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Cour d’appel fédérale, juges Noél, Layden-Stevenson et Ryer, J. C —Toronto, 21 et 22 avril;

Ottawa, 4 juin 2009. Q

Q:\’ dérale a statué que ['art. 8 du
e ptir la Loi sur les brevets, ne privait
Qpstitutionnelles du Parlement et que la

e a des pertes futures — La demande
Sante et a été suspendue jusqu’a ce que
ntimée a demandé des dommages-intéréts

Brevets — Appel et appel incident de la décision par laquelle lg
Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) était ald
pas la Cour fédérale de sa compétence et entrait dans les compéte,

réparation prévue a l’art. 8 pouvait s’étendre a l’indemnisati
d’avis de conformité de l'intimée a été approuvée par le minist
la procédure d’interdiction de ['appelante ait été rejeté

Droit constitutionnel — Partage des ppyyoirs — Appel et appel incident de la décision par laquelle la Cour
fédérale a statué que ’art. 8 du Reglem r les médicaments brevetés (avis de conformité) (le Reglement)
ait pas la Cour fédérale de sa compétence et entrait dans les
t et que la réparation prévue a ['art. 8 pouvait s’étendre a
s — L’art. 8 encourage ['utilisation du Réglement pour prévenir la

contrefagon, suivant le pouvoir jjue confere l'art. 55.2(4) de la Loi sur les brevets — L’art. 8 crée un
droit d’action de nature civild@QXeleve de la compétence provinciale en matiere de propriété et de droits
civils — Application du crit, retablir la validité constitutionnelle des lois fédérales qui empiétent sur les
pouvoirs provinciaux éla nY I’arrét General Motors of Canada Ltd. c. City National Leasing — Faible
empiétement en l’espécg — eglement a été validement promulgué et constitue un régime de réglementation
valide relevant de la ce du Parlement sur les brevets d’invention — L’art. 8 est suffisamment intégré

Compétence v‘ our fédérale — Appel et appel incident de la décision par laquelle la Cour fédérale a

statué qu, SN Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) (le Reglement) était autorisé
par la K& ¥y brevets, ne privait pas la Cour fédérale de sa compétence et entrait dans les compétences
constitutiomQg8 du Parlement et que la réparation prévue a l'art. 8 pouvait s’étendre a [’indemnisation




statué a juste titre qu’elle avait compétence a [’égard de [’action intentée en vertu de l'art. 8, mais son
raisonnement était incorrect — L’art. 55.2(4)d) de la Loi sur les brevets ne donne pas au gouverneur en conseil
le pouvoir d’attribuer une compétence aux tribunaux qui ne la possédent pas déja — Le gouverneur en conseil
peut, parmi les tribunaux compétents pour entendre l’action, en désigner un ou plusieurs de son choix

art. 12(2) et 55.2(5) de la Loi sur les brevets ne rendent pas valide I’attribution de compétence faite en

d’un réglement.

autorise la Cour a « accorder réparation par recouvrement de dommages-intéréts ou de profits » appert
d’une interprétation contextuelle que |'indemnité doit étre calculée par rapport a la perte subie seconde
personne ou aux profits qu’elle aurait réalisés pendant la période de responsabilité —_L’art. 8 établit
clairement que la premiére personne est responsable envers la seconde personne de toute f\ bie durant la

peériode de responsabilite. U

Il s’agissait d’un appel et d’un appel incident de la décision par laquelle@r fedérale a statué que
entra

<
Interprétation des lois — L’art. 8§(4) du Reéglement sur les médicaments brevetés (avis de:!’ ité)

I’article 8 du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) (le Re ent) était autorisé par la
Loi sur les brevets, ne privait pas la Cour fédérale de sa compétence dans les compétences
constitutionnelles du Parlement et que la réparation prévue a I’article 8 po%s’étendre a I’indemnisation
relative a des pertes futures. Les appelantes ont introduit une procédure ‘.‘7 ’interdire au ministre de la
Santé de délivrer un avis de conformité (AC) a I’intimée. Apres le rej ‘: Aét édure d’interdiction, I’intimée
a demandé des dommages-intéréts en vertu de 1’article 8 pour la p dant laquelle il était interdit au

ministre de délivrer un AC. La Cour fédérale a notamment conclu qu&lq restitution des bénéfices de 1’appelante
ne pouvait étre ordonnée sur le fondement de 1’article 8, mais qu pgitime pour I’intimée de prétendre a
réparation pour les pertes subies au-dela de la période de respo Y 4én éfinie a article 8.

Il y avait deux ensembles de questions en I’espéce : 1) Ja
Loi sur les brevets, s’il entrait dans les compétences congl{tutiQgnelles du Parlement et si la Cour fédérale avait
compétence, et 2) des questions concernant la nature Quglue des reparations qui peuvent étre ordonnées en
application de I’article 8, dont la restitution des bé:
relative a des pertes futures.

Arrét : I’appel doit étre accueilli en partie; cident doit étre rejeté.

1) Le paragraphe 55.2(4) de la Lo'% brevets, la source législative sous le régime de laquelle le
Réglement a été pris, prévoit 1’attribut large pouvoir visant la prise de réglements que le gouverneur en
conseil estime étre essentiels afin d’ cr la contrefagon de brevets d’invention. La Loi sur les brevets tente
d’établir un équilibre entre la @ion efficace des droits de brevet par le recours au Reéglement

Q ation rapide de médicaments génériques a des prix inférieurs par

el ux «travaux préalables » énoncée au paragraphe 55.2(1). Le Reéglement

pte de la Loi sur les brevets dans son ensemble et de 1I’équilibre qu’elle
en conseil a jugé qu’il était nécessaire a la fois de donner a la premiére

La premiere pe
d’un désistem

donc responsable dans le cas ou une demande d’interdiction est retirée, fait I’objet
t rejetée. Le pouvoir de la Cour d’ordonner le paiement de dommages-intéréts résultant
fne a penser que la premicre personne n’est dorénavant plus seule a avoir un intérét a
ement d’une procédure d’interdiction ou a déclencher la suspension. En conséquence, la
premiére persd e doit se concentrer sur la question de la contrefagon et soupeser la force de sa position avant
d’en ¢ une procédure d’interdiction. Cela encourage 1’utilisation du Réglement pour la fin a laquelle il vise :
SAyPon de la contrefagon. Par conséquent, D’article 8 reléve du pouvoir général que confere le

e 55.2(4) de la Loi sur les brevets.




L’article 8 crée un droit d’action de nature civile qui reléve de la compétence provinciale étendue en matiére
de propriété et de droits civils. Cependant, pour déterminer si la disposition reléve du pouvoir du Parlement en
vertu du paragraphe 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867, il faut appliquer le critére a trois volets que la
Cour supréme a élaboré dans 1’arrét General Motors of Canada Ltd. c. City National Leasing. Premiére
droit d’action créé par I’article 8 est accordé seulement a un groupe limité de personnes qui appartiennen
secteur d’activité défini, son champ d’application se limite aux litiges en matiére de brevet qui survigngent d
les conditions rigoureusement définies au Réglement et il se limite aux situations que crée la premi¢fe pers
quand elle présente une demande en vertu du paragraphe 6(1). Par conséquent, la mesure de 1’emp ' b
faible. Deuxi¢émement, le Reglement a été validement promulgué en application de la Loi sur [&\Dre
constitue un régime de réglementation valide relevant de la compétence du Parlement S8y brevets
d’invention, 1’article 8 constituant la seule exception. Troisiémement, I’article 8 est suffisamment intégré au
régime global du Réglement pour en devenir partie intégrante. En conséquence, Iartife&se rattache au
paragraphe 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867 et il fait partie a ce titre d&\ ation fédérale

),

déléguée.

Le paragraphe 20(2) de la Loi sur les Cours fédérales est une attribution 1égis expresse de compétence
qui autorise la Cour fédérale a connaitre tant des procédures d’interdiction de 1)articleaque des actions fondées
sur Iarticle 8. Ces dispositions prévoient des réparations dans le cadre d’un &&ime de réglementation visant a
empécher la contrefagon et, pour cette raison, relevent de la compéten sément conférée a la Cour
fédérale par I’effet du paragraphe 20(2). Bien que la Cour fédérgle ¢ a juste titre qu’elle avait
compétence a 1’égard de ’action intentée par I’intimée en vertu de I’a n raisonnement a cet égard était
incorrect. L’alinéa 55.2(4)d) de la Loi sur les brevets ne donne ouverneur en conseil le pouvoir
d’attribuer une compétence aux tribunaux qui ne la possédent p \J précise plutot que le gouverneur en
conseil peut, parmi les tribunaux compétents pour entendre 1’agt ¢)) désigner un ou plusieurs de son choix.
Dans la mesure ou I’alinéa 55.2(4)d) n’autorise pas le gouverRyu conseil a attribuer une compétence par
voie réglementaire, les paragraphes 12(2) et 55.2(5) ne pe re interprétés comme s’ils rendaient valide
’attribution de compétence faite en vertu d’un regle Nha Cour fédérale avait seulement a prendre en
compte le paragraphe 20(2) de la Loi sur les Cours fédér

2) Le débat quant a la question de savoj 1 e avait droit d’étre indemnisée par la voie d’une
restitution des bénéfices de 1’appelante repoffit sufYes mots du paragraphe 8(4), qui autorisent la Cour a
«accorder réparation par recouvrement de d aglh-intéréts ou de profits ». Il appert d’une interprétation

par rapport a la perte subie par la second onne ou aux profits qu’elle aurait réalisés au cours de la période
pendant laquelle elle a été empéché sur le marché. L’indemnité prévue concerne le préjudice
réellement subi. La restitution des béhficesMle I’appelante n’était pas nécessaire pour obtenir 1’équilibre qui
sous-tend I’article 55.2 de la Loi s vets. La mesure qui force la premiére personne a placer la seconde
personne dans la position ou cette le aurait été, n’elt été le déclenchement de la suspension, correspond a
I’équilibre recherché. L’article €glement ne prévoit donc pas la restitution des bénéfices de la premicre
personne.

contextuelle de Iarticle 8 que l’indemit%; Tte résultant de la suspension automatique doit étre calculée

S’agissant de la degaan ‘dommages-intéréts de 1’intimée relativement a ce que la Cour fédérale a défini
comme portant sur lggy futures », ’article 8 établit clairement que la premiére personne est responsable
envers la seconde oe de toute perte subie au cours de la période de responsabilité. Le gouverneur en
conseil a choisi d a- =¥/|’évaluation des pertes faisant 1’objet d’une indemnisation aux pertes subies au cours
e

de la période dd nsabilité et non aux pertes qui ont été causées au cours de cette période, sans égard au
moment /v cHQ\e&t subies. 11 fallait donner effet a I’intention clairement exprimée du gouverneur en conseil.
L’appel c@ jre accueilli sur ce point précis. Pour qu’il y ait indemnisation, on doit pouvoir démontrer que
les pertes mée sont survenues pendant la période de responsabilité.
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APPEL ET APPEL INCIDENT de la décision (2008 CF 1185, [2009] 3 R.C.F. 234) elle
la Cour fédérale a statué que l’article 8 du Reéglement sur les médicaments brevgs\Xavis de
conformité) était autorisé par la Loi sur les brevets, ne privait pas la Cour fédérale de la compétence
dont elle est investie pour juger une action introduite en vertu de cette dispositio trait dans les
compétences constitutionnelles du Parlement et que la réparation prévue artile 8 pouvait
s’étendre a 1’indemnisation relative a des pertes futures. Appel accueillj ; appel incident
rejeté.

ONT COMPARU

Patrick E. Kierans, Jason C. Markwell, Kristin Wall et Angke
Kenneth W. Crofoot et Andrew R. Brodkin pour 1’intimée.

AVOCATS INSCRITS AU DOSSIER Sg@

Ogilvy Renault S.E.N.C.R.L., s.r.l., Toronto, p(@p elantes.

7rin pour les appelantes.

Goodmans LLP, Toronto, pour I’intimée.
Ce qui suit est la version frangaise des gs ement rendus par

[1] LE JUGE NOEL, J.C.A. : Merck Canada Ltd. et Merck Frosst Canada & Co.
(collectivement appelées Merck) inte@% appel de la décision du juge Hughes (le juge de la Cour
fédérale) ([Apotex Inc. c. Merck & 2008 CF 1185, [2009] 3 R.C.F. 234), dans laquelle il a
statu¢, notamment, que 1’article oRfi¢ par DORS/98-166 [art. 7 et 8] du Reglement sur les
médicaments brevetés (avis de jit¢), DORS/93-133 (Réglement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité)), est a ar la Loi sur les brevets, L.R.C. (1985), ch. P-4 (Loi sur les

brevets), modifié par L.C h. 2, article 4 [édictant les articles 55.1 et 55.2], ne prive pas la
Cour fédérale de la comgite dont elle est investie pour juger une action introduite en vertu de
cette disposition et entr les compétences constitutionnelles du Parlement du Canada.

[2] La décision frt

Q

2 aussi sur des questions reliées a la réparation que la Cour peut ordonner en
Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité). Merck conteste
sion concluant que la réparation peut s’étendre a I’indemnisation relative a des




LES FAITS PERTINENTS
[3] Merck a regu le 4 février 2002 un avis de conformité (AC) 1’autorisant a vendre sa versigade

I’alendronate au Canada, médicament employ¢ surtout dans le traitement de 1’ostéoporose. C‘b
[4] Apotex a déposé une présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN) a

I’alendronate le 7 février 2003 et envoyé un avis d’allégation a Merck le 14 avril 2003, al R
le brevet canadien n°® 2294595 de Merck (le brevet '595) était invalide pour un certajn Nymibre de

raisons.
: @- & Co. ont

introduit une procédure devant la Cour fédérale (sous le numéro du grefi\I-884-03) en vue
d’interdire au ministre de la Santé (le ministre) de délivrer un AC a '(@ fauté de quoi Apotex
serait autorisée a vendre sa version générique de I’alendronate (1’Apo-a1ente) au Canada.

[5] Le 29 mai 2003, Merck & Co. Inc. (société des Etats-Unis) et Merck Fro

[6] Le 3 février 2004, le ministre a envoyé a Apotex une lettre l’in%‘ant que sa demande était
approuvée, mais qu’elle serait laissée en suspens sous résef{C/ Ay “T'issue de la procédure
d’interdiction intentée devant la Cour fédérale.

sté la demande d’interdiction de
idité étaient justifiées pour certains,
o Inc. c. Apotex Inc.] 2005 CF 755). Le
isait a vendre son Apo-alendronate au

[7] Le 26 mai 2005, le juge Mosley de la Cour fédéra
Merck, concluant que les allégations d’ Apotex au sujet d.
mais non pour la totalité, des moyens invoqués ([Merc
lendemain, le ministre a délivré a Apotex un AC qut
Canada.

[8] Iln’apas été interjeté appel de la décjst n@e Mosley.

[9] Le 5 juillet 2005, Apotex a intent ction devant la Cour fédérale en application de
I’article 8 du Réglement sur les mdjcaments brevetés (avis de conformité) afin d’obtenir le
recouvrement de dommages- intéré la période allant du 3 février 2004 au 27 mai 2005. 11
s’agit de la période pendant laquel it interdit au ministre de délivrer un AC a Apotex en raison
de la demande d’interdiction pr r Merck et ultérieurement rejetée par le juge Mosley.

[10] Selon les ordonnang a Cour fédérale datées du 24 janvier 2006 et du 14 aoiit 2008,
I’évaluation chiffrée des s jugées recouvrables, le cas échéant, dans 1’action a été laissée a
une instruction ultérie juge de la Cour fédérale a convenu plus tard d’examiner un certain
nombre de questionsQél)yinaires présentées par les parties. Il a statué sur ces questions dans une
décision rendue le re 2008. Cette décision est I’objet du présent appel.

LES DISPOS Q‘,) DE LOI APPLICABLES

Q& 5 I n’y a pas contrefacon de brevet lorsque 1’utilisation, la fabrication, la construction ou la vente
S% vention brevetée se justifie dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier



d’information qu’oblige a fournir une loi fédérale, provinciale ou étrangere réglementant la fabrication, la
construction, I’utilisation ou la vente d’un produit.

(4) Afin d’empécher la contrefacon d’un brevet d’invention par 1’utilisateur, le fabricant, le constructf
le vendeur d’une invention brevetée au sens du paragraphe (1), le gouverneur en conseil peut prendrt
reglements, notamment :

certificats, de permis ou de tout autre titre & quiconque n’est pas le breveté;

b) concernant la premiére date, et la maniére de la fixer, a laquelle un titre visé a I’ali
a quelqu’un qui n’est pas le breveté et a laquelle elle peut prendre effet;

¢) concernant le reglement des litiges entre le breveté, ou 1’ancien titulaire t, et le demandeur d’un
titre visé a I’alinéa a), quant a la date a laquelle le titre en question peut étre déliv prendre effet;

d) conférant des droits d’action devant tout tribunal compétent conce\@%ﬁiges visés a I’alinéa c¢), les

conclusions qui peuvent étre recherchées, la procédure devant ce trib Ies décisions qui peuvent étre

A

e) sur toute autre mesure concernant la délivrance d’un titre vi ¢éa a) lorsque celle-ci peut avoir pour

rendues;

effet la contrefagon de brevet.

(5) Une disposition réglementaire prise sous le régim&&ésent article prévaut sur toute disposition
législative ou réglementaire fédérale divergente.

(6) Le paragraphe (1) n’a pas pour effet de po cite au régime 1égal des exceptions au droit de
propriété ou au privilége exclusif que confere § e qui touche soit 1’'usage privé et sur une échelle ou
dans un but non commercial, soit 1’utilisatipf, la Abrication, la construction ou la vente d’une invention

brevetée dans un but d’expérimentation.

[12] L’article 8 du Reglement sur 2dicaments brevetés (avis de conformité), dans la forme
qu’il avait au moment de I’action i{c juillet 2005), était ainsi congu :

8. (1) Si la demande présentée
la premicre personne ou est rej
délivrer un avis de conformj
personne est responsable e

es du paragraphe 6(1) est retirée ou fait ’objet d’un désistement par
tribunal qui en est saisi, ou si I’ordonnance interdisant au ministre de
endlre aux termes de ce paragraphe, est annulée lors d’un appel, la premiere
econde personne de toute perte subie au cours de la période :

a) débutant a la dat egfe par le ministre, a laquelle un avis de conformité aurait été délivré en I’absence
du présent réglew@ §i le tribunal estime d’aprés la preuve qu’une autre date est plus appropriée;

b) se termina date du retrait, du désistement ou du rejet de la demande ou de 1’annulation de
I’ordo

2) La personne peut, par voie d’action contre la premiére personne, demander au tribunal de rendre
une ordonnanc€ enjoignant a cette dernicre de lui verser une indemnité pour la perte visée au paragraphe (1).

ribunal peut rendre une ordonnance aux termes du présent article sans tenir compte du fait que la
¥ye personne a institué ou non une action pour contrefagon du brevet visé par la demande.



(4) Le tribunal peut rendre I’ordonnance qu’il juge indiquée pour accorder réparation par recouvrement de
dommages-intéréts ou de profits a I’égard de la perte visée au paragraphe (1).

(5) Pour déterminer le montant de I’indemnité a accorder, le tribunal tient compte des facteurs qu’{
pertinents a cette fin, y compris, le cas échéant, la conduite de la premiére personne ou de la seconde perse @

qui a contribué a retarder le réglement de la demande visée au paragraphe 6(1).
<

[13] 1 est également utile de reproduire 1’article 8 dans son libellé original de 199

8. (1) La premiére personne est responsable envers la seconde personne de tout préjudice subi~par cette
derniére lorsque, en application de 1’alinéa 7(1)e), le ministre reporte la délivrance de l’avconformité au-
dela de la date d’expiration de tous les brevets visés par une ordonnance rendue aux term .@ hgraphe 6(1).

(2) Le tribunal peut rendre toute ordonnance de redres-sement par voie de d s-My¥eréts ou de profits
que les circonstances exigent a 1I’égard de tout préjudice subit du fait de I’applica paragraphe (1).

[14] Le Résumé de 1’étude d’impact de la réglementation (REIR) qui accompagnait la
modification de I’article 8 en 1998 explique ainsi 1’objet de la m n [Gaz. C. 1998.11.1055,
aux pages 1056 et 1058] :

Préciser les circonstances ou des dommages-intéréts peuvent &t ccordés : De plus grandes précisions
sont données aux tribunaux en ce qui concerne les circonstar@ es dommages-intéréts pourront étre

accordés a un fabricant afin de le dédommager des pertes subi du report de la mise en marché de son
médicament générique, par ailleurs, des précisions sont aussj ges sur les facteurs dont on peut tenir compte

0
pour calculer les dommages-intéréts. Les tribunaux peuvenat& ent accorder les dépens a I’une ou 1’autre
des parties (fabricant de médicaments génériques t ire de brevet), y compris les honoraires
professionnels, le cas échéant, conformément aux R¢ Cour fédérale.

Les modifications envisagées renforceront @e entre I’assurance d’un mécanisme qui permet de faire
véritablement respecter les droits confér r les brevets et la garantie que les médicaments génériques soient

commercialisés aussitot que possible.
[15] Enfin, il convient aussi @yer a I’article 20 [mod. par L.C. 1990, ch. 37, art. 34; 2002,
ch. 8, art. 29] de la Loi sur les edeérales [L.R.C. (1985), ch. F-7, art. 1 (mod., idem, art. 14)] :

20. (1) La Cour fédéralg((a pétence exclusive, en premiére instance, dans les cas suivants opposant
notamment des administré\

a) conflit des de
commerce, d’un
intégres,

e brevet d’invention ou d’enregistrement d’un droit d’auteur, d’'une marque de
industriel ou d’une topographie au sens de la Loi sur les topographies de circuits

nvalidation ou d’annulation d’un brevet d’invention, ou d’inscription, de radiation ou de
ns un registre de droits d’auteur, de marques de commerce, de dessins industriels ou de
isées a ’alinéa a).

YoX¢ compétence concurrente dans tous les autres cas de recours sous le régime d’une loi fédérale ou de

S e régle de droit non visés par le paragraphe (1) relativement a un brevet d’invention, un droit d’auteur,

@

@




Ay

une marque de commerce, un dessin industriel ou une topographie au sens de la Loi sur les topographies de
circuits intégreés.

LA DECISION DE LA COUR FEDERALE %

[16] Le premier ensemble de questions que devait trancher le juge de la Cour fédérgectait de
savoir sil’article 8 était autorisé par la Loi sur les brevets, s’il entrait dans les c
constitutionnelles du Parlement et si la Cour fédérale avait compétence pour instruire orl. Le
second ensemble de questions concernait la nature et I’étendue des réparations qu nt étre
ordonnées en application de I’article 8 du Réglement sur les médicaments b@etés (avis de

conformité).

[17] S’agissant du premier ensemble de questions, le juge de 1 r&&dérale a rejeté

I’argumentation de Merck portant que la Loi sur les brevets ne con as a la Cour fédérale
compétence pour instruire des actions intentées en vertu de I’artigle 8 Reglement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité). Le juge de la Cour fédér: statué que le législateur a,

par une loi, édicté le paragraphe 55.2(4) de la Loi sur les bre , a 1’alinéa d), donne au
gouverneur en conseil le pouvoir de prendre des réglements « des droits d’action devant

tout tribunal compétent ». Le juge de la Cour fédérale a no loin que I’article 2 [mod. par
DORS/2008-211, art. 1] du Réglement sur les médicamen, etés (avis de conformité) définit
ainsi le mot « tribunal » : « [1]a Cour fédérale ou toute au supérieure compétente ». Selon le
juge de la Cour fédérale, cette définition a le méme effe € attribution de compétence en vertu
de la Loi sur les brevets étant donné que le paragrap [mod. par L.R.C. (1985) (3° suppl.), ch.
33, art. 3] de la Loi sur les brevets prévoit que « to(re ent pris par le gouverneur en conseil a la
méme force et le méme effet que s’il avait été &ds ux présentes » (motifs, aux paragraphes 63

et 64).

[18] Bien qu’il ait aussi renvoyé au pargsrapl/20(2) de la Loi sur les Cours féderales, le juge de
la Cour fédérale a conclu que le parggraphe™5572(4) de la Loi sur les brevets et la désignation de la

Cour fédérale a titre de tribunal com t.a I’article 2 du Reglement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité) étaient la de la compétence de la Cour fédérale (motifs, aux
paragraphes 66 et 67).

[19] Le juge de la Cour
Reglement sur les médic
brevets. Esquissant unea
ce qui constitue en fas

@O@n, le juge de la Cour fédérale a rejeté ’argument de Merck selon lequel le droit d’action
’article 8 est fondamentalement une question qui intéresse la propriété et les droits civils

@

@



relevant de la compétence exclusive des provinces selon le paragraphe 92(13) de la Loi
constitutionnelle de 1867 [30 & 31 Vict.,, ch. 3 (R.-U.) (mod. par la Loi de 1982 sur le Canada,
1982, ch. 11 (R.-U.), annexe de la Loi constitutionnelle de 1982, n° 1 [L.R.C. (1985), appendi ,
n°® 5]] (motifs, au paragraphe 76). Le juge de la Cour fédérale a conclu que I’article 8 fait %
intégrante d’un régime établi dans le Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformi

pris en vertu de la Loi sur les brevets. Ce régime concerne 1’exercice de droits dans certaj Q
brevets portant sur des médicaments et il établit une procédure équilibrée présidant a I’ 2R¢
tels droits (motifs, aux paragraphes 76 et 77).

[21] Passant a la question des recours, la Cour fédérale a rejeté 1’argume - 4 otex que la
restitution des bénéfices de Merck pouvait étre ordonnée sur le fondement de 1) . Le juge de
la Cour fédérale a noté qu’une ordonnance rendue en vertu de l’artj accorder une
« réparation par recouvrement de dommages-intéréts ou de profits », @r e Y est indiqué au
paragraphe 8(4). Il a noté ensuite que nulle part il n’est fait mention d’utN& ours prenant la forme
d’une restitution des bénéfices réalisés par la premicre personne. La tggalité e 1’article 8 porte sur
I’indemnisation de la perte subie par le fabricant de produits générique%tifs, au paragraphe 88).

[22] Le juge de la Cour fédérale a fait observer que nulle pa
Loi sur les brevets et qu’il y a eu un débat considérable sur 1
«reglement de comptes » dans une action en contrefagon sigmj
I’auteur de la contrefagon de se départir de ses profits. L
fin a ce débat dans I’arrét Beloit Canada Ltée c. Valm
paragraphs 89 a93, statuant que la restitution
I’alinéa 57(1)b) de la Loi sur les brevets, lorsque

[mod. par L.C. 1990, ch. 37, art. 34] de la Loi s
au paragraphe 92).

N u profits » n’apparait dans la
idn de savoir si la mention d’un
u’un tribunal pouvait ordonner a
que la Cour d’appel fédérale a mis
ominion Inc., [1997] 3 C.F. 497, aux
ts du contrefacteur est autorisée par
¢a est lu conjointement avec I’article 20
ur fédérale [L.R.C. (1985), ch. F-7] (motifs,

[23] Cependant, le juge de la Cour féde oté que le fabricant de produits génériques qui fait
une demande en vertu du paragrape8(4) du Reéglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité) n’est pas dans la positj reveté dont le brevet a été contrefait. L’interprétation
raisonnable des mots « recouvrenygfit ommages-intéréts ou de profits » est que le fabricant de
produits génériques peut dem omme mesure des dommages-intéréts qu’il demande, les
profits qu’il aurait réalisés s’il@pu commercialiser son produit plus tot (motifs, au paragraphe
97).

qu’au cours de la pé 3 février 2004 au 26 mai 2005, le marché de son produit d’alendronate
1 une distorsion parce que deux autres fabricants de produits génériques
sont entrés sur Je-adxelic au cours de cette période. Plus précisément, Apotex a dit que, n’elt été de
la demande d’

[24] Le juge de la \@a trale s’est finalement penché sur la prétention d’Apotex faisant valoir

s \‘

~- le marché a peu pres a la méme date que les autres fabricants de génériques, et
arche aurait donc été plus importante qu’elle ne I’est aujourd’hui. Apotex a fait
valoir que QY part moindre de marché est quelque chose de permanent et qu’elle devrait avoir droit

ad (’- qmmages- intéréts en raison des ventes perdues et de cette perte permanente de sa part de
@ dela du 26 mai 2005 (motifs, au paragraphe 120).



[25] Le juge de la Cour fédérale a conclu qu’il est légitime pour Apotex de prétendre a réparation
pour les pertes subies au-deld du 26 mai 2005, a condition que le marché ne se soit pas corrigé
lui-méme ou qu’Apotex n’ait pas eu la possibilité de remédier au désavantage du marché avant egite
date. Le juge de la Cour fédérale a de plus laissé la question de 1’évaluation du préjudice
instruction ultérieure (motifs, au paragraphe 122).

Q

LES ERREURS ALLEGUEES
[26] Au soutien de son appel, Merck reprend chacun des arguments présentés au jug%la Cour
fédérale et soutient qu’il a commis diverses erreurs de droit en rejetant ces argume

té, Merck fait

My

valoir que I’article 8 n’est pas nécessaire au régime global du Regl es médicaments
brevetés (avis de conformité) ou n’en fait pas partie intégrante. Le régime(§ crée le Reglement sur
les médicaments brevetés (avis de conformité) vise a empécher cont
L’article 8 ne vise pas cette fin; en fait, il contrecarre 1’objet de la Loi.

[27] S’agissant de la question de I’invalidité et de la question de la co S

S~

[28] En outre, Merck conteste 1’analogie du juge de la érale entre la suspension
automatique prévue au Réglement sur les médicaments ve (avis de conformité) et un
engagement donné dans le contexte d’une action en con en vue d’obtenir une injonction
interlocutoire. Selon Merck, le gouverneur en conseil adopter le modéle de I’action en
contrefacon de brevet, mais il ne I’a pas fait. Merc tient que le juge de la Cour fédérale a
commis une erreur en effectuant son analyse sur le f de cette analogie.

[29] S’agissant de la compétence, Merck fait Oque le juge de la Cour fédérale a commis une
erreur en concluant que 1’alinéa 55.2(4)d) a r les brevets, lorsqu’il est lu avec la définition
de « tribunal » a Particle 2 du Reglement [ur lesOyiedicaments brevetés (avis de conformité), attribue
une compétence a la Cour fédérale. La L s brevets n’autorise pas le gouverneur en conseil a
conférer la compétence par législati ¢léguée. Merck soutient que le juge de la Cour fédérale a
mal interprété le paragraphe 12(2) d. Hsur les brevets quand il a conclu que la désignation de la
Cour fédérale a I’article 2 du Regl r les médicaments brevetés (avis de conformité) équivalait
a une attribution de compétence, méme force et le méme effet que si elle provenait d’une loi.

[30] S’agissant de la que ¢ la réparation, Merck soutient que le juge de la Cour fédérale a
commis une erreur en t qu’Apotex a droit de réclamer des dommages-intéréts pour les
ventes qu’elle a perdu ur la perte permanente d’une part de marché au-dela de la période de
responsabilité définiQ\a linéa 8(1)b) du Reéglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité). La fo atrdn de ’article 8 fait référence a « toute perte subie au cours de la période »
au passé. Mer . oir que cela exclut le dédommagement pour des pertes subies hors de cette
période.




(loss profits en anglais) de la seconde personne qui constitue ses dommages-intéréts, il faut que ce
soit les profits de la premiére personne qui sont désignés sous le terme de profits. Autrement, les

termes « ou de profits » sont redondants.
[32] Apotex soutient que I’interprétation qu’elle propose est conforme & 1’équilibre que recheri:

la Loi sur les brevets entre les fabricants de produits génériques et les inventeurs.
personne est incitée a intenter une procédure indépendamment du fait qu’il y ait une réellgy
de contrefagon. Seul le risque d’étre forcée a restituer ses propres bénéfices peut fajre\dbstacle a
I’incitation de la premiére personne a intenter une procédure d’interdiction a la seule fin d™argir ses

droits de monopole. @
L’ANALYSE ET LA DECISION &

[33] La premiere question a trancher pour statuer sur le présent appelealidité de D’article 8
du Reéglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) au regard dMa Loi sur les brevets.

L’analyse a effectuer pour trancher cette question facilitera I’exa de D’attaque relative a la

constitutionnalité de ’article 8 et de I’attaque relative a la compéte Cour.

La question de la validité

[34] Les véritables questions de validité telles que cell, soulevée en ’espéce doivent faire
I’objet d’un contrdle selon la norme de la décision CO%d unsmuir c. Nouveau-Brunswick, 2008
CSC 9, [2008] 1 R.C.S. 190, au paragraphe 59). La ont est saisie la Cour est de savoir si le

juge de la Cour fédérale a tiré une conclusion corr€Xe quand il a décidé que ’article 8 était autorisé
par la Loi sur les brevets et, de ce fait, valid, omulgué. A mon avis, sa conclusion était

correcte.

[35] Le contexte du Réglement sur les @ents brevetés (avis de conformité) et I’habilitation
en vue deson édiction sont expokés de maniére exhaustive parle juge Binnie dans 1’arrét
Bristol-Myers Squibb Co. c. Cana%cureur général), 2005 CSC 26, [2005] 1 R.C.S. 533
(Biolyse). 11 peut aussi étre utile delenwWyer a 1’arrét AstraZeneca Canada Inc. c. Canada (Ministre
de la Santé), 2006 CSC 49, [2 .C.S. 560 (AstraZeneca), aux paragraphes 12 a 23. Mais il
suffit pour nos besoins de repr@es paragraphes 6 a 12, 45, 46 et 50 de ’arrét Biolyse :

Au fil des ans, le Canad yenu un joueur important du secteur des « produits génériques » dans lequel
les fabricants sont généra crits comme des sociétés qui fabriquent et distribuent des « drogues qui ont
été congues, élaborées gt s sur le marché par des sociétés “innovatrices” » (dpotex Inc. c. Canada
(Procureur général), C.F. 742 (C.A.), p. 751, conf. par [1994] 3 R.C.S. 1100). Ces sociétés produisent

sur leanarché par une société innovatrice sont généralement peu €levés, n’ont que leurs unités de production et

e jon a rentabiliser. Les produits génériques peuvent donc étre vendus sur le marché a prix moindre
% duits « d’origine », ce qui se traduit par des économies importantes pour le public et par un manque
a

r important pour les sociétés pharmaceutiques innovatrices.

@



Jusqu’en 1993, le ministre de la Santé n’était pas directement touché par les questions de brevet. En effet,
depuis 1923, le Parlement avait comme politique de favoriser les économies dans le secteur des soins de santé
au détriment de la protection de la propriété intellectuelle en rendant accessible aux fabricants de produits
génériques, en vertu du par. 39(4) de la Loi sur les brevets, un régime de licence obligatoire a 1’éga Y8s
brevets portant sur une « invention destinée a des médicaments ou a la préparation ou a la productids @
médicaments, ou susceptible d’étre utilisée a de telles fins ». Le régime de licence obligatoire a gagné du terr
apres 1969, lorsqu’il a été appliqué aux drogues importées. Un fabricant de produits génériqie uvit

invariablement obtenir du commissaire aux brevets une licence obligatoire et, du ministre de la S vis
de conformité (« ADC »), pourvu qu’il puisse établir I’équivalence pharmaceutique de son proyyit~avec la
nouvelle drogue (« le produit de référence canadien »). En arrétant les conditions de la licenc fixant le

montant de la redevance a payer, le commissaire aux brevets devait « [tenir] compte de 1’opportunité de rendre
les médicaments accessibles au public au plus bas prix possible tout en accordant eté une juste
rémunération pour les recherches qui ont conduit & ’invention et pour les autres fac peuvent étres
prescrits » (par. 39(5)). La redevance payable au breveté était en général fixée a un g jant entre 4 et 5 pour
100 du prix de vente net du médicament sous forme posologique, ou a 15 po @ x de vente net du
médicament en vrac (T. Orlhac, « Les nouvelles dispositions de la Loi canadiemQégur les brevets en ce qui
concerne I’octroi de licences obligatoires dans le domaine pharmaceutique ou Qp tomber de mal en pis »
(1990), 6 R.C.P.1. 276; G. F. Takach, Patents : A Canadian compendium of lQ and practice (1993), p. 119; et
voir Imperial Chemical Industries PLC c. Novopharm Ltd. (1991), 35 C.P. 7 (C.A'F.), p. 139-140). En
établissant un lien entre les redevances et les « recherches qui ont gon ’invention », on ne tenait pas
compte du cout de la masse de programmes de recherches que les in doivent mener avant d’obtenir,
sur la quantité de faux départs et de projets infructueux qui n’aboutidden ais sur le marché, quelques rares

« gagnants ».
Le paragraphe 39(14) de la Loi sur les brevets obligeait sig@ le commissaire des brevets a aviser le

ministére de la Santé nationale et du Bien-étre social de tout mandes de licence obligatoire.

En 1993, le Parlement a fait volte-face et a abrog
licences obligatoires en adoptant ce que ’on a app
toutes les licences obligatoires octroyées le 2

ispositions de la Loi sur les brevets relatives aux
rgjet de loi C-91 (L.C. 1993, ch. 2), et en annulant
991 ou par la suite. Ces modifications découlaient
notamment des obligations internationales a ar le Canada dans le cadre d’un accord international,
I’Accord sur les aspects des droits de propri ectuelle qui touchent au commerce, 1869 R.T.N.U. 332
(« ADPIC »). 11 est possible qu’a plus ¢ term&;on ait pensé que le régime canadien de licences obligatoires
serait jugé incompatible avec les oblig(%&%combant au Canada en vertu de I’Accord de libre-échange
nord-américain, R.T. Can. 1994 n°2, si 3 in de 1992, en particulier avec son par. 1709(10).

Toutefois, aprés avoir consenti
aussitot souhaité faciliter I’arrivé
de deux ans ou plus dont le fa
brevet pour obtenir un AD
titulaires de brevets gra
brevetée avant 1’expiratign

Ster le monopole de 20 ans conféré par les brevets, le Parlement a
oncurrence. 11 a fait en sorte d’éliminer le délai réglementaire minimal
¢ produits génériques avait habituellement besoin aprés I’expiration d’un
rlement y est parvenu en introduisant une exception relative aux droits des
uelle les fabricants de produits génériques pouvaient fabriquer ’invention
evet (« I’exception relative aux travaux préalables ») dans la mesure nécessaire
iration du brevet (par. 55.2(1)) et pour « emmagasiner » des produits génériques
¥ 20 ans en attendant qu’ils entrent légalement sur le marché (par. 55.2(2)). Afin de
Mf aux exceptions de «travaux préalables » et d’« emmagasinage » en matiere de
gouvernement a pris le Reglement ADC, en cause dans le présent pourvoi.

¢ le breveté peut exercer aux termes du Reglement ADC s’ ajoutent a tous ceux dont il dispose
cas de contrefagon de brevets en vertu de la Loi sur les brevets.




u

La Cour a fait sienne 1’opinion selon laquelle le 1égislateur a adopté le projet de loi C-91 « afin d’empécher
les sociétés pharmaceutiques de produits génériques, comme Apotex, de s’approprier les résultats de la
recherche et des découvertes de sociétés innovatrices, comme Merck » (Apotex c. Canada (Procureur général),
le juge Robertson, p.752 (je souligne), dont cette Cour a retenu intégralement les motifs a
3 R.C.S. 1100).

Le Résumé de I’étude d’impact de la réglementation, qui accompagnait le Réglement ADC sans| r‘-‘
faire partie, confirme que telle était ’intention de 1’autorité de réglementation. D’aprés ce résumé, & @ s
’abolition du régime de licence obligatoire, le gouvernement a pris le Réglement ADC afin de &
droits des brevetés en empéchant les fabricants de produits génériques de commercialiser leur Prodly jusqu’a
I’expiration de tous les brevets en cause (Merck & Co. c. Canada (Procureur général), [1999] A.C.F. n° 1825

(QL), par. 51). Le passage suivant du Résumé de I’é¢tude d’impact de la réglementation est t:

=2

q
I’adoption du projet de loi C-91, le gouvernement fait une exception dans 4 aine en permettant aux

. En régle générale, les recours judiciaires suffisent pour régler les cas dg/ge on. Toutefois, avec
"0
fabricants de médicaments génériques d’entreprendre les démarches nécessairds\gQur obtenir 1’approbation

réglementaire d’un produit. Par conséquent, le titulaire d’un brevet perd un drpit d il aurait pu se prévaloir
pour empécher ses concurrents de faire approuver leurs produits.
Le présent réglement est nécessaire si on veut éviter que cette nou ion en matiére de contrefagon
soit mal utilisée par les fabricants de produits génériques désir endre leurs produits au Canada
pendant que le brevet original est encore valide. En vertu du r ent, ces fabricants peuvent toutefois
entreprendre les démarches nécessaires pour obtenir 1’approbaty entaire et ainsi commercialiser leurs
produits deés que les brevets pertinents arrivent a expiration. |, Ae. |
(Résumé de 1’étude d’impact de la réglementation, DOR I33Gazette du Canada, partie 11, vol. 127, n° 6,
p. 1388)

Reconnaissant que les exceptions relatives @aux préalables » et a « I’emmagasinage » pouvaient faire

I’objet d’abus, le Parlement a établi un équili créant une procédure sommaire destinée a renforcer la
position des brevetés face a leurs concun%%t:a;ricants de produits génériques pendant la période de 20 ans de
validité du brevet. Cette combinaison j est établie comme suit a I’art. 55.2 de la Loi sur les brevets
[citation de 1’article 55.2 omise]. [Souk s ’original de la citation ci-dessus.]

a
¢
[36] 11 est également utile d\¥¥aniner brieévement la décision de la Cour supréme dans 1’arrét
Biolyse et ultérieurement d et AstraZeneca. La question soulevée dans 1’arrét Biolyse était de
savoir si une « demande présentée par une personne qui ne s’appuyait pas sur le médicament
d’une premiére person 3-d. n’en tirait pas profit) tombait sous la portée du Reéglement sur les
médicaments breveté e conformité). S’exprimant au nom de la majorité, le juge Binnie a écrit
qu’il reconnaissaif/q mot « demande » du paragraphe 5(1.1) [mod. par DORS/99-379, art. 2]
: geenglober toute demande (Biolyse, au paragraphe 43). Toutefois, le Réglement
sur les médicd brevetés (avis de conformité) devait étre interprété en tenant compte de la Loi
s son ensemble et de 1’équilibre qu’elle cherche a établir entre la protection
efficac&dgs dihits de brevet par le recours au Réglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformiteN{aragraphe 55.2(4)) et la commercialisation rapide de médicaments génériques a des
pri (\'- érieurs par Dapplication de I’exception relative aux «travaux préalables »

/@‘f' e 55.2(1)) (Biolyse, précité, au paragraphe 50).

@

@




[37] Dans cette perspective, il est devenu manifeste que le mot « demande » doit étre limité aux
situations ou un fabricant copie effectivement le produit d’une société innovatrice (Biolyse, précité,
aux paragraphes 65 et 69). L’attribution d’une portée plus large au mot « demande » dépasgersit
I’objectif limité qui justifie la prise d’un réglement et perturberait 1’équilibre que recherche
sur les brevets.

appliquer le méme raisonnement. Dans I’arrét AstraZeneca, il s’agissait de savoir si le ReN&ment sur
les médicaments brevetés (avis de conformité) s’appliquait a 1’égard d’une liste de bré dont la

seconde personne n’avait pas tiré profit en invoquant I’exception relative aux « tra@préalables ».
é%m, a noté que le

paragraphe 4(1) [mod. par DORS/2006-242, art. 2] du Reglement sur les fgedjgameits brevetés (avis

de conformité) confére au ministre la possibilité de préciser les brevets 3%

« travaux préalables » relatifs a une copie de médicament (AstraZene%pTec ¢, au paragraphe 22).

2\ <
[38] Peu aprés la publication de ’arrét Biolyse, la Cour supréme a été de nouvea:ée a

[39] Le juge Binnie, s’exprimant au nom de la Cour, a ’'unanimité

Pour limiter 1’application du Réglement sur les médicaments bred&s (avis de conformité) a
I’objectif prévu par la Loi, le paragraphe 5(1) [mod. par DORS/ rt. 2] doit étre interprété
comme exigeant une analyse portant sur des brevets préciy?d a drogue de comparaison
(AstraZeneca, précité, au paragraphe 39). Par conséquen e drogue » mentionnée au
paragraphe 5(1) ne peut renvoyer qu’a la drogue a laquelle de personne fait référence « pour
en démontrer la bioéquivalence ». Répétons-le, une inte plus large de ces mots permettrait
I’application du Reglement sur les médicaments brevgteN\Xavis de conformité) dans les cas qui ne
concernent pas I’empéchement de la contrefacon et t it I’équilibre que cherche a établir la Loi
sur les brevets (AstraZeneca, précité, aux paragrap 38 et 39).

[40] Dans ce contexte, je passe maintengats ulation spécifique du paragraphe 55.2(4) de la
Loi sur les brevets. Cette disposition préy¢it I’afyibution d’un large pouvoir réglementaire : « [a]fin
d’empécher la contrefagon d’un brevet d n[. . .]le gouverneur en conseil peut prendre

des réglements », notamment a 1’en
« travaux préalables ». Les pouvoir;
caractere général du pouvoir régl
vue duquel des réglements peuv,

e de toute personne qui recourt a I’exception relative aux
ifiques conférés par les alinéas a) a e) ne limitent pas le
dre initial. La seule limite consiste dans 1’objectif limité en
pris.

[41] Bien qu’il soit rédi S une formulation beaucoup plus large, 1’alinéa a) autorise le
gouverneur en conseil 3
normalement prescrite
Reglement sur les ali
précise que le po
AC peut étre déli

a Loi sur les aliments et drogues, L.R.C.(1985), ch. F-27 et le
drogues, C.R.C., ch. 870, visent a empécher la contrefacon. L’alinéa b)
ixer d’autres conditions s’étend a 1’établissement de la date a laquelle un

[42] onfere le pouvoir réglementaire en vue de la solution de litiges sur la date a
1aquelleut étre délivré. A cette fin, 1’alinéa d) autorise le gouverneur en conseil a prendre
des regle «conférant des droits d’action devant tout tribunal compétent » concernant les

: 1ons » qui peuvent étre recherchées et les « décisions » qui peuvent étre rendues.

ahnea e) confére au gouverneur en conseil le pouvoir de prendre des réglements sur toute



autre mesure concernant la délivrance d’un AC lorsque celle-ci peut avoir pour effet direct ou
indirect la contrefagon de brevet.

[44] Je note également le paragraphe 55.2(5), qui prévoit que toute disposition réglementair%
en vertu de Darticle 55.2 prévaut sur toute disposition législative fédérale divergente, et

[45] Le paragraphe 55.2(4) est la source législative du pouvoir réglementaire du f2slement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité), et notamment de I’article 8. Dang,g e originale,
I’article 8 n’exposait pas clairement les circonstances dans lesquelles la secondslpersonne avait droit
a un redressement. Dans ’arrét Merck & Frosst Canada Inc. c. Ca :@
nationale et du Bien-étre social), [1994] A.C.F. n°662 (C.A.) -3

paragraphe 15) : N

Larticle 8 est particulierement obscur. Il parait rendre la premicre per: &eponsable en dommages si le
ministre se conformait a la période d’interdiction de 30 mois da u le paragraphe 7(2) prévoit
expressément que ’interdiction aura pris fin. Heureusement, la Couy s appelée a ’interpréter dans cet
appel.

[46] Au cours de 1’audience, les avocats ont informé 1
la Cour fédérale dans lesquelles 1’article 8 original étaitse
disposition dans sa formulation d’origine.

u’il y avait des actions pendantes a
ause. Je n’ajouterai donc rien sur cette

[47] L’article 8 a ét¢ modifié en 1998 par
modification, il est expliqué que la modifj

98-166. Dans le REIR qui accompagnait la
prise en vue de donner [a la page 1056] « [d]e
plus grandes précisions [. . .] en ce Qui copgerne les circonstances ou des dommages-intéréts
pourront étre accordés a un fabricant afin ©dommager des pertes subies a cause du report de la
mise en marché de son médicament &%i%ue ». La modification établit clairement que la premiére

personne est responsable dans le ne demande d’interdiction est retirée, fait I’objet d’un
désistement ou est rejetée.

[48] La responsabilité ains @ étend a « toute perte » subie par la seconde personne au cours
de la période pendant laq -* C aurait pu étre délivré n’elit été de I’application de la suspension
automatique (alinéas 8(15)\et™)). Un droit d’action est créé en faveur de la seconde personne pour
e pour la perte visée (paragraphe 8(2)) et le tribunal est autorisé¢ a
« rendre l’ordonn:w@ juge indiquée pour accorder réparation par recouvrement de dommages-

intéréts ou de profifs » {paragraphe 8(4)).

8(3) établit sans ambiguité que le tribunal peut rendre une ordonnance sans
ait que la premiére personne a intenté une action pour contrefagon du brevet visé

gSO n, pour déterminer le montant de I’indemnité a accorder, le tribunal est tenu par le
e 8(5) de tenir compte des facteurs qu’il juge pertinents, y compris, le cas échéant, la
& ite de la premicre personne ou de la seconde personne qui a contribué a retarder la décision



dans la procédure d’interdiction.

[51] Jen viens maintenant a 1’argumentation de Merck qui prétend que D’article 8 n’esj14s

autorisé par la Loi sur les brevets. Fondamentalement, ce que Merck a fait valoir devant le jug

Cour fédérale et devant cette Cour se résume ainsi : comme le pouvoir du gouverneur en conseil

limité a la prise de réglements pour empécher la contrefagon de brevet, tout réglement O’g.

premiére personne responsable des dommages-intéréts du seul fait qu’elle n’a pas eu gajn

en cherchant a protéger ses droits de brevets conformément a la réparation prévue au RegxX

les médicaments brevetés (avis de conformité) ne peut étre considéré comme—~Spéchant

la contrefagon. Donc, I’article 8 n’est pas autorisé par la Loi sur les brevets.

[52] Je reconnais, comme Merck le fait valoir, que le pouvoir du gpd 6@ conseil est

circonscrit par les termes du paragraphe 55.2(4) de la Loi sur les /A seton lesquels des

réglements peuvent étre pris pour empécher la contrefagon de brevet par ¥ /gersonne qui se prévaut

de I’exception relative aux « travaux préalables ». Je reconnais égale&ntq ¢ c’est la seule raison
8

qui justifie la prise de réglements (Biolyse, précité, aux paragraph , 53 et 67; AstraZeneca,
précité, aux paragraphes 15 et 16). Cependant, le pouvoir de prév ¢parations pour empécher
la contrefagon entraine avec lui celui de s’assurer que la prem nne les utilise a cette fin et
non pour une autre fin, comme celle de perpétuer son mono dela du délai prévu par la loi.
Cela est particulierement pertinent lorsqu’on prend en co uilibre que la Loi sur les brevets
cherche a établir, comme je I’ai déja dit, entre la prot; fficace des droits de brevet par le
recours au Reglement sur les médicaments brevetés (quiN\}{e conformité) (paragraphe 55.2(4)) et la
commercialisation rapide de médicaments généri s prix inférieurs par 1’application de
I’exception relative aux « travaux préalables ».

pour empécher la contrefagon de brevet présentation d’une liste de brevets par la premiere
personne (article 4 [mod. par DORS/200 rt. 2; erratum Gaz. C. 2006.11.1874(A)]), le droit

[53] Le régime général exposé au Re‘es médicaments brevetés (avis de conformité)
voit

d’action (demande) créé en faveur la premiére personne dans le cas ou la seconde personne
demande un AC et fait référence a ddicament breveté afin de démontrer la bioéquivalence de
QRS/2006-242, art. 2; erratum Gaz. C. 2006.11.1874(A)] et 6

I’a erck Frosst Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social),
P .C.S. 193, le juge lacobucci, s’exprimant au nom de la Cour, a fait observer (au

@& ;

@



Le Reglement prévoit ce qui constitue, dans les faits, une interdiction légale de délivrer un ADC, ou une
injonction interdisant de le faire, qui entre en vigueur dés qu’une « premiere personne » présente une demande
d’ordonnance d’interdiction judiciaire, et qui prend fin lorsque survient le premier des événements suivants : la
prise d’une décision judiciaire concernant la demande, ou 1’expiration d’un délai de 30 mois. L’inter
s’applique automatiquement, indépendamment du bien-fondé de la demande; méme les conditions habity %‘k
d’une injonction interlocutoire n’ont pas a étre remplies. Dans ces circonstances et a défaut de toute ipdicatied
contraire préalable, je crois qu’il serait acceptable qu’un fabricant de génériques prévoie que le .
titulaire d’un ADC délivré antérieurement, ou les deux, tenteront vraisemblablement de pro
maintenir aussi longtemps que possible leurs droits jusque-la exclusifs en se prévalant de la procé
dans le Réglement.

[55] L’une des inquiétudes les plus évidentes que provoque la suspension f atique a été
identifiée par le juge Mahoney dans la décision Bayer AG c. Canada (Ministre nté nationale
et du Bien-étre social), [1993] A.C.F. n° 1106 (C.A.) (QL) (Bayer), ou i tS paragraphe 14)

©)

qu’étant donné le régime, c’est le breveté qui a la fois assume la condui instance et a intérét a
son retard.

[56] Dans l'arrét AstraZeneca, le juge Binnie a identifi¢ u cupation plus large (au
paragraphe 39) :

En imposant le délai de 24 mois prévu par le Reglement AC, la Co
I’équilibre recherché par le 1égislateur entre les objectifs de la i sur les aliments et drogues] et son
réglement (mettre a la disposition du public des drogues efficaceg nocifs) et ceux de la Loi sur les brevets
et son réglement (prévenir le recours abusif a ’exception a la_ oQqtrefacon de brevets qui concerne les travaux
préalables). Etant donné la stratégie commerciale évi @': tout & fait compréhensible) des sociétés
pharmaceutigues innovatrices qui consiste 8 perpétucelis Wyvets a 1'égard de leurs produits en ajoutant
des caractéristiques secondaires 4 un produit originel areRNNaprés 'expiration du brevet relatif a ce produit, la
décision de la Cour d’appel fédérale récompenserait (dettYyratique méme si le fabricant de produits génériques
et donc le public) ne retire aucun bénéfice dg§breveRaféerits ultérieurement au registre. [Non souligné dans
I’original.]

appel fédérale compromet 1’atteinte de

[57] Les tribunaux ont aussi fait & es tentatives que font les premiéres personnes pour dresser
des listes de brevets sur le fondemeptdl hangement de désignation ou de lieu de fabrication d’un
médicament, changements qui pe t Wavoir rien a voir en fin de compte avec la contrefacon de
brevet (Ferring Inc. c. Canada eur général), 2003 CAF 274 (Ferring); Hoffmann-La Roche
Ltd. c¢. Canada (Ministre nte), 2005 CAF 140 (Hoffmann-La Roche)). (Cette dernicre
préoccupation a été direcjerfientraitée en 2006 par I’ajout du paragraphe 4(3) et la définition du
« supplément a une préseita de drogue nouvelle » au paragraphe 3(1), qui exclut la possibilité
d’inscrire un brevet su iste sur la base d’une présentation administrative (DORS/2006-242,
article 2).)

pose a la premicre personne une responsabilité a I’égard des pertes subies
ponne du fait de la suspension automatique, dans le cas d’un retrait, d’un
désisterpz W\durtejet de la demande d’interdiction, atténue ces préoccupations. Comme 1’a noté le
ON I’arrét AB Hassle c. Canada (Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social),

[2000] A. n°® 855 (C.A.) (QL) (4B Hassle) (au paragraphe 27), le pouvoir de la cour d’ordonner
le nt de dommages-intéréts résultant de la mise en ceuvre de la suspension automatique
ue la premicre personne n’est dorénavant plus seule a avoir un intérét a retarder le

g ment d’une procédure d’interdiction visée a 1’article 6.

@

@



[59] Dans la méme logique, la premicre personne n’est dorénavant plus seule a avoir un intérét a
déclencher la suspension automatique en faisant référence a des brevets qui ne sont pas diment
inscrits sur des listes (Ferring, précité; Hoffmann-La Roche, précité; voir également Apotex I
Canada (Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social), [1999] A.C.F. n° 1978 (C.A.)

aux paragraphes 27 et28) ou a «renouveler a perpétuité » un médicament breveté en vue

force de sa position avant d’engager une procédure d’interdiction.

[60] Cette disposition encourage 1’usage du Reglement sur les médicamengg\Rre)y
conformité) pour la fin a laquelle il vise : la prévention de la contrefagon. 'rtant, il le fait
d’une maniere cohérente avec le maintien de 1’équilibre dont pa s drréts  Biolyse et
AstraZeneca. 1l est utile de rappeler que ces deux arréts reposent sur I’'idéaqe le Réglement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité) doit étre interprété sans gxcéder™Mce qui est nécessaire
pour empécher la contrefagon, car outrepasser cet objectif perturbera%%utre aspect de 1’équilibre

que vise I’article 55.2 de la Loi sur les brevets, soit la commer 10N rapide de médicaments
génériques moins chers. Le pouvoir que confére la loi au gogi¥e en conseil de prendre des
réglements en application du paragraphe 55.2(4) de la Loi revets doit étre interprété en

conséquence. @

[61] Je conclus donc que [Darticle 8 du Réglemgnit\x\urles médicaments brevetés (avis de
conformité) reléve du pouvoir général que confére phe 55.2(4) de la Loi sur les brevets et
que le juge de la Cour fédérale était fondé deQ'Qomsdure que D’article 8 avait été validement

promulgué. @
La question constitutionnelle <§ 2)

[62] Merck soutient en outre que lejuge de la Cour fédérale a commis une erreur en concluant que
le droit d’action créé par I’article 8 %ment sur les médicaments brevetés (avis de conformité)
reléve du pouvoir du Parlement e@du paragraphe 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867.
Selon Merck, ’article 8 prévoi use d’action indépendante, non reliée au Reglement sur les
médicaments brevetés (avis de @mité), qui reléve de la compétence législative des provinces en
matiére de propriété et de d ivils. La norme applicable au contrdle de la décision du juge de la
Cour fédérale sur ce poing{¢sid&galement celle de la décision correcte.

[63] I est bien ét
reléve de la compé
General Motorse
aux pages 67
constit
cour dé %}
partie sé C
de étence fédérale; troisiemement, la cour doit déterminer si la disposition contestée est
ent intégrée au systéme de réglementation pour pouvoir étre maintenue en raison de ce

, pris isolément, I’article 8 crée un droit d’action de nature civile qui

@

@



[64] S’agissant de la mesure de I’empictement, le droit d’action créé par I’article 8 est accordé
seulement a un groupe limité de personnes qui appartiennent a un secteur d’activité défini. Son
champ d’application se limite aux litiges en matiére de brevet portant sur des médicament i
surviennent dans les conditions rigoureusement définies au Reglement sur les médicaments br

(avis de conformité). 11 se limite aussi aux situations que crée la premiére personne qu

provinces ou des territoires n’ont pas jugé bon d’intervenir.

[65] S’agissant du deuxiéme volet du critére, Merck concéde que le
médicaments brevetés (avis de conformité), y compris I’article 6 qui habilite ¢re personne a
présenter une demande d’interdiction et a déclencher la suspension au o@ , a été validement
promulgué en application de la Loi sur les brevets et constitue un reglm ¢ réglementation valide

relevant de la compétence du Parlement sur les brevets d’invention en ygrtu divparagraphe 91(22) de
la Loi constitutionnelle de 1867. L’article 8 constitue la seule exce . La question est donc de
savoir, selon le troisiéme volet du critére exposé dans 1’arrét Gen tors, précité, si Iarticle 8
est suffisamment intégré au régime global pour en devenir part¥i nte. A mon avis, les motifs

qui précédent pour conclure que I’article 8 est autorisé par la 8 sles brevets sont déterminants a

I’égard de la question de la constitutionnalité @
[66] J’ajouterais simplement, pour souligner davant% ftée de la relation, que ’attribution de
dommages-intéréts en vertu de 1’article 8 découle logig t de la procédure d’interdiction visée a

I’article 6 et qu’elle reléverait normalement du juge N truit la demande d’interdiction. Je renvoie
en partlcuher au paragraphe 8(5) du Reglemen FERNE medlcaments brevetes (aws de conformite)

distincte était la nécessité de prendre wpte le droit d’appel.

[67] Je conclus donc que le juge our fédérale a conclu a bon droit que I’article 8 se rattache
au paragraphe 91(22) de la Loi ionnelle de 1867 et qu’il fait partie a ce titre de la Iégislation
fédérale déléguée.

La compétence




2. 1l doit exister un ensemble de régles de droit fédérales qui soit essentiel a la solution du litige et constitue le
fondement de ’attribution 1égale de compétence.

3. La loi invoquée dans I’affaire doit étre « une loi du Canada » au sens ou cette expression est empl
I’art. 101 de la Loi constitutionnelle de 1867 . O

[70] La compétence du Parlement en mati¢re de brevets et 1’existence d’un ensembl@xgs

1égislatifs fédéraux concernant les brevets ne sont pas contestées. Cependant, Merck so e la
premiére condition n’est pas remplic. A mon avis, le paragraphe 20(2) de la Loi Cours
fédérales, qui confere a la Cour fédérale une compétence concurrente « dans tous les autres cas de
recours sous le régime d’une loi fédérale [. . .] relativement & un brevet d’i (\i

@)\ », est une
attribution législative expresse de compétence qui autorise la Cour fédérale @ sQuaitre tant des
procédures d’interdiction de I’article 6 que des actions fondées sur 1’articl

[71] Les procédures intentées en vertu de Darticle 6 et de I’article Reglement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité) entrent dans cette attributiof(expresse de compétence, car

[72] La jurisprudence citée par Merck pour établi e paragraphe 20(2) ne va pas jusqu’a

attribuer la compétence a la Cour fédérale a I’égard actions intentées en vertu de 1’article 8 n’est

d’aucune utilité (R.W. Blacktop Ltd. c. Artec Equd¥ent Co. (1991), 39 C.P.R. (3d) 432 (C.F. 1™
inst.), a la page 439 [[1991] A.C.F. n° 1046 (1} (QL)]; Netbored Inc. c. Avery Holdings Inc.,
2005 CF 490, au paragraphe 24; Aktiebofggert JJasle c. Apotex Inc., [1988] 1 C.F. 360 (1™ inst.)
(Aktiebolagert Hassle), aux pages 361 a\X otech Pty Ltd. c. Phoenix Rotary Spike Harrows

toutes ces affaires étaient fondées s@gtNa common law et il a été conclu qu’elles se rapportaient
principalement aux droits et obligatg

des brevets d’invention.

-) du respect de droits contractuels. Il s’agit en I’espéce d’un
wverneur en conseil dans le cadre d’un régime réglementaire. La

celle que décrit la décision Composers, Authors and Publishers
dholm Holdings Ltd. et al., [1955] R.C.E. 244 (Sandholm Holdings

Ltd., [1997] A.CF. n° 855 (C.A)) (% petagraphes 1 a 6). Les réparations recherchées dans

ractuelles ou en equity des parties entre elles plutdt qu’a

[73] 1l n’est pas question ef
redressement élaboré par/k
situation ressemble dayd
Assoc. of Canada Ltg.
Ltd.), ou la Cour .
parce que la Loi {&r [§)droit d’auteur [S.R.C. 1927, ch. 32] prévoyait une réparation relative a la
perception de/FedRyvarices impayées. Point significatif, dans la décision Aktiebolagert Hassle,

précité t Merck, la Section de premiére instance de la Cour fédérale s’est déclarée
incomp motif que les demandes portant sur le paiement des droits de licence a un breveté
étaient uestions contractuelles. Toutefois, la Cour a explicitement fait une distinction a la
page 365 ¢ Iinstance et la décision antérieure de la Cour de 1’Echiquier, Sandholm Holdings

td tif que la Loi sur les brevets [S.R.C. 1970, ch. P-4], contrairement a la Loi sur le droit
(% ne prévoyait pas de réparation correspondant a la perception de redevances impayées.

@@



[74] A mon humble avis, les articles 6 et 8 du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité) prévoient tous les deux des réparations dans le cadre d’un régime de réglementation
visant a empécher la contrefagon et, pour cette raison, releévent de la compétence expressé, : Et

conférée a la Cour fédérale par I’effet du paragraphe 20(2) de la Loi sur les Cours fédérales.

[75] Merck a soutenu que la compétence de la Cour fédérale en matiére de (q. 0
d’interdiction repose sur I’alinéa 18(1)b) [mod. par L.C. 1990, ch. 8, art. 4; 2002, ch.\R
plutét que sur le paragraphe 20(2) dela Loi sur les Cours fédérales (mémoir%
au paragraphe 90). A ce sujet, Merck s’appuie sur la décision Bayer, précitée, dans laque
conclu, en statuant sur une question de procédure, quune demande d’interdigtign en vertu de
I’article 6 tombe sous la compétence conférée par 1’alinéa 18(1)b) de la Loi suz, rs fédérales
du fait qu’elle prévoit une réparation a I’encontre d’un organisme fédéral valoir que la
i

compétence ainsi conférée doit étre restreinte aux demandes fondées s c du fait que les
actions en vertu de I’article 8 ne concernent pas un organisme fédéral.

[76] 1l ne fait pas de doute qu’il en est ainsi. Toutefois, le fait qu%ompétence permettant de
connaitre d’une procédure d’interdiction peut trouver sa source da m&a 18(1)b) de la Loi sur les
Cours fédeérales parce qu’elle concerne une réparation a 1’enc inistre, selon la conclusion
de la décision Bayer, précitée, ne modifie ou ne diminue en ri bution de compétence faite au
paragraphe 20(2) a 1’égard des brevets d’invention. Ri cette décision ne suggere que
I’alinéa 18(1)b) a pour effet d’exclure la compétence confg le paragraphe 20(2).

[77] Néanmoins, I’interprétation que donne Mer
juge de la Cour fédérale a rechercher une at expresse de compétence ailleurs qu’au
paragraphe 20(2) de la Loi sur les Cours fédé juge de la Cour fédérale a conclu que le
pouvoir conféré au gouverneur en conseil 1 55.2(4)d) de la Loi sur les brevets de prendre
des reglements « conférant des droits ¢{actiof\devant tout tribunal compétent » (souligné dans
I’original) autorise le gouverneur en conssthd ibuer une compétence a « tout tribunal » par voie
réglementaire, et que 1’article 2 du Reghement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) qui
définit « tribunal » comme la Cour fg u toute autre cour supérieure compétente constitue cette
attribution de compétence (motifs,@(x pPyagraphes 63 et 64).

écision Bayer semble avoir poussé le

[78] A mon humble avis, I’al .2(4)d) donne au gouverneur en conseil le pouvoir de prendre
des réglements « conférant oits d’action », mais ne lui donne pas le pouvoir d’attribuer une
compétence aux tribun { ne la possedent pas déja. Le paragraphe 55.2(4) prévoit que le
gouverneur en conseil Q8 armi les tribunaux compétents pour entendre ces actions, en désigner

un ou plusieurs de "oe Voila ce que vise la définition du mot « tribunal » & I’article 2 du




appuyé sur le paragraphe 12(2) de la Loi sur les brevets, qui prévoit que les réglements pris en
application des dispositions de la Loi sur les brevets ont le méme effet que s’ils avaient été pris
en vertu de la Loi sur les brevets elle-méme et sur le paragraphe 55.2(5) de la Loi sur les brevetsoai
prévoit qu’en cas de conflit entre le Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conform
la Loi sur les brevets, le Réglement a préséance (motifs, aux paragraphes 63 et 64).

2
[80] A mon humble avis, ce raisonnement est incorrect. Dans la mesure ou I’alinéa 55. la
Loi sur les brevets n’autorise pas le gouverneur en conseil a attribuer une compétencR\par voie
réglementaire, les paragraphes 12(2) et 55.2(5) de la Loi sur les brevets ne peuvent etre Tprétés
comme s’ils rendaient valide I’attribution de compétence faite en vertu d’un réglemgnt (comparer
avec Minister of Health v. The King, Ex p. Yaffe, [1931] A.C. 494 (H.L.) A.@A pages 501
et 502, le vicomte Dunedin; Trans-Canada Pipe Lines Ltd. v. Provincial Treag c “Saskatchewan
(1968), 67 D.L.R. (2d) 694 (B.R. Sask.) (Trans-Canada), aux pages 700 Bolyse, précité, au
paragraphe 55).

[81] Cela dit, pour les raisons mentionnées, le juge de la Cour féde‘r{gs%avait seulement a prendre
en compte le paragraphe 20(2) de la Loi sur les Cours fédérales tXtuer que la Cour fédérale

était compétente pour instruire et trancher tant les procédures ction fondées sur I’article 6
que les actions fondées sur 1’article 8. Je conclus donc quedg€ j de la Cour fédérale a conclu
correctement qu’il avait compétence a 1’égard de ’action i ar Apotex en vertu de I’article 8
du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conf e

La réparation

[82] Deux questions se posent au sujet de la rg
Apotex dans son appel incident : le juge a fédérale était-il fondé de rejeter sa prétention
qu’elle avait droit d’étre indemnisée parf{a voif d’une restitution des bénéfices de Merck? Sur ce
point, Apotex s’appuie sur le sens grammti t ordinaire des termes de I’article 8 pour soutenir
que le juge de la Cour fédérale n’a reconnu que la restitution des bénéfices réalisés injustement
au cours de la période de suspensj n conformité avec I’esprit et 1’objet de la Loi sur les
brevets et du Réglement sur les mé ts brevetés (avis de conformité). Cette question, qui en est
une de pure interprétation 1égislats pelle une révision selon la norme de la décision correcte.

. La plus importante est celle qu’a soulevée

[83] Les termes de I’arti oivent étre lus dans leur contexte global et en suivant le sens
ordinaire et grammatical i
de conformité), avec RuYjet et avec ’intention du 1égislateur (arrét Bell ExpressVu Limited
Partnership c. Rex, " SC 42, [2002] 2 R.C.S. 559, aux paragraphes 29 et 30, appliqué dans
Parrét Biolyse, prd@ite «xwr’paragraphe 43). S’il s’agit de réglements, 1’objet de la loi habilitante doit
également étre pri %)c nsidération (Biolyse, précité, au paragraphe 47).

[84] Lg
par rec
question

¢ht de dommages-intéréts ou de profits ». Le juge de la Cour fédérale a circonscrit la
aniére suivante (motifs, au paragraphe 89) :

O

Q& P@alors les mots « ou de profits » apparaissent-ils dans le paragraphe 8(4)? Apotex fait valoir qu’ils ne
S% faire double emploi avec 1’expression « dommages-intéréts », et qu’ils doivent donc signifier quelque

@@



chose d’autre, et ce quelque chose d’autre, ce sont les profits de Merck. Il faut donc examiner la maniére dont le
mot « profits » a été employé dans un contexte portant sur les brevets.

[85] Aprés avoir examiné la Loi sur les brevets et la jurisprudence, le juge de la Cour fédé
noté que lorsqu’il y a eu contrefagon, le breveté a le droit de choisir entre deux mesures différe 1@

des bénéfices (motifs, au paragraphe 96) : o
Ainsi, lorsqu’il v a eu contrefacon de brevet, le breveté a le droit d’obtenir, comme réparation, w tion

(c’est-a-dire la restitution des profits du contrefacteur) a titre de recours en equity,
titre de recours en common law. S’il demande des dommages-intéréts, 1’'une des facons de calculer les

dommages-intéréts, lorsque le breveté fabrique ou vend le produit breveté, consiste a dét r le manque a
gagner du breveté. [Souligné dans 1’original.]

[86] Toutefois, il a ajouté que la seconde personne quiréclame &ité en vertu du
paragraphe 8(4) du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de co ité) n’est pas dans la

position du breveté (motifs, au paragraphe 97) :

S’agissant du paragraphe 8(4) du Réglement, il apparait immédiat: e le fabricant de produits
génériques n’est pas un breveté et, en fait, il a échappé a 1’accusatil refacon du brevet d’une autre
personne en montrant que le brevet était invalide (comme dans te affaire) ou qu’il n’a pas été
contrefait. Le fabricant de produits génériques ne peut pas réclamer ommages-intéréts ou une restitution de

rofits pour contrefacon. Ce qu’il peut réclamer, c’est une « inde: ur « une perte », cette perte ayant été
pour lui le fait d’avoir été écarté du marché durant une certag de. Cette « indemnité » prend la forme

d’un «recouvrement de dommages-intéréts ou de pro L’interprétation raisonnable de ces mots
« recouvrement de dommages-intéréts ou de profits » est icant de produits génériques peut demander,
comme mesure des dommages-intéréts qu’il dema profits qu’il aurait réalisés s’il avait pu
commercialiser son produit plus tot. [Souligné dans 1’pz1

[87] Apotex fait valoir que cette inte
contestée (en anglais lost profit) comme
de profits perdus ». Selon Apotex, \& jug

ce a suppléer le mot « lost » dans 1’expression
issait de « recouvrement de dommages-intéréts ou
¢ la Cour fédérale devait prendre les mots de la

disposition tels qu’ils sont, et les «recouvrement de dommages-intéréts ou de profits » ne
justifient pas la portée étroite qu’il nnée.

[88] Le juge de la Cour fédé est opposé a cette argumentation (motifs, aux paragraphes 98
a 101). En particulier, il a #a rence a la cinquieme édition de 1’ouvrage de la professeure
Ruth Sullivan, Sullivan o struction of Statutes, Markham, Ont. : LexisNexis Canada, 2008,

et s’est rang¢é au point sefon lequel [TRADUCTION] I’« interprétation atténuée », par opposition a
[TRADUCTION] 1"« int@ n large », est une technique légitime d’interprétation des lois dans la
mesure ou I’interp, ontextuelle indique que le sens étroit d’une formulation était voulu. En
I’espece, 1’ajout @‘not «lost » restreint la portée de I’expression «recouvrement de
dommages-intg U de profits » et, par conséquent, constitue une [TRADUCTION] « interprétation
atténuée osition qui est conforme a I’intention du législateur.

[89] Je s aucune erreur dans ce raisonnement. Une interprétation contextuelle de I’article 8
du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) indique que 1’« indemnité » pour la
&8¢ tant de la suspension automatique doit étre calculée par rapport a la perte subie par la

$ personne en raison de la suspension ou aux profits qu’elle aurait réalisés au cours de la



période pendant laquelle elle a été empéchée d’entrer sur le marché. La demande d’Apotex, qui
prétend avoir droit a toutes les réparations ouvertes au breveté dans les cas de contrefacon, fait fi du
simple fait qu’elle n’est pas dans la position du breveté. L’indemnité prévue concerne le préjpeds
réellement subi par la seconde personne par I’effet de la suspension.

[90] Arrivant a cette conclusion, je rejette ’affirmation d’Apotex que la restitution d
de Merck est nécessaire pour obtenir I’équilibre qui sous-tend ’article 55.2 de la Loi sur
A mon avis, la mesure qui force la premiére personne a placer la seconde personne d position
ou cette derniére aurait été, n’elt été le déclenchement de la suspension automatique,
bien a I’équilibre recherché.

\ que l’article 8 du
h restitution des

[91] Je conclus donc que le juge de la Cour fédérale a conclu avec
Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) ne prg
bénéfices de la premiére personne.

[92] L’autre question intéressant la réparation porte sur la demande ommages-intéréts exposée
au sous-alinéa 1a)(ii) de la déclaration remodifiée de I’intimée (mo ‘A aragraphe 118) :

t alendronate, en rapport avec
lement sur les médicaments brevetés

a) réparation pour le préjudice subi par elle, a propos du

I’introduction, par les défenderesses, d une procédure prévue p :
(avis de conformité) (le Réglement), en ce qui a trait :

(ii) ala perte de ventes et a la perte permanente d alt de marché, en raison du fait que le lancement
par Apotex de son produit alendronate a été inj (@‘ etardé, le résultat étant que deux autres fabricants
de produits génériques, Novopharm Liny Newopharm) et Cobalt Pharmaceuticals Inc. (Cobalt) ont
lancé leurs produits alendronate a peu pigf au e moment, ce qui a privé Apotex de la possibilité de se
doter d’un avantage permanent en fait de dg/narché, avant tout autre fabricant de produits génériques.

©

[93] Le juge de la Cour fédérale,% reconnaissant que 1’expression ne soit pas tout a fait
exacte, a défini la demande commg(Fo sur les « pertes futures » (motifs, au paragraphe 119). Il a
décrit I’objet précis de la demande-Qasgs mots (motifs, au paragraphe 120) :

’Apotex, celle-ci dit que, durant la période allant du 3 février 2004 au
en particulier a subi une distorsion parce que deux autres fabricants de
sar le marché durant cette période. Apotex dit que, n’elt été la demande
Pencontre d’ Apotex, Apotex aurait pu étre la premiére sur le marché, ou a tout
r le marché a la méme date que les autres fabricants de produits génériques, et

ex aurait donc été plus importante qu’elle ’est aujourd’hui. Apotex fait valoir que
¢ est quelque chose de permanent, que c’est une perte permanente. La perte, de dire

Si je comprends bien la récla
26 mai 2005, le marché de
produits génériques sont
d’interdiction faite par M

; ¢cier si la demande entrait dans le champ d’application de I’article 8, le juge de la
Cour fédel¢/# fait une analogie avec la situation dans laquelle est placée la personne qui subit un
préjydice par’le fait d’un acte délictueux d’une autre personne (motifs, au paragraphe 121) :

% le, une personne pourrait subir une blessure a la jambe de telle sorte que, durant le reste de sa vie, elle
d’une invalidité a la jambe. La jambe pourrait guérir, son propriétaire aurait sans doute dii obtenir des

@



soins médicaux ou suivre une thérapeutique curative, mais il ne I’a pas fait. Il s’agit 1a d’une évaluation du
préjudice, non du préjudice en tant que tel.

[95] S’appuyant sur cette analogie, le juge de la Cour fédérale a conclu que la demande relj

la perte de ventes et a la perte permanente d’une part de marché apres le 26 mai 2005 (c.-a-d. au-dQla
de la période visée par article 8) était fondée, sous réserve qu’Apotex établisse que erggs
n’avaient pas été redressées et n’auraient pu 1’étre au cours de la période visée. La ion
exacte du jugement est la suivante (alinéa 2c.) :

marché comme il est indiqué dans le sous-alinéa la)(ii) de sa déclaration re-modifi¢e, datg octobre 2008,

et cela, pour une période allant au-dela du 26 mai 2005, a condition qu’il apparaisse euve que telle
perte n’a pas été redressée et n’aurait pu 1’étre avant cette date. [Non souligné dans \

Apotex Inc. a le droit de demander réparation pour la perte de ventes ou la perte perrnan§te d’une part de

[96] Merck fait valoir que cette conclusion du juge de la Cour fédéra donné a I’article 8 un
effet qui n’est manifestement pas voulu. En particulier, Merck (nsiste¥ sur le fait que le
paragraphe 8(1) rend la premiére personne responsable uniquement te perte « subie » au cours
de la période. La décision du juge de la Cour fédérale étend la @ion aux dommages subis a
I’extérieur de cette période.

[97] Personne ne conteste la fagon dont le juge de la Co ¢ a qualifié¢ la demande d’ Apotex
dans sa déclaration remodifiée. La question qui se po nc de savoir si la demande, dans
I’interprétation qu’en donne le juge de la Cour fédéral%be dans la portée du paragraphe 8(1). Il
s’agit encore une fois d’une pure question d’interprémsiondes lois, qui appelle un contréle selon la
norme de la décision correcte.

[98] Comme je I’ai déja noté, 1’article 8 @sion originale était quelque peu obscur (voir le
paragraphe 45 ci-dessus). Le REIR qui agcompy¥nait la modification de 1’article 8 en 1998 indique
que la modification visait a préciser leSsig@nstances ou des dommages-intéréts peuvent é&tre

accordés. La version modifiée de I’arfjede 8 établit clairement que :

8.[. . .]lapremiere personne esgigspdsable envers la seconde personne de toute perte subie au cours de
la période :

6P inistre, a laquelle un avis de conformité aurait été délivré en I’absence
1 nal estime d’aprés la preuve qu’une autre date est plus appropriée;

a) débutant a la date, attest§
du présent reglement, sauffs

b) se terminant a g QY retrait, du désistement ou du rejet de la demande ou de 1’annulation de

de cette diminution de la part de marché tombe dans la portée de 1’article 8. Le juge
fédérale, en autorisant I’instruction de la demande relative aux pertes allant « au-dela du



[100] Quand on prend en considération les larges pouvoirs que confére 1’article 55.2(4) de la Loi
sur les brevets, il apparait clair que 1’évaluation de I’indemnité qui peut étre accordée en vertu du
Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) est une question qui reléve du poysir
discrétionnaire du gouverneur en conseil. Il est clair également que dans le cadre de ’ob
Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) et de 1’équilibre que cherche a éta

la Loi sur les brevets, le gouverneur en conseil pouvait, dans [’exercice de s VQir
discrétionnaire, fixer I’indemnisation a 1’intérieur d’une fourchette.
[101] En P’espéce, nous avons l’avantage de savoir qu’en 1998 le gouverneur en%ﬂ s’est

penché sur la question et qu’il a choisi de limiter 1’évaluation des pertes fai I’objet d’une

Cependant, il ne I’a pas fait.

[102] 11 faut donner effet a I’intention clairement exprimée gouverneur en conseil.
L’indemnisation des pertes pour les années futures est donc excl ’on ne peut pas dire que
ces pertes ont été subies au cours de la période. 11 s’ensuit, par / que le droit d’Apotex a des
dommages-intéréts pour la perte de ventes résultant de la bai uée de sa part de marché doit
étre limité aux ventes dont on peut établir qu’elles ont été au cours de la période. Pour que
les pertes fassent I’objet d’une indemnité, il faut établi les sont survenues au cours de la
période. Par conséquent, je conclus que 1’appel devrait &tr\ccueilli sur ce point précis.

Les dépens @

[103] Enfin, Apotex conteste également a cident la décision du juge de la Cour fédérale
de ne pas adjuger les dépens en sa favgfr. Le{Yuge de la Cour fédérale a conclu que les parties
devaient assumer leurs dépens respectifs. if qu’il donne est que chacune des parties n’a pas
«pour I’essentiel » obtenu gain wse sur les points qu’elle a avancés (motifs, au

paragraphe 123).

[104] Les décisions en mati¢
dans le cas ou le juge de pre

ns sont de nature discrétionnaire et ne sont infirmées que

[105] Apotex soutt
succes partagé d arties dans ’affaire dont il était saisi. Elle semble suggérer qu’il faut
bre de questions sur lesquelles les parties ont gain de cause et, comme elle a

la plupart des questions, que les dépens auraient di étre adjugés en sa faveur.

b)de la Cour fédérale n’a manifestement pas évalué le degré de succes des parties de
Il a considéré la question de la réparation et, en particulier, le droit qu’Apotex



appréciation du succes.

refusant la possibilité d’étre entendue sur la question des dépens. Toutefois, rien ne laisse en
qu’Apotex n’a pas pu présenter des observations sur la question des dépens a la cldture
I’audience. Dans le cas ou une partie ne se prévaut pas de cette possibilité, il n’y a pas tEatiQn
positive de demander des observations sur la question des dépens. Je ne vois au son
d’intervenir dans la décision du juge de la Cour fédérale sur la question des dépens.

[107] Apotex fait également valoir que le juge de la Cour fédérale a commis une erreur %

[108] Pour les motifs qui précédent, je rejetterais I’appel incident d’Apotex, 2
selon le milieu de la fourchette de la colonne III du tarif B [mod. par DORS/20
32 des Reégles des Cours fédérales, DORS/98-106, régle 1 (mod., ide
I’appel en partie, j’annulerais 1’alinéa 2¢c. de la décision rendue par le y3& our fédérale et,
rendant la décision qu’il aurait di rendre, je conclurais que la demande potex de dommages—
intéréts pour la perte de ventes et la perte permanente d’une part d%ch doit étre limitée aux

’accueillerais

pertes dont il peut étre établi qu’elles sont survenues au cours de 1a\période visée par 1’article 8.
Jattribuerais les dépens de I’appel a Merck, mais compte tenu eu partiellement gain de
cause, j’ordonnerais qu’ils soient taxés selon le milieu de la fou la colonne I du tarif B.

LA JUGE LAYDEN-STEVENSON, J.C.A. : Je suis d’accord. @

LE JUGE RYER, J.C.A. : Je suis d’accord. - Sg



