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Nouveautés fiscales en R&D

Le 11 décembre 2014 (14-5)

Le 13 novembre 2014, I'Agence du revenu du Canada (ARC) a présenté un
webinaire (I'un d’une série) sur le programme de recherche scientifique et de
développement expérimental (RS&DE). Ce premier webinaire abordait le sujet des
travaux cliniques, offrant une clarification de la politique d’interprétation de 'ARC
dans le secteur biopharmaceutique.

Aprés I'annulation des politiques d’application visant des secteurs particuliers en
décembre 2012 dans le cadre du projet de consolidation des politiques d’application
de 'ARC, le secteur biopharmaceutique a connu des interprétations divergentes de
politiques a I'égard de I'admissibilité de travaux liés aux essais cliniques, en
particulier pour des travaux associés aux essais cliniques multinationaux. Les
politiques consolidées ont instauré une méthode a cing questions visant a déterminer
I'admissibilité des travaux au titre de RS&DE pour remplacer le modéle a trois
critéres qui était habituellement utilisé. Méme si ce changement devait générer les
mémes résultats, dans les faits, I'application de la nouvelle méthode a entrainé dans
certains cas des résultats différents de ceux précédemment observés dans le secteur
biopharmaceutique. Plus précisément, certains projets et activités associés aux
essais cliniques multinationaux n’étaient plus considérés comme admissibles pour la
RS&DE par certains examinateurs de 'ARC.

Dans une large mesure, les explications présentées lors du webinaire semblent
conformes aux politiques antérieures, et devraient clarifier et confirmer 'admissibilité
des activités de RS&DE relatives aux essais cliniques.

Admissibilité des essais cliniques

L’ARC a expliqué que, pour qu’un essai clinique mené au Canada soit admissible, le
demandeur doit démontrer qu’en planifiant et en entreprenant cet essai, il a défini un
probleme scientifique ou technologique a résoudre, formulé une hypothése poury
parvenir, planifié et entrepris des essais pour valider I'hnypothése et, enfin, élaboré
des conclusions logiques fondées sur les résultats. Plus précisément, pour étre
admissible comme RS&DE, les essais cliniques doivent répondre positivement aux
cing questions suivantes :

1. Existait-il une incertitude scientifique ou technologique?

2. Est-ce que des hypotheses visant expressément a réduire ou a éliminer
cette incertitude ont été formulées?


mailto:ADeLuca@deloitte.ca
mailto:naronshtam@deloitte.ca
mailto:stevcarr@deloitte.ca
mailto:mvezina@deloitte.ca
mailto:lboivin@deloitte.ca
mailto:ellamontagne@deloitte.ca
mailto:ellamontagne@deloitte.ca
mailto:jlassonde@deloitte.ca
mailto:bharrigan@deloitte.ca
mailto:llucier@deloitte.ca
mailto:chemanuel@deloitte.ca
mailto:achawla@deloitte.ca
mailto:rdumonceaux@deloitte.ca
mailto:DArthur@deloitte.ca
mailto:scrobertson@deloitte.ca
mailto:jhausch@deloitte.ca
http://www.deloitte.com/dtt/home/0,1044,sid=3557,00.html

Liens connexes

Nouveautés fiscales en
R&D — archives

Services de fiscalité de
Deloitte

3. Est-ce que la procédure adoptée était conforme a la méthode scientifique
dans son ensemble, incluant la formulation, la vérification et la modification
des hypothéses?

4. Est-ce que le processus a mené a un avancement scientifique ou
technologique?

5. Est-ce qu'un registre des hypotheses vérifiées et des résultats a été
conservé au cours des travaux?

De facon générale, les essais cliniques canadiens qui ont regu I'autorisation de Santé
Canada et des comités d’examen d’établissements seraient admissibles au titre de la
RS&DE selon la méthode a cinqg questions puisqu’une telle autorisation nécessite
que la relation scientifique qui fait I'objet d’'une enquéte soit spécialement identifiée
tout comme les hypothéses faisant I'objet de I'enquéte et la méthode afin de valider
scientifiquement ces hypotheses.

En ce qui a trait aux essais cliniques multinationaux, il y a certains autres éléments a
prendre en considération en raison du fait que les travaux sont exécutés dans des
territoires multiples. Dans ces cas, I'objectif et la méthode de I'essai sont tout d’abord
évalués de fagon holistique pour confirmer I'objectif de I'essai de faire progresser les
connaissances scientifiques et la présence d’une méthode scientifique. Il est ensuite
nécessaire de démontrer que les travaux entrepris au Canada contribuent a
I'investigation ou la recherche systématique, et que les chercheurs canadiens
participent a la définition de 'approche systématique et aux connaissances
scientifiques découlant des essais. De fagon pratique, il faut que les activités
réclamées contribuent a régler les questions ou les incertitudes scientifiques par la
recherche et incluent des travaux exécutés au Canada par le demandeur (ou en son
nom) comme :

e  définir un probléme;
e avancer une hypothése en vue de résoudre ce probleme;

e planifier et mettre a I'essai les hypotheses par I'expérimentation ou
I'analyse;

e élaborer des conclusions logiques fondées sur les résultats.

Tout comme dans les politiques d’application précédentes, I'admissibilité des activités
est déterminée par I'apport scientifique des chercheurs canadiens. Cet apport
comprendrait la contribution a I'élaboration du protocole ou I'évaluation critique des
travaux proposés. Nous remarquons que de tels documents sont une des principales
exigences d’'une demande d’essais cliniques (DEC) ou d’'une demande présentée
devant un comité d’examen d’établissement ou un comité d’éthique de la recherche
au Canada et, par conséquent, il ne devrait pas étre inhabituel que ces exigences
soient respectées.

Comme auparavant, les demandeurs doivent conserver les éléments de preuve tels
que courriels, lettres, télécopies ou procés-verbaux de réunion justifiant les activités
admissibles effectuées par les chercheurs canadiens pour aider a démontrer
I'enquéte systématique. L’analyse critique des ébauches du protocole et des résumés
du protocole, les DEC au Canada, les notes préalables aux DEC, les demandes
aupres des comités d’éthique, la participation aux comités indépendants de controle
des données (CICD), les rapports de fermeture de site ou les manuscrits de
publications scientifiques sont des exemples types de telles preuves.
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Finalement, une fois que la premiére étape de I'examen par 'ARC a permis d’établir
que des activités admissibles ont été effectuées au Canada, il suffit au demandeur de
démontrer que les activités de soutien demandées sont proportionnelles aux activités
admissibles.

En résumé, les principes énoncés dans le webinaire semblent réaffirmer les
politiques établies auparavant dans le domaine et devraient apporter plus de clarté
dans le secteur biopharmaceutique.

Pouvons-nous vous aider?

Les professionnels du groupe mondial de Recherche et développement et incitatifs
gouvernementaux de Deloitte savent comment mettre en ceuvre avec succes les
nouvelles méthodologies ou les méthodologies remaniées pour évaluer 'admissibilité
aux incitatifs a la RS&DE. Nous serons heureux de discuter de la fagon dont notre
expertise et nos outils peuvent vous procurer un avantage.

Albert De Luca, leader national, groupe mondial Recherche et développement et
incitatifs gouvernementaux
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