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Cour fédérale, juge Gauthier—Ottawa, 13 novembre 2007; 4 avril 2008.

Brevets — Pratique — Contréle judiciaire du retrait du brevet canadie‘%S]QZOl (le brevet '201) du
registre des brevets par suite des modifications apportées au Reglement sgpJosédicaments brevetés (avis de
conformité) (le Réglement AC) le 5 octobre 2006 — Pfizer Canada I 51' Qe et commercialise « Celebrex
® », qui contient l'ingrédient médicinal célécoxib— Un avis de ¢ (un AC) a été délivré visant
certaines utilisations du célécoxib — Un AC a aussi été délivré a w\ wres le dépot du supplément a une
présentation de drogue nouvelle (SPDN) 072375, qui décrivait u

brevet '201 a été inscrit relativement au SPDN 072375 au regist evets car il contenait une revendication
pour le célécoxib (formulation) — Le brevet était assujetti au§

ent AC modifié en raison de la date de
dépot de la demande d’inscription — Il s’agissait de sav NNexpression « ingrédient médicinal » dans la
définition de « revendication de ['utilisation de |'ingrédi ’dicinal » a l'art. 2 du Réglement AC comprend

me posologique — Le nouveau Reéglement AC
établit expressément une distinction entre la « re Greixen de la formulation » et la « revendication de
lingrédient médicinal », mais il ne réfere pgs—ye % t pas et ne prévoit pas de maniére expresse une
revendication pour ['utilisation d’une formul 0’ une forme posologique — Par conséquent, le renvoi a

« ingrédient médicinal » plutét qu’a « formulon »)pu a « forme posologique » doit étre pris en compte —
Apres avoir examiné I'ensemble du breyet, la Cour’ était convaincue que le défendeur a bien établi que les
revendications 14 et 15 n’étaient pas dal%icmions de ['utilisation du célécoxib ni des revendications de
[utilisation de l'ingrédient médicinal g ées par la définition figurant a l’art. 2 du Réglement AC — Le
brevet '201 n’était donc pas admisQkle Uinscription a 1’égard du SPDN 072375 — De méme, les
revendications 14 et 15 ne portaie r une « modification d utilisation » décrite dans le SPDN 072375,
comme [’exige I’art. 4(3)c) du Reg my U C modifié — Bréve comparaison des ancien et nouveau régimes en ce
qui a trait a l'inscription des 4 I'égard des SPDN — Méme si I’objectif visé par le législateur en
modifiant le Reéglement AC ¢ porter des précisions et de créer de la certitude quant aux conditions
d’admissibilité a 1’adjoncti gistre d’un brevet qui se rattache a un SPDN, cela n’a peut-étre pas été
atteint — Des éclaircisse imposent quant a la question de savoir si l’existence d’un lien entre un AC
particulier et [’invent bi¥etée peut étre pertinente a l’inscription de brevets en vertu du nouveau
Reglement AC — De, Jetée.

11 s’agissait d

ﬁ. emande de contréle judiciaire de la décision du défendeur de retirer le brevet canadien

n°®231920 01) du registre des brevets. Pfizer Canada Inc. fabrique et commercialise le médicament
« Celebr qui contient I’ingrédient médicinal célécoxib. En 1999, a la suite d’un supplément a une
présentat e djogue nouvelle (SPDN), Santé Canada a délivré a Pfizer un avis de conformité (AC) pour le
célécoxib viSalf1’utilisation pour le soulagement de symptdmes de ’arthrite. Deux autres brevets ont été inscrits

relatixelagnt a cet AC. En 2001, Pfizer a demandé le SPDN 072375, qui décrivait une nouvelle utilisation du
&Cdlp ?)9\43 », a savoir ’utilisation chez 1’adulte pour soulager a court terme la douleur aigiie, modérée ou
défendeur a approuvé ce SPDN et un AC a été délivré en 2004. En 2006, le brevet '201 a été délivré a

arle & Co. a I’égard d’une demande de brevet donnée. En vertu du paragraphe 4(4) du Reglement sur les
aments brevetés (avis de conformité) (le Réglement AC), tel qu’il était libellé avant les modifications du

@, octobre 2006, le brevet '201 a été inscrit relativement au SPDN 072375 car il contenait une revendication pour

@

médicament célécoxib (formulation). Il a été ajouté au registre des brevets le 27 juillet 2006. Le brevet 201
était assujetti au Reglement AC modifié parce qu’il a été soumis aprés la date limite du 17 juin 2006. Apres
avoir vérifié de nouveau les listes de brevets, le défendeur a conclu que le brevet 201 ne satisfaisait pas aux
nouvelles exigences du paragraphe 4(3) du Réglement AC et il 1’a radié. Il s’agissait de savoir si le brevet 201
satisfaisait aux exigences énoncées au paragraphe 4(3) du Réglement AC.



Jugement : la demande doit étre rejetée.

L’issue de la demande s’attachait a la question de savoir si le brevet 201 comprend une revendication de
I’utilisation modifiée de I’ingrédient médicinal dans « Celebrex ® ». Il fallait d’abord déterminer
“’@

brevet 201 comprend une « revendication de I’utilisation de I’ingrédient médicinal » au sens du Reglemen
] 11 s ’agit d’une revendlcatlon qu1 vise la « modification d’ utlhsatlon » décrite dans le SPDN. Bi

donc déterminer si I’expression « ingrédient médicinal » dans la définition de « revendicatj¢ms
I’ingrédient médicinal » comprend des revendications d’utilisation d’une formulaky
posologique. Le Résumé de [’étude d’impact de la réglementation donne a pepse

sd/types de revendications
d’utilisation et 1’accent est mis sur la question de savoir si ce qui est revendiqué est™\yilisation de 1’ingrédient
médicinal. Toutefois, une revendication pour 'utilisation d’une composition od @ une formulation n’est pas ipso
facto une revendication pour l’utilisation d’un ingrédient médicinal. ne revendication qui se lit
littéralement comme une revendication pour 1’utilisation d’une compositi Une formulation puisse quand
méme étre visée par la définition d’une revendication de 1’utilisation di nt médicinal, il faut néanmoins
répondre a la question de savoir si, en fait, ¢’est I’utilisation de I’ingr icinal qui est revendiquée ou tout
simplement 1’utilisation de la formulation ou de la forme posologi qu’il a adopté une définition expresse
et distincte pour les expressions « revendication de la forme pos », « revendication de la formulation »,
«revendication de I’ingrédient médicinal » et « revendicatio lisation de I’ingrédient médicinal », le
législateur a choisi de ne pas référer, définir ou prévoir de i\ expresse une revendication pour 1’utilisation
d’une formulation ou d’une forme posologique. Le renvoigzrngrédient médicinal » plutdt qu’a « formulation »
ou a « forme posologique » doit étre pris en compte.

.

Aprés avoir examiné ’ensemble du brd
s’agissait pas de revendications de 1’utilj J
médicinal qui sont visées par la définj [, j Tigure a Darticle 2 du Reéglement AC. Le brevet '201 n’était pas
PDN 072375 sans une telle revendication. De méme, les

précisions et de créer de tude, cela n’a peut-étre pas été atteint. La décision de la C.S.C. dans ’arrét
AstraZeneca Canada I
c. ratiopharm Inc. 1’3
qu’il a été interprété

s été rendues lorsque les modifications ont été apportées. L’arrét AstraZeneca, tel
arrét Wyeth précisait que pour établir siun brevet donné pouvait étre inscrit al’égard

nt AC si elle est considérée comme étant un principe général qui compléte les critéres particuliers qui
maintenant prévus au paragraphe 4(3) du Réglement AC. Néanmoins, des éclaircissements a ce sujet
@ma ant de la Cour d’appel fédérale seraient bienvenus.
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Ce qui suit est la version frangaise des motifs de ’ordonnance et de I’ordonnance rendus par



[1T LA JUGE GAUTHIER : Le présent controle judiciaire de la décision du ministre de la Santé de
retirer le brevet canadien n® 2319201 (le brevet '201) du registre des brevets souléve une nouvelle

question concernant l’interprétation du paragraphe 4(3) [mod. par DORS/2006-242, art. 2}~des
modifications apportées le 5 octobre 2006 au Reglement sur les médicaments brevetés (a a

conformité), DORS/93-133, tel qu’il est modifié¢ (le Reéglement AC). Ces modifications ont

adoptées afin de clarifier les conditions d’admissibilité a I’adjonction au registre d’un bygvetquicse
rattache a un supplément a une présentation de drogue nouvelle (SPDN).
[2] Pour les motifs qui suivent, la Cour conclut que la décision du ministre est bien f% et qu’il

ne convient pas de la modifier.

L’HISTORIQUE

[3] Pfizer Canada Inc. (Pfizer) fabrique et commercialise sous forme de capyes de 100 mg, de 200
mg et de 400 mg le médicament « Celebrex ® » au Canada. Le%elebrex ® » est un anti-
inflammatoire non stéroidien (AINS)' qui agit comme inhibiteur de -oxygénase-2 (COX-2). 11
contient I’ingrédient médicinal célécoxib. @

[4] Le 14 avril 1999, a la suite d’une présentation de e nouvelle (PDN) concernant le
célécoxib, Santé¢ Canada a délivré a Pfizer un avis de ité (AC) visant 1’utilisation pour
[TRADUCTION] « le soulagement des signes et des sy de I’arthrose et de la polyarthrite
rhumatoide chez I’adulte ». Les brevets canadiens n° 6 (le brevet '576) et 2267186 (le brevet

'186) appartenant & G.D. Searle & Co. ont été {ts par Pfizer relativement a cet avis de
conformité. Le brevet '576 porte sur une clagse composés qui inclut le célécoxib et porte
également sur I’utilisation de ces composés v@ otamment, le traitement de 1’arthrite et des
troubles d’ordre inflammatoire, y compris/ado 2 et la fievre, alors que le brevet '186 porte sur un
nouvel usage thérapeutique des inhibiteur(e la JJOX-2, c’est-a-dire le traitement et la prévention du
processus néoplasique.

[5] Depuis lors, Pfizer a dema Nregu des approbations quant & de nombreux SPDN,
notamment le SPDN 072375 ui@déposé le 4 juillet 2001. Ce SPDN décrit une nouvelle
indication ou b e nouvelle utilisation du
« Celebrex ® », a savoir ["ugliaed#f [TRADUCTION] « chez ’adulte pour soulager a court terme (<7
jours) la douleur aigué, m cS\u grave, en raison d’états pathologiques tels que : les traumas des
tissus mous et/ou musc udettiques, y compris entorses, postchirurgie orthopédique et douleurs
suite a ’extraction d@x Ce SPDN a été approuvé par Santé Canada et un avis de conformité a
04.

été délivré le 7 sep@
[6] Environ dggasansplus tard, le 11 juillet 2006, le brevet 201 a été délivré a G.D. Searle & Co. a

délivrapce dbrevet pour soumettre une demande d’inscription d’un brevet au registre des brevets

gla@nt a des présentations de drogues admissibles, pourvu que la demande relative au dit brevet

%t osée avant la date du dépot de la présentation de drogue. Par conséquent, le brevet 201 ne

pRUVaR pas étre inscrit relativement a 1’avis de conformité délivré en 1999 pour « Celebrex ® », mais

uvait étre inscrit relativement au SPDN 072375, car il contenait une revendication pour le
|

pédicament célécoxib (formulation®). Il a été ajouté par le ministre au registre des brevets le 27
@ uillet 2006. La demande d’inscription du brevet a été faite par Pfizer avec le consentement de G.D.
Searle.

[7] Comme il a déja été mentionné, le Reglement AC a été modifié le 5 octobre 2006. L’article 6
[mod. par DORS/98-166, art. 5; 2006-242, art. 3; erratum Gaz. C. 2006.11.1875(A)] des dispositions



transitoires précise que toutes les listes de brevets déposées aprés le 17 juin 2006 seront soumises aux
nouvelles exigences en matiére d’inscription de brevets. Comme le brevet 201 a été soumis pour
inscription le 19 juillet 2006, il était soumis au Réglement AC modifié.

[8] Le ministre a vérifi¢é de nouveau les brevets déposés aprés le 17 juin 2006 et a conclu
brevet 201 ne satisfaisait pas aux exigences du paragraphe 4(3) du Réglement AC. &

[9] Le ministre a avis¢ Pfizer qu’il proposait de radier le brevet 201. Pﬁzsr % it des
représentations orales et écrites a I’encontre de la radiation proposée en tenant compte, mment,
que, le brevet devrait étre inscrit si la nouvelle indication est englobée par ou plusieurs
revendications du brevet. Pfizer a soumis des rapports émanant de cinq expe @16 démontrer
que, en fait, la nouvelle indication était englobée par les revendications 14 ¢ brevet 201.

[10] En fin de compte, le ministre a conclu que le brevet 201 ne satis t pas aux exigences du

Réglement AC et il a été radié le 1¥ mai 2007. &

[11] Les revendications 14 et 15 du brevet 201 sont ainsi 1ibellée

[TRADUCTION]

14. L’utilisation d’une composition telle que définie dans 1’un utre des revendications 1 a 10 pour la
préparation d’un médicament pour le traitement et/ou la pri , d’un état pathologique ou d’un trouble
chez un sujet lorsqu’un traitement avec un inhibiteur de 0-oxygénase-2 est indiqué.

15. L’utilisation selon la revendication 14, lorsque at “pathologique ou le trouble est la polyarthrite
rhumatoide, 1’arthrose ou la douleur.

[12] Les parties conviennent que dans | pprouvée du « Celebrex ® » qui est actuellement
sur le marché, il y est incorporé une compQsitiogn/de drogue visée par le brevet 201. Par conséquent,
la spécificité du produit n’est pas unegglgt;on en litige en I’espéce.

LES DISPOSITIONS LEGALES @

[13] Les dispositions légal ;:,;)- mentaires pertinentes en 1’espéce sont reproduites ci-dessous :

Les paragraphes 55.2(1)
de la Loi sur les brevets,

iceeypar L.C. 1993, ch. 2, art. 4 et (4) (édicté, idem; 2001, ch. 10, art. 2)]
.(1985), ch. P-4 :

552 (1)IIn’ya pﬁnﬁrefacon de brevet lorsque 1’utilisation, la fabrication, la construction ou la vente d’une
invention brevetée—sdJugifie dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier
d’ mformatlon q \ a fournir une loi fédérale, provinciale ou étrangere réglementant la fabrication, la

construc \ saffon ou la vente d’un produit.

(4) AfiNdemfecher la contrefagon d’un brevet d’invention par ’utilisateur, le fabricant, le constructeur ou le
vendeur d’ uNnventlon brevetée au sens du paragraphe (1), le gouverneur en conseil peut prendre des
reégl notamment :

it des conditions complémentaires nécessaires a la délivrance, en vertu de lois fédérales régissant
¢xploitation, la fabrication, la construction ou la vente de produits sur lesquels porte un brevet, d’avis, de

ificats, de permis ou de tout autre titre a quiconque n’est pas le breveté;

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

¢) concernant le réglement des litiges entre le breveté, ou 1’ancien titulaire du brevet, et le demandeur d’un
titre visé a I’alinéa a), quant a la date a laquelle le titre en question peut étre délivré ou prendre effet;



d) conférant des droits d’action devant tout tribunal compétent concernant les litiges visés a 1’alinéa c), les
conclusions qui peuvent étre recherchées, la procédure devant ce tribunal et les décisions qui peuvent étre
rendues;

e) sur toute autre mesure concernant la délivrance d’un titre visé a 1’alinéa «) lorsque celle-ci peut avo
effet la contrefagon de brevet.
<
L’article 2 du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) : [les déf 'u'@. qui
suivent ont été édictées par DORS/2006-242, art. 1; erratum Gaz. C. 2006.11.1874(A)]

2. Les définitions qui suivent s’appliquent au présent réglement. @
[...]
« revendication de la forme posologique » Revendication a 1’égard d’un méc de libération permettant
d’administrer 1’ingrédient médicinal d’une drogue ou la formulation de celle-ci, t la portée comprend cet

R

ingrédient médicinal ou cette formulation. %
« revendication de la formulation » Revendication a I’égard d’une substa A9t un mélange des ingrédients
médicinaux et non médicinaux d’une drogue et qui est administrées tibht sous une forme posologique
donnée.

A
R

e revendication, dans le brevet, de
oduit selon les modes ou procédés de

revendication de I’ingrédient médicinal » S’entend, d’une
I’ingrédient médicinal chimique ou biologique — prép

formes chimiques.

A
R

revendication de I’utilisation de 1’ingrédient m¢

'ﬁ » Revendication de I’utilisation de I’ingrédient
médicinal aux fins du diagnostic, du traite NOL4

énuation ou de la prévention d’une maladie, d’un

Le paragraphe 3(2) [mod. par DORSRA06-242, art. 2] du Reglement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité)

3.(D[...]

(2) Le ministre tient un regisg
cette fin, il peut refuser d’y A
conforme aux exigences de

L’article 4 [mod. par. 006-242, art. 2; erratum Gaz. C. 2006.11.1874(A)] du Réglement sur les
médicaments brevd{es @vis de conformité)
rsonne qui dépose ou a déposé la présentation de drogue nouvelle ou le supplément a une

4. (1) Lapre f>
présentati sgi¢ nouvelle peut présenter au ministre, pour adjonction au registre, une liste de brevets qui
se rattacé\a la p)dsentation ou au supplément.

€.

rés de drogue nouvelle, s’il contient, selon le cas :

Ne revendication de I’ingrédient médicinal, ’ingrédient ayant été approuvé par la délivrance d’un avis de
é %n

ormité a I’égard de la présentation;

@ b) une revendication de la formulation contenant 1’ingrédient médicinal, la formulation ayant été¢ approuvée
@ par la délivrance d’un avis de conformité a I’égard de la présentation;

¢) une revendication de la forme posologique, la forme posologique ayant été approuvée par la délivrance
d’un avis de conformité a 1’égard de la présentation;



d) une revendication de l’utilisation de l’ingrédient médicinal, 1’utilisation ayant été approuvée par la
délivrance d’un avis de conformité a 1’égard de la présentation.

(3) Est admissible a I’adjonction au registre tout brevet, inscrit sur une liste de brevets, qui se ratta
supplément a une présentation de drogue nouvelle visant une modification de la formulation, une modi
de la forme posologique ou une modification de 1’utilisation de I’ingrédient médicinal, s’il contient, selon le ¢

a) dans le cas d’une modification de formulation, une revendication de la formulation modifiée, 1
ayant été approuvée par la délivrance d’un avis de conformité a I’égard du supplément;

b) dans le cas d’une modification de la forme posologique, une revendication de la forme posologique
modifiée, la forme posologique ayant ét¢ approuvée par la délivrance d’un avis de co ¢ a I’égard du

supplément %

c) dans le cas d’une modification d’utilisation de I’ingrédient médicinal, und1 on de 'utilisation
modifiée de I’ingrédient médicinal, 1’utilisation ayant été approuvée par la délaug . Wt d’un avis de conformité
a1’égard du supplément.

(4) La liste de brevets comprend :

)

a) I'identification de la présentation de drogue nouvelle ou du suppley résentation de drogue nouvelle

qui s’y rattachent;

slogique la concentration, la voie
ent qui s’y rattachent;

¢) a I’égard de chaque brevet qui y est inscrit, le numé brevet, la date de dépot de la demande de brevet
au Canada, la date de délivrance de celui-ci et la date Q¢xphation du brevet aux termes des articles 44 ou 45
de la Loi sur les brevets;

d) aI’égard de chaque brevet qui y est inscri
présentation de drogue nouvelle ou le suppll
est le propriétaire, en détient la licence excl
dans la liste;

tion portant que la premicre personne qui a déposé la
ne présentation de drogue nouvelle qui s’y rattachent en
a obtenu le consentement du propriétaire pour I’inclure

paragraphe sont exacts
prévues aux paragraph

aque brevet qui y est inscrit est conforme aux conditions d’admissibilité

).

(5) Sous réserve phe (6), la premicre personne qui présente une liste de brevets doit le faire au
moment du dépot de(la pr§$entation de drogue nouvelle ou du supplément a une présentation de drogue nouvelle

bl

qui s’y rattachen

0 de drogue nouvelle et dans les trente jours suivant la délivrance d’un brevet faite au titre
d’une demdQ¢’Ae brevet dont la date de dépot au Canada est antérieure a celle de la présentation ou du
supplgment, présenter une liste de brevets, a 1’égard de cette présentation ou de ce supplément, qui contient les

rens nts visés au paragraphe (4).

p 'ﬁ :! onne peut, apres la date de dépdt de la présentation de drogue nouvelle ou du supplément

premiére personne qui a présenté une liste de brevets doit tenir a jour les renseignements y figurant,
ne peut toutefois y ajouter de brevets.

@ (8) Le ministre inscrit sur la liste de brevets la date de dépot et le numéro de la présentation de drogue
fouvelle ou du supplément a une présentation de drogue nouvelle qui se rattache a la liste présentée. [Non
souligné dans 1’original.]

L’article 2 du Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) en vigueur avant octobre
2006 (abrogé, DORS/2006-242, art. 1) :



2. Les définitions qui suivent s’appliquent au présent réglement.

« revendication pour le médicament en soi » S’entend notamment d’une revendication, dans le breyss, pou
médicament en soi préparé ou produit selon les modes du procédé de fabrication décrits (¢n iQet
revendiqués ou selon leurs équivalents chimiques manifestes.

« revendication pour 1’utilisation du médicament » Revendication pour 1’utilisation du médica fins du

diagnostic, du traitement, de 1’atténuation ou de la prévention d’une maladie, d’un désordre, d’un état
physique anormal, ou de leurs symptomes.

L’ANALYSE Q&
A) La norme de controle &
tvé une question d’équité
¢

¢ dépot de nouveaux éléments

[14] Dans leurs observations écrites, les demanderesses
procédurale ainsi que des questions préliminaires en ce qui co
de preuve dont le décideur n’était pas saisi. De la preuve affidavit expliquant la décision du
ministre a ¢galement été soumise. Lors de I’audience, les t convenu que la Cour n’aura pas
a traiter de telles questions et que, pour statuer sur la demande, elle doit se borner a se
prononcer au fond sur la question principale, c’est-iz&é savoir si le brevet '201 satisfait aux
exigences énoncées au paragraphe 4(3) du Régleme

[15] Le ministre a prétendu que I’application R¥glement AC a un brevet en particulier est une
ent que ’on apprécie I’objet de la présentation

question mixte de fait et de droit qui exiggmr
de drogue et qu’on

le compare avec le brevet qui a été sou pdur inscription. Normalement, c’est la norme de la
, e . . L, . . . N . 3
décision manifestement deralsonnablw%s;apphque a ce genre de question.

[16] Toutefois, lors de I’audiencéNw mhistre a également convenu que, comme il a été énoncé dans
la récente décision de la Cour fedérale dans Ferring Inc. c. Canada (Ministre de la Santé),
2007 CAF 276, au paragrap

[...] s’il s’agit d’une ques te de droit et de fait, alors la norme de contréle est celle de la décision
manifestement déraisonnal oins que la question de droit puisse étre séparée de la question de fait, auquel
cas la question de droit €t reW selon la norme de la décision correcte. [Non souligné dans 1’original. ]

[17] Comme | -) a reconnu que le SPDN pertinent portait sur une modification d’utilisation
de I’ingrédient| < \ inal qui a été approuvée par la délivrance d’un AC*, les parties conviennent que
-

I’admisshritQ¥I#scription du brevet 201 dépend entiérement de I’interprétation des revendications
14etl <\ qye de I’interprétation du paragraphe 4(3) du Réglement AC. Ces deux questions sont
de pures qsxjons de droit.

el our est convaincue qu’en ’espéce, les deux questions de droit peuvent étre isolées de la
iQr’ de fait (ce qui a été admis) et que par conséquent, la décision du ministre quant a ces deux
tions sera examinée au regard de la norme de la décision correcte.

@@ B) Le ministre a-t-il commis une erreur en concluant que le brevet '201 n’était pas admissible?

[19] Lors de I’audience et, par la suite, dans des observations écrites soumises afin de répondre a
des questions précises de la Cour, les parties ont clarifié et raffiné leurs positions respectives.



[20] Les principales différences entre leurs interprétations respectives du Réglement AC et de la
maniére dont il s’applique au brevet 201 sont les suivantes :

[21] D’une part, les demanderesses affirment que la modification du 5 octobre 2006, a ajou%
critéres d’inscription précis quant aux brevets déposés a 1’égard d’un SPDN afin d’éliminer
particuliérement I’approche fragmentée existante, mentionnée dans 1’arrét Hoffmann-La (Roihe
c¢. Canada (Ministre de la Santé), [2007] 3 R.C.F. 102 (C.A.F.) [ci-aprés Hoffmann- Lé

dans l’arrét Wyeth Canada c. ratiopharm Inc., [2008] 1 R.C.F. 447 (C.A.F.); par consQquent, les
questions relatives a ce qu’est 1’invention brevetée, ce qu’est 1’esprit de 1’invention en quoi
consiste 1’objet du brevet sont sans pertinence quant a la tiche que le ministre dgg complir pour
appliquer I’alinéa 4(3)c) du Reglement AC.

[22] Selon les demanderesses, le nouveau systéme est simple; si un oumls pour une
modification de formulation, de la forme posologique ou d’utilisation d gredlent médicinal, la
seule exigence a satisfaire pour que le brevet soit admissible a 1’inscri on exclut la question
du délai a ce stade-ci de la discussion) est qu’il contienne une revendl n dont la portée comprend
la modification pertinente demandée dans le SPDN et qu’il s01t par Santé Canada par la

délivrance d’un AC.

[23] Plus précisément, en 1’espece, afin de déterminer, de I’alinéa 4(3)c) du Réglement
AC, si une revendication particuliére contenue dans un t orte sur une nouvelle utilisation de
I’ingrédient médicinal, la Cour doit se servir des princ\des 1nterpretat10n énoncés par la Cour
supréme du Canada dans I’arrét Free World Trust c. anté Inc., [2000] 2 R.C.S. 1024, et dans
Iarrét Whirlpool Corp. c¢. Camco Inc., [2000] 2 R.&S. 7, car, pour 1’application de la Loi sur les

brevets, il ne peut y avoir qu’une seule 1nterpre ; ne revendication, peu importe que ce soit la
validité, la contrefagon ou I’admissibilité a % qui soit en litige.

[24] Pour les demanderesses, il ne f aucun doute que la nouvelle définition de «
revendication de I’utilisation de I’ingi¢glient médicinal » comprend, comme dans 1’ancienne version
du Réglement AC, les revendication ilisation d’une formulation ou le seul ingrédient actif est
I’ingrédient médicinal. Il n’est pa nt de se demander si 1’utilisation de I’ingrédient médicinal
est I’élément inédit de la rev n, car cette question n’est examinée par la Cour (non le
ministre) que lorsque des allgdtigns d’invalidité du brevet ou d’invalidit¢ de revendications
particuliéres mentionnées a raphe 5(1) [mod. par DORS/2006-242, art. 2; erratum Gaz. C.
2006.11.1874(A)] du Reglim C sont contestées par 1’introduction d’une demande présentée en
vertu du paragraphe 6(1

[25] En outre, cofiftexteiu du principe général d’interprétation selon lequel les termes utilisés dans
un réglement oyy position doivent se voir attribuer le méme sens dans I’ensemble du réglement
oude la dlSpO 1 1 est évident que les revendications 14 et 15 contenues dans le brevet '201 visent

o) Ce qui concerne les arguments du ministre selon lesquels la teneur de la revendication

a I’utilisation modifiée doit correspondre étroitement a la teneur de I’indication dans le

, les demanderesses prétendent que 1’ensemble des éléments de preuve qui ont été soumis a la

our indiquent qu’une personne versée dans I’art comprendrait que 1’affection précise décrite dans la
ouvelle indication visée par le SPDN 072375 approuvée par Santé Canada est englobée dans les
revendications 14 et 15. En ce qui a trait a la revendication 14, ceci est un fait car une personne
versée dans I’art saurait que le célécoxib est un inhibiteur de la COX-2 et que les inhibiteurs de la
COX-2 sont utiles dans le traitement de la douleur inflammatoire et ne sont pas indiqués pour traiter

la douleur neuropathique (il s’agit des deux principales catégories de douleur). De plus, la divulgation

du brevet 201 renvoie clairement aux affections précises visées par la nouvelle indication (par



exemple, les entorses — page 9, ligne 31, et page 11, ligne 22; les douleurs orthopédiques
postopératoires et les maux de dents — page 9, ligne 31, page 12, lignes 17 et 18, et page 16, lignes 4
et 5). Enfin, la revendication 15, qui dépend de la revendication 14, est encore plus claire a cet gga

car elle mentionne expressément le mot [TRADUCTION] « douleur ».

[27] Enfin, les demanderesses ont également produit des éléments de preuve expliq
rédaction de revendications est faite bien avant que le breveté ne termine les essais clinigy
Santé Canada n’examine les indications du produit qui incarne son invention. Les prégccijations de

N

Santé¢ Canada, lorsqu’il examine le libellé des indications, sont tout a fait différentes de
personne qui rédige la revendication. Il ne serait donc pas réaliste, et cela pourrait, (-n Qe mener a un
résultat absurde (car la plupart, sinon la totalité des brevets seraient exclus), d; ue la teneur

‘4&1 sera en fin de

d’une revendication de brevet corresponde étroitement a la teneur de I’indiez
compte approuvée par Santé Canada dans un AC. Q

devrait suivre la conclusion adoptée dans la décision Laboratoires Ab tée c. Canada (Procureur
geénéral) [2007 CF 797], dans laquelle la Cour a ordonné que 1’on Ve au registre un brevet qui
avait été radié par le ministre en vertu du nouveau Reéglement e avait conclu que le brevet
contenait une revendication pour une utilisation modifiée en nt sur ce qui semble avoir été
une interprétation littérale de cette revendication. Toutefois la Cour, dans I’affaire Abbott, ne
s’est pas livrée a une analyse détaillée qui permettrait d’¢ es ressemblances ou les différences
entre les arguments examinés dans cette cause et les, argymients soumis a la Cour en ’espéce, et
puisque cette cause fait actuellement 1’objet d’u@n nf. par 2008 CAF 244] et qu’elle est

[28] I convient également de mentionner que les demanderesses onl;ggste ur le fait que la Cour

vivement contestée par le ministre, la Cour fera sa reJmalyse.

aux modifications apportées en octobre eglement AC mentionne clairement que 1’« objet
d’un brevet » demeure un élément pe en vue de la détermination de 1’admissibilité a
ir compte du fait que le brevet 201 n’est pas un « brevet
¢ce est une nouvelle formulation (doses particuliéres ou
illes y sont incorporées) et non pas une nouvelle utilisation

[29] Selon le ministre, le Résumé de 1;@@0t de la réglementation (REIR)’ qui était joint
06 a

I’inscription. Le ministre doit donc
d’utilisation ». L’invention brevetée
des particules de célécoxib de cert
du célécoxib.

[30] De plus, le Réglemen
« brevet pertinent » et |
étre la modification de
et les revendications

xige qu’il existe un lien précis entre au moins une revendication du
Wjcation décrite dans le SPDN. L’objet d’une telle revendication doit
tion ou de forme posologique ou I’utilisation de I’ingrédient médicinal
étre visées par les définitions trés précises qui sont mentionnées a leur

[31] Pour dé i une revendication particuliére est visée par lesdites définitions, le ministre doit
adopter o he4uivie par la Cour d’appel fédérale lorsqu’elle a dii trancher la question & peu pres
semblab l% davoir si une revendication dans un brevet donné satisfaisait aux exigences
réglemen enumérées a 1’alinéa 4(2)b) [mod. par DORS/98-166, art. 3] (voir également le sous-
alinég~1)b)(iv)) de « I’ancienne » version du Réglement AC (voir par exemple Biovail Corp. c.

Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social), 2006 CAF 105, et Cie

Ceutique Proctor & Gamble Canada Inc. c¢. Canada (Ministre de la Santé), 2006 CF 411)).

(

2] En I’espéce, la Cour ne croit pas comprendre que le ministre affirme qu’aucune revendication

@o e ’utilisation d’une formulation ou d’une forme posologique puisse étre visée par la définition de «

revendication de I'utilisation de I’ingrédient médicinal », mais uniquement qu’en 1’espéce, lorsqu’on

examine le libellé des revendications 14 et 15 individuellement ainsi que dans le contexte du brevet

'201 dans son ensemble (c’est-a-dire conjointement avec les autres revendications et la divulgation),

il ressort nettement que ce qui est revendiqué dans les revendications 14 et 15 n’est pas une utilisation
particuliere de I’ingrédient médicinal célécoxib.



[33] Enfin (il n’est pas clair s’il s’agit d’un point de vue subsidiaire), le ministre affirme qu’a tout le
moins, le libellé de la revendication pour ’utilisation modifiée de 1’ingrédient médicinal mentiganée
au paragraphe 4(3)c) doit étre trés précis et doit s’aligner étroitement a la modification d’indi
demandée dans le SPDN. Une mention générale de I’ensemble des utilisations possibles
I’ingrédient médicinal, comme c’est le cas dans la revendication 14, ou méme dans la ref{Cijéi atn

15, ne suffit pas.
[34] En [D’espéce, il est évident que le ministre craint que I’interprétation propo% par les
demanderesses en ’espeéce ne banalise le lien précis exigé par le 1égislateur et n@mé a l’alinéa

4(3)c) du Réglement AC.

[35] Bien que cela ne soit pas mentionné expressément, on peut e&comprendre que
I’interprétation proposée par les demanderesses pourrait favoriser I's
déséquilibre dans la protection accordée a un innovateur dont S%Sw ftions se limiteraient

uniquement a la conception de nouvelles formulations ou de nouyv formes posologiques par
rapport a I’innovateur dont les inventions ont trait & de nouveau edients médicinaux ou a de
nouvelles utilisations d’un ingrédient médicinal en soi. C’est d u’un brevet pour un nouvel
ingrédient médicinal® ne pourrait étre inscrit qu’a 1’égard dGe™RDN et serait soumis aux délais
stricts prévus par le Réglement AC, alors qu’un brevet gyt une modification d’utilisation de
I’ingrédient médicinal en soi ne pourrait étre inscrit qu’a ’'¢gdrd)d’ une PDN qui décrit expressément
la nouvelle utilisation ou a 1’égard d’un SPDN comprgn e modification d’utilisation visée par
I’une des revendications du brevet. Puisque, dans et de nouvelle utilisation habituel, les
revendications devraient étre limitées a celles ou lQ'gouweauté réside dans la nouvelle utilisation en
soi, le nombre de telles nouvelles utilisations ser alement limité.

[36] En ce qui concerne les brevets ouf {"inveffion brevetée est une nouvelle formulation ou une
nouvelle forme posologique qui comp une revendication visée par les définitions du
Réglement AC, il faut garder a I’espQitpque 1’inventeur a le droit de revendiquer tous les aspects de
son invention et qu’il peut inclure des<e ications relatives a I’utilisation si elles sont décrites dans
la divulgation et sont fondées sur 1 ur laquelle la brevetabilité du produit (la formulation ou la
forme posologique) repose. Deg, evendications relatives a 1’utilisation viseront généralement

toutes les utilisations connues grédient actif compris dans la formulation ou dans la forme
posologique, sauf s’il y a u fic raison qu’il n’en soit pas ainsi’. Si on applique 1’interprétation
des demanderesses, de te ts pourraient donc étre inscrits a 1’égard d’une PDN sur le fondement

d’utilisation de 1’ingré médicinal) ou un SPDN visant une modification de la formulation ou une
quelconque modiffgatig—de ’indication (tous les usages connus de I’ingrédient médicinal étant
mentionnés dan, eiendications relatives a 1’utilisation de la nouvelle formulation), méme si de
ont pas attribuables a ’inventivité de I’innovateur. Il serait donc possible pour
er outre entierement a la philosophie sous-jacente aux délais prescrits dans le

d’une revendication a la formulation ainsi qu’a I’utilisation de la formulation (a titre
dien

[37] est difficile de concilier ce déséquilibre apparent avec le fait que, d’entrée de jeu, le
Lgi semble d’abord et avant tout s’étre soucié d’accorder, par ce régime réglementaire, la
n a I’innovateur qui dépose des brevets relatifs a de nouveaux ingrédients médicinaux ou a
ouvelles utilisations d’ingrédients médicinaux (les tribunaux ont par la suite étendu cette
ro ection aux compositions ou aux formulations qui, en fait, décrivaient ou revendiquaient
ingrédient médicinal®). Tel qu’il est mentionné¢ dans le REIR, les revendications relatives aux
formes posologiques ne relévent du régime AC que parce que le 1égislateur s’est laissé convaincre par
des observations selon lesquelles les revendications qui sont visées par la nouvelle définition prévue

par la loi ont une valeur thérapeutique importante.



[38] Cependant, le fait que le probléme soit cerné ne signifie pas automatiquement que le ministre
ou la Cour puisse le régler sans que des modifications ne soient apportées au Réglement AC, car il
reste a savoir si les nouvelles dispositions se prétent a I’interprétation proposée par le ministke,
compte tenu des principes applicables en matiére d’interprétation des lois et d’interprétati
revendications.

que la réponse a cette question est déterminante quant a 1’issue de la présente dema@

Le brevet 201 comprend-t-il une revendication d’une modification d} AN de l’ingrédient
médicinal incorporé dans la composition du « Celebrex ® »?

[40] Pour répondre a cette question, on doit d’abord déterminer si revet '201 comprend une «
revendication de I’utilisation de I’ingrédient médicinal » au sens du ent AC et, le cas échéant,
s’il s’agit d’une revendication qui vise la « modification d’utilisagj rite dans le SPDN.

[41] Le point de vue des demanderesses repose sur I’hyqthése qu’une « revendication de
I’utilisation de I’ingrédient médicinal » vise toujours 1 utilj e I’ensemble des compositions ou
des formulations qui étaient antérieurement visées par I tion de « médicament » [article 2].
Cette hypothése semble fondée sur le principe énon I’arrét Hoffmann-La Roche c. Canada
(Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre socj 995] A.C.F. n° 1775 (C.A.) (QL) [ci-aprés

Hoffmann-La Roche (1995)], et, selon moi, elle n itue pas une hypothése convenable.

[42] Dans I’arrét Hoffmann-La Roche (
Réglement AC, qui était alors récent, afi
médicament en soi » englobait les revendi

ité, la Cour d’appel fédérale a da interpréter le
rminer si la définition de « revendication pour le
s relatives a une composition pharmaceutique (une

formulation). Elle a conclu que cela ¢ ossible. Ce principe n’a jamais ét€ remis en question par la
suite. Il est rapidement devenu m 7 cependant, que son application n’était pas aussi facile
qu’on le crit, car il restait a déterm ns chaque cas donné si une revendication particuliére visait

I’ingrédient actif dans la compo@o la formulation ou si elle visait plutét une forme posologique
ou un dispositif d’adminis, onné’ plutdt que le médicament en soi (Biovail Corp., au
paragraphe 7, GlaxoSmith
25 et 29 a 44). Com
répondre a cette questio

revendication de I'y&isQs

¢ ™Canada (Procureur général), 2005 CAF 197, aux paragraphes 19,
usMe verrons plus loin, la Cour croit que I’approche adoptée afin de

oujours pertinente pour établir si une revendication donnée est une «
de I’ingrédient médicinal ».

nclusion tirée dans ’arrét Hoffmann-La Roche (1995) n’est plus pertinente

dans la nouveau Reéglement AC établit expressément une distinction entre la «
revend la formulation » et la « revendication de 1’ingrédient médicinal ». Ce qu’il faut, par
conséque gst examiner quelle incidence cette distinction a sur la signification du terme «
revengdjcationvde I’utilisation de I’ingrédient médicinal ». Doit-on interpréter I’expression « ingrédient

?G » qui figure dans cette définition de la méme fagon limitée (comme excluant les
ns ou la forme posologique), ou bien de fagon a inclure les revendications d’utilisation
ormulation or d’une forme posologique?

@' 4] A cet égard, le REIR, a la page 1517, fournit peu d’indications; le seul passage pertinent
@ Quant a la définition de « revendication de I’utilisation de 1’ingrédient médicinal » mentionne ce qui
suit :

Bien que la définition du terme « revendication de I'utilisation de I’ingrédient médicinal » visée par ces
changements est la méme que la définition actuelle du terme « revendication de ’utilisation du médicament », il



y a lieu d’apporter des éclaircissements au sujet de I’intention sous-jacente de cet aspect du reglement de liaison.
On reconnait que les termes réglementaires employés dans le contexte de la santé et de la sécurité pour décrire
I’utilisation pour laquelle un ingrédient médicinal dans un médicament est destinée [sic] vont parfois a I’encontre
de la fagon dont sont redigées les revendications dans les différents types de brevets communément apy &
brevets d’utilisation » existant dans le domaine pharmaceutique. A titre d’exemples, mentionnohs @
revendications relatives a des trousses, celles dites de « type suisse » et celles a 1’égard des_schémml

sections pertinentes de la monographie du produit et de 1’étiquetage du médicament approuvé.

[45] Le plus que I’on puisse tirer de ce qui est susmentionné, c’est qu slateur avait
I’intention de privilégier le fond plutdt que la forme. Par conséquent, la défaR} lest pas censée ne
viser que certains types de revendications d’utilisation et 1’accent est mi question de savoir si

ce qui est revendiqué est 1’utilisation de I’ingrédient médicinal.

[46] Par conséquent, il est tout a fait concevable qu’une reve
d’une revendication dite de type suisse (c’est-a-dire une utilj

Y) et qu’elle revendique quand méme 1’utilisation de 1
approche n’est pas nouvelle; avant que les modifications

ya’c ént médicinal actif en soi. Cette
OICY

t apportées au Reglement AC, elle a

été en effet celle utilisée par la Cour dans des décisio me Pfizer Canada c. Apotex Inc., 2007
CF 971, ou la Cour a interprété la revendication tilisation de type suisse comme étant une

revendication pour I’utilisation du médicament.

[47] Toutefois, on ne peut pas tout si m@ﬁrmer qu’une revendication pour [’utilisation
d’une composition ou d’une formulatiofg\est ijo facto une revendication pour I’utilisation d’un
ingrédient médicinal car quoiqu’une reven n qui se lit littéralement comme une revendication
pour I’utilisation d’une composition%%di’?une formulation puisse quand méme é&tre visée par la
définition d’une revendication de } on de I’ingrédient médicinal, il reste quand méme des
questions du méme ordre que celle@nt apparues apres la décision rendue dans 1’arrét Hoffmann-
La Roche (1995), c’est-a-dire @e ion de savoir si, en fait, c’est 1'utilisation de I’ingrédient
médicinal qui est revendiqueé ut simplement ’utilisation de la formulation ou de la forme
posologique.

51 t manifeste que, lorsqu’elles ont interprété des revendications afin de déterminer si elles
i€ ¢es par la définition réglementaire prévue sous I’ancien régime, les cours ont utilisé les

p%@s maintenant bien établis régissant I’interprétation des revendications qui ont été énoncés par
ur supréme du Canada dans 1’arrét Free World Trust et dans I’arrét Whirlpool, aux paragraphes

@z 345 et 49.

[50] A cet égard, la Cour convient avec les demanderesses que ni le ministre ni la Cour (dans le
contexte d’une requéte déposée en vertu de ’alinéa 6(5)a)) ne peut invoquer les brevets inscrits a
I’égard de I’AC délivrés a la suite de la PDN initiale afin de déterminer ce qui est revendiqué dans les
revendications 14 et 15 du brevet '201. L’interprétation de ces revendications repose uniquement sur

9



la lecture desdites revendications du brevet '201 dans le contexte de 1’ensemble des autres
revendications et de la divulgation. Il faut lire un brevet du point de vue d’une personne versée dans
I’art, qui peut utiliser a cette fin ses connaissances générales courantes, mais la Cour ne peytp
examiner des questions ou des documents externes (Novartis Pharmaceuticals Canada
Canada (Ministre de la Santé), 2003 CAF 299, au paragraphe 22).

Dans Biovail, susmentionné, la revendication 30 du brevet en cause ndiquait des compositions

[52] 1l est utile de mentionner un certain nombre des décisions perﬁ&fes a¥n d’illustrer ce point.
dans lesquelles la substance active appartenait a un groupe de médj ¥ expressément identifié. 11

ressort trés clairement d’une simple lecture de cette revendg@t ¢pendante que 'un de ses
¢léments essentiels était 1’utilisation de 1’un des ingrédientd(act¥ énumérés dans le groupe; il
s’agissait de son seul ¢lément distinctif, ce qui était donc } e. C’est probablement pour cette
raison que Biovail a prétendu que la revendication 30 étaj ifestement » une revendication pour

le médicament qui y était décrit'’. La Cour d’appel fédéNIeTa pas souscrit a cette opinion. Aprés
avoir appliqué les principes généraux de I’interprétag brevets (au paragraphe 7), elle a conclu
que, malgré le fait que les ingrédients actifs expresyk décrits étaient intimement mélangés avec
les deux polymeéres (substances inactives) dans primés, la composition revendiquée était un
dispositif d’administration. La revendicatig endiquait pas le médicament en soi.

[53] Dans Janssen-Ortho Inc. c. Cana reur général), 2007 CF 729, aux paragraphes 7 a
16, on peut lire au paragraphe 7 quéNgs comprimés revendiqués dans les revendications 1 a 7 du
brevet en cause contenaient expre% du méthylphénidate ou 1'un de ses sels et que les
revendications 26 et 27 revendiquaientNW3utilisation de tels comprimés pour le traitement du trouble
déficitaire de I’attention. Encor is, il est probable que I’ingrédient actif des comprimés fit un
¢lément essentiel de ces reve@ons. Malgré tout, la Cour a conclu que ces revendications
n’étaient pas relatives au mg ent méthylphénidate ou a son utilisation. Il en va de méme dans le
cas dont était saisi le juge Yves

paragraphes 26, 27 eQRQI)MI est particulierement intéressant de souligner que, dans cette derniere
cause, la Cour af/€XpRSS
revendications po

HATCA]
u\% ndication pour le médicament en soi ou comme une revendication pour 1’utilisation

\
3 . 8¢ rapportant & une méthode ou a un procédé servant a administrer un médicament
du médicany

régime, serait considérée comme étant une revendication pour le médicament. Comme il a
¢t¢ mentionné, il s’agit plutdét d’attirer 1’attention sur 1’approche analytique adoptée
térieurement.

[54] En dépit du fait que ces précédents ne lient pas strictement la Cour, ils demeurent convaincants
puisque la Cour est appelée a examiner une question semblable & celles qui ont été soumises aux
Cours dans ces affaires.



[55] Avant d’appliquer cette approche aux faits particuliers en 1’espéce, il nous reste deux
arguments a traiter.

[56] Premiérement, comme ’interprétation d’une revendication ainsi que I’interprétation légi

des définitions qui figurent & I’article 2 du Réglement AC sont des questions de droit, 1’admiss!
faite par le ministre dans la présente instance quant a 1’objet du SPDN 072375 (c’est-a-dirfqiila &té
soumis a I’égard d’une modification d’utilisation du célécoxib) ne peut avoir aucune inci les
conclusions de la Cour relatives a ces questions.

[57] Deuxiémement, la Cour souscrit a I’opinion des demanderesses selon 1aq d’ordinaire, il
convient d’attribuer a la méme expression la méme signification lorsqu’elle ap ‘ s d’une fois

dans un réglement. A I’alinéa 4(3)c), I’expression « utilisation de Iingrédi 1¢ al » apparait a
deux reprises. La premicre fois, elle est utilisée relativement aux rens ety figurant dans le

SPDN soumis pour approbation a Santé Canada. La deuxiéme fois, elle e ilisée relativement a la
revendication de I’utilisation de I’ingrédient médicinal dans le brevet nt onMemande I’inscription.
La définition qui figure a I’article 2 ne s’applique qu’a I’utilisation deNyqgrédient médicinal dans le
contexte d’une revendication de brevet. Cela expliquerait pourquof iére vue, le point de vue
du ministre peut sembler quelque peu contradictoire, car celui- r, attribuer une signification a
I’expression « utilisation de I’ingrédient médicinal » dans 1 e partie du paragraphe et une
autre signification dans le contexte d’une revendication jsation d’un ingrédient médicinal.
Dans ce contexte particulier, on ne porterait pas atteint gles de I’interprétation légale si on
attribuait a la premiére utilisation le sens technique qu’gll&\Reut avoir lors de 1’application faite par le
ministre du Réglement sur les aliments et drogues [C, . 870].

Qe

[58] Aprés avoir traité ces deux points, va maintenant appliquer les principes
susmentionnés. La Cour a examiné le li vendications individuelles a la lumiére de la
preuve d’expert déposée par les demandeifdsses. {} est intéressant de souligner que le seul expert qui a
traité expressément de la définition figura e Réglement AC fut Me Barrigar, c.r. Son approche
est instructive en ce qui a trait au br '201, mais son point de vue n’est pas le point de vue de la
personne versée dans I’art a qui le ’adresse. Autrement, aucun des autres experts n’a mis
I’accent sur la question de savog s revendications en question ont trait a I’utilisation de
I‘ingrédient médicinal. Leurs té es sont tout de méme utiles dans la mesure ou ils appuient le
point de vue selon lequel un onne versée dans I’art saurait, sans avoir besoin d’aucune
explication, a quoi sert d’ 0 e un inhibiteur de la COX-2 comme le célécoxib. Ils mentionnent
également que le célécoxd

douleur sont égaleme

[59] Cette preuve
et a la page 3,
comme etant

h1b1teur de la COX-2 utile pour le traitement des troubles associés a
rlte etl’ arthrose pour ne nommer que ces affectlons La dlvulgatlon mentlonne

1994 ns un artlcle figurant dans Drug News and Perspectives, volume 7, 1994 ».

[ est mentionné a la page 3, lignes 3 a 5, de la divulgation qu’[TRADUCTION] « il existe un

in pour des solutions aux nombreux problémes associés a la préparation de compositions
armaceutiques adéquates et de formes posologiques contenant du célécoxib » parce
’[TRADUCTION] « il est difficile de préparer une composition pharmaceutique contenant du
célécoxib qui posseéde I’'uniformité de mélange désirée » et parce qu’[TRADUCTION] « des problémes

de manutention sont rencontrés lors de la préparation de compositions pharmaceutiques comprenant

du célécoxib ». De plus, [TRADUCTION] « la formulation du célécoxib pour une administration
efficace a un sujet par voie orale a jusqu’ici été compliquée par les propriétés physiques et chimiques



@

uniques du composé, particulierement sa faible solubilité et des facteurs liés a sa structure cristalline
[...] le célécoxib est habituellement insoluble en milieu aqueux » (page 2, lignes 18 a 22).

[61] La divulgation décrit I’avantage procuré par I’invention eu égard a la possibilité de four
gamme de formulations possédant des caractéristiques en matiére de biodisponibilité adaptées a
indications différentes; a ce titre, I’invention représente un progrés dans le traitement deg(@ffs

avec I’assistance de la COX-2.

[62] Les revendications 1 a 10 portent sur des compositions comprenant une ou plus&nités de
dosage discrétes comprenant chacune des particules de célécoxib de dimensjgmyprécises. Les
différences entre ces revendications semblent porter sur la forme posologiq <}disponibilité
relative des compositions par rapport au célécoxib en soi, ou portent sur, afion de différents

‘&
diluants, désagrégeants, agglutinants et lubrifiants ainsi que la qug l@ de™eux-ci dans les
compositions. Les revendications 11 a 16 sont divers types de revendicati d utilisation.

[63] Aprés avoir examiné 1’ensemble du brevet, la Cour est conv%le que le ministre a bien
interprété les revendications 14 et 15. Il ne s’agit pas de revendicaf{ogs )w I’utilisation du célécoxib;
il ne s’agit pas de revendications de I’utilisation de I’ingréd sf&drcinal qui sont visées par la
définition qui figure a ’article 2 du Réglement AC.

[64] Cette conclusion permet de statuer sur la demand @nifesmment, le brevet '201 ne peut
pas étre admissible a I’inscription a 1’égard du SPDN (%0 ans une telle revendication. Toutefois,
au cas ou la Cour aurait commis une erreur dans sa 2oRC n a cet égard, la question additionnelle
de savoir si ces revendications portent sur une « mc@vn d’utilisation » au sens de I’alinéa 4(3)c)

du Réglement AC sera traitée. @
[65] En ce qui concerne le caractére sp@u libellé des revendications, la Cour conclut que si
r

les revendications 14 et 15 étaient des ations convenables de I’utilisation de I’ingrédient
médicinal en soi, compte tenu des tdmpignages des experts quant a savoir comment des personnes
versées dans I’art les interpréteraie ur est convaincue qu’elles visent 1’utilisation modifiée

décrite dans I’indication figurant d DN 072375.
[66] La Cour est d’avis qu’ plus de spécificité dans le libellé n’est pas la bonne fagon
d’assurer le respect des int du législateur en ce qui concerne la pertinence du brevet et des

revendications. Si D'invedifi evendiquée dans les revendications 14 et 15 est 1’utilisation du
célécoxib, il ne serait ent pas réaliste d’exiger que les indications figurant dans le SPDN
correspondent parfait@uen)pux revendications et cela pourrait mener a des résultats absurdes compte
tenu des différenc relles et des intéréts divergents des deux publics cibles auquel s’adressent
les indications ¢ ndications.

&’ des conclusions susmentionnées, il n’est pas absolument nécessaire de se livrer
examen complet du nouveau régime réglementaire par rapport au régime en vigueur

la qen litige est nouvelle, la Cour en discutera bri¢vement.
o @

miemes et les nouvelles exigences en matiére d’inscription

@8] La premiére chose qui vient a I’esprit en 1’espéce est que, méme si I’objectif principal visé par

e législateur, tel qu’il est mentionné dans le REIR, en modifiant le Reglement AC, était d’apporter
des précisions et de créer de la certitude, ce conflit donne a penser que 1’objectif n’a peut-tre pas été
atteint. Toutefois, il faut se rappeler, lorsque 1’on examine le nouveau libellé, que le législateur ne
disposait pas des principes formulés par la Cour supréme du Canada dans ’arrét AstraZeneca
Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), [2006] 2 R.C.S. 560, ou des principes formulés par la



Cour d’appel fédérale dans l’arrét Wyeth; cela aurait permis 1’utilisation de mots davantage
compatibles avec ces décisions et aurait aidé la Cour a interpréter les intentions du législateur

relativement a ladite jurisprudence.
[69] Apres ces deux décisions, il semble que les principes régissant I’inscription de brevets éta’ :)

les suivants. <o

[70] A la suite de I’arrét AstraZeneca (notamment les paragraphes 23, 39 et 40) fel \Ju'it"a été
interprété par le juge Roger Hughes au paragraphe 22 de la décision Wyeth [Wyet nada c.
ratiopharm Inc., 2007 CF 340] (point sur lequel la Cour d’appel fédérale a explicj nt souscrit au
paragraphe 29), le ministre, lorsqu’il se demandait si un brevet donné pouvait A@:rit a I’égard
d’un AC particulier délivré a la suite d’une PDN ou d’un SPDN, était obligg % §'il existait une
relation ou un lien entre 1’invention brevetée décrite dans le brevet et 1’ sot® que ledit brevet
pouvait a juste titre étre considéré comme étant pertinent a I’AC en ca Manifestement, un tel
brevet devait également comprendre soit une « revendication pour le mé¢dicaient en soi » ou une «
revendication pour I’utilisation du médicament » afin d’étre adm&e a I’inscription comme
I’exigeait I’ancien alinéa 4(2)b).

[71] Compte tenu de la décision qui a été rendue par ld(C d’appel fédérale dans I’arrét
Hoffmann-La Roche, il a déja été établi qu’un SPDN ne p rvir de fondement a 1’inscription
d’un brevet que si la modification faisant I’objet du SPD, it se révéler pertinente quant a une
contrefagon possible d’une revendication du brevet relgya Tégime réglementaire, c’est-a-dire une
revendication du brevet du type visé par I’alinéa t le sous-alinéa 5(1)b)(iv) de I’ancien
Réglement AC (voir Wyeth (décision en appel), au phes 24 et 25).

[72] En discutant de la jurisprudence résamé Hoffmann-La Roche, susmentionnée, la juge
Karen Sharlow, dans Wyeth [C.A.F.], a s¢flign&\au paragraphe 26, I'utilisation faite dans un certain
nombre de décisions de I’expression « d pour décrire le type de SPDN qui peut servir de

fondement & une inscription. Elle a
rapport a I’invention brevetée ou ay
Auparavant, la Cour croyait que
SPDN était visé par le paragra
égard pour inscription. En rev.
commentaires dans AstraZefie

irmé que « I’expression “de fond” doit se comprendre par
ications du brevet » (voir également le paragraphe 47).
de la nature du SPDN ¢était effectuée afin d’établir si le
de sorte qu’une liste de brevets pouvait étre soumise a son
le concept de « pertinence du brevet » qui a fait I’objet de
qui a été discuté au paragraphe 22 de la décision rendue par le

juge Hughes dans Wyeth JC X} semble viser un lien entre un brevet et un AC, comme ’exigent les
paragraphes 4(5) [mod. RS/98-166, art. 3] et 5(1) [mod. par DORS/99-379, art. 2] de I’ancien
Réglement AC.

[73] Les questieq

combinées en

7t étroitement liées et, a la suite de Wyeth, il se peut fort bien qu’elles aient été
exercice, mais cela n’est pas clair.

[74] n@ ¢ juge Hughes 1’a souligné dans Wyeth [C.F.], le concept d’« invention brevetée » ne
correspond™ Qg€ nécessairement aux revendications de brevet. Il semble que la Cour supréme du

Canggd\q pris soin d’utiliser I’expression « invention brevetée » parce que le libellé¢ de ’article 55.2
1r les brevets ne fait mention que de I’utilisation de I’invention brevetée.
Quoi qu’il en soit, il est clair que le législateur n’avait a I’esprit que la jurisprudence résumée
ans Hoffmann-La Roche lorsqu’il a adopté le paragraphe 4(3) du régime en vigueur aprés octobre
006 qui porte sur la question de savoir quels brevets sont admissibles a 1’inscription au registre a
I’égard d’une PDN ou d’un SPDN. Comme c’était le cas avant que la Cour supréme du Canada
n’énonce dans AstraZeneca une exigence de lien en ce qui concerne I’« invention brevetée », I’alinéa
4(3)c) ne porte que sur le contenu du SPDN en soi (une modification de formulation, une
modification de la forme posologique ou une modification d’utilisation de 1’ingrédient médicinal) et
sur I’objet des revendications qu’un brevet doit comprendre (une revendication de la forme



posologique, une revendication de la formulation ou une revendication de 1’utilisation de I’ingrédient
médicinal, et elles doivent avoir trait & la modification incorporée dans le SPDN). En [’espéce,
toutefois, les revendications pertinentes mentionnées antéricurement a 1’alinéa 4(2)b) sont redéfinies
et quelque peu élargies, étant donné qu’elles comprennent maintenant des revendications de
posologiques ainsi qu’a des revendications relatives aux formulations.

<
[76] Meéme si I’ancien paragraphe 4(5) a été remplacé, 1’exigence relative a I’identifi e la
PDN ou du SPDN auquel se rattache la liste de brevets figure toujours a 1’a1iné&a et au
paragraphe 5(1).

[77] Les déclarations suivantes figurent également dans le REIR", aux pages@lS et 1516 et
1517 :

ts pour I’inscription d’un
soncentration, a la forme

Plus précisément, le reglement de liaison modifi¢ réaffirme 1’application de délaiS\s
brevet au registre et exige également que les brevets soient pertinents quan ala
posologique et a la voie d’administration de la drogue approuvée.

Dans la mesure ou le fonctionnement efficace du régime depend ination préliminaire des brevets
pouvant étre inscrits, le ministre, a cette fin, ne peut étre appe aluer le rapport entre le brevet et la
drogue décrite dans la demande d’avis de conformité de I’innovat

%

Alors que les modifications relatives a 1’article 4 de ~dessus ont pour objet de préciser la pohthue
actuelle en renforgant le lien entre 1’objet d’un breve enu de la PDN, d’autres modifications envisagées
entraineraient un élargissement de cette politiq u11er la portée de ’objet admissible a la protection
du réglement est €largie de fagon a inclure les fyevets gtatifs aux formes posologiques approuvées.

[78] Gardant a I’esprit I’objet glob
les brevets, la Cour estime que I’

isé Ces réglements au sens de Iarticle 55.2 de la Loi sur
ce énoncée par la Cour supréme du Canada quant a

considérée comme étant un pri (f? éQénéral qui compléte les critéres particuliers qui sont maintenant
prévus au paragraphe 4(3) dgRQ® ent AC. Meme si I’issue de la présente demande ne dépend pas

Conclusion @

[79] La déci@ ministre était bien fondée. Le brevet '201 n’était pas admissible a 1’inscription
QR it-ducune revendication de 1’utilisation de 1’ingrédient médicinal célécoxib et encore
ation modifiée décrite dans le SPDN 072375. La demande est rejetée avec dépens.

@ ORDONNANCE

% UR ORDONNE que la demande soit rejetée avec dépens.

@ Meédicament semblable au naproxen et a ’ibuproféne.

@

2 Le ministre ne conteste pas que la nouvelle formulation répondait a la définition d’une « revendication pour

le médicament en soi » [a ’article 2] prévue dans la version du Réglement AC en vigueur avant octobre
2006.



Ce point de vue a été soumis avant que la Cour supréme du Canada rende sa décision dans Dunsmuir c.
Nouveau-Brunswick, [2008] 1 R.C.S. 190, dans laquelle les normes de contrdle de la décision raisonnable
simpliciter et de la décision manifestement déraisonnable ont été fondues en une seule norme de
raisonnabilité (par. 45). Il est donc fort probable que les parties conviendraient maintenant que, n@ p
questions mixtes de fait et de droit, la Cour devrait adopter la norme de la décision raisonnable. g‘@

Par conséquent, une partie importante de la preuve d’expert comprise dans le dossier des deman c( sses nHst
plus pertinente (comme, par exemple, la preuve concernant les différences entre I’indication s

nouvelle indication proposée dans le SPDN). SS
5

Gazette du Canada, partie 11, vol. 140, no 21, DORS/2006-242.
@ L.R.C. (1985)
¢ daes revendications

rewdndications précises

Dans un tel brevet, toute utilisation du composé serait protégée en vertu de I’art. 42 [
(3° suppl.), ch. 33, art. 16] de la Loi sur les brevets sans qu’il soit nécessaire d y~
précises relatives a ’utilisation. Malgré cela, de tels brevets peuvent compren,
relatives a I’utilisation en tant qu’aspect de 1’invention (voir par exemple les ications 9 a 15 du brevet
'576). Dans un tel cas, le brevet pourrait étre admissible en vertu de ’alinéa 4( [du Réglement AC] au
regard d’un SPDN ayant pour objet de nouvelles indications visées par elles revendications relatives a
I"utilisation.

Cela ne signifie pas qu’il ne peut pas exister un certain nombre de
également une nouvelle utilisation de I’ingrédient actif. Dans un
utilisation soit plus limitée que I’utilité générale des nouvelles ations et qu’elle soit décrite en détail
dans la divulgation.

Le l1égislateur a reconnu et approuvé cette jurisprudence d%@jégime postérieur a octobre 2006 en adoptant
deux définitions distinctes, un pour « revendication de J/mgrédreht médicinal » et une pour « revendication de
la formulation ». Voir le REIR, ala p. 1517.

Dans GlaxoSmithKline c. Canada (Procureur
souligné, au par. 30, que « le fait que la reyg
cet égard.

La page mentionnée renvoie a la GazeRedu Canada, partie 11, vol. 140, no 21.

""" Le juge James O’Reilly avait égale@mdé qu’il ne s’agissait pas d’une revendication de I’utilisation du

médicament.
Gamble Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), 2007 CAF 31,

¢CMYqu’il n’est pas particulierement utile de se lancer dans des comparaisons

12 Dans Cie Pharmaceutique P

la Cour d’appel fédérale a,
minutieuses de différengd(b
développement du dro }

1’a mentionné dai illy Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), [2003] 3 C.F. 140, au par. 33, un
REIR se limpey quer en termes trés généraux l’objectif du reéglement auquel il se rapporte. Voir
également S ’@: nd Driedger on the Construction of Statutes, 4° éd., aux p. 502 a 508.

" 1e @ it état de ’objet du brevet mentionné dans le REIR.
Q

Manifestement, 1 st pas liée par ces interprétations administratives. Comme la Cour d’appel fédérale
El
i



