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Résumé

Les provinces canadiennes sont présentement aux prises avec des dépenses élevées en

matière de médicaments. Afin de contrôler ces dépenses, plusieurs d'entre elles ont

adopté différentes politiques visant à promouvoir et à accélérer la vente de

médicaments génériques, lesquels sont équivalents aux médicaments novateurs mais

de trente à quarante pourcents moins chers.

Le gouvernement canadien, en vertu de son pouvoir de réglementation en matière de

brevets, pourrait contribuer aux efforts des gouvernements provinciaux en

assouplissant les règles relatives aux brevets pharmaceutiques pour ainsi promouvoir

l'accélération de la mise en marché de médicaments génériques. Le gouvernement

hésite toutefois à le faire en raison de sa politique en matière de brevets

pharmaceutiques dont les effets se veulent équilibrés tant pour l'industrie

pharmaceutique novatrice que pour l'industrie du médicament generzque.

Précisément, cette politique vise, d'une part, à encourager les investissements en

recherche et développement par l'industrie novatrice et, d'autre part, à garantir la

vente rapide de médicaments génériques au Canada pour que soient contrôlées les

dépenses en matière de médicaments.

Ce mémoire consiste en un examen du cadre juridique de la politique canadienne en

matière de brevets pharmaceutiques. Nous y soulevons et analysons particulièrement

ses glissements, quant à l'objectif d'équilibre recherché de la politique canadienne,

qui résultent de son application dans le contexte juridique, politique, scientifique et

économique actuel. Notre intention est de démontrer que, dans l'intérêt des Canadiens

à court et à long terme, la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques ne doit pas être assouplie en faveur de l'industrie du médicament

générique seulement, ceci malgré la croissance des dépenses en matière de

médicaments. En effet, l'intérêt des Canadiens ne peut être maximisé que si cette

politique est rééquilibrée en tenant compte de l'ensemble de ses glissements

juridiques observés.

Mots-clés: Brevets - médicaments novateurs - médicaments génériques

monopole - prix- dépenses de médicaments.
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Summary

Al! Canadian provinces are presently facing increasingly growing drug expenditures.

In order to control these expenditures the provinces have adopted difJerent policies to

promote and accelerate the sale of generic drugs, these drugs being equivalent to

brand-name drugs but thirty to fourthly percent less expensive.

Considering its jurisdiction in the field ofpatents, the Canadian government could

contribute to the efforts of the provincial governments in making more flexible the

Canadian patent rules, thus promoting the marketing ofgeneric drugs in Canada. The

government is however hesitating to do so because of its policy on pharmaceutical

patents, which policy aims at balancing the interests of both the brand-name and

generic drug industries. Effectively, the purpose ofthe poltey is to promote, on the one

hand, the investments in research and development of new drugs in Canada and, on

the other hand, to guarantee the rapid marketing ofgeneric drugs, thus controlling

drug expenditures.

The purpose ofthis thesis is to examine the judicial framework ofthe Canadian policy

on pharmaceutical patents. Its weaknesses, with regard to the balanced objective of

the policy, resulting from its application in the present judicial, political, and

economical and scientific context are the focus of this analysis. Our goal is to

demonstrate that, to reach the Canadian social benefit, both in the short and long run,

the Canadian policy on pharmaceutical patents should not be relaxed for the sole

benefit of the generic drug industry, although the drug expenditures are growing.

Rather, the social Canadian benefit would only be maximised by re-balancing the

Canadian policy in the light ofal! its demonstrated weaknesses.

Key words: Patents - brand name drugs - generie drugs - monopoly - priee
drug expenses.
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INTRODUCTION

À l'échelle internationale, les statistiques démontrent une nette croissance des

dépenses relatives aux médicaments!. Le Canada n'est pas épargné, les dépenses dans

ce secteur ayant augmenté d'environ deux cents quatre-vingt seize pourcents depuis

19852
. Cette augmentation est deux fois plus importante que l'augmentation en

pourcentage des dépenses totales en santé qui s'élève à cent quarante-quatre pourcents

depuis 19853
. En raison de ce phénomène, plusieurs pays industrialisés ont adopté des

politiques pour diminuer leurs dépenses en matière de médicaments4
. Ces politiques

visent essentiellement à promouvoir la mise en marché accélérée de médicaments

génériques, lesquels sont équivalents5 aux médicaments novateurs6 mais dont le prix

est, en moyenne, de trente à quarante pourcents inférieur7
.

1 Stephane JACOBZONE, « Phannaceutical Policies in OECD Countries: Reconciling Social and
Industrial Goals », (2001) Labour Market and Social Policy - Occasional Papers, NoAO.

2 INSTITUT CANADIEN D'INFORMATION SUR LA SANTÉ (ci-après, l' « ICIS »), Dépenses en
médicaments au Canada, de 1985 à 2002. Disponible en ligne:
http://secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw page=AR80 2002sum f. (Date d'accès: 25 septembre
2003) Pour d'autres infonnations voir Livio DI MATTEO et Paul GROOTENDORST, « Federal Patent
Extension, Provincial Policies, and Drug Expenditures, 1975-2000 », (2002) 50(6) Revue Fiscale
Canadienne 1913.

3 ICIS, Dépenses en médicaments au Canada, de 1985 à 2002, op.cit., note 2.

4 Livio GARATTINI et Fabrizio TEDIOSI, « A Comparative Analysis of Generic Markets in Five
European Countries », (2000) 51 Health Policy 149.

5 Pour une définition de l'équivalence phannaceutique voir le Règlement sur les aliments et drogues,
F-27, C.R.C., ch. 870, art. C.08.001.1 :

« « équivalent phannaceutique» S'entend d'une drogue nouvelle qui, par
comparaison à une autre drogue, contient les mêmes quantités d'ingrédients
médicinaux identiques, sous fonnes posologiques comparables, mais pas
nécessairement les mêmes ingrédients non médicinaux. »

Suivant cette définition, les médicaments génériques ne sont pas des copies exactes de médicaments
novateurs. Alors que la vitesse et le taux d'absorption de l'élément actif médicamenteux sont en
principe les mêmes, certains médicaments génériques se présentent, par exemple, sous une fonne
physique différente de celle des médicaments novateurs d'origine (ex. couleur et fonne d'un
comprimé).

6 Notons que les médicaments novateurs sont aussi parfois désignés dans la doctrine comme
« médicaments innovateurs ».

7 CONSEIL D'EXAMEN DU PRIX DES MÉDICAMENTS BREVETÉS (ci-après le « CEPMB »),
Comparaison des prix des médicaments génériques et de marque dans cinq régimes d'assurance 
médicaments provinciaux de 1990 à 1997, Groupe d'étude fédéral-provincial-territorial sur les prix des
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Au Canada, les provinces ont compétence en matière de soins de santé et assument la

plupart des dépenses y étant relatives8
, et ce, bien que le gouvernement fédéral

intervienne parfois indirectement dans ce champ de compétence essentiellement en

vertu de son pouvoir de taxation9
. Ce pouvoir s'exerce, entre autres, par l'entremise de

la Loi canadienne sur la santélO qui prévoit les conditions applicables aux transferts

fiscaux fédéraux destinés aux provincesII.

Parmi ces conditions, il est requis que les provinces offrent gratuitement à leur

population les soins « médicalement nécessaires»12. L'utilisation de médicaments

prescrits (ceux qui ne sont pas fournis dans le cadre de soins hospitaliers) n'est pas

considérée comme « médicalement nécessaire» au sens de cette loi. Aucune loi

fédérale n'impose en fait aux provinces le devoir d'assumer les dépenses relatives aux

médicaments prescrits. Néanmoins, au début des années 1970, la plupart d'entre elles

ont mis en place des programmes d'assurance-médicaments plus ou moins larges

prévoyant le remboursement de médicaments à certains groupes d'individus comme

les personnes âgées, les assistés sociaux et les personnes atteintes de maladies

particulières13 .

médicaments, Étude no.6, Conférence des sous-ministres fédéral-provincial-territorial de la santé 17 et
18 juin 1999 à Charlottetown, J.P.-E. Disponible en ligne: www.pmprb-cepmb.gc.ca (Date d'accès: 1er
décembre 2003).

8 Loi constitutionnelle de 1867, 30&31 Vict., R.-U., c. 31 (ci-après, la « Constitution»), art. 92.

9 lb., art. 91(3). Nous faisons ici exception des interventions du gouvernement fédéral en santé dans ses
champs de compétence exclusifs, par exemple en matière autochtone.

10 L.R. 1985, ch. C-6.

II lb., art. 7 et suiv.

12 lb. Lire en parallèle les arts 8, 9 et 12 et voir les définitions de « Services de santé assurés », de
« Services hospitaliers» et de « Services médicaux» prévues à l'art. 2.

13 Pour une étude survolant les programmes provinciaux mis en place à cette époque voir H.
EASTMAN, Rapport de la Commission d'enquête sur l'industrie pharmaceutique, 1985. (ci-après, le
« Rapport Eastman »). Pour un résumé des programmes d'assurance-médicaments provinciaux actuels
voir CEPMB, Régimes d'assurance-médicaments provinciaux. Vue d'ensemble, 1995/96 - 1999/00,
Étude préparée par le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés pour le Groupe d'étude
fédéral-provincial-territorial sur les prix des médicaments. Disponible en ligne: http://www.pmprb
cepmb.gc.calCMFiles/overview-f14ICD-492003-5565.pdf (Date d'accès: 25 novembre 2003).
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Depuis l'instauration de ces programmes, les provinces sont toutefois aux prises avec

des dépenses de médicaments croissantes et de plus en plus difficiles à contrôlerl4
.

C'est pourquoi, au cours des dernières années, divers efforts provinciaux ont été

entrepris afin de réduire, sinon de contrôler, ces dépenses pour préserver nos acquis

sociaux. Les mesures mises en place visent essentiellement à sensibiliser les

consommateurs au coût des médicaments (entre autres, par l'imposition de franchises

ou de co-paiements) et à promouvoir la vente des médicaments génériques (par

exemple, en demandant aux pharmaciens de substituer un médicament de nom par un

médicament générique ou en limitant le remboursement des médicaments novateurs au

prix de médicaments novateurs moins coûteux et qui font partie d'une même catégorie

thérapeutique)15.

De son côté, le gouvernement fédéral manifeste toujours une certaine réticence à

mettre en application des politiques permettant d'alléger les dépenses des

gouvernements provinciaux en santél6
. Les options qui lui sont offertes sont

nécessairement restreintes étant donné son absence de compétence directe quant à

l'administration des soins de santé. L'une des options lui étant offerte réside

néanmoins dans l'assouplissement, en faveur de l'industrie du médicament générique,

14 L. DI MATTEO et P. GROOTENDORST, loc. cit, note 2, p. 1914.

15 Particulièrement, la Colombie-Britannique a adopté un programme de remboursement qualifié en
anglais de « reference princing ». Ce genre de programme vise à regrouper les médicaments en diverses
catégories selon leur équivalence thérapeutique. Les médicaments compris dans chaque catégorie sont
remboursés en fonction d'un prix de référence, celui-ci étant, en Colombie-Britannique, celui du
médicament le moins cher de la catégorie. Voir Michael VANDERGRIFT et Panos KANAVOS,
« Health Policy Versus Industrial Policy in the Pharmaceutical Sector: The Case of Canada », (1997)
41 Health Policy 241. Pour des commentaires sur l'impact de ce système voir notamment: « Report of
the Reference Drug Consultation Panel », document remis à l'honorable Sindi Hawkins, ministre de la
Santé de la Colombie-Britannique, Avril 2002; John R. GRAHAM, « The Fantasy of Reference Pricing
and the Promise of Choice in BC's Pharmacare », (2002) 66 Public Policy Sources 1; Anne
MULLENS, « Reference-Based Pricing: Will Other Provinces Follow the BC Lead? », (1998) 158
CMAJ 239. En Ontario, seul un médicament qui est coût-efficace est remboursé. Un médicament
« coût-efficace» est un médicament pour lequel le prix supplémentaire déboursé par rapport à un autre
médicament traitant la même maladie vaut l'efficacité accrue qu'il procure par rapport au médicament
antérieur existant.

16 Pour une revue des discordes provinciales-fédérales relativement à l'influence du gouvernement
fédéral en santé voir Aslam H. ANIS, « Pharmaceutical Policies in Canada: Another Example of
Federal-Provincial Discord », (2000) 162 (4) CMAJ 523.
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du cadre juridique de sa politique relative aux brevets phannaceutiques afin que soit

ainsi accélérée la commercialisation des médicaments génériques au pays17.

Toutefois, la politique canadienne en matière de brevets phannaceutiques a comme

principal objectif d'établir un équilibre entre les intérêts de l'industrie novatrice et

ceux de l'industrie du médicament générique en incitant les investissements en matière

de recherche et de développement de médicaments novateurs et en encourageant la

mise en marché rapide de médicaments. À la base de cette politique réside la théorie à

l'effet que, d'une part, en conférant une protection adéquate des brevets détenus par

les compagnies novatrices, ces dernières seront incitées à investir en recherche et

développement au Canada et contribueront donc à la prospérité économique du pays.

D'autre part, en limitant ou en créant certaines exceptions à cette protection, les

fabricants de médicaments génériques mettront leurs produits en marché plus

rapidement, ce qui devrait pennettre de réduire, sinon de contrôler les dépenses en

matière de médicaments.

L'objectif d'équilibre de la politique canadienne en matière de brevets

phannaceutiques explique le fait que le gouvernement canadien soit réticent à modifier

le cadre juridique de sa politique en faveur de l'industrie du médicament générique

seulement. Bien qu'une telle modification puisse réduire les dépenses en matière de

médicaments à court tenne, il demeure que l'intérêt des Canadiens pourrait

éventuellement être affecté si son effet était, à long tenne, la réduction des

investissements en recherche et développement présentement effectués par les

compagnies phannaceutiques novatrices18. Cet argument a d'ailleurs souvent été

soulevé par l'industrie novatrice pour, précisément, décourager le gouvernement

17 Le gouvernement fédéral a juridiction exclusive en matière de brevets en vertu de l'art. 91 (22) de la
Constitution.

18 Notons que ce dilemme est d'envergure internationale ou, à tout le moins, présent au sein de la
plupart des pays industrialisés. Voir Elias MOSSIALOS et Monique MRAZEK, « Entrepreneurial
Behaviour in Pharmaceutical Markets and the Effects of Regulation », dans R.B. SALTMAN, R.
BUSSE et E. MOSSIALOS, Regulating Entrepreneurial Behaviour in European Health Care Systems,
Buckingham, Open University Press, p. 147 et M. VANDERGRIFT et P. KANAVOS, loc. cit, note 15,
p.243.
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canadien de modifier le cadre juridique de sa politique au profit de l'industrie du

médicament générique.

Le but de ce mémoire est de démontrer que, dans l'intérêt des Canadiens à court et à

long terme, le cadre juridique de la politique du Canada en matière de brevets

pharmaceutiques ne doit pas être assouplie en faveur de l'industrie du médicament

générique, ceci malgré la croissance des dépenses en matière de médicaments. Pour

maximiser l'intérêt des Canadiens, le cadre juridique de la politique canadienne

devrait plutôt être rééquilibré puisque son application révèle aujourd'hui des

glissements juridiques importants au regard de l'objectif d'équilibre de la politique

canadienne en matière de brevets pharmaceutiques.

Le premier chapitre de ce mémoire fait d'abord état des fondements théoriques à la

base du droit des brevets, de ses conséquences positives sur la recherche et le

développement de nouveaux médicaments et de ses désavantages quant aux dépenses

en matière de médicaments. Nous verrons qu'une politique rigide en matière de

brevets favorise la recherche et le développement de nouveaux médicaments mais a le

désavantage de contribuer à l'augmentation des dépenses en matière de médicaments

puisque la version générique d'un médicament ne peut pas être commercialisée tant

que le médicament original est breveté.

Dans le second chapitre, nous examinons les principaux glissements auxquels mène le

cadre juridique de la politique canadienne en raison de son application dans le

contexte juridique, scientifique, politique et économique actuel. Nous y analysons les

principaux effets que ces glissements ont sur le secteur pharmaceutique, lesquels

pourraient justifier une réévaluation éventuelle du cadre juridique de la politique

canadienne. Ce chapitre est divisé en trois principales parties soit, (1) la brevetabilité

d'une invention, (2) la durée légale et effective d'un brevet et (3) les recours en

contrefaçon. Ces parties représentent, à notre avis, les principales composantes du

cadre juridique d'une politique en matière de brevets pharmaceutiques.

Au dernier chapitre de ce mémoire, nous évaluons l'impact réel des glissements

juridiques observés sur les investissements en recherche et développement de
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médicaments novateurs et sur les dépenses en matière de médicaments au Canada. À

cette fin, nous comparons d'abord l'impact des modifications apportées au cadre

juridique de la politique canadienne depuis son adoption en 1923 sur les

investissements en recherche et développement et sur les dépenses de médicaments.

Cette comparaison nous permet ainsi d'évaluer dans quelle mesure le gouvernement

devrait ou pourrait modifier le cadre juridique de sa politique actuelle pour que son

objectif d'équilibre, entre les intérêts de l'industrie novatrice et de l'industrie du

médicament générique, soit atteint et pour que l'intérêt des Canadiens et Canadiennes

soit maximisé.
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CHAPITRE 1

DROIT DES BREVETS: AVANTAGES ET INCONVÉNIENTS

1.1 Principes généraux applicables aux brevets

Les brevets protègent les inventions en conférant à leur inventeur un droit exclusif

d'exploitation pour une durée déterminée. Au Canada, ce droit est prévu à l'article 42

de la Loi sur les brevets19
:

«42 Tout brevet accordé en vertu de la présente loi contient le titre
ou le nom de l'invention avec renvoi au mémoire descriptif et, sous
réserve des autres dispositions de la présente loi, au breveté et à ses
représentants légaux, pour la durée du brevet à compter de la date où
il a été octroyé, le droit, la faculté et le privilège exclusif de
fabriquer, construire, exploiter et vendre à d'autres, pour qu'ils
l'exploitent, l'objet de l'invention, sauf jugement en l'espèce par un
tribunal compétent. »

En vertu de cet article, 1'« exclusivité d'exploitation» comprend une exclusivité de

fabrication, de vente et d'importation. Une autorisation d'exploiter une invention peut

néanmoins être conférée à un tiers.

1.2 Avantages des brevets

1.2.1 Incitatifs à la recherche et au développement de nouvelles inventions

En soi, le marché pharmaceutique est un marché imparfait: étant un marché

d'inventions et donc, un marché d'idées2o, le coût associé à la création ou à la

conception d'une invention n'est supporté que par les inventeurs, alors que les

19 L.R.C. (1985), c. P-4.

20 Nancy T. GALLINI et Michael 1. TREBILCOCK, « Intellectual Property Rights and Competition
Policy: A Framework for the Analysis ofEconomie and Legal Issues », dans Robert D. ANDERSON et
Nancy T. GALLINI, Competition PoHcy and Intellectual Property Rights in the Knowledge-Based
Economy, University of Calgary Press, 1998; Robert HIRSHHORN et John LANGFORD, Intellectual
Property in Biotechnology: The Economie Argument, Document préparé pour le Comité directeur du
projet sur la propriété intellectuelle et le brevetage des formes de vie supérieures du Comité consultatif
canadien de la biotechnologie, mars 2001. Document complet disponible en anglais seulement.
Disponible en ligne: www.cbac.ca. (Date d'accès: 25 octobre 2003), pp. 7 et suiv.
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fabricants subséquents n'ont que leur coût de production à assumer!. Ce phénomène

est d'autant plus vrai pour l'invention d'un médicament puisqu'il est généralement

facile d'en identifier les composantes afin de le copier (cette pratique est appelée en

anglais «reverse engineering »i2
.

En raison des coûts importants reliés à la recherche et au développement d'un

médicament novateur, peu de compagnies pharmaceutiques novatrices

s'aventureraient sur cette voie si elles ne pouvaient bénéficier d'un brevet leur

conférant une exclusivité d'exploitation pour une période de temps adéquate leur

permettant de couvrir leurs coûts de création23
. En effet, sans cette exclusivité, ces

dernières feraient face à une compétition trop importante pour survivre puisque les

fabricants de médicaments génériques pourraient utiliser l'invention pour en

commercialiser immédiatement des copies à un prix inférieur4
. Ainsi, sans une

intervention gouvernementale, le marché pharmaceutique novateur ne permettrait

probablement pas de susciter une offre suffisante par rapport à la demande25
: sans

21 Pour une explication des fondements théoriques à la base des brevets voir l'examen de la Cour
suprême dans Harvard College c. Canada (Commissaire aux brevets), REJB 2002-35973 (C.S.C). Voir
aussi RR. NELSON « The Simple Economies of Basic Scientific Research » (1959) 67 Journal of
Political Economy 297; Benjamin CORlAT et Fabienne ORSI, « Establishing a New Intellectual
Property Rights Regime in the United States Origins, Content and Problems », (2002) 1425 Research
Policy l, p.2; William L. HAYHURST, « Intellectual Property Laws in Canada: The British Tradition,
the American Influence and the French Factor », (1996) 10 I.P.J. 265.

22 Robert HIRSHHORN, Patent Life, Innovation and the Pharmaceutical Industry: A Literature
Review, Rapport préparé pour la direction de la propriété intellectuelle, Industrie Canada, Janvier
2002.

23 Jose DI MASI et al., Cost of Innovation in the Phannaceutical Industry », (2001) 10 Journal of
Health Economies 107. Les auteurs notent qu'entre 1970 etl982 le coût des essais cliniques était
d'environ 200 millions de dollars américains pour chaque médicament mis en marché. Plus récemment,
l'association des « Pharmaceutical Research and Manufacturers of America » (ci-après PhRMA)
publiait un rapport qui mentionnait que ce coût était maintenant de plus de 800 millions de dollars
américains pour les essais cliniques reliés à la mise en marché de nouveaux médicaments: PhRMA,
Industry Profile 2003, chapitre 1. Disponible en ligne:
http://www.phnna.org/publications/publications/profile02/index.cfm (Date d'accès: 20 novembre
2003).

24 Voir R. HIRSHHORN, op.cit., note 22, p. 13. L'auteur rapporte les données d'une étude indiquant
que 60 % des médicaments mis en marché aux États-Unis n'auraient jamais été développés s'il n'y
avait pas eu de protection des inventions par brevets.

25 R HIRSHHORN et J. LANGFORD, loc.cit., note 20, p. 8:

« Economists have also long understood that left to their own, markets will not
lead to adequate innovation. The main market failure is the inability of individual
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elle, les compagnies novatrices ne feraient pas suffisamment de recherche permettant

de découvrir de nouveaux médicaments pour ainsi répondre aux besoins de la

population en cette matière.

Le coût de création d'un médicament novateur est principalement fonction de la durée

de la recherche associée à son développement et à sa mise en marché. Cette durée est,

depuis les dernières années, de plus en plus longue en raison du nombre important de

médicaments sur le marché et du fait que l'industrie novatrice s'attaque présentement

à la découverte de médicaments qui permettent de traiter des maladies de plus en plus

complexes, telles que l'Alzheimer et le SIDA26
. Une compagnie novatrice peut donc

maintenant prendre en moyenne de dix à douze ans pour développer un médicament

novateur27
. La période nécessaire pour prouver le caractère sécuritaire et efficace du

médicament contribue à ce délai. Cette preuve est obligatoire au Canada. Celle-ci est

en fait préalable à la délivrance d'un avis de conformité par le ministère de la Santé.

Un fois délivré, cet avis permet la mise en marché du médicament28
. Précisions que,

pour prouver le caractère sécuritaire et efficace d'un médicament, trois phases d'essais

cliniques sur les humains sont obligatoires: La phase 1, appelée « premières études sur

les humains », vise à tester l'innocuité du médicament. À cette étape, les essais

cliniques sont habituellement faits sur un petit groupe de volontaires en bonne santé.

to prevent other from making use of the new knowledge they produce. If firms
cannot appreciate the full retums from producing knowledge, they will have less
incentive to invest in knowledge - producing activities. R&D with potentially high
social retums but with low expected private retums will not be undertaken.
Knowledge further qualifies as a public good because of its non-rival quality, it
doesn 't remain intact as it is used and it can be transmitted at close to zero cost,
there are public benefits from the widespread sharing of knowledge. Profit
maximizing firms, however, have no incentive to contribute to knowledge
spillovers that benefit other firms. »

Pour un examen des avantages reliés aux brevets voir Roberto MAZZOLENI et Richard R. NELSON,
«The Benefit and Costs ofStrong Patent Protection: A Contribution to the CUITent Debate », (1998) 27
Research Policy 273. Contra: Michael A. HELLER et Rebecca S. EISENBERG, «Can Patents Deter
Innovation? The Anti-Common in Biomedical Research », 280 Science Magazine 698. Disponible en
ligne: www.scienmag.org/cgi/content/full!28015364/698 . (Date d'accès: 5 octobre 2002).

261. DI MASI, op.cit., note 23.

27 Dror BEN-ASHER, «In Need of Treatment? Merger Control, Pharmaceutical Innovation, and
Consumer Welfare », (2000) 21 1. Legal Med. 271; E. MOSSIALOS et M. MRAZEK, loc. cit, note 18,
p.l48; J. DI MASI et al., loc.cit., note 23.

28 Règlement sur les aliments et drogues, art. C.08. 002.
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Si les résultats confirment l'innocuité du médicament, la compagnie novatrice procède

alors à la phase II, laquelle vise à évaluer l'efficacité et la sécurité du médicament. Une

fois qu'il est démontré qu'un médicament est efficace et sécuritaire, il est alors testé à

plus grande échelle, c'est-à-dire sur plusieurs centaines ou même plusieurs milliers de

patients. La phase III des essais cliniques permet aux chercheurs de mieux comprendre

l'efficacité du médicament en fonction de ses avantages et permet de constater ses

effets secondaires. Une fois mis en marché, le médicament peut toutefois présenter des

effets secondaires non décelés lors des essais cliniques. Ceci résulte du fait que, lors

de ces essais, les candidats sont soigneusement sélectionnés en fonction de

caractéristiques particulières et reçoivent leur traitement dans un environnement très

contrôlé.

En pratique, il est fréquent qu'un médicament ne se qualifie pas à l'une ou à l'autre de

ces phases. Par exemple, aux États-Unis, des études démontrent qu'à tous les dix

milles médicaments brevetés, environ cent médicaments atteignent la phase 1 des

essais cliniques et de ce nombre, moins de dix médicaments sont mis en marché29
.

Aussi, certains des médicaments mis en marché sont, par la suite, retirés en raison de

leurs effets secondaires non révélés au cours des essais cliniques. Par conséquent, les

compagnies novatrices investissent régulièrement pour la recherche et le

développement de nouveaux médicaments qui ne sont jamais mis en marché. Les

profits des compagnies novatrices reposent donc en grande partie sur un nombre limité

de médicaments novateurs, généralement désignés sous l'appellation anglaise

« blockbusters »30.

À l'inverse, les coûts de recherche et développement pour les fabricants de

médicaments génériques sont beaucoup moins élevés puisqu'il est relativement simple

pour ces derniers d'identifier les composantes d'un médicament et de les copier.

Aussi, les fabricants de médicaments génériques n'ont pas l'obligation de procéder à

29 Voir D. BEN-ASHER, loc.cit., note 27, p.3; Elyse TANOUYE et Robert LANGRETH, « Times Up:
With Patents Expiring on Big Prescription, Drug Industry Quakes », (1997) Wall St. J., Aug.12, Al.

30 Voir Daniel GERMAIN, « Les médicaments peuvent-ils soulager votre portefeuille? », Affaires Plus,
Mai 2003, p.36 et R. HIRSHHORN, op.cit. note 22, p. 14.
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l'ensemble des essais cliniques imposés aux compagnies novatrices avant que leur

médicament ne soit commercialisé. Ces derniers peuvent, en effet, présenter une

demande d'avis de conformité abrégée au ministre de la Santé, laquelle doit faire la

preuve de la bioéquivalence du médicament générique avec le médicament novateur à

être copié3
!. Cette preuve n'est toutefois possible que lorsque qu'un médicament a

déjà fait l'objet d'un examen par le ministre de la Santé quant à sa conformité avec les

critères de sécurité, d'efficacité et d'innocuité dont nous avons déjà fait mention ci

haut. Ainsi, si une compagnie novatrice décide de ne pas commercialiser son

médicament novateur, le fabricant qui désire le copier et le commercialiser au Canada

ne peut déposer un avis de conformité abrégé et doit plutôt procéder à l'ensemble des

essais cliniques normalement faits par la compagnie novatrice, ceci faute de pouvoir

comparer son médicament avec un médicament bioéquivalent approuvé par le ministre

de la Santé. De ce fait, le coût du médicament générique sera plus élevé.

1.2.2 Outils de diffusion de l'information scientifique

L'existence de brevets favorise la diffusion de l'information scientifique puisque les

demandes de brevets sont rendues publiques au Canada dans les dix-huit mois suivant

leur dépôf2
•

Dans la plupart des pays occidentaux, un brevet est conféré au premier déposant d'une

demande valide33
. Le droit d'exploitation court donc théoriquement dès le dépôt de

31 Règlement sur les aliments et drogues, art. C.08.001.1. Le médicament novateur est désigné comme
« produit de référence canadien ». Précisément, l'art. C.08.002.1 de ce règlement est à l'effet qu'un
produit de référence canadien est notamment une drogue pour laquelle un avis de conformité a été
délivré en vertu de l'art. C.08.004 et qui est commercialisé par son innovateur. Notons que
l'établissement de la preuve de bioéquivalence d'un médicament requiert tout de même certaines
recherches. Aussi, voir la définition du terme « bioéquivalence », supra, note 5.

32 Loi sur les brevets, art. 10(2).

33 Les États-Unis disposent encore du système octroyant un brevet au premier inventeur. Depuis 1987,
le Canada a changé ce système pour celui où le brevet est octroyé au premier déposant: Loi sur les
brevets, art. 28 et 28.1. La modification apportée a réduit les litiges reliés à la détermination d'un
« premier inventeur» mais a aussi eu un impact important sur la diffusion d'informations puisque
auparavant toutes les demandes de brevets faites au Canada restaient secrètes jusqu'à leur acceptation et
les demandes refusées n'étaient jamais publiées. Voir à cet effet Jacques A. LÉGER, « Les
amendements à la Loi sur les brevets: une nouvelle philosophie? », (1988) C.P.I 79, p. 81.
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cette demande34
. Quant aux formalités d'une demande de brevet, il est prévue à la loi

qu'elle doit être suffisamment détaillée pour permettre à une personne « versée dans

l'art» de reproduire l'invention en question35
.

Évidemment, sans assurance quant à l'exclusivité d'exploitation, rares seraient les

inventeurs qui, d'une part, divulgueraient leur invention avant sa mise en marché et

qui, d'autre part, divulgueraient l'information permettant de reproduire l'invention par

crainte qu'elle soit vite copiée pour être commercialisée à un prix inférieur. La

divulgation de l'information scientifique constitue donc un avantage important apporté

par les brevets par rapport à d'autres formes de protection d'inventions, comme les

secrets de commerce, pour lesquels les informations relatives aux produits mis en

marché ne sont pas rendues publiques36
. Aussi, la publication de l'information

34 Pour plus de détails concernant la durée d'exploitation réelle des brevets, nous référons le lecteur à la
section 2.2.2. de ce mémoire.

35 Au Canada, voir la Loi sur les brevets, art. 10(1): «(...] les brevets, demandes de brevets et
documents relatifs à ceux-ci, déposés au Bureau des brevets, peuvent y être consultés aux conditions
réglementaires. ». Aussi, notons que selon l'art. 27(3) de la Loi sur les brevets le mémoire descriptif
soumis doit notamment:

a) décrire d'une façon exacte et complète l'invention et son application ou
exploitation, telles que les a conçues son inventeur;

b) exposer clairement les diverses phases d'un procédé, ou le mode de
construction, de confection, de composition ou d'utilisation d'une machine, d'un
objet manufacturé ou d'un composé de matières, dans des termes complets, clairs,
concis et exacts qui permettent à toute personne versée dans l'art ou la science
dont relève l'invention, ou dans l'art ou la science qui s'en rapproche le plus, de
confectionner, construire, composer ou utiliser l'invention.

(...]
d) s'il s'agit d'un procédé, expliquer la suite nécessaire, le cas échéant, des
diverses phases du procédé, de façon à distinguer en cause d'autres inventions.

L'arrêt de la Cour suprême Pioneer Hi-Bred Ltd. c. Canada (Commissaire des brevets) (1989), 25
C.P.R. (3d) 257 (C.S.C.), à la p. 266, permet un survol des décisions judiciaires rendues relatives à cet
article.

36 Voir à cet égard les propos du juge Binnie, de la dissidence, dans l'arrêt Harvard College c. Canada
(Commissaire aux brevets), précité, note 21, par. 105 et suiv. :

[105] « À supposer qu'un objet ne soit pas brevetable en droit, les personnes qui
font des inventions se tourneront vers d'autres sources de protection, la plus
évidente étant la protection des secrets commerciaux. Sur le plan de l'intérêt
public, le problème que pose cette solution de rechange est que la population
perdrait la contrepartie que la divulgation publique leur procure en vertu du droit
des brevets. En l'absence de protection légale contre l'usurpation d'idées, les
personnes ingénieuses peuvent avoir tendance à cacher et à thésauriser les fruits de
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scientifique contribue nécessairement à l'avancement de la recherche en évitant

notamment sa duplication inutile et en offrant aux chercheurs des informations

additionnelles qui leur permettent d'accélérer leurs recherches, de les poursuivre ou

encore, d'arrêter celles en cours parce que devenues obsolètes37
.

1.2.3 Effet positifsur le développement économique

Les investissements en matière de recherche et développement ainsi que la diffusion

d'informations relatives aux inventions sont des facteurs susceptibles de stimuler

l'économie d'un pays. En effet, l'octroi de brevets crée un effet domino: en favorisant

la recherche et le développement ainsi que la diffusion de l'information scientifique

dans un pays, il permet l'émergence de centres d'innovation. La création de ces

centres d'innovation et la perspective de développement de nouvelles technologies

attirent généralement les investisseurs étrangers qui injectent alors des sommes

importantes en recherche et développement38
. Ces investisseurs subventionnent

notamment la recherche et le développement effectués au sein d'universités ou

s'associent avec de petites ou moyennes entreprises de biotechnologie, souvent

leur ingéniosité au lieu de les divulguer pour permettre à autrui de les mettre à
profit. C'est justement cette mentalité «de dissimulation et de thésaurisation» que
la Loi sur les brevets vise à contrer. »

37 Voir D.G. MCFETRIDGE, «Intellectual Property, Technology Diffusion, and Growth in the
Canadian Economy », dans R.D. ANDERSON R.D. and N.T. GALLINI, op.cit, note 20, pp. 67 et suiv.;
Mona FRENDO, Intellectual Property Protection for Biotechnological Innovations, document préparé
pour le Comité directeur du projet sur la propriété intellectuelle et le brevetage des formes de vie
supérieures du Comité consultatif canadien de la biotechnologie, janvier 2001, p.7. Document complet
disponible en anglais seulement. Disponible en ligne: www.cbac.ca (Date d'accès: 25 octobre 2003);
Nuno PIRES DE CARVALHO,« The Primary Function of Patents », (2002) l.L. Tech. & Pol'y 25.

38 M.-A. OUVA and L.A. RIVERA-BATIZ, «Innovation, M&As and International Competition in
Technology-Intensive Industries with an Application to Pharmaceutical and Biotechnology », Paper
prepared for Industry Canada/CERI Conference on Doing Business in the Knowledge-Based Economy,
Mont-Tremblant, September 1998; INDUSTRIE CANADA, Stratégie canadienne en matière de
biotechnologie. Document de consultation. Disponible en ligne:
http://biotech.gc.ca/archives/frndoc/bh00219f.html. (Date d'accès: 24 avril 2003) p.2 de 14:

« [...] Il existe deux principes interactifs qui contribuent fortement à l'instauration
d'une économie et d'une société forte pour tous les Canadiens. En premier lieu,
une économie fondée sur le savoir, l'apprentissage et l'innovation permettra de
créer des emplois meilleurs et plus nombreux et d'instaurer un niveau de vie plus
élevé pour les Canadiens. En second lieu, en créant une société forte par la
protection et l'amélioration des divers programmes précieux pour les Canadiens,
notamment en santé [...]. »
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incapables de financer elles-mêmes leurs recherches. Finalement, l'industrie novatrice

crée des emplois et attire des diplômés hautement qualifiés ainsi que leur famille. Ces

scientifiques ont généralement des salaires élevés qu'ils dépensent en achetant des

biens et services dans le pays où ils s'installene9
.

1.3 Inconvénients des brevets: augmentation des dépenses en matière de
médicaments

1.3.1 Offre

Le principal inconvénient découlant d'un brevet est que son titulaire se voit conférer

un monopole pour une durée déterminée, lequel lui permet de fixer un prix plus élevé

pour son produit que le prix dont la demande serait normalement prête à payer au sein

d'un marché compétitif parfait. Ainsi, l'existence d'un monopole crée un marché

imparfait en ce qu'il ne permet pas l'atteinte d'un équilibre optimal entre l'offre et la

demande.

Il est intéressant de souligner que le marché pharmaceutique novateur est souvent, non

pas qualifié de monopolistique, mais d'oligopolistique. En effet, pour certains

médicaments novateurs brevetés, il existe des médicaments novateurs brevetés

concurrents appelés «me-too ». Bien que ces médicaments ne soient pas de parfaits

substituts à un médicament novateur original, les « me-too » offrent tout de même des

propriétés similaires, lesquelles permettent de traiter une même maladie4o
• Le Tylenol

et l'Aspirine sont un bon exemple de ce que représentent les « me-too », bien que leur

brevet initial soit expiré. En effet, ces deux médicaments sont différents mais traitent

tous deux les maux de tête.

Au sein du marché pharmaceutique, l'existence de «me-too » ne fait pas baisser de

façon considérable le prix des médicaments novateurs brevetés puisque le nombre de

concurrents demeure tout de même limité. Ainsi, comme l'effet de l'oligopole des

39 Harvard College c. Canada (Commissaire aux brevets), précitée, note 21, par. 185: « Il n'y a aucun
doute que deux des objets centraux de la Loi sont de « favoriser la recherche et le développement et
[d']encourager l'activité économique en général ».

40 E. MOSSIALOS et M. MRAZEK, loc.cit, note 18, p. 151.
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compagnies phannaceutiques novatrices est similaire à celui d'un monopole,

l'utilisation de ce dernier terme prévaudra dans ce mémoire.

C'est donc en raison du monopole créé par l'attribution d'un brevet que le prix des

médicaments novateurs peut être en moyenne de trente à quarante pourcents plus élevé

que le prix des médicaments génériques. Ceci permet normalement à l'industrie

novatrice de faire suffisamment de profits pour compenser le coût de développement

de ses médicaments (Tableau 1.1).

Tableau 1.1: Prix moyen de détail des médicaments de marque et des

médicaments génériques au Canada (1998·2002)

1.·.. ,,' 'c ,,~, '......,.,

60

30

Médicaments de marque et génériques
prix de détail moyen

55.59
4925 __~~-----~

.fJ.fJ4 ---.,~

42~!!_----

20

10

111.48 20. JO 20.40 20.9J 21.53

o+-----~---~---~---~---~---~
1998 Jf199 2000 2001 2002

SOURCE: lItS IKALTH, COI6PtISCRlPT, 2002

1.3.2 Demande

La particularité du marché pharmaceutique réside également dans l'imperfection de la

courbe de la demande, laquelle est guidée par des facteurs étrangers à un marché

parfait41
. En effet, quatre facteurs principaux ont une influence sur la courbe de la

demande dans le marché phannaceutique :

41 Voir COMMISSION SUR L'AVENIR DES SOINS DE SANTÉ AU CANADA, Guidé par nos
valeurs. L'avenir des soins de santé au Canada, Rapport final remis par Roy J. Romanow, c.R.,
chapitre 3. Disponible en ligne: http://www.hc-sc.gc.ca/francais/pdf/romanow/CSS Rapport final.pdf
(Date d'accès: 18 septembre 2002) (ci-après le « Rapport Romanow ») et Stuart O. SCHWEITZER,
Pharmaceutieal Economies and Policy, New York - Oxford, Oxford University Press, 1997, Chapitre 3,
p.73.
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a) Dépendance du consommateur face à certains médicaments et absence de

réels substituts;

b) Manque d'information du consommateur et intervention du médecin qui

agit comme « agent» du consommateur;

c) Présence d'un « tiers-payeur» : l'assureur public ou privé; et

d) Phénomène du «first mover advantage ».

a) Dépendance du consommateur face aux médicaments et absence de réels
substituts

Contrairement à d'autres produits, les médicaments sont généralement considérés

comme étant « essentiels» à la santé, à la sécurité ou à la vie des consommateurs42
.

Cette réalité, combinée au fait qu'il n'existe pas de substituts réels aux médicaments

novateurs, accentue le monopole conféré à l'industrie novatrice et a donc un effet sur

la courbe de la demande.

b) Manque d'information du consommateur et intervention du médecin qui agit
comme « agent» du consommateur

Contrairement à d'autres marchés, où la courbe de la demande est uniquement

influencée par le choix du consommateur, celle du marché pharmaceutique est aussi

influencée par les modes de prescription des médecins, lesquels agissent à titre

d'« agents» pour les consommateurs43
. En effet, le consommateur est souvent

dépendant de son médecin en raison du manque d'information qu'il a sur son état de

santé ainsi que sur les propriétés relatives à chaque médicament44
.

Or, les modes de prescription des médecins sont souvent guidés par la nouveauté. En

effet, les médecins ont tendance à prescrire des médicaments récemment introduits sur

le marché puisqu'ils croient qu'ils sont plus efficaces alors que, dans les faits, certains

42 M. VANDERGRIFT et P. KANAVOS, loc.cit., note 15, p.242.

43 Rapport Romanow, op.cit., note 41, chapitre 3; S.O SCHWEITZER, op.cit., note 41, p. 80.

44 Rapport Romanow, op.cit., note 41, chapitre 3; E. MOSSIALOS et M. MRAZEK, loc.cit., note 18,
pp. 149 et suiv.
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médicaments déjà existants et moins coûteux le sont tout autant considérant la

condition du patient45
. De plus, dans les pays où les médecins sont rémunérés à l'acte,

nous remarquons une tendance à prescrire des médicaments même en l'absence d'une

maladie en justifiant l'administration46
. Ce comportement peut s'expliquer du fait que

certaines personnes sont parfois plus satisfaites à la sortie d'une visite médicale

lorsqu'un médicament leur a été prescrit.

c) Présence d'un « tiers-payeur» : ['assureur public ou privé

Il est reconnu que la présence d'assureurs dans un marché donné crée une

imperfection de ce marché en modifiant la courbe de la demande47
. En effet, les

consommateurs assurés ont tendance à consommer des médicaments plus dispendieux

puisqu'ils n'en assument pas le coût48
. Ce phénomène est généralement

appelé « aléa moral» ou, en anglais, « moral hasard».

L'effet de la présence d'un tiers-payeur peut être amoindri par l'instauration de

politiques, comme le co-paiement ou le paiement d'une franchise, lesquelles visent

justement à sensibiliser le consommateur aux coûts des médicaments. De telles

politiques ont été mises en place au Canada par les divers gouvernements provinciaux

ainsi que par les compagnies d'assurance privée.

d) Phénomène du «first mover advantage »

Une fois ses brevets expirés quant à l'un de ses médicaments, nous pourrions penser

que la compagnie novatrice diminuera le prix de son médicament afin de l'ajuster à

celui de ses concurrents. Or, tel n'est pas toujours le cas puisque les compagnies

novatrices bénéficient parfois d'un phénomène appelé en anglais «first mover

advantage ». Ceci signifie que la première compagnie à commercialiser un produit

45 R.J. CORVARI, Tendance des prix des médicaments brevetés, Ottawa, CEPMB, septembre 1998,
pA.; Louise BARNARD et Nancy LAJEUNESSE, « Étude sur les anti-inflammatoires non-stéroïdiens
(AINS»). Bulletin du Comité de Revue de l'Utilisation des Médicaments, Vol. 4, Nol, Juin 2002.

46S.O SCHWEITZER, op.cit., note 41, pp.8l-82.

47 lb., pp.82-86.

48 E. MOSSIALOS et M. MRAZEK, loc.cit., note 18, pp. 149-150.
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crée chez les consommateurs une habitude de consommation. En matière de

médicaments, ce phénomène est encore plus marqué que pour d'autres produits de

consommation puisqu'il existe également chez les prescripteurs, soit les médecins49
.

Un exemple d'application du «first mover advantage» concerne la prescription de

médicaments chez certaines personnes âgées. En effet, les personnes âgées doivent

souvent consommer une multitude de médicaments. Afin de les distinguer, elles

s'habituent aux couleurs et aux formes de chacun ce ceux-ci. Or, la version générique

de ces médicaments ne peut pas être physiquement identique au médicament novateur

lorsque la compagnie novatrice détient une marque de commerce enregistrée pour ce

dernier5o. Ainsi, pour des raisons de sécurité, les médecins préfèrent ne pas changer les

habitudes de consommation de certaines personnes âgées et continuent de prescrire le

médicament novateur.

En somme, le monopole créé par l'octroi d'un brevet permet à l'industrie novatrice de

fixer un prix plus élevé pour les médicaments novateurs. La présence d'un monopole

crée un marché imparfait et contribue à l'augmentation des dépenses en matière de

médicaments.

Des dépenses trop élevées pourraient avoir l'effet inverse que celui recherché par

l'établissement d'une politique rigide en matière de brevets pharmaceutiques dont le

but est de favoriser l'accessibilité à de nouveaux médicaments par le biais d'incitatifs

à la recherche et au développement. En effet, une augmentation trop importante de ces

dépenses pourrait pousser certains gouvernements provinciaux, ainsi que des assureurs

privés, à requérir des consommateurs qu'ils assument une partie plus importante du

coût de leurs médicaments et restreindrait, de ce fait, l'accès aux médicaments à

certains consommateurs. À cet égard, notons d'ailleurs que des études ont démontré

que, lorsqu'ils sont obligés de débourser personnellement pour des médicaments, les

49 R. HIRSHHORN, op.cit, note 22 p.17.

50 Ciba-Geiby Canada Ud. c. Apotex Inc. [1992] 3 R.C.S 120; Voir cependant la décision Eli Lilly and
Co. c. Novophann Ud. [1997] A.C.F. no 488 où il a été jugé qu'un médicament générique peut, dans
certaines circonstances, être identique au médicament novateur qui n'est pas protégé par une marque de
commerce emegistrée.
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consommateurs tendent à diminuer leur consommation, tant de médicaments non

essentiels, qu'essentiels51
.

C'est particulièrement pour éviter une telle situation que le gouvernement canadien a

créé certaines règles juridiques qui imposent notamment des limites et des exceptions

au droit exclusif d'exploitation des compagnies novatrices titulaires de brevets.

Toutefois, pour conserver l'équilibre de la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques, ces limites et ces exceptions sont elles-mêmes restreintes afin

d'assurer une stabilité et, idéalement, une croissance des investissements en recherche

et développement de médicaments novateurs par l'industrie novatrice. Par contre, tel

que nous le soulevons dans le prochain chapitre, l'équilibre de cette politique présente

actuellement certains glissements qui sont essentiellement le résultat de l'application

pratique de son cadre juridique.

51 R.G. BECK, « The Effects of Copayment on the Poor », (1974) 9 Journal of Human Resources 129;
B.L HARRIS et al., « The Effect of Drug Copayments on Utilisation and Cost of Pharmaceuticals in a
Health Maintenance Organization », (1990) 28(10) Medical Care 907; E. B. KEELER et J. E. ROLPH,
« How Cost Sharing Reduced Medical Spending of Participants in the Health Insurance Experiment »,
(1983) 249 (16) Journal of the American Medical Association 2220; lP. NEWHOUSE et C.E.
PHELPS, «New Estimates of Priee and Income Elasticities », dans R. ROSETT ed., The Role of
Health Insurance in the Health Services Sector. National Bureau of Economie Research, NewYork,
1976; B. O'BRIEN, « The Effect of Patient Charges on the Utilization of Prescription Medicines »,
(1989) 8(1) Journal of Health Economies 109; P. ZWEIFEL et W. G. MANNING,« Moral Hazard and
Consumer Incentives in Health Care» dans A.l CULYER. et l P. NEWHOUSE, Handbook of Health
Economies, Volume lB, 2000, Ed. Elsevier, Amsterdam.
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CHAPITRE 2

GLISSEMENTS DE LA POLITIQUE CANADIENNE EN MATIÈRE DE

BREVETSPHARCEUTIQUES

À son étude, nous constatons que le cadre juridique de la politique canadienne en

matière de brevets pharmaceutiques est considérablement guidé par les obligations que

le gouvernement canadien a contractées à la suite de son adhésion à divers accords

internationaux, dont les plus pertinents aux fins de ce mémoire sont: l'Accord de

libre-échange nord-américain52 (<< ALENA »), signé par le Canada en 1993, et

l'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle gui touchent au

commerce (<< l'Accord sur les ADPIC), signé en 1994 dans le cadre des négociations

relatives à l'Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce53 (<< GATT »).

De plus, le cadre juridique de cette politique, puisqu'elle concerne les médicaments,

est composé de certaines règles prévues dans la Loi sur les aliments et drogues54 ainsi

que dans le Règlement sur les aliments et drogues qui réglementent la mise en marché

des médicaments au Canada.

Néanmoins, le corps de la politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques

repose sur les règles relatives aux brevets, lesquelles sont prévues à la Loi sur les

brevets ainsi qu'au Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformitéi5 (ci

après le « Règlement de liaison »).

52 Voir la Loi de mise en oeuvre de l'Accord de libre-échange nord-américain, 1993, ch. 44. Le texte de
l'Accord est disponible en ligne: http://www.nafta-sec-
alena.orglDefaultSite/legal/index f.aspx?Art.ID=305. (Date d'accès: 21 novembre 2003).

53 Annexe le de l'Accord de Marrakech instituant l'Organisation mondiale du commerce, 15 avril
1994, Marrakech. Disponible en ligne: http://www.wto.org/french/docs f/legal f/27-trips.pdf(Date
d'accès: 21 novembre 2003) et Annexe lA de l'Accord de Marrakech instituant l'Organisation
mondiale du commerce, 15 avril 1994, Marrakech Disponible en ligne:
http://www.wto.org/french/docs f/legal f/06-gatt.pdf. (Date d'accès: 21 novembre 2003).Voir aussi la
Loi de mise en oeuvre de l'Accord sur l'Organisation mondiale du commerce 1994, ch. 47.

54 L.R. 1985, ch. F-27.

55 DORS/93-133.
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Bien que la Loi sur les brevets soit une loi d'application générale, certaines

dispositions trouvent une application particulière aux médicaments afin de générer

l'équilibre recherché par la politique canadienne. Dans la poursuite de cet objectif

précis, le gouvernement canadien a également adopté, en 1993, le Règlement de

liaison qui introduit des règles spécifiques aux médicaments brevetés. Plus

précisément, ce règlement assujettit l'émission d'avis de conformité, déposés par les

fabricants de médicaments génériques, au respect préalable des brevets inscrits à un

registre administré par le ministre de la Santé.

Au cours de ce chapitre nous examinons les principaux glissements, quant à l'équilibre

recherché par la politique canadienne, occasionnés par l'application pratique de son

cadre juridique dans le contexte juridique, politique, scientifique et économique actuel.

Cette étude se fait en trois parties, lesquelles représentent les principaux éléments de

cette politique:

2.1 Brevetabilité d'un médicament;

2.2. Durée légale et effective des brevets;

2.3 Recours en contrefaçon aux brevets portant sur un médicament.

2.1 Brevetabilité d'un médicament

Les critères de brevetabilité d'une invention sont essentiellement les mêmes que ceux

prévus dans l'ensemble des pays industrialisés. Au Canada, la Loi sur les brevets

définit une « invention» comme étant:

« 2. Toute réalisation, tout procédé, toute machine, fabrication ou
composition de matières, ainsi que tout perfectionnement de l'un d'eux,
présentant le caractère de la nouveauté et de l'utilité. »
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Contrairement à une découverte, une invention doit être le fruit de l'intervention

humaine et ne peut donc pas se retrouver par elle-même dans la nature56
. Aussi, une

« invention» ne peut pas être brevetée si elle a été divulguée dans l'année qui précède

le dépôt de la demande de brevet ou si elle est évidente pour une personne versée

1'art5?

Bien que ces critères soient similaires d'un pays à un autre, leur effet pratique peut

varier selon l'interprétation, large ou stricte, donnée par le commissaire aux brevets ou

par les tribunaux.

À l'examen des brevets conférés au Canada ainsi que des décisions judiciaires rendues

eut égard à la brevetabilité de nouveaux médicaments, nous constatons une certaine

tendance à appliquer une interprétation large de la définition d' « invention» prévue à

la Loi sur les brevets et, plus pertinemment pour les fins de ce mémoire, aux termes

« nouveauté» et «utilité» auxquels renvoie cette définition58
.

De façon générale, les cours canadiennes ont jugé qu'une invention est « nouvelle»

lorsqu'elle apporte quelque chose qui était jusqu'alors inconnu à la science59 et qu'elle

est« utile» lorsqu'elle permet la résolution d'un problème6o
•

L'interprétation large de ces termes occasionne, à notre avis, un certain glissement

juridique quant à l'atteinte de l'objectif d'équilibre de la politique canadienne en

matière de brevets pharmaceutiques en favorisant particulièrement l'industrie

novatrice. En effet, cette interprétation permet à des compagnies novatrices de

prolonger leur monopole du marché par le biais de la reconduction perpétuelle de leurs

56 Diamond c. Chakrabarty [1980] 447 U.S. 303 et Pioneer Hi-Bred c. Canada (Commissaire des
brevets), précitée, note 35.

57 Loi sur les brevets, art. 28.2 et 28.3.

58 Nous insistons ici sur le fait que notre mémoire ne porte que sur la politique canadienne en matière de
brevets pharmaceutiques. Nous ne touchons donc pas au débat actuel relatif à la brevetabilité des
organismes multicellulaires découlant de la décision Harvard College c. Canada (Commissaire aux
brevets), précitée, note 21.

59 Shell ail Co. c. Commissaire des brevets. (1982) 67 C.P.R. (2d) 1 (C.S.C.).

60 Voir Procter & GambIe Co. c. Bristol-Myers Canada Ltd. [1979] A.C.F. nO 405 (QL) (C.A.), par. 16.
Pour commentaires, voir N. PIRES DE CARVALHO, loc.cit., note 37.
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brevets. Cette pratique est communément désignée sous l'expression anglaise
• 61« evergreenmg» .

L'interprétation large des termes «nouveauté» et «utilité », mentionnés dans la

définition d'une« invention », favorise en effet la pratique de 1'« evergreening» en ce

qu'elle permet de62
:

2.1.1. Breveter de simples améliorations d'un médicament existant en raison de

l'interprétation large du terme «nouveauté »;

2.1.2. Breveter un médicament à un stage précoce de son développement grâce à

l'application de la doctrine de la «prédiction valable» en raison de

l'interprétation large du terme « utilité »; et

2.1.3. Breveter une seconde utilisation d'un médicament existant en raison de

l'interprétation large des termes « nouveauté» et « utilité ».

61 Pour une analyse détaillée de la question, voir M. ANDERSON, Reconduction pemétuelle du cycle
de vie des brevets dans l'industrie phannaceutique canadienne, Queen's HeaIth Policy, Université
Queen's, 21 janvier 1997. Aussi voir Barbara SIBBALD, « Drug Patent Protection: How Long is Long
Enough? », (2001) 164 (9) Canadian Medical Association Journal 1331.

62 M. ANDERSON et K. PARENT, Timely Access to Generic Drugs: Issues for HeaIth Policy in
Canada, Research Paper Prepared for the Canadian Generic Phannaceutical Association, August 2001.
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2.1.1 Brevetabilité de simples améliorations d'un médicament

À l'examen des types de médicaments brevetés annuellement et commercialisés au

Canada, nous constatons que moins de cinq pourcents sont réellement nouveaux

(<< breakthrough »)63. En effet, plus de quatre-vingt quinze pourcents des médicaments

mis en marché ne présentent que de faibles améliorations par rapport à d'autres

médicaments déjà commercialisés64
.

63 Compilation des données présentées dans les rapports annuels du CEPMB depuis 1989. Les rapports
annuels de 1996 à 2002 sont disponibles en ligne: www.pmprb-cepmb.gc.ca (Date d'accès: 15
novembre 2003).Voir aussi le RAPPORT ANNUEL DU VERIFICATEUR DU CANADA, septembre
1998. Mentionnons que le CEPMB répertorie les médicaments selon 3 catégories, la catégorie 2 étant
celle relative aux médicaments qui constituent une découverte ou une amélioration considérable par
rapport à un médicament existant:

Catégorie 1 - Les produits médicamenteux qui constituent un nouveau produit
d'une forme pharmaceutique existante d'un médicament existant. Le prix sera
considéré comme étant excessif s'il n'existe pas de lien raisonnable avec le prix
moyen du même médicament dans des formes comparables ou identiques.

Catégorie 2 - Les produits médicamenteux qui constituent une découverte ou qui
représentent une amélioration substantielle par rapport aux produits existants
comparables. Le prix sera considéré comme étant excessif s'il dépasse les coûts
d'une pharmacothérapie formée de médicaments de la même catégorie
thérapeutique ou s'il dépasse la médiane des prix du même médicament dans les
sept pays visés par le Règlement sur les médicaments brevetés.

Catégorie 3 - Un produit médicamenteux qui offre des bienfaits thérapeutiques
modestes ou minimes ou n'en procure aucun par rapport à des produits
médicamenteux existants. Le prix sera considéré comme étant excessif s'il dépasse
les coûts d'une pharmacothérapie formée de médicaments de la même catégorie
thérapeutique.

64 Pour un examen du type de demandes de brevets visant de simples améliorations voir, M.
ANDERSON, op.cit., note 61, chapitre 5 :

« [... ] Les sociétés de marque recourent cependant à quatre grands types de
moyens pour reconduire le cycle de vie des brevets:

Nouvelle forme posologique - Une société de marque peut décider d'obtenir des
brevets qui modifient la forme posologique de l'invention originale (par exemple,
une capsule au lieu d'un comprimé, une modification de la libération). Il s'agit là
d'une forme assez courante de reconduction, qui se rencontre de plus en plus
souvent pour les produits à libération modifiée.

Procédé (et matières intermédiaires) - La forme la plus courante de
reconduction lorsque des brevets protègent la synthèse ou les matières
intermédiaires d'un ingrédient actif particulier et qui expirent après le brevet
original qui, lui, protège l'ingrédient actifproprement dit.

Substance polymorphe - Une société de marque obtient un brevet pour un
médicament, mais en obtient ensuite un autre pour une substance polymorphe, soit
la même molécule, sous une forme cristalline différente.
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La possibilité pour les compagnies novatrices de breveter de simples améliorations

d'un médicament existant incite fortement à la pratique de l'« evergreening ». En

effet, certaines compagnies novatrices, après avoir breveté et commercialisé un

médicament légèrement amélioré (grâce à l'interprétation large du terme

« nouveauté »), retirent du marché l'ancien médicament dont le brevet est sur le point

d'expirer. Cette pratique empêche alors un fabricant de médicaments génériques de

déposer une demande d'avis de conformité abrégée établissant une preuve de

bioéquivalence de son médicament avec l'ancien médicament novateur, ce dernier

étant alors retiré du marché. Ainsi, le fabricant de médicaments génériques qui désire

commercialiser son produit, doit déposer une demande d'un avis de conformité

complète. Pour ce faire, il est alors requis d'entreprendre l'ensemble des essais

cliniques que la compagnie novatrice a déjà effectués pour la mise en marché de son

ancien médicament novateur. De cette façon, l'industrie novatrice prolonge donc son

monopole du marché pour un médicament qui, normalement, se serait fait

concurrencer à l'expiration de son brevet initial.

Ce problème crée, à notre avis, un déséquilibre par rapport à l'objectif recherché par la

politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques qui résulte de

l'application pratique de son cadre juridique. Toutefois, les options dont le

gouvernement canadien dispose pour corriger ce déséquilibre sont limitées compte

tenu de la tendance de ses principaux partenaires commerciaux à accepter une

interprétation large du terme « nouveauté ». En fait, il serait peut-être préférable pour

le gouvernement canadien d'envisager le rééquilibre de sa politique en modifiant les

règles relatives à la mise en marché des médicaments génériques (en particulier, les

règles relatives à l'établissement de la bioéquivalence du médicament générique)

plutôt que celles relatives à la brevetabilité d'un médicament novateur. Restreindre la

Métabolites - Une société de marque découvre en premier lieu la molécule et se
rend compte par la suite qu'il s'agit d'un métabolite qui a une activité
thérapeutique dans l'organisme. Elle peut, dans ce cas, chercher à obtenir un
brevet pour protéger le métabolite.

Parmi les quatre types, la reconduction par l'obtention d'un brevet de procédé est
la stratégie la plus ancienne; celle de la nouvelle forme posologique vient
ensuite. »
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possibilité pour des compagnies novatrices de breveter des améliorations de

médicaments existants pourrait en effet provoquer un tollé de protestations de la part

de l'industrie novatrice et engendrer une diminution des investissements en matière de

recherche et de développement.

2.1.2 Brevetabilité anticipée découlant de l'application de la doctrine de la
«prédiction valable»

La doctrine de la « prédiction valable» permet de breveter des médicaments novateurs

de façon anticipée ce qui favorise également la pratique de 1'« evergreening» et

confère ainsi un avantage particulier à l'industrie novatrice.

De façon générale, il est reconnu qu'une invention est « utile» lorsqu'elle permet la

résolution d'un problème65 ou qu'elle peut être utilisée dans la production de biens ou

de services66
.

À première vue, cette interprétation implique que la conception de l'invention soit à

un stade de développement assez avancé pour que son utilité puisse être déterminée.

C'est d'ailleurs ce qui a été établi dès 1930 par l'arrêt Christiani c. Rice67
, dans lequel

le juge Rinfret concluait ce qui suit, à la p. 454 du jugement:

«[TRADUCTION] [... ][i]l ne suffit pas de dire qu'une idée nous
est venue à l'esprit; il faut au moins avoir donné à cette idée une
forme définie et pratique avant de pouvoir dire qu'un procédé a été
inventé. »

Suite à cet arrêt, les tribunaux ont élaboré un corpus jurisprudentiel selon lequel une

simple idée ou hypothèse qui n'a pas été testée n'était pas brevetable68
. Ces décisions

confirment le principe énoncé au paragraphe 27(8) de la Loi sur les brevets, lequel

65 Voir décisions Shell ail Co. c. Commissaire des brevets, précitée, note 59; Procter & GambIe Co. c.
Bristol-Myers Canada Ltd., précitée, note 60. Pour des commentaires, voir N. PIRES DE CARVALHO,
loc.cit., note 37, p.l3.

66 Voir Apotex Inc., c. Wellcome Foundation Limited et al, [2002] C.S.c. 77, REJB 2002-35974.

67 [1930] RC.S. 443, p. 454.

68 Voir notamment décisions Apotex Inc. c. Wellcome Foundation Ltd, précitée, note 66; Comstock
Canada c. Electec Ltd (1991), 38 C.P.R (3d) 29 (C.F. 1re inst.); Farbwerke Hoechst A/G c.
Commissioner ofPatents, [1966] RC.É. 91.
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précise qu'un brevet ne peut être conféré pour de simples principes scientifiques ou

conceptions théoriques.

Toutefois, en matière pharmaceutique, les tribunaux canadiens de plus en plus recours

à la doctrine de la «prédiction valable» afin d'évaluer le caractère utile d'un

médicament novateur considérant la longue période de temps requise pour tester

l'efficacité, la sécurité et l'innocuité d'un médicament sur l'humain et les coûts

inhérents à ces recherches. Cette doctrine prévoit qu'une invention est brevetable si

son caractère «utile» peut être prédit ou anticipé, celui-ci n'ayant pas à être

démontré69
.

L'affaire Apotex Inc. et Wellcome Foundation Ltd.7o
, dont les procédures judiciaires

ont duré plus de dix ans, est un exemple de l'application judiciaire de cette doctrine.

Dans cette affaire, Apotex Inc. contestait la validité du brevet conféré à Wellcome

Foundation Ltd. pour l'utilisation de l'AZT® dans le traitement du VIH. Apotex Inc.

invoquait, entre autres, le caractère prématuré de la demande de brevet déposée par

Wellcome Foundation Ltd. puisque l'efficacité de l'AZT® sur le traitement du VIH

humain n'avait pas été démontrée cliniquement.

Dans son jugement, le juge Binnie, qui passe en revue les décisions relatives à la

doctrine de la «prédiction valable », fait ressortir qu'en matière pharmaceutique une

distinction doit être faite entre la prévisibilité pharmacologique, soit les effets

secondaires découlant de l'application d'un médicament sur un humain, et la

prévisibilité chimique7
! :

« La Cour d'appel fédérale a subséquemment appliqué la règle de la
«prédiction valable» dans le contexte d'un brevet pour un produit
pharmaceutique, dans l'arrêt Ciba-Geigy Ag. c. Canada
(Commissaire des brevets), [1982] A.C.F. nO 425 (QL). Dans cet
arrêt, le juge en chef Thurlow a confirmé la validité de
revendications concernant des produits et des procédés se rapportant

69 Voir Ciba-Geigy Ag. c. Canada (Commissaire des brevets), [1982] A.C.F. n° 425 (QL).

70 Apotex Inc. c. Wellcome Foundation Ud, précitée, note 66.

71 lb., p. 20.
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à certaines «nouvelles amines» utiles pour traiter les maladies
cardiaques, mais il a formulé la réserve selon laquelle il se peut que
ce qui est prévisible sur le plan chimique ne le soit pas sur le plan
pharmacologique (p. 77-78) :

Il me semble que la prévisibilité d'un résultat donné soit
essentiellement une question de fait, même si dans certains cas
ce peut être une question de notoriété publique. En ce qui
concerne les réactions chimiques, ce qui précède indique
clairement que la connaissance qu'ont les chimistes de la
prévisibilité des réactions chimiques a fait d'immenses progrès
au cours des cinquante années qui ont suivi la décision
Chipman Chemicals Ltd. c. Fairview Chemical Co. Ltd.,
[1932] R.C. de l'É. 107. Cependant, il ne faut pas confondre la
prévisibilité des réactions chimiques et la prévisibilité des
effets pharmacologiques et de l'utilité pharmacologique des
nouvelles substances.

Le juge en chef Thurlow n'établissait pas une règle de droit voulant
que l'utilité pharmacologique ne soit pas prévisible parce que,
comme il l'a dit, la prévisibilité est «essentiellement une question de
fait». Tout dépendra de la preuve. »

Suivant cette interprétation il est donc reconnu qu'une compagnie novatrice peut

maintenant déposer une demande de brevet avant la vérification de l'utilité de son

invention, dans la mesure où les critères de nouveauté et de non-évidence sont

satisfaits72.

Pour cette raison et afin d'acquérir une protection le plus tôt possible, les compagnies

novatrices déposent donc régulièrement leurs demandes de brevets dès qu'un nouveau

produit laisse poindre une certaine lueur de réussite73. Cette pratique peut ainsi

favoriser la pratique de 1'« evergreening» lorsque ces demandes portent sur des

améliorations de médicaments existants ou sur leur nouvelle utilisation.

72 Gwendoline BRUNEAU, « Quand une prédiction devient-elle brevetable? », GGData, Vol.3, No.3,
Juillet 2003. Disponible en ligne: www.ggd.com. (Date d'accès: 3 août 2003).

73 T. CLARKE, T., Impact of Canada's Patent System and Public Sector Technology Transfer System
on the Growth of the Biotechnology Industry in Canada, Document préparé pour le Comité directeur du
projet sur la propriété intellectuelle et le brevetage des formes de vie supérieures du Comité consultatif
canadien de la biotechnologie, février 2001, p. 9. En anglais seulement. Disponible en ligne:
www.cbac.ca. (Date d'accès: 25 octobre 2003).
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2.1.3 Brevetabilité d'une utilisation nouvelle

Malgré l'absence de dispositions à cet effet dans la Loi sur les brevets, tant les tribunaux

canadiens qu'étrangers ont jugé que les nouveaux modes d'utilisation d'une invention sont

brevetables74
• La brevetabilité de nouvelles utilisations est en fait possible en raison de

l'interprétation judiciaire large et combinée des termes « nouveauté» et «utilité ».

Au Canada, l'arrêt Shell Oil Co. c. Commissaire des brevets75 fait autorité sur cette

question. Dans cette affaire, la juge Wilson devait déterminer la brevetabilité d'une

invention relative à un nouvel usage d'un composé connu comme régulateur de croissance

végétale:

«Je crois que c'est l'application de cette nouvelle connaissance afin
d'obtenir un résultat, qui a une valeur commerciale indéniable et qui
répond à la définition de l'expression «toute réalisation présentant le
caractère de la «nouveauté» et de 1'« utilité»» [...] Dans ce cas, la
découverte de l'appelante a augmenté le bagage de connaissances au
sujet de ces composés en leur trouvant des propriétés jusqu'alors
inconnues et elle a établi la méthode par laquelle on peut leur donner une
application pratique. À mon sens, cela constitue une «réalisation»
présentant le caractère de la «nouveauté» et de 1'« utilité» et les
compositions sont la réalisation pratique de la nouvelle connaissance. »

Comme le reconnaît la juge Wilson, rien dans la Loi sur les brevets n'interdit donc

qu'un brevet soit octroyé pour la revendication d'un nouvel usage d'un produit

existane6
:

« En l'espèce, on ne prétend pas que l'activité inventive dépend de la
combinaison; celle-ci est seulement le moyen de réaliser les
possibilités nouvellement découvertes qu'offrent les composés. En
l'espèce, l'activité inventive se trouve dans la découverte du nouvel
usage et point n'est besoin d'autre activité inventive pour appliquer

74 T. SCASSA, « Patents for Second Medical Indications and Their Potential Impact on Pharmacare in
Canada », (2001) Health Law Joumal23.

75 Précité, note 59. Voir aussi la décision Apotex Inc., c. Wellcome Foundation Limited et al, précitée,
note 66.

76 Par exemple, l'aspirine peut traiter les maux de tête et la circulation sanguine.
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les composés à cet usage, c'est-à-dire préparer les compositions
appropriées. » 77

La notion d'« utilisation» d'un médicament doit cependant être distinguée de la

notion de «méthode d'utilisation», cette dernière ayant été déclarée non-brevetable

par la Cour suprême du Canada dans Tennessee Eastman Co. et al. c. Commissaire des

brevets78
. Dans cette décision il a été jugé qu'une « méthode d'utilisation », ou un

« traitement », résulte en fait du jugement exercé par un médecin ou un professionnel

de la santé relativement à la dose et la durée requise pour la thérapie d'un patient

particulier en fonction de ses caractéristiques physiques et mentales particulières.

Jusqu'à tout récemment, la possibilité de breveter une nouvelle utilisation d'un

médicament conférait un avantage important aux compagnies novatrices puisque le

courant jurisprudentiel majoritaire était à l'effet qu'un avis de conformité ne pouvait

être délivré pour la commercialisation d'un médicament générique si l'une de ses

utilisations pouvait contrevenir à un brevet portant sur une utilisation du médicament

novateur, et ce, bien que le brevet portant sur le composé chimique du médicament

novateur est été expiré.

Ce courant majoritaire avait été développé à la suite de la décision Zeneca Pharma Inc.

c. Canada (Ministre de la Santé nationale et du Bien-être sociaf9, dans laquelle le juge

Richard de la Cour fédérale se prononçait ainsi:

«[34] 1 conclude on the basis of the material before me that the
lisinopril tablets are intended by Apotex and capable of being used
for the treatment of congestive heart failure. 1 make no difference
that a physician and a pharmacist are involved as intermediaries in
the prescribing and sale of the medicine to the ultimate consumer.
Section 55.2 (4)(e) of the Patent Act specifically contemplates

77 Shell Oil Co. c. Commissaire des brevets, précité, note 59, p.ll.

78 (1972) 8 C.P.R. (2D) 202 (C.S.C.) Notons que seuls les États-Unis et l'Australie permettent que des
brevets soient octroyés pour les méthodes d'utilisation nouvelles d'un médicament. À toutes fins
pratiques, cette mesure n'a toutefois pas grand impact puisqu'elle n'est pas applicable aux médecins
ainsi qu'au personnel médical (T. SCASSA, loc.cit, note 74). Notons que l'exception canadienne quant
à la brevetabilité des méthodes d'utilisation d'un médicament est conforme tant à l'ALENA (art. 1709
(3» qu'à l'Accord sur les ADPIC (art. 27(3».

79 (1995) 61 C.P.R. (3d) 190 F.C.T.D. La décision a été renversée en appel mais non pas sur cette base.
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regulations goveming the issue of a notice in circumstances where
the issue of such notice might result directly or indirectly in the
infringement of a patent (son italique). In these circumstances, the
claim for use in the '351 patent would be infringed, if not directly,
then certainly indirectly. »

Dans le même sens, notons les propos du juge McKeown dans l'affaire Apotex Inc. c.

Astra Pharma Inc80 :

« [20] [... ] A party who induces or produces another to infringe a
patent is itself responsible for infringement of the patent. Whether
there is an inducement or procurement will depend on the particular
fact situation, the evidence, inferences that may be drawn from facts
found by the tier of fact, and on the credibility of evidence [... ].

[21] [... ] The evidence before me is that Apotex's CPS listing do not
limit the indications for which its drugs may be used. Moreover,
Apotex will promote price and availability of its omeprazole
products.

[22] A final issue is whether the '668 patent will be infringed
generally. The intention of the Regulations is to prohibit the Minister
from issuing an NOC where infringement will result following
issuance of an NOC, whether by a generic, a pharmacist, a doctor or
a consumer, an order of prohibition will issue. In Lishman v. Erom
Roche Inc. (1996), 68 C.P.R. (3d) 72 (F.C.T.D.), Rothstein J. held at
page 77 that « while infringement is nowhere defined with the full
enjoyment ofthe monopoly granted is said to be an infringement. »

La Cour d'appel fédérale, dans la décision Ab RassIe c. Canada (Ministre de la Santé

nationale et du Bien-être social)81, rendue en 2002, est toutefois venue renverser ce

courant jurisprudentiel. Dans cette affaire, Ad RassIe cherchait à obtenir une

ordonnance interdisant au ministre de la Santé de délivrer un avis de conformité à

Apotex Inc. pour des gélules d'oméprazole administrées par voie orale, un

médicament connu et pour lequel le brevet relatif au composé chimique était expiré.

Ab RassIe alléguait que l'émission d'un avis de conformité à Apotex Inc. constituait

une contrefaçon du brevet portant sur l'utilisation nouvelle de ce médicament dans le

80 Décision non rapportée, Cour fédérale, no T-2016-99, 8 septembre 2000.

81 [2002] C.A.F 421. Désistement de la demande à la Cour suprême du Canada, [2002] C.S.C 531.
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traitement des infections à Campylobacter. Pourtant, l'avis d'allégations d'Apotex

Inc., inclus à sa demande d'avis de conformité, déclarait précisément ce qui suit:

« [... ] Les revendications du brevet concernent l'utilisation du
médicament dans le traitement des infections à Campylobacter.
Notre produit ne sera pas fabriqué, utilisé ou vendu pour le
traitement des infections à Campylobacter et, plus précisément, nous
ne cherchons pas à obtenir d'autorisation pour cet usage et cet usage
ne sera pas inclus dans notre monographie de produit. »

Il a été jugé dans cette affaire qu'il n'était pas concevable qu'Apotex Inc. ne puisse

commercialiser la version générique de l'oméprazole pour le traitement de maladies

autres que les infections à Campylobacter en raison de la simple perspective de

contrefaçon du brevet portant sur l'utilisation du médicament dans le traitement de

cette maladie :

« [57J Par conséquent, Apotex ne peut être empêchée d'obtenir un
avis de conformité pour le seul motif qu'elle vendra l'oméprazole.
Affirmer le contraire soulèverait de graves questions de politique.
S'il y avait quelconque possibilité qu'un patient consomme un
produit générique pour une utilisation brevetée, alors le produit
générique ne serait pas approuvé. Cela empêcherait l'autorisation de
nouvelles utilisations de médicaments existants, car il est toujours
possible que quelqu'un, quelque part, utilise le médicament pour
l'objet breveté et interdit. Cette position mènerait à une véritable
injustice: comme la société qui fabrique des génériques ne peut
raisonnablement contrôler comment chacun dans le monde utilise
son produit, empêcher le fabricant de génériques de commercialiser
son produit contribuerait à conforter et élargir davantage le
monopole des titulaires de brevets. Les titulaires de brevets se
trouveraient de ce fait à contrôler effectivement non seulement les
nouvelles utilisations d'un composé existant, mais auraient ainsi un
avantage qu'ils ne devraient pas avoir. En fin de compte, la société
serait privée de l'avantage des nouveaux modes d'utilisation des
produits pharmaceutiques existants, disponibles à un coût inférieur.

De plus, Apotex ne peut être tenue responsable à l'égard de
poursuites en contrefaçon intentées en vertu de la Loi sur les brevets
si, contrairement à la preuve présentée à l'audience sur l'avis de
conformité, des tiers commettent des actes de contrefaçon après la
délivrance de l'avis de conformité, à moins qu'Apotex soit elle
même impliquée dans ces actes, par exemple en incitant ou amenant
les tiers à les commettre.[ ... ]
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Les appelantes n'ont pas établi que, dans le cas où un avis de
conformité serait délivré à Apotex et où elle vendrait de
l'oméprazole, les patients ou d'autres tiers contreferaient le brevet
d'utilisation des appelantes. [...] »

Ce revirement jurisprudentiel semble ici tenter de rétablir l'équilibre recherché par la

politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques puisque l'interprétation

large des termes «nouveauté» et «utilité» semblait, jusqu'alors, favoriser

principalement l'industrie novatrice. Toutefois, à long terme, le revirement

jurisprudentiel imposé par la décision Ab Hassle c. Canada (Ministre de la Santé

nationale et du Bien-être social)82 pourrait avoir comme conséquence de limiter

considérablement la portée des brevets conférés pour des utilisations nouvelles de

médicaments connus. Cette décision donne en fait le feu vert aux fabricants de

médicaments génériques quant à la commercialisation de leurs produits, malgré la

possibilité de contrefaçon de brevets portant sur l'utilisation de médicaments connus.

L'impact de cette dernière décision pourrait cependant être considérablement restreint

par les règles provinciales de remboursement des médicaments. En effet, certaines

provinces pourraient ne pas rembourser un médicament générique prescrit pour une

utilisation brevetée d'un médicament novateur. À cet égard, nous référons à une

décision récente de la Cour d'appel de l'Ontario, Apotex v. Ontario (Minister of

Health)83, où la Cour a reconnu la validité de telles restrictions aux formulaires

82 Précitée, note 81.

83 (2002) 0.1. No. 462. Dans cette affaire, il a été décidé que le gouvernement ontarien était justifié de
limiter, dans son formulaire de remboursement, le caractère interchangeable de l'Apo-Stertraline® avec
le médicament original novateur, le Zolof®. Le Zolof®, commercialisé par la compagnie Pfizer, est un
médicament ayant été initialement inventé pour le traitement des troubles de dépression. Son brevet a
expiré le 31 août 1999. Cependant, suite à l'expiration de son brevet, la compagnie Pfizer avait déposé
deux autres demandes de brevets relatives au même composé médicamenteux à la base du Zolof® mais
visant son utilisation, d'une part, pour le traitement des troubles obsessifs compulsifs et, d'autre part,
pour le traitement des troubles de panique chronique. Deux nouveaux brevets ont été octroyés pour ce
médicament, lesquels viendront à échéance en l'an 2010. Comme Apotex Inc. ne peut obtenir d'avis de
conformité pour les deux nouvelles utilisations de la version générique du Zolof®, sa vente est donc
interdite lorsque destinée au traitement des troubles obsessifs compulsifs et des troubles de panique
chronique. C'est sur cette base que la Cour d'appel de l'Ontario a justifié la décision du gouvernement
de l'Ontario de refuser de conférer le statut d'interchangeabilité sans restriction à l'Apo-Stertraline®
sur son formulaire de remboursement de médicaments.
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provinciaux de remboursement de médicaments84
.

De façon générale, nous constatons donc que l'interprétation judiciaire large des

termes « nouveauté» et « utilité» prévus à la définition d'une « invention» dans la

Loi sur les brevets favorise, de prime abord, les compagnies novatrices puisque cette

interprétation leur permet de prolonger la durée de vie de leur monopole par le biais de

1'« evergreening ».

Certains tribunaux ont toutefois restreint cette interprétation large en permettant

notamment la commercialisation d'un médicament générique (théoriquement pour des

utilisations non brevetées d'un médicament) malgré l'existence d'un brevet portant sur

une utilisation nouvelle d'un médicament novateur. Bien que ce revirement

jurisprudentiel rétablisse quelque peu l'équilibre recherché par la politique canadienne

en matière de brevets pharmaceutiques nous devons toutefois nous questionner s'il

n'aura pas, à long terme, pour effet de remplacer un abus par un autre.

À l'heure actuelle, le gouvernement canadien bénéficie de peu d'espace de manœuvre

pour corriger ces glissements puisqu'il est lié par ses obligations internationales ainsi

que par les pratiques de ses principaux partenaires commerciaux internationaux. Selon

nous, il revient donc aux tribunaux canadiens de rétablir l'équilibre recherché par la

politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques.

2.2 Durée légale et effective des brevets

Lorsqu'un gouvernement fixe la durée légale d'un brevet, il tient compte du temps

nécessaire pour inciter l'innovation et ainsi permettre aux compagnies novatrices de

couvrir le coût de développement et de mise en marché de leurs produits sans toutefois

causer un préjudice aux consommateurs en raison d'une trop longue période

d'exclusivité d'exploitation commerciale. Cette période empêche, en effet, la

commercialisation de produits génériques et donc, une réduction des dépenses en

84 Pour des commentaires relatifs à cette affaire voir T. SCASSA, loc.cit, note 74.
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matière de médicaments85 (voir sous-partie 2.2.1).

En pratique toutefois, la durée effective d'un brevet est susceptible d'être moins élevée

que sa durée légale en raison des périodes requises pour l'approbation du brevet, pour

effectuer les essais cliniques et pour obtenir un avis de conformité permettant la mise

en marché du médicament novateur (voir sous-partie 2.2.2.). De plus, la durée

effective d'un brevet est susceptible de varier en raison de limites ou d'exceptions

prévues dans la Loi sur les brevets et dans le Règlement de liaison (voir section

2.2.3.).

La durée légale et effective des brevets sont des aspects particulièrement importants et

conflictuels pour l'industrie novatrice et pour l'industrie du médicament générique:

Alors que l'industrie novatrice tente généralement de prolonger au maximum son

monopole, notamment par le biais de 1'« evergreening» et par des pressions

politiques, l'industrie du médicament générique réclame, quant à elle, une diminution

du monopole de l'industrie novatrice afin de commercialiser le plus rapidement

possible ses produits86
. Au cours des prochaines années, l'ampleur de ces conflits

risque aussi de s'accentuer, particulièrement en raison du temps de plus en plus long

requis pour la recherche et le développement de médicaments novateurs et vu le

nombre important de « blockbusters »87 dont les brevets expireront sous peu88
. À cet

85 K. SYKES, « Patent and the Public Interest: The Cipro Controversy », (2002) 60 (1) V.T. Fac. L.
Rev.115.

86 Pour une étude détaillée de la question voir R. HIRSHHORN, op.cit, note 22.

87 Pour la définition voir supra, p. 9 et note 30.

88 S. E PIATT, « Regaining the Balance of the Hatch-Waxman in the FDA Generic Approval Process:
An Equitable Remedy to the Third-Month Stay », (2003) 59 N.Y.V. Ann. SUry. Am.L.163. p. 7 du
document électronique disponible sur Westlaw (www.westlaw.com):

« Compounding the pressures on pioneer companies facing theses patent
expirations is a dramatic increase in the cost of research and development (R&D)
of new drugs. According to the Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America, $26 billion was spent by its members companies on R&D in 2000, an
increase of 10 % from 1999. This figure constitutes over 20% of the total revenues
oftheses companies. This break down to « an average [R&D cost] of$500 million
per drug » the continuance of this trend increases the existing pressure on pioneer
companies to recoup as mush profit on their blockbuster drug as possible, at the
expense of companies' incentive to proffer the investment into new and innovative
medicines. »
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effet, notons que, d'ici 2005, les brevets d'environ cent cinquante médicaments

novateurs vendus aux États-Unis expireront, lesquels représentent trente pourcents de

l'ensemble des médicaments prescrits89
. Comme ces médicaments présentent une

source importante de profits pour l'industrie novatrice, il n'est pas surprenant de

constater que celle-ci a présentement recours à différentes stratégies pour prolonger

son monopole.

Au cours des prochaines lignes, nous soulevons les conflits qui existent au sein de

l'industrie pharmaceutique en ce qui concerne la durée des brevets. L'analyse de ces

conflits nous permet de constater les failles actuelles, et possiblement éventuelles du

cadre juridique de la politique canadienne relative aux médicaments brevetés s'il n'est

pas révisé. À notre avis, ces failles résultent essentiellement du défaut du

gouvernement d'avoir rééquilibré le cadre juridique de sa politique depuis la mise en

application de ses obligations internationales et de ne pas l'avoir fait évoluer en tenant

compte du contexte scientifique présent au sein de l'industrie pharmaceutique

novatrice.

2.2.1 Durée légale des brevets

La durée légale des brevets a fait l'objet de deux principales modifications depuis la

dernière décennie.

La plus importante est survenue lors des amendements apportés à la Loi sur les brevets

en 1987 par l'adoption du projet de loi C-22. Ce projet de loi prévoyait qu'à partir de

1989, la durée de vie des brevets passait de dix-sept ans, à compter de la délivrance du

brevet, à vingt ans, à partir du dépôt de la demande de brevet. La durée des brevets

conférés avant 1989 n'était toutefois pas touchée par cet amendemenëo.

89 Voir D. BEN-ASHER, loc.cit., note 27; Christine S. PAINE, «Brand-Name Drug Manufacturers
Risks Antitrust Violations by Slowing Generic Production Through Patent Layering », (2003) 33 Seton
Hall L.Rev. 47; D.GERMAIN, loc.cit., note 30 et S.E. PIAIT, loc.cit., note 88.

90 Loi modifiant la Loi sur les brevets et prévoyant certaines dispositions connexes, 1987,35-36 Eliz.
II, c. 41, art.46.
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L'amendement apporté a eu pour effet de prolonger, dans la plupart des cas, la durée

de vie des brevets octroyés après 1989 et donc d'accorder un certain avantage à

l'industrie novatrice. Cet amendement serait éventuellement devenu inévitable en

raison de l'adhésion du Canada à l'Accord sur les ADPIC ainsi qu'à l'ALENA, ces

deux accords prévoyant une durée minimale de vingt ans pour les brevets portant sur

des inventions91
.

Mentionnons que les amendements de 1987 n'ont pas été adoptés à la suite des

demandes de l'industrie novatrice canadienne, mais principalement en raison des

pressions exercées par les partenaires commerciaux du Canada, particulièrement les

États-Unis (où se retrouve cependant la majorité des compagnies pharmaceutiques

novatrices). Plus précisément, les États-Unis auraient exercé, dans les années 1980,

des pressions importantes sur le gouvernement canadien afin que la durée légale des

brevets soit égale à celle des États-Unis92
.

C'est d'ailleurs pour une raison similaire que le projet de loi S-17 a été adopté en 2001

afin d'élargir l'application de la modification de 1987 aux brevets conférés avant

198993
. En effet, cet amendement a été adopté à la suite d'une décision de la division

d'appel de l'Organisation Mondiale du Commerce (<< OMC »), laquelle donnait raison

aux États-Unis qui soutenaient que la loi canadienne sur les brevets contrevenait à

l'Accord sur les ADPIC, lequel impose, nous l'avons mentionné, une durée minimale

de vingt ans94 pour tous les brevets conférés par les pays membres de l'OMC95
.

91 Accord sur les ADPIC, art. 33 et ALENA, art. 1709(12).

92 Joel LEXCHIN, « Glohalization, Trade Deals and Drugs », (2001) (2) 8 Trade and Investrnent,
Briefing Paper Series: Trade and Investrnent, pp. 2-3.

93 Projet de loi S-17, L.e. 2001, c.IO. L'art. actuel se lit depuis ainsi:

« 45( 1) Sous réserve de l'art. 46, la durée du brevet délivré au titre d'une demande
déposée avant le 1er octobre 1989 est limitée à dix-sept ans à compter de la date à
laquelle il est délivré.

2) Si le brevet visé au par. (1) n'est pas périmé à la date de l'entrée en vigueur du
présent art., sa durée est limitée à dix-sept ans à compter de la date à laquelle il a
été délivré ou à vingt ans à compter de la date de dépôt de la demande, la date
d'expiration la plus tardive prévalant. » [Nos soulignés]

94 Art. 33.
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Nous pouvons donc constater que les obligations contractées par le gouvernement

canadien, à la suite de son adhésion à divers accords internationaux, influencent

directement le cadre juridique de sa politique. Il est cependant difficile de déterminer

si cette influence est positive ou négative. En effet, le défaut du gouvernement

canadien de respecter ses obligations internationales aurait pu, d'une part, créer de

l'insatisfaction au sein de l'industrie novatrice et donc, engendrer une diminution des

investissements en recherche et développement au pays. D'autre part, nous verrons

que la prolongation de la durée des brevets a pu, dans certains cas, être défavorable à

l'industrie du médicament générique en retardant la date de commercialisation de ses

produits nuisant par le fait même aux consommateurs qui doivent payer plus

longtemps pour un produit plus cher.

2.2.2 Durée effective des brevets

Tel que mentionné précédemment, la durée d'exploitation exclusive d'un produit

breveté, bien qu'étant légalement vingt ans, est en pratique plus courte en raison des

étapes préalables à la mise en marché des médicaments. Notamment, la période

d'approbation d'une demande de brevet peut s'élever à quatre ans au Canada, cette

période en fait plus élevée que les autres pays industrialisés96
. À cette période, s'ajoute

celle relative à l'évaluation et à l'approbation d'une demande d'avis de conformité

pour un médicament novateur, cette période étant également plus longue au Canada

95 Voir la décision de l'OMC intitulée Canada -- Durée de la protection conférée par un brevet,
WTIDSI70, rendue en date du 12 octobre 2000, suite à une plainte des États-Unis. Disponible en ligne
www.wto.org. (Date d'accès: 1er novembre 2003). Notons que les pays membres de l'OMC n'ont pas
l'obligation stricto sensus de se conformer à l'Accord sur les ADPIC. Toutefois, le défaut de ce faire est
susceptible d'entraîner des sanctions commerciales de la part des autres états membres. Voir WORLD
HEALTH ORGANIZATION, « Pharmaceuticals in the Trade Related Aspect of the Intellectual
Property Rights (TRIPS) Agreement of the World Trade Organization (WTO) », Regional Office for
the Western Pacific, Manila, Août 2000; Vicky DUY, Système Canadien de Brevets - Bref Historique,
document préparé pour le Comité directeur du projet sur la propriété intellectuelle et le brevetage des
formes de vie supérieures du Comité consultatif canadien de la biotechnologie, Mars 2001, pp.24-25.
Disponible en ligne: www.cbac.ca (Date d'accès: 25 octobre 2003) ; Pour un examen des décisions de
l'OMC, voir Garabed NAHABEDIAN, « L'OMC se penche sur la Loi sur les brevets au Canada, deux
décisions d'importance », LEGER Robic Richard, 2001. Disponible en ligne: www.robic.ca (Date
d'accès: 1er octobre 2002).

96 CANADIAN BIOTECHNOLOGY ADVISORY COMMITTEE, Biotechnological Intellectual
Property and the Patenting of Higher Life Forms, Document de consultation, p.16. Disponible en ligne:
www.cbac-cccb.ca. (Date d'accès: 16 septembre 2003).
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qu'ailleurs97
. En effet, cette période est d'environ sept cents cinquante jours au

Canada, alors qu'elle est d'environ cinq cents trente-cinq jours aux États-Unis98
. En

additionnant les périodes d'évaluation et d'approbation des demandes de brevets et des

demandes d'avis de conformité à celle nécessaire à la réalisation des essais cliniques,

la durée effective d'un brevet pour un médicament novateur est d'environ 10 ans, soit

la moitié de sa durée de vie légale (voir tableau 2.1).

Tableau 2.1 : Durée légale et effective des brevets au Canada

Contrairement au cadre juridique de la politique en matière de brevets

pharmaceutiques des État-Unis et à celle des pays membres de l'Union européenne,

le cadre juridique de la politique canadienne ne compense pas la diminution de la

période d'exclusivité d'exploitation qui découle des périodes ci-haut mentionnées99
.

97 L. JONES, « Can the Drug Approval Process be Reformed to Save Lives? », Fraser Forum, February
2002.

98 Les compagnies de recherche pharmaceutique du Canada (ci-après« Rx&D »), Guide d'information
2002, Disponible en ligne:
hup://www.canadapharma.org/Industry Publications/Information Guide/french.pdf (Date d'accès:
25 novembre 2003), p.lI; Pour une critique du temps d'approbation des demandes d'avis de conformité
au Canada, voir L. JONES, loc.cit., note 97.

99 Notons que la province de Québec prévoit toutefois le remboursement de médicaments novateurs
pendant les quinze années suivant leur commercialisation pour précisément compenser les délais de
mise en marché découlant des essais cliniques.
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Les États-Unis et plusieurs pays de l'Union européenne prévoient en effet deux

principaux moyens pour compenser les délais d'essais cliniques et d'approbation de

mise en marché des médicaments novateurs ceci, afin de promouvoir leur

développement:

a) L'extension des brevets; et

b) La protection des données.

a) L'extension des brevets

Afin de promouvoir la recherche et le développement de médicaments novateurs, tant

les États-Unis que les pays de l'Union européenne compensent les délais

particulièrement dus aux essais cliniques effectués par une compagnie novatrice en

prolongeant, pour une durée maximale d'environ cinq ans, la durée du brevet obtenu

pour un médicament novateur initial100.

Malgré de nombreuses pressions de la part de l'industrie novatrice et, bien que les

périodes d'examen des demandes d'approbation de brevets et d'avis de conformité

soient plus longues au Canada que dans d'autres pays industrialisés, le gouvernement

canadien a toujours refusé de modifier le cadre juridique de sa politique afin que la

durée des brevets des compagnies novatrices soit prolongée.

L'extension d'un brevet initial pour un médicament pourrait en fait avoir pour

conséquence de prolonger indûment la période pendant laquelle une compagnie

novatrice pourrait se livrer à cette pratique101
• Cependant, il est possible que l'octroi

d'une prolongation du brevet portant sur un médicament initial seulement, et non pas

sur ses améliorations, puisse effectivement inciter la recherche et le développement de

médicaments qui sont réellement novateurs.

100 Drug Priee Competition and Patent Tenu Restoration Act (ci-après le « Hatch-Waxman Act »),
1984, Public Law 98-417 [S-1538] 24 septembre 1984, art. 156.; Directive 1786/92 (Certificat de
protection supplémentaire), adoptée le 18 juin 1992. Voir aussi R. HIRSHHORN, op.cit, note 22, p.22.

101 M. ANDERSON, op.cit, note 61.
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b) La protection des données

Toujours afin de promouvoir la recherche et le développement de médicaments

novateurs, les États-Unis ainsi que les pays de l'Union européenne confèrent aux

compagnies novatrices, qui demandent une approbation de mise en marché de leurs

médicaments (avis de conformité), une période de protection de leurs données

cliniques. Cette protection, de cinq ans aux États-Unis et de dix ans dans plusieurs

pays de l'Union européenne, couvre les données recueillies par une compagnie

novatrice dans le cadre de ses essais cliniques102
. Pendant la durée de cette protection,

les fabricants de médicaments génériques ne peuvent soumettre de demande d'avis de

conformité pour la mise en marché de leurs produits puisque les données relatives au

médicament novateur, lesquelles permettraient cl' évaluer la bioéquivalence du

médicament générique, demeurent confidentielles103
.

Au Canada, la protection des données cliniques de cinq ans est prévue à l'article

C.OS.004.1 du Règlement sur les aliments et drogues:

«C.OS.004.1. (1) Lorsque le fabricant dépose une présentation de
drogue nouvelle, une présentation abrégée de drogue nouvelle ou un
supplément à l'une de ces présentations en vue de faire déterminer
l'innocuité et l'efficacité de la drogue nouvelle qui en est l'objet, et
que le ministre examine les renseignements et le matériel présentés,
dans une présentation de drogue nouvelle, par l'innovateur d'une
drogue contenant une substance chimique ou biologique dont la
vente comme drogue n'a pas été préalablement approuvée au Canada

102 Hatch-Waxman Act, 1984, Directive 1786/92 (Certificat de protection supplémentaire. Voir Carlos
Maria CORREA, « Unfair Competition Under the TRIPS Agreement: Protection of Data Submitted for
the Registration ofPharmaceuticals » (2002) 3 Chi.J.Int'l L. 69.

103 Mentionnons qu'un accord a été atteint en date du 17 décembre 2003, après la seconde lecture au
Parlement européen, sur une réforme en profondeur du cadre réglementaire de l'Union européenne pour
les produits pharmaceutiques. Particulièrement, cette réforme permettra que l'examen de la
bioéquivalence des médicaments génériques se fasse dans les deux années précèdent l'expiration de la
période d'exclusivité des données cliniques. Ceci évitera de prolonger le monopole des compagnies
novatrices au-delà de la période de protection des données. En outre, une procédure d'autorisation
« accélérée» pour les produits présentant un intérêt thérapeutique significatif a été introduite afin de
permettre une évaluation et une autorisation rapides de ces produits. À cet effet, voir le communiqué de
presse du 18 décembre 2003 publié par l'Union européenne. Disponible en ligne:
http://europa.eu.int/rapid/start/cgi/guestfr.ksh?p action.gettxt=gt&doc=IP/03/177110IRAPID&lg=FR&d
isplay=. (Date d'accès: 3 janvier 2003).
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et s'appuie sur les données y figurant pour étayer la présentation ou
le supplément du fabricant, il ne peut délivrer un avis de conformité
à l'égard de cette présentation ou de ce supplément avant l'expiration
du délai de cinq ans suivant la date à laquelle est délivré à
l'innovateur l'avis de conformité ou l'approbation de commercialiser
cette drogue, selon le cas, d'après les renseignements ou le matériel
présentés par lui pour cette drogue. »[Nos soulignés]

Le Canada a adopté cet article afin de respecter ses obligations contractées aux termes

de l'ALENA, lequel prévoit que les pays signataires doivent octroyer une période

minimale de protection des données de cinq ans104
.

Toutefois, contrairement à la protection octroyée aux États-Unis et dans les pays de

l'Union européenne, la protection des données au Canada ne trouve, en réalité, quasi

jamais application puisque la Cour fédérale, dans l'affaire Bayer Inc. c. Canada

(Procureur général)105, a donné une interprétation extrêmement stricte de l'article

C.OS.004.1. précité. En effet, dans cette affaire, il a été jugé que la protection des

données conférée en vertu de cet article ne vise pas à inciter la recherche et le

développement de médicaments malS bien à permettre une période de

commercialisation suffisante d'un médicament comportant un élément actif nouveau

afin que sa sécurité et son innocuité soit démontrée avant qu'une copie générique ne

soit commercialisée106
. Ainsi, il a été jugé dans cette affaire que la protection des

données au Canada n'était pas applicable lorsqu'une demande d'avis de conformité

était déposée par un fabricant de médicaments génériques, le ministre de la Santé

n'ayant pas l'obligation de se référer aux données cliniques de la compagnie novatrice

pour évaluer la bioéquivalence du médicament générique avec le médicament

novateur. Selon la Cour fédérale, une telle évaluation peut se faire sur la base

exclusive des informations fournies dans la demande d'avis de conformité du fabricant

du médicament générique:

104 ALENA., art. 1711. Notons que l'Accord sur les ADPIC n'exige pas, sui generis, une telle
protection (voir art.s 1,2 et 39 en parallèle) : C.M. CORREA, loc.cit., note 102.

105 [1999] 1 C.F. 553. (continnée en C.A.F.)

106 Pour un examen détaillée de l'article C.08.004.1, voir !Q., par. 33 et suiv.
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« [37] [... ] cette disposition n'est pas censée accorder à la presque
totalité des innovateurs de nouveaux médicaments qui ont obtenu un
avis de conformité une protection analogue à celle qui est accordée
en matière de brevets. Par conséquent, je n'accepte pas l'argument
que le ministre «s'appuie» sur les renseignements que lui
communique l'innovateur lorsqu'en vertu de l'article C.OS.004.1, il
examine une PADN soumise en vue de l'obtention d'un avis de
conformité. En pareil cas, le ministre ne délivre un avis de
conformité que sur le fondement des renseignements contenus dans
la PADN. Compte tenu de l'objet général du Règlement, on ne doit
pas intercaler l'adverbe "indirectement" au paragraphe C.OS.004.1(1)
de manière à élargir la portée de l'expression « s'appuie sur ». »

L'interprétation judiciaire stricte du Règlement sur les aliments et drogues représente

ici un exemple intéressant de la volonté des tribunaux canadiens de permettre l'atteinte

de l'objectif d'équilibre recherché par la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques. Par contre, considérant que les principaux partenaires commerciaux

du Canada offrent aux compagnies novatrices une protection des données efficace afin

de susciter la recherche et le développement de nouveaux médicaments, il est probable

que l'absence d'une telle protection au Canada représente, pour l'industrie novatrice,

un glissement de la politique canadienne quant son objectif d'équilibre. En effet,

l'industrie novatrice canadienne soutient que l'absence d'une réelle protection des

données au Canada constitue un irritant important de nature à limiter les

investissements en recherche et développement au Canada, et ce, plus particulièrement

dans le secteur des produits hautement novateurs, lesquels requièrent de longs essais

cliniques107
.

De son côté, l'industrie du médicament générique allègue que l'octroi d'une période

de protection des données au Canada ne constituerait qu'un autre moyen pour

l'industrie novatrice de prolonger son monopole au-delà de la durée des brevetsJ08
.

Une protection des données cliniques permettrait en effet de prolonger la période

d'exclusivité commerciale d'une compagnie novatrice au-delà de la durée de son

107 PhRMA, Special 301 Submission, 2003.Disponible en ligne: www.phrma.com . (Date d'accès: 12
mai 2003).

\08 ASSOCIATION CANADIENNE DU MEDICAMENT GENERIQUE, « Enjeu de l'ACMG:
Prolongation de la durée des brevets» 2003. Disponible en ligne: http://www.cdma
acfup.orglfr/issues federal/patent extension.html (Date d'accès: 2 décembre 2003).
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brevet si la période de développement de l'un de ses médicaments était

particulièrement longue. Par exemple, tel que l'illustre le tableau 2.2, si la période

associée au développement d'un médicament novateur était de quinze ans, une

protection des données de cinq ans prolongerait le monopole de la compagnie

novatrice, au-delà de l'expiration de son brevet, pour une période équivalente au

temps d'évaluation et d'approbation d'une demande d'avis de conformité déposée par

un fabricant d'un médicament générique (cette période étant en moyenne de quinze à

dix-huit mois). Dans le cas où une période de protection des données de dix ans était

conférée, une compagnie novatrice bénéficierait alors, en plus de cette période, d'une

période d'exclusivité d'exploitation commerciale garantie de cinq ans, suite à

l'expiration de son brevet.

Tableau 2.2 : Effet de la protection des données: système américain et européen

Nous considérons que le défaut du gouvernement canadien de prévoir une réelle

protection des données pourrait, tel que le soutient l'industrie novatrice, constituer une

faille importante au cadre juridique de sa politique en matière de brevets

pharmaceutiques. En effet, sans cette protection, le Canada offre peu d'incitatifs à
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l'industrie novatrice afin qu'elle investisse dans la recherche et le développement de

médicaments hautement novateurs, et non dans la recherche et le développement de

« me-too ».

Par contre, la durée de la protection octroyée devrait minutieusement être évaluée en

fonction de ses effets au Canada, non seulement sur la recherche et le développement

de médicaments novateurs, mais également sur les dépenses en matière de

médicaments. En autres, tel que nous l'exposons dans le dernier chapitre de ce

mémoire, une période de protection des données de dix ans pourrait avoir un impact

négatif important sur les dépenses en matière de médicaments sans nécessairement

avoir un impact positif marqué sur les investissements en recherche et développement.

Au lieu de conférer aux compagnies novatrices une protection des données de plus de

cinq ans, le gouvernement canadien pourrait créer une procédure accélérée

d'approbation particulière afin de permettre la mise en marché plus rapide des

médicaments hautement novateurs et qui présentent des avantages thérapeutiques

importants. Une telle procédure conférerait ainsi aux compagnies novatrices une

période d'exclusivité commerciale plus longue, sans toutefois qu'elle n'affecte le

moment de mise en marché des médicaments génériques.

Finalement, afin de limiter les effets négatifs qu'une protection des données cliniques

pourrait avoir sur le début de la commercialisation des médicaments génériques,

l'examen des demandes d'avis de conformité déposées par les fabricants de

médicaments génériques pourrait débuter deux ans avant la fin de la période de

protection des données. Ceci aurait pour avantage de permettre une commercialisation

immédiate de ces médicaments dès l'expiration de la période de protection des

données109.

2.2.3 Exceptions au droit exclusifd'exploitation

Afin d'atteindre l'équilibre recherché entre les investissements en recherche et

développement de nouveaux médicaments et la mise en marché rapide de

109 Voir la proposition de réfonne de la politique européenne en matière de brevets phannaceutiques,
supra, note 103.
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médicaments génériques, le gouvernement canadien a créé certaines exceptions au

droit d'exclusivité d'exploitation qui découle des brevets dont les compagnies

novatrices sont titulaires.

Ces exceptions sont essentiellement (a) le droit aux licences obligatoires et (b)

l'exception pour la recherche préparatoire et l'emmagasinage.

Nous analysons ici chacune de ces exceptions ainsi que leur impact pratique sur

l'atteinte de l'objectif d'équilibre de la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques.

a) Licences obligatoires

Le droit d'obtenir une licence obligatoire constitue une exception importante au droit

d'exclusivité d'exploitation découlant d'un brevet. Il permet en effet qu'un tiers utilise

l'invention brevetée, en échange du paiement de redevances au titulaire du brevet,

sans que ce dernier n'ait toutefois donné son accord à une telle exploitation.

i) Historique

Le point de départ de la politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques a

été l'incorporation, en 1923, de dispositions permettant l'octroi à un droit de licences

obligatoires pour l'exploitation de médicaments brevetés. L'adoption de ces

dispositions visait précisément à contrebalancer l'effet négatif du monopole des

compagnies novatrices titulaires de brevets sur les dépenses en matière de

médicaments.

Ces dispositions, incorporées à la Loi sur les brevets, permettaient ainsi qu'une licence

obligatoire soit octroyée à toute personne désirant fabriquer un médicament breveté en

échange du paiement de redevances minimes l1O
• Toutefois, jusqu'en 1969, ces

dispositions n'ont pas eu pour effet de véritablement favoriser les fabricants de

110 Loi sur les brevets, L.R. 1923, c.23, art. 17. Cf., pour un historique, Thierry ORLHAC, « The New
Canadian Pharmaceutical Compulsory Licensing Provisions or How to lump Out of the Frying Pan and
Into the Fire », Leger Robic Richard, 1990, Disponible en ligne: www.robic.ca. (Date d'accès:
1er octobre 2002).
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médicaments génériques, ces derniers ayant alors l'obligation de reproduire l'élément

actif d'un médicament novateur fabriqué au pays Il 1. Or, à cette époque, peu

d'éléments actifs de médicaments novateurs étaient fabriqués au Canada. Par

conséquent, entre 1923 et 1969, seulement 49 demandes de licences obligatoires ont

été déposées et 22 ont été accordées l12
.

Suite à la publication d'études effectuées au courant des années 1960, lesquelles

démontraient que le prix des médicaments novateurs au Canada était plus élevé par

rapport à ceux de la plupart des autres pays industrialisés113, le gouvernement avait

ainsi élargi, en 1969, le droit aux licences obligatoires en permettant l'octroi de

licences obligatoires pour l'exploitation de médicaments novateurs dont l'élément

III Loi sur les brevets de 1969, par. 17(1). Pour un examen détaillé, voir le Rapport Eastman, op.cit,
note 13, pA et J.HORTON, « Pharmaceutical, Patent and Bill C-91 : The Historical Perspective»,
(1993) 10 C.I.P.R. 145, p. 146.

112 Ces données ne comprennent pas les licences octroyées volontairement par les compagnies
novatrices sous la menace de la Loi sur les brevets. Voir le Rapport Eastman, op.cit, note 13.
Particulièrement voir les causes suggérées relatives à l'échec de la Loi sur les brevets de 1923 quant aux
licences obligatoires, p. 146 :

« Reasons for the failure of compulsory licensing to manufacture are inconsistent.
Gorecki (P.K. GORECKI, « Regulating the Priee of Prescription Drugs in Canada:
Compulsory Licensing, Product Selection, and Govemment Reimbursement
Programmes », Ottawa: Economie Council of Canada, Technical Report, No.8,
1981) found that the main factor to be the requirement that the medicine be
manufactured in Canada. The relatively small Canadian market made it simply
uneconomical to establish a manufacturing facility. In contrast, the Harley
Committee (HOUSE OF COMMONS, SPECIAL COMMITTEE ON DRUG
COSTS AND PRICES. Restrictive Trade Practices Commission. « Report
Conceming the Manufacture, Distribution and Sale of Drugs ». Canada, Ottawa:
Queen'sPrinter, 1963.) reported that prior to World War II, there were very few
patented drugs. Typical1y, the patentees irnported the active ingredients in bulk
form and formulated the fmal dosage forms in Canada. »

113 Ces études sont rapportées dans le Rapport Eastman, op.cit., note13, p.2, à la note 7 :

« The major reports were :

1. DEPARTMENT OF JUSTICE, RESTRICTIVE TRADE AND PRACTICES
COMMISSION, Report Conceming the Manufacture, Distribution and Sale of
Drugs, Canada, (Ottawa:Queen's Printer, 1963);

2. ROYAL COMMISSION ON HEALTH SERVICES, Report of the Royal
Commission on Health Services, Canada, (Ottawa:Queen,s Printer, 1964);

3. HOUSE OF COMMONS, SPECIAL COMMITTEE ON DRUG COSTS AND
PRICES, Report of the Standing Committee on Drug Costs and Priees, Canada,
(Ottawa:Queen's Printer, 1966). »
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actif était importé au pays114. L'élargissement de la portée de la Loi sur les brevets

visait donc à favoriser une plus grande compétitivité au sein du marché des

phannaceutiques et donc, la réduction des dépenses en matière de médicaments115.

Malgré l'effet positif de l'amendement de 1969 rapporté par le Rapport Eastman, soit

la réduction des dépenses en matière de médicaments, le gouvernement canadien a

adopté, en 1987, des restrictions au droit de licences obligatoires pour les

médicaments brevetés, et ce, afin de favoriser l'augmentation des investissements en

recherche et développement. Par ces restrictions, le gouvernement canadien visait

également à maximiser l'équilibre recherché par sa politique en matière de brevets, les

investissements en recherche et développement de médicaments n'étant pas

particulièrement importants au Canada. D'ailleurs, l'industrie novatrice s'était alors

engagée auprès du gouvernement canadien à augmenter substantiellement ses

investissements en recherche et développement si des modifications au droit de

licences obligatoires étaient adoptées.

Notons que ces amendements coïncidaient aussi avec le début des négociations

relatives à l'Accord du libre-échange entre le Canada et les États-Unis (<< ALÉ ») 116 et

au GATT ll7
. Il semblerait en fait que le président américain de l'époque, ait fait de

l'adoption de ces amendements une condition sine qua non à la ratification de

l'ALÉ118 :

«On 1985 March 17 [sic], the recently elected Conservative Prime
Minister of Canada, Brian Mulroney, met in Quebec City with
President [Ronald] Reagan. This event was popularly called «The
Shamrock Summit ». At this meeting President Reagan pressed for
amendments to be made to Canada's drug patent laws; and Prime
Minister Mulroney acceded that something would be done.[ ... ] Bill

114 Art. 41(4).

115 V. DUY, op.cit., note 95, p.19.

116 Voir la Loi de mise en oeuvre de l'Accord de libre-échange Canada - États-Unis, 1988, ch. 65.

117 Pour une discussion à cet effet, voir J. LEXCHIN, loc.cit, note 92, pp. 2-3

118 Curieusement toutefois, nous remarquons que l'ALÉ n'a que très peu de dispositions relatives aux
droits de propriété intellectuelle.
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C-22 was presented primarily as legislation directed to correct the
drug patent situation. »119

Les modifications adoptées ont ainsi garanti aux compagnies novatrices une période

d'exclusivité d'exploitation commerciale, à partir de l'émission d'un avis de

conformité de :

• Sept ans, avant qu'un fabricant d'un médicament générique ne puisse se

voir octroyer une licence obligatoire et ainsi, fabriquer et commercialiser

une version générique du médicament novateur breveté; et

• Dix ans avant que le fabricant du médicament générique ne puisse se voir

octroyer une licence obligatoire lui permettant de fabriquer et

commercialiser un médicament novateur breveté dont l'élément actif était

importé120.

Toutefois, afin d'inciter l'innovation et la fabrication de médicaments au Canada,

aucune licence obligatoire ne pouvait être conférée pour un médicament inventé au

Canadal21
.

Les amendements de 1987 avaient nécessairement pour effet de retarder la mise en

marché des médicaments génériques au pays. Néanmoins, afin de tenter de maintenir

l'équilibre de sa politique, le gouvernement a créé, cette même année, le Conseil

d'examen du prix des médicaments brevetés (le « CEPMB »), un organisme fédéral

indépendant de nature quasi-judiciaire, toujours existant, dont le mandat est de

contrôler le coût des médicaments 122.

Les pouvoirs du CEPMB sont principalement définis aux articles 80 et suivants de la

Loi sur les brevets. 123 Cet organisme a, entre autres, le pouvoir d'ordonner la réduction

119 D. J. FRENCH, « Patent Law Refonn in Canada », (1987) 4 Cano Intel!. Prop. Rev. 337, pp.341-342.

120 Art.s 41.11 (1 )(2) et 41.14(1). Voir aussi, J. A. LÉGER, loc.cit, note 33, p. 84.

121 Art. 41(16).

122 T. üRLHAC, loc.cit., note 110; V. DUY, op.cit., note 95. et J.A. LEGER, loc.cit. note 33.

123 Pour une étude détaillée sur le sujet voir T. üRLHAC, loc.cit., note 110.
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du prix d'un médicament s'il juge que ce prix est excessif en fonction des facteurs

suivants:

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

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

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

c) le prix de vente du médicament et d'autres médicaments de la
même catégorie thérapeutique à l'étranger;

d) les variations de l'indice des prix à la consommation;

e) tous les autres facteurs précisés par les règlements d'application
du présent paragraphe. »

Les lignes directrices du CEPMB prévoient aussi que le prix d'un médicament ne peut

pas augmenter davantage que l'indice des prix à la consommation (IPC) et être le plus

élevé au monde124
• Ajoutons qu'en vertu de ces lignes directrices, le prix de la plupart

des nouveaux médicaments ne peut pas non plus être supérieur au prix du médicament

le plus dispendieux utilisé pour traiter la même maladie et que le prix des

médicaments constituant une « découverte» ne peut être supérieur au prix médian des

sept pays de référence suivants: l'Allemagne, l'Italie, la Suède, la Suisse, la France, le

Royaume-Uni et les États-Unis125
.

Tel que nous le mentionnons dans le dernier chapitre de ce mémoire, la création du

CEPMB a eu un impact positif sur le prix des médicaments au pays et a donc

effectivement permis de limiter, sans toutefois le corriger complètement, le

124 CEPMB, «Lignes Directrices: Prix excessif», Disponibles en ligne: www.pmprb-cepmb.gc.ca
(Date d'accès: 20 novembre 2003).

125 lb., Notons que dans une telle circonstance, le CEPMB a alors le pouvoir d'enjoindre, par
ordonnance, le titulaire du brevet de prendre des mesures pour compenser l'excédent qu'aurait procuré
au breveté la vente du médicament au prix « excessif». Voir la Loi sur les brevets, art. 83(1).
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déséquilibre de l'objectif recherché par la politique canadienne qUI découlait des

restrictions imposées au droit de licences obligatoires.

ii) Situation actuelle

Le droit à l'octroi de licences obligatoires pour l'utilisation de médicaments a été

complètement aboli en 1993, et ce, en raison principalement de l'adhésion du Canada

à l'ALENA et à l'Accord sur les ADPIC. En effet, l'abrogation des dispositions

portant sur les licences obligatoires s'imposait alors en raison de la participation du

Canada aux négociations de ces accords126
. Comme le Canada était le seul des

principaux pays industrialisés à s'être doté d'un régime d'octroi de licences

obligatoires applicables aux médicaments, les États-Unis ainsi que les autres pays

membres de l'OMC ont fait des pressions afin que les dispositions canadiennes

régissant les brevets soient harmonisées avec leurs dispositions 127
• D'ailleurs, tant les

dispositions de l'ALENA que celles de l'Accord sur les ADPIC empêchaient le

gouvernement canadien de conserver les dispositions de la Loi sur les brevets relatives

aux licences obligatoires pour les médicaments brevetés. En effet, ces accords

prévoient, d'une part, que les droits découlant des brevets doivent être uniformes, soit

sans discrimination à l'égard des différents types de technologies128 et, d'autre part,

que la période minimale de protection conférée par un brevet doit être de vingt ans 129
•

Ajoutons que l'industrie pharmaceutique s'était aussi engagée à cette époque à

augmenter ses investissements en recherche et développement au Canada en échange

de l'abrogation des dispositions relatives au droit d'octroi de licences obligatoires13o
•

126 Accord sur les ADPIC, art. 31 et ALENA, art. 1703. Voir aussi J. HORTON, loc.cit, note III,
p.150.

127 D.G. MCFETRlDGE, loc.cit., note 37, p. 86.

128 Accord sur les ADPIC, art. 27.1 et ALENA, art. 1709(7).

129 Accord sur les ADPIC, art. 33 et ALENA, par. 1709(12).

130 D. WALKER, Examen de l'art. 14 de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (chapitre 2,
Lois du Canada 1993), Cinquième rapport du Comité permanent de l'industrie, avril 1997, p.s. Cet
engagement prévoyait les investissements suivants:

• Un ratio des R-D/vente de 10 p. 100.

• De nouveaux investissements d'au moins 400 millions de dollars avant la fin de 1996.
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Depuis 1993, une licence obligatoire ne peut donc être octroyée qu'en vertu des

dispositions générales en vigueur dans la Loi sur les brevets, soit en cas d'abus ou

pour des motifs d'intérêt public ou d'extrême urgence.

En effet, en vertu de l'article 65 de Loi sur les brevets, une licence obligatoire peut

être octroyée après l'expiration des trois premières années d'un brevet si un tiers peut

démontrer un abus par le titulaire du brevet de son droit exclusif d'exploitation. Les

causes permettant l'octroi d'une licence obligatoire sont énoncées au paragraphe 65(2)

de Loi sur les brevets13l :

• il n'est pas satisfait à la demande, au Canada, de l'article breveté, dans une
mesure adéquate et à des conditions équitables;

• par défaut, de la part du breveté, d'accorder une ou des licences à des
conditions équitables, le commerce ou l'industrie du Canada, ou le
commerce d'une personne ou d'une classe de personnes exerçant un
commerce au Canada, ou l'établissement d'un nouveau commerce ou d'une
nouvelle industrie au Canada subissent quelque préjudice, et il est d'intérêt
public qu'une ou des licences soient accordées;

• les conditions que le breveté, soit avant, soit après l'adoption de la présente
loi, fixe à l'achat, à la location ou à l'utilisation de l'article breveté, ou à la
licence qu'il pourrait accorder à l'égard de cet article breveté, ou à

• La répartition régionale des programmes extra-muros de recherche clinique en fonction de la
population.

• L'augmentation des approvisionnements en produits chimiques de laboratoires pour atteindre
un total variant de 15 à 20 millions de dollars.

• Le versement d'une somme de 200 millions de dollars au fond CRMC-ACIM sur une période
de cinq (5) ans.

• L'établissement des possibilités d'investissements en recherche et d'expansion industrielle en
régions.

• Versement d'une somme de 200 millions de dollars au fond CRMC-ACIM sur une période de
cinq (5) ans.

131 Lorsque l'abus de droit est démontré, le commissaire aux brevets peut alors émettre une licence
obligatoire (art. 66 de la Loi sur les brevets). Notons que depuis 1993 le défaut d'exploitation ne
constitue pas un exemple d'abus de droit dans la mesure où aucune demande pour le produit n'existe.
Soulignons que la Loi sur la concurrence, L.R. 1985, ch. C-34, stipule, à l'art. 32, qu'une licence
obligatoire peut être conférée par la Cour fédérale du Canada dans certain cas de concurrence déloyale
ou lors d'un défaut du titulaire d'exploiter un brevet. Notons aussi qu'aucune décision judiciaire
n'existe au regard de cet article. Pour des commentaires additionnels, voir D. G. MCFETRIDGE,
loc.cit., note 37, p. 78 et pp. 90 et suiv.
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l'exploitation ou à la mise en oeuvre du procédé breveté, portent
injustement préjudice à quelque commerce ou industrie au Canada, ou à
quelque personne ou classe de personnes engagées dans un tel commerce
ou une telle industrie;

• il est démontré que l'existence du brevet, dans le cas d'un brevet pour une
invention couvrant un procédé qui comporte l'usage de matières non
protégées par le brevet, ou d'un brevet pour une invention portant sur une
substance produite par un tel procédé, a fourni au breveté un moyen de
porter injustement préjudice, au Canada, à la fabrication, à l'utilisation ou
à la vente de l'une de ces matières.

De plus, pour des motifs d'intérêt public ou d'extrême urgence, une licence obligatoire

peut être octroyée aux gouvernements fédéral ou provinciaux. Cette exception au droit

exclusif d'exploitation d'une invention brevetée est prévue aux articles 19 et 19.1 de la

Loi sur les brevets:

«19(1) Sous réserve de l'article 19.1, le commissaire peut, sur
demande du gouvernement du Canada ou d'une province, autoriser
celui-ci à faire usage d'une invention brevetée.

(2) Sous réserve de l'article 19.1, l'usage de l'invention
brevetée peut être autorisé aux fins, pour la durée et selon les autres
modalités que le commissaire estime convenables. Celui-ci fixe ces
modalités en tenant compte des principes suivants:

[...]

19.1(1) Le commissaire ne peut donner l'autorisation visée à
l'article 19 que si le demandeur lui démontre que:

a) d'une part, il s'est efforcé d'obtenir l'autorisation auprès du
breveté, à des conditions et modalités commerciales raisonnables;

b) d'autre part, ses efforts n'ont pas abouti dans un délai raisonnable.

(2) Le paragraphe (1) ne s'applique pas dans les cas de situation
nationale critique ou d'extrême urgence ou dans les cas où
l'autorisation est demandée à des fins publiques non
commerciales. [...] »

Ces exceptions sont conformes à l'Accord sur les ADPIC et à l'ALENA qui prévoient

en effet que les membres signataires peuvent adopter des exceptions au droit exclusif
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d'exploitation pour des causes d'intérêt public, dans le cas de l'Accord sur les ADPIC,

ou pour des causes de moralité, en ce qui concerne l'ALENA132.

Ces accords internationaux restreignent donc considérablement les situations dans

lesquelles des licences obligatoires peuvent maintenant être octroyées au Canada. Pour

preuve, nos recherches ne nous ont pas permis de répertorier de cas où des licences

obligatoires auraient été octroyées depuis 1993.

Les modifications apportées en 1993 ont ainsi pour effet de prolonger la période

pendant laquelle un médicament générique ne peut être commercialisé au pays. Cette

situation, comme nous l'analysons dans le dernier chapitre de ce mémoire, contribue à

faire augmenter les dépenses en matière de médicaments. Ceci pourrait donc

représenter une déviation importante par rapport à l'objectif d'équilibre recherché par

la politique canadienne dans la mesure ces modifications n'auraient pas pour effet de

faire augmenter significativement les investissements en recherche et développement

de nouveaux médicaments au pays.

b) La recherche préparatoire et l'emmagasinage

En 1993, afin de contrer l'effet négatif de l'abrogation des licences obligatoires sur le

temps de mise en marché des médicaments génériques, le gouvernement canadien a

voulu rétablir l'équilibre recherché par sa politique en créant deux exceptions au droit

d'exploitation exclusive dont bénéficie une compagnie novatrice titulaire de brevets

soit, un droit de recherche préparatoire133 et un droit à l'emmagasinage.

La création de ces exceptions avait pour but de permettre la commercialisation rapide

des médicaments génériques dès l'expiration de brevets puisque le temps de mise en

marché d'un médicament générique dépend en grande partie du moment à partir

duquel le fabricant du médicament générique peut effectuer les recherches nécessaires

au dépôt de sa demande d'avis de conformité. Or, comme nous le mentionnons ci-

132 Accord sur les ADPIC, art. 31 et ALENA, par. 1709(10).

133 Cette exception au droit d'exploitation exclusive est généralement désignée comme l'exception de
type Bolar en rappel de la décision américaine Roche Prods. Inc. c. Bolar Pharm. Co., 572 F. Supp. 255,
256-57 (E.D.N.Y. 1983). Pour un examen plus détaillé, voir S. E. PIATT, loc.cit., note 88, p.2.
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haut, même si le fabricant peut présenter une demande abrégée afin de démontrer la

bioéquivalence de son médicament avec un médicament novateur, il doit tout de même

s'assurer que ce médicament répond aux exigences en matière de qualité et de

sécurité. Il doit aussi fournir les détails reliés à la fabrication, à la préparation et à

l'emballage de son nouveau médicament134
.

L'exception pour recherche préparatoire permet ainsi à un fabricant de médicaments

génériques d'entamer ses recherches relatives à une demande d'avis de conformité

avant l'expiration d'un brevet:

« 55.2(1) Il n'y a pas de contrefaçon de brevet lorsque l'utilisation,
la fabrication, la construction ou la vente d'une invention brevetée se
justifie dans la seule mesure nécessaire à la préparation et à la
production du dossier d'information qu'oblige à fournir une loi
fédérale, provinciale ou étrangère réglementant la fabrication, la
construction, l'utilisation ou la vente d'un produit. »

Cette exception a pour conséquence pratique d'accélérer de deux à trois ans la mise en

marché des médicaments génériques au pays.

L'exception pour emmagasinage a, quant à elle, été abrogée en 2001 à la suite d'une

décision de l'üMC135
• Cette exception permettait aux fabricants d'un médicament

générique d'emmagasiner leurs produits six mois avant l'expiration du brevet portant

sur le médicament novateur136
. La décision de l'üMC a été rendue à la suite de

134 Règlement sur les aliments et drogues. art. C.08.002.1.

135 Voir la décision de l'üMC intitulée Canada -- Protection conférée par un brevet pour les produits
pharmaceutiques, WT/DSI14, rendue le 7 avril 2000. Cette décision a mené à l'adoption du Règlement
abrogeant le Règlement sur la production et l'emmagasinage de médicaments brevetés, publié dans la
partie 1 de la Gazette du Canada du 5 août 2000 et à la modification des art. 45, 78.1, 78.2, 78.4 et 78.5
de la Loi sur les brevets.

136 Loi sur les aliments et drogues, par. 55.2(2) :

«Il n'y a pas de contrefaçon de brevet si l'utilisation, la fabrication, la construction
ou la vente d'une invention brevetée, au sens du paragraphe (1), a lieu dans la
période prévue par règlement et qu'elle a pour but la production et
l'emmagasinage d'articles déterminés destinés à être vendus après la date
d'expiration du brevet. »
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pressions exercées par des pays signataires de l'Accord sur les ADPIC, dont les États

Unis, lesquels étaient appuyés par l'industrie pharmaceutique novatrice137. Ces

membres alléguaient que les exceptions pour la recherche préparatoire et

l'emmagasinage de médicaments génériques contrevenaient au droit exclusif

d'exploitation conféré par l'article 28.1 de l'Accord sur les ADPIC138
•

Dans sa décision, l'üMC a considéré que l'exception pour emmagasinage

contrevenait effectivement aux dispositions de l'Accord sur les ADPIC et était non

justifiée puisque le bénéfice des fabricants de médicaments génériques résultant d'une

mise en marché plus rapide de six mois était moindre que le préjudice subi par

l'industrie novatrice si l'exception était appliquée. Toutefois, dans cette même

décision, l'üMC a jugé que l'exception pour la recherche préparatoire constituait une

limite raisonnable au droit exclusif d'exploitation et qu'elle était justifiée par des

raisons d'intérêt public puisque l'industrie novatrice bénéficierait sinon d'un

monopole du marché injustement prolongé. 139

Le règlement en question était le Règlement sur la production et l'emmagasinage de médicaments
brevetés DüRS/93-134 qui prévoyait quant à lui, la période de stockage de 6 mois avant l'expiration
des brevets:

« 2. La période prévue au par. 55.2(2) de la Loi sur les aliments et drogues est la
période de six mois qui précède immédiatement la date à laquelle expire le
brevet. »

137 PhRMA, Special 301 Submission, op.cit., note 107.

138 Accord sur les ADPIC, art. 28 :

« 28. Un brevet conférera à son titulaire les droits exclusifs suivants:

a) dans les cas où l'objet du brevet est un produit, empêcher des tiers agissant sans
son consentement d'accomplir les actes ci-après: fabriquer, utiliser, offrir à la
vente, vendre ou importer à ces fins ce produit;

b) dans les cas où l'objet du brevet est un procédé, empêcher des tiers agissant sans
son consentement d'accomplir l'acte consistant à utiliser le procédé et les actes ci
après: utiliser, offrir à la vente, vendre ou importer à ces fins, au moins le produit
obtenu directement par ce procédé.

2.Le titulaire d'un brevet aura aussi le droit de céder, ou de transmettre par voie
successorale, le brevet et de conclure des contrats de licence. »

139 üMC, Canada -- Protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques, précitée, note
135.
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En conséquence, l'équilibre souhaité par la politique canadienne, en introduisant les

exceptions portant sur la recherche préparatoire et l'emmagasinage, pour faire

contrepoids à l'abrogation des dispositions portant sur les licences obligatoires, a été

de nouveau rompu par la décision de l'OMC, laquelle a obligé le gouvernement

canadien à abolir récemment l'exception pour l'emmagasinage.

Il importe de préciser qu'au moment de la création de ces exceptions, le gouvernement

canadien avait aussi adopté le Règlement de liaison afin d'éviter, entre autres, que la

possibilité pour les fabricants de médicaments génériques d'emmagasiner leurs

produits avant l'expiration de brevets ne les incitent à contrefaire des brevets valides

en commercialisant leurs médicaments avant l'expiration de ces brevets. Or, tel que

nous l'exposons dans la partie 2.3 de ce mémoire, malgré l'abrogation de l'exception

portant sur l'emmagasinage, le Règlement de liaison n'a toujours pas été modifié,

accentuant ainsi le déséquilibre entre les intérêts des compagnies novatrices et ceux

des fabricants de médicaments génériques.

2.3 Recours en contrefaçon d'un brevet portant sur un médicament

L'efficacité des recours en contrefaçon disponibles dans un pays a un impact direct sur

l'efficacité de la protection conférée par un brevet pour une invention. En d'autres

termes, si les recours en contrefaçon ne permettent pas de protéger adéquatement les

brevets octroyés, ces derniers n'auront pratiquement aucune valeur.

Selon le type de recours disponibles et l'attitude des tribunaux, il est possible que des

compagnies novatrices «utilisent» les recours en contrefaçon mis à leur disposition

afin de prolonger leur droit exclusif d'exploitation au-delà de la durée légale de leur(s)

brevet(s).

Au Canada, en plus du recours ordinaire en contrefaçon, prévu aux articles 54 à 59 de

la Loi sur les brevets, le Règlement de liaison prévoit une procédure particulière

applicable lorsque l'industrie novatrice allègue une contrefaçon à l'un de ses brevets

par un fabricant qui désire commercialiser la version générique du médicament
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Depuis l'adoption de ce règlement, le ministre de la Santé ne peut en effet émettre un

avis de conformité pour la commercialisation d'un médicament générique si le

médicament novateur fait l'objet d'un brevet inscrit au registre des brevets (ci-après le

«registre »). Le règlement est en fait généralement appelé «Règlement de liaison»

puisque le ministre de la Santé est maintenant «lié» par les brevets inscrits au

registre. Tel qu'il appert du Résumé de l'étude d'impact de la réglementation,

DORS/93-133, ce règlement a été créé afin d'équilibrer les intérêts de l'industrie

novatrice et ceux de l'industrie du médicament générique:

« [... ] En règle générale, les recours judiciaires suffisent pour régler
les cas de contrefaçon. Toutefois, avec l'adoption du projet de loi C
91 [L.C. 1993, ch.2] le gouvernement fait une exception dans ce
domaine en permettant aux fabricants de médicaments génériques
d'entreprendre les démarches nécessaires pour obtenir l'approbation
réglementaire d'un produit. Par conséquent, le titulaire d'un brevet
perd un droit dont il aurait pu se prévaloir pour empêcher ses
concurrents de faire approuver leurs produits.

Le présent Règlement est nécessaire si on veut éviter que cette
nouvelle exception en matière de contrefaçon soit mal utilisée par les
fabricants de produits génériques désireux de vendre leurs produits
au Canada pendant que le brevet original est encore valide. En vertu
du Règlement, ces fabricants peuvent toutefois entreprendre les
démarches nécessaires pour obtenir l'approbation réglementaire et
ainsi commercialiser leurs produits dès que les brevets pertinents
arrivent à expiration. »

Tel que précédemment mentionné, l'adoption du Règlement de liaison se voulait un

contrepoids aux exceptions permettant la recherche préparatoire et l'emmagasinage de

médicaments génériques. Pour se faire, le règlement exige du fabricant de

médicaments génériques d'alléguer, dans sa demande d'avis de conformité, que la

140 La Cour suprême du Canada, dans Merck Frosst Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé
nationale et du Bien-être social), [1998] 2 R.C.S. 193, 227 N.R. 299, 80 C.P.R. (3d) 368, par. 30 a
confirmé que le Règlement de liaison vise à empêcher la contrefaçon en retardant la délivrance des avis
de conformité à l'égard des médicaments génériques jusqu'à ce qu'aucune contrefaçon de brevet ne
puisse en résulter. Voir aussi Apotex Inc. c. Canada (Ministre de la Santé nationale et du Bien-être
social), [1997] AC.F. no 1251 (C.AF.). et David Bull Laboratories (Canada) Inc. c. Pharmacia Inc.,
(1994) 58 C.P.R. (3d) 209 (C.AF.).
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délivrance de cet avis ne contrevient pas à des brevets inscrits au registre qui sont

relatifs au médicament novateur qu'il souhaite copier. Depuis l'abrogation de

l'exception pour emmagasinage nous pouvons toutefois nous questionner sur le

caractère toujours équilibré du cadre juridique de la politique canadienne, le

Règlement de liaison étant, quant à lui, toujours existant.

À cet égard, il est intéressant de porter notre attention sur les divers conflits

d'interprétation relatifs aux champs d'application du Règlement de liaison141.

2.3.1 Mécanisme du Règlement de liaison

Le Règlement de liaison prévoit que le titulaire d'un brevet, désigné comme la

«première personne », peut soumettre au ministre de la Santé une liste de brevets

portant sur un médicament novateur pour lequel il a obtenu un avis de conformité

(paragraphe 4(1».

Le ministre de la Santé inscrit ces brevets au registre créé à cette fin142 si la liste de

brevets soumise par la compagnie novatrice contient les informations suivantes:

« 4(2)

a) la forme posologique, la concentration et la VOle
d'administration de la drogue;

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

c) une déclaration portant, à l'égard de chaque brevet, que la
personne qui demande l'avis de conformité en est le propriétaire, en
détient la licence exclusive ou a obtenu le consentement du
propriétaire pour l'inclure dans la liste;

141 Pour une compilation de ces litiges, voir SANTE CANADA, Direction des produits thérapeutiques.
Rapport Statistique 2002 sur l'application du Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité), compilés par le Bureau des médicaments brevetés et de la liaison, 30 avril 2003.

142 Règlement de liaison, art. 3.
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d) la date d'expiration de la durée de chaque brevet aux termes des
articles 44 ou 45 de la Loi sur les brevets;

e) l'adresse de la personne au Canada aux fins de signification de
tout avis d'allégation visé aux alinéas 5(3)b) ou c), ou les nom et
adresse au Canada d'une autre personne qui peut en recevoir
signification avec le même effet que s'il s'agissait de la personne
elle-même. »

En principe, la liste de brevets doit être soumise par le titulaire du brevet en même

temps que la demande d'avis de conformitél43
. Cependant, le paragraphe 4(4) permet

qu'une liste, nouvelle ou modifiée, soit déposée après la demande d'avis de

conformité, si cette liste est déposée au plus tard dans les trente jours suivant

l'émission du brevet. Toutefois, la demande pour ce brevet doit être antérieure à la

demande d'avis de conformité.

Dans tous les cas, le paragraphe 4(7) précise que le titulaire du brevet doit attester

que:

« 4(7)

a) les renseignements fournis avec sa liste sont exacts et que;

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

Depuis 1998, le ministre de la Santé dispose du pouvoir explicite de refuser d'inscrire

toute information relative à une liste déposée qui ne rencontre pas l'une des exigences

de l'article 4 du Règlement de liaison l44
. L'article 5 du règlement prévoit quant à lui

143 lb, par. 4(3).

144 Règlement de liaison, par. 3(1) :

« 3(1) Le Ministre tient un registre des renseignements fournis aux termes de l'art.
4. À cette fin, il peut refuser d'y ajouter ou en supprimer tout renseignement qui
n'est pas conforme aux exigences de cet art.. »

Auparavant, le par. 3(1) du Règlement de liaison se lisait comme suit:

« 3(1) Le 30e jour suivant la date d'entrée en vigueur du présent règlement, le
Ministre ouvre un registre de tout renseignement soumis aux termes de l'art. 4 et le
tient à jour. »
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que le ministre de la Santé est lié par la liste des brevets inscrits au registre lorsqu'il

procède à l'approbation de la demande d'avis de conformité d'un fabricant de produits

génériques, désigné comme « la seconde personne ». Ainsi, lorsque le fabricant du

médicament générique dépose une demande d'avis de conformité auprès du ministre

de la Santé il doit, en plus d'y joindre une preuve de bioéquivalence, alléguer dans

cette demande soit qu'il accepte l'émission d'un avis de conformité après l'expiration

des brevets inscrits au registre et qui portent sur le médicament novateur ou que les

brevets inscrits au registre pour ce médicament sont expirés, invalides ou qu'ils

n'auraient pas dû être inscrits au registre :

« 5(1) Lorsqu'une personne dépose ou a déposé une demande d'avis de
conformité pour une drogue et la compare, ou fait référence, à une autre
drogue pour en démontrer la bioéquivalence d'après les caractéristiques
pharmaceutiques et, le cas échéant, les caractéristiques en matière de bio
disponibilité, cette autre drogue ayant été commercialisée au Canada aux
termes d'un avis de conformité délivré à la première personne et à l'égard
de laquelle une liste de brevets a été soumise, elle doit inclure dans la
demande, à l'égard de chaque brevet inscrit au registre qui se rapporte à
cette autre drogue:

a) soit une déclaration portant qu'elle accepte que l'avis de conformité ne
sera pas délivré avant l'expiration du brevet;

b) soit une allégation portant que, selon le cas:

(i) la déclaration faite par la première personne aux termes de
l'alinéa 4(2)c) est fausse;

(ii) le brevet est expiré;

(iii) le brevet n'est pas valide;

(iv) aucune revendication pour le médicament en soi ni aucune
revendication pour l'utilisation du médicament ne seraient
contrefaites advenant l'utilisation, la fabrication, la construction
ou la vente par elle de la drogue faisant l'objet de la demande
d'avis de conformité. [... ). »

Selon la Cour d'appel fédérale dans la décision Eli Lilly Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé),
[2003] C.A.F. 24, au par. 13, cette disposition conférait implicitement au ministre le pouvoir de veiller à
ce que tous les brevets figurant dans la liste soient conformes.



62

Si le fabricant du médicament générique allègue l'un de ces motifs, il doit le dénoncer

au titulaire du brevet145
. Si ce dernier juge que cette allégation est fausse, il peut

demander au tribunal l'émission d'une ordonnance pour interdire la délivrance d'un

avis de conformité:

« 6(1) La première personne peut, dans les 45 jours après avoir reçu
signification d'un avis d'allégation aux termes des alinéas 5(3)b) ou
c), demander au tribunal de rendre une ordonnance interdisant au
ministre de délivrer un avis de conformité avant l'expiration du
brevet visé par l'allégation.

(2) Le tribunal rend une ordonnance en vertu du paragraphe (l) à
l'égard du brevet visé par une ou plusieurs allégations si il conclut
qu'aucune des allégations n'est fondée. [... ] »

Cette demande d'ordonnance peut toutefois être rejetée, sur requête «préliminaire»

présentée par le fabricant du médicament générique, pour l'un des motifs suivants:

« 6(5) Lors de l'instance relative à la demande visée au paragraphe
(l), le tribunal peut, sur requête de la seconde personne, rejeter la
demande si, selon le cas :

a) il estime que les brevets en cause ne sont pas admissibles à
l'inscription au registre ou ne sont pas pertinents quant à la
forme posologique, la concentration et la voie
d'administration de la drogue pour laquelle la seconde
personne a déposé une demande d'avis de conformité;

b) il conclut qu'elle est inutile, scandaleuse, frivole ou
vexatoire ou constitue autrement un abus de procédure. »

Le simple dépôt de la demande d'interdiction accorde donc à une compagnie novatrice

titulaire du brevet inscrit au registre, un délai de vingt-quatre mois pendant lequel le

ministre de la Santé ne peut délivrer d'avis de conformité au fabricant du médicament

générique à moins que, pendant cette période, le brevet visé ne vienne à échéance ou

que le tribunal rejette la demande de la compagnie novatrice en vertu du paragraphe

6(5) précité:

145 Règlement de liaison, par. 5(3).
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«7(1) Le mInIstre ne peut délivrer un avis de conformité à la
seconde personne avant la plus tardive des dates suivantes:

a) [Abrogé, DüRS/98-l66, art.6]

b) la date à laquelle la seconde personne se conforme à
l'article 5;

c) sous réserve du paragraphe (3), la date d'expiration de tout
brevet inscrit au registre qui ne fait pas l'objet d'une allégation;

d) sous réserve du paragraphe (3), la date qui suit de 45 jours la
date de réception de la preuve de signification de l'avis d'allégation
visé aux alinéas 5(3)b) ou c) à l'égard de tout brevet inscrit au
registre;

e) sous réserve du paragraphe (2), (3) et (4), la date qui suit de
24 mois la date de réception de la preuve de présentation de la
demande visée au paragraphe 6(1);

f) la date d'expiration de tout brevet faisant l'objet d'une
ordonnance rendue aux termes du paragraphe 6(1).

(2) L'alinéa (1)e) ne s'applique pas si, à l'égard de chaque brevet
visé par une demande au tribunal aux termes du paragraphe 6(10) :

a) soit le brevet est expiré;

b) soit le tribunal a déclaré que le brevet n'est pas valide ou
qu'aucune revendication pour le médicament en soi ni aucune
revendication pour l'utilisation du médicament ne seraient
contrefaites. »

La jurisprudence a assimilé ce «surSIS» de vingt-quatre mOlS à un recours en

injonction interlocutoire «automatique », c'est-à-dire sans l'obligation pour une

compagnie novatrice de prouver l'existence d'un préjudice irréparable, tel que

normalement requis pour obtenir une ordonnance d'injonction interlocutoire146
•

Dans l'arrêt Merck Frosst Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé nationale et du

146 Merck Frosst Canada Inc. c. Canada (Minister of National Health & Welfare), (1994) 55 C.P.R. (3d)
302 (F.C.A); Bayer AG. c. Canada (Minister of National Health & Welfare), (1993) 51 c.P.R. (3d)
329 (F.C.A).
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Bien-être social)147, la Cour suprême du Canada a qualifié de «draconien» le

mécanisme de sursis prévu au Règlement de liaison :

[33J «Il peut y avoir de bonnes raisons de principe d'appliquer de
cette manière le régime réglementaire. Cependant, il serait
manifestement injuste d'assujettir les fabricants de génériques à un
régime aussi draconien sans au moins leur permettre de se protéger
et de diminuer la durée de l'injonction de fait en engageant une
procédure d'obtention d'ADC dès que possible. Je le répète, cela
n'est pas incompatible avec le par. 6(2) du Règlement, qui prévoit
seulement que la cour rend une ordonnance d'interdiction «si elle
conclut qu'aucune des allégations n'est fondée », une conclusion qui
ne peut être tirée, au plus tôt, qu'à la date de l'audition. Ainsi, la
Cour fédérale pourrait, à juste titre, rejeter une demande pour le
motif qu'elle est prématurée si l'allégation présentée à son appui n'est
pas fondée à ce moment-là. Cela suffit, selon moi, à décourager les
demandes trop prématurées. Par contre, adopter l'interprétation du
Règlement préconisée par les intimées reviendrait, en fait, à obliger
les fabricants de génériques à remplir toutes les conditions de l'art. 5,
et à attendre ensuite jusqu'à 30 mois avant de mettre en marché le
produit souhaité. Ce ne saurait être l'objet du Règlement.» [nous
précisons que le délai du sursis était de trente mois jusqu'en
1998J

Soulignons que le dépôt d'une demande d'interdiction n'est toutefois qu'une

procédure sommaire applicable afin d'éviter l'émission d'un avis de conformité alors

que des brevets sont toujours inscrits au registre. Effectivement, la Cour suprême a

déterminé, dans l'arrêt Merck Frosst Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé

nationale et du Bien-être social) précité, que, malgré le libellé de l'alinéa 7(2)b), un

tribunal n'a pas le pouvoir, dans le cadre d'une demande d'interdiction, de se

prononcer sur la validité d'un brevet. Selon cette Cour, une décision relative à la

validité d'un brevet ne devrait être rendue que dans le cadre d'une demande en

jugement déclaratoire déposée par le fabricant de médicaments génériques qui

souhaite commercialiser son produit148.

147 [1995] 2 R.C.S. 193.

148 lb., par. 25:

[25] « [... ] L'invalidité d'un brevet, tout comme la contrefaçon de brevet, n'est
pas une question relevant d'une procédure de ce genre. La seule explication est, à
mon avis, que le rédacteur avait à l'esprit la possibilité de procédures parallèles
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Si la demande d'interdiction est rejetée de façon «préliminaire» en vertu du

paragraphe 6(5), la compagnie novatrice, titulaire du brevet, doit compenser le

fabricant du médicament générique pour la perte qu'il a subit en raison du délai

engendré par cette demande149. Par contre, si le tribunal conclut au bien-fondé d'une

demande d'interdiction, le ministre de la Santé ne peut délivrer d'avis de conformité

tant et aussi longtemps que le brevet inscrit au registre n'est pas expiré.

Dans tous les cas, le processus menant à l'audition d'une demande d'interdiction se

déroule en parallèle avec l'évaluation de la bioéquivalence du médicament générique

avec le médicament novateur. Rappelons que cet examen prend en moyenne de quinze

à dix-huit mois. Dans l'éventualité où la demande d'interdiction est rejetée il est donc

généralement possible pour le fabricant du médicament générique de se voir émettre

un avis de conformité sans trop de délais, ce qui limite donc la perte que peut

engendrer le sursis automatique de vingt-quatre mois.

2.3.2 Application du Règlement de liaison

La prochaine section se veut un examen des principales critiques, tant de la part de

l'industrie novatrice que de l'industrie du médicament générique, quant à l'application

du Règlement de liaison. Celles-ci sont toutefois considérablement plus acerbes de la

part de cette dernière industrie qui prétend que le Règlement de liaison est venu

rompre l'équilibre recherché par la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques.

À l'examen des décisions judiciaires rendues suite aux demandes d'interdiction

déposées entre 1993 et 2002 nous constatons en effet que le Règlement de liaison

favorise certains abus de la part de l'industrie novatrice150
• À cet égard, notons qu'à la

intentées par la seconde personne et qui donneraient lieu à pareil jugement
déclaratoire, exécutoire pour les parties. »

149 Règlement de liaison, art. 8(1).

150 ASSOCIATION CANADIENNE DU MEDICAMENT GENERIQUE, «Mettez fin aux abus du
Règlement sur les brevets pharmaceutiques », communiqué du 3 juin 2003. Disponible en ligne:
www.cdma-acfpp.org/fr/news releases/jun 03 03.shtml (Date d'accès: 2 décembre 2003); SANTE
CANADA, op.cit., note 141.
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suite de la constatation de ces abus, le gouvernement canadien a modifié, en 1998, le

Règlement de liaison afin de rééquilibrer le cadre juridique de sa politiquel51
.

Plus particulièrement, avant ces modifications, le sursis automatique était non pas de

vingt-quatre mais de trente mois. De plus, le règlement ne permettait pas aux

fabricants de médicaments génériques d'obtenir des dommages et intérêts lorsqu'une

demande d'interdiction était rejetée152. Aussi, le Règlement de liaison ne permettait

pas de faire rejeter, de façon préliminaire, une demande d'interdiction pour cause de

frivolité 153
. À l'analyse du nombre de demandes d'interdiction déposées depuis 1993 il

est toutefois difficile de déterminer si ces modifications eu pour véritable effet de

limiter le nombre de ces demandes depuis 1998154
.

Néanmoins, en 2002, la Commission fédérale sur l'avenir des soins de santé au

Canada, faisait ainsi état, dans son rapport final (le « Rapport Romanow »), du besoin

d'étudier si des abus pouvaient encore résulter de l'application du Règlement de

liaison155
• À cet égard, le Comité permanent de l'industrie, des sciences et de la

technologie a depuis entrepris une étude sur les effets du Règlement de liaison,

laquelle n'était toujours pas publiée lors de la rédaction de ces lignes l56
. Notons que

l'annonce de cette étude a été faite peu de temps après que les États-Unis aient

annoncé leur intention d'apporter des modifications aux dispositions du Hatch

Waxman Act, lesquelles prévoient un système de sursis automatique similaire à celui

prévu au Règlement de liaison. Les modifications annoncées aux Hatch-Waxman Act

151 DORS/98-166 résumé de l'étude d'impact de la réglementation.

152 Règlement de liaison, art. 1. Le rejet d'un bref de prohibition est toutefois rarement accompagné
d'une obligation de compensation pas le titulaire du brevet. Voir Hoffmann-La Roche Ltd. c. Canada
(Ministre de la Santé nationale et Bien-être social), (1998) 85 C.P.R. (3d) 50 (C.F.); C. S. PAINE,
loc.cit., note 89 et; M. VANDERGRlFT et P. KANAVOS, loc.cit., note 15, p. 246.

153 Règlement de liaison, alinéa 6(5)b.

154 SANTE CANADA, op.cit., note 141.

155 Rapport Romanow, op.cit.., note 41, recommandation 41 : « [le gouvernement] devrait examiner
sans délai les pratiques de l'industrie pharmaceutique en ce qui concerne la protection des brevets et en
particulier la perpétuation des brevets (<< evergreening ») et la réglementation sur les avis de
conformité. »

156 Le site web de ce Comité est le suivant:
www.parl.gc.caéInfoComéCommitteeMain.asp?Language=F&CommitteeID=3270&Joint=0
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restreignent le droit d'injonction automatique des compagnies novatrices en limitant

les demandes d'interdiction aux brevets inscrits au registre américain, appelé « The

Orange Book », qui portent sur un médicament initial seulement (excluant ainsi les

améliorations de ce médicament)157. Ces modifications devraient donc limiter la

pratique de 1'« evergreening» facilitée par l'existence du sursis automatique dont

bénéficient les compagnies novatrices.

Nous analysons ci-après les principales critiques soulevées au sein de l'industrie

pharmaceutique quant à l'application du Règlement de liaison. Pour les fins de ce

mémoire, nous classifions ces critiques sous trois catégories:

a) Modification de la dynamique entourant l'action en contrefaçon;

b) Fardeau de la preuve;

c) Absence d'exigences claires quant à l'inscription de nouveaux brevets au

registre.

a) Modification de la dynamique entourant l'action en contrefaçon

L'adoption du Règlement de liaison a eu pour effet de changer considérablement la

dynamique au sein de l'industrie pharmaceutique relativement aux types et au nombre

de recours judiciaires entrepris par les compagnies novatrices.

En effet, depuis son adoption, les recours en contrefaçon sont souvent remplacés ou

précédés d'une demande d'interdiction déposée par une compagnie novatrice en vertu

157 Voir Hatch-Waxman Act; State Department Press Releases and Documents Copyright (c) 2003
Federal Information & News Dispatch, Inc (2003) WL 2048566 Thursday, June 12, 2003: Une
économie de 35 milliards de dollars sur 10 ans est évaluée. Pour les commentaires de l'Association
canadienne du médicament générique, voir « Le président Bush met fin aux injonctions automatiques
abusives en vertu de la Loi américaine sur les brevets. C'est maintenant au tour du Canada d'agir, de
dire l'ACMG », communiqué du 16juin 2003.

Disponible en ligne: www.cdma-acfpp.org/fr/newsJeleases/jun_16_03.shtml. Pour les tactiques
américaines voir: C.S. PAINE, loc.cit., note 89.
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du Règlement de liaison158 et les fabricants de médicaments génériques ne peuvent

plus obtenir d'avis de conformité pour la mise en marché de copies de médicaments

pour lesquels des brevets sont toujours inscrits au registre. Or, avant l'adoption du

Règlement de liaison, un fabricant de médicaments génériques pouvait obtenir un avis

de conformité pour la version générique d'un médicament novateur, même si celui-ci

était toujours sous brevet et ensuite, attendre que la compagnie novatrice titulaire du

brevet intente une poursuite en contrefaçon, à laquelle était généralement jointe une

demande d'injonction interlocutoirel59. Or, il importe de préciser que les tribunaux

canadiens accordent rarement de telles injonctions puisqu'il est difficile, voire

impossible, pour les compagnies novatrices de démontrer l'existence d'un préjudice

irréparablel6o. En effet, en principe, les tribunaux canadiens ne reconnaissent pas la

perte de profits comme étant une preuve d'un préjudice irréparable étant donné que

cette perte peut généralement être compensée par le versement de dommages et

intérêts l61 . À cet égard, le regroupement des compagnies pharmaceutiques novatrices

américaines indiquait, dans un document de 2003 intitulé « Special Report 301 »162,

que la qualification d'un « préjudice irréparable» donnée par les tribunaux canadiens

dans l'examen des critères d'octroi d'une injonction interlocutoire, était contraire à

l'ALENA et à l'Accord sur les ADPIC I63 .

158 Edward HORE, « The Notice of Compliance Regulations Under the Patent Act: The first Two
Years», (1995) 12 C.I.P.R.207.

159 lb.

160 American Cyanimid c. Ethicon, [1975] AC. 396; Centre Ice Ltd. c. National Hockey League,
(1994),53 C.P.R. (3d) 34 (C.AF.).

161 Voir à cet égard White v. E.B.F. Manufacturing et al., [2001] F.C.T. 113; Bristol-Myers Squibb v.
Apotex, [2001] F.C.T. 1086. et Merck & Co. c. Apotex me. [1993] C.AF. 1095. Dans cette décision on
rappelle toutefois que la perte d'une part du marché peut être considérée comme un dommage non
compensable par des dommages et intérêts. Pour une décision où une injonction interlocutoire a été
octroyée voir Eli Lilly c. Novaphram Ltd., [1996] CAF. 480.

162 PhRMA, op.cit. note 107.

163 lb. p.94:

« A patentee is required to establish that there will be irreparable harm that cannot
be compensated by the eventual award of damages. The courts do not accept that a
monetary damage award may not provide full compensation for loss of market
share [... ] the standard applied by the Canadian courts are not consistent with the
standards provided for in TRIPS and NAFTA [... ] art. 50 of TRIPS and art. 1716
of NAFTA calI for « prompt and effective» provisional measures, i.e. including
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Ainsi, avant l'adoption du Règlement de liaison, les compagnies novatrices ne

pouvaient que rarement empêcher, pendant la durée des procédures de l'action en

contrefaçon, les fabricants de médicaments génériques de commercialiser leurs

produits puisque leurs demandes d'injonction interlocutoire étaient, la plupart du

temps, rejetées. Le fabricant d'un médicament générique prenant la chance de

commercialiser la version générique d'un médicament visé par un brevet, s'accaparait

dès lors d'une part de marché qui devait normalement appartenir à la compagnie

novatrice titulaire d'un brevet164 et était quasiment assuré de conserver une partie de

ce marché pour la durée des procédures en contrefaçon165
.

Depuis l'adoption du Règlement de liaison en 1993, la situation est inversée à

l'avantage de l'industrie novatrice. En effet, l'inscription d'un brevet au registre

permet, dès le dépôt d'une demande d'interdiction, une période de commercialisation

exclusive de vingt-quatre mois pendant laquelle le fabricant du médicament générique

ne peut se voir émettre d'avis de conformité à moins d'obtenir le rejet de la demande

d'interdiction ou à moins que le brevet portant sur le médicament novateur n'expire

pendant cette période166
.

Ainsi, une compagnie novatrice a maintenant avantage à déposer, à des moments

stratégiques, des demandes de brevets, valides ou non, pour un éventail

d'améliorations ou d'utilisations nouvelles et puis, à inscrire successivement ses

brevets au registre afin de conserver ou de prolonger son monopole grâce au

mécanisme de sursis prévu au Règlement de liaison. Ce règlement encourage donc la

pratique de 1'« evergreening » par certaines compagnies novatrices.

interlocutory injunction [... ]. The test under the TRIPS and NAFTA for
provisional measure is that « any delay in the issuance of such measure is likely to
cause irreparable harm to the right holder », a clearly lower standard than that
applied by Canadian courts. »

164 Merck & Co. c. Apotex Inc. ,précitée, note 161.

165 Ib. Voir toutes les procédures judiciaires ayant suivi ce jugement qui sont résumées dans Merck &
Co. c. Apotex Inc. [2003] A.C.F. no 837.

166 Le tribunal peut cependant prolonger cette période en vertu de l'alinéa 7(5)b) du Règlement de
liaison.
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Le dépôt d'une demande d'interdiction peut être très profitable pour des compagnies

novatrices, et ce, même si cette demande est rejetée. En effet, pendant les vingt-quatre

mois que dure le sursis, ces compagnies ne font face à aucun concurrent et récoltent

les profits associés à la prolongation du monopole. Même si ces dernières sont

condamnées à verser des dommages et intérêts aux fabricants de médicaments

génériques pour les pertes subies, les compagnies novatrices tirent tout de même un

profit du sursis puisque le prix des médicaments novateurs est plus élevé que celui des

médicaments génériques.

Cette situation pourrait cependant être différente si les fabricants de médicaments

génériques se voyaient octroyer par les tribunaux, en plus du paiement de dommages

et intérêts visant à compenser la perte de profits, des dommages punitifs basés sur les

profits additionnels des compagnies novatrices résultant du sursis accordé suite à une

demande frivole 167. Par contre, à notre connaissance, il n'y a pas à ce jour de décision

judiciaire à cet effet.

h) Fardeau de la preuve

Au regard de la preuve de frivolité, les fabricants de médicaments génériques

dénoncent le lourd fardeau de preuve qui leur est imposé afin d'obtenir, en vertu de

l'alinéa 6(5)b), le rejet« préliminaire» d'une demande d'interdiction.

D'ailleurs, la Cour d'appel fédérale mentionnait, dans l'affaire Ab RassIe c. Canada

(Ministre de la Santé et du Bien-être social)168, que le fardeau de preuve requis par

l'alinéa 6(5)b) était excessivement exigeant pour le fabricant de médicaments

génériques :

« Selon l'alinéa 6(5)b) du Règlement, la charge de la preuve et les
critères à respecter sont très exigeants pour une requête en rejet de la

167 Communication privée avec des représentants du milieu de l'industrie pharmaceutique novatrice. Par
contre, soulignons qu'au Québec, l'art. 2671 du Code civil du Québec, L.Q., 1991, c. 64, prescrit que
des dommages exemplaires ne peuvent être octroyés que si une loi le prescrit spécifiquement.

168 (2000-09-08) CFPI T-2016-99 Disponible en ligne:
http://www.canlii.org/ca/jug/cfui/2000/2000ctpil1004.htrnl (Date d'accès: 15 novembre 2002).
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demande. Dans l'examen d'une telle requête, tout élément de doute
doit être laissé à la décision du juge de première instance. Une
procédure ne doit pas être rejetée sommairement à moins qu'il ne soit
hors de tout doute ou flagrant que la demande est si manifestement
futile qu'elle n'a pas la moindre chance d'être accueillie. »169

Le fabricant du médicament générique qui voit sa demande de rejet «préliminaire»

refusée doit alors attendre soit (1) l'expiration du sursis de vingt-quatre mois, s'il n'est

pas prolongé par le tribunal, (2) l'expiration du brevet inscrit au registre et pour lequel

une demande d'interdiction a été déposée ou (3) le rejet de la demande d'interdiction

de la compagnie novatrice. Cette demande peut être rejetée si la compagnie novatrice

ne réussit pas à faire la preuve du caractère non-fondé des allégations d'absence de

contrefaçon déposées par le fabricant du médicament générique dans le cadre de sa

demande d'avis de conformité.

À cet égard, des compagnies novatrices contestent le fardeau de preuve qui leur est

imposé afin de démontrer le caractère non-fondé des allégations des fabricants de

médicaments génériques170. En effet, ces dernières allèguent que ce fardeau est trop

important et a pour résultat de les obliger à avoir recours à la demande ordinaire en

injonction interlocutoire 171. Or, comme nous l'avons déjà mentionné, une telle

injonction est difficile à obtenir lorsqu'une compagnie novatrice allègue la perte de

profits à titre de préjudice irréparable.

c) Absence d'exigences claires quant à l'inscription de nouveaux brevets au
registre

Comme nous l'avons vu, le Comité permanent de l'industrie, des sciences et de la

technologie a entrepris une étude sur les effets non voulus du Règlement de liaison.

169 lb., par. 11. Sensiblement au même effet, voir Succession Creaghan c. La Reine, [1972] C.F. 732
(C.F. 1re inst.).

170 La Cour d'appel fédérale a rappelé dans la décision Merck Frosst Canada Inc. c. Canada (Ministre de
la Santé national et du Bien-être social), précitée, note 143, que le fardeau de la preuve quant à la
validité des allégations du fabricant de médicaments génériques relatives à l'absence de contrefaçon
revenait au titulaire du brevet puisque lesdites allégations sont présumées valides en l'absence de
preuve contraire. Or, la Cour d'appel fédérale a jugé que ce fardeau était difficile à satisfaire puisque le
titulaire du brevet n'a qu'un accès limité aux informations détenues par le fabricant du médicament
générique.

171 lb.
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L'annonce de cette étude coïncide avec l'annonce, par les États-Unis, de modifications

au Hatch-Waxman Act. Ces modifications visent spécifiquement à restreindre le droit

au sursis automatique en limitant les demandes d'interdiction des compagnies

novatrices aux brevets inscrits au registre et qui portent sur un médicament initial.

Ces modifications ont elles-mêmes été annoncées à la suite de la décision américaine,

Mylan Pharm. Inc. c. Thompson172. Dans cette affaire, la compagnie Bristol-Myers

Squibb (BMS) était titulaire, depuis 1980, de brevets sur le médicament BuSpar®. Ces

brevets, lesquels portaient sur le médicament même ainsi que sur son utilisation dans

le traitement des troubles d'anxiété, devaient expirer le 21 novembre 2000, à Il :59

p.m. Or, puisque ces brevets devaient expirer sous peu, la Federal Drug

Administration (FDA) avait approuvé la mise en marché de la version générique du

médicament BuSpar®, qui devait prendre effet le lendemain de l'expiration des

brevets de BMS.

Toutefois, 12 heures avant leur expiration, BMS a déposé une demande auprès de la

FDA visant à ajouter sur la liste des médicaments brevetés un nouveau brevet pour le

BuSpar®. Cette demande consistait à lui permettre de déposer, le cas échéant, une

demande d'interdiction d'émettre un avis de conformité à la compagnie Mylan Pharm

Inc. Bien que cette demande d'interdiction ait finalement été déclarée invalide par la

Cour fédérale, il n'en demeure pas moins que BMS a pu bénéficier d'une prolongation

de son monopole pendant les quelques mois additionnels qu'ont duré les procédures

judiciaires, ce qui peut représenter des profits importants173.

Selon l'industrie canadienne du médicament générique, le Règlement de liaison génère

au Canada des abus semblables à ceux observés aux États-Unis en ce que l'article 4 du

Règlement de liaison ne prévoit pas d'exigences claires quant aux conditions de dépôt

d'une liste modifiée de brevets additionnels pour fins d'inscription au registre. Ces

exigences peuvent être regroupées sous trois catégories:

172 268 F.3d 1323,2001 U.S. App. LEXIS 21768, 60 u.S.P.Q.2D (BNA) 1576.

173 Ib.
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i) Délai pour inscrire de nouveaux brevets au registre;

ii) Caractère des brevets inscrits au registre;

iii) Pertinence des brevets inscrits au registre.

i) Délai pour inscrire de nouveaux brevets au registre

Le délai prévu au paragraphe 4(4) du Règlement de liaison pour déposer une liste de

brevets fait l'objet d'un litige important entre l'industrie du médicament novateur et

celle du médicament générique: alors que cette dernière favorise une interprétation

stricte de ce paragraphe afin de limiter la pratique de 1'« evergreening », l'industrie

novatrice milite quant à elle en faveur de l'interprétation large afin d'assurer une plus

grande protection de ses brevets.

Pour bien comprendre l'étendue du litige concernant l'interprétation du paragraphe

4(4) du Règlement de liaison, il importe de rappeler qu'en vertu du Règlement sur les

aliments et drogues une compagnie novatrice doit, pour obtenir un avis de conformité

et ainsi mettre en marché la version initiale d'un médicament, faire une «présentation

de drogue nouvelle» (ci-après « PDN »). Lorsque des modifications sont apportées au

médicament initial, la compagnie novatrice dépose alors un supplément à la

présentation de drogue nouvelle (ci-après « SPDN »).

En d'autres termes, une PDN est déposée lorsque l'approbation de mise en marché est

demandée pour la première fois à l'égard d'un nouveau médicament et doit

comprendre tous les renseignements permettant d'établir la sécurité et l'efficacité du

nouveau médicament. Un SPDN est, quant à lui, déposé chaque fois que le

médicament initial est modifié et que les modifications apportées sont susceptibles

d'affecter sa sécurité et son efficacité.

Rappelons également qu'en vertu du paragraphe 4(4) du Règlement de liaison, une

compagnie novatrice peut inscrire au registre une liste de brevets, nouvelle ou

modifiée, après le dépôt d'une demande d'avis de conformité si la demande de

brevets, pour les nouveaux brevets à être inscrits, est antérieure à celle-ci.
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Le litige entre l'industrie novatrice et l'industrie du médicament générique qui porte

sur le paragraphe 4(4) du Règlement de liaison est né de l'absence de précisions quant

à l'interprétation de l'expression «date du dépôt de la demande d'avis de

conformité ». L'industrie du médicament générique prétend que le législateur a voulu

faire référence à la date du dépôt de la demande d'avis de conformité relative à la

PDN uniquement, alors que l'industrie novatrice prétend qu'il a voulu faire référence à

la date du dépôt de la demande d'avis de conformité relative tant à la PDN qu'au

SPDN.

L'interprétation adoptée par l'industrie du médicament générique a nécessairement

pour conséquence de limiter la période pendant laquelle une compagnie novatrice peut

enregistrer de nouveaux brevets au registre. En effet, selon cette interprétation, une

compagnie novatrice est alors limitée à l'enregistrement de nouveaux brevets pour

lesquels les demandes de brevets sont antérieures à la date du dépôt de la demande

d'avis de conformité relative à la PDN (soit relative à la mise en marché du

médicament initial). À l'inverse, l'interprétation favorisée par l'industrie novatrice lui

permet d'enregistrer de nouveaux brevets pratiquement en tout temps dans la mesure

toutefois où les demandes de brevets sont antérieures à la date du dépôt de la demande

d'avis de conformité relative à la PDN ou au SPDN (soit relative à la mise en marché

du médicament amélioré ou à une nouvelle utilisation du médicament existant).

Jusqu'en 1999, les tribunaux canadiens ont retenu l'interprétation stricte du

paragraphe 4(4) du Règlement de liaison prônée par les fabricants de médicaments

génériques. Selon cette interprétation, une liste des brevets, nouvelle ou modifiée, ne

pouvait être présentée que lorsque les demandes aux fins d'obtenir ces brevets étaient

antérieures à la date du dépôt de la demande d'avis de conformité relative à la PDN,

soit à la mise en marché du médicament initial174
.

Toutefois, l'industrie novatrice est parvenue, dans l'affaire Apotex Inc. c. Canada

174 Voir à titre d'exemple Novopharm Ud c. Minister of National Health and Welfare et al., (1998) 78
C.P.R. 3(d) 54.
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(Ministre de la Santé)l75, à faire renverser cette tendance jurisprudentielle. En effet,

dans cette affaire, la Cour d'appel fédérale a retenu l'interprétation large en précisant

que l'expression « date du dépôt de la demande d'avis de conformité» du paragraphe

4(4) du Règlement de liaison faisait référence à la date du dépôt de la demande d'avis

de conformité tant relative à la PDN qu'au SPDN.

À cet égard, le juge McGillis précisait qu'une interprétation stricte du Règlement de

liaison irait à l'encontre du but recherché lors de son adoption, soit d'empêcher la

contrefaçon de brevets :

« [47] [ ... ] Qui plus est, l'argument avancé par Apotex conduirait à
un résultat incongru: en effet, la formulation brevetée la plus récente
du médicament paroxétine ne bénéficierait pas de la protection
accordée par le mécanisme prévu au Règlement sur les médicaments
brevetés (avis de conformité). Un tel résultat serait incompatible
avec l'objet reconnu de ce règlement, en l'occurrence, empêcher la
contrefaçon de brevets par le renforcement des droits des brevetés.
[ ... ] »

L'industrie du médicament générique craint que cette interprétation large ne favorise

d'avantage la pratique d' « evergreening» par l'industrie novatrice. En effet, cette

interprétation pourrait permettre aux compagnies novatrices d'enregistrer

régulièrement de nouveaux brevets au registre pour de simples améliorations ou pour

de nouvelles utilisations et ainsi, déposer des demandes d'interdiction enclenchant

alors le sursis automatique de vingt-quatre mois pendant lesquels un médicament

générique ne peut être mis en marché.

De plus, selon l'industrie du médicament générique, la décision de la Cour d'appel

fédérale, bien que rendue en vertu des anciennes dispositions du Règlement de liaison,

ne respecte pas l'objectif d'équilibre réitéré par le gouvernement canadien lors de

l'adoption des modifications apportées au Règlement de liaison en 1998. Notons

cependant que l'objectif visé par ces modifications était déjà connu lorsque la Cour

175 [1999] A.C.F. no 458.
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fédérale d'appel a rendu sa décision en 1999 puisqu'il était précisé dans le Résumé de

l'étude d'impact de 1998 que176
:

«Les modifications envisagées renforceront l'équilibre entre
l'assurance d'un mécanisme qui permet véritablement de faire
respecter les droits conférés par les brevets et la garantie que les
médicaments génériques soient commercialisés aussitôt que
possible.

Afin de préserver cet équilibre, certaines des modifications
proposées faciliteront davantage la mise en marché des médicaments
génériques [... ]. »

Ainsi, bien que la Cour d'appel fédérale ait respecté l'un des objectifs du Règlement

de liaison en protégeant les droits des compagnies novatrices et en empêchant la

contrefaçon de brevets, son interprétation va tout de même à l'encontre d'un autre

objectif recherché par les modifications de 1998, soit celui de garantir aussitôt que

possible la commercialisation des médicaments génériques.

Cette situation représente, à notre avis, un glissement dans l'application du cadre

juridique de la politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques causé par

une interprétation judiciaire non souhaitée ou non prévue du Règlement de liaison. En

effet, lors de son adoption, le Règlement de liaison visait essentiellement à protéger les

droits des compagnies novatrices en raison des exceptions prévues à la Loi sur les

brevets relatives à l'emmagasinage et à la recherche préparatoire et non à étendre la

durée légale du brevet et ainsi, à désavantager les fabricants de médicaments

génériques en retardant la mise en marché de leurs produits.

ii) Caractère des brevets inscrits au registre

Les différentes interprétations judiciaires données aux définitions « revendication pour

le médicament en soi» et «revendication pour l'utilisation du médicament »,

lesquelles sont mentionnées à l'alinéa 4(2)b) du Règlement de liaison, constituent, à

notre avis, un autre glissement découlant de l'application du cadre juridique de la

politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques.

176 DüRS/98-166.
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En vertu de l'alinéa 4(2)b), un brevet, pour être inscrit au registre, doit comporter une

« revendication pour le médicament en soi» ou une « revendication pour l'utilisation

du médicament ». Ces deux expressions sont définies à l'article 2 du Règlement de

liaison:

« « revendication pour le médicament en soi» S'entend notamment
d'une revendication, dans le brevet, pour le médicament en soi
préparé ou produit selon les modes du procédé de fabrication décrits
en détail et revendiqués ou selon leurs équivalents chimiques
manifestes.

«revendication pour l'utilisation du médicament» Revendication
pour l'utilisation du médicament aux fins diagnostic, du traitement,
de l'atténuation ou de la prévention d'une maladie, d'un désordre,
d'un état physique anormal, ou de leurs symptômes. »

L'industrie novatrice favorise une interprétation large de ces expressions afin qu'un

plus grand nombre de brevets soient inscrits au registre. À cet effet, il existe en

jurisprudence plusieurs exemples où des compagnies novatrices ont voulu élargir la

portée des définitions « revendication pour le médicament en soi» et « revendication

pour l'utilisation du médicament» afin de prolonger, de bonne ou de mauvaise foi, la

durée de leurs brevets177
. Notamment, dans l'affaire Ferring Inc. c. Canada (Procureur

général)178, la compagnie novatrice Bristol-Myers Squibb (BMS) avait tenté de

prolonger la durée de son brevet en déposant, à une date stratégique, un SPDN portant

sur le changement de nom du médicament novateur initial. Cette stratégie visait à

remédier au défaut de la BMS d'avoir fait inscrire en temps opportun un brevet

additionnel portant sur le médicament en question. La Cour d'appel fédérale, qui avait

reconnu cette stratégie, a alors refusé de confirmer l'inscription faite au registre des

brevets:

« [15] [... ] la modification du nom commercial faisait partie d'une
stratégie conçue pour contourner le délai relatif au dépôt de la liste
de brevets prescrits à l'article 4 du Règlement sur les médicaments
brevetés (avis de conformité). [...] cette stratégie, si elle était
sanctionnée par la Cour, viderait de tout sens le délai prescrit à

177 SANTÉ CANADA, op.cil., note 138.

178 [2003] C.A.F. 274.
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l'article 4 du Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité) »179

Les compagnies novatrices ont aussi exercé d'autres tentatives pour que des brevets

additionnels puissent être inscrits au registre, lesquelles ont toutefois été refusées par

les tribunaux canadiens. La Cour d'appel fédérale a notamment décidé que

l'expression «revendication pour le médicament en soi» ne permettait pas une

revendication pour un procédé en particulier utilisé pour fabriquer un médicamentl8o
.

Cette même Cour a également décidé, dans différentes affaires, que cette expression

ne couvrait pas les intermédiaires utilisés afin de fabriquer des médicaments 181 , les

brevets portant uniquement sur des instruments médicaux182 ainsi que les brevets

portant sur des métabolites l83
. Nous pouvons donc ici conclure que, de façon générale,

la Cour d'appel fédérale a retenu, jusqu'à maintenant, l'interprétation stricte des

expressions «revendication pour le médicament en soi» et «revendication pour

l'utilisation du médicament» avancée par les fabricants de médicaments

génériques184.

179 Au même effet: Bristol-Myers Sguibb Canada Inc. c. Canada (Procureur Général), (2001) 10 C.P.R.
(4th) 318 où il a été statué que l'utilisation stratégique d'un élément du nom commercial visé à l'art.
C.08.003 du Règlement sur les aliments et drogues pour contourner le délai prescrit à l'art. 4 du
Règlement de liaison était contraire à l'objet du règlement et donc, on ne pouvait s'en servir pour
inscrire au registre des brevets.

180 Deprenyl Research Ud. c. Apotex Inc., (1994) 55 C.P.R. (3d) 171, 77 F.T.R. 62 (C.F.), conf. par
(1995) 60 C.P.R. (3d) 501 (C.A.F.).

181 Eli Lilly c. Novaphram Ud, précitée, note 161.

182 Glaxo Group Ud. c. Novaphann Ltd, (1998) 79 C.P.R. (3d) 488, 144 F.T.R. 252 (C.F. conf. par
(1999) 87 C.P.R. (3d) 525, 244 N.R. 199, 164 F.T.R. 320 (C.A.F). Voir aussi la décision Eli Lilly
Canada Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), [2002] F.C.T. 1248 (C.F.).

183 Voir aussi Merck Frosst Canada & Co c. Canada (Ministre de la Santé), (2000) 7 C.P.R. (4th) 522
(C.F.), conf. par [2001] FCA 136, 12 C.P.R. (4th) 383, 270 N.R. 311, 205 F.T.R. 158 (C.A.F).

184 Toutefois, la Cour d'appel fédéral a tout de même décidé, en 1996, que la définition de
« revendication pour le médicament en soi» n'était pas restreinte à la revendication pour une substance
unique, étant l'ingrédient actif du produit, mais pouvait s'étendre à la revendication pour une substance
composée contenant l'ingrédient actif et des ingrédients inactifs: Hoffmann-La Roche Ud. c. Canada
(Ministre de la Santé nationale et du Bien-être social), (1995) 62 C.P.R. (3d) 58 (C.F.) conf. par (1996),
67 C.P.R. (3d) 25, 169 N.R. 342 (C.A.F.).
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iii) La pertinence des brevets inscrits au registre

Finalement, l'interprétation du paragraphe 4(7) du Règlement de liaison, lequel

énonce le critère de la «pertinence» du brevet, fait également l'objet d'un litige entre

l'industrie novatrice et l'industrie des médicaments génériques.

En vertu de ce paragraphe, une compagnie novatrice doit démontrer la « pertinence»

du brevet qu'elle désire inscrire au registre, quant à la forme posologique, la

concentration et la voie d'administration du médicament.

Jusqu'à tout récemment, les tribunaux canadiens donnaient une interprétation stricte à

au critère de la pertinence limitant ainsi les situations où des brevets pouvaient être

inscrits au registre par les compagnies novatrices. Selon cette interprétation, un brevet

ne pouvait être inscrit au registre que lorsque la composition ou la formulation

revendiquée était la même que celle figurant à la PDN uniquement185
.

Cependant, dans l'affaire Eli Lilly and Co. c. Apotex Inc. 186
, la Cour d'appel fédérale

a rejeté cette interprétation en précisant que le critère de la «pertinence» exigeait

seulement que le brevet revendiqué soit pertinent quant à la forme posologique, la

concentration et la voie d'administration de la drogue visée tant par la PDN que par le

SPDN.

Considérant l'analyse qui précède, il ressort que, depuis sa création, le Règlement de

liaison est source différents conflits d'interprétation au sein de l'industrie

pharmaceutique, et ce, en raison des enjeux commerciaux importants qu'il implique.

Nous remarquons que la plupart de ces conflits naissent toutefois de l'absence

d'exigences précises prévues dans le Règlement de liaison quant à la portée des droits

qu'il confère à l'industrie novatrice. Vu l'absence de règles précises, l'établissement

de ces exigences est donc essentiellement laissé aux tribunaux canadiens. En effet,

185 Pour un examen de cette tendance voir Eli Lilly and Co. c. Apotex Inc., (1996) 68 C.P.R. (3d) 126
(C.A.F.).

186 Ib.
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nous constatons, encore une fois, que l'atteinte de l'équilibre du cadre juridique de la

politique canadienne dépend en grande partie des décisions rendues par les tribunaux.

La tendance actuelle de nos tribunaux à appliquer une interprétation large de ces droits

mène à cependant à des glissements importants dans l'application du cadre juridique

de la politique canadienne et tend à favoriser l'industrie novatrice, minant ainsi l'un

des objectifs du Règlement de liaison qui est celui de garantir la mise en marché

rapide des médicaments génériques.

Afin de rétablir l'équilibre recherché par la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutique, l'abrogation ou la modification substantielle du Règlement de liaison

devrait donc être envisagée par le gouvernement canadien.

Le prochain et dernier chapitre de ce mémoire vise toutefois à évaluer l'impact réel,

sur les investissements en matière de recherche et de développement et sur les

dépenses en matière de médicaments, des glissements juridiques observés quant à

l'application du cadre juridique de la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques.
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CHAPITRE 3

IMPACT DES GLISSEMENTS DE LA POLITIQUE CANADIENNE EN
MATIÈRE DE BREVETS PHARMACEUTIQUES

Tel que mentionné, les principaux glissements de la politique canadienne en matière

de brevets pharmaceutiques sont essentiellement le résultat de l'application de ses

fondements juridiques dans le contexte politique, scientifique et économique actuel.

Ces glissements soulèvent des critiques, tant de la part de l'industrie novatrice que de

la part de l'industrie du médicament générique.

La principale critique de l'industrie novatrice est le défaut du gouvernement canadien

d'harmoniser la Loi sur les brevets avec celle de ses principaux partenaires

commerciaux, notamment (1) en permettant la prolongation de la durée de vie des

brevets afin de compenser leurs délais d'approbation et de mise en marché et le temps

requis pour effectuer les essais cliniques et (2) en octroyant une période de protection

des données cliniques. Selon l'industrie novatrice, ce défaut d'harmonisation nuit et

pourrait nuire d'avantage aux investissements en recherche et développement au

Canada et donc, à l'intérêt des Canadiens.

Pour sa part, l'industrie du médicament générique soutient que le gouvernement

canadien devrait non seulement refuser d'incorporer à la Loi sur les brevets les

amendements demandés par l'industrie novatrice mais aussi lui imposer des

paramètres plus stricts quant à l'exercice de ses droits qui découlent des brevets.

L'industrie du médicament générique propose principalement d'abroger ou de

modifier significativement le Règlement de liaison afin de permettre la

commercialisation plus rapide de médicaments génériques et ainsi un meilleur

contrôle des dépenses en matière de médicaments pour permettre aux Canadiens de

conserver leurs acquis sociaux.

Ce dernier chapitre vise à examiner l'impact réel des glissements du cadre juridique de

la politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques sur l'atteinte d'un
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équilibre entre le niveau des investissements en recherche et développement et les

dépenses en matière de médicaments au pays. Pour ce faire, nous comparons et

analysons les fluctuations des investissements en recherche et développement

effectués par l'industrie novatrice par rapport aux dépenses en matières de

médicaments eut égard aux modifications apportées à la politique canadienne en

matière de brevets pharmaceutiques depuis 1969, soit à partir du moment où le droit

aux licences obligatoires a été assoupli.

En seconde partie, cette analyse nous permet d'évaluer si, tel que soutenu par les deux

grands protagonistes de l'industrie pharmaceutique, le gouvernement canadien se doit

de procéder à des modifications au cadre juridique actuel de sa politique afin de

rétablir l'équilibre des intérêts de l'industrie novatrice et de l'industrie du médicament

générique.

3.1. Amendements à la Loi sur les brevets

3.1.1 Amendements de 1969

a) But des amendements

Rappelons que le gouvernement canadien visait, par les amendements de 1969, à

obtenir un équilibre entre les investissements en recherche et développement et les

dépenses en matière de médicaments. Ainsi, par ces amendements, le gouvernement

souhaitait faciliter l'octroi de licences obligatoires afin de réduire les dépenses en

matière de médicaments puisque, à cette époque, le prix des médicaments novateurs

était trop élevé.

b) Impact des amendements

Tel qu'espéré, les amendements de 1969 ont fortement contribué à l'augmentation du

nombre de licences obligatoires octroyées et ont ainsi permis la commercialisation

plus rapide de la version générique de certains médicaments novateurs entraînant, par

le fait même, une diminution des dépenses en matière de médicaments. À cet égard, le

. rapport Eastman précise que ces amendements ont permis à l'industrie des
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médicaments génériques d'augmenter la part du marché des médicaments génériques

au Canada entre 1969 et 1983. Par exemple, en 1983 seulement, l'octroi de licences

obligatoires aurait permis aux Canadiens d'épargner 211 millions de dollars187
.

Par contre, toujours selon ce rapport, l'accroissement du marché des génériques aurait

considérablement nuit à l'industrie novatrice puisque certaines compagnies novatrices

ont dû fermer leurs portes suivant les amendements de 1969 à la Loi sur les brevets188
.

Néanmoins, bien que cela puisse paraître surprenant, les investissements en recherche

et développement de nouveaux médicaments au pays n'ont pas significativement

diminué suite à l'élargissement du droit aux licences obligatoires189
. Cette constatation

soulève des questionnements quant à l'impact négatif réel des amendements apportés

en 1969 à la Loi sur les brevets sur les investissements de l'industrie novatrice en

matière de recherche et de développement de nouveaux médicaments au pays. À

première vue, il semble en effet que les amendements de 1969 n'aient pas eu d'impact

réel sur les investissements en matière de recherche et de développement de l'industrie

novatrice au Canada. L'absence de diminution des investissements en recherche et

développement pourrait toutefois être attribuable au fait, qu'à cette époque, peu de

recherches étaient effectuées au Canada. De plus, aucune étude ne nous permet

d'affirmer que ces amendements n'ont pas en fait empêché une croissance des

investissements en recherche et développement. Cette dernière explication justifierait

d'ailleurs les amendements apportés par le gouvernement canadien en 1987 à la Loi

sur les brevets.

3.1.2 Amendements de 1987

a) But des amendements

Comme nous l'avons souligné, les amendements apportés en 1987 à la Loi sur les

brevets visaient essentiellement à inciter la recherche et le développement de

187 Rapport Eastman, op.cit., note 13, p. xvii.

188 Rapport Eastman, op.cit, note 13.

189 lb., pp.62, 63et 230.
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nouveaux médicaments au Canada en restreignant le droit aux licences obligatoires,

lequel avait été élargi en 1969. Ces amendements ont également prolongé la durée de

vie des brevets qui est passée de 17 ans, suivant la délivrance d'un brevet, à 20 ans,

suivant le dépôt d'une demande de brevet.

Afin de faire contrepoids à ces amendements, le gouvernement canadien cependant

créé le CEPMB pour contrôler le coût des médicaments brevetés.

b) Impact des amendements

i) Investissements en recherche et développement

Le tableau 3.1 ci-bas illustre, depuis 1988, les variations en pourcentage des

investissements en recherche et développement effectués par l'industrie novatrice par

rapport aux revenus provenant des ventes (R&D/ventes). L'utilisation de ce ratio n'est

qu'une méthode parmi d'autres afin d'évaluer l'augmentation réelle des

investissements des compagnies novatrices en matière de recherche et développement.

Tableau 3.1 : Évolution de la recherche et du développement dans le secteur

pharmaceutique canadien entre 1988 et 2002
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Le tableau 3.1 démontre une crOIssance quasi continue des investissements en

recherche et développement au Canada suivant l'adoption des amendements de 1987

et ce, jusqu'en 1998 environ. Cette croissance pourrait effectivement être attribuable

aux modifications apportées à la Loi sur les brevets en 1987, l'industrie novatrice
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ayant alors respecté son engagement d'investir en recherche et développement

conditionnellement à la restriction, par le gouvernement, des règles applicables aux

licences obligatoires190. Cela étant dit, il est néanmoins intéressant de nous référer aux

variations du ratio R&D/ventes aux États-Unis à cette même époque, celles-ci étant

similaires à celle notées au Canada (Tableau 3.2).

Tableau 3.2 : R&D/ventes au sein du groupe PhRMA aux États-Unis entre 1980

2002
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Considérant cette similarité, il est difficile de déterminer si l'augmentation du ratio

R&D/ventes au Canada, après 1987, est directement attribuable aux modifications

apportées à la Loi sur les brevets ou si d'autres facteurs, tels que les lois du marché,

ont contribué à cette augmentation. L'impact de ces modifications est d'autant plus

difficile à évaluer considérant qu'à la même époque les États-Unis venaient d'adopter

le Hatch-Waxman Act, lequel introduisait à la politique américaines des règles

favorables à la commercialisation des médicaments génériques.

190 D. WALKER, loc.cit., note 130.
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ii) Le prix des médicaments

Le tableau 3.3 ci-bas démontre que, depuis 1987, le prix des médicaments brevetés au

Canada se retrouve dans la moyenne du prix médian des médicaments brevetés vendus

en Allemagne, Italie, Suède, Suisse, France, au Royaume-Uni et aux États-Unis; ces

pays étant utilisés, nous l'avons mentionné, comme pays de comparaison par le

CEPMB.

Tableau 3.3 : Ratio des prix des médicaments brevetés pratiqués au Canada par

rapport aux prix internationaux 1987-2002
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En 1987, le prix des médicaments brevetés au Canada était de vingt-trois pourcents

plus élevé que le prix médian des médicaments brevetés vendus dans les sept pays de

comparaison. Suite à la création en 1987 du CEPMB, nous constatons que ce

pourcentage a diminué. Cette diminution a été particulièrement marquée entre 1994 et

2001, où le prix des médicaments brevetés au Canada était alors inférieur à celui du

prix médian des sept pays de comparaison. Toutefois, en 2002, nous remarquons une

augmentation importante de 6 % du prix des médicaments au Canada, le portant ainsi

à 1 % plus élevé que le prix médian des médicaments brevetés vendu dans les sept

pays de comparaison.
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À première vue, ces données nous portent à conclure que la création du CEPMB a eu

un impact positif sur le contrôle du prix des médicaments brevetés au pays. Toutefois,

nous nous devons de rappeler que le critère du «prix médian» n'est qu'un faible

indicateur de l'impact du CEPMB puisque certains des sept pays de comparaison, dont

plus particulièrement les États-Unis, sont reconnus pour le prix élevé de leurs

médicaments, ce qui augmente nécessairement le prix médian des médicaments

brevetés.

De plus, le critère du «prix médian» n'est pas le seul critère devant être analysé afin

de conclure à l'efficacité du CEPMB. En effet, nous devons également considérer des

critères tels que l'investissement en capital pour chacun des médicaments brevetés

ainsi que les salaires et le niveau de vie de la population pour chacun de ces pays191.

Ainsi, afin de mieux évaluer l'impact du contrôle effectué par le CEPMB sur le prix

des médicaments au pays, nous devons faire une comparaison, avant et après 1987,

entre l'indice du prix des médicaments brevetés (lPMB) et l'IPC ainsi que l'indice des

produits industriels (lPPI) vendus au Canada (Tableau 3.4).

191 PhRMA, Special 301 Submission , op.cit., note 107. p.97:

« 1) using international comparisons ignores valid reasons for price differentials
across countries. The prices of pharmaceutical products [... ] differ widely across
countries for many reasons: living standards, income levels. Consumer
preferences, disease and drug consumption pattern [... ]

2) There is little evidence that international price benchmarking leading to price
controls actually curbs overall pharmaceutical spending.

3) International price benchmarking threatens patients' health by dampening
inventive to improve on today's treatment. »

Aussi, voir T. ORLHAC, loc.cit., note 110, p.13 et A. H. ANIS, loc.cit, note 16. p. 524.
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Tableau 3.4: Sommaire des tendances des prix et de leurs taux de variation

annuelle (1982-198711988-2002)
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À l'analyse du tableau 3.4, nous constatons que, depuis la création en 1987 du

CEPMB, l'augmentation de l'IPMB a été moins élevée que celle de l'IPC ainsi que

celle de l'IPPI. Cette constatation confirme notre conclusion à l'effet que

l'intervention du CEPMB quant au contrôle du prix des médicaments brevetés depuis

1987 a un impact favorable sur celui-ci et donc sur l'intérêt des Canadiens.

iii) Les dépenses de médicaments

Le tableau 3.5 ci-après illustre l'évolution des dépenses en matière de médicaments

depuis 1975. Ce tableau nous permet de constater que les dépenses en matière de

médicaments ont continué d'augmenter suite aux amendements de 1987, et ce, malgré

la création du CEPMB dont les politiques ont eu pour effet de faire diminuer, dès

1987, le prix des médicaments brevetés.
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Tableau 3.5 : Dépenses totales en médicaments, au Canada, de 1975 à 2002

O'oIssance des dépenses de ll'IIcIcanBnIs (1975-2002)
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Sources: Institut canadien d'information sur la santé, Statistiques Canada

Selon des professeurs du département des politiques de santé à l'Université Queen en

Ontario, il est probable que l'extension de la durée légale des brevets puisse avoir

affecté négativement le taux de croissance des dépenses en matière de médicaments, et

ce, nonobstant le contrôle des prix effectué par le CEPMB. Effectivement, ces

professeurs ont estimé que, sur une période de vingt ans, soit de 1997 à 2016, les

dépenses en matière de médicaments associées à trois années additionnelles de

protection par brevet seraient entre de six et neuf point quatre millions de dollars plus

élevées que sans cette protection additionnelle de trois ans 192.

Par contre, les auteurs Matteo et aZ l93 ont soulevé que l'augmentation des dépenses en

matière de médicaments, suivant les modifications de 1987, s'explique en partie par

l'augmentation de la recherche et le développement de nouveaux médicaments

engendrée par la modification de la durée de vie des brevets de dix-sept à vingt ans

192 M. ANDERSON et al., The Economie Impact of Bill C-91 on the cost of Pharmaceuticals in
Canada, Health Policy Research Unit, Queen's University, Kingston, Ontario, January 1997. Cité dans
L. DI MATTEO et P. GROOTENDORST, loc.cit., note 2, p.1918.

193 L. DI MATTEO et P. GROOTENDORST, loc. cit, note 2, p.1935.
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ainsi que par la mise en place de restrictions quant à l'octroi de licences obligatoires.

Précisément, cette augmentation de la recherche et du développement de médicaments

aurait eu pour effet d'introduire de nouveaux médicaments plus coûteux sur le marché

et ainsi, de faire augmenter les dépenses en matière de médicaments. Le temps de

recherche associé à la conception et à la préparation de ces médicaments pour leur

mise en marché ne justifierait pas l'augmentation des dépenses en matière de

médicaments avant l'année 2000, ces derniers n'étant pas encore mis en marché

pendant cette période194
.

3.1.3 Amendements de 1993

a) But des amendements

Les amendements apportés à la Loi sur les brevets en 1993 constituaient une révision

importante du cadre juridique de la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques.

En effet, rappelons que le droit aux licences obligatoires a alors été aboli afin que le

Canada se conforme à ses engagements internationaux mais aussi, suite aux

engagements de l'industrie novatrice d'accroître ses investissements en recherche et

développement.

Par contre, afin de limiter l'impact de l'abrogation des dispositions relatives aux

licences obligatoires sur la commercialisation des médicaments génériques, le

gouvernement canadien a introduit deux exceptions au droit exclusif d'exploitation

découlant des brevets pour permettre une commercialisation plus rapide des

médicaments génériques, soit le droit pour les fabricants de médicaments génériques

d'entamer leurs recherches, pour fins d'approbation de leurs demandes d'avis de

194 lb., p.1935:

« The extensions may also have led to increased spending in drugs by encouraging
increased research and development and hence the introduction of new drugs.
However, given the long lag between basic research and the market introduction of
a new drug, it is unlikely that the patent changes resulted in news being
commercially available prior to 2000, the end ofour sample period. »
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conformité, avant l'expiration d'un brevet et le droit d'emmagasiner leurs produits six

mois avant l'expiration des brevets.

Par contre, afin de ne pas inciter les fabricants de médicaments génériques à

commercialiser leurs produits avant l'expiration d'un brevet, le gouvernement

canadien a adopté le Règlement de liaison. Comme nous l'avons vu, ce règlement

permet à une compagnie novatrice de déposer une demande auprès du tribunal pour

interdire au ministre de la Santé d'émettre un avis de conformité au fabricant du

médicament générique si un brevet, relatif au médicament à être copié, est inscrit au

registre.

b) Impact des amendements

i) Investissements en recherche et développement

Le tableau 3.1 ci-haut démontre qu'entre 1993 et 2002, les investissements en

recherche et développement en matière de médicaments a significativement et

immédiatement augmenté suite aux amendements de 1993. Ces investissements

auraient même été plus importants que les investissements auxquels s'était engagée

l'industrie novatrice lors de ses pressions pour que le gouvernement canadien abroge

le droit aux licences obligatoires195
•

Pour cette raison, les auteurs s'entendent généralement pour dire que les amendements

de 1993 ont eu un impact positif marqué sur les investissements en recherche et

développement de médicaments au Canada. Toutefois, certains bémols doivent être

apportés à cette constatation. Dans l'analyse de la croissance des investissements en

recherche et développement nous devons porter une attention particulière sur:

• Le type de recherche effectuée;

• Les variations des investissements en recherche et développement aux États

Unis pendant cette même période; et

• L'existence d'un jeu politique des compagnies novatrices.

195 D. G. MCFETRIDGE, loc.cit., note 37, p. 84.
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Le type de recherche effectuée:

Certaines études indiquent, qu'au-delà des montants investis depuis les amendements

de 1993 à la Loi sur les brevets, il faille s'attarder au type de recherche effectuée par

l'industrie novatrice, les investissements visant la découverte de nouveaux

médicaments étant plus bénéfiques pour l'économie canadienne que ceux portant sur

le développement de médicaments existants. Or, il semble que l'augmentation des

investissements en recherche et développement, notée depuis 1993, soit

principalement le résultat d'une intensification de la recherche visant précisément le

développement de simples améliorations de médicaments existants ou encore de

médicaments permettant de «cannibaliser» des médicaments novateurs concurrents

déjà mis en marché, soit des «me-too »196. À cet égard, les rapports du CEPBM,

publiés depuis 1989, indiquent que, sur l'ensemble des nouveaux médicaments mis en

marché depuis 1987, seulement cinq à sept pourcents représentent une découverte

réelle, les autres étant généralement des simples améliorations de médicaments déjà

existants ou des « me-too »197.

Les variations des investissements en recherche et développement aux États-Unis
pendant cette même période:

Le tableau 3.1 ci-haut démontre que, depuis 1998, le ratio R&D/ventes est en baisse

constante au pays198 alors qu'aucun amendement à la Loi sur les brevets n'a depuis

véritablement restreint les droits des titulaires de brevetsl99. Cette constatation laisse

donc perplexe quant à la validité des arguments de l'industrie novatrice à l'effet que le

renforcement des droits découlant des brevets favorise les investissements en

recherche et développement.

196 R. HIRSHHORN, op.cit., note 22, p.30.

197 CEPMB, rapports annuels de 1989 à 2002.

198 Nous soulignons toutefois que le montant des investissements, et non le ratio R&D/ventes, de
l'industrie novatrice est en hausse. Cette dernière investit toutefois une partie moins importante de ses
profits, d'où une diminution du ratio R&D/ventes.

199 Seules les modifications de 1998 au Règlement de liaison ont quelque peu limité, non pas leurs
droits, mais leur privilège qui découle du Règlement de liaison.
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Cependant, afin de justifier la diminution du ratio R&D/ventes notée depuis 1998,

l'industrie novatrice soutient que l'absence d'harmonisation des dispositions de la Loi

sur les brevets avec celles de ses principaux partenaires commerciaux, dont avec celles

des États-Unis, a un impact négatif sur les investissements en recherche et

développement au pays. Or, cette prétention est difficile à soutenir puisque, comme le

démontre le tableau 3.2, le ratio R&D/ventes aux États-Unis a également connu une

baisse, quoique moins marquée que celle enregistrée au Canada, depuis 1995.

L'existence d'unjeu politique des compagnies novatrices:

Finalement, l'auteur McFetridge a émis l'opinion que l'augmentation des

investissements en recherche et développement au Canada, suite aux amendements

1993 (et suite aux amendements de 1987) pourrait être simplement le résultat d'un jeu

politique auquel se livre l'industrie novatrice:

«While much of the evidence available is dated and leaves
something to be desired in terms of experimental design, it does
imply that, absent the political bargain to this effect, the limitation
and ultimate elimination of compulsory licensing in Canada would
not likely have increased the amount of pharmaceutical R&D
undertaken in this country. »200

ii) Dépenses en matière de médicaments

À l'examen du tableau 3.5, nous avons pu remarquer, qu'au cours de la dernière

décennie, les dépenses totales en matière de médicaments novateurs et génériques ont

connu une augmentation marquée201
. Le rapport annuel 2002 du CEPMB rapporte une

augmentation plus importante des dépenses relatives aux médicaments brevetés

(dix-neuf pourcents d'augmentation en 2001) que des dépenses relatives aux

200 D. G. MCFETRIDGE, loc.cit., note 37, pp. 89-90. L'Italie a aussi renforcé sa politique en matière de
brevets pour favoriser la recherche et le développement de nouveaux médicaments. Certains auteurs
considèrent qu'en raison de caractéristiques propres à ce pays, cet effort ne permettra pas au pays
d'atteindre l'objectif voulu à long terme. Voir F.M. SCHERER et S.WEIBURST, «Economie Effects
of Strengthening Pharmaceutical Patent Protection in Italy », (1995) 6 International Review of
Industrial Propertv and Copyright Law 1009 et Pablo M. CHALLU, «Effects of Monopolistic
Patenting of Medicine in Italy since 1978 », (1995) 10 International Journal of Technology
Management 237.

201 ICIS, op.cit., note 2.
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médicaments génériques (environ 16 % d'augmentation en 2001)202. Notons de plus,

qu'en 2002, la vente de médicaments brevetés au Canada représentait près de 65 % du

marché des pharmaceutiques et 85 % du coût total des dépenses en matière de

médicaments203

Or, plusieurs études font état du fait que l'abrogation en 1993 des dispositions

relatives aux licences obligatoires a contribué à l'augmentation de dépenses en matière

de médicaments. Parmi ces études, le rapport annuel 2002 du CEPMB précise que

l'abrogation des dispositions permettant l'octroi de licences obligatoires a renforcé la

protection canadienne offerte aux brevets dont sont titulaires les compagnies

novatrices et a fait passer la part de marché des compagnies novatrices de quarante

cinq pourcents en 1993 à soixante-cinq pourcents en 2001 204.

De plus, une étude publiée par l'auteur Lexchin précise que, malgré l'introduction de

l'exception pour recherche préparatoire, l'abrogation des dispositions permettant

l'octroi de licences obligatoires aurait considérablement retardé la commercialisation

des médicaments génériques. En effet, avant ces amendements, un médicament

générique était commercialisé dans les cinq à sept ans suivant la commercialisation

d'un médicament breveté alors qu'aujourd'hui un médicament générique est

commercialisé dans les dix ans suivant la commercialisation d'un médicament

breveté205
.

Ainsi, l'abrogation des dispositions permettant l'octroi de licences obligatoires en

1993, expliquerait en partie l'augmentation des dépenses en matière de médicaments

brevetés au Canada206
.

202 lb.

203 CEPBM, Rapport annuel 2002.

204 lb.

205 1. LEXCHIN, loc.cit, note 92.

206 Contra: PALMER D'ANGELO CONSULTING INC., C-91 Parliamentary Review, Background on
drug costs and benefits, Volume 1: Analysis of Drug costs and benefits, Ottawa, February 1997. Selon
cette étude, les amendements de 1993 relatifs à la fin des licences obligatoires n'auraient aucunement
contribué à l'augmentation du coût des médicaments dans les années qui les ont suivi puisque le
pourcentage de variation annuel des dépenses de médicaments n'aurait pas augmenté après 1993 mais
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Enfin, l'adoption du Règlement de liaison pourrait être l'une des causes de

l'augmentation des dépenses en matière de médicaments depuis 1993. Effectivement,

ce règlement permet de retarder la mise en marché de médicaments génériques en

conférant un sursis automatique aux compagnies novatrices dès le dépôt d'une

demande d'interdiction même si cette dernière est frivole ou mal fondée et en

favorisant la pratique de 1'« evergreening» par les compagnies novatrices, incitées à

inscrire au registre des brevets, lesquels sont valides ou non, et ce, à des moments

stratégiques et portant souvent sur de simples améliorations de médicaments existants.

Nous n'avons toutefois répertorié aucune étude concluante à l'effet que le sursis

automatique de vingt-quatre mois puisse retarder significativement la mise en marché

de médicaments génériques. Ceci peut s'expliquer du fait que, pendant le sursis,

l'examen de la bioéquivalence du médicament générique avec le médicament sous

brevet se poursuit en parallèle. Or, puisque cet examen est en moyenne de quinze à

dix-huit mois, le sursis ne retarde la mise en marché des médicaments génériques que

d'environ six à neufmois.

Par ailleurs, il est plus probable que le Règlement de liaison retarde la mise en marché

de médicaments génériques en raison de l'absence de paramètres clairs quant aux

exigences d'inscription de nouveaux brevets au registre. L'absence de ces paramètres

a permis le développement d'une tendance jurisprudentielle majoritaire, laquelle

favorise une interprétation large des exigences existantes au Règlement de liaison. Or,

comme nous en faisions état, cette interprétation a pour effet de favoriser la pratique

de 1'« evergreening », les compagnies novatrices pouvant inscrire successivement de

nouveaux brevets pour de simples améliorations ou utilisations nouvelles de

médicaments, interdisant alors l'émission d'un avis de conformité à un fabricant de

médicaments génériques.

De plus, bien que l'inscription d'un brevet au registre par une compagnie novatrice

soit conforme aux exigences du Règlement de liaison, la validité du brevet, au sens de

aurait plutôt diminué. Ceci fait donc dire à ces auteurs que l'augmentation plus marquée des dépenses
de médicaments brevetés ayant cours depuis la dernière décennie est attribuable à d'autres facteurs
extérieurs que l'élimination des licences obligatoires.
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la Loi sur les brevets, ne peut, quant à elle, être déterminée que si le fabricant du

médicament générique dépose une demande en jugement déclaratoire. Rappelons

qu'avant l'adoption du Règlement de liaison, la situation était inversée, alors que la

compagnie novatrice devait intenter une action en contrefaçon et déposer une demande

d'injonction interlocutoire pour éviter qu'un médicament générique ne soit

commercialisé. Nécessairement, cette situation faisait baisser les dépenses en matière

de médicaments en permettant aux médecins de prescrire, à tout le moins pendant la

durée des procédures judiciaires, un médicament moins cher.

3.1.4 Amendements de 2001

a) But des amendements

Suite aux décisions de l'üMC, le gouvernement canadien a dû amender sa Loi sur les

brevets afin d'augmenter la durée légale des brevets octroyés avant 1989 et d'abolir

l'exception permettant l'emmagasinage par les fabricants de médicaments génériques

de leurs produits six mois avant l'expiration d'un brevet207
•

b) Impact des amendements

D'une part, le tableau 3.1 démontre que les amendements de 2001 n'ont pas vraiment

eu d'impact positif sur le taux d'investissement en recherche et développement par

l'industrie novatrice.

D'autre part, ces amendements, ne modifiant que la durée légale des brevets émis

avant 1989, ne devraient pas avoir un impact significatif sur les dépenses en matière

de médicaments considérant le nombre limité de brevets touchés. En effet, selon un

rapport soumis à l'Association canadienne du médicament générique, 32 compagnies

novatrices bénéficieront, suite à ce dernier amendement, d'une prolongation de leurs

brevets pour une période moyenne de six mois208
• Dans certains cas, cette

prolongation retardera, d'une durée équivalente, la date d'introduction de la version

207 Précitées, notes 95 et 135.

208 M. ANDERSON et K. PARENT, op.cit., note 62.
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générique de ces médicaments sur le marché209
• Ainsi, une étude a évalué que

l'augmentation des dépenses qui pourrait en résulter représente, tout au plus, une

augmentation de un pourcent des dépenses annuelles en santé jusqu'en 2009210
•

En ce qui concerne l'abrogation des dispositions permettant l'emmagasinage de

médicaments génériques six mois avant l'expiration d'un brevet, nous pourrions croire

que cette modification aura peu d'impact sur les dépenses en matière de médicaments

puisque la mise en marché des médicaments génériques ne sera retardée que de six

mois. Par contre, dans les faits, ce délai est plus long en raison du maintient du

Règlement de liaison malgré cette abrogation. En effet, comme nous le mentionnions

précédemment, le Règlement de liaison peut avoir contribué à l'augmentation des

dépenses en matière de médicaments depuis 1993 en facilitant la pratique de

1'« evergreening ».

3.2. Discussion

3.2.1. Rééquilibre du cadre juridique de la politique canadienne en fonction de ses
glissements affectant l'industrie novatrice

Nous avons pu constater dans la partie précédente que les diverses modifications

apportées au cadre juridique de la politique canadienne, ont généralement eu un effet

positif sur les investissements en matière de recherche et de développement de

nouveaux médicaments au pays. La croissance de ces investissements se reflète

toutefois généralement immédiatement après l'adoption d'une modification, soit à

court ou à moyen terme, et diminue souvent à long terme.

L'absence d'investissements importants continus au Canada de la part de l'industrie

novatrice serait, selon certains auteurs, due à des facteurs totalement étrangers au

209 lb.

210 D. MORROW et G.A. GAIKIS , « Patent Protection Decisions at Home and Abroad: Assessing the
Impact and Implications », pA. Smart & Biggar publications.



98

système canadien des brevets211
. En effet, selon ces auteurs, les règles applicables en

matière de protection des brevets auront généralement une influence notable sur les

investissements en matière de recherche et de développement si ce pays bénéficie

d'une population permettant à l'industrie novatrice à la fois d'y commercialiser ses

produits et d'y absorber le coût associé à leur développement sans avoir à les exporter.

Ainsi, les règles applicables en matière de protection des brevets auront un impact plus

important dans des pays comme les États-Unis ou le Japon, qu'au Canada, puisque le

Canada ne bénéficie pas d'une population suffisante pour que le coût de recherche et

de développement de nouveaux médicaments y soit absorbé:

«The strengthening of a country' s patent laws will have little
influence on research incentives where the relevant market is the
source ofa small share ofa firm's revenues and profits.[ ... ]

Canada is clearly different from the two countries, the U.S. and
Japan, where there is evidence that reforms strengthening patent
rights have positively influenced pharmaceutical innovation. While
the U.S. and Japan are the world's leading markets for brand name
pharmaceuticals - accounting for roughly 30 % and 20 %
respectively of global sales, Canada is a small market by world
standards - accounting for only between 1 and 2 percent of global
sales. Canada is also the source for a small share of global R&D.
Data collected by the PMPRB (1997) indicate that Canada accounted
for under 2 percent of the 1995 R&D spending by brand name firms
in 8 major üECD countries212

. The comparable U.S. share was 47.5
percent. More significantly, Canada has been a small player in the
discovery and development of innovative new drugs. Between 1975
and 1994, 292 new chemical entities were discovered in the U.S.,
241 in Japan, and only 3 in Canada. »213

De plus, lorsque le secteur pharmaceutique d'un pays est majoritairement composé de

compagnies novatrices d'envergure internationale, comme c'est le cas au Canada, les

modifications apportées aux règles applicables en matière de brevets pharmaceutiques

211 R. HIRSHHüRN, op.cit., note 22, p.30. Voir aussi B. PAZDERKA and K. STEGEMANN (2000)
Patent PoHcy and Diffusion of Pharmaceutical Innovation; Draft version prepared for Industry Canada
International Conference on Intellectual Property and Innovation in the knowledge-Based Economy.

212 Les pays étant le Canada, la France, l'Allemagne, l'Italie, la Suède, la Suisse, le Royaume-Uni et les
États-Unis.

213 R. HIRSHHüRN, op.cit., note 22, p.30 et B. PAZDERKA and K. STEGEMANN, op.cit., note 211.
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influenceront beaucoup moins les décisions de ces compagnies en matière

d'investissements en recherche et développement:

«Changes in domestic patent law will be of less significance to
firms that have a worldwide focus, and this is particularly so if the
domestic market is small and the source of minor share of expected
new drug profits. »214

Certains auteurs ont aussi avancé que l'harmonisation de la Loi sur les brevets, avec

celle des partenaires commerciaux internationaux du Canada, pourrait en fait nuire à la

compétitivité du marché pharmaceutique canadien:

«Bill c-91 has been coined as «progressive» legislation in that it
seeks to bring pharmaceuticals patent protection in Canada into line
with patent protection in other industrialized countries. While this
may be true, sorne have said that Bill c-91 will bring us back to the
1950's ifnot to the lQth century when we blindly followed exporters
of technology. This argument suggests that Canada, being a heavy
net importer of technology, has sharply different interests in the
patent system, compared with the interests of the United States, the
world's biggest exporter of technology. Therefore, Canada should
break from the past and not model its patent laws on the U.S. Patent
Act, as was the case with the first Canadian Patent Act, enacted in
1869. »215

Ainsi, même si le gouvernement canadien corrigeait le cadre juridique de sa politique

en fonction des demandes de l'industrie novatrice, en accordant ainsi une prolongation

des brevets détenus par des compagnies novatrices et en introduisant une période de

protection de leurs données cliniques, il est peu probable que ces modifications aient

un impact marqué et à long terme sur les investissements en recherche et

développement effectués par cette industrie novatrice.

À cet égard, l'exemple de l'industrie des biotechnologies est probant. En effet, au

Canada, la Loi sur les brevets n'avantage pas nécessairement cette industrie

comparativement à celles d'autres pays où une plus grande protection lui est

214 lb., p.24.

215 J. HORTON, loc.cit, note 111, p.153.
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conférée216
. Or, le secteur des biotechnologies est en plein essor au Canada217

, des

études de Statistiques Canada démontrent d'ailleurs un gain net des exportations dans

ce secteur pour 2002 alors que le secteur des pharmaceutiques présentait, pour cette

même année, une perte nette au niveau des exportations218
.

D'autres facteurs pourraient en fait influencer d'avantage la recherche et le

développement de nouveaux médicaments au Canada et pourraient aussi expliquer le

fait que les investissements en recherche et développement n'aient pas diminués suite

à l'introduction du droit à l'octroi de licences obligatoires en 1969. Parmi ces facteurs

mentionnons :

• L'existence de programmes de formation en recherche et la présence de

capital humain hautement qualifié afin d'effectuer de la recherche dans le

secteur pharmaceutique;

• La présence de petites entreprises de recherche;

• La présence de centres de recherche réputés;

• La réputation et le climat économique et politique; et

• Les habitudes de consommation.

Bien qu'elles soient possiblement le résultat du jeu politique auquel se livre l'industrie

novatrice, il demeure que nous avons pu observer certaines augmentations spontanées

des investissements en recherche et développement de nouveaux médicaments à la

216 Particulièrement, nous référons à la décision Harvard College c. Canada (Commissaire aux brevets),
précitée, note 21, où il a été jugé que les organismes multicellulaires (ou formes de vie supérieures)
n'étaient pas brevetables au Canada (alors qu'ils le sont aux Etats-Unis, en Europe, au Japon et en
Australie).

217 ORGANISATION DE L'INDUSTRIE DE BIOTECHNOLOGIE, Documentation sur la
biotechnologie au Canada, 2003. Disponible en
ligne :http://www.bio.org/events/2002/press/guide/canbiotech.asp?l=fr#foot (Date d'accès: 25 février
2003).

218 ÉQUIPE COMMERCIALE CANADA DES BIO-INDUSTRIES, La biotechnologie au Canada:
Statistiques 1999-2002 Disponible en ligne: http://strategis.ic.gc.ca/SSGFlboOI896f.html (Date
d'accès: 1er novembre 2003); CEPMB, Rapport annuel de 2002.
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suite des amendements de 1987 et de 1993. Ces augmentations passées nous

permettent d'envisager qu'une modification de la politique canadienne en matière de

brevets pharmaceutiques dans le sens souhaité par l'industrie novatrice pourrait avoir

un impact positif, à tout le moins à court terme, sur les investissements en recherche et

développement au Canada. À notre avis, cet impact pourrait être plus important si une

réelle protection des données cliniques était conférée à l'industrie novatrice, lui

donnant ainsi un incitatif pour concentrer ses recherches pour le développement de

médicaments hautement innovateurs et non pas pour le développement de «me-too».

De plus, l'octroi d'une protection des données aurait un impact négatif moins

important sur les aux dépenses en matière de médicaments que ne l'aurait l'octroi

d'une extension des brevets. En effet, à notre avis, une extension de la durée des

brevets ne ferait que prolonger la période pendant laquelle des compagnies novatrices

peuvent se livrer à la pratique de 1'« evergreening». La situation pourrait donc être

différente si le gouvernement canadien introduisait, dans le cadre juridique de sa

politique, une période réelle de protection des données maximale de cinq ans en

permettant toutefois aux fabricants de médicaments génériques de déposer leurs

demandes d'avis de conformité dans les deux ans précédents l'expiration de la période

de protection. Une telle modification inciterait ainsi au développement de

médicaments hautement novateurs tout en permettant la commercialisation rapide des

médicaments génériques. Ceci suffirait probablement, à long terme, à compenser la

perte des Canadiens pouvant résulter d'une légère hausse des dépenses en matière de

médicaments découlant de la prolongation de monopole de certaines compagnies

novatrices.

Par ailleurs, l'octroi d'une période de protection plus élevée risquerait de prolonger le

monopole de compagnies novatrices pour des médicaments qui ne représentent que de

simples améliorations et pour lesquels le temps de développement ne justifie pas une

prolongation de leur monopole, à moins que cette extension ne porte que sur le

médicament initial. Afin de procurer une période de commercialisation suffisante à

l'industrie novatrice, le gouvernement canadien devrait toutefois envisager l'adoption

d'une procédure d'approbation accélérée spécifique à la mise en marché de
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médicaments hautement novateurs et présentant des avantages thérapeutiques

significatifs.

3.2.2 Rééquilibre de la politique canadienne en fonction de ses glissements
affectant l'industrie du médicament générique

Notre analyse de l'impact des diverses modifications apportées à la politique

canadienne en matière de brevets pharmaceutiques, depuis son adoption, révèle une

forte tendance du gouvernement canadien à conférer de plus en plus de droits à

l'industrie novatrice, en raison de ses obligations internationales, mais aussi pour

conférer un incitatif à la recherche et au développement de nouveaux médicaments

comparable à celui offert par ses principaux partenaires commerciaux. La tendance

jurisprudentielle majoritaire reflète aussi cette volonté.

Toutefois, afin de conserver l'équilibre visé par sa politique en matière de brevets

pharmaceutique, le gouvernement canadien a tenté d'amenuiser l'impact de ces

modifications particulièrement par l'adoption des exceptions pour la recherche

préparatoire et pour l'emmagasinage de médicaments génériques avant l'expiration de

brevets. Certains juges des tribunaux canadiens, afin de respecter l'équilibre de la

politique canadienne, ont aussi tenté de restreindre les droits des compagnies

novatrices en appliquant une interprétation stricte des dispositions législatives

desquelles ils résultent.

Malgré tout, tel qu'analysé dans ce chapitre, il appert que les efforts du gouvernement

et des tribunaux canadiens n'ont pas, jusqu'à présent, permis de contrôler les dépenses

en matière de médicaments au pays.

Or, selon certaines études, leur croissance serait en partie attribuable à l'élargissement

des droits conférés aux compagnies novatrices depuis l'adoption de la politique

canadienne. Par contre, il est difficile d'évaluer avec précisions dans quelle mesure les

modifications apportées à la politique canadienne, en faveur de l'industrie novatrice,

ont effectivement contribué à l'augmentation des dépenses relatives aux médicaments.
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Cette difficulté résulte du fait que ces dépenses sont influencées, non seulement en

raison des règles relatives aux brevets, lesquelles ont notamment un impact sur le prix

élevé des médicaments novateurs, sur la forte présence de « me-too » et sur la pratique

de 1'« evergreening » par certaines compagnies novatrices, mais également en raison

de facteurs extérieurs à ces règles. Ces facteurs contribuent particulièrement à la

hausse de la quantité de médicaments consommés au Canada depuis le début des

années 1970219
. Les plus importants sont:

• Le phénomène du vieillissement de la population;

• L'augmentation du nombre de médicaments disponibles;

• L'utilisation de médicaments à titre préventif;

• L'augmentation du prix des médicaments génériques.

Le phénomène du vieillissement de la population :

L'augmentation des dépenses en matière de médicaments est particulièrement

attribuée au phénomène de vieillissement de la population. En effet, plus de gens

vivent vieux et plus ils ont besoin de soins qui durent plus longtemps et qui sont plus

coûteux qu'auparavant. En effet, certaines études estiment que les dépenses en matière

de médicaments sont deux fois plus importantes pour les personnes âgées entre

soixante-cinq et soixante-dix ans et trois fois plus importantes pour les personnes

âgées de plus de soixante-dix ans que les dépenses pour les personnes âgées entre

quarante et soixante-cinq ans220
.

219 L. DI MATTEO et P. GROOTENDORST, loc.cit., note 2, p. 1939:

« To the extent that the increases in expenditure have been induced by the changes
in the patent legislation, it is difficult to say which changes lead to the expenditure
increase. It may be that the effects of Bill c-22, introduced in 1987, took some
time to be felt, or it may be that Bill c-91 produced the larger effective increase in
patent protection and hence in drug expenditure [... ] »

220 lb., p. 1926.
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L'augmentation du nombre de médicaments disponibles:

Outre le phénomène de vieillissement de la population, il existe maintenant de plus en

plus de médicaments permettant de traiter ou de soulager des maladies, autrefois

incurables. À cet égard, mentionnons seulement les cas du VIH, la maladie

d'Alzheimer et même celui de la dépression nerveuse. Le traitement de ces maladies

permet maintenant aux gens qui en sont atteints d'accéder à une meilleure qualité de

vie. En contrepartie, les gouvernements provinciaux doivent maintenant assumer des

dépenses en matière de médicaments plus élevées, ces médicaments étant souvent

coûteux et devant souvent être prescrits pendant toute la vie d'un patient.

L'utilisation de médicaments à titre préventif:

De plus, la hausse des dépenses en matière de médicaments, plus particulièrement en

matière de médicaments brevetés, peut-être attribuée à l'utilisation de plus en plus

fréquente de médicaments à titre préventif, comme, par exemple, ceux utilisés dans la

prévention du cholestérol, une des principales causes des maladies cardiaques221
• Or,

puisque ces médicaments sont habituellement brevetés, ils sont généralement plus

coûteux. Par ailleurs, il faut considérer que la prévention de certaines maladies

diminue les dépenses en matière d'hospitalisation qu'auraient engendré ces maladies.

L'augmentation du prix des médicaments génériques:

Finalement, l'augmentation du prix des médicaments génériques a également fait

augmenter les dépenses en matière de médicaments. En effet, il est intéressant de

souligner que, selon les données du CEPMB, le prix des médicaments génériques a

augmenté au cours des dernières années malgré le fait qu'aucun des amendements

apportés à la Loi sur les brevets n'a pu contribuer, à tout le moins directement, à

l'augmentation ou à la diminution du prix des médicaments génériques au Canada222
•

221 CIHI, Dépenses en médicaments au Canada, de 1985 à 2002, op.cit., note 2.

222 CEPMB, Comparaison des prix des médicaments génériques et de marque dans cinq régimes
d'assurance-médicaments provinciaux de 1990 à 1997, op.cit., note 7. Les facteurs de croissance du
prix des médicaments génériques énumérés par le CEPMB sont les suivants:
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Plus précisément, en 1987, le prix des médicaments génériques était de quarante à

soixante pourcents inférieur à celui des médicaments novateurs alors que, depuis 1997,

il est seulement inférieur de vingt-sept à trente-sept pourcents223
.

Néanmoins, malgré l'existence de ces facteurs, une modification au cadre juridique de

la politique canadienne en matière de brevets pharmaceutiques pourrait limiter, à

défaut de contrôler, la croissance exponentielle des dépenses en matière de

médicaments.

Rappelons que les principaux glissements de la politique canadienne, soulevés par

l'industrie du médicament générique, découlent essentiellement de l'interprétation

judiciaire donnée aux termes «utilité» et «nouveauté» prévus à la définition d'une

« invention» dans la Loi sur les brevets. Or, en raison de ses obligations

internationales, le gouvernement canadien ne bénéficie pas d'une grande latitude lui

permettant d'adopter des dispositions à la Loi sur les brevets établissant des limites

quant au type de médicaments novateurs brevetables. En fait, outre la possibilité pour

lui de revoir les règles concernant l'établissement de la bioéquivalence des

médicaments génériques, pour permettre leur mise en marché bien qu'un médicament

novateur ait été stratégiquement retiré du marché par une compagnie novatrice, seuls

les tribunaux ainsi que le commissaire aux brevets peuvent adopter une interprétation

plus stricte de la définition d'invention.

De plus, selon l'industrie du médicament générique, un autre glissement important de

la politique canadienne résulte de l'abrogation, en 1993, des dispositions permettant

l'octroi de licences obligatoires, laquelle a eu pour effet de retarder considérablement

1) le prix des médicaments génériques est plus élevé par rapport au prix de leur équivalent de
marque que les médicaments génériques existants;

2) le prix des médicaments de marque stagne ou diminue graduellement;

3) les médicaments de marque plus vieux risquent davantage d'être retirés du marché, permettant
ainsi aux médicaments génériques de s'emparer du marché tout entier.

223 CEPMB, « Prix des médicaments: Une comparaison entre le Canada et d'autres pays », Notes du
discours prononcé par Robert G. Elgie à la Conférence de l'industrie de recherche en politiques
publiques: « Toward a National Strategy on Drug Insurance: Challenges and Priorities », le 23
septembre 2002, Toronto, Ontario. Disponible en ligne :www.pmprb-cepmb.gc.ca (Date d'accès: 28
novembre 2003).
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la mise en marché des médicaments génériques. Or, le gouvernement canadien a dû

procéder à cette abrogation afin de se conformer à ses obligations internationales. Par

contre, afin de limiter l'impact de cette abrogation, ce dernier a, au même moment,

adopté des exceptions au droit exclusif d'exploitation d'une invention permettant,

d'une part, la recherche préparatoire par un fabricant de médicaments génériques en

vue du dépôt d'un avis de conformité et, d'autre part, permettant l'emmagasinage de

médicaments génériques six mois avant l'expiration d'un brevet. Toutefois, le

gouvernement a dû abroger cette dernière exception, encore une fois, en raison de ses

obligations internationales découlant plus particulièrement de son adhésion à l'Accord

sur les ADPIC.

En conséquence, les glissements de la politique canadienne, invoqués par l'industrie

du médicament générique pouvant être corrigés par le gouvernement canadien sont

essentiellement ceux résultant de l'application du Règlement de liaison. En effet, ce

règlement existe toujours malgré qu'il ait été adopté principalement afin de limiter

l'effet de l'exception pour emmagasinage, laquelle a été abrogée. Tel que nous en

avons fait mention dans la partie 2.3, différentes options s'offrent au gouvernement

canadien à cet égard.

Dans un premier temps, vu l'abrogation de l'exception pour emmagasmage,

l'abrogation du Règlement de liaison pourrait être une solution envisagée. Cependant,

puisque l'objectif du Règlement de liaison était également d'empêcher les fabricants

de médicaments génériques de commercialiser leurs produits alors que le médicament

novateur « copié» est toujours sous brevet, nous croyons que ce règlement ne pourrait

être abrogé sans que ne soient adoptées de nouvelles dispositions permettant de

conserver cet objectif. Ainsi, si le gouvernement décidait d'abroger le Règlement de

liaison, les règles relatives à l'injonction interlocutoire demandée par une compagnie

novatrice devraient être assouplies.

Toutefois, dans un deuxième tenips, nous croyons qu'il serait préférable, plutôt que

d'abroger ce règlement, d'y apporter l'une ou l'autre des modifications suivantes,

lesquelles sont de nature à rétablir l'équilibre souhaité par la politique canadienne en

matière de brevets pharmaceutiques:
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• Le sursis automatique ne devrait s'appliquer qu'afin de protéger le brevet

initial portant sur un médicament novateur (tel que proposé aux États-Unis); ou

• Les règles relatives au dépôt d'une liste modifiée de brevets, prévues au

paragraphe 4(4), devraient être précisées pour que seules soient acceptées les

listes modifiées comportant des brevets dont la demande est antérieure à la

date du dépôt de la demande d'avis de conformité relative à la PDN et non pas

au SPDN.

L'une ou l'autre de ces modifications aurait précisément pour effet de limiter les abus

qui découlent actuellement de l'application du Règlement de liaison tout en conservant

son impact positif, soit de limiter la contrefaçon de brevets par les fabricants de

médicaments génériques.
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CONCLUSION

En conclusion, nous avons vu au cours du dernier chapitre que l'une des principales

options dont le gouvernement canadien dispose pour contrôler les dépenses en matière

de médicaments, lesquelles ont connu ces dernières années une augmentation quasi

exponentielle, consiste à modifier le cadre juridique de sa politique en matière de

brevets pharmaceutiques en créant des limites et des exceptions au droit exclusif

d'exploitation qui découlent des brevets dont sont titulaires les compagnies

pharmaceutiques novatrices. Toutefois, cette seule modification, apportée sans

accorder certains avantages à l'industrie novatrice, pourrait avoir pour effet de faire

diminuer les investissements en recherche et développement de nouveaux

médicaments.

Ainsi, dans l'atteinte de l'équilibre recherché par sa politique en matière de brevets

pharmaceutiques, le gouvernement canadien doit s'assurer que toute modification

apportée à son cadre juridique n'affectera pas l'industrie novatrice en faveur de

l'industrie du médicament générique et vice versa.

Le deuxième chapitre de notre mémoire nous a permis d'identifier les principaux

glissements du cadre juridique de la politique canadienne en matière de brevets

pharmaceutiques, lesquels ont des conséquences négatives tant sur l'industrie du

médicament générique que sur l'industrie novatrice.

Premièrement, le cadre juridique actuel de la politique canadienne favorise la

prolongation du monopole de compagnies novatrices qui se livrent à la pratique de

l'« evergreening ». Cette pratique, qui consiste à breveter, à des moments stratégiques,

de simples améliorations ou de nouvelles utilisations de médicaments existants, est

particulièrement rendue possible en raison de l'interprétation judiciaire large des

termes « nouveauté» et « utilité» prévus à la définition d' « invention» dans la Loi

sur les brevets. De plus, le Règlement de liaison favorise cette pratique en conférant à

l'industrie novatrice un recours supplémentaire au recours en contrefaçon, lequel a le

même effet qu'une ordonnance d'injonction interlocutoire automatique. En effet, le
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seul dépôt d'une demande d'interdiction par une compagnie novatrice lui permet

d'empêcher, pour une période de vingt-quatre mois, l'émission d'un avis de

conformité à un fabricant de médicaments génériques qui souhaite commercialiser l'un

de ses médicaments si un brevet, portant sur la version originale à être copiée, est

toujours inscrit au registre qui est administré par le ministre de la Santé. Ainsi, par

l'inscription de nouveaux brevets à des moments stratégiques et portant sur de simples

améliorations, les compagnies novatrices peuvent déposer des demandes

d'interdiction, lesquelles leur procurent un monopole prolongé de leurs médicaments

pour une période de vingt-quatre mois.

Or, l'adoption par le gouvernement canadien de paramètres légaux limitant la portée

de la définition d'une invention brevetable, dans le cas particulier des médicaments,

est difficilement envisageable en raison de ses obligations internationales. En fait,

outre l'établissement de règles particulières relatives à l'évaluation de la

bioéquivalence de médicaments génériques permettant leur mise en marché malgré le

retrait du médicament novateur de référence, seule la modification du Règlement de

liaison en faveur de l'industrie du médicament générique est une option réaliste dont

dispose le gouvernent canadien pour accélérer la mise en marché des médicaments

génériques au Canada.

Par contre, si le gouvernement modifie ce règlement, il devra s'assurer de ne pas

affecter indûment les intérêts l'industrie novatrice, laquelle fait d'ailleurs valoir

certains glissements résultant du cadre juridique de la politique canadienne. En effet,

en raison du temps requis afin de développer de nouveaux médicaments pour certaines

maladies complexes, la durée effective des brevets est de plus en plus courte. Cette

réalité expliquerait que certaines compagnies novatrices se livrent de plus en plus à la

pratique de 1'« evergreening».

Ainsi, afin de promouvoir les investissements de l'industrie novatrice en matière de

recherche et de développement, une prolongation de la durée des brevets et

l'introduction d'une protection réelle des données pourrait être envisagée. Toutefois,

se faisant, le gouvernement canadien devrait tenir compte de l'impact de ces

modifications sur l'industrie du médicament générique.
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En effet, dans le dernier chapitre de ce mémoire, notre analyse nous a permis d'en

venir à deux constatations.

D'une part, la promotion des intérêts de l'industrie novatrice n'a pas nécessairement

un effet marqué à long terme sur les investissements en recherche et développement de

nouveaux médicaments au Canada. Plus précisément, notre revue des variations du

ratio R&D/vente révèle que les différentes modifications apportées à la politique

canadienne, depuis sa création en 1923, n'ont généralement fait augmenter les

investissements en recherche et développement qu'à court terme et principalement en

ce qui concerne le développement de « me-tao». Cette situation s'expliquerait en

grande partie par deux facteurs, soit le jeu politique des compagnies novatrices et le

faible taux de population au Canada qui ne permet pas à l'industrie novatrice de

couvrir l'ensemble de ses coûts de recherche et de développement en vendant ses

produits au Canada seulement. Néanmoins, afin de maximiser l'objectif d'équilibre

recherché par sa politique, le gouvernement canadien pourrait se servir du jeu

politique de l'industrie novatrice et ainsi accroître les investissements relatifs au

développement de médicaments à caractère hautement innovateur, et ce, en conférant à

cette industrie une réelle période de protection des données cliniques.

D'autre part, notre analyse nous a également permis de constater que la création de

limites au droit d'exclusivité d'exploitation de l'industrie novatrice n'a pas eu pour

effet de faire diminuer les investissements de l'industrie novatrice en matière de

recherche et développement. Cette constatation s'explique par des facteurs, tels que

l'importance des subventions à la recherche et au développement ainsi que la présence

d'une main-d'œuvre hautement qualifiée au Canada, lesquels suffisent à attirer des

investissements importants en recherche et développement. Toutefois, il est plus

difficile de déterminer si la présence de limites aux droits des compagnies titulaires de

brevets freine la croissance de ces investissements.

Considérant ce qui précède, nous croyons que le gouvernement canadien pourrait

limiter les droits des compagnies novatrices titulaires de brevets, pour accélérer la

vente de médicaments génériques, sans que les investissements en recherche et

développement de nouveaux médicaments s'en trouvent diminués. Ceci permettrait
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probablement de limiter les dépenses en matière de médicaments et représenterait, de

ce fait, une contribution du gouvernement canadien aux efforts des provinces visant à

contrôler ces dépenses pour préserver les acquis sociaux des Canadiens. Dans le futur,

il sera donc intéressant de constater quelles seront les conclusions de l'étude entreprise

par le Comité permanent de l'industrie, des sciences et de la technologie, relativement

à la révision du Règlement de liaison pour connaître les solutions envisagées par le

gouvernement canadien permettant de maintenir ou de rétablir l'équilibre de sa

politique en matière de brevets pharmaceutiques.
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