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Patents — Notice of allegation (NOA) — Proper date
for assessing NOA — Patent Act, RS.C., 1985, c. P-4,
ss. 39.11, 39.14 — Patented Medicines (Notice of Com-
pliance) Regulations, SOR/93-133, ss. 5(1), (3), 6, 7.

Patents — Infringement — Sublicensing — Licensee
agreeing to supply patented medicine to unlicensed third
party — Licence expressly prohibiting sublicensing —
Breach of licence conditions grounds for termination of
licence — Whether supply agreement between licence
holder and third party a sublicence or having legal
effect of creating a sublicence.

Kyorin held a Canadian patent for the antibiotic Nor-
floxacin. Merck & Co. was the exclusive holder of a
licence for Canada, and Merck Canada its sole subli-
censee. Apotex applied to the Commissioner of Patents
for a Notice of Compliance (NOC) for the formulation
and sale of 400 mg tablets of Norfloxacin. The applica
tion did not specify where the tablets would be sold. The
Notice of Allegation (NOA) alleged that use by Apotex
of the drug would not infringe Kyorin's patent because
Apotex would obtain bulk Norfloxacin from or through
Novopharm under a supply agreement. Novopharm was
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Brevets — Avis d’ allégation (ADA) — Date pertinente
pour évaluer I’ADA — Loi sur les brevets, L.R.C.
(1985), ch. P-4, art. 39.11, 39.14 — Reglement sur
les médicaments brevetés (avis de conformité),
DORSY93-133, art. 5(1), (3), 6, 7.

Brevets — Contrefagcon — Sous-licence — Titulaire
d’une licence acceptant de fournir un médicament bre-
veté a un tiers non titulaire d’une licence — Licence
interdisant expressément d'accorder une sous-licence —
Violation des conditions de la licence justifiant son
annulation — L’accord d’approvisionnement intervenu
entre le titulaire d’une licence et un tiers constitue-t-il
une sous-licence ou a-t-il pour effet juridique de créer
une sous-licence?

Kyorin était titulaire d’ un brevet canadien concernant
I’ antibiotique norfloxacine. Merck & Co. était titulaire
exclusif d’une licence pour le Canada, et Merck Canada
était son unique titulaire de sous-licence. Apotex a pré-
senté au commissaire aux brevets une demande d’avis
de conformité (ADC) pour la préparation et la vente de
comprimés de 400 mg de norfloxacine. La demande ne
précisait pas ou les comprimés seraient vendus. Dans
I'avis d'alégation (ADA), il était alégué que I’ utilisa-
tion qu’ Apotex ferait du médicament ne violerait pas le
brevet de Kyorin car elle obtiendrait |a norfloxacine en
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the holder of a compulsory licence issued before the
1993 revisions to the Patent Act which eliminated the
compulsory licence regime.

Under its compulsory licence, Novopharm was enti-
tled to manufacture or import bulk Norfloxacin, and to
combine it with other ingredients to make final-dosage
forms for sale outside of Canada at any time after Octo-
ber 15, 1991. However, pursuant to certain provisions of
the Patent Act, it could not produce Norfloxacin for sale
for consumption in Canada until July 2, 1993, or import
it until July 2, 1996. Furthermore, the compulsory
licence expressly prohibited the granting of sublicences,
and stipulated that any breach of the terms of the licence
could justify Kyorin's terminating the licence.

The respondents Merck Frosst Canada Inc. and Merck
& Co. applied to the Federal Court — Tria Division for
a prohibition order to prevent the Minister of National
Health and Welfare from issuing the requested NOC to
Apotex until after the expiry of Kyorin's patent for Nor-
floxacin in 2001. The application was granted because
Apotex’s alegation was considered premature in that
there was no non-infringing activity possible either on
the date on which the NOA was served or on the first
date on which a NOC could have issued under it. The
Federal Court of Appeal dismissed Apotex’s appeal, but
only because it found the supply agreement to be a sub-
licence and consequently invalid; the prematurity issue
was not considered.

At issue on this appeal were: (1) whether the Federal
Court of Appeal erred in characterizing the supply
agreement as a sublicence and therefore not a valid jus-
tification for Apotex’s allegation of non-infringement;
(2) if the agreement was a sublicence, whether Apotex’s
allegation was limited to the acquisition of Norfloxacin
from Novopharm, pursuant to the supply agreement; and
(3) if the agreement was not a sublicence, whether
Apotex’s alegation of non-infringement was still not
justified, on the basis of prematurity, such that the pro-
hibition order was properly granted. This entailed two
discrete sub-issues: (a) what was the relevant date for
assessing the justification for a NOA and (b) whether

vrac de Novopharm ou par I'intermédiaire de celle-ci,
en vertu d' un accord d’ approvisionnement. Novopharm
était titulaire d’ une licence obligatoire délivrée avant les
modifications de 1993 de la Loi sur les brevets, qui ont
éliminé le régime de licences obligatoires.

En vertu de sa licence obligatoire, Novopharm avait
le droit de fabriquer ou d'importer la norfloxacine en
vrac et de la combiner a d’ autres ingrédients en vue de
la préparer sous des formes posologiques définitives
destinées a la vente a I’ extérieur du Canada aprés le 15
octobre 1991. Toutefois, en vertu de certaines disposi-
tions de la Loi sur les brevets, elle ne pourrait pas pro-
duire la norfloxacine pour la vendre a des fins de con-
sommation au Canada jusqu'au 2 juillet 1993, ni
I"importer jusqu'au 2 juillet 1996. De plus, la licence
obligatoire interdisait expressement |'attribution de
sous-licences et stipulait que toute violation des condi-
tions de la licence pourrait justifier son annulation par
Kyorin.

Les intimées Merck Frosst Canada Inc. et Merck &
Co. ont demandé ala Cour fédérale, Section de premiéere
instance, de rendre une ordonnance interdisant au
Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social de
délivrer a Apotex I’ ADC demandé jusqu’a I’ expiration,
en 2001, du brevet de Kyorin relatif a la norfloxacine.
La demande a été accueillie parce que |’allégation
d’Apotex était considérée comme prématurée du fait
qu’aucune activité n’emportant pas contrefagon n’était
possible ni ala date de la signification de I’ ADA ni ala
premiére date a laquelle un ADC aurait pu é&tre délivré
en vertu de celui-ci. La Cour d'appel féedérale a rejeté
I"appel d’ Apotex, mais seulement parce qu’elle a jugé
que I’ accord d’ approvisionnement était une sous-licence
et qu'il était donc invalide: la question du caractéere pré-
maturé n'a pas &té examinée.

Il s'agit en I’espece de savoir (1) s la Cour d' appel
fédérale a commis une erreur en considérant que I’ ac-
cord d’ approvisionnement &tait une sous-licence et qu’il
ne pouvait donc pas servir de fondement a I’ alégation
de non-contrefacon d’Apotex, (2) si, a supposer que
I"accord soit une sous-licence, I’allégation d’ Apotex ne
visait que I'acquisition de la norfloxacine aupres de
Novopharm conformément & I’ accord d approvisionne-
ment, et (3) si, a supposer que |’ accord ne soit pas une
sous-licence, I'allégation de non-contrefacon d’ Apotex
était toujours non fondée pour le motif qu’ elle était pré-
maturée, de sorte que I’ ordonnance d'interdiction a été
accordée a juste titre. Cette question comporte deux
sous-questions: @) Quelle était la date pertinente pour
évaluer st un ADA était fonde? Et b) I'allégation de
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Apotex’s allegation of non-infringement was not justi-
fied as of the relevant date.

Held: The appeal should be allowed.

The supply agreement was not, on its face, a sub-
licence. Moreover, the evidence did not show that the
agreement was implemented in such a way as to result
in the conferral of a sublicence; indeed, it had not yet
been implemented at all at the time of hearing. Prima
facie, the agreement provides a valid and non-infringing
way in which Apotex can obtain bulk Norfloxacin in
order to produce the product described in the NOA.
Thus, the Minister should not, at least on this basis
alone, have been prohibited from issuing a NOC to
Apotex. Given this conclusion, it was not necessary to
decide whether the NOA provided for any way to obtain
the medicine other than from Novopharm, pursuant to
the supply agreement. However, the wording of the
NOA did not appear to admit of this possihility.

It is not appropriate for a court to permit the prema
ture grant of a NOC where the statutory conditions have
not been met. Y et, the court should not prohibit the Min-
ister from granting a NOC if it is satisfied that the con-
ditions have been met at the date of the hearing. If a
generic producer can accurately predict the date on
which the exercise of rights under a given NOC would
not infringe the relevant patents and times its applica-
tion for the NOC accordingly, the application should not
be rejected solely on the basis that the allegation made
in its support was not justified when the NOA was
issued, notwithstanding that there was no possibility that
the NOC could be granted on that date.

Similarly, the relevant date is not the first date on
which the NOC can be granted if no objection isfiled in
the Federal Court. The Regulations do not compel the
Minister to issue a NOC immediately, but even if they
did, the nature of the pharmaceutical industry would
make this little more than a theoretical possibility. The
Regulations provide for what is, in effect, an injunction
of up to 30 months against the granting of a NOC. This
injunction commences immediately upon the filing of an
objection to the NOA, without any consideration of the
merits of either position. To subject generic drug pro-
ducers to such a draconian regime would be manifestly
unjust if they were not permitted to protect themselves
and reduce the length of this presumptive injunction by
initiating the NOC process as early as possible, antici-
pating the likelihood that objection will be taken. An
application could properly be rejected by the Federal

non-contrefacon d’ Apotex était-elle non fondée ala date
pertinente?

Arrét: Le pourvoi est accueilli.

L’accord d'approvisionnement n’était pas une sous-
licence a premiere vue. De plus, la preuve n’ établissait
pas que I'accord a été exécuté de maniere a entrainer
I"attribution d'une sous-licence; en fait, il n'avait pas
encore été exécuté au moment de I’ audition. A premiére
vue, |"accord fournit a Apotex un moyen valide et n’em-
portant pas contrefagon de se procurer la norfloxacine
en vrac pour fabriquer le produit décrit dans I’ ADA.
Aing, il naurait pas d0 &re interdit au Ministre, du
moins pour ce seul motif, de délivrer un ADC a Apotex.
Compte tenu de cette conclusion, il n'était pas néces-
saire de décider si I'ADA prévoyait qu'il était possible
d’ obtenir le médicament autrement qu’ auprés de Novo-
pharm, conformément a I’accord d’ approvisionnement.
Toutefais, le texte de I’ ADA ne semblait pas compatible
avec cette possibilité.

Il nest pas opportun qu'une cour autorise la déli-
vrance prématurée d’ un ADC lorsgue les conditions pré-
vues par laloi n’ont pas été remplies. La cour ne devrait
pourtant pas interdire au Ministre de déivrer un ADC
lorsqu’ elle est convaincue gque ces conditions sont rem-
plies a la date de I'audition. Lorsque le fabricant de
génériques peut prévoir exactement a quelle date I’ exer-
cice des droits conférés par un ADC n’emportera pas
violation des brevets en cause et choisit le moment de
présenter sa demande d’ADC en conséquence, cette
demande ne devrait pas étre rejetée seulement parce que
I’allégation présentée a son appui N’ était pas fondée au
moment ou I’ADA a été produit, méme s'il n'y avait
aucune possihilité que I'ADC soit délivré a cette date.

De méme, ladate pertinente n’est pas la premiere date
a laguelle I'ADC peut étre délivré si la Cour fédérale
n'est saisie d’aucune objection. Le Reglement n’oblige
pas le Ministre a délivrer un ADC immédiatement, mais
méme s'il I'obligeait alefaire, il s'agirait d’ une possibi-
lité essentiellement théorique vu la nature de I'industrie
pharmaceutique. Le Reglement prévoit ce qui constitue,
dans les faits, une injonction interdisant de délivrer un
ADC qui peut s appliquer jusgu'a pendant 30 mois.
Cette injonction entre en vigueur dés le dépdt d’ une
objection a I’ ADA, indépendamment du bien-fondé de
I'un ou I'autre point de vue. Il serait manifestement
injuste d assujettir les fabricants de génériques a un
régime aussi draconien sans leur permettre de se proté-
ger et de diminuer la durée de cette injonction de fait en
engageant une procédure d obtention d’ ADC dés que
possible, en prévision de la possibilité qu’ une objection
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Court as premature if the allegation made in its support
isnot justified at the date of hearing. Thisis sufficient to
discourage inappropriately premature applications.

The appropriate date for assessment of Apotex’s
application for a NOC was the date of the hearing
before the Federal Court — Tria Division. As of that
date, Novopharm was entitled, under its compulsory
licence, to produce Norfloxacin for sale for consump-
tion in Canada, and thus there existed a valid, non-
infringing way in which Apotex could have acquired the
bulk medicine required to produce the final-dosage
product for which the NOC was sought. Accordingly, it
could not be said that the allegation made by Apotex
was not justified. Given this conclusion, it was not nec-
essary to consider the possibility of non-infringing
export sales by Apotex.
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The judgment of the Court was delivered by

IacoBuccl J. — This appeal, which | shall refer
to as “Apotex #2", was heard together with Eli
Lilly & Co. v. Novopharm Ltd. (“Novopharm’),
and Eli Lilly & Co. v. Apotex Inc. (“Apotex #1"),
[1998] 2 S.C.R. 129, reasons in which are being
released simultaneously herewith. Because the
events and proceedings leading to the present
appeal are somewhat distinct from those consid-
ered in the other two appeals, | shall deal with this
appeal separately. However, because there is,
nonetheless, a strong correlation among the facts
of the three appeals, it will be necessary through-
out these reasons to refer extensively to the com-
panion cases.

Like Novopharm and Apotex #1, the instant
appea requires this Court to consider whether a
supply agreement made by the appellant, Apotex
Inc. (“Apotex”), and a competitor, Novopharm
Ltd. (“Novopharm™), constituted the conferral of
sublicences by each to the other, thus justifying the
termination by the respondent patentee, Kyorin
Pharmaceutical Co. Ltd. (“Kyorin™), of a compul-
sory licence held by Novopharm for a certain
medicine, Norfloxacin. If it did not, then it is
alleged by Apotex that the Federal Court of Appea
erred in finding that a notice of allegation
("NOA”) issued by Apotex in support of its
request for a notice of compliance (“NOC”) for the
formulation and marketing of certain final-dosage
forms of Norfloxacin was not justified, and that
the Minister of National Health and Welfare (the
“Minister”) should not, therefore, have been pro-
hibited from granting the requested NOC.

Other arguments are raised, however, that did
not arise in the companion appeals. Specificaly,
and in the alternative, it is alleged by Apotex that

Harry B. Radomski, Richard Naiberg et David
Scrimger, pour | appel ante.

Robert P. Charlton, J. Nelson Landry et Judith
Robinson, pour les intimées Merck Frosst Canada
Inc. et Merck & Co. Inc.

Version frangaise du jugement de la Cour rendu
par

LE JUGE IACOBUCCI — Le présent pourvoi, que
j"appellerai «Apotex n° 2», a été entendu en meéme
temps que les pourvois Eli Lilly & Co. c. Novo-
pharm Ltd. («Novopharm»), et Eli Lilly & Co. c.
Apotex Inc. («Apotex n° 1»), [1998] 2 R.C.S. 129,
dont les motifs de jugement sont déposés en méme
temps gue ceux-ci. Comme les événements et les
procédures a I’ origine du présent pourvoi different
quelque peu de ceux examinés dans les deux autres
cas, je vais traiter le présent pourvoi séparément.
Toutefois, parce que les faits en cause dans les
trois pourvois sont néanmoins étroitement liés, il
sera nécessaire de se référer abondamment aux
deux pourvois connexes dans les présents motifs.

A I'instar des pourvois Novopharm et Apotex
n° 1, notre Cour doit examiner en |’espece si un
accord d’ approvisionnement intervenu entre |’ ap-
pelante, Apotex Inc. («Apotex»), et une concur-
rente, Novopharm Ltd. («Novopharms), représen-
tait une attribution mutuelle de sous-licences, et
justifiait donc I'annulation par la brevetée intimée,
Kyorin Pharmaceutical Co. Ltd. («Kyorin»), d’une
licence obligatoire dont Novopharm est titulaire
pour un médicament appelé norfloxacine. Dans la
négative, Apotex allegue que la Cour d appel fédé-
rale a commis une erreur en concluant que I’avis
d alégation («KADA») qu'elle a produit a I’ appui
de sa demande d' avis de conformité («ADC») pour
la préparation et la mise en marché de norfloxacine
sous certaines formes posologiques définitives
n' était pas fondg, et qu’il n’aurait donc pas di étre
interdit au ministre de la Santé nationale et du
Bien-étre socid (le «Ministre») de délivrer I' ADC
demandé.

D’ autres arguments, non soulevés dans les pour-
Vois connexes, sont toutefois avancés en |’ espece.
Plus particulierement, et subsidiairement, Apotex
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the Federal Court of Appea erred in finding that
the termination of the licence necessarily led to the
non-justification of the allegation made in the
NOA. It is submitted that the NOA did not specify
how the bulk Norfloxacin would be acquired, and
that there existed ways to obtain the bulk medicine
other than to purchase it from Novopharm if this
means of purchase would have invalidated
Novopharm’s licence. In the further alternative, it
is argued that the Federal Court of Appeal erred in
holding that the proper date at which to assess the
justification of the NOA was the date of service or
the 46th day thereafter, rather than the date of
hearing. In any event, it is submitted that, even on
the date of service, there existed ways in which
Apotex could lawfully have manufactured and sold
the product for which the NOC was requested
without infringing Kyorin's patent.

I. Facts

The issues on this appea arise from substan-
tially the same factual matrix as that considered in
Novopharm and Apotex #1. Kyorin holds a Cana-
dian patent for the antibiotic Norfloxacin. The pat-
ent, issued on April 12, 1984, is to expire in the
year 2001. On April 19, 1993, Apotex applied to
the Commissioner of Patents, as required under the
Patent Act, R.S.C., 1985, c. P-4, and specificaly,
s. 5(1) of the Patented Medicines (Notice of Com-
pliance) Regulations, SOR/93-133, for a NOC for
the formulation and sale of 400 mg tablets of Nor-
floxacin. The application did not specify where the
tablets would be sold.

The NOA filed by Apotex in support of its
application, pursuant to s. 5(3) of the Regulations,
alleged that its use of the drug would not infringe
the patent held by Kyorin. The basis for this alle-
gation was that Apotex would obtain bulk Norflox-
acin from or through Novopharm, which held a
valid compulsory licence for the drug. This licence
was issued before the coming into effect of sub-
stantial revisions to the law governing patented
medicines in Canada, which | have described in
some detail in my reasons in the companion cases,

soutient que la Cour d'appel fédérale a commis
une erreur en statuant que I’annulation de la
licence a nécessairement fait en sorte que I'alléga-
tion contenue dans I’ADA n’était pas fondée. On
soutient que I'ADA ne précisait pas comment la
norfloxacine en vrac serait acquise, et qu'il existait
d’ autres moyens d’ obtenir le médicament en vrac
sans |I'acheter a Novopharm dans le cas ou cette
facon de I’ acquérir invaliderait la licence de Novo-
pharm. Subsidiairement encore, on fait valoir que
la Cour d'appel fédérale a commis une erreur en
statuant que la date pertinente pour évaluer si
I’ADA était fondé était celle de la signification ou
le 46¢ jour suivant celle-ci, plutdt que la date de
I"audition. Quoi qu’il en soit, on prétend que,
méme a la date de la signification, il existait
d’autres moyens pour Apotex de fabriquer et de
vendre légalement le produit pour lequel I'ADC
était demandé sans violer le brevet de Kyorin.

I. Les faits

Les questions en litige dans le présent pourvoi
découlent, dans une large mesure, du méme cadre
factuel que celui examiné dans les pourvois Novo-
pharm et Apotex n 1. Kyorin est titulaire d' un bre-
vet canadien concernant I antibiotique norfloxa-
cine. Le brevet, qui a été délivré le 12 avril 1984,
expireraen I'an 2001. Le 19 avril 1993, Apotex a
présenté au commissaire aux brevets, comme |’ exi-
gent la Loi sur les brevets, L.R.C. (1985), ch. P-4,
et, plus précisément, le par. 5(1) du Reglement sur
les médicaments brevetés (avis de conformité),
DORS/93-133, une demande d’ ADC pour la pré-
paration et la vente de comprimés de 400 mg de
norfloxacine. La demande ne précisait pas ou les
comprimés seraient vendus.

Dans I'ADA qu'élle a déposé a I'appui de sa
demande, conformément au par. 5(3) du Regle-
ment, Apotex alléguait que I'utilisation qu’elle
ferait du médicament ne violerait pas le brevet de
Kyorin. Apotex fondait son allégation sur le fait
gu’'elle obtiendrait la norfloxacine en vrac de
Novopharm, qui était titulaire d'une licence obli-
gatoire valide pour le médicament, ou par |'inter-
médiaire de celle-ci. Cette licence a éé délivrée
avant |’ entrée en vigueur des modifications impor-
tantes apportées au droit régissant les médicaments
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and which eliminated the compulsory licensing
scheme entirely. According to the NOA, by virtue
of a supply agreement entered into by Apotex and
Novopharm on November 27, 1992, Apotex was
entitted to purchase bulk Norfloxacin from
Novopharm, and that its acquisition of such would
therefore be in a manner that would not infringe
the patent. The full text of this supply agreement is
set out in my reasons in Novopharm and Apotex
#1.

Pursuant to ss. 6 and 7 of the Regulations, the
respondents, Merck Frosst Canada Inc. (“Merck
Canadd’) and Merck & Co. Inc. (“Merck & Co.”)
(collectively, “Merck”), applied to the Federal
Court — Tria Division for a prohibition order to
prevent the Minister from issuing the requested
NOC to Apotex until after the expiry of Kyorin's
patent for Norfloxacin in 2001. Merck & Co. isthe
exclusive holder of a licence for the patented
medicine in Canada, and Merck Canada is its sole
sublicensee. On July 2, 1986, Merck Canada had
received a NOC in respect of 400 mg tablets of
Norfloxacin.

Under its compulsory licence, Novopharm was
entitled to manufacture or import bulk Norfloxacin
and combine it with other ingredients to make final
dosage forms of Norfloxacin for sale for consump-
tion outside Canada after October 15, 1991. How-
ever, pursuant to ss. 39.11 and 39.14 of the Patent
Act, this licence was also subject to certain
prohibitions. Specifically, Novopharm was not
entitled to produce Norfloxacin for sale for con-
sumption in Canada until July 2, 1993, seven years
after the issuance of the first NOC to Merck
Canada, or to import Norfloxacin for sale for con-
sumption in Canada until July 2, 1996, 10 years
after the issuance of that NOC. Moreover, the
compulsory licence expressly prohibited the grant-
ing of sublicences, and stipulated that any breach

brevetés au Canada, dont j’ai donné une descrip-
tion détaillée dans mes motifs concernant les pour-
VoIS connexes et qui ont compléetement éiminé le
régime des licences obligatoires. Suivant I'ADA,
Apotex avait le droit, en vertu d’ un accord d'ap-
provisionnement intervenu entre elle-méme et
Novopharm le 27 novembre 1992, d’acheter la
norfloxacine en vrac a Novopharm, et cette fagcon
d’ acquérir le produit ne violerait donc pas le bre-
vet. Le texte intégral de cet accord d' approvision-
nement figure dans les motifs que j’a rendus dans
les affaires Novopharm et Apotex n° 1.

Conformément aux art. 6 et 7 du Réglement, les
intimées Merck Frosst Canada Inc. («Merck
Canada») et Merck & Co. Inc. («Merck & Co.»)
(appelées collectivement «Merck») ont demandé a
la Cour fédérale, Section de premiere instance, de
rendre une ordonnance interdisant au Ministre de
déivrer a Apotex I'ADC demandé jusqu’'a I’ expi-
ration, en 2001, du brevet de Kyorin relatif a la
norfloxacine. Merck & Co. est titulaire exclusif
d’'une licence pour le médicament breveté au
Canada, et Merck Canada est son unique titulaire
de sous-licence. Le 2 juillet 1986, Merck Canada
avait recu un ADC relativement aux comprimés de
400 mg de norfloxacine.

En vertu de sa licence obligatoire, Novopharm
avait le droit de fabriquer ou dimporter la nor-
floxacine en vrac et de la combiner a d'autres
ingrédients en vue de la préparer sous des formes
posologiques définitives destinées a la vente pour
fins de consommation a |’ extérieur du Canada
apres le 15 octobre 1991. Toutefois, en vertu des
art. 39.11 et 39.14 de la Loi sur les brevets, cette
licence faisait aussi I'objet de certaines interdic-
tions. Plus précisément, Novopharm n’'avait le
droit ni de produire la norfloxacine pour la vendre
a des fins de consommation au Canada jusqu’ au 2
juillet 1993, soit sept ans apres la délivrance du
premier ADC a Merck Canada, ni de I'importer
pour la vendre a ces mémes fins au Canada jus-
gu'au 2 juillet 1996, soit 10 ans apres la délivrance
de cet ADC. Deplus, lalicence obligatoire interdi-
sait expressément I’ attribution de sous-licences et
stipulait que toute violation des conditions de la
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of the terms of the licence could justify its termi-
nation by the patentee, Kyorin.

Merck argued that the NOA filed by Apotex was
premature because, as at April 19, 1993, the date
on which it was issued, there was no non-infring-
ing activity possible for which a NOC was
required; Novopharm could not, at that time, make
or import Norfloxacin for consumption in Canada.
Alternatively, if the NOA was not premature, it
was argued, then certain necessary details were
missing, namely, specifics of the statutory restric-
tions on Novopharm’s licence and an undertaking
to be bound by these restrictions. Moreover, it was
argued that the supply agreement was in redlity a
sublicence and therefore infringed the terms of
Novopharm’s licence and justified its termination
by Kyorin, or, aternatively, that the arrangement
was in substance an agency agreement whereby
Novopharm would function as Apotex’s agent and
thus both would be carrying on unlicensed activi-
ties.

At trial, Simpson J. of the Federal Court — Trial
Division granted Merck’s application, holding that
there was no non-infringing activity possible either
on the date on which the NOA was served or on
the first date on which a NOC could have issued
under it. Thus, the allegation was premature and
not justified, and the NOC could not be granted.
The Federa Court of Appeal dismissed Apotex’'s
appeal, but on different grounds. It chose to dis-
pose of the case on the same rationale employed in
its prior decision in Apotex #1, supra: that the sup-
ply agreement was a sublicence and consequently
invalid. Therefore, the only way in which Apotex
proposed to obtain the bulk medicine was itself an
infringement, meaning that the NOA could not be
justified as there would be no non-infringing way
in which to produce the proposed product. The
issue of prematurity was not canvassed on the

appeal.

licence pourrait justifier son annulation par la bre-
vetée, Kyorin.

Merck a soutenu que I’ ADA déposé par Apotex
était préematuré puisgue, le 19 avril 1993, date a
laquelle il a &té produit, aucune activité n’empor-
tant pas contrefacon et pour laguelle un ADC é&tait
requis n’ était possible; Novopharm ne pouvait pas,
a |I’époque, produire ou importer la norfloxacine
pour fins de consommation au Canada. On a fait
valoir subsidiairement que, dans |’ hypothése ou
I'ADA ne serait pas prématuré, il manquait cer-
tains détails nécessaires, savoir des précisions sur
les restrictions legales auxquelles la licence de
Novopharm était assujettie et un engagement de se
conformer & ces restrictions. 1l a, en outre, é&é
allégué que I'accord d' approvisionnement consti-
tuait en réalité une sous-licence et qu'il violait
donc les conditions de la licence de Novopharm et
justifiait son annulation par Kyorin, ou subsidiaire-
ment, que I’ entente é&tait essentiellement un mandat
en vertu duquel Novopharm agirait comme manda-
taire d’ Apotex, de sorte que les deux sociétés exer-
ceraient des activités non autorisées.

Au proces, le juge Simpson de la Cour fédérale,
Section de premiére instance, a accueilli la
demande de Merck et a statué qu’ aucune activité
n' emportant pas contrefagon N’ était possible ni ala
date de la signification de I’ADA ni ala premiéere
date a laguelle un ADC aurait pu étre délivré en
vertu de celui-ci. L’allégation était donc prématu-
rée et non fondée, et I'’ADC ne pouvait pas étre
accordé. La Cour d'appel fédérale a rejeté |’ appel
d’ Apotex, mais pour des raisons différentes. Elle a
choisi de trancher I affaire en recourant au méme
raisonnement que dans son arrét antérieur Apotex
ne 1, précité, a savoir que I'accord d’ approvision-
nement &tait une sous-licence et &ait donc inva
lide. Par conséquent, la seule fagon dont Apotex
proposait d’ obtenir le médicament en vrac consti-
tuait en soi une contrefagon, ce qui signifiait que
I’ADA ne pouvait pas étre fondé puisgu'il n'y
aurait aucun moyen n’emportant pas contrefacon
de fabriquer le produit projeté. La question du
caractére prématuré n'a pas été débattue en appel.
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I1. Relevant Statutory Provisions

Patent Act, R.S.C., 1985, c. P-4

39.11 (1) Subject to this section but notwithstanding
anything in section 39 or in any licence granted under
that section, no person shall under a licence granted
under that section in respect of a patent for an invention
pertaining to a medicine, regardless of when the licence
was granted, have or exercise any right,

(a) where the invention is a process, to import the
medicine in the preparation or production of which
the invention has been used, if the medicine is for
sale for consumption in Canada; or

(b) where the invention is other than a process, to
import the invention for medicine or for the prepara-
tion or production of medicine, if the medicine is for
sale for consumption in Canada.

(2) The prohibition under subsection (1) expires in
respect of a medicine

(c) ten years after the date of the notice of compliance
that is first issued in respect of the medicine where
that notice of compliance is issued after June 27,
1986.

39.14 (1) Notwithstanding anything in section 39 or
in any licence granted under that section, where the
notice of compliance that is first issued in respect of a
medicine is issued after June 27, 1986, no person shall,
under alicence granted under that section in respect of a
patent for an invention pertaining to the medicine, have
or exercise any right,

(a) where the invention is a process, to use the inven-
tion for the preparation or production of medicine, or

(b) where the invention is other than a process, to
make or use the invention for medicine or for the
preparation or production of medicine

for sale for consumption in Canada, until the expiration
of seven years after the date of that notice of compli-
ance.

Patented Medicines (Notice of Compliance) Regu-
lations, SOR/93-133

5. (1) Where a person files or, before the coming into
force of these Regulations, has filed a submission for a
notice of compliance in respect of a drug and wishes to
compare that drug with, or make a reference to, a drug
that has been marketed in Canada pursuant to a notice of

Il. Les dispositions |égislatives pertinentes

Loi sur les brevets, L.R.C. (1985), ch. P-4

39.11 (1) Sous réserve des autres dispositions du pré-
sent article et par dérogation a I'article 39 ou a toute
licence délivrée sous son régime, il est interdit de se pré-
valoir d’'une licence, peu importe la date de déivrance,
accordée sous son régime relativement a un brevet por-
tant sur une invention liée a un médicament pour reven-
diquer ou exercer le droit, si I'invention est un procéde,
d'importer pour vente au Canada le médicament dans la
préparation ou la production duquel I'invention a été
utilisée, ou, si elle n’est pas un procédé, d’'importer I’in-
vention pour des médicaments ou pour la préparation ou
la production de médicaments pour vente a la consom-
mation au Canada.

(2) L’interdiction est levée a I'expiration des délais
suivants:

¢) dix ans apres la délivrance du premier avis de con-
formité, si elle survient apres le 27 juin 1986.

39.14 (1) Par dérogation a I'article 39 ou a toute
licence délivrée sous son régime, lorsque le premier avis
de conformité pour le médicament est délivré apres le
27 juin 1986, il est interdit de se prévaloir d'une licence
accordée sous le régime de cet article relativement a un
brevet portant sur une invention liée & un médicament
pour revendiquer ou exercer le droit d utiliser I'inven-
tion si elle est un procédg, pour la préparation ou la pro-
duction de médicaments pour vente a la consommation
au Canadaou, si elle n’est pas un procédg, de réaliser ou
d' utiliser celle-ci pour des médicaments ou pour la pré-
paration ou la production de médicaments pour telle
vente. L’interdiction est levée al’ expiration des sept ans
qui suivent la délivrance du premier avis de conformité
en cause.

Reglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité), DORS/93-133

5. (1) Lorsgu’une personne dépose ou, avant la date
d entrée en vigueur du présent réglement, a déposé une
demande d’ avis de conformité &I’ égard d’ une drogue et
souhaite comparer cette drogue a une drogue qui a été
commercialisée au Canada aux termes d’un avis de con-

10
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compliance issued to afirst person in respect of which a
patent list has been submitted, the person shall, in the
submission, with respect to each patent on the patent
list,

(a) state that the person accepts that the notice of
compliance will not issue until the patent expires, or

(b) dlege that

(i) the statement made by the first person pursuant
to paragraph 4(2)(b) is false,

(ii) the patent has expired,
(iii) the patent is not valid, or

(iv) no claim for the medicine itself and no claim
for the use of the medicine would be infringed by
the making, constructing, using or selling by that
person of the drug for which the submission for the
notice of compliance is filed.

(2) Where, after a second person files a submission
for anotice of compliance, but before the notice of com-
pliance is issued, a patent list is submitted or amended
in respect of a patent pursuant to subsection 4(5), the
second person shall amend the submission to include, in
respect of that patent, the statement or allegation that is
required by subsection (1).

(3) Where a person makes an allegation pursuant to
paragraph (1)(b) or subsection (2) the person shall

(a) provide a detailed statement of the legal and fac-
tual basis for the allegation; and

(b) serve a notice of the allegation on the first person
and proof of such service on the Minister.

6. (1) A first person may, within 45 days after being
served with a notice of an allegation pursuant to para-
graph 5(3)(b), apply to a court for an order prohibiting
the Minister from issuing a notice of compliance until
after the expiration of one or more of the patents that are
the subject of an alegation.

(2) The court shall make an order pursuant to subsec-
tion (1) in respect of a patent that is the subject of one or
more alegations if it finds that none of those allegations
is justified.

(3) The first person shall, within the 45 days referred
to in subsection (1), serve the Minister with proof that
an application referred to in that subsection has been
made.

formité délivré a la premiére personne et a I'égard
duquel une liste de brevets a été soumise ou qu’ elle sou-
haite faire un renvoi a la drogue citée en second lieu,
elle doit indiquer sur sa demande, a I’égard de chaque
brevet énuméré dans la liste:

a) soit une déclaration portant qu’ elle accepte que
I’avis de conformité ne sera pas délivré avant I’ expi-
ration du brevet;

b) soit une alégation portant que, selon le cas:

(i) la déclaration faite par la premiére personne aux
termes de I'alinéa 4(2)b) est fausse,

(i) le brevet est expirg,
(iii) le brevet n’est pas valide,

(iv) aucune revendication pour le médicament en
soi ni aucune revendication pour |’utilisation du
médicament ne seraient contrefaites advenant I’ uti-
lisation, 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 dépdt par la seconde personne
d'une demande d’ avis de conformité mais avant la déli-
vrance de cet avis, une liste de brevets est soumise ou
modifiée aux termes du paragraphe 4(5) a I’égard d’'un
brevet, la seconde personne doit modifier la demande
pour y inclure, a I’égard de ce brevet, la déclaration ou
I’allégation exigée par le paragraphe (1).

(3) Lorsqu’une personne fait une alégation visée a
I’alinéa (1)b) ou au paragraphe (2), elle doit:

a) fournir un énoncé détaillé du droit et des faits sur
lesquels elle se fonde;

b) signifier un avis d'alégation a la premiere per-
sonne et une preuve de cette signification au ministre.

6. (1) La premiéere personne peut, dans les 45 jours
suivant lasignification d’ un avis d' allégation aux termes
de I'ainéa 5(3)b), demander au tribunal de rendre une
ordonnance interdisant au ministre de déivrer un avis
de conformité avant I’ expiration de un ou plusieurs des
brevets visés par une alégation.

(2) Letribunal rend une ordonnance en vertu du para-
graphe (1) al’égard du brevet visé par une ou plusieurs
alégations s elle (sic) conclut gu’aucune des alléga
tions n’est fondée.

(3) La premiére personne signifie au ministre, dans la
période de 45 jours visée au paragraphe (1), la preuve
gue la demande visée a ce paragraphe a été faite.
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(4) Where the first person is not the owner of each
patent that is the subject of an application referred to in
subsection (1), the owner of each such patent shall be
made a party to the application.

7. (1) The Minister shall not issue a notice of compli-
ance to a second person before the latest of

(a) the expiration of 30 days after the coming into
force of these Regulations,

(b) the day on which the second person complies with
section 5,

(c) subject to subsection (3), the expiration of any pat-
ent on the patent list that is not the subject of an alle-
gation,

(d) subject to subsection (3), the expiration of 45 days
after the receipt of proof of service of a notice of any
allegation pursuant to paragraph 5(3)(b) in respect of
any patent on the patent list,

(e) subject to subsections (2), (3) and (4), the expira-
tion of 30 months after the receipt of proof of the
making of any application referred to in subsection
6(1), and

(f) the expiration of any patent that is the subject of an
order pursuant to subsection 6(1).

(2) Paragraph (1)(€) does not apply if a any time, in
respect of each patent that is the subject of an applica-
tion pursuant to subsection 6(1),

(a) the patent has expired; or

(b) the court has declared that the patent is not valid
or that no claim for the medicine itself and no claim
for the use of the medicine would be infringed.

(3) Paragraphs (1)(c), (d) and (e) do not apply in
respect of a patent if the owner of the patent has con-
sented to the making, constructing, using or selling of
the drug in Canada by the second person.

(4) Paragraph (1)(e) ceases to apply in respect of an
application referred to in subsection 6(1) if the applica
tion is withdrawn or is finally dismissed by the court.

(5) A court may shorten or extend the time limit
referred to in paragraph (1)(€) in respect of an applica-
tion where the court has not yet made an order pursuant
to subsection 6(1) in respect of that application and
where the court finds that a party to the application
failed to reasonably cooperate in expediting the applica-
tion.

(4) Lorsque la premiére personne n’est pas le proprié-
taire de chaque brevet visé dans la demande mentionnée
au paragraphe (1), le propriétaire de chague brevet est
une partie a la demande.

7. (1) Le ministre ne peut délivrer un avis de confor-
mité a la seconde personne avant la plus tardive des
dates suivantes:

a) la date qui suit de 30 jours la date d’entrée en
vigueur du présent reglement;

b) la date a laquelle la seconde personne se conforme
al’article 5;

C) sous réserve du paragraphe (3), la date d’ expiration
de tout brevet énuméré dans la liste de brevets qui
n'est pas visé par une alégation;

d) sous réserve du paragraphe (3), la date qui suit de
45 jours la réception de la preuve de signification de
I'avis d'allégation visé a I’alinéa 5(3)b) a I’égard de
tout brevet énuméré dans la liste de brevets;

€) sous réserve des paragraphes (2), (3) et (4), ladate
qui suit de 30 mois la date & laquelle est faite une
demande au tribunal 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).

(2) L’dinéa (1)) ne sapplique pas s, a I’égard de
chaque brevet vise 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
vaide ou qu aucune revendication pour le médica
ment en soi ni aucune revendication pour I’ utilisation
du médicament ne seraient contrefaites.

(3) Les ainéas (1)c), d) et €) ne s appliquent pas a
I’égard d'un brevet s le propriétaire de celui-ci a con-
senti a ce que la seconde personne utilise, fabrique,
construise ou vende la drogue au Canada.

(4) L alinéa (1)e) cesse de s appliquer &l’égard de la
demande visée au paragraphe 6(1) si celle-ci est retirée
ou est rejetée par le tribunal de fagon définitive.

(5) Letribunal peut abréger ou proroger le délai visé a
I'alinéa (1)e) al’égard d'une demande lorsqu’elle (sic)
n’'a pas encore rendu d’ ordonnance aux termes du para-
graphe 6(1) al’égard de cette demande et qu'elle (sic)
constate qu’ une partie ala demande n’ a pas collaboré de
fagon raisonnable au traitement expéditif de celle-ci.
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[11. Judicia history

A. Federal Court, Trial Division (1995), 65
C.P.R. (3d) 483

Simpson J. began by observing that a NOA
plays two roles: it serves both as an application to
the Minister for aNOC and as the document which
creates the cause of action if prohibition proceed-
ings are commenced. As such, it cannot be
amended. She also gleaned from the decision of
the Federal Court of Appeal in David Bull Labora-
tories (Canada) Inc. v. Pharmacia Inc., [1995] 1
F.C. 588, that prohibition proceedings are not
actions for determining validity or infringement,
but rather whether the Minister may issue a NOC.
The issue is therefore whether the applicant’s pat-
ent would be infringed if the product for which the
NOC is requested is put on the market. Because a
NOC is issued to permit marketing in Canada,
Simpson J. considered that the relevant question is
whether its issuance will cause infringement in the
Canadian market.

Simpson J. accepted the position of Merck that
the NOA was premature because, on the 46th day
after its service, the first date on which the NOC
theoretically could have been issued in accordance
with the Regulations, there was no non-infringing
activity possible, owing to the statutory restrictions
on Novopharm’'s compulsory licence, supra.
Apotex submitted that, while not required, a NOC
would nonetheless be useful for export sales
because foreign governments are more willing to
permit the importation of drugs which have been
approved for marketing in Canada. However,
Simpson J. was unwilling to accept that allegations
of non-infringement could be justified solely on
the basis of non-infringing activities for which a
NOC would be commercially useful but not
strictly required. In her view, infringement was to
be considered only in respect of activities for
which the NOC would be necessary, that is, Cana-
dian sales of Norfloxacin.

I11. Historigue des procédures judiciaires

A. Cour fedérale, Section de premiére instance
(1995), 65 C.P.R. (3d) 483

Le juge Simpson a tout d'abord fait remarquer
gue I'ADA joue deux roles: il constitue une
demande d’ ADC destinée au Ministre et il confére
le droit d'action lorsque des procédures d interdic-
tion sont engagées. A ce titre, il ne peut pas étre
modifié. Elle a aussi dégagé de I'arrét de la Cour
d’'appel fédérale David Bull Laboratories
(Canada) Inc. c. Pharmacia Inc., [1995] 1 C.F.
588, que les procédures d'interdiction ne consti-
tuent pas des actions touchant la validité ou la vio-
lation d’'un brevet, mais visent plutdt a établir si le
Ministre peut délivrer un ADC. La question qui se
pose est donc celle de savoir si la mise en marché
du produit pour lequel un ADC est demandeé viole-
rait le brevet du requérant. Comme un ADC est
délivré pour permettre la mise en marché au
Canada, le juge Simpson a considéré que la ques-
tion pertinente est de savoir si sa délivrance entrai-
nerala violation du brevet sur le marché canadien.

Le juge Simpson a souscrit au point de vue de
Merck selon lequel I'ADA était prématuré du fait
que, le 46€ jour suivant sa signification, qui est la
premiere date a laquelle I'ADC aurait pu théori-
guement étre délivré conformément au Reglement,
aucune activité n’emportant pas contrefagon n’ était
possible en raison des restrictions legales aux-
guelles la licence obligatoire de Novopharm était
assujettie. Apotex a fait valoir que, méme s'il
n'était pas requis, I'ADC pouvait néanmoins se
révéler utile pour les ventes a I’ exportation &tant
donné que les Etats étrangers sont plus disposés a
permettre I'importation d’'un médicament dont la
mise en marché a été approuvée au Canada. Le
juge Simpson n’'a toutefois pas voulu admettre que
les allégations de non-contrefagon pouvaient étre
fondées du seul fait de la présence d'activités
n'emportant pas contrefacon pour lesquelles un
ADC serait utile sur le plan commercial, sans étre
strictement requis. A son avis, la contrefacon ne
devait étre prise en considération qu'a I’égard
d’ activités pour lesquelles la délivrance d'un ADC
serait nécessaire, a savoir la vente de norfloxacine
au Canada.
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Apotex aso submitted that the requested rem-
edy, a prohibition order, was unduly harsh given
that it would apply for the remaining life of the
patent, which at the time of the trial was six years.
By contrast, the prohibition against the production
of the drug for consumption in Canada under the
licence would have expired only one month after
the first date on which the NOC could have issued.
However, Simpson J. was not persuaded to take a
“prospective” approach to the NOA, refusing to
deny the prohibition order on the basis that the
allegation, while premature, was “nearly” justified.
She aso declined to apply the tria decision in
Apotex #1, supra, where McGillis J. did not con-
clude that the NOA was premature even though
Canadian sales were precluded by statute at the
time the NOC could have issued. Simpson J. found
that McGillis J. was not required or invited to deal
with this issue.

Accordingly, Simpson J. allowed the application
on the basis of the prematurity of the allegation.
While the remaining issues were therefore not nec-
essary to decide, Simpson J. proceeded to consider
them in obiter. She indicated that she would not
have rejected the NOA only on the basis that it
failed to mention the statutory restrictions on
Novopharm’s compulsory licence, given that they
were, in effect, disclosed in the NOA when it
advised that the licence had not been cancelled.
Further, she viewed Apotex’s undertaking in the
NOA to purchase Norfloxacin only under the
licence as sufficient to constitute an undertaking to
be bound by the restrictions thereon. She aso indi-
cated that she would have followed the decision of
McGillis J. in Apotex #1, supra, to find that the
supply agreement was not a sublicence. Finally,
she would have found that there was no agency
agreement in place whereby Novopharm was the
agent of Apotex. In her view, a p. 489,
Novopharm “remains the principal when it con-

Apotex a également soutenu que |e redressement
demandé, une ordonnance d’interdiction, serait
particulierement draconien étant donné qu'il s ap-
pliquerait pendant le reste de la période de validité
du brevet qui, au moment du proces, était de six
ans. Par contre, I'interdiction de produire le médi-
cament pour fins de consommation au Canada, en
application de la licence, n'aurait expiré qu’un
mois apres la premiére date a laquelle I'ADC
aurait pu étre délivré. Le juge Simpson n’était tou-
tefois pas convaincue qu’elle devait adopter une
méthode «prospective» relativement a I’ ADA et a
décidé de refuser I’ ordonnance d’interdiction pour
le motif que I’allégation en cause, quoique préma:
turée, était «presque» fondée. Elle a aussi refusé
d appliquer la décision Apotex no 1, précitée, ren-
due en premiere instance, dans laquelle le juge
McGillis n’a pas conclu que I'ADA était préma
turé méme s la vente au Canada était interdite en
vertu de laloi au moment ou I'ADC aurait pu étre
délivré. Le juge Simpson a conclu que le juge
McGillis n"avait pas eu a examiner cette question
et n'avait pas été invitée a le faire.

Le juge Simpson a donc accueilli la demande en
raison du caractére prématuré de |'allégation.
Méme si, en conséquence, il n'était pas nécessaire
de trancher les autres questions en litige, le juge
Simpson a entrepris de les examiner a titre inci-
dent. Elle a indiqué qu'elle n’aurait pas rejeté
I’ADA simplement parce qu'il ne mentionnait pas
les restrictions légales auxquelles était assujettie la
licence obligatoire de Novopharm, vu qu’en réalité
il en divulguait I’existence lorsqu’il précisait que
lalicence n'avait pas é&té annulée. Elle a, en outre,
considéré que I’engagement d Apotex, dans
I’ADA, de n’acheter la norfloxacine qu’ en applica
tion de lalicence suffisait pour constituer un enga-
gement a respecter les restrictions auxquelles elle
était assyjettie. Elle a aussi indiqué qu' elle aurait
suivi la décision du juge McGillis dans Apotex
ne 1, précité, selon laquelle I’ accord d’ approvision-
nement n’était pas une sous-licence. Enfin, ele
aurait statué qu'il n'y avait aucun mandat en vertu
duquel Novopharm était mandataire d’ Apotex. A
son avis, a la p. 489, Novopharm «demeure le
mandant lorsqu’ elle contracte en application de
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tracts under the Agreement with a third party for
the manufacture of a licensed drug”.

B. Federal Court of Appeal (1996), 67 C.P.R. (3d)
455

In oral reasons delivered from the bench, Strayer
JA. (Décary and McDonald JJ.A. concurring) dis-
missed the appeal on the same rationale as in
Apotex #1, supra, and Novopharm, supra, namely
that the supply agreement between Apotex and
Novopharm constituted a sublicence which vio-
lated the terms of Novopharm’s compulsory
licence and justified its termination by Kyorin.
Therefore, the agreement was found to be invalid.
The court was not satisfied with the arguments
advanced by Apotex as to why those decisions
should not be applied, and held that it could not
treat the agreement as being valid for the purpose
of supporting the allegation of Apotex of its
“mutual understanding” with Novopharm as the
non-infringing way by which it proposed to obtain
bulk Norfloxacin.

Strayer J.A. rejected the suggestion that the
NOA implied other ways in which the medication
could be obtained from Novopharm independently
of the agreement, given that the allegation detailed
the existence of the agreement and Apotex’s
informing Novopharm of its intent to obtain the
Norfloxacin through it, and then quoted (at p. 457)
from the NOA: “Accordingly, Apotex Inc. will
not . . . obtain, use, or sell any such norfloxacin
other than as obtained from Novopharm Lim-
ited . .. until such time as the patent expires.” In
the view of Strayer JA., the use of the word
“[alccordingly” linked that undertaking with the
supply agreement, and thus the supply agreement
was the only aleged way in which the medication
could be obtained. Thus, because the agreement
was invalid, the appeal was dismissed on these
grounds alone. The other issues raised at trial were
not canvassed.

[I"accord] avec un tiers pour la fabrication du
médicament visé par la licence».

B. Cour d'appel fedérale (1996), 67 C.P.R. (3d)
455

Dans des motifs prononcés oralement a I'au-
dience, le juge Strayer (avec I'appui des juges
Décary et McDonald) a rejeté |'appel pour les
mémes raisons que dans Apotex n° 1 et Novo-
pharm, précités, a savoir que |’accord d approvi-
sionnement intervenu entre Apotex et Novopharm
congtituait une sous-licence qui violait les condi-
tions de la licence obligatoire de Novopharm et
justifiait son annulation par Kyorin. L’accord a
donc é&té jugé invalide. La cour n’a pas é&é con-
vaincue par les arguments avancés par Apotex
pour expliquer pourquoi ces décisions ne devraient
pas étre appliquées, et elle a statué qu’ elle ne pou-
vait pas considérer |'accord comme é&tant valide
aux fins d'étayer |'allégation d'Apotex selon
laguelle son «entente mutuelle» avec Novopharm
était le moyen n’emportant pas contrefacon qu'elle
comptait utiliser pour obtenir la norfloxacine en
vrac.

Le juge Strayer a rejeté I'argument selon lequel
I’ADA laissait supposer qu'il y avait d autres
facons d’obtenir le médicament de Novopharm
indépendamment de I’ accord, étant donné que I’al-
légation précisait |'existence de |'accord et
gu'Apotex avait fait part a Novopharm de son
intention d’ obtenir la norfloxacine par son entre-
mise, et reprenait alors (ala p. 457) la phrase sui-
vante tirée de I’ADA: [TRADUCTION] «En consé-
guence, Apotex Inc. s'engage a n’'obtenir, a
n'utiliser et a ne vendre que la norfloxacine obte-
nue par I'intermédiaire de Novopharm Limited
[...] jusgu'al’expiration du brevet.» Selon le juge
Strayer, I'emploi des mots «[€]n conséquence» &ta-
blissait un lien entre cet engagement et I'accord
d’ approvisionnement, lequel accord représentait
donc, at-on allégug, le seul moyen d obtenir le
médicament. Ainsi, vu que |’accord &tait invalide,
I’ appel a &té rejeté pour ces motifs seulement. Les
autres questions soulevées au proces n’ont pas été
examinées.
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IV. Issues

The issues raised on this appeal can properly be
reduced to three:

(1) Did the Federal Court of Appeal err in charac-
terizing the supply agreement as a sublicence
and therefore not a valid justification for
Apotex’s alegation of non-infringement?

(2) If the answer to (1) is “no”, did the Federal
Court of Appeal further err in holding that
Apotex’s allegation was limited to the acquisi-
tion of Norfloxacin from Novopharm and pur-
suant to the supply agreement?

(3) If the answer to (1) is “yes’, was Apotex’s
alegation of non-infringement still not justi-
fied, on the basis of prematurity, such that the
prohibition order was properly granted by the
trial judge? This entails two discrete sub-
issues:

(8) What is the relevant date for assessing the
justification for a NOA?

(b) Did the respondents successfully establish
that Apotex’s allegation of non-infringe-
ment was not justified as of the relevant
date?

V. Analysis

(1) The nature of the supply agreement

The supply agreement entered into by Apotex
and Novopharm has been discussed in detail in my
reasons in Apotex #1 and Novopharm. There, |
expressed the view that the supply agreement was
not on its face a sublicence, but rather, in essence,
an agreement to agree; that is, an arrangement pur-
suant to which one party could later compel the
other to enter into an agreement of purchase and
sde of a particular patented medicine. Specifically,
the essential feature of a sublicence, the transfer of

IV. Les questions en litige

Les questions soulevées par le présent pourvoi
peuvent &tre ramenées a trois.

(1) La Cour d appel fédérale a-t-elle commis une
erreur en considérant que I’accord d’approvi-
sionnement &tait une sous-licence et qu'il ne
pouvait donc pas servir de fondement a l’alé-
gation de non-contrefagon d’ Apotex?

(2) Si laréponse a la premiere question est néga-
tive, la Cour d'appel fedéerale at-elle commis
une autre erreur en statuant que |’allégation
d’ Apotex ne visait que I’ acquisition de la nor-
floxacine auprés de Novopharm conformé-
ment a I’ accord d’ approvisionnement?

(3) Si laréponse a la premiere question est affir-
mative, |'allégation de non-contrefacon
d’ Apotex était-€lle toujours non fondée pour le
motif qu’elle &ait prématurée, de sorte que le
juge du proces a eu raison d’ accorder |’ ordon-
nance d'interdiction? Cette question comporte
deux sous-questions:

a) Quélle est la date pertinente pour évaluer s
un ADA était fondé?

b) Les intimées ont-elles réuss & démontrer
que I’ alégation de non-contrefagon d’ Apo-
tex n’éait pas fondée a la date pertinente?

V. Anayse

(1) La nature de I’accord d’ approvisionnement

L'accord d approvisionnement intervenu entre
Apotex et Novopharm a été examiné en détail dans
les motifs que j'ai rédigés dans Apotex n° 1 et
Novopharm. Jy ai exprimé |'avis que |'accord
d’ approvisionnement était non pas une sous-
licence a premiere vue, mais plutdt, essentielle-
ment, un engagement a conclure un accord, ¢ est-
a-dire une entente en vertu de laguelle une partie
pourrait ultérieurement contraindre I’ autre partie a
conclure un contrat de vente d'un certain médica
ment breveté. Plus précisément, il y a absence de
la caractéristique essentielle d’ une sous-licence,
soit la cession a un tiers ou au preneur de la sous-
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licensed rights from the licensee/sublicensor to the
third-party/sublicensee, is absent.

After considering both the text of the agreement
and the facts of each individual case, | concluded
in both Novopharm and Apotex #1 not only that the
parties intended to create a supply agreement and
not a sublicence, but also that they succeeded in
doing so: that the legal effect of the supply agree-
ment was inconsistent with the conferral of a sub-
licence. On the other hand, | did stipulate that,
while the agreement was not on its face a sub-
licence, the possibility remained that something in
its implementation by the parties could, on the
facts, result in the de facto conferral of a sub-
licence. However, the agreement had not yet been
implemented at all in those appeals, and therefore
there was no basis on which to conclude that any
sublicence had been granted in that fashion either.

Similarly, the evidence in this appeal does not
show, and it was not alleged by the respondents,
that the agreement has been implemented here in
such away as to result in a sublicence. Indeed, the
only step taken towards implementation appears to
have been Apotex’s notifying Novopharm of its
future intention to request that a quantity of Nor-
floxacin be supplied under the supply agreement,
but that no details of the arrangement can be final-
ized until the requested NOC is issued. There has
been no suggestion, either in the NOA or other-
wise, that Apotex either has contracted or intends
to contract with any supplier of Norfloxacin, inde-
pendently of Novopharm. Rather, the NOA makes
clear that Novopharm is to sell the Norfloxacin to
Apotex, presumably after first purchasing it from a
designated supplier, as its compulsory licence enti-
tles it to do.

Thus, the facts of this appeal do not differ mate-
rially from the facts of the companion cases, and
neither, in my view, does the result. | conclude,
therefore, that the Federal Court of Appeal erred in
finding the supply agreement to be invalid by rea-
son of its actually being a sublicence. Prima facie,
the agreement does provide a valid and non-

licence des droits conférés par lalicence a son titu-
laire ou au donneur de la sous-licence.

Apres avoir examing le texte de I’accord et les
faits de chacune des affaires, j'a conclu dans les
pourvois Novopharm et Apotex n® 1 que non seule-
ment les parties ont voulu créer un accord d’ appro-
visionnement et non une sous-licence, mais encore
qu’'elles sont parvenues a le faire: I'effet juridique
de I'accord d' approvisionnement était incompati-
ble avec I’ attribution d’une sous-licence. Par con-
tre, j'ai précisé que, méme si |’ accord n' était pas a
premiere vue une sous-licence, il n'en demeurait
pas moins possible que son exécution par les par-
ties pourrait, d' apres les faits, entrainer I’ attribu-
tion de facto d’'une sous-licence. Cependant, I’ ac-
cord n'avait pas encore &té exécuté dans ces
pourvois €t, par conséquent, rien ne permettait de
conclure qu’ une sous-licence avait été accordée de
cette maniéere.

De méme, la preuve produite dans le présent
pourvoi ne montre pas, et cela n'a pas été alégué
par les intimées, que I'accord a été exécuté de
maniere a entrainer |'attribution d’une sous-
licence. En fait, la seule mesure qui a été prise
pour I’exécuter semble avoir consisté en la notifi-
cation par Apotex a Novopharm de son intention
future de demander qu’'une certaine quantité de
norfloxacine Iui soit fournie aux termes de I’ac-
cord d' approvisionnement, mais que les détails de
I’entente ne puissent étre finalisés que lorsgue
I'ADC demandé serait délivré. Rien ne porte a
croire, que ce soit dans|’ ADA ou ailleurs, gu’ Apo-
tex a conclu un contrat avec un fournisseur de nor-
floxacine, indépendamment de Novopharm, ou
gu'il al’intention de le faire. Au contraire, I’ ADA
indique clairement que Novopharm doit vendre la
norfloxacine a Apotex, vraisemblablement apres
I’ avoir achetée a un fournisseur désigng, comme sa
licence obligatoire I’ autorise a le faire.

Ainsi, les faits du présent pourvoi ne different
pas sensiblement de ceux des pourvois connexes,
pas plus, a mon avis, que le résultat. Je conclus
donc que la Cour d appel fédérale a commis une
erreur en jugeant que I'accord d’ approvisionne-
ment &tait invalide parce qu'il Sagissat en fait
d'une sous-licence. A premiére vue, |’accord four-
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infringing way in which Apotex is able to obtain
bulk Norfloxacin in order to produce the product
described in the NOA. Thus, the Minister should
not, at least on this basis aone, be prohibited from
issuing a NOC to Apotex.

(2) Acquisition other than under the supply
agreement

Before the Federal Court of Appeal, Apotex
argued that its NOA did not limit it to acquiring
the needed Norfloxacin only from Novopharm and
pursuant to the supply agreement, and that, even if
the agreement was a sublicence and therefore inva-
lid, other, non-infringing means existed in which
the medicine could be acquired. This argument
does not appear to have been pursued seriously on
the apped to this Court, and it is not necessary to
decide, in any event, given my conclusion that the
supply agreement was not a sublicence. However,
| would nonetheless indicate my agreement with
the Federal Court of Appea on this issue. Nothing
in the NOA can be taken as indicative of any real
possibility that the Norfloxacin would be obtained
other than pursuant to the supply agreement.
Indeed, | agree with Strayer JA. that the wording
of the allegation, especialy the use of the word
“[alccordingly”, as the transition between the
description of the supply agreement and the under-
taking not to obtain Norfloxacin other than from
Novopharm and pursuant to its compulsory licence
leads inexorably to the opposite conclusion.

(3) Was the notice of allegation premature?

Having determined that the Federal Court of
Appea erred in finding Apotex’s NOA not to be
justified, on the basis of its erroneous characteriza-
tion of the supply agreement, I must now consider
the reasons given by Simpson J. for her findings at
trial. She determined that the relevant date for
assessing the justification of the alegation was
either the date on which the allegation is made,
that is, on which the NOA was issued, or on the
46th day thereafter, which, pursuant to s. 7(1) of
the Regulations, was the first date on which the

nit a Apotex un moyen valide et n’emportant pas
contrefagon de se procurer la norfloxacine en vrac
pour fabriquer le produit décrit dans I’ ADA. Ainsi,
il ne devrait pas étre interdit au Ministre, du moins
pour ce seul motif, de délivrer un ADC a Apotex.

(2) Acquisition autrement qu'en vertu de I'ac-
cord d' approvisionnement

En Cour d'appel fédérale, Apotex a soutenu que
son ADA ne I'obligeait pas a se procurer la nor-
floxacine dont elle avait besoin seulement aupres
de Novopharm et en conformité avec |’accord
d’ approvisionnement, et que, méme si ce dernier
constituait une sous-licence et était par consequent
invalide, il existait d'autres moyens n'emportant
pas contrefacon d’obtenir le médicament. Cet
argument ne semble pas avoir &é avance sérieuse-
ment devant nous et, quoi qu’il en soit, il n’est pas
nécessaire de se prononcer sur son bien-fondg,
étant donné ma conclusion que I’ accord d’ approvi-
sionnement N’ &tait pas une sous-licence. Toutefois,
je tiens a signaler que je partage |'avis de la Cour
d appel fédérale a cet égard. Rien dans I'ADA ne
peut étre interprété comme indiquant qu'il existe
une possibilité réelle que la norfloxacine soit obte-
nue autrement qu’en conformité avec |I’accord
d’ approvisionnement. En fait, je suis d’' accord avec
le juge Strayer pour dire que le texte de I’alléga
tion, en particulier les mots «[e]n conséquence»
intercal és entre la description de I’ accord d appro-
visionnement et |’ engagement a se procurer la nor-
floxacine exclusivement aupres de Novopharm et
en conformité avec sa licence obligatoire, mene
inexorablement & la conclusion contraire.

(3) L'avis d’allégation était-il prématuré&?

Aprés avair conclu que la Cour d'appel fédérale
a commis une erreur en statuant que I’ADA
d Apotex n’'était pas fondé en raison de la fagon
erronée dont |I’accord d'approvisionnement y était
gualifié, je dois maintenant examiner les motifs
exposés par le juge Simpson a I’ appui de ses con-
clusions en premiére instance. Elle a statué que la
date pertinente pour évaluer s |'alégation é&tait
fondée était soit celle a laguelle I’allégation est
faite, c’'est-a-dire la date du déeptt de I' ADA, soit
le 46¢ jour suivant celle-ci, qui, selon le par. 7(1)

22

23



24

25

26

210 MERCK FROSST CANADA V. CANADA

lacobucci J. [1998] 2 SC.R.

Minister theoretically could have issued a NOC,
provided that neither the patentee nor the holder of
a prior NOC (referred to in the Regulations as a
“first person”) had applied for a prohibition order.
In the view of Simpson J., Apotex’s allegation was
not justified on either of these two dates, given that
it was made on April 19, 1993, whereas
Novopharm’s compulsory licence did not permit it
to produce or import Norfloxacin for consumption
in Canada until July 2, 1993.

Apotex contends that Simpson J. erred in two
ways. first, by finding that the relevant date for
assessing the allegation was other than the date of
the hearing of the application for a prohibition
order; and, second, by assuming that Apotex’s
intention was to sell the Norfloxacin tablets for
consumption in Canada when the NOA made no
such representation and Apotex legally could have
exported the tablets even at the time the allegation
was issued. | shall consider each of these submis-
sions in turn.

() Date of assessment

As | have dready noted, Simpson J. found at
trial that the relevant date for assessing the justifi-
cation of an allegation was either the date on
which it was made or the 46th day thereafter.
Accordingly, because she found that, as at either of
these dates, no non-infringing activity was possi-
ble under the NOC, she granted the requested
order of prohibition. However, she offered no spe-
cific reasons in support of her conclusion as to the
relevant date.

In Merck Frosst Canada Inc. v. Canada (Minis-
ter of National Health and Welfare) (1997), 132
F.T.R. 60, Muldoon J. specificaly rejected the rea
soning of Simpson J., holding instead that the
appropriate date for assessing the justification of a
NOA is the date of hearing. In reaching this con-
clusion, Muldoon J. disputed the relevancy of the
46th day after the issuance of the NOA, given that,

du Reglement, est la premiere date a laquelle le
Ministre aurait pu théoriquement délivrer un ADC,
ala condition que ni le breveté ni le titulaire d’ un
ADC délivré antérieurement (appelé «premiere
personne» dans le Réeglement) n’aient présenté une
demande d'ordonnance d'interdiction. Le juge
Simpson a estimé que |’ allégation d’ Apotex n’ était
fondée ani I’une ni |’ autre de ces dates puisgu’elle
avait été faite le 19 avril 1993, aors que lalicence
obligatoire de Novopharm ne lui permettait pas de
fabriquer ou d’ importer la norfloxacine pour vente
a des fins de consommation au Canada avant le 2
juillet 1993.

Apotex prétend gque le juge Simpson a commis
une erreur a deux égards. premierement, ele a
conclu a tort que la date pertinente pour évaluer
I'allégation n’était pas celle de I'audition de la
demande d'ordonnance d'interdiction; deuxieme-
ment, elle a tenu pour acquis que I’'intention
d’'Apotex était de vendre des comprimés de nor-
floxacine a des fins de consommation au Canada,
alors que I’ ADA ne le prévoie et gqu’ Apotex aurait
pu exporter |également les comprimés méme au
moment ou |’ allégation a été produite. Je vais exa
miner chacune de ces prétentions a tour de role.

a) Date d'évauation

Comme je I'al dga signalé, le juge Simpson a
conclu en premiére instance que la date pertinente
pour évaluer si une allégation était fondée était soit
la date a laquelle elle était faite, soit le 46¢€ jour
suivant celle-ci. Comme elle a décidé qu'a I'une
ou I"autre de ces dates aucune activité n’ emportant
pas contrefacon n'était possible aux termes de
I’ADC, €le a rendu I’ordonnance d'interdiction
demandée. Cependant, elle n'a exposé aucune rai-
son particuliere al’appui de sa conclusion relative
a la date pertinente.

Dans Merck Frosst Canada Inc. c. Canada
(Ministre de la Santé national e du Bien-étre social)
(1997), 132 F.T.R. 60, le juge Muldoon a rejeté
expressement le raisonnement du juge Simpson et
a plutét conclu que la date appropriée pour évaluer
s un ADA é&ait fondé est la date de I’audition.
Pour tirer cette conclusion, le juge Muldoon a mis
en doute la pertinence du 46¢€ jour suivant le dépot
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in most cases, no NOC can issue until either the
application for a prohibition order is disposed of or
the 30-month “statutory stay” occasioned by such
an application has elapsed. In his view, at p. 71,
such “known and predictable delays’ should be
considered in assessing the sufficiency of an ale-
gation. Further, he questioned whether, even if no
application for prohibition were filed, the Minister
would in fact be obliged to issue the requested
NOC on the 46th day after the issuance of the
NOA, even if it would be unlawful for the appli-
cant to exploit the NOC at that time. In his view, at
p. 71, “the Minister is not a robot” and has the dis-
cretion, under the Regulations, not to issue the
NOC immediately.

Muldoon J. noted at p. 73 that, by s. 6(2) of the
Regulations, the court is required to make an order
of prohibition “if it finds that none of those alega-
tions [i.e., those contained in the NOA] is justi-
fied” (emphasis added). In his words, at p. 73:

When does or can the court make such a finding? Not
earlier than the hearing of the motion for prohibition, is
when. It is noteworthy that the regulation does not pro-
vide: “. . . it finds that none of those allegations was
justified”, i.e. “both at the date of the Notice and at the
date a NOC could have issued under the
Notice”. ... Clearly, if time be the critical considera-
tion, however, the time of the allegations' “prematurity”
or “ripeness’ is the time at which the court “finds that
none of those allegations is justified”, which at earliest
is the hearing of the prohibition motion and at latest is
the date of the court’s order and reasons for order, if
reasons there be. After all, is that not precisely the time
reg. 6(2) provides in so many words, and not some ear-
lier? As above illustrated reg. 6(2) could easily have
exacted what the learned judge found about “prematu-
rity”, but it does not exact that. [Emphasis in original.]

This approach was adopted in Smithkline Beecham
Pharma Inc. v. Canada (Minister of National
Health and Welfare) (1997), 138 F.T.R. 310, and
in Glaxo Wellcome Inc. v. Canada (Minister of
National Health and Welfare) (1997), 75 C.P.R.

del’ ADA, étant donné que, dans la plupart des cas,
aucun ADC ne peut étre délivré avant qu'il ne soit
statué sur la demande d’ ordonnance d'interdiction
Ou que n'ait expiré la «suspension de nature légis-
lative» de 30 mois découlant de cette demande. A
son avis, alap. 71, de tels «délais connus et prévi-
sibles» devraient &tre pris en considération pour
évaluer le bien-fondé d'une allégation. En outre, il
s est demandé s le Ministre serait en fait tenu de
déivrer I’'ADC demandé le 46¢ jour suivant le
dépdt de I'ADA, méme s aucune demande d’ or-
donnance d'interdiction n’'était présentée et méme
s'il était alorsillégal pour la partie requérante de se
prévaloir de I’'ADC. Selon lui, a la p. 71, «le
Ministre n’est pas un robot», et le Reglement lui
confére le pouvoir discrétionnaire de ne pas déli-
vrer I’ ADC immédiatement.

Le juge Muldoon a fait remarquer, a la p. 73,
gue, aux termes du par. 6(2) du Reglement, la cour
doit rendre une ordonnance d'interdiction «si elle
conclut qu'aucune des allégations [c.-ad. celles
contenues dans I’ADA] n’est fondée» (je sou-
ligne). Il ajoute, alap. 73:

A quelle date la cour arrive-t-elle ou peut-elle arriver a
une telle conclusion? Pas avant |’ audition de la demande
d’interdiction, telle est cette date. |l y alieu de noter que
le réglement ne dit pas: «elle conclut qu'aucune des
allégations n' était fondée», c.-a-d. «a la date de I'avis
d allégation et aladate alaguelle un ADC aurait pu étre
délivré sur le fondement de I'avis d’alégation» [...] Il
est clair toutefois que si le temps est I'@ément crucia a
considérer, la date relative au caractére «prématuré» ou
ala «maturitée» des allégations est celle ou la cour «con-
clut qu’aucune des allégations n’ est fondée», ce qui cor-
respond au plus tot ala date de I’ audition de la demande
d'interdiction et, au plus tard, a celle de I’ ordonnance du
tribunal et de ses moatifs, s tant est qu'il y en ait. Apres
tout, N’ est-ce pas la précisement la date que prévoit tex-
tuellement le paragraphe 6(2) et non une date antérieure
quelconque? Comme on |’a montré ci-dessus, ce para-
graphe du reglement aurait pu exiger ce que la distin-
guée juge a conclu au sujet du caractére «prématuré»,
mais il ne I'a pas fait. [Souligné dans I’ original.]

Ce point de vue a été adopté dans les décisions
Smithkline Beecham Pharma Inc. c. Canada
(Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre
social) (1997), 138 F.T.R. 310, et Glaxo Wellcome
Inc. c. Canada (Ministre de la Santé nationale et
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(3d) 129 (F.C.T.D.). In my view, it is a correct
statement of the law.

In support of its argument to this effect, Apotex
also relied on the decision of the Federal Court of
Appedl, affirmed by this Court, in Apotex Inc. v.
Canada (Attorney General), [1994] 1 F.C. 742,
aff'd [1994] 3 S.C.R. 1100, in which Robertson
JA. wrote a pp. 771-72:

As a genera proposition, it is not difficult to accept a
rule which seeks to eliminate premature applications for
mandamus. It is certainly open to a respondent to pursue
dismissal of an application where the duty to perform
has yet to arise. However, unless compelling reasons are
offered, an application for an order in the nature of man-
damus should not be defeated on the ground that it was
initiated prematurely. Provided that the conditions pre-
cedent to the exercise of the duty have been satisfied at
the time of the hearing, the application should be
assessed on its merits.

Apotex v. Canada (Attorney General) was con-
cerned with a proceeding of a character somewhat
different from the instant appeal. In that case,
Apotex sought an order in the nature of mandamus
to compel the Minister to issue a NOC. Here, the
opposite order, one prohibiting the Minister from
issuing a NOC, is sought. Asis evident just from a
cursory reading of the above-quoted passage and
as is well-established in the law, specific consider-
ations animate the granting of an order in the
nature of mandamus; for example, it must be
established that the public official whose action is
sought to be compelled in fact owes a duty to the
applicant which is due at the time the relief is
sought: see Karavos v. Toronto & Gillies, [1948] 3
D.L.R. 294 (Ont. C.A.). Therefore, it would be
incorrect to argue that this statement gives rise to
any general rule concerning the date of assessment
in all matters of judicial review.

However, the logic underlying the holding does
provide some guidance. In my view, the matter
comes down to a question of common sense. Cer-
tainly, it would not be appropriate for this or any
court to permit the premature grant of a NOC
where the statutory conditions have not been met.

du Bien-étre social) (1997), 75 C.P.R. (3d) 129
(C.F. 1re inst.). Jestime qu'il sagit d'un énoncé
correct du droit applicable.

A I’ appui de son argumentation en ce sens, Apo-
tex a également invoqué I' arrét de la Cour d' appel
fédérale, confirmé par notre Cour, Apotex Inc. c.
Canada (Procureur général), [1994] 1 C.F. 742,
conf. par [1994] 3 R.C.S. 1100, ou le juge
Robertson affirme ce qui suit, aux pp. 771 et 772:

Comme principe général, il n’est pas difficile d'ac-
cepter une régle qui vise a éliminer les demandes pré-
maturées de mandamus. Une personne intimée peut cer-
tes chercher a obtenir le rgjet d’une demande lorsque
I’ obligation d’ agir n’ est pas encore née. Toutefois, le fait
gu'elle ait été présentée trop tot ne devrait pas faire
échouer une demande d'ordonnance de mandamus a
moins que des raisons sérieuses ne soient données. La
demande devrait étre appréciée quant au fond pourvu
gue les conditions préalables al’ exercice de I’ obligation
alent &té satisfaites au moment de I’ audience.

Dans |’ arrét Apotex ¢. Canada (Procureur géné-
ral), il était question d’une procédure d’ une nature
guelque peu différente de celle qui est ici en cause.
Dans cette affaire, Apotex demandait une ordon-
nance de mandamus enjoignant au Ministre de lui
délivrer un ADC. En I'espéce, c'est I'inverse car
on demande une ordonnance interdisant au Minis-
tre de délivrer un ADC. Il est bien établi en drait,
et un simple coup d'cdl a la citation permet de le
constater, que des considérations particuliéres
sous-tendent |"attribution d’une ordonnance de
mandamus; par exemple, il faut éablir que le fonc-
tionnaire que I’ on veut contraindre a agir a effecti-
vement une obligation envers le requérant au
moment ou le redressement est demandé: voir
Karavos c. Toronto & Gillies, [1948] 3 D.L.R. 294
(C.A. Ont.). Il serait donc incorrect de prétendre
gue cet énoncé établit une régle générale concer-
nant la date d’ évaluation dans toutes les affaires de
controle judiciaire.

Toutefois, lalogique qui sous-tend cette conclu-
sion fournit certaines indications. Il s'agit selon
moi d’une simple question de bon sens. Certes, il
ne serait pas opportun que notre Cour ou une autre
cour autorise la délivrance prématurée d'un ADC
lorsque les conditions prévues par laloi n’ont pas
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On the other hand, | have great difficulty with the
notion that where, at the date of hearing, the court
is satisfied that the conditions have been met, it
should nonetheless prohibit the Minister from
granting a NOC. The purpose of the Regulationsis
simply to prevent patent infringement by delaying
the issuance of NOCs until such time as their
implementation would not result in such infringe-
ment. They are not, in my view, intended to punish
generic drug producers for asserting their rights
prematurely. If a generic producer can accurately
predict the date on which the exercise of rights
under a given NOC would not infringe the relevant
patents, and times its application for the NOC
accordingly, | can see no reason why the applica
tion should be rejected solely on the basis that the
alegation made in its support was not justified
when the NOA was issued, notwithstanding that
there was no possibility that the NOC could be
granted on that date.

However, that does not completely dispose of
the matter. What of the alternative conclusion by
Simpson J. that the relevant date is the 46th day
after the issuance of the NOA, the first date on
which the NOC can, pursuant to s. 7(1)(d) of the
Regulations, be granted if no objection is filed in
the Federal Court? To begin with, | agree both with
Apotex and with Muldoon J. in Merck Frosst
Canada Inc., supra, that there is nothing in the
Regulations to compel the Minister to issue aNOC
immediately upon the expiration of 45 days after
the filing of the NOA. Rather, s. 7(1) provides that
the Minister “shall not issue” a NOC before this
date; it imposes no mandatory obligation to issue
the NOC on this precise date. To hold otherwise
would be to read into the Regulations a limitation
which they do not contain.

Even if there were such a requirement, however,
I would not find that the date of assessment is
properly the 46th day following the issuance of the
NOA. Considering the nature of the pharmaceuti-
cal industry, this seems an unduly restrictive
approach, somewhat out of step with commercial
reality. As Muldoon J. astutely observed in Merck
Frosst Canada Inc., supra, the notion that a NOC

été remplies. Par contre, j'ai du mal a concevaoir
gue, lorsque la cour est convaincue gque ces condi-
tions sont remplies a la date de I’ audition, elle doit
néanmoins interdire au Ministre de délivrer un
ADC. Le Reglement vise simplement a empécher
la contrefacon en retardant la délivrance de I’ ADC
jusqu’a ce qu’aucune contrefagcon ne puisse en
résulter. Il n'a pas pour objet, selon moi, de punir
le fabricant de médicaments génériques qui fait
valoir ses droits prématurément. Lorsque le fabri-
cant de génériques peut prévoir exactement a
quelle date I'exercice des droits conférés par un
ADC n’emportera pas violation des brevets en
cause et choisit le moment de présenter sa
demande d’ADC en conséquence, je ne vois pas
pourquoi cette demande devrait étre rejetée seule-
ment parce que |’ alégation présentée a son appuli
N’ était pas fondée au moment ou I' ADA a été pro-
duit, méme s'il n'y avait aucune possibilité que
I’ADC soit délivré a cette date.

Cependant, cela ne regle pas complétement la
guestion. Qu’en est-il de la conclusion subsidiaire
du juge Simpson que la date pertinente est le 46
jour qui suit le dépdt de I'ADA, soit la premiere
date a laguelle I'ADC peut, aux termes de I'al.
7(1)d) du Reglement, étre délivré si la Cour féedée-
rale n’est saisie d’ aucune objection? Tout d’ abord,
je suis d’'accord avec Apotex et avec le juge Mul-
doon dans la décision Merck Frosst Canada Inc.,
précitée, pour dire que rien dans le Reglement
n'oblige le Ministre a délivrer un ADC des |’ expi-
ration du délai de 45 jours suivant le dépdt de
I’ADA. Le paragraphe 7(1) prévoit plutdt que le
Ministre «ne peut délivrer» un ADC avant cette
date; il ne lui impose aucune obligation de délivrer
un ADC & cette date précise. Toute autre conclu-
sion reviendrait a interpréter le Reglement comme
s'il renfermait une restriction qui n'y figure pas.

Méme s une telle exigence existait, je ne con-
clurais pas que la date d'évaluation pertinente est
le 46€ jour suivant le dépdt de I’ ADA. Vu lanature
de I'industrie pharmaceutique, un tel point de vue
semble trop restrictif et quelque peu détaché de la
réalite commerciale. Comme I’ a fait observer astu-
cieusement le juge Muldoon dans Merck Frosst
Canada Inc., précité, I'idée gu’un ADC puisse étre
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might be granted on the 46th day after the issuance
of aNOA isindeed, as Simpson J. described it, lit-
tle more than “theoretical”. The Regulations pro-
vide for what is, in effect, a statutory prohibition
on, or injunction againgt, the granting of a NOC,
commencing immediately upon the filing by a
“first person” of an application for a court-imposed
prohibition order and concluding only upon the
earlier of the judicia determination of the applica-
tion or the passage of 30 months. This prohibition
takes effect automatically, without any considera-
tion of the merits of the application; not even the
ordinary requirements for an interlocutory injunc-
tion must be complied with. Under these condi-
tions, and absent some prior indication to the con-
trary, | think it would be permissible for a generic
producer to predict that either the patentee, the
holder of a prior NOC, or both, is likely to attempt
to protect or prolong their as-yet exclusive rights
for as long as possible by taking advantage of the
procedure set out in the Regulations.

There may be good policy reasons for the opera-
tion of the regulatory scheme in this fashion. How-
ever, it would be manifestly unjust to subject
generic drug producers to such a draconian regime
without at least permitting them to protect them-
selves and reduce the length of the presumptive
injunction by initiating the NOC process as early
as possible. As | have aready said, this is not
inconsistent with s. 6(2) of the Regulations, which
provides only that the court shall make an order of
prohibition “if it finds that none of those allega
tions is judtified” a finding which can only be
made, at the earliest, on the date of hearing. Thus,
an application could properly be rejected by the
Federal Court as premature if the allegation made
in its support is not justified at that time. This is
sufficient, in my view, to discourage inappropri-
ately premature applications. On the other hand, to
interpret the Regulations in the manner urged by
the respondents would effectively be to require
generic drug producers to satisfy all requirements
in s. 5 and then to wait up to an additional 30

accordeé le 46¢€ jour suivant le dépdt d'un ADA est
en fait, comme le dit le juge Simpson, essentielle-
ment «théorique». Le Reglement prévoit ce qui
constitue, dans les faits, une interdiction légale de
délivrer un ADC, ou une injonction interdisant de
le faire, qui entre en vigueur dés qu’ une «premiére
personne» présente une demande d’ ordonnance
d’interdiction judiciaire, et qui prend fin lorsque
survient le premier des événements suivants. la
prise d'une décision judiciaire concernant la
demande, ou I'expiration d’'un délai de 30 mois.
L’interdiction s applique automatiquement, indé-
pendamment du bien-fondé de la demande; méme
les conditions habituelles d’ une injonction interlo-
cutoire n’ont pas a étre remplies. Dans ces circons-
tances et & défaut de toute indication contraire
préalable, je crois qu'il serait acceptable qu’'un
fabricant de génériques prévoie que le breveté ou
le titulaire dun ADC délivré antérieurement, ou
les deux, tenteront vraisemblablement de protéger
ou de maintenir aussi longtemps que possible leurs
droits jusgue-la exclusifs en se prévalant de la pro-
cédure énoncée dans le Reglement.

Il peut y avoir de bonnes raisons de principe
d appliquer de cette maniére le régime réglemen-
taire. Cependant, il serait manifestement injuste
d’assujettir les fabricants de génériques a un
régime aussi draconien sans au moins leur permet-
tre de se protéger et de diminuer la durée de I'in-
jonction de fait en engageant une procédure d'ob-
tention d' ADC des que possible. Je le répéte, cela
n'est pas incompatible avec le par. 6(2) du Regle-
ment, qui prévoit seulement que la cour rend une
ordonnance d'interdiction «si elle conclut
qu’ aucune des allégations n’est fondée», une con-
clusion qui ne peut étre tirée, au plus tot, qu'a la
date de I’ audition. Ainsi, la Cour fédérale pourrait,
a juste titre, rejeter une demande pour le motif
gu'elle est prématurée si |'allégation présentée a
son appui n'est pas fondée a ce moment-la. Cela
suffit, selon moi, a décourager les demandes trop
prématurées. Par contre, adopter I interprétation du
Reglement préconisée par les intimées reviendrait,
en fait, a obliger les fabricants de génériques a
remplir toutes les conditions de I'art. 5, et a atten-
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months before marketing the desired product. This
cannot be what was intended by the Regulations.

Therefore, | conclude that the appropriate date
for assessment of Apotex’s application for a NOC
was the date of the hearing before the Federal
Court — Trial Division: November 14, 1995. As of
that date, Novopharm was entitled, under its com-
pulsory licence, to produce Norfloxacin for sale
for consumption in Canada, and thus there existed
avalid, non-infringing way in which Apotex could
have acquired the bulk medicine required to pro-
duce the final-dosage product for which the NOC
was sought. Accordingly, it cannot be said that the
alegation made by Apotex was not justified.

(b) Non-infringing export sales

Apotex submits, in the alternative, that, even if
the justification of the NOA were to be assessed as
at the date on which it was issued rather than the
date of hearing, Novopharm was entitled to import
or manufacture bulk Norfloxacin for sale for con-
sumption outside Canada as early as October 15,
1993. While Apotex could have purchased this
medicine and reformulated it for export sales even
without aNOC, it is submitted that certain require-
ments related to exportation would have been alle-
viated if the NOC had been granted. Therefore, it
is argued that the NOA was justified, at least vis-a-
vis export sales, even at the date it was issued.

However, in light of my conclusion that the date
of hearing was the proper date at which to assess
the justification of the NOA, it is not necessary to
consider this issue. As at that date, there was cer-
tainly ample justification for the allegation of non-
infringement, even without considering the possi-
bility of exportation.

dre ensuite jusqu'a 30 mois avant de mettre en
marché |e produit souhaité. Ce ne saurait étre |’ ob-
jet du Reglement.

Je conclus donc que la date appropriée pour éva-
luer la demande d’ ADC présentée par Apotex était
celle de I audition devant la Cour fédérale, Section
de premiere instance, soit le 14 novembre 1995.
Dés cette date, Novopharm était autorisée, aux
termes de sa licence obligatoire, a fabriquer la nor-
floxacine pour la vendre & des fins de consomma-
tion au Canada, et Apotex disposait ains dun
moyen valable et n"emportant pas contrefacon de
se procurer le médicament en vrac nécessaire a la
fabrication du produit sous forme posologique
définitive, pour lequel I'ADC é&tait demandé. On
ne saurait donc dire que |'allégation d’ Apotex
N’ était pas fondée.

b) Ventesa |’ exportation n'emportant pas con-
trefagon

Apotex soutient subsidiairement que, méme s la
date pertinente pour évaluer si I'ADA était fondé
était celle alaquelle celui-ci a été produit, et non la
date de I'audition, Novopharm é&tait autorisée a
importer ou a fabriquer la norfloxacine en vrac
pour la vendre a des fins de consommation a |’ ex-
térieur du Canada dés le 15 octobre 1993. Méme s
Apotex avait pu acheter ce médicament et le prépa-
rer sous une autre forme pour la vente a I’ exporta-
tion méme sans ADC, on fait valoir que le respect
de certaines exigences liées a |’ exportation aurait
étéfacilité s un ADC avait été délivré. On soutient
donc que I’ADA était fondé, du moins en ce qui
concerne les ventes a |’ exportation, méme ala date
de son dépbt.

Toutefois, puisque je conclus que ladate de I’ au-
dition était la date pertinente pour évaluer si
I’ ADA était fondg, il n’est pas nécessaire d’ exami-
ner cette question. Des cette date, I'allégation de
non-contrefacon était siirement amplement fondée,
méme indépendamment de la possibilité d’ exporta
tion.
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In the result, | would alow the appeal, set aside
the judgment of the Federal Court of Appeal, and
dismiss the application for a prohibition order
preventing the Minister from issuing the requested
NOC to Apotex. The Minister is under no restric-
tion from granting the NOC as requested. The
appellant shall have its costs throughout.

Appeal allowed with costs.

Solicitors for the appellant: Goodman, Phillips
& Vineberg, Toronto.

Solicitors for the respondents Merck Frosst
Canada Inc. and Merck & Co. Inc.: Ogilvy
Renault, Montreal.

En définitive, je suis d’ avis d' accueillir le pour-
voi, d’infirmer I'arrét de la Cour d’appel féderale
et de rgjeter la demande d’ ordonnance d'interdic-
tion visant a empécher le Ministre de délivrer
I’ADC demandé par Apotex. Le Ministre n'est
nullement empéché d’accorder I’ADC requis.
L’ appelante a droit & ses dépens dans toutes les
cours.

Pourvoi accueilli avec dépens.

Procureurs de I'appelante: Goodman, Phillips
& Vineberg, Toronto.

Procureurs des intimées Merck Frosst Canada
Inc. et Merck & Co. Inc.: Ogilvy Renault,
Montréal.



