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MOTIFSDU JUGEMENT ET JUGEMENT

[1] Deux demandes sont examinées dans la présente instance, toutes deux faites en vertu du
Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), DORS/93-133, en sa version
modifiée (le Reglement AC). Le médicament visé en I’espece est communément désigné le
quinapril; on Sen sert pour traiter |'hypertension. Les demanderesses, parfois désignées des
fabricants de médicaments de marque, vendent des médicaments, dont le quinapril sous
I"appellation ACCUPRIL au Canada et ce qui comprend le quinapril en association avec

I”hydrochlorothiazide sous I’ appellation ACCURETIC. La défenderesse Novopharm Limitée désire
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vendre sa version générique de ces médicaments et, conformément au Réglement AC, asignifié au
demandeur Pfizer Canada Inc. deux avis d'alégation faisant valoir que le brevet inscrit par Pfizer
relativement aux médicaments, le brevet canadien n° 1,341,330 (le brevet 330), &ait invalide pour
divers motifs. Cela a conduit les demanderesses a introduire les deux présentes instances en vue
d empécher le ministre de la Santé défendeur de délivrer a Novopharm un avis de conformité lui

permettant de vendre ses versions génériques des médicaments au Canada.

[2] Pour les motifs que je vais exposer, j’ accueille les demandes d' interdi ction avec dépens.

LESAVISD'ALLEGATION

[3] Le 23 décembre 2005, Novopharm a signifié deux avis d’ alégation a Pfizer Canada Inc. en
application du Réglement AC. Les deux avis sont fondamentalement identiques, sauf que |’ un d’ eux
vise un médicament qui ne contient comme ingrédient actif que du quinapril, sdon diverses
posologies. Pfizer vend ce médicament sous |'appellation ACCUPRIL. L’autre avis vise un
médicament qui contient a la fois du quinapril et de I'hydrochlorothiazide, sdlon diverses
posologies. Pfizer vend ce second médicament sous |'appellation ACCURETIC. Les
deux médicaments sont utilisés pour traiter |’hypertension humaine; ce sont des inhibiteurs de

I’ enzime de conversion de I’ angiotensine, communément désignés desinhibiteurs de I’ ECA.

[4] Dans ses avis d'dlégation, Novopharm met uniquement en cause, pour divers motifs, la
validité du brevet 330. La question de la contrefagon n'y est pas soulevée. Par ordonnance datée du

13 mars 2006, la Cour ajoint les deux demandes présentées par Pfizer, soit une al’ égard de chacun



Page: 3

des avis d'alégation. Par conséquent, I’ une et |’ autre parties ont présenté une méme argumentation
al égard de I’ une et I’ autre demandes, qu’ on a instruites ensemble. Des motifs communs et un seul

jugement sont prononces.

LE CONTEXTE —ELEMENT DE CHIMIE

[5] Un bref exposé des questions de chimie en jeu, plus particulierement de stéréochimie, est
requis. La classe de composés décrite dans le brevet 330 se définirait selon une formule générale —

laformule | — énoncée comme suit alapremiére page du brevet :
(o] COOR
(CHy)m H
Ar/ - .

COOR, R;

Y

[6] Cette formule représente une classe de composés souvent décrite comme consistant en une
téte polaire congtituée d'une structure cyclique du coté droit et, du coté gauche, d’ une chaine
latérale, la longue structure. La téte polaire représentée dans la formule | provient d’ une molécule

désignée tétrahydroisoquinoline, ou THIQ.

[7] Bien que les molécules ne puissent étre représentées sur du papier qu’en deux dimensions,
elles sont en rédité tridimensionnelles. Les éléments tridimensionnels de la molécule ayant un
intérét en |’ espéce sont chacun marqués d un astérisque dans la formulel. Aux trois astérisques
correspondent ce qu’ on désigne des centres chiraux, qui identifient des atomes de carbone ayant des

liaisons avec quatre différents groupes d’ atomes. Selon un plan tridimensionnd, il y a deux fagcons
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distinctes pour un méme atome de carbone d' étre lié a quatre différents groupes. C'est ce qu'on
désigne des configurations. Le nombre de configurations possibles pour une molécule donnée est
défini par la formule 2", n représentant le nombre de centres chiraux. On a affaire a trois centres
chiraux en I’ espéce, de sorte que le nombre de configurations possibles est 2° ou 8. Les scientifiques
utilisent parfois I’ expression « stéréo-isomére » pour decrire le lien existant entre des composés liés
a de mémes atomes mais ayant des configurations spatiales différentes. En I'espéce, il y a un

nombre possible de huit stéréo-isomeres.

[8] Les molécules aux configurations spatiales différentes éant dotées de propriétés chimiques
différentes, il s avére souvent important de discerner laquelle des configurations un chimiste vise
dans un diagramme donné. Pour cette raison, les chimistes ont adopté diverses conventions
permettant de distinguer différentes configurations spatiales. Une convention commune consiste a
utiliser les sigles R ou S pour identifier la fagon dont un atome de carbone donné est lié aux
guatre groupes. L es composes décrits dans laformule | comptant trois pareils atomes de carbone, on
attribuera pour chaque atome un sigle R ou S. L’ensemble de la molécule sera identifiée par
troislettres, chacune correspondant a I'un des astérisques, ou des centres chiraux, soit par
exempleRR,R, SSS, RSS, SR,S et ans de suite. Il y a huit combinaisons possibles de
troislettres pour les composés identifiés dans la formulel. Chacun des huit composés peut étre
qualifié de stéréo-isomeére des sept autres composés. Ce gu’'on devra examiner dans la présente
affaire, c'est s les inventeurs ont fait ou non une invention, s le brevet divulgue les huit possibles
stéréo-isomeres ou le seul téréo-isomereSSS e s I'on revendique les huit possibles

stéréo-isomeres ou le seul stéréo-isomere S,S,S dans les revendications.
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LITIGE ANTERIEUR RELATIF AU BREVET 330

[9] Il 'y a d§a eu litige, en application du Reglement AC, reativement au brevet 330.
Novopharm n’ était pas partie a ce litige; Apotex, un autre fabricant de médicaments génériques, ou

SOCiété générique, était en cause.

[10] Ce litige a été engagé par Pfizer Canada Inc., Warner-Lambert Company LLC et Parke,
Davis & Company LLC en réponse a la signification d'un avis d alégation par Apotex, par lequel
cette derniére contestait la vaidité du brevet 330; était également aléguée la contrefagon d'un autre
brevet, le brevet canadien 1,331,615 (le brevet 615), divisonnaire du brevet 330. En |’ espéce, les
allégations de Novopharm n’ont trait qu'ala validité du brevet 330, et la question de la contrefacon

soulevée dans |’ instance précédente est ici sans importance.

[11] L’affaire Apotex (T-1633-03) a été instruite par la juge Heneghan de la Cour. La
juge Heneghan a statué (motifs révisés prononces le 28 septembre 2005; décision répertoriée 2005
CF 1205) que Pfizer et les autres demanderesses N’ avaient pas démontré qu'’ étaient sans fondement
les dlégations d'invalidité, mettant en cause la portée excessve des revendications et la
non-contrefacon du brevet 615. La demande en vue d obtenir une interdiction a par conséquent été

rejetée.

[12] |l y aeuappel deladécision, et la Cour d appel fédérale (décision rendue le 31 mai 2007 et

répertoriée 2007 CAF 209) a annulé la décision de premiére instance, accueilli I'appel et enjoint
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gu’une ordonnance d'interdiction empéche Apotex de se voir ddlivrer un avis de conformité a

I’ égard de son médicament générique quinapril.

[13] Les questions suivantes ont été soulevées dans les alégations d'invalidité du brevet 330 et

tranchées par la Cour fédérale et la Cour d appel fédérale dans I’ affaire antérieure, Apotex :

a) L’ absence d' utilité — tant I’ utilité réelle qu’ une prédiction valable d' utilité

La juge de premiere instance a statué que n’ éaient pas fondées les alégations d’ Apotex du
fait que, bien qu'une rédlle utilité n’ait pas é&é démontrée pour certains composss, il y avait
bien un fondement valable a la prédiction d'utilité de ce qu' on revendiquait dans les
revendications 3 a5 du brevet 330 (paragraphes 68 a 82).

La Cour d' appel fédérae a souscrit a cette conclusion (paragraphes 150 a 154).

b) L’ antériorité
Lajuge de premiére instance a conclu qu’ Apotex n’ avait pas mis son alégation d' antériorité
«enjeu» et que celle-ci ' &ait pas étayée par une preuve suffisante (paragraphes 83 a 88).
La Cour d'appel fédérale a confirmé la concluson de la juge de premiére instance

(paragraphes 135 a 140).



d)

L’ évidence

La juge de premiére instance a statué que I'invention antéieure citée par Apotex ne
démontrait pas I’ évidence de I'invention, et que Pfizer s était pour sa part acquittée de son
fardeau de démontrer I’ absence de fondement de cette allégation (paragraphes 89 a 98).

La Cour d'appd fédérale a confirmé la concluson de la juge de premiére instance

(paragraphes 129 a 134).

L es revendications ont une portée plus large gue I’ invention ou la divulgation

C’est pour ce motif que lajuge de premiére instance a conclu que Pfizer n’ avait pasréuss a
démontrer que I’ allégation n’ éait pas fondée, et a donc rejeté la demande (paragraphes 99
a108). Lajuge adéclaré (paragraphe 107) :

[107] A mon avis, il faut apprécier ces arguments en lien avec
|=interprétation du brevet. Comme j=ai conclu que les
revendications trois (3) et cing (5) doivent étre interprétées de
maniére a inclure les composés utiles pour réduire I=hypertension,
et compte tenu de la preuve d=expert selon laquelle la configuration
S est la configuration optimale pour un degré élevé d=inhibition de
I=ECA menant ala réduction de I=hypertension, je conclus que les
revendications englobant tous les stéréo-isomeres possibles ont une
portée excessive.

La Cour d' appel fédérade ainfirmé la décision de lajuge de premiere instance a cet égard
(paragraphes 101 &4 128), et adéclaré ce qui suit (paragraphes 126 et 127) :

[126] Toutefois, compte tenu de la preuve soumise a la Cour,
I’invention de Pfizer peut ére décrite comme englobant tous les
stéréo-isomeres du quinapril. D’ apres |’ état de latechnique, tous les
stéréo-isoméres éaient envisagés par I'inventeur, comme |’ ont
démontré I'emploi d’une formule deMarkish et le fait que les
brevets ddivrés a I'égard dautres inhibiteurs de I'ECA
revendiquaient et divulguaient tous les stéréo-isomeres. Le libellé



LESINSTANCES PORTANT SUR DESAVISDE CONFORMITE MULTIPLES

des revendications et la preuve d’ expert semblent indiquer que tous
les stéréo-isomeres du quinapril sont revendiqués dans le brevet. En
fait, lajuge de premiére instance, dans son introduction concernant
le brevet 330, écrit que « ... [l]es composeés ont trois centres chiraux
et tous les stéréo-isomeres qui partagent cette méme structure,
C est-a-dire les stéréo-isomeres a la fois de configurations S et R
sont visés par les revendications» (motifs de la juge Heneghan,

paragraphe 9).

[127] A mon avis, une personne versée dans I'art lirait les
deux paragraphes de la divulgation que j'a reproduits au
paragraphe 120 des présents motifs comme divulguant que
I"invention inclut tous les stéréo-isomeres. Le lecteur verse dans
I’art serait convaincu, en particulier en raison de |’ affirmation claire
dans le deuxieéme paragraphe, que [TRADUCTION] «... tous les
isomeres optiques et les diastéréo-isomeres et leurs mélanges sont
Visés par cette invention ». En conséquence, un lecteur versé dans
I’art comprendrait, selon moi, que les revendications 3 et 5, bien
gu’élles ne parlent pas de la configuration stéréochimique, incluent
tous les stéréo-isomeres. Aing, éant donné gque I’ invention englobe
clairement tous les stéréo-isomeéres et que le brevet revendique tous
les stéréo-isomeres, on ne peut dire que le brevet revendique
davantage que ce qui a éé inventé.

Double brevet

dédivrance d un brevet antérieur (le brevet 615) (paragraphes 109 a 115).

[14]

La juge de premiere instance a conclu que Pfizer avait démontré que les revendications en

cause du brevet 330 n’'étaient pas invadides en raison d'un double brevet du fait de la

La Cour d'appel a entériné la conclusion de la juge de premiére instance (paragraphes 141

Dans une autre décision, Sanofi-Aventis Canada Inc. ¢. Novopharm Ltée, 2007 CAF 163

(paragraphe 50), la Cour d'apped fédérale a mis en garde contre les instances liées a des avis
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d alégation multiples une fois rendue une décision définitive aI’égard d'un brevet particulier. La
Cour d'appd a reconnu toutefois qu’'un fabricant de médicaments génériques différent pouvait
contester la validité d’un méme brevet sil disposait « de meilleurs déments de preuve ou d' un
argument juridique plus vaable ». La Cour doit aors mettre en équilibre I’ effet d’ une instance sur
I’administration de lajustice et I'iniquité que I’ on cause a une partie en |I’empéchant de faire valoir
ses arguments. Le juge Sexton adéclaré ce qui suit sur cette question (paragraphe 50) :

[50] Enfin, Sanofi-Aventis et Schering soutiennent qu'en
I’espece, une concluson dabus de procédure serait source
d'iniquité. Elles affirment que, bien qu’il soit interdit aux premieres
personnes de se défendre contre les alégations que font des
fabricants ultérieurs aprés que I'on a conclu que I'allégation
identique faite par un fabricant antérieur est justifiée, les fabricants
ultérieurs sont autorisés a répéter les allégations dga faites
antérieurement par d autres fabricants, et ce, méme s'il a éé conclu
que les alégations antérieures étaient injustifiées. Cependant, il n'y
aucune iniquité dans ce scénario. Toutes les parties sont tenues de
respecter la méme norme : chacune est tenue de présenter tous ses
arguments, ains que tous les ééments de preuve pertinents, en
premiére instance. Cela empéche I'innovateur de débattre a
nouveau une question dga tranchée dans une instance a laquelle il
était partie, en s appuyant sur des ééments de preuve additionnels
gu'il avait décidé de ne pas produire a I’'instance antérieure. De la
méme facon, les fabricants de médicaments génériques doivent
faire vaoir a la premiére occasion la totdité de leurs arguments.
Les avis d' alégations multiples délivrés par le méme fabricant en
rapport avec un médicament particulier et aléguant I’invalidité d’ un
brevet particulier sont généralement interdits, méme s I’ on invoque
des motifs d'invalidité différents dans chague cas. Cependant, dans
le cas ou un fabricant particulier a formulé une allégation mais a
omis de présenter les arguments requis pour montrer que
I’allégation en question était justifiée, il serait injuste d’ empécher
un fabricant ultérieur, disposant de meilleurs éléments de preuve ou
d' un argument juridique plus vaable, del’introduire. Cette situation
peut donner lieu a un résultat contradictoire, mais cette
préoccupation cede le pas au risque de faire preuve d'iniquité a
I’endroit du fabricant a qui I'on interdit de faire valoir ses
arguments juste parce que la démarche d' un autre fabricant était
inadéquate. |l est nécessaire dans chaque cas de mettre en équilibre
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I effet d’une instance sur I’administration de la justice et I’iniquité
gue I'on cause a une partie en I’empéchant de faire vaoir ses
arguments.

[15] Ja examiné la question d’'une décision rendue antérieurement par la Cour a I’égard d'un
brevet dans une instance portant un avis de conformité dans Eli Lilly Canada Inc. c. Novopharm
Limitée, 2007 C.F. 596. L’ un des problémes aors examing, qui se pose également en I’ espece, vient
de ce que le dossier de I’ instance antérieure ne figure pas au dossier dans la présente instance. Aing,
pour déterminer s I on dispose dans la présente instance « de meilleurs éléments de preuve ou d' un
argument juridique plus vaable» que dans I'instance antérieure, la Cour ne peut recourir qu'a
I’expose des motifs dans I'instance antérieure. Dans Eli Lilly, jai ains déclaré sur le sujet
(paragraphes 62 et 99) :

[62] Selon la jurisprudence, notre Cour peut donc, a son gre,
éudier I'exposé des motifs donné par la juge Gauthier dans
I'instance Apotex et établir s le génériqueur a présenté, touchant la
validité du brevet 113, « de meilleurs ééments de preuve » ou « un
argument juridique plus valable » dans la présente espéce que dans
ladite instance. Si tel est le cas, ele doit examiner ces meilleurs
moyens de preuve et de droit. S la Cour constate I'absence de tels
moyens plus valables, ce serait un abus de procédure que de
permettre un nouvel examen de I'affaire. Le terme « abus » dans ce
contexte ne signifie pas du tout que le deuxieme génériqueur ait
commis un acte répréhensible: tel n'est pas le cas. Ce n'est que
guelques jours avant |'audience de la présente espéce qu'il aurait pu
avoir connaissance de la publication prochaine de la décision de
I'instance Apotex. Le terme « abus» signifie plutét ici que le fait
d'examiner |'affaire ab initio la deuxiéme fois (C'est-a-dire dans la
présente espece) congtituerait un gaspillage des ressources de la
Cour et risguerait de donner lieu a des résultats contradictoires. Le
deuxiéme examen ne doit avoir pour objet que le point de savoir si
le génériqueur dispose de « meilleurs éléments de preuve » ou de
moyens de droit «plus vaables», lesquels, s I'on en congtate
l'existence, doivent étre examinés ab initio. Evidemment, s le
génériqueur avance contre la validité du brevet un argument gu'on
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n'a pas fait valoir dans l'instance Apotex, la Cour I'examinera auss
abinitio.
[. ..]

[99] Par conséquent, il mincombe dans la présente espéece de
trancher les questions suivantes a propos de chacun des arguments
avancés par Novopharm al'appui de lathese del'invalidité :

1. Cet argument est-il nouveau et différent? (Dans
I'affirmative, il seraexaminéabinitio.)

2. S I’argument en question a d§a été examiné par

la juge Gauthier, suis-je sais dans la présente espéce

de « meilleurs » éléments de preuve ou de moyens de

droit « plus vaables» que ceux que révéle son

expose des moatifs, de telle sorte que je pourrais

m'écarter de ses conclusions?
[16] Avant de laisser la question de I'instance antérieure, il nous faut considérer celle de
I"interprétation du brevet 330 et des revendications 3, 4 et 5 en cause. Les mémes revendications
sont en cause en I'espéce. Or, une fois quun brevet a éé interpréé dans une instance,
particulierement Sil I'a éé par la Cour d'appel fédérae, des arguments solides devront étre
présentés pour que la Cour parvienne a une conclusion différente dans une nouvelle instance (se
reporter par exemple a la décision Compagnie Pharmaceutique Procter & Gamble Canada Inc. c.

Canada (Minisre de la Santé) (2004), 32 C.PR. (4™) 224, paragraphe19 (C.F.,

confirmée 37 C.P.R. (4™) 289 (C.A.F.)).

[17] Dans I'ingtance antérieure (2007 CAF 209), la Cour d'appe fédérale a désapprouvé
I"interprétation donnée au brevet, particulierement aux revendications 3 a 5, par la juge de premiére
instance. La Cour d'appel a interprété I'invention revendiquée comme englobant tous les

stéréo-isomeéres, et déclaré ce qui suit (paragraphes 120, 126 et 127) :



[120] 1l est donc nécessaire d examiner la divulgation dans le
brevet 330 et d évauer la facon dont les revendications devraient
étre lues a la lumiéere de cette divulgation. Plusieurs passages du
brevet 330 nous éclarent sur I'invention  revendigquée.
Premiérement, le résumé précise que I'invention atrait a des agents
antihypertenseurs:

Les composes de l'invention, leurs sds et les
compositions pharmaceutiques qui en découlent sont
utiles comme agents antihypertenseurs.

Ailleurs dans la divulgation on mentionne ['utilisation de
I"invention pour le traitement de I’ hypertension :

Les composés de la présente invention interviennent
dans la séquence rénine-> angiotensnel - >
angiotensinell en inhibant I’enzyme de conversion
de I’angiotensine | et en réduisant ou en édiminant la
formation de la substance  vasopressive,
I’angiotensine |1, et sont donc utiles pour atténuer ou
soulager I'hypertension. Aing, en administrant une
composition qui contient un ou une combinaison des
composés de la formulel ou de leurs sds
pharmaceutiquement acceptables, |I” hypertension chez
les mammiferes qui en souffre est atténuée |[...]

[...] Les composés de I’invention peuvent étre utilisés
pour abaisser la presson sanguine dans des
compositions comme des comprimeés, des capsules ou
des dixirs pour administration orale ou des solutions
ou suspensions stériles  pour  adminigtration
parentérale. (brevet 330, par. 6, 9).

L. ]

[126] Toutefois, compte tenu de la preuve soumise a la Cour,
I"invention de Pfizer peut étre décrite comme englobant tous les
stéréo-isomeéres du quinapril. D’ apres |’ éat de la technique, tous les
stéréo-isomeres éaient envisagés par |'inventeur, comme |’ ont
démontré I’emploi d'une formule de Markish et le fait que les
brevets ddivrés a I'égard d'autres inhibiteurs de I'ECA
revendiquaient et divulguaient tous les stéréo-isomeres. Le libelé
des revendications et la preuve d' expert semblent indiquer que tous
les stéréo-isomeéres du quinapril sont revendiqués dans le brevet. En

Page: 12
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fait, lajuge de premiére instance, dans son introduction concernant
le brevet 330, écrit que « ... [l]es composeés ont trois centres chiraux
et tous les stéréo-isomeres qui partagent cette méme structure,
C est-a-dire les stéréo-isomeres a la fois de configurations S et R
sont visés par les revendications» (motifs de la juge Heneghan,

paragraphe 9).

[127] A mon avis, une personne versée dans I'art lirait les
deux paragraphes de la divulgation que j'a reproduits au
paragraphe 120 des présents motifs comme divulguant que
I’invention inclut tous les stéréo-isomeres. Le lecteur verse dans
I’art serait convaincu, en particulier en raison de |’ affirmation claire
dans le deuxieéme paragraphe, que [TRADUCTION] «... tous les
isomeres optiques et les diastéréo-isomeres et leurs mélanges sont
Visés par cette invention ». En conséquence, un lecteur versé dans
I’art comprendrait, selon moi, que les revendications 3 et 5, bien
gu’élles ne parlent pas de la configuration stéréochimique, incluent
tous les stéréo-isomeres. Aing, éant donné gque I’ invention englobe
clairement tous les stéréo-isomeéres et que le brevet revendique tous
les stéréo-isomeres, on ne peut dire que le brevet revendique
davantage que ce qui a é&é inventé.

[18] Gardant al’ esprit cette interprétation donnée par la Cour d appel, j’ aborderai maintenant la

guestion de I’ interprétation des revendications 3, 4 et 5 du brevet 330.

INTERPRETATION

[19] L’interprétation du brevet par la Cour, particuliérement des revendications en cause, doit
précéder |I'examen des questions de validité et de contrefacon (Whirlpool Corp. c. Camco Inc.,

[2000] 2 R.C.S. 1067, paragraphe 43).

[20] Lespartiesont convenu que seules les revendications 3, 4 (dans lamesure ou elle découle de

la 3) et 5 éaient en cause en I'espéce. Les parties ont en outre convenu, en conformité avec
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I"interprétation donnée aux revendications3, 4 et 5 par la Cour d'appel fédérae dans I'instance
antérieure tel qu'il a é&é mentionné, que les revendications englobent tous les stéréo-isoméres du

compose décrit dans les revendications.

[21] Cesrevendications 3, 4 (danslamesure ou elle découle dela 3) et 5 se lisent comme suit :

[TRADUCTION]
3. Un dérivé acylé de I'acide 1,2,3,4- tétrahydroisoquinoline-
3-carboxylique de formule générale lla:

Hee
|

@}—E-I —CH,y —CH HH—CH—C h_.-r"“x‘ IIa
' “@

"-EIFI, o

ou R; est un H, un -CH3 ou un -C;Hs, et un sel d'addition acide
pharmaceutiquement acceptable ou une forme solvatée de ce
dernier.

4. Une composition pharmaceutique renfermant un dérivé
acylé de I'acide 1,2,3,4-tétrahydroisoquinoline-3-carboxylique de
formule générae |3, telle que définie dans larevendication 3, ou un
sl pharmaceutiquement acceptable ou une forme solvatée de ce
dernier, ansg qu'un excipient acceptable du point de vue
pharmaceutique.

5. Un compose de formule générale A :

C—0H
Lﬁ CH=HH i.'l-"-l.'l'l:. CH -@ i
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- soit un atome d’ hydrogéne;
- soit un adkyleen Cy4;

- soit un atome d’ hydrogéne;
- soit un adkyleen Cy4;
et les sal's pharmaceuti quement acceptabl es correspondants.
[22] Aing, pour I'interprétation de larevendication 3 : €lle se rapporte au composé tel que décrit,

c'est-&dire une classe de composés, sous toutes ses formes stéréoisomeres, en plus d'un sel

d' addition acide pharmaceutiquement acceptable ou d’ une forme solvatée de ce sdl.

[23] La revendication4 englobe la revendication 3 dans son entier, en plus d'un excipient

acceptable du point de vue pharmaceutique.

[24] Larevendication5 se rapporte a un compose décrit, ¢ est-a-dire une classe de composés,
sous toutes ses formes stéréoisomeres, ains qu'aux sels pharmaceutiquement acceptables de ce
compose. Le composé décrit aux revendications 3 et 4 est similaire, du point de vue de sa structure,
au compose vise par la revendication 5; les dessins des molécules sont simplement orientés

différemment.
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[25] Lecomposé précisément en litige, soit le quinapril, peut étre représenté comme suit :

oL

D’un point de vue stéréochimique, il s agit del’isomere S,;S,S.
[26] Le quinapril fait partie des composés décrits aux revendications 3, 4 et 5. Le médicament
contenu dans I’ACCUPRIL est un sd pharmaceutiquement acceptable du quinapril au sens de la

revendication 5, plus précisément du chlorhydrate de quinapril.

LESQUESTIONS SOULEVEESEN L’ESPECE

[27]  Ondoit louer le travail accompli par les avocats des parties, depuis la conférence préalable a
I"ingtruction, en vue de réunir les documents requis pour |’ audience et de délimiter les questions a
trancher par la Cour. Les avocats de Novopharm ont en outre informé la Cour, par |ettre datée du
27 novembre 2007, que leur cliente ne mettrait plus de |’avant les questions de |’ évidence et du
double brevet dans le cadre des présentes demandes. Pour leur part, les avocats de Pfizer ont
informé la Cour, par lettre datée du 12 décembre 2007, que leur cliente laissait tomber la question
de savoir s Novopharm est une « seconde personne » au sens du Reglement AC. Par conséquent,

les questions qu'il reste atrancher sont les suivantes :
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Lefardeau delapreuve

a) Quel est e critére appropri€?
b) A I'égard de quelles questions convient-il d appliquer le fardeau de la
preuve?

Lesrevendications ont une portée plus large que I’ invention ou ladivulgation

a)

b)

d)

Dispose-t-on «d @éments de preuve additionnels» ou «dun argument

juridique plus valable » qui permettrait a la Cour de s écarter de la décision

rendue dans |’ affaire Apotex?

La question de la trop large portée des revendications est-elle une question

de droit, defait ou mixte de droit et de fait?

En I’espece, I’argument de la trop large portée est-il de nature technique?

Dans!’ affirmative, quelle en est I'incidence sur I’ anayse de la Cour?

Comment convient-il d'interpréter les revendications? (Les parties

conviennent que les revendications englobent tous |es stéréo-isomeres.)

Comment convient-il d'interpréter I’ invention divulguée dans le brevet 330?

0] Dans quelle mesure peut-on recourir a une preuve extrinseque pour
interpréter le mémoire descriptif d’ un brevet?

(D) Dans quelle mesure la Cour devrait-elle prendre en considération le
témoignage du rédacteur du brevet et pour le compte des inventeurs

guant alanature del’ invention?
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@ii)  Quelle usage (Sil en est) la Cour pourrait ou devrait-elle fare
d autres brevets relatifs a des inhibiteurs de I’ ECA pour correctement

interpréter |’ invention?

f) Les revendications ont-elles une portée plus large que I'invention ou la
divulgation?

Laprédiction valable

a) Dispose-t-on «d @éments de preuve additionnels» ou «d'un argument

juridique plus valable » qui permettrait a la Cour de s écarter de la décision

rendue dans |’ affaire Apotex?

0] Les témoignages d'Hoefle, de Blankley et de Klutchko different-ils
d’ une maniére quelcongue dans la présente affaire?

(i) Dans I’ affirmative, different-ils d une maniere permettant a la Cour
de S écarter des décisions antérieures?

b) Satisfait-on au critére concernant | absence de prédiction vaable?

0] Quelle est 1a date appropriée pour évaluer S'il y aprévision vaable?

(i)  Laquestion de la prédiction valable en est-elle une de droit, de fait ou
mixte defait et de droit?

@iii)  En ce qui concerne le critére de la prédiction vaable, la Cour
doit-elle s'en tenir a ce que les inventeurs pensaient véritablement,

ou doit-elle prendre en compte ce que, sdon les experts, les



(iv)

v)
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inventeurs auraient pu prédire en fonction de ce que ces derniers

savaient al’ époque en cause?

Les ééments du critére de la prédiction valable sont-ils subjectifs ou

objectifs?

Des déments de fait permettaient-ils de prédire que les composés

revendiqués seraient actifs en tant gu’inhibiteurs de I'ECA et

antihypertenseurs? Cela nécessitera notamment |’examen des

éléments qui suivent :

(A)

(B)

Novopharm soutient que certains éléments de fait sur
lesquels Pfizer se fonde (des données publiées) sont causés
par contamination. Pfizer prétend que cela dépasse la portée
de !’ avis d' alégation de Novopharm.

Novopharm soutient que certains éléments de fait sur
lesquels Sappuie Pfizer (soit que tous les composés
possedent une activité dans la gamme posologique énoncée
au brevet, pourvu qu'’ils soient dans certains cas administrés a
dose tres devée par voie intraveineuse) sont sans fondement,
puisque les doses administrées par voie intraveineuse
mentionnées sont d’un niveau irréaliste. De nouveau, Pfizer
prétend que cela dépasse la portée de |'avis d alégation de

Novopharm.
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(vi)  Un raisonnement clair permettait-il de prédire que les composés
revendiqués seraient actifs en tant gu’inhibiteurs de I'ECA et
antihypertenseurs?

(vii) Y at-il divulgation suffisante al’ égard du brevet 3307
(A) Qud et I'effet du dernier paragraphe de la page 3 du

brevet 3307

LE FARDEAU DE LA PREUVE

[28] La question du fardeau de la preuve, particuliérement a I'égard des questions de validité
concernant un brevet, continue d’ étre soulevée par les parties dans les instances relatives aux avis de

conformité.

[29] Je me suis penché sur cette question dans la décison GD Searle & Co. c.
Novopharm Limitée, 2007 CF 81, et j’ en suis venu ala conclusion suivante au paragraphe 39 :

[39] La quedtion de la charge de la preuve dans les instances
relatives aux AC ou sont soulevées des questions de vdidité a fait
I'objet d'un examen approfondi dans les décisions suivantes : Pfizer
Canada Inc.c. Canada, (2006), 46C.P.R. (4" 481, aux
paragraphes6 al2; Abbott Laboratoriesc. Apotex Inc.,
2006 CF 1558, aux paragraphes85 a94; et Pfizer Canada Inc. c.
Apotex Inc., 2007 CF 26, aux paragraphes5 a12. Le défendeur (le
fabricant de génériques) doit mettre les alégations dinvalidité en
jeu. Le demandeur peut répondre en faisant valoir la présomption
de validité. Le demandeur se trouverait sérieusement désavantagé
dans le cas ou il ne produirait pas de preuve touchant la validité
aors que le défendeur le ferait. Une fois la preuve produite, c'est au
demandeur quincombe la charge ultime d'éablir que les allégations
dinvalidité ne sont pas fondées.
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Dans Abbott Laboratories c. Canada (Ministre de la Santé), 2007 CAF 153, une décision

unanime de la Cour d' appel fédérae, lajuge Sharlow — les juges Malone et Ryer souscrivant a ses

motifs — a examiné la question et a statué qu’il incombait au requérant sollicitant une ordonnance

d'interdiction de démontrer le bien-fondé de sa demande. Le requérant peut aors faire valoir la

présomption de validité mais, s le dossier contient la moindre preuve susceptible de réfuter cette

présomption, la Cour doit apprécier cette preuve. La juge Sharlow a ains déclaré (paragraphes 9

et 10) :

[9] Il ne fait désormais plus aucun doute qu'il incombe au
requérant qui sollicite une ordonnance d'interdiction en vertu du
Réglement de démontrer le bien-fondé de sa demande. Abbott
estime que, dans la présente affaire, le juge n'a pas correctement
appliqué ce principe, compte tenu de la présomption de validité
prévue au paragraphe 43(2) de la Loi sur les brevets, L.R.C. 1985,
ch. P-4, dont voici letexte:

43. (2) Une fois délivré, le brevet est, sauf preuve
contraire, valide et acquis au breveté ou a ses
représentants légaux pour la période mentionnée
aux articles 44 ou 45.
* % %

43. (2) After the patent is issued, it shal, in the
absence of any evidence to the contrary, be valid
and avail the patentee and the legal representatives
of the patentee for the term mentioned in section 44
or 45, whichever is applicable.

[10] Je considére que le juge n'a pas commis |’ erreur qu’ on |ui
reproche. La formulation de la présomption prévue au
paragraphe 43(2) est plutét faible (Apotex Inc. c. Wellcome
Foundation Limited, [2002] 4 R.C.S. 153, le juge Binnie, au
paragraphe 43). Cette présomption n’est donc pas concluante pour
une demande d'interdiction présentée en vertu du Reglement g,
comme c'est le cas en I'espece, le dossier contient la moindre
preuve susceptible, s elle est admise, de réfuter la présomption en
question (voir Rubbermaid (Canada) Ltd. c. Tucker Plagtic
Products Ltd. (1972), 8 C.P.R. (2d) 6 (C.F. 1"°inst.), alapage 14, et
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Bayer Inc. c. Canada (Ministre de la Santé nationale et du
Bien-étre social), (2000), 6 C.P.R. (4™) 285, au paragraphe 9).

[31] Uneautreformation dela Cour d appel, constituée des juges Linden, Nadon et Sexton, s est
plus tard penchée elle auss sur la question du fardeau de la preuve, sans faire mention toutefois de
la décision rendue dans I’ arrét Abbott, précité. 1l s agit de la décision rendue par la Cour d' appel
fédérale dans I'instance antérieure mettant en cause le quinapril et Apotex, qu’ on doit prendre en
considération en tenant compte de ce que le juge Sexton a déclaré dans I'arrét Sanofi sur les
instances liées a des avis de conformité multiples. Dans cette affaire, a ce qu'il semble, I’ arrét
Abbott n'avait pas éé porté a |'attention de la formation. S exprimant au nom de la Cour, le
juge Nadon a passé en revue une partie de la jurisprudence sur le fardeau de la preuve aux
paragraphes101 a 111 de l'aré Pfizer Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé),
2007 CAF 209, pour conclure comme suit aux paragraphes 109 et 110 :

[109] Ains, la premiere personne au sens du Réglement a la
charge générde de démontrer, selon la prépondérance des
probabilités, que les allégations d'invalidité contenues dans I’ avis
d alégation de la seconde personne ne sont pas fondées. Bien que
la charge initide incombe a la premiere personne, en raison de la
présomption de validité d' un brevet énoncée al’ article 45 delaLoi
antérieure a 1989, elle peut s en acquitter smplement en prouvant
I’existence du brevet. 1l incombe alors a la seconde personne de
présenter des ééments de preuve concernant I'invalidité et de
mettre « en jeu » les alégations d'invalidité contenues dans I avis
d allégation. Pour ce faire, la seconde personne doit présenter une
preuve qui nN'est pas clairement inapte & éayer ses alégations
d'invdidité. En conséquence, non seulement la seconde personne
doit présenter un avis d'alégation contenant un fondement factuel
et juridique suffisant pour étayer ses alégations, mais elle doit
€galement présenter une preuve d'invalidité au proces.

[110] Une fois que la seconde personne a présenté une preuve
suffisante, sdlon la prépondérance des probabilités, la premiere
personne doit, également selon la prépondérance des probabilités,
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réfuter les alégations de I'avis d'allégation. Comme I'a expliqué

ma collegue la juge Sharlow, dans I'arrét Bayer, précité, au

paragraphe 9 de ses motifs:

[9] L’application de la présomption légale en

présence d une preuve de I'invalidité dépend de la

force de cette preuve. S cedle-ci démontre selon la

probabilité la plus forte que le brevet est invalide, la

présomption est réfutée et N’ est plus pertinente. [...]
[32] A mon avis, la décision de chacune des deux formations de la Cour d’ appel fédérde n'est
pas substantiellement divergente. Le juge Modey de la Cour a concilié ces deux décisions dans les
motifs gu’il a énoncés dans Pfizer Canada Inc. c. Apotex Inc., 2007 CF 971 (paragraphes 44 a51).
Certains é éments, formulés comme suit, sont requis lorsque sont soulevées des questions de validité
d un brevet :

1. La seconde personne peut, dans son avis d'allégation, soulever un ou
plusieurs motifs pour faire valoir I'invalidité.

2. La premiere personne peut, dans son avis de demande déposé auprés de la
Cour, lier contestation al’ égard d’ un ou de plusieurs de ces motifs.

3. La seconde personne peut produire une preuve pendant I'instance devant la
Cour pour éayer lesmotifs al’ égard desquels a été liée contestation.

4, La premiére personne peut, a ses risques, se fier smplement sur la
présomption de validité prévue par la Loi sur les brevets ou, s €elle est plus
prudente, présenter sa propre preuve quant aux motifs d'invalidité mis en
cause.

5. La Cour apprécie lapreuve. Si la premiére personne se fie uniquement sur la

présomption, la Cour va magré cela apprécier la solidité de la preuve
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produite par la seconde personne. S cette preuve n'est pas concluante ni
pertinente, la présomption prévaudra. Si les deux parties produisent une
preuve, la Cour appréciera la preuve et tranchera la question selon la norme
habituelle de |a prépondérance des probabilités.

6. Si la preuve de I’ une et I’ autre partie s équivaut al’ éape 5 (ce qui et rare),
le requérant (la premiere personne) N’ aura pas réuss a démontrer |’ absence
de fondement de I’ dlégation d'invalidité et n’aura pas droit a la délivrance

de |’ ordonnance d’ interdiction sollicitée.

[33] Sl sagissait d'une action ordinaire, par exemple une action en contrefacon de brevet ou est
soulevée la question de la vaidité, c'est a la personne contestant la validité qu’'incomberait le
fardeau et dle devrait alors présenter une preuve pour éayer |'alégation d’invalidité. Le breveté
peut s appuyer sur la présomption, mais uniquement dans lamesure ou la partie qui conteste 0’ a pas
présenté une preuve digne de foi pour éayer son alégation. La Cour, en fin de compte, doit
apprécier la preuve selon la norme de preuve civile habituelle (Tye-SI Corp. Ltd. c. Diversified
Products Corp. (1991), 35 C.P.R. (3d) 350, pages 357 a 359 (C.A.F.)). Aing, C' est seulement dans
le (rare) cas ou la Cour conclut al’ équivalence de la preuve de I’ une et I’ autre partie que la question
de la présomption se poserait dans une affaire ordinaire, et la personne qui conteste la validite,

comme c'est aelle qu’ incombe le fardeau de la preuve, serait déboutée.
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LA VALIDITE DU BREVET 330

1) L’incidence del’instance antérieure

[34] Novopharm a contesté, en application du Reglement AC, lavaidité du brevet 330 au moyen
des avis d'alégation qu' elle a signifiés a Pfizer. Cette derniere a réagi en engageant la présente
instance, qui vise a faire interdire au ministre de la Santé de délivrer un avis de conformité a
Novopharm. Cet avis, Sil éait délivré sans aucune autre restriction, permettrait a Novopharm de
vendre au Canada des versions génériques des médicaments quinapril de Pfizer. On m'a avisé que
d autres restrictions existent, en la forme d autres instances concernant un autre brevet, mais cela

N’ est pas pertinent en |’ espéce.

[35] Novopharm a réduit a deux ses motifs de contestation de la validité du brevet 330 :
1) revendications de portée plus large que I’ invention; 2) absence de prédiction valable. Comme on
I’adit, une autre société générique, Apotex, a dga contesté dans I’ instance antérieure la validité des
mémes revendications en cause du brevet 330. Pfizer avait dorsréuss a convaincre la Cour d’ appel

fédérale que n’' éaient pas fondées les assertions d’ Apotex quant al’ invalidité pour ces motifs.

[36] Par conséquent, en vertu du paragraphe6(2) du Reglement AC, la Cour a pris une
ordonnance interdisant au ministre de délivrer un avis de conformité a Apotex. D’ autres questions
étaient soulevées dans | instance antérieure, toutes tranchées en défaveur d’ Apotex, mais elles sont

sans pertinence en |’ espéce.
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[37] Dans|’arré Sanofi, précité, la Cour d appel fédérae a mis en garde contre I’ ingtitution par
différentes sociétés génériques d'instances multiples, ou la vdidité d'un méme brevet continue
d étre contestée alors qu’ une méme contestation par une société générique a éé rejetée dans une
instance antérieure. La Cour d’ appel adéclaré qu'il était nécessaire d’ établir un équilibre entre, d’'un
coté, I’ existence possible de meilleurs ééments de preuve ou d’'un argument juridique plus vaable
présentés postérieurement par une société générique, ce qui rendrait I'interdiction d’'évoquer ces
ééments injustes e, d'un autre coté, le fait que les ressources de la Cour de méme que celles,
notamment, du ministre administrant le Réglement AC ne devraient pas étre gaspillées par des
instances répétées, méme s la présentation de la preuve et I’ argumentation sont en I’ occurrence trés

habiles.

[38] La Cour et envahie d'instances portant sur un avis de conformité et, au rythme ou vont
actuellement les choses, prés de trois instances sont engagées pour chacune qui est tranchée par la
Cour. Selon le Reglement AC, I"instance doit étre tranchée par la Cour dans les 24 mois suivant son
ingtitution, sauf s les parties consentent a une prorogation du délai. Rarement un tel consentement
est-il accordé, sauf peut-étre pour une prorogation de quelques semaines. La Cour accepte de relever
ce défi. Toutefois, lorsqu’ on souléve de nouveau essentiellement les mémes questions que celles
dga tranchées, la Cour doit se demander sérieusement s'il ne s agit pas la d’ un gaspillage superflu

de ses ressources.

[39] Les parties ne sont pas sans recours. L’instance portant sur un avis de conformité fournit au

titulaire de brevet, ou a son représentant, |I’occasion d' obtenir |’équivalent d’une injonction
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permanente pendant la durée de validité du brevet Sil a gain de cause, ou a tout le moins une
injonction temporaire de 24 mois simplement en engageant I'instance. Pour sa part, la société
générique obtient I'accés a des données sur des questions comme la sécurité et I’ efficacité
précédemment soumises par le breveté (ou son représentant) au ministre. Toutefois, quelle que soit
I"issue de I'instance portant sur un avis de conformité, sauf s la jurisprudence ou le principe de
I’autorité de la chose jugée y fait obstacle, le breveté peut toujours intenter une action en
contrefagon du ou des brevets, et la société géenérique peut toujours engager une poursuite pour
contester lavalidité de ceux-ci. Et méme s un breveté ou une société générique se voit empécher de
porter ou de reporter en justice une affaire qui met en cause le Réglement AC, il n'y a pas atteinte
au droit fondamental d'intenter une action en matiére de contrefacon ou de validité. Une partie peut

devoir changer sastratégie, maisil n'y a pas atteinte a ses droits fondamentaux.

[40] LeReéglement AC prévoit un processus administratif supplémentaire lié ala protection de la
santé publique. On y prévoit des recours visant le ministre en des circonstances uniques, recours
permettant notamment de lui interdire de déivrer un avis de conformité a une société
pharmaceutique générique demanderesse. Deux arréts de la Cour d'appel fédérale peuvent nous
éclairer a cet égard. L'un d'eux est I'arrét Pfizer Canada Inc. c. Canada (Procureur général),
2003 CAF 138, ou le juge Strayer adéclaré ce qui suit au paragraphe 26 :

[26] Le Reglement prévoit au contraire un processus administratif

supplémentaire lié a la protection de la santé publique et créé, d=une

part, pour faciliter la mise au point et la préparation de drogues

génériques a une période précédant la délivrance d=un AC ou leur

vente constituerait encore une violation d=un brevet en vigueur et,

d=autre part, pour conférer aux brevetés une protection
additionnelle: en faisant une smple demande d=interdiction, les
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brevetés peuvent habituellement empécher la ddlivrance d=un AC a
|=égard d=un produit générique pour une durée de 24 mois.

[41] L’autre arrét est Novartis AG c. Apotex Inc., 2002 CAF 440, ou le juge Strayer, unefois
encore, s exprimant au nom de la Cour d’ appel, a également déclaré ce qui suit au paragraphe 9 :

[9] Je crois que les principes fondamentaux qui s=appliquent sont
ceux qui ont éé formulés par le juge Isaac dans I=arrét Pfizer et qui
ont éé approuves et suivis par une autre formation collégiae de
notre Cour dans |=affaire Rhoxalpharma il y a moins d=un an. Le
principe fondamental est que la procédure extraordinaire prévue par
le Réglement vise un objectif d=ordre public, celui de permettre ala
Section de premiere instance d=empécher un fonctionnaire de
ddlivrer un avis de conformité, concu pour la protection de la santé
du public, s le breveté réusst a démontrer que les brevets
gu=énumeére un fabriquant de médicaments génériques dans I=avis
d=allégation qu=il présente en vue d=obtenir un avis de conformiteé,
appartiennent a la * premiere personne + demanderesse et que les
revendications pertinentes ne sont pas invalides et qu=elles seraient
contrefaites. 1| s=agit la d=une conclusion que la Cour est appelée a
tirer dans le but bien précis de décider s le ministre peut ou non
dédlivrer un avis de conformité : personne ne songerait qu=il s=agit la
d=un mécanisme permettant a la Cour de rendre des décisions ayant
|=autorité de la chose jugée au sujet de la portée ou de lavalidité des
brevets. Ains que le juge Isaac |=a déclaré aux pages 253 et 254 de
|=arrét Pfizer :

[25] Il convient de souligner qu'une décision de
la présente Cour portant que les appels sont
théoriques ne signifie pas que les appelantes n'ont
pas de recours. Elles peuvent engager des actions
en contrefacon, S elles sont conseillées en ce
sens et que les faits justifient ce recours. La Cour
d'appel fédérale aindiqué trés clairement que les
demandes fondées sur I'article 6 n'ont pas pour
effet de trancher les droits du titulaire de brevet.
Dans l'aré Merck Frosst Canada, precite,
p. 319, le juge Hugessen argeté I'idée d'assimiler
une demande d'interdiction aune action :

La procédure engagée n'est pas une action
et nevise quafareinterdire ladédivrance
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d'un avis de conformité sous le régime du
Reglement sur les aliments et drogues.
Manifestement, elle ne constitue pas
* une action en contrefagon de brevet + .

[.]

Dans ces circonstances, il est inutile de
mentionner que toute décison que la présente
Cour rendra en I'espéce pourrait servir a contester
accessoirement un jugement prononcé dans une
action en contrefagon.

Ains quelejuge Isaac I=a souligné dans |=arrét Pfizer alapage 252,
aux termes du paragraphe 7(4) du Reglement, le délai de suspension
automatique qui frappe la délivrance de |=avis de conformité expire
notamment lorsgue lademande est * rejetée par le tribunal +. Suivant
laCour, il faut entendre par * tribunal + * [...] la Section de premiere
intance de la Cour fédérde+, compte tenu du caractére
exceptionnd et autonome du Reglement (Hoffman-LaRoche Ltd. c.
Canada, (1996), 70 C.P.R. (3d) 206)). L=expression en question ne
signifie pas* rejetée par la Cour d=appel fédérale+.

[42] Aind, bien qu'il soit reconnu qu’ une seconde société générique est une personne différente
de la premiére société générique, et que les deux instances sont distinctes, les autres éléments en
cause sont les mémes. Le breveté, la « premiere personne, est le méme, le brevet est le méme, le
ministre est le méme et le recours sollicité, I'interdiction adressée au ministre, est également le
méme. Il n'est pas essentied que les parties ou leurs ayants droit soient les mémes dans les
deux instances, méme en suivant la stricte doctrine de la préclusion découlant d’ une question dé§ja
tranchée. Je renvoie encore a des motifs du juge Strayer (maintenant juge suppléant), cette fois dans
la décision Estenson c. Canada (Procureur général), 2007 CF 538, aux paragraphes19a24 :
[19] Il est bien éabli que pour que la préclusion découlant d’une

guestion dga tranchée empéche de nouvelles procédures pour juger
une question :



i) la méme question doit avoir été décidée dans une
procédure antérieure;

ii) la décison rendue dans la procédure antérieure doit étre
finale;

iii) les parties a la décision antérieure ou leurs ayants droit
doivent étre les mémes que les parties engagées dans I’ affaire
ou lapréclusion est soulevée ou leurs ayants droit.

(Vair, par exemple, Angle c. Ministre du Revenu national, [1975]
2RC.S. 248, au paragraphe254; Danyluk c.  Ainsworth
TechnologiesInc., [2001] 2 R.C.S. 460, aux paragraphes 54 a61.)

[20] S I"'on examine tout d’ abord la deuxieme condition, je pense
gu'il est indubitable que la décision du président de la Commission
derévision, prise en vertu de la Loi sur les sanctions administratives
pécuniaires en matiere d’ agriculture et d’agroalimentaire, est finae.
Cette loi ne prévoit pas de droit d' appel et le délai pour demander un
contréle judiciaire est depuis longtemps expiré.

[21] Il est plus difficile de trancher s la question dont la
Commission de révision était saisie est la méme que celle qui serait
soumise a un arbitre au sujet de I'accréditation du demandeur en
vertu de I'EAV. Certes, les questions de droit sont différentes. La
premiére concerne une violation possible de I’alinéa 69(1)b) du
Réglement sur la santé des animaux, alors que la deuxieme
intéressera, essentiellement une rupture de contrat concernant
I’entente d’accréditation du demandeur. Cependant, il suffit pour
gu'il y ait préclusion découlant d’ une question dga tranchée qu’il y
ait dans les deux cas une question déerminante pour I'issue de
I’affaire qui soit essentiellement pareille dans tous ses aspects
importants. Voir Rasanen ¢. Rosemount Instruments Ltd. (1994), 68
O.A.C. 284, aux paragraphes 31, 32, 88, 89. Méme s le cadre
légidatif est différent et pourrait empécher la préclusion fondée sur la
cause d'action, il y a en |’espece une détermination de fait qui est
égadement applicable aux deux affaires. La question de fait
essentielle pour conclure a la responsabilité du demandeur ou de
M. Tebrinke et la suivante: la téte PTM découverte a I’'usine de
Tyson provenait-ele dun anima faisant partie du lot que le
demandeur a certifié et que M. Tebrinke a exporté aux Etats-Unis? A
moins d une réponse affirmative a cette question, aucun des deux ne
peut ére tenu responsable: ni M. Tebrinke en vertu du Reglement
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sur la santé des animaux, ni le demandeur en vertu de I’ entente qui
I’ oblige adéivrer des certificats exacts.

[22] Laquestionalaqudleil est le plus difficile de répondre est la
troiséme, ¢’ est-a-dire s agit-il dans les deux cas des mémes parties
ou de leurs ayants droit? Je dois d'abord dire qu'a mon avis, ce
critére devrait étre appliqué avec plus de rigueur a la personne qui
doit subir I’effet pré§udiciable de la préclusion. En |’ espece, cette
partie est la méme dans les deux cas et il S agit de I'ACIA. Certes,
dans la présente affaire, la partie qui souhaite invoquer la préclusion
n'était pas personnellement partie a la procédure dans I'affaire
Tebrinke, dans laquelleil a été déterminé que M. Tebrinke n’' était pas
coupable. Je conclus, cependant, qu’'a ces fins, le demandeur et
M. Tebrinke étaient des ayants droit. J estime qu'il faut faire preuve
de souplesse lorsqu'on identifie les personnes qui sont des ayants
droit a ces fins. Dans leur ouvrage intitulé Sopinka, Lederman et
Bryant, The Law of Evidence in Canada (Butterworth's, Second
Edition, ont dit au paragraphe 19.86 :

[TRADUCTION]

Il est impossible d' étre catégorique quant a |’ é&endue
deI'intérét qui crée un lien de droit connexe. D’ aprés
la jurisprudence, «il doit y avoir un degré
d'identification suffisant entre les deux personnes de
maniere a ce qu'il soit juste de statuer que la décision
a laguelle une des personnes était partie devrait
Sappliquer dans la procédure a laguelle I'autre
personne est partie ».

[23] Un des précédents cités dans I'ouvrage est la décision
Gleeson c. J. Wippdl & Co. Ltd, [1977] 3 All ER. 54,
au paragraphe 60. Cet extrait de I’ ouvrage intitulé Law of Evidence
in Canada a é¢é cité et approuvé par le juge Binnie de la
Cour supréme du Canada dans I'aré Danyluk, précité, au
paragraphe 60. Dans |’ arrét Rasanen, précité, un employé ayant été
congédié a intenté une action en vertu de la Loi sur les normes
d emploi de |’ Ontario pour recouvrer son indemnité de départ; il aen
outre intenté une action en dommages-intéréts pour congédiement
déguisé devant la Cour supérieure. | afinalement été statué en vertu
delaLoi sur les normes d emploi que I’employé n’avait pas droit de
réclamer une indemnité de départ. 1l a éé jugé que cette décision
entrainait la préclusion découlant d’ une question déja tranchée de
sorte que I’ employé ne pouvait pas intenter une action pour réclamer
une indemnité de départ. En appel, la Cour d’ appel de I’ Ontario, tout
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en confirmant la décision du juge de premiére instance, a souligné
que, les parties aux deux procédures n’éaient pas les mémes: dans
I’action intentée en vertu de la Loi sur les normes d’emploi, les
parties éaient I’employeur et un agent du bureau des normes
d emploi, alors que dans I'action devant la Cour supérieure, les
parties étaient I’employé et I’employeur. Il a néanmoins éé jugé
quil y avait des intéréts communs entre |’employé et I'agent du
bureau des normes d'emploi et qu'ils avaient donc des intéréts
connexes: voir, plus particulierement, les paragraphes 34 et 88. En
I’espece, le demandeur et M. Tebrinke partageaient un intérét
identique, celui de contester I'alégation selon laquelle la vache en
cause faisait partie du lot certifié par le demandeur et exporté par
I’deveur. lls ont tous les deux participé a I’ exportation des bovins
autorisés. Le demandeur a témoigné pour le compte de M. Tebrinke
et le président de la Commission de révision a accordé beaucoup de
poids a sadéposition. L’ ACIA ayant eu la possibilité de prouver d' ou
provenait latéte de lavache PTM et n'ayant pasréuss alefaire dans
le cadre de I’ affaire Tebrinke, elle ne devrait pas avoir la possibilité
de soulever la méme question de fait, méme s'il sagit d'un cadre
juridique différent.

[24] Je conclus donc qu'il est interdit & I’ACIA d'engager de
nouvelles procédures contre le demandeur relativement a cet animal
précis. Comme I’ACIA a eu la possibilité d’ engager de nouvelles
procédures jusgu'au moment ou la décision a éé rendue dans
I’affaire Tebrinke le 2novembre2006, ce qui a entrainé la
préclusion, j’ordonnerai I’annulation de la suspension prononceée le
3 avril 2006, a partir du 2 novembre 2006, ainsi que I’ arrét de toutes
les autres procédures notifiées au demandeur par I’ ACIA par voie
d'une lettre datée du 3avril 2006 concernant I'animal portant
I” étiquette numéro 271 629 357.

[43] Aind, dans une instance portant sur un avis de conformité, particulierement dans celle qui
nous occupe, il est parfaitement Iégitime de se demander S une société générique puise indiment
dans les ressources de la Cour et de celles du ministre lorsqu'’ elle soul éve essentiellement les mémes
questions qu’ une autre société générique dans une instance antérieure, qui N’ avait alors pas obtenu

gain de cause. La Cour doit se rappeler a ce sujet que la soci été générique peut toujours intenter une

procédure pour contester de la maniéere habituelle la validité du brevet. La Cour garde également a
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I’esprit que, s une question différente devait étre posée dans une instance ultérieure quant a la
validité, cette question serait alors examinée, comme ce fut le cas, par exemple, dans la décision

Eli Lilly Canada Inc. c. Novopharm Limitée, 2007 CF 596, dont j’ ai dgatraite.

[44] Aing lorsque la méme question, celle de la validité, est en litige, et que sont évoqués les
mémes ééments, en I’ occurrence « les revendications de portée plus large» et «la prédiction
valable », la Cour se penchera sur ceux-ci tout en gardant a |’ esprit qu'il y a d§a eu une instance
portant sur un avis de conformité et gu’ on pourra toujours, comme solution de rechange, sans les
restrictions du principe de I'autorité de la chose jugée, intenter une action avec pleine

communication préaable et possibilité pour la Cour d’ observer directement lestémoins.

2) L esrevendications de pluslarge portée

[45] La régle de droit éablissant s la validité d' une revendication dans un brevet peut étre
contestée pour portée excessive a été enoncée clairement et succinctement par le juge Thurlow
(dors juge de la Cour de I’Echiquier) dans I'arré Farbewerke Hoechst A/G c. Canada
(Commissioner of Patents), [1966] Ex. C.R. 91 (confirmé, [1966] R.C.S. 604), qui a déclaré ce qui
suit au paragraphe 20 :

[TRADUCTION]

La portée du monopole auquel peut vaablement prétendre

I’inventeur est restreinte de deux maniéres fondamentales. La portée

du monopole ne peut excéder celle, premierement, de I’invention

gu'il afaite et, deuxiémement, celle de I'invention tel qu' elle a éé
décrite dans le mémoire descriptif.



[46] La premiére restriction constitue une question de fait : quelle invention I'inventeur a-t-il
créée? La seconde, une question d'interprétation du brevet afin de discerner ce qui y est dit. Dans
les deux cas, une comparaison Simpose avec les revendications en cause afin d' éablir s la
« portée » de la revendication est ou non plus large que ce que I'inventeur ou les inventeurs ont
vé&ritablement créé ou que ce que prévoit la divulgation. Lorsgu’ on ne peut disposer du témoignage
du ou des inventeurs et que la preuve secondaire telle que des blocs-notes, des mémoires et le
témoignage de collégues ne peut ére obtenue ou Savére insatisfaisante s dle I'est, il est
raisonnable de présumer que la divulgation du brevet coincide avec ce que le ou les inventeurs ont

inventé.

[47] Cest alaCour, non aux experts ou aux inventeurs, qu'il revient d'interpréter la divulgation
du brevet ains que les revendications. Les experts peuvent éclairer la Cour sur le sens de mots et
d’ expressions de méme que sur certaines questions scientifiques et le contexte pertinent. La Cour
doit toutefois veiller a ne pas laisser les experts la supplanter dans son réle. L’ interprétation ne doit
pas donner lieu a un combat d experts; il Sagit plutét d’une obligation incombant a la Cour.
Comme je I'ai déclaré dans Eli Lilly Canada c. Novopharm Limitée, 2007 CF 596 (appel rejeté en
raison de son caractere théorique, 2007 CAF 359), aux paragraphes 103 et 104 :

[103] Dans une instance relative a un brevet, la premiére chose a

fare et dinterpréter celui-ci (Whirlpool Inc.c. Camco Inc.,

[2000] 2 R.C.S. 1067, au paragraphe 43). Cette regle sapplique non

seulement aux revendications, mais auss, sil y alieu, a l'ensemble

du brevet (Burton Parsons Chemicals Inc.c. Hewlett-Packard

(Canada) Inc., [1976] 1R.C.S.555, a la page563; e Western

Electric Co.c. Baldwin International Radio of Canada, [1934]
R.C.S. 570, alapage 572).
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[104] L'interprétation appartient au seul tribuna (Whirlpool et
Burton Parsons, précités). Le role de I'expert, Sil est besoin d'experts,
se limite a aider le tribunal a se mettre a la place de la personne
versee dans l'art a I'époque pertinente (Halford c. Seed Hawk Inc.,
2006 CAF 275, au paragraphe11). La Cour dappd fédé&rale a
expliqué dans les termes suivants la nature du réle de I'expert au
paragraphe33 de l'ar&  Dablehc. Ontario  Hydro,
[1996] 3C.F. 751 :

Il et reconnu en droit que le réle dinterprétation
dune revendication de brevet  appartient
exclusivement au juge de premiere instance. Selon la
gricte théorie du droit, les témoins experts, les
personnes versées dans |'art, ont pour téche de fournir
au juge la connaissance technique nécessaire pour
interpréter un brevet comme sil éait lui-méme une
personne versée dans l'art. Lorsgue les experts ne
Sentendent pas, Clest au juge de premiere instance
qu'il appartient de trancher de fagcon définitive.

[48] Dansl’instance antérieure relative au brevet 330 (2007 CAF 209), la Cour d’ appel fédérale a
interprété les mémes revendications que celles en cause en I espece et, comme je I’al dgadit, ellea
conclu qu'il faut les interpréter comme englobant tous les stéréo-isomeres des composes. Les parties
a la présente instance sont d accord avec cette interprétation. La Cour d appel fédérale a en outre
interprété la divulgation (le mémoire descriptif). Elle en avait I’ obligation du point de vue juridique.
S exprimant au nom de la Cour d’ appel, le juge Nadon a conclu comme suit, tel que le résument les
paragraphes 126 et 127 :

[126] Toutefois, compte tenu de la preuve soumise a la Cour,

I"invention de Pfizer peut ére décrite comme englobant tous les

stéréo-isomeres du quinapril. D’ apres I’ état de la technique, tous les

stéréo-isomeres éaient envisagés par I'inventeur, comme |’ont

démontré I’emploi d’' une formule de Markish et le fait que les brevets

delivrés a I'égard d autres inhibiteurs de I'ECA revendiquaient et

divulguaient tous les stéréo-isomeres. Le libellé des revendications et

la preuve d’ expert semblent indiquer que tous les stéréo-isomeéres du
quinapril sont revendiqués dans le brevet. En fait, lajuge de premiére
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instance, dans son introduction concernant le brevet 330, écrit que
«... [lles composes ont trois centres chiraux et tous les
stéréo-isomeres qui partagent cette méme structure, ¢ est-a-dire les
stéréo-isomeres a la fois de configurations S et R sont visés par les
revendications » (motifs de lajuge Heneghan, paragraphe 9).

[127] A mon avis, une personne versée dans I'art lirait les
deux paragraphes de la divulgation que j'a reproduits au
paragraphe 120 des présents motifs comme divulguant que
I’invention inclut tous les stéréo-isoméres. Le lecteur versé dans |’ art
serait convaincu, en particulier en raison de I’ affirmation claire dans
le deuxiéme paragraphe, que [TRADUCTION] « ... tous les isomeres
optiques et les diastéréo-isomeres et leurs méanges sont vises par
cette invention». En conséquence, un lecteur versé dans I'art
comprendrait, selon moi, gque les revendications 3 et 5, bien qu’ elles
ne parlent pas de la configuration stéréochimique, incluent tous les
stéréo-isomeres.  Ains, éant donné que I'invention englobe
clairement tous les stéréo-isomeres et que le brevet revendique tous
les stéréo-isoméres, on ne peut dire que le brevet revendique
davantage que ce qui a éé invente.

[49] Lesavocats de Novopharm soutiennent que deux éléments évoqués en |’ espece ne |’ &aient
pas dans I'instance antérieure. Le premier et que, du point de vue juridique, la Cour d' appel

fédérale a commis une erreur en faisant référence a d’ autres brevets pour interpréter le brevet 330.

Selon les avocats de Novopharm, le passage suivant du paragraphe 126, précité, permet de le

constater :
[...] et lefait que les brevets délivrés al’ égard d’ autres inhibiteurs de
I"ECA revendiquaient et divulguaient tous les stéréo-isomeres.
[50] Il est bien exact de dire qu'on ne peut interpréter un brevet au regard d'une preuve

extrinséque (se reporter, par ex., a Whirlpool Corp. c. Camco Inc., [2000] 2 R.C.S. 1067,
alinéa 49f)). Il convient également ala Cour de tenir compte du contexte des mots énoncés dans le

brevet et du sens qui leur est donné (par ex., Whirlpool, précité, ainéa49d)). Bien qu’ on ne puisse
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parfaitement discerner I’incidence véritable pour la Cour d' appel de I’ existence d autres « brevets
ddlivrés al’ égard d autres inhibiteurs de I'ECA », quels qu'ils puissent étre, il suffit pour la Cour,
dans |e cadre d' une instance portant sur un avis de conformité, de conclure qu’ une cour supérieure a

bien examiné la question de I’ interprétation du brevet et tiré une conclusion motivée.

[51] Lesecond éément qui, selon Novopharm est auss évoqué pour la premiére fois en |’ espece,
atrait alapreuve, et en particulier au témoignage des inventeurs eux-mémes, quant au second volet
du critére énoncé par le juge Thurlow dans I’ arrét Hoechst, précité, soit la question de savoir s les
revendications ont une plus large portée que ce que les inventeurs ont véritablement inventé. Les
inventeurs désignés du brevet 330 sont Milton L. Hoefle et Sylvester Klutchko. Les deux inventeurs
ont dépose des affidavits a titre de témoins des faits dans le cadre de la présente instance, et tous
deux ont é&é contre-interrogés. Le D' Clifton Blankley, le chimiste qui a rédigé de sa main la
premiére ébauche de I’ éventud brevet 330, a égaement déposé un affidavit en I'instance et éé
contre-interrogé. Le D" Blankley n'est ni un avocat ni un agent de brevets; il atémoigné atitre de

témoin desfaits.

[52] La juge Heneghan, juge de premiere instance dans la procédure antérieure relative au
brevet 330 (2005 CF 1205, paragraphes 18 a43) a dressé avec soin la liste des témoins lors de
I"instance dont elle était saisie et a notamment précise sils avaient été contre-interrogés. Elle a
mentionné au paragraphe 22 que tant M. Hoefle que M. Klutchko avaient déposé des affidavits,
mais pas qu'ils avaient éé contre-interrogés. Comme elle avait pris soin de le préciser lorsque

d autres témoins avaient été contre-interrogés, il est raisonnable de conclure que ni M. Hoefle ni



Page: 38

M. Klutchko n’ ont éé contre-interrogés lors de I’ instance antérieure. Lajuge Heneghan adéclaré au

paragraphe 21 que le D" Blankley avait déposé un affidavit et été contre-interrogé.

[53] Lesavocats de Novopharm dans la présente instance soutiennent qu’ on dispose en |’ espece
de « meilleurs @ éments de preuve » que lors de I instance antérieure, soit le contre-interrogatoire de
M. Hoefle, qui révéle que I'invention fonctionnait uniquement avec des composés de la
configuration S;S,S e non pas les 8 stéréo-isomeres possibles. Ains, sdon les avocats de
Novopharm, |"invention revendiquée, visant I’ ensemble des stéréo-isomeres, est de plus large portée
gue ce que les inventeurs ont véritablement inventé, a savoir le seul stéréo-isomereS,S,S. Des
extraits révélateurs du contre-interrogatoire de M. Hoefle figurent aux pages38 a40 de la
transcription (les pages 567 a 569 du dossier de la demande) :

[TRADUCTION]

Q. Et vous dites a la phrase qui commence a la cinquiéme ligne

du haut gque I'on a notamment établi qu'il y avait une classe de

composes ayant une utilité commune, ¢ est-a-dire I'invention ayant

fait par lasuite!’ objet du brevet 330. Le voyez-vous?

R. Oui.

Q. Encore une fois, je sais que ces mots ne sont pas de vous,

mais a quelle classe de composés ayant une utilité commune

faites-vousici alusion?

R. Nous faisons dluson aux déivés de la

tétrahydroisoquinoline de Merck. En d autres termes, nous n’&ions

intéressés qua un compose, soit le déivé de la

tétrahydroisoquinoline. Nous en avons examiné d’ autres, comme les

diméthoxys subgtitués, mais, vous savez, nous N'y avons vu aucun
avantage.
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Q. Bien.

R. — ce sont |a les composés faits a ce moment-la et dont nous
avions connai ssance.

Q. Et ces—

R. C est cequi éait inclus dansle brevet.

Q. Et C'est caqui vousintéressait?
R. Oui.
Q. Et cela incluait uniquement les composés avec le noyau

THIQ de configuration S, est-ce exact?

R. Pour ce qui est des composés que nous avons fait, cet énoncé
est exact. Pour ce qui est de la fagon dont le brevet est rédigé, je ne
suis pas certain. Je veux direle — vous savez.

Q. Votreinvention n’ &ait pas un THIQ de configuration R, ¢’ est

bien ca?

R. Non, ce n’en éait pas un. Nous étions — notre invention était
I’analogue de Merck. Autant que nous le sachions, C' &ait le S, S, S
de bout en bout.

Q. Parce que ' est ce que vous jugiez nécessaire pour | activité,
exact?

R. Exact.

[54] Les avocats de Pfizer, pour leur part, soutiennent qu'il faut examiner le témoignage de
M. Hoefle dans son ensemble, et qu'un tableau différent S'en dégage aors, a savoir que, pendant
que les inventeurs travaillaient aux composés S,S,S, ils concevaient également d’ autres déments. A
titre d’ exemple typique des passages cités par les avocats de Pfizer, il y ala réponse donnée par
M. Hoefle lors de son contre-interrogatoire et figurant aux pages 24 et 25 de la transcription

(pages 553 et 554 du dossier de lademande) :



[TRADUCTION]

Q.

Cava. Au paragraphe 17, a la septiéme ligne du bas, il y a

une phrase qui commence par « Ains ». Vous lavoyez?

R.

Q.

Jel’al.

Aing, je croyais comprendre que le nouveau composé que

M. Klutchko et moi-méme avions congu aurait auss une
configuration S & chacun de ses trois centres chiraux. Vous voyez

cela?
R.

Q.

Y

A O

Oui.

Et C’ est exact?

Oui.

C éait le composé que vous aviez congu, est-ce exact?

Bien, en fait nous avions congu plus que cela. Ce qui importe,
c'est que nous pouvions supposer de maniére éclairée, en
fonction des antécédents et des publications sur le sujet, que

le composé le plus actif de cette Série serait celui ayant la
configuration S, S, S.
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[55] Le témoignage de M. Hoefle n’est pas concluant quant a savoir ce que les inventeurs ont

précisement inventé, soit le seul stéréo-isomere S,S,S, soit les huit stéréo-isomeres. 1l serait de loin

préférable d' observer M. Hoefle pendant qu’il témoigne en cour plutét que de tirer une conclusion

en fonction d' une déposition qui, peut-on soutenir, pourrait étre interprétée de I’une ou I’ autre

maniere. On ne peut aing dire que cet dément de preuve en est véritablement un « meilleur »

présenté dans le cadre de I’ instance portant sur un avis de conformité que ne I’ était la preuve prise

en compte par les Cours dans |’ instance antérieure.
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[56] Leseul autreinventeur désigné, M. Klutchko, n’a pas été interrogé a ce sujet. Si Novopharm
avait estimé important de le faire pour en arriver a un « meilleur » éément de preuve, dle aurait di
interroger M. Klutchko en ce sens. Elle nel’ apasfait. Le témoignage présenté par le D" Blankley en

I’ espece n'aide pas arégler cette question.

[57] Enconséguence, on ne dispose pas en |’ instance d’ un meilleur « éément de preuve » faisant
en sorte qu'il soit indiqué pour la Cour de réexaminer la conclusion de la Cour d' appel fédérae dans
I’instance antérieure. Comme je I’a dit, la Cour ne modifiera pas, dans le cadre de I'instance sur

I’ avis de conformité, les conclusions de droit de la Cour d appel fédérale.

[58] Par conségquent, pour ce qui est de la question des « revendications de plus large portée »,
rien ne permet de réexaminer la conclusion tirée par la Cour d appel fédérale, soit qu'il n'y apas de
fondement permettant de contester la validité des revendications du brevet 330 eu égard au
Réglement AC. |l ne sera donc pas nécessaire de se pencher sur la liste détaillée de questions

soulevées par |es parties, outre celles que la Cour aici examinées.

3) La prédiction valable

[59] La Cour d'appel fédérade a examiné la question de la prévision vaable dans I'instance
antérieure, aux paragraphes 150 a154 de sa décision (2007 CAF 209), sous la rubrique intitulée
« Absence d' utilité» :

[150] Bien que lajuge Heneghan ait conclu que Pfizer n’avait pas

démontré I’ utilité a la date de I'invention, elle a néanmoins conclu

gue le brevet éait valide en raison de la regle de la prédiction
vaable.



[151] Apotex fait vaoir que la juge Heneghan sest trompée
lorsgu’ elle a conclu que I’ utilité des composés revendiqués dans le
brevet 330 avait été valablement prédite a la date pertinente du
3octobre 1980 (la date de priorit€). D’aprés Apotex, comme il
N existait pas d’ ééments de preuve établissant que I’ un ou I’ autre des
composes revendiqués avaient été testés a cette date, la prédiction
d utilité n’ éait pas valable. Je ne puis accepter cet argument.

[152] Pour éayer son argument selon lequel quelques tests
doivent étre effectués avant de conclure alavalidité de !’ utilité d' une
invention, Apotex invogue la décision rendue par la Cour fédéerale
dans |'affare Apotex c¢.  Wellcome Foundation Ltd
(1998), 145 F.T.R 161. Toutefois, en appd, la Cour supréme (dans
[2002] 4R.C.S 153) a interprété différemment la regle de la
prédiction valable. A son avis, pour qu’ une prédiction soit valable, «
... la prédiction doit avoir un fondement factuel » (paragraphe 70).
Bien que dans deux arréts antérieurs de la Cour supréme « ... les
composés testés congtituaient le fondement factuel », dans I’ arrét
Apotex, précite, la Cour supréme a estimé que «d autres faits
peuvent suffire selon la nature de I’invention » (paragraphe 70). En
conséguence, le test n'est pas une exigence absolue pour un brevet
fondé sur la prédiction vaable. En outre, dans une affaire comme
celle dont est saisie la Cour ou il existe d’ abondantes données sur
I’ utilité de composés connexes tels que le captopril, I énapril et le
compose de Tanabe, il existait des éléments de preuve sur lesquels la
juge pouvait se fonder pour conclure qu'il y avait un fondement
factuel pour prédire I'utilité de I'invention divulguée dans le
brevet 330.

[153] En tout cas, Pfizer invoque, avec raison a mon avis, |’ arrét
récent Aventis Pharma Inc c. Apotex Inc., 2006 CAF 64, ou la Cour a
statué que la date pertinente pour évaluer la vaidité d’ une prédiction
était la date de dép6t au Canada, soit le 30 septembre 1981 dans cette
affaire. Contrairement a l'avis d'alégation d’Apotex et a la
conclusion de la juge Heneghan, la date pertinente n’est pas la date
de priorité qui, en |’ espece, est le 3 octobre 1980. En outre, dans son
avis d' alégation daté du 24 juillet 2003, Apotex mentionne des tests
de quinapril qui ont démontré que le compose baissait la pression
artérielle chez les rats. Les résultats de ces test ont été regus le
8 septembre 1980, bien avant la date du dépbt au Canada. Par
conséquent, méme s quelques tests éaient requis pour établir une
prédiction valable, ces tests ont été effectués dans la présente affaire.
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[154] Laquestion de la prédiction valable est une question mixte

de fait et de droit a I’égard de laquelle des ééments de preuves ont

été présentés. En particulier, M. Wadey e M. Anderson ont

témoigné qu’une personne douée d habiletés moyennes dans I’ art

aurait un fondement valable pour prédire que tous les composées

revendiqués auraient une utilité en raison des brevets sur le captopril,

de la divulgation et de I’application de I’énaapril, du brevet de

Tanabe et des connaissances de I'inventeur sur certains autres

composés. On ne peut pas dire que la juge a commis une erreur

manifeste et dominante lorsgu’ elle atiré sa conclusion a cet égard.
[60] Sdon les avocats de Novopharm, la Cour d appel fédérale a commis une erreur de droit en
posant la mauvaise question. 1ls soutiennent que ¢’ est atort que la Cour d’ appel a dé&erminé s une
« personne versée dans I’ art » comme M.. Wadey ou M. Anderson aurait eu un fondement valable
pour prédire que tous les stéréo-isoméres auraient une utilité. La question qu’il convenait plutét
d’'examiner selon ces avocats, c'est 9, comme question de fait, les inventeurs eux-mémes

disposaient d’ un fondement factuel valable pour faire unetelle prédiction.

[61] Toutes les parties s entendent pour dire que la décision « AZT » de la Cour supréme du
Canada (Apotex Inc. c. Wellcome Foundation Ltd., [2002] 4 R.C.S. 153) est celle qui fait autorité en
matiére de « prédiction valable ». Une question a plus tard été soulevée, quant a savoir a quelle date
il convient d'examiner si une prédiction vaable aurait pu ére faite : la date de priorité ou la date de
dépbt au Canada. |l N’ est pas nécessaire de trancher ce débat en I’ espéce, puisque la preuve est dors

laméme, que !’ une ou I’ autre date soit a privilégier.

[62] Dansl'affaire AZT, laCour supréme a énoncé, particulierement au paragraphe 70, un critere

tripartite a utiliser pour examiner la question de la prédiction valable : 1) un fondement factuel pour
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la prédiction, 2) un raisonnement clair et « valable » des inventeurs et 3) une divulgation suffisante.
Plus précisément, le juge Binnie, sexprimant au nom de la Cour, a déclaré ce qui suit au

paragraphe 70 :

70 La regle de la prédiction valable comporte trois ééments.
Premierement, comme c'est le cas en |’espece, la prédiction doit
avoir un fondement factuel. Dans les arréts Monsanto et Burton
Parsons, les composes testés congtituaient |e fondement factuel, mais
d autres faits peuvent suffire sdlon la nature de I’invention.
Deuxiemement, a la date de la demande de brevet, I'inventeur doit
avoir un raisonnement clair et « valable» qui permette d’inférer du
fondement factudl le résultat souhaité. Dans les arréts Monsanto et
Burton Parsons, le raisonnement reposait sur la connaissance de
I « architecture des composés chimiques » (Monsanto, p. 1119), mais
la encore, d autres raisonnement peuvent ére Iégitimes selon I’ objet
del’invention. Troisémement, il doit y avoir divulgation suffisante.
Normalement, la divulgation est suffisante si le mémoire descriptif
expligue d’une maniere complete, claire et exacte la nature de
I"invention et la fagon de la mettre en pratique: H. G. Fox, The
Canadian Law and Practice Relating to Letters Patent for Inventions
(4°éd. 1969), p.167. En généra, il n'est pas nécessaire que
I"inventeur fournisse une explication théorique de la raison pour
laguelle I'invention fonctionne. Le lecteur pragmatique est
uniquement intéresse de savoir que I'invention fonctionne et
comment la mettre en pratique. Dans ce type d affaire, toutefois, la
prédiction valable est, jusgu’ a un certain point, la contrepartie que le
demandeur offre pour le monopole conféré par le brevet. Il n'y apas
lieu en I'espece de se prononcer sur la divulgation particuliere
requise a ce sujet, parce que les faits sousjacents (les données
résultant des tests) e le raisonnement (I'effet bloquant sur
I’élongation de la chaine) é&aient effectivement divulgués et que cette
divulgation n'est pas devenue un sujet de controverse entre les
parties. En conséguence, jenem'y attarderai pas davantage.

[63] Il importe de se rappeler dans quel contexte est survenue I’ affaire « AZT ». Le brevet avait
trait a une nouvelle utilisation d’ un compose déa connu. La question se posant quant ala prédiction

valable éait de savoir s, a la date pertinente, un fondement approprié permettait a I'inventeur de
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faire une prédiction valable relativement & cette nouvelle utilisation. A cet égard, le juge Binnie a

déclaré ce qui suit au paragraphe 52 :

[64]

52 |l est important de rappeler qu'en ce qui concerne I'AZT la
seule contribution de Glaxo/Wellcome a consisté a en découvrir une
nouvelle utilisation. Le composé lui-méme n’&ait pas nouveau. Le
D" Jerome Horwitz en avait décrit la composition chimique 20 ans
plus tét. Glaxo/Wellcome revendiquait une utilité jusqu'aors
inconnue, mais s elle N’ avait pas démontrée cette utilité par des essais
ou une prédiction valable au moment de la demande de brevet, dle
N’ aurait rien eu d autre a offrir ala population que des voaux pieux en
échange de la monopolisation, pendant une période de 17 ans (a
I’époque), d'un secteur de recherche susceptible de devenir
profitable. Comme |’a fait observer le juge en chef Jackett dans
I"arrét Procter & Gamble Co. c. Bristol-Myers Canada Ltd.,
[1979] A.C.F. n° 405 (QL) (C.A.), par. 16 :

Par définition une «invention» comprend un « procédé
présentant le caractere de la nouveauté et de I’ utilité ». Un
nouveau procédé ne congtitue pas une invention, & moins
qu'il ne soit utile au sens pratique. A mon avis, ce n'est pas
connaitre une « invention », que de connaitre un procédé sans
connaitre son utilité.

valable (paragraphes 65 et 69) :

65 Cependant, lorsgue, comme c’est le cas en I’ espece, le juge de
premiére instance reconndit, a la lumiére de la preuve, que les
inventeurs pouvaient, en rédité, prédire valablement qu’ un composé
déja connu (I'AZT) aurait une utilité jusqu’ aors inattendue dans le
traitement et la prophylaxie du VIH/sda, leur divulgation de
«I'invention » congtitue aors (et alors seulement) une véritable
contrepartie pour les avantages monopolistiques qu’ils sollicitent.

[...]

69 En toute déférence, j’ estime que le Iégidateur a voulu obtenir
plus que des spéculations en échange du monopole que confere un
brevet (question qui sera approfondie plus loin). Par ailleurs, je ne
crois pas, en toute déférence, que laregle de la prédiction valable ait

Lejuge Binnie a également traité du fondement factuel d’ une conclusion de prédiction



[65] Chaque affaire est fonction desfaits d’ espece, comme |’ adéclaré le juge Binnie au

paragraphe 71 :

seulement la portée étroite que lui a attribuée le juge de premiére
instance. Dés quon reconnait que, dans des circonstances
appropriées, il est possible de prédire I’ utilité avant d’ avoir effectué
des tests complets (sur des composés chimiques ou d autres
COMpPOSES non testés), il semble N’y avair, en principe, aucune raison
de ne pas appliquer la regle de facon plus générale, compte tenu
évidemment de la preuve d’' expert. |l n'y a pas de doute qu'il faut se
garder d'appliquer la regle de la prédiction valable de maniére
abusive et de la diluer au point d'inclure les vaaux pieux ou les
simples spéculations. La population a droit a un solide enseignement
en contrepartie des droits conférés par un brevet.

71 1l vaut la peine de répéter que la question de savoir s la
prédiction et vaable et une question de fait. Il faut présenter,
comme on |’a fait en I’espece, une preuve de ce qui était connu ou
inconnu a la date de priorité. Tout dépendra, dans chague cas, des
particularités de la discipline en cause. En |’ espece, les conclusions
de fait nécessaires a |'application de la régle de la « prédiction
vaable» ont éé tirées et j'estime que les appelantes n'ont pas
démontré I’ existence d’ une erreur dominante ou manifeste.
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[66] A cet égard, la Cour d' appel fédérae ne s est pas penchée sur la mauvaise question dans

I'instance antérieure relative au brevet 330 (se reporter au paragraphe 154 de la décision

(2007 CAF 209) :

[154] Laquestion de la prédiction valable est une question mixte
de fait et de droit a |I’égard de laquelle des ééments de preuves ont
été présentés. En particulier, M.Wadey e M. Anderson ont
témoigné qu'une personne douée d habiletés moyennes dans I’ art
aurait un fondement valable pour prédire que tous les composées
revendiqués auraient une utilité en raison des brevets sur le captopril,
de la divulgation et de I'application de I'éndapril, du brevet de
Tanabe et des connaissances de I'inventeur sur certains autres
composés. On ne peut pas dire que la juge a commis une erreur
manifeste et dominante lorsgu’ elle atiré sa conclusion a cet égard.
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[67] La question de la prédiction valable est une question mixte de fait et de droit. La
Cour d' appel a pris en compte «les connaissances de I'inventeur sur certains autres cComposés »
ains gue les connaissances qu’ auraient les personnes douées d’ habiletés moyennes. Aucune erreur
de droit n’a é&é commise qui permettrait a la Cour, dans le cadre d’ une instance portant sur un avis
de conformité, de ne pas adhérer a la conclusion de la Cour d' appel fédérale selon laguelle n' était
pas fondée I'dlégation d'invalidité des revendications du brevet 330. Il n’existe aucune raison

d examiner de maniere plus détaillée laliste des questions soulevées en I’ espece par les parties.

CONCLUS ON

[68] En conclusion, dans le cadre de I'instance portant sur un avis de conformité on n'a pas
démontré gu’il existait un meilleur éément de preuve ou une meilleure argumentation al’ égard des
mémes questions liées a I’invalidité que celles soulevées par une autre société générique dans une
instance antérieure concernant les revendications du brevet 330. Par conséquent, les demandes de

Pfizer visant a obtenir ladélivrance d’une ordonnance d’interdiction seront accueillies avec dépens.

LESDEPENS

[69] Pfizer adroit a ses dépens et débours. Ni I’une ni I’ autre partie 0’ a demandé que les dépens
soient taxés selon une valeur autre que la valeur moyenne par défaut de la colonnelll. Je conclus
que ¢’ est 1a le niveau de taxation approprié en I’ espéce. A I’ audience, tant Pfizer que Novopharm
étalent représentées par trois avocats en toge. Pfizer peut demander que soient taxés les dépens pour
un avocat principal et un avocat en second. Pfizer peut également demander que soient taxés les

dépens pour ses avocats ayant effectué un contre-interrogatoire, soit pour un avocat principal €t un
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avocat en second, le cas échéant. Pour ce qui est d’assister au contre-interrogatoire par Novopharm
d'un témoin de Ffizer, les dépens d'un seul avocat de cette derniere — au taux d'un avocat

principal — peuvent étre taxeés.

[70] La question des honoraires des experts pose toujours probléme. Seulement cing experts
peuvent témoigner sans autorisation de la Cour. En I'espece, Pfizer avait six experts, mais ne
disposait d’ aucune autorisation. La Cour ne peut accorder que les honoraires de cing experts, Pfizer
a souvent renvoyé a M. Maycock dans son argumentation, et les honoraires de ce dernier sont ains
accordés. La Cour peut seulement accorder les honoraires de quatre autres experts, au choix de

Pfizer.

[71] Les honoraires exigés par les experts doivent étre éudiés avec soin. Ils doivent étre
raisonnables et ne pas dépasser les honoraires demandés pour la méme période par |'avocat
principal de Pfizer. La Cour ne peut rien accorder pour tout avocat a l’interne de Pfizer, ou dont
celle-ci aura retenu les services, a moins qu'il ne s agisse adors d' un avocat inscrit au dossier. |l
faudra également étudier avec soin lesfrais de photocopie; mis a part les documents communiqués a
la Cour et al’autre partie, les frais pourront étre accordés pour un maximum de trois copies. S
Pfizer afait appel a un service interne de photocopie, on pourra alors demander |a taxation des frais
de photocopies véritablement engagés. S Pfizer a plut6t fait appe a un service externe, elle pourra
alors demander les frais raisonnables véritablement engagés. La Cour considérera raisonnables les

frais de déplacement engagés par un avocat présent al’ audience ou lors d’ un contre-interrogatoire.
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[72] Lesdemandes T-209-06 et T-210-06 ayant été€ instruites ensemble, les dépens et débours ne
seront pas accordés en double, sauf si Pfizer peut démontrer qu’ils ont bel et bien été engagés en

double.
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JUGEMENT
Pour lesmotifs qui précedent,

LA COUR STATUE que:

1. Lademande T-209-06 et |a demande T-210-06 sont accueillies.

2. Il est interdit au ministre de la Santé défendeur de délivrer un avis de conformité ala
défenderesse  Novopharm Limitée a I'égard de ses demandes relatives au
chlorhydrate de quinapril et a I"hydrochlorothiazine en cause dans la présente
instance, du moinsjusqu’ala déivrance du brevet canadien 1,341,330.

3. Les demanderesses ont droit a leurs dépens et débours, lesquels seront taxés

conformément aux motifs formulés.

« Roger T. Hughes »
Juge

Traduction certifiée conforme
David Aubry, LL.B.
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