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JUGEMENT ET MOTIES

. Introduction

[1] La Cour est saisie d’une demande de contrdle judiciaire présentée a I’encontre des
récentes modifications apportées au Réglement sur les médicaments brevetés, DORS/94-688 [le
Reéglement], en vertu de la Loi sur les brevets, LRC 1985, ¢ P-4. Les demanderesses sollicitent
une déclaration selon laquelle certaines dispositions du Réglement modifiant le Réglement sur les
medicaments brevetés (facteurs additionnels et exigences supplémentaires relatives a la
fourniture de renseignements), DORS/2019-298 [les modifications] sont invalides parce qu’elles

outrepassent le pouvoir de réglementation conféré par la Loi sur les brevets.

[2] Les demanderesses contestent essentiellement le recours par le gouvernement fédéral au
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés [le Conseil] comme mécanisme de
réduction des prix des médicaments brevetés au Canada. Les demanderesses contestent trois
aspects des modifications. Premiérement, les modifications définissent des facteurs additionnels
dont le Conseil doit tenir compte lorsqu’il détermine si le prix d’un médicament breveté est
excessif. Deuxiémement, les modifications entrainent des changements en ce qui concerne

I’« ensemble » des pays de comparaison servant a établir les prix de référence. Troisiemement,
les modifications exigent que les brevetés tiennent compte des remises et des rabais accordés a
des tiers lorsqu’ils font rapport des prix des médicaments au Conseil [collectivement, les

modifications contestées].
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[3] Les modifications devaient entrer en vigueur le 1 juillet 2020. Au début de I’audience,
le défendeur a informe la Cour que I’entrée en vigueur des modifications était reportée au

1°" janvier 2021 par le décret CP 2020-413, daté du 30 mai 2020.

1. Contexte

A. Les parties

[4] Les demanderesses sont Médicaments novateurs Canada [MNC], une association
nationale de sociétés de recherche pharmaceutique et de sociétés pharmaceutiques innovatrices
du Canada. Chaque société pharmaceutique demanderesse est membre de MNC et une brevetée
assujettie aux exigences du Reglement qui sera directement touchée par les modifications

contestées.

[5] L’intervenante, la Canadian Organization for Rare Disorders [CORD], est un réseau
national d’associations de patients qui représentent les Canadiens atteints de maladies rares. Par
définition, les maladies rares touchent une personne sur 2000, et les maladies ultras rares
touchent moins de 20 personnes sur un million. Les patients atteints de maladies rares dépendent

de médicaments novateurs pour leur traitement.

[6] La CORD a été autorisée a intervenir pour parler de la perspective unique des patients
atteints de maladies rares. La CORD adopte des positions similaires a celles des demanderesses,

mais d’un point de vue différent.
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B. Historigue du Conseil

[7] Etabli par le Parlement en 1987, le Conseil est un organisme quasi judiciaire qui
réglemente les prix fixés par les brevetes a I’égard des médicaments brevetés au cours de la
période de monopole de droit. Le mandat du Conseil comprend un type de protection du
consommateur : s’assurer que les brevetés n’abusent pas de leurs droits de brevet en fixant des
prix « excessifs » pour les medicaments brevetés. Le role du Conseil n’est pas de fixer les prix
des médicaments brevetés, mais de veiller a ce que les brevetés ne vendent pas les médicaments
brevetés a des prix excessifs (Pfizer Canada Inc ¢ Canada (Procureur général), 2009 CF 719, au
par. 11 [Pfizer]; Sanofi Pasteur Limited ¢ Canada (Procureur général), 2011 CF 859, au par. 17

[Sanofi]).

[8] Le Conseil a été établi pour concilier les droits de brevet étendus accordés aux titulaires
de brevets visant des médicaments en vertu des modifications apportées a la Loi sur les brevets
en 1987 et la nécessité d’empécher les titulaires de brevets de fixer des prix excessifs pour ces
médicaments. Les modifications de 1987 ont considérablement restreint le régime d’octroi de
licences obligatoires, ont ouvert la protection par brevet aux produits pharmaceutiques et ont
prolongé la durée du brevet a 20 ans a compter de la date de dép6t de la demande de brevet. Le
Parlement a cherché a s’assurer que les prix des médicaments brevetés ne deviennent pas

excessifs en raison de ces changements.

[9] Au cours du processus législatif qui a mené aux modifications de 1987, I’honorable
Harvie Andre, alors ministre de la Consommation et des Corporations, a déclaré que la mission

du Conseil est de « [s”]assurer que les prix des médicaments non encore découverts [...] seront
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raisonnables » et que les modifications proposées comprenaient un « énorme mécanisme de
poids et de contrepoids » pour atteindre cet objectif (Débats de la Chambre des communes,
33° législature, 2° session, vol. 1 (les 7 octobre et 20 novembre 1986), aux p. 152 et 1373

(I’honorable Harvie Andre)).

[10] En 1993, le Parlement a modifié davantage le régime des médicaments brevetés en
abolissant le régime d’octroi de licences obligatoires afin de mieux harmoniser le régime des
brevets du Canada avec les obligations découlant des traités internationaux. Les modifications
apportées a la Loi sur les brevets en 1993 ont notamment renforcé les pouvoirs du Conseil de
s’attaquer aux prix excessifs des médicaments brevetés vendus au Canada. Le Conseil s’est vu
conférer le pouvoir de fixer les prix de lancement des médicaments brevetés, ainsi que des
pouvoirs étendus pour rendre de nouveaux types d’ordonnances, y compris des ordonnances
visant a rembourser les recettes excédentaires antérieures, et des ordonnances imposant des

amendes ou des peines d’emprisonnement aux brevetes.

[11] Les modifications de 1993 ont désigné le ministre de la Santé nationale et du Bien-étre
social (maintenant le ministre de la Santé) comme le ministre responsable de I’application des
articles 79 a 103 de la Loi sur les brevets [le régime des médicaments brevetés]. Avant 1993, ce

régime relevait du ministre de la Consommation et des Corporations.

[12] De plus, ces modifications ont mis a jour les facteurs dont le Conseil tient compte
lorsqu’il détermine si un médicament a été vendu a un prix excessif au Canada, et ont conféré au

gouverneur en conseil un pouvoir de réglementation explicite pour définir d’autres facteurs dont
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le Conseil doit tenir compte. Avant I’entrée en vigueur du reglement contesté dans la présente

demande, le gouverneur en conseil n’avait jamais exercé ce pouvoir.

[13] Dans les debats législatifs entourant les modifications de 1993, le gouvernement a de
nouveau souligné le réle du Conseil dans la protection des consommateurs canadiens contre les
prix excessifs des médicaments brevetés. L’honorable Pierre Blais, alors ministre de la
Consommation et des Corporations, a déclaré que les modifications apportées au régime des
médicaments brevetés visaient a « garanti[r] que les Canadiens et les Canadiennes continueront a
se procurer des médicaments brevetés a un prix qui soit et qui demeure raisonnable » (Débats de
la Chambre des communes, 34° législature, 3° session, vol. 10 (le 17 septembre 1992), a la

p. 13258 (I’honorable Pierre Blais)).

C. Application du régime législatif

[14] Comme je I’ai déja mentionné, le régime des médicaments brevetés est énonce aux

articles 79 a 103 de la Loi sur les brevets.

[15] L’article 83 de la Loi sur les brevets habilite le Conseil & rendre certaines ordonnances
visant les brevetés qui vendent ou ont vendu sur un marché canadien des médicaments a un prix
qu’il juge étre excessif. En conséquence, le Conseil peut notamment ordonner au breveté de
réduire le prix & un niveau non excessif et de verser un montant déterminé a Sa Majesté du chef

du Canada.

[16] L’article 83 accorde egalement aux brevetés le droit d’étre entendu avant que le Conseil

ne rende une ordonnance.
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[17] En pratique, les réductions de prix et le remboursement des recettes excédentaires par les
brevetés résultent d’un engagement de conformité volontaire [ECV], ou d’une ordonnance
rendue par le Conseil a la suite d’une audience publique et d’une décision du Conseil selon

laguelle le médicament a été vendu a un prix excessif.

[18] L’ECV est un engagement écrit par lequel le breveté s’engage a ajuster son prix afin de
respecter les lignes directrices du Conseil. A la suite d’une conclusion selon laquelle le prix d’un
médicament breveté semble avoir été vendu a un prix excessif, le Conseil offre aux brevetés la

possibilité de présenter un ECV, conformément a ses lignes directrices.

[19] L’article 85 de la Loi sur les brevets énonce les facteurs dont le Conseil doit tenir compte
lorsqu’il détermine si le prix d’un médicament breveté est excessif conformément a I’article 83.
Le paragraphe 85(1) définit les facteurs obligatoires dont le Conseil doit tenir compte, et le
paragraphe 85(2) definit les facteurs additionnels dont le Conseil doit tenir compte lorsqu’il n’est
pas en mesure de déterminer, en fonction seulement des facteurs obligatoires, si un médicament

breveté a été vendu a un prix excessif.

[20] Les facteurs obligatoires définis au paragraphe 85(1) exigent que le Conseil tienne
compte du prix du médicament en cause par rapport au prix d’autres médicaments de la méme
catégorie thérapeutique et au prix du méme médicament et de médicaments similaires a
I’étranger. Cette comparaison est appelée « prix de référence ». L’annexe du Réglement dresse
une liste de pays de comparaison a utiliser comme points de référence sur le plan international en
matiére de prix de référence. De 1988 a 2019, les pays de comparaison étaient la France,

I’Allemagne, I’Italie, la Suéde, la Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis [CEPMBT7].
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[21] Le paragraphe 85(1) exige également que le Conseil tienne compte des modifications
apportées a I’Indice des prix a la consommation et d’« autres facteurs précisés par les reglements
d’application du présent paragraphe ». Avant 2019, aucun réglement d’application du

paragraphe 85(1) n’avait été pris.

[22] L’article 80 de la Loi sur les brevets régit les renseignements que les brevetés doivent
fournir au Conseil pour lui permettre de procéder a I’examen des prix excessifs. Les brevetés
dont les inventions liées a des médicaments doivent fournir au Conseil des renseignements et des
documents réglementaires sur les points suivants :

a) I’identification du médicament en cause;

b) le prix de vente — antérieur ou actuel — du médicament sur les
marchés canadien et étranger;

c) les codts de réalisation et de mise en marché du médicament;
d) les facteurs énumérés a I’article 85;

e) tout autre point afférent précisé par reglement.

[23] Le paragraphe 101(1) confére au gouverneur en conseil un vaste pouvoir de

réglementation. Dans le cadre de la présente instance, le gouverneur en conseil peut adopter un
reglement « précis[ant] les renseignements et les documents a fournir au Conseil en application
des paragraphes 80(1) ou (2) » (alinéa 101(1)a)) et « défini[ssant] les facteurs d’application des

paragraphes 85(1) ou (2) » (alinéa 101(1)d)).

[24] Le paragraphe 101(2) prévoit que les reglements visés aux alinéas 101(1)d), f), h) et i)

sont pris sur recommandation du ministre de la Santé faite aprés consultation par celui-ci des
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ministres provinciaux de la Santé et des représentants des groupes de consommateurs et de

I’industrie pharmaceutique qu’il juge utile de consulter.

[25] Il convient de souligner que le Conseil, le ministre de la Santé et le gouverneur en conseil
sont des entités distinctes, dont chacune a un mandat, des pouvoirs et des responsabilités

difféerents en vertu du régime des médicaments brevetés.

D. Evénements ayant mené aux modifications

[26] Les parties décrivent le processus de consultation et de modification différemment. Les
demanderesses affirment que, apres la tenue d’une réunion en janvier 2016 entre les ministres
fedéral, provinciaux et territoriaux de la Santé pour discuter du financement des soins de santé, le
gouvernement fédéral a élaboré un plan en vue d’utiliser le Conseil pour réduire les prix des

médicaments brevetés.

[27]  Plus précisément, dans une lettre de mai 2017 adressée au ministre de la Santé et des
Soins de longue durée de I’Ontario, la ministre fédérale de la Santé a mentionné I’engagement du
gouvernement a améliorer I’abordabilité, I’accessibilité et I’utilisation adéquate des médicaments
sur ordonnance. Elle a fait remarquer que la réduction des prix élevés des médicaments par la
modernisation du cadre réglementaire qui oriente les travaux du Conseil releve de la compétence

fédérale.

[28] Le défendeur fait remarquer que, compte tenu des prix relativement élevés des
médicaments brevetés et de la recherche et du développement pharmaceutiques au Canada, qui

n’ont jamais connu de résultats aussi faibles, le Conseil avait lui-méme déterminé en 2014
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gu’une modernisation était nécessaire. La reconnaissance par la ministre de la Santé de cette
nécessité au début du processus de consultation signifiait que le gouvernement avait accepté

I’appel de modernisation du Conseil.

[29] Le résumé de I’étude d’impact de la réglementation [le REIR] qui accompagnait les
modifications décrit comment I’industrie pharmaceutique a sensiblement changé depuis la
création du Conseil, ce qui rend plus difficile pour le Conseil de remplir le mandat que lui
confere la loi de déterminer et de prévenir I’établissement de prix excessifs pour les médicaments

brevetés (Gazette du Canada, partie 11, vol. 153, n°® 17, aux p. 5946 a 5996).

[30] Plus précisément, il est indiqué dans le REIR que les brevetés se concentrent de plus en
plus sur les médicaments brevetés a codt élevé n’ayant peu, voire aucun comparateur direct. Ces
types de médicaments présentent un risque accru d’établissement de prix excessifs. De plus, les
pays de comparaison du CEPMB?7 ont été choisis en tenant compte du fait que les prix et la
protection des brevets constituaient des facteurs déterminants clés de I’objectif de
I’investissement en recherche et développement pharmaceutique a I’échelle mondiale. Le REIR
indique que cette compréhension n’a pas été confirmée en pratique et qu’elle n’est plus
considérée comme un critére approprié pour choisir les pays de comparaison. Enfin, au fil du
temps, I’écart entre les prix apres déduction déclarés par les brevetés au Conseil, et les prix réels
et les recettes réalisées par les sociétés pharmaceutiques a augmenté. Le REIR indique que cette
augmentation est attribuable a la pratique pour les fabricants de négocier des remises et des
rabais confidentiels avec des tiers en échange de I’inscription de leurs produits aux formulaires

publics et privés.
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[31] Le Conseil a cerné chacune de ces tendances avant que la ministre de la Santé n’entame
le processus de consultation préalable aux modifications. Le Conseil a mené des consultations
sur la mise a jour de ses lignes directrices visant a combattre ces tendances, et a terminé la
premiére phase de consultation en octobre 2016. Comme il est expliqué dans le REIR, le simple
fait de modifier les lignes directrices du Conseil n’a pas permis d’éliminer les restrictions
sous-jacentes du Réglement, et le Conseil a choisi de ne pas apporter les modifications proposées

aux lignes directrices.

[32] Conformément au paragraphe 101(2) de la Loi sur les brevets, la ministre de la Santé a
entameé un processus de consultation préalable en mai 2017, en consultant ses homologues
provinciaux et territoriaux, et en mobilisant de nombreux autres intervenants, y compris des
sociétés pharmaceutiques innovatrices et les sociétés pharmaceutiques fabriquant des produits

géneériques, des assureurs, des universitaires et des associations de patients.

[33] La consultation et le raffinement des modifications proposées ont eu lieu de mai 2017 a
ao(t 2019. En décembre 2017, les modifications proposées et un REIR connexe ont été publiés
dans la partie | de la Gazette du Canada; cette publication a été suivie d’une période de

consultation de 75 jours. Des tables rondes de consultation entre les représentants de I’industrie

pharmaceutique et Santé Canada ont eu lieu en avril 2018, en octobre 2018 et en mai 2019.

II. Décision faisant I’objet du présent contrdle

[34] Le présent controle porte sur la décision du gouverneur en conseil de promulguer les

modifications contestées.
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[35] Sur la recommandation de la ministre de la Sante, le gouverneur en conseil a apporté les
modifications par le décret CP 2019-1197, daté du 7 aolt 2019 et publié le 21 aolt 2019 dans la
partie Il de la Gazette du Canada. En vertu du decret CP 2020413, daté du 30 mai 2020, les

modifications entreront en vigueur le 1* janvier 2021.

[36] Les modifications contestées en I’espéce sont les suivantes :

i.  Particle 4 des modifications, qui introduit le nouvel article 4.4 du Reglement et qui exige
que le Conseil examine trois nouveaux facteurs économiques obligatoires en vertu de
I’alinéa 85(1)e) de la Loi sur les brevets, ainsi que les nouveaux articles 4.1, 4.2 et 4.3 du
Reéglement, qui exige que les brevetés déclarent des renseignements connexes [les
nouveaux facteurs obligatoires];

ii.  Particle 6 et I’annexe des modifications, qui remplacent la liste des pays qui figure a
I’annexe du Reglement et qui est utilisée pour comparer les prix des médicaments
brevetés;

iii.  le paragraphe 3(4) des modifications, qui modifie les alinéas 4(4)a) et b) du Reglement, et
qui exige que les brevetés modifient la facon dont ils calculent le prix de leurs

médicaments brevetés [le nouveau calcul des prix].

[37] Le libellé complet des modifications contestées est reproduit a I’annexe.

[38] Les demanderesses ont présenté une demande en vertu de I’article 317 des Régles des

Cours fédérales pour obtenir le dossier de la décision du gouverneur en conseil. Elles ont regu le

décret, alors que les autres documents dont disposait le gouverneur en conseil concernant les
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modifications n’ont pas été transmis, car il s’agissait de renseignements confidentiels du Conseil

privé de la Reine pour le Canada. Cela étant dit, le REIR fournit la justification de la décision.

[39] Le REIR identifie les éléments qui ont mené aux modifications : (1) le cadre
réglementaire du Conseil n’avait pas été mis a jour de facon substantielle depuis son adoption en
1987; (2) depuis, les changements du marché avaient erodé la capacité du Conseil a remplir son
mandat, car celui-ci s’appuyait sur des outils de réglementation et des renseignements désuets
que les organismes d’établissement des prix d’autres pays avaient mis a jour depuis longtemps;
(3) en raison de ce cadre réglementaire désuet, les prix des médicaments brevetés au Canada

étaient parmi les plus élevés au monde; et (4) le Conseil avait besoin d’étre modernise.

[40] Par conséquent, les modifications mettent a jour le cadre réglementaire du Conseil afin
d’inclure de nouveaux facteurs de réglementation du prix et des dispositions sur la production de
rapports faisant état de renseignements sur les titulaires de brevets pour protéger les

consommateurs canadiens contre les prix excessifs.

[41] L’article 4 des modifications ajoute trois nouveaux facteurs obligatoires dont le Conseil
doit tenir compte lorsqu’il détermine si le prix d’un médicament breveté est « excessif » en
application du paragraphe 85(1) de la Loi sur les brevets :

I la valeur pharmacoéconomique du médicament;
ii. lataille du marché de ce médicament au Canada;

iii.  le produit intérieur brut [PIB] du Canada et le PIB par
habitant au Canada.
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[42] Lavaleur pharmacoéconomique est la mesure du colt d’un médicament par rapport a son
effet bénéfique sur la sante. La valeur pharmacoéconomique d’un médicament donné peut étre
compareée a d’autres médicaments ou technologies de la santé, comme une chirurgie, en
recourant a une mesure normalisée du bienfait. Ce facteur a été choisi pour permettre au Conseil
de tenir compte du principe du colt d’option au moment de déterminer si le prix d’un

médicament breveté est excessif (REIR, aux p. 5954 et 5955).

[43] Le REIR indique expressément que I’ajout de la valeur pharmacoéconomique en tant que
facteur obligatoire repose sur I’intention stratégique d’exiger que le Conseil adopte le point de
vue du systeme de soins de santé public (REIR, a la p. 5955) :

Etant donné que le marché privé des produits pharmaceutiques au

Canada est une ramification du systeme public et qu’il ne peut

fonctionner sans ce dernier, selon I’intention stratégique, le

CEPMB peut adopter le point de vue du systéme de soins de santé

public et favoriser un seuil du rapport colt-efficacité de I’offre en
estimant le colt d’option.

[44] Le REIR précise également qu’au Canada, la protection des consommateurs contre les
prix excessifs de médicaments brevetés comprend nécessairement la protection des acheteurs

individuels et institutionnels.

[45] Les brevetés seront tenus de fournir au Conseil les analyses codt-utilité préparées par une
organisation publique canadienne, comme I’ Agence canadienne des médicaments et des
technologies de la santé [ACMTS] ou I’Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux [INESSS]. L’ACMTS et I’INESSS sont spécialisés dans I’évaluation clinique et
économiqgue des médicaments, et leurs analyses codt-utilité contribuent a informer les décisions

en matiére de couverture et de remboursement des régimes d’assurance-médicaments. Les deux
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organismes communiquent leurs rapports aux brevetes. Cette exigence en matiére de rapports ne
s’applique qu’aux médicaments dont le colt annuel dépasse 50 % du PIB par habitant du
Canada, et les brevetés ne sont pas tenus de préparer une analyse codt-utilité si elle n’existe pas

(REIR, aux p. 5959 et 5960).

[46] Lataille du marché a été ajoutée pour s’assurer que le Conseil tienne compte des
répercussions de payer les médicaments pour toutes les personnes qui en ont besoin, ainsi que
pour permettre au Conseil d’évaluer de nouveau les prix des médicaments brevetés au fil du

temps, a mesure gue la taille de leur marché change (REIR, a la p. 5956).

[47] Les brevetés doivent fournir au Conseil I’utilisation maximale estimative du médicament
breveté au Canada, en fonction de la quantité approximative du médicament a étre vendue dans

sa forme posologique définitive (REIR, a la p. 5961).

[48] Le PIB est considéré comme un indicateur de la richesse globale de la société, tandis que
le PIB par habitant est considéré comme un indicateur de la richesse des personnes au sein de la
société. Le PIB et le PIB par habitant ont été ajoutés a titre de facteurs obligatoires en vertu du
paragraphe 85(1) pour servir d’indicateur approximatif de ce que I’ensemble de la population
canadienne et les consommateurs individuels, respectivement, peuvent se permettre de payer

pour les nouveaux médicaments brevetés qui entrent sur le marché (REIR, a la p. 5956).

[49] Dans I’ensemble, les nouveaux facteurs obligatoires et les dispositions connexes sur la
production de rapports visent a permettre au Conseil d’évaluer I’incidence économique du prix

d’un médicament breveté sur les assureurs et les consommateurs individuels. Grace a ces
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renseignements, le Conseil sera en mesure d’élaborer des criteres de sélection et des tests de la
taille du marché des médicaments qui sont susceptibles de présenter des défis relatifs a
I’abordabilité pour le systéme de soins de santé canadien dans son ensemble (REIR, a la

p. 5957).

[50] L’article 6 des modifications met a jour I’annexe des pays dont les prix départ usine
accessibles au public doivent étre déclarés au Conseil par les brevetés. La Suisse et les
Etats-Unis ont été retirés de la liste précédente, et I’Australie, la Belgique, le Japon, les
Pays-Bas, la Norvege et I’Espagne ont été ajoutés. La France, I’Allemagne, I’ltalie, la Suéde et le

Royaume-Uni demeurent sur la liste. La nouvelle liste des pays est appelée « CEPMB11 ».

[51] L’annexe des pays a été mise a jour afin de mieux I’harmoniser avec le mandat du
Conseil relatif a la protection des consommateurs, ainsi qu’avec I’engagement du gouvernement
fédéral consistant a ameliorer I’abordabilité des médicaments sur ordonnance au Canada. Trois
criteres ont été utilisés pour sélectionner le nouvel ensemble de pays : des mesures stratégiques
qui limitent I’établissement libre des prix marchands; une situation économique comparable a
celle du Canada; et des caractéristiques semblables sur le marché a celles du Canada, comme la
population, la consommation et I’accés aux médicaments contenant de nouvelles substances

actives (REIR, a la p. 5957).

[52] Le paragraphe 3(4) des modifications modifie la fagon dont les brevetés déclarent leurs
prix et leurs recettes au Conseil. Les brevetés seront tenus de déclarer le prix réel obtenu pour le
médicament, compte tenu des ajustements apportés par le breveté ou toute partie qui, directement

ou indirectement, achéte le médicament ou en rembourse I’achat. Le prix réel obtenu doit
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également tenir compte de toute réduction accordée a toute partie sous forme de biens ou

services gratuits, de cadeaux ou d’autres avantages semblables.

[53] Selon les exigences en matiere de rapports existantes, il suffit que les brevetés fournissent
des renseignements concernant les ajustements de prix pour le premier point de vente, appelé le
prix « départ usine » ou « du fabricant ». Les brevetés ne sont pas tenus de déclarer les rabais et
les remises qu’ils consentent peut-étre a de tiers assureurs, comme les régimes
d’assurance-médicaments publics qui remboursent aux consommateurs le colt d’un médicament.
Selon le REIR et le défendeur, la nouvelle exigence en matiere de rapports pour déduire les
ajustements comme les remises indirectes permettra au Conseil de mieux comprendre les prix

réels que les brevetes facturent pour leurs médicaments.

[54] Les modifications réduisent également les exigences en matiere de rapports applicables
aux médicaments brevetés a usage vétérinaire, les médicaments en vente libre brevetés et les
médicaments génériques brevetés. Les demanderesses ne contestent pas cet aspect des

modifications.

V. Preuve

[55] Les demanderesses ont déposé des affidavits provenant de quatre témoins experts et de

trois témoins de fait. Le défendeur a soumis des affidavits provenant de deux témoins de fait.

Aucun des témoins n’a été contre-interrogé, de sorte qu’aucun elément de preuve n’est contesté.

[56] La preuve de faits du défendeur décrit principalement I’historique législatif du régime des

médicaments brevetés et le processus de consultation qui a eu lieu au cours de la période
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précédant la promulgation des modifications. La preuve de faits des demanderesses décrit une
partie du méme historique, mais explique également en détail la facon dont les médicaments sont
vendus et remboursés au Canada, ainsi que la fagcon dont les modifications toucheront les

titulaires de brevets pharmaceutiques.

[57] Les demanderesses ont déposé les affidavits des témoins experts suivants :

e Wayne Critchley, directeur exécutif du Conseil de 1990 a 2005 : M. Critchley a
témoigné au sujet de I’origine du Conseil, ainsi que de son mandat et de ses activités
réglementaires;

e Pierre-Gerlier Forest, directeur de I’Ecole de politique publique de I’Université de
Calgary : M. Forest a présenté des éléments de preuve sur le systéme de soins de santé
du Canada, I’origine des modifications et I’incidence des modifications contestées sur le
role du Conseil;

e Jean Lachaine, professeur a la Faculté de pharmacie de I’Université de Montréal :
M. Lachaine a fourni des éléments de preuve décrivant la pharmacoéconomie et la fagon
dont elle est déja utilisée dans le systéme de soins de santé du Canada;

e lan Cockburn, professeur & I’Ecole de commerce de I’Université de Boston :

M. Cockburn a exprimé son opinion sur les avantages économiques du monopole conféré
par les brevets, le role de I’établissement des prix de référence et les conséquences des

modifications contestées.

[58] Le défendeur prétend que la preuve d’opinion d’expert des demanderesses est en grande

partie non pertinente puisqu’elle porte sur I’effet présumé des modifications et la sagesse des
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choix stratégiques sur lesquels elles sont fondées, plutdt que sur la question de savoir si les

modifications contestées sont conformes aux objectifs de la loi habilitante.

[59] De fagon générale, je suis d’accord avec le défendeur. Certains des élements de preuve
d’expert permettent de mieux comprendre le marché complexe des médicaments brevetés au
Canada, mais une grande partie du contexte pertinent est également inclus dans la preuve de faits
des demanderesses. Dans la mesure ou la preuve d’experts se rapporte aux considérations
stratégiques et aux effets potentiels des modifications sur I’industrie pharmaceutique au Canada,
elle dépasse la portée de la présente demande. Comme j’examinerai plus loin, I’analyse d’une

contestation de la validité ne comporte pas I’examen du bien-fondé du reglement contesté.

V. Question en litige

[60] La question est celle de savoir si les modifications contestées outrepassent le pouvoir de

réglementation conféré par la Loi sur les brevets.

VI. Norme de contrdle

[61] Dans Canada (Ministre de la Citoyenneté et de I ’'Immigration) ¢ Vavilov, 2019 CSC 65
[Vavilov], les juges majoritaires de la Cour supréme du Canada [la Cour supréme] étaient d’avis
de « mettre fin a la reconnaissance des questions de compétence comme une catégorie distincte
devant faire I’objet d’un contréle selon la norme de la décision correcte » (au par. 65). Avant
Vavilov, la question de savoir si le réglement avait été pris dans les limites de la portée de sa loi

habilitante constituait une question de droit, qui était susceptible de contréle selon la norme de la
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décision correcte (Portnov ¢ Canada (Affaires étrangeres), 2018 CF 1248, aux par. 25 et 26,

citant Conseil canadien pour les réfugiés ¢ Canada, 2008 CAF 229, au par. 57).

[62] Conformément a I’arrét Vavilov, le cadre d’analyse de la norme de contréle repose sur la
présomption selon laquelle la norme de la décision raisonnable est la norme applicable dans tous
les cas. Aucune des exceptions a cette présomption ne s’applique en I’espece et, par conséquent,
la norme de contrdle applicable a I’examen de I’exercice du pouvoir de réglementation du

gouverneur en conseil est celle de la décision raisonnable (Vavilov, aux par. 23, et 66 a 68).

[63] Pour les motifs qui suivent, je conclus que :
A. les modifications contestées prévues aux articles 4 et 6 des modifications, ainsi que
I’annexe des modifications, sont conformes a la Loi sur les brevets;
B. la modification contestée prévue au paragraphe 3(4) des modifications outrepasse le

pouvoir de réglementation conféré par la Loi sur les brevets.

VII.  Analyse

[64] Le contréle judiciaire fondé sur la norme de la décision raisonnable n’est pas une

« simple formalité ». Il demeure une forme rigoureuse de contréle, adaptée au contexte (Vavilov,
aux par. 13 et 67). Le contrble selon la norme de la décision raisonnable n’autorise pas les
décideurs administratifs a élargir la portée de leurs pouvoirs au-dela de ce que souhaitait le
legislateur. Lorsque I’interprétation que le décideur donne de ses pouvoirs fait I’objet d’un

contréle selon la norme de la décision raisonnable, un texte législatif formulé en termes précis ou
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étroits aura forcément pour effet de restreindre les interprétations raisonnables que le décideur

peut retenir (Vavilov, au par. 68).

[65] Dans un cas comme en I’espece, ou aucun motif officiel n’est fourni, la Cour doit
examiner le dossier dans son ensemble pour comprendre la décision (Vavilov, au par. 137).
L’evaluation du caractére raisonnable en I’espece doit porter sur les contraintes factuelles et
juridiques pertinentes auxquelles I’exercice par le gouverneur en conseil de ses pouvoirs
délégués est assujetti (Vavilov, au par. 105). En cas de contestation de la validité d’un réglement,
le régime législatif applicable, les principes d’interprétation Iégislative, et d’autres principes
législatifs et de common law sont particulierement pertinents (voir Vavilov, au paragraphe 106,
ou on énonce une liste non exhaustive d’éléments qui sont généralement pertinents dans le cadre

d’un contrdle selon la norme de la décision raisonnable).

[66] Bien que I’arrét Vavilov établisse un cadre d’analyse général pour I’examen approfondi
des décisions administratives qui s’applique a un large éventail de décideurs, dans le contexte
d’une contestation de la validité d’un reglement, d’autres précédents de la Cour supréme ou des
dispositions législatives conférant des pouvoirs étaient en litige conservent leur pertinence (Katz
Group Canada Inc ¢ Ontario (Santé et Soins de longue durée), 2013 CSC 64, au par. 24 [Katz];
Catalyst Paper Corp ¢ North Cowichan (District), 2012 CSC 2; Green ¢ Société du Barreau du
Manitoba, 2017 CSC 20; West Fraser Mills Ltd ¢ Colombie-Britannique (Workers’

Compensation Appeal Tribunal), 2018 CSC 22 [West Fraser Mills]).

[67] Dans I’arrét Katz, la Cour supréme a décrit de fagon concise I’approche appropriée a

adopter pour examiner une contestation de la validité d’un reglement.
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[68] Pour commencer, le reglement bénéficie d’une présomption de validité. Cette
présomption impose a celui qui conteste le reglement le fardeau de démontrer que le réglement
est invalide. Cela est conforme au principe énoncé dans Vavilov selon lequel il incombe aux
demandeurs de démontrer que la décision de promulguer le réglement était déraisonnable
(Vavilov, au par. 100). De plus, la présomption de validité favorise une méthode d’interprétation

qui concilie le reglement contesté avec sa loi habilitante (Katz, au par. 25).

[69] Pour contester avec succes la validité d’un réeglement, la partie qui présente la
contestation doit démontrer que le réglement est incompatible avec I’objectif de sa loi habilitante
ou avec le cadre du mandat prévu par la loi. Le simple fait de démontrer que le décideur a
respecte littéralement le libellé de la disposition habilitante n’est pas nécessairement suffisant
pour satisfaire au critére de la conformité a la loi habilitante. Le libellé de la disposition
habilitante comporte I’exigence primordiale selon laquelle le reglement doit respecter I’intention

et I’objet de la loi habilitante prise dans son ensemble (Katz, au par. 24).

[70] La Cour doit donner au réglement contesté et a sa loi habilitante une interprétation
téléologique large compatible avec les directives de la Cour supréme en matiere d’interprétation

législative (Katz, au par. 26).

[71] La contestation de la validité d’un réglement ne comporte pas I’examen du bien-fondé du
reglement. Les motifs de la promulgation du réglement ne sont pas pertinents, et la Cour
n’analyse pas les considérations sous-jacentes d’ordre politique, économique ou social (Katz, aux

par. 27 et 28).
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[72] Nonobstant la question de savoir si la Cour croit que le réglement reussira réellement a
atteindre les objectifs prévus par la loi, pour que le reglement puisse étre declaré non conforme
pour cause d’incompatibilité avec I’objet de la loi, la partie qui conteste celui-ci doit établir qu’il
est « sans importance », « non pertinent » ou « complétement étranger » a I’objet de la loi (Katz,

au par. 28).

[73] Compte tenu des contraintes pertinentes a I’égard du pouvoir de réglementation du
gouverneur en conseil, les demanderesses ont présenté des arguments visant a la fois la portée du
mandat du gouverneur en conseil et I’objet de la Loi sur les brevets. J’estime utile de distinguer
les arguments relatifs a la « portée » des arguments relatifs a I’« objet » afin de mettre I’accent

sur la nature essentielle des attaques contre chaque modification contestée.

[74] Les demanderesses présentent quatre arguments principaux :

i.  dans leur ensemble, les modifications contestées ne sont pas liées a I’objet de la Loi sur
les brevets [un argument relatif a I’objet];

ii.  les nouveaux facteurs obligatoires sont incompatibles avec I’objet de la Loi sur les
brevets et ont été promulgués par le gouverneur en conseil, qui outrepasse ainsi la portée
de son mandat en vertu des articles 85 et 101 de la Loi sur les brevets [arguments relatifs
a I’objet et a la portée];

iii.  le choix du CEPMBL11 visait a introduire des mesures de contrdle des prix dans la Loi sur
les brevets, et cet objectif est incompatible avec I’objet de cette méme loi [un argument
relatif a I’objet];

iv.  le gouverneur en conseil a outrepassé la portée de son pouvoir de réglementation en

adoptant le nouveau calcul des prix. Dans Pfizer, la Cour a déja tranché la question de



Page : 24

savoir si le Conseil a compétence sur les renseignements de paiements faits a des tiers, et
I’analyse réalisée dans cette affaire s’applique aux faits en I’espéce [un argument relatif a

la portée].

[75] Comme je le démontrerai plus loin, il convient de rejeter les arguments relatifs a I’ « objet
inapproprié » ainsi que I’argument relatif a la portée des nouveaux facteurs obligatoires.
Cependant, les demanderesses m’ont convaincu gque le nouveau calcul des prix outrepasse la
portée du pouvoir de réglementation conféré au gouverneur en conseil dans le contexte du
régime de la Loi sur les brevets, du régime des médicaments brevetés prévu par cette loi, et de

I’intention législative qui influe sur I’approche téléologique de la modification contestée.

A L 'objet de la loi habilitante

[76] Le raisonnement politique qui sous-tend la Loi sur les brevets est le marché de nature
synallagmatique (quid pro quo) inhérent a I’octroi d’un brevet. Ce marché encourage
I’innovation en accordant a I’inventeur, pour une période déterminée, un monopole sur une
invention nouvelle et utile en contrepartie de la divulgation de I’invention de fagon a en faire
bénéficier la société (Teva Canada Ltée c Pfizer Canada Inc, 2012 CSC 60, au par. 32). Deux
objets centraux de la Loi sur les brevets dans son ensemble sont de « favoriser la recherche et le
développement et [d’Jencourager I’activité économique en général » (Free World Trust ¢ Electro
Santé Inc, 2000 CSC 66, au par. 42; Harvard College ¢ Canada (Commissaire aux brevets),

2002 CSC 76, au par. 185 [Harvard College]).

[77] Comme I’ont reconnu les demanderesses et le défendeur, le monopole accordé par les

brevets n’est pas illimité, et le Parlement a parfois concilié la promotion de I’ingéniosité avec



Page : 25

d’autres considérations (Harvard College, au par. 185). Le Parlement a mis en ceuvre le régime
des meédicaments brevetés pour s’assurer que les titulaires de brevets de médicaments n’abusent
pas du monopole conféré par la Loi sur les brevets en fixant des prix excessifs pour ces

médicaments (Canada (Procureur général) ¢ Galderma Canada Inc, 2019 CAF 196, au par. 10

[Galderma]).

[78] Bien que le défendeur conteste le fait de qualifier les « prix excessifs » d’abus, soutenant
que I’abus des droits de brevets est un concept distinct prévu a I’article 65 de la Loi sur les
brevets, le Conseil et Santé Canada ont utilisé cette terminologie exacte pour décrire le mandat
du Conseil (Genentech Canada Inc (Re) (1992), 44 CPR (3d) 316, aux p. 328 et 329; Gazette du
Canada, partie I, vol. 151, n° 48, a la p. 4500). De plus, les tribunaux ont approuve cette
description du mandat du Conseil (Manitoba Society of Seniors Inc v Canada
(Attorney-General), 1991 CanLlIl 8289 (MB QB), conf. par 1992 CanLll 8541 (MB CA);

Galderma, au par. 10).

[79] La Cour supréme a décrit I’objectif du Conseil comme étant celui de protéger les
consommateurs, et souligné que, lorsqu’il a créé le Conseil, le Iégislateur avait I’intention de

« pallier le “préjudice” » deécoulant du fait que le monopole accordé au breveté en matiére de
produits pharmaceutiques durant la période d’exclusivité pouvait entrainer une hausse des prix a
des niveaux inacceptables » (Celgene Corp ¢ Canada (Procureur général), 2011 CSC 1, au

par. 28 [Celgene], citant favorablement ICN Pharmaceuticals, Inc ¢ Conseil d 'examen du prix

des médicaments brevetés, 1996 CanLIl 11903 (CF), conf. par 1996 CanLIl 4089 (CAF)).
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[80] La Cour supréme a approuvé un exercice du mandat du Conseil qui tient compte de sa
« responsabilité qui consiste a veiller a ce que le breveté n’abuse pas financiérement du
monopole découlant de la délivrance d’un brevet, au détriment des patients canadiens et de leurs

assureurs » (Celgene, au par. 29).

[81] Cela étant dit, je suis d’accord avec le défendeur que la jurisprudence ne laisse pas
entendre que les tribunaux ont assimilé I’« abus » en raison de prix excessifs a un « abus des
droits de brevets » aux termes de I’article 65 de la Loi sur les brevets. Les cas d’« abus des droits
de brevets » et les pouvoirs du commissaire aux brevets dans ces cas sont décrits en détail aux
articles 65 et 66 de la Loi sur les brevets. Le mandat du Conseil se limite aux « abus »
spécifiques et distincts en raison de prix excessifs, et les pouvoirs conférés au Conseil se limitent

a ceux qui sont prévus aux articles 79 a 103 de la Loi sur les brevets.

[82] La Cour tient compte de I’objet de chaque section de la loi habilitante au moment de
déterminer la validité d’un réglement (Syncrude Canada Ltd ¢ Canada (Procureur général),
2014 CF 776, aux par. 131 a 135, conf. par 2016 CAF 160). Bien que la Loi sur les brevets ne
soit pas divisée en parties et sections de la méme facon que la loi habilitante en cause dans
Syncrude, le régime des médicaments brevetés constitue en fait une division distincte de la Loi
sur les brevets, avec ses propres définitions, qui s’appliquent uniqguement aux médicaments
brevetés. De plus, le ministre responsable du régime des médicaments brevetés est le ministre de
la Santé, tandis que le ministre de I’Industrie est généralement responsable des autres aspects de

la Loi sur les brevets.
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[83] L’accent devrait étre mis sur I’objet du régime des médicaments brevetés dans le contexte

de I’objet de la Loi sur les brevets dans son ensemble.

[84] L’historique législatif établit que le régime des médicaments brevetés visait a trouver un
juste équilibre entre les objectifs stratégiques concurrents de la Loi sur les brevets. Un équilibre a
été établi entre la protection accrue conférée par un brevet aux titulaires de brevets de
médicaments en 1987 et en 1993, et la protection accrue des consommateurs, visant a protéger
les consommateurs canadiens contre les abus liés aux prix excessifs de médicaments brevetés, de

sorte que les prix demeurent raisonnables et abordables pour les Canadiens.

[85] Or, en établissant cet équilibre, le Parlement n’a jamais eu I’intention de permettre au
Conseil de fixer les prix (Pfizer, au par. 11; Sanofi, au par. 17). Le Conseil n’est pas habilité a
contréler ou a réduire les prix en I’absence d’une conclusion fondée sur les facteurs énoncés dans
la Loi sur les brevets selon laquelle les prix sont excessifs. A cet égard, I’honorable

Harvie Andre a fait les déclarations suivantes lors des réunions du Comité Iégislatif de 1986 qui
ont précédé la création du Conseil :

A Iéchelon fédéral au Canada, nous n’avons pas le
pouvoir, aux termes de la Constitution, de fixer les prix.
Cependant, il est inexact, il convient de répéter, d’affirmer que
nous n’avons pas de mécanisme de contr6le ferme sur les prix. Il
en existe a I’échelon provincial, entre autres. En effet, les
provinces achétent 60 p. 100 des médicaments; il y en a qui ont des
formulaires, qui ont des lois pour forcer les pharmaciens a fournir
le médicament équivalent & moindre codt. Les provinces ont la
possibilité d’acheter en vrac. Il en résulte un contrdle virtuel des
prix au Canada.

[Non souligné dans I’original.]

(Chambre des Communes, Proces-verbaux et témoignages du
Comité législatif sur le projet de loi C-22, 33° Iégislature,
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2° session, n° 1 (les 11 et 16 décembre 1986), a la p. 41
(’honorable Harvie Andre))

[86] Le ministre Andre a également commenté la facon dont le réle du Conseil se limite a
exercer des pouvoirs a I’égard des brevetes :

Les conseillers juridiques nous ont assuré qu’il était
constitutionnellement valide ce pour les raisons suivantes. Le
gouvernement fedéral, en vertu du paragraphe 91.22 de la Loi sur
la Constitution, a compétence en matiére de brevets, et c’est en
vertu de cette compétence que le Conseil exerce ses pouvoirs a
I’égard des titulaires de brevets. C’est la ce que fait le Conseil.

Le Conseil ne fixe pas les prix; il exerce I’autorité du
gouvernement fédéral en matiére d’exclusiviteé.

[Non souligné dans I’original.]

(Chambre des communes, Proces-verbaux et témoignages du
Comite législatif sur le projet de loi C-22, 33° législature,

2° session, n° 16 (les 18 et 19 février 1987), a la p. 68 (I’honorable
Harvie Andre))

[87] Dans les délibérations du Comité spécial du Sénat sur le projet de loi C-22 par lequel le
Conseil a été créé le Conseil, M. George Redling, chef, Analyse légale, Propriété intellectuelle,
ministére de la Consommation et des Corporations, a déclaré que le Conseil ne prétend pas fixer
les prix et ne les fixe pas :

Le Conseil ne prétend pas fixer les prix, ni les contrdler en
déterminant a quel prix un médicament peut étre vendu. Il essaie
de s’attaquer aux abus. Il vise a contrer I’abus du monopole par le
breveté, et non a fixer les prix.

(Sénat, Délibérations du Comité spécial sur le projet de loi C-22,
33° législature, 2° session, n° 19 (le 7 juillet 1987), a la p. 20
(George Redling))
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[88] Ces commentaires, qui ont été faits par des acteurs gouvernementaux avant la création du
Conseil, indiquent que le Parlement n’avait pas I’intention d’autoriser le Conseil a fixer les prix
des medicaments brevetées, mais plutét que le Conseil s’attaquerait aux abus liés aux prix

excessifs des médicaments brevetés.

[89] Lajurisprudence est conforme a I’historique législatif. Les décisions de la Cour supréme
et de la Cour d’appel fédérale sont constantes : le régime des médicaments brevetés vise a
garantir que les titulaires de brevets de médicaments n’abusent pas du monopole qui leur est
accordé par leurs brevets en imposant aux consommateurs des prix excessifs. Le Conseil, creé
par le Parlement dans le cadre de ce régime, a pour mandat de concilier la promotion de
I’innovation avec des mesures visant a protéger les consommateurs institutionnels et individuels

contre les prix excessifs des médicaments brevetés.

B. L "objet des modifications

[90] Bien que les demanderesses contestent trois aspects spécifiques des modifications, la
Cour doit tenir compte de I’objet des modifications dans leur ensemble. Pour interpréter les
modifications contestées de facon téléologique, il faut les lire dans le contexte de la Loi sur les
brevets dans son ensemble afin de fournir un cadre d’analyse approprié pour déterminer leur

validité dans I’esprit de la Loi sur les brevets.

[91] Décider si le reglement contesté résulte d’un exercice raisonnable du pouvoir délégué
reléve essentiellement de I’interprétation législative. 1l faut alors tenir compte non seulement du
texte de la loi, mais aussi de son objet et de son contexte (West Fraser Mills, au par. 12). La Cour

doit donner au réglement contesté et a sa loi habilitante une interprétation téléologique large
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compatible avec les directives de la Cour supréme en matiére d’interprétation législative (Katz,

au par. 26).

[92] La Cour peut tenir compte du REIR accompagnant le réglement pour déterminer I’objet
du réglement et son application envisagée (Bristol-Myers Squibb Co ¢ Canada (Procureur
géneral), 2005 CSC 26, au par. 157). Le REIR énonce ainsi I’objet des modifications (REIR, a la
p. 5954) :

Ces modifications ont pour but de doter le CEPMB des outils de

réglementation et des pouvoirs d’établir des rapports sur les

renseignements dont il a besoin pour protéger de maniere efficace

les consommateurs canadiens contre des médicaments brevetés a
un prix excessif dans le milieu réglementaire actuel.

[93] Les demanderesses soutiennent que les modifications contestées n’ont aucun lien avec les
abus des droits de brevets — I’expression n’est méme pas mentionnée dans le REIR — et que, dans
leur ensemble, les modifications ont pour objet principal de réaliser des économies en matiere de
soins de santé et d’ouvrir la voie au régime national d’assurance-meédicaments. Comme je I’ai
déja mentionné, I’objet du régime des médicaments brevetés prévu par la Loi sur les brevets
n’est pas de prévenir les abus des droits de brevets en général, mais de prévenir les abus liés aux
prix excessifs de médicaments brevetés. L’objet des modifications tel qu’énoncé dans le REIR
est conforme au mandat de protection des consommateurs du Conseil visant & prévenir les prix
excessifs. Cependant, d’autres déclarations révélatrices faites par la ministre fédérale de la Santé

et Santé Canada définissent un but différent qui va au-dela du contréle des prix excessifs.

[94] Dans une lettre datée de mai 2017 adressée au ministre de la Sante et des Soins de longue

durée de I’Ontario, la ministre fédérale de la Santé a souligné I’engagement du gouvernement
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fédéral a utiliser le cadre réglementaire qui oriente les travaux du Conseil en vue de réduire les

prix élevés des medicaments :

[TRADUCTION]

Lors de notre réunion des ministres de la Santé, tenue en

janvier 2016, nous nous sommes engagés a prendre des mesures
concrétes pour promouvoir notre intérét partagé a rendre les
médicaments sur ordonnance plus abordables et a en accroitre
I’accessibilité et I’utilisation adéquate. La réduction des prix élevés
des medicaments par la modernisation du cadre réglementaire qui
oriente les travaux du Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés (CEPMB) reléve de la compétence fédérale.

[Non souligne dans I’original.]

(Piece K de I’affidavit de Karen Reynolds, daté du 9 janvier 2020)

[95] Un libellé similaire a été employé dans le document de consultation de Santé Canada de

mai 2017 :

En janvier 2016, les ministres fédéral, provinciaux et territoriaux
ont convenu de collaborer pour améliorer I’abordabilite,
I’accessibilité et I’utilisation adéquate des médicaments
d’ordonnance dans le but de mieux répondre aux besoins du
systeme de soins de santé. Le gouvernement du Canada est
fermement résolu a accomplir ce travail et prend des mesures pour
réduire le colt des médicaments d’ordonnance de fagon

importante [...]
[...]

[L]e cadre réglementaire actuel du CEPMB ne lui fournit pas
d’outils adéquats pour protéger efficacement les Canadiens contre
les prix excessifs ou pour établir des prix optimaux dans le
contexte pharmaceutique actuel. 1l s’agit de la raison pour laquelle
Santé Canada fait la promotion des modifications proposées a des
fins de consultation.

[Non souligné dans I’original.]

(Piéce E de I’affidavit de M. Forest, daté du 3 octobre 2019)
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[96] Les demanderesses s’opposent particulierement a ce que Santé Canada définisse le
Conseil comme un outil réglementaire pour « établir des prix optimaux ». Cela étant dit, I’énoncé
final de I’intention du gouvernement dans le REIR laisse entendre que le Conseil utilise les outils
a sa disposition pour établir un plafond des prix non excessifs applicable a tous les
consommateurs canadiens, plutbt que de fixer des prix « idé[aux] » pour différents types de
consommateurs (REIR, a la p. 5954) :

Etant donné le mandat du CEPMB et son statut d’organisme de

réglementation fédéral, I’intention est que le CEPMB utilise ces

outils afin de déterminer un prix plafond national, de sorte qu’il

serait deraisonnable pour un consommateur au Canada de payer un

prix plus élevé, plutét qu’un prix idéal pour différents types de

consommateurs en ce gui a trait a leur capacité individuelle et a
leur volonté de paver.

[Non souligne dans I’original.]

[97] Les demanderesses mentionnent également la déclaration suivante faite par la ministre
fédérale de la Santé lors des débats de la Chambre des communes en juin 2019 comme preuve
des véritables intentions du gouvernement :

Nous sommes en train de moderniser le Conseil d’examen du prix

des médicaments brevetés afin de réduire le prix des médicaments
et de mettre ce régime en place.

(Débats de la Chambre des communes, 42° législature, 1™ session,
vol. 148, n°® 433 (le 13 juin 2019), a la p. 29061 (I’honorable
Ginette Petitpas Taylor))

[98] A cet égard, le défendeur s’appuie sur la décision Syndicat canadien de la fonction
publique ¢ Canada (Procureur général), 2018 CF 518, au paragraphe 146 — une affaire portant
sur des attentes Iégitimes — pour soutenir que les motifs de la ministre de la Santé ne devraient
pas étre imputés au gouverneur en conseil. Selon le dossier dont était saisie la Cour, le seul

document dont le gouverneur en conseil était véritablement saisi au moment de promulguer les
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modifications était les documents réglementaires, soit les modifications elles-mémes et le REIR.
A I’inverse, les demanderesses soutiennent que la Cour peut tenir compte des commentaires de la
ministre, a condition que ces commentaires soient de [TRADUCTION] « nature institutionnelle »

(Airport Taxicab (Pearson Airport) Association v Toronto (City), 2009 CanLIl 25973 (ON SC)).

[99] Comme je I’ai déja mentionné, la ministre et le gouverneur en conseil sont des entités
distinctes, et la décision faisant I’objet du présent controle est celle du gouverneur en conseil.
Cela étant dit, les commentaires de la ministre décrivant la modernisation du Conseil pour

« réduire le colt des médicaments » sont compatibles avec I’explication figurant dans le REIR,
selon laquelle les modifications « contribuent a I’engagement du gouvernement [d’améliorer
I’accessibilité, I’abordabilité et I’utilisation adéquate des médicaments] en baissant les prix des
médicaments brevetés au Canada » (REIR, a la p. 5949). Par conséquent, ces commentaires ne
refletent pas seulement les préoccupations ou les motivations personnelles de la ministre de la

Santé, mais reflétent aussi I’intention institutionnelle plus large du gouverneur en conseil.

[100] Les commentaires formulés par la ministre de la Santé et énoncés dans le REIR au sujet
de la réduction des prix des médicaments brevetés au Canada doivent étre lus en tenant compte
du reste du REIR. Comme je I’ai déja mentionné, les modifications visent a moderniser le
Conseil grace aux outils de réglementation nécessaires pour protéger de maniere efficace les
consommateurs canadiens contre des médicaments brevetés a un prix excessif (REIR, a la

p. 5954),

[101] Selon I’énoncé des objectifs que renferme le REIR, le Conseil a pour mandat de réduire

les prix seulement lorsqu’il estime qu’un breveté a abusé de son monopole et imposé un prix
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excessif pour un medicament breveté. Les commentaires de la ministre et les énonceés figurant
dans le REIR concernant la réduction des prix des médicaments doivent étre interprétés dans ce
contexte. La réduction des prix des médicaments a peut-étre eété un facteur ayant motivé la
promulgation des modifications, mais il s’agit d’une question « économique et politique » qui
dépasse la portée de la présente demande (Thorne’s Hardware Ltd ¢ La Reine,

[1983] 1 RCS 106, a la p. 115 [Thorne’s Hardware]; Katz, aux par. 27 et 28).

[102] Les parties ont brouillé la distinction entre I’« objet » des modifications et les « motifs »
qui ont mené a leur promulgation. Bien que les motifs de la promulgation des modifications ne
soient pas pertinents au présent contréle judiciaire, un facteur donné pourrait constituer a la fois
un motif et un objet. Il n’est toutefois pas toujours possible de distinguer complétement le motif
de I’objet. C’est I’objet des modifications et la portée du pouvoir de réglementation du
gouverneur en conseil qui sont essentiels pour déterminer si I’une des modifications proposées

outrepasse le pouvoir de réglementation conféré par la loi habilitante.

[103] L’objet de la promulgation d’un reglement peut avoir plusieurs facettes (Thorne’s
Hardware, a la p. 117). En I’espéce, tout comme dans Thorne’s Hardware, la réduction des prix
de médicaments brevetés est clairement un des facteurs qui a motivé la promulgation des
modifications. Cela étant dit, méme si cela était considéré comme un « objet » des modifications
aux fins de I’analyse de leur validité, la réduction des prix n’était pas la seule raison d’étre des
modifications. Les modifications mettent a jour I’ensemble d’outils de réglementation et des
pouvoirs d’établir des rapports sur des renseignements afin de protéger de maniere efficace les
consommateurs canadiens contre des médicaments brevetés a un prix excessif. Pour reprendre

les termes employés par le défendeur, [TRADUCTION] « la reconnaissance du fait que les
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modifications peuvent entrainer des économies de codts ne signifie pas qu’il s’agit

nécessairement de leur objet ».

[104] Apres avoir examiné les modifications, le REIR et les éléments de preuve extrinseques de
la ministre de la Santé et de Santé Canada, je suis d’avis que les modifications visent a
moderniser le Conseil grace a de nouveaux outils de réglementation et a un nouveau pouvoir
d’établir des rapports sur des renseignements, ainsi qu’a réduire les prix des médicaments

brevetés afin de protéger les consommateurs canadiens contre les abus liés aux prix excessifs.

[105] Les demanderesses soutiennent également que la Loi sur les brevets devrait étre
interprétée comme étant conforme aux obligations découlant des traités internationaux du
Canada, et que les modifications sont incompatibles avec ces obligations. Plus précisément, le
pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil est limité par I’interdiction de la
discrimination quant au domaine technologique prévue dans I’Accord sur les aspects des droits
de propriété intellectuelle qui touchent au commerce [ADPIC] et I’Accord de libre-échange
nord-américain [ALENA]. Le défendeur soutient que ces accords internationaux prévoient des
normes minimales de protection et que le régime des brevets du Canada est entiérement

conforme.

[106] Les traités internationaux, méme ceux qui ne sont pas mis en ceuvre au niveau national
par une loi, peuvent s’avérer utiles pour déterminer si une décision administrative était
raisonnable (Vavilov, au par. 114). L article 27 de I’Accord sur les ADPIC prévoit que « des
brevets pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination

quant [...] au domaine technologique ». En vertu de I’article 28, les droits minimaux conférés au
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breveté sont les droits exclusifs de fabriquer, d’utiliser, d’offrir a la vente, de vendre ou
d’importer I’invention brevetée. Ces droits sont consacrés en droit canadien a I’article 42 de la

Loi sur les brevets.

[107] 1l convient de noter que I’article 42 de la Loi sur les brevets et I’article 28 de I’Accord sur
les ADPIC ne garantissent pas aux brevetés le droit d’imposer le prix de leur choix pour leurs
inventions brevetées. Je suis d’accord avec les demanderesses pour dire qu’un avantage
généeralement conféré par un brevet est la capacité d’imposer un prix de « monopole » plus éleve,

mais cet avantage n’est pas un droit illimité.

[108] Par conséquent, le pouvoir du Conseil de prévenir I’établissement de prix excessifs pour
les médicaments brevetés ne contrevient pas a I’article 27 de I’Accord sur les ADPIC, car la
discrimination alléguée ne vise pas un droit auquel les titulaires de brevets de médicaments ont
droit. L article 1709 de I’ALENA comporte un libellé presque identique aux articles 27 et 28 de

I’Accord sur les ADPIC.

[109] Les demanderesses ne semblent pas laisser entendre que le pouvoir du Conseil de
réglementer I’établissement des prix excessifs de médicaments brevetés, tel qu’il a été exercé
jusqu’en 2019, a violé les obligations internationales du Canada. Cette présumée

« discrimination » a I’égard des médicaments brevetés par rapport a d’autres domaines
technologiques est clairement présente depuis la création du Conseil. Je suis convaincu que les
modifications sont conformes aux obligations internationales du Canada aux termes de I’Accord

sur les ADPIC et de PALENA.
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[110] Les demanderesses présentent d’autres arguments au sujet des limites de la compétence
du Conseil en matiere de prix des fabricants, et j’aborderai ces arguments ci-dessous par rapport

au nouveau calcul des prix.

[111] J’estime que I’objet des modifications en ce qui concerne les nouveaux facteurs
obligatoires prévus a I’article 4 des modifications, ainsi que le CEPMB11 prévu a I’article 6 et a
I’annexe des modifications sont suffisamment liés a I’objet du régime des médicaments brevetés
dans le contexte de la Loi sur les brevets — protéger les consommateurs contre les abus en
matiére de prix excessifs — et compatibles avec cet objet. Chaque modification contestée est

examinée plus en détail ci-dessous.

C. Les modifications contestées

1) Acrticle 4 des modifications : les nouveaux facteurs obligatoires

[112] L’article 4 des modifications ajoute de nouveaux facteurs obligatoires dont le Conseil
doit tenir compte lorsqu’il détermine si le prix d’un médicament breveté est « excessif » en
application du paragraphe 85(1) de la Loi sur les brevets :

i.  lavaleur pharmacoéconomique du médicament;

ii. lataille du marché de ce médicament au Canada;

iii.  le PIB au Canada et le PIB par habitant au Canada.

[113] Les demanderesses soutiennent que I’ajout des nouveaux facteurs obligatoires constitue
un exercice déraisonnable du pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil en vertu des

alinéas 85(1)e) et 101(1)d) de la Loi sur les brevets. Selon leurs deux principales observations,
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les nouveaux facteurs obligatoires minent les objets de la Loi sur les brevets et les limites de la
compétence du Conseil, et sont incompatibles avec le régime législatif applicable, en particulier
I’article 85 de la Loi sur les brevets.

a) Le facteur de la valeur pharmacoéconomique : compatibilité avec | ‘objet
de la Loi sur les brevets

[114] Comme je I’ai déja mentionné, la valeur pharmacoéconomique est la mesure du codt d’un
médicament par rapport a son effet bénéfique sur la santé, qui peut étre comparé a d’autres
médicaments ou technologies de la santé. La valeur pharmacoéconomique fournit des
renseignements sur la valeur relative d’un médicament par rapport a d’autres possibilités de
traitement. Une unité normalisée couramment utilisée pour qualifier la valeur
pharmacoéconomique est I’« année de vie pondérée par la qualité », ou « QALY ». Comme
I’explique M. Lachaine, le « colt par QALY », qui est le colt d’une année de vie supplémentaire
en parfaite santé, peut étre utilisé pour estimer la rentabilité d’un médicament. Les assureurs
publics et privés utiliseront souvent un seuil de colt par QALY pour fixer la limite de
I’assurance-meédicaments, refusant de couvrir les médicaments qui dépassent ce seuil. Les
éléments de M. Lachaine indiquent que, si le Conseil doit utiliser la valeur pharmacoéconomique

pour rendre des décisions concernant les prix, il doit utiliser un seuil de colt par QALY.

[115] Les demanderesses soutiennent que le nouveau facteur obligatoire de la valeur
pharmacoéconomique exige que le Conseil rende des jugements systémiques sur la valeur pour
tous les Canadiens; ce rdle n’a rien a voir avec le mandat qui lui est confié par la loi de
réglementer les abus des droits de brevets en raison des prix excessifs des médicaments brevetés.

Selon les demanderesses, les intrants relatifs a la valeur pharmacoéconomique ont trait a des
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décisions de politique générale qui n’ont rien a voir avec I’octroi du brevet ou avec toute action
du breveté qui pourrait étre considérée comme abusive, et ce facteur n’est donc pas pertinent au
réle conféré au Conseil par la loi. Je fais de nouveau remarquer que les demanderesses

mentionnent souvent I’abus des droits de brevets en genéral, ce qui dissimule le mandat réel du

Conseil de prévenir et de réglementer les abus particuliers en raison de prix excessifs.

[116] La CORD fait une observation similaire a cet egard, soutenant que I’ajout des facteurs
économiques vise a entrainer des réductions importantes des prix des médicaments brevetés, que
les prix soient excessifs ou non. La CORD laisse entendre que cette approche aura pour effet de
limiter les possibilités offertes par le marché inhérent a I’octroi d’un brevet en vue de réduire en

géneral les prix des médicaments brevetes.

[117] Les demanderesses laissent entendre que le REIR appuie leur position selon laquelle le
facteur de la valeur pharmacoéconomique a été choisi pour [TRADUCTION] « introduire un régime
national d’assurance-médicaments au Canada » (REIR, & la p. 5955) :

Il est souvent indiqué que le Canada est le seul pays ayant un
systéme de soins de santé financé par I’Etat qui ne comprend pas
une assurance-médicaments universelle. Le résultat est une
mosaique de payeurs publics et privés qui n’ont pas le pouvoir
d’achat national pour contrer la position de monopole des titulaires
de brevets. Cette position de monopole est renforcée par des
dépenses publiques et privées croissantes qui sont consacrées aux
médicaments a codt élevé avec peu ou pas de solutions de
rechange thérapeutiques. Le fait d’exiger que le CEPMB tienne
compte de la valeur pharmacoéconomique de ces médicaments
permettra de veiller a ce que le principe du colt d’option soit pris
en considération au moment de déterminer si leur prix est excessif.

[118] A mon avis, les demanderesses interprétent mal ce passage du REIR, ainsi que la

pertinence de la valeur pharmacoéconomique pour une détermination du caractere excessif des



Page : 40

prix. Comme le soutient le défendeur, I’évaluation de la valeur pharmacoéconomique est un
exercice objectif qui utilise une mesure normalisée des effets bénéfiques. Cet exercice pourrait
justifier des prix plus élevés pour les médicaments brevetes qui offrent une valeur
pharmacoéconomique. Comme il est mentionné dans le REIR, ce facteur devient plus pertinent
pour les médicaments a co(t eélevé avec peu ou pas de solutions de rechange thérapeutiques.
Lorsque le Conseil dispose de peu de renseignements sur les prix de référence, il a peu de
moyens de déterminer si les prix sont excessifs. Reconnaissant cette limite, le gouverneur en

conseil a introduit ce nouveau facteur et I’exigence connexe en matiere de rapports.

[119] De plus, les demanderesses et la CORD insistent sur la valeur pharmacoéconomique
comme s’il s’agissait d’un facteur autonome. La CORD soutient que le Conseil devancerait le
réle de PACMTS et de I’INESSS s’il utilisait des seuils fixes de colt par QALY et finissait par
choisir « les gagnants et les perdants » indépendamment de la question de savoir si le prix d’un
médicament était excessif. Cette position ne tient pas compte du fait que le Conseil doit tenir
compte de la valeur pharmacoéconomique, ainsi que de tous les autres facteurs obligatoires;
aucun des facteurs n’est pris en compte de fagon isolée. Autrement, toutes les décisions du
Conseil seraient susceptibles de contréle au motif qu’elles sont déraisonnables pour omission de

tenir compte de tous les facteurs obligatoires.

[120] Le Conseil doit tenir compte de chaque facteur prévu au paragraphe 85(1), et ne peut pas
ignorer un facteur ou accorder a I’un d’entre eux une importance qui a pour effet d’éclipser tous
les autres (Teva Neuroscience GP-SENC ¢ Canada (Procureur général), 2009 CF 1155, au

par. 47). Les trois nouveaux facteurs obligatoires completent les quatre facteurs que prévoyait
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déja le paragraphe 85(1). Le poids accordé a un facteur donné par le Conseil dépendra des faits

propres a chaque affaire.

[121] Les autres observations de la CORD portent en fin de compte sur le facteur de la valeur
pharmacoéconomique. La CORD laisse entendre que, en tenant compte de ce facteur, le Conseil
prendra des décisions de politique générale en appliquant des plafonds de prix fondés sur cette
valeur aux médicaments brevetés, et que ces décisions auront une incidence négative
disproportionnée sur les patients atteints de maladies rares en raison de la difficulté a déterminer

la rentabilité des traitements de maladies rares.

[122] M. Lachaine est d’avis que certains médicaments peuvent ne traiter qu’un petit bassin de
patients et n’améliorer que de fagcon limitée leur santé, mais ils sont néanmoins considéres
comme tres utiles dans le cas de cette catégorie particuliére de maladies. La préoccupation de la
CORD est que, pour des groupes restreints de patients visés — inhérents aux maladies rares —, les
plafonds de prix seront fondés sur des estimations inexactes de la valeur en raison de données
rares, et que les brevetés pourraient ne pas étre disposés a commercialiser des médicaments pour

ces maladies au Canada en raison des plafonds de prix tres bas.

[123] De plus, la CORD soutient que les modifications entraineront inévitablement une
réduction de I’acces aux médicaments pour le traitement des maladies rares et une réduction du
nombre d’essais cliniques effectués au Canada; ces conséquences sont incompatibles avec I’objet

de la Loi sur les brevets et des modifications.
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[124] Je suis d’accord avec le défendeur pour dire que chacune de ces observations est
hypothétique et ne releve pas de la portée d’une contestation de la validité. L avis de la Cour a
I’égard de la question de savoir si les modifications réussiront a atteindre les objectifs prévus par
la loi n’est pas pertinent (Katz, au par. 28). Une grande partie des observations de la CORD
reflétent la position qu’elle a adoptée lors de la consultation des intervenants avec la ministre de
la Santé, et le REIR explique que les éléments de preuve internationaux n’appuient pas la
suggestion selon laquelle les brevetés retarderont I’entrée sur le marché au Canada en raison des
modifications. Une contestation de la validité n’est pas une occasion de plaider les questions de
principe examinées avec les intervenants dans le cadre du processus de consultation.

b) Le facteur de la taille du marché et du PIB : compatibilité avec | ‘'objet de
la Loi sur les brevets

[125] En ce qui concerne la taille du marché et le PIB, les demanderesses soutiennent que ces
facteurs portent sur I’abordabilité, ce qui oblige le Conseil a tenir compte de I’incidence du co(t
du médicament sur tous les patients et de la capacité du Canadien moyen a payer. Selon les
demanderesses, ces questions ne sont pas liées au régime d’établissement des prix de référence
prévu dans la Loi sur les brevets et ne sont pas compatibles avec le marché inhérent a I’octroi
d’un brevet. Jusqu’a maintenant, M. Cockburn, professeur en administration des affaires, estime
que le monopole conféré par un brevet permet au breveté de prendre ses propres décisions en
matiére de prix, et que ces décisions peuvent influer sur la capacité de certains a acheter le

produit.

[126] J’estime que les arguments des demanderesses ne sont pas convaincants, et que I’opinion

de M. Cockburn ne tient pas.
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[127] Bien que le monopole conféré par les brevets permette aux brevetes de fixer le prix de
leurs produits dans un environnement sans concurrence, les titulaires de brevets de médicaments
n’ont aucun pouvoir discrétionnaire illimité en matiére d’établissement des prix. Ils doivent se
conformer au régime des prix excessifs du législateur, tel qu’il est prévu dans le régime des
médicaments brevetés et mis en ceuvre par le Conseil. La prévention de la vente de médicaments
brevetés a des prix excessifs se rattache a la compétence fédérale en matiére de brevets en vertu
du paragraphe 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867 (Canada (Procureur général) ¢ Sandoz
Canada Inc, 2015 CAF 249, au par. 116 [Sandoz]; Alexion Pharmaceuticals Inc ¢ Canada

(Procureur général), 2017 CAF 241, au par. 61 [Alexion CAF]).

[128] Dans Katz, la Cour supréme a conclu qu’il était « quelque peu immatériel de parler d’un
“droit” commercial de faire des échanges dans un marché aussi réglementé que le marché
pharmaceutique ontarien », faisant remarquer que les lois pertinentes autorisaient expressement a
restreindre la possibilité pour un fabricant d’entrer sur le marché et d’y demeurer (Katz, au

par. 44). De méme, les titulaires de brevets de médicaments n’ont pas le « droit » général de
prendre leurs propres décisions en matiére de prix au Canada. Le régime des médicaments
brevetés, validement adopté en vertu de la compétence fédérale en matiere de brevets, conférée
par la Constitution, autorise expressément le Conseil a surveiller et, au besoin, a contester la
capacité d’un breveté a fixer des prix en fonction de ce que le Conseil estime excessif, et autorise
expressement le gouverneur en conseil a prendre des réglements dont le Conseil doit tenir

compte pour prendre sa décision.

[129] Le mandat du Conseil en matiére de protection des consommateurs vise a garantir que les

monopoles conférés par des brevets ne sont pas exploités au détriment financier des Canadiens
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(Celgene, aux par. 28 et 29). Ce mandat met I’accent sur le consommateur et est directement lié a
I’abordabilité. Ce point a été reconnu par I’honorable Harvie Andre dans les débats de la
Chambre des communes qui ont mené a la création du Conseil :
Il'y a la question de la protection des consommateurs. A

quoi cela nous servirait-il d’avoir toutes sortes de nouveaux

médicaments si personne n’avait les moyens de se les payer? Si les

gens malades et les personnes &gées ne pouvaient pas se payer ces

médicaments, a quoi serviraient-ils?

[...]

A mon humble avis, si I’on examine objectivement notre
proposition, on verra que nous avons mis sur pied un énorme
mécanisme de poids et contrepoids pour nous assurer que le prix a
la consommation des médicaments demeurera raisonnable. [...]

(Débats de la Chambre des communes, 33° législature, 2° session,
vol. 1 (le 20 novembre 1986), aux p. 1371 et 1373 (I’honorable
Harvie Andre))

[130] De plus, la position des demanderesses est axée sur les facteurs d’établissement des prix
de référence précisés aux alinéas 85(1)a) a d). Dans le cadre des modifications apportées a la Loi
sur les brevets en 1993, le Parlement a envisagé que d’autres facteurs pourraient étre nécessaires
au fil du temps pour permettre au Conseil de remplir de son mandat, et il a donc accordé au
gouverneur en conseil le pouvoir de prendre de nouveaux reglements définissant les facteurs aux
fins d’application du paragraphe 85(1), sur recommandation du ministre de la Santé. En vertu de
I’alinéa 85(1)e), le Conseil doit tenir compte de ces facteurs lorsqu’il détermine si un breveté a
vendu un médicament a un prix excessif. Ainsi, les lacunes dans la capacité du Conseil a remplir
son mandat peuvent étre comblées de facon efficace par des reglements (West Fraser Mills, au
par. 20).

C) Incompatibilité des nouveaux facteurs obligatoires avec le régime
legislatif
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[131] Enfin, les demanderesses soutiennent que le libellé et la structure de la Loi sur les brevets
permettent de conclure que le gouverneur en conseil a dépassé la portée de son pouvoir de
réglementation en promulguant les nouveaux facteurs obligatoires. A I’appui de cette position,
elles affirment que I’article 85 de la Loi sur les brevets a été rédigé avec I’intention claire
d’obliger le Conseil a effectuer des évaluations en tenant compte de facteurs relatifs au prix et au
prix seulement. Les demanderesses invoquent des principes d’interprétation législative, plus
précisement la régle ejusdem generis, pour soutenir que le 1égislateur avait I’intention de limiter
la portée du pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil de définir les facteurs
d’application du paragraphe 85. Plus précisément, les demanderesses soutiennent qu’il doit
exister un lien rationnel entre le nouveau facteur énoncé au paragraphe 85(1) et le régime

d’établissement des prix de référence prévu au paragraphe 85(1).

[132] Pour les motifs qui suivent, je ne suis pas d’accord avec les demanderesses.

[133] Le régime législatif applicable est probablement « I’aspect le plus important du contexte
juridique » des décisions administratives (Vavilov, au par. 108). La question de savoir si
I’interprétation qu’a donnée le décideur administratif de ses dispositions habilitantes est justifiée
dépendra du contexte, notamment des mots choisis par le l1égislateur pour décrire la portée du

pouvoir du décideur (Vavilov, au par. 110).

[134] Laquestion en litige porte sur la portée du pouvoir de réglementation du gouverneur en
conseil, comme prévu a I’article 101 de la Loi sur les brevets. La décision faisant I’objet du

présent controle est celle du gouverneur en conseil, et non pas celle du Conseil. Comme je I’ai
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déja mentionné, il s’agit d’entités différentes ayant des roles et des pouvoirs distincts aux termes

du régime des médicaments brevetés.

[135] Bien que, dans I’arrét Vavilov, la Cour supréme ordonne aux cours de révision
d’examiner la question de savoir si le décideur a diment justifié son interprétation de ses
dispositions habilitantes en tenant compte de leur contexte, en I’espece, la Cour n’est saisie
d’aucun motif a examiner. Le mieux que la Cour puisse déduire du décret est que le gouverneur
en conseil croyait trés clairement qu’il avait le pouvoir d’apporter les modifications en vertu du
paragraphe 101(1) de la Loi sur les brevets. La Cour doit donc déterminer si cette interprétation

était raisonnable, compte tenu du libellé, du contexte et de I’objet de la disposition en cause.

[136] Le pouvoir de réglementation conféré au gouverneur en conseil par le paragraphe 101(1)
de la Loi sur les brevets est vaste. Le libellé de I’alinéa 101(1)d) est pertinent quant aux
nouveaux facteurs obligatoires :

101 (1) Sous réserve du paragraphe (2), 101 (1) Subject to subsection (2), the

le gouverneur en conseil peut, par Governor in Council may make

reglement : regulations

[...]
d) définir les facteurs (d) specifying factors for the
d’application des purposes of subsection 85(1) or (2),
paragraphes 85(1) ou (2), y including factors relating to the
compris les facteurs relatifs au introductory price of any medicine
prix de lancement d’un to which a patented invention
médicament; pertains;

[137] Le paragraphe 101(2) comprend une condition préalable qui s’applique a
I’alinéa 101(1)d), laquelle exige une recommandation du ministre de la Santé faite apres

consultation par celui-ci des intervenants qu’il juge utile de consulter. La ministre de la Santé a



Page : 47

consulté les parties concernées sur tous les aspects des modifications contestées avant de

recommander que le gouverneur en conseil apporte les modifications. La condition préalable a

donc été remplie, et les demanderesses ne prétendent pas le contraire.

[138] A premiére vue, le libellé de I’alinéa 101(1)d) ne limite pas le type de facteurs que le

gouverneur en conseil peut définir par reglement, a condition qu’il s’agisse de facteurs

« d’application des paragraphes 85(1) ou (2) ».

[139] Le paragraphe 85(1) de la Loi sur les brevets, décrit ci-dessus dans la section

« Contexte », est ainsi libellé :

85 (1) Pour décider si le prix d’un
médicament vendu sur un marché
canadien est excessif, le Conseil tient
compte des facteurs suivants, dans la
mesure ou des renseignements sur ces
facteurs lui sont disponibles :

a) le prix de vente du médicament
sur un tel marché;

b) le prix de vente de
médicaments de la méme
catégorie thérapeutique sur un tel
marché;

c) le prix de vente du médicament
et d’autres médicaments de la
méme categorie thérapeutique a
I’étranger;

d) les variations de I’indice des
prix a la consommation;

85 (1) In determining under

section 83 whether a medicine is
being or has been sold at an excessive
price in any market in Canada, the
Board shall take into consideration
the following factors, to the extent
that information on the factors is
available to the Board:

(a) the prices at which the
medicine has been sold in the
relevant market;

(b) the prices at which other
medicines in the same therapeutic
class have been sold in the
relevant market;

(c) the prices at which the
medicine and other medicines in
the same therapeutic class have
been sold in countries other than
Canada;

(d) changes in the Consumer
Price Index; and
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e) tous les autres facteurs précisés (e) such other factors as may be

par les réglements d’application specified in any regulations made

du présent paragraphe. for the purposes of this
subsection.

[140] Les demanderesses commencent leur argument contextuel en soumettant que,
[TRADUCTION] « a I’alinéa 85(1)e), le 1égislateur accorde au gouverneur en conseil une
compétence limitée pour ajouter de nouveaux facteurs obligatoires ». Leur principal argument
contextuel est le suivant : les alinéas 85(1)a) a d) enumerent tous des facteurs relatifs au prix
dont le Conseil doit tenir compte, de sorte que la caractéristique commune de la liste est le

« prix » auquel un médicament a été « vendu ». Par conséquent, en appliquant la régle

ejusdem generis, I’alinéa 85(1)e) n’autorise que le gouverneur en conseil a ajouter de nouveaux
facteurs obligatoires liés au « prix » auquel le médicament est « vendu ». Selon le libellé de
I’alinéa 85(1)e), les facteurs doivent étre précisés par les reglements d’« application du présent

paragraphe ».

[141] Larégle ejusdem generis, ou la régle relative aux [TRADUCTION] « choses du méme
ordre », est [TRADUCTION] « une regle fonctionnelle d’interprétation qui, appliquée comme il se
doit, aide a déceler I’intention du législateur » (Johnston v Canadian Credit Men’s Trust
Association, [1932] RCS 219, a la p. 220). Lorsqu’on interpréte une disposition d’une loi qui
énumere une liste de termes précis suivie d’un terme général, la régle exige que le terme général
soit limité au « genre de I’énumération restreinte qui le précéde » (Banque nationale de Gréce

(Canada) c Katsikonouris, [1990] 2 RCS 1029, a la p. 1040).

[142] La faille de cet argument des demanderesses est que I’alinéa 85(1)e) n’est pas la

disposition habilitante en cause. Les demanderesses ont mal interprété le régime législatif en
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tentant d’utiliser la régle ejusdem generis pour limiter I’ajout de nouveaux facteurs aux facteurs

initiaux établis par le l1égislateur a I’époque de la rédaction de la Loi sur les brevets.

[143] Le paragraphe 85(1) prévoit les facteurs dont le Conseil doit tenir compte lorsqu’il
détermine si le prix d’un médicament breveté est excessif conformément a I’article 83. Cette
disposition vise le Conseil et oriente celui-ci dans son mandat de prévenir I’établissement de prix
excessifs. L’alinéa 85(1)e) exige que le Conseil tienne compte des facteurs précisés par les

reglements « d’application du présent paragraphe ».

[144] Le pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil de définir les facteurs
d’application du paragraphe 85(1) est conféré par I’alinéa 101(1)d) de la Loi sur les brevets, et
n’est pas limité par les facteurs prévus au paragraphe 85(1). A mon avis, I’énoncé « d’application
des paragraphes 85(1) ou (2) » figurant a I’alinéa 101(1)d) signifie qu’il faut définir d’autres
facteurs obligatoires et facultatifs dont le Conseil doit tenir compte lorsqu’il détermine si un

médicament breveté a été vendu a un prix excessif.

[145] A cet égard, le défendeur soutient que I’application de la régle ejusdem generis, comme
le demandent les demanderesses, entrainerait un résultat insensé selon lequel de nouveaux
facteurs ne pourraient étre que des facteurs que les législateurs pensaient adopter au moment de
la rédaction de la Loi sur les brevets. Il s’agirait d’une restriction drastique et sans fondement
touchant la capacité du Parlement a déléguer le pouvoir de réglementation, qui irait a I’encontre

de I’objet énoncé a I’alinéa 101(1)d).
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[146] Les affaires sur lesquelles se fondent les demanderesses concernent des scénarios ou la
disposition habilitante comprenait une liste de termes ou de phrases précis suivie d’un terme
géneral (Newfoundland (Minister of Forest Resources and Agrifoods) v AL Stuckless and Sons
Ltd, 2005 NLCA 11, aux par. 22, 83 et 84; Nanaimo (Ville) ¢ Rascal Trucking Ltd, 2000 CSC 13,
aux par. 9, 21 et 22). Dans ces affaires, apres avoir appliqué la régle ejusdem generis, les cours
ont conclu que la disposition habilitante géneérale était limitée par les termes plus précis qui la

précédaient.

[147] Aucune des affaires invoquées n’appuie la position des demanderesses selon laquelle le

vaste pouvoir de réeglementation conféré au gouverneur en conseil par I’alinéa 101(1)d) de la Loi
sur les brevets est en quelque sorte limité par les facteurs obligatoires existants qui sont énonces
au paragraphe 85(1) et dont le Conseil doit tenir compte. Les demanderesses demandent a tort a

la Cour d’incorporer par interprétation a la disposition habilitante les facteurs existants.

[148] L’argument final des demanderesses quant a I’interprétation contextuelle est que la
compétence étroite conférée au gouverneur en conseil par I’alinéa 85(1)e) est renforcée par le
libellé plus général de I’alinéa 85(2)b). Cette disposition permet au Conseil de tenir compte des
facteurs « qu’il estime pertinents » lorsqu’il n’est pas en mesure de se prononcer sur une question
eu égard aux facteurs énonceés au paragraphe 85(1). Les demanderesses affirment que le choix du
Iégislateur d’employer des termes généraux a ce paragraphe indique son intention que

I’alinéa 85(1)e) ne porte que sur des éléments déja énoncés dans ce paragraphe.

[149] Encore une fois, I’alinéa 85(1)e) n’est pas la disposition habilitante en cause. L’article 85

vise le Conseil, le paragraphe 85(1) définit les facteurs obligatoires dont le Conseil doit tenir
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compte, et le paragraphe 85(2) definit les facteurs facultatifs dont le Conseil peut tenir compte
dans certaines circonstances. Les [TRADUCTION] « limites textuelles » de cette disposition ne
servent pas a limiter le pouvoir de réglementation conféré au gouverneur en conseil par

I"alinéa 101(1)d).

d) Conclusion relative a | ‘article 4 des modifications

[150] Pour conclure, je suis d’accord avec le défendeur pour dire que les nouveaux facteurs
obligatoires et les exigences connexes en matiere de rapports qui sont énoncés a I’article 4 des
modifications relevent du pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil conféré par
I’alinéa 101(1)d) de la Loi sur les brevets. De plus, les demanderesses n’ont pas établi que
I’article 4 des modifications est « sans importance », « non pertinent » ou « complétement
étranger » a I’objet du régime des médicaments brevetés dans le contexte de la Loi sur les

brevets dans son ensemble.

[151] J’estime que la position des demanderesses n’est pas appuyée par le libellé de
I’article 101 et le régime de la Loi sur les brevets, et qu’elle restreindrait de fagon déraisonnable

le pouvoir conféré au gouverneur en conseil par I’alinéa 101(1)d).

[152] Les nouveaux facteurs obligatoires inclus a I’article 4 des modifications relevent de la

portée du pouvoir de réeglementation du gouverneur en conseil de « déefinir les facteurs

d’application d[u] paragraph[e] 85(1) », qui est conféré par I’alinéa 101(1)d).

[153] La décision du gouverneur en conseil de promulguer le Réglement est donc raisonnable.
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2 Article 6 et annexe des modifications : le CEPMB11

[154] Les demanderesses reconnaissent que le gouverneur en conseil a le pouvoir
discrétionnaire de choisir I’ensemble de pays de comparaison, mais ils soutiennent que le
fondement sur lequel le gouverneur en conseil s’est appuyé pour choisir le CEPMB11 est
incompatible avec I’objet du paragraphe 85(1) et de la Loi sur les brevets en général, et qu’il est
donc déraisonnable. Bien que, comme en I’espece, un décideur administratif dispose d’un vaste
pouvoir discrétionnaire lorsqu’il s’agit de prendre une décision en particulier, cette décision doit
en fin de compte étre conforme a la raison d’étre et a la portée du régime législatif sous lequel

elle a été adoptée (Vavilov, au par. 108; Katz, au par. 24).

[155] Dans le cadre de ses décisions concernant des prix excessifs, le Conseil est tenu,
conformément a I’alinéa 85(1)c), d’examiner les prix des médicaments a I’étranger. La liste des
pays de comparaison est énoncée a I’annexe du Reglement et peut étre modifiée par le
gouverneur en conseil en exercant son pouvoir de réglementation pour préciser les
renseignements que les brevetés doivent présenter au Conseil. L’article 6 des modifications
remplace la liste existante des pays — le CEPMB7 — par la liste des pays figurant a I’annexe des
modifications : le CEPMB11. La décision de moderniser I’annexe a été prise en partie parce que
les critéres initiaux utilisés pour sélectionner les pays de comparaison ont été jugés incomplets et

erronés (REIR, a la p. 5953).

[156] Les pays du CEPMBL11 ont été sélectionnés en fonction de trois exigences : des mesures

stratégiques qui limitent I’établissement libre des prix marchands; une situation économique
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comparable a celle du Canada; et des caractéristiques semblables sur le marché a celles du

Canada.

[157] Les demanderesses présentent deux principales observations sur le CEPMB11.
Premierement, I’exclusion des pays ou on établit librement les prix marchands est directement
incompatible avec le marché inhérent a I’octroi d’un brevet, puisque le monopole accordé par ce
dernier confére au breveté un pouvoir discrétionnaire a I’égard de ses prix. Deuxiemement, le
gouverneur en conseil a mal utilisé la sélection du CEPMB11 comme forme de contréle des prix.
A cet égard, M. Cockburn estime que la facon dont le nouvel ensemble de pays de comparaison a
été choisi écarte le Canada d’un systeme de détection des abus des droits dérivant de brevets et
importe efficacement un systeme de contrdle des prix qui reflete les efforts du gouvernement

fédéral visant a réduire les prix des médicaments.

[158] Selon les demanderesses, I’objet de la sélection du CEPMB11 est incompatible avec

I’objet de la Loi sur les brevets. Je ne suis pas d’accord.

[159] Comme je I’ai déja mentionné, les titulaires de brevets de médicaments n’ont aucun
pouvoir discrétionnaire illimité a I’égard de la prise de décisions en matiere de prix au Canada.
Les prix des médicaments brevetés sont réglementés dans le contexte du régime des

médicaments brevetés.

[160] De plus, le CEPMBL11 ne constitue pas en soi une forme de contrdle des prix. L’annexe
exige simplement que les brevetés présentent des renseignements sur les prix dans les 11 pays

énumérés, si ceux-ci sont disponibles. La liste actualisée des pays ne constitue pas un controle
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des prix, pas plus que la liste précédente. Le personnel du Conseil utilise ces renseignements sur
les prix pour déterminer les prix qui semblent excessifs selon ses lignes directrices, et le Conseil
ne peut ordonner des réductions de prix que si, aprés la tenue d’audiences, il détermine que le
prix d’un médicament breveté est excessif, compte tenu de tous les facteurs prévus au
paragraphe 85(1). Méme si une comparaison de prix a été effectuée, il n’est pas obligatoire d’en
adopter les conclusions (Alexion Pharmaceuticals Inc ¢ Canada (Procureur genéral),

2019 CF 734, au par. 59 [Alexion 2019], citant favorablement LEO Pharma Inc ¢ Canada

(Procureur général), 2007 CF 306, au par. 18).

[161] Je fais également remarquer que la Cour d’appel fédérale a conclu que le régime des
médicaments brevetés — articles 79 a 103 de la Loi sur les brevets — constitue un régime de
contr6le des prix valide sur le plan constitutionnel qui a été adopté par le Parlement pour
prévenir les abus liés aux prix excessifs (Alexion CAF, aux par. 60 a 63; Sandoz, au par. 116). Le
régime des médicaments brevetés permet au Conseil de prendre des décisions concernant des

prix excessifs, compte tenu de facteurs particuliers.

[162] Les demanderesses n’ont pas établi que la sélection du CEPMB11 est incompatible avec
I’objet du régime des médicaments brevetés dans le contexte de la Loi sur les brevets, ou qu’elle
n’est pas pertinente a cet objet. La décision du gouverneur en conseil de modifier I’ensemble des

pays de comparaison est donc raisonnable.

3) Paragraphe 3(4) des modifications : le nouveau calcul des prix

[163] Le nouveau calcul des prix éelargit la portée des renseignements dont les brevetés doivent

tenir compte lorsqu’ils déclarent « le prix de vente — antérieur ou actuel — du médicament sur les
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marchés canadien et étranger », en vertu de I’alinéa 80(1)b). En vertu du paragraphe 3(4) des
modifications, le calcul des « prix » pour I’application de cet alinéa comprend maintenant les
transactions financiéres avec des tiers. Les brevetés doivent tenir compte « des ajustements
apportés par le breveté ou toute partie qui, directement ou indirectement, achéte le medicament
ou en rembourse I’achat et de toute déduction accordée a toute partie sous forme de biens ou

services gratuits, cadeaux ou autres avantages semblables » (paragraphe 3(4) des modifications).

[164] Le Reglement exige actuellement que les brevetés ne déclarent que les ajustements de
prix au premier point de vente (généralement appelé ventes aux prix « départ usine » ou « du
fabricant »). Tel qu’il est indiqué dans le REIR, le nouveau calcul des prix vise a tenir compte
des paiements d’inscription souvent versés par les fabricants de médicaments aux assureurs, y
compris les régimes publics d’assurance-médicaments, pour que leurs produits soient inscrits sur

les formulaires des assureurs (REIR, a la p. 5961).

[165] Les paiements d’inscription sont généralement verses dans le contexte de négociations en
vue d’inscrire des produits pharmaceutiques sur des formulaires. Les régimes publics
d’assurance-médicaments et les assureurs privés exigeront des fabricants de médicaments des
concessions financiéres ou d’autres concessions en échange de leur consentement a inscrire un

médicament sur leurs formulaires.

[166] La chaine d’approvisionnement pour la vente et le remboursement de médicaments peut

généralement étre décrite ainsi :
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i.  Lamajeure partie des ventes aux prix du fabricant d’un breveté sont conclues avec des
grossistes. Le breveté recoit un paiement directement du grossiste et le titre du
médicament est transféré au grossiste.

ii.  Les grossistes distribuent ensuite les médicaments aux pharmacies de détail et aux
hopitaux.

iii.  Les pharmacies de détail et les hopitaux stockent les médicaments et les distribuent aux
patients.

iv.  Les patients peuvent se faire rembourser en tout ou en partie les colts des medicaments
par les régimes publics d’assurance-médicaments financés par les gouvernements fédeéral,
provinciaux et territoriaux, ou par les régimes d’assurance privés. Les assureurs publics et
privés ne rembourseront généralement les patients que pour les médicaments inscrits dans

leur programme.

[167] Les fabricants de médicaments concluent également d’autres ventes a la sortie de I’usine
avec, par exemple, certains hopitaux et programmes gouvernementaux. Il faut noter que les
brevetés ne vendent généralement pas de médicaments aux régimes publics
d’assurance-médicaments ou aux assureurs priveés, et ces entités n’achetent pas et n’acquiérent

pas le titre des médicaments des brevetés.

[168] Awvant qu’un produit pharmaceutique soit inscrit sur le formulaire des médicaments
remboursables, des organismes comme I’ACMTS et I’ INESSS effectuent des évaluations
approfondies afin d’établir la rentabilité du médicament. Les fabricants négocieront ensuite avec
un organisme centralisé, I’ Alliance pancanadienne pharmaceutique. Des négociations fructueuses

meénent a des ententes contractuelles confidentielles entre le fabricant de médicaments et le



Page : 57

régime public d’assurance-médicaments ou I’assureur privé, appelées ententes relatives a

I’inscription d’un produit [EIP].

[169] Les régimes publics d’assurance-medicaments représentent environ 40 % des dépenses
totales en médicaments, et les fabricants de médicaments sont donc motivés a conclure des EIP

afin d’accéder a ces marchés de médicaments, qui autrement ne leur seraient pas accessibles.

[170] Les modalités des EIP varient et peuvent comprendre des conditions monétaires, des
conditions non monétaires comme des programmes de soutien aux patients ou des biens gratuits,
et des paiements versés a des tiers autres que I’assureur inscrit. Selon la structure de I’entente, les
paiements versés pour I’inscription de médicaments en vertu d’une EIP peuvent survenir des

annees apres que le fabricant du médicament conclut sa premiére vente avec le grossiste.

[171] Le nouveau calcul des prix, tel qu’énoncé dans le REIR, vise a obliger les brevetés a
déclarer des renseignements sur les prix, sans les remises et les rabais offerts aux parties qui
figurent en aval de la chaine d’approvisionnement, comme les assureurs, afin de permettre au
Conseil de tenir compte des remises offertes a des tiers dans son calcul du prix moyen des
transactions pour informer les facteurs existants (REIR, a la p. 5961). De plus, le nouveau calcul
des prix facilitera la conformité aux plafonds de prix moins élevés qui devraient découler de
I’application par le Conseil des nouveaux facteurs prévus au paragraphe 85(1). Ces
renseignements seront considérés comme privilégiés conformément a I’article 87 de la Loi sur

les brevets (REIR, aux p. 5961 et 5962).
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[172] Les brevetés ne seront pas tenus de declarer des renseignements précis sur la taille ou
I’existence des remises accordées a de tierces parties. Ils seront plutdt tenus de déclarer le total
des recettes nettes tirées des médicaments, le nombre d’unités de médicaments vendues et le prix
moyen des transactions de tout marché au Canada, sans les ajustements de prix, que ce soit

convenus ou non avec des tiers (REIR, a la p. 5988).

[173] Les demanderesses soutiennent qu’en promulguant le nouveau calcul des prix, le
gouverneur en conseil a excédé sa compétence en matiere de réglementation, et que le Reglement

outrepasse le pouvoir conféré par la loi habilitante.

[174] Les demanderesses présentent deux principaux arguments sur cette modification. Tout
d’abord, le nouveau calcul des prix dépasse la compétence du Conseil en matiére d’établissement
des prix du fabricant en vertu de la Loi sur les brevets. Dans Pfizer, la Cour a conclu que la
compétence du Conseil se limite a la « vente » de médicaments par les brevetés, et cette décision
a été citée dans des décisions subséquentes, y compris une décision rendue par la Cour I’année
derniére (Alexion 2019, au par. 94). Deuxiemement, le régime des facteurs relatifs aux prix
excessifs prévu a I’article 85 établit une distinction entre le prix des médicaments et leurs codts
de fabrication et de commercialisation. Les demanderesses soutiennent que les paiements
d’inscription constituent un codt d’acces au marché et ne devraient pas étre considérés comme
faisant partie du « prix » auquel un médicament a été vendu, visé au paragraphe 85(1) et a

I’alinéa 80(1)b).

[175] Dans Pfizer, la question en litige concernait un communiqué du Conseil a I’intention des

intervenants. La juge Anne Mactavish a conclu que le communiqué n’était pas conforme au
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Reéglement (Pfizer, au par. 90). Le communiqué a I’intention des intervenants exigeait que les
brevetés incluent les paiements verses a des tiers, y compris aux provinces, dans le calcul du prix
moyen des ventes de médicaments brevetés. La Loi sur les brevets et le Réglement prévoient une
«vente » a un « client », et le Reglement exige que les brevetés déclarent les réductions de prix
offertes sous forme de remises et de rabais. La juge Mactavish a conclu que les provinces
n’étaient pas des « clients » des brevetés, et que I’exigence de déclarer ces réductions de prix ne
pouvait pas étre étendue aux parties étrangeres a la transaction de vente initiale (Pfizer, aux

par. 80, et 87 a 89).

[176] Lajuge Mactavish a ensuite fait remarquer que son interprétation de la Loi sur les brevets
et du Reglement était conforme aux limites constitutionnelles du Conseil :

Je ferais remarquer que I’interprétation que je donne a la Loi sur

les brevets et au Reglement sur les médicaments brevetés est

compatible avec la limite constitutionnelle qui impose au Conseil

de n’examiner que les prix départ usine des médicaments brevetes

et ne lui permet pas d’examiner les ententes contractuelles

conclues entre les brevetés et d’autres entités qui figurent en aval
de la chaine de distribution.

(Pfizer, au par. 83)

[177] Les demanderesses soutiennent que le raisonnement de la juge Mactavish est valable et
que les faits n’ont pas changé : les brevetés ne vendent toujours pas de médicaments aux
assureurs. Par conséquent, les remises et les rabais offerts aux assureurs ne peuvent pas étre
inclus dans le calcul du prix, car ces transactions ne relévent pas de la compétence du Conseil en
matiére de contréle du fabricant. Etant donné que la décision de la juge Mactavish est fondée sur

la Loi sur les brevets et les limites constitutionnelles des pouvoirs conférés au Conseil, le
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raisonnement suivi dans Pfizer s’applique également a la présente demande, et ce, méme en

tenant compte des modifications au Réglement.

[178] A I’inverse, le défendeur soutient que la décision dans Pfizer se limite au communiqué &
I’intention des intervenants et au Réglement, dans sa version en vigueur a I’époque. La juge
Mactavish n’a pas abordé le pouvoir du gouverneur en conseil de modifier les exigences en

matiere de rapports.

[179] Bien que la décision Pfizer porte principalement sur le communiqué du Conseil a
I’intention des intervenants, je suis d’accord avec les demanderesses pour dire qu’une grande
partie de I’analyse du régime législatif réalisée par la juge Mactavish demeure pertinente a

I’interprétation du pouvoir de réglementation en cause en I’espéce.

[180] Comme je I’ai déja mentionné, la Cour doit donner au réglement contesté et a sa loi
habilitante une interprétation téléologique large compatible avec les directives de la Cour
supréme en matiére d’interprétation législative (Katz, au par. 26). « [I]l faut lire les termes [de la
Loi sur les brevets] dans leur contexte global en suivant le sens ordinaire et grammatical qui
s’harmonise avec I’esprit de la loi, I’objet de la loi et I’intention du législateur » (Hypotheques

Trustco Canada ¢ Canada, 2005 CSC 54, au par. 10).

[181] De plus, tout « texte est censé apporter une solution de droit et s’interpréete de la maniére
la plus équitable et la plus large qui soit compatible avec la réalisation de son objet » (article 12

de la Loi d’interprétation, LRC 1985, ¢ I-21).
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[182] Le libellé du paragraphe 101(1) confere au gouverneur en conseil le pouvoir de prendre
des reglements définissant les renseignements que les brevetés doivent fournir au Conseil en

vertu du paragraphe 80(1) :

101 (1) Sous réserve du 101 (1) Subject to subsection (2), the
paragraphe (2), le gouverneur en Governor in Council may make
conseil peut, par reglement : regulations
a) préciser les renseignements et (a) specifying the information and
les documents a fournir au documents that shall be provided to the
Conseil en application des Board under subsection 80(1) or (2) or
paragraphes 80(1) ou (2) ou 88(1);
88(1);

[183] Les objets du régime des médicaments brevetés dans le contexte de la Loi sur les brevets
dans son ensemble ont déja été examines et il n’est pas nécessaire de reprendre cette analyse en
I’espece. Le pouvoir de réglementation conféré au gouverneur en conseil par I’alinéa 101(1)a)
doit étre interprété dans son contexte global, conformément a I’esprit et aux objets de la Loi sur

les brevets.

[184] L’alinéa 80(1)b) exige que brevetés fournissent au Conseil des renseignements sur « le
prix de vente — antérieur ou actuel — du médicament sur les marchés canadien et étranger »,

conformément aux reglements.

[185] Le paragraphe 4(1) du Réglement renvoie directement a I’alinéa 80(1)b) de la Loi sur les

brevets, et précise les renseignements identifiant le médicament et ceux sur son prix de vente que
les brevetés doivent fournir au Conseil. Conformément au sous-alinéa 4(1)f)(i) du Réglement, les
brevetés doivent fournir au Conseil des renseignements sur le prix indiquant « soit le prix moyen

par emballage, soit les recettes nettes dérivées des ventes de chaque forme posologique, de
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chaque concentration et de chaque format d’emballage dans lesquels le médicament a été vendu
par le breveté [...] a chaque catégorie de clients dans chaque province et territoire » (italique

ajoute).

[186] Comme le definit I’Oxford English Dictionary, le [TRADUCTION] « prix » s’entend du
[TRADUCTION] « montant d’argent (ou un équivalent matériel) prévu, requis ou versé a titre de
paiement pour un produit ou un service ». En outre, la [TRADUCTION] « vente » est définie
comme étant [TRADUCTION] « I’échange d’une marchandise contre de I’argent ou une autre
considération valable » (HW Liebig Co ¢ Leading Investments Ltd, [1986] 1 RCS 70, au par. 24).
Selon I’alinéa 80(1)b) de la Loi sur les brevets et le Réglement connexe, les brevetés sont tenus
de fournir au Conseil des renseignements sur le montant d’argent recu en échange d’un

médicament breveté.

[187] Le régime législatif demeure le méme qu’a I’époque ou la juge Mactavish a rendu sa
décision dans Pfizer. Alors, tout comme maintenant, « la vente par le breveté a un client [était]
clairement visée par la Loi et le Reglement » (Pfizer, au par. 67, souligné dans I’original). Tout
reglement pris par le gouverneur en conseil et qui définit les renseignements ou les documents
que les brevetés sont tenus de fournir au Conseil suivant I’alinéa 80(1)b) doit porter sur la vente

de médicaments par les brevetés a des clients.

[188] Ce qui changera a I’entrée en vigueur des modifications, c’est la facon dont les brevetés
doivent calculer le « prix » et les « recettes », conformément aux alinéas 4(4)a) et b) du
Reéglement. Le libellé du paragraphe 4(4) s’amorce sur les mots « [p]our I’application du

sous-alinéa 1f)(i) », établissant un lien direct entre le paragraphe 4(4) et le paragraphe 4(1) du
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Reéglement, qui, a son tour, établit un lien avec I’alinéa 80(1)b) de la Loi sur les brevets. Par
conséquent, le calcul des prix est lié a I’exigence prévue a I’alinéa 80(1)b), selon laquelle les
brevetés doivent fournir au Conseil des renseignements sur le prix auquel un médicament a été

vendu.

[189] Une comparaison a I’aide de parties raturées entre le libellé actuel de I’alineéa 4(4)a) du
Reéglement et le libellé modifié par le paragraphe 3(4) des modifications souligne les différences
entre les deux versions de I’alinéa, ainsi que le nouveau calcul des prix :

Libellé actuel de I’alinéa 4(4)a)

le prix apres-deduction-des-reductions in calculating the average price per
accordees a titre de promotion ou sous package of medicine, the actual price

forme de rabais;-escomptes; after any reduction given as-a
remboursements; biens ou services prometion-or in the form of rebates;

gratuits, cadeaux ou autres avantages discounts—refunds; free goods, free

semblables et-apres-déduction-detataxe services, gifts or any other benefit of
de-ventefédérale doit étre utilisé pour le  a like nature and-after-the-deduction
calcul du prix moyen par-emballage of the federal sales tax shall be used;

dans lequel le médicament etait vendu;  and

Alinéa 4(4)a), tel que modifié par le
paragraphe 3(4) des modifications

le prix obtenu par le breveté, compte in calculating the average price per
tenu des ajustements apportés par le package of a medicine, the actual
breveté ou toute partie qui, directement price obtained by the patentee shall
ou indirectement, achete le be used, taking into account any
médicament ou en rembourse I’achat et adjustments that are made by the

de toute déduction accordée a toute patentee or any party that directly or
partie sous forme de biens ou services indirectly purchases the medicine or
gratuits, cadeaux ou autres avantages reimburses for the purchase of the
semblables, doit étre utilisé pour le medicine and any reduction given to
calcul du prix moyen du médicament any party in the form of free goods,
par emballage; free services, gifts or any other

benefit of a like nature; and

[190] Comme I’indique le texte souligné ci-dessus, pour calculer les prix, le breveté sera tenu

de tenir compte de tout ajustement apporté par « toute partie qui, directement ou indirectement,
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achéte le médicament ou en rembourse I’achat et de toute réduction accordée a toute partie ».
Cette formulation large ne se limite pas aux ajustements apportés par le breveté ou le client, mais
s’étend a tous les ajustements apportés par une partie. Le nouveau calcul des prix ne se limite

donc pas aux ventes conclues par le breveté au prix du fabricant.

[191] Le défendeur reconnait que le nouveau calcul des prix permettra au Conseil de tenir
compte des ventes qui ont été conclues a un prix supérieur a celui du fabricant, mais il soutient
que le lien entre ces renseignements et le regime législatif est que ces ventes doivent étre
utilisées pour calculer le prix que le breveté obtient réellement pour un médicament. Le nouveau
calcul des prix permettra au Conseil d’aller plus en aval de la chaine de transactions, mais il
devra toujours exister un lien avec le breveté, et par conséquent, le Reglement releve de la
compétence du gouvernement fédéral. En d’autres termes, le gouverneur en conseil a utilisé son
pouvoir de réglementation pour imposer une interprétation large et holistique du « prix » auquel

le médicament breveté en question est « vendu » par le breveté.

[192] Le défendeur soutient également que le mandat du Conseil en matiere de protection des
consommateurs favorise une interprétation large du « prix » auquel un breveté « vend » un
médicament. La Cour supréme a adopteé cette approche en rejetant une interprétation étroite de
I’expression « vente [...] sur I[e] march[é] canadien » qui aurait exclu les médicaments vendus
aux consommateurs canadiens a partir des Etats-Unis de la compétence du Conseil (Celgene, aux
par. 22 et 25). De plus, dans Sandoz, la Cour d’appel fédérale s’est concentrée sur la question de
savoir si la transaction en cause concernait un breveté, plutdt que sur la question de savoir si la
vente a été conclue au prix du fabricant (Sandoz, aux par. 73 a 76). Selon le défendeur, ces

décisions ont préséance sur la décision de la Cour dans Pfizer.
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[193] Comme je I’ai déja mentionné, dans la décision Pfizer, la Cour n’a pas abordé la question
précise du pouvoir du gouverneur en conseil de modifier les exigences en matiere de rapports.
Cependant, les arréts Celgene et Sandoz ont une valeur limitée dans I’interprétation des

dispositions particuliéres de la Loi sur les brevets en cause en I’espéce.

[194] Dans I’arrét Celgene, la Cour supréme a rejeté une interprétation stricte, fondée sur le
droit commercial, du mot « vente » figurant a I’alinéa 80(1)b), qui aurait empéché le Conseil de
réglementer les ventes de médicaments effectuées dans d’autres pays et destinés au Canada, mais
paradoxalement, qui aurait conféré au Conseil un pouvoir sur les ventes de médicaments au
Canada destinées a d’autres pays. Ce résultat aurait été incompatible avec I’objet législatif de
protéger les consommateurs canadiens. Bien que la Cour supréme ait approuvé une interprétation
large du mot « vente » dans ces circonstances, elle n’a examiné ni la question du pouvoir de
réglementation du gouverneur en conseil ni celle des prix apres déduction des transactions

effectuées avec des tiers, que les brevetés déclarent.

[195] Dans I’arrét Sandoz, la Cour d’appel fédérale a conclu que les parties qui figurent en aval
de la chaine d’approvisionnement du fabricant du breveté peuvent relever de la définition
générale du terme « breveté » se trouvant a I’article 79 au moyen d’une licence implicite. La
principale question était la définition du terme « breveté » au sens du régime des médicaments

brevetés, et la Cour n’a pas tenu compte du calcul des « prix » dans le contexte du régime.

[196] Je ne peux accepter I’argument du défendeur selon lequel Celgene et Sandoz obligent
généralement la Cour a adopter une interprétation large du prix auquel un médicament est vendu.

Contrairement a la suggestion du défendeur selon laquelle, dans Sandoz, la Cour d’appel fédérale
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s’est concentrée sur le prix obtenu par le brevete, I’analyse portait en fait sur la définition du
terme « breveté » et de I’expression « prix demande par le breveté » (Sandoz, au par. 76, italique
ajouté). Dans Celgene et Sandoz, les tribunaux ont reconnu que la compétence du Conseil est liée

aux ventes conclues par les brevetés avec des clients.

[197] Etant donné que le nouveau calcul des prix a un lien direct avec I’alinéa 80(1)b) de la Loi
sur les brevets, le pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil se limite a définir les
renseignements sur le prix auquel le breveté vend le médicament. J’adopte les mots de la juge
Mactavish selon lesquels une interprétation du terme « vente » (ou « vendue ») qui englobe la
relation entre les brevetés et les tiers qui n’achétent pas ou n’acquierent pas le titre des
médicaments des brevetés « irait [...] clairement a I’encontre du sens ordinaire du terme »

(Pfizer, au par. 78).

[198] De plus, le nouveau calcul des prix est incompatible avec le sous-alinéa 4(1)f)(i) du
Reéglement, qui exige que les brevetés indiquent le prix auguel un médicament a été « vendu par
le breveté [...] a chaque catégorie de clients ». Exiger que les brevetés tiennent compte des
transactions financiéres avec des tiers qui ne sont pas des clients — et qui ne sont pas étrangers a
la transaction de vente initiale — dépasse la portée du mandat conféré par la loi au gouverneur en

conseil en dissociant le calcul du prix de la vente du médicament breveté.

[199] Il convient de réitérer que le mandat conféré au Conseil par la Loi sur les brevets ne
consiste pas a fixer les prix des médicaments brevetés, et que celui-ci ne réglemente pas les
recettes réalisées par les brevetés. Le Conseil n’exerce son mandat en matiére de contréle des

prix que lorsqu’il estime que le breveté a abusé de son monopole et imposé des prix excessifs. Le
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role du Conseil est de « surveiller les prix fixés par les brevetés relativement aux médicaments
brevetés, ce qui lui permet de s’assurer que ces prix ne sont pas excessifs » (Pfizer, au par. 70,
italique ajouté). Cette interprétation du rdle du Conseil est compatible aux éléments de preuve

extrinseques concernant I’intention législative qui sont cités ci-dessus, aux paragraphes 85 a 87.

[200] Le défendeur soutient que les demanderesses ont tenté de présenter un argument
constitutionnel de facon [TRADUCTION] « furtive » sans soulever directement une question de
partage constitutionnel des pouvoirs. Bien que les demanderesses nient soulever cet argument
constitutionnel, le défendeur affirme que les demanderesses demandent en effet a la Cour de

conclure que le Réglement dépasse la limite de la compétence constitutionnelle.

[201] Les avocats des demanderesses ont clairement indiqué dans leurs plaidoiries que les
demanderesses ne contestent pas la constitutionnalité des modifications. Les demanderesses
n’ont déposé aucun avis de question constitutionnelle en I’espéce. De plus, une instance distincte
contestant la constitutionnalité des modifications est en cours devant la Cour supérieure du
Québec. Cependant, les demanderesses soutiennent que les limites constitutionnelles restreignent
le pouvoir de réglementation du gouverneur en conseil dans le contexte d’une contestation de la

validité d’une loi.

[202] La validité constitutionnelle n’est pas en litige en I’espéce. De plus, j’accepte la position
du défendeur selon laguelle le contréle selon la norme de la décision raisonnable n’exige pas que
la Cour statue sur la question de savoir si I’interprétation du décideur administratif pourrait étre
inconstitutionnelle; la Cour ne doit pas prioriser toutes les réponses possibles a une question et

déterminer quelle est la meilleure (Sandoz, aux par. 68 a 70).
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[203] Cela étant dit, la question a laquelle la Cour doit répondre est celle de savoir si la décision
du gouverneur en conseil appartient aux issues possibles acceptables se justifiant au regard des
contraintes pertinentes et, par conséquent, si elle est raisonnable. Apres avoir examiné le régime

legislatif et la jurisprudence pertinente, je conclus que ce n’est pas le cas.

[204] Je n’ai pas a examiner les limites du partage constitutionnel des pouvoirs, car le nouveau
calcul des prix est incompatible avec le regime législatif en vigueur. La Cour n’accepte pas le
fait que les demanderesses ont presenté des arguments constitutionnels sous la forme d’une
contestation de la validité de dispositions Iégislatives. Le présent contréle judiciaire ne porte que
sur la validité de dispositions et sur la question de savoir si le mandat conféré au gouverneur en
conseil par la Loi sur les brevets est suffisamment vaste pour permettre la promulgation du

nouveau réglement sur le calcul des prix. Encore une fois, j’estime que ce n’est pas le cas.

[205] La preuve dont la Cour dispose dans la présente demande indique en majeure partie que
des brevetés ont conclu des ventes avec des grossistes. Les brevetés ne vendent généralement pas
de médicaments aux régimes publics d’assurance-médicaments ou aux assureurs priveés, et ces
entités n’achetent pas ou n’acquiérent pas le titre des médicaments des brevetés. Les remises et
les rabais accordés par les brevetés a de tiers assureurs ne sont pas liés au « prix » auquel les

médicaments brevetés sont « vendu[s] » au sens de I’alinéa 80(1)b) de la Loi sur les brevets.

[206] Pour en arriver a cette conclusion, je reconnais que les modifications bénéficient d’une
présomption de validité favorisant une méthode d’interprétation qui concilie le nouveau calcul

des prix avec la Loi sur les brevets (Katz, au par. 25). En appliquant une interprétation large et
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téléologique au paragraphe 3(4) des modifications et aux articles 80 et 101 de la Loi sur les

brevets, je conclus que le nouveau calcul des prix est incompatible avec la loi habilitante.

[207] Le défendeur soutient en outre que la question a laquelle la Cour doit répondre est celle
de savoir si I’objectif du régime des médicaments brevetés — protéger les consommateurs contre
les médicaments brevetés a prix excessifs — est compatible avec I’application prévue du
reglement sur le nouveau calcul des prix. Selon le défendeur, la réponse est « oui », car

I’application prévue n’est pas différente de celle du calcul des prix avant les modifications.

[208] Bien que le nouveau calcul des prix vise apparemment a protéger les consommateurs
contre les médicaments brevetés a prix excessifs, le gouverneur en conseil ne peut dépasser la
portée de son pouvoir de réglementation sous le régime de la Loi sur les brevets pour tenter de
faire avancer cet objectif. C’est précisément ce que fait le nouveau calcul des prix qui, par
conséquent, outrepasse le pouvoir de réglementation conféré par la Loi sur les brevets. Une
interprétation qui peut étre compatible avec un objectif du régime des médicaments brevetés,
mais qui est incompatible avec le mandat du Conseil dans le cadre du régime de la Loi sur les
brevets et qui va a I’encontre du sens ordinaire du « prix » auquel un médicament est « vendu »

n’est pas raisonnable.

[209] Enfin, le défendeur soutient que la limite quant aux prix du fabricant imposée au pouvoir
de réglementation du gouverneur en conseil n’est pas étayée par la Loi sur les brevets, et qu’une
conclusion a I’effet contraire minerait I’objet du régime des médicaments brevetés en permettant
aux brevetés de recourir a des mécanismes créatifs d’établissement indirect des prix, ce qui est le

probléme que le gouverneur en conseil cherche a résoudre.
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[210] Cet argument surestime la liberté des brevetés d’élaborer leurs propres mecanismes
d’établissement des prix. Comme I’a reconnu la juge Mactavish dans Pfizer, dans certaines
circonstances, la loi en fait interdit aux brevetés de vendre des médicaments brevetés aux
provinces (Pfizer, au par. 73; paragraphe C.01.043(1) du Réglement sur les aliments et drogues,
CRC, ¢ 870). Cette disposition demeure essentiellement la méme aujourd’hui, et les brevetés ne

vendent toujours pas de médicaments sur ordonnance aux provinces.

[211] Au moins en ce qui concerne les médicaments sur ordonnance, les brevetés vendent leurs
médicaments a des grossistes conformément a un cadre réglementaire imposé par le
gouvernement et négocient des EIP en dehors de ce cadre de vente. Contrairement a I’affirmation
du défendeur selon laguelle la conclusion portant que le nouveau calcul des prix outrepasse le
pouvoir de réglementation de la loi habilitante permettra aux brevetés de recourir a des
mécanismes créatifs d’établissement indirect des prix pour miner I’objectif du régime des
médicaments breveteés, les brevetés continueront a réaliser leurs activités conformément a ce
cadre réglementaire complémentaire établi par le gouvernement fédéral. Comme I’ont fait valoir
les demanderesses, les brevetés sont motivés a conclure des EIP afin d’avoir acces aux

formulaires des assureurs.

[212] Le deuxieme argument principal des demanderesses concernant le nouveau calcul des
prix porte sur I’application des articles 80 et 85 de la Loi sur les brevets. Les demanderesses
soutiennent que I’article 85 établit une distinction entre les facteurs relatifs au prix, qui doivent
étre pris en compte en application du paragraphe 85(1), et les facteurs relatifs au colt, qui ne

peuvent étre pris en compte en application du paragraphe 85(2) que lorsque les facteurs



Page : 71

obligatoires ne sont pas déterminants. De méme, les alinéas 80(1)b) et ¢) font la distinction entre

les renseignements sur le prix et ceux sur le colt que les brevetés doivent fournir au Conseil.

[213] Les demanderesses soutiennent que les paiements d’inscription correspondent a un

« colt » d’accés au marché, a la lumiére de la preuve décrivant le processus de négociation des
prix et de conclusion d’EIP entre les fabricants de médicaments et les assureurs, comme il est
indiqué ci-dessus. Selon les demanderesses, le nouveau calcul des prix exige que les brevetés
tiennent compte des colts d’inscription dans le prix auquel le médicament a été vendu, ce qui

introduit de fagon inadmissible des facteurs relatifs au colt dans le calcul des prix.

[214] Cet argument est un corollaire du premier argument des demanderesses, et étant donné
que le nouveau calcul des prix constitue un exercice déraisonnable du pouvoir de réglementation
du gouverneur en conseil compte tenu des contraintes pertinentes, je n’ai pas a examiner cet
argument en détail. Comme je I’ai déja mentionné, les paiements versés a des tiers, qui peuvent
étre interprétés comme des colts d’un breveté, ne font pas partie du prix auguel un breveté vend

un médicament.

[215] En conclusion, I’obligation pour les brevetés de déclarer des renseignements sur le prix
aprés déduction des transactions concernant des tiers n’ayant aucun rapport avec la vente au prix
du fabricant de médicaments brevetés est incompatible avec le sous-alinéa 4(1)f)(i) du Reglement
et I’alinéa 80(1)b) de la Loi sur les brevets. En modifiant ainsi le paragraphe 4(4) du Réglement,
le gouverneur en conseil a dépassé la portée de son mandat de réglementation figurant a

I’alinéa 101(1)a) de la Loi sur les brevets.
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[216] Il importe de préciser que cette conclusion ne doit pas étre interprétée de fagon stricte
comme portant que le mandat du Conseil ne se limite qu’a un régime d’établissement des prix de
référence, ou que le pouvoir du gouverneur en conseil est circonscrit a ce régime. Comme je I’ai
déja mentionné, en vertu de I’alinéa 101(1)d), le gouverneur en conseil jouit du vaste pouvoir de
définir les facteurs additionnels dont le Conseil doit tenir compte conformément au

paragraphe 85(1). En vertu de I’alinéa 101(1)a), le gouverneur en conseil a également le vaste
pouvoir de définir les renseignements et les documents que les brevetés doivent fournir au

Conseil conformément au paragraphe 80(1).

[217] Cependant, il est déraisonnable de modifier le paragraphe 4(4) du Reglement — qui est lié
a I’alinéa 80(1)b) de la Loi sur les brevets en particulier — de fagon a inclure, dans le calcul du
prix auguel un médicament a été vendu, les paiements ou les ajustements offerts a des tiers.
Aprés avoir mis en ceuvre le nouveau calcul des prix en modifiant le paragraphe 4(4) du
Réglement, le gouverneur en conseil était limité par le libellé, le contexte et I’objet des

dispositions connexes de la Loi sur les brevets et du Reglement.

[218] Aprés avoir examingé les contraintes pertinentes imposées au gouverneur en conseil, en
particulier le régime de la Loi sur les brevets et la jurisprudence applicable, je conclus que les
demanderesses ont établi que le nouveau calcul des prix outrepasse le pouvoir de réglementation

conféré par la loi habilitante.

VIII. Conclusion

[219] Par conséquent, les modifications contestées prévues aux articles 4 et 6, ainsi que

I’annexe des modifications, sont conformes a la Loi sur les brevets. La modification contestée
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prévue au paragraphe 3(4) des modifications outrepasse le pouvoir de réglementation conféeré par

la Loi sur les brevets.

[220] Les demanderesses ont droit a un jugement déclaratoire portant que le paragraphe 3(4)
des modifications est invalide, nul et sans effet, car il outrepasse le pouvoir de réglementation
conféré par la Loi sur les brevets. Compte tenu de cette conclusion, le paragraphe 4(4) du

Reéglement continue de s’appliquer dans sa version actuelle.

IX. Dépens

[221] Les demanderesses et le défendeur ont convenu de ne pas réclamer les dépens de la
présente demande, quelle qu’en soit I’issue. Par I’ordonnance de la Cour datée du 30 mars 2020,
aucuns dépens ne seront adjugés contre la CORD ou en faveur de celle-ci en ce qui a trait a son

intervention.

[222] Par conséquent, aucuns dépens ne sont adjugeés.
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JUGEMENT dans le dossier T-1465-19

LA COUR STATUE ET DECLARE que :

1.  Le paragraphe 3(4) des modifications est invalide, nul et sans effet, car il outrepasse le
pouvoir de réglementation conféré par la Loi sur les brevets;

2. Les modifications apportées par le gouverneur en conseil sont par ailleurs valides;

3. Aucuns dépens ne sont adjuges.

« Michael D. Manson »

Juge

Traduction certifiée conforme

Semra Denise Omer
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Annexe

Dispositions pertinentes du Réglement modifiant le Réglement sur les médicaments
brevetés (facteurs additionnels et exigences supplémentaires relatives a la fourniture de

renseignements), DORS/2019-298

[3] (4) Les alinéas 4(4)a) et b) du méme
réglement sont remplacés par ce qui
suit :

a) le prix obtenu par le breveté, compte
tenu des ajustements apportés par le
breveté ou toute partie qui, directement ou
indirectement, achete le médicament ou en
rembourse I’achat et de toute déduction
accordée a toute partie sous forme de biens
ou services gratuits, cadeaux ou autres
avantages semblables, doit étre utilisé pour
le calcul du prix moyen du médicament par
emballage;

b) le montant des recettes obtenues par le
breveté, compte tenu des ajustements
apportés par le breveté ou toute partie qui,
directement ou indirectement, achéte le
médicament ou en rembourse I’achat et de
toute déduction accordée a toute partie
sous forme de biens ou services gratuits,
cadeaux ou autres avantages semblables,
doit étre utilisé pour le calcul des recettes
nettes pour chaque forme posologique,
chaque concentration et chaque format
d’emballage dans lesquels le médicament a
été vendu sous sa forme posologique
finale.

4 Le méme réglement est modifié par
adjonction, apres I’article 4, de ce qui
suit :

[3] (4) Paragraphs 4(4)(a) and (b) of the
Regulations are replaced by the following:

(a) in calculating the average price per
package of a medicine, the actual price
obtained by the patentee shall be used,
taking into account any adjustments that are
made by the patentee or any party that
directly or indirectly purchases the medicine
or reimburses for the purchase of the
medicine and any reduction given to any
party in the form of free goods, free services,
gifts or any other benefit of a like nature; and

(b) in calculating the net revenue from sales
in respect of each dosage form, strength and
package size in which the medicine was sold
in final dosage form, the actual revenue
obtained by the patentee shall be used,
taking into account any adjustments that are
made by the patentee or any party that
directly or indirectly purchases the medicine
or reimburses for the purchase of the
medicine and any reduction given to any
party in the form of free goods, free services,
gifts or any other benefit of a like nature.

4 The Regulations are amended by adding
the following after section 4:



4.1 (1) Pour I’application des
alinéas 80(1)d) et (2)d) de la Loi, le
breveté fourni au Conseil, a I’égard du

facteur prévu a I’alinéa 4.4a), toute analyse

coQt-utilité préparée par un organisme
canadien financé par I’Etat qui a été
publiée et qui lui a été communiquée et

dont les résultats sont exprimés en fonction

du codt par année de vie pondéré par la
qualité, pour chaque indication faisant
I’objet de I’analyse.

(2) Le breveté fourni au Conseil tout
renseignement visant le médicament qui a
été caviardé dans I’analyse publiée.

(3) L’analyse doit étre fournie :

a) si elle est publiée avant le jour ou le
médicament est offert en vente au Canada
pour la premiére fois, dans les trente jours
suivant ce jour;

b) sinon, dans les trente jours suivant sa
publication.

(4) Malgré le paragraphe (3), s’agissant
d’un médicament offert en vente au
Canada avant le 1*" juillet 2020, I’analyse
doit étre fournie :

a) si elle est publiée avant le
1¢" juillet 2020, au plus tard le
30 juillet 2020;

b) sinon, dans les trente jours suivant sa
publication.
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4.1 (1) For the purposes of

paragraphs 80(1)(d) and 2(d) of the Act, in
respect of the factor referred to in

paragraph 4.4(a), the patentee shall provide
to the Board every cost-utility analysis
prepared by a publicly funded Canadian
organization, if published and communicated
to the patentee, for which the outcomes are
expressed as the cost per quality-adjusted life
year for each indication that is the subject of
the analysis.

(2) The patentee shall provide to the Board
any information about the medicine that was
redacted from a published analysis.

(3) An analysis shall be provided

(a) if the analysis is published before the day
on which the medicine is first offered for sale
in Canada, within 30 days after that day; or

(b) if the analysis is not published before the
day on which the medicine is first offered for
sale in Canada, within 30 days after the day
on which it is published.

(4) Despite subsection (3), in the case of a
medicine that is offered for sale in Canada
before July 1, 2020, an analysis shall be
provided

(a) if the analysis is published before
July 1, 2020, by July 30, 2020; or

(b) if the analysis is not published before
July 1, 2020, within 30 days after the day on
which it is published.



(5) L analyse est fournie au Conseil
uniquement si un codt établi dans celle-ci
pour le médicament est ou serait, lorsqu’il
est calculé sur la base d’une utilisation du
médicament répartie sur une période de
douze mois, égal ou supérieur a

50 pour cent du produit intérieur brut par
habitant au Canada au moment de la
publication de I’analyse.

4.2 (1) Pour I’application des

alinéas 80(1)d) et (2)d) de la Loi, le
breveté fourni au Conseil, a I’égard du
facteur prévu a I’alinéa 4.4b), I’utilisation
maximale estimative du médicament au
Canada, en fonction de la quantité totale
des prévisions de ventes du médicament
sous sa forme posologique finale.

(2) Le breveté fourni au Conseil la période
sur laquelle est fondée I’estimation de
I’utilisation maximale du médicament.

(3) Le breveté fourni au Conseil
I’utilisation maximale estimative du
médicament dans les trente jours suivant la
date ou le meédicament est offert en vente
au Canada pour la premiére fois.

(4) Malgré le paragraphe (3), s’agissant
d’un médicament offert en vente au
Canada avant le 1*" juillet 2020, la version
la plus récente de I’utilisation maximale
estimative du médicament doit étre
fournie :

a) si le médicament est offert en vente au
Canada pour la premiére fois pendant la
période commencant le 1 juillet 2017 et
se terminant le 30 juin 2020, au plus tard le
30 juillet 2020;
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(5) An analysis shall be provided to the
Board only if any cost for the medicine as
identified in the analysis is or would be,
when that cost is pro-rated to account for that
medicine’s use over a 12-month period,
greater than or equal to 50 per cent of the
gross domestic product per capita in Canada
at the time of publication of the analysis.

4.2 (1) For the purposes of

paragraphs 80(1)(d) and (2)(d) of the Act, in
respect of the factor referred to in

paragraph 4.4(b), the patentee shall provide
to the Board the estimated maximum use of
the medicine in Canada, as measured by the
total quantity of the medicine in final dosage
form expected to be sold.

(2) The patentee shall provide to the Board
the period of time used for the estimate of the
maximum use of the medicine.

(3) The patentee shall provide to the Board
the estimated maximum use of the medicine
within 30 days after the day on which the
medicine is first offered for sale in Canada.

(4) Despite subsection (3), in the case of a
medicine that is offered for sale in Canada
before July 1, 2020, the most recent version
of the estimated maximum use of the
medicine shall be provided

(a) if the medicine is first offered for sale in
Canada during the period beginning on
July 1, 2017 and ending on June 30, 2020,
by July 30, 2020; or



b) si le médicament est offert en vente au
Canada pour la premiére fois avant le

1%" juillet 2017, mais que le ministre de la
Santé lui attribue une identification
numérique conformément au Reglement
sur les aliments et drogues :

(i) pendant la période commencant le jour
ou le Réglement modifiant le Reglement
sur les médicaments brevetés (facteurs
additionnels et exigences supplémentaires
relatives a la fourniture de
renseignements) est publié dans la partie 11
de la Gazette du Canada et se terminant le
30 juin 2020, au plus tard le

30 juillet 2020,

(ii) apres le 30 juin 2020, dans les trente
jours suivant la date d’attribution de
I’identification numérique.

(5) Le breveté met a jour I’utilisation
maximale estimative du médicament dans
les trente jours suivant la date de la
délivrance par le ministre de la Santé de
tout avis de conformité approuvant une
utilisation thérapeutique nouvelle ou
modifiée du médicament.

4.3 (1) Malgré les paragraphes 4.1(3) et (4)
et 4.2(3) et (4), s’agissant des médicaments
ci-apres, les renseignements visés aux
paragraphes 4.1(1) et (2) et 4.2(1) et (2)
doivent étre fournis au Conseil dans les
trente jours suivant I’envoi, par ce dernier,
d’une demande au breveté visant a ce que
celui-ci fournisse ces renseignements :

a) le médicament qui n’est pas une drogue
sur ordonnance, au sens de

I’article A.01.010 du Reglement sur les
aliments et drogues, ni une drogue
mentionnée a I’annexe D de la Loi sur les
aliments et drogues;
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(b) if the medicine is first offered for sale in
Canada before July 1, 2017, but the Minister
of Health assigns a drug identification
number under the Food and Drug
Regulations

(i) during the period beginning on the day on
which the Regulations Amending the
Patented Medicines Regulations (Additional
Factors and Information Reporting
Requirements) are published in the Canada
Gazette, Part Il and ending on June 30, 2020,
by July 30, 2020, or

(i) after June 30, 2020, within 30 days after
the day on which the drug identification
number is assigned.

(5) The patentee shall update the estimated
maximum use of the medicine within 30 days
after the day on which the Minister of Health
issues a notice of compliance approving a
new or modified therapeutic use of the
medicine.

4.3 (1) Despite subsections 4.1(3) and (4)
and 4.2(3) and (4), in each of the following
cases, the information referred to in
subsections 4.1(1) and (2) and 4.2(1) and (2)
shall be provided within 30 days after the day
on which the Board sends a request for the
patentee to provide that information:

(a) the medicine is not a prescription drug as
defined in section A.01.010 of the Food and
Drug Regulations and is not a drug described
in Schedule D to the Food and Drugs Act;



b) le médicament qui contient une
substance désignée, au sens du
paragraphe 2(1) de la Loi réglementant
certaines drogues et autres substances,
dont la vente ou la fourniture ne nécessite
pas d’ordonnance aux termes de cette loi;

c) le médicament a I’égard duquel un avis
de conformité a été delivré d’apres les
renseignements et le matériel contenus
dans la présentation déposée en vertu de
I’article C.08.002.1 du Réglement sur les
aliments et drogues;

d) le médicament qui est destiné a I’usage
vétérinaire.

(2) Les exigences du paragraphe 4.2(5)
s’appliquent a I’égard des renseignements
fournis en application du paragraphe (1).

[..]

4.4 Pour I’application de I’alinéa 85(1)e)
de la Lo, les autres facteurs dont le
Conseil doit tenir compte pour décider si le
prix d’un médicament vendu apreés le

30 juin 2020 sur un marché canadien est
excessif sont les suivants :

a) la valeur pharmacoéconomique du
médicament au Canada;

b) la taille du marché de ce médicament au
Canada;

c) le produit intérieur brut du Canada et le
produit intérieur brut par habitant au
Canada.

[..]

6 L’annexe du méme reglement est
remplacée par I’annexe figurant a
I’annexe du présent reglement.
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(b) the medicine contains a controlled
substance as defined in subsection 2(1) of the
Controlled Drugs and Substances Act, the
sale or provision of which does not require a
prescription under that Act;

(c) a notice of compliance has been issued in
respect of the medicine on the basis of
information and material contained in a
submission filed under section C.08.002.1 of
the Food and Drug Regulations;

(d) the medicine is for veterinary use.

(2) The requirements of subsection 4.2(5)
apply in respect of the information provided
under subsection (1).

4.4 For the purposes of paragraph 85(1)(e) of
the Act, the other factors that the Board shall
take into consideration to determine whether
a medicine that is sold in any market in
Canada after June 30, 2020 is being or has
been sold at an excessive price are the
following:

(a) the medicine’s pharmacoeconomic value
in Canada;

(b) the size of the market for the medicine in
Canada; and

(c) the gross domestic product in Canada and
the gross domestic product per capita in
Canada.

6 The schedule to the Regulations is
replaced by the schedule set out in the
schedule to these Regulations.



[...]
ANNEXE

(article 6)

ANNEXE

(sous-alinéa 4(1)f)(iii))

Allemagne
Germany

Australie
Australia

Belgique
Belgium

Espagne
Spain

France
France

Italie
Italy

Japon
Japan

Norvege
Norway

Pays-Bas
Netherlands

Royaume-Uni
United Kingdom

Suede
Sweden

SCHEDULE

(Section 6)

SCHEDULE
(Subparagraph 4(2)(f)(iii))

Australia
Australie

Belgium
Belgique

France
France

Germany
Allemagne

Italy
Italie

Japan
Japon

Netherlands
Pays-Bas

Norway
Norvege

Spain
Espagne

Sweden
Suéde

United Kingdom
Royaume-Uni
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