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EN PRESENCE DU PROTONOTAIRE KEVIN R. AALTO
ENTRE :

SANOFI-AVENTIS CANADA INC.
demanderesse
et
LE MINISTRE DE LA SANTE,
LE PROCUREUR GENERAL DU CANADA et
LABORATOIRE RIVA INC.
défendeurs

MOTIFS DE L'ORDONNANCE ET ORDONNANCE

(1] 11 s’agit d’une requéte présentée au nom de la défenderesse Laboratoire Riva Inc. (Riva)

visant I’obtention, entre autres choses, d’une ordonnance rejetant la présente demande de contrdle

judiciaire.
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[2]  Lademande de contrble judiciaire concermne une « décision » de Santé Canada, laquelle a été
communiquée par letire datée du 21 juin 2007 (la lettre) envoyée par ’avocat de Santé Canada a

I'avocat de Riva. La partie pertinente de la lettre dans le cadre de la présente requéte est la suivante :

[TRADUCTION] -

«[...] Santé Canada n’est plus d’avis que Riva ne peut pas recevoir
d’avis de conformité jusqu’a ce que la présentation de
Pharmascience, avec renvoi au produit de Riva, soit approuvée. Par
conséquent, si Riva obtient gain de cause dans la procédure de
prohibition en cours dans le dossier T-127-07 et satisfait 4 toutes les
obligations que lui impose le Réglement sur les médicaments
brevetes (avis de conformité), elle sera admissible a recevoir un avis
de conformité, peu importe si la présentation de Pharmascience se
conforme au Réglement sur les avis de conformité et si
Pharmascience regoit un avis de conformité. Je peux également vous
informer que Santé Canada enverra bientdt 4 Riva une lettre
confirmant le tout. » [Non souligné dans I’original.]

[3]  Lademanderesse sollicite I’annulation de cette « décision » et demande au ministre de la
Santé d’informer Riva qu’elle ne recevra aucun avis de conformité jusqu’a ce que les exigences
prévues au Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) (le Réglement) soient

remplies et jusqu’a ce que Pharmascience regoive un avis de conformité pour sa présentation

abrégee de drogue nouvelle (PADN) pour les capsules de 2,5 mg, de 5 mg et de 10 mg de ramipril.

[4] Riva a introduit la présente requéte visant 4 faire annuler la demande et recoit le soutien du
ministre de la Santé et du procureur général du Canada. Essentiellement, deux motifs sont invoqués
A I’appui de cette requéte. Premiérement, la lettre ne constitue pas une décision d’un office féederal

donnant lieu & la mesure de réparation demandée. Deuxiemement, le ministre n’a aucune obligation
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envers la demanderesse et celle-ci n’est pas habile  ester en justice, car elle n’est pas touchée

directement par la position adoptée par le ministre.

[5]  La Cour peut radier ’avis de conformitg et rejeter la demande s’il est « manifeste » que la
demande ne peut étre accueillie ou si la demande est « manifestement irréguli[ére] au point de
n’avoir aucune chance d’étre accueilli[e] » (voir Pharmacia Inc. ¢. Canada (Ministre de la Santé

nationale et du Bien-étre social), [1994) A.C.F. n° 1629 (C.AF.)). C’est le cas en I’espéce.

La « décision »
[6] A mon avis, la letire ne constitue pas une « décision » au sens ol I’entend la jurisprudence.
11 s”agit d’une lettre envoyée par un avocat du ministre a un avocat de Riva dans le cadre d'une
autre procédure ol la demanderesse n’est pas partie. La lettre ne fait qu’informer Riva de ce que le
ministre pourrait faire si certaines circonstances se réalisaient. [] s’agit de conjectures dans la
mesure ot Riva pourrait ne pas franchir tous les obstacles qu’elle doit surmonter pour obtenir un
avis de conformité. En outre, il ne s’agit pas de la décision définitive du ministre, mais uniquement
d’une indication préalable de la position du ministre. Les indications de cette nature ne sont pas
susceptibles de contrdle judiciaire (voir Rothmans, Benson & Hedges Inc. c. M.N.R., [1998]
148 F.T.R. 3 (1™ inst.)). Comme 1'a écrit le ministre dans ses observations :

[TRADUCTION]

De toute évidence, par la présente demande, Sanofi [la

demanderesse] cherche & empécher la délivrance d’un avis de

conformité & Riva. Abstraction faite pour le moment de la question

de I’habilité a ester en justice, Sanofi obtiendrait la chance de

contester une telle décision au moment ol le ministre délivrerait

I’avis de conformité. En introduisant prématurément la présente
demande sur la base de conjectures, Sanofi tente d’empécher le
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ministre d’exercer son pouvoir discrétionnaire 1égal de délivrer des
avis de conformité conformément aux modalités du Reglement sur
les aliments et drogues.
[N Si j’avais tort de conclure que la lettre ne constitue pas une « décision » susceptible de

contrdle, les autres arguments de Riva et du ministre soutiennent amplement I’affirmation selon

laquelle la présente demande n’a aucune chance d’étre accueillie.

La demanderesse est-elle habile 4 ester en justice?

[8]  Laréponse 4 cette question est non. La Cour a statué de nombreuses fois qu'une partie qui
n’est pas directement touchée par la décision en cause ne peut se prévaloir du controle judiciaire.

L’article 18.1 de la Loi sur les Cours fédérales est rédigé ainsi :

18.1 (1) Une demande de  18.1 (1) An application for
contréle judiciaire peut étre  judicial review may be made
présentée par le procureur by the Attorney General of
général du Canadaoupar  Canada or by anyone directly
quiconque est directernent  affected by the matter in
touché par I'objet de la respect of which relief is
demande. . sought.

9] En |'espéce, la demanderesse n’est pas directement touchée par la position que le ministre
présente dans la lettre, Pour que la demanderesse soit directement touchée, il faut que la question en
litige ait un effet préjudiciable sur les droits qui lui sont reconnus par la loi, qu'elle lui impose des
obligations juridiques ou qu’elle lui porte directement préjudice (voir Apotex Inc. ¢. Canada
(Gouverneur en conseil), [2007] A.C.F. n° 312, paragraphe 20 et la jurisprudence qui y est

mentionnée).
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(101 Il se peut que I'intérét commercial de la demanderesse soit touché. Cependant, le fait que le
gouvernement confére un avantage commercial 4 un tiets ne confére pas 4 la demanderesse le droit
d’introduire une demande de contrdle judiciaire (voir La Compagnie Rothmans de Pall Mall
Canada Limitée c. MN.R., [1976] 2 C.F. 500 (C.A.); (1976), 67 D.L.R. (3d) 505). Dans cet arrét, le
juge Le Dain a écrit :

[Les appelantes] ne prétendent pas &tre intéressées a vendre des
cigarettes contenant une fraction de tabac inférieure 4 4 pouces, mais

- d’une longueur totale de plus de 4 pouces avec le bout filtre, et rien
ne permet de penser qu’elles le sont. Elles ne demandent pas
I"interprétation qu’elles prétendent exacte pour étre en mesure de
faire quelque chose qu’elles ne peuvent faire mairitenant, mais phut6t
pour empécher les compagnies intimées d’entreprendre quelque
chose qui, & leur avis, leur confére un avantage commercial,

Comme le savant juge de premiére instance, je pense qu’un tel intérét
ne suffit pas 4 donner aux appelantes qualité pour exercer I’action ou
le droit de requérir un des brefs demandés. Les appelantes n'ont pas
de grief réel leur permettant de contester par des poursuites
judiciaires ["interprétation donnée par les fonctionnaires intimés a la
définition du mot « cigarette » a 1"article 6 de ta Loi sur 'accise pour
I"application administrative de 1a Loi. Cette interprétation ne porte
pas atteinte aux droits des appelantes et ne leur impose aucune
obligation légale supplémentaire. De méme on ne peut soutenir
qu'elle porte directement atteinte 4 leurs intéréts. [...]

(...] A ma connaissance, lorsqu’est envisagé un changement de
politique administrative applicable A des cas particuliers, il n’existe
aucune obligation générale d’informer tout intéressé et de lui
permettre de faire des observations. [Non souligné dans |’original.]

[11] Comme dans I’affaire Rothmans, I’intérét commercial de Ja demanderesse en I’espéce
pourrait étre touché si, en fait, Riva parvient 4 franchir tous les obstacles pour obtenir un avis de
conformité pour ses produits de ramipril. Cet intérét commercial de la demanderesse ne suffit pas a

fonder la présente demande de contréle judiciaire.
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[12]  Lademanderesse soutient que la position énoncée dans la lettre constitue une interprétation
du Réglement qui a des répercussions sur sa responsabilité potentielle issue du Réglement, donc
qu’elle est habile 4 ester en justice. A titre subsidiaire, elle fait valoir qu’elle est habile a éstcr en
justice dans !’intérét public. Pour les motifs exposés ci-dessus, je ne suis pas convaincu que la
demanderesse est habile 4 ester en justice, car elle n'est pas touchée directement par la position du

ministre énoncée dans la lettre.

[13] Les avocates de la demanderesse ont soutenu que 1’arrét de la Cour d’appel fédérale dans

Ferring Inc. c. Apotex Inc., 2007 CAF 276, étayait I’argument voulant Quc la demanderesse soit

habile a ester en justice. Le juge Richard a fait observer au paragraphe $ : « D’apres nous,

Ferring Inc. avait bien I’intérét requis pour contester cette décision, parce qu’elle a été prise

par le ministre dans le cadre de ses fonctions d’application du Réglement. »

[14]  Cependant, la « décision » du ministre dans cette affaire était bien différente de la position
enoncée par I'avocat du ministre dans la lettre en Iespice, Dans la décision du juge Hughes
(Ferring Inc. ¢, Canada (Ministre de la Santé), [2007] A.C.F. n° 429) visée en appel, Ferring avait
soutenu qu’elle avait le droit de demander le contrdle judiciaire d’une décision du ministre
concernant la délivrz;nce d'un avis de conformité au fabriquant d’un générique. La question
concernant Ihabilité 4 ester en justice était de savoir si Eemlng pouvait demander le contréle
judiciaire de la décision du ministre selon laquelle Novopharm n’était pas une « seconde personne »

définie au paragraphe 5(1), alors que Novopharm avait requ I’avis de conformité recherché sans
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Fiéclencher I"application des dispositions du Réglement (paragraphe 98). Le juge Hughes a conclu
que cette décision, soit que Ferring n’avait aucun droit d’étre avisée ou d*avoir la possibilité de se
faire entendre avant que le ministre rende sa décision établissant que le fabricant du générique, dans
les circonstances particuliéres qui étaient les siennes, n’était pas tenu de faire jouer le Réglement, ne
suf?fis;,ait pas & conférer a Ferring le droit de demander le contrdle judiciaire de 1’affaire

(paragraphe 102),

[15] @i peut étre affirmé que la question soulevée par la demanderesse dans la décisioﬁ Ferring
est tres différente de la position prise par le ministre dans 1a lettre au centre de la présente affaire. En
I"espéce, le Réglement ne joue aucun rdle, tandis que I'interprétation et 1'application du Réglement
¢taient directement mises en cause dans la décjsion Ferring. En I’espéce, la décision de savoir si et
comment le ministre a exercé son pouvoir discrétionnaire d’établir si une PADN répond aux
exigences du Réglement sur les aliments et drogues ne met aucunement en cause I'interprétation,

I"application ou I’administration du Réglement et ne touche pas directement les intéréts de la

demanderesse.

[16]  Pour ce qui est de I’argument subsidiaire selon lequel la demanderesse est habile  ester en
justice dans I'intérét du public, il ne réussit pas & me convaincre non plus. Une partie voulant
démontrer qu’elle est habile 4 ester en justice dans 1’intérét du public doit démontrer, entre autres
choses, qu’elle a un intérét direct ou légitime dans 1’affaire (voir Association canadienne du
médicament générique c. Canada (Gouverneur en conseil), [2007] A.C.F. n° 202). Pour les motifs

exposés ci-dessus, la demanderesse ne satisfait pas a cette exigence ni 4 |’autre exigence voulant
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qu’il y ait une question sérieuse A trancher et qu’il n’y ait pas d’autre moyen raisonnable et efficace
q q yaitp y

de soumettre la question au tribunal.

[17}  Lademande sera rejetée avec dépens en faveur des défendeurs. Si les parties sont incapables
de s’entendre quant  Iadjudication des dépens, elles peuvent soumettre des observations, d’au plus
trois pages, relativement a I’adjudication des dépens, dans les trente jours suivant la date de la

présente ordonnance.
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ORDONNANCE
LA COUR ORDONNE :
l. La présente demande est rejetée.

2. Les parties peuvent soumettre des observations, d’au plus trois pages, relativement 4

"adjudication des dépens, dans les trente jours suivant la date de la présente ordonnance.

« Kevin R. Aalto »

Protonotaire

Traduction certifiée conforme
Elisabeth Ross
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