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MOTIFSDU JUGEMENT ET JUGEMENT

[1] L es présentes instances réunies concernent deux demandes de contréle judiciaire introduites
par Teva Neuroscience G.P.-S.E.N.C. concernant des décisions par lesquelles le Conseil d’ examen
du prix des médicaments brevetés a estimé, dans sa premiéere décision, que Teva avait vendu son
médicament, le Copaxone, aun prix excessif et, dans sa seconde décision, que Teva devait remettre
aSaMajesté lasomme de 2 417 223,29 $ par suite de cette décision. Pour les motifs qui suivent, je
conclusqu’il y alieu de faire droit aux demandes de contrdle judiciaire et de renvoyer les décisions

au Conseil pour qu'il rende une nouvelle décision.
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[2] Le Consail d’examen du prix des médicaments brevetés (le Conseil) a été congtitué en 1987
et a été prorogé en 1993 en vertu des dispositions de laLoi sur lesbrevets, L.R.C. 1985, ch. P-4,
modifiée en 1993 et 1996, plus particuliérement celles des articles 79 a 103. Ses attributions sont
nombreuses. Il est notamment chargé de contrdler le prix des « médicaments » protégés par un

« brevet », de faire rapport de ces prix au Parlement et — pouvoir important dans e cas des
demandes en |’ espéce — de déterminer s e prix demandé pour ces médicaments est « excessif »,

auquel casil peut accorder diverses réparations.

[3] Lademanderesse Teva Neuroscience G.P.-S.E.N.C. (Teva) distribue au Canada, sousle
nom de Copaxone, un médicament utile pour le traitement de la sclérose en plaques. Le médicament
ad abord été introduit sous forme de fiole, pour étre ensuite offert sous forme de seringue
préremplie. C' est le médicament vendu sous forme de seringue qui nous intéresse particuliérement
dansla présente instance. Les parties s entendent pour dire que le Copaxone vendu sous cette forme
est un « médicament » au sens des dispositions pertinentes de laLoi sur les brevets et que ce
médicament est « breveté » au sens des dispositions en question. 11 S agit en |’ occurrence du brevet
canadien 2,191,088 dont la demande a été déposée au Canadale 23 mai 1995 et qui a été octroyé et
délivré le 28 septembre 2004. Les parties s entendent pour dire, pour les besoins des décisions du
Consell et de |’ examen de la question par 1a Cour, que le Copaxone fait partie de laméme catégorie
thérapeutique (au sens du paragraphe 85(1) delaLoi sur les brevets) que les médicaments distribués
par d autres concurrents sur le marché canadien, a savoir le Betaseron, I’ Avonex et deux versions du

Rebif.
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[4] Lorsgue Tevaalancé le Copaxone au Canada en 1997, ce médicament se présentait sous
formedefiole. Il existait alors un seul médicament concurrent sur le marché, le Betaseron. Teva

S est adressé au Conseil pour obtenir une opinion préliminaire au sujet de la catégorisation de son
médicament et de la fixation de son prix. Comme Tevan’avait al’ éogue gu’ une seule demande de
brevet en instance, le Conseil aestimé gu'il N’ avait pas encore compétence pour se prononcer sur
ces questions. Le Consell s est néanmoins dit d’ avis que, comme le prix du Copaxone était moins
élevé que celui du Betaseron (36 $ par jour pour le Copaxone par opposition a44,51 $ par jour pour
le Betaseron), le prix demandé pour le Copaxone n’ était, selon toute vraisemblance, pas excessif. Il
importe de signaler que le prix du Betaseron avait déja été approuvé par le Conseil, qui avait estimé

gu'il n’ était pas excessif.

[5] Entre 1997 et 2002, Teva a apporté plusieurs changements au Copaxone, notamment en
commengant al’ offrir sous forme de seringue, pour laquelle Santé Canada lui adédlivré un avisde
conformité distinct le 20 mars 2002. Le Copaxone a é&é lancé sur le marché canadien sous forme de
seringue le 15 mai 2002. Le brevet 2,191,088 a é&té ddivré le 28 septembre 2004. Dans sadécision
du 28 février 2008, le Consell affirme atort, au paragraphe 6, que le brevet visait la seringue, aors
gu’en fait, il visait le composé médicina lui-méme. Cette erreur netire toutefois pas a consequence,
étant donné que les parties ne contestent pas que le brevet suffisait pour assujettir le Copaxone ala

compétence du Consail.

[6] Unefoislebrevet délivré, le Conseil ademandé a Teva de produire des rensel gnements sur
le prix du Copaxone, tant sous forme de fiole (laforme sous laguelle le médicament se présentait

auparavant) que sous forme de seringue. Il importe de signaler qu’al’ époque, le Conseil était d’ avis
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gu'il ne pouvait réclamer de tels renseignements qu’ une fois que e brevet pertinent avait été déivré.
Toutefois, depuis le jugement qu’ elle arendu en 2007 dans |’ affaire Shire Biochem Inc. ¢. Canada
(Procureur général), 2007 CF 1316, 63 C.P.R. (4th) 342, notre Cour a jugé que cette demande

pouvait étre formulée plustét, des que le brevet est soumisal’ingpection du public.

[7] Quelques mois avant que le brevet ne soit délivré, ¢’ est-a-dire le 27 juillet 2004 ou vers cette
date, Tevaamis en application une augmentation de prix de 20 % du prix du Copaxone vendu sous
forme de seringue, dont le prix est passé de 36 $ 443,20 $ par jour. Malgreé lefait que ce prix était
toujours le plus bas demandé pour |es médicaments de la méme catégorie, le Conseil a prévenu
Teva que cette hausse de prix pouvait étre jugée excessive. Unefoisle brevet ddlivré, des
pourparlers ont é&é engagés pour de bon entre Teva et le Conseil. Rien n'aééréglé. Le Consell a
publié un avis d’ audience le 8 mai 2006, des éléments de preuve ont é&é soumis, des arguments ont
été formulés et une audience aeu lieu, alasuite de quoi le Consell arendu les deux décisions qui

font I’ objet des présentes demandes de contrdle judiciaire réunies.

[8] Dans sa premiere décision datée du 25 février 2008, le Conseil a estimé que le Copaxone
avait éé vendu aun prix excessif acompter du 1% juillet 2004 et que les seules augmentations de
prix autorisées étaient celles qui tenaient compte des variations de I’indice des prix ala
consommation (I’ PC), conformément aux Lignes directrices du Consell. Le Conseil a proposé dans
sa décision une formule de calcul des augmentations permises. Le Consell arecommandé que des
négociations aient lieu au sujet du montant des recettes excessives que Tevadevait payer aSa
Majesté par suite de la conclusion du Consell que le prix du médicament était excessif. Le Consell a

également estimé que Teva ne S était pas livrée a une politique de vente du médicament aun prix
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excessif, de sorte qu’ aucune ordonnance n' a éé rendue en vertu du paragraphe 83(4) delaLoi sur

les brevets a cet égard. Cette derniere conclusion n’est pas attaguée en |’ espece.

[9] La seconde décision du Conseil, qui est datée du 12 mai 2008, découle de lapremiére

décision, puisgu’ aucune entente n’ éait intervenue. Dans cette seconde décision, le Consell afixé

a2 417 223,29 $ le montant que Teva devait payer a SaMajesté.

[10] Tevademande le contrdle judiciaire de ces deux décisions.

Questions a trancher

[11]  Encore que Tevaaffirme ssmplement que laquestion atrancher est celle de savoir s ces
décisions devraient étre confirmées ou annul ées, plusieurs questions ont été soulevées a ce propos.

J al décidé de les aborder dans |’ ordre suivant :

Question 1 — Ladécision portant que le prix demandé pour |e Copaxone était

« excessif » était-elle déraisonnable?

. Question 2 — Le Conseail at-il motivé suffisasmment sa décision?
. Question 3 - Le Consell était-il compétent pour rendre |’ ordonnance qu’il a

prononcée en vertu de I’ article 83?
. Question 4 - Le Consail était-il compétent pour condamner Teva au paiement de la

somme qu'il lui aenjoint de payer?
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[12] Avant d’ examiner directement ces questions, je vais retracer I’ origine et la nature du Consell
dans le contexte de la présente instance, examiner lanorme de contréle applicable, étudier les
Lignes directrices du Consell, faire un exposé chronologique des faits, analyser les décisions du
Consell et exposer lathese défendue par les avocats de chacune des parties. Jetiensaremercier les
avocats pour lafagon claire et directe avec laguelle ils ont exposé leur cause et pour I aide qu'ils ont

fournie en répondant aux questions de la Cour pendant tout le déroulement de I’ audience.

Origine et nature du Consail

[13] Aux termesdu paragraphe 91(22) delaLoi constitutionnelle de 1867, « les brevets
dinvention et de découverte » relévent de la compétence du Parlement du Canada. La Loi sur les
brevets, L.R.C. 1985, ch. P.5, qui a é&é édictée a cet égard, conféerele droit de se voir délivrer un
brevet atoute personne qui réalise une invention visant une réalisation, un procédé, une machine,
fabrication ou composition de matieres, ains que tout perfectionnement de I’ un d eux, présentant le
caractere delanouveauté et de |’ utilité. LaLoi prévoit par ailleurs que certaines choses ne sont pas
brevetables; aing, suivant le paragraphe 27(8), il ne peut étre octroyé de brevet pour de simples
principes scientifiques ou conceptions théoriques. Les tribunaux ont par ailleursinterprété laLoi en
déclarant la non-brevetabilité des créatures vivantes, telles que les souris (Harvard College c.

Canada (Commissaire aux brevets), [2004] 4 R.C.S. 45).
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[14] Pendant tréslongtemps, les médicaments étaient exclus du champ d’ application de la

Loi sur les brevets, de sorte qu’ aucun brevet ne pouvait étre octroyé pour un « médicament ». Les
avocats spécialisés en brevets ont trouvé une fagon astucieuse de surmonter en partie cette difficulté
en édaborant ce qu’ on a appel € des « revendications suisses ». Lalégidation canadienne sur les
brevets a peu a peu été modifiée de maniére a permettre graduel lement la présentation de
revendications portant sur des compositions « dépendant d'un procédé de fabrication » puis,
finalement, la présentation de revendications portant directement sur des médicaments. Les
médicaments faisaient cependant toujours |’ objet d' un traitement spécial danslalégidation sur les
brevets. Jusgu’ en 1993, le commissaire aux brevets (et non letitulaire du brevet) pouvait accorder a
destiers qui souhaitaient fabriquer, utiliser ou vendre des médicaments brevetés au Canada, des
licences obligatoires pour des brevets visant des médicaments. Cette licence était accordée presque
systématiquement a quiconque en faisant lademande. Aing, aladifférence du brevet visant, par

exemple, une grande roue, les brevets portant sur des médicaments faisaient |’ objet de restrictions

gpéciaes.

[15] En 1993, laLoi sur lesbrevets aété modifiée en profondeur. Les licences obligatoires ont
été abolies et |e Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), DORS/93-133 a été
pris en application de laLoi. Toutefois, avant cette date, au cours de la période d’ existence des
licences obligatoires, le Parlement a créé, en 1987, le Conseil d’ examen du prix des médicaments
brevetés, aqui il aconfiéle mandat de controler et de réglementer le prix des médicaments brevetés

vendus au Canada et de faire rapport sur la question.



Le paragraphe 83(1) delaLoi sur lesbrevets permet au Conseil de conclure qu’ un

médicament breveté est vendu au Canada « aun prix gu'il juge étre excessf ».

Prix Excessifs

Ordonnancerelative aux
prix excessifs

83. (1) Lorsgu’il estime quele
breveté vend sur un marché
canadien le médicament aun
prix qu’il juge étre excessif, le
Conseil peut, par ordonnance,
lui enjoindre de baisser le prix
de vente maximal du

meédi cament dans ce marche
au niveau précisé dans

I’ ordonnance et de fagon qu’il
ne puisse pas étre excessif.

Excessive Prices

Order re excessive prices

83.(1) Where the Board finds
that a patentee of an invention
pertaining to amedicineis
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 patentee to
cause the maximum price at
which the patentee sells the
medicine in that market to be
reduced to such level asthe
Board considers not to be
excessive and asis specified
in the order.

Le paragraphe 83(3) énumere les mesures que le Consell peut prendre lorsgu’il conclut

Idem

(3) Sous réserve du paragraphe
(4), lorsgu’il estime que
I’ancien breveté avendu, alors
qu'il était titulaire du brevet, le
médicament aun prix qu'’il
juge avoir été excessif, le
Consell peut, par ordonnance,
lui enjoindre de prendre |’ une
ou plusieurs des mesures
Suivantes pour compenser,
selon lui, I’ excédent qu’ aurait
procuré al’ ancien brevetéla
vente du médicament au prix
excessf :

qu’un prix est « excessif », notamment en ordonnant le paiement d’ un montant précisa SaMajesté :

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
medicinein any market in
Canada at apricethat, inthe
Board’ s opinion, was
excessive, the Board may, by
order, direct the former
patentee to do any one or more
of the following things aswill,
inthe Board' s opinion, offset
the amount of the excess
revenues estimated by it to
have been derived by the



a) baisser, dans un marché
canadien, le prix de vente de
tout autre médicament lié aune
invention dont il est titulaire du
brevet dans lamesure et pour
la période prévue par

I’ ordonnance;

b) payer a SaMagjesté du chef

du Canada le montant précisé
dans |’ ordonnance.

Nor me de contrble

[18]

Page :

former patentee from the sale
of the medicine at an excessive
price:

(a) reduce the price at which
the former patentee sellsa
medicine to which a patented
invention of the former
patentee pertains in any market
in Canada, to such extent and
for such period asis specified
in the order; or

(b) pay to Her Mgjesty inright
of Canada an amount specified
inthe order.

Les parties s entendent pour dire, s agissant de savoir s le Conseil arespecté leslimites de

sa compétence que lui reconnait la Congtitution, que la norme a appliquer est celle de la décision

correcte, sinon lanorme a appliquer est celle de la décision raisonnable, ains que la Cour supréme

I’aexpliqué dans |’ arrét Dunsmuir c. Nouveau-Brunswick, [2008] 1 R.C.S. 190, en particulier au

paragraphe 47, qui exige que la Cour vérifie s ladécision al’ examen est justifiée, transparente et

intelligible et 5 elle appartient aux issues possibles acceptables pouvant se judtifier :

Lanorme déférente du caractére raisonnable procede du principe a
I” origine des deux normes antérieures de raisonnabilité : certaines
guestions soumises aux tribunaux administratifs n’ appellent pas une
seule solution précise, mais peuvent plut6t donner lieu aun certain
nombre de conclusions raisonnables. |l est loisible au tribunal
administratif d’ opter pour I’une ou I’ autre des différentes solutions
rationnelles acceptables. La cour derévision se demande déslors s
ladécision et sajustification possedent les attributs dela
raisonnabilité. Le caractére raisonnable tient principalement ala
judtification de ladécision, alatransparence et al’inteligibilité du
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processus décisionnd, ains qu’ al’ appartenance de la décision aux
issues possibles acceptabl es pouvant sejustifier au regard des faits et
du droit.

[19] Aing qu'il est précisé au paragraphe 58 de ce méme arrét, la norme de la décision correcte

S applique aux questions congtitutionnelles touchant au partage des pouvoirs :

A titre d’ exemple, il a été é&abli que lanorme de contrdle applicable
aux questions touchant au partage des compétences entre le
Parlement et les provinces danslaLoi constitutionnelle de 1867 est
celle de la décision correcte : Westcoast Energy Inc. c. Canada
(Office national del’ énergie), [1998] 1 R.C.S. 322. Il ne pouvait en
aller autrement pour ces questions et celles touchant par ailleursala
Congtitution a cause du role unique des cours de justice visees a

I’ art. 96 en tant qu'interprétes de la Constitution (Nouvelle-Ecosse
(Workers Compensation Board) c. Martin, [2003] 2 R.C.S. 504,
2003 CSC 54; Mullan, Administrative Law, p. 60).

[20] Sl estvrai quelaretenue s impose envers|’ auteur dont ladécision fait I’ objet d’ un contréle

judiciaire, cette décision doit étre annulée lorsgu’ elle n’ appartient pas aux issues possibles

acceptables pouvant sejustifier. Ains que la Cour supréme |’ écrit, au paragraphe 72 de I’ arrét

Dunsmuir :

Méme s laretenue S impose en |’ espece, nous ne pouvons conclure
que, considérée dans son ensemble, la décision relative alaquestion
préaable était raisonnable. En effet, le raisonnement de I’ arbitre était
fonciérement défectueux; il S appuyait et débouchait sur une
interprétation de laloi qui nefaisait pas partie des lectures
acceptables.



LesLignesdirectricesdu Consal

[21]
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Le Consail aélaboré, vraisemblablement en collaboration avec les intervenants intéressés,

des Lignes directrices détaillées en publiant, pour la premiére fois en 1994, un Compendium des

politiques, des Lignes directrices et procédures. Ces Lignes directrices sont périodiquement

révisées. On m’'asoumislaversion d’ octobre 2003, qui serait la version applicable pour I’ examen

des décisions rendues par le Conseil en I’ espéce. Le paragraphe 96(4) dela Loi sur lesbrevets

prévoit que le Consail peut formuler de telles directives tout en précisant bien qu’ élles n’ont aucun

caractére obligatoire :

Directives

(4) Sous réserve du
paragraphe (5), le Conseil

peut formuler des directives
— sans que lui ou les brevetés
ne soient liés par celles-ci —
sur toutes questions rel evant
de sa compétence.

[22]

Guidelines

(4) Subject to subsection (5),
the Board may issue
guidelines with respect to any
matter within itsjurisdiction
but such guidelines are not
binding on the Board or any
patentee.

Par ailleurs, e paragraphe 96(6) delaLoi sur les brevets prévoit quelaLoi sur lestextes

réglementaires ne s applique pas aux directives en question.

Non-application dela Loi
sur les textes réglementaires

(6) LaLoi sur lestextes
réglementaires ne s applique
pas a ces directives.

1993, ch. 2, art. 7.

Non-application of Statutory
I nstruments Act

(6) The Satutory Instruments
Act does not apply to
guidelinesissued under
subsection (4).

1993,c. 2,s. 7.
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[23] Voici lesexplications que |’ on trouve au sujet des Lignes directrices dans |’ Introduction du
Compendium :

I ntroduction

L e présent Compendium réunit dans un méme document leslignes
directrices, les politiques et les procédures que le Consell d"examen
du prix des médicaments brevetés a publiées danslesnuméros 1 a 19
de son Bulletin. Le Compendium est congtitué des trois chapitres
suivants :

« Lignesdirectrices sur les prix excessifs
- Politique de conformité et d"application
+  Procédures d"examen scientifique.

L"un des principaux objectifs du CEPMB est de bien renseigner les
brevetés sur les politiques, les procédures et les Lignes directrices
gue les membres de son personnel appliquent lorsqu’ils font
I"examen du prix d"un médicament breveté aux fins de déterminer s
le prix est ou non excessif. Le présent Compendium se veut un outil
pour bien informer les brevetés et pour faciliter la conformité des
prix de leurs médicaments brevetés. En cas de divergence avec les
directives publiées dans les numéros 1 a 19 du Bulletin, le présent
Compendium doit avoir préséance.

[24] L’objet desLignesdirectricesest énoncé alasection 1 du chapitre 1. Il est précisé, ala
section 1.3, que les Lignes directrices ne sont ni immuables ni obligatoires:

1. Objet

11  Leparagraphe 85(1) delalLoi énumerelesfacteursdont le
Conseil doit tenir compte lorsgu’il est appelé dans le cadre
d"une audience publique adéterminer s le prix du
médicament sous examen est ou a été excessif. Ces facteurs
sont les suivants :

« leprix de vente du médicament sur un tel marché

+ leprix de vente de médicaments de la méme catégorie
thérapeutique sur un tel marché



+ leprix de vente du médicament et d”autres médicaments
de laméme catégorie thérapeutique al” éranger

« lesvariationsdel’indice des prix ala consommation

+ tousles autres facteurs mentionnés dans e réglement
d"application.

12 S, apresavoir considéré les facteurs susmentionnés, le
Conseil n"est pas en mesure de déterminer s le prix de vente
du médicament sous examen est ou non excessif, il peut alors
évaluer les colts de rédlisation et de mise en marché du
meédicament ains que d"autres facteurs mentionnés dans le
reglement d"application ou que le Consail peut juger
pertinents.

1.3 LeConseil émet lesLignesdirectrices sur lesprix excessifs
envertu del article 96 delaLoi. Elles ne se veulent pasun
ensemble immuable deregles et, d"ailleurs, le Consail et les
brevetésn’y sont pas strictement assujettis. Les Lignes
directrices ont pour objet de fournir aux brevetésles
parameétres et | information dont ils ont besoin pour fixer les
prix de leurs médicaments a des niveaux que le personnel du
Consell ne devrait pas juger excessifs.

[25] Lejuge Rothstein (alorsjuge anotre Cour) écrit ce qui suit, au sujet des
Lignes directrices, au paragraphe 6 de la décision ICN Pharmaceuticals, Inc. c.
Canada (Conseil d’ examen du prix des médicaments brevetés), (1996), 69 C.P.R.
(3d) 129, [1996] A.C.F. n° 1112;:

6. L es requérantes prétendent que le Conseil ne pouvait tenir
compte de seslignes directrices sous e régime du paragraphe 85(1)
puisgue ces derniéres ne font pas partie des facteurs qui y sont
enumérés. Or, ces facteurs ne sont pas autant de concepts abstraits
applicables en vase clos. Le Consail est manifestement requis de
tenir compte des facteurs prévus au paragraphe 85(1) en fonction
d'un certain raisonnement ou d'une certaine approche ou
méthodologie qui peut étre élaboré pour chaque cas d'espece ou
découler deslignes directrices du Conseil. Que le Consail se soit
appuyeé sur ses lignes directrices pour éaborer son raisonnement, son
approche ou saméthodol ogie n'a pas eu pour effet de I'entrainer au-
dela de la portée du paragraphe 85(1).
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Lejuge Rothstein gjoute, alanoteinfrapaginale 2, insérée alafin du paragraphe 6 :

2 Sil sétait considéré comme lié par seslignes directrices, le Conseil
aurait bien pu avoir commis une erreur. En effet, le paragraphe 96(4)
delaLoi sur lesbrevets édicte que le Conseil peut formuler des
directives, sans qu'il soit lié par celles-ci.
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[26] Parmi les nombreuses questions traitées dansles Lignes directrices, il y alieu de mentionner

laméthode employée par le Conseil pour déterminer s le prix d’ un médicament est « excessif ».

Plusieurs criteres sont énumérés au paragraphe 6.

6. Tests permettant de veérifier s le prix du médicament est ou non excessif

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

En consultation avec les parties intéressées, le CEPMB a
élabore différents tests permettant de vérifier si le prix d'un
meédicament est ou non excessif ou, autrement dit,
conforme aux Lignes directrices.

Letest delarelation raisonnable analyse larelation entre
la concentration et |e prix d"un médicament présenté dans
une méme forme posologique ou dans une forme
posologique comparable. V ous trouverez une description
de ce test dans|”appendice 1 du présent document.

Letest de la comparaison selon la catégorie thérapeutique
compare le prix du DIN sous examen aux prix des DIN
équivalents d"un point de vue clinique vendus sur les
mémes marchés a des prix que le Conseil ajugé non
excessifs. Vous trouverez une description de ce test dans
|”appendice 2 du présent document.

Letest de la comparaison des prix du médicament
pratiqués dans les pays de comparaison compare le prix de
transaction moyen du DIN sous examen avec ses prix
départ-usine accessibles au public dans les pays de
comparai son nommes dans le Réglement. VVous trouverez
une description de ce test dans | appendice 3 du présent
document.

Letaux de variation del”Indice des prix ala consommeation
(IPC) sur une période donnée est également utilisé pour
comparer le prix de transaction moyen d"un produit

meédi camenteux avec son prix rajusté pour tenir compte des
variations de I"1PC. Vous trouverez dans |"appendice 4 une
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description de lafagon dont est rgjusté le prix pour tenir
compte des variations de |" I PC.

6.6  Voustrouverez danslesarticles qui suivent des
explications sur lafagon dont ces différents tests sont
appliqués aux fins de I"examen du prix moyen d un
médicament.

[27] 1l importe de signaler que, dans ses Lignes directrices, le Conseil a prévu deux situations
dans lesquelles, indépendamment de toutes les autres circonstances, il présume que le prix est
excessif. Lapremiére situation est évoquée alasection 7.1 des Lignes directrices, ou il est précisé
gue le prix demandé au Canada est considéré excessif S'il est plus éleveé que celui exigé dansles
différents pays (en anglais: « all other countrieslisted ») nommeés dans le Réglement (la France,

I’ Allemagne, I’ Itdlie, la Suéde, la Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis), ce qui n’est pasle cas
en |’ espece:

7.1  Leprix d"un produit médicamenteux nouveau ou existant
sera considéré excessif S'il est plus élevé que les prix
auxquelsil est vendu dans les différents pays de comparai son
nommés dans le Reglement. La conformité du prix sera
vérifiée al aide d"'une comparaison des prix pratiqués dans
les pays de comparai son. Vous trouverez dans |”appendice 3
une description de ce test.

[28] Lasecondeest énoncéealasection 9.1, qui prévoit que le prix est jugé excessif s'il est plus
élevé que le « prix de référence » d'un montant supérieur aux variations del’indice desprix ala
consommation enregistrées pendant la « période de prix » al’ examen.

9.1  Outreladirective formulée dansla section 7, laguelle vise
tous les produits médicamenteux brevetés, le prix d'un DIN
existant serajugé excessif S'il est plus élevé que le prix de
référence du DIN rgjusté pour tenir compte des variations de
I"indice des prix ala consommation (1PC) enregistrées entre
la période de lancement pour laquelle a été calculé le prix de
référence et la période de prix sous examen (prix rajusté pour
tenir compte des variations de|"1PC). VVous trouverez dans
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I” Appendice 4 des définitions et des exemples de lafacon
dont est appliquée laméthodol ogie de rgjustement du prix de
référence pour tenir compte des variationsde l” | PC.

[29] LesLignesdirectrices prévoient donc qu’ une présomption s applique s I’ augmentation d’ un
prix qui dépasse ce qui est considéré comme un prix de référence excéde les variations de I indice

des prix ala consommation enregistrées au cours d’ une période qualifiée de « période de prix ».

[30] Lorsgu onexaminelanature et I’ effet des Lignes directrices en question, il est important de
commencer par les paragraphes 96(4) et (6) delaLoi sur lesbrevets, qui prévoient dans lestermes
les plus nets que les Lignes directrices n’ ont aucun caractére obligatoire, une précision qui est
reprise alasection 1.3 des Lignes directrices ellessmémes. Les Lignes directrices constituent ce que
la professeure Sullivan appelle des[TRADUCTION] « régles non contraignantes » dans son ouvrage

« Qullivan on the Construction of Statutes », 5° éd., Lexis Nexis, 2008, aux pages 621 a630. Elle
cite un arrét de la Cour d appel fédérale, Canada c. Thamotharem, [2007] A.C.F. n° 734, dans

lequel le juge Evans écrit, au paragraphe 56 :

56 Le recours a ces instruments | égidatifs non contraignants
donne aun organisme la possibilité de faire connaitre a ses membres
et ason personnel, de méme qu’ au public en général et aux « parties
intéressées » en particulier, laposition qu’il pense adopter
relativement a une question. Ces instruments non contraignants
pouvant étre mis en place assez facilement, puis modifiésala
lumiére de |’ expérience acquise graduellement, ils peuvent étre
préférables al’ adoption de regles formelles qui nécessitent une
autorisation externe et qui peuvent exiger une rédaction adaptée aun
texte de nature |égidative. En effet, un organisme administratif peut,
sans disposer d’ une autorisation légidative expresse, donner des
directives et définir des politiques visant a structurer |’ exercice de
son pouvoir discrétionnaire ou I’ interprétation de saloi habilitante :
Aindey Financial Corp. c. Ontario (Securities Commission) (1994),
21D.L..R. (4™ 104 (C.A. Ont.), alapage 83 (Aindey).
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[31] Expliquant qu’'on doit faire preuve de prudence lorsgu’ on a affaire a ce genre de lignes

directrices, la professeure Sullivan cite les paragraphes 8, 9 et 10 de I’ arrét Miller, McCleland Ltd.

v. Barrhead Savings & Credit Union Ltd., [1995] A.J. n° 167, dela Cour d appel del’ Alberta:
[TRADUCTION]

8 Suivant le Manuel d’information publié par |e Procureur
geénéral, il faut utiliser le nom qui figure dans le certificat de
naissance lorsqu’ on enregistre des valeurs mobilieres. Toutefois,
nous sommes certes d' accord pour dire que les documents
administratifs sont utiles pour interpréter I intention du |égidateur,
maisil nous faut reconnaitre qu’ on ne saurait considérer gu’ils
imposent des conditions obligatoires qui débordent le cadre delaloi
elle-méme.

9 Le Manud n'apas été enregistré sous forme de Réglement et
N’ apas éé publié dans la Gazette de I’ Alberta. La présomption
d avis et de connaissance ne s appligue pas.

10 Bien que les mots employés dans le Manuel sont ceux d' une
directive, a défaut de renvoi ou de dél égation dans la réglementation,
detelles directives ne sont pas juridiquement contraignantes. Ains
gue le juge Coté |’ explique dans |’ arrét Case Power & Equipment v.
Price Waterhouse Limited rendu le 29 septembre 1994 (dans une
opinion dissidente, mais avec I’ appui des juges majoritaires sur ce
point) :

[TRADUCTION]

Lesregles de droit applicables ne se retrouvent pas
dans des manuels dans lesquels des particuliers ou

I’ Etat expliquent aux citoyens comment effectuer une
recherche. Ces manuels n’ ont pasforce deloi. Et
C’est avec prudence que I’ on doit suivre les consells
qu'ils renferment. |Is donnent certainement de bons
conseils, maislorsqu’ils abordent des questions
juridiques et non, par exemple, des sujets ayant trait a
I"informatique, ils rendent compte de I’ é&at du droit;
ils ne créent pasledroit. Celui qui sefie adestels
documents risgue de tourner en rond, voire de faire
fausse route.
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[32] LesLignesdirectrices publiées par le Conseil sont utiles tant pour le Conseil que pour le
public et le Conseil peut |égitimement s en inspirer pour rendre ses décisions. Mais ces

Lignes directrices ne sont pas uneloi et ellesn’ont pas force de loi; elles constituent tout au plus des
« regles non contraignantes ». On doit avant tout tenir compte de laLoi sur les brevets et de ses
reglements d application. Lorsque les Lignes directrices ou leur application sont incompatibles avec

laLoi ou laréglementation, ces dernieres ont préséance.

Exposé chronologiqgue desfaits

[33] Pour trancher les questionsen litige, il est utile derelater, par ordre chronologique, lesfaits

suivants:

3 mai 1995

Lademande relative au brevet 088 est réputée avoir été déposee au
Canada.

Avant 1997
Betaseron, un produit concurrentiel, est lancé au Canada au prix de
44,51 $ladose quotidienne. Le Consell estime que ce prix n’est pas

excessif et lefabricant lui fournit un Engagement de conformité
volontaire (ECV).

Septembre 1997

Tevalance le Copaxone sur le marché canadien au prix de 36 $la
dose quotidienne. Ce Copaxone se présente sous forme defiole.

Novembre 1997

Avis consultatif du Conseil qui explique a Teva que, selon toute
vraisemblance, le prix de 36 $ ladose quotidienne ' est pas excessif.
A I"époque, le Conseil croyait qu'il ne pouvait rendre une décision



gu'unefoislebrevet ddlivré. Il aééjugé, dansladécision précitée
rendue en 2007, que le Conseil pouvait se prononcer des que la
demande de brevet est publiée (en I’ espece alafin de 1997, maison
croyait al’ époque qu’ on ne pouvait rien faire).

15 mai 2002

Tevalance le Copaxone sous forme de seringue. Le prix demeurele
méme, 36 $ la dose quotidienne.

1% juillet 2004

Teva porte le prix de la dose quotidienne du Copaxone en seringue
de 36 $ 243,20 $, une augmentation de 20 %. L e Copaxone demeure
toutefois e médicament le moins cher de sa catégorie thérapeutique.

28 septembre 2004

Le brevet 088 est délivré.

Entrejuillet 2004 et mai 2006

Des pourparlers ont lieu entre le Consell et Teva au sujet de
I’ augmentation de prix de 20 %; le Consell estime que cette
augmentation est « excessive ».

8 mai 2006

Le Consail publie un avis d’ audience et une instance est introduite.

25 janvier 2008

Le Consail rend une décision danslaguelleil estime que
I’ augmentation de prix réclamée par Teva est excessive.

12 mai 2008
Le Consell enjoint a Teva de payer 2 417 223,29 $ aSaMajesté.

Entre juillet 2004 et janvier 2008

Tevane procede pas ad autres augmentations de prix, lequel est
maintenu a43,20 $ ladose quotidienne.
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[34] Onfait souvent allusion al’ Indice des prix alaconsommation (IPC) et a ses variations

annuelles. Il est acquis aux débats quel’ IPC qui a été soumis en preuve au Conseil éait exact. Voici

un extrait des chiffres en question :

Année Indice d ensemble Ecart par rapport a
2002 =100 I’ année précédente
(%)
1988 71,2 39
1989 74,8 51
1990 78,4 48
1991 82,8 5,6
1992 84,0 14
1993 85,6 19
1994 85,7 0,1
1995 87,6 2,2
1996 88,9 15
1997 90,4 1,7
1998 91,3 1,0
1999 92,9 18
2000 95,4 2,7
2001 97,8 25
2002 100,0 2,2
2003 102,8 2,8
2004 104,7 18
2005 107,0 2,2
2006 109,1 2,0
2007 1115 2,2

Décisions du Conseil

Décision du 25 février 2008

(de 1997 & 2004 inclusivement : 15,9 %)

[35] Danssadécisiondu 25 février 2008, le Consell aconclu, au paragraphe 57, que compte tenu

de!’ampleur de I’ augmentation du prix du médicament (20 % en juillet 2004) et de ses



répercussions sur les consommateurs, le médicament éait vendu a un prix excessif depuisle

1% juillet 2004. Voici ce que le Consel écrit :

Aprés avoir considéré tous | es facteurs mentionnés dans |’ article 85
delaLoi, le Panel est arrivé alaconclusion que, considérant
I’importance de I’ augmentation du prix du médicament Copaxone et
son incidence sur les consommateurs, e médicament est vendu aun
prix excessif au Canadadepuisle 1% juillet 2004.
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[36] LeConseil commence |’ exposé de ses motifs en tirant plusieurs conclusions factuelles, dont

les suivantes :

Paragraphe5: Leprix de 36 $ auquel Tevavendait al’originele
Copaxone sous forme defiole était inférieur a celui demandé par son
unique concurrent, Betaseron, qui vendait son produit au prix
approuvé de 44,51 $ par jour. Le prix du Copaxone n’ était donc pas
excessif, selon toute vraisemblance.

Paragraphe 6 :  Entre 1997 et 2002, Teva a modifié en profondeur
le mode d’ administration du Copaxone, notamment en remplacant la
fiole par une seringue.

Paragraphe 8: Tevaainforméle Conseil que, le 1% juillet 2004,
elle avait mis en application une augmentation de prix de 20 %, en
faisant passer le prix de 36 $a43,20 $, lequel constituait toujours le
prix le plus bas demandé pour un médicament de sa catégorie
thérapeutique.

Paragraphe9: Le Consel ainformé Tevaque le prix de lancement
delaseringue, 36 $, respectait les Lignes directrices, mais que le prix
de 43,20 $ faisant suite al’ augmentation était excessif au sens des
Lignesdirectrices.

Paragraphe 38 : Le prix delancement de 36 $ demandé en mai 2002
pour le Copaxone sous forme de seringue est le « prix de référence ».
C'était le méme prix que celui demandé auparavant pour le
Copaxone en fiole. Lafiole et la seringue contiennent toutes les deux
le méme ingrédient actif et une posologie comparable. L’ « année de
référence » est 1997, année du lancement de lafiole, pour le calcul
desvariationsde I’ |PC entre 1997 et 2004.



Paragraphe 40 : Le Copaxone atoujours éé le médicament le moins
cher de sa catégorie thérapeutique. Lorsque le Copaxone a été lance,
le seul médicament concurrent, le Betaseron, était 25 % plus cher. Le
prix du Betaseron avait été approuve par le Consell. Les autres
médicaments de la méme catégorie thérapeutique ont tous é&é lancés
plustard aun prix beaucoup plus éevé que le Copaxone.

Paragraphe 49 : Les améliorations apportées par Teva au Copaxone
N’ ont peut-étre pas améioré sa vaeur thérapeutique mais elles ont
été tres profitables pour les usagers.

Paragraphe 50 : Tevan’ asoumis aucun élément de preuve objectif

au sujet des codts entrainés par I'améioration du mécanisme

d administratif du Copaxone, en particulier les colts que |’ on pouvait
considérer comme ayant été engagés au Canada.

Paragraphe 52 : Le Conseil s est dit convaincu que Teva avait
engage des dépenses substantielles, qui pouvaient étre imputées a ses
activités au Canada. L’ augmentation de prix était justifiée.

Paragraphe 57a) : L' IPC a augmenté de 15,9 % entre 1997 et le
1% juillet 2004.

[37] LeConsel explique, dans ses motifs, ladémarche qu'il a suivie pour en arriver asa

décision :

Paragraphe 34 : C' était la premiere fois que le Consell était appelé a
se prononcer sur le senset | effet del’ alinéa 85(1)d) delaLoi et sur
laméthodol ogie de rajustement du prix pour tenir compte des
variations de I’ |PC énoncée dans ses Lignes directrices.

Paragraphe 35 : La décision du Panel est discrétionnaire et elle doit
étre fondée sur tous les facteurs énumérés au paragraphe 85(1) dela
Loi, et s le Consell n’arrive pas a se former une opinion, il doit tenir
compte du paragraphe 85(2) delalLoi.

Paragraphe 38 : Un prix de référence de 36 $ et I’ année de référence
1997 seraient retenus.

Paragraphe 39 : La méthodol ogie de rajustement du prix pour tenir
compte des variations de |’ IPC prévue par les Lignes directrices est
laquestion centrale, et commeil N’ est pas nécessaire d’ accorder la
méme valeur a chacun des facteurs énumérés au paragraphe 85(1), le
Conseil peut attribuer une valeur différente a chacun d’ entre eux.
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Paragraphe 40 : La seule question qui se pose est celle de savoir s
I’ augmentation de prix qu’ a connue le Copaxone en 2004 était
permise et S cette augmentation doit étre strictement limitée en
conformité avec laméthodol ogie de rajustement du prix pour tenir
compte des variationsde |’ IPC et avec les Lignes directrices.

Paragraphe 41 : La méthodol ogie de rajustement du prix pour tenir
compte des variationsde |’ IPC (Lignes directrices) précisele sensde
I’ainéa85(1)d) delalLoi. Il reste au Conseil a déterminer comment
lefacteur de!’IPC s applique en | espéce.

Paragraphe 42 : La puissance commerciale du breveté est présumée.
Il N’ est pas nécessaire que le Conseil conclue a un abus de position
dominante.

Paragraphe 43 : Le Consail n’ est pas astreint a ne tenir compte que
du niveau de prix du médicament. Il peut également tenir compte du
taux d' augmentation des prix. Pour cefaire, il peut commencer en
consultant les Lignes directrices relatives al’ | PC, tout en tenant
compte des autres facteurs énumérés au paragraphe 85(1).

Paragraphe 44 : La seule question pertinente est |’ augmentation de
prix qui N"aeu lieu qu' unefois, en 2004.

Paragraphe 45 : Le Conseil accorde plus de poids au facteur del’ IPC
prévu al’ ainéa85(1)d) tout en reconnaissant qu’il faut tenir compte
des facteurs prévus aux alinéas 85(1)b) et c).

Paragraphe 46 : Le Panel reconnait que le prix peut étre basaun
point tel qu’ « on ne pourrait raisonnablement conclure » qu'il est
excessif du seul fait que le taux d’ augmentation appliqué est
supérieur au taux de variation de I’ PC. Teva peut augmenter son
prix au-dela de ce que prévoient les Lignes directrices sous réserve
de certaines restrictions.

Paragraphes 47 et 48 : Je reproduistel quel e paragraphe 47 parce
qu'il est difficile de suivre lefil du raisonnement du Consell :

47. D autre part, méme s le Panel ne pouvait arriver
aladécision décrite ci-haut, fondée sur les facteurs
mentionnés au paragraphe 85(1), aprés avoir pris
connaissance de la preuve, entendu les plaidoyers et
soupese tous les facteurs mentionnés aux alinéas
85(1)(a), (b), (c) et (d) [sic], il serait detoute maniere
d avisqu'il ne peut décider si le médicament est ou a

Page: 23



été vendu au Canada a un prix excessif et il pourrait
alorsinvoquer I'ainéa 85(2)(a) delaLoi.

On ne sait pas avec certitude s le Panel dit qu'il n’est pas en mesure
detirer une conclusion, compte tenu des facteurs énumérés au
paragraphe 85(1), de sorte qu’il doit setourner versle

paragraphe 85(2) ou s'il ne considére le paragraphe 85(2) que
comme une ssmple solution de rechange.

Le Pand semble étre conscient du fait que ¢’ et lapremiere fois que
le Consell est appelé a se prononcer sur des questions de prix
excessif alalumiere desfacteurs prévus al’ ainéa 85(2)a) et du fait
gue les Lignes directrices ne donnent aucun éclaircissement ace
Sujet.

Paragraphes 48, 49 et 50 : Le Panel souligne qu’il existe peu de
données objectives sur les frais effectivement engagés, maisil se dit
prét a conclure que des investi ssements importants ont été faits, et
gu’ une partie peut étre attribuée au Canada.

Paragraphes 51, 52 et 53 : Le Consell estime que Teva était justifiée
d’ augmenter son prix. Ce qu’ on ne sait pas avec certitudec' est s

I’ augmentation de 20 % a été considérée ou non comme N’ éant pas
déraisonnable. Je reproduis le paragraphe 53.

Le Panel est arrivé a cette conclusion en tenant
compte du fait que le prix du médicament n’ afait

I’ objet que d' une seule augmentation depuis son
lancement sur le marché canadien, celle-ci é&ant de 20
% et ayant été appliquée en juillet 2004. Méme au
prix majoré, le prix du médicament Copaxone est
encore le moins éleve par rapport aux autres
médicaments de sa catégorie thérapeutique &t,
également, parmi les médicaments de sa catégorie
thérapeutique dans les différents pays de comparai son
nommes dans le reglement d’ application de laLoi sur
les brevets. Au moment de |’ application de

I’ augmentation du prix du médicament Copaxone, on
dénombrait quatre autres médicaments dans la
catégorie thérapeutique. Le Panel ne peut donc pas
affirmer qu'il N’y avait pas de choix de prix pour des
médicaments indiqués pour la sclérose en plagues.
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Paragraphe 54 : Le Panel semble réagir aux pressions administratives
I’incitant a respecter rigoureusement les Lignes directrices par souci
de commodité administrative. Il précise que sadécision aune valeur
de précédent limitée.

Paragraphes 55 et 56 : Le Panel écarte les arguments invoqueés par
I’avocat de Tevaau sujet de lavaleur de précédent des débats
parlementaires et des Lignes directrices.

Paragraphe 57 : Le Panel conclut :

... Le Panel ordonne par conséquent que soit autorisée
['augmentation du prix pour tenir compte de I'lPC et
pour les autres que voici : a) une augmentation
graduelle dans une mesure égale al'augmentation de
I''PC de 1997 a 2004, et b) les augmentations seront
appligquées en trois phases : 2004, 2005 et 2006.

Le Pane conclut donc que I’ augmentation unique de 20 % qui a été appliquée en 2004 était
excessive et que les seules augmentations permises étaient des augmentations graduelles

correspondant globalement al’ augmentation de 15,9 % qu’ avait connue |’ IPC entre 1997 et 2004.

Ladécision du 12 mai 2008

[38] Lasecondedécision al’examen est celle quele Conseil arendue le 12 mai 2008. Cette
décision fait suite alapremiere et fixe a2 417 223,29 $ lasomme d argent que Teva doit payer aSa

Majesté.

[39] Cettedécision n’est pas disposée sous forme de paragraphes numérotés. L’ essentiel du
raisonnement porte sur |’ argument de Teva suivant lequel elle n’ avait pas augmenté ses prix en

2005 et 2006 et que I’ on devait inclure les variations que I’ | PC avait connues ces années-la avec
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cellesqu’il avait connues entre 1997 et 2004. Le Consell n’a pas retenu cet argument et a conclu ce

qui suit dans les deux derniers paragraphes de ses motifs:

Les Lignes directrices expliquent comment calculer le prix moyen
auquel un médicament est vendu au cours d"une année. Les Lignes
directrices n"autorisent pas un breveté a vendre son médicament a des
prix excessifs pendant une ou plusieurs années pour ensuite
rembourser au moment qui lui convient les recettes excessivesqu’il a
encai ssées en réduisant (ou en n"augmentant pas) le prix de son
médicament pendant quel ques années. Telle approche minerait voire
méme réduirait a néant le mandat du Conseil. Les Lignes directrices
permettent de faire une moyenne du prix pour une année, une limite de
temps que le Pandl juge raisonnable pour le calcul du prix moyen.
Outre le calcul delamoyenne, les recettes excessives (autres que les
recettes qui ne sont pas suffisamment éevées pour justifier une
enguéte par le personnel du Consell) ne devraient pouvoir étre
remboursées qu”au moyen de la conformité suite a une ordonnance du
Consell. Del avis du Conseil, les modalités prévues dans les Lignes
directrices permettent de bien appliquer laLoi e, par ricochet,
I”ordonnance rendue.

En conséquence, le Panel arrive alaconclusion que, aux finsdela
mise en cauvre de sa décision, |”ordonnance doit prévoir le
remboursement de la partie excessive des recettes quel'intimée a
encaissées de la vente, en 2004 et 2005, de son médicament a un prix
excessif. A cettefin, I intimée est enjoint de verser au Trésor lasomme
de 2 417 223,29 $. Ce montant représente la partie excessive des
recettes que | intimée atirées de la vente de son médicament a un prix
excessif entre la période de lancement du médicament breveté
Copaxone et lafin de " année 2007.

[40] Lesmotifsne précisent comment cette somme de 2 417 223,29 $ a é&é calculée. Au
paragraphe 45 de son mémoire des faits et du droit, Tevafournit un tableau détaillé indiquant que, s
les recettes réalisées entre décembre 2002 et décembre 2007 étaient cal culées, I’ « excédent »
accumul é des recettes correspondrait & une valeur négative, en |’ occurrence - 348 135,81 $.
Dans son plaidoyer, |’ avocat de Tevaafait valoir que, méme s |’ on devait accepter qu’ on ne peut
tenir compte des années 2005, 2006 et 2007, le montant a payer s ééverait a658 644 $ et non a

2417 22329 $.



Page: 27

[41] L’avocat du défendeur a proposé deux scénarios possibles pour expliquer comment le
Consell en était arrivé alasomme de 2 417 223,29 $. Au sujet de la premiéere explication, I’ avocat a
cité le paragraphe 57 des motifs de la premiére décision dans lequel |e Consell envisageait la
possibilité d appliquer les augmentations en trois phases au cours des années 2004, 2005 et 2006.
En ce qui concerne la seconde explication, I’ avocat a mentionné les observations écrites que Tevaa
soumises au Conseil et que I’ on trouve au volume 13, onglet CC du dossier, et plus précisément aux
paragraphes 24 et 25, ou Tevafait valoir que le calcul devait étre fondé sur les augmentations sur
troisansde I’ PC en tenant compte du prix de référence des trois années précédentes et d' un chiffre

correspondant a 1,5 fois |’ |PC pour chagque année.

[42] Leprobleme, c'est quele Conseil n’explique nulle part clairement dans ses motifs comment

il enarrive au chiffrede 2 417 223,29 $. L es avocats des parties ne le savent pas non plus et la Cour

se demande toujours comment ce chiffre aété calculé.

Thése des parties

[43] Lathesede Tevaest que son produit atoujours été le produit le moins cher de sacatégorie,
méme apres |’ augmentation de 20 % de son prix. Tevan’aaugmenté le prix de son produit qu’ une
seulefois entre 1997 et 2007 et cette augmentation est inférieure a celle qu’ a connue I’ PC pendant
I’ensemble de cette période. Teva affirme que le Conseil n’ atenu compte que de ses Lignes
directriceset qu' elleen alimité|’ application al’ IPC. Elle n’a pas tenu diment compte de

I’ ensembl e des facteurs énumérés au paragraphe 85(1) dela Loi sur lesbrevets et elle afondé ses
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conclusions uniquement sur I’ alinéa 85(1)d), qui porte sur les variationsde I’ |PC. Le calcul du

montant de 2 417 223,29 $ n’ en demeure pas moins déconcertant et, en tout éat de cause, erroné.

[44] Ledéendeur affirme que le Consell a adopté une méthode nuancée, qu’il atenu compte des
variations de |’ IPC non seulement a partir de 2002, année ou le produit a é&té offert pour la premiere
fois sous forme de seringue, mais qu’ en vertu de son pouvoir discrétionnaire, le Conseil est remonté
a1997, année ou le produit a été lancé sous forme de fiole, pour en arriver a une augmentation
totale de 15,9 % de |’ IPC. L’ avocat du défendeur affirme qu’ on ne sait pas avec certitude comment
le Consell acalculéle chiffrede 2 414 223,29 $, maisil anéanmoins agi dansle cadre de son

pouvoir discrétionnaire.

Question 1 —Ladécison portant quele prix demandé pour le Copaxone était « excessif »

était-ele déraisonnable?

[45] Lesparagraphes83(1) et 83(2) delaloi sur les brevets permettent au Consell d accorder
certaines réparations lorsqu’ un médicament breveté est vendu :

«[...] aun prix qu'il juge étre excessif »

[46] Leparagraphe 85(1) delaLoi sur les brevets prévoit que le Conseil doit tenir compte de
cing facteurs suivants, dans la mesure ou des renseignements sur ces facteurs lui sont disponibles :

a) le prix de vente du médicament sur un tel marché;

b) le prix de vente de médicaments de la méme catégorie
thérapeutique sur un tel marché;

c) le prix de vente du médicament et d’' autres médicaments de la
méme catégorie thérapeutique al’ étranger;

d) lesvariations de |’ indice des prix ala consommation;
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€) tous les autres facteurs précisés par les reglements d’ application du
présent paragraphe.

[47] Lefacteur prévu al’ainéae) n’est pas pertinent, éant donné qu’il N’y a pas d’ autres facteurs
précises par les reglements d application. L’ examen du dossier ne permet pas de douter quele
Consell disposait de renseignements au sujet de chacun des facteurs prévus aux alinéas a), b), c) et
d), de sorte qu'il devait tenir compte de chacun de ces facteurs. Le paragraphe 85(1) ne prévoit pas
gue I’on doit accorder laméme valeur a chacun des facteurs, et il ne propose pas de formule
permettant de déterminer lavaleur a accorder a chacun d’ entre eux. Ce qu'il faut retenir, c'est quele
Consell doit tenir raisonnement compte de chaque facteur, qu’il ne peut ignorer aucun d entre eux et
gu'il ne peut accorder al’ un d entre eux une importance qui apour effet d' éclipser touts les autres.
Je renvoie au raisonnement suivi par le juge Rothstein dans e jugement ICN Pharmaceuticals,

précite.

[48]  Jesuisen conséquence troublé alalecture des Lignes directrices du Consell, et en
particulier de la section 9.1, précitée, qui prévoit que le prix est présumé « excessif » S'il est plus
élevé que le prix de référence rgjusté pour tenir compte des variationsde I'1PC. Unetelle

présomption méconnait les facteurs prévus aux alinéas a), b) et ¢) du paragraphe 85(1).

[49] Jesuisconscient du fait que les Lignes directrices prévoient elles-mémes qu’ elles n’ ont
aucun caractere obligatoire. En outre, ains que nous |’ avons déja mentionné, laLoi sur les brevets
déclare dans les termes les plus nets qu’ elles ne sont pas obligatoires. Un examen des motifs que le
Conseil a exposés dans sa décision du 25 février 2008 amene toutefois ala conclusion claire et

inéluctable que le Conseil S est concentré essentiellement sur I’ 1PC au détriment des autres facteurs
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énumérés au paragraphe 85(1). Ce n’est que pour laforme qu'il a abordé les autres facteurs en
guestion, comme on le constate ala lecture du paragraphe 34 :

34. C'est lapremierefois que le Conseil est appelé arendre une
décision sur une question qui pote sur le sens et sur I’ effet de
I’ainéa 85(1)(d) [sic]delaLoi et sur laméthodologie du prix
rgjusté pour tenir compte des variations de I’ | PC décrite dans
I’ Appendice 4 des Lignes directrices. Letravail du Pandl a
été facilité par la présentation de mémoires exhaustifs par les
différents consalllersjuridiques dans I’ affaire. Dans les
paragraphes qui suivent, nous analyserons les principales
propositions présentées par les parties.

[50] Il sagit du paragraphe introductif des conclusions du Consell. Il en ressort que le Consell a

en fait articulé son raisonnement autour de |’ alinéa 85(1)d), qui porte sur I’ 1PC.

[51] Au paragraphe suivant, le paragraphe 35, le Conseil reconnait qu’il doit examiner les autres
facteurs énumérés au paragraphe 85(1) et goute que, S'il N’ est pas en mesure de rendre une décision
aprés|’anayse de cesfacteurs, il peut alors prendre en considération les facteurs mentionnés au
paragraphe 85(2) :
35.  Lesparties admettent que ladécision du Panel asavoir s le

prix du médicament Copaxone est ou non excessif est d ordre

discrétionnaire, mais que telle décision doit étre prise en

tenant compte de tous les facteurs mentionnés au paragraphe

85(1) delaLoi. Deplus, lorsgue le Pand n’ est pas en mesure

de rendre une décision aprés |’ anayse de ces facteurs, il peut

aors prendre en considération les facteurs complémentaires

mentionnés au paragraphe (2) du méme articledelaLoi.
[52] Jusgueld, tout vabien, maisle Conseil ne procéde nulle part dans ses motifs a une analyse
sérieuse des facteurs prévus aux alinéas 85(1)a), b) ou ¢), et il ne dit jamais clairement S'il est en

mesure on non de rendre une décision apres |’ analyse des facteurs en question ou s'il existe des

raisons e justifiant de passer aux facteurs énumérés au paragraphe 85(2).
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[53] Leparagraphe 37 des motifs du Consail illustre encore une fois que le Consell s en est tenu
au facteur de la méthodol ogie du prix rajusté pour tenir compte des variationsde ' |PC :

37.  Aprésavoir tenu compte des témoignages et des lettres que
se sont échangées les parties, le Pandl est d’ avisquele
personnel N’ apasinduit en erreur I'intimée ni nelui afait de
fausses représentations quant alafagon dont il applique les
Lignes directrices aux fins de déterminer la catégorie du
meédicament, de calculer le prix de référence ou d appliquer
laméthodologie du prix rajusté pour tenir compte des
variations de I’ |PC aux augmentations des prix des
médicaments.

[54] |l ressort al’ évidence du paragraphe 39 des motifs que le Conseil considérait quel’ IPC se
Situait « au coaur méme de la présente affaire ». Le Conseil prend acte des autres facteurs et affirme
gu'il n'est pas obligé de les « traiter sur un|[...] pied d égalité ». Cependant, lorsgu’il examine
certains de ces facteurs, au paragraphe 40 de ses motifs, le Consall affirme que « lagquestion de
fond » est celle de savoir s |’ augmentation de prix doit étre « strictement limitée » par « la
méthodologie|...] dergustement du prix pour tenir compte des variationsde |’ |PC » :

39. Laméthodol ogie de rajustement du prix pour tenir compte
desvariations de I’ |PC se situe au coaur méme de la présente
affaire. A I'ingtar del’intimée, le Panel est d’ avis que son
pouvoir discrétionnaire ne peut ére limité ou restreint par les
dispositions de laméthodol ogie actuelle de rgjustement du
prix pour tenir compte des variationsdeI’'lPC S'il arriveala
conclusion que certains facteurs de |’ article 85 lui permettent
de ne pas appliquer alalettre cette méthodologie. Toutefois,
en ce qui concerne ladécison qu'il doit rendre asavoir s le
prix d’un médicament est ou non excessif, e Panel se
dissocie du point de vue del’intimée selon lequel le
paragraphe 85(1) delaLoi I’ oblige atraiter sur un méme pied
d égalité les déments mentionnés aux alinéas (a), (b), (c) et
(d) [sic]. Le Panel reconnait que le Conseil doit tenir compte
de chague facteur mentionné, mais I’importance octroyée a
chacun est laissée al’ entiére discrétion du Consell.
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40. Lastuation tout afait particuliere est que le prix du
médicament Copaxone, dans ses deux formes posol ogiques, a
toujours été moins éevé que les prix des autres médicaments
de sa catégorie thérapeutique. Au moment du lancement du
meédicament Copaxone sur |e marché canadien, un seul autre
médicament était classé dans la catégorie thérapeutique, a
savoir le Betaseron. Le Consell ajugéle prix de ce
médicament non excessif en vertu d’ un Engagement de
conformité volontaire, mais dans les faits ce prix était
d environ 25 % plus éevé que le prix de lancement du
Copaxone. Par la suite, trois autres médicaments classés dans
laméme catégorie thérapeutique que le Copaxone ont été
lancés sur le marché canadien : I’ Avonex et deux versions du
Rebif. Les prix de ces trois médicaments sont beaucoup plus
élevés que celui du Copaxone. La question de fond est
I’ augmentation du prix de médicament Copaxone en 2004, a
savoir s cette augmentation doit étre strictement limitée par
laméthodol ogie actuelle de rgjustement du prix pour tenir
compte des variations de |’ IPC décrite dansles Lignes
directrices.

[55] Au paragraphe 41 de sesmatifs, le Conseil semble judtifier I'importance exagérée qu'il
accorde au facteur prévu al’ alinéa 85(1)d), en I’ occurrence lamesure del’ IPC :

41.  Essentidlement, les Lignes directrices se rapportent ala
définition, au processus et al’ application des mesures de
comparai son mentionnées aux alinéas 85(1)(a), (b) et () [sic]
pour éviter une présomption de prix excessif. Le conselller
juridique de I’ intimée a admis spontanément que, a cesfins,
les Lignes directrices aident les brevetés afixer les prix de
vente de leurs médicaments a un niveau non excessif au
moment de son lancement sur le marché canadien. Par
ailleurs, laméthodol ogie de rgjustement du prix selon I’ 1PC
définit I’ application de I’ alinéa 85(1)(d) [sic] en éablissant la
fagon dont les brevetés doivent appliquer le facteur de mesure
del’IPC lorsgue le prix du médicament a &é majoré alors que
son prix de référence avait dga été établi. Il n’est pas
nécessaire que le Panel décide s'il s agit d’ une Situation ou un
tribunal administratif |égifére sans droit ou tentant d’ exercer
des pouvoirs légidatifs qui sont exclusivement de compétence
fédérale, tel que plaidé par I'intimée. Toutefois, selon laLoi,
le Consell n'est pastenu d appliquer alalettre ses Lignes
directrices dans |’ exercice de son réle de tribunal et il
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appartient au présent Panel de déterminer, alalumiére des
faits présentés, lafacon d appliquer lefacteur de I’ PC aux
fins de déerminer s I’augmentation du prix du Copaxone est
ou non justifiée.

[56] Au paragraphe 43, le Consail expliquequ'il senesttenu al’ainéa85(1)d) :

43. L’intimée afait valoir que, considérant que le paragraphe
85(1) delaLoi nefait état que des prix excessifs, le Pand ne
devrait tenir compte que du niveau de prix du médicament.
Le Panel ne partage pastel point de vue. L’ ainéa 85(1)(d)
[sic] autorise le Conseil atenir compte du taux
d augmentation des prix par rapport aux variationsde |’ 1PC.
Ladécision du Panel asavoir s une augmentation du prix
d’ un médicament est ou non excessive doit partir de
I’ application du facteur mentionné al’ alinéa 85(1)(d) [sic]
concernant I’ indice des prix ala consommation, mais en
derniére anayse doit étre basée sur son évaluation de la
relation, s'il y alieu, entre |’ augmentation du prix et les
autres facteurs mentionnés dans le paragraphe 85(1).

[57] Aux paragraphes 44, 45 et 46 le Conseil explique les conclusions auxquellesil en arrive en
ce qui concerne le paragraphe 85(1). 1l fait observer, au paragraphe 46, qu’ un prix peut étre basaun

point tel « gqu’on ne pourrait raisonnablement conclure » qu’il est excessif. Or, il semble que ce soit

précisement ce qui S est produit en |’ espece : le prix du Copaxone a toujours été beaucoup plus bas
gue celui de ses concurrents, et pourtant le Consell n’a pas accordé une importance significative ace
facteur. Le Consall reprend son point de vue selon lequel I [PC est le seul facteur dont on doit
sérieusement tenir compte :
44, Laquestion qui se pose est de savoir s |’ augmentation en une
fois, appliquée en 2004, justifie une conclusion de ‘ prix
excessif’ au sensqu’ en donnent I’ article 85 delaLoi et tous
les facteurs qui y sont mentionnés.
45. Le Consell confirme ses commentaires antérieurs al’ effet

gue, dans son examen des augmentations des prix des
médicaments existants, il octroie plus d’importance au
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facteur del’I|PC mentionné al’ dinéa 85(1)(d) [sic]. Il existe
toutefois des situations dans lesgquelles I augmentation des
prix, dans des circonstances semblables a celles du
Copaxone, dépassent un seuil et pour lesquelles e facteur
‘variationsde |’ IPC’ ne doit pas constituer I’ unique
déterminant d’ un prix excessif. Autrement dit, le Conseil est
prét areconnaitre que les facteurs mentionnés aux alinéas
85(1)(b) et (c) [sic] devraient étre appliqués aux
augmentations de prix d’ un médicament vendu le moins cher
de sa catégorie thérapeutique et ce, aux finsde limiter les
constats de prix excessifs éablis selon laméthodologie de
rgjustement du prix pour tenir compte des variationsde |’ | PC.

46. Le Pand est disposé a adopter cette interprétation delaLoi,
considérant que le prix d’ un médicament par rapport aux prix
des autres médicaments de sa catégorie thérapeutique, a
savoir lesmesures auxquellesil est fait référence aux alinéas
85(1)(b) et (c) [sic], peut étre bas aun point tel qu’ on ne
pourrait raisonnablement conclure qu’il est excessif du seul
fait que le taux d’ augmentation appliqué est supérieur au taux
devariation de!’IPC. Le Panel reconnait qu’il n’est pasfacile
de déterminer le point auquel les variations des prix entre
médicaments aura une incidence sur I’ évaluation des prix. Le
Panel est d’avis qu’ un seuil raisonnable aux fins de
I’ application des facteurs énumérés aux alinéas 85(1)(b) et (c)
[sic] est mitigé dans une situation telle que celle du
médicament Copaxone, soit que le prix du médicament, suite
aune augmentation, demeure le plus bas de tousles
médicaments dans sa catégorie thérapeutique. Dans ces
circonstances exceptionnelles, le Panel est prét a autoriser le
breveté a augmenter le prix de son médicament d’ un taux
supérieur a ce que permettent ses Lignes directrices, sous
réserve des limites décrites ci-apres.

[58] Force est de conclure, apres analyse de ces motifs, que le Conseil S en est en fait tenu qu'au
facteur de I’ PC prévu al’ alinéa 85(1)d) et qu’ aucune appréciation en bonne et due forme des
facteurs prévus aux alinéas a), b) et ) n’a été effectuée. Il se peut que le Consell N’ ait pas été en
mesure de tirer une conclusion apres avoir examingé les facteurs énumérés au paragraphe 85(1); s tel

était lecas, il nel’apasdit. Le Conseil explique plutét, au paragraphe 47 de ses motifs, que
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«dautre part » il atenu compte du paragraphe 85(2). 1l ne précise cependant pas pourquoi il

procéde aing. Etait-il dans|’impossibilité de conclure que le prix était excessif en se fondant sur le

paragraphe 85(1)? Si tel était le cas, il nel’a pas dit expressément.

47.

D’ autre part, méme s |e Pand ne pouvait arriver aladécision
décrite ci-haut, fondée sur les facteurs mentionnés au
paragraphe 85(1), aprés avoir pris connaissance de la preuve,
entendu les plaidoyers et soupese tous les facteurs
mentionnés aux alinéas 85(1)(a), (b), (c) et (d) [sic], il serait
de toute maniére d’avis qu’il ne peut décider s le
médicament est ou a été vendu au Canada a un prix excessif
et il pourrait dorsinvoquer I’alinéa85(2)(a) [sic] delaLoi.

[59] Ensetournant versle paragraphe 85(2), le Conseil reconnait que ¢’ est lapremiérefoisqu'il

est appelé aexaminer lesfacteurs prévus al’ ainéa85(2)a). Voici ce qu'il dit au paragraphe 48 :

48.

Le Pand est conscient que ¢’ est lapremiérefoisquele
Consell est appelé a trancher une question de prix excessif
sur la base des facteurs mentionnés al’ alinéa 85(2)a) et note
gue les Lignes directrices sont muettes sur cette question.

[60] Danslereste du paragraphe 48 de ses motifs et aux paragraphes 49 et 50, le Conseil aborde

laquestion des colts. Il reconnait que Teva a apporté a son produit entre 1997 et 2002 des

améiorations qui ont éé « fort avantageuses pour |es consommeateurs ». Tevan' atoutefois présenté

aucun éément de preuve objectif au sujet des codts effectivement engagés. Le Consell écrit, au

paragraphe 50 :

50.

L’intimée n’a pas fourni de données objectives sur les colts
engagés pour |I’améioration des mécanismes

d administration du médicament Copaxone. Il n’apas non
plus tenté d attribuer ces colts au Canada, par opposition aux
co(ts engagés dans d’ autres pays ou operent sesfilides. Il a
plutét fait valoir les constatations évidentes au fait que ces
améliorations apportées aux mécanismes d administration de
son médicament ont nécessité des investissements trés
importants dans larecherche et lafabrication et qu'il est
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raisonnable d’ attribuer une partie de ces codts au Canada ou
le médicament est vendu.

[61] Aux paragraphes51 et 52, le Conseil se fonde de nouveau sur I’ IPC pour calculer des

augmentations qu'il juge acceptables:

51. Etant donné que I’ augmentation du prix du médicament qui
retient I’ attention du présent Panel se situe dans lafourchette
desvariaionsdel’IPC que le breveté aurait eu droit
d appliquer apres 1997, il devient moins nécessaire de
démontrer une relation directe entre les colits engagés pour
améliorer les mécanismes d’ administration du médicament
Copaxone et I’ augmentation de son prix. Dans une certaine
mesure, il est généralement reconnu que les augmentations
annuelles des prix qui se situent dans les limites du taux de
variation de I’ |PC comprennent en partie I’ augmentation des
codts des médicaments. L’ intimée n’ ayant pas augmenté le
prix de son médicament Copaxone, le Pandl considere que
I”intimée n’ a pas appliqué un double remboursement de ses
codts.

52. Le Pand aurait certes préféré avoir acces a des é émentsde
preuve plus concrets quant aux montants précis des dépenses
engagées par I’intimée, maisil estime que I’ intimée a engagé
des codts importants qui pourraient étre associés aux activités
de Tevaen sol canadien. Dans les circonstances, Teva
Canada a di encourir des co(ts additionnel s suffisamment
importants pour justifier une augmentation du prix de son
médicament a un niveau que le Panel considére non excessif.

[62] Au paragraphe 56, le Conseil exprime son avis au sujet de I’importance des Lignes

directrices:

AlorsquelaLoi prévoit clairement que le Conseil n’est pastenu

d appliquer alalettre ses Lignes directrices, le Panedl saisit I’ occasion
pour affirmer que les Lignes directrices revétent et continueront de
revétir une tres grande importance pour assurer |’ application juste et
impartiale delaLoi par le personnel compétent et dévoué du Consell.
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[63] Danslaconclusionalagquelleil arrive au paragraphe 57 aprés avoir tenu compte, selon ce
gu'il affirme, de « tousles facteurs » énumérés al’ article 85 (sans préciser s'il s agit du paragraphe
85(1) ou du paragraphe 85(2)), le Conseil ordonne que soit autorisée |’ augmentation du prix pour
tenir compte des variations de |’ IPC et pour les autres motifs (motifs qu'il ne précise pas) :

Le Pand ordonne par conségquent que soit autorisée I’ augmentation

du prix pour tenir compte des variations de I’ |PC et pour les autres

quevoici : [...]
[64] Force est donc de conclure que le Conseil aagi de maniere déraisonnable et qu’il adébordé
le cadre du mandat que lui conferent les paragraphes 85(1) et 85(2) delaLoi sur lesbrevets. Le
Consell s est en fait concentré exclusivement sur I’ alinéa 85(1)d), qui porte sur le facteur del’1PC,
et il n’apas tenu diment compte des facteurs prévus aux ainéas 85(1)a), b) ou c), s tant est qu’il en
améme tenu compte. Le Conseil atenu compte du paragraphe 85(2) maisil n’'a pas expliqué
pourquoi il n’avait pas été en mesure de tirer une conclusion au sujet des facteurs prévus au
paragraphe 85(1). S tel était le cas, il nel’apas dit expressément. Encore unefois, dans le cadre de
son analyse fondée sur e paragraphe 85(2), le Consell s en est tenu exclusivement al’IPC. Le
Conseil n"atout smplement pasfait ce que les alinéas 85(1)a), b), ¢) et d) et le paragraphe 85(2)

I’obligeaient de faire. Sa décision est déraisonnable.

Question 2 - L e Conseail a-t-il motivé suffisamment sa décision?

[65] Il ressort del’ analyse qui précéde que le Consell n' a pas motiveé suffisamment sadécision.
Les motifsqu’il aexposés ne permettent pas de savoir avec précision s'il atenu compte ou non des
facteurs prévus aux alinéas 85(1)a), b) et ¢) delaLoi sur lesbrevets ou dans quelle mesureil ena

tenu compte. Le Conseil n’ explique pas non plus pourguoi il atenu compte du paragraphe 85(2).
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[66] Ains quelaCour |I'adéclaré au paragraphe 54 de I’ arrét Dunsmuir, précité, les motifs
doivent étre suffisamment transparents et intelligibles, ce qui n’est pasle casen |’ espéce. Il est
préférable que le Consail réexamine |’ affaire et qu’il fournisse des motifs transparents et

intelligibles.

[67] Deméme, ladécison du 12 mai 2008 danslaguelle le Conseil afixé lasomme a payer

a2 417 223,29 $ n'est pasinteligible en ce sens que les motifs du Consell ne permettent pas de
savoir comment le Consell est arrivé a ce chiffre. L’ avocat de Tevaet celui du défendeur n’ ont pas
été en mesure de fournir des explications claires et convaincantes sur lafagon dont le Conseil était
arrivé a ce chiffre, compte tenu des éléments de preuve et des arguments dont il disposait. L’ affaire
doit étre renvoyée au Conseil pour qu'il laréexamine si, aprés avoir réexaminé la question du prix

excessif, il lui est encore nécessaire de statuer.

Question 3 - Le Consell était-il compétent pour rendrel’ordonnance qu’il a prononcée en

vertu del’article 83?

[68] Ledéfendeur affirme que le Consell a adopté une méthode nuancée, qu’il atenu compte des
variations de I’ |PC non seulement a partir de 2002, année ou le produit a é&é offert pour la premiére
fois sous forme de seringue, mais qu’ en vertu de son pouvoir discrétionnaire, le Conseil est remonté
a1997, année ou le produit a été lancé sous forme de fiole, pour en arriver a une augmentation
totale de 15,9 % de I’ |PC. Méme s on ne sait pas avec certitude comment il acalculé le chiffre de

2414 223,29 $, le Consell aagi dans e cadre de son pouvoir discrétionnaire en fixant ce montant.
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La constitutionnalité du Conseil a éé contestée devant les tribunaux manitobains dans le

jugement Manitoba Society of Seniors Inc. v. Canada (Attorney General) (1991), 77 D.L.R. (4™

(C.B.R.), confirmé par 1992, 96 D.L.R. (4™) 606 (C.A. Man). Lejuge Dureault, dela Cour du Banc

delaReine du Manitoba, a passe en revue | historique des dispositions | égidatives pertinentes en

matiére de brevetsains que celle du Consell jusgu’ alors (1991) et aconclu ce qui suit, alapage

492 :

[70]

[TRADUCTION]

Je conclus que, de par leur caractére véritable, les modifications
contestées concer nent le domaine des brevets d’ invention. Comme la
loi reconnait de nouveau aux médicaments brevetés une exclusivité
dont ils ne bénéficiaient plus, du moins dans une telle mesure, depuis
1931, le Iégidateur a également prévu un mecanisme per mettant de
traiter la question des prix excessifs qui peuvent accessoirement
surgir par suite de la création de ces monopoles. Le Consell est
autorisé seulement a traiter des prix excessifs demandés pour les
médicaments brevetés en vertu du nouveau régime. |l ne s agit pas

d un systéme de contréle général de touteslesinventions
pharmaceutiques brevetées. Ce systéme vise clairement a aborder la
guestion des abus potentiel's pouvant découler accessoirement de

I’ exclusivité nouvel lement reconnue aux brevets. Toute société qui ne
souhaite pas se soumettre a |’ autorité du Conseil peut S'y soustraire
en renoncant a son droit d’ obtenir un brevet. La légidation vise donc
les brevets et |es abus commis relativement aux brevets.

Banc de laReine, déclarant ce qui suit, ala page 608 :

[TRADUCTION]

Anotreavis, il nepeut y avoir qu’ une seule réponse a la question
soulevée en |” espece. Les dispositions | égidatives contestées portent,
de par leur caractére véritable, sur des questionsrelevant dela
compétence exclusive du Parlement de |égiférer en matiere de
brevets. Le fait que ces dispositions puissent avoir des incidences sur
des questions relevant de la compétence provinciale (en
I’occurrence, la propriété et les droits civils) netire donc pas a
conséguence.

Dans une bréve décision, la Cour d’ appel du Manitoba a confirmé ladécision dela Cour du
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[71] Lacompétence congtitutionnelle du Consell n'a pas été examinée par les tribunaux depuisla
décision rendue au Manitoba. Je tiens toutefois asignaler que feu le juge Cullen, de notre Cour, a
cité intégralement |e passage de la décision dans laquelle le juge Dureault passe en revue
I"historique de laLoi sur les brevets et du Conseil dans le jugement ICN Pharmaceuticals Inc. c.

Canada (Conseil d' examen du prix des médicaments brevetés) (1996), 66 C.P.R. (3) 46.

[72] Il convient de rappeler que les procureurs généraux des provinces et des territoires ont recu
signification de |’ avis de questions congtitutionnelle dans la présente instance, mais qu’ aucun

d entre eux n'achois de comparaitre ou de soumettre d' observations.

[73] Enlespece, |I'avocat de Tevaaadmisqu'il n’est pas nécessaire d’ examiner la question
congtitutionnelle si la Cour conclut que la décision du Conseil éait déraisonnable. |l ne serait

nécessaire d aborder la question congtitutionnelle que si |e Consell avait outrepassé sa compétence.

[74] Jestime donc queladécision du Conseil en ce qui concerne les prix excessifs doit étre
annulée, non pas parce que le Consell a outrepasse sa compétence, mais parce qu’il n'a pas exercé
correctement la compétence qui lui est conférée. Laquestion de la congtitutionnalité ne se pose donc

pas.
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Question 4 - Le Consail était-il compétent pour condamner Teva au paiement dela somme

gu’il lui aenjoint de payer?

[75] Cette question adéja été amplement examinée dans les présents motifs. L’ alinéa 83(3)b)
confere effectivement au Consell le pouvoir de rendre une ordonnance pour le paiement d’ une
somme a SaMgjesté. Les avocats ne prétendent pas que cette disposition est inconstitutionnelle.

L’ annulation de la décision du Consell est fondée sur deux motifs. Le premier motif est quela
décision sur laguelle la décision en question repose, en I’ occurrence celle déclarant que les prix
étaient excessifs, aété annulée. Le second motif est que laméthode employée pour arriver au chiffre

qui aétéretenu n'est pasintelligible.

Conclusion

[76] Ladécisiondu 25 février 2008 et celle du 12 mai 2008 seront toutes deux annulées.

L’ affaire serarenvoyée a une formation différemment constituée du Conseil, dans la mesure ou

d autres membres sont disponibles, pour nouvelle décision. Lors de son réexamen, le Conseil doit
tenir compte de tous les facteurs énumérés au paragraphe 85(1) et fournir des motifs clairs et
intelligibles au sujet de I’ analyse de chacun des facteurs et de la val eur accordée a chacun d’ entre
eux. S le Conseil n’est pas en mesure de tirer une conclusion aprés avoir tenu compte de tous les
facteurs prévus au paragraphe 85(1), il doit le préciser et passer ensuite a un examen fondé sur le
paragraphe 85(2) en exposant de facon claire et intelligible son analyse dans ses motifs. Le Consell
ne doit pas aborder ces questions que pour laforme et il ne doit pas en arriver au méme résultat. 11

doit réexaminer afond la question sans S estimer de quelque fagon tenu d’ arriver au méme résultat.
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[77] Tevaadroit asesdépens. Je préférerais accorder un montant forfaitaire. Les parties devront
se consulter en vue de S entendre sur cette somme. Je vais donc attendre que les parties me
fournissent, dans les deux semaines de la date de la présente décision, leurs observations au sujet du

montant des dépens.
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JUGEMENT

POUR LESMOTIFS qui ont é&éexposés:

LA COUR ORDONNE :
1 L es deux demandes sont accueillies.
2. Les décisions rendues par le Conseil le 28 février 2008 et le 12 mai 2009 sont

annulées et sont renvoyées a une formation différemment constituée du Conselil,
dans lamesure ou d’ autres membres sont disponibles, pour qu’ une nouvelle
décision soit rendue conformément aux présents motifs.

3. Tevaadroit ases dépens. Les avocats devront, dans les deux semaines de ladate de
la présente décision, fournir de bréves observations au sujet du montant forfaitaire

de dépens qu’ elles proposent.

« Roger T. Hughes »
Juge

Traduction certifiée conforme

LindaBrisebois, LL.B.
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