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[1] 11 s’agit d"un appel d’un jugemcﬁt daté du 29 avril 2004 par leguel la Cour fédérale a
rejeté une demand'e présentée par Amazéneca' Canada Inc. en vertu du Réglement sur les
médicamen;‘s brevetés (Avis de conformité), DORS/93-133, en vue de l’obtcﬁtion d’une
drdonnanoe interdisant au ministre della Santé de délivrer un avis de conformité a Apotex Inc. a

I'égard de comprimés de 10 et de 20 mg d’ Apo-oméprazole jusqu’a 1"ekpiration du brevet
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canadien n® 1,338,377, Les motifs du jugement sont publiés sous I'intitulé suivant : AstraZeneca

Canada Inc. c. Apotex Inc. (2004), 34 C.P.R. (4th) 450.

[2] Il a été établi au sein de la Cour fédérale que la seule revendication pertinente que
comporte le brevet en litige est la revendication n° 1 et que, pour les besoins de la présente
.instance, il fallait présumer qu’au moins un des agents stabilisants précisés dans le brevet, soit un
sel de potassium, de sodium ou d’aluminium, constitue un ingrédient essentiel de cette
revendication. C’est donc dire que cette derniére n’englobe pas une préparation exempte de sel

de potassium, de sodium ou d’aluminium.

[3] Le passage applicable de I’avis d’allégation qui est en litige en I’espéce est le suivant :
[TRADUCTION]

Les revendications de ce brevet englobent les préparations constituées d’un médicament, d’un sel
incrganique Basique (de potéssium, de sodium ou d’aluminium) jouant le réle d’agent stabilisant, ainsi
que d’un enrobage gastro-résistant. Nos comprimés échapperont 4 fa portée de toute revendication de
cc brevet. Plus précisément, ils ne contiendront aucun stabilisant d¢ ce type. Plus précisément encore,
ils ne contiendront aucun sel de potassium, de sodium ou d’aluminjum.

[4] ~ Astrazeneca fait valoir que la jﬁée arcommi‘s une erreur de droit en conc.luant que ’avis-
d'allégation était lacunaire, en ce sens qu’il n’indiquait pas si I'ingrédient actif présent dans

I’ Apo-oméprazole est de I'oméprazole ou de I’oméprazole de magnésium. D’apféé lajuge,iln’y
a rien dans le Réglement qui exige expressément &lue I’on identifie I’ingrédient actif. Nous

souscrivons 4 cette conclusion, de méme qu’aux motifs connexes de la juge.
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[5) Nou:; ajouterions qu’il peut y avoir des situations ol il est nécessaire d’identifier
I'ingrédient actif préscnf dans un me’dica-mént proposé parce que cela est pertinent 3 une
allégation particuliére de non-contrefagon. 11 est possible que dans un tel cas il faille identifier
l’ingrédiént actif afin de donner un avis adéquat 2 la premiére personne. En I'espéce, tbutefois, il
n'ya a;ucune raison de conclure que l’allégation de non-contrefacon mentionnée ci-dessus n’a pas
fourni & Astrazeneca suffisamment de renseignements pour pouvoir décider de maniére éclairse
s’il lui fallait déposer une demande d’interdiction : AB Hassle ¢. Canada (Ministre de la .S‘dmé

nationale et du Bien-étre social) (2000), 7 C.PR. (4th) 272 (C.AF.).

[6]  Astrazeneca fait valoir également que la juge aurait dfi conclure que 1’allégation de
non-contrefagon était injustifiée car le D" Bémard Sherman - témoin pour Apotex - 2 admis en
contre-interrogatoire que |” Apo-oméprazole contiendrait un sel de sodium, contrairement & ce qui
était affirmé dans I’avis d’allégation. En fait, a conclu la juge, aprés avoir examiné en détail les
notes sténographiques, le D' Sherman n’a fait aucune admission de ce genre. Il s’agissait 1a d’une
conclusion qu’il lui était loisible de tirer, et nous n’interviendrons pas & cet égard. La juge n’a pas
non plus comnrnis d’erréu: en reﬁmaht de tirer ﬁne conc]usion défavor;ahle du refus du D’ 'Shcnﬁan
: ‘clle répondre & certaines questions 4 propos du sel de sodium dans une suite au
contre-interrogatoire, qui a eu lieu en vue de traiter d’un certain nombre de nouveaux documents.
[7] . Le fait que le D" Sherman n’ait pas fait d’admission signifie que la juge n’avait en main

aucune preuve que ce soit que I’ Apo-oméprazole contiendrait un sel de sodium. Il incombait &
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Astrazeneca d’établir que 1’allégation de non-contrefagon était injustifiée. Cette allégation était
fondée sur 1*assertion de fait que 1’ Apo-oméprazole ne contiendrait pas de sel de sodium. Cette |
assertion est présumée étre vraie, & moins que ’on en démontre la fauéseté. Si, 4 1a fin de
Iaudience, il n’y avait a;lcune prem?e susceptible de démontrer la fausseté de cette assertion, la
seule conclusion possibie était qu’ Astrazeneca ne s’était pas acquitt.é_e duyfa.rdeau &’établir que

1’allégation de non-contrefagon était injustifiée. C’est la conclusion que la jﬁge a tirée.
8] Nous sommes tous d’avis quevla juge a eu raison de rejeter la demande d’ Astrazeneca. Le

présent appel sera rejeté avec déj::ens, lesquels sont fixés 4 15 000 §, taxes et débours compris.

« K. Sharlow »
Juge

Traduction certifiée conforme
D. Laberge, LL.L.
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