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EN PRESENCE DE MADAME LA JUGE SIMPSON

ENTRE :

LABORATOIRESABBOTT LIMITEE,
TAP PHARMACEUTICALSINC.
et TAPPHARMACEUTICAL PRODUCTSINC.

demander esses
et
LE PROCUREUR GENERAL DU CANADA
et LE MINISTRE DE LA SANTE
défendeurs

MOTIFSDU JUGEMENT ET JUGEMENT

[1] Par décision en date du 22 février 2007, le ministre de la Santé (Ile ministre) aconclu 1) que
les modifications du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), DORS/93-133
(le nouveau Reglement), changeaient les conditions d'admissibilité al'inscription pour les brevets
inscrits au registre des brevets et 2) que le brevet des demanderesses ne remplissait pas les nouvelles
conditions. En conséguence, en exécution de son obligation de tenir le registre des brevets, le
ministre aradié de celui-ci |e brevet des demanderesses (la décision du ministre), bien quiil y et &é

valablement inscrit avant le 5 octobre 2006, date d'entrée en vigueur du nouveau Reglement.
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[2] La Cour est saisie d'une demande de contréle judiciaire par laquelle les demanderesses
sollicitent une ordonnance cassant la décision du ministre et rétablissant I'inscription de leur brevet

au registre des brevets.

LE PREVACID

[3] LePREVACIDYP est une drogue destinée & réduire les séerétions d'acide gastrique et &
prévenir les maladiesinfectieuses causées par Helicobacter Pylori. L'ingrédient médicinal actif du

PREVACIDYP est e lansoprazole, composé utilisé pour le traitement des ulcéres de |'estomac.

LE BREVET

[4] La demande du brevet canadien n° 2269053 (le brevet 053) a été déposée au Bureau
canadien des brevets (le Bureau des brevets) le 13 novembre 1997. Ladélivrance de l'avis
d'acceptation, signifiant qu'avaient é&é remplies toutes les conditions de la délivrance du brevet 053,
date du 12 mai 2006. Lataxe requise aauss €té payée a cette date. Le brevet 053 n'a cependant été

délivré que le 18 juillet 2006.

[5] Le brevet 053 revendique divers procédés de fabrication de cristaux sans solvant de
lansoprazole, ains que les cristaux eux-mémes. || comprend aussi trois revendications portant sur

I'utilisation de ces cristaux pour le traitement des ulceres. Ces revendications d'utilisation sont celles
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qui nous occupent dans la présente espéce; il S agit de larevendication 10, relative a un médicament
congtitué par le cristal sans solvant pour utilisation comme agent antiulcéreux; dela

revendication 12, qui visel'utilisation du cristal sans solvant pour la fabrication d'un médicament
destiné a étre utilisé comme agent antiulcéreux; et de larevendication 13, qui porte sur I'utilisation

du cristal sans solvant pour le traitement ou la prévention des ulceres.

[6] Le 20 juillet 2006, les demanderesses ont soumis une liste de brevets (laliste de brevets) en
vue defaireinscrire le brevet 053 au registre des brevets al’ égard d'un supplément aune
présentation de drogue nouvelle concernant le PREVACIDMP. Le brevet 053 a été gjouté au registre
desbrevetsle 25 juillet 2006. Toutes les parties sentendent sur le fait que le brevet 053 a été
valablement inscrit sous le régime des dispositions a ors applicables du Reglement sur les

médicaments brevetés (avis de conformité) (I'ancien Reglement).

LE SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE

[7] Laliste de brevets soumise se rattachait au supplément a une présentation de drogue
nouvelle (SPDN) n° 066102, en date du 31 mars 2000. Ce SPDN visait une nouvelle utilisation du
lansoprazole, a savoir le traitement des ulcéres causés par des anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS). Pour cette raison, le SPDN 066102 sera ci-apres appel é « le SPDN AINS ». Le SPDN
AINS avait pour titre[TRADUCTION] « Nouvellesindications : la cicatrisation et 1a prévention des

ulcéres gastriques liésa des AINS ».
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LESDEMANDERESSES

[8] C’ est lademanderesse TAP Pharmaceuticals Inc. (TAP) qui dépose les présentations et
recoit les avis de conformité pour les produits PREVACIDMP au Canada. Cependant, TAP n'apas
de service des affaires réglementaires dans notre pays. C'est pourquoi €lle a confié alasociété
Laboratoires Abbott Limitée (Abbott Canada) le mandat d'agir en son nom au Canada pour tout ce
qui concerne ses présentations. Dans le cas du PREVACIDMP, clest Abbott Canadaqui adéposé le

SPDN AINS et présenté laliste de brevets pour le compte de TAP.

[9] TAP Pharmaceutical Products Inc. (TAP Products) est |a société de portefeuille de TAP. I
sagit d'une coentreprise réunissant Takeda Pharmaceutical Company Limited et Abbott

L aboratories, société mere américaine de la demanderesse Abbott Canada.

LA DECISION DU MINISTRE

[10] Par lettre en date du 22 février 2007, le ministre a avisé les demanderesses que, malgré leurs
observations et objections, il supprimerait le brevet 053 du registre des brevets en vertu du pouvoir
detenir ceregistre que lui confere le paragraphe 3(2) du nouveau Réglement. Ladécision du
ministre était éayée par un certain nombre de motifs, dont deux seulement ont été débattus dans la

présente espéece.
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[11] Premiérement, le ministre a affirmé que le brevet 053 ne contient pas une revendication
d'utilisation modifiée, comme I'exige I'alinéa 4(3)c) du nouveau Reglement. Selon le ministre, pour
pouvoir étre inscrit au registre des brevets au titre du SPDN AINS, |e brevet 053 doit mentionner
expressément le traitement des ulcéres liés ades AINS. Or, comme le brevet 053 ne parle que du

traitement des ulcéres gastriques en général, il ne remplit pasle critére du ministre.

[12] Deuxiemement, le ministre aradié le brevet 053 du registre au motif qu'il revendique une
forme polymorphique du lansoprazole et que, selon le Résumé de I'éude d'impact de la
réglementation (le REIR) accompagnant |e nouveau Reglement (DORS/2006-242), |es brevets qui
revendiquent des formes polymorphiques ne sont pas admissibles al'adjonction au registre al’ égard
d’'un SPDN, le ministre en concluant que ne le sont pas non plus les brevets qui revendiquent aussi

des utilisations de telles formes.

L'ANCIEN REGLEMENT ET LE NOUVEAU

[13] Ontrouverajointe aux présents motifs|’annexe A. Il s agit d’ un tableau comparatif des
dispositions de I'ancien Reglement et du nouveau, qui a été utilisé al'audience. || convient de noter
ce qui suit a propos de la comparaison des deux textes:
i) Le paragraphe 3(1) de I'ancien Reglement et |e paragraphe 3(2) du nouveau Réglement
concernent I'obligation du ministre de tenir le registre des brevets. Les parties
sentendent sur lefait que, aux fins de la présente instance, il n'y pas de différences

importantes entre ces deux paragraphes.
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i) L es termes employés pour désigner I'inscription des brevets au registre ont changé. La
ou I'ancien Reglement utilisait en général lestermesinclude ou inclusion —voir le
paragraphe 3(3), ains que les dinéas 4(2)b) et 4(7)b) (ou les équivaents frangais sont
respectivement « consigné », « inscrit » et « inscription »), le nouveau Reglement
emploie de préférence le verbe add ou le substantif addition — voir les paragraphes 3(5)
et (7), 4(1), (2) et (3) et 4.1(2) (ou les équivalents francais sont respectivement

« goute », « consigne », « adjonction », « adjonction », « adjonction » et « gjoutée »).

Cependant, cet usage n'est pas entierement systématique, étant donné que les
dispositions relatives a latenue du registre des brevets que comportent |es deux textes,
soit le paragraphe 3(1) dans|'ancien Reglement et |e paragraphe 3(2) dans le nouveau,

emploient les verbes « gjouter » (add) et « supprimer » (delete).

iii) L e texte du paragraphe 4(3) du nouveau Reglement est entierement inédit. Il ne prévoit
guetrois cas dans lesguel s un brevet est admissible al'adjonction au registre au titre d'un
SPDN. Ces dispositions sont appel ées « conditions d'admissibilité » al'alinéa 4(4)f) du

nouveau Réglement. C'est I'alinéa 4(3)c) qui et pertinent pour la présente espéece.

LA NORME DE CONTROLE

Les parties sentendent sur le fait que les questions d'interprétation de I'ancien et du nouveau

Réglement sont des questions de droit et que lanorme de contréle applicable est celle de ladécision



Page: 7

correcte. Voir ace sujet AstraZeneca Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé),

[2006] 2 R.C.S. 560, au paragraphe 25.

LESQUESTIONSENLITIGE

[14]  Sur cette toile de fond se détachent deux grandes questions atrancher. Lapremiére est celle
de savoir s le ministre avait le pouvoir, sous le régime du nouveau Réglement, de supprimer le
brevet 053 du registre des brevets dans |'exercice de son obligation de tenir celui-ci. Ladeuxiéme
est celle de savoir S le brevet 053 remplit les conditions d'admissibilité que prévoit I'ainéa 4(3)c) du

nouveau Réglement.

Premiere question : latenue du registre des brevets

[15] L'examen de cette question comporte un travail dinterprétation du nouveau Reglement.
Dans|’ arrét AstraZeneca, la Cour supréme du Canada a exposé de nouveau la conception
contemporaine de l'interprétation des lois et réglements, en |'appliquant cette fois au contexte du
Reglement AC. Elleaains écrit, au paragraphe 26 :
Il est maintenant bien établi en droit quiil faut lire lestermes d'uneloi et d'un réglement dans
leur contexte global en suivant le sens ordinaire et grammatical qui Sharmonise avec |'esprit
du texte |égidatif, I'objet de ce texte et I'intention du |égidateur. En outre, la portée d'un

reglement, le Réglement AC par exemple, est restreinte par le texte [égidatif qui I'habilite,
soit le par. 55.2(4) delaLoi sur lesbrevets en I'occurrence (Biolyse, par. 38).
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Les dispositions en cause sont |e paragraphe 3(2) et I'alinéa 4(3)c) du nouveau Réglement,

ains que l'article 6 du Reglement modifiant le Réglement sur les médicaments brevetés (avis de

conformité), DORS/2006-242 (e Reglement modificatif).

[17]
comme suit :

3.(2) Le ministre tient un registre des brevets et
des autres renseignements fournis aux termes de
I'article 4. A cettefin, il peut refuser d'y gjouter,
ou en supprimer, tout brevet ou tout autre
renseignement qui N’ est pas conforme aux
exigences de cet article.

[18]

Le paragraphe 3(2) fait obligation au ministre de tenir le registre des brevets. Il est libellé

3.(2) The Minister shall maintain aregister of
patents and other information submitted under
section 4. To maintain the register, the Minister
may refuse to add or may delete any patent or
other information that does not meet the
requirements of that section.

L'alinéa4(3)c) prévoait les conditions d'admissibilité al'adjonction au registre d'un brevet

donné qui se rattache au SPDN visant une modification de I'utilisation de I'ingrédient médicinal. 11

est rédigé comme suit :

4.(3) Est admissible al’ adjonction au registre
tout brevet, inscrit sur une liste de brevets, qui
se rattache au supplément a une présentation de
drogue nouvelle visant une modification de la
formulation, une modification de laforme
posol ogique ou une modification de
I’utilisation de I'ingrédient médicinal, s'il
contient, selon lecas:

[...]

c) dansle cas d’une modification

d utilisation de I’ ingrédient médicinal, une
revendication de I’ utilisation modifiée de
I’ingrédient médicinal, I’ utilisation ayant
€té approuveée par ladéivrance d' un avis de
conformité a1’ égard du supplément.

4.(3) A patent on apatent list inrelation to a
supplement to a new drug submission is
eligible to be added to the register if the
supplement isfor a change in formulation, a
change in dosage form or a change in use of
the medicinal ingredient, and

(c) inthe case of achangein use of the
medicinal ingredient, the patent contains a
claim for the changed use of the medicinal
ingredient that has been approved through
the issuance of a notice of compliancein
respect of the supplement.
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[19] L'article 6 du Reglement modificatif est une disposition transitoire. Il fixe au 17 juin 2006 la
date limite d'applicabilité de I'ancien Réglement. Les listes de brevets présentées a partir de cette
date reléevent du nouveau Réglement. Voici le texte de cet article:

6. L’ article 4 du Reglement sur lesmédicaments 6. Section 4 of the Patented Medicines (Notice

brevetés (avis de conformité), edicté par of Compliance) Regulations, as enacted by

I’ article 2 du présent reglement, ne s applique section 2 of these Regulations, does not apply to
pas aux brevetsinscrits sur laliste de brevets patents on a patent list submitted prior to June
présentée avant le 17 juin 2006. 17, 2006.

[20] Lesdemanderesses ont présente leurs prétentions concernant cette question sous cing titres.

Jexamineral maintenant ces prétentions une a une.

La prétention relative au « sensordinaire »

[21] Lesdemanderesses soutiennent que, puisque l'article 4 du nouveau Reglement ne concerne
que les conditions d'admissibilité a|'adjonction de brevets au registre, il n'est pas permis
dinterpréter les conditions qu'énonce I'alinéa 4(3)c) conjointement avec |'obligation de tenir le
registre que prévoit le paragraphe 3(2) du méme Reglement lorsgue le ministre envisage de

supprimer des brevets dudit registre.

[22] Toutefois, s 1'on adoptait ce point de vue, le paragraphe 3(2) serait amon avis dépourvu de
sens quand on I'appliquerait ala suppression de brevets, puisque I'article 4 n'énoncerait alors aucune

condition relativement a cette suppression. Autrement dit, I'interprétation des demanderesses n'est
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pas conforme al'esprit du nouveau Réglement, selon lequel le paragraphe 3(2) et I'article 4 sont liés

en ce qui concerne alafois|'adjonction et la suppression de brevets.

[23] Lesdemanderessesont insisté al'audience sur le fait que leur interprétation ne vidait pas de
contenu le pouvoir du ministre de tenir le registre des brevets parce quiil pourrait toujours supprimer
un brevet de ceregistre, par exemple s I'identification numérique d’ un médicament éait annulée, s
le brevet expirait ou avait é&té gjouté par erreur, ou encore si un tribunal judiciaire en ordonnait la

radiation. Cette these pose cependant |e probleme que I'article 4 ne fait pas mention de ces cas.

[24] Commel’indique le paragraphe 26 de l'arrét AstraZeneca, il faut dansla mesure du possible
interpréter les dispositions en suivant le sens qui Sharmonise avec I'esprit du réglement. Or, je pense
gue lestermes du paragraphe 3(2), s on leslit dans leur contexte et en suivant leur sensordinaire,
ne peuvent que sinterpréter conjointement avec les conditions d'admissibilité al'adjonction des
brevets qu'énonce I'article 4, de sorte que ces conditions deviennent aussi applicablesala

suppression des brevets sous le régime du paragraphe 3(2).

La préention relative a la « rétroactivité »

[25] Lesdemanderesses soutiennent que les conditions d'admissibilité al'adjonction au registre
d'un brevet se rattachant aun SPDN que prévoit I'alinéa 4(3)c) du nouveau Reglement ne peuvent
justifier laradiation du brevet 053 au motif quiil y faudrait une application rétroactive du nouveau

Réglement, que n'autorise pas l'article 55.2 dela Loi sur lesbrevets, L.R.C. 1985, ch. P-4. Voir ace
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sujet le paragraphe 126 de |'arrét Apotex Inc. c. Canada (Procureur général) (C.A)),

[1994] 1 C.F. 742.

[26]  Jereconnais que le nouveau Réglement ne peut avoir d'effet rétroactif, mais je conclus auss
qu'il n'apas d'effet de cette nature. A mon sens, I'arrét Eli Lilly Canada Inc. c. Canada (Ministre de
la Santé) (2003), 23 C.P.R. (4™ 289 (C.A.F.), porte directement sur cette question. On'y trouve les
observations suivantes, formulées par lajuge Sharlow au nom de lamgjorité:

[15] Les modifications de 1998 ont également apporté certains
changements al'article 4 qui ont restreint I'étendue des
renseignements qui peuvent étre inscrits dans le registre des
brevets. L'avocat d'Eli Lilly aplaidé que I'admissibilité de toutes
les listes de brevets qu'elle avait soumises avant les modifications
de 1998 ne devait pas sapprécier selon les regles plus strictes. Je
ne puis souscrire & cette position. A mon sens, les modifications de
1998 conférent au ministre le pouvoir d'éiminer du registre des
brevets tous | es renseignements qui ne sont pas conformes aux
exigences du Reglement sur les MB (ADC), telles qu'elles peuvent
étre établies a un moment ou a l'autre par le gouverneur en conseil.
Donc, un brevet qui pouvait étre inscrit dans une liste de brevets en
1993, mais ne peut plus |'ére selon les modifications de 1998, peut
étre supprimé n'importe quand apres le 11 mars 1998.

[16] Je juge mal fondée I'observation de I'avocat d'Eli Lilly que
cela porte atteinte au droit ou au droit présomptif d'Eli Lilly de ne
pas étre assujettie a une |égidation rétroactive. Les modifications
de 1998 ne sont pas rétroactives. Les modifications de 1998 ne
sappliquent qu'a compter du 11 mars 1998. Qu'elles puissent
correctement sappliquer de maniére afaire supprimer de laliste de
brevets un brevet qui a été accepté danslaliste en 1993, celane
rend pas les modifications de 1998 rétroactives. [...]

[27]  Selonles demanderesses, je ne devrais pas considérer I' arrét Lilly comme un précédent
contraignant parce que, sous le régime de l'alinéa 4(7)b) de I'ancien Réglement, le ministre devait se

demander s les brevets éaient admissibles al'« inscription », c'est-a-dire alafois sils pouvaient
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étre gjoutés au registre et Sils pouvaient en étre supprimés, tandis que dans le cadre du
paragraphe 4(3) du nouveau Réglement, il n'aadécider que la question de savoir Sils sont

admissibles al'« adjonction » au registre.

[28] Cette thése ne me convainc pas. Je ne constate pas de différence importante entre les termes
« inscription » et « adjonction ». Dans les dispositions qu'invoquent les demanderesses, les deux
termes expriment |'idée que le brevet sera porté sur leregistre. L'alinéa 4(7)b) de I'ancien Reglement
se rapporte au contenu de laliste de brevets qu'on établit en vue de sa présentation, et le

paragraphe 4(3) du nouveau Réglement concerne I'gjout de brevets au registre. Etant donné ces
contextes, rien ne permet de conclure que le terme « inscription » Sappligque de quelque maniére que

ce soit ala suppression de brevets du registre.

La prétention relative aux « droits acquis »

[29] Lesdemanderesses soutiennent que le ministre sest trompé en interprétant 'article 6 du
Réglement modificatif comme voulant dire que I'alinéa 4(3)c) du nouveau Reglement sappliquait a
toutes les listes de brevets présentées aprés le 17 juin 2006, que les brevets aient ou non été inscrits
au registre avant la date d'entrée en vigueur de ce nouveau Reglement, soit le 5 octobre 2006. Elles
fondent cette prétention sur la présomption contre |'atteinte aux droits acquis. Elles affirment avoir
acquisle droit de voir maintenir le brevet 053 sur le registre de maniere a ce que les fabricants de

génériques soient tenus de traiter ce brevet. Elles soutiennent en outre avoir acquis le droit de
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poursuivre la procédure en interdiction qu'elles ont engagée le 23 novembre 2006 en réponse au

dépbt par Apotex, le 27 septembre 2006, d'un avis d'allégation relatif au brevet 053.

[30] Cesarguments sappuient toutefois sur le droit supposé des demanderesses avoir maintenir
le brevet 053 au registre. Or, j'ai conclu qu'eles n'ont pas ce droit, éant donné I'obligation du

ministre, aux termes du paragraphe 3(2) du nouveau Réglement, de tenir le registre des brevets.

La prétention relative a la « possibilité de traiter les brevets »

[31] Sdonlesdemanderesses, I'interprétation que donne le ministre du paragraphe 3(2) du

nouveau Réglement, selon laguelleil lui est permis de supprimer du registre les brevets qui ne

remplissent pas |les conditions d'admissibilité prévues al'article 4, est erronée parce qu' elle est

incompatible avec I'article 7 du Reglement modificatif. Cet article, qui réunit lui aussi des

dispositions transitoires, est libellé comme suit :

7. (1) Le paragraphe 5(1) du Réglement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité),
édicté par I’ article 2 du présent reglement,

S applique atoute seconde personne qui a
dépose la présentation visée a ce paragraphe
avant I’ entrée en vigueur du présent reglement,
et la date de dépdt de cette présentation est
réputée étre ladate d’ entrée en vigueur du
présent reglement.

(2) Le paragraphe 5(2) du Reglement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité),
édicté par I’ article 2 du présent reglement,

S applique a toute seconde personne qui a
dépost le supplément a une présentation visé a
ce paragraphe avant |’ entrée en vigueur du

7. (1) Subsection 5(1) of the Patented Medicines
(Notice of Compliance) Regulations, as enacted
by section 2 of these Regulations, appliesto a
second person who has filed a submission
referred to in subsection 5(1) prior to the coming
into force of these Regulations and the date of
filing of the submission is deemed to be the date
of the coming into force of these Regulations.

(2) Subsection 5(2) of the Patented Medicines
(Notice of Compliance) Regulations, as enacted
by section 2 of these Regulations, appliesto a
second person who hasfiled a supplement to a
submission referred to in subsection 5(2) prior to
the coming into force of these Regulations and
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présent réglement, et la date de dépbt de ce the date of filing of the supplement is deemed to
supplément est réputée étre la date d’ entrée en be the date of the coming into force of these
vigueur du présent réglement. Regulations.

[32] Cet article signifie essentiellement que toute présentation abrégée de drogue nouvelle
déposée par un fabricant de genériques avant le 5 octobre 2006 est réputée avoir éte déposee a cette
date, de sorte que ledit fabricant est tenu de traiter tous les brevets inscrits au registre aladite date.
Les demanderesses font valoir que cet article est dénué de sens s |e brevet 053 est supprimé du

registre.

[33] Cette prétention ne me convainc pas non plus. A mon avis, I'article 7 ne peut sinterpréter
raisonnablement que comme faisant obligation au fabricant de génériques de traiter tous les brevets
valablement inscrits au registre au 5 octobre 2006. La possibilité pour le ministre de radier des

brevets inscrits au registre avant cette date ne prive pas cet article de signification.

La prétention relative au « retard »

[34] Lesdemanderesses sont contrariées par lefait qu'on neleur adélivré le brevet 053 quele

18 juillet 2006 aors que I'avis d'acceptation du Bureau des brevets porte ladate du 12 mai 2006. Par
suite de cet écart, elles ne possédaient pas e brevet 053 e 17 juin 2006, date limite de présentation
de liste de brevets sous le régime de I'ancien Reglement. Elles soutiennent cependant que, malgré
cela, eles avaient acquis un droit au brevet 053 avant le 17 juin 2006 du fait de I'avis d'acceptation,
de sorte que laliste de brevets devrait étre considérée comme ayant été présentée au plustard le

17 juin 2008,
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[35] Lesdemanderesses n'ont cité aucune jurisprudence indiquant que |'avis d'acceptation crée
des droits. En outre, le mécontentement des demanderesses a pour objet le comportement du Bureau
desbrevets; il n'arien avoir avec le ministre, qui est le défendeur en |’ espéce. En conséquence, je
ne suis pas disposée a conclure que le ministre devrait considérer laliste de brevets 053 comme
ayant été présentée avant le 17 juin 2006, aors que le brevet 053 n'a &é ddivré quele

18 juillet 2006.

Deuxieme question : le brevet 053 remplit-il les conditions énoncées a I'alinéa 4(3)c) du

nouveau Reglement?

[36] Leministre admet quele SPDN AINS portait sur une nouvelle utilisation et qu'un avis de
conformité avait éé déivré al’ égard de cette nouvele utilisation. Cependant, e ministre soutient
auss que le brevet 053, qui comprend trois revendications d'utilisation du lansoprazole pour e
traitement des ulceres, n'est pas admissible al'adjonction au registre sous le régime de I'alinéa 4(3)c)
du nouveau Reglement au motif qu'il ne revendique pas expressement I'utilisation pour le traitement

desulcéresliésades AINS.

[37] Cependant, selon I'alinéa 4(3)c), le brevet 053 est admissible al'adjonction au registre sil
« contient » une revendication de la nouvelle utilisation, c'est-a-dire en I'occurrence I'utilisation pour
le traitement des ulceresliésades AINS. Concernant la question de savoir s |e brevet 053

revendique des utilisations pour le traitement des ulceres liés a des AINS, les demanderesses ont
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produit les témoignages de deux experts, qu'elles définissent comme des lecteurs verses dansle

domaine dont releve le brevet 053. Le ministre n'a pas contesté leur compétence.

[38]

University et dirige le service clinique du département de gastroentérol ogie des hbpitaux

M. David Armstrong est spécidiste de gastroentérologie. Il est professeur alaMcMaster

universitaires que regroupe la Hamilton Health Sciences Corporation. Il connait bien |'utilisation du

PREVACIDMP pour le traitement des ulcéres gastriques liés a des AINS.

[39]

son affidavit, souscrit le 20 avril 2007 :

[TRADUCTION]

20. A mon avis, le médecin possédant |es qualités de la personne du
métier aurait, le 22 mai 1998, parfaitement compris que le terme

« ulcére », employé dans les revendications 10, 12 et 13, englobe les
ulcéresliésades AINS, et il aurait certainement comprisauss que
ces revendications portent sur I'utilisation du cristal sans solvant pour
lacicatrisation et la prévention des ulceresliésades AINS. Les
ulcéresliésades AINS forment une catégorie d'ul céres bien connue.
A ladate pertinente, ledit médecin aurait bien compris que les ulcéres
de ce type comptent parmi les « ulceres » visés par les
revendications 10, 12 et 13. Aucune raison scientifique ni aucun
passage du brevet 053 ne pourraient I'inciter a attribuer a ces
revendications une signification qui exclurait les ulceresliés ades
AINS, et il neleur attribuerait pas une telle signification.

21. Enfait, ladivulgation du brevet 053 traite de I'utilisation du
cristal sans solvant comme médicament, comme agent de traitement
et de prévention des ulcéres (voir leslignes 3 411 delapage 14). A
lalecture des revendications et de ce passage de ladivulgation, le
médecin possadant les qualités de la personne du métier
comprendrait parfaitement que ce brevet revendique un médicament
et une nouvelle utilisation de ce médicament, soit son utilisation
comme agent antiulcéreux. Il n'hésiterait pas un instant a conclure

M. Armstrong conclut ce qui suit de son examen du brevet 053, aux paragraphes 20 et 21 de
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gueles ulceresaing traités comprennent les ulceresliésades AINS.
De méme, en lisant les revendications alalumiére de ladivulgation,
ledit médecin comprendrait que les revendications 10, 12 et 13
portent sur |'utilisation du médicament (le cristal sans solvant du
lansoprazole) pour le traitement ou la prévention des ulcéresliésa
des AINS.

[40] M. Jerry Atwood est professeur de chimie (distingué par le Board of Curators) et titulaire de
chaire du département de chimie ala Missouri-Columbia University. Il écrit ce qui suit aux
paragraphes 23 et 24 de son affidavit, souscrit le 23 avril 2007 :

[TRADUCTION]

23. Le chimiste possédant les qualités de la personne du métier

comprendrait alalecture du brevet 053 que le sens du terme

« ulcere » employé dans ses revendications 10, 12 et 13 ne selimite

pas aun type déterminé d'ulceres gastriques. Il interpréterait plutot ce

terme comme désignant toutes |es sortes d'ul ceres gastriques.

24. Je pense donc que le chimiste possédant les qualités de la

personne du métier interpréterait larevendication 13 comme

couvrant lacicatrisation et la prévention des ulceres gastriques,

guelle qu'en soit la cause. De méme, je pense que ledit chimiste

interpréeterait larevendication 13 comme sappliquant atoutes les

sortes d'ulceres gastriques, quelle qu'en soit la cause.
[41] Il me parait compatible avec |a preuve d'expert de conclure que le brevet 053 est admissible
al'adjonction au registre des brevets sous le régime de I'alinéa 4(3)c) du nouveau Reglement parce

qu'il contient une revendication relative & une nouvelle utilisation du lansoprazole, a savoir le

traitement des ulcéresliésades AINS.

[42] Cependant, le brevet 053 posait un deuxiéme probleme au ministre. Celui-ci aestimeé que ce

brevet soumisal’égard du SPDN AINS éait inadmissible al'adjonction au registre pour cet autre
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motif que le REIR indique que les formes polymorphiques ne peuvent étre inscrites al’ égard des

SPDN.

[43] Le passage pertinent du REIR (page 1518) est libellé comme suit :

De plus, les modifications relatives al'article 4 confirment
formellement le droit dinscrire de nouveaux brevets en se fondant
sur des dépdts de SPDN et instaurent des exigences régissant ce
droit. Selon ces exigences, un brevet ayant une date de depot
antérieure au dépdt d'un SPDN peut étre soumis al'égard de ce
SPDN a condition que ce dernier ait pour objet I'approbation d'un
changement relatif al'utilisation de I'ingrédient médicinal (c.-a-d. un
nouveau mode d'utilisation ou une nouvelle indication), d'un
changement relatif alaformulation ou d'un changement relatif ala
forme posologique et que le brevet comporte une revendication
relative alaformulation, alaforme posologique ou al'utilisation
ains modifiée. Ces exigences auront pour effet de protéger et
d'encourager I'innovation progressive |égitime et substantielle ayant
une application thérapeutique directe. Les nouveaux brevets
revendiquant de nouvelles formes physiques de l'ingrédient
meédicinal approuve ne pourront étre inscrits suivant ces modalités.
[Non souligné dansI'original ]

[44] Sil estvra quele brevet 053 comprend desrevendicationsrelatives alaforme
polymorphique du lansoprazole, j'estime que ce fait ne le rend pas inadmissible al'adjonction au
registre sous le régime de I'alinéa 4(3)c) du Reglement. Tout ce que cet dinéaexige est quele
brevet 053 « contienne » une revendication al’ égard de I'utilisation modifiée. Commejeledisaisau
paragraphe 5 et comme le confirment les experts des demanderesses, |e brevet 053 contient trois
revendications de cette nature. || me parait en conséquence admissible al'adjonction, en dépit du fait

qu'il contienne aussi des revendications rel atives a des formes polymorphiques.
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[45] Pour ces matifs, je conclus que le brevet 053 remplit les conditions d'admissibilité prévues a

I'alinéa 4(3)c) du nouveau Reglement et qu'il n'aurait pas di étre supprimé du registre des brevets.

JUGEMENT

LA COUR STATUE CE QUI SUIT :

- La présente demande est accueillie avec dépens.

- Le brevet 053 devra étre inscrit au registre des brevets al’ égard du SPDN AINS,

sous | e régime du nouveau Reglement. L'inscription de ce brevet prendra effet le

1% mars 2007, soit la date d'effet de saradiation.

« Sandra J. Simpson »

JUGE

Traduction certifiée conforme
Sandrade Azevedo, LL.B.
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Notes

3. | REGISTRE

3. REGISTRE ET LISTE DE BREVETS

(1) Les définitions qui suivent sappliquent au présent article et al'article 4.

« identification numérique » Nombre, précédé des lettres « DIN », attribué & une drogue conformément au
paragraphe C.01.014.2(1) du Reglement sur les aliments et drogues. (identification number)

« présentation de drogue nouvelle » Sentend au sens du titre 8 de la partie C du Reglement sur les
aliments et drogues, al'exclusion de la présentation de drogue nouvelle qui vise uniquement le
changement de nom du fabricant. (new drug submission)

« supplément a une présentation de drogue nouvelle » S'entend au sens du titre 8 de la partie C du
Reglement sur les aliments et drogues, al'exclusion du supplément qui porte uniquement sur |'un ou I'autre
des éléments visés al'un ou plusieurs des alinéas C. 08.003(2)b) et d) a g) et des sous-

alinéas C.08.003(2)h)(iv) et (v) du méme réglement. (supplement to a new drug submission)

(1) Le ministre tient un registre des renseignements fournis aux
termes de l'article 4. A cette fin, il peut refuser d'y ajouter ou en
supprimer tout renseignement qui n'est pas conforme aux exigences
decet article.

(2) Le ministre tient un registre des brevets et des autres renseignements fournis aux termes de |'article 4.
A cettefin, il peut refuser d'y ajouter, ou en supprimer, tout brevet ou tout autre renseignement qui n'est
pas conforme aux exigences de cet article.

(3) Dans le cas oul un brevet est lié & une présentation de drogue nouvelle ou un supplément aune
présentation de drogue nouvelle pour une drogue dont I'identification numérique a été annulée en vertu de
I'alinéa C.01.014.6(1)a) du Réglement sur les aliments et drogues, le ministre supprime le brevet du
registre quatre-vingt-dix jours apres la date de I'annul ation.

(4) Le paragraphe (3) ne sapplique pas si I'identification numérique a été annulée en vertu de
I'alinéa C.01.014.6(1)a) du Reglement sur les aliments et drogues du fait d'un changement de fabricant.

(5) Si, apres que I'identification numérique a été annulée en vertu de I'alinéa C.01.014.6(1)a) du Reglement
sur les aliments et drogues, une identification numérique est attribuée al'égard de la méme drogue, le
ministre gjoute au registre le brevet qui en a été supprimé aux termes du paragraphe (3) lorsqu'il regoit le
document exigé par |'article C.01.014.3 du Reglement sur les aliments et drogues al'égard de cette drogue.

(2) Leregistre est ouvert al'inspection publique durant les heures de
bureau.

(6) Leregistre est mis aladisposition du public durant les heures de bureau.

(3) Aucun renseignement soumis aux termes de l'article 4 n'est
consigné au registre avant la délivrance de |'avis de conformité a
I'égard duquel il a été soumis.

(7) Aucun brevet inscrit sur une liste de brevets ni aucun autre renseignement présenté aux termes de
|'article 4 n'est consigné au registre avant que le ministre n'ait délivré I'avis de conformité al'égard de la
présentation de drogue nouvelle ou du supplément a une présentation de drogue nouvelle, selon le cas,
auquel le brevet ou les renseignements se rattachent.




Page: 2

DORS/99-379
(Entrée en vigueur : le 17 octobre 1999)

DORS/2006-242
(Entrée en vigueur : le 5 octobre 2006 — comprend |'erratum du 15 novembre 2006)

Notes

(4) Pour décider si tout renseignement fourni aux termes de l'article 4
doit é&tre ajouté au registre ou en étre supprimé, le ministre peut
consulter e personnel du Bureau des brevets.

(8) Pour décider sil doit ajouter au registre ou supprimer de celui-ci un brevet, une liste de brevets ou
d'autres renseignements, le ministre peut consulter le personnel du Bureau des brevets.

4. | LISTE DEBREVETS

[Titre abrogé]

(1) La personne qui dépose ou a déposé une demande d'avis de
conformité pour une drogue contenant un médicament ou qui a
obtenu un tel avis peut soumettre au ministre une liste de brevets a
I'égard de la drogue, accompagnée de |'attestation visée au

paragraphe (7).

(1) La premiére personne qui dépose ou a déposé la présentation de drogue nouvelle ou le supplément a
une présentation de drogue nouvelle peut présenter au ministre, pour adjonction au registre, une liste de
brevets qui se rattache ala présentation ou au supplément.

(2) Est admissible al'adjonction au registre tout brevet, inscrit sur une liste de brevets, qui serattache ala
présentation de drogue nouvelle, sil contient, selonlecas:

a) une revendication de I'ingrédient médicinal, I'ingrédient ayant été approuvé par la délivrance d'un
avis de conformité al'égard de la présentation;

b) une revendication de la formulation contenant I'ingrédient médicinal, laformulation ayant été
approuvée par ladélivrance d'un avis de conformité al'égard de la présentation;

c) une revendication de laforme posol ogique, la forme posol ogique ayant été approuvée par la
délivrance d'un avis de conformité al'égard de |a présentation;

d) une revendication de |'utilisation de I'ingrédient médicinal, I'utilisation ayant été approuvée par la
délivrance d'un avis de conformité al'égard de |a présentation.

(3) Est admissible al'adjonction au registre tout brevet, inscrit sur une liste de brevets, qui se rattache au
supplément & une présentation de drogue nouvelle visant une modification de laformulation, une
modification de la forme posologique ou une modification de I'utilisation de I'ingrédient médicinal, sil
contient, selon lecas:

a) dans le cas d'une modification de formulation, une revendication de laformulation modifiée, la
formulation ayant été approuvée par ladéivrance d'un avis de conformité al'égard du supplément;

b) dans le cas d'une modification de |a forme posol ogique, une revendication de la forme posologique
modifiée, laforme posol ogique ayant été approuvée par la délivrance d'un avis de conformité a
I'égard du supplément;

c) dans le cas d'une modification d'utilisation de I'ingrédient médicinal, une revendication de
I'utilisation modifiée de I'ingrédient médicinal, I'utilisation ayant été approuvée par la délivrance d'un
avis de conformité al'égard du supplément.

(2) Laliste de brevets au sujet de la drogue doit contenir les
renseignements suivants :

(4) Laliste de brevets comprend :
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DORS/99-379 DORS/2006-242 Notes
(Entrée en vigueur : le 17 octobre 1999) (Entrée en vigueur : le 5 octobre 2006 — comprend I'erratum du 15 novembre 2006)
a) I'identification de la présentation de drogue nouvelle ou du supplément a la présentation de drogue Voir le
nouvelle qui sy rattachent; paragr. 4(5) de
I'ancien Regl.

a) laforme posologique, la concentration et lavoie
d'administration de la drogue;

b) I'ingrédient médicinal, la marque nominative, la forme posologique, la concentration, lavoie
d'administration et I'utilisation prévus ala présentation ou au supplément qui sy rattachent;

b) tout brevet canadien dont |a personne est propriétaire ou a
I'égard duquel elle détient une licence exclusive ou a obtenu le
consentement du propriétaire pour I'inclure danslaliste, qui
comporte une revendication pour |e médicament en soi ou une
revendication pour I'utilisation du médicament, et qu'elle
souhaite voir inscrit au registre;

c) al'égard de chaque brevet qui y est inscrit, le numéro de brevet, |a date de dép6t de |la demande de
brevet au Canada, le date de délivrance de celui-ci et ladate d'expiration du brevet aux termes des
articles 44 ou 45 de laLoi sur les brevets;

Voir I'd. 4(2)d) de
I'ancien Régl.

¢) une déclaration portant, al'égard de chaque brevet, que la
personne qui demande I'avis de conformité en est |e propriétaire,
en détient lalicence exclusive ou a obtenu |e consentement du
propriétaire pour I'inclure danslaliste;

d) al'égard de chaque brevet qui y est inscrit, une déclaration portant que la premiére personne qui a
déposé la présentation de drogue nouvelle ou le supplément & une présentation de drogue nouvelle qui
sy rattachent en est le propriétaire, en détient lalicence exclusive ou a obtenu le consentement du
propriétaire pour I'inclure danslaliste;

d) ladate d'expiration de la durée de chaque brevet aux termes
des articles 44 ou 45 de laLoi sur les brevets,

Voir I'al. 4(4)c) du
nouveau Regl.

€) I'adresse de la personne au Canada aux fins de signification de
tout avis d'allégation visé aux alinéas 5(3)b) ou c¢), ou les nom et
adresse au Canada d'une autre personne qui peut en recevoir
signification avec le méme effet que Sil Sagissait de la personne
elle-méme.

€) I'adresse au Canada de la premiére personne aux fins de signification de |'avis d'allégation visé a
|'alinéa 5(3)a) ou les nom et adresse au Canada d'une autre personne qui peut en recevoir signification
comme sl sagissait de la premiére personne elle-méme;

f) une attestation de la premiére personne portant que | es renseignements fournis aux termes du
présent paragraphe sont exacts et que chaque brevet qui y est inscrit est conforme aux conditions
d'admissibilité prévues aux paragraphes (2) et (3).

Voir le paragr. 4(7) de
I'ancien Regl.

(3) Sous réserve du paragraphe (4), la personne qui soumet une liste
de brevets doit le faire au moment du dépdt de la demande d'avis de
conformité.

(5) Sous réserve du paragraphe (6), la premiére personne qui présente une liste de brevets doit le faire au
moment du dépdt de la présentation de drogue nouvelle ou du supplément a une présentation de drogue
nouvelle qui Sy rattachent.

(4) La premiére personne peut, apres la date de dép6t de lademande
d'avis de conformité et dans les 30 jours suivant la délivrance d'un
brevet qui est fondée sur une demande de brevet dont |a date de
dépot est antérieure a celle de la demande d'avis de conformité,
soumettre une liste de brevets, ou toute modification apportée a une
liste de brevets, qui contient les renseignements visés au

paragraphe (2).

(6) La premiére personne peut, apres la date de dépdt de la présentation de drogue nouvelle ou du
supplément a une présentation de drogue nouvelle et dans les trente jours suivant la délivrance d'un brevet
faite au titre d'une demande de brevet dont |a date de dép6t au Canada est antérieure acelle de la
présentation ou du supplément, présenter une liste de brevets, al'égard de cette présentation ou de ce
supplément, qui contient les renseignements visés au paragraphe (4).




Page: 4

DORS/99-379
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Notes

(5) Lorsque la premiére personne soumet, conformément au
paragraphe (4), une liste de brevets ou une modification apportée a
une liste de brevets, elle doit indiquer lademande d'avis de
conformité alaquelle se rapporte laliste ou la modification, en
précisant notamment la date de dép6t de la demande.

Voir le paragr. 4(8) du
nouveau Régl.

(6) La personne qui soumet une liste de brevets doit latenir ajour
mais ne peut ajouter de brevets aune liste que si elle lefait en
conformité avec le paragraphe (4).

(7) La premiére personne qui a présenté une liste de brevets doit tenir ajour les renseignementsy
figurant, mais ne peut toutefois y gjouter de brevets.

(7) Lapersonne qui soumet une liste de brevets ou une modification
apportée a une liste de brevets aux termes des paragraphes (1) ou (4)
doit remettre une attestation portant que :

Voir I'al. 4(4)f) du
nouveau Regl.

a) les renseignements fournis sont exacts,

b) les brevets mentionnés dans la liste ou dans la modification
sont admissibles a l'inscription au registre et sont pertinents
quant a la forme posologique, la concentration et la voie
d'administration de la drogue visée par la demande d'avis de
conformité.

(8) Le ministreinscrit sur laliste de brevets |a date de dép6t et |le numéro de la présentation de drogue
nouvelle ou du supplément a une présentation de drogue nouvelle qui se rattache alaliste présentée.

Voir le paragr. 4(5) de
I'ancien Régl.

4.1

(1) Au présent article, « supplément a une présentation de drogue nouvelle » sentend au sens du titre 8 de
lapartie C du Réglement sur les aliments et drogues.

(2) Lapremiéere personne qui présente une liste de brevets se rattachant ala présentation de drogue
nouvelle visée au paragraphe 4(2) peut, si cette liste est gjoutée au registre, la présenter de nouveau a
I'égard de tout supplément a cette présentation de drogue nouvelle; elle ne peut toutefois présenter de
nouvelle liste se rattachant a un supplément donné qu'en conformité avec le paragraphe 4(3).

N° 4179205




COUR FEDERALE

AVOCATSINSCRITSAU DOSSIER

DOSSIER: T-513-07

INTITULE : LABORATOIRESABBOTT LTEE ET AL.
C.
LE PROCUREUR GENERAL DU CANADA ETAL.

LIEU DE L'AUDIENCE: TORONTO (ONTARIO)
DATE DE L'AUDIENCE : LE MARDI 26 JUIN 2007
MOTIFSDU JUGEMENT : LA JUGE SIMPSON
DATE DESMOTIFS: LE 31 JUILLET 2007

COMPARUTIONS:

Steve Mason
Caroline Zayid POUR LES DEMANDERESSES
David Cowie POUR LE DEFENDEUR

AVOCATSINSCRITSAU DOSSIER :

McCarty Tetrault sr.l.
Toronto (Ontario) POUR LES DEMANDERESSES

John H. Sims, c.r. )
Sous-procureur genéral du Canada POUR LE DEFENDEUR



