et interagissent. Selon Fairclough (1992 : pp. 63-64), il existe un dialecte
réciprogue entre les discours et les structures sociales qui interagissent continuellement.

Plus précisément, le discours continue d’étre a la fois moulé et limité par les institutions,

41| _es mots clés pour trouver les articles journalistiques avec les moteurs de recherche ont été « Loi de Vanessa »,

« Vanessa’s Law », « Canada federal drug law reform », « régulation pharma* Canada », « réforme réeglementaire
pharma* Canada ». Pour la recherche de reportages sur YouTube, les mots clés utilisés ont été « Canada pharma*
problem », « Canada pharmaceutical law », « Pharma* and consumer safety », « Bad pharma » et « Good pharma ». Le
terme « Good pharma » a été utilisé afin d’identifier des points positifs sur I’industrie pharmaceutique.

42 |_es publications médiatiques et universitaires en matiére de réformes législatives qui ont été sujet d’analyse incluent
celles qui ont été publiées avant, pendant et aprés la premiére lecture du projet de loi, et aprés la sanction royale.
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les domaines, les normes, les conventions, les classifications sociales et tout autre élément
des structures sociales qui le génére. En revanche, les discours influencent la
transformation des structures sociales et y participent activement. Fairclough (1992 : p. 64)
remarque :

Discourse contributes to the constitution of all those dimensions of social

structure which directly or indirectly shape and constrain it: its own norms

and conventions, as well as the relations, identities and institutions which lie

behind them. Discourse is a practice not just of representing the world, but

of signifying the world, constituting and constructing the world in meaning.
Autrement dit, les structures sociales influencent la forme que prennent les textes précis
qui, a leur tour, permettent de (re)produire les structures sociales et les inégalités. Il s’agit
d’un échange continuel et réciproque entre les discours et les structures sociales, mais plus
encore entre les acquisitions idéologiques et les processus d’interaction sociale qui les
maintiennent (Van Dijk, 2015). Les discours participent a la reproduction ou a la
transformation de la société, de ses institutions et des normes acceptées (Fairclough, 1992 :
p. 65), et ils sont transmis dans un mode de communication qui contribue & la poursuite des
objectifs sociaux idéologiques des groupes dominants (Van Dijk, 2015)%.

Le discours est transformé plus précisément par ses rapports avec le pouvoir, les
idéologies, les institutions et les identités sociales (Fairclough, 2013 : p. 178). L’influence

entre le langage et la vie sociale se traduit dans les modes de communication et se manifeste

dans les discours.

43 Fairclough se concentre alors sur ’existence des discours et la contribution réciproque de ceux-Ci sur son contexte
social. Malgré la complémentarité avec la perspective de Fairclough (1992) sur I’interrelation entre les discours et leurs
contextes, Van Dijk (2014) présente une distinction notable entre les savoirs et les discours. 1l écrit : « [b]oth discourse
and knowledge are properties of individual human beings as social actors, and both mutually condition each other:
knowledge is largely acquired by situated text and talk, and discourse itself can only be produced and understood with
massive amounts of specific and generic knowledge. Both are conditions of interaction, as well as the consequences of
such interaction in sharing and distributing knowledge in society » (Van Dijk, 2014 : p. 166). Alors, un lien existe au
sein de la coexistence entre les savoirs et les discours. A ’aide de la perspective de Fairclough (1992), leur concept met
en évidence I’interrelation entre les savoirs, les discours et I’organisation sociale.

74



To understand discourses then is to understand the underlying logic of the social
and political organization of a particular arena and to recognize that this
arrangement and the structures of power and meaning underpinning it are not
natural, but socially constructed (Crawford, 2004 : p. 22).
Dans ce sens, les discours qui soutiennent 1’eére néolibérale sont construits et maintenus a
travers I’inégalité des structures sociales et leurs valeurs idéologiques capitalistes. La Loi
de Vanessa ne peut étre comprise sans une étude de son évolution et des facteurs
contextuels qui ont influencé son élaboration. Pour y parvenir, il est nécessaire de
comprendre les facteurs qui ont joué un rdle capital dans son évolution, puisque les discours
refletent son contexte.

Les discours mobilisés en matiere de réglementation des entreprises
pharmaceutiques peuvent véhiculer des idéologies**. Selon Fairclough (2010a : Section A),
il n’y a jamais de présence idéologique monolithique puisqu’il est possible que plus d’une
idéologie (ou aucune) influence le méme discours, a divers degrés. Certes, les idéologies
sont véhiculées dans les discours mobilisés et reflétées dans les «sens communs »
(Fairclough, 1992 : pp. 86-88)*. Les sens communs, investis d’idéologies, sont plus
souvent intériorisés inconsciemment (Fairclough, 1992 : p. 90; et 2010a : p. 26). Cette
méthodologie cible I'interaction et I'influence entre les divers discours, les acteurs qui

mobilisent ceux-ci, le contexte qui fagconne leur contenu et leur importance, ainsi que les

sens communs invoqueés pour soutenir les divers discours lors du développement du projet

44 Selon Fairclough (1992 : p. 87), les idéologies sont des « significations/constructions of reality (the physical world,
social relations, social identities), which are built into various dimensions of the forms/meanings of discursive
practices, and which contribute to the production, reproduction or transformation of relations of domination. [...] The
ideologies embedded in discursive practices are most effective when they become naturalized, and achieve the status of
“common sense” ». De plus, la présente recherche entend que les idéologies font des « representations of aspects of the
world which can be shown to contribute to establishing, maintaining and changing social relations of power,
domination and exploitation » (Fairclough, 2003 : p. 9; voir aussi Fairclough, 2010a : p. 26). Alors, pour qu’un
discours ait des investissements idéologiques, il doit contribuer a I’interrelation de domination.

45 L’auteur rappelle I’importance de se méfier de la stabilité d’une influence idéologique fixe sur des pratiques
discursives puisqu’il existe une lutte continuelle au sein d’un contexte ou les relations de pouvoir se transforment
continuellement. Ces transformations constantes influencent les pratiques discursives, ainsi que les idéologies ancrées
dans ces pratiques.
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de loi C-17. Dans leur contexte précis, cette interaction et I’influence réciproque entre
toutes ces contreparties seront interprétées a I’aide de la lentille théorique du concept
d’hégémonie d’Antonio Gramsci et de la relation savoir-pouvoir de Michel Foucault®.

La méthodologie du CDA permet d’analyser I’interaction entre les discours
mobilisés lors du développement de projet de loi C-17 et le contexte dans lequel ils sont
produits. Le CDA est un point de départ afin d’étudier le lien entre le savoir et le pouvoir
qui sont ancrés et qui alimentent ’interaction hégémonique survenant dans un contexte
précis. Selon Ruiz Ruiz (2009 : p. 12), afin d’approfondir la compréhension des discours,
il faut s’attarder a leur environnement concret, aux normes sociales imposées et aux
interactions se déroulant dans ce contexte. S’attarder a 1’implication sociale derriére les
discours permet de comprendre comment un savoir obtient plus de crédibilité et par
conséquent forme les rhétoriqgues dominantes tout en minimisant I’influence d’autres
discours (Fairclough, 2010b; Foucault, 1980, pp. 132-133; Peet, 2002 : pp. 57-58 et 60-61;

Van Dijk, 2015).

Les relations de pouvoir qui se développent dans I’interaction des groupes sociaux
contribuent a imposer un régime discursif. Certains groupes peuvent contribuer plus
systématiquement a la production de savoirs tandis que d’autres groupes détiennent des
perspectives marginalisées (Downing, 2008 : pp. 4-5; Van Dijk, 1993). Les discours sont
structurés et organisés d’une maniére particuliére afin d’avoir un impact précis et
d’atteindre divers objectifs (Wood et Kroger, 2000). Le CDA permet d’analyser les

discours dominants et marginaux mobilisés dans le corpus empirique qui refletent des

46 Cette lentille théorique de Gramsci et Foucault est abordée au chapitre 4.
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savoirs et des sens communs produits au sein de I’ interaction de pouvoir hégémonique dans

la société capitaliste.

La méthodologie d’analyse

Le recours au CDA facilite I’identification des « régularités » dans le corpus
empirique ainsi que les conditions dans lesquelles ces régularités émergent (Blaikie, 2000 :
p. 109). En juxtaposant la littérature sur la criminalité des entreprises ainsi que les cadres
conceptuels d’hégémonie d’Antonio Gramsci et de relation savoir-pouvoir de Michel
Foucault, il est possible d’approfondir la compréhension des divers discours qui existent et
qui ont influencé la réglementation dans le domaine pharmaceutique au Canada. Les
relations de pouvoir qui existe dans le contexte économique, politique et social sont sujet
d’étude puisqu’elles influencent et imprégnent les discours qui réussissent a dominer. Ces
discours influencent subséquemment la Loi de Vanessa pour qu’elle prenne une forme
particuliére, ce qui contribue a la réglementation des entreprises pharmaceutiques au

Canada.

Pour ce faire, I’analyse comprend une lecture répétitive de 1’ensemble des sources
de données afin d’identifier les themes principaux. Plus précisément, une premiere lecture
des données a été faite sans prendre de notes dans le but d’avoir une vue d’ensemble des
discours qui existent. Lors de la seconde lecture, des notes ont été prises a la main*’ sur les
problemes, les préoccupations et les inquiétudes ainsi que les opinions des divers acteurs

sur la reglementation canadienne des entreprises pharmaceutiques. Une comparaison des

47 Une chronologie des commentaires et des acteurs qui les ont mobilisés sont pris en note lors de I’application de cette
méthodologie. Ceci permet d’observer I’évolution des énoncés par les divers acteurs au fil du développement du projet
de loi.
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notes prises lors des diverses sessions parlementaires a permis d’identifier les énoncés
complémentaires, distincts et contradictoires. Suite a cette lecture, les commentaires ont
été catégorisés en thémes généraux afin d’organiser la vue d’ensemble des discours qui
ressortent des données.

Les themes principaux ont permis de catégoriser I’ensemble des énoncés afin
d’identifier les divers discours qui existent sur chaque théme. De plus, ceci permet
d’étudier I’évolution, la domination et la marginalisation des discours lors du déroulement
du projet de loi C-17. Les themes principaux qui ont été selectionnés des le depart
sont I’économie (les secrets commerciaux, 1’économie canadienne), la sécurité et la santé
des consommateurs (le bien-étre de la population canadienne, les effets indésirables subis
et identifiés, I’effet sur la population générale et vulnérable), la responsabilité des torts et
des dommages (qui est tenu responsable lorsque des torts sont identifiés, le choix
individuel), la réglementation au Canada et ailleurs (les essais cliniques au Canada, la
méthode et I’efficacité de la surveillance, les sanctions, les ressources disponibles et
nécessaires, les négociations et les compromis), ainsi que I’interaction de pouvoir (les
signes d’intimidation, les enjeux entre I’Etat, les entreprises et les consommateurs).
L’usage des mots clés invoqués par les acteurs a aussi été observé (par exemple : le recours
limité aux termes « crime », « criminels » ou « criminalité » pour privilégier « accidents »
ou «tragédie »). A I'aide d’un systéme de couleurs qui refléte les thémes généraux
sélectionnés, ’ensemble du corpus a été étalé, commentaire par commentaire, lors de la
troisiéme lecture. A ce moment, deux nouveaux thémes ont été identifiés, soit la
transparence et la science. Alors, une quatriéme lecture a été réalisée afin de catégoriser

ces nouveaux thémes (et de confirmer les themes déja catégorisés). Subséquemment, les
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commentaires qui touchent un ou plusieurs themes ont été regroupés de nouveau dans le
but d’observer leur récurrence ainsi que 1’évolution des discours dominants et dissidents
lors de I'élaboration du projet de loi.

De plus, la littérature empirique de la criminalité des entreprises et la théorie des
cadres conceptuels a aidé I’interprétation de certains discours pendant cette lecture
systématique des données. Toutefois, une vigilance a été préserveée tout au long de I’analyse
afin d’éviter une vue confirmatoire des connaissances ou des concepts préconstruits. Avec
I’esprit ouvert a de nouvelles possibilités, des themes supplémentaires prédominants ont
été observes (par exemple la transparence et la science). Les discours qui émergent de ces
themes supplémentaires ont provoqué de nouvelles recherches afin de les incorporer dans
les chapitres suivants. Une procédure cyclique a été employée : en découvrant de nouveaux
discours et themes, la recherche s’est diversifiée et approfondie pour faire en sorte que la
recherche et la revue de littérature représentent adéquatement les résultats produits.

Une fois les discours dominants identifiés*®, une analyse de la loi a été réalisée pour
s’attarder sur leur contribution au sein de I’interrelation du cycle de savoir-pouvoir et
consequemment leur effet sur I’organisation sociale. C’est en étudiant la version définitive
qui recgoit la sanction royale et les publications médiatiques que I’impact de la Loi de
Vanessa est interprété. Les amendements permettent de comprendre les discours qui ont
dominé et les intéréts qui ont été privilégiés pour enfin comprendre la dynamique de

pouvoir entre les diverses contreparties. L’analyse de ces sources alternatives a aussi

48 Certains discours ont été mis a I’écart a la suite de I’analyse puisqu’ils n’ont pas contribué significativement au
développement du projet de loi C-17 ni & I’évolution de la Loi de Vanessa. Par exemple, sur le theme de la sécurité et
de la santé des consommateurs, il y a eu un discours important sur 1’inaccessibilité des produits pharmaceutiques pour
les populations vulnérables (population indigéne dans les régions éloignées, population pauvre qui n’a pas les moyens
de se procurer ces produits ou manque d’essais cliniques sur certains produits pour des enfants souffrant de maladies
rares) comme étant une inquiétude de certains acteurs. Toutefois, ce discours sur I’inaccessibilité n’a pas eu d’effet
considérable sur le développement du projet de loi C-17 autre que pour ceux qui ont mobilisé ces discours.
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permis de comparer et de confirmer les discours dominants lors des débats parlementaires
et des discussions médiatiques en matiere de reglementation canadienne des entreprises
pharmaceutiques. Ceci a contribué a compléter la construction des discours dominants et

marginaux tout en validant les résultats d’analyse.

Récapitulatif
Cette section a abordé la fagon dont 1’évolution législative a mené a la situation

actuelle sur la reglementation des sociétés pharmaceutiqgues au Canada. Aucune
modification importante n’a été apportée a la Loi sur les aliments et drogues depuis les
50 derniéres années. Il s’agit d’une tentative de réglementer des entreprises ayant jusqu’a
présent profité d une liberté¢ importante dans leurs activités quotidiennes au sein du marché
mondial capitaliste. Il demeure alors primordial d’étudier les amendements mis en ceuvre
par la Loi de Vanessa. C’est a partir de cette méthodologie et du cadre théorique gramscien-
foucaldien que cette étude explore les discours dominants et marginaux qui ont plus ou
moins contribué a la mise au point du projet de loi. Le chapitre suivant abordera I’analyse
des discours qui ont dominé (ou non) lors des débats parlementaires et I’ensemble du

corpus empirique en matiere du projet de loi C-17 pour enfin produire la Loi de Vanessa.
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Chapitre 5 : « Les résultats en laboratoire » — I'analyse
Ce chapitre présente les discours qui ressortent lors de 1’analyse du projet de loi C-

17 tout en tenant compte du contexte économique, politique et social dans lequel la loi a
été congue. Lors des débats parlementaires, les députés, les sénateurs, les membres des
comités, les experts médicaux, juridiques et administratifs, ainsi que les représentants
d’organismes de santé et d’entreprises pharmaceutiques s’entendent sur I’importance de la
sante et la sécurité des patients. Malgré cette unanimite, les discours soutenant cet objectif
s’averent €tre des leviers pour atteindre des objectifs alternatifs lors des débats
parlementaires. En effet, lors de ces débats, le pouvoir hégémonique et les courants contre-
hégémoniques interagissent afin de manier la structure hiérarchique entre les entreprises
pharmaceutiques, Santé Canada, les consommateurs et les autorités du domaine médical
(médecins et/ou pharmaciens). Cette structure est faconnée par des discours
dominants/alternatifs qui sont assimilés (ou non) comme sens commun et qui contribuent
activement a (re)produire ou modifier 1’organisation sociale.

Ceci étant dit, il ne faut pas ignorer que certains produits pharmaceutiques
contribuent au bien-étre de certains consommateurs en ameliorant leur état et en soulageant
leurs maux temporaires ou chroniques. Il faut toutefois garder a 1’esprit que les entreprises
qui fournissent ces produits ont comme objectif principal 1’accroissement de leurs profits
et que ’amélioration de 1’état de santé des consommateurs est donc reléguée au deuxiéme
rang (Baumol, 1991; Friedrich, 1996 : pp. 75 et 77; Gagnon, 2013 ; Healey, 2004; Pearce
et Tombs, 1998 : p. 134; Slapper et Tombs, 1999 : pp. 153-155). Ce chapitre est divisé en
trois sections. Les deux premiéres sections présentent deux courants de pensée qui
dominent les discours mobilisés lors des débats parlementaires. Les discours et

perspectives émergent dans un contexte éeconomique, politique et social précis qui a la fois
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moule et encadre leur existence. Dans 1’ére capitaliste mondiale, des discours de scientisme
et de néolibéralisme ont été observeés lors des interactions hégémoniques. Ils privilégient
certains acteurs et modes d’intervention. La troisiéme section porte sur les perspectives
dominantes et culturellement ancrées dans la notion de crime qui influencent aussi les
modes d’intervention privilégiés. Reconnaitre la criminalité des entreprises a un effet direct
sur le type d’intervention privilégié dans les amendements de la Loi de Vanessa et

I’importance que la société accorde aux pratiques illégitimes et aux torts subis.

. Le scientisme

Le scientisme est une philosophie présentant les savoirs scientifiques, soutenus par des
preuves scientifiques, comme étant supérieurs a tout autre courant de pensée (Alexander,
1995). Selon la littérature qui définit le scientisme, contrairement aux courants du savoir
alternatif, les connaissances scientifiques permettent d’accéder a une réalité objective et
réelle (Leggett, 1997) et présentent les avancements des savoirs scientifiques comme étant
la clé ultime pour améliorer la qualité de la vie (Werbach, 2004). Ce discours, souvent
articulé inconsciemment lors des débats parlementaires, insiste sur le fait que la science est
I’'unique savoir objectif et qu’elle est la seule capable de déterminer les bénéfices associés
a certains produits pour les consommateurs. Dans le domaine pharmaceutique, la science
entourant la conceptualisation, les essais cliniques et la surveillance post-
commercialisation soutient la nécessité des produits pharmaceutiques. De plus, les
procédés scientifiques soutiennent les pratiques adoptées par les entreprises et I’importance
de ces dernieres dans la société. La section qui suit illustre le discours de la science qui

domine toute autre discipline. Les discours alternatifs qui proposent d'améliorer la
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reglementation dans la version finale de la Loi de Vanessa sont souvent marginalisés
puisque la science est présentée comme étant une source d’information supérieure et
incontestable.

« Heureusement, la science vient nous sauver! »

Selon Smith (1975 : p. 12), le scientisme réfere a une « uncritical idolization of
science — the belief that only science can solve human problems, that only science has
value ». L’image associée aux produits pharmaceutiques rejoint les propos de Smith
(1975), puisque ces produits représentent 1’outil idéal pour assurer le bien-étre des
individus. Les avantages sont amplifiés tout en minimisant les risques potentiels (Healy,
2004; Keel, 2011; Melander et coll., 2003; Rising et coll., 2008; Turner et coll., 2008).
Toutefois, lorsque les individus accordent une confiance aveugle a la science, ils donnent
une supériorité instinctive a ce type de savoir, ce qui bonifie la validité des produits
pharmaceutiques. Ce type de discours émerge a plusieurs reprises dans les debats
parlementaires. Ainsi, Dr Stuart MacLeod, professeur a 1’Université de la Colombie-
Britannique, souligne que :

Au bout du compte, la seule fagcon de réaliser des progrés acceptables en ce

qui concerne la cueillette de données fondées sur des données probantes sur

I’innocuité et ’efficacité des médicaments, c’est d’investir davantage dans

I’infrastructure scientifique, notamment en favorisant le systéme de

surveillance active au pays et en encourageant les méthodes innovatrices en

matiére d’essais cliniques. (Dr Stuart MacLeod, professeur du département

de pédiatrie de I’Université de la Colombie-Britannique : Comité sénatorial

affaires sociales, de la science et de la technologie, 25 septembre 2014 :

p. 19:58).

Ce commentaire exprime une logique selon laquelle un plus grand investissement dans le

développement de I’infrastructure scientifique permettrait d’améliorer la protection des

consommateurs. L’investissement dans la science est présenté comme étant une option
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idéale pour améliorer I’efficacité d’intervention et contrer les effets indésirables de certains
produits. Cette logique soutient la réputation positive et bénéfique de ces produits, ce qui
soutient et reconfirme I’importance de leur existence. Ce positivisme aveugle face a la
science est présent dans le discours de plusieurs témoins. Une telle confiance est réitérée
par M. Walter Robinson, vice-président de Rx&D, une entreprise de recherche
pharmaceutique :

As you have heard before, clinical trials are required to bring safe, innovative,

and effective medicines, vaccines, and devices to the Canadian market-place.

These trials are conducted in highly controlled, monitored, and regulated

settings. The successful completion of trials provides the confidence to bring

new drugs and procedures into clinical practice. Clinical trials also provide

hope to patients and their families who have failed on or do not respond to

conventional therapies (M. Walter Robinson, vice-président, Compagnies de

recherche pharmaceutique du Canada - Rx&D : Comité permanent de la
Santé, 12 juin 2014 : 8 h 50).

Les essais cliniques profitent de cette confiance aveugle envers la science et apportent un
espoir de guérison aux consommateurs. Cet espoir est davantage alimenté par 1’état de
vulnérabilité dans lequel se trouvent les consommateurs lorsqu’ils requierent les produits
pharmaceutiques. Dans un sens holistique, une réputation positive soutient le pouvoir des
entreprises pharmaceutiques au Canada tout en affaiblissant les discours de résistance
contre-hégémoniques qui  prénent un durcissement de la réglementation.
L autoréglementation est soutenue par le discours de la science, mais ce fonctionnement
facilite le recours, par les entreprises pharmaceutiques, a des moyens illégitimes pour
mener ces essais cliniques. Ces derniers sont vus comme des options favorables qui
permettent aux entreprises d’augmenter davantage leur profit (Green et Ward, 2004 :
p. 48). Toutefois, un probleme émerge, puisque la sécurité des consommateurs est

secondaire aux objectifs lucratifs (Baumol, 1991; Friedrich, 1996 : pp. 75 et 77; Gagnon,
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2013; Healey, 2004; Pearce et Tombs, 1998 : p. 134; Slapper et Tombs, 1999 : pp. 153-
155). Ainsi, les entreprises profitent de cette confiance absolue pour augmenter leurs
bénéfices, tandis que les consommateurs peuvent encourir des risques importants sans s’en
rendre compte.

Comme il a été démontré, les savoirs scientifiques peuvent confirmer, maintenir et
bonifier une position hégémonique lorsqu’ils sont mobilisés efficacement par des acteurs
en position de pouvoir. Parallelement, ce discours fait obstacle aux mouvements contre-
hégémoniques qui cherchent a valoriser des rationalités alternatives qui ont pour objectif
de transformer la structure actuelle des sociétés pharmaceutiques (Gramsci, 1971). Les
avantages inhérents de la science constituent une perspective hégémonique ancrée (souvent
inconsciemment) qui permet aux entreprises de valider leurs positions autoritaires pour
reglementer elles-mémes leur éthique et/ou leurs mesures de securité. De ce fait, le discours
de la science contribue a soutenir le courant hégémonique afin de favoriser les intéréts
capitalistes néolibéraux (Jessop, 2015 : pp. 255 et 265) tout en opprimant et en dénigrant
les mouvements contre-hégémoniques inférieurs (Snider, 1987).

Cette confiance aveugle limite alors les critiques qui peuvent étre exprimées et qui
encadrent les modalités de reglementation suggérées. Un prestige scientifique existe et il
est associé aux recherches cliniques. Accorder ce prestige est récurrent puisque ces essais
développent des produits percus comme étant intrinsequement bénéfiques pour « sauver »
les consommateurs. Comme les sections ci-dessous 1’expliqueront, la science est aussi
mobilisée comme moyen de défense. Elle est présentée comme étant sire lors des étapes
qui précedent la commercialisation pour amplifier la validité des produits. Toutefois, pour

appuyer les entreprises lorsque des dommages surviennent (post-commercialisation),
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plusieurs facteurs sont mobilisés lors des débats parlementaires pour justifier les lacunes
ou les manquements organisationnels. En raison de leur expertise avec la science, les
entreprises pharmaceutiques peuvent maintenir une distorsion des informations
puisqu’elles en détiennent le monopole. De plus, elles peuvent manipuler I’information
partagée et maintenir la dépendance de Santé Canada. Comme la section suivante le

présentera, la science soutient alors les entreprises et leur pouvoir hégémonique.

« Le scientisme défend le pouvoir des entreprises »

Holton (1960 : p.644) expligue que lorsque la science est déifiée, les
connaissances qui ne sont pas validées par la science sont considérées comme des
absurdités. L’information qui circule dans le domaine médical doit se reposer sur des
connaissances scientifiques afin d’étre valable. Ainsi, le vice-président de Compagnies de
recherche pharmaceutique du Canada croit que « [l]Je fondement de toute décision ou
intervention reglementaire doit répondre aux normes des études scientifiques les plus
rigoureuses, qui Sappuient sur des preuves » (M. Walter Robinson, vice-président,
Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada, Rx&D, Comité permanent de la
santé, 12 juin 2014 : 8 h 50). C’est ainsi que la validation scientifique dicte la décision
reglementaire qui sera prise par Santé Canada et guide I’intervention privilégiée lorsque

des torts surviennent.

Puisque la science est pergue comme étant objective et valide (Leggett, 1997), la
responsabilité des torts découlant de la consommation est automatiquement attribuée aux
consommateurs ou aux prescripteurs. Lors des débats parlementaires, plusieurs acteurs

affirment que ces problémes seraient plutot le résultat d’un mauvais usage ou d’une
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interprétation inadéquate de I’information. M. Mathieu Ravignat, membre du Nouveau
Parti démocratique, affirme :
Mr. Speaker, | thank my hon. colleague for his great speech. | think what he
has touched on and what is fundamental with this particular bill is the role of
government in making sure that Canadians are safe with regard to something
as important to their health as prescription medication or medication in
general. The fact is that statistics have shown that not taking one's medication
properly or not taking it all, because one misunderstands, can have dire
consequences on one's health or could cause death. There is a tension between
the interests of the pharmaceutical companies and their profit-making
initiatives and informing the public, so there is definitely a role for
government to play, a role that the NDP has recognized consistently.
Informing and educating the public is essential. Making sure that labels are
very clear is essential. (M. Mathieu Ravignat, Nouveau Parti démocratique :
deuxiéme lecture a la Chambre des communes, 27 mai 2014 : 13 h 30)
Ensuite, Mme Eve Adams du Parti conservateur du Canada affirme :
The issue with Diane-35 was that it was off-label use and people were taking it for
far too long. (Mme Eve Adams, Parti conservateur du Canada : Comité de Santé, 5
juin 2014 : 10 h).
Une distorsion est soutenue par le discours de la science. Lorsque des torts se produisent,
ils sont automatiquement attribués a un usage abusif du consommateur ou a un diagnostic
inapproprié du médecin qui prescrit le produit « off label ». Cette association automatique
reflete la conceptualisation traditionnelle qui a tendance a qualifier la majorité des torts
causés par les entreprises comme des « accidents », des « tragédies » ou des « désastres »
(Adam et coll., 2014 : p. 44; Machin et Mayr, 2012 : p. 65). Une telle conceptualisation a
pour effet de limiter les critiques envers les entreprises pharmaceutiques.
Un aspect préoccupant peut étre observé : la certitude de la fiabilité et de la sécurité
des données scientifiques ne peut jamais étre absolue, mais la confiance aveugle en la

science est constante. Les données des entreprises pharmaceutiques qui sont partagées avec

Santé¢ Canada peuvent provenir d’une conceptualisation stratégique, d’une manipulation
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des essais cliniques, et/ou d’une interprétation subjective (voire méme fautive) des résultats
observés. M. Terence Young insiste a plusieurs reprises lors des débats et dans les médias
sur le fait que les entreprises partagent seulement 1’information qui leur convient, et rien
de plus. Mme Megan Leslie du Nouveau Parti démocratique annonce a son tour que « [w]e
do not get the proper information because it is coming from the companies themselves »
(deuxiéme lecture, 28 mars 2014 : 10 h 40). Quelques acteurs reconnaissent et dénoncent
le réle des entreprises pharmaceutiques et leur pouvoir a décider de la quantité et de la
qualité de I’information qu’elles jugent convenable de rendre accessible. Les entreprises
peuvent aisément divulguer de l’information incompléte, voire frauduleuse, sur les
observations et résultats obtenus lors des études sur les produits (Dukes et coll., 2014 :
p. 209). Toutefois, malgré les commentaires de quelques acteurs sur les pratiques
scientifiques douteuses des entreprises pharmaceutiques, ce théme n’est pas récurrent lors
des débats parlementaires. De plus, puisqu’il s’agit d’un domaine obscur et complexe, les
entreprises profitent de I’illusion qu’elles sont les seules « expertes » scientifiques pour
évaluer adéquatement la sécurité des produits pharmaceutiques (Galves, 2010). Cette
illusion repose sur la certitude que les entreprises pharmaceutiques divulguent des résultats

valides pour collaborer avec Santé Canada et identifier les risques pour les consommateurs.

Etant donné que le ministére n’a pas les ressources nécessaires pour obtenir ses
propres renseignements scientifiques, Santé Canada doit se fier aux entreprises et a
I’information fournie par celles-ci afin de s'acquitter de ses responsabilités d’approbation
et de surveillance. Etant la source principale de données scientifiques sur les produits
pharmaceutiques, les entreprises détiennent un pouvoir hégémonique important sur les

activités de Santé Canada, puisqu’il n’existe toujours pas de sources alternatives pour
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obtenir des renseignements fiables dans des délais raisonnables. Toutes les décisions
réglementaires reposent sur I’interprétation scientifique des données fournies par les
entreprises, selon le vice-président de MEDEC, M. Klaus Stitz : « Action or transparency
depends a lot on the interpretation of data that enables science-based decision making and
communication. » (M. Klaus Stitz, vice-président, Affaires reglementaires de MEDEC,
Comité sénatorial, 2 octobre 2014 : p. 20:12). L’interprétation de I’information scientifique
ameéne a prendre des décisions précises. Plus précisément, cette information peut étre
utilisée comme outil strategique pour faire approuver plus rapidement les nouveaux
produits et les surveiller moins étroitement.

Afin d’obtenir lI'approbation de Santé Canada, les études et les données obtenues
lors d’essais cliniques peuvent étre manipulées afin de représenter les intéréts économiques
des entreprises qui les partagent (Matheson, 2008; Pignarre, 2003 : pp. 81-82). Cette
manipulation permet aux entreprises de surpasser leurs concurrents tout en répondant a leur
responsabilité Iégale face a leurs actionnaires de maximiser la production (Glasbeek, 2002;
Gobert et Punch, 2003; Hills, 1987; Lascoumes, 1999; Pearce, 2001). Ainsi, les profits sont
des justificatifs valides pour violer les regles et les lois, et promouvoir des pratiques non
éthiques dans le but d’assurer la prospérité économique a long terme (Hills, 1987 : p. 190).
En général, cette manipulation et ce partage d’information sélectifs, voire frauduleux, a
pour effet de contribuer a maintenir la structure hégémonique qui force Santé Canada a

dépendre des entreprises pharmaceutiques.

« Armé d’un bouclier qu’on appelle la science »
Comme il a été mentionné préalablement, lors des étapes de précommercialisation,

la science est présentée comme étant siire. En plus de profiter du prestige de la science qui
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est peu critiquée, les connaissances scientifiques sont invoquées sous un deuxiéme angle
paradoxal. Lorsqu’une entreprise est confrontée a un effet secondaire dont les
consommateurs et/ou les médecins ne peuvent étre tenus responsables, M. Young explique
que I’incertitude de la science est le discours de choix qui est alors mobilisé (Young, 2014).
Dans ce sens, pour justifier les inaptitudes de la science, les commentaires se tournent vers
I’impossibilité d’identifier les causes précises de ces effets indésirables (Acosta, 1988).
Cette incertitude est mobilisée pour prouver la mauvaise efficacité de Santé Canada et son
incapacité a assurer la securité des produits pharmaceutiques. M. Bev Shipley, du Parti
conservateur du Canada, explique :

Clinical testing is an important part in the development of drugs and medical

devices, and we have every reason to have the confidence in the science.

However, studying drugs before they are put on the market cannot tell us

everything about these products. When a drug or medical device is introduced

to the real world, it may produce different results from those that were observed

in a controlled clinical trial setting. In fact, some serious issues may only

become known after a medical device or drug is actually on the market.

(M. Bev Shipley, Parti conservateur du Canada : Comité de la santé, 27 mai
2014 :11 h)

Plutdét que de critiquer les structures ou les modalités de fonctionnement des essais
cliniques mis en ceuvre (par exemple les durées d’observation trop courtes, les échantillons
peu nombreux ou non représentatifs, les essais cliniques développés subjectivement pour
tenter d’obtenir des résultats favorables, etc.), les acteurs se contentent d’expliquer ces torts
par I’incertitude de la science. Peu d’importance est attribuée aux lacunes problématiques
fondamentales, méme lorsque certains experts insinuent que les entreprises
pharmaceutiques manquent d'éthique lors des essais cliniques. Toutefois, le probléeme n'est

pas uniquement causé par les conditions inadéquates dans lesquelles se déroulent les essais
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cliniques. Méme dans des conditions idéales, la science demeure porteuse d’incertitude
intrinséque.

A cet égard, des discours contre-hégémoniques émergent a quelques reprises lors des
débats et ces derniers insistent sur les lacunes de la science et des études scientifiques
réalisées lors d’essais cliniques. Ceci montre que la force hégémonique des entreprises
n’est pas une force absolue (Pearce et Tombs, 1998). Toutefois, ce courant contre-
hégémonique demeure marginal puisqu’il ne réussit pas a convaincre les acteurs
parlementaires des failles de la science. Au lieu de s’attarder aux facteurs engendrant des
torts, les acteurs parlementaires se butent aux effets inchangeables dont 1’improbabilité
(voire I’impossibilité) d’identifier les causes exactes des torts subis par les consommateurs.
La directrice générale de SoinsSantéCAN, Mme Myrella Roy, explique :

However, we wish to forewarn that determining causality of serious adverse
drug reactions by this method will be very challenging. In an affected patient,
it can be difficult to determine if a serious reaction is due to one particular drug,
the combination of drugs or to the decline of the patient’s primary condition.

(Mme Myrella Roy, directrice générale, SoinsSantéCAN, Comité des affaires
sociales, des sciences et de la technologie, 2 octobre 2014 : p. 20:46)

Les discours mobilisés par les sociétés pharmaceutiques ont recours au bouclier de la
science dans le but de privilégier leur traitement sur le marché tout en excusant I’occurrence
des effets indésirables. Dans cet ordre d’idées, un continuum existe entre certitude et
incertitude de la science, ce qui est utilisé comme ressource rhétorique importante par
I’industrie pharmaceutique. Employée comme un bouclier de défense, I’incertitude de la
science est invogquée pour avantager les entreprises pharmaceutiques tout en minimisant

I’importance accordée a la réglementation lors des débats parlementaires. La logique qui

91



minimise I’importance accordée a la réglementation externe s’est subséquemment traduite
dans plusieurs amendements a la Loi de Vanessa®.

Dans sa version définitive, la Loi de Vanessa ne s’attarde pas sur I’intervention aupres
des facteurs problématiques fondamentaux. Les amendements a la loi incluent
I’enregistrement obligatoire des essais cliniques et la divulgation des résultats obtenus une
fois les essais terminés. Cependant, les standards et normes imposés a ces essais n’ont pas
été mis a jour. Les entreprises peuvent continuer de développer stratégiquement des essais
cliniques afin d’obtenir des résultats satisfaisant les anciennes normes sur les produits. Afin
de faciliter I’approbation des produits sur le marché canadien et de maintenir ces produits
tout au long de leur cycle de vie, la validité de la science et son incertitude, deux angles
paradoxaux du discours de la science, sont invoquées. Ces modalités de défense présentées
dans la section précédente expliquent comment les savoirs de la science soutiennent le
pouvoir hégémonique des entreprises tout en marginalisant le mouvement contre-
hégémonique qui cherche & imposer une reglementation plus sévére.

Le discours du scientisme soutient que la science est a privilégier dans le marché
capitaliste. Ancré comme sens commun, ce discours est mobilisé pour soutenir le
positionnement hégémonique des entreprises pharmaceutiques. Dans les sections
suivantes, les amendements a la Loi de Vanessa seront expliqués. De plus, ces sections
expliquent comment ces amendements contribuent a 1’organisation sociale hégémonique
dans le marché mondial capitaliste néolibéral entre les sociétés pharmaceutiques, I’agence

réglementaire, 1’Etat et la population canadienne.

49 Cet effet sera abordé plus en détail dans les sections subséquentes puisque la science n’est pas le seul discours qui
influence I’affaiblissement réglementaire.
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1. La construction néolibérale
La présente section aborde les élements de discours néolibéral qui ont éte identifiés lors

de I’analyse du corpus empirique. Un virage émerge en matiere de responsabilité lors des
débats parlementaires du projet de loi C-17. Aux termes de ce qui précede, la responsabilité
est un fardeau duquel les entreprises pharmaceutiques tentent de se distancer. Ce virage de
responsabilité est possible en raison de I’¢1ément central de la Loi de Vanessa qui augmente
la transparence de 1’information et ainsi préserve la confiance du public envers le ministere
de la Santé. De plus, cette section présente 1’interaction entre les entités au pouvoir pour
décider de I’intervention la plus adéquate, soit le modéle coopératif ou punitif. Ce discours
met en évidence les valeurs économiques capitalistes qui maintiennent la domination des

entreprises pharmaceutiques dans le marché compétitif mondial.

« Eviter la “patate chaude” de la responsabilité »
Pour plusieurs, une réponse quasi instinctive face a un inconfort physique ou mental
est de consommer des produits pharmaceutiques sans tenir compte des conséquences
possibles. Le membre du Nouveau Parti démocratique M. Jasbir Sandhu déclare :
Canadians deserve to have full information about pharmaceuticals before they make
the choice to use them. One of the most basic principles we teach our children is to
think before they act. The process Health Canada follows right now seems to
encourage the exact opposite of that: use a pharmaceutical first and think about the
potential consequences or side-effects later. This needs to change. (M. Jasbir
Sandhu, Nouveau Parti démocratique : deuxieme lecture a la Chambre des
communes, 27 mai 2014 : 13 h 15)

Les sociétés pharmaceutiques ont vendu I’idée que leurs produits sont une nécessité de la

vie au point ou leur consommation est devenue un automatisme non raisonné. Une

confiance absolue s’installe, mais peu de responsabilités sont attribuées a 1’entreprise

pharmaceutique. Toutefois, lors du développement du projet de loi C-17, cette réponse
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automatique est sujette a plusieurs critiques. Suivant I’idée que les consommateurs doivent
développer leur raisonnement critique face a leur décision de consommation, le
consommateur s’« individualise ». Cette notion présentée par Fudge et Cossman (2002 :
pp. 21-22) expliqgue comment 1’individu est dorénavant responsable de faire des choix
éclairés. A I’aide de I'un des objectifs du projet de loi axé sur I’augmentation de la

transparence, le choix individuel est réalisable.

Ce virage vers '« individualisation » est évident entre la deuxiéme lecture a la
Chambre des communes et le Comité permanent de la santé. Lors de la deuxiéme lecture,
tous les partis politiques notent I’importance d’outiller adéquatement le gouvernement afin
d’assurer la santé et le bien-étre des patients. A cette étape, assurer la sécurité est annoncé
comme étant 1’objectif qui surpasse tous les autres dans le projet de loi C-17. Lors du
Comité permanent de la santé, la sécurité des consommateurs® demeure importante, mais
I’objectif premier devient la responsabilité des individus. Un virage se présente et le
fardeau de la responsabilité est retiré de certaines entités pour étre déposé sur le
consommateur et son médecin. Ces acteurs sont les seuls pouvant adéquatement choisir les
traitements appropriés pour I’état du consommateur (Grewal et Purdy, 2014). M. Philip
Toone du Nouveau Parti démocratique explique :

L'objectif, c'est que la santé des Canadiens prime sur tout. Pour avoir une bonne
santé, il n'y a rien de mieux que de se défendre soi-méme. L'individu devrait
avoir le choix. Je pense que mes collégues du coté du gouvernement pourraient

trés bien comprendre que, fondamentalement, c'est un choix individuel que de
savoir quels médicaments peuvent mieux nous protéger, et ce, en collaboration

%0 L’usage du terme « consommateur » est plus visiblement utilisé a partir de ce moment. Le terme « patient » est
toujours utilisé, mais il est uniquement invoqué lorsque I’interrelation médecin-patient ou des situations en
établissement médical sont abordées. L usage de ce terme contribue au développement des relations de pouvoir
hégémonique dans I’organisation sociale néolibérale de la société capitaliste. Les consommateurs sont dés lors
responsables de leur santé et deviennent du moins partiellement responsables des dommages subis pendant et aprés la
consommation.
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avec les pharmaciens, les médecins et le gouvernement, porteur de
renseignements et qui devrait étre la source de transparence.

On parle ici d'une collaboration entre les experts dans le domaine et I'individu
qui doit faire des choix qui lui semblent les meilleurs. Il faut des
renseignements. Le probleme en ce moment, c'est que la transparence est
inadéquate. (M. Philip Toone, Nouveau Parti démocratique : deuxiéme lecture
a la Chambre des communes, 27 mai 2014 : 12 h 35)
Le choix individuel est illustré comme étant un moyen de défense personnel pour se
protéger contre les torts potentiels de la consommation. Les conséquences subies suite a la
consommation deviennent la responsabilité de ces individus qui ont fait de mauvais choix

(Fudge et Cossman, 2002). Si des effets secondaires se produisent, I’individu en est tenu

responsable puisqu’il n’a pas pris le temps de s’informer.

« Mais a qui appartient son corps? »

Le discours d’«individualisation » a pour objectif de permettre a 1’individu-
consommateur de s’approprier son corps étant donné qu’il est tenu responsable de ses choix
de consommation. Afin de soutenir cette nouvelle responsabilisation, 1’ensemble des
acteurs (politiciens, représentants d’organisme de santé/d’entreprises pharmaceutiques/de
recherche, experts universitaires/juridiques, etc.) acclame la nécessité et 1’obligation
d’accroitre la transparence de ces produits. M. Lexchin, critique reconnu du domaine
pharmaceutique au Canada et a I’étranger, déclare :

We will never get to the point where there's absolute safety. That doesn't exist.
But certainly the estimates are that somewhere around 60% of adverse drug

reactions can be prevented, and one of the ways of preventing those is by
having better information about when they occur and who they occur in.

By virtue of Vanessa's law and increasing the amount of safety information we
acquire, we can probably prevent a significant number of those adverse drug
reactions and reduce hospitalizations and mortality. The exact amount is
difficult to determine, but there would be significant reductions, in my view.
(M. Joel Lexchin, professeur, Ecole de politique et de gestion de la santé &
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I’Universit¢ York, Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie, 10 juin 2014 : 10 h 40)

Cette logique présume que ’acces a I’information objective et valide permettra aux
consommateurs de vérifier les solutions les plus adéquates pour leurs problémes de santé,
ce qui diminuera 1’occurrence des torts causés par les produits pharmaceutiques. De plus,
en privilégiant le choix individuel, les entreprises bénéficient d’une déresponsabilisation
et maintiennent leur réputation positive. Elles n’ont qu’a transmettre de I’information, et la
responsabilité est transférée aux consommateurs. Cette transparence a pour effet d’éclairer
les choix individuels et ainsi prendre de meilleures décisions et devenir maitre de son

destin.

Que les entreprises pharmaceutiques transmettent et rendent réellement accessible
plus d’informations au sujet de leurs produits ou qu'il ne s'agisse que d’une prétention n’est
pas pertinent a ce point de ’analyse. Prétendre donner des informations suffit a justifier ce
transfert de responsabilité. De plus, cette transparence bonifie la valeur néolibérale du
choix individuel et transfere la plus grande partie de la responsabilité des torts causés, tout
comme le déclarent Fudge et Cossman (2002). Ainsi, selon le courant néolibéral, si le choix
appartient a 1’individu-consommateur, ce dernier est-il réellement maitre de son corps et
des conséquences qu’il s’inflige si I’information a laquelle il a accés est filtrée ou

incompléte?

« Aussi transparent qu’un mur de béton »
L’appui pour accroitre la transparence est évident tout au long des débats

parlementaires du projet de loi C-17. Il mene & des amendements qui visent & augmenter

I’acquisition de renseignements sur la consommation tout au long du cycle de vie des
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produits. 11 s’agit en principe d’un postulat favorable pour faciliter la notion
d’individualisation. Cependant, des obstacles empéchant 1’actualisation de la transparence
pleine et entiere sont mis en évidence. Les deux obstacles les plus fréqguemment mentionnés
sont, d’une part, la sous-déclaration importante des effets indésirables et d’autre part, les
limites légales qui empéchent la divulgation d’information. Plutét que de diversifier les
choix, le consommateur se retrouve davantage responsabilisé sans obtenir les outils
adéquats pour assurer sa défense personnelle. Les individus sont tenus de réfléchir et de
consommer avec prudence tandis que les entreprises pharmaceutiques peuvent manquer de
transparence sans réprimandes. Les deux obstacles a la transparence présentés dans les
sections qui suivent contribuent a limiter la défense personnelle des consommateurs tout

en justifiant le manque de transparence des entreprises pharmaceutiques.

Le manque d’information sur les effets indésirables des produits pharmaceutiques
limite I’identification des risques dans des délais rapides. Lors des débats parlementaires,
cette pénurie met en évidence des manquements de la part des autorités médicales,
notamment des médecins et des pharmaciens. Le député conservateur M. Ben Shipley

affirme ;

it is estimated that less than 10% of adverse drug reactions are actually reported.

This underreporting of important safety information is a serious concern as it limits

Health Canada's ability to identify at an early stage the potential safety issues with

a product and to take timely action to prevent additional patient harm. (M. Bev

Shipley, Parti conservateur du Canada : deuxieme lecture, 27 mai 2014 : 11 h 50)
Moins il y a de déclarations, moins il y a d’information a transmettre a la population-
consommatrice sur les effets indésirables. Toutefois, les médecins ne sont pas Iégalement
obligés de declarer les effets indésirables observés aupres des patients. Ils sont donc tenus

responsables, par le gouvernement, du manque d’information sur les effets indésirables de
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certains produits. Conséquemment, cette remarque est invoquée lors des débats
parlementaires pour justifier I’incapacité de Santé Canada d’identifier les effets
indésirables et d’intervenir dans des délais raisonnables.

La solution recommandée pour régler cette lacune est d’obliger 1également, avec la Loi
de Vanessa, les médecins a déclarer tous les effets indésirables subis par leurs patients.
Malgré cette solution préconisée par plusieurs, la version définitive de la Loi de Vanessa
n’inclut aucune obligation 1égale. Les amendements comprennent 1’obligation pour les
établissements de santé de declarer les effets indésirables, mais ils n’obligent pas les
médecins a le faire. Plus précisément, les établissements de santé, des lieux physiques
caractérisés comme inanimés et incapables d'agir comme des étres humains, sont
légalement tenus d’identifier ces effets, de formuler des déclarations écrites et de les faire
parvenir a Santé Canada. Avec de tels amendements, le ministére s’attend a accroitre
I’information permettant I’identification plus efficace des produits pharmaceutiques ayant
des effets secondaires. Or, comme il a été expliqué, aucun outil n’est employé pour amorcer
de tels changements. Peut-&tre s’agit-il d’une maniére stratégique de paraitre soucieux, sans
avoir le fardeau de la mise en ceuvre ou la surcharge de travail qui s’y rattache?

Un deuxiéme obstacle a la transparence est 1’obligation 1égale de Santé Canada
envers les entreprises pharmaceutiques. Cette obligation Iégale place Santé Canada dans
une position contradictoire. Cette agence de réglementation doit prioriser la santé et la
sécurité des consommateurs, mais elle est aussi légalement responsable d’assurer la
confidentialité des secrets commerciaux des entreprises. Ce type de renseignements,
propriété des entreprises (Silversides, 2005 : p. 9), comprend une panoplie d’informations.

Le terme « renseignements commerciaux confidentiels », étant ambigu, englobe tout ce qui
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touche a la fabrication, a I'élaboration, aux essais cliniques, etc. Santé Canada se retrouve
donc limitée dans sa divulgation d’information en raison de cette obligation légale.
Lorsqu'elle respecte les termes de la confidentialité, Dr Joel Lexchin affirme que la
transparence demeure un phénomene fictif.
Unfortunately, over the years, there are many examples where Health Canada has
simply refused to release information because the company that owns it has refused
permission. For instance, a number of years ago | applied for the information on
clinical trials that Health Canada used to approve a number of drugs used in the
treatment of diarrhea in children. | awaited 21 months. One document, based on the
index, had 298 pages. | received four pages, and the most information | got were
the headings on a table; all the data in the table had been removed because the
company would not agree to release it. (Dr Joel Lexchin, professeur, Ecole de

politique et de gestion de la santé, Université York : Comité sénatorial des affaires
sociales, de la science et de la technologie, 25 septembre 2014 : p. 19:61)

Les entreprises pharmaceutiques profitent du manque de transparence (Sethi, 2003 : p. 28),
puisqu’elles peuvent faire pression sur 1’agence de réglementation afin d’empécher que
« leurs » possessions ne soient pas librement divulguées. Cette logique révele la culture de
ces entreprises (Braithwaite, 2013[1984] : p. 94), qui oriente les normes organisationnelles
(McMullan, 1992 : p. 45; Tombs et Whyte, 2007) sur les intéréts économiques qui sont
privilégiés dans un marché compétitif. Ces intéréts ont été considérés et soutenus lors des
débats, ce qui s’est traduit par le maintien du pouvoir discrétionnaire de la transparence
dans la Loi de Vanessa. La discrétion du gouvernement permet a cette relation
hégémonigue de se reproduire puisque Santé Canada est facilement soumise a la pression

des entreprises.

Les amendements mis de I’avant par la Loi de Vanessa suggérent la possibilité de
dépasser la responsabilité légale d’une protection absolue des renseignements
commerciaux confidentiels dans I’instance ou des risques importants sont identifies.

Malgré cette liberté accordée par les amendements, les intéréts des entreprises ont été
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préservés. Selon quelques experts (M. Amir Attaran, titulaire de la Chaire de recherche du
Canada en droit, santé de la population et politique du deéveloppement mondial, de
I‘Université¢ d’Ottawa; et M. Matthew Herder, professeur adjoint a I’Institut de la loi en
santé de I’Universit¢é Dalhousie), la transparence comme pouvoir discrétionnaire du
ministere de la Santé est un pouvoir trop vaste, surtout en ce qui a trait a I’information sur
les effets indésirables potentiels des produits pharmaceutiques. M. Matthew Herder
affirme : « In short, the minister in the past has seldom exercised his or her existing
discretion in favour of transparency; so why should we assume that’s about to change
suddenly? » (M. Matthew Herder, professeur adjoint a I’Institut de la loi en santé de
I’Université Dalhousie : Comité senatorial permanent des affaires sociales, des sciences et
de la technologie : 25 septembre 2014, p. 19:41). Plusieurs autres arguments illustrent les
preuves nécessaires pour rendre la transparence obligatoire, mais la Loi de Vanessa

maintient plut6t le pouvoir discrétionnaire.

Comme les experts consultés lors des comités l'avaient prédit, le pouvoir
discrétionnaire a été invoqué a plusieurs reprises depuis la mise en ceuvre de la Loi de
Vanessa. Dr Navindra Persaud a été le seul a obtenir ’ensemble de I’information que
détient Santé Canada sur un produit pharmaceutique. Selon les médias, il a travaillé avec
acharnement pendant quatre ans pour obtenir I’information relative a I’efficacité¢ du
médicament le plus répandu pour la nausée matinale (Bruser, 2015; Crowe, 2015; Herder,
2015a; Kingston, 2015). Afin d’avoir accés aux documents de 35 000 pages, Dr Persaud a
dd signer un accord de confidentialité. Ce dernier explique : « What I can say is that I'm
concerned that the medication is not effective at all, (...) But after receiving advice, I can’t

discuss why | now believe that the medication is not effective. | know this is an absurd
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situation. » (Kingston, 2015). Plus encore, dans I’instance ou le docteur ne respecte pas
I’accord de confidentialité, Santé Canada I’a averti que des poursuites seront intentées

contre lui.

Contrairement aux discours mobilisés qui traitent de I’importance d’accroitre la
transparence, les entreprises et Santé Canada semblent peu enclines a rendre 1’information
accessible aux consommateurs. Comme il a été souleve, la transparence est limitée par le
manque d’obligation légale de divulguer les effets secondaires observés auprés des
patients, le maintien du pouvoir discrétionnaire de Santé Canada et le privilege accordé a
I’information commerciale confidentielle. Les consommateurs sont tenus responsables
d’étre prudents de leurs choix de consommation, mais ils doivent baser leurs décisions sur
de I’information provenant d’une source réticente a la divulguer. L’information a laquelle
les consommateurs ont acces demeure filtrée, manipulée ou inaccessible, méme avec la Loi
de Vanessa. En effet, aucune mesure visant a imposer plus de transparence n’est intégrée
aux amendements de la Loi de Vanessa. Le manque d’obligation 1égale pour ces entités de
divulguer des informations a pour effet de nuire a I’obtention d’une transparence absolue.
En plus de profiter de I'argument sur les bienfaits incontestables de la science, la

réglementation des entreprises pharmaceutiques au Canada demeure limitée.

La situation de transparence semble résonner avec le concept de la hiérarchie de la
crédibilité de Becker (1967 : p. 241). Ceux qui détiennent le plus de pouvoir ont acces au
portrait le plus complet de la réalité. La qualité et quantité d’informations diminuent a
chaque strate inférieure de la pyramide hiérarchique. Dans cet ordre d’idées, les entreprises
pharmaceutiques détiennent le meilleur répertoire d’information. Ensuite, ces entités

décident de I’information transmise a Santé Canada, puis la population canadienne ne
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regoit qu’une fraction de cette information. Ceci soutient le concept de Becker puisqu’il y
a peu de transparence de la part des entreprises, il y a un manque de déclarations de la part
des médecins et Sant¢ Canada ne peut pas légalement partager I’information qu’elle
obtient. Peu importe s’il y a obstacle ou non, la transparence demeure discrétionnaire.
Toutefois, méme si Santé Canada faisait preuve de transparence absolue, 1’information
distribuée provient exclusivement des entreprises. Si I’information subit une distorsion a

plusieurs niveaux, est-ce qu'elle est vraiment transparente?

« Les entreprises pointent du doigt »

Lorsqu’un probléme est identifié, les représentants des entreprises pharmaceutiques
attribuent la responsabilité a toutes les autres entités sauf elles-mémes. En évitant de
répondre directement a la question « Qui devrait étre tenu responsable lorsque des torts
découlant de la consommation surviennent? », M. Walter Robinson explique :

«[...] one of the challenges [...] is that these are global trials involving

multiple companies, multiple countries, 5,000, 10,000, or 12,000 patients,

and multiple sites across Canada. One of the things to come back to, because

it relates to Ms. Adams’ question, is to ensure that we have harmonization of

research ethics boards or simplification of that, so that everybody has the

same standards and the same research protocols and so on and so forth. » (M.

Walter Robinson, vice-président, Compagnies de recherche pharmaceutique
du Canada, Rx&D : Comité permanent de la Santé, 12 juin 2014 : 9 h 25)

Le domaine de la recherche a un mode de fonctionnement complexe puisqu’il est divisé en
plusieurs étapes qui se déroulent dans plusieurs régions. Au moment ou le produit est
distribué sur le marché, ce dernier s’est retrouvé entre les mains de plusieurs entités a
travers le monde. Chacune de ces entités a participé soit a la création, a la fabrication ou a
la distribution des produits en employant les « passages avec le moins de résistance »

(Braithwaite, 1993 : p. 16). Plusieurs problémes peuvent se produire tout au long de cette
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chaine de développement et la complexité de la situation ne cesse de s’amplifier avec le

phénomene de la mondialisation.

Cette derniére a eu pour effet de réduire la responsabilité attribuée aux entreprises
pharmaceutiques lorsque des effets indésirables sont identifiés. Les entreprises deviennent
des « gagnantes » puisque la division des taches et le mouvement vers 1’accroissement de
I’économie mondialisée (Rothe et Friedrich, 2015 : p. 19) transferent la responsabilité vers
les nombreux fabricants a travers le monde qui ont participé a I'élaboration du produit.
Cette division de la responsabilité limite les conséquences qui peuvent étre imposées. Le
pouvoir d'intervention de Santé Canada sur les pratiques qui se déroulent a I’extérieur du
Canada, la ou les normes de fonctionnement ne sont pas aussi séveres, demeure limité. La
division de I’organisation des pratiques a travers le monde limite la responsabilité qui peut
étre attribuée aux entreprises, ce qui leur permet de continuer a prioriser les intéréts

économiques sur le marché compétitif capitaliste mondial.

« Avoir le beurre et I’argent du beurre »
Invoquer plus de transparence a permis de rendre I'individu et les autorités

médicales responsables des décisions de santé « éclairées ». Ces individus détiennent le
role central dans leur santé, regoivent I’information pertinente pour évaluer le probléme
médical et identifier le mode de traitement idéal face au diagnostic. Mais comme il a été
expliqué ci-dessus, les renseignements partagés subissent une distorsion importante et ils
peuvent ne pas étre partagés avec le public pour des raisons d’intéréts économiques et de
concurrence. Les propriétaires de I’information controlent la quantité et la qualité des
informations divulguées (Becker, 1967). La divulgation est restreinte puisque la notion de

transparence est un pouvoir discrétionnaire de Santé Canada. Les entreprises profitent dés
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lors d’un systéeme de transparence identique a celui qui précédait la Loi de Vanessa, tout

en limitant davantage la responsabilité qui peut leur étre attribuée.

Plus la responsabilité devient « individualisée », plus la responsabilité des
entreprises est réduite, ce qui peut valider le pouvoir hégémonique de la structure
« inherently criminogenic » (Box, 1983 : p.35). La combinaison des courants du
capitalisme, de la mondialisation et du néolibéralisme a créé I’environnement idéal pour
maintenir et reproduire la culture compétitive des entreprises pharmaceutiques. Fagonnée
par le marché compétitif, la culture des entreprises laisse le champ libre aux dommages
évitables (Gotzsche, 2011) résultant de pratiques routiniéres (McMullan, 1992) dans tous

les coins du monde.

« La négociation entre les entreprises pharmaceutiques et Santé Canada »

Because of the problems with the current legislation, as Minister of Health |

use the example that | have the authority to recall a bag of Doritos, but | don't

have the authority to recall an unsafe drug from the market (I’Honorable Rona

Ambrose, ministre de la Santé : Comité permanent de la santé, 5 juin 2014 :

8 h 50)
Le pouvoir de Santé Canada a toujours €té trop restreint, souligne 1’honorable Rona
Ambrose. La quantité de médicaments défectueux signalés au Canada a triplé entre les
années 2005 a 2013 (Almuzaini et coll., 2014). Cependant, malgré ’ampleur des risques
identifies, les pouvoirs d’intervention Santé Canada sont limités. Avant 1’adoption de la
Loi de Vanessa, lorsque Santé Canada identifiait des produits qui présentaient des risques
pour les consommateurs, elle envoyait des avertissements aux entreprises pour initier une
négociation sur les mesures de sécurité a prendre. Une fois I’avertissement regu, le

fabricant devenait I’entité responsable de déterminer si le risque était assez sévere pour

justifier une intervention. A travers ces négociations, Santé Canada tentait et espérait
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convaincre les entreprises de procéder volontairement a 1’implantation des mesures de
sécurité nécessaires (paraphrase de 1’explication de 1’honorable Rona Ambrose, ministre
de la Santé, Comité permanent de la santé, 5 juin 2014 : 8 h 50). M. Young explique que
ces négociations, toujours tardives et laborieuses, étaient souvent prolongées afin
d’accroitre le profit des entreprises en gardant les produits néfastes sur le marché
(paraphrase de M. Terence Young, Parti conservateur du Canada et fondateur de Drug
Safety Canada, deuxiéme lecture a la Chambre des communes, 28 mars 2014 : 10 h 25).

Lors des débats parlementaires, deux discours conflictuels émergent lorsque le sujet
de la négociation est abordé. D’une part, les députés a la Chambre des communes
soutiennent a 'unanimité I’ importance d’accroitre le pouvoir de Santé¢ Canada pour ne plus
avoir a négocier avec les entreprises. Ces acteurs désirent donner au ministére de la Santé
I’autorit¢ d’employer les mesures jugées nécessaires pour assurer la sécurité des
consommateurs lorsque des effets indésirables sont identifiés. Avec la Loi de Vanessa,
Santé Canada peut désormais ordonner aux entreprises d’apporter des changements
immeédiats aux étiquettes ou de retirer un produit du marché. Cette autorité permet une
réponse rapide pour limiter I’étendue de la consommation non sécuritaire.

D’autre part, I’ensemble des représentants des entreprises pharmaceutiques, des
entreprises de recherche et des experts mobilisent un discours de résistance contestant
I’augmentation du pouvoir externe (Sethi, 2003 : p. 27) en matiére de réglementation.
Préserver le processus de négociation est présenté comme I'option la plus favorable, selon
plusieurs acteurs.

The CGPA [Association canadienne du medicament générique] is of the view
that a thoughtful, risk-based dialogue between the manufacturer and the

regulator generally brings out the best outcome for patient safety. As such, it is
our view that a voluntary approach is appropriate and should be maintained.
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That said, we do support the minister having the ultimate power as a last resort.

(M. Jim Keon, président, Association canadienne du médicament générique,

Comité permanent de la santé, 12 juin 2014 : 8 h 45)%!
Selon ce discours, les nouveaux pouvoirs de Santé Canada doivent étre utilisés en dernier
recours, notamment dans les cas ou les négociations ne menent a aucun résultat concluant.
Le modele reglementaire de coopération plutét que de confrontation (Lexchin, 2016) est
considéré comme le modéle réglementaire le plus avantageux pour toutes les parties
impliquées. L’importance de la collaboration entre Santé Canada et les entreprises
pharmaceutiques est présumee étre I’'unique fagon d’instruire et de persuader les entreprises
de promouvoir des pratiques éthiques (Slapper et Tombs, 1999 : p. 169; Snider, 1990) pour
accroitre la sécurité des consommateurs. Les entités qui mobilisent ce discours ont tenté
d’influencer la mise au point du projet de loi pour promouvoir la négociation. Ce discours
domine puisque la version définitive de la Loi de Vanessa respecte le modéle coopératif
par voie de négociations. Lorsque des risques sont identifiés, le pouvoir dit « nucléaire »
de Santé Canada doit suivre la procédure graduelle. Une reproduction de la structure
hégémonique est maintenue puisque les entreprises détiennent le méme réle et I’ incapacité
d’intervention de Santé Canada est aussi évidente au sein des amendements de la nouvelle
loi.

Ces négociations sont considérées comme le véhicule des débats scientifiques

permettant d’identifier les solutions les plus sécuritaires pour les consommateurs. Puisque

la science est la source d’information ultime, les négociations doivent avoir lieu pour

permettre aux entreprises d’évaluer la gravité de la situation et de comparer les diverses

51 M. Keith Mclintosh, directeur principal des Affaires scientifiques et réglementaires de Rx&D, et M. Walter
Robinson, vice-président des Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada, soutiennent aussi ce discours.
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mesures de sécurité potentielles. En identifiant ces solutions, I’ intervention est plus efficace
pour minimiser les torts subis par la population canadienne. Selon ces entités, seuls les
fabricants peuvent répondre avec autant d’efficacité et de rapidité. M. Keith Mclntosh,
Directeur principal des Affaires scientifiques et reglementaires de Rx&D, explique :

First 1 would note that we support the authorities that are proposed in Bill C-

17 to provide the minister with the authority to compel label change or to
compel a recall if that thoughtful dialogue isn't conclusive.

I think that reasonable scientific debate is a valid exercise, and | know that our
members have patient interest at heart when they have that debate, regarding
what the label should contain or when to conduct a recall. | think if we only
require a mandatory recall or a mandatory label update, the regulator is not
necessarily the most rapid vehicle. The manufacturer is in the best position to
initiate one of those changes quickly. (M. Keith MclIntosh, Directeur principal,
Affaires scientifigues et reglementaires, Compagnies de recherche

pharmaceutique du Canada, Rx&D, Comité permanent de la santé, 12 juin
2014 :9 h 30)

En démontrant I’incapacité de Santé Canada a intervenir efficacement, les entreprises
confirment la nécessité de préserver la structure coopérative actuelle. Promouvoir un
modele coopératif tout en limitant la réglementation des activités des entreprises constitue
un sens commun néolibéral. Dans cet ordre d’idées, la coopération est valorisée pour ne
pas limiter les entreprises qui peuvent s’autoréglementer (Tombs et Whyte, 2003a; Sethi,
2003). Or, les nouveaux pouvoirs de Santé Canada sont de dernier recours lorsque tout le
reste échoue. Ceci étant dit, ce pouvoir de dernier ressort reconfirme I’interaction
hiérarchique néolibérale entre les entreprises pharmaceutiques, I’agence réglementaire et
la population consommatrice.

Quand la majorité n’était pas convaincue que la négociation est le modele unique a
promouvoir, les entreprises ont eu recours a des méthodes plus puissantes. Santé Canada a
été explicitement prévenue qu'elle devra agir avec prudence avant d’utiliser ses nouveaux

pouvoirs puisque des poursuites pourront étre intentées par les entreprises
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pharmaceutiques. Santé Canada risque de se faire poursuivre si le recours a ces nouveaux
pouvoirs n’est pas le dernier recours. Si le ministre procéde de cette maniere, ces entites
expliquent qu’il est possible qu'elles le poursuivent. M.Jim Keon, président de
I’ Association canadienne du médicament générique, avertit :

Our recommendation to the minister is that while this bill will give the
minister increased powers to recall unsafe drugs, in most cases that is best
done in consultation with the companies. As we talked about earlier, there
can be stages to this. There can be a determination that the product should be
quarantined and not shipped until further studies can be done, et cetera. Under
those circumstances, I don’t see any particular liability issues for the minister.
(M. Jim Keon, président de I’Association canadienne du médicament
générique : Comité sénatorial des affaires sociales, de la science et de la
technologie, 2 octobre 2014 : p. 20:28)

L’idée que des poursuites peuvent étre intentées a un effet paralysant. Les agents de
reglementation deviennent réticents a s'éloigner du processus typique de la négociation et
a utiliser ces nouveaux pouvoirs plus proactifs lorsque des risques sont identifiés. Santé
Canada a été avertie a plusieurs reprises pendant les débats qu'elle doit éviter les poursuites

si le modéle collaboratif n’est pas respecté préalablement.

Connaissant 1’ampleur du pouvoir de ces entreprises, Mme Elaine Gibson, experte
en droit de la santé, recommande d’inclure une protection légale dans la Loi de Vanessa.

Pharmaceutical companies are among the most powerful corporations in the
world. The total revenue of the Government of Canada for 2012-13 was $257
billion. The total revenue of the top 10 pharmaceutical corporations combined
was over $400 billion in 2013. The total revenue of the top 50 pharmaceutical
corporations was $610 billion in 2012. The incentive on the part of
pharmaceutical corporations to commence lawsuits is high. In recent years
they have engaged in illegal activities, and faced and absorbed fines for these
illegal activities in the billions of dollars with barely a blink in their ability to
continue functioning. It's not exactly David and Goliath, the Government of
Canada versus pharmaceutical corporations, but you get the idea. To restate
the basic facts | just outlined, Canada's total government revenue was $257
billion. The top 10 pharmaceutical companies' is over $400 billion.

Puis elle conclut que :
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I'm concerned that Health Canada will be impeded in its ability to execute the
functions outlined in Bill C-17 for fear of lawsuits that could place a serious
dent in our economy. Take the example of a precautionary recall of a product
from the market in light of concerns followed by evidence accumulated by
the corporation that the recall proved not to be necessary in the end. One can
well imagine a lawsuit by the seller for sales lost during that period of recall.
A primary means to ensure that Health Canada can vigorously pursue its
mandate to protect Canadians is to amend Bill C-17 to incorporate a clear
exemption from liability. (Mme Elaine Gibson, professeure en droit de la
santé a Dalhousie Schulich, Comité permanent de la santé : 10 juin 2014 : 9
h 05)

Toutefois, aucune mesure d’exonération n’est incluse dans la Loi de Vanessa. Santé
Canada obtient ses nouveaux pouvoirs, mais tout recours a ceux-ci expose le ministére de
la Santé a des poursuites potentielles. Inclure une telle exonération légale n’est pas une
solution sans conséquence, mais cela aurait outillé le ministére de la Santé d’un pouvoir
contre-hégemonique important afin de se defendre contre la fraction dominante, les
entreprises pharmaceutiques. Sans protection Iégale, Santé Canada doit procéder avec

prudence afin de ne pas froisser les entreprises pharmaceutiques.

Les amendements a la Loi de VVanessa ne proviennent pas uniquement de la force
hégémonique des entreprises. Selon Tombs et Whyte (2003a), la forme reglementaire est
influencée par le contexte économique et les pressions politiques, ce qui porte atteinte a la
structure interne et externe des entreprises ainsi qu’a leur mode de fonctionnement. Ainsi,
le marché capitaliste compétitif définit les parameétres des activités des entreprises pour
qu'elles atteignent leurs objectifs économiques (Sethi, 2003). Un changement minime est
observé dans les amendements du modéle réglementaire sur les produits pharmaceutiques
problématiques, ce qui maintient la situation qui préceédait la Loi de Vanessa. Les
entreprises peuvent poursuivre leurs activités de la méme maniére, ce qui soutient les

tendances criminogenes et favorise 1’occurrence des torts (Tombs et Whyte, 2003a). Les
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obstacles importants auxquels fait face Santé Canada dans I'exercice de ses nouveaux
pouvoirs inclus dans la loi semblent indiquer que la Loi de Vanessa est plus symbolique

qu’efficace.

I1l.  L’aspect criminel caché

Le marché economique influence la structure organisationnelle des entreprises
pharmaceutiques qui se livrent a des pratiques pouvant causer des torts (Tombs et Whyte,
2003a). Toutefois, il existe un manque de transparence dans le domaine des entreprises
pharmaceutiques qui limite ’association entre la criminalité et les pratiques illégitimes des
entreprises pharmaceutiques (Glasbeek, 2002). Il semble que les rendre responsables de
leurs décisions négligentes (délibérées ou non) lors des pratiques illégitimes est difficile
(McMullan et McClung, 2006) puisqu’il existe une résistance a percevoir ces pratiques
comme étant criminelles. Le « criminological gaze » (Michalowski, 2010b : p. 21) tente
d’¢éliminer cette résistance a conceptualiser ces torts comme étant la conséquence de crimes
produits ou encourages par les valeurs économiques ou par la structure et la culture des
entreprises pharmaceutiques. Dans les sections précédentes, certains éléments qui
contribuent a accroitre 1’obscurité dans le domaine pharmaceutique (par exemple
I’expertise unique de la science et des experts du domaine, I’importance de
I’autoréglementation et de la négociation, etc.) ont été abordés. Ils contribuent & maintenir
le public dans I’obscurité et subséquemment a limiter la connotation criminelle qui peut

étre accolée aux pratiques illégitimes des entreprises pharmaceutiques.

La rationalité des entreprises pharmaceutiques agissant avec bienveillance est

manifestée implicitement comme un sens commun (Gramsci, 1971 : p. 328; Jones, 2006 :
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p. 48) dans divers discours lors de I'élaboration du projet de loi C-17. Ce sens commun a
pour effet de limiter les caractéristiques alternatives qui peuvent étre associees aux
pratiques des entreprises pharmaceutiques (Rothe et Friedrichs, 2015: p.7).
Conséquemment, ces activités illégitimes sont rarement définies ou traitées comme des
actes criminels, peu importe I’ampleur des torts qui émergent une fois que le produit est
distribué sur le marché canadien. Les débats parlementaires du projet de loi C-17 en
témoignent puisque les termes «crimes », « criminel(le)s » ou «criminalité » sont
rarement invoqués. Toutefois, certains acteurs se sont acharnés a devoiler la criminalité de
I’industrie pharmaceutique, notamment M. Terence Young et Mme Elizabeth May (Parti

vert), qui affirme :

Bill C-17 shines a light on a very large problem but it only begins to deal with
the problem. When we think about the drug-pushing criminal element, we do
not tend to think of white-collar crime. That is what this is. When a
pharmaceutical executive decides not to warn the health minister that there are
problems with a drug, that some people might die, because the company's profit
margins are high, then that kind of activity should be criminal. If that executive
decides that any studies done on a drug are proprietary, are confidential, and
should never be shared, that kind of activity should be criminal. This legislation
proposes steps to criminalize it. (Mme Elizabeth May, Parti vert, deuxieme
lecture a la Chambre des communes : 27 mai 2014 : 11 h 45)

Ce discours marginal tente de dévoiler et de sensibiliser a la criminalité que peuvent
prendre certains actes commis par 1’industrie pharmaceutique. Il semble surtout avoir eu
un effet au niveau des sanctions criminelles qui sont incluses dans les amendements. Des
lors, les préjudices évitables résultant de la consommation de produits dangereux sont
déclarés inacceptables. Les amendements sont écrits pour exprimer ce sentiment
d’intolérance face a ces torts causés par « corporate crime that was clearly the result of the

"normal” practices of ruthless profit-seeking » (Machin et Mayr, 2012 : p. 66).
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Les débats parlementaires et les rencontres aux comités expriment une intolérance
face aux pratiques « routinieres » qui causent des torts significatifs évitables a la population
canadienne. Un des attributs de la Loi de Vanessa les plus importants est I’accroissement
de la sévérité des sanctions d’amendes et d’emprisonnement dans le but de dissuader les
entreprises de commettre des infractions. « [L]es amendes et les sanctions plus séveres
seront un autre mécanisme qui forcera les fabricants de médicaments & agir de fagon plus
rapide et plus responsable pour protéger les patients » (I’honorable Rona Ambrose,
ministre de la Santé, Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des sciences et de
la technologie, 9 octobre 2014 : p. 21:15). M. Terence Young semble convaincu que la
menace de ces nouvelles pénalités incitera les entreprises a abandonner leurs pratiques
illégitimes si elles cessent d’étre profitables. Il souligne : « The only way these companies
will ever stop their corrupt practices is: one, if the practices become unprofitable; and, two,
if those responsible face real jail time » (M. Terence Young, Parti conservateur du Canada,
deuxieme lecture, 28 mars 2014 : 10 h 15). Selon cette logique, la menace de pénaliser les
entreprises avec des amendes plus élevées et des peines d’emprisonnement plus séveres
suffit pour réduire la corruption. Toutefois, la littérature de la criminalité des entreprises
indique que les sanctions pecuniaires ou d’emprisonnement sont largement inefficaces et
insignifiantes sur le plan de la dissuasion ou de la prévention de ce type de torts (Slapper
et Tombs, 1999 : pp. 206-207; Snider, 1993).

Il demeure évident qu’aucun discours ne s’attarde sur les problemes fondamentaux
de la culture organisationnelle hégémonique ancrée profondément dans le fonctionnement
quotidien des entreprises pharmaceutiques qui est influencée, alimentée et motivée par le

marché. La valeur idéologique de la sévérité pénale contraint les interventions alternatives
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suggérées et acceptées. Un courant contre-hégémonique présente une suggestion qui
s’attarde aux intéréts économiques des entreprises. Lors du Comité permanent de la santé
a la Chambre des communes le 10 juin 2014 (9 h 15), le professeur Matthew Herder
(Faculté de médecine et de loi, Health Law Institute, Université de Dalhousie) recommande
de retirer I’approbation des produits des entreprises qui n’ont pas respecté la loi. Plus
précisément, dans les instances ou une infraction est identifiée, I’approbation des produits
serait révoquée pour accroitre la protection de la population canadienne. Dans cet ordre
d’idées, une incitation ciblant directement les profits peut mieux garantir que les entreprises
valorisent les pratiques les plus sécuritaires. Cette mesure d’apparence favorable® a été

rejetée sans discussion ultérieure.

Glasbeek (2002 : p. 118) affirme : « when corporate actors commit crimes they are
rarely charged; if charged, they are rarely convicted; and if convicted, they are rarely
punished severely ». Si le passé est garant de I’avenir, le recours a ces sanctions sera
exceptionnel. Pour réduire le recours a ces sanctions, une surveillance efficace est
essentielle. Lors des rencontres des Comités sénatoriaux permanents, plusieurs acteurs ont
dénonceé le manque d’accessibilité des ressources pour garantir une surveillance active et
efficace. Pour répondre a ces craintes, 1’honorable Rona Ambrose affirme que Santé
Canada possede les ressources nécessaires :

Health Canada currently spends a significant amount of its time and resources
negotiating with companies to resolve and address safety issues related to drugs and
medical devices. | have been a part of that. | have seen how long it has taken at
times for us to see movement from a company. Vanessa’s Law will free up all the
resources as it will give to officials the tools they need to act quickly, decisively and

to move on. The key to it is that they will have the authority to take that kind of
swift action. (I"'Honorable Rona Ambrose, ministere de la Santé, Comité sénatorial

52 Toutefois, il faut se méfier de ’ampleur de I’effet de cette intervention sur le marché capitaliste néolibéral. Sans
s’attarder aux causes fondamentales de la criminalité des entreprises, la rectification ne peut pas étre absolue.
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permanent des affaires sociales, des sciences et de la technologie, 9 octobre 2014 :

p. 21:15)
L’argent économisé par le recours aux nouveaux pouvoirs de Santé Canada serait
redistribué vers la surveillance et le maintien de la loi. Etant donné que les pouvoirs,
comme il a été mentionné ci-dessus, seront un outil de dernier recours, un effet domino
semble possible. Sans un recours imminent a ces nouveaux pPouvoirs, les ressources ne
seront pas économisées. Si les ressources ne sont pas économisées comme ’avait prévu le
ministere de la Santé, la surveillance sera limitée. Conséquemment, moins il y a de
surveillance, plus I’affirmation de Glasbeek (2002) sur I’exceptionnalité d’intenter des
poursuites judiciaires et de condamner les entités coupables est corroborée.

La majorité des acteurs activement impliqués dans les débats parlementaires et les
comités permanents semblent avoir une compréhension superficielle de la situation
problématique a laquelle ils font face. Le probleme est souvent conceptualisé
conformément a la notion intitulée « methodological individualism » proposée par
Michalowski (2009). « It is an unfortunate reality that there are always a few who choose
to engage in unethical behaviours, suppressing negative research and withholding vital
safety information in order to increase their profit margins » (I’honorable Rona Ambrose,
ministre de la Santé : Comité de la santé, 5 juin 2014 : 9 h 30). Malgré la liste exponentielle
des torts commis par les entreprises pharmaceutiques et la littérature mettant en évidence
la criminalité des entreprises alimentée par le contexte capitaliste néolibéral et ses valeurs
économiques, la perspective du projet de loi se limite aux infractions commises par des
entités individuelles. Dans cette instance, les pratiques illégitimes commises par la

« pomme pourrie » ne représentent pas la majorite.

La Loi de Vanessa prend une forme finale qui s’attarde sur 1’intervention aupres
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des entités individuelles délinquantes. Selon cette logique, la menace de pénaliser les
entreprises avec des sanctions plus sévéres a convaincu la majorité des sénateurs qu'il
s'agissait de la mesure appropriée pour décourager la corruption dans 1’industrie
pharmaceutique. Toutefois, méme si la connotation criminelle des pratiques illégitimes est
reconnue, des difficultés importantes limitent I’intervention. L’évasion vers les passages
qui présentent moins de résistance sur le marché mondial et la logique de la supériorité de
I’autoréglementation ne sont que deux éléments qui limitent les efforts reglementaires. De
plus, a I’aide de la collaboration de I’Etat (Evertsson, 2016) qui construit et maintient la
concurrence dans le marché capitaliste néolibéral mondial, I’autonomie des entreprises
pour assurer le développement économique est respectée (Dardot et Laval, 2009; Foucault,
2004; MacEwan, 1999; Tombs et Whyte, 2015 : p. 18; Turner, 2008 : p.116). La
reglementation externe est une tache laborieuse et rarement efficace puisque ces agences
reglementaires ont peu de pouvoir face aux entreprises pharmaceutiques. Cette optique
criminologique contribue a mettre en lumiére la violence structurelle et organisationnelle

normalisée par ces forces au pouvoir (Michalowski, 2009 : p. 306).

Récapitulatif
Ce chapitre explorait les facteurs économiques, politiques et sociaux qui ont

influencé les discours mobilisés lors des débats parlementaires du projet de loi C-17. Deux
discours, notamment celui du scientisme et du néolibéralisme, ont dominé les débats pour
enfin contribuer a 1’ébauche finale de la Loi de Vanessa. L’indispensabilité des produits
pharmaceutiques est alimentée par I’ interprétation scientifique qu’ils sont intrinseéquement
bénéfiques pour la santé. Plus les produits sont percus comme étant indispensables, plus

ces produits doivent étre accessibles. Ainsi, la reglementation qui pourrait en réduire
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’acces a fait face a une résistance importante. Une confiance aveugle s’installe face a ces
produits, aux bienfaits inhérents a leur consommation et a la science qui soutient
I’efficacité de ceux-Ci. Les entreprises pharmaceutiques suscitent une confiance qui
maintient leur image positive, ce qui réciproquement augmente leur pouvoir hégémonique
dans le marché capitaliste néolibéral mondial. Parallélement, lorsque des torts ont lieu, la
science est employée comme un bouclier de défense. Selon cette logique, méme la plus
objective des études scientifiques ne peut prédire tous les effets indésirables. Le discours
du scientisme présente une dichotomie de sens commun du recours a la science. Suivant
cette dichotomie, la science peut valider les résultats publiés suite aux essais cliniques ou
pardonner I’occurrence des torts qui n’auraient pu €tre prédits. La science et ces sens
communs deviennent prépondérants puisqu’ils renforcent le pouvoir des entreprises
pharmaceutiques et refletent les valeurs économiques du marché capitaliste néolibéral
mondial.

Malgré une reglementation plus sévere pour accroitre la protection des
consommateurs, les valeurs idéologiques du marché capitaliste néolibéral dominent.
Premierement, le discours néolibéral soutient le virage vers la déresponsabilisation des
entreprises puisque la Loi de Vanessa prétend faire preuve d’une transparence plus
importante afin d’outiller I’individu adéquatement pour prendre des décisions éclairées sur
sa propre santé. Toutefois, cette loi semble protéger davantage 1’information commerciale
confidentielle des entreprises. Ensuite, la négociation est présumée étre 1’option la plus
adéquate pour identifier les risques, intervenir et subséquemment protéger les
consommateurs. Toutefois, ce discours permet aux entreprises de prolonger les

négociations afin de continuer de vendre le produit pour accroitre leurs profits, méme si les
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consommateurs continuent d’étre exposés aux risques. La domination de 1’idéologie
néolibérale de la transparence ainsi que la coopération entre Santé Canada et ces entreprises
lors du projet de loi C-17 a permis a la structure hégémonique de se reproduire. Afin de
soutenir cette position hégémonique, la menace d’intenter des poursuites est suggérée dans
I’instance ou le sens commun néolibéral n’est pas respecté.

L’ensemble de ces éléments contribue a affaiblir la notion de criminalité dans le
domaine des entreprises pharmaceutiques. Conjointement, cet affaiblissement contribue a
diminuer I’importance du durcissement de la réeglementation, ce qui limite la responsabilité
a attribuer. Sans la reconnaissance que ces pratiques illégitimes constituent des crimes, les
entreprises pharmaceutiques peuvent continuer a fonctionner de facon intrinsequement
criminogéne en étant peu ou pas dérangées. La nouvelle législation repose sur la
présomption que les entreprises et Santé Canada agiront de bonne volonté pour rendre
I’information de qualité disponible. Le besoin d’obligation légale pour imposer une
transparence a été minimisé. L’ importance accordée a 1’objectivité de la science, a la
responsabilisation du consommateur qui doit prendre des décisions éclairées, ainsi qu'au
mangue de reconnaissance de I'aspect criminel des pratiques illégitimes des entreprises a
contribué a réduire la capacité de mieux reglementer les pratiques des entreprises

pharmaceutiques au Canada.
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Chapitre 6 : « S’attaquer aux causes plutét qu’aux
symptdmes » — Conclusion

Une population en santé n’est pas rentable pour les entreprises pharmaceutiques. 11
n’est pas dans leur intérét de créer des produits qui guérissent I’ensemble des maladies des
consommateurs. Selon Gwen Olsen (2008), une ancienne représentante commerciale
d’entreprises pharmaceutiques renommeées, ces entreprises sont plutot dans le marché de la
gestion des inconforts pour soutenir leurs intéréts économiques, qui encouragent les
pratiques illégitimes des entreprises pharmaceutiques et peuvent réduire la qualité des
produits distribués sur le marché (Green et Ward, 2000 et 2004; Matthews et Kauzlarich,
2000). La Loi de Vanessa a été mise en ceuvre dans le but d’accroitre la sécurité des
consommateurs et de réduire les risques encourus par la consommation de produits
pharmaceutiques. Pour ce faire, cette loi octroie de nouveaux pouvoirs permettant a Santé
Canada d’obtenir plus d’information sur les essais cliniques, d’améliorer la transparence,
d’obliger I’annonce des effets indésirables observés, etc. De plus, ces pouvoirs visent a
faciliter 1’identification des risques et I’intervention lors de la surveillance post-
commerciale. Promouvoir le principe de la transparence amplifie le partage d’informations,
ce qui permet de sensibiliser davantage les consommateurs aux produits et aux risques
reliés & leur consommation.

Cette recherche a étudié I’effet des facteurs économiques, politiques et sociaux lors
du développement du projet de loi C-17 qui ont influencé la forme particuliére qu’a prise
la Loi de Vanessa au fil des débats parlementaires. Le «criminological gaze »
(Michalowski, 2010b : p. 21), inspiré par I’amalgame des concepts d’hégémonie d’ Antonio
Gramsci et de relation savoir-pouvoir de Michel Foucault, permet d’identifier les vérités

ancrées qui ont guidé les debats et encadré la conceptualisation de la situation qui existe
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maintenant dans les entreprises pharmaceutiques et leurs pratiques au Canada. Maniée par
son contexte précis, la réponse canadienne face a la reglementation de ces entreprises est
construite et circonscrite (Tombs et Whyte, 2003a). L’analyse critique du discours a été
employée pour explorer les discours acceptés comme sens commun (par exemple le
scientisme). Cette recherche a critiqué les nombreux discours mobilisés lors des débats
parlementaires afin d’observer les fondements sur lesquels ils se basent ainsi que les
motivations qui les justifient. Pour ce faire, les concepts théoriques ont permis de mettre
en évidence les acteurs qui ont mobilisé certains discours et les intéréts qui ont influencé
la domination de ces discours et la marginalisation d’autres discours. Il est important de
prendre en compte tous ces éléments pour approfondir la compréhension de la Loi de
Vanessa.

Enfin, la présente recherche contribue a la discipline de la criminologie en explorant
les éléments contextuels qui fagonnent 1’ interprétation sociale de la construction myope du
crime et des criminel(le)s. La méthodologie de I’analyse critique du discours a permis
d’observer la tolérance ou 1’ignorance de la criminalité des omissions ou des négligences
(qu’elles soient délibérées ou non) des pratiques illégitimes des entreprises
pharmaceutiques (Bittle et Snider, 2015 ; Snider, 2000). L’illégitimité des pratiques des
entreprises est ignorée, voire justifiée, lorsque 1’accumulation de capital et la maximisation
des profits sont priorisées (Glasbeek, 2002 : pp. 130, 141-142, 236; Green et Ward, 2004;
Matthews et Kauzlarich, 2000).

L’analyse a permis de présenter des discours ancrés profondément et des savoirs
Iégitimes et « factuels » qui sont maniés par les fractions au pouvoir dans le but de protéger

leurs intéréts économiques (Foucault, 1980 : pp. 99-101; Mills, 2003 : p. 72). Le discours
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du scientisme soutient la validité de I’industrie pharmaceutique et alimente une confiance
absolue en elle. Les produits acquiérent ainsi aisément la réputation d’étre intrinséquement
bénéfiques pour le consommateur. De plus, le discours néolibéral contribue au transfert de
la responsabilité lors de 1’occurrence de torts (Fudge et Cossman, 2002; Rose et Miller,
1992) et réduit la transparence (Lexchin, 2011 ; Shuchman, 2008). La revendication des
vérités dominantes dans ces discours est articulée de maniére a soutenir les positions
hégémoniques. Un cycle de pouvoir ayant pour effet de raffermir les positions
hégémoniques semble s’installer a I’aide de la Loi de Vanessa. Il permet de justifier la
prépondérance de ces entreprises et le recours nécessaire aux produits pharmaceutiques.
Les essais cliniques sont majoritairement congus sous la surveillance et le financement
direct des entreprises (Lexchin, 2016 : p. 36). Une fois recueillie, I’information scientifique
est I’outil qui permet aux entreprises d’accumuler un pouvoir important, puisque nul autre
type d’information ne détient la méme crédibilité. Etant la propriété des entreprises, cette
information peut aisément étre manipulée pour refléter leurs objectifs de commercialisation
(Herder, 2012). Par la suite, les entreprises filtrent I’ensemble de I’information et partagent
seulement ce qui est nécessaire pour 1’obtention d’une approbation de la part de Santé
Canada.

Le discours du scientisme et les valeurs néolibérales soutiennent la domination des
entreprises pharmaceutiques et limitent la critique des éléments qui préservent ce cycle, en
plus de contribuer a valider I’importance de ces entités dans la société capitaliste mondiale.
Ensuite, D’expertise et 1’indispensabilité des entreprises pharmaceutiques justifient
I’autoréglementation puisqu’elles sont jugées comme étant I’unique entité compétente pour

évaluer adéquatement la sécurité des produits pharmaceutiques et intervenir au besoin
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(Braithwaite, 2013[1984]; Galves, 2010; Lexchin, 2016 : p.28). Alors, ces discours
contribuent a maintenir la lutte hégémonique pour le pouvoir au sein d’une organisation
sociale entre les groupes sociaux (Hunt et Wickham, 1994 : p. 11).

Une double corrélation peut étre proposee : plus I’information est filtrée, plus les
risques associes aux produits sont inconnus et plus les risques sont inconnus, plus I’agence
reglementaire tarde a intervenir et a prendre des mesures de sécurité. La surveillance ne
peut étre proactive puisqu’elle se base principalement sur I’information filtrée par les
entreprises. Alors, si I’information est embellie, les risques ne peuvent étre identifiés
qu’une fois le produit distribué sur le marché et expos¢ aux consommateurs canadiens. Une
fois sur le marché, I’incertitude de la science contribue aussi a ralentir 1’intervention liée
aux risques puisqu’il est difficile d’identifier avec certitude les causes des torts observés.
Le recours paradoxal aux discours de la science justifie les réformes
législatives/réglementaires moins séveres qui privilégient le modele collaboratif (Slapper
et Tombs, 1999 : p. 169; Snider, 1990) tout en pardonnant les entreprises pour leurs lacunes
scientifiques. De plus, ce recours paradoxal limite la force de la Loi de Vanessa et permet
ainsi aux entreprises pharmaceutiques de continuer leurs pratiques illégitimes.

Parallélement, les entreprises maintiennent un contrdle sur I’information accessible
aux consommateurs canadiens, malgré ’engagement de la Loi de Vanessa a accroitre la
transparence. Peu importe le degré de distorsion que subit I’information, cet engagement a
pour effet d’accroitre la transparence et de préserver la confiance des consommateurs
canadiens face au systéme d’approbation et de surveillance des produits pharmaceutiques.
Cet engagement de transparence a aussi pour effet de diminuer la responsabilité qui peut

étre attribuée aux entreprises pharmaceutiques. Lorsque des torts sont identifiés, le
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consommateur est tenu responsable sous prétexte qu’il n’a pas suivi les consignes de
consommation, ou ce sont les médecins, qui n’étaient pas suffisamment instruits pour faire
un diagnostic approprie. Ce transfert de responsabilit¢ vers I’individu a pour effet
d’affaiblir et de remettre en doute la responsabilité des entreprises.

L’incertitude sur les effets de la consommation et le degré de responsabilité des
entreprises pharmaceutiques a pour effet de contribuer a la domination des entreprises et
de soutenir leur position hiérarchique. Les discours dominants soutiennent qu’elles sont les
entités les mieux informées et les plus stratégiquement positionnées pour identifier les
solutions appropriées, ce qui a pour effet de les déresponsabiliser. Par ailleurs, ces
incertitudes ne sont qu’un élément parmi plusieurs qui (re)confirme la domination des
entreprises pharmaceutiques. Le pouvoir hégémonique des entreprises repose aussi sur la
puissance économique et la confiance aveugle qu’elles détiennent auprés de la population
consommatrice canadienne. Ces éléments contribuent a alimenter le cycle hégémonique
des entreprises pharmaceutiques dans un marché capitaliste.

Les intéréts des entreprises en matiere de négociation sont intégrés aux
amendements de la Loi de Vanessa. Au cours des débats, les entreprises pharmaceutiques
ont réussi a faire valoir leurs intéréts par des tactiques d’intimidation. Ces tactiques
confirment la position de force des entreprises pharmaceutiques et leur pouvoir
hégémonique. Ce pouvoir permet d’observer comment la fraction dominante réussit a
mobiliser les discours leur donnant un avantage tout en minimisant 1’importance accordée
aux discours contre-hégémoniques. En somme, les discours néolibéraux et I’effet du

scientisme ont contribué a rendre la Loi de Vanessa plus symbolique qu’efficace.
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Depuis la mise en ceuvre de cette loi, aucune mesure n’a été prise pour intervenir
aupres des entreprises pharmaceutiques malgré les nombreux rappels et avertissements
publiés sur des produits dangereux (Canadiens en santé, 2017). Ainsi, aucune donnée sur
I’application de ces amendements visant a accroitre la sécurité des consommateurs
canadiens n’a été trouvée. De plus, les discours identifiés lors de 1’analyse ont donné une
forme particuliére a la loi pour encadrer et restreindre les reglements pouvant étre adoptés
dans les annees suivantes. L’ébauche de la ligne directrice publiée en mars 2016 est sujette
de plusieurs critiques puisque les experts disent qu’il y a une atteinte importante a la notion
de transparence (Vogel, 2016). Vogel (2016) explique : « Health Canada’s draft guidance
imposes a complicated vetting process that experts say will bar most physicians and
researchers ». Conséquemment, la transparence, étant si grandement valorisée lors des
débats parlementaires, semble devenir de nouveau un élément fictif malgré une intention
contraire. L’intervention suite aux conduites problématiques des entreprises
pharmaceutiques au Canada demeure alors limitée dans le futur.

Toutefois, des courants contre-hégémoniques deviennent visibles. Ces courants
sont de plus en plus évidents en raison des discours dénoncant la contribution des
entreprises a 1’occurrence de ces « accidents » et réeclamant de nouvelles sanctions plus
séveres. Ils démontrent une résistance et une intolérance envers les pratiques corrompues
générant des torts. Des fissures semblent apparaitre le long d’un pilier qui soutient la
domination hégémonique, notamment celui de la confiance absolue. La distorsion qui
encourage cette confiance et voile la criminalité de ces pratiques corrompues semble se
dissiper. Par contre, les acteurs de ce courant sont fixés sur des interventions et des

réprimandes qui a maintes reprises se sont révélées insuffisantes et inefficaces en matiére
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de reglementation des entreprises (Slapper et Tombs, 1999 : pp. 206-207; Snider, 1990 :
pp. 374-376; et 1993).

Cette loi présente peu d’éléments qui permettent de croire qu’elle aura un effet
répressif significatif sur les pratiques illégitimes des entreprises pharmaceutiques au
Canada. Ses limites visibles contribuent activement a ignorer les problémes plus
considérables du domaine des sociétés pharmaceutiques. Pour Tombs et Whyte (2003a :
p. 13), la forme particuliére d’une loi permet aux entreprises de I’exploiter. Toute loi
possede des limites, mais ce sont ces limites qui permettront aux entreprises de « brouille[r]
les frontiéres entre activité légitime et illégitime » (Lascoumes, 1999 : p. 158). Sans
reconnaitre les tendances criminogénes intrinseques qui sont influencées par les lacunes
législatives et les fondements du marché économique (Tombs et Whyte, 2003a), la
dissuasion des pratiques illégitimes et/ou corrompues ne peut étre absolue. 1l faut s’attarder
au courant contextuel, notamment ’amalgame du courant capitaliste néolibéral et de la
mondialisation qui ont pour effet de créer le terrain ou ces activités illégitimes peuvent se
produire et causer des torts a la population canadienne. Conformément aux conclusions de
Jessop (2009) et de Bittle et Snider (2006), les modalités d’intervention privilégiées
(comme celles des amendements de la Loi de Vanessa) refletent les valeurs néolibérales
du marché capitaliste puisque les entreprises pharmaceutiques sont réputées avoir les outils
nécessaires pour gérer le plus adéquatement les « moments de crise ». Afin de développer
des rationalités alternatives ou mouvements critiques réussissant a transformer les concepts
naturalisés du marché capitaliste néolibéral mondial, les valeurs d’une « révolution
passive » doivent convaincre la majorité (Gramsci, 1971 : pp. 119-120; Howarth, 2009 :

pp. 316-317). Il faut promouvoir un changement culturel qui ne se limite pas a des principes
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réactionnaires aux pratiques illégitimes une fois qu’elles sont commises. En n’ayant que
des interventions réactionnaires, aucun effet révolutionnaire ne portera atteinte a la culture
organisationnelle ancrée profondément dans le fonctionnement quotidien de ces entreprises

ou au marché capitaliste qui alimente et motive cette culture.

Lors des débats parlementaires, la position (discrete) de force des entreprises
pharmaceutiques leur permet de manier les discours pour influencer un processus de
Iégislation de maniere a ce qu'il priorise leurs intéréts organisationnels économiques. La
résilience du courant néolibéral dans les décisions législatives contribue a maintenir la
structure économique capitaliste actuelle. Comme il a été démontré, le marché capitaliste
qui privilégie des modalités d’intervention néolibérale réactionnaires limite la
compréhension du probléme fondamental. Plus précisément, aucun effet révolutionnaire
ne peut atteindre la culture organisationnelle ancrée profondément dans le fonctionnement
et la structure de ces entreprises si les modalités d’intervention ou de surveillance se
limitent a des interventions réactionnaires. Si aucune attention n’est accordée aux courants
sous-jacents qui influencent le fonctionnement quotidien des entreprises pharmaceutiques
et plus particulierement le marché capitaliste, une réduction des torts causés par ces

entreprises ne peut étre envisagée.
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Annexe A

Dates des étapes procédurales a la Chambre des communes

Etape procédurale

Date des séances

Dépot et premiere lecture 2013-12-06
Deuxiéme lecture 2014-03-28
2014-05-27
2014-05-30

Comité permanent de la

Santé Réunion du comité 2014-06-05
Réunion du comité 2014-06-10
Réunion du comité 2014-06-12
Séance de la Chambre 2014-06-13
Etape du rapport 2014-06-16
Troisieme lecture 2014-06-16
Dates des étapes procédurales au Sénat
Etape procédurales Date des séances
Premiére lecture 2014-06-16
Deuxieéme lecture et renvoi a un comité 2014-09-18
Comité sénatorial permanent des
affaires sociales, des sciences et de la Réunion du comité 2014-09-24
technologie Réunion du comité 2014-09-25
Réunion du comité 2014-10-01
Réunion du comité 2014-10-02
Réunion du comité 2014-10-08
Réunion du comité 2014-10-09
Séance au Sénat 2014-10-09
Présentation du rapport du comité sans 2014-10-09
amendement
Troisieme lecture 2014-10-21
2014-10-23
2014-10-23
Sanction royale 2014-11-06

Lois du Canada : 2014, c.24
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Annexe B

Membres du Comité permanent de la Santé de la Chambre des

Communes :

Réunion 32 : jeudi 5 juin 2014

Membres du Comité présents :

Eve Adams [Parti conservateur du Canada]
L’honorable Hedy M. Fry [Parti libéral du Canada]
Libby Davies [Nouveau Parti démocratique]
Claude Gravelle [Nouveau Parti démocratique]
Wladyslaw Lizon [Parti conservateur du Canada]
Ben Lobb [Parti conservateur du Canada]

James Lunney [Parti conservateur du Canada]
Dany Morin [Nouveau Parti démocratique]
David Wilks [Parti conservateur du Canada]
Terence Young [Parti conservateur du Canada]

Membres substituts présents :

L’honorable Carolyn Bennett remplace I'hon. Hedy Fry,
L’honorable Wayne Easter remplace I'hon. Hedy Fry
David Sweet remplace Wladyslaw Lizon

Réunion 33 : mardi 10 juin 2014

Membres du Comité présents :

Eve Adams [Parti conservateur du Canada]
L’honorable Hedy M. Fry [Parti liberal du Canada]
Libby Davies [Nouveau parti démocratique]
Claude Gravelle [Nouveau parti démocratique]
WIladyslaw Lizon [Parti conservateur du Canada]
Ben Lobb [Parti conservateur du Canada]

James Lunney [Parti conservateur du Canada]
Dany Morin [Nouveau parti démocratique]
David Wilks [Parti conservateur du Canada]
Terence Young [Parti conservateur du Canada]

Membres substituts présents :
Francis Scarpaleggia remplace I'hnon. Hedy Fry.

Réunion 34 : jeudi 12 juin 2014

Membres du Comité présents :

Eve Adams [Parti conservateur du Canada]

Libby Davies [Nouveau Parti démocratique]
L’honorable Hedy M. Fry [Parti libéral du Canada]
Claude Gravelle [Nouveau Parti democratique]
WIladyslaw Lizon [Parti conservateur du Canada]
Ben Lobb [Parti conservateur du Canada]

James Lunney [Parti conservateur du Canada]
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Dany Morin [Nouveau Parti démocratique]
David Wilks [Parti conservateur du Canada]
Terence Young [Parti conservateur du Canada]

Membres substituts présents :

Jay Aspin remplace Wladyslaw Lizon,

Corneliu Chisu remplace Wladyslaw Lizon,
Raymond Coté remplace Claude Gravelle,
Elaine Michaud remplace Claude Gravelle,
Marie-Claude Morin remplace Claude Gravelle,
Rick Norlock remplace Eve Adams,

Francis Scarpaleggia remplace I'hon. Hedy Fry
Devinder Shory remplace Wladyslaw Lizon.

Membres du Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie :

Membres du comité présents :

L’honorable sénateur Claude Carignan, C. P. (ou Martin) * [Parti conservateur du
Canada]

L’honorable sénatrice Maria Chaput [Parti libéral du Canada]

L’honorable sénateur James S. Cowan (ou Fraser) * [Parti libéral du Canada]
L’honorable sénateur Art Eggleton, C.P. (ou Martin) [Parti libéral du Canada]
L’honorable sénateur Tobias C. Jr. Enverga [Parti conservateur du Canada]
L’honorable sénateur Nancy Ruth [Parti progressiste-conservateur]
L’honorable sénateur Kevin K. Ogilvie [Parti conservateur du Canada]
L’honorable sénatrice Judith Seidman [Parti conservateur du Canada]
L’honorable sénateur Asha Seth [Parti conservateur du Canada]

L’honorable sénateur Carolyn Stewart Olsen [Parti conservateur du Canada]

*Membre d’office

Président : L'honorable Kelvin Kenneth Ogilvie
Vice-président : L'honorable Art Eggleton, C.P.
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Annexe C
Témoins lors du Comité permanent de la Santé de la Chambre des

communes :
Réunion 32 : jeudi 5 juin 2014
Ambrose, Rona : ministre de la Santé
- Lamar, Anne : sous-ministre adjointe intérimaire, Direction générale des
produits de santé et des aliments
- Lee, David K. : directeur, Bureau de la modernisation des lois et des
reglements, Direction des politiques, de la planification et des affaires
internationales, Direction générale des produits de santé et des aliments
- Sharma, Supriya : sous-ministre adjointe déléguée intérimaire, Direction
génerale des produits de santé et des aliments

Conformément a I'ordre de renvoi du vendredi 30 mai 2014, le Comité entreprend
I'examen du projet de loi C-17, Loi modifiant la Loi sur les aliments et drogues.

Réunion 33 : mardi 10 juin 2014
A titre personnel :
- Elaine Gibson, professeure agregée, Health Law Institute, Dalhousie Schulich
School of Law
- Janice E. Graham, professeur en pédiatrie, Faculté de médecine, Dalhousie
University
- Matthew Herder, professeur adjoint, Faculté de médecine et de loi, Health
Law Institute, Dalhousie University
- Joel Lexchin, professeur, School of Health Policy and Management,
Université York. Institut pour I'utilisation sécuritaire des médicaments du
Canada
Sylvia Hyland, vice-présidente et directrice des opérations

Conformément a I'ordre de renvoi du vendredi 30 mai 2014, le Comité entreprend
I'examen du projet de loi C-17, Loi modifiant la Loi sur les aliments et drogues.

Réunion 34 : jeudi 12 juin 2014
Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada (Rx&D) :
- Walter Robinson, vice-président, Affaires gouvernementales
- Keith Mclntosh, directeur principal, Affaires scientifiques et reglementaires

MEDEC — Sociétés canadiennes de technologies médicales :
- Nancy Abbey, directrice administratrice

Association canadienne du médicament générique :
- Jim Keon, président
- Jody Cox, vice-présidente, Affaires fédérales et internationales

Association des pharmaciens du Canada :
- Jeff Morrison, directeur, Relations gouvernementales et affaires publiques
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- Barry Power, conseiller en pharmacie

Coalition pour de meilleurs médicaments :
- Linda Wilhelm, présidente, Comité des opérations

Association canadienne des aliments de santé :
- Helen Long, présidente
- Carl Carter, directeur, Affaires réglementaires et élaboration des politiques

Conformément a I'ordre de renvoi du vendredi 30 mai 2014, le Comité reprend I'examen
du projet de loi C-17, Loi modifiant la Loi sur les aliments et drogues.

Témoins lors du Comité sénatorial permanent des affaires sociales, des
sciences et de la technologie :

Fascicule n® 19 :
Mercredi 17 septembre 2014
Aucun.

Mercredi 24 septembre 2014
A titre personnel :
- Terence Young : député d’Oakville et fondateur de Drug Safety Canada

Patients Canada :
- Alies Maybee : porte-parole de patients

Psychiatric Medication Awarness Group :
- Janet Currie : représentante

Coalition pour de meilleurs médicaments :
- Christine Janus : membre du comité de direction

Jeudi 25 septembre 2014
A titre personnel :
- Amir Attaran : titulaire de la Chaire de recherche du Canada en droit, santé de
la population et politique du développement mondial, Université d'Ottawa
- Elaine Gibson : professeure associée en droit, Institut de la loi en sante,
Faculté de meédecine et de droit, Université Dalhousie
- Matthew Herder : professeur adjoint, Institut de la loi en santé, Faculté de
médecine et de droit, Université Dalhousie
- DrJoel Lexchin : professeur, Ecole de politique et de gestion de la santé,
Université York (par vidéoconférence)
- Dr Stuart MacLeod : professeur, Département de pédiatrie, Université de la
Colombie-Britannique
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Annexe D

Les rencontres du comité sénatorial permanent des Affaires sociales, des sciences et de la
technologie en matiére des produits pharmaceutiques sur ordonnance au Canada

Fascicule n° 04 :
Mercredi 29 janvier 2014
Institut canadien pour la sécurité des patients :
- Hugh MacLeod, Directeur général
- Emily Musing, membre du conseil de direction

Conseil canadien de la santé :
- Dre Ingrid Sketris, conseillére

Jeudi 30 janvier 2014
Institut canadien d'information sur la santé :
- Michael Gaucher, directeur, Services d’information sur les produits
pharmaceutiques et la main-d’ceuvre de la santé
- John Wright, Président et directeur général

Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé
- Brian O'Rourke, Président et directeur général

Fascicule n°5
Mercredi 5 février 2014
Centre canadien de lutte contre les toxicomanies :
- Robert Eves, directeur, Partenariats stratégiques et mobilisation des
connaissances
- Paula Robeson, courtiere du savoir

Coalition on Prescription Misuse :

- Dre Susan Ulan, co-présidente

Jeudi 6 février 2014 :
Reckitt Benckiser Pharmaceutical (Canada) :
- Cameron Bishop, Country Manager (intérimaire)

Centre de toxicomanie et de santé mentale :
- Beth Sproule, Clinician Scientist, Pharmacienne

Fascicule n°6 :
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Mercredi 12 février 2014
Canadian Antimicrobial Resistance Alliance :
- Dr Philippe Lagacé-Wiens, médecin microbiologiste, Département de la
microbiologie medicale et des maladies infectieuses, Université du Manitoba

Alliance for the Prudent Use of Antibiotics :
- Dr Scott McEwen, professeur, Département de médecine des populations,
Université de Guelph

Jeudi 13 février 2014
Alberta Health Services, Infection Prevention & Control (IPC) :
- DrJohn Conly, Directeur, Foothills Medical Centre

BC Centre for Disease Control :
- Dr David Patrick, chef médical de I'épidemiologie de la résistance aux
antimicrobiens

Fascicule n°7 :
Mercredi 26 février 2014
HealthPRO Procurement Services Inc. :
- Kathleen Boyle, Vice-présidente, Services pharmaceutiques

Association dentaire canadienne :
- Dr Peter Doig, Président
- Dr Gary MacDonald, Président désigné

Association canadienne de la gestion de I'approvisionnement pharmaceutique :
- David Johnston, Président et chef de direction

Ministére de la Santé et des soins de longue durée de I'Ontario
- Diane McArthur, sous-ministre adjointe, division des programmes publics de
médicaments

Jeudi 27 février 2014
Environnement Canada :
- Nicole Davidson, directrice des nouvelles priorités
- Karen Dodds, sous-ministre adjointe, Direction générale des sciences et de la
technologie
- Joanne Parrot, Essais biologiques et évaluations de la toxicité

Fascicule n° 8 :
Mercredi 5 mars 2014

152



A titre personnel :
- Amir Attaran, titulaire de la Chaire de recherche du Canada en droit, santé de
la population et politique du developpement mondial, Université d'Ottawa

Agence des services frontaliers du Canada :
- Martin Bolduc, Vice-président des opérations

Gendarmerie Royale du Canada :
- Sous-commissaire Mike Cabana, police fédérale

Jeudi 6 mars 2014
Association canadienne du médicament générique :
- Jody Cox, vice-présidente, Affaires fédérales et internationales
- Dr Colin D'Cunha, directeur, Affaires médicales mondiales, Apotex Inc.

Rx&D :
- Jared Rhines, vice-président, Affaires scientifiques et stratégiques
- Walter Robinson, vice-président, Affaires gouvernementales

Fascicule n°9:
Mercredi 26 mars 2014
Association médicale canadienne :
- Owen Adams, vice-président, Politique de santé et Recherche
- Janet Cooper, directrice principale, Affaires professionnelles et relations avec
les membres
- Phil Emberley, directeur, Innovations pharmaceutiques

Fédération des ordres des médecins du Canada :
- Fleur-Ange Lefebvre, directrice générale et chef de la direction

Association medicale canadienne :
- Millicent Toombs, directrice, Département de la santé publique

Jeudi 27 mars 2014
A titre personnel :
- Michal Abrahamowicz, professeur James McGill, Département
d'épidémiologie, de biostatistique et de santé au travail, Universite McGill

Institut de recherche en services de santé :

- Dr David Juurlink, chef, Division de la pharmacologie clinique et de la
toxicologie, Centre des sciences de la santé Sunnybrook
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Fascicule n° 10 :
Mercredi 2 avril 2014
PharmaWatch Canada:

- Colleen Fuller, présidente

Patients Canada :
- Sholom Glouberman, président

Jeudi 3 avril 2014
A titre personnel :
- Rebecca Klaper, professeure agrégée, School of Freshwater Sciences,
Université du Wisconsin-Milwaukee
- Wendy Krkosek, ingénieure de recherche, Centre for Water Resources
Studies, Université Dalhousie

Fascicule n° 11 :
Mercredi 9 avril 2014
Assemblée des Premieres Nations :
- Stan Beardy, chef régional, Ontario

Fondation autochtone nationale de partenariat pour la lutte contre les dépendances :
- Carol Hopkins, directrice générale

Jeudi 10 avril 2014
Instituts de recherche en santé du Canada :
- Dre Jane Aubin, vice-présidente directrice, chef des affaires scientifiques

Santé Canada :
- Robin Chiponski, directeur général, Direction générale des produits de santé
et des aliments
- Dre Supriya Sharma, sous-ministre adjointe déléguée intérimaire, Direction
génerale des produits de santé et des aliments

Instituts de recherche en santé du Canada :
- Dr Robert Peterson, directeur général, Réseau sur I'innocuité et I'efficacité des
médicaments

Agence de la santé publique du Canada :
- Dr Theresa Tam, chef de la direction générale, Direction générale de
I'infrastructure de securité sanitaire

Fascicule n® 12 :
Mercredi 30 avril 2014

154



Santé Canada :

- Robin Chiponski, directrice générale, Inspectorat de la Direction générale des
produits de santé et des aliments

- Barbara Moran, directrice, Bureau de I'abus des médicaments d'ordonnance,
Direction des substances contrdlées et de la lutte au tabagisme, Direction
génerale de la santé environnementale et de la sécurité des consommateurs

- Dre Supriya Sharma, sous-ministre adjointe déléguée intérimaire, Direction
générale des produits de santé et des aliments

- John Worgan, directeur, Bureau de I'évaluation et du contrdle des substances
nouvelles, Direction générale de la santé environnementale et de la sécurité
des consommateurs

Public Health Agency of Canada:
- Dre Theresa Tam, chef de la direction générale, Direction générale de
I'infrastructure de sécurité sanitaire

Fascicule n° 16 :
Mercredi 6 juin 2014
Institut canadien d'information sur la santé :
- Michael Gaucher, directeur, Services d'information sur les produits
pharmaceutiques et la main-d'ceuvre de la santé

Inforoute Santé du Canada :
- Jennifer Zelmer, premiére vice-présidente, Adoption clinique et Innovation

Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé :
- Brian O'Rourke, président et directeur général

Association des pharmaciens du Canada :
- Perry Eisenschmid, chef de la direction

SoinsSantéCAN (anciennement ACISU-ACS) :
- Tina Saryeddine, vice-présidente adjointe, Analyse de recherches et des
politiques
Instituts de recherche en services de santé :
- Dr David Juurlink, chef, Division de la pharmacologie clinique et de la
toxicologie, Centre sciences de la santé Sunnybrook

Psychiatric Medication Awareness Group :
- Janet Currie, représentante

Organisation canadienne pour les maladies rares :
- Maureen Smith, secreétaire

Instituts de recherche en santé du Canada :
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- Dr Robert Peterson, directeur général, Réseau sur l'innocuité et I'efficacité des
médicaments

Institutional Review Board Services :
- Jack Corman, président

Rx&D :
- Jared Rhines, vice-président, Affaires scientifiques et stratégiques

A titre personnel :

- Ronald Heslegrave, directeur exécutif, William Osler Health System

- Amir Attaran, titulaire de la Chaire de recherche du Canada en droit, santé de
la population et politique du développement mondial, Université d'Ottawa

- Mary Wiktorowicz, présidente et professeure agrégée, School of Health
Policy & Management, faculté de médicine, Université York

- Matthew Herder, professeur adjoint, Institut de la loi en santé, faculté de
médecine et de droit, Université Dalhousie

Association canadienne du médicament générique :
- Dr Colin D'Cunha, directeur, Affaires médicales mondiales, Apotex Inc.
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Annexe E
Les articles académiques :

Anderson, J. (1977). «Pressure Groups and the Canadian Bureaucracy» dans Kernaghan
K. (ed.), Public Administration in Canada: Selected Readings. Troisiéme édition.
Toronto: Methuen, pp. 292-304.

Atkinson, M. M. et Coleman, W.D. (1989). The State, Business and Industrial Change in
Canada. Toronto: University of Toronto Press.

Baker, G. R., Norton, P. G., Flintoft, V., (2004). «The Canadian Adverse Events Study:
the incidence of adverse events among hospital patients in Canada». Canadian Medical
Aassociation Journal, volume 170, pp. 1678-1686.

Budnitz, D. S., Lovegrove, M. C., Shehab, N., et coll. (2011). « Emergency
Hospitalizations for Adverse Drug Events in Older Americans ». New England Journal of
Medicine, volume 365, pp. 2002-2012.

Dhalla, 1., Laupacis, A., (2008). «Moving from Opacity to Transparency in
Pharmaceutical Policy. Canadian Medical Association Journal, volume 178, pp. 428-
431.

Downie, J., Herder, M., (2007). «Reflections on the commercialization of research
conducted in public institutions in Canada». McGill Health Law Pub, volume 1, pp. 23-
44,

Fierlbeck, K. (2016). «Reforming the Regulation of Therapeutic Products in Canada: The
Protecting of Canadians from Unsafe Drugs Act (Vanessa’s Law)». Health Reform
Observer - Observatoire des Réformes de Santé, volume 4(4), Article 5, Dalhousie
University : Nova Scotia, Canada.

Graham, J., et Jones, M., (2010). «Rendre Evident : une Approche Symétrique de la
Réglementation des Produits Thérapeutiques. Sociologie et sociétés, volume 42, pp. 153-
180.

Hébert, P. C., Stanbrook, M. B., MacDonald, N, (2011). «Can Health Canada do Better in
Protecting Canadians from Unsafe Drugs?» Canadian Medical Association Journal,
volume 183, pp. 1125-1126.

Herder, M. (2012). «Unlocking Health Canada’s Cache of Trade Secrets: Mandatory
Disclosure of Clinical Trial Results». Canadian Medical Association Journal, volume
184, p. 194-199.

Herder, M., Gibson, E., Graham, J., et coll. (2014). « Regulating prescription drugs for

patient safety: Does Bill C-17 go far enough? ». Canadian Medical Association Journal,
volume 186, p. E287.
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Herder M, et Lemmens T. (2016). «Memorandum re: Health Canada’s “Draft Guidance”
on Section 21.1(3)(c) of the Food and Drugs Act». [En Ligne].
[https://ssrn.com/abstract=2784720] (Consulté le 31 mars 2017).

Hohl, C. M., Kuramoto, L., Yu, E., et coll. (2013). « Evaluating Adverse Drug Event
Reporting in Administrative Data from Emergency Departments: a Validation Study ».
BMC Health Service Resource, volume 13, pp. 473-484.

Hohl, C., Lexchin, J., Balka, E. (2015). «Can Reporting of Adverse Drug Reactions
Create Safer Systems while Improving Health Data?». Canadian Medical Association
Journal volume 187(11), pp. 789-790.

Industry Canada (2013). «Canada’s pharmaceutical industry and prospects». [En Ligne].
[https://www. ic.gc.caleic/site/Isg-pdsv.nsf/eng/hn01768.html] (Consulté le 31 mars
2017).

Jepson, G. (2009). «Drug, Food and Device Regulation in Canada 2008: the Year in
Review». Regulatory Focus: Journal of the Regulatory Affairs Professionals Society. pp.
16- 21.

Lexchin, J. (2006).«Relationship between Pharmaceutical Company User Fees and Drug
Approvals in Canada and Australia: A Hypothesis-Generating Study.» Annals of
Pharmacotherapy, volume 40, pp. 2216-2222.

Lexchin, J. (2011) Who's calling the tune: harmonization of drug regulation in Canada.
Canadian Centre for Policy Alternatives: Ottawa, Canada; 2011. [En Ligne].
[www.policyalternatives.ca/publications/reports/who’s-calling-tune] (Consulté le 31 mars
2017).

Lexchin, J. (2012). «<New Drugs and Safety: What Happened to New Active Substances
Approved in Canada between 1995 and 2010?». Archive of Internal Medicine volume
172, pp. 1680-1681.

Lexchin, J. (2013). «Health Canada and the Pharmaceutical Industry: a Preliminary
Analysis of the Historical Relationship». Healthcare Policy, volume 9(2), pp. 22-29.

Lexchin, J. (2016). Private Profits vs. Public Policy: the Pharmaceutical Industry and the
Canadian State. Toronto: University of Toronto Press.

Mittmann, N., Knowles, S., Gomez., M., et coll. (2004). « Evaluation of the Extent of
Under-Reporting of Serious Adverse Drug Reactions: the Case of Toxic Epidermal
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Silversides A. (2005). Transparency and the drug approval process at Health Canada.
Women and Health Protection.

Topol, E. J. (2004). «Failing the Public Health — rofecoxib, Merck, and the FDA». New
England Journal of Medicine, volume 351, pp. 1707-1709.

Turner, E. H., Matthews, A. M., Linardatos, E., (2008). «Selective Publication of
Antidepressant Trials and its influence on Apparent Efficacy». New England Journal of
Medicine, volume 358, pp. 252-60.

University of British Columbia Therapeutics Initiative. (2004). «Antidepressant
medications in children and adolescents». Therapeutics Letter, volume 52. Available: [En
Ligne]. [www.ti.ubc.ca/newsletter/antidepressant-medications-children-and-adolescents]
(Consulté le 31 mars 2017).

Whittington, C. J., Kendall, T., Fonagy, P., (2004). «Selective Serotonin Reuptake
Inhibitors in Childhood Depression: Systematic Review of Published versus Unpublished
Data. Lancet, volume 363, pp. 1341-1345.

Wiktorowicz, M.E., Lexchin, J., Moscou, K., Silversides A., et Eggertson, L. (2010).
Keeping an Eye on Prescription Drugs ... Keeping Canadians Safe: Active Monitoring
Systems for Drug Safety and Effectiveness in Canada and Internationally. Toronto:
Health Council of Canada.

Zed, P. J., Abu-Laban, R. B., Balen, R. M., et coll. (2008). « Incidence, Severity and
Preventability of Medication-Related visits to the Emergency Department: a Prospective
Study ». Canadian Medical Association Journal. Volume 178, pp. 1563-15609.

159


http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform/recall-retrait/definitions-eng.php
http://www.ti.ubc.ca/newsletter/antidepressant-medications-children-and-adolescents

	Sommaire
	Remerciements
	Chapitre 1 : « La première consultation » – Introduction
	L’histoire de Vanessa et le Prepulsid
	La réalité pharmaceutique canadienne
	L’importance du concept de criminalité sur les lacunes règlementaires
	Les objectifs et les questions de recherche
	Le cadre théorique et la méthodologie
	La contribution de cette recherche
	Guide des chapitres à suivre

	Chapitre 2 : « Réviser l’historique médical du patient » – La revue de la littérature
	« Les “pushers” actuels » : La criminalité des entreprises
	« Faire du bien ou bien faire » : le néolibéralisme
	« Offerts dans une pharmacie près de chez vous » : La mondialisation du capitalisme
	« Un produit pour chaque ennui » : le marché compétitif néolibéral mondial capitaliste
	« Un système impossible à réparer » : les difficultés d’intervenir contre la criminalité des entreprises
	« L’inapte qui protège les impuissants » : les principales critiques envers Santé Canada
	a. Le privilège accordé au secteur privé
	b. Le manque de transparence
	c. Le manque de surveillance lors des essais cliniques
	d. Le manque de surveillance des produits une fois sur le marché

	« Souffrance profitable causée par l’homme » : les torts qui relèvent de la criminalité des entreprises pharmaceutiques
	« L’innovation de la pilule magique qui règlera tout » : le travail en laboratoire
	a. La production malsaine et les pratiques non sécuritaires

	« La pureté pharmaceutique » : les études cliniques
	a. La fraude scientifique

	« Dorer la pilule » : la distribution et la commercialisation des produits pharmaceutiques
	a. La surveillance post-commercialisation
	b. La manipulation lors de la commercialisation

	« Le diagnostic comprimé » : un récapitulatif

	Chapitre 3 : « Le diagnostic » – Le cadre conceptuel
	L’hégémonie
	Le pouvoir et le savoir
	L’approche gramscienne-foucaldienne
	Récapitulatif

	Chapitre 4 : « La prescription » – Le contexte et la méthodologie
	L'évolution historique de la législation sur les produits pharmaceutiques
	La Loi de Vanessa
	Les réactions face aux amendements

	Les objectifs et les questions de recherche
	La constitution de l’assise empirique
	L’analyse critique du discours de Fairclough
	La méthodologie d’analyse
	Récapitulatif

	Chapitre 5 : « Les résultats en laboratoire » – l'analyse
	I. Le scientisme
	« Heureusement, la science vient nous sauver! »
	« Le scientisme défend le pouvoir des entreprises »
	« Armé d’un bouclier qu’on appelle la science »

	II. La construction néolibérale
	« Éviter la “patate chaude” de la responsabilité »
	« Mais à qui appartient son corps? »
	« Aussi transparent qu’un mur de béton »
	« Les entreprises pointent du doigt »
	« Avoir le beurre et l’argent du beurre »
	« La négociation entre les entreprises pharmaceutiques et Santé Canada »

	III.  L’aspect criminel caché
	Récapitulatif

	Chapitre 6 : « S’attaquer aux causes plutôt qu’aux symptômes » – Conclusion
	Bibliographie
	Annexe A
	Annexe B
	Annexe C
	Annexe D
	Annexe E

