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[1] Il S agit en I’ espéce de deux appelsinterlocutoires concernant une action en contrefagon de

brevet intentée par Bristol Myers Squibb Company et Bristol-Myers Squibb Canada Inc.

(collectivement BMS) contre Apotex Inc. Les deux appels visent une requéte par laquelle Apotex
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cherche a obtenir des réponses a certaines questions lors d’ un interrogatoire préaable. Larequéte a
été accueillie en partie par la protonotaire Aronovitch dont |’ ordonnance a été portée en appel
devant la Cour fédérae. Le juge Martineau a rgjeté les deux appel s (ses motifs ne sont pas publiés).
Les deux partiesinterjettent maintenant appel de ladécision du juge Martineau. Pour les motifs

exposés ci-dessous, je suisd’ avis de rgjeter les deux appels.

Norme de controle

[2] Etant donné que |es questions portées en appel ne sont déterminantes pour aucun des points
en litige et concernent I’ ordonnance discrétionnaire d' un protonotaire, le juge Martineau a eu raison
d affirmer qu’il ne pouvait pas intervenir sauf si I’ ordonnance était manifestement erronée en ce
sens que la protonotaire avait exercé son pouvoir discrétionnaire en se fondant sur une erreur de
droit ou sur une mauvaise appréciation des faits. La Cour ne peut intervenir que si le juge Martineau
acommis une erreur de droit en appliquant ces principes: Merck & Co. c. Apotex Inc.,

2005 CAF 488.

Contexte

[3] Lebrevet enlitige est e brevet canadien numéro 1,198,436 (le brevet 436) qui comporte des
revendications visant plusieurs composés obtenus al’ aide d’ un certain procédé. L’ un des composés
revendiqués est la néfazodone. Lanéfazodone est I”ingrédient médicinal d’ un médicament appelé
Serzone, que BMS adgacommerciaisé au Canada. Pendant une certaine période avant |’ expiration
du brevet 436, Apotex afabriqué et vendu au Canada un médicament qui contenait de la néfazodone

et condtituait une version générique du produit de BMS. Il semble que ce sont les activités
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concurrentielles d’ Apotex (ou les mesures prises a cette fin) qui sont al’ origine del’ action en

contrefagon de brevet.

[4] Apotex nie avoir contrefait le brevet 436; de plus, elle présente une demande
reconventionnelle en faisant valoir que le brevet 436 est invalide. L’ allégation d’invalidité repose
sur divers motifs, notamment que le brevet est invalide pour cause d'inutilité, ¢’ est-a-dire que
I’invention brevetée ne fait pas ce que le mémoire descriptif prédit qu’ elle fera (voir Consolboard
Inc. c. MacMillan Bloedd (Saskatchewan) Ltd., [1981] 1 R.C.S. 504, ala page 525). BMS nie

I"alégation d'inutilité.

[5] L’ alégation d'inutilité est énoncée dans deux paragraphes des actes de procédure d’ Apotex.
Selon les parties, il S agit d’ une nouvelle alégation puisqu’ €lle a &é gjoutée aux actes de procédure
par voie de modification. Cette nouvelle allégation a été formulée apres que I’ on eut appris que le
Serzone avait éé retiré du marché en 2003. BM S affirme que le retrait était volontaire. Apotex
prétend pour sa part que le produit a été retiré ala suite d’ un avis de Santé Canada en date du

10 novembre 2003 mentionnant qu’ une évaluation de I’ innocuité effectuée par Santé Canada a

permis d établir que la néfazodone peut causer de graves effetsindésirables sur lefoie.

[6] Au début de 2005, la protonotaire Aronovitch a été saisie d’ une requéte d’ Apotex visant a
obtenir un affidavit de documents plus complet au sujet des nouvelles allégations d’ inutilité. Apotex

cherchait a obtenir un affidavit qui comprendrait ce qui suit :
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a) lesnotesde service, courriels ou documentsinternes de toute sorte de BMS
concernant la décision de retirer son produit du marché;

b) lesnotesde service, courriels ou autres formes de correspondance entre les
parties BM S concernant ladécision de retirer leur produit de néfazodone du marché;

c) lesdonnées cliniques, résultats d’ analyse en laboratoire, données statistiques ou
autres ouvrages préparés ou utilisés par BM S concernant les effets secondaires de la
néfazodone en général ou les effets particuliers de son produit de néfazodone sur le
foie

d) leslettres, courriels ou autres formes de communication entre BMS et Santé Canada
ou laFood and Drug Administration des Etats-Unis et les communications
semblables entre BM S et d’ autres organismes de réglementation ou du
gouvernement;

€) toute autre communication ou note de service ou tout autre document comportant
des renseignements concernant la décision de BM S de retirer le produit du marché,
ou en donnant un apercu, y compris les communications adressées aux autorités en

matiére de santé, aux professionnels de la santé et au public.

[7] Dans une ordonnance datée du 4 avril 2005 (que les parties appellent |’ « ordonnance plus
détaillée et plus précise »), la protonotaire a accueilli larequéte d’ Apotex al’ égard de latroisieme
catégorie de documents énumeérés ci-dessus et elle |’ arejetée pour ce qui est des quatre autres
catégories. L’ ordonnance plus détaillée et plus précise exigeait notamment que soient produits des

affidavits de documents plus compl ets établissant laliste :
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[TRADUCTION] ... detousles documents que BM S a en sa possession, Sous son autorité
ou sous sa garde concernant des données cliniques, des résultats d’ analyse en laboratoire,
des données tatistiques ou d’ autres ouvrages préparés ou utilisés par [BM S| concernant
les effets secondaires de la néfazodone en généra ou les effets particuliers de son produit

de néfazodone sur lefoie.

[8] Apotex ainterjeté apped de I’ ordonnance plus détaillée et plus précise. Le juge Kelen argjeté

cet appel le 3 octobre 2005 (2005 CF 1348). Sa décision n’a pas été portée en appd.

[9] Les parties ont produit des affidavits de documents supplémentaires conformément a
I’ ordonnance plus détaill ée et plus précise. Se fondant sur les affidavits produits par BMS, Apotex a

repris, ains qu’ elle en avait le droit, I’ interrogatoire préalable d’ un témoin de BMS, M. Ryan.

[10] Surlesconselsdel’avocat de BMS, M. Ryan n’apas répondu a certaines questions. Apotex
asollicité une ordonnance lui enjoingnant de répondre aux questions. Le 4 octobre 2006, la
protonotaire Aronovitch atranché larequéte en accueillant celle-ci en partie. Elle aordonné qu’ une
réponse soit fournie a certaines questions, que des documents soient produits en réponse ad’ autres

questions et, finalement, qu’ aucune réponse ne soit donnée a certaines questions.

[11] Lesdeux partiesont interjeté appel de I’ ordonnance rendue par la protonotaire. Le
5 janvier 2007, le juge Martineau arejeté les deux appels. Les parties interjettent maintenant appel

de la décision du juge Martineau.
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[12] Dansl’appd interjeté par Apotex, onze des questions posées al’ interrogatoire préalable sont
encore en litige. Apotex sollicite une ordonnance enjoignant a M. Ryan de répondre a ces questions
ou de fournir une réponse s goutant aux documents dont la production a dé§ a éé ordonnée. Dans

I’ appel interjeté par BM S, six questions sont encore en litige (dont une question qui est également
en litigedans |’ appel d' Apotex). BM S sollicite une ordonnance portant qu’ elle n’ a pas besoin de

répondre a ces six questions.

[13] Jesouligneincidemment que BMS ne sollicite pas |a suspension de |’ ordonnance rendue par
laprotonotaire le 4 octobre 2006 et qu’ €lle arépondu atoutes les questions auxquelles elle devait
répondre en application de I’ ordonnance, notamment a celles qui font I’ objet de son appdl. L’ avocat
deBMSadit quel’ appd interjeté par sa cliente vise aempécher Apotex d’ utiliser les réponses aux
questions contestées. Nul n’ a soulevé la question de savoir s, advenant le casou I’ appel de BMS
serait accuelli, il serait interdit a Apotex d utiliser les réponses ou les rensel gnements contenus dans

les réponses. Je ne me prononce pas sur ce point.

Anayse

(1) Quedtions préliminaires

[14] 1l convient detraiter dans un premier temps de deux questions en litige. La premiéere
concerne des remarques incidentes faites par le juge Kelen dans ses motifs de jugement dont il est
guestion plus haut. La seconde concerne les commentaires qu’ afaits la protonotaire dans son

ordonnance du 4 octobre 2006 au sujet de la portée de I’ ordonnance plus détaillée et plus précise.



(1a) Lesremarques incidentes du juge Kelen

[15] Danscesappels, lesdeux parties ont mentionné les déclarations faites par le juge Kelen au
sujet des motifs pour lesquelsil rejetait I’ appel interjeté par Apotex de I’ ordonnance plus détaill ée et
plus précise (2005 CF 1348). Lejuge Kelen alui-mémeindiqué qu’il s agissait de remarques
incidentes (obiter dicta). Cependant, Apotex considére qu’il s agit d’ une directive quant aux
documents qui devraient ére produits s lademande en &ait faite lors de la prochaine série
d’interrogatoires préalables. A I’ appui de cet argument, Apotex invoque lefait que lejuge Kelen a

considéré que le succes de |’ appel est « divisé », mémesil argeté!’ appel.

[16] BMSfait vaoir que les commentaires ne sont que des remarques incidentes (obiter dicta)

n’ ayant aucun effet obligatoire sur le processus de communication préalable en I’ espéce. BMS

S appuie sur lefait que le juge Kelen n’a pas modifié I’ ordonnance plus détaillée et plus précise. Il
n’'apas non plusindiqué qu'il donnait une directive ou rendait une ordonnance concernant la
production des documents demandés lors de I’ interrogatoire préalable de M. Ryan relativement aux

documents produits par suite de I’ ordonnance plus détaillée et plus précise.
[17] EnI absence detouteindication claire du juge Kelen selon laguelleil voulait que ses
commentaires soient autre chose que des remarques incidentes (obiter dicta), je conviens avec BMS

gu’ils ne peuvent pas étre considérés comme une directive ou une ordonnance.

(1)b) L’ interprétation gue donne la protonotaire de |’ ordonnance plus détaillée et plus précise

[18] Dans son ordonnance du 4 octobre 2006, la protonotaire a fait les commentaires suivants :
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[TRADUCTION] La contradiction entre mon ordonnance du 14 [sic] avril 2005]...] et les
motifs du juge Kelen en date du 3 octobre 2005 est plus apparente que réelle. Bien que
j'aereetélaproduction globale de la correspondance, des courriels, etc., concernant les
communications en matiére de réglementation, j’ estime qu'il convient de donner ala
nature des documents dont la production a éé ordonnée une interprétation large de
maniére a englober les données ou informations de base, formelles ou factuelles
concernant le profil des effets secondaires de la réfazadone [sic] dont les éudes, rapports,
statistiques récapitul atives et demandes formelles faites a des organismes de
réglementation et les directives, ou demandes formelles, d’ organismes de réglementation
concernant les effets secondaires du médicament, en particulier sur lefoie (effets

secondaires hépatiques).

[19] L’«ordonnancedu 14 avril » est censée renvoyer al’ ordonnance plus détaillée et plus
précise qui est citée plus haut. Par souci de commodité, je reprendsici le passage cité :

[TRADUCTION] ... detousles documents que BM S a en sa possession, sous son autorité
0ou sous sa garde concernant des données cliniques, des résultats d’ analyse en laboratoire,
des données statistiques ou d' autres ouvrages préparés ou utilisés par [BM S| concernant
les effets secondaires de la néfazodone en général ou les effets particuliers de son produit

de néfazodone sur lefoie.

[20] BMS prétend que les commentaires de la protonotaire dans son ordonnance du

4 octobre 2006 avaient pour but de modifier ou d’ élargir la portée de I’ ordonnance plus détaill ée et
plus précise. Je ne suis pas d’ accord avec cet argument. A mon avis, la protonotaire donnait son
interprétation de I’ ordonnance plus détaillée et plus précise afin que I’ ordonnance qu’ éle s apprétait
arendre ne contredise pas cdlle-ci. C' est également de cette maniere que le juge Martineau
interprete ce passage puisqu’il adit alapage 4 de son ordonnance :

[TRADUCTION] [laprotonotaire] atenu compte du fait que les commentaires incidents du
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juge Kelen sur lesquels s est appuyée [Apotex] pour demander que lacommunication de
lapreuve et la production des documents aient une plus grande portée n’ avaient pas un
caractére exécutoire, et elle aprisbien soin de clarifier I é&endue de I’ interrogatoire
préalable autorisé d’' une maniére qui, selon elle, ne contredisait ni laratio decidendi ni les

motifs fondamentaux de son ordonnance de production, qui a été confirmée en appdl.

[21] BMS soutient également qu’ étant donné que I’ ordonnance plus détaillée et plus précise ne
faisait droit alarequéte d’ Apotex qu’ en ce qui concerne latroisiéme des cing catégories de
documents énumérés (voir plus haut, au paragraphe 6), il est erroné de considérer que I’ ordonnance
plus détaillée et plus précise est assez large pour englober |es documents qui auraient fait partie de

I’ une des quatre autres catégories.

[22] A mon avis, BMS propose une analyse trop rigide. Les cing catégories de documents
énumérés au paragraphe 6 ne sont pas étanches. Un document pourrait se retrouver dans plus d une
catégorie. Dansuntel cas, il y alieu pour le juge d’ exercer son pouvoir discrétionnaire afin de
déterminer S'il est plus raisonnable de considérer que le document entre principalement dans la
troisieme catégorie (et est donc visé par |’ ordonnance plus détaillée et plus précise) ou dans |’ une
des autres catégories (et fait donc partie des documents qui ont €té jugés non pertinents aux fins du

processus de communication préalable).

[23] Lelibelédel’ ordonnance plus détaillée et plus précise est assez large pour inclureles
documents contenant des données cliniques, des résultats d’ analyse en laboratoire et des données
statistiques sur les effets du Serzone sur le foie. 1l est également assez large pour inclure les rapports

qui concernent tous les effets secondaires de la néfazodone, et non pas seulement ses effets
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secondaires hépatiques. De plus, I’ ordonnance vise les documents concernant de tels rapports, ce
qui comprend la correspondance interne ou externe échangée au sujet desdits rapports. A mon avis,
I’ interprétation que donne la protonotaire de I’ ordonnance plus détaillée et plus précise est

raisonnable.

(2) Pertinence

[24] S jelescomprends bien, les autres questions soulevées en appel concernent la pertinence.
Deux éléments sont invoqués au sujet de la pertinence. Le premier concerne la détermination de ce
que promet |e brevet 436. L e second vise de fagon plus générale I’ éendue de la communication
préalable. Je vais analyser chacun de ces é éments et examiner ensuite comment ils s appliquent aux

questions contestées en |’ espece.

(2)a) Ce que promet le brevet 436

[25] Aing qu'il aéémentionné plus haut, les parties ne s entendent pas sur ce que promet le
brevet 436. Apotex affirme que le brevet 436 assure que la néfazodone a des effets secondaires
minimes sans qu’il résulte des effets secondaires nocifs ou indésirables. BMS prétend que, s des
résultats sont promis au chapitre des effets secondaires de la néfazodone, ces résultats concernent la
sedation et ladiminution de latension artérielle et non lafonction hépatique. Elle affirme que la
protonotaire aurait di déterminer quelle interprétation est correcte, a défaut de quoi le

juge Martineau aurait da le faire. BMSfait vaoir que, dans e cadre du présent appd, la Cour

devrait faire ce qu'ils ont préféré ne pasfaire.
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[26] Laprotonotaire aexaminé pour la premiére fois ce point dans I’ ordonnance plus détaillée et
plus précise. Elle adorsdit :

[TRADUCTION] ... je ne suis pas convaincue que les effets secondaires autres que [la
sedation et ladiminution de latension artérielle] ne sont pas visés par la promesse du
brevet [...] J accueillerai en partie lademande d’ Apotex sous réserve deladécision finale
quant ala pertinence qui reviendra au juge de premiére instance qui entendral’ action en

contrefacon sur le fond.

En confirmant I’ ordonnance plus détaillée et plus précise, le juge Kelen n’apu trouver aucune erreur
dans cette interprétation. La méme interprétation est al’ origine de |’ ordonnance qu’ arendue la
protonotaire le 4 octobre 2006, ordonnance que le juge Martineau a confirmée dans I’ ordonnance

maintenant portée en appel.

[27] Ladétermination de ce que promet le brevet 436 est un élément de I’ interprétation des
brevets, une question de droit. Habituellement, I’ interprétation des brevets nécessite I’ aide de
témoins experts. Cependant, il N’ est pas toujours possible d' avoir accés a des témoins experts
lorsgu’ une question liée al’ interprétation des brevets est soulevée dans le cadre d’ une requéte
préalable al’instruction. Le juge ou le protonotaire qui est saisi d’ une requéte préalable a
I"instruction peut estimer qu'’il est approprié de trancher une question d’interprétation du brevet sans
I aide de témoins experts. Cela pourrait étre le cas S, par exemple, le brevet est relativement smple
ou s les partiesy consentent. Toutefois, en régle générale, le juge ou le protonotaire saisi d’ unetelle
requéte ne commet pas d erreur de droit en s en remettant au juge de premiére instance quant aux

guestions d' interprétation du brevet.
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[28] Enlespece, I'avocat de BMS aconsidéré qu'il était relativement simple de déterminer ce
que promettait le brevet 436 et il ainvitéla Cour alefaire. J estime cependant que le mémoire
descriptif du brevet 436 comporte des termes médicaux et scientifiques et décrit des concepts qu'il
est plusfacile de comprendre avec |’ aide d’ experts. C' est particulierement vrai dansles présents

appels, ou les parties font valoir des points de vue s différents quant a ce que promet |e brevet 436.

[29] Jeconsidére que laprotonotaire n’acommis aucune erreur en concluant que I’ interprétation
de lapromesse du brevet 436 est un @ ément qui doit étre tranché par le juge de premiére instance.
Lejuge Martineau a conclu ajustetitre qu'il n"avait aucun motif de modifier I’ ordonnance de la

protonotaire a cet égard.

(2)b) Etendue de lacommunication préalable

[30] Pour déterminer s une question particuliére posée lors de I’ interrogatoire préalable de

M. Ryan est appropriée, il faut déterminer si on peut raisonnablement conclure que laréponse a
cette question pourrait inspirer a Apotex des recherches qui pourraient favoriser sa cause ou anéantir
cellede BMS : Apotex c. Canada, 2005 CAF 217. Par exemple, Apotex ale droit de poser toute
guestion qui pourrait lui permettre de soutirer aBM S un aveu au sujet d’ un fait pertinent ou

d obtenir des renseignements a relativement des documents qui n’ ont pas été communiqués mais
qui satisfont au critere de pertinence aux fins de lacommunication préaable al’ instruction, ainsi
gu'il aétéindiqué dans |’ ordonnance plus détaillée et plus précise, sous réserve toujours du pouvoir
discrétionnaire d’ un protonotaire ou d un juge de contrdler les abus dans la procédure de

communication préaable.



Page: 13

[31] Pour déterminer S'il est satisfait au critére de pertinence dans un cas donné, il convient

d examiner |’ dlégation que la partie qui procede al’ interrogatoire tente d’ établir ou de réfuter. En

I’ espece, Apotex tente de faire valoir son alégation d'inutilité (reposant sur son interprétation de ce
gue promet le brevet 436, ains qu'il a été expliqué plus haut) ou d’ anéantir lathése de BMS qui nie

I"alégation d'inutilité.

[32] Uneadlégation d'inutilité comporte alafois un @éément juridique (I’ interprétation du brevet
guant ace qu'il promet) et un éément factuel (savoir si lapromesse a été remplie). Pour ce qui est
de !’ @ément factuel, Apotex a, de fagon générale, le droit, par exemple, de tenter de faire admettre a
BMS que la néfazodone provoque des troubles hépatiques ou que BM S dispose d' é éments de

preuve qui permettent de prouver ou de réfuter que la néfazodone provoque des troubles hépatiques.

[33] BMS soutient que certaines des questions en litige dans |’ appel interjeté par Apotex seraient
plus pertinentes S'il était question de la responsabilité du fabricant ains que de |’ innocuité et de

I’ efficacité de la néfazodone, ce qui n’est manifestement pasle cas en I’ espece. Le probléme que
pose cet argument est que lapromesse du brevet 436, ains que I’ interpréte Apotex, pourrait trés
bien faire intervenir des faits qui pourraient étre pertinents dans une action fondée sur la
responsabilité du fabricant. Si Apotex interpréte correctement la promesse du brevet 436 (ce qui,
comme il aéé expliqué plus haut, est discutable), les questions portant sur I’ existence d’ effets
secondaires graves sont |égitimes parce qu’ eles pourraient permettre d’ obtenir des aveux ou

d éablir desfaits pertinents. Par contre, une question qui vise a obtenir des renseignements sur
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I’ opinion de BM S au sujet de I’ éendue de la promesse du brevet 436 n’ est pas pertinente a premiére
vue parce gqu’ une opinion n’ apporte rien quant al’ interprétation correcte du brevet ou quant a savoir

S lapromesse s est matériaisée.

[34] Entre cesdeux Situations extrémes, certaines questions peuvent permettre d’ obtenir ou non
des renseignements pertinents al’ étape de lacommunication préalable. Par exemple, une question
qui vise aobtenir des renseignements au sujet de laréaction de BMS aun rapport sur les effets
secondaires peut ne pas étre pertinente pour | interprétation du brevet, mais é&re néanmoins | égitime
danslamesure ou ele peut permettre d’ approfondir la question de savoir s la promesse du brevet

S est concrétisée. Toutefois, méme lorsque ce critére est rempli, on peut se demander si laquestion
permettrad’ obtenir des renseignements qui N’ ont rien avoir avec lacommunication préalable au
proces. En cas de litige quant alalégitimité d une telle question, |e juge peut exercer son pouvoir
discrétionnaire pour déterminer lavaeur éventuelle de laréponse en tant qu’ éément de preuve par
rapport au risgue d' abus dans | e processus de communication préalable. Cette question peut se poser
dans diverses situations, notamment lorsgue, comme en |’ espéce, la pertinence et 1a non-pertinence

de certaines catégories de renseignements ont déja été déterminées.

[35] Pour déterminer quelles sont les questions pertinentes et celles qui nele sont pas, il convient
d examiner e contexte factuel et procédural del’ affaire, en tenant compte des principes juridiques
applicables. La décision rendue en premiere instance par un juge ou un protonotaire sera maintenue

s ele est raisonnable, amoins qu’ elle soit fondée sur une erreur de droit.
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[36] |l ressort del’ historique des procédures en I’ espéce que, aux fins de lacommunication
préalable de la preuve, tout document qui est visé par I ordonnance plus détaillée et plus précise et
pertinent. Il en résulte que Apotex adroit ala communication de tout document [TRADUCTION]

« concernant des données cliniques, des résultats d’ analyse en laboratoire, des données statistiques
ou d' autres ouvrages préparés ou utilisés par [BMS] concernant les effets secondaires de la
néfazodone en général ou les effets particuliers de leur produit de néfazodone sur le foie ». Par
conséguent, dans la mesure ou elle enjoignait a BM S de produire un document qui correspond ala
description prévue dans|’ ordonnance plus détaillée et plus précise, I ordonnance rendue par la

protonotaire le 4 octobre 2006 doit é&tre maintenue.

[37] Apotex soutient que, pour les mémes raisons, toute question qui a éé posée aM. Ryan lors
de son interrogatoire préalable et qui est visée par I’ ordonnance plus détaillée et plus précise est
également Iégitime, et que le protonotaire ains que le juge Martineau ont commis une erreur en ne
tenant pas compte de ce principe. Apotex goute que s e juge Martineau a évoqué le critére axé sur
larecherche desfaits, il ne précise pass'il aexaminés ce critére a été rempli en ce qui atrait au
volet factue del’dlégation d'inutilité; ¢’ est pourquoi, la Cour peut examiner la question de novo

(Infonet Services Corp. ¢. Matrox Electronic Systems Ltd., 2004 CAF 162).

[38] A mon avis, rien ne permet de conclure que le juge Martineau n’ éait pas au courant de
I’ existence dudit critére ou qu’il N’ en a pas tenu compte relativement aux questions contestées dans

I’ appel formé par Apotex.



[39]
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Laseule question qu'il reste atrancher est celle de savoir s la protonotaire Aronovitch a

commis une erreur de droit dans ses décisions concernant les questions contestées dans les appels

formés par Apotex et par BMS. Je vais maintenant examiner cette question.

[40]

L es questions contestées sont indiquées par le numéro utilisé dans |’ ordonnance du

4 octobre 2006 de la protonotaire et par renvoi alatranscription de !’ interrogatoire de M. Ryan. En

VOICi un résumé:

Renvoi

8 43:17-19
9 45:12

11  45:21-23
12 47:20-22
17 48:13-16

Question

Indiquer si Bristol-Myers a regu des rapports
négatifs concernant les effets secondaires
hépatiques possibles liés a I'utilisation du
Serzone.

Indiquer si Bristol-Myers conserve des
copies des rapports négatifs.

Indiquer quand les rapports négatifs ont été
recus et en fournir des copies.

Fournir d'autres études pour les autres
rapports négatifs, le cas échéant, peu
importe gu’elles soient antérieures ou
postérieures au 7 décembre 2000.

Apres avoir recu le document 27 (un rapport
scientifique préparé a la demande de BMS et
intitulé « Antidepressants and Liver Failure »
(antidépresseurs et insuffisance hépatique)
afin de déterminer si la néfazodone était
associée a un taux plus élevé d'insuffisance

Ordonnance de la
protonotaire

Une réponse doit étre donnée.

(BMS sollicite une ordonnance
portant qu’elle n'était pas tenue
de répondre.)

Une réponse doit étre donnée.

(BMS sollicite une ordonnance
portant qu’elle n’était pas tenue
de répondre.)

Une réponse doit étre donnée
dans la mesure ou des copies
des rapports mentionnés sont
demandées.

(BMS sollicite une ordonnance
portant qu’elle n’était pas tenue
de répondre.)

Une réponse doit étre donnée

dans la mesure ou les rapports
demandés doivent concerner les
effets secondaires négatifs.

(BMS sollicite une ordonnance
portant qu’elle n'était pas tenue
de répondre.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion.

(Apotex sollicite une réponse.)



18  49: 14-5,
18-19
59:21 -
60:7

22 66:4-7

67 70:18-22

31 72:17-
73:19

hépatique grave que les autres
antidépresseurs), Bristol-Myers U.S.
avait-elle encore des raisons de s'inquiéter
gue la néfazodone puisse avoir des effets
indésirables différents de ceux des autres
antidépresseurs?

Si la réponse a cette question est affirmative,
quels étaient les motifs d'inquiétude?
Produire les documents pertinents liés a ces
inquiétudes.

S'informer des personnes qui, aux E.-U., ont
des renseignements au sujet de la maniere
dont la décision a été prise concernant la
néfazodone et produire les documents
relatifs aux effets secondaires de la
néfazodone pour le foie ainsi qu'aux autres
effets secondaires qui peuvent avoir entrainé
la décision de ne pas vendre ce produit aux
E.-U.

Indiquer si Bristol-Myers Pharmaceutical
Institute (I'organisme qui, au sein de BMS,
s’occupe de la découverte et de la mise au
point de médicaments) conserve des
données au sujet des fonctions dont il est
responsable.

En ce qui concerne les échanges entre BMS
U.S. et la FDA au sujet du retrait du Serzone,
indiquer s'il y a eu des discussions au sujet
des effets hépatiques et des effets
secondaires.

Indiquer si, quelgu’un chez Bristol-Myers
Squibb U.S., était au courant des

53 signalements d’effets indésirables qui ont
été faits en Suéde et mentionnés dans un
bulletin de 'OMS concernant les effets
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Une réponse n'est nécessaire
gue dans la mesure ou des
copies des documents
expliquant ces inquiétudes sont
demandées.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Une réponse n’est nécessaire
gue dans la mesure ou elle
concerne la production des
études, rapports, statistiques
récapitulatives et demandes
formelles présentés aux
organismes de réglementation
ou regus de ceux-ci concernant
les effets secondaires.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion.

(Apotex sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion.

Toutefois, si, dans une demande
formelle présentée a la FDA ou
faite par celle-ci, il est question
de documents qui contiennent
des données factuelles ou des
données sommaires concernant
les effets secondaires
indésirables, les documents
doivent étre produits.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion. Si, toutefois, les
mesures prises par BMS ont
entrainé la préparation d'une
étude ou d'un rapport sur les



33

45

47

59

63

75:7-14

81:9-18

84:11-13

92:11-12

97:3-9

indésirables et, dans l'affirmative, indiquer
guelles mesures, le cas échéant, Bristol-
Myers a prises a cet égard.

S'informer aupres des personnes qui, dans
le groupe ou se sont produits des effets
indésirables ou le groupe clinique de la
phase 4, si elles ont re¢u une copie du
rapport 19 de 'OMS. Indiquer si [BMS] était
au courant des cas qui se sont produits entre
1995 et 1997 et qui ne sont pas mentionnés
dans le rapport, et indiquer ce que [BMS] a
fait, le cas échéant, au sujet des effets
indésirables.

En ce qui concerne la recommandation faite
dans la derniére phrase de I'article indiquant
gue la néfazodone a provoqué une
insuffisance hépatique grave, confirmer si
guelqu’un chez Bristol-Myers a donné suite a
la recommandation selon laquelle il
convenait de « faire preuve de prudence et
de surveiller étroitement les patients » en cas
de traitement avec la néfazodone et, le cas
échéant, indiquer les mesures prises.

Pour ce qui est du procées-verbal d’'une
rencontre du comité de la Nouvelle-Zélande
sur les effets indésirables, indiquer si
Bristol-Myers a pris des mesures concernant
la déclaration faite au sujet du taux de
réactions hépatiques causées par la
néfazodone.

Pour ce qui est de la lettre datée du

20 juin 2001 que BMS et Linson
Pharmaceutical Inc. ont envoyée aux
professionnels de la santé concernant

109 cas de réactions hépatiques graves en
liaison avec la prise de néfazodone, indiquer
guelle mesure, le cas échéant, Bristol-Myers
a prise lorsgu’elle a été mise au courant de
ces cas.

Produire la correspondance échangée par
Bristol-Myers et la Swedish Medical Products
Agency concernant 'obligation d'inscrire sur
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effets secondaires hépatiques,
ces documents doivent étre
produits.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion. Cependant, si les
mesures prises par BMS ont
entrainé la préparation d'une
étude ou d'un rapport sur les
effets secondaires hépatiques,
ces documents doivent étre
produits.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion. Cependant, si les
mesures prises par BMS ont
entrainé la préparation d’une
étude ou d'un rapport sur les
effets secondaires hépatiques,
ces documents doivent étre
produits.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion. Cependant, si les
mesures prises par BMS ont
entrainé la préparation d’'une
étude ou d'un rapport sur les
effets secondaires hépatiques,
ces documents doivent étre
produits.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Pas besoin de répondre a cette
guestion. Cependant, si les
mesures prises par BMS ont
entrainé la préparation d’une
étude ou d'un rapport sur les
effets secondaires hépatiques,
ces documents doivent étre
produits.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse.)

Une réponse doit étre fournie
dans la mesure ou le contrble
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I'étiquette de la néfazodone le contréle concerne les effets secondaires.
obhgatowe des enzymes hépatiques des (BMS sollicite une ordonnance
patients. , st
portant qu’elle n’était pas tenue
de répondre.)
64 98:3-6 Indiquer quels renseignements, factures ou Une réponse doit étre donnée
autres, Bristol-Myers possede au sujet des dans la mesure ou elle vise la
cas de dommages au foie qui ont été production des documents qui y
signalés chez des patients en Suede. sont mentionnés.

(Outre ces documents, Apotex
sollicite une réponse. BMS
sollicite une ordonnance portant
gu’'elle n'était pas tenue de
répondre.)

[41] Jevaistout d’ abord examiner I’ appel de BMS. Les six questions contestées dans cet appel
sont lessuivantes: 8, 9, 11, 12, 63 et 64. Aprés examen du dossier, | estime qu'il était raisonnable
pour la protonotaire de conclure que chacune de ces questions entrainera la production de
documents qui sont visés par I’ ordonnance plus détaillée et plus précise. |l s ensuit quela
protonotaire n’a pas commis d’ erreur de droit en exigeant gu’ une réponse soit donnée a ces

guestions.

[42] Lesonze questions contestées dans |’ appd interjeté par Apotex sont les suivantes: 17, 18,
22, 30, 31, 33, 45, 47, 59, 64 et 67. Laprotonotaire aconclu qu’il n’ était pas nécessaire de répondre
aux questions 17 et 22, mais qu'’il fallait répondre aux autres questions contestées dans la mesure
seulement ol elles visaient & obtenir certains documents. A mon avis, chacune de ces questions
comporte des éléments similaires et menent alaméme décision. J examinerai uniquement la

guestion 17. Laméme analyse S applique a toutes les autres questions.

[43] Laquestion 17 avait pour but de déterminer s BM S avait [TRADUCTION] « encore des motifs

de s'inquiéter » de certaines éudes. Apotex soutient que cette question pourrait permettre d’ obtenir
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une réponse qui révélerait s les effets indésirables mentionnés dans les éudes congtituaient un vice
dans!’invention telle qu' elle est revendiquée. BM S allegue pour sa part que laquestion telle qu'elle

aété posee ne permettrait d’ obtenir qu’ une opinion qui N’ est pas pertinente al’ alégation d'inutilité.

[44] Leproblémedel’ argumentation de BMS est que cette derniere présume que le seul élément
del’alégation d'inutilité est la question de |’ interprétation du brevet. Ains qu’il a éé expliqué plus
haut, I allégation d'inutilité avancée par Apotex comporte également un éément factuel qui permet
gue des questions factuelles soient posées au sujet de I’ existence des effets secondaires. Les études
cliniques et |es autres données de base ne permettent pas nécessairement de fournir une réponse
compléte a ces questions. Les avis, inquiétudes et mesures de BM S peuvent égaement étre

pertinents en ce sens qu’ils peuvent mener a approfondir lesfaits.

[45] Cependant, I'argumentation d’ Apotex présente elle auss un probléme parce qu’ elle ne tient
pas compte de |’ ordonnance plus détaillée et plus précise. A mon avis, la protonotaire Aronovitch a
eu raison de demander s laquestion 17 qui est contestée permettrait d’ obtenir une réponse entrant
dans|’ une des quatre catégories au sujet desquelles elle a décidé qu' elles n’ éaient pas pertinentes
au stade de lacommunication préalable de lapreuve. S elle a conclu avec raison que laréponse
était affirmative, elle avait dorsle pouvoir discrétionnaire de conclure qu’ une telle question n'’ était
pas |égitime, méme si on pouvait également alléguer que le critere axé sur larecherche des faits éait
rempli ou que la question pourrait également étre visée par I’ ordonnance plus détaillée et plus

précise.
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[46] Encequi concernelaquestion 17, la protonotaire Aronovitch atenu compte de ces
considérations opposées et les atranchées en faveur de BMS. A mon avis, cette conclusion éait
raisonnable et représentait un exercice approprié de son pouvoir discrétionnaire. Le juge Martineau
aeu raison de ne pas intervenir. Je tire laméme conclusion au sujet de toutes |les autres questions

contestées dans I’ appel d’ Apotex.

Conclusion
[47] Jesuisd avisdergeter lesdeux appels et je N’ adjugerais pas de dépens

« K. Sharlow »

j.ca
«Jesuisd accord
A.M. Linden,j.ca »
«Jesuisd accord _
C. Michadl Ryer, j.ca »

Traduction certifiée conforme
Suzanne Bolduc, LL.B.
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