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et 
CYSTIC FIBROSIS CANADA 
et 
CANADIAN ORGANIZATION FOR RARE DISORDERS 
et 
BIOTECANADA 

Intervenantes 

JUGEMENT 

I. APERQU 

[1] Dans le cadre d'un pourvoi en controle judiciaire, les 7 compagnies 
pharmaceutiques demanderesses contestent Ia validite des articles 79 a 103 de Ia Loi sur 
les brevets', de ('ensemble du Reglement sur les medicaments brevetes2  ainsi que des 
amendements3  publics le 21 aoUt 2019 a regard de ce dernier Reglement (les 

Amendements contestes » ou les « Amendements ») lesquels doivent entrer en 
vigueur le 1 er  janvier 2021. II sera refers a ('ensemble de ces dispositions par ('expression 

Dispositions contestees 

[2] Le pouvoir du Conseil d'examen du prix des medicaments brevetes (le 
Conseil »4) d'ordonner Ia reduction du prix de medicaments brevetes lorsqu'il juge 

qu'ils sont vendus a un prix . excessif », est au cceur des Dispositions contestees. 

[3] Les demanderesses sont d'avis que ces dispositions sont inconstitutionnelles 
puisqu'elles ne releveraient d'aucun pouvoir confers au federal par Ia Loi constitutionnelle 
de 18675. En effet, selon les demanderesses, Ia competence du federal sur les brevets 
prevue a ('article 91 (22) de Ia Loi constitutionnelle de 1867 ne permet pas de fixer ni de 
controler le prix d'un medicament brevets ou de tout autre produit dont une composante 
est brevetee. Seul un prix . excessif » qui n'aurait aucune commune mesure avec le 
produit brevets de sorte qu'il equivaudrait a un abus de brevet, pourrait justifier une 
intervention du federal en vertu de sa competence sur les brevets. 

[4] Les demanderesses plaident que le pouvoir confers au Conseil en vertu des 
Dispositions contestees, d'imposer la baisse du prix de medicaments brevetes, releve 
plutot des competences ci-dessous reservees exclusivement aux provinces : 

1 Loi sur les brevets, L.R.C. 1985, c. P-4 (parfois designee la « Loi >>). 
2  Reglement sur les medicaments brevetes, DORS/94-688 (Gaz. Can. II) (parfois designs le 

Reglement 
3  Reglement modifiant le Reglement sur les medicaments brevetes (facteurs additionnels et exigences 

supplementaires relatives a la fourniture de renseignements), DORS/2019-298 (Gaz. Can. II). 
4  Dans le cadre d'extraits cites dans le present jugement, le Conseil sera egalement designs « CEPMB » 

ou en anglais, « PMPRB ». 
5  Loi constitutionnelle de 1867, 30 & 31 Vict., c. 3 (R.-U.). 
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• Ia competence sur la propriete et les droits civils en vertu de l'article 92 (13) de la 
Loi constitutionnelle de 1867, incluant les assurances; 

• la competence sur les hopitaux en vertu de l'article 92 (7) de Ia Loi 
constitutionnelle de 1867; et 

• Ia competence sur les matieres dune nature purement locale ou privee en vertu 
de l'article 92 (16) de Ia Loi constitutionnelle de 1867, incluant Ia sante. 

[5] Le Procureur general du Canada (le . PGC ») soutient pour sa part que Ia 
competence du federal prevue a l'article 91 (22) de Ia Lai constitutionnelle de 1867 
s'etend a toute question relative aux brevets, incluant Ia reglementation des prix des 
produits brevetes. Par consequent, en prevoyant un mecanisme ayant pour but d'exiger 
que les medicaments brevetes soient vendus a des prix qui ne soient pas excessifs, le 
gouvernement federal agirait a l'interieur de sa competence. 

[6] Le Procureur general du Quebec a decide de ne pas participer au debat a ce 
stade-ci. 

[7] Quant aux intervenantes, elles appuient Ia position des demanderesses. Elles 
insistent sur ('impact negatif qu'auront les Amendements eu egard a l'acces a certains 
medicaments au Canada (notamment en lien avec des maladies rares) et aux 
investissements dans ce secteur. L'intervenante The Intellectual Property Owners 
Association va plus loin en ce qu'elle est d'avis qu'en aucune circonstance, merne en cas 
de veritable abus de brevet, le legislateur federal ne possede le pouvoir de reduire le prix 
de produits brevetes. 

II. CONTEXTE 

1. Notion de brevet 

[8] Le systeme des brevets vise a favoriser ('innovation, Ia recherche et le 
developpement et a encourager l'activite economique6. 

[9] Le brevet confere a l'inventeur, pendant une duree limitee, des droits exclusifs 
sur son invention, laquelle doit etre nouvelle, utile et non evidente7. 

[10] II s'agit d'un monopole statutaire octroye par l'Etat, en contrepartie de la 
divulgation de ('invention. Les expressions . patent bargain >> ou . quid pro quo >> sont 
souvent employees afin de decrire ce monopole qui permet a l'inventeur d'empecher les 
tiers de fabriquer, construire, exploiter et vendre son invention pendant la duree du 

6  Free World Trust c. Electro Sante, 2000 CSC 66, par. 42; Harvard College c. Canada (Commissaire aux 
brevets), 2002 CSC 76, par. 185. 

7 Loi sur les brevets, art. 42. 
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brevet, en contrepartie de quoi, it dolt decrire son invention, laquelle tombe dans le 
domaine public au moment de recheance du brevet8. 

[11] Les droits conferes par un brevet peuvent aussi etre qualifies de <, droits 
negatifs » puisque le brevet permet a son detenteur exclure » du marche toute 
personne qui souhaiterait fabriquer, utiliser ou vendre ('invention protegee par ce brevet; 
en l'absence de brevet, l'inventeur a le droit de fabriquer, utiliser et vendre son invention 
(ce n'est pas le brevet en soi qui lui permet d'exploiter son invention)9. 

2. Historique legislatif des brevets relativement aux medicaments 

[12] Dans une declaration sous serment datee du 12 mars 202010, M. Patrick Blanar 
qui a une connaissance approfondie de la legislation en matiere de brevets au Canada, a 
résumé I'historique des dispositions de la Loi, en ce qui concerne le domaine 
pharmaceutique. M. Blanar s'est appuye sur le rapport intitule « Report of The 
Commission of Inquiry on the Pharmaceutical Industry >> (le « Rapport Eastman », du 
nom du commissaire ayant preside cette commission, M. Harry C. Eastman, lequel 
deviendra d'ailleurs le premier president du Conseil). L'historique ci-dessous decoule de 
cette declaration sous serment de M. Blanar. 

2.1) Les licences obligatoires : de 1923 a 1987 

[13] La Loi constitutionnelle de 1867 a octroye au federal le pouvoir de legiferer en 
matiere de brevets. Lorsque lActe concernant les Brevets d'Invention" est entre en 
vigueur, en 1869, il ne comportait aucune disposition portant specifiquement sur les 
medicaments. 

[14] En 1923, cette loi a ete amendee12  afin que les procedes de fabrication de 
medicaments puissent etre brevetes; les medicaments eux-memes a titre de produits 
(substances) ne pouvaient toutefois pas etre brevetes. 

[15] En parallele, ces amendements ont introduit le concept de licence obligatoire 
relativement aux brevets portant sur de tels procedes, en faveur de toute personne qui 
souhaitait fabriquer un medicament au Canada, au moyen d'un de ces procedes. 

[16] Ainsi, malgre l'absence de consentement du detenteur d'un tel brevet, une 
licence devait13  etre octroyee au tiers qui en faisait la demande lequel devait en 
contrepartie verser une redevance au detenteur du brevet. Le montant de cette 

8 Teva Canada Ltee c. Pfizer Canada Inc., 2012 CSC 60, par. 32; Monsanto Canada Inc c. Schmeiser, 
2002 CAF 309, par. 30 (conf., 2004 CSC 34). 

9 Harold G. FOX, Monopolies and Patents: A Study of the History and Future of the Patent Monopoly, The 
University of Toronto Press, 1947, p. 15-16, 202-203; Harvard College c. Canada (Commissaire aux 
brevets), 2002 CSC 76, par. 64. 

10  Piece D-1. 
11 Acte concernant les Brevets d'lnvention, S.C. 1869, c. 11. 
12 Loi sur les brevets, S.C. 1923, c. 23. 
13  A moins que le commissaire aux brevets ait de bons motifs pour ne pas le faire. 
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redevance etait fixe par le commissaire aux brevets; celui-ci devait tenir compte de 
'Importance a la fois de rendre le medicament . accessible au public au prix le plus bas 
possible » et d'accorder a l'inventeur . une juste remuneration pour les recherches » 
ayant merle a rinvention14. 

[17] Les dispositions de 1923 portant sur les licences obligatoires n'ont pas eu de 
repercussions significatives puisque le medicament produit au moyen du procede 
brevete, devait etre fabrique au Canada. Ainsi, le nombre de licences obligatoires ayant 
ete accordees entre 1935 et 1969, s'eleverait a seulement 22, en vertu du Rapport 
Eastman. 

[18] Or, en 1969, les dispositions portant sur les licences obligatoires a regard des 
procedes brevetes de fabrication de medicaments, ont ete amendees afin d'etendre leur 
application a 'Importation au Canada de medicaments fabriques au moyen de tels 
procedes. En determinant le montant de la redevance payable au brevete par le 
detenteur de la licence, le commissaire devait de nouveau tenir compte de . ropportunite 
de rendre le medicament accessible au public au plus bas prix possible tout en accordant 
au brevete une juste remuneration pour les recherches » qui avaient conduit a 
I'invention15. A la lumiere du Rapport Eastman, le Parlement avait comme objectif, en 
etendant la portee des licences obligatoires a 'Importation de medicaments, de faire 
baisser, par le biais de la concurrence, les prix des medicaments brevetes (qui &talent 
pergus comme etant relativement eleves)16. D'ailleurs, ce rapport indique qu'une baisse 
des prix des medicaments s'en est suivie de concert avec la croissance des compagnies 
dites << generiques » detentrices de ces licences17. 

[19] En 1984, M. Harry C. Eastman a ete mandate par le gouvernement federal afin 
d'etudier la situation de l'industrie pharmaceutique au Canada et de donner des 
recommandations relativement au developpement de cette industrie et a la question des 
licences obligatoires. Le Rapport Eastman a ate publie en 1985. II faisait la lumiere sur la 
croissance importante au Canada des compagnies generiques qui detenaient des 
licences obligatoires et sur les effets d'une telle croissance au niveau de I'industrie. Le 
Rapport Eastman recommandait notamment 1) qu'il y ait dorenavant une periode 
d'exclusivite accordee aux detenteurs de brevets avant que des licences obligatoires 
puissent etre emises et 2) que les medicaments eux-memes (comme produits et non 
uniquement leurs procedes de fabrication) puissent etre brevetes. 

2.2) 1986-1987: la creation du Conseil d'examen du prix des 
medicaments brevetes (projet de loi C-22) 

14  An Act to Amend and Consolidate the Acts Relating to Patents of Invention, R.S. 1923, c. 23, art. 17. 
15  Loi concemant les brevets d'invention, S.R. 1969, c. 203, art. 41 (4). 
16  Rapport Eastman, p. xxxiv et 302. 
17  Id., p. 348 et 349. 
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[20] Dans Ia foulee du Rapport Eastman, le projet de loi C-22 a ete depose a la 
Chambre des communes en novembre 1986 et les amendements y etant prevus sont 
entres en vigueur en 198718. 

[21] Ceux-ci ont notamment elimine l'interdiction d'obtenir un brevet sur les 
medicaments a titre de produits. De plus, ces amendements ont accorde aux detenteurs 
de brevets portant sur des medicaments, une *lode d'exclusivite de 7 a 10 ans, selon le 
cas, a compter de Ia date de l'avis de conformite du medicament emis par les autorites 
federales (periode pendant laquelle le processus d'octroi de licences obligatoires etait 
suspendu). En outre, Ia duree des brevets (en general, peu importe ('invention) est 
passee de 17 ans a compter de leur delivrance a 20 ans a compter de Ia date du depot 
de Ia demande de brevet. 

[22] Enfin, le Conseil a ete institue, avec comme mission, de s'assurer que les prix 
des medicaments brevetes ne soient pas excessifs et de faire rapport des tendances 
quant aux prix et depenses en recherche et developpement encourues par les detenteurs 
de brevets. 

[23] Si le Conseil determinait que le detenteur d'un brevet vendait un medicament 
brevete a un prix excessif, it avait 1) le pouvoir de mettre fin a Ia *lode pendant laquelle 
it n'etait pas possible d'octroyer de licences obligatoires pour ce medicament (< lever 
('interdiction »)19  ou encore, si cette premiere avenue ne lui semblait pas utile, 2) le 
pouvoir d'exiger que le detenteur du brevet reduise le prix du medicament en cause afin 
qu'il ne soit pas excessif. 

[24] L'institution du Conseil repondait aux inquietudes que le prix des medicaments 
augmente avec ('introduction de la *lode d'exclusivite de 7 a 10 ans conferee aux 
brevets portant sur des medicaments (c'est-à-dire la suspension pendant cette periode du 
processus de licences obligatoires). 

[25] L'Association canadienne de l'industrie du medicament2° a soutenu Ia creation du 
Conseil devant le comite legislatif chargé d'examiner le projet de loi C-22 tel que le 
commentaire du representant de cette association reproduit dans rextrait ci-dessous des 
debats le laisse entendre : 

Canadians will benefit from the drug prices review board which is being created 
by Bill C-22. This board will assure new products are fairly priced in relation to the 
prices of products with which they compete.21  

18  Loi modifiant la Loi sur les brevets, L.C. 1987, c. 41. 
19  Le commissaire aux brevets devait, au moment d'etablir les redevances payables au detenteur du 

brevet, dans le cadre de l'octroi de licences obligatoires, continuer a considerer ('importance de faire 
beneficier le public des avancees medicales au prix le plus bas possible, tout en accordant une juste 
remuneration au detenteur du brevet. 
Aujourd'hui Medicaments novateurs Canada (en anglais, Innovative Medecines Canada IMC »)). 

21  Piece D-1, au par. 33 et a la p. 122 de ('annexe B. Les references qui se retrouvent a l'interieur des 
citations reproduites dans le present jugement seront systernatiquement omises afin d'alleger le texte. 
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2.3) 1992-1993: r6forme et expansion des pouvoirs du Conseil 
d'examen du prix des medicaments brevetes (projet de Ioi 91) 

[26] En 1993, le Canada a elimine les licences obligatoires en matiere de 
medicaments brevetes afin de se conformer a des accords internationaux (GATT22  et 
I'ALENA23). La Loi sur les brevets a ainsi eta modifiee24  pour que le regime des licences 
obligatoires soit aboli et que les pouvoirs du Conseil soient elargis afin de proteger le 
public contre les prix excessifs des medicaments brevetes. 

[27] Le but de ces amendements etait de proteger les interets des detenteurs de 
brevets sur des medicaments tout en s'assurant que le public puisse beneficier de ces 
medicaments a des prix qui soient raisonnables. 

[28] L'Association canadienne de l'industrie du medicament a appuye ces 
amendements dans le cadre d'un document transmis au comite legislatif ayant fait ('etude 
de ces amendements, en 1992, tel que l'extrait ci-dessous le laisse entendre : 

In the opinion of the PMAC, Bill C-91 offers a balanced approach to the issue of 
intellectual property protection for pharmaceuticals. Passage of the 1987 
amendments to the Patent Act began the process of moving Canada toward parity 
with the intellectual property protection regimes of its major trading partners, the 
other G7 countries. Bill C-91 will continue that process. 

The Bill also addresses the need for Canadians to be ensured that they will 
continue to have access to reasonably priced medicines. As noted previously, the 
PMPRB not only remains in existence, but its powers will be enhanced. The 
PMPRB Guidelines limit introductory prices for breakthrough products to the 
median of an international basket of prices, thus ensuring that Canadians will pay 
less for new products than consumers in many other countries. The Guidelines 
carefully limit the price of non-breakthrough products as well. 

The PMPRB's own reports provide positive evidence that the current system is 
working well. The most recent report, for the year which ended December 31, 
1991, indicates that the prices of 207 of 216 products introduced in Canada 
between 1988 and 1990 were in compliance with PMPRB guidelines. The few 
exceptions will, or are, in the process of being resolved through voluntary 
compliance. Bill C-91 would add considerably to the PMPRB's arsenal by giving it 
authority to recover revenues to compensate for excessive prices. This new power, 
plus the very real threat of fines and imprisonment, will serve as a serious deterrent 
to irresponsible pricing behavior. 25  

[29] En vertu de ces amendements, les pouvoirs du Conseil etaient elargis 
notamment par le pouvoir d'ordonner le paiement du montant juge excessif sur les ventes 
de medicaments brevetes déjà effectuees. Par ailleurs, le non-respect des ordonnances 

22  General Agreement on Tariffs and Trade (remplace depuis 1995, par l'OMC). 
23  L'Accord de libre-echange nord-americain signe le 17 decembre 1992. 
24  La Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets laquelle a ajoute les articles 76.1 et 79 a 103. 
25  Piece D-1, au par. 49 et aux p. 283 et 284 de ('annexe E. 
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du Conseil pouvait dorenavant donner lieu a des poursuites menant au paiement 
d'amendes ou a des peines d'emprisonnement. 

[30] De plus, le gouverneur en conseil se voyait octroyer le pouvoir d'adopter des 
reglements afin d'etablir des facteurs additionnels que le Conseil allait pouvoir considerer 
pour determiner si des medicaments brevetes etaient vendus a un prix excessif dans un 
marche au Canada26  ou encore afin d'ajouter des pouvoirs pour permettre au Conseil 
d'executer ses fonctions. 

[31] Enfin, dans le cadre de ces amendements, le ministre de Ia Sante nationale et du 
Bien-etre social27  a remplace le ministre de la Consommation et des Corporations a titre 
de « ministre » vise aux termes des articles 79 a 103 de la Loi sur les brevets et est donc 
devenu responsable notamment de recommander des amendements a Ia reglementation. 

2.4) 2017 : certificats de protection supplementaire et le Conseil 

[32] La Loi sur les brevets a ensuite ete amendee, notamment, en 1994, en 2015 et 
en 2017. II ne sera pas necessaire de traiter de ces amendements sauf pour indiquer que 
les amendements adoptes en 2017 ont introduit un regime de certificats de protection 
supplementaire delivres par le ministre de la Sante. Ces certificats accordent au titulaire 
d'un brevet sur un medicament, une duree de protection additionnelle. Les pouvoirs du 
Conseil s'etendent egalement a ces certificats. Ces amendements doivent entrer en 
vigueur a une date a etre determinee par le gouverneur en conseil. Ils ont pour but de 
mettre en oeuvre ('Accord economique et commercial global entre le Canada et l'Union 
europeenne. 

2.5) 2019 : Amendements contestes 

[33] Les Amendements contestes ont ete publies dans Ia Gazette du Canada 
(Partie II) le 21 aoat 2019 et doivent entrer en vigueur le 1 er janvier 202128. 

[34] Ils apportent des changements majeurs au Reglement sur les medicaments 
brevetes dans le but de reduire davantage le prix des medicaments brevetes 

• le groupe de pays qui sera utilise par le Conseil afin d'evaluer le caractere « non 
excessif » du prix des medicaments est revise (il passe de 7 a 11 pays et certains 
pays sont dorenavant exclus, soit les Etats-Unis et Ia Suisse), ce qui a pour effet 
de pousser a la baisse le prix median des medicaments du groupe des pays de 
reference; 

26  Ces facteurs devaient decouler de recommandations du ministre de la Sante apres consultation avec les 
ministres de la Sante des provinces et les representants de groupes de consommateurs et de l'industrie 
pharmaceutique juges appropries selon le ministre de la Sante. 

27  En 1996, la designation « ministre de Ia Sante nationale et du Bien-etre social » a ete remplacee par 
ministre de Ia Sante », en conformite avec la nouvelle terminologie. 

28 Reglement modifiant le Reglement modifiant le Reglement sur les medicaments brevetes (facteurs 
additionnels et exigences supplementaires relatives a la fourniture de renseignements), DORS/2020-
126 (Gaz. Can. II). 
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• les brevetes sont desormais contraints de divulguer leur ventes nettes et donc de 
devoiler les rabais confidentiels contenus dans les ententes d'inscription conclues 
avec les provinces; 

• de nouveaux facteurs pharmacoeconomiques sont ajoutes a ceux dont dolt tenir 
compte le Conseil afin de determiner un prix maximum non excessif pour un 
medicament brevete, soit la valeur pharmacoeconomique du medicament, Ia taille 
du marche de ce medicament au Canada ainsi que le PIB et le PIB par habitant 
du Canada. 

2.6) Résumé de l'historique legislatif 

[35] Avant 1987, le Canada a un systerne de licences obligatoires pour les procedes 
brevetes de fabrication de medicaments en faveur des compagnies generiques. 

[36] En 1987, les medicaments a titre de produits (non seulement leur procede de 
fabrication) deviennent brevetables, le regime des licences obligatoires est suspendu 
pendant de 7 a 10 ans et le Conseil est cree avec une vocation hybride lui permettant 
dans le but de controler et de prevenir les prix excessifs, de lever la periode de 
suspension de l'octroi de licences obligatoires ou lorsque l'octroi de telles licences n'est 
pas utile, de prononcer des ordonnances visant la reduction des prix. 

[37] En 1993, le Parlement abolit le regime des licences obligatoires pour les 
medicaments brevetes. Des lors, la reduction des prix (s'ils sont juges excessifs) devient 
('element central du mandat du Conseil et le ministre de la Sante devient le ministre 
responsable aux termes des articles 79 a 103 de Ia Loi sur les brevets. 

[38] Le 21 aoCit 2019, les Amendements sont publies dans la Gazette du Canada 
(Partie II). Ils modifient le Reglement sur les medicaments brevetes afin d'y ajouter des 
facteurs dont dolt tenir compte le Conseil pour determiner de fawn plus efficace si des 
medicaments brevetes sont vendus a des prix excessifs. 

3. Le Conseil 

[39] Dans une declaration sous serment du 13 mars 2020, M. Guillaume Couillard, 
Directeur au sein de la . Direction de la reglementation et de la liaison aupres des 
brevetes du Conseil d'examen du prix des medicaments brevetes >>, a decrit 
('organisation et les activites du Conseil. Les explications ci-dessous decoulent de cette 
declaration sous serment. 

[40] Tel que déjà indique, le Conseil a ete cree en 1987 en vertu d'un amendement a 
la Loi sur les brevets et a ete proroge en 1993. 

[41] Le Conseil possede un role de ocontrole» et un role de surveillance. Dans son 
role de .controle., it s'assure que les medicaments brevetes ne soient pas vendus a des 
prix excessifs. Pour decider si le prix d'un medicament est excessif, le Conseil tient 
compte des facteurs enumeres a ('article 85 (1) de la Loi sur les brevets. 
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[42] Dans son role de surveillance, le Conseil recueille et fournit de ('information sur 
les ventes, les tendances des prix dans l'industrie pharmaceutique et les tendances des 
depenses en recherche et developpement faites au Canada. Cette information est 
publiee dans les rapports annuels du Conseil. 

[43] Le Conseil est compose d'au plus 5 membres nommes par le gouverneur en 
consei129. La duree maximale de leur mandat est de 5 ans renouvelable une seule fois. 
De plus, le Conseil emploie des fonctionnaires (le personnel) pour l'exercice de ses 
activites quotidiennes3°. 

[44] Le personnel s'acquitte des fonctions liees aux examens des prix, aux enquetes 
sur les prix, a la presentation de la preuve et des arguments lors des litiges et aux 
activites de surveillance. Les fonctions d'adjudication sont reservees aux membres du 
Conseil. 

[45] Presentement, les brevetes doivent transmettre les renseignements ci-dessous 
au Conseil : 

• un avis de ('intention du brevete de mettre en vente sur un marche canadien un 
medicament brevete qui n'y a jamais ate vendu et les renseignements connexes 
(date prevue, prix de vente); 

• les renseignements prescrits sur ('identification du medicament et ses 
caracteristiques; 

• les renseignements prescrits sur le prix (par exemple le prix auquel chaque forme 
posologique et chaque concentration du medicament brevete est ou a ete vendue 
sur tout marche canadien ou dans n'importe lequel des pays indiques dans le 
Reglement (presentement 7 pays)). 

[46] En vertu des Amendements, les renseignements sur les prix devront etre fournis 
eu egard aux ventes effectuees dans 11 pays et les brevetes seront tenus de divulguer 
au Conseil, les renseignements additionnels ci-dessous : 

• les analyses couts-utilite preparees par toute agence de technologie de la sante; 

• l'utilisation maximale estimee du medicament brevete au Canada pour une 
periode donnee en fonction de la quantite de ventes prevue. 

[47] Par ailleurs, en vertu du Reglement actuel, le prix net est calcule apres deduction 
des reductions accordees a titre de promotion ou sous forme de rabais, escomptes, 
remboursements, biens ou services gratuits, cadeaux ou autres avantages semblables et 
apres deduction de la taxe de vente federale. Le Reglement modifie (tenant compte des 
Amendements) « actualisera » ce calcul pour utiliser le prix reel obtenu compte tenu des 
ajustements apportes par le brevete ou toute partie qui directement ou indirectement 

29  Art. 91 de la Loi. 
3°  Art. 94 de la Loi. 
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achete le medicament ou en rembourse l'achat et de toute deduction accordee a toute 
partie sous forme de biens ou services gratuits, cadeaux ou autres avantages 
semblables. 

[48] Lorsque le personnel du Conseil estime qu'un brevete a omis ou a refuse de 
fournir les renseignements requis, it peut recommander au president de tenir une 
audience publique pour determiner s'il y a eu un manquement aux exigences de 
divulgation. Si a la suite d'une audience le Conseil conclut a ('existence d'un tel 
manquement, it peut ordonner au brevete de fournir les renseignements et documents 
requis. 

[49] Le personnel du Conseil procede a des examens du prix des medicaments 
brevetes pour lesquels les renseignements requis ont ete communiqués. Ces 
informations sont evaluees en fonction des Lignes directrices non contraignantes ernises 
par le Conseil. 

[50] Selon le degre d'amelioration therapeutique du medicament, le prix plafond de 
lancement est calcule en examinant plusieurs informations qui peuvent inclure le prix brut 
du medicament dans des pays autres que le Canada et le prix brut d'autres medicaments 
de la merne categorie therapeutique au Canada. Apres leur introduction sur le marche, 
les medicaments brevetes font ('objet d'un examen annuellement. Au terme de ces 
examens, de nouveaux prix plafonds peuvent etre etablis en tenant compte des 
changements a l'indice des prix a la consommation, ainsi que des prix des medicaments 
dans d'autres pays que le Canada. 

[51] Si le prix des medicaments depasse les plafonds prevus aux Lignes directrices, le 
personnel du Conseil peut ouvrir une enquete, afin de proceder a un examen plus 
approfondi. Si le personnel du Conseil conclut que le prix du medicament brevete 
depasse le seuil etabli au moyen des Lignes directrices, it en avise le brevete et 
commence a calculer l'excedent cumulatif potentiel des revenus. 

[52] Les brevetes ne sont pas tenus de se conformer aux Lignes directrices ni aux 
plafonds etablis a la suite d'une enquete mais la conformite volontaire est encouragee et 
courante. 

[53] Ainsi, le brevete qui est informe que le prix de son medicament depasse le seuil 
etabli, peut presenter au personnel du Conseil un engagement de conformite volontaire 
par lequel it promet de s'engager a baisser le prix du medicament ou a compenser 
l'excedent des recettes realisees. L'acceptation de ('engagement par le president du 
Conseil met fin a l'enquete. 

[54] A defaut d'engagement de conformite volontaire acceptable, le president du 
Conseil peut, sur recommandation du personnel, initier une audience sur le prix d'un 
medicament brevete s'il estime qu'il est dans l'interet du public de le faire. 
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[55] Dans le cadre d'une the audience, le panel d'audience doit effectuer un examen 
de novo du prix du medicament brevete afin de determiner s'il est excessif au sens de 
['article 83 de la Loi. 

[56] Aux termes de ['article 96 de la Loi, pour l'exercice de sa competence, y compris 
('assignation et l'interrogatoire des temoins, la prestation des serments, la production 
d'elements de preuve et ('execution de ses ordonnances, le Conseil est assimile a une 
Cour superieure. 

[57] Entre 1989 et 2018, le Conseil a entame 30 audiences publiques concernant les 
prix excessifs et le defaut de soumettre des rapports. 

[58] Le personnel du Conseil et le panel agissent de fawn independante. 

[59] Pour determiner si le prix d'un medicament brevete est excessif, le panel 
d'audience tient compte des facteurs enonces a ('article 85 de la Loi. Si un panel 
d'audience conclut que le prix du medicament est excessif dans n'importe quel marche 
canadien, it peut rendre une ordonnance a ('encontre du brevete pour qu'il reduise le prix 
et que des mesures soient prises afin qu'il rembourse la portion excessive des recettes 
qui ont pu etre pergues pour la vente du medicament. 

[60] En ('absence dune audience, le Conseil n'a pas le pouvoir d'ordonner la baisse 
du prix d'un medicament brevete. Enfin, les decisions du Conseil peuvent faire ('objet d'un 
controle judiciaire devant la Cour federate. 

4. Implication du gouvernement federal en matiere de sante 

[61] Mme Karen Reynolds fonctionnaire aupres de Sante Canada31, a dans le cadre 
de sa declaration sous serment du 12 mars 202032, traite de ('implication du 
gouvernement federal en matiere de sante. Les explications ci-dessous decoulent 
essentiellement de cette declaration sous serment. 

[62] Le ministre federal de la Sante a pour fonctions d'aider au maintien et a 
('amelioration de la sante des Canadiens. Ceci exclut ('administration directe de soins de 
sante. En effet, ce sont les provinces et territoires qui sont responsables d'administrer et 
de fournir les soins de sante au Canada (sauf pour certaines populations specifiques, 
pour lesquelles cette responsabilite est du ressort du gouvernement federal, par exemple 
les peuples des Premieres Nations vivant dans des reserves, les Inuits, les membres des 
Forces armees canadiennes, les veterans eligibles, les Menus des penitenciers 
federaux et certaines personnes revendiquant le statut de refugie). 

[63] Le ministre de la Sante exerce un leadership a l'echelle du pays afin de soutenir 
un systerne de sante offrant des soins appropries et efficaces aux Canadiens. II a 

31  Celle-ci occupe les fonctions de < Executive Director of the Office of Pharmaceuticals Management 
Strategies at the Strategic Policy Branch of Health Canada >,. 

32  Piece D-3. 
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egalement comme objectif de proteger les Canadiens contre les substances et produits 
nocifs pour la sante. 

[64] Les responsabilites du ministre de la Sante incluent I'« administration >, de Ia Loi 
canadienne sur la sante laquelle etablit les criteres que les provinces et territoires doivent 
respecter relativement aux services de sante assures, afin d'obtenir le versement integral 
des contributions pecuniaires en vertu des Transferts canadiens en matiere de sante. 

[65] Le ministre de la Sante est egalement responsable de controler la vente des 
produits utilises dans le cadre de ('administration des soins de sante, soit les 
medicaments et equipements medicaux, en vertu de Ia Loi sur les aliments et drogues33. 
II est egalement responsable d'autres lois !lees aux medicaments, dont la Loi 
reglementant certaines drogues et autres substances34  et certains aspects de la Loi sur 
les brevets. En vertu de cette derniere loi, le ministre detient certaines responsabilites 
relativement au Conseil ainsi qu'a ('administration du regime des certificats de protection 
supplementaire et du Reglement sur les medicaments brevetes (avis de conformite)35 . 

[66] De plus, le gouvernement federal contribue financierement a plusieurs 
organismes voues a ('amelioration du systeme de sante, tels l'Agence canadienne des 
medicaments et des technologies de la sante (I'<,  ACMTS >) qui aide les regimes 
d'assurance medicament publics a prendre des decisions eclairees sur ('usage optimal de 
medicaments et d'instruments medicaux. 

[67] En janvier 2016, le gouvernement federal s'est joint a ('Alliance pancanadienne 
pharmaceutique (I'« APP ),), qui representait jusqu'alors les regimes publics provinciaux 
et territoriaux dans le cadre de leurs negociations relativement a l'achat de medicaments. 
L'APP a ete fondee en 2010 (le Quebec en est membre depuis 2015)36. En se joignant a 
('APP, pour les regimes publics federaux, le gouvernement federal permet d'accroilre le 
pouvoir de ('APP de negocier des prix plus bas pour les medicaments d'ordonnance. 

5. Processus ayant merle a ('adoption des Amendements 

[68] Mme Reynolds a egalement traite dans le cadre de sa declaration sous serment 
du 12 mars 2020, du processus ayant merle a ('adoption des Amendements contestes. 
Les explications ci-dessous decoulent egalement de cette declaration sous serment. 

[69] Tel que déjà indique, la Loi sur les brevets exige que les brevetes fournissent 
certaines informations au Conseil relativement aux medicaments brevetes qu'ils vendent 
au Canada et permet au Conseil de determiner des prix plafonds non excessifs, pour ces 
medicaments. 

33  Loi sur les aliments et drogues, L.R.C. 1985, c. F-27. 
34  Loi reglementant certaines drogues et autres substances, L.C. 1996, c.19. 
35  Reglement sur les medicaments brevetes (avis de conformite), DORS/93-133 (Gaz. Can. II). 
36  Par. 107 de la declaration sous serment du representant de Merck Canada Inc. (piece P-45). 
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[70] La Loi sur les brevets ne definit pas ce que constitue un prix excessif mais 
enumere a l'article 85 (1) les criteres specifiques dont le Conseil dolt tenir compte a cet 
egard. De plus, en vertu de l'article 85 (1) e), le Conseil dolt, dans le cadre de son 
analyse, tenir compte de tout critere additionnel qui pourrait etre adopte par reglement. 

[71] Ce pouvoir d'ajouter des criteres par reglement a ete exerce pour Ia premiere fois 
dans le cadre des Amendements contestes. 

[72] En vertu de ('article 101 (1) d) de la Loi sur les brevets, le gouverneur en conseil 
a le pouvoir d'adopter des reglements afin de definir tout nouveau facteur pour Ia 
determination du caractere excessif du prix d'un medicament. Les nouveaux facteurs 
doivent etre etablis selon les recommandations faites par le ministre de la Sante et 
uniquement apres que celui-ci alt consulte ses homologues provinciaux et les 
representants des groupes de consommateurs et de l'industrie pharmaceutique qu'il juge 
appropries37. 

[73] Par ailleurs, en vertu de l'article 96 (4) de Ia Loi sur les brevets, le Conseil 
possede le pouvoir de formuler des directives (Lignes directrices) non contraignantes, sur 
toutes questions relevant de sa competence, apres avoir consulte le ministre de la Sante, 
ses homologues provinciaux et les representants des groupes mentionnes ci-dessus38. 

[74] De telles directives ont eta adoptees par le Conseil. Elles ont pour but de faire en 
sorte que le processus appliqué par le Conseil soit transparent, notamment en expliquant 
comment le personnel du Conseil examinera ('information fournie par les brevetes et dans 
quelles circonstances it recommandera la tenue d'une audience afin de determiner si un 
prix est excessif. 

[75] Dans le cadre d'un discours qu'elle pronongait en 2017, Ia ministre de Ia Sante, 
Mme Jane Philpott, faisait etat de ses inquietudes concernant les prix eleves des 
medicaments d'ordonnance, notant qu'ils etaient plus eleves que les normes 
internationales. Elle notait egalement que les outils et renseignements dont disposait le 
Conseil contribuaient a Ia situation en ce que Ies prix au Canada &talent parfois compares 
a ceux qui existaient dans des pays oil les prix etaient parmi les plus eleves. 

[76] Elle soulignait aussi !Importance d'evaluer de fagon appropriee et equitable, le 
nombre croissant de nouveaux medicaments dont le prix pouvait representer des cotilts 
annuels de plusieurs milliers de dollars par patient. 

[77] Dans ce contexte, Ia ministre a annonce Ia tenue de pre-consultations sur des 
amendements proposes au Reglement, lesquels fournissaient, selon la ministre, des 
outils au Conseil afin de proteger les consommateurs contre des prix excessifs. En mai 
2017, elle invitait ses homologues provinciaux et 700 intervenants dans le domaine a 
participer a ces consultations (en conformite avec les exigences de consultation prevues 
a la Loi). 

37  Art. 101(2) de Ia Loi. 
38  Art. 96(5) de la Loi. 
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[78] Une centaine d'intervenants ont formula des commentaires ecrits a la ministre de 
la Sante. Les assureurs publics et prives, professionnels de la sante et universitaires 
&talent generalement d'accord avec les amendements proposes alors que les acteurs de 
I'industrie pharmaceutique s'y opposaient, notamment pour les raisons ci-dessous : 

• ('absence de preuve d'inquietudes quant au prix des medicaments au Canada qui 
auraient justifie une reforme; 

• les nouveaux criteres reglementaires empietaient sur les responsabilites et 
pouvoirs d'autres entites dont I'ACMTS et les gouvernements provinciaux et 
territoriaux; 

• ('absence de pertinence et le caractere inapproprie des nouveaux criteres 
proposes; 

• ('importance de conserver les Etats-Unis dans Ia liste des pays comparables en 
raison de sa proximite geographique et des similitudes de ce marche et de son 
systerne de couverture d'assurance des medicaments d'ordonnance avec Ia 
situation au Canada; 

• Ia confidentialite des ententes avec des tiers quant aux prix des medicaments 
d'ordonnance. 39  

[79] De plus, l'on constate de certaines pieces produites au dossier4° que le 
gouvernement du Quebec a manifesto a Ia ministre federale de Ia Sante, en 2017, 2018 
et 2019, ses reserves et inquietudes relativement aux trois elements ci-dessous : 

• le caractere inapproprie de ('utilisation des donnees « par QALY » (dont it sera 
question plus loin) dans le cadre de Ia determination de prix excessifs; 

• le caractere confidentiel des rabais consentis par les compagnies 
pharmaceutiques dans le cadre des ententes d'inscription et les consequences 
negatives qui s'ensuivraient sur l'accessibilite des medicaments au Canada si ces 
rabais devaient dorenavant etre divulgues au Conseil; et 

• ('impact des amendements proposes sur l'industrie pharmaceutique et les 
investissements dans ce domaine au Quebec. 

[80] L'on retrouve egalement dans Ia preuve une lettre non datee que Ie 
gouvernement de ('Ontario a acheminee a la ministre de Ia Sante, Mme Ginette Petitpas 
Taylor (laquelle a remplace Mme Philpott le 28 aotat 2017), ('informant d'inquietudes 
importantes au sujet des amendements proposes, en ce qui concerne l'acces a certains 

39 Piece D-3, par. 44 a 46. 
40  Pieces P-26, P-27, P-37 et P-145. Le PGC a reconnu l'origine et l'integrite de ces documents 

(exactitude materielle) mais n'admet pas la veracite de leur contenu. Puisque ces documents font partie 
du contexte reglementaire en ce qu'ils decoulent des consultations que le ministre federal de la sante 
avait ('obligation de tenir, en vertu de ('article 101(2) de la Loi, aupres notamment de ses homologues 
des autres provinces, avant d'adopter les Amendements, le Tribunal en autorise le depot malgre 
('absence de declaration sous serment des signataires. 
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medicaments novateurs pour les patients et les impacts negatifs sur l'industrie 
pharmaceutique dans la province. 

[81] Quant aux associations de patients, elles ont exprime leurs inquietudes 
relativement aux consequences negatives que les amendements proposes &talent 
susceptibles d'entrainer, notamment l'introduction retardee de nouveaux medicaments 
sur le marche canadien et leur disponibilite reduite. Certaines parmi ces associations ont 
aussi souligne que les evaluations de I'ACMTS etaient trop restrictives et ne permettaient 
pas de determiner Ia valeur des medicaments du point de vue des patients (par 
opposition au point de vue du payeur public)42. 

[82] A la suite de ce processus de pre-consultation, Ia ministre de la Sante a decide 
d'aller de l'avant avec Ia reforme proposee. Ainsi, le 2 decembre 2017, les amendements 
proposes ainsi que le Résumé de tetude d'impact de la reglementation ont etc pre-
publies dans la Gazette du Canada, Pat-tie I. Un processus de consultation d'une duree 
de 75 jours s'en est suivi. 

[83] Dans le cadre de ce processus, les intervenants ont eu acces a un document 
preparatoire contenant les commentaires preliminaires du Conseil quant a la fagon dont 
les modifications proposees pourraient etre mises en oeuvre. 

[84] Les intervenants ont egalement eu acces a une analyse cot:As-benefices de 
('impact des amendements proposes preparee par Sante Canada. Selon cette analyse, 
les amendements proposes seraient susceptibles d'entrainer au cours des 10 premieres 
annees de leur mise en oeuvre, une baisse des revenus pour l'industrie de 8.6 milliards $ 
(soit une reduction de 5.7% sur 10 ans) en lien avec la baisse des prix plafonds des 
medicaments brevetes. Cette analyse precisait que les limites inferieure et superieure de 
la perte anticipee s'elevaient a 6.4 milliards $ et 24.9 milliards $ respectivement43. 

[85] En janvier 2018, IMC a public une nouvelle analyse effectuee par la firme de 
consultants PDCI Market Access en lien avec ('etude de Sante Canada, avec comme 
resultat une baisse de revenus de 26.1 milliards $, sur 10 ans (soit pros de Ia limite 
suporieure calculee par Sante Canada)44. 

41  Piece P-150. Le PGC a reconnu l'origine et l'integrite de ce document (exactitude materielle) mais 
n'admet pas la veracite de son contenu. Puisque ce document fait partie du contexte reglementaire en 
ce qu'il decoule des consultations que le ministre federal de la sante avait ('obligation de tenir, en vertu 
de ('article 101(2) de la Loi, aupres notamment de ses homologues des autres provinces, avant 
d'adopter les Amendements, le Tribunal en autorise le depot malgre ('absence de declaration sous 
serment des signataires. 

42  Piece D-3, par. 47. 
43  Id., par. 56. 
44  Id., par. 58. 
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[86] Le Conseil a, quant a lui, evalue ('impact des amendements proposes a 
8,8 milliards $, en manque a gagner global pour l'industrie pharmaceutique sur 10 ans 
(en valeur actualisee)45. 

[87] Une centaine d'intervenants ont formule des commentaires ecrits dans le cadre 
du processus de consultation qui s'est termine le 14 fevrier 2018. Ces commentaires 
etaient essentiellement au mOme effet que lors du processus de pre-consultation. 

[88] Ensuite, entre avril 2018 et mars 2019, trois tables rondes ont eu lieu auxquelles 
ont pris part des representants gouvernementaux et des representants de l'industrie 
pharmaceutique. Lors de la premiere table ronde, le 3 avril 2018, IMC et BIOTECanada 
ont presente une proposition visant a limiter les amendements a des ajustements 
relativement a ('annexe des pays servant de comparables et aux directives du Conseil. 

[89] Les representants du gouvernement ont dans leur reponse a cette proposition, 
reconnu les preoccupations exprimees par les representants de l'industrie 
pharmaceutique et ont indique qu'une evaluation independante serait effectuee eu egard 
a differents aspects des amendements proposes. Ainsi, en mai 2018, le gouvernement a 
mandate Dr David Dodge et Dr Ake Blomqvist pour qu'ils realisent une etude 
independante afin d'evaluer notamment si les amendements proposes <, (were) in 
keeping with approaches and considerations that are reasonable for the PMPRB to 
determine non-excessive price-ceilings >> 46. 

[90] Dans le cadre de leur rapport, ces experts ont conclu ainsi : 

Everything considered, we judge that the introduction of the new factors, 
enhanced reporting requirements, and revisions of the schedule for international 
price comparisons is reasonable and that there is no good economic or 
conceptual reason not to proceed with the proposed regulatory changes.' 

[91] Par ailleurs, ils ont souligne que les amendements constituaient un premier pas 
utile mais qu'a long terme, une integration entre les differentes entites impliquees serait 
importante afin de mieux repondre aux preoccupations en cause : 

Changing the regulatory language so as to give the PMPRB a potentially more 
effective set of tools may be a valuable first step, but in the long run, achieving 
closer integration among the agencies that are involved in the drug pricing 
process may be more important for achieving a system that properly balances the 
objectives of patient and payer protection against that of contributing Canada's 
fair share of global pharmaceutical R&D financing.48  

[92] Dans le cadre de la deuxieme table ronde qui s'est tenue le 5 octobre 2018, les 
representants du gouvernement ont presente ce rapport aux representants de l'industrie 

45  Piece P-2B, p. 5947. Voir aussi la piece P-2A, p. 4498 et 4515. 
45  Piece D-3, aux par. 64 a 66 et a ('annexe DD. 
47  Id., aux p. 535 et 536 de ('annexe EE. 
48  Id., aux p. 616 et 617de ('annexe EE. 
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pharmaceutique. Ces derniers ont propose que les amendements soient mis de cote au 
profit d'un exercice base sur des Lignes directrices uniquement. Cette proposition 
suggerait egalement une contribution par l'industrie pharmaceutique d'un milliard a 
3,5 milliards $ sur une *jade de 10 ans . depending on the proposal option >> 49. 

[93] Enfin, dans le cadre de la troisierne et derniere table ronde qui s'est tenue le 
18 mars 2019, les representants du gouvernement ont identifie certains ajustements qui 
pourraient etre apportes aux amendements proposes afin d'offrir plus de previsibilite et de 
certitude aux brevetes5°. 

[94] Les Amendements ont finalement etc publics dans la Gazette du Canada Partie 
II, le 21 aout 2019. Ils devaient initialement entrer en vigueur le 1 er  juillet 2020 mais cette 
date a etc repoussee au 1er janvier 2021. Le texte des dispositions pertinentes de la Loi 
et le texte du Reglement actuel ainsi que des Amendements a celui-ci, se trouvent en 
annexe. 

[95] En vertu des Amendements, le Conseil pourra tenir compte de trois nouveaux 
criteres afin de determiner si Ie prix de medicaments brevetes est excessif : 

4.4 Pour ('application de l'alinea 85(1)e) de la Loi, les autres facteurs dont le 
Conseil doit tenir compte pour decider si le prix d'un medicament vendu apres le 
30 juin 2020 sur un marche canadien est excessif sont les suivants : 

a) la valeur pharmacoeconomique du medicament au Canada; 

b) la taille du marche de ce medicament au Canada; 

c) le produit interieur brut du Canada et le produit interieur brut par habitant au 
Canada. 

[96] De plus, le Conseil recevra dorenavant des donnees sur les prix des 
medicaments brevetes, tenant compte des ajustements tels les rabais consentis entre le 
brevets et des tiers, afin de calculer le . prix moyen » et les . recettes nettes » : 

4(4)a) le prix obtenu par le brevets, compte tenu des ajustements apportes par le 
brevets ou toute partie qui, directement ou indirectement, achete le medicament 
ou en rembourse l'achat et de toute deduction accordee a toute partie sous forme 
de biens ou services gratuits, cadeaux ou autres avantages semblables, dolt etre 
utilise pour le calcul du prix moyen du medicament par emballage; 

4(4)b) le montant des recettes obtenues par le brevet& compte tenu des 
ajustements apportes par le brevets ou toute partie qui, directement ou 
indirectement, achAte le medicament ou en rembourse I'achat et de toute 
deduction accordee a toute partie sous forme de biens ou services gratuits, 
cadeaux ou autres avantages semblables, doit etre utilise pour le calcul des 
recettes nettes pour chaque forme posologique, chaque concentration et chaque 
format d'emballage dans lesquels le medicament a etc vendu sous sa forme 
posologique finale. 

49  Id., a ('annexe FF. 
50 Id., a ('annexe GG. 
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[97] En ce qui concerne les pays servant de comparables dans ('etude des prix, la 
Suisse et les Etats-Unis ont ete retires de la liste originale qui comptait 7 pays et 
l'Australie, la Belgique, le Japon, les Pays-Bas, la Norvege et I'Espagne y ont ete ajoutes, 
de telle sorte que cette liste compte dorenavant les 11 pays ci-dessous : 

Australie, Belgique, France, Allemagne, Italie, Japon, Pays-Bas, Norvege, 
Espagne, Suede, Royaume-Uni. 

[98] Enfin, les Amendements incorporent des changements (par rapport a la 
proposition initiale qui avait ate prepublik dans la Gazette du Canada, partie I) tenant 
compte de certaines preoccupations exprimees par I'industrie pharmaceutique et de 
suggestions faites par les deux experts independants, notamment : 

• les nouveaux criteres ne s'appliquent pas aux medicaments ayant obtenu un avis 
de conformite avant le 21 aout 2019 (ceci permet une continuite pour les 
medicaments qui &talent déjà sur le marche avant la date de publication des 
amendements); 

• ('obligation de fournir des renseignements au Conseil relativement au nouveau 
critere de valeur pharmacoeconomique vise uniquement les medicaments dont le 
coat annuel du traitement par patient est d'au moins la moitie du produit interieur 
brut par habitant au Canada (ainsi seuls les medicaments posant un risque eleve 
de prix excessif sont assujettis au mecanisme de divulgation relativement au 
critere en cause); 

• le retrait de la Cork du sud de la liste des pays (l'acces a de nouveaux 
medicaments dans ce pays ne serait pas comparable a la situation canadienne); 

• la date d'entree en vigueur a ete repoussee au 1 or  juillet 2020 afin de permettre 
aux brevetes de faire les ajustements requis pour se conformer au nouveau 
regime (cette date a par la suite ete repoussee au 1 er  janvier 2021).51  

6. Impacts apprehendes des Amendements selon les demanderesses 

[99] Dans le cadre de leurs declarations sous serment, les representants de Servier 
Canada Inc. (« Servier »), Jansenn Inc. (<, Jansenn »), Boehringer Ingelheim (Canada) 
Ltd./Ltee (<, Boehringer »), Merck Canada Inc. (« Merck ») et Bayer Inc. (« Bayer ») 
expliquent tout d'abord que les exigences de divulgation au Conseil (notamment en ce 
qui concerne les prix et ventes au Canada des medicaments brevetes, les depenses en 
recherche et developpement et le lancement de nouveaux medicaments au Canada) 
representent des efforts considerables, par le temps requis et le nombre d'employes 
impliques. A titre d'exemple, dans le cas de Jansenn, deux personnes a temps plein 
(('equivalent) sont assignees aux demarches requises par le Conseil. 

[100] Ces cinq demanderesses expliquent que sur la base des renseignements 
qu'elles fournissent au Conseil, celui-ci determine dans un processus en trois &tapes la 

51  Id., par. 78. 
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valeur therapeutique du medicament, la categorie a laquelle it appartient et dans certains 
cas, compare son prix aux prix de medicaments de cette categorie dans une liste de 
pays. A la suite de cette analyse mathematique, le Conseil transmet un rapport 
comportant une evaluation a savoir si le prix du medicament respecte les Lignes 
directrices, est superieur au prix plafond mais pas suffisamment pour declencher une 
enquete ou encore suffisamment afin de declencher une enquete. 

[101] Une enquete sera declenchee si le prix moyen du medicament est superieur au 
prix plafond calcule par le Conseil, dans une proportion de 5% ou plus ou encore si le prix 
moyen du medicament est superieur au prix plafond et que ceci entraine des revenus 
additionnels de plus de 50 000 $. Une plainte regue par le Conseil relativement au prix du 
medicament peut aussi declencher une enquete. 

[102] Ces cinq demanderesses n'ont ete informees d'aucune plainte de cette nature 
de Ia part d'un acheteur ou d'un consommateur. 

[103] Elles soulignent que le Conseil adopte une approche tres rigide a regard du 
calcul du prix plafond auquel un nouveau medicament devrait entrer sur le marche, en 
vertu des Lignes directrices, et relativement a I'ouverture d'enquetes a ce sujet, et ce, 
alors que le Conseil lui-meme considere que ses Lignes directrices ne sont pas 
obligatoires. En effet, les demanderesses n'ont connaissance d'aucune situation ou le 
personnel du Conseil se serait eloigne des Lignes directrices dans le cadre de 
revaluation de prix excessifs ou de I'ouverture d'enquetes. 

[104] Elles reprochent au Conseil de ne pas tenir compte dans son analyse, de 
facteurs lies a Ia concurrence (par exemple, ('existence d'un ou de plusieurs 
medicaments generiques ou brevetes concurrents), au marche veritable du medicament 
ou encore aux depenses engagees dans le developpement de celui-ci. 

[105] A titre d'exemple, elles soulignent qu'elles vendent toutes des medicaments 
brevetes af in de traiter le diabete de type 2 et qu'il n'existe clairement pas de situation de 
monopole a cet egard. Cet exemple illustre que le brevet de chacune de ces 
cinq demanderesses ne protege qu'un medicament particulier ou un procede de 
fabrication specifique. II ne permet pas d'exclure les autres medicaments ou autres 
formes de traitements disponibles pour une maladie donnee ni les memes medicaments 
fabriques au moyen d'autres procedes52. 

[106] Jamais, le Conseil n'a fait part a l'une ou l'autre des demanderesses qu'elles 
< abusaient . d'un brevet ni ne les a invitees a expliquer pourquoi le prix d'un 
medicament devait etre considers non excessif. Servier et Boehringer ont signs une 
seule fois un engagement volontaire relativement a un medicament (respectivement le 
Stamoc et le Spiriva Respimat) dont le prix etait plus eleve que ce que Ies Lignes 
directrices prevoyaient. Janssen a pour sa part signs de tels engagements volontaires a 
sept occasions, Merck, a neuf reprises et Bayer, deux fois. Aucun medicament fabrique 

52  Voir notamment les paragraphes 15 a 20, 50 et 51 de la declaration sous serment du representant de 
Bayer (piece P-46). 
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par l'une ou l'autre de ces cinq demanderesses n'a fait ('objet d'une audience devant le 
Conseil, afin de determiner le caractere excessif ou non du prix. 

[107] Janssen et Boehringer ont egalement ete confrontees a des situations oil le 
Conseil a considers que certains de leurs medicaments &talent lies a des brevets et donc 
assujettis aux articles 79 a 103 de la Loi alors que dans les faits, ces medicaments 
n'etaient pas brevetes53. 

[108] Par ailleurs, les demanderesses soulignent que depuis environ rannee 2015 (au 
Quebec) et quelques annees plus tot dans les autres provinces54, it existe au niveau 
provincial, des remparts importants afin d'eviter que le prix des medicaments ne soient 
excessifs. Ainsi, les compagnies pharmaceutiques comme les demanderesses doivent 
tout d'abord negocier avec I'APP55  puis ensuite, avec chaque province, afin qu'un 
medicament donne puisse faire partie de la Liste des medicaments dont le prix est 
rembourse a l'usager, par la province, dans le cadre de son regime d'assurance 
medicaments58. En contrepartie de ('inclusion d'un medicament sur cette Liste, la 
compagnie pharmaceutique qui le fabrique fait des concessions quant au prix et aux 
rabais dont la province beneficiera. Selon les demanderesses, jusqu'a tout recemment, 
les provinces mettaient ('accent sur les rabais mais semblent dorenavant privilegier la 
baisse des prix figurant sur la Liste plutot que les rabais (ou en plus de ceux-ci). 

[109] Selon ('experience des demanderesses, ('APP et les provinces jouissent d'un 
pouvoir de negociation considerable dans le cadre de ce processus qui prend plusieurs 
mois parfois plusieurs annees. Boehringer note qu'il reste en general 10 ans avant 
recheance de ses brevets lorsqu'elle effectue ses premieres ventes57. Merck evalue pour 
sa part que ces negociations peuvent durer de 12 a 24 mois et qu'il faut generalement 
compter de 10 a 12 ans avant I'obtention de ('approbation afin de vendre un medicament 
au Canada. Ainsi, selon Merck, la vie utile d'un brevet dans ce domaine se limite souvent 
a entre 8 et 10 ans58. 

[110] Afin de controler a la baisse le prix des medicaments, les provinces se fondent 
sur les evaluations (Health Technology Assessments) effectuees par l'Institut national 
d'excellence en sante et services sociaux (r“ INESSS ») au Quebec et par I'ACMTS dans 
les autres provinces. Ces evaluations comportent un volet pharmacoeconomique (soit 
revaluation coOts-efficacite d'un medicament par rapport aux autres medicaments ou 

53  Par. 69 de la declaration sous serment de la representante de Boehringer (piece P-43) et par. 78 de la 
declaration sous serment de la representante de Janssen (piece P-40). 

54  Par. 93 de la declaration sous serment du representant de Merck (piece P-45). 
55 L'APP doit tout d'abord inviter la compagnie pharmaceutique a negocier les modalites pour la vente de 

chaque nouveau medicament. Ces modalites feront ('objet de lettres d'entente contenant les exigences 
minimales dont ['ensemble des provinces, territoires et regimes publics au niveau federal, beneficieront 
dans le cadre de leurs negociations ulterieures avec les compagnies pharmaceutiques. 

56  De telles ententes doivent egalement etre signees avec le gouvernement federal dans le cas de 
medicaments destines a titre d'exemple, aux veterans ou aux membres des Premieres Nations lesquels 
beneficient de regimes d'assurance medicaments administres par le federal. 

57 Piece P-43, par. 114 et 115. 
58 Piece P-45, par. 208. 
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traitements disponibles). Les provinces n'acceptent generalement pas d'inclure un 
medicament sur la Liste des medicaments rembourses par les regimes publics s'ils ne 
font pas ('objet d'une evaluation favorable de la part de I'INESSS ou de I'ACMTS. Ces 
analyses incluent aussi habituellement une analyse d'impact sur le budget de Ia province. 

[111] De plus, les provinces exigent que les fabricants de medicaments soient 
accreditas pour que leurs produits soient inscrits sur la Liste des medicaments. 
L'accreditation necessite que le fabricant donne des garanties eu egard aux prix (au 
Quebec, ('exigence du prix le plus bas). 

[112] Dans le cas des vaccins, d'autres organisations preparent egalement de telles 
analyses dont se servent les provinces (au Quebec, l'Institut national de sante publique 
du Quebec (INSPQ) et le National Advisory Committee on Immunization (NACI) ailleurs 
au Canada)59. 

[113] Ces mecanismes provinciaux de controle du prix des medicaments sont 
generalement plus contraignants que ceux imposes par le Conseil (avant les 
Amendements) en ce qu'a titre d'exemple, plusieurs provinces dont le Quebec 
empechent toute hausse de prix alors que le Conseil accepte les augmentations de prix 
equivalant a l'indice general de ('inflation. Par ailleurs, it arrive qu'en raison de la 
concurrence, les demanderesses ne puissent pas augmenter le prix de leurs 
medicaments brevetes malgre la hausse de ('inflation (ou encore qu'elles ne puissent pas 
le faire a Ia hauteur de cette hausse). 

[114] Ainsi, malgre Ia hausse de prix permise par le Conseil afin de tenir compte de la 
hausse de ('inflation, le prix des medicaments brevetes fabriques par les demanderesses 
augmente en general moins que la hausse de ('inflation en raison des mecanismes de 
controle de prix provinciaux et de la concurrence. 

[115] Au niveau du marche prive (soit lorsque I'usager achete le medicament a la 
pharmacie a ses frais et en obtient par la suite le remboursement complet ou partiel par 
une compagnie d'assurance), les demanderesses affirment qu'il y a souvent lieu de 
negocier des ententes pour ('inclusion d'un medicament donne sur la <, liste » des 
medicaments dont le coot est rembourse par les compagnies d'assurance. De plus, 
depuis quelques annees plusieurs compagnies d'assurance ont adopte des mesures (par 
exemple, le programme Drug Watch de Manulife) afin de n'accepter de rembourser que 
les medicaments dont le prix est raisonnable en fonction de l'efficacite du medicament 
(ces evaluations sont similaires a celles effectuees par I'INESSS et par l'ACMTS)6°. 

[116] En ce qui concerne le marche hospitalier, les demanderesses expliquent que les 
hopitaux sont assujettis au mecanisme des appels d'offre pour l'achat des medicaments 
en plus d'être regroupes dans chaque province afin de beneficier d'un pouvoir de 
negociation accru. II s'agit d'un marche hautement competitif et les hopitaux ont recours 

59  Id. , par. 122. 
6°  Piece P-43, par. 151. 
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divers mecanismes afin de negocier des rabais, par exemple, a partir d'un certain volume 
d'achats61. 

[117] Les demanderesses deplorent la baisse immense de revenus qu'entraThera la 
modification de la liste des pays servant de comparables, dans le cadre de ('analyse que 
fera le Conseil en vertu des Amendements contestes. Elles comprennent mal en quoi un 
prix qui etait juge approprie deviendra tout d'un coup excessif, le lendemain de ('entree en 
vigueur des Amendements contestes. Merck affirme que cette baisse de revenus 
anticipee l'a forcee a mettre a pied des employes en novembre 201962. 

[118] Elles deplorent egalement que les compagnies pharmaceutiques soient tenues 
en vertu des Amendements contestes, de divulguer au Conseil, les rabais confidentiels 
qu'elles ont consentis aux provinces dans le cadre de la negociation des ententes visant 
('inclusion de medicaments donnes sur la Liste des medicaments rembourses par les 
regimes d'assurance medicaments provinciaux. II s'agit en effet de renseignements 
strategiques dont la confidentialite a toujours ete protegee. Si ces renseignements 
doivent etre divulgues au Conseil, les probabilites qu'ils perdent leur caractere 
confidentiel sont elevees et ceci fera en sorte que certaines demanderesses reevalueront 
l'opportunite de conclure des ententes d'inscription ou d'offrir des rabais de la merne 
ampleur dans le cadre de celles-ci63. 

[119] De plus, elles constatent qu'en vertu des Amendements contestes et des Lignes 
directrices projetees, les evaluations de I'INESSS et de l'ACMTS devront etre divulguees 
au Conseil. Tel que déjà indique, ces evaluations contiennent des recommandations 
fondees sur des analyses coots-efficacite, relativement a l'opportunite que des 
medicaments soient inscrits sur la liste des medicaments rembourses par les regimes 
d'assurance medicaments publics. Dans le cadre de ces analyses, les medicaments sont 
compares en fonction de leurs coots et du nombre d'annees en parfaite sante qui peut y 
etre associe. Ce nombre d'annees est mesure en . QALYs », acronyme pour . Quality 
Adjusted Life Years »64. Ainsi, une analyse coot-utilite permet d'obtenir la valeur 
pharmacoeconomique d'un medicament en termes de . coot par QALY ». Par exemple, 
un medicament dont le coot par QALY est de 10 000 $, signfie qu'il en coatera ce 
montant a chaque armee afin de permettre d'ajouter une armee en parfaite sante a un 
patient65. 

[120] L'INESSS et l'ACMTS appliquent des seuils informels de coots par QALY (en 
general, le seuil maximal est de 50 000 $ par QALY alors qu'il est de 75 000 $ a 
100 000 $ par QALY pour les medicaments lies au traitement du cancer et de 150 000 $ 
par QALY pour les medicaments permettant de traiter les maladies rares). Un 

61 Piece P-45, par. 180 a 194. 
62  Id., par. 223. 
63 Id. , par. 237 a 244. 
64 En frangais, ('acronyme correspondant est « AVAQ » (pour « annees de vie ajustees en fonction de la 

qualite »). Toutefois, puisque dans le cadre de la preuve et des plaidoiries, c'est surtout ('acronyme 
QALY qui a ete employe, le Tribunal utilisera aussi cette expression. 

65  Piece P-45, par. 125 a 129. 
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medicament qui ne respecte pas ces seuils ne fera pas ('objet d'une recommandation. De 
plus, le medicament est compare au niveau du coCit-efficacite a d'autres medicaments de 
la meme categorie66. 

[121] Les evaluations de I'INESSS contiennent egalement une etude de ('impact 
budgetaire du medicament, a la lumiere notamment de Ia taille estimee du marche 

[122] Ces evaluations servent de point de depart dans le cadre des negociations entre 
les provinces et les fabricants; les prix negocies peuvent etre plus bas que les 
recommandations contenues dans ces evaluations68. 

[123] Le fait que ces evaluations seront dorenavant considerees par le Conseil, en 
vertu des Amendements, cree de rinsecurite aupres des demanderesses, puisque ces 
evaluations prevoient des fourchettes de prix importantes servant de bases de 
negociation (restime le plus haut peut etre tres eloigne du plus bas). Elles n'ont jamais 
ete destinees a fixer des prix et comportent des hypotheses eu egard a de nombreuses 
variables, ce qui peut donner lieu a des resultats subjectifs69. De plus, selon les 
demanderesses, le Conseil envisage d'utiliser des seuils plus bas que les couts par 
QALY que l'on retrouve dans les recommandations de I'INESSS et de l'ACMTS70. 

[124] Elles notent aussi que Ia divulgation au Conseil de donnees sur le marche 
envisage pour un medicament, n'est pas utile puisque cette information est déjà analysee 
par l'INESSSRACMTS et par l'APP. II en est donc déjà tenu compte au niveau provincial 
dans le cadre de Ia determination du prix. 

[125] Merck souleve pour sa part que ('introduction de la notion de PIB et de PIB per 
capita dans le cadre du calcul par le Conseil du prix plafond d'un medicament en vertu 
des Amendements, entrainera enormement d'incertitude (vu rextraneite de cette 
donnee)71. De plus, Merck evalue que les nouvelles exigences de divulgation prevues 
aux Amendements l'obligeront a ajouter deux personnes a temps plein aux membres de 
son personnel charges de mettre en oeuvre les diverses obligations reglementaires 
regard du Conseil72. 

[126] En outre, les demanderesses soulevent le fait que les compagnies 
pharmaceutiques ne peuvent pas unilateralement modifier les prix negocies dans le cadre 
des ententes avec les provinces relativement a ('inclusion d'un medicament sur Ia Liste 
des medicaments rembourses ou encore dans le cadre des lettres d'entente conclues 
avec l'APP. Elles doivent plutot initier un processus (au Quebec, ('envoi d'un formulaire a 
Ia Regie de ('assurance maladie du Quebec) afin qu'un nouveau reglement soit adopte 
pour que le nouveau prix soit dorenavant autorise. 

66  Id., par. 131,132 et 142; piece P-40, par. 219. 
67 Piece P-45, par. 144 et 145. 
66  Id., par. 154. 
69  Id., par. 250 a 261; piece P-40, par. 222. 
70  Piece P-40, par. 220; piece P-43, par. 198 a 201; piece P-46, par. 171 a 174. 
71  Piece P-45, par. 268 a 271. 
72  Id. , par. 276. 
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[127] Enfin, les demanderesses critiquent les effets pervers qu'entraineront les 
Amendements puisqu'en ne tenant pas compte du caractere innovateur important de 
certains medicaments brevetes, ils risquent de decourager la recherche, ('innovation et 
I'obtention de brevets au Canada, pour des inventions Hoes a des medicaments. En effet, 
les Amendements font en sorte que dans certains cas, il sera plus avantageux de ne pas 
detenir de brevet relativement a un medicament, afin d'eviter d'être assujetti aux 
nouvelles exigences du Conseil73. 

[128] Les Amendements contestes risquent egalement de compromettre Ia formation 
d'ententes de cooperation avec des compagnies etrangeres pour la mise en marche de 
certains medicaments au Canada. 

[129] La situation inquiete tout particulierement la demanderesse Theratechnologies 
Inc. (« Theratechnologies ») qui se specialise dans le developpement de traitements et 
de medicaments pour des personnes atteintes de maladies orphelines, dont les 
personnes infectees par le virus de l'immunodeficience humaine (VIH). Selon la 
comprehension de M. Luc Tanguay, president et chef de Ia direction de 
Theratechnologies, les Amendements contestes visent a faire baisser Ie prix de certains 
medicaments brevetes dont le prix est eleve, de 20% a 50%. Ceci fait en sorte que le 
Canada n'est pas un marche interessant pour des produits <, de niche . comme ceux que 
Theratechnologies vend. En effet, de telles baisses de prix empecheront cette entreprise 
de recuperer ses coCits et de realiser des profits et auront un impact negatif sur les prix a 
('international. Les Canadiens risquent done de ne pas pouvoir beneficier de ces 
nouveaux medicaments. 

[130] M. Gaby Murphy, representant d'EMD Inc., filiale canadienne d'une compagnie 
pharmaceutique multinationale allemande, abonde dans le merne sens. 

[131] M. Kaled Kadri, representant de la demanderesse Avir Pharma Inc. (« Avir »), est 
tout aussi inquiet puisqu'a Ia lumiere des Lignes directrices projetees, il conclut que les 
Amendements contestes entraineront une baisse de prix des medicaments vendus sous 
licence par Avir, telle qu'il ne sera probablement plus rentable de les vendre au Canada. 

[132] II donne l'exemple des medicaments Cresemba et Jorveza destines a un marche 
restreint (annuellement, 600 a 650 patients (pour le Cresemba) et 10 000 patients (pour 
le Jorveza)). De plus, il souligne que les proprietaires des brevets en cause prefereront 
« sacrifier . Ie marche canadien puisque le Canada sert dans des pays au marche plus 
important (par exemple I'Egypte ou le Bresil) de pays de reference quant au prix. 

[133] M. Kadri craint pour la survie d'Avir. 

7. Impacts apprehendes des Dispositions contestees aupres des patients 
souffrant de maladies rares selon l'intervenante Canadian Cystic Fibrosis 
Treatment Society 

73  Id., par. 278. 
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[134] M. Chris MacLeod est le fondateur et president actuel de l'intervenante Canadian 
Cystic Fibrosis Treatment Society. II souffre de fibrose kystique et son etat de sante ainsi 
que sa qualite de vie se sont grandement ameliores grace a un medicament portant le 
nom Kalydeco, vendu par l'entreprise Vertex Pharmaceuticals (<< Vertex .). 

[135] M. MacLeod a pris connaissance des declarations sous serment de M. Luc 
Tanguay, de M. Gaby Murphy et de M. Kaled Kadri. II constate que Ia situation de Vertex 
est similaire a celle de Theratechnologies, d'EMD Inc. et d'Avir, en ce que Vertex 
developpe des medicaments pour des maladies rares, qu'elle vend a un nombre 
relativement restreint de patients, sur le marche international. II craint que Vertex soit aux 
prises avec le meme dilemme et les mernes inquietudes quant a la vente de ses 
medicaments au Canada. 

[136] En effet, il existe selon M. MacLeod, un risque que Vertex decide de cesser de 
vendre ses medicaments sur le marche canadien en raison de l'effet qu'une politique de 
prix bas au Canada pourrait avoir sur les prix dans les autres pays. II craint egalement 
que Vertex decide de ne pas introduire de nouveaux medicaments au Canada en raison 
du fardeau administratif et des coats eleves alors que la taille du marche vise est 
relativement minime. 

[137] M. MacLeod souligne que tetat de sante des personnes souffrant de fibrose 
kystique peut degenerer rapidement (il invoque sa propre situation a savoir qu'il a failli 
perdre la vie en quelques mois, au cours de l'annee 2012 alors que sa capacite 
pulmonaire avait chute a moins de 30%). II deplore que des patients souffrant de cette 
maladie mourront prematurement s'ils ne peuvent compter sur un acces rapide a de tels 
medicaments. 

[138] Deux autres personnes souffrant de fibrose kystique ont aussi, dans le cadre de 
declarations sous serment, fait etat des bienfaits que des medicaments vendus par 
Vertex (Orkambi et Symdeco, dans le cas de Mme Chelsea Gagnon et Orkambi, dans le 
cas de Mme Lauren Socha) avaient eus sur leur sante, qualite de vie et bien-titre 
ernotionnel. Enfin, elles fondent toutes deux de l'espoir sur le nouveau medicament 
Trikafta que developpe Vertex et dont leur medecin leur a parle, afin que leur situation 
continue de s'ameliorer et qu'elles n'aient pas a envisager une eventuelle greffe de 
poumons. 

[139] Dr Diana Elizabeth Tullis, medecin specialisee dans le traitement de patients 
souffrant de fibrose kystique et professeure dans ce domaine a egalement exprime ses 
inquietudes dans une declaration sous serment. Elle evalue le nombre de personnes 
atteintes de fibrose kystique a environ 4000 au Canada. Elle a participe a Ia realisation 
d'etudes cliniques financees par Vertex relativement au medicament Kalydeco. Elle a 
egalement pris connaissance de plusieurs etudes portant sur les medicaments ci-dessus 
developpes par Vertex, dont le Trikafta qui fait ('objet d'une approbation pour Ia vente aux 
Etats-Unis mais qui n'est toujours pas disponible au Canada. 

[140] A la lumiere des etudes auxquelles elle a participe et de celles dont elle a pris 
connaissance ainsi que de ses propres observations relativement a des patients qu'elle 
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suit, elle affirme que ces medicaments ameliorent de fagon significative l'etat de sante, le 
bien-etre et Ia qualite de vie des patients pour lesquels ils sont indiques. Ils leur 
permettent d'eviter d'avoir recours a Ia greffe de poumons, une intervention comportant 
des risques majeurs. Le prix de ces medicaments est eleve mais leur valeur pour ses 
patients est « extraordinaire ». 

[141] Enfin, elle espere etre en mesure de prescrire le Trikafta a ses patients des que 
possible. Celui-ci s'avere indique pour une vaste majorite des patients atteints de fibrose 
kystique. Chaque armee qui s'ecoule sans que ce medicament ne soit disponible force 
certains patients a avoir recours a Ia greffe de poumons et entraine le deces de certains 
d'entre eux. Ces deces et interventions risquees pourraient, selon elle, etre evites grace 
a ce medicament. 

8. Point de vue du PGC relativement aux inquietudes ci-dessus exposees 
dans les declarations sous serment produites par l'intervenante Canadian 
Cystic Fibrosis Treatment Society 

[142] Dans une seconde declaration sous serment du 30 juin 2020, en reponse aux 
declarations sous serment produites par Canadian Cystic Fibrosis Treatment Society, 
Mme Karen Reynolds de Sante Canada decrit Ia situation qui prevaut au sujet des 
medicaments que Vertex (societe dont le siege social est situe a Boston) vend a titre de 
traitements de Ia fibrose kystique. Les elements essentiels de cette declaration sous 
serment se resument ainsi : 

• Vertex detient des avis de conformite relativement aux medicaments Kalydeco, 
Orkambi et Symdeko; elle n'a pas presente de demande pour l'obtention d'un 
avis de conformite en ce qui concerne le medicament Trikafta; 

• Vertex a demande des evaluations aupres de I'ACMTS et de I'INESS uniquement 
pour les medicaments Kalydeco et Orkambi; 

• Le Kalydeco est le seul de ces quatre medicaments qui fait ('objet d'une entente 
entre Vertex et ('APP. Les deux autres medicaments pour lesquels un avis de 
conformite a ete obtenu, ne seraient quanta eux accessibles que par le biais d'un 
programme d'assurance prive ou pour un patient qui en assumerait lui-meme les 
frais; 

• Les medicaments ne faisant pas ('objet d'avis de conformite peuvent etre 
accessibles pour les Canadiens qui souffrent de maladies graves grace a un 
programme prevu au ROglement sur les aliments et drogues74. En vertu de ce 

Programme d'acces special le ministre de Ia Sante possede Ia discretion 
d'autoriser Ia vente de medicaments a la suite de demandes particulieres de 
professionnels de Ia sante. Le processus est tres expeditif, et ce, programme 
fonctionne 365 jours par annee et 24 heures par jour. Ce sont les patients eux-
memes ou le cas echeant, les compagnies d'assurance, qui payent pour ces 

74  Art. C.08.010 et C.08.011 du Reglement sur les aliments et drogues, C.R.C., c. 870. 
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medicaments (sauf quand les fabriquants les offrent gratuitement dans le cadre 
de prorammes de compassion); 

• Par ailleurs, le Programme d'acces special ne permet pas d'obliger une 
compagnie pharmaceutique a vendre un medicament au professionnel de la 
sante qui en fait la demande pour son patient; 

• Sante Canda avait autorise l'acces au Trikafta en faveur de 116 Canadiens, en 
date du 30 juin 2020 et elle entend continuer de considerer les demandes qu'elle 
recevra en vertu du Programme d'acces special; 

• Certains medicaments qui sont vendus depuis plusieurs annees dans d'autres 
pays ne sont disponibles au Canada que par le biais de ce programme. Sante 
Canada ne peut exiger qu'une compagnie pharmaceutique presente une 
demande pour l'obtention d'un avis de conformite lui permettant de vendre le 
medicament au Canada. 

9. Expertises 

9.1) Expertises produites par les demanderesses avant la production 
des expertises du PGC 

M. Padilla 

[143] M. Jorge Padilla est un economiste specialise dans le domaine de la 
concurrence. II a examine les criteres sur lesquels le Conseil doit se pencher afin de 
determiner le caractere excessif ou non du prix des medicaments brevetes. II resume ses 
conclusions ainsi 

3.5 Based on my analysis of the PMPRB's policies and decisions and my 
knowledge of investigations of excessive pricing under competition law, it is my 
opinion that the PMPRB cannot detect excessive pricing, in any economic sense, 
using either: 

a. the factors set out in the Patent Act and in the Board's older Compendium of 
Policies, Guidelines and Procedures; or 

b. the new factors set out in the amended Patented Medicines Regulations and 
the 2019 Draft Guidelines. Indeed, in many ways, the changes take the PMPRB 
still further away from an economic assessment of excessive pricing. 

3.6 I am also of the opinion that these investigations of 'excessive pricing' do not 
relate to any kind of economic abuse of a patent.75  

[144] M. Padilla compare la notion de prix excessifs que Ion retrouve en droit europeen 
de la concurrence avec le role du Conseil au Canada et n'y voit aucune similitude. II 
considere plutot le Conseil comme un regulateur de prix lequel n'a pas pour fonction de 
deceler ('existence de prix excessifs ou de situations d'abus de brevet. L'extrait suivant de 
son rapport resume bien son opinion : 

75  Piece P-151. 
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3.7 In investigations of excessive pricing under competition law, such as in the 
EU: 

a. An abuse can only be established on the specific facts of the case. 

b. Excessive pricing can only be found if the products under investigation have 
been shown to be supplied under conditions of dominance (market power, in 
extremis economic monopoly) in a market defined according to economic 
principles. 

c. Prices are assessed against all relevant costs. 

d. This price-cost assessment alone is not sufficient, authorities must assess 
whether the price is 'unfair, either in itself or unfair in comparison to the price of 
competing products', so prices: 

i. are then considered against comparator prices set in reasonably competitive 
markets, if available; and furthermore 

ii. may exceed costs substantially and even exceed such comparator benchmarks, 
without being judged to be 'excessive', if there are valid economic reasons for them to 
do so. 

3.8 Taking these in turn, the PMPRB, in contrast: 

a. Is applying mechanical rules to all cases, rather than carrying out a specific 
and fact-intensive assessment. 

b. Does not carry out any such assessment of dominance. It appears to assume 
that the existence of a patent in itself creates dominance such that a supplier of a 
patented pharmaceutical is dominant, as a monopolist protected by a patent. This 
does not follow: an economic monopoly is the absence of competitors. However, 
other products can compete with patented products, just as other books can 
compete with copyrighted books. An investigation is required in each case but the 
PMPRB does not do this. 

c. Has not assessed costs in the decisions that I have reviewed. As an 
economist, I do not see how a price can be assessed as excessive without some 
consideration of all costs incurred. By 'all costs' I mean not only direct costs of 
production, but also indirect costs, as well as capital costs such as Research & 
Development (`R&D'). This includes costs of unsuccessful research, which must 
be covered by the prices of products that are successful — this is particularly 
important for pharmaceuticals but has not at all been taken into consideration by 
the PMPRB. 

d. Does not, therefore, explicitly consider factors for prices to exceed costs. Nor, 
more generally, does it assess the factors I listed above relating to 'unfairness'. 

i. Under both the former and 2019 Draft Guidelines, the PMPRB does assess 
prices against comparator benchmarks, but, in my opinion, it does not do so in a 
way resembling an assessment of excessive prices: which is to assess whether the 
price 'bears no reasonable relation' to such benchmarks. The PMPRB can judge a 
price excessive if it exceeds the median international price (MIP) of mostly 
regulated prices from a set of international comparators. Competition authorities in  
the EU have typically found excessive prices only at price levels substantially 
above cost or comparator benchmarks — often exceeding the benchmark by 100%  
or more.  The prices in that half of the PMPRB comparator countries which are 
above the median are presumably all 'excessive' in the PMPRB's definition, yet 
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most of the comparator countries have competition laws prohibiting excessive 
pricing, so clearly they have not been found to be excessive by the competent local 
authorities. 

ii. Under the 2019 Draft Guidelines, in cases where the domestic Therapeutic Class 
Comparison is below this Median International Price, the PMPRB will set a price 
that could be as low as the lowest of the international benchmarks. Implicitly, the 
price in each of those countries except one is therefore 'excessive', yet again will 
presumably not have been found to be so despite the existence of competition laws 
in the majority of those countries prohibiting excessive pricing. 

iii. The 2019 Draft Guidelines introduce factors which I consider irrelevant to an 
assessment of excessive pricing: such as GDP per capita, market size and a fixed  
cost target per quality-adjusted lifeyear (QALY). These factors are more akin to 
those considered by regulators controlling health expenditures than by authorities 
assessing 'excessive pricing'. 

iv. Under both the former and 2019 Draft Guidelines, the PMPRB does not appear 
to consider on a case by case basis the effects and possible justification of the 
prices that it is assessing. There can be large economic harm from incorrectly 
judging a non-excessive price to be excessive — potentially chilling investment and 
innovation. For this reason, competition authorities in the EU act against excessive 
pricing only rarely. 

The PMPRB is acting like a price regulator 

3.9 The PMPRB's approach therefore does not resemble that of an investigatory 
body concerned with misconduct: specific and occasional abuses. Rather, what 
the PMPRB's approach does resemble — and this is reinforced by its approach  
following the amendments — is price regulation. Indeed, the Government of 
Canada appeared to adopt this view in a 2018 submission to an OECD 
discussion in which it stated 'As the description of the PMPRB demonstrates, 
price regulation of pharmaceuticals is a complex process that differs substantially 
from traditional competition enforcement.' 

3.10 Within the EU, regulating pharmaceutical prices is a Member State 
competence, rather than an activity carried out by EU institutions, so there are 
many different approaches. However, mechanically applying an initial benchmark 
based on international comparisons, often amended by assessment of 
therapeutic value, is a feature of most of these price regulation systems. In some 
cases, policy matters such as whether the health budget can afford the drug are 
also taken into account, in a manner similar to the operation of the GDP per 
capita and market size criteria in the 2019 Draft Guidelines. 

3.11 These are health regulators, applying price regulatory policy to control drug 
expenditure. They are not — and do not claim to be — assessing excessive pricing, 
nor acting to control 'patent abuse'. Yet their activities very closely resemble 
those of the PMPRB, which does so claim.' 

nos soulignements 

[145] M. Padilla souleve a plusieurs reprises dans son rapport sa perplexite devant le 
fait qu'en utilisant la mediane de plusieurs pays (11 en vertu des Amendements 

76  Id. 
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contestes), le Conseil conclut indirectement que cinq des pays servant de comparaison 
permettent des prix excessifs alors qu'ils sont dotes de systemes de protection contre les 
prix excessifs et ont des systemes de sante publics controlant les prix77. 

[146] Selon M. Padilla, it est clair que les effets recherches par le gouvernement federal 
au moyen des Amendements contestes, sont purement et simplement de baisser les prix 
des medicaments brevetes, sans egard a une quelconque conduite abusive de la part 
des detenteurs de brevets ou a des prix veritablement excessifs demandes par ceux-ci. II 
se montre egalement inquiet quant a certains effets negatifs qu'il est possible 
d'envisager. Ce passage de son rapport est eloquent : 

6.26 I note that the overall effect of these changes has been estimated in a 
Regulatory Impact Assessment Statement (RIAS 2) to reduce prices of patented 
medicines by approximately $1.25bn per year (by the tenth year of operation, 
which seems the most representative of the long-term effects). 

6.27 This is a very large reduction indeed and it seems highly unlikely that such 
price reductions can be imposed without economic consequences (as if this were 
simply 'spare money' that can be removed without any adverse effects). As there is 
still no assessment of price against cost, it is quite possible that the PMPRB would  
impose a maximum price that is below the cost of production of the product being 
investigated. If this price were below the unit cost that a supplier would incur in  
marketing the product in Canada, this could result in useful medicines not being 
viable in Canada so not being sold in Canada in the future. 

6.28 It is also possible that the PMPRB could set a maximum price that is sufficient 
to encourage the sale of the product in Canada but does not fully cover a 
reasonable share of the R&D costs incurred by the innovator (including the R&D 
for products that were unsuccessful). In this situation, Canada would in effect be 
free-riding on other countries' payments for R&D. In investigating excessive pricing, 
EU competition authorities are particularly concerned to avoid such outcomes. The 
PMPRB carries out no tests that would prevent such outcomes (or indeed any 
assessments that would provide evidence on how often such below-cost pricing is 
imposed). 

6.29 I conclude that the amendments will not bring the PMPRB's approach any 
more closely into line with what I would consider an economic approach to 
assessing excessive pricing or other abusive conduct. On the contrary, it shows 
that the PMPRB's objective is to bring the price of patented medicine down. By 
more tightly controlling the price and by bringing in factors relevant to public policy 
but not to the economics of excessive pricing, the amendments demonstrate that 
the work of the PMPRB is price regulation.  78  

nos soulignements 

77  Id., par. 5.79 a 5.82. 
78  Piece P-151. 
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M. Palmer 

[147] M. Neil Palmer possede une expertise relativement au marche des medicaments 
au Canada, plus particulierement en matiere de prix et d'acces au marche. II possede 
egalement une connaissance approfondie du fonctionnement du Conseil. Entre 1988 et 
avril 1994, it a d'ailleurs agi tout d'abord a titre de consultant aupres du personnel du 
Conseil puis a ensuite fait partie du personnel du Conseil. 

[148] II explique que les compagnies pharmaceutiques doivent apres avoir developpe 
un nouveau medicament, soumettre a Sante Canada une demande (, presentation de 
drogue nouvelle ») afin d'être autorisees a vendre le medicament. Dans Ia mesure ou 
Sante Canada estime que le medicament est efficace et securitaire, un avis de conformite 
est delivre, une identite numerique de drogue (<, DIN ») est attribuee et le medicament 
peut etre introduit sur le march& Toutefois, des analyse cliniques et de couts-efficacite 
par des organismes publics doivent etre effectuees lesquelles sont examinees par les 
regimes d'assurance medicaments publics des provinces et du federal ainsi que les 
regimes d'assurance prives. S'ensuivent des negociations pour que le medicament soft 
inscrit sur Ia liste des medicaments rembourses par les regimes publics. 

[149] De telles negociations remontent a 2006. De plus, en 2010, les provinces (a 
('exception du Quebec) et les territoires se sont reunis afin de former l'APP dont l'objectif 
est d'accroltre leur pouvoir de negociation face aux fabricants de medicaments. Le 
Quebec et le gouvernement federal se sont joints a l'APP, en 2015 et 2016, 
respectivement. Sur invitation, les fabricants de medicaments negocient avec cette 
association (laquelle prend au prealable connaissance des analyse cliniques et de coirts-
efficacite ci-dessus) et le resultat de ces negociations, s'il est concluant, fait ('objet d'une 
lettre d'intention dont se serviront les provinces, territoires et le gouvernement federal, 
afin de negocier les ententes d'inscription, dans un deuxierne temps. 

[150] Selon les donnees les plus recentes, it y a lieu de compter entre 16 et 21 mois 
entre l'obtention d'un avis de conformite de Sante Canada et l'inscription d'un 
medicament sur une liste permettant le remboursement du medicament par les regimes 
provinciaux ou le regime federal. 

[151] Ces mecanismes de negociation etablis par les provinces permettraient des 
baisses de prix de l'ordre de 2,5 milliards $ par armee. lls fonctionnent de fawn tout a fait 
independante du regime d'examen des prix par le Conseil79. 

[152] Les regimes d'assurance medicaments publics provinciaux et territoriaux visent 
principalement les personnes de plus de 65 ans, les prestataires d'aide sociale et les 
personnes dont les depenses en medicaments representent des coCits trop eleves par 
rapport a leurs revenus (au Quebec, ('ensemble de la population non couverte par un 
regime prive doit etre couverte par le regime public)80. Quant au gouvernement federal, 

79  Piece P-152, par. 35. 
80  Id. , par. 38. 
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son regime d'assurance medicaments vise essentiellement les Premieres Nations, les 
veterans, les detenus des prisons federales et Ia GRC. 

[153] L'ensemble de ces regimes publics couvraient en 2018, approximativement 43% 
des depenses totales en medicaments alors que les regimes d'assurance prives 
couvraient approximativement 37% des depenses totales. Finalement, 21% des 
depenses totales en medicaments seraient payees par les particuliers (par exemple, en 
franchises, en paiements de coassurance, ou encore, pour des medicaments non 
couverts par les regimes d'assurance medicaments ou dans le cas de certains patients 
ne beneficiant pas de couverture d'assurance de base)81. L'expert Palmer precise que les 
personnes ne beneficiant pas d'une couverture d'assurance de base representent environ 
1,8% des Canadiens. 

[154] II souligne egalement que les regimes d'assurance prives beneficient des prix 
peu eleves figurant sur les Listes de medicaments rembourses (alors qu'ils ne beneficient 
pas des rabais confidentiels negocies avec les regimes publics provinciaux, territoriaux 
ou au niveau federal). Toutefois, selon ('expert Palmer, les compagnies d'assurance 
peuvent aussi negocier des baisses de prix82. 

[155] II note qu'initialement, le role du Conseil etait d'eviter que les fabricants de 
medicaments brevetes abusent de leurs droits exclusifs en demandant des prix excessifs 
pendant Ia duree de ceux-ci. En effet, en 1987, le Conseil a ete cree dans le contexte ou 
la Loi prevoyait pour la premiere fois, une *lode d'exclusivite des brevets 
pharmaceutiques. Le Conseil disposait comme principal moyen afin de remedier a des 
situations de prix excessifs, du pouvoir d'octroyer des licences obligatoires a des tiers 
(donc la perte de droits exclusifs) au terme d'une audience. Alternativement, le Conseil 
disposait du pouvoir d'ordonner la reduction du prix des medicaments en cause83. 

[156] M. Palmer note qu'au moment de la creation du Conseil, en 1987, les 
mecanismes mentionnes ci-dessus de controle des prix dont se prevalent les provinces, 
territoires et le gouvernement federal, depuis plusieurs annees, n'etaient pas etablis84. 

[157] II souligne qu'en 1969, des modifications a la Loi avaient permis l'octroi de 
licences obligatoires non seulement pour Ia fabrication de medicaments generiques au 
Canada mais egalement pour ('importation de tels medicaments, en contrepartie de 
redevances (habituellement de 4%) payables au detenteur du brevet sur les ventes du 
medicament generique. Le Canada etait le seul pays developpe qui disposait d'un tel 
systeme. II n'existait alors aucun autre mecanisme de controle des prix, que ce soit au 
niveau provincial ou federal. Ce systeme a entraine un desenchantement aupres des 
fabricants de medicaments novateurs qui ne disposaient pas d'un incitatif suffisant afin de 
mettre leurs medicaments en marche au Canada, ce qui a merle a la demande du 
gouvernement federal, aux travaux de la Commission Eastman laquelle a publie son 

81  Id., par. 44. 
82  Id., par. 45. 
83  Id. , par. 49. 
84  Id., par. 50. 
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rapport en 1985. L'expert Palmer rappelle que ce rapport ne prevoyait pas de 
recommandation relativement a la creation d'un organisme de controle des prix des 
medicaments brevetes. Le rapport Eastman recommandait plutot ('imposition de 
restrictions au systeme des licences obligatoires en prevoyant une periode d'exclusivite 
en faveur des fabricants de medicaments brevetes ainsi que des redevances plus 
elevees payables en contrepartie de licences obligatoires octroyees aux compagnies 
vendant des medicaments generiques85. 

[158] En 1987, la Loi a ete modifiee afin notamment de limiter le systeme des licences 
obligatoires et de creer un organisme quasi-judiciaire dont le rale etait de surveiller et 
d'examiner les prix des medicaments brevetes de fawn a s'assurer que les limites 
apportees au systeme des licences obligatoires n'entrainent pas de prix excessifs. Par 
ailleurs, [Industrie des produits pharmaceutiques novateurs s'est engagee a augmenter a 
10% de ses ventes, ses depenses en recherche et developpement au cours des 
10 annees subsequentes86. 

[159] M. Palmer resume ainsi le role que le Conseil devait avoir au moment de sa 
creation en 1987 : 

It was recognized at the time that the PMPRB's role was not to establish low 
prices or generally affordable prices but rather to examine prices of individual 
patented medicines with reference to being "excessive". The PMPRB was never 
intended to be a policy instrument to reduce overall drug costs or to improve 
affordability for provincial governments and private insurers. From the beginning, 
the PMPRB's mandate was focused on medicine specific excessive pricing in the 
context of abuse of patent monopoly: 

"The PMPRB was conceived as C-22's "consumer protection pillar", 
to ensure patentees do not abuse their newfound statutory 
monopolies by charging excessive prices". 87  

nos soulignements 

[160] Puis au paragraphe suivant de son rapport, it note l'extrait ci-dessous des 
declarations d'un comite legislatif qui etait chargé d'etudier le projet de loi C-22 : 

[M. Mark Daniels, sous-ministre] The question here is whether there are signs of 
abuse of the monopoly, which the board examines. In the event there is, it has 
action against the instrument and the instrument only, which is the patent. 88  

nos soulignements 

[161] En 1993, la Loi a ete modifiee a nouveau (projet de loi C-91) afin de 
completement eliminer le systeme des licences obligatoires et d'accorder au Conseil des 

85  Id., par. 53 et 54. 
86  Id., par. 56. 
87  Id., par. 65 et piece NP-78. 
88  Piece P-152, par. 66 et piece P-8, p. 16:69. 
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pouvoirs accrus pour empecher les prix excessifs que pourrait entrainer ('absence de 
licences obligatoires. Le Conseil pouvait aussi reclamer les sommes excessives qui 
avaient ete chargees par les fabricants de medicaments brevetes. Par ailleurs, l'industrie 
s'engageait a accroitre ses depenses en recherche et developpement89. 

[162] Tres peu d'audiences se sont tenues devant le Conseil au cours des trente 
dernieres annees90. Les enquetes se terminent en effet habituellement par la signature 
d'engagements de conformite volontaire. Ceci s'explique notamment par la longueur et 
les couts anticipes pour de telles audiences. L'expert Palmer refere a une duree pouvant 
atteindre quelques annees et a des frais d'avocats d'un million de dollars91. 

[163] II constate que le Conseil fixe les prix plafonds sans egard a ('existence ou non 
d'une situation de position dominante ou de pouvoir sur le marche, qui decoulerait des 
droits exclusifs conferes par le brevet. En fait, selon cet expert, le Conseil considere de Ia 
meme fawn la situation d'un << veritable monopole >> et celle d'un medicament brevete en 
concurrence avec plusieurs medicaments generiques. La notion d'abus ou de <, veritable 
monopole » est completement evacuee dans ['analyse du Conseil92. 

[164] Au paragraphe 92 de son rapport, l'expert Palmer donne des exemples de ce qui 
precede : 

Furthermore, there are many examples of medicines that are considered 
patented by the PMPRB but for which there are generic versions on the market. 
For example, the price of Merck Canada's SINGULAIR (montelukast) is regulated 
by the PMPRB even though there are generic, interchangeable versions of 
montelukast on the Canadian market from more than a dozen generic 
manufacturers. Risperdal (risperidone) from Janssen and Lipitor (atorvastatin) 
from Pfizer are similar examples. There are many other examples of patented 
medicines subject to generic competition yet still subject to PMPRB price 
regulation. In such cases, the patentee is certainly not in a position to abuse its 
patent monopoly, since it no longer has any monopoly in the relevant market. 

[165] De plus, l'expert rappelle que lorsqu'en mai 2017 des amendements ont ete 
annonces au Reglement, it etait clair que le but vise etait de reduire le prix des 
medicaments brevetes d'au moins 20%. Ceci se ferait en ajoutant par reglement des 
criteres additionnels pour etablir qu'un prix est excessif et en augmentant et modifiant Ia 
liste de pays servant de comparaison93. 

[166] L'etude d'impact du projet de reglement publiee avec celui-ci, le ler  decembre 
2017, ne contenait pas de details sur ('application des nouveaux criteres mais insistait sur 

89  Piece P-152, par. 68. 
90 L'expert Palmer refere au nombre de 27 en precisant que parmi ce nombre plusieurs audiences ne 

portaient pas sur la question de prix excessifs (piece P-152, par. 87). 
91  Piece P-152, par. 86. 
92  Id., par. 88 a 91. 
93  Id., par. 93 et piece P-29. 
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les benefices nets anticipes de 12,7 milliards $ sur 10 ans que la nouvelle reglementation 
allait entraIner94. 

[167] Selon ('expert Palmer, it est evident que le but des Amendements est de reduire 
globalement le prix des medicaments brevetes. II est d'avis que le Conseil n'est plus 
pertinent dans la mesure oia les provinces et le gouvernement federal appliquent depuis 
plusieurs annees des mecanismes afin que le prix des medicaments d'ordonnance, 
brevetes ou non, soient raisonnables95. 

[168] M. Palmer croit fermement qu'avec les Amendements, le role du Conseil 
s'eloigne de son role initial qui visait a eviter les prix excessifs qui decoulaient de l'abus 
du monopole confere par le brevet. Le nouvel objectif du Conseil est plutot defini ainsi 
dans les Lignes directrices : 

These adjustments are consonant with and complementary to the ongoing efforts 
of the Federal, Provincial and Territorial Ministers of Health to "reduce 
pharmaceutical prices" while "enhancing the affordability, accessibility and 
appropriate use of prescription drugs". 96  

[169] Ceci fait dire a M. Palmer que le Conseil est parti du concept de <, prix excessif 
decoulant de l'abus d'un monopole puis a finalement adopte le concept de « prix 
excessif >> s'eloignant d'un quelconque abus et correspondant plutot a un prix juste ou 
abordable. M. Palmer illustre sa position au moyen de l'extrait ci-dessous des remarques 
de la ministre de la Sante (laquelle employait le vocable <, fairness lorsqu'elle 
annongait la tenue de consultations dans la Gazette du Canada, Partie I, en decembre 
2017 : 

These consultations will help better equip the Board to protect Canadians from 
excessive drug prices. This includes a proposal to update the list of comparator 
countries, to a list of.  those that are better aligned with Canada economically and 
ones that have effective cost containment measures to protect consumers. In 
addition, [...] we will pursue other changes to bring fairness to drug prices. We 
know, for example, that not all drug discoveries are alike. Some drugs represent 
breakthroughs to extend the lives of Canadians. Others fall into the "me too" 
category. If a new drug does not offer real health improvements, or is only slightly 
more effective than an existing treatment, is it fair for that drug to cost two or three 
times as much? [...] While many factors go into determining a fair drug price, 
value for money should be one of them. We must see evidence that a drug is 
likely to prolong life and/or improve the quality of life. Additionally, we will support 
greater accuracy in drug prices. Drug patent holders regularly offer confidential 
price reductions, which are not factored in when setting price ceilings. We're 
proposing a requirement to report rebates, discount & refunds to payers, which 

94  Piece P-152, par. 95 et piece NP-105. 
95  Piece P-152, par. 104. 
96  Id., par. 104 et piece NP-100, p. 6. 
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could help set a fairer price ceiling (The Honourable Jane Philpott, Minister of 
Health).97  

[170] M. Palmer souligne que Sante Canada indique dans son analyse couts-benefices 
que Ia reduction des depenses en medicaments sur 10 ans pourrait s'elever a 
36.7 milliards $. II est d'avis que si le projet de Lignes directrices est mis en oeuvre, it 
faudrait plutot evaluer la reduction a 45 milliards $ puisque les prix figurant sur les Listes 
et les rabais devraient descendre au niveau des prix les plus bas a l'echelle 
internationale98. 

[171] De plus, selon M. Palmer, le choix des 11 pays de reference afin de determiner la 
mediane (equivalant a Ia mediane des pays de I'OCDE) sous laquelle devront se situer 
les prix au Canada, cree un nouveau standard en remplagant celui du prix excessif par 
celui qu'on pourrait decrire comme <, prix moyen », <, economique », « abordable », <, bas 
prix » ou . peu couteux 09. II ajoute que les autres criteres pourront meme faire en sorte 
que le prix au Canada devra parfois etre plus bas que le prix le moins eleve des pays 
faisant partie de l'OCDElm. 

[172] Quant aux criteres de nature economique introduits par les Amendements (soit la 
valeur pharmacoeconomique du medicament au Canada, la taille du marche et le produit 
interieur brut), M. Palmer ne croit pas qu'ils seront utiles afin de determiner si un prix est 
excessif ou si une situation d'abus de brevet existe. II est d'avis que ('application de ces 
criteres par le Conseil afin de controler les prix n'est pas appropriee ni necessaire vu les 
efforts déjà deployes par I'INESSS, I'ACMTS, ('APP et les provinces lesquels utilisent 
déjà les notions de « coCit par QALY » et d'accessibilite dans le cadre de Ia negociation 
des prix101. 

[173] En ce qui concerne ('obligation de divulguer le prix net des medicaments (incluant 
done les rabais confidentiels), celle-ci risque, selon M. Palmer, d'entrainer un effet 
pervers en decourageant les ententes d'inscription avec les regimes publics d'assurance 
medicaments ou en incitant les fabricants de medicaments brevetes a consentir des 
rabais moindres. En effet, habituellement, ceux-ci offrent des rabais importants aux 
regimes publics sachant que les regimes prives n'en beneficieront pas, ce qui ne serait 
pas le cas si les rabais devaient etre divulgues et s'appliquer dans tous les marches102. 

[174] M. Palmer critique egalement ('affirmation que l'on retrouve dans ('etude d'impact 
des Amendements selon laquelle le prix des medicaments serait eleve au Canada 
comparativement a d'autres marches. II met en doute Ia fiabilite des sources sur 
lesquelles repose cette affirmation et soutient qu'en vertu des donnees verifiees publiees 
dans le Rapport annuel 2017 du Conseil, les prix des medicaments brevetes au Canada 
&talent, en 2017, inferieurs a Ia mediane des sept pays de reference pertinents, et ce, 

97 Piece P-152, par. 105 et piece NP-110. 
98 Piece P-152, par. 120 et piece NP-122. 
99 Piece P-152, par. 128. 
100 Id., par. 129. 
101 Id., par. 134 et 135. 
102 Id., par. 144 et 145. 
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par 26%, en moyenne. En consequence, on ne peut clairement pas conclure a ('existence 
d'un probleme de prix abusifs ou excessifs au Canada1°3. 

[175] Enfin, M. Palmer considere lui aussi absurde qu'a la lumiere des Amendements 
et de ('etude d'impact du Reglement, des prix qui sont raisonnables dans au moins 
cinq pays de I'OCDE, soient juges excessifs au Canada. II s'exprime ainsi : 

The CG2 RIAS and consultation documents assert that all the prices in the 
PMPRB-11 countries are subject to price regulation and therefore not excessive. 
Yet by establishing price tests based on the median (the middle value) of the 
PMPRB-11, it is at the same time suggesting that five of the eleven reference 
countries have "excessive" prices. Surely to be considered "excessive", a 
Canadian drug price would have to exceed all other non-excessive prices of the 
PMPRB-11. In any event, the new target that Canadian drug prices corresponded 
closely to the median price of the overall OECD is a curious target: "It is difficult 
to think of other areas where Canada aims to be in the middle of the OECD". I 
am not aware of any proposals to limit other health care expenditures (e.g. 
physician fees, nurses' salaries) to the OECD median. 

Moreover, the inclusion of only countries with price control measures does not 
make sense from an "excessive" price point of view. Countries where price is 
regulated are not expected to have excessive pricing. How can drugs above the 
median of these countries be "excessive"? Surely the Canadian price can be 
within the range of these prices and not be considered "excessive". 104 

M. Paradis 

[176] M. Pierre Emmanuel Paradis est economiste specialise en evaluation des 
technologies de Ia sante et en strategie d'affaires. II a ete mandate par les avocats des 
demanderesses afin d'analyser l'efficacite economique des mecanismes de controle des 
prix des medicaments brevetes en vigueur au Quebec. Au terme de son analyse en 
profondeur de Ia situation, il resume ses conclusions ainsi : 

Comparativement a 1987, annee de Ia creation du CEPMB, la situation du 
controle des prix et des depenses en medicaments au Canada a grandement 
evolue. Aujourd'hui, les mesures de controle des prix et des carts des 
medicaments en vigueur au Quebec sont efficaces. Cela est vrai sur papier, 
considerant les caracteristiques et les balises de la structure institutionnelle et 
reglementaire en place, et se confirme egalement a ('examen des faits, 
notamment les statistiques portant sur revolution des prix et des depenses en 
medicaments, aussi bien brevetes que dans ('ensemble, vendus en pharmacie 
ou regus en milieu hospitalier. Considerant ('ensemble des mesures quebecoises 
de controle des prix et des depenses en medicaments presentement en vigueur,  
il est improbable qu'un nouveau medicament brevete et prescrit sur ordonnance 
soit vendu a un prix « excessif » sur le plan economique.1' 

nos soulignements 

103 Id., par. 155 et 156. 
104 Id., par. 163 et 164 et piece NP-128. 
105 Piece P-153, p.8. 
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[177] II est d'avis que la rigueur demandee par I'INESSS pour obtenir une 
recommandation d'inscription et la forte incitation economique a ('inscription constituent 
deux limites d'envergure et efficaces pour limiter la croissance des prix et des depenses 
en medicaments106. 

[178] M. Paradis considere qu'il existe une distinction economique entre le controle 
reglementaire des niveaux de prix et le controle de prix excessif ou abusif pouvant 
decouler d'une situation de monopole ou de position economique dominante. II decrit les 
concepts de << controle reglementaire des prix » et le « controle de prix excessifs ou 
abusifs » dans les paragraphes suivants : 

Dans le cas du controle reglementaire, un organisme de regulation economique 
evalue le prix propose par une entreprise et determine s'il est approprie selon 
une serie de criteres preetablis. Au besoin, l'organisme peut imposer un 
ajustement a la baisse du prix afin de le rendre conforme a ses objectifs et a ses 
normes de tarification, ou encore carrement refuser l'acces au marche au prix 
propose. Ces types de controle de prix sont en vigueur pour les medicaments, 
aussi bien brevetes que generiques, dans la majorite des juridictions d'Amerique 
du Nord (incluant au Quebec et au Canada) et d'Europe. II s'agit egalement des 
controles de prix de renergie pratiques par des organismes tels que la Regie de 
l'energie au Quebec, qui reglemente les niveaux de tarifs des services d'utilites 
publiques selon ses lignes directrices. 

Pour ce qui est du controle de prix abusif, l'organisme responsable s'assure que 
le prix pratique ou propose par une entreprise n'est pas trop eleve, excessif, ou 
abusif, en consequence d'un abus de sa position de monopole ou d'entreprise 
dominante du marche. Dans un tel cas, le consommateur peut etre lese du fait 
qu'il doit acheter le produit tarifa a un prix excessif. Ce type de controle est 
typiquement mis en place par les organismes de surveillance de la concurrence 
(au Canada : Bureau de la concurrence). Le non-respect des lignes directrices 
peut etre sanctionne par des accusions civiles et criminelles.107  

[179] M. Paradis est d'avis que malgre le vocable de « prix excessif » utilise par le 
Conseil, ce dernier pratique bel et bien de la reglementation des prix des medicaments108. 

9.2) Expertises produites par le PGC 

Mme Gallini 

[180] Mme Nancy Gallini se specialise dans les questions de nature economique liees 
a la propriete intellectuelle. Dans le cadre de son rapport, elle souligne que les systemes 
de brevets ont pour objectifs d'encourager ('innovation, de promouvoir la divulgation des 
inventions et de permettre qu'elles soient < partagees » et utilisees (par le biais 
notamment de licences ou de ventes)109. Elle traite egalement des leviers politiques dont 

106 Id., par. 129. 
107 Id. , par. 30 et 31. 
108 Id., par. 29 a 33. 
109 Piece D-5, par. 60 a 65. 
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disposent les gouvernements afin d'etablir des systemes de brevets encourageant 
l'innovation tout en reduisant les coats sociaux pouvant decouler de droits exclusifs (prix 
plus Cleves). 

[181] Mme Gallini invoque a cet egard en plus d'elements tels la nature de ['invention 
brevetable et Ia duree du brevet, le recours a des mecanismes de controle des prix (au 
Canada, le Conseil, dans le cas des medicaments brevetes), le recours a des 
mecanismes pour contrer l'abus de brevet (au Canada, en vertu des articles 65 a 71 de la 
Loi) en permettant la revocation d'un brevet, la modification des modalites d'un contrat de 
licence existant ou I'octroi d'une licence obligatoire par le commissaire aux brevets. Elle 
invoque egalement le recours a des dispositions permettant l'utilisation d'inventions 
brevetees par les gouvernements. Par exemple, au Canada, en vertu de ('article 19 de Ia 
Loi, le commissaire aux brevets peut sur demande du gouvernement federal ou du 
gouvernement d'une province, autoriser dans certaines circonstances, l'utilisation par 
celui-ci d'une invention brevetee, en contrepartie d'une remuneration. 

[182] Mme Gallini conclut son expertise ainsi : 

Some of the standard patent levers may be less effective in achieving social goals 
in markets in which only a few firms are particularly well-placed to research, 
develop and commercialize inventions, or may be less flexible due to international 
trade obligations. In such environments, price controls can complement the  
effectiveness of non-price levers in achieving goals of economic efficiency. Price  
controls can increase consumer benefits without reducing innovation incentives 
generated by the patent system if other policies are changed to preserve  
incentives; for example, price controls accompanied by broader scope or duration. 
Moreover, policy-makers may choose to accept less efficient systems in order to 
advance objectives related to addressing other government priorities."' 

nos soulignements 

M. Morgan 

[183] M. Steven Morgan, expert en economie specialise dans le domaine 
pharmaceutique, a pour sa part exposé son opinion quant aux particularites du marche 
des medicaments qui peuvent selon lui entraIner des prix qui excedent des limites 
raisonnables (dans le cas des medicaments brevetes). Les conclusions de son rapport 
sont reproduites ci-dessous : 

114. Patents are a tool used to foster the creation and dissemination of 
innovations by way of intentional, time-limited barriers to competition. The 
pharmaceutical market is not like the ordinary markets envisioned in textbook 
welfare-economic theory that would ensure that free market pricing of patented 
products or services would not exceed the societal value of the products or 
services. As a result of the specific features of consumers of medicines and the 

110 Id., par. 210. 
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demand side of the pharmaceutical marketplace, prices of patented medicines 
can exceed reasonable limits of societal value. 

115. When patented drug prices exceed reasonable limits of societal value, they 
can cause harms to patients for whom access to treatment is delayed or denied 
because the treatment is unaffordable to them and to the health care system that 
might collectively finance it on behalf of the patient. Patented drug prices that 
exceed reasonable limits of societal value can also cause harms to the broader 
population served by a health care system when, to cover the cost of the 
patented medicine, the system must forego spending in other areas that would 
generate greater health benefits for the money spent. 

116. It is therefore reasonable for policy makers to employ regulatory and non-
regulatory measures for achieving prices that fall within reasonable limits for 
society to pay for patented medicines.  Doing so can, in fact, improve access to 
available treatments and provide appropriate incentives for investment in 
appropriately-valued pharmaceutical innovation in the future. It is also reasonable 
for policy makers to employ policies in addition to patents that aim to foster 
investment in pharmaceutical research and development and to promote access 
to pharmaceutical innovations once discovered. 111  

nos soulignements 

M. Gagnon 

[184] M. Marc-Andre Gagnon est professeur dans le domaine des politiques publiques. 
II a realise plusieurs recherches sur les politiques pharmaceutiques ainsi que sur 
l'economie du secteur pharmaceutique, dans lesquelles it s'est prononce sur le marche 
des medicaments au Canada et au Quebec et plus particulierement sur les mecanismes 
de regulation des prix. Dans son rapport, it donne un apergu du marche pharmaceutique 
canadien, notamment en indiquant que 82% des ventes de medicaments au Canada 
representent des medicaments d'ordonnance, 8% des medicaments en vente libre, 8% 
des medicaments utilises dans les hopitaux et 2% des medicaments pour usage 
veterinaire112. 

[185] II rappelle qu'au Canada, les medicaments en vente libre ne sont pas rembourses 
par les regimes publics ou prives d'assurance medicaments alors que les medicaments 
d'ordonnance vendus en pharmacie, sont normalement rembourses en tout ou en partie 
par des regimes publics ou prives d'assurance medicaments. Les patients doivent 
toutefois souvent payer une partie des coats sous la forme de coassurance, de franchise 
ou de <, copaiement .. Par ailleurs, les patients qui n'ont pas acces a un remboursement 
en tout ou en partie par un regime d'assurance public ou prive doivent debourser 
('ensemble des coats de leurs medicaments. Ainsi, it souligne qu'en 2017, 38% des 
depenses en medicaments vendus en pharmacie au Canada provenaient des regimes 

ill Piece D-6, par. 114 à 116. 
112 Piece D-4, p. 6. 
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publics, 33,5% des assureurs prives et 27,9% constituaient des depenses 
personnelles113. 

[186] II explique que le Conseil « regule » les prix << depart usine » des medicaments 
brevetes en imposant un seuil maximal quit considere non excessif. L'expert Gagnon 
decrit le mecanisme ainsi : 

Les manufacturiers de medicaments brevetes doivent rapporter au CEPMB les 
informations prevues a Ia Loi sur les brevets par rapport aux ventes et aux prix 
de leurs produits deux fois par armee, pour chaque dosage de chacun de leurs 
medicaments brevetes. Le manufacturier peut vendre ses produits a n'importe 
quel prix jusqu'a ce que le CEPMB determine, apres une audience, que ce prix 
est excessif. Apres cela, le manufacturier ne peut vendre ses produits a des prix 
excedant le seuil determine par le CEPMB. En fait, Ia reglementation des prix 
non excessifs permet aux provinces, ainsi qu'aux differents acheteurs au sein  
d'une merne province, de negocier des prix differents pour les medicaments 
brevetes, tant que ceux-ci respectent le seuil de prix non excessif determine par 
le CEPMB.114  

nos soulignements 

[187] M. Gagnon decrit ensuite les mesures prises par les provinces pour contenir le 
coot des medicaments, incluant le recours aux evaluations des technologies de Ia sante 
par I'INESSS au Quebec et par I'ACMTS dans le reste du Canada, la mise sur pied en 
2010, par le biais du Conseil de Ia Federation, de I'APP et les ententes d'inscription de 
medicaments par lesquelles les provinces acceptent d'inscrire un medicament sur Ia Liste 
des medicaments remboursables par le regime public d'assurance medicaments en 
contrepartie de conditions (par exemple pour des usages specifiques ou en contrepartie 
de reductions de prix, habituellement par le biais de l'octroi de rabais confidentiels)115. 

[188] M. Gagnon expose les raisons qui motivent les compagnies pharmaceutiques a 
privilegier l'octroi de rabais confidentiels aux provinces plutot que de consentir une 
reduction du prix figurant sur la Liste des medicaments rembourses par le regime public 
d'assurance medicaments, soit les risques de devoir baisser les prix payes par les autres 
payeurs au Canada (par exemple, les regimes prives d'assurance medicaments ou les 
individus sans couverture d'assurance) ou dans certains marches strangers (lorsque 
ceux-ci utilisent les prix de medicaments brevetes listes au Canada comme comparables 
pour etablir le prix de ces medicaments dans leurs pays)116. 

[189] Le rapport presente egalement le regime general d'assurance medicaments du 
Quebec et les mesures supplementaires de controle des coots mises en place par la 

113 Id., p. 7. 
114 Id., p. 11-12. 
115 Id., p. 12 a 14. 
116 Id., p. 15. 
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province, notamment, le prix de vente garanti, le prix le plus bas, le prix maximal payable 
et le controle de ('indexation des prix117. 

[190] Enfin, l'expert Gagnon donne son opinion sur les impacts des rabais confidentiels 
accordes aux regimes d'assurance publics sur les prix des medicaments payes par les 
assureurs prives et les patients sans couverture d'assurance medicaments. II s'exprime 
ainsi : 

Les rabais confidentiels obtenus par le RPAM peuvent aussi avoir des impacts 
negatifs pour les regimes prives. Comme mentionne plus haut, a l'heure actuelle, 
la majorite des regimes prives ne negocient pas de rabais sur les medicaments 
et ceux qui en negocient n'ont pas le meme pouvoir de negociation que les 
regimes publics. Par consequent, sauf dans les cas oil les regimes prives sont 
en mesure de negocier certains rabais, le prix inscrit sur la Liste sera le prix 
auquel les regimes prives rembourseront le medicament. En listant le 
medicament brevete a un prix plus eleve tout en recevant un plus large rabais, le 
regime public fixe aussi le prix du medicament pour les regimes prives a ce prix 
plus eleve. Plus le prix liste est eleve, plus les regimes prives devront payer des 
sommes importantes pour y acceder. Certains critiquent le caractere 
intrinsequement inequitable de ces ententes puisque le gouvernement peut alors 
se preter a un processus de negociation d'ententes confidentielles qui fait en 
sorte que les assureurs prives ne peuvent pas profiter du prix le plus bas tel que 
negocie (Gagne et Bourassa-Forcier 2017). D'ailleurs, le Commissaire a la sante 
et au bien-titre (CSBE) du Quebec avait note que, parmi les principaux 
desavantages des EIM obtenues par le RPAM, ii fallait noter les impacts negatifs 
potentials pour les assures des regimes collectifs prives (CSBE 2015: 39).118 

nos soulignements 

9.3) Expertises supplementaires produites par les demanderesses en 
reponse aux expertises produites par le PGC 

M. Padilla 

[191] Dans son deuxieme rapport, l'expert Padilla emet certains commentaires 
relativement aux rapports des experts Gallini et Morgan produits par le PGC. D'une part, 
it n'est pas d'accord avec la position de l'experte Gallini quant a Ia logique d'introduire des 
dispositions sur le controle des prix dans Ia legislation ou reglementation en matiere de 
brevets. D'autre part, l'expert Padilla se sert de commentaires de l'expert Morgan pour 
confirmer que les autorites en matiere de sante sont les mieux placees pour determiner le 
prix des medicaments, incluant les medicaments brevetes. 

[192] Plus precisement, en ce qui concerne ('expertise de Mme Gallini, l'argumentaire 
de l'expert Padilla est reproduit ci-dessous : 

117  Id., p. 23 a 27. 
118 Id. , par. 59. 
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Professor Gallini presents only a partial account of standard economic thinking 
on the design patent policy and, in particular, on the appropriate interplay 
between patent policy and price controls. She excludes any serious consideration 
of the unpredictable nature of innovation and the possibility of government failure 
from her analysis. She also seems to give limited consideration to the many 
situations where patents do not create market power, despite recognising this 
outcome. When these factors are taken into account, her conclusion that 
economic theory suggests price controls and patent policy are somehow 
inherently linked is not supported. 

This may explain why, as far as I am aware, in no jurisdiction other than Canada 
are price controls applied specifically to patented pharmaceuticals or 
institutionally tied to a body responsible for patent policy. Her analysis is 
theoretical, she does not analyse how the PMPRB actually goes about evaluating 
`excessive prices' or establishing the prices it sets, nor does she consider the 
effects of the new price control measures introduced by the PMPRB reform and 
whether they are successful at ensuring the balance between encouraging 
innovation and limiting social costs.' 19  

[193] M. Padilla souligne ('existence d'un autre texte ecrit par l'experte Gallini avec 
lequel it est d'accord concernant la difference fondamentale entre un monopole et les 
droits conferes par un brevet. L'extrait pertinent de ce texte de l'experte Gallini est 
reproduit ci-dessous: 

[W]e recommend that the following set of rules or principles should guide 
competition policy toward intellectual property: P1: There should not be a 
presumption that an intellectual property right creates market power. 

The first principle (P1) makes the important well-known point that the scope of a 
patent is not commensurate with an antitrust market; that is most products and 
processes face a large number of substitutes. For example, in a survey of 
businesses, licensors faced no alternative suppliers in only 27 percent of the 
cases; whereas in over 29 percent of cases, they had over 10 competitors. There 
should be no presumption of market power from a patent but, where a patent 
does confer market power, it is not in violation of the antitrust laws.' 

[194] De plus, M. Padilla ne croit pas que des dispositions en matiere de controle du 
prix dans le domaine de la sante aient leur place dans une politique sur les brevets 
lorsque les arguments justifiant le controle des prix s'appliquent tout autant a des produits 
non brevetes121. 

[195] II reproche egalement a l'experte Gallini de laisser entendre (a tort) que d'autres 
pays auraient incorpore dans leurs lois en matiere de brevets des dispositions de controle 
du prix des medicaments : 

119 Piece P-158, par. 2.7 et 2.8. 
120 Id., par. 2.19 et piece JP-137. 
121 Piece P-158, par. 2.21. 
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I also note that she is not able to cite international policy examples in support of 
her view. She states that "Many industrial and emerging economies have some 
form of price controls on patented pharmaceuticals." However, she cites only 
Canada at paragraph 85. She then notes that "Peer countries to Canada that 
have similar levels of wealth and have some type of universal health coverage 
also have some form of price caps, value-based pricing for prescription medicine, 
and/or reference pricing for drugs." The second sentence is a more precise 
formulation: other countries have price caps and controls for various types of 
drugs, both patented and not patented. However, this is typically achieved using 
a sector-specific health regulator or negotiating body, not by a body concerned  
with patents. Indeed, these peer countries do not, as far as I am aware, provide a 
separate pricing regime for patented pharmaceuticals as part of their patent 
system.122  

nos soulignements 

[196] II insiste sur le fait que son opinion a savoir qu'il n'est pas approprie d'inclure des 
dispositions de controle des prix dans le cadre d'une politique en matiere de brevets est 
partagee par plusieurs, contrairement a la position soutenue par I'experte Gallini : 

It is incorrect as a matter of economic theory to suggest that there is a natural link 
or synergy between patents and price controls (and I note again that Professor 
Gallini has not cited published articles in support of this view). In fact, patented 
pharmaceuticals are particularly ill-suited to price controls; the trade-off between 
the two policies is particularly poor for patented innovative goods in general and 
pharmaceuticals in particular. This is a point I made in a published paper on 
excessive pricing in 2005. This is not just my own professional opinion, since 
price controls have been found directly to harm innovation in pharmaceuticals by 
other economists in the field. From the large economic literature on this, I cite just 
a few articles below. 123  

[197] II ajoute que les mecanismes de controle des prix des medicaments dans le 
secteur de la sante sont par ailleurs tout a fait justifies : 

Again, I wish to make clear that the economic principles I have explained here do 
not rule out price controls on pharmaceuticals as an important policy lever for 
governments to wield in the health sector. My point is that while controlling the 
price of pharmaceutical products might be good health policy, these controls are 
not part of patent policy. I do not agree with Professor Gallini that price controls 
work well with the patent system. Price controls on pharmaceuticals need to be 
justified and assessed from considerations of market power and health sector 
policy, not patent policy.124 

nos soulignements 

122 Id., par. 2.26. 
123 Id., par. 2.37. 
124 Id., par. 2.40. 
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[198] Quant a ('expertise de M. Morgan, l'expert Padilla y voit en partie une 
confirmation que les autorites en matiere de sante (non pas en matiere de brevets) sont 
les mieux placees afin de statuer sur les prix des medicaments : 

Professor Morgan acknowledges that there is no "single definition of what 
constitutes a reasonable limit on pharmaceutical prices." He goes on to note 
"This is not because manufacturers have a different view of what constitutes a 
fair price than managers of health care systems. Rather, it is because there is a 
range of prices that could reasonably be determined as prices that are affordable 
and appropriate for incentivizing innovation, taking into consideration factors such 
as value-for-money, affordability, budget impact, and government support for 
research and development." 

That is indeed the problem: having abandoned the standard economic 
framework, there is no clear way to assess 'societal value' as defined by 
Professor Morgan. Assessing 'affordability' involves asking what proportion of its 
resources our society wants to devote to healthcare. That is a political 
judgement: a matter of ethics and opinion, not economic reasoning. Professor 
Morgan is entitled to his opinion on that; others may have different opinions. This 
is why price controls and other instruments considered in Professor Morgan's 
report are dealt with under general health policy, not patent policy, in other 
countries. 125  

[199] Enfin, l'expert Padilla est en desaccord complet avec l'expert Morgan au sujet 
des consequences sur ('innovation, d'etablir des prix plafonds pour les medicaments 
brevetes en fonction de prix abordables : 

I have one technical disagreement with Professor Morgan on economic 
principles. He argues that capping rewards to innovative pharmaceuticals at a 
level set by affordability will not harmfully discourage innovation, because the 
only desirable innovation is that which produces affordable drugs. I disagree. 
Here Professor Morgan does not fully take account of uncertainty and the 
skewed returns to innovation. If his policy were implemented, pharmaceutical firm 
considering a risky investment will know that its rewards cannot be above the cap 
but they may well be below it, if the investment produces little or no reward, as 
most do. There is no possibility of a high reward to counterbalance the possibility 
of a low reward. Consequently, the 'expected' reward for an uncertain investment 
will not be at the level set by the affordability cap but strictly below it, so the policy 
will discourage even the sorts of innovation Professor Morgan regards as 
desirable. 

In pharmaceuticals, the situation is worse than this. The great majority of drug 
research produces no result, the majority of drugs that are brought to market are 
of marginal importance and only a few 'blockbusters' generate most of the 
revenue. To cap returns at a level set by affordability provides drug companies 
with a one-way bet: they have a high chance of research failing or leading to a 
product which cannot be priced up to the cap, but cannot compensate for this 
with the chance of high profits for the rare drugs that do succeed. I therefore do 

125  Id., par. 2.47 et 2.48. 
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not agree that an 'affordability cap' would necessarily be harmless to valuable 
innovation. 126 

M. Palmer 

[200] Dans son second rapport du 22 mai 2020, l'expert Palmer note qu'aucune des 
declarations sous serment produites dans le present dossier, incluant la deuxieme 
declaration de Mme Reynolds de Sante Canada, ne contredit le fait que les 
Amendements auront des consequences negatives sur l'acces a certains medicaments 
au Canada et sur le developpement de nouveaux medicaments. II s'exprime ainsi sur les 
consequences a envisager : 

In my opinion and experience, the PMPRB amendments to the Regulations 
combined with the draft Guidelines will adversely impact new drug launches and 
access to medicines in Canada. This is consistent with a survey of 
pharmaceutical executives commissioned by Life Sciences Ontario that 
concluded that the PMPRB regulatory reforms would delay introduction of new 
medicines and have a negative impact on clinical research in Canada among 
other negative impacts. And there are signs that the PMPRB reforms are already 
affecting the current and future availability of new patented medicines in Canada. 
A Reuters article (February 20, 2020) documents several examples of 
manufacturers delaying introduction of new patented medicines in Canada. And a 
recent Financial Post Article that details the dangers the new PMPRB regime 
poses to timely access to COVID-19 vaccines and drug treatments. Notably one 
of the authors (Olaf Koester) is a former Director with Manitoba Health 
responsible for management of the Manitoba's drug benefit program. 

And the impacts extend beyond the delays documented in the article. Since the 
publication of the amended Regulations in August 2019, there has been a 
dramatic reduction in registration of industry-sponsored clinical trials as described 
below. 127  

[201] M. Palmer apporte egalement certaines nuances relativement aux commentaires 
de l'expert Gagnon eu egard au regime prive d'assurance medicament : 

Prof. Gagnon describes private drug plans and explains that the private plans do 
not benefit from the confidential agreements negotiated between the pCPA and 
the manufacturers. The private drug plans are managed by a relatively small 
number of large insurers that manage billions of dollars of insured premiums 
including two large Quebec based insurers, Desjardins and SSQ that are among 
the top five group health providers in Canada. There is nothing precluding these 
large firms from exercising their market power to negotiate listing agreements 
similar to the pCPA, and increasingly they do. In addition, private plans have 
several mechanisms to help contain costs, including managed formularies with 

126 Id., par. 2.50 et 2.51. 
127  Piece P-159, par. 22 et 23. 
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tiers of drug coverage, prior authorization programs, step therapy, preferred 
provider networks and specialty pharmacy providers. 128 

[202] En ce qui concerne le rapport de M. Morgan, M. Palmer souligne que celui-ci ne 
s'exprime pas sur l'opportunite que ce soit le Conseil plutot que les provinces qui 
etablisse quel est le prix abordable (« societal value >>) des medicaments. M. Palmer lui 
reproche indirectement d'avoir elude la question alors que les provinces possedent le 
pouvoir de determiner le prix et l'acces aux medicaments : 

34. What he does not do, is explain why it is the PMPRB (and not the provinces 
either alone or together) who should be establishing the reasonable societal 
limits to restrain drug prices. 

35. At paragraph 84, Professor Morgan suggests that despite countervailing 
market power of the provinces to negotiate prices, they may nevertheless "face 
life-and-death decisions in cases where insured patients have urgent need for 
effective treatments for serious conditions." But in the Canadian health care 
system, life-and-death funding decisions are regularly taken by provincial 
Ministers of Health. They make these decisions all the time, be it for medicines or 
other health care interventions, such as funding for diagnostic tests, medical 
procedures, and the opening or closing of hospitals. 

36. Furthermore, by inserting the federal patented medicine price regulator (i.e.,  
the PMPRB) as the arbiter of "societal value", it may in some cases pre-emptively 
block the availability of certain patented medicines thereby depriving provincial  
ministers of Health from making these decisions in the first place. 

37. Consider the lumacaftor/ivacaftor example raised by Prof. Morgan at 
paragraph 94 of his report. The example refers to an expensive cystic fibrosis 
drug for which the Canadian Agency for Technology and Health (CADTH) 
estimated a very high cost per quality-adjusted life year ($/QALY) — in excess of 
$4.7 million/QALY (and almost 10 times the manufacturer's estimate). Under the 
new PMPRB regime, the PMPRB would apply the CADTH estimate formulaically 
to impose an approximate 98% price reductionl7 to the price of 
lumacaftor/ivacaftor, effectively rendering the product commercially unviable in 
Canada, and thereby denying patients access to a needed treatment. And 
importantly, the PMPRB intervention would preclude ministers of health from 
making their own decisions about whether to fund this drug, and under what 
conditions. 

38. In Canada, despite the CADTH recommendation, Alberta, Saskatchewan and 
Ontario decided to fund lumacaftor/ivacaftor under their public drug plans. Under 
the proposed PMPRB regime, these provinces would not have had the 
opportunity to make this funding decision, because in my experience a 
manufacturer faced with the prospect of 98% price reduction would withdraw 
from the Canadian market. 

39. This ability of provinces to make decisions in a negotiation context is 
important because there is considerable uncertainty in the value estimates 
reflected by a cost per QALY calculation. Indeed, provincial health ministers 

128 Id., par. 32. 
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consider not only the range of estimates of cost effectiveness, but also ethical,  
societal and political considerations that are explicitly excluded from the CADTH  
reference case estimates of cost effectiveness. In addition, the QALY as a metric 
has important limitations, as outlined in a recent white paper by the Office of 
Health Economics: 

"The QALY as the sole measure of additional benefit may not capture all the 
dimensions that matter to patients and society. How to capture a 
multidimensional concept of value in decision making and understanding the 
implications for the threshold are still open research and policy questions." 

40. Under the PMPRB draft Guidelines, only the CADTH reference case 
cost/QALY estimate will be considered and applied formulaically by the PMPRB —
an estimate that explicitly excludes a "societal" perspective and is fraught with 
limitations as described above. 129  

nos soulignements 

[203] De plus, M. Palmer souligne, lui aussi, que l'experte Gallini n'est pas en mesure 
de donner d'exemples de pays autres que le Canada dont la legislation en matiere de 
brevets contiendrait des dispositions visant le controle des prix, notamment pour les 
medicaments : 

At paragraph 210, Prof. Gallini concludes that price controls can complement 
non-price policy levers to achieve economic efficiency without reducing 
innovation incentives of the patent system, or, to accept less efficient economic 
systems to advance other government objectives. Notably Professor Gallini does 
not provide any example outside of Canada where price controls are integrated 
into domestic patent policy and apply only to patented medicines. In my 
experience, pharmaceutical price controls (or policies), whether applied by the 
provinces in Canada or in other countries, are an element of health policy and are 
independent of patent policy. The price controls in these markets apply to all 
medicines irrespective of patent status. Pharmaceutical pricing policies may, or 
may not, be informed by a desire to incentivise innovation, but operate 
independently of patent policy and trade obligations. 130 

[204] M. Palmer termine son rapport en reiterant que les provinces sont les mieux 
placees afin de negocier le prix des medicaments, en tenant compte de ('ensemble des 
facteurs et objectifs pertinents : 

The concepts of social value and reasonable prices are not patent concepts but 
rather combine societal and health systems objectives. Health authorities at the 
provincial and pCPA level have established policies intended to balance social 
costs and benefits by assessing value, negotiating prices and considering 
societal factors. Like every other jurisdiction, these provincial and national polices 
operate independently of patent laws and patent policy.131  

129 Id., par. 34 a 40. 
130 Id. , par. 60. 
131 Id., par. 64. 
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[205] Dans son troisieme rapport, M. Palmer a commente le nouveau projet de Lignes 
directrices public par le Conseil en 2020. Voici un résumé de son opinion : 

It is my opinion that there are several improvements in the 2020 draft Guidelines 
relative to the 2019 draft Guidelines such that fewer patented medicines are 
impacted and in some cases the impacts on pricing are less severe. However, as 
I outline below, the 2020 draft Guidelines still severely lower the list and rebated 
prices for some patented medicines to levels well below 50% of levels that were 
previously considered to be non-excessive under the PMPRB's current 
Guidelines. Additionally, the MRP [Maximum Rebated Price] concept requires 
that patentees offer rebates calculated as an additional amount from the MLP 
[Maximum List Price]. In some cases, an arbitrary 50% reduction off MLP 
[Maximum List Price] is required for the MRP [Maximum Rebated Price] simply 
because of a lack of pharmacoeconomic information. 132  

[206] M. Palmer souleve egalement les difficultes d'application du projet de Lignes 
directrices 2020 !lees au fait que Ia Cour federale a rOcemment statue que l'amendement 
a ('article 4 (4) du Reglement prevoyant Ia divulgation des rabais confidentiels, etait ultra 
vires. 

[207] De plus, M. Palmer a pris connaissance du Rapport annuel 2018 que le Conseil a 
public le 10 juillet 2020. Selon lui, ce rapport confirme que les prix des medicaments 
brevetes sont déjà bas et sont toujours en baisse, ce qui contribue a mettre en doute Ia 
necessite des Amendements. Plus specifiquement, ('expert rapporte les donnees 
suivantes tirees du Rapport annuel 2018 : 

In 2018, Canadian prices were on average approximately 17% below the median 
international price of the current PMPRB-7 reference countries. Canadian prices 
of patented medicines in 2018 fell by 0.4% on average relative to prices in 2017, 
even though the consumer price index rose by 2.3% during the same period. 
Overall sales of patented medicines declined by 0.6% in 2018 compared to 
2017.133  

[208] Enfin, M. Palmer souligne avoir pris connaissance de deux analyses recentes 
(l'une par Office of Health Economics et l'autre par Life Science Ontario) allant dans le 
meme sens que son opinion exprimee dans ses rapports precedents a savoir que les 
nouveaux facteurs economiques servant a determiner si un prix est excessif, auront un 
impact negatif sur la disponibilite de nouveaux medicaments au Canada134. 

[209] Dans une declaration sous serment du 9 septembre 2020, M. Guillaume Couillard 
nuance les commentaires de M. Palmer au sujet du Rapport annuel 2018 du Conseil. Tel 
que déjà indique, M. Couillard ceuvre aupres du Conseil (a la <, Direction de la 
reglementation et de Ia liaison aupres des brevetes .). Selon lui, le Rapport annuel 2018 

132 Piece P-230, par. 10. 
133 Id., par. 25. 
134 Id. , par. 26 a 28. 
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ne confirme pas que les prix des medicaments brevetes sont bas ou en baisse au 
Canada. 

[210] En effet, it precise que les comparaisons ont ete faites entre les . prix bruts 
(courants) strangers . et les << prix nets (escomptes) canadiens ». Les rabais consentis a 
l'etranger n'ont donc pas ete consideres dans le calcul. Malgre cela, les prix canadiens 
escomptes sont moins eleves que les prix bruts uniquement dans trois des sept pays 
servant actuellement de comparaison, soit les Etats-Unis, la Suisse et I'Allemagne. 

[211] Quant a la baisse de prix de 0,4%, elle ne tiendrait compte, selon M. Couillard, 
que des medicaments brevetes existants et ferait abstraction des augmentations de prix 
resultant de ('introduction de nouveaux medicaments brevetes cotateux ou d'une 
augmentation de leur utilisation. 

[212] Enfin, M. Couillard precise que le declin des ventes de 0,6% entre 2017 et 2018, 
s'explique par le fait que certains medicaments tits vendus n'avaient plus a etre declares 
au Conseil en 2018 (vraisemblablement parce que le brevet etait echu). II ajoute a cet 
egard que le Conseil examine de pres une tendance au niveau de certains medicaments 
qui conserveraient une part de marche importante merne lorsqu'ils ne sont plus brevetes. 

M. Paradis 

[213] L'expert Paradis qualifie de long, coateux et risque le processus menant au 
developpement de nouveaux medicaments. En effet, it souligne que seulement 8% des 
nouvelles molecules etudiees a l'etape des essais cliniques finissent par etre approuvees 
pour la mise en marche et que le coat moyen pour developper un nouveau medicament 
est estime a 2,6 milliards $ US. 

[214] M. Paradis souleve lui aussi que l'enonce de Mme Gallini selon lequel le controle 
des prix ferait partie d'un systeme de brevets, n'est soutenu par aucune citation et 
constitue une information que l'on ne retrouve dans aucun ouvrage ou texte portant sur la 
question. M. Paradis resume ainsi ses demarches relativement a ce sujet : 

Sur ce dernier point, une recension de publications economiques porte a 
conclure que le controle du prix des innovations brevetees ne fait pas partie des  
composantes fondamentales d'un systeme de brevets. Par exemple, deux 
chercheurs belges ont realise une comparaison operationnelle internationale des 
systemes de brevets, basee sur huit composantes communes, mais dont aucune 
ne porte sur les prix : propriete, rapport de recherche, demande d'examen et 
delai de demande, opposition post-accord de brevet, periode de grace, possibilite 
de cacher la demande, adaptabilite, incitations et charge de travail des officiers. 
Le livre The Economics of Patents and Copyright de Leveque et Meniere (note 1) 
ne presente nulle part le controle de prix comme faisant partie des aspects 
economioues d'un systeme de brevets. Une analyse internationale des 
mecanismes, de ('administration et des sanctions des systemes de brevets dans 
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88 pays ne parle nullement de controle de prix comme etant l'une des 
21 cornposantes identifiees comme faisant partie des systernes de brevets.135  

nos soulignements 

[215] M. Paradis ajoute que plusieurs autres aspects touchant aux inventions 
brevetees (mais ne faisant pas partie integrante du domaine des brevets) ne se 
retrouvent pas dans la legislation en matiere de brevets mais dans d'autres lois. II donne 
certains exemples : 

Certes, it est possible que d'autres politiques aient aussi un impact direct sur les 
produits brevetes, par exemple le controle de prix (de tous les medicaments, et 
non seulement les medicaments brevetes), mais cela est aussi vrai pour les 
politiques fiscales, les lois du travail, etc. Le simple fait qu'une mesure  
qouvernementale affecte les medicaments brevetes ne veut pas dire qu'elle  
fasse partie integrante de tout systeme de brevets; par exemple, les lois du  
travail et la fiscalite touchent toutes les entreprises de l'economie, et pas 
seulement celles fabriquant des medicaments.136  

nos soulignements 

[216] II estime qu'il revient davantage aux autorites en matiere de sante qu'au systeme 
des brevets d'agir relativement aux prix des medicaments (brevetes ou non), dans le 
cadre de la gestion des coats et du rendement du systeme de sante137. En effet, ce sont 
les provinces qui assument les frais des hospitalisations et des visites medicales en plus 
des coats des medicaments du regime public. Ces elements sont inter-relies138. 

[217] M. Paradis constate Iui aussi que ('expert Gagnon ne se prononce pas sur le 
caractere approprie ou non que le Conseil exerce des fonctions de controle de prix des 
medicaments brevetes. De plus, M. Paradis reproche a ('expert Gagnon d'avoir utilise des 

chiffres tres eleves dans ses exemples de rabais consentis par les fabricants de 
medicaments, sans indiquer de source, ce qui fausserait les exemples qu'il utilise : 

II [M. Gagnon] ne cite aucune source pour appuyer les exemples qu'il propose. 
Ainsi, de suggerer des rabais de 80% ou 90% comme etant habituels et 
generalises est completement exagere en regard des donnees officielles a cet 
egard. Cela vient biaiser ses exemples et invalider plusieurs conclusions de son 
rapport.139  

135 Piece P-160, p. 4. 
136 Id., p. 5. 
137 Id., p. 8. 
138 Id., p. 16. 
139 Id., p. 12. 
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[218] Selon M. Paradis, les chiffres dont se sell l'expert Gagnon sont tres eloignes des 
donnees disponibles sur les rabais consentis, lesquelles prevoient qu'en 2017-2018, ces 
rabais representaient moins de 10% des ventes totales de medicaments brevetes14°. 

[219] M. Paradis releve egalement que l'expert Gagnon refere, aux paragraphes 35 et 
36 de son rapport, aux . personnes sans couverture d'assurance ». Or, M. Paradis 
souligne qu'un autre expert mandate par le PGC dans le present dossier (M. Morgan) a 
reconnu dans un article revise par des pairs dont ii est l'un des co-auteurs, que tour les 
Canadiens n'ayant pas acces a un regime prive avaient droit a Ia couverture publique 
d'assurance medicaments141  

[220] Par ailleurs, M. Paradis examine le paragraphe ci-dessous du rapport de 
M. Gagnon (en mettant ('accent sur certains passages) : 

(...) It is also reasonable for policy makers to employ policies in addition to 
patents that aim to foster investment in pharmaceutical research and 
development and to promote access to pharmaceutical innovations once 
discovered.142  

[221] Puis, M. Paradis affirme ceci au sujet de ce paragraphe : 

Tout est la. Les politiques economiques de gestion des prix des medicaments 
sont necessaires. Cependant, elles ne sont pas imbriquees dans le systerne de 
brevets, car elles font partie des politiques economiques relatives a la gestion des 
systemes de sante. M. Morgan dit d'ailleurs 4‘ in addition to )>, et non « the patent 
system must integrate price controls / policies to promote access >,.143 

[222] M. Paradis termine son rapport en soulignant que ('incitation a ('innovation ne 
peut se faire que si Ia retribution pour une decouverte est consequente avec les efforts et 
les investissements qui y ont ete consacres. 

9.4) Declarations sous serment supplementaires des demanderesses 

[223] Les demanderesses Merck, Boehringer, Janssen et Bayer ont produit des 
declarations sous serment supplementaires afin de repondre a certains elements 
souleves dans les expertises de M. Gagnon et de M. Morgan produites par le PGC. 

[224] Les demanderesses soulevent des inexactitudes dans ('expertise de M. Gagnon, 
la plus importante visant sa conclusion selon laquelle les ententes d'inscription n'auraient 
pas d'effet a Ia baisse sur le prix des medicaments rembourses par les compagnies 
d'assurance dans le cadre des regimes prives. En effet, les demanderesses affirment 
qu'elles acceptent souvent de baisser le prix qui apparaistra a la Liste des medicaments 

140 Id. , p. 12. 
141 Id., p. 13. 
142 Piece D-4, par. 19. 
143 Piece P-160, p. 15. 
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rembourses, au moment de negocier des ententes d'inscription (ce dont beneficient les 
compagnies d'assurance). 

[225] De plus, selon les demanderesses, M. Gagnon fait abstraction des rabais qui 
sont par ailleurs consentis aux compagnies d'assurance dans le cadre de la negociation 
des listes des medicaments couverts par celles-ci. Par exemple, Janssen insiste sur les 
mesures sophistiquees qui sont de plus en plus utilisees par les compagnies d'assurance 
pour controler a la baisse le prix des medicaments (formulaires, evaluations des 
technologies de Ia sante, ententes d'inscription)144. 

[226] Enfin, les demanderesses sont en desaccord avec ('affirmation de ('expert 
Morgan (aux paragraphes 42 et 62 de son rapport) en ce qui concerne Ia force 
monopolistique (ou la barriere contre Ia concurrence) qui serait necessairement conferee 
par un brevet sur le marche merne en presence de substituts rapproches. En effet, les 
demanderesses expliquent que dans la realite la concurrence est souvent intense car it 
existe plusieurs substituts sur le march& Une des demanderesses souligne d'ailleurs que 
('APP retarde parfois les negociations en attendant qu'un autre medicament semblable 
d'un concurrent soit « pret », afin que le jeu de la concurrence augmente son pouvoir de 
negociation145. Cette demanderesse (Boerhringer) ajoute que tous les medicaments 
qu'elle vend font l'objet de concurrence, en ce qu'il existe des alternatives 
therapeutiques146. 

III. QUESTIONS EN LITIGE 

[227] Les questions en litige s'enoncent ainsi : 

1. Les Dispositions contestees sont-elles ultra vires du pouvoir du 
Parlement de legiferer sur les brevets en vertu du paragraphe 91(22) de 
Ia Loi constitutionnelle de 1867? 

2. Le cas echeant, y a-t-il lieu de prononcer une ordonnance d'execution 
provisoire du present jugement nonobstant appel? 

IV. ANALYSE 

1. Constitutionnalite des Dispositions contestees 

[228] En vertu de ('article 91 (22) de la Loi constitutionnelle de 1867, le Parlement 
(l'ordre federal) est habilite a legiferer en matiere de « brevets d'invention et de 
decouverte ». Cette expression correspond aujourd'hui a la notion de brevets. Les parties 
ne s'entendent pas sur Ia portee de cette matiere a savoir dans quelle mesure elle permet 
au Parlement de legiferer sur le controle des prix des medicaments brevetes. 

144 Piece P-156, par. 31. 
145 Piece P-155, par. 68 a 70 (voir aussi piece P-156, par. 50 et 51 et piece P-157, par. 17 a 19). 
146 Piece P-155, par. 88. 
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[229] Les demanderesses demandent qu'il soit statue dans un premier temps sur Ia 
constitutionnalite des articles 79 a 103 de la Loi sur les brevets et sur le Reglement sur 
les medicaments brevetes avant quit ne soit modifie en 2019147  (le « Regime 1 »), soit la 
situation qui prevaut depuis 1993, et dans un deuxieme temps, sur les Amendements 
recents148  au Reglement sur les medicaments brevetes devant entrer en vigueur le 
1er janvier 2021 (le « Regime 2 »). 

[230] Comme dans toute contestation constitutionnelle portant sur le partage des 
competences, l'analyse comporte deux &tapes. Le Tribunal doit tout d'abord determiner 
quelle est Ia « matiere » des dispositions contestees, soit leur caractere veritable ou 
essentiel (etape de la qualification) et par la suite classer correctement cette matiere sous 
l'un des chefs de competence prevus a ('article 91 ou a l'article 92 de Ia Loi 
constitutionnelle de 1867, afin de determiner si les dispositions contestees relevent de la 
competence du gouvernement qui les a adoptees (6tape de Ia classification). Le cas 
echeant, elles seront valides149. 

1.1) Qualification de la matiere des Dispositions contestees 

[231] La Cour supreme a r6cemment eu ('occasion de resumer le processus de Ia 
qualification dans le cadre du Renvoi relatif a la Loi sur la non-discrimination 
genetique15° : 

[28] A l'etape de la qualification, le tribunal doit determiner le <, caractere  
veritable », ou o_pith and substance » de la loi. Puisque Ia Constitution confere 
au Parlement et aux legislatures provinciales le pouvoir de « faire des lois » 
relativement a certaines « matieres », l'analyse relative au caractere veritable 
vise a « identifier la "matiere" » de la loi : Loi constitutionnelle de 1867, art. 91 et 
92; voir aussi Banque canadienne de l'Ouest, par. 26. Comme l'a recemment 
affirme notre Cour dans le Renvoi relatif a la reglementation pancanadienne des 
valeurs mobilieres, au par. 86, le but est d'identifier « l'objet veritable » de la loi,  
meme s'il differe de son objet apparent ou declare : Renvoi sur les armes a feu, 
par. 18. De maniere generale, le tribunal cherchera d'abord a qualifier les 
dispositions particulieres contestees, plutot que le regime legislatif dans son  
ensemble, afin de determiner si ces dispositions ont ete validement adoptees : 
General Motors of Canada Ltd. c. City National Leasing, [1989] 1 R.C.S. 641, 
p. 666-667. 

[29] Notre Cour a exprime la notion de matiere ou de caractere veritable de la loi  
de plusieurs autres facons, notamment en la decrivant comme l'« objet 
principal », idee maitresse », la << caracteristique principale ou la plus  
importante » de la loi : Renvoi relatif a la Loi sur la procreation assistee, 2010 
CSC 61, [2010] 3 R.C.S. 457, par. 184 (Renvoi relatif a la LPA), citant RJR-
MacDonald Inc. c. Canada (Procureur general), [1995] 3 R.C.S. 199, par. 29; 

147 Reglement sur les medicaments brevetes, DORS 94/688 (Gaz. Can. II). 
148 Reglement modifiant le Reglement sur les medicaments brevetes (facteurs additionnels et exigences 

supplementaires relatives a la foumiture de renseignements), DORS/2019-298 (Gaz. Can. II). 
149 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 15. 
150 Renvoi relatif a la Loi sur la non-discrimination genetique, 2020 CSC 17. 
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R. c. Morgentaler, [1993] 3 R.C.S. 463, p. 481 (Morgentaler (1993)); Friends of 
the Oldman River Society c. Canada (Ministre des Transports), [1992] 1 R.C.S. 3, 
p. 62, et le ,< caractere essentiel de l'objectif de la loi et de Ia maniere dont it est 
atteint » : Renvoi relatif a la LPA, par. 284, citant Chatterjee, par. 16 ; voir aussi 
Renvoi relatif a la LPA, par. 20 et 23. 

[30] Pour determiner le caractere veritable d'une loi, it faut examiner son objet et 
ses effets : Renvoi sur les armes a feu, par. 16. Tant ('objet vise par le Parlement 
ou Ia legislature provinciale que les effets juridiques et pratiques de la loi aideront 
le tribunal a determiner le caractere essentiel de celle-ci. 

[31] II peut etre difficile de qualifier une loi contestee, surtout lorsque celle-ci 
comporte de multiples caracteristiques et que le tribunal doit decider laquelle de 
ces caracteristiques est Ia plus importante. La qualification joue un role essentiel  
lors de Ia classification d'une loi, de sorte qu'il faut definir avec precision la 
matiere de la loi : voir Transport Desgagnes inc. c. Wartsila Canada Inc., 2019 
CSC 58, par. 35; voir aussi Renvoi relatif a la LPA, par. 190-191, les juges LeBel 
et Deschamps. Le fait de determiner le caractere veritable de la loi contestee 
aussi precisement que possible encourage les tribunaux a examiner 
attentivement les elements de preuve relatifs a ('objet et aux effets de Ia loi en 
question, et decourage une qualification indament influencee par Ia classification. 
L'accent est mis sur la loi elle-merne et sur ce a quoi elle a reellement trait. 

[32] Le fait d'etablir avec precision la matiere de la loi discourage en outre les 
tribunaux de qualifier trop largement la loi en question, ce qui peut faire en sorte 
que celle-ci soit superficiellement rattachee aux deux chefs de competence, 
federal et provincial, ou ce qui peut avoir pour effet d'exagerer la mesure dans 
laquelle elle deborde sur Ia sphere de competence de l'autre ordre de 
gouvernement : Transport Desgagnes, par. 35; Renvoi relatif a la LPA, par. 190. 
Une definition precise de la matiere visee par la loi contestee facilite donc la 
classification. Cependant, ii ne faut pas confondre qualification precise et 
qualification etroite. Le caractere veritable devrait exprimer le caractere essentiel  
de Ia loi en termes aussi précis que le permet Ia loi. 

nos soulignements 

[232] Ainsi le caractere veritable (en anglais << pith and substance ») des dispositions 
contestees aussi designee l'<< objet principal », idee maitresse » ou Ia <, caracteristique 
principale, essentielle ou la plus importante », doit etre determine de fawn precise, a Ia 
lumiere de leur objet et de leurs effets151. 

[233] L'objet doit etre analyse en fonction d'elements de preuve dits intrinseques, soit 
le libelle des dispositions contestees et d'elements de preuve dits extrinseques qui 
permettent de comprendre les circonstances entourant leur adoption, tels les debats 
parlementaires, publications et enonces de politique gouvernementaux et autres 
documents similaires pertinents152. Les résumés d'etude d'impact de la reglementation 

151 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 16; Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs 
mobilieres, 2011 CSC 66, par. 63. 

152 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 17; Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs 
mobilie res, 2011 CSC 66, par. 64; R. c. Morgentaler, [1993] 3 R.C.S. 463, 482-485. 
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font egalement partie de ces documents pouvant servir d'elements de preuve 
extrinseques aidant a determiner quel est ('objet des dispositions contestees153. Le 
Tribunal dolt notamment se demander quel « mal » (en anglais « mischief >,) les 
dispositions contestees visaient a corriger ou *ler (but de celles-ci)154. 

[234] Quant aux effets des dispositions contestees, it y a lieu de tenir compte tant des 
effets juridiques immediats que des effets pratiques observes ou anticipes155. 

[235] Lorsque les effets d'une loi different de fawn importante de ('objet qui s'infere du 
texte de Ia loi ou s'ils revelent une consequence grave sur une matiere qui releve de Ia 
competence de I'autre ordre de gouvernement, cette situation peut etre indicative d'une 
legislation « deguisee )056. II peut en effet arriver que les effets d'une loi soient davantage 
revelateurs et fiables que le texte lui-merne afin d'en determiner la validite 
constitutionnelle surtout lorsque des indices permettent de croire que le gouvernement 
tenterait indirectement d'accomplir ce qu'il ne pourrait faire directement157. 

[236] En general toutefois, les effets purement incidents ne seront pas necessairement 
pertinents dans la mesure ou la demarche consiste a determiner le caractere veritable de 
Ia 10058 

[237] Par ailleurs, it n'y a pas lieu de considerer la sagesse ou l'efficacite d'une loi, 
dans ('analyse relative au partage des competences. En effet, it n'appartient pas aux 
tribunaux de s'immiscer dans des choix politiques159  en se demandant, par exemple, 
comment le legislateur aurait pu atteindre son objectif de fawn plus efficace160. Les 
tribunaux doivent uniquement se pencher sur le 0 respect de la Constitution » et non sur 
« l'opportunite de la mesure en cause sur le plan des principes >061. 

[238] En ce qui concerne le Regime 1, la lecture des articles 83 et 85 de Ia Loi et de 
('article 4(1)f)iii) du Reglement, incluant ('annexe des 7 pays a laquelle ce dernier article 
refere, permet de constater que le Parlement (le gouverneur en conseil, sur 
recommandation du ministre de la Sante, dans le cas du Reglement) a souhaite doter le 
Conseil du pouvoir de determiner si les prix des medicaments brevetes vendus au 
Canada &talent excessifs, en fonction notamment des prix de ces medicaments et 
d'autres medicaments de la merne categorie, au Canada et dans les 7 pays decrits 
('annexe lesquels incluent les Etats-Unis et Ia Suisse (deux pays ou les prix des 

153 Apotex Inc. c. Canada (Ministre de la Sante et P.G.), 2010 CAF 334, par. 111-112. 
154 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 17 et 21; R. c. Morgentaler, [1993] 

3 R.C.S. 463, 483-484. 
155 Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 64. 
156 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 18; R. c. Morgentaler, [1993] 3 R.C.S. 

463, 486-487. 
157 Reference re Environmental Management Act (British Columbia), 2019 BCCA 181, par. 13-14, 

confirme par 2020 CSC 1. 
158 Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 63. 
159 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 57. 
160 RJR-MacDonald Inc. c. Canada (P.G.), [1995] 3 R.C.S. 199, par. 44. 
161 R. c. Comeau, 2018 CSC 15, par. 83. 



500-17-109270-192 Page 58 

medicaments sont eleves). Advenant que le Conseil soit d'avis qu'un medicament brevets 
est vendu sur un marche canadien a un prix excessif, it peut ordonner Ia baisse du prix de 
ce medicament de facon a ce qu'il ne depasse pas un seuil maximal et ordonner le 
paiement d'un montant a titre de compensation pour l'excedent qu'aurait procure au 
brevets la vente du medicament au prix excessif. 

[239] Le Parlement n'a pas Mini ('expression . prix excessifs >> mais a plutot laisse le 
soin au Conseil de determiner si de tels . exces > existaient, au moyen notamment d'une 
etude comparative des prix des medicaments en cause et de ceux d'une meme categorie 
therapeutique, au Canada et dans 7 autres pays. 

[240] De plus, le processus de divulgation de renseignements par les brevetes et 
d'examen des prix par le Conseil etant relativement complexe, le Conseil a etabli des 
Lignes directrices non contraignantes, en vertu de ('article 96(4) de la Loi, afin d'aider a la 
comprehension de ('application de certaines dispositions pertinentes de la Loi et du 
Reglement. 

[241] Ainsi, l'on constate des Lignes directrices presentement en vigueur et flees au 
Regime 1162, que dans plusieurs circonstances, Ia mediane des prix que l'on retrouve 
pour un medicament (ou les medicaments de meme categorie), dans les 7 pays de 
comparaison prevus a ('annexe du Reglement, sert afin de calculer le prix maximal au-
dela duquel un prix sera considers excessif. Le prix au Canada devra donc 
necessairement etre plus bas que dans les 3 pays (sur 7) dans lesquels les prix sont les 
plus eleves. 

[242] Par consequent, a la lumiere du texte des articles 79 a 101 de Ia Loi et du texte 
du Reglement, l'objet du Regime 1 consiste a reguler le prix des medicaments brevetes 
afin de s'assurer qu'ils ne soient pas excessifs, c'est-a-dire qu'ils soient acceptables et 
raisonnables. Les Lignes directrices confirment cette interpretation. 

[243] Quant aux debats parlementaires, it y a lieu de considerer ceux entourant tant les 
amendements de 1987 que ceux de 1993, afin de beneficier d'un eclairage complet 
permettant de mieux cibler l'objet du Regime 1. 

[244] Lorsque le Conseil est cree en 1987, le Canada adopte une approche hybride 
(qui durera jusqu'en 1993) en ce que 1) le systeme des licences obligatoires en matiere 
de medicaments brevetes est suspendu pendant un certain nombre d'annees sous 
reserve que cette suspension puisse etre levee par le Conseil, dans le cas de 
medicaments vendus a des prix excessifs et 2) dans un tel cas, le Conseil se voit octroyer 
le pouvoir de rendre des ordonnances visant Ia reduction des prix comme outil de dernier 
recours (lequel ne sera d'ailleurs jamais utilise), uniquement lorsque l'octroi d'une licence 
obligatoire n'est pas utile. 

162 Un document de plus de 50 pages intitule <, Compendium of Policies, Guidelines & Procedures ,) mis a 
jour en fevrier 2017 (piece P-24). 
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[245] Le ministre de Ia Consommation et des Corporations, Harvie Andre, explique lors 
des debats parlementaires que le but du Conseil de 1987 sera de veiller a ce que les prix 
des medicaments soient raisonnables : 

The legislation provides for a drug price review board [...] to ensure that the 
prices of any drugs not yet discovered but hopefully including some discovered 
in Canada to benefit the health of Canadians will be reasonable. That is the 
purpose of the drug price review board. We feel confident that the mechanisms 
we will have in place will guarantee that.' 

[...] 

There is the question of consumer protection. What good would come of it if we 
had all kinds of new drugs and no one could afford them? If the sick and elderly 
could not get access to the drugs, what good would come of it?164 

notre soutignement 

[246] La constitutionnalite des amendements de 1987 est remise en question tout au 
long du processus legislatif, en ce que le Conseil peut, en dernier recours, intervenir 
directement au niveau des prix165. Le gouvernement federal a d'ailleurs cherche 
rassurer les parlementaires en expliquant que le Conseil n'allait pas fixer les prix, ce qui 
aurait outrepasse ses pouvoirs, mais allait plutot limiter la *lode d'exclusivite des 
brevets (par I'octroi de licences obligatoires) s'il concluait a un prix excessif. 

[247] Les extraits ci-dessous permettent de saisir l'enjeu : 

Mr. Andre (ministre responsable, en comite legislatif): We do not constitutionally 
have the ability in Canada of setting prices at the federal level. But again, it is 
worth repeating that it is not right to say there are not strong price control 
mechanisms in Canada; there are. They are at the provincial level. Through the 
fact that they purchase 60% of the drugs, have formularies in some provinces, 
and can have laws that direct that pharmacists must provide the lowest cost 
equivalent, and through the bulk purchasing and so on, the net result is that we 
do have in fact a price control system in Canada.166  

Prof. Eastman (en comite legislatif): Now, I believe the reason the board has 
only this power is that the power the federal government has to affect the Patent 
Act. It has no price control ability.167  

Mr. Dingwall (pour l'opposition, a Ia Chambre des communes): The Minister has 
before him a legal opinion from the Department of Justice saying that it [le 
Conseil] is unconstitutional, but he will not table it because he knows that this is 
what it says. I challenged the Minister in committee saying that it was 

163 Piece D-1, a la p. 55 de ('annexe B. 
164 Piece P-4, p. 1371. 
165 Piece P-6, p. 1:39-1:41; place P-7, p. 5:20-5:29; piece P-8, p. 16:66-16:74; piece P-9, p. 8303; piece 

P-10, p. 8322 (M Dingwall); piece P-11, p. 1708-1710 (M. Buckwold). 
166 Piece R-4, p. 2531. 
167 Piece P-7, p. 5:27. 
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unconstitutional. A distinguished legal authority submitted a paper saying it was 
unconstitutional. 168 

Mr. Dingwall (pour ('opposition, au sein du comite legislatif): (...) with regard to 
the Patented Medicine Prices Review Board, (...), it is my opinion that it is 
unconstitutional. 

[...] 

Now, with respect to the second power given to the board, the power to in effect 
fix a price at which a drug may be sold, this power raises another fundamental 
constitutional issue. By virtue of subsection 92.13 of the Constitution Act, 
1982(sic), the provinces — which I am sure the Minister would want to appreciate 
— are given exclusive jurisdiction to make laws in relation to property and civil 
rights in the province. 

[...] 

The price at which goods are sold (...) is clearly a provincial matter, provincial 
jurisdiction. 

[...] 

The argument that this is a patent matter and therefore clearly within the 
jurisdiction of the federal government by virtue of, section 91.22 of the 
Constitution does not, I think, have any merit whatsoever. 169  

[...] 

Harvey Andre (ministre responsable du projet de loi, en comite legislatif) : (...) 
The federal government has, under subsection 91.22 of the Constitution Act, 
jurisdiction over patents. In conformity with this jurisdiction, the board exercises 
powers in relation to patentees and its sanction is revoking patent exclusivity. 
This is what the board is doing. 

The board is not setting prices; it is exercising the authority of the federal 
government in terms of exclusivity. It is not revoking patents. It is simply making 
decisions as to the compulsory licenses to import, something which was done in 
the 1969 amendments and which will continue, but after 10 years' market 
exclusivity. It could be less than that depending on the decision of the board. 

Bill C-22 does not encroach on provincial rights in terms of property or civil rights  
- which is really the basis of the pricing - since it does not set prices or impose  
controls on business transactions. There are no controls on the transactions. A 
company is free to do what it chooses. The board, however, has the right to 
decide whether the company will have market exclusivity in keeping with the 
authority of the federal government in this area. 170  

[ • • • ] 

David Dingwall : In effect, you have said that it (le Conseil) does not; it does not 
have any authority whatsoever. Its only authority is to look at the sanction of 

168 Piece P-9, p. 8303. 
169 Piece P-8, p. 16:66 a 16:68. 
170 Id. , p. 16:68 et 16:69. 
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removing the exclusivity and that is the only power that the board has. Is this 
correct? 

Harvey Andre : Yes. 171  

[...]  
Mr. Buckwold (au Senat): Added to that, of course, is the question of 
constitutionality of that board. That was raised by some witnesses who appeared 
before the committee. In fact, as most honourable senators are aware, the 
Government of Canada cannot move into an area of provincial jurisdiction in this 
particular case, unless there is a national emergency (...). 172 

nos soulignements 

[248] Le Conseil de 1987 n'a rendu aucune decision en matiere de <, prix excessifs >, et 
ses pouvoirs sont modifies en 1993; le regime des licences obligatoires est alors 
completement aboli de telle sorte que le seul pouvoir que possede le Conseil a compter 
de 1993 est de rendre des ordonnances de controle des prix, advenant que ceux-ci soient 
juges excessifs. Ce pouvoir qui en etait un de dernier recours devient donc un pouvoir 
central au mandat du Conseil. 

[249] Tout comme lors des debats entourant le projet de loi C-22, le gouvernement a 
insiste lors des debats relatifs au projet de loi C-91 sur le role du Conseil qui etait de 
proteger les consommateurs canadiens contre les prix excessifs des medicaments 
brevetes, en contrepartie des droits accrus accordes aux titulaires de brevets. Lors de la 
deuxieme lecture de ce projet de loi, le ministre de la Consommation et des Corporations 
s'est exprime ainsi : 

This legislation will help create new jobs, attract new investment in research and 
development and provide new export opportunities for our many manufacturers of 
patented drugs. It is also a guarantee that Canadians can continue to buy 
patented drugs at a price that is and will remain reasonable.' 

nos soulignements 

[250] Un objet similaire a ete formule lors de la deuxieme lecture au Senat : 

This bill will help Canada in its quest to surge ahead in the search of new 
medicines and cures. At the same time, we will ensure that prices continue to be 
affordable for all citizens.1' 

nos soulignements 

[251] En reponse aux preoccupations soulevees par ('opposition, le gouvernement a 
d'ailleurs reitere que le Conseil jouerait un role important en matiere de protection des 

171 Id., p. 16:72. 
172 Piece P-11, p. 1709 (M Buckwold). 
173 Piece D-1, a la p. 187 de l'annexe E. 
174 Id., a la p. 218 de l'annexe E. 
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consommateurs. Le ministre de la Consommation et des Corporations, Pierre Blais, s'est 
exprime ainsi : 

The Patented Medicine Prices Review Board will be given new powers to monitor 
the prices of both existing and new patented medicines. Its new powers will allow 
the board to order price reductions, impose fines and depending on the 
circumstances, impose jail sentences on offenders who refuse to abide by the 
orders of the board." 

[...] 

(the bill will) strengthen consumer protection, so that consumers can continue to 
obtain patented medicines at reasonable prices.' 

[]  

(...) with this bill we are certainly not going back on our commitment to protect 
consumers. We are abolishing the mandatory licensing regime, but we are giving 
new powers to the Patented Medicine Prices Review Board.' 

nos soulignements 

[252] Ainsi, le Conseil de 1993 possedait des pouvoirs qui semblaient, dans une 
certaine mesure, en porte-a-faux avec les declarations faites lors des debats 
parlementaires qui portaient sur le Conseil de 1987. 

[253] L'extrait ci-dessous des debats parlementaire portant sur le projet de loi C-91 
montre les preoccupations relatives a Ia constitutionnalite des nouveaux pouvoirs du 
Conseil, dans Ia mesure ou le role de celui-ci allait dorenavant directement viser les prix : 

Mr. MacDonald: I want to ask you another question because it is of real concern. 
A legal opinion was offered by Mr. James MacPherson, Dean of the Osgoode 
Hall Law School, in Toronto, Ontario, dated September 14. 1992. I'm sure you're 
probably aware of it. Mr. MacPherson has basically said that with regard to the 
compliance clause - which I believe is clause 81 of the bill, which deals with the 
PMPRB and the way that it can roll back prices - it is his opinion that, if 
challenged in court, the whole compliance mechanism might be found to be 
unconstitutional, based on the fact that it was in the wrong jurisdiction. The 
federal government did not have that jurisdiction. I want to ask you three 
questions in that regard. First, if you are aware of that legal opinion, have you 
discussed it with your Attorney General? Secondly, is your Attorney General 
prepared to seek a reference from the court on this issue? (...) 

Ms Cull [ministre de la Sante de Ia Colombie-Britannique]: Yes, I am aware of the 
legal opinion, and, yes, our Attorney General is also aware of the opinion and 
agrees with it. We have not yet made any decision on any action the province 
might take on the legal opinion (...).178 

175 Piece P-30, p. 13259. 
176 Piece D-1, a Ia p. 210 de ('annexe E. 
177 Id., a la p. 190 de ('annexe E. 
178 Piece P-14, p. 5:83 et 5:84. 
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[254] Cet avis juridique du 14 septembre 1992 de Me James MacPherson, alors doyen 
de Osgoode Hall Law School (aujourd'hui juge de la Cour d'appel de ('Ontario), laissait 
entendre que le projet de loi C-91 permettait en fait a un tribunal federal de fixer des prix 
(ce qui faisait d'emblee partie des pouvoirs des provinces) contrairement au regime 
anterieur des licences obligatoires. La conclusion de cette opinion est reproduite ci-
dessous : 

CONCLUSION  

In my opinion, if section 31 of Bill-91 comes before the courts its constitutionality 
would be a serious question. I do not think that section 81 would be upheld under 
the necessarily incidental doctrine.  

That leaves a fairly direct contest between the federal patent and provincial 
property and civil rights powers. As the analysis above should indicate, I believe 
that such a contest would be a close one. If the courts were persuaded that price 
controls and regulation were central to a comprehensive patent regulating regime 
then section 81 would be upheld. On the other hand, if the courts maintained their 
traditional critical view of federal attempts to regulate business relations and 
activities generally and prices specifically then section 81 might not survive. The 
federal loss would be because, in Professor Hogg's words in Constitutional Law 
of Canada, at 4G1: 

The point is that the regulation of an industry, or the more general regulation 
of prices or profits or combinations, has traditionally been regarded by the 
courts, not in terms of its ultimate, often nation-wide objectives, but in terms 
or its immediate impact upon freedom of contract and property rights. In 
these terms, of course, restraints on business fall into property and civil 
rights in the province. 

In my opinion, there is strong language in the patent cases, the trade mark cases, 
and in other distribution of powers cases to support a constitutional challenge of 
section 81. The best discussion of the content and scope of the federal patent 
power is contained in Justice Strayer's judgment in Smith, Kline. He says 
explicitly that the patent power enables Parliament "to create a monopoly for one 
party and to exclude the other parties from the use, manufacture, sale or 
importation of products which are the subject of a patent". But he also contrasts 
these components of the patent power with "a law in relation to prices" or a law 
which "purports to fix prices". This points to a conclusion that an isolated price 
provision like section 81, not tied to the purpose of the patent power (to protect 
the use of a product by an inventor) might well be held to be unconstitutional.' 

nos soulignements 

179 Piece P-13, p. 22 a 24. Le PGC a reconnu I'origine et l'integrite de ce document (exactitude materielle) 
mais n'admet pas la veracite de son contenu. Puisqu'il s'agit d'un document auquel referent les debats 
parlementaires et qu'aucun privilAge n'a ete souleve a son egard, le Tribunal autorise le dap& de ce 
document malgre ('absence de declaration sous serment du signataire. 
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[255] Par ailleurs, le ministere de la Consommation et des Corporations avait obtenu les 
notes et avis juridiques ci-dessous, avant le depot du projet de loi C-91 ou dans Ia foulee 
de celui-ci : 

• Le 30 novembre 1990, la sous-ministre Jocelyne Bourgon informe le ministre 
qu'en general, la fixation des prix est consideree comme une question de .droit 
de propriete et de droit civil. (matiere provinciale) mais que les tribunaux ont 
neanmoins permis au gouvernement federal d'imposer des conditions a la 
delivrance d'un brevet afin qu'il n'y ait pas d'abus du monopole confere par le 
brevet. Elle souligne que c'est dans cette optique que le Conseil a ete constitue. 
Elle confirme au ministre qu'il serait par ailleurs inconstitutionnel d'elargir le 
mandat du Conseil << afin qu'il englobe les medicaments non-brevetes >> 180.  

• Le 11 fevrier 1991, Me Jeff Richstone du ministere de la Justice, donne au 
departement juridique du ministere de Ia Consommation et des Corporations, son 
opinion relativement aux consequences juridiques du nouveau role du Conseil: 

7. (...) (i) patent legislation directed at price rollback will be upheld if it is tied 
to a scheme dealing with patent use and abuse; (ii) legislation which 
restores patent exclusivity or modifies it subject to a system of price 
monitoring lies at the core of the patent power; (iii) review of patent use by 
an administrative tribunal with powers over a limited range of patented 
inventions is intra vires Parliament; (iv) measures to counteract patent 
abuse flowing "incidentally" from patent exclusivity are properly directed to 
patent law. These propositions are obviously relevant to a situation in which  
means other than licensing will be used in order to accomplish the same  
legislative objectives. (...) 

9. It seems to me that a scheme providing for the monitoring of prices by a 
Board, and vesting in the latter appropriate powers relating to price 
rollbacks and the enforcement of its decisions can similarly be 
characterized as a law relating to patent abuse. Just as the concept of a 
patent, the terms of patent exclusivity and the conditions under which a 
patent may be exercised, can be altered by Parliament in the exercise of its 
jurisdiction (see Smith, Kline & French, supra at 295; 296 and 298 
(F.C.T.D.)), so can the subject-matter of patent abuse be expanded and  
provision be made for suitable mechanisms to ensure that patents for 
medicines are not being used contrary to valid legislative objectives. One 
suggestion is resort to patent revocation, a remedy clearly within the patent 
power. The courts have permitted Parliament to take account of the way 
prices are charged for patented medicines, and I see no reason why 
Parliament, if it decides to repeal compulsory licensing, cannot devise new 

180 Piece P-221. Le PGC a reconnu I'origine et l'integrite de ce document (exactitude materielle) mais 
n'admet pas la veracite de son contenu. Puisque ce document fait partie du contexte permettant de 
comprendre l'historique legislatif et qu'aucun privilege n'a ete souleve a son egard, le Tribunal autorise 
le depot de ce document obtenu aupres de Bibliotheque et Archives Canada, malgre ('absence de 
declaration sous serment de la signataire. 



500-17-109270-192 Page 65 

sanctions consistent with the patent regime as an incident of its patent 
power.'  81  

nos soulignements 

• Le 16 septembre 1992, Ia sous-ministre Nancy Hughes Anthony indique au 
ministre, en reponse notamment a ('opinion de Me MacPherson, qu'a Ia lumiere 
de trois opinions emanant du ministere de Ia Justice, les pouvoirs du Conseil en 
vertu du projet de loi C-91 sont valides puisque “le droit constitutionnel de 
delivrer des brevets inclut celui d'imposer des conditions a l'exercice des droits 
conferes par les brevets, y compris d'adopter des dispositions visant a punir les 
brevetes qui abusent du monopole que leur accorde la Loi sur les brevets ». Elle 
precise que les ordonnances visant a reduire les prix juges excessifs relevent 
. de la competence du gouvernement federal en matiere de brevets, parce que 
ce sont des mesures disciplinaires accessoires destinees a *rimer les abus des 
titulaires de brevets .. Enfin, elle ajoute que << les ordonnances portant reduction 
du prix, applicables a un autre medicament brevete d'un titulaire qui abuse de ses 
droits, se justifient probablement puisqu'elles visent a redresser des torts qui 
decoulent accessoirement de l'exclusivite conferee par les brevets >>. Elle 
considere done que de tels pouvoirs font partie de la competence du 
gouvernement federal en matiere de brevets182. 

nos soulignements 

[256] En ce qui concerne les effets du Regime 1, les demanderesses et les experts 
Padilla, Palmer et Paradis soulignent que le Conseil agit clairement afin de reguler les 
prix sans egard a ('existence d'une position dominante ou d'une situation d'abus de 
brevet. En effet, le Conseil presumerait a tort que le brevet confere un monopole 
economique, ce qui n'est pas le cas comme Ia situation des medicaments soignant le 
diabete de type 2 le demontre. Par ailleurs, seulement 2% des medicaments brevetes 
seraient des medicaments qualifies de . pionniers . (en anglais, <, breathrough drugs .), 
sans substituts, qui pourraient theoriquement occuper une telle position dominante. 

[257] Les demanderesses ont etabli que leurs medicaments faisaient en general ('objet 
de concurrence merne s'ils etaient brevetes (le brevet ne protege qu'un medicament ou 
un procede de fabrication précis; it ne permet pas d'exclure les autres medicaments 
traitant la merne maladie ou fabriques au moyen d'autres procedes). Or, Ie Conseil agit 

181 Piece P-54, p. 3 et 4. Le PGC a reconnu l'origine et l'integrite de ce document (exactitude materielle) 
mais n'admet pas la veracite de son contenu. Puisque ce document obtenu aupres de Bibliotheque et 
Archives Canada, fait partie du contexte permettant de comprendre l'historique legislatif et qu'aucun 
privilege n'a ete souleve a son egard, le Tribunal en autorise le depot malgre ('absence de declaration 
sous serment du signataire. 

182 Piece P-219. Le PGC a reconnu l'origine et l'integrite de ce document (exactitude materielle) mais 
n'admet pas la veracite de son contenu. Puisque ce document obtenu aupres de Bibliotheque et 
Archives Canada, fait partie du contexte permettant de comprendre l'historique legislatif et qu'aucun 
privilege n'a ete souleve a son egard, le Tribunal en autorise le depot malgre ('absence de declaration 
sous serment de la signataire. 
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des qu'un prix ne cadre pas avec les seuils qu'il etablit. Ainsi, des qu'un prix se situe au-
dela de la mediane Internationale (par aussi peu que 0,0008%183) ou de Ia mediane des 
prix des medicaments de Ia meme classe therapeutique qui souvent ne sont pas 
brevetes, it est juge excessif. 

[258] Ceci a donne lieu a des situations ota des questions de taux de change ont 
amene le Conseil a conclure que le prix d'un medicament qui etait pourtant reste le 
meme, etait devenu excessif. Le Conseil agirait de fagon automatique et mathematique 
(sans nuance) en appliquant ses Lignes directrices avec rigidite et ne tiendrait pas 
compte dans les faits des depenses encourues dans le developpement du medicament et 
dans celui d'autres medicaments du fabriquant qui n'auraient pas ete concluants (seules 
8% des nouvelles molecules etudiees a retape des essais cliniques finissent par etre 
approuvees pour Ia mise en marche et le coisit moyen pour developper un nouveau 
medicament serait estime a 2,6 milliards $ US). 

[259] II est aussi arrive que le prix de medicaments brevetes soit juge excessif par le 
Conseil alors qu'il correspondait, par exemple, au deuxierne prix le moins eleve ou 
encore au moins eleve dans le cadre de Ia liste des 7 pays de comparaison (le 
medicament Concerta de Janssen)184. 

[260] Rappelons, toutefois, que jamais un medicament des demanderesses n'a fait 
l'objet d'une audience devant le Consei1188, lequel doit evidemment donner au brevete Ia 
possibilite d'être entendu, tel que le prevoit ('article 83(6) de la Loi. Les demanderesses 
ont en effet juge plus approprie quand les circonstances se sont presentees, de signer 
des engagements de conformite volontaire. 

[261] A la lumiere de ('ensemble de ces elements, it y a lieu de conclure que le 
caractere veritable du Regime 1 constitue le controle des prix des medicaments brevetes 
afin que ceux-ci soient en dega d'un seuil que le Conseil juge excessif. L'objectif vise etait 
d'eviter que ('abolition complete du regime des licences obligatoires a regard des 
medicaments brevetes, entraine des prix qui soient trop eleves. 

[262] Passons maintenant a l'objet des Amendements devant entrer en vigueur le 
1 er  janvier 2021 (le Regime 2). La lecture du texte de ceux-ci permet de constater que la 
liste de pays de comparaison en annexe au Reglement est modifiee et que de nouveaux 
facteurs pharmacoeconomiques sont ajoutes aux criteres dont le Conseil doit tenir 
compte afin de determiner si des prix sont excessifs. 

[263] Les declarations de Ia ministre de Ia Sante de meme que les publications de 
Sante Canada et le Résumé de ('etude d'impact de Ia reglementation relativement aux 
Amendements, confirment que l'objectif poursuivi par le gouvernement est de reduire de 
fagon importante le prix des medicaments brevetes. 

183 Piece P-40, par. 72. 
184 Id., par. 74 a) et 74 b); piece P-152, par. 83. 
185 Piece P-39, par. 50; piece P-40, par. 69; piece P-43, par. 63; piece P-45, par. 79; et piece P-46, 

par. 54. 
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[264] A titre d'exemple, Ia ministre de Ia Sante affirmait ceci au sujet des 
Amendements, dans un communiqué du 9 aoat 2019 : 

Aujourd'hui, nous faisons le plus grand pas en avant pour reduire les prix des 
medicaments depuis plus de 30 ans. Avec le progres déjà realise pour reduire les 
coats des medicaments, ces modifications importantes rendront les medicaments 
d'ordonnances plus abordables et plus accessibles. Au final, c'est toute la 
population qui epargnera 13 milliards de dollars au cours de Ia prochaine 
decennie, et qui fait un pas de plus vers un regime national d'assurance 
medicaments. 

[ ] 

La population canadienne compte sur les medicaments d'ordonnance pour rester 
en sante, soulager des conditions chroniques et guerir des maladies. Pourtant, 
c'est au Canada que Ion paie les wilts parmi les plus eleves au monde. Un 
million de Canadiennes et de Canadiens doivent reduire la facture de l'epicerie ou 
faire des economies sur les coats du chauffage pour se permettre de payer les 
medicaments dont ils ont besoin. C'est pour cette raison que le gouvernement du 
Canada tient sa promesse de reduire les carts des medicaments. 

Dune part, ces modifications changeront les pays auxquels nous nous 
comparons pour determiner les prix des medicaments, afin que le prix ici soit 
compare a ceux de pays qui ressemblent davantage au Canada sur le plan  
economique et sur leur approche en matiere de protection des consommateurs 
contre les prix excessifs des medicaments. 

D'autre part, ces modifications fourniront au CEPMB les prix reels du marche 
pour les medicaments au Canada, plutot que des prix courants gonfles 
artificiellement. Cela permettra que les prix soient reglementes en fonction de ce 
que les Canadiens et Canadiennes paient vraiment. 

Enfin, elles permettront au CEPMB de determiner si le prix d'un medicament est 
representatif de sa valeur therapeutique et de son incidence sur les depenses en  
sante. 

Toutes ces mesures, que le gouvernement met en oeuvre pour faire un pas de 
plus vers un regime national d'assurance-medicaments, constituent un pilier 
essentiel d'un systeme offrant a tous les Canadiens et toutes les Canadiennes la 
possibilit6 d'obtenir et de payer les medicaments dont ils ont besoin.186  

nos soulignements 

[265] Par ailleurs, Sante Canada resumait ainsi le but des Amendements dans une 
lettre a IMC du 8 avril 2019 : 

The proposed regulatory amendments in question are an important part of the 
Government's commitment to make prescription drugs more accessible and  
affordable for all Canadians.  187  

nos soulignements 

186 Piece P-152, par. 106, citant Sante Canada “ Government of Canada Announces Changes to Lower 
Drug Prices and Lay the Foundation for National Pharmacare >, et piece P-164. 

187 Piece P-148. 
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[266] Quant au Résumé de ('etude d'impact du Reglement modifiant le Reglement sur 
les medicaments brevetes qui a etc public le 21 aoCit 2019 (dans Ia Gazette du Canada 
Partie II), portant sur les Amendements (Regime 2), il contient dans son apergu 
preliminaire, Ia description ci-dessous des principales modifications: 

1. L'ajout de trois facteurs de reglementation du prix 

• Completer les facteurs dont le CEPMB dolt tenir compte lorsqu'il determine si le 
prix d'un medicament brevete est excessif en vertu de ('article 85 de la Loi sur les 
brevets (Ia Loi) en vue d'inclure sa valeur aux consommateurs dans le cadre du  
systeme de soins de sante et les repercussions financieres sur ceux-ci.  

2. Annexe des pays de comparaison a jour 

• Actualiser ('annexe au Reglement sur les medicaments brevet& (le Reglement) 
qui mentionne les pays (ci-apres le CEPMB7) ota les titulaires de brevets 
produisent des rapports qui comportent des renseignements sur retablissement 
des prix de sorte a inclure des pays dont les priorites en matiere de protection  
des consommateurs, Ia richesse economique et les medicaments commercialises 
sont comparables a ceux du Canada.  

3. Modifications aux dispositions en matiere de rapports 

• Reduire les obligations en matiere d'etablissement de rapports des titulaires de 
brevets relativement aux medicaments qui presentent un faible risque 
d'etablissement de prix excessifs, y compris tous les medicaments a usage 
veterinaire, un sous-ensemble de medicaments qui ne necessitent pas 
d'ordonnance et certains medicaments << generiques >›, afin que le CEPMB 
puisse concentrer son attention et ses ressources sur des medicaments qui  
presentent un risque plus important d'etablissement de prix excessifs.  

• Exiger des titulaires de brevets qu'ils fournissent des renseignements 
concernant les nouveaux facteurs de reglementation du prix afin que le CEPMB 
puisse les administrer de maniere efficace. 

• Exiger des titulaires de brevets qu'ils produisent des rapports sur les prix et les 
recettes qui sont nets de tout rajustement de prix, comme des remises ou des  
rabais consentis directement ou indirectement a de tierces parties. Cela 
permettra de garantir que le CEPMB est informe des prix reels des medicaments 
brevetes au Canada et assurera une amelioration de la pertinence et de 
('incidence des tests de prix au pays. 

Les nouveaux facteurs de ('article 85 et les dispositions sur la production de 
rapports faisant etat des renseignements sur ces nouveaux facteurs ne 
s'appliquent pas aux medicaments a regard desquels un numero d'identification 
du medicament (DIN) a etc obtenu au Canada avant la publication des 
modifications dans Ia Partie II de la Gazette du Canada. Toutes les autres 
caracteristiques des modifications s'appliquent a tous les medicaments brevetes 
au moment de leur entrée en vigueur. 

nos soulignements 

[267] Le Résumé de ('etude d'impact comporte par Ia suite, Ies affirmations ci-
dessous : 
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- Sous Ia rubrique du contexte dans lequel s'inscrivent les Amendements : 

Contexte 

Les medicaments brevetes sont une pantie importante du systeme de soins de 
sante du Canada 

Les medicaments novateurs, y compris ceux qui font ('objet d'une protection des 
brevets, permettent de prevenir des maladies et d'en guerir, en plus de sauver 
des vies. Mais quant aux depenses totales en medicaments, qui ont augmente 
pour passer de 8,5% des depenses totales en sante en 1977 a environ 16% 
aujourd'hui, les Canadiens n'en ont pas pour leur argent. Les medicaments 
forment maintenant la seconde categorie la plus importante de depenses en 
soins de sante, superieurs aux soins medicaux, mais inferieurs aux soins 
hospitaliers (qui comprennent les medicaments administres a l'hopital). Seuls les 
Etats-Unis, la Suisse et le Japon depensent plus par habitant sur les 
medicaments que le Canada. Des depenses excessives peuvent compliquer 
l' acces a des medicaments novateurs en exercant une pression sur l'enveloppe 
budgetaire des assureurs publics et prives, peuvent imposer un fardeau financier 
a ceux qui paient leurs medicaments de leurs propres deniers et peuvent signifier 
moins de ressources dans d'autres domaines essentiels au bon fonctionnement 
du systeme de soins de sante. 

En janvier 2016, les ministres federaux, provinciaux et territoriaux de la Sante se  
sont mis d'accord pour travailler ensemble a ameliorer l' accessibilite,  
l'abordabilite et ('usage approprie des medicaments af in de mieux satisfaire aux 
besoins du systeme de soins de sante. Le gouvernement du Canada est 
determine a s'acquitter de cette tache et prend des mesures pour reduire le coat 
des medicaments, pour accelerer faccAs a de nouveaux medicaments 
securitaires et efficaces, et pour appuyer le developpement d'outils permettant de 
mieux encadrer les pratiques de prescription. Afin d'appuyer ces mesures, le 
budget federal de 2017 a prevu un investissement de 140,3 millions de dollars 
sur cinq ans, a compter de l'exercice 2017-2018, et de 18,2 millions de dollars au 
cours des exercices suivants. Ces modifications contribuent a ('engagement du 
gouvernement en baissant les prix des medicaments brevetes au Canada. 

[...] 

L'evolution du marche et la hausse des coats des medicaments au Canada 

Depuis Ia mise sur pied du CEPMB it y a maintenant 30 ans, l'industrie des 
produits pharmaceutiques a passablement change. La R-D est de plus en plus 
axee sur des medicaments dont les coats sont eleves, comme dans le cas des 
produits biologiques, des therapies genetiques qui s'adressent a des populations  
de patients plus restreintes, ainsi que des medicaments prescrits pour des  
maladies rares. Le risque d'etablissement de prix excessifs est souvent plus  
eleve pour ces produits, car it v a peu ou pas de produits de substitution  
competitifs et la demande de traitements nouveaux et meilleurs parmi les  
personnes les plus qravement touchees est tres elevee. C'est notamment le cas 
des medicaments qui sont les premiers de leur categorie ou pour lesquels les 
medicaments de rechange sont moins efficaces ou ont des effets secondaires 
moins tolerables. 
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La dynamique actuelle des marches a contribue a des defis en matiere 
d'abordabilite pour les consommateurs qui, faute d'y repondre, representent une 
menace tres reelle a la durabilite du systeme de produits pharmaceutiques au 
Canada. Entre 2007 et 2017, le coeit moyen annuel de traitement relativement 
aux 10 premiers medicaments brevetes en vente au Canada a augmente de 
800% et le nombre de medicaments au Canada dont les coOts de traitement 
annuels par patient s'elevent a au moins 10 000 $ a augment& passant ainsi de 
20 a 135. Ces medicaments a coOt eleve representent maintenant 40% des 
nouveaux medicaments brevetes qui s'ajoutent chaque armee aux medicaments 
qui relevent de Ia competence du CEPMB. Un total de 30% des depenses des 
assureurs publics et prives sont affectees a ces medicaments, qui visent moins 
de 2% des beneficiaires. 

Au Canada, les prix des medicaments brevetes se classent parmi les plus eleves  
au monde. Sur les 35 Etats membres de ('Organisation de cooperation et de  
developpement economique (OCDE), seuls les Etats-Unis et la Suisse affichent 
des prix plus eleves que le Canada. En 2017, les prix medians de I'OCDE pour 
les medicaments brevetes etaient en moyenne de 19% inferieurs a ceux 
pratiques au Canada. 

nos soulignements 

Sous Ia rubrique des objectifs des Amendements : 

Objectifs 

Ces modifications ont pour but de doter le CEPMB des outils de reglementation 
et des pouvoirs d'etablir des rapports sur les renseignements dont it a besoin 
pour proteger de maniere efficace les consommateurs canadiens contre des 
medicaments brevetes a un prix excessif dans le milieu reglementaire actuel. 
Etant donne le mandat du CEPMB et son statut d'organisme de reglementation 
federal, ('intention est que le CEPMB utilise ces outils afin de determiner un prix 
plafond national, de sorte qu'il serait deraisonnable pour un consommateur au 
Canada de payer un prix plus eleve, plutot qu'un prix ideal pour differents types 
de consommateurs en ce qui a trait a leur capacite individuelle et a leur volonte 
de payer. Selon le resultat escompte de ces changements, les prix plafonds bruts 
et nets des medicaments brevetes au Canada seront harmonises plus 
etroitement avec les prix dans les pays aux vues similaires, refleteront davantage 
leur valeur pour les consommateurs canadiens, et seront plus orientes par les 
restrictions relatives a l'abordabilite de l'economie canadienne. 

nos soulignements 

Sous Ia rubrique des avantages et couts des Amendements : 

Cads et avantages : Les modifications devraient donner lieu a des economies 
totales sur 10 ans pour les organismes ou les personnes publics, prives ou qui 
paient de leur propre poche d'une valeur actualisee (VA) de 8,8 milliards de 
dollars en raison de la baisse des prix des medicaments brevetes. Des prix plus 
bas diminueront les pressions financieres sur les assureurs publics et prives et 
amelioreront l'acces a prix abordable pour les Canadiens qui paient de leur 
propre poche. Les coCits pour l'industrie incluent un montant equivalent aux 
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pertes de benefices, ainsi que des coats d'administration et de conformite, 
conformement a ce qui est decrit ci-dessous. 

nos soulignements 

[268] Les demanderesses font remarquer que la version du Résumé de ('etude 
d'impact publiee en 2017 referait, dans le cadre de la description du role du Conseil, a Ia 
notion d'abus alors que celle-ci n'apparait plus dans le passage correspondant du 
Résumé de ('etude d'impact publie en 2019 : 

Version 2017 

(...) le CEPMB est un organisme dote de pouvoirs quasi judiciaires dont le mandat 
reglementaire consiste a veiller a ce que le titulaire de brevet n'abuse pas des 
droits de son brevet en facturant au consommateur un prix excessif au cours de 
cette periode de monopole du droit.188  

Version 2019 

Le CEPMB est un organisme dote de pouvoirs quasi judiciaires dont le mandat 
reglementaire consiste a veiller a ce que le titulaire de brevet ne facture pas au 
consommateur un prix excessif au cours de la *lode de monopole du droit. Sa 
creation a decoule de la preoccupation selon laquelle une protection des brevets 
resserree (en anglais « stronger )›) concernant les medicaments pourrait faire en 
sorte que les prix atteignent un niveau inacceptable de sorteliS deviennent 
inabordables pour les consommateurs.189  

nos soulignements 

[269] II est vrai que le mot abus (ou ('une de ses declinaisons) a ete retire du passage 
ci-dessus du Résumé de ('etude d'impact (version 2019) mais le message demeure le 
merne soit eviter que les brevets entrainent des prix excessifs pour Ies medicaments. 

[270] Le Tribunal note par ailleurs que le Résumé de ('etude d'impact precise que le 
facteur de la valeur pharmacoeconomique ne doit pas etre utilise par le Conseil afin 
d'etablir (fixer) des prix : 

L'approche adoptee par le CEPMB en vue de donner effet a ce nouveau facteur 
doit s'harmoniser avec son role d'organisme de reglementation des prix et non 
avec celui d'organisme d'etablissement des prix. 

The PMPRB's approach to giving effect to this new factor must align with its role as 
a price regulator, not a price setter.199  

[271] A Ia lumiere de ces elements de preuve intrinseques et extrinseques, l'objectif de 
la baisse des prix des medicaments brevetes est on ne peut plus clair. Les moyens 
employes incluent le changement de la liste des pays comparables et d'autres facteurs 

188 Piece P-2A, p. 4500. 
189 Piece P-213, p. 5949. 
190 Id., p. 5956. 
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dont la prise de connaissance d'instruments que les regimes d'assurance publics utilisent 
dans le cadre de leurs negociations et des informations pourtant confidentielles 
relativement a des rabais consentis au benefice des regimes d'assurance publics. 

[272] La ministre responsable a qualifie les Amendements de courageux (. bold ») et 
les congoit comme se rapprochant d'un systeme national d'assurance medicaments. 
Wale si les remarques et commentaires tenus a l'exterieur du cadre parlementaire ne 
sont habituellement pas pertinents dans ce genre de dossier, les propos de la ministre 
demeurent ('expression de Ia vision de la personne qui est responsable de la partie de la 
Loi portant sur les medicaments brevetes et meritent d'être mentionnes pour comprendre 
le probleme que le gouvernement cherchait a *ler. Les Amendements devaient 
d'ailleurs etre <pris par le gouverneur en conseil», .sur recommandation du ministre», en 
vertu des articles 101(1) et 101(2) de Ia Loi. De plus, une certaine souplesse est 
preconisee en matieres constitutionnelles relativement a l'admissibilite en preuve de 

faits legislatifs » etablissant ('objet et l'historique d'une loi ou d'un reglement, 
notamment le contexte social et economique191. 

[273] Le << probleme » identifie par le gouvernement (a savoir les coats tits eleves a 
tout le moins d'une certaine categorie de medicaments brevetes) est aussi aborde dans 
le Rapport annuel 2018 du Conseil, notamment dans le cadre des deux affirmations ci-
dessous : 

Comme le montre la figure 11, la part des ventes totales de medicaments 
brevetes detenue par les medicaments a coot eleve n'a cesse d'augmenter, 
passant de 5.0% en 2006 a 42.1% en 2018. Cette croissance soutenue est 
Ovidente dans toutes les fourchettes de coat (10 000 $ a 20 000 $; 20 000 $ a 
50 000 $ et 50 000 $ et plus), ('augmentation la plus forte se manifestant dans la 
categorie des medicaments les plus couteux.192  

[...] 
Comme indique a Ia figure 23, les prix medians de l'OCDE sont en moyenne 17% 
sous les prix du Canada, qui se situent au troisieme rang [le plus eleve] parmi les 
31 pays de comparaison. En particulier, les trois pays 00 les prix sont les plus 
eleves sont les Etats-Unis, l'Allemagne et Ia Suisse.193  

[274] Les commentaires de ('expert Palmer194  voulant que ce Rapport annuel du 
Conseil confirmerait que les prix des medicaments sont plutot bas au Canada, ont donne 
lieu a une replique eclairante de la part de M. Guillaume Couillard lequel a fourni, dans sa 
declaration sous serment du 9 septembre 2020, des explications et precisions attenuant 

191 Danson c. Ontario (P.G.), [1990] 2 R.C.S. 1086, 1099; Alex Couture Inc. c. Canada (P.G.), [1991] J.Q. 
n° 1604, 28 (C.A.); R. c. Morgentaler, [1993] 3 R.C.S. 463, 483-484; RJR-MacDonald Inc. c. Canada 
(P.G.), [1995] 3 R.C.S. 199, par. 30-32 (dans cet arret, le discours du ministre responsable, devant la 
Chambre des communes, avait ete accepte en preuve). 

192 Piece P-244A, p. 40. 
193 Id., p. 43. 
194 Piece P-230, par. 25. 
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de fagon importante les propos de M. Palmer, surtout en ce qui concerne les nouveaux 
medicaments brevetes particulerement coateux195. 

[275] Quant aux effets actuels et a anticiper eu egard au Regime 2, une preuve 
abondante a ete produite. 

[276] Tout d'abord, l'effet recherché par le retrait des Etats-Unis et le 
changement/('augmentation des pays figurant dans la liste des pays servant de 
comparaison dans le cadre du calcul du prix excessif des medicaments brevetes, ressort 
clairement des documents d'etude emanant de Sante Canada : soit Ia baisse marquee 
des prix196. En effet, it est envisage que le seul retrait des Etats-Unis entrainera une 
baisse des prix de 8,5% et que le changement et ('augmentation des pays de reference197  
entrainera une baisse encore plus marquee (soit le double) dans la mesure ou ces pays 
ont tous des politiques de controle des prix de leurs medicaments. 

[277] Selon l'expert Palmer, it est evident que le but du gouvernement par le biais des 
Amendements n'est plus d'eviter les prix excessifs mais plutot de baisser les prix d'au 
moins 20%. II lui parait indiscutable que le role du Conseil est dorenavant tres eloigne de 
son role initial. II constate qu'en moyenne, les prix des medicaments ont baisse de 0,3% 
en 2017, et ce, en raison des mesures de controle appliquees par les provinces et ('APP 
ainsi que de la concurrence. L'analyse effectuee par l'expert Paradis confirme egalement 
que <, les mesures de controle des prix et des depenses en medicaments sont efficaces, 
tant au Quebec que dans le reste du Canada >, et qu'il est « improbable qu'un nouveau 
medicament brevete et prescrit sur ordonnance soit vendu a un prix « excessif . sur le 
plan economique >> 198. 

[278] Ainsi, selon l'expert Palmer, avec ces nouveaux pays de comparaison, le 
nouveau standard ne sera plus celui des prix excessifs mais plutot celui des prix bas et 
abordables. Or, avec en plus, l'ajout des facteurs pharmacoeconomiques prevus aux 
Amendements, les prix baisseront davantage de telle sorte qu'ils pourront descendre 
meme en dega des prix les plus bas de Ia nouvelle liste des 11 pays de reference, a la 
lumiere des Lignes directrices199. 

[279] De plus, ('exigence prevue aux Amendements de divulguer au Conseil les prix 
nets deduction faite des rabais confidentiels consentis aux regimes d'assurance 
medicaments des provinces, fera en sorte que les demanderesses ne seront plus en 
mesure d'offrir de tels rabais (en raison de ('impact de cette divulgation sur les prix dans 
le marche de ('assurance privee au Canada et sur les marches a l'exterieur du 
Canada)200. Ces rabais representent en moyenne souvent une reduction de 25% a 30% 

195 Voir les paragraphes 207 a 212 du present jugement. 
196 Pieces P-88.1 et P-119.1. 
197 Les pays de la liste de comparaison dans lesquels les prix des medicaments sont les plus eleves (les 

Etats-Unis et la Suisse) sont retires alors que des pays dans lesquels les prix sont plus bas (les Pays-
Bas et la Norvege) sont ajoutes, 

198 Piece P-153, par. 94 et 134. 
199 Piece P-152, par.129. 
200 P-39, par. 105-106, 109-115; P-40, par. 198, 202-203, 212-213; Piece P-152, par. 144. 
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du prix figurant sur les formulaires (Listes) des provinces; ils ne sont pas consideres dans 
le prix rembourse par les regimes publics d'assurance mais sont plutot reclames par 
ceux-ci aupres des fabricants en aval des ventes effectuees2°1. 

[280] Les demanderesses insistent aussi sur le dedoublement provoque par les 
Amendements, en ce que I'INESSS et I'ACMTS font déjà des recommandations aux 
provinces quant a l'opportunite de l'inscription de medicaments sur Ia liste des regimes 
publics generaux d'assurance medicaments, fondees notamment sur Ia . justesse du 
prix », le << rapport entre le coat et l'efficacite du medicament »202  et sur l'acces equitable 
et raisonnable pour ('ensemble de la population aux medicaments requis203. De plus, le 
pouvoir de negociation de ('APP, les rabais consentis en contrepartie de l'inscription sur 
les Listes et les politiques provinciales de substitution automatique par un medicament 
generique, constituent d'autres mecanismes de controle des prix efficaces déjà appliqués 
par les provinces2°4. 

[281] A cet egard, le PGC repond que le Conseil possede toujours sa raison d'être ne 
serait-ce que pour les prix des medicaments brevetes d'ordonnance non couverts par les 
regimes provinciaux d'assurance medicaments ou encore pour les medicaments brevetes 
en vente libre, lesquels ne sont soumis a aucune mesure provinciale de contro1e206. Le 
PGC fait aussi remarquer que les consommateurs payent (dans le cadre des regimes 
publics et prives d'assurance medicaments) des montants de franchise ou de 
coassurance qui sont calcules a partir du prix de vente au detail en pharmacie (lequel ne 
tient pas compte des rabais negocies avec les provinces). 

[282] Par ailleurs, les Amendements ont déjà entraine, selon ('expert Palmer, une 
reduction significative des etudes cliniques effectuees au Canada. La chute entre le 
nombre annuel de ces etudes au cours des annees 2013 a 2018 et le nombre 
correspondant pour la periode de fevrier 2019 a fevrier 2020 s'avere importante et 
decoulerait directement des craintes anticipees par l'industrie pharmaceutique novatrice 
relativement a ('impact des Amendements206. II en va de meme pour la disponibilite de 
nouveaux medicaments au Canada; I'on constate une baisse marquee en 2019207. 

[283] A Ia lumiere des declarations sous serment des demanderesses lesquelles se 
fondaient sur les projets de Lignes directrices 2019, les Amendements entraineront des 
baisses de prix fort importantes. Dans certains cas, les baisses anticipees seront a ce 
point drastiques que le lancement de certains medicaments au Canada, sera retarde, 
parfois indefiniment. La decision meme d'obtenir des brevets au Canada, pourra etre 
remise en question, selon le cas. 

201 Piece P-152, par.143. 
202 Au Quebec, voir la Loi sur l'lnstitut national d'excellence en sante et services sociaux, RLRQ, c. 

1-13.03, art. 7. 
203 Au Quebec, voir la Loi sur l'assurance-medicaments, RLRQ, c. A-29.01, art. 2. 
204 Piece P-152, par.40 a 44; Piece P-199, p. 14. 
205 Piece D-4, par. 20. 
206 Piece P-159, par. 25. 
207 Piece P-230, par. 26 a 28 et piece P-246. 
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[284] Les declarations sous serment des representants de EMD Serono, d'Avir et de 
Theratechnologies sont eloquentes quant l'effet encore plus aigu des Amendements 
(s'ils sont appliqués en fonction du projet de Lignes directrices 2019) sur les plus petites 
entreprises ou celles qui developpent des medicaments afin de traiter des maladies rares. 
Celles-ci se desolent d'être contraintes d'abandonner leurs projets de lancer certains 
nouveaux medicaments au Canada en raison des baisses de prix « excessives » qui sont 
envisagees. Le representant d'Avir craint meme pour la survie de l'entreprise. 

[285] Finalement, la preuve deposee par l'intervenante Canadian Cystic Fibrosis 
Treatment Society fait aussi &tat, cette fois-ci, du point de vue des patients, des 
consequences deplorables qu'ont les Amendements sur racces au Canada a des 
medicaments visant a traiter des maladies rares. 

[286] Ainsi, les baisses de prix anticipees ont déja, semble-t-il, des effets negatifs au 
Canada, sur la quantite de recherche clinique effectuee et sur la disponibilite de 
medicaments particulierement coOteux visant a traiter des maladies rares. 

[287] A la lumiere de ('ensemble de ces elements de preuve, le caractere veritable des 
Amendements consiste en un controle accru du prix des medicaments brevetes au 
moyen d'outils supplementaires, afin de s'assurer de la raisonnabilite des prix, surtout 
d'une certaine categorie de medicaments vendue a prix tres Cleves. Ces outils 
suppementaires s'articulent autour d'une liste modifiee des pays de comparaison, de 
facteurs supplementaires a considerer (valeur pharmacoeconomique du medicament, 
taille du marche du medicament au Canada, produit interieur brut du Canada et produit 
interieur brut par habitant au Canada) ainsi que de nouvelles donnees a fournir au 
Conseil relativement aux ventes en tenant compte des rabais confidentiels consentis aux 
regimes d'assurance medicaments des provinces. Ces facteurs visent toujours a 
determiner au-dela de quel montant le prix d'un medicament sera excessif (le Regime 2 
ne se distinguant pas du Regime 1 a regard de cette exigence prevue notamment aux 
articles 83(1) et 85(1) et (2) de la Loi). 

1.2) Classification dans l'un des champs de comp6tence 

[288] Dans le cadre du processus visant a classer la matiere de la loi a rinterieur des 
champs de competence appropries, tl peut etre necessaire d'interpreter les competences 
visees2°8. 

[289] De plus, it convient de rappeler le principe selon lequel les deux ordres de 
gouvernement sont coordonnes plutot que subordonnes et qu'ainsi un chef de 
competence federal ne saurait etre interprets de fawn a vider de son essence une 
competence provinciale209. En effet, a la base du partage constitutionnel des 
competences, l'on retrouve la premisse que dans la structure federate canadienne, les 
pouvoirs sont octroyes en fonction du gouvernement le mieux place pour legiferer en 

208 Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 65; Transport Desgagnes inc. c. 
Wartsila Canada Inc., 2019 CSC 58, par. 39. 

209 Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 71-72 et 99-100. 
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tenant compte de « Ia diversite des gouvernements provinciaux et de leur autonomie 
concevoir leur societe comme ils l'entendent dans les spheres qui relevent d'eux »210. 

[290] C'est ainsi que des champs de competences tels la reglementation du trafic et du 
commerce et le droit criminel, prevus respectivement aux articles 91(2) et 91(27) de Ia Loi 
constitutionnelle de 1867, ont ete circonscrits afin d'eviter des empietements 
deraisonnables sur des chefs de competence provinciaux211. La Cour supreme confirme 
d'ailleurs que ('elaboration d'approches particulieres et de tests varies relativement 
('interpretation des divers champs de competence n'a rien d'incoherent et decoule du 
libelle non uniforme des champs de competence (en ce que ceux-ci peuvent, selon le 
cas, etre formules en termes generaux, ou de fawn plus precise; ils peuvent aussi, 
referer a des concepts juridiques, a des activites, a des objets ou encore a des 
personnes)212. 

[291] La jurisprudence reconnait egalement que les empietements sur des 
competences etendues sont « moins graves >> que ceux portant sur des competences 
limitees, puisqu'ils ne risquent pas de balayer ou de supprimer la competence de l'autre 
ordre de gouvernement213. 

[292] En outre, en vertu du principe de la presomption de constitutionnalite des lois, 
lorsqu'une loi est susceptible d'être qualifiee de deux fawns, it devrait normalement etre 
opte pour celle qui etaye sa constitutionnalite214. 

[293] II est aussi utile de rappeler qu'en vertu de Ia doctrine du double aspect (qui ne 
constitue ni une exception ni un temperament au principe de l'exclusivite des 
competences215), la meme matiere peut comporter a Ia fois un aspect federal et un autre 
provincial et que des lois provinciales et federates validement adoptees sur la meme 
matiere generale, peuvent coexister : 

Le droit constitutionnel canadien reconnait depuis longtemps que le meme sujet 
ou Ia meme << matiere » peut avoir a Ia fois un aspect provincial et un autre 
federal. Ainsi, une loi federate peut regir une matiere d'un point de vue et une loi 
provinciale la regir d'un autre point de vue. La loi federate vise alors un objectif 
dont le caractere veritable releve de la competence du Parlement, tandis que la 
loi provinciale vise un objectif different qui releve de Ia competence provinciale 
(Banque canadienne de l'Ouest, par. 30). Ce concept, connu sous le nom de 
doctrine du double aspect, ouvre la voie a l'application concurrente de legislations 
federate et provinciales, mais ne cree pas de competence concurrente sur une 

210 Renvoi relatif a la secession du Quebec, [1998] 2 R.C.S. 217, par. 58; Renvoi relatif a la Loi sur les 
valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 73. 

211 General Motors of Canada Ltd. c. City National Leasing, [1989] 1 R.C.S. 641; Renvoi relatif a la Loi sur 
les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 73-74; Renvoi relatif a la Loi sur la procreation assistee, 
2010 CSC 61, par. 43. 

212 Transport Desgagnes inc. c. Wartsila Canada Inc., 2019 CSC 58, par. 42. 
213 Renvoi relatif a la Loi sur la procreation assistee, 2010 CSC 61, par. 129. 
214 Siemens c. Manitoba (P.G.), 2003 CSC 3 (CanLll), par. 33; P. W. HOGG, Constitutional Law of 

Canada, 2013 Student Edition, Carswell, p. 15-23. 
215 Bell Canada c. Quebec (CSST), [1988] 1 R.C.S. 749, par. 38. 
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matiere (comme le fait, par exemple, I'art. 95 de Ia Loi constitutionnelle de 1867 
en matiere d'agriculture et d'immigration).216  

[294] Enfin, iI convient de preconiser un « federalisme cooperatif et couple », en autant 
toutefois que requilibre constitutionnel (qui dolt etre un equilibre juste et fonctionnel entre 
le gouvernement central et les gouvernements provinciaux, respecteux du partage des 
competences217) ne soit pas rompu et que des pouvoirs specifiques ne s'en trouvent pas 
evacues218. 

[295] II faut donc se demander si les Dispositions contestees par leur objet et leurs 
effets visent principalement des pouvoirs provinciaux (propriete et droits civils, 
administration de Ia sante et des hopitaux, domaine purement local et prive) ou si elles 
visent principalement le pouvoir federal en matiere de brevets et empietent de fawn 
secondaire et incidente sur les competences provinciales ci-dessus219. 

[296] L'extrait suivant de l'ouvrage The Law of the Canadian Constitution22° qui refere a 
l'arret Tennant221  rendu par le Conseil prive en 1894, resume bien l'exercice auquel le 
Tribunal soit se livrer : 

13.8 Parliament's exclusive jurisdiction to enact laws relating to "Patents of 
Invention and Discovery" is most often contested because it encroaches on the 
provinces' jurisdiction to enact laws in relation to matters of "property and civil 
rights". The 1894 Tennant v. Union Bank of Canada decision ("Tennant") 
accurately captures the sections' conflicting nature: 

[A]mong the enumerated classes of subjects in sect. 91, are "Patents of 
Invention and Discovery," and "Copyrights." It would be practically impossible  
for the Dominion Parliament to legislate upon either of these subjects without  
affecting the property and civil rights of individuals in the provinces. 

13.9 It is to be expected that the legislation of each level of government will impact 
occasionally on the sphere of power of the other level of government. The Tennant 
decision established early on that legislation encroaching on the jurisdiction of 
another head of power would not automatically be ruled ultra vires. The extent of 
the encroachment will help determine the fate of the legislation. 

nos soulignements 

[297] Avant de poursuivre ('analyse, it est utile d'examiner la jurisprudence tant en 
matiere de controle des prix qu'en ce qui concerne le role du Conseil. 

216 Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 66. 
217 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 48. 
218 Renvoi relatif a la Loi sur les valeurs mobilieres, 2011 CSC 66, par. 61-62. 
219 Renvoi relatif a la Loi sur les armes a feu, 2000 CSC 31, par. 49. 
220 Guy REGIMBALD et Dwight NEWMAN, The Law of the Canadian Constitution, Second Edition, 

LexisNexis. 
221 Tennant v. Union Bank of Canada, [1894] A.C. 31 (P.C.). 
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Reference re Board of Commerce Act222  

[298] Dans cet arret rendu en 1921, le Conseil prive devait se prononcer sur la 
constitutionnalite d'une loi federate qui creait un tribunal administratif (<< Board of 
Commerce >,) chargé de controler les gestes abusifs dont l'effet etait de faire augmenter 
le prix de biens de premiere necessite tels la nourriture et les vetements. Ce tribunal avait 
le pouvoir, lorsqu'il Otait d'avis qu'une personne tirait des profits injustes (« unfair profit ») 
de la vente de tels biens, d'ordonner la vente de ceux-ci a des prix qui soient justes et 
raisonnables. Le gouvernement canadien plaidait que cette loi decoulait des pouvoirs 
federaux en matiere de reglementation du trafic et du commerce et de droit criminel. 

[299] Cette loi a ete declaree inconstitutionnelle par le Conseil prive puisqu'elle portait 
sur la competence provinciale en matiere de propriete et droits civils. En effet, selon le 
Conseil prive, le controle des prix relevait du pouvoir des provinces sauf en temps de 
guerre ou d'urgence nationale. 

[300] L'extrait suivant de l'arret decrit en details le caractere veritable de la loi : 

As their Lordships have already indicated, the jurisdiction attempted to be 
conferred on the new Board of Commerce appears to them to be ultra vires for 
the reasons now discussed. It implies a claim of title, in the cases of non-traders 
as well as of traders, to make orders prohibiting the accumulation of certain  
articles required for everyday life, and the withholding of such articles from sale at 
prices to be defined by the Board, whenever they exceed the amount of the 
material which appears to the Board to be required for domestic purposes or for 
the ordinary purposes of business. The Board is also given jurisdiction to regulate 
profits and dealings which may give rise to profit. The power sought to be given to 
the Board applies to articles produced for his own use by the householder 
himself, as well as to articles accumulated, not for the market but for the purposes 
of their own processes of manufacture by manufacturers. The Board is 
empowered to inquire into individual cases and to deal with them individually, and 
not merely as the result of applying principles to be laid down as of general 
application. This would cover such instances as those of coal mines and of local 
provincial undertakings for meeting provincial requirements of social life. 

Legislation setting up a Board of Commerce with such powers appears to their 
Lordships to be beyond the powers conferred by sec. 91.22' 

nos soulignements 

Proprietary Articles Trade Association v. Canada (A. G.)224 

[301] Dans cet arret rendu en 1931, le Conseil prive a conclu a la constitutionnalite 
d'une loi federate canadienne (Combines Investigation Act) en notant que celle-ci se 
distinguait de la loi qui faisait ('objet de l'arret ci-dessus qui portait sur le Board of 

222 Reference re Board of Commerce Act, (1921) 60 D.L.R. 513 (P.C.). 
223 Id., p. 518-519. 
224 Proprietary Articles Trade Association v. Canada (A.G.), [1931] 2 D.L.R. 1 (P.C.). 
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Commerce Act. En effet, la loi analysee en 1931 prevoyait notamment le pouvoir de 
revoquer des brevets, dans des situations d'abus de monopoles, ce qui relevait de la 
competence en matiere de brevets en vertu de ('article 91(22) de la Loi constitutionnelle 
de 1867. 

[302] Le Conseil prive a souligne dans l'arret Proprietary Articles Trade Association que 
le gouvernement qui accordait un monopole avait necessairement le pouvoir de le retirer 
ou de diminuer la protection y afferente, en cas d'abus: 

It is an elementary point of self-preservation that the Legislature which creates the 
protection should arm the executive with powers of withdrawing or relaxing the 
protection if abused. The same reasoning applies to grants of monopolies under 
any system of patents.225  

nos soulignements 

[303] II a egalement note que la plupart des categories de sujets specifiques prevues a 
('article 91 de la Loi constitutionnelle de 1867 empietaient sur des questions de propriete 
et de droits civils. Ainsi, une legislation federale dont le caractere veritable appartient a 
l'une ou I'autre des categories visees a ('article 91, pourra accessoirement interferer avec 
la propriete et les droits civils226. 

American Home Products Corp. v. Ontario Commissioner of Patents227  

[304] La Cour supreme de l'Ontario (Haute Cour de Justice) decidait en 1969 que 
l'octroi de licences obligatoires relativement a ('importation de medicaments brevetes au 
Canada, en vertu des amendements a la Loi sur les brevets entres en vigueur la merne 
armee, ne traitait pas de droits civils en soi mais etait lie a la matiere des brevets 
(<, incidental to the matter of patents La Cour etait done d'avis que ces amendements 
etaient constitutionnels et rejetait la demande d'American Home Products laquelle 
contestait le pouvoir du commissaire aux brevets d'octroyer une licence obligatoire 
relativement a !Importation, la fabication ou la vente d'un medicament dont le procede de 
fabrication etait brevet& La Cour d'appel de l'Ontario a confirms ce jugement. 

Renvoi: Loi anti-inflation228  

[305] Dans cet arrest rendu en 1976, la Cour supreme reitere qu'outre les situations 
exceptionnelles de guerre ou d'urgence nationale, la fixation des prix a « toujours ete 
[consideree] par les tribunaux comme etant de competence provinciale exclusive », 

225 Id., p.11. 
226 Id., p.12. 
227 American Home Products Corp. v. Ontario Commissioner of Patents, [1969] O.J. No. 805 (Ontario 

Supreme Court) (conf., [1970] O.J. No. 191). 
228 Renvoi: Loi anti-inflation, [1976] 2 R.C.S. 373. 
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moins de viser des services ou activites de competence federate, telles Ia radio, Ia 
navigation aerienne ou les banques229. 

[306] Ainsi, la Cour supreme a determine qu'une loi federate limitant les prix et profits 
dans des secteurs d'activites et services s'etendant a ceux relevant du pouvoir des 
provinces, etait constitutionnelle uniquement dans la mesure oia le niveau de ('inflation 
constituait, selon Ia majorite, une situation d'urgence nationale qui compromettait la 
relance de l'economie. La constitutionnalite de Ia loi decoulait du pouvoir du federal de 
legiferer pour « Ia paix, I'ordre et le bon gouvernement » en vertu de ('article 91 de la Loi 
constitutionnelle de 1867. Les juges 6taient par ailleurs tous d'accord a savoir que 
d'emblee, si I'on faisait abstraction de l'urgence nationale, la reglementation des prix dans 
des domaines d'activites ou services qui relevaient des provinces, etait de competence 
provinciale. L'extrait ci-dessous l'enonce clairement : 

Mais Ia Loi anti-inflation ne vise pas que le secteur federal public et prive. Y est 
assujettie une grande partie du secteur prive provincial, qui est le plus important du 
point de vue quantitatif et qui comprend, par exemple, les fabricants d'articles tels 
que les automobiles et les vetements, les grands magasins et les autres grandes 
entreprises de commerce au detail, les hotels, les compagnies d'assurance, les 
compagnies de fiducie, ainsi que tous les fournisseurs importants de services, les 
professionnels tels que les medecins, les dentistes et les membres des 
professions juridiques. 

Le controle et la reglementation du commerce local, de la fixation du prix des 
articles et des marqes beneficiaires dans les secteurs provinciaux ont toujours ete 
consideres par les tribunaux comme &twit de competence provinciale exclusive,  
sauf dans les situations d'urgence nationale.23° 

nos soulignements 

Smith, Kline & French Laboratories v. Canada (A.G.)231  

[307] Dans ce jugement, Ia Cour federate, division de premiere instance, sous Ia plume 
du juge Strayer, a declare constitutionnelle Ia disposition de Ia Loi sur les brevets qui 
permettait I'octroi de licences obligatoires relativement a ('importation, la fabrication et la 
vente au Canada de medicaments faisant ('objet d'un procede de fabrication brevete (soit 
le regime qui prevalait a compter des amendements de 1969, avant Ia creation du 
Conseil). 

[308] Smith, Kline & French Laboratories qui contestait Ia constitutionnalite de Ia 
disposition pertinente, invoquait notamment que celle-ci avait pour but de reguler le prix 
des medicaments vendus au Canada et portait donc sur une competence provinciale, soit 

229 Id., p. 441-442, 452-453 (juge Beetz dissident mais se pronongant pour la majorite sur ce point), 
p. 392-393, 405-406 (juge en chef Laskin) et p. 436-437 (juge Ritchie). 

230 Id., p. 441 (juge Beetz dissident mais se pronongant pour la majorite sur ce point). 
231 Smith, Kline & French Laboratories v. Canada (A.G.), [1986] 1 F.C. 274 (conf., [1987] 2 C.F. 359 

(C.A.F.)). 



500-17-109270-192 Page 81 

Ia propriete et les droits civils, prevue a ['article 92(13) de Ia Loi constitutionnelle de 1867, 
plutot que sur Ia competence federate en matiere de brevets. 

[309] Les parties s'entendaient sur les effets de Ia disposition pertinente, soit Ia 
reduction du prix des medicaments, particulierement les medicaments d'ordonnance, par 
le biais d'une concurrence accrue, dans le contexte ota le gouvernement canadien 
considerait que le prix de ces medicaments etait eleve. 

[310] Par ailleurs, la preuve soumise permettait de conclure que la disposition 
pertinente avait eu des effets prejudiciables sur les revenus des detenteurs de brevets 
alors que les compagnies qui avaient obtenu des licences obligatoires (compagnies dites 
« generiques ”) en avaient beneficie. En effet, l'octroi de licences obligatoires entrainait 
de toute evidence une perte de marche et une baisse des prix pour les compagnies 
novatrices (meme s'iI avait ete demontre qu'en moyenne Ion comptait 6,8 annees entre 
Ia mise en marche du produit novateur et celle du produit generique correspondant et que 
le brevete pouvait donc dans les faits compter sur une certaine periode d'exclusivite). 

[311] La Cour federate a conclu que les effets negatifs sur les ventes du medicament 
en cause de Smith, Kline & French Laboratories ne pouvaient toutefois pas etre qualifies 
de dernesures (<, prohibitive >>) puisqu'elle continuait d'en tirer un profit bien que moindre : 

From the foregoing I conclude that there is a prejudicial effect from compulsory 
licensing on patentees with respect to sales and profitability in Canada of the 
particular drug which is the subject of the compulsory licence. I am unable to 
conclude from the evidence that such prejudicial effect is prohibitive in the sense  
of rendering unprofitable in Canada the sale of its patented drug by the patentee. 
One would have to know a great deal more about the economics of the 
pharmaceutical industry, and particularly the interrelationships among 
subsidiaries of the multi-national corporations which dominate this field. 

[...] 
There was, however, cogent evidence presented by expert witnesses for the 
defendant to the effect that the over-all profitability of the Canadian 
pharmaceutical industry has not been affected negatively by compulsory 
licensing, and that indeed the industry is very healthy in comparison to other 
sectors of the economy. It is recognized that there have been negative effects on  
certain patentees subjected to compulsory licensing and positive effects on 
generic companies. Yet generic companies have hardly been put in a dominant 
position: their sales of compulsory licensed drugs amounted in 1983 to only 3% of 
the sale of all pharmaceutical products in Canada, and to only 20% of total sales 
of all ethical drugs sold in Canada (i.e., those not available over the counter).' 

nos soulignements 

[312] La Cour fait ensuite une revue de Ia jurisprudence portant sur le regime des 
licences obligatoires et conclut que malgre l'effet sur les prix, le caractere veritable de ce 

232  Smith, Kline & French Laboratories v. Canada (A.G.), [1986] 1 F.C. 274, par. 29-30. 
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regime fait partie de Ia competence en matiere de brevets. La Cour souligne que rien 
n'empeche le Parlement de prevoir que les droits decoulant d'un brevet puissent varier 
dependamment du type d'invention. Enfin, elle precise que Ia disposition en cause ne fixe 
pas les prix meme si elle a pour effet de reduire les prix. 

[313] Les paragraphes 40 a 55 du jugement sont reproduits ci-dessous : 

[40] With respect to the stated purpose of the legislation, it appears to me clear 
from the subsection itself that Parliament's object was to deny a monopoly with 
respect to inventions of medicine or of processes for the preparation or 
production of medicine where there is a willing applicant who seeks a licence to 
manufacture in Canada, or import into Canada, or sell in Canada, the same 
medicine. The subsection requires that in such circumstances the commissioner 
"shall" grant a licence unless "he sees good reason not to grant such a licence". 
Thus there is a presumption created in favour of the grant of the licence. The 
object of the subsection is further elucidated by its provisions with respect to the 
terms of the licence to be settled by the commissioner. He is directed to: 

41(4)... have regard to the desirability of making the medicine available to 
the public at the lowest possible price consistent with giving to the patentee 
due reward for the research leading to the invention and for such other 
factors as may be prescribed. 

(Apparently no other factors have been prescribed.) In summary, therefore, the 
apparent object is to make such compulsory licences readily available, and on 
terms which emphasize a lowering of price of the drug with some consideration of 
compensation for the patentee with respect only to its research leading to the 
particular invention. 

[41] It is my view, and counsel for the plaintiffs did not disagree, that for the 
purposes of distribution of powers there is no significant difference between s-s. 
41(4), first adopted in its present form in 1969, and s-s. 41(3), first adopted in 
substance in 1923. The main significant difference between the two subsections 
is that s-s. 41(4) permits licences for importation of medicines whereas s-s. 41(3) 
authorizes compulsory licences with respect to patented processes for the 
preparation or production of food, the licence to authorize only such preparation 
or production and not importation. The presumption in favour of granting the 
licence and the factors to be taken into account by the commissioner in fixing its 
terms are identical in the two subsections. 

[42] The purpose or object of s-s. 41(3), as drived from its wording, has been 
stated authoritatively several times. For example in Hoffmann-La Roche Ltd. v. 
Bell-Craig Pharmaceuticals Division of L.D. Craig Ltd., [1965] 2 Ex. C.R. 266 at p. 
282, 29 Fox Pat. C.123, Jackett P. said: 

In my view, the objective of the provision is to bring about competition. On 
balance, in most fields, competition is regarded by Parliament as being in the 
public interest because competition regulates prices in the public interest 
and also because competition tends to bring about greater efficiency, better 
service, and further research. The monopoly granted to an inventor is an  
exception to this general principle in our law. Section 41(3) was passed  
because, in the field to which it applies, "the specific public interest in free  
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competition" was deemed to be more important than the maintenance of the  
patentee's monopoly rights.  

On appeal, it was held by Abbott J. on behalf of the Supreme Court of Canada, 
48 C.P.R. 137 at p. 144, 56 D.L.R. (2d) 97, [1966] S.C.R. 313 at p. 319 as 
follows: 

In my view, the purpose of s. 41(3) is clear. Shortly stated it is this. No  
absolute monopoly can be obtained in a process for the production of food  
or medicine. On the contrary, Parliament intended that, in the public interest, 
there should be competition in the production and marketing of such 
products produced by a patented process, in order that as the section states, 
they may be "available to the public at the lowest possible price consistent 
with giving to the inventor due reward for the research leading to the 
invention". 

Similarly, in Eli Lilly & Co. v. S & U Chemicals Ltd. (1976), 26 C.P.R. (2d) 141 at 
p. 146, 67 D.L.R. (3d) 342, [1977] 1 S.C.R. 536 at p. 545, a case involving s-s. 
41(4), Pigeon J., writing for a majority of the court referred to 

. . . the legislative policy behind compulsory licensing, namely, to avoid any 
practical monopoly of the manufacture of drugs by patented processes and 
to foster competition. 

[43] On the face of the legislation, as interpreted by the courts, its object then is  
clearly to avoid a monopoly in the sale of medicines, thereby permitting 
competition which, it was anticipated, would cause a reduction in the price of  
medicines. 

[44] Viewed as such, this legislation has been upheld as intra vires Parliament by 
several courts. In American Home Products Corp. v. Com'r of Patents (1970), 62 
C.P.R. 155 at p. 158, and at p. 161, both the Supreme Court of Ontario and the 
Ontario Court of Appeal held that s-s.41(4) was valid as being a law in relation to 
patents and not in relation to property and civil rights. Not long after that the 
Federal Court of Appeal in Lilly v. S & U Chemicals Ltd. (1973), 9 C.P.R. (2d) 17 
at p. 18, similarly held s-s. 41(4) to be valid saying that: 

... we are satisfied that that provision is an integral part of an Act that is a 
"law" in relation to "patents of invention and discovery" and is, therefore, a 
valid exercise of Parliament's legislative authority under s. 91(21) [sic] of the 
British North America Act, 1867. 

An appeal from this decision was dismissed by the Supreme Court of Canada, 
although the constitutional issue was not argued there: see [1977] 1 S.C.R. 536. 
This is the position which has been accepted by the courts heretofore. Very 
recently the Federal Court of Appeal, in the case of American Home Products 
Corp. v. ICN Canada Ltd. (July 3, 1985, as yet unreported) [since reported 
5 C.P.R. (3d) 1, 61 N.R. 141], declined to hear argument to the effect that 
ss. 41(4) is ultra vires, taking the position that the two cases referred to above 
determined the matter. 

[45] I accept, nevertheless, the submission of counsel for the plaintiffs that it 
might remain open to this court to distinguish these previous decisions if the 
evidence in this case disclosed an object or effect that was not apparent at the  
time of those other decisions. It appears that there was no extrinsic evidence 
presented in those cases with respect to the object or effect of the Act. I must 
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therefore consider whether the evidence in this case is such as to lead to a 
different conclusion at this time. 

[46] It is true that the evidence reveals that patentees of medicine normally incur 
very substantial expenses in research, development, and preparation for 
marketing of those medicines. It also reveals that the market, particularly in the 
area of prescription medicines, is inelastic and that when compulsory licensees, 
with minimal preparatory costs, enter the market with generic products there is 
commonly a substantial loss of market by the patentee companies to the generic 
companies. Whether this loss of market and, sometimes, of price, renders the  
development and introduction of the drug unprofitable for the patentee in any 
meaningful way, it appears to me to be impossible to say. Nevertheless, there is a 
loss suffered by the patentee of profits which it might have expected to make in  
Canada and its patent been obtained under a law which provided normal  
exclusivity for 17 years in the absence of abuse of the patent. This much is clear.  
But does it mean that in bringing about such a result Parliament has exceeded its  
authority under s. 91(22) with respect to "patents of invention and discovery" and  
invaded provincial jurisdiction under s. 92(13) with respect to "property and civil  
rights"? I think not.  

[47] It appears to me that under its authority with respect to patents of invention  
and discovery, Parliament is entitled to regulate patents in a variety of ways.  
Essentially, this power enables it to create a monopoly for one party and to 
exclude other parties from the use, manufacture, sale, or importation of products 
which are the subject of a patent. The granting of such a patent, according to the 
jurisprudence, confers an intangible property right on the patentee. It is probably 
true that in the absence of this specific assignment of authority to Parliament with  
respect to "patents" they would have fallen under provincial jurisdiction with 
respect to property and civil rights. But Parliament is not precluded from creating 
or regulating property in the course of exercising its enumerated powers. And I  
can find no constitutional imperative that Parliament must exercise its authority 
over patents of invention and discovery in one way only, namely, to grant the 
typical or conventional type of patent exclusivity to the patentee of any product 
whatsoever. I can see no reason why Parliament's authority under s.91(22) does 
not equally extend to granting full or tvpicalpatent rights on patentees of one kind 
of product but limiting the kind of patent rights conferred on the patentees of 
another kind of product. If there is an objection to such distinctions it must be 
found, if anywhere, in s. 15 of the Canadian Charter of Rights and Freedoms. 

[48] There is no common law right to a patent: Com'r of Patents v. Farbwerke 
Hoechst Aktiengesellschaft Vormals Meister Lucius & Bruning (1963), 41 C.P.R. 
9 at p. 17, [1964] S.C.R. 49, 25 Fox Pat. C. 99 at p. 107 (S.C.C.). The right is 
created by Act of Parliament. What Parliament has done in this case is to restrict 
the extent of the monopoly granted to patentees of medicines. It was so explained 
by Thurlow J. in Hoffmann-La Roche Ltd. v. Frank W. Horner Ltd.; A.-G. Can., 
Intervenant (1970), 64 C.P.R. 93 at p. 107: 

What a patentee has, therefore, from the time of issue of his patent is not an 
unassailable, complete monopoly right. His patent does indeed purport to 
give a monopoly of his invention but it is a monopoly which, because of s. 
41, is subject to the right of anyone who can comply with the section to 
obtain the right to use the invention notwithstanding the patent. Such a 
monopoly is therefore not capable of affording a foundation upon which a 
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massive commercial enterprise, not by itself capable of being monopolized, 
may be built and afforded monopoly protection. 

[49] The authority which Parliament is given by s. 91(22) is to create monopolies 
by means of patents and thereby to prevent competition for a certain period of 
time. It appears to me that there is nothing constitutionally ordained that the  
period of exclusivity must be 17 years in the absence of abuse as defined in the  
statute. I do not accept that the authority granted to the Parliament of Canada 
with respect to patents can only be exercised in the way it has been by the  
Parliament of the United Kingdom: indeed, it is clear that from the first Patent Act, 
1869 (Can.) c. 11, adopted by the Dominion of Canada after Confederation, in 
1869, Canadian law has in many respects differed from British law: see, e.g., Fox, 
The Canadian Law and Practice Relating to Letters Patent for Inventions, 4th ed. 
(1969), at pp. 4-5 and 541. 

[50] I therefore conclude that this subsection, by making the grant of a patent for 
medicine subject to compulsory licensing is simply limiting the scope of the  
property right, the monopoly, which Parliament is authorized but not obliged to  
grant.  

[51] Nor do I think it can otherwise be characterized in any way in pith and  
substance a law in relation to property and civil rights. It is true that the grant of a  
compulsory licence affects incidentally, though in important ways, contractual and  
property rights of the patentee as well as those of the licensee. But s-s. 41(4) is  
not a law in relation to "prices" as contended by the plaintiffs. It does not purport 
to fix prices. One of its principal objects is, obviously, to bring about a reduction in  
prices through competition, but the prices are to be fixed by the vendors of drugs.  
Merely because the exercise of a federal power affects prices does not make it 
invalid. For example, the exercise of the federal taxation power in respect of 
excise taxes or tarrifs(sic) affects in a much more precise way the prices paid by 
Canadians for many goods. The exercise of the federal jurisdiction over "interest" 
and "banking" affects the price of borrowing money. One can multiply the 
examples. 

[52] If one takes the approach of the plaintiffs, one could equally argue that the  
whole Patent Act is invalid because the normal effect of granting a patent and  
creating a monopoly in the patentee is to give the patentee nearly carte blanche  
with respect to price because he is protected from any competition for 17 years.  
That is clearly untenable. Similarly, it is not tenable to argue that by limiting the  
patentee's monopoly under s-s. 41(4), thus creating competition and forcing the  
patentee to share the market, Parliament has passed a law in relation to property. 
No doubt the value of his patent is less than it would be if he were to enjoy the 
normal 17-year period of exclusivity, but the property right which he acquires 
when he obtains a patent with respect to medicine consists of a limited monopoly 
which is subject to compulsory licensing at any time in the future. It is not a matter 
of him receiving an absolute grant which is then partially revoked. The original 
grant is of a limited character. 

[53] It was also argued at several points that s-s. 41(4) is legislation in relation to 
the "contracts of a particular business or trade" within a province and therefore 
beyond the competence of Parliament. There are several cases holding that 
Parliament cannot in the exercise of its authority under s. 91(2) of the Constitution 
Act, 1867 with respect to "the regulation of trade and commerce" regulate the 
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contracts of a particular business or trade within a province. While the utility of 
this principle is, in any event, somewhat limited by the fact that it leaves for purely 
subjective judgment what is a "particular business or trade", it has no relevance to 
the present case. Here Parliament is not exercising the trade and commerce  
power but another enumerated power, that with respect to patents, and in doing  
so may very well deal with the contracts of a particular business or trade as lonq 
as the law is otherwise a legitimate patent law. Again, there are many 
enumerated powers of Parliament which could not be exercised if Parliament 
were always precluded from regulating the contracts of a particular business or 
trade: for example its powers with respect to banking, interest, works declared for 
the general advantage of Canada, etc. 

[54] Finally, it was contended that s-s. 41(4) is somehow rendered invalid 
because it is inconsistent with other parts of the Patent Act. It was contended for 
example that because ss. 67 and 68 of the Act provide for the grant of a 
compulsory licence after the patent has been in effect for three years or more, 
where there has been abuse as defined in s. 67, that implies that there can be no 
other situation where a compulsory licence can be granted. I am unable to find  
any constitutional principle that limits Parliament to the adoption of amendments 
which are in all respects consistent or harmonious with existing law, nor can I find  
any basis for holding that the concept of a "patent of invention or discovery", with  
respect to which Parliament may make laws, is that which was found in the 
Patent Act prior either to the 1969 amendment or to the 1923 amendment where  
compulsory licences for food and medicine were first introduced.  

[55] I therefore conclude that it is open to Parliament in the exercise of its 
jurisdiction under s. 91(22) to so limit certain patent rights as to bring about the  
economic effects on patentees which the evidence has established here. Whether 
the result is fair or unfair, wise or unwise, is not relevant to a question of 
distribution of powers nor is it a matter for the court to determine.  

nos soutignements 

[314] La Cour d'appel federale a confirme ce jugement. 

Manitoba Society of Seniors Inc. v. Canada (A.G.)233  

[315] Dans ce jugement rendu en 1991, la Cour du Banc de la Reine du Manitoba devait 
se prononcer sur la constitutionnalite des amendements de 1987 a Ia Loi sur les brevets, 
qui creaient le Conseil et Iui octroyaient le pouvoir d'accorder des licences obligatoires 
regard de medicaments brevetes (c'est-à-dire de lever Ia *lode d'exclusivito de 7 a 
10 ans nouvellement obtenue), advenant que les prix de ceux-ci soient juges excessifs, 
ou encore le pouvoir d'ordonner Ia reduction des prix (dans reventualite ou l'octroi de 
licences n'etait pas approprie). 

233 Manitoba Society of Seniors Inc. v. Canada (A.G.), 1991 CanLII 8289 (MB QB), par. 22-23 (conf., 1992 
CanLII 8541 (MB CA)). 
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[316] Manitoba Society of Seniors Inc. alleguait notamment que les amendements de 
1987 visaient a reguler, controler et fixer les prix des medicaments brevetes, et portaient 
en consequence sur la competence provinciale relative a la propriete et aux droits civils. 

[317] La Cour reconnait dans ce jugement que la regulation des prix dans une industrie 
donnee releve de la competence des provinces : 

It is conceded that legislation, whose purpose and effect is the regulation of 
prices of a single industry, is a provincial matter, falling under s. 92(13) of the 
Constitution Act, 1867, being in pith and substance a law in relation to "Property 
and Civil Rights".234  

[318] Elle conclut toutefois que le caractere veritable des amendements de 1987 vise 
les brevets et l'abus de brevets, plutot que le controle des prix, et qu'ils sont donc valides. 
Elle prend la peine, dans le cadre de son analyse, de mentionner que les ordonnances de 
reduction des prix constituent une mesure de dernier recours (« last resort ») : 

[22] The price review regime is but one component of the broader regime of 
patent exclusivity brought about by the impugned provisions and is essentially a 
device for dealing with excessive prices resulting from patent abuse. As indicated, 
the remedial actions are loss of patent exclusivity or reintroduction of competition 
through compulsory licensing. How could such actions, directing a return to the 
earlier regime of immediate compulsory licensing, be considered anything but the 
valid exercise of patent power. The fact that, as a last resort, the Board may seek 
enforcement of its rollback orders through a superior court process does not 
change the fundamental nature of the legislation from the field of patent to that of 
property and civil rights, i.e., price control. 

[23] I conclude that in pith and substance the impugned amendments pertain to 
the field of patents of invention. As the legislation reestablishes exclusivity for 
patented medicines to an extent not enjoyed since 1931, Parliament also 
provided for a mechanism to deal with price abuse that may incidentally occur as 
a result of these monopolies it created. The Board is only empowered to deal with  
the excessive prices of medicines patented under the new regime. It is not a 
scheme of general supervision of all patented pharmaceutical inventions. It 
clearly deals with the potential abuse flowing incidentally from the newly created  
patent exclusivity. Any firm not wishing to submit to the Board's authority can do 
so by renouncing its right to obtain a patent. Thus, the legislation is targeted to  
patent and patent abuse. 

nos soulignements 

[319] La Cour d'appel du Manitoba a confirme ce jugement en 1992, en soulignant que 
le caractere veritable des amendements de 1987 portait sur une matiere de competence 
exclusive du Parlement federal, soit les brevets et qu'il n'etait donc pas pertinent qu'ils 
aient un effet incident sur une competence provinciale (propriete et droits civils)235. 

234 Manitoba Society of Seniors Inc. v. Canada (A.G.), 1991 CanLII 8289 (MB QB), par. 14. 
235 Manitoba Society of Seniors Inc. v. Canada (A.G.), 1992 CanLII 8541, par. 4 (MB CA). 
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ICN Pharmaceuticals Inc, c. Canada (Personnel du CEPMB)236  

[320] Dans cet arret rendu en 1996, Ia Cour d'appel federate se penche sur les 
amendements apportes en 1993 a la Loi sur les brevets, par lesquels le regime des 
licences obligatoires est completement aboli et les pouvoirs du Conseil visent d6sormais 
au premier chef Ia reduction des prix juges excessifs (le Regime 1). La Cour devait se 
prononcer sur !Interpretation de ('article 79(2) qui definit ce qui constitue une invention 
Hee a un medicament pour ('application des articles 80 a 101 de la Loi et donc delimiter 
les medicaments auxquels s'appliquait le Regime 1. 

[321] La Cour a conclu ainsi quant a la nature du lien qui devait exister entre l'invention 
brevetee et le medicament et a confirme le jugement de premiere instance : 

60. (...) II ne doit y avoir qu'un lien, aussi tenu soit-il, entre l'invention brevetee et 
le medicament vendu au Canada pour que le critere soit respect& La raison 
d'ordre legislatif en est simple. Exiger un lien plus etroit offrirait aux societes 
pharmaceutiques une ouverture a se soustraire a la competence du Conseil et 
compromettrait le pouvoir de ce dernier de proteger les consommateurs 
canadiens contre l'etablissement de prix excessifs. 

61. Pour conclure, je suis d'avis que les termes generaux employes aux 
paragraphes 83(1) et 79(2) de la Loi traduisent clairement ('intention du 
legislateur de faire en sorte que ('existence du lien requis puisse etre prouvee 
sans qu'il soit necessaire d'interpreter le brevet. 

[322] La pertinence de ce jugement, eu egard au present dossier, reside dans ('analyse 
qu'effectue la Cour d'appel federate relativement aux objectifs vises par le Parlement en 
adoptant Ies amendements a l'origine du Regime 1. 

[323] Elle decrit ainsi requilibre que le Parlement tente d'atteindre, depuis 1923, 
relativement aux medicaments brevetes : 

La protection accordee aux medicaments par l'octroi de brevets vise a 
recompenser ('innovation et a inciter les entreprises pharmaceutiques a consacrer 
davantage de ressources a Ia recherche et au developpement de nouveaux 
medicaments. Cependant, cet objectif ne doit pas l'emporter sur Ia necessite de  
faire en sorte que les Canadiens puissent se procurer des medicaments brevetes  
a prix raisonnable.  Depuis le debut du siècle, deux cadres legislatifs ont tente, au 
Canada, de realiser un tel equilibre. Le premier a mis sur pied un systeme d'octroi 
de licences obligatoires, et le second a etabli un controle des prix.237  

nos soulignements 

[324] Elle souligne que les amendements de 1993 avaient pour but de renforcer les 
droits des brevetes et de proteger les interets des consommateurs canadiens.238  Elle 
resume ainsi ce dernier objectif : 

236 ICN Pharmaceuticals Inc. c. Canada (Personnel du CEPMB), [1997] 1 C.F. 32, par. 46 (C.A.F.). 
237 Id., par. 3. 
238 Id., par. 9. 
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(...) les modifications visent a permettre au Conseil d'inflechir l'etablissement du 
prix des medicaments brevetes a l'instar de Ia concurrence que favorisait l'octroi 
de licences obligatoires (...).239  

[325] Finalement, dans l'extrait ci-dessous, la Cour d'appel federate traite de la source 
du pouvoir du Parlement de legiferer en matiere de controle des prix, en ce qui concerne 
les medicaments brevetes : 

55. Nul ne saurait douter qu'il doit y avoir un lien logique entre l'invention decrite 
dans le brevet et le medicament vendu au Canada. Sans une telle exigence legale,  
le pouvoir constitutionnel du Parlement d'adopter des dispositions legislatives 
prevoyant le controle des prix serait contestable. La competence du Parlement 
d'adopter, afin de reglementer le prix de marchandises, des dispositions 
legislatives qui, en ('absence d'une telle exigence, empieteraient sur Ia competence 
legislative des provinces en matiere de propriete et de droits civil(sic), decoule du  
pouvoir qu'a le Parlement de legiferer en matiere de brevets; voir Manitoba Society 
of Seniors Inc. v. Canada (Attorney General) (1991), 35 C.P.R. (3d) 66 (C.B.R. 
Man.), conf. dans (1992), 45 C.P.R. (3d) 194 (C.A. Man.). La question que la Cour 
doit trancher est de savoir quel est le lien logique exige et, plus particulierement, si 
ce lien doit etre etabli en se livrant ou non a ('interpretation des brevets 264 et 265. 

nos soulignements 

[326] En 2019, dans l'arret Canada (P.G.) c. Galderma Canada /nc.240, Ia Cour d'appel 
federate a eu ('occasion de nuancer l'analyse relative a la nature du lien devant exister 
entre l'invention brevetee et le medicament, en vertu de l'article 79(2) de la Loi. Par 
ailleurs, elle rappelle au debut de son jugement que le Conseil a pour mandat « de veiller 
a ce que le monopole confere par la Loi aux titulaires de brevets de medicaments ne 
fasse pas ('objet d'abus en raison des prix excessifs de ces medicaments „241. 

Pfizer Canada Inc. c. Canada (P. G.)242 

[327] Dans ce jugement rendu en 2009, la Cour federate (sous la plume de la juge 
Anne Mactavish aujourd'hui juge a la Cour d'appel federate) a accueilli une demande de 
controle judiciaire par laquelle des compagnies pharmaceutiques souhaitaient faire 
annuler une d6cision du Conseil qui enjoignait aux brevetes de fournir des 
renseignements sur les rabais ou remboursements consentis a des tiers, pour les fins du 
calcul du prix moyen des medicaments brevetes. 

[328] La Cour federate a conclu que le Conseil n'avait pas agi dans les limites de sa 
competence en enjoignant aux brevetes de fournir ces renseignements. Elle s'est fondee 
a cet egard non seulement sur Ie libelle des articles 79 a 101 de la Loi et des articles du 
Reglement qui traitent des ventes faites par le brevete (done les ventes dites . depart 
usine >> entre le brevete et les grossistes lesquels sont les premiers acheteurs) mais 

239 Id., par. 12. 
240 Canada (P.G.) c. Galderma Canada Inc., 2019 CAF 196. 
241 Id., par. 10. 
242 Pfizer Canada Inc. c. Canada (P.G.), 2009 CF 719. 
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egalement sur Ia competence legislative du Parlement. Elle a affirme ceci au sujet de 
cette competence : 

[11] Le Conseil nest pas responsable de fixer le prix des medicaments brevetes 
au Canada. Cette responsabilite outrepasserait la competence legislative du 
Parlement puisqu'il est de competence provinciale de fixer les prix de detail. Le 
role du Conseil consiste plutot a verifier, en tenant compte de certains facteurs, si 
le brevete vend des medicaments brevetes a ses clients a des <, prix excessifs ». 

(—) 
[70] (...) it importe de repeter que le Conseil ne fixe pas les prix des medicaments 
brevetes au Canada, ni ne controle les profits realises par les brevetes. Le role 
du Conseil est plutot de surveiller les prix fixes par les brevetes relativement aux 
medicaments brevetes, ce qui lui permet de s'assurer que ces prix ne sont pas 
excessifs. 

nos soulignements 

[329] Le Conseil soutenait que les remboursements verses par les brevetes aux 
provinces faisaient pate de la realite economique et commerciale de l'etablissement des 
prix reels des medicaments brevetes et qu'il devait donc en tenir compte afin de decider 
du caractere excessif ou non des prix. Un communiqué du Conseil faisait etat de sa 
decision a cet egard. 

[330] Dans le cadre de Ia preuve devant la Cour federate, le Conseil a confirme que 
selon sa comprehension, sa competence se limitait a reglementer les prix depart usine 
des medicaments brevetes et ne s'etendait aucunement aux prix fixes subsequemment 
par les grossistes et les detaillants. 

[331] La Cour federate a invalide la decision qui faisait ('objet du communiqué du 
Conseil. En ce faisant, elle a fait remarquer que ('interpretation qu'elle donnait a la Loi et 
au Reglement etait « compatible avec la limite constitutionnelle qui impose au Conseil de 
n'examiner que les prix depart usine des medicaments brevetes et ne lui permet pas 
d'examiner les ententes contractuelles conclues entre les brevetes et d'autres entites qui 
figurent en aval de Ia chaine de distribution >> 243. 

Celgene Corp. c. Canada (P. G.)244  

[332] Cet arret de la Cour supreme rendu en 2011 constitue le seul de cette Cour a 
s'etre penche sur le role du Conseil. II s'agissait de determiner si les ventes de 
medicaments brevetes faites sur le marche canadien, a partir de l'etranger, dans le cadre 
du Programme d'acces special de Sante Canada, etaient assujetties au Regime 1 et 
devaient donc etre divulguees au Conseil. Essentiellement, la Cour supreme devait se 
demander s'il s'agissait de « ventes sur un marche canadien », et ce, meme si 
legalement, le lieu de Ia vente etait a l'exterieur du Canada. 

243 Id., par. 83. 
244 Celgene Corp. c. Canada (P.G.), 2011 CSC 1. 
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[333] La Cour a dans le cadre de son analyse examine quel Malt l'objectif des 
amendements de 1993, notamment en ayant recours aux debats pertinents de Ia 
Chambre des communes lesquels referent au souci de proteger les consommateurs afin 
qu'ils puissent continuer de se procurer des medicaments a des prix raisonnables. Elle 
cite egalement avec approbation un extrait du jugement de la Cour federate (premiere 
instance) dans ICN Pharmaceuticals, Inc. quant a l'objectif qu'avait le legislateur . de 
pallier le . prejudice . decoulant du fait que le monopole accorde au brevete en matiere 
de produits pharmaceutiques durant la *lode d'exclusivite pouvait entrainer une hausse 
des prix a des niveaux inacceptables >> 245. De plus, la Cour supreme souligne que le 
Conseil a exerce son mandat en tenant compte de . sa responsabilite qui consiste a 
veiller a ce que le brevete n'abuse pas financierement du monopole decoulant de la 
delivrance d'un brevet, au detriment des patients canadiens et de leurs assureurs ,>246 

[334] Ainsi, elle ecarte ('interpretation stricte du mot . vente . afin de donner raison au 
Conseil qui pouvait done demander des renseignements aux brevetes relativement aux 
ventes en cause. 

Canada (P.G.) c. Sandoz Canada Inc.247  

[335] En 2015, Ia Cour d'appel federate rend un jugement dans lequel elle determine 
que le detenteur d'une licence relativement a un medicament brevete est tenu de fournir 
au Conseil les renseignements requis par Ia Loi relativement aux ventes qu'il a 
effectuees. Cet arret s'inscrivait dans le contexte de demandes en controle judiciaire de 
decisions du Conseil. 

[336] La Cour d'appel federate a infirme le jugement de la Cour federate selon lequel 
les detenteurs de licences n'etaient pas vises par Ia definition de . brevete . ou de 
. titulaire d'un brevet ., contenue a ('article 79(1) de Ia Loi. 

[337] La Cour d'appel federate reitere que l'objectif des dispositions en vertu 
desquelles le Conseil tient ses pouvoirs (Regime 1) est la protection des consommateurs 
et la prevention contre I'abus du pouvoir monopolistique qui pent decouler des brevets. 
Elle est d'avis que cet objectif deviendrait inatteignable si les titulaires de brevets 
pouvaient empecher ('application de ces dispositions simplement en . plagant . le 
detenteur d'une licence dans la chaine d'approvisionnement entre eux et le 
consommateur248. 

[338] Elle souligne egatement que la Loi n'exige pas Ia preuve d'un monopole au sens 
du droit de Ia concurrence, en ce qu'elle a pour but de limiter les effets negatifs du 
monopole legal resultant de I'octroi d'un brevet249.  

245 Id., par. 28. 
246 Id., par. 29. 
247 Canada (P.G.) c. Sandoz Canada Inc., 2015 CAF 249. 
248 Id., par. 36 et 43. 
249 Id., par. 38. 
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[339] La Cour d'appel federate confirme Ia constitutionnalite du Regime 1, dans Ia 
mesure ota le controle des prix est lie aux brevets, competence qui releve du pouvoir 
federa125°. 

[340] Enfin, it est interessant de noter que dans le cadre d'une procedure qui avait ete 
produite dans ce dossier, le PGC s'exprimait ainsi afin de justifier la constitutionnalite du 
Regime 1 : 

The jurisdiction of the Board is constitutionally valid because it does not establish a 
general price regulation scheme for medicines; rather, it is a remedial scheme that 
provides for excessive pricing control in relation to sales of patented medecines by 
patentees where the rights in relation to the patents are being abused.251  

nos soulignements 

Alexion Pharmaceuticals Inc. c. Canada (P.G.)252  

[341] Dans cet arrest rendu en 2017, la Cour d'appel federate est saisie d'une 
contestation de la constitutionnalite du regime de controle des prix des medicaments 
brevetes (Regime 1), plus particulierement des articles 83 et 86 de la Loi, dans le cadre 
d'une demande en controle judiciaire par laquelle Alexion Pharmaceuticals Inc. s'opposait 
a la tenue d'une audience devant le Conseil. 

[342] Celle-ci plaidait que ce regime outrepassait Ia competence conferee au 
Parlement en vertu de ('article 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867 et empietait 
indurnent sur la competence provinciale en matiere de propriete et droits civils. 

[343] La Cour d'appel federate lui reproche de ne pas avoir d'abord souleve la question 
constitutionnelle devant le Conseil et en tout &tat de cause confirme que la Cour federate 
a eu raison, en premiere instance, de conclure que l'arret Sandoz ci-dessus tranchait 
definitivement Ia question. 

[344] En effet, dans l'arret Sandoz, la Cour d'appel federate avait conclu que les 
dispositions en cause decoulaient de l'exercice constitutionnel par le Parlement de sa 
competence en matiere de brevets. Elle n'avait pas retenu ['argument selon lequel les 
amendements de 1993 justifiaient qu'il soit deroge a la conclusion a laquelle Ia Cour du 
Banc de la Reine du Manitoba et Ia Cour d'appel du Manitoba etaient parvenues dans 
l'arret Manitoba Society of Seniors Inc. ci-dessus. 

[345] II est interessant de constater que taut dans l'arret Sandoz que dans l'arret 
Alexion, Ia Cour d'appel federate disposait de l'avis du doyen MacPherson (aujourd'hui 
juge de la Cour d'appel de l'Ontario) qui a egalement ete produit par les demanderesses 
dans le present dossier. 

250 Id., par. 116. 
251 Piece P-28, par. 23. 
252 Alexion Pharmaceuticals c. Canada (P.G.), 2017 CAF 241. 
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Janssen inc. c. Ministre de la Sante et des Services sociaux253  

[346] Dans cet arret rendu en 2019, la Cour d'appel a eu ['occasion de traiter des 
ententes d'inscription en vertu desquelles le coat des medicaments est couvert par le 
regime general d'assurance medicaments du Quebec, suivant les recommandations de 
I'INESSS. 

[347] La Cour souligne que ces ententes d'inscription peuvent prevoir le versement de 
sommes par le fabricant au ministre de la Sante et des Services sociaux (notamment par 
le biais de rabais ou ristournes). Elle precise que le montant des sommes ainsi versees 
« est confidentiel et n'apparait pas sur la Liste qui elle, est publique », le tout en vertu des 
articles 60 al. 7, 60.0.1 et 60.0.3 de la Loi sur /'assurance medicaments254.255  

[348] Enfin, Ia Cour rappelle que cette loi a pour objet « un acces raisonnable et 
equitable aux medicaments requis par Iletat de sante des personnes >> 256. 

Innovative Medicines Canada v. Canada (A.G.)257  

[349] Dans ce jugement rendu le 29 juin 2020, Ia Cour federate (sous la plume du juge 
Michael D. Manson) a conclu que les Amendements (Regime 2) n'outrepassaient pas Ia 
Loi sur les brevets et avaient donc ete validement adoptes par la gouverneure en conseil, 
laquelle avait exerce son autorite de fawn raisonnable, en fonction de la loi habilitante. 

[350] Les parties requerantes dans ce dossier (une association nationale de 
compagnies pharmaceutiques novatrices (IMC), ainsi que plusieurs compagnies 
canadiennes novatrices) contestaient ['utilisation du Conseil, par le Parlement, afin de 
reduire les prix des medicaments brevetes, notamment par le biais : 

• des facteurs additionnels dont le Conseil devra tenir compte pour evaluer si les 
prix sont excessifs; 

• de la modification de Ia liste des pays de reference que Ie Conseil devra 
considerer; et 

• des nouvelles exigences selon lesquelles les brevetes devront tenir compte des 
rabais consentis a des tiers lorsqu'ils divulgueront au Conseil les prix auxquels 
Ieurs medicaments seront vendus. 

[351] La Cour federate est d'avis que les tribunaux258  n'ont jamais suggere, en referant 
a la notion d'« abus » pour qualifier la mission du Conseil (contrer les prix excessifs 

253 Janssen inc. c. Ministre de la Sante et des Services sociaux, 2019 QCCA 39. 
254 Loi sur l'assurance medicaments, RLRQ, c. A-29.01. 
255 Janssen inc. c. Ministre de la Sante et des Services sociaux, 2019 QCCA 39, par. 13. 
256 Id., par. 60. 
257 Innovative Medicines Canada v. Canada (A.G.), 2020 FC 725 (depot d'un avis d'appel et d'un avis 

d'appel incident). 
258 Notamment, dans les arrets Manitoba Society of Seniors Inc., ICN Pharmaceuticals Inc. et Celgene 

Corp. 
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decoulant de l'abus du brevet), qu'il s'agissait d'abus au sens de ('article 65 de la Loi sur 
les brevets. En effet, les circonstances donnant lieu a un abus en vertu de ce dernier 
article sont clairement identifiees259  ainsi que les pouvoirs que le commissaire aux 
brevets possede (article 66) advenant qu'un cas d'abus ait ete etabli260. II s'agit d'un 
contexte distinct de celui du regime relatif aux medicaments brevetes prevu aux articles 
79 a 101 de la Loi. D'ailleurs, le ministre responsable des deux aspects n'est pas le 
meme.261 

[352] De plus, la Cour federale souligne que de fawn constante, les tribunaux ont 
decrit ainsi le but du Regime 1 : 

(...) to ensure that patentees of medicines do not abuse their patent monopolies by 
charging consumers excessive prices. The Board created by Parliament as part of 
this regime, operates to balance the promotion of innovation with measures to 
protect institutional and individual consumers from excessive patented medicines  
prices.262  

nos soulignements 

[353] Quant aux Amendements (Regime 2), la Cour federale est d'avis, apres avoir 
considers les elements de preuve intrinseques et extrinseques, que Ieur but est : 

(...) to modernize the Board with new regulatory tools and information reporting 
authority, and to lower patented medicines prices to protect Canadian consumers 
from the abuse of excessively pricing.' 

nos soulignements 

[354] Elle conclut que les nouveaux facteurs et la nouvelle liste de pays de reference 
sont conformes au but du regime des medicaments brevetes en vertu de la Loi et sont 
donc validement adoptes : 

[1 1 1] I find the purpose of the Amendments related to the New Mandatory Factors 
under section 4 of the Amendments, and the PMPRB1 1 under section 6 and the 
schedule to the Amendments is sufficiently connected to and consistent with the 
purpose of the Patented Medicines Regime in the context of the Patent Act: 
protecting consumers from the abuse of excessive pricing. 

[...] 

259 Par exemple, le fait qu'il ne soit pas satisfait a la demande de ('article brevets au Canada dans une 
mesure adequate et a des conditions equitables, le refus d'accorder des licences a des conditions 
equitables contrairement a l'interet public ou ('imposition de conditions portant injustement prejudice a 
un commerce ou une industrie au Canada. 

260 Notamment, le pouvoir d'ordonner la concession d'une licence ou la decheance du brevet. 
261 Innovative Medicines Canada v. Canada (A.G.), 2020 FC 725, par. 81-82 (depot d'un avis d'appel et 

d'un avis d'appel incident). 
262 Id., par. 89. 
263 Id., par. 104. 
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[150] To conclude, I agree with the Respondent that the New Mandatory Factors 
and corresponding reporting requirements set out in section 4 of the Amendments 
fall within the Governor in Council's regulation-making authority pursuant to 
paragraph 101(1)(d) of the Patent Act. Further, the Applicants have not 
established that section 4 of the Amendments is "irrelevant", "extraneous", or 
"completely unrelated" to the statutory purpose of the Patented Medicines 
Regime in the context of the Patent Act as a whole. 

[151] I find that the Applicants' position is unsupported by the text of section 101 
and the scheme of the Patent Act, and would unreasonably narrow the authority 
conferred on the Governor in Council in paragraph 101(1)(d). 

[152] The New Mandatory Factors included in section 4 of the Amendments are 
within the scope of the Governor in Council's regulation-making authority to 
"specify factors for the purpose of subsection 85(1)" found in paragraph 101(1)(d). 

[153] The Governor in Council's decision to promulgate this regulation is therefore 
reasonable. 

[...] 

[162] The Applicants have not established that the selection of the PMPRB11 is 
inconsistent with or irrelevant to the purpose of the Patented Medicines Regime in 
the context of the Patent Act. The Governor in Council's decision to amend the 
basket of comparator countries is therefore reasonable. 

nos soulignements 

[355] Toutefois, en ce qui concerne la nouvelle fagon de calculer les prix, en tenant 
compte des rabais consentis a des tiers, la Cour federale conclut qu'elle doit etre 
declaree invalide puisqu'il s'agit d'un aspect des Amendements qui outrepasse les 
pouvoirs que la Loi attribue au Conseil : 

[215] To conclude, the requirement for patentees to report price information net of 
transactions involving third parties unrelated to the factory-gate sale of the a(sic) 
patented medicines is inconsistent with subparagraph 4(1)(f)(i) of the Regulations 
and paragraph 80(1)(b) of the Patent Act. By amending subsection 4(4) of the 
Regulations in this way, the Governor in Council exceeded the scope of her 
regulation-making mandate found in paragraph 101(1)(a) of the Patent Act. 

[216] To be clear, this should not be interpreted as a strict finding that the Board's 
mandate is limited to a reference pricing scheme only, or that the Governor in 
Council is confined within this scheme. As held above, the Governor in Council 
has the broad authority under paragraph 101(1)(d) to specify additional factors 
that the Board must take into consideration under subsection 85(1). The 
Governor in Council also has a broad authority under paragraph 101(1)(a) to 
specify information and documents that patentees must provide to the Board 
under subsection 80(1). 

[217] However, amending subsection 4(4) of the Regulations—which is linked to 
paragraph 80(1)(b) of the Patent Act in particular—in such a way to include 
payments or adjustments made to third parties in the calculation of the price at 
which a medicine has been sold, is unreasonable. Having implemented the New 
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Price Calculation by amending subsection 4(4) of the Regulations, the Governor 
in Council was constrained by the text, context, and purpose of the related 
passages of the Patent Act and Regulations. 

[218] Having considered the relevant constraints on the Governor in Council, 
particularly the scheme of the Patent Act and the relevant jurisprudence, the 
Applicants have established that the New Price Calculation is ultra vires. 

[356] Dans son analyse, la Cour federate souligne que ('interpretation des articles de la 
Loi portant sur les renseignements devant etre fournis par les brevet& relativement aux 
prix de leurs medicaments, faite dans l'affaire Pfizer, demeure largement pertinente afin 
d'evaluer la port& du pouvoir reglementaire du gouverneur en conseil a ce sujet. Elle 
confirme cette interpretation, a savoir que la Loi et le Reglement visent la vente par le 
brevete a un client et donc essentiellement, les ventes depart usine, a des grossistes, 
sans egard aux rabais consentis a des tiers264. 

[357] De plus, elle reitere que le mandat du Conseil n'est pas de fixer les prix des 
medicaments brevet& ni de controler les profits realises par les brevet& mais plutot de 
surveiller les prix pour s'assurer que les brevetes n'abusent pas de leurs brevets en 
exigeant des prix excessifs265. 

[358] La constitutionnalite des Amendements ne faisait pas partie des questions en 
litige dont la Cour federate etait saisie266. 

Poursuite de ('analyse 

[359] L'argumentaire des demanderesses repose sur ('exigence que la competence en 
matiere de brevets prevue a ('article 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867 soit 
interpret& de facon restrictive et que seul le controle des prix decoulant d'un 

veritable » abus de brevet (au sens de position dominante et monopole au niveau 
economique) puisse validement s'y rattacher. 

[360] Elles invitent la Cour a s'inspirer du droit europeen de la concurrence en vertu 
duquel seuls les prix excessifs associes a une position dominante ou a un veritable 
monopole economique (non pas a un simple monopole legal) devraient entrainer des 
consequences qui soient regies par I'organisme regulateur en matiere de concurrence ou 
de brevets (expertises de M. Padilla et de M. Palmer). 

[361] En fait, selon les demanderesses, un prix qu'on ne peut qualifier d'abordable, 
n'est pas necessairement excessif. Elles soutiennent qu'afin d'être lie au systerne des 
brevets et donc constitutionnel, le regime de controle des prix des medicaments brevetes 
devrait reguler les exces de prix, d'une ampleur telle, qu'on puisse y deceler un veritable 
abus de brevet, au sens des articles 65 et 66 de la Loi. 

264 Id., par. 187. 
265 Id. , par. 199. 
266 Id., par. 201-202 et 204. 
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[362] Les demanderesses sont d'avis que les jugements de la Cour d'appel federale267  
qui ont conclu que le caractere veritable du Regime 1 faisait partie de la competence en 
matiere de brevets, reposaient tous sur Ia premisse que le Conseil exergait sa 
competence d'une maniere restreinte et qu'il se limitait a controler l'abus par le brevete 
de son monopole. 

[363] Elles demandent au Tribunal de refaire ('exercice en tenant compte de la preuve 
soumise relativement a Ia maniere dont le Conseil exerce concretement ses activites et 
en appliquant (a contrario) les enseignements du jugement rendu dans Manitoba Society 
of Seniors Inc.268  dans lequel la Cour du Banc de Ia Reine de Ia province du Manitoba 
decidait, sans le benefice d'une preuve quant au fonctionnement du Conseil de 1987 
(lequel n'avait rendu aucune decision), que dans la mesure ou celui-ci pouvait intervenir 
pour limiter les prix excessifs dans une situation de <, price abuse » ou de « patent 
abuse », it etait constitutionnel. Les demanderesses invitent egalement le Tribunal a 
s'inspirer du jugement Smith, Kline & French Laboratories dans lequel la Cour federate 
avait conclu a Ia constitutionnalite du regime des licences obligatoires en soulignant que 
ce regime ne permettait pas de fixer des prix mais plutot d'entrainer la baisse des prix par 
la concurrence. 

[364] Est-ce qu'a Ia lumiere de Ia preuve, le Conseil se livre a un exercice de fixation 
des prix? a un exercice de controle de prix « excessifs » qui seraient le resultat d'un 
abus de brevet? ou a un exercice de controle de prix « excessifs » lesquels seraient en 
soi consideres un abus de brevet? 

[365] II est interessant de noter qu'avant l'octroi au Parlement du pouvoir de legiferer 
dans le domaine des brevets, en vertu de la Loi constitutionnelle de 1867, les provinces 
(notamment, le Quebec, ('Ontario, le Nouveau-Brunswick et Ia Nouvelle-Ecosse) avaient 
déjà des lois en matiere de brevets et que Ia toute premiere etait une loi du Bas-Canada : 

The foundation of the patent law of Canada is traced to the statute of Lower 
Canada of 1823. (...) As a prerequisite to grant the inventor had necessarily to be 
a British subject and a resident of the province. In 1826 the Act was duplicated in 
Upper Canada. These two Acts were amended and consolidated on various 
occasions, and were, after Confederation, superseded by the Act of 1869, passed 
by Parliament by virtue of the jurisdiction conferred upon it by the British North 
America Act, 1867, whereby "Patents of Invention and Discovery" were assigned 
to the exclusive jurisdiction of the Parliament of Canada.' 

[366] Si Ia Loi constitutionnelle de 1867 n'avait pas specifiquement confie au federal la 
competence en matiere de brevets, celle-ci aurait vraisemblablement fait partie de la 

267 Canada (P.G.) c. Sandoz Canada Inc., 2015 CAF 249; Alexion Pharmaceuticals c. Canada (P.G.), 
2017 CAF 241. 

268 Manitoba Society of Seniors Inc. v. Canada (A.G.), 1991 CanLII 8289 (MB QB) (conf., 1992 CanLII 
8541 (MB CA)). 

269 Harold G. FOX, The Canadian Law and Practice Relating to Letters Patent for Inventions, 4e edition, 
Toronto, Carswell, 1969, p. 6-7. 
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competence provinciale relative a la propriete et aux droits civils270. II n'est donc pas 
etonnant que la Loi et le Reglement (le Regime 1) empietent sur des competences 
provinciales. 

[367] Le champ de competence des brevets (art. 91(22)) refere a un concept juridique, 
non pas a un objet, une activite, ou un groupe d'individus. Ainsi, meme si les brevets 
peuvent porter sur des inventions dans tous les secteurs et toutes les spheres d'activites 
economiques, it faut evidemment se garder de confondre les brevets et les articles 
brevetes ou secteurs d'activites vises. 

[368] II s'agit d'un champ de competence dont la portee est en soi plus restreinte que 
celle d'autres champs de competences. A titre d'exemple, la <, categorie de sujet » des 
brevets est d'emblee beaucoup plus concise que celle de la reglementation du trafic et du 
commerce (art. 91(2)), laquelle a du etre interpretee de fawn particulierement restrictive 
afin de ne pas vider de leur sens (et avoir pour effet de remplacer) des categories de 
sujets relevant de l'autorite legislative provinciale. 

[369] La competence en matiere de brevets qui est en soi restreinte puisqu'elle vise un 
monopole statutaire, devrait donc etre interpretee dans toute sa portee (déjà etroite), en 
tenant compte par ailleurs que cette competence impliquera presque necessairement des 
empietements sur des competences provinciales. 

[370] Quant abus de brevet ), ou l'« abus du pouvoir monopolistique qui decoule 
des droits de brevet >> auquel les tribunaux et parlementaires ont refers, a plusieurs 
occasions, relativement a ce que les Dispositions contestees visaient a prevenir, sa 
port& n'a jamais ete definie en fonction de la port& de l'abus de brevet prevu aux 
articles 65 et 66 de la Loi sur les brevets ou encore de ('usage des droits exclusifs 
contorts par un brevet pour restreindre le commerce, en vertu de ('article 32 de la Loi sur 
la concurrence271. 

[371] Le mot « abus » qui ne se retrouve pas dans les Dispositions contestees a de 
toute evidence, ete employe afin de faire echo aux prix excessifs qu'elles visent a 
prevenir, surtout dans le contexte oil les medicaments constituent des produits 
particuliers se distinguant d'autres biens de consommation moins essentiels. De plus, en 
considerant les prix excessifs des medicaments comme un abus des brevets y afferents, 
ceci permettait d'interpreter les Dispositions contestees de fawn a ce qu'elles soient 
intrinsequement !lees aux brevets et donc constitutionnelles. 

[372] Selon le Tribunal, le Parlement a toujours considers que dans le cas des 
medicaments brevetes, la vente a des prix excessifs n'etait pas acceptable et constituait 
un abus de brevet en soi. La Cour tederale resumait recemment ainsi la fawn dont les 

270 Smith, Kline & French Laboratories v. Canada (A.G.), [1986] 1 F.C. 274, par. 47; Peter. W. HOGG, 
Constitutional Law of Canada, vol. 1, 5e ed., Scarborough, Ont., Thomson/Carswell, 2007, feuilles 
mobiles a jour en 2019, p. 21.3. 

271 Loi sur la concurrence, L.R.C. 1985, c. C-34; Innovative Medicines Canada v. Canada (A.G.), 2020 FC 
725, par. 81-82 (depot d'un avis d'appel et d'un avis d'appel incident). 
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tribunaux avaient de fagon constante traite de ('objet du Regime 1 : << to ensure that 
patentees of medicines do not abuse their patent monopolies 12y charging consumers 
excessive prices > 272  (nos soulignements). Dans le cas de medicaments brevetes, l'abus 
du brevet residerait donc, entre autres, dans Ia vente par les brevetes, a des prix 
excessifs. 

[373] L'historique legislatif le demontre : les medicaments n'etaient pas brevetables au 
depart; ensuite, en 1923, seuls les procedes l'ont ate (en etant assujettis au regime des 
licences obligatoires lequel a veritablement pris son envoi lorsqu'en 1969, le droit 
d'importer a ate ajoute); puis, en 1987, les medicaments eux-memes (produits) sont 
devenus brevetables et le Conseil a ate crab pour prevenir les prix excessifs lies a une 
nouvelle periode d'exclusivite; enfin, depuis 1993, le regime des licences obligatoires a 
ate completement aboli et les pouvoirs du Conseil ont ate accrus vu le risque de prix 
excessifs qui s'ensuivait. 

[374] Clairement, le Parlement a toujours eu le souci d'eviter que le prix des 
medicaments soit excessif au Canada, que ce soit initialement par le jeu de la 
concurrence (decoulant de ('interdiction de brevets au depart ou par l'octroi de licences 
obligatoires, par Ia suite) ou encore par le controle (regulation) de prix excessifs, depuis 
une trentaine d'annees. Le regime des licences obligatoires ne reposait pas sur 
('exigence d'une situation d'abus au sens des articles 65 et 66 de la Loi273  et rien ne 
laisse entendre que le Parlement ait voulu que ce soit different dans le cadre des regimes 
qui ont suivi, incluant en ce qui concerne les Dispositions contestees. 

[375] Le risque de prix excessifs (consideres comme un abus au sens general 
d'inacceptable, lorsqu'il est question de medicaments) se congoit de fagon logique en 
matiere de brevets; en effet, le principe selon lequel un brevet confere un avantage au 
brevete pouvant dans certains cas se traduire par une concurrence moindre d'ou la 
possibilite de prix plus eleves, est tits largement reconnu274. Ce risque bien reel 
comporte un lien evident avec les brevets. Le PGC fait d'ailleurs remarquer que ('expert 
Padilla, lui-meme, confirme !Importance particuliere des brevets dans l'industrie 
pharmaceutique : 

I believe it is reasonably common ground among economists whatever their overall 
attitude to patents, that patents are more effective in the pharmaceutical industry 
than in others.275  

[376] De plus, merne si la promotion de l'ingeniosite est au cceur du regime canadien 
des brevets, ceci n'empeche pas le Parlement de tenir compte d'autres considerations et 

272 Innovative Medicines Canada v. Canada (AG.), 2020 FC 725, par. 89 (depot d'un avis d'appel et d'un 
avis d'appel incident). 

273 Piece P-3, p. 334. 
274 Id., p. 333; ICN Pharmaceuticals Inc. c. Canada (Personnel du CEPMB), [1997] 1 C.F. 32, par. 56 

(C.A.F.); Innovative Medicines Canada v. Canada (A.G.), 2020 FC 725, par. 81 et 93 (depot d'un avis 
d'appel et d'un avis d'appel incident). 

275 Piece P-158, p. 8. 
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objectifs, dont requite et la protection des consommateurs, dans le cadre du regime des 
brevets276. 

[377] Le Rapport Eastman faisait etat en ces termes des politiques evolutives diverses 
dont devrait tenir compte la legislation en matiere de brevets : 

The variation in patent policies implemented by different countries and by the 
same countries over time illustrates that governments adapt their patent policies 
in the light of particular objectives and changing circumstances. 

[ ] 
Patent protection is not an inalienable property right. It is an instrument to 
stimulate an appropriate amount of innovation. Its terms are variable and should 
be varied by governments in accordance with needs and opportunities and as the 
consequences of different patent terms can be gauged.277  

[378] La Cour federale dans le jugement Smith, Kline & French Laboratory affirmait 
aussi qu'elle ne voyait aucun imperatif d'ordre constitutionnel selon lequel le Parlement 
devrait exercer sa competence en matiere de brevets d'une seule fawn sans pouvoir 
limiter les droits accordes aux titulaires de brevets dans le cas de certains produits278. 

[379] D'ailleurs, si l'on reconnait au Parlement le droit de determiner quelles sont les 
inventions qui sont brevetables par le biais notamment de la definition du mot 

invention » et de la possibilite d'exclure specifiquement certaines inventions (le cas des 
aliments et des medicaments, avant 1923), pourquoi une approche moins severe, moins 
prohibitive, consistant a limiter ou attenuer les droits du brevete dans le cas de ces 
inventions particulieres serait-elle inacceptable d'un point de vue constitutionnel? 

[380] Le Tribunal souligne qu'il n'est pas ici question de se prononcer sur Ia 
constitutionnalite d'un regime qui couvrirait des brevets autres que ceux portant sur des 
medicaments. La nature particuliere de ces produits et Ia politique specifique a laquelle ils 
ont donne lieu en matiere de brevets, au cours du dernier siècle, ne sauraient se 
transposer a d'autres types de brevets. 

[381] Les demanderesses insistent sur le fait que le Canada soit le seul pays dont la loi 
en matiere de brevets contienne des dispositions portant sur le contrOle du prix des 
medicaments brevetes. Or, le Canada peut de toute evidence differer des approches 
privilegiees par d'autres pays. La decision Smith, Kline & French Laboratories aborde Ia 
question dans le passage suivant: 

I do not accept that the authority granted to the Parliament of Canada with 
respect to patents can only be exercised in the way it has been by the Parliament 
of the United Kingdom: indeed, it is clear that from the first Patent Act, 1869 
(Can.) c. 11, adopted by the Dominion of Canada after Confederation, in 1869, 

276 Harvard College c. Canada, [2002] 4 R.C.S., 45, par. 185. 
277 Piece P-3, p. 334-335. 
278 Smith, Kline & French Laboratories v. Canada (A.G.), [1986] 1 F.C. 274, par. 47. 
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Canadian law has in many respects differed from British law: see, e.g., Fox, The 
Canadian Law and Practice Relating to Letters Patent for Inventions, 4th ed. 
(1969), at pp. 4-5 and 541.279  

[382] L'intervenante The Intellectual Property Owners Association ajoute que ('absence 
de dispositions similaires aux Dispositions contestees, dans les accords internationaux 
sur la propriete intellectuelle (('Accord sur les aspects des droits de propriete intellectuelle 
qui touchent au commerce (ADPIC)28° et Ia Convention de Paris), constitue un autre 
indice permettant de conclure qu'elles ne font pas partie integrante du domaine des 
brevets. Le PGC a toutefois, a juste titre, souligne que ces accords internationaux 
n'interdisaient pas non plus les mecanismes de controle des prix des medicaments 
brevetes, ce que le juge Manson retient egalement a la suite de ('analyse qu'il fait des 
articles 27 et 28 de ('Accord sur les ADPIC (notamment, en ce qui concerne l'exigence de 
non discrimination quant au domaine technologique), dans le jugement Innovative 
Medecines Canada281 . Le Tribunal est d'accord avec cette analyse. 

[383] De plus, dans Ie cadre des dispositions generates et principes fondamentaux de 
cet accord (aux articles 7 et 8), l'on retouve les notions d'equilibre des droits et 
obligations, de ben-etre social et economique ainsi que de protection de Ia sante 
publique qui peuvent etre considerees par les pays membres, dans le cadre de leurs lois 
et reglementations respectives. Ces articles sont reproduits ci-dessous : 

Article 7 

Objectifs 

La protection et le respect des droits de propriete intellectuelle devraient 
contribuer a la promotion de ('innovation technologique et au transfert et a la 
diffusion de la technologie, a I'avantage mutuel de ceux qui generent et de ceux 
qui utilisent des connaissances techniques et d'une maniere propice au bien-etre  
social et economique, et a assurer un equilibre de droits et d'obligations. 

Article 8 

Principes 

1. Les membres pourront, lorsqu'ils elaboreront ou modifieront leurs lois et 
reglementations, adopter les mesures necessaires pour proteger la sante 
publique et la nutrition et pour promouvoir l'interet public dans des secteurs 
d'une importane vitale pour leur developpement socio-economique et 
technologique, a condition que ces mesures soient compatibles avec les 
dispositions du present accord. 

279 Id., par. 49. 
280 L'Accord sur les aspects des droits de propriete intellectuelle qui touchent au commerce, figurant 

('annexe 1C de ('Accord instituant ('Organisation mondiale du commerce signe a Marrakech le 15 avril 
1994. 

281 Innovative Medicines Canada v. Canada (A.G.), 2020 FC 725, par. 105 a 109 (depot d'un avis d'appel 
et d'un avis d'appel incident). 
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2. Des mesures approprioes, a condition qu'elles soient compatibles avec les 
dispositions du present accord, pourront etre necessaires afin d'eviter l'usage 
abusif des droits de propriete intellectuelle par les detenteurs de droits ou le 
recours a des pratiques qui restreignent de maniere deraisonnable le 
commerce ou sont projudiciables au transfert international de technologie. 

nos soulignements 

[384] En ce qui concerne le Regime 1, le Tribunal estime que Ia preuve produite par Ies 
demanderesses ne permet pas d'en venir a une conclusion autre que celle a laquelle en 
sont venus les autres tribunaux282  qui se sont penches sur le caractere veritable de ce 
regime et sur son lien avec Ia competence en matiere de brevets. D'ailleurs, meme 
l'expert Palmer retenu par les demanderesses affirme que son opinion a savoir que le 
Conseil ne cherche pas a controler des prix veritablement excessifs, vise de fagon 
particuliere les Amendements, plutot que le Regime 1283. 

[385] En effet, le controle des prix des medicaments brevetes afin d'eviter que ceux-ci 
soient vendus a des prix excessifs, dans le contexte du Regime 1, possede un lien 
logique, reel et direct avec les brevets (par opposition a un lien purement incident et 
indirect qui serait limits au simple fait que les medicaments soient brevetes) et n'empiete 
pas de fagon deraisonnable sur les trois competences provinciales invoquees. Le 
Parlement agissait dans le cadre de sa competence. 

[386] En outre, les effets rapportes par les demanderesses n'ont jamais fait ('objet 
d'une audience devant le Conseil et resultent de l'application de Lignes directrices 
n'ayant pas force de loi (l'organe decisionnel du Conseil (les membres) n'est pas tenu de 
les appliquer meme s'il donne son aval avant qu'elles soient publiees). 

[387] Enfin, le Tribunal ne peut intervenir sur les moyens choisis par le Parlement afin 
d'atteindre un objet par ailleurs valide sur le plan constitutionnel284.  A la lumiere de ce 
principe, le PGC a raison d'affirmer que le Parlement est libre de choisir le moyen qui lui 
permettra d'eviter que les medicaments brevetes soient vendus a des prix excessifs, que 
ce soit Ia revocation de brevets, les licences obligatoires ou le controle des prix excessifs 
(par opposition, dans ce dernier cas, au controle ou a la fixation de prix). 

[388] La situation n'est pas aussi claire dans le cas des Amendements puisque les 
renseignements additionnels que le brevets doit fournir au Conseil, en vertu des 
nouveaux articles 4(4)a) et 4(4)b) du Reglement incluent des informations qui relevent de 
modalites contractuelles negociees avec les provinces et qui, au surplus, sont 
confidentielles. De plus, ces rabais peuvent vraisemblablement servir a determiner les 
prix les plus bas possibles par opposition au seuil a partir duquel un prix est considers 

282 Canada (P. G.) c. Sandoz Canada Inc., 2015 CAF 249; Alexion Pharmaceuticals c. Canada (P.G.), 
2017 CAF 241. 

283 Piece P-152, par. 104 et 105. 
284 Quebec (P.G.) c. Canada (P.G.), [2015] 1 R.C.S. 693, par. 29 et 38; RJR-MacDonald Inc. c. Canada 

(P.G.), [1995] 3 R.C.S. 199, par. 44. 
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excessif. Les deux valeurs (prix plafond non excessif versus prix le plus bas et abordable 
possible) peuvent evidemment differer de facon significative. 

[389] II est permis de se demander si Ia baisse des prix anticipee par ('application des 
Amendements, a Ia lumiere des Lignes directrices 2021, est importante a ce point qu'elle 
soit assimilable a de la simple regulation/fixation de prix par opposition a Ia regulation de 
prix excessifs? Comme l'indique ('expert Palmer, les situations de prix excessifs se 
produiraient au Canada uniquement dans des circonstances exceptionnelles, ce qui 
s'expliquerait par les mesures adoptees par les provinces et Ia concurrence dans le 
domaine des medicaments et serait confirme par Ia rarete des audiences devant le 
Conseil. II considere que les Amendements ont pour but de reduire de fawn importante 
des prix qui n'avaient pourtant rien d'excessif selon les facteurs actuels existant depuis 
1993 (Regime 1) 285. 

[390] Tel qu'explique dans les paragraphes qui suivent, le Tribunal volt dans les 
nouveaux articles 4(4)a) et 4(4)b) du Reglement, une incursion directe dans un champ de 
competence provincial, contrairement aux autres dispositions faisant ('objet des 
Amendements. 

[391] En effet, ('etude d'impact de la reglementation, sous Ia rubrique L'evolution du 
marche et la hausse des coats des medicaments au Canada, nous informe que les prix 
d'un nombre croissant de medicaments au Canada atteignent des sommets 
impressionnants, en ce que de plus en plus de medicaments a coats tres eleves sont 
developpes (produits biologiques, therapies genetiques s'adressant a des populations de 
patients restreintes, medicaments prescrits pour des maladies rares) et le risque de prix 
excessifs serait souvent plus eleve pour ces produits, car it y a peu ou pas de produits de 
substitution et donc peu de concurrence. II est remarquable qu'entre 2007 et 2017, le 
nombre de medicaments au Canada dont les coats de traitement annuels par patient 
s'elevent a au moins 10 000 $ soit passé de 20 a 135. S'ajoute a cette situation le fait que 
les prix des medicaments au Canada seraient relativement eleves car parmi les pays de 
I'OCDE, souls les Etats-Unis, Ia Suisse et le Japon depenseraient plus par habitant pour 
les medicaments que le Canada. 

[392] Les preoccupations du gouvernement canadien quant au risque de prix excessifs 
de certains medicaments brevetes sont reelles et sinceres et les Amendements visent a 
repondre a cette situation qui ne semble pas speculative et qui possede un lien direct 
avec les brevets286. 

[393] II est difficile de ne pas voir un lien logique et reel entre des prix d'une telle 
importance et ('existence de brevets (procurant un monopole legal) memo si ces derniers 
ne constituent evidemment qu'une des composantes (s'ajoutant notamment aux coats de 
production, aux coats de mise en marche, a Ia taille du marche et a une partie des 
sommes investies en recherche et developpement) dans l'etablissement des prix par les 
fabricants. 

285  Piece P-152, p. 59 a 61. 
286 Fowler c. La Reine, [1980] 2 R.C.S. 213, 224-226. 
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[394] A partir du moment oil un constat s'impose aupres du gouvernement a savoir que 
les prix de certains medicaments brevetes seraient excessifs (au sens d'inacceptables et 
deraisonnables) et ()Ca il s'avere logique de conclure que ('existence de brevets en soit Ia 
cause, it y a lieu d'en deduire que les Amendements sont veritablement lies aux brevets 
et relevent de cette competence federale. 

[395] En effet, selon le Tribunal, l'ajout des facteurs de la valeur pharmacoeconomique 
laquelle constitue une information publique, de Ia taille du marche, du produit interieur 
brut et du produit interieur brut par habitant, semble pertinent en ce que ces elements 
peuvent donner un eclairage supplementaire afin d'ancrer de fagon plus concrete 
('analyse a laquelle le Conseil doit se livrer pour determiner si les prix des medicaments 
sont excessifs (notamment pour les medicaments a carts tres eleves auxquels refere 
('etude d'impact de la reglementation). II en est de meme du changement dans la liste des 
pays de comparaison, laquelle n'est pas statique et peut certainement evoluer de fagon a 
se rapprocher de Ia situation canadienne. 

[396] Le Résumé de retude d'impact des Amendements prevoit que Ia <, necessite des 
nouveaux facteurs decoule des limites relatives a revaluation de Ia question de savoir si 
un prix est excessif en fonction uniquement de renseignements sur le prix unitaire . et 
que ces nouveaux facteurs repondent a des <, considerations essentielles a une époque 
marquee par une population vieillissante et un nombre croissant de medicaments dont les 
carts moyens de traitement annuels [par personne] s'elevent aux dizaines de milliers et 
aux centaines de milliers de dollars >> 287. 

[397] Evidemment, ceci ne signifie pas que le Conseil devrait utiliser ces instruments 
de fagon arbitraire, sans discernement et sans tenir compte de ce qui a toujours ete une 
preoccupation explicite dans le passe, a savoir 'Importance que ('innovation soit 
recompensee, sans pour autant que les medicaments brevetes soient vendus a des prix 
qui soient excessifs. Ces facteurs ne doivent pas etre analyses avec comme objectif de 
fixer un prix ideal288  ou le prix le plus bas possible, puisque ('analyse serait alors 
clairement inconstitutionnelle n'ayant aucun lien significatif avec les brevets. 

[398] A titre d'exemple, plusieurs mises en garde ont ete formulees dans le cadre de Ia 
preuve en ce qui concerne les analyses pharmacoeconomiques dont la realisation 
comporte « son lot d'incertitude . et qui ne doivent pas servir a etablir une valeur precise 
mais plutot « une plage de valeurs vraisemblables >>. Le rapport coot-efficacite differentiel 
exprime en coot par QALY acquise figurant dans les analyses pharmacoeconomiques ont 
pour but d'aider les regimes publics d'assurance medicaments a comparer les differents 
traitements disponibles et a negocier les prix des medicaments. L'introduction d'un seuil 
maximal et uniforme a partir de telles analyses, de fagon mecanique et sans nuances, 
irait au-dela du controle de prix excessifs pour devenir de Ia fixation de prix. Le Résumé 
de retude d'impact souleve d'ailleurs 'Importance pour le Conseil de ne pas examiner ce 

287 Piece P-2B, p. 5954. 
288 Le controle de prix excessifs se distingue en effet du pouvoir du Parlement de fixer des prix (tarifs) 

relevant de la competence federale sur certains secteurs d'activites (par exemple, le service postal ou 
le transport interprovincial). 
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facteur en fonction d'une approche de fixation de prix (qui serait inconstitutionnelle) mais 
plutot dans le but de prevenir et controler les prix excessifs. 

[399] Le Tribunal constate a ce sujet que le Conseil lui-meme se dit conscient de ce qui 
precede. Dans le cadre du communiqué de presse qui annongait la publication, le 
23 octobre 2020, des Lignes directrices 2021, le Conseil fait, en effet, le commentaire ci-
dessous au sujet des seuils de la valeur pharmacoeconomique pour les differents 
niveaux therapeutiques (200 000 $ par QALY pour le niveau I, 150 000 $ par QALY pour 
les niveaux II et III et 100 000 $ par QALY pour le niveau IV) : 

Bien que ces seuils puissent paraltre eleves aux yeux de certains, ils s'appliquent 
a un groupe trie sur le volet de medicaments qui sont tres onereux, et l'on 
considere qu'ils vont dans le sens du role du CEPMB en tant qu'organisme de  
reqlementation des prix plafonds et non d'organisme d'etablissement des prix.289  

[400] La merne inquietude decoule des baisses drastiques de prix qui sont anticipaes 
par les demanderesses et leurs experts a la lumiere des explications qui etaient 
contenues dans les projets de Lignes directrices 2019 et 2020. Ces baisses, par leur 
importance, sont susceptibles d'entrainer des problemes d'acces a certains 
medicaments, de survie de certaines entreprises, et de remise en cause de l'obtention de 
brevets dans certains cas. Ces consequences font craindre que dans Ia mise en oeuvre 
des Amendements, le Conseil s'eloigne du controle de prix excessifs pour embrasser le 
controle de prix pur et simple (pouvoir qu'il ne possede pas). II est vrai que ces projets ont 
ete remplaces par les Lignes directrices 2021 devant entrer en vigueur le 1 er  janvier 2021 
et que celles-ci contiendraient plusieurs assouplissements favorables aux brevetes par 
rapport aux deux projets initiaux290. Toutefois, le cceur des inquietudes au sujet des 
projets de Lignes directrices 2019 et 2020 resumees a la page 9 du rapport P-230 de 
l'expert Palmer se retrouve pour l'essentiel inchange dans les Lignes directrices 2021, 
comme l'ont confirme les avocats du PGC, en reponse a une question du Tribunal : 
essentiellement, 1) le prix plafond des medicaments brevetes dont la taille du marche au 
Canada est de plus de 50 000 000 $ par annee, serait reduit de 20% a 50% en fonction 
du niveau therapeutique et 2) le prix plafond des medicaments dont le coilt annuel par 
personne est de plus de 90 000 $ serait reduit des mernes pourcentages et la notion de 
QALY s'appliquerait dans cette analyse. 

[401] Les Amendements ne dictent pas Ia fagon dont les facteurs doivent conduire a la 
conclusion de ('existence ou non d'un prix excessif; le poids attribue a chacun de ces 
facteurs releve de ('expertise et de la discretion du Conseil guide par son mandat 
statutaire qui consiste a s'assurer que les brevetes ne se servent pas de leurs brevets 
afin de vendre leurs medicaments a des prix excessifs. Ainsi, le Conseil ne peut pas 
utiliser des Lignes directrices qui lui permettraient d'analyser les nouveaux facteurs et les 
prix dans les 11 pays de comparaison, dans une optique autre que celle de determiner a 
partir de quel montant le prix d'un medicament brevete sera excessif au Canada (prix 

289 Declaration sous serment de M. Guillaume Couillard du 11 novembre 2020 (piece D-12), a la p. 30/38 
de l'annexe B. 

290 M.Guillaume Couillard resume ces modifications au paragraphe 30 de la piece D-12. 
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plafond). Si la mise en ceuvre de cette analyse constitue une maniere detournee de faire 
du controle pur et simple de prix ou de fixer les prix les plus bas possibles, en faisant 
abstraction de ('existence de prix excessifs, celle-ci ne sera pas acceptable puisqu'il n'y 
aura pas de lien significatif avec la competence en matiere de brevets. Dans un tel cas, la 
decision que rendrait le Conseil serait annulable dans le cadre de procedures en controle 
judiciaire, devant la Cour federale. 

[402] L'inquietude des demanderesses et des intervenantes decoule selon toute 
vraisemblance du risque, a la vue des projets de Lignes directrices et de la version finale 
2021, que malgre l'emploi de ('expression << prix excessif » dans la Loi, les nouveaux 
facteurs reglementaires prevus aux Amendements, servent en pratique, pernicieusement, 
a denaturer cette expression pour la remplacer par de la fixation de prix. Les avocats des 
demanderesses decrivent le phenomene en referant au cheval de Troie. 

[403] Or, it n'appartient pas au Tribunal, a ce stade-ci, de se prononcer sur la 
constitutionnalite des Lignes directrices 2021 ni des projets de Lignes directrices 2019 et 
2020. En effet, ('analyse de la constitutionnalite des Amendements se distingue de la 
mise en ceuvre de ceux-ci par le biais de Lignes directrices non contraignantes que le 
Conseil n'a pas ('obligation de formuler ni d'appliquer et qui ne constituent pas a 
proprement parler des *les de droit291. Dans la mesure ou les Amendements peuvent 
etre appliqués de fawn constitutionnelle, c'est-à-dire afin d'eviter des prix excessifs au 
sens d'inacceptables et deraisonnables (en determinant des prix plafonds), plutot que 
dans le but de fixer des prix (qui soient le plus bas et abordables possibles), leur 
constitutionnalite dolt etre reconnue independamment de ce que Ies Lignes directrices 
2021 (etrangeres au Parlement et relevant de la mise en ceuvre par le Conseil) peuvent 
prevoir292. 

[404] II y a lieu de distinguer le present dossier des arrets Strickland293  et Paul 
L'Anglais Inc.294  auxquels referent Ies demanderesses. Les Lignes directrices en l'espece 
ne constituent pas un texte de loi, un texte reglementaire ni une *le de droit295  et la 
Cour superieure ne serait pas necessairement appelee a les appliquer pour statuer sur 
un recours dont elle serait « regulierement saisie . (arret Strickland). II n'est pas non plus 
question ici d'un pourvoi en controle judiciaire d'une decision d'un tribunal administratif 
qui reconnaitrait son << pouvoir constitutionnel sur des parties » (arret Paul L'Anglais Inc.). 

[405] De surcroit, les declarations sous serment produites par les demanderesses sont 
anterieures a la publication des Lignes directrices 2021; les demanderesses n'y ont done, 
evidemment, aucunement refere, dans le cadre de leur preuve. 

291 Art. 96(4) et 96(6) de la Loi; Teva Neuroscience G.P.- s.e.n.c. c. Canada (Procureur general), 2009 CF 
1155, par. 30-32. 

292 Little Sisters Book and Art Emporium c. Canada (Ministre de la Justice.), [2000] 2 R.C.S. 1120, par. 
70, 71, 77, 82 et 85; Friends of the Oldman River Society c. Canada (Ministre des Transports), [1992] 
1 R.C.S. 3, 35-36; Greater Vancouver Transportation Authority c. Federation canadienne des 
etudiantes et etudiants - Section Colombie-Britannique, [2009] 2 R.C.S. 295, par. 63-65. 

293 Strickland c. Canada (P.G.), [2015] 2 R.C.S. 713. 
294 C.C.R.T. c. Paul L'Anglais Inc., [1983] 1 R.C.S. 147. 
295 Art. 529, al.1 (1) C.p.c. 
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[406] Ce sera, le cas echeant, lors d'un pourvoi en controle judiciaire d'une decision du 
Conseil, que la Cour federale (ou possiblement la Cour superieure) pourra examiner la 
mise en ceuvre administrative des Amendements et se prononcer sur l'opportunite, dans 
une situation precise, d'appliquer les Lignes directrices 2021 a savoir si le recours 
celles-ci va au-dela du controle de prix excessifs et s'avere inconstitutionnel. 

[407] II n'appartient pas non plus au Tribunal de se prononcer sur l'efficacite des 
Amendements ou la sagesse de ceux-ci. Ces elements sont uniquement pertinents 
lorsque les dispositions analysees comportent un caractere deguise296. Tel n'est pas le 
cas, en l'espece. Ainsi, le Tribunal ne peut tenir compte, dans l'analyse de la 
constitutionnalite des Amendements, des consequences facheuses et inquietudes qui en 
decoulent. Les declarations sous serment produites par l'intervenante Canadian Cystic 
Fibrosis Treatment Society ainsi que par les demanderesses Theratechnologies et Avir 
sont eloquentes quant aux problemes d'acces a certains medicaments a coats tres 
eleves utilises dans le traitement de maladies rares et a la fermeture anticipee de 
certaines entreprises. L'expert Palmer a aussi constate dans le cadre de ses recherches, 
une baisse des etudes cliniques au Canada qui decoulerait des Amendements. Le 
Parlement et la ministre federale de la Sante connaissaient pertinemment ces 
preoccupations297  et ont pris des decisions dont la sagesse ne peut etre examinee par le 
Tribunal298. 

[408] Par contre, le Tribunal est d'avis que l'acces par le Conseil aux prix nets tenant 
compte des rabais confidentiels negocies entre les fabricants et les regimes publics 
provinciaux d'assurance medicaments, afin de determiner si les medicaments brevetes 
sont vendus a des prix excessifs (nouvelle methode de calcul des recettes nettes prevue 
aux nouveaux articles 4(4)a) et 4(4)b) du Reglement, pour les renseignements que le 
brevete doit fournir au Conseil), outrepasse la competence en matiere de brevets et 
empiete de fawn directe sur les competences provinciales, en vertu des articles 92(13), 
92(16) et 92(7) de la Loi constitutionnelle de 1867. 

[409] En effet, la competence generale en matiere de sante, y compris les questions de 
coats et d'efficacite299, ('administration des hopitaux, des regimes provinciaux 
d'assurance medicaments et la regulation ou le controle des prix et profits relevent de la 
competence des provinces3m. Celles-ci s'acquittent de fawn efficace de la negociation 
de prix raisonnables pour les medicaments d'ordonnance couverts par les regimes 
publics (notamment au moyen d'etudes pharmacoeconomiques, de la mise sur pied de 
l'APP et de la negociation d'ententes d'inscription pouvant entraIner un prix de Liste 
reduit ou encore des rabais et d'autres modalites particulieres qui interviennent en aval, 
souvent plusieurs mois ou annees apres la vente depart usine par le fabricant). 

296 RJR-MacDonald Inc, c. Canada (P.G.), [1995] 3 R.C.S. 199, par. 44. 
297 Piece P-2B, p. 5991-5992. 
298 QuObec (P.G.) c. Canada (P.G.), [2015] 1 R.C.S. 693, par. 3. 
299 Schneider c. La Reine, [1982] 2 R.C.S. 112, 137; R. c. Morgentaler, [1993] 3 R.C.S. 463, 491. 
300 En ce qui concerne la regulation et le controle des prix, voir P. W. HOGG, Constitutional Law of 

Canada, vol. 1, 5e ed., Scarborough, Ont., Thomson/Carswell, 2007, feuilles mobiles a jour en 2019, 
c. 21.6. 
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[410] Or, selon le PGC, il reste un pan significatif du marche des medicaments 
brevetes ne faisant pas ('objet d'un tel controle, soit les medicaments rembourses par les 
regimes d'assurance prives ou payes par les patients ne beneficiant pas de couverture 
d'assurance ou encore les medicaments brevetes disponibles en vente libre301. Le 
Conseil sera ainsi toujours pertinent afin de s'assurer que ces medicaments ne soient pas 
vendus a des prix excessifs. 

[411] Par consequent, si le role du Conseil est superfetatoire dans le cas des 
medicaments rembourses par les regimes publics provinciaux, pourquoi le Conseil 
devrait-il prendre connaissance des rabais confidentiels consentis aux provinces, 
lesquelles beneficient d'un pouvoir de negocation important de par les quantites visees? 

[412] II semble qu'en introduisant l'exigence pour les brevetes de fournir ces 
renseignements au Conseil, celui-ci en vienne a se substituer aux provinces lesquelles 
ont toujours ate reconnues comme etant les seules a pouvoir << fixer les prix » et a 
« controler les profits realises ”. Le fait que ces renseignements soient confidentiels, 
dans l'interet notamment des provinces qui peuvent ainsi obtenir des rabais plus 
importants, contribue egalement a y voir un empietement deraisonnable du Parlement. A 
cet egard, il est peu banal qu'a trois reprises, en 2017, 2018 et 2019, le gouvernement du 
Quebec ait fait part au gouvernement federal de son desaccord relativement a la 
divulgation de ces rabais302. 

[413] En outre, il est remarquable qu'en 2009, dans un jugement n'ayant pas ete porte 
en appel, Ia Cour federale ait conclu que le Conseil n'agissait pas dans les limiter de sa 
competence en matiere de brevets, en enjoignant aux brevetes de fournir ces 
renseignements303. Elle avait rappele que la competence afin de <, fixer . les prix des 
medicaments etait reservee aux provinces. 

[414] Par le biais, cette fois-ci, des Amendements, le gouvernement federal tente de 
reintroduire l'exigence de divulgation des memes renseignements de la part des 
brevetes, en toute connaissance de cause. 

[415] Au surplus, les prix utilises pour d'autres medicaments de meme categorie dans 
les 11 pays enumeres a ('annexe des Amendements, lesquels servent de comparables 
dans le cadre de ('analyse effectuee par le Conseil, sont les prix depart usine et ne 
tiennent donc pas compte de rabais confidentiels consentis dans ces pays, le cas 
echeant. De toute evidence, les comparaisons effectuees par le Conseil seraient 
boiteuses et peu concluantes si les donnees comparees n'etaient pas de meme nature. 

[416] S'il est reconnu que Ia protection des consommateurs releve essentiellement des 
provinces304, il n'en demeure pas moins que cette competence en general et de fawn 

301 Dans le cas de ces derniers, le Conseil interviendra uniquement advenant une plainte, selon ce que 
prevoit ('article 4(3) du Reglement. 

302 Pieces P-26, P-27 et P-37. 
303 Pfizer Canada Inc. c. Canada (P.G.), 2009 CF 719. 
304 Banque de Montreal c. Marcotte, 2014 CSC 55, par. 74. 
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particuliere, au niveau de Ia sante, constitue un objectif valide pour les deux paliers de 
gouvernement et dolt etre finement « decortiquee >> afin de determiner la matiere visee et 
la competence constitutionnelle dans laquelle elle dolt etre classee3°5. 

[417] Ainsi, dans le cadre de ('administration de Ia sante, I'ordre provincial est libre de 
legiferer en matiere de controle des prix eu egard aux medicaments en general, en vertu 
de ses pouvoirs visant notamment la propriete et les droits civils, les hOpitaux et les 
questions de nature purement locale et privee. Le Parlement peut, quant a Iui, legiferer 
dans le domaine de la sante, uniquement de facon accessoire aux competences 
federates, tels le droit crimine1306, la paix, l'ordre et le bon gouvernement, les industries 
sous reglementation federate, l'armee et les anciens combattants, les autochtones, les 
immigrants et les refugies, les penitentiers, l'agriculture307  et le pouvoir de depenser308. 
Plus precisement, en ce qui concerne les medicaments, le role du palier federal est 
d'ailleurs fondamental puisqu'en vertu de ses pouvoirs en droit criminel, it legifere afin de 
s'assurer que les medicaments vendus au Canada soient securitaires (Loi sur les 
aliments et drogues). Ceci signifie que pour etre vendu au Canada, tout medicament dolt 
avoir regu une autorisation de Sante Canada, sous la forme d'une identification 
numerique (DIN). Le gouvernement federal joue manifestement un role primordial en ce 
qui concerne l'acces aux medicaments. 

[418] II n'est donc pas en soi, problematique au niveau constitutionnel, qu'en adoptant 
les Amendements afin d'eviter les prix excessifs des medicaments brevetes, le Parlement 
legifere dans le domaine de la sante, de fawn incidente a sa competence en matiere de 
brevets. 

[419] Toutefois, dans le cas des nouvelles exigences prevues aux nouveaux articles 
4(4)a) et 4(4)b) du Reglement, un pas de trop a ete franchi par le gouvernement federal 
en ce que les competences provinciales visant ('assurance medicaments, Ia propriete et 
les droits civils et les matieres d'une nature purement locale ou privee, sont frappees de 
plein fouet plutot que de fawn incidente. L'equilibre constitutionnel s'en trouve rompu, de 
I'avis du Tribunal. 

[420] II n'est pas raisonnable que le Conseil dont le role se limite a prevenir les prix 
excessifs (ce qui demeure utile au niveau des medicaments rembourses par les 
compagnies d'assurance privees ou payes par les Canadiens (1,8%) qui defraient eux- 

305 P. W. HOGG, Constitutional Law of Canada, vol. 1, 5e ed., Scarborough, Ont., Thomson/Carswell, 
2007, feuilles mobiles a jour en 2019, c. 21.13; Gerald-A. BEAUDOIN et Pierre THIBAULT, Le 
federalisme au Canada : les institutions, le partage des pouvoirs, Montreal, Wilson & Lafleur, 2000, 
p. 554-555; R. c. Wetmore, [1983] 2 R.C.S. 284, 292-294 (au sujet de la validite constitutionnelle de la 
Loi sur les aliments et drogues et de ses dispositions portant sur la publicite trompeuse); voir aussi 
Carter c. Canada (P.G.), [2015] 1 R.C.S. 331, par. 53 et Renvoi relatif a la Loi sur la non-discrimination 
genetique, 2020 CSC 17, par. 93. 

306 Apotex Inc. c. Canada (Ministre de la Sante et P. G.), 2010 CAF 334, par. 132; RJR-MacDonald Inc. c. 
Canada (P.G.), [1995] 3 R.C.S. 199, par. 32. 

307 P. W. HOGG, Constitutional Law of Canada, vol. 1, 5e ed., Scarborough, Ont., Thomson/Carswell, 
2007, feuilles mobiles a jour en 2019, c. 32.2. 

308 Eldridge c. Colombie-Britannique (P.G.), [1997] 3 R.C.S. 624, par. 25. 
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marries le prix de leurs medicaments), puisse prendre connaissance des rabais 
confidentiels negocies entre les fabriquants et les regimes d'assurance medicaments 
publics, sachant que ceci aura un impact negatif sur la faculte des provinces de fixer les 
prix les plus bas possibles, au moyen de rabais importants. Le Conseil s'ingererait dans 
le processus de fixation de prix etabli par les provinces. Si le palier federal possede la 
competence d'eviter que les medicaments soient vendus a des prix excessifs, it ne peut 
en ce faisant nuire au pouvoir des provinces de fixer (aux fins du regime public 
d'assurance medicaments) des prix « particulierement avantageux » grace a la 
confidentialite des rabais negocies. En effet, en pratique, Ia divulgation au Conseil des 
rabais confidentiels et les baisses substantielles de prix qui s'ensuivraient dans le marche 
prive, auraient l'effet pervers de limiter l'ampleur des rabais que les regimes provinciaux 
d'assurance medicaments pourraient obtenir. Cette realite du marche qui a ete mise en 
preuve par les demanderesses n'a pas ete contredite. 

[421] Le Tribunal est d'avis qu'une telle divulgation constituerait un glissement par 
lequel le role du Conseil passerait du controle de prix excessifs a la fixation de prix. Ces 
deux notions qui different de fawn significative au niveau du montant a jauger, se 
distinguent egalement sur le plan du partage des competences constitutionnelles (la 
premiere etant directement liee aux brevets alors que Ia seconde y est etangere, 
puisqu'elle fait totalement abstraction du monopole legal). 

2. Demande d'ordonnance d'execution provisoire nonobstant appel 

[422] Les demanderesses presentent une demande afin que le jugement soit 
executoire nonobstant appel et que l'application des dispositions jugees 
inconstitutionnelles soit suspendue pendant d'eventuelles procedures en appel, vu 
notamment !Inter& public en jeu (risque de problemes d'acces a certains medicaments 
traitant des maladies rares et risque de pertes financieres permanentes anticipees allant 
meme jusqu'a la fermeture d'entreprises de niche dans le domaine pharmaceutique3°9). 

[423] Le PGC s'y oppose puisque merne si les Amendements entrent en vigueur le 
1er janvier 2021, leurs effets ne se concretiseront que dans plusieurs mois voire annees, 
si l'on tient compe du temps requis pour que des ordonnances soient rendues a la suite 
de la tenue d'audiences devant le Conseil. 

[424] Plus particulierement, le PGC soutient que dans Ia mesure of les nouveaux 
articles 4(4)a) et 4(4)b) du Reglement ont ete juges invalides par Ia Cour federale 
(puisque non conformes a la loi habilitante), les brevetes n'auront pas a se conformer a 
['exigence de divulguer les rabais confidentiels tant que la Cour d'appel federale n'aura 
pas rendu jugement, ce qui pourrait prendre plusieurs mois. D'ailleurs, les nouvelles 
Lignes directrices 2021 prevoient expressement qu'en attendant Ie jugement de la Cour 
d'appel federale, le personnel du Conseil examinera le prix net moyen par emballage et 
les recettes nettes du medicament selon les definitions du Raglement ne tenant pas 
compte des Amendements, ce qui signifie que les brevetes n'auront pas (a tout le moins 

309 Les effets anticipes sur Avir et Theratechnologies sont particulierement aigus. 
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pendant un certain temps) ('obligation de divulguer les rabais confidentiels negocies avec 
des tiers. 

[425] Ainsi, selon le PGC, les demanderesses ne subiront aucun prejudice irreparable 
au cours d'eventuelles procedures en appel dans le present dossier. 

[426] Or, dans la mesure ou la situation pourrait etre modifiee advenant que Ia Cour 
d'appel federate infirme la conclusion de Ia Cour federate au sujet des nouveaux articles 
4(4)a) et 4(4)b) du Reglement et que le Conseil decide d'appliquer ces dispositions, le 
Tribunal est d'avis qu'un risque de dommage serieux et irreparable a ete demontre par 
Ies demanderesses advenant l'appel du present jugement (lequel entrainerait la 
suspension automatique de son execution39. 

[427] En effet, ('application des nouveaux articles 4(4)a) et 4(4)b) du Reglement 
(prevus aux Amendements), pendant d'eventuelles procedures en appel du present 
jugement, pourrait avoir un impact negatif important sur certaines personnes souffrant de 
maladies rares, certaines entreprises de niche dans le domaine pharmaceutique, les 
demanderesses et les provinces, en plus d'amener ces dernieres a enfreindre des 
engagements de confidentialite reconnus par la loi311. 

[428] Ces elements convainquent le Tribunal de l'opportunite que l'application de ces 
deux dispositions soft suspendue, en vertu de ('article 661 C.p.c., pendant d'eventuelles 
procedures en appel et que les anciennes dispositions continuent de s'appliquer. 

[429] Finalement, vu le resultat mitige du pourvoi en controle judiciaire, chaque partie 
paiera ses frais de justice. 

POUR CES MOTIFS, LE TRIBUNAL : 

[430] ACCUEILLE en partie le pourvoi en controle judiciaire; 

[431] DECLARE valides les articles 79 a 103 de Ia Loi sur les brevets, L.R.C. 1985, 
c. P-4; 

[432] DECLARE valides : (i) Ia totalite du Reglement sur les medicaments brevetes, 
DORS/94-688 et (ii) les modifications audit reglement publiees dans Ia Gazette du 
Canada, Partie II, le 21 aoCit 2019 (Reglement modifiant le Reglement sur les 
medicaments brevetes (facteurs additionnels et exigences supplementaires relatives a la 
fourniture de renseignements), DORS/2019-298), sauf les nouveaux articles 4(4)a) et 
4(4)b); 

[433] DECLARE ultra vires, invalides, nuls et sans effet les nouveaux articles 4(4)a) et 
4(4)b) des modifications au Reglement sur les medicaments brevetes, DORS/94-688 

310 Art. 355, 1 of alinea C.p.c. 
311 Loi sur les services de sante et les services sociaux, RLRQ, c. S-4.2, art. 116.1; Loi sur l'assurance 

medicaments, RLRQ, c. A-29.01, art. 60.0.3; General (Ontario Drug Benefit Act), Reg. 201/96 (Ont.), 
s. 11(4), 12(7). 
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publiees le 21 aoCit 2019 (Reglement modifiant le Reglement sur les medicaments 
brevetes (facteurs additionnels et exigences supplementaires relatives a la fourniture de 
renseignements), DORS/2019-298); 

[434] ORDONNE l'execution provisoire du jugement nonobstant appel, quant aux 
nouveaux articles 4(4)a) et 4(4)b) des modifications au Reglement sur les medicaments 
brevetes, DORS/94-688 publiees le 21 aout 2019 (Reglement modifiant le Reglement sur 
les medicaments brevetes (facteurs additionnels et exigences supplementaires relatives a 
la fourniture de renseignements), DORS/2019-298), dont ('application sera suspendue 
pendant toutes procedures en appel, les anciens articles 4(4) a) et 4(4)b) du Reglement 
sur les medicaments brevetes, DORS/94-688 continuant de s'appliquer pendant toutes 
procedures en appel; 

[435] LE TOUT, chaque partie payant ses frais de justice. 

(---Y 

ophi Picard, j.c.s. 

Me Marc-Andre Fabien 
Me Julie Desrosiers 
Me Michael Shortt 
Fasken Martineau DuMoulin 
Me Jean-Francois Gaudreault-Desbiens (avocat-conseil) 
Avocats des Demanderesses 

Me Bernard Letarte 
Me Lyne Prince 
Me Sarom Bahk 
Ministere de la Justice - Canada 
Avocats du Defendeur 

Me Miriam Clouthier 
Me Audrey Boctor 
I MK 
Avocates de l'Intervenante, Canadian Cystic Fibrosis Treatment Society 

Me Sylvie Rodrigue 
Me Marie-Eve Gingras 
Me Yael Bienenstock 
Societe d'avocats Torys 
Avocats de l'Intervenante, The Intellectual Property Owners Association 

Me Marie-Pier Emery 
Borden Ladner Gervais 
Avocate de l'Intervenante, Cystic Fibrosis Canada 

c 
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Me Pierre-Francois McNicolls 
Me Chloe Emirkanian-Bouchard 
LJT Avocats 
Avocats de l'Intervenante, Canadian Organization for Rare Disorders 

Me Julien Boudreault 
Me Francois Grondin 
Borden Ladner Gervais 
Avocats de l'Intervenante, BIOTECanada 

Dates d'audience : 28 septembre au 2 octobre 2020 et 17 au 20 novembre 2020 
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Patent 
Patented Medicines 
Sections 79-80 

Patented Medicines 

Interpretation 

Definitions 

79 (1) In this section and in sections 80 to 103, 

Board means the Patented Medicine Prices Review 
Board continued by section 91; (Conseil) 

Consumer Price Index means the Consumer Price In-
dex published by Statistics Canada under the authority of 
the Statistics Act; (indice des prix a la consommation) 

Minister means the Minister of Health or such other 
Member of the Queen's Privy Council for Canada as is 
designated by the Governor in Council as the Minister for 
the purposes of this section and sections 80 to 103; (mi-
nistre) 

patentee, in respect of an invention pertaining to a 
medicine, means the person for the time being entitled to 
the benefit of the patent for that invention and includes, 
where any other person is entitled to exercise any rights 
in relation to that patent other than under a licence con-
tinued by subsection 11(1) of the Patent Act Amendment 
Act, 1992, that other person in respect of those rights; 
(brevete ou titulaire d'un brevet) 

regulations means regulations made under section 101. 
(reglement) 

Invention pertaining to a medicine 

(2) For the purposes of subsection (1) and sections 80 to 
101. an invention pertains to a medicine if the invention 
is intended or capable of being used for medicine or for 
the preparation or production of medicine. 
1993, c. 2, s. 7; 1996, c. 8, s. 32. 

Pricing Information 

Pricing information, etc., required by regulations 

80 (1) A patentee of an invention pertaining to a 
medicine shall, as required by and in accordance with the 
regulations, provide the Board with such information 
and documents as the regulations may specify respecting 

Brevets 
Medicaments brevet& 
Articles 79-80 

Medicaments brevetes 

Definitions 

Definitions 

79 (1) Les definitions qui suivent s'appliquent au pre-
sent article et aux articles 80 a 103. 

brevete ou titulaire d'un brevet La personne ayant 
pour le moment droit a l'avantage d'un brevet pour une 
invention liee a un medicament, ainsi que quiconque 
etait titulaire d'un brevet pour une telle invention ou 
exerce ou a exerce les droits d'un titulaire dans un cadre 
autre qu'une licence prorogee en vertu du paragraphe 
11(1) de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets. 
(patentee) 

Conseil Le Conseil d'examen du prix des medicaments 
brevetes proroge au titre de 1'article 91. (Board) 

indice des prix a la consommation Indice des prix a la 
consommation publie par Statistique Canada sous le re-
gime de la Loi sur la statistique. (Consumer Price In-
dex) 

ministre Le ministre de la Sante ou tel autre membre du 
Conseil prive de la Reine pour le Canada chargé par le 
gouverneur en conseil de l'application du present article 
et des articles 80 a 103. (Minister) 

reglement Les reglements pris au titre de 1'article 101. 
(regulations) 

Definition de invention Hee a un medicament 

(2) Pour l'application du paragraphe (1) et des articles 80 
a 101, une invention est bee a un medicament si elle est 
destinee a des medicaments ou a la preparation ou la 
production de medicaments, ou susceptible d'être utilisee 
a de telles fins. 
1993, ch. 2, art. 7; 1996, ch. 8, art. 32. 

Renseignements sur les prix 

Renseignements reglementaires a fournir sur les prix 

80 (1) Le brevete est tenu de fournir au Conseil, confor-
mement aux reglements, les renseignements et docu-
ments sur les points suivants : 

a) l'identification du medicament en cause; 
(a) the identity of the medicine; 

b) le prix de vente — anterieur ou actuel — du medi- 
(b) the price at which the medicine is being or has cament sur les marches canadien et &ranger; 
been sold in any market in Canada and elsewhere; 
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Pricing Information 
Sections 80-81 

(c) the costs of making and marketing the medicine, 
where that information is available to the patentee in 
Canada or is within the knowledge or control of the 
patentee; 

(d) the factors referred to in section 85; and 

(e) any other related matters. 

Idem 

(2) Subject to subsection (3), a person who is a former 
patentee of an invention pertaining to a medicine shall, 
as required by and in accordance with the regulations, 
provide the Board with such information and documents 
as the regulations may specify respecting 

(a) the identity of the medicine; 

(b) the price at which the medicine was sold in any 
market in Canada and elsewhere during the period in 
which the person was a patentee of the invention; 

(c) the costs of making and marketing the medicine 
produced during that period, whether incurred before 
or after the patent was issued, where that information 
is available to the person in Canada or is within the 
knowledge or control of the person; 

(d) the factors referred to in section 85; and 

(e) any other related matters. 

Limitation 

(3) Subsection (2) does not apply to a person who has 
not been entitled to the benefit of the patent or to exer-
cise any rights in relation to the patent for a period of 
three or more years. 
1993, c. 2, s. 7. 

Pricing information, etc. required by Board 

81 (1) The Board may, by order, require a patentee or 
former patentee of an invention pertaining to a medicine 
to provide the Board with information and documents re-
specting 

(a) in the case of a patentee, any of the matters re-
ferred to in paragraphs 80(1)(a) to (e); 

(b) in the case of a former patentee, any of the matters 
referred to in paragraphs 80(2)(a) to (e); and 

(c) such other related matters as the Board may re-
quire. 
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c) les carts de realisation et de mise en marche du 
medicament s'il dispose de ces derniers renseigne-
ments au Canada ou s'il en a connaissance ou le 
controle; 

d) les facteurs enumeres a l'article 85; 

e) tout autre point afferent precise par reglement. 

Idem 

(2) Sous reserve du paragraphe (3), l'ancien titulaire 
d'un brevet est tenu de fournir au Conseil, conformement 
aux reglements, les renseignements et les documents sur 
les points suivants : 

a) ]'identification du medicament en cause; 

b) le prix de vente du medicament sur les marches ca-
nadien et etranger pendant la periode oit it etait titu-
laire du brevet; 

c) les carts de realisation et de mise en marche du 
medicament pendant cette periode, qu'ils aient ete as-
sumes avant ou apres la delivrance du brevet, s'il dis-
pose de ces derniers renseignements au Canada ou s'il 
en a connaissance ou le controle; 

d) les facteurs enumeres a l'article 85; 

e) tout autre point afferent precise par reglement. 

Prescription 

(3) Le paragraphe (2) ne vise pas celui qui, pendant une 
periode d'au moins trois ans, a cesse d'avoir droit a l'a-
vantage du brevet ou d'exercer les droits du titulaire. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Renseignements sur les prix exiges par le Conseil 

81 (1) Le Conseil peut, par ordonnance, enjoindre le 
brevete ou l'ancien titulaire du brevet de lui fournir les 
renseignements et les documents sur les points vises aux 
alineas 80(1)a) a e), dans le cas du brevete, ou, dans le cas 
de l'ancien brevete, aux alineas 80(2)a) a e) ainsi que sur 
tout autre point qu'il precise. 
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Brevets 
Medicaments brevetes 
Renseignements sur les prix 
Articles 81-83 

Compliance with order 

(2) A patentee or former patentee in respect of whom an 
order is made under subsection (1) shall comply with the 
order within such time as is specified in the order or as 
the Board may allow. 

Limitation 

(3) No order may be made under subsection (1) in re-
spect of a former patentee who, more than three years 
before the day on which the order is proposed to be 
made, ceased to be entitled to the benefit of the patent or 
to exercise any rights in relation to the patent. 
1993, c 2, s. 7. 

Notice of introductory price 

82 (1) A patentee of an invention pertaining to a 
medicine who intends to sell the medicine in a market in 
Canada in which it has not previously been sold shall, as 
soon as practicable after determining the date on which 
the medicine will be first offered for sale in that market, 
notify the Board of its intention and of that date. 

Pricing information and documents 

(2) Where the Board receives a notice under subsection 
(1) from a patentee or otherwise has reason to believe 
that a patentee of an invention pertaining to a medicine 
intends to sell the medicine in a market in Canada in 
which the medicine has not previously been sold, the 
Board may, by order, require the patentee to provide the 
Board with information and documents respecting the 
price at which the medicine is intended to be sold in that 
market. 

Compliance with order 

(3) Subject to subsection (4), a patentee in respect of 
whom an order is made under subsection (2) shall com-
ply with the order within such time as is specified in the 
order or as the Board may allow. 

Limitation 

(4) No patentee shall be required to comply with an or-
der made under subsection (2) prior to the sixtieth day 
preceding the date on which the patentee intends to first 
offer the medicine for sale in the relevant market. 
1993, c. 2, s 7. 

Excessive Prices 

Order re excessive prices 

83 (1) Where the Board finds that a patentee of an in-
vention pertaining to a medicine is selling the medicine 
in any market in Canada at a price that, in the Board's 
opinion, is excessive, the Board may, by order, direct the 

Respect 

(2) L'ordonnance est a executer dans le delai precise ou 
que peut fixer le Conseil. 

Prescription 

(3) Il ne peut etre pris d'ordonnances en vertu du para-
graphe (1) plus de trois ans apres qu'une personne ait 
cesse d'avoir droit aux avantages du brevet ou d'exercer 
les droits du titulaire. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Avis du prix de lancement 

82 (1) Tout brevete doit, des que possible apres avoir 
fixe la date a laquelle it compte mettre en vente sur un 
marche canadien un medicament qui n'y a jamais ete 
vendu, notifier le Conseil de son intention et de la date a 
laquelle it compte le faire. 

Renseignements sur les prix 

(2) Sur reception de l'avis vise au paragraphe (1) ou lors-
qu'il a des motifs de croire qu'un brevete se propose de 
vendre sur un marche canadien un medicament qui n'y a 
jamais ete vendu, le Conseil peut, par ordonnance, de-
mander au brevete de lui fournir les renseignements et 
les documents concernant le prix propose sur ce marche. 

Respect 

(3) Sous reserve du paragraphe (4), l'ordonnance est a 
executer dans le delai precise ou que peut fixer le Conseil. 

Prescription 

(4) Une ordonnance prise en vertu du paragraphe (2) 
n'oblige pas le brevete avant le soixantieme jour de la 
date prevue pour la mise en vente du medicament sur le 
marche propose. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Prix excessifs 

Ordonnance relative aux prix excessifs 

83 (1) Lorsqu'il estime que le brevete vend sur un mar-
che canadien le medicament a un prix qu'il juge etre ex-
cessif, le Conseil peut, par ordonnance, lui enjoindre de 
baisser le prix de vente maximal du medicament dans ce 
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Section 83 

patentee to cause the maximum price at which the paten-
tee sells the medicine in that market to be reduced to 
such level as the Board considers not to be excessive and 
as is specified in the order. 

Idem 

(2) Subject to subsection (4), where the Board finds that 
a patentee of an invention pertaining to a medicine has, 
while a patentee, sold the medicine in any market in 
Canada at a price that, in the Board's opinion, was exces-
sive, the Board may, by order, direct the patentee to do 
any one or more of the following things as will, in the 
Board's opinion, offset the amount of the excess revenues 
estimated by it to have been derived by the patentee from 
the sale of the medicine at an excessive price: 

(a) reduce the price at which the patentee sells the 
medicine in any market in Canada, to such extent and 
for such period as is specified in the order; 

(b) reduce the price at which the patentee sells one 
other medicine to which a patented invention of the 
patentee pertains in any market in Canada, to such ex-
tent and for such period as is specified in the order; or 

(c) pay to Her Majesty in right of Canada an amount 
specified in the order. 

Idem 

(3) Subject to subsection (4), where the Board finds that 
a former patentee of an invention pertaining to a 
medicine had, while a patentee, sold the medicine in any 
market in Canada at a price that, in the Board's opinion, 
was excessive, the Board may, by order, direct the former 
patentee to do any one or more of the following things as 
will, in the Board's opinion, offset the amount of the ex-
cess revenues estimated by it to have been derived by the 
former patentee from the sale of the medicine at an ex-
cessive price: 

(a) reduce the price at which the former patentee sells 
a medicine to which a patented invention of the for-
mer patentee pertains in any market in Canada, to 
such extent and for such period as is specified in the 
order; or 

(b) pay to Her Majesty in right of Canada an amount 
specified in the order. 

Where policy to sell at excessive price 

(4) Where the Board, having regard to the extent and du-
ration of the sales of the medicine at an excessive price, is 
of the opinion that the patentee or former patentee has 
engaged in a policy of selling the medicine at an excessive 
price, the Board may, by order, in lieu of any order it may 
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marche au niveau precise dans l'ordonnance et de fawn 
qu'il ne puisse pas etre excessif. 

Idem 

(2) Sous reserve du paragraphe (4), lorsqu'il estime que 
le brevet& a vendu, alors qu'il etait titulaire du brevet, le 
medicament sur un marche canadien a un prix qu'il juge 
avoir ete excessif, le Conseil peut, par ordonnance, lui en-
joindre de prendre l'une ou plusieurs des mesures sui-
vantes pour compenser, selon lui, l'excedent qu'aurait 
procure au brevete la vente du medicament au prix ex-
cessif : 

a) baisser, dans un marche canadien, le prix de vente 
du medicament dans la mesure et pour la periode pre-
vue par l'ordonnance; 

b) baisser, dans un march& canadien, le prix de vente 
de tout autre medicament lie a une invention brevet& 
du titulaire dans la mesure et pour la periode prevue 
par l'ordonnance; 

c) payer a Sa Majeste du chef du Canada le montant 
precise dans l'ordonnance. 

Idem 

(3) Sous reserve du paragraphe (4), lorsqu'il estime que 
l'ancien brevete a vendu, alors qu'il etait titulaire du bre-
vet, le medicament a un prix qu'il juge avoir ete excessif, 
le Conseil pent, par ordonnance, lui enjoindre de prendre 
l'une ou plusieurs des mesures suivantes pour compen-
ser, selon lui, l'excedent qu'aurait procure a l'ancien bre-
vete la vente du medicament au prix excessif : 

a) baisser, dans un marche canadien, le prix de vente 
de tout autre medicament lie a une invention dont it 
est titulaire du brevet dans la mesure et pour la pe-
riode prevue par l'ordonnance; 

b) payer a Sa Majeste du chef du Canada le montant 
precise dans l'ordonnance. 

Cas de politique de vente a prix excessif 

(4) S'il estime que le brevete ou l'ancien brevete s'est li-
vre a une politique de vente du medicament a un prix ex-
cessif, compte tenu de l'envergure et de la duree des 
ventes a un tel prix, le Conseil pent, par ordonnance, au 
lieu de celles qu'il peut prendre en application, selon le 
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make under subsection (2) or (3), as the case may be, di-
rect the patentee or former patentee to do any one or 
more of the things referred to in that subsection as will, 
in the Board's opinion, offset not more than twice the 
amount of the excess revenues estimated by it to have 
been derived by the patentee or former patentee from the 
sale of the medicine at an excessive price. 

Excess revenues 

(5) In estimating the amount of excess revenues under 
subsection (2), (3) or (4), the Board shall not consider 
any revenues derived by a patentee or former patentee 
before December 20, 1991 or any revenues derived by a 
former patentee after the former patentee ceased to be 
entitled to the benefit of the patent or to exercise any 
rights in relation to the patent. 

Right to hearing 

(6) Before the Board makes an order under this section, 
it shall provide the patentee or former patentee with a 
reasonable opportunity to be heard. 

Limitation period 

(7) No order may be made under this section in respect 
of a former patentee who, more than three years before 
the day on which the proceedings in the matter com-
menced, ceased to be entitled to the benefit of the patent 
or to exercise any rights in relation to the patent. 
1993, c. 2, s. 7; 1994, c. 26, s. 54(F). 

Compliance 

84 (1) A patentee or former patentee who is required by 
any order made under section 83 to reduce the price of a 
medicine shall commence compliance with the order 
within one month after the date of the order or within 
such greater period after that date as the Board deter-
mines is practical and reasonable, having regard to the 
circumstances of the patentee or former patentee. 

Idem 

(2) A patentee or former patentee who is directed by any 
order made under section 83 to pay an amount to Her 
Majesty shall pay that amount within one month after 
the date of the order or within such greater period after 
that date as the Board determines is practical and rea-
sonable, having regard to the circumstances of the paten-
tee or former patentee. 

Debt due to Her Majesty 

(3) An amount payable by a patentee or former patentee 
to Her Majesty under any order made under section 83 
constitutes a debt due to Her Majesty and may be recov-
ered in any court of competent jurisdiction. 
1993, c. 2, s. 7. 
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cas, des paragraphes (2) ou (3), lui enjoindre de prendre 
l'une ou plusieurs des mesures visees par ce paragraphe 
de facon a reduire suffisamment les recettes pour com-
penser, selon lui, au plus le double de l'excedent procure 
par la vente au prix excessif. 

Exc6dent 

(5) Aux fins des paragraphes (2), (3) ou (4), it n'est pas 
tenu compte, dans le calcul de l'excedent, des recettes an-
terieures au 20 decembre 1991 ni, dans le cas de l'ancien 
brevete, des recettes faites apres qu'il a cesse d'avoir droit 
aux avantages du brevet ou d'exercer les droits du titu-
laire. 

Droit a ('audition 

(6) Avant de prendre une ordonnance en vertu du pre-
sent article, le Conseil doit donner au brevete ou a l'an-
cien brevete la possibilite de presenter ses observations. 

Prescription 

(7) Le present article ne permet pas de prendre une or-
donnance a l'encontre des anciens brevetes qui, plus de 
trois ans avant le debut des procedures, ont cesse d'avoir 
droit aux avantages du brevet ou d'exercer les droits du 
titulaire. 
1993, ch. 2, art. 7; 1994, ch. 26, art. 54(F).  

Execution 

84 (1) Le brevete ou l'ancien brevet& est tenu de com-
mencer l'execution de l'ordonnance de reduction des prix 
dans le mois suivant sa prise ou dans le delai superieur 
que le Conseil estime pratique et raisonnable compte te-
nu de sa situation. 

Idem 

(2) Le brevete ou l'ancien brevete est tenu d'executer 
l'ordonnance de paiement a Sa Majeste dans le mois sui-
vant sa prise ou dans le delai superieur que le Conseil es-
time pratique et raisonnable, compte tenu de sa situa-
tion. 

Recouvrement des creances 

(3) Les sommes payables en application d'une ordon-
nance prise en vertu du present article constituent des 
creances de Sa Majeste, dont le recouvrement peut etre 
poursuivi a ce titre devant toute juridiction competente. 
1993, ch. 2, art. 7. 
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Factors to be considered 

85 (1) In determining under section 83 whether a 
medicine is being or has been sold at an excessive price 
in any market in Canada, the Board shall take into con-
sideration the following factors, to the extent that infor-
mation on the factors is available to the Board: 

(a) the prices at which the medicine has been sold in 
the relevant market; 

(b) the prices at which other medicines in the same 
therapeutic class have been sold in the relevant mar-
ket; 

(c) the prices at which the medicine and other 
medicines in the same therapeutic class have been 
sold in countries other than Canada; 

(d) changes in the Consumer Price Index; and 

(e) such other factors as may be specified in any regu-
lations made for the purposes of this subsection. 

Additional factors 

(2) Where, after taking into consideration the factors re-
ferred to in subsection (1), the Board is unable to deter-
mine whether the medicine is being or has been sold in 
any market in Canada at an excessive price, the Board 
may take into consideration the following factors: 

(a) the costs of making and marketing the medicine; 
and 

(b) such other factors as may be specified in any regu-
lations made for the purposes of this subsection or as 
are, in the opinion of the Board, relevant in the cir-
cumstances. 

Research costs 

(3) In determining under section 83 whether a medicine 
is being or has been sold in any market in Canada at an 
excessive price, the Board shall not take into considera-
tion research costs other than the Canadian portion of 
the world costs related to the research that led to the in-
vention pertaining to that medicine or to the develop-
ment and commercialization of that invention, calculated 
in proportion to the ratio of sales by the patentee in 
Canada of that medicine to total world sales. 
1993, c. 2, s. 7. 

Hearings to be public 

86 (1) A hearing under section 83 shall be held in public 
unless the Board is satisfied on representations made by 
the person to whom the hearing relates that specific, di-
rect and substantial harm would be caused to the person 
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Facteurs de fixation du prix 

85 (1) Pour decider si le prix d'un medicament vendu 
sur un march& canadien est excessif, le Conseil tient 
compte des facteurs suivants, dans la mesure on, des ren-
seignements sur ces facteurs lui sont disponibles : 

a) le prix de vente du medicament sur un tel marche; 

b) le prix de vente de medicaments de la meme cate-
gorie therapeutique sur un tel marche; 

c) le prix de vente du medicament et d'autres medica-
ments de la m8me categorie therapeutique a l'etran-
ger; 

d) les variations de l'indice des prix a la consomma-
tion; 

e) tous les autres facteurs precises par les reglements 
d'application du present paragraphe. 

Facteurs complementaires 

(2) Si, apres avoir tenu compte de ces facteurs, it est in-
capable de decider si le prix d'un medicament vendu sur 
un marche canadien est excessif, le Conseil peut tenir 
compte des facteurs suivants 

a) les coats de realisation et de mise en marche; 

b) tous les autres facteurs precises par les reglements 
d'application du present paragraphe ou qu'il estime 
pertinents. 

Coats de recherche 

(3) Pour l'application de Particle 83. le Conseil ne tient 
compte, dans les coots de recherche, que de la part cana-
dienne des coats mondiaux directement liee a la re-
cherche qui a abouti soit a l'invention du medicament, 
soit a sa mise au point et a sa mise en marche, calculee 
proportionnellement au rapport entre les ventes cana-
diennes du medicament par le brevete et le total des 
ventes mondiales. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Audiences publiques 

86 (1) Les audiences tenues dans le cadre de Particle 83 
sont publiques, sauf si le Conseil est convaincu, a la suite 
d'observations faites par l'interesse, que la divulgation 
des renseignements ou documents en cause causerait 
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by the disclosure of information or documents at a public 
hearing, in which case the hearing or any part thereof 
may, at the discretion of the Board, be held in private. 

Notice of hearing to certain persons 
(2) The Board shall give notice to the Minister of Indus-
try or such other Minister as may be designated by the 
regulations and to provincial ministers of the Crown re-
sponsible for health of any hearing under section 83, and 
each of them is entitled to appear and make representa-
tions to the Board with respect to the matter being heard. 
1993, c. 2, s, 7; 1995, c. 1, s. 62. 

Information, etc., privileged 
87 (1) Subject to subsection (2), any information or doc-
ument provided to the Board under section 80, 81 or 82 
or in any proceeding under section 83 is privileged, and 
no person who has obtained the information or docu-
ment pursuant to this Act shall, without the authoriza-
tion of the person who provided the information or docu-
ment, knowingly disclose the information or document 
or allow it to be disclosed unless it has been disclosed at a 
public hearing under section 83. 

Disclosure, etc. 
(2) Any information or document referred to in subsec-
tion (1) 

(a) may be disclosed by the Board to any person en-
gaged in the administration of this Act under the di-
rection of the Board, to the Minister of Industry or 
such other Minister as may be designated by the regu-
lations and to the provincial ministers of the Crown 
responsible for health and their officials for use only 
for the purpose of making representations referred to 
in subsection 86(2); and 

(b) may be used by the Board for the purpose of the 
report referred to in section 100. 

1993, c. 2, s. 7; 1995, c. 1, s. 62. 

Sales and Expense Information 

Sales and expense information, etc., to be provided 
88 (1) A patentee of an invention pertaining to a 
medicine shall, as required by and in accordance with the 
regulations, or as the Board may, by order, require, pro-
vide the Board with such information and documents as 
the regulations or the order may specify respecting 

(a) the identity of the licensees in Canada of the 
patentee; 
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directement a celui-ci un prejudice reel et serieux; le cas 
echeant, l'audience peut, selon ce que decide le Conseil, 
se tenir a huis clos en tout ou en partie. 

Avis 
(2) Le Conseil avise le ministre de l'Industrie, ou tout 
autre ministre designe par reglement, et les ministres 
provinciaux responsables de la sante de toute audience 
tenue aux termes de l'article 83 et leur donne la possibili-
te de presenter leurs observations. 
1993, ch. 2, art. 7; 1995, ch. 1, art. 62. 

Protection des renseignements 
87 (1) Sous reserve du paragraphe (2), les renseigne-
ments ou documents fournis au Conseil en application 
des articles 80, 81, 82 ou 83 sont proteges; nul ne peut, 
apres les avoir obtenus en conformite avec la presente 
loi, sciemment les communiquer ou en permettre la com-
munication sans l'autorisation de la personne qui les a 
fournis, sauf s'ils ont ete divulgues dans le cadre d'une 
audience publique tenue en vertu de l'article 83. 

Communication 
(2) Le Conseil peut communiquer les renseignements ou 
documents qui lui sont confies a quiconque est chargé, 
sous sa responsabilite, de l'application de la presente loi, 
ainsi qu'au ministre de l'Industrie, ou tout autre ministre 
designe par reglement, ou a un ministre provincial res-
ponsable de la sante, ou a tel de leurs fonctionnaires, 
seule fin de leur permettre de presenter leurs observa-
tions au titre du paragraphe 86(2); it peut aussi s'en ser-
vir pour etablir le rapport vise a l'article 100. 
1993, ch. 2, art. 7; 1995, ch. 1, art, 62. 

Renseignements sur les recettes et 
depenses 

Obligations des brevetes 
88 (1) Le brevete est tenu, conformement aux regle-
ments ou aux ordonnances du Conseil, de fournir a celui-
ci des renseignements et documents sur les points sui-
vants 

a) l'identite des titulaires des licences decoulant du 
brevet au Canada; 
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(b) the revenue of the patentee, and details of the 
source of the revenue, whether direct or indirect, from 
sales of medicine in Canada; and 

(c) the expenditures made by the patentee in Canada 
on research and development relating to medicine. 

Additional information, etc. 

(2) Where the Board believes on reasonable grounds that 
any person has information or documents pertaining to 
the value of sales of medicine in Canada by a patentee or 
the expenditures made by a patentee in Canada on re-
search and development relating to medicine, the Board 
may, by order, require the person to provide the Board 
with any of the information or documents that are speci-
fied in the order, or with copies thereof. 

Compliance with order 

(3) A person in respect of whom an order is made under 
subsection (1) or (2) shall comply with the order within 
such time as is specified in the order or as the Board may 
allow. 

Information, etc., privileged 

(4) Subject to section 89, any information or document 
provided to the Board under subsection (1) or (2) is privi-
leged, and no person who has obtained the information 
or document pursuant to this Act shall, without the au-
thorization of the person who provided the information 
or document, knowingly disclose the information or al-
low it to be disclosed, except for the purposes of the ad-
ministration of this Act. 
1993, c. 2, s. 7. 

Report 

89 (1) The Board shall in each year submit to the Minis-
ter a report setting out 

(a) the Board's estimate of the proportion, as a per-
centage, that the expenditures of each patentee in 
Canada in the preceding year on research and devel-
opment relating to medicine is of the revenues of 
those patentees from sales of medicine in Canada in 
that year; and 

(b) the Board's estimate of the proportion, as a per-
centage, that the total of the expenditures of patentees 
in Canada in the preceding year on research and de-
velopment relating to medicine is of the total of the 
revenues of those patentees from sales of medicine in 
Canada in that year. 

Brevets 
Medicaments brevetas 
Renseignements sur les recettes et depenses 
Articles 88-89 

b) les recettes directes ou indirectes qu'il a tirees de la 
vente au Canada du medicament, ainsi que la source 
de ces recettes; 

c) les depenses de recherche et developpement faites 
au Canada relativement au medicament. 

Renseignements complementaires 

(2) S'il estime pour des motifs raisonnables qu'une per-
sonne a des renseignements ou documents sur le mon-
tant des ventes au Canada de tout medicament ou sur les 
depenses de recherche et developpement supportees a 
cet egard au Canada par un titulaire de brevet, le Conseil 
peut, par ordonnance, l'obliger a les lui fournir — ou une 
copie de ceux-ci — selon ce que precise l'ordonnance. 

Delai 

(3) L'ordonnance est a executer dans le delai precise ou 
que peut fixer le Conseil. 

Protection des renseignements 

(4) Sous reserve de l'article 89, les renseignements ou 
documents fournis au Conseil sont proteges; nul ne peut, 
apres les avoir obtenus en conformite avec la presente 
loi, sciemment les communiquer ou en permettre la com-
munication sans l'autorisation de celui qui les a fournis, 
sauf quant a )'application de la presente loi. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Rapport 

89 (1) Le Conseil remet au ministre un rapport annuel 
exposant son estimation de la proportion, exprimee en 
pourcentage, que les depenses de recherche et develop-
pement en matiere de medicaments, faites au Canada 
dans Vann& precedente, representent par rapport aux 
recettes tirees de la vente au Canada de medicaments 
pendant la meme periode, et ce tant pour chaque brevete 
que pour l'ensemble des brevetes. 
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Basis of report 

(2) The report shall be based on an analysis of informa-
tion and documents provided to the Board under subsec-
tions 88(1) and (2) and of such other information and 
documents relating to the revenues and expenditures re-
ferred to in subsection 88(1) as the Board considers rele-
vant but, subject to subsection (3), shall not be set out in 
a manner that would make it possible to identify a person 
who provided any information or document under sub-
section 88(1) or (2). 

Exception 

(3) The Board shall, in the report, identify the patentees 
in respect of whom an estimate referred to in subsection 
(1) is given in the report, and may, in the report, identify 
any person who has failed to comply with subsection 
88(1) or (2) at any time in the year in respect of which the 
report is made. 

Tabling of report 

(4) The Minister shall cause a copy of the report to be 
laid before each House of Parliament on any of the first 
thirty days on which that House is sitting after the report 
is submitted to the Minister. 
1993, c. 2, s. 7. 

Inquiries 

Inquiries 

90 The Board shall inquire into any matter that the Min-
ister refers to the Board for inquiry and shall report to 
the Minister at the time and in accordance with the terms 
of reference established by the Minister. 
1993, c. 2, s. 7. 

Patented Medicine Prices Review 
Board 

Establishment 

91 (1) The Patented Medicine Prices Review Board is 
hereby continued, and shall consist of not more than five 
members to be appointed by the Governor in Council. 

Tenure 

(2) Each member of the Board shall hold office during 
good behaviour for a period of five years, but may be re-
moved at any time by the Governor in Council for cause. 

Reappointment 

(3) A member of the Board, on the expiration of a first 
term of office, is eligible to be reappointed for one further 
term. 
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Fondement du rapport 

(2) Le rapport se fonde sur l'analyse des renseignements 
et documents obtenus au titre des paragraphes 88(1) ou 
(2) et des renseignements ou documents — que le Conseil 
juge pertinents — sur les recettes et depenses mention-
nees au paragraphe 88(1); par ailleurs, il est etabli de ma-
Mere a ne pas permettre de connaitre l'identite de la per-
sonne qui a fourni ces renseignements ou documents 
vises aux paragraphes 88(1) ou (2). 

Exception 

(3) Dans son rapport, le Conseil identifie toutefois les 
brevetes pour lesquels une estimation est donnee; it peut 
aussi identifier les contrevenants aux paragraphes 88(1) 
ou (2) pour l'annee en cause. 

Depot au Parlement 

(4) Le ministre fait deposer le rapport devant chaque 
chambre du Parlement dans les trente premiers jours de 
séance de celle-ci suivant sa remise. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Enquetes 

Enquetes 

90 Le Conseil fait enquete sur toute question que lui de-
fere le ministre et lui fait rapport dans le Mai prescrit et 
dans le cadre strict du mandat dont il est investi par le 
ministre. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Conseil d'examen du prix des 
medicaments brevetes 

Constitution 

91 (1) Le Conseil d'examen du prix des medicaments 
brevetes est proroge; il se compose d'au plus cinq 
conseillers nommes par le gouverneur en conseil. 

Mandat 

(2) Les conseillers sont nommes a titre inamovible pour 
un mandat de cinq ans, sous reserve de revocation moti-
vee que prononce le gouverneur en conseil. 

Nouveau mandat 

(3) Les mandats des conseillers sont renouvelables une 
seule fois. 
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Acting after expiration of appointment 

(4) A person may continue to act as a member of the 
Board after the expiration of the person's term of ap-
pointment in respect of any matter in which the person 
became engaged during the term of appointment. 

Remuneration and expenses 

(5) The members of the Board shall be paid such remu-
neration as may be fixed by the Governor in Council and 
are entitled to be paid reasonable travel and living ex-
penses incurred by them in the course of their duties un-
der this Act while absent from their ordinary place of res-
idence. 
1993, c. 2, s. 7. 

Advisory panel 

92 (1) The Minister may establish an advisory panel to 
advise the Minister on the appointment of persons to the 
Board, which panel shall include representatives of the 
provincial ministers of the Crown responsible for health, 
representatives of consumer groups, representatives of 
the pharmaceutical industry and such other persons as 
the Minister considers appropriate to appoint. 

Consultation 

(2) The Minister shall consult with an advisory panel es-
tablished under subsection (1) for the purpose of making 
a recommendation to the Governor in Council with re-
spect to the appointment of a person to the Board. 
1993, c. 2, s 7. 

Chairperson and Vice-chairperson 

93 (1) The Governor in Council shall designate one of 
the members of the Board to be Chairperson of the Board 
and one of the members to be Vice-chairperson of the 
Board. 

Duties of Chairperson 

(2) The Chairperson is the chief executive officer of the 
Board and has supervision over and direction of the work 
of the Board, including 

(a) the apportionment of the work among the mem-
bers thereof and the assignment of members to deal 
with matters before the Board and to sit at hearings of 
the Board and to preside at hearings or other proceed-
ings; and 

(b) generally, the conduct of the work of the Board, 
the management of its internal affairs and the duties 
of its staff. 
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Prolongation 

(4) Le conseiller dont le mandat est echu peut terminer 
les affaires dont it est saisi. 

Remuneration 

(5) Les conseillers recoivent la remuneration fixee par le 
gouverneur en conseil et ont droit aux frail de &place-
ment et autres entrain& par l'accomplissement de leurs 
fonctions hors du lieu de leur residence habituelle. 
1993, ch 2, art. 7. 

Comite consultatif 

92 (1) Le ministre peut constituer un comite consultatif 
chargé de le conseiller sur la nomination des conseillers 
au Conseil. Le comite est forme de representants des mi-
nistres provinciaux responsables de la sante, de repre-
sentants des groupes de consommateurs, de represen-
tants de l'industrie pharmaceutique et de toute autre 
personne que le ministre estime indique d'y nommer. 

Consultation 

(2) Le ministre doit consulter le comite avant de faire ses 
recommandations au gouverneur en conseil sur la nomi-
nation d'un conseiller au Conseil. 
1993, ch. 2, art. 7. 

President et vice-president 

93 (1) Le gouverneur en conseil designe, parmi les 
conseillers, un president et un vice-president. 

Attributions du president 

(2) Le president est le premier dirigeant du Conseil et, a 
ce titre, it en assure la direction. Il est notamment charge 
de la repartition des affaires entre les conseillers, de la 
constitution et de la presidence des audiences et des 
autres procedures, ainsi que de la conduite des travaux 
du Conseil et de la gestion de son personnel. 

.•. 
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Duties of Vice-chairperson 

(3) If the Chairperson is absent or incapacitated or if the 
office of Chairperson is vacant, the Vice-chairperson has 
all the powers and functions of the Chairperson during 
the absence, incapacity or vacancy. 
1993, c. 2, s. 7. 

Staff 

94 (1) Such officers and employees as are necessary for 
the proper conduct of the work of the Board shall be ap-
pointed in accordance with the Public Service Employ-
ment Act. 

Idem 

(2) Persons appointed under subsection (1) shall be 
deemed to be employed in the public service for the pur-
poses of the Public Service Superannuation Act. 

Technical assistance 

(3) The Board may engage on a temporary basis the ser-
vices of persons having technical or specialized knowl-
edge to advise and assist in the performance of its duties 
and, with the approval of the Treasury Board, the Board 
may fix and pay the remuneration and expenses of those 
persons. 
1993, c. 2, s. 7; 2003, c. 22, s. 225(E). 

Principal office 

95 (1) The principal office of the Board shall be in the 
National Capital Region described in the schedule to the 
National Capital Act. 

Meetings 

(2) The Board may meet at such times and places in 
Canada as the Chairperson deems advisable. 
1993, c. 2, s. 7. 

General powers, etc. 

96 (1) The Board has, with respect to the attendance, 
swearing and examination of witnesses, the production 
and inspection of documents, the enforcement of its or-
ders and other matters necessary or proper for the due 
exercise of its jurisdiction, all such powers, rights and 
privileges as are vested in a superior court. 

Rules 

(2) The Board may, with the approval of the Governor in 
Council, make general rules 

(a) specifying the number of members of the Board 
that constitutes a quorum in respect of any matter; 
and 

Brevets 
Medicaments brevetes 
Conseil d'examen du prix des medicaments brevetes 
Articles 93-96 

Attributions du vice-president 

(3) En cas d'absence ou d'empechement du president, ou 
de vacance de son poste, la presidence est assumee par le 
vice-president. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Personnel 

94 (1) Le personnel necessaire a l'exercice des activites 
du Conseil est nomme conformement a la Loi sur l'em-
ploi dans la fonction publique. 

Idem 

(2) Ce personnel est repute faire partie de la fonction pu-
blique pour l'application de la Loi sur la pension de la 
fonction publique. 

Experts 

(3) Le Conseil peut, a titre temporaire, retenir les ser-
vices d'experts pour l'assister dans l'exercice de ses fonc-
tions et, avec l'agrement du Conseil du Tresor, fixer et 
payer leur remuneration et leurs frais. 
1993, ch. 2, art. 7; 2003, ch. 22, art. 225(A). 

Siege 

95 (1) Le siege du Conseil est fixe dans la region de la 
capitale nationale definie a l'annexe de la Loi sur la capi-
tale nationale. 

Reunions 

(2) Le Conseil tient ses reunions au Canada aux dates, 
heures et lieux choisis par le president selon les besoins. 
1993, ch 2, art. 7. 

Attributions generales du Conseil 

96 (1) Pour l'exercice de sa competence, y compris l'as-
signation et l'interrogatoire des temoins, la prestation 
des serments, la production d'elements de preuve et 
l'execution de ses ordonnances, le Conseil est assimile a 
une cour superieure. 

Regles 

(2) Le Conseil peut, avec l'agrement du gouverneur en 
conseil, etablir des regles regissant le quorum et les pra-
tiques et procedures a suivre dans l'exercice de son acti-
vite. 
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(b) for regulating the practice and procedure of the 
Board. 

By-laws 

(3) The Board may make by-laws for carrying out the 
work of the Board, the management of its internal affairs 
and the duties of its staff. 

Guidelines 

(4) Subject to subsection (5), the Board may issue guide-
lines with respect to any matter within its jurisdiction but 
such guidelines are not binding on the Board or any 
patentee. 

Consultation 

(5) Before the Board issues any guidelines, it shall con-
sult with the Minister, the provincial ministers of the 
Crown responsible for health and such representatives of 
consumer groups and representatives of the pharmaceu-
tical industry as the Minister may designate for the pur-
pose. 

Non-application of Statutory Instruments Act 

(6) The Statutory Instruments Act does not apply to 
guidelines issued under subsection (4). 
1993, c. 2, s. 7. 

Proceedings 

97 (1) All proceedings before the Board shall be dealt 
with as informally and expeditiously as the circum-
stances and considerations of fairness permit. 

Differences of opinion among members 

(2) In any proceedings before the Board, 

(a) in the event of a difference of opinion among the 
members determining any question, the opinion of the 
majority shall prevail; and 

(b) in the event of an equally divided opinion among 
the members determining any question, the presiding 
member may determine the question. 

1993, c. 2, s. 7.  

Orders 

98 (1) The Board may, in any order, direct 

(a) that the order or any portion thereof shall come 
into force at a future time, on the happening of a con-
tingency, event or condition specified in the order or 
on the performance to the satisfaction of the Board, or 
a person named by it, of any terms specified in the or-
der; and 

Brevets 
Medicaments breyetes 
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Reglement administratif 

(3) Le Conseil peut, par reglement administratif, regir 
ses travaux, la gestion de ses affaires et les fonctions de 
son personnel. 

Directives 

(4) Sous reserve du paragraphe (5), le Conseil peut for-
muler des directives — sans que lui ou les brevetes ne 
soient lies par celles-ci — sur toutes questions relevant de 
sa competence. 

Consultation 

(5) Avant de formuler des directives, le Conseil doit 
consulter le ministre, les ministres provinciaux respon-
sables de la sante et les representants des groupes de 
consommateurs et de l'industrie pharmaceutique que le 
ministre pent designer a cette fin. 

Non-application de la Loi sur les textes 
reglementaires 

(6) La Loi sur les textes reglementaires ne s'applique pas 
a ces directives. 
1993, ch. 2, art 7. 

Procedures 

97 (1) Dans la mesure on les circonstances et l'equite le 
permettent, le Conseil agit sans formalisme, en proce-
dure expeditive. 

Decisions 

(2) Les decisions sont prises a la majority des conseillers, 
celui qui preside a l'audience disposant d'une voix pre-
ponderante en cas de partage. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Entrée en vigueur des ordonnances 

98 (1) Le Conseil pent, dans ses ordonnances, fixer une 
date pour leur entree en vigueur, en tout ou en partie, ou 
subordonner celle-ci a la survenance d'un evenement, 
la realisation d'une condition ou a la bonne execution, 
appreciee par lui-meme ou son delegue, d'obligations im-
posees par l'ordonnance; it pent en outre y fixer une date 
pour leur cessation d'effet, en tout ou en partie, ou subor-
donner celle-ci a la survenance d'un evenement précis. 
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(b) that the whole or any portion of the order shall 
have effect for a limited time or until the happening of 
a specified event. 

Interim orders, etc. 

(2) The Board may make interim orders or reserve fur-
ther directions for an adjourned hearing of a matter. 

Rescission and variation 

(3) The Board may vary or rescind any order made by it 
and may re-hear any matter. 

Certificates 

(4) Where any person satisfies the Board that the Board 
would not have sufficient grounds to make an order un-
der section 83 in respect of the person, the Board may, af-
ter the person pays any fees required to be paid by the 
regulations, issue to the person a certificate to that effect, 
but no certificate is binding on the Board. 
1993, c. 2, s. 7.  

Enforcement of orders 

99 (1) Any order of the Board may be made an order of 
the Federal Court or any superior court of a province and 
is enforceable in the same manner as an order of the 
court. 

Procedure 

(2) To make an order of the Board an order of a court, 
the usual practice and procedure of the court in such 
matters may be followed or, in lieu thereof, the Board 
may file with the registrar of the court a certified copy of 
the Board's order, and thereupon the order becomes an 
order of the court. 

Effect of variation or rescission 

(3) Where an order of the Board that has been made an 
order of a court is varied or rescinded by a subsequent 
order of the Board, the subsequent order of the Board 
shall be made an order of the court in the manner de-
scribed in subsection (1), and the order of the court shall 
be deemed to have been varied or rescinded accordingly. 

Option to enforce 

(4) Nothing in this section prevents the Board from exer-
cising any of its powers under this Act. 
1993, c. 2, s. 7. 

Report of Board 

100 (1) The Board shall in each year submit to the Min-
ister a report on its activities during the preceding year. 

Brevets 
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Ordonnances provisoires 

(2) Le Conseil peut prendre une ordonnance provisoire 
et se reserver le droit de completer sa decision lors d'une 
audience ulterieure. 

Modification des ordonnances 

(3) Le Conseil peut annuler ou modifier ses ordon-
nances, et peut entendre une question de nouveau. 

Certificat 

(4) Lorsqu'il est convaincu par quiconque qu'il n'aura 
pas de motifs suffisants pour prendre l'ordonnance pre-
vue a l'article 83, le Conseil peut, a la suite du paiement 
des droits reglementaires, delivrer a l'interesse un certifi-
cat en ce sens, sans toutefois etre lie par celui-ci. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Assimilation 

99 (1) Les ordonnances du Conseil peuvent etre assimi-
lees a des ordonnances de la Cour federale ou d'une cour 
superieure; le cas echeant, leur execution s'effectue selon 
les mernes modalites. 

Procedure 

(2) L'assimilation se fait selon la pratique et la procedure 
suivies par le tribunal saisi ou par la production au greffe 
du tribunal d'une copie certifiee conforme de l'ordon-
nance. L'ordonnance est des lors une ordonnance de la 
cour. 

Modification ou annulation 

(3) Les ordonnances du Conseil qui modifient ou an-
nulent des ordonnances deja assimilees doivent, selon les 
memes modalites, faire l'objet d'une assimilation; l'or-
donnance est alors reputee les modifier ou les annuler, 
selon le cas. 

Faculte d'execution 

(4) Le present article n'a pas pour effet de limiter l'exer-
cice par le Conseil des competences conferees par la pre-
sente loi. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Rapport 

100 (1) Le Conseil remet au ministre un rapport d'acti-
vite pour Vann& precedente. 
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Idem 

(2) The report shall contain 

(a) a summary of pricing trends in the pharmaceutical 
industry; and 

(b) the name of each patentee in respect of whom an 
order was made under subsection 80(2) during the 
year and a statement as to the status of the matter in 
respect of which the order was made. 

Report summary 

(3) The summary referred to in paragraph (2)(a) may be 
based on information and documents provided to the 
Board by any patentee under section 80, 81 or 82 or in 
any proceeding under section 83, but shall not be set out 
in a manner that would make it possible to identify that 
patentee. 

Tabling of report 

(4) The Minister shall cause a copy of the report to be 
laid before each House of Parliament on any of the first 
thirty days on which that House is sitting after the report 
is submitted to the Minister. 
1993, c. 2, s. 7. 

Regulations 

Regulations 

101 (1) Subject to subsection (2), the Governor in 
Council may make regulations 

(a) specifying the information and documents that 
shall be provided to the Board under subsection 80(1) 
or (2) or 88(1); 

(b) respecting the form and manner in which and 
times at which such information and documents shall 
be provided to the Board and imposing conditions re-
specting the provision of such information and docu-
ments; 

(c) specifying a period for the purposes of subsection 
80(2); 

(d) specifying factors for the purposes of subsection 
85(1) or (2), including factors relating to the introduc-
tory price of any medicine to which a patented inven-
tion pertains; 

(e) designating a Minister for the purposes of subsec-
tion 86(2) or paragraph 87(2)(a); 

(f) defining, for the purposes of sections 88 and 89, the 
expression research and development, 
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Idem 

(2) Ce rapport comporte, outre un resume des tendances 
des prix dans le secteur pharmaceutique, le nom de tous 
les brevetes ayant fait l'objet d'une ordonnance dans le 
cadre du paragraphe 80(2) et l'expose de la situation dans 
chacun de ces cas. 

Résumé 

(3) Le resume peut se fonder sur les renseignements ou 
documents confies au Conseil en application des articles 
80, 81, 82 ou 83. mais sans permettre l'identification du 
brevete. 

Depot du rapport 

(4) Le ministre fait deposer le rapport devant chaque 
chambre du Parlement dans les trente premiers jours de 
seance de celle-ci suivant sa remise. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Reglements 

Reglements 

101 (1) Sous reserve du paragraphe (2), le gouverneur 
en conseil peut, par reglement 

a) preciser les renseignements et les documents a 
fournir au Conseil en application des paragraphes 
80(1) ou (2) ou 88(1); 

b) regir les conditions de forme, de temps et autres en 
ce qui touche la production de ces renseignements et 
documents; 

c) determiner la periode mentionnee au paragraphe 
80(2); 

d) definir les facteurs d'application des paragraphes 
85(1) ou (2), y compris les facteurs relatifs au prix de 
lancement d'un medicament; 

e) designer un ministre aux fins du paragraphe 86(2) 
ou de l'alinea 87(2)a); 

f) definir, pour l'application des articles 88 et 89, re-
cherche et developpement, 

•••..... 
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(g) requiring fees to be paid before the issue of any 
certificate referred to in subsection 98(4) and specify-
ing those fees or the manner of determining those 
fees; 

(h) requiring or authorizing the Board to perform 
such duties, in addition to those provided for in this 
Act, as are specified in the regulations, including du-
ties to be performed by the Board in relation to the in-
troductory price of any medicine to which a patented 
invention pertains; and 

(i) conferring on the Board such powers, in addition 
to those provided for in this Act, as will, in the opinion 
of the Governor in Council, enable the Board to per-
form any duties required or authorized to be per-
formed by it by any regulations made under paragraph 
(h). 

Recommendation 

(2) No regulations may be made under paragraph (1)(d), 
(f), (h) or (i) except on the recommendation of the Minis-
ter, made after the Minister has consulted with the 
provincial ministers of the Crown responsible for health 
and with such representatives of consumer groups and 
representatives of the pharmaceutical industry as the 
Minister considers appropriate. 
1993, c. 2, s. 7. 

Meetings with Minister 

Meetings with Minister 

102 (1) The Minister may at any time convene a meet-
ing of the following persons: 

(a) the Chairperson and such members of the Board 
as the Chairperson may designate; 

(b) the provincial ministers of the Crown responsible 
for health or such representatives as they may desig-
nate; 

(c) such representatives of consumer groups and rep-
resentatives of the pharmaceutical industry as the 
Minister may designate; and 

(d) such other persons as the Minister considers ap-
propriate. 

Agenda 

(2) The participants at a meeting convened under sub-
section (1) shall consider such matters in relation to the 
administration or operation of sections 79 to 101 as the 
Minister may determine. 
1993, c. 2, s. 7. 
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g) imposer le paiement de droits prealablement a la 
delivrance du certificat vise au paragraphe 98(4) et en 
fixer le montant ou le mode de determination; 

h) obliger ou autoriser le Conseil a exercer certaines 
fonctions, outre celles prevues par la presente loi, pre-
cisees dans les reglements, y compris les fonctions re-
latives au prix de lancement d'un medicament; 

i) conferer au Conseil les pouvoirs, outre ceux prevus 
par la presente loi, qui lui permettent, a son avis, de 
s'acquitter des fonctions que celui-ci doit executer aux 
termes des reglements pris au titre de l'alinea h). 

Recommendation 

(2) Les reglements vises aux alineas (1)d), f), h) ou i) 
sont pris sur recommandation du ministre faite apres 
consultation par celui-ci des ministres provinciaux res-
ponsables de la sante et des representants des groupes de 
consommateurs et de l'industrie pharmaceutique qu'il 
juge utile de consulter. 
1993, ch. 2, art. 7. 

Reunions ministerielles 

Reunions ministerielles 

102 (1) Le ministre peut, a sa discretion, convoquer une 
reunion des personnes suivantes : 

a) le president et les conseillers que celui-ci designe; 

b) les ministres provinciaux responsables de la sante 
ou leurs representants; 

c) les representants des groupes de consommateurs et 
de l'industrie pharmaceutique que le ministre peut de-
signer; 

d) les autres personnes que le ministre estime indi-
quees. 

Ordre du jour 

(2) Les personnes reunies conformement au paragraphe 
(1) ont a examiner les sujets que le ministre peut leur de-
ferer et qui ont trait a l'application des articles 79 a 101. 
1993, ch. 2, art. 7.  
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Agreements with Provinces 

Agreements with provinces 

103 The Minister may enter into agreements with any 
province respecting the distribution of, and may pay to 
that province out of the Consolidated Revenue Fund, 
amounts received or collected by the Receiver General 
under section 83 or 84 or in respect of an undertaking 
given by a patentee or former patentee that is accepted 
by the Board in lieu of holding a hearing or making an or-
der under section 83, less any costs incurred in relation to 
the collection and distribution of those amounts. 
1993, c. 2, s. 7; 1994, c. 26, s. 55(F); 1999, c. 26, s. 50. 

Ententes avec les provinces 

Ententes avec les provinces 

103 Le ministre peut conclure avec toute province des 
ententes concernant le partage avec celle-ci de sommes 
prelevees ou revues par le receveur general en vertu des 
articles 83 ou 84 ou dans le cadre d'un engagement, pris 
par un brevete ou un ancien brevete, que le Conseil ac-
cepte au lieu de tenir des audiences ou de rendre une or-
donnance au titre de Particle 83, deduction faite des frais 
de perception et de partage; le cas echeant, les sommes 
verser en partage a la province sont payables sur le Tre- 
SOT% 

1993, ch. 2, art. 7; 1994, ch. 26, art. 55(F); 1999, ch. 26, art. 50. 
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Patented Medicines Regulations 

1 [Repealed, SOR/2008-70, s. 2] 

Interpretation 
[SOR/98-105, s. 1(F)] 

2 The definitions in this section apply in these Regula-
tions. 

Act means the Patent Act. (Lo;) 

notice of compliance means a notice issued under sec-
tion C.08.004 or C.08.004.01 of the Food and Drug Regu-
lations. (avis de conformite) 
SOR/98-105, s. 1; SOR/2013-122, s. 24. 

Information Respecting the 
Identity and Price of Medicines 

3 (1) For the purposes of paragraphs 80(1)(a) and (2)(a) 
of the Act, information identifying the medicine shall be 
accompanied by the product monograph for the medicine 
or, if a notice of compliance has not been issued in re-
spect of the medicine, by information similar to that con-
tained in a product monograph, and shall indicate 

(a) the name and address of the patentee or former 
patentee and the address for correspondence in Cana-
da; 

(b) whether the reporting patentee referred to in 
paragraph (a) is the patent holder, a person holding a 
licence other than a licence continued by subsection 
I I (1 ) of the Patent Act Amendment Act, 1992, or any 
other person referred to in the definition patentee in 
subsection 79(1) of the Act; 

(c) the generic name and brand name of the medicine; 

(d) whether the medicine is for human or veterinary 
use; 

(e) the therapeutic use of the medicine approved by 
the Minister of Health; 

(f) the date on which the first notice of compliance 
was issued to the patentee or former patentee in re-
spect of the medicine; 

Reglement sur les medicaments brevet& 

1 [Abroge, DORS/2008-70. art. 2] 

Definitions 
[DORS/98-105, art. 1(F)1 

2 Les definitions qui suivent s'appliquent au present re-
glement. 

avis de conformite S'entend d'un avis de conformite de-
Eyre au titre de l'article C.08.004 ou C.08.004.01 du Regle-
ment sur les aliments et drogues. (notice of cornpli-
ance) 

Lai La Loi sur les brevets. (Act) 
DORS/98-105, art. 1; DORS/2013-122, art. 24. 

Renseignements sur 
('identification et le prix des 
medicaments 
3 (1) Pour l'application des alineas 80(1)a) et (2)a) de la 
Loi, les renseignements identifiant le medicament 
doivent etre accompagnes de la monographie du medica-
ment ou, si un avis de conformite n'a pas ete delivre a son 
egard, de renseignements analogues a ceux contenus 
dans une monographie, et doivent indiquer : 

a) le nom et l'adresse du brevete ou de l'ancien breve-
te ainsi que son adresse postale au Canada; 

b) si celui-ci detient le brevet ou est le titulaire d'une 
licence autre que celle prorogee en vertu du para-
graphe 11(1) de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les 
brevets, ou toute autre personne visee par la definition 
de brevete au paragraphe 79(1) de la Loi; 

c) 1'appellation generique et la marque du medica-
ment; 

d) si le medicament est destine a usage humain ou ye-
terinaire; 

e) son usage therapeutique approuve par le ministre 
de la Sante; 

f) la date a laquelle le premier avis de conformite a ete 
delivre au brevet& ou a l'ancien brevete pour le medi-
cament; 
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(g) the drug identification number assigned to each 
strength and dosage form of the medicine under the 
Food and Drug Regulations; 

(h) the patent number of each invention of the paten-
tee or former patentee pertaining to the medicine, the 
date on which each patent was granted and the date 
on which each patent will expire. 

(2) The information required under subsection (1) shall 
be provided if 

(a) a notice of compliance has been issued in respect 
of the medicine; or 

(b) the medicine is being offered for sale in Canada. 

(3) The information referred to in subsection ( I) shall be 
provided no later than the earlier of 

(a) seven days after the day on which the first notice 
of compliance is issued in respect of the medicine; and 

(b) seven days after the day on which the medicine is 
first offered for sale in Canada. 

(4) The information referred to in subsection (1) shall be 
up to date and any modification of that information shall 
be reported within 30 days after the modification. 
SOR/98-105, s. 2(E); SOR/2008-70, s. 3. 

4 (1) For the purposes of paragraphs 80(1)(b) and (2)(b) 
of the Act, information identifying the medicine and con-
cerning the price of the medicine shall indicate 

(a) the identity of the patentee or former patentee; 

(b) the generic name and brand name of the 
medicine; 

(c) the date on which the medicine is first sold in 
Canada; 

(d) the day or period, referred to in subsection (2) or 
(3), to which the information pertains; 

(e) the drug identification number assigned under the 
Food and Drug Regulations in respect of the medicine 
or, if no drug identification number has been assigned, 
any other identification number assigned in respect of 
each dosage form and strength of the medicine of the 
patentee or former patentee; and 

(f) in respect of the day or period referred to in para-
graph (d), 

Reglement sur les medicaments brevet& 
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g) le numero d'identification de drogue attribue 
chaque forme posologique et a chaque concentration 
du medicament conformement au Reglement sur les 
aliments et drogues; 

h) le numero de brevet de chaque invention du breve-
te ou de l'ancien brevet& liee au medicament, la date 
d'octroi ainsi que la date d'expiration du brevet. 

(2) Les renseignements vises au paragraphe (1) doivent 
etre fournis : 

a) soit si un avis de conformite a ete delivre pour le 
medicament; 

b) soit si le medicament est offert en vente au Canada. 

(3) Les renseignements vises au paragraphe (1) doivent 
etre fournis dans les sept jours suivant le jour ou survient 
la premiere des eventualites suivantes 

a) le premier avis de conformite est delivre pour le 
medicament; 

b) le medicament est offert en vente au Canada pour 
la premiere fois. 

(4) Les renseignements vises au paragraphe (1) doivent 
etre tenus a jour, et toute modification qui y est apportee 
doit etre presentee dans les 30 jours suivant celle-ci. 
DORS/98-105, art. 2(A); DORS/2008-70, art. 3. 

4 (1) Pour l'application des alineas 80(1)b) et (2)b) de la 
Loi, les renseignements identifiant le medicament et ceux 
sur son prix de vente doivent indiquer : 

a) Fidentite du brevete ou de l'ancien brevete; 

b) l'appellation generique et la marque du medica-
ment; 

c) la date a laquelle le medicament est vendu au 
Canada pour la premiere fois; 

d) le jour ou la periode vise aux paragraphes (2) ou (3) 
auxquels s'appliquent les renseignements; 

e) le numero d'identification de drogue attribue en 
vertu du Reglement sur les aliments et drogues ou, 
defaut d'un tel numero, tout autre numero d'identifi-
cation attribue a chaque forme posologique et a 
chaque concentration du medicament du brevet& ou 
de l'ancien brevete; 

f) a regard du jour ou de la periode vise a l'alinea d) : 

(i) la quantite du medicament vendu sous sa forme 
posologique finale et soit son prix moyen par 
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(i) the quantity of the medicine sold in final dosage 
form and either the average price per package or 
the net revenue from sales in respect of each dosage 
form, strength and package size in which the 
medicine was sold by the patentee or former paten-
tee to each class of customer in each province and 
territory, 

(ii) the publicly available ex-factory price for each 
dosage form, strength and package size in which 
the medicine was sold by the patentee or former 
patentee to each class of customer in each province 
and territory, and 

(iii) if the medicine is being sold in one or more of 
the countries set out in the schedule, the publicly 
available ex-factory price for each dosage form, 
strength and package size in which the medicine 
was sold to each class of customer in each of those 
countries. 

(g) [Repealed, SOR/2008-70. s. 4] 
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emballage, soit les recettes nettes derivees des 
ventes de chaque forme posologique, de chaque 
concentration et de chaque format d'emballage 
dans lesquels le medicament a ete vendu par le bre-
vete ou l'ancien brevete a chaque categorie de 
clients dans chaque province et territoire, 

(ii) le prix depart usine accessible au public de 
chaque forme posologique, de chaque concentra-
tion et de chaque format d'emballage dans lesquels 
le medicament a ete vendu par le brevete ou l'an-
cien brevete a chaque categorie de clients dans 
chaque province et territoire, 

(iii) si le medicament est vendu dans un ou plu-
sieurs des pays mentionnes a l'annexe, le prix de-
part usine accessible au public de chaque forme po-
sologique, de chaque concentration et de chaque 
format d'emballage dans lesquels le medicament a 
ete vendu a chaque categorie de clients dans chacun 
de ces pays. 

g) [Abroge, DORS/2008-70, art. 4] 

(2) In the case of a medicine for human use that contains 
a controlled substance as defined in the Controlled 
Drugs and Substances Act or a substance listed or de-
scribed in Schedule C or D to the Food and Drugs Act or 
that is a prescription drug as defined in section A.01.010 
of the Food and Drug Regulations, the information re-
ferred to in subsection (1) shall be provided 

(a) for the day on which the medicine is first sold in 
Canada, within 30 days after that day; and 

(b) for each six-month period beginning on January 1 
and July 1 in a year, within 30 days after the end of the 
period. 

(3) In the case of a medicine for human use that does not 
contain a controlled substance as defined in the Con-
trolled Drugs and Substances Act or a substance listed or 
described in Schedule C or D to the Food and Drugs Act 
or that is not a prescription drug as defined in section 
A.01.010 of the Food and Drug Regulations or in the case 
of a medicine for veterinary use, the information referred 
to in subsection ( I), for each six-month period beginning 
on January 1 and July 1 of each year, shall be provided to 
the Board within 30 days after the day on which the 
Board sends a request in response to a complaint re-
specting the price of the medicine and, during the two 
years following the request, within 30 days after the end 
of each six-month period. 

(2) S'agissant d'un medicament destine a l'usage humain 
qui contient une substance designee au sens de la Loi re-
glementant certaines drogues et autres substances ou 
une substance mentionnee ou decrite aux annexes C ou D 
de la Loi sur les aliments et drogues, ou qui est une 
drogue sur ordonnance au sens de l'article A.01.010 du 
Reglement sur les aliments et drogues, les renseigne-
ments vises au paragraphe (1) sont fournis : 

a) pour le jour ou le medicament est vendu au Canada 
pour la premiere fois, dans les trente jours suivant ce 
jour; 

b) pour chaque periode de six mois commencant le t er 

janvier et le ler juillet de chaque annee, dans les trente 
jours suivant la fin de cette periode. 

(3) S'agissant d'un medicament destine a l'usage humain 
qui ne contient aucune substance designee au sens de la 
Loi reglementant certaines drogues et autres substances 
ni aucune substance mentionnee ou decrite aux annexes 
C ou D de la Loi sur les aliments et drogues ou qui n'est 
pas une drogue sur ordonnance au sens de l'article 
A.01.010 du Reglement sur les aliments et drogues, ou 
s'agissant d'un medicament destine a l'usage veterinaire, 
les renseignements vises au paragraphe (1) doivent etre 
fournis au Conseil pour chaque periode de six mois corn-
mencant le l e" janvier et le l e' juillet de chaque annee, 
dans les trente jours suivant 1'envoi, par ce dernier, d'une 
demande faisant suite a une plainte concernant le prix du 
medicament et, au cours des deux annees qui suivent la 
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(4) For the purposes of subparagraph (I )(OM, 

(a) in calculating the average price per package of 
medicine, the actual price after any reduction given as 
a promotion or in the form of rebates, discounts, re-
funds, free goods, free services, gifts or any other ben-
efit of a like nature and after the deduction of the fed-
eral sales tax shall be used; and 

(b) in calculating the net revenue from sales of each 
dosage form, strength and package size in which the 
medicine was sold in final dosage form, the actual rev-
enue after any reduction in the form of rebates, dis-
counts, refunds, free goods, free services, gifts or any 
other benefit of a like nature and after the deduction 
of federal sales taxes shall be used. 

(5) Subject to subsection (6), this section does not apply 
to medicine sold by a patentee or former patentee to a 
person with whom they do not deal at arm's length or to 
another patentee or former patentee. 

(6) If the patentee or former patentee sells the medicine 
to a person with whom they do not deal at arm's length 
and who is not required to provide information under 
paragraphs 80(1)(a) or (2)(a) of the Act, the patentee or 
former patentee shall provide the information required 
under paragraph (1)(f) in respect of any resale of the 
medicine by the person. 

(7) For the purposes of subparagraph ( 1 )(f)(iii), the price 
at which a medicine was sold in a country other than 
Canada shall be expressed in the currency of that coun-
try. 

(8) For the purposes of this section, the Income Tax Act, 
as that Act read on December 1, 1987. applies, with any 
modifications that the circumstances require, in deter-
mining whether a patentee or former patentee is dealing 
at arm's length with another person. 

(9) For the purposes of this section, publicly available 
ex-factory price includes any price of a patented 
medicine that is agreed on by the patentee or former 
patentee and the appropriate regulatory authority of the 
country in which the medicine is sold by the patentee. 

(10) [Repealed, SOR/2008-70. s. 4] 
SOR/98-105, s. 3; SOR/2008-70, s. 4; SOR/2013-122, s. 25. 
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demande, dans les trente jours suivant la fin de chaque 
periode de six mois. 

(4) Pour l'application du sous-alinea (1)f)(i) : 

a) le prix apres deduction des reductions accordees 
titre de promotion ou sous forme de rabais, es-
comptes, remboursements, biens ou services gratuits, 
cadeaux ou autres avantages semblables et apres de-
duction de la taxe de vente federale doit etre utilise 
pour le calcul du prix moyen par emballage dans le-
quel le medicament etait vendu; 

b) le montant des recettes apres deduction des reduc-
tions accordees sous forme de rabais, escomptes, rem-
boursements, biens ou services gratuits, cadeaux ou 
autres avantages semblables et apres deduction de la 
taxe de vente federale doit etre utilise pour le calcul 
des recettes nettes pour chaque forme posologique, 
chaque concentration et chaque format d'emballage 
dans lesquels le medicament etait vendu sous sa forme 
posologique finale. 

(5) Sous reserve du paragraphe (6), le present article ne 
s'applique pas au medicament vendu par le brevete ou 
l'ancien brevete a une personne avec qui it a un lien de 
dependance ou a tout autre brevete ou ancien brevete. 

(6) Si le brevete ou l'ancien brevete vend le medicament 
A une personne avec qui it a un lien de dependance et que 
celle-ci n'est pas tenue de fournir des renseignements en 
vertu des alineas 80(1)a) ou (2)a) de la Loi, it doit fournir 
les renseignements prevus a l'alinea (1)f) a l'egard de 
toute revente du medicament par cette personne. 

(7) Pour l'application du sous-alinea (1)f)(iii), le prix au-
quel le medicament a ete vendu dans le pays etranger 
doit etre exprime dans la devise de ce pays. 

(8) Pour l'application du present article, la Loi de limp& 
sur le revenu, dans sa version au 1 er  decembre 1987. s'ap-
plique, avec les adaptations necessaires, A la determina-
tion du lien de dependance entre le brevete et une autre 
personne. 

(9) Pour l'application du present article, prix depart 
usine accessible au public s'entend notamment de tout 
prix d'un medicament brevete dont sont convenus le bre-
vete ou l'ancien brevete et l'autorite reglementante com-
petente du pays dans lequel le brevete vend le medica-
ment. 

(10) [Abroge, DORS/2008-70. art. 4] 
DORS/98-105, art. 3; DORS/2008-70, art. 4; DORS/2013-122, art. 25. 
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Revenues and Research and 
Development Expenditures 

5 (1) For the purposes of subsection 88(1) of the Act, in-
formation concerning the identity of any licensee in 
Canada of the patentee and the revenues and research 
and development expenditures of the patentee shall indi-
cate 

(a) the name and address of the patentee and the ad-
dress for correspondence in Canada; 

(b) the name and address of all licensees in Canada of 
the patentee; 

(c) the total gross revenues from all sales in Canada 
during the year by the patentee of medicine for human 
and veterinary use and the total revenues received 
from all licensees from the sale in Canada of medicine 
for human and veterinary use; and 

(d) a summary of all expenditures made during the 
year by the patentee towards the cost of research and 
development relating to medicine for human or veteri-
nary use carried out in Canada by or on behalf of the 
patentee, including 

(i) a description of the type of research and devel-
opment and the name of the person or entity that 
carried out the research and development, 

(ii) the expenditures of the patentee or the person 
or entity that carried out the research and develop-
ment, in respect of each type of research and devel-
opment, and 

(iii) the name of the province in which the research 
and development was carried out and the expendi-
tures in that province by the patentee or the person 
or entity. 

(2) The information referred to in subsection (1) shall be 
provided for each calendar year and shall be submitted 
within 60 days after the end of each calendar year. 

(3) The total gross revenues referred to in paragraph 
(1)(c) shall comprise revenues from sales of medicine 

(a) for which a drug identification number has been 
issued under the Food and Drug Regulations or which 
has been approved for sale to qualified investigators 
under those Regulations; 

(b) that is used in the diagnosis, treatment, mitigation 
or prevention of a disease, disorder or abnormal 
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Recettes et depenses de 
recherche et developpement 

5 (1) Pour ('application du paragraphe 88(1) de la Loi, 
les renseignements sur l'identite des titulaires des li-
cences decoulant du brevet au Canada et sur les recettes 
et les depenses de recherche et developpement du breve-
t& doivent indiquer : 

a) le nom et l'adresse du brevet& ainsi que son adresse 
postale au Canada; 

b) le nom et l'adresse des titulaires des licences au 
Canada; 

c) les recettes brutes totales tirees de toutes les ventes 
de medicaments pour usage humain et veterinaire ef-
fectuees par le brevete au Canada durant Vann& et les 
recettes totales qui proviennent des titulaires des li-
cences au titre des ventes au Canada de medicaments 
pour usage humain et veterinaire; 

d) un resume de toutes les depenses engagees par le 
brevete durant l'annee pour l'execution, au Canada 
par lui ou pour son compte, de recherche et develop-
pement en matiere de medicaments pour usage hu-
main ou veterinaire y compris : 

(i) une description du type de recherche et develop-
pement et le nom de la personne ou de l'entite qui 
les a executes, 

(ii) pour chaque type de recherche et developpe-
ment, les montants depenses par le brevete ou par 
la personne ou l'entite qui a execute la recherche et 
le developpement, 

(iii) le nom de la province on la recherche et le de-
veloppement ont ete effectues et le montant depen-
se dans la province par le brevet& ou par la per-
sonne ou l'entite. 

(2) Les renseignements vises au paragraphe (1) doivent 
etre fournis pour chaque armee civile et etre presentes 
dans les 60 jours suivant la fin de l'annee. 

(3) Les recettes brutes totales visees a l'alinea ( I )c) sont 
celles qui se rapportent aux ventes de medicaments : 

a) auxquels un numero d'identification de drogue a 
ete attribue conformement au Reglement sur les ali-
ments et drogues ou ceux qui ont ete approuves pour 
la vente a un chercheur competent conformement a ce 
reglement; 
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physical state or the symptoms thereof or in the modi-
fication of organic functions in humans or animals; 
and 

(c) the sale of which is promoted by any means to 
physicians, dentists, veterinarians, hospitals, drug re-
tailers or wholesalers or manufacturers of ethical 
pharmaceutical products. 

(4) For the purposes of paragraph (1)(d), the patentee 
shall specify 

(a) the total capital expenditures on buildings and the 
annual depreciation of the buildings which deprecia-
tion shall be calculated at an annual rate of four per 
cent for a maximum of 25 years; 

(b) the total capital expenditures on equipment; and 

(c) the source and amount of the funds for expendi-
tures made by the patentee towards the cost of re-
search and development. 

SOR/95-172, s. 4. 

6 For the purposes of subsection 88(1) of the Act, the ex-
pression research and development means those activ-
ities for which expenditures qualify, or would qualify if 
the expenditures were made by a taxpayer in Canada, for 
an investment tax credit in respect of scientific research 
and experimental development under the Income Tax 
Act as that Act read on December 1. 1987. 

General 
7 (1) Every person required by these Regulations to pro-
vide information to the Board shall do so by using the ap-
propriate electronic document made available on the 
Board's website and by sending the completed electronic 
document, in its original format and file type, to the 
email address specified by the Board on its website. 

(2) The electronic document shall bear the electronic sig-
nature of an authorized individual, certifying that the in-
formation set out in the document is true and complete. 
s0rm08-70, s. 5. 
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b) qui sont utilises pour le diagnostic, le traitement, 
l'attenuation ou la prevention de maladies, de troubles 
ou d'etats physiques anormaux ou de leurs symp-
tomes, ainsi que pour la modification de fonctions or-
ganiques chez les humains ou les animaux; 

c) dont la vente est promue par quelque moyen que ce 
soit aupres des medecins, des dentistes, des veteri-
naires, des hopitaux, des detaillants ou des grossistes 
de drogues ou des fabricants de produits pharmaceu-
tiques controles. 

(4) Pour l'application de l'alinea (1)d), le brevete doit in-
diquer : 

a) les depenses en immobilisations totales afferentes 
aux immeubles et le montant de depreciation annuelle 
de ceux-ci, qui est calculee a un taux annuel de 4 pour 
cent sur une periode maximale de 25 ans; 

b) les depenses totales relatives a l'equipement; 

c►  la source du financement des depenses de re-
cherche et de developpement du brevete et le montant 
fourni. 

DORS/95-172, art. 4. 

6 Pour l'application du paragraphe 88(1) de la Loi, re-
cherche et developpement s'entend des activites pour 
lesquelles les depenses engagees sont admissibles, ou le 
seraient si elles avaient ete engagees par un contribuable 
au Canada, a un credit d'impot a l'investissement pour la 
recherche scientifique et le developpement experimental 
aux termes de la Loi de Pimp& sur le revenu dans sa ver-
sion du 1 er decembre 1987. 

Dispositions generales 
7 (1) Toute personne devant fournir des renseignements 
au Conseil conformement au present reglement doit rem-
plir a cette fin le document electronique approprie qui est 
accessible sur le site Web du Conseil et le faire parvenir 
selon le format et le type de fichier originaux a l'adresse 
electronique precisee sur le site. 

(2) Le document electronique doit porter la signature 
electronique de la personne (lament autorisee attestant 
)'exactitude et l'integralite des renseignements fournis. 
DORS/2008-70, art. 5. 
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SCHEDULE ANNEXE 

(Subparagraph 4(1)(f)(iii)) (sous-alinea 4(1)f)(iii)) 

Item Country Article Pays 

1 France 1 France 

2 Germany 2 Allemagne 

3 Italy 3 Italie 

4 Sweden 4 Suede 

5 Switzerland 5 Suisse 

6 United Kingdom 6 Royaume-Uni 

7 United States 7 Etats-Unis 
SOR/2008-70, s. 6. DORS/2008-70, art. 6. 
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Registration 
SOR/2019-298 August 8, 2019 

PATENT ACT 

P.C. 2019-1197 August 7, 2019 

Whereas, pursuant to subsection 101(2)3  of the Patent 
Actb, the Minister of Health has consulted with provin-
cial ministers of the Crown responsible for health and 
with such representatives of consumer groups and 
representatives of the pharmaceutical industry as the 
Minister considers appropriate; 

Therefore, Her Excellency the Governor General in 
Council, on the recommendation of the Minister of 
Health, pursuant to subsection 101(1)a  of the Patent 
Actb, makes the annexed Regulations Amending the 
Patented Medicines Regulations (Additional Factors 
and Information Reporting Requirements). 

Regulations Amending the Patented 
Medicines Regulations (Additional Factors 
and Information Reporting Requirements) 

Enregistrement 
DORS/2019-298 Le 8 aout 2019 

LOI SUR LES BREVETS 

C.P. 2019-1197 Le 7 aoCit 2019 

Attendu que, conformement au paragraphe 101(2)a  de 
la Loi sur les brevets', la ministre de la Sante a consul-
te les ministres provinciaux responsables de la sante 
et les representants des groupes de consommateurs 
et de l'industrie pharmaceutique qu'elle juge utile de 
consulter, 

A ces causes, sur recommandation de la ministre de la 
Sante et en vertu du paragraphe 101(1)3  de la Loi sur 
les brevets', Son Excellence la Gouverneure generale 
en conseil prend le Reglement modifiant le Reglement 
sur les medicaments brevetes (facteurs additionnels 
et exigences supplementaires relatives a la fourniture 
de renseignements), ci-apres. 

Reglement modifiant le Reglement sur les 
medicaments brevetes (facteurs additionnels 
et exigences supplementaires relatives a la 
fourniture de renseignements) 

Amendments 

1 The Patented Medicines Regulations' are 
amended by adding the following after section 2: 

Non-application of Certain 
Provisions 

2.1 Sections 4.1 to 4.4 do not apply to any medicine for 
which a drug identification number has been assigned 
under the Food and Drug Regulations before the day 
on which the Regulations Amending the Patented Medi-
cines Regulations (Additional Factors and Information 
Reporting Requirements) are published in the Canada 
Gazette, Part II. 

2 (1) Paragraph 3(1)(g) of the French version of 
the Regulations is replaced by the following: 

g) ('identification numerique attribuee a chaque forme 
posologique et a chaque concentration du medicament 

S.C. 1993, c. 2, s. 7 
R.S., c. P-4 
SOR/94-688; SOR/2008-70, s. 1 

Modifications 

1 Le Reglement sur les medicaments brevetes' 
est modifie par adjonction, apres 1'article 2, de ce 
qui suit : 

Non-application de certaines 
dispositions 

2.1 Les articles 4.1 a 4.4 ne s'appliquent pas a un medica-
ment auquel une identification numerique a ete attribuee 
conformement au Reglement sur les aliments et drogues 
avant le jour ou le Reglement modifiant le Reglement sur 
les medicaments brevetes (facteurs additionnels et exi-
gences supplementaires relatives a la fourniture de ren-
seignements) est publie dans la partie II de la Gazette du 
Canada. 

2 (1) L'alinea 3(1)g) de la version francaise du 
meme reglement est remplace par ce qui suit : 

g) l'identification numerique attribuee a chaque forme 
posologique et a chaque concentration du medicament 

L.C. 1993, ch. 2, art. 7 
b L.R., ch. P-4 
' DORS/94-688; DORS/2008-70, art. 1 
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conformement au Reglement sur les aliments et 
drogues; 

(2) Section 3 of the Regulations is amended by 
adding the following after subsection (3): 

(3.1) Despite subsection (3), in each of the following 
cases, the information referred to in subsection (1) shall 
be provided within 30 days after the day on which the 
Board sends a request for the patentee to provide that 
information: 

(a) the medicine is not a prescription drug as defined 
in section A.01.010 of the Food and Drug Regulations 
and is not a drug described in Schedule D to the Food 
and Drugs Act; 

(b) the medicine contains a controlled substance as 
defined in subsection 2(1) of the Controlled Drugs and 
Substances Act, the sale or provision of which does not 
require a prescription under that Act; 

(c) a notice of compliance has been issued in respect of 
the medicine on the basis of information and material 
contained in a submission filed under section C.08.002.1 
of the Food and Drug Regulations; 

(d) the medicine is for veterinary use. 

3 (1) Paragraph 4(1)(e) of the French version of 
the Regulations is replaced by the following: 

e) l'identification numerique attribuee conformement 
au Reglement sur les aliments et drogues ou, a defaut, 
toute autre identification numerique attribuee a chaque 
forme posologique et a chaque concentration du medi-
cament du brevete ou de l'ancien brevete; 

(2) The portion of subsection 4(2) of the Regula-
tions before paragraph (a) is replaced by the 
following: 

(2) The information referred to in subsection (1) shall be 
provided to the Board 

(3) Subsection 4(3) of the Regulations is replaced 
by the following: 

(3) Despite subsection (2), in each of the following cases, 
the information referred to in subsection (1), for each six-
month period beginning on January 1 and July 1 of each 
year, shall be provided within 30 days after the day on 
which the Board sends a request for the patentee to pro-
vide that information and, during the two years following  

conformement au Reglement sur les aliments et 
drogues; 

(2) L'article 3 du meme reglement est modifie par 
adjonction, apres le paragraphe (3), de ce qui 
suit : 

(3.1) Malgre le paragraphe (3), s'agissant des medica-
ments ci-apres, les renseignements vises au paragra-
phe (1) doivent etre fournis dans les trente jours suivant 
l'envoi, par le Conseil, d'une demande au brevete visant 
ce que celui-ci fournisse ces renseignements : 

a) le medicament qui n'est pas une drogue sur ordon-
nance, au sens de l'article A.01.010 du Reglement sur 
les aliments et drogues, ni une drogue mentionnee 
l'annexe D de la Loi sur les aliments et drogues; 

b) le medicament qui contient une substance desi-
gnee, au sens du paragraphe 2(1) de la Loi reglemen-
tent certaines drogues et autres substances, dont la 
vente ou la fourniture ne necessite pas d'ordonnance 
aux termes de cette loi; 

c) le medicament a 1'egard duquel un avis de confor-
mite a ete delivre d'apres les renseignements et le 
materiel contenus dans la presentation deposee en 
vertu de l'article C.08.002.1 du Reglement sur les ali-
ments et drogues; 

d) le medicament qui est destine a l'usage veterinaire. 

3 (1) L'alinea 4(1)e) de la version francaise du 
meme reglement est remplace par ce qui suit : 

e) 1'identification numerique attribuee conformement 
au Reglement sur les aliments et drogues ou, a defaut, 
toute autre identification numerique attribuee a chaque 
forme posologique et a chaque concentration du medi-
cament du brevete ou de l'ancien brevete; 

(2) Le passage du paragraphe 4(2) du meme regle-
ment precedant l'alinea a) est remplace par ce qui 
suit : 

(2) Les renseignements vises au paragraphe (1) doivent 
etre fournis au Conseil : 

(3) Le paragraphe 4(3) du meme reglement est 
remplace par ce qui suit : 

(3) Malgre le paragraphe (2), s'agissant des medicaments 
ci-apres, les renseignements vises au paragraphe (1) 
doivent etre fournis pour chaque periode de six mois com-
mencant le 1" janvier et le 1" juillet de chaque armee, dans 
les trente jours suivant l'envoi, par le Conseil, d'une 
demande au brevete visant a ce que celui-ci fournisse ces 
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the request, within 30 days after the end of each six-month 
period: 

(a) the medicine is not a prescription drug as defined 
in section A.01.010 of the Food and Drug Regulations 
and is not a drug described in Schedule D to the Food 
and Drugs Act; 

(b) the medicine contains a controlled substance as 
defined in subsection 2(1) of the Controlled Drugs and 
Substances Act, the sale or provision of which does not 
require a prescription under that Act; 

(c) a notice of compliance has been issued in respect of 
the medicine on the basis of information and material 
contained in a submission filed under section C.08.002.1 
of the Food and Drug Regulations; 

(d) the medicine is for veterinary use. 

(4) Paragraphs 4(4)(a) and (b) of the Regulations 
are replaced by the following: 

(a) in calculating the average price per package of a 
medicine, the actual price obtained by the patentee 
shall be used, taking into account any adjustments that 
are made by the patentee or any party that directly or 
indirectly purchases the medicine or reimburses for the 
purchase of the medicine and any reduction given to 
any party in the form of free goods, free services, gifts 
or any other benefit of a like nature; and 

(b) in calculating the net revenue from sales in respect 
of each dosage form, strength and package size in which 
the medicine was sold in final dosage form, the actual 
revenue obtained by the patentee shall be used, taking 
into account any adjustments that are made by the pat-
entee or any party that directly or indirectly purchases 
the medicine or reimburses for the purchase of the 
medicine and any reduction given to any party in the 
form of free goods, free services, gifts or any other 
benefit of a like nature. 

4 The Regulations are amended by adding the fol-
lowing after section 4: 

4.1 (1) For the purposes of paragraphs 80(1)(d) and 2(d) 
of the Act, in respect of the factor referred to in para-
graph 4.4(a), the patentee shall provide to the Board every 
cost-utility analysis prepared by a publicly funded Can-
adian organization, if published and communicated to the 
patentee, for which the outcomes are expressed as the cost 
per quality-adjusted life year for each indication that is 
the subject of the analysis. 

renseignements et, au tours des deux annees qui suivent 
la demande, dans les trente jours suivant la fin de chaque 
periode de six mois : 

a) le medicament qui n'est pas une drogue sur ordon-
nance, au sens de l'article A.01.010 du Reglement sur 
les aliments et drogues, ni une drogue mentionnee 
l'annexe D de la Loi sur les aliments et drogues; 

b) le medicament qui contient une substance desi-
gnee, au sens du paragraphe 2(1) de la Loi reglemen-
tant certaines drogues et autres substances, dont la 
vente ou la fourniture ne necessite pas d'ordonnance 
aux termes de cette loi; 

c) le medicament a l'egard duquel un avis de confor-
mite a ete delivre d'apres les renseignements et le 
materiel contenus dans la presentation deposee en 
vertu de l'article C.08.002.1 du Reglement sur les ali-
ments et drogues; 

d) le medicament qui est destine a 1'usage veterinaire. 

(4) Les alineas 4(4)a) et b) du meme reglement 
sont remplaces par ce qui suit : 

a) le prix obtenu par le brevete, compte tenu des ajus-
tements apportes par le brevete ou toute partie qui, 
directement ou indirectement, achete le medicament 
ou en rembourse l'achat et de toute deduction accord& 
a toute partie sous forme de biens ou services gratuits, 
cadeaux ou autres avantages semblables, doit etre uti-
lise pour le calcul du prix moyen du medicament par 
emballage; 

b) le montant des recettes obtenues par le brevete, 
compte tenu des ajustements apportes par le brevete 
ou toute partie qui, directement ou indirectement, 
achete le medicament ou en rembourse l'achat et de 
toute deduction accord& a toute partie sous forme de 
biens ou services gratuits, cadeaux ou autres avantages 
semblables, doit etre utilise pour le calcul des recettes 
nettes pour chaque forme posologique, chaque concen-
tration et chaque format d'emballage dans lesquels le 
medicament a ete vendu sous sa forme posologique 
finale. 

4 Le meme reglement est modifie par adjonction, 
apres Particle 4, de ce qui suit : 

4.1 (1) Pour l'application des alineas 80(1)d) et (2)d) de 
la Loi, le brevete fourni au Conseil, a l'egard du facteur 
prevu a l'alinea 4.4a), toute analyse tout-utilite preparee 
par un organisme canadien finance par 1'Etat qui a ete 
publiee et qui lui a ete communiquee et dont les resultats 
sont exprimes en fonction du cofft par armee de vie pon-
dere par la quality, pour chaque indication faisant l'objet 
de l'analyse. 
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(2) The patentee shall provide to the Board any informa-
tion about the medicine that was redacted from a pub-
lished analysis. 

(3) An analysis shall be provided 

(a) if the analysis is published before the day on which 
the medicine is first offered for sale in Canada, within 
30 days after that day; or 

(b) if the analysis is not published before the day on 
which the medicine is first offered for sale in Canada, 
within 30 days after the day on which it is published. 

(4) Despite subsection (3), in the case of a medicine that is 
offered for sale in Canada before July 1, 2020, an analysis 
shall be provided 

(a) if the analysis is published before July 1, 2020, by 
July 30, 2020; or 

(b) if the analysis is not published before July 1, 2020, 
within 30 days after the day on which it is published. 

(5) An analysis shall be provided to the Board only if any 
cost for the medicine as identified in the analysis is or 
would be, when that cost is pro-rated to account for that 
medicine's use over a 12-month period, greater than or 
equal to 50 per cent of the gross domestic product per 
capita in Canada at the time of publication of the 
analysis. 

4.2 (1) For the purposes of paragraphs 80(1)(d) and 
(2)(d) of the Act, in respect of the factor referred to in 
paragraph 4.4(b), the patentee shall provide to the Board 
the estimated maximum use of the medicine in Canada, as 
measured by the total quantity of the medicine in final 
dosage form expected to be sold. 

(2) The patentee shall provide to the Board the period of 
time used for the estimate of the maximum use of the 
medicine. 

(3) The patentee shall provide to the Board the estimated 
maximum use of the medicine within 30 days after the 
day on which the medicine is first offered for sale in 
Canada. 

(4) Despite subsection (3), in the case of a medicine that is 
offered for sale in Canada before July 1, 2020, the most 
recent version of the estimated maximum use of the medi-
cine shall be provided 

(a) if the medicine is first offered for sale in Canada 
during the period beginning on July 1, 2017 and ending 
on June 30, 2020, by July 30, 2020; or 

(b) if the medicine is first offered for sale in Canada 
before July 1, 2017, but the Minister of Health assigns a  

(2) Le brevete fourni au Conseil tout renseignement 
visant le medicament qui a ete caviar& dans l'analyse 
publiee. 

(3) L'analyse doit etre fournie : 

a) si elle est publiee avant le jour ou le medicament est 
offert en vente au Canada pour la premiere fois, dans 
les trente jours suivant ce jour; 

b) sinon, dans les trente jours suivant sa publication. 

(4) Malgre le paragraphe (3), s'agissant d'un medicament 
offert en vente au Canada avant le 1" juillet 2020, l'analyse 
doit etre fournie : 

a) si elle est publiee avant le 1' juillet 2020, au plus tard 
le 30 juillet 2020; 

b) sinon, dans les trente jours suivant sa publication. 

(5) L'analyse est fournie au Conseil uniquement si un 
coot etabli dans celle-ci pour le medicament est ou serait, 
lorsqu'il est calcule sur la base d'une utilisation du medi-
cament repartie sur une periode de douze mois, egal ou 
superieur a 50 pour cent du produit interieur brut par 
habitant au Canada au moment de la publication de 
l'analyse. 

4.2 (1) Pour ('application des alineas 80(1)d) et (2)d) de 
la Loi, le brevete fourni au Conseil, a l'egard du facteur 
prevu a l'alinea 4.4b), l'utilisation maximale estimative du 
medicament au Canada, en fonction de la quantite totale 
des previsions de ventes du medicament sous sa forme 
posologique finale. 

(2) Le brevete fourni au Conseil la periode sur laquelle 
est fondee l'estimation de l'utilisation maximale du 
medicament. 

(3) Le brevete fourni au Conseil l'utilisation maximale 
estimative du medicament dans les trente jours suivant la 
date on le medicament est offert en vente au Canada pour 
la premiere fois. 

(4) Malgre le paragraphe (3), s'agissant d'un medicament 
offert en vente au Canada avant le I juillet 2020, la ver-
sion la plus recente de l'utilisation maximale estimative 
du medicament doit etre fournie : 

a) si le medicament est offert en vente au Canada pour 
la premiere fois pendant la periode commencant le 
1" juillet 2017 et se terminant le 30 juin 2020, au plus 
tard le 30 juillet 2020; 

b) si le medicament est offert en vente au Canada pour 
la premiere fois avant le 1" juillet 2017, mais que le 
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drug identification number under the Food and Drug 
Regulations 

(i) during the period beginning on the day on which 
the Regulations Amending the Patented Medicines 
Regulations (Additional Factors and Information 
Reporting Requirements) are published in the Can-
ada Gazette, Part II and ending on June 30, 2020, by 
July 30, 2020, or 

(ii) after June 30, 2020, within 30 days after the day 
on which the drug identification number is assigned. 

(5) The patentee shall update the estimated maximum 
use of the medicine within 30 days after the day on which 
the Minister of Health issues a notice of compliance 
approving a new or modified therapeutic use of the 
medicine. 

4.3 (1) Despite subsections 4.1(3) and (4) and 4.2(3) 
and (4), in each of the following cases, the information 
referred to in subsections 4.1(1) and (2) and 4.2(1) and (2) 
shall be provided within 30 days after the day on which 
the Board sends a request for the patentee to provide that 
information: 

(a) the medicine is not a prescription drug as defined 
in section A.01.010 of the Food and Drug Regulations 
and is not a drug described in Schedule D to the Food 
and Drugs Act; 

(b) the medicine contains a controlled substance as 
defined in subsection 2(1) of the Controlled Drugs and 
Substances Act, the sale or provision of which does not 
require a prescription under that Act; 

(c) a notice of compliance has been issued in respect of 
the medicine on the basis of information and material 
contained in a submission filed under section C.08.002.1 
of the Food and Drug Regulations; 

(d) the medicine is for veterinary use.  

ministre de la Sante lui attribue une identification 
numerique conformement au Reglement sur les ali-
ments et drogues : 

(i) pendant la periode commencant le jour ou le 
Reglement modifiant le Reglement sur les medica-
ments brevet& (facteurs additionnels et exigences 
supplementaires relatives a la fourniture de rensei-
gnements) est publie dans la partie II de la Gazette 
du Canada et se terminant le 30 juin 2020, au plus 
tard le 30 juillet 2020, 

(ii) apres le 30 juin 2020, dans les trente jours 
suivant la date d'attribution de l'identification 
numerique. 

(5) Le brevete met a jour l'utilisation maximale estima-
tive du medicament dans les trente jours suivant la date 
de la delivrance par le ministre de la Sante de tout avis 
de conformite approuvant une utilisation therapeutique 
nouvelle ou modifiee du medicament. 

4.3 (1) Malgre les paragraphes 4.1(3) et (4) et 4.2(3) et 
(4), s'agissant des medicaments ci-apres, les renseigne-
ments vises aux paragraphes 4.1( I) et (2) et 4.2(1) et (2) 
doivent etre fournis au Conseil dans les trente jours sui-
vant l'envoi, par ce dernier, d'une demande au brevete 
visant a ce que celui-ci fournisse ces renseignements : 

a) le medicament qui n'est pas une drogue sur ordon-
nance, au sens de Particle A.01.010 du Reglement sur 
les aliments et drogues, ni une drogue mentionnee 
l'annexe D de la Loi sur les aliments et drogues; 

b) le medicament qui contient une substance desi-
gnee, au sens du paragraphe 2(1) de la Loi reglemen-
tant certaines drogues et autres substances, dont la 
vente ou la fourniture ne necessite pas d'ordonnance 
aux termes de cette loi; 

c) le medicament a regard duquel un avis de confor-
mite a ete delivre d'apres les renseignements et le 
materiel contenus dans la presentation deposee en 
vertu de Particle C.08.002.1 du Reglement sur les ali-
ments et drogues; 

d) le medicament qui est destine A. l'usage veterinaire. 

(2) The requirements of subsection 4.2(5) apply in respect 
of the information provided under subsection ( I). 

Other Factors to be 
Considered — Excessive Prices 

4.4 For the purposes of paragraph 85(1)(e) of the Act, the 
other factors that the Board shall take into consideration 
to determine whether a medicine that is sold in any  

(2) Les exigences du paragraphe 4.2(5) s'appliquent 
l'egard des renseignements fournis en application du 
paragraphe (1). 

Autres facteurs a considerer —
prix excessifs 

4.4 Pour l'application de l'alinea 85(1)e) de la Loi, les 
autres facteurs dont le Conseil doit tenir compte pour 
decider si le prix d'un medicament vendu apres le 
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market in Canada after June 30, 2020 is being or has been 30 juin 2020 sur un marche canadien est excessif sont les 
sold at an excessive price are the following: suivants 

(a) the medicine's pharmacoeconomic value in a) la valeur pharmaccieconomique du medicament au 
Canada; Canada; 

(b) the size of the market for the medicine in Canada; b) la taille du marche de ce medicament au Canada; 
and 

c) le produit interieur brut du Canada et le produit 
(c) the gross domestic product in Canada and the gross interieur brut par habitant au Canada. 
domestic product per capita in Canada. 

5 Paragraph 5(3)(a) of the French version of the 
Regulations is replaced by the following: 

a) auxquels une identification numerique a ete attri-
buee conformement au Reglement sur les aliments et 
drogues ou ceux qui ont ete approuves pour la vente 
un chercheur competent conformement a ce reglement; 

6 The schedule to the Regulations is replaced by 
the schedule set out in the schedule to these 
Regulations. 

Coming into Force 
7 These Regulations come into force on 
July 1, 2020. 

SCHEDULE 

(Section 6) 

SCHEDULE 

(Subparagraph 4(1)(f)(iii)) 

Australia 
Australie 

Belgium 
Belgique 

France 
France 

Germany 
Allemagne 

Italy 
Italie 

Japan 
Japon 

Netherlands 
Pays-Bas 

Norway 
Norvege 

Spain 
Espagne 

5 L'alinea 5(3)a) de la version francaise du meme 
reglement est remplace par ce qui suit : 

a) auxquels une identification numerique a ete attri-
buee conformement au Reglement sur les aliments et 
drogues ou ceux qui ont ete approuves pour la vente 
un chercheur competent conformement ace reglement; 

6 L'annexe du meme reglement est remplacee 
par l'annexe figurant a l'annexe du present 
reglement. 

Entrée en vigueur 
7 Le present reglement entre en vigueur le 1" juil-
let 2020. 

ANNEXE 

(article 6) 

ANNEXE 

(sous-alinea 4(1)f)(iii)) 

Allemagne 
Germany 

Australie 
Australia 

Belgique 
Belgium 

Espagne 
Spain 

France 
France 

Italie 
Italy 

Japon 
Japan 

Norvege 
Norway 

Pays-Bas 
Netherlands 
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Sweden Royaume-Uni 
Suede United Kingdom 

United Kingdom Suede 
Royaume-Uni Sweden 


