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MOTIEFS DU JUGEMENT

LE JUGE NADON

[1] La Cour est saisie de deux appels de la décision de la Cour fédérale 2009 CF 725, en date
du 17 juillet 2009, par laquelle le juge Mandamin (le juge) argjeté les demandes de contrble
judiciaire formées par les appelantes, soit Apotex Inc. (Apotex), appelante au dossier de la Cour
A-352-09, et I’ Association canadienne du médicament générique (I' ACMG), appelante au
dossier de la Cour A-360-09, en vue d’ obtenir un jugement déclarant invalides et sans effet
juridique le paragraphe 30(3) delaLoi sur les aliments et drogues, L.R. 1985, ch. F-25 (laLoi),
et I’article C.08.004.1 — le reglement sur la protection des données (Ile RPD) — du Reglement

concernant les aliments et drogues, C.R.C., ch. 870 (le Réglement).

[2] Lejuge aregeté ces demandes, déclarant que le RPD s'inscrit dansleslimites de la
compétence du Parlement fédéral. Plus précisément, il a conclu que le RPD entre dans le champ
du pouvoir de légiférer sur les échanges et le commerce conféré au Parlement fédéral par le
paragraphe 91(2) de laLoi constitutionnelle de 1867 (la Loi constitutionnelle). Il aaussi conclu
gue le RPD est valide au double motif qu’il aun lien rationnel avec sa disposition habilitante, le

paragraphe 30(3) delaLoi, et qu'il aété pris en vertu d une sous-délégation admissible.
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[3] L’ACMG adéposé le 13 novembre 2009 un avis de question constitutionnelle, rédigé
comme suit :

[TRADUCTION] L’ appelante, I’ Association canadienne du médicament générigue, a

I’intention de contester 1a constitutionnalité, I’ applicabilité ou I’ effet du
paragraphe 30(3) de laLoi sur les aliments et drogues (laLAD), L.R.C. 1985,

ch. F-27, et d’ un réglement supposé avoir été pris sous son régime, soit le
Reglement modifiant e Reglement sur les aliments et drogues (protection des
données), ci-apres désigné « Reglement sur la PD de 2005 », publiéle

18 octobre 2006 ala Partie |1 de la Gazette du Canada, vol. 140, n° 21,
DORS/SOR/2006-241, pages 1493 et 1494, et présenté comme modifiant
I"article C.08.004.1 du Réglement sur les aliments et drogues, C.R.C., ch. 870]...]

Les deux textes sur lesquels portent essentiellement |es présents appels, soit le

LalLoi

30. (3) Sansque soit limité le pouvoir
conféré par toute autre disposition de
laprésente loi de prendre des
réglements d’ application de la
présente loi ou d' une partie de
celle-ci, le gouverneur en consell peut
prendre, concernant les drogues, les
réglements qu’il estime nécessaires
pour lamise en cauvre de

I"article 1711 de |’ Accord de
libre-échange nord-américain ou du
paragraphe 3 de I’ article 39 de

I’ Accord sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle qui touchent au
commerce figurant al’annexe 1C de

I Accord sur I’OMC.

khkkhkkkkhkhkhkhkhkhkhhhkkkhhkhkddhxx

« Réglement sur la protection des

paragraphe 30(3) delaLoi et le RPD, sont libellés comme suit :

TheAct

30. (3) Without limiting or restricting
the authority conferred by any other
provisions of this Act or any Part
thereof for carrying into effect the
purposes and provisions of this Act or
any Part thereof, the Governor in
Council may make such regulations as
the Governor in Council deems
necessary for the purpose of
implementing, in relation to drugs,
Article 1711 of the North American
Free Trade Agreement or paragraph 3
of Article 39 of the Agreement on
Trade-related Aspects of Intellectual
Property Rights set out in Annex 1C
to the WTO Agreement.

kkhkkhkkkkkhkhkhkhkhkhkhhhkkkhkkx*%

“Data Protection Requlation”

données » (RPD)

C.08.004.1 Lesdéfinitions qui
suivent s appliguent au présent article.
« drogue innovante » S entend de

(DPR)

C.08.004.1 (1) Thefollowing
definitions apply in this section.
"innovative drug" means a drug that




toute drogue qui contient un
ingrédient médicinal non dgja
approuveé dans une drogue par le
ministre et qui ne constitue pas une
variante d’ un ingrédient médicinal
déjaapprouvé tel un changement de
sel, d' ester, d' énantiomere, de solvate
ou de polymorphe. (innovative drug)
« population pédiatrique » S entend de
chacun des groupes suivants : les
bébés prématurés nés avant la
37esemaine de gestation, les bébés
menés aterme et gés de 0 a 27 jours,
tous les enfants &gés de 28 jours a
deux ans, ceux agés de deux ans et un
jour a1l ans et ceux agés de 11 ans et
un jour a18 ans. (pediatric
populations)

(2) Le présent article s applique ala
mise en cauvredel’article 1711 de

I’ Accord de libre-échange
nord-ameéricain, au sens du terme

« Accord » au paragraphe 2(1) de la
Loi de mise en cauvre de |’ Accord de
libre-échange nord-américain, et du
paragraphe 3 de I’ article 39 de

I’ Accord sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle qui touchent au
commerce figurant al’annexe 1C de
I’ Accord sur I’ Organisation mondiale
du commerce, au sens du terme «
Accord » au paragraphe 2(1) delaLoi
de mise en cauvre de |’ Accord sur

I’ Organisation mondiale du
commerce.

(3) Lorsgue le fabricant demande la
délivrance d’' un avis de conformité

contains a medicinal ingredient not
previously approved in adrug by the
Minister and that is not a variation of
apreviously approved medicinal
ingredient such as a salt, ester,
enantiomer, solvate or polymorph.
(drogue innovante)

"pediatric populations’ means the
following groups: premature babies
born before the 37th week of
gestation; full-term babies from 0 to
27 days of age; and al children from
28 daysto 2 years of age, 2 years plus
1 day to 11 years of age and 11 years
plus 1 day to 18 years of age.
(population pédiatrique)

(2) Thissection appliesto the
implementation of Article 1711 of the
North American Free Trade
Agreement, as defined in the
definition "Agreement" in subsection
2(1) of the North American Free
Trade Agreement |mplementation Act,
and of paragraph 3 of Article 39 of the
Agreement on Trade-related Aspects
of Intellectual Property Rights set out
in Annex 1C to the World Trade
Organization Agreement, as defined in
the definition "Agreement” in
subsection 2(1) of the World Trade
Organization Agreement

I mplementation Act.

(3) If amanufacturer seeks a notice of
compliance for a new drug on the

pour une drogue nouvelle sur la base

basis of adirect or indirect

d’ une comparaison directe ou
indirecte entre celle-ci et ladrogue

comparison between the new drug and
an innovative drug,

innovante :
a) le fabricant ne peut déposer pour
cette drogue nouvelle de présentation

() the manufacturer may not file a
new drug submission, a supplement to
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de drogue nouvelle, de présentation
abrégée de drogue nouvelle ou de
supplément al’ une de ces
présentations avant |’ expiration d’un
délai de six ans suivant ladate a
laquelle le premier avis de conformité
aétédélivréal’innovateur pour la
drogue innovante;

b) le ministre ne peut approuver une
telle présentation ou un tel supplément
et ne peut délivrer d' avisde
conformité pour cette nouvelle drogue
avant I’ expiration d’un délai de huit

anew drug submission, an
abbreviated new drug submission or a
supplement to an abbreviated new
drug submission in respect of the new
drug before the end of a period of six
years after the day on which the first
notice of compliance was issued to the
innovator in respect of the innovative
drug; and

(b) the Minister shall not approve that
submission or supplement and shall
not issue a notice of compliancein
respect of the new drug before the end
of aperiod of eight years after the day

anssuivant ladate alaguelle le
premier avis de conformité a été
délivré al’innovateur pour la drogue
innovante.

(4) Ledéai prévu al’ainéa(3)b) est
porté ahuit ans et six moissi, ala
fois:

a) I’innovateur fournit au ministre la
description et les résultats des essais
cliniques concernant I’ utilisation de la
drogue innovante dans les popul ations
pédiatrigues concernées dans sa
premiere présentation de drogue
nouvelle al’ égard de ladrogue
innovante ou dans tout supplément a
une telle présentation déposé au cours
des cing années suivant la délivrance
du premier avis de conformité a

I’ égard de cette drogue innovante;

b) le ministre conclut, avant

I’ expiration du délai de six ans qui suit
ladate alaquelle le premier avis de
conformité a été délivré al’innovateur
pour ladrogue innovante, que les
scliniques ont été concus et
menés envue d éargir les
connaissances sur |’ utilisation de cette
drogue dans les populations
pédiatriques visées et que ces
connaissances se traduiraient par des

on which the first notice of
compliance was issued to the
innovator in respect of the innovative
drug.

(4) The period specified in paragraph
(3)(b) islengthened to eight years and
six months if

(&) theinnovator providesthe
Minister with the description and
results of clinical trials relating to the
use of the innovative drug in relevant
pediatric populationsin itsfirst new
drug submission for the innovative
drug or in any supplement to that
submission that is filed within five
years after the issuance of the first
notice of compliance for that
innovative drug; and

(b) before the end of a period of six
years after the day on which the first
notice of compliance was issued to the
innovator in respect of the innovative
drug, the Minister determines that the
clinical trials were designed and
conducted for the purpose of
increasing knowledge of the use of the
innovative drug in those pediatric
populations and this knowledge would
thereby provide a health benefit to
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avantages pour la santé des membres
decelles-ci.

(5) Le paragraphe (3) ne s applique
pas s la drogue innovante N’ est pas
commercialisée au Canada.

(6) L’dinéa(3)a) ne s applique pas au
fabricant ultérieur dans le cas ou
I’innovateur consent a ce qu'’il dépose
une présentation de drogue nouvelle,
une présentation abrégée de drogue
nouvelle ou un supplément al’ une de
ces présentations avant I’ expiration du
délai de six ans prévu acet alinéa.

(7) L’dinéa(3)a) ne s applique pas au
fabricant ultérieur s'il dépose une
demande d’ autorisation pour vendre
cette drogue nouvelle aux termes de
I"article C.07.003.

(8) L’dinéa(3)b) ne s applique pas au
fabricant ultérieur dans le cas ou
I’innovateur consent a ce que lui soit
délivré un avis de conformité avant

I’ expiration du délai de huit ans prévu
acet alinéa ou de huit ans et six mois
prévu au paragraphe (4).

(9) Le ministre tient un registre des
drogues innovantes, lequel contient les
renseignements relatifs al’ application
des paragraphes (3) et (4).

[Non souligné dans I’ original .]

members of those populations.

(5) Subsection (3) does not apply if
the innovative drug is not being
marketed in Canada

(6) Paragraph (3)(a) does not apply to
a subsequent manufacturer if the
innovator consents to the filing of a
new drug submission, a supplement to
anew drug submission, an
abbreviated new drug submission or a
supplement to an abbreviated new
drug submission by the subsequent
manufacturer before the end of the
period of six years specified in that
paragraph.

(7) Paragraph (3)(a) does not apply to
a subsequent manufacturer if the
manufacturer files an application for
authorization to sell its new drug
under section C.07.003.

(8) Paragraph (3)(b) does not apply to
a subsequent manufacturer if the
innovator consents to the issuance of a
notice of compliance to the
subsequent manufacturer before the
end of the period of eight years
specified in that paragraph or of eight
years and six months specified in
subsection (4).

(9) The Minister shall maintain a
register of innovative drugs that
includes information relating to the
matters specified in subsections (3)
and (4).

[Emphasis added]
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[5] Le paragraphe 30(3) de la Loi conféere au gouverneur en conseil le pouvoir de prendre les
reglements qu’il estime nécessaires pour la mise en cauvre des dispositionsrelatives ala
protection des données de I’ Accord de libre-échange nord-américain (I’ ALENA), ainsi que de

I’ Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce

(I’ Accord sur les ADPIC), qui constitue |’ annexe 1C de I’ Accord sur I'OMC.

[6] Le RPD établit une période d exclusivité de marché pour les fabricants de « drogue] ]
innovante[s] » en suspendant pour une durée de huit ans I’ approbation de la commercialisation
des copies génériques de drogues nouvelles déja approuvées. Plus précisément, son alinéa 3a)
interdit au fabricant de drogues génériques (le génériqueur) qui demande ladélivrance d’un avis
de conformité (ADC) pour une drogue nouvelle « sur la base d’ une comparaison directe ou
indirecte entre celle-ci et la drogue innovante » de déposer une présentation de drogue nouvelle
(PDN) « avant I’ expiration d’'un délai de six ans suivant la date alaquelle le premier avis de
conformité a été délivré al’ innovateur pour la drogue innovante ». En outre, I’ alinéa 3b) du RPD
interdit au ministre de la Santé (Ie ministre) de délivrer un ADC au génériqueur « avant
I’expiration d’un délai de huit ans suivant la date alaguelle le premier avis de conformité a été
délivré al’innovateur pour la drogue innovante ». Le Résumé de I’ étude d’ impact de la

réglementation (le REIR) publié avec le RPD expose I’ objet de ce dernier dans les termes

suivants :
Description Description
L’ objet des modifications a The amendments to section
I"article C.08.004.1 du Réglement sur ~ C.08.004.1 of the Food and Drug
les aliments et drogues (le Regulations (“Regulations’) are
« reglement ») consiste aaccorder aux intended to provide new drugs with an
drogues nouvelles une position internationally competitive,

concurrentielle sur les marchés guaranteed minimum period of market
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internationaux et une période exclusivity of eight years. An

d’ exclusivité de marché garantie additional six months period of data
d’une durée de huit ans. Une période  protection is available for innovative
de six mois supplémentaires de drugs that have been the subject of
protection des données est possible clinical trials designed and conducted
dans |e cas des drogues ayant fait for the purpose of increasing the

I’ objet d’ s cliniques concus et knowledge of the behaviour of the
menés dans le but d’ accroitre les drug in pediatric populations...

connaissances sur le comportement du

médicament chez |es populations

pédiatriques...
[7] Avant la promulgation du RPD, seule |’ existence d’ un brevet non expiré pouvait
empécher un génériqueur d’ obtenir le droit de commercialiser un médicament générique. Depuis
cette promulgation, le génériqueur ne peut obtenir I’ approbation de son médicament générique
avant I’ expiration de la période d’ exclusivité de marché de la drogue innovante, méme si celle-ci

N’ est pas protégée par un brevet.

[8] Un bref examen du systéme de réglementation promulgué par le Parlement relativement a
la commercialisation des drogues au Canada, ainsi que des dispositions applicablesde I’ ALENA
et de |’ Accord sur les ADPIC, nous aidera a mieux comprendre les questions que soulevent les

présents appels.

LE SYSTEME DE REGLEMENTATION

[9] Lacommercialisation d’ une drogue nouvelle constitue une infraction criminelle au
Canada, a moins que son fabricant n’ait recu un ADC, ¢’ est-a-dire la confirmation par le ministre
gu’il s'est conformé au Reglement, qui vise aassurer |’ innocuité et I’ efficacité des drogues

nouvelles.



Page: 10

[10] LeReglement prescrit la maniére dont peuvent étre établies |’ innocuité et I’ efficacité de
la drogue et prévoit une procédure permettant au fabricant d’ obtenir I’ exemption de la
responsabilité pénale. Il détaille en outre les renseignements que le fabricant doit fournir au
ministre pour sefaire délivrer un ADC. Le fabricant doit donc obtenir un ADC sous le régime du
titre V111 dela partie C du Reglement, faute de quoi la vente ou I’ annonce de la drogue au

Canada donnera lieu a des poursuites pénales.

[11] Le paragraphe C.08.002.(1) du Réglement dispose que, pour obtenir un ADC, le fabricant
doit déposer soit une présentation de drogue nouvelle (PDN), soit une présentation abrégée de
drogue nouvelle (PADN). En regle générale, ¢’ est une société pharmaceutique innovatrice (un
innovateur) qui dépose une PDN. Les renseignements que fournit I’ innovateur dans sa PDN
servent a établir que sa drogue remplit les conditions réglementaires en ce qui concerne son
innocuité, son efficacité et saqualité. Plus précisement, les données de laPDN définissent la
drogue, recensent ses avantages et ses effets indésirables, en décrivent e procédé de fabrication,
et rendent compte des résultats des essais cliniques effectués sur des sujets volontaires, sains et

mal ades.

[12] LaPDN comprend diverses sections, qui portent notamment sur les études précliniques,
les études cliniques, la composition chimique et la fabrication. La partie sur les études
précliniques réunit tous | es renseignements concernant |es expériences que |’ innovateur a
effectuées en laboratoire pour tester I’ action et latoxicité de la drogue. La partie sur les études
cliniques comprend les renseignements rel atifs aux s cliniques effectués sur des sujets

volontaires sains et/ou malades pour tester I’innocuité et I’ efficacité de la nouvelle drogue. |1
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peut arriver que le ministre exige des renseignements supplémentaires. Le contenu, lataille et le
co(t d’une PDN varient, mais on peut dire sans risque d’ erreur que |es renseignements exigés
dans une PDN relative a une drogue active nouvelle, pour reprendre les termes du juge,

« représentent un engagement important pour la société pharmaceutique innovatrice et peuvent

compter de cent jusqu’ atrois cents volumes de données » (motifs du juge, paragraphe 15).

[13] Unefoissatisfait par les renseignements que lui afournis |’ innovateur, le ministre peut
délivrer un ADC. Ladrogue sera alors inscrite comme produit de référence canadien et recevra

un numeéro d’identification (DIN).

[14] Legeénériqueur qui souhaite copier une drogue commercialisée sans avoir a produire des
rapports détaillés et une quantité considérable de données pour démontrer cliniquement
I"innocuité et |’ efficacité de sa drogue peut déposer ce qu’ on appelle une présentation abrégée de
drogue nouvelle (PADN). La PADN fournit au ministre des renseignements sur la composition et
la fabrication du médicament générique, ainsi que sur les études établissant qu’il contient le
méme ingrédient médicinal, en quantité identique sous une forme posologique comparable, que
le produit de référence canadien, qu’il est un équivalent pharmaceutique de celui-ci et qu'il ala

méme biodisponibilité que lui.

[15] Donc, plutét que d’ opérer une évaluation directe de I’innocuité ou de |’ efficacité de sa
drogue au moyen d’ éudes cliniques, le génériqueur utilise le produit de référence canadien pour
en démontrer la bioéquivalence a son propre produit. En général, une PADN contient moins de

données qu’ une PDN, soit de une a deux douzaines de volumes.
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[16] Unefoisqu'il estime les conditions remplies, le ministre délivre un ADC au génériqueur.
Le médicament générique ainsi déclaré conforme sera aussi inscrit comme produit de référence

canadien et se verraauss attribuer un DIN.

[17] Je propose maintenant un bref examen des dispositions applicables de |’ ALENA et de

I’ Accord sur les ADPIC. Comme je le disais précédemment, |e paragraphe 30(3) de laLoi a pour
objet d'autoriser le gouverneur en consell a prendre des réglements pour mettre en oauvre des
dispositions déterminées, relatives ala protection des données, de I’ ALENA aussi bien que de

I’ Accord sur les ADPIC. Plus précisément, le gouverneur en conseil est autorisé a prendre les
reglements qu’il estime nécessaires pour lamise en cauvredel’article 1711 de I’ ALENA ou du

paragraphe 3 de |’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC.

[18] L’article1711del’ ALENA (signéle 17 décembre 1992) est libellé comme suit :

Article 1711 : Secrets commer ciaux Article 1711: Trade Secrets

1. Chacune des Parties assureraatoute 1. Each Party shall provide the legal

personne les moyens juridiques means for any person to prevent trade
d’ empécher que des secrets secrets from being disclosed to,
commerciaux ne soient divulgués a acquired by, or used by others without
destiers, acquis ou utilisés par eux, the consent of the person lawfully in
sans |le consentement de |a personne control of the information in a manner
licitement en possession de ces contrary to honest commercial
renseignements et d’ une maniere practices, in so far as.

contraire aux pratiques commerciales
honnétes, dans lamesure ou :
a) lesrenseignements sont secrets, en (@) the information is secret in the

ce sens que, dans leur globalité ou sense that it is not, asabody or in the
danslaconfiguration et |I’assemblage  precise configuration and assembly of
exacts de leurs éléments, ils ne sont its components, generally known

pas généralement connus de personnes among or readily accessible to persons
appartenant aux milieux qui that normally deal with the kind of



S occupent normalement du genre de
renseignements en question ou ne leur
sont pas aisément accessibles;

b) les renseignements ont une valeur
commerciale, réelle ou potentielle, du
fait qu'ils sont secrets; et

) lapersonne licitement en
possession de ces renseignements a
pris des dispositions raisonnabl es,
compte tenu des circonstances, en vue
de les garder secrets.

2. Une Partie pourra exiger que, pour
faire |’ objet d’ une protection, un
secret commercial soit établi par des
documents, des médias é ectroniques
ou magnétiques, des disgues optiques,
des microfilms, desfilms ou autres
supports anal ogues.

3. Aucune des Parties ne pourra
restreindre la durée de protection des
secrets commerciaux tant que
subsistent les conditions énoncées au

paragraphe 1.

4. Aucune des Parties ne pourra
entraver ou empécher I’ octroi de
licences volontaires al’ égard de
secrets commerciaux en imposant des
conditions excessives ou
discriminatoires al’ octroi de ces
licences ou des conditions qui
réduisent lavaleur des secrets
commerciaLx.

5. Lorsgu’ une Partie subordonne

I” approbation de lacommercialisation
de produits pharmaceutiques ou de
produits chimiques pour |’ agriculture
gui comportent des éléments
chimiques nouveaux, ala
communication de données non
divulguées résultant d’ essais ou

d’ autres données non divulguées

information in question;

(b) the information has actual or
potential commercial value because it
is secret; and

(c) the person lawfully in control of
the information has taken reasonable
steps under the circumstances to keep
it secret.

2. A Party may require that to qualify
for protection atrade secret must be
evidenced in documents, electronic or
magnetic means, optical discs,
microfilms, films or other similar
instruments.

3. No Party may limit the duration of
protection for trade secrets, so long as
the conditionsin paragraph 1 exist.

4. No Party may discourage or
impede the voluntary licensing of
trade secrets by imposing excessive or
discriminatory conditions on such
licenses or conditions that dilute the
value of the trade secrets.

5. If aParty requires, as acondition
for approving the marketing of
pharmaceutical or agricultural
chemical products that utilize new
chemical entities, the submission of
undisclosed tests or other data
necessary to determine whether the
use of such productsis safe and
effective, the Party shall protect
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nécessaires pour déterminer s

|” utilisation de ces produits est sans
danger et efficace, cette Partie
protégera ces données contre toute
divulgation, lorsque I’ établissement de
ces données demande un effort
considérable, sauf si ladivulgation est
nécessaire pour protéger le public, ou
amoins que des mesures ne soient
prises pour S assurer gue les données
sont protégées contre toute
exploitation déloyale dans e
commerce.

6. Chacune des Parties prévoira, en ce

Page: 14

against disclosure of the data of
persons making such submissions,
where the origination of such data
involves considerable effort, except
where the disclosure is necessary to
protect the public or unless steps are
taken to ensure that the datais
protected against unfair commercial
use.

6. Each Party shall provide that for

qui concerne les données visées au

data subject to paragraph 5 that are

paragraphe 5 qui lui sont
communiquées aprées la date d’ entrée

submitted to the Party after the date of
entry into force of this Agreement, no

en vigueur du présent accord, que

person other than the person that

seule lapersonne qui lesa
communi quées peut, sans autorisation

submitted them may, without the
latter’ s permission, rely on such data

de cette derniére a autrui, utiliser ces

in support of an application for

données al’ appui d’' une demande
d’ approbation de produit au cours

product approval during a reasonable
period of time after their submission.

d' une période de temps raisonnable
suivant |a date de leur communication.
On entend généralement par période
de temps raisonnable, une période

d’ au moins cing années a compter de
ladate alaquelle la Partie en cause a
donné son autorisation ala personne
ayant produit les données destinées a
faire approuver lacommercialisation
de son produit, compte tenu de la
nature des données, ainsi que des
efforts et des frais consentis par cette
personne pour les produire. Sous
réserve de cette disposition, rien
n’empéchera une Partie d' adopter a

I’ égard de ces produits des procédures
d’ homologation abrégées fondées sur
des études de bioéquivalence et de
biodisponibilité.

7. Lorsqu’ une Partie sefieaune

For this purpose, a reasonabl e period
shall normally mean not less than five
years from the date on which the Party
granted approval to the person that
produced the data for approval to
market its product, taking account of
the nature of the data and the person’s
efforts and expenditures in producing
them. Subject to this provision, there
shall be no limitation on any Party to
implement abbreviated approval
procedures for such products on the
basis of bioequivalence and
biocavailability studies.

7. Where a Party relieson a
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approbation de commercialisation marketing approval granted by
accordée par une autre Partie, la another Party, the reasonable period of
période raisonnable d’ utilisation exclusive use of the data submitted in
exclusive des données présentées en connection with obtaining the

vue d obtenir |’ approbation en approval relied on shall begin with the
guestion commenceraaladate de la date of the first marketing approval
premiere approbation de relied on.

commercialisation.
[Emphasis added]
[Non souligné dans I’ original .]
[19] Apreslasignature del’ ALENA, une version antérieure du paragraphe 30(3) delaLoi est
entrée en vigueur le 1¥ janvier 1994, et I’ on a promulgué une version antérieure de

I"article C.08.004.1 du Reglement (le premier RPD), dont la publication ala Gazette du Canada

date du 9 janvier 1995.

[20] L’Accord sur lesADPIC a éé signé le 15 avril 1994, soit environ un an avant la
promulgation du premier RPD. Cependant, la version antérieure du paragraphe 30(3) de laLoi
qui déléguait le pouvoir en question au gouverneur en conseil est entrée en vigueur le

1% janvier 1994; ce paragraphe ne faisait donc pas mention de I’ Accord sur les ADPIC jusqu’ a sa

modification, qui a pris effet le 1% janvier 1996.

[21] L’article39del’Accord sur lesADPIC est ainsi libellé:

Article 39 Article 39

1. En assurant une protection 1. Inthe course of ensuring effective
effective contre la concurrence protection against unfair competition
déloyale conformément a as provided in Article 10bis of the

I’ article 10bis de la Convention de Paris Convention (1967), Members
Paris (1967), les Membres protégeront  shall protect undisclosed information
les renseignements non divulgués in accordance with paragraph 2 and

conformément au paragraphe 2 etles  data submitted to governments or
données communiquées aux pouvoirs  governmental agencies in accordance




publics ou aleurs organismes
conformément au paragraphe 3.

2. Les personnes physiques et
morales auront la possibilité

d’ empécher que des renseignements
licitement sous leur contréle ne soient
divulgués adestiersou acquisou
utilisés par eux sans leur
consentement et d’ une maniere
contraire aux usages commerciaux
honnétes, sous réserve que ces
renseignements:

a) soient secrets en ce sens gque, dans
leur globalité ou dans la configuration
et I’ assemblage exacts de leurs
éléments, ils ne sont pas généralement
connus de personnes appartenant aux
milieux qui S occupent normalement
du genre de renseignements en
guestion ou ne leur sont pas aisément
accessibles;

b) aient une valeur commerciale
parce qu'ils sont secrets; et

c) aient fait I’ objet, delapart dela
personne qui en alicitement le
contréle, de dispositions raisonnables,
compte tenu des circonstances,
destinées ales garder secrets.

3. Lorsgu’ils subordonnent

I” approbation de lacommercialisation
de produits pharmaceutiques ou de
produits chimiques pour |’ agriculture
gui comportent des entités chimiques
nouvelles ala communication de
données non divul guées résultant

d s ou d' autres données non
divulguées, dont |’ établissement
demande un effort considérable, les
Membres protégeront ces données
contre |’ exploitation déloyale dans e
commerce. En outre, les Membres
protégeront ces données contre la
divulgation, sauf si cela est nécessaire
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with paragraph 3.

2. Natural and legal persons shall
have the possibility of preventing
information lawfully within their
control from being disclosed to,
acquired by, or used by others without
their consent in a manner contrary to
honest commercial practices (10) so
long as such information:

(a) issecretinthe sensethat it is not,
asabody or in the precise
configuration and assembly of its
components, generally known among
or readily accessible to persons within
the circles that normally deal with the
kind of information in question;

(b) has commercial value becauseit is
secret; and

(c) has been subject to reasonable
steps under the circumstances, by the
person lawfully in control of the
information, to keep it secret.

3. Members, when requiring, as a
condition of approving the marketing
of pharmaceutical or of agricultural
chemical products which utilize new
chemical entities, the submission of
undisclosed test or other data, the
origination of which involves a
considerable effort, shall protect such
data against unfair commercial use. In
addition, Members shall protect such
data against disclosure, except where
necessary to protect the public, or
unless steps are taken to ensure that
the data are protected against unfair
commercia use.




pour protéger le public, ou a moins
gue des mesures ne soient prises pour
S assurer que les données sont
protégées contre |’ exploitation
déloyale dans e commerce.

[Non souligné dans I’ original .]
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[Emphasis added]

Le REIR, sous letitre « Contexte », explique dans les termes suivants |es obligations

Contexte

Lesmodifications al’ article
C.08.004.1 le reglement visent a
clarifier et a mettre en oauvre, de fagon
efficace, |es engagements du Canada
en vertu de I’ Accord de libre-échange
nord-américain (ALENA) et les
aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au
commerce (ADPIC) en matiere de
protection des données de tests non
divulgués ou d autres données
nécessaires afin de déterminer
I’innocuité et I’ efficacité d’ un produit
pharmaceutique ou agricole qui
comporte une nouvelle entité
chimique. Les obligations prévues aux
ADPIC exigent que les signataires
fournissent une protection contre
I’ exploitation déloyale dansle
commerce des données, alors que
I’ ALENA exige que |les signataires
prévoient une période raisonnable
pendant |aquelle aucun fabricant
ultérieur n’est autorisé a se fonder sur
les données du premier auteur pour
obtenir | approbation du produit. La
période raisonnable est précisée et ne
doit normalement pas étre inférieure a
cing ans a partir de ladate alaquelle
la premiére approbation réglementaire

contractées par les signatairesde I’ ALENA et de I’ Accord sur lesADPIC :

Background

The amendments to section
C.08.004.1 of the Food and Drug
Regulations are intended to clarify and
effectively implement Canada’ s North
American Free Trade Agreement
(“NAFTA") and the Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights
(“TRIPS") obligations with respect to
the protection of undisclosed test or
other data necessary to determine the
safety and effectiveness of a
pharmaceutical or agricultural product
which utilizes a new chemical entity.
The obligationsin TRIPS require
that signatories provide protection
against the unfair commercial use of
the data, whereas NAFTA requires
that signatories provide areasonable
period of time during which a
subsequent manufacturer is prohibited
from relying on the originator’s data
for product approval. The reasonable
period of timeis specified as normally
not being less than five years from the
date on which regulatory approval was
granted to the originator of the data. In
keeping with the provisions, the
government has decided to provide
this protection by allowing the
innovator, or the originator of the data
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a été accordée al’ auteur desdonnées.  submitted for regulatory approval, to

Dans |’ esprit de ces dispositions, le protect investments made in the
gouvernement a décidé d’ accorder development of the product by
cette protection en permettant a providing a period of market

I’innovateur ou au premier auteur des  exclusivity.
données soumises al’ approbation
réglementaire de protéger
I"investissement fait dans le
développement du produit en
prévoyant une période d’ exclusivité
du marché.
[23] Lepremier RPD aété modifié en 2006 pour faire place alaversion qui est en litige en
I’ espéce (celle-ci est entrée en vigueur le 5 octobre 2006 et a été publiée ala Gazette du Canada

le 10 du méme mois).

[24] Avant d examiner ladécision du juge, il parait utile de dire quelques mots sur les
décisions ci-aprés collectivement désignées Bayer de la Cour fédérale et de notre Cour — soit
Bayer c. Canada (Procureur général) (1998), 84 C.P.R. (3d) 129 (CF), confirmée par (1999),
87 C.P.R. (3d) 293 (CAF), autorisation de pourvoi refusée, [1999] C.S.C.R. n° 386 (C.S.C.,

15 juin 2000) —, que les appelantes invoquent relativement al’ une des questions soulevées par

les présents appels.

[25] DansBayer, I’innovateur avait formé une requéte en vue d’ obtenir un jugement déclarant
gue le premier RPD prévoyait une période de protection de cing ans pour les innovateurs a
I’ égard des drogues nouvelles pour lesquelles un ADC avait été délivré. Le texte du premier
RPD, examine dans cette affaire, était libellé comme suit :

C.08.004.1 (1) Lorsque le fabricant C.08.004.1 (1) Where a manufacturer

dépose une présentation de drogue files a new drug submission, an
nouvelle, une présentation abrégéede  abbreviated new drug submission, a




drogue nouvelle ou un supplément a
I’ une de ces présentations en vue de
faire déterminer I’innocuité et

I” efficacité de la drogue nouvelle qui
en est I’ objet, et que le ministre
examine les renseignements et e
matériel présentés, dans une
présentation de drogue nouvelle, par
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supplement to a new drug submission
or a supplement to an abbreviated new
drug submission for the purpose of
establishing the safety and
effectiveness of the new drug for
which the submission or supplement is
filed, and the Minister examines any
information or material filed with the

I’innovateur d’ une drogue contenant
une substance chimique ou biologique
dont la vente comme drogue n’ a pas
été préalablement approuvée au
Canada et S appuie sur les donnéesy
figurant pour étayer |a présentation ou

Minister, in a new drug submission,
by the innovator of adrug that
contains a chemical or biological
substance not previously approved for
salein Canada as a drug, and the
Minister, in support of the

le supplément du fabricant, il ne peut

manufacturer’ s submission or

délivrer un avis de conformité a
I’ égard de cette présentation ou de ce

supplement, relies on data contained
in the information or material filed by

supplément avant I’ expiration du délai

the innovator, the Minister shall not

de cing ans suivant ladate a laguelle

issue a notice of compliance in respect

est délivré al’innovateur |’ avis de

of that submission or supplement

conformité ou I’ approbation de
commercialiser cette drogue, selon le
cas, d’ aprés les renseignements ou le
matériel présentés par lui pour cette
drogue.

(2) Le paragraphe (1) ne s applique
pas lorsque le fabricant d’ une drogue
nouvelle pour laquelle un avis de
conformité a été délivré aux termes de
I’ article C.08.004 autorise par écrit un
autre fabricant a se fonder sur les
résultats d’ sou d autres données
présentés au sujet de ladrogue
nouvelle.

(3) Le paragraphe (1) ne s applique
pas lorsque les données sur lesquelles
le ministre s appuie étaient contenues
dans les renseignements et le matériel
présentés par I'innovateur avant le

1% janvier 1994.

earlier than five years after the date of
issuance to the innovator of the notice
of compliance or approval to market
that drug, as the case may be, issued
on the basis of the information or
material filed by the innovator for that
drug.

(2) Subsection (1) does not apply
where the manufacturer of anew drug
for which a notice of compliance was
issued pursuant to section C.08.004
gives written permission to another
manufacturer to rely on the test or
other datafiled in respect of that new
drug.

(3) Subsection (1) does not apply
where the datarelied upon by the
Minister was contained in information
or material filed by the innovator
before January 1, 1994.

[Emphasis added]
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[Non souligné dans I’ original .]

[26] Quant alaversion du paragraphe 30(3) delaLoi en vigueur al’ époque de Bayer, elle

était rédigée dans les termes suivants::

30. ... 30. ...

(3) Sans que soit limité le pouvoir (3) Without limiting or restricting the
conféré par toute autre dispositionde  authority conferred by any other
laprésente loi de prendre des provisions of this Act or any Part
réglements d’ application de la thereof for carrying into effect the
présente loi ou d' une partie de purposes and provisions of this Act or
celle-ci, le gouverneur en consell peut, any Part thereof, the Governor in
pour lamise en cauvre de Council may, for the purposes of
I"article 1711 de I’ Accord de implementing Article 1711 of the

libre-échange nord-américain, prendre  North American Free Trade
des reglements prévoyant dans quelle  Agreement, make regulations

mesure, S'il y alieu, une personne respecting the extent to which, if any,
peut, lorsgu’ elle tente de déterminer la  a person may, in seeking to establish
sOreté ou |’ efficacité d’ une drogue the safety and effectiveness of a new
nouvelle, pour |” application des drug for the purposes of any
réglements pris en vertu des regulations made under subsection (1)
paragraphes (1) ou (2), se fonder sur or (2), rely on test or other data
des essais ou d’ autres données submitted by any other person to the
présentés au ministre, conformément & Minister in accordance with such
ces reglements, par une autre regulations.
personne.

[Emphasis added]

[Non souligné dans I’ original .]

[27]  Onvoit donc que le premier RPD interdisait au ministre de délivrer un ADC au
génériqueur avant I’ expiration d'un délai de « cing ans suivant ladate alaquelle [avait été]
délivré al’innovateur |’ avis de conformité ou I’ approbation de commercialiser » sa drogue
nouvelle. Cependant, cette interdiction ne s appliquait qu’ aux cas ou le ministre, aux fins

d établir s'il y avait lieu de délivrer un ADC au génériqueur ala suite du dép6t d’ une PADN,

examinait « les renseignements et le matériel [qui lui sont] présentés » dans une PDN par
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I"'innovateur d’ une drogue et s appuyait sur les données figurant dans ces renseignements et ce

matériel.

[28] Laprincipale question soumise dans Bayer au juge Evans, alors juge de la Cour fédérale,
et ensuite portée devant notre Cour, était celle de savoir si le ministre, dans le cadre de |’ étude

d une PADN déposée par un génériqueur souhaitant obtenir la confirmation de I’ innocuité et de
I" efficacité de sa drogue nouvelle au moyen d’ une comparaison avec celle d' un innovateur, avait
examiné et utilisé le rapport confidentiel détaillé sur I’innocuité et les preuves confidentielles de
I" efficacité clinique déposés par cet innovateur avec sa PDN. Le juge Evans et notre Cour ont
répondu a cette question par la négative. C' est le juge Rothstein, alors juge de notre Cour, qui a
rédigé les motifs de cette derniére. 11 aformulé les observations suivantes aux paragraphes 12
et15:

[12] Lesdispositionsdel’ ALENA visent a protéger les secrets commerciaux.

Si le fabricant de produits génériques choisit I’ option consistant pour le ministre a
examiner les renseignements confidentiels fournis par I’innovateur al’ appui de sa
demande d’ avis de conformité, alors le fabricant se fonde en réalité sur ces
renseignements, selon ce que prévoit le paragraphe 6 de I’ article 1711. 1l est
manifeste que, si 1es données confidentielles ne sont pas utilisées, alors les
dispositions de I’ ALENA relatives aux secrets commerciaux ne sont pas
applicables. Plus précisément, si un fabricant de produits génériques est en
mesure d’ établir I'innocuité et |’ efficacité de son produit sur lafoi d' études de
bioéquivalence et de biodisponibilité, sans que le ministre n’ait a examiner et a
utiliser les données confidentielles fournies par I’ innovateur, alors |a protection
minimale de cing ans contre la concurrence n’ est aucunement justifiée. Cette
interprétation du paragraphe C.08.004.01(1) s accorde avec les paragraphes 5 et 6
del’article 1711 de’ALENA.

[..]

[15] Le paragraphe C.08.004.1(1) et les paragraphes5 et 6 de |’ article 1711 de
I’ ALENA tiennent compte de I’ obligation pour les innovateurs de produits
pharmaceutiques de divulguer au gouvernement des renseignements confidentiels
qui leur appartiennent. Les deux textes prévoient que le gouvernement peut
utiliser, au nom du fabricant de produits génériques, ces renseignements
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confidentiels ou renseignements portant sur des secrets commerciaux, et, lorsque
cela se produit, I'innovateur est protégé pendant un minimum de cing ans contre
la concurrence. Lorsgue le gouvernement n'’ utilise pas, au nom du fabricant de
produits génériques, lesdits renseignements confidentiels ou renseignements se
rapportant a des secrets commerciaux, la disposition n’ est pas applicable.

[Non souligné dans I’ original .]

[29] Jexaminerai maintenant la décision frappée d’ appel.

LA DECISION DE LA COUR FEDERALE

[30] Lejuge aconclu quele RPD constitue un exercice valide de la compétence sur les
échanges et |e commerce conférée al’ Etat fédéral par le paragraphe 91(2) delaLoi
congtitutionnelle. Il aaussi conclu que le RPD aun lien rationnel avec le paragraphe 30(3) dela
Loi et gu'il entre dans le champ du pouvoir réglementaire octroyé au gouverneur en conseil par

le Parlement.

[31] Lejugeafait précéder ces conclusions d’ un examen de la procédure que doivent suivre
les fabricants de drogues pour obtenir I’ approbation de la commercialisation de leurs produits au
Canadaainsi que du contexte légidatif du RPD et du paragraphe 30(3) delaLoi, y compris des
accords internationaux visés par cette derniére disposition. Dans le cadre de cet examen, il a

aussi passé en revue lajurisprudence relative al’ interprétation des dispositions en question.

[32] Apresavoir récapitulé la preuve produite par les parties, le juge en atiré les conclusions

suivantes au paragraphe 46 de ses motifs :
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[46] [...]

1 LaPDN exige lacompilation d’ un gros volume de données de recherche et
cliniques sur I'innocuité et I’ efficacité d’ une drogue nouvelle, alaquelle les
soci étés pharmaceutiques innovatrices doivent consacrer beaucoup d’ effort,
de temps et d’ argent.

2. LaPADN relative aux copies génériques demande aussi des
renseignements pharmacol ogiques et cliniques importants pour établir
I”innocuité et I’ efficacité par comparai son avec une drogue al’innocuité
démontrée. La compilation de ces renseignements requiert des fabricants de
médi caments génériques un temps et un colt de développement importants,
mais moindres par comparaison avec la PDN.

3. L es médicaments génériques sont disponibles au public a un colt moindre
gue celui des drogues récemment approuvees, ce qui, dans une certaine
mesure, résulte de leurs frais de développement inférieurs.

4, La protection des données exigées par |es gouvernements pour
I” approbation des drogues nouvelles fait |’ objet d' accords internationaux,
I”’ALENA et I’ Accord sur les ADPIC, dont le Canada est signataire.

5. L e Canada est percu comme ne se conformant pas au méme degré que
d’ autres pays, notamment les Etats-Unis et I’ Union européenne, aux
prescriptions de I’ ALENA et de |’ Accord sur les ADPIC en matiere de
protection des données.

[33] Lejuges est ensuite attaqué ala question de savoir si le RPD entre dans le champ de la
compétence fédérale en matiere de droit criminel prévue au paragraphe 91(27) delaLoi

constitutionnelle.

[34] 1l ad abord entrepris d’ établir le caractére véritable du RPD. A cettefin, il aexaminé
attentivement |e texte de ce réglement, son objet déclaré, ses effets juridiques et économiques,
ainsi que lelibellé des dispositions applicables de I’ ALENA et de |’ Accord sur lesADPIC. Il a
conclu que le RPD a pour objet de mettre en cauvre des dispositions déterminées de I’ ALENA et
del’ Accord sur les ADPIC, et que son effet juridique est |a protection des renseignements
communiqués par les innovateurs dans leurs PDN. A son avis, I’ effet visé par le RPD est

I établissement d’ un équilibre entre les intéréts commerciaux respectifs des innovateurs et des



Page: 24

génériqueurs, en ce que ce reglement veut alafois protéger les investissements des innovateurs
dans larecherche et e dével oppement et faire baisser les prix des médicaments en permettant

I” entrée sur le marché de produits génériques.

[35] Ceraisonnement I'’aamené aformuler la conclusion suivante au paragraphe 79 de ses
motifs:
[79]  Jeconclus gque le caractere véritable du Reglement sur la protection des
données est larecherche d’ un équilibre de considérations commerciaes entre la
protection des investissements des fabricants innovateurs pour rassembl er
I’information de laPDN visant |’ obtention d’ un avis de conformité al’ égard
d’ une drogue nouvelle et |’ approbation éventuelle par un avis de conformité de la
PADN d'un fabricant de génériques al’ égard d’ une version générique moins
chere de ladrogue nouvelle.

[36] Lejuge aensuite déclaré qu’il ne pouvait souscrire alathese desintimés selon laquelle e
RPD ferait partie intégrante du systeme global de réglementation de la commercialisation des
drogues au Canada, dont |’ essence consisterait a protéger la santé et la sécurité publiques en
interdisant toutes les drogues sauf celles dont I’ innocuité et I’ efficacité ont été prouvées, de sorte
gue ce systeme releverait de la compétence |égidative fédérale au titre du pouvoir relatif au droit

criminel que le paragraphe 91(27) de laLoi constitutionnelle confere au Parlement.

[37] Plusprécisément, lejuge a conclu que larecherche d' un équilibre des considérations
commerciales relatives aux innovateurs et aux génériqueurs ne fait pas partie du systeme visant a
protéger la santé et la sécurité publiques. Par conséquent, a son avis, on ne peut dire que le RPD

fasse partie intégrante du Reglement : larelation du RPD avec le systéme de réglementation
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serait plut6t celle d’ une partie accessoire. |l formule ainsi |es observations suivantes au
paragraphe 84 de ses motifs:
[84] Le Reglement sur la protection des données ne constitue pas un texte
visant la sécurité du public qui reléverait de la compétence fédérale en matiere de
droit criminel en vertu du paragraphe 91(27) de laLoi constitutionnelle de 1867,
contrairement au systéme global de réglementation des médicaments. Le
réglement visé n’ en fait pas partie intégrante dans la mesure ou il ne renforce pas

la protection de la santé et la sécurité du public sans la disposition relative ala
protection des données.

[38] Lejuge adonc conclu que le RPD outrepasse la compétence fédérale en matiére de droit

criminel que prévoit le paragraphe 91(27) delaLoi constitutionnelle.

[39] Lejuge aensuite examiné le point de savoir si le Réglement pourrait étre intra vires au
titre d’ un autre chef de compétence légidative fédérale. Il S'est ainsi demandé s'il releverait dela
compétence |égidative fédérale selon | e paragraphe 91(2) (laréglementation des échanges et du
commerce) ou selon le volet de l’intérét national de la compétence résiduelle en matiére de paix,

d’ ordre et de bon gouvernement.

[40] |l ad abord étudié la question de savoir si le RPD pourrait relever du volet dela
réglementation général e des échanges et du commerce de la compétence prévue au

paragraphe 91(2) et acommencé son analyse par une récapitul ation approfondie de la
jurisprudence pertinente. 1l s'est notamment référé al’ arrét Procureur général du Canada c.
Transports Nationaux du Canada, [1983] 2 R.C.S. 206 (Transports Nationaux du Canada), ou la
Cour supréme du Canada a formulé les criteres au moyen desquels les tribunaux judiciaires

peuvent distinguer les matiéres qui relevent de la compétence fédérale sur les échanges et le
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commerce des matieres locales provinciales. Le juge a résumé comme suit, au paragraphe 97, les

conclusions de la Cour supréme sur ce point :
97 Dans|’arrét Procureur général du Canada c. Transports nationaux du
Canada, [1983] 2 R.C.S. 206 (Transports nationaux du Canada), le juge Dickson,
dans des motifs séparés, a gjouté un complément aux critéres de validité selon le
second volet de la compétence en matiére d’ échanges et de commerce formulés
par le juge en chef Laskin. Outre 1) le fait que la disposition fasse partie d’ un
systeme général de réglementation, 2) le fait que le systéme soit contrdlé par un
organisme de surveillance et 3) lefait que lalégidation porte sur le commerce
dans son ensemble plutét que sur une industrie particuliere, le juge Dickson a
gjouté 4) lefait que les provinces ne pourraient pas, conjointement ou séparément,
adopter unetelleloi et 5) le fait quel’ omission d’inclure une seule ou plusieurs
provinces compromettrait I’ application de cette loi dans d’ autres parties du pays.

[41] Lejugeaensuite examiné ! arrét dela Cour supréme du Canada General Motors of
Canada c. City National Leasing Ltd., [1989] 1 R.C.S. 641 (General Motors), ou le juge en chef
Dickson écrivait que les principes formul és dans Transports Nationaux du Canada « constituent
une fagon ordonnée de distinguer les matiéres qui relévent de la compétence fédérale concernant
les échanges et le commerce et |es matiéres local es provinciales » (motifs du juge,

paragraphe 100).

[42] S appuyant sur ces principes, le juge aformulé un certain nombre de conclusions.

[43] Tout d abord, il aconclu que le Réglement établit un systéme valide de réglementation
relative al’ approbation des drogues nouvelles et des médicaments génériques, dont |’ application
est surveillée par le ministre. Selon le juge, I’ existence de ce systéme remplit les deux premiers

critéres de Transports Nationaux du Canada.
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[44] 1l aensuite conclu que le RPD, bien qu'il y soit accessoire plutét que d’ en faire partie
intégrante, constitue un complément du systéme valide de réglementation établi pour la
commercialisation des médicaments au Canada. Le RPD, constate-t-il, porte sur la fabrication et
la commercialisation des médicaments, ¢’ est-a-dire, selon lui, sur une matiere locale afférente &
un seul secteur d’ activité. Toutefois, gjoute-t-il, le RPD « aune incidence de dimension
nationale » (motifs du juge, paragraphe 104), puisqu’il a é&é pris en application de traités
internationaux, soit I’ALENA et I’ Accord sur les ADPIC. Lamise en cauvre ou le défaut de mise
en cauvre de ces accords par |e Canada « a une dimension nationale en ce qui concerne la
capacité du Canada de participer aux échanges mondiaux », fait-il observer; « [dlans ce sens, le
[RPD] porte sur une véritable question économique d’intérét national du type envisagé par le

juge Dickson dans |’ arrét Transports nationaux du Canada » (motifs du juge, paragraphe 105).

[45] Enfin, au paragraphe 106 de ses motifs, le juge a examiné le dernier critére formulé dans
Transports Nationaux du Canada :

[106] Le Reglement sur la protection des données porte sur I’ autorisation de la
commercialisation de médicaments nouveaux. Les |égislatures provinciales ne
peuvent adopter de loi qui retarde |’ approbation des médicaments génériques
parce que |” approbation par les provinces de médicaments en vue de la
commercialisation entrerait en conflit de fagon caractérisée avec |la compétence
fédérale en matiére de droit criminel, prévue au paragraphe 91(27), permettant
d’interdire lacommercialisation de drogues, sauf celles dont I’innocuité et

I” efficacité ont été établies. Vu I’ incapacité des gouvernements provinciaux

d’ adopter uneloi en vue de I’ approbation par stades des médi caments génériques,
le cinquiéme critere énonce par le juge en chef Dickson, soit le défaut d’ une ou
plusieurs provinces compromettant I’ application du systeme dans d’ autres parties
du pays, est sans application.
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[46] Del analyse résumée ci-dessus, le juge aconclu que le RPD est un exercice valide sur le
plan constitutionnel de la compétence |égidative fédérale en matiére d’ échanges et de commerce

gue prévoit le paragraphe 91(2) de laLoi constitutionnelle.

[47] |l est ensuite passé ala question de savoir si e paragraphe 30(3) delaLoi et le RPD
relevent du Parlement fédéral au titre de sa compétence en matiére de paix, d’ ordre et de bon
gouvernement, maisil n’aformulé aucune conclusion a ce sujet, estimant que ce n’ était pas

nécessaire.

[48] Lejuge aensuite examiné le point de savoir si le RPD excéde |la compétence
réglementaire du gouverneur en conseil en raison d' un défaut de lien rationnel avec le pouvoir
relatif aux secrets commerciaux et aux renseignements confidentiels conféré par le

paragraphe 30(3) delaLoi.

[49] Apresavoir récapitulé les moyens des appelantes aux paragraphes 111 2117 de ses
motifs, le juge a examiné les dispositions applicables de I’ ALENA et de I’ Accord sur les ADPIC,
examen dont il aconclu gque les renselgnements protégés par ces dispositions « ne sont pas
nécessairement "secrets’, mais comprennent aussi des données recueillies moyennant un co(t
considérable et qui ne sont pas autrement accessibles au public assembl ées sous cette forme »

(motifs du juge, paragraphe 120).

[50] Il aensuite exprimé |’ avis que les renseignements et documents que contiennent les PDN

des innovateurs constituent des données qui répondent aux définitions applicables de I’ ALENA
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aussi bien que de |’ Accord sur les ADPIC. Ces renseignements ne sont peut-étre pas secrets a
tous égards, fait-il observer, mais souslaforme ou ils sont rassemblés, « ils sont propres au
fabricant de médicaments innovateur et ont de lavaleur » (motifs du juge, paragraphe 123). I en

a conclu que les données contenues dans la PDN entrent dans le champ d’ application du RPD.

[51] Dirigeant ensuite son attention versle paragraphe 5 del’article 1711 de I’ ALENA et vers
I’ Accord sur les ADPIC, le juge anoté que si I' ALENA définit un mécanisme de protection par
I’ exclusivité de marché, I’ Accord sur les ADPIC ne précise pas |es mesures a prendre par ses
signataires. De I’ examen du contenu de ces dispositions, il adéduit que I’ Etat fédéral s était
rendu compte que le premier RPD ne suffisait pas a remplir les obligations découlant pour lui de
I’ALENA et del’ Accord sur les ADPIC. C'est entre autres le REIR publié avec le RPD qui I’a
amené a cette conclusion, plus précisément |e passage de ce document concernant I’ arrét Bayer
de notre Cour. Rappelons a ce sujet les observations formulées par le juge aux paragraphes 126
et 127 de sesmotifs:

[126] Legouvernement fédéral areconnu que le reglement antérieur ne
satisfaisait pas a ses obligations découlant de I’ ALENA et de I’ Accord sur les
ADPIC commeil I’aindiqué en renvoyant dans le REIR aux conclusions de la
Cour dans |’ arrét Bayer CF. En édictant laversion actuelle du Reglement sur la
protection des données, le gouvernement fédéral assure, au moyen d' un
meécanisme d’ exclusivité de marché, la protection de I’ investissement effectué par
le fabricant de médicaments pour compiler les études de recherche et les données
cliniques étendues nécessaires pour obtenir un ADC portant sur un nouveau
meédicament. Le reglement prévoit la possibilité pour le fabricant de médicaments
innovateur de rentrer dans son investissement codteux et d’ en tirer profit pendant
une certaine période avant que d autres ne puissent aussi en profiter en faisant des
copies genériques de ce médicament.

[127] En fabriquant une copie générique d’ un médicament approuvé, on
échappe au besoin de produire les études de recherche et les données cliniques. Le
processus de la PADN tire profit indirectement des renseignements de la PDN

gu’ add élaborer le fabricant de médicaments innovateur. Il en résulte une
utilisation de deuxiéme stade ou ultérieure des travaux effectués par I’ innovateur
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pour obtenir I’ approbation de laPADN. Dans |’ arrét Bristol-Meyers, le juge
Binnie a expliqué comment |e fabricant de médi caments génériques « S appuie »
sur le nouveau médicament approuve du fabricant de médicaments innovateur.

21 Le Reglement ADC nemploie pas
I’expression « fabricant de produits génériques »,
mais il est possible de désigner ainsi, par souci de
simplicité, le fabricant qui obtient un ADC en
raison d'une équivalence pharmaceutique avec un
« produit de référence canadien ».

22 De fagon générale, la « deuxiéme personne »

entend fabriquer et distribuer une «copie» du

medicament actif. Si elle copie le produit approuvé,

elle peut s appuyer sur les données relatives a son

innocuité et a son efficacité et sur les études

cliniques soumises par la premiére personne

« innovante ». Ces emprunts réduisent la quantité de

données justificatives nécessaires et le délai

d’ approbation, d’'ou le fait que la demande écourtée

est connue sous le nom de Présentation abrégée de

drogue nouvelle (« PADN »).
[52] Sefondant sur|’arrét dela Cour supréme Bristol-Myers Squibb Co. c. Canada
(Procureur général), [2005] 1 R.C.S. 533 (Bristol-Myers), le juge a noté au paragraphe 130 de
ses motifs que « [I]a preuve de I'innocuité et de I’ efficacité d’ un médicament générique par
comparai son avec un medicament approuvé antérieurement [’ est-a-dire une drogue innovante]
S appuie nécessairement sur les renseignements fournis dans la PDN antérieure », ajoutant qu’il
était convaincu que le RPD prévoit pour les innovateurs une protection conforme aussi bien a
I’ALENA qgu'al’ Accord sur les ADPIC. Il en concluait que le RPD, en établissant une période

d exclusivité de marché, « prévoit une autre forme de protection contre la divulgation d’ une

maniére envisagée dans les deux accords internationaux » (motifs du juge, paragraphe 131).
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[53] Lejuges est ensuite attaqué ala derniéere question portée devant lui, soit celle de savoir
s le paragraphe 30(3) de laLoi constitue une sous-délégation inadmissible par le Parlement de
ses responsabilités de mise en cauvre des traités internationaux. L’ appel ante soutenait que la
délégation de pouvoirs du Parlement au gouverneur en conseil opérée par le paragraphe 30(3) est
contraire aux principes de la suprématie du Parlement et du contréle de lalégidlation. Ce
paragraphe, faisait valoir |’ appelante, permet au gouverneur en conseil d’ exercer des pouvoirs
considérables en temps de paix sans étre contrélé par le Parlement, de définir l1a portée des
obligations international es du Canada, d’ assumer des obligations indéterminées au nom du
Canada, ainsi que de réviser ses reglements en fonction de modifications du droit international
qui, d’'une part, sont incertaines et, d' autre part, échappent au contréle du Parlement. Le juge a

conclu al’ absence de bien-fondé de ces arguments.

[54] Selonlui, le Parlement a conféré au gouverneur en conseil « le pouvoir de prendre des
réglements dans un domaine restreint délimité par les bornes des dispositions de I’ ALENA et de
I’ Accord sur les ADPIC » (motifs du juge, paragraphe 134). On ne peut dire, gjoutait-il, que le
Parlement avait laissé indéfinie la portée du pouvoir réglementaire du gouverneur en consell,
puisgue le renvoi al’article 1711 de I’ ALENA et au paragraphe 3 de I’ article 39 de I’ Accord sur
les ADPIC délimite le champ d’ application du paragraphe 30(3) delaLoi. Il a poursuivi son
raisonnement dans |es termes suivants, au paragraphe 135 de ses motifs :

[135] [...]. Laportéedesdispositionsdel’ ALENA et del’ Accord sur les

ADPIC relatives aux médicaments est limitée. L’ objet des réglements ne peut
comprendre que les éléments suivants :

1. le moment de I’ approbation des formulations proposées de médicaments
génériques;
2. les situations ou I’ innocuité du nouveau médicament initial a été prouvée

par |’ assemblage de données recueillies au prix d’ un effort considérable;
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3. I’innocuité du médicament générique postérieur [a] été prouveée par
référence al’ innocuité antérieurement établie du nouveau médicament innovant;
4, le délai minimal avant les copies génériques est de cing ans.

LESQUESTIONSEN LITIGE

[55] |l y adeux questions atrancher dans les présents appels:

1. Le pouvoir de prendre le RPD a-t-il été valablement délégué par le Parlement au
gouverneur en conseil, conformément a une sous-dél égation admissible des
responsabilités de mise en cauvre des traités, et, dans|’ affirmative, ce reglement entre-t-il
dans le champ du pouvoir conféré au gouverneur en conseil par le paragraphe 30(3) dela
Loi (laquestion de ladélégation)?

2. Le RPD s'inscrit-il dans leslimites de la compétence |égidlative fédérale, au titre des
paragraphes 91(2) ou 91(27) de laLoi constitutionnelle, ou des pouvoirs résiduels en
matiére de paix, d ordre et de bon gouvernement que cette loi confére a1’ Etat fédéral (la

guestion constitutionnelle)?

[56] Jexaminerai d’abord laquestion de ladélégation, puisla question constitutionnelle. Je
note d’ entrée de jeu que — on ne S’ en étonnera pas — toutes les parties sont d’ accord pour dire que
la norme de contréle applicable aux deux questions est celle de la décision correcte. Je ne vois

aucune raison de ne pas souscrire a ce point de vue.

l. LA QUESTION DE LA DELEGATION

[57] Jetraiterai d abord la question de savoir si le pouvoir de prendre le RPD a été

valablement délégué par |le Parlement au gouverneur au conseil, puisque, si cette sous-délégation
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est inadmissible, il 'y apas lieu de se demander si ledit RPD, tel qu'il est promulgué, entre dans

le champ des pouvoirs réglementaires du gouverneur en consell.

[58] Lesappelantesfont valoir que la Cour supréme aexaminé |’ étendue du pouvoir du
Parlement d’ autoriser le gouverneur en conseil a prendre des réglements dans Re Gray (1918),
57 R.C.S. 150 (Re Gray), [TRADUCTION] « arrét maintenant presgque centenaire, rendu dansle
contexte de mesures de guerre ». | serait donc temps, selon elles, que les tribunaux déterminent
I’ étendue de ce pouvoir [TRADUCTION] « a notre épogue de mondialisation, en fonction dela
position actuelle du Canada dans la communauté international e » (exposé des faits et du droit

d’ Apotex, paragraphe 74).

[59] DansRe Gray, laCour supréme examinait I’ article 6 de la Loi des mesures de guerre,
1914, SC 1914 (2° sess.), ch. 2, qui déléguait des pouvoirs étendus au gouverneur en conseil. La
majorité de la Cour a confirmé la validité constitutionnelle de cet article, en dépit des termes trés
larges dans lesquelsil conférait au gouverneur en conseil le pouvoir de prendre des réglements et
du fait qu’il prévoyait la possibilité de modifier ou d’ abroger d’ autres textes de loi. Le juge Duff
adécrit la disposition en question comme suit, aux pages 166 et 167 de cet arrét :

[TRADUCTION] Lestermes|...] sont d’ une portée suffisante pour conférer au

gouverneur en conseil, pour ladurée de la guerre, le pouvoir de prendre des

« décrets et reglements » sur tout objet relevant de la compétence |égidative du

Parlement, ala seule condition que ledit gouverneur en consell juge ces « déecrets

et reglements » opportuns du fait de I’ existence réelle ou appréhendée, entre
autres, del’ état de guerre.

[60] Il aensuite formulé les observations suivantes, alapage 170 :
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[TRADUCTION] On n’'essaie pasici de substituer |’ exécutif au Parlement au sens ou
I’ on porterait atteinte a1’ équilibre existant des pouvoirs constitutionnels en
augmentant le poids de la prérogative aux dépens du corps légidatif. Le
Parlement pourrait atout moment révoquer |es pouvoirs conférés et annuler tout
acte accompli en vertu de ceux-ci : il n’a pas abandonné, et en fait ne pouvait pas
abandonner, lamoindre parcelle de sa propre compétence |égidative. Le juste
point de vue sur |’ effet de ce type de Iégislation est que e corps subordonné
auqguel le Parlement a attribué |e pouvoir de [égiférer est suppose agir en tant que
son mandataire ou son organe et que les dispositions promulguées par ce
mandataire prennent effet en vertu de la décision |égidlative antérieure (formelle
ou implicite) selon laquelle elles auront force deloi [...]

[Non souligné dans I’ original .]

[61] Lejuge Anglin, avec qui le juge Davis a exprimé son accord, a défini le
pouvoir de délégation du Parlement en termes tres larges a la page 176 du méme
arrét .
[TRADUCTION] L’idée que le Parlement pourrait renoncer complétement a ses
fonctions |égidlatives est si peu concevable qu’il N’y améme pas lieu d’ examiner
la constitutionnalité d’ une quel congue entreprise de cette nature. Un tel
renoncement mis a part, toute délégation limitée parait s'inscrire dans le champ de
la compétence légidative]...]
[62] |l vamémeplusloin, alapage 182 :
[TRADUCTION] [...] Quoi qu'il en soit, tout ce qu’il nous appartient de faire en tant
gue cour dejustice est d’ établir quels sont les pouvoirs que le Parlement entendait
conférer et S'il possédait la compétence |égidative nécessaire a cette fin.
[63] Onnem'apasconvaincu gu'il y ade bonnesraisons de s écarter du principe formulé par
la Cour supréme dans Re Gray, a savoir que le Parlement dispose d’ un large pouvoir de
délégation par lavoie de |’ habilitation a prendre des réglements, sous réserve de la portée des

dispositions habilitantes. Avec tout le respect que je leur dois, je doisrefuser I’ invitation des

appelantes a réexaminer la compétence du Parlement pour déléguer au gouverneur en consell le
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pouvoir de prendre des réglements. La Cour fédérale et la Cour supérieure de justice de I’ Ontario
se sont appuyées dans des décisions récentes sur |e principe de Re Gray; voir Barreau du
Haut-Canada c. Canada (Citoyenneté et Immigration), 2006 CF 1489, et Canada (Procureur
général) c. Giacomelli (2010), ONSC 985. De méme, la Cour d’ appel del’ Ontario acité Re
Gray avec approbation aux paragraphes 20 a23 del’arrét R. c. J.P., (2003) 67 O.R. (3d) 321, se

référant aux passages reproduits ci-dessus des motifs des juges Duff et Anglin.

[64] Pour revenir ala présente espece, |e paragraphe 30(3) de laLoi confére au gouverneur en
conseil le pouvoir de « prendre[...] les reglements qu’il estime nécessaires » pour lamise en
cauvre, concernant les drogues, de I’ article 1711 de I’ ALENA ou du paragraphe 3 de | article 39
del’Accord sur les ADPIC. Il n’apas été produit de preuve ni présenté d’ arguments probants qui
établiraient que le paragraphe 30(3) empéche |e Parlement de révoquer ou d' annuler le pouvoir

conféré au gouverneur en conseil ou le RPD promulgué en vertu de laloi habilitante.

[65] Je passe maintenant ala question de savoir si le RPD s'inscrit dans les limites du pouvoir

conféré au gouverneur en conseil par le paragraphe 30(3) delaLoi.

[66] Lesarguments des appelantes sont en résumé les suivants. Premierement, elles font valoir
gue le RPD a été promulgué pour la mise en ceuvre de dispositions déterminées de I’ ALENA et
del’ Accord sur les ADPIC; deuxiemement, ces dispositions ont pour fin de protéger les secrets
commerciaux et les renseignements confidentiels; troisiemement, le RPD vise a protéger les
innovateurs sans égard a la question de savoir si |es renseignements communiqués dans la PDN

sont secrets ou confidentiels. Autrement dit, les appel antes soutiennent |’ absence de lien
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rationnel entre les données communiquées par lesinnovateurs dans leurs PDN et le type de
données que les dispositions applicables de I’ ALENA et de |’ Accord sur les ADPIC visent a

protéger.

[67] Lesappelantes affirment en outre que le juge a commis une erreur en concluant que les
génériqueurs s appuient sur les renseignements « secrets » des PDN, puisgu’ils ne s appuient pas
en fait sur de tels renseignements lorsgqu’ ils demandent |’ approbation de leurs médicaments
génériques. Les appelantes vont plus loin, soutenant que les génériqueurs ne s appuient pas
méme « indirectement » sur les données contenues dans les PDN des innovateurs; selon elles, les
génériqueurs n’ utilisent aucunement les rensel gnements secrets ou confidentiels contenus dans

les PDN desinnovateurs ni ne s appuient sur ces renseignements, pas plus que le ministre.

[68] Invoquant I’ arrét Bayer de notre Cour, les appelantes soutiennent que si le ministre

n’ examine pas les données confidentielles contenues dans la PDN d’ un innovateur ni ne s appuie
sur elles au cours de la procédure d’ étude de laPADN d'un génériqueur, les dispositions
relatives aux secrets commerciaux de I’ ALENA n’entrent pas en ligne de compte. Apotex écrit
ainsi au paragraphe 60 de son exposé des faits et du droit : [TRADUCTION] « En concluant de la
sorte, cette honorable Cour a posé [dans Bayer] que I’ utilisation indirecte, méme si elle est
établie, ' est pas pertinente pour la protection que visent ces obligations découlant de traités

internationaux. »

[69] Enfin, selon les appelantes, le juge a commis une erreur en concluant que le premier RPD

ne permettait pas au Canada de remplir les obligations résultant pour lui de I’ ALENA et de



Page : 37

I’ Accord sur les ADPIC. A leur avis, le premier RPD était conforme aux obligations
international es contractées par le Canada, de sorte que la promulgation du RPD n’ était pas

nécessaire.

[70] Commejeledisais plushaut, Re Gray pose en principe que le Parlement dispose d’ un
large pouvoir de délégation par lavoie de |” habilitation & prendre des reglements, sous réserve de
la portée des dispositions habilitantes. Or, le paragraphe 30(3) autorise le gouverneur en consell a
prendre les reglements qu’il estime nécessaires pour lamise en cauvre del’ article 1711 de

I’ALENA et du paragraphe 3 de |’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC.

[71] Leparagraphe 3 del’article 39 de |’ Accord sur les ADPIC impose explicitement aux
Membres de |’ OMC qui subordonnent |’ approbation de la commercialisation de produits
pharmaceutiques comportant des entités chimiques nouvelles ala communication de « données
non divulguées résultant d’ essais ou d’ autres données non divulguées, dont |’ établissement
demande un effort considérable », |’ obligation de protéger « ces données contre |’ exploitation
déloyale dans le commerce ». Ce paragraphe prescrit aussi aux Membres de protéger « ces
données contre ladivulgation [...] @ moins que des mesures ne soient prises pour s assurer que
les données sont protégées contre |’ exploitation déloyale dans le commerce ». Maisil ne précise
pas la maniére dont les Membres doivent protéger les données ni les mesures qu’ils doivent

prendre pour en assurer la protection « contre I’ exploitation déloyale dans e commerce ».

[72] Le paragraphe 30(3) delaLoi renvoieal article 1711 del’ ALENA dans satotalité, mais

seuls les paragraphes 5, 6 et 7 de cet article paraissent avoir inspiré le RPD. Cestrois
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paragraphes, tout comme le paragraphe 3 de I’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC, portent sur
les obligations des signataires concernant la protection des données ala communication
desquelles les pouvoirs publics subordonnent I’ approbation de la commercialisation des produits
pharmaceutiques. Le paragraphe 5 del’article 1711 de I’ ALENA oblige les Parties a assurer une
protection analogue a celle qu’ exige le paragraphe 3 de |’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC.
Le paragraphe 6 de I’ article 1711 stipule que les Parties doivent prendre des mesures propres a
empécher les génériqueurs d’ utiliser les données contenues dans une PDN « al’ appui d’ une
demande d’ approbation de produit au cours d' une période de temps raisonnable suivant la date
de leur communication ». Ce paragraphe précise gu’ « [o]n entend généralement par période de
temps raisonnable, une période d' au moins cing années » a compter de ladate alaquelle la Partie

en cause adélivré un ADC a un innovateur pour sa drogue innovante.

[73] Lesdispositionsdel’ ALENA et del’ Accord sur les ADPIC gue je viens d’ examiner ne
se rapportent pas, a mon humble avis, ala protection des secrets commerciaux. Les dispositions
qui se rapportent effectivement a la protection des secrets commerciaux sont les paragraphes 1, 2
et 3del’article 1711 del’ ALENA, et le paragraphe 2 de |’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC.
On remarquera a ce propos que le paragraphe 1 de I’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC établit
une distinction nette entre les « secrets commerciaux » et la « protection des données », qui fait

I’ objet du paragraphe 3 du méme article :



Article 39

1. En assurant une protection
effective contre la concurrence
déloyale conformément al’ article
10bis de la Convention de Paris
(1967), les Membres protégeront les
renseignements non divulqués
conformément au paragraphe 2 et les
données communi quées aux Pouvoirs
publics ou aleurs organismes
conformément au paragraphe 3.
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Article 39

1. Inthe course of ensuring effective
protection against unfair competition
as provided in Article 10bis of the
Paris Convention (1967), Members
shall protect undisclosed information
[i.e., trade secrets] in accordance with
paragraph 2 and data submitted to
governments or governmental
agencies[i.e., data protection] in
accordance with paragraph 3.

[Non souligné dans I’ original .] [Emphasis added]

[74] 1l envade méme pour I'article 1711 de I’ ALENA, dont les paragraphes 1 a 4 portent
clairement sur les « secrets commerciaux », alors que ses paragraphes 5 a7 s appliquent ala
protection, pour ce qui concerne |’ approbation de la commercialisation de produits
pharmaceutiques qui comportent des é éments chimiques nouveaux, des « données non
divulguées résultant d’ essais ou d’ autres données non divul guées nécessaires pour déterminer si

I’ utilisation de ces produits est sans danger et efficace ». Autrement dit, ces dispositions visent
manifestement alimiter I’ utilisation par les génériqueurs des données établies par les innovateurs
dans le but de faire approuver leurs « drogues innovantes ».

[75] LeRPD, ason paragraphe 2, indique qu’il s applique alamise en cauvre de |’ article 1711
del’ ALENA et du paragraphe 3 de I’ article 39 de |’ Accord sur les ADPIC. 1l dispose ensuite, au
paragraphe 3, que lorsqu’ un fabricant, ¢’ est-a-dire un génériqueur, demande la délivrance d'un
ADC pour une drogue nouvelle « sur la base d’ une comparaison directe ou indirecte entre

celle-ci et ladrogue innovante », il ne peut déposer de PADN avant |’ expiration d’ un délai de six

ans suivant ladate alaquelle un ADC a été délivré al’innovateur pour sa drogue innovante. Le
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méme paragraphe porte en outre que le ministre ne peut délivrer d ADC au génériqueur avant

I’expiration d’un délai de huit ans suivant ladate alaguelle un ADC a été délivré al’innovateur.

[76] A mon avis, le RPD est clairement conforme & la disposition habilitante. Il s agit d’un
réglement ayant pour objet de mettre en cauvre, concernant les drogues, I’ article 1711 de
I”’ALENA et |le paragraphe 3 de I’ article 39 de |’ Accord sur les ADPIC. L’ exclusivité de marché,
conférée par le RPD al’innovateur, est le moyen qu’achoisi |e gouverneur en conseil pour
donner effet aux dispositions applicables de I’ ALENA et del’ Accord sur les ADPIC. Plus
précisément, le RPD me parait étre une mesure prise par le gouverneur en conseil « pour

S assurer que les données sont protégées contre toute exploitation déloyale dans le commerce ».

[77] Force m’est donc de rejeter le moyen des appelantes selon lequel il N’ existerait pas de
lien rationnel entre les données contenues dans la PDN d’ un innovateur et le type de données que
les dispositions applicables de I’ ALENA et de I’ Accord sur les ADPIC visent a protéger. 1l est en
effet manifeste que les données qu’ ont pour fin de protéger I’ article 1711 de I’ ALENA et le
paragraphe 3 de I’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC sont précisément les données al’ égard
desquelles le RPD confere I’ exclusivité de marché, ¢ est-a-dire les données contenues dans la
PDN d’un innovateur pour une drogue innovante. Par conséquent, je ne vois aucune erreur dans
les conclusions suivantes du juge consignées aux paragraphes 120 et 123 de ses motifs:

[120] D’ apreslaformulation des paragraphes1 et 5del’ article 1711 de

I’ALENA et du paragraphe 3 de I’ article 39 de I’ Accord sur lesADPIC, il est

évident que les renseignements ne sont pas nécessairement « secrets », mais

comprennent aussi des données recueillies moyennant un codt considérable et qui
ne sont pas autrement accessibles au public assembl ées sous cette forme.

[..]
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[123] A mon avis, les données de la PDN des fabricants de médicaments
innovateurs répondent aux définitions tant de I’ ALENA que de I’ Accord sur les
ADPIC. Les renseignements ne sont peut-étre pas secrets a tous égards, mais sous
laforme ou ils sont compilés, ils sont propres au fabricant de médicaments
innovateur et ont de lavaleur. Je conclus que ce sont des renseignements qui
tombent dans la portée du Reglement sur la protection des données.

[78] Lesappelantes, al’ appui de leur thése que le juge a commis une erreur concernant le type
de données que visent a protéger |’ article 1711 de I’ ALENA et |le paragraphe 3 de |’ article 39 de
I’ Accord sur les ADPIC, font valoir que notre Cour a tranché cette question dans Bayer, ou le
juge Rothstein a conclu, au paragraphe 15 de ses motifs, que |’ article 1711 est congu pour
protéger les « données confidentielles » et que son objet est |a protection des « secrets

Commerciaux ».

[79] A mon sens, laconclusion formulée par notre Cour dans Bayer ne nous lie pas.
Premiérement, aucune des questions mises en litige dans cet appel ne se rapportait au point de
savoir si les données que vise a protéger I'article 1711 de I’ ALENA sont les « données
confidentielles » ou les « secrets commerciaux ». Cette affaire, commejele disais
précédemment, portait plutbt sur le point de savoir si le ministre, dans le cadre de I’ é&ude d’ une
PADN, est réputé avoir examiné ou utilisé les données contenues dans la PDN de I’ innovateur.
Deuxiemement, comme la question dont nous sommesici saisis N’ avait pas été mise en litige
dans Bayer, la Cour semble avoir tout simplement considéré comme allant de soi que la catégorie
de données qui faisait |’ objet du différend était celle des « renseignements confidentiels » ou des
« secrets commerciaux ». |l est aussi a noter que le paragraphe 3 de |’ article 39 de I’ Accord sur
les ADPIC n’ avait pas été porté devant la Cour dans Bayer, et il vasansdire quele

paragraphe 30(3) de laLoi aussi bien que le RPD étaient aors libellés différemment.
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[80] Jeconclus donc que, contrairement al’ affirmation des appelantes, les conclusions
formulées par le juge aux paragraphes 120 et 123 de ses motifs ne sont pas [TRADUCTION] « en
contradiction directe avec I’ interprétation que cette honorable Cour a donnée des mémes

dispositions dans Bayer ».

[81] Jexaminerai maintenant lathése des appelantes selon laguelle le juge aurait commis une
erreur en concluant que la période d’ exclusivité de marché que le RPD octroie aux innovateurs
constitue un mécanisme approprié pour assurer la protection qu’ exigent I’ ALENA et I’ Accord
sur les ADPIC. Selon les appelantes, [TRADUCTION] « cette conclusion est erronée, puisque le
juge de premiére instance n’ a pas tenu compte du fait que le génériqueur ne s appuie pas sur les
renseignements supposés "secrets' que contient laPDN et gu’il n'y adonc pas de lien rationnel

entre une période d’ exclusivité de marché et |es dispositions habilitantes des traités ».

[82] Lesappelantes contestent notamment la conclusion formulée par le juge au

paragraphe 127 de ses motifs, selon laguelle les génériqueurs, au moyen de la procédure de la
PADN, «tire[nt] profit indirectement des renseignements de la PDN qu’a di élaborer le
fabricant de médicaments innovateur » et qu’il en résulte « une utilisation de deuxiéme stade ou
ultérieure des travaux effectués par I’ innovateur pour obtenir I’ approbation de la PADN ». A
mon avis, cet argument des appel antes est fondé sur une interprétation erronée du RPD et du
paragraphe 30(3) de laLoi. En effet, les appelantes, en raisonnant ainsi, me paraissent oublier
gue le RPD aussi bien que le paragraphe 30(3) de laLoi ont é&é modifiés depuis |’ arrét Bayer de

notre Cour.
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[83] |l estvrai quele paragraphe 6 del’article 1711 de I’ ALENA oblige les Parties a prendre
des mesures pour empécher, en ce qui concerne les données visées au paragraphe 5 du méme
article, ¢’ est-a-dire les « données non divulguées résultant d’ essais ou d autres données non
divulguées nécessaires pour déterminer si I’ utilisation de ces produits [les drogues innovantes]
est sans danger et efficace », les personnes autres que celles qui les ont communiquées

d’« utiliser ces données al’ appui d' une demande d’ approbation de produit au cours d’ une
période de temps raisonnabl e suivant la date de leur communication ». Donc, cette disposition

vise a empécher les génériqueurs de faire usage des données protégées al’ appui de leurs PADN.

[84] Quant au paragraphe 3 del’article 39 de |’ Accord sur les ADPIC, il dispose simplement
gue les Membres de I’ OMC doivent protéger les données de la nature susdite « contre

I’ exploitation déloyale dans le commerce ».

[85] Le paragraphe 30(3) delaLoi, comme jele disais précédemment, habilite e gouverneur
en conseil a prendre les réglements qu’il estime nécessaires pour mettre en oauvre les dispositions
applicablesde I’ ALENA et de |’ Accord sur les ADPIC. Le Parlement a donc laissé au
gouverneur en conseil le soin de décider lamaniére dont il protégerait les données des
innovateurs « contre |’ exploitation déloyale dans le commerce ». || ne fait aucun doute que le
libellé du paragraphe 30(3) donne au gouverneur en conseil une trés grande marge de liberté
dans la définition des moyens par lesquels il mettra en cauvre les dispositions des traités. La
version précédente du paragraphe 30(3) n’ était pas formulée de maniere aussi large que

I"actuelle : elle autorisait simplement le gouverneur en conseil a prendre, aux finsdelamise en
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cauvre de I’article 1711 de I’ ALENA, « des reglements prévoyant dans quelle mesure, S'il y

[avait] lieu, une personne [pouvait] (...) se fonder sur des essais ou d’ autres données » présentés

au ministre par un innovateur.

[86]

Par conséquent, en vertu du paragraphe 30(3) delaLoi, e gouverneur en conseil a

promulgué le RPD et disposé que les innovateurs seraient protégés par le moyen d’ une période

déterminée d’ exclusivité de marché lorsqu’ un génériqueur demanderait ladélivrance d'un ADC

pour une drogue nouvelle « sur la base d’ une comparaison directe ou indirecte entre celle-ci et la

drogue innovante ». J estime en conséquence que le débat dont notre Cour était saisie dans Bayer

N’ est pas pertinent pour les présents appels. La chose devient évidente alalecture du passage

suivant du REIR publié avec le RPD :
Contexte

En vertu du reglement en vigueur
[le premier RPD], la période de
protection de I’ exclusivité des
données survient lorsque le ministre
de la Santé examine les données non
divulguées d’un innovateur et s'y fie
afin de délivrer un avis de conformité
au fabricant de produit générique.
Cependant, pour recevoir un avis de
conformité au Canada, un fabricant de
produit générique doit uniquement
faire la preuve de sa bioéquivalence
avec le produit de I’ innovateur, en
comparant le produit générique a celui
del’innovateur. Par conséquent, en
réalité, le ministre n’examine
généralement pas les données que
comporte la présentation de
I’innovateur pour délivrer un avis de
conformité pour un produit générique.
Ainsi, la protection des données ne

Background
[...]

Under the current Regulations [the
first DPR], the data protection
exclusivity period arises when the
Minister of Health examines and relies
on an innovator’ s undisclosed datain
order to grant a notice of compliance
to a generic manufacturer. However,
to receive a notice of compliancein
Canada, a generic manufacturer need
only demonstrate bioequivalence by
comparing its generic product to the
innovator’s product. Therefore, in
actual practice, the Minister typically
does not examine the data contained
in the innovator’ s submission in order
to grant a notice of compliance for a
generic product. As aresult, data
protection does not arise where
bioequivalence forms the basis of a
generic submission, as affirmed by the
Federal Court in Bayer Inc. v. Canada



s applique paslorsque la
bioéquivalence est alabase dela
présentation, comme |’ a confirmé la
Cour fédérale d’ appel dans|’ affaire
Bayer Inc c. Canada (Procureur
général), 87 C.P.R. (3d) 293.

Bien que la comparaison nécessaire
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(Attorney General), 87 C.P.R. (3d)
293.

While the comparison necessary to

pour démontrer |a bioéguivalence soit

demonstrate bioequivalence rarely

rarement établie al’ aide d’ un examen

involves an examination of the

innovator’ s data, it doesinvolve
reliance on the innovator’ s product.
Therefore, these amendments are
being introduced to clarify that the
aforementioned reliance will giverise
to an exclusivity period.

des données de |’ innovateur, elle
demande néanmoins gue I’ on puisse
se fier a son produit. Par conséquent,
ces modifications sont présentées dans
le but de préciser lefait qu’unetelle
confiance entraine la période

d’ exclusivité.

[Emphasis added]
[Non souligné dans I’ original .]

[87] Commelefait observer le REIR, le RPD, contrairement au premier RPD, examiné dans
Bayer, ne subordonne pas |’ octroi de I’ exclusivité de marché ala condition que le ministre ait
examiné ou utilisé les données de I’ innovateur. Le RPD dispose simplement que le génériqueur
ne peut demander la délivrance d'un ADC pour une drogue nouvelle avant I’ expiration d’ un

délai de six ans suivant la délivrance d’'un ADC a un innovateur pour une « drogue innovante »,
et que le ministre ne peut délivrer d ADC au génériqueur avant |’ expiration d’un délai de huit
ans a compter de ladéivrance d'un ADC aun innovateur, dans le cas ou le génériqueur demande
la délivrance de son ADC « sur la base d’ une comparaison directe ou indirecte » entre sa
nouvelle drogue et une drogue innovante.

[88] Autrement dit, le critére est le point de savoir, non pas si e ministre ou le génériqueur

S appuie sur les données de I'innovateur, mais s'il y a eu comparaison, directe ou indirecte, entre
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la drogue nouvelle du génériqueur et une drogue innovante. Le REIR formule ce principe dans
ses propres termes lorsqu’il dit : « Bien que la comparaison nécessaire pour démontrer |a
bioéquivalence soit rarement établie al’ aide d’ un examen des données de I’ innovateur, €elle

demande néanmoins que |’ on puisse se fier a son produit. »

[89] Lejuge aconclu dans lestermes suivants, au paragraphe 130 de ses motifs, qu’ était
rempli le critere énoncé au paragraphe 3 du RPD :

[130] Bristol-Meyers arépondu ala question de I’ utilisation des
renseignements de la PDN dans le processus de la PADN. La preuve de
I’innocuité et de |’ efficacité d’ un médicament générique par comparai Son avec un
médi cament approuvé antérieurement s’ appuie nécessairement sur les
renseignements fournis dans la PDN antérieure.

[90] Ces observations doivent étre lues dans e contexte du paragraphe 127 des mémes motifs,
ou le juge fait remarquer que le générigueur, en obtenant un ADC par suite du dép6t d’ une
PADN, « échappe au besoin de produire les études de recherche et les données cliniques ». En
conséquence, selon lui, le processus de la PADN « tire profit [...] des renseignements dela PDN
gu’ add éaborer le fabricant de médicaments innovateur ». 1l étaye ce point de vue des
remarques suivantes formul ées par le juge Binnie aux paragraphes 21 et 22 de Bristol-Myers::

21 LeReglement ADC n’emploie pas |’ expression « fabricant de produits
génériques », maisil est possible de désigner ainsi, pas souci de simplicité, le
fabricant qui obtient un ADC en raison d’ une équivalence pharmaceutique avec
un « produit de référence canadien ».

22 Defagon générale, la « deuxiéme personne » entend fabriquer et distribuer
une « copie » du médicament actif. Si elle copie le produit approuvé, elle peut

S appuyer sur les données relatives a son innocuité et a son efficacité et sur les
études cliniques soumises par la premiére personne « innovatrice ». Ces emprunts
réduisent la quantité de données justificatives nécessaires et le délai

d’ approbation, d' ou le fait que la demande écourtée est connue sous le nom de
Présentation abrégée de drogue nouvelle (« PADN »).
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[91] Lesappelantes soutiennent que lejuge atort d'invoquer a cet égard I’ arrét Bristol-Myers.
Je ne peux les suivreen cela. S'il est vrai que le ministre N’ examine pas habituellement les
renseignements communiqués par I'innovateur aux fins d’ éablir s'il y alieu de délivrer un ADC
au génériqueur alasuite du dépdt d’ une PADN sur la base de |a bioéquivalence, on ne saurait
guéere douter que la procédure de la PADN met en jeu, atout le moins, une utilisation indirecte
des renseignements sur I’innocuité et |’ efficacité tirés de la PDN de I’innovateur. Autrement dit,
le génériqueur s appuie sur les renseignements contenus dans la PDN de I’innovateur en ce que :
i) ces renseignements sont la source des connaissances réelles sur I’innocuité et I’ efficacité de la
drogue et sur les conditions de son utilisation; ii) sans ces connaissances, il ne serait pas possible
au génériqueur de produire sa drogue nouvelle sans effectuer de considérables études non
cliniques et cliniques (voir I’ affidavit de M™ Ann Elizabeth Bowes, cahier d appel, volume I,
page 472). C'est en ce sens que le génériqueur s appuie sur les données communiquées par

I"innovateur dans sa PDN. L e passage suivant du REIR se révéle pertinent a cet égard :

M écanisme déclencheur Triggering Mechanism

L e mécanisme déclencheur vise a The triggering mechanismis
assujettir les fabricants de intended to capture generic and
medi caments génériques et les second entrant manufacturers that are

deuxiemes fabricants qui tentent dese  seeking to rely on direct or indirect
fonder sur la comparaison directe ou comparison between their drug and

indirecte entre leur drogue et une the innovative drug. As was observed
drogue innovante. Commel’a by the Supreme Court of Canadain
mentionné la Cour supréme du Bristol-Myers Squibb Co. v. Canada
Canada, dans |’ affaire Bristol-Myers ~ (Attorney General), 2005 SCC 26,
Squibb Co. c. Canada (Procureur such direct or indirect comparisons
général), 2005 CSC 26, detelles would exclude submissionsin which
comparaisons directes ou indirectes the submission sponsor does not rely
excluraient les présentations dans on another manufacturer’ s safety and

lesquellesle parrain de laprésentation  efficacy datain seeking approval

ne sefie pas aux données d’innocuité  under the Food and Drug Regulations.
et d’ efficacité d’ un autre fabricant afin  Thisis consistent with Article 1711 of
d’ obtenir une approbation en vertudu  NAFTA and paragraph 3, Article 39
reglement. Cela est conforme a of TRIPS, since there would be no



I'article 1711 de I’ ALENA ainsi qu’ au
paragraphe 3 de I’ article 39 des
ADPIC, dufait qu'il n'y aurait pas

d’ utilisation déloyale de données ou
de fondement sur ces données pour
obtenir | approbation du produit. Le
mécanisme cherche & englober les
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unfair commercial use of data on the
reliance on such data for the approval
of the product. The mechanismis
intended to capture both submissions
that fall under the abbreviated new
drug submission provisions and
submissions that are filed under the

présentati ons assyj etties aux
dispositions qui s appliquent aux
présentati ons abrégées de drogues

new drug submission provisions, so
long as thereisadirect or indirect
comparison with the innovative drug.

nouvelles et a celles qui sont soumises
en vertu des dispositions visant les

[Emphasis added]

drogues nouvelles, dans |la mesure ou
|’on a établi une comparaison, qu’€elle
soit directe ou indirecte, avec la
drogue innovante.

[Non souligné dans I’ original .]

[92] Enfin, jen’a pasame prononcer sur I’argument des appelantes selon lequel lejuge aeu
tort de conclure que le premier RPD ne permettait pas au Canada de remplir les obligations
découlant pour lui del’ ALENA et del’ Accord sur les ADPIC. Le point de savoir s cette
affirmation est ou non fondée n’ est pas pertinent pour les questions en litige dans | es présents
appels. Cependant, ce que cet argument montre clairement, ¢’ est que les appel antes n’ approuvent
pas le moyen chois par le gouverneur en conseil pour mettre en cauvre les dispositions
applicables de ces deux accords.

[93] A mon humble avis, cette position est intenable. Le Parlement, par le moyen du
paragraphe 30(3) de laLoi, a conféré au gouverneur en conseil le pouvoir de « prendre|[...] les
réglements qu’il estime nécessaires » pour remplir les obligations découlant des traités en

guestion. Par conséquent, le gouverneur en conseil est seul a méme de décider des moyens

nécessaires pour satisfaire a ces obligations. Cela étant, a moins qu’ on n’ établisse la mauvaise
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foi —ce qu’ on n’apasfait —, notre Cour ne peut mettre ni ne mettra en question les moyens que

le gouverneur en conseil a estimés indiqués pour remplir les obligations découl ant des traités.

[94] En conséguence, je conclus gue le RPD a été pris en vertu d’ une délégation valable du

Parlement au gouverneur en conseil et qu'il s'inscrit dans les limites des pouvoirs de ce dernier.

[ LA QUESTION CONSTITUTIONNELLE

[95] Lapremiére étape de |’ examen d’ une contestation constitutionnelle telle que celle dont
notre Cour est saisie consiste a déterminer le « caractére véritable » ou essentiel du texte attaqué.
En d'autres termes, il nous faut définir les caractéristiques dominantes ou les plus importantes de
cetexte. Letribunal saisi d’ unetelle question doit aussi prendre en considération les effets du
texte contesté, ¢’ est-a-dire lamaniere dont il change les droits et |es responsabilités de ceux qui y
sont assujettis. Peter W. Hogg expligue la marche a suivre par le tribunal acet égard ala

page 15-13 du volume | de Constitutional Law of Canada, 5° éd., augmentée, Toronto, Thomson
Reuters, 2007, mise ajour en 2009 :

[TRADUCTION] Ladétermination du caractere véritable n’ est pas un processus de
nature purement technique ou formelle, qui se limiterait au seul fonctionnement
juridique de laloi attaquée|...] lefait, par exemple, qu’ uneloi provinciae prévoie
la perception d’ une taxe ne suffit pas alafaire classer commeloi fiscale. Le
tribunal ne tient pas compte seulement des effets juridiques directs mais aussi des
objets sociaux ou économiques que laloi vise aréaliser. Si le tribunal conclut que
I’ objet de ce qui est présenté comme une simple taxe est de réglementer ou de
détruire les banques, il définiralaloi comme se rapportant au systeme bancaire et
ladéclarerainvalide.

[96] Unefoisqu on adéerminéle caractere véritable delaloi, il faut la classer en fonction
des chefs de compétence que prévoit la Loi congtitutionnelle. Si ce caractere véritable se rattache

aune matiére relevant de la compétence |égidlative fédérale, | es empiétements accessoires sur la
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compétence provinciale seront permis (voir Bangue canadienne de |’ Ouest c. Alberta,

2007 CSC 22, pages 25 & 31).

[97] Passons maintenant al’examen du caractére véritable du RPD.

[98] Lesappelantes soutiennent que le caractére véritable du RPD est a chercher du coté des
facteurs commerciaux et non de la sécurité publique. Selon elles, le RPD outrepasse la
compétence fédérale en matiere d’ échanges et de commerce et n’ est valablement promulgué sous
aucun autre chef de compétence fédérale. Au contraire, font-elles valoir, la protection des secrets
commerciaux et des renseignements confidentiels concerne la propriété et les droits civils, et

reléve a ce titre de la compétence provinciale [paragraphe 92(10) de la Loi constitutionnell€].

[99] Lesintimés soutiennent quant aeux que le caractére véritable se rapporte alasanté et ala
securité publigues et N’ empiéte sur aucun chef de compétence provinciale. Selon la Couronne, le
RPD releve de la compétence fédérale en matiére de droit criminel. Les autres intimés
souscrivent a cette these, mais affirment qu’il est également valide au titre du pouvoir de
réglementation des échanges et du commerce, ainsi que de la compétence en matiére de paix,

d’ ordre et de bon gouvernement.

[100] Lejuge aconclu (au paragraphe 79 de ses motifs) que le caractere véritable du RPD « est
larecherche d’ un équilibre de considérations commercial es entre la protection des
investi ssements des fabricants innovateurs pour rassembler I’information de la PDN visant

I’ obtention d’ un avis de conformité al’ égard d’ une drogue nouvelle et |” approbation éventuelle
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par un avis de conformité de la PADN d’ un fabricant de génériques al’ égard d’ une version

générique moins chére de la drogue nouvelle ».

[101] Aprésavair tiré cette conclusion, le juge aexaminé e point de savoir a quel chef de
compétence de la L oi constitutionnelle rattacher e caractére véritable du RPD. Il aconclu que le
RPD reléve non pas de la compétence |égislative de |’ Etat fédéral en matiére de droit criminel,

mais de son pouvoir de réglementation des échanges et du commerce.

[102] En toute déférence, je ne puis souscrire ala conclusion du juge selon laguelle le RPD, par
son caractére véritable, reléverait de la compétence en matiére d’ échanges et de commerce. A
mon sens, il est par principe erroné d essayer de déterminer le caractére véritable du RPD en se
référant au libellé de ce réglement méme et de saloi habilitante, sansle situer dans I’ ensemble du
systeme dont il est devenu partie. J exposerai de maniere plus détaillée ci-dessous les motifs qui
sous-tendent ma conclusion. Qu'il me suffise pour I’instant de dire gqu’il est important de noter
gue le Parlement a choisi de promulguer |e paragraphe 30(3) de laLoi non pas sous laforme
d’une loi indépendante, mais plutdt sous celle d’ une modification d’une loi déja existante et
depuis longtemps reconnue comme constitutionnelle. Donc, la question cruciale était de savoir si
le paragraphe 30(3), et par conséquent le RPD, constitue un exercice valide du pouvoir

constitutionnel en vertu duquel laLoi a été promulguée.

[103] Jai déjabrievement décrit le systéme de réglementation que le Reglement met en place.
Ce systéme constitue en infraction criminelle la commercialisation d’ une drogue nouvelle, a

moins que le ministre n’ait conclu a son innocuité et a son efficacité. Si la drogue en question est
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sans danger et efficace, le ministre délivre a son fabricant un avis qui en atteste la conformité au

Réglement (¢’ est-a-dire un avis de conformité ou ADC).

[104] Pour obtenir un ADC al’ égard d' une drogue nouvelle et étre ainsi exempté de
I’interdiction de la commercialisation de drogues nouvelles, le fabricant doit remplir les
nombreuses conditions auxquelles le Reglement subordonne la délivrance d’un tel ADC,

notamment celle du dép6t d’ une PDN ou d’ une PADN.

[105] |l nefait aucun doute qu’ une interdiction sans exceptions protégerait le public contre les
drogues dangereuses. Cependant, elleirait al’ encontre du but recherché, puisque alors aucune
drogue nouvelle ne serait jamais mise sur le marché. La santé et la sécurité publiques en
souffriraient donc, étant donné qu’ on n’ essaierait pas de découvrir et de commercialiser des
drogues nouvelles. Par conséquent, |’ Etat a prévu une exception pour éviter les effets
indésirables d' une interdiction totale de la commercialisation de drogues nouvelles. Cette
exception permet au fabricant de démontrer au ministre que sa drogue nouvelle est sans danger et
efficace en lui présentant une PDN ou une PADN. Autrement dit, I’ Etat a essayé de trouver un
équilibre entre son obligation de protéger les Canadiens contre |es drogues dangereuses et son

obligation de leur donner acces a des drogues nouvelles alafois sans danger et efficaces.

[106] Jusgu’aune date récente, le Réglement se préoccupait principalement des « innovateurs »
gui investissent des sommes considérables dans |a recherche de drogues nouvelles, sans danger

et efficaces. J ai déjaexposé la procédure de laPDN, par laquelle I’innovateur essaie d’ obtenir
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un ADC pour sa nouvelle drogue. Comme I a constaté | e juge au paragraphe 46 de ses motifs,

cette procédure codte tres cher et prend beaucoup de temps.

[107] Le Reéglement a été recemment modifié de maniére & permettre aux génériqueurs de
bénéficier de I’ exemption de I’ interdiction. Le génériqueur peut maintenant démontrer par la
procédure de la PADN I'innocuité et I’ efficacité de sa drogue nouvelle. Cette procédure, ainsi
gue lejuge lefait observer au paragraphe 46 de ses motifs, exige aussi beaucoup de temps et

d’ argent, mais pas autant que la procédure alaquelle sont soumis lesinnovateurs. Cette
différence s explique par le fait que le génériqueur peut obtenir un ADC pour sa drogue nouvelle
en établissant qu’ elle est |” équivalent pharmaceutique du produit de référence canadien (créé par
un innovateur), ¢ est-a-dire qu’ elle contient le méme ingrédient médicinal que lui, en quantité

identique sous une forme posol ogique comparable.

[108] Aingi, le génériqueur n’a pas a évaluer directement I’innocuité et I’ efficacité cliniques de
sadrogue sur la base d’ études cliniques. Il utilise plutdt 1a drogue nouvelle d’ un innovateur pour
en démontrer la bioéquivalence avec lasienne. En ce sens, comme jel’ai d§jaexpliqué, le
génériqueur s appuie en fait, au moins indirectement, sur les renseignements et données que

I’innovateur a communiqués dans sa PDN.

[109] Laprocédure dela PADN, en permettant aux génériqueurs de commercialiser leurs
produits, rend possible |” entrée sur le marché canadien d' un plus grand nombre de drogues
nouvelles, ains que la baisse de leurs prix, |es médicaments génériques se vendant en général

moins cher que les « drogues innovantes ». Cependant, |’ entrée de drogues nouvelles génériques
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moins chéres que leurs produits peut avoir pour effet de décourager |es innovateurs de découvrir
d’ autres « drogues innovantes » pour les Canadiens. Plus précisément, a moins de pouvoir rentrer
dans leurs dépenses et tirer un bénéfice raisonnable de la vente de leurs drogues nouvelles, les

innovateurs N auront pas d'incitation a faire des recherches pour trouver de telles drogues.

[110] C’'est enfonction de cette préoccupation gu’ on a promulgué le RPD afin de mettre en
oavrel’article 1711 de’ ALENA et le paragraphe 3 de I’ article 39 de I’ Accord sur les ADPIC,
qui visent a protéger les innovateurs al’ égard des « données non divulguées résultant d’ essais ou
d’ autres données non divulguées » qu'ils doivent communiquer aux organismes d’ Etat

compétents pour obtenir | approbation de leurs drogues nouvelles.

[111] Jessaierai maintenant d’ établir e caractere véritable du RPD alalumiére de ce contexte.

[112] Commele REIR I explique sans ambiguité, I’ Etat visait, par la promulgation du RPD, &

créer « un meilleur équilibre entre la nécessité de disposer de drogues nouvelles et celle de

préserver |’ aspect concurrentiel du marché afin de faciliter I’ acces a ces drogues » [non souligné

dans |’ original]. Pour trouver la source de cette proposition, il faut examiner le RPD dansle

contexte de I’ ensemble du systeme de réglementation gu’ établit le Réglement.

[113] A mon avis, I’examen de ce contexte intégral révéle que le RPD est un mécanisme jugé
nécessaire pour équilibrer les effets du systeme de réglementation établi par le Reglement, dont
I’ objet est de protéger |a santé et la sécurité publiques. On remarque notamment que le RPD joue

un réle important relativement ala procédure de la PADN, en neutralisant ou réduisant les effets
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défavorables qu’ elle pourrait entrainer. Plus précisément, le RPD, en octroyant aux innovateurs
une période d exclusivité de marché de huit ans, met en place un régime propre alesinciter a
poursuivre leur recherche de « drogues innovantes ». En derniére analyse, le RPD a pour raison
d’ étre d’ encourager la création et le développement de drogues nouvelles, ce qui, on ne saurait

guére le contester, constitue un objectif valable de santé et de sécurité publiques.

[114] Sl est vrai, comme le jugel’aconclu au paragraphe 79 de ses motifs, que le RPD vise
« un équilibre de considérations commerciales entre la protection des investissements des
fabricants innovateurs|...] et I’ approbation éventuelle par un avis de conformité de la PADN
d’un fabricant de génériques », il s est trompé, a mon humble avis, en omettant de prendre en
considération I’ intégralité du contexte de ce réglement. L’ objet véritable du RPD n’est pas

d’ établir un équilibre entre les intéréts commerciaux des innovateurs et des génériqueurs, mais
plutdt de faire en sorte que les Canadiens aient suffisamment accés a des drogues nouvelles, sans
danger et efficaces, a des prix raisonnables. Autrement dit, le Réglement considéré dans son
ensembl e encourage la recherche et le dével oppement de nouveaux médicaments propres a
sauver desvies, aprévenir et guérir des maladies, et aaméliorer en général la santé des
Canadiens, qui ne peuvent profiter de la découverte et du développement de tels médi caments
gu’ aprés que les données et I’ information produites par des essais précliniques et cliniques
approfondis ont démontré I’ innocuité et I’ efficacité de ces « drogues innovantes » de maniere a

convaincre le ministre. Le RPD joue un réle important dans ce systéme de réglementation.

[115] Au paragraphe 76 de ses motifs, le juge met en question le passage du REIR selon lequel

le RPD a été promulgué pour encourager les innovateurs et/ou leur permettre de récupérer leurs
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investissements, et ainsi favoriser le dével oppement de drogues nouvelles. Selon lui, « lapreuve
sur ce point est davantage une affirmation logique qu’ une démonstration claire que, en |’ absence
de cette disposition, les innovateurs ne présentent ou ne présenteront pas de médicaments
nouveaux en vue d’ en obtenir |’ approbation ». A mon humble avis, le juge se trompe sur ce
point, en ce que les tribunaux ayant a déterminer le caractere véritable d’ une loi ne doivent pas se
préoccuper de son efficacité, ¢’ est-a-dire de savoir s elle atteint en fait le but dans lequel onI’a
promulguée. Le juge La Forest a expliqué ce principe dans ses motifs dissidents, aux pages 257
et 258 de RJIR-MacDonald :

[...] Lorsgu’il est admis, comme celadoit I’ é&re amon avis, que |’ usage du tabac a

des effets nocifs sur la santé et que, lors de I’ adoption de laloi en question, le

Parlement souhaitait |utter contre ces effets, alors la sagesse de laméthode qu’il a

choisie ne peut étre déterminante relativement a sa compétence de | égiférer.

L’ analyse du caractere véritable d' une loi a pour but de déterminer |’ objet

sous-jacent que visait |e Parlement au moment de I’ adoption de cette loi; il ne

S agit pas de déterminer S'il achoisi cet objet judicieusement ou S'il I’ aurait
atteint plus efficacement en |égiférant autrement [...]

[Non souligné dans I’ original .]

[116] LaCour supréme arépété unanimement ce principe alapage 797 de |’ arrét Renvoi relatif
alaloi sur lesarmes a feu (Can.), [2000] 1 R.C.S. 783 :

Les effets juridiques d’ une loi sont déterminés par |’ examen de son application et
de ses effets sur les Canadiens. Le procureur général del’ Alberta dit quelaloi ne
réussira pas a atteindre son but. Selon lui, pour ce qui atrait a un objet de droit
criminel, le régime légidatif serainefficace (p. ex. les criminels n’ enregistreront
pas leurs armes); laou elle aura un effet, laloi ne contribuera pas ala lutte contre
le crime (p. ex. en imposant aux agriculteurs de la paperasserie inutile). Ces
préoccupations ont été adressées, comme il se doit, au Parlement qui lesa
examinées. Dans |e cadre de ses compétences constitutionnelles, ¢’ est au
Parlement qu’il appartient de juger s'il est probable qu’ une mesure atteindra le but
poursuivi; I’ efficacité n’ est pas pertinente dans le cadre de |’ analyse du partage
des pouvoirs par notre Cour [...]

[Non souligné dans I’ original .]
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[117] Jeconclusdonc que le caractére véritable du RPD est lamise en cauvre del’ article 1711
del’ ALENA et du paragraphe 3 del’article 39 de |’ Accord sur les ADPIC, aux fins de favoriser
le développement de drogues nouvelles, lequel constitue un objectif valable de santé et de

securité publiques.

[118] Je passe maintenant alaquestion de savoir s |e caractére véritable du RPD reléeve de la
compétence |égidative que laLoi constitutionnelle attribue a1’ Etat fédéral. A mon sens, le RPD
constitue un exercice valide de la compétence fédérale en matiere de droit criminel que prévoit le

paragraphe 91(27) de ladite Loi constitutionnelle.

[119] LaCour supréme, soulignant la nature absolue de la compétence en matiére de droit
criminel que le paragraphe 91(27) de laLoi constitutionnelle confére a I’ Etat fédéral, a ddimité
cette compétence a la page 246 de RJR-MacDonald Inc. c. Canada, ou |’ on peut lire ce qui suit
sous la plume du juge La Forest (dissident quant au résultat, mais cautionné par la majorité sur ce
point) :

Vu que la santé comme matiére constitutionnelle présente un caractére

«informe » et qu’il s ensuit que tant le Parlement que les |égislatures provinciales
peuvent validement |égiférer dans ce domaine, il importe de faire ressortir de
nouveau la nature pléniere de la compétence en matiere de droit criminel. Dans le
Renvoi sur la margarine, precité, aux pp. 49 et 50, le juge Rand établit clairement
gue la protection de la « santé » constitue un des « buts habituels » du droit
criminel, et que la compétence en matiére de droit criminel peut validement étre
exercée pour protéger le public contre un « effet nuisible ou indésirable ». Le
fédéral posséde une vaste compétence pour ce qui est de |’ adoption de loisen
matiere criminelle relativement a des questions de santé, et cette compétence n’ est
circonscrite que par les exigences voulant gu’ elles comportent une interdiction
accompagnée d’ une sanction pénale, et qu’ elles visent un mal |égitime pour la
santé publique. Si une loi fédérale donnée possede ces caractéristiques et ne
constitue pas par ailleurs un empiétement « spécieux » sur la compétence
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provinciale, ¢ est alors une loi valide en matiere criminelle; voir Scowby, precité,

aux pp. 237 et 238.

[Non souligné dans I’ original .]

[120] A mon sens, le critére que la Cour supréme aformulé dans RIR-MacDonald se trouve

rempli dans la présente espéce. Premierement, pour ce qui concerne I’ interdiction,

I"article C.08.002 du Reglement dispose qu'il est interdit de vendre ou d’ annoncer une drogue

nouvelle a moins que ne soient réunies les conditions qu’il énonce, qui sont entre autres le dépbt

d une PDN et ladélivrance d’ un ADC. Deuxiémement, en ce qui atrait alanécessité d’ une

sanction pénale, I’article 31 de laLoi, libellé comme suit, prévoit bien des sanctions de cette

nature :

31. Sousréservedel’article 31.1,
guiconque contrevient ala présente loi
ou aux réglements pris sous le régime
de la présente partie commet une
infraction et encourt, sur déclaration
de culpabilité :

a) par procédure sommaire, pour une
premiere infraction, une amende
maximale de cing cents dollars et un
emprisonnement maximal detrois
Mois, ou I’ une de ces peines et, en cas
de récidive, une amende maximale de
mille dollars et un emprisonnement
maximal de six mois, ou I’ une de ces
peines,

b) par mise en accusation, une amende
maximale de cing mille dollars et un
emprisonnement maximal de trois ans,
ou |’ une de ces peines.

31. Subject to section 31.1, every
person who contravenes any of the
provisions of this Act or of the
regul ations made under this Part is
guilty of an offence and liable

(a) on summary conviction for afirst
offence to afine not exceeding five
hundred dollars or to imprisonment
for aterm not exceeding three months
or to both and, for a subsequent
offence, to afine not exceeding one
thousand dollars or to imprisonment
for aterm not exceeding six months or
to both; and

(b) on conviction on indictment to a
fine not exceeding five thousand
dollars or to imprisonment for aterm
not exceeding three years or to both.
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[121] |l reste a établir si setrouve rempli dans la présente espéce le troisiéme volet du critére
formulé par le juge La Forest, a savoir que laloi considérée doit viser « un mal légitime pour la

santé publique ». Il faut a mon sens répondre a cette question par I’ affirmative.

[122] On ne saurait mettre en doute, a mon avis, que le régime établi par e Réglement
contribue a la protection de la santé et de la sécurité publiques, I’ un des « buts habituels » du
droit criminel; voir Sandard Sausage Co. c. Lee (1934), 1 W.W.R. 81 (C.A.C.-B.); etR.c.
Wetmore, [1983] 2 R.C.S. 284. Autrement dit, |e Réglement a pour raison d’ étre de protéger le
public contre la vente de médicaments dangereux et/ou inefficaces tout en faisant en sorte de lui

donner accés a des médicaments sans danger et efficaces.

[123] Commelejuge lefait observer au paragraphe 81 de ses motifs, aucune des parties ne
conteste que la protection de la santé et de la sécurité publiques reléve sans ambiguité de la
compétence |égidative fédérale en matiere de droit criminel, et quelaLoi et le Reglement
constituent un systeme valide de réglementation de la santé et de la sécurité publiques. Ce qui est
contesté, ¢’ est le point de savoir si le RPD, pour reprendre les termes du juge, « fait partie

intégrante d’ un systeme |égal valide ».

[124] 1l est important de se rappeler que le juge a conclu que le RPD ne fait pas partie
intégrante du Reglement, mais qu’il en constitue plut6t une partie accessoire (motifs du juge,
paragraphe 83). Cependant, il explique au paragraphe 102 de ses motifs que le RPD, « bien qu’il

Soit accessoire a ce systeme, plutét que partie intégrante de celui-ci, constitue un "complément”
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du systéme fédéral valide de réglementation établi pour la commercialisation des médicaments

au Canada ».

[125] A mon avis, le RPD n’est manifestement pas séparable du systéme global de droit
criminel gu’ éablit le Réglement, systéme auquel, comme jel’al déaexpliqué, il contribue. Le
juge, commejel’ai aussi expligué plus haut, acommis une erreur en limitant sa détermination du
caractére véritable au libellé du RPD et de saloi habilitante, sans prendre en considération

I’ ensemble du systéeme. Par conséquent, il lui a échappé que le RPD contribue au systéme global

visant & protéger la santé et la sécurité publiques et en fait ainsi partie intégrante.

[126] Misapart I'interdiction de commercialiser des drogues nouvelles que formule le
paragraphe C.08.002(1) du Reglement et |’ exception prévue pour ceux qui convainguent le
ministre de I’innocuité et de I’ efficacité de leur drogue nouvelle et se voient en conséguence
délivrer un ADC, lerégime légidatif, qui comprend le RPD, se rapporte aux conditions
auxquelles est subordonnée I’ exemption de poursuites pénales. A mon sens, on ne peut contester
sérieusement que I’ exemption d’ une interdiction de droit criminel, exemption qui englobe
nécessai rement toutes les conditions dont elle dépend, constitue de la méme fagon que
I’interdiction elle-méme un exercice de la compétence en matiéere de droit criminel (voir I’ arrét

Renvoi relatif ala Loi sur les armes a feu, page 807).

[127] Donc, danslamesure ou €elle peut étre rattachée aux objectifs de droit criminel de la
Iégidation, I’ exemption de I’ interdiction constitue un exercice de la compétence en matiére de

droit criminel. En I’ occurrence, I’ objectif de droit criminel de lalégislation est de faire en sorte
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gue seules des drogues sans danger soient mises ala disposition des Canadiens; voir

C.E. Jamieson c. Procureur général du Canada (1948), 46 D.L.R. (4™) 601.

[128] Récapitulons |’ ensemble du contexte. Le paragraphe C.08.002(1) du Reglement formule
I'interdiction de commercialiser des drogues nouvelles et prévoit I’ exemption de cette
interdiction, subordonnée au dépdt d’ une PDN suivi deladélivranced un ADC. Les
paragraphes C.08.002(2) et (3) précisent les modalités du dépbt de la PDN, notamment les
renseignements qui doivent ére communiqués pour démontrer I'innocuité et I’ efficacité de la
drogue nouvelle. L’ article C.08.002.1 énumere les conditions précises auxquelles on peut
déposer une PADN et les renseignements qu’il faut fournir pour convaincre le ministre de
I’innocuité et de |’ efficacité de la drogue nouvelle qui en fait I’ objet. L’ article C.08.003.1
autorise le ministre a examiner certaines catégories de renseignements non communiqués par le
fabricant dans sa PDN ou sa PADN, aux fins d’ établir si I'innocuité et I’ efficacité de la drogue
ont été démontrées. L’ article C.08.004 dispose que le ministre, aprés avoir examinélaPDN ou la
PADN, doit soit délivrer un ADC au fabricant, soit I'informer de la non-conformité de sa
présentation. Enfin, le RPD énonce d’ autres conditions qui doivent étre remplies relativement au
dépdt d’une PADN et aladélivrance del’ ADC y afférent. Prises ensemble, ces dispositions
définissent I’ exemption de poursuites pénales pour ce qui concerne lacommercialisation d’ une

drogue nouvelle.

[129] Jestime quele RPD remplit lestrois volets du critére formulé par la Cour supréme dans

RIR-MacDonald.
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[130] J estime également que le RPD n’empieéte nullement sur les matieres relevant de la
compétence provinciale, puisgue les provinces n’ ont absolument aucun réle a jouer dans
I” approbation des drogues nouvelles sur les bases de I’ innocuité et de I’ efficacité. En outre, le
RPD n’ empiéte pas non plus sur la compétence provinciale pour autoriser les génériqueurs a
commercialiser leurs drogues. Le juge formule a ce sujet I’ observation suivante au
paragraphe 106 de ses motifs:
[106] Le Reéglement sur la protection des données porte sur |’ autorisation de la
commercialisation de médicaments nouveaux. Les |égislatures provinciales ne
peuvent adopter de loi qui retarde |’ approbation des médicaments génériques
parce que |’ approbation par les provinces de médicaments en vue de la
commercialisation entrerait en conflit de fagon caractérisée avec la compétence
fédérale en matiére de droit criminel, prévue au paragraphe 91(27), permettant
d’interdire lacommercialisation de drogues, sauf celles dont I’innocuité et
I efficacité ont été établies|...]
[131] On voit donc que les conditions fixées par le RPD aux génériqueurs et au ministre en ce

qui atrait au dépbt delaPADN et aladéivrance del’ ADC y afférent n"empiétent pas sur la

compétence provinciale au sens constitutionnel.

[132] Pour conclure, le RPD me parait avoir un lien rationnel et fonctionnel avec le régime
|égidlatif fédéral qui détermine |’ approbation des drogues nouvelles, et contribuer manifestement
al’ équilibration des effets d’ une procédure établie par I’ Etat fédéral pour protéger lasanté et la
sécurité publiques en vertu de sa compétence | égislative en matiére de droit criminel. Etant
donné cette conclusion, il n’est pas nécessaire d’ examiner la question de savoir si le RPD releve
d’un autre chef de compétence |égidlative fédérale, tel que celui du paragraphe 91(2) de laLoi

constitutionnelle ou celui de la paix, del’ ordre et du bon gouvernement.
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DECISION

[133] Jergetteraisles appels avec un seul mémoire de dépens en faveur des intimés.

« M. Nadon »

j.ca
« Je suis d accord.
K. Sharlow, j.c.a. »

« Je suis d accord.
Carolyn Layden-Stevenson, j.c.a. »

Traduction certifiée conforme
Sandrade Azevedo, LL.B.
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