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[1] Ratiopharm Inc. (Ratiopharm), invogquant laregle 399(2)a) des Regles des Cours fédérales,
DORS/98-106 (les Régles), et la compétence inhérente de la Cour, demande I’ annulation du
jugement rendu le 9 juin 2006, par lequel notre Cour a accueilli |’ appd interjeté par Pfizer Canada
Inc. et Pfizer Limited (Pfizer) et ainterdit au ministre de la Santé (e ministre) de délivrer un avisde
conformité (AC) al’ égard du bésylate d amlodipine (comprimés de bésylate) que voulait

commercialiser Ratiopharm.
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[2] A I’ appui de sa demande, Ratiopharm fait valoir que des événements survenus depuis e
prononcé de la décision, notamment le retrait d’ un brevet de laliste des brevets par suite dela
conclusion qu'il avait été erronément inscrit au registre par Pfizer, indiquent clairement que la Cour
N’ aurait pas prononce d’ ordonnance d'interdiction s le déroulement de ces événements avait été tel

gu'dlel’ envisage, et elle demande, par conséquent, I’ annulation de la décision rendue par la Cour.

LESFAITSPERTINENTS

[3] Le 23 janvier 2004, Ratiopharm a demandé au ministre ladélivrance d' un avis de
conformité concernant ses comprimés de bésylate. Pour démontrer la bioéquivalence, elle a
mentionné les comprimeés de bésylate NORV ASC de Ffizer, visés par deux brevets que Pfizer
Canada Inc. avait fait inscrire au registre (les brevets canadiens n° 1,253,865 (le brevet 865) et
1,321, 393 (le brevet 393)). En déposant sa présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN)
concernant ses comprimés de bésylate, Ratiopharm asignifié a Pfizer I’ avis d' all égation prévu au
paragraphe 5(3) du Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) (Ile Reglement),
danslequd elle acceptait que I’ avis de conformité ne soit délivré qu’ al’ expiration du brevet 865, le

9 mai 2006, mais soutenait que le brevet 393 &ait invalide.

[4] En application du paragraphe 6(1) du Reglement, Pfizer a déposg, le 19 juillet 2004, un avis
de demande visant |’ obtention d’ une ordonnance interdisant au ministre de délivrer un avisde

conformité al’ égard des comprimés de bésylate tant que le brevet 393 ne serait pas expireé.
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[5] Le 21 octobre 2004, e ministre ainformé Ratiopharm que sa PADN était conforme aux
exigences de sécurité et d' efficacité et qu'il serait donc en mesure de délivrer un avis de conformité
pour les comprimeés de bésylate une fois remplies les conditions prévues par le Reglement (a savoir

gue le brevet 865 soit expiré et que la question du brevet 393 de Pfizer soit réglée).

[6] Le 20 janvier 2006, ala demande de Pfizer, le ministre ainscrit un troisieme brevet (le
brevet 493) au registre al’ égard des comprimés de bésylate NORVASC, sur |e fondement de deux

avis de conformité, délivrés respectivement le 2 mai et le 14 juin 2005.

[7] Le 10 février 2006, Ratiopharm asignifié a Pfizer un avis d’ allégation visant le brevet 493,
danslequd dlle aléguait que le brevet ne pouvait étreinscrit au registre al’ égard des comprimés
NORVASC. Lemémejour, elleaauss demandé au ministre d’ exercer le pouvoir discrétionnaire
prévu au paragraphe 3(1) du Reglement et de supprimer le brevet 493 du registre, au motif qu’il ne

satisfaisait pas aux exigences d'inscription.

[8] Le 17 février 2006, le juge von Finckenstein, de la Cour fédérale, arejeté lademande de
Pfizer, estimant que cette derniére n’ avait pas réfuté I’ alégation de Ratiopharm selon laquelle le
brevet 393 était invalide. Le 23 février 2006, Pfizer a porté cette décision en appel devant notre

Cour.

[9] Le 31 mars 2006, Pfizer a présenté une demande d’ ordonnance d’ interdiction sous le régime

du paragraphe 6(1) du Reglement relativement au brevet 493 et a donc obtenu, en application du
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paragraphe 7(1) du Reglement, une suspension automatique de 24 mois empéchant le ministre de

déivrer un avis de conformité.

[10] Le5 avril 2006, Ratiopharm s est prévalu de I’ dinéa 6(5)a) du Réglement et ademandé le
rejet de lademande d ordonnance d’interdiction relative au brevet 493, faisant valoir que ce brevet
ne pouvait ére porté au registre. Elle apar la suite été avisée que le ministre n’ examinerait sa

demande de suppression du brevet 493 du registre que s €lle se désistait de sa demande dergjet de

lademande d'interdiction, ce qu' elle afait.

[11] Le9mai 2006, le brevet 865 aexpiré, mais aucun avis de conformité n'a éé déivré en
raison de la suspension automatique découlant du dépét de la demande d’ ordonnance d’ interdiction

relative au brevet 493 (voir paragraphe 8 ci-dessus).

[12] Le2juin 2006, le ministre a confirmé que le brevet 493 éait valablement inscrit au registre.

[13] Le9juin 2006, notre Cour aaccueilli I’ appel interjeté par Pfizer contre la décision du
juge von Finckenstein. Le jugement a maintenu lavalidité du brevet 393 et interdit au ministre de
délivrer un avis de conformité a Ratiopharm a |’ égard de ses comprimés de bésylate tant que ce
brevet ne serait pas expiré(il vient aexpiration le 17 aolt 2010). Une requéte pour réexamen de la

décision a été rejetée, et lademande d’ autorisation d appel ala Cour supréme aelle auss été rejetée.
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[14] Le23juin 2006, Ratiopharm a présenté une deuxieme requéte sous le régime de

I’alinéa 6(5)a) du Reglement, pour faire rejeter la demande d’ ordonnance d' interdiction relative au
brevet 493, au motif que ce brevet ne pouvait étre inscrit au registre. Le 26 avril 2007, lejuge
Barnes, de la Cour fédérale, a statué que le brevet 493 ne pouvait figurer au registre al’ égard des
comprimés NORVASC et a, par suite, rejeté lademande d’ ordonnance d' interdiction relative a ce

brevet.

[15] Ratiopharm a, depuis, intenté en Cour fédérae une action pour jugement déclaratoire

portant que le brevet 393 est invalide.

POSITION DESPARTIES

[16] Ratiopharm prétend qu'il y alieu d’ annuler I’ ordonnance maintenant lavaidité du

brevet 393 et interdisant au ministre de délivrer un avis de conformité, rendue par notre Cour dans
I’ appel de la décision du juge von Finckenstein, parce qu’ un avis de conformité aurait &é ddlivré a
I’ expiration du brevet 865 s |e brevet 493 n’ avait pas été irrégulierement porté au registre, puisque
laCour fédérale avait conclu alavalidité du brevet 393 et que notre Cour n’ avait pas encore
entendu I’ appel . Selon Ratiopharm, notre Cour n’aurait pas examiné |’ appel relatif au brevet 393

car, en application de sa jurisprudence constante en lamatiére, €lle aurait jugé la question théorique.

[17]  Pour affirmer que notre Cour est habilitée aannuler cette ordonnance, Ratiopharm invoque
larégle 399(2)a) et lacompétence inhérente de la Cour en matiere d annulation d ordonnance de

méme que lamodification du droit opérée par la décision du juge Hughes dans Ferring Inc. c.
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Canada, (2007) 55 C.P.R. (4™) 271 (CF), confirmée par 2007 CAF 276, rendue aprés |’ arrét de
notre Cour sur le brevet 393 et concluant que la personne soumettant une PADN n’a pas atenir
compte des brevets inscrits au registre apres le dépbt de ce document si elle nefait pas appel ades
changements apportés au médicament de comparai son mentionné comme bioéquivalent et approuvé
par avis de conformité du ministre. Ratiopharm n’aurait donc pas di avoir a aborder la question du

brevet 493 puisgu’il avait &é porté au registre apres le dépbt de sa PADN.

[18] Pfizer soutient que I’ argument de Ratiopharm est purement hypothétique et que rien dansla
preuve ne permet de conclure que |’ appd portant sur le brevet 393 aurait éé théorique s le

brevet 493 n’ avait pas éé irrégulierement inscrit au registre. Elle gjoute que la décision subséquente
selon laguelle le brevet 493 ne devait pas figurer au registre ne constitue pas un fait nouveau au sens
delaregle 399(2)a) et que le principe du caractere définitif des décisions judiciaires s oppose a

I’ annulation du jugement, en particulier parce que larequéte ne met pas en cause le bien-fondé de la

décision delaCour.

ANALYSE ET DECISION
[19] Lademande ne saurait étre accueillie. Le jugement que Ratiopharm cherche afaire annuler
repose sur la conclusion suivante (par. 37 des motifs) :

Jaccueillerais |’ appel avec dépens et ' annulerais |’ ordonnance du juge de premiére instance
en date du 17 février 2006 et, rendant e jugement qui aurait di étre rendu, j’ accueilleraisla
demande des appel antes avec dépens et rendrais une ordonnance interdisant au ministre de
dédlivrer un AC aRatiopharm al’ égard de ses produits projetés a base de bésylate

d amlodipine tant que le brevet 393 ne sera pas expiré.

[Je souligne.]
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[20] Cette conclusion est conforme al’ alinéa 52(c)i) delaLoi sur les Cours fédérales, lequel
habilite la Cour a « rendre ladécision qui aurait di étre rendue ». Il S ensuit que, s e juge von
Finckenstein avait rendu la décision qui devait étre rendue, lavalidité du brevet 393 aurait été
maintenue et, al’ opposé du scénario décrit par Ratiopharm, aucun avis de conformité n’ aurait é&é
délivré pour ses comprimés de bésylate. Le jugement de notre Cour exclut en effet le scénario ala

base de la présente demande.

[21] Qui plusest, I’ enchainement des événements propose par Ratiopharm reléve trop de

I” hypothétique pour congtituer des « faits nouveaux » au sens de laregle 399(2)a) ou pour justifier
I’ exercice de la compétence inhérente de la Cour d’ annuler ses décisions. Ratiopharm présume,
entre autres, que s le brevet 493 n’ avait pas été irrégulierement inscrit au registre, le ministre aurait
délivré un avis de conformité visant ses comprimés de bésylate avant que notre Cour n’instruise

I’ appel de Pfizer et, en tout état de cause, avant qu'’ elle ne rende sa décision, de sorte qu’ elle aurait
exercé son pouvoir discrétionnaire de ne pasingtruire I’ appel et qu’ elle n’ aurait donc pas rendu

d’ ordonnance d’ interdiction.

[22]  Or, une multitude d’ incidents susceptibles d' atérer le scénario envisagé par Ratiopharm
aurait pu survenir. On ne peut tout s mplement pas présumer que les choses se seraient passées
comme Ratiopharm |e pense ou accorder a ce scénario e degré de certitude nécessaire pour justifier

| annulation d’ une décision de notre Cour.
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[23] Concernant la question des dépens, Pfizer fait vaoir que la présente demande n’ aurait
jamais di étre présentée et dle réclame des dépens avocat-client ou des dépens établis suivant la
fourchette laplus élevée dela colonne V du tarif B des Regles. La demande présentée par
Raitopharm est effectivement d’ un caractére nouveau, maisje ne vois aucune raison de rendre une

ordonnance particuliére en matiere de dépens.

[24] Jesuisdonc d avis de rgjeter lademande avec dépens, taxés suivant la procédure habituelle.

« Gilles Létourneau »
JCA.
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