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I INTRODUCTION

1.1 Le 19 décembre 1997, les Communautés européennes et leurs Etats membres ont demandé au
Canada de procéder a des consultations conformément a l'article 4 du Mémorandum d'accord sur les
régles et procédures régissant le reglement des différends (Mémorandum d'accord) et al'article 64 de
I'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC) au
sujet de la protection des inventions dans le domaine des produits pharmaceutiques, telle qu'elle
ressort des dispositions pertinentes de la légidlation d'application canadienne (en particulier la Loi sur
les brevets), eu égard aux obligations résultant pour le Canada de I'’Accord sur les ADPIC
(WT/DS114/1). Aucune solution mutuellement satisfaisante n'a éé trouvée au cours de ces
consultations, qui ont eu lieu les 13 février et 12 juin 1998. Les Communautés européennes et leurs
Etats membres ont demandé a1'Organe de réglement des différends (ORD), dans une communication
datée du 11 novembre 1998, I'établissement d'un groupe spécial chargé d'examiner la question
(WT/DS114/5)." A saréunion du 1 février 1999, I'ORD est convenu d'établir un groupe spécial doté
du mandat type, conformément a l'article 6 du Mémorandum daccord. L'Australie, le Brésil, la
Colombie, Cuba, les Etats-Unis, I'Inde, Isradl, le Japon, la Pologne, la Suisse et la Thailande ont
réservé leurs droits de tierces parties.

1.2 Dans le document WT/DS114/6 du 29 mars 1999, I'ORD a été informé du mandat et de la
composition du Groupe spécial. Faute d'accord entre les parties au différend sur la composition du
Groupe spécid, celleci a été déterminée par le Directeur général en vertu de l'article 8:7 du
Mémorandum d'accord.

Mandat

"Examiner, a la lumiére des dispositions pertinentes des accords Vvisés cités par les
Communautés européennes et leurs Etats membres dans le document WT/DS114/5, la
question portée devant I'ORD par les Communautés européennes et leurs Etats
membres dans ce document; faire des constatations propres a aider I'ORD a formuler
des recommandations ou a statuer sur la question, ainsi quil est prévu dans lesdits

accords."

Composition

Président: M. Robert Hudec
Membres: M. Mihdy Ficsor

M. Jaime Sepulveda
13 Le Groupe spécia aentendu les parties au différend les9 et 10 juin et le 15 juillet 1999. [...]
. ELEMENTSFACTUELS

a) Dispositions pertinentes de la | égislation canadienne sur les brevets

21 Aux fins de la présente affaire, les principales dispositions de la légidation canadienne sur les
brevets qui sont pertinentes en I'espéce stipulent ce qui suiit:

Loi sur les brevets, article 42. "Tout brevet accordé en vertu de la présente loi contient le titre
ou le nom de I'invention avec renvoi au mémoire descriptif et accorde, sous réserve des autres
dispositions de la présente loi, au breveté et a ses représentants Iégaux, pour la durée du

L Voir I'annexe 1 du présent rapport.
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brevet & compter de la date ou il a é&é accordé, le droit, la faculté et le privilége exclusif de
fabriquer, congtruire, exploiter et vendre a dautres, pour quils I'exploitent, I'objet de
I'invention, sauf jugement en I'espéce par un tribunal compétent.”

Loi sur les brevets, article 44. "Sous réserve de |'article 46, la durée du brevet délivré sur une
demande déposée le 1* octobre 1989 ou par la suite est limitée a 20 ans a compter de la date
de dépét de cette demande."?

Loi sur les brevets, article 55 1). "Quiconque contrefait un brevet est responsable envers le
breveté et toute personne se réclamant de celui-ci du dommage que cette contrefacon leur a
fait subir aprés|'octroi du brevet."

Loi sur les brevets, article 55.2 1). "Il n'y a pas contrefagon de brevet lorsgue I'utilisation, la
fabrication, la construction ou la vente d'une invention brevetée se justifie dans la seule
mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier dinformation qu'oblige a
fournir une loi fédérale, provinciae ou étrangére réglementant la fabrication, la construction,
['utilisation ou la vente d'un produit.”

Loi sur les brevets, article 55.22). "Il n'y a pas contrefagon de brevet s I'utilisation, la
fabrication, la construction ou la vente d'une invention brevetée, au sens du paragraphe 1), a
lieu dans la période prévue par le reglement et qu'elle a pour but la production et
I'emmagasinage d'articles déterminés destinés a étre vendus apres la date d'expiration du
brevet."

Loi sur les brevets, article 55.2 3). "Le gouverneur en conseil peut, par reglement, prendre les
mesures nécessaires a l'application du paragraphe 2) étant entendu que toute période ains
prévue doit se terminer ala date qui précede immeédiatement celle ou expire le brevet.”

Loi sur les brevets, article 55.2 4). "Afin d'empécher la contrefacon de brevet d'invention par
['utilisateur, le fabricant, le constructeur ou le vendeur d'une invention brevetée au sens des
paragraphes 1) ou 2), le gouverneur en conseil peut prendre des reglements, notamment:

a) fixant des conditions compl émentaires nécessaires ala délivrance, en vertu de
lois fédérales régissant I'exploitation, la fabrication, la construction ou la vente de
produits sur lesquels porte le brevet, d'avis, de certificats, de permis ou de tout autre
titre & quiconque n'est pas le breveté;

b) concernant la premiére date, et lamaniére de lafixer, alaquelle un titrevisé &
I'alinéa @) peut étre délivré a quelqu'un qui n'est pas le breveté et a laguelle elle peut
prendre effet;

C) concernant le reglement des litiges entre le breveté, ou I'ancien titulaire du
brevet, et le demandeur d'un titre visé al'alinéa a), quant ala date alaguelle letitre en
guestion peut étre délivré ou prendre effet;

d) conférant des droits d'action devant tout tribunal compétent concernant les
litiges visés a l'alinéac), les conclusions qui peuvent étre recherchées, la procédure
devant cetribunal et les décisions qui peuvent étre rendues; et

2 'article 46 impose le paiement de taxes pour le maintien des droits en |'état.
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€) sur toute autre mesure concernant la délivrance d'un titre visé a l'alinéa a)
lorsgue celle-ci peut avoir pour effet la contrefacon de brevet.”

Loi sur les brevets, article 55.2 5). "Une disposition réglementaire prise sous le régime du
présent article prévaut sur toute disposition Iégislative ou réglementaire fédéral e divergente.”

Loi sur les brevets, article 55.2 6). "Le paragraphe 1) n'a pas pour effet de porter atteinte au
régime léga des exceptions au droit de propriété ou au privilege exclusif que confére un
brevet en ce qui touche soit |'usage privé et sur une échelle ou dans un but non commercial,
soit l'utilisation, la fabrication, la construction ou la vente d'une invention brevetée dans un
but d'expérimentation.”

Réglement sur |a production et I'emmagasinage de médicaments brevetés. En vertu de ce
réglement, "la période prévue au paragraphe 55.2 2) de laLoi sur les brevets est |a période de
six mois qui précede immédiatement la date alaguelle expire le brevet”.

Reglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité). Voir le paragraphe 2.7
Ci-apreés.

b) Systéme canadien d'examen réglementaire des drogues

2.2 En vertu de la loi canadienne sur les aliments et drogues, le Programme des produits
thérapeutiques (PPT) du Ministere fédéral de la santé (Santé Canada) est chargé, au nom du Ministere
de la santé, de veiller a ce que les "drogues nouvelles' satisfassent les prescriptions en matiere de
santé et d'innocuité.

23 L'article C.08.001 du Réglement sur les aliments et drogues’ donne la définition suivante de
"drogue nouvelle": drogue qui renferme une substance n'ayant pas été vendue au Canada pendant
assez longtemps et en quantité suffisante pour établir son innocuité et son efficacité.* Donc, "le
caractere nouveal” n'est pas lié ala nouveauté et la catégorie des "drogues nouvelles’ comprend ala
fois des produits ayant un caractere de nouveauté (tels qu'une drogue dont la nouveauté et I'utilité ont
été reconnues par I'octroi d'un brevet) ainsi que des drogues qui n'ont pas un caractére de nouveauté
mais sont "nouvelles' en ce sens que la version en question n'a pas éé commerciaisée auparavant
(comme dans le cas d'une version rivale ou générique d'une drogue ayant les mémes propriétés qu'une
autre version, protégée par un brevet ou non, qui a été commercialisée auparavant).

3 Letexteintégral delapartie C.08 du Réglement figure & I'annexe 2 du présent rapport.

* Selon la Cour d'appel fédérale, dans Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742 (appeal dismissed
[1994] 3.S.C.R. 1100 (S.C.C.)), page 753, le processus par lequel une "drogue nouvelle" est approuvée pour
fabrication et vente au Canada peut étre décrit succinctement comme suiit:

"Une "drogue nouvelle" doit subir des essais rigoureux avant de pouvoir étre vendue. Le
fabricant de la drogue doit remettre [au PPT] une présentation de drogue nouvelle ("PDN")
indiquant notamment les propriétés curatives et les ingrédients de la drogue ainsi que les
méthodes de fabrication et de purification. La PDN contient également les résultats des études
cliniques qui ont été effectuées par le fabricant et qui confirment I'innocuité et |'efficacité de la
drogue. Des équipes multidisciplinaires de la Direction des médicaments [du PPT] examinent
tous les éléments de la PDN. Un ADC [Avis de conformité, ou autrement dit approbation de
lacommercialisation] ne seradélivré que si ladrogue est jugée alafois efficace et sans danger
pour les humains..."
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24 Sous réserve des distinctions indiquées ci-aprés, les mémes prescriptions du Réglement sur
les aliments et drogues sappliquent a la fabrication et au contréle de I'ingrédient actif et de la forme
posologique d'une drogue, que la demande d'examen réglementaire se rapporte a un produit breveté
ou a un produit générique. Les deux produits sont traités comme une "drogue nouvelle" parce gu'un
générique est équivalent, et non identique, a la drogue brevetée qu'il reproduit. Il contient le méme
ingrédient actif que la drogue brevetée mais sa forme pharmaceutique (matiére inerte, agent liant et
enrobage) est généralement différente.

- La demande contient des indications détaillées sur les instalations, le mode de
fabrication et les mécanismes de contrdle a appliquer pour la fabrication, la préparation et
I'emballage de la drogue nouvelle, ainsi que sur les essais effectués pour contrdler la pureté, la
stabilité et I'innocuité de la drogue nouvelle et des données attestant que tous les lots de la
drogue nouvelle ayant fait I'objet d'essais dans le cadre des études que mentionne la
présentation ont été fabriqués et contrélés d'une maniére représentative de la production
commerciale.

- La grande différence entre une présentation concernant une nouvelle substance active
(produit breveté) et un produit générique réside dans les données requises pour établir
I'innocuité de la drogue nouvelle et son efficacité clinique aux fins et dans les conditions
d'utilisation recommandées.

- Pour une nouvelle substance active, de nombreux essais précliniques sont effectués, y
compris une évaluation pharmacologique et des essais de toxicité (toxicité agué,
subchronique, cancérogénicité et éudes de reproduction) sur des animaux. L'éventail des
recherches cliniques va des premiéres études de tolérabilité et études pharmacocinétiques a
des essais a grande échelle sur des patients pour établir I'innocuité et I'efficacité cliniques.

- Pour une drogue générique, la preuve de I'innocuité et de I'efficacité cliniques peut
étre apportée par des éudes fondées sur des comparaisons avec un autre produit,
généralement une drogue (brevetée) commercialiste par un innovateur — le "produit de
référence canadien” défini a l'article C.08.001.1 du Reglement sur les diments et drogues.
L'éguivalence pharmaceutique (quantités identiques dingrédients actifs, sous des formes
posologiques comparables) et la bioéquivalence (éguivalence thérapeutique) fondée sur les
caractéristiques pharmaceutiques et, S nécessaire, sur les caractéristiques en matiere de
biodisponibilité (rythme d'absorption de I'ingrédient actif dans le corps humain) doivent étre
démontrées.

- Les éudes comparatives sur la biodisponibilité sont normalement effectuées en
mesurant la concentration de la drogue dans le sang de personnes volontaires saines, les deux
produits — d'origine et générigue — étant administrés a des moments différents a chaque "sujet
d'étude" (ou autrement dit a chague volontaire). |l faut démontrer que la drogue générique
libére la méme quantité dingrédient actif au méme rythme que la drogue dorigine. Le
nombre de volontaires requis pour une éude dépend des caractéristiques du produit
pharmaceutique en question. Sur cette base, les effets thérapeutiques des deux produits
devraient étre les mémes puisgue I'effet d'une drogue dépend de la concentration du (des)
ingrédient(s) actif(s) dans|'organisme.

- Certains produits peuvent ne pas se préter a des essais compardtifs de
biodisponibilité. En pareil cas, dautres méthodes, telles que la comparaison des effets
cliniques ou pharmacodynamiques de la drogue générique et de la drogue d'origine, peuvent
étre utilisées. Les drogues génériques qui sont des solutions et sont administrées par injection
directe dans e sang ne se prétent pas a une étude comparative de la biodisponibilité parce que
le rythme et le taux de pénétration des ingrédients médicinaux dans I'organisme ne dépendent
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pas de la forme pharmaceutique. Les produits topiques appliqués sur la peau peuvent
également ne pas se préter a des essais comparatifs de biodisponibilité.

- Des renseignements supplémentaires sur l'innocuité et I'efficacité de la drogue
générique peuvent étre nécessaires en fonction des résultats de I'évaluation des informations
susmentionnées.

25 La procédure d'examen réglementaire prend du temps. |l peut falloir entre un an et deux ans
et demi pour lamener abien. Toutefois, un fabricant de génériques aura auparavant consacré de deux
& quatre ans & mettre au point sa présentation réglementaire.®> Donc, e temps total dont un fabricant
de génériques a besoin pour mettre au point sa présentation et achever le processus d'examen
réglementaire est compris entre trois et Six ans et demi. Aprés avoir mis au point sa présentation
réglementaire, le fabricant de génériques dépose auprés de Santé Canada une présentation abrégée de
drogue nouvelle ("PADN"). Il dépose une PADN parce quen général il se fonde sur des
comparaisons avec un produit dont I'innocuité et I'efficacité ont éé démontrées. Un innovateur, en
revanche, déposera une présentation de drogue nouvelle puisqu'il doit fournir une série compléte de
données précliniques et cliniques pour établir I'innocuité et I'efficacité de la drogue en question. |l
faut & un innovateur environ huit & 12 ans pour mettre au point une drogue et recevoir |'approbation
réglementaire qui intervient au cours de la période de 20 ans couverte par le brevet. La période
d'exclusivité commerciale qui en résulte au titre de la Loi canadienne sur les brevets varie d'une
drogue a l'autre. Au moment de l'entrée en vigueur de la Loi, les estimations de |I'Association
canadienne de I'industrie du médicament (ACIM) donnaient une moyenne de huit & dix ans et celles
de I‘Assogi ation canadienne des fabricants de produits pharmaceutiques (A CFPP), une moyenne de 12
aldans.

2.6 Le délai inhérent aux activités a mener avant de commercialiser une drogue générique
sexpligue par le fait qu'apres avoir observé gquiil existait un marché pour un produit déterminé, un
fabricant de génériques cherche habituellement un fabricant extérieur de produits chimiques fins qui
fourniral'ingrédient actif pour e produit, encore que la fabrication de la matiere premiére soit parfois
assurée en interne ou par l'intermédiaire d'une filidle. La technologie de la fabrication de produits
chimiques fins exige des compétences et des équipements différents de ceux qui sont nécessaires pour
fabriquer des formes posol ogiques (par exemple des comprimes).

- Le producteur de produits chimiques fins doit sefforcer de mettre au point un moyen
de fabriquer I'ingrédient actif au degré de pureté voulu. Parfois, plus d'un producteur sera prié
par le fabricant de drogues génériques de mettre au point un processus de fabrication de
I'ingrédient actif parce que tous ne réussiront pas a atteindre le degré de pureté nécessaire. Le
fabricant de génériques effectuera ses propres essais sur les échantillons de matiére premiére
que lui enverrale producteur de produits chimiques fins pour Sassurer que le degré de pureté
est acceptable. En moyenne, tout cela prend environ un an, maisil est arrivé que cela prenne
beaucoup plus de temps.

- Une fois qu'un fabricant de génériques dispose d'une source satisfaisante de matiére
premiere, il achétera cette derniere suivant ses besoins au fabricant de produits chimiques
fins. Il mettraalors au point laforme posologique définitive.

® Voir I'annexe 3 du présent rapport.

® Trousse dinformation préparée conjointement par Industrie Canada et Santé Canada afin de fournir
des données concrétes pour I'examen de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91) par
le Comité permanent de I'industrie de la Chambre des communes, gouvernement du Canada, février 1997.
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2.7

- Pour cela, il faut mélanger la matiere premiére avec les excipients (C'est-a-dire les
ingrédients inactifs), soit en plus de la matiere inerte proprement dite, un agent liant et une
sorte ou une autre d'enrobage. Un modéle sera construit pour les essais destinés a établir la
bioéquivalence avec le produit de référence canadien de maniére a répondre aux critéres de
Santé Canada.

- La nature de ces essais variera en fonction de la drogue nouvelle. Les variables
seront notamment les suivantes: a combien de sujets (autrement dit de volontaires sains)
doit-on avoir recours, quelle quantité de drogue faut-il administrer, faut-il faire une étude sur
des sujets nourris ou une éude sur des sujets a jeun ou ces deux types d'études, combien
d'échantillons de sang, d'urine, etc., faut-il prélever et comment seront-ils mesurés, un
clinique comparatif (autrement dit un essai dans lequel I'efficacité du traitement est comparée
acelle du produit de référence canadien) doit-il ou non étre effectué?

- Des formes expérimentales seront mises au point, fabriquées en petits lots, puis
testées sur des sujets. Cela sera répété sil le faut jusqu'a ce que les résultats des essais
montrent que I'équivalence pharmaceutique peut ére établie en utilisant un modéle d'essai
répondant aux criteres de Santé Canada. Le fabricant de génériques doit auss faire figurer
dans sa présentation des données sur la stabilité couvrant une période de six mois pour
montrer que laforme ne se dégradera pas prématurément. Tout cela pourrait prendre de un a
trois ans qui sgjoutent a |'année (approximativement) nécessaire pour mettre au point la
matiere premiere. Le développement d'une drogue générique prend donc au total de deux a
guatre ans avant la présentation.

Le projet deloi C-91, qui adonné naissance a l'actuelle Loi canadienne sur les brevets, aété a

I'origine d'un certain nombre de modifications de la commercialisation et de la vente de drogues
brevetées au Canada ains que du processus d'examen réglementaire:

i) Les examens des PADN déboucheront sur ladélivrance dans un délai de 12 4 30 mois
d'un avis de conformité, sauf contestation au titre du Réglement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité) promulgué en application de I'article 55.2 4) delaLoi sur lesbrevets. Le
texte intégral de ce reglement figure al'annexe 4 du présent rapport. 1l "interdit la délivrance
d'avis de conformité pour les drogues "liées a des brevets'. Une drogue "liée a un brevet" est
une drogue pour laquelle un avis de conformité ainsi qu'un brevet non expiré ont été délivrés.
Le brevet peut viser soit la drogue elle-méme soit la fagon d'utiliser la drogue pour traiter une
maladie".” Cette interdiction de délivrance d'avis de conformité pour les drogues "liées a des
brevets' signifie que le Ministre de la santé ne peut délivrer un avis de conformité a une partie
gui n'est pas letitulaire du brevet (autrement dit a un fabricant de drogues génériques) lorsque
le titulaire du brevet alegue que commerciaiser le médicament reviendrait a contrefaire son
brevet. Laprocédure envisagée par le reglement est la suivante:

- un titulaire de brevet peut soumettre au Ministre une liste de brevets a |'égard
de toute drogue contenant un "médicament”, tel que défini al'article 2 du Réglement?;

- lorsqu'un fabricant de génériques dépose une demande d'avis de conformité
pour une drogue et que la demande compare la drogue ou fait renvoi ala drogue d'un
autre fabricant (I'innovateur) qui a dg§a été commercialisée au Canada aux termes d'un

" Cour d'appel fédérale, dans Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742 (appeal dismissed [1994]

S.C.R. 1100 (S.C.C.)), page 756.

8 Article 4 1) du Réglement.
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avis de conformité et al'égard de laquelle I'innovateur a soumis au Ministre une liste
de brevets, la PADN du fabricant de génériques doit inclure I'une ou l'autre de deux
déclarations prescrites:. i) une déclaration par laquelle le fabricant de génériques
accepte que l'avis de conformité ne sera pas délivré avant I'expiration du brevet, ou
ii) une alégation portant que, selon le cas, I'innovateur N'est pas le titulaire du brevet
ou n'en détient pas la licence exclusive, le brevet est expiré, le brevet n'est pas valide,
ou la commercidisation par le fabricant du générique ne contreferait aucune
revendication pour le médicament breveté en soi ni aucune revendication pour
I'utilisation du médicament breveté’;

- si le fabricant du générique fait une des allégations ci-dessus, il est tenu de
signifier al'innovateur un avis d'allégation™;

- I'innovateur peut ensuite, dans un délai de 45jours apres avoir recu
signification de I'avis d'allégation, demander a un tribunal de rendre une ordonnance
interdisant au ministre de délivrer l'avis de conformité avant I'expiration du brevet
visé par |'all égation™:

- le ministre ne peut délivrer I'avis de conformité pendant |a période de 24 mois
qui suit la réception de l'avis de demande de I'innovateur', & moins que la demande
ne soit définitivement rejetée par le tribunal au cours de cette période.*®

La pratique normale est la délivrance d'avis de conformité pour les drogues génériques des
I'expiration du brevet, au moment ou les drogues sont disponibles sur le marché libre, sauf
pour les plans provinciaux d'assistance publique, qui ont leur propre processus d'acceptation
(prenant de un @ 16 mois).

i) Avant la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91), rien
n'empéchait de délivrer des avis de conformité une fois satisfaits tous les critéeres dinnocuité
et d'efficacité. "Avant la proclamation du projet de loi C-91, une société pharmaceutique de
produits génériques pouvait obtenir du Commissaire aux brevets une licence obligatoire
['autorisant & annoncer, a fabriquer et & vendre toute drogue pour laguelle un ADC avait été
délivré. Méme s la société était tenue de verser des redevances a la société ayant créé la
drogue, elle pouvait vendre celle-ci malgré les droits de brevet conférés a la société qui I'avait
élaborée. C'est le paragraphe 39 4) delaLoi sur lesbrevets, L.R.C. 1985 [...], qui Sappliquait
dans ce cas [...]. Le projet de loi C-91 avait pour objet de protéger les droits des sociétés
pharmaceutiques innovatrices de distribuer et de vendre des médicaments brevetés, et il
constitue un changement radical de la politigue gouvernemental e adoptée par le Parlement en
1923 [...]. Leseffetsimmeédiats du projet de loi C-91 sont bien connus. L'article 3 a abrogé
les dispositions de la Loi sur les brevets relatives a l'octroi de licences obligatoires tandis que

° Article 5 1) du Réglement.

19 Article 5 3) du Réglement.

1 Article 6 1) du Réglement.

2 Tel quil a éé initidement promulgué, le Réglement interdisait au ministre de déivrer l'avis de
conformité pendant une période de 30 mois, mais celle-ci a été ramenée a 24 mois par un amendement de 1998

(DORS/98-166).

B Article 7 1) €) et 7 4) du Réglement.
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le paragraphe121) a annulé toutes les licences obligatoires accordées depuis le
20 décembre 1991 [..]".*
[11.  CONSTATATIONSET RECOMMANDATIONS DEMANDEESPAR LESPARTIES

31 Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont demandé au Groupe spécial de
rendre les décisions et de formuler les constatations et |es recommandati ons suivantes:

l. Article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi sur les brevets pris conjointement avec le
Réglement sur la production et I'emmagasinage des médicaments brevetés

Article 28:1 pris conjointement avec |' article 33 del' Accord sur les ADPIC

a) Le Canada, en autorisant la fabrication et le stockage de produits pharmaceutiques
sans le consentement du titulaire du brevet au cours des six mois qui précedent
immeédiatement I'expiration de la durée de validité de 20 ans du brevet en vertu des
dispositions de l'article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi sur les brevets pris conjointement
avec le Réglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés, a
manqué a ses obligations au titre des articles 28:1 et 33 deI'Accord sur les ADPIC.

Article 27:1 del'Accord sur les ADPIC

b) Le Canada, en accordant en vertu de ces dispositions aux titulaires de brevet dans le
domaine des inventions pharmaceutiques un traitement moins favorable que celui
guil applique aux inventions dans tous les autres domaines de la technologie, a
manqué a ses obligations au titre de l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC selon
lequel il faut que des brevets puissent étre obtenus et qu'il soit possible de jouir de
droits de brevet sans discrimination quant au domaine technol ogique.

1. Article55.2 1) dela L oi sur lesbrevets

Article 28:1 del'Accord sur les ADPIC

C) Les dispositions de I'article 55.2 1) concernant les activités relatives a la préparation
et la production du dossier dinformation nécessaire pour obtenir I'approbation de la
commercidisation de produits pharmaceutiques menées sans le consentement du
titulaire du brevet constituaient une violation des dispositions de l'article 28:1 de
I'Accord sur les ADPIC.

Article 27:1 del'Accord sur les ADPIC

d) Le Canada, en accordant en vertu de ces dispositions aux titulaires de brevet dans le
domaine des inventions pharmaceutiques un traitement moins favorable que celui
qu'il applique aux inventions dans tous les autres domaines technol ogiques, a manqué
a ses obligations au titre de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC selon leque il
faut que des brevets puissent étre obtenus et qu'il soit possible de jouir de droits de
brevet sans discrimination quant au domaine technol ogique.

14 Cour fédérale d'appel, dans Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742 (appeal dismissed [1994]
3 S.C.R. 1100 (S.C.C.)), pages 754 et 755.
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1. Article64:1 de I'Accord sur les ADPIC, article XXIIl du GATT de 1994 et
article 3:8 du Mémorandum d'accord

€) Les violations visées aux sections| et 1l ci-dessus constituaient prima facie une
annulation ou une réduction d'avantages au titre de l'article 64:1 de I'’Accord sur
les ADPIC, de l'article XXI1l du GATT de 1994 et de I'article 3:8 du Mémorandum
d'accord .

f) L'ORD devrait demander au Canada de rendre sa | égidation nationale conforme a ses
obligations au titre de I'Accord sur les ADPIC.

3.2 Le Canada a demandé au Groupe special de rejeter les plaintes des Communautés
européennes et de leurs Etats membres sur la base des constatations suivantes.

Article55.2 1) et 55.2 2) dela L oi sur lesbrevets

L'article 55.2 1) et 55.2 2) delaLoi sur les brevets est conforme aux obligations du Canada au
titre de I'Accord sur les ADPIC parce que:

a) chacune de ces dispositions est une "exception limitée" aux droits exclusifs conférés
par un brevet au sens de |'article 30 de I'Accord sur les ADPIC;

b) aucune de ces dispositions n'établit une discrimination, au sens de l'article 27 de
I'Accord sur les ADPIC, quant au domaine technologique dans lequel toute invention
pertinente intervient ou est intervenue parce que:

- I'interdiction énoncée a l'article 27.1 de toute discrimination fondée sur le
domaine technol ogique ne sapplique pas aux exceptions limitées autorisées;

ou, si le Groupe spécial devait constater que l'article 27.1 est applicable, parce que:

- les exceptions limitées prévues a l'article 55.2 1) et 55.22) ne sont pas
expressement  liées a un domaine technologique déterminég;

C) aucune de ces dispositions ne raméne la durée minimale de la protection visée a
I'article 33 de I'Accord sur les ADPIC a une durée inférieure & ce minimum.

V. ARGUMENTSDESPARTIES

4.1 Les sections désignées plus loin par les lettres A a F se suivent logiquement en ce sens
gu'elles représentent I'élaboration des arguments tels qu'ils ont été présentés par les parties, et font
donc auss apparditre les divergences entre les visions propres a chague partie des questions
considéreées.
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A.

1)

4.2

COMMUNAUTES EUROPEENNES ET LEURS ETATS MEMBRES
ARTICLE 55.22) ET 55.23) DE LA LOI SUR LES BREVETS PRIS CONJOINTEMENT

AVEC LE REGLEMENT SUR LA PRODUCTION ET L'EMMAGASNAGE DE
MEDICAMENTS BREVETES

a) Articles 28:1 et 33 deI'Accord sur lesADPIC

Les Communautés eur opéennes et leurs Etats membres ont fait valoir qu'en autorisant la

fabrication et le stockage de produits pharmaceutiques au cours des six mois qui précedent
immédiatement |'expiration de la durée de validité de 20 ans du brevet en vertu des dispositions de
l'article 55.2 2) et 55.2.3) de la Loi sur les brevets pris conjointement avec le Réglement sur la
production et I'emmagasinage de médicaments brevetés'”, le Canada a manqué & ses obligations au
titre des articles 28:1 et 33 de I'Accord sur les ADPIC.”® Les CE ont fait &at des points suivants a
I'appui de leur argumentation:

- Lalégidation canadienne a autorisé tous les actes visés a l'article 28:1 a) de I'Accord
sur les ADPIC, pour les brevets de produit, et a l'article 28:1 b) de I'Accord, pour les brevets
de procédé, a la seule exception de I'acte consistant a les vendre a un distributeur ou a un
consommateur sans le consentement du titulaire du brevet & compter d'une date antérieure de
six mois a l'expiration de la durée de 20 ans de celui-ci. En d'autres termes, le Canada
n'assurait que pendant 19 ans et six mois la protection minimale conférée par un brevet tel que
I'imposaient les articles 28:1 et 33 de|I'Accord sur les ADPIC.

- Dans la pratique, cela dsignifiait quil éait permis a nimporte qui au Canada
d'accomplir les actes consistant a fabriquer, construire et utiliser I'invention au cours des six
derniers mois de la durée du brevet sans l'autorisation du déenteur de celui-ci. Cette
possibilité éat, au Canada, automatiquement offerte a tous, c'est-a-dire gqu'il n'était pas
nécessaire de demander une autorisation particuliére & une autorité canadienne et d'obtenir a
terme son accord. Cette faculté ne comportait absolument aucune limitation du point de vue
de I'ampleur et du volume de I'utilisation, aucune redevance d'aucune sorte ne devait étre
versée au détenteur du brevet et ce dernier n'avait non plus aucun droit d'étre informé de cette

B voir plus haut le paragraphe 2.1.

18 'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC se lit comme suit (sans la note):

1 Un brevet conférera a son titulaire les droits exclusifs suivants:
a) dansles cas ou I'objet du brevet est un produit, empécher des tiers agissant sans son
consentement d'accomplir les actes ci-apres. fabriquer, utiliser, offrir a la vente,
vendre ou importer a cesfins ce produit;
b) dans les cas ou I'objet du brevet est un procédé, empécher des tiers agissant sans
son consentement d'accomplir I'acte consistant a utiliser le procédé et les actes
ci-apres. utiliser, offrir ala vente, vendre ou importer a ces fins, au moins le produit
obtenu directement par ce procédé.”

L'article 33 deI'Accord sur les ADPIC selit comme suit (sans la note):

"La durée de la protection offerte ne prendra pas fin avant I'expiration d'une période de 20 ans
acompter de la date du dépét.”
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exploitation non autorisée de son invention. Ce refus de protection concernait les brevets de
produit comme de procédé.

- A la connaissance des Communautés européennes et de leurs Etats membres, le
Canada était le seul pays au monde — industriaisé ou en développement — qui autorisait la
fabrication et le stockage de produits couverts par un brevet pendant la durée de celui-ci. Le
Canada |ui-méme reconnaissait qu'au moins aux Etats-Unis et dans les Etats membres des
Communautés européennes, une telle possibilité n'existait pas."’

b) Article 27:1 del'Accord sur lesADPIC

43 Les Communautés eur opéennes et leurs Etats membres ont fait valoir qu'en accordant aux
détenteurs de brevet dans le domaine des inventions pharmaceutiques un traitement moins favorable
gue celui quiil applique aux inventions dans tous les autres domaines technologiques, le Canada a
manqué & ses obligations au titre de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC.*® Les CE ont fait état
des points suivants al'appui de leur argumentation:

- La légidation canadienne en matiere de brevets, qui, dans la pratique, au titre de
l'article 55.2 2) et 55.2.3) pris conjointement avec le Réglement sur la production et
I'emmagasinage de médicaments brevetés, ne prévoyait une protection des brevets que
pendant 19 ans et demi, sappliquait exclusivement aux brevets de produit ou de procédé
concernant des inventions dans le domaine des produits pharmaceutiques. Au cours du
processus légidatif, dautres domaines technologiques n'ont méme pas été pris en
considération et aucun projet de texte visant a étendre la portée de ces dispositions a d'autres
domaines technologiques ou a la totalité d'entre eux n'était, d'apres les renseignements dont
disposaient les Communautés européennes et leurs Etats membres, actuellement en instance
devant le législateur canadien. Dans ce contexte, il était également intéressant de noter que,
considéré isolément, I'article 55.2 2) de la Loi canadienne sur les brevets était une disposition
non exécutoire et n'avait d'effets juridiques que par le biais de la promulgation du Reglement
sur la production et lI'emmagasinage de médicaments brevetés. Ce Reglement éait
expressément limité aux "médicaments brevetés' et ne pouvait Sappliquer a aucun autre
produit.

- La légidation canadienne introduisait donc une discrimination a l'encontre des
inventions pharmaceutiques en les traitant moins favorablement que les inventions dans tous
les autres domaines technol ogiques et le Canada manquait par conséquent a ses obligations au
titredel'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC.

2) ARTICLE 55.2 1) DE LA LOI SURLESBREVETS

a) Article 28:1 del'Accord sur lesADPIC

44 Les Communautés eur opéennes et leurs Etats membres ont fait valoir que I'article 55.2 1)
de la Loi canadienne sur les brevets autorisait toutes les activités en rapport avec la préparation et la
production du dossier d'information nécessaire pour obtenir I'approbation de la commerciaisation de
produits pharmaceutiques par un tiers sans le consentement du détenteur du brevet, a tout moment,

1] a été fait référence alatrousse d'information visée plus haut dans la note 6.

18 |_a partie pertinente de l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC se lit comme suit: ... des brevets
pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant ... au domaine
technologique ...".
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pendant la durée du brevet, nonobstant les droits exclusifs énoncés a l'article 28:1 de I'Accord sur les
ADPIC.™ Ces activités étaient complétement illimitées en quantité et en ampleur et comportaient les
actes consistant a offrir ala vente et a vendre, au moins dans la mesure ou un fabricant du produit ou
du procéde breveté pouvait faire valoir ce droit, ala seule condition que I'acheteur final du produit ait
I'intention d'utiliser celui-ci "[...] dans la seule mesure nécessaire a la préparation et ala production du
dossier d'information qu'oblige a fournir une loi fédérale, provinciale ou étrangére réglementant la
fabrication, la construction, I'utilisation ou la vente dun produit’.®® L'article55.21) de la Loi
canadienne sur les brevets devait donc étre considéré comme incompatible avec les dispositions de
I'article 28:1 a) et b) de I'Accord sur les ADPIC. Les CE ont fait état des points suivants a I'appui de
leur argumentation:

- Les activités admissibles au titre de I'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les
brevets n'étaient pas limitées dans le temps. En dautres termes, elles pouvaient étre
accomplies pendant la durée de validité de 20 ans du brevet, a tout moment, sans le
consentement du détenteur des droits.

- L'article’55.2 1) de la Loi sur les brevets privait les titulaires de brevet de tous les
droits qui leur étaient accordés, c'est-a-dire le droit de fabriquer, de construire, d'utiliser (y
compris dimporter)* et de vendre et ne stipulait aucune limite quantitative pour ces activités.
La seule limite énoncée par laloi avait trait al'objectif de ces activités, puisqu'elles devaient
se justifier "... dans la seule mesure nécessaire ala préparation et a la production du dossier
dinformation" & fournir pour obtenir I'approbation de la commercidisation ou que ce soit
dans le monde.

- Les conditions & remplir pour obtenir I'approbation de la commercidisation de
produits pharmaceutiques dans les pays industrialisés étaient similaires et principaement
axeées sur trois criteres: I'innocuité, la qualité et I'efficacité du produit. La documentation
exigee par les administrations nationales compétentes en matiére de médicaments devait donc
contenir des renseignements sur la composition, la fabrication, le controle de la qualité et la
stabilité du produit. 1l fallait aussi, au Canada, apporter la preuve de la viabilité d'une série de
production compléte et il pouvait étre nécessaire de procéder & des essais complets par lot?,
ce qui passait par la fabrication de quantités importantes du produit protégé par un brevet.
Les renseignements a fournir sur les essais non cliniques avaient trait aux effets
pharmacol ogiques du produit en relation avec |'utilisation proposée sur les étres humains et a
ses effets toxicologiques sur I'organisme et sur différents organes. Les données relatives aux
essais cliniques qui devaient étre rassembl ées constituaient de loin la partie la plus importante
des activités en rapport avec I'approbation de la commercialisation en termes de temps, de
ressources et de colts. Ces activités comportaient généralement trois phases. essas
d'administration de petites doses & un petit nombre de patients (phase 1), utilisation du produit
dans des éudes comparatives de vaste portée menées sur un grand nombre de patients,
pouvant aler jusqu'a plusieurs dizaines de milliers pour certaines indications (phases 11 et 111).

9 Pour le texte de I'article 28:1, voir plus haut la note 16.
% pour |e texte de I'article 55.2 1), voir plus haut le paragraphe 2.1.

% Selon les CE, si letexte delaLoi sur les brevets n'accordait pas expressément un droit d'importation,
ce droit était reconnu par la jurisprudence canadienne (voir Wellcome Foundation LTD v. Apotex Inc. (1990)
32 C.P.R. (3%, page 352.

2 Selon les CE, cela a été expressément confirmé par le Canada en réponse a une question des
Communautés européennes et de leurs Etats membres pendant la premiére série de consultations, le
13 février 1998.
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- I était également intéressant de noter que I'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les
brevets n'autorisait pas seulement I'accomplissement de toutes les activités qui y étaient
énonceées par quelqu'un qui avait lui-méme l'intention d'utiliser les substances pour préparer sa
demande d'approbation de la commercialisation, mais autorisait toute personne & mener des
activités telles que la fabrication, I'importation et la vente, a la seule condition que leurs
résultats soient destinés en fin de compte a étre utilisés par quelqu'un d'autre pour la demande
d'approbation de la commerciaisation quil adresserait a une autorité compétente dans
nimporte quel pays du monde. Il importait a cet égard de comprendre que, S les sociétés
pharmaceutiques spécialisées dans la recherche produisaient généralement elles-mémes les
ingrédients pharmaceutiques actifs, de nombreux producteurs de copies (génériques) — petits
et moyens producteurs — achetaient les ingrédients actifs a des fabricants indépendants
opérant dans leur pays ou al'étranger. En effet, la production des ingrédients actifs constituait
fréquemment une activité a forte intensité de capital et une fois que les égquipements étaient en
place et fonctionnaient, d'énormes quantités pouvaient étre fabriquées par un personnel trés
réduit en peu de temps.

- L'interaction et le cumul de toutes ces possibilités éaient a I'origine d'une situation
dans laquelle des quantités trés importantes de produits protégés par un brevet pouvaient,
pendant la durée de celui-ci, étre fabriquées, importées et vendues a tout moment sans le
consentement du détenteur du brevet.

- La légidation des Etats membres des CE ne comportait aucune disposition qui
autoriserait une partie & mener les activités visées a l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur
les brevets sans |e consentement du titulaire.

b) Article 27:1 del'Accord sur lesADPIC

Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fait valoir qu'en autorisant

toutes les activités visées plus haut au paragraphe 4.3 qui ont trait & la préparation et a la production
du dossier dinformation nécessaire pour obtenir I'approbation de la commercialisation de produits
pharmaceutiques et qui sont menées par un tiers a tout moment, pendant la durée du brevet, sans le
consentement de son détenteur, le Canada a traité les détenteurs de brevets pharmaceutiques moins
favorablement que les détenteurs de brevets dans tous les autres domaines technologiques et a donc
manqué a ses obligations au titre de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC. Les CE ont fait état des
points suivants al'appui de leur argumentation:

- Il était vrai que l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets ne mentionnait
pas expressément les produits pharmaceutiques ou les médicaments, mais visait lescasou "...
une loi fédérale, provinciale ou étrangere [...] réglemente la fabrication, la construction,
l'utilisation ou la vente d'un produit". Toutefais, il ne sSappliquait en fait qu'aux produits
pharmaceutiques. Ce n'était pas étonnant parce que les considérations liées al'élaboration et a
['adoption du projet de loi C-91, dont I'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets constituait un

21| a été fait référence a la trousse dinformation visée plus haut & la note 6 selon laquelle cela a été

expressement reconnu par le Canada (page 11).
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3)

4.6

élément centra, se rapportaient exclusvement au traitement des produits
pharmaceuti ques.**

- S le texte de la loi se lisait comme s cette disposition sappliquerait a tous les
domaines technologiques, elle ne sappliquait en pratique qu'aux produits pharmaceutiques.
Cela ressortait manifestement de I'historique de I'élaboration de cette disposition puisque
d'autres domaines technologiques n‘'ont méme pas été mentionnés dans les discussions — en
tout cas & en juger par les rapports dont disposaient les Communautés européennes et leurs
Etats membres. Les autorités canadiennes avaient confirmé au cours des consultations
formelles au titre du Mémorandum d'accord que cette disposition n'était appliquée gqu'aux
produits pharmaceutiques. C'était particuliérement intéressant dans une situation ou pour de
nombreuses autres catégories de produits "... la préparation et la production d'un dossier
d'information” étaient exigées par "une loi fédérale, provinciale ou étrangere réglementant la
fabrication, la congruction, I'utilisation ou la vente dun [tel] produit’. Au nombre des
catégories de produits qui remplissaient cette condition figuraient, parmi beaucoup d'autres,
les produits chimiques utilisés dans I'agriculture, certaines denrées alimentaires, les véhicules
amoteur, les aéronefs et les navires.

- Alors que la fabrication, la construction, I'utilisation ou la vente d'une énorme
guantité de produits éaient, en vertu d'une loi fédérale, provinciale ou étrangere, soumises a
une réglementation, I'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets ne sappliquait & aucun de ces
autres types ou groupes de produits. Cela a éé confirmé par le Canada au cours des
consultations formelles au titre du Mémorandum d'accord.

EVOLUTION HISTORIQUE DE LA LEGISLATION CANADIENNE EN MATIERE DE
BREVETS ET COMPARAISON ENTRE LA STUATION AU CANADA AVANT ET APRES
L'INTRODUCTION EN 1993 DU PROJET DE LOI C-91 ET DU REGLEMENT SUR LA
PRODUCTION ET L'EMMAGAS NAGE DE MEDICAMENTS BREVETES

Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fourni les renseignements

suivants sur I'évolution de la légidation au Canada et comparé la situation dans ce pays avant et apres
I'introduction en 1993 du projet de loi C-91 et du Réglement sur la production et I'emmagasinage de
médicaments brevetés, en exprimant I'opinion que la réduction des droits de brevet relatifs aux
produits pharmaceutiques telle qu'opérée par le Canada était incompatible avec les dispaositions
relatives aux brevets de I'Accord sur les ADPIC, indépendamment de la question de savoir Sil
sagissait d'une licence obligatoire, comme dans |e cadre du régime antérieur au projet de loi C-91, ou
d"exceptions' relevant de ce projet deloi.

- Un régime de protection conférée par des brevets était en vigueur au Canada depuis
bien des décennies et les inventions dans le domaine des produits pharmaceutiques étaient
brevetables dans les conditions ordinaires. Dés 1923, le Canada a modifié cette protection
pour les produits pharmaceutiques en introduisant en ce qui les concerne un régime de
licences obligatoires qui permettaient a un tiers de fabriquer, utiliser ou vendre, sans
l'autorisation du titulaire du brevet, des produits pharmaceutiques brevetés. La licence

2 || a été fait référence al'évolution de lalégislation canadienne en matiére de brevets telle que les CE

I'ont présentée et aleur comparaison entre la situation au Canada avant et apres I'introduction en 1993 du projet
de loi C-91 et du Reglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés (voir plus loin la
partie pertinente du paragraphe 4.6).

% \/oir plus haut le paragraphe 2.7.
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obligatoire pouvait étre accordée a tout moment pendant la durée du brevet. Le titulaire de
celui-ci avait droit & une redevance versée par |e détenteur de lalicence obligatoire.

- La concession des licences obligatoires étant soumise a la condition que les
ingrédients actifs utilisés dans le produit pharmaceutique soient produits au Canada, peu de
licences obligatoires ont en fait été accordées a I'époque, puisgqu'il était difficile d'obtenir des
ingrédients actifs fabriqués au Canada.

- En 1969, I'obligation de produire I'ingrédient actif au Canada a été supprimée de sorte
gue de nombreuses licences obligatoires ont été accordées apres cette date. Le droit de
licence correspondait généralement a 4 pour cent du prix de vente des produits fabriqués sous
lalicence obligatoire, qui couvrait souvent plusieurs brevets.

- En 1987, la Loi canadienne sur les brevets a de nouveau été modifiée en remplacant
la durée antérieure de protection de 17 ans a compter de la date de délivrance du brevet par
une durée de 20 ans a compter de la date de dépét de la demande de brevet. Cet amendement
est entré en vigueur en 1989. Dans ce nouveau régime, il est resté possible d'obtenir des
licences obligatoires mais avec une limitation de temps — & compter de sept ans aprés la date
ou le produit breveté avait éé mis sur le marché canadien si letitulaire de la licence comptait
le fabriquer au Canada ou de dix ans sil comptait importer l'ingrédient actif. Ces
amendements ont eu pour effet, en pratique, de garantir au détenteur du brevet une protection
pendant au moins sept ans (dix ans s le détenteur de la licence obligatoire n‘avait pas
I'intention de produire ou d'acheter I'ingrédient actif sur le territoire national).

- Le Canada a de nouveau changeé sa |égidation en matiere de brevets en adoptant la
Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91), qui est entrée en vigueur en
février 1993. Les inventions dans le domaine des produits pharmaceutiques ne pouvaient en
vertu du régime des brevets antérieur a ce projet deloi donner lieu qu'a des brevets de procédé
(ou ce que I'on appelait des "brevets relatifs & des produits obtenus par un procédé") et les
brevets de produit n'ont été introduits pour les inventions pharmaceutiques qu'en 1993 par le
projet de loi C-91.%° La principale modification a consisté & éiminer le régime existant de
licences obligatoires pour les produits pharmaceutiques et a introduire des exceptions aux
droits de brevet du détenteur d'un brevet dans le domaine des produits pharmaceutiques qui
constituaient en I'espéce I'objet du litige. Pour comprendre les mobiles des autorités
canadiennes, il fallait examiner la situation a laguelle elles éaient confrontées en 1991
et 1992 en ce qui concerne |'établissement de regles internationales auxquelles e Canada était
partie au sujet des questions de propriété intellectuelle.

- En décembre 1991, Arthur Dunkel, alors Directeur général de I'Accord général sur les
tarifs douaniers et le commerce, avait élaboré pour conclure les négociations du Cycle
d'Uruguay un projet d'acte final dans lequel figurait auss le texte d'un projet d'accord sur les
aspects des droits de propriété intellectuelle liés au commerce (ADPIC).?" L'Accord sur les

% Mac Kay J. dans Apotex Inc. v. Attorney General of Canadaet al., 71 C.P.R.(3"), page 170.

" |es CE ont communiqué le bref historique suivant de la négociation de I'Accord sur les ADPIC:

"A la Conférence ministérielle qui, en septembre 1986, alancé le Cycle d'Uruguay sur les négociations
commerciales multilatérales a Punta del Este (Uruguay), les ADPIC ont été inscrits a |'ordre du jour des
négociations ou ils constituaient un de ce qu'on appelait les nouveaux sujets. L'établissement de régles
multilatérales dans le domaine des droits de propriété intellectuelle était jusqu'alors dominé par I'Organisation
mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI) qui administre ou coadministre la quasi-totalité des conventions
importantes dans ce domaine. |l existait au début des divergences fondamentales entre les pays industrialisés,
qui souhaitaient parvenir a une couverture compléte de tous les droits de propriété intellectuelle, et les pays en
développement, qui voulaient limiter les travaux a un Code contre le commerce des marchandises de
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ADPIC tel quil figure dans ce que I'on appelle le texte Dunkel a fait I'objet d'un accord
informel de toutes les parties aux négociations et a été incorporé virtuellement mot pour mot
dans I'Accord finalement adopté en 1994 a Marrakech. L'article 31 de I'Accord sur les
ADPIC contenait des dispositions détaillées sur les "utilisations sans autorisation du détenteur
du droit". |l était certain que le régime canadien de licences obligatoires pour les produits
pharmaceutiques en vigueur avant I'adoption du projet de loi C-91 aurait été incompatible
avec l'article31 de I'Accord sur les ADPIC. Cela avait été expressément admis par le
gouvernement canadien.”®

- Si les négociations du Cycle d'Uruguay étaient encore peu avancées en 1991/92,
celles sur I'Accord de libre-échange nord-américain (ALENA) entre le Canada, |es Etats-Unis
d'Amérique et le Mexique ont été achevées en 1992 et I'Accord a été signé a la fin de cette
année-la. Le chapitre 17 de I'ALENA contenait de larges disciplines sur la protection des
droits de propriété intellectuelle. Les dispositions du chapitre 17 reposaient dans une large

contrefacon. Au cours des négociations, |'opinion de ceux qui souhaitaient une approche globale a prévalu. En
conséguence, la quasi-totalité des droits de propriété intellectuelle existants ont été inclus dans les APDIC. En
premier lieu, le principe du traitement national et celui du traitement de la nation la plus favorisée (le second
étant une nouveauté dans le domaine des droits de propriété intellectuelle) ont été énoncés. Mention a été faite
des plus importantes conventions de I'OMPI (Convention de Paris couvrant les droits de propriété industrielle,
Convention de Berne couvrant le droit d'auteur, Traité de Washington sur la propriété intellectuelle en matiére
de circuits intégreés), ce qui a permis non seulement de les prendre en compte, mais aussi de les soumettre a un
systéme efficace de reglement des différends. La protection offerte, supérieure a celle assurée par ces
conventions, a été fixée au niveau qu'elle avait atteint vers 1985 dans les pays industrialisés. On sest également
efforcé de définir des regles de grande portée susceptibles d'assurer |e respect des normes de fond en matiére de
droits de propriété intellectuelle, ce qui était tout a fait nouveau dans le domaine de I'établissement de regles
international es concernant ces droits. Le texte Dunkel sur les ADPIC daté de décembre 1991, auquel il a été fait
référence plus haut au point 19, a été repris presque mot pour mot dans |'Acte final adopté en avril 1994 a la
Conférence ministérielle de Marrakech, qui a conclu avec succés les négociations du Cycle d'Uruguay. Les
dispositions de fond relatives a la protection des brevets figurent dans la section5 de la Partiell, soit les
articles 27 a 34 de I'Accord sur les ADPIC. L'article 27:1 énonce le principe selon lequel les brevets devront
pouvoir étre obtenus dans tous les domaines technologiques si les conditions générales applicables a la
délivrance d'un brevet sont remplies. Cela revét une importance fondamentale parce que de nombreux pays, en
particulier des pays en développement, n'avaient pas fait en sorte — et pour certains ne font encore pas en sorte
aujourd'hui — que des brevets puissent étre obtenus pour certains domaines technologiques, notamment les
produits pharmaceutiques ou agrochimiques ou les denrées alimentaires. L'article 27:2 et 27:3 offre la
possibilité d'exclure de la brevetabilité un certain nombre d'objets bien définis tirés dans une large mesure de
textes législatifs modernes concernant les droits de propriété intellectuelle tels que la Convention relative au
brevet européen (CDE) (voir en particulier a des fins de comparaison l'article 53 de cette convention).
L'article 28 de I'Accord décrit en détail les droits qui sont conférés a un titulaire de brevet une fois celui-ci
délivré. L'article 29 énonce les obligations des déposants de demandes de brevets. L'article 30 porte sur les
exceptions aux droits conférés que les Membres de I'OMC peuvent prévoir. L'article 31 traite principalement de
ce qu'on appelle généralement des licences obligatoires et formule des regles détaillées pour la concession de
ceslicences. L'article 32 concerne larévocation et la déchéance et I'article 33 stipule pour les brevets une durée
minimale de protection de 20 ans a compter de la date du dépbt. Enfin, I'article 34 définit des regles applicables
aux brevets de procédé et prévoit en particulier un renversement de la charge de la preuve dans les procédures
concernant |'atteinte aux droits. Si les périodes de transition prévues en faveur des pays en développement (y
compris — dans certaines conditions — les pays en transition) et les pays moins avancés (PMA) ne sont pas
encore achevées, tous les pays industrialisés Membres de I'OMC devaient se conformer pleinement a toutes les
obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC a compter du 1% janvier 1996 (voir articles 65 et 66 de
I'Accord). Les obligations du Canada vis-a-vis des CE et de |eurs Etats membres devaient donc étre pleinement
respectées a compter du 1% janvier 1996." Les CE se sont aussi référées a Gervais, "The TRIPS Agreement:
Drafting History and Analysis', Londres 1998, pages 3 & 28.

% || aétéfait référence alapage 2 delatrousse d'information visée plus haut dansla note 6.
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mesure sur les dispositions de ce qui était aors le projet d'accord sur les ADPIC et, souvent,
les reprenaient mot pour mot.”® L'article 31 de I'Accord sur les ADPIC a été repris presque
textuellement dans I'article 1709(10) de I'ALENA. Donc, le systéme canadien de licences
obligatoires pour les produits pharmaceutiques du régime antérieur au projet C-91 aurait aussi
été incompatible avec les obligations du Canada au titre de I'ALENA, et en particulier avec
les dispositions de son article 1709(10). Cette conclusion avait été expressément formul ée par
le gouvernement canadien.*

- Pour apprécier pleinement la "doctrine" canadienne relative a la protection conférée
par les brevets dans le domaine des produits pharmaceutiques, il éait important de
comprendre l'interaction entre la recherche pharmaceutique, le brevetage des inventions et
I'approbation de la commercialisation des médicaments. De la date de dépdt d'une demande
de brevet concernant un produit ou un procédé pharmaceutique jusqu'au moment ou le produit
pharmaceutique qui en résultait pouvait effectivement étre mis sur le marché, il sécoulait en
moyenne de huit & 12 ans® Cette période de huit & 12 ans éait nécessaire pour la mise au
point du produit, qui comportait dimportantes phases d'essais précliniques et cliniques. A la
suite de ces essais, il fallait préparer le dossier a soumettre a l'autorité compétente pour
approuver la commerciaisation, qui devait I'examiner.* Cela signifiait dans la pratique qu'en
vertu des dispositions de la législation en matiére de brevets actuellement applicable au
Canada, e détenteur d'un brevet pharmaceutique n'en jouissait effectivement que pendant une
période de huit a 12 ans au cours de laguelle il pouvait revendiquer I'exclusivité sur le marché,
et c'était pendant cette période que toutes les dépenses de R& D devaient étre amorties par les
ventes. Dans le régime antérieur au projet de loi C-91, des licences obligatoires étaient
automatiquement concédées a tous les exploitants canadiens qui voulaient copier I'invention
une fois que le produit pharmaceutique breveté avait figuré sur le marché canadien pendant au
moins sept ans (dix ans s les ingrédients actifs du produit générique étaient importés). En
outre, une période dau moins deux ans et demi pour obtenir I'approbation de la
commercialisation au Canada de la copie® devait étre prise en considération parce que, selon
la légidation canadienne antérieure en matiére de brevets, les producteurs de copies ne
pouvaient commencer a mettre en place des activités d'essai préalable a I'approbation de la

2 || a éé fait référence & M. Hertz, qui faisait partie de I'équipe de négociateurs canadiens sur les
ADPIC et sur I'ALENA et avait écrit: "[...] En ce qui concerne les droits de propriété intellectuelle, 'ALENA
suit de prés les termes du projet de texte de négociation sur les ADPIC établi en 1991 par Dunkel. Par
conséquent, le libellé du chapitre 17 de I'ALENA, propriété intellectuelle, et celui des ADPIC sont en général
assez proches pour que lesinterprétations du sens de |'un présentent un intérét direct pour I'élucidation de l'autre.
Les constatations relatives a la propriété intellectuelle d'éventuels groupes spéciaux de I'ALENA peuvent donc
beaucoup influer sur l'interprétation des APDIC et vice-versa." (Canada-United States Law Journal, VVolume 23
(1997), page 281).

%] aété fait référence alapage 2 delatrousse d'information visée plus haut dans la note 6.
3| aétéfait référence alapage 2 de latrousse d'information visée plus haut dans la note 6.

% voir aussi plus haut le paragraphe 4.4, troiséme ainéa. 11 a également été fait référence ala page 20
de latrousse d'information visée plus haut dans la note 6.

% Selon les CE, ce renseignement a été donné par le Canada en réponse & une question précise posée
par les CE au cours de la premiére série de consultations, le 13 février 1998.
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commercialisation qu'une fois la licence obligatoire concédée.® Ce régime prévoyait pour le
détenteur du brevet relatif au produit original une période d'exclusivité commerciale effective
alant de neuf ans et demi® & 12 ans et demi.* Cela avait auss pour conséquence que
I'exclusivité commerciale effective dont jouissait le détenteur du brevet se prolongeait parfois
au-dela de la durée de 20 ans du brevet.>” En résumé, la situation économique des détenteurs
de brevet du point de vue de I'exclusivité commerciae effectivement accordée dans le cadre
du régime en vigueur de 1989 & 1993 - onze ans en moyenne® - restait trés comparable dans
le cadre de celui mis en place & compter de 1994 par le projet de loi C-91, ou cette exclusivité
était en moyenne accordée pour dix ans.

4) PERTES ECONOMIQUES SUBIES PAR L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE DE L'UE

4.7 Les Communautés européennes et leurs Etatsmembres ont également étayé leurs
alégations en fournissant des informations sur les pertes économiques subies par leur industrie
pharmaceutique du fait des dispositions de l'article 55.2 1) et 55.2 2) de la Loi sur les brevets et du
Reéglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés. La Fédération européenne
des associations de l'industrie pharmaceutique (EFPIA), qui regroupe les entreprises dont la
production est fondée sur la recherche (EFPIA) a fait le calcul des pertes qu'elle aurait subies au
Canada et qui seraient supérieures a 100 millions de dollars canadiens par an. Ce calcul reposait sur
I'hypothése prudente selon laquelle, aors que les dispositions susmentionnées permettaient avix
fabricants de copies de commercialiser le produit aussitbt apres l'expiration du brevet, la
commercialisation effective ne serait possible au plus tét, sans ces dispositions, que deux ans apres
cette date. Cette extrapolation était basée sur les ventes des 100 produits pharmaceutiques originaux
les plus vendus au Canada entre 1995 et 1997.

5) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

4.8 En ce qui concerne l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, les Communautés eur opéennes et
leurs Etats membres ont initialement considéré que le Canada, lors des consultations formelles au
titre du Mémorandum d'accord, avait justifié les mesures en cause en invoquant l'article 30 de
I'Accord sur les ADPIC, mais de fagcon assez sommaire et rudimentaire. Par conséquent, les CE se
sont bornées sur ce point, dans leur premiére communication écrite, a indiquer que selon elles, les

11 a été fait référence & Muldoon J. dans Wellcome Foundation v. Apotex Inc. (1990) 32 C.P.R. (3"
page 356: "La séquence envisagée par la Loi est la suivante: On obtient d'abord la licence obligatoire, puis on
peut importer pour expérimentation afin de présenter le dossier voulu ala Direction générale de la protection de
la santé en vue d'obtenir un avis de conformité.”

% Soit sept ans & compter de I'introduction du produit breveté sur le marché canadien plus deux ans et
demi pour obtenir I'approbation de la commercialisation pour la version générique sous licence obligatoire
lorsque I'ingrédient actif était produit au Canada.

% soit dix ans & compter de l'introduction du produit breveté sur le marché canadien lorsque
I'ingrédient actif était importé, puis deux ans et demi pour obtenir I'approbation de commercialisation de la copie
sous licence obligatoire.

3711 arrivait que I'approbation de la commercialisation du produit original soit obtenue plus de dix ans
et demi aprés le dépbt de la demande de brevet. Si l'ingrédient actif de la copie était produit au Canada, la
période d'exclusivité pouvait se prolonger au maximum un an et demi aprés I'expiration du brevet et dans tous
les cas ou I'ingrédient actif de la copie était importé au Canada, |'exclusivité restait effectivement acquise jusqu'a
deux ans et demi aprés |'expiration du brevet.

% Neuf ans et demi si l'ingrédient actif était produit au Canada et 12 ans et demi sil était importé.
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mesures canadiennes ne pouvaient étre justifiées au titre de l'article 30 parce que les conditions
énoncées dans cette disposition n'étaient pas remplies. les "exceptions limitées aux droits exclusifs
conférés par un brevet" ne sétendaient pas a la réduction des droits de brevet au titre de lalégislation
canadienne. En outre, ces exceptions portaient atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale
du brevet et causaient un pré§udice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet, compte tenu
desintéréts|égitimes destiers. En tout état de cause, une violation des dispositions de l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC ne pouvait sejustifier au titre de I'article 30.

B. CANADA

4.9 En réponse, le Canada a demandé au Groupe spécia de rejeter 1a plainte des Communautés
européennes et de leurs Etats membres, en faisant valoir que:

1) Les exceptions canadiennes aux droits exclusifs conférés par un brevet éaient des
"exceptions limitées' au sens de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, parce que:

elles ne portaient en aucune manieére atteinte al™ exploitation normale" du brevet;
elles ne causaient pas un prégudice, ou en tout cas "un pr§udice injustifié€" aux "intéréts |égitimes' du
titulaire du brevet compte tenu des "intéréts |égitimes’ destiers; et

les intéréts des tiers dont les exceptions tenaient compte étaient les "intéréts légitimes' des tiers
pertinents.

2)d) laprohibition a l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC de la discrimination sur la
base du domaine technologique ne sappliquait pas aux exceptions limitées
susceptibles d'étre autori sées;

2)b) entout état de cause, les exceptions limitées du Canada aux droits exclusifs conférés
par un brevet n'étaient pas discriminatoires quant au domaine technologique dans
lequel une invention intervenait parce quelles se rapportaient a des produits qui
étaient soumis a des lois réglementant leur fabrication, leur construction, leur
utilisation ou leur vente et qu'elles ne se rapportaient pas expressement & un domaine
technologique déterminé; et

3) en ce qui concerne l'article 33 de I'Accord sur les ADPIC, les exceptions limitées du
Canada aux droits exclusifs conférés par un brevet ne réduisaient pas la durée de la
protection accordée a celui-ci parce qu'elles ne compromettaient en rien le droit du
titulaire du brevet a l'exploiter pendant toute la période de protection dans son propre
intérét commercial.

1) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

410 Le Canada a fait valoir que la question essentielle en |'espéce éait celle de savoir si les
dispositions de l'article 55.2 1) et 55.2 2) étaient "des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés
par un brevet", au sens de l'article 30 deI'Accord sur les ADPIC. Selon le Canada, ces deux mesures:

a) étaient "des exceptions limitées' au sens de l'article 30, puisqu'elles donnaient aux
titulaires de brevet une latitude complete pour exploiter leurs droits pendant toute la
durée de la protection conférée par le brevet, en laissant intacts le monopole de
I'exploitation commerciale et I'exclusivité des avantages économiques pendant la
durée du brevet;
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4.11

b) ne portaient pas atteinte a I'exploitation normale du brevet et ne causaient pas de
pré§udice aux intéréts légitimes du titulaire du brevet puisqu'elles ninfluaient sur
I'exploitation commerciae du brevet par letitulaire qu'apres I'expiration du brevet;

C) en tout état de cause, elles prenaient en compte l'intérét porté au Canada, au plan
national, aux mesures propices au bien-étre social et propres a assurer un équilibre de
droits et d'obligations, ou autrement dit a deux objectifs énoncés a l'article 7 de
I'Accord sur lesADPIC; et

d) elles prenaient en particulier en compte, comme le prescrivait |'article 30, les intéréts
|égitimes des tiers éant donné qu'elles:

- permettaient & des concurrents potentiels de se mesurer librement avec le
titulaire du brevet aprés I'expiration de celui-ci, conformément a la politique
de pleine concurrence qui sous-tend la prescription de l'article29 selon
laguelle, en échange de la protection conférée par le brevet, les titulaires
doivent divulguer leurs inventions au public; la disposition de I'article 33
selon laquelle les droits exclusifs ne sont conférés que pour une période
précisement définie; l'autorisation a l'article40 de mesures nationales
destinées a prévenir un usage abusif des droits de propriété intellectuelle
ayant un effet pré§judiciable sur la concurrence; et

- cherchaient & protéger la santé publique — valeur dont il est fait état a
l'article8:1 de I'Accord sur les ADPIC — en favorisant l'accés a des
médicaments génériques efficaces et peu colteux apres |'expiration du brevet
et, dans cette perspective, prenaient en compte l'intéré& |égitime des
particuliers, des assureurs privés et des entités du secteur public qui
financaient les soins de santé au maintien de I'accés a des meédicaments
financiérement abordables.

Selon le Canada, I'article 30 autorisait les utilisations qui ne portaient pas atteinte de maniere

injustifiée a I'exploitation normale du brevet ni ne causaient un pré§udice injustifié aux intéréts
[égitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts |égitimes des tiers. Le Canada a fait valoir

gue l'ar

ticle 30 autorisait donc des mesures limitant les droits exclusifs, a condition gu'aucune

exploitation commerciale — ou autrement dit vente — n'ait lieu pendant la durée du brevet. Toute autre
interprétation:

- meéconnaitrait la présence du terme "injustifi€' a l'article 30 et, de ce fait, perdait de
vue que porter atteinte & I'exploitation normale et causer un prgudice aux intéréts du titulaire
du brevet était autorisé;

- ne tiendrait aucun compte des principes de politique générale publique inhérents aux
articles 29 et 33, qui encourageaient le libre jeu de la concurrence avec le titulaire du brevet
dés I'expiration de celui-ci; et

- favoriserait par conséquent, lorsqu'un examen réglementaire retardait l'arrivée de
produits concurrents sur le marché, la pratiqgue d'un respect des droits de brevet assuré
pendant la durée de celui-ci de maniére a prolonger le monopole du titulaire du brevet au-dela
de cette durée, mesure que les Communautés européennes et leurs Etats membres avaient
cherché a faire figurer dans I'accord, mais qui n'y figurait pas. Autrement dit, comme elles
l'avaient clairement indiqué dans leur premiere communication écrite, les Communautés
européennes et leurs Etats membres cherchaient & obtenir par des procédures contentieuses la
période inattendue de protection qu'elles n‘ont pu obtenir par la négociation.
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Le Canada a également mentionné la régle dinterprétation énoncée a l'article 31 de la

Convention de Vienne sur le droit destraités et afait valoir que les termes de tout traité international,
y compris|'Accord sur les ADPIC, devaient étre interprétés de bonne foi et conformément a leur sens
ordinaire dans leur contexte et alalumiére de I'objet et du but du traité. Lorsque les dispositions de la
Partie Il de I'Accord sur les ADPIC relatives aux exceptions étaient interprétées conformément a cette
régle, il devenait manifeste que l'article 30 conférait aux Membres le pouvoir général susceptible
d'étre utilisé avec souplesse, d'adopter des mesures propres a assurer un équilibre entre les intéréts des
titulaires de brevet et ceux de tiers, objectif de I'Accord sur les ADPIC expressement énoncé dans son
article 7.

4.13

- Les termes de l'article30 étaient nettement différents des autres dispositions
autorisant des exceptions aux droits nés d'un traité. Aing, l'article XX du GATT de 1994
prescrivait — dans son alinéab) — que les mesures d'exception soient nécessaires a la
protection de la santé humaine, et le texte introductif de cet article énongait des restrictions
supplémentaires. Aucune restriction similaire n'était prescrite par I'article 30. De méme, ni
l'article 13 de I'Accord sur les ADPIC, ni d'ailleurs I'article 9 2) de la Convention de Berne
de 1971 pour la protection des ceuvres littéraires et artistiques, congu sur le modéle de
I'article 13, n‘autorisaient les atteintes a l'expl oitation normale de I'ceuvre.

- Donc, I'Accord sur les ADPIC envisageait que les Membres pourraient, en mettant en
cauvre leurs obligations dans le cadre de leur systéme juridique, adopter des mesures qui,
comme celles qui étaient contestées en I'espéce, introduisaient des exceptions limitées aux
droits exclusifs conférés par un brevet et restreignaient le monopole ingtitué par le brevet ala
durée précise pour laquelle il était délivré, dans I'intérét de la promotion d'une pleine
concurrence sur les marchés des produits réglementés aprés |'expiration de ce brevet et de la
réaisation des économies gue la concurrence sur ces marchés (en particulier le marché des
produits pour soins de santé) permettait a la société de faire. L'Accord sur les ADPIC
n'envisageait pas qu'un prétendu droit des titulaires de brevet a exploiter les lenteurs de la
procédure d'examen réglementaire - qui n'a pas été congue en vue ou dans l'intention de
protéger les droits de propriété intellectuelle - pour prolonger la durée de la protection
conférée par le brevet et obtenir un monopole inattendu porte atteinte a ces intéréts importants
delasociété.

- L'Accord sur les ADPIC n'envisageait pas non plus que la prescription
antidiscriminatoire de son article 27:1 porte atteinte a ces intéréts importants de la société.
Cette disposition n'avait pas pour objet dimposer des dérogations générales aux droits de
brevet. Celaneferait qu'aboutir a un résultat contraire a celui visé al'article 30, l'autorisation
d'exceptions qui étaient "limitées", et obligerait a recourir a des exceptions quand cela n'était
pas nécessaire. En revanche, puisque l'article 27:1 ne prétendait pas définir les "droits de
brevet" qui devraient pouvoir étre obtenus et dont il devait étre possible de jouir sans
discrimination, ces droits éaient ceux énumérés a l'article 28:1 de I'Accord, sous réserve de
toute exception qui pourrait étre faite en vertu de I'article 30. Cette interprétation donnait
effet aux termes de l'article 27:1 considéré dans son contexte et non isolément et permettait
d'assurer I'équilibre envisagé par |'article 7 comme un objectif deI'Accord sur les ADPIC.

a) Objet, but et sens

Pour répondre a la question essentielle en I'espéce, celle de savoir si les mesures contestées

étaient des "exceptions limitées' au sens de I'article 30%, le Canada fait valoir que les termes de

¥ voir plus haut le texte introductif du paragraphe 4.10.
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I'article 30 devaient ére interprétés conformément aux régles dinterprétation énoncées dans la
Convention de Vienne sur le droit des traités. L'article 31.1 de cette convention énoncait le principe
fondamental selon lequel "[u]n traité doit étre interprété de bonne foi suivant le sens ordinaire a
attribuer aux termes du traité dans leur contexte et & la lumiére de son objet et de son but.®
L'article 31.2 de la Convention de Vienne précisait ensuite que le contexte dans lequel les termes du
traité devaient étre interprétés comprenait notamment son préambule. Le Canada afait état des points
suivants gqu'il était, selon lui, important de garder & l'esprit lorsgu'on cherchait a déterminer la portée
del'article 30:

- Le premier considérant du préambule de I'Accord sur les ADPIC indiquait que les
Membres étaient "[d]ésireux de réduire les distorsions et les entraves en ce qui concerne le
commerce international” et qu'ils tenaient "compte de la nécessité de promouvoir une
protection efficace et suffisante des droits de propriété intellectuelle, et de faire en sorte que
les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété intellectuelle ne
deviennent pas ellesmémes des obstacles au commerce légitime" (pas ditalique dans
I'original). Il ressortait donc du préambule que les Membres sétaient accordés a considérer
gue la protection des droits de propriété intellectuelle ne devait pas aler au-dela de ce qui
était "efficace et suffisant”: une plus grande sécurité compromettrait en effet d'autres intéréts
importants.

- En énoncant les objectifs de I'Accord, son article 7 a développé ce point d'accord
fondamental. Cet article indiquait clairement que les droits de propriété intellectuelle
n'étaient pas conférés dans le vide et que I'Accord sur les ADPIC ne visait donc pas a assurer
un degré de protection de ces droits qui causerait un préudice excessif a l'intérét public vital
du bien-étre social et économique ou aux droits de tiers. L'article 7 disposait que "[l]a
protection et le respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer a la
promotion de I'innovation technologique et au transfert et a la diffusion de la technologie, a
I'avantage mutuel de ceux qui générent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques
et d'une maniére propice au bien-étre social et économique, et & assurer un équilibre de droits
et d'obligations" (pas d'italique dans|'original).

- Lorsque I'article 30 éait interprété dans son contexte, on constatait qu'il montrait que
les Membres reconnaissaient et saccordaient a considérer que la pleine application de tous les
droits énoncés a l'article28, a tout moment et dans toutes les circonstances, serait
incompatible avec les objectifs d"équilibre" de I'Accord sur les ADPIC. Contrairement a des
dispositions comme celles des articles 31 et 40, qui ne permettaient des mesures réduisant les
droits des détenteurs de brevet que lorsque des conditions précisement définies étaient
remplies, I'article 30 accordait aux Membres la latitude de limiter la pleine application des
droits de brevet en fonction des circonstances propres au territoire relevant de leur juridiction
lorsquiil fallait assurer un équilibre et que le bien-étre socia et économique devait étre pris en
considération. L'existence de cette latitude était compatible avec la disposition de l'article 1:1
selon laquelle les Membres seraient libres de déterminer 1a méthode appropriée pour mettre
en cauvre les dispositions de I'Accord sur les ADPIC, parmi lesguelles figuraient bien entendu
sesarticles 7 et 30 ains que ses articles 27, 28 et 33.

0 "article 31.1 fait partie des "régles coutumiéres d'interprétation du droit international public" au sens
de l'article 3:2 du Mémorandum d'accord de I'OMC sur les régles et procédures régissant le réglement des
différends (1994), et il sapplique donc a l'interprétation de I'Accord sur les ADPIC conformément aux
dispositions de son article 64:1: Etats-Unis—Normes concernant |'essence nouvelle et ancienne formules,
WT/DS2/AB/R, page 17.
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- La latitude ainsi offerte, afin d'assurer un équilibre approprié dans chacun des
systémes juridiques nationaux, témoignait du désir des Membres de faire en sorte que les
limitations de la portée des droits de brevet que conférait ou envisageait leur propre
|égislation en matiere de propriété intellectuelle au moment ou I'Accord était négocié seraient
prises en compte.

- Au cours du Cycle d'Uruguay, la formulation d'une disposition adéquate en matiere
d'exceptions avait fait partie intégrante des négociations. De nombreux Membres avaient fait
des propositions, notamment pour des exceptions aux droits de brevets.*

- Tout en convenant de la nécessité de dispositions de cette nature, les négociateurs
n'ont pu saccorder sur les circonstances précises qui mériteraient une protection et avaient
retenu le texte fondé sur de larges critéres qui était maintenant |'article 30. Cet article n'était
pas limité a une circonstance particuliere. |l n'était pas limité par référence a un but ou a un
objectif particulier de politique générale. |l n'était pas limité & un type d'exceptions
particulier. |l n'était pas limité par référence a une liste exhaustive d'exceptions admissibles.
Il n'était pas limité non plus par référence a une liste illustrative mais non exhaustive de cas
particuliers justifiant une exception.

- Plus précisément, |'article 30 n'obligeait pas, contrairement au texte introductif de
l'article XX du GATT de 1994*, les Membres qui invoquaient son application & prouver que
leur mesure n'était pas une restriction déguiseée au commerce international. De méme,
l'article 30 n'exigeait pas des Membres qu'ils prouvent que leur mesure introduisait des
restrictions aussi limitées que possible, contrairement & l'article 2.2* de I'Accord sur les

1] a éé fait référence aux documents suivants. Déclaration de la Thailande & la réunion des
12-14 septembre 1988; MTN.GNG/NG11/W/27, page2; Lignes directrices et objectifs proposés par la
Communauté européenne pour les négociations sur les aspects des régles de fond concernant les droits de
propriété intellectuelle qui touchent au commerce, 7 juillet 1988, MTN.GNG/NG11/W/26, pages 5-6;
Existence, portée et forme des normes/régles relatives a la protection de la propriété intellectuelle généralement
acceptées et appliquées au plan international, note établie par le Bureau international de I'Organisation
mondiale de la propriété intellectuelle, 15 septembre 1988, MTN.GNG/NG11/W/24/Rev.1, pages 7-8;
Compilation des communications écrites et des déclarations orales établie par le Secrétariat, 5 février 1988,
MTN.GNG/NG11/W/12/Rev.1, pages 16-17; Proposition des pays nordiques pour les négociations sur les
normes et principes concernant les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce,
10juillet 1989, MTN.GNG/NG1L/W/36, page2; Normes et principes concernant I'existence, la portée et
I'exercice des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce: communication de I'Inde,
10 juillet 1989, MTN.GNG/NG11/W/37, pages 6-7 et 17-18; Aspects des droits de propriété intellectuelle qui
touchent au commerce: communication des Communautés européennes, 14 novembre 1989,
MTN.GNG/NG11/W/49, pages 6-7; Normes relatives aux droits de propriété intellectuelles qui touchent au
commerce: communication de Hong Kong, 29 novembre 1989, MTN.GNG/NG11/W/51, page 6; Projet
d'accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (de la délégation des
CE), 29 mars 1990, MTN.GNG/NG11/W/68, pages 10-11; Communication présentée par I'Argentine, le Brésil,
le Chili, laChine, la Colombie, Cuba, I'Egypte, I'Inde, le Nigéria, le Pérou, la Tanzanie et I'Uruguay,
14 mai 1990, MTN.GNG/NG1V/W/71, pages9-10; Communication du Brésil, 31 octobre 1988,
MTN.GNG/NG11/W/30.

2 "Sous réserve que ces mesures ne soient pas appliquées de facon & constituer soit au moyen de
discrimination arbitraire ou injustifiable entre les pays ou les mémes conditions existent, soit une restriction
déguisée au commerce international, rien dans le présent accord ne sera interprété comme empéchant |'adoption
ou I'application par toute partie contractante des mesures." (Pas d'italique dans|'original)

3 |es Membres feront en sorte que |'élaboration, 1'adoption ou |'application des réglements techniques
n'aient ni pour objet ni pour effet de créer des obstacles non nécessaires au commerce international. A cette fin,
les réglements techniques ne seront pas plus restrictifs pour le commerce qu'il n'est nécessaire pour réaliser un
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obstacles techniques au commerce et al'article 5:6* de I'Accord sur |'application des mesures
sanitaires et phytosanitaires. Il n'obligeait pas non plus les Membres a prouver que leur
mesure était nécessaire a une fin déterminée, par exemple "ala protection de la santé et de la
vie des personnes et des animaux ou a la préservation des végétaux”, comme c'était le cas de
l'alinéab) de l'article XX du GATT de 1994. En outre, contrairement a l'article 2.2 de
I'Accord sur les obstacles techniques au commerce, l'article 30 ne contenait méme aucune
obligation pour les Membres de faire en sorte que leur mesure réalise un objectif déterminé ou
tienne compte des risques que sa non-réalisation entrainerait.

- L'article 30 différait aussi nettement des autres exceptions de I'Accord sur les ADPIC
lui-méme® L'article13 (droit d'auteur)® stipulait que les "Membres restreindront les
limitations des droits exclusifs ou exceptions a ces droits a certains cas spéciaux qui ne
portent pas atteinte a I'exploitation normale de I'cauvre ni ne causent un préudice injustifié
aux intéréts légitimes du détenteur du droit". L'article 17 (marques de fabrique ou de
commerce) prévoyait que les "Membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits
conférés par une marque de fabrique ou de commerce, par exemple en ce qui concerne |'usage
loyal de termes descriptifs, a condition que ces exceptions tiennent compte des intéréts
[égitimes du titulaire de lamarque et destiers’. (Pasd'italique dans!'original)

- Au contraire, |'article 30 n'était pas limité a certains cas spéciaux ou a un usage loyal
et permettait de porter atteinte a I'exploitation normale du brevet a condition que I'atteinte ne
soit pasinjustifiée. En d'autres termes, contrairement aux autres dispositions susmentionnées,
I'article 30 ne contenait rien qui en limite I'application ou la restreigne a des cas spéciaux.

- L'ampleur ou la portée des exceptions autorisées par I'article 30 n'était restreinte que
par |es prescriptions suivantes:

a) elles devaient étre "limitées’;

b) elles ne devaient pas porter "atteinte de maniére injugtifiée a I'exploitation
normale du brevet ... compte tenu des intéréts | égitimes destiers'; et

objectif |égitime, compte tenu des risques que la non-réalisation entrainerait. Ces objectifs |égitimes sont, entre
autres, la sécurité nationale, la prévention de pratiques de nature a induire en erreur, la protection de la santé ou
de la sécurité des personnes, de la vie ou de la santé des animaux, la préservation des végétaux ou la protection
de I'environnement. Pour évaluer ces risques, les éléments pertinents a prendre en considération sont, entre
autres, les données scientifiques et techniques disponibles, les techniques de transformation connexes, ou les
utilisations finales prévues pour les produits.” (Pas d'italique dans|'original)

“ " Sans préjudice des dispositions du paragraphe 2 de l'article 3, lorsquiils établiront ou maintiendront
des mesures sanitaires ou phytosanitaires pour obtenir le niveau approprié de protection sanitaire ou
phytosanitaire, les Membres feront en sorte que ces mesures ne soient pas plus restrictives pour le commerce
qu'il n'est requis pour obtenir le niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire qu'ils jugent approprié,
compte tenu de la faisabilité technique et économique.” (Pas d'italique dans|'original)

“ Hormis l'article 26:2, qui prévoit des exceptions limitées similaires en ce qui concerne les dessins et
modéles industriels.

“6 L'article 13 se fondait sur 'article 9 2) de la Convention de Berne de 1971 pour la protection des
aauvres littéraires et artistiques, dont il était question al'article 2:2 de I'Accord sur les ADPIC. L'article9 2) de
la Convention de Berne dispose: "Il appartiendra aux pays de I'Union de légiférer pour permettre la
reproduction de ces oauvres dans certains cas spécialx, a condition que cette reproduction ne porte pas atteinte a
I'exploitation normale de I'cauvre ni ne cause un préjudice injustifié aux intéréts 1égitimes de |'auteur."
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C) elles ne devaient pas causer "un pr§udice injustifié aux intéréts |égitimes du
titulaire du brevet, compte tenu des intéréts | égitimes destiers'.

4.14 Le Canadaafait valoir que les exceptions créées par |'article 55.2 1) et 55.2 2) de sa Loi sur
les brevets remplissaient chacune de ces conditions pour |es rai Sons exposees Ci-apres.

i) L'article 55.2 1) et 55.2 2) créait des exceptions limitées

- Les mesures canadiennes étaient "limitées' au sens ordinaire de ce terme”’
L 'exception pour I'exploitation rapide ne concernait que les circonstances étroitement définies
ou un tiers fabriquait, construisait, utilisait ou vendait une invention brevetée dans la seule
mesure nécessaire a l'examen réglementaire. L'exception pour le stockage ne pouvait étre
utilisée que par la personne qui sétait prévalue de la premiere exception et était limitée aux
six mois précédant I'expiration du brevet en question. Aucune de ces deux mesures n'avait de
répercussions sur les ventes commerciales du détenteur du brevet pendant la durée de celui-ci
ou sur tout autre avantage économique procuré par le brevet, par exemple les bénéfices qui
pouvaient étre obtenus du fait des redevances liées a la concession d'une licence ou de la
vente du droit.*®

- L'article55.2 1) ne permettait & un tiers d'exploiter une invention brevetée sans
responsabilité pour contrefacon que lorsque ce tiers fabriquait, construisait, utilisait ou
vendait une invention brevetée pour des formes d'exploitation de I'invention qui se justifiaient
dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier dinformation
gu'obligeait a fournir une loi réglementant la fabrication, la construction, I'utilisation ou la
vente d'un produit en rapport avec l'invention. (Il avait fallu mentionner la vente de
I'invention puisque les fabricants de génériques devait généralement acheter I'ingrédient actif
de leur produit a un fabricant de produits chimiques fins. D'autres "transferts’ techniques
faits au cours de la préparation du dossier réglementaire avaient notamment trait a
I'administration du médicament & des cobayes et a l'utilisation d'un laboratoire extérieur pour
des essais prioritaires.)*

T C'est-a-dire, selon The New Shorter Oxford English Dictionary, page 1592 enfermé dans des limites
bien définies; restreint dans sa portée, son ampleur et son volume.

“8 En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a gjouté que l'article55.2 1) était une
mesure "limitée" parce qu'elle présentait certaines caractéristiques qui restreignaient ou circonscrivaient la
portée de son application. En disant cela, le Canada n'a pas dit que ces caractéristiques limitantes étaient des
caractéristiques nécessaires pour remplir les conditions de I'exception a la protection en vertu de l'article 30. Ce
quil disait, c'était que ces restrictions relatives a la portée de son application étaient suffisantes dans ce cas
particulier pour que la mesure puisse constituer une "exception limitée" au sens de l'article 30. Selon le Canada,
la"suffisance”" des limitations qui servaient arestreindre la portée d'une mesure d'exception était une question de
fait a déterminer au cas par cas et dépendrait de la nature de I'exception. D'autres exceptions aux droits exclusifs
conférés par un brevet ayant, en fonction de leur nature, des caractéristiques différentes ou un nombre plus ou
moins élevé de caractéristiques par rapport a celles exigées en |'espece pourraient donc étre suffisantes pour
donner droit ala protection conférée par I'article 30.

“* En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a expliqué que, s le titulaire du brevet
alléguait qu'un fabricant de produits chimiques fins contrefaisait le brevet, ou autrement dit sil fabriquait des
produits chimiques fins dans des buts qui ne relevaient pas de I'exception, le titulaire du brevet engagerait des
poursuites pour contrefacon contre le fabricant au titre des articles54 et 55 de la Loi sur les brevets. Le
fabricant serait alors tenu de prouver que pour quelgu'un se trouvant dans sa position, penser que les ingrédients
actifs quiil fabriquait étaient utilisés dans la mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier
d'information que la loi obligeait a fournir se justifiait objectivement. Il serait conforme a une pratique
commerciale courante que le contrat d'approvisionnement conclu avec le fabricant précise les fins auxquelles les
produits chimiques étaient fabriqués et prévoie une indemnité appropriée contre le risgue de responsabilité pour
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- Ce que soutenaient les Communautés européennes et leurs Etats membres en disant
gue les activités exonérées de la responsabilité pour contrefacon éaient illimitées dans le
temps, ainsi gu'en volume et en ampleur, ne pouvait se concilier avec les termes parfaitement
clairs que le Parlement canadien avait utilisés. Les allégations selon lesquelles "des quantités
tres importantes de produits protégés par un brevet" pouvaient étre fabriquées, importées et
vendues et ce "a la seule condition que I'acheteur final du produit” ait I'intention de I'utiliser
aux fins d'un examen réglementaire, en particulier, différaient totalement de la prescription
claire selon laquelle toute personne qui entreprenait les activités devait le faire pour des
utilisations qui se justifiaient "dans la seule mesure nécessaire" a la préparation d'un dossier
dinformation. Toute autre exploitation d'une invention brevetée serait exposée au risque de
responsabilité pour contrefagon. 1l était significatif que les CE n'aient pas expliqué comment
ces termes clairs pouvaient donner lieu a l'interprétation erronée qu'elles invoquaient et ne se
soient référées a aucune regle |égale d'interprétation pour étayer leur position.

- L'article 55.2 2) ne permettait aux tiers qui fabriquaient, construisaient, utilisaient ou
vendaient une invention brevetée de la maniére envisagée par |'article 55.2 1) de fabriquer,
construire ou utiliser I'invention sans responsabilité pour contrefagon que pendant les six
derniers mois de la durée du brevet et uniquement aux fins de la production et de
I'emmagasinage d'articles destinés ala vente apres |a date d'expiration du brevet.

- En attaquant cette exception, les Communautés européennes et leurs Etats membres
retenaient de nouveau une interprétation des termes utilisés qui n'était pas étayée par leur sens
ordinaire. L'UE alléguait que la disposition relative au stockage pouvait étre invoguée par
“nimporte qui au Canada'. Manifestement, ce n'était pas le cas. L'application de
I'article 55.2 2) était expressément limitée aux personnes qui avaient entrepris les activités
énoncées a l'article55.2 1), cest-a-dire aux personnes qui avaient préparé un dossier
dinformation aux fins d'un examen réglementaire. Aucun des termes de l'article 55.2 2)
n'étayait |'allégation selon laquelle il pouvait étre plus largement appliqué et les CE
n'expliquai ent absolument pas pourquoi elles'interprétaient ainsi.

- Tout en limitant le droit d'engager une action en contrefagon dans les circonstances
étroitement définies qui étaient mentionnées a l'article’55.2 1) et 55.2 2), les mesures
d'exception ne réduisaient pas d'une autre maniére un des droits exclusifs dont jouissait le
titulaire du brevet. Le détenteur des droits restait, pendant toute la durée de la protection,
habilité & engager des actions en contrefagon pour empécher des tiers de fabriquer, d'utiliser,
d'offrir a la vente, de vendre ou d'importer I'objet breveté en dehors du cadre restreint des
exceptions prévues a l'article55.2. L'allégation infondée selon laquelle toutes sortes
dactivités de contrefacon pourraient étre menées pendant la durée du brevet n'éait pas
conforme au sens ordinaire des termes effectivement utilisés dans les exceptions.

contrefagon. Bien que la question n'ait pas été tranchée par un tribunal, il semblerait que I'effet de I'exception de
l'article 55.2 2) pour un fabricant de produits chimiques fins était qu'un tiers pouvait acquérir des produits
intermédiaires, ou "facteurs de production”, tels que des livraisons en vrac des produits chimiques fins
constituant I'ingrédient actif d'un médicament générique pour fabrication et emmagasinage au cours des six
derniers mois de la durée du brevet. En d'autres termes, le tiers comme le fabricant sembleraient étre couverts
par I'exception.

0 En réponse & des questions des CE, |le Canada a expliqué que |'article 55.2 2) n‘exonérait le Canada
de laresponsabilité pour contrefagon pendant |a période réglementaire antérieure ala date d'expiration du brevet
canadien que dans les cas ol I'invention était fabriquée, construite ou utilisée pour produire et emmagasiner des
articles en vue de leur vente apres lafin de la période de protection. |l ressortait des termes explicites de l'article
que celui-ci ne réduisait pas le droit du titulaire d'un brevet canadien a empécher les ventes d'articles protégés
par ce dernier pendant la durée de la protection qui lui était accordée relativement au brevet. |l ressortait tout
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- En fait, tous les effets dont les Communautés européennes et leurs Etats membres se
plaignaient se sont produits aprés |'expiration de la période de protection. La prolongation de
la période d'exclusivité commerciale perdue parce que des fabricants de génériques ont été
autorisés a produire un dossier dinformation réglementaire pendant la durée du brevet se
situait bien entendu apres I'expiration de celui-ci. 1l en alait de méme des bénéfices que le
titulaire de brevet aurait réalisés, sinon, au cours de cette prolongation de la période de
protection et quil perdait. Ces effets éaient smplement les conséquences pratiques d'une
législation destinée a faire en sorte que des produits concurrentiels moins chers, et en
particulier des produits pharmaceutiques, soient mis sur le marché dés que possible apres
I'expiration du brevet. |l Sagissait de considérations purement commerciales et non de
violations de droits découlant de la légidation en matiére de propriété intellectuelle que
I'Accord sur les ADPIC soit reconnaissait, soit cherchait a compenser.

- La tentative des Communautés européennes et de leurs Etats membres d'assimiler le
régime actuellement en vigueur au Canada a son systeme antérieur de licences obligatoires ne
reconnaissait pas que la totalité des principaux effets de la concession de ces licences se
faisaient sentir pendant la période de protection conférée par le brevet. Le titulaire d'une
licence obligatoire était autorisé a exploiter une invention brevetée en pleine concurrence
avec letitulaire du brevet. Ce n'était évidemment pas le cas en vertu des mesures contestées

auss clairement des termes de la disposition qu'elle ne restreignait aucunement, pour les personnes qui se
prévalaient de la protection conférée par I'exception, laliberté de vendre postérieurement al'expiration du brevet
sur le marché intérieur ou internationa les articles qui auraient été produits et emmagasinés en vertu de la
protection conférée par l'article en question. Toute vente internationale serait bien entendu soumise a
responsabilité pour contrefagon dans le systeme juridique de tout pays importateur ou le produit en cause
continuait d'étre protégé par un brevet subsistant valablement ou par quelque instrument analogue conférant une
protection complémentaire au produit. Le droit du titulaire d'empécher pendant la durée du brevet la vente non
autorisée, sur le marché intérieur ou international, d'un produit de contrefagcon venant a échéance a I'expiration
du brevet, toute restriction a la vente postérieure a cette date, y compris la vente a |'exportation de produits
fabriqués et emmagasinés en vertu de la protection conférée par l'article équivaudrait a une prolongation
de facto de la durée du brevet et irait de ce fait a I'encontre de la préoccupation de base de I'Accord sur les
ADPIC qui sefforgait "de réduire[...] les entraves en ce qui concerne le commerce internationa [...] et de faire
en sorte que les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété intellectuelle ne
deviennent pas elless-mémes des obstacles au commerce Iégitime" (Préambule de I'Accord). En ce qui concerne
l'article 55.2 1), les termes explicites qui y figuraient autorisaient "I'utilisation, la fabrication, la construction ou
la vente d'une invention brevetée [...] dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du
dossier d'information qu'oblige a fournir une loi fédérale, provinciale ou étrangere réglementant la fabrication,
la construction, I'utilisation ou la vente d'un produit” (pas d'italique dans I'original). En partant du principe que
les dispositions réglementaires citées prescrivaient |'élaboration d'un produit afin de préparer et de présenter aux
autorités de réglementation le dossier d'information a prendre en considération pour ce produit, I'exception
limitée autoriserait quiconque se prévaudrait du pouvoir qu'elle conférait a élaborer suffisamment le produit
pour préparer ce dossier et |le présenter comme |'exigeaient les autorités de réglementation fédérales provinciales
ou étrangeres sans sexposer a une responsabilité pour contrefagon au Canada. La disposition d'exception
définissait les circonstances dans lesquelles une utilisation qui, sinon, ne serait pas autorisée n'entrainerait pas au
Canada une responsabilité pour contrefagon, soit essentiellement la présence d'un brevet canadien valable et les
formes d'exploitation de I'invention susceptibles de constituer un délit de contrefagon qui pourraient étre
nécessaires pour présenter un dossier valable a une autorité réglementaire compétente. La disposition
d'exception ne portait donc pas sur la fréquence avec laquelle les circonstances pourraient se produire; elles se
produiraient chague fois qu'une personne souhaitait présenter un dossier a une autorité de réglementation et qu'il
pouvait étre nécessaire, a cette fin, de recourir au Canada a une forme d'exploitation d'une invention brevetée
qui constituait un délit de contrefagon. De méme, la disposition étant axée sur la contrefacon au Canada, €lle ne
mentionnait les prescriptions de la | égislation d'autres pays que pour circonscrire la portée de |'exception en liant
I'exonération de la responsabilité pour contrefacon au Canada aux prescriptions des textes réglementaires qui, si
on sy conformait, pourraient entrainer la contrefagon d'un brevet canadien.
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puisqu'elles interdisaient toutes les ventes commerciales jusqu'a ce que la date d'expiration du
brevet soit passée.

- En outre, les Communautés européennes et leurs Etats membres, en exprimant
I'opinion que la période d'exclusivité commercia e du détenteur du brevet était du méme ordre
au titre du régime d'exceptions limitées qu'en vertu du systéme antérieur de licences
obligatoires, partaient d'une hypothése erronée. Lalégidation antérieure au projet deloi C-91
autorisait la déivrance de licences obligatoires a tout moment.”* Mais cette loi prévoyait en
outre que les licences de ce type ne permettraient effectivement des activités qui
constitueraient sinon des contrefagons et étaient liées a la "vente a la consommation au
Canada' gu'une fois le produit breveté mis sur le marché canadien depuis sept adix ans. Les
CE avaient tort de penser que ce texte empéchait les détenteurs de licences obligatoires
d'entreprendre les types d'activité aujourd’hui envisagés par l'article 55.1 1) et 55.2 2) avant
I'expiration de ce délai et que la période d'exclusivité du titulaire du brevet était effectivement
prolongée. La Cour supréme du Canada avait considéré auparavant que les activités de ce
type entraient dans le cadre de I'utilisation a des fins expérimentales (experimental use
defence).>

- En tout éat de cause, méme s les périodes respectives d'exclusivité commerciale
étaient a peu prés identiques, cela n'aurait aucune importance en l'espece. Les licences
obligatoires étaient un moyen de poursuivre I'objectif de stabilisation des colts adopté par le
Canada, qui était pleinement compatible avec les régles internationales du droit de la
propriété intellectuelle aors en vigueur. Lorsqu'il est apparu que ces regles seraient adaptées
par I'Accord sur les ADPIC, le Canada a pris des mesures pour modifier sa légidation
nationa e afin de se conformer & ses nouvelles obligations. Méme si cela se traduisait par une
période d'exclusivité commerciale a peu pres inchangée par rapport a celle résultant des régles
antérieures, ce serait ssmplement une coincidence, et non une question ayant une quel conque
importance dans le cadre de I'Accord sur les ADPIC. La période effective d'exclusivité
commerciale citée par I'UE correspondait du reste a une notion purement commerciale, et non
aun droit résultant de lalégidation en matiere de propriété intellectuelle ou & une notion prise
en compte par I'Accord sur les ADPIC.

i) L'article 55.2 1) et 55.2 2) ne portait pas atteinte a I'exploitation normale du
brevet

- Les droits exclusifs conférés par un brevet étaient normalement exploités en "faisant
fructifier" celui-ci en vue d'un bénéfice commercial. En général, le titulaire du brevet
entreprenait plusieurs des activités suivantes: exploiter le brevet pour fabriquer et vendre le
produit en tant que monopoleur; concéder des licences donnant a des tiers le droit d'exploiter
I'invention contre paiement d'une redevance ou rémunération d'un autre type; vente partielle
ou totale du droit de propriété sur l'invention et du brevet.®® Aucune de ces activités n'était
compromise ou empécheée par les exceptions limitées que l'article 55.2 1) et 55.2 2) a créées.
Le titulaire du brevet gardait entiérement le droit exclusif et absolu d'exploiter celui-ci pour

> Loi sur les brevets, R.S.C. 1985, chapitre P-4, article 39 4).

2 Micro Chemicals Limited c. Smith Kline & French Inter-American Corporation, [1972] 2 S.C.R.

506, page 520.

%3 Staniforth Ricketson, The Law of Intellectual Property, The Law Book Co. Ltd., Sydney, Australie

(1984), pages 1012-19; Cf. ADPIC. Article 28:2: "Le titulaire d'un brevet aura auss le droit de céder, ou de
transmettre par voie successorale, le brevet et de conclure des contrats de licence."
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réaliser des opérations commerciales pendant toute la période de protection que ce soit en
exercant le droit exclusif et entier de fabriquer et de vendre le produit; le droit exclusif et
entier de concéder une licence donnant a des tiers le droit d'exploiter I'invention contre
paiement d'une rémunération; le droit exclusif et entier de vendre en totalité et en partie son
droit de propriété sur l'invention et le brevet. Par conséquent, pendant la période de
protection, aucune de ces deux exceptions ne portait atteinte d'une maniére quelconque, a un
moment ou a un autre, al'exploitation normale de brevet.

- En I'absence d'atteinte, le "caractére non justifié' n'était pas en cause.

iii) L'article 55.2 1) et 55.2 2) ne causait pas un préjudice aux intéréts légitimes
du titulaire du brevet

- Lesintéréts |égitimes d'un titulaire de brevet devaient par définition™ étre des intéréts
se rapportant aux droits et obligations que le droit des brevets conférait ou imposait, suivant le
cas, aux personnes qui avaient mis au point ou acquis antérieurement une invention
brevetable. En d'autres termes, des intéréts |égitimes découlaient de la condition de détenteur
d'un brevet et non de la condition plus générale dhomme ou de femme d'affaires ou de
fabricant. Donc, un détenteur de brevet avait, en échange de la divulgation des inventions au
public et de I'abtention d'un brevet, un intérét l1égitime a exploiter et a faire respecter pendant
la durée de la période de protection le droit exclusif de "faire fructifier" le brevet en tant que
monopoleur et de percevoir les revenus qui rémunéraient l'activité inventive et
l'investissement. Mais une fois la période de protection parvenue a expiration, I'intérét a
exploiter I'invention ne pouvait plus étre celui d'un monopoleur. 1l se réduisait au contraire:
a) au droit d'entrer en concurrence sur le marché ouvert; b) aun intérét concernant le nom de
la marque du produit d'origine qui persistait apres I'expiration du brevet; c¢)a un droit
d'empécher la substitution de produits en vertu de la common law; et d) & un droit d'auteur
relatif aux documents décrivant le produit. Aucun de ces intéréts ne concernait la protection
conférée par le brevet et aucun n'était affecté par les exceptions limitées du Canada.

- Etant donné que les exceptions créées par l'article 55.2 1) et 55.2 2) ne portaient pas
atteinte a |'exploitation normale du brevet pendant la période de protection, elles ne causaient
aucun préudice aux intéréts légitimes du titulaire du brevet en ce qui concerne le droit
d'exploiter le brevet pendant toute la durée de la période de protection. De méme, étant donné
gu'elles ne portaient pas atteinte au droit du titulaire du brevet d'engager une action en
contrefagon pendant la période de protection, a tout moment, pour empécher des tiers de
procéder a une vente commerciale de l'invention brevetée, elles ne causaient aucun préudice
a l'intérét légitime du titulaire du brevet a interdire I'exploitation commerciale pendant la
période de protection.

- L'intérét gu'un titulaire de brevet pouvait avoir a empécher, pendant la période de
protection, les activités exonérées de la responsabilité pour contrefagon par I'article 55.2 1) et
55.2 2) englobait la mise & profit de la Iégislation en matiére d'examens réglementaires, qui
retardait I'arrivée sur le marché des produits concurrents soumis a cette |égidation, pour
prolonger le monopole dont il jouissait au-dela de la période de protection définie par le droit
des brevets. C'était un droit a cette période inattendue de protection que les Communautés
européennes et leurs Etats membres, ains que le montrait leur communication, faisaient
valoir en I'espéce. Unetelle distorsion gratuite d'un marché ouvert ala concurrence ne saurait
étre présentée comme un intérét |égitime. On ne pouvait dire quil sagissait d'un intérét

" égitime: ... (Conforme & une loi ou & une régle; légal, licite, correct) (New Shorter Oxford
English Dictionary, page 1563).
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[égitime parce qu'en vertu du droit des traités et des légidations nationales, les brevets ne
conféraient des droits exclusifs que pour une période définie. A I'expiration de cette période,
les droits exclusifs venaient a échéance. Donc, et malgré |'avantage économique quiil
sassurerait personnellement en agissant aing, le titulaire d'un brevet ne pouvait avoir aucun
intérét |égitime découlant du droit des brevets a exercer ses droits d'utilisation exclusive ou a
recourir aux moyens de faire respecter ses droits pendant la période de protection afin
d'obtenir, par I'exploitation de la légidlation en matiére d'examen réglementaire, une
prolongation de facto de cette période de protection au-dela de la durée prescrite, modifiant
aing unilatéralement le marché qu'il avait conclu avec lasociété. A cet égard, les intéréts du
titulaire d'un brevet relatif a une invention pharmaceutique ne pouvaient ére différents de
ceux destitulaires de brevets concernant d'autres domaines technol ogiques.

iv) L'article 55.2 1) et 55.2 2) tenait compte des intéréts|égitimes destiers

- Si, toutefois, 1" exploitation normale” par un titulaire de brevet ne se limitait pas a
faire fructifier celui-ci pour obtenir un bénéfice commercial ou s I"intérét légitime" du
titulaire de brevet comportait |'exercice de ses droits exclusifs pendant la péiode de
protection afin de prolonger celle-ci unilatéralement au-dela de la limite fixée par la loi, ni
cette exploitation ni cet intérét n'éaient affectés de maniére injustifiée par les mesures
contestées, "compte tenu des intéréts |égitimes destiers'.

- Dans ce contexte, le mot "tiers' devait désigner les personnes dont les intéréts étaient
opposés a ceux du titulaire du brevet. Les personnes dont les intéréts n'étaient pas opposés,
comme les titulaires d'une licence, éaent d§a couvertes par la protection accordée au
titulaire du brevet. En conségquence, le terme "tiers' devait désigner tous ceux qui, n‘ayant
aucun intérét du méme ordre que le titulaire du brevet, avaient un intérét ala disponibilité, a
la consommation, au colt ou a la production des produits réglementés soumis a la protection
conférée par un brevet. Donc, ces "tiers" englobaient la société en général, les particuliers et
les établissements qui consommaient ces produits réglementés et les producteurs concurrents
potentiels de ces produits. Dans le cas particulier des produits pharmaceutiques, les "tiers'
englobaient les particuliers qui avaient recours au systeme canadien de soins de santé et les
entités des secteurs public et privé qui le financaient.

- Cette interprétation de l'article 30 était celle qui donnait I'effet voulu a ses termes
dans le contexte ou ils figuraient. L'Accord sur les ADPIC pris dans son ensemble a éé
rédigé de maniére & assurer un équilibre entre des intéréts concurrents et a garantir que faire
valoir des droits de brevet n'empéche pas datteindre d'autres objectifs importants de la
société. Comme indiqué dans le premier considérant de son préambule et dans les objectifs
énoncés dans son article 7, I'Accord sur les ADPIC n'était pas destiné & favoriser les droits de
brevet au détriment du commerce égitime, du bien-étre social et économique et des droits des
tiers. Pour assurer I'équilibre souhaité, ces derniers intéréts avaient été pris en compte en
faisant mention destiersal'article 30.

- Les intéréts de ces tiers éaient que les droits exclusifs accordés aux titulaires de
brevets pendant une période de protection définie seraient éteints a I'expiration de cette
période et que des conditions de concurrence régiraient ensuite le fonctionnement du marché
auparavant monopolisé des produits réglementés en cause. L'intérét pour le rétablissement de
la concurrence n'était pas smplement un "intérét |égitime", c'était un droit qui découlait des
premiers principes du droit des brevets. Comme l'indiquait un rapport remis au Congres des
Etats-Unis par la Commission sur I'énergie et le commerce de la Chambre des représentants:
"[L]a Constitution habilite le Congrés a accorder des droits exclusifs a un inventeur pour une
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période limitée. Cette période limitée doit étre bien déterminée et une concurrence immédiate
doit étre encouragée ensuite."*

- Des tiers avaient donc un intérét incontestablement légitime a des mesures qui
veillaient a ce que les droits de brevet ne puissent étre exercés de maniére a prolonger en fait
la durée de la protection autorisée par la Loi, conférant ainsi a I'ancien titulaire du brevet un
monopole gratuit et restreignant le commerce sur le marché postérieur a I'expiration de
maniére injustifiée.

- A cet égard, il éait significatif que les articles8:2 et 40 aient reconnu que les
Membres pouvaient appliquer des mesures destinées a contréler I'exploitation abusive des
droits de brevet en réduisant, par licence obligatoire ou par révocation, le droit de brevet pour
une partie ou latotalité du reste de la période de protection. Lorsque des mesures compatibles
avec l'accord pouvaient étre prises pour lutter contre l'exercice de droits de propriété
intellectuelle constituant un usage abusif ou ayant un effet anticoncurrentiel pendant le laps de
temps fixé pour leur protection, des mesures similaires, qui ne portaient pas atteinte a
I'exploitation normale du brevet et étaient compatibles avec |'accord, pouvaient aussi, a plus
forte raison, étre prises pour éviter les effets anticoncurrentiels du brevet apreés I'expiration de
la période de protection.

- La légitimité de I'intérét de tiers a I'adoption de mesures comme celles promulguées
par l'article 55.2 pour combattre |le monopole sur des produits réglementés apres |'expiration
du brevet était particulierement marquée aussi bien pour ceux qui utilisaient que pour ceux
gui payaient les produits servant aux soins de santé. La santé publique éait une valeur dont
I'importance était posée en principe a l'article8:1 de I'Accord sur les ADPIC. En
conséguence, I'exercice de droits exclusifs en ce qui concerne les produits réglementés pour
soins de santé pendant la période de protection afin de prolonger le monopole du titulaire de
brevet sur le marché postérieure al'expiration préoccupait tout particuliérement le secteur des
produits pharmaceutiques: "Il est généralement admis que la portée et la durée du monopole
conféré par un brevet doivent étre limitées parce que les monopoles sont par nature
inefficaces sur le plan économique. Les monopoles bénéficient d'une réduction de la
production en dessous des niveaux concurrentiels et d'une éévation correspondante du prix,
ce qui représente pour la société une "perte séche'. Dans le contexte des produits
pharmaceutiques, un monopole signifierait, en-dehors de la période de protection, que la
quantité de meédicaments disponibles pour la société serait inférieure & son niveau optimal, du
fait des ventes a des prix beaucoup plus élevés que le colt marginal."*®

- Le colt des soins de santé préoccupait fortement tous les pays Membres de I'OMC.
Un éément significatif de ces colts était celui des médicaments. La plupart des Membres, y
compris les deux parties au présent différend, avaient pris des mesures concrétes pour
contenir ces colts, y compris un contréle direct des prix et des mesures incitatives visant a
encourager I'emploi de médicaments génériques. Ces derniéres étaient particulierement
pertinentes en l'espéce puisque lingtitution dexamens réglementaires sophistiqués et
techniques avait eu pour conséguence gue le seul moyen d'assurer un approvisionnement du
marché en médicaments génériques aussitot que possible aprés I'expiration du brevet éait une
exception au monopole conféré par le brevet dans la seule mesure nécessaire a la préparation

% Harold C. Wegner. Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2™ ed.), Stockton
Press (N.Y.: 1994), page 475.

% Ben Hattenbach. "GATT, TRIPS and the Small American Inventor: an Evaluation of the Effort to
Preserve Domestic Technological Innovation” (1995), 10 Intellecual Property Journal 61, page 95.
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du dossier dinformation a produire pour obtenir |'autorisation de commercialiser des versions
concurrentes d'un produit breveté.

- L'utilisation de médicaments génériques se traduisait pour le systéme public de soins
de santé par dimportantes économies et contribuait ains a sa viabilité et ala protection de la
santé publique. C'est pourquoi il n'était pas surprenant que les Membres aient pris des
mesures trés diverses pour favoriser |'utilisation de médicaments génériques. "Letaux effectif
de croissance du marché des génériques est de plus en plus influencé par les mesures
réglementaires adoptées par les pouvoirs publics et d'autres financeurs des soins de santé en
vue dimposer ou d'encourager un usage accru des produits génériques. Ces mesures ont été
introduites pour faire face au colt croissant des soins de santé sur les principaux marchés."*’

- Des mesures tendant & maitriser les colts du systeme de soins de santé et a assurer
I'accés aux médicaments nécessaires étaient évidemment propices au bien-étre socid. A ce
titre, elles pouvaient a bon droit ére adoptées par des Membres conformément aux
dispositions de I'article 30, en tant que moyens d'assurer |'équilibre envisagé par I'article 7.
Apreés I'expiration des brevets, les consommateurs et les payeurs avaient un intérét [égitime et
important a assurer un acces sur le marché a des médicaments génériques moins chers, alors
que celui du titulaire du brevet a prolonger la période de monopole n'était pas un intérét pris
en compte dans|'Accord sur les ADPIC, et encore moins reconnu comme | égitime.

- La Iégitimité des mesures visant a promouvoir le recours a des médicaments
générigues pour protéger la santé publique a été confirmée par I'Organisation mondiale de la
santé (OMS). Dans une résolution dont |'adoption était prévue en mai 1999, I'OMS a prié
instamment ses membres, au titre de sa stratégie pharmaceutique révisée, "d'étudier et de
réexaminer les options qui leur sont offertes dans le cadre des accords internationaux
pertinents, notamment des accords commerciaux, pour préserver |'accés aux médicaments
essentiels'.® La stratégie pharmaceutique révisée de I'OM S a également demandé le recours
aux médicaments génériques en tant que moyen nécessaire d'assurer aux particuliers, dans
tous les FEtas membres, un approvisonnement en médicaments essentiels:
"L'approvisionnement en médicaments est certainement I'élément de la politique relative aux
médicaments essentiels dont les avantages économiques ont été le plus étudiés. Les
programmes de médicaments génériques sont probablement aujourdhui la stratégie
économique la plus adoptée pour I'approvisionnement en médicaments. La caractéristique
économique la plus importante des médicaments génériques est que, contrairement a ce qu'il
se passe avec les médicaments d'origine, ils permettent une concurrence entre producteurs
d'un médicament donné."*® (pas d'italique dans|'original)

- Donc, la société en général et les consommateurs individuels et institutionnels de
soins de santé avaient un intérét incontestablement Iégitime, et méme essentiel, a veiller a ce
gue des médicaments génériques soient accessibles a des prix compétitifs des que possible
aprés |'expiration du brevet. Les mesures canadiennes correspondaient a cet intérét et étaient

page 9.

" Amanda Southworth, Generic Pharmaceutical (1996 ed.), a Financial Times Management Report,

% Résolution EB103.R1 du Conseil exécutif de I'Organisation mondiale de la santé, 26 janvier 1999,

quil était prévu de soumettre & I'Assemblée mondiale de la santé & sa 52°™ session, 17-25mai 1999,
paragraphes 1.3 et 2.7.

% Fernando S. Antezana et German Velasquez. Health Economics; Drugs and Health Sector Reform.

WHO Task Force on Health Economics, décembre 1996, page 13.
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ains conformes aux objectifs fondamentaux, énoncés dans I'Accord sur les ADPIC, de
promotion du bien-étre socia et d'équilibre de droits et d'obligations tout en protégeant les
intéréts | égitimes des détenteurs de droits de propriété intellectuelle.

b) Travaux préparatoires et pratique ultérieurement suivie

Le Canada a également fait valoir que le recours aux moyens complémentaires

dinterprétation des traités visés a l'article 32 de la Convention de Vienne, a savoir les "travaux
préparatoires’ et les "circonstances dans lesquelles le Traité a été conclu” ains qu'a "toute pratique
ultérieurement suivie dans I'application du Traité' confirmait la conclusion que ses mesures
correspondaient tout a fait au sens ordinaire du texte de l'article 30. Le Canada a fait état des points
suivants al'appui de son argumentation:

- Au cours du Cycle dUruguay, I'UE avait cherché a limiter les exceptions a des fins
non commerciales, comme |'attestait sa proposition de projet d'accord sur les ADPIC du
29 mars 1990, ou figurait une disposition qui se lisait comme suit: "Les droits exclusifs
conférés par un brevet pourront faire I'objet d'exceptions limitées pour certains actes, tels que
les actes couverts par des droits fondés sur une utilisation antérieure, les actes privés sans
caractére commercia et les actes accomplis a des fins expé&imentales, pour autant que ces
exceptions tiennent compte des intéréts |égitimes du propriétaire du brevet et des tiers."®

- Toutefois, de nombreux pays en développement avaient plaidé pour un éventail
beaucoup plus large de mesures d'exception, y compris des mesures qui permettraient la
concession de licences obligatoires pour les produits alimentaires et les médicaments. "Rien
dans le présent accord ne serainterprété comme empéchant une Partie de prendre les mesures
nécessaires:

i) pour exploiter ou utiliser un brevet pour les besoins des pouvoirs publics; ou

i) dans le cas ou un brevet a été délivré pour une invention pouvant servir ala
préparation ou a la fabrication de produits alimentaires ou de médicaments,
pour concéder a quiconque en ferait la demande une licence limitée a
I'utilisation de I'invention en vue de préparer, de fabriquer et de distribuer les

produits alimentaires et des médicaments."®

- En fin de compte, on est parvenu a un compromis, devenu l'article 30. |l était
significatif que ses termes, non seulement n'étaient pas limités aux "actes ... sans caractere
commercia"”, mas permettaient auss expressement, dans une certaine mesure, des
dispositions qui portaient atteinte a I'exploitation normale du brevet ou causaient un certain
prgudice aux intéréts | égitimes du titulaire du brevet.

- Celatenait en partie au fait que les Etats-Unis, principal demandeur de protection des
brevets, étaient déterminés a obtenir une exception permettant de préserver d'une disposition
déja en vigueur, leur "exemption Bolar". Cela a éé confirmé par le Représentant des
Etats-Unis pour les questions commerciaes internationales (et réitéré ultérieurement par son

 Document du GATT MTN.GNG/NG11/W/68, page 10, article 24 2).

¢ Communication présentée par I'Argentine, le Brésil, le Chili, la Chine, la Colombie, Cuba, I'Egypte,

I'Inde, le Nigéria, le Pérou, la Tanzanie et I'Uruguay, 14 mai 1990, page 10, article 6.
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successeur):  "[N]os négociateurs ont veillé a ce que I'Accord sur les ADPIC permette le
maintien de I'exemption Bolar."*

- L"exemption Bolar" existait depuis plusieurs années lorsque I'Accord sur les ADPIC
a été négocié et les négociateurs le savaient certainement. 11 ne semblent pas avoir contesté la
thése selon laguelle il sagissait d'une exception limitée. Par conséguent, I exemption Bolar"
devait étre un exemple du type d'exception que l'article 30 était destiné a couvrir.

- En outre, a I'époque ou I'Accord sur les ADPIC était négocié, des lignes directrices
publiées par I'Office américain de contrle des médicaments et des produits alimentaires
contenaient une disposition prescrivant que, en tant que condition préalable de I'approbation
réglementaire, les fabricants de génériques fassent au moins trois séries de production
compléetes al'échelle commerciae.

- Il n'était pas concevable quon ait pu parvenir & un accord sur les produits
pharmaceutiques sans |'adhésion des Etats-Unis puisqu'un accord dans ce domaine était
déterminant pour I'achévement de tout le Cycle dUruguay: "La question de la protection
conférée par |es brevets pharmaceutiques était un des enjeux essentiels des négociations dans
leur ensemble et peut-étre |'enjeu essentiel de la dimension nord-sud des négociations. Ce fut
la derniere question résolue dans le cadre des négociations qui ont eu lieu avant que le projet
d'accord soit présenté alafin de 1991. A cette date, il était clair qu'il n'y aurait pas d'Accord
sur les ADPIC sans un engagement a permettre une protection des brevets pendant 20 ans
dans la quasi-totalité des domaines technologiques, y compris celui des produits
pharmaceutiques, et que sans Accord sur les ADPIC, il éait douteux que le Cycle d'Uruguay
puisse étre conclu."®

- De plus, la pratique ultérieurement suivie par de nombreux Membres depuis le texte
Dunkel — que ce soit par le biais de I'interprétation judiciaire de I'exception pour I'utilisation a
des fins expérimentales ou par celui de leur propre législation — avait autorisé une exception
aux droits exclusifs d'utilisation pour des demandes d'autorisation de commercialisation de
médicaments génériques et d'autres produits réglementés.® Ainsi:

En Allemagne, la Cour fédérale de justice avait récemment confirmé que les essais
cliniques visant a établir I'efficacité et latolérance par I'étre humain d'un médicament
contenant un ingrédient chimique protégé par un brevet ne constitueraient pas une
contrefacon de celui-ci, indépendamment du caractere commercial des essais, en vertu
de I'exception pour I'utilisation a des fins expérimentales de la légidation allemande
en matiere de brevets, a condition que ces essais aient auss fait progresser |'état des
connaissances d'une maniére ou dune autre.”

62 | ettre de Michael Kantor & Alfred B. Engelberg, 1% février 1996. Confirmé dans une lettre de

Charlene Barshefsky a Greg Perry, 1% janvier 1997.

8 Adrian Otten, "The implications of the TRIPS Agreement for the protection of pharmaceutical

inventions', WHO Drug Information, Volume 11, n° 1, 1997, page 13.

% Dans l'interprétation des termes d'un traité, il seratenu compte de la pratique ultérieurement suivie en

méme temps que du contexte dans lequel ces termes figurent: Convention de Vienne, article 31 3) b).

® Klinische Versuche (Clinical Trials) I1, [1998] R.P.C. 423.
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En Italiele Tribunal de Milan avait considéré qu'un détenteur de brevet ne pouvait pas
empécher un fabricant de génériques de mener une activité expérimentale en rapport
avec une demande d'examen réglementaire pendant la durée du brevet.*®

Au Japon, les tribunaux avaient aussi conclu que l'utilisation aux fins d'examens
réglementaires était exonérée de la responsabilité pour contrefagon du fait de
I'exception pour l'utilisation a des fins expérimentales prévue par la législation
japonaise. La Cour supréme du Japon avait confirmé a l'unanimité I'arrét de la Haute
Cour de Tokyo selon lequel I'exploitation d'une invention brevetée aux fins de
I'obtention d'un permis de commercialiser des versions génériques de médicaments
brevetés n'était pas une contrefacon de brevet.”’

Ces arréts avaient tous éé rendus apreés I'achévement du Cycle dUruguay. En conséguence,
si ces membres avaient considéré que les arréts en question entrainaient la non-conformité de
leur légidation & leurs obligations au titre des ADPIC, ils auraient adopté des dispositions
législatives pour annuler ces arréts puisgue I'Accord sur les ADPIC était maintenant en
vigueur danstous ces pays. Aucun d'entre eux ne l'avait fait.

De méme, I'Ingtitut national de la propriété industrielle du Portugal a interprété la
disposition relative al'utilisation a des fins expérimentales de la | égidation portugaise
en matiére de brevets comme permettant d'effectuer pendant la durée du brevet les
travaux de développement nécessaires pour que la commercidisation d'un produit
concurrent soit autorisée aussitot aprés I'expiration du brevet.®

A titre de solution législative au probléme de la prolongation du monopole, la
Hongrie avait modifié en 1995 sa |égidation en matiére de brevets en permettant
expressément des essais de médicaments génériques en rapport avec une demande
d'autorisation de commercidisation: "Le droit exclusif d'exploitation ne sétend pas:
[...] b) aux actes accomplis atitre expérimental qui portent sur |'objet de l'invention, y
compris les expériences et les essais necessaires pour l'enregistrement de
médicaments."®

L'Argentine (1996), I'Australie (1997)" et lsradl (1998)”” avaient modifié leur
légidation respective en matiere de brevets pour permettre expressément

% E.R. Squibb & Sons Inc. v. Giovanna Aguggini, 12 juin 1995, T. Milan.

67 Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd., v. Towa Yakuhin K.K., Tokyo High Court, Civil 6™ Division,
Case n° 3498(ne), 31 mars 1998; affirmed by Second Petty Bench of the Supreme Court, Case n° 1998 (ju) 153,
16 avril 1999.

% |_ettre de Madeleine Abreu, Directrice des services d'information de I'I nstitut national de la propriété
industrielle, a Nadene McClay, Association européenne du médicament générique, 29 avril 1998.

% Loi n° XXXI11 de 1995 sur la protection des inventions par brevets, article 19 6).

" Loi n°24.766 de décembre 1996 de I'Argentine, article 8: "Lorsqu'un produit ou un procédé est
protégé par un brevet, toute tierce partie pourra utiliser I'invention avant |'expiration du brevet a des fins
expérimentales et pour rassembler les informations nécessaires a I'approbation d'un produit ou d'un procédé par
['autorité compétente, en vue de sa commercialisation aprés |'expiration du brevet."

™ Loi sur les brevets, 1990, article 78 2), tel que complété par le Projet de loi portant modification de
la législation en matiére de propriété intellectuelle: Si le commissaire accorde une prolongation de la durée
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I'expérimentation et les essais relatifs a des médicaments génériques aux seules fins
de I'examen de produits réglementés soumis a une protection conférée par un brevet.
Toutes ces modifications de la légidation étaient également intervenues aprés
I'achévement du Cycle d'Uruguay.

- En résumé, aussi bien les circonstances dans lesquelles I'accord a &€ négocié que la
pratique ultérieurement suivie par les Etats confirmaient que les exceptions aux droits
exclusifs conférés par un brevet permettant I'expérimentation et les essais en rapport avec des
autorisations de commercialisation relevaient de l'article 30.

2) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SURLESADPIC

a) Objet, but et sens

416 Le Canada afait valoir que la portée de I'obligation énoncée a l'article 27:1 de faire en sorte
que des brevets puissent étre obtenus et quiil soit possible de jouir de droits de brevet sans
discrimination dépendait du sens donné al'expression "droits de brevet”". |l sagissait de savoir si cette
expression:

a) visait les droits de brevet énumérés a l'article 28:1 de I'accord, indépendamment de
son article 30 ou de toute mesure autorisée par cet article; ou

b) visait les droits énumérés a l'article 28:1, sous réserve de toute mesure d'exception qui
pourrait étre prise en vertu del'article 30.

d'un brevet type, aucune atteinte n'est portée aux droits exclusifs du titulaire du brevet une fois la prolongation
accordée par une personne exploitant:
a) une substance pharmaceutique en elle-méme qui est divulguée en substance dans le
mémoire descriptif complet du brevet et reléve en substance de la portée/de la revendication
ou des revendications de ce mémoire descriptif; ou
b) une substance pharmaceutique lorsgu'elle est produite par un procédé comportant
I'utilisation de la technologie de I'ADN recombinant, qui est divulgué en substance dans le
mémoire descriptif complet et reléve en substance de la portée de la revendication ou des
revendications de ce mémoire descriptif;
aux seules fins qui sont en rapport avec

c) Iinscription de produits dans le Registre australien des produits thérapeutiques,
lorsque les produits sont destinés a une utilisation thérapeutique; ou
d) I'obtention d'une approbation réglementaire similaire en vertu de la Iégislation d'un

pays étranger ou d'une partie d'un pays étranger.

2 Loi sur les brevets (Amendement n° 3), 5758-1998, article 54A: Une activité entreprise a des fins
expérimentales qui sinscrit dans le cadre du processus d'obtention d'une licence pour commercialiser un produit
apres |'expiration d'un brevet n'est pas considérée comme "l'exploitation d'une invention” si les deux conditions
suivantes sont remplies:

1) le processus d'obtention de la licence avait pour but d'obtenir cette licence en Israél
ou dans un Etat permettant I'activité a des fins expérimentales en ce qui concerne une
invention brevetée afin d'obtenir une licence avant I'expiration du brevet;

2) la totalité du produit fabriqué dans le cadre des dispositions du présent article ne
servira aaucune autre fin que |'obtention de ladite licence, pendant la durée du brevet ou par la
suite.

Aux fins du présent article, le terme "licence" désigne une autorisation, un permis ou tout autre
document requis par laloi pour commercialiser un produit.
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Toutefois, les regles applicables dinterprétation des traités amenaient a la conclusion que le sens a
retenir était celui indiqué al'alinéab) ci-dessus. Le Canada a fait état des points suivants al'appui de
son argumentation:

- Comme le stipulait I'article 32 b) de la Convention de Vienne sur le droit des traités,
l'interprétation des termes d'un traité ne devait pas conduire a un résultat manifestement
absurde ou déraisonnable. Retenir pour l'article 27:1 le sens indigué a l'adinéaa) ci-dessus
serait manifestement contraire a cette regle dinterprétation. Cela reviendrait a exiger des
dérogations genérales aux droits de brevet, obligeant ains & prévoir des exceptions ne
correspondant a aucune nécessité concrete et réduisant plus quiil n'était nécessaire la
protection conférée par les brevets dans tous les domaines autres gue ceux ou une mesure de
rééquilibrage était effectivement nécessaire. Un résultat auss incongru ne serait pas
compatible avec les objectifs de I'Accord sur les ADPIC.

- L'article 31.1 de la Convention de Vienne prescrivait que les termes d'un traité soient
interprétés dans leur contexte et a la lumiére de son objet et de son but. Il en découlait un
principe fondamental de l'interprétation des traités, le principe de I'effet utile, qui, comme
l'avait reconnu I'Organe d'appel, signifiait que "[lJorsqu'un traité est susceptible de deux
interprétations, dont I'une permet et I'autre ne permet pas qu'il produise les effets voulus, la
bonne foi et la nécessité de rédiser le but et I'objet du traité exigent que la premiére de ces
deux interprétations soit adoptée".” (Pas d'italique dans I'original)

- L'application de ce principe montrait bien que le sens de l'article 27:1 indiqué a
I'alinéa b) ci-dessus était celui qu'il convenait de retenir. L'interprétation de cet article dansle
contexte d'autres dispositions permettant des exceptions aux droits exclusifs et alalumiére de
I'équilibre global que I'Accord sur les ADPIC cherchait a assurer (notamment en ce qui
concerne le bien-étre social et économigue) amenait a conclure que les "droits de brevet" qui
y étaient visés étaient ceux énumérés al'article 28:1 de I'Accord, sous réserve de toute mesure
d'exception prise en vertu de son article 30.

- Donc, une fois introduites les exceptions limitées susceptibles d'étre autorisées, il
devait étre possible de jouir des droits de brevet minimaux restants dans tous les domaines
technologiques. C'était l'interprétation de l'article 27:1 qui était compatible avec I'esprit de
I'article 30: |'autorisation d'exceptions qui étaient "limitées' parce qu'elles ne sétendaient pas
atous les secteurs de la technologie, et qui respectait |'objectif énoncé dans I'Accord sur les
ADPIC deI'équilibre a assurer, en évitant une regle antidiscriminatoire qui étoufferait d'autres
intéréts importants de la société s ele devait ére appliquée "de facon générae",
indépendamment des circonstances.

- Les Communautés européennes et leurs Etats membres ne cherchaient pas a
interpréter I'article 27:1 dans son contexte et a la lumiere des objectifs des ADPIC mais
affirmaient, au contraire, que cet article avait un caractére absolu, de sorte que des
"violations' de ses dispositions ne pouvaient se justifier en vertu de l'article 30. Faute de
donner effet aux régles dinterprétation applicables, cette approche menait purement et
simplement aux résultats non souhaitables et absurdes mentionnés plus haut. Elle privait les
Membres de la possibilité dimaginer au cas par cas (ou produit par produit) des solutions
appropriées a des problémes précis et les obligeait au contraire a imposer des mesures
universellement applicables qui pouvaient ére tout a fait inappropriées dans la plupart des
contextes. Elle exigeait que les"exceptions limitées’ soient illimitées.

" Japon —Taxes sur les boissons alcooliques, WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS1U/AB/R,
page 12 et note 21 (citant I'Annuaire de la Commission du droit international, 1966, Volume |1, page 239).
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b) Travaux préparatoires et pratique ultérieurement suivie

417 Le Canada a également fait valoir que le recours aux moyens complémentaires
dinterprétation énoncés a l'article 32 de la Convention de Vienne ("travaux préparatoires et
circonstances dans lesguelles le traité a été conclu” ainsi qua l'examen de "toute pratique
ultérieurement suivie dans I'application du traité"), confirmait que le sens indiqué plus haut a
I'alinéa b) du texte introductif du paragraphe 4.16 était celui quiil convenait de retenir. Le Canada a
fait état des points suivants al'appui de son argumentation:

- Il était instructif de se reporter a I'historique de la rédaction de l'article 27:1. Sa
structure et son libellé correspondaient & deux enjeux de négociation distincts: a) un désir de
faire en sorte que sous réserve de certaines exceptions énumérées, des brevets puissent étre
obtenus pour des inventions dans tous les domaines technologiques™®: et b)un désir
déiminer les dispositions relatives aux licences obligatoires en ce qui concerne les produits
aimentaires et pharmaceutiques dans |es |1égislations national es en matiére de brevet.”

- L'historique de la rédaction de l'article 27:1 ne fournissait aucun éément de nature &
laisser entendre que la prohibition de la discrimination fondée sur le domaine technologique
N'avait jamais été concue comme devant prévaloir sur les exceptions limitées.

- L'interprétation donnée par le Canada était donc compatible avec les circonstances de
la négociation. Les FEtats-Unis avaient en ce tempsla dans leur législation une
"exemption Bolar" qui sappliquait a l'industrie des produits pharmaceutiques (et sest
appliquée plus tard aux appareils médicaux).

- L'interprétation canadienne était également compatible avec la pratique
ultérieurement suivie. Des exemptions analogues avaient éé introduites dans la législation
d'un certain nombre de Membres apres |'achevement du Cycle d'Uruguay sur la base — dans la
plupart des cas, contrairement au Canada— de leur application a la seule industrie
pharmaceutique. Si cette analyse et cette conclusion n'étaient pas les bonnes, toutes ces
| égislations nationales comportant une exemption pour |'exploitation par un pharmacien d'une
invention pharmaceutique brevetée au cours de la préparation et de la délivrance d'un
composé médicina seraient discriminatoires quant au domaine technologique dans lequel
intervenait I'invention et ne seraient donc pas compatibles avec |es obligations de ces Etats au
titre des ADPIC."

- En conséquence, les mesures canadiennes ne contrevenaient pas aux dispositions de
I'article 27:1 parce que I'expression "droits de brevet" utilisée dans cette disposition, désignait
les droits exclusifs énoncés a l'article 28:1 tels qu'ils pouvaient étre modifiés conformément a
['article 30.

™1 a été fait référence ala déclaration faite oralement par le Président (non publié) &laréunion 10+10
sur les ADPIC, le 16 décembre 1991.

% Op. cit., page 8.

® Dix des 15 Etats membres de I'UE ont prévu une exception pour préparation pharmaceutique en
officine (Allemagne, Belgique, Danemark, France, Gréce, Irlande, Luxembourg, Pays-Bas, Royaume-Uni et
Suede) ainsi que la Hongrie, I'l[Sande, la Norvege, la République sdovague, la République tchégque et la
Slovénie.
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C) L'article 55.2 1) et 55.2 2) n'a pas un caractére discriminatoire

418 Le Canada a également fait valoir gu'en tout état de cause, les mesures d'exception limitées
énonceées a l'article 55.2 1) et 55.2 2) n'étaient pas discriminatoires quant au domaine technologique
dans lequel intervenait I'invention en cause parce gque ces exceptions n'étaient pas expressément liées a
un domaine technologique déterminé dans lequel une invention brevetée intervenait. A cet égard, le
Canada afait état des points suivants:

- Les exceptions limitées créées par les mesures contestées de la Loi sur les brevets
étaient liées aux brevets dinvention qui concernaient des produits soumis aux dispositions
|égidlatives réglementant la fabrication, la construction, I'utilisation ou la vente des produits
en cause, brevetés ou non.”’

- L'allégation selon laquelle, pendant les consultations formelles au titre du
Mémorandum d'accord, les autorités canadiennes avaient confirmé que les mesures contestées
ne sappliquaient qu'aux produits pharmaceutiques était inexacte. Le Canada avait
constamment maintenu que ses exceptions limitées prévues par la loi he comportaient aucune
discrimination sur la base du domaine technologique et que des réglementations dérivées
n'avaient été introduites que lorsqu'elles sétaient révél ées nécessaires.

- La question concernant |'application des exceptions limitées du Canada n'était donc
pas liée au fait quelles prenaient plus visiblement effet pour une industrie déterminée, celle
des produits pharmaceutiques. |l sagissait plutbt de savoir si ces exceptions pouvaient ou non
sappliguer atous les domaines technol ogiques comportant la mise au point de produits dont
la fabrication, la construction, l'utilisation ou la vente étaient soumises avant leur
commercialisation a une réglementation.

- Etant donné les termes expressément employés, ces mesures pouvaient sappliquer a
toutes les industries exigeant pour leurs produits une autorisation préalable a la
commercialisation. D'ailleurs, I'exception pour des examens réglementaires avait été
invoguée comme moyen de défense dans une action intentée pour contrefagcon de brevet
résultant de |'utilisation d'un appareil médical.”

- Le domaine d'application de I'exception pour le stockage — qui allait de pair avec celle
pour des examens réglementaires — n'était pas non plus limité par la mention d'un domaine
technologique. Par contre, I'exception pour le stockage était limitée dans le temps et n'avait
jusqu'a présent pris effet a la suite de l'adoption de réglementations dérivées que pour
I'industrie pharmaceutique.

" En réponse & une question des CE, le Canada a expliqué que les tribunaux canadiens avaient
considéré que I'importation non autorisée d'une substance fabriquée a I'étranger selon un procédé pour lequel un
brevet canadien encore valide était revendiqué portait atteinte au droit exclusif du titulaire du brevet de
fabriquer, utiliser et vendre a des tiers pour utilisation (American Cyanamid Co. v. CharlesE. Frosst & Co.
[1965] 2 Ex. C.R.355 et Wellcome Foundation Ltd. et al. v. Apotex Inc. (1991), 39 C.P.R. (3 ) 361).
L'article 55.2 2) exemptant la fabrication, la construction et I'utilisation d'une invention brevetée par un tiers
pour la production et I'emmagasinage darticles destinés a la vente aprés |'expiration du brevet, I'exemption
pouvait étre interprétée comme sappliquant a la fois a la fabrication nationale et a l'importation du produit
réglementé. Toutefais, les tribunaux canadiens n‘avaient pas encore eu a connaitre de ce point précis de la
portée de |'article 55.2 2) et a statuer sur cette question.

™ Visx, Inc. v. Nidek Co. et al. (1997), 77 C.P.R. (3"%) 286 (Fed. Ct. T.D.), appea allowed (1998),
82 C.P.R. (3 289 (Fed. C.A.).
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- A ce stade, l'industrie pharmaceutique était la seule ol la nécessité d'appliquer
I'exception pour le stockage était devenue manifeste. Cela garantissait le caractére limité de
cette mesure. Toutefois, le fait que des réglementations dérivées n'avaient jusqu'a présent été
promul guées que pour une industrie ne privait pas I'exécutif canadien du pouvoir que laloi lui
conférai'ggexpr&esément d'adopter des réglementations relatives a d'autres industries le cas
échéant.

3) ARTICLE 33 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

a) Objet, but et sens

419 Le Canada a fait valoir que premiérement, l'article 33, interprété dans son contexte, se
bornait manifestement a définir la durée du droit de brevet sans définir le droit [ui-méme, en faisant
état des points suivants:

- Les droits de brevet ont été définis par I'article 28, sous réserve, bien entendu, de
toute exception qui pourrait étre autorisée par l'article 30. Dans la mesure ou l'article 33 était
en rapport avec |'existence ou le contenu d'un droit, il était donc soumis aux dispositions des
articles 28 et 30 de I'Accord.

- Par conséquent, si, conformément aux pouvoirs conférés par l'article 30, la portée
d'un droit en vertu de I'article 28 était restreinte d'une maniére que I'on pouvait décrire comme
réduisant la durée minimale de la protection, il n'était pas possible que I'article 33 ait pour
effet dannuler larestriction et de rétablir le droit dans sa portéeinitiale ou ordinaire. |l n'était
pas possible qu'il ait cet effet parce que celaaboutirait & un résultat évidemment absurde.

- S Il'article 33 pouvait annuler une exception au titre de l'article 30, toutes les
| égislations nationales de Membres ou figuraient des exceptions qui réduisaient partiellement
ou arien la portée d'un droit relevant de l'article 28 et en limitaient ainsi |a jouissance pendant
la totalité ou une partie de la durée de la protection, réduiraient proportionnellement cette
durée et manqueraient ainsi a l'obligation imposée par l'article 33 ou ne seraient pas
compatibles avec elle.

™ En réponse & une question des CE, le Canada a fourni les précisions qui suivent. En vertu de la
référence restrictive de I'article 55.2 1) a la personne et a I'utilisation, I'exonération limitée de la responsabilité
pour contrefacon créée par I'article 55.2 2) serait applicable a la production et a I'emmagasinage d'un produit
couvert par un brevet dont la fabrication, la construction, l'utilisation ou la vente éaient soumises a
réglementation. La mesure d'exception ainsi restreinte pouvait donc sappliquer en droit pour protéger les
utilisations par ailleurs non autorisées d'inventions brevetées dans d'autres secteurs oul I'examen ou |'approbation
réglementaire était exigé pour des produits faisant I'objet d'une protection conférée par un brevet. Toutefois,
étant donné qu'elle n'était applicable que pendant une période déterminée précédant immédiatement I'expiration
d'un brevet, I'exception restreinte était sans effet, sauf a partir du moment ou le Gouverneur en Consell
(I'exécutif canadien) exercait le pouvoir qui lui était conféré par l'article55.2 3) d'établir des reglements
prescrivant la période d'application qui pourrait étre appropriée dans les circonstances de la fabrication, de la
construction, de I'utilisation et de la vente du produit réglementé en question. A ce jour, le Gouverneur en
Conseil n'avait exercé ce pouvoir que pour établir le Réglement sur la production et I'emmagasinage de
médicaments brevetés, afin de définir la période pendant laguelle I'exception prendrait effet en ce qui concerne
les médicaments réglementés. Toutefois, les pouvoirs de réglementation du Gouverneur en Conseil n'étaient pas
pour autant épuisés. L'exécutif restait donc habilité a promulguer a tout moment d'autres réglements relatifs a
tout autre secteur de produits réglementés ol la nécessité d'une réglementation anal ogue pourrait se faire sentir.
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b) L'article 55.2 1) et |'article 55.2 2) ne réduisent pas la durée de la protection minimale
prescrite

Le Canada a ensuite fait valoir qu'en tout état de cause, ni l'article 55.2 1) ni |'article 55.2 2)

de la Loi sur les brevets ne réduisaient la période minimale de protection visée a l'article 33 de
I'Accord sur les ADPIC a une durée inférieure & ce minimum. |ls créaient selon le Canada des
exceptions limitées qui ne portaient pas atteinte a I'exploitation normale du brevet en réduisant la
durée de la protection accordée a celui-ci. Rappelant ses arguments sur les raisons pour lesguelles les
dispositions en question créaient des "exceptions limitées' au sens de I'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC®, |e Canada a appelé |'attention sur les points suivants:

4)

421

- Un titulaire de brevet dont les droits pourraient étre affectés par I'application des
exceptions limitées conservait pleinement le droit absolu et exclusif de faire fructifier le
brevet pour obtenir un avantage financier pendant toute la durée de la protection, que "faire
fructifier” comporte ou non la fabrication et la vente monopolistique du produit; la
concession du droit d'utilisation a des tiers contre rémunération; ou la vente, en totalité ou en
partie, du droit de propriété représenté par le brevet.

- De méme, un titulaire de brevet affecté par les exceptions limitées conservait, pendant
toute la durée de la protection, le droit d'intenter une action en contrefacon pour empécher
toute vente commerciale de I'invention brevetée par destiers.

- De plus, outre qu'il conservait le droit de faire fructifier et dempécher, le titulaire du
brevet pouvait, s quelqu'un qui avait exploité l'invention de la facon envisagée par les
exceptions sollicitait une autorisation de commercialisation pour un produit pharmaceutique
pendant la durée de la protection en se fondant sur I'allégation quil ne contreferait pas le
brevet de produit ou de produit obtenu par un procédé, engager une procédure sommaire au
titre du Réglement sur les médicaments brevetés (Avis de conformité) pour contester
I'allégation et, sSil obtenait satisfaction, interdire la délivrance et l'‘autorisation de
commercialisation jusqu'al'expiration du brevet.®*

- Lorsgu'un titulaire de brevet pouvait engager une telle procédure pour empécher
gu'un certificat d'approbation de la commercialisation soit délivré avant I'expiration de son
brevet, a la date d'achévement de la période compléte de protection, I'argument selon lequel
les exceptions limitées créées par |'article 55.2 1) et I'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets
réduisaient la période de protection a une durée plus courte que celle prescrite par |'article 33
n'était pas défendable.

L'HISTORIQUE DE L'ADOPTION DES DISPOSITIONS CONTESTEES LEUR
ELABORATION, LEUR CONTEXTE LEGISLATIF ET LE DEBAT SUR LA MAITRISE DES
COUTSET LESMEDICAMENTS GENERIQUES

Le Canada a donné | es renseignements suivants sur I'historique de I'adoption des dispositions

en cause pour expliquer les divers objectifs de politique générale publique que leur introduction
cherchait & prendre en compte:

8 voir plus haut |e paragraphe 4.14.

8 voir plus haut le paragraphe 2.7.
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a) L 'historique de |'adoption des dispositions contestées

- Avant I'Accord sur les ADPIC, le Canada n'était lié que par la Convention de Paris
pour la protection de la propriété industrielle (Acte de Londres, 1934).2 En vertu de cette
Convention (et des instruments antérieurs), les Etats membres avaient créé une Union dans
laquelle chague membre devait accorder le traitement national, y compris un droit de priorité
acompter de |la date de dépot, aux ressortissants des autres Etats membres en ce qui concerne
les demandes de brevet.®

- Toutefois, la question de la définition de normes minimales garantissant que les
brevets conférent une protection réelle n'a pas éé abordée de maniére tant soit peu
significative par la Convention. Contrairement al'Accord sur les ADPIC, celle-ci autorisait l1a
concession de licences obligatoires relatives a une technologie brevetée, avec seulement des
contraintes minimales fondées sur une autonomie de jugement.®

- Le Canada avait introduit en 1923 dans sa Loi sur les brevets des dispositions
relatives a la concession de licences obligatoires a des fabricants nationaux de produits
aimentaires et pharmaceutiques brevetés® En 1969, les dispositions initiales relatives a la
concession de licences obligatoires avaient été élargies pour permettre |'importation des
ingrédients actifs des produits pharmaceutiques brevetés sous licence®® La loi avait de
nouveau été modifiée en 1987 pour suspendre la possibilité de se prévaloir d'une licence
obligatoire en vue dinterdire lI'importation ou la production du médicament pour vente a la
consommation au Canada pendant des périodes de sept a dix ans, a compter de la date de
délivrance au Canada du premier avis de conformité (autorisation de commercialisation) du
médicament.®” Ce régime de licences obligatoires était conforme aux régles internationales
relatives aux droits de propriété intellectuelle éablies par la Convention de Paris.

- En ingtituant pendant |a période de protection une concurrence en ce qui concerne les
médicaments brevetés, le régime de licences obligatoires était devenu durant cette période un
outil important pour la maitrise des colts du systeme public de soins de santé au Canada. |l
avait été estimé que, pendant que ce dispositif de licences obligatoires a été en vigueur, les
consommateurs canadiens de médicaments délivrés sur ordonnance et les tiers ont économisé
gréce alui des millions et des millions de dollars chague année sur les dépenses en soins de
santé du fait de I'ouverture du marché a des médicaments vendus a des prix compétitifs
au cours de la période de protection conférée par le brevet.®®

8 En vigueur au Canada & compter du 30 juillet 1950. En vertu de l'article 2:1 de I'Accord sur les

ADPIC, le Canada est maintenant lié par I'Acte de Stockholm (1967) de la Convention de Paris.

% Articles 1, 2 et 4 de la Convention.
8 Article 5A dela Convention.

8 5.C. 1923, chapitre 23, s. 17.

8 5.C. 1968-69, chapitre 49.

8 S.C. 1987, chapitre 41, auquel ont été ajoutés les articles41.11 et 41.14. Ces amendements ont

également créé le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés.

8 Une Commission royale a estimé que les licences obligatoires ont représenté pour les Canadiens une

économie totale de 211 millions de dollars en 1983 (Rapport de la Commission d'enquéte sur l'industrie
pharmaceutique, H.C. Eastman, 1985).
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- Pendant le Cycle d'Uruguay, I'élimination dans les |égislations nationales en matiere
de propriété intellectuelle des dispositions relatives aux licences obligatoires pour les produits
aimentaires et pharmaceutiques brevetés avait éé un objectif mageur de nombreux
participants.

. En décembre 1991, le texte Dunkel® de I'Accord sur les ADPIC avait été publié dans
le cadre du Cycle d'Uruguay. Le Canada, les Etats-Unis et le Mexique, qui négociaient alors
I'Accord de libre-échange nord américain (ALENA), sattendaient a ce que le texte Dunkel
devienne la nouvelle norme internationale de protection conférée par les brevets. |ls avaient
donc incorporé l'essentiel de sa teneur, notamment en ce qui concerne les brevets, au
chapitre 17 de 'ALENA.

- L e texte Dunkel restreignait la faculté des Etats d'adopter des mesures relatives a des
licences obligatoires. En particulier, I'article 31 limitait leur concession a des circonstances
particuliéres ou pour remédier a des pratiques anticoncurrentielles.*

- Il avait été prévu que I'Accord sur les ADPIC entrerait en vigueur avant 'ALENA®,
qui devait prendre effet le 1% janvier 1994.% En conséquence, le gouvernement du Canada
avait, en juin 1992, présenté la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de
loi C-91) au Parlement pour faire en sorte que la légidation en matiere de brevets soit au
Canada conforme & ses obligations international es au moment ou celles-ci se concrétiseraient.

- Comme indiqué par la Cour d'appel fédérale du Canada, le projet de loi C-91 "[...]
avait pour objet de protéger les droits des sociétés pharmaceutiques innovatrices de distribuer
et de vendre des médicaments brevetés, et il constitue un changement radical de la politique
gouvernementale adoptée par le Parlement en 1923. [...] Les effets immédiats du projet de
loi C-91 sont bien connus. L'article 3 a abrogé les dispositions de la Loi sur les brevets
relatives a l'octroi de licences obligatoires tandis que le paragraphe 12 1) a annulé toutes les
licences obligatoires accordées depuis le 20 décembre 1991. [...]"

- Toutefois, le projet de loi C-91 poursuivait auss dautres objectifs de politique
générale publique, notamment la recherche d'un autre outil pouvant servir a maitriser les colts
du systeme de soins de santé dans la mesure ou le permettaient les nouvelles obligations du
Canada. Cet objectif découlait de I'inquiétude suscitée par la croissance réguliere depuis
plusieurs années des dépenses afférentes aux médicaments thérapeutiques qui étaient
devenues trés importantes. En 1975, leur colt annuel avait &é de 1,1 milliard de dollars, mais

89 MTN.TNC/WI/FA, daté du 20 décembre 1991.

% Conjointement avec 'article 5A de I'Acte de Stockholm (1967) de la Convention de Paris, qui a été
incorporé sous forme d'une référence al'article 2.1 du texte Dunkel.

° Toutefois, le Cycle d'Uruguay n'a pas été achevé avant le 15 avril 1994, date & laquelle I'Accord de
Marrakech a été signé. L'Accord sur les ADPIC n'a pris effet (pour les pays développés) que le 1% janvier 1996.

%2 L'ALENA aété conclu le 17 décembre 1992 mais, en vertu de son article 2203, ne prendrait effet que
le 1% janvier 1994: "Le présent accord entreraen vigueur le 1% janvier 1994, sur échange de notifications écrites
confirmant I'accomplissement des procédures juridiques nécessaires a cet effet.”

% Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742, page754; appea dismissed [1994] 3 S.C.R.
1100 (S.C.C).



WT/DS114/R
Page 44

en 1992-1993, il était passe a 8,6 milliards de dollars® En conséguence, le gouvernement
avait décidé que, tout en assurant le niveau de protection conféré par les brevets
gu'envisageaient les traités internationau, il devait aussi promulguer des mesures destinées a
assurer un équilibre sur le marché aprés I'expiration du brevet, comme |'envisageaient les
articles 7 et 30 de I'Accord sur les ADPIC, pour faire face a la préoccupation relative aux
co(ts qu'entrainerait cette protection renforcée pour le systéme de soins de santé.

- Le projet deloi C-91 et d'autres dispositions |égislatives connexes comportaient donc
des mesures assurant aux meédicaments brevetés toute la protection prescrite aussi bien en
vertu de I'ALENA que du texte Dunkel et faisant en sorte que des produits génériques moins
colteux puissent entrer sur le marché des produits pour soins de santé réglementés dés que
possible apres I'expiration de la période de production. En dépit de cet équilibre, le projet de
loi adonné lieu & un débat public, certains Canadiens estimant qu'une protection accrue des
droits de brevet des innovateurs aboutirait inévitablement & un accroissement du prix des
médicaments. "Le projet de loi a été trés controversé. Ses partisans faisaient vaoir quiil
augmenterait la rentabilité de I'industrie pharmaceutique canadienne et serait ains al'origine
de nouveaux travaux de recherche-développement et de nouveaux emplois. Ses adversaires
soutenaient qu'il détruirait I'industrie canadienne des médicaments génériques, chiffrée a
400 millions de dollars par an, et forcerait les Canadiens a payer dans les années a venir des
milliards de dollars de plus pour leurs médicaments."*®

- La controverse sétait poursuivie pendant toute la période ou le Parlement était sais
du projet deloi C-91, jusqu'a ce qu'il devienne loi le 15 février 1993.% Les intéressés avaient
fait de part et d'autre de nombreuses représentations a des fonctionnaires de I'Etat et a des
membres du Parlement et avaient comparu devant les commissions parlementaires qui
étudiaient le projet de loi pour présenter des exposés® En conséquence, certains
amendements avaient été apportés au projet de loi mais la détermination du gouvernement a
se conformer aux obligations internationales du Canada tout en assurant un acces a des
produits génériques apres |'expiration du brevet était restée intacte.

b) L 'élaboration des dispositions contestées

- Les mesures en cause avaient été promulguées a la lumiere des prescriptions de
I'ALENA et du texte Dunkel, qui reconnaissaient I'un et |'autre le droit des parties a prévoir
des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet. L'article 1709(6) de
I'ALENA stipulait qu™[u]ne partie pourra prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs
conférés par un brevet, a condition que ces exceptions n'entrent pas inddment en conflit avec
I'exploitation normale du brevet et ne portent pas inddment préudice aux intéréts |égitimes du
titulaire du brevet, compte tenu des intéréts Iégitimes du tiers'. Le libellé de I'article 30 du
texte de Dunkel était presque identique: "Les PARTIES pourront prévoir des exceptions
limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet, a condition que ces exceptions n'entrent

% "Dépenses totales en médicaments (prescrits, non prescrits et produits d'hygiéne personnelle)
Canada, 1975-1996." Source: Santé Canada. Le rapport complet intitulé Cot des médicaments au Canada est
accessi ble & http://www.hc-sc.gc.ca/datapch/datahesa/drugs/drugs97.htm.

% George Francis Takach. Patentss A Canadian compendium of law and practice. (Juriliber:
Edmonton, Alberta), page 115.

% 5.C. 1993 c. 2 (al'exception de l'article 55.2, qui est entré en vigueur le 12 mars 1993).

97 Certaines péripéties du passage du projet de loi C-91 devant le Parlement sont relatées dans Apotex
Inc. v. Canada, [1997] 1 F.C. 518 (Fed. Ct. T.D.) pages 528-30.
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pas indiment en conflit avec I'exploitation normale du brevet et ne portent pas indOment
préudice aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts |égitimes des
tiers”

- Sappuyant sur ces dispositions, le Canada avait adopté deux exceptions dans le projet
de loi C-91: la premiére au titre de l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets, couramment
appelée "exception pour les examens réglementaires’, "exception pour I'exploitation rapide"
ou "exemption Bolar" et la seconde au titre de l'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets, qui
était généralement appel ée "exception pour le stockage".

- En Sappuyant sur l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC pour promulguer ses
dispositions, le Canada faisait la méme chose que les Etats-Unis, qui Sétaient aussi fondés sur
cet article pour maintenir — et non abroger — leur exemption "Bolar", laquelle prévoyait,
notamment, qu™[i]l n'y a pas contrefagon de brevet lorsgque lafabrication, I'utilisation, I'offre a
la vente ou la vente aux Etats-Unis ou l'importation aux Etats-Unis d'une invention brevetée
[...] sejustifie dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier
d'information qu'oblige afournir une loi fédérale réglementant la fabrication, I'utilisation ou la

vente de médicaments ou de produits biologiques vétérinaires' .

- L"exemption Bolar" avait é&é gjoutée a la législation des Etats-Unis en matiére de
brevets en 1984, a la suite de la décision de la Cour d'appel pour le Circuit fédéral dans
Roche Products Inc. ¢. Bolar Pharmaceuticals Co. Inc.® Dans cette affaire, un fabricant de
générigues avait exploité une invention brevetée pour des essais de sa version et une demande
d'autorisation de commerciaisation d'un médicament breveté. Le tribuna avait décidé que
“I'utilisation & des fins expérimentales’ en vertu de la common law ne couvrait que
I'expérimentation a des fins scientifiques et non commerciaes et que les activités du fabricant
de génériques constituaient donc une contrefacon des brevets pertinents.

- Ultérieurement, le Congrés des Etats-Unis avait subordonné son acceptation de
I'Accord sur les ADPIC al'interprétation selon laguelle I exemption Bolar" serait pleinement
conforme & I'Accord. Comme cela est indiqué dans I'Enoncé des mesures administratives se
rapportant alaLoi sur les Accords du Cycle d'Uruguay, "l'article 28 précise qu'un brevet doit
comporter le droit dempécher des tiers de fabriquer, utiliser, offrir a la vente, vendre ou
importer le produit. L'Accord autorise des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés
par un brevet si certaines conditions sont remplies. La législation des Etats-Unis contient
certaines exceptions de ce type notamment celles énoncées a l'article 271 €) de la Loi sur les
brevets (35 U.S.C. s.271 g))".'®

- Alors que les Communautés européennes et leurs Etats membres affirmaient en
I'espece que le Canada était le seul pays a avoir adopté une disposition relative au stockage,
l'article 55.2 2) delaLoi sur les brevets reprenait essentiellement la description d'une pratique
suivie aux Etats-Unis, o une directive de I'Office de contrle des médicaments et des
produits alimentaires (FDA) prescrivait que les fabricants de génériques, pour obtenir
l'autorisation de commercialisation, fassent au préalable au moins trois séries de production
compl éte & une échelle pleinement commerciale: "Le FDA n'approuvera pas une demande s
I'installation de fabrication n'a pas encore été "convertie" pour passer de la phase de

% 35 U.S.C. Section 271(e).
9 733 F.2d 858; cert denied 221 USPQ 937; 469 US 856 (1984).

190 103d Congress, 2d Session, House Document 103-316, Volume 1, page 986.
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développement du produit, au cours de laguelle seule une capacité de fabrication limitée est
nécessaire, a la phase commerciale, ou la société est préte a produire une grande quantité de
marchandises pour introduction immédiate dans le circuit commercial .**

- Le Canada croyait savoir que, s cette directive du FDA prévoyait des séries de
production compléte, c'était pour des raisons de santé publique, pour démontrer |'innocuité et
I'efficacité du produit pharmaceutique, et non pour permettre au fabricant de se préparer a
entrer sur le marché dés que possible apres I'expiration du brevet. Néanmoins, il apparaissait
gu'en se conformant & cette prescription de la directive, on faciliterait dans la pratique I'entrée
rapide d'un produit pharmaceutique générique sur le marché des Etats-Unis aprés I'expiration
du brevet: "La premiére préoccupation [du Congrés] avait trait a la création d'un
environnement juridique susceptible de permettre I'arrivée sur le marché général, a un prix
compétitif, d'un volume important de produits nouveaux et bons pour la santé dés que le
fonctionnement sans distorsion de la légidlation en matiere de brevet le permettrait. [...] Nous
sommes convaincus qu'en promulguant cette exemption, le Congres a effectivement voulu
que les concurrents éventuel s soient en mesure de se préparer pleinement, au cours de la durée
de validité du brevet pertinent, & commercialiser largement leurs produits des I'expiration de
celui-ci."*% (italique dans I'original)

- Malgré lasimilarité entre les exceptions canadiennes et |es mesures paralleles prévues
par la législation des Etats-Unis, le passage du systéme des licences obligatoires au régime de
protection renforcée des brevets avait été marqué par des controverses et des débats au sein du
public. Les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient prévu gque les processus politiques
internes des Membres comporteraient des débats sur I'équilibre a assurer entre les intéréts
concurrents en cause et que ces débats entraineraient nécessairement des différences entre les
mesures prises au plan national pour mettre en cauvre I'Accord sur les ADPIC puisqu'ils

101 NeoRX Corp. v. Immunomedics, Inc., 877 F. Supp 202, page 206 (U.S. Dist. Ct., Dist. N.J., 1994).
Dans cette affaire, quatre séries de production a une échelle commerciale ont été considérées comme justifiées
parce que nécessaires au processus d'approbation du FDA, mais le Canada croit savoir que la directive du FDA
demande trois séries de production compléte. En réponse a une question du Groupe spécial, le Canada a dit que
le processus canadien d'approbation des drogues nouvelles n'exigeait pas que le demandeur fasse au moins trois
séries de production compléte a une échelle commerciale pour que soit émis ensuite un avis de conformité. En
conséquence, les demandeurs d'approbation de drogues nouvelles pour vente au Canada ne disposaient pas, une
fois le processus d'approbation arrivé a son terme, d'un stock suffisant pour des opérations commerciaes du
produit qui avait été approuvé pour fabrication, utilisation ou vente. Toutefois, si une entreprise implantée au
Canada devait y utiliser une invention brevetée dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la
production du dossier dinformation qu'oblige & fournir la loi des Etats-Unis réglementant la fabrication, la
construction, I'utilisation ou la vente d'un produit pharmaceutique et, ce faisant, procédait dans des installations
canadiennes aux trois séries de production compl éte a échelle commerciale prescrites par la directive de I'Office
de contrdle des médicaments et des produits alimentaires (FDA), les produits qui en résulteraient devraient étre
stockés par I'entreprise puisque toute autre utilisation contreferait le brevet canadien. Le produit ne pourrait
donc pas étre vendu a des tiers, au plan national ou international, parce que toute vente de ce type ne serait pas
"justifiée dans la seule mesure nécessaire a la préparation et ala production du dossier dinformation” exigé par
une autorité de réglementation. Apres I'expiration du brevet canadien, le produit en stock pourrait, si sa vente
était approuvée aux Etats-Unis, étre vendu pour exportation aux Etats-Unis & condition que la date d'expiration
de ce produit ne soit pas passée et que la période de validité de tout brevet pertinent (y compris sa prolongation
éventuelle) aux Etats-Unis soit auss parvenue a son terme. (Ladirective du FDA était totalement muette en ce
qui concerne l'utilisation pouvant éventuellement étre faite des éléments produits du fait des trois séries de
production a grande échelle exigées pour se conformer aux prescriptions du FDA en ce qui concerne la
validation du processus (de production).)

192 |bid., page 205, citant Intermedics, Inc. v. Ventritex, 775F.Supp. 1269, page 1273
(N.D. Cal. 1991).
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avaient stipulé, dans la derniére phrase de I'article 1:1 de I'Accord, que "[lI]es Membres seront
libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en cauvre les dispositions du présent
accord dans le cadre de leurs propres systemes et pratiques juridiques’.

C) L e contexte |égidlatif

- Pour comprendre le fonctionnement des mesures canadiennes, il était nécessaire de
comprendre la relation entre la législation canadienne en matiere de brevets et la |égidation
réglementant la fabrication, la construction, I'utilisation et la vente de produits pouvant étre
soumis ala protection conférée par un brevet.

- Les droits exclusifs au titre de brevets étaient énoncés aux articles 42, 44, 49 et 50 de
la Loi canadienne sur les brevets'® et, sans l'article 552 1) et l'article 55.2 2), quiconque
fabriquerait, construirait, utiliserait ou vendrait une invention brevetée a l'occasion de la
production d'un dossier pour I'examen réglementaire d'un produit ou pour fabriquer et stocker
celui-ci a des fins d'exploitation commerciale sur le marché postérieur & l'expiration porterait
vraisemblablement atteinte & ces droits de brevet.'®

- Les exceptions avaient été promulguées en raison du retard que pouvaient causer les
systemes d'examen réglementaire pour la capacité de concurrents potentiels a entrer sur le
marché des que possible apres I'expiration du brevet, ce qui éait notamment le cas du régime
réglementaire applicable aux produits pharmaceutiques. Ce régime était responsable de longs
retards avant que les drogues nouvelles - aussi bien innovantes que génériques - puissent étre
mises sur le marché.'®

- Ces retards tenaient au fait qu'indépendamment du temps qui pouvait étre nécessaire
pour inventer ou découvrir un moyen de copier une drogue nouvelle, le temps gque prenait la
préparation du dossier dinformation a fournir pour démontrer I'innocuité et I'efficacité d'une
drogue nouvelle, qu'il Sagisse d'une innovation ou d'une copie, était long et variable.'®

- De méme, le temps que prenaient I'examen et I'évaluation par les autorités de
réglementation des ééments présentés a I'appui d'une demande dautorisation de
commercialisation éait également long et variable.'”’

- Il n'était pas rare que le développement d'un produit, la préparation de la demande et
le processus d'examen réglementaire prennent, pour un médicament innovant, de huit a 12 ans
€t, pour un médicament générique, de trois asix ans et demi.

193 \/0ir plus haut le paragraphe 2.1.

1% Toutefois, dans Micro Chemicals Limited v. Smith Kline & French Inter-American Corporation,

[1972] S.C.R. 506, page 520, la Cour Supréme du Canada a considéré que le déposant d'une demande de licence
obligatoire qui exploitait une invention brevetée pour établir qu'il pouvait fabriquer I'objet de I'invention était
exonéré de la responsabilité pour contrefacon de brevet en vertu de I'exception pour I'utilisation a des fins
expérimental es.

195 v/qir plus haut les paragraphes 2.2 et suivants.
198 \/qir plus haut les paragraphes 2.2 et suivants.

197 v/oir plus haut les paragraphes 2.2 et suivants.



WT/DS114/R
Page 48

- L'article 55.2 1) et 55.2 2) delaLoi sur les brevets avait été promulgué pour remédier
a la distorsion que causeraient, sur le plan économique, les retards inhérents au processus
d'examen réglementaire.’® Ces exceptions limitées ne contenaient rien qui permettrait & un
produit réglementé concurrent d'arriver sur le marché avant I'expiration des brevets relatifs au
produit breveté. Et elles ne comportaient rien qui soit de nature a permettre |'exploitation
commerciale par une personne utilisant I'invention pendant la période de protection prescrite
par I'Accord sur les ADPIC. En fait, alors que les produits pharmaceutiques brevetés
réglementés étaient auparavant soumis a la concession de licences obligatoires, la législation
maintenant en vigueur renforgait nettement la protection conférée par les brevets non
seulement en éliminant les licences obligatoires mais aussi en instituant pour empécher les
contrefacons de brevet une procédure sommaire en vertu de laquelle le Ministre de la santé
pourrait se voir interdire de délivrer une approbation de commercialisation d'un nouveau
médicament générique pendant |a période de validité de tout brevet pertinent.’® *°

1%8 En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a expliqué que les circonstances différaient
selon quiil sagissait d'un innovateur ou d'un fabricant de génériques. En effet, pour un innovateur, le seul
facteur retardant I'entrée sur le marché était la volonté de la société qu'il persuade les autorités de réglementation
de l'innocuité et de I'efficacité de son produit pour I'utilisation invoquée. Etant donné le tort que les substances
chimiques pouvaient causer, il était difficile de définir le retard inhérent a ce processus comme une "distorsion”.
Contrairement au cas de l'innovateur, les facteurs qui retardaient I'entrée sur le marché d'un fabricant de
génériques étaient au nombre de deux. Premiérement, nécessité, comme pour l'innovateur, de convaincre les
autorités de réglementation de I'innocuité et de I'efficacité de son produit. La aussi, il n'était pas juste de dire
que ce retard représentait par lui-méme une "distorsion". Le deuxieme facteur qui retardait I'entrée sur le
marché des génériques était la présence du brevet d'un innovateur. Pour obtenir |'approbation réglementaire, le
fabricant de génériques devait fabriquer et utiliser un produit qui contreferait le brevet d'un innovateur pendant
la période de protection. En I'absence de dispositions comme celles qui étaient contestées en I'espéece, les
titulaires de brevet pourraient exercer leurs droits exclusifs pour empécher les fabricants de génériques
d'engager le processus de demande d'examen réglementaire avant |'expiration du brevet en question. La capacité
d'empécher une telle utilisation entrainait des distorsions du systéme juridique qui, d'une part, accordait ces
droits et, d'autre part, imposait les obligations d'examen réglementaire considérées. La distorsion provenait du
fait que les droits accordés par lalégidation en matiére de brevets, qui, aux termes de la loi, étaient censés venir
a échéance a l'achevement d'une période définie, pouvaient étre exercés avant cette date pour convertir les
prescriptions de la Iégislation en matiére d'examens réglementaires, congue pour protéger la santé publique et
non des intéréts commerciaux privés, en une prolongation de facto de droits de brevet qui, en vertu de la Loi sur
les brevets, n'existaient plus de jure. Pour des raisons évidentes liées a cette prolongation de droits
commerciaux privés, la "distorsion sur le plan économique’ mentionnée découlait de la distorsion du cadre
juridique définissant les droits de brevet et les prescriptions en matiere d'examen réglementaire. Lorsgue,
comme expliqué plus haut, la distorsion en question n'affectait qu'une des parties présentes sur le marché,
aucune distinction liée a des considérations de politique générale ne venait le justifier.

199 Conformément au Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) (voir plus haut le
paragraphe 2.7).

19 En réponse & une question des CE, le Canada a expliqué que, en pratique et en fonction du
meédicament en question et du temps qu'un fabricant de génériques jugerait nécessaire pour obtenir |'approbation
de la commercialisation, il pourrait entreprendre ses activités de développement du produit et de préparation du
dossier a tout moment, de sorte que la date de "début" pourrait se situer — avant la date de délivrance du brevet
au Canada — le fabricant de génériques disposant alors d'éléments qui ne constituaient pas une contrefagon;
aprés la délivrance du brevet au Canada mais avant I'émission du premier "avis de conformité’ du médicament,
dont I'innocuité et I'efficacité paraissent alors assurées; ou, atout moment postérieur ala délivrance du brevet et
a I'émission du premier "avis de conformité' au Canada, le fabricant de génériques ayant alors un plan
commercial précis concernant la date alaquelle il comptait entrer sur le marché aprées I'expiration du brevet. La
date a laquelle le fabricant de génériques commencait ses travaux de développement étant confidentielle, le
gouvernement canadien ne pouvait pas savoir combien de temps sécoulait en moyenne entre cette date et
I'expiration du brevet.
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- Sans les exceptions limitées (en particulier I'exception pour |'examen réglementaire),
les titulaires de brevet bénéficieraient d'une période supplémentaire gratuite et souvent assez
longue de protection de facto — égale au temps dont un fabricant concurrent avait besoin pour
déposer sa demande d'approbation réglementaire — qui n'est ni envisagée par la légidation
nationale ni prescrite par I'Accord sur les ADPIC.

d) La maitrise des colts et |es médicaments génériques

- Les droits de propriété intellectuelle n'existaient pas dans le vide. |ls étaient accordés
compte tenu d'autres intéréts et valeurs liés au bien-étre socia et économique. Ce fait était
clairement reconnu al'article 7 de I'Accord sur les ADPIC et |le Canada en avait fait éat dans
sa déclaration sur lamise en cauvre de I'Accord sur les ADPIC: "Avec les progres rapides de
la technologie, la protection de l'innovation est devenue la clé du succés économique.
Toutefois, pour assurer cette protection, les gouvernements doivent trouver une approche de
compromis entre deux objectifs opposés. D'une part, les détenteurs des ééments de propriété
intellectuelle — c'est-a-dire des résultats tangibles de I'innovation, ce qui comprend les brevets,
les marques de commerce et de fabrique et le droit d'auteur — veulent tout naturellement
pouvoir jouir le plus longtemps possible de droits exclusifs & I'égard de leur innovation, de
sorte qu'une période d'exclusivité raisonnablement longue est un puissant incitatif a la
recherche et al'innovation. D'autre part, les consommateurs et |es concurrents auraient plutét
intérét a ce que les fruits de I'innovation soient généralement disponibles le plus rapidement
possible, de sorte que la concurrence permette de baisser les prix et débouche également sur
de nouvelles innovations. La plupart des régimes nationaux visant la protection de la
propriété intellectuelle réalisaient un compromis entre ces deux extrémes.™

- En promulguant le projet de loi C-91, |le Canada avait été particuliérement soucieux
de faire profiter les inventions pharmaceutiques, entre autres, de la protection accrue conférée
par les brevets sans créer involontairement des difficultés pour les consommateurs, les caisses
publigues d'assurance-médicaments et les autres tiers payants. |l avait donc été essentiel que,
conformément aux dispositions des articles 29 et 33 de I'Accord sur les ADPIC, les
concurrents aient la possibilité d'étre sur le marché dés que possible apres I'expiration des
brevets relatifs aux produits réglementés.

- Les médicaments brevetés étaient chers, en raison notamment des co(its éevés de
développement que les titulaires de brevet cherchaient a amortir gréce aux droits exclusifs de
commercialisation conférés par le brevet pendant la durée de la protection. Ces dépenses
compromettaient le systeme des soins de santé. Lorsgue les particuliers devaient payer
directement leurs médicaments, certaines personnes ne seraient pas en mesure de le faire et
seraient aing priveées de remedes adaptés aleur mal.

- Si le colt des médicaments éait pris en charge par une caisse publique, les
particuliers pourraient se les procurer sans probléme mais le systeme de soins de santé dans
son ensemble en pétirait, le paiement de prix de monopole pour des médicaments délivrés sur
ordonnance seffectuant au détriment d'autres aspects de ce systéme qui ne bénéficieraient
plus du méme niveau de financement.™

11 Gazette du Canada, Partie |, 31 décembre 1994, pages 4934-35.

12 En réponse & une question des CE, le Canada a dit quil n'était pas en mesure de donner une
estimation des économies totales réalisées sur les dépenses afférentes a des produits pharmaceutiques qui
pouvaient étre attribuées aux exceptions limitées au titre de I'article 55.2. Cela dit, le Canada disposait de
renseignements assez crédibles pour démontrer que les versions génériques de médicaments innovants se
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- Laplupart des pays étaient concernés par |'augmentation du prix des médicaments.™

- Sans une forme ou une autre d'intervention des pouvoirs publics pendant la période de
protection conférée par le brevet, les titulaires de brevet pourraient pratiquer des prix de
monopole pour leurs médicaments et imposer ainsi tout le poids de ce monopole sur les
budgets nationaux de la santé. Ces colts causeraient des souffrances en limitant
excessivement l'acces & des médicaments indispensables. De plus, ces souffrances
persisteraient apres |'expiration des brevets, a moins que des mesures similaires favorisant
['utilisation de produits génériques de subgtitution meilleur marché ne soient largement mises
en application.

- En conséquence, de nombreux Membres, y compris les deux parties au présent
différend, avaient mis en cauvre un certain nombre de mesures pour répondre a ces
préoccupations. Bien qu'il y en ait d'autres™, ces mesures pouvaient étre classées en deux
grandes catégories. a) celles qui tendaient a abaisser le prix des médicaments brevetés et
b) diverses mesures de nature a encourager le recours a des produits de substitution
génériques.

- Le Canada avait adopté un mécanisme national d'examen du prix des médicaments
brevetés pour contribuer a éviter tout prix de monopole excessif pendant la période de

vendaient & des prix sensiblement plus faibles que la version du médicament commercialisée par l'innovateur. A
cet égard, il était possible de montrer qu'en moyenne, la premiére et la deuxiéme version générique d'un produit
précédemment breveté arrivaient sur le marché a un prix qui n'atteignait pas tout afait 75 pour cent de celui fixé
par lI'innovateur; que le prix moyen baissait encore de 20 pour cent pour sétablir aux alentours de 54 pour cent
du prix de l'innovateur quand un troisiéme et un quatriéme génériques pénétraient sur le marché, et qu'avec
I'arrivée d'un cinquiéme, le prix moyen chutait encore de 10 pour cent et se situait a un petit peu moins de
46 pour cent du prix de l'innovateur pour le méme médicament (Savings to Canada's Health Care System,
Association canadienne de I'industrie du médicament, janvier 1997). Ces baisses de prix donnaient a penser que
des économies substantielles étaient faites, mais e niveau exact de ces économies était bien entendu fonction du
degré de pénétration sur le marché des produits génériques. Le montant des économies variait auss lorsgue
I'innovateur baissait les siens pour tenter de retenir une part du marché. (Santé Canada comptait publier avec
certains de ses homologues provinciaux, a I'automne de 1999, une étude qui donnerait des indications plus
précises sur les économies pouvant généralement étre attribuées a I'utilisation de versions génériques de
médicaments précédemment brevetés.)

113 Drgprés les calculs effectués par I'OCDE en utilisant des parités de pouvoir d'achat du dollar, et
comme le montre le tableau ci-aprés, ou figurent les dépenses en médicament par habitant. Les parités de
pouvoir d'achat sont les taux de conversion des monnaies qui égalisent le pouvoir dachat de différentes
monnaies pour tout |'éventail de produits et de services englobés respectivement dans les services médicaux et
les produits pharmaceutiques (OECD Health Data, 1998: a comparative analysis of 29 countries
(ISBN 92-64-05122-8)), CD-ROM interactif qu'il n'est pas possible de reproduire comme piéce du dossier).

Pays 1990 1997 Pourcentage d'augmentation
Canada 191 264 38,2%

France 256 351 37,1%
Allemagne 182 294 61,5%

Italie 242 308 27,3%

Suede 120 219 82,5%

Suisse 144 n.d. n.d.
Royaume-Uni 132 233 76,5%
Etats-Unis 240 319 32,9%

114 Par exemple, des accords d'approvisionnement en gros et un contrdle des bénéfices.
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protection conférée par le brevet. Au niveau fédéral, le Conseil d'examen du prix des
médicaments brevetés (le "Conseil") influait sur ces prix. Le Conseil avait été créé en 1987
en tant qu'organe quasi judiciaire. La Congtitution canadienne limitant la compétence du
Parlement fédéral aux "brevets dinvention et de découverte'™™, les pouvoirs du Conseil
étaient limités a I'examen du prix des médicaments brevetés. En 1997, les ventes de ces
médi caments ont représenté un petit peu plus de la moitié de toutes | es ventes de médicaments
au Canada.™® En conséquence, le Conseil n'avait de pouvoir que sur environ la moitié de tous
les médicaments vendus. Plutdt que fixer des prix, le Conseil intervenait pour veiller a ce que
les prix natteignent pas un niveau excessif. Les prix plafonds non excessifs étaient
déterminés en utilisant des directives qui avaient é&é formulées aprés consultation des
représentants des ministéres provinciaux de la santé, de l'industrie pharmaceutique et des
groupes de consommateurs.™”’ Ces directives sarticulaient autour des principes suivants. le
prix de la plupart des nouveaux médicaments ne devait pas étre supérieur au prix des
médicaments déja sur le marché et traitant la méme maladie; en moyenne, les prix au Canada
ne devaient pas étre supérieurs ala médiane des prix d'autres pays industrialisés (Allemagne,
Etats-Unis, France, Italie, Royaume-Uni, Suéde, Suisse)™'?; et les prix ne devaient pas croitre
plus vite que l'indice des prix alaconsommation.*® Ainsi, le Conseil exercait un contréle des
prix plus limité que les Etats membres de I'Union européenne avec leur régime de sécurité
sociale’® et le contréle quil exercait ne pouvait étre exercé que pendant la période de
protection conférée par le brevet.

- Toutefois, la Congtitution canadienne limitant la compétence fédérale aux "brevets
d'invention et de découverte"'?*, il était impossible de recourir & cette stratégie pour faciliter le

15 Constitution, 1867, article 91(22).

18 pixiéme rapport annuel du Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés, 29 mai 1998,
page 13.

17 oi sur les brevets, article 96(5).
118 Réglement sur les médicaments brevetés, 1994, SOR/94-688, annexe 1.

9 R, Elgie. "Regulating Prices of Patented Pharmaceuticals in Canada: the Patented Medicines Price
Review Board", Food Drug & Cosmetic Law Digest, Volume 13, n° 2 (mai 1996), page 80.

120 Selon le Canada, les Etats membres de I'UE administrent des programmes nationaux de
remboursement du prix des médicaments par lesquels la majorité des citoyens sont couverts au titre d'un régime
financé par des fonds publics. Dans ce cadre, le pouvoir commercia du vendeur monopolistique (le titulaire du
brevet) est partiellement contrebalancé par la présence d'un acheteur "monopolistique’ (la caisse publique
d'assurance-médicament). Plus précisément, les prix sont directement controlés dans certains Etats. Dans
d'autres Etats, ils sont contrélés au moyen des politiques de remboursement. Les membres de I'UE déterminent
les médicaments remboursés, leur prix et le taux de remboursement. |ls peuvent ainsi exercer une influence
effective sur le prix des médicaments.

121 Constitution, 1867, article 91(22). En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a dit
qu'il cherchait a expliquer ainsi que les limites imposées par la Constitution a la compétence des pouvoirs
publics au niveau national (fédéral) dans un Etat fédéral pouvaient le priver de la liberté de poursuivre des
politiques que les gouvernements des Etats unitaires étaient libres de mettre en cauvre. La disposition
congtitutionnelle qui limitait le pouvoir des instances fédérales de Iégiférer en ce qui concerne les brevets
d'invention ne leur permettait donc pas de Iégiférer une fois leur compétence en matiére de brevets épuisée, au
sujet des prix des autres arrangements contractuels qui pouvaient étre mis au point ou convenus entre les entités
vendeuses et acheteuses. En effet, le pouvoir constitutionnel était exercé pour ce qui est des biens et des droits
civils—et donc entre autres contractuels—par les autorités provinciales. Il en résultait que le gouvernement
fédéral du Canada ne pouvait mettre en cauvre les stratégies along terme de contrdle des prix et des bénéfices en
matiére de produits pharmaceutiques qui étaient manifestement a la portée d'un certain nombre d'Etats membres
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contréle du prix des médicaments apres I'expiration dun brevet. C'était aors les dix
provinces et les trois territoires, et non le Parlement fédéral, qui avaient le pouvoir de
réglementer ces prix sur le marché.

- Dans I'Union européenne, tous les Etats membres, sauf la Belgique, la Grece et le
Luxembourg, avaient mis en place une politique nationale de promotion du recours aux
médicaments génériques.*** Les provinces et les territoires du Canada , dont chacun avait son
propre régime d'assurance médicaments, avaient fait de méme."® De nombreux Membres de
I'OMC, y compris les deux parties au présent différend, avaient cherché a favoriser le recours
aux medicaments génériques parce quiils éaent nettement moins colteux que les
médicaments brevetés. Au Canada, par exemple, les médicaments génériques représentai ent
environ 40 pour cent de tous ceux qui avaient éé prescrits en 1997, mais seulement 15 pour
cent du coftt total de ces médicaments.*® Au Canada et dans I'UE, |a part de marché globale
des génériques est a peu preslaméme: 15 pour cent du total, exprimé en dollar, des ventes de
médicaments délivrés sur ordonnance.'®

- Conformément a l'article 1:1 de I'Accord sur les ADPIC, le Canada et les Etats
membres de I'UE avaient adopté leurs propres méthodes pour parvenir a ce niveau de
pénétration des génériques sur les marchés. Les outils que les Etats membres de I'UE avaient
choisi de mettre en place éaient de vastes dispositifs de contréle des prix et des bénéfices et

de I'UE. Le Canada reconnaissait que ces contraintes constitutionnelles limitant le pouvoir d'un gouvernement
fédéral de prendre des mesures ou de mettre en cauvre des stratégies lui permettant de se conformer aux
obligations conventionnelles auxquelles il sétait engagé a se conformer étaient un point de droit national et non
international. Toutefois, la question dont était saisi e Groupe spécia ne concernait pas le pouvoir du Canada,
en tant qu'entité fédérale souveraine, de se conformer a ses obligations internationales. Par contre, il sagissait
de savoir s les mesures que les autorités fédérales avaient prises, dans les limites de leur pouvoir
congtitutionnel, étaient conformes a leurs obligations en vertu de I'Accord sur les ADPIC. Le Canada a dit que
les mesures quil avait prises relevaient de ses pouvoirs en tant qu'entité fédérale et éaient, puisqu'elles
satisfaisaient aux critéres énoncés al'article 30, conformes a ses obligations concernant les ADPIC. C'était dans
le contexte de cette affirmation que le rappel des limites constitutionnelles de son pouvoir souverain fédéral était
pertinent du point de vue des questions de droit dont le Groupe spécial était saisi. La pertinence juridique de ce
rappel de la constitution se rapportait donc au droit du Canada ou, d'ailleurs, de tout autre Membre, en vertu de
l'article 1:1 de I'Accord sur les ADPIC, d'exercer la liberté garantie par ce texte "de déterminer la méthode
appropriée pour mettre en ceuvre les dispositions [de I'Accord sur les ADPIC] dans le cadre de leurs propres
systémes et pratiques juridiques' [...] de maniére a promouvoir, dans leur propre environnement juridique,
"|'avantage mutuel de ceux qui générent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques[...] d'une maniére
propice au bien-étre social et économique, et a assurer un équilibre de droits et d'obligations' entre ceux qui
géneérent et ceux qui utilisent les connai ssances techniques faisant I'objet de la protection au titre de la législation
en matiére de droits de propriété intellectuelle.

122 National Economic Research Associates (NERA), Policy Relating to Generic Medicines in the
OECD: Final Report for the European Commission, 20 décembre 1998, page 27.

12 R. Bakovsky, Federal, Provincial and Territorial Government-Sponsored Drug Plans and Drug
Databases. Document dinformation générale préparé pour la Conférence sur les systémes nationaux de
remboursement du prix des médicaments, 2 décembre 1997.

2% I ntercontinental Medical Statistics (IMS) Canada , Pharmacy Practice, Volume 12, n° 12.

122 NERA Report (voir plus haut la note 122), page 23; cf. Dixiéme rapport annuel du Conseil
d'examen du prix des médicaments brevetés, mai 1998, qui estime la part du marché a 11 pour cent et IMS
Canada, Canadian Pharmaceutical Industry Review, 1996, qui estime la part du marché a 17 pour cent.

126 NERA Report (voir plus haut la note 122), page 23.
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d'autres stratégies de réduction des colts (monopsones par exemple).”’ Le Canada, en raison
de la structure différente qu'avait établie sa constitution, de son partage des responsabilités en
matiere de gestion de la santé publique entre dix provinces et trois territoires et du fait qu'il
n'était pas en mesure de mettre en place un monopsone, n'avait pu recourir aux mMémes
mesures. De ce fait, il avait adopté des mesures telles que celles contestées en I'espece pour
relancer la concurrence sur les marchés des produits réglementés aprés I'expiration des
brevets.

- En I'absence d'une exception comme celle que prévoyait la légidation canadienne en
matiere de brevets et qui autorisait aux fins des examens réglementaires, pendant la durée de
la protection conférée par le brevet, des utilisations qui ne constituaient pas des contrefagons
des inventions brevetées, les produits concurrentiels, en particulier les produits
pharmaceutiques géenériques, resteraient longtemps dans l'incapacité d'entrer sur les marchés
des produits réglementés aprés |'expiration du brevet.

- L'Union européenne elleeméme a reconnu |'effet salutaire d'exceptions de ce type.
Dans un rapport daté du 2 avril 1996, le Parlement européen avait considéré qu'il serait
nécessaire pour gque I'UE soutienne la concurrence sur les marchés internationaux de produits
qui ne sont pas des produits de propriété, c'est-a-dire les marchés des genériques, d'adopter
des mesures exemptant les expériences et les préparations réglementaires prescrites pour
l'enregistrement de produits pharmaceutiques génériques afin  quils puissent ére
commercialisés immédiatement aprés I'expiration du brevet.”® En conséquence, |e Parlement
de I'UE avait adopté le 16 avril 1996 la résolution suivante:

"17.  Considére que, en vue de permettre a I'Union d'ére compétitive sur les
marchés européens et internationaux non propriétaires en expansion, il faudrait
adopter des mesures autorisant les entreprises pharmaceutiques a commencer, avant
I'expiration du brevet ou du certificat de protection complémentaire, les expériences
en laboratoire ou les préparations réglementaires indispensables pour |'enregistrement
des produits génériques mis au point dans I'Union de facon que ceux-ci soient
disponibles immédiatement sur le marché, mais uniquement apres I'expiration d'un

brevet ou du certificat de protection complémentaire pour un produit de propriété."'*

- Pour ce qui est du contexte et des conségquences de cette résolution, le Canada a
appelé |'attention sur le fait que, dans sa résolution du 19 novembre 1993 sur les politiques de
santé publique aprés le Traité de Maastricht'™, le Parlement européen avait demandé a la
Commission européenne d'examiner Sil serait possible d'encourager un plus grand recours
aux meédicaments génériques. En partie pour répondre a cette demande, la Commission
européenne avait remis la Communication de la Commission au Conseil et au Parlement
européen sur les orientations de politique industrielle a appliquer au secteur pharmaceutique

127 K onrad R.B. Wallerstein, Pharmaceutical Pricing and Reimbursement in Europe, SCRIP Reports
(PJB Publications, aolt 1995), pages 31 et 32. Voir aussi NERA Report (note 122 plus haut), page 27.

128 NERA (voir plus haut la note 122, page 169).
129 N° A4-0104/96; Journal officiel n° C 141 du 13 mai 1996, page 0063.
130 | e Traité de Maastricht a accru le réle de la Communauté européenne dans le domaine de la santé

publique et lui a conféré une responsabilité particuliére dans I'action en faveur de la protection de la santé et de
la prévention des maladies.
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dans la Communauté européenne.™ Dans la Communication |la Commission avait abordé le
probleme posé par la concurrence entre deux intéréts importants. D'un coté, I'impératif
économique du maintien et du renforcement de la compétitivité internationale de I'industrie
pharmaceutique européenne. De l'autre, la nécessité, en vue d'assurer le bien-étre socidl,
d'obtenir le meilleur rapport qualité-prix des services de sécurité sociae et de santé financés
par des fonds publics. A la page 19 de la Communication, la Commission a écrit:  "Les
médi caments génériques n'apparaissent évidemment sur le marché gu'au terme de la période
de protection conférée par le brevet et, le cas échéant, par le certificat complémentaire de
protection. Deslors que les médecins et les pharmaciens seront mieux informés quant au colt
des différents traitements disponibles, ils favoriseront le recours au traitement le moins
colteux pour la société, a valeur thérapeutique égale. Ainsi, les médecins prescripteurs,
mieux informés sur le rapport colt/efficacité des médicaments seront amenés a prescrire en
ayant recours a la dénomination commune du médicament. Les pharmaciens seront
encouragés a délivrer le médicament le plus avantageux, si la prescription le permet." Le
20 décembre 1995, le Conseil de I'Union européenne avait notamment adopté, compte tenu de
la Communication, une résolution qui "[invite] la Commission & élaborer, en étroite
collaboration avec |es Etats membres et & la lumiére des orientations indiquées en annexe, un
rapport sur la politique des pays de I'Union européenne et des autres pays de I'Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE), principaement les Etats-Unis
d'Amérique, le Canada et le Japon, en ce qui concerne les médicaments génériques’. Le
rapport vise dans cette résolution avait é&té publié le 20 décembre 1998 par National Economic
Research Associates.™ Entre-temps, le 2 avril 1996, la Commission économique, monétaire
et de la politique industrielle du Parlement européen avait adressé la demande suivante a la
Commission européenne:  "[...] 4. Nous attendons de la Commission quelle se soucie
davantage de |'encouragement de la concurrence sur le marché des médicaments, notamment:
[...] par la promotion des médicaments génériques en prenant en considération la
responsabilité des médecins prescripteurs et la durée du brevet."*** Peu aprés, le Parlement
européen avait adopté, le 16 avril 1996, une résolution qui demandait que des mesures soient
prises pour permettre aux sociétés pharmaceutiques de commencer avant I'expiration du
brevet les travaux de laboratoire et de préparation réglementaire nécessaires pour obtenir
|'autorisation de commercialisation. Le 18 mai 1998, le Conseil de I'Union européenne avait
adopté la conclusion suivante relative au marché unique des produits pharmaceutiques:
"[..] 9. Le Conseil considére dés lors quil convient: [..] ii) en ce qui concerne les
médicaments qui ne sont plus protégés par un brevet, d'examiner comment mettre en place un
marché européen des médicaments génériques qui soit plus compétitif."*** La Commission
européenne avait publié sa "Communication concernant le marché unique des produits
pharmaceutiques' le 25 novembre 1998. Dans ce document, la Commission avait noté que
les Tables rondes de Francfort (dialogue tripartite entre les Etats membres de I'UE, I'industrie
et la Commission) avaient "montré qu'un marché des médicaments génériques plus
concurrentiel renforcerait de maniére sensible la concurrence dans I'ensemble du secteur des
produits pharmaceutiques’, et quil éait pour ce secteur particulierement important

131 COM(93)718, en date du 2 mars 1994.
132 | e rapport NERA visé plus haut dans la note 122.

133 Rapport sur la communication de la Commission au Conseil et au Parlement européen sur les

orientations de politique industrielle a appliquer au secteur pharmaceutique dans la Communauté européenne
(COM(93)0718 final - C3-0121/94); Commission économique, monétaire et de la politique industrielle;
A4-0104/96/PARTIE, page 17.

134 2004°™ réunion du Conseil (Marché interne), Bruxelles, 18 mai 1998, 8528/98, Presse 148,

C/98/148.
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d'encourager la prescription par les médecins et la délivrance par les pharmaciens de
médicaments génériques afin d'orienter le choix du consommateur; de mieux informer le
consommateur sur la disponibilité de produits génériques; de faire en sorte que la procédure
d'autorisation des produits génériques soit rapide afin que les consommateurs aient acces aux
produits génériques moins chers le plus tét possible aprés I'expiration du brevet du produit
original; mettre au point, dans les systemes de soins de santé, de mécanismes financiers qui
favorisent la concurrence sur les prix entre les produits génériques et les marques d'origine
(pas ditalique dans I'original)."®® Le Parlement européen avait répondu & la communication
de la Commission par une résolution datée du 5 avril 1999, qui appelait la Commission a
formuler une proposition pour achever le marché interne dans le domaine des produits
pharmaceutiques. La résolution mettait en garde contre le fait que, si la proposition devait
"inciter a poursuivre le dével oppement des produits sous brevet", les dispositions prévues "ne
devraient pas restreindre ou entraver lamise sur |e marché des médicaments génériques'.**

- Le Canada était parvenu auparavant a la méme conclusion et, au moyen de ses
mesures limitées, assurait un équilibre entre les intéréts |égitimes des titulaires de brevet et
ceux des tiers. C'éait particuliérement le cas pour les produits pharmaceutiques, dont les
propriétés chimiques éaient telles qu'un protocole long et rigoureux était nécessaire pour
sassurer de leur innocuité et de leur efficacité. Si les mesures faisant I'objet de la plainte
Navaient pas été prises, les consommateurs seraient tenus de payer, apres I'expiration du
brevet, un prix beaucoup plus élevé pour des médicaments précédemment brevetés pendant
une période de protection inattendue. Période qui, naturellement, se situait totalement en
dehors de la période de protection prescrite par I'Accord sur les ADPIC.

COMMUNAUTES EUROPEENNES ET LEURS ETATS MEMBRES

Les Communautés eur opéennes et leur s Etats membr es ont soutenu que les dispositions de

I'article 55.2 1) dela Loi canadienne sur les brevets ainsi que de son article 55.2 2) pris conjointement
avec le Réglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés violaient les
obligations du Canada au titre de I'Accord sur les ADPIC, et plus précisément son article 28:1 pris
conjointement avec l'article 33 et son article 27:1. Le Canada avait présenté comme une seule entité
les opérations de fabrication et de stockage et les activités admissibles en rapport avec la préparation
et la production du dossier d'information a fournir pour obtenir I'approbation de la commercialisation,
mais les Communautés européennes et leurs Etats membres estimaient que les deux questions
devaient rester distinctes, a la fois du point de vue factuel et en ce qui concerne l'analyse juridique.
Avant d'aborder les points de droit, elles ont évoqué les é éments factuel s ci-apres:

Article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi sur les brevets et Réglement sur la production et
|'emmagasi nage de médicaments brevetés

- Le Canada avait souligné avec insistance que les avantages de l'autorisation de
fabrication et de stockage n'éaient offerts qu'aux exploitants qui menaient les activités
relatives a la préparation et a la production du dossier dinformation a fournir pour obtenir
I'approbation de la commercialisation au titre de l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les
brevets. Ces dispositions n'étaient pas parfaitement claires a ce sujet et, méme en admettant
qgue l'on accepte cette interprétation, cela ne limitait guére le nombre de bénéficiaires
potentiels. L'article 55.2 1) ne mentionnait que les utilisations qui se justifiaient "[...] dansla
seule mesure nécessaire a la préparation et ala production du dossier dinformation qu'oblige

1% COM(98)588, page 19.

136 N° A4-0205/99, Edition provisoire, page 2.
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a fournir une loi fédérale, provinciale ou étrangére réglementant la fabrication [...] d'un
produit”. Cette disposition n'exigeait pas une demande effective d'approbation de la
commercialisation au Canada ou dans un pays tiers, mais seulement I'intention de faire une
telle demande. Ne fonder des conséquences juridiques que sur des intentions était par nature
source dincertitude et cela était encore aggravé par le fait que de telles intentions pouvaient
changer avec letemps.

- Le Canada avait mentionné une pratique suivie aux Etats-Unis au titre de la
réglementation édictée par I'Office de contrdle des médicaments et des produits alimentaires
(FDA) sur laquelle il aurait fondé sa disposition relative a la production et a I'emmagasinage.
En premier lieu, cette remarque était totalement contraire a la déclaration parfaitement claire
qui figurait dans la trousse d'information concernant I'examen de la Loi de 1992 modifiant la
Loi sur les brevet (projet de loi C-91), que le gouvernement canadien avait publiée en
février 1997, sdlon laguelle la fabrication et le stockage n'étaient pas autorisés aux
Etats-Unis. Les Etats-Unis, en tant que tierce partie au présent différend, avaient auss
catégoriguement contredit |'affirmation du Canada.

Article55.2 1) dela Loi sur les brevets

- La conclusion a tirer des renseignements fournis dans la premiére communication
écrite du Canada sur le temps nécessaire pour préparer le dossier a fournir afin d'obtenir
I'approbation de la commercialisation au Canada de médicaments génériques, y compris le
processus administratif lui-méme, qui était detroisansasix ans et demi, plusles huit a 12 ans
nécessaires a compter du dépét de la demande de brevet pour obtenir I'approbation de la
commerciaisation du produit original, éait que la durée au Canada de la protection
effectivement conférée par le brevet se situait entre un an et demi au minimum et neuf ans au
maximum. |l convenait de comparer cela a la durée minimale de 20 ans prévue a l'article 33
deI'Accord sur les ADPIC. C'était d'autant plus notable que les produits pharmaceutiques les
plus sophistiqués et exigeant les plus gros investissements avaient des chances d'étre ceux,
auss bien comme produits originaux que comme génériques, pour lesquels la période de
préparation du dossier et d'obtention de I'approbation de la commercialisation au Canada
risquait d'ére plutét longue que bréve, de sorte que le fabricant du produit d'origine ne
pouvait pleinement faire respecter ses droits que durant quelques années—un an et demi
seulement dans les cas extrémes.'®

- Des lors que les activités visées al'article 55.2 1) dela Loi canadienne sur les brevets
étaient autorisées en vue d'obtenir I'approbation de la commercialisation dans nimporte quel

137 |_e document visé plus haut & la note 6, et notamment |e tableau de sa page 11.

138 En réponse & une question du Groupe spécial, les CE ont expliqué que le temps nécessaire pour
obtenir I'approbation de la commercialisation d'un médicament nouvellement inventé réduisait la période
effective et économiquement profitable de protection conférée par un brevet de huit a 12 ans environ. Puisgque
la législation canadienne prévoyait que les brevets conféraient une protection pendant 20 ans a compter de la
date de dépdt de la demande, cette période effective de protection serait donc de 12 ans au maximum et de
huit ans au minimum. Les producteurs de génériques avaient besoin de trois a six ans et demi d'activités
préalables a la commercialisation au Canada pour obtenir |'approbation de la commercialisation de leurs copies
génériques d'un médicament breveté. La période la plus courte dont les producteurs de génériques auraient
besoin (trois ans), combinée avec la plus longue période effective de protection pour le médicament breveté
(12 ans) laissait une période de protection pleinement effective de neuf ans. La plus longue période dont
auraient besoin les producteurs de génériques (six ans et demi), combinée avec la plus courte période effective
de protection pour le médicament breveté (huit ans) laissait une période d'un an et demi de protection
pleinement effective.



WT/DS114/R
Page 57

pays du monde, I'ampleur de ces activités et leur durée pendant la période de validité du
brevet n'étaient aucunement délimitées et échappaient complétement au contrdle des autorités
canadiennes. Sil éait en général improbable quil y ait un grand nombre de producteurs
potentiels d'un produit précis pour le seul marché canadien, permettre ces activités pour
obtenir I'approbation de la commercialisation dans nimporte quel pays du monde entier
risquait d'accroitre sensiblement le nombre de bénéficiaires pour un produit qui éait
exactement le méme et, par conségquent, d'accroitre sensiblement I'ampleur des activités de
contrefagcon. Donc, des quantités trés appréciables des produits protégés par le brevet
pouvaient a tout moment étre utilisées, fabriquées, importées et vendues pendant la durée du
brevet sans |e consentement de son détenteur.

4.23  Les Communautés européennes et leurs Etats membres interprétaient la réponse du Canada
comme signifiant que celui-ci, au moinsimplicitement, acceptait I'allégation des CE selon laguelle les
dispositions relatives ala fabrication et au stockage figurant al'article 55.2 2) de laLoi canadienne sur
les brevets pris conjointement avec le Reglement sur la production et I'emmagasi nage de médicaments
brevetés violaient I'article 28:1, pris conjointement avec |'article 33 de I'Accord sur les ADPIC, et que
les dispositions relatives aux activités préalables a I'approbation de la commercialisation figurant a
I'article 55.2 1) delaLoi canadienne sur |es brevets ne concordaient pas avec |'article 28:1 de I'Accord
sur les ADPIC, mais quil estimait que les dispositions en question étaient justifiables au titre de
['article 30 de I'Accord.

1) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

4.24  Les Communautés européennes et leurs Etats membres interprétaient la réponse du Canada
comme confirmant, au moins implicitement, que la possibilité de fabriquer et de stocker des quantités
illimitées d'un produit protégé sans |'autorisation du détenteur du brevet pendant les six derniers mois
de la durée de cdlui-ci, au titre de l'article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi canadienne sur les brevets pris
conjointement avec le Reglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés,
n'était offerte que pour les produits pharmaceutiques a l'exclusion de toute autre catégorie de produits.

4.25 Encequi concernel'article 55.2 1) delaLoi sur les brevets, les Communautés européennes et
leurs Etats membres constataient que le Canada, au moins implicitement, avait confirmé que cette
disposition ne sappliquait qu'aux produits pharmaceutiques et n'avait pas réfuté I'affirmation des CE
selon laquelle un nombre appréciable de catégories de produits exigeait, au Canada et dans d'autres
pays, la préparation et la production dun dossier dinformation pour obtenir |'approbation de la
commercialisation.

426 Le Canada affirmait que les dispositions contestées pourraient a |'avenir sappliquer auss a
d'autres domaines de la technologie mais il n'en restait pas moins que depuis leur promulgation, ces
dispositions ne sétaient appliquées qu'aux brevets relatifs a des produits pharmaceutiques. |l était
indubitable que cette situation constituait une violation de I'obligation de non-discrimination quant au
domaine technologique énoncé a l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC en traitant les titulaires de
brevet dans e domaine des produits pharmaceuti ques moins favorablement que lestitulaires de brevet
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relatifs & tous les autres groupes de produits.™® L'historique de la rédaction de l'article 55.2 1)
prouvait abondamment que le législateur avait voulu limiter les effets de ces dispositions aux produits
pharmaceutiques.*®®  Précisant leur pensée en réponse & une question du Groupe spécial, les
Communautés européennes et leurs Etats membres ont, tout en indiquant qu'elles considéraient que
l'article55.21) de la Loi canadienne sur les brevets congtituait de jure une violation de
l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC, exprimé l'opinion que l'article 55.2 1) violerait auss
l'article 27:1 s I'on considérait qu'il ne constituait qu'une discrimination de facto.**

4.27  Alors que le Canada estimait que cette violation était justifiable au titre de l'article 30 de
I'Accord, les Communautés européennes et leurs Etats membres continuaient & penser qu'une
violation de |'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC ne pouvait étre justifiée par I'article 30, parce que
I'article 30 n'était pas applicable al'article 27:1. Les CE ont, a cet égard, fait valoir les points suivants
al'appui de leur argumentation:

- L'article 30 de I'Accord sur les ADPIC constituait, comme son intitulé |'indiquait
expressement, une clause d'exception. Le texte de l'article 30 mentionnait expressément son
caractére "limité€", ce qui soulignait qu'elle devait étre interprétée strictement. En outre, étant
donné le caractére de clause d'exception de I'article 30, c'était le Canada, puisqu'il invoquait
cette disposition, qui devait assumer la charge de la preuve que toutes ses conditions étaient
remplies. Dans ce contexte, les CE souscrivaient pleinement au point de vue exprime par les
Etats-Unis en tant que tierce partie au présent différend.*

- Les termes mémes de I'article 30 militaient en faveur de cette interprétation dans la
mesure ou l'intitulé de I'article parlait déja d"Exceptions aux droits conférés' et ou le texte

[ui-méme visait "... des exceptions [...] aux droits exclusifs conférés par un brevet, ...".
L'expression "droits conférés' ne figurait qu'a l'article 28 de I'Accord et en aucune fagon a
l'article 27:1.

- Le Canada avait fait valoir que cette interprétation littérale produirait un résultat
"incongru" parce qu'il faudrait appliquer les exceptions généralement a tous les domaines
technologiques. Mais ce résultat, loin d'étre "incongru”, était manifestement celui visé par
l'article 27:1. Cela pouvait sexpliquer par I'exemple des licences obligatoires, qui avait auss
été mentionné par le Canada. Dans |e passé, un grand nombre de pays, dont beaucoup étaient

139 En réponse & une question du Groupe spécial, les CE ont dit que I'exception pour "la préparation
pharmaceutique en officine”, qui existait dans un certain nombre de pays, concernait une situation unique,
devenue surtout historique, ot un pharmacien pouvait produire au vu de I'ordonnance d'un médecin, pour un
patient donné, une petite quantité d'un produit pharmaceutique sans le consentement du détenteur du brevet. On
ne trouvait rien de comparable dans les autres domaines technologiques; aucun mécanicien ne délivrerait une
"ordonnance" permettant au possesseur d'une voiture de faire fabriquer pour celle-ci un composant ou un
accessoire par un producteur de piéces mécaniques ou électroniques. Faute d'étre comparable a autre chose,
cette exception n'avait aucun caractére discriminatoire. Voir aussi plusloin la note 146.

140] a été également fait référence ala trousse d'information visée plus haut dans la note 6.

141 En ce qui concerne le terme "discrimination”, les CE ont indiqué, en réponse & une question du
Groupe spécial, qu'on pouvait en trouver des définitions comme par exemple "le fait de ne pas traiter toutes les
personnes également |orsque aucune distinction raisonnable ne pouvait étre faite entre ceux qui étaient favorisés
et ceux qui ne I'étaient pas' (Black's Law Dictionary, page 420), et que le Canada n'avait avancé aucune raison
justifiant que les détenteurs de brevet dans le domaine des produits pharmaceutiques soient traités moins
favorablement que les détenteurs de brevet dans tous |es autres domaines technol ogiques.

12 voir plusloin lasection 5.
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Membres de 'OMC, avaient prévu des systemes de licences obligatoires selon lesquelsiil était
beaucoup plus smple dobtenir des licences obligatoires dans certains domaines
technologiques que dans d'autres. Les domaines dans lesquels des licences obligatoires
avaient été accordées plus généreusement englobaient les produits pharmaceutiques, les
produits agrochimiques et les denrées alimentaires. Les dispositions canadiennes concernant
les licences obligatoires pour des produits pharmaceutiques dans le régime antérieur a
I'adoption du projet de loi C-91 illustraient bien ce phénoméne parce qu'elles étaient auss
appliquées exclusivement aux produits pharmaceutiques. Si lI'on sétait efforcé dans
I'article 31 de I'Accord sur les ADPIC de définir les cas ou des licences obligatoires pouvaient
étre accordeées, cette disposition n'énoncait que les procédures de concession de ces licences.
Mais il devenait nécessaire de prendre I'article 27:1 en considération au moment du choix des
situations ou il falait recourir aux licences obligatoires. Si l'article 27:1 n'excluait aucun
domaine technologique de laliste de ceux ou il fallait recourir a ceslicences, il prescrivait que
dés lors qu'elles pouvaient ére obtenues dans un domaine technologique, elles devaient
pouvoir |'ére aux mémes conditions dans tous les domaines technologiques. En effet, il était
en geénéral politiquement plus facile pour un pays d'adopter des dispositions permettant
d'obtenir facilement des licences obligatoires pour des technologies qui n'étaient guere
exploitées industriellement et de maintenir des critéres plus stricts pour la concession de
licences obligatoires ou de n'accorder absolument aucune licence dans les domaines
technologiques ou son industrie était plus compétitive. La disposition de l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC relative ala non-discrimination visait bien a éviter cette tendance et a
exclure une approche "a la carte’. Le raisonnement fait pour les licences obligatoires
sappliquait aussi aux exceptions.

- Si I'on voulait suivre l'interprétation canadienne selon laquelle I'article 30 prévalait
sur la disposition de l'article27:1 relative a la non-discrimination, cela conduirait
nécessairement a permettre aussi des exceptions quant au lieu d'origine de l'invention et au
fait que les produits étaient importés ou dorigine nationale. En dautres termes, des
exceptions seraient possibles s le lieu d'origine de I'invention ne se trouvait pas au Canada,
sans faire la méme exception s l'invention provenait du Canada. On pourrait également
limiter I'exception aux produits importés sans I'appliquer aux produits fabriqués dans le pays.
Ces consequences ne correspondaient manifestement pas aux intentions des parties qui
avaient négocié I'Accord sur les ADPIC.**

- Les Etats-Unis et la Suisse, tierces parties au présent différend'*, estimaient tous
deux que l'article 30 ne saurait prévaloir sur l'article 27:1. L'argument des Etats-Unis et de
I'Australie’®®, selon lequel chaque traitement différencié ne constituait pas forcément une
violation de I'article 27:1, était une question distincte'* parce que, si I'article 27:1 n'était pas
violé, laquestion de larelation entre les articles 27:1 et 30 devenait redondante.

193] aétéfait référence & Gervais, The TRIPS Agreement, pages 144-148.
¥ voir plusloin lasection V.
S voir plusloin lasection V.

148 En réponse & une question du Groupe spécial, les CE ont dit que, comme I'Australie et les
Etats-Unis, elles estimaient que la prolongation de la durée du brevet pour les produits pharmaceutiques (voir
plus loin le paragraphe 4.31 b)) ne constituait pas une discrimination prohibée par I'article 27:1 de I'Accord sur
les ADPIC et que I'on pouvait méme faire valoir que, dans certaines circonstances, la prolongation de la durée
du brevet pouvait étre imposée par cet article. Lefait que huit a 12 ans de la durée du brevet étaient "perdus’ du
fait des prescriptions en matiére d'approbation de la commercialisation représentait la "bonne raison” de traiter
plus favorablement les brevets pharmaceutiques que les autres, pour lesguels cette approbation, lorsqu'elle était
prescrite, pouvait étre obtenue dans un laps de temps beaucoup plus bref. Un exemple tiré de la vie quotidienne



WT/DS114/R
Page 60

428 SelonlesCE, si le Groupe spécial suivait ce raisonnement, |I'argumentation juridique relative
a l'article 27:1 pouvait prendre fin ici. Si, par contre, le Groupe spécia estimait que l'article 27:1
n'était pas violé ou qu'une telle violation pouvait étre excusable au titre de I'article 30, I'analyse devait
maintenant aborder |'article 30.*

2) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

429  Comme indiqué plus haut & la section IV.C 1), les Communautés européennes et leurs Etats
membres continuaient a penser qu'une violation de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC ne pouvait
étre justifiée par I'article 30, celui-ci n'étant pas applicable a l'article 27:1. Toutefois, s le Groupe
spécial estimait qu'une telle violation pouvait étre excusable au titre de I'article 30, les CE faisaient
observer qu'en tout état de cause, les dispositions contestées de la légidation canadienne ne I'étaient
pas.'® L'article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi sur les brevets, pris conjointement avec le Réglement sur
la production et I'emmagasi nage de médicaments brevetés, constituait une violation de I'article 28:1 de
I'Accord sur les ADPIC, pris conjointement avec son article 33, et I'article 55.2 1) de la Loi sur les
brevets congituait une violation de l'article28:1de I'Accord sur les ADPIC, tandis que les
dispositions en question ne pouvaient remplir les conditions requises pour constituer une exception
justifiée par I'article 30 de I'Accord.

430 Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fait valoir les arguments suivants &
I'appui de leur thése selon laquelle les incompatibilités des dispositions contestées de la Iégislation
canadienne avec I'Accord sur les ADPIC ne pouvaient étre excuseées sur la base de l'article 30.

pouvait illustrer ce point. Si les responsables d'un organisme de transport public stipulaient que les personnes
handicapées et agées avaient le droit de sasseoir en priorité dans ses véhicules, les personnes qui n'étaient ni
handicapées ni &gées étaient manifestement traitées de fagon moins favorable. |l était pourtant a prévoir que
tout le monde conviendrait que ce traitement différencié ne constituait pas une discrimination, pour la "bonne
raison” que les personnes handicapées et agées tendaient a étre plus fragiles physiquement que les autres. Voir
auss plus haut la note 139.

47 En réponse & des questions du Groupe spécial, les CE ont dit que I'existence de dispositions
autorisant une prolongation de la durée du brevet ou la délivrance d'un certificat spécial de protection (voir plus
loin le paragraphe 4.31 b)) pouvait revétir une certaine importance lorsgu'on examinait si les exceptions "de type
Bolar" constituaient une "discrimination” au titre de I'article 27:1 et avoir une influence sur la constatation d'une
discrimination. Toutefois, comme il n'y avait au Canada aucun systéme de prolongation de la durée du brevet
ou dispositif analogue, de telles considérations étaient hypothétiques aux fins du réglement du présent différend,
non seulement pour ce qui est de l'article 27:1, mais aussi pour ce qui est de l'article30. Bien entendu,
I'interaction possible entre la prolongation de la durée du brevet, d'une part, et les exceptions "de type Bolar",
d'autre part, était également pertinente lorsqu'on assurait un équilibre, au titre de I'article 30, entre les intéréts du
titulaire de brevet et ceux du producteur potentiel. L'existence d'une prolongation de la durée du brevet ou d'un
systéme de certificats spéciaux de protection pouvait influer sur I'équilibre a trouver au titre de |'article 30 entre
les intéréts du titulaire de brevet et ceux du producteur potentiel. En fonction de la maniére dont était accordée
une protection apres I'expiration du brevet initial et dont fonctionnait I'exception "de type Bolar", on pouvait
imaginer un cas ou l'article 30 serait peut-étre redondant parce qu'il n'y aurait en premier lieu pas de violation de
I'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC. Mais la encore, comme il n'y avait au Canada aucun systéme de
prolongation de la durée du brevet ou dispositif analogue, il n'était pas nécessaire de se préoccuper de cet
équilibre. L'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC ne pouvait en aucun cas autoriser un traitement différencié
qui soit inférieur aux normes minimales instituées par cet accord.

148 v/oir plus haut les notes correspondant aux paragraphes 4.28 et 4.27, dernier alinéa.
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a) Remarques préliminaires

- Les Communautés européennes et leurs Etats membres ne voyaient pas quelle
pertinence pouvait avoir en |'espece les arguments longuement développés par le Canada sur
"[I]a maitrise des cots et les médicaments génériques’.'* Si, dans un grand nombre de
sociétés, voire la totalité dentre elles, y compris bien entendu celles des Communautés
européennes et de leurs Etats membres, les questions de soins de santé et de colt des
médicaments occupaient une place importante dans les débats sur la politique intérieure, ces
considérations ne semblaient guere pertinentes aux fins de I'interprétation de I'Accord sur les
ADPIC.

- L'Accord sur les ADPIC avait notamment pour caractéristique que sa mise en ceuvre
€était en principe neutre a I'égard des valeurs de la société. C'était a l'article 8:1 de I'Accord
gue ce principe éait exprimé le plus clairement: "[l]Jes Membres pourront, lorsguils
élaboreront ou modifieront leurs lois et réglementations, adopter |es mesures nécessaires pour
protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir |'intérét public dans des secteurs
d'une importance vitale pour leur développement socio-économique et technologique, a
condition que ces mesures soient compatibles avec les dispositions du présent accord” (pas
ditalique dans I'original). Cette disposition indiquait de la maniére la plus claire qu'aucune
des considérations de politique générale publique visées dans la premiere moitié de la phrase
ne pouvait étre invoquée pour justifier des mesures qui étaient incompatibles avec les
dispositions de I'Accord sur les ADPIC. Ce principe de neutralité a I'égard des valeurs de la
société était également confirmé par la comparaison entre les exceptions de I'article 30 et
celles de l'article XX du GATT. Alors que des exceptions n'étaient admissibles en vertu de
I'article XX que si elles étaient nécessaires pour assurer le respect de certaines valeurs bien
définies de la société (moralité publique, protection de la santé et de la vie des personnes et
des animaux et préservation des végétaux, etc.), 'article 30 de I'Accord sur les ADPIC ne
mentionnait aucune de ces valeurs pour justifier une exception.

- En d'autres termes, les parties qui ont négocié I'Accord sur les ADPIC avaient pris en
considération les intéréts de la société lorsquelles avaient convenu de I'équilibre des intéréts
dont il était fait mention dans I'Accord sur les ADPIC. Par conséquent, un Membre de 'OMC
ne pouvait aujourd'hui unilatéralement réequilibrer ces intéréts en modifiant le niveau de
protection prévu dans I'Accord.*™

- [llustration pratique des conséquences de ce principe: de nombreux pays, dont ceux
constituant les Communauités européennes et leurs Etats membres, qui étaient trés préoccupés
de maitriser le colt des soins de santé, y compris celui des produits pharmaceutiques,
prenaient des mesures pour réglementer le prix de revente ou le montant des remboursements
des produits pharmaceutiques sans réduire les droits de propriété intellectuelle qui
Sattachaient a ces produits.*>

9 voir plus haut le paragraphe 4.21 d).

1301] a également été fait référence aux arguments exposés plus loin & la section IV.C 2) b) qui avaient
trait au Préambule de I'Accord sur les ADPIC ainsi qu'asesarticles 1:1, 7 et 8:1.

31 En réponse & une question du Groupe spécial sur la pertinence des limites imposées par la
Constitution en ce qui concernait I'adoption de mesures de contréle des prix, tel que I'a fait valoir le Canada
(voir plus haut le paragraphe 4.21 d)), les Communautés européennes et leurs Etats membres ont indiqué
gu'elles interprétaient la déclaration du Canada comme signifiant que, si le gouvernement fédéral avait, en vertu
de la constitution canadienne, le droit de contrdler le prix des produits pharmaceutiques pendant la durée du
brevet et avait d'ailleurs adopté de telles mesures de controle des prix, il nelui était pas loisible d'agir ainsi aprés
I'expiration du brevet. Une fois le brevet expiré, le pouvoir de prendre des mesures de ce type était conféré aux
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- Les Communautés européennes et |leurs Etats membres ne voyaient pas davantage la
pertinence de la mention faite a plusieurs reprises par le Canada dans sa communication de
I'article 40 de I'Accord sur les ADPIC pour ce qui est des pratiques anticoncurrentielles, parce
gu'a aucun moment de I'élaboration des dispositions en cause (projet de loi C-91), il n'avait
été mentionné gu'ou bien tel ou tel détenteur de brevet pharmaceutique ou bien tous les
détenteurs de brevets pharmaceutiques agissant collectivement sétaient livrés a des pratiques
anticoncurrentielles.

i) Préambule et articles 1: 1, 7 et 8:1 de'Accord sur les ADPIC™?

- L'article 3:2 du Mémorandum d'accord prescrivait aux groupes spéeciaux d'interpréter
les accords visés conformément aux régles coutumiéres d'interprétation du droit international
public. Il était maintenant bien établi qu'il sagissait des regles d'interprétation énoncées dans
la Convention de Vienne sur le droit des traités.™® L'article 31 1) de cette convention
disposait qu™[u]n traité doit étre interprété de bonne foi suivant le sens ordinaire a attribuer
aux termes du traité dans leur contexte et alalumiére de son objet et de son but". Le Canada
a adopté une approche assez différente de celle des CE en ce qui concerne I'application de ce
principe. Laissant de c6té le "sens ordinaire", qui serait analysé a propos des dispositions
invoguées en I'espece, les CE souhaitaient formuler des observations sur I'utilisation erronée
gue le Canada et des tiers avaient faite du contexte ainsi que de I'objet et du but de I'Accord
sur lesADPIC.

- Il était instructif, tout d'abord, de rappeler les lecons données par I'Organe d'appel
dans Crevettes™ en reprochant & un groupe spécial de se livrer & une interprétation
imaginative fondée sur sa propre vision"... par trop générale”" de |'objet et du but des accords
pertinents en disant:

provinces et aux territoires canadiens. Selon les CE, la répartition interne des pouvoirs au Canada entre le
niveau fédéral et les niveaux inférieurs n‘avait absolument aucune pertinence pour les questions de droit dont
était sais le Groupe spécial. En tout état de cause, s les autorités canadiennes compétentes aux divers niveaux
de compétence considéraient que la maitrise des colits en matiere de santé publique exigeait des mesures de
contréle du prix des produits pharmaceutiques, ces mesures pouvaient étre prises pendant la durée du brevet ou
par la suite. La question de savoir s toutes les autorités infrafédérales poursuivaient le méme objectif de
politique générale publique que le gouvernement fédéral et adoptaient a terme les mesures correspondantes était
tout a fait différente. Faire valoir le contraire signifierait que le niveau de protection minimale des droits de
propriété intellectuelle, qui devait étre assuré par les Membres de I'OMC, dépendrait des subtilités de leur
congtitution nationale, qui pouvait étre modifiée a tout moment.

152 Ces points ont été évoqués par les CE en réponse & une question du Groupe spécial.

153 \oir Etats-Unis — Essence (WT/DS2/AB/R, page 17); Japon — Taxes sur |es boissons alcooliques
(WT/DSB/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS1U/AB/R, pages 10-12); Inde— Protection conférée par un brevet
pour les produits pharmaceutiqgues et les produits chimiques pour I'agriculture (WT/DS50/AB/R,
paragraphes 45-46); Argentine — Mesures affectant les importations de chaussures, textiles, vétements et autres
articles (WT/DS56/AB/R, paragraphe 47); Communautés européennes— Classement tarifaire de certains
équipements informatiques (WT/DS62/AB/R, WT/DS67/AB/R, WT/DS68/AB/R, paragraphe 85); Etats-Unis—
Prohibition a I'importation de certaines crevettes et de certains produits a base de crevettes (WT/DS58/AB/R,
paragraphes 114-117); et Guatemala — Enquéte antidumping concernant le ciment Portland en provenance du
Mexique (WT/DS60/AB/R, paragraphe 70).

3% Etats-Unis— Prohibition & I'importation de certaines crevettes et de certains produits a base de
crevettes (WT/DS58/AB/R), paragraphes 114-117.
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"Le Groupe spécia n'a pas suivi toutes les étapes de I'application des "regles
coutumiéres d'interprétation du droit internationa public”, comme I'exige l'article 3:2
du Mémorandum d'accord. Ainsi que nous l'avons souligné a de nombreuses reprises,
ces regles appellent un examen du sens ordinaire des termes d'un traité, lus dans leur
contexte et alalumiere de l'objet et du but du traité considéré. Celui qui interpréte un
traité doit commencer par fixer son attention sur le texte de la disposition particuliere
a interpréter. Clest dans les termes qui congtituent cette disposition, lus dans leur
contexte, que |'objet et le but des Etats parties au traité doivent d'abord étre cherchés.
Lorsque le sens imparti par le texte lui-méme est ambigu et n'est pas concluant, ou
lorsgue I'on veut avoir la confirmation que l'interprétation du texte lui-méme est
correcte, il peut ére utile de faire appel a l'objet et au but du traité dans son
ensemble,"**

Donc, I'approche correcte consistait a fixer d'abord son attention sur |e texte des dispositions a
interpréter en le lisant dans son contexte et a discerner ains I'intention des parties a un accord.
Cétait seulement s un doute subsistait qu'il convenait de rechercher des éclaircissements
susceptibles d'étre apportés par 1'objet et le but de |'accord.

- Le Canada alléguait qu'il interprétait I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC dans son
contexte lorsgquiil invoquait le premier considérant de son préambule et ses articles 1:1 et 7. 1
était clair que tout le texte d'un accord, y compris son préambule, faisait partie du contexte
d'une disposition de cet accord. Toutefois, les dispositions susmentionnées n'étaient pas en
réaité invoquées par le Canada en tant que contexte pour discerner le sens ordinaire des
termes utilisés al'article 30, mais comme des expressions de I'objet et du but. Les arguments
tirés par le Canada de ces dispositions avaient tous trait a I'objet et au but supposés de
I'Accord sur les ADPIC et non a des indications apportées par |e contexte en ce qui concerne
le sens des termes de son article 30.

- Le premier considérant du préambule de I'Accord sur les ADPIC commengait par le
mot "Désireux", ce qui donnait une idée claire de son objet et de son but. L'article1:1
précisait, comme I'indiquait son intitulé, la"nature" et la" portée des obligations' que I'’Accord
sur les ADPIC visait & créer et donnait donc auss une idée de son objet et de son but.
L'article 7 éait intitulé "Objectifs’ et énoncait les objectifs de la protection du droit de
propriété intellectuelle.

- Le premier considérant du préambule de I'Accord sur les ADPIC™ formulait trois
buts, a savoir: réduire les distorsions et les entraves en ce qui concerne le commerce
international, c'est-a-dire assurer une protection plus uniforme des droits de propriété
intellectuelle dans le monde entier; promouvoir une protection efficace et suffisante des
droits de propriété intellectuelle, c'est-a-dire renforcer la protection de ces droits; et faire en
sorte que les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété
intellectuelle ne deviennent pas elles-mémes des obstacles au commerce Iégitime. Le Canada
n'a insisté que sur le dernier de ces buts pour faire valoir que la protection des droits de
propriété intellectuelle devait étre limitée. C'était bien évidemment trompeur. Le troisieme

% Dans une note, 1'Organe d'appel sétait reporté aux quatre premiers précédents cités par les CE
comme indiqué plus haut dans la note 153.

138 »Désireux de réduire les distorsions et les entraves en ce qui concerne le commerce international, et
tenant compte de la nécessité de promouvoir une protection efficace et suffisante des droits de propriété
intellectuelle et de faire en sorte que les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété
intellectuelle ne deviennent pas elless-mémes des obstacles au commerce Iégitime;".
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€élément du premier considérant ne concernait pas du tout les droits eux-mémes. 1l concernait
"les mesures et les procédures” visant afaire respecter ces droits réglementés dans la Partie 11
de I'Accord sur les ADPIC. Au contraire, I'article 1:1 de cet accord indiquait clairement qu'il
ne faisait en général gu'énoncer des droits minimaux, et non des droits limités.

. En ce qui concerne |'article 7 de I'Accord sur les ADPIC™, |e Canada niinsistait que
sur les derniers éléments des objectifs visés, a savoir la "maniére propice au bien-étre socid et
économique" et 1"équilibre de droits et d'obligations'. Toutefois, la principale erreur du
Canada était de considérer que cela exigeait dans certaines circonstances, de maniére a assurer
["équilibre”, une limitation des droits de brevet énoncés a l'article 28 de I'Accord sur les
ADPIC. L'article 7 n'avait pas trait a la portée des droits de propriété intellectuelle définis a
I'article 28, mais seulement aleur "protection™ et aleur "respect”.

. L'article 1:1 de I'Accord sur les ADPIC™® a été invoqué par le Canada pour éablir
quil jouissait d'une grande latitude en ce qui concerne la maniere de Sacquitter de ses
obligations en vertu de l'accord. Toutefois, le Canada avait tort de considérer que cette
disposition donnait aux Membres la latitude générale d'adapter des obligations découlant de
I'Accord. Elle indiquait clairement que la protection de la propriété intellectuelle au titre de
I'Accord sur les ADPIC devait étre considérée comme un niveau minimal de protection. La
flexibilité autorisée concernait les moyens d'assurer ce niveau minimal de protection dans le
cadre du systéme juridique de chague Membre.

. Le Canada a eu soin de ne pas invoquer 'article 8:1 de I'Accord sur les ADPIC™ en
tant que contexte ou objet et but pour étayer son interprétation. |l sest borné ale mentionner
comme montrant que la santé publique était une considération pertinente au titre de I'Accord
sur les ADPIC. Certaines tierces parties I'avaient toutefois évoqué dans le cadre de leur
examen du contexte ou de I'objet et du but de I'accord.®® Mais selon les CE, le membre de
phrase essentiel pour comprendre cette disposition était "a condition que ces mesures soient
compatibles avec les dispositions du présent accord’. Cela montrait que la santé publique, la
nutrition et les autres aspects de I'intérét général devaient étre considérés comme subordonnés
a la protection des droits de propriété intellectuelle dans la mesure ou il sagissait des droits
minimaux garantis par I'Accord sur les ADPIC. En fait, cette disposition prévoyait
simplement que les Membres ne devaient pas faire |'objet d'allégations d'annulation de la
réduction d'avantages en dSituation de non-violation lorsquils prenaient des mesures

137 " |_a protection et le respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer & la promotion
de l'innovation technologique et au transfert et a la diffusion de la technologie, a I'avantage mutuel de ceux qui
géneérent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques et d'une maniére propice au bien-étre social et
économique, et a assurer un équilibre de droits et d'obligations.”

158 | es Membres donneront effet aux dispositions du présent accord. Les Membres pourront, sans que
cela soit une obligation, mettre en cauvre dans leur législation une protection plus large que ne le prescrit le
présent accord, a condition que cette protection ne contrevienne pas aux dispositions dudit accord. Les
Membres seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en cauvre les dispositions du présent
accord dans le cadre de leurs propres systémes et pratiques juridiques.”

159 »|_es Membres pourront, lorsqu'ils éaboreront ou modifieront leurs lois et réglementations, adopter
les mesures nécessaires pour protéger la santé publique et la nutrition et pour promouvoir I'intérét public dans
des secteurs d'une importance vitale pour leur développement socio-économique et technologique, a condition
gue ces mesures soient compatibles avec les dispositions du présent accord.”

180 es CE ont mentionné expressément le Brésil, I'Inde, Israél et la Pologne (voir plus loin la section V
du présent rapport).
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compatibles avec I'Accord sur les ADPIC pour faire valoir ces intéréts, méme lorsque ces
mesures pouvaient d'une maniére ou d'une autre annuler ou réduire des droits relevant des
ADPIC.

b) Interprétation des conditions énoncées a l'article 30 pour consentir des exceptions aux
droits conférés

- Les conditions énonceées a l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC pour consentir des
exceptions aux droits conférés étaient au nombre de trois:

- seules des exceptions "limitées' étaient admissibles;

- les exceptions ne devaient pas porter atteinte de maniére injustifiée a
I'exploitation normale du brevet; et

- les exceptions ne devaient pas causer un prgudice injustifié aux intéréts
|égitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts |égitimes des tiers.

- Les Communautés européennes et leurs Etats membres n'estimaient pas,
contrairement au Canada, que les intéréts des tiers seraient également pertinents pour la
deuxieme condition. Le libellé de I'article 30 était clair sur ce point parce qu'il comparait
deux intéréts. Une autre lecture exigerait que I'exploitation normale soit comparée avec un
intérét, ce qui semblait dénué de sens. En d'autres termes, selon une interprétation littérale de
I'article 30, les intéréts des tiers ne pouvaient logiquement étre considérés que par rapport aux
intéréts du détenteur du droit. On ne pouvait raisonnablement comparer un intérét qu'avec un
autre intérét, et non, d'une part, I'exploitation normale du brevet et, d'autre part, I'intérét d'un
tiers.

- Le Canada avait mentionné un certain nombre de communications de parties aux
négociations sur les ADPIC et de documents du Secrétariat du GATT™, mais il n'était pas
sans intérét de constater quil n'avait pas mentionné sa propre communication du
25 octobre 1989 au Groupe de négociation sur les ADPIC*®, dans laquelleil avait notamment
proposé sous le titre "Droits conférés' |e texte suivant:

"Leslois nationales, toutefois, peuvent prescrire gque le titulaire d'un brevet n'a pas le
droit d'empécher lestiers d'accomplir les actes suivants:

i) actes faits de fagon privée et a une échelle non commerciale, a condition quiils
ne portent pas sensiblement atteinte aux intéréts économiques du titulaire des
brevets; et

i) la fabrication ou I'utilisation a des fins strictement expérimentales ou aux fins
de recherche scientifique, relativement a la technologie, a I'égard de laquelle
le brevet a été octroyé, ou a une technologie concurrente.”

- Bien qu'aucune récapitulation compléte de toutes les opinions exprimées ait été
établie par les CE, il était instructif de voir ce que certains "leaders d'opinion”, de pays en

181 v/qir plus haut la note 41.

182 Document MTN.GNG/NG1L/W/47.
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développement comme industrialisés, avaient eu a I'esprit. Hong Kong, qui contribuait a

faconner |'opinion dans certains pays en dével oppement, avait proposé le texte suivant™:

"Lesdroits exclusifs conférés par un brevet pourront faire I'objet d'exceptions limitées
qui tiennent compte des intéréts Iégitimes du titulaire du brevet et des tiers, pour
certains actes, tels que les actes privés sans caractére commercial et les actes
accomplis a des fins expérimentales.”
Les Etats-Unis, dans leur communication du 11 mai 1990, qui n'était également pas
mentionnée dans la communication du Canada parmi les documents de négociation, avaient
propose:

"Les parties contractantes ne pourront limiter les droits exclusifs du titulaire d'un
brevet que par la concession de licences obligatoires et seulement aux fins de
remédier & une violation de la loi sur la concurrence ayant fait I'objet d'un jugement
ou de faire face, uniguement pendant qu'elle existe, & une situation durgence
national e déclarée ..."

- En réponse a une question du Groupe spécia, les Communautés européennes et leurs
Etats membres ont expliqué pourquoi I'exception "dantériorité' et |'exception pour
"I'utilisation a des fins scientifiques ou expérimentales (a I'exclusion des activités relatives a
la fourniture d'un dossier dinformation pour |'approbation réglementaire)”" satisferaient a
chacun des critéres de I'article 30 et pourraient donc figurer parmi les exceptions admissibles
au titre de cet article. Les arguments suivants ont été avances:

) L'exception "d'antériorité"

- Il n'existait aucune définition admise au niveau international de ce qui constituait
["utilisation antérieure”. Si de nombreux pays prévoyait une "exception d'antériorité", bien
gu'avec des approches tres divergentes, d'autres (I'exemple le plus marquant étant celui des
Etats-Unis) ne prévoyaient aucune exception de ce type. L'exception "d'antériorité" éait
extrémement rare dans la pratique et dans de nombreux systémes juridiques ou cette
exception était prévue, aucune jurisprudence n'était signalée a ce sujet. Cela sexpliquait par
le fait que dans un "monde idéa", I"utilisation antérieure" ne pouvait sappliquer a une
invention. Pour qu'une invention soit brevetable, elle devait étre "nouvelle” (voir l'article 27:1
de I'Accord sur les ADPIC). Donc, I"antériorité’ n'était possible que s I'invention était
exploitée en secret et, par conséquent, de maniére extrémement limitée. Aussitdt que des
produits fondés sur une telle invention éaient offerts a la vente au public, faisaient |'objet
dune publicité ou éaient décrits dans un catalogue, ils sSintégraient dans I'état des
connaissances et la condition de nouveauté ne pouvait plus étre remplie par le déposant de la
demande de brevet. Les négociations sur les ADPIC n'avaient pas donné lieu a un large débat
sur ["antériorité’. Certains travaux avaient éé accomplis sur cette question al'OMPI alafin
des années 80 et au début des années 90, mais ces efforts n'avaient abouti jusqu'a présent a
aucun traité. L™utilisateur antérieur" avait été défini dans ce contexte de la maniére
suivante'®™: "... toute personne qui, de bonne foi, avant la date de dépét [..] et dans le
territoire ou le brevet produit son effet, exploitait I'invention ou faisait des préparatifs

183 Document MTN.GNG/NG1L/W/51.
184 Document MTN.GNG/NG11/W/70.

185 Définition reproduite par Wegner, Patent Harmonization, London, Sweet & Maxwell, page 115.
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effectifs et sérieux pour I'exploiter; toute personne de ce type aura le droit, aux fins de son
entreprise ou affaire, de continuer cette exploitation ou d'exploiter I'invention comme elle
['avait envisagé dans le cadre de ces préparatifs.” Les CE se sont servies de cette définition
pour approfondir leur analyse et ont suppose, pour les besoins de I'argumentation, que cette
"utilisation antérieure" pourrait faire I'objet d'une exception a la protection conférée par un
brevet au titre de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.

- L'exception était strictement limitée a la personne qui avait éé en possession de
l'invention antérieurement au dépot de la demande de brevet par son futur titulaire. Etant
donné que |"utilisation antérieure" n'était protégée que dans la mesure ou les activités
effectives avaient précédé le dépbt de la demande de brevet et que ces activités devaient avoir
été, comme indiqué plus haut, des "activités secrétes’, la portée des activités faisant I'objet
d'une exception devait ére trés restreinte. Par ailleurs, en ce qui concerne les activités
envisageées, il était également important de rappeler que plus les préparatifs étaient "effectifs
et sérieux”, plus cela porterait I'invention ala connaissance des intéresseés et ferait donc échec
a la demande ultérieure de brevet. En dautres termes, le fait que la connaissance de
Iinvention par les intéressés (par exemple au moyen d'une publicité, d'un catalogue, etc.)
priverait la demande de brevet de sa nouveauteé rétrécirait nécessairement dans une trés large
mesure |'éventail des activités de I"utilisateur antérieur” qui seraient admissibles. Par
conséquent, cette exception remplissait la condition de I'article 30 relative a son caractéere
"limité".

- L'exploitation normale du brevet consistait en la pleine jouissance de tous les droits
de brevet ayant une importance commerciae directe ou indirecte. Etant donné que le droit
dantériorité, tel que défini ci-dessus, autorisait en fait, bien quen les restreignant
serieusement, des actes commerciaux accomplis par |'utilisateur antérieur en concurrence avec
le titulaire du brevet, il portait effectivement atteinte a I'exploitation normale du brevet.
Restait la question de savoir si cette atteinte n'était pas injustifiée. Eu égard a la situation
concernant la nouveauté et |'antériorité, telle qu'elle a été decrite plus haut, le fait que le
titulaire du brevet n'avait en réalité pas été le premier a faire l'invention, mais que quelgu'un
d'autre l'avait faite objectivement avant lui, conférait un certain degré de "faiblesse" relative a
son brevet vis-avis de cet inventeur antérieur et justifiait que cet inventeur/utilisateur
antérieur puisse continuer & accomplir les actes trés limités autorisés par |'exception. |l
convenait aussi de noter que cette faiblesse relative de son brevet était de beaucoup préférable
pour le titulaire & une situation ou l'inventeur/utilisateur antérieur se serait fait connaitre
publiquement, faisant ainsi d'emblée échec a la demande de brevet. Par conséquent,
I'exception d" antériorit€" ne portait pas atteinte de maniere injustifiée al'exploitation normale
du brevet.

- Par ailleurs, les intéréts légitimes d'un titulaire de brevet ne pouvaient consister qu'en
la pleine jouissance de tous ses droits de brevet. En appliquant ce critere, le droit
d"utilisation antérieure" causait bien un prgudice aux intéréts légitimes du détenteur du
brevet. Restait aétablir s ce préjudice n'était pasinjustifié, compte tenu des intéréts | égitimes
des tiers. Bien évidemment, le tiers dont les intéréts légitimes devaient étre pris en compte
était l'inventeur/utilisateur antérieur, dont les attentes étaient justifiées par 1™ utilisation
antérieure” ou par les préparatifs effectifs et sérieux qu'il avait accomplis en vue d'une telle
exploitation, ce qui constituait un investissement consenti afin de la poursuivre. L'ampleur de
I'exploitation ultérieure admissible était strictement limitée par celle de cette "utilisation” et
de cet investissement "antérieurs’ qui suscitaient les attentes justifiées. Par contre, faire
valoir gque le titulaire du brevet n'était pas objectivement le premier a faire l'invention,
justifiait que ses droits soient affaiblis vis-avis de l'inventeur/utilisateur antérieur dans les
limites des attentes justifiées de ce dernier. Par consequent, |'exception d"antériorité' ne
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causait pas un pr§udice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu
desintéréts|égitimes destiers.

i) L'exception pour "I'utilisation & des fins scientifiques ou expérimentales”

- Il nNexistait pas de définition admise au niveau international de I'expression
"utilisation a des fins scientifiques ou expérimentales’. On pouvait dire, toutefois, que la
quasi-totalité des Membres de 'OMC avaient une telle exception, bien que formulée trés
diversement. L'existence virtuellement universelle de cette exception était étroitement liée a
la transaction implicitement conclue entre la société et le titulaire du brevet. Ce dernier
acceptait de divulguer son invention et, donc, de partager sans tarder les fruits de ses activités
inventives et de ses investissements avec la société pour éviter des investissements multiples
dans des recherches analogues et faire en sorte gque l'invention soit disponible comme base
pour d'autres recherches plus poussées. En échange, le titulaire du brevet obtenait les droits
de brevet exclusifs pour une durée déterminée (un minimum de 20 ans selon l'article 33 de
I'Accord sur les ADPIC). En un sens, cette exception était le corollaire de la prescription de
divulgation parce que, sans dlle, les chercheurs ne seraient autorisés qu'a lire la description de
I'invention brevetée sans étre en mesure d'en faire un objet d'expériences (par exemple pour
voir s elle permettait d'atteindre les résultats souhaités et comment). Les CE se fondaient sur
le texte de l'article 27 b) de la Convention sur le brevet communautaire, qui exceptait de la
responsabilité pour contrefagon de brevet les "actes accomplis a titre expérimental qui portent
sur |'objet de I'invention brevetée". Pour ce qui est des autres précisions et interprétations
données par les tribunaux des Communautés européennes et de leurs Etats membres, il a é&é
fait référence & une récapitulation figurant dans une publication de Cornish.’® A titre de
remarque plus générale, on pouvait dire que sil éait vrai que les tribunaux limitaient
habituellement ces exceptions a larecherche universitaire, il était aujourd'hui largement admis
gu'elles pouvaient aussi couvrir larecherche industrielle.

- L'exception revétait un caractére limité. Elle ne sappliquait bien qu'a un des cing
droits de brevet visés al'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC puisque seule |'utilisation était
admissible et que I'offre & la vente, la vente et I'importation ne I'étaient pas. La portée de
I'exception était éroitement définie. Pour un bon exemple de cette définition, il a été de
nouveau fait référence a la publication de Cornish'®”: "[..] les activités expérimentales ne
font I'objet d'une exception a la protection conférée par un brevet que lorsqu'elles ont pour
seul but de déterminer s l'invention brevetée est réalisable, utile ou techniquement
exploitable, ou autrement dit s I'invention produit ou non I'effet souhaité. En outre, les
activités expérimentales sont considérées comme admissibles dans la mesure ou elles
permettent de poursuivre le but d'un perfectionnement technique et d'un développement plus
pousse de |'objet du brevet”.

- La transaction représentée par le brevet consistant fondamentalement a rendre
l'invention publique en échange d'un ensemble de droits exclusifs accordés par I'Etat pour un
laps de temps déterminé, on pouvait raisonnablement faire valoir que les droits exclusifs
accordés au titulaire du brevet étaient destinés a exercer un controle sur toutes les activités
commercialement pertinentes en rapport avec son brevet. Toutefois, cela ne lui donnait pas
I'exclusivité de I'utilisation de son invention a des fins expérimentales. Il résultait
fondamentalement de cette "transaction représentée par un brevet" que des tiers pouvaient

186 \/qir |a publication visée plus loin dans la note 188, pages 735-753.

187 voir la publication visée plus loin dans |a note 188, page 742.
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exploiter son invention pour faire progresser les connaissances ou la technique. Il n'y avait
donc aucune atteinte al'exploitation normale du brevet.

- La "transaction représentée par e brevet" exigeant fondamentalement que le titulaire
de celui-ci divulgue son invention au public et accepte qu'elle serve de base a de nouvelles
recherches, on pouvait raisonnablement faire valoir que ses intéréts | égitimes ne comportaient
pas un "monopole de recherche" et, par conségquent, que les intéréts des tiers et I'équilibre a
assurer entre ces intéréts et ceux du titulaire du brevet paraissaient redondants en ce qui
concerne |'exception pour larecherche.

C) L'article’55.2 2) et 55.23) de la Loi canadienne sur les brevets pris conjointement
avec |e Réglement sur la production et |'emmagasi nage de médicaments brevetés

i) "Limitées’

- Le terme "limitées" figurant a l'article 30 confirmait que les exceptions autorisées en
vertu de cette disposition devaient étre interprétées au sens strict.  En d'autres termes, les
exceptions devaient étre restreintes, bornées, prescrites, confinées dans des limites concrétes,
restreintes quant & la durée, a I'ampleur ou a la portée.'® La possibilité de produire et de
stocker offerte par laloi canadienne ne remplissait pas les conditions requises pour constituer
une exception limitée au titre de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.

- Alors que l'article 28:1 @) de I'Accord sur les ADPIC accordait aux détenteurs de
brevet cing droits particuliers fondamentaux, a savoir ceux de fabriquer, dutiliser, d'offrir ala
vente, de vendre et dimporter, la possibilité de produire et de stocker offerte par la loi
canadienne retirait au moins trois de ces droits, & savoir le droit d'empécher des tiers de
fabriquer et d'utiliser — ce qui incluait I'importation — I'objet de l'invention. L'amputation de
trois droits sur cing ne pouvait étre considérée comme une mesure "limitée". En tout état de
cause, il n'y avait aucune limitation pour ce qui est de la quantité d'éléments pouvant étre
produits et stockés.*®

- Par ailleurs, en ce qui concernait le facteur temps, il n'était pas possible de dire que la
période de six mois stipulée dans le Réglement sur la production et I'emmagasinage de
médi caments brevetés pouvait étre considérée comme "limitée", s on la comparait ala durée
de 20 ans du brevet. Cette conclusion simposait encore plus s on comparait le laps de temps
de six mois a la période effective de protection des inventions en matiére pharmaceutique, qui
ne dépassait pas huit 212 ans.

i) "Ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du
brevet"

- La possibilité de produire et de stocker offerte par laloi canadienne portait atteinte de
maniere injustifiée a I'exploitation normale du brevet. Le droit d'empécher des tiers de
fabriquer et d'utiliser I'objet d'un brevet figurait parmi les droits de brevet fondamentaux. Ces
activités purement commerciales qui étaient menées au Canada par quiconque sans le
consentement du détenteur des droits et sans versement d'une redevance de licence portaient
atteinte de maniére injustifiée al'exploitation normale des brevets concernés.

168 || a été fait référence au Black's Law Dictionary, page 836.

189 | es mémes considérations sappliquaient mutatis mutandis a l'article 28:1 b).
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- En réponse a une question du Groupe spécial, les Communautés européennes et leurs
Etats membres ont exprimé I'opinion que I'expression "pas [...] de maniére injustifiée”, qui
nuancait la notion d"atteinte [...] al'exploitation normale du brevet", était destinée a réduire
encore la portée de I'exception. Sil &ait vrai que ni l'article 13 de I'Accord sur les ADPIC ni
l'article9 2) de la Convention de Berne n'utilisaient le concept de "pas [...] de maniere
injustifiée" pour nuancer I"atteinte [..] a l'exploitation normale’, il était difficile de
déterminer s ce libellé différent alait jusqu'a déboucher nécessairement sur une interprétation
différente de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, qui avait été négocié apres son article 13.
Les CE continuaient & croire que les situations envisagees par les parties qui avaient négocié
les ADPIC comme devant relever de I'article 30 constituaient | e critére de comparaison le plus
approprié pour les exceptions canadiennes dont |e présent groupe spécial était saisi.

- Le Canada avait fait valoir que "seuls' les droits de fabriquer et dutiliser étaient
réduits, le droit de vendre restant intact. Cet argument se fondait sur une conception erronée
de la nature d'un brevet. Tous les droits de brevet visés a l'article 28:1 de I'Accord sur les
ADPIC étaient importants en eux-mémes et ne pouvaient étre ramenés a un simple droit de
vendre. Cette conception erronée devenait tout a fait manifeste lorsque I'on comparait les
articles 70:9 et 28:1 deI'Accord sur les ADPIC. L'article 70:9 se rapportait & une situation ou
un pays ne délivrait pas de brevet, mais devait accorder "des droits exclusifs de
commercialisation” pendant une période de transition. Ces droits étaient évidemment bien
moindres que ceux inhérents a une pleine protection conférée par un brevet.

- L'argumentation du Canada selon laquelle le titulaire du brevet restait libre
d'accomplir tous les actes visés a l'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC était également
basée sur une conception erronée des brevets. Un brevet ne conférait pas a son titulaire un
droit positif d'accomplir certains actes, mais visait a lui donner les moyens juridiques
d'exclure I'accomplissement de certains actes par destiers.

- L 'atteinte al'exploitation normale des brevets que constituait |a possibilité de produire
et de stocker offerte par laloi canadienne éait injustifiée étant donné I'importance des droits
de brevet réduits et I'ampleur illimitée ainsi que la durée reativement longue des activités
admissibles en vertu de cetteloi.

iii) "Ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts Iégitimes du titulaire du
brevet, compte tenu des intéréts | égitimes des tiers"

- La possibilité de produire et de stocker offerte par la loi canadienne causait un
prgudice injustifié aux intéréts Iégitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts
[égitimes destiers.

- Les intéréts Iégitimes du titulaire du brevet ne pouvaient consister qu'en la pleine
jouissance de tous ses droits de brevet pendant toute la durée de celui-ci.

- Quant aux intéréts légitimes des tiers, les CE ne pensaient pas, contrairement au
Canada, que les consommateurs ou la société dans son ensemble pouvaient étre considérés
comme des tiers dans le contexte de l'article30. L'achat ou la consommation d'un
médicament par un patient n'était pas un acte ayant une quelconque pertinence du point de
vue du brevet. Il en découlait que les consommateurs et le titulaire du brevet ne pouvaient
avoir desintéréts opposés. En général, un vendeur et un acheteur pouvaient avoir des intéréts
économiques opposés, mais le fait que les produits en question soient ou hon couverts par un
brevet n'y changeait rien. Cet argument sappliquait aussi aux fournisseurs publics de soins de
santé ou aux compagnies d'assurance maladie. Ce qu'il éait possible de justifier, c'était que
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seuls les producteurs potentiels du générique pouvaient remplir les conditions requises pour
étre considérés comme des tiers ayant un intérét opposé a celui du détenteur du brevet.

- Sagissant de la "légitimité" des intéréts du titulaire du brevet, d'une part, et destiers
visés al'article 30, d'autre part, la conception du Canada était caractérisée par un curieux parti
pris. S la "légitimité" des intéréts du titulaire du brevet était selon le Canada strictement
limitée aux droits légaux découlant du brevet, la "légitimité€" des intéréts des tiers pouvait
reposer sur toutes sortes de considérations économiques, morales ou autres.

- Si on faisait preuve de rigueur en n'admettant, aussi bien pour le titulaire du brevet
gue pour lestiers, que les arguments fondés sur le droit des brevets, il serait vraiment trés peu
fréquent qu'un tiers puisse avoir un intérét [égitime. On pouvait concevoir qu'un scientifique
ait un tel intérét 1égitime a procéder a des expériences. Manifestement, la section relative aux
brevets de I'Accord sur les ADPIC ne conférait aux producteurs de générigues de contrefagon
aucun g[)oit légal d'avoir effectivement une part du marché le lendemain de I'expiration du
brevet.

- Si on retenait une conception permettant de tenir compte auss d'un c6té comme de
['autre de considérations et d'attentes commerciales et économiques, il paraissait tout d'abord
nécessaire dappeler l'attention sur le fait quaussi bien les fabricants de produits
pharmaceutiques fondés sur la recherche que les producteurs de génériques étaient des
entreprises a but lucratif et que les investisseurs qui plagaient des fonds dans ces deux types
d'entreprises poursuivaient exactement les mémes objectifs, bien que par des voies
différentes. Les fabricants de produits fondés sur la recherche et de génériques étant sur un
pied d'égalité, nul ne saurait aléguer que l'intérét [égitime de I'un primait sur les intéréts de
['autre. 1l convenait aussi de rappeler que pour les nouveaux concurrents qui voulaient arriver

170 En réponse & une question du Groupe spécial, les CE ont dit qu'elles avaient consulté les entreprises
européennes fondées sur la recherche pharmaceutique au sujet de la pratique concernant le paiement de
redevances, en vertu de contrats de concession de licence en matiére pharmaceutique pour les produits fabriqués
pendant la durée du brevet mais vendus aprés |'expiration de celui-ci. Les renseignements suivants avaient été
obtenus: "Les licences peuvent, dans le cadre de I'industrie pharmaceutique, avoir trait a des procédés ou a des
produits brevetés. Les produits brevetés englobent les intermédiaires utilisés dans |la fabrication, les ingrédients
actifset lesformules. Les droits accordés en vertu d'une licence de brevet peuvent étre limités a un ou plusieurs
des actes consistant a fabriquer, utiliser, offrir alavente, vendre ou importer." Chacun des actes couverts par la
licence peut étre encore plus limité, par exemple a un domaine d'utilisation. En théorie, on peut étre séparément
redevable de la contrepartie de chacun des actes couverts par lalicence. En pratique, les conditions des accords
relatifs aux licences prévoient habituellement une ou plusieurs des contreparties suivantes. frais d'exécution;
frais de maintien, par exemple versements annuels; versements a des moments clés, par exemple sommes
forfaitaires payables au début et/ou lors de I'achévement des essais précliniques ou cliniques, au moment de la
production et/ou de I'approbation des dossiers réglementaires et/ou du lancement; redevances. Les redevances a
acquitter éventuellement doivent étre fondées sur un aspect mesurable du développement du produit, de la
fabrication ou des ventes. Ainsi, un droit par unité peut étre percu en fonction, par exemple, du poids, du
volume, de la marge bénéficiaire, de la valeur, du colt ou du prix du produit ou du procédé en question. Le
droit peut consister en un montant fixe, par exemple multiplié par kg d'ingrédient actif ou de produit fini, ou en
un pourcentage, par exemple du prix. Cela signifie que dans les cas ou les redevances sont fondées entierement
ou dans une large mesure sur la fabrication, elles devront étre acquittées pour les produits fabriqués pendant la
durée du brevet mais vendus ensuite. La fabrication, le développement et la vente de produits pharmaceutiques
est une opération longue et complexe comportant un grand nombre d'étapes, notamment la fabrication du
produit primaire et secondaire, la préparation de quantités substantielles de matiére aux fins des essais cliniques
et de la réglementation, et éventuellement I'emmagasinage, la distribution et la vente dintermédiaires,
d'ingrédients actifs, de produits formulés et emballés. Faute de licence, chacune de ces étapes peut représenter a
elle seule une contrefacon de brevet." Laréponse du Canada a la méme question du Groupe spécial est donnée
dans la note 263.
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sur le marché, il était conforme aux lois normales du commerce que l'introduction d'un
nouveau produit demande un certain temps, consacré non seulement a sa commercialisation,
mais auss a sa fabrication et a sa distribution. Eu égard alalongueur de la période pendant
laquelle la fabrication et le stockage pouvaient intervenir et a l'importance fondamentale des
droits de fabrication et d'utilisation, on pouvait manifestement dire que le pr§udice était
injustifié.

d) L'article 55.2 1) dela Loi canadienne sur les brevets

i) "Limitées’

- L'article 55.2 1) delaLoi canadienne sur les brevets ne remplissait pas les conditions
requises pour constituer une exception limitée au titre de l'article 30 de I'Accord sur les
ADPICM*

- Les activités relatives a la préparation et a la production du dossier dinformation a
fournir pour obtenir I'approbation de la commercialisation qui étaient admissibles en vertu de
laloi canadienne réduisaient tous les droits de brevet, méme le droit d'empécher la vente et
I'offre alavente.

- Pendant la durée du brevet, c'était a tout moment que le refus d'accorder la protection
conférée par un brevet pouvait intervenir au titre de I'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur
les brevets.

- Sil était vrai que le but poursuivi en faisant abstraction de tous les droits de brevet en
vertu de la légidation canadienne était circonscrit par les mots "[...] dans la seule mesure
nécessaire a la préparation et ala production du dossier d'information qu'oblige a fournir une
loi fédérale, provinciae ou étrangere réglementant la fabrication, la construction, I'utilisation
ou lavente d'un produit”, cela permettait néanmoins a des exploitants trés divers de se livrer a
des activités elles auss trés diverses. Les bénéficiaires de cette exception étaient non
seulement les producteurs potentiels de génériques mais auss leurs fournisseurs totalement
indépendants d'ingrédients actifs, c'est-a-dire les fabricants de produits chimiques fins.

- De plus, I'objectif étant I'approbation de la commerciaisation partout dans le monde,
la disposition relative aux exceptions autorisait des contrefacons d'une ampleur significative,
englobant la fabrication, la vente et I'importation de quantités industrielles d'ingrédients actifs
lorsgue cela était prescrit par les autorités chargées de |'approbation de la commercialisation.

- En outre, I'ampleur des activités admissibles échappait au contréle des autorités
canadiennes dans la mesure ou €lles ne pouvaient influer sur les conditions a remplir, que
souvent elles ne connaissaient méme pas, pour obtenir I'approbation de la commercialisation
dans tous les pays autres que le Canada.

1 En ce qui concerne la définition du caractére limité des exceptions au titre de l'article 30, il a été fait

référence a ce qui est exposé plus haut ala section I1V.C 2) ¢) i), premier alinéa.
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i) "Ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du
brevet"

- L'article55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets portait atteinte de maniére
injustifiée a I'exploitation normale des brevets. |l faisait abstraction de tous les droits de
brevet énoncés al'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC.*?

- Les arguments exposés a cet égard au sujet de la possibilité de produire et de stocker
offerte par laloi canadienne sappliquaient également al'article 55.2 1)1

iii) "Ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts Iégitimes du titulaire du
brevet, compte tenu des intéréts [égitimes des tiers’

- L'article55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets causait un prgudice injustifié
aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts légitimes des tiers. Les
arguments exposés a cet égard au sujet de la possibilité de produire et de stocker offerte par la
loi canadienne sappliquaient également al'article 55.2 1).*

- Il convenait de souligner, pour ce qui est des intéréts des tiers susceptibles d'étre
retenus en vertu de l'article 30, que seuls les fabricants de génériques remplissaient les
conditions requises. Les entreprises — que leurs produits soient fondés sur la recherche ou
soient des génériques — étaient des entités a but lucratif et aucune des deux catégories ne
pouvait revendiquer un intérét primant ceux de l'autre. Cela signifiait que, du point de vue de
I'article 30, I'intérét |égitime des deux types d'entreprises ne pouvait étre rien d'autre gu'un
plein respect des droits de propriété intellectuelle existants. 1l ne pouvait en particulier y
avoir aucun intérét |égitime des fabricants de génériques a étre en mesure de vendre sur le
marché canadien, et encore moins dans des pays étrangers, le jour de I'expiration du brevet
canadien.'”

- L'argument du Canada'" selon lequel un plein respect des droits de brevet jusqu'a son
expiration donnerait au détenteur du brevet une période de protection "inattendue” au-dela de
la durée légale du brevet mélait deux questions distinctes. En ce qui concerne le titulaire du
brevet, il pouvait sattendre a bénéficier d'un droit I1égal de brevet d'une durée d'au moins
20 ans a compter du dépbt de la demande pour empécher des activités exploitant son produit
breveté. Pour le détenteur d'un brevet dans le domaine pharmaceutique, cela signifiait d'un
point de vue pratique qu'il ne serait pas en mesure d'exercer les droits exclusifs pendant huit a
12 ans parce quil ne remplirait les conditions mises a I'obtention de I'approbation de la
commercialisation de son produit quau bout de huit a 12 ans a compter du dépét de la
demande de brevet. En revanche, le détenteur du brevet sattendait aussi a un avantage
économique représenté par le fait que lorsgque la légidation énoncgait des conditions
d'approbation de la commercidisation, celles-ci sSappliquaient également a ses concurrents et
ace que les activités relevant de son brevet ne pouvaient commencer qu'apres I'expiration de

72| a été fait référence aux points exposés plus haut ala section IV.C 2) d) i).

13 v/oir plus haut lasection 1V.C 2) ¢) ii).
4 v/oir plus haut lasection 1V.C 2) ¢) iii).
12 v/0ir plus haut la note 170.

76 voir plus haut le paragraphe 4.21 c), quatriéme a sixiéme alinéas.
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3)

431

celui-ci. En dautres termes, il n'y avait aucune raison pour que l'entreprise fabriquant des
produits pharmaceutiques fondés sur la recherche soit obligée d'accepter les conséquences
économiques de conditions d'approbation de la commerciaisation qui réduisaient la durée
effective de la protection qui lui était conférée a un laps de temps compris entre huit et 12 ans,
alors que le fabricant de génériques pourrait complétement saffranchir des conségquences
économiques de la nécessité d'abtenir I'approbation de la commercialisation de ses produits,
et ce au détriment des inventeurs et des détenteurs de brevet.

- Du point de vue juridique, le producteur de génériques ne pouvait |égitimement
sattendre qu'a avoir la possibilité de commencer des activités congtituant une contrefagon
apres I'expiration du brevet et a supporter le fardeau des conditions limitées d'approbation de
la commercidisation de méme que le détenteur du brevet avait eu a supporter des
conséquences beaucoup plus importantes avant de mettre le produit sur le marché. Le seul
fait que les conditions d'approbation de la commerciaisation de générigques n'exigeaient
qu'une partie des efforts a fournir pour le produit original, ce qui raccourcissait auss
beaucoup le laps de temps nécessaire pour obtenir cette approbation, donnait aux produits
générigues un avantage concurrentiel au détriment du fabricant du produit original. Pour un
fabricant de génériques, le retard ne concernait que la date de son entrée sur le marché. Il ne
perdait aucun droit. Par contre, pour le créateur breveté du produit original, chaque jour de
retard pour la commercialisation raccourcissait d'un jour la durée de la protection conférée par
le brevet.

LA PRATIQUE ULTERIEUREMENT SUIVIE

L es Communautés européennes et leurs Etats membres ne parvenaient pas a voir la pertinence

de la description faite par le Canada de la situation juridique dans un certain nombre de pays, en
particulier aux Etats-Unis, pour apprécier la législation canadienne. La présente procédure de
reglement des différends ne portait que sur la législation canadienne. En réponse a une question du
Groupe spécia sur la "pratique ultérieurement suivie" au sens de I'article 31.3 de la Convention de
Vienne sur le droit destraités'”’, les CE ont fait valoir les points suivants:

- Le premier de ces points concernant la "pratique ultérieurement suivie' était qu'il
fallait en tenir compte "en méme temps que du contexte”". Dans le cas des Accords de 'OMC
cela englobait, en particulier, les regles générales de I'Accord de Marrakech instituant I'OMC
qui avaient trait a l'interprétation et au développement du droit de 'OMC. L'article1X:2 de
I'Accord de Marrakech conférait le pouvoir exclusif d'adopter des interprétations autorisées a
la Conférence ministérielle et l'article X prévoyait des procédures particulieres pour les
amendements. Cela, pris conjointement avec le principe énoncé a l'article3:2 du
Mémorandum d'accord selon lequel les groupes spéciaux établis pour le réglement des
différends ne pouvaient pas accroitre ou diminuer les droits et obligations des Membres,
démontrait que les Membres de I'OMC voulaient rester en mesure de contréler strictement la
modification des régles sur lesquelles ils sSétaient mis d'accord et qu'ils ne souhaitaient pas
que le sens de ce sur quoi ils sétaient mis d'accord soit changé d'une autre maniére. Cela
montrait d§ja que le réle de la "pratique ultérieurement suivie' dans l'interprétation des
Accords de 'OMC était tres limité.

- Il fallait aussi se rappeler qu'il serait difficile, en pratique, de remplir les conditions
d'établissement de la "pratique ultérieurement suivie' e que celleci serait rarement

17 v|| sera tenu compte, en méme temps que du contexte: [...] b) de toute pratique ultérieurement

suivie dans |'application du traité par laguelle est établi I'accord des parties a I'égard de I'interprétation du
traitg; [...]."
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pertinente. 1l ressortait clairement des termes de |'article 31.3 b) de la Convention de Vienne
gu'une "pratique ultérieurement suivie" devait étre de nature a éablir un accord tacite entre les
parties. Selon de savants commentateurs, cela exigeait une pratique ultérieurement suivie qui
soit "concordante, commune et cohérente".*® La pratique devait aussi &tre commune & toutes
les parties et serait donc particuliérement difficile a éablir dans le cas d'un accord

multilatéral.

- En I'espece, il semblerait que I'existence d'une pratique ultérieure par laguelle était
établi un accord a I'égard de l'interprétation des dispositions pertinentes de I'Accord sur les
ADPIC pouvait étre exclue, I'accord étant en vigueur depuis peu.

- Les réponses aux questions posées par |e Groupe spécia aux tierces parties au présent
différend montraient que la pratiqgue qui pouvait exister n'était aucunement cohérente et
concordante.r”  Surtout, les Communautés européennes et leurs Etats membres avaient
contesté la pratique du Canada qui faisait I'objet du présent différend des que les textes
légidlatifs sur lesquels elle était fondée avaient été notifiés au Conseil des ADPIC en 1996. |l
était donc impossible d'alléguer qu'il y avait eu ne serait-ce qu'une ébauche d'accord sur la
guestion.

a) Article55.2 2) et article 55.2 3) de la Loi canadienne sur les brevets pris
conjointement avec le Reéglement sur la production et |'emmagasinage de
médicaments brevetés

- Aucune des onze tierces parties au présent différend ne permettait la fabrication et le
stockage avant I'expiration du brevet, pas méme ceux qui appuyaient certains aspects de
['argumentation du Canada. De plus, une comparaison entre |'exception canadienne pour la
fabrication et le stockage et les exceptions proposees par les parties qui avaient négocié le
Cycle dUruguay comme indiqué plus haut'® montraient que méme des exceptions
vaguement comparables n'avaient pas été proposées lors de ces négociations.

b) Article 55.2 1) dela L oi canadienne sur les brevets

- Il était intéressant de constater que plusieurs tierces parties, tout en considérant que la
|égislation canadienne était compatible avec I'Accord sur les ADPIC, ne sétaient pas dotées
dune légidlation autorisant de telles activités préalables a I|'approbation de la
commercidisation (Brésil, Colombie, Cuba, Inde, Pologne). C'était d'autant plus révélateur
gue ces pays bénéficiaient toujours des avantages de la période de transition prévue par
I'article 65 de I'Accord sur les ADPIC et n'étaient donc pas encore tenus de se conformer a
I'Accord (de méme que I'Argentine, la Hongrie et Israél, auxquels le Canada avait fait
référence al'appui de ses arguments'®).

78 \/oir Y asseen, "L'interprétation des traités d'aprés la Convention de Vienne sur le droit des traités’,
151 Recueil des Cours (1976-111), page48. Voir auss |. Sinclair, The Vienna Convention on the Law of
Treaties, deuxiéme édition (Manchester University Press, 1984), page 137.

1 v/qir I'annexe 5 au présent rapport.

180 v/0ir plus haut lasection 1V.C 2) b).

181 \/oir plus haut le paragraphe 4.15, huitiéme alinéa.
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- Les Etats-Unis, le Japon et I'Australie (auxquels le Canada avait également fait
référence al'appui de ses arguments™®) avaient mis en place un systéme de prolongation de la
durée des brevets ou de certificats spéciaux de protection, qui prolongeait la durée du brevet
ou prévoyait certains droits exclusifs déterminés pour les produits pharmaceutiques pendant
une période qui pouvait généralement durer jusgu'a cing ans apres I'expiration de la période
de validité de 20 ans du brevet. Cette période particuliere de protection additionnelle éait
généralement une période qui compensait dans une certaine mesure la durée du processus
menant & 'obtention de |'approbation de commercialisation.'® Par conséquent, la question de
savoir quelles activités étaient admissibles pour obtenir I'approbation de la commercialisation
était axée sur la période postérieure ala durée de 20 ans du brevet.

- En ce qui concerne la Suisse, il existait un systéme de certificats spéciaux de
protection prolongeant les droits de brevet pendant cing ans au maximum et aucune activité
préalable a la commercialisation n'était admissible avant I'expiration de la durée du brevet, y
compris la période de protection prévue par |e certificat spécial ™

- Le Canada avait également fait référence a la pratique d'un certain nombre d'Etats
membres des CE a |'appui de ses arguments.’®® Toutefois, la situation n'était dans aucun de
ces Etats membres ne serait-ce que vaguement comparable & celle créée au Canada par
l'article 55.2 1) de laLoi canadienne sur les brevets. Au niveau communautaire, un certificat
complémentaire de protection avait é&é créé pour les médicaments par le Réglement
n° 1768/92 du Conseil (CEE)."® Par ce réglement, les droits de brevet concernant un
ingrédient actif dont la commercialisation avait été approuvée pouvaient étre prolongés
pendant une période de cing ans au maximum apres |'expiration du brevet initial. En ce qui
concerne les activités qui étaient admissibles sans |'autorisation du détenteur du brevet, cela
devait étre évalué conformément a lalégisiation des Etats membres en matiére de brevets. I
n'existait aucune exception pour des activités en rapport avec |'approbation réglementaire
dans les Etats membres des CE.'®" Il n'existait sur cette question aucune jurisprudence dans
un certain nombre dEtats membres mais lorsqu'une telle jurisprudence existait, des
exceptions éaient admissibles pour des activités entreprises a titre expérimenta pour faire
progresser les connaissances scientifiques mais les activités qui ne tendaient qu'a obtenir
I'approbation de la commercialisation d'un produit générique identique n'étaient pas
admissibles.'®

182 \/oir plus haut le paragraphe 4.15.

183 \/oir les renseignements fournis par les Etats-Unis, le Japon et I'Australie au cours de la procédure,

comme indiqué plusloin alasectionV.

18 v/air plusloin lasection V.
185 voir plus haut le paragraphe 4.15.

8 Un systéme analogue existe en vertu du Réglement n°1610/96 (CE) pour les produits

phytopharmaceutiques.

exemple
delalégi

(29) 1IC

187 | 'arrét de la Cour de justice des CE dans Generics c. Smith Kline du 9 juillet 1997 était un bon
du mode d'interaction entre le refus d'autoriser des activités liées a l'approbation réglementaire en vertu
slation des Pays-Bas avec les articles 30 et 36 du Traité instituant la CE.

188 On trouve dans Cornish, Experimental Use of Patented Inventions in European Community States,
(7/1998), pages 735 et suivantes, un excellent apercu de I'évolution de cette question dans la

Communauté.
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D. CANADA

4.32  Enréponse, le Canada a maintenu que ni l'article 55.2 1) ni l'article 55.2 2) de sa Loi sur les
brevets n'étaient contraires aux dispositions de I'Accord sur les ADPIC.

4.33 Selon le Canada, la prescription de non-discrimination de l'article 27:1 de I'Accord sur les
ADPIC ne sappliquait pas "généralement” de la maniere indiquée par les Communautés européennes
et leurs Etats membres et la seule question a régler en I'espéce était celle de savoir si les mesures du
Canada étaient des "exceptions limitées' au sens de l'article 30. La réponse a cette question devait
prendre en compte "les intéréts |égitimes des tiers’, ce qui comportait nécessairement un examen des
valeurs de la société mentionnées ailleurs dans I'Accord sur les ADPIC, en particulier dans son
article 7. Affirmer, comme le faisaient les CE, que I'Accord était "neutre a I'égard des valeurs de la
société' privait les articles 7, 8 et 30 de leur sens. C'était pour ce motif que toutes les tierces parties
au différend, a I'exception de la Suisse, avaient estimé comme le Canada gue I'article 30 ne pouvait
étre compris que comme la disposition qui permettait aux Membres d'assurer un équilibre entre des
préoccupations importantes de politique générale publique et les droits des détenteurs de brevet.
Assurer un juste équilibre était un objectif central de I'Accord sur les ADPIC et les mesures du
Canada y concouraient en répondant aux intéréts légitimes de tiers sans compromettre les intéréts
commerciaux des détenteurs de brevet pendant la période de protection. Tous lestiers, sauf la Suisse,
saccordaient a penser avec le Canada que la théorie des CE sur |'attente d" avantage économique” des
détenteurs de brevet'™ n‘avait rien & voir avec les droits de propriété intellectuelle mais correspondait
au contraire a une conception purement commerciale et que la prolongation effective de la durée du
brevet que les CE cherchaient a obtenir en I'espece n'était ni un droit reconnu par I'Accord sur les
ADPIC, ni une obligation qu'il imposait.

434 Le Canadaaégalement souligné que les tierces parties au différend, ala seule exception de la
Suisse, avaient on ne peut plus nettement approuvé sa position selon laguelle "une exception pour les
examens réglementaires’ anaogue a la disposition de I'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets était
une exception limitée du type permis par I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Lestierces parties ne
souscrivaient donc pas ala these des CE lorsqu'elles soutenaient que I'Accord sur les ADPIC "était en
principe neutre & I'égard des valeurs de la société"'® et avaient au contraire abondé dans le sens du
Canada qui considérait que I'article 30 était le mécanisme par lequel les objectifs énoncés al'article 7
de I'Accord, y compris le bien-étre socia et économique, et un équilibre de droits et d'obligations,
devaient étre atteints. Une majorité de tierces parties avait également convenu gu'une exception pour
le "stockage" comme celle del'article 55.2 2) delaLoi sur les brevets était également compatible avec
les prescriptions de I'article 30 et que I'on pouvait donc soutenir qu'il sagissait bien d'une exception
limitée aux droits exclusifs conférés par un brevet.

1) POINTS PRELIMINAIRES

435 Le Canada a répondu comme suit aux points de fait abordés par les CE™" ains qu'aux
arguments qu'elles ont avancés en ce qui concerne la pertinence juridique de la "pratique
ultérieurement suivie" dans d'autres pays'**:

189 v/0ir plus haut le paragraphe 4.30 d) iii), troisiéme alinéa.
190 v/0ir plus haut le paragraphe 4.30 @), deuxiéme alinéa.
191 v/0ir plus haut le paragraphe 4.22.

192 v/oir plus haut le paragraphe 4.31.
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a) Article 55.2 1) et 55.2 2) dela L oi canadienne sur les brevets

- Les CE avaient affirmé que I'exception pour les examens réglementaires "n'exigeait
pas une demande effective d'approbation de la commercialisation au Canada ou dans un pays
tiers, mais seulement I'intention de faire une telle demande”. Sil était vrai que la protection
au titre de l'article 55.2 1) pouvait commencer a étre assurée avant le dépbt effectif d'une
demande d'examen réglementaire (puisgue le fabricant de génériques devait nécessairement
mener des travaux de développement pour constituer le dossier dinformation & fournir aux
autorités réglementaires), le critére de détermination de I'application ou de la non-application
de I'exemption n'était pas subjectif. En d'autres termes, il ne sagissait pas de savoir s le
fabricant de génériques avait I'intention de déposer une demande mais plutét si, en se fondant
sur une évaluation objective de tous les faits, I'utilisation d'une invention brevetée se justifiait
parce que nécessaire a la présentation d'une demande d'examen réglementaire. Le texte
anglais de la disposition contestée parlait expressément d'utilisations (uses) et non de "fins",
mots qui étaient loin d'avoir le méme sens.™*®

- La trousse dinformation du gouvernement canadien a laguelle les CE avaient fait
référence comportait un tableau qui indiquait, dans une case correspondant a la rubrique
"Exemptions aux contrefacons’, que les Etats-Unis n'avaient pas dexception pour
I"emmagasinage”. Cette indication était exacte. Les Etats-Unis n'avaient pas de disposition
législative analogue a l'article55.22) de la Loi canadienne sur les brevets. Mais,
contrairement a ce qu'affirmaient les CE, le Canada n'avait pas allégué que les Etats-Unis

19 Comparer Intermedics, Inc. c. Ventritex, Inc., 775 F.Supp. 1269 (N.D.Ca. 1991), page 1278;
affirmed 991 F.2d 808 (Fed. Cir. 1993). En réponse a des questions des CE, le Canada a expliqué que
I'exception de l'article 55.2 1) n'était pas axée sur "l'intention subjective de demander une autorisation de
commercialisation" et n'était pas motivée par elle. En fait, le critére utilisé pour décider de I'application des
mesures d'exception était un critére objectif axé sur ["utilisation" d'une invention brevetée qui se justifiait "dans
la seule mesure nécessaire” a la préparation et a la production du dossier d'information qui doit étre fourni a
I'appui d'une demande d'examen réglementaire afin d'obtenir a terme I'approbation réglementaire permettant de
fabriquer, de construire, d'utiliser ou de vendre le produit en question. Le libellé et le sens de la clause
d'exemption n'avaient pas été interprétés par les tribunaux canadiens. Toutefois, les termes de la disposition
canadienne étaient exactement les mémes que ceux utilisés pour définir le critere d'exonération de la
responsabilité pour contrefagon au titre de I'exemption "Bolar" dans la législation des Etats-Unis en matiére de
brevets. Les tribunaux des Etats-Unis avaient, dans Intermedics, Inc. c. Ventritex, Inc., attentivement analysé et
clairement expliqué les points de droit inhérents aux termes retenus pour circonscrire le critére d'application de
I'exception. Le Canada a fait référence aux paragraphes 1274, 1277 et 1279 quil considérait comme les
passages les plus significatifs de I'arrét du tribunal dans Intermedics. Etant donné la valeur probante de ces
opinionsjudiciaires, il n'y avait aucun fondement pour alléguer implicitement ou donner a entendre, ainsi que le
faisaient les CE, que l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets fonctionnait ou pourrait fonctionner
comme une autorisation illimitée de faire un usage abusif de I'exception ou de porter atteinte a des droits de
brevet sur la base d'une "intention subjective" objectivement indiscernable et inconnaissable. Si I'intention avait
une quelconque pertinence dans le présent contexte, elle serait révélée par ["utilisation”. Bien entendu, il y
aurait des moments d"intention subjective" pure dans |"esprit" d'une entité potentiellement concurrentielle au
moment ou elle "examinerait" s elle souhaitait ou non chercher a entrer en concurrence avec le titulaire d'un
brevet dans la production future de tel ou tel objet breveté. Toutefois, a de tels ou a d'autres moments
d"intention subjective’, il n'y aurait ni "utilisation" ni acte concret entrainant une responsabilité pour
contrefagcon ou pouvant bénéficier de I'exception limitée a cette responsabilité établie par I'article 55.2 1). Mais
lorsqu'une telle intention se concrétisait au Canada et qu'une "utilisation" non autorisée intervenait, toute la
panoplie des droits et des mécanismes d'application visés dans la Partie |11 de I'Accord sur les ADPIC et destinés
aassurer le respect des droits de propriété intellectuelle serait, sous réserve de |'application de l'article 55.2 1), a
la disposition du titulaire du brevet pour faire respecter I'exclusivité que celui-ci lui conférait et "exercer un
contréle" sur les"utilisations' de I'invention en question par |e fabricant de génériques.
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avaient une exception pour le stockage dans leur |égislation. Au contraire, le Canada sétait
borné a mentionner I'existence d'une directive du FDA selon laquelle "il apparaissait
gu'[...] on faciliterait dans la pratique I'entrée rapide d'un produit pharmaceutique générique
sur le marché des Etats-Unis aprés I'expiration du brevet" (pas d'italique dans I'original).
Les CE étaient bien conscientes de la distinction entre obligations au titre de laloi et résultats
pratiques puisgue toute leur argumentation reposait sur une théorie concernant ce a quoi un
détenteur de brevet devait sattendre "d'un point de vue pratique"'®, par opposition & ce
gu'exigeaient expressement les termes de I'Accord sur les ADPIC. Toujours en se référant &
la pratique du FDA, il fallait admettre que les Etats-Unis avaient indiqué que les déclarations
du Canada étaient "inexactes du point de vue factue".**> Toutefois, il éait significatif que les
Etats-Unis n'aient pas précisé d'ou provenait I'inexactitude des déclarations du Canada et
naient pas essayé de corriger cette inexactitude alléguée. En particulier, ils n'avaient pas
indiqué en quoai l'interprétation du Canada ne correspondait pas ala pratique suivie au titre de
la directive pertinente du FDA, qui se lisait comme suit: "Il est important que le fabricant
rédige un protocole écrit de validation précisant les procédures a suivre (et les essais a
effectuer) ains que les données arassembler. Le but de la collecte des données doit étre clair,
les données doivent correspondre aux faits et étre rassemblées avec rigueur et exactitude. Le
protocole devrait prévoir un nombre suffisant d'essais répétés pour démontrer la
reproductibilité et fournir une mesure exacte de la variabilité lors d'essais successifs."**
(pas d'italique dans I'original). 1l convenait dinsister sur I'arrét du Tribunal de district des
Etats-Unis comportant une citation du témoignage fait en I'espéce par le titulaire du brevet au
sujet de ce quimpliquait la directive du FDA."" Bien évidemment, le titulaire du brevet
nN'avait aucun intérét a exagérer la portée de la directive puisqu'il n‘aurait fait ainsi qu'élargir
I'exonération de la responsabilité pour contrefacon dont bénéficiait le défendeur. Compte
tenu de cette considération et en |'absence totale de preuve contradictoire, on ne pouvait que
conclure que la situation était celle décrite par letitulaire du brevet.

- En expligquant que la durée de la protection intégrale par les brevets au Canada était
de neuf ans au maximum et de un an et demi au minimum au lieu du maximum de 20 ans
prévu a l'article 33 de I'Accord sur les ADPIC™, |es CE avaient décrit de maniére inexacte
I'effet du droit conféré par un brevet. Un brevet n'était pas une garantie qu'une invention
serait sur le marché et serait rentable pendant toute sa période de validité. De nombreux
facteurs influaient sur la période d'exclusivité au titre d'un brevet, en particulier le risque trés
réel qu'un concurrent mette un meilleur produit sur le marché et sempare ainsi de celui-ci.
Des questions de mise sur le marché ains que des questions politiques, juridiques ou
commerciales pouvaient retarder ou empécher la commercialisation effective du produit
breveté ou empécher ce produit de jouir ou au moins de jouir pendant longtemps d'une

¥4 voir plus haut le paragraphe 4.30 d) iii), troisiéme ainéa.
195\ /- : .
Voir plusloin lasection V.

1% US Food and Drug Administration, Guideline on General Principles of Process Validation,
mai 1987 (Internet: http://www.fda.gov/cder/guidance/pv.htm).

197 v/ir plus haut le paragraphe 4.21 b), sixiéme alinéa.

198 \/ir la note 138.
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position dominante une fois arrivé sur le marché.'*® De nombreuses inventions brevetées,
voire la plupart d'entre elles, n'arrivaient jamais sur le marché. En outre, dans certaines
industries (en particulier celles de I'électronique et de I'informatique), la période d'exclusivité
effective sur le marché pouvait étre trés bréve — jusgu'a quelques mois seulement — parce que
latechnologie se développait si vite que le produit breveté risquait d'étre bientbt obsoléete. Un
brevet n'était pas une source de recettes de monopole garanties pour 20 ans par les pouvoirs
publics. En outre, I'affirmation selon laquelleil y avait eu au Canada érosion de la durée de la
protection compléte conférée par les brevets était dépourvue de fondement. Pendant tout le
temps qu'un fabricant de génériques consacrait a la préparation et ala production du dossier a
fournir pour I'examen réglementaire, le titulaire du brevet pouvait exploiter pleinement
celui-ci.”® Les activités du fabricant de génériques n'avaient pas de répercussions sur cette
exploitation commerciale. Deés lors qu'un titulaire de brevet pouvait engager une action en
contrefacon ou une procédure sommaire afin d'empécher la délivrance d'une autorisation de
commercialisation pour un produit géenérique, I'argument selon lequel les exceptions limitées
du Canada réduisaient la durée de la protection conférée par les brevets n'était pas défendable.

- Les CE avaient affirmé que, l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets envisageant des
mesures visant a obtenir I'approbation de la commerciaisation dans un autre pays, il
permettait des activités échappant complétement au controle des autorités canadiennes.
L'idée implicite que les pouvoirs publics devaient faire respecter les droits de brevet n'était
étayée par aucune disposition de I'Accord sur les ADPIC. Le préambule reconnaissait
expressement que "les droits de propriété intellectuelle sont des droits privés® et la Partie Il
indiquait clairement que leur respect devait étre assuré par des voies de recours privées. Les
termes de l'article 42 éaient sans équivogue a ce sujet: "Les Membres donneront aux
détenteurs de droits accés aux procédures judiciaires civiles destinées a faire respecter les
droits de propriété intellectuelle couverts par le présent accord.” Un détenteur de droits qui
constatait que son invention brevetée était exploitée au Canada sans son consentement était
pleinement habilité & engager une action en justice pour que soient prises toutes les mesures
correctives envisagées par I'Accord sur les ADPIC. Les autorités nationales n‘avaient aucun
réle ajouer a cet égard.

b) Pratique ultérieurement suivie

- En ce qui concerne la pertinence des situations prévalant dans d'autres pays pour
apprécier lalégislation canadienne contestée, les articles 31 et 32 de la Convention de Vienne
sur le droit des traités indiquaient clairement que les renseignements de cette nature étaient
tres pertinents pour l'interprétation d'un traité puisquils révélaient les circonstances dans
lesquelles le traité avait été conclu (en I'espéce, les dispositions de leur propre législation
nationae que les Membres, pouvait-on supposer, avaient cherché a préserver en négociant le
traité) et la pratique ultérieurement suivie par les Membres dans |'application du traité (leur
adoption de lois et de pratiques qu'ils estimaient conforme aux prescriptions du traité). 1l aété

19 | e Tagamet a été le premier médicament de sa catégorie a arriver sur le marché mais bien avant
I'expiration du brevet qui sy rapportait, sa part de marché était de beaucoup inférieure a celle du Zantac de
Glaxo Wellcome. Celatenait pour une large part alataille considérable de Glaxo Wellcome et a sa compétence
en matiere de commercialisation”: Amanda Southworth, Generic Pharmaceuticals (édition 1996), page 41.

20 En réponse & une question des CE, le Canada a dit quil n'était ni d'accord ni en désaccord avec
I'estimation du co(t pour les entreprises pharmaceutiques innovantes de I'UE que les CE et |es entreprises basées
dans I'UE avaient attribué aux exceptions limitées contestées en I'espéce. Les colts allégués n'étaient pas
pertinents pour les questions dont le Groupe spécial était saisi par ce que les colits allégués par les entreprises de
I'UE étaient engagés ou supportés sur le marché apreés I'expiration du brevet et étaient donc imputables a une
concurrence légitime et non a des atteintes a un droit de brevet ou a une exception limitée aun tel droit.
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fait référence a ce qui, a cet égard, est exposé plus haut a la section B et aux points qu'a fait
vaoir I'Australie en tant que tierce partie au différend.”

- Ce qui "établit I'accord des parties a |'égard de l'interprétation” de |'accord dépendait
des circonstances et du contexte. Dans le cas d'un important accord mondial comme I'Accord
ingituant I'OMC, qui était examiné et débattu en permanence par les Membres de
I'Organisation, dans un cadre ingtitutionnel, il y avait une forte présomption que les
dispositions légidlatives qui étaient adoptées par des Membres importants immédiatement
aprés l'accord et qui ne faisaient I'objet ni de contestation ni de protestation d'autres parties
étaient en fait admises ou acceptées par les autres parties contractantes. En tant que telle, une
pratique systématique d'adoption par des parties déterminantes de dispositions |égidatives
promulguées & un moment critique sans susciter de protestation établissait effectivement
"I'accord des parties al'égard de l'interprétation du trait€". Cette observation sappliquait auss
aux décisions judiciaires qui n'étaient pas infirmées par le législateur. Un échange de vues
entre le Président et le Rapporteur spécial de la Commission du droit international (qui ont
tous deux exercé par la suite la fonction de président de la Cour internationale de justice)
intervenu lorsgue les projets d'articles qui ont débouché sur la Convention de Vienne étaient
en cours d'éaboration éclairait cette question.”®* Pour étre pertinente, la pratique ultérieure
devait étre "concordante”, ce qui excluait —pour reprendre les mots du Président — "toute
pratique unilatérale contestée par les autres parties'. Le rapporteur spécial a expliqué que la
pratique d'un certain nombre seulement des parties "n'était pas nécessairement exclue comme
moyen d'interprétation”, et méme s elle n'était pas le fait d'un grand nombre de parties, elle
pouvait servir "a titre indicatif" et il fallait alors apporter d'autres preuves a I'appui de
I'interprétation proposée. Comme cela était suggeéré plus haut, une absence de protestation ou
de contestation de la part d'autres Membres de I'OMC face a un ensemble significatif de
dispositions législatives (et de décisions judiciaires) pourrait bien fournir ces autres

preuves.”®®

2) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

4.36 Le Canada afait valoir les points additionnels suivants a |'appui de son argumentation selon
laguelle la prescription de non-discrimination de l'article27:1 de I'Accord sur les ADPIC ne
sappliquait pas "généralement"” de la maniére invoquée par les CE. Sil en allait autrement, I'article 30
de I'Accord deviendrait inutile, contrairement aux premiers principes dinterprétation des traités. Ces
principes admettaient que différentes dispositions conventionnelles pouvaient ére en interaction de
différentes manieres. 1l convenait donc de conclure que les "droits de brevet" visés a l'article 27:1
étaient les droits enumérés a l'article 28:1 sous réserve des exceptions limitées imposees au titre de
I'article 30, mais non des autres "utilisations' au titre de I'article 31. L'opinion des CE selon laquelle
la prescription de non-discrimination de l'article27:1 de I'Accord sur les ADPIC sappliquait
"généralement” et ne laissait aucune marge pour des exceptions limitées au titre de I'article 30 n'était
celle d'aucune des tierces parties au différend sauf 1a Suisse.

2L v/oir plusloin lasection V.

22 Annuaire de la Commission du droit international 1964, Volume |: Comptes rendus analytiques de
laseizieme session, 11 mai—24 juillet 1964, Organisation des Nations Unies, New Y ork, pages 288 a 305.

23| e Canada afait valoir ce point en réponse a une question du Groupe spécial.

2% \/oir plusloin lasection V.
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- Les CE avaient affirmé que I'on n'aboutirait pas a des résultats "incongrus' si
l'article 27:1 éait interprété comme prescrivant que toute exception a des droits de brevet
devait sappliquer "généralement" & tous les domaines technologiques.®® Mais comme |'Inde
l'avait succinctement fait observer en tant que tierce partie au différend, cette approche avait
pour singuliére conséguence que la législation canadienne, dont la portée devait étre limitée
au titre de l'article 30, était critiquée parce que sa portée était trop limitée.?®

- L'interprétation de I'article 27:1 proposée par les CE rendrait I'article 30 de I'Accord
inopérant, aucune exception ne pouvant étre assez large pour satisfaire le critére de
non-discrimination de l'article 27:1 et en méme temps assez étroit pour répondre a celui
d"exception limitée" a l'article 30. De méme, l'interprétation "absolue" préconisée par la
Suisse en sa qualité de tierce partie au différend priverait |'article 30 de son sens®®’ La Suisse
exprimait I'opinion que l'interprétation canadienne ne pouvait étre valable que s les mots
"sous réserve des dispositions de la présente section (ou de I'article 30) [...]" étaient gjoutés au
début de la deuxiéme phrase de l'article 27:1, mais ces termes additionnels signifieraient que
l'article 30 pourrait étre utilisé pour dénier toute possibilité d'obtenir un brevet. Une
exception de cette nature ne serait guére "limitée" et ne serait pas compatible avec les autres
prescriptions de l'article 30.

. Le principe de I'effet utile’® exigeait qu'un véritable sens soit donné a I'article 30 et
gue celui-ci ne soit pas stérilisé de la maniére invoquée par les CE et la Suisse. Selon le
Canada, et comme la Colombie l'avait dit en tant que tierce partie au différend, il fallait pour
bien interpréter I'article 30 reconnaitre que, par définition, cet article exigeait que I'avantage
ne soit pas accordé horizontalement mais exclusivement lorsque cela éait justifié parce que
l'article 30 constituait une dérogation au principe de non-discrimination.”

. L'exemple des licences obligatoires mentionné par les CE? ains que par les
Etats-Unis en qualité de tierce partie au différend™ semblait avoir éé invoqué comme
fondement de I'argument selon lequel il devrait y avoir exactement la méme interaction entre
l'article 27:1 et I'article 30 gu'entre l'article 27:1 et I'article 31. Toutefois, I'examen des termes
des articles 30 et 31 et de I'historigue de la négociation de I'Accord sur les ADPIC montrait
bien que ces dispositions avaient été adoptées a des fins trés différentes et que leurs relations
respectives avec la disposition antidiscriminatoire de l'article 27:1 n'étaient donc pas
identiques. A cet égard, le fait qu'une disposition d'un traité pouvait en éclairer d'autres de
différentes maniéres n'avait rien de remarquable et éait entierement compatible avec le
principe de I'effet utile.”

25 v/oir plus haut |e paragraphe 4.27.

26 v/ir plusloin la section V.

27 \/oir plusloin lasection V.

208 \/0ir plus haut le paragraphe 4.16, deuxiéme alinéa.
29 v/0ir plusloin lasection V.

20 v/ir plus haut |e paragraphe 4.27.

21 y/oir plusloin lasection V.

A2 || a éé fait référence a Japon—Taxes sur les boissons alcooliques (WT/DSS/AB/R,

WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R), page 21.
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- L'article 30 était bien entendu rédigé de facon générade et définissait une large
approche, fondée sur des critéres, de la création d'exceptions. Par contre, les termes de
l'article 31 étaient explicites et de portée limitée et n'autorisaient la concession de licences
obligatoires que lorsque des conditions précises étaient remplies. Les termes de I'article 30
pouvaient, on l'a vu, étre interprétés comme révélateurs d'une intention de donner aux
Membres la latitude nécessaire pour assurer un juste équilibre de droits et d'obligations dans
leur systéme national. Si I'expression "droits de brevet" figurant a l'article 27:1 devait étre
interprétée sans tenir compte des "exceptions limitées' de I'article 30, les Membres ne seraient
pas en mesure d'assurer cet équilibre, et un objectif majeur de I'Accord sur les ADPIC ne
pourrait pas étre atteint. Un tel résultat ne serait pas conforme aux principes les plus
fondamentaux de l'interprétation des traités et, par consequent, les "droits de brevet" de
I'article 27:1 devaient étre compris comme désignant les droits énumérés a l'article 28:1, sous
réserve des exceptions limitées imposées par |'article 30.2

- Contrairement a ceux de l'article 30, les termes de l'article 31 n'avaient pas un
caractére dautorisation. Cet article définissait des conditions précises qui devaient étre
remplies ("[...] les dispositions suivantes seront respectées [...]") pour permettre |'utilisation
sans autorisation (C'est-a-dire la concession de licences obligatoires). Les Etats-Unis avaient
soulevé, en tant que tierce partie au différend, la question de savoir pourquoi, s I'article 27:1
sappliguait aux droits énonceés al'article 28 tel que modifié par I'article 30, il ne sappliquerait
pas auss aux droits énoncés a l'article 28 tel que modifié par I'article 31.7* Les CE, aprés

413 En réponse & une question des CE sur les incidences du point de vue du Canada pour |'application de
la clause de non-discrimination de I'article 27:1 en ce qui concerne les dispositions des |égislations nationales
qui seraient discriminatoires quant au "lieu d'origine de I'invention" ou au "fait que les produits sont importés ou
sont d'origine national€", le Canada a dit qu'il découlait de sa position que, lorsqu'une exception satisfaisait a ces
critéres en limitant les droits exclusifs conférés par un brevet, la mesure d'exception devait étre considérée
comme compatible avec toutes les autres obligations relatives aux ADPIC. Par conséquent, sil était possible de
montrer que les mesures hypothétiques mentionnées par les CE satisfaisaient aux critéres énoncés a l'article 30
et s la limitation d'un droit exclusif au titre de l'article28:1 devait aussi avoir un effet limitant sur I'un
quelconque des ééments de non-discrimination de I'article 27:1, ces éléments ne sauraient étre considérés
comme excluant I'exception admissible. Sil en alait autrement, il faudrait lire I'article 30 comme comportant
une quatrieme restriction a son application selon laquelle I'exception devrait également étre compatible avec
l'article 27:1. Une restriction complémentaire de ce type ne figurait manifestement nulle part dans le texte
explicite de I'article 30. Faute, comme le Canada le faisait valoir, de mentionner les droits de brevet pouvant
étre obtenus en vertu de la légidation nationale d'un Membre, sous réserve des exceptions limitées a ces droits
qui avaient été promulguées conformément aux pouvoirs conférés par l'article 30, I'article 27:1 pourrait étre
appliqué d'une maniére qui déboucherait sur une incompatibilité entre cet article et l'article30. D'autres
participants a la présente procédure avaient exprimé |'opinion que ce n'était pas nécessairement le cas parce
gu'un traitement différencié selon le domaine technologique n'était pas forcément discriminatoire puisqu'il
pouvait parfois étre justifié par |'existence de prescriptions |égales extérieures qui faussaient |'application
impartiale de la légidation nationale. Si cela pouvait effectivement se produire, I'autre interprétation ne
semblait pas suffisante pour protéger |'exception pour la "préparation pharmaceutique en officing" qui restait en
vigueur dans la législation nationale de nombreux Etats membres des CE. Cela semblait étre le cas parce qu'en
érodant le droit commercial du titulaire de brevet d'exploiter a tout moment son invention pendant la période de
protection, I'exception introduisait une discrimination en fonction du domaine technologique et ce sans référence
a des prescriptions légales extérieures a la |égislation nationale qui pourraient justifier le traitement différencié
accordé a une exploitation de l'invention pour une préparation en officine. En ce qui concerne le point précis
mentionné atitre d'exemple dans la question des CE, les "faits" hypothétiques disponibles ne semblaient pas étre
en nombre suffisant —par exemple, aucune hypothése n'a été formulée au sujet des intéréts des tiers— pour
parvenir a un jugement motivé sur le point de savoir si I'exception hypothétique répondrait ou non aux critéres
de l'article 30.

24 y/oir plusloin lasection V.
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avoir dit que l'article27:1 devait sappliquer aux licences obligatoires (C'est-a-dire a
l'article 31) ont affirmé que le raisonnement qui avait &é exposé en ce qui concerne les
licences obligatoires sappliquait également aux exceptions.®® La réponse & la question des
Etats-Unis et a I'affirmation des CE é&ait la suivante: l'article 31 avait un caractére
dobligation et devait manifestement (lorsqu'il était lu conjointement avec l'article 27:1)
sappliquer a tous les domaines technologiques. En revanche, I'article 30 avait un caractére
d'autorisation et était manifestement lié aux objectifs de I'Accord sur les ADPIC énoncés dans
son article 7. 1l n'y avait aucune raison que la relation avec l'article 27:1 de I'article 30, qui
avait un caractére d'autorisation, soit la méme que celle de I'article 31, qui avait un caractére
d'obligation. Si les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient eu l'intention d'établir la
méme relation avec l'article 27:1 pour les articles 30 et 31, ces articles auraient tous deux eu
un caractere soit dautorisation, soit d'obligation. Leur libellé différent traduisait
manifestement I'intention qu'ils aient un effet différent dans le cadre de I'Accord.

- Cette conclusion était renforcée par les indications que fournissait I'historique de la
négociation de I'article 27:1. Comme indiqué plus haut, un des objectifs fondamentaux de cet
article éait I'élimination dans les | égidlations national es en matiére de brevets des dispositions
relatives aux licences obligatoires concernant les produits alimentaires et pharmaceutiques.
Si I'expression "droits de brevet" désignait ssmplement dans cette disposition les droits
restants une fois que la concession de licences obligatoires avait été imposée — c'est-a-dire si
les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient eu l'intention d'établir le méme mode
dinteraction de l'article27:1 avec l'article31 qu'avec l'article30—il n'y aurait pas de
mécanisme pour assurer qu'un domaine technologique déterminé ne puisse étre soumis a la
concession de licences obligatoires, contrairement a l'intention des rédacteurs de I'Accord. La
réalisation du but de la prescription antidiscriminatoire de |'article 27:1 deviendrait largement
impossible. En conséquence, |'expression "droits de brevet" figurant & l'article 27:1 devait
désigner les droits énoncés a l'article 28:1, sous réserve des "exceptions limitées' au titre de
I'article 30 mais non des "autres utilisations' au titre de l'article 31.

- La position des Etats-Unis en tant que tierce partie au différend éait que les
exceptions au titre de I'article 30 ne pouvaient étre appliquées de maniere discriminatoire
parce que ce serait contraire al'article 27:1.*° Toutefois, les Etats-Unis devraient prendre en
considération leur propre disposition "Bolar" qui — contrairement a l'article 55.2 1) de la Loi
canadienne sur les brevets, neutre quant au domaine technologigque — mentionnait
expressément "les produits pharmaceutiques et les produits biologiques vétérinaires'. Les
Etats-Unis devaient concilier leur position selon laguelle les exceptions limitées de 'article 30
ne pouvaient ére appliquées de maniere discriminatoire avec leur disposition "Bolar" qui était
propre a une technologie. Le moyen qu'ils avaient retenu a cet effet était que traitement
différencié ne dignifiait pas nécessairement traitement discriminatoire parce que des
technologies différentes pouvaient exiger un traitement différent pour rétablir la "parité dans
la jouissance'. Cette argumentation se fondait sur la jurisprudence du GATT qui donnait a
penser quun traitement différencié n'éait pas nécessairement discriminatoire.
L'argumentation de I'Australie en tant que tierce partie au différend semblait ére une tentative
dejustifier la prolongation de la durée du brevet.?’” Contrairement aux Etats-Unis, I'Australie
N'avait pas expressement contesté la position du Canada sur la relation entre les articles 30
et 27. Au contraire, I'Australie considérait que la discrimination a laquelle sopposait

213 v/oir plus haut |e paragraphe 4.27, troisiéme alinéa.
216 \ / - .
Voir plusloin lasection V.

A7 v/oir plusloin lasection V.
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l'article 27 était e refus pur et simple de reconnaitre les droits de brevet. Cette position n'était
pas entiérement déraisonnable puisque toutes les exceptions citées a l'article 27:1
- articles65:4 , 70:8 et 27:2 et 3 - couvraient des situations ou la reconnaissance des droits de
brevet était refusée®® L'Australie avait indiqué que le traitement différencié n'équivalait pas
nécessairement a une discrimination, puis avait cité la prolongation de la durée du brevet
comme un moyen de "rétablir I'équilibre des intéréts'. Sil éait possible qu'un traitement
différencié n'équivale pas toujours a une discrimination, la position du Canada sur ce point ne
correspondait ni & celle des Etats-Unis, ni & celle de I'Austraie.  En ce qui concerne
I'argument des Etats-Unis selon lequel l'interprétation canadienne rendrait, pour ce qui est des
exceptions aux droits exclusifs, I'article 27:1 redondant par rapport aux articles 28 et 30 parce
guil faudrait, pour gu'une exception viole l'article 27:1, qu'elle viole aussi |'article 28 et
guelle ne soit pas justifiée par l'article 30, il est difficile de voir comment constater que
l'article 30 pouvait étre appliqué sdectivement rendrait l'article 27:1 redondant. Les
exceptions permises par l'article 30 étaient limitées et ne pouvaient donc avoir qu'un impact
limité sur I'article 27. Le véritable probléme de redondance se posait si |es exceptions au titre
de l'article 30 étaient tenues de se conformer a l'article 27. Sil éait exigé que l'article 30 se
conforme a l'article 27:1, I'article 30 deviendrait redondant ou inutile. Comme l'avait dit la
Colombie en tant que tierce partie au différend™®, c'était précisément I'article 30 qui exigeait
gue les exceptions soient limitées: en d'autres termes, par définition, |'article 30 prescrivait de
ne pas accorder |'avantage horizontalement, mais exclusivement lorsque c'était justifié.
Autrement, accorder e bénéfice de cette exception atous les secteurs de la technologie serait
contraire a la premiére prescription de I'article 30. En conséguence, la condition énoncée a
I'article 30 créait une dérogation au principe de non-discrimination énoncé a l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC. La position colombienne semblait faire concorder de maniére bien
plus sensée les articles27 et 30 que I'application d'une jurisprudence du GATT de 1994
établie dans des circonstances trés différentes. L'affaire citée par les Etats-Unis avait trait &
l'article Il du GATT de 1947, qui exigeait gque le traitement des importations ne soit pas
moins favorable que celui des "produits nationaux similaires'. L'article 27:1 de I'Accord sur
les ADPIC se référait a différents domaines technologiques et donc a des produits qui
n'éaient pas similaires. En résumé, la distinction mentionnée par les Etats-Unis et I'Australie
entre traitement différencié et discrimination paraissait ére moins un moyen de faire
concorder l'article27:1 et l'article30 qu'un moyen de justifier leur propre législation
manifestement discriminatoire, y compris, dans la communication de I'Australie, son plan de
prolongation de la durée du brevet.”* #?

%18 |_a Suisse avait souligné en tant que tierce partie au différend (voir plus loin la section V) quiil
sagissait |a des seules exceptions visées al'article 27:1 et avait soutenu que si les rédacteurs de I'Accord avaient
eu l'intention de subordonner |'article 27:1 al'article 30, ce dernier article aurait été cité dans la liste d'exceptions
figurant a l'article 27:1. Mais puisque les exceptions énumérées a l'article 27:1 couvraient des situations dans
lesquelles la reconnai ssance des droits de brevet était entiérement refusée, il aurait été tout a fait inapproprié que
I'article 30 figure dans cette liste d'exceptions.

29 v/oir plusloin lasection V.

20 En réponse a des questions du Groupe spécial, le Canada a indiqué que, bien que ce soit
techniquement exact, il était trompeur de dire que tous les pays autres que le Canada qui avaient des exceptions
du type de celle pour I'examen ou I'approbation réglementaires avaient aussi mis en place des systémes de
prolongation de la durée du mandat ou de certificat complémentaire de protection (CCP) a l'intention des
producteurs de médicaments innovants ou étaient des pays bénéficiant d'une période de transition au titre de
I'Accord sur les ADPIC. Les pays qui bénéficiaient actuellement d'une période de transition —autres que les
pays les moins avancés— approchaient de la fin de cette période, qui se terminait le 1% janvier 2000 (voir
I'article 65:2 et 65:3 de I'Accord sur les ADPIC). Ces pays seraient donc bient6t tenus d'accorder la protection
compléte prescrite par I'Accord sur les ADPIC. Le but des dispositions |égislatives récemment adoptées dans
ces pays, par exemple I'Argentine, devait étre considéré comme consistant a mettre en cauvre, et non a
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- L'exception pour la " préparation pharmaceutique en officine” n'était pas incompatible
avec l'article 27:1 mais c'était une "exception limitée" au sens de l'article 30 et, comme le
Canada l'avait fait valoir tout au long de la présente procédure, les "droits de brevet" visés a
l'article 27:1 étaient les droits de I'article 28:1 sous réserve des exceptions limitées imposees
au titre de I'article 30. Toutefois, I'exception pour la " préparation pharmaceutique en officine”
serait incompatible avec I'article 27:1 s 1'une ou l'autre des deux interprétations différentes de
cet article avancées en |'espéece devait étre adoptée. Manifestement, I'interprétation "générale”
par les CE de la prescription de non-discrimination ne laissait a I'exception aucune chance de
se maintenir puisque selon I'approche des CE il n'y avait absolument aucun traitement
différencié susceptible de ne pas équivaloir a une discrimination prohibée. La théorie de
certains autres participants, exposée a l'alinéa précédent du présent paragraphe, selon laquelle
un traitement différencié selon le domaine technologique n'était pas nécessairement
discriminatoire lorsgu'il pouvait étre justifié par des circonstances extérieures causant une
distorsion ne sauverait pas non plus cette exception. Elle irait elle aussi a l'encontre de
l'article 27:1 parce quelle établissait une discrimination en fonction du domaine
technologique et qu'elle érodait le droit du titulaire du brevet a exploiter commercialement
son invention, a tout moment, pendant la durée de la protection, et ce sans mention de
circonstances extérieures susceptibles de justifier le traitement différencié accordé a
I'exploitation de I'invention pour une préparation en officine.*

3) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

4.37  En conséguence, le Canada a maintenu que la seule question qui se posait en |'espéce était
celle de savoir s les mesures qu'il avait prises au titre de l'article 55.2 1) et 55.2 2) de la Loi sur les
brevets étaient des "exceptions limitées' au sens de I'article 30. La réponse a cette question devait
tenir compte "des intéréts |égitimes des tiers' vises a l'article 30 et cela impliquait nécessairement un
examen des articles 7 et 8 de I'Accord, et en particulier des valeurs de la société qui y étaient visées.
Le Canada a fait valoir les autres points suivants a I'appui de sa position selon lagquelle les mesures
contestées étaient des exceptions limitées permises par |'article 30%;

meéconnaitre, les obligations au titre de I'Accord sur les ADPIC. En outre, la Thailande avait confirmé, en tant
que tierce partie au différend, que la Iégidation qui devait étre promulguée en septembre 1999 ne modifierait
pas l'article 36.5 de sa Loi sur les brevets qui — comme les dispositions Iégidatives récemment adoptées par
I'Argentine — comportait une exception pour |'approbation réglementaire mais ne prescrivait pas une
prolongation de la durée du brevet. De méme, la Pologne avait indiqué, en tant que tierce partie au différend,
que son projet de loi comporterait aussi une exception pour |'approbation réglementaire sans prolongation de la
durée du brevet, analogue a celle qui figurait dans la légidation en vigueur en Hongrie. Ces pays en
développement et en transition, qui éaient a la veille d'étre liés par I'Accord sur les ADPIC, devaient étre
considérés comme ayant promulgué sur ce point leur |égislation en matiére de brevets en tenant compte des
obligations qui allaient étre les leurs. De plus, aucune des tierces parties qui étaient intervenues en I'espéece
n'avait fait valoir que I'exception pour I'approbation réglementaire devait saccompagner d'une prolongation de la
durée du brevet. Voir aussi ce qui est exposé plus loin dans la note 223.

#! Ce qui est exposé dans cet alinéa a été avancé par le Canada en réponse & une question du Groupe
spécial.

%22 Ce qui est exposé dans cet alinéa a été avancé par le Canada en réponse & une question du Groupe
spécial.

223 En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a dit quil n'y avait aucun lien entre
I'article 30 et la prolongation de la durée du brevet. L'article 30 permettait des exceptions limitées aux droits
exclusifs accordés au titre de I'article 28. Une prolongation de la durée d'un brevet était un accroissement de la
jouissance de droit et non une exception et n'avait donc aucune pertinence pour I'application de l'article 30.
L'article 7 prescrivait un équilibre de droits et d'obligations et I'article 30 fournissait le moyen technique
d'assurer cet équilibre en ce qui concerne les brevets. Mais I'article 30 ne permettait que des exceptions, et non
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a) Articles 7 et 8 de|'Accord sur lesADPIC

. Les CE avaient soutenu”* que I'Accord sur les ADPIC dans son ensemble éait neutre
a I'égard des valeurs de la société et que les termes de son article 8:1 le confirmaient parce
gue aucune des considérations de politique générale publique visées dans la premiére moitié
de la phrase ne pouvait ére invogquée pour justifier des mesures incompatibles avec les
dispositions de I'Accord. Le Canada convenait que des considérations de politique générale
ne pouvaient justifier des mesures qui étaient incompatibles avec les dispositions de I'Accord
sur les ADPIC. Mais ces dispositions comprenaient |'article 30. Les mesures compatibles
avec cette disposition |'étaient parce quelles ne portaient pas atteinte, notamment, a
I'exploitation normale du brevet ou, s elles y portaient atteinte, parce que celle-ci n'était pas
injustifiée, "compte tenu des intéréts légitimes des tiers'. Comme le Canada l'avait
longuement fait valoir auparavant’”, les intéréts légitimes des tiers &aient déterminés
notamment en se référant aux intéréts de la société mentionnés dans I'Accord sur les ADPIC
[ui-méme, y compris le premier considérant du Préambule et |'article 7, ainsi que I'article 8.
Donc, les considérations de politique générale publique étaient trés pertinentes pour la
détermination de ce qui était "compatible avec les dispositions du présent accord".

- L'interprétation de l'article 8 proposée par les CE Otait tout sens ou effet a cette
disposition puisqu'elle laissait entendre que les seuls termes exécutoires étaient ceux qui
exigeaient une compatibilité avec les dispositions de I'Accord autres que I'article 8 [ui-méme.
Méme la Suisse, la seule tierce partie qui ait entiérement soutenu les CE, n'est pas alée s
loin. Elle a accepté la régle dinterprétation des traités admise par 1'Organe d'appel dans

une extension des droits. |l fallait conclure de I'absence de dispositions équivalentes a |'article 30 en ce qui
concerne |'extension des droits que I'équilibre prescrit par |'article 7 ne devait étre assuré que par des exceptions
limitées. Les négociateurs de I'Accord sur les ADPIC avaient eu la possibilité de prévoir des dispositions
particulieres pour accroitre la jouissance des droits de brevet dans le cas de produits pour lesquels I'approbation
réglementaire prenait beaucoup de temps. A titre de comparaison, l'article170912) de I'Accord de
libre-échange nord-américain, qui était également fondé sur le texte Dunkel, le faisait expressément: "Chacune
des parties prévoira une durée de protection des brevets d'au moins 20 années a compter de la date de dépbt de
la demande de brevet, ou de 17 années a compter de la date d'octroi du brevet. Une partie pourra prolonger la
durée de la protection, dans les cas qui le justifient, a titre de dédommagement pour les retards causés par la
procédure d'approbation” (pas d'italique dans I'original). Si les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient
voulu offrir une protection accrue, ils l'auraient fait au moyen d'une disposition analogue a celle de 'ALENA
citée ci-dessus. Or, dansletexte final del'Accord, les limites de la période de protection étaient celles prescrites
al'article 33, qui n'envisageait pas de prolongation. De plus, offrir une prolongation de la durée du brevet pour
certains produits mais non pour dautres serait contraire a l'article 27:1. D'alleurs, les parties avaient été
ouvertement saisies pendant les négociations de la question de cette prolongation. La Suisse comme I'Autriche
avaient fait des propositions dans ce sens (voir documents du GATT MTN.GNG/NG11/W/38, page?2 et
MTN.GNG/NG11/W/55, paragraphe 5.3). Le fait que ce point avait été explicitement soulevé au cours des
négociations mais sans faire I'objet d'un accord indiquait aussi que les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC
n'avaient pas eu l'intention de prescrire un tel niveau de protection. 1l était significatif que quatre Membres de
I'OMC avaient prévu de donner effet a leurs obligations imminentes de maniére a ne pas combiner une
exception pour |'approbation réglementaire a une prolongation de la durée du brevet. Cela montrait que, selon
ces Membres, une telle prolongation des droits de brevet n'était pas nécessaire. De fait, pour assurer un
équilibre des droits privés et publics conformément aux articles7 et 8 — par une exception au titre de
I'article 30 — il n'était pas nécessaire d'aler au-dela de la durée minimale des brevets prescrite par I'article 33.
Voir aussi ce qui est exposé plus haut dans les notes 220 et 108.

24 y/oir plus haut |e paragraphe 4.30 a), deuxiéme ainéa.

25 || aen particulier été fait référence & ce qui est exposé plus haut aux paragraphes4.13, premier a
troiséme alinéas, et 4.14 iv).
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I'Affaire Essence™, selon laquelle "[I]'interpréte n'est pas libre d'adopter une interprétation
qui aurait pour résultat de rendre redondants ou inutiles des clauses ou des paragraphes entiers
d'un traité".?’ Sil éait inutile aux fins de la présente affaire de déterminer la portée précise
de l'article 8, il était indispensable que celui-ci ne soit pas privé de son sens. L'approche
canadienne, qui semblait étre aussi celle du Brésil, de Cuba, des Etats-Unis, deI'Inde, d'lsragl,
de la Pologne et de la Thailande en tant que tierces parties au présent différend®®,
reconnaissait que les intéréts de la société visés a l'article 8 pouvaient étre protégés par des
mesures répondant aux criteres de I'article 30. Cette approche qui donnait un sens al'article 8
devait étre préférée a la disposition "inutile" que I'on obtiendrait si I'argument des CE était
retenu.

- Les tierces parties qui viennent d'étre mentionnées, ainsi que I'Australie, la Colombie
et le Japon — en fait, toutes les tierces parties a I'exception de la Suisse — sont également
convenus que l'article 30 était I'instrument par lequel les Membres pouvaient donner effet aux
valeurs de la société visées a l'article 7.2 Ni les CE ni la Suisse n'avaient fait la moindre
mention de l'article 7. Elles avaient au contraire cherché a interpréter isolément |'article 30
sans tenir compte des objectifs de I'Accord sur les ADPIC. Une telle approche était contraire
aux premiers principes dinterprétation des traités. Comme l'indiquait l'article 31 de la
Convention de Vienne sur le droit destraités, les termes d'un traité devaient étre interprétés"a
la lumiére de son objet et de son but". Ce principe, appliqué a la présente affaire, signifiait
(comme le Brésil |'avait dit en tant que tierce partie au présent différend®®) que chague article
de I'Accord sur les ADPIC faisait partie d'un ensemble qui garantissait I'équilibre de droits et
d'obligations.

- Quant aux termes de l'article 30 — qui, contrairement a l'article XX du GATT, ne
mentionnait pas de valeurs particuliéres —, ils ne confirmaient pas que I'Accord sur lesADPIC
était neutre a |'égard des valeurs de |a société”! mais indiquaient plus probablement, selon le
Canada, que la caractéristique marquante du libellé de I'article était quil ne limitait pas les
Membres a des fins déterminées ou a des objectifs précis de politique générale et définissait
au contraire de larges criteres pour guider les Membres dans |'exercice de leur pouvoir
d'appréciation. Loin de corroborer I'opinion selon laquelle I'Accord sur les ADPIC ne tenait
aucun compte des intéréts de la société, les termes généraux de l'article 30 "faisaient écho”
aux objectifs énoncés a l'article 7, comme les Etats-Unis |'avaient fait observer en tant que
tierce partie au différend.??

- Les CE avaient mal compris le fondement de la position canadienne selon laquelle les
deux dispositions de sa Loi sur les brevets qui étaient contestées en I'espéce éaient des
"exceptions limitées' au sens de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Le Canada ne disait
pas que ses mesures n'étaient justifiées que par des "considérations de santé publique”. |l

226 \/oir Japon — Taxes sur |es boissons alcooliques, page 12.
2T \/oir plusloin lasection V.

28 \/oir plusloin lasection V.

29 yoir plusloin lasection V.

#0v/oir plusloin lasection V.

ZLyoir plus haut |e paragraphe 4.30 a), deuxiéme alinéa.

#2\/oir plusloin lasection V.
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faisait valoir, au contraire, que ces dispositions étaient compatibles avec I'article 30 parce
gu'elles laissaient aux titulaires de brevet une compléte liberté d'exploiter leurs droits pendant
toute la durée de la protection conférée par celui-ci et n‘avaient de répercussion sur cette
exploitation commerciale qu'apres son expiration. Leur but était de favoriser la concurrence
pendant la période postérieure a l'expiration du brevet sur les marchés des produits
réglementés, en particulier le marché des médicaments délivrés sur ordonnance, afin de
maitriser les colts et de faciliter I'accés aux remedes indispensables.

b) Interprétation des conditions énoncées a l'article 30 pour que soient consenties des
exceptions aux droits conféres

- Les CE n'ont pas admis que les "intéréts |égitimes des tiers' devaient étre pris en
compte quand on cherchait a déterminer si des exceptions limitées portaient ou hon "atteinte
de maniére injustifiée a I'exploitation normale du brevet".”* Toutefois, il convenait de noter
gue la ponctuation de I'article 30 placait I'idée d"atteinte de maniére injustifiée" et celle de
"préjudice injustifi€" dans le méme membre de phrase (mis en exergue par deux virgules) en
dehors duquel était exprimée I'idée d"intéréts |égitimes'.*** Cette interprétation indiquait
manifestement que l'intention des rédacteurs était d'appliquer la notion d"intéréts |égitimes’
aux deux considérations figurant dans le méme membre de phrase, et c'était ce que semblaient
penser auss I'Australie, Cuba, les Etats-Unis et la Pologne en tant que tierces parties au
différend.”> 2

- Les CE avaient récapitulé les avis exprimés par trois "leaders d'opinion”, dont le
Canada, au cours des négociations du Cycle d'Uruguay, sans doute pour essayer de donner le
sentiment que la portée de I'article 30 était restreinte.”®  Toutefois, comme les termes de
I'article 30 le montraient bien, les points de vue de ces "leaders d'opinion” n‘avaient pas éé
retenus. Au contraire, les Membres sétaient mis d'accord pour une approche fondée sur de
larges critéres. Les CE n'ont pas essayé d'appliquer les avis des "leaders d'opinion” aux
termes qui figuraient maintenant a l'article 30, confirmant ains que ces avis n'étaient pas
pertinents pour latache dinterprétation qui incombait au Groupe spécid.

Z3\/oir plus haut le paragraphe 4.30 b), deuxiéme ainéa.

% En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a gjouté que, si les rédacteurs avaient voulu
gue le membre de phrase relatif aux tiers sapplique seulement a la troisieme condition, I'article 30 se serait lu
comme suit: "Les Membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet,
a condition que celles-ci ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du brevet, et a
condition qu'elles ne causent pas un préjudice injustifié aux intéréts | égitimes du titulaire du brevet, compte tenu
des intéréts Iégitimes des tiers' (pas d'italique dans I'original). Le contexte de |'article 30 de I'Accord sur
lesADPIC ainsi que son objet et son but ne révélaient rien qui donne a penser que l'article 30 devait étre
interprété autrement que conformément a son sens ordinaire. En fait, I'application de la clause relative aux tiers
ala deuxiéme comme alatroisiéme condition était compatible avec les objectifs de I'Accord sur les ADPIC tels
gu'énoncés dans son article 7.

Z5\/oir plusloin lasection V.

26 || a également été fait référence & une observation qu'un des membres du Groupe spécial a formulée
lors de la premiére réunion de fond du Groupe avec les parties. De I'avis du Canada, I'observation selon laquelle
il était possible d'admettre que I'utilisation antérieure ne portait pas atteinte de maniére injustifiée al'exploitation
normale une fois pris en compte l'intérét du tiers qui avait antérieurement utilisé I'invention confirmait que son
interprétation était la bonne.

AT \/oir plus haut le paragraphe 4.30 b), troisiéme et quatriéme ainéas.
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- En réponse a une question du Groupe spécid, le Canada a expliqué pourquoi
I'exception "dantériorité" et I'exception pour "l'utilisation & des fins scientifiques ou
expérimentales’ satisferaient a chacun des critéres de l'article 30 et rempliraient donc les
conditions requises pour ére admissibles au titre de cet article. Si les exceptions
"d'antériorité" et pour "l'utilisation a des fins expérimentales’ étaient toutes deux communes a
la législation en matiere de brevets de nombreux pays, les caractéristiques précises de la
formulation de ces deux exceptions dans les lois nationales ou de leur application
conformément a ces lois variaient par contre beaucoup. Aucune loi déterminée établissant de
telles exceptions n'étant contestée en |'espéce, la réponse du Canada a la question du Groupe
spécial devait donc revétir un caractére général. Les arguments suivants ont été avances:

) L'exception "d'antériorité"

- En gros, l'exception prévoyait généralement que toute personne qui, avant la
délivrance d'un brevet ou, dans certains systemes juridiques, avant le dépt ou la date de
priorité de la demande de brevet, avait acheté, construit ou acquis une invention pour laguelle
un brevet a éé obtenu ultérieurement, était autorisée a utiliser et a vendre I'élément précis
- article, machine, objet manufacturé ou composition de matiéres - ainsi acheté, construit ou
acquis sans étre pour autant responsable enversletitulaire du brevet.

- L'exception était "limitée" au sens de l'article 30 parce que: ) elle ne sappliquait
qu'a des personnes qui avaient acheté, construit ou acquis l'invention ou I'objet devenu par la
suite objet breveté antérieurement ala date de délivrance, de demande ou de priorité, suivant
le cas, et b)ele protégeait I'élément précis —article, machine, objet manufacturé ou
composition de matiéres — acquis antérieurement a la date pertinente, et comme les ééments
précis seraient dans la plupart des cas en nombre fini, ils ne risqueraient guére d'étre mis dans
les circuits commerciaux pendant une période assez longue. A ce dernier point de vue, il était
important de noter que, S I'exception n'accordait aucun droit de continuer a fabriquer
Iinvention aprés la délivrance du brevet, I'dément précis — article, machine, objet
manufacturé ou composition de matieres — précédemment acquis pouvait continuer a étre
utilisé ou cédé apres la délivrance du brevet. Il en résultait que I'exception risgquait d'éroder
les droits exclusifs dutilisation et de vente du titulaire du brevet pendant un laps de temps
indéterminé au cours de la période de protection dont bénéficiait I'invention. Dans certains
cas, I'érosion des droits exclusifs du titulaire du brevet risquait de durer aussi longtemps que
la validité de celui-ci. Il en serait ainsi, par exemple, lorsgu'une machine restait en éat de
fonctionner pendant toute la durée de la protection. Méme chose lorsgue a été acquis un
stock assez important d'articles pour que ces articles continuent de se vendre pendant toute la
durée de la protection. De méme, si l'exception sétendait a une invention concernant
purement un procédé (question qui restait en suspens dans la légidation canadienne), cela
donnerait al" utilisateur antérieur" |a possibilité de mettre le procédé en pratique sous couvert
de I'exception pendant toute la durée du brevet. Donc, s I'exception était indiscutablement
"limitée", I'éendue de son impact sur les intéréts commerciaux et les droits exclusifs du
titulaire du brevet pouvait étre trés variable — de tout & fait insignifiante a constamment
significative — selon le degré d'utilisation pouvant étre fait de I'objet protégé pendant la durée
du brevet.

- Si, comme ce qui précéde semblait l'indiquer, on pouvait dire que I'exception
d"antériorité" portait atteinte a I'exploitation normale du brevet, cette atteinte n'était pas
portée de maniére injustifiée compte tenu de I'intérét 1égitime en tant que tiers de | utilisateur
antérieur” et de ses cessionnaires ou ayants droit. L'atteinte permise par I'exception n'était pas
injustifiée parce que tout en respectant le "droit acquis' de ["utilisateur antérieur" a
['utilisation de son objet ne constituant pas une contrefacon, le titulaire du brevet restait
habilité pendant toute la durée de la protection a exercer ses droits exclusifs a exploiter le
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brevet dans son propre intérét commercia et ales exercer contre a) tous les autres utilisateurs
ou vendeurs potentiels de I'invention ou de son produit et b) ["utilisateur antérieur" qui a
€puisé sa machine ou son approvisionnement en articles ne constituant pas une contrefacon.
Dailleurs, I'exception ne protégeant pas ™ utilisateur antérieur” contre la fabrication ultérieure
de I'objet breveté, il était extrémement peu probable que, sans permis d'entreprendre de
nouvelles activités de fabrication, |"utilisateur antérieur” soit en mesure de soutenir
efficacement la concurrence du titulaire du brevet uniquement parce qu'il était en possession
d'un objet ne constituant pas une contrefagon, et quiil érode ains la capacité du titulaire du
brevet d'agir en tant que monopoleur en ce qui concerne I'objet breveté.

- On ne saurait dire que I'exception d"antériorité" causait un préudice injustifié aux
intéréts Iégitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts légitimes des tiers — en
I'occurrence, |" utilisateur antérieur” et ses cessionnaires et ayants droit — parce que letitulaire
du brevet n'avait aucun droit exclusif dont il aurait pu se prévaloir au moment ou le principal
tiers (I"utilisateur antérieur") avait acquis, ou avait appris a construire lui-méme, |'objet en
cause, avant la publication de I'invention. Quels que puissent étre ses intéréts économiques,
on ne pouvait dire qu'un titulaire de brevet avait, en l'absence dun pouvoir conféré
expressement par la législation en matiére de brevets, un intérét |égitime découlant de son
brevet a priver un tiers d'un droit de propriété qui était né avant que le titulaire du brevet ait
acquis le droit d'exclure les tiers de I'exploitation de son invention, ou a usurper ce droit.
Sans I'exception, les titulaires de brevet pourraient exercer les recours prévus dans la
|égislation en matiére de brevets afin, essentiellement, d'exproprier sans dédommagement des
biens ne constituant pas une contrefagon au moment de leur fabrication ou de leur acquisition.
Un tel résultat serait contraire aux principes équitables et de la "common law" relatifs aux
entraves a l'exercice de droits acquis ainsi qu'aux régles de la "common law" concernant
I'expropriation sans pouvoir explicite ou réparation suffisante. La société avait un intérét
supérieur a appliquer des régles équitables. Cet intérét |égitime de politique générale pour la
protection des droits de I utilisateur antérieur” éait un intérét de tiers additionnel quiil fallait
auss prendre en compte en assurant un équilibre entre le caractére justifié de l'intérét du
titulaire du brevet ultérieur a se prévaloir de ses droits de brevet acquis ensuite pour empécher
I'exploitation et le caractére justifié des intéréts relatifs a un bien acquis ou éablis auparavant
par un "utilisateur antérieur".

"

i) L'exception pour I"'utilisation & des fins scientifiques ou expérimentales”

- Il était bien admis que le marché représenté par |e brevet exigeait que l'invention soit
divulguée pendant la période de protection d'une maniere suffisasmment claire et compléte
pour que des personnes du métier puissent la fabriquer et I'utiliser.®® Le fait que cette
divulgation soit exigée donnait & penser qu'il y avait, méme pendant la durée du brevet, des
limites aux droits exclusifs de son détenteur, y compris une limite pour les utilisations a des
fins scientifiques ou expérimentales. Comme I'a écrit le professeur Eisenberg: "Si le public
n'avait absolument aucun droit d'exploiter ce qui a éé divulgué sans le consentement du
détenteur du brevet tant que la date d'expiration de celui-ci n'était pas passée, exiger que le
public ait librement accés au début de la période de validité du brevet a ce qui a é&é divulgué
naurait guére de sens. Le fait que la légidation en matiere de brevets facilite auss
manifestement des utilisations non autorisées de I'invention pendant que le brevet est en
vigueur laisse penser que certaines de ces utilisations doivent étre permises. Cette inférence
est renforcée par des affaires dans lesquelles il a été reconnu, au moins en principe, que

28 || aété fait référence al'article 29 de I'Accord sur les ADPIC.
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certaines utilisations a des fins expérimentales d'inventions brevetées ne devaient pas donner
lieu & responsabilité pour contrefacon."**

- L'exception pour l'utilisation a des fins expérimentales était courante chez les
Membres de |'OMC. Ainsi, la Convention sur le brevet communautaire de I'UE*® excluait de
la contrefagon — Etat par Etat lorsque c'était mis en cauvre par la législation nationale — la
fabrication ou I'utilisation dinventions brevetées a des fins purement expérimentaes ou pour
la recherche scientifique. Dans les pays de "common law" comme les Etats-Unis®™ et le
Canada®™, des décisions judiciaires avaient également admis ce type d'exception. La portée
de I'exception variait d'un pays a l'autre, mais elle comportait ordinairement un ou plusieurs
des éléments suivants. a) essai d'une invention pour déterminer si elle suffisait a obtenir le
résultat souhaité ou la comparer a l'état antérieur de la technique; b) essais pour déterminer
comment l'invention brevetée fonctionnait; c) expérimentation sur une invention brevetée
afin de lui apporter des améliorations ou de travailler a une nouvelle invention brevetable;
d) expérimentation a des fins de "conception autour" d'une invention brevetée; €) pour
déterminer s l'invention permettait d'atteindre les buts poursuivis par |'expérimentateur en
prévision dune demande de licence; et f) expérimentation a des fins d'enseignement
universitaire grace al'invention.*®

- L'exception pour l'utilisation a des fins expérimentales reposait sur la théorie gque
I'expérimentation était soit une exploitation de minimis de l'invention, soit une forme
d'expérimentation scientifique®, clest-a-dire un "usage loyal".** A ce titre, I'exception
sinscrivait bien dansle droit fil de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Elle était "limitée"
en ce sens quelle ne sappliquait qu'a I'expérimentation a des fins non commerciales,
C'est-&-dire & des essais sinscrivant dans le cadre de travaux universitaires ou scientifiques, ou
a I'expérimentation a des fins commerciales quand une demande de licence éait prévue.
Intenter une action pour contrefacon de brevet & un chercheur ou une université n'en vaudrait
pas la peine, en particulier si les recherches ne menagaient pas les intéréts commerciaux du
détenteur du brevet.**®

- Cette exception ne portait pas atteinte a l'exploitation normale du brevet et ne causait
pas un préudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet, en ce sens que ce

%% Rebecca S. Eisenberg, "Patents and the Progress of Science: Exclusive Rights and Experimental

Use". The University of Chicago Law Review, Vol. 56 (1989), page 1022.

accompli

20 Article 31: "Les droits conférés par |e brevet communautaire ne sétendent pas: [...] b) aux actes
s atitre expérimental qui portent sur I'objet de I'invention brevetée."

1 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2™ ed.), Stockton

Press, 1994 (New Y ork), pages 451 et suivantes.

22 Micro Chemicals Ltd. v. Smith Kline & French Inter-American Corp., (1971) 2 C.P.R. (2d) 193.

2 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2™ ed.), Stockton

Press, 1994 (New Y ork), page 465.

24 | bid., page 453.

25 Frearson v. Loe (1878), 9 Ch. D. 48, pages 66 et 67, cité dans Micro Chemicals, supra note 5,

page 203.

#® Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2™ ed.), Stockton

Press, 1994 (New Y ork), page 455.
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dernier gardait le droit, en tant que monopoleur, dempécher pendant la durée du brevet la
commerciaisation ou la vente de tout objet constituant une contrefacon. A cet égard, au
Canada, la Cour supréme avait adopté le raisonnement des tribunaux du Royaume-Uni selon
lequel cette utilisation a des fins expérimentales ne comportait "ni exploitation ni vente de
l'invention pour en tirer un bénéfice"®"’, autrement dit les motifs mémes qui justifiaient les
exceptions limitées prévues al'article 55.2 de la Loi sur les brevets au titre de l'article 30.

- L'exception pour I'utilisation & des fins expérimentales tenait compte des intéréts
[égitimes des tiers en ce sens qu'une expérimentation a des fins non commerciales apporterait
un concours au progres de la connaissance scientifique et technique, au profit de la société
dans son ensemble. Les chercheurs seraient confrontés a des taches administratives dont la
lourdeur ne sejustifierait pas sils devaient effectuer des recherches sur les brevets existants et
soit négocier des licences (méme contre une redevance symbolique), soit étre exposes a des
litiges portant sur des brevets lorsqu'ils concevaient ou conduisaient des expériences. |l serait
impensable de fermer ains la porte pour 20 ans a toute nouvelle recherche dés lors qu'un
brevet était délivré. Les chercheurs se fondaient sur le postulat que la science progresserait
plus rapidement sils avaient librement accés aux découvertes antérieures.?*®

- Les CE avaient fait observer que Hong Kong, les Etats-Unis et le Canada avaient, a
un moment donné des négociations, présenté des propositions comportant des termes plus
restrictifs que ceux figurant aujourdhui a l'article 30, propositions qui avaient mentionné
expressément |'utilisation & des fins expérimentales®® Les CE ont également admis qu'un
scientifique avait un intérét |égitime & procéder a des expériences® Les CE ont
explicitement admis que l'utilisation a des fins expérimentales en vue dutilisations non
commerciales éait couverte par I'article 30. Pourtant, les CE avaient dit que les seuls tiers
visés al'article 30 qui pouvaient avoir un intérét |égitime étaient les producteurs potentiels.®*
Comme indiqué plus haut, I'exception pour |'expérimentation a des fins non commerciaes
était motivée par le fait que la société dans son ensemble bénéficierait des progres des
connaissances scientifiques et techniques. La nécessité d'éviter un "demi-gel de la recherche"
lorsgue des brevets étaient délivrés ne correspondait pas a un intérét limité concernant un
concurrent immédiat mais a un intérét durable largement partagé par I'ensemble de la société,
qui profitait de l'utilisation de I'information scientifique pour créer des nouvelles et meilleures
inventions.®? L'intérét |égitime & procéder & des expériences scientifiques que mentionnaient
les CE n'éait pas l'intérét particulier du scientifigue mais, au contraire, l'intérét plus généra
de ceux qui bénéficieraient des résultats de ses expériences. En reconnaissant que l'article 30
couvrait I'exception pour |'utilisation & des fins expérimentales non commerciaes, les CE
avaient concédé que leterme "tiers' de I'article 30 n'était pas limité aux producteurs potentiels
mais englobait auss d'autres parties intéressées et la société dans son ensemble. 1l a été dit
que le caractére plus général des intéréts auxquels répondait I'exception pour |'utilisation
expérimentale et la recherche scientifique judtifiait qu'elle soit retenue, comme le

27 Frearson v. Loe (1878), 9 Ch. D. 48, pages 66 et 67, cité dans Micro Chemicals, supra note 220,
page 203.

28 \Wegner, supra note 241, pages 453 et 455.

29 v/oir plus haut |e paragraphe 4.30 b).

%0 v/oir plus haut |e paragraphe 4.30 c), cinquiéme alinéa.
%1 y/oir plus haut |e paragraphe 4.30, troisiéme alinéa.

%2 \\egner, supra note 241, page 460.
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professeur Straus |'a succinctement rappelé en écrivant: "Si I'on prend en compte la fonction
dinformation et d'incitation de la protection conférée par les brevets, cette limitation garantit
a toutes les personnes du métier la liberté de procéder a des essais et a un examen des
inventions brevetées sans le consentement du titulaire du brevet, méme pendant la durée de la
protection, pour établir I'utilité de I'invention et ses avantages et inconvénients pratiques et,
surtout, pour élaborer, sur la base des connaissances ains acquises, des solutions meilleures
(dépendantes du brevet) ou nouvelles (indépendantes du brevet)."?*

C) Article55.2 1) et 55.2 2) dela L oi canadienne sur les brevets

i) "Limitées’

- En interprétant le terme "limitées' de I'article 30, les CE avaient propose une liste de
sens, qui, al'exception de "restreintes”, visaient tous a circonscrire les limitations admissibles
ades mesures qui avaient peu d'impact, voire aucun (par exemple un impact "insignifiant").”*
Mais le sens ordinaire du terme n'était pas aussi éroitement défini. Le Black's Law
Dictionary, par exemple, définissait "limité€" comme signifiant "restreint; borné;, prescrit.
Confiné dans des limites concrétes, restreint quant a la durée, & I'ampleur ou a la portée" >
Donc, une exception "limitée" ne serait pas nécessairement mineure ou insignifiante. Elle
pourrait avoir des conséquences trés importantes mais remplir pourtant les conditions requises
pour étre "limitée" parce qu'elle était restreinte quant a sa durée.

- Les autres facteurs énoncés a l'article 30 exerceraient évidemment une influence sur
ce qui serait considéré danstel ou tel cas comme une "exception limitée" et c'est pourquoi on
ne pouvait valablement sattacher au terme "limitées" pris isolément pour déterminer la portée
de l'article 30 dans son ensemble. Toutefois, méme dans I'optique "isolationniste” des CE,
l'interprétation du terme "limitées' qu'elles proposaient était problématique. S l'article 30
avait en fait été destiné a ne permettre que des exceptions "mineures’ ou "insignifiantes”, il
était difficile de voir comment ne serait-ce qu'un seul des objectifs de I'Accord sur les ADPIC
pouvait étre atteint. L'équilibre global envisagé par l'article 7 ne pouvait étre assuré si les
seules mesures permises pour un des plateaux de la balance étaient celles qui importaient peu.
Dans de telles circonstances, les articles 7 et 30, au moins, deviendraient "inutiles'. Les
principes de l'interprétation des traités ne le permettaient pas.

- De méme, les principes dinterprétation ne corroboraient pas I'argument de la Suisse
selon lequel le terme "limitées’ pouvait étre considéré comme correspondant a |'expression
"acertains cas spéciaux” figurant al'article 13 de I'Accord sur les ADPIC (et sous la forme
"dans certains cas spéciaux" a l'article92) de la Convention de Berne).** Dans
Japon - Taxes sur les boissons alcooliques, 1'Organe d'appel avait dit clairement qu'il fallait
bien faire la digtinction entre différents termes et expressions. Si les rédacteurs de I'Accord
sur les ADPIC avaient eu l'intention de donner al'article 30 le méme sens qu'a l'article 13, ils
auraient évidemment utilisé les mémes mots dans chacune de ces deux dispositions. Le fait
guils aient employé les mémes termes dans l'article 26:2, mais non dans |'article 13 (ou dans
I'article 17), était tres significatif.

%3 Cjté dans Wegner, supra note 241, pages 458 et 459.
%4 voir plus haut |e paragraphe 4.30 ¢) i).
%5 gjxiéme édition, page 927.

%6 \/oir plusloin lasection V.
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i) "Ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du
brevet"

- Les CE semblaient considérer que les mesures canadiennes ne relevaient pas de
l'article 30 parce qu'elles offraient des moyens de défense limités pour les actions en
contrefacon de brevet et que le droit d'empécher des tiers de fabriquer et d'utiliser I'objet d'un
brevet figurait parmi les droits de brevet fondamentaux.”®’ Si le droit d'empécher des tiers
d'utiliser une invention brevetée était effectivement un droit exclusif énoncé a l'article 28, il
ne sagissait pas en soi d'une "exploitation” du brevet au sens de l'article 30. Les droits
exclusifs conférés par un brevet pouvaient avoir pour but de "favoriser I'exploitation effective
de l'invention sur le marché", c'est-a-dire d"offrir un panier pour y mettre la rémunération
obtenue" sur le marché®®, mais les droits exclusifs eux-mémes ne devaient pas étre confondus
avec l'exploitation effective de l'invention. Les mesures du Canada ne portaient nullement
atteinte a I'exploitation effective de l'invention sur le marché et il n'y avait donc aucune
atteinte, et & plus forte raison, aucune atteinte injustifiée, & I'exploitation normale du brevet.”®

- Selon les CE, les arguments du Canada se fondaient sur une conception erronée des
droits de brevet.”® |l semblait toutefois manifeste que I'argumentation des CE découlait de
I'idée erronée que l'article 30 était "inutile". En d'autres termes, les CE n‘admettaient pas que
les droits de brevet puissent étre limités d'une maniére quelconque, comme |'attestait leur
affirmation selon laguelle les mesures du Canada causaient un préjudice injustifié aux intéréts
[égitimes du titulaire du brevet parce que ces intéréts ne pouvaient consister qu'en la pleine

%7 yoir plus haut |e paragraphe 4.30 ¢) i) et ii).

28 H_ Ullrich, "The Importance of Industrial Property Law and Other Legal Measures in the Promotion
of Technological Innovation", Industrial Property (mars 1989), pages 102 et 103.

%% En réponse a une question du Groupe spécial, le Canada a dit que la Convention de Vienne
prescrivait que I'on donne son sens ordinaire a la lumiére du but et dans le contexte de I'Accord a I'expression
"de maniére injustifiée’. Ce sens était "d'une fagon injustifiée" ou "dans une mesure injustifiée”. Le terme
"injustifié’ signifiait "allant au-dela de ce qui est raisonnable ou équitable; excessif" (The New Shorter Oxford
English Dictionary, page 3503). Le volume d'atteinte ou de préjudice qui ne serait pas considéré comme
injustifié ou excessif devait étre déterminé par le contexte de I'Accord, y compris son article 7, qui envisageait
un équilibre entre les droits des détenteurs de brevet et d'autres intéréts publics concurrents "[...] d'une maniére
propice au bien-étre social et économique”. En ce qui concerne la différence entre I'article 30 et 'article 13, il a
été fait référence a ce qui est exposé plus haut au paragraphe4.36c) i), troisiéme ainéa. En outre, les
observations suivantes de Daniel Gervais (The TRIPS Agreement:  Drafting History and Analysis,
Sweet & Maxwell, Londres, 1998, pages 143-144 et 159) pouvaient étre utiles. "En faisant référence a la
documentation concernant la Convention de Berne, il est nécessaire, toutefois, de prendre en compte le fait que
le droit d'auteur n'a pas le méme caractére que les autres droits de propriété intellectuelle et, par conségquent, de
n'emprunter que les concepts historiques ou autres qui sont pertinents. En outre, I'sjout du membre de phrase
"compte tenu des intéréts légitimes des tiers' introduit un équilibre qui est absent de la Convention de Berne.
[...] Mais comme je I'ai déja expliqué, la propriété intellectuelle ayant un caractére différent, la référence aux
principes qui se rapportent au droit d'auteur devrait en I'occurrence étre limitée a la terminologie et faite avec la
plus grande prudence." |l ressortait clairement d'une comparaison des deux dispositions que la portée des
exceptions de I'article 13 était beaucoup plus limitée que celle des exceptions de I'article 30, qui non seulement
autorisaient des atteintes a |'exploitation justifiée et aux intéréts |égitimes du détenteur des droits, mais tenaient
compte aussi des intéréts légitimes de tiers tel s que les consommateurs et les fournisseurs de soins de santé. 1l a
été également fait référence a ce qui est exposé plus haut au paragraphe 4.36 ¢) i), premier et deuxiéme alinéas.

%0 v/0ir plus haut le paragraphe 4.30 c) ii).
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jouissance de tous ses droits de brevet pendant toute la durée de celui-ci.*®* Cela ne laissait
aucune place a un quelconque prégudice causé aux intéréts du détenteur d'un brevet et
assimilait "I'exploitation normale’ a une "exploitation sans entraves', nonobstant le fait que
l'article 30 admettait sans ambiguité la notion de préudice justifié. La aussi, une erreur
fondamentale d'interprétation d'un traité était commise en n‘accordant aucun sens a des mots
ordinaires.

iii) "Ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du
brevet, compte tenu des intéréts [égitimes des tiers’

- L'affirmation des CE selon laquelle les seuls intéréts de tiers quiil était pertinent de
prendre en considération en I'espéce étaient ceux des fabricants potentiels de génériques™
reposait sur des théses - inexactes, avait fait valoir le Canada - selon lesquelles I'Accord sur
les ADPIC était neutre al'égard des valeurs de la société et |'article 30 devait étre interprété en
faisant abstraction des autres dispositions, et en particulier de l'article 7. En outre, méme si
les CE avaient raison de considérer que la consommation d'un médicament par un patient
n'était pas un acte ayant une pertinence quelconque du point de vue des brevets, les questions
en cause avaient trait al'acquisition, et non a la consommation, d'un médicament et a I'état de
la concurrence dans lagquelle cet acte intervenait. |l sagissait & de questions qui étaient
intimement liées a I'offre a la vente et a la vente dun médicament - deux des droits
fondamentaux d'un détenteur de brevet recensés par les CE - et qui soulevaient en derniere
analyse le point de savoir si les avantages économiques exclusifs d'un titulaire de brevet
pouvaient étre prolongés en vertu de I'Accord sur les ADPIC dans la période postérieure a
I'expiration du brevet, causant ains un prgudice économique aux consommateurs, aLx
régimes publics d'assurance-médicaments et a d'autres tiers payants.”®®

- En ce qui concerne les activités envisagées par l'article 55.2 1) de la Loi sur les
brevets, les CE avaient dit que puisque la présentation d'un dossier a une autorité
réglementaire d'un pays éranger y figurait, I'ampleur des activités admissibles échappait
complétement au contréle des autorités canadiennes?® Pour les motifs exposés plus haut, la
pertinence de cette alégation en |'espece n'apparaissait pas puisque I'Accord sur les ADPIC
envisageait des moyens privés de faire respecter les droits privés sur lesquels il portait. La
pertinence de I'allégation ultérieure des CE selon laguelle les conditions a remplir pour obtenir
I'approbation de la commercialisation dans d'autres pays ne seraient pas connues au Canada
n'apparaissait pas non plus clairement. Pour faire respecter leurs droits au Canada, les
titulaires de brevet n‘avaient pas besoin de connaitre les prescriptions réglementaires d'autres
pays. |l leur suffisait de savoir que leur invention était exploitée sans leur consentement

%L v/oir plus haut le paragraphe 4.30 c) iii).
%2 \/oir plus haut le paragraphe 4.30 c) iii) et d) iii).

%63 En réponse a une question du Groupe spécial, le Canada a dit que dans les cas ol un titulaire de

brevet concédait une licence a une unité apparentée de production de génériques pour lui permettre de séquiper

et de so

utenir la concurrence immédiatement aprés I'expiration du brevet en tant que vendeur de produit

générique de marque, il sagissait d'un arrangement contractuel privé dont les termes étaient soumis au secret
commercial et n'étaient donc pas accessibles aux pouvoirs publics. La réponse des CE a la méme question du
Groupe spécial est donnée dans la note 170.

%% \/oir plus haut les paragraphes 4.22, quatriéme alinéa, et 4.30 d) iii).
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puisque ce serait manifestement au défendeur quil appartiendrait d'établir un moyen de
défense en vertu de l'article 55.2 1) ou 55.2 2).®

- Bien gque les CE aient soutenu que le Canada avait mélé deux questions distinctes en
mettant en évidence les avantages "inattendus' dont bénéficiaient les titulaires de brevet
pendant la période suivant son expiration en vertu d'un dispositif correspondant a la position
prise par les CE en I'espéce”, il éait manifeste que la théorie des CE rendait floue la
distinction entre deux concepts tres différents. Suivant les explications données par les CE, le
titulaire de brevet bénéficiait d'un "droit 1égal de brevet" pendant la période de protection et
"Sattendait aussi a un avantage économique’ pendant la période suivante, qui
saccompagneraient, I'un et l'autre, d'une faculté fondée sur I'Accord sur les ADPIC.
Toutefois, sil éait incontestable que le droit relevait de I'Accord sur les ADPIC, cet accord ne
prenait pas l'attente en compte et ne cherchait aucunement a la protéger. Toute
['argumentation des CE avait trait a la prolongation effective des droits de brevets au-dela de
la période minimale de protection prescrite par I'Accord sur les ADPIC et faisait valoir non
des droits de propriété intellectuelle mais des intéréts commerciaux.?®’

4) EXCEPTION POUR LA PRODUCTION D'UN DOSSEER REGLEMENTAIRE EN VERTU
D'UNE LOI "ETRANGERE"

438 Développant ses arguments®® en réponse & I'allégation des CE selon laguelle, I'exception
prévue al'article 55.2 1) de laLoi canadienne sur les brevets sétendant a la présentation d'un dossier a
une autorité de réglementation étrangere, l'ampleur des activités admissibles au titre de cette
disposition échappait complétement au contréle des autorités canadiennes, le Canada a fait valoir que
cet élément de l'article 55.2 1) était conforme aux prescriptions de I'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC. Selon les CE, cet élément portait atteinte de maniére injustifiée a l'exploitation normale du
brevet parce quil exonérait de la responsabilité pour contrefagon les utilisations d'une invention
brevetée qui se justifiaient dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du
dossier dinformation qu'obligeait & fournir une loi étrangére. Les Etats-Unis avaient également
exprimé |'opinion, en tant que tierce partie au présent différend®® qu'une exception pour les "essais
avant expiration" prenait en compte les intéréts Iégitimes des consommateurs mais que seuls les
intéréts des consommateurs nationaux pouvaient étre retenus, les essais pour "l'approbation
réglementaire a I'étranger” n'entrant pas dans le cadre d'une exception "bien congue”. Le Canada
considérait que cet élément de I'exception pour I'utilisation & des fins réglementaires était identique
aux autres ééments, en ce sens qu'il n'avait pas de répercussion sur les droits fondamentaux des
détenteurs de brevet pendant la durée de la protection et n'avait une incidence sur I'exploitation
économique du brevet qu'apres son expiration. |l différait des autres ééments en ce sens quiil servait
les intéréts |égitimes des tiers dans d'autres pays du monde en leur permettant d'obtenir des
médicaments indispensables dés que possible aprés I'expiration du brevet. La rédisation de cet
objectif éait conforme & ceux de I'Accord sur les ADPIC parce qu'elle visait a protéger la santé

%5 \/oir également plus loin lasection IV.D 4).

%6 \/0ir plus haut le paragraphe 4.30 d) iii).
) %7 || a été fait référence aux vues similaires exprimées par I'Australie, le Brésil, la Colombie, Cuba, les
Etats-Unis, I'Inde, Israél, le Japon, la Pologne et la Thailande en tant que tierces parties au différend (voir plus
loin la section V).

28 \/ir plus haut |e paragraphe 4.37 ¢) iii).

%9 \/0ir plusloin lasection V.
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publique et parce qu'elle réduisait les distorsions du commerce international et les entraves a celui-ci.
L es points suivants ont été avancés al'appui de cette position:

a) L e caractére mondial de I'industrie pharmaceutique

- L es entreprises pharmaceutiques spécialisées dans les produits d'origine comme celles
gui se spéciaisaient dans les génériques avaient un caractére mondia. Pour les médicaments
d'origine comme pour les génériques, des industries pleinement intégrées n'étaient en place
que sur le territoire d'un tres petit nombre de pays. Méme dans les grands pays, les
producteurs de génériques devaient fréquemment obtenir des ingrédients tels que les produits
chimiques fins en sadressant a des producteurs d'autres pays. De nombreux pays n'avaient
absolument aucune industrie du générique et devaient se procurer des produits génériques
(ainsi que des produits dorigine) dans dautres pays. Les petits pays ou l'on trouvait
effectivement des entreprises fabriquant des génériques n'avaient pas un marché intérieur
dune taille suffisante pour permettre des économies d'échelle. Ces entreprises devaient
exporter afin d'étre en mesure de fabriquer des quantités suffisantes de leurs produits pour
rédiser des économies déchelle de maniere que les consommateurs nationaux puissent
bénéficier des avantages de produits génériques d'un bon rapport qualité/prix.

- L es Etats-Unis ont reconnu qu'une exception pour les "essais avant expiration” était
une exception justifiée aux droits exclusifs conférés au titre de I'Accord sur les ADPIC.2"°
Toutefois, le marché des Etats-Unis était assez vaste pour que les producteurs de génériques
fassent des économies d'échelle. Trés peu de pays étaient dans la méme position. Les
exceptions pour les "essais avant expiration” qui avaient pour effet de limiter toutes les
activités & un seul pays ne servaient pas a grand-chose pour les pays qui, contrairement aux
Etats-Unis, éaient tributaires du commerce international pour se procurer des produits
générigues.

- En fait, en vertu de la législation des Etats-Unis, I'exemption "Bolar" prenait en
compte I'un des deux membres de I'éguation du commerce international en autorisant
expressément les importations. Avec cette disposition, le Congrés des Etats-Unis avait
manifestement envisagé que certains éléments du processus d"essais avant expiration” se
situeraient dans des pays autres que les Etats-Unis** L'Enoncé des mesures administratives
prises par le gouvernement des Etats-Unis en rapport avec la Loi sur les Accords issus du
Cycle dUruguay mentionnait expressément I'exemption des Etats-Unis comme exemple
d'exception limitée permise au titre de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.*# L'Accord sur
les ADPIC exigeant gu'une protection soit conférée par des brevets dans la totalité des
134 Membres de I'OMC en 2005 au plus tard, les rédacteurs de I'Enoncé de mesures
administratives devaient avoir envisagé que d'autres pays auraient des exceptions pour les
"essais avant expiration” qui permettraient de mener des activités afin d'obtenir I'approbation
réglementaire aux Etats-Unis. L'exception limitée du Canada était une mesure de ce type.

20 v/0ir plusloin lasection V.

# | es essais & |'éranger sont admis par I'Office de contréle des médicaments et des produits
alimentaires. "Le FDA autorise la présentation de données cliniques obtenues a I'étranger a condition que les
méthodes utilisées pour recueillir les données soient conformes a ses prescriptions.” Intermedics, Inc. v.
Ventritex, Inc. (voir plus haut la note 185), page 1284.

212 a été fait référence & ce qui est exposé plus haut au paragraphe 4.21 b), cinquiéme alinéa.
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b) L a nécessité mondiale d'accéder aux médicaments essentiels

- Sils n'étaient pas fabriqués dans tous les pays du monde, les médicaments génériques
y avaient bien entendu une contribution a apporter ala promotion de la santé publique. Selon
['Organisation mondiale de la santé, plus d'un tiers de la population mondiale n'avait pas
régulierement acces a des médicaments essentiels. Chagque année, des millions d'enfants et
d'adultes de pays en développement mouraient encore dans le monde de maladies pouvant
étre aisément traitées par des médicaments, et ére traitées plus économiquement par des
médicaments génériques.””

- De nombreux pays n'avaient toujours pas les installations et les compétences
nécessaires pour sassurer de I'innocuité, de I'efficacité et de la qualité des médicaments
destinés a leur marché national et restaient tributaires d'autorités étrangéres dignes de
confiance pour définir les normes nécessaires et de fabricants de génériques étrangers pour
procéder aux essais indispensables au regard de ces normes. Ains, une étude de 36 pays
africains effectuée en 1993 par |'Organisation mondiale de la santé avait constaté que trois
d'entre eux seulement avaient une "capacité limitée de réglementation des médicaments'.
Aucun pays africain n'avait ce que I'OMS appelait une "capacité compléte de réglementation
des médicaments’ >

- Le refus de permettre des essais de médi caments génériques aux fins de la production
dans un pays étranger du dossier d'information réglementaire pendant la période de protection
des brevets, tout en les autorisant aux fins de la présentation de ce dossier aux autorités
nationales, retarderait inutilement le processus d'examen réglementaire dans de nombreux
pays. De ce fait, il ne serait pas facile de se procurer des médicaments génériques et de
nombreuses maladies pouvant étre traitées continueraient de ne pas I'étre pendant la période
suivant I'expiration du brevet. De plus, un tel refus obligerait a répéter entiérement les essais
dans les pays étrangers. L'Organisation mondiale de la santé sopposait aux essais multiples
sur I'homme en raison de leurs incidences sur |es ressources des pays en dével oppement.””

- En conséquence, s les "essais avant expiration” admissibles devaient étre limités aux
seules activités en rapport avec I'examen réglementaire national, la protection de la santé
publique en pétirait incontestablement. Une valeur importante dont il est fait expressément
état al'article 8:1 de I'Accord sur les ADPIC serait compromise.

%3 The Worldwide Role of Generic Pharmaceuticals, Exposé & |'Association internationale des produits
pharmaceutiques génériques de M. Jonathan D. Quick, Directeur des médicaments essentiels et de la palitique
des médicaments, Organisation mondiale de la santé, juin 1999. Les maladies et les taux de mortalité sont les
suivants: infections respiratoires (4 millions); maladies diarrhéiques (3 millions); tuberculose (2 millions);
rougeole (1 million); paludisme (1 million); tétanos (0,5 million); infarctus et accidents vasculaires cérébravix
(5,5 millions); et cancer (3,5 millions).

" gatus of Drug Regulation and Drug Quality Assurance in WHO African Region and Selected
Countries, Organisation mondiale de la santé, mars 1999.

% Developing International Standards for the Generic Pharmaceutical Industry, Exposé fait devant
I'Association  internationale  des  produits  pharmaceutiques  génériques par le  docteur
Juhana E. Idanpaan-Heikkila, Conseiller spécial, Assurance de la qualité et innocuité des médicaments,
Organisation mondiale de la santé, juin 1999.
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C) L e contexte de I'Accord sur lesADPIC

- L'Accord sur les ADPIC n'était pas une convention autonome sur la propriété
intellectuelle comme la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle et
la Convention de Berne pour la protection des oauvres littéraires et artistiques. C'était au
contraire un éément d'un dispositif beaucoup plus vaste dont le but fondamental était la
réduction des obstacles au commerce. Le titre complet de I'Accord sur les ADPIC était
Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce et la
toute premiére ligne de son Préambule exprimait le désir des Membres "de réduire les
distorsions et les entraves en ce qui concerne le commerce international [...]". L'Accord sur
les ADPIC était un des 15 accords énumerés al'’Annexe | de I'Accord de Marrakech instituant
['Organisation mondiale du commerce (I Accord sur I'OMC"). Un des objectifs de cet accord
était énonce dans son Préambule comme suit: "Désireuses de contribuer a la réalisation de
ces objectifs par la conclusion d'accords visant, sur une base de réciprocité et d'avantages
mutuels, ala réduction substantielle des tarifs douaniers et des autres obstacles au commerce
et a I'dimination des discriminations dans les relations commerciales internationales.”
Comme indiqué a l'article XVI:3 de I'Accord sur I'OMC, les dispositions de cet accord
prévalaient sur les dispositions des accords commerciaux multilatéraux, dont I'Accord sur les
ADPIC.

- La protection des droits de propriété intellectuelle était indispensable a l'intégrité du
systeme commercial international parce que les pays qui ne respectaient pas ces droits
pouvaient étre injustement avantagés par rapport aux pays qui les respectaient et les
protégeaient. Un des principaux objectifs de I'Accord sur les ADPIC, qui congtituait I'un des
accords dont se composait le systéme commercia international, éait I'édlimination, gréce a
I'établissement de normes que tous les Membres devaient appliquer, des distorsions résultant
du fait que certains pays "profiteurs' ne respectaient pas les droits de propriété intellectuelle.

- Mais les droits de propriété intellectuelle, en conférant des droits exclusifs a ceux qui
en étaient les titulaires, entravaient eux-mémes le commerce lorsqu'ils éaient interprétés
comme Sil sagissait de droits souverains. Le premier considérant du Préambule de I'Accord
sur les ADPIC le concédait. Letexte intégral de ce considérant était le suivant: "Désireux de
réduire les distorsions et les entraves en ce qui concerne le commerce international, et tenant
compte de la nécessité de promouvoir une protection efficace et suffisante des droits de
propriété intellectuelle et de faire en sorte que les mesures et les procédures visant a faire
respecter les droits de propriété intellectuelle ne deviennent pas elles-mémes des obstacles au
commerce légitime." Ce considérant mettait I'accent sur la réduction des "distorsions et
entraves en ce qui concerne le commerce international”. La protection des droits de propriété
intellectuelle éait mentionnée comme un facteur quil falait prendre en compte en
poursuivant cet objectif général. Comme en témoignaient les Préambules des deux accords,
celui sur les ADPIC et celui sur I'OMC, la protection des droits de propriété intellectuelle
prévue dans I'Accord sur les ADPIC devait sinscrire dans le contexte plus large de la
réduction des "obstacles au commerce" (Accord sur 'OMC), ainsi que de la nécessité de faire
en sorte que l'existence et |'application des droits de propriété intellectuelle n'entrainent pas
des "distorsions et entraves en ce qui concerne le commerce international” (Accord sur les
ADPIC). Par conséguent, si la protection des droits de propriété intellectuelle en vertu de
I'Accord sur les ADPIC devait étre suffisante pour atteindre ces buts, il ne fallait évidemment
pas lalaisser compromettre ces objectifs plus larges.

- Une exception pour les "essais avant expiration” qui ne permettait pas d'activités en
rapport avec une approbation réglementaire al'étranger n'était utile que pour les pays ayant un
marché de dimension suffisante pour effectuer les économies d'échelle indispensables a la
survie d'entreprises nationales de production de génériques. Elle ne tenait pas compte du fait
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que la plupart des pays éaient tributares du commerce international pour leur
approvisionnement en médicaments génériques. Pour étre compatible avec le premier
considérant du Préambule de I'Accord sur les ADPIC et avec l'objectif fondamental de
I'Accord sur 'OMC énoncé dans son Préambule et cité plus haut, une exception pour les
"essais avant expiration"?”® devait prendre en compte les approbations réglementaires a
I'étranger pour que I'objectif d'élimination des entraves au commerce international puisse étre
atteint.

d) Approbation réglementaire al'étranger et article 30 deI'Accord sur lesADPIC

- Faire figurer 1" approbation réglementaire a I'étranger” dans une exception pour les
"essais avant expiration” était compatible avec les prescriptions de l'article 30. Le but de
I'Accord sur les ADPIC étant de "réduire les distorsions et les entraves en ce qui concerne le
commerce international”, le systeme des ADPIC était un dispositif transfrontieres. Comme |'a
dit I'Australie en tant que tierce partie au différend, I'Accord sur les ADPIC reconnaissait la
nécessité d'assurer cet équilibre par-dela les frontieres et prenait acte des effets de distorsion
des échanges résultant d'une protection insuffisante ou inconsidérée des droits de propriété
intellectuelle, ains que de I'impact de formes inégal es ou non concordantes de protection.?’”

- Le systéme des ADPIC ayant été concu comme international et constituant donc un
dispositif transfrontiéres, il n'y avait aucune raison pour que les intéréts légitimes des tiers
d'autres pays ne puissent pas étre pris en compte lorsqu'on recourait a une exception limitée
au titre de l'article 30. Comme indiqué plus haut, trés peu nombreux étaient les pays qui,
comme les Etats-Unis, avaient un marché de dimension suffisante pour gqu'une industrie
nationae de production de génériques soit viable et beaucoup de pays n‘avaient absolument
aucune industrie du générique. Une limitation de la portée de |'exception pour les "essais
avant expiration" a l'approbation réglementaire nationale avait pour effet de retarder le
moment ou les consommateurs et les organismes publics d'autres pays bénéficieraient des
avantages des médicaments génériques.

- A titre subsidiaire, si les intéréts |égitimes des tiers d'autres pays ne devaient pas étre
pris en compte, les intéréts des titulaires de brevet de ces pays ne devraient pas non plus étre
pris en compte. Si le pays en question était un Membre, les intéréts des titulaires de brevet y
seraient protégés conformément aux lois de ce pays en matiere de propriété intellectuelle, qui
devaient se conformer al'Accord sur les ADPIC tel qu'il sappliquait a ce pays. Si le pays en
question n'était pas Membre et ne protégeait pas les droits de propriété intellectuelle, le
titulaire du brevet n'avait dans ce pays aucun intérét a protéger.

- En ce qui concerne I'observation des CE selon laquelle, des lors que les activités
visées a l'article55.21) de la Loi canadienne sur les brevets étaient autorisées en vue
d'obtenir I'approbation de la commercialisation dans tout pays du monde, I'ampleur de ces
activités et leur durée pendant la période de validité du brevet éaient totalement illimitées et
échappaient complétement au contrdle des autorités canadiennes™®, il convenait de faire
observer que tout I'intérét de I'Accord sur les ADPIC était de définir des normes applicables
sur le territoire de tous les Membres de I'OMC a la protection de la propriété intellectuelle.

276 | 'expression "exception avant expiration bien concue" a été utilisée par les Etats-Unis en tant que
tierce partie au différend (voir plusloin la section V).

#"y/oir plusloin lasection V.

28 \/oir plus haut le paragraphe 4.37 c) iii), deuxiéme alinéa.
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5)

4.39

Par conséquent, si le processus d'approbation réglementaire échappait a l'étranger au controle
des autorités canadiennes, I'exploitation des inventions brevetées dans les pays érangers
relevait de la légidation en matiére de brevets de ces pays, dont la plupart étaient ou seraient
bientét tenus de se conformer aux prescriptions de I'Accord sur les ADPIC.

€) Création d'un obstacle au commerce

- Comme indiqué plus haut, I'exemption "Bolar" prévue par la légidation des
Etats-Unis a expressément exonéré de la responsabilité pour contrefacon |™importation aux
Etats-Unis' d'une invention brevetée "lorsqu'elle se justifiait dans la seule mesure nécessaire a
la préparation et ala production du dossier dinformation qu'oblige a fournir une loi fédérale"
(et I'Office de contr6le des médicaments et des produits alimentaires a autorisé la production
de données cliniques obtenues a I'étranger). L'exemption pour I'importation présumait que
des tiers meneraient dans d'autres pays des activités qui constitueraient sinon une violation
des prescriptions de I'Accord sur les ADPIC.

- Une prohibition indirecte (par le biais de systemes de brevets étrangers) des "essais
avant expiration" étrangers, alors que des essais nationaux pouvaient étre autorisés, serait
donc incompatible avec la politique d'acceptation des essais et des échantillons étrangers aux
fins du FDA qui était manifestement celle des Etats-Unis et constituerait une évolution en
direction du protectionnisme. Les fabricants de génériques seraient désormais protégés aux
Etats-Unis contre la concurrence des pays qui, comme le Canada, autorisaient les "essais
avant expiration”. Cela empécherait d'atteindre I'objectif de I'Accord sur les ADPIC, tel qu'il
est énoncé dans le premier considérant de son Préambule, & savoir "faire en sorte que les
mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété intellectuelle ne
deviennent pas ellesmémes des obstacles au commerce légitime". De plus, une telle
prescription serait contraire a |'esprit de I'Accord sur les obstacles techniques au commerce
dont les articles 2:2 et 6:1 stipulaient respectivement que "[les] Membres feront en sorte que
I'élaboration, |I'adoption ou I'application de réglements techniques n‘aient ni pour objet ni pour
effet de créer des obstacles non nécessaires au commerce international [...]" et que "[...] les
Membres feront en sorte, chague fois que cela sera possible, que les résultats des procédures
d'évaluation de la conformité d'autres Membres soient acceptés, méme lorsgue ces procédures
différent des leurs, a condition davoir la certitude que lesdites procédures offrent une
assurance de la conformité aux réglements techniques et aux normes applicables équivalentes
aleurs propres procédures|...]".

- Une interprétation aussi restrictive de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC serait
donc contraire au principe énoncé al'article 31.3 de la Convention de Vienne sur le droit des
traités, qui prescrivait qu'il soit tenu compte non seulement du contexte du traité en question,
mais auss "de toute regle pertinente de droit international applicable dans les relations entre
les parties'. En outre, I'Accord sur les ADPIC et I'Accord sur les obstacles techniques au
commerce faisaient tous deux partie d'un cadre conventionnel global créeé par l'article 11:2 de
I'Accord sur I'OMC, dont toutes les dispositions devaient étre interprétées conjointement pour
créer un systéeme cohérent. L'Accord sur les obstacles techniques au commerce faisait partie
du contexte dans lequel I'Accord sur les ADPIC devait ére interprété conformément a
I'article 31.2 de la Convention de Vienne.

APPLICATION DE L'ARTICLE 33 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

Le Canada a également maintenu que les CE n'éaent pas fondées a soutenir que

I'article 55.2 1) et 55.2 2) réduisait la durée de |a protection a un laps de temps inférieur au minimum
prescrit par |'article 33 de I'Accord sur les ADPIC. Comme les Etats-Unis |'avaient fait observer en
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tant que tierce partie au différend®”, la Loi canadienne sur les brevets assurait manifestement la durée
de protection voulue et la seule question était celle de savoir si les droits conférés pendant cette
période correspondaient aux normes de I'Accord sur les ADPIC.

E. LES COMMUNAUTES EUROPEENNES ET LEURS ETATS MEMBRES

440 Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fait valoir que l'article 55.2 2)
et 55.23) de la Loi canadienne sur les brevets ains que les Réglements sur la production et
I'emmagasinage de médicaments brevetés éaient contraires aux articles 28:1 et 33 de I'Accord sur les
ADPIC, quel'article 55.2 1) delaLoi était contraire al'article 28:1 de I'Accord et que ces dispositions
étaient contraires a l'article 27:1 de I'Accord. Les observations supplémentaires suivantes ont été
faites en réponse aux arguments du Canada:

1) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

- Tout en admettant que l'article27:1 de I'Accord sur les ADPIC sappliquait a
l'article 31, le Canada a tenté de distinguer ce dernier de I'article 30 pour des raisons
systémiques, en considérant que l'article 31 avait un caractére d'obligation et I'article 30 un
caractére d'autorisation. Les CE contestaient non seulement la conclusion du Canada, mais
auss I'argument lui-méme. Les articles 30 et 31 étaient tous les deux des dispositions ayant
un caractére d'autorisation. Aux termes de I'article 30, un Membre pouvait, dans certaines
conditions, prévoir des exceptions aux droits conférés par un brevet et, aux termes de
l'article 31, il avait la possibilité d'accorder des licences obligatoires. Les conditions
mentionnées a l'article 31 ne devaient étre appliquées que s un Membre décidait d'accorder
deslicences obligatoires. Autrement dit, aux termes de I'Accord, aucun Membre n'était obligé
de prévoir des exceptions conformément a l'article 30 ou d'accorder des licences obligatoires
conformément al'article 31.

- En ce qui concernait les objectifs des articles30 et 31, les CE estimaent,
contrairement au Canada, que ces deux dispositions avaient un but commun, qui était de
donner aux Membres de I'OMC la possibilité de restreindre les droits conférés par un brevet
dans des conditions bien définies. Alors que l'article 30 était un dispositif de réglage précis,
I'article 31 permettait d'empiéter davantage sur les droits de brevet. En termes militaires,
I'article 30 pouvait étre comparé a une arme légére et |'article 31 al'artillerie lourde.

2) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

- En ce qui concernait I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, la divergence de vues
entre les parties concernait essentiellement la portée des exceptions autorisées. Alors que les
CE considéraient que I'article 30 permettait seulement des exceptions mineures, a des fins de
réglage précis, aux droits exclusifs conférés par un brevet conformément a l'article 28:1 de
I'Accord, et non des mesures incompatibles avec la clause de non-discrimination de
I'article 27:1, le Canada considérait que I'article 30 était la disposition essentielle de la section
relative aux brevets, permettant aux Membres de I'OMC de déroger librement aux obligations
énonceées dans cette section pour tenir compte des valeurs de leur société. Les CE ont soutenu
que l'article 30 permettait seulement des exceptions mineures, affirmant que cela découlait du
texte, du contexte et de I'historique de la négociation de cette disposition. L'article 30 était
analogue a d'autres dispositions de I'Accord prévoyant des exceptions mineures, comme les
articles 13, 17 et 26:2. Toutes ces dispositions étaient fondées sur le principe de |'exception a

9 y/oir plusloin lasection V.
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larégle et limitaient les exceptions alarégle — en des termes qui n'étaient pas nécessairement
identi ques.”

- A propos du terme "limitées’, employé a l'article 30, le Canada semblait dire que
toute exception a la régle qui n'était pas illimitée répondait a la condition prescrite, & savoir
étre "limitée". Si cette interprétation était la bonne, I'article 30 pouvait étre invogqué pour
ramener a un jour la durée d'un brevet ou pour réduire les droits conférés par un brevet a un
droit de commercialisation exclusif, ce qui irait & I'encontre du principe de I'exception a la
regle. En conségquence, les CE contestaient I'affirmation du Canada selon laquelle des
exceptions limitées pouvaient avoir des conséquences tres importantes et ére quand méme
considérées comme limitées parce que leur durée était limitée.

- Le Canada a attribué & un membre du Groupe spécia I'idée gu'une exception
d"antériorité" pouvait constituer une atteinte injustifiée a I'exploitation normale s I'on ne
tenait pas compte des intéréts des tiers® Les Communautés européennes et leurs Etats
membres ont fait valoir qu'une exception d"antériorit€" classque serait couverte par
l'article 30 s elle visait a permettre la liquidation de stocks de produits fabriqués avant
I'obtention de la protection par un brevet, & condition que les quantités concernées puissent
étre considérées comme raisonnables et ne constituent pas une atteinte injustifiée. Toutefois,
si une exception d"antériorité' permettait de poursuivre la fabrication apres l'octroi de la
protection, il était évident qu'elle sortait du champ d'application de I'article 30. Cela devenait
évident a la lecture de I'article 70:4, qui exigeait, au moins, que la poursuite de la fabrication
ne soit autorisée gque moyennant le paiement d'une rémunération équitable au détenteur du
droit. Celan'était pas différent, en fait, de I'octroi d'une licence obligatoire.

- En ce qui concernait les arguments systémiques relatifs au rapport entre I'article 30 et
l'article 31, il a été fait référence a ce qui a été dit plus haut dans ce paragraphe a propos de
l'article 27:1.% L'article 30 prévoyait une restriction mineure des droits conférés par un
brevet qui n'entrainait pas I'obligation de dédommager le déenteur du droit, tandis que
I'article 31 permettait une restriction plus sérieuse de ces droits, mais exigeait, entre autres, le
paiement d'une rémunération au détenteur du droit.”®®

- A propos de I'historique de la négociation, le Canada a fait valoir que la
communication présentée au Groupe de négociation sur les ADPIC dans le cadre du Cycle
d'Uruguay, alaquelle les CE avaient fait référence, n'était pas pertinente pour I'interprétation
de l'article 30. Si le Canada pouvait avoir des doutes, rétrospectivement, sur la pertinence de
sa propre communication, celle-ci faisait partie, comme toutes les autres communications, de
I'historique de la négociation de I'accord. Sur labase du projet de texte de I'article 30 figurant

%0 | es CE ont souligné que, aors que le Canada attachait une certaine importance au fait que
I'article 13 de I'Accord sur les ADPIC et I'article 9 2) de la Convention de Berne, d'une part, et les articles 26:2
et 30 de I'Accord, d'autre part, n'étaient pas libellés de la méme fagon, il n'avait présenté aucun élément étayant
son point de vue et il n'avait pas expliqué non plus en quoi cette différence pouvait étre "trés significative" (voir
plus haut |e paragraphe 4.37 c) i), troisiéme alinéa).

%L y/oir plus haut la note de bas de page 236.
%2 y/oir plus haut dans ce paragraphe, le point 1).

%3 \/oir I'article 31 h) deI'Accord sur les ADPIC.
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dans le document du GATT MTN.GNG/NG1L/W/76°*, il semblait possible de dire sans
risque d'erreur qu'en juillet 1990, le contenu des quatre premiers €léments avait été arrété pour
I'essentiel par les négociateurs et avait servi de base alarédaction du texte modifié présenté a
la Conférence ministérielle de Bruxelles, en décembre 1990, lequel était lui-méme identique,
dans les grandes lignes, au texte actuel de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. La liste
exemplative de juillet 1990 avait été transformée en un texte générigue abstrait, non pas pour
élargir la portée des exceptions, mais pour exprimer, en d'autres termes, le méme jugement de
valeur, inspiré par I'existence de clauses d'exception abstraites dans le domaine du droit
dauteur. Le Canada semblait insinuer que, entre le texte de juillet 1990 et le texte de
Bruxelles de décembre 1990, les parties aux négociations avaient radicalement changé d'avis
en vue d'élargir la portée des exceptions autorisées conformément a l'article 30. Le Canada
n'avait présenté aucun élément de preuve a l'appui de cette affirmation. Les CE n'avaient
connai ssance d'aucune autre communication relative a l'article 30 qui aurait été présentée par
une partie apres le texte de juillet 1990, et qui aurait proposé d'élargir la portée de la clause
dexception. En fait, l'inverse sétait produit lorsgue I'exception pour utilisation par les
pouvoirs publics avait éé transférée de l'article 30 a l'article 31, qui subordonnait cette
utilisation au paiement d'une rémunération au détenteur du brevet. Tout ce que I'on pouvait
dire de I'évolution de la situation entre juillet et décembre 1990, était que les négociateurs
avaient l'intention de réduire la portée des exceptions prévues dans le texte de l'article 30
établi en juillet.

- Les CE ont tenu a réaffirmer que le Canada avait la charge de prouver que ses
mesures pouvaient étre considérées comme des exceptions autorisées conformément a
l'article 30.%%°

- A propos de I'expression "exploitation normale du brevet", il falait souligner que
['argument selon lequel rien n'empéchait le titulaire d'un brevet de fabriquer, d'utiliser et de
vendre le produit breveté n'était pas pertinent. Un brevet ne conférait pas le droit de faire
quelque chose, mais il conférait le droit dempécher des tiers d'accomplir certains actes bien
definis.

- Par ailleurs, un brevet conférait un ensemble de droits dimportance égale. Cela
ressortait clairement de la comparaison des articles 28:1 et 70:9 de I'Accord sur les ADPIC.
Par conséguent, I'argument selon lequel le titulaire d'un brevet pouvait empécher des tiers de

%4 vISous réserve que les intéréts légitimes du propriétaire du brevet et des tiers soient pris en
considération,] les droits exclusifs conférés par un brevet pourront faire |'objet d'exceptions limitées pour
certains actes, par exemple:

Les actes couverts par des droits fondés sur une utilisation antérieure.

Les actes privés sans caractére commercial.

Les actes accomplis a des fins expérimental es.

La préparation en pharmacie, au cas par cas, de médicaments sur |a base d'ordonnances, ou les

actes accomplis avec les médicaments ainsi préparés.

5A. Les actes accomplis dans I'idée qu'ils ne sont pas interdits par une revendication valable
figurant dans un brevet tel qu'il a été initialement délivré mais qui le deviennent par la suite du
fait qu'une revendication valable a été modifiée conformément aux procédures prévues pour la
modification des brevets aprés leur délivrance.

5B. Les actes accomplis par les pouvoirs publics simplement pour |leurs propres besoins.”

NSNS

%5 Voir les rapports de I'Organe d'appel Etats-Unis - Normes concernant |'essence nouvelle et ancienne
formules, et Etats-Unis— Mesures affectant les importations de chemises, chemisiers et blouses, de laine, tissés
en provenance d'Inde.
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vendre un produit alors qu'ils menaient les activités autorisées par l'article 55.2 1) de la Loi
canadienne sur les brevets n'était pas pertinent.

- Les CE ont soutenu que, au sens de l'article 30, les intéréts des tiers ne pouvaient étre
en |'espéce que lesintéréts du fabricant potentiel de produits génériques.

- Quant aux intéréts a comparer, soit il sagissait des intéréts juridiques des deux parties
liées au brevet, soit il fallait prendre en considération les attentes économiques factuelles de
I'une et de l'autre. |l était inadmissible de limiter les intéréts du breveté aux droits juridiques
attachés au brevet, tout en faisant reposer les intéréts des tiers sur de quelconques
considérations économiques.

- Exception pour la présentation réglementaire d'information a I éranger"

- En soulignant que I'étendue des activités autorisées échappait complétement au
contrle des autorités canadiennes, les CE voulaient démontrer que I'exception avait une
portée trés large. Cet argument n'avait rien a voir avec les questions de mise en cauvre et de
charge de la preuve, comme I'avait suggéré le Canada. Etant donné qu'un pays pouvait établir
librement ses normes réglementaires sans méme que le Canada en ait connaissance, ce dernier
n'était pas en mesure de contréler la portée de I'exception.

- A propos de l'argument selon lequel les mesures en cause servaient les intéréts
Iégitimes des tiers dans les autres pays, conformément aux objectifs de I'Accord sur les
ADPIC, qui étaient de protéger la santé publique et de réduire les distorsions et les obstacles
entravant le commerce international, les CE ont tenu a souligner qu'il existait de nombreuses
mesures permettant de protéger la santé publiqgue sans enfreindre les obligations
internationales. Les Communautés européennes et |leurs Etats membres étaient capables de le
faire pour leurs citoyens et n'avaient pas besoin que le Canada ou un autre pays simmiscent
dans ces affaires. Au contraire, la présente procédure avait pour objectif d'empécher |'érosion
au Canada des droits des titulaires de brevets européens, qui les empécherait de retirer un
juste bénéfice des investissements quils avaient di faire pour mettre au point des
médicaments nouveaux dans le but daméliorer la santé publique. L'article 30 de I'Accord sur
les ADPIC ne visait pas arésoudre les problemes de santé publique du monde entier.

- L'industrie des médicaments génériques n'avait pas une dimension mondiae. S
quelques firmes opéraient a une échelle véritablement internationale, la plupart étaient
essentiellement présentes sur le marché local et, dans de nombreux pays en développement,
cette industrie était prospére. Par exemple, les fabricants canadiens de produits génériques
n'exportaient que 16 pour cent de leur production et ne détenaient qu'une part minime du
marché de ces produits dans les CE.?®

- En ce qui concernait les médicaments essentiels, I'OMS en avait publié la liste qui
contenait actuellement 306 produits, dont 15 seulement éaient protégés par des brevets (Liste
modele des médicaments essentiels, dixiéme révision, 1997).

- Le fait que I'"Accord sur les ADPIC "touchait au commerce” ne pouvait pas étre
invogué pour établir des exceptions aux régles minimales qu'il édictait en prétendant que cela
faciliterait les échanges. S lafacilitation des échanges était effectivement un objectif majeur
de I'Accord, ce dernier ne supprimait pas tous les obstacles au commerce liés aux droits de
propriété intellectuelle parce qu'il était fondé sur le principe préétabli de laterritoriaité de ces

%6 || g été fait référence au rapport NERA mentionné dans la note de bas de page 122, page 105.
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droits et n'édictait que des régles minimales. A cet égard, il n'éait pas différent des
Conventions de Paris ou de Berne conclues sous les auspices de I'OMPI.
CANADA

Le Canada a soutenu que I'examen de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC dans son

contexte et a la lumiere de I'objet et du but de I'Accord montrait a I'évidence que cet article devait
servir adonner corps aux valeurs de la société reconnues al'article 7 de I'Accord. Toutes les parties a
cette procédure, a l'exception des CE et de la Suisse, saccordaient pour dire que I'Accord n'était pas
neutre a |'égard de ces valeurs. Le Canada a formulé les observations supplémentaires suivantes en
réponse aux arguments des Communautés européennes et de leurs Etats membres:

- Le Canada a insisté sur le fait que les mesures contestées étaient des "exceptions
limitées' au sens de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC parce qu'elles favorisaient la
concurrence sur le marché des produits réglementés, en particulier celui des médicaments
délivrés sur ordonnance, aprés |'expiration du brevet, pour contribuer ala maitrise des colts et
faciliter ['accés aux médicaments nécessaires.

- L'analyse interprétative des CE tendait & donner la primauté aux droits exclusifs du
titulaire d'un brevet par rapport aux intéréts de la société, privant ains de sens ou deffet
pratique non seulement l'article 30, mais auss les articles 7 et 8:1.

a) Principes d'interprétation des traités

- En voulant appliquer I'article 31 de la Convention de Vienne, les CE ont essayé de
compartimenter le principe unique et indivisible énoncé a l'article 31:1. Elles ont essayé
détablir une distinction entre, d'une part, le "contexte" d'un traité et, d'autre part, "son objet et
son but", pour faire valoir que le "sens ordinaire" des termes ne pouvait pas étre relégué au
second plan par des considérations concernant "l'objet et le but". Or, l'article 31:1 exigeait
que I'on attribue aux termes d'un traité leur "sens ordinaire” [...] dans leur contexte et a la
lumiére de [Iobjet et [du] but [du traité]". Les CE semblaient dire que le "contexte" ne
pouvait pas comprendre les dispositions du traité relatives a "son objet et & son but", comme
sil falait ignorer totalement les dispositions a caractére intentionnel — du genre de celles qui
se trouvent genéraement dans un préambule — lorsque I'on interprétait une disposition
particuliére dans son "contexte'. Elles semblaient préendre que le "sens ordinaire", le
"contexte" et 1"objet et le but" étaient des notions distinctes qui sopposaient les unes aux
autres al'article 31. Mais al'évidence, I'énoncé clair de cette disposition ne permettait pas de
la compartimenter de cette fagon. De plus, I'article 31:2 indiquait clairement que le contexte
d'un traité était I'ensemble du texte, y compris le préambule et les annexes. Par conséquent,
quand on interprétait une des dispositions de I'Accord sur les ADPIC, on devait tenir compte
de I'ensemble de I'Accord ainsi que de I'Accord de Marrakech instituant |'Organisation
mondiale du commerce dont I'Accord sur les ADPIC faisait partie, non pas pour reléguer au
second plan le "sens ordinaire” de la disposition, mais plutdt pour déterminer quel était son
sensordinaire.

- Les CE n'avaient pas expliqué comment leur interprétation de |'article 30 de I'Accord
sur les ADPIC tenait compte du "contexte”. Elles persistaient & lire séparément les termes de
cet article, en se gardant d'examiner pourquoi l'article 7 avait été inclus dans I'Accord. A
propos du premier considérant du préambule, elles avaient affirmé quiil mentionnait
simplement "les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété
intellectuelle" et que l'article 1:1 indiquait clairement que I'Accord établissait des "droits
minimaux” et non des "droits limités’. Etant donné que des "droits minimaux" pouvaient
quand méme faire |'objet d'une certaine forme de limitation aux termes de I'article 30, on ne
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voyait pas en quoi I'argument des CE répondait a I'observation du Canada selon laquelle le
premier considérant envisageait manifestement des limitations en stipulant que "les mesures
et les procédures' visant a faire respecter les droits ne devaient pas devenir "elles-mémes des
obstacles au commerce |égitime". D'apres les CE, |'article 7 ne faisait pas partie du contexte
de l'article 30 parce quil ne traitait pas de la portée des droits de propriété intellectuelle
définis a l'article 28, mais parlait seulement de la protection et du respect de ces droits. Cela
appelait smplement la question suivante. Quelle serait la portée des droits définis a
I'article 28 sils n'étaient pas protégés et respectés? La portée des droits définis a l'article 28
ne pouvait pas étre dissociée de leur protection parce que la portée, la durée et |e respect des
droits déterminaient ce que serait la protection effective. De plus, en évoquant la protection et
le respect des draits, I'article 7 se référait aux moyens d'atteindre les objectifs de I'Accord qu'il
décrivait, autrement dit il sappliquait a la fois a la Partie Il de I'Accord (Normes) et a la
Partie Il (Moyens de faire respecter les droits). Méme en compartimentant I'application de la
Convention de Vienne comme le faisaient les CE, cet aspect de l'article7, ains que
l'article 1:1 comme |'avaient d'ailleurs expliqué les CE, faisait partie du "contexte" de
I'article 30 parce qu'il ne concernait pas seulement "|'objet et le but".

- Le Canada a réaffirmé qu'a son avis, les dispositions de |'article 8:1 étaient pertinentes
parce qu'elles éclairaient le sens de I'expression "intéréts |égitimes des tiers' a l'article 30.
C'était simplement un élément du contexte. L'interprétation que les CE donnaient de
I'article 8 vidait celui-ci de son sens car les CE laissaient entendre que les seuls termes ayant
une valeur juridique étaient ceux qui exigeaient la compatibilité avec les dispositions de
I'Accord, autres que l'article 8 lui-méme. Bien qu'il fOt inutile, aux fins de la présente affaire,
de déterminer la portée exacte de l'article 8, il était essentiel de ne pas vider celui-ci de son
sens. L'approche du Canada, qui semblait ére partagée par le Brésil, Cuba, I'Inde, Israél, la
Pologne, la Thailande et les Etats-Unis agissant en qualité de tierces parties dans ce
différend®®’, reconnaissait que les intéréts de la société mentionnés & 'article 8 pouvaient étre
protégés par des mesures respectant les régles de l'article 30 et n'étaient pas toujours
subordonnés a la protection des droits de propriété intellectuelle, comme le prétendaient
lesCE. En conséquence, l'article 8 était pertinent pour l'interprétation contextuelle de
l'article 30. Le Canada considérait, comme les CE, que, aux termes de l'article8:1 les
Membres qui prenaient des mesures aux fins mentionnées dans cet article ne devaient pas
faire l'objet d'une action pour annulation ou réduction davantages en situation de
non-violation. Cette interprétation était conforme a l'opinion du Canada et de beaucoup
d'autres Membres, selon laquelle I'article 8:1 indiquait que les intéréts de la société quiil
identifiait devaient étre pris en compte pour interpréter la portée des obligations découlant de
['Accord.

- En outre, les CE avaient essayé de déduire de I'affaire Crevettes™ un principe général
d'interprétation des traités qui n'était pas compatible avec les circonstances tres particulieres
de cette affaire et qui ne tenait aucun compte de I'approche contextuelle de I'analyse des
traités que I'Organe d'appel avait en fait adopté dans ce différend. Les CE avaient cité la
décision rendue par I'Organe d'appel dans cette affaire pour étayer I'idée que les termes de
I'article 30 devaient étre interprétés isolément, sans tenir compte du contexte ou de I'objet et
du but de I'Accord sur les ADPIC dans son ensemble. Toutefois, ce qui distinguait I'affaire
Crevettes de la présente procédure, c'était le fait que, comme l'avait déterminé |'Organe
d'appel, le Groupe spécia n'avait pas fondé son interprétation de l'article XX du GATT

%7 yoir plusloin lasection V.

%8 Etats-Unis — Prohibition & l'importation de certaines crevettes et de certains produits & base de
crevettes (WT/DS58/AB/R), paragraphes 115 et 121.
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de 1994 sur le texte de cette disposition. Au lieu de cela, il sétait appuyé sur sa propre
analyse générale et subjective de I'objet et du but, sans tenir compte des termes effectivement
employés. Cela n'avait rien a voir avec I'approche préconisée par le Canada dans la présente
affaire. Le Canada demandait au contraire que chaque élément de I'article 30 soit analysé sur
la base de ses termes précis et dans le contexte particulier ou il se situait. C'était ce qu'avait
fait I'Organe d'appel dans I'affaire Crevettes et — contrairement a la thése des CE — il avait
tenu compte de I'objectif de I'Accord sur 'OMC, énoncé dans son préambule, pour déterminer
le "sens ordinaire” de l'article XX.?* 1l éait important de noter que I'Organe d'appel avait
alors fondé sa décision sur la constatation que l'interprétation donnée par le Groupe spécia
rendrait "inutiles la plupart des exceptions spécifiques prévues a l'article XX, sinon toutes,
résultat qui est incompatible avec les principes dinterprétation que nous sommes tenus
d'appliquer" *® C'était une application du principe de I'effet utile, qui signifiait, comme |'avait
dit I'Organe d'appel dans I'affaire Boissons alcooliques, gu™un interpréte n'est pas libre
d'adopter une interprétation qui aurait pour résultat de rendre redondants ou inutiles des
clauses ou des paragraphes entiers d'un traité".*' C'était ce principe qui sopposait finalement
aux efforts faits par les CE pour amener le Groupe spécia a interpréter isolément les
dispositions de I'Accord sur les ADPIC. En vertu du principe de I'effet utile, il fallait tenir
compte a la fois des dispositions du contexte, qui indiquaient que les droits de propriété
intellectuelle n'étaient pas censés étre illimités, et de la disposition énongant les objectifs, qui
stipulait clairement que I'Accord visait a assurer un équilibre de droits et d'obligations. Ne
pas tenir compte de ces dispositions et interpréter I'article 30 comme sil était prévu que
['Accord serait "neutre a I'égard des valeurs de la société€', comme le prétendaient les CE,
rendrait inutiles les articles7, 81 et 30. Ce résultat était impossible, comme le
reconnaissaient toutes les parties & cette procédure, & I'exception des CE et de la Suisse.”*

i) Pratique ultérieure

- Le fait que la Conférence ministérielle avait le pouvoir exclusif d'adopter des
interprétations de I'Accord, mentionné par les CE, concernait les interprétations formelles qui
étaient contraignantes comme I'Accord sur les ADPIC lui-méme. Le recours a la pratique
ultérieure avait trait a toute autre chose: c'était I'utilisation de moyens dinterprétation
extérieurs qui n'avaient pas été examinés par la Conférence ministérielle conformément a
l'article IX de I'Accord sur I'OMC. Par conséquent, la pratique ultérieurement suivie, en tant
gue modes de comportement, était pertinente pour tenter de déterminer le sens de dispositions
contestées.

- Les CE avaient fait remarquer que, selon des commentateurs éminents, la pratique
ultérieure devait étre "concordante, commune et d'une certaine constance”. Elles pensaient
que celasignifiait qu'elle devait étre "commune a toutes les parties'. Dans le cas d'un accord
multilatéral, il était extrémement difficile, voire impossible, d'appliquer une telle regle.
Toutefois, cette régle n'était pas aussi rigoureuse que le prétendaient les CE. Dans 'affaire
Boissons alcooliques, I'Organe d'appel avait estimé que les termes "concordant, commun et
d'une certaine constance”" désignaient "une suite d'actes ou de déclarations ... suffisante pour

%9 |pid., paragraphes 129 & 131.

20 |pid., paragraphe121. Voir auss le paragraphe 131 et les textes cités dans la note de bas de

page 116.

page 14.

21 Japon — Taxes sur les boissons alcooliques (WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS11U/AB/R),

22 \/oir plusloin lasection V.
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que l'on puisse discerner une attitude qui suppose l'accord des parties’ a I'égard de
I'interprétation du traité. Le fait qu'une attitude était discernable ne dépendait pas de
I'adoption universelle dune pratique. Au contraire, cette régle visait seulement a imposer
I'obligation d'identifier quelque chose de plus qu'un "acte isol €' 2*

- Les CE avaient affirmé qu'aucune pratiqgue ne pouvait étre discernée parce que
I'Accord sur les ADPIC était en vigueur depuis trop peu de temps. C'était ignorer le fait
gu'une période N'avait pas la méme importance qu'une autre. Celle qui suivait immédiatement
la conclusion d'un traité comme I'Accord sur les ADPIC était en fait plus importante que le
long terme parce que les Membres éaient obligés, dans des déais relativement brefs, de
mettre leur |égidation en conformité avec leurs nouvelles obligations. C'était pendant cette
période qu'un traité comme celui-ci amenait alégiférer et arediger des documents du genre de
I'Enoncé des mesures administratives aux Etats-Unis™, et que les parties semployaient
activement a interpréter et transposer le nouvel accord et a suivre de pres I'activité légidative
des autres Membres. Loin dére insignifiante, la période de mise en ocavre avait une
importance cruciale, bien plus que ce qui pouvait se passer ultérieurement.

- Les CE avaient dit que, comme elles contestaient |a pratique du Canada, il n'y avait
pas daccord sur ce point. Toutefois, I'article 31.3 de la Convention de Vienne faisait
référence non pas a l'objet particulier d'un différend, mais a des modes de comportement qui
permettaient de formuler des hypotheses sur le sens d'une disposition. Dans tout différend
porté devant un tribuna international, les avis sur I'objet particulier du litige divergeaient,
mais celane signifiait pas quil ne pouvait pasy avoir de pratique ultérieure pertinente. Sil en
était autrement, l'article 31.3 ne serait jamais pris en considération dans un différend,
précisément dans les circonstances ou il était cense étre utile. Par conséquent, le désaccord
des CE signifiait simplement que leur position était incompatible avec un mode de
comportement de la part des autres Membres — y compris, d'ailleurs, leurs Etats membres®™ -
qui établissait un accord tacite sur le sens des dispositions pertinentes de I'Accord sur
les ADPIC.

i) Article 27:1 del'Accord sur les ADPIC

- La thése des CE sur la corréation entre les articles 17:1, 30 et 31 n'était fondée sur
aucune analyse des termes effectivement employés. Les articles 30 et 31 n'étaient pas libellés
de la méme fagon et, comme l|'avait indiqué clairement I'Organe d'appel dans I'affaire
Boissons alcooliques, il falait bien faire la distinction entre des termes et des expressions
différents.*®

- Il était intéressant de noter que les CE avaient di modifier leur interprétation
"globale" de l'article27:1 pour justifier leur propre exception pour "préparation
pharmaceutique en officine”. En réponse a la question du Groupe spécia a ce sujet, les CE
avaient affirmé que, comme cette exception répondait a une situation "unique’, elle n'était pas

page 15.

28 Japon — Taxes sur les boissons alcooliques (WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R),

24 voir plus haut la note de bas de page 100.

25 || a éé fait référence & I'Allemagne, & I'ltalie et au Portugal (voir plus haut le paragraphe 4.15,

8™ alinéa).
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comparable et n'avait donc aucun caractére discriminatoire. Si c'était effectivement un critere
pour déterminer la compatibilité avec l'article 27:1, les mesures prises par le Canada
satisfaisaient a ce critere. Elles répondaient a une situation "unique”, propre a des produits
réglementés, dans laquelle — sans des mesures comme les exceptions limitées prévues par le
Canada — le titulaire d'un brevet pouvait tirer profit des prescriptions en matiére d'examen
réglementaire pour prolonger de facto la période de protection par le brevet. Dans le cas de
médicaments brevetés, cette prolongation de facto retardait |'arrivée de concurrents sur le
marché des médicaments délivrés sur ordonnance, aprés |'expiration du brevet.

- Les CE avaient dit que la prolongation de la durée d'un brevet protégeant des produits
pharmaceutiques n'était pas discriminatoire parce quil y avait de "bonnes raisons' de la
prolonger, par exemple, lorsque cela avantageait des personnes défavorisees, comme les
handicapés et les personnes &gées. Cette explication valait également pour les mesures prises
par le Canada. Il y avait de bonnes raisons d'autoriser les exceptions limitées prévues a
I'article 55.2 1) et 55.2 2) delaLoi sur les brevets parce que celles-ci visaient manifestement a
garantir aux personnes défavorisees —malades, personnes &gées, personnes souffrant d'une
incapacité physique ou mentale — I'acces aux médicaments nécessaires, a des prix compétitifs,
des que possible aprés I'expiration du brevet. Ainsi, selon la these des CE ellessmémes, les
dispositions contestées n'étaient pas discriminatoires.

- D'apres les CE, I'approche du Canada aurait nécessairement pour conseguence de
permettre auss des exceptions fondées sur le lieu d'origine de I'invention ou sur le fait que les
produits étaient importés ou d'origine nationale. Toutefois, les cas cités étaient clairement
prohibés par I'article 3 de I'Accord sur les ADPIC qui prescrivait I'application du traitement
national et auquel |'article 30 était manifestement subordonné. Les préoccupations exprimees
par les CE étaient donc sans fondement et montraient smplement qu'elles ne comprenaient
pas |'article 30 et son rapport avec le reste de I'Accord.

- Les CE avaient admis que l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets éait
formulé de telle facon qu'il pouvait sappliquer a différents domaines technologiques. Elles
avaient cependant fait référence au dossier d'information qu'lndustrie Canada et Santé Canada
avaient établi conjointement afin de fournir des données concrétes pour |'examen de la Loi
de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91) par le Comité permanent de
l'industrie de la Chambre des Communes®’, notamment parce que, d'aprés elles, ce document
montrait que le gouvernement canadien considérait lui-méme que les mesures en question
visaient exclusivement les produits pharmaceutiques et apportait ainsi la preuve quil était
dans I'intention du Iégislateur de limiter a ces produits les effets de la disposition. Le Canada
tenait a souligner que, depuis I'adoption du projet de loi C-91, le débat public avait été centré
sur une seule de ses dispositions—I'abolition des licences obligatoires pour la fabrication
locale de médicaments brevetés— a I'exclusion quasi-totale des autres, et le gouvernement
avait éé obligé de répondre a cette question particulierement controversée. En fait, la Cour
dappel fédérae avait déclaré que la protection des droits des sociétés pharmaceutiques
innovantes était I'objectif du projet de loi C-91. Beaucoup craignaient que I'abrogation des
dispositions de la Loi sur les brevets relatives aux licences obligatoires entraine une forte
augmentation du colt des soins de santé. Aussi, quand les effets du projet de loi C-91 avaient
été examinés quatre ans aprés son adoption, le gouvernement avait présenté un document
d'information consacré essentiellement aux produits pharmaceutiques, car il était dans I'intérét
général de déterminer s le nouveau systeme de protection renforcée des brevets avait
effectivement entrainé une augmentation sensible des codts des produits pharmaceutiques.

#7y/oir plus haut la note de bas de page 6.
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- Contrairement a ce gquavaient affirmé les CE, le Canada n'avait jamais confirmé
implicitement que l'article 55.2 1) sappliquait uniguement aux produits pharmaceutiques.
Ceux-ci n'étaient pas mentionnés dans cet article. |l ne sagissait pas d'une mesure appliquée
par le gouvernement, mais c'était plutét un moyen de défense qui pouvait étre invogqué dans
une action en contrefacon de brevet. |l n'y avait pas de raison qu'il ne puisse pas étre invoqué
dans une action en contrefacon concernant nimporte quel domaine technologique. La
guestion de I'applicabilité de l'article 55.2 1) n'avait rien a voir avec "historique de sa
rédaction” ou avec ce que le gouvernement avait pu dire & son sujet, maisil sagissait plutot de
savoir s cet article pouvait étre invoqué comme moyen de défense dans une action en
contrefacon de brevet.

iii) Article 30 del'Accord sur lesADPIC

- L'argument des CE, selon lequd I'approche du Canada limitait strictement I'intérét du
titulaire d'un brevet aux droits juridiques conférés par le brevet, tout en faisant reposer les
intéréts des tiers sur de quelconques "considérations économiques, morales ou autres’, visait
simplement a occulter le fait que le breveté détient tous les droits exclusifs conférés par le
brevet pendant la durée de la protection et que les tiers n‘ont aucun droit jusqu'a |'expiration
du brevet. L'article 30 permettait aux Membres de corriger ce déséquilibre, le cas échéant, en
permettant de mettre en balance les intéréts destiers et les droits conférés par le brevet.

- Les CE prétendaient que "les intéréts |égitimes des tiers’ ne pouvaient pas étre pris en
compte pour déterminer sil était porté "atteinte de maniére injustifiée al'exploitation normale
du brevet", mais €elles ne proposaient aucun critére pour déterminer si une ateinte était
justifiée.

- Apparemment, les CE n'dlaient pas jusgu'a prétendre que, pour étre autorisée en
vertu de l'article 30, une exception pour examen réglementaire, comme celle qui était prévue a
l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets, devait étre assortie d'un systeme
permettant la prolongation de la durée des brevets ou dun systéme de certificats
complémentaires de protection. Alors qu'elles semblaient dire que I'existence d'un tel systéme
pouvait étre, dans certains cas, une considération pertinente au titre des articles 27:1%* et 30,
leur position sur ce point n'était partagée par aucune des tierces parties. En fait, il apparaissait
clairement quau moins quatre Membres de I'OMC - Argentine, Hongrie, Pologne et
Thailande— sétaient récemment acquittés de leurs obligations immédiates au regard de
I'Accord sur les ADPIC, ou étaient sur le point de le faire, en adoptant des exceptions pour
I'examen réglementaire sans aucun systéme de prolongation de la durée des brevets.

- Une fois encore, il n'y avait pas de lien entre I'article 30 et la prolongation de la durée
d'un brevet. L'article 30 autorisait des exceptions limitées aux droits conférés par un brevet,
mais la prolongation de la durée d'un brevet augmentait la durée de jouissance des droits qu'il
conférait, et n'était pas une exception. Si les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient
voulu faire de la prolongation de la durée des brevets un concept pouvant étre invoqué aux

2% |_es CE semblaient dire que la prolongation de la durée d'un brevet était une simple "différentiation”
et non une discrimination au sens de l'article 27:1. Mais on pouvait dire de méme qu'une exception pour
examen réglementaire était une simple différentiation puisqu'elle visait a remédier a la distorsion créée par le
systéme d'examen réglementaire. C'était pour cela que, pour étayer I'allégation selon laquelle la disposition du
Canada était contraire al'article 27:1, les CE prétendaient que I'exemption "Bolar" et la prolongation de la durée
du brevet pouvaient I'une et I'autre avoir une importance aux fins des articles 27:1 et 30. Mais cela signifiait
seulement que le systéme de certificats complémentaires de protection des CE était déséquilibré et, partant,
discriminatoire. De plus, cela ne concordait pas avec I'historique de la négociation (voir I'alinéa suivant).
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fins de I'Accord, ils l'auraient fait en termes expres, comme c'était le cas, par exemple, a
I'article 1709 12) de I'Accord de libre-échange nord-américain. Vu que la question de la
prolongation de la durée des brevets avait manifestement été soulevée par la Suisse et par
I'Autriche pendant le Cycle d'Uruguay, mais n'avait pas été mentionnée dans le texte de
I'Accord sur les ADPIC, le fait quelle avait éé omise avait une importance pour
I'interprétation.

- L'absence de lien entre une exception pour examen réglementaire et la prolongation
de la durée des brevets éait illustrée par la situation existant aux Etats-Unis. DanslaLoi des
Etats-Unis sur les brevets (35 U.S.C. paragraphe 271 €)), I'exemption "Bolar" ne faisait pas
référence a la disposition qui prévoyait la prolongation de la durée des brevets (35 U.S.C.
paragraphe 156). La question de savoir si un brevet pouvait étre prolongé et pour quelle
durée n'avait pas de rapport avec le fait que I'exemption "Bolar" avait été invoquée ou non
pour le méme brevet. De plus, la Loi des Etats-Unis renfermait beaucoup dautres
dispositions qui avantageaient soit I'innovateur soit le fabricant de produits génériques. Le
dispositif éait fort complexe et il était évident que le Congrés avait estimé qu'il ne sagissait
pas simplement de combiner la prolongation de la durée des brevets et I'exemption "Bolar".
C'était une raison pour laguelle I'Enoncé des mesures administratives des Etats-Unis relatif a
la Loi sur les Accords du Cycle d'Uruguay mentionnait seulement |'exemption "Bolar"
lorsgulil évoquait les exceptions limitées autorisées conformément a I'Accord sur les
ADPIC.® Enoutre, il éait significatif que les Etats-Unis n'aient pas indiqué quil y avait un
lien quelconque entre |'exemption "Bolar" et la prolongation de la durée des brevets dans la
déclaration orale qu'ils avaient faite dans la présente procédure.

iv) Exception pour la présentation réglementaire d'informations a I étranger"

- Les CE avaient fait valoir que l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets
portait atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation normale d'un brevet parce quelle
exonérait de la responsabilité de contrefacon les utilisations d'une invention brevetée qui
étaient justifiées dans la mesure nécessaire a la préparation et a la production d'un dossier
dinformation exigé en vertu d'une loi érangére. Les Etats-Unis, en qualité de tierce partie,
avaient indiqué en outre qu'une "exception bien congue" ne permettrait pas de procéder a des
essais en vue d'obtenir une "approbation réglementaire a I'étranger”.>® 1l en ressortait que
les CE cherchaient a convaincre le Groupe spécial que, méme si la notion de "durée effective
du brevet" ne pouvait pas étre invoguée pour restreindre la concurrence sur le marché
canadien apres I'expiration du brevet, elle pouvait quand méme servir au niveau international
pour empécher les fabricants canadiens et étrangers de médi caments génériques de mener des
activités de développement au Canada en vue dentrer en concurrence sur les marchés
étrangers dés que possible apres I'expiration du brevet dans les pays concernés. Tout en
rejetant la notion de "durée effective du brevet” employée par les CE dans le contexte
canadien, les Etats-Unis semblaient vouloir protéger leurs propres fabricants de médicaments
génériques contre la concurrence étrangére en empéchant les fabricants étrangers de "procéder
a des essais avant I'expiration” des brevets hors des Etats-Unis. En ce qui concernait la
position des Etats-Unis, I'exemption "Bolar" exonérait expressément de la responsabilité de
contrefagon |"importation aux Etats-Unis' d'une invention brevetée qui se justifiait "dans la
seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier dinformation qu'oblige
afournir uneloi fédérale". Cette exemption al'importation supposait clairement que des tiers
menaient dans d'autres pays une activité qui constituerait normalement une infraction aux

29 voir plus haut la note de bas de page 100.

3% v/0ir plusloin lasection V.
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prescriptions de I'Accord sur les ADPIC. En fait, I'Administration américaine des produits
alimentaires et pharmaceutiques (FDA) permettait la présentation de données cliniques
obtenues a I'étranger a l'appui des demandes d'examen réglementaire qui lui éaient
soumises*® Par ailleurs, dans leurs négociations commerciales bilatérales, les Etats-Unis
sétaient efforcés de faire en sorte que les résultats d'essais cliniques effectués a I'étranger
soient acceptés pour les produits pharmaceutiques.®” La position des Etats-Unis dans ces
procédures visait donc a interdire indirectement —par le biais des systemes de brevets
étrangers— les "essais a I'étranger avant I'expiration du brevet". Toutefois, cela aurait pour
seul effet dintroduire une incohérence dans la législation des Etats-Unis puisque celle-ci
admettait les essais et les échantillons étrangers pour les besoins de la FDA. Apparemment,
les Etats-Unis avaient adopté cette position parce qu'ils souhaitaient protéger leurs fabricants
de médicaments génériques contre la concurrence des fabricants de pays dont la législation en
matiere d'examen réglementaire éat analogue a celle du Canada. Par conséquent, en
contestant I'éément "étranger” de |'article 55.2 1), les CE comme les Etats-Unis cherchaient &
leur fagon & ériger un obstacle non tarifaire au commerce international et a restreindre la
concurrence sur leur marché apres I'expiration du brevet. De |'avis du Canada, essayer ainsi
d'interpréter I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC comme empéchant d'établir une exception
pour les essais réglementaires a |'étranger était incompatible avec le principe fondamental de
I'Accord énoncé dans son préambule, a savoir "réduire les distorsions et les entraves en ce qui
concerne le commerce international”.

- En outre, en établissant I'égquivalent d'un reglement technique qui faisait une
distinction entre les services d'essai de médicaments en fonction du pays ou les essais avaient
lieu, cette interprétation était contraire a l'Accord sur les obstacles techniques au commerce,
qui visait également & supprimer |es obstacles au commerce international .**

- Il a été fait référence aussi a ce qui est dit dans ce paragraphe au quatriéme alinéa du
point i).

- Le Canada tenait a souligner que de nombreux pays n'avaient pas dindustries des
médicaments génériques et devaient importer ces médicaments (ainsi que des médicaments
dorigine). L'Organisation mondiale de la santé était s préoccupée par le fait que I'acces aux
médicaments essentiels n'était pas garanti qu'elle avait adopté récemment une résolution
demandant instamment aux Etats membres "d'étudier et de réexaminer les options qui leur

% |ntermedics, Inc. v. Ventritex, Inc., 775 F.Supp. 1269 (N.D.Cal. 1991), page 1284; confirmé par
991 F.2d 808 (Fed.Cir. 1993).

%2 Lettre de Richard W. Fisher, Représentant adjoint pour les questions commerciales internationales
des Etats-Unis, au Ministre du commerce de la République de Corée, 4 juin 1999, reproduite dans Inside US
Trade, volume 17, n° 26, 2 juillet 1999, page 36.

33 | 'article 2.2 de I'Accord OTC dispose que "les Membres feront en sorte que I'élaboration, I'adoption
ou l'application des réglements techniques n'aient ni pour objet ni pour effet de créer des obstacles non
nécessaires au commerce international”. L'article 6.1 del'Accord dispose que "[...] les Membres feront en sorte,
chaque fois que cela sera possible, que les résultats des procédures d'évaluation de la conformité d'autres
Membres soient acceptés, mémes lorsgue ces procédures different des leurs, a condition d'avoir la certitude que
lesdites procédures offrent une assurance de la conformité aux réglements techniques et aux normes applicables
équivalentes aleurs propres procédures[...]".
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sont offertes dans le cadre des accords internationaux pertinents, notamment des accords
commerciaux, pour préserver |'accés aux médicaments essentiels’ 3

V. ARGUMENTSPRESENTESPAR LESTIERCESPARTIES

AUSTRALIE

51 Laposition de I'Australie dans la présente affaire reposait sur trois principes fondamentaux:

L'Accord sur les ADPIC devait étre appliqué de maniére a encourager le commerce et
I'investissement, |'innovation technologique et le transfert de technologie;

Les droits de propriété intellectuelle, y compris les intéréts [égitimes des titulaires de
brevets, ne devaient pas étre réduits de maniere injustifiée; et

En mettant en cauvre I’Accord sur les ADPIC conformément a ses objectifs et a ses
principes convenus, les gouvernements devaient avoir une latitude suffisante pour
maintenir 1'équilibre fondamental des droits et des obligations sans diminuer la portée
|égitime des droits de propriété intellectuelle.

5.2 L'Austraie aindiqué les points qui lui paraissaient essentiels dans la présente affaire:

1)

2)

Une exception limitée aux droits conférés par un brevet, accordée uniquement aux
fins de I'obtention d'une approbation réglementaire pour des produits pharmaceutiques
brevetés était compatible avec les obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC:

- les procédures réglementaires rigoureuses et longues prescrites spécialement
pour les produits pharmaceutiques étaient différentes des procédures
normalement suivies pour mettre sur le marché un produit nouveau;

- les dispositions a prendre pour obtenir une approbation réglementaire
N'étaient pas visées par les droits de brevet aux termes de l'article 28 ou
étaient des exceptions autorisées aux termes de I'article 30, dans la mesure ou
le prgudice éventuel cause au breveté était justifié et ou les intéréts des tiers
étaient pris en compte de la méme facon que pour les autres exceptions
admises conformément al'article 30.

Le fait de remédier aux conséquences de prescriptions réglementaires propres a une
technologie était compatible avec le maintien de I'équilibre fondamental des intéréts
dans le cadre de I'Accord sur les ADPIC et ne constituait pas une discrimination
fondée sur le domaine technol ogique.

RESUME DESPOINTSDE DROIT

53 Résumant les points de droit soulevés dans la présente affaire, I'Australie a fait les
observations suivantes:

Les droits de brevet étaient congus, protégés et délimités dans I'intention de servir

I'intérét général par I'octroi de droits privés effectifs. Les exceptions a ces droits devaient étre

30 Résolution de I'Assemblée mondiale de la santé WHA52.19, "Stratégie pharmaceutique révisée”,
24 mai 1999, adoptée telle que I'avait proposée le Conseil exécutif de I'OMS (voir plus haut la note de bas de

page 57).
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justifiées du point de vue de l'intérét général et devaient tendre a maintenir I'équilibre
fondamenta des intéréts et 'avantage mutuel sur lesquels reposait le systéme des brevets,
dans l'intéré du public en général. L'Accord sur les ADPIC inscrivait cet équilibre des
intéréts dans |le contexte du commerce international .

- L'article 28 de I'Accord sur les ADPIC précisait la portée des droits de brevet que les
Membres devaient accorder. Certaines activités relatives a une invention brevetée n'entraient
pas dans le champ d'application de l'article 28 et, par conséquent, elles étaient autorisées.
D'autres activités pouvaient étre autorisées en vertu de l'article 30 ou étaient soumises aux
conditions dutilisation sans autorisation énoncées a l'article31. L'Accord faisait une
digtinction entre les exceptions prévues a l'article 30 et les utilisations sans autorisation
mentionnées a l'article 31, comme I'utilisation par les pouvoirs publics ou I'octroi de licences
obligatoires pour remédier a des problémes de concurrence. L'article 31 prévoyait un
mécanisme de compensation consistant dans le versement d'une rémunération adéquate.

- Le champ des exceptions autorisées a |'article 30 devait étre déterminé en fonction
des objectifs globaux et de I'équilibre des intéréts visés par I'Accord sur les ADPIC et de
I'existence d'autres formes d'utilisation sans autorisation: c'était dans ce contexte qu'il fallait
examiner les criteres de "justification" dans le cadre de l'article 30. Le critére cumulatif
applicable a une exception au titre de l'article 30 exigeait pour I'essentiel que le titulaire du
brevet ne soit pas privé de maniere injustifiée des bénéfices de I'exploitation commerciae
pendant la durée du brevet, compte diment tenu des intéréts des tiers. La procédure
d'approbation réglementaire était particulierement rigoureuse pour les produits
pharmaceutiques et imposait de ce fait une charge distincte aux titulaires de brevets et aux
fabricants de médicaments génériques: les |égidateurs et les tribunaux avaient reconnu qu'il
fallait tenir compte de cette situation exceptionnelle afin de maintenir I'équilibre fondamental
du systéme des brevets.

- La faculté d'empécher des tiers de faire le nécessaire pour obtenir une approbation
réglementaire était différente de la faculté de les empécher de prendre les mesures préalables
normalement prises dans tout secteur industriel pour mettre sur le marché un produit nouveau.
L'équilibre des intéréts dans le cadre du systeme des brevets pouvait étre affecté par la
reconnaissance de facto de droits exclusifs sur des ééments extrinséques, comme
I'approbation réglementaire par les pouvoirs publics. Une exception limitée permettant de
prendre des dispositions pour obtenir une approbation réglementaire était conforme a
l'article 30 parce que, s ces dispositions constituaient incidemment une exploitation
commerciale normale de l'invention, le préudice limité causé aux intéréts du breveté ne
pouvait pas étre considéré comme injustifié.

- La jouissance des droits de brevet sans discrimination quant au domaine
technologique conformément a l'article 27:1 de I'Accord n'exigeait pas |'application de régles
identiques en matiére de brevets dans tous |es domaines technologiques. L'administration des
brevets pouvait nécessiter I'application d'un traitement différencié en fonction du domaine
technologique. La non-discrimination dépendait du maintien de I'équilibre global des droits et
des obligations. Lorsgue le |égidateur ou les tribunaux cherchaient & maintenir cet équilibre
en tenant compte de facteurs propres a une technologie (par exemple, un régime
réglementaire particulier pour les produits pharmaceutiques), cela était considéré a juste titre
comme |'expression d'une volonté de remédier aladiscrimination, et non d'en établir une.

CONTEXTE GENERAL

5.4 Apportant des éclaircissements supplémentaires sur le contexte général de I'affaire, I'Australie
a appel é 'attention sur les points suivants:
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- Refléant la longue évolution des Iégidations nationales en matiere de propriété
intellectuelle, I'Accord sur les ADPIC affirmait que le maintien d"'un équilibre de droits et
d'obligations" était I'un des principaux objectifs de "la protection et [du] respect des droits de
propriété intellectuelle" (article 7). Le systéme des brevets éait fondé sur une interaction
complexe entre intéréts privés et intérét public: un systéme de protection de la propriété
intellectuelle équilibré et conforme al'Accord sur les ADPIC contribuait a "l'avantage mutuel
de ceux qui générent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques’, concourrant ainsi
a la rédlisation des objectifs plus généraux des politiques publiques. Toute exception au
principe fondamental établi par I'Accord devait viser a maintenir cet équilibre mutuellement
avantageux.

- En considérant I'équilibre des droits et des obligations, il ne fallait pas penser que les
intéréts divers mis en jeu par le systéme des brevets étaient fondamentalement divergents ou
contradictoires. |l fallait garder a I'esprit I'avantage mutuel reconnu et les avantages publics
communs découlant de I'existence méme de droits de brevet privés adéquats. Dans le
domaine pharmaceutique, ces droits ne profitaient pas seulement aux brevetés; ils servaient
auss les intéréts du public, en encourageant la mise au point et la préparation de nouveaux
produits en vue de leur commercialisation, les intéréts des gouvernements, en favorisant la
réaisation des objectifs en matiére de santé publique, et méme les intéréts des fabricants de
produits générigues concurrents, en leur fournissant une source d'informations technol ogiques
et de données issues de la recherche, des produits nouveaux et de nouvelles possibilités
commerciales.

- Le présent différend opposant les Communautés européennes et leurs Etats membres
(CE) au Canada soulevait des questions fondamentales sur les liens entre les droits privés en
matiere de propriété intellectuelle et le bien public. 1l portait sur la fagon dont les objectifs
généraux de I'Accord sur les ADPIC devaient étre pris en compte dans les systémes nationaux
de protection de la propriété intellectuelle et dont certaines dispositions essentielles devaient
étre mises en cauvre dans chague pays.

- L'Australie avait un intérét commercial substantiel dans la protection des inventions
pharmaceutiques. En 1997, ses exportations de produits pharmaceutiques sétaient élevées a
plus de 979 millions de dollars austraiens, dont 173 millions provenaient des exportations
vers les CE et 17 millions des exportations vers le Canada. Son industrie pharmaceutique
basée sur la recherche se développait rapidement et de nombreux produits pharmaceutiques
importants commercialisés sous couvert dun brevet éaient le fruit de la recherche
australienne. Plus généralement, I'Australie avait un intérét fondamental dans le maintien de
I'intégrité des régles relatives aux droits de propriété intellectuelle touchant au commerce. Sa
position dans le présent différend était donc fondée sur les principes suivants:

- L'Accord sur les ADPIC devait étre appliqué de maniére a encourager le
commerce et |'investissement, l'innovation technologique et le transfert et la
diffusion des technologies;

- Les droits de propriété intellectuelle, y compris les intéréts légitimes des
titulaires de brevets, ne devaient pas étre réduits de maniere injustifiée;

- En mettant en ceuvre I'Accord sur les ADPIC conformément & ses objectifs et
principes convenus, les gouvernements devaient avoir une latitude suffisante
pour maintenir I'équilibre fondamental des droits et des obligations sans
diminuer la portée |égitime des droits de propriété intellectuelle.
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- Il fallait examiner en particulier la question de savoir si les exceptions aux droits de
brevet destinées a permettre I'obtention d'une approbation réglementaire et la fabrication et le
stockage de produits pharmaceutiques avant I'expiration du brevet pouvaient étre autorisées
au titre de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, lu conjointement avec l'article 28, et si cela
était incompatible avec la prescription de |'article 27:1 exigeant qu'il soit possible de jouir de
droits de brevet sans discrimination quant au domaine technologique. Les facteurs
particuliers affectant I'exploitation des brevets pharmaceutiques devaient étre analysés compte
tenu de I'équilibre global et des objectifs généraux du systéme des brevets qui se retrouvaient
dans|'Accord sur les ADPIC.

EVOLUTION DESLEGISLATIONS NATIONALES EN MATIERE DE BREVETS

55 L'Austrdie a en outre retracé a grands traits la fagcon dont, a son avis, le droit nationa en
matiere de brevets avait évolué au fil du temps et, ce faisant, elle afait les observations suivantes:

- Le droit des brevets actud, illustré par le vaste ensemble de régles établies et
confirmées par I'Accord sur les ADPIC, était le fruit de I'évolution progressive du droit des
Etats au cours des siécles. Le systéme des brevets avait toujours visé a définir, protéger et
délimiter les droits privés conférés par les brevets de maniére a servir les intéréts communs et
garantir l'avantage mutuel de I'Etat, des innovateurs, des entrepreneurs et du public en
général. L'Accord sur les ADPIC établissait des regles internationales minimales dans des
domaines du droit positif de la propriété intellectuelle qui auparavant éaient essentiellement
de la compétence du légidateur national. L'une des principales questions d'interprétation que
soulevait I'application de I'Accord ala présente affaire était donc de savoir comment prendre
en compte le droit interne en matiére de brevets.

- Les obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC devaient étre interprétées
conformément a la Convention de Vienne sur le droit des traités, et non par référence a un
systeme, une pratique ou une tradition nationale. Toutefois, en I'absence de jurisprudence
internationale directement applicable et d'accord ultérieur entre les parties concernées, il
convenait d'examiner comment le droit des brevets sétait développé au niveau nationa et
comment il Sappliquait aux questions considérées, car celaillustrait a la fois le contexte des
dispositions de I'Accord qui étaient invoquées et I'objet et |e but général de I'Accord. L'octroi
d'un droit privé exclusif de durée déterminée pour servir l'intérét général était une constante
du droit des brevets, qui avait son origine, entre autres, dans une loi vénitienne de 1474 qui
interdisait & toute personne autre que l'inventeur® de fabriquer "les objets nouveaux et
ingénieux" gqu'il avait créés afin d'encourager les gens a "utiliser leur génie pour découvrir et
construire des objets utiles et profitables’. De méme, en Angleterre, la Loi de 1623 sur les
monopol es conférait un droit exclusif de durée limitée & seule fin "d'éaborer ou fabriquer un
produit nouveau” *® Les brevets sapparentaient en fait & un contrat entre I'Etat et I'inventeur:
"Le droit de la Couronne d'accorder un monopole est désormais régi par la Loi sur les
monopoles, mais il est toujours strictement limité en régime de common law". Comme il
sagissait d'une dérogation au droit a la liberté du commerce en régime de "common law", un
monopole ne pouvait étre accordé sans contrepartie pour le public. [...] Dans le cas d'une
invention nouvelle, la contrepartie résidait soit dans I'intérét qu'avait la société a encourager

3% |_oi de 1474 sur les brevets, citée dans Mandich, Venetian Patents (1450-1550) (1948) 30 JPOS 166,
1776-177.

30 " Statute of Monopolies' (Loi sur les monopoles), 1623, 21 Jac. | ¢.3.
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I'esprit inventif, soit, plus vraisemblablement, dans la divulgation d'un article ou d'un procédé
nouveau et utile.""’

- L'équilibre des intéréts évoqué a l'article 7 de I'Accord sur les ADPIC procédait de ce
principe fondamental: le droit exclusif de limiter I'utilisation de l'invention par des tiers était
compensé par la "contrepartie pour le public', a savoir la création d'une nouvelle technique
dans l'intérét général et la divulgation compléte de l'invention. Une nouvelle technique était
créée et venait sgjouter a I'ensemble commun de connaissances, et, en échange, I'inventeur
avait la faculté exclusive et limitée d'exploiter le brevet pour en retirer un bénéfice financier.
L'Accord sur les ADPIC reconnaissait que la nécessité d'assurer cet équilibre dépassait les
frontieres nationales, compte tenu des effets de distorsion gu'une protection insuffisante ou
inefficace des droits de propriété intellectuelle avait sur les échanges et des conséquences de
I'existence de formes de protection inégales ou disparates.

- Le systeme des brevets présentait une autre caractéristique importante: il avait une
portée étendue et générale. 1l servait & promouvoir I'innovation et I'investissement dans de
nouvelles technologies et n'était généralement pas un moyen de réglementer |'utilisation de
ces technologies (qui faisait I'objet de réglements particuliers concernant, par exemple, la
santé, la sécurité et I'environnement). Les objectifs généraux du systéme des brevets seraient
compromis si la gamme des objets brevetables était indlment restreinte. Ces considérations
expliquaient la tendance générale du droit des brevets a définir les inventions brevetables de
fagon trés large, tout en prévoyant des exceptions limitées a la brevetabilité — fondées, par
exemple, sur I'ordre public ou lamoralité.3® Cette tendance & donner & l'objet brevetable une
portée générale trouvait son expression a l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC, qui
prévoyait qu'il devait étre possible de jouir de droits de brevet "sans discrimination [...] quant
au domaine technol ogique”.

LIMITATION DESDROITSDE BREVET

5.6

A propos de la limitation des droits de brevet, I'Australie a fait |es observations suivantes:

- Des limites étaient imposées a l'octroi et a la portée des droits de brevet afin de
garantir un échange équitable entre I'Etat et l'inventeur. Par exemple, la brevetabilité était
soumise a des conditions pour sassurer que l'invention brevetée était véritablement un
"produit nouveau", ou I'équivalent, et des limites étaient imposées au droit du breveté de
restreindre les activités des tiers. Mais la sauvegarde la plus importante était la limitation de
la durée du brevet. Elle garantissait le caractére mutuellement avantageux du "contrat" entre
le breveté et I'Etat: |e premier pouvait étre certain d'avoir la faculté bien définie d'exploiter
I'invention et le second pouvait étre sir que le public aurait, a terme, la possibilité d'utiliser
sans restriction I'invention brevetée (la connaissance compl éte de I'invention et des moyens de
la mettre en oauvre passant tres tét dans le domaine public, généralement bien avant I'octroi
des droits de brevet).

- La nature et I'étendue des droits conférés par un brevet étaient donc déterminées et
circonscrites par les objectifs généraux du systéme des brevets, qui obligeaient ales délimiter
clarement, tant du point de vue de la portée de l'invention pouvant étre valablement
revendiquée, que du point de vue de la portée des activités des tiers pouvant étre limitées par
le brevet. Ces considérations fondamentales trouvaient une expression dans les dispositions

%7 |ord Parker dans Attorney General v Adelaide Steamship Co., Chambre des Lords, (1913) AC 781.

3% Article 27:2 de I'Accord sur les ADPIC.



WT/DS114/R
Page 120

de fond de I'Accord sur les ADPIC — aux droits de brevet exclusifs définis al'article 28 étaient
opposés des critéres restrictifs limitant la délivrance de brevets aux inventions véritablement
nouvelles (article 27:1), ainsi que dautres conditions, comme la divulgation compléte
(article 29), et des exceptions justifiées et limitées (article 30) ou d'autres restrictions des
droits exclusifs (article 31).

- Un brevet conférait le droit d'empécher des tiers d'accomplir certains actes en rapport
avec le produit ou le procédé breveté. Deux facteurs éaient pris en compte pour déterminer
la portée de ce droit exclusif —la portée effective de I'invention revendiquée dans chaque
brevet (I'objet du brevet selon l'article 28), et la nature des activités considérées comme
constituant une contrefacon.

- Au niveau national, certains actes n'étaient pas considérés comme des actes de
contrefacon soit sous I'effet de dispositions |égidatives explicites, soit selon la jurisprudence.
L'utilisation expérimentale en était un bon exemple: au Royaume-Uni, la Loi sur les brevets
prévoyait expressément qu'un acte qui constituerait normalement une contrefagon de brevet
n'était pas une contrefacon sil éait accompli "a des fins expérimentales’®, alors qu'en
Australie, I'utilisation expérimentale faisait également I'objet d'une exception, mais seulement
s un tribunal congtatait, en suivant la jurisprudence, que les activités expérimentales en
guestion ne congtituaient pas une contrefacon. De méme, en mettant en parallée la
Iégidlation nationale en matiere de brevets et I'Accord sur les ADPIC, on pouvait considérer
gu'un acte permis —comme |'utilisation purement expérimentale — était justifié parce qu'il
n'était pas visé par le droit de brevet initia défini al'article 28 et, partant, n'était pas un acte
de contrefagon, ou bien quiil était justifié au sens de I'article 30 en tant qu'exception limitée
particuliére au droit de brevet.

- Le droit des brevets et les accords internationaux en vigueur prévoyaient plusieurs
exceptions non controversées aux droits de brevet dont la portée concordait avec celle des
exceptions autorisées par l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, mettant ainsi en lumiéere
I'application prévue de cet article:

- Les exceptions d'antériorité, qui permettaient a celui qui avait fait ou utilisé une
invention brevetée (ou qui avait pris des mesures concrétes a cette fin), avant la
date de priorité du brevet, de poursuivre cette activité sans qu'il y ait

contrefacon®'?;

- L'utilisation d'une invention brevetée a bord de navires, de véhicules ou
d'aéronefs d'autres pays pénétrant temporairement ou accidentellement dans le
pays ou le brevet sappliquait (obligation dans le cadre de la Convention de
Paris™ et, partant, de 'Accord sur les ADPIC).

- Une autre forme de limitation autorisée des droits de brevet consistait dans les "autres
utilisations sans autorisation du détenteur du droit", visées a I'article 31 de I'Accord sur les
ADPIC et a l'article 5A de la Convention de Paris et souvent appelées licences de droit,
licences obligatoires et utilisation par les pouvoirs publics. Ces exceptions sappliquaient
généralement en cas de défaut d'exploitation du brevet, ou pour remédier & des pratiques

399 |_oi sur les brevets du Royaume-Uni de 1977, article 60 5) b).
310 v/oir, par exemple, la Loi australienne sur |es brevets de 1990, article 119.

31 Article 5ter de la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle (1967).
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anticoncurrentielles (article 31 ¢) et k)) ou encore pour faire face a des situations d'urgence
nationales. Elles visaient a préserver I'équilibre fondamenta des intéréts en permettant au
public de bénéficier de la technologie brevetée a des conditions raisonnables gréce a
I"exploitation" du brevet. Il était important en I'espéce de noter que les mesures de ce genre
étaient expressément exclues du champ dapplication de I'article 30°* de sorte que, S ces
exceptions étaient autorisées par la légidation nationale, elles devaient étre soumises aux
limitations particuliéres établies par I'article 31.

- Dans ce contexte général, I'Australie a examiné comment les articles 27, 28 et 30 de
I'Accord sur les ADPIC sappliquaient au présent différend, notamment par rapport aux
dispositions de la Loi canadienne sur les brevets qui stipulaient qu'il n'y avait pas contrefacon
lorsque I'utilisation, la fabrication, la construction ou la vente d'une invention brevetée avait
lieu, premierement, pour demander une approbation réglementaire et, deuxiemement, en vue
delaproduction et du stockage d'articles particuliers avant la date d'expiration du brevet, dans
le cas ou ces dispositions sappliquaient uniquement aux brevets pharmaceutiques.

ARTICLE 28: NATURE DESDROITSCONFERESPAR UN BREVET

5.7 L'Australie a exposé son point de vue sur la nature des droits qu'un brevet conférait a son
titulaire:

- L'article 28 de I'Accord sur les ADPIC disposait que le titulaire d'un brevet de produit
jouissait du droit exclusif d"empécher des tiers agissant sans son consentement d'accomplir
les actes ci-apres. fabriquer, utiliser, offrir a la vente, vendre ou importer a ces fins ce
produit” (un brevet de procédé conférait des droits analogues). Avant méme qu'il ne soit
question d'exceptions particulieres, I'article 28 limitait les droits conférés au droit d'empécher
des tiers d'accomplir certains actes, sans pour autant donner au breveté le droit d'entreprendre
ces actes. De plus, contrairement ala protection d'un secret commercial, un brevet ne pouvait
servir a empécher un tiers de prendre connaissance de |'invention brevetée et des moyens de la
mettre en ceuvre puisqu'il avait précisément pour fonction de permettre cela. De plus, une
vérification pratique ou une démonstration pouvait ére nécessaire a cette fin, ce qui
impliquait |'utilisation d'é éments de I'invention divulguée.

- Le systeme des brevets avait pour but de rendre publiques les technologies nouvelles
et de promouvoir l'innovation: les brevets devaient contribuer a I'enrichissement du corpus
commun de connaissances et servir de base a de nouvelles innovations, ceux qui étaient
affectés par un brevet devaient auss avoir la faculté de déterminer s I'invention fonctionnait
comme prévu et si elle était effectivement "susceptible d'application industrielle” ou "utile" 3
Celaavait amené les tribunaux et les |égislateurs a reconnaitre le droit des tiers de procéder a

32 Note de bas de page relative a I'article 31 de I'Accord sur les ADPIC.

313 Article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC.



WT/DS114/R
Page 122

des essais et d'utiliser a des fins expérimentales une invention brevetée sans quil y ait
contrefagon du brevet.***

- Les tribunaux de hombreux pays avaient aussi déclaré a maintes reprises que |'objet
de la "fabrication” ou de |"utilisation" d'un produit breveté était essentiel pour déterminer si
ces actes portaient atteinte aux droits du breveté. En régime de common law, les tribunaux
considéraient que la fabrication ou I'utilisation par un tiers congtituait une contrefacon s elle
avait un but commercial manifeste. Dans I'affaire British Motor Syndicate v John Taylor &
Sons (1900) (17 RPC 723 (CA)), le tribunal avait estimé que, pour quil y ait contrefagon du
brevet, la "fabrication” devait avoir lieu a des fins commerciales, et que toute utilisation qui
privait le breveté du bénéfice commercia de son invention était une contrefagcon. De méme,
dans I'affaire Union Carbide's (Culbertson's) Application (1971 RPC 81), le tribunal avait
estimé que, pour qu'il y ait contrefacon, il fallait que I'utilisation ait un but commercial.

- Selon le droit écrit et la jurisprudence de nombreux pays, la portée de |'exclusion était
liée al'activité commerciale au sens large. Cela expliquait pourquoi I'Accord sur les ADPIC
et les légidations nationales prévoyaient le droit exclusif de fabriquer, utiliser et offrir a la
vente, et pas seulement de vendre®® Cela avait des incidences sur la forme des intéréts
commerciaux a prendre en compte: "[Pour qu'il y ait contrefacon,] il faut que la fabrication
ait un but commercial. Il n'est pas nécessaire cependant que le but soit la vente effective; il
suffit que I'utilisation prive le breveté du bénéfice commercial de son invention, méme dans
une mesure limitée."3'°

- L'article 31 b) et ¢) considérait "I'utilisation publique a des fins non commerciales'
comme une exception possible aux droits conférés par un brevet. L'Accord reconnaissait
donc gqu'au moins certaines formes d'utilisation non commerciale pouvaient étre limitées par
les droits exclusifs définis a l'article 28. Par conséquent, en appliquant I'Accord a une
législation nationale, il apparaissait que certaines utilisations non commerciales étaient
réputées constituer une contrefacon aux termes de l'article 28 et devaient étre justifiées par
référence aux articles 30 ou 31.

- Le fait de demander une approbation réglementaire pour la copie générique d'un
produit pharmaceutique breveté obligeait & accomplir certaines activités en rapport avec
I'invention brevetée. Certaines de ces activités n'éaient pas du tout visées par les droits
exclusifs définis al'article 28. Celles qui entraient dans le champ d'application de cet article

34 \oir l'article 27 b) de la Convention sur le brevet communautaire (1989), les |égislations nationales
en la matiére, comme la Loi sur les brevets du Royaume-Uni citée précédemment (voir la note de bas de
page 145), et la jurisprudence établie dans certains pays. Frearson v Loe (1878) 9 Ch D 48, Proctor v Bailey &
Son (1889) 6 RPC 538 (CA); Smith Kline & French v Micro Chemicals (1970) 60 CPR 193; Pharbita and
Medicopharma v ICI, Cour supréme des PaysBas1992; Klinische Versuchell, Cour supréme fédérale
d'Allemagne 1998 RPC 423; Wellcome Foundation Limited v Parexel International and Others, Cour d'appel
de Paris 1999; Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd v Towa Yakuhin KK, Cour supréme du Japon 1999, Affaire
n° 1998.

315 En vertu de l'article 13 de la Loi australienne sur les brevets de 1990, un brevet confére & son
titulaire, pendant la durée du brevet, le droit exclusif d'exploiter I'invention et d'autoriser des tiers a I'exploiter.
Le terme "exploiter”" est défini, dans le cas d'un brevet de produit, comme désignant "la fabrication, la location,
la vente ou la cession de toute autre fagcon du produit, |'offre de fabriquer, louer, vendre ou céder de toute autre
facon le produit, |'utilisation ou I'importation du produit ou sa conservation dans le but d'accomplir I'un de ces
actes'; il en vade méme pour un brevet de procédé.

316 5, Ricketson, The Law of Intellectual Property, Sydney, 1994, page 984.
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devaient étre justifiées au regard de I'article 30. Dans certains cas, les activités nécessaires
pour obtenir une approbation réglementaire étaient autorisées dans le cadre d'une licence
obligatoire, d'une utilisation par les pouvoirs publics ou d'une autre utilisation prévue a
l'article 31, mais cela n'était pas directement en question dans la présente affaire. La
fabrication et le stockage devaient étre considérés comme des activités intrinségquement
commerciales et pouvaient de ce fait entrer dans le champ d'application des droits exclusifs
prévus al'article 28.

Approbation réglementaire

- Sil ne donnait pas en soi le droit d'exploiter effectivement une invention, le droit de
brevet était fondé sur le principe que le breveté devait avoir une possibilité raisonnable de
réadiser de justes bénéfices commerciaux. Cette possibilité pouvait étre compromise par la
réglementation de I'utilisation de certaines technologies et par |'obligation de procéder a des
essais et d'obtenir une approbation pour des raisons de santé publique, de sécurité ou de
protection de I'environnement. Etant donné la nature des produits pharmaceutiques, ce
processus demandait nécessairement beaucoup d'effort et de temps, surtout sil sagissait d'un
composé nouveau (et non d'une copie). Bien souvent, celaretardait considérablement la mise
sur le marché de produits pharmaceutiques nouveaux pour les titulaires de brevets et, a un
moindre degré, pour les fabricants de produits génériques concurrents désireux de
commercialiser des copies. Par ailleurs, en tant que catégorie de produits, les produits
pharmaceutiques nouveaux procuraient au public des avantages exceptionnels et supposaient
des niveaux de risque et d'investissement élevés.

- Les dispositions a prendre pour obtenir une approbation réglementaire variaient selon
les |égidations nationales, mais certaines n'étaient pas visees par l'interprétation trés large des
droits exclusifs conférés par un brevet. Un brevet ne pouvait pas empécher un concurrent de
préparer des documents justificatifs requis et d'acquitter un droit pour demander une
approbation réglementaire, activités qui n'étaient pas visées par les droits définis al'article 28.
Il se pouvait gu'une autorité de réglementation approuve la commercialisation d'une copie
uniquement par référence a la documentation, sans quiil y ait utilisation ou fabrication du
produit pharmaceutique breveté. 1l existait aussi un droit largement reconnu, compatible avec
les articles 28 et 30 lus conjointement, de procéder a des essais pour déterminer la faisabilité
technique de l'invention brevetée et pour servir de base a de nouvelles recherches. La
question de savoir S la demande d'une approbation réglementaire pouvait constituer une
contrefagon du brevet se posait lorsque le processus d'approbation réglementaire nécessitait
des essais et des recherches plus poussés ou spécialisés et 1a production limitée d'échantillons.

- En Allemagne et au Japon, la Cour supréme avait récemment estimé que I'utilisation
d'un brevet pour procéder a des essais et a des expériences dans le but d'obtenir 'approbation
réglementaire d'un produit pharmaceutiqgue entrait dans le champ des exceptions
réglementaires aux droits de brevet pour larecherche et I'utilisation a des fins expérimental es.
La Cour supréme allemande®™ avait déclaré que l'intention dutiliser les résultats
d'expériences et d'essais en vue d'obtenir une approbation réglementaire n'était pas pertinente
pour déterminer s un acte relevait de I'exception pour utilisation expérimentale. La Cour

supréme japonaise®™®, quant a ele, avait fait observer que le refus d'autoriser, au titre de

37 Klinische Versuche |1, Cour supréme fédérale d'Allemagne 1998 RPC 423.

318 Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. v Towa Yakuhin K.K., Haute Cour de Tokyo, 6™ Chambre civile,
affaire n° 3498(ne), 31 mars 1998; décision confirmée par la deuxiéme Chambre de la Cour supréme, affaire
n° 1998(ju) 153, 16 avril 1999.
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I'exception pour la recherche, I'utilisation expérimentale en vue d'obtenir une approbation
réglementaire, avait pour effet de prolonger la durée effective de la protection par le brevet et,
de ce fait, alait a I'encontre des principes fondamentaux du systeme des brevets, selon
lesquels la société tirait avantage du fait que tout le monde pouvait utiliser I'invention apres
I'expiration du brevet.

- Comme le montraient ces affaires, I'exception pour la recherche (qu'il sagisse d'une
exception a priori ala définition méme des droits de brevet ou d'une exception spécifique au
titre de I'article 30) pouvait constituer le fondement juridique de I'utilisation pertinente d'un
brevet en vue d'obtenir I'approbation réglementaire d'une copie. Toutefois, des exceptions
supplémentaires ou distinctes au titre de |'article 30, outre I'exception pour la recherche,
pouvaient étre nécessaires pour quelques-unes au moins des mesures prises en vue d'obtenir
cette approbation.

ARTICLE 30: EXCEPTIONSLIMITEES

5.8 Commentant plus particulierement I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, I'Australie afait les
observations suivantes:

- L'article 30 laissait aux Membres de I'OMC toute latitude pour prévoir des exceptions
limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet selon I'article 28 de I'Accord, a condition
gue ces exceptions:

- ne portent pas atteinte de maniere injustifiée al'exploitation normale du
brevet;

- ne causent pas un pré§udice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du
brevet; et

- tiennent compte des intéréts |égitimes destiers.
Il sagissait d'un critére cumulatif car lestrois conditions devaient étre remplies.

- L'article 30 supposait que, dans certaines circonstances, des exceptions aux droits de
brevet, distinctes des limitations prévues a l'article 31, étaient justifiées. Certaines exceptions
pertinentes étaient prévues, par exemple, par la Convention de Paris (article 5ter).
Commentant I'Accord sur les ADPIC®®, certains auteurs avaient illustré la portée des
exceptions autorisées par l'article 30 en citant des dispositions concernant la recherche
scientifique, I'expérimentation, l'invention simultanée et l'usage antérieur. La licence
implicite permettant & l'acheteur |égitime d'un article breveté de le revendre®® ou de le
réparer®! pouvait étre une autre exception. Pour déerminer s les dispositions en cause de la
loi canadienne entraient dans le champ d'application de l'article 30, il fallait considérer a la
foislaportée de ces dispositions et leur application al'industrie pharmaceutique.

39 Voir par exemple, M. Blakeney, Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights: A Concise
Guide to the TRIPS Agreement, Londres, 1996, page 87; et D. Gervais, The TRIPS Agreement: Drafting
History and Analysis, Londres, 1998, page 159.

30 v/oir les décisions citées par Ricketson, op. cit., page 988.

! Dunlop Pneumatic Tyre Company v Holborn Tyre Co. Ltd. (1901) 18 RPC 22.
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Caractéristiques de |'industrie pharmaceutigue

- Avant dappliquer les dispositions de l'article30, il fallait examiner les
caractéristiques particuliéres de I'industrie pharmaceutique qui constituaient le contexte de la
présente affaire. Les prescriptions rigoureuses auxquelles il falait satisfaire pour obtenir
I'approbation réglementaire des produits pharmaceutiques nouveaux imposaient une charge
aux fabricants: le processus d'approbation était long (et, pour le breveté, il pouvait empécher
I'exploitation commerciale pendant une bonne partie de la durée du brevet). Cela entrainait
un mangue a gagner pour le breveté pendant la période normale d'exploitation exclusive du
brevet et cela décourageait I'investissement dans de nouveaux produits ainsi que dans la
recherche et les essais cliniques nécessaires pour obtenir I'approbation. Pour le fabricant de
produits génériques, les prescriptions réglementaires pouvaient retarder considérablement la
mise sur le marché d'une copie apres I'expiration du brevet, indépendamment des opérations
commerciales et industrielles normales préalables a la commercialisation du produit.

- Les tribunaux et les gouvernements avaient constaté que la charge imposée par la
réglementation pesait aussi bien sur les producteurs que la recherche sur les fabricants de
produits génériques et ils avaient cherché a résoudre ce probleme de diverses fagons. Par
exemple, un certain nombre de Membres permettaient de prolonger la durée des brevets pour
remédier au déséquilibre des droits résultant de I'impossibilité d'exploiter le brevet pendant
une grande partie de sa durée. De méme, des exceptions limitées aux droits de brevet
destinées a servir de "tremplin® avaient éé appliquées pour corriger le déséquilibre
susceptible de se produire lorsqu'un fabricant de produits génériques ne pouvait entreprendre
les préparatifs réglementaires qu'aprés I'expiration du brevet. La raison d'étre de ces deux
types de mesures était de rétablir I'équilibre et de faire en sorte que le déla effectif
d'exploitation commerciale exclusive soit raisonnable. Ces deux réactions complémentaires
avaient le méme but: remédier aux effets du processus réglementaire, qui faussent les
échanges, tout en veillant & ce que chaqgue produit pharmaceutique nouveau soit
rigoureusement testé afin de préserver I'intérét général.

- Une application similaire des principes fondamentaux régissant les brevets
apparaissaient dans une autre exception largement admise, autorisée par l'article30 —
I'exception d'antériorité mentionnée précédemment. Dans la présente affaire, le fait
d'autoriser un tiers a continuer d'utiliser I'invention brevetée congtituait une atteinte "justifiée"
a l'exploitation normale parce que, s on I'en empéchait, cela compromettrait I'équilibre des
intéréts légitimes du breveté et de I'utilisateur antérieur. En revanche, les dispositions
normalement prises pour exploiter un brevet pharmaceutique — préparatifs techniques et
industriels, fabrication, distribution, offre a la vente, etc. — n'étaient pas soumises a des
obstacles extrinseques particuliers ou a une perturbation excessive de I'équilibre fondamental
desintéréts. Eu égard a ces dispositions, le secteur pharmaceutique était traité essentiellement
de laméme fagon que tout autre domaine technol ogique.

"Atteinte injustifiée al'exploitation normale d'un brevet"

- Une exception aux droits conférés par un brevet qui portait atteinte a I'exploitation
normale du brevet pouvait ére autorisee aux termes de l'article 30 a condition que cette
atteinte ne soit pasinjustifiée. Lanotion d"exploitation normale" d'un brevet avait une portée
plus large que la simple vente de produits brevetés?: elle désignait essentiellement
I'utilisation du brevet a des fins commerciales, ou d'une fagon qui procurait un bénéfice au
breveté. Elle englobait la fabrication du produit breveté a I'échelle industrielle, I'offre de ce

322 \/oir la définition du terme "exploiter" danslaloi australienne précitée (note de bas de page 315).
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produit & la vente, la concession d'une licence d'exploitation ains que I'emballage et la
préparation du produit breveté en vue de sa vente et de sa distribution.

- La demande d'une approbation réglementaire liée a la technologie pour un produit
pharmaceutique se distinguait aisement du processus norma de commercialisation d'un
produit breveté. L'équilibre des intéréts dans le cadre des droits de brevet n'dlait pas jusqu'a
donner le droit d'empécher des tiers de demander une approbation réglementaire en vue d'une
utilisation apres I'expiration du brevet. S la demande amenait incidemment & entreprendre
des activités qui empiétaient sur I'exploitation normale (par exemple, un cycle de production a
I'échelle préindustrielle ou I'importation d'échantillons), ce serait un excelent exemple
d'atteinte justifiée al'exploitation normale: dans ce contexte, une atteinte "injustifiée” pouvait
étre définie par référence a I'équilibre fondamental des intéréts dans le cadre du systeme des
brevets. Etant donné que cet équilibre n'était pas compromis par l'activité secondaire
consistant a demander une approbation réglementaire, cette atteinte pouvait étre considérée
comme justifiée. Dans les cas ol une exception était autorisée pour permettre des activités
qui ne correspondaient pas a des obstacles particuliers a la commercialisation par les
concurrents aprés l'expiration du brevet, |'atteinte & I'exploitation normale pouvait étre
considérée comme injustifiée.

"Pré§udice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet"

- Les intéréts |égitimes du titulaire d'un brevet étaient les intéréts acquis par suite de la
délivrance du brevet, c'est-a-dire les intéréts découlant du droit d'exploitation exclusive du
brevet, droit qui expirait avec le brevet. Un préudice a ces intéréts |égitimes entrainait un
dommage, un tort ou une perte en rapport avec |'exploitation des droits conférés par le brevet
pendant sa durée. Celapouvait étre di ala perte de ventes ou de possibilités de concéder des
licences, ala diminution des bénéfices retirés des licences ou a une perte de valeur lors de la
cession des droits. Un prgudice injustifié était une perte ou un dommage incompatible avec
I'équilibre des droits et des obligations établi par e systéme des brevets, un préjudice justifié
signifiait que des pertes pouvaient étre subies, mais qu'elles ne privaient pas le titulaire du
brevet des bénéfices commerciaux normaux, y compris ceux qui résultaient de la concession
de licences en vue de |'exploitation commercia e générale du brevet.

- Le breveté pouvait retirer un avantage commercial en exercant ses droits de diverses
fagons: l'intégralité de son revenu pouvait provenir du paiement de droits de licence. Ce
dernier pouvait étre lié al'utilisation d'une invention brevetée pour des activités commerciaes
générales et n'était pas nécessairement limité au paiement d'une redevance sur les ventes
finales. Les intéréts légitimes devaient étre interprétés dans ce contexte plus large, et un
préudice causeé a ces intéréts devait étre considéré comme étant plus qu'une simple perte de
ventes. Toutefois, les intéréts |égitimes avaient des limites: le breveté pouvait en principe
demander a un concurrent de payer des droits de licences pour I'utilisation d'un produit
pharmaceutique breveté lors de la préparation et de la présentation des documents requis pour
obtenir une approbation réglementaire. Maisil se pouvait, dans certaines circonstances, qu'il
n'ait aucun intérét légitime dans le fait de retirer un bénéfice d'un processus réglementaire,
distinct de I'exploitation commerciale du brevet. Par ailleurs, si I'on considérait que la
perception de droit de licence sur des concurrents qui se préparaient & commercialiser un
produit pharmaceutique breveté congtituait, en général, un intérét |égitime du breveté, une
exception pour approbation réglementaire qui entrainait pour lui la perte de droits de licence
causait un préudice a ses intéréts, mais de maniére justifiée. Cela tenait |a encore a ce que
I'équilibre fondamental des intéréts n'était pas préservé s le breveté tirait un bénéfice de
I'exploitation de son invention uniquement en liaison avec un processus réglementaire
extrinseque.
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- Les dispositions "tremplin”, qui permettaient aux tiers de faire un usage limité du
brevet en vue d'obtenir une approbation réglementaire, avaient pour but et pour effet de
faciliter I'entrée des concurrents sur le marché aprés I'expiration du brevet. Elles n'entravaient
en aucun cas l'exploitation commerciale du brevet par son titulaire et elles ne lui causaient pas
de perte ou de dommage pendant la durée du brevet. Les pertes apparentes — comme celles
dont se plaignaient les CE — éaient la conséquence du passage d'une situation de monopole a
une situation concurrentielle apres I'expiration du brevet. Letitulaire du brevet n'avait droit a
aucune compensation si ses bénéfices diminuaient sous I'effet d'une concurrence loyale, aprés
I'expiration du brevet.

"Compte tenu des intéréts | égitimes des tiers'

- La troisiéme condition formulée a I'article 30 éait I'obligation de tenir compte des
intéréts légitimes destiers. Laquestion de savoir s une exception "portait atteinte de maniére
injustifiée" a I'exploitation normale d'un brevet ou causait un "pré§udice’ aux intéréts
[égitimes du titulaire du brevet devait donc étre pondérée par les intéréts des tiers, cela
donnait a penser que les intéréts des tiers devaient étre pris en considération, mais ne
primaient pas nécessairement. Cet @ément de l'article 30 reflétait I'objectif énoncé a
l'article 7, qui était de contribuer & un équilibre de droits et d'obligations. L'exception
d'antériorité était un cas évident de prise en compte des intéréts des tiers. ou l'importance de
I'intérét de la tierce partie (droit découlant de la mise au point indépendante de I'invention
avant la date de dépdt), letitulaire du brevet n'avait pas le droit d'agir contre elle.

- Les brevetés n'étaient pas les seules parties ayant un intérét dans la protection des
produits pharmaceutiques. L'octroi de cette protection était plus complexe que le simple
octroi unilatéral de droits au breveté: c'était un contrat entre I'Etat et I'innovateur dans le
cadre duquel la protection avait pour contrepartie la divulgation des connaissances nouvelles
et le fait quil éait dans I'intérét général d'encourager I'investissement dans la recherche et le
développement de produits pharmaceutiques nouveaux. Les parties intéressées étaient donc
auss les consommateurs privés, les autorités responsables de la protection de la santé
publigue et les fabricants de produits genériques qui souhaitaient entrer sur le marché apres
I'expiration du brevet.

- Les intéréts divers des tiers n'entraient pas nécessairement en conflit avec ceux du
titulaire du brevet. L'Australie estimait que I'affaiblissement de la protection de la propriété
intellectuelle dans le cas des brevets pharmaceutiques ne servait pas les intéréts des
consommateurs, des gouvernements et méme des fabricants de produits génériques, mais que
les intéréts légitimes des tiers résidaient dans le maintien de I'équilibre voulu entre la
protection de la propriété intellectuelle et d'autres questions dintérét général, comme
I'existence d'une concurrence libre et loyale a I'expiration du brevet, un systéme adéquat de
fixation des prix des produits pharmaceutiques, un plus large choix de produits pour les
consommateurs, et |a poursuite de l'investissement et de la prise de risque dans la mise au
point de produits pharmaceutiques nouveaux.

- Lesintéréts des tiers étaient en jeu parce que les retards dus ala réglementation apres
I'expiration du brevet pouvaient retarder considérablement la mise sur le marché de copies et
restreindre ainsi la concurrence loyale sur le marché des produits pharmaceutiques. Prévoir
une exception limitée aux droits conférés par un brevet pour permettre de prendre des
dispositions en vue d'obtenir une approbation réglementaire était donc une bonne fagon de
tenir compte de ces intéréts sans porter atteinte de maniére injustifiée al'exploitation normale
du brevet et sans causer un préudice injustifié aux intéréts égitimes du titulaire du brevet.
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ARTICLE 27:1: DISCRIMINATION QUANT AU DOMAINE TECHNOLOGIQUE

5.9 Enfin, I'Australie a examiné les questions relatives a la clause de non-discrimination de
I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC, en mettant en avant les points suivants:

- L'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC disposait que "des brevets pourront étre
obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant au domaine
technologique'. Les CE avaient allégué que des dispositions "tremplin” visant uniquement
I'industrie pharmaceutique établissaient une discrimination al'encontre de cette derniere sur la
base du domaine technologique. |l a été dit que cette dlégation n'était pas recevable eu égard
a une disposition limitée se rapportant exclusivement a l'obtention d'une approbation
réglementaire.

- La principale forme de discrimination fondée sur le domaine technologique,
envisagée al'article 27:1, était le refus pur et smple d'accorder des droits de brevet, qui faisait
I'objet des exceptions particuliéres alaregle, prévues aux paragraphes suivants de l'article 27.
Il'y avait une différence entre I'absence de discrimination en ce qui concernait la jouissance
des droits de brevet et I'application de régles uniformes dans tous les domaines
technologiques. Le fait d'établir des régles distinctes tenant compte des conséquences
pratiques des différences entre les domaines technologiques n'était pas incompatible avec
I'Accord sur les ADPIC: par exemple, I'administration des brevets pouvait nécessiter des
regles distinctes en matiére de divulgation (comme les obligations relatives au dépot des
micro-organismes, conformément au Traité de Budapest), afin de maintenir I'équilibre
fondamental des droits et des obligations.

- Par conséguent, dans certaines circonstances, des régles propres a une technologie
pouvaient étre appliquées précisément dans l'intention de permettre de jouir de droits de
brevet sans discrimination. En ce sens, un traitement différencié ne représentait pas
nécessairement une discrimination. En revanche, un traitement non différencié appliqué de
maniére uniforme pouvait entrainer une discrimination a I'encontre de ceux qui étaient
exposés a des circonstances particulieres liées a la technologie. Les gouvernements ou, dans
certains cas, les tribunaux pouvaient choisir de recourir & des mesures de ce genre pour tenir
compte des caractéristiques et des exigences particulieres dun secteur industriel. Par
exemple, la nécessité de remédier aux retards importants dus a la réglementation dans le
domaine pharmaceutique avait conduit a diverses formes de prolongation des brevets
destinées a rétablir I'équilibre des intéréts. De méme, les exceptions limitées aux droits de
brevet permettant aux fabricants de produits génériques concurrents d'obtenir |'approbation
réglementaire de produits pharmaceutiques visaient a rétablir I'équilibre des intéréts des
I'expiration du brevet.

- Cet équilibre des intéréts était obtenu en garantissant que la jouissance des droits de
brevet ne limite les activités commerciales |égitimes que pendant la durée du brevet, et ces
droits ne servaient pas a limiter les activités commerciales d'un concurrent aprées |'expiration
du brevet. Il n'y avait pas de discrimination s I'ensemble des droits garantissait aux
concurrents la possibilité d'entrer sur le marché dés I'expiration du brevet, comme c'était le
cas dans d'autres secteurs, sans affaiblir indiment les droits |égitimes conférés pendant la
durée du brevet. En conséquence, un ensemble équilibré de dispositions "tremplin" permettait
a l'industrie pharmaceutique de ne pas étre victime d'une discrimination indirecte du fait de
I'application universelle de droits et de conditions uniformes en matiere de brevets qui
entrainerait en pratique la prolongation de facto des droits de monopole du titulaire du brevet
apres |'expiration de ce dernier.
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BRESIL

510 LeBrésil adéclaré que son intérét dans le différend tenait a ce qu'il donnait lieu a un débat
crucia sur le rapport entre les questions commerciales et I'intérét général. Quelle que soit la décision
rendue en I'espéce, elle influerait sur la fagon dont était percue la notion d'équilibre, dans le cadre de
I'Accord sur les ADPIC, entre l'intérét généra et les engagements commerciaux. En ce sens,
I'intervention du Brésil dans ce différend était motivée essentiellement par un intérét systémique. Elle
était particuliérement pertinente compte tenu de la dimension du marché pharmaceutique brésilien,
qui était I'un des cing plus importants du monde, avec un chiffre d'affaires de 9,6 milliards de dollars
par an. Le secteur employait 47 100 personnes €et, rien gu'en 1996, il avait représenté 200 millions de
dollarsdinvestissements. Le principal souci du Brésil était que l'interprétation de I'Accord sur les
ADPIC souhaitée par les Communautés européennes et leurs Etats membres pouvait conférer un
avantage indu au titulaire d'un brevet, quant a la prolongation de facto de la durée du brevet, au
détriment de I'équilibre de droits et d'obligati ons soigneusement négocié dans le cadre de I'Accord.

511 LeBrésl ne pouvait pas admettre le raisonnement des Communautés européennes et de leurs
Etats membres selon lequel les ainéas 55.2 1) et 55.2 2) de la Loi canadienne sur les brevets, qui
énongait certaines exceptions aux droits des titulaires de brevets, étaient contraires a trois dispositions
del'Accord sur lesADPIC, asavoir les articles 27:1, 28:1 et 33, et que cela ne pouvait pas étre justifié
au titre de l'article 30 de I'Accord. D'apres le Brésil, I'article 30 visait a éablir un équilibre entre
intérét prive et intérét public et le Canada avait appliqué cette disposition sans outrepasser leslimites
qu'élefixait.

512 Le Brésl estimait que la notion d'équilibre avait une importance primordiale dans I' Accord
sur les ADPIC. D'une part, il y avait les intéréts |égitimes des titulaires de brevets, les producteurs de
technologie qui jouaient un rble essentiel dans le processus contribuant au développement
économique. Le systéme des brevets ne pouvait étre considéré gue comme un moyen d'accorder a
I'inventeur, pour une durée limitée, une compensation adéquate pour I'investissement qu'il avait réalisé
et dinciter a poursuivre la recherche pour réaliser de nouvelles créations. D'autre part, il y avait les
consommateurs, représentant les bénéficiaires de ces inventions, la société tout entiere, dont les
intéréts devaient étre pris en compte par les gouvernements. Cette relation était clairement décrite a
I'article 7 de I'Accord. Le Brésil pensait, comme le Canada, que "les droits de propriété intellectuelle
n'existent pas dans l'abstrait. Ils sont conférés compte tenu des intéréts et des valeurs relatifs au
bien-étre social et économique”’. Avec l'article 7, I'article 8 était pertinent aussi du point de vue de
I'équilibre des droits et des obligations des titulaires de brevets, indiquant que les Membres avaient la
possibilité d'adopter les mesures nécessaires pour protéger la santé publique et promouvoir I'intérét
public dans des secteurs d'une importance vitale pour leur développement socio-économique et
technologique. De l'avis du gouvernement brésilien, il fallait tenir compte des considérations
générales formulées aux articles 7 et 8 pour appliquer les dispositions de I'Accord car elles faisaient
partie d'un tout qui garantissait I'équilibre des droits et des obligations des Membres de 'OMC. Cela
était encore plusimportant eu égard al'objet du présent différend.

5.13 D'aprés le Brésil, une fagon d'assurer I'équilibre dans le cas des brevets pouvait étre de faire
en sorte que la durée de la protection n'aille pas au-dela des 20 ans prescrits a l'article 33 de
I'Accord. Comme |'avaient fait valoir les Communautés européennes et leurs Etats membres, sans les
mesures prévues par la légidation canadienne, la commercialisation effective ne serait possible au
plus tot que deux ans aprés I'expiration du brevet>® Sil était vrai que I'Accord sur les ADPIC ne
fixait pas la durée maximale de protection par un brevet, il était juste aussi de dire que les Membres
n'étaient pas obligés de prolonger la protection par un brevet au-dela du délai de 20 ans. En
conséquence, la légidation canadienne visait & empécher la prolongation de facto de la durée de la

33 \/oir plus haut le paragraphe 4.7.



WT/DS114/R
Page 130

protection, permettant ainsi au marché de déterminer des prix plus bas pour les médicaments
génériques des I'expiration du délai de 20 ans. Par ailleurs, I'argument des CE évoquant les pertes
économiques subies par les détenteurs de droits aprés I'expiration de la période de protection de
20 ans semblait ne pas avoir de fondement juridique solide, car aucun droit exclusif — se traduisant
en |'occurrence par des recettes monopolistiques — ne pouvait ére revendiqué, au titre de I'Accord,
apres l'expiration du brevet. Légitimer une telle revendication aurait nécessairement des
conséquences pour les droits destitulaires de brevets, alors que la prolongation de facto de la durée de
la protection n'était pas obligatoire aux termes de I'Accord — bien au contraire, on pouvait dire que le
Canada appliquait convenablement I'Accord en imposant une limite juridique aux droits du breveté
pour guils ne se prolongent pas au-dela de la période de 20 ans. Inversement, les CE semblaient
croire que les Membres devaient appliquer, en pratique, une période de protection moyenne d'au
moins 22 ans a compter de la date du dépdt - voire une période plus longue (le Canada ayant
mentionné une période de trois a six ans et demi, au lieu du minimum de deux ans évoqué par
les CE).*** A I'évidence, cela ne correspondait ni & I'esprit ni ala lettre de I'Accord sur les ADPIC.
Le Canada avait usé de la faculté de mettre en oauvre librement les dispositions de I'Accord dans le
cadre de son propre systéme juridique, conformément a l'article 1:1. La protection par un brevet
pendant 20 ans était suffisamment longue pour permettre au breveté de se préparer a la situation qui
résulterait de I'expiration de son droit monopolistique, et du libre jeu de la concurrence. A cet égard,
on pouvait faire une analogie avec les réductions tarifaires négociées dans le cadre de I'OMC. Les
entreprises se préparaient au moment ou la suppression progressive des droits serait achevée et cette
préparation, qui pouvait consister, par exemple, en l'augmentation de la capacité de production, était
considérée comme une planification normale et n'était pas contestée par lestiers.

5.14 De plus, dapres le Brésil, le Canada avait fait valoir a juste titre que les dispositions
pertinentes de sa Loi sur les brevets étaient des exceptions limitées de caractére non discriminatoire
qui ne réduisaient pas la durée minimale de la protection prescrite par I'Accord sur les ADPIC. Le
Brésil a souligné que, en ce qui concernait le recours par le Canada aux exceptions prévues a
I'article 30 de I'Accord, I'exploitation normale du brevet était garantie, dans la mesure ou les
utilisations autorisees, liées ala préparation et a la présentation d'informations ainsi qu'a la fabrication
et al'emmagasinage d'articles, n'affectaient pas les droits du titulaire du brevet avant I'expiration de la
protection. Jusgu'a ce moment, aucun gain n'était réaisé par quiconque hormis le détenteur du droit,
autrement dit, il n'y avait aucun effet commercia pendant la durée de la protection.

5.15 Enfin, le Brésil souscrivait a l'analyse de I'article 30 faite par le Canada, en particulier en ce
qui concernait la définition des tiers dont les intéréts légitimes devaient étre pris en compte chaque
fois que des exceptions aux droits exclusifs étaient éablies par un Membre. Lanotion de tiers devait
englober la société et, en particulier dans le cas des produits pharmaceutiques, les consommateurs
dont I'intérét 1égitime était d'avoir acces a des médicaments moins chers.

COLOMBIE

516 La Colombie a fait observer que l'allégation des CE faisant état d'une incompatibilité
éventuelle entre I'article 55.2 de la Loi canadienne sur les brevets et les articles 27:1, 28 et 33 de
I'Accord sur lesADPIC obligeait a andyser avec soin le sens de l'article 30, qui énoncait une
exception générale applicable aux droits conférés par un brevet, et elle a fait valoir que le texte de
I'article 30, compte tenu de son contexte et de I'objet et du but de I'Accord sur les ADPIC, énoncés, en
particulier, dans son préambule et a l'article 7, indiquait que les droits de brevet exclusifs pouvaient
faire I'objet d'exceptions, a condition, bien entendu, que les prescriptions de I'article 30 soient
respectées. D'aprés la Colombie, I'exception prévue a l'article 55.2 de la Loi canadienne sur les
brevets était conforme aux prescriptions de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC car:

324 \/oir plus haut le paragraphe 4.21 c).
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- c'était une exception "limitée" au sens de l'article 30, puisquelle Sappliquait
exclusivement au secteur technologique et aux droits du breveté qui étaient
nécessaires pour ateindre son but. La prescription de l'article 30 permettait de
déroger au principe de non-discrimination énoncé a l'article 27:1 quand cela découlait
de I'objectif méme de I'exception;

- elle ne portait pas "atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du brevet,"
puisqu'elle protégeait les droits économiques du breveté pendant les 20 années au
cours desquelles e brevet était en vigueur;

- elle ne causait pas "un prgudice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet"
puisqu'elle avait pour seul effet d'empécher la prolongation de facto de la protection
conférée par le brevet au-dela des 20 ans prévus a l'article 33 de I'Accord, laquelle ne
constituait pas un intérét |égitime du titulaire du brevet.

5.17 A I'appui de ces conclusions, la Colombie a présenté |'analyse suivante de la conformité de
l'article 55.2 1) et 55.2 2) de la Loi canadienne sur les brevets avec l'article 30 de I'Accord sur
les ADPIC, notant que, pour déterminer le sens de cette exception générale, il falait déterminer le
sens ordinaire de ses termes ala lumiére de leur contexte et de leur rapport avec I'objet et le but de
I'Accord, en particulier son préambule et son article 7.

- L'article55.2 1) et 55.2 2) permettait |'utilisation d'un brevet par un tiers, sans le
consentement du titulaire du brevet, pour: a) mettre au point un produit et présenter des
informations aux autorités de réglementation afin de remplir les conditions requises pour
obtenir l'autorisation de commercialiser le produit; et b) fabriquer et emmagasiner le produit
en vue de le vendre aprés I'expiration du brevet.

- L'article 30 de I'Accord sur les ADPIC énongait une exception générale qui permettait
aux Membres de prévoir des exceptions aux droits exclusifs conférés par un brevet, sans
aucune limitation quant au secteur, aux circonstances ou aux modalités de son application.®®
Pour étre applicable, cette exception devait seulement remplir trois conditions:

- elle devait ére limitée

- elle ne devait pas porter atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation
normale du brevet; et

- elle ne devait pas causer un pr§udice injustifié aux intéréts Iégitimes du
titulaire du brevet, compte tenu des intéréts | égitimes desttiers.

L'article 7 énoncant les objectifs de I'Accord sur les ADPIC disposait que la protection des
droits de propriété intellectuelle devait contribuer a la promotion de l'innovation
technologique et au transfert et a la diffusion de la technologie en favorisant le bien-étre
social et économique des Membres de 'OMC. En conséquence, s lestrois conditions posées
a l'article 30, confirmées par l'article 7, éaient remplies, I'exception éait compatible avec

325 | 'exception énoncée & |'article 30 est une exception générale qui différe, de par sa nature, des autres
exceptions, en particulier celles qui sont mentionnées a l'article 13 de I'Accord, qui stipule que I'exception ne
doit pas porter "atteinte a I'exploitation normale de I'ceuvre’. L'article 30 ne formule pas simplement des
"réserves mineures'; il fait partie intégrante de I'équilibre de droits et d'obligations accepté par tous les
Membres de I'OMC.
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I'Accord sur les ADPIC et la question a laguelle le Groupe spécia devait répondre était de
savoir s l'article 55.2 de la Loi canadienne sur les brevets remplissait ces conditions.

L 'exception était limitée

- Le dispositif établi par I'article 55.2 de la Loi sur les brevets constituait une exception
qui était limitée du point de vue de son champ d'application, des droits visés et de sa durée.
En tout état de cause, I'exception était limitée au but poursuivi.

Le champ d'application de |'exception était limité par e but poursuivi

- L'application de I'exception était limitée aux produits pharmaceutiques puisgue son
but était d'assurer un équilibre entre les droits de propriété de I'inventeur et |e bien-étre social
et économique de la société.

- Pour protéger la propriété intellectuelle d'une maniére qui encourage l'invention, le
dispositif maintenait le droit exclusif du titulaire du brevet d'approvisionner le marché
pendant 20 ans.

- Pour protéger la santé publique, il falait que les particuliers et le systeme de santé
publigue puissent disposer de médicaments génériques de maniére a faciliter I'acces aux
produits pharmaceutiques. Les prix monopolistiques des produits pharmaceutiques protégés
par un brevet limitaient forcément les possibilités d'acces des consommateurs. |l était fait
référence & cet égard aux explications données par le Canada®™ au sujet de |'augmentation des
colts des produits brevetés et de I'écart de prix avec les produits génériques. Le souci de
faciliter I'accés aux produits génériques, qui était directement lié au niveau de vie de la
population, était un objectif Iégitime, confirmé directement par I'Organisation mondiale de la
santé (Résolution du Conseil exécutif EB 103.R1%*") et indirectement par I'Accord sur les
ADPIC (article 7).

- La raison pour laquelle ce dispositif exceptionnd était appliqué aux seuls brevets
pharmaceutiques, et non aux autres secteurs technologiques, ne pouvait pas étre considérée
comme une violation du principe de non-discrimination énonce a l'article 27:1, qui n'était pas
visé par l'article30. C'était précisément l'article30 qui exigeait que l'application de
I'exception soit limitée. En d'autres termes, il exigeait, par définition, que I'avantage ne soit
pas accordé horizontalement, mais seulement lorsque |'exception était justifiée. L'application
de cette exception atous les secteurs technol ogiques serait contraire ala premiére prescription
del'article 30. Lacondition posée al'article 30 constituait donc une dérogation au principe de
non-discrimination de l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC.

- En résumé, le recours a l'exception autorisée par l'article 30 pour les brevets
pharmaceutiques était justifié par la nécessité de protéger un bien public, a savoir la santé, en
assurant |'acces aux produits pharmaceutiques a des prix compétitifs. Cet intérét était
conjugué a l'intérét de protéger la propriété intellectuelle pendant une période suffisante pour
encourager l'invention, dont on avait admis qu'elle éait de 20 ans. En conséquence, |'acces
aux produits pharmaceutiques a des prix compétitifs n'était permis qu'immediatement aprés
I'expiration du brevet. L'importance des produits pharmaceutiques pour la santé et le cadre

326 v/oir plus haut |e paragraphe 4.21 c).

321 26 janvier 1999.
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réglementaire nécessaire pour ce secteur le différenciait des autres secteurs technol ogiques et
justifiait I'exception prévue dans la législation canadienne.

L'exception était limitée dans le temps et dans les droits visés

- Les exceptions prévues a l'article 55.2 de la Loi ne visaient que quelques-uns des
droits du titulaire du brevet. L'alinéal) faisait exclusivement référence a I'utilisation du
brevet pour la mise au point d'un produit et la présentation dinformations exigées par les
autorités de réglementation qui autorisaient la production et la vente des produits
pharmaceutiques. L'alinéa2) permettait a une partie qui avait eu recours a l'exception de
l'dinéal) de fabriquer le produit pour le stocker pendant les six mois précédant la date
d'expiration du brevet. L'exception ne permettait pas la vente ou la distribution du produit
avant cette date.

L 'exception ne portait pas attei nte de maniére injustifiée al'exploitation normale du brevet

- Le terme "exploiter" signifiait, entre autres, "retirer un bénéfice d'une activité
commerciale ou industrielle pour son propre compte”.*® Cela signifiait que I'exploitation
normale du brevet était une expression qui désignait le fait d'en retirer un bénéfice (une rente
économique) pendant la période pour laquelle ce droit était conféré (20 ans). L'article 55.2 de
laLoi n'affectait pas|™exploitation normale" du brevet car il préservait la possibilité d'obtenir
un bénéfice en tant que fournisseur exclusif pendant 20 ans. |l n'affectait pas non plus les
autres droits qui faisaient partie de I"exploitation normale' du brevet, tels que le droit de
concéder une licence d'exploitation de I'invention ou du brevet ou la faculté de transmettre le
brevet.

- Qui plus est, étant donné que I'exception était limitée et ne permettait pas de vendre le
produit avant I'expiration du brevet, elle ne portait pas ateinte de maniere injustifiée a
I'exploitation normale du brevet. Pour avoir une incidence injustifiée sur le droit d'exploiter
le brevet, I'exception devait affecter substantiellement et de maniere injustifiée les droits
conférés au titulaire du brevet. Le terme "injustifié' signifiait "allant au-dela des limites du
raisonnable’>®, ce qui serait le cas: i) d'une exception injustifiée; ii) d'une exception dont la
portée allait au-dela des droits directement liés au but poursuivi; ou iii) dune exception
appliquée dune maniére qui compromettait substantiellement les droits économiques
découlant de I'exploitation du brevet.

- Aucune de ces circonstances n'était présente dans I'application de l'article 55.2 de la
Loi, puisgue I'exception était fondée sur une politique de santé publique |égitime. L'exception
protégeait les droits économiques du titulaire d'un brevet pendant les 20 années prévues a
I'article 33 de I'Accord sur les ADPIC et établissait un équilibre entre ces droits et les
exigences du bien-étre social et économique du public, qui n'étaient satisfaites qu'apres
I'expiration de la période de protection de 20 ans.

38 || aauss deux autres sens. 1) "extraire du sous-sol les richesses quiil renferme”; et 2) "tirer profit &
des fins personnelles, généralement de fagon abusive, des qualités ou des sentiments d'une personne, ou de
nimporte quel événement ou circonstance”. (Diccionario de la Lengua Espafiola, Real Academia de la
Lengua, 1956).

39 Oxford Dictionary.
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CUBA

5.18

L 'exception ne causait pas un préudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet

- Les intéréts légitimes du titulaire du brevet résidaient dans I'utilisation de son
invention pour obtenir une rente économique soit en tant que fournisseur monopolistique, soit
par la concession dune licence d'exploitation, pour une durée de 20 ans, soit par la
transmission du droit.

- L'exception prévue al'article 55.2 de la Loi ne causait pas un préudice a ces intéréts.
Elle avait pour seul effet d'empécher la prolongation de facto de la période d'exploitation du
brevet puisgu'elle permettait aux autres fournisseurs de se préparer a entrer sur le marché en
position concurrentielle aussitét aprés 'expiration du brevet.**

- De plus, le fait dessayer dobtenir une prolongation defacto de la période
d'exploitation du brevet ne correspondait pas a un intérét légitime du titulaire du brevet et ne
faisait pas partie de I'exploitation normale du brevet. C'éait en un sens une exploitation
abusive du droit conféré par le brevet.

Le contexte de l'article 30 et I'objet et e but de I'Accord sur lesADPIC

- Le sens de I'article 30 était confirmeé par le contexte de cette disposition. L'article 7
del'Accord disposait que la protection des droits de propriété intellectuelle devait contribuer &
la promotion de I'innovation technologique et au transfert et & la diffusion de la technologie
d'une maniére propice au bien-étre social et économique des Membres de 'OMC. A la
lumiére de l'article 7, il éait impossible de privilégier une interprétation de I'article 30 qui
répondait seulement au premier de ces objectifs car, dans ce cas, I'article 30 serait superflu par
rapport aux articles 27, 28 et 33.

- De surcroit, dans le Préambule de I'Accord, il était dit que I'un de ses objectifs était
d'assurer |la protection suffisante des droits de propriété intellectuelle et de faire en sorte que la
meilleure protection de ces droits ne devienne pas un obstacle au commerce |égitime. Cela
indiquait clairement que les droits et obligations découlant de I'Accord devaient étre
interprétés de fagcon a empécher I'usage abusif des droits que I'Accord était cense renforcer.

- Il falait noter enfin que le Préambule reconnaissait les objectifs de dével oppement
qui sous-tendaient les objectifs de politique générale des systémes nationaux. Cela indiquait
clairement que, en signant I'Accord sur les ADPIC lors de leur accession a I'OMC, les
Membres acceptaient de respecter les mécanismes |égidatifs nationaux congus pour atteindre
ces objectifs.

Cuba était d'avis que le régime juridique canadien applicable aux brevets pharmaceutiques

était pleinement compatible avec les dispositions de I'Accord sur les ADPIC et n'enfreignait aucune
d'entre elles. Cette position était fondée sur les considérations suivantes relatives a l'interprétation de
I'Accord.

30| était fait référence a l'information donnée par le Canada selon laquelle il fallait entre trois ans et

six ans et demi pour mettre au point un produit, préparer la demande et procéder a I'examen réglementaire (voir
plus haut le paragraphe 4.21 c)).
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Section 5 de I'Accord sur les ADPIC relative aux brevets

- La section 5 (Brevets) de la Partiell (Normes concernant |'existence, la portée et
I'exercice des droits de propriété intellectuelle) de I'Accord sur les ADPIC traitait de fagon
assez systématique des questions relatives a la protection des inventions, auxquelles
sappligquaient inévitablement toutes les regles énoncées dans la Partiel de I'Accord
(Dispositions générales et principes fondamentaux).

- Ainsi, l'article 27 (Objets brevetables) définissait la portée de la protection conférée
par un brevet, tandis que l'article 28 (Droits conférés) établissait la portée précise de cette
protection et les articles suivants (article29 — Conditions imposees aux déposants de
demandes de brevets; article 30 — Exceptions aux droits conférés, article31 — Autres
utilisations sans autorisation du détenteur du droit; et article 32 — Révocation/déchéance)
précisaient certains aspects essentiels de la protection. Enfin, I'article 33 (Durée de la
protection) fixait la durée de la protection de ces droits et I'article 34 (Brevets de procedés:
charge de la preuve) décrivait un instrument de procédure dont disposaient les titulaires de
brevets et qui sappliquait uniquement aux brevets de procédé.

- De l'avis de Cuba, la section 5 de la Partie Il de I'Accord sur les ADPIC exposait une
approche systémique, plus ou moins détaillée quant aux prescriptions fondamentaes, de la
guestion de la protection des inventions par des brevets. Autrement dit, tous les articles qui y
figuraient étaient des dispositions de valeur égale et de signification identique aux fins de leur
application au niveau national ou régional.

- Il fallait souligner qu'en général les dispositions de la Partie Il (Normes concernant
I'existence, la portée et I'exercice des droits de propriété intellectuelle) de I'Accord sur
les ADPIC, et en particulier la section 5 (Brevets), étaient soumises aux régles de la Partie |
(Dispositions générales et principes fondamentaux). A cet égard, les dispositions de I'article 7
(Objectifs) et de I'article 8 (Principes) étaient particulierement pertinentes, car, conjointement
avec la derniere phrase de I'article 1:1 (Nature et portée des obligations), elles laissaient aux
Membres de I'OMC une certaine latitude pour exécuter |es obligations découlant de I'Accord.

- Il était admis que, nonobstant ses aspects généraux, I'Accord sur les ADPIC
comportait certains éléments particuliers relatifs a la protection conférée par un brevet pour
les produits pharmaceutiques. Lesrégles établies al'article 70:8 et 70:9 (Protection des objets
existants) en étaient un exemple. C'est ce qu'avait constaté I'Organe d'appel dans I'affaire Inde
— Protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits
chimiques pour |'agriculture (plainte des Etats-Unis), qui avait dit dans son rapport®*:

"30. Parmi les nombreuses dispositions de I'Accord sur les ADPIC, certaines
prévoient des obligations spécifiques concernant la protection conférée par un brevet
pour les produits pharmaceutiques | ...]"

Article 27 (Objet brevetable)

- Comme le reconnaissait le rapport de I'Organe d'appel dans I'affaire Inde — Protection
conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits chimiques pour
I'agriculture (plainte des Etats-Unis)®?, I'article 27 (Objet brevetable) était une disposition

331 Document WT/DS50/AB/R daté du 19 décembre 1997.

32 \/oir le paragraphe 30 du document WT/DS50/AB/R daté du 19 décembre 1997.
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générale concernant la brevetabilité. Cela ressortait clairement du libellé effectif de cet
article. Son premier paragraphe renfermait une clause générale ("[...] un brevet pourra étre
obtenu pour toute invention, de produit ou de procédé, dans tous les domaines
technologiques, a condition gqu'elle soit nouvelle, qu'elle implique une activité inventive et
gu'elle soit susceptible d'application industrielle [...] des brevets pourront étre obtenus et il
sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant au lieu d'origine de
I'invention, au domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou sont
dorigine nationale"), tandis que les paragraphes2 et 3 énoncaient des prescriptions a la
brevetabilité, ains que des "exceptions aux exceptions’, comme dans le cas des variétés
végétales.

- Néanmoins, I'article 27 devrait toujours étre lu dans le contexte général de I'Accord
comme faisant partie d'un tout qui, d'une part, établissait des prescriptions minimales pour la
protection de la propriété intellectuelle et, dautre part, permettait, le cas échéant, des
exceptions aux droits conférés et des limitations de ces droits. |l était donc clair que
I'article 27 avait pour but d'étendre autant que possible la protection des inventions dans les
pays Membres de I'OMC, sans perdre de vue les impératifs nationaux en matiére de protection
de I'ordre public et de la moralité, de la santé et de la vie des personnes et des animaux, et de
I'environnement, tout en contribuant a la rédisation des objectifs en matiére de
développement scientifique, technique et socio-économique. Pons de Va avait écrit gu™en
rédité, la fonction du droit des brevets est de favoriser le progrés technique et industriel;
auss est-il nécessaire de concevoir des mécanismes adéquats pour atteindre cet objectif.
Autrement dit, le droit des brevets est congu non seulement comme un moyen de protéger
I'inventeur, mais aussi comme un moyen de servir l'intérét de la collectivité, qui devrait étre
l'ultime bénéficiaire du progrés technique".>*

- Toutefois, on ne pouvait pas déduire du simple fait qu'un secteur technologique — en
I'espéce le secteur pharmaceutique — bénéficiait d'un traitement particulier en vertu d'une loi
national e que ce traitement éait discriminatoire, en particulier si le régime était appliqué sans
distinction, de fagon universelle et conformément aux principes du traitement national et du
traitement de la nation la plus favorisée.

- De plus, I'Accord sur les ADPIC renfermait lui-méme des dispositions spéciaes
relatives aux brevets pour les inventions pharmaceutiques. Par conséquent, la disposition
générale de l'article 27 nlinterdisait en aucune fagon d'appliquer & ces inventions un traitement
spécial. Seréférant al'Accord en général, Casado Cervifio and Cerro Prada avaient écrit que
"le contenu ambitieux de ce nouvel instrument international est contrebalancé pour ainsi dire
par une grande flexibilité qui contribue au maintien d'un délicat équilibre entre les différents
intéréts des parties concernées. L'Accord se borne ainsi a fixer des régles de protection
minimales que doivent respecter tous les Etats Membres de I'OMC. Clest, a cet égard, un
traité minimaliste qui favorisera en tout état de cause le rapprochement entre les différentes
législations nationales. Par ailleurs, le texte prévoit différents mécanismes qui aident a
assurer I'équilibre des droits et des obligations'.**

33 Pons de Val, Marta — Las licencias obligatorias por falta de explotacién de la patent: hacia un
nuevo concepto de explotacién, dans "Comunidad Europea Aranzadi", XXII, numéro 10, octobre 1996,

page 41.

33 Casado Cervifio, Alberto y Cerro Prada, Begofia— La propiedad intelectual, numéro spécial, du
bulletin économique de I'l CE, page 111.
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- Laquestion de la protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques
avait de tout temps mérité une attention particuliére du point de vue légidlatif et doctrinal, ce
gui pouvait aisément sexpliquer par la nature des produits considérés et leur impact social.
En fait, I'action méme de protéger les produits pharmaceutiques par des brevets avait toujours
suscité des débats trés animés. Comme l'avait fait observer le Groupe spécia dans I'affaire
Inde — Protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits
chimiques pour I'agriculture (plainte des Etats-Unis), I'Accord sur les ADPIC ne faisait pas
exception: "Nous notons que lors de la négociation de I'Accord sur les ADPIC, la question de
la protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits
chimiques pour I'agriculture était une question capitale, qui a été négociée dans le cadre d'un
ensemble de questions connexes concernant la portée de la protection devant étre accordée
aux brevets et a certains droits connexes et le moment ou cette protection est réputée avoir
une incidence économique [..]."** De méme, Correa avait dit que "limportance de la
protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits chimiques
pour |'agriculture apparait clairement dans les dispositions transitoires particuliéres établissant
les droits qui ne sont pas conférés aux titulaires de brevets dans dautres domaines
technologiques'.®* Suivant le méme raisonnement que le Groupe spécial cité précédemment,
le Groupe spécial qui avait examiné la plainte déposée contre I'Inde par les Communautés
européennes et leurs Etats membres dans I'affaire Inde — Protection conférée par un brevet
pour les produits pharmaceutiques et les produits chimiques pour I'agriculture avait
également déclaré®”: "[..] Un éément capital de I'arrangement conclu était que les pays en
développement qui n'accordaient pas la protection conférée par un brevet de produit pour les
produits pharmaceutiques et les produits chimiques pour |'agriculture étaient autorisés a
différer la mise en place de cette protection pendant une période de dix ans a compter de
I'entrée en vigueur de I'Accord sur 'OMC. Toutefois, Sils choisissaient cette option, ils
étaient tenus de mettre en place un moyen de déposer des demandes de brevet pour de telles
inventions de maniere a permettre la préservation de leur nouveauté et de leur priorité aux fins
de déterminer si elles étaient admises a bénéficier de la protection conférée par un brevet
aprés |'expiration de la période de transition. En outre, ils étaient tenus d'accorder également
des droits exclusifs de commercialisation pour les produits en question si I'approbation de la
commercialisation de ces produits avait été obtenue pendant la période de transition, sous
réserve d'un certain nombre de conditions."

- Il fallait garder a I'esprit que d'autres facteurs extrémement importants liés a la
brevetabilité des inventions pharmaceuti ques avaient amené areconnaitre la"particularité" de
ce secteur. A cet égard, Otero Lastres™ avait écrit que "[...] ce secteur industriel présente un
certain nombre de caractéristiques particulieres qui le différencient des autres. Les plus

importantes sont notamment les suivantes:

a) Premiérement, c'est un secteur ou la recherche joue un role fondamental, et
cette recherche a elleméme des particularités qui méritent d'étre

3% paragraphe 7.29 du document WT/DS50/R daté du 5 septembre 1997, repris par le Groupe spécial
dans le rapport Inde — Protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits
chimiques pour I'agriculture (plainte des CE) (document WT/DS79/R, paragraphe 7.40).

3% Correa Carlos M. Acuerdo TRIPS. Régimen internacional de la propiedad intelectual. Ediciones
Ciudad, Argentine, Buenos Aires, 1996, page 234.

37 voir plus haut la note de bas de page 335.

3% Otero Lastres, José Manuel. La patentabilidad de los productos quimico-farmacéuticos, dans
"Hacia un nuevo sistema de patentes', Editorial Montecorvo, S.A., Madrid, 1982, pages 147 a 152.




WT/DS114/R
Page 138

b)

d)

mentionnées. La premiére découle de I'objectif effectif de la recherche et de
la nature du domaine considéré. [...] Ladeuxiéme réside dans|'organisation
de la recherche scientifique et technique. [...] La troisiéme consiste dans
I'importance des moyens humains et économiques nécessaires pour obtenir un
nouveau médicament. [...] Etlaquatrieme est éroitement liée aux autres. la
recherche pharmaceutique nécessite une échelle industrielle, ce qui explique
dalleurs la tendance manifeste a la concentration des entreprises dans les
paysou ellealieu (voir De Haas page 452). |[...]

Deuxiemement, ce secteur est caractérisé par le fait que les inventions
chimiques et pharmaceutiques sont "vulnérables' al'imitation. Unefoisquils
sont commerciaiseés, la plupart des médicaments nouveaux peuvent étre
copiés pour un codt minime par toute entreprise ayant une certaine expérience
dans le secteur. Cela tient a la nature méme des produits chimiques ou
pharmaceutiques qui sont généralement faciles a reproduire; une fois que I'on
en afait la synthese et que I'on a déterminé leurs composants, celatient auss
a ce gue les laboratoires de recherche eux-mémes ont tendance a publier de
fagon déaillée leurs expériences et leurs résultats afin d'améiorer
I'acceptation du produit (voir Gasoliba, pages 52 et 53).

Troisiemement, le secteur chimique et pharmaceutique opére sur un marché
présentant certaines particularités qui influent sur les conditions de
concurrence ainsi que sur les pratiques commerciales et les circuits de
distribution des produits. A la différence d'autres secteurs, oul la concurrence
est fondée sur le prix, dans ce secteur, la concurrence repose sur l'innovation
et la substitution des produits: elle dépend presgue exclusivement de la
qualité du produit. 1l y adonc un lien de causalité entre |'investissement dans
la recherche et la domination du marché. Pour promouvoir leurs ventes, les
sociétés pharmaceutiques doivent recourir & une publicité tres colteuse. Bien
gue leurs produits soient destinés au grand public, la publicité est ciblée
essentiellement sur les médecins. Cela signifie qu'elle doit étre tres
technique, bien documentée et trés spécialisée. Dans le méme temps, pour
informer les spéciadistes auss précisement que possible des qualités du
produit nouveau, les sociétés ont recours non seulement a des publications
techniques, mais auss a des visiteurs médicaux. Enfin, les circuits de
distribution sont particuliers en ce sens que la plupart des produits
pharmaceutiques sont financés par la sécurité sociale qui les achéte en vue de
leur utilisation directe dans les hdpitaux ou qui couvre en totdité ou en
grande partie le prix des produits achetés par ses affiliés. Une toute petite
partie de ces produits est achetée sans aucun financement du public. Le fait
gue la sécurité sociae est le principa "client" des sociétés pharmaceutiques a
une double incidence sur le prix des produits: premiérement, elle participe a
la formation du prix de vente et, deuxiemement, elle obtient une sorte de
rabais en raison du volume important de ses achats (Voir De Haas, pages 9
et 10).

La derniere particularité du secteur chimique et pharmaceutique est quiil est
soumis a un contrdle gtrict par les autorités publiques. Ce contrle a deux
objectifs fondamentaux, dictés par I'importance de I'enjeu: la santé publique.

Comme c'est la santé publique qui est en jeu, les autorités contrélent strictement les produits.
Elles n'autorisent leur mise sur le marché qu'apreés qu'ils aient subi un examen rigoureux
visant & en vérifier les propriétés et a déterminer qu'ils n'ont pas d'effets nocifs sur la santé.
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Pour laméme raison, les prix des produits sont fixés par les autorités qui sont peu disposées a
les augmenter. Cet effet de blocage sur les prix, alors que les colts de production ne cessent
de croitre (en particulier les colts des matieres premiéres et de la main-d'ceuvre), entraine une
diminution progressive des bénéfices, voire leur disparition totale. Pour éviter cela, les
laboratoires pharmaceutiques doivent remplacer les anciens produits par des nouveauix, dont
beaucoup ont peu dintérét réel du point de vue thérapeutique (voir De Haas, page 14). A ce
sujet, le Professeur Fernandez Novoa®™ avait écrit que "le rapport entre la propriété
industrielle (brevets et marques, pour I'essentiel) et le secteur chimigue et pharmaceutique a
toujours été complexe car le systeme administratif d'autorisation sanitaire influe - plus ou
moins - sur les problemes effectifs de propriété industrielle. Dans le domaine du droit des
marques, la lenteur et la complexité de la procédure d'autorisation administrative des
médicaments influe sur la charge légale de I'utilisation de la marque. Dans le domaine du
droit des brevets, cela se traduit par une réduction importante de la durée légale effective du
droit exclusif sur les inventions portant sur des produits chimiques ou pharmaceutiques’.
Dans son ouvrage Brevet et Médicament en droit francais et en droit européen, De Haas**
avait écrit que "le particularisme [de I'industrie pharmaceutique] se manifeste essentiellement
dans I'organisation de la recherche scientifique et technique de I'industrie pharmaceutique et
dans I'organisation de la distribution de ses produits’.** Il avait écrit en outre que "[I]examen
des conditions de forme et de fond relatives a la brevetabilité d'une invention de médicament
nous amene a conclure que, si le médicament présente, sans aucun doute possible, un
particularisme d0 & la recherche et a I'exploitation pharmaceutique, le droit qui lui est
applicable ne se différencie pas du droit commun des brevets, méme si certaines dispositions
ont été prises pour éviter des erreurs dinterprétation et préserver les intéréts de la santé
publique" 3*

- Comme on le voyait, le "particularisme” de l'industrie pharmaceutique se manifestait
dés le processus de recherche et développement de nouveaux produits et procédés jusqu'a la
protection de ses résultats par un brevet et I'exercice des droits ains conférés. En particulier,
I'approbation pour la mise sur le marché quoique commune & dautres produits, était
différente pour les produits pharmaceutiques et influencait directement les droits du titulaire
du point de vue du contenu, de la portée et de I'exercice de ces droits.>*

Article 28 (Droits conférés)

- L'article 28 était I'une des principales dispositions concernant la protection conférée
par un brevet. |l définissait les droits conférés au titulaire du brevet. La doctrine juridique
ains gue la plupart des législations nationales, en réglementant I'exercice des droits de
propriété industrielle en général et des droits du titulaire d'un brevet en particulier, avait
toujours insisté sur le caractére négatif de ces droits, au sens ou la jus prohibendi du détenteur

%9 Fernandez Novoa, Carlos —Las tendencias actuales del derecho comunitario de patentes, dans
Jornadas CEFI, "Reflexiones sobre la proteccion de la investigacion en e umbral del 2000" (28 avril 1993),
publié par le Centro de Estudios para €l Fomento de la Investigacion (CEFI), Barcelone, 1993.

30 De Haas, Michel —Brevet et Médicament en droit francais et en droit européen, Librairies
Techniques (LITEC), Paris, 1981.

%1 |bid., pages 4 et 5.
%2 | bid., page 235.

) 8| é&ait fait référence, & cet égard, a I'argument des Communautés européennes et de leurs
Etats membres, mentionné plus haut au troisiéme alinéa du paragraphe 4.4.
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du droit exclusif se traduisait avant tout par l'interdiction faite aux tiers d'utiliser I'objet
protégé pendant la durée du brevet. L'Accord sur les ADPIC suivait la méme démarche
lorsgu'il stipulait que le détenteur du droit devait avoir le droit exclusif d"[...] empécher des
tiers agissant sans son consentement d'accomplir les actes ci-aprés. [...]". La logique
juridique qui sous-tendait les droits privés® impliquait la délimitation de I'action en justice
dansle cadre du droit civil au sens large du terme.

- Une autre caractéristique des droits de propriété industrielle clairement reconnue dans
I'Accord sur les ADPIC était que, du fait de la nature méme des biens incorporels auxquelsils
sappliquaient, leur efficacité juridique dépendait des moyens de les faire respecter. En
conséquence, la Partielll de I'Accord (Moyens de faire respecter les droits de propriété
intellectuelle) réglementait les prescriptions a inclure a cette fin dans les Iégidations des
Membres de 'OMC. Mais lanotion d'atteinte (et de risque d'atteinte) aux droits de propriété
intellectuelle était étroitement liée a l'utilisation de I'objet breveté pendant la durée du brevet
dans le cadre de transactions économiques (ou & une tentative réelle de le mettre sur le
marché), dans l'intention déloyale de réaliser un bénéfice. Sans donner une liste exhaustive,
Cubaacité, al'appui de sathése, les articles 44:1 (Injonctions), 45 (Dommages-intéréts) et 46
(Autres mesures correctives).

- D'apres|'article 55.2 de la Loi canadienne sur les brevets, personne ne pouvait vendre
I'objet breveté pendant la durée du brevet sans étre considéré comme un contrefacteur. Les
alinéas1) et2) visaient l'un et l'autre & assurer le jeu de la concurrence aussitot aprés
I'expiration du brevet. 1l ne pouvait étre question de préudice économique ou du paiement de
redevances pour des actes qui n'étaient pas considérés comme des actes de contrefagon
puisgue le smple fait de fabriquer et d'emmagasiner le produit pendant la deuxieme moitié de
la derniere année du brevet ne donnait en soi aucune garantie directe, & ce moment-1a, aux
futurs concurrents. Cela revenait simplement a préparer le lancement du produit sur le
marché, mais nimpliquait pas, par exemple, des activités publicitaires ou de distribution,
lesquelles étaient indispensables pour accroitre les ventes et, partant, |es bénéfices.

- L'examen plus poussé de la Iégislation canadienne en vigueur montrait aussi qu'elle
allait plus loin que I'Accord sur les ADPIC en protégeant en plus les droits des titulaires de
brevets pharmaceutiques au moyen du Réglement sur les médicaments brevetés (Avis de
conformité), qui garantissait et renforcait I'exercice des droits exclusifs pendant la durée du
brevet.

- A la lumiére des articles 7 et 8:1 de I'Accord sur les ADPIC, il était important de
souligner que l'interprétation de I'Accord ne pouvait pas étre fragmentée en éléments isolés.
En particulier, les articles 7 et 8 formaient un cadre pour la mise en cauvre de |I'ensemble de
I'Accord qui, bien qu'il sagisse d'un texte unique, éait transposé dans les [égidations de pays
ou les conditions économiques et sociales étaient différentes et dont les systemes juridiques
n'étaient manifestement pas les mémes non plus. Cela avait été clairement reconnu par les
rédacteurs de I'Accord, qui avaient inclus a l'article 1:1 une phrase qui était essentielle pour
comprendre la mise en cauvre de I'Accord: "Les Membres seront libres de déterminer la
méthode appropriée pour mettre en cauvre les dispositions du présent accord dans le cadre de
leurs propres systémes et pratiques juridiques.”

- Une disposition qui, tout en garantissant la jouissance pleine et exclusive des droits
du titulaire d'un brevet pendant toute la durée du brevet, favorisait dans le méme temps la

344 "Reconnaissant que les droits de propriété intellectuelle sont des droits privés' (Préambule de
['Accord sur les ADPIC).
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diffusion des connaissances et la libre utilisation de I'objet auparavant protégé lorsquiil était
tombé dans le domaine public était compatible, de I'avis du gouvernement cubain, avec les
dispositions de I'Accord sur les ADPIC, surtout s elle favorisait I'acces rapide a des
médicaments qui pouvaient étre essentiels pour la santé publique, dans des conditions qui
garantissaient a I'utilisateur final le prix, la présentation, la composition et le dosage les
meilleurs possibles. Cela semblait étre le cas de la Loi canadienne sur les brevets puisque les
droits du titulaire du brevet n'étaient nullement affectés. Cela ressortait clairement des
renseignements contenus dans le dossier d'information qui avait été préparé conjointement par
Industrie Canada et Santé Canada afin de fournir des données concretes pour I'examen de la
Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets (projet de loi C-91) par le Comité permanent de
l'industrie de la Chambre des communes, Gouvernement du Canada, publié en février 1997.3*
Il était dit dans ce document que "la politique canadienne sur les brevets pharmaceutiques
vise trois principaux objectifs:

- soutenir le développement de I'industrie pharmaceutique canadienne;

- faire en sorte que I'on puisse se procurer des médicaments brevetés a un prix
non excessif;

- veiller & ce que le Canada respecte ses obligations internationales’.
- Ces objectifs étaient tous compatibles avec I'Accord sur les ADPIC. Toute autre
interprétation de son article 28 impliquerait en fait une prolongation injustifiée de la durée du
brevet, ce qui aurait des effets sur la santé publique et affecterait I'équilibre nécessaire entre
les détenteurs de droits et | es utilisateurs des connai ssances.

Article 30 (Exceptions aux droits conférés)

- L'article 30 autorisait les Membres de I'OMC a prévoir, dans leur légidation, des
exceptions aux droits exclusifs conférés par un brevet. Il ne précisait pas en quoi pouvaient
consister ces exceptions et n'en donnait aucun exemple, cela étant laissé a la discrétion des
Membres. Il indiquait seulement que ces exceptions devaient ére limitées en ce sensqu':

- elles ne portaient pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale
du brevet;

- elles ne causaient pas un pré§udice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire
du brevet;

- ellestenaient compte des intéréts | égitimes destiers.

- Si, comme |'avaient affirmé les Communautés européennes et leurs Etats membres,
une violation de l'article 27:1 de I'Accord — ou de tout autre article — ne pouvait pas étre
justifiée au regard de l'article 30, il était clair que le libellé de cet article renfermait des
éléments qui laissaient une grande liberté au |égislateur national pour réglementer le contenu
et la portée de ces exceptions. Par exemple, I'Accord nindiquait pas a quel moment une
exception portait atteinte a I'exploitation normale d'un brevet ou causait un prégudice aux
intéréts |égitimes du titulaire du brevet, maisil indiquait simplement qu'elle ne devait pas le
faire de maniére injustifiée, ce qui signifiait qu'une exception était Iégitime si elle était jugée

¥ v/oir plus haut la note de bas de page 6.
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"justifiée”. Toutefois, cette qualification était attribuée par la |égidation nationale, dans son
propre cadre, conformément al'article 1:1 de I'Accord.

- En analysant cette question, Correa®® avait dit que "sur la base du droit comparatif et
dautres propositions, les exceptions suivantes peuvent étre prévues dans le cadre de
['article 30:

- les actes accomplis & titre privé et a une échelle non commerciae, ou a des
fins non commerciaes;

- I'utilisation de I'invention pour la recherche;

- I'expérimentation sur l'invention pour latester ou I'améliorer;
- I'utilisation de l'invention & des fins didactiques;

- la préparation de médicaments sur ordonnance medicale;

- I'utilisation antérieure (utilisation de I'invention par un tiers avant la date de
dépdt de la demande de brevet);

- les expériences faites dans le but d'obtenir une approbation réglementaire en
vue de lacommercialisation d'un produit apres|'expiration du brevet".

Il citait, dans une note de bas de page, I'exemple suivant: "[...] laLoi des Etats-Unis sur la
concurrence en matiere de prix des médicaments et le rétablissement de la durée des brevets
permet d'effectuer des essais pour établir I'équivalence biologique des produits génériques
avant I'expiration du brevet. Elle a pour but d'aider les fabricants de médicaments génériques

amettre leurs produits sur le marché dés'expiration du brevet" >

- Tout celaamenait Cuba a penser que, bien gque I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC
ait cherché a limiter les exceptions autorisées aux droits conférés en imposant des
prescriptions de nature juridique afin d'éviter un préudice indu, lalicéité de ces exceptions ne
pouvait étre appréciée que par rapport a la légidation nationale au sens large, et non par
rapport au texte de I'Accord lui-méme. Cela ne signifiait en aucune fagcon que les Membres
ne devaient pas respecter strictement les obligations découlant de I'Accord, mais cela laissait
une grande souplesse pour établir I'éguilibre voulu entre les intéréts des titulaires de brevets et
ceux destiers. L'un des fondements de I'Accord, indiqué dans son préambule, était formulé
comme sulit:

"[...] Reconnaissant les objectifs fondamentaux de politique générae publique
des systemes nationaux de protection de la propriété intellectuelle, y compris
les objectifs en matiére de développement et de technologie [...]"

36 Correa, C.M. — Patent Rights. Tiré de "Intellectual Property and International Trade: The TRIPS
Agreement”, Kluwer Law International, 1998, page 208.

%7 Op. cit., page 208, note de bas de page 46.
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Article 33 (Durée de la protection)

- L'article 33 de I'Accord sur les ADPIC était libellé de fagon trés claire et il n'imposait
nullement I'obligation de prolonger les effets d'un brevet au-dela de sa durée de validité. Les
mesures découlant de la législation canadienne sur les brevets ne modifiaient en rien la
validité du brevet et 1a durée de la protection qu'il conférait était conforme a I'Accord. Les
renseignements donnés par le Canada au sujet du lien entre le systéme des brevets et le
processus d'examen réglementaire®® en fournissaient la preuve, sur la base de la
compensation mutuelle et de la flexibilité dans I'équilibre entre les droits des titulaires de
brevets et I'intérét général. L'affirmation selon laquelle la protection conférée par les brevets
pharmaceutiques au Canada ne durait que 19 ans et six mois n'était pas strictement conforme
ace que stipulait laloi canadienne car cette affirmation sappuyait sur des actes qui n'étaient
pas considérés comme des actes de contrefacon en vertu de la loi. Rien n'indiquait que le
titulaire d'un brevet ne pouvait pas intenter une action contre quiconque portait atteinte a ses
droits pendant la durée de validité du brevet.

5.19 En conclusion, Cuba a déclaré gque les dispositions de I'article 55 de la Loi canadienne sur les
brevets étaient conformes a l'esprit et a la lettre de I'Accord sur les ADPIC, n'avaient rien de
discriminatoire, et n'annulaient ou he compromettaient, directement ou indirectement, aucun avantage
découlant de I'application de I'Accord. Celui-ci devait toujours étre lu et interprété de telle fagon que
les objectifs et principes importants quiil énoncait ne soient pas relégués a l'arriere plan par la
primauté donnée a l'une de ses dispositions. Cuba estimait donc que I'ensemble de la section 5
(Brevets) de la Partie I (Normes concernant I'existence, la portée et I'exercice des droits de propriété
intellectuelle) de I'Accord, et en particulier l'article 27 (Objet brevetable), conjointement avec
I'article 28 (Droits conférés) et I'article 30 (Exceptions aux droits conférés), devaient constituer un
concept d'interprétation unique a la lumiére des dispositions de I'article premier (Nature et portée des
obligations), de l'article 7 (Objectifs) et de I'article 8 (Principes) de la Partie | (Dispositions générales
et principes fondamentavix).

INDE

520 L'Inde asouligné que, s ses intéréts commerciaux dans |'affaire soumise au Groupe spécial
étaient limités, elle avait en |'espéce des intéréts systémiques substantiels. |l serait erroné de supposer
gue l'affaire soumise au Groupe spécial ne visait que les intéréts commerciaux des Communautés
européennes et de leurs Etats membres. Elle se rapportait a la question plus fondamentale de
I'équilibre approprié entre les droits de propriété intellectuelle privés et les objectifs de politique
générale publique. Le point capital de cette question systémique était I'équilibre établi dans I'Accord
sur les ADPIC entre les droits et les obligations de ceux qui génerent des connaissances techniques,
d'une part, et de ceux qui les utilisent, d'autre part. D'ailleurs, I'Accord sur les ADPIC comportait de
nombreuses expressions qui visaient a concilier ces deux objectifs parfois contradictoires. Aing, le
préambule de I'Accord insistait sur la nécessité de promouvoir une protection efficace et suffisante des
droits de propriété intellectuelle tout en soulignant parallélement la nécessité de faire en sorte que les
mesures et les procédures visant & faire respecter les droits de propriété intellectuelle ne deviennent
pas elesmémes des obstacles au commerce Iégitime. De méme, le préambule reconnaissait
également les objectifs fondamentaux de politique générale publique des systemes nationaux de
protection des droits de propriété intellectuelle, y compris les objectifs en matiére de dével oppement
et de technologie. Et I'article 7 de I'Accord sur les ADPIC était ains libellé "La protection et le
respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer a la promotion de Il'innovation
technologique et au transfert et a la diffusion de la technologie, a I'avantage mutuel de ceux qui

8 \oir plus haut le paragraphe 4.21 c), en conjonction avec |es paragraphes 2.2 et suivants.
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génerent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques et d'une maniére propice au bien-étre
socia et économique, et a assurer un équilibre de droits et d'obligations’.

521 Pour I'Inde, la question centrale soumise au Groupe spécial était donc de savoir si les
dispositions de I'article 55.2, paragraphes 1 et 2 de la Loi canadienne sur les brevets, constituaient des
exceptions aux droits exclusifs conférés par un brevet au sens de l'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC. Laquestion en cause éait I'équilibre, dans I'Accord sur les ADPIC, entre les droits exclusifs
conférés au titulaire d'un brevet et les exceptions a ces droits reconnues. Faire pencher la balance
dans un sens ou dans |'autre reviendrait a interpréter de maniére grossiérement erronée I'Accord sur
les ADPIC et ses objectifs. Cet équilibre était d'une importance fondamentae, systémique, pour
plusieurs pays, hotamment les pays en dével oppement.

5.22 L'Indeestimait que les exceptions figurant dansla Loi canadienne sur les brevets constituaient
des exceptions |égitimes au sens de l'article 30. Toute autre interprétation de cet article atérerait
I'équilibre délicat qu'établissait I'Accord entre les droits conférés au titulaire du brevet et les intéréts
[égitimes de toutes les autres parties. L'Inde priait donc instamment le Groupe spécia de constater
gue les mesures incriminées en I'espéce étaient pleinement conformes aux obligations qui découlaient
pour le Canada de I'Accord sur les ADPIC. Ce faisant, ces mesures devraient étre examinées a la
lumiere de l'article 30 de I'Accord ains que des intéréts de la société et des objectifs de politique
générale publique. A I'appui de sa position, I'lnde avancait |es arguments suivants:

- Les articles 27 et 28 de I'Accord sur les ADPIC conféraient des droits au titulaire d'un
brevet. L'article 28 en particulier décrivait ces droits comme empéchant les tiers, agissant
sans le consentement du titulaire, d'accomplir les actes suivants: fabriquer, utiliser, offrir ala
vente, vendre ou importer le produit, dans les cas ou I'objet du brevet était e produit, et dans
ceux ou cet objet était un procédé, le produit obtenu par ce procédé. Toutefois, I'article 30
prévoyait des exceptions aux droits exclusifs conférés par I'article 28 de I'Accord. En effet,
I'article 30 disposait clairement que "Les Membres pourront prévoir des exceptions limitées
aux droits exclusifs conférés par un brevet a condition que celles-ci ne portent pas atteinte de
maniére injustifiée al'exploitation normale du brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux
intéréts |égitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts égitimes destiers'.

- Il sSagissait donc de se demander s les deux dispositions de la Loi canadienne sur les
brevets congtituaient des exceptions aux droits conférés au sens de |'article 30 de I'Accord sur
les ADPIC. L'Inde interprétait I'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets comme
une exception se justifiant dansla seule mesure nécessaire ala préparation et ala production
du dossier d'information qu'oblige a fournir lalégidation canadienne aux fins de |'approbation
réglementaire. De méme, l'article 55.2 2) de laloi constituait une exception pour le stockage
en ce qui concerne les articles destinés & étre vendus aprés I'expiration du brevet. Puisque les
deux exceptions éaient liées, il pourrait étre utile de les considérer conjointement.

- L'article 30, tel qu'il était libellé, énumérait essentiellement les critéres suivants pour
gu'une exception aux droits conférés soit considérée comme compatible avec I'Accord sur les
ADPIC:

- I'exception devait étre limitée;

- I'exception ne devait pas porter atteinte de maniére injustifiée a lI'exploitation
normale du brevet;

- I'exception ne devait pas causer un prgudice injustifié aux intéréts Iégitimes
du titulaire du brevet; et
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- I'exception devait tenir compte des intéréts |égitimes des tiers.

- Sagissant du premier critere, I'lInde considérait que I'exception pour |'examen
réglementaire aussi bien que I'exception pour le stockage prévues par le Canada étaient
limitées. Dans le cas de la premiére exception, elle éait justifiée dans la seule mesure
nécessaire a |'approbation réglementaire. Dans le cas de la deuxiéme exception, ele était
limitée a la production et au stockage uniguement et a six mois avant I'expiration de la
période couverte par le brevet. Ces deux exceptions du Canada constituaient donc des
exceptions limitées au sens de |'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.

- Le deuxiéme critere prévoyait que les exceptions ne devaient pas porter atteinte de
maniere injustifiée a I'expl oitation normale du brevet, ce qui obligeait & poser deux questions.
Premiérement, les deux exceptions canadiennes portaient-elles atteinte a |'exploitation
normale du brevet? Deuxiemement, si tel était |e cas, cette atteinte était-elle injustifiée? Mais
il était tout simplement indubitable qu'en les limitant & la seule mesure nécessaire a l'obtention
de I'approbation réglementaire, le Canada Sétait assuré quil ny avait pas ateinte a
I'exploitation normale du brevet, a savoir, le faire fructifier pour obtenir un bénéfice
commercial. Egalement, en limitant I'exception pour le stockage & une période de six mois
avant |'expiration du brevet, on Sassurait quon ne portait nullement atteinte & son
exploitation. Comme |'afait valoir ajustetitre le Canada dans sa communication, lorsgu'il n'y
avait pas d'atteinte, la question du "caractére injustifi€" ne se posait pas.

- La question suivante était de savoir si les deux exceptions canadiennes causaient un
prgudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet. La encore, ces deux
exceptions, de l'avis de I'Inde, ne causaient nullement un préudice injustifié aux intéréts
[égitimes du titulaire du brevet. Ces intéréts, définis au moyen du bénéfice commercial et
protégés pendant la durée de validité du brevet, éaent intégralement sauvegardés.
L'exception pour le stockage dans les six mois précédant |'expiration du brevet pouvait certes
entrer en conflit avec I'article 33, mais, pour I'Inde, aucun préudice n'‘était cause aux intéréts
|égitimes du titulaire du brevet, ce qui rendait I'exception valable au regard de |'article 30.

- Le dernier critére, la prise en compte des intéréts |égitimes des tiers, était
extrémement important aux yeux de I'Inde. Le terme "tiers' désignait la société en général,
les consommateurs et d'autres parties dont les intéréts pouvaient différer de ceux du titulaire
du brevet. L'article 30 prévoyait expressement que les intéréts des tiers devaient étre pris en
compte. En I'absence des exceptions canadiennes, la durée du brevet sétendrait
manifestement bien au-dela de la durée de la protection et un pré§udice grave serait causé aux
intéréts des tiers. En fait, 'argument des Communautés européennes et de leurs Etats
membres soutenant que les pertes qu'elles alléguaient avaient été calculées en tenant compte
du fait que, si les mesures du Canada n'existaient pas, la protection conférée par le brevet
durerait presque deux années de plus, constituait la meilleure justification de la validité des
deux dispositions du Canada. La protection conférée par un brevet n'était valable que pour
20 ans, et non pas 22 ans. En fait, on pourrait soutenir que les mesures canadiennes étaient
absolument nécessaires s I'on voulait que les intéréts des tiers soient intégralement
sauvegardés. Sils ne I'étaient pas, cela aurait des consequences graves sur des intéréts de la
société tels que le maintien des colts des médicaments a des niveaux peu éevés et le
renforcement de la concurrence, autant d'ééments reconnus dans diverses dispositions de
I'Accord sur les ADPIC, comme les articles 7, 8, 40 et le préambule. De fait, comme |'avait a
juste titre souligné le Canada, le contr6le du colt des médicaments était un objectif-clé en
matiere de développement qui était activement poursuivi par les pays en dével oppement.

- Les Communautés européennes et leurs Etats membres avaient estimé que les
exceptions en cause figurant dans la Lol canadienne sur les brevets sSappliquaient
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exclusivement aux produits pharmaceutiques et pourraient donc enfreindre l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC. Les CE avaient laissé entendre que les exceptions canadiennes
devaient donc étre étendues a tous les domaines pour étre en conformité avec l'article 27:1.
L'Inde trouvait étrange que I'on reproche a des exceptions, dont la portée devait étre limitée en
vertu de l'article 30, d'avoir un champ d'application trop restreint. L'Inde estimait que, du fait
gu'elles étaient limitées, les exceptions en question répondaient tant a l'esprit qu'a la lettre du
critere énonce al'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.

ISRAEL

5.23 lsraél appuyait la position fondamentale du Canada dans le cadre du différend. 1l estimait
que les dispositions de laloi canadienne en cause étaient essentiellement en conformité avec I'Accord
sur les ADPIC et en particulier avec le préambule et les articles 7, 8, 27, 28 et 30. A cet égard, il
avancait les arguments suivants:

- Le préambule de I'Accord sur les ADPIC soulignait la nécessité de promouvoir une
protection efficace des droits de propriété intellectuelle tout en faisant en sorte que les
mesures figurant dans I'’Accord ne deviennent pas des obstacles au commerce Iégitime. En
outre, le préambule reconnaissait les objectifs fondamentaux de politique générale publique
des systemes nationaux, y compris les objectifs en matiere de développement et de
technologie. L'esprit del'Accord sur les ADPIC, codifiant efficacement I'équilibre délicat des
droits et des intéréts auxquels on était parvenu tout au long des négociations multilatérales, se
trouvait dans l'article7. |l mentionnait I'établissement d'un équilibre des droits et des
obligations qui favorisaient la promotion de I'innovation technologique, a condition que ce
soit d'une maniére également propice au bien-étre social et économique. L'article 8 consacrait
le principe de I'Accord et disposait, entre autres choses, que lorsque les Membres élaboraient
leurs lais, ils pouvaient adopter des lois pour protéger la santé publique et la nutrition, a
condition que ces mesures soient compatibles avec I'Accord. Le fait que les objectifs et les
principes énoncés aux articles 7 et 8 apparaissaient dans le texte de I'Accord, plutét que de
figurer dans celui, plus général, du préambule, soulignait leur importance et leur statut aux
fins du réglement des différends et ils devraient constituer des éléments essentiels pour
interpréter I'Accord.

- La question centrale au coaur du présent différend était de savoir s les dispositions
contestées de laLoi canadienne sur les brevets constituaient des exceptions limitées aux droits
exclusifs conférés par un brevet au sens de l'article 30 de I'Accord. 1l a été avancé que les
colts élevés du systeme de soins de santé trés étendu, dus pour une large part aux dépenses
relatives aux meédicaments thérapeutiques, avaient poussé un grand nombre de Membres a
inclure le principe concernant la santé et la nutrition tel quil est énoncé a l'article 8 de
I'Accord. Sans les exceptions figurant dans I'Accord, les titulaires de brevets seraient en
mesure de faire payer des prix de monopole pour leurs médicaments, provoquant ains une
hausse des colts des médicaments sur plusieurs années supplémentaires, ce qui exercerait une
pression sur les budgets de santé déja tres tendus. Encourager et promouvoir la vente de
médi caments génériques apres |'expiration du monopole conféré par le brevet, comme cela est
prouvé dans un certain nombre de pays, y compris de I'Union européenne, était compatible
avec les objectifs deI'Accord.

- Tout en ne souhaitant pas sexprimer a ce moment de maniére détaillée sur la
disposition relative au "stockage" figurant a l'article 55.2 2) de la Loi canadienne sur les
brevets, Israél a affirmé que I'équilibre égidlatif fondamental établi par ladite loi permettait de
parler d'exceptions limitées au sens de I'article 30.
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- Conjointement avec les principes contenus dans l'article 8, I'article 30 de I'Accord
octroyait aux Membres le pouvoir de limiter I'application intégrale des droits conférés par un
brevet compte tenu des circonstances particulieres qui prévaaient dans leurs juridictions
respectives, lorsguiil falait considérer le bien-étre social et économique. Les dispositions de
laLoi canadienne sur les brevets en cause accordaient aux titulaires de brevets I'entiere liberté
d'exploiter leurs droits pendant toute la durée de validité, sans porter atteinte au monopole de
I'exploitation commerciale ni a I'exclusivité des avantages économiques tant que le brevet
demeurait valide. Les exceptions limitées n'affectaient I'exploitation commerciale assurée par
le titulaire qu'apres I'expiration du brevet. Une situation dans laguelle la possibilité pour le
titulaire du brevet d'exploiter de facto son monopole au-dela de I'expiration de celui-ci,
comme celle qui était suggérée par les Communautés européennes et leurs Etats membres, ne
tiendrait pas compte des principes de politique générale publique contenus dans les articles 29
et 33 de I'Accord, qui encourageaient la concurrence libre et ouverte avec le titulaire des
I'expiration du brevet. L'Accord ne prescrivait donc pas une telle protection étendue au-dela
de ladurée de validité.

- La portée du monopole conféré par un brevet prescrite par I'Accord était définie par
I'interaction des articles 27, 28 et 30. Les articles 27 et 28, considérés ensemble, énongaient
la portée maximale des droits exclusifs des titulaires, qui pouvait toutefois étre réduite
conformément al'article 30, lequel conférait aux autorités de chaque pays le pouvoir d'établir
des exceptions limitées a cette portée maximal e, a condition que ces exceptions ne portent pas
atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du brevet ni ne causent un prgudice
injustifié aux intéréts |égitimes destitulaires et destiers.

- La loi canadienne préservait les droits exclusifs des titulaires sous réserve
d'exceptions limitées justifiées, comme l'autorisait I'article 30 de I'Accord. L'exception
limitée consistant a prendre des dispositions préparatoires en vue de la période postérieure a
I'expiration du brevet ne causait pas de préjudice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire,
compte tenu des intéréts |égitimes des tiers, ni n'entravait le droit exclusif du titulaire de
commercialiser l'invention pendant toute la durée de validité du brevet. Ainsi, ces exceptions
limitées n'entravaient pas le droit exclusif de commerciaiser I'invention pendant toute la
durée du brevet, y compris le droit exclusif de vendre I'invention brevetée ou de concéder des
licences sur cette derniére. De fait, ces exceptions n'autorisaient pas les concurrents a
exploiter commercialement I'invention brevetée pendant la durée de validité du brevet. Les
exceptions éaient limitées, tenaient compte des intéréts légitimes des titulaires et de ceux de
la société dans son ensemble qui séquilibraient, et concernaient des activités qui n‘auraient de
valeur commerciale qu'apres I'expiration compléete du brevet.

- C'était donc ajuste titre que le Canada reconnaissait que les retards qui font partie des
processus d'approbation réglementaire pouvaient différer l'accés a des médicaments
générigues moins onéreux et distribués a plus grande échelle pour la santé et le bien-étre du
grand public canadien. En conséquence, il éait justifié que le Canada autorise |'utilisation
limitée, avant I'expiration du brevet, de médicaments brevetés dans la seule mesure nécessaire
pour permettre la distribution immédiate de médicaments génériques apres cette expiration,
comme cela était prévu al'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets.

JAPON

5.24  Pour le Japon, l'une des mesures canadiennes contestées, a savoir |'article 55.2 1) de la Loi
sur les brevets, était justifiée au regard de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, méme s elle
sopposait aux dispositions des articles 27, 28 et 33 dudit accord. L'article 55.2 1) autorisait les
activités qui se justifient dans la seule mesure nécessaire a la préparation du dossier dinformation
exige aux fins d'obtenir I'approbation de commercialisation pour les produits pharmaceutiques sans le
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consentement du titulaire du brevet durant la période de validité. Cependant, le Japon estimait que
['autre mesure canadienne, a savoir l'article 55.2 2), n'était pas justifiée au regard de I'article 30.
L'article 55.2 2) autorisait les activités visant ala production et a l'emmagasinage de produits brevetés
sans le consentement du titulaire du brevet dans les six mois précédant son expiration. Pour expliciter
les motifs de cette position, le Japon a présenté les arguments suivants relatifs a l'interprétation de
I'article 30, sans prgjuger de sa position quant al'interprétation des articles 27, 28 et 33:

Expériences ou recherche visant au dével oppement technologique

- Les Membres étaient autorises, en vertu de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, a
prévoir des exceptions aux droits exclusifs conférés par un brevet pour ce qui est des
expériences ou de la recherche concernant des produits brevetés, si ces activités avaient pour
but de développer |a technologie. Aucun probleme ne se poserait, au regard de I'Accord sur
les ADPIC, méme si les effets d'un brevet ne sappliquaient pas adetels cas.

- Conformément aux réegles dinterprétation des traités prévues a l'article 31 de la
Convention de Vienne sur le droit des traités, il fallait analyser le sens ordinaire des termes de
l'article 30 tels quiils sappliquaient aux expériences ou a la recherche visant au
développement technologique. Par définition, les exceptions de ce type étaient de portée
"limitée". Elles ne sopposaient pas al'exploitation normale du brevet. Elles ne causaient pas
non plus un préudice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet.

- Comme l'avait a juste titre fait valoir le Canada, cette interprétation était confirmée
par le contexte de I'Accord sur les ADPIC, y compris son préambule. Or, pour le Japon, le
cinquiéme considérant du préambule était le plus pertinent en I'espéce, et était aing libellé:
"Reconnaissant les objectifs fondamentaux de politique générale publique des systémes
nationaux de protection de la propriété intellectudle, y compris les objectifs en matiére de
dével oppement et de technologie”.

- Ce point devenait plus net encore al'examen de I'objet et du but de I'Accord sur les
ADPIC, qui figuraient a l'article7. Le systéme de brevets encourageait les inventions en
accordant un droit exclusif pour une certaine période a ceux qui avaient divulgué leurs
inventions au public. Parallélement, le systéme visait & contribuer ala croissance industrielle
en offrant aux tiersla possibilité d'étudier librement les inventions divulguées. Autrement dit,
s un brevet sappliquait non seulement a l'interdiction des activités concernant la production,
['utilisation ou la cession des produits relatifs au brevet, mais auss a l'interdiction de les
étudier dans le cadre, entre autres choses, d'expériences/de la recherche visant a développer de
nouvelles technologies, ce dével oppement en serait fortement entrave.

- L'analyse de I'objet et du but de I'Accord sur les ADPIC confirmait donc que ces
expériences/cette recherche devraient étre exclues du domaine visé par I'effet d'un brevet,
compte tenu des intéréts |égitimes des tiers. Ces exclusions ne portaient pas atteinte de
maniere injustifiée a I'exploitation normale du brevet ni ne causaient un prgudice injustifié
aux intéréts légitimes du titulaire de brevet.

Essais visant a la préparation du dossier d'information requis pour obtenir I'approbation de
commercialisation

- Pour des motifs similaires, les essais visant a la préparation du dossier d'information
requis pour obtenir I'approbation de commercialisation devraient également étre justifiés au
regard del'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.
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- La méme analyse du texte et du contexte telle quelle éait employée plus haut
sappliquait aux essais visant a la préparation du dossier d'information requis pour obtenir
|'approbation de commercialisation.

- Sagissant de l'objet et du but de I'Accord sur les ADPIC, |'un des principes
fondamentaux du systéme de brevets voulait que tout individu soit libre dutiliser la
technologie relative a un brevet aprés I'expiration de sa durée de validité, ce qui entrainait des
avantages pour la société dans son ensemble. Toutefois, dans certains domaines, y compris,
entre autres choses, celui des produits pharmaceutiques, les fabricants étaient tenus de
satisfaire a certaines prescriptions figurant dans les lois et reglements pertinents pour mettre
leurs produits sur le marché. Afin de Sassurer que ces prescriptions étaient satisfaites, il
falait que les fabricants procédent a certains essais. Par consequent, S ces essais étaient
interdits durant la période de validité du brevet, cette interdiction entrainerait une extension
substantielle et imprévue de cette période, ce qui porterait atteinte au principe fondamental
susmentionné.

- La prise en considération de ces éléments confirmait la justesse de l'interprétation
selon laquelle ces essais devraient étre exclus du domaine visé par I'effet d'un brevet, compte
tenu des intéréts légitimes des tiers. En outre, une telle exclusion ne portait pas atteinte de
maniére injustifiée a I'exploitation normale du brevet ni ne causait un préjudice injustifié aux
intéréts |égitimes du titulaire du brevet.

- Une décision récente de la Cour supréme du Japon était conforme a cette
interprétation de l'article 30. Le litige portait sur la disposition de l'article 69 de la Loi
japonaise sur les brevets, aux termes duquel “[l]es effets du droit conféré par un brevet ne
sappliquent pas a l'exploitation de ce droit aux fins de I'expérimentation ou de la recherche".
La Cour supréme avait confirmé le jugement du tribunal de premiére instance d'Osaka
statuant que l'utilisation d'une invention brevetée visant a la préparation du dossier
dinformation requis pour obtenir I'approbation de commercialisation en ce qui concerne les
produits pharmaceutiques, qui pouvait étre faite sans le consentement du titulaire pendant la
période de validité du brevet, devait étre réputée constituer "l'exploitation d'une invention
brevetée aux fins de I'expérimentation ou de la recherche" telle qu'elle figurait dans la
disposition susmentionnée.

Production et emmagasi nage des produits brevetés sans le consentement du titulaire du brevet

- A la différence des deux cas précités, la production et I'emmagasinage de produits
brevetés sans le consentement du titulaire du brevet ne pouvaient pas se justifier au regard de
I'article 30 de I'Accord sur lesADPIC.

- Cela éait contraire au sens ordinaire des termes de l'article30. S un tiers éait
autorisé, durant la période de validité du brevet, a produire ou a emmagasiner les produits
brevetés devant étre mis sur le marché immediatement aprés I'expiration du brevet, a savoir
au-dela de la quantité judtifiée dans la mesure nécessaire pour effectuer les essais
susmentionnés, un préudice grave serait causé aux intéréts Iégitimes du titulaire du brevet
sans que soit favorisé tel ou tel intérét public.

- Autrement dit, la production et I'emmagasinage des produits brevetés sans le
consentement du titulaire du brevet, aux fins de mettre ces produits sur le marché
immédiatement apres I'expiration de la période de validité, devraient étre interprétés comme
causant un préudice aux intéréts légitimes du titulaire du brevet et n'étaient donc pas visés par
les exceptions mentionnées al'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.
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- L'analyse du contexte venait al'appui de cette interprétation. A cet égard, le Canada
avait a juste titre fait référence au considérant du préambule de I'Accord sur les ADPIC
faisant état de "la nécessité de promouvoir une protection efficace et suffisante des droits de
propriété intellectuelle”. Permettre la production et I'emmagasinage non autorisés ne servirait
pas cet objectif. A la différence du Canada, le Japon n'estimait pas que I'objet et le but de
I'Accord sur les ADPIC contribuaient a justifier, en vertu de l'article 30, la production et
I'emmagasinage de produits brevetés sans le consentement du titulaire du brevet. Au
contraire, l'interprétation adoptée par le Canada ouvrirait une bréche importante dans le
régime des brevets, bouleversant I'équilibre des intéréts soigneusement négocié entre le
titulaire du brevet et ses concurrents.

525 En conclusion, le Japon a indiqué que les activités qui se justifient dans la seule mesure
nécessaire a la préparation du dossier dinformation requis pour obtenir |'approbation de
commercialisation en ce qui concerne les produits pharmaceutiques, exécutées sans le consentement
du titulaire du brevet durant la période de validité, pouvaient étre exclues des matiéres devant étre
visées par I'effet d'un brevet. Les activités du type de celles que le paragraphe 55.2 1) de la Loi
canadienne sur les brevets excluait de I'effet d'un brevet devraient étre considérées comme justifiées
au regard de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC en ce qu'elles constituaient une exception qui
tenait judicieusement compte des intéréts légitimes des tiers et ne devraient pas étre considérées
comme constituant une exception qui portait atteinte de maniére injustifiée al'exploitation normale du
brevet et qui causait un préudice injustifié aux intéréts du titulaire du brevet. Toutefois, les activités,
exécutées sans e consentement du titulaire dans les six mois précédant I'expiration du brevet, visant a
la production/a l'emmagasinage des produits brevetés aux fins de commercialiser ceux-ci
immédiatement apres I'expiration du brevet ne pouvaient étre justifiées au regard de l'article 30 de
I'Accord sur les ADPIC, car elles devraient étre considérées comme situées au-dela de la portée
appropriée des conditions mentionnées dans cet article.

526 Le Japon souhaitait souligner qu'il attachait beaucoup dimportance a la réduction des
distorsions et des entraves en ce qui concerne le commerce international en faisant en sorte que les
droits de propriété intellectuelle soient efficacement protégés dans les pays Membres de I'OMC
conformément a I'Accord sur les ADPIC. Les intéréts commerciaux du Japon, ainsi que les intéréts
systémiques qu'il avait dans le régime de I'OMC, seraient gravement compromis si telle ou telle
mesure contrevenant a I'Accord sur les ADPIC devait continuer & ne pas faire I'objet de sanctions.
Puisgque le présent Groupe spécial devait se prononcer sur des questions concernant la protection
appropriée de la propriété intellectuelle en ce qui concerne les produits pharmaceutiques sur le
territoire de I'un de ses principaux partenaires commerciaux, le Japon avait un intérét substantiel dans
la procédure et dans son issue.

POLOGNE

5.27 LaPologne ainformé le Groupe spécia qu'elle avait accepté I'Accord sur les ADPIC en tant
que partie intégrante de I'Accord sur 'OMC étant entendu que I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC
autorisait ce qu'il était convenu d'appeler |"exemption Bolar", comme constituant une exception
justifiable aux droits conférés par un brevet. En conséquence, le nouveau projet de loi sur la propriété
industrielle de la Pologne, en cours d'examen au Parlement, comportait des dispositions autorisant une
telle "exemption Bolar" et la Pologne était fondée a penser que le Groupe spécial confirmerait la
conformité de cette démarche avec les dispositions de I'Accord sur les ADPIC. De l'avis de la
Pologne, pour exécuter 1'obligation qui leur incombe de protéger la santé publique, les Membres de
I'OMC pouvaient prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet. Ce
gu'on appelait 1"exemption Bolar" congtituait une exception a ces droits exclusifs et relevait de
I'article 30. Méme si elle portait atteinte al'exploitation normale du brevet et causait un préudice aux
intéréts légitimes du titulaire, elle ne le faisait pas d'une maniére injustifiée. La Pologne afait valoir
les points suivants al'appui de sa position:



WT/DS114/R
Page 151

- Les objectifs qui ont été pris en compte durant les négociations de I'Accord sur les
ADPIC ont étéinclus dans le texte final del'Accord. Le premier considérant du préambule de
I'Accord indiquait ce qui suit: "Désireux de réduire les distorsions et les entraves en ce qui
concerne le commerce international, et tenant compte de la nécessité de promouvoir une
protection efficace et suffisante des droits de propriété intellectuele [..]". Un autre
considérant indiquait ce qui suit: "Reconnaissant les aobjectifs fondamentaux de politique
générale publique des systémes nationaux de protection de la propriété intellectuelle [...]".
Ces considérants soulignaient la nécessité de parvenir a un équilibre entre la protection
efficace et suffisante des droits de propriété intellectuelle d'une part, et les objectifs de
politique générale publique d'autre part.

- Il appartenait & chaque Membre de trouver un compromis entre ces deux objectifs
concurrents. Le bien-étre socia et notamment la protection de la santé publique avaient
toujours constitué une priorité de la politique générale de nombreux Membres. L'importance
de ces deux préoccupations sociales avait été confirmée dans les dispositions de I'Accord sur
lesADPIC. L'article 7, qui énoncait les principaux objectifs de I'Accord, faisait expressément
référence au bien-étre social et économique: "La protection et le respect des droits de
propriété intellectuelle devraient contribuer ala promotion de I'innovation technologique et au
transfert et a la diffusion de la technologie, a I'avantage mutuel de ceux qui génerent et de
ceux qui utilisent des connaissances techniques et d'une maniére propice au bien-étre socia et
économique, et a assurer un équilibre de droits et d'obligations.” En interprétant correctement
cette disposition, on pouvait en conclure que s I'on atteignait les objectifs susmentionnés
d'une maniére contraire a la réalisation du bien-étre social et économique, cela serait
difficilement conciliable avec la lettre et I'esprit de I'Accord.

- Cette conclusion pouvait aisément étre corroborée par une autre disposition de
I'Accord, a savoir l'article 8:1: "Les Membres pourront, lorsqu'ils élaboreront ou modifieront
leurs lois et réglementations, adopter les mesures nécessaires pour protéger la santé publique
et la nutrition et pour promouvoir I'intérét public dans des secteurs d'une importance vitale
pour leur développement socio-économique et technologique, a condition que ces mesures
soient compatibles avec les dispositions du présent accord.” En vertu de cette disposition,
pour la Pologne, les Membres, sefforcant d'atteindre les objectifs susmentionnés, pouvaient,
en pleine conformité avec I'Accord, restreindre les droits exclusifs des titulaires de brevets, a
condition que les restrictions ainsi introduites respectent les prescriptions énoncées a
I'article 30 de I'Accord. Une autre interprétation, n‘autorisant plus les restrictions en cause,
rendrait cette disposition superflue et, partant, devrait étre rejetée.

- La protection de la santé publique était particuliérement importante dans le contexte
de la protection conférée aux produits pharmaceutiques par les brevets. Les Membres
devraient en tenir compte en prévoyant la protection des droits de propriété intellectuelle.
L'une des priorités du gouvernement polonais était de garantir un niveau approprié de
protection de la santé publique. Pour atteindre cet objectif, il fallait absolument que la
Pologne empéche le marché des médi caments génériques de seffondrer.

- Les Membres pouvaient favoriser I'utilisation des médicaments génériques en mettant
en place des conditions permettant la libre concurrence entre les producteurs de médicaments
aussitét que possible apres I'expiration du brevet. Comme le montrait I'expérience de la
Pologne, un monopole était rarement propice a la répartition efficiente des ressources
économiques. C'est pourquoi I'Accord sur les ADPIC prévoyait une protection limitée dansle
temps, et néanmoins généreuse, des droits exclusifs du titulaire d'un brevet. Laraison de cette
limitation était de permettre a la libre concurrence de prévaloir sur le marché aussitét que
possible.
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- De méme, il devrait en résulter une baisse significative des prix des médicaments en
cause et, partant, des dépenses budgétaires afférentes a la santé publique et/ou une
augmentation de la portion du grand public couverte par les programmes de santé pour le
méme niveau de dépenses budgétaires. Les médicaments génériques étaient bien moins
onéreux gue les médicaments brevetés. Leur remplacement par des médicaments brevetés
entrainerait soit |'abai ssement du niveau approprié€ de protection de la santé publique, soit une
nouvelle répartition des fonds dans le cadre du budget au détriment d'autres objectifs
également justifiés. Une solution de rechange pourrait étre d'accroitre le déficit budgétaire ou
d'augmenter les impéts, ce qui était dans les deux cas inacceptable au vu de l'intention de la
Pologne de rejoindre la zone de la monnaie unique — la zone de l'euro — de I'Union
européenne et compte tenu de la politique d'allegement fiscal menée par le pays dans
|'approbation générale.

- Les producteurs de médicaments génériques devaient procéder aux expériences et aux
essals requis pour obtenir I'approbation de commercialisation en ce qui concernait leurs
produits. Les mener a bien demandait plusieurs années. Si ces essais n'étaient pas autorises
pendant la durée de validité du brevet, la durée de la protection effective conférée a un
médicament par un brevet serait beaucoup plus longue, ce qui alongerait la période de
concurrence restreinte au-dela du point auquel deux objectifs de politique générae également
justifiés se rencontraient d'une maniére bien équilibrée, a savoir l'internalisation d'une
externalité positive et la protection de la santé publique dans de bonnes conditions d'économie
et defficacité.

- Ces vues saccordaient tout a fait avec la Résolution du Parlement européen du
16 avril 1996, qui prévoyait ce qui suit: "il faudrait adopter des mesures autorisant les
entreprises pharmaceutiques a commencer, avant I'expiration du brevet ou du certificat de
protection complémentaire, les expériences en laboratoire ou les préparations réglementaires
indispensables pour |'enregistrement des produits génériques mis au point dans I'Union de
facon que ceux-ci soient disponibles immédiatement sur le marché, mais uniquement aprés
I'expiration d'un brevet ou du certificat de protection complémentaire pour un produit de
proprieté".

- Enfin, la Pologne soulignait le fait que le rapport du Groupe spécia en I'espéce serait
I'un des premiers concernant les dispositions de I'Accord sur les ADPIC afférentes aux
brevets et revétirait une grande importance pour tous les Membres dans la mesure ou il
offrirait une orientation pour garantir la cohésion internationale dans le cadre d'un ensemble
de lois et réglementations nationales centrées sur 'OMC et ou il constituerait une tentative
pour résoudre une question extrémement importante du point de vue économique, en
particulier pour les pays dotés d'un secteur générique solide.

SUISSE

528 La Suisse convenait avec les Communautés européennes et leurs Etats membres que
I'article 55.2 de la Loi canadienne sur les brevets et ses reglements d'application étaient incompatibles
avec lesarticles 27:1, 28:1 et 33 del'Accord sur les ADPIC et ne pouvaient pas étre justifiés au regard
del'article 30 del'Accord. Elle aavancé les arguments suivants al'appui de sa position:

Remarques générales sur le systéme de brevets et le systeme de commercialisation
réglementaire

- Selon I'article 33 de I'Accord sur les ADPIC, les pays devaient prévoir une période de
20 ans pour la protection conférée par un brevet a compter de la date du dépét de la demande.
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Toutefois, ni la demande, ni l'octroi du brevet ne dsignifiaient que l'invention serait
immeédiatement utilisée par le demandeur, ou respectivement le titulaire du brevet, a des fins
commerciales.

- L'utilisation commerciale de I'invention brevetée était retardée, en particulier, lorsque
le produit était soumis al'approbation obligatoire des pouvoirs publics pour I'introduction sur
le marché. La durée effective de I'exploitation de I'invention brevetée était raccourcie en
raison de la période sécoulant entre la date de la demande de brevet et I'approbation de
commercialisation. S cette période éait trop longue, il en résultait une inégalité de
traitement importante entre les inventions qui étaient soumises a une approbation de
commercialisation et celles qui ne |'étaient pas.

- Ce probleme était plus apparent dans le domaine des produits pharmaceutiques. Au
cours des dernieres décennies, les prescriptions concernant |'approbation de
commercialisation étaient devenues plus strictes pour ce qui était des essais cliniques,
toxicologiques et pharmacologiques, ce qui avait retardé davantage |'exploitation de
Iinvention. Le délai moyen pour I'obtention de |'approbation de commercialisation pouvait
étre de huit a 12 ans. Pour le titulaire du brevet, la durée de la protection réelle était donc de
huit & 12 ans seulement.

- L e raccourcissement de la période de protection réelle non seulement représentait une
situation dinégalité de traitement des produits pharmaceutiques par rapport aux autres
produits, mais avait aussi un effet de désincitation sur les activités de recherche. Personne ne
contestait que les mesures réglementaires, fondées sur des objectifs relatifs a la protection de
la santé, pénalisaient le titulaire du brevet, d'autant plus si, outre les colts élevés que celui-Ci
devait supporter, elles se traduisaient par de longues périodes d'attente de |'approbation de
conformité. Dans dautres domaines de la technologie, non soumis a une approbation
réglementaire longue et complexe, le titulaire du brevet pouvait compter bénéficier
intégralement de la durée de protection de 20 ans. |l importait donc que, dans le domaine des
produits pharmaceutiques — ou dans tout autre domaine soumis a des dispositions
réglementaires analogues — le titulaire du brevet puisse bénéficier intégralement des droits
exclusifs conférés pendant |e reste de |a période de protection, ce qui voulait dire que, pendant
la période restante, il fallait qu'il puisse exercer son droit exclusif d'empécher le tiers d'utiliser
Son invention sans son consentement.

- Cependant, méme cette possibilité n'était pas pleinement satisfaisante en raison du
niveau trés élevé des codts de recherche pour un nouveau médicament — une centaine de
millions de francs suisses — que la durée effective de la protection ne permettait pas, en pareil
cas, de récupérer. Pour ces raisons, un certain nombre de pays avaient prévu une prorogation
de la période de validité de 20 ans. Ce faisant, ils avaient diment tenu compte des divers
intéréts en jeu, en particulier les considérations relatives au contréle des colts de santé — a
savoir, les prix des médicaments et les éventuelles augmentations de prix — d'une part, et les
objectifs de recherche et développement d'autre part. |l fallait cependant préciser que, méme
avec une prorogation de la durée de validité, la période de protection totale réelle pouvait aller
de 12 a 15 ans, selon le pays. Elle ne couvrait pas intégralement la période de 20 ans, aors
que les produits non soumis a I'approbation de commerciaisation bénéficiaient d'une durée de
protection intégrale. Néanmoins, cette prorogation était généralement considérée comme
établissant un équilibre équitable. Elle permettait au titulaire du brevet de récupérer ses
investissements de recherche et développement et, partant, |'incitait a développer d'autres
médi caments nouveaux, au profit de I'avancement de la science, de la protection de la santé et
du bien-étre social.
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Dispositionsde I' Accord sur les ADPIC invoquées par les partiesau différend

Article 27:1 del'Accord sur les ADPIC

Pour bien comprendre le sens de I'obligation prévue a l'article 27:1, aux termes de

laquelle "des brevets pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans
discrimination quant au domaine technologique', il était utile de procéder a une analyse de
toutes les parties de cet article.

Sgnification de la premiére phrase del'article 27:1

- En vertu de cette disposition, les Membres étaient tenus d'accorder une
protection par des brevets aux produits et aux procédés, a condition qu'ils remplissent
trois conditions fondamentales: nouveauté, activité inventive (non-évidence) et
application industrielle (utilité).

- Lorsqu'ils satisfaisaient a cette abligation, les Membres éaient tenus de ne
pas éablir de discrimination quant au domaine technologique. Autrement dit, dans
les domaines technologiques tels que les produits pharmaceutiques, il fallait que des
brevets puissent étre obtenus pour les inventions de produits et de procédés.

- Les seules exceptions prévues étaient celles qui figuraient a l'article 27,
paragraphes 2 et 3.

Sgnification de la deuxiéme phrase del'article 27:1

- En vertu de cette disposition, les Membres étaient tenus de faire en sorte que
I'on puisse obtenir et jouir pleinement de droits de brevet sans discrimination quant au
lieu d'origine de I'invention. En d'autres termes, le fait que des ééments de preuve
concernant une activité inventive aient pour lieu d'origine un Membre de I'OMC
devait étre accepté dans le cadre de la procédure appliquée dans un autre Membre de
['OMC.

- Deuxiemement, les Membres étaient tenus de faire en sorte que I'on puisse
obtenir et jouir pleinement de droits de brevet sans discrimination quant au fait que
les produits éaient importés ou étaient d'origine nationale. Cette disposition signifiait
gue l'importation de produits visés par le brevet pour répondre aux besoins d'un
marché local congtituait une exploitation de I'invention.

- Et, troisiemement, les Membres étaient tenus de faire en sorte que I'on puisse
obtenir et jouir pleinement de droits de brevet sans discrimination quant au domaine
technologique. Cette prescription était une conséquence logique de I'obligation
figurant dans la premiére phrase de l'article 27:1, a savoir, I'obligation de faire en
sorte que des brevets de produits et de procédés puissent étre obtenus dans tous les
domai nes technol ogiques, comme indiqué plus haut.

- Pour toutes les trois obligations figurant dans la deuxieme phrase de
I'article 27:1, la seule restriction ou exception prévue par cette phrase était la période
de transition durant laquelle les pays en développement et les pays en transition
pouvaient différer la protection conférée par un brevet pour les produits dans certains
domaines de la technologie, ains que les exclusions figurant a l'article 27:3 de
I'Accord.
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- L'article 27:1 était manifestement rédigé de maniére trés claire. Les obligations qu'il
contenait éaient "absolues’, et les restrictions, le cas échéant, auraient figuré dans le texte.
Par exemple, d'autres termes auraient été employés, tels que "Sous réserve des dispositions du
présent article (ou de l'article 30) [...]" ou bien "Sans préjuger des dispositions du présent
article (ou de l'article 30) [...]". Conformément ala pratique du GATT/de I'OMC concernant
le reglement des différends, "I'un des corollaires de la "régle générale dinterprétation” de la
Convention de Vienne est que l'interprétation doit donner sens et effet a tous les termes d'un
traité. Un interpréte n'est pas libre d'adopter une interprétation qui aurait pour résultat de
rendre redondants ou inutiles des clauses ou des paragraphes entiers dun traité".**® Dans
I'affaire soumise au Groupe spécid, il n'était pas injustifié de dire que le libellé é&ait
suffisamment clair pour que les Membres interpréetent les obligations figurant a l'article 27:1
comme étant "absolus'. Par conséquent, elles sappliquaient a toutes les dispositions de la
section 5 de la Partie Il de I'Accord sur les ADPIC et ne se limitaient pas a l'article 27:1, ni
n'étaient subordonnées a l'interprétation d'une autre disposition de la section 5. Par exemple,
le principe de non-discrimination Sappliquait auss a l'article 29 (obligation de divulguer
I'invention): autrement dit, atitre d'exemple, les Membres ne pouvaient pas prévoir de regles
plus — ou moins — strictes en matiere de divulgation pour les demandes de brevet uniquement
dans le domaine des produits alimentaires ou des aéronefs (c'est-a-dire une divulgation plus
pOoUSSée OU MOiNS POUSSEE).

- Lesdroits dont il était possible de bénéficier étaient ceux qui figuraient al'article 28:1
(Droits conférés), al'article 33 (Durée de la protection) et d'autres droits, tels que le droit a
une révision judiciaire (par exemple, aux articles 31, 32, 41, 62) et le droit de se faire entendre
(par exemple, article 41).

Article 28 del'Accord sur les ADPIC

- En vertu de I'article 28:1, un brevet confére a son titulaire des droits exclusifs, a
savoir, dans les cas ou I'objet du brevet est un produit, empécher des tiers agissant sans son
consentement d'accomplir les actes ci-apres. fabriquer, utiliser, offrir & la vente, vendre ou
importer a ces fins ce produit. Dansles cas ou I'objet du brevet est un procédé, letitulaire du
brevet a des droits similaires, a savoir empécher d'accomplir les actes consistant a utiliser le
procédé et a utiliser, offrir & la vente, vendre ou importer a ces fins, au moins le produit
obtenu directement par ce procédé. Les actes énumérés dans ces dispositions étaient
suffisamment clairs en eux-mémes.

- En dépit de son caractere non contraignant, la Loi type de 'OMPI pour les pays en
dével oppement concernant les inventions pouvait éclairer les diverses situations visées par les
"droits exclusifs'. L'article 135 de cette loi type définissait |"exploitation” de la fagon
suivante:  fabriquer, importer, offrir en vente, vendre et utiliser le produit, de méme que
détenir ce produit aux fins de I'offrir en vente, de le vendre ou de I'utiliser.>®

- Dire que ces droits exclusifs conféraient un monopole au titulaire du brevet était de
nature a induire en erreur. Un brevet n'était pas a proprement parler un monopole parce ce
qu'il ne privait le public d'aucun élément auquel il avait formellement droit.

39 Affaire concernant I'essence, rapport de I'Organe d'appel, page 23 (WT/DS2/AB/R).

%0 pyblication de I'OMPI n° 840, 1979, page 27.
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Article 33 del'Accord sur les ADPIC

- L'article 33 del'Accord sur les ADPIC était suffisamment clair en lui-méme. |l fallait
se reporter aux observations ci-dessus concernant I'obligation de traiter tous les domaines
technol ogiques d'une maniére non discriminatoire. L'article 33 était manifestement aussi une
obligation "absolue" pour les Membres. Rien dans son libellé n‘autorisait une réduction ou
une annulation de jure de la période de 20 ans.

Article 30 del'Accord sur les ADPIC

- L'article 30 de I'Accord sur les ADPIC était semblable — mais pas identique — a
l'article 13 concernant le droit d'auteur, qui reprenait le libellé de l'article92) de la
Convention de Berne, et a l'article 17 concernant les marques de fabrique ou de commerce.
Les trois dispositions contenaient des variations quant aux termes employés. Pour ce qui était
des autres dispositions, I'article 30 traitait des "réserves mineures' lorsque lestiers avaient des
intéréts légitimes. Quatre conditions nécessaires avaient été énoncées a l'article 30. Dansle
cadre de I'analyse de cet article, il serait utile d'examiner I'article 13 — et donc l'article 9 2) de
la Convention de Berne.

- Premierement, les exceptions devaient étre limitées, ce qui correspondait a
I'expression "dans certains cas spéciaux" figurant a l'article 13 (et a l'article9 2) de la
Convention de Berne). Dans le domaine du droit d'auteur, on faisait habituellement référence
a l'usage privé ou a des exceptions concernant des catégories limitées d'utilisateurs (par
exemple, les aveugles). 1l était intéressant de noter que le Guide de la Convention de Berne
de I'OMPI®!, tout en citant le critére de l'usage personnel et privé, faisait spécifiquement
référence, dans un exemple, a I'absence de but de lucre. Dans le domaine des brevets, les
publications de I'OMPI pourraient ére également utiles. En dépit de son caractére non
contraignant, la Loi type de 'OMPI pour les pays en dével oppement concernant les inventions
présentait certaines considérations sur les exceptions ou les limitations applicables aux droits
exclusifs. L'exemption concernant la recherche, notamment, semblait étre une exception ne
prétant absolument pas a controverse. L'article 136 1) de cette loi type était libellé de lafacon
suivante: "Les droits découlant du brevet ne sétendent qu'aux actes accomplis a des fins
industrielles ou commerciaes et ne sétendent notamment pas aux actes accomplis aux seules
fins de larecherche scientifique".*?

- Il était intéressant de relever que le commentaire de la loi type citait comme
exceptions les fins éducatives et les fins purement privées. Cependant, comme on |'avait fait
observer, toute application industrielle ou commerciale d'un usage scientifique, éducatif ou
personnel portait atteinte au droit conféré par le brevet. De fait, laloi type utilisait le terme
"notamment".*? || y avait d'autres exceptions possibles, telles que I'antériorité; cependant, il
suffisait, aux fins de la présente analyse, que la disposition mentionne le cas spécifique de
['usage non commercia. Cette position était encore confirmée par la "Intellectual Property
Reading Material" (documentation sur la propriété intellectuelle) de I'OMPI: "Il y a, dans la
plupart des légidations, cing exceptions a |'atteinte portée aux droits exclusifs d'utiliser un

%1 pyplication de I'OMPI n° 615, 1978, paragraphe 9.10.
%2 Op. cit., page 28, article 136 1).

3 Op. cit., page 84.
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produit breveté, a savoir: - lorsque I'utilisation du produit breveté est uniquement a des fins

de recherche et d'expérience scientifiques; [..]".**

- Deuxiémement, I'exception ne devait pas porter atteinte de maniére injustifiée a
I'exploitation normale du brevet. Comme cela avait éé expliqué plus haut, I'exploitation
normale incluait le droit exclusif pour le titulaire du brevet, entre autres choses, d'empécher la
contrefacon pendant la durée du brevet. Ce droit était au coaur du systeme de brevets, par
ailleurs, il justifiait I'obligation légale qu'avaient les innovateurs de divulguer leurs inventions
au profit de la société au lieu de les tenir secréetes dans la mesure ou ils avaient, en guise de
compensation, le droit dempécher lestiers dutiliser leurs inventions a des fins commerciales.
La question se posait de savoir quand I'exploitation normale d'un brevet était limitée "de
maniére injustifiée". On pouvait dire que, dans le cas des produits, dont la durée de vie était
déja réduite pour des raisons autres que la volonté du titulaire du brevet, le fait d'autoriser
['utilisation du brevet sans le consentement de ce dernier — par exemple, dans des cas autres
que les licences obligatoires, la concession de licences subordonnées et I'utilisation par les
pouvoirs publics, ou dans des cas tres particuliers tels que la recherche privée ou a but non
lucratif — congtituait une limitation "injustifiée" — c'est-a-dire, injustifiable — de ce drait.

- Troisiemement, |'exception ne devait pas causer un préjudice injustifié aux intéréts
Iégitimes du titulaire du brevet. La encore, les explications concernant l'article 9 2) de la
Convention de Berne pouvaient étre utiles. En bref, il y était dit que toute utilisation sans le
consentement de |'auteur causait en soi un prgudice, mais la question la plus importante et la
plus difficile était de déterminer sil était injustifié. 1l était possible, d'aprés les commentaires
faits dans le Guide de la Convention de Berne de I'OMPI sur la perte de possibilités
commerciales, par exemple, de conclure qu'une telle perte pouvait étre considérée comme
injustifiée et qu'il fallait prendre des mesures pour compenser le titulaire du droit d'auteur.®

- Quatriemement, les intéréts |égitimes des tiers devaient étre pris en compte. Cette
condition pouvait sembler redondante, puisquil éait évident que les Membres avaient
I'obligation de tenir compte de tous les intéréts en jeu lorsqu'ils adoptaient un texte de loi.
Cétait la le but méme du systeme des exceptions dans le domaine de la propriété
intellectuelle. Le point essentiel était de savoir Sil y avait un équilibre approprié entre les
intéréts du titulaire du brevet et ceux destiers. |l n'était possible de répondre a cette question
gu'en tenant compte de toutes les circonstances d'une situation et de tous les instruments
- légaux, administratifs et autres - a la disposition des pouvoirs publics lorsqu'ils adoptaient
une mesure.

Rapports entre les articles 27:1, 28:1 et 30 de |'Accord sur lesADPIC

- Une interprétation littérale de l'article 30 - "exceptions [...] aux droits exclusifs
conférés' - permettait de limiter le lien de cet article avec I'article 28:1 de I'Accord sur les
ADPIC uniquement. L'existence distincte de l'article 31 - en tant que limitation du droit
exclusif - démontrait que I'article 30 éait destiné & viser des réserves mineures et non pas une
exception globale. Dans la plupart des lois, les dispositions concernant les exceptions
venaient immédiatement apres les dispositions relatives aux “droits conférés par le brevet”
- ou sinséraient dans des dispositions visant les "atteintes’. Le fait qu'il ne se trouvait pas
dans I'Accord juste a coté de l'article28 - il en éait séparé par l'article29 - était une
coincidence. Durant le Cycle dUruguay, il avait souvent été fait référence aux notions de

%4 publication de I'OMPI n° 476, page 27, paragraphe 2.104.

*5 Op. cit., paragraphe 9.3.
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"droits et obligations" lorsgue les participants avaient analysé le contenu des droits exclusifs
conférés au titulaire. Pour tenir compte des préoccupations et du contexte politique, la place
de l'article 29 semblait logique. Au regard de la structure systémique et juridique, I'article 30
devrait normalement jouxter la disposition concernant les droits exclusifs. Ces commentaires
confirmeront le caractére "absolu" de I'obligation de non-discrimination figurant a
l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC; il n'était pas possible d'invoquer I'article 30 pour
justifier des exceptions au principe de non-discrimination visé al'article 27:1.

Article55.2 de la Loi canadienne sur les brevets a la lumiére des articles 27:1, 28, 33
et 30

Article27:1

- Compte tenu de I'analyse faite plus haut, en particulier au regard de l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC, l'article 55.2 de la Loi canadienne sur les brevets et ses reglements
d'application étaient incompatibles avec la deuxiéme phrase de l'article 27:1.

- Le Canada avait présenté un argument intéressant, selon lequel le strict respect de
I'article 27:1 déboucherait sur une situation incongrue: le Canada devrait appliquer le méme
systeme — a savoir, prévoir les exceptions et autoriser une période "dimmunité€' de six mois
pour lestiers— atous les autres domaines de la technologie. Ce raisonnement était contesté et
devait étre renversé sil existait d'autres domaines qui étaient traités de maniere compatible
avec la lettre et I'esprit de l'article 27:1, aors ce traitement devait étre appliqué au domaine
des produits pharmaceutiques.

Article 33

- En vertu de l'article 55.2 1), les actes quiil éait permis d'accomplir — a l'exception du
stockage visé a l'article55.2 2) — n'étaient pas limités dans le temps. Ils pouvaient étre
accomplis sans le consentement du titulaire du brevet a tout moment durant la période de
validité de 20 ans. On pouvait se demander si tous les avantages que le titulaire du brevet
attendait de la durée minimale de la protection n'étaient pas annulés avec une exception de ce
type fondée sur des procédures réglementaires.

- L'article55.2 2), qui autorisait le stockage, réduisait la durée minimale de la
protection obligatoire en vertu de l'article 33. Elle avait manifestement pour résultat que la
protection des produits pharmaceutiques, par rapport aux autres produits, durait 19 ans et
demi et était inférieure au niveau prescrit.

- A la suite des observations formulées plus haut concernant I'incompatibilité de la Loi
canadienne sur les brevets avec l'article 27:1, on pouvait auss affirmer que l'article 55.2 était
incompatible avec le principe de non-discrimination quant au domaine technologique. Si
d'autres domaines éaient mieux "traités’, ce traitement devait également Sappliquer aux
produits pharmaceutiques. Sinon, le libellé de I'article 33 aurait été différent; il aurait
contenu l'expression dune réserve quelconque. La durée du brevet était une des
questions-clés durant les négociations; il était intéressant de constater que les négociateurs
navaient fait figurer aucune réserve de ce type dans la disposition. Aucune autre
interprétation entrainant |'abaissement ou le contournement de ce niveau minimum n'était
possible.

- L'article 1:1 de I'Accord sur les ADPIC permettait d'augmenter la protection (une
protection "plus large"), a condition qu'elle ne contrevienne pas aux dispositions dudit accord.
Cette disposition ne disait pas que les Membres pouvaient octroyer une protection moins forte
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lorsgue les dispositions constituaient manifestement des normes obligatoires minimales. La
durée du brevet visée par I'article 55.2 était inférieure au niveau minimal prescrit.

- Il falait interpréter d'une maniére différente le préambule de I'Accord sur les ADPIC,
cité par le Canada: le membre de phrase "les mesures et les procédures visant a fare
respecter les droits de propriété intellectuelle ne deviennent pas elless-mémes des obstacles au
commerce légitimes, [...]" faisait référence & des mesures et procédures visant a faire respecter
lesdroits. Lesrégles qu'on appelle "regles de fond" (par opposition — atort, d'un point de vue
juridique systémique, mais utilisées comme telles par les négociateurs — aux moyens de faire
respecter les droits) étaient visées par le membre de phrase précédent: "une protection
efficace et suffisante des droits de propriété intellectuelle". Durant les négociations du Cycle
d'Uruguay, on sétait inquiété, a juste titre, a vrai dire, de ce que les régles visant a faire
respecter les droits pourraient étre utilisées pour ériger des obstacles al'égard des titulaires de
droits de propriété intellectuelle ainsi que destiers®*® L'article 30 était une régle "de fond" et
['argument concernant les moyens de faire respecter les droits n'était pas pertinent. Ce qui
était en jeu, c'éait plus une question de mise en oauvre par les Membres d'une obligation
découlant de I'Accord sur les ADPIC qu'une question concernant les "moyens de faire
respecter les droits".

Articles 28:1 et 30

- Les observations faites plus haut relatives aux articles27:1 et 33 de I'Accord
devraient suffire & démontrer I'incompatibilité de la Loi canadienne sur les brevets avec
I'Accord sur les ADPIC. Néanmoins, il falait auss examiner les arguments du Canada
concernant les articles 28 et 30, notamment les préoccupations exprimées relatives a la santé
et alaconcurrence.

- Dans le cadre de la légidation canadienne, un tiers était autorisé de jure non
seulement a utiliser I'invention du titulaire d'un brevet pour procéder a des expériences — a des
fins, il convient de le noter, commerciales — mais aussi pour fabriquer le produit et pour le
stocker en quelque quantité que ce soit. Conformément a un grand nombre de législations et
comme cela a éé décrit plus haut, l'utilisation expérimentale a des fins commerciales
constituait une violation des droits exclusifs, sans parler des actes de fabrication et de
stockage. Cependant, la principae question qui Sétait posée était de savoir s les exceptions
aux droits exclusifs prévues a l'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC comme celles qui
figuraient dans la Loi canadienne sur les brevets pouvaient étre justifiées en vertu de
['article 30 de I'Accord.

- Le Canada avait expliqué qu™[i]l n'est pas rare que le développement d'un produit, la
préparation de la demande et le processus d'examen réglementaire prennent, pour un
médicament innovant, de huit a 12 ans et, pour un médicament générique, de trois a six ans et
demi”. Il avait par ailleurs affirmé que "[s]ans | es exceptions limitées (notamment |'exception
pour |'examen réglementaire), les titulaires de brevets bénéficieraient d'une période
supplémentaire gratuite et souvent assez longue de protection de facto — égale au temps dont
un fabricant concurrent avait besoin pour déposer sa demande d'approbation réglementaire —
qui n'est ni envisagée par la légidation nationale ni prescrite par I'Accord sur les ADPIC".
Cet argument appelait les observations provisoires suivantes: e titulaire du brevet éait dga
pénalisé par le retard gu'occasionnaient les prescriptions relatives a l'autorisation (de huit a

% Cette inquiétude provenait, entre autres choses, de ce quil est convenu d'appeler I'affaire
"concernant |'article 337" opposant les CE et les Etats-Unis, qui traitait notamment des problémes relatifs aux
moyens de faire respecter les droits (IBDD, S36/386).
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5.29

12 ans). Le concurrent fabricant de génériques devait suivre une procédure qui pouvait étre
également longue, quoique dans une moindre mesure (de trois a six ans et demi). Si la
pratique au Canada était telle qu'elle était décrite, la "période supplémentaire gratuite et
souvent longue de protection de facto" sétendait sur 15 a 19 années et demie. Dans le
meilleur des cas, une durée de protection de 15 ans par rapport a la prescription minimale
"absolue" de 20 ans représentait beaucoup moins que ce que le titulaire du brevet pouvait
escompter de la protection octroyée par I'Accord sur les ADPIC. Cela étant, il sagissait |a
essentiellement de considérations pratiques. |l était plus important, d'un point de vue
juridique, de déterminer sil était justifié que le titulaire du brevet soit de nouveau pénalisé de
jure ou de facto par le fait que ses droits exclusifs étaient supprimés ou réduits pendant la
durée du brevet. On soulignait donc que, en ce qui concernait le titulaire du brevet, la
sanction intervenait deux fois.

- Sagissant de l'article 55.2 1), les Communautés européennes et leurs Etats membres
avaient a juste titre indiqué dans leur analyse que I™interaction et le cumul de toutes ces
possibilités étaient a l'origine d'une situation dans laquelle des quantités trés importantes de
produits protégés par un brevet pouvaient, pendant la durée de celui-ci, ére fabriquées,
importées et vendues a tout moment sans le consentement du détenteur du brevet". On

pouvait se demander si I'on n'aboutirait pas & une mesure équivalant & une expropriation.

- Sagissant de l'article 55.2 2), les Communautés européennes et leurs Etats membres
avaient également souligné avec pertinence que "[c]ette faculté ne comportait absolument
aucune limitation du point de vue de I'ampleur et du volume de I'utilisation et [...] ce dernier
n'avait non plus aucun droit d'étre informé de cette utilisation non autorisée de son invention

L]

- En outre, la période de six mois retenue pourrait ére considérée comme arbitraire,
bien qu'on ait avancé qu'elle avait pour objet de tenir compte des intéréts du titulaire du brevet
et destiers. Pourquoi pas un mois ou cing jours avant I'expiration de la durée du brevet? On
aurait pu considérer d'autres voies telles qu'une procédure d'autorisation facilitée ou abrégée
pour les produits génériques. 1l fallait envisager une application meilleure et plus stricte des
regles de concurrence s le titulaire du brevet refusait arbitrairement I'acces aux marchés des
tiers dans des conditions équitables. La solution retenue pour l'article 55.2 semblait
disproportionnée compte tenu des obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC.

- I fallait également noter que la solution faisait abstraction du fait que I'Accord sur les
ADPIC comportait une vaste gamme de mesures juridiques pour garantir |'acces a l'utilisation
de l'invention brevetée pendant la période de protection. Sans considérer que l'octroi de
licences obligatoires éait la solution adéguate au plan de I'efficacité, on pouvait mentionner
l'article 31 de I'Accord sur les ADPIC dans la mesure ou il offrait des possibilités a un
concurrent loyal de pénétrer sur le marché dans des conditions équitables: par exemple, en
demandant des licences volontaires suivant "des conditions et modalités commerciales
raisonnables [...] et [...] dans un délai raisonnable’; en demandant des licences en cas de
pratiques commerciales anticoncurrentielles.

La Suisse soulignait par ailleurs, en tant que pays actif dans le commerce et la

recherche-développement, ses graves préoccupations quant au fait que ses intéréts commerciaux et
systémiques dans le systeme multilatéra de I'OMC seraient fortement |ésés si une mesure
incompatible avec lalettre et I'esprit de I'Accord sur les ADPIC devait continuer & ne pas faire I'objet
de sanctions. Les sociétés spéciaisées dans la recherche aussi bien que les sociétés fabriquant des
générigues étaient importantes en Suisse. Le pays portait une attention particuliére non seulement aux
activités innovatrices mais aussi aux problemes relatifs a la santé. Comme dans tous les pays du
monde, on sefforcait en Suisse de trouver de nouvelles molécules pour combattre plus efficacement
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les maladies nouvelles et existantes et de nouvelles stratégies pour contenir les colts en matiere de
santé. Par exemple, la nécessité détablir un équilibre approprié entre les objectifs de
recherche-dével oppement d'une part, et les abjectifs de contrdle des colts dans e domaine de la santé,
dautre part, avait fait I'objet d'un débat au niveau national lors de l'introduction du certificat
complémentaire de protection (c'est-a-dire, une prorogation limitée de la durée du brevet).

THAILANDE

530 Pour la Thailande, la principale question, au niveau systémique, dans le présent différend
était la préservation de I'équilibre auquel on était parvenu a la conclusion du Cycle d'Uruguay entre
les droits et obligations des titulaires de brevets d'une part, et ceux destiers et du grand public, d'autre
part, équilibre qui se retrouvait comme il se doit dans le texte de I'Accord sur les ADPIC. Selon la
Thailande, les points en cause en I'espéce étaient les suivants:

a) question de savoir S les paragraphes 1) et 2) de l'article 55.2 de la Loi sur les brevets
constituaient des "exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet" au
sens de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC;

b) question de savoir S ces mesures éaient compatibles avec la prescription de
l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC, selon laquelle il doit étre possible de "jouir
de droits de brevet sans discrimination quant au domaine technologique”; et

C) guestion de savoir s ces mesures réduisaient la durée minimale de la protection
conférée par un brevet prévue al'article 33 de I'Accord sur les ADPIC.

531 Dans ses observations, la Thailande se limitait & traiter de l'article’55.2 1) de la Loi
canadienne sur les brevets et soutenait que cette disposition était, en substance, une mesure nationale
autorisant un tiers a demander |'approbation de commercialisation pour des produits pharmaceutiques
brevetés, pendant la période du brevet, dans I'intention d'exploiter commercialement les produits aprés
I'expiration de la période de protection, ce qui constituait une exception limitée aux droits exclusifs
conférés par un brevet au sens de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC et compatible avec I'article 33
del'Accord. Elle avancait les arguments suivants al'appui de sa position:

- L es produits pharmaceutiques étaient, du point de vue de leur mise a la disposition du
public, différents des autres produits susceptibles d'étre protégés par un brevet. L'approbation
de commercialisation pour les produits pharmaceutiques dans un pays donné éait
généralement un processus administratif qui prenait beaucoup de temps et qui comportait des
activités de recherche et de développement intensives. |l était donc dans l'intérét du grand
public de permettre que ce processus soit engagé a un moment donné pendant la période de
protection de 20 ans, de fagon a faire en sorte qu'a I'expiration de ladite période, les produits
concurrents puissent pénétrer immédiatement sur le marché. L'accroissement du nombre de
concurrents sur le marché serait bénéfique pour le grand public non seulement parce qu'il
abaisserait les prix des médicaments jusqu'a un niveau abordable, mais auss parce qu'il
favoriserait la concurrence, ce qui génererait des produits de qualité.

- La demande d'approbation de commercialisation — ou demande d'homologation de
médicament, pour reprendre les termes employés dans la législation thailandaise pertinente —
pouvait mettre en jeu des activités qui affectaient les droits exclusifs conférés par un brevet a
son titulaire au titre de l'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC. Toutefois, les mesures
nationales autorisant ce type d'activités étaient compatibles avec I'Accord sur les ADPIC, s
ellesrelevaient des exceptions prévues al'article 30 de I'Accord.
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- Les droits exclusifs conférés par un brevet a son titulaire en vertu de l'article 28:1 de
I'Accord faisaient donc l'objet d'exceptions spécifiées a I'article 30. Elles pouvaient étre
prévues par les Membres a condition qu'elles soient limitées, qu'elles ne portent pas atteinte
de maniere injustifiée al'exploitation normale du brevet, qu'elles ne causent pas un préudice
injustifié aux intéréts [égitimes du titulaire du brevet, et qu'elles tiennent compte des intéréts
|égitimes destiers.

- Conformément aux régles coutumieres du droit international public relatives a
l'interprétation des traités™, il fallait interpréter I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC
conformément au sens ordinaire a attribuer a ses termes dans leur contexte. Ce contexte
incluait, entre autres choses, le préambule et la Partie | de I'Accord.

- Durant les négociations du Cycle d'Uruguay, la Thailande avait clairement énoncé
gu'a ses yeux, la protection des droits de propriété intellectuelle ne devait pas porter atteinte
au commerce |égitime pertinent, et qu'il fallait auss garantir une protection appropriée de
I'intérét public. LaThailande avait notamment indiqué ce qui suit:

"[...] les procédures de protection devraient permettre de poursuivre la libéralisation.
Elles ne devraient pas ellessmémes entraver le commerce |égitime ni le rendre plus
complexe[...];"

"[...] ce que les gouvernements cherchent a faire lorsqu'ils protégent les droits de
propriété intellectuelle, c'est essentiellement de stimuler ou d'encourager la création
intellectuelle et d'accorder une protection appropriée et |égitime qui est conforme a
I'intérét public. 1l va sans dire que le premier de ces objectifs ne doit pas trop peser
sur le second, ni lui étre préjudiciable.”>*®

- L'opinion de la Thailande avait été diment prise en compte dans le préambule et dans
la Partie | de I'Accord sur les ADPIC. Le préambule prévoyait, entre autres choses, ce qui
suit: "Désireux (...) de faire en sorte que les mesures et |es procédures visant a faire respecter
les droits de propriété intellectuelle ne deviennent pas ellesmémes des obstacles au
commerce |égitime", et I'article 7 décrivait les objectifs de I'Accord de lafagon suivante:

"Laprotection et le respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer a
la promotion de I'innovation technologique et au transfert et a la diffusion de la
technologie, a l'avantage mutuel de ceux qui génerent et de ceux qui utilisent des
connai ssances techniques et d'une maniere propice au bien-étre social et économique,
et dassurer un équilibre de droits et d'obligations.”

L'article 8 disposait ce qui suit:

"Les Membres pourront, lorsquils élaboreront ou modifieront leurs lois et
réglementations, adopter les mesures nécessaires pour protéger la santé publique et la
nutrition et pour promouvoir I'intérét public dans des secteurs d'une importance vitale
pour leur développement socio-économique et technologique, a condition que ces
mesures soient compatibles avec les dispositions du présent accord.”

357 Article 31 de la Convention de Vienne sur le droit des traités.

%8 Déclaration de la Thailande & la réunion des 12-14 septembre 1988 (M TN.GNG/NG11/W/27).
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C'est dans ce contexte qu'il fallait lire et interpréter |'article 30.

- Dans ce contexte, les Membres pouvaient donc introduire, en tant qu'exception
prévue al'article 30, une mesure national e autorisant, pendant la durée du brevet, les activités
relatives & une demande d'approbation de commercialisation pour un produit pharmaceutique
breveté dans le but de produire, vendre ou importer le produit apres I'expiration de la période
de protection. C'est seulement ains qu'il était possible de garantir le commerce |égitime, de
protéger |'intérét public ainsi que le bien-étre socia et économique, et d'établir un équilibre de
droits et d'obligations de toutes les parties concernées, titulaires de brevets, concurrents et
consommateurs.

- Une mesure nationale de ce type était également compatible avec les prescriptions de
I'article 30:

a) Elle éait "limitée" parce quelle était confinée a des circonstances
particuliéres dans lesquelles un tiers menait des activités dans le but d'obtenir
I'approbation de commercialisation auprés de I'autorité national e compétente.

b) Elle ne "port[ait] pas atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation normale
du brevet", ni ne "caudait] un pré§udice injustifié aux intéréts Iégitimes du
titulaire du brevet", parce que le demandeur concerné avait l'intention
d'exploiter le produit commercialement uniquement apres I'expiration de la
période de protection. Elle ne portait aucunement atteinte a la liberté du
titulaire du brevet d'exploiter son invention pendant toute la durée de
protection du brevet. Ce dernier pouvait toujours jouir des droits exclusifs de
produire, vendre ou importer les produits brevetés pendant une période
compléete de 20 ans sans se préoccuper de lamesure.

C) Elle tenait compte des intéréts |égitimes des tiers, qui, dans la présente affaire,
incluaient les consommateurs et le grand public.

- Dans le cadre de I'Accord sur les ADPIC, le titulaire d'un brevet se voyait octroyer un
monopole en échange de sa contribution au développement de la technologie du fait de sa
création ou de son invention. Ce monopole était octroyé au moyen d'un brevet et devait durer
une certaine période limitée. Au bout de cette période, la création ou l'invention devait
tomber dans le domaine public et chacun devait étre libre de I'exploiter. Dans des cas comme
ceux des produits pharmaceutiques, si la demande d'approbation de commercialisation ne
devait étre déposée qu'apres I'expiration de la période de protection, I'entrée des produits
concurrents sur le marché subirait alors un retard considérable, ce qui, dans n'importe quel
pays, était contraire a l'intérét public, a savoir disposer d'une offre adéquate de produits
pharmaceutiques récents a des prix compétitifs et dans un délai raisonnable aprés |'expiration
du brevet visé.

- Par conséquent non seulement une mesure nationale de ce type était compatible avec
I'article 33 de I'Accord sur les ADPIC, mais également, et surtout, retarder le commencement
du processus de la demande jusqu'apres I'expiration de la période de protection reviendrait &
proroger le monopole du titulaire du brevet au-dela de la période de protection de 20 ans et
donc avioler I'article 33 lui-méme.
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ETATS-UNIS

532 Selon les Etats-Unis, le présent différend mettait en jeu des questions extrémement
importantes concernant des dispositions-clés de I'Accord sur les ADPIC. Les Etats-Unis avaient
chois dy participer en qualité de tierce partie, parce qu'ils avaient un intérét commercia substantiel
sur le marché canadien des produits pharmaceutiques qu'affectait la Iégislation sur les brevets
contestée par les Communautés européennes et leurs Etats membres., En 1998, les Etats-Unis avaient
exporté vers le Canada pour plus de 1,3 milliard de dollars EU de produits pharmaceutiques, et
importé des produits pour 648 millions de dollars EU. Les Etats-Unis avaient auss un intérét
systémique de vaste portée dans I'interprétation appropriée des dispositions de I'Accord sur les ADPIC
en cause.

5.33  Pour les Etats-Unis, le Groupe spécial devrait, en examinant les deux exceptions distinctes
aux droits exclusifs conférés par un brevet prévues par la Loi canadienne sur les brevets — qui
figuraient toutes les deux a l'article 55.2 de ladite loi — mises en cause par les Communautés
européennes et leurs Etats membres, garder présents a I'esprit les buts fondamentaux du systéme de
brevets et le contexte de |'industrie pharmaceutique réglementés. Pour les Etats-Unis, ces buts et ce
contexte se présentaient de la maniére suivante:

- Les systemes de brevets encourageaient I'innovation en accordant aux inventeurs
certains droits exclusifs pour une période limitée en échange de la divulgation de I'invention.
IIs offraient des incitations & investir dans la recherche et |e dével oppement en empéchant les
concurrents de profiter gratuitement de ces investissements, et en faisant en sorte par la méme
gue les inventeurs aient la possibilité de récupérer leurs investissements. Par la divulgation,
ils augmentaient aussi les connaissances du public, ce qui facilitait les améliorations de la
technologie et I'utilisation de I'invention par e public aprés I'expiration du brevet.

- Les activités de l'industrie pharmaceutique se déroulaient sur un marché fortement
réglementé ou l'interaction de strictes prescriptions réglementaires, telles que I'obtention de
I'approbation préalable a la commerciaisation, avec le systéme de brevets était complexe et
avait des conséguences importantes. Les autorités réglementaires exigeaient généralement
que la preuve de I'innocuité et de I'efficacité des nouveaux produits pharmaceutiques soit faite
avant qu'ils puissent ére commercialisés. |l fallait couramment de nombreuses années aux
sociétés pharmaceutiques innovatrices pour satisfaire a ces prescriptions réglementaires
applicables aux nouveaux médicaments. La conséguence était qu'une société innovatrice,
dans I'impossibilité de commercialiser le produit avant son approbation, souffrait souvent
d'une réduction non négligeable de la période effective de droits exclusifs conférés par le
brevet. D'autre part, il fallait aussi du temps pour mener a terme le processus réglementaire
concernant les produits pharmaceutiques génériques, ce qui pouvait provoquer un retard de la
concurrence effective avec un produit pharmaceutique dont le brevet arrivait a expiration
nettement supérieur au délai dont un concurrent aurait normalement besoin pour commencer
la fabrication et la distribution. Les gouvernements qui maintenaient ces régimes
réglementaires applicables aux produits pharmaceutiques pouvaient sefforcer de faire en sorte
gu'ils ne fassent pas obstacle aux incitations offertes par le systéme de brevets ala création de
nouveaux produits pharmaceutiques, ni a la concurrence effective des produits génériques
apres |'expiration de la période de protection du brevet.

5.34 Les Etats-Unis ont fait valoir qu'une exception pour les "essais avant expiration” bien

congue™® congtituait une exception justifiée aux droits exclusifs que les Membres de I'OMC étaient

%9 |es Etats-Unis ont utilisé I'expression "essais avant expiration” pour désigner de maniére abrégée
les activités destinées a élaborer |es informations requi ses a des fins réglementaires nationales.
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tenus d'accorder en vertu de I'article 28 de I'Accord sur les ADPIC, et quelle &ait justifiée au regard
de l'article 30 de I'Accord. En revanche, ils ne pensaient pas qu'une exception aux droits de brevet

]

pour "emmagasinage"*® puisse étre pareillement justifiée.

535 A titre préiminaire, les Etats-Unis ont fait observer quil incombait aux Communautés
européennes et a leurs Etats membres, en tant que partie plaignante alléguant une violation de
I'Accord sur les ADPIC, de prouver I'incompatibilité de la loi canadienne avec les articles 28, 33
et 27. En revanche, la charge de prouver |'applicabilité d'une exception en vertu de I'article 30 devait
incomber a la partie invogquant I'exception - en I'espéce, le Canada. Cette régle était conforme au
rapport de I'Organe d'appel dans les affaires Etats-Unis - Normes concernant |'essence nouvelle et
ancienne formules®™, et Etats-Unis - Mesure affectant les importations de chemises, chemisiers et
blouses, de laine, tissés en provenance d'Inde.**

5.36 Les Etats-Unis ont avancé les arguments suivants a |'appui de leur position sur les questions
de fond soumises au Groupe spécial®®:

1) ARTICLES 28 ET 30 DE L'ACCORD SURLESADPIC

- L'article 28 de I'Accord sur les ADPIC était relativement dépourvu d'ambiguité; il
disposait que les brevets de produits conféraient a leurs titulaires cing droits exclusifs, a
savoir, le droit exclusif d'empécher les tiers de fabriquer, d'utiliser, d'offrir a la vente, de
vendre ou d'importer le produit breveté sans le consentement du titulaire. En outre, letitulaire
d'un brevet devait avoir le droit de céder le brevet, ou de le transmettre par voie successorale,
et de conclure des contrats de licence. Toutefois, la question essentielle en I'espéce éait
I'applicabilité de l'article 30, l'article 55.2 1) et 2) de la Loi canadienne sur les brevets
prévoyant manifestement des exceptions aux droits exclusifs du détenteur d'un brevet.

- L'article 30 énoncait plusieurs critéres qui définissaient la portée des exceptions
admissibles. L'application de ces critéres exigeait une anayse trés approfondie qui tienne
compte de toutes les circonstances de chaque affaire. Le texte méme autorisait les exceptions
aux droits exclusifs conférés par un brevet uniquement dans les cas suivants:

1) lorsquelles étaient limitées;

2) lorsgu'elles ne portaient pas atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation
normale du brevet; et

30 |_es Etats-Unis ont utilisé le terme "emmagasinage” pour désigner de maniére abrégée la production
et le stockage de produits brevetés destinés a étre vendus apres |'expiration du brevet.

%1 \WT/DS2/ABIR, page 25.
%2 \WT/DS33/AB/R, page 18.

%3 |_es Etats-Unis ont fait référence & la décision de I'Organe d'appel dans le cadre de I'affaire Inde
- Protection conférée par un brevet pour les produits pharmaceutiques et les produits chimiques pour
I'agriculture (WT/DS50/AB/R, page19) et a l'article 31 de la Convention de Vienne et ont dit que leurs
arguments étaient fondés sur le texte, le contexte, I'objet et le but de chacune des dispositions invoquées par les
parties, a savoir les articles 27, 28, 30 et 33 de I'Accord sur les ADPIC. L'article 31 de la Convention de Vienne
disposait notamment que "[u]n traité doit étre interprété de bonne foi suivant le sens ordinaire a attribuer aux
termes du traité dans leur contexte et a la lumiére de son objet et de son but". Voir également
Etats-Unis - Normes concernant |'essence nouvelle et ancienne formules (WT/DS2/AB/R, page 18).



WT/DS114/R
Page 166

3) lorsquelles ne causaient pas un préudice injustifié aux intéréts [égitimes du
titulaire du brevet.

L'article 30 disposait également que les intéréts Iégitimes des tiers devaient étre pris en
compte pour déterminer si ces criteres étaient satisfaits. Pour ce faire dans I'analyse, il fallait
identifier les tiers concernés et leurs intéréts, et il fallait aussi examiner le rapport entre ces
intéréts et lalimitation en cause.

- Le contexte de I'article 30 incluait d'autres exceptions dans |I'Accord sur les ADPIC
qui offraient aux Membres de I'OMC un certain degré de flexibilité dans la mise en cauvre des
dispositions pertinentes de I'Accord. Par exemple, I'article 31 dans la section de I'Accord
concernant les brevets constituait une autre limitation aux droits exclusifs du détenteur d'un
brevet. L'article 1:1 mettait auss I'accent sur la flexibilité et prévoyait que "les Membres
seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en ceuvre les dispositions du
présent accord dans le cadre de leurs propres systémes et pratiques juridiques’.

- L'objet et le but de l'article30, tel quils apparaissaient dans le texte, étaient
d'autoriser certaines exceptions aux droits exclusifs conférés par un brevet. La référence
spécifique aux "intéréts légitimes des tiers' dans l'article faisait pendant & une autre
disposition de I'Accord, figurant dans la Partie |, a savoir l'article 7, et prévoyait que les
dispositions de I'Accord étaient congues pour entrainer des avantages mutuels pour ceux qui
générent et ceux qui utilisent des connaissances techniques, et pour assurer un équilibre de
droits et d'obligations. L'Accord disposait aussi que les Membres pouvaient adopter des
mesures pour répondre a divers objectifs de politique générale publique, a condition, comme
cela était mentionné a l'article 8, que ces mesures soient compatibles avec I'Accord. 1l
convenait toutefois de noter que s les articles 7 et 8 pouvaient préciser quelque peu I'objet et
le but de I'article 30, ni I'un ni I'autre ne diminuait les obligations de fond de I'Accord.

a) "Essais avant expiration"

i) Exceptions limitées

- En vertu de l'article 30, les Membres de 'OMC ne pouvaient prévoir que des
exceptions "limitées' aux droits exclusifs conférés par un brevet. Cet article ne dispensait
donc pas un Membre d'accorder tous les cing droits exclusifs, mais permettait simplement
détablir des exceptions limitées a I'un quelconque (ou a l'ensemble) de ces droits. La
prescription voulant que les exceptions soient limitées empéchait un Membre de décider, par
exemple, que I'un des droits exclusifs n'avait relativement pas dimportance, et donc de
n'accorder que les quatre autres droits. En outre, le smple fait dimposer une condition,
guelle quelle soit, a la possibilité de se prévaloir d'une exception ou a la portée de celle-ci
n'en faisait pas, automatiquement, une exception "limitée" au sens de l'article 30.

- Bien congue, une disposition pour les "essais avant expiration" constituait une
exception limitée aux droits exclusifs du titulaire du brevet, si elle éait confinée a certaines
activités spécifiques et bien définies directement liées au but indiqué de I'exception:
permettre la préparation et la production du dossier d'information requis par les autorités
réglementaires nationales.

- L'exception canadienne pour les "essais avant expiration” limitait, dans une certaine
mesure, trois droits exclusifs, le droit de fabriquer, d'utiliser et de vendre. Elle permettait aux
tiers d'entreprendre des activités de ce type sans l'autorisation du titulaire du brevet s, et
seulement s, le but de ces activités était de produire le dossier dinformation requis par les
autorités réglementaires. |l convenait toutefois de noter que I'exception canadienne pour les



WT/DS114/R
Page 167

"essais avant expiration” n'était pas limitée aux actes accomplis par les tiers dans le but de
satisfaire aux prescriptions imposées par les autorités réglementaires canadiennes, mais
gu'elle recouvrait auss les actes de contrefacon qui éaient accomplis pour satisfaire aux
prescriptions des autorités réglementaires de n'importe quel pays.

i) Atteintes injustifiées a |'exploitation normale du brevet

- Le deuxiéme critére que renfermait I'article 30 était la prescription selon laguelle les
exceptions ne devaient pas porter atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation normale du
brevet. Pour examiner ce facteur, il falait considérer le sens de ces deux expressions:
"exploitation normale" et "atteintes injustifiées'.

- Les titulaires de brevets exploitaient en principe leurs brevets en prenant les
dispositions dont ils estimaient qu'elles leur permettraient de tirer une valeur économique de
leurs inventions de la fagon la plus efficiente. La gamme de ces dispositions pouvait aller de
I'interdiction faite aux tiers d'utiliser I'invention brevetée jusqu'a la concession d'une licence
exclusive des droits de brevet a un sujet de droit ou ala concession de licences non exclusives
ade nombreux sujets.

- Cependant, I'exploitation normale n'était pas I'exploitation libre de toute contrainte.
Des exceptions et des restrictions sappliquaient en principe a I'exploitation des droits de
brevet. Par exemple, la légidation en matiére de brevets de nombreux Membres de I'OMC
comportait une exception a des fins d'utilisation expérimentale, et une des premiéres versions
du projet d'Accord sur les ADPIC avait spécifiquement énuméré les "actes accomplis a des
fins expérimentales’ comme exemple d'exceptions limitées autorisées aux droits exclusifs
conférés par un brevet.®® Le fait que les droits du titulaire du brevet éaient en principe
limités de la sorte était important, et les tribunaux de plusieurs Membres de I'OMC avaient
conclu que les activités concernant les "essais avant expiration” accomplies par des tiers pour
satisfaire a des prescriptions spécifiques imposées par |'autorité réglementaire du Membre
concerné relevaient de |'exception pour |'utilisation & des fins expérimental es. >

- L'exploitation normale d'un brevet se déroulait aussi pendant la durée du brevet, et
n'avait pas de rapport avec le processus réglementaire gouvernemental. 1l n'y avait aucune
disposition dans I'Accord sur les ADPIC ou dans la Convention de Paris qui justifie de
revendiquer la jouissance de droits de brevet au-dela de la durée du brevet. De fait, les
systémes de brevets étaient congus pour prévoir une période limitée de droits exclusifs en
échange de la divulgation de I'invention au public. Cette divulgation garantissait que le public
soit en mesure d'exploiter pleinement I'invention brevetée aprés I'expiration de la période de
droits exclusifs. Dans de nombreux pays, les actions entreprises par le titulaire d'un brevet
pour sefforcer de proroger par voie de contrat la période de droits exclusifs étaient

34 Etat d'avancement des travaux du Groupe de négociation (MTN.GNG/NG11/W/76, page 28).

%5 voir, par exemple, Klinische Versuchell, 1998 R.P.C. 423 (Allemagne); Otsuka Pharmaceutical
Co., Ltd. c. Towa Yakuhin K.K., affaire n® 1998(ju)12 (Cour supréme, 16 avril 1999) (Japon). Mais voir Roche
Prod. Inc. c. Bolar Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858 (Fed. Cir.), cert. denied, 469 U.S. 856 (1984) (Etats-Unis).
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considérées sous divers angles allant de I'incompatibilité avec la politique en matiére de
brevets jusqu'a la violation des régles de concurrence.*®

- Pour ces raisons, les Etats-Unis estimaient qu'une exception pour les "essais avant
expiration" bien congue était compatible avec I'exploitation normale du brevet. Une telle
exception ne porterait donc pas atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation normale du
brevet.

iii) Préjudice injustifié causé aux intéréts | égitimes du titulaire du brevet

- Pour analyser le troisieme critere de l'article 30 — "préjudice injustifié causé aux
intéréts légitimes du titulaire du brevet" — il falait tout d'abord identifier ces intéréts
|égitimes, puis examiner la question de savoir si n'importe que préudice éait injustifié.

- L'octroi d'un brevet ne conférait aucun intérét 1égitime dans une période d'exclusivité
commerciale qui résulte uniquement du fonctionnement du systeme réglementaire du
gouvernement. Les régimes réglementaires gouvernementaux imposant des prescriptions en
matiere d'approbation préalable ala commercialisation pour les médicaments innovants et les
médicaments génériques étaient promulgués pour protéger la santé et la sécurité du public, et
non pas aux fins de modifier la durée effective de la protection conférée par un brevet (par
exemple, en retardant |'assaut de la concurrence apres I'expiration de la période du brevet).
Le fait de retarder la concurrence apres I'expiration du brevet, qui n'était qu'une conségquence
involontaire de la réglementation gouvernementale en matiére de santé et de sécurité, ne
constituait pas un droit ou un avantage accordé par la légidation sur les brevets ni par
I'Accord sur lesADPIC.

- Etant donné que le détenteur d'un brevet avait un intérét & maintenir I'exclusivité de
ses droits pour empécher les tiers de fabriquer, dutiliser, doffrir a la vente, de vendre et
dimporter son invention, nimporte quelle exception aux droits exclusifs causerait a
strictement parler un "préudice" a certains de sesintéréts. C'est pourquoi la question-clé était
de savoir si le pr§udice était injustifié. L'analyse du caractere justifié devrait commencer par
une évaluation de la mesure dans laguelle la limitation faisait obstacle aux avantages
économiques qu'obtiendrait normalement le détenteur du brevet pendant la durée de validité.

- Les Communautés européennes et leurs Etats membres ne soutenaient pas que leurs
détenteurs de droits subissaient un préudice économique pendant la durée du brevet. Tous
les dommages mentionnés provenaient de la perte de I'exclusivité commerciale qui
découlerait, dans le cas contraire, du fonctionnement du processus réglementaire, apres
I'expiration du brevet. Le calcul des dommages que faisaient les CE était fondé sur les pertes
gui sétalaient sur une période de deux ans aprés I'expiration de la durée de validité pendant
laguelle — en I'absence d'une exception pour les "essais avant expiration" — l'interaction du
processus concernant le brevet et du processus réglementaire empécherait les concurrents de
commercialiser leurs produits.

36 \/0ir Scott Paper Co. c. Marcalus Co., 326 U.S. 249, 256 (1964) (“[T]oute tentative, de la part du
titulaire du brevet, de réserver ou de continuer le monopole conféré par le brevet, aprés I'expiration de celui-ci,
quel que soit le moyen juridique employé, est contraire a la politique et au but des Iégislations concernant les
brevets."); Brulotte c. Thys Co., 379 US 29 (1964); Patent Licensing Transactions, Matthew Bender & Co.,
ch. 5.05 (1998) (citant des interdictions dans les Communautés européennes, le Japon et |a Corée).
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iv) Intéréts|égitimes destiers

- En vertu de l'article 30, pour déterminer la portée des exceptions admissibles, le
Groupe spécial était expressement tenu de tenir compte des intéréts |égitimes des tiers. |l
ressortait d'une analyse précise des termes de la disposition quiil fallait évaluer les intéréts des
tiers pour déterminer a la fois si une éventuelle atteinte portée a I'exploitation normale du
brevet éait injustifiée, et s le pré§udice cause aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet était
injustifié. En outre, il fallait déterminer, dans le cadre de I'évaluation du caractére justifié, s
lalimitation prenait en considération les intéréts destiers identifiés.

- L es sociétés pharmaceutiques fabriquant des génériques avaient un intérét important,
en tant que tiers, a entrer en concurrence sur le marché des produits pharmaceutiques
postérieur a I'expiration, et avaient donc un intérét relativement a une exception pour les
"essais avant expiration". Cependant, l'intérét de ces sociétés ne se limitait pas a la
concurrence postérieure a l'expiration, puisguelles sSen remettaient aux sociétés
pharmaceutiques spécialisées dans la recherche pour un approvisionnement ininterrompu en
nouveaux produits, et elles avaient donc aussi un intérét a ce qu'il existe un régime de brevets
efficace qui encourage I'innovation.

- De méme, les consommateurs de médicaments brevetés dans un pays autorisant les
"essais avant expiration” étaient aussi destiers importants. 1ls avaient intérét non seulement a
ce que l'innovation et le développement de nouveaux médicaments, mais auss la concurrence
sur le marché intérieur des produits pharmaceutiques soient encouragés, de facon a profiter
des meilleurs produits aux prix les plus bas. Une exception pour les "essais avant expiration"
équilibrée en ce qui concerne les activités visant & obtenir |'approbation réglementaire
nationae (plutbt que I'approbation réglementaire étrangere) tenait compte de cet intérét
[égitime.

- Les gouvernements Membres de I'OMC eux-mémes étaient des tiers importants avec
des priorités semblables. |ls avaient un intérét [égitime dans les prix qu'ils payaient (et, en
dernier ressort, leurs contribuables) en tant que consommateurs de produits pharmaceutiques
par le biais de leurs programmes nationaux en matiére de santé et de protection sociale. Les
gouvernements avaient aussi un intérét |égitime a sassurer que leurs processus réglementaires
n'augmentaient pas inutilement les colts ni ne faisaient obstacle a l'accés a des médicaments
sirs (quils soient novateurs ou génériques). Cet intérét était toutefois limité a leur propre
processus réglementaire, puisqu'ils n'avaient aucun intérét a atténuer I'effet des processus
réglementaires étrangers sur les consommateurs étrangers.

- Pour tenir pleinement compte des intéréts |égitimes des tiers dans les "essais avant
expiration", il ne fallait pas se contenter d'identifier ces tiers et leurs intéréts légitimes. |l
importait également d'examiner I'ampleur des conséguences qu'ils subiraient si les "essais
avant expiration” n'étaient pas autorises. Comme cela a éé évoqué plus haut, la
commercialisation des produits pharmaceutiques était strictement réglementée dans les
Membres de I'OMC pour des raisons tenant a la santé et a la sécurité, et les prescriptions
concernant I'approbation préalable a la commercialisation sappliquaient habituellement a la
commerciaisation tant des produits pharmaceutiques innovants que des génériques. Méme
dans des pays comme les Etats-Unis ou des prescriptions abrégées éaient appliquées aux
meédicaments génériques, le processus d'obtention de I'approbation réglementaire de
commercidisation d'un produit générique pouvait malgré tout durer des années. Pour
concevoir la formule d'un produit générique et procéder aux études de bio-équivalence et de
stabilité requis, il fallait habituellement au moins une ou deux années. Puis, aprés qu'une
société fabriquant des génériques avait terminé ces opérations nécessaires pour présenter une
demande d'approbation de commerciaisation auprés des autorités de réglementation, un délai
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supplémentaire non négligeable pouvait étre nécessaire pour mener a son terme le processus
d'approbation réglementaire lui-méme.

- Si I'on ne permettait pas de commencer les "essais avant expiration” des médicaments
génériques avant I'expiration du brevet dun médicament innovant, il en résulterait
probablement un retard dans l'entrée sur le marché du médicament générique, et une
prorogation de facto des droits exclusifs conférés par le brevet d'au moins deux ans et demi a
trois ans et peut-étre plus. Pendant ce temps, les intéréts |égitimes des fabricants de produits
pharmaceutiques génériques, des consommateurs et des gouvernements a encourager la
concurrence sur le marché des produits pharmaceutiques aprés I'expiration d'un brevet
seraient frustrés, méme si le détenteur du brevet n'avait aucun intérét légitime a continuer de
jouir de sesdroits exclusifs.

- Pour toutes ces raisons, les Etats-Unis estimaient que, dans des circonstances
appropriées, |'article 30 de I'Accord sur les ADPIC admettait des exceptions pour les "essais
avant expiration” de produits pharmaceutiques brevetés. Si elle était bien congue, I'exception
était une exception limitée, tenant compte des intéréts |égitimes des tiers, elle ne portait pas
atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale des droits de brevet, ni ne causait un
préudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet.

b) " Stockage"

- Par opposition aux "essais avant expiration”, une exception autorisant le "stockage"
posait des problémes distincts au regard des articles 28 et 30 de I'Accord sur les ADPIC, et ne
semblait pasjustifiée par cette derniére disposition.

- Tout d'abord, I'exception pour le "stockage”" était moins limitée que celle qui visait les
"essais avant expiration'. Pendant la période ou elle était appliquée, elle entrainait
['abrogation de deux des cing droits exclusifs conférés par un brevet (les droits exclusifs de
fabriquer et d'utiliser). La seule limitation imposée par le Canada durant la période de
"stockage" était de prescrire que le "stockage" soit fait par ceux-la méme qui bénéficiaient de
I'exception pour les "essais avant expiration”, autrement dit, les concurrents du détenteur du
brevet. En réalité, cette limitation n'avait pas grande valeur, puisquelle sappliquait a
I'ensemble des parties qui seraient en mesure d'utiliser I'invention brevetée apres I'expiration
de la période de protection.

- Il'y avait d'autres différences importantes entre les "essais avant expiration” et le
"stockage'. Les "essais avant expiration" éaient nécessaires pour atténuer |'effet des
prescriptions gouvernementales en matiere de santé et de sécurité sur la concurrence
postérieure a l'expiration. Or une exception pour le "stockage" ne visait pas le retard causé
par le processus réglementaire et n'était pas limitée aux utilisations relatives a ce processus.
En I'espéce, I'exception canadienne pour le "stockage" autorisait certaines opérations pendant
la durée du brevet smplement pour permettre aux fabricants de génériques d'éviter plus
facilement le délai normal nécessaire pour lancer la fabrication et la distribution aprés
I'expiration d'un brevet avec lequel devaient compter tous les concurrents des producteurs de
tous les produits brevetés.

- Par ailleurs, I'exception pour le "stockage' n'était pas nécessaire pour permettre
I'entrée immeédiate des médicaments géenériques sur le marché, et n'était donc pas nécessaire
pour protéger les intéréts destiers. Les Etats-Unis n'avaient connaissance d'aucun élément de
preuve empirique donnant a penser que I'absence d'autorisation de "stockage" entrainerait un
retard important dans la commercialisation des médicaments génériques. Au contraire, ils
croyaient savoir que les fabricants de génériques qui avaient obtenu I'approbation
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réglementaire avaient généralement pu fabriquer et distribuer de grandes quantités de
médicaments trés rapidement apres |'expiration du brevet.

- Enfin, sur ce point, les EtatsUnis ont fait savoir au Groupe spécia quiils
considéraient que les déclarations du Canada concernant les prescriptions du FDA et le
"stockage" étaient inexactes du point de vue factuel et juridiquement dénuées de pertinence.®’
Le Canada avait a juste titre reconnu que la législation des Etats-Unis et la |égidation
canadienne différaient sur ce point, et les Etats-Unis en convenaient, nonobstant la mention
que faisait le Canada d'une décision judiciaire des Etats-Unis, émanant d'un tribunal de
district, qui, de méme, n'évoquait que les affirmations des parties dans sa présentation des
prescriptions du FDA. Se contentant de relever la différence, les Etats-Unis n'avaient pas
I'intention de sarréter plus longtemps sur ce point, ni d'épiloguer sur des pratiques, aussi
diverses que dénuées de pertinence, des entreprises aux Etats-Unis,

2) ARTICLE 33 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

- Les Etats-Unis estimaient que I'allégation des CE selon laquelle les exceptions
canadiennes pour les "essais avant expiration” et pour |e "stockage" enfreignaient I'article 33
de I'Accord sur les ADPIC n'éait pas correctement fondée. En vertu de l'article 33, les
Membres de I'OMC étaient tenus de faire en sorte que la durée de la protection offerte ne soit
pas inférieure a 20 ans a compter de la date du dépbt de la demande de brevet. La Loi
canadienne sur les brevets offrait, pour ce qui était des brevets dont la demande avait é&é
déposée aprés le 1% octobre 1989, une durée de validité de 20 ans a compter de la date du
dépdt. La question de savoir s les droits conférés par le brevet durant cette période étaient
suffisants au regard de I'Accord était un probléme distinct qui relevait des dispositions des
articles 28 et 30. Ains — bien que d'autres dispositions de la Loi canadienne sur les brevets
puissent étre un sujet de préoccupation au regard de l'article 33 — ce n'était pas le cas des
dispositions en cause dans | e présent différend.

3) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SUR LESADPIC

- Les Etats-Unis avaient deux sujets de préoccupations relativement a l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC, notamment pour ce qui était de la prescription selon laguelle des
brevets doivent pouvoir étre obtenus et il doit étre possible de jouir de droits de brevet sans
discrimination quant au domaine technologique.

i) Interprétation faite par le Canada du lien juridique entre l'article 27:1 et
I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC

- L es Etats-Unis ne pouvaient pas accepter |'interprétation que faisait le Canada du lien
juridique entre l'article 27:1 et I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Rien dans le texte de
I'article 27:1 ni de I'article 30 ne laissait entendre qu'un Membre de 'OMC pouvait appliquer
des exceptions aux droits de brevet d'une maniére discriminatoire. Cette interprétation ne
correspondait pas non plus au contexte, a lI'objet et au but de l'article 27:1. Tel qu'il était
rédigé, l'article 30 autorisait les Membres & prévoir "des exceptions limitées aux droits
exclusifs conférés par un brevet". Cette disposition était une dérogation par rapport a
I'article 28, qui mentionnait aussi expressément les "droits exclusifs’. Le Canada avait posé
la question de savoir s I'expression "droits de brevet" figurant a l'article 27:1 désignait les
droits exclusifs énoncés a l'article 28, ou bien les droits prévus a l'article 28 tel quil était

%7 \oir plus haut le paragraphe 4.21, point b), 65™ alinéa.
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modifié par I'article 30.3® L'alternative présentée par le Canada était fallacieuse: les "droits
de brevet" mentionnés al'article 27:1 étaient les droits prévus par lalégislation sur les brevets
d'un Membre de 'OMC.

- En outre, l'interprétation du Canada laissait en suspens une question manifeste. Si
l'article 27:1 sappliquait aux droits mentionnés a l'article 28 tel qu'il éait modifié par
l'article 30, alors pourquoi ne sappliquerait-il pas également aux droits mentionnés a
l'article 28 tel quil était modifié par I'article 31 concernant la concession de licences
obligatoires? Le texte de l'article 27:1 ne permettait pas d'établir une distinction entre les
exceptions aux droits exclusifs autorisées en vertu de l'article30 et celles qui étaient
autorisées en vertu de l'article 31. Et, comme |'avait reconnu le Canada®, il ne faisait guére
de doute que les négociateurs de I'article 27:1 avaient eu pour intention d'éliminer la pratique
de la concession de licences obligatoires discriminatoires.

- L'interprétation que faisait le Canada de I'article 27:1 enfreindrait aussi les principes
fondamentaux de l'interprétation des traités. Pour ce qui éait des exceptions aux droits
exclusifs, elle rendrait I'article 27:1 redondant par rapport aux articles28 et 30. Toute
exception qui enfreindrait I'article 27:1 enfreindrait également I'article 28 et ne serait pas
justifiée par I'article 30.

- Le Canada avait soutenu qu'il serait absurde et incompatible avec le contexte et 'objet
de l'article 27:1 d'exiger que les exceptions aux droits de brevet soient applicables d'une
maniére non discriminatoire. Les Etats-Unis ne pensaient pas qu'une telle interprétation serait
absurde, mais il n'était pas vrai non plus que chaque exception aux droits de brevet doive
sappliquer a tous les domaines technologiques. Dans certaines circonstances, un traitement
différencié pouvait effectivement rétablir la parité dans la jouissance des droits de brevet et
non pas entrainer une discrimination.

i) Position des Etats-Unis relative & l'interpréation de l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC

- L'article 27:1 interdisait d'établir une discrimination dans la jouissance des droits de
brevet quant au domaine technologique. Le terme "enjoyment” (“jouissance") n'était pas
défini dans I'Accord sur les ADPIC ni dans aucune autre convention internationale relative a
la propriété intellectuelle. Le dictionnaire définissait ce terme de la fagon suivante: "to have
the use or benefit of (something pleasant or advantageous)" (“utiliser ou bénéficier de
(quelque chose de plaisant ou d'avantageux)").®® Les avantages qui découlaient d'un brevet
subissaient les effets non seulement des exceptions autorisées aux droits de brevet, mais auss
dautres facteurs, tels que les procédures concernant |'acquisition, le maintien et la force
exeécutoire des droits. En bref, I'interdiction de la discrimination en matiére de jouissance de
droits de brevet figurant a l'article 27:1 obligeait a tenir compte non seulement des droits
exclusifs de jure prévus par laloi, mais auss de la protection effective accordée au titulaire
du brevet du fait du brevet.

%8 \/oir le paragraphe 4.16 plus hat.
%9 Voir le paragraphe 4.17 plus hat.

370 The New Shorter Oxford English Dictionary, Lesley Brown (ed.), v.1, 823 (1993).
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- L'analyse du "traitement national” faite dans le rapport du Groupe spécial concernant
l'article 337°™, offrait une orientation pour aborder |'analyse relative a la discrimination dans
le cadre de l'article 27:1. S I'on se fondait sur I'analyse du Groupe spécia dans cette affaire,
le traitement différencié n'était pas forcément un traitement qui était incompatible avec les
prescriptions de I'Accord sur les ADPIC. De fait, comme le reconnaissait le rapport
concernant l'article 337, I'application aux produits d'un traitement formellement identique
pouvait constituer une discrimination, et, en pareil cas, un Membre de I'OMC pouvait ére
tenu d'appliquer un traitement formellement différent pour faire en sorte qu'il n'y ait pas de
discrimination.

- Dans le cadre du présent différend, le Groupe spécia devrait examiner si les aspects
du régime canadien qui sappliquaient de maniére différenciée aux produits pharmaceutiques
accordaient effectivement et systématiquement aux inventions pharmaceutiques un traitement
moins favorable en matiere de jouissance des droits, par rapport aux inventions dans d'autres
domaines technologiques. En procédant a cette analyse, le Groupe spécial devrait tenir
compte de l'incidence importante du processus réglementaire sur la jouissance des droits de
brevet sur le marché des produits pharmaceutiques, et de la nécessité de faire en sorte que le
processus lui-méme n'entraine pas une discrimination dans la jouissance effective des droits
de brevet pour ce qui est des produits pharmaceutiques.

- Enfin, il convient de noter que I'exception pour le "stockage' pouvait poser des
problémes plus épineux au regard de l'article 27:1, car il n'y avait aucun lien entre le
processus réglementaire spécial concernant les produits pharmaceutiques et le "stockage".
Toute entreprise se proposant de commencer a fabriquer un produit pour entrer en
concurrence avec un produit innovant dont le brevet arrivait a expiration se heurtait au méme
dilemme: la difficulté de vendre des produits concurrents au moment méme ou le brevet
arrivait a expiration parce qu'il fallait fabriquer les produits, ce qui n'était possible qu'apres
I'expiration de la durée de validité du brevet.

VI. REEXAMEN INTERIMAIRE

6.1 Le rapport intérimaire du Groupe spécia a été envoyé aux parties le 21 janvier 2000. Le
28 janvier 2000, aussi bien les Communautés européennes que le Canada ont demandé au Groupe
spécial de réexaminer des aspects précis du rapport intérimaire, conformément a l'article 15:2 du
Mémorandum d'accord sur le reglement des différends. Ni les CE ni le Canada n'ont demandé une
nouvelle réunion avec le Groupe spécial. Le Canada a toutefois demandé qu'on lui donne la
possibilité de faire des observations sur les observations présentées par les CE. Le Groupe spécial a
décidé que les deux parties devraient avoir la possibilité de présenter, au plus tard le 3 février 2000,
des observations compl émentaires strictement limitées aux observations de |'autre partie. Le 2 février,
auss bien les CE que le Canada ont présenté d'autres observations.

6.2 On trouvera ci-aprés un exposé des observations faites pendant la phase de réexamen
intérimaire et des réponses du Groupe spécial, comme I'exige |'article 15:3 du Mémorandum d'accord.

6.3 Les CE ont fait quatre observations dans leur premiere communication. Premierement, dans
ce qui est maintenant la note de bas de page 434 relative a ce qui est maintenant le paragraphe 7.97,
elles ont fait observer qu'on leur attribuait une opinion concernant le sens de l'article 55.2 1) de la Loi
sur les brevets du Canada qu'elles n'avaient jamais exprimée. Le Groupe spécial arévise le texte de la
note de bas de page pour corriger cette erreur et il a procédé a une révision analogue de ce qui est
maintenant le paragraphe 7.95.

3! Etats-Unis — Article 337 de la Loi douaniére de 1930, IBDD, S36/432, paragraphe 5.11.
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6.4 Deuxiémement, dans ce qui est maintenant le paragraphe 7.103, les CE ont fait observer que
la description faite par le Groupe spécia de la facon dont elles avaient présenté la procédure
légidative ayant abouti a l'adoption de l'article 55.2 1) et 55.2 2) contenait une restriction qui
n'apparaissait pas dans leur présentation. Le Groupe spécia a révisé le texte pour supprimer cette
restriction.

6.5 Troisiemement, les CE ont demandé que plusieurs paragraphes du rapport intérimaire soient
clarifiés, mais les paragraphes eux-mémes ont par la suite été supprimés par le Groupe spécial au vu
d'une clarification fournie par le Canada, comme il est indiqué plus loin au paragraphe 6.8. Les
paragraphes ayant été supprimés, la question soulevée par les CE était deslors sans objet.

6.6 Quatriemement, les CE ont fait observer que le sens de la derniére phrase de ce qui est
maintenant le paragraphe 7.99 manqguait de clarté et ont suggéré un libellé plus clair. Dans une
observation complémentaire formulée en réponse aux observations des CE, |e Canada sest opposé au
libellé de la correction suggérée par les CE, qui aurait présenté les déclarations du Canada relatives au
sens de la loi canadienne en question comme un "engagement”. Le Canada a fait observer que son
gouvernement n'était pas en mesure de prendre des engagements au sujet de I'interprétation judiciaire
éventuelle de laloi car il n'avait aucune influence dans ce domaine. Le Groupe spécial a accepté la
suggestion des CE visant a clarifier la phrase et a modifié le paragraphe en conséguence sans
présenter les déclarations du Canada comme un "engagement”.

6.7 Le Canada a formulé deux observations dans sa premiere communication. Premiérement,
dans ce qui est maintenant le paragraphe 7.1, il a contesté une paraphrase de I'article 33 de I'Accord
sur les ADPIC qui, & son avis, pouvait avoir des répercussions juridiques indésirables. Le Groupe
spécial a accepté de mettre ala place un texte reprenant les termes exacts de l'article 33.

6.8 Deuxiemement, le Canada a appelé I'attention sur la fagon dont le Groupe spécia avait
interprété une déclaration qui'il lui avait faite pour expliquer le sens de I'article 55.2 1) concernant la
mise dans le circuit commercial des marchandises brevetées fabriquées pendant la durée du brevet
pour satisfaire aux prescriptions en matiere d'essais du processus d'examen réglementaire. Le Canada
a précisé ce quil voulait dire dans sa déclaration de telle sorte que I'interprétation initiale de cette
déclaration donnée par le Groupe spécia était incorrecte. Dans une observation complémentaire
formulée en réponse aux observations du Canada, les CE ont contesté l'interprétation de
I'article 55.2 1) présentée par le Canada dans sa déclaration corrigée. Le Groupe spécial a jugé
I'interprétation de I'article 55.2 1) donnée par |e Canada plus convaincante que I'interprétation donnée
par les CE. En conséquence, il aretiré du rapport son analyse de la question de la compatibilité avec
I'Accord sur les ADPIC soulevée par son interprétation initiale de la déclaration canadienne et amis a
la place la note de bas de page 404 relative au paragraphe 7.45 dans laquelle il expliquait comment la
guestion sétait posée et pourquoi il avait conclu que la légidation canadienne ne présentait pas en fait
un probleme de compatibilité avec I'Accord sur les ADPIC.

VII. CONSTATATIONS
A. MESURES EN CAUSE

7.1 La question soulevée dans le présent différend est celle de la conformité de deux dispositions
delaLoi sur les brevets du Canada avec les obligations qui incombent a ce pays au titre de I'Accord
sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce ("I'Accord sur les
ADPIC"). Lesdeux dispositions en cause, l'article 55.2 1) et I'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets,
créent des exceptions aux droits exclusifs des titulaires de brevets. En vertu de l'article 28:1 de
I'Accord sur les ADPIC, les titulaires de brevets auront le droit d'empécher des tiers de fabriquer,
d'utiliser, de vendre, d'offrir a la vente ou d'importer le produit breveté pendant la durée du brevet.
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Conformément a l'article 33 de I'Accord sur les ADPIC, la durée de la protection offerte ne prendra
pas fin avant I'expiration d'une période de 20 ans & compter de la date du dépbt de la demande suite a
laquelle le brevet a été délivré. L'article 55.2 1) et 55.2 2) autorise des tiers a fabriquer, utiliser ou
vendre le produit breveté pendant la durée du brevet sans le consentement du titulaire du brevet dans
certaines circonstances déterminées.

1) ARTICLE 55.2 1): EXCEPTION POUR L'EXAMEN REGLEMENTAIRE
7.2 L'article 55.2 1) dispose ce qui suit:

"Il n'y a pas contrefagon de brevet lorsque I'utilisation, la fabrication, la construction
ou la vente d'une invention brevetée se justifie dans la mesure nécessaire a la
préparation et a la production du dossier d'information qu'oblige a fournir une loi
fédérale, provinciale ou érangére réglementant la fabrication, la construction,
['utilisation ou la vente d'un produit.”

L'article55.2 1) est appelé "exception pour I'examen réglementaire’. |l Sapplique aux produits
brevetés comme les produits pharmaceutiques dont la commercialisation est réglementée par les
pouvoirs publics en vue dassurer leur innocuité ou leur efficacité. Le but de I'exception pour
I'examen réglementaire est de permettre aux concurrents potentiels du titulaire du brevet d'obtenir des
pouvairs publics 'approbation de commercialisation pendant la durée du brevet, de sorte qu'ils auront
['autorisation réglementaire de vendre dans des conditions de concurrence avec le titulaire du brevet a
la date d'expiration du brevet. Sans I'exception pour I'examen réglementaire, le titulaire du brevet
pourrait é&re en mesure d'empécher les concurrents potentiels d'utiliser le produit breveté pendant la
durée du brevet pour satisfaire aux prescriptions en matiére d'essai, de sorte que les concurrents
devraient attendre que le brevet vienne & expiration pour pouvoir entamer le processus visant a obtenir
I'approbation de commercialisation. Cela empécherait de méme les concurrents potentiels d'entrer sur
le marché pendant la période additionnelle nécessaire pour mener a bien le processus d'approbation
réglementaire, prolongeant de fait la période d'exclusivité commerciale du titulaire du brevet au-dela
delafin deladurée du brevet.

7.3 L'exception pour I|'examen réglementaire jouant un rodle important dans le secteur
pharmaceutique, son fonctionnement en ce qui concerne les produits pharmaceutiques nouveaux a été
expliqué de fagon assez détaillée par les parties. On trouvera aux paragraphes 2.2 a 2.7 plus haut et
aux annexes 3 et 4 du présent rapport les renseignements communiqués par le Canada dans le cadre
des travaux du Groupe spécial au sujet du processus d'approbation réglementaire existant dans ce pays
pour les drogues brevetées et génériques. Les renseignements n'ont pas été contestés par les
Communautés européennes. Etant donné que les demandes de brevets sont généralement déposées
des que possible apres que l'invention a été faite, la commercialisation effective du produit breveté est
souvent retardée pendant un certain temps, parce qu'il faut du temps pour mettre au point le produit
sous une forme commerciale, puis encore du temps pour mener a bien les essais nécessaires pour
obtenir I'approbation des pouvoirs publics. Selon les renseignements communiqués par le Canada, le
processus de mise au point et dapprobation réglementaire pour les nouveaux produits
pharmaceuti ques brevetés prend normalement de huit a 12 ans environ. Le long processus de mise au
point et d'approbation signifie que, pour la plupart des produits pharmaceutiques brevetés, la durée de
20 ans du brevet aboutit & une période effective d'exclusivité commerciale qui n'est que de 12 a
huit ans environ. Apres l'expiration d'un brevet pharmaceutique, il est courant que les autres
producteurs entrent sur le marché en fournissant des copies du produit breveté a des prix inférieurs.
Ces copies a des prix inférieurs, connues sous le nom de produits pharmaceutiques "génériques’,
constituent souvent une partie importante de I'offre de produits pharmaceutiques sur les marchés
nationaux. Les produits pharmaceutiques génériques sont également soumis au processus
d'approbation des pouvoirs publics. Selon les renseignements fournis par le Canada, pour les
producteurs de génériques, le processus de mise au point de leur version du médicament et d'obtention
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de I'approbation réglementaire prend environ de trois a six ans et demi, la mise au point prenant
environ deux a quatre ans et le processus réglementaire proprement dit de un & deux ans et demi. Si
aucune partie du processus de mise au point ne peut avoir lieu pendant la durée du brevet, les
producteurs de génériques pourraient étre obligés d'attendre la période intégrale de trois a six ans et
demi aprés I'expiration du brevet avant d'étre en mesure d'entrer sur le marché dans des conditions de
concurrence avec le titulaire du brevet. Dans la mesure ou une certaine activité de mise au point
pourrait étre autorisée, de maniere compatible avec I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, au titre
d'autres exceptions comme |'exception habituelle pour I'utilisation a des fins expérimentales du
produit breveté, le retard intervenant dans I'entrée sur le marché serait réduit d'autant. L'exception
pour |'examen réglementaire prévue a l'article 55.2 1) permettrait aux producteurs de génériques de
mener abien alafoislamise au point et |e processus d'approbation réglementaire pendant la durée du
brevet, de sorte qu'ils pourraient entrer sur le marché des |'expiration du brevet.

7.4 La structure de I'industrie des produits pharmaceutiques génériques illustre le fonctionnement
effectif de I'exception pour I'examen réglementaire. La fabrication de produits pharmaceutiques
génériques implique souvent un systéme de production a deux niveaux. L'entreprise qui fabrique par
assemblage et commercidlise le produit générique find na généralement pas les
capacités/compétences technologiques ou la motivation commerciale nécessaires pour fabriquer ce
que l'on appelle I"ingrédient actif" —le produit chimique qui génére I'effet médical souhaité.
L'ingrédient actif est donc souvent fabriqué par un producteur spécialisé de produits chimiques fins,
puis vendu au producteur de génériques qui assemble I'ingrédient actif avec d'autres agents pour créer
le produit final sous une forme qui peut étre utilisée par le consommateur final. En pareils cas, les
deux producteurs doivent avoir un comportement qui, en l'absence d'une exception pour I'examen
réglementaire, serait potentiellement constitutif d'atteinte, sils veulent satisfaire aux prescriptions du
processus d'examen réglementaire — le producteur de produits chimiques fins lorsqu'il met au point,
fabrique et vend les quantités nécessaires de l'ingrédient actif au producteur de génériques, et le
producteur de génériques lorsqu'il combine les divers éléments pour fabriquer le produit final, puis
lorsquiil en démontre l'innocuité, la stabilité et I'efficacité en effectuant les essais appropriés.®”
L 'exception pour I'examen réglementaire sapplique a ces activités des deux producteurs.

7.5 Pour pouvoir bénéficier de I'exemption prévue a l'article 55.2 1), de telles activités exercées
soit par les producteurs de produits chimiques fins, soit par les producteurs de génériques doivent "se
[justifier] dans la seule mesure nécessaire a la préparation et & la production du dossier dinformation
gu'oblige & fournir" une loi canadienne ou non canadienne, "réglementant la fabrication, la
construction, I'utilisation ou la vente d'un produit”. En réponse a une question du Groupe spécial, le
Canada a dit que, bien que la réglementation canadienne en matiere de commercialisation applicable
aux producteurs de génériques n'exigeait pas la réalisation de séries de production pour démontrer la
capacité du demandeur de maintenir une production de qualité en quantités commerciaes’®, la loi
permettrait soit aux fabricants de produits chimiques fins soit aux producteurs de génériques de
réaiser ces séries de production sils y étaient tenus par la réglementation en vigueur dans d'autres

pays.

7.6 Sagissant du respect de ces conditions, le Canada a expliqué que ces exceptions faisaient
partie de lalégislation générale relative ala contrefagon, en vertu de laquelle il appartenait au titulaire

372 | ingrédient actif peut également étre importé, par exemple acheté & un producteur se trouvant dans
un pays ou le produit en question n'est pas couvert par la protection conférée par un brevet.

373 Pour les prescriptions de la réglementation canadienne en matiére de commercialisation, voir la
partie C.08 du Reglement sur les aliments et drogues, que le Canada a communiquée au cours de la procédure et
qui est reproduite al'annexe 2 du présent rapport.
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du brevet de faire respecter ses droits de brevet en engageant une action au civil pour contrefacon.®™
Les titulaires de brevets qui pensaient que des actions menées par des producteurs de génériques
n'étaient pas conformes aux prescriptions de l'article 55.2 1) devraient contester ce comportement en
engageant une action pour contrefagon.®” Les titulaires de brevets seraient simplement tenus de
prouver l'existence d'un comportement incompatible avec leurs droits de brevet exclusifs, et il
incomberait ensuite aux personnes se prévalant des exemptions prévues a l'article 55.2 1) de prouver
en tant que moyen de défense qu'elles sétaient conformées aux conditions énoncées dans cette
disposition.

2) ARTICLE 55.2 2): EXCEPTION POUR LE STOCKAGE

7.7 L'article 55.2 2) delaLoi sur les brevets, qui est appelé "exception pour le stockage”, est ainsi
libelle:

"Il n'y a pas contrefacon de brevet s I'utilisation, la fabrication, la construction ou la
vente d'une invention brevetée, au sens du paragraphe 1), a lieu dans la période
prévue par réglement et qu'elle a pour but la production et I'emmagasinage d'articles
déterminés destinés a étre vendus aprés la date d'expiration du brevet.”

Cette disposition permet aux concurrents de fabriquer et de stocker des marchandises brevetées
pendant une certaine période avant I'expiration du brevet, mais les marchandises ne peuvent pas étre
vendues tant que le brevet n'est pas venu a expiration. Sans cette exception, le droit qu'aletitulaire du
brevet d'exclure toute personne de la "fabrication" ou de "' utilisation" de la marchandise brevetée lui
permettrait d'empécher tout stockage de ce genre.

7.8 L'exception créée par I'article 55.2 2) ne prend effet qu'a partir du moment ou les reglements
d'application sont publiés. Les seuls reglements publiés a ce jour au titre de I'exception pour le
stockage ont été ceux qui ont rendu |'exception applicable aux produits pharmaceutiques. La période
pendant laquelle des produits pharmaceutiques peuvent étre fabriqués et stockés correspond aux Six
mois précédant immeédiatement I'expiration du brevet.

7.9 Le texte de l'article55.22) autorise uniquement "l'utilisation, la fabrication [ou] la
construction” du produit breveté aux fins de stockage. En réponse a une question du Groupe spécial,
le Canada a toutefois exprimé I'opinion selon laguelle I'exception serait également interprétée comme
autorisant la "vente" dingrédients brevetés qui ont éé commandés par un producteur qui stocke le
produit breveté fina — par exemple, dans le cas des produits pharmaceutiques, les ventes effectuées
par les producteurs de produits chimiques fins dingrédients actifs commandés par le producteur de
génériques.®”®

7.10  Seules peuvent se prévaloir de I'exception pour le stockage les personnes qui ont invoqué
I'exception pour I'examen réglementaire prévue a l'article 55.2 1). Cette restriction a pour effet de

3" \/oir plus haut le paragraphe 4.20.

375 |_e Canada a également appelé I'attention sur les dispositions de I'article 55.2 4) de la Loi sur les
brevets et le Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), qui établissent une procédure
sommaire a laquelle les titulaires d'un brevet portant sur un médicament peuvent recourir pour empécher les
concurrents cherchant a obtenir I'approbation réglementaire pour un médicament tout en comparant ce
médicament au médicament breveté, de commercialiser leur médicament approuvé avant |'expiration du brevet
en question, si leur médicament porte atteinte au brevet ou est visé par les revendications figurant dans le brevet,
mais satisfait aux conditions énoncées al'article 55.2 1).

378 \/oir plus haut la note de bas de page 49.
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limiter I'exception aux produits qui font I'objet du type de réglementation des pouvoirs publics en
matiére de commercialisation visé a l'article 55.2 1). Dans la pratique, seules les personnes qui ont
effectivement obtenu |'autorisation réglementaire de commercialiser ces produits réglementés seraient
en mesure de bénéficier de I'exception pour le stockage, parce quil n'y aurait aucun avantage
commercia a disposer d'un stock de marchandises au moment de I'expiration du brevet, & moins
d'avoir également l'autorisation réglementaire de vendre ces marchandises a compter de cette date.
Inversement, |'exception pour le stockage compléte bel et bien les effets concurrentiels de I'exception
pour I'examen réglementaire. Sans |'autorisation additionnelle de constituer des stocks pendant la
durée du brevet, les concurrents qui obtiennent l'autorisation réglementaire de vendre a la date
d'expiration du brevet ne seraient quand méme pas en mesure d'entrer sur le marcheé a cette date, parce
gu'il leur faudrait d'abord fabriquer une quantité suffisante de marchandises.

B. ALLEGATION DES PARTIES

7.11 Les CE ont demandé au Groupe spécia de constater que l'article 55.2 1) et 55.2 2) de la Loi
sur les brevets canadienne était incompatible avec les obligations du Canada au titre des articles 27:1
et 28:1 de I'Accord sur les ADPIC et, dans la mesure ou l'article 55.2 2) congtituait une violation de
l'article 28:1, il était également incompatible avec |'article 33 de I'Accord sur les ADPIC.3"”

7.12 LeCanadaafait valoir que ni l'article 55.2 1) ni l'article 55.2 2) ne constituaient une violation
de I'une quelconque des trois dispositions de I'Accord sur les ADPIC citées. Sagissant de laviolation
aléguée de l'article28:1 de I'Accord sur les ADPIC, il a reconnu que l'article55.21) et
l'article 55.2 2) autorisaient un comportement qui entrait en conflit avec les droits conférés par un
brevet conformément al'article 28:1, mais il a allégué que chacune de ces deux dispositions était une
exception autorisée par |'article 30 de I'Accord. Sagissant de laviolation alléguée del'article 27:1, il a
présenté deux moyens de défense: premierement, |'article 27:1 ne Sapplique pas aux mesures
autoristes par l'article30 de I'Accord et, deuxiemement, méme s l'article27:1 sapplique
effectivement aux mesures autorisees par l'article 30, les deux dispositions de la Loi sur les brevets en
question ne constituent pas une discrimination en violation de |'article 27:1. Sagissant de la violation
alléguée de l'article 33, il asoutenu que I'article 55.2 2) ne constituait pas une violation de l'article 33.

C. PRINCIPES D'INTERPRETATION

7.13  Les questions juridiques soulevées dans le présent différend ont trait principalement & des
différences d'interprétation des dispositions essentielles de I'Accord sur les ADPIC invoquées par les
parties, principalement les articles 27:1, 30 et 33. Lesregles qui régissent |'interprétation des Accords
de I'OMC sont les régles dinterprétation des traités énoncées aux articles 31 et 32 de la Convention de
Vienne.*”® Le point de départ est larégle énoncée al'article 31 1) qui dispose ce qui suit:

"Un traité doit étre interprété de bonne foi suivant le sens ordinaire a attribuer aux termes du
traité dans leur contexte et alalumiere de son objet et de son but."

3" Chaque fois que les CE se référent a leur alégation selon laguelle l'article 55.2 2) constitue une
violation de l'article28:1 de I'Accord sur les ADPIC, elles parlent d'une violation de "l'article 28:1 pris
conjointement avec l'article 33". Le sens précis de cette expression charniére n'a pas été expliqué. Le Groupe
spécia a conclu qu'il lui fallait examiner la violation alléguée de I'article 28:1 comme une question distincte et
qu'il devrait différer I'examen de I'allégation relative a l'article 33 et du sens exact de |'expression charniére "pris
conjointement avec" jusqu'a ce que cette question se pose en fait d'elle-méme.

378 Convention de Vienne sur le droit des traités (1969), entrée en vigueur le 27 janvier 1980.
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Les parties ont présenté des arguments sur chacun de ces ééments, ains que des arguments
complémentaires fondés sur la pratique ultérieurement suivie par certains Membres de 'OMC, se
prévalant ains del'article 31 3) b), dont la partie pertinente est libell ée comme suit:

"Il sera tenu compte, en méme temps que du contexte: @) [..]; b) de toute pratique
ultérieurement suivie dans I'application du traité par laquelle est établi I'accord des parties a
I'égard de l'interprétation du traité.”

Les parties ont également avancé des arguments fondés sur I'historique de la négociation des
dispositions de I'Accord sur les ADPIC en cause. L'historique de la négociation entre dans la
catégorie des "Moyens complémentaires d'interprétation” et est régi par laregle énoncée al'article 32
de la Convention de Vienne, qui dispose ce qui suit:

"Il peut ére fait appel a des moyens complémentaires dinterprétation, et notamment aux
travaux préparatoires et aux circonstances dans lesquelles le traité a été conclu, en vue, soit de
confirmer le sens résultant de I'application de I'article 31, soit de déterminer le sens lorsque
I'interprétation donnée conformément a l'article 31.

a) laisse le sens ambigu ou obscur; ou
b) conduit aun résultat qui est manifestement absurde ou déraisonnable.”

7.14  Le Groupe spécia anoté que dans le cadre de I'Accord sur les ADPIC, ou étaient incorporées
certaines dispositions des principaux instruments internationaux préexistants sur la propriété
intellectuelle, le contexte auqud il pouvait faire appel aux fins de l'interprétation de dispositions
spécifiques de I'Accord sur les ADPIC, en I'espece les articles 27 et 28, n'était pas limité au texte, au
Préambule et aux Annexes de I'Accord sur les ADPIC proprement dit, mais englobait auss les
dispositions des instruments internationaux sur la propriété intellectuelle incorporées dans I'Accord
sur les ADPIC, ainsi que tout accord intervenu entre les parties a I'égard de ces accords au sens de
I'article 31 2) de la Convention de Vienne sur le droit des traités. En conséquence, comme le Groupe
spécia aura l'occasion de I'exposer plus en détail ci-apres, l'article 9 2) de la Convention de Berne
pour la protection des oauvres littéraires et artistiques (1971) (ci-aprés dénommeée la Convention de
Berne) est un élément contextuel important pour l'interprétation de l'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC.

7.15 Enrason du contexte éargi dont il faut tenir compte au moment d'interpréter les dispositions
del'Accord sur les ADPIC, le Groupe spécial, examinant I'historique de la négociation de I'Accord sur
les ADPIC, a conclu que l'interprétation pouvait aler au-dela de I'historique de la négociation de
I'Accord sur les ADPIC proprement dit et inclure aussi celui des instruments internationaux sur la
propriété intellectuelle qui y étaient incorporeés.

D. CHARGE DE LA PREUVE

7.16 Les questions juridiques soulevées dans le présent différend concernent principalement des
questions d'interprétation juridique —le sens des dispositions de I'Accord sur les ADPIC au titre
desquelles les deux dispositions de la Loi sur les brevets du Canada ont été mises en cause. Les faits
de base concernant ces questions d'interprétation sont pour I'essentiel incontestés. Toutefois, quelques
questions factuelles ont été soulevées en ce qui concerne le sens de certains aspects de la légidation
canadienne et l'incidence effective de cette Iégislation dans la pratique. En outre, I'application de
normes juridiques fait souvent intervenir a lafois des questions de droit et des questions de fait et les
désaccords sur I'application de ces normes entrainent donc parfois un désaccord sur les prémisses
factuelles. Danslamesure ou il y a effectivement de tels désaccords sur des points de fait, les régles
relatives a la charge de la preuve sont susceptibles d'étre pertinentes chaque fois que le poids des
€éléments de preuve ne permet pas de se prononcer de maniére définitive. Comme |'Organe d'appel I'a
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dit au sujet de I'affaire Etats-Unis- Mesure affectant les importations de chemises, chemisiers et

blouses, de laine, tissés en provenance d'Inde®:

"[...] il incombait & I'Inde de présenter des éléments de preuve et des arguments suffisants
pour établir une présomption que la déermination faite par les Etats-Unis concernant la
sauvegarde transitoire était incompatible avec les obligations qu'ils tenaient de [...]. Une fois
cette présomption établie, il appartenait aors aux Etats-Unis de présenter des éléments de
preuve et des arguments pour la réfuter."%*°

De méme dans la présente affaire, le Groupe spécial était d'avis qu'il incombait aux CE de présenter
des éléments de preuve et des arguments suffisants pour établir prima facie que le Canada avait
enfreint les articles27:1, 28:1 et 33 de I'Accord sur les ADPIC. |l appartiendrait au Canada de
présenter des arguments et des éléments de preuve suffisants pour réfuter ces éléments prima facie.
Le Canada a, a toutes fins utiles, reconnu la violation de I'article 28, puisqu'en I'espece il avait eu
recours a |'exception prévue al'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. L'article 30 étant une exception
aux obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC, il appartiendrait au Canada de démontrer que
les dispositions de l'article 55.2 1) et 55.2 2) sont conformes aux critéres énonceés a l'article 30. C'est
sur cette base que le Groupe spécia a abordé |'analyse des allégations qui lui avaient été présentées.

E. ARTICLE 55.2 2) (EXCEPTION POUR LE STOCKAGE)

1) APPLICATION DE L'ARTICLE 28:1 ET DE L'ARTICLE 30 DE L'ACCORD SUR LES
ADPIC

a) Introduction

7.17 Le Groupe spécid a commencé par examiner les alégations de violation concernant
l'article 55.2 2), qu'il est convenu d'appeler la disposition concernant le stockage. 1l a tout d'abord
examiné |'alégation des CE selon laquelle cette mesure constituait une violation de l'article 28:1 de
I'Accord sur les ADPIC et e moyen de défense du Canada selon lequel la mesure était une exception
autorisée par l'article 30 de I'Accord.

7.18 L'article 28:1 dispose ce qui suit:
" Droits conférés
1. Un brevet conférera a son titulaire les droits exclusifs suivants:

a) dans les cas ou I'objet du brevet est un produit, empécher des tiers agissant sans son
consentement d'accomplir les actes ci-aprés. fabriquer, utiliser, offrir a la vente,
vendre ou importer a ces fins ce produit;”

Personne ne contestait le sens des droits exclusifs prévus a l'article 28:1 pour ce qui éait de
l'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets du Canada. Le Canada a reconnu que les dispositions de

l'article 55.2 2) permettant a des tiers de "fabriquer”, "construire" ou "utiliser" le produit breveté
pendant la durée du brevet, sans la permission du titulaire du brevet, constitueraient une violation de

3 Document WT/DS33/AB/R, pages 14 & 19 (rapport adopté le 23 mai 1997).

%0 Dans d'autres contextes, 1'Organe d'appel a utilisé I'expression "commencement de preuve" a la
place de "présomption” (voir Mesures communautaires concernant les viandes et les produits carnés
(hormones), WT/DS26/AB/R, paragraphe 104).
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l'article 28:1 s elles n'étaient pas exemptées au titre de l'article 30 de I'Accord. Le différend
concernant |'allégation de violation de I'article 28:1 portait sur le point de savoir si I'article 55.2 2) de
laLoi sur les brevets satisfaisait aux conditions énoncées al'article 30.

7.19 L'Accord sur les ADPIC contient deux dispositions autorisant des exceptions aux droits de
brevet exclusifs prévus a l'article 28 —les articles 30 et 31.%" Sur les deux, I'article 30 — quiil est

3L | 'article 31 est aing libellé:

Article 31 — Autres utilisations sans autorisation du détenteur du droit: "Dans les cas ou la législation
d'un Membre permet d'autres utilisations (note de bas de page: on entend par "autres utilisations" les utilisations
autres que celles qui sont autorisées en vertu de I'article 30) de I'objet d'un brevet sans |'autorisation du détenteur
du droit, y compris I'utilisation par les pouvoirs publics ou des tiers autorisés par ceux-ci, les dispositions
suivantes seront respectées:

a) l'autorisation de cette utilisation sera examinée sur la base des circonstances qui lui sont
propres,
b) une telle utilisation pourra n'étre permise que si, avant cette utilisation, le candidat utilisateur

sest efforcé d'obtenir l'autorisation du détenteur du droit, suivant des conditions et modalités
commerciales raisonnables, et que si ses efforts n‘ont pas abouti dans un délai raisonnable. Un
Membre pourra déroger a cette prescription dans des situations d'urgence nationale ou d'autres
circonstances d'extréme urgence ou en cas dutilisation publique a des fins non commerciales.
Dans des situations d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extréme urgence, le
détenteur du droit en sera néanmoins avisé aussitot qu'il sera raisonnablement possible. En cas
dutilisation publique a des fins non commerciales, lorsque les pouvoirs publics ou |'entreprise
contractante, sans faire de recherche de brevet, savent ou ont des raisons démontrables de
savoir qu'un brevet valide est ou sera utilisé par les pouvoirs publics ou pour leur compte, le
détenteur du droit en sera avisé dans les moindres délais;

c) la portée et la durée d'une telle utilisation seront limitées aux fins auxquelles celle-ci a été
autorisée, et dans le cas de la technologie des semi-conducteurs ladite utilisation sera
uniquement destinée a des fins publiques non commerciales ou a remédier a une pratique dont
il a éé déterminé, a l'issue d'une procédure judiciaire ou administrative, qu'dle est
anticoncurrentielle;

d) une telle utilisation sera non exclusive;

€) unetelle utilisation seraincessible, sauf avec la partie de I'entreprise ou du fonds de commerce
qui en alajouissance;

f) toute utilisation de ce genre sera autorisée principalement pour |'approvisionnement du marché
intérieur du Membre qui a autorisé cette utilisation;

0) l'autorisation d'une telle utilisation sera susceptible d'étre rapportée, sous réserve que les

intéréts légitimes des personnes ainsi autorisées soient protégés de facon adéquate, s et
lorsque les circonstances y ayant conduit cessent dexister et ne se reproduiront
vraisemblablement pas. L'autorité compétente sera habilitée a réexaminer, sur demande
motivée, si ces circonstances continuent d'exister;

h) le détenteur du droit recevra une rémunération adéquate selon le cas d'espéce, compte tenu de
lavaleur économique de I'autorisation;
i) la validité juridique de toute décision concernant I'autorisation d'une telle utilisation pourra

faire I'objet d'une révision judiciaire ou autre révision indépendante par une autorité supérieure
distincte de ce Membre;

i) toute décision concernant la rémunération prévue en rapport avec une telle utilisation pourra
faire I'objet d'une révision judiciaire ou autre révision indépendante par une autorité supérieure
distincte de ce Membre;

K) les Membres ne sont pas tenus d'appliquer |es conditions énoncées aux alinéas b) et f) dansles
cas ou une telle utilisation est permise pour remédier a une pratique jugée anticoncurrentielle a
I'issue d'une procédure judiciaire ou administrative. La nécessité de corriger les pratiques
anticoncurrentielles peut étre prise en compte dans la détermination de la rémunération dans
de tels cas. Les autorités compétentes seront habilitées a refuser de rapporter I'autorisation si
et lorsgue les circonstances ayant conduit a cette autorisation risquent de se reproduire;
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convenu d'appeler la disposition relative aux exceptions limitées—a été invoqué par le Canada en
I'espéce. 1l est ainsi libellé

" Exceptions aux droits conférés

Les Membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un
brevet, a condition que celles-ci ne portent pas atteinte de maniere injustifiée a I'exploitation
normale du brevet ni ne causent un prgudice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du
brevet, compte tenu des intéréts |égitimes des tiers.”

7.20 Les deux parties étaient du méme avis sur la structure fondamentale de l'article 30.
L'article 30 éablit trois criteres auxquels il faut répondre pour pouvoir bénéficier d'une exception:
1) I'exception doit étre "limitée"; 2) I'exception ne doit pas "[porter] atteinte de maniére injustifiée a
l'exploitation normale du brevet"®? 3) |'exception ne doit pas "[causer] un préjudice injustifié aux
intéréts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts Iégitimes des tiers'. Les trois
conditions sont cumulatives, chacune étant une prescription distincte et indépendante alagquelleiil faut
se conformer. Sil n'est pas satisfait a l'une des trois conditions, le bénéfice de I'exception prévue a

['article 30 est refusé.

7.21  Les trois conditions doivent naturellement étre interprétées en rapport I'une avec l'autre.
Chacune delles doit étre présumée signifier quelque chose de différent des deux autres, sinon elles
seraient redondantes.®*® Normalement, I'ordre dans lequel les conditions sont énumérées peut étre
interprété comme donnant & penser gqu'une exception qui satisfait a la premiére condition peut
néanmoins ne pas remplir la deuxieme ou latroisieme et gu'une exception qui satisfait aux premiére et
deuxiéme conditions peut néanmoins ne pas remplir latroisiéme. La syntaxe de l'article 30 éaye la
conclusion selon laquelle une exception peut ére "limitée" et néanmoins ne pas satisfaire a une ou a
chacune des deux autres conditions. L'ordre d'énumération donne en outre a penser gu'une exception
qui ne "[porte] pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale" pourrait néanmoins

"[causer] un préudice injustifié aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet" . **

) dans les cas ou une telle utilisation est autorisée pour permettre I'exploitation d'un brevet (le
"second brevet") qui ne peut pas étre exploité sans porter atteinte a un autre brevet (le "premier
brevet"), les conditions additionnelles suivantes seront d'application:

i) Iinvention revendiquée dans le second brevet supposera un progres technique
important, d'un intérét économique considérable, par rapport a l'invention
revendiquée dans |e premier brevet;

i) le titulaire du premier brevet aura droit a une licence réciproque a des conditions
raisonnables pour utiliser I'invention revendiquée dans e second brevet; et

iii) I'utilisation autorisée en rapport avec le premier brevet sera incessible sauf s le
second brevet est également cédé.

%2 |_es parties étaient divisées sur la question de savoir si cette deuxiéme condition englobait également
le dernier membre de phrase de I'article 30 —"compte tenu des intéréts légitimes des tiers'. Pour les raisons
indiquées plus loin, le Groupe spécial n'a pas jugé nécessaire de se prononcer sur ce point.

33 Voir Etats-Unis- Normes concernant I'essence nouvelle et ancienne formules, WT/DS2/ABIR,
page 26 (rapport adopté le 20 mai 1996).

34 e rapport du Comité de rédaction de I'article 9 2) de la Convention de Berne, sur la base duquel ce
texte a été établi, aboutissait a la conclusion que des mesures qui ne portaient pas atteinte a "l'exploitation
normale” pouvaient néanmoins causer un préudice aux "intéréts Iégitimes" du titulaire du droit d'auteur. Le
rapport est cité plus loin au paragraphe 7.72.
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7.22 Le Canada a fait vaoir que l'article’55.2 2) satisfaisait a chacune des trois conditions
énoncées a l'article30. Les Communautés européennes ont fait valoir que l'article 55.22) ne
satisfaisait & aucune des trois conditions. Les deux parties ont entamé I'exposé de leurs arguments par
une analyse de l'objet et du but de I'Accord sur les ADPIC dans ce domaine, puis ont présenté des
interprétations des trois conditions énoncées al'article 30 al'appui de leurs positions.

b)  Objet et but

7.23 Le Canada a appelé I'attention sur plusieurs autres dispositions de I'Accord sur les ADPIC
quil jugeait en rapport avec le but et l'objectif de l'article 30. Une attention primordiale® a été
accordée aux articles 7 et 8:1 qui disposent ce qui suit:

"Article7
Objectifs

La protection et le respect des droits de propriété intellectuelle devraient contribuer a la
promotion de I'innovation technologique et au transfert et & la diffusion de la technologie, a
['avantage mutuel de ceux qui générent et de ceux qui utilisent des connaissances techniques
et d'une maniere propice au bien-étre social et économique, et a assurer un équilibre de
droits et d'obligations.” (pas d'itaique dans|'original)

"Article 8
Principes

1 Les Membres pourront, lorsguiils éaboreront ou modifieront leurs lois et
réglementations, adopter les mesures nécessaires pour protéger la santé publique et la
nutrition et pour promouvoir |'intérét public dans des secteurs d'une importance vitale pour
leur développement socio-économique et technologique, a condition que ces mesures soient
compatibles avec les dispositions du présent accord."

7.24  De l'avis du Canada, le texte en italique de l'article 7 reproduit ci-dessus indique qu'un des
objectifs essentiels de I'Accord sur les ADPIC était d'assurer un équilibre entre les droits de propriété
intellectuelle créés par I'Accord et dautres politiques socio-économiques importantes des
gouvernements Membres de I'OMC. L'article 8 précise les politiques socio-économiques en question,
une attention particuliére étant accordée aux politiques en matiére de santé publique et de nutrition.
Sagissant des droits de brevet, a fait valoir le Canada, ces buts appellent une interprétation libérale
des trois conditions énoncées a l'article 30 de I'Accord, afin que les gouvernements aient la flexibilité

35 |_'attention a également été appel ée sur le texte du premier considérant du Préambule de I'Accord sur
les ADPIC et sur une partie du texte de I'article 1:1. Le passage du Préambule en question est ainsi libellé:

"Désireux de réduire les distorsions et les entraves en ce qui concerne le commerce international, et
tenant compte de la nécessité de promouvoir une protection efficace et suffisante des droits de propriété
intellectuelle et de faire en sorte que les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de
propriété intellectuelle ne deviennent pas elles-mémes des obstacles au commerce légitime;” (italique
ajouté par le Canada)

Lapartie du texte del'article 1:1 alaquelle il a été fait référence est ainsi libellée:

"Les Membres seront libres de déterminer la méthode appropriée pour mettre en ceuvre les dispositions
du présent accord dans |e cadre de leurs propres systémes et pratiques juridiques.”
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nécessaire pour guster les droits de brevet en vue de maintenir I'équilibre souhaité avec d'autres
politiques national es importantes.

7.25 Les CE n'ont pas contesté |'objectif déclaré consistant a assurer dans le cadre du régime des
droits de propriété intellectuelle un équilibre entre des politiques nationales importantes. Mais, aleur
avis, les articles 7 et 8 sont des dispositions qui décrivent I'équilibrage des objectifs qui a dé§ja été
effectué lors de la négociation du texte final de I'Accord sur les ADPIC. Selon les CE, considérer
I'article 30 comme une autorisation donnée aux gouvernements de "renégocier” I'équilibre global de
I'Accord reviendrait & prendre doublement en compte ces politiques socio-économiques. En
particulier, les CE ont mis en avant le dernier membre de phrase de l'article 8:1 exigeant que les
mesures prises par les gouvernements pour protéger des politiques socio-économiques importantes
soient compatibles avec les obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC. Elles se sont également
référées aux dispositions du premier considérant du Préambule et de l'article 1:1 qui, selon €lles,
démontraient que le but fondamental de I'Accord sur les ADPIC était de fixer des prescriptions
minimales pour la protection et le respect des droits de propriété intellectuelle.

7.26 De l'avis du Groupe spécid, I'existence méme de l'article 30 éguivaut a reconnaitre guiil
faudrait apporter certains gjustements a la définition des droits de brevet figurant & I'article 28. D'un
autre c6té, les trois conditions limitatives attachées a l'article 30 attestent avec force que les
négociateurs de I'Accord ne voulaient pas que l'article 30 entraine ce qui serait I'équivalent d'une
renégociation de I'équilibre fondamental de I'Accord. A I'évidence, la portée exacte du pouvoir
conféré par l'article 30 dépendra du sens spécifique donné aux conditions limitatives qui y sont
énoncées. Le libellé de ces conditions doit a cet égard étre examiné avec un soin particulier. Ce
faisant, il faut al'évidence tenir compte alafois des objectifs et des limitations énoncés aux articles 7
et 8:1 ains que de ceux figurant dans d'autres dispositions de I'Accord sur les ADPIC qui indiquent
son objet et ses buts.

C) "Exceptions limitées"

7.27 LeCanadaa affirmé quele mot "limité" devrait étre interprété selon la définition classique du
dictionnaire comme signifiant "enfermé dans des limites bien définies', ou "restreint dans sa portée,
son ampleur, son volume'. Le Canada a fait valoir que I'exception pour le stockage prévue a
I'article 55.2 2) était restreinte dans sa portée puisqu'elle n'avait qu'une incidence limitée sur les droits
d'untitulaire de brevet. Selon le Canada, I'exception pour le stockage n'affecte pas le droit du titulaire
du brevet & un marché exclusif pour la rédisation de ventes "commerciales’ pendant la durée du
brevet, é&ant donné que le produit qui est fabriqué et stocké pendant les six derniers mois de cette
durée ne peut pas étre vendu dans des conditions de concurrence avec le titulaire du brevet avant
I'expiration du brevet. Par "ventes commerciales', le Canada désignait clairement les ventes au
consommateur final, puisqu'il a reconnu que les ventes dingrédients brevetés a des producteurs
procédant & un stockage autorisé éaient permises. Aing, il a fait valoir qu'une exception était
"limitée" tant que le droit exclusif de vendre au consommateur final®*® pendant |a durée du brevet &ait
préservé. 1l a également allégué que I'exception était en outre limitée par la période de six mois a
laquelle elle sappliquait et par le fait qu'elle ne pouvait étre invoquée que par des personnes qui
avaient fabriqué, construit ou utilisé I'invention conformément al'article 55.2 1).

7.28 Les CE ont interprété le mot "limit€" comme signifiant une exception étroite, une exception

qui pourrait ére décrite par des termes tels que "étroit, petit, mineur, insignifiant ou restreint".®’

%6 |e terme tel quil est utilisé ici englobe les acheteurs participant & la chaine de distribution
aboutissant au consommateur final.

%7 Déclaration orale des CE ala premiére réunion, paragraphe 52.
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Elles ont mesuré le caractére "limité€" de I'exception proposée en fonction de son incidence sur les
droits exclusifs accordés au titulaire du brevet au titre de l'article 28:1. Sur |a base de cette mesure,
elles ont soutenu que I'exception pour le stockage n'était pas "limitée" parce qu'elle supprimait trois
des cing droits prévus a l'article28:1 — les droits d'exclure la "fabrication”, 1"utilisation” et
I"importation".*® Elles ont fait valoir que I'attente portée a trois des cing droits fondamentaux était
en soi suffisamment importante pour étre considérée comme "non limitée". Elles ont en outre soutenu
gue la limitation de I'exception aux six derniers mois de la durée du brevet ne constituait pas une
atteinte limitée aux droits lorsque la période de six mois était considérée en pourcentage de la durée
de 20 ans du brevet et encore moins lorsqu'elle était considérée en pourcentage de la véritable période
de huit a 12 ans dexclusivité commerciale effective dont bénéficiaient la plupart des produits
pharmaceutiques brevetés®® En outre, ont fait observer les CE, il n'y avait pas de limitation quant
aux guantités qui pouvaient étre produites pendant cette période, ni aucune limitation quant aux
marchés sur lesquels ces produits pouvaient étre vendus. Enfin, les CE ont souligné qu'aucune
redevance n'était exigible pour cette production et que le détenteur du brevet n'avait méme pas le droit
d'éreinformé de I'utilisation du brevet.>®

7.29 Lorsguil a examiné comment aborder les opinions contradictoires des parties concernant le
sens de I'expression "exceptions limitées', le Groupe spécia savait que le texte de I'article 30 avait des
antécédents dans le texte de I'article 9 2) de la Convention de Berne. Toutefois, les mots "exceptions
limitées" figurant al'article 30 de I'Accord sur les ADPIC different des mots correspondants figurant &
l'article 9 2) de la Convention de Berne, qui sont "dans certains cas spéciaux” . Le Groupe spécial a
examiné I'historique de la négociation, étayé par des documents, de I'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC en ce qui concerne les raisons pour lesquelles les négociateurs avaient pu choisir d'utiliser
I'expression "exceptions limitées' au lieu de "dans des circonstances spéciales’. Les dossiers de la
négociation montrent uniquement que |'expression "exceptions limitées' a été employée trés tot lors
du processus de rédaction, bien avant la décison dadopter un texte congu sur le modéle de
l'article92) de la Convention de Berne, mais nindiquent pas pourquoi cette expression a été
conservéesg(;lans les projets de textes ultérieurs congus sur le modele de I'article 9 2) de la Convention
de Berne.

7.30 Le Groupe spécia pensait comme les CE que, tel qu'il était utilisé dans ce contexte, le mot
"limité" avait une connotation plus étroite que les définitions assez générales citées par le Canada
Bien que le mot lui-méme puisse étre défini aussi bien au sens large qu'au sens étroit, le sens étroit
étant illustré par des exemples tels que "un train postal ne prenant gu'un nombre limité de
voyageurs'®®, |a définition au sens étroit est celle qui convient le mieux lorsque le mot "limité" est
utilisé dans I'expression "exception limitée". Le mot "exception” Iui-méme impligue une dérogation
limitée, une dérogation qui ne porte pas atteinte a I'ensemble de regles dont elle est issue. Lorsque

38 Réfutation des CE, paragraphe 59.

%9 | bid., paragraphe 60.

3% premiére communication des Communautés européennes, paragraphe 23.

1| 'article 9 2) de la Convention de Berne est ainsi libellé "Est réservée aux |égislations des pays de
['Union la faculté de permettre la reproduction [des] oauvres [littéraires et artistiques| dans certains cas spéciaux,
pourvu qu'une telle reproduction ne porte pas atteinte a I'exploitation normale de I'cauvre ni ne cause un
préudice injustifié aux intéréts | égitimes de |'auteur.”

%2 On trouvera a I'annexe 6 du présent rapport les divers projets de ce qui est devenu l'article 30
examinés par le Groupe de négociation sur les ADPIC du Cycle d'Uruguay.

3% The Shorter Oxford English Dictionary, page 1216.
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I'expression "exception limitée" est utilisée dans un traité, il faut donner au mot "limité€" un sens
distinct de la limitation contenue implicitement dans le mot "exception” lui-méme. L'expression
"exception limitée" doit donc étre interprétée comme impliguant une exception étroite — une exception
gui n'entraine qu'une faible diminution des droits en question.

7.31 Le Groupe spécial a souscrit a l'interprétation des CE selon laguelle le caractere "limité" doit
étre mesuré en déterminant jusqu'a quel point les droits exclusifs du titulaire du brevet ont été réduits.
Le texte intégral de I'article 30 mentionne "des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par
un brevet". En |'absence dautres indications, le Groupe spécial a conclu quil serait justifié
dinterpréter le texte au pied de la lettre, I'accent étant mis sur la mesure dans laguelle les droits
juridiques ont été réduits, plutét que sur I'importance ou I'ampleur de l'incidence économique. A
I'appui de cette conclusion, le Groupe spéciad a noté que les deux conditions énoncées ensuite a
I'article 30 visaient plus particuliérement I'incidence économique de I'exception, et prévoyaient deux
Séries de normes permettant d'évaluer cette incidence®* L'expression "exceptions limitées' est la
seule des trois conditions énoncées a l'article 30 en vertu de laquelle I'ampleur de la réduction des
droits en tant que telle est prise en considération.

7.32  Le Groupe spécial ne partage pas, par contre, I'opinion des CE selon laguelle la réduction des
droits juridiques peut ére mesurée par un simple dénombrement des droits juridiques auxquels une
exception porte atteinte. Un acte minime pourrait fort bien constituer une violation de I'ensemble des
cing droits prévus al'article 28:1 tout en laissant chacun des droits du titulaire du brevet intact a toutes
fins utiles. Pour déterminer si une exception particuliére constitue une exception limitée, il faut
mesurer jusgu'aquel point les droits du titulaire du brevet ont été réduits.

7.33  Le Groupe spécia ne pouvait pas accepter I'argument du Canada selon lequel la réduction des
droits juridiques du titulaire du brevet était "limitée" dés lors que I'exception préservait le droit
exclusif de vendre au consommateur final pendant la durée du brevet. L'argument canadien implique
I'idée que le droit d'exclure les ventes aux consommateurs pendant la durée du brevet est le droit
essentiel associé a un brevet et que les droits d'exclure la "fabrication” et |"utilisation" du produit
breveté pendant la durée du brevet sont en quelque sorte secondaires. Le Groupe spécial ne voit rien
gui étaye lamise en place d'une telle hiérarchie des droits de brevet dans le cadre de I'Accord sur les
ADPIC. Si ledroit dexclure les ventes éait la seule chose qui importait réellement, il n'y aurait pas
deraison d'y gjouter les droits d'exclure la"fabrication” et |"utilisation". Le fait que ces droits ont été
inclus dans I'Accord sur les ADPIC, comme ils le sont dans la plupart des Iégislations nationales
relatives aux brevets, prouve bien qu'ils sont considérés comme une partie importante et indépendante
des droits du titulaire du brevet.

7.34  De l'avis du Groupe spécial, la question de savoir s I'exception pour le stockage est une
exception "limitée" est avant tout celle de savoir dans quelle mesure les droits du titulaire du brevet
d'exclure la "fabrication” et I"utilisation” du produit breveté ont été réduits. Le droit d'exclure la
"fabrication" et I"utilisation" assure une protection, en sus de celle qui est assurée par le droit
d'exclure la vente, pendant toute la durée du brevet en réduisant I'offre de marchandises concurrentes
ala source et en empéchant I'utilisation des produits qui ont été néanmoins obtenus. Sans limitation
aucune du volume de production, I'exception pour le stockage supprime entiérement cette protection
pendant les six derniers mois de la durée du brevet, indépendamment des autres conséquences
ultérieures qu'elle pourrait avoir. En raison de ce seul effet, on peut dire que I'exception pour le
stockage annule ces droits entierement pendant la période ou elle est en vigueur.

39 L'interprétation des deuxiéme et troisiéme conditions énoncées & |'article 30 est exposée plus loin
sousF 1) b) et c).
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7.35 Compte tenu de l'importance accordée par le Canada a la préservation des avantages
commerciaux avant I'expiration du brevet, le Groupe spécial a également examiné s |'avantage
commercia gagné par le titulaire du brevet au cours des mois suivant |'expiration du brevet pouvait
auss étre considéré comme un but des droits des titulaires du brevet d'exclure la "fabrication” et
["utilisation" pendant la durée du brevet. Auss bien en théorie que dans la pratique, le Groupe
spécia a conclu que de tels avantages commerciaux additionnels faisaient partie du but de ces droits.
En théorie, les droits du titulaire du brevet sont généralement considérés comme un droit d'empécher
I'exercice d'une activité commerciale concurrentielle par des tiers, et la fabrication en vue de la vente
commerciale est intrinséquement une activité commerciae concurrentielle, dont le caractére n'est pas
atéré par un simple retard dans la réalisation du gain commercial. Dans la pratique, il faut
reconnaitre gue le respect du droit d'exclure la "fabrication” et 1" utilisation” pendant la durée du
brevet se traduira nécessairement pour tous les titulaires de brevets, en ce qui concerne tous les
produits, par une courte période d'exclusivité commerciale prolongée aprés |'expiration du brevet. Le
fait que de tels droits exclusifs, dont les effets commerciaux universels sont connus, ont été mis en
place a maintes reprises ne peut étre compris que comme une affirmation du but visant & produire ces
effets commerciaux.

7.36  Pour ces deux raisons, le Groupe spécid a conclu que I'exception pour le stockage prévue a
I'article 55.2 2) congtituait une réduction substantielle des droits exclusifs qui doivent étre accordés
aux titulaires de brevets au titre de I'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC. Sans chercher a définir
exactement quel niveau de réduction serait considéré comme inacceptable, le Groupe spécial voyait
bien qu'une exception qui aboutissait a une réduction substantielle de cette ampleur ne pouvait pas
étre considérée comme une "exception limitée" au sens de l'article 30 de I'Accord.

7.37  Aucune des deux "limitations' imposeées a la portée de la mesure n'est suffisante pour
modifier cette conclusion. Premierement, le fait que I'exception ne peut étre invoquée que par les
personnes qui ont invogué |'exception pour I'examen réglementaire prévue a l'article 55.2 1) ne limite
la portée de I'exception ni & ces personnes ni aux produits pour lesguels |'approbation réglementaire
est nécessaire. Sagissant de la limitation & ces personnes, le Groupe spécia a estimé que ce n'était
pas une véritable limitation puisgue seules les personnes qui satisfont aux prescriptions réglementaires
seraient habilitées a commercialiser le produit. Sagissant de la limitation a ces produits, le Groupe
spécial a estimé que le fait qu'une exception ne sappliquait pas du tout aux autres produits ne
modifiait en rien I'effet de cette exception au regard des critéres énoncés a l'article 30. Chaque
exception doit étre évaluée au regard de son incidence sur chaque brevet visé, de maniéere
indépendante. Deuxiémement, le fait que I'exception sappliquait uniquement pendant les six derniers
mois de la durée du brevet réduisait évidemment son incidence sur tous les produits brevetés visés,
mais le Groupe spécial pensait comme les CE gque six mois représentaient une période significative du
point de vue commercial, d'autant gquil n'y avait absolument aucune limite quant au volume de
production autorisé ou quant ala destination commercial e de cette production.

7.38  Ayant conclu que I'exception prévue al'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets canadienne ne
satisfaisait pas a la premiere condition énoncée a l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, le Groupe
spécial adonc conclu que I'article 55.2 2) était incompatible avec les obligations du Canada au titre de
l'article 28:1 de I'Accord. Du fait de cette conclusion, il était inutile d'examiner I'une quelcongue des
autres all égations d'incompatibilité formul ées par les Communautés européennes. En conséquence, le
Groupe spécia n'a pas examiné les allégations d'incompatibilité concernant les deuxiéme et troisiéme
conditions énonceées a l'article 30, I'allégation d'incompatibilité avec l'article 27:1 sur les ADPIC et
I'allégation d'incompatibilité avec I'article 33.



WT/DS114/R
Page 188

F. ARTICLE 55.2 1) (EXCEPTION POUR L'EXAMEN REGLEMENTAIRE)

1) APPLICATION DE L'ARTICLE 28:1 ET DE L'ARTICLE 30 DE L'ACCORD 3UR LES
ADPIC

7.39 Les deux parties sont convenues que, si |'exception pour I'examen réglementaire prévue a
I'article 55.2 1) remplissait les conditions énoncées a l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, les actes
gu'elle permettait ne constitueraient pas une violation de I'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC. Le
Canada a fait valoir que l'article55.2 1) satisfaisait a chacune des trois conditions énoncées a
I'article 30. Les Communautés européennes ont fait valoir que I'article 55.2 1) ne satisfaisait a aucune
des trois conditions. Nous alons maintenant examiner les arguments respectifs concernant
I'application al'article 55.2 1) destrois conditions énoncées al'article 30.

a) "Exceptions limitées'

740 Les arguments du Canada relatifs au caractere "limit€" de I'exception pour I'examen
réglementaire prévue a l'article55.2 1) reposaient sur les mémes prémisses que ses arguments
concernant le caractére "limit€" de |'exception pour le stockage prévue al'article 55.2 2). Le Canadaa
de nouveau affirmeé que I'exception pour I'examen réglementaire prévue al'article 55.2 1) pouvait étre
considérée comme "limitée" parce que les droits accordés a des tiers ne privaient pas le détenteur du
brevet de son droit d'exclure toutes les autres "ventes commerciales’ du produit breveté pendant la
durée du brevet. Comme nous I'avons indiqué plus haut en examinant cet argument a propos de
l'article 55.2 2), pour le Canada , I'expression "ventes commerciales’ désignait manifestement les
ventes au consommateur final, plutét que les ventes des fournisseurs dingrédients. Comme dans le
cas précédent, I'opinion du Canada était qu'une exception éait "limitée" tant que le droit exclusif de
vendre au consommateur final pendant la durée du brevet était préserve.

741 Dansle cas de |I'exception pour I'examen réglementaire, toutefois, le Canada a présenté deux
autres arguments fondés sur I'historique de la négociation de I'article 30 et les pratiques ultérieurement
suivies par certains Membres de I'OMC. |l afait observer qu'en 1984, les Etats-Unis avaient mis en
place une exception pour I'examen réglementaire semblable al'article 55.2 1) de saLoi sur les brevets,
dite "exemption Bolar".*® Le Canada a affirmé que "I'exemption Bolar" des Etats-Unis était bien
connue au moment de la négociation de l'article 30 et que les gouvernements savaient que les
Etats-Unis voulaient obtenir une exception qui leur permettrait de conserver leur "exemption Bolar".
L e Canada affirme en outre qu'il était notoire que les Etats-Unis avaient accepté le libellé général de
l'article 30 étant entendu que la disposition irait dans ce sens. |l a appelé l'attention sur les
déclarations ultérieures de fonctionnaires des Etats-Unis selon lesquelles "nos négociateurs ont veillé

ace que I'Accord sur les ADPIC autorise le maintien de I'exemption Bolar" .3

7.42 Sagissant de la pratique ultérieure, le Canada a fait observer qu'aprés la conclusion de
I'Accord sur les ADPIC quatre autres Membres de 'OMC (Argentine, Australie, Hongrie et Israél)
avaient adopté une légidation contenant des exceptions semblables pour |'examen réglementaire et

¥ Premiére communication du Canada, paragraphe 25. Le texte législatif des Etats-Unis en question
est le Code 35 des Etats-Unis, article271¢€). 1l a éé adopté pour annuler une décision d'un tribunal fédéral
établissant qu'un comportement constitutif d'atteinte aux fins d'élaborer des présentations en vue d'obtenir
I'approbation réglementaire ne relevait pas de I'exemption concernant 1" utilisation a des fins scientifiques'
prévue dans la législation des Etats-Unis relative aux brevets et pouvait donc étre interdit par le détenteur du
brevet (Roche Products Inc. v Bolar Pharmaceutical Co., Inc., 733 F.2d 858 (C.A.F.C. 1984)).

*° Premiére communication du Canada, paragraphe105 et piéce n°41, citant la lettre de
M. Michael Kantor, Représentant des Etats-Unis pour les questions commerciaes internationales, a
M. Alfred B. Engelberg, 1% février 1996.
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que le Japon et le Portugal avaient I'un et I'autre adopté des interprétations de la |égidation existante
en matiere de brevets qui confirmaient les exemptions pour les présentations en vue de I'examen
réglementaire.®’ Le Canada afait valoir que ces actions étaient des pratiques ultérieurement suivies
par les parties a I'Accord, au sens de I'article 31 3) b) de la Convention de Vienne, qui confirmaient
son interprétation selon laguelle les exceptions pour I'examen réglementaire étaient autorisées par
l'article 30 de'Accord sur les ADPIC.>®

7.43  Enfaisant valoir que I'exception pour I'examen réglementaire n'était pas "limitée", les CE ont
anouveau mis |'accent sur la mesure dans laquelle cette exception diminuait les droits d'exclusivité du
titulaire du brevet exigés par |'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC. Elles ont fait observer que
l'article 55.2 1) permettait a des tiers d'exercer chacune des cing activités que le titulaire du brevet
pouvait autrement exclure au titre de I'article 28:1.>* Elles ont reconnu que l'autorisation d'exercer
ces activités était subordonnée a la condition que I'acheteur final du produit breveté ait I'intention
d'utiliser le produit pour communiquer des informations aux autorités réglementaires, mais ont fait
valoir que les termes de l'article 55.2 1) autorisaient "de vastes activités par un large éventall
d'opérateurs’ et "des actes constitutifs d'atteinte d'une ampleur significative".*® Elles ont appelé tout
particuliérement I'attention sur le fait que I'article 55.2 1) autorisait la vente commerciale d'ingrédients
par des producteurs de produits chimiques fins qui souvent fournissaient aux fabricants de
médicaments génériques les ingrédients nécessaires pour fabriquer les produits destinés aux essais.*
Elles ont également noté que les prescriptions réglementaires exigeaient fréquemment que les
demandeurs ou leurs fournisseurs produisent des quantités commerciales de médicaments afin de
démontrer leur capacité de maintenir le niveau de qualité voulu & de tels niveaux de production.*®
Elles ont également souligné le fait que des activités constitutives d'atteinte étaient autorisées a tout
moment pendant la durée de 20 ans du brevet. Elles ont enfin appelé tout particulierement I'attention
sur le fait que l'article 55.2 1) sappliquait aux présentations réglementaires partout dans le monde,
laissant entendre gu'en raison du nombre et de la diversité de ces procédures réglementaires
étrangeres, ainsi que de l'incapacité du Canada de les superviser ou de les influencer, la gamme des
activités exclues que cette exception autorisait serait encore plus large.*”

7.44  Dansla partie précédente du présent rapport traitant de I'exception pour le stockage prévue a
I'article 55.2 2), le Groupe spécia a conclu que les mots "exception limitée" exprimaient |'obligation
de faire en sorte que I'exception ne réduise que dans une marge étroite les droits juridiques qui selon
I'article 28:1 devaient étre accordés aux titulaires de brevets, et que cette réduction devait étre mesurée
en déterminant jusqu'a quel point il avait été porté atteinte aux droits juridiques affectés eux-mémes.
Comme il ressortait clairement de nos conclusions relatives a |'exception pour le stockage, le Groupe
spécial ne pouvait pas accepter la thése du Canada selon laquelle une exception pouvait étre
considérée comme "limitée" deslors qu'elle préservait le droit exclusif du titulaire du brevet de vendre
au consommateur final pendant la durée du brevet.

%97 Premiére communication du Canada, paragraphes 109 4117.

38 \oir plus haut le paragraphe 7.13.

3% Premiére communication des Communautés européennes, paragraphes 30 et 54.
% Déclaration orale &la premiére réunion, paragraphes 67 et 68.

“O | bid., paragraphe 32.

“2 premiére communication des CE, paragraphe 30.

%03 Déclaration orale des CE ala premiére réunion, paragraphes 64 & 69.
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7.45 Del'avis du Groupe spécial, toutefois, I'exception canadienne pour |'examen réglementaire est
une "exception limitée" au sens de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Elle est "limitée"
puisqu'elle réduit dans une marge étroite les droits prévus a l'article 28:1. Tant que I'exception est
circonscrite au comportement nécessaire pour satisfaire aux prescriptions du processus d'approbation
réglementaire, I'ampleur des actes non autorisés par le détenteur du droit qui sont permis par
I'exception sera faible et étroitement délimitée. Méme si les processus d'approbation réglementaire
peuvent exiger la production de grandes quantités de produits destinés aux essais pour démontrer la
fiabilité de la fabrication, il n'est pas davantage porté atteinte aux droits du titulaire du brevet
eux-mémes du fait de la taille de ces séries de production, tant qu'elles sont uniquement destinées a
des fins réglementaires et quil n'y a pas dutilisation commerciale des produits finals qui en
résultent.***

7.46 Le Groupe spécia ne voyait aucune raison de croire que ces limitations sappliqueraient dans
une moindre mesure aux activités visant a obtenir des approbations concernant des produits en vertu
de procédures réglementaires érangeres. |l n'y a pas de raison a priori de supposer que les
prescriptions des procédures réglementaires étrangeres exigeront des activités sans rapport avec les
objectifs Iégitimes que constituent la qualité et I'innocuité des produits, et les CE n'ont pas non plus
fourni d'éléments de preuve dans ce sens. |l n'y a également aucune raison de supposer que la
|égislation canadienne appliquerait I'exception dans les cas ou les prescriptions étrangéres n'avaient
manifestement aucun but réglementaire. |l n'y a enfin aucune raison de supposer qu'il sera en quoi
gue ce soit plus difficile de faire respecter les prescriptions de la légidation canadienne lorsgue les
producteurs canadiens invoquent des exceptions au titre de procédures étrangeres. Sur ce dernier
point, le Groupe spécial partageait I'avis du Canada selon lequel le gouvernement n'était normalement
pas cense réglementer le comportement effectif des tiers dans de tels cas. Le respect de ces
conditions, comme le respect des droits de brevet, est assuré par des actions privees pour contrefacon
engagées par le titulaire du brevet. Le titulaire du brevet doit simplement prouver que le
comportement contesté est incompatible avec les droits de brevet fondamentaux créés par la

“% En réponse & une question posée par le Groupe spécia aprés la premiére réunion avec les parties, le
Canada a présenté une réponse dans laquelle il indiquait qu'il interpréterait I'article 55.2 1) comme autorisant la
mise dans le circuit commercial des produis brevetés, fabriqués pendant la durée du brevet pour satisfaire aux
prescriptions en matiére d'examen réglementaire, a condition qu'ils soient vendus apres |'expiration du brevet en
question (voir plus haut la note de bas de page 101). Bien que les parties ellessmémes n'aient pas soulevé la
question de la mise dans le circuit commercial dans de telles circonstances, cette interprétation possible de
l'article 55.2 1) a amené le Groupe spécial a se demander s une exception pour I'examen réglementaire
autorisant cette mise dans le circuit commercial postérieure a I'expiration pouvait étre considérée comme
"limitée" au sens de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Dans ses premiéres observations sur le rapport
intérimaire du Groupe spécial, le Canada a toutefois corrigé I'interprétation que le Groupe spécial avait donnée
de saréponseinitiale (voir plus haut le paragraphe 6.8). Il a explicitement fait remarquer au Groupe spécial que
I'article 55.2 1) ne permettait pas la mise dans le circuit commercial de ces produits, méme aprés |'expiration du
brevet, que ce soit pour I'exportation ou sur le marché intérieur. 1l a assuré le Groupe spécia que toute mise
dans le circuit commercia de ce type serait considérée comme une contrefagon du brevet au motif qu'elle ne"se
[justifierait pas] dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier d'information”
qu'obligent a fournir les autorités chargées de I'examen réglementaire. Dans |'observation complémentaire
qu'elles ont formulée en réponse a cette observation du Canada (voir plus haut le paragraphe 6.8), les CE ont
contesté I'interprétation du Canada au motif que des actions menées aprés |'expiration du brevet "étaient libres
de toute condition restrictive parce que les droits exclusifs accordés par le brevet avaient cessé d'exister". Le
Groupe spécial n'a pas accepté le point de vue des CE, ne voyant pas en quoi une loi accordant I'immunité
contre la responsabilité de la contrefacon ne pourrait pas subordonner cette immunité au comportement
ultérieur. En outre, étant donné que le texte de l'article 55.2 1) ne traite pas explicitement de la question des
ventes postérieures a l'expiration, le Groupe spécial a constaté que l'interprétation donnée par le Canada du
libellé général de laloi sur ce point était I'interprétation la plus vraisemblable. En conséquence, ayant constaté
que l'article 55.2 1) ne soulevait pas en fait une question de compatibilité avec |'article 30, le Groupe spécial n'a
pas examingé la question plus avant.
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législation nationale. Une fois ce point initid démontré, il incombera a la partie accusée de
contrefacon de prouver le bien-fondé de son moyen de défense en établissant que son comportement
au titre de procédures réglementaires étrangeres satisfaisait aux conditions énoncées al'article 55.2 1).

7.47  Pour parvenir a cette conclusion, le Groupe spécial a également examiné les arguments
additionnels du Canada selon lesgquels auss bien I'historique de la négociation de I'article 30 de
I'Accord sur les ADPIC que les pratiques ultérieurement suivies par certains gouvernements Membres
de I'OMC étayaient I'idée qu'il avait été convenu que l'article 30 serait interprété comme permettant
des exceptions pour I'examen réglementaire semblables a celle qui était prévue a l'article 55.2 1). Le
Groupe spécia n'a toutefois accordé de poids a aucun de ces arguments parce qu'il n'existait pas de
documents prouvant qu'il y avait eu, comme il était allégué, une interprétation convenue au moment
de la négociation et parce que les actes ultérieurs des différents pays ne congtituaient pas une
"pratique ... suivie dans I'application du traité par laguelle est éabli I'accord des parties a I'égard de
l'interprétation du traité" au sens del'article 31.3 b) de la Convention de Vienne.*®

7.48  Unederniére objection alaconclusion générale du Groupe spécial reste aexaminer. Bien que
la question n'ait été que brievement évoquée dans les arguments juridiques des parties, le Groupe
spécial était obligé de reconnditre que l'incidence économique de I'exception pour |'examen
réglementaire pouvait étre considérable. Selon les renseignements communiqués par le Canada
lui-méme, dans le cas des produits pharmaceutiques brevetés, il faut environ de trois a six ans et demi
aux producteurs de médicaments génériques pour mettre au point leurs produits et obtenir
I'approbation réglementaire. Sil n'y avait pas d'exception pour |'examen réglementaire permettant aux
concurrents de demander |'approbation réglementaire pendant la durée du brevet, le titulaire du brevet
serait alors en mesure de prolonger la durée de son exclusivité commerciae, de facto, pendant une
partie de cette période de trois a six ans et demi, selon la mesure dans lagquelle le processus de
développement pouvait, le cas échéant, étre réalisé pendant la durée du brevet au titre d'autres
exceptions, comme I'exception concernant I'utilisation a des fins scientifiques ou expérimentales. Le
Groupe spécia jugeait nécessaire de se demander si des mesures ayant une incidence aussi importante
sur les intéréts économiques des titulaires de brevets pouvaient étre considérées comme une exception
"limitée" aux droits de brevet.

7.49  Apres avoir analysé chacune des trois conditions énoncées a l'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC, le Groupe spécia éait convaincu que l'article 30 traitait effectivement de la question de
I'incidence économique, mais uniquement dans le cadre des deux autres conditions figurant dans cet
article. Comme I'analyse qui en et faite ci-apres le montrera, ces deux autres conditions portent sur la
question de I'incidence économique, selon des critéres qui concernent expressément cette question. Si
I'on considére les trois conditions dans leur ensemble, il apparat que la premiére condition
("exception limitée") n'est pas congue pour traiter directement la question de I'incidence économique
ni destinée a cette fin.

7.50 Ensomme, le Groupe spécia a constaté que |'exception pour I'examen réglementaire prévue a
I'article 55.2 1) était une "exception limitée" au sens de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC.

b) "Exploitation hormal €"

751 Ladeuxiéme condition énoncée al'article 30 interdit les exceptions qui "portent ... atteinte de
maniére injustifiée a l'exploitation normale du brevet". Le Canada a exprimé I'opinion selon laquelle
I"exploitation" du brevet supposait que I'on extraie la valeur commerciale du brevet en le "faisant
fructifier", soit en vendant le produit sur un marché dont les concurrents éaient exclus, soit en
donnant a des tiers par voie de licence l'autorisation de le faire, soit en vendant purement et

“%% \/oir plus haut le paragraphe 7.13.
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simplement les droits de brevet.’® Les Communautés européennes ont également défini
I"exploitation” en se référant aux trois mémes maniéres de "faire fructifier" un brevet.* Les parties
étaient en désaccord principalement sur l'interprétation du terme "normal”.

752 Le point de vue du Canada sur |"exploitation normale” était implicite dans son principal
argument. Le Canada estimait que I'exception pour I'examen réglementaire prévue a l'article 55.2 1)
ne portait pas atteinte a 1" exploitation normale”" parce qu'elle ne portait pas du tout atteinte aux droits
de commercialisation exclusifs du titulaire du brevet pendant toute la durée du brevet.*® Assurément,
lavaleur découlant de I'exercice des droits de commercialisation exclusifs pendant la durée du brevet
est I'élément-clé de I'exploitation d'un brevet. La question posée en |'espece était toutefois de savair s
le concept d"exploitation normale" comprenait également la période additionnelle d'exclusivité
commerciae qui serait obtenue, aprés la durée du brevet, si les droits de brevet pouvaient étre utilisés
pour empécher les concurrents d'abtenir, ou de prendre des dispositions pour obtenir, I'autorisation de
commercialisation pendant la durée du brevet. Par déduction, affirmer comme le Canada le faisait
que I"exploitation normale’ éat suffisamment sauvegardée par la protection de I'exclusivité
commerciale pendant la durée du brevet revenait a affirmer que ces formes d'exclusivité commerciae
postérieures a I'expiration ne devraient pas étre considérées comme une exploitation normale. Bien
que le Canada n'ait pas développé cette conclusion dans ses arguments concernant le critére de
[""exploitation normale", cette méme conclusion était également implicite dans I'affirmation quiil avait
formulée a plusieurs reprises, dans d'autres contextes, selon laguelle ni les |égidlations relatives aux
brevets ni les prescriptions en matiere d'autorisation de commercialisation n'avaient jamais éé
congues en vue de permettre leur utilisation par les titulaires de brevets pour créer une période
d'exclusivité commerciale de facto aprés I'expiration du brevet.*® En dautres termes, selon le
Canada, cette prolongation de la durée du brevet n'avait jamais fait partie du marché conclu entre les
titulaires de brevets et la société de sorte que les titulaires de brevets n'avaient pas d"intérét |égitime"
dans unetelle prolongation.

7.53 Répondant & la définition de I"exploitation normale” donnée par le Canada, les CE ont fait
valoir qu'en centrant son attention sur les ventes commerciales pendant la durée du brevet, le Canada
commettait I'erreur de considérer qu'un brevet établissait un droit de vendre, alors qu'en fait les droits
de brevet étaient des droits d'exclure plusieurs types différents de comportement. Selon I'argument
des CE, la définition de | exploitation normale” donnée par le Canada tenait compte uniquement du
droit du titulaire du brevet d'exclure les ventes par des tiers pendant la durée du brevet et ne traitait
donc pas des autres droits du titulaire du brevet d'exclure des tiers de la "fabrication" ou de
I"utilisation" du produit breveté pendant la durée du brevet.*® L'argument des CE impliquait que
[""exploitation normale" devrait étre définie en fonction de I'exclusivité commerciae qui découlait de
I'exercice de tous les droits exclusifs, que cette exclusivité commerciale intervienne pendant la durée
du brevet ou aprés. Etant donné que les droits d'exclure la "fabrication" ou I"utilisation" entrainent
souvent une période d'exclusivité commercide de facto aprés |'expiration du brevet, le respect de ces
droits de brevet particuliers doit amener, de I'avis des CE, a conclure gque I'exclusivité commerciale
postérieure a l'expiration créée par |'exercice de ces droits exclusifs doit faire partie de " exploitation
normale" d'un brevet.

“% Premiére communication du Canada, paragraphe 78.

“O7 Déclaration orale des CE ala premiére réunion, paragraphe 70.
“%8 Premiére communication du Canada, paragraphes 78 et 79.

“%9 Premiére communication du Canada, paragraphes 81 & 86.

19 Deuxiéme communication (réfutation) des CE, paragraphes 62 464, 80 et 81.
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754 Pour le Groupe spécial, I"exploitation” désigne l'activité commerciale dans le cadre de
laquelle les titulaires de brevets utilisent leurs droits de brevet exclusifs pour extraire la valeur
économique de leurs brevets. Le terme "normale’ définit le type dactivité commercide que
I'article 30 vise a protéger. Selon la définition du dictionnaire, le sens ordinaire du mot "normal” est
le suivant: "régulier, habituel, typique, ordinaire, classique".* Ainsi défini, le terme peut ére
compris comme désignant soit une conclusion empirique au sujet de ce qui est courant dans une
communauté donnée, soit un critére normatif de qualification. Le Groupe spécia a conclu que le mot
"normal” était utilisé al'article 30 dans un sens qui combinait les deux acceptions.

7.55 Lapratique normale d'exploitation suivie par lestitulaires de brevets, comme par lestitulaires
de tout autre droit de propriété intellectuelle, consiste a exclure toutes les formes de concurrence qui
pourraient réduire sensiblement les bénéfices économiques attendus de I'exclusivité commerciae
attachée a un brevet. Les modes spécifiques d'exploitation des brevets ne sont naturellement pas
statiques, car pour étre efficace I'exploitation doit sadapter au changement des formes de concurrence
di au progrés technologique et a I'évolution des pratiques de commercialisation. La protection de
toutes | es pratiques normales d'exploitation est un élément essentiel de la politique a la base de toutes
les légidations relatives aux brevets. Ces légidations établissent une période d'exclusivité
commerciale soigneusement définie pour encourager l'innovation et la politique sur laquelle elles
reposent ne peut étre réalisée que s lestitulaires de brevets sont autorisés atirer effectivement parti de
cette mesure d'encouragement une fois qu'elle a été définie.

756 Le Canada a invoqué l'argument selon lequel I'exclusivité commercide existant aprés
I'expiration d'un brevet d'une durée de 20 ans ne devrait pas étre considérée comme "normale’. Le
Groupe spécia n'a pas été en mesure d'accepter cet argument en tant que proposition catégorique.
Certains des droits fondamentaux accordés atous les titulaires de brevets, et réguliérement exercés par
tous les titulaires de brevets, entraineront généralement une certaine période d'exclusivité
commerciale aprés |'expiration d'un brevet. Par exemple, le droit distinct d'empécher la “fabrication”
du produit breveté pendant la durée du brevet empéche souvent les concurrents de constituer le stock
nécessaire pour entrer sur le marché dés I'expiration d'un brevet. Une période plus ou moins breve
d'exclusivité commerciale apres |'expiration d'un brevet n'arien danormal.

7.57 Le Groupe spécid a estimé que le Canada avait par contre une position plus solide lorsgu'il
faisait valoir que la période additionnelle d'exclusivité commerciale de facto créée par I'utilisation des
droits de brevet pour empécher les présentations en vue d'obtenir l'autorisation réglementaire ne
devrait pas étre considérée comme "normale". La période additionnelle d'exclusivité commerciae
dans cette situation n'est pas une conséquence naturelle ou normale de I'exercice des droits de brevet.
C'est une conséquence non prévue de |'application conjointe des Iégidations relatives aux brevets et
des légidations réglementaires relatives aux produits, dans le cadre de laquelle sous I'effet conjugué
des droits de brevet et des impératifs d'ordre chronologique du processus réglementaire, I'exercice de
certains droits de brevet saccompagne d'une période d'exclusivité commerciale plus longue que la
période normale. C'est en outre une forme d'exploitation alaquelle la plupart des titulaires de brevets
n'ont en fait pas recours. Pour la grande majorité des produits brevetés, il n'y a pas de réglementation
en matiere de commercialisation du type de celle qui est visée al'article 55.2 1) et il n'y adonc pas de
possibilité de prolonger I'exclusivité attachée a un brevet en retardant le processus d'approbation de
commercialisation pour les concurrents.

7.58 Le Groupe spécia ne pouvait pas souscrire a l'affirmation des CE selon laguelle la simple
existence des droits d'exclure du titulaire du brevet était une raison suffisante en soi pour considérer
gue tous les gains tirés de ces droits découlaient d'une "exploitation normale’. De l'avis du Groupe

“I The New Shorter Oxford English Dictionary, page 1940.
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spécial, I'argumentation des CE ne contenait aucun élément de preuve ou analyse portant sur les
divers sens du mot "normal" — ni une démonstration que la plupart des titulaires de brevets extrayaient
la valeur de leurs brevets de la maniére qui était interdite par I'article 55.2 1), ni un argument selon
lequel cette forme d'exploitation prohibée était "normale’ en ce sens quelle éait essentielle a la
réalisation des objectifs de la politique en matiere de brevets. Au contraire, en centrant leur attention
sur les droits exclusifs eux-mémes, les CE ne faisaient que réaffirmer la préoccupation visant a
protéger les droits exclusifs prévus al'article 28 en tant que tels. C'est une préoccupation qui est d§a
traitée par la premiére condition énoncée a l'article 30 (“exception limitée") et le Groupe spécia a
constaté qu'il éait impossible de distinguer les arguments ultimes présentés ici par les CE de ceux
quelle avait formul és au titre de cette premiére condition.**?

7.59  Ensomme, le Groupe spécial a constaté que I'exception pour I'examen réglementaire prévue a
l'article 55.2 1) ne portait pas atteinte a |'exploitation normale des brevets au sens de la deuxieme
condition énoncée a l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Aucune atteinte n‘ayant été constatée, il
est inutile d'examiner la question de savoir s, au cas ou une atteinte aurait été constatée, elle serait
"injustifiée”. En conséquence, il est également inutile de déterminer si le dernier membre de phrase
de l'article 30, préconisant de tenir compte des intéréts |égitimes des tiers, sapplique ou non ala
détermination de | atteinte injustifiée” au titre de la deuxiéme condition énoncée a l'article 30.

C) "Intéréts |égitimes’

7.60 La troiséme condition énoncée a l'article 30 est la prescription selon laguelle I'exception
proposée ne doit pas "[causer] un préudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet,
compte tenu des intéréts légitimes destiers'. Bien qu'il incombe au Canada, en tant que partie faisant
valoir I'exception prévue a l'article 30, de prouver qu'il est satisfait aux conditions attachées a cette
exception, l'ordre de présentation des preuves est compliqué par le fait que la condition implique
d'établir la preuve par voie de négation. On ne peut pas démontrer qu'aucun préjudice n'a é&té cause a
un intérét [égitime du titulaire du brevet tant qu'on ne sait pas quelles allégations concernant I'intérét
[égitime peuvent étre formulées. De méme, le poids des intéréts |égitimes des tiers ne peut pas étre
pleinement évalué tant que la légitimité et le poids des intéréts |égitimes du titulaire du brevet, le cas
échéant, n'ont pas été déterminés. En conséquence, sans bouleverser la derniére étape de la charge de
la preuve, le Groupe spécial a choisi d'analyser les questions soulevées par la troisiéme condition
énoncée al'article 30 selon I'ordre logique dans lequel ces questions ont été définies.

7.61 La question se posant en derniere analyse au sujet de la conformité de I'exception pour
I'examen réglementaire a la troisiéme condition énoncée a l'article 30 faisait intervenir des
considérations semblables a celles qui entraient en ligne de compte au titre de la deuxiéme condition
("exploitation normale") — le fait que I'exception supprimerait la période additionnelle d'exclusivité
commerciale de facto que les titulaires de brevets pourraient obtenir Sils étaient autorisés a exercer
leurs droits d'exclure la "fabrication” et |"utilisation” (et la "vente") du produit breveté pendant la
durée du brevet pour empécher les concurrents potentiels de préparer et/ou demander I'approbation
réglementaire pendant la durée du brevet. |1l sagissait de savoir s les titulaires de brevets pouvaient

12 Au paragraphe 82 de leur deuxiéme communication (réfutation) les CE font valoir ce qui suit:

"En faisant abstraction de tous les droits de brevet stipulés a I'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC
pendant toute la durée du brevet pour un large éventail de bénéficiaires et pour des activités qui
ont une ampleur significative si elles sont réalisées aux fins des prescriptions réglementaires
canadiennes et qui échappent totalement au contrdle et sont en grande partie inconnues des autorités
canadiennes si elles sont réalisées pour satisfaire aux prescriptions réglementaires d'un autre pays,
l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets doit étre considéré comme portant atteinte de maniére
injustifiée al'exploitation normale du brevet." (caractére gras dans |'original)
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alléguer un "intérét légitime" dans les avantages économiques pouvant découler de cette période
additionnelle d'exclusivité commerciale de facto et, dans I'affirmative, si I'exception pour I'examen
réglementaire "causait un préjudice injustifi€" a cet intérét.

i) Allégation principale des CE concernant I'intérét 1égitime

7.62 Les Communautés européennes ont fait valoir que I'exception pour I'examen réglementaire
prévue al'article 55.2 1) ne satisfaisait pas alatroisieme condition énoncée al'article 30. L'argument
principal des CE a cet égard reposait sur une interprétation qui assmilait les "intéréts |égitimes" a des
intéréts juridiques. Les CE ont affirmé que les "intéréts |égitimes' du titulaire du brevet ne pouvaient
étre que la pleine jouissance de ses droits de brevet pendant toute la durée du brevet.** Vu ce
postulat, il sensuivait que toute exception aux droits prévus al'article 28:1 constituerait un "préudice”
causé aux intéréts légitimes d'un titulaire de brevet. En conséquence, le reste de I'argument des CE
était axé sur la question de savoir s le pré§udice &ait "injustifi€’, question elle-méme axée sur le point
de savoir si les "intéréts |égitimes des tiers' I'emportaient sur les intéréts du titulaire du brevet dans la
pleine jouissance de ses droits juridiques. Les CE ont tout d'abord fait valoir que les seuls "tiers"
pertinents aux fins de I'article 30 étaient les concurrents du titulaire du brevet — dans le cas des brevets
pharmaceutiques, les producteurs de médicaments génériques, parce quils étaient les seules parties
ayant des intéréts contraires a ceux des titulaires de brevets. Del'avis des CE, I'Accord sur les ADPIC
constitue une reconnaissance du fait que les régimes de brevets servent I'intérét de la société, y
compris les intéréts multiples de sa politique en matiére de santé. Dans ces conditions, les droits de
brevet accordés par ledit accord, qui font partie de I'équilibre de droits et d'obligations dont les
gouvernements sont convenus qu'il était bénéfique, ne peuvent pas étre considérés comme contraires,
ou portant atteinte, aux intéréts représentés par la politique générale en matiere de bien-étre social.
Cela signifie donc que les seuls intéréts des tiers contraires a ceux des titulaires de brevets sont les
intéréts des entreprises avec lesquelles ces derniers sont en concurrence.

7.63  Ayant exprimé l'opinion selon laquelle les "intéréts Iégitimes' éaient essentiellement des
intéréts juridiques, les CE ont ensuite fait valoir que les intéréts | égitimes des producteurs concurrents
étaient essentiellement les mémes que ceux des titulaires de brevets — c'est-a-dire la pleine jouissance
deleursdroitsjuridiques. Pour les CE, les droits juridiques des concurrents du titulaire du brevet sont
les droits de fabriquer, dutiliser ou de vendre le produit breveté le jour suivant I'expiration du
brevet."* Ces concurrents ne pourraient donc avoir aucun intérét "légitime" dans les droits accordés
par I'exception pour I'examen réglementaire prévue al'article 55.2 1), parce gqu'ils ne pourraient avoir
aucun droit juridique de "fabriquer" ou d"utiliser" (ou de "vendre') le produit breveté pendant la
durée du brevet.

7.64  Compte tenu de ces interprétations de la troisieme condition énoncée a l'article 30, les CE ont
conclu ce qui suit: 1) I'atteinte portée aux droits juridiques du titulaire du brevet prévus al'article 28
par I'exception pour I'examen réglementaire équivaut a un "préjudice” causé aux intéréts [égitimes du
titulaire du brevet; et 2) en I'absence de tout intérét Iégitime de tiers adlant en sens contraire,
['annulation des droits autorisée par |'article 55.2 1) est suffisamment importante pour étre considérée
comme "injustifiée".

7.65 LeCanadaa contesté les deux parties essentielles de cet argument des CE — leur interprétation
de I'expression "intéréts | égitimes” et leur interprétation du terme "tiers”.

“13 Déclaration orale des CE, premiére réunion, paragraphe 59; deuxiéme communication (réfutation)
des CE, paragraphe 67.

“4 Déclaration orale des CE, premiére réunion, paragraphes72 a 74; deuxiéme communication
(réfutation) des CE, paragraphes 68 a 70.
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7.66  Pour interpréter les "intéréts |égitimes’ des titulaires de brevets, le Canada est parti d'une base
similaire & celle qui a conduit les CE a centrer leur attention sur les droits juridiques du titulaire du
brevet. Citant des définitions du mot "légitime" telles que "conforme alaloi, 1égal, licite, correct”, le
Canada a affirmé que les intéréts | égitimes étaient ceux qui "se rapportaient aux droits et devoirs que
le droit des brevets conférait ou imposait" et qui "découlaient de la condition de détenteur d'un brevet
et non de la condition plus générale dhomme ou de femme d'affaires ou de fabricant".*** Mais les
expressions "se rapportaient aux" et "découlaient de" indiquent que le Canada se référait a quelque
chose allant au-dela des droits juridiques eux-mémes. Pour expliquer pourquoi le détenteur du brevet
n'a pas d"intérét légitime" dans la prolongation de facto de I'exclusivité commerciale créée par le
processus d'examen réglementaire, le Canada sest fondé non pas sur une anayse des droits juridiques
du titulaire du brevet, mais sur les normes (ou politiques) qu'il a déduites des |égislations relatives aux
brevets qui créent cesdroits. |l adit ce qui suit:

"[M]agreé I'avantage économique qu'il Sassurera personnellement en agissant aingi, letitulaire
d'un brevet ne pouvait avoir aucun intérét |égitime découlant du droit des brevets a exercer ses
droits d'utilisation exclusive ou a recourir aux moyens de faire respecter ses droits pendant la
période de protection afin d'obtenir, par I'exploitation de la Iégidation en matiére d'examen
réglementaire, une prolongation de facto de cette période de protection au-dela de la durée
prescrite, modifiant ainsi unilatéralement le marché quil avait conclu avec la société. A cet
égard, les intéréts du titulaire d'un brevet relatif a une invention pharmaceutique ne pouvaient
étre différents de ceux des titulaires de brevets concernant dautres domaines
technol ogiques."**°

La conclusion du Canada concernant le "marché" conclu dans le cadre des |égidations relatives aux
brevets était une conclusion concernant les normes ou politiques qui étaient a la base de ces
Iégidations. Le Canada mesure la Iégitimité des allégations en fonction de leur conformité a ces
normes — certes des normes fondées sur la législation relative aux brevets, mais constituant néanmoins
une définition normative plutét que juridique du mot "légitime". Ainsi, pour le Canada, il est possible
gue I'exercice de certains droits juridigues dans certaines circonstances soit contraire aux normes de
politique générale sous-tendant la légidlation relative aux brevets, et gu'en pareils cas, le titulaire du

brevet n'ait pas d"intérét |égitime" a exercer ses droits dans ces circonstances.

7.67 Sagissant de la définition donnée par les CE des "intéréts ... des tiers' mentionnés dans le
dernier membre de phrase de I'article 30, le Canada a exprimé I'opinion selon laguelle les intéréts
généraux de la société, et en particulier les intéréts liés a la politique de la santé, entraient dans le
cadre du terme "tiers' et pouvaient donc étre pris en considération. Pour éayer ce point de vue, le
Canada, ainsi que plusieurs participants & la présente procédure en tant que tierces parties™’ ont trés
largement invoqué les objectifs et principes énoncés aux articles 7 et 8:1 del'Accord sur les ADPIC.

i) Définition des "intéréts | égitimes"

7.68 Lemot "légitime" est couramment défini de lafagon suivante:

“15 Premiére communication du Canada, paragraphe 81.
16 Premiére communication du Canada, paragraphe 86.

7| sagit ici des "tierces parties' au sens de |'article 10 du Mémorandum d'accord et non des "tiers" au
sens des articles 28 ou 30 de I'Accord sur les ADPIC.
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a) Conforme, consacré ou autorisé, en droit ou en principe: 1égal; licite; justifiable;
correct;
b) Normal, régulier, conforme & un type courant reconnu.*®

Bien que la définition des Communautés européennes assimilant les "intéréts Iégitimes’ a un plein
respect des intéréts juridiques au titre de l'article 28:1 corresponde au moins a certaines de ces
définitions, elle permet difficilement de donner du sens au reste de la troisieme condition énoncée a
I'article 30, pour trois raisons au moins. Premiérement, étant donné que cette définition implique que
chacune des exceptions relevant de I'article 30 causera un "pré§udice” a certains droits juridiques
prévus al'article 28 de I'Accord, €elle réduirait la premiére partie de la troisiéme condition a une ssimple
prescription selon laquelle I'exception proposée ne doit pas étre "injustifiée". Une telle prescription
aurait certainement pu étre exprimée plus directement s C'était ce que l'on avait voulu dire.
Deuxiemement, une définition assimilant les "intéréts légitimes' aux intéréts juridiques n'a
absolument aucun sens lorsqu'elle est appliquée au dernier membre de phrase de I'article 30 ou il est
question des "intéréts légitimes' des tiers. Les tiers sont par définition des parties qui n'ont
absolument aucun droit juridique quant a la possibilité d'exécuter les taches exclues par les droits de
brevet prévus a l'article 28. Une clause relative aux exceptions permettant aux gouvernements de
tenir compte de ces intéréts juridiques destiers reviendrait aleur permettre de ne tenir compte de rien.
Et troisiemement, interpréter la troisiéme condition comme assurant une protection supplémentaire
des droits juridiques la rendrait essentiellement redondante compte tenu de la protection tres similaire
des droits juridiques assurée par la premiére condition énoncée al'article 30 ("exception limitée").

7.69  Pour donner un sens a l'expression "intéréts |égitimes" dans ce contexte, cette expression doit
étre définie de la fagon dont elle est souvent utilisée dans le discours juridique —comme une
allégation normative prévoyant la protection dintéréts qui sont "justifiables’ en ce sens qu'ils sont
étayés par des politiques générales publiques pertinentes ou d'autres normes sociales. C'est le sens du
mot qui apparait souvent dans des déclarations telles que "X n'a pas dintérét légitime a avoir la
possibilité de faire Y". Nous pouvons prendre comme exemple une des exceptions relevant de
l'article 30 les plus largement utilisées dans les légidations nationales relatives aux brevets
- I'exception en vertu de laguelle I'utilisation du produit breveté a des fins d'expérimentation
scientifique, pendant la durée du brevet et sans le consentement du titulaire, n'est pas une contrefagon.
On avance souvent I'argument selon lequel cette exception est fondée sur I'idée qu'un but essentiel de
la palitique générale publique sous-tendant les législations en matiere de brevets est de faciliter la
diffusion et le perfectionnement des connaissances techniques et qu'autoriser le titulaire du brevet a
empécher |'utilisation & des fins expérimental es pendant la durée du brevet compromettrait en partie le
but de la prescription voulant que la nature de I'invention soit divulguée au public. Or, toujours selon
cet argument, dans le cadre de la politique qui sous-tend les légidlations en matiere de brevets, tant la
société que les scientifiques ont un "intérét 1égitime" a utiliser la divulgation du brevet pour favoriser
le progrés de la science et de la technologie. Le Groupe spécia ne tire aucune conclusion quant a
savoir si une exception nationale de ce genre est correcte au regard de I'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC, mais il adopte le sens général donné a I'expression "intéréts |égitimes' dans une anayse
juridique de ce type.

7.70  L'historique de la négociation de I'Accord sur les ADPIC Iui-méme n'apporte aucun autre
éclairage sur le sens de I'expression "intéréts légitimes', mais I'historique de la négociation de
l'article92) de la Convention de Berne, dont sinspire manifestement le texte de la troisieme
condition, tend effectivement a confirmer l'interprétation que le Groupe spécia donne de cette
expression. Sagissant des négociations relatives a I'Accord sur les ADPIC ellessmémes, le sens de
plusieurs changements rédactionnels importants savere incertain lorsqu'on |'examine de plus preés.

“8 New Shorter Oxford Dictionary, page 1563.
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Les dossiers de la négociation de I'Accord sur les ADPIC lui-méme montrent que les premiers projets
de la disposition qui alait devenir I'article 30 envisageaient d'autoriser des "exceptions limitées' qui
seraient définies par une liste exemplative d'exceptions — utilisation a des fins privées, utilisation a des
fins scientifiques, utilisation antérieure, exception habituelle pour les pharmaciens, etc.*® Finalement,
cette approche fondée sur une liste exemplative a été abandonnée au profit d'une autorisation plus
générale suivant les grandes lignes de I'article 30 actuel. Les dossiers de la négociation de I'Accord
sur les ADPIC n'expliguent pas ce qui a motive cette décision.

7.71 Letextedelaversion actuelle, plus générae, del'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, aétéa
I'évidence établi sur la base du texte de I'article 9 2) de la Convention de Berne. L'article 9 2) de la
Convention de Berne traite des exceptions au droit du détenteur d'un droit dauteur d'exclure la
reproduction de ses cauvres faisant I'objet du droit d'auteur sans permission. 1l est ainsi libellé

"Est réservée aux |égislations des pays de I'Union la faculté de permettre la reproduction [des]
cauvres [littéraires et artistiques] dans certains cas spéciaux, pourvu gqu'une telle reproduction
ne porte pas atteinte a I'exploitation normale de I'cauvre ni ne cause un prgudice injustifié aux
intéréts | égitimes de 'auteur."*°

Le texte de l'article 9 2) de la Convention de Berne n'a pas été repris dans l'article 30 de I'Accord sur
les ADPIC sans modifications. Alors que la condition finale énoncée al'article 9 2) de la Convention
de Berne ("intéréts légitimes") fait smplement état des intéréts |égitimes de I'auteur, les négociateurs
de I'Accord sur les ADPIC ont gjouté a l'article 30 I'instruction selon laguelle il faut tenir compte des
"intéréts |égitimes des tiers'. A défaut d'autres explications dans e dossier des négociations relatives
a I'Accord sur les ADPIC, le Groupe spéciad n'a toutefois pas éé en mesure de donner une
signification quant au fond a cette modification, autre que ce qui ressort d§a du texte lui-méme, a
savoir que la référence aux "intéréts légitimes des tiers' n'a de sens que s I'expression "intéréts
Iégitimes" est interprétée comme un concept plus large que celui d'intéréts juridiques.

7.72  Sagissant du sens de l'article 9 2) de la Convention de Berne lui-méme, le Groupe spécial a
examiné le rapport du comité de rédaction qui est généralement cité comme étant a cet égard
I'explication qui fait le plus autorité. Le rapport du comité de rédaction indique ce qui suit:

"Sil est estimé que la reproduction ne porte pas atteinte al'exploitation normale de I'cauvre, il
convient alors d'examiner si elle ne cause pas un préudice injustifié aux intéréts légitimes de
l'auteur. Seulement sil n'en est pas aing, il serait possible dans certains cas spéciaux
dintroduire une licence obligatoire ou de prévoir une utilisation sans paiement. A titre
d'exemple pratique, la photocopie dans divers buts peut étre mentionnée. Si elle consiste dans
la confection d'un trés grand nombre d'exemplaires, €elle ne peut pas étre permise, car elle
porte atteinte & I'exploitation normale de I'oauvre. Si elle implique la confection d'un nombre
d'exemplaires relativement grand pour utilisation dans des entreprises industrielles, elle peut
ne pas causer un préjudice injustifié aux intéréts |égitimes de I'auteur, sous la condition que,
selon lalégidation nationale, une rémunération équitable doive étre versée. Si elle est faite en

19 v/oir le document MTN.GNG/NG11/W/76 du 23 juillet 1990 — Etat d'avancement des travaux du
Groupe de négociation: rapport du Président au Groupe de négociation sur les marchandises, Partielll,
section 5, paragraphe 2.2. Le texte pertinent est reproduit al'annexe 6 du présent rapport.

20 | e texte de 'article 9 2) de la Convention de Berne a également servi de modéle pour trois autres
clauses de I'Accord sur les ADPIC relatives a des exceptions — les articles 13, 17 et 26:2 prévoyant
respectivement des exceptions semblables aux obligations concernant le droit d'auteur, les marques de fabrique
ou de commerce et les dessins et modéles industriels. L'article 13 est une copie presque exacte de l'article 9 2)
de la Convention de Berne. Comme l'article 30, les articles17 et 26:2 contiennent I'un et I'autre de légéres
modifications par rapport au texte de I'article 9 2) de la Convention de Berne.
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une petite quantité d'exemplaires, la photocopie peut étre permise sans paiement, hotamment
pour un usage individuel ou scientifique."***

Le Groupe spécial a reconnu que les exemples cités par le comité de rédaction concernaient le
domaine du droit d'auteur et non les brevets, et qu'en outre ils se rapportaient ala situation telle qu'elle
existait en 1967 et il sest donc gardé de trop Sy référer pour déterminer le sens de l'article 30. 1l a
toutefois bel et bien constaté que les concepts d"exploitation normale” et d"intéréts |égitimes' sur
lesquels reposaient les trois exemples utilisés par le comité de rédaction étaient compatibles avec les
définitions qu'il donnait lui-méme de ces concepts et de ce qui les différenciait.

7.73 En somme, aprés avoir examiné le sens ordinaire de I'expression "intéréts |égitimes”, telle
guelle est utilisée al'article 30, le Groupe spécial n'a pas été en mesure d'accepter I'interprétation des
CE selon laquelle cette expression désignait les intéréts juridiques au titre de l'article 28:1. En
conséquence, le Groupe spécial n'a pas éé en mesure daccepter l'argument principa des CE
concernant la troisieme condition énoncée a l'article 30. 1l a constaté que I'argument des CE, fondé
uniquement sur les droits juridiques du titulaire du brevet au titre de I'article 28:1, sans référence a
aucune alégation normative plus précise concernant I'intérét, ne constituait pas une allégation
pertinente de non-conformité avec la troisieme condition énoncée al‘article 30.
iii) Deuxiéme allégation concernant | intérét 1égitime"

7.74  Apres étre parvenu ala conclusion qui précéde concernant I'argument principal formulé par
les CE au titre de la condition relative aux "intéréts égitimes" énoncée al'article 30, le Groupe spécial
sest intéressé a un autre type d'argument présenté dans les déclarations faites par les CE et par une
tierce partie. Ce deuxieme type d'argument appelait |'attention sur le fait que les titulaires de brevets
dont les produits innovants sont soumis & des prescriptions en matiére d'approbation de
commercialisation subissent une perte d'avantages économiques dans la mesure ou les retards
encourus pour obtenir I'approbation des pouvoirs publics les empéchent de commercialiser leurs
produits pendant une partie importante de la durée du brevet. Selon les renseignements communiqués
par le Canada, I'approbation réglementaire des produits pharmaceutiques nouveaux nintervient
généralement gu'environ huit & 12 ans apres le dépét de la demande de brevet, en raison du temps
nécessaire pour achever la mise au point du produit et du temps nécessaire pour se conformer a la
procédure réglementaire ele-méme.*? 11 en résulte donc, dans le cas des produits pharmaceuti ques,
gue le producteur innovant est en fait en mesure de commercialiser son produit breveté uniquement
pendant les huit & 12 années restantes de la durée de 20 ans du brevet de sorte qu'il bénéficie d'une
période effective d'exclusivité commerciale qui ne représente que 40 a 60 pour cent de la période
d'exclusivité normalement envisagée par une durée de 20 ans du brevet. Les CE ont fait valoir que les
titulaires de brevets qui subissaient une réduction de I'exclusivité commerciale effective en raison de
ces retards devraient étre habilités a retarder de la méme fagon, dans le cadre des prescriptions
réglementaires correspondantes, |'entrée sur le marché de produits concurrents. Selon les CE:

"Il 'y a pas de raison pour que l'entreprise de produits pharmaceutiques fondée sur la
recherche soit obligée d'accepter la conséquence économique de I'érosion de la durée du
brevet résultant de prescriptions en matiere d'approbation de commercialisation qui raménent
la durée effective de la protection dont elle bénéficie a 12-8 ans alors quil faudrait

2l Rapport sur les travaux de la Commission principale n° | (dispositions de droit matériel de la
Convention de Berne: articles1 a?20), paragraphe 85, dans "Actes de la Conférence de Stockholm de la
propriété intellectuelle, 11 juin-14 juillet 1967, Organisation mondiale de la propriété intellectuelle (OMPI),
Geneve, Volume ll, page 1152.

22 \/oir plus haut le paragraphe 2.5.



WT/DS114/R
Page 200

entierement compenser la conséquence économique qu'a pour le producteur de copies la
nécessité d'obtenir une approbation de commercialisation pour son produit générique, et ce au
détriment de l'inventeur et du détenteur du brevet."**

Appliqué a I'exception pour I'examen réglementaire, cet argument impliquait la suppression de ces
exceptions afin que les titulaires de brevets puissent utiliser leurs droits de brevet exclusifs pour
empécher les concurrents de se lancer dans la mise au point de produits et d'engager le processus
d'examen réglementaire avant I'expiration du brevet. La suppression de I'exception aurait pour
résultat de permettre aux titulaires de brevets de créer une période d'exclusivité commerciae de facto
supplémentaire apres l'expiration du brevet, pendant le temps qu'il faudrait aux producteurs
concurrents pour achever lamise au point du produit et obtenir I'approbation de commercialisation.***

7.75 L'allégation normative formulée dans ce deuxiéme argument reposait en derniere analyse sur
une alégation concernant I'égalité de traitement pour tous les titulaires de brevets. Toujours selon cet
argument, la politique générale sous-tendant les |égislations en matiére de brevets vise & donner aux
producteurs innovants I'avantage de I'exclusivité commerciale pendant la durée de 20 ans du brevet.
Bien gue les |égidlations en matiére de brevets ne garantissent pas que les titulaires de brevets tireront
des avantages économiques de cette possibilité, la plupart d'entre eux ont au moins la possibilité
juridique de commercialiser le produit breveté pendant la totalité ou la quasi-totalité de cette période
de 20 ans d'exclusivité commerciale. Les producteurs dont les produits sont soumis aux prescriptions
en matiere d'approbation réglementaire peuvent étre privés de cette possibilité pendant une partie
importante de la période de 20 ans.

7.76  Selon l'interprétation de I'article 30 donnée par le Groupe spécial, cet argument pourrait étre
considéré comme une allégation concernant I™intérét légitime" au titre de la troisieme condition
énoncée a l'article 30. 1l se distinguait de I'allégation formulée au titre de la deuxiéme condition
énonceée a l'article 30 ("exploitation normale"), parce qu'il ne reposait pas sur une alégation dintérét
au sens "normal” qui était de tirer des avantages commerciaux d'un brevet. En fait, il Sagissait dune
alégation dintérét spécifique, reposant sur une situation spécifique applicable uniquement aux
titulaires de brevets affectés par les prescriptions en matiere d'approbation de commercialisation,
demandant un moyen d'exploitation additionnel, en sus de I exploitation hormal€", pour compenser le

désavantage spécifique prétendument subi par ce groupe particulier de demandeurs.

7.77 Le Groupe spécial adonc examiné s l'intérét alégué devrait étre considéré comme un "intérét
légitime" au sens de l'article 30. La question essentielle était de savoir s la base normative de cette
allégation reposait sur une norme de politique générale largement reconnue.

7.78  Le type dalégation normative présenté par les CE a été corroboré par un certain nombre de
gouvernements qui ont institué des prolongations de jure de la durée des brevets, essentiellement dans
le cas des produits pharmaceutiques, pour compenser la diminution de facto de la période normale
d'exclusivité commerciale due aux retards survenant dans I'obtention de I'approbation de
commercidisation.  Selon les renseignements communiqués au Groupe spécial, de telles

428 Déclaration orale, premiére réunion, paragraphe 74. Voir également la réfutation écrite des CE,
paragraphes 84 et 85. On trouvera une observation semblable faite par la Suisse dans la communication
présentée par ce pays en tant que tierce partie, paragraphe 37.

24 |_a durée effective de la période additionnelle d'exclusivité commerciale de facto dépendrait du
temps qu'il faudrait aux concurrents pour mener a bien le processus d'approbation réglementaire a compter de la
date d'expiration du brevet. Cela varierait selon que les concurrents ont pu réaliser, et dans quelle mesure, une
partie du processus de mise au point pendant la durée du brevet, ce qui a son tour dépendrait de la portée des
autres exceptions autorisant |'utilisation du produit breveté sans le consentement du titulaire du brevet, comme
les exceptions pour I'utilisation du produit a des fins scientifiques ou expérimentales.
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prolongations ont été ingtituées par les Communauités européennes, la Suisse, les Etats-Unis, le Japon,
I'Australie et Israél.”® Les CE et la Suisse I'ont fait tout en autorisant les titulaires de brevets a
continuer d'utiliser leurs droits exclusifs pour obtenir une prolongation de facto additionnelle de
I'exclusivité commerciale en empéchant les concurrents de demander I'approbation réglementaire
pendant la durée du brevet. Les autres pays qui ont institué des prolongations de jure de la durée des
brevets ont également, soit par voie Iégidative, soit par décision judiciaire, créé une exception pour
I'examen réglementaire semblable a celle qui est prévue a l'article 55.2 1), éiminant ains la
possibilité d'une prolongation de facto additionnelle de I'exclusivité commerciale.

7.79 Cette réaction positive a la demande d'ajustement compensatoire n'a toutefois pas été
universelle. Outre le Canada, plusieurs pays ont adopté, ou sont en train d'adopter, des exceptions
pour I'examen réglementaire semblable a celle qui est prévue a l'article 55.2 1) de la Loi sur les
brevets canadienne, supprimant ains la prolongation de facto de I'exclusivité commerciale, mais ces
pays n'ont pasinstitué, et n'envisagent pas d'instituer, de prolongations de jure de la durée des brevets
pour les producteurs |ésés par les retards dans I'octroi de I'approbation de commercialisation.*
Lorsque des exceptions pour |'examen réglementaire sont ingtituées de cette maniere, elles
représentent une décision de ne restituer aucune partie de la période d'exclusivité commerciae
correspondant aux retards survenant dans l'obtention de I'approbation de commercialisation.
Considérées dans leur ensemble, ces décisions des gouvernements peuvent représenter soit un
désaccord avec l'allégation normative formulée par les CE dans la présente procédure, soit
simplement une conclusion selon laquelle de telles all égations ont moins de poids que d'autres intéréts
également |égitimes.

7.80 Dans la présente procédure, le Canada a explicitement contesté la Iégitimité de l'intérét
allégué. Comme il est indiqué plus haut, il semblait interpréter I'expression "intéréts |égitimes’
conformément & |'avis du Groupe spécia selon lequel cette expression constituait un critére normeatif
largement reconnu. Le Canada a affirmé ce qui suit:

"[M]algré I'avantage économique qu'il Sassurera personnellement en agissant ainsi, letitulaire
d'un brevet ne pouvait avoir aucun intérét 1égitime découlant du droit des brevets a exercer ses
droits d'utilisation exclusive ou a recourir aux moyens de faire respecter ses droits pendant la
période de protection afin d'obtenir, par I'exploitation de la Iégislation en matiére d'examen
réglementaire, une prolongation de facto de cette période de protection au-dela de la durée
prescrite, modifiant ainsi unilatéralement le marché quil avait conclu avec la société. A cet
égard, les intéréts du titulaire d'un brevet relatif a une invention pharmaceutique ne pouvaient
étre différents de ceux des titulaires de brevets concernant dautres domaines
technol ogiques."**’

7.81  L'argument du Canada selon lequel tous les domaines technol ogiques doivent étre traités de la
méme facon écartait implicitement I'argument des CE sdlon lequel les domaines technologiques
affectés par les prescriptions en matiere d'approbation de commercialisation devraient se voir attribuer
en compensation certains avantages additionnels en matiere de commerciaisation. Le Canada a été

“2% |_es données sur les prolongations de la durée des brevets et les exceptions en matiére d'examen
réglementaire pour les pays indiqués ont été fournies en réponse a des questions posées par le Groupe spécial
aux parties et aux tierces parties a la procédure. Les questions posées par le Groupe spécial et les réponses
communiquées sont reproduites al'annexe 5 du présent rapport.

%6 \/oir les réponses de la Pologne et de la Thailande aux questions posées par le Groupe spécial aux
tierces parties. Voir la premiére communication du Canada, paragraphes 115 et 116 (Hongrie, Argentine).

“2" Premiére communication du Canada, paragraphe 86.
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prié par le Groupe spécia d'expliquer la distinction entre la décision qu'il avait prise al'article 55.2 1)
de supprimer le retard survenant dans I'obtention de I'approbation de commercialisation pour les
producteurs concurrents désireux d'entrer sur le marché apres |'expiration du brevet et sa décision de
ne pas remédier au retard semblable subi par le titulaire du brevet lui-méme ou le compenser. Le
Canada a répondu que la diminution de facto de I'exclusivité commerciale pour les titulaires de
brevets était une conséquence inévitable du temps nécessaire pour garantir e démontrer I'innocuité et
I'efficacité du produit, alors que le retard imposé aux concurrents par I'utilisation des droits de brevet
pour empécher la mise au point des produits et I'engagement du processus d'examen réglementaire
pendant la durée du brevet n'était ni une chose nécessaire a l'innocuité du produit ni par ailleurs une
utilisation appropriée des droits de brevet.*® La réponse du Canada amenait & se demander en outre
dans quelle mesure | es retards en matiere de commercialisation enregistrés par les titulaires de brevets
étaient effectivement le résultat d'une action réglementaire de I'Etat et non la conséquence normale de
la procédure a suivre pour mettre au point des produits de ce type.

7.82  Au total, le Groupe spécid a conclu que l'intérét allégué aux noms des titulaires de brevets
dont la période effective d'exclusivité commerciale avait éé réduite par des retards survenant dans
I'obtention de I'approbation de commercialisation n'était ni impérieux ni largement reconnu au point
de pouvoir étre considéré comme un "intérét Iégitime" au sens de l'article 30 de I'Accord sur les
ADPIC. Malgré le nombre de gouvernements qui avaient réagi de maniére positive face a cet intérét
allégué en accordant a titre de compensation la prolongation de la durée des brevets, la question
elle-méme se posait depuis assez peu de temps et il y avait manifestement toujours des divergences
entre les gouvernements sur le bien-fondé de ces allégations. En outre, le Groupe spécia pensait qu'il
était significatif que les préoccupations concernant les exceptions pour I'examen réglementaire en
général, quoique bien connues au moment des négociations relatives a I'Accord sur les ADPIC,
n'étaient apparemment pas assez claires ou assez impérieuses pour étre explicitement inscrites au
programme officiel de ces négociations. |l pensait que le concept d"intéréts légitimes' énoncé a
I'article 30 ne devrait pas étre utilisé pour trancher, de maniere impérative, une gquestion de politique
normative qui faisait manifestement toujours |'objet d'un débat politique al'issue incertaine.

7.83  En conséquence, ayant examing les deux allégations concernant "'intérét 1égitime” présentées
par les CE et ayant constaté que ni I'un ni l'autre de ces intéréts allégués ne pouvaient étre considérés
comme des "intéréts |égitimes"’ au sens de la troisieme condition énoncée al'article 30 de I'Accord sur
les ADPIC, le Groupe spécia a conclu que le Canada lui avait démontré de fagon convaincante que
l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets canadienne ne causait pas un préudice aux "intéréts
légitimes" destitulaires de brevets affectés, au sens de I'article 30.

iv) Conclusion concernant la conformité de l'article 55.2 1) al'article 30

7.84  Ayant examiné la conformité de I'article 55.2 1) & chacune des trois conditions régissant une
exception au titre de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, le Groupe spéciad a conclu que
l'article 55.2 1) satisfaisait bien & chacune des trois conditions énoncées a l'article 30 et n'était donc
pas incompatible avec les obligations du Canada au titre de I'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC.

2) APPLICATION DE L'ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SURLESADPIC
7.85 Les CE ont alégué que l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets du Canada était également

contraire aux obligations découlant de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC. L'article 27:1 dispose
cequi suit:

428 Réponses du Canada aux questions posées par |e Groupe spécial aux parties (& la premiére réunion),
guestion n° 14.
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"Article 27
Objet brevetable
1 Sous réserve des dispositions des paragraphes 2 et 3, un brevet pourra étre obtenu

pour toute invention, de produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques, a
condition qu'elle soit nouvelle, quele implique une activité inventive et gquelle soit
susceptible d'application industrielle.  Sous réserve des dispositions du paragraphe 4 de
I'article 65, du paragraphe 8 de I'article 70 et du paragraphe 3 du présent article, des brevets
pourront ére obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant
au lieu d'origine de I'invention, au domaine technologique et au fait que les produits sont
importés ou sont d'origine nationale." (pas ditalique dans|'original)

7.86 Les CE ont fait valoir que la regle antidiscrimination énoncée ci-dessus dans le passage en
italique du texte de l'article 27:1 exigeait non seulement gque les droits de brevet essentiels pouvant
étre obtenus au titre de I'article 28 soient non discriminatoires, mais aussi que toute exception a ces
droits fondamentaux faite au titre des articles 30 et 31 soit également non discriminatoire. Ainsi,
concluaient les CE, l'article27:1 exige que l'exception créée par l'article’55.21) soit non
discriminatoire. Les CE ont soutenu que l'article 55.2 1) n'était pas conforme aux obligations
découlant de l'article 27:1, parce qu'il était limité, aussi bien de jure que de facto, aux seuls produits
pharmaceutiques, et établissait donc une discrimination quant au domaine technol ogique.

7.87 Le Canada a présenté deux moyens de défense contre I'allégation des CE concernant une
violation de I'article 27:1. Premiérement, il afait valoir que larégle de la non-discrimination énoncée
al'article 27:1 ne sappliquait pas aux exceptions invoquées au titre de l'article 30. Deuxiemement, il
a fait valoir que l'article’55.2 1) n'établissait pas une discrimination a I'encontre des produits
pharmaceutiques. Le Groupe spécial aexaminé |'un apres |'autre ces deux moyens de défense.

a) Applicabilité de l'article 27:1 aux exceptions relevant de |'article 30

7.88 Le Canada a exprimé I'opinion selon laguelle la mention faite a I'article 27:1 des "droits de
brevet" dont il devait étre possible de jouir sans discrimination quant au domaine technologique visait
les droits fondamentaux énumérés al'article 28:1 sous réserve de toute exception qui pouvait étre faite
au titre de l'article 30. En d'autres termes, les gouvernements peuvent établir une discrimination
lorsguiils font les exceptions "limitées' autorisées au titre de I'article 30, mais ils ne peuvent pas
établir une discrimination quant aux droits de brevet tels quiils sont modifiés par ces exceptions.

7.89 Pour étayer cette opinion, le Canada a fait valoir que la portée de I'article 30 deviendrait
insignifiante s les gouvernements éaient tenus de traiter tous les domaines technologiques de la
méme facon, car s toutes les exceptions devaient sappliquer a chagque produit, il serait beaucoup plus
difficile de satisfaire a la prescription voulant que les exceptions relevant de l'article 30 soient
"limitées’. |l serait aussi beaucoup plus difficile de cibler les problémes sociaux particulierstels qu'ils
sont prévus, selon le Canada, aux articles 7 et 8 de I'Accord sur les ADPIC. Inversement, afait valoir
le Canada, exiger que les exceptions sappliquent a tous les produits entrainerait une privation inutile
de droits de brevet dans le cas des produits pour lesquels le plein exercice des droits de brevet ne pose
pas de probléme.

7.90 Le Canada a reconnu que cette position soulevait certaines difficultés d'ordre textuel. Il a
reconnu que deux des objectifs essentiels de l'article 27:1 étaient d'édiminer deux formes de
discrimination qui avaient été pratiquées a |'encontre des produits pharmaceutiques et de certains
autres produits — soit un refus de la brevetabilité pour ces produits soit, si des brevets éaient délivrés,
des licences obligatoires automatiques permettant a des tiers de fabriquer ces produits moyennant une
redevance. |l areconnu que pour empécher la discrimination quant aux licences obligatoires, laregle
de la non-discrimination énoncée a l'article 27 avait éé rendue applicable al'article 31 de I'Accord sur
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les ADPIC, qui accordait une exception limitée pour les licences obligatoires dans des conditions
déterminées. Pour défendre sa position, le Canada était donc tenu d'expliquer comment I'article 27:1
pouvait sappliquer aux exceptions faites au titre de I'article 31, mais pas aux exceptions faites au titre
de la disposition voisine relative aux exceptions figurant a l'article 30. Le Canada a fait valoir que
I'article 31 avait un caractére d"obligation” alors que I'article 30 avait un caractére d"autorisation” et
gu'en raison de cette distinction il convenait d'appliquer la disposition relative a la non-discrimination
au premier, mais pas au second.

791 Le Groupe spécia n'a pas été en mesure de souscrire a la these du Canada selon laguelle
I'article 27:1 ne sappliquait pas aux exceptions accordées au titre de l'article 30. Rien dans le texte de
I'Accord sur les ADPIC n'étaye une telle interprétation. L'article 27:1 interdit la discrimination quant
alajouissance de "droits de brevet" sansrestreindre |a portée de ce terme. Les exceptions relevant de
I'article 30 sont explicitement décrites comme des "exceptions ... aux droits exclusifs conférés par un
brevet" et il n'y est pas indiqué que I'intention est de déroger en quoi que ce soit aux régles de la
non-discrimination. Une exception discriminatoire qui enléve la jouissance d'un droit de brevet est
une discrimination tout autant qu'une discrimination au niveau des droits fondamentaux eux-mémes.
Lefait reconnu que |'exception prévue al'article 31 pour les licences obligatoires et I'utilisation par les
pouvoirs publics est interprétée comme étant soumise a la régle de la non-discrimination énoncée a
I'article 27:1, sans qu'une disposition textuelle a cet effet soit nécessaire, est une raison de plus de
considérer les régles de la non-discrimination comme applicables a l'article 30. Les articles 30 et 31
sont liés entre eux par le texte introductif de I'article 31 qui définit la portée de I'article 31 en fonction
des exceptions non couvertes par I'article 30."° Enfin, le Groupe spécial ne pouvait pas approuver la
tentative faite par le Canada d'établir une distinction entre les articles 30 et 31 sur la base de leur
caractére d'obligation/d'autorisation; les deux dispositions autorisent des exceptions aux droits de
brevet sous réserve de certaines conditions obligatoires. Il ne pouvait pas non plus comprendre
comment une telle distinction "obligation/autorisation”, méme si elle existait, permettrait logiquement
de faire le type de distinction dont le Canada se prévalait. De l'avis du Groupe spécial, ce qui
importait c'était que dans les droits prévus par lalégislation nationale, c'est-a-dire ceux qui résultaient
des droits fondamentaux et de toute exception autorisée a ces droits, les formes de discrimination
visées al'article 27:1 n'existent pas.

7.92 Le Groupe spécia n'était pas non plus en mesure d'accepter les arguments relatifs a la
politique générale présentés a l'appui de l'interprétation de I'article 27 donnée par le Canada. Tout
dabord, il n'est pas vrai qu'étre en mesure d'établir une discrimination a l'encontre de brevets
particuliers permettra de satisfaire a la prescription de I'article 30 selon laquelle I'exception doit étre
"limitée". On ne peut pas rendre "limitée" une exception au titre de I'article 30 en lalimitant a un seul
domaine technologique, car il faut constater que les effets de chaque exception sont "limités'
lorsgu'ils sont mesurés pour chaque brevet affecté. En outre, il n'est pas vrai que l'article 27 exige que
toutes les exceptions prévues a l'article 30 soient appliquées a tous les produits. L'article 27 interdit
uniquement la discrimination quant au lieu d'origine de I'invention, au domaine technologique et au
fait que les produits sont importés ou sont d'origine nationale. L'article 27 n'interdit pas les exceptions
de bonne foi pour traiter des probléemes qui peuvent se poser uniquement dans certains secteurs de
produits. De plus, dans la mesure ou l'interdiction de la discrimination limite effectivement la
possibilité de cibler certains produits pour donner suite a certaines des politiques nationales
importantes visées aux articles 7 et 8:1, ce fait peut fort bien constituer une limitation délibérée plutét
gu'un obstacle a la réalisation du but poursuivi. 1l est fort plausible, comme les CE I'ont fait vaoir,
gue I'Accord sur les ADPIC vise a exiger que les gouvernements appliquent les exceptions d'une
maniére non discriminatoire, en vue de sassurer que les gouvernements ne succombent pas a des

29 | 'article 31 est intitulé "Autres utilisations sans autorisation du détenteur du droit", et la note de bas
de page 7 relative a l'article 31 définit les "autres utilisations’ comme les "utilisations' (dérogations aux droits
de brevet exclusifs) autres que celles qui sont autorisées par |'article 30.
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pressions internes les incitant alimiter les exceptions aux domaines ou les détenteurs de droits sont en
général des producteurs étrangers.

7.93 Le Groupe spécid a conclu, en conséquence, que la régle antidiscrimination énoncée a
l'article 27:1 sappliquait effectivement aux exceptions du type de celles qui éaient autorisées par
I'article 30. Nous alons maintenant examiner la question de savoir s l'article 55.2 1) de la Loi sur les
brevets canadienne établit une discrimination quant aux domaines technol ogiques.

b) Discrimination quant au domaine technologique

7.94  Les principales dispositions de I'Accord sur les ADPIC qui traitent de la discrimination,
comme les dispositions des articles 3 et 4 relatives au traitement national et au traitement de la nation
la plus favorisée, ne contiennent pas le mot "discrimination”. Elles sont formulées en termes plus
précis. Le sens ordinaire du mot "discrimination” peut étre plus large que ces définitions plus
spécifiques. |l va certainement au-dela du concept de traitement différencié. Il sagit dun terme
normatif, & connotation pégorative, désignant les résultats de l'imposition injustifiée d'un traitement
défavorable a différents degrés. La discrimination peut découler d'un traitement explicitement
différent, c'est ce que I'on appelle parfois la "discrimination de jure”, mais elle peut auss découler
d'un traitement en apparence identique qui, en raison de différences dans les circonstances, produit
des effets défavorables a différents degrés, c'est ce que I'on appelle parfois la "discrimination
defacto". Les criteres au regard desquels le bien-fondé dun traitement différencié est évalué
congtituent une question extrémement complexe. Le terme "discrimination” doit étre évité chaque
fois qu'il existe des criteres plus précis et, lorsqu'il est utilisé, il doit étre interprété avec prudence et en
prenant soin de ne pas étre plus preécis que ne |'est e concept [ui-méme.

7.95 Les Communautés européennes ont reconnu que le libellé de I'exception pour I'examen
réglementaire prévue al'article 55.2 1) ne limitait pas son application aux produits pharmaceutiques.
Les termes utilisés protégent un comportement pouvant étre congtitutif d'atteinte:

"dans la seule mesure nécessaire a la préparation et ala production du dossier d'information
gu'oblige a fournir une loi ... réglementant la fabrication, la construction, I'utilisation ou la
vente d'un produit".

Pris & la lettre, ces mots sappliquent a I'un gquelconque d'une gamme étendue de produits dont la
commercialisation nécessite une approbation réglementaire. Les CE ellessmémes ont mentionné les
produits agricoles, les denrées alimentaires, les produits cosmétiques, |es automobiles, les navires et
les aéronefs comme étant des produits pour lesquels une approbation réglementaire est souvent
nécessaire. “¥

7.96 Les CE ont toutefois fait observer que les produits pharmaceutiques éaient les seuls produits
mentionnés lors des débats législatifs tenus en 1991 au Canada sur I'adoption de l'article 55.2 1).**
Elles ont également affirmé que l'article 55.2 1) était "en fait appliqué uniquement aux produits
pharmaceutiques’.** Ces affirmations ont abouti & deux allégations distinctes de discrimination.
Selon la premiére allégation de discrimination, le fait que la genése légidative avait été axée sur les
produits pharmaceutiques déterminait effectivement la portée juridique de la mesure, de sorte que, en
droit, I'article 55.2 1) sappliquait uniquement aux produits pharmaceutiques. S tel est le cas, on

“% Premiére communication des CE, paragraphe 58.
31 Premiére communication des CE, paragraphe 51.

“3%2 Premiére communication des CE, paragraphe 57.
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pourrait dire que l'article’55.21) impose une discrimination de jure a l'encontre des produits
pharmaceutiques. Selon la deuxiéme allégation de discrimination, quelle que soit |a portée de jure de
l'article55.2 1), les effets réels de l'article55.21) sont limités aux fabricants de produits
pharmaceutiques et ces effets différenciés constituent un cas de discrimination de facto.**

7.97 Le Canada a nié que la portée de jure de l'article 55.2 1) soit limitée aux produits
pharmaceutiques.*® 1l a appelé I'attention sur les termes utilisés dans cette disposition rendant
I'exception applicable & "un produit” pour lequel il fallait une approbation de commerciadisation. Le
Canada a effectivement informé le Groupe spécia d'une décision d'une juridiction inférieure ayant
trait a l'invocation de I'article 55.2 1) par un fabricant d'un appareil médical, affirmant que la genese
|égislative de I'article 55.2 1) limitait sa portée juridique aux produits pharmaceutiques brevetés.*®
Cette décision elle-méme a toutefois été infirmée en appel, mais uniqguement au motif qu'une telle
affirmation ne pouvait pas étre faite dans le cadre d'une procédure sommaire, une décision concernant
la portée juridique de la loi devant étre prise dans le cadre d'une procédure judiciaire compléte.
Aucun fait nouveau concernant cette affaire ou d'autres interprétations judiciaires pertinentes de
l'article 55.21) n'ont été portés a l'attention du Groupe spécial. Sagissant de |'allégation selon
laquelle les effets réels de l'article 55.2 1) étaient limités aux fabricants de produits pharmaceutiques,
le Canada fait observer que la décision juridique mentionnée plus haut concernait effectivement un
fabricant d'appareils médicaux qui avait utilisé I'article 55.2 1) comme moyen de défense contre une
allégation de contrefacon.

7.98 Lorsguil a examiné comment traiter ces alégations contradictoires de discrimination, le
Groupe spécia sest rappelé que diverses allégations de discrimination, de jure et de facto, avaient fait
l'objet de décisions juridiques dans |e cadre du GATT ou de I'OMC.** Ces décisions ont porté sur la
question de savoir si les mesures éaient en contradiction avec diverses dispositions du GATT ou de
I'OMC interdisant des formes de discrimination définies de diverses manieres. Comme |'Organe
d'appel I'a clairement indiqué a maintes reprises, chacune de ces dispositions a nécessairement été
prise sur la base du texte juridique précis en cause, de sorte quiil n'est pas possible de les considérer
comme des applications d'un concept généra de discrimination. Etant donné la gamme trés étendue
de questions gque pourrait soulever la définition du mot "discrimination” figurant a l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC, le Groupe spécial a décidé qu'il vaudrait mieux ne pas essayer de définir ce

“% Réponses des CE aux questions posées par |le Groupe spécia aprés la premiére réunion de fond,
réponse alaquestion n° 16.

% Dans un premier temps, les CE ont exprimé I'opinion selon laquelle, alors qu'une gamme étendue
d'autres produits allant des produits alimentaires aux aéronefs étaient soumis a des prescriptions en matiere
d'examen réglementaire au Canada et dans d'autres pays, la portée juridique de I'article 55.2 1) était limitée aux
seuls produits pharmaceutiques (premiére communication des CE, paragraphe58). Le Canada a toutefois
explicitement nié avoir admis ce point et a réaffirmé sans réserve que la portée juridique de la loi était aussi
large que ce que les termes utilisés indiquaient (premiére communication du Canada, paragraphe 131;
déclaration orale du Canada a la deuxiéme réunion, paragraphe 30).

% Viisx, Inc. v. Nidek Co. et al. (1997) 77 C.P.R. (3d) 286 (Fed.Ct. T.D.), apped allowed, Nidek Co.
v. Visx, Inc., (1998) 77 C.P.R. (3d) 289 (Fed.Ct. App.) [piece n°59 du Canada].

4% Voir, par exemple, Japon — Taxes sur les boissons alcooliques, WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R,
WT/DS1V/AB/R (rapport adopté le 1¥ novembre 1996); Communautés européennes — Régime applicable a
I'importation, a la vente et a la distribution des bananes, WT/DS27/AB/R (rapport adopté le
17 novembre 1997); Mesures communautaires concernant les viandes et les produits carnés (hormones),
WT/DS26/AB/R, WT/DS48/ABI/R (rapport adopté le 15 février 1998); Etats-Unis— Prohibition & I'importation
de certaines crevettes et de certains produits a base de crevettes, WT/DS58/AB/R (rapport adopté le
6 novembre 1998).
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terme d'emblée, mais plutdt déterminer quelles questions éaient soulevées par le dossier qui lui était
soumis et définir le concept de discrimination dans la mesure nécessaire pour résoudre ces questions.

7.99 Sagissant de la question de la discrimination de jure, le Groupe spécid a conclu que les
Communautés européennes n'avaient pas présenté des é éments de preuve suffisants pour soulever la
guestion face a la déclaration formelle du Canada selon laguelle I'exception prévue a l'article 55.2 1)
n'était pas limitée aux produits pharmaceutiques. Faute d'autres éléments de preuve, le libellé de laloi
obligeait le Groupe spécial a accepter I'assurance donnée par le Canada que I'exception existait
[également pour chacun des produits qui étaient soumis a des prescriptions en matiére d'approbation
de commercialisation. Au moment d'établir cette conclusion, le Groupe spécia a pris acte du fait que
la constatation juridique de conformité quiil avait formulée sur ce point éait fondée sur une
constatation concernant le sens de la Iégislation canadienne, laguelle était & son tour fondée sur les
déclarations du Canada concernant le sens de cette |égidation, et que cette constatation de conformité
ne serait plusjustifiée s, et dans la mesure ou, les déclarations du Canada concernant le sens de cette
|égislation Savéraient inexactes.

7.100 Le Groupe spécia est ensuite passé ala question de ladiscrimination de facto. 1l ressortait de
leur réponse aux questions du Groupe spécial que les CE avaient effectivement I'intention de soulever
la question de la discrimination de facto™’, mais elles ne proposaient pas une définition formelle de la
discrimination de facto ni n'exposaient de maniere systématique les éléments de preuve concernant les
éléments d'un tel concept. L'Australie et les Etats-Unis, tierces parties & la procédure, se sont référés a
des décisions juridiques antérieures du GATT et de I'OMC traitant de la discrimination de facto, mais
essentiellement en vue de suggérer le principe de l'image inversée — sdon lequel un traitement
différencié ne constitue pas toujours une "discrimination”. Le Canada ne sest pas associé aux
opinions de I'Australie et des Etats-Unis. Bien que les arguments sur la question de la discrimination
de facto aient été peu développés, le Groupe spécial a conclu quil éait tenu, par son mandat,
d'examiner cette question une fois qu'elle avait été soulevée et il a en conséquence procédé a l'examen
de l'dlégation de violation pour discrimination de facto en se fondant sur son propre examen du
dossier alalumiére des concepts généralement associés a des allégations de discrimination de facto.

7.101 Comme il est indiqué plus haut, la discrimination de facto est une expression générale
décrivant la conclusion juridique selon laquelle une mesure neutre en apparence transgresse une
norme de non-discrimination parce que son effet réel est dimposer des conséquences défavorables a
différents degrés a certaines parties et parce quil est constaté que ces effets différenciés sont
inopportuns ou injustifiables. L'application de ce concept généra dans la plupart des systemes
juridiques fait intervenir deux grandes questions. L'une est la question de I'effet discriminatoire
de facto — consistant a savoir si I'effet réel de la mesure est dimposer des conséguences défavorables a
différents degrés a certaines parties. L'autre, liée a la judtification des effets défavorables, est la
question du but — il ne sagit pas de faire des recherches sur les buts subjectifs des fonctionnaires
responsables de la mesure, mais sur les caractéristiques objectives de la mesure a partir desquelles on
peut déduire I'existence ou la non-existence d'objectifs discriminatoires.

7.102 Sagissant de la premiere question — les effets réels de la mesure — les CE avaient fait valoir
gue, malgré son champ d'application potentiellement large englobant de nombreuses branches de
production, I'exception créée par l'article 55.2 1) éait "en fait" appliquée uniquement aux brevets
pharmaceutiques. Le Groupe spécial n'a pas recu de renseignements systématiques sur les diverses
branches de production qui ont réellement invoqué l'article55.21). En l'absence de tels
renseignements, la question essentielle était celle de savair sil y avait une quelconque raison pratique
pour laquelle I'exception pour I'examen réglementaire fonctionnerait en réalité uniquement au

3" Réponses des CE aux questions posées par le Groupe spécial aprés la premiére réunion de fond,
réponse alaquestion n° 16.
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détriment des fabricants de produits pharmaceutiques brevetés. Le Groupe spécial a demandé aux
parties dindiquer toutes considérations pratiques qui limiteraient le champ dapplication de
l'article 55.2 1) aux produits pharmaceutiques®™®, mais aucune indication de ce genre n'a été donnée.
Il n'a pas non plus été en mesure de trouver une telle raison pratique dans les renseignements dont il
disposait. Il a conclu que les CE n'avaient pas démontré que l'article 55.2 1) avait eu un effet
discriminatoire limité aux produits pharmaceutiques brevetés.

7.103 Sagissant de la question du but discriminatoire, les CE avaient souligné & plusieurs occasions
qu'au cours du débat public sur I'article 55.2 1), tous les participants concernés sétaient exclusivement
intéressés a l'incidence de la mesure sur les produits pharmaceuti ques, |es arguments aussi bien pour
gue contre cette mesure ayant tourné autour de ce seul aspect. Le Canada ne contestait pas cette
présentation des débats publics.

7.104 Le Groupe spécial n'a pas constaté que ces éléments de preuve provenant des débats sur
l'article 55.2 1) éaient des @éments de preuve convaincants indiquant un but discriminatoire.
Assurément, ces éléments de preuve montrent clairement que la raison essentielle pour laguelle la
mesure a é&é adoptée éait son effet sur la promotion de la concurrence dans le secteur
pharmaceutique. Cela ressort également de la fagon dont le Canada a justifié la mesure pendant la
présente procédure de réglement des différends. Mais lefait de se préoccuper des effets d'une loi dans
un domaine ne signifie pas nécessairement que les dispositions applicables aux autres domaines sont
un simulacre ou n'ont aucune importance réelle ou potentielle. Des problémes individuds sont
souvent I'élément moteur d'actions |égidatives d'une portée plus large. La portée plus large de la
mesure correspond généralement a un principe juridique important selon lequel les régles appliquées
dans le domaine d'intérét primordial devraient aussi étre appliquées aux autres domaines ou se pose le
méme probléme. En fait, dans de nombreux systémes juridiques, le souhait de tous est que les
principes fondamentaux de la législation soient appliqués aussi largement que possible. Tant que
I'application plus large n'est pas un simulacre, la législation ne peut ére considérée comme
discriminatoire. En |'absence de toute preuve établissant que la portée plus large était un simulacre, il
faut constater que la concentration évidente de I'attention du public sur les effets de I'article 55.2 1)
sur I'industrie pharmaceutique n'est pas en soi un éément de preuve indiquant un but discriminatoire.

7.105 En somme, le Groupe spécial a constaté que des éléments de preuve versés au dossier qui lui
était soumis ne donnaient pas lieu a une allégation plausible de discrimination au titre de I'article 27:1
de I'Accord sur les ADPIC. Il n'éait pas prouvé que la portée juridique de l'article 55.2 1) était
limitée aux produits pharmaceutiques, ce qui serait normalement nécessaire pour pouvoir formuler
une allégation de discrimination de jure. De méme, il n'était pas prouvé que les effets néfastes de
l'article 55.2 1) étaient limités a l'industrie pharmaceutique, ni que les indications objectives
concernant le but démontraient que le but était dimposer des désavantages pour les brevets
pharmaceutiques en particulier, ce qui est souvent nécessaire pour pouvoir formuler une allégation de
discrimination de facto. Ayant constaté que le dossier ne faisait apparaitre aucun de ces ééments
fondamentaux d'une alégation de discrimination, le Groupe spécial a été en mesure de constater que
I'article 55.2 1) n'était pas incompatible avec les obligations du Canada au titre de l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC. Du fait que le dossier ne comportait pas de questions exigeant qu'une
interpré}aagtion plus précise soit donnée du terme "discrimination” figurant a l'article 27:1, cela n'a pas
étéfait.

% Questions posées par le Groupe spécial aprés la premiére réunion de fond, question n° 16.

“¥ Vu le dossier soumis au Groupe spécial, celui-ci n'a pas eu |'occasion d'examiner la question
soulevée par certaines tierces parties — celle de savoir s des mesures qui sont limitées a un domaine
technologique particulier — de jure ou de facto — sont nécessairement "discriminatoires’ de ce seul fait, ou s
dans certaines circonstances elles peuvent étre justifiées en tant que mesures spéciales nécessaires pour rétablir
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VIII. CONCLUSIONS

8.1 Compte tenu des constatations exposées ci-dessus, |e Groupe spécial a conclu ce qui suit:

1) L'article55.2 1) de la Loi sur les brevets du Canada n'est pas incompatible avec les
obligations du Canada au titre de l'article 27:1 et l'article 28:1 de I'Accord sur les
ADPIC.

2) L'article55.2 2) de la Loi sur les brevets du Canada n'est pas compatible avec les

prescriptions de l'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC.

En conséguence, le Groupe spécial recommande que I'Organe de réglement des différends demande
au Canada de rendre I'article 55.2 2) conforme a ses obligations au titre de I'Accord sur les ADPIC.

I'égalité de traitement a I'égard du domaine technologique en question. Dans sa décision relative a
['article 55.2 1), le Groupe spécia n'a pas abordé cette question.
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ANNEXE 1

ORGANISATION MONDIALE

WT/DS114/5
12 novembre 1998

DU COMMERCE

(98-4503)

Original: anglais

CANADA - PROTECTION CONFEREE PAR UN BREVET
POUR LESPRODUITSPHARMACEUTIQUES

Demande d'établissement d'un groupe spécial présentée
par les Communautés européennes

La communication ci-apreés, datée du 11 novembre 1998, adressée par la Déégation
permanente de la Commission européenne au Président de I'Organe de réglement des différends, est
distribuée conformément a l'article 6:2 du Mémorandum d'accord sur le réglement des différends.

D'ordre de mes autorités, j'ai I'nonneur de présenter la demande ci-aprés au nom des
Communautés européennes et de leurs Etats Membres pour que I'Organe de réglement des différends
I'examine a sa prochaine réunion.

L'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce
figurant a I'Annexe 1C de I'Accord instituant |I'Organisation mondiale du commerce (ci-apres
dénommé " Accord sur les ADPIC") oblige les Membres de I'Organisation mondiale du commerce
(ci-apres dénommée 1"OMC") qui appliquent I'Accord depuis le 1% janvier 1996 (article 65:1 de
I'Accord sur les ADPIC) a accorder la protection conférée par un brevet pour I'objet spécifié a
I'article 27 de I'Accord sur les ADPIC pendant une période déterminée. Plus précisément, I'Accord
sur les ADPIC dispose:

- al'article 27:1, que "[...] des brevets pourront étre obtenus et il sera possible de jouir
de droits de brevet sans discrimination quant au lieu dorigine de l'invention, au
domaine technologique et au fait que les produits sont importés ou sont d'origine
nationae’;

- a l'article 28, qu'un brevet conférera a son titulaire le droit exclusif d'empécher des
tiers agissant sans son consentement d'accomplir les actes ci-apres: fabriquer, utiliser,
offrir alavente, vendre ou importer le produit breveté;

- a l'article 33, que "la durée de la protection offerte ne prendra pas fin avant
I'expiration d'une période de 20 ans a compter de la date du dépot”.
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Or, le régime juridique en vigueur actuellement au Canada permet a un tiers, en ce qui
concerne les brevets pharmaceutiques uniquement, d'utiliser I'invention brevetée sans le consentement
du détenteur du brevet pour:

- procéder aux expériences et essais necessaires (preuve de l'innocuité et de la
bio-équivalence) pour obtenir une approbation de commercialisation de la copie d'un
médicament nouveau avant |'expiration du brevet y relatif afin d'avoir acces au
marché immédiatement aprés I'expiration du brevet (en particulier, article 55.2 1) de
laLoi sur les brevets);

- fabriquer et stoker des produits brevetés pendant six mois au maximum avant
I'expiration du brevet pour les vendre apres celle-ci (en particulier, article 55.2 2) de
la Loi sur les brevets, conjointement avec le Reglement sur la production et
I'emmagasinage des médi caments brevetés).

En conséquence de ce qui précéde, il apparait que le régime juridique du Canada est
incompatible avec les obligations résultant pour ce pays de I'Accord sur les ADPIC, y compris mais
non exclusivement les articles 27, 28 et 33 de|I'Accord sur les ADPIC.

Dans une communication, datée du 19 décembre 1997 (WT/DS114/1), les Communautés
européennes et leurs Etats membres ont demandé l'ouverture de consultations avec le Canada
conformément a l'article4 du Mémorandum d'accord sur les régles et procédures régissant le
Reglement des différends, figurant a I'Annexe 2 de I'Accord sur I'OMC, et a l'article 64 de I'Accord
sur les ADPIC, qui renvoie al'article XXII de I'Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce
(GATT de 1994). Des consultations ont eu lieu les 13 février et 12 juin 1998, mais n'ont pas abouti &
un reglement satisfaisant du différend.

En conséquence, les Communautés européennes et leurs Etats membres demandent qu'un
groupe spécia soit établi pour examiner cette question a la lumiére des dispositions pertinentes de
I'Accord sur les ADPIC et constater que le Canada ne se conforme pas aux obligations énoncées aux
articles 27, 28 et 33 de I'Accord sur les ADPIC et annule et compromet ainsi des avantages résultant
pour les Communautés européennes et leurs Etats membres directement ou indirectement de I'Accord
sur lesADPIC.

Les Communauités européennes et leurs Etats membres demandent que le groupe spécial soit
doté du mandat type énoncé al'article 7 du Mémorandum d'accord sur le réglement des différends.
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ANNEXE 2
REGLEMENT SUR LESALIMENTSET DROGUES
PARTIE C.08
C.08.001. Pour I'application delaLoi et du présent titre, "drogue nouvelle" désigne:
a) une drogue qui est constituée d'une substance ou renferme une substance, sous forme

dingrédient actif ou inerte, de véhicule, d'enrobage, d'excipient, de solvant ou de tout autre
constituant, laguelle substance n'a pas été vendue comme drogue au Canada pendant assez
longtemps et en quantité suffisante pour éablir, au Canada, I'innocuité et I'efficacité de ladite
substance employée comme drogue,

b) une drogue qui entre dans une association de deux drogues ou plus, avec ou sans
autre ingrédient, qui n'a pas éé vendue dans cette association particuliére, ou dans les
proportions de ladite association pour ces drogues particuliéres, pendant assez longtemps et
en quantité suffisante pour établir, au Canada, I'innocuité et I'efficacité de cette association ou
de ces proportions empl oyées comme drogue, ou

C) une drogue pour laquelle le fabricant prescrit, recommande, propose ou déclare un
usage comme drogue ou un mode d'emploi comme drogue, y compris la posologie, la voie
d'administration et la durée d'action, et qui n'a pas été vendue pour cet usage ou selon ce mode
d'emploi au Canada pendant assez longtemps et en quantité suffisante pour établir, au Canada,
I'innocuité et I'efficacité de cet usage ou de ce mode d'emploi pour ladite drogue. DORS/95-
172, art. 2.

C.08.001.1. Les définitions qui suivent sappliquent au présent titre.
"produit de référence canadien”. Selon le cas:

a) une drogue pour laquelle un avis de conformité a é&é délivré aux termes de l'article
C.08.004 et qui est commercialisée au Canada par son innovateur;
b) une drogue jugée acceptable par le Ministre qui peut étre utilisée pour la

détermination de la bioéquivalence d'apres les caractéristiques pharmaceutiques e, le cas
échéant, |es caractéristiques en matiére de biodisponibilité, lorsqu'une drogue pour laguelle un
avis de conformité a été délivré aux termes de I'article C.08.004 ne peut étre utilisée a cette fin
parce qu'elle n'est plus commercialisée au Canada;

C) une drogue jugée acceptable par le Ministre qui peut ére utiliste pour la
détermination de la bioéquivalence d'aprés les caractéristiques pharmaceutiques e, le cas
échéant, les caractéristiques en matiére de biodisponibilité, par comparaison a une drogue
visée al'dinéaa). (Canadian reference product)

"équivalent pharmaceutique® Sentend d'une drogue nouvelle qui, par comparaison a une autre
drogue, contient les mémes quantités dingrédients meédicinaux identiques, sous des formes
posologiques comparables, mais pas nécessairement les mémes ingrédients non médicinaux.
(pharmaceutical equivalent)

"spécifications' Sentend de la description détaillée d'une drogue nouvelle et de ses ingrédients,
notamment:

a) laliste des propriétés et des qualités des ingrédients qui ont trait a la fabrication et a
I'emploi de ladrogue nouvelle, y compris leur identité, leur activité et leur pureté;

b) la description détaillée des méthodes d'analyse et d'examen des ingrédients;

C) la liste des tolérances relatives aux propriétés et aux qualités des ingrédients.

(specifications) DORS/95-411, art.3.

C.08.002. 1) Il est interdit de vendre ou d'annoncer une drogue nouvelle, a moins que les
conditions suivantes ne soient réunies:
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a) le fabricant de la drogue nouvelle a, relativement a celle-ci, déposé aupres du
Ministre une présentation de drogue nouvelle ou une présentation abrégée de drogue nouvelle
gue celui-ci juge acceptable;

b) le Ministre a, aux termes de l'article C.08.004, ddivré au fabricant de la drogue
nouvelle un avis de conformité relativement a la présentation de drogue nouvelle ou a la
présentation abrégée de drogue nouvelle;

C) l'avis de conformité relatif a la présentation n'a pas été suspendu aux termes de
|'article C.08.006;
d) le fabricant de la drogue nouvelle a présenté au Ministre, sous leur forme définitive,

des échantillons des étiquettes - y compris toute notice jointe a I'emballage, tout dépliant et
toute fiche sur le produit - destinées a étre utilisées pour la drogue nouvelle, ains gu'une
déclaration indiquant la date alaquelleil est prévu de commencer a utiliser ces éiquettes.

2) La présentation de drogue nouvelle doit contenir suffissmment de renseignements et de
matériel pour permettre au Ministre d'évaluer I'innocuité et I'efficacité de la drogue nouvelle,
notamment:
a) une description de la drogue nouvelle et une mention de son nom propre ou, a défaut,
de son nom usud!;
b) une mention de la marque nominative de la drogue nouvelle ou du nom ou code
d'identification projeté pour celle-ci;
C) la liste quantitative des ingrédients de la drogue nouvelle et les spécifications
relatives a chague ingrédient;
d) la description des instalations et de I'équipement a utiliser pour la fabrication, la
préparation et I'emballage de la drogue nouvelle;
e des précisions sur la méthode de fabrication et |es mécanismes de contréle a appliquer
pour lafabrication, la préparation et |'emballage de la drogue nouvelle;
f) le détail des épreuves qui doivent étre effectuées pour contréler I'activité, la pureté, la
stabilité et I'innocuité de la drogue nouvelle;
0) les rapports détaillés des épreuves effectuées en vue d'éablir I'innocuité de la drogue
nouvelle, aux fins et selon le mode d'emploi recommandés;
h) des preuves substantielles de I'efficacité clinique de la drogue nouvelle aux fins et
selon le mode d'emploi recommandés;
i) la déclaration des noms et titres professionnels de tous les chercheurs a qui la drogue
nouvelle a été vendue;
), une esquisse de chacune des étiquettes qui doivent étre employées relativement a la
drogue nouvelle;
K) la déclaration de toutes les recommandations qui doivent étre faites dans la réclame
pour la drogue nouvelle, au sujet:
i) de la voie d'administration recommandée pour la drogue nouvelle,
i) de la posologie proposée pour la drogue nouvelle,
i) des propriétés attribuées ala drogue nouvelle,
iv) des contre-indications et | es effets secondaires de la drogue nouvelleg;
) la description de laforme posol ogique proposée pour la vente de la drogue nouvelle;
m) les éléments de preuve établissant que les lots d'essai de la drogue nouvelle ayant

3)

servi aux études menées dans le cadre de la présentation ont été fabriqués et controlés d'une
mani ere représentative de la production destinée au commerce;

n) dans le cas d'une drogue nouvelle destinée a étre administrée a des animaux
producteurs de denrées alimentaires, le délai d'attente applicable.

Le fabricant de la drogue nouvelle doit, & la demande du Ministre, lui fournir, selon ce que

celui-ci estime nécessaire pour évaluer l'innocuité et I'efficacité de la drogue dans le cadre de la
présentation de drogue nouvelle, les renseignements et le matériel suivants:
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a) les nom et adresse des fabricants de chague ingrédient de la drogue nouvelle et les
nom et adresse des fabricants de la drogue nouvelle sous sa forme posol ogique proposée pour
lavente;

b) des échantillons des ingrédients de la drogue nouvelle;

C) des échantillons de la drogue nouvelle sous sa forme posologique proposée pour la
vente;

d) tout renseignement ou matériel supplémentaire se rapportant a l'innocuité et a

I'efficacité de la drogue nouvelle. DORS/85-143, art.1; DORS/93-202, art.24;
DORS/95-411, art. 4.

C.08.002.1. 1) Lefabricant d'une drogue nouvelle peut déposer al'égard de celle-ci une présentation
abrégée de drogue nouvelle si, par comparaison a un produit de référence canadien:

a) la drogue nouvelle est un équivalent pharmaceutique du produit de référence
canadien;
b) elle est bioéquivalente au produit de référence canadien d'aprés les caractéristiques

pharmaceutiques et, s e Ministre I'estime nécessaire, d'aprés les caractéristiques en matiére
de biodisponibilité;

C) la voie d'administration de la drogue nouvelle est identique & celle du produit de
référence canadien;
d) les conditions thérapeutiques relatives a la drogue nouvelle figurent parmi celles qui

sappliquent au produit de référence canadien.

2) La présentation abrégée de drogue nouvelle doit contenir suffisamment de renseignements et
de matériel pour permettre au Ministre d'évaluer I'innocuité et I'efficacité de la drogue nouvelle,
notamment:
a) les renseignements et le matériel visés aux alinéas C.08.002 2) a) af) etj) al);
b) les renseignements permettant didentifier le produit de référence canadien utilisé
pour les études comparatives menées dans le cadre de la présentation;
C) les @ éments de preuve, provenant des études comparatives menées dans le cadre de la
présentation, établissant que la drogue nouvelle:
i) d'une part, est un équivalent pharmaceutique du produit de référence
canadien,
i) dautre part, s le Ministre I'estime nécessaire d'apres les caractéristiques

3)

pharmaceutiques et, le cas échéant, d'aprés les caractéritiques en matiére de
biodisponibilité de celle-ci, est bioéguivalente au produit de référence canadien selon
les résultats des éudes en matiere de biodisponibilité, des études
pharmacodynamiques ou des éudes cliniques,
d) les éléments de preuve établissant gque les lots d'essai de la drogue nouvelle ayant
servi aux études menées dans le cadre de la présentation ont été fabriqués et controlés d'une
mani ere représentative de la production destinée au commerce;
€) dans le cas d'une drogue destinée a étre administrée a des animaux producteurs de
denrées alimentaires, les renseignements permettant de confirmer que le délai d'attente est
identique a celui du produit de référence canadien.

Le fabricant de la drogue nouvelle doit, & la demande du Ministre, lui fournir, selon ce que

celui-ci estime nécessaire pour évaluer I'innocuité et |'efficacité de la drogue dans le cadre de la
présentation abrégée de drogue nouvelle, les renseignements et |e matériel suivants:

a) les nom et adresse des fabricants de chaque ingrédient de la drogue nouvelle et les
nom et adresse des fabricants de la drogue nouvelle sous sa forme posol ogique proposée pour
lavente,

b) des échantillons des ingrédients de la drogue nouvelle;

C) des échantillons de la drogue nouvelle sous sa forme posologique proposée pour la
vente;
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d) tout renseignement ou matériel supplémentaire se rapportant a I'innocuité et a
I'efficacité de la drogue nouvelle. DORS/95-411, art. 5.

C.08.003. 1) Malgré l'article C.08.002, il est interdit de vendre une drogue nouvelle a I'égard de
laquelle un avis de conformité a été délivré a son fabricant et n'a pas éé suspendu aux termes de
l'article C.08.006, lorsgu'un des ééments visés au paragraphe 2) différe sensiblement des
renseignements ou du matériel contenus dans la présentation de drogue nouvelle ou la présentation
abrégée de drogue nouvelle, a moins que les conditions suivantes ne soient réunies:

a) le fabricant de la drogue nouvelle a déposé auprés du Ministre:
i) soit un supplément ala présentation de drogue nouvelle,
i) soit un supplément ala présentation abrégée de drogue nouvelle;
b) le Ministre adélivré au fabricant un avis de conformité relativement au supplément;
C) l'avis de conformité relatif au supplément n'a pas é&é suspendu aux termes de
I'article C.08.006;
d) le fabricant de la drogue nouvelle a présenté au Ministre, sous leur forme définitive,

des échantillons de toute étiquette - y compris une notice jointe a I'emballage, un dépliant et
une fiche sur le produit - destinée a étre utilisée pour la drogue nouvelle, dans le cas ou la
modification d'un des ééments visés au paragraphe 2) nécessite un changement dans

I'étiquette.
2) Pour I'application du paragraphe 1), les déments ayant trait a la drogue nouvelle sont les
suivants:
a) sa description;
b) sa marque nominative ou le nom ou code sous lequel il est propose de l'identifier;
C) les spécifications de ses ingrédients;
d) les installations et 1'équipement a utiliser pour sa fabrication, sa préparation et son
emballage;
e la méthode de fabrication et les mécanismes de contrble a appliquer pour sa
fabrication, sa préparation et son emballage;
f) les analyses effectuées pour contréler son activité, sa pureté, sa stabilité et son
innocuité;
0) les étiquettes a utiliser pour la drogue nouvelle;
h) les observations faites rel ativement:
i) alavoie d'administration recommandée pour la drogue nouvelle,
i) asaposologie,

i) aux propriétés qui lui sont attribuées,
iv) a ses contre-indications et a ses effets secondaires,
V) au délai d'attente applicable a celle-ci;

i) sa forme posol ogique proposée pour la vente.

3) Le supplément a la présentation de drogue nouvelle ou a la présentation abrégée de drogue
nouvelle doit contenir, a I'égard des éléments qui different sensiblement de ce qui figure dans la
présentation, les renseignements et le matériel nécessaires pour permettre au Ministre d'évaluer
I'innocuité et I'efficacité de la drogue nouvelle relativement a ces éléments. DORS/85-143, art. 2;
DORS/93-202, art. 25; DORS/95-411, art.6.

C.08.003.1.  Au cours de I'examen d'une présentation de drogue nouvelle, d'une présentation
abrégée de drogue nouvelle, d'un supplément a I'une de ces présentations ou d'une présentation
préclinique de drogue nouvelle, le Ministre peut examiner les renseignements ou le matériel que lui
présente tout fabricant conformément aux articles C.08.002, C.08.002.1, C.08.003, C.08.005 ou
C.08.005.1. pour déterminer I'innocuité et I'efficacité de la drogue nouvelle visée par la présentation
ou le supplément. DORS/95-411, art. 6.
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C.08.004. 1) Sous réserve de l'article C.08.004.1, aprés avoir terminé I'examen d'une présentation
de drogue nouvelle, d'une présentation abrégée de drogue nouvelle ou d'un supplément a I'une de ces
présentations, le Minigtre:;

a) si la présentation ou le supplément est conforme aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou
C.08.003, selon le cas, et al'article C.08.005.1, délivre un avis de conformité;
b) si la présentation ou le supplément n'est pas conforme aux articles C.08.002,

C.08.002.1 ou C.08.003, selon le cas, ou al'article C.08.005.1, en informe |e fabricant.

2) Lorsqu'une présentation de drogue nouvelle, une présentation abrégée de drogue nouvelle ou
un supplément a I'une de ces présentations n'est pas conforme aux articles C.08.002, C.08.002.1 ou
C.08.003, selon le cas, ou a l'article C.08.005.1, le fabricant qui I'a déposé peut le modifier en
déposant des renseignements ou du matériel supplémentaires.

3) Sous réserve de l'article C.08.004.1, apres avoir terminé |'examen des renseignements et du
matériel supplémentaires déposés relativement & une présentation de drogue nouvelle, a une
présentation abrégée de drogue nouvelle ou a un supplément al'une de ces présentations, le Ministre:

a) si la présentation ou le supplément est conforme aux articles C.08.002. C.08.002.1 ou
C.08.003, selonle cas, et al'article C.08.005.1, délivre un avis de conformité;
b) S la présentation ou le supplément n'est pas conforme aux articles C.08.002,

C.08.002.1 ou C.08.003, selon le cas, ou al'article C.08.005.1, en informe |e fabricant.

4) L'avis de conformité délivré a I'égard d'une drogue nouvelle d'apres les renseignements et le
matériel contenus dans la présentation déposée conformément a l'article C.08.002.1 indique le nom du
produit de référence canadien mentionné dans la présentation et constitue la déclaration d'équivalence
de cette drogue DORS/84-267, art. 1 a 3; DORS/85-143, art. 3; DORS/86-1009, art. 1,
DORS/86-1101, art. 1, DORS/88-42, art. 1; DORS/88-257, art. 1; DORS/95-411, art. 6.

C.08.004.1. 1) Lorsque le fabricant dépose une présentation de drogue nouvelle, une présentation
abrégée de drogue nouvelle ou un supplément & l'une de ces présentations en vue de faire déterminer
I'innocuité et I'efficacité de la drogue nouvelle qui en est I'objet, et que le Ministre examine les
renseignements et le matériel présentés, dans une présentation de drogue nouvelle, par I'innovateur
d'une drogue contenant une substance chimique ou biol ogique dont |a vente comme drogue n'a pas été
préalablement approuvée au Canada et sappuie sur les données y figurant pour étayer la présentation
ou le supplément du fabricant, il ne peut délivrer un avis de conformité al'égard de cette présentation
ou de ce supplément avant I'expiration du délai de cinq ans suivant la date a laguelle est délivré a
I'innovateur |'avis de conformité ou |'approbation de commercialiser cette drogue, selon le cas, d'aprés
les renseignements ou le matériel présentés par lui pour cette drogue.

2) Le paragraphe 1) ne sapplique pas lorsque |e fabricant d'une drogue nouvelle pour laguelle un
avis de conformité a été délivré aux termes de I'article C.08.004 autorise par écrit un autre fabricant a
se fonder sur les résultats d'essais ou d'autres données présentés au sujet de la drogue nouvelle.

3) Le paragraphe 1) ne sapplique pas lorsque les données sur lesquelles le Ministre Sappuie
étaient contenues dans les renseignements et le matériel présentés par l'innovateur avant le
1%janvier 1994. DORS/95-411, art. 6.

C.08.005. 1) Par dérogation aux articles C.08.002 et C.08.003. le fabricant d'une drogue nouvelle
peut la vendre & un chercheur ayant la compétence pour l'utiliser (appelé ci-apreés "chercheur
compétent”) a seule fin deffectuer un essai clinique pour obtenir des preuves relativement a
I'innocuité, a la posologie et a I'efficacité de la drogue nouvelle, s les conditions suivantes sont
réunies.
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a) le fabricant a, avant la vente, déposé aupres du Ministre, conformément a l'article
C.08.005.1, une présentation préclinique contenant des renseignements et du matériel se
rapportant a ce qui suit :

i) la marque nominative de la drogue nouvelle ou le nom ou code
d'identification projeté pour celle-ci,

i) la structure chimique ou tout autre détail spécifique qui permet de déterminer
la composition de la drogue nouvelle,

iii) la provenance de la drogue nouvelle,

iv) un protocole détaillé de I'essai clinique,

V) les résultats des recherches effectuées pour motiver l'usage clinigque de la
drogue nouvelle,

vi) les contre-indications et les précautions connues relativement a la drogue

nouvelle, ainsi que le traitement recommandé en cas d'absorption de dose excessive,
vii) tous les ingrédients de la drogue nouvelle, déclarés sous forme quantitative,
viii)  l'usine, les méthodes, I'outillage et les controles utilisés pour lafabrication, le
conditionnement et I'empaquetage de la drogue nouvelle,

iX) les essais effectués en vue de contréler I'activité, la pureté et I'innocuité de la
drogue nouvelle,
X) les noms et les titres et compétences de tous les chercheurs auxquels la

drogue doit étre vendue, ains que les noms de tous les établissements ou |'essai
clinique doit avair lieu;
b) dans les 60 jours suivant la date de réception de la présentation préclinique, le
Directeur n'a pas fait parvenir au fabricant, par courrier recommandé, un avis indiquant que la
présentation de drogue nouvelle n'est pas satisfai sante;

C) toutes les étiquettes intérieures et extérieures utilisées relativement a la vente de la
drogue nouvelle portent les mentions suivantes:
i) "Drogue de recherche" ou "Investigation a Drug",
i) "Réservé uniquement a l'usage de chercheurs compétents' ou "To Be Used
By Qualified Investigators Only";
d) le fabricant, avant la vente, vérifie que tout chercheur compétent a qui il est censé
vendre ladrogue nouvelle:
i) dispose des installations voulues pour I'essai clinique qu'il doit effectuer,
i) a regu les renseignements et la documentation visés aux sous-alinéas a) i)
avi);
e) tout chercheur compétent & qui la drogue nouvelle doit étre vendue a convenu par
écrit avec lefabricant qu'il:
i) n'utilisera pas la drogue nouvelle ou ne permettra pas son utilisation a d'autres
finsquel'essai clinique,
i) ne permettra pas |'usage de la drogue nouvelle par une personne autre que

[ui-méme, sauf sous sa direction,

iii) signalera immédiatement au fabricant, ains qu'au Directeur si celui-ci le [ui
demande, tout ce qui touche les réactions indésirables importantes qui auront éeé
observées pendant I'essai clinique,

iv) rendra compte au fabricant, sur demande de celui-ci, de toutes les quantités
de drogue nouvelle qu'il aura regues.

2) Nonobstant le paragraphe 1) ci-dessus, il est interdit a tout fabricant de vendre une drogue
nouvelle a un chercheur compétent, a moins que, au sujet de toutes les ventes préalables de cette
drogue nouvelle a nimporte quel chercheur compétent, le fabricant n'ait:
a) tenu des registres exacts de la distribution de cette drogue nouvelle et des résultats
des épreuves cliniques, et présenté lesdits registres a l'inspection, a la demande du Directeur;
et
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b) rapporté immédiatement au Directeur tous les renseignements obtenus par lui-méme
au sujet de réactions facheuses importantes.

3) Le Ministre peut aviser le fabricant d'une drogue nouvelle que la vente de cette drogue
nouvelle aux chercheurs compétents est interdite si, de l'avis du Ministre, cette mesure est dans
I'intérét de la santé publique.

4) Nonobstant le paragraphe 1) ci-dessus, il est interdit a un fabricant de vendre une drogue
nouvelle a un chercheur compétent si le Ministre a avisé ce fabricant que la vente de ladite drogue est
interdite.

5) L'alinéa 1) c) ne sapplique pas aux produits pharmaceutiques radioactifs définis a I'article
C.03.201, ni aux constituants ni aux trousses définis a l'article C.03.205. DORS/79-236, art. 5;
DORS/85-143, art. 4, DORS/87-511, art. 1; DORS/93-202, art. 26; DORS/95-411, art. 7.

08.005.1. 1) Le fabricant qui dépose une présentation de drogue nouvelle, une présentation
abrégée de drogue nouvelle, un supplément a l'une de ces présentations ou une présentation
préclinique de drogue nouvelle doit, en plus des renseignements et du matériel exigés aux articles
C.08.002, C.08.003 et C.08.005, y inclure:
a) une copie des rapports d'observations cliniques relatifs a chague sujet ayant participé
aune étude comprise dans la présentation ou le supplément si celui-ci soit est mort, soit a subi
une réaction indésirable grave ou une réaction indésirable imprévue, ou s I'étude, dans la
mesure ou elle atrait au sujet, n'a pas éé complétée;
b) un résumé de section pour chaque étude sur I'nomme, sur I'animal et in vitro comprise
dans |a présentation ou | e supplément;
C) une synthese globae de chague éude sur I'homme, sur I'animal et in vitro qui est
comprise dans la présentation ou le supplément ou alaguelleil est fait renvoi;
d) une attestation concernant les renseignements et le matériel que contient la
présentation ou le supplément, ains que les renseignements ou le matériel supplémentaires
déposés, le cas échéant, aux fins de la modification de la présentation ou du supplément.

2) Le résumé de section visé al'alinéa 1) b) doit comprendre:
a) un résumé de chague éude comprise dans la présentation ou le supplément;
b) un sommaire des renseignements ou du matériel supplémentaires déposes, le cas
échéant, aux fins de la modification de la présentation ou du supplément;
C) lorsque le fabricant dispose des données brutes d'une étude:
i) un sommaire de ces données,
i) lesrenvois aux parties pertinentes du résumé de section,
iii) la description des conditions dans lesguelles se sont déroul ées les expériences
desquelles les données ont été obtenues,
iv) les détails du mode de traitement des données,
V) les résultats et les conclusions de I'étude.
3) La synthese globale visée a l'dinéa 1) ¢) doit comprendre un sommaire des méthodes

utilisées, des résultats obtenus et des conclusions émises pour les éudes qui sont comprises dans la
présentation ou le supplément ou auxquellesiil est fait renvoi, et doit indiquer les renvois aux parties
pertinentes des résumés de sections.

4) L'attestation visée al'alinéa 1) d) doit:
a) attester que les renseignements et le matériel compris dans la présentation ou le
supplément et tout renseignement ou matériel supplémentaire déposé aux fins de la
modification de la présentation ou du supplément sont exacts et complets, et que les résumés
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de sections et la synthése globale représentent fidelement |es renseignements et le matériel qui
sont compris dans la présentation ou le supplément ou auxquelsil est fait renvoi;

b) étre datée et signée alafois par:
i) le premier dirigeant au Canada du fabricant qui dépose la présentation ou le
supplément,
i) le directeur médical ou scientifique du fabricant.
5) Il est interdit de signer une attestation si un résumeé de section, la synthése globale ou tout

renseignement ou matériel compris dans la présentation ou le supplément, ou tout renseignement ou
matériel supplémentaire déposé aux fins de la modification de cette présentation ou de ce supplément:
a) soit est faux ou trompeur;
b) soit comporte des omissions qui peuvent avoir une incidence sur son exactitude et son
intégralité.

6) Le fabricant qui a déposé une présentation de drogue nouvelle, une présentation abrégée de
drogue nouvelle, un supplément al'une de ces présentations ou une présentation préclinique de drogue
nouvelle sans y inclure les rapports d'observations cliniques ou les données brutes y ayant trait doit
conserver ces rapports ou ces données et les soumettre au Ministre, sil en fait la demande par écrit,
dans les 30 jours suivant la réception de celle-ci. DORS/85-143, art. 5; DORS/92-543, art. 1;
DORS/94-689, art. 2(F); DORS/95-411, art. 8.

C.08.006. 1) Pour I'application du présent article, les @déments de preuve ou les nouveaux
renseignements obtenus par le Ministre comprennent les renseignements et le matériel que lui
présente tout fabricant conformément aux articles C.08.002, C.08.002.1, C.08.003, C.08.005 ou
C.08.005.1.

2) Le Ministre peut suspendre, pour une période déterminée ou indéterminée, un avis de
conformité délivré a I'égard d'une présentation de drogue nouvelle, d'une présentation abrégée de
drogue nouvelle ou d'un supplément a I'une de ces présentations, en envoyant au fabricant qui a
déposé la présentation ou le supplément une notification déclarant cette mesure nécessaire, sil estime:

a) gue la drogue n'est pas sans danger aux fins spécifiées dans la présentation ou le
supplément, en Sappuyant sur des é éments de preuve obtenus:
i) soit d'essais cliniques ou autres expériences qui ne sont pas signalés dans la

présentation ou le supplément ou qui ne lui éaient accessibles au moment de la
délivrance de I'avis de conformité,
i) soit d'analyses par de nouvelles méthodes ou par des méthodes qui ne
pouvaient vraisemblablement sappliquer au moment de la délivrance de l'avis de
conformité;
b) que, d'apres de nouveaux renseignements obtenus aprés la délivrance de l'avis de
conformité, il n'y a pas assez de preuves substantielles que la drogue aura I'effet qui lui est
attribué, dans les conditions d'usage prescrites, recommandées ou proposées par le fabricant;
C) gue la présentation ou le supplément renfermait une fausse déclaration touchant un
fait substantiel;
d) gue le fabricant n'a pas établi un systéme pour tenir les registres exigés, ou qu'il a
manqué, a plusieurs reprises, ou délibérément, de tenir lesdits registres,
€) que, d'aprés des renseignements nouveaux obtenus aprés la délivrance de l'avis de
conformité, les méthodes, I'outillage, I'usine ou les contréles employés pour la fabrication, le
conditionnement ou |'empaquetage de la drogue ne suffisent pas a assurer ou a conserver
I'identité, laforce, laqualité ou la pureté de ladrogue nouvelle; ou
f) gue, d'apres des renseignement nouveaux obtenus aprés la délivrance de l'avis de
conformité, I'étiquette de la drogue est fausse, trompeuse ou incompl éte sous quelgue rapport
gue ce soit, et que le fabricant n'a pas rectifié ce défaut aprés que le Directeur I'en a informé
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par écrit, en spécifiant 'aspect particulier de I'étiquette qui est faux, trompeur ou incomplet.
DORS/95-411, art. 9.

C.08.007. Lorsqu'un fabricant a recu un avis de conformité a I'égard d'une présentation de
drogue nouvelle, d'une présentation abrégée de drogue nouvelle ou d'un supplément a I'une de ces
présentations, il doit établir et tenir, de fagcon a en permettre la vérification, des registres concernant ce
qui suit:
a) les expériences animales et les épreuves cliniques, les études, recherches et tests,
effectués par le fabricant ou qui lui sont rapportés par toute autre personne au sujet de cette
drogue nouvelle;

b) les rapports publiés dans la documentation scientifiqgue, ou la bibliographie
scientifique dont il dispose, au sujet de cette drogue nouvelle;

C) les expériences, recherches, études et tests, au sujet des propriétés physiques ou
chimiques, ou de toute autre propriété de cette drogue nouvelle;

d) toute substitution d'une autre substance pour cette drogue nouvelle, et tout méange
d'une autre substance avec cette drogue nouvelle;

€) toute erreur dans I'étiquetage de cette drogue nouvelle, ou dans |'usage des étiquettes
destinées a cette drogue nouvelle;

f) toute modification ou détérioration importante de nature physique ou chimique, tout

changement au point de vue bactériol ogique, et toute autre modification ou détérioration, dans
n'importe quel lot de cette drogue nouvelle;

0) toute occasion ou un ou plusieurs lots de cette drogue nouvelle n'étaient pas
conformes aux spécifications établies dans la présentation ou le supplément; et

h) tout cas inhabituel ou la drogue nouvelle ne produit pas I'effet prévu. DORS/95-411,
art. 10; DORS/95-521, art. 3;

i) [@brogé DORS/95-521, art. 31].

C.08.008. Il est interdit au fabricant de vendre une drogue nouvelle a moins que, al'égard de ses
ventes antérieures de cette drogue, il n'ait fourni au Ministre:
a) sur demande, des rapports de tous les dossiers relatifs aux renseignements visés aux
alinéas C.08.007 a) ac);
b) des leur réception, des rapports de tous les dossiers relatifs aux renseignements vises
aux alinéas C.08.007 d) af);
C) dans les 15 jours suivant la réception par lui des renseignements visés aux alinéas

C.08.007 g) et h), un rapport sur les renseignements recus. DORS/95-411, art. 11;
DORS/95-521, art. 4.

C.08.009.1) LorsqueleMinistre adécide:

a) de notifier le fabricant d'une drogue nouvelle que la vente de ladite drogue nouvelle
aux chercheurs compétents est interdite; ou
b) de suspendre l'avis de conformité ddlivré a I'égard de la présentation de drogue

nouvelle, de la présentation abrégée de drogue nouvelle ou du supplément al'une de ces présentations,
le fabricant peut, Sil n'est pas satisfait de cette décision, demander au Ministre de lui fournir les
raisons de ladite décision.

2) Lorsque ledit fabricant a regu les raisons de la décision du Ministre par application du
paragraphe 1), il peut demander au Ministre de déférer cette décision a un Comité des drogues
nouvelles et, sur ce, il doit fournir au Ministre une déclaration des motifs de son insatisfaction, ainsi
que tout renseignement et tout matériel al'appui de ses motifs.

3) Lorsque le Ministre a été prié de déférer une décision a un Comité des drogues nouvelles par
application du paragraphe 2), il doit nommer un membre au Comité des drogues nouvelles, le
fabricant insatisfait doit nommer un membre au Comité des drogues nouvelles, et les deux membres
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ains nommés doivent, ensemble, nommer au Comité des drogues nouvelles, un troisiéme membre qui
sera président du Comité, ou si ces deux membres ne peuvent le faire dans un délai raisonnable, le
Ministre doit nommer au Comité des drogues nouvelles, un troisieme membre qui sera président du
Comité.

4) Aucune personne qui est employée a temps complet par le Ministere, ou employée a temps
complet par e fabricant non satisfait, ne sera nommée membre d'un Comité des drogues nouvelles.

4.1)  Chague membre nommé a un Comité des drogues nouvelles est tenu de signer I'engagement
de ne pas communiquer ni utiliser les renseignements, matériel, données, preuves et observations
considérés en vertu du paragraphe 6).

5) Le Ministre doit payer des honoraires et des frais raisonnables au membre du Comité des
drogues nouvelles nommeé par le Ministre, et le fabricant non satisfait doit payer des honoraires et des
frais raisonnables au membre quil aura lui-méme nommé au Comité des drogues nouvelles, et le
Ministre et |e fabricant insatisfait paieront, a parts égales, des honoraires et des frais raisonnables au
président de ce comité.

6) Le Comité des drogues nouvelles formé en application du paragraphe 3) doit peser les motifs
de ladécision du Ministre, les motifs de I'insatisfaction du fabricant et tout renseignement ou matériel
al'appui de la décision du Ministre ou de I'insatisfaction du fabricant et peut prendre en considération
d'autres preuves, matériel, renseignements ou observations.

7) L e Comité des drogues nouvelles formé par application du paragraphe 3), doit faire rapport au
Ministre de ses constatations et de ses recommandations.

7.1) Les membres dun Comité des drogues nouvelles ne peuvent divulguer ni utiliser les
renseignements, matériel, données, preuves et observations considérés en vertu du paragraphe 6).

8) Lorsque le Ministre a regu les constatations et recommandations du Comité des drogues
nouvelles, il peut revenir sur la décision qui fait I'objet de ces constatations et recommandations.
DORS/95-411, art. 12.

Vente d'une drogue nouvelle pour un traitement d'urgence
C.08.010.1) Le Directeur généra peut fournir une lettre d'autorisation permettant la vente d'une

certaine quantité d'une drogue nouvelle d'usage humain ou vétérinaire a un praticien nommeé dans la
lettre d'autorisation pour le traitement d'urgence d'un malade traité par ledit praticien, si:

a) le praticien afourni au Directeur général des renselgnements concernant:

i) |'état pathol ogique urgent pour lequel la drogue est requise,

i) les données gque possede le praticien a propos de I'usage, de I'innocuité et de

I'efficacité de ladite drogue,

iii) le nom de tous les établissements ou la drogue doit étre utilisée, et

iv) les autres renseignements que le Directeur général pourrait lui demander; et
b) le praticien a consenti &

i) faire part au fabricant de la drogue nouvelle et au Directeur général des

résultats de |'usage de la drogue au cours de I'urgence, y compris les renseignements
se rapportant a toute réaction défavorable qu'il aura observée, et

i) rendre compte au Directeur général, sur demande, de toutes |les quantités de la
drogue qu'il aurarecues.
2) Le Directeur générad doit, dans toute lettre dautorisation fournir conformément au

paragraphe 1), spécifier:
a) le nom du praticien auquel la drogue nouvelle peut étre vendue;
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b) I'état pathol ogique urgent pour lequel la drogue nouvelle peut étre vendue; et
C) la quantité de la drogue nouvelle qui peut étre vendue audit praticien pour ledit cas
urgent.

C.08.011.1) Nonobstant I'article C.08.002, un fabricant peut vendre a un praticien mentionné dans
une lettre d'autorisation fournie conformément a l'article C.08.010, une quantité de la drogue nouvelle
nommee dans ladite lettre qui n'excéde pas la quantité spécifiée dans lalettre.

2) La vente d'une drogue nouvelle faite en conformité du paragraphe 1) n'est pas soumise aux
dispositions delaLoi et des présents réglements.

Vente d'aliments médicaments

C.08.012. 1) Nonobstant toute autre disposition du présent titre, il est permis de vendre, aux termes
d'une ordonnance écrite d'un vétérinaire, un aliment médicament si:

a) quant & la drogue ou aux drogues utilisées comme substances médicatrices dans
['aliment meédicament:
i) soit le Directeur leur a attribué une identification numérique conformément a
I'article C.01.014.2,
i) soit leur vente est permise aux termes des articles C.08.005, C.08.011 ou
C.08.013;
b) I'aliment médicament est destiné au traitement d'animaux directement soumis aux
s0ins du vétérinaire ayant signé I'ordonnance;
C) I'aliment médicament n'est prévu qu'a des fins thérapeutiques; et
d) I'ordonnance écrite renferme |es renseignements suivants:
i) le nom et I'adresse de la personne désignée dans |'ordonnance comme celle
pour qui I'aliment médicament est préparé,
i) I'espece, le type de production et I'&ge ou le poids des animaux qui seront
traités avec |'aliment médicament,
iii) le genre et la quantité d'aliment médicament a préparer,
iv) le nom propre ou, a défaut, le nom usuel de la drogue ou de chacune des

drogues, selon le cas, a étre utilistes comme substances médicamenteuses dans la
préparation de |'aliment médicament, ainsi que la posologie de ces substances,

V) toute instruction spéciale pour la préparation, et
vi) lesinstructions d'étiquetage, y compris:
A) les instructions d'alimentation,
B) une mise en garde concernant la période de retrait a observer apres
['utilisation de I'aliment médicament, et
&) le cas échéant, les précautions a prendre a I'égard de la santé de

['animal ou de la manipulation ou de I'entreposage de I'aliment médicament.
2) Aux fins du présent article, le terme "aliment médicament” a le sens que Iui donne le
Reéglement sur les aliments du bétail. DORS/80-741, art. 1; DORS/92-130, art. 1; DORS/93-202,
art. 27.
Etudes expérimentales
Conditions de vente
C.08.013.1) Nonobstant toute autre disposition du présent titre, il est permis de vendre a un expert

en études expérimentales, une quantité spécifiée par le Directeur, de drogues nouvelles d'application
vétérinaire destinées a I'exécution d'une étude expérimentale chez I'animal si:
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a) I'expert en études expérimentales a regu un certificat d'études expérimentales selon le
paragraphe C.08.015 1) et s le certificat n'a pas été suspendu ou annulé selon l'article
C.08.018; et

b) la drogue est étiquetée conformément au paragraphe C.08.016 1).

2) Aux fins des articles C.08.013 a C.08.018:
"certificat d'études expérimentales’ désigne un certificat délivré selon le paragraphe C.08.015 1);
"expert en études expérimentales’ désigne la personne visee dans un certificat d'études

expérimentales;

"étude expérimentale” désigne un test limité effectué par un expert en éudes expérimentales sur des
animaux auxquels on aadministré une drogue nouvelle. DORS/81-333, art. 1.

Certificat d'études expérimentales

C.08.014.1) Afin dobtenir un certificat d'études expé&imentales, un requérant doit présenter au
Directeur, par écrit, les renseignements et piéces suivants:

a) la marque nominative de la drogue nouvelle ou le nom ou code didentification
projeté pour celle-ci;
b) les objectifs et le protocole du projet d'étude expérimentale de la drogue nouvelle;
C) I'espece, le nombre et |e type de production des animaux auxquels la nouvelle drogue
doit étre administrée;
d) le nom et |'adresse du fabricant de la drogue nouvelleg;
e) I'adresse de I'établissement ou I'étude expérimentale doit étre effectuée;
f) une description desinstallations devant servir al'étude expérimentale;
0) le nom, I'adresse et les qudifications de I'expert en études expérimentales proposg;
h) la structure chimique, si elle est connue, et les caractéristiques pertinentes de la
composition de la drogue nouvelle;
i) la quantité de drogue nouvelle que I'on se propose dutiliser au cours de I'étude
expérimentale;
), les résultats de toutes les éudes toxicologiques ou pharmacologiques qui ont été
conduites avec la drogue nouvelle;
K) I'engagement écrit mentionné au paragraphe 2); et
1 tous autres renseignements et pieces que le Directeur exige.
2) Lorsque des animaux de boucherie doivent servir d'une maniere quelconque dans une éude

expérimentale, le requérant mentionné au paragraphe 1) doit, afin d'obtenir un certificat d'études
expérimentales, obtenir un engagement écrit du propriétaire desdits animaux, ou d'une personne
autorisée par lui, de ne pas vendre ces animaux ou tout produit en dérivant, sans obtenir au préalable
une autorisation de I'expert en études expérimentales.

3) Le Directeur peut demander au fabricant d'une drogue nouvelle quil lui fournisse des
échantillons de ladite drogue, ou de I'un quelconque de ses ingrédients, sous une forme et d'une
maniére satisfaisantes, et tout autre renseignement que le Directeur demande. Si le Directeur ne regoit
pas les échantillons et les renseignements voulus, il peut refuser de délivrer le certificat d'études
expérimentales demandé. DORS/81-833, art. 1, DORS/93-202, art. 28.

C.08.015.1) Lorsque, alaréception des renseignements et pieces fournis selon I'article C.08.014,
le Directeur est convaincu que:
a) le requérant a les qualifications voulues pour les fins de I'étude expérimentae
envisagée;
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b) les installations destinées a servir a l'étude expérimental e envisagée sont appropriées,
et
C) I'étude expérimentale peut étre effectuée sans risque indu et prévisible pour I'homme

ou l'animal, le Directeur doit délivrer le certificat d'études expérimentales pour la conduite de
I'étude expérimentale envisagée et doit y préciser la quantité de la drogue nouvelle qui peut
étre vendue a l'expert en études expérimental es.

2) Lorsque, ala réception des renseignements et piéces fournis aux termes de l'article C.08.014,
le Directeur n'est pas convaincu que I'on a satisfait aux exigences des ainéas 1) a), b) et ¢), il doit
refuser de délivrer un certificat d'études expérimentales. DORS/81-333, art. 1.

Etiquetage
C.08.016. 1) L'étiquette d'une drogue nouvelle, vendue selon I'article C.08.013, doit porter:
a) la marque nominative de la drogue nouvelle ou le nom ou code didentification
projeté pour celle-ci;
b) une mise en garde indiquant que ladite drogue ne doit étre utilisée que pour les études
expérimental es effectuées sur les animaux;
C) le numéro delot;
d) le nom et |'adresse du fabricant; et
€) le nom de la personne a qui la drogue a été fournie.

2) Les articles C.01.004, C.01.005 et C.01.014 ne sappliquent pas a une drogue qui est vendue
selon l'article C.08.013 et étiquetée conformément au paragraphe 1). DORS/81-333, art. 1;
DORS/88-378, art. 2; DORS/93-202, art. 29.

Conditions applicables aux études expérimentales

C.08.017. Un expert en études expérimental es doit:
a) utiliser la drogue nouvelle conformément au protocol e de I'étude expérimentale;
b) signaler Immédiatement au Directeur toutes les réactions défavorables importantes
liées al'usage de ladrogue;
C) communiquer rapidement au Directeur, sur demande, les résultats de |'éude
expérimentale;
d) retourner au fabricant, sur demande, toute quantité de la drogue nouvelle non utilisee
dans I'étude expérimentale;
€) conserver tous les dossiers de I'étude expérimentale pendant au moins deux ans
suivant lafin de I'étude, et sur demande, les mettre ala disposition du Directeur;
f) signaler rapidement au Directeur tout cas ou |'on a disposé, contrairement aux termes

de I'engagement mentionné au paragraphe C.08.014 2), d'animaux servant d'une maniere
guelconque dans une étude expérimentale, ou de leurs produits; et

0) rendre compte au Directeur, sur demande, de toutes les quantités de la drogue
nouvelle qu'il aurarecues. DORS/81-333, art. 1.

Suspension ou annulation du certificat d'études expérimentales
C.08.018.1) Lorsque le Directeur est d'avis qu'il est nécessaire de sauvegarder la santé de I'animal
ou la santé publique, ou dassurer la sécurité publique, il peut suspendre un certificat d'études

expérimentales pour une période définie ou indéfinie, ou encore I'annuler.

2) Sans restreindre la portée général du paragraphe 1), le Directeur peut suspendre ou annuler un
certificat d'études expérimentales Si:
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a) les renseignements et pieces fournis selon I'article C.08.014 comportent une fausse
déclaration ou une omission concernant les propriétés de la drogue nouvelle, qui sont connues
du fabricant ou de I'expert en études expérimentales, ou qui auraient raisonnablement dd
I'étre;

b) I'étiquetage de la drogue nouvelle est, & nimporte quel moment, faux, mensonger,
trompeur ou incompl et;

C) I'expert en études expérimental es n'a pas les qualifications voul ues;

d) il existe des preuves que I'expert en études expérimentales n'a pas satisfait aux
conditions mentionnées al'article C.08.017; ou

€) une activité du fabricant, relative a la drogue nouvelle. a entrainé la condamnation

dudit fabricant pour infraction al'article C.08.002. DORS/81-333, art. 1.
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ANNEXE 3

Lettre de M. Jim Keon, de I'Association canadienne des fabricants
de produits pharmaceutiques, a M. Reagan Walker

L'Association canadienne des fabricants
de produits pharmaceutiques

Canadian Drug Manufacturers Association

Le13 ma 1999

M. Reagan Walker

Conseiller juridique

Ministére des affaires étrangéres

et du commerce international

Direction du droit commercia/JLT Fax: 613-944-0027
125, promenade Sussex

Ottawa (Ontario)

K1A OG2

Objet: Durée de mise au point de nouvelles drogues génériques

Monsieur,

Nous vous faisons parvenir les renseignements suivants en réponse a votre question
concernant la durée moyenne des activités de mise au point d'une drogue générique avant la
présentation.

Pour répondre précisément a votre question, nous avons mené une enquéte par téléphone
auprés de nos sociétés membres qui fabriquent des médicaments sous une forme posologique
définitive.

I ressort de cette enquéte que la mise au point d'une drogue générique prend au total de deux
aquatre ans avant la présentation. |l faut en effet entre un et trois ans pour mettre au point et tester la
forme appropriée, puisil faut encore une année (environ) pour mettre au point la matiére premiére.

L'ACIM se fera un plaisir de répondre a toute autre demande de renseignements qui pourrait
lui étre présentée.

Veuillez agréer, Monsieur, |'assurance de ma considération distinguée.

Jim Keon
Président
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ANNEXE 4

Reéglement sur les médicaments brevetés (avis de confor mité)

DORS/93-133
Enregistrement 12 mars 1993

LOlI SUR LESBREVETS

Reéglement sur les médicaments brevetés (avis de confor mité)

C.P. 1993-502 12 mars 1993

Sur recommandation du Ministre de la consommation et des affaires commerciales et en vertu du
paragraphe 55.2(4)* de la Loi sur les brevets, il plait & Son Excellence le Gouverneur général en
conseil de prendre le Reglement concernant les avis de conformité portant sur les médicaments
brevetés, ci-apres.

*L.C. 1993, ch. 2, art. 4

REGLEMENT CONCERNANT LESAVIS DE CONFORM ITE PORTANT SUR LES
MEDICAMENTS BREVETES

TITRE ABREGE
Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité).
DEFINITIONS
Les définitions qui suivent sappliquent au présent reglement.

"avis de conformité": avis délivré au titre de I'article C.08.004 du Réglement sur les aliments
et drogues; (notice of compliance)

"expiré": sedit du brevet qui est expiré, qui est périmé ou qui a pris fin par I'effet d'une loi;
(expire)

"liste de brevets': liste de brevets soumise aux termes de l'article 4; (patent list)
"médicament”: substance destinée a servir ou pouvant servir au diagnostic, au traitement, a
|'atténuation ou a la prévention d'une maladie, d'un désordre, d'un état physique anormal, ou
de leurs symptémes; (medicine)

"Ministre": le Ministre de la santé nationale et du bien-étre social; (Minister)

"premiere personne”: la personne visée au paragraphe 4 1); (first person)

"registre": le registre tenu par le Ministre conformément al'article 3; (register)
"revendication pour le médicament en soi": Sentend notamment d'une revendication, dans le
brevet, pour le médicament en soi préparé ou produit selon les modes du procédé de

fabrication décrits en détail et revendiqués ou selon leurs équivalents chimiques manifestes;
(claimfor the medicineitself)
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"revendication pour l'utilisation du médicament”: revendication pour I'utilisation du
médicament aux fins du diagnostic, du traitement, de I'atténuation ou de la prévention d'une
maladie, d'un désordre, d'un état physique anormal, ou de leurs symptémes; (claim for the
use of the medicine)

"seconde personne": la personne visée au paragraphe 5 1); (second person)

“tribunal”: la Cour fédérale du Canada ou tout autre cour supérieure compétente; (court)
DORS/98-166, art. 1.

REGISTRE

3.1) LeMinistre tient un registre des renseignements fournis aux termes de l'article 4. A cette fin,
il peut refuser d'y ajouter ou en supprimer tout renseignement qui n'est pas conforme aux exigences de
cet article.

2) Le registre est ouvert al'inspection publique durant les heures de bureau.

3) Aucun renseignement soumis aux termes de l'article 4 n'est consigné au registre avant la
délivrance de I'avis de conformité al'égard duquel il a été soumis.

4) Pour décider si tout renseignement fourni aux termes de I'article 4 doit étre gjouté au registre
ou en étre supprimé, le Ministre peut consulter le personnel du Bureau des brevets. DORS/98-166,
art. 2.

LISTE DEBREVETS

4.1) La personne qui dépose ou a déposé une demande d'avis de conformité pour une drogue
contenant un médicament ou qui a obtenu un tel avis peut soumettre au Ministre une liste de brevets a
I'égard de la drogue, accompagnée de |'attestation visée au paragraphe 7).

2) Laliste de brevets au sujet de la drogue doit contenir |es renseignements suivants:
a) laforme posologique, la concentration et |a voie d'administration de la drogue;

b) tout brevet canadien dont la personne est propriétaire ou al'égard duquel elle détient
une licence exclusive ou a obtenu le consentement du propriétaire pour I'inclure dans
la liste, qui comporte une revendication pour le médicament en soi ou une
revendication pour |'utilisation du médicament, et qu'elle souhaite voir inscrit au
registre;

C) une déclaration portant, a I'égard de chaque brevet, que la personne qui demande
I'avis de conformité en est le propriétaire, en détient la licence exclusive ou a obtenu
le consentement du propriétaire pour I'inclure danslaliste;

d) la date d'expiration de la durée de chaque brevet aux termes des articles 44 ou 45 de la
Loi sur les brevets;

€) I'adresse de la personne au Canada aux fins de signification de tout avis d'allégation
visé aux alinéas 5 3) b) ou c), ou les nom et adresse au Canada d'une autre personne
qui peut en recevoir signification avec le méme effet que Sil sagissait de la personne
elle-méme.
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3) Sous réserve du paragraphe 4), la personne qui soumet une liste de brevets doit le faire au
moment du dépbt de la demande d'avis de conformité.
4) La premieére personne peut, aprés la date de dép6t de la demande d'avis de conformité et dans

les 30 jours suivant ladélivrance d'un brevet qui est fondée sur une demande de brevet dont la date de
dépdt est antérieure a celle de la demande d'avis de conformité, soumettre une liste de brevets, ou
toute modification apportée a une liste de brevets, qui contient les renseignements visés au

paragraphe 2).

5) Lorsque la premiére personne soumet, conformément au paragraphe 4), une liste de brevets
ou une modification apportée a une liste de brevets, elle doit indiquer la demande d'avis de conformité
a laquelle se rapporte la liste ou la modification, en précisant notamment |la date de dépét de la
demande.

6) La personne qui soumet une liste de brevets doit latenir ajour mais ne peut gjouter de brevets
auneliste que s dlelefait en conformité avec le paragraphe 4).

7) La personne qui soumet une liste de brevets ou une modification apportée a une liste de
brevets aux termes des paragraphes 1) ou 4) doit remettre une attestation portant que:

a) les renseignements fournis sont exacts,

b) les brevets mentionnés dans la liste ou dans la modification sont admissibles a
I'inscription au registre et sont pertinents quant a la forme posologique, la concentration et la
voie d'administration de la drogue visée par la demande d'avis de conformité. DORS/98-166,
art. 3.

5.1) Lorsgu'une personne dépose ou a déposé une demande d'avis de conformité pour une drogue
et souhaite en faire la comparaison, ou faire renvoi, a une autre drogue qui a été commercialisée au
Canada aux termes d'un avis de conformité délivré a la premiére personne et al'égard de laquelle une
liste de brevets a été soumise, elle doit inclure dans la demande, a |'égard de chague brevet inscrit au
registre qui se rapporte a cette autre drogue:

a) soit une déclaration portant qu'elle accepte que l'avis de conformité ne sera pas
délivré avant |'expiration du brevet;

b) soit une allégation portant que, selon le cas:

i) la déclaration faite par la premiére personne aux termes de I'alinéa 4 2) c) est

fausse,

i) le brevet est expire,

i) le brevet n'est pas valide,

1v) aucune revendication pour le médicament en soi ni aucune revendication pour
['utilisation du médicament ne seraient contrefaites advenant I'utilisation, la
fabrication, la construction ou la vente par elle de la drogue faisant I'objet de
la demande d'avis de conformité.

2) Lorsque, aprés le dépbt par la seconde personne d'une demande d'avis de conformité mais
avant ladélivrance de cet avis, une liste de brevets ou une modification apportée a une liste de brevets
est soumise al'égard d'un brevet aux termes du paragraphe 4 4), la seconde personne doit modifier la
demande pour y inclure, a I'égard de ce brevet, la déclaration ou l'allégation exigée par le

paragraphe 1).
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3) Lorsgu'une personne fait une allégation visée al'alinéa 1) b) ou au paragraphe 2), elle doit:
a) fournir un énonceé détaillé du droit et des faits sur lesquels elle se fonde;

b) si |'alégation est faite aux termes de |'un des sous-alinéas 1) b) i) a iii), signifier un
avis de I'allégation ala premiere personne;

C) si I'allégation est faite aux termes du sous-alinéa 1) b) iv):
i) signifier & la premiére personne un avis de I'allégation relative a la
demande déposée selon le paragraphe 1), au moment ou elle dépose la
demande ou par la suite,
i) insérer dans l'avis dallégation une description de la forme
posologique, de la concentration et de la voie d'administration de la drogue
visée par la demande;

d) signifier au Ministre une preuve de la signification effectuée conformément aux

alinéas b) ou c). DORS/98-166, art. 4 et 9(T).

DROITSD'ACTION

6.1) La premiere personne peut, dans les 45 jours apres avoir regu signification d'un avis
d'allégation aux termes des ainéas 5 3) b) ou c), demander au tribunal de rendre une ordonnance
interdisant au Ministre de délivrer un avis de conformité avant I'expiration du brevet visé par
I'all égation.

2) Le tribunal rend une ordonnance en vertu du paragraphe 1) al'égard du brevet visé par une ou
plusieurs alégations s elle conclut qu'aucune des allégations n'est fondée.

3) La premiére personne signifie au Ministre, dans la période de 45 jours visée au paragraphe 1),
la preuve que la demande visée a ce paragraphe a été faite.

4) Lorsque la premiére personne n'est pas le propriétaire de chaque brevet visé dans la demande
mentionnée au paragraphe 1), le propriétaire de chaque brevet est une partie ala demande.

5) Lors de l'instance relative a la demande visée au paragraphe 1), le tribuna peut, sur requéte de
la seconde personne, rejeter lademande s, selon le cas:

a) il estime que les brevets en cause ne sont pas admissibles a I'inscription au registre ou

ne sont pas pertinents quant a la forme posologique, la concentration et la voie

d'administration de la drogue pour lagquelle la seconde personne a déposé une demande d'avis

de conformité;

b) il conclut gu'elle est inutile, scandaleuse, frivole ou vexatoire ou constitue autrement
un abus de procédure.

6) Aux fins de la demande visée au paragraphe 1), lorsque la seconde personne a fait une
allégation aux termes du sous-alinéa 5 1) b) iv) al'égard d'un brevet et que ce brevet a éé accorde
pour le médicament en soi préparé ou produit selon les modes ou procédés de fabrication décrits en
détail et revendiqués ou selon leurs équivalents chimiques manifestes, la drogue gue la seconde
personne projette de produire est, en |'absence d'une preuve contraire, réputée préparée ou produite
selon ces modes ou procédés.

7) Sur requéte de la premiére personne, le tribunal peut, au cours de I'instance:
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a) ordonner a la seconde personne de produire les extraits pertinents de la demande
d'avis de conformité qu'elle a déposeée et lui enjoindre de produire sans délai tout changement
apporté a ces extraits au cours de l'instance;

b) enjoindre au Ministre de vérifier que les extraits produits correspondent fidelement
aux renseignements figurant dans la demande d'avis de conformité.

Tout document produit aux termes du paragraphe 7) est considéré comme confidentiel.

Le tribunal peut, au cours de I'instance relative a la demande visée au paragraphe 1), rendre

toute ordonnance relative aux dépens, notamment sur une base avocat-client, conformément a ses

régles.

10)

Lorsque le tribunal rend une ordonnance relative aux dépens, il peut tenir compte notamment

des facteurs suivants:

7.1)

a) ladiligence des parties a poursuivre la demande;

b) I'inscription, sur laliste de brevets qui fait I'objet d'une attestation, de tout brevet qui
N'‘aurait pas da y étre inclus aux termes del'article 4;

C) le fait que la premiere personne n'a pas tenu ajour la liste de brevets conformément
au paragraphe 4 6). DORS/98-166, art. 5 et 9(T).

AVIS DE CONFORMITE

Le Ministre ne peut délivrer un avis de conformité & la seconde personne avant la plus tardive

des dates suivantes :

2)

a) [Abrogé, DORS/98-166, art. 6]
b) la date a laguelle la seconde personne se conforme al'article 5;

C) sous réserve du paragraphe 3), la date d'expiration de tout brevet inscrit au registre
gui nefait pas|'objet d'une allégation,;

d) sous réserve du paragraphe 3), la date qui suit de 45 jours la date de réception de la
preuve de signification de |'avis d'allégation visé aux alinéas 5 3) b) ou c) a I'égard de tout
brevet inscrit au registre;

€) sous réserve des paragraphes 2), 3) et 4), la date qui suit de 24 mois la date de
réception de la preuve de présentation de la demande visée au paragraphe 6 1);

f) la date d'expiration de tout brevet faisant I'objet d'une ordonnance rendue aux termes
du paragraphe 6 1).

L'alinéa 1) €) ne sapplique pas s, al'égard de chaque brevet visé par une demande au tribunal

aux termes du paragraphe 6 1):

a) soit le brevet est expiré;

b) soit le tribunal a déclaré que le brevet n'est pas valide ou qu'aucune revendication
pour le médicament en soi ni aucune revendication pour l'utilisation du médicament ne
seraient contrefaites.
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3) Lesdinéas 1) c), d) et €) ne Sappliquent pas al'égard d'un brevet s le propriétaire de celui-ci
aconsenti ace gue la seconde personne utilise, fabrique, construise ou vende la drogue au Canada.

4) L'alinéa 1) €) cesse de sappliquer al'égard de la demande visée au paragraphe 6 1) si celle-ci
est retirée ou fait I'objet d'un désistement par |a premiére personne ou est rejetée par le tribunal qui en
est saisi.

5) Lorsque le tribunal n'a pas encore rendu d'ordonnance aux termes du paragraphe 6 1) al'égard
d'une demande, il peut:

a) abréger le délai visé al'dinéa 1) e) avec le consentement de la premiére personne et
de la seconde personne, ou Sil conclut que la premiere personne n'a pas, au cours de I'instance
relative ala demande, collaboré de fagon raisonnable au réglement expéditif de celle-ci;

b) proroger le délai vise al'ainéa 1) €) avec le consentement de la premiére personne et
de la seconde personne, ou Sil conclut que la seconde personne n'a pas, au cours de |'instance
relative a la demande, collaboré de fagon raisonnable au reglement expéditif de celle-ci.
DORS/98-166, art. 6 et 9(T).

CONCLUSIONS
[Abrogé, DORS/98-166, art. 7]

8.1) Si la demande présentée aux termes du paragraphe 6 1) est retirée ou fait I'objet d'un
désistement par la premiére personne ou est rejetée par le tribunal qui en est sais, ou si I'ordonnance
interdisant au Ministre de dédlivrer un avis de conformité, rendue aux termes de ce paragraphe, est
annulée lors d'un appel, la premiere personne est responsable envers la seconde personne de toute
perte subie au cours de la période:

a) débutant a la date, attestée par le Ministre, alaquelle un avis de conformité aurait été
délivré en I'absence du présent réglement, sauf s le tribuna estime d'aprés la preuve qu'une
autre date est plus appropriée;

b) se terminant a la date du retrait, du désistement ou du rejet de la demande ou de
['annulation de I'ordonnance.

2) La seconde personne peut, par voie d'action contre la premiére personne, demander au
tribunal de rendre une ordonnance enjoignant & cette derniere de lui verser une indemnité pour la perte
visée au paragraphe 1).

3) Le tribunal peut rendre une ordonnance aux termes du présent article sans tenir compte du fait
que la premiére personne ainstitué ou non une action pour contrefacon du brevet visé par la demande.

4) Le tribunal peut rendre I'ordonnance quil juge indiquée pour accorder réparation par
recouvrement de dommages-intéréts ou de profits al'égard de la perte visée au paragraphe 1).

5) Pour déerminer le montant de I'indemnité a accorder, le tribunal tient compte des facteurs
qu'il juge pertinents a cette fin, y compris, le cas échéant, la conduite de la premiére personne ou de la
seconde personne qui a contribué a retarder le reglement de la demande visée au paragraphe 6 1).
DORS/98-166, art. 8 et 9(T).
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SIGNIFICATION

9.1) Lasignification de tout document prévu dans le présent reglement doit étre faite a personne
Ou par courrier recommande.

2) Lasignification par courrier recommandé est réputée étre effectuée le cinquieme jour suivant
samise alaposte.

[DISPOSITIONS TRANSI TOIRES : DORS/98-166:

9.1) Le paragraphe 4 4) ne sapplique pas aux allégations s, avant I'entrée en vigueur du
présent réglement, elles ont été signifiées a la premiére personne, s la preuve de leur
signification a été signifiée au Ministre et s la premiére personne a présenté une demande aux
termes du paragraphe6 1).

2) Les paragraphes 6 5) et 9) et les alinéas 6 10) a) et b) du méme reglement, édictés par
['article 5, sappliquent aux demandes qui sont pendantes a la date d'entrée en vigueur du
présent réglement.

3) Les paragraphes 6 6) a 8) et I'alinéa 6 10) ¢) du méme reglement, édictés par I'article 5,
sappliguent aux demandes présentées a la date d'entrée en vigueur du présent reglement ou
apres cette date.

4) L'alinéa 7 1) € du méme reglement, édicté par le paragraphe 6 2), sapplique aux
demandes présentées a la date d'entrée en vigueur du présent reglement ou apreés cette date.
L'alinéa 7 1) ) du méme réglement, dans sa version antérieure a la date d'entrée en vigueur du
présent réglement, continue de s appliquer aux demandes qui sont pendantes a cette date.

5) Le paragraphe 7 5) du méme réglement, édicté par le paragraphe 6 3), sapplique aux
demandes qui sont pendantes a la date d'entrée en vigueur du présent reglement.

6) L'article 8 du méme reglement, édicté par |'article 8, sapplique aux demandes qui sont
pendantes a la date d'entrée en vigueur du présent reglement.]
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ANNEXE 5

Questions posées par le Groupe spécial et réponses communiquées par lesparties et
lestierces parties au sujet dela pratigue suivie par d'autres pays gue le Canada
en ce qui concer ne les exceptions pour |I'examen r églementair e et
les systemes de prolongation de la dur ée des brevets ou
de certificat complémentair e de protection

Questions posées par |e Groupe spécia aux CE et au Canada aprés la premiére réunion de fond

Les Communautés européennes et leurs Etats membres (CE/EM) ont fait valoir que tous les
pays, hormis le Canada, qui prévoyaient des exceptions pour |'examen/approbation réglementaire
avaient également instauré des systemes de prolongation de la durée des brevets ou de certificat
complémentaire de protection (CCP) en faveur des producteurs de médicaments nouveaux ou étaient
des pays bénéficiant d'une période de transition dans le cadre de I'Accord sur les ADPIC.

a) Pouvez-vous confirmer cette affirmation?

b) Que signifie-t-elle d'un point de vue juridique pour I'application de I'article 30 dans le
cas d'une telle exception pour |'examen/approbation réglementaire?

C) Faut-il en déduire gque les exceptions pour |'examen/approbation réglementaire en
faveur des fabricants de médicaments génériques seraient admissibles au titre de
I'article 30 si elles étaient assorties de systémes prévoyant la prolongation de la durée
des brevets ou des certificats complémentaires de protection pour les fabricants de
médicaments nouveaux? Veuillez donner une explication détaillée.

Réponse des CE
1 Les CE/EM ont fait remarquer au point 24 de la déclaration orale qu'ils ont faite ala premiére

réunion du Groupe spécia que "[...] tous les pays industrialisés que le Canada a mentionnés dans sa
premiére communication écrite [...] tous ces pays ont un systeme de prolongation de la durée des
brevets[..]". Cette affirmation a été pleinement confirmée par les réponses données par les tierces
parties. Voici un point plus précis de la situation:

Etats-Unis: prolongation de la durée des brevets et exception pour |'examen/approbation
réglementaire;

Japon:  prolongation de la durée des brevets et exception pour |'examen/approbation
réglementaire;

Australie:  prolongation de la durée des brevets et exception pour |'examen/approbation
réglementaire;

Suisse:  certificat spécial de protection sans exception pour |'examen/approbation
réglementaire;

CE/EM: certificat spécial de protection sans exception pour |'examen/approbation
réglementaire;

Canada: pas de prolongation de la durée des brevets, mais exception pour
I'examen/approbation réglementaire et pour la fabrication et le stockage.
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Un certain nombre de pays mentionnés par le Canada et un certain nombre de tierces parties
continuent de bénéficier encore de périodes de transition allant jusqu'au 1% janvier 2000, voire dans
certains cas jusgu'au 1% janvier 2005, conformément a I'Accord sur les ADPIC. |l sagit des pays
suivants. Argentine, Brésil, Colombie, Cuba, Hongrie, Inde, Israél, Pologne et Thailande.

2. L'existence d'un systeme de prolongation de la durée des brevets ou d'un systéme de CCP
peut rendre |'article 30 de I'Accord sur les ADPIC redondant ou affecter I'équilibre des intéréts devant
étre trouvé entre le titulaire du brevet et I'éventuel fabricant de copies au titre de l'article 30 de
I'Accord sur les ADPIC.

3. Cette question sappuie largement sur des conjectures et il est tres difficile, sinon impossible,
d'y apporter une réponse valable s I'on ne connait pas précisément les caractéristiques du systéme
considéré. Toutefois, comme il est indiqué dans la réponse a la question n° 17, lamise en place d'un
systeme de prolongation de la durée des brevets ou d'un certificat spécial de protection peut influer sur
la constatation de I'existence d'une discrimination au sens de l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC.
Quant al'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, selon la maniére dont la protection est accordée aprés
I'expiration du brevet initial et la fagon dont sapplique I'exception "de type Bolar", on pourrait
imaginer un cas dans lequel il serait peut-étre redondant, puisquil n'y aurait pas, dans un premier
temps, violation de I'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC.

Réponse du Canada

1 Bien que la déclaration de I'Union européenne — considérée isolément— soit correcte d'un
point de vue technique, elle est trés trompeuse. Les pays — autres que les pays les moins avanceés —
qui bénéficient actuellement d'une période de transition approchent de la fin de cette période qui se
termine le 1% janvier 2000 (voir l'article 65:2 et 65:3 de I'Accord sur les ADPIC). Dans six mois, ils
seront donc tenus d'accorder la protection compléte prescrite par I'Accord sur les ADPIC. Le but des
dispositions | égislatives récemment adoptées dans ces pays, comme I'Argentine™, doit étre considéré
comme consistant & mettre en cauvre et non a méconnaitre les obligations au titre de I'Accord sur les
ADPIC. De plus, dans sadéclaration orde du 10 juin 1999, la Thailande a confirmé gque la législation
qui devait étre promulguée en septembre 1999 ne modifierait pas I'article 36 5) de sa Loi sur les
brevets, qui —comme les disciplines |égislatives récemment adoptées par I'Argentine — comportait une
exception pour |'approbation réglementaire, mais ne prescrivait pas une prolongation de la durée des
brevets. De méme, la Pologne a indiqué dans sa réponse écrite datée du 18 juin 1999 que son projet
de loi comporterait aussi une exception pour |'approbation réglementaire sans prolongation de la durée
des brevets, analogue a celle qui figurait dans la législation en vigueur en Hongrie*! |l faut
considérer que ces pays en développement et économies en transition, qui seront bientdt liés par
I'Accord sur les ADPIC, ont a cet égard promulgué leur légidation en matiere de brevet en tenant
compte des obligations qui vont étrelesleurs. De plus, aucune des tierces parties qui sont intervenues
en l'espece n'a fait valoir qu'une exception pour |'approbation réglementaire devait saccompagner
d'une prolongation de la durée des brevets.

2. Il n'y a aucun lien entre l'article 30 et la prolongation de la durée des brevets. L'article 30
permet des exceptions limitées aux droits exclusifs accordés au titre de |'article 28. La prolongation
de la durée des brevets est une augmentation de la jouissance d'un droit et non une exception et n'est
donc pas pertinente pour I'application de |'article 30.

“0 Décembre 1996. Voir le paragraphe 116 de la premiére communication écrite du Canada.

“1\/oir le paragraphe 115 de |a premiére communication écrite du Canada.
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L'article 7 prescrit un équilibre de droits et d'obligations et I'article 30 fournit le moyen
matériel d'assurer cet équilibre en ce qui concerne les brevets. Toutefois, comme il adéa été indiqué,
I'article 30 permet uniguement des exceptions et non une extension des droits. |l faut conclure de
I'absence de dispositions équivalentes a l'article 30 en ce qui concerne I'extension des droits que
I'équilibre prescrit par I'article 7 ne doit étre assuré que par des exceptions limitées.

Les négociateurs de I'Accord sur les ADPIC avaient la possibilité de prévoir des dispositions
particulieres pour accroitre la jouissance des droits de brevet dans le cas des produits pour lesquels
I'approbation réglementaire prend beaucoup de temps. A titre de comparaison, I'article 1709(12) de
I'Accord de libre-échange nord-américain, qui est également fondé sur le texte Dunkel, le fait
expressément:

"Chacune des Parties prévoira une durée de protection des brevets dau moins 20 années a
compter de la date de dépbt de la demande de brevet, ou de 17 années a compter de la date
doctroi du brevet. Une Partie pourra prolonger la durée de la protection, dans les cas
qui le justifient, a titre de dédommagement pour les retards causés par la procédure
d'approbation." [Pasde caractére gras dans|'original]

Si les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient voulu offrir une protection accrue, ils
l'auraient fait au moyen d'une disposition analogue a celle de I'ALENA citée ci-dessus. Or, dans le
texte fina del'Accord, les limites de la période de protection étaient celles prescrites al'article 33, qui
n'‘envisage pas de prolongation de la durée des brevets. De plus, offrir une prolongation de la durée
des brevets pour certains produits, mais pas pour d'autres, serait contraire al'article 27:1.

En outre, les parties ont éé ouvertement saisies pendant les négociations de la question de la
prolongation de la durée des brevets. La Suisse™ ains que I'Autriche*” avaient fait des propositions
en ce sens. Le fait que ce point a été clairement soulevé pendant les négociations, mais sans faire
I'objet d'un accord, indique également que les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC n'avaient pas
I'intention de prescrire un tel niveau de protection.

Il est significatif que quatre Membres de 'OMC ont prévu de donner effet a leurs obligations
imminentes de maniére a ne pas combiner une exception pour |'approbation réglementaire a une
prolongation de la durée du brevet. Cela montre que selon ces Membres, une telle extension des
droits de brevet n'était pas nécessaire. De fait, pour assurer un équilibre des droits privés et publics
conformément aux articles 7 et 8 — par une exception au titre de l'article 30 — il n'est pas nécessaire
daller au-dela de la durée minimale des brevets prescrite al'article 33.

3. Veuillez vous reporter aux réponses données aux paragraphes 1) et 2) ci-dessus, ains gu'a la
réponse ala question n° 14,

“2 Normes et principes concernant l'existence, la portée et I'exercice des droits de propriété
intellectuelle qui  touchent au commerce: Communication de la Suisse (11juillet 1989),
MTN.GNG/NG11/W/38, page 2 (document produit comme piéce n° 81).

“3 Droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce: Communication de I'Autriche
(8 décembre 1989), MTN.GNG/NG11/W/55, paragraphe 5.3 (document produit comme piece n° 82).

4 Laquestion n° 14 et la réponse donnée par |e Canada sont les suivantes:

"Question n° 14: Le Canada indique que le processus d'examen/d'approbation réglementaire des
médicaments constitue une "distorsion économique’ (paragraphes 36 et 37 de sa premiére
communication écrite). Ladistorsion qui affecte les producteurs de médicaments innovants est-elle de
nature différente de celle qui concerne le producteur de médicaments génériques? Veuillez motiver
votre réponse et expliquer en quoi consiste la différence, le cas échéant. Dans la mesure ou
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Questions posées par le Groupe spécial aux tierces parties alaréunion avec les tierces parties*®

Le Groupe spécid pense gquiil pourrait étre important de tenir compte des lois existant dans
d'autres pays au sujet des questions visées al'article 55.2 1) et 2) delaLoi sur les brevets canadienne,
bien qu'il ne soit pas encore parvenu a une conclusion sur la pertinence de ces dispositions pour
I'examen des questions juridiques qui lui sont soumises. Vous étes donc invités a

- corriger toute erreur dans les renseignements fournis ou les déclarations faites jusqu'a
présent, au cours de la procédure, au sujet des dispositions de la légidation de votre

pays,

- indiquer au Groupe spécia toutes les dispositions de la législation de votre pays qui
concernent des questions comparables a celles qui sont visées a l'article 55.2 1) et 2)
delaLoi sur les brevets canadienne;

- indiquer au Groupe spécial toutes les dispositions de la législation de votre pays qui
prévoient la prolongation de la durée des brevets ou toute autre forme de protection
complémentaire des inventions allant au-dela de la durée normale des brevets.

l'article 55.2 1) et 2) de la Loi sur les brevets canadienne vise une forme de distorsion mais pas |'autre,
quelles raisons précises justifient une telle distinction?

Réponse du Canada: Les circonstances différent selon qu'il sagit d'un innovateur ou d'un fabricant de
génériques. En effet, pour un innovateur, le seul facteur retardant I'entrée sur le marché est la volonté
de lasociété qu'il persuade les autorités de réglementation de I'innocuité et de |'efficacité de son produit
pour l'utilisation invoquée. Etant donné le tort que les substances chimiques peuvent causer, il est
difficile de définir le retard inhérent a ce processus comme une "distorsion”. Contrairement au cas de
I'innovateur, les facteurs qui retardent I'entrée sur le marché d'un fabricant de génériques sont au
nombre de deux. Premiérement, nécessité, comme pour l'innovateur, de convaincre les autorités de
réglementation de I'innocuité et de I'efficacité de son produit. Laaussi, il n'est pas juste de dire que ce
retard représente par lui-méme une "distorsion”. Le deuxieme facteur qui retarde |'entrée sur le marché
des génériques est la présence du brevet d'un innovateur. Pour obtenir I'approbation réglementaire, le
fabricant de génériques doit fabriquer et utiliser un produit qui contrefera le brevet d'un innovateur
pendant la période de protection. En I'absence de dispositions comme celles qui sont contestées en
I'espéce, les titulaires de brevets pourraient exercer leurs droits exclusifs pour empécher les fabricants
de génériques d'engager le processus de demande d'examen réglementaire avant |'expiration du brevet
en question. La capacité d'empécher une telle utilisation entraine des distorsions du systéme juridique
qui, d'une part, accorde ces droits et, d'autre part, impose les obligations d'examen réglementaire
considérées. La distorsion provient du fait que les droits accordés par la légidation en matiére de
brevets, qui, aux termes de la loi, sont censés venir a échéance a I'achévement d'une période définie,
peuvent étre exercés avant cette date pour convertir les prescriptions de la légisation en matiere
d'examen réglementaire, congue pour protéger la santé publique et non des intéréts commerciaux
privés, en une prolongation de facto de droits de brevet qui, en vertu de la Loi sur les brevets, n'existent
plus de jure. Pour des raisons évidentes liées a cette prolongation de droits commerciaux privés, la
"distorsion sur le plan économique” mentionnée découle de la distorsion du cadre juridique définissant
les droits de brevet et les prescriptions en matiére d'examen réglementaire. Lorsgue, comme expliqué
plus haut, la distorsion en question n'affecte qu'une des parties présentes sur le marché, aucune
distinction liée a des considérations de politique générale ne vient le justifier.

% |_e Groupe spécial n'a pas regu de réponse de I'lnde & ces questions.
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Réponse del'Australie

En réponse aux questions posées par le Groupe spécia le 10 juin 1999, nous fournissons a
titre dinformation générale, tout en faisant remarquer que les légidations des tierces parties ne sont
pas en cause en |'espéce, les renseignements ci-apres concernant le régime |égislatif appliqué en
Australie pour les brevets pharmaceuti ques:

A. Extraits tirés du mémoire explicatif dela Loi de 1998 portant modification de la législation en
matiére de propriété intellectuelle.

LaLoi de 1998 portant modification de la |égidation en matiere de propriété intellectuelle a
modifié la Loi de 1990 sur les brevets pour donner effet a la décison du gouvernement visant a
prévoir un systeme de prolongation de la durée des brevets pharmaceutiques. Les modifications sont
entrées en vigueur le 27 janvier 1999 et prévoient qu'une prolongation de cing ans au maximum
pourra étre accordée par un brevet standard concernant une substance pharmaceutique qui fait I'objet
d'une premiére inscription au Registre australien des produits thérapeutiques. Le systéme sappliquera
atous les brevets d'une durée de 20 ans existants ainsi qu'aux brevets délivrés aprés la date d'entrée en
vigueur.

Les nouvelles dispositions traitent également des activités "tremplin”. Elles permettent aux
fabricants de médicaments génériques d'entreprendre certaines activités a tout moment apres |'octroi
de laprolongation ala seule fin de satisfaire aux prescriptions en matiére d'approbation réglementaire
avant lacommercialisation.

LaLoi de 1990 sur les brevets ains modifiée prévoit un systéme de prolongation de la durée
des brevets pharmaceutiques qui présente |les caractéristiques suivantes:

e prolongation de cing ans au maximum pour les brevets standard concernant une substance
pharmaceutique qui fait I'objet d'un premier enregistrement en tant que produit thérapeutique dans
le cadre dela Loi de 1989 sur les produits thérapeutiques;

e prolongation en rapport avec des revendications de produits pour les substances et avec des
revendications de procédé pour les produits obtenus par 1a technologie de I'’ADN recombinant;

e droits exclusifs pendant les prolongations limités a I'utilisation de substances a des fins
thérapeutiques chez I'étre humain;

e autorisation pour les fabricants de médicaments génériques d'entreprendre des activités tremplin
uniquement aprés |'octroi de la prolongation; et

o dispositions applicables a tous les brevets standard d'une durée de 20 ans, ainsi qu'aux brevets
délivrés suite a des demandes déposées au moment de I'entrée en vigueur, ou apres I'entrée en
vigueur, du systéme.

B. Extraitsde laLoi de 1990 sur les brevetstelle qu'elle a éé modifiée par laLoi de 1998 portant
modification de lalégidation en matiére de propriété intellectudle.

70. Demande de prolongation de la durée d'un brevet
1) Le titulaire d'un brevet standard peut présenter au commissaire une demande de

prolongation de la durée du brevet sil est satisfait aux prescriptions énoncées aux
ainéas 2), 3) et 4).
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3)

4)

5)

6)
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Une ou chacune des deux conditions suivantes doit étre remplie:

a) une ou plusieurs substances pharmaceutiques en ellessmémes doivent étre
divulguées en substance dans le mémoire descriptif complet du brevet et
relever en substance de la revendication ou des revendications de ce mémoire
descriptif;

b) une ou plusieurs substances pharmaceutiques produites par un procédé
comportant |'utilisation de la technologie de I'ADN recombinant doivent étre
divulguées en substance dans le mémoire descriptif complet du brevet et
relever en substance de la revendication ou des revendications de ce mémoire
descriptif.

Les deux conditions suivantes doivent étre remplies pour une au moins de ces
substances pharmaceutiques:

a) les produits qui contiennent la substance, ou en sont constitués, doivent étre
inscrits au Registre australien des produits thérapeutiques;
b) la période commencant a la date du brevet et se terminant a la premiére date

d'approbation réglementaire de la substance doit étre d'au moins cing ans.

Note: Ladate d'un brevet est fixée conformément al'article 65.

La durée du brevet ne doit pas avoir été antérieurement prolongée au titre de la
présente division.

Aux fins du présent article, la premiére date d'approbation réglementaire, sagissant

d'une substance pharmaceutique, est:

a) s aucune approbation de commerciaisation antérieure a la Loi sur les
produits thérapeutiques n'a été donnée sagissant de ladite substance, la date a
laguelle la premiére inscription au Registre australien des produits
thérapeutiques des produits qui contiennent cette substance, ou en sont
constitués prend effet; ou

b) S une approbation de commercialisation antérieure a la Loi sur les produits
thérapeutiques a été donnée sagissant de ladite substance — la date de la
premiére approbation.

Aux fins du présent article, I'approbation de commercialisation antérieure a la Loi
sur les produits thérapeutiques, sagissant d'une substance pharmaceutique, est une
approbation (quelle que soit sa dénomination) donnée par un ministre ou le secrétaire
d'un département, en vue de:

a) la commercialisation de la substance, ou d'un produit contenant la substance,
en Australie; ou
b) I'importation en Australie, pour lacommercialisation générale, de la substance

ou d'un produit contenant la substance.

71. Forme et délai de présentation de la demande

Forme de la demande

1)

Une demande de prolongation de la durée d'un brevet standard doit:

a) étre rédigée dans laforme approuveée; et
b) étre accompagnée des documents (le cas échéant) qui sont requis
conformément au reglement d'exécution; et
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C) étre accompagnée des renseignements (le cas échéant) qui sont requis

. conformément au réglement d'exécution.

A cette fin, "document” sentend aussi de la copie d'un document.

Délai de présentation de la demande

2) La demande de prolongation de la durée d'un brevet standard doit étre présentée
pendant la durée du brevet et dans un délai de six mois a compter de la plus récente
des dates suivantes:

a) la date de délivrance du brevet;

b) la date a laquelle la premiére inscription au Registre australien des produits
thérapeutiques de produits qui contiennent une des substances
pharmaceutiques mentionnées a l'article 70 3), ou en sont constitués prend
effet;

C) ladate d'entrée en vigueur du présent article.

72. Natification et inspection publique de la demande

Lorsque le titulaire d'un brevet standard dépose une demande de prolongation de la
durée du brevet, le commissaire doit faire paraitre un avis au Journal officiel
indiquant que lademande a été présentée et qu'elle est mise al'inspection publique.

73. Retrait de la demande

1) Le titulaire d'un brevet standard qui a présenté une demande de prolongation de la
durée du brevet peut retirer sa demande en en avisant le commissaire par écrit.

2) Si une demande de prolongation de la durée d'un brevet standard est retirée, le
commissaire doit faire paraitre un avis au Journal officiel indiquant le retrait de la
demande.

74. Acceptation ou refus de la demande
Acceptation
1) Si le titulaire d'un brevet standard présente une demande de prolongation de la durée

du brevet, le commissaire doit accepter la demande sil est convaincu quil a été
satisfait aux prescriptions énoncées aux articles 70 et 71 en ce qui concerne la

demande.
2) Si le commissaire accepte lademande, il doit:
a) en aviser le déposant par écrit; et
b) faire paraitre un avis d'acceptation au Journal officiel.
Refus
3) Le commissaire doit refuser d'accepter la demande Sil n'est pas convaincu qu'il a été
satisfait aux prescriptions énoncées aux articles 70 et 71 en ce qui concerne ladite
demande.
4) Si le commissaire refuse d'accepter lademande, il doit:
a) aviser le déposant par écrit des motifs du refus; et

b) faire paraitre un avis de refus au Journal officiel.
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Opposition & I'octroi de la prolongation

1

2)

3)

4)

Le ministre ou toute autre personne peut, conformément au reglement d'exécution,
sopposer al'octroi d'une prolongation de la durée d'un brevet standard au motif qu'il
n'a pas été satisfait a une ou plusieurs des prescriptions énoncées aux articles 70 et 71
en ce qui concerne la demande de prolongation. Le ministre ou toute autre personne
ne peut pas sopposer al'octroi d'une prolongation pour un autre motif.

Sil est fait opposition al'octroi d'une prolongation de la durée d'un brevet standard, le
commissaire doit statuer sur la question conformément au réglement d'exécution.

Le commissaire doit donner au déposant et a I'opposant l'occasion, de maniére
appropriée aux circonstances, de se faire entendre avant de statuer sur une affaire.

Le déposant et un opposant peuvent former un recours contre les décisions rendues
par le commissaire en vertu du présent article aupres du Tribunal fédéral.

Octroi delaprolongation

1

2)

Le commissaire doit accorder une prolongation de la durée d'un brevet standard

a) en |'absence d'opposition al'octroi de cette prolongation; ou

b) en cas d'opposition, si la décision du commissaire ou la décision rendue a la
suite d'un recours conclut al'octroi de la prolongation.

Sil accorde une prolongation, le commissaire doit en aviser le déposant par écrit et
faire parditre un avis de prolongation au Journal officiel.

Notification de la prolongation au Secrétaire du Département de la santé et de la famille

Pour chague demande de prolongation approuvée par le commissaire au titre de l'article 76
pendant un exercice, le titulaire du brevet doit déposer auprés du Secrétaire du Département,
avant lafin de I'exercice suivant, un dossier comprenant les renseignements suivants:

a)

b)

c)

détails relatifs au montant et a l'origine des fonds du Commonwealth dépensés pour la
recherche-dével oppement du médicament qui fait I'objet de la demande; et

le nom de tout organisme:

i) avec lequel le déposant a conclu un accord contractuel; et

i) qui recoit des fonds du Commonwealth; et

le montant total dépensé pour chaque type d'activité de recherche-développement, y
compris la recherche préclinique et les essais cliniques, en ce qui concerne le
meédicament qui afait I'objet de la demande.

Calcul dela durée de la prolongation

1)

Si le commissaire accorde une prolongation de la durée d'un brevet standard, la durée
de cette prolongation correspond &
a) la période commencant a la date du brevet et se terminant a la toute
premiere date dapprobation réglementaire (telle que définie a
I'article 70) en ce qui concerne toute substance pharmaceutique visée
al'article 70 2);
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78.

79.

2)

réduite (sans devenir négative) de:
b) cing ans.

Note: Ladate d'un brevet est fixée conformément al'article 65.

Ladurée de la prolongation ne peut toutefois pas dépasser cing ans.

Les droits exclusifs du titulaire du brevet sont limités si une prolongation est accordée

1)

2)

Si le commissaire accorde une prolongation de la durée d'un brevet standard, les
droits exclusifs du titulaire du brevet pendant la durée de la prolongation ne sont pas
violés:

a) par une personne exploitant:

i) une substance pharmaceutique en elle-méme qui est divulguée en
substance dans le mémoire descriptif complet du brevet et reléve en
substance de la revendication ou des revendications de ce mémoire
respectif; ou

i) une substance pharmaceutique produite par un procédé comportant
l'utilisation de la technologie de I'ADN recombinant, qui est
divulguée en substance dans le mémoire descriptif complet du brevet
et reléve en substance de la revendication ou des revendications de ce
mémoire descriptif;

ades fins autres qu'une utilisation thérapeutique; ou

b) par une personne exploitant toute forme de I'invention autre que:

i) une substance pharmaceutique en elleméme qui est divulguée en
substance dans le mémoire descriptif complet du brevet et reléve en
substance de la revendication ou des revendications de ce mémoire
descriptif; ou

i) une substance pharmaceutique produite par un procédé comportant
l'utilisation de la technologie de I'ADN recombinant, qui est
divulguée en substance dans le mémoire descriptif complet du brevet
et reléve en substance de la revendication ou des revendications de ce
meémoire descriptif.

Si le commissaire accorde une prolongation de la durée d'un brevet standard, les
droits exclusifs du titulaire du brevet aprés I'octroi de la prolongation ne sont pas
violés par une personne exploitant:

a) une substance pharmaceutique en elle-méme qui est divulguée en substance
dans le mémoire descriptif complet du brevet et reléve en substance de la
revendication ou des revendications de ce mémoire respectif; ou

b) une substance pharmaceutique produite par un procédé comportant
I'utilisation de la technologie de I'ADN recombinant, qui est divulguée en
substance dans le mémoire descriptif complet du brevet et reléve en
substance de la revendication ou des revendications de ce mémoire descriptif;
aux seules fins qui sont en rapport avec:

C) I'inscription des produits au Registre australien des produits thérapeutiques,
lorsgue les produits sont destinés & une utilisation thérapeutique; ou
d) I'obtention d'une approbation réglementaire similaire en vertu de lalégislation

d'un pays étranger ou d'une partie d'un pays étranger.

Droit du titulaire du brevet s |a prolongation est accordée apreés |'expiration du brevet

Si;
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a) le titulaire d'un brevet standard demande une prolongation de ladurée du brevet; et
b) le brevet vient & expiration avant gu'une décision ne soit prise au sujet de la demande;
et
C) la prolongation est accordée;

le titulaire du brevet a, apres I'octroi de la prolongation, les mémes droits d'engager une
procédure en ce qui concerne un acte accompli pendant la période:

d) commencant al'expiration de ladurée du brevet; et

e) se terminant le jour de l'octroi de la prolongation;

gue s laprolongation avait été accordée au moment ou I'acte a été accompli.

Réponse du Brési|

La légidation brésilienne ne contient pas de disposition traitant de questions comparables a
cellesqui sont visées al'article 55.2 1) et 2) delaLoi sur les brevets canadienne.

Lalégidation brésilienne ne contient pas de disposition prévoyant la prolongation d'un brevet
au-dela de la durée normale prévue.

Réponse de la Colombie

Veuillez vous reporter aux renseignements donnés par la Colombie qui figurent dans la
partie V du présent rapport.

Réponse de Cuba

En réponse a la question posée par le Président du Groupe spécial a la séance avec les tierces
parties le 10 juin, Cuba indique que, conformément aux dispositions de I'Accord sur les ADPIC, elle
bénéficie de la période de transition prévue pour les pays en développement et régie par l'article 65:2,
ce qui explique pourquoi sa légidation ne satisfait pas encore a toutes les prescriptions énoncées dans
cetexte del'OMC.

Réponse d'Israél
1 L es renseignements fournis par le Canada sont en régle générale exacts.
2. La Loi sur les brevets (1967) israélienne, telle gu'elle a été modifiée a ce jour, autorise

certaines activités avant I'expiration du brevet & certaines conditions. Le stockage n'est pas autorise
comme il ressort des dispositions de l'article 54A 2) delaLoi, qui sont reproduites ci-aprées.

3. Israél autorise la prolongation de la durée des brevets a certaines conditions pendant une
période de cing ans au maximum pour compenser un retard dans la commercialisation, la durée des
brevets ne pouvant excéder 14 ans.

On trouvera ci-aprés une traduction non officielle des articles pertinents:

Les droits exclusifs du titulaire du brevet sont énoncés al'article 49 a) delaLoi: "Letitulaire
d'un brevet est autorisé a empécher toute autre personne d'exploiter I'invention pour laquelle
le brevet a été ddlivré, sans sa permission ou de facon illicite, soit de la maniere décrite dans
les revendications soit d'une maniére similaire qui - ala lumiere de ce qui est décrit dans ces
revendications — fait intervenir I'élément essentiel de I'invention faisant I'objet du brevet
(ci-apres "atteinte").
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L'article 1 du chapitre premier définit I'expression "exploitation d'une invention”, qu'il Sagisse
d'un produit ou d'un procédé, de la maniere suivante: "1) dans les cas ou I'invention est un
produit, un des actes suivants: fabriquer, utiliser, offrir & la vente, vendre ou importer aux
fins d'accomplir un de ces actes; 2) dans les cas ou l'invention est un procédé, utiliser le
procédeé et, dans le cas d'un produit obtenu directement par ce procédé, un des actes suivants:
fabriquer, utiliser, offrir alavente, vendre ou importer aux fins d'accomplir un de ces actes.”

L'article 1 (1-3) prévoit également des exceptions aux droits exclusifs: "1) un acte qui n'est
pas accompli a une échelle commerciale et n'a pas un caractere commercial; 2) un acte
expérimental en rapport avec l'invention, dont I'objectif est d'améliorer I'invention ou de
mettre au point une autre invention; 3) un acte accompli au titre des dispositions de
l'article 54A."

L'article 54A de la loi concerne les actes expérimentaux qui sont définis comme suit: "Un
acte expérimental qui sinscrit dans un processus visant a obtenir une licence pour
commercialiser le produit aprés |'expiration du brevet, n'équivaut pas a "' exploitation d'une
invention", si les deux conditions suivantes sont remplies: 1) le processus vise a obtenir une
licence en Israél ou dans un pays dans lequel il est permis d'accomplir un acte expérimental
en ce qui concerne une invention brevetée afin d'obtenir une licence avant I'expiration du
brevet; 2) tout produit obtenu au titre des dispositions du présent article n'est pas utilisé — que
ce soit pendant ou aprés la durée de validité du brevet — a une fin autre que |'obtention de
ladite licence.”

Réponse du Japon

1. Article55.2 1) et 2) dela Loi sur les brevets canadienne

La Loi sur les brevets japonaise contient des dispositions correspondant a l'article 55.2 1) de
la Loi sur les brevets canadienne, mais pas de disposition correspondant a l'article 55.2 2). Les
dispositions pertinentes figurent a l'article 68 (Effets du droit de brevet) et a l'article 69 (Limites du
droit de brevet). Voir I'annexe.

Commeil est indiqué dans la communication datée du 10 juin 1999 que nous avons présentée
au Groupe spécial, les essais destinés a la préparation du dossier dinformation requis pour obtenir
I'approbation de commercialisation (dispositions de l'article55.2 1) de la Loi sur les brevets
canadienne) sont exclus du champ d'application du droit de brevet au titre de l'article 69 1) de la Loi
sur les brevets japonaise. Par contre, la production et I'emmagasinage des produits brevetés sans le
consentement du titulaire du brevet (dispositions du de l'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets
canadienne) nerelevent pas de l'article 69 delaLoi sur les brevets japonaise.

2. Systéeme de prolongation de la durée des brevets

Depuis 1988, le Japon dispose d'un systéme de prolongation de la durée des brevets. Les
dispositions pertinentes figurent al'article 67 2) delaLoi sur les brevets japonaise. Voir I'annexe.

Sur arrété du cabinet, les titulaires de brevets relatifs a des produits pharmaceutiques et a des
produits chimiques pour I'agriculture peuvent se prévaloir de ce systeme.

(Durée du droit du brevet)

67 1). La durée dun droit de brevet est de 20 ans a compter de la date du dépbt de la
demande de brevet.
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67 2). Ladurée dun droit de brevet peut étre prolongée, sur présentation d'une requéte en
enregistrement d'une prolongation, pour cing ans au maximum sil n'a pas été possible d'exploiter
I'invention brevetée pendant une période de deux ans ou davantage parce gque, en raison de la nécessité
d'obtenir une approbation ou autre décision en vertu des dispositions de lois destinées a assurer la
sécurité, etc., de l'exploitation de l'invention brevetée, approbation ou décision prévue par un arrété du
cabinet, les démarches, etc., qui ont di étre accomplies en vue de se conformer a cette décision ont
nécessité beaucoup de temps.

(Effets du droit de brevet)

68. Le titulare dun brevet a le droit exclusif dexploiter industriellement ou
commercialement l'invention brevetée. Toutefois, lorsque le droit de brevet fait I'objet d'une licence
exclusive, cette disposition n'est pas applicable dans la mesure ou le preneur de la licence exclusive a
le droit exclusif d'exploiter I'invention brevetée.

(Limites du droit de brevet)
691). Les effets dun droit de brevet ne sétendent pas a son exploitation a des fins

d'expérience ou de recherche.
69 2). Leseffetsd'un droit de brevet ne sétendent pas aux objets suivants:

i) les engins de locomoation terrestre ou aérienne qui ne font que transiter par le Japon
ou les machines, instruments, installations ou autres accessoires qui y sont utilisés;
i) Les produits existant déja au Japon avant le dépbt de la demande de brevet.

69 3). Leseffetsd'un droit de brevet portant sur des inventions de médicaments (C'est-a-dire
des produits servant au diagnostic, aux soins et aux traitements médicaux préventifs et curatifs des
maladies chez |'ére humain — ci-aprés dénommés "médicaments" dans le présent alinéa) devant étre
fabriqués par mélange de deux médicaments ou davantage, ou sur des inventions de procédés de
fabrication de médicaments par mélange de deux médicaments ou davantage, ne sétendent pas a la
préparation des médicaments conformément a I'ordonnance d'un médecin ou d'un dentiste ni aux
médicaments ainsi préparés.

Réponse de |a Pologne

Les dispositions de la Loi sur les brevets polonaise ne traitent pas de questions comparables a
celles qui sont visees al'article 55.2 1) et 2) de la Loi sur les brevets canadienne. Elles ne prévoient
pas non plus la prolongation de la durée des brevets ou toute autre forme de protection
complémentaire des inventions au-dela de la durée normale des brevets (il n'existe pas d'exemption
"Bolar" ni de disposition concernant un CCP dans le cadre de la | égislation polonaise actuellement en
vigueur).

Quant au projet de Loi sur la propriété industrielle, il contient une disposition prévoyant que
les actes ci-aprés ne portent pas atteinte aux brevets:

- application d'une invention a des fins de recherche et d'expérimentation pour procéder
a son évaluation ou a des recherches;

- utilisation d'une invention, dans la mesure nécessaire, pour accomplir des actes
prescrits par laloi en vue d'obtenir I'enregistrement ou |'approbation nécessaires a la
commercialisation de certains produits en fonction de leur désignation, notamment
dans le cas des produits pharmaceutiques.

Le projet deloi ne prévoit aucune exception pour le "stockage”.
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Réponse de la Suisse

Voir danslaPartie V du présent rapport les renseignements communiqués par la Suisse.

Réponse de la Thailande

La légidation pertinente est la Loi de 2522 (ere bouddhique) sur les brevets (1979), telle
gu'elle a été modifiée par la Loi de 2535 sur les brevets (n° 2) (1992). L'article 36 5) de cette loi
dispose que tout acte en rapport avec les demandes d'enregistrement de médicaments visant a
fabriquer, vendre ou importer des produits pharmaceutiques brevetés apres I'expiration du brevet ne
constitue pas un acte de contrefacon. La Iégidation ne contient aucune disposition permettant de
prolonger la durée de protection conférée par un brevet au-dela de la durée normale qui est, selon
['article 35, de 20 ans.

Réponse des Etats-Unis

1 La description de la légidation des Etats-Unis faite par le Canada dans sa premiére
communication écrite est inexacte. Le FDA des Etats-Unis n'exige pas la production de trois lots &
I'échelle commercia e comme condition préalable a 1'obtention de |'approbation de commercialisation.
Voir la déclaration orale des Etats-Unis en tant que tierce partie, page 13 (10 juin 1999).

2. La légidation des Etats-Unis contient une clause d'exception équilibrée permettant les essais
avant |'expiration du brevet: l'article 271 €) du titre 35 du Code des Etats-Unis. L'article 271 €)
différe par plusieurs aspects de l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets canadienne. Lalégidation des
Etats-Unis ne prévoit aucune exception aux droits de brevet pour le stockage. Autrement dit, il
n'existe pas d'exception comparable a celle qui est prévue par 'article 55.2 2) de laLoi canadienne.

3. Lalégidation des Etats-Unis prévoit le rétablissement de la durée des brevets: article 156 du
titre 35 du Code des Etats-Unis. Les articles 156 et 271 €) du titre 35 ont été adoptés en 1984 dans le
cadre de la Loi sur la concurrence par les prix et le rétablissement de la durée des brevets pour les
produits pharmaceutiques. 98 Stat. 1585.
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ANNEXE 6
EXCEPTIONS AUX DROITS CONFERESPAR UN BREVET:

PROJETS DE TEXTES SUCCESSIFS EXAMI NES PENDANT
LESNEGOCIATIONSDU CYCLE D'URUGUAY

Note établie par le Secrétariat al'intention du Groupe spécial

Lanégociation de I'Accord sur les ADPIC a partir de projets de textes juridiques a commencé
au printemps 1990 sur la base de cing projets de textes juridiques présentés au Groupe de négociation
sur les ADPIC du Cycle d'Uruguay par les Communautés européennes, les Etats-Unis, le Japon, la
Suisse et 15 pays en développement. Ces textes ont tout d'abord été regroupés par le Secrétariat dans
un projet de texte composite daté du 12 juin 1990. A l'issue de consultations intensives, le Président a
fait distribuer, le 23 juillet 1990, un texte révisé (MTN.GNG/NG1L/W/76). Les révisions successives
du texte du Président ont ensuite été distribuées au fur et & mesure du déroulement des consultations.
Les libellés apparaissant dans les différentes versions de ce qui dlait devenir I'article 30 de I'Accord
sur les ADPIC sont reproduits ci-dessous.

PROJET DE TEXTE COMPOSITE
(Note informelle n° 1404 du 12 juin 1990)*°

Paragraphe 111.5.3.2

" (Exceptions aux droits conférés)

Les droits exclusifs conférés par un brevet pourront faire I'objet d'exceptions limitées pour certains
actes, tels que les actes couverts par des droits fondés sur une utilisation antérieure, les actes privés
sans caractére commercia et les actes accomplis a des fins expé&imentales, pour autant que ces
exceptions tiennent compte des intéréts |égitimes du propriétaire du brevet et des tiers."*

TEXTE DU PRESIDENT DU 23 JUILLET 1990
(Document MTN.GNG/NG11/W/76 du 23 juillet 1990)

Partie 111.5.2.2

"Exceptions aux droits conférés

2.2 [Sous réserve que les intéréts légitimes du propriétaire du brevet et des tiers soient pris en
considération,] les droits exclusifs conférés par un brevet pourront faire I'objet d'exceptions
limitées pour certains actes, par exemple:

2.2.1 Lesactes couverts par des droits fondés sur une utilisation antérieure.

2.2.2 Lesactes privés sans caractere commercial.

2.2.3 Lesactes accomplis ades fins expérimental es.

46 v/ oir I'appendice de la présente annexe.

“7 Ce libellé était tiré du projet d'accord sur les ADPIC présenté par les Communautés européennes
(MTN.GNG/NG1L/WI/68). Aucun autre projet de texte juridique ne comportait de disposition équivalente.
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224 Lapréparation en pharmacie, au cas par cas, de médicaments sur la base d'ordonnances, ou
les actes accomplis avec les médicaments ainsi préparés.

2.2.5A Les actes accomplis dans l'idée quiils ne sont pas interdits par une revendication valable
figurant dans un brevet tel gu'il a éé initialement délivré mais qui le deviennent par la suite
du fait gu'une revendication valable a &é modifiée conformément aux procédures prévues
pour la modification des brevets apres leur délivrance.

2.2.6B Lesactes accomplis par les pouvoirs publics simplement pour leurs propres besoins."

TEXTE DU PRESIDENT DU 1¥* OCTOBRE 1990
(Noteinformelle n° 2341 du 1¥ octobre 1990)

Section 111.5.4

"Exceptions aux droits conférés

4.1 Les PARTIES pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un
brevet, a condition que ces exceptions n'entrent pas en conflit avec I'exploitation normale du
brevet et ne portent pas indiment pré udice aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet."

TEXTE DU PRESIDENT DU 25 OCTOBRE 1990
(Note informelle n° 2613 du 25 octobre 1990)

"Article 31: Exceptions aux droits conférés

Les PARTIES pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet, &
condition que ces exceptions n'entrent pas inddment en conflit avec I'exploitation normale du brevet et
ne portent pas inddment préudice aux intéréts légitimes du titulaire du brevet et de tierces parties.”

TEXTE DU PRESIDENT DU 13 NOVEMBRE 1990
(Note informelle n° 2814 du 13 novembre 1990)

Les PARTIES pourront prévoir des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés par un brevet, a
condition que celles-ci ne portent pas atteinte de maniére injustifiée & I'exploitation normale du brevet
ni ne causent un préudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des
intéréts légitimes destiers.”

Celibellé est resté inchangé dans les textes du Président du 20 novembre 1990 (n° 2870) et du
22 novembre 1990 (n° 2909) ainsi que dans le texte qui a été transmis a la Conférence ministérielle de
Bruxelles (document MTN.TNC/W/35/Rev.1 du 3 décembre 1990). Il sagit également du libellé
figurant dans le projet d'Acte fina reprenant les résultats des négociations commerciaes
multilatérales de I'Uruguay Round du 20 décembre 1991 (MTN.TNC/W/FA) et, en dehors de
['utilisation du terme "Membres' a la place de "PARTIES", de celui qui figure dans I'Accord sur les
ADPIC.
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APPENDICE

Parallélement aux négociations menées en 1990 par le Groupe de négociation sur les ADPIC
du Cycle d'Uruguay, des travaux étaient réalisés al'OMPI par un Comité d'experts sur I'hnarmonisation
de certaines dispositions des |égidations protégeant les inventions en vue de I'élaboration d'un projet
de traité d'harmonisation des |égidations sur les brevets. Les textes en cours d'élaboration a 'OMPI
n'étaient pas distribués officiellement au Groupe de négociation sur les ADPIC, mais celui-ci était
tenu informé par le représentant de I'OMPI de I'avancement des travaux. Le texte concernant les
exceptions aux droits des brevets qui était examiné a I'époque dans le cadre des travaux de 'OMPI
figurait dans les articles19 et 20 dun projet établi par le Bureau international de I'OMPI
(HL/CE/V111/3) et daté du 15 février 1990. 1l était libellé comme suit:

"T..]

Article 19.3 @). Nonobstant les dispositions des ainéas 1) et 2), toute Partie contractante est
libre de prévoir que le titulaire d'un brevet n'a pas le droit d'interdire aux tiers d'accomplir,
sans son autorisation, les actes visés aux alinéas 1) et 2) dans les cas suivants:

i) si |'acte se rapporte a un produit qui a été mis dans le commerce par le titulaire du
brevet, ou avec son consentement exprés, et si cet acte est accompli apres que le
produit a ains éé mis dans le commerce sur le territoire de cette Partie contractante,
ou, dans le cas d'un groupe d'Etats constituant un marché régional, sur le territoire de
I'un des Etats membres de ce groupe;

i) s I'acte est accompli dans un cadre privé et a une échelle non commerciale, et sil ne
porte pas un préudice sensible aux intéréts matériels du titulaire du brevet;

i) s l'acte — de fabrication ou dutilisation — est accompli a titre exclusivement
expérimental, et sil ne porte pas un préudice sensible aux intéréts matériels du
titulaire du brevet;

iv) s l'acte consiste, pour une officine de pharmacie ou un médecin, a préparer, sur
ordonnance médicale, un médicament pour des cas particuliers ou sil a trait au
médicament ainsi préparé.

Article 19.3 b). Les dispositions des ainéas 1) et 2) ne doivent pas étre interprétées comme
ayant une incidence sur la faculté que les Parties contractantes ont en vertu de la Convention
de Paris pour la protection de la propriété industrielle de permettre, dans certaines
circonstances, |'accomplissement d'actes sans |'autorisation du titulaire du brevet.

[.]

Article 20.1). Toute Partie contractante peut prévoir que, nonobstant les dispositions de
['article 19, un brevet ne peut étre oppose a une personne (ci-apres dénommeée | utilisateur
antérieur") qui, de bonne foi, avant la date de dépbt ou, lorsgu'une priorité est revendiquée,
avant la date de priorité de la demande sur la base de laquelle le brevet est délivré et sur le
territoire ou le brevet produit ses effets, utilisait I'invention ou faisait des préparatifs effectifs
et sérieux en vue d'une telle utilisation; cette personne a le droit, aux fins de son activité, de
continuer a utiliser cette invention ou de I'utiliser comme €lle 'avait envisagé dans ces
préparatifs.
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Article 20.2). Le droit de I'utilisateur antérieur ne peut étre transmis qu'avec |'entreprise ou
I'affaire de ce dernier dans laguelle ont eu lieu I'utilisation ou les préparatifs en vue d'une
utilisation.”



