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[1] Le 18 avril 2006, le ministre de la Santé (le ministre) adédivré a Sandoz Canada
Incorporated (Sandoz) un avis de conformité (AC) lui permettant de commercialiser un medicament

intraveineux du nom de ciprofloxacine (les flacons de Sandoz).
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[2] La demande de contréle judiciaire de la décision du ministre, présentée par Bayer, a été

rejetée par le juge O’ Reilly de la Cour fédérale [2007 CF 590], d’ ou le présent appe.

Lesfaits pertinents

[3] Bayer possede des AC pour deux médicaments différents a base de ciprofloxacinel.V. : un
pour le CIPRO®|.V. (approuvé la premiére foisle 7 octobre 1991), appelé les flacons de Bayer,
' autre pour le CIPRO® 1.V (approuvé la premiére foisle 13 mars 1998), appelé les mini-sacs de

Bayer (brevet 006 expirant le 26 mars 2008).

[4] Au moment ou I’ AC contesté de Sandoz a été ddlivreé, les brevets concernant les flacons de
Bayer n' étaient plus inscrits au registre des brevets puisque Bayer les avait dé§jaretirés du marché

canadien.

[5] Les procédures qui ont mené aladélivrance del’ AC contesté ont été entamées par Sabex,
qui a depuis été acquise par Sandoz. Comme ce changement de société n’ est pas pertinent, je

parlerai de Sandoz lorsque je traiterai du processus de présentation.

[6] Sandoz a obtenu un AC pour ses flacons en septembre 2004. Environ trois semaines plus
tard, lorsque les fonctionnaires du ministére se sont rendus compte que les mini-sacs de Bayer et
non ses flacons éaient le produit de référence canadien utilisé aux fins de la bioéquivalence par

Sandoz dans sa présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN), cet avis a éé annulé par Santé

Canada.



[7] Comme le brevet 006 était inscrit au registre des brevets, Sandoz ne pouvait pas, selon le
Reglement sur |es médicaments brevetés (avis de conformité) (DORSY 93-133) (le Réglement AC),

obtenir d AC sanstraiter d’ abord de ce brevet.

[8] Par conséquent, un avis de non-conformité a été délivré a Sandoz, qui a été informée dela
possibilité d éablir I’ équivalence pharmaceutique de son produit avec le produit innovateur d’ une
teneur de 10 mg/mL commercialisé dans unejuridiction équivaente (avis de non-conformité,

AB VII, onglet 37, 7/151).

[9] C’ est ce que Sandoz afait, fournissant des études physi cochimiques comparant ses flacons
aux flacons équivaents américains de Bayer. Cependant, la PADN continuait de comporter un
renvoi aux mini-sacs de Bayer : Sandoz expliquait qu’ une impureté contenue dans son produit était

tolérable éant donné que la méme impureté existait dans les mini-sacs de Bayer.

[10] Cesfaitsont donné naissance alaquestion en litige devant le juge de premiere instance : le

ministre a-t-il commis une erreur en décidant que le Reglement ne s applique pas en | espéce et en

délivrant de ce fait un AC a Sandoz pour son produit?

Lejugement de la Cour fédérale

[11] Sefondant sur lanorme de ladécision correcte, le juge a confirmé la décision du ministre et

argeté lademande de contrdle judiciaire avec dépens.
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Norme de controle

[12] Dansune demande de contrdlejudiciaire al’ encontre d’ une décision du ministre selon
laquelle |e fabricant de médicaments génériques N’ a pas besoin de traiter d’ un brevet particulier en
vertu du Reglement AC, la Cour fédérale doit appliquer la norme de contrdle de la décision correcte
pour les questions de droit et celle de la décision manifestement dérai sonnable pour les questions de

fait (Ferring Inc. c. Canada (Ministre de la Santé), 2007 CAF 276).

[13] Notre Cour ne modifiera pasladécision du juge de premiéere instance amoins qu'il n' ait

commis une erreur manifeste et dominante (Housen c. Nikolaisen, 2002 CSC 33).

Anayse
[14]  Pour répondre alaquestion en litige, le juge arenvoyé aux paragraphes 5(1) et 5(1.1) du
Réglement AC, telsqu'ils éaient formulés avant octobre 2006. Le paragraphe 5(1) a été modifié

depuis, tandis que le paragraphe 5(1.1) a é&té abrogé (DORS/ 2006-242).

[15] Pour I’essentid, je suis d accord avec le juge de premiere instance, et je propose de rejeter

I’ appel pour les motifs suivants.

[16] Lejugea, abon droit, conclu que les obligations prévues au paragraphe 5(1) ne sont
applicables que lorsque le fabricant de médicaments génériques fait une comparaison avec un

médicament breveté pour démontrer la bioéquivaence. Selon lui, « Sandoz n’a pas comparé son
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produit aux mini-sacs de Bayer, ni y afait référence, a des fins de bioéquivaence » [par. 19]. I

disposait d’ ééments de preuve lui permettant de parvenir a cette conclusion.

[17] Ledossier indique quele ministre a estimé que le renvoi aux mini-sacs de Bayer dansla
PADN ne concernait que |’ éablissement d’ une limite acceptable sur le plan de la sécurité au sujet
d'une certaine impureté. Celanefaisait pas partie d’ une quel congque comparaison aux fins

d’ éablissement de la bioéquivalence [affidavit supplémentaire de M™ Bowes, AB VI, onglet 35,
par. 5; et contre-interrogatoire, AB V11, onglet 36, p. 6/313]. Je ne vois donc aucune raison de
modifier laconclusion du juge puisgu’il n’acommis aucune erreur manifeste ou dominante.
Comme dlle ne renvoyait pas aux mini-sacs de Bayer pour démontrer la bioéquivaence, Sandoz

N’ avait pas atraiter du brevet 006 en vertu du paragraphe 5(1).

[18] Lejuge aégaement estimé que le paragraphe 5(1.1) n' était pas applicable en |’ espéce. Je
suisd accord avec lui. Le paragraphe 5(1) du Reglement AC s appliquait ala PADN de Sandoz, et
les brevets applicables étaient expirés. Comme cette disposition était applicable, le

paragraphe 5(1.1) ne |’ &ait pas. Le dossier contient également une déclaration du ministre attestant
gue le médicament breveté de Bayer contient une teneur de ciprofloxacine différente de celle du

médicament de Sandoz, ce qui a permis au juge de conclure commeil I’ afait.

[19] |l n’est pas nécessaire d’ analyser les autres arguments pour trancher I’ appel, que je propose

dergjeter avec dépens.
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[20] Conformément al’article 403 des Regles, il est loisible aux parties de présenter une requéte

en vue del’ octroi de directives concernant la taxation des dépens.

« Johanne Trude »
j.ca

« Jesuisd accord
Robert Décary »

« Jesuisd accord
M. Nadon »

Traduction certifiée conforme
Sandrade Azevedo, LL.B.
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