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l. INTRODUCTION

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

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

Mandat

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

accords."

Composition

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

M. Jaime Sepllveda
1.3 Le Groupe spécia a entendu les parties au différend les 9 et 10 juin et le 15 juillet 1999. [...]

. ELEMENTSFACTUELS

a) Digpositions pertinentes de |a | égislation canadienne sur |es brevets

21 Aux fins de la présente affaire, les principales dispositions de la | égidation canadienne sur les
brevets qui sont pertinentes en |'espece stipulent ce qui suit:

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

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

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

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

Loi sur les brevets, article 55.21). "Il n'y a pas contrefacon de brevet lorsgue I'utilisation, la
fabrication, la construction ou la vente d'une invention brevetée se judtifie dans la seule
mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier dinformation qu'oblige a
fournir une loi fédérale, provinciae ou étrangére réglementant la fabrication, la construction,
I'utilisation ou la vente d'un produit.”

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

Loi sur les brevets, article 55.2 3). "Le gouverneur en conseil peut, par réglement, prendre les
mesures nécessaires a l'application du paragraphe 2) éant entendu que toute période ainsi
prévue doit se terminer ala date qui précede immédiatement celle ol expire le brevet."

Loi sur les brevets, article 55.24). "Afin dempécher la contrefagon de brevet dinvention par
I'utilisateur, le fabricant, le constructeur ou le vendeur d'une invention brevetée au sens des
paragraphes 1) ou 2), le gouverneur en consell peut prendre des réglements, notamment:

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

b) concernant la premiére date, et la maniére de lafixer, alaguelle un titre visé a
I'alinéa @) peut ére déivré a quelqu'un qui n'est pas le breveté et a laquelle elle peut
prendre effet;

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

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

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

Loi sur les brevets, article 55.2 5. "Une disposition réglementaire prise sous le régime du
présent article prévaut sur toute disposition |égidative ou réglementaire fédérale divergente.”

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

Réglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés En vertu de ce
reglement, "la période prévue au paragraphe 55.2 2) delaLoi sur les brevets est |a pé&iode de
six mois qui précéde immédiatement la date alaquelle expire le brevet”.

Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité). Voir le paragraphe 2.7
ci-apres.

b) Systéme canadien d'examen réglementaire des drogues

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

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

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

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

"Une "drogue nouvelle" doit subir des essais rigoureux avant de pouvoir étre vendue. Le
fabricant de la drogue doit remettre [au PPT] une présentation de drogue nouvelle ("PDN")
indiquant notamment les propriétés curatives et les ingrédients de la drogue ainsi que les
méthodes de fabrication et de purification. LaPDN contient également les résultats des études
cliniques qui ont été effectuées par le fabricant et qui confirment I'innocuité et I'efficacité de la
drogue. Des équipes multidisciplinaires de la Direction des médicaments [du PPT] examinent
tous les éléments de laPDN. Un ADC [Avis de conformité, ou autrement dit approbation de
lacommercialisation] ne seradélivré que si ladrogue est jugée alafois efficace et sans danger
pour leshumains ..."
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24 Sous réserve des distinctions indiquées ci-apres, les mémes prescriptions du Réglement sur
les aliments et drogues sappliquent a la fabrication et au contréle de I'ingrédient actif et de la forme
posologique d'une drogue, que la demande d'examen réglementaire se rapporte a un produit breveté
Ou a un produit générique. Les deux produits sont traités comme une "drogue nouvelle” parce qu'un
générique est équivaent, et non identique, a la drogue brevetée quil reproduit. 1l contient le méme
ingrédient actif que la drogue brevetée mais sa forme pharmaceutique (matiére inerte, agent liant et
enrobage) est généraement différente.

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

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

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

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

- Les études comparatives sur la biodisponibilité sont normalement effectuées en
mesurant la concentration de la drogue dans le sang de personnes volontaires saines, les deux
produits — d'origine et générique — éant administrés a des moments différents a chaque "sujet
d'éude" (ou autrement dit a chague volontaire). 1l faut démontrer que la drogue générique
libére la méme quantité dingrédient actif au méme rythme que la drogue dorigine. Le
nombre de volontaires requis pour une éude dépend des caractéristiques du produit
pharmaceutique en question. Sur cette base, les effets thérapeutiques des deux produits
devraient étre les mémes puisque I'effet d'une drogue dépend de la concentration du (des)
ingrédient(s) actif(s) dans I'organisme.

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

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

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

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

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

- Une fois qu'un fabricant de génériques dispose d'une source satisfaisante de matiére
premiére, il achétera cette derniére suivant ses besoins au fabricant de produits chimiques
fins. |l mettraalors au point la forme posologique définitive.

® Voir I'annexe 3 du présent rapport.

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

- Pour celg, il faut mélanger la matiére premiéere avec les excipients (Cet-a-dire les
ingrédients inactifs), soit en plus de la matiére inerte proprement dite, un agent liant et une
sorte ou une autre d'enrobage. Un modéle sera construit pour les essais destinés a éablir la
bioéquivaence avec le produit de référence canadien de maniére a répondre aux criteres de
Santé Canada.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- I'innovateur peut ensuite, dans un déla de 45jours aprés avoir regu
signification de I'avis d'dlégation, demander a un tribunal de rendre une ordonnance
interdisant au ministre de délivrer l'avis de conformité avant I'expiration du brevet
visé par 'dlégation™”;

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

La pratique normale est la délivrance d'avis de conformité pour les drogues génériques dés
I'expiration du brevet, au moment ou les drogues sont disponibles sur le marché libre, sauf
pour les plans provinciaux d'assistance publique, qui ont leur propre processus d'acceptation
(prenant de un 216 mois).

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

° Article 5 1) du Réglement.

10 Article 5 3) du Réglement.

1 Article 6 1) du Réglement.

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

(DORS/98-166).

13 Article 71) €) et 7 4) du Réglement.
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le paragraphe 121) a annulé toutes les licences obligatoires accordées depuis le
20 décembre 1991 [..]"."

I1. CONSTATATIONSET RECOMMANDATIONS DEMANDEES PAR LESPARTIES

31 Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont demandé au Groupe spécid de
rendre les décisions et de formuler |es constatations et |es recommandations suivantes;

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

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

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

Article 27:1 del' Accord sur les ADPIC

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

1. Articleb55.21) dela Loi sur lesbrevets

Article 28:1 del' Accord sur les ADPIC

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

Article 27:1 del'Accord sur les ADPIC

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

14 Cour fédérale d'appel, dans Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1F.C. 742 (appeal dismissed [1994]
3S.C.R. 1100 (S.C.C.)), pages 754 et 755.
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Article 64:1 de l'Accord sur les ADPIC, article XXIIl du GATT de 1994 et
article 3:8 du Mémorandum d'accord

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

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

3.2 Le Canada a demandé au Groupe specia de rejeter les plantes des Communautés
européennes et de leurs Etats membres sur la base des constatations suivantes:

Article55.21) et 55.2 2) dela Loi sur lesbrevets

L'article 55.21) et 55.2 2) delaLoi sur les brevets est conforme aux obligations du Canada au
titre de I'Accord sur les ADPIC parce que:

a)

b)

0)

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

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

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

ou, S le Groupe special devait constater que l'article 27.1 est applicable, parce que:

- les exceptions limitées prévues a l'article 55.2 1) et 55.2 2) ne sont pas
expressement  liées a un domaine technol ogique déterminé,

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

V. ARGUMENTSDES PARTIES

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

considérées.
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A. COMMUNAUTES EUROPEENNES ET LEURS ETATS MEMBRES

1) ARTICLE 55.2 2) ET 55.2 3) DE LA LOI SUR LES BREVETS PRIS CONJOINTEMENT
AVEC LE REGLEMENT SUR LA PRODUCTION ET L'EMMAGASNAGE DE
MEDICAMENTS BREVETES
a) Articles 28:1 et 33 de I'Accord sur les ADPIC

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

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

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

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

15 Voir plus haut le paragraphe 2.1.

16 | article 28:1 deI'Accord sur les ADPIC se lit comme suit (sans la note):

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

L'article 33 de'Accord sur les ADPIC selit comme suit (sans lanote):

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

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

b) Article 27:1 de I'Accord sur lesADPIC

4.3 L es Communautés eur opéennes et leur s Etats membres ont fait valoir qu'en accordant aux

détenteurs de brevet dans le domaine des inventions pharmaceutiques un traitement moins favorable

que celui quil applique aux inventions dans tous les autres domaines technologiques, le Canada a
manqué & ses obligations au titre de 'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC!® Les CE ont fait état

des points suivants al'appui de leur argumentation:

- La légidation canadienne en matiére de brevets, qui, dans la pratique, au titre de
l'article 55.22) et 55.2.3) pris conjointement avec le Réglement sur la production et
I'emmagasinage de médicaments brevetés, ne prévoyait une protection des brevets que
pendant 19 ans et demi, sappliquat exclusvement aux brevets de produit ou de procéde
concernant des inventions dans le domaine des produits pharmaceutiques. Au cours du
processus légidatif, dautres domaines technologiques n'ont méme pas été pris en
considération et aucun projet de texte visant a étendre la portée de ces dispositions a d'autres
domaines technologiques ou a la totalité d'entre eux n'éait, d'apres les renseignements dont
disposaient les Communautés européennes et leurs Etats membres, actuellement en instance
devant le Iégidateur canadien. Dans ce contexte, il éait également intéressant de noter que,
considéré isolément, |'article 55.2 2) de la Loi canadienne sur les brevets était une disposition
non exécutoire et n'avait d'effets juridiques que par le biais de la promulgation du Réglement
sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés. Ce Reglement éait
expressément limité aux "médicaments brevetés' et ne pouvait sappliquer a aucun autre
produit.

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

2) ARTICLE 55.2 1) DE LA LOI SURLESBREVETS

a) Article 28:1 de|'Accord sur lesADPIC

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

1711 aété fait référence alatrousse d'information visée plus haut dans la note 6.

18 |a partie pertinente de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC se lit comme suit: "... des brevets
pourront étre obtenus et il sera possible de jouir de droits de brevet sans discrimination quant ... au domaine
technologique ...".
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pendant la durée du brevet, nonobstant les droits exclusifs énoncés a l'article 28:1 de I'Accord sur les
ADPIC Ces activités étaient complétement illimitées en quantité et en ampleur et comportaient les
actes consistant a offrir a la vente et a vendre, au moins dans la mesure ou un fabricant du produit ou
du procédeé breveté pouvait faire valoir ce droit, a la seule condition que I'acheteur fina du produit ait
I'intention d'utiliser celui-ci "[...] dans la seule mesure nécessaire a la préparation et ala production du
dossier dinformation qu'oblige a fournir une loi fédérale, provinciale ou érangére réglementant la
fabrication, la construction, I'utilisation ou la vente dun produit".”® L'article 55.2 1) de la Loi
canadienne sur les brevets devait donc étre considéré comme incompatible avec les dispositions de
l'article 28:1 &) et b) de I'Accord sur les ADPIC. Les CE ont fait éat des points suivants a |'appui de
leur argumentation:

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

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

- Les conditions a remplir pour obtenir I'approbation de la commercidisation de
produits pharmaceutiques dans les pays industrialisés éaient similaires et principalement
axées sur trois critéres:  I'innocuité, la qualité et I'efficacité du produit. La documentation
exigée par les administrations nationales compétentes en matiere de médicaments devait donc
contenir des renseignements sur la composition, la fabrication, le contrdle de la qualité et la
stabilité du produit. 1l falait aussi, au Canada, apporter la preuve de la viabilité d'une série de
production compléte et il pouvait ére nécessaire de procéder & des essais complets par lot™,
ce qui passait par la fabrication de quantités importantes du produit protégé par un brevet.
Les renseignements a fournir sur les essais non cliniques avaient trait aux effets
pharmacol ogiques du produit en relation avec I'utilisation proposée sur les étres humains et a
ses effets toxicologiques sur I'organisme et sur différents organes. Les données relatives aux
essais cliniques qui devaient étre rassembl ées constituaient de loin la partie la plus importante
des activités en rapport avec I'approbation de la commercialisation en termes de temps, de
ressources et de colts. Ces activités comportaient généralement trois phases. essais
d'administration de petites doses a un petit nombre de patients (phase 1), utilisation du produit
dans des études comparatives de vaste portée menées sur un grand nombre de patients,
pouvant aler jusqu'a plusieurs dizaines de milliers pour certaines indications (phases 11 et I11).

19 pour e texte de I'article 28:1, voir plus haut lanote 16.
20 pour |e texte de I'article 55.2 1), voir plus haut le paragraphe 2.1.

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

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

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

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

b) Article 27:1 deI'Accord sur les ADPIC

Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fait valoir quen autorisant

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

- Il était vrai que l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets ne mentionnait
pas expressement les produits pharmaceutiques ou les médicaments, mais visait lescasou ...
une loi fédérae, provinciae ou érangere [...] réglemente la fabrication, la construction,
I'utilisation ou la vente d'un produit”. Toutefois, il ne sappliquait en fait quaux produits
pharmaceutiques. Ce n'était pas éonnant parce que les considérations liées al'éaboration et &
I'adoption du projet de loi C-91, dont l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets congtituait un

23 || a été fait référence & la trousse d'information visée plus haut & la note 6 selon laquelle cela a été

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

4.6

éément central, se rapportaient exclusvement au traitement des produits
pharmaceutiques.* *°

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

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

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

Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fourni les renssignements

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

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

24 1| a été fait référence al'évolution de la législation canadienne en matiére de brevets telle que les CE

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

5 Voir plus haut le paragraphe 2.7.
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obligatoire pouvait étre accordée a tout moment pendant la durée du brevet. Le titulaire de
celui-ci avait droit a une redevance versée par le détenteur de la licence obligatoire.

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

- En 1969, I'obligation de produire I'ingrédient actif au Canada a été supprimée de sorte
que de nombreuses licences obligatoires ont été accordées aprés cette date. Le droit de
licence correspondait généralement a4 pour cent du prix de vente des produits fabriqués sous
lalicence obligatoire, qui couvrait souvent plusieurs brevets.

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

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

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

26 Mac Kay J. dans Apotex Inc. v. Attorney General of Canadaet al., 71 C.P.R.(39), page 170.

27 |es CE ont communiqué le bref historique suivant de lanégociation de I'Accord sur les ADPIC:

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

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

contrefagon. Au cours des négociations, I'opinion de ceux qui souhaitaient une approche globale aprévalu. En
conséquence, la quasi-totalité des droits de propriété intellectuelle existants ont été inclus dans les APDIC. En
premier lieu, le principe du traitement national et celui du traitement de la nation la plus favorisée (le second
étant une nouveauté dans le domaine des droits de propriété intellectuelle) ont été énoncés. Mention a été faite
des plus importantes conventions de I'OMPI (Convention de Paris couvrant les droits de propriété industrielle,
Convention de Berne couvrant le droit d'auteur, Traité de Washington sur la propriété intellectuelle en matiére
de circuits intégrés), ce qui a permis non seulement de les prendre en compte, mais aussi de les soumettre a un
systéme efficace de reglement des différends. La protection offerte, supérieure a celle assurée par ces
conventions, a été fixée au niveau qu'elle avait atteint vers 1985 dans les paysindustrialisés. On s'est également
efforcé de définir des regles de grande portée susceptibles d'assurer |e respect des normes de fond en matiere de
droits de propriété intellectuelle, ce qui était tout a fait nouveau dans le domaine de I'établissement de regles
international es concernant ces droits. Le texte Dunkel sur les ADPIC daté de décembre 1991, auquel il a été fait
référence plus haut au point 19, a été repris presgue mot pour mot dans I'Acte final adopté en avril 1994 ala
Conférence ministérielle de Marrakech, qui a conclu avec succes les négociations du Cycle d'Uruguay. Les
dispositions de fond relatives a la protection des brevets figurent dans la section 5 de la Partie 1, soit les
articles 27 a34 de I'Accord sur les ADPIC. L'article 27:1 énonce le principe sdon lequel les brevets devront
pouvoir étre obtenus dans tous les domaines technologiques si les conditions générales applicables a la
délivrance d'un brevet sont remplies. Celarevét une importance fondamentale parce que de nombreux pays, en
particulier des pays en développement, n'avaient pas fait en sorte — et pour certains ne font encore pas en sorte
aujourd’hui — que des brevets puissent étre obtenus pour certains domaines technologiques, notamment les
produits pharmaceutiques ou agrochimiques ou les denrées aimentaires. L'article 27:2et 27:3 offre la
possibilité d'exclure de la brevetabilité un certain nombre d'objets bien définis tirés dans une large mesure de
textes législatifs modernes concernant les droits de propriété intellectuelle tels que la Convention relative au
brevet européen (CDE) (voir en particulier a des fins de comparaison l'article 53 de cette convention).
L'article 28 de I'Accord décrit en détail les droits qui sont conférés a un titulaire de brevet une fois celui-ci
dédlivré. L'article 29 énonce les obligations des déposants de demandes de brevets. L'article 30 porte sur les
exceptions aux droits conférés que les Membres de I'OMC peuvent prévoir. L'article 31 traite principalement de
ce qu'on appelle généralement des licences obligatoires et formule des régles détaillées pour la concession de
ceslicences. L'article 32 concerne larévocation et la déchéance et |'article 33 stipule pour les brevets une durée
minimal e de protection de 20 ans a compter de la date du dépbt. Enfin, I'article 34 définit des régles applicables
aux brevets de procédé et prévoit en particulier un renversement de la charge de la preuve dans les procédures
concernant |'atteinte aux droits. Si les périodes de transition prévues en faveur des pays en développement (y
compris — dans certaines conditions — les pays en transition) et les pays moins avancés (PMA) ne sont pas
encore achevées, tous les pays industrialisés Membres de I'OMC devaient se conformer pleinement a toutes les
obligations découlant de I'Accord sur les ADPIC a compter du ' janvier 1996 (voir articles 65 et 66 de
I'Accord). Les obligations du Canada vis-a-vis des CE et de leurs Etats membres devaient donc étre pleinement
respectées a compter du 1% janvier 1996." Les CE se sont aussi référées a Gervais, "The TRIPS Agreement:
Drafting History and Analysis", Londres 1998, pages 3 a 28.

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

- Pour apprécier pleinement la "doctrine" canadienne relative a la protection conférée
par les brevets dans le domaine des produits pharmaceutiques, il éait important de
comprendre I'interaction entre la recherche pharmaceutique, le brevetage des inventions et
I'approbation de la commerciaisation des médicaments. De la date de dépdt d'une demande
de brevet concernant un produit ou un procédé pharmaceutique jusqu'au moment ou le produit
pharmaceutique qui en résultait pouvait effectivement étre mis sur le marché, il sécoulait en
moyenne de huit & 12 ans.** Cette période de huit & 12 ans éait nécessaire pour la mise au
point du produit, qui comportait dimportantes phases d'essais précliniques et cliniques. A la
suite de ces essais, il falait préparer le dossier a soumettre a l'autorité compétente pour
approuver la commercialisation, qui devait I'examiner.®* Cela signifiait dans la pratique qu'en
vertu des dispositions de la légidation en matiere de brevets actuellement applicable au
Canada, |e détenteur d'un brevet pharmaceutique n'en jouissait effectivement que pendant une
période de huit & 12 ans au cours de laquelle il pouvait revendiquer I'exclusivité sur le marché,
et c'était pendant cette période que toutes les dépenses de R& D devaient étre amorties par les
ventes. Dans le régime antérieur au projet de loi G91, des licences obligatoires éaient
automatiquement concédées a tous les exploitants canadiens qui voulaient copier l'invention
une fois que le produit pharmaceutique breveté avait figuré sur le marché canadien pendant au
moins sept ans (dix ans s les ingrédients actifs du produit générique éaient importés). En
outre, une période dau moins deux ans e demi pour obtenir |'approbation de la
commerciaisation au Canada de la copie® devait étre prise en considération parce que, selon
la légidation canadienne antérieure en matiere de brevets, les producteurs de copies ne
pouvaient commencer a mettre en place des activités d'essai préalable a I'approbation de la

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

30| aétéfait référence alapage 2 de latrousse d'information visée plus haut dans la note 6.
311] aétéfait référence ala page 2 de latrousse d'information visée plus haut dans la note 6.

32 voir aussi plus haut le paragraphe 4.4, troisiéme alinéa. |l aégalement été fait référence a la page 20
delatrousse d'information visée plus haut dans|anote 6.

33 Selon les CE, ce renseignement a été donné par e Canada en réponse & une question précise posée
par les CE au cours de la premiére série de consultations, le 13 février 1998.
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commercialisation qu'une fois la licence obligatoire concédée® Ce régime prévoyait pour le
détenteur du brevet relatif au produit original une période d'exclusivité commerciale effective
dlant de neuf ans et demi® & 12 ans et demi.*® Cela avait auss pour conséquence que
I'exclusivité commerciale effective dont jouissait le détenteur du brevet se prolongeait parfois
au-dela de la durée de 20 ans du brevet®” En résumé, la situation économique des détenteurs
de brevet du point de vue de I'exclusivité commerciale effectivement accordée dans le cadre
du régime en vigueur de 1989 41993 - onze ans en moyenne® - restait trés comparable dans
le cadre de celui mis en place a compter de 1994 par le projet de loi C-91, ou cette exclusivité
€était en moyenne accordée pour dix ans.

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

4.7 Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont égaement éayé leurs
alégations en fournissant des informations sur les pertes économiques subies par leur industrie
pharmaceutique du fait des dispositions de l'article 55.2 1) et 55.2 2) de la Loi sur les brevets et du
Réglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés. La Fédération européenne
des associations de l'industrie pharmaceutique (EFPIA), qui regroupe les entreprises dont la
production est fondée sur la recherche (EFPIA) a fait le calcul des pertes qu'elle aurait subies au
Canada et qui seraient supérieures a 100 millions de dollars canadiens par an. Ce calcul reposait sur
I'nypothése prudente selon lagquelle, dors que les dispositions susmentionnées permettaient aux
fabricants de copies de commercidiser le produit aussitt aprés I'expiration du brevet, la
commercidisation effective ne serait possible au plus tot, sans ces dispositions, que deux ans aprés
cette date. Cette extrapolation était basée sur les ventes des 100 produits pharmaceutiques originaux
les plus vendus au Canada entre 1995 et 1997.

5) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SURLESADPIC

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

34 1] aétéfait référence aMuldoon J. dans Wellcome Foundation v. Apotex Inc. (1990) 32 C.P.R. (3 d)
page 356: "La séquence envisagée par laLoi est la suivante: On obtient d'abord la licence obligatoire, puis on
peut importer pour expérimentation afin de présenter le dossier voulu a la Direction générale de la protection de
lasanté en vue d'obtenir un avis de conformité.”

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

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

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

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

B. CANADA

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

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

elles ne portaient en aucune maniére atteinte al™ exploitation normale" du brevet;

elles ne causaient pas un pr§udice, ou en tout cas "un pr§udice injustifi€" aux "intéréts |égitimes' du
titulaire du brevet compte tenu des "intéréts légitimes' destiers, et

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

2) @) laprohibition al'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC de la discrimination sur la
base du domaine technologiqgue ne sappliquait pas aux exceptions limitées
susceptibles d'étre autorisées,

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

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

1) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SURLESADPIC

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

a) étaient "des exceptions limitées' au sens de l'article 30, puisqu'elles donnaient aux
titulaires de brevet une latitude compléte pour exploiter leurs droits pendant toute la
durée de la protection conférée par le brevet, en laissant intacts le monopole de
I'exploitation commercide et I'exclusivité des avantages économiques pendant la
durée du brevet;
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b) ne portaient pas atteinte a I'exploitation normae du brevet et ne causaient pas de
préudice aux intéréts Iégitimes du titulaire du brevet puisgu'dles n'influaient sur
I'exploitation commerciale du brevet par le titulaire qu'apres |'expiration du brevet;

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

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

- permettaient a des concurrents potentiels de se mesurer librement avec le
titulaire du brevet apres I'expiration de celui-ci, conformément a la politique
de pleine concurrence qui sous-tend la prescription de l'article 29 selon
laguelle, en échange de la protection conférée par le brevet, les titulaires
doivent divulguer leurs inventions au public; la disposition de l'article 33
sdon laguelle les droits exclusifs ne sont conférés que pour une période
précisement définie; l'autorisation a l'article 40 de mesures nationales
destinées a prévenir un usage abusif des droits de propriété intellectuelle
ayant un effet pr§udiciable sur la concurrence; et

- cherchaient a protéger la santé publique — valeur dont il est fait éat a
l'article 8:1 de I'Accord sur les ADPIC — en favorisant I'accés a des
médicaments génériques efficaces et peu colteux apres |'expiration du brevet
et, dans cette perspective, prenaient en compte l'intérét légitime des
particuliers, des assureurs privés et des entités du secteur public qui
financaient les soins de santé au maintien de l'accés a des médicaments
financiérement abordables.

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

injustifiée a I'exploitation normale du brevet ni ne causaient un prgudice injustifié aux intéréts
Iégitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts légitimes des tiers. Le Canada a fait vaoir
gue l'article 30 autorisait donc des mesures limitant les droits exclusifs, a condition qu'aucune
exploitation commerciale — ou autrement dit vente — n'ait lieu pendant la durée du brevet. Toute autre
interprétation:

- méconnditrait la présence du terme "injudtifié’ al'article 30 €, de ce fait, perdait de
vue que porter atteinte a I'exploitation normale et causer un préudice aux intéréts du titulaire
du brevet était autorisé;

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

- favoriserait par conséquent, lorsgu'un examen réglementaire retardait |'arrivée de
produits concurrents sur le marché, la pratique d'un respect des droits de brevet assuré
pendant la durée de celui-ci de maniére a prolonger le monopole du titulaire du brevet aw-dda
de cette durée, mesure que les Communautés européennes et leurs Etats membres avaient
cherché a faire figurer dans I'accord, mais qui n'y figurait pas. Autrement dit, comme elles
l'avaient clairement indiqué dans leur premiére communication écrite, les Communautés
européennes et leurs Etats membres cherchaient & obtenir par des procédures contentieuses la
période inattendue de protection qu'elles n'ont pu obtenir par 1a négociation.
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Le Canada a également mentionné la régle dinterprétation énoncée a l'article 31 de la

Convention de Vienne sur le droit des traités et a fait valoir que les termes de tout traité international,
y compris I'Accord sur les ADPIC, devaient étre interprétés de bonne foi et conformément a leur sens
ordinaire dans leur contexte et alalumiére de I'objet et du but du traité. Lorsgue les dispositions de la
Partie 11 de I'Accord sur les ADPIC relatives aux exceptions étaient interprétées conformément a cette
regle, il devenait manifeste que l'article 30 conférait aux Membres le pouvoir général susceptible
d'étre utilisé avec souplesse, d'adopter des mesures propres a assurer un équilibre entre les intéréts des
titulaires de brevet et ceux de tiers, objectif de I'Accord sur les ADPIC expressement énoncé dans son
aticle 7.

4.13

- Les termes de l'aticle 30 éaent nettement différents des autres dispositions
autorisant des exceptions aux droits nés d'un traité. Aing, l'article XX du GATT de 1994
prescrivait — dans son ainéa b) — que les mesures d'exception soient nécessaires a la
protection de la santé humaine, et le texte introductif de cet article énoncait des restrictions
supplémentaires. Aucune restriction similaire n'éait prescrite par I'article 30. De méme, ni
I'article 13 de I'Accord sur les ADPIC, ni dailleurs I'article 9 2) de la Convention de Berne
de 1971 pour la protection des oauvres littéraires et artistiques, congu sur le modée de
I'article 13, n'autorisaient les atteintes a I'exploitation normale de I'cauvre.

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

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

a) Objet, but et sens

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

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

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

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

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

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

40| article 31.1 fait partie des "régles coutumiéres d'interprétation du droit international public" au sens
de l'article 3:2 du Mémorandum d'accord de I'OMC sur les régles et procédures régissant le réglement des
différends (1994), et il sapplique donc a l'interprétation de I'Accord sur les ADPIC conformément aLix
dispositions de son article 64:1: Etats-Unis— Normes concernant |'essence nouvelle et ancienne formules,
WT/DS2/ABIR, page 17.



WT/DS114/R
Page 23

- La latitude ainsi offerte, afin d'assurer un équilibre approprié dans chacun des
systémes juridiques nationaux, témoignait du désir des Membres de faire en sorte que les
limitations de la portée des droits de brevet que conférait ou envisageait leur propre
|égidation en matiere de propriété intellectuelle au moment ou I'Accord était négocié seraient
prises en compte.

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

- Tout en convenant de la nécessité de dispositions de cette nature, les négociateurs
n'ont pu saccorder sur les circonstances précises qui mériteraient une protection et avaient
retenu le texte fondé sur de larges criteres qui était maintenant I'article 30. Cet article n'était
pas limité a une circonstance particuliere. 1l n'é@ait pas limité par référence a un but ou a un
objectif particulier de politique générale. |l n'&ait pas limité a un type dexceptions
particulier. |l n'était pas limité par référence a une liste exhaustive d'exceptions admissibles.
Il n'éait pas limité non plus par référence a une liste illustrative mais non exhaustive de cas
particuliers justifiant une exception.

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

“L |l a été fait référence aux documents suivants: Déclaration de la Thailande & la réunion des
12-14 septembre 1988; MTN.GNG/NG11/W/27, page 2; Lignes directrices et objectifs proposés par la
Communauté européenne pour les négociations sur les aspects des régles de fond concernant les droits de
propriété intellectuelle qui touchent au commerce, 7juillet 1988, MTN.GNG/NG11/W/26, pages 5-6;
Existence, portée et forme des normes/réglesrelatives a la protection de la propriété intellectuelle général ement
acceptées et appliquées au plan international, note établie par le Bureau international de |'Organisation
mondiale de la propriété intellectuelle, 15 septembre 1988, MTN.GNG/NG11/W/24/Rev.1, pages 7-8;
Compilation des communications écrites et des déclarations orales établie par le Secrétariat, 5février 1988,
MTN.GNG/NG11/W/12/Rev.1, pages 16-17; Proposition des pays nordiques pour les négociations sur les
normes et principes concernant les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce,
10juillet 1989, MTN.GNG/NG11/W/36, page 2; Normes et principes concernant |'existence, la portée et
I'exercice des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce: communication de I'Inde,
10juillet 1989, MTN.GNG/NG11/W/37, pages 6-7 et 17-18; Aspects des droits de propriété intellectuelle qui
touchent au commerce: communication des Communautés européennes, 14novembre 1989,
MTN.GNG/NG11/W/49, pages 6-7; Normes relatives aux droits de propriété intellectuelles qui touchent au
commerce: communication de Hong Kong, 29 novembre 1989, MTN.GNG/ NG11/W/51, page 6; Projet
d'accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce (de la délégation des
CE), 29 mars 1990, MTN.GNG/NG11/W/68, pages 10-11; Communication présentée par |'Argentine, le Brésil,
le Chili, laChine, la Colombie, Cuba, I'Egypte, I'Inde, le Nigéria, le Pérou, la Tanzanie et I'Uruguay,
14 mai 1990, MTN.GNG/NG11U/W/71, pages 9-10; Communication du Brésil, 31 octobre 1988,
MTN.GNG/NG11/W/30.

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

** "_es Membres feront en sorte que I'élaboration, I"adoption ou I'application des réglements techniques
n'aient ni pour objet ni pour effet de créer des obstacles non nécessaires au commerce international. A cettefin,
les réglements techniques ne seront pas plus restrictifs pour le commerce qu'il n'est nécessaire pour réaliser un



WT/DS114/R
Page 24

obstacles techniques au commerce et al'aticle 5:6* de |'Accord sur I'application des mesures
sanitaires et phytosanitaires. |l n'obligeait pas non plus les Membres a prouver que leur
mesure était nécessaire a une fin déterminée, par exemple "ala protection de la santé et de la
vie des personnes et des animaux ou a la préservation des végétaux"”, comme c'éait le cas de
l'alinéa b) de l'atice XX du GATT de 1994. En outre, contrairement a l'article 2.2 de
I'Accord sur les obstacles techniques au commerce, l'article 30 ne contenait méme aucune
obligation pour les Membres de faire en sorte que leur mesure réalise un objectif déterminé ou
tienne compte des risques que sa non-réalisation entrainerait.

- L'article 30 différait auss nettement des autres exceptions de I'Accord sur les ADPIC
lui-méme®® L'aticle 13 (droit d'auteur)®® stipulait que les "Membres restreindront les
limitations des droits exclusifs ou exceptions a ces droits a certains cas spéciaux qui ne
portent pas atteinte a |'exploitation normale de I'oauvre ni ne causent un préudice injustifié
aux intéréts légitimes du déenteur du droit*. L'article 17 (marques de fabrique ou de
commerce) prévoyait que les "Membres pourront prévoir des exceptions limitées aux droits
conférés par une marque de fabrique ou de commerce, par exemple en ce qui concerne l'usage
loyal de termes descriptifs, a condition que ces exceptions tiennent compte des intéréts
|égitimes du titulaire de lamarque et destiers'. (Pasd'italique dans!'original)

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

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

a) dles devaient étre "limitées";

b) elles ne devaient pas porter "atteinte de maniéere injustifiée a I'exploitation
normale du brevet ... compte tenu des intéréts |égitimes des tiers’; et

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

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

5 Hormis I'article 26:2, qui prévoit des exceptions limitées similaires en ce qui concerne les dessins et
modeélesindustriels.

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

414 Le Canada afait vaoir que les exceptions créées par l'article 55.2 1) et 55.2 2) de sa Loi sur
les brevets remplissaient chacune de ces conditions pour |es raisons exposees ci-apres.

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

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

- L'aticle 55.2 1) ne permettait a un tiers d'exploiter une invention brevetée sans
responsabilité pour contrefagon que lorsque ce tiers fabriquait, construisait, utilisait ou
vendait une invention brevetée pour des formes d'exploitation de I'invention qui se justifiaient
dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier d'information
gu'obligeait a fournir une loi réglementant la fabrication, la construction, I'utilisation ou la
vente d'un produit en rapport avec l'invention. (Il avait falu mentionner la vente de
I'invention puisgue les fabricants de génériques devait généralement acheter I'ingrédient actif
de leur produit a un fabricant de produits chimiques fins. D'autres "transferts' techniques
faits au cours de la préparation du dossier réglementaire avaient notamment trait a
['administration du médicament a des cobayes et a I'utilisation d'un laboratoire extérieur pour
des essais prioritaires.)*

47 C'est-a-dire, selon The New Shorter Oxford English Dictionary, page 1592 enfermé dans des limites
bien définies; restreint dans sa portée, son ampleur et son volume.

8 En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a ajouté que l'article 55.2 1) était une
mesure "limitée" parce qu'elle présentait certaines caractéristiques qui restreignaient ou circonscrivaient la
portée de son application. En disant cela, le Canada n'a pas dit que ces caractéristiques limitantes étaient des
caractéristiques nécessaires pour remplir les conditions de I'exception ala protection en vertu de l'article 30. Ce
qu'il disait, c'était que ces restrictions relatives a la portée de son application étaient suffisantes dans ce cas
particulier pour que la mesure puisse constituer une "exception limitée" au sensdel'article 30. Selon le Canada,
la"suffisance" deslimitations qui servaient arestreindre la portée d'une mesure d'exception était une question de
fait adéterminer au cas par cas et dépendrait de la nature de I'exception. D'autres exceptions aux droits exclusifs
conférés par un brevet ayant, en fonction de leur nature, des caractéristiques différentes ou un nombre plus ou
moins élevé de caractéristiques par rapport a celles exigées en I'espéce pourraient donc étre suffisantes pour
donner droit ala protection conférée par |'article 30.

49 En réponse a une question du Groupe spécial, le Canada a expliqué que, si le titulaire du brevet
alléguait qu'un fabricant de produits chimiques fins contrefaisait le brevet, ou autrement dit sil fabriquait des
produits chimiques fins dans des buts qui ne relevaient pas de I'exception, le titulaire du brevet engagerait des
poursuites pour contrefacon contre le fabricant au titre des articles 54 et 55 de la Loi sur les brevets. Le
fabricant serait alors tenu de prouver que pour quelqu'un se trouvant dans sa position, penser que lesingrédients
actifs qu'il fabriquait étaient utilisés dans la mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier
d'information que la loi obligeait a fournir se justifiait objectivement. |l serait conforme & une pratique
commerciale courante que le contrat d'approvisionnement conclu avec le fabricant précise les fins auxquelles les
produits chimiques étaient fabriqués et prévoie une indemnité appropriée contre le risque de responsabilité pour
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- Ce que soutenaient les Communauités européennes et leurs Etats membres en disant
que les activités exonérées de la responsabilité pour contrefagon éaient illimitées dans le
temps, ains qu'en volume et en ampleur, ne pouvait se concilier avec les termes parfaitement
clairs que le Parlement canadien avait utilisés. Les allégations selon lesquelles "des quantités
trés importantes de produits protégés par un brevet" pouvaient étre fabriquées, importées et
vendues et ce "a la seule condition que I'acheteur final du produit” ait l'intention de I'utiliser
aux fins d'un examen réglementaire, en particulier, différaient totalement de la prescription
claire sdon laguelle toute personne qui entreprenait les activités devait le faire pour des
utilisations qui se justifiaient "dans la seule mesure nécessaire" a la préparation d'un dossier
dinformation. Toute autre exploitation d'une invention brevetée serait exposée au risque de
responsabilité pour contrefacon. 1l était significatif que les CE n'aient pas expliqué comment
ces termes clairs pouvaient donner lieu a l'interprétation erronée qu'elles invoquaient et ne se
soient référées a aucune regle |égale dinterprétation pour éayer leur position.

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

- En attaquant cette exception, les Communautés européennes et leurs Etats membres
retenaient de nouveau une interprétation des termes utilisés qui n'était pas étayée par leur sens
ordinaire. L'UE aléguait que la disposition relative au stockage pouvait étre invogquée par
"nimporte qui au Canada'. Manifestement, ce n'é&ait pas le cas. L'application de
l'article 55.2 2) éait expressément limitée aux personnes qui avaient entrepris les activités
énoncées a l'article 55.21), c'est-a-dire aux personnes qui avaient préparé un dossier
dinformation aux fins dun examen réglementaire. Aucun des termes de l'article 55.2 2)
n'éayait I'dlégation selon laguelle il pouvait ére plus largement appliqué et les CE
n'expliquaient absolument pas pourquoi elesl'interprétaient ainsi.

- Tout en limitant le droit d'engager une action en contrefagon dans les circonstances
étroitement définies qui éaient mentionnées a l'article 55.21) et 55.22), les mesures
d'exception ne réduisaient pas d'une autre maniere un des droits exclusifs dont jouissait le
titulaire du brevet. Le détenteur des droits restait, pendant toute la durée de la protection,
habilité a engager des actions en contrefagon pour empécher des tiers de fabriquer, d'utiliser,
doffrir & la vente, de vendre ou dimporter I'objet breveté en dehors du cadre restreint des
exceptions prévues a l'article 55.2.  L'dlégation infondée selon laguelle toutes sortes
dactivités de contrefacon pourraient é&re menées pendant la durée du brevet n'était pas
conforme au sens ordinaire des termes effectivement utilisés dans |les exceptions.*

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

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

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

aussi clairement des termes de la disposition qu'elle ne restreignait aucunement, pour les personnes qui se
prévalaient de la protection conférée par I'exception, laliberté de vendre postérieurement al'expiration du brevet
sur le marché intérieur ou international les articles qui auraient été produits et emmagasinés en vertu de la
protection conférée par l'article en question. Toute vente internationale serait bien entendu soumise a
responsabilité pour contrefacon dans le systéme juridique de tout pays importateur ou le produit en cause
continuait d'étre protégé par un brevet subsistant val ablement ou par quelque instrument anal ogue conférant une
protection complémentaire au produit. Le droit du titulaire d'empécher pendant la durée du brevet la vente non
autorisée, sur le marché intérieur ou international, d'un produit de contrefagon venant a échéance a l'expiration
du brevet, toute restriction a la vente postérieure a cette date, y compris la vente a |'exportation de produits
fabriqués et emmagasinés en vertu de la protection conférée par |'article équivaudrait & une prolongation
defacto de la durée du brevet et irait de ce fait a I'encontre de la préoccupation de base de I'Accord sur les
ADPIC qui sefforcait "de réduire [...] les entraves en ce qui concerne le commerce international [...] et de faire
en sorte que les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété intellectuelle ne
deviennent pas elles-mémes des obstacles au commerce |égitime" (Préambule de I'Accord). En ce qui concerne
l'article 55.2 1), les termes explicites qui y figuraient autorisaient "l'utilisation, la fabrication, la construction ou
la vente d'une invention brevetée [...] dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du
dossier d'information qu'oblige a fournir une loi fédérale, provinciale ou étrangere réglementant la fabrication,
laconstruction, I'utilisation ou lavente d'un produit” (pas d'italique dans|'original ). En partant du principe que
les dispositions réglementaires citées prescrivaient |'élaboration d'un produit afin de préparer et de présenter aux
autorités de réglementation le dossier d'information a prendre en considération pour ce produit, |'exception
limitée autoriserait quiconque se prévaudrait du pouvoir qu'elle conférait a élaborer suffisamment le produit

pour préparer ce dossier et |e présenter comme |'exigeaient les autorités de réglementation fédérales provinciales
ou étrangéeres sans sexposer a une responsabilité pour contrefacon au Canada. La disposition d'exception
définissait les circonstances dans lesquelles une utilisation qui, sinon, ne serait pas autorisée n'entrainerait pas au
Canada une responsabilité pour contrefagon, soit essentiellement la présence d'un brevet canadien valable et les
formes d'exploitation de l'invention susceptibles de constituer un délit de contrefagcon qui pourraient étre
nécessaires pour présenter un dossier valable a une autorité réglementaire compétente. La disposition
d'exception ne portait donc pas sur la fréguence avec laquelle les circonstances pourraient se produire; elles se
produiraient chaque fois qu'une personne souhaitait présenter un dossier a une autorité de réglementation et qu'il

pouvait étre nécessaire, a cette fin, de recourir au Canada a une forme d'exploitation d'une invention brevetée
qui constituait un délit de contrefacon. De méme, la disposition étant axée sur la contrefagon au Canada, €lle ne
mentionnait |es prescriptions de la législation d'autres pays que pour circonscrire la portée de I'exception en liant
I'exonération de la responsabilité pour contrefacon au Canada aux prescriptions des textes réglementaires qui, Si
on sy conformait, pourraient entrainer la contrefagon d'un brevet canadien.



WT/DS114/R

Page 28

puisqu'elles interdisaient toutes les ventes commerciaes jusqu'a ce que la date d'expiration du
brevet soit passée.

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

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

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

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

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

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

506, page 520.

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

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

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

iii) L'article 55.2 1) et 55.2 2) ne causait pas un préudice aux intéréts |égitimes
du titulaire du brevet

- Les intéréts |égitimes d'un titulaire de brevet devaient par définition> étre des intéréts
se rapportant aux droits et obligations que le droit des brevets conférait ou imposait, suivant le

cas, aux personnes qui avaient mis au point ou acquis antérieurement une invention

brevetable. En d'autres termes, des intéréts légitimes découlaient de la condition de détenteur

d'un brevet et non de la condition plus générale dhomme ou de femme daffaires ou de
fabricant. Donc, un détenteur de brevet avait, en échange de la divulgation des inventions au
public et de I'obtention d'un brevet, un intérét |égitime a exploiter et a faire respecter pendant

la durée de la période de protection le droit exclusif de "faire fructifier” le brevet en tant que

monopoleur et de percevoir les revenus qui rémunéraient l'activité inventive et
I'investissement. Mais une fois |la période de protection parvenue a expiration, l'intérét a
exploiter I'invention ne pouvait plus étre celui d'un monopoleur. |l se réduisait au contraire:
a) au droit d'entrer en concurrence sur le marché ouvert; b) a un intéré concernant le nom de

la marque du produit d'origine qui persistait apres I'expiration du brevet; ¢) a un droit

d'empécher la substitution de produits en vertu de la common law; et d) a un droit d'auteur

relatif aux documents décrivant le produit. Aucun de ces intéréts ne concernait la protection

conférée par le brevet et aucun n'était affecté par les exceptions limitées du Canada.

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

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

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

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

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

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

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

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



WT/DS114/R
Page 31

période limitée. Cette période limitée doit étre bien déterminée et une concurrence immeédiate
doit étre encouragée ensuite."

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

- A cet égard, il était significatif que les articles 8:2 et 40 aent reconnu que les
Membres pouvaient appliquer des mesures destinées a contréler I'exploitation abusive des
droits de brevet en réduisant, par licence obligatoire ou par révocation, le droit de brevet pour
une partie ou latotaité du reste de la période de protection. Lorsgue des mesures compatibles
avec |'accord pouvaient étre prises pour lutter contre I'exercice de droits de propriété
intellectuelle constituant un usage abusif ou ayant un effet anticoncurrentiel pendant le laps de
temps fixé pour leur protection, des mesures similaires, qui ne portaient pas atteinte a
I'exploitation normale du brevet et éaient compatibles avec I'accord, pouvaient aussi, a plus
forte raison, étre prises pour éviter les effets anticoncurrentiels du brevet aprés I'expiration de
la période de protection.

- La légitimité de I'intérét de tiers a I'adoption de mesures comme celles promulguées
par l'article 55.2 pour combattre le monopole sur des produits réglementés apres I'expiration
du brevet éait particuliérement marquée auss bien pour ceux qui utilisaient que pour ceux
qui payaient les produits servant aux soins de santé. La santé publique était une valeur dont
I'importance éait posée en principe a l'aticle 8:1 de I'Accord sur les ADPIC. En
conséquence, |'exercice de droits exclusifs en ce qui concerne les produits réglementés pour
soins de santé pendant la période de protection afin de prolonger le monopole du titulaire de
brevet sur le marché postérieure a |'expiration préoccupait tout particulierement le secteur des
produits pharmaceutiques. "Il et générdement admis que la portée et la durée du monopole
conféré par un brevet doivent étre limitées parce que les monopoles sont par nature
inefficaces sur le plan économique. Les monopoles bénéficient d'une réduction de la
production en dessous des niveaux concurrentiels et d'une éévation correspondante du prix,
ce qui représente pour la société une "perte seche'. Dans le contexte des produits
pharmaceutiques, un monopole signifierait, en-dehors de la période de protection, que la
guantité de médicaments disponibles pour la société serait inférieure a son niveau optimal, du
fait des ventes & des prix beaucoup plus devés que le colt marginal "

- Le cot des soins de santé préoccupait fortement tous les pays Membres de I'OMC.
Un élément significatif de ces colits était celui des médicaments. La plupart des Membres, y
compris les deux parties au présent différend, avaient pris des mesures concrétes pour
contenir ces codts, y compris un controle direct des prix et des mesures incitatives visant a
encourager I'emploi de médicaments génériques. Ces dernieres éaient particuliérement
pertinentes en l'espéce puisque l'ingtitution d'examens réglementaires sophistiqués et
techniques avait eu pour conséquence que le seul moyen d'assurer un approvisionnement du
marché en médicaments génériques aussitét que possible aprés I'expiration du brevet éait une
exception au monopole conféré par le brevet dans la seule mesure nécessaire a la préparation

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

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

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

- Des mesures tendant a maitriser les colts du systeme de soins de santé et a assurer
I'accés aux médicaments nécessaires étaient évidemment propices au bien-étre social. A ce
titre, elles pouvaient a bon droit ére adoptées par des Membres conformément aux
dispositions de I'article 30, en tant que moyens d'assurer I'équilibre envisagé par l'article 7.
Aprés |'expiration des brevets, les consommateurs et les payeurs avaient un intérét 1égitime et
important a assurer un acces sur le marché a des médicaments génériques moins chers, alors
que celui du titulaire du brevet a prolonger la période de monopole n'éait pas un intérét pris
en compte dans I'Accord sur les ADPIC, et encore moins reconnu comme | égitime.

- La légitimité des mesures visant a promouvoir le recours a des meédicaments
génériques pour protéger la santé publique a été confirmée par I'Organisation mondiae de la
santé (OMS). Dans une résolution dont I'adoption était prévue en mai 1999, I'OMS a prié
instamment ses membres, au titre de sa stratégie pharmaceutique révisée, "d'éudier et de
réexaminer les options qui leur sont offertes dans le cadre des accords internationaux
pertinents, notamment des accords commerciaux, pour préserver |'accés aux médicaments
essentiels’.® La stratégie pharmaceutique révisée de I'OMS a également demandé |e recours
aux médicaments génériques en tant que moyen nécessaire d'assurer aux particuliers, dans
tous les FEtats membres, un approvisonnement en médicaments essentiels:
"L 'approvisonnement en meédicaments est certainement I'éément de la politique relative aux
médicaments essentiels dont les avantages économiques ont été le plus étudiés. Les
progranmes de médicaments génériques sont probablement aujourdhui la dStratégie
économique la plus adoptée pour |'approvisonnement en médicaments. La caracté&ristique
économique la plus importante des médicaments génériques est que, contrairement a ce qu'il
se passe avec les médicaments d'origine, ils permettent une concurrence entre producteurs

d'un médicament donné."*° (pas d'italique dans I'original)

- Donc, la société en généra et les consommateurs individuels et ingtitutionnels de
soins de santé avaient un intérét incontestablement |égitime, et méme essentiel, a velller ace
gue des médicaments génériques soient accessibles a des prix compétitifs dés que possible
apres 'expiration du brevet. Les mesures canadiennes correspondaient a cet intérét et éaient

page 9.

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

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

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

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

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

b) Travaux préparatoires et pratique ultérieurement suivie

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

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

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

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

i) dans le cas ou un brevet a éé ddivré pour une invention pouvant servir ala
préparation ou a la fabrication de produits aimentaires ou de médicaments,
pour concéder a quiconque en ferait la demande une licence limitée a
I'utilisation de I'invention en vue de préparer, de fabriquer et de distribuer les
produits alimentaires et des médicaments."®*

- En fin de compte, on est parvenu a un compromis, devenu l'article 30. |l &ait
significatif que ses termes, non seulement n'éaient pas limités aux "actes ... sans caractere
commercia"”, mais permettaient auss expressément, dans une certaine mesure, des
dispositions qui portaient atteinte a I'exploitation normae du brevet ou causaient un certain
pr§udice aux intéréts |égitimes du titulaire du brevet.

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

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

®1 Communication présentée par |'Argentine, le Brésil, le Chili, la Chine, la Colombie, Cuba, I'Egypte,
I'Inde, le Nigéria, le Pérou, la Tanzanie et I'Uruguay, 14 mai 1990, page 10, article 6.
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successeur):  "[N]os négociateurs ont veillé a ce que I'Accord sur les ADPIC permette le
maintien de I'exemption Bolar."®

- L™ exemption Bolar" existait depuis plusieurs années lorsque I'Accord sur les ADPIC
a éé négocié et les négociateurs le savaient certainement. |1 ne semblent pas avoir contesté la
thése selon lagquelle il sagissait d'une exception limitée. Par conséquent, | exemption Bolar"
devait étre un exemple du type d'exception que l'article 30 était destiné a couvrir.

- En outre, a I'époque ou I'Accord sur les ADPIC était négocié, des lignes directrices
publiées par I'Office américain de contr6le des médicaments et des produits aimentaires
contenaient une disposition prescrivant que, en tant que condition préalable de I'approbation
réglementaire, les fabricants de génériques fassent au moins trois séries de production
complétes al'échelle commerciale.

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

- De plus, la pratique ultérieurement suivie par de nombreux Membres depuis le texte
Dunkel — que ce soit par le biais de I'interprétation judiciaire de I'exception pour I'utilisation a
des fins expé&rimentales ou par celui de leur propre |égidation — avait autorisé une exception
aux droits exclusifs dutilisation pour des demandes d'autorisation de commercialisation de

médicaments génériques et d'autres produits réglementés.® Ains:

En Allemagne, la Cour fédérale de justice avait récemment confirmé que les essais
cliniques visant a éablir |'efficacité et la tolérance par I'ére humain d'un médicament
contenant un ingrédient chimique protégé par un brevet ne constitueraient pas une
contrefagon de celui-ci, indépendamment du caractére commercia des essais, en vertu
de I'exception pour I'utilisation & des fins expérimentales de la légidation alemande
en matiére de brevets, a condition que ces essais aient auss fait progresser |'éat des
connaissances d'une maniére ou d'une autre®

62 Lettre de Michael Kantor & Alfred B. Engelberg, £ février 1996. Confirmé dans une lettre de

Charlene Barshefsky a Greg Perry, 1% janvier 1997.

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

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

%4 Dansl'interprétation des termes d'un traité, il seratenu compte de |a pratique ultérieurement suivie en

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

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

Au Japon, les tribunaux avaient auss conclu que I'utilisation aux fins d'examens
réglementaires était exonérée de la responsabilité pour contrefacon du fait de
I'exception pour l'utilisation a des fins expé&imentales prévue par la légidation
japonaise. La Cour supréme du Japon avait confirmé a l'unanimité 'arrét de la Haute
Cour de Tokyo sdon lequel I'exploitation d'une invention brevetée aux fins de
I'obtention d'un permis de commercidiser des versions génériques de médicaments
brevetés n'était pas une contrefacon de brevet.®’

Ces arréts avaient tous été rendus apres I'achevement du Cycle d'Uruguay. En conséquence,
S ces membres avaient considéré que les arréts en question entrainaient la non-conformité de
leur légidation a leurs obligations au titre des ADPIC, ils auraient adopté des dispositions
légidatives pour annuler ces arréts puisque I'Accord sur les ADPIC était maintenant en
vigueur danstous ces pays. Aucun d'entre eux ne |'avait fait.

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

A titre de solution légidative au probléme de la prolongation du monopole, la
Hongrie avait modifié en 1995 sa légidation en matiére de brevets en permettant
expressément des essais de médicaments génériques en rapport avec une demande
d'autorisation de commerciaisation: "Le droit exclusif d'exploitation ne sétend pas:
[...] b) aux actes accomplis a titre expé&rimenta qui portent sur |'objet de l'invention, y
compris les expériences et les essais nécessaires pour l'enregistrement de
médicaments."*

L'Argentine (1996) °, I'Austrdie (1997)™* et Isradl (1998)"° avaient modifié leur
légidation respective en matiere de brevets pour permettre expressément

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

87 Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd., v. Towa Yakuhin K.K., Tokyo High Court, Civil &" Division,
Casen® 3498(ne), 31 mars 1998; affirmed by Second Petty Bench of the Supreme Court, Casen® 1998 (ju) 153,
16avril 1999.

%8 |_ettre de Madeleine Abreu, Directrice des services dinformation de I'lnstitut national de la propriété
industrielle, & Nadene McClay, Association européenne du médicament générique, 29 avril 1998.

%9 Loin® XXXI11 de 1995 sur |a protection des inventions par brevets, article 196).

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

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

En résumé, auss bien les circonstances dans lesgquelles I'accord a éé négocié que la

pratique ultérieurement suivie par les Etats confirmaient que les exceptions aux droits
exclusifs conférés par un brevet permettant |I'expérimentation et les essais en rapport avec des
autorisations de commercialisation relevaient de I'article 30.

2) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SURLESADPIC

a)

Objet, but et sens

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

expression:

a)

b)

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

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

d'un brevet type, aucune atteinte n'est portée aux droits exclusifs du titulaire du brevet une fois la prolongation
accordée par une personne exploitant:

a) une substance pharmaceutique en elle-méme qui est divulguée en substance dans le
mémoire descriptif complet du brevet et reléve en substance de la portée/de la revendication
ou des revendications de ce mémoire descriptif; ou

b) une substance pharmaceutique lorsqu'elle est produite par un procédé comportant
I'utilisation de la technologie de I'ADN recombinant, qui est divulgué en substance dans le
meémoire descriptif complet et reléve en substance de la portée de la revendication ou des
revendi cations de ce mémoire descriptif;

aux seulesfins qui sont en rapport avec

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

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

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

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

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

Aux fins du présent article, le terme "licence" désigne une autorisation, un permis ou tout autre
document requis par laloi pour commercialiser un produit.



WT/DS114/R
Page 37

Toutefois, les régles applicables dinterprétation des traités amenaient a la conclusion que le sens a
retenir était celui indiqué al'alinéab) ci-dessus. Le Canada a fait éat des points suivants a I'appui de
son argumentation:

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

- L'article 31.1 de la Convention de Vienne prescrivait que les termes d'un traité soient
interprétés dans leur contexte et a la lumiére de son objet et de son but. 1l en découlait un
principe fondamental de l'interprétation des traités, le principe de I'effet utile, qui, comme
l'avait reconnu I'Organe d'appd, signifiait que "[l]Jorsgu'un traité est susceptible de deux
interprétations, dont I'une permet et I'autre ne permet pas quiil produise les effets voulus, la
bonne foi et la nécessité de réaliser le but et I'objet du traité exigent que la premiere de ces
deux interprétations soit adoptée”.”® (Pas d'italique dansI'original)

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

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

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

73 Japon — Taxes sur les boissons alcooliques, WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS11/ABIR,
page 12 et note 21 (citant I'Annuaire de la Commission du droit international, 1966, Volume |1, page 239).
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4.17

b) Travaux préparatoires et pratique ultérieurement suivie

Le Canada a égdement fait vaoir que le recours aux moyens complémentaires

dinterprétation énoncés a l'article 32 de la Convention de Vienne ("travaux préparatoires et
circonstances dans lesquelles le traité a été conclu® ans qua l'examen de "toute pratique
ultérieurement suivie dans I'application du trait€'), confirmait que le sens indiqué plus haut a

I'alinéa
fait état

b) du texte introductif du paragraphe 4.16 était celui qu'il convenait de retenir. Le Canada a
des points suivants a I'appui de son argumentation:

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

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

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

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

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

sur lesA

officine

"1 aétéfait référence ala déclaration faite oralement par le Président (non publié) alaréunion 10+10
DPIC, le 16décembre 1991.

S Op.cit., page 8.

" Dix des 15 Etats membres de I'UE ont prévu une exception pour préparation pharmaceutique en
(Allemagne, Belgique, Danemark, France, Gréce, Irlande, Luxembourg, Pays-Bas, Royaume-Uni et

Suede) ainsi que la Hongrie, I'lslande, la Norvege, la République slovague, la République tchéque et la

Slovénie
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C) L'article 55.2 1) et 55.2 2) n'a pas un caractére discriminatoire

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

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

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

- La question concernant |'application des exceptions limitées du Canada n'était donc
pas liée au fait qu'dles prenaient plus visiblement effet pour une industrie déterminée, celle
des produits pharmaceutiques. 1l sagissait plutbt de savoir S ces exceptions pouvaient ou non
sappliquer a tous les domaines technologiques comportant la mise au point de produits dont
la fabrication, la congtruction, l'utilisation ou la vente éaient soumises avant leur
commercialisation a une réglementation.

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

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

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

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

3) ARTICLE 33 DE L'ACCORD SURLESADPIC

a) Objet, but et sens

419 Le Canada a fat vaoir que premierement, l'article 33, interprété dans son contexte, se
bornait manifestement a définir la durée du droit de brevet sans définir le droit lurméme, en faisant
état des points suivants:

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

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

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

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

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

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

4)

421

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

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

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

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

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

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

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

8 voir plus haut le paragraphe 4.14.

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

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

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

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

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

82 En vigueur au Canada & compter du 30juillet 1950. En vertu de l'article 2:1 de I'Accord sur les
ADPIC, le Canada est maintenant lié par I'Acte de Stockholm (1967) de la Convention de Paris.

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

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

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

87 5.C. 1987, chapitre 41, auquel ont été ajoutés les articles 41.11 et 41.14. Ces amendements ont
également créé le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés.

8 Une Commission royale a estimé que les licences obligatoires ont représenté pour |es Canadiens une
économie totale de 211 millions de dollars en 1983 (Rapport de la Commission d'enquéte sur l'industrie
phar maceutique, H.C. Eastman, 1985).
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- Pendant le Cycle d'Uruguay, I'édimination dans les légidations nationales en matiere
de propriété intellectuelle des dispositions relatives aux licences obligatoires pour les produits
adimentaires et pharmaceutiques brevetés avait éé un objectif mageur de nombreux
participants.

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

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

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

- Comme indiqué par la Cour d'appel fédérde du Canada, le projet de loi C-91 "[...]
avait pour objet de protéger les droits des sociétés pharmaceutiques innovatrices de distribuer
et de vendre des médicaments brevetés, et il constitue un changement radical de la politique
gouvernementale adoptée par le Parlement en 1923. [...] Les effets immédiats du projet de
loi G91 sont bien connus. L'article 3 a abrogé les dspositions de la Loi sur les brevets
relatives a I'octroi de licences obligatoires tandis que le paragraphe 12 1) a annulé toutes les
licences obligatoires accordées depuis le 20 décembre 1991. [...]"*%

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

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

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

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

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

9 Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742, page754; appeal dismissed [1994] 3S.C.R.
1100(S.C.C).
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en 1992-1993, il était passé a 8,6 milliards de dollars®® En conséguence, le gouvernement
avait décidé que, tout en assurant le niveau de protection conféré par les brevets
gu'envisageaient les traités internationaux, il devait aussi promulguer des mesures destinées a
assurer un équilibre sur le marché aprés I'expiration du brevet, comme I'envisageaient les
articles 7 et 30 de I'Accord sur les ADPIC, pour faire face a la préoccupation relative aux
colts gu'entrainerait cette protection renforcée pour le systeme de soins de santé.

- Le projet de loi C-91 et d'autres dispositions |égidlatives connexes comportaient donc

des mesures assurant aux médicaments brevetés toute la protection prescrite auss bien en
vertu de 'ALENA que du texte Dunkel et faisant en sorte que des produits génériques moins

colteux puissent entrer sur le marché des produits pour soins de santé réglementés des que

possible apres I'expiration de la période de production. En dépit de cet équilibre, le projet de

loi a donné lieu & un débat public, certains Canadiens estimant qu'une protection accrue des
droits de brevet des innovateurs aboutirait inévitablement a un accroissement du prix des
médicaments. "Le projet de loi a été tres controversé. Ses partisans faisaient valoir qu'il

augmenterait la rentabilité de |'industrie pharmaceutique canadienne et serait ains a l'origine

de nouveaux travaux de recherche-développement et de nouveaux emplois. Ses adversaires
soutenaient qu'il détruirait I'industrie canadienne des médicaments génériques, chiffrée a
400 millions de dollars par an, et forcerait les Canadiens a payer dans les années a venir des
milliards de dollars de plus pour leurs médicaments."*

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

b) L'éaboration des dispositions contestées

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

9 "Dépenses totales en médicaments (prescrits, non prescrits et produits d'hygiéne personnelle)
Canada, 1975-1996." Source: Santé Canada. Le rapport complet intitulé Colt des médicaments au Canada est
accessible a http://www.hc-sc.gc.ca/datapcb/datahesa/drugs/drugs97.htm.

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

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

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

- Sappuyant sur ces dispositions, le Canada avait adopté deux exceptions dans le projet
deloi CG91: la premiere au titre de I'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets, couramment
appelée "exception pour les examens réglementaires’, "exception pour |'exploitation rapide"
ou "exemption Bolar" et la seconde au titre de l'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets, qui
était généralement appelée "exception pour le stockage”.

- En sappuyant sur l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC pour promulguer ses
dispositions, le Canada faisait la méme chose que les Etats-Unis, qui Sétaient auss fondés sur
cet article pour maintenir — et non abroger — leur exemption "Bolar”, laguelle prévoyait,
notamment, qu™[i]l n'y a pas contrefagon de brevet lorsque la fabrication, I'utilisation, I'offre a
la vente ou la vente aux Etats-Unis ou l'importation aux Etats-Unis d'une invention brevetée
[...] sejudtifie dans la seule mesure nécessaire a la préparation et a la production du dossier
dinformation qu'oblige a fournir une loi fédérale réglementant la fabrication, |'utilisation ou la
vente de médicaments ou de produits biologiques vétérinaires'. *®

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

- Ultérieurement, le Congrés des Etats-Unis avait subordonné son acceptation de
I'Accord sur les ADPIC al'interprétation selon laguelle 1™ exemption Bolar” serait pleinement
conforme & I'Accord. Comme cela est indiqué dans I'Enoncé des mesures administratives se
rapportant ala Loi sur les Accords du Cycle d'Uruguay, "l'article 28 précise qu'un brevet doit
comporter le droit d'empécher des tiers de fabriquer, utiliser, offrir & la vente, vendre ou
importer le produit. L'Accord autorise des exceptions limitées aux droits exclusifs conférés
par un brevet s certaines conditions sont remplies. La légisation des Etats-Unis contient
certaines exceptions de ce type notamment celles énoncées a l'article 271 €) de la Loi sur les
brevets (35 U.S.C. s.271 ))".**

- Alors que les Communautés européennes et leurs Etats membres affirmaient en
I'espéce que le Canada éait le seul pays a avoir adopté une disposition relative au stockage,
l'article 55.2 2) de la Loi sur les brevets reprenait essentiellement la description d'une pratique
suivie aux Etats-Unis, ol une directive de I'Office de contréle des médicaments et des
produits aimentaires (FDA) prescrivait que les fabricants de génériques, pour obtenir
['autorisation de commercialisation, fassent au préalable au moins trois séries de production
compléte a une échelle pleinement commercide: "Le FDA n'approuvera pas une demande s
I'ingtallation de fabrication n'a pas encore é&é "convertie€' pour passer de la phase de

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

100 103d Congress, 2d Session, House Document 103-316, Volume 1, page 986.
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développement du produit, au cours de laquelle seule une capacité de fabrication limitée est
nécessaire, a la phase commerciale, ol la société est préte a produire une grande quantité de
marchandises pour introduction immédiate dans le circuit commercial. "

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

- Malgré la similarité entre les exceptions canadiennes et les mesures paraléles prévues
par lalégidation des Etats-Unis, |e passage du systéme des licences obligatoires au régime de
protection renforcée des brevets avait &é marqué par des controverses et des débats au sein du
public. Les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient prévu que les processus politiques
internes des Membres comporteraient des débats sur I'équilibre a assurer entre les intéréts
concurrents en cause et que ces débats entraineraient nécessairement des différences entre les
mesures prises au plan national pour mettre en oauvre I'Accord sur les ADPIC puisguils

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

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

C) Le contexte |égidatif

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

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

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

- Ces retards tenaient au fait qu'indépendamment du temps qui pouvait étre nécessaire
pour inventer ou découvrir un moyen de copier une drogue nouvelle, le temps que prenait la
préparation du dossier dinformation a fournir pour démontrer I'innocuité et I'efficacité d'une
drogue nouvelle, quil sagisse d'une innovation ou d'une copie, &ait long et variable!*®

- De méme, le temps que prenaient I'examen et I'évauation par les autorités de
réglementation des ééments présentées a I'appui dune demande dautorisation de
commerciaisation était également long et variable.™’

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

103 v/oir plus haut le paragraphe 2.1.

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

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

195 voir plus haut les paragraphes 2.2 et suivants.
198 v/oir plus haut les paragraphes 2.2 et suivants.

107 voir plus haut les paragraphes 2.2 et suivants.
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- L'article 55.2 1) et 55.2 2) de laLoi sur les brevets avait éé promulgué pour remédier
a la distorson que causeraient, sur le plan économique, les retards inhérents au processus
d'examen réglementaire.'®® Ces exceptions limitées ne contenaient rien qui permettrait & un
produit réglementé concurrent d'arriver sur le marché avant I'expiration des brevets relatifs au
produit breveté. Et elles ne comportaient rien qui soit de nature a permettre I'exploitation
commerciale par une personne utilisant I'invention pendant la période de protection prescrite
par I'Accord sur les ADPIC. En fait, dors que les produits pharmaceutiques brevetés
réglementés étaient auparavant soumis a la concession de licences obligatoires, la |égidation
maintenant en vigueur renforgait nettement la protection conférée par les brevets non
seulement en éiminant les licences obligatoires mais auss en instituant pour empécher les
contrefacons de brevet une procédure sommaire en vertu de laguelle le Ministre de la santé
pourrait se voir interdire de délivrer une approbation de commerciaisation d'un nouveau
médicament générique pendant |a période de validité de tout brevet pertinent.***

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

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

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

d) L a maitrise des colts et |es médicaments génériques

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

- En promulguant le projet de loi C-91, le Canada avait é&é particuliérement soucieux
de faire profiter les inventions pharmaceutiques, entre autres, de la protection accrue conférée
par les brevets sans créer involontairement des difficultés pour les consommateurs, les caisses
publiques d'assurance-médicaments et les autres tiers payants. 1l avait donc été essentiel que,
conformément aux dispositions des articles 29 et 33 de I'Accord sur les ADPIC, les
concurrents aient la possibilité d'ére sur le marché des que possible aprés I'expiration des
brevets relatifs aux produits réglementés.

- Les médicaments brevetés étaient chers, en raison notamment des colts élevés de
développement que les titulaires de brevet cherchaient a amortir gréce aux droits exclusifs de
commercidisation conférés par le brevet pendant |a durée de la protection. Ces dépenses
compromettaient le systéme des soins de santé. Lorsque les particuliers devaient payer
directement leurs médicaments, certaines personnes ne seraient pas en mesure de le faire et
seraient aing privees de remeédes adaptés a leur mal.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Italie 242 308 27,3%

Suéde 120 219 82,5%

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

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

- Toutefois, la Constitution canadienne limitant la compétence fédérale aux "brevets
dinvention et de découverte™?*, il éait impossible de recourir a cette stratégie pour faciliter le

15 Constitution, 1867, article 91(22).

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

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

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

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

121 Constitution, 1867, article 91(22). En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a dit
gu'il cherchait a expliquer ainsi que les limites imposées par la Constitution a la compétence des pouvoirs
publics au niveau national (fédéral) dans un Etat fédéral pouvaient le priver de la liberté de poursuivre des
politiques que les gouvernements des Etats unitaires étaient libres de mettre en cauvre. La disposition
constitutionnelle qui limitait le pouvoir des instances fédérales de |égiférer en ce qui concerne les brevets
d'invention ne leur permettait donc pas de Iégiférer une fois leur compétence en matiére de brevets épuisée, au
sujet des prix des autres arrangements contractuels qui pouvaient étre mis au point ou convenus entre les entités
vendeuses et acheteuses. En effet, le pouvoir constitutionnel était exercé pour ce qui est des biens et des droits
civils — et donc entre autres contractuels — par les autorités provinciales. 1l en résultait que le gouvernement
fédéral du Canada ne pouvait mettre en cauvre les stratégies along terme de contréle des prix et des bénéfices en
matiére de produits pharmaceutiques qui étaient manifestement & la portée d'un certain nombre d'Etats membres
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contrble du prix des médicaments aprés I'expiration dun brevet. C'était dors les dix
provinces et les trois territoires, et non le Parlement fédéral, qui avaient le pouvoir de
réglementer ces prix sur le marche.

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

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

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

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

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

124 | ntercontinental Medical Statistics (IMS) Canada, Pharmacy Practice, Volume 12, n° 12.
125 NERA Report (voir plus haut la note 122), page 23; cf. Dixiéme rapport annuel du Conseil
d'examen du prix des médicaments brevetés, mai 1998, qui estime la part du marché a 11 pour cent et IMS

Canada, Canadian Pharmaceutical Industry Review, 1996, qui estime la part du marché a 17 pour cent.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

134 2094%™ réunion du Conseil (Marché interne), Bruxelles, 18 mai 1998, 8528/98, Presse 148,
C/98/148.
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d'encourager la prescription par les médecins et la délivrance par les pharmaciens de
médicaments génériques afin d'orienter le choix du consommateur; de mieux informer le
consommateur sur la disponibilité de produits génériques; de faire en sorte que la procédure
d'autorisation des produits génériques soit rapide afin que les consommateurs aient acces aux
produits géenériques moins chers le plus tét possible aprés I'expiration du brevet du produit
original; mettre au point, dans les systémes de soins de santé, de mécanismes financiers qui
favorisent la concurrence sur les prix entre les produits génériques et les marques d'origine
(pas d'italique dans I'original).*®> Le Parlement européen avait répondu & la communication
de la Commission par une résolution datée du Savril 1999, qui appelait la Commission a
formuler une proposition pour achever le marché interne dans le domaine des produits
pharmaceutiques. La résolution mettait en garde contre le fait que, s la proposition devait
"inciter a poursuivre le dével oppement des produits sous brevet", les dispositions prévues "ne

devraient pas restreindre ou entraver lamise sur le marché des médicaments génériques’”. **°

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

COMMUNAUTES EUROPEENNES ET LEURS ETATS MEMBRES

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

l'article 55.2 1) de laLoi canadienne sur les brevets ains que de son article 55.2 2) pris conjointement
avec le Reglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés violaient les
obligations du Canada au titre de I'Accord sur les ADPIC, et plus précisément son article 28:1 pris
conjointement avec l'article 33 et son article 27:1. Le Canada avait présenté comme une seule entité
les opérations de fabrication et de stockage et les activités admissibles en rapport avec la préparation
et la production du dossier dinformation a fournir pour obtenir |I'approbation de la commercidisation,
mais les Communautés européennes et leurs Etats membres estimaient que les deux questions
devaient rester digtinctes, a la fois du point de vue factudl et en ce qui concerne I'analyse juridique.
Avant d'aborder les points de droit, elles ont évoqué les éléments factuels ci-aprés.

Article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi sur les brevets et Réglement sur la production et
I'emmagasi nage de médi caments brevetés

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

135 cOM (98)588, page 19.

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

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

Article 55.21) dela Loi sur les brevets

- La conclusion a tirer des renseignements fournis dans la premiére communication
écrite du Canada sur le temps nécessaire pour préparer le dossier a fournir afin d'obtenir
I'approbation de la commercidisation au Canada de médicaments genériques, y compris le
processus administratif lu-méme, qui était de trois ans a six ans et demi, plus les huit & 12 ans
nécessaires a compter du dépbt de la demande de brevet pour obtenir |'approbation de la
commercialisation du produit origina, état que la durée au Canada de la protection
effectivement conférée par le brevet se situait entre un an et demi au minimum et neuf ans au
maximum. 1l convenait de comparer cela a la durée minimale de 20 ans prévue a l'article 33
de I'Accord sur les ADPIC. C'était d'autant plus notable que les produits pharmaceutiques les
plus sophistiqués et exigeant les plus gros investissements avaient des chances d'étre ceux,
auss bien comme produits originaux que comme génériques, pour lesquels la période de
préparation du dossier et d'obtention de I'approbation de la commercidisation au Canada
risquait d'ére plutét longue que bréve, de sorte que le fabricant du produit d'origine ne
pouvait pleinement faire respecter ses droits que durant quelques années— un an et demi
seulement dans les cas extrémes*®

- Deéslors que les ectivités visées al'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets
étaient autorisées en vue d'obtenir I'approbation de la commercialisation dans n'importe quel

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

138 En réponse & une question du Groupe spécial, les CE ont expliqué que le temps nécessaire pour
obtenir I'approbation de la commercialisation d'un médicament nouvellement inventé réduisait la période
effective et économiquement profitable de protection conférée par un brevet de huit a 12 ans environ. Puisque
la législation canadienne prévoyait que les brevets conféraient une protection pendant 20 ans a compter de la
date de dépbt de la demande, cette période effective de protection serait donc de 12 ans au maximum et de
huit ans au minimum. Les producteurs de génériques avaient besoin de trois a six ans et demi d'activités
préalables a la commercialisation au Canada pour obtenir |'approbation de la commercialisation de leurs copies
génériques d'un médicament breveté. La période la plus courte dont les producteurs de génériques auraient
besoin (trois ans), combinée avec la plus longue période effective de protection pour le médicament breveté
(12 ans) laissait une période de protection pleinement effective de neuf ans. La plus longue période dont
auraient besoin les producteurs de génériques (six ans et demi), combinée avec la plus courte période effective
de protection pour le médicament breveté (huit ans) laissait une période d'un an et demi de protection
pleinement effective.
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pays du monde, I'ampleur de ces activités et leur durée pendant la période de vdidité du
brevet n'éaient aucunement délimitées et échappaient complétement au contrdle des autorités
canadiennes.  Sil éait en général improbable quil y ait un grand nombre de producteurs
potentiels d'un produit précis pour le seul marché canadien, permettre ces activités pour
obtenir I'approbation de la commercidisation dans nimporte quel pays du monde entier
risquait d'accroitre sensiblement le nombre de bénéficiaires pour un produit qui éait
exactement le méme et, par conséquent, d'accroitre sensiblement I'ampleur des activités de
contrefacon. Donc, des quantités tres appréciables des produits protégés par le brevet
pouvaient a tout moment étre utilisées, fabriquées, importées et vendues pendant la durée du
brevet sans le consentement de son détenteur.

423 Les Communautés européennes et leurs Etats membres interprétaient la réponse du Canada
comme signifiant que celui-ci, au moins implicitement, acceptait |'allégation des CE selon laquelle les
dispositions relatives a la fabrication et au stockage figurant al'article 55.2 2) de laLoi canadienne sur

les brevets pris conjointement avec le Réglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments
brevetés violaient l'article 28:1, pris conjointement avec l'article 33 de I'Accord sur les ADPIC, et que

les dispositions relatives aux activités préalables a I'approbation de la commerciaisation figurant a
l'article 55.2 1) delaLoi canadienne sur les brevets ne concordaient pas avec l'article 28:1 de I'Accord
sur les ADPIC, mais quil estimait que les dispositions en question étaient justifiables au titre de

I'article 30 de I'Accord.

1) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SURLESADPIC

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

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

426 Le Canada affirmait que les dispositions contestées pourraient a I'avenir sappliquer auss a
d'autres domaines de la technologie mais il n'en restait pas moins que depuis leur promulgation, ces
dispositions ne séaient appliquées qu'aux brevets relatifs a des produits pharmaceutiques. 1l était
indubitable que cette situation congtituait une violation de I'obligation de non-discrimination quant au
domaine technologique énoncé a l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC en traitant les titulaires de
brevet dans le domaine des produits pharmaceutiques moins favorablement que les titulaires de brevet
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relatifs & tous les autres groupes de produits.*®®  L'historique de la rédaction de l'article 55.2 1)
prouvait abondamment que le Iégidateur avait voulu limiter les effets de ces dispositions aux produits
pharmaceutiques.**®  Précisant leur pensée en réponse & une question du Groupe spécia, les
Communauités européennes et leurs Etats membres ont, tout en indiquant qu'elles considéraient que
l'aticle 55.21) de la Loi canadienne sur les brevets congituat de jure une violation de
l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC, exprimé l'opinion que l'article 55.21) violerait auss
l'article 27:1 s I'on considérait quiil ne congtituait qu'une discrimination de facto.***

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- S I'on voulait suivre l'interprétation canadienne selon laguelle I'article 30 prévaait
sur la dispostion de l'article 27:1 relative a la non-discrimination, cela conduirait
nécessairement a permettre auss des exceptions quant au lieu d'origine de l'invention et au
fat que les produits étaient importés ou dorigine nationale. En dautres termes, des
exceptions seraient possibles s le lieu d'origine de l'invention ne se trouvait pas au Canada,
sans faire la méme exception s l'invention provenait du Canada. On pourrait également
limiter I'exception aux produits importés sans I'appliquer aux produits fabriqués dans le pays.
Ces conséquences ne correspondaient manifestement pas aux intentions des parties qui
avaient négocié I'Accord sur les ADPIC.**

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

143 || aétéfait référence a Gervais, The TRIPS Agreement, pages 144-148.
144 voir plusloin lasection V.
145 voir plusloin lasection V.

146 En réponse & une question du Groupe spécial, les CE ont dit que, comme I'Australie et les
Etats-Unis, elles estimaient que la prolongation de la durée du brevet pour les produits pharmaceutiques (voir
plusloin le paragraphe 4.31 b)) ne constituait pas une discrimination prohibée par I'article 27:1 de I'Accord sur
les ADPIC et que I'on pouvait méme faire valoir que, dans certaines circonstances, la prolongation de la durée
du brevet pouvait étre imposée par cet article. Lefait que huit 212 ans de ladurée du brevet étaient "perdus” du
fait des prescriptions en matiéere d'approbation de la commercialisation représentait la "bonne raison" de traiter
plus favorablement les brevets pharmaceutiques que les autres, pour lesquels cette approbation, lorsgu'ell e était
prescrite, pouvait étre obtenue dans un |aps de temps beaucoup plus bref. Un exempletiré delavie quotidienne
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428 Sdon les CE, s le Groupe spécia suivait ce raisonnement, |'argumentation juridique relative
a l'aticle 27:1 pouvait prendre fin ici. Si, par contre, le Groupe spécial estimait que l'article 27:1
n'éait pas violé ou qu'une telle violation pouvait ére excusable au titre de l'article 30, I'anadyse devait
maintenant aborder I'article 30.*’

2) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SURLESADPIC

429  Comme indiqué plus haut & la section 1V.C 1), les Communautés européennes et leurs Etats
membres continuaient a penser qu'une violation de I'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC ne pouvait
étre justifiée par I'article 30, celui-ci n'étant pas applicable a 'article 27:1. Toutefois, s le Groupe
special estimait qu'une telle violation pouvait étre excusable au titre de l'article 30, les CE faisaient
observer qu'en tout état de cause, les dispositions contestées de la légidation canadienne ne |'étaient
pas.®® L'article 55.22) et 55.2 3) de la Loi sur les brevets, pris conjointement avec le Réglement sur
la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés, constituait une violation de I'article 28:1 de
I'Accord sur les ADPIC, pris conjointement avec son article 33, et l'article 55.2 1) de la Loi sur les
brevets condtituait une violation de l'article 28:1de I'Accord sur les ADPIC, tandis que les
dispositions en question ne pouvaient remplir les conditions requises pour congtituer une exception
justifiée par I'article 30 de I'Accord.

430  LesCommunautés européennes et leurs Etats membres ont fait valoir les arguments suivants a
I'appui de leur these selon laguelle les incompatibilités des dispositions contestées de la légidation
canadienne avec I'Accord sur les ADPIC ne pouvaient étre excusees sur labase de I'article 30.

pouvait illustrer ce point. Si les responsables d'un organisme de transport public stipulaient que les personnes
handicapées et agées avaient le droit de sasseoir en priorité dans ses véhicules, les personnes qui n'étaient ni
handicapées ni &gées étaient manifestement traitées de fagcon moins favorable. 1l était pourtant & prévoir que
tout le monde conviendrait que ce traitement différencié ne constituait pas une discrimination, pour la "bonne
raison" gque les personnes handicapées et agées tendaient a étre plus fragiles physiquement que les autres. Voir
aussi plus haut lanote 139.

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

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

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

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

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

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

149 v/oir plus haut le paragraphe 4.21.d).
150 || a également été fait référence aux arguments exposés plus loin & la section 1V.C 2) b) qui avaient
trait au Préambule de|'Accord sur lesADPIC ainsi qu'ases articles 1:1, 7 et 8:1.

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

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

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

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

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

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

153 voir Etats-Unis— Essence (WT/DS2/AB/R, page 17); Japon — Taxes sur les boissons alcooliques
(WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R, pages 10-12); Inde— Protection conférée par un brevet
pour les produits pharmaceutiques et les produits chimiques pour ['agriculture (WT/DS50/AB/R,
paragraphes 45-46); Argentine — Mesures affectant les importations de chaussures, textiles, vétements et autres
articles (WT/DS56/AB/R, paragraphe 47); Communautés européennes— Classement tarifaire de certains
équipements informatiques (WT/DS62/AB/R, WT/DS67/AB/R, WT/DS68/AB/R, paragraphe 85); Etats-Unis—
Prohibition a I'importation de certaines crevettes et de certains produits a base de crevettes (WT/DS58/AB/R,
paragraphes 114-117); et Guatemala — Enquéte antidumping concernant le ciment Portland en provenance du
Mexique (WT/DS60/AB/R, paragraphe 70).

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

Donc, I'approche correcte consistait a fixer d'abord son attention sur le texte des dispositions a
interpréter en le lisant dans son contexte et a discerner aing l'intention des parties a un accord.

Cétait seulement s un doute subsistait qu'il convenait de rechercher des éclaircissements
susceptibles d'étre apportés par I'objet et le but de I'accord.

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

- Le premier considérant du préambule de I'Accord sur les ADPIC commencait par le
mot "Désireux”, ce qui donnait une idée claire de son objet et de son but. L'aticle 1.1
précisait, comme l'indiquait son intitulé, la"nature” et la " portée des obligations' que I'Accord
sur les ADPIC visait a créer et donnait donc auss une idée de son objet et de son but.
L'aticle 7 éait intitulé "Objectifs’ et énoncait les objectifs de la protection du droit de
propriété intellectuelle.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- seules des exceptions "limitées' étaient admissibles;

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

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

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

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

"Les lois nationales, toutefois, peuvent prescrire que le titulaire d'un brevet n'a pas le
droit dempécher les tiers d'accomplir les actes suivants.

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

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

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

181 voir plus haut lanote 41.

182 Document MTN.GNG/NG11/W/47.
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développement comme industrialisés, avaient eu a I'esprit. Hong Kong, qui contribuait a
fagonner I'opinion dans certains pays en développement, avait proposé le texte suivant'®:

"Les droits exclusifs conférés par un brevet pourront faire I'objet d'exceptions limitées
qui tiennent compte des intéréts légitimes du titulaire du brevet et des tiers, pour
certains actes, tels que les actes privés sans caractére commercia et les actes
accomplis a des fins expérimentales."
Les Etats-Unis, dans leur communication du 11 mai1990'*, qui n'éait également pas
mentionnée dans la communication du Canada parmi les documents de négociation, avaient
proposé:

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

- En réponse a une question du Groupe spécial, les Communautés européennes et leurs
Etats membres ont expliqué pourquoi I'exception "dantériorité' et I'exception pour

"l'utilisation a des fins scientifiques ou expérimentales (a I'exclusion des activités relatives a
la fourniture dun dossier dinformation pour I'approbation réglementaire)” satisferaient a
chacun des criteres de I'article 30 et pourraient donc figurer parmi les exceptions admissibles
au titre de cet article. Les arguments suivants ont été avances.

i) L'exception "d'antériorité’

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

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

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

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

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

- Par alleurs, les intéréts |égitimes d'un titulaire de brevet ne pouvaient consister qu'en
la pleine jouissance de tous ses droits de brevet. En appliquant ce critere, le droit
d"utilisation antérieure” causait bien un prgudice aux intéréts Iégitimes du détenteur du
brevet. Restait a établir i ce préjudice n'éait pas injustifi€, compte tenu des intéréts |égitimes
des tiers. Bien évidemment, le tiers dont les intéréts |égitimes devaient ére pris en compte
était l'inventeur/utilisateur antérieur, dont les attentes éaient justifiées par |"utilisation
antérieure" ou par les prépardtifs effectifs et sérieux quiil avait accomplis en vue d'une telle
exploitation, ce qui congtituait un investissement consenti afin de la poursuivre. L'ampleur de
I'exploitation ultérieure admissible était strictement limitée par celle de cette "utilisation" et
de cet investissement "antérieurs’ qui suscitaient les attentes justifiées. Par contre, faire
valoir que le titulaire du brevet n'éait pas objectivement le premier a fare l'invention,
judtifiait que ses droits soient affaiblis vis-a-vis de Il'inventeur/utilisateur antérieur dans les
limites des attentes justifiées de ce dernier. Par conséguent, I'exception d"antériorit€" ne
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causait pas un pré§udice injustifié aux intéréts Iégitimes du titulaire du brevet, compte tenu
des intéréts | égitimes des tiers.

i) L'exception pour "|'utilisation a des fins scientifiques ou expérimental es’

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

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

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

166 \/0ir la publication visée plus loin dans la note 188, pages 735-753.

187 v/oir la publication visée plus loin dans |a note 188, page 742.
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exploiter son invention pour faire progresser les connaissances ou la technique. 1l n'y avait
donc aucune atteinte a l'exploitation normale du brevet.

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

C) L'article 55.2 2) et 55.2 3) de la Loi canadienne sur les brevets pris conjointement
avec le Reglement sur la production et I'emmagasinage de médicaments brevetés

i) "Limitées’

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

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

- Par ailleurs, en ce qui concernait le facteur temps, il n'éait pas possible de dire que la
période de six mois sipulée dans le Réglement sur la production et I'emmagasinage de
médicaments brevetés pouvait étre considérée comme "limitée", s on la comparait a la durée
de 20 ans du brevet. Cette conclusion simposait encore plus si on comparait le laps de temps
de six mois a la période effective de protection des inventions en matiére pharmaceutique, qui
ne dépassait pas huit a 12 ans.

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

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

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

169 | es mémes considérations sappliquaient mutatis mutandis al'article 28:1b).
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- En réponse a une question du Groupe spécial, les Communautés européennes et leurs
Etats membres ont exprimé I'opinion que I'expression "pas [..] de maniére injustifiée”, qui
nuangait la notion d"atteinte [...] a I'exploitation normale du brevet”, éait destinée a réduire
encore la portée de I'exception. Sil éait vrai que ni I'article 13 de I'Accord sur les ADPIC ni
l'article 9 2) de la Convention de Berne n'utilisaient le concept de "pas [...] de maniére
injustifiée” pour nuancer ["atteinte [..] a l'exploitation normale’, il éait difficile de
déterminer s ce libellé différent allait jusgu'a déboucher nécessairement sur une interprétation
différente de I'article 30 de I'Accord sur les ADPIC, qui avait éé négocié aprés son article 13.
Les CE continuaient a croire que les situations envisagées par les parties qui avaient négocié
les ADPIC comme devant relever del'article 30 congtituaient le critére de comparaison le plus
approprié pour les exceptions canadiennes dont e présent groupe spécial était saisi.

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

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

- L'atteinte a I'exploitation normale des brevets que congtituait la possibilité de produire
et de stocker offerte par laloi canadienne éait injustifiée éant donné I'importance des droits
de brevet réduits et I'ampleur illimitée ains que la durée relativement longue des activités
admissibles en vertu de cette loi.

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

- La possibilité de produire et de stocker offerte par la loi canadienne causait un
pr§udice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts
|égitimes des tiers.

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

- Quant aux intéréts Iégitimes des tiers, les CE ne pensaient pas, contrairement au
Canada, que les consommateurs ou la société dans son ensemble pouvaient étre considérés
comme des tiers dans le contexte de l'article 30. L'achat ou la consommation d'un
médicament par un patient n'était pas un acte ayant une quelconque pertinence du point de
vue du brevet. 1l en découlait que les consommateurs et le titulaire du brevet ne pouvaient
avoir des intéréts opposés. En général, un vendeur et un acheteur pouvaient avoir des intéréts
économiques opposés, mais le fait que les produits en question soient ou non couverts par un
brevet n'y changeait rien. Cet argument Sappliquait aussi aux fournisseurs publics de soins de
santé ou aux compagnies d'assurance maladie. Ce quiil éait possible de justifier, c'était que
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seuls les producteurs potentiels du générique pouvaient remplir les conditions requises pour
étre considérés comme des tiers ayant un intérét opposé a celui du détenteur du brevet.

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

- S on faisait preuve de rigueur en n‘admettant, auss bien pour le titulaire du brevet
que pour les tiers, que les arguments fondés sur le droit des brevets, il serait vraiment tres peu
fréquent qu'un tiers puisse avoir un intérét Iégitime. On pouvait concevoir qu'un scientifique
ait un tel intérét 1égitime a procéder a des expériences. Manifestement, la section relative aux
brevets de I'Accord sur les ADPIC ne conférait aux producteurs de génériques de contrefacon
aucun 9720” léga davoir effectivement une part du marché le lendemain de I'expiration du
brevet.

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

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

d) L'article 55.21) de laLoi canadienne sur les brevets

i) “Limitées'

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

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

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

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

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

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

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

référence ace qui est exposé plus haut alasection IV.C 2)c) i), premier alinéa.
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i) "Ne portent pas atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale du
brevet"

- L'aticle 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets portait atteinte de maniére
injustifiée a I'exploitation normale des brevets. |l faisait abstraction de tous les droits de
brevet énoncés al'article 28:1 de I'Accord sur les ADPIC 2

- Les arguments exposés a cet égard au sujet de la possibilité de produire et de stocker
offerte par laloi canadienne sappliquaient également al'article 55.21).*"

iii) "Ni ne causent un prgudice injustifié aux intéréts légitimes du titulaire du
brevet, compte tenu des intéréts |égitimes destiers’

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

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

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

172 | aétéfait référence aux points exposés plus haut alasection IV.C 2) d) i).

173 v/oir plus haut lasection 1V.C 2) ¢)ii).
174 voir plus haut lasection IV.C 2) c)iii).
175 :

Voir plus haut lanote 170.

176 v/oir plus haut |e paragraphe 4.21.c), quatriéme asixiéme alinéas.
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3)

431

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

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

LA PRATIQUE ULTERIEUREMENT SUIVIE

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

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

- Le premier de ces points concernant la "pratique ultérieurement suivie' était qu'il
falait en tenir compte "en méme temps que du contexte’. Dans le cas des Accords de I'OMC
cela englobait, en particulier, les réegles générales de I'Accord de Marrakech ingtituant 'OMC
qui avaient trait a l'interprétation et au développement du droit de 'OMC. L'article 1X:2 de
I'Accord de Marrakech conférait le pouvoir exclusif d'adopter des interprétations autorisées a
la Conférence ministérielle et l'article X prévoyait des procédures particulieres pour les
amendements.  Cela, pris conjointement avec le principe énoncé a l'article 3:2 du
Mémorandum d'accord selon lequel les groupes spéciaux établis pour le reglement des
différends ne pouvaient pas accroitre ou diminuer les droits et obligations des Membres,
démontrait que les Membres de 'OMC voulaient rester en mesure de contréler strictement la
modification des regles sur lesquelles ils sétaient mis d'accord et quils ne souhaitaient pas
gue le sens de ce sur quoi ils séaient mis d'accord soit changé d'une autre maniére. Cela
montrait d§a que le rle de la "pratique ultérieurement suivie' dans l'interprétation des
Accords de 'OMC était tres limité.

- Il falait auss se rappeler quil serait difficile, en pratique, de remplir les conditions
déablissement de la "pratique ultérieurement suivie' et que celle-ci serait rarement

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

suivie dans |'application du traité par laquelle est établi I'accord des parties & I'égard de I'interprétation du
traité; [...]."



WT/DS114/R
Page 75

pertinente. Il ressortait clairement des termes de I'article 31.3 b) de la Convention de Vienne
qu'une "pratique ultérieurement suivie" devait étre de nature a établir un accord tacite entre les
parties. Selon de savants commentateurs, cela exigeait une pratique ultérieurement suivie qui
soit "concordante, commune et cohérente”.*® La pratique devait auss ére commune a toutes
les parties et serait donc particulierement difficile a éablir dans le cas dun accord

multilatéral.

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

- Les réponses aux questions posees par le Groupe spécia aux tierces parties au présent
différend montraient que la pratique qui pouvait exister n'était aucunement cohérente et
concordante”®  Surtout, les Communautés européennes et leurs Etats membres avaient
contesté la pratique du Canada qui faisait I'objet du présent différend dés que les textes
|égidatifs sur lesquels elle éait fondée avaient été notifiés au Conseil des ADPIC en 1996. 1l
était donc impossible d'aléguer gqu'il y avait eu ne serait-ce qu'une ébauche d'accord sur la
question.

a) Article 55.2 2) et aricle 55.2 3) de la Loi canadienne sur les brevets pris
conjointement avec le Reglement sur la production et |'emmagasinage de
meédi caments brevetés

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

b) Article 55.2 1) dela Loi canadienne sur les brevets

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

178 \/oir Y asseen, " L'inter prétation des traités d'aprés |a Convention de Vienne sur le droit des traités’,
151 Recueil des Cours (1976-111), page 48. Voir aussi |. Sinclair, The Vienna Convention on the Law of
Treaties, deuxieme édition (Manchester University Press, 1984), page 137.

179 voir I'annexe 5 au présent rapport.

180 v/oir plus haut la section 1V.C 2) b).

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

- En ce qui concerne la Suisse, il existait un systeme de certificats spéciaux de
protection prolongeant les droits de brevet pendant cing ans au maximum et aucune activité
préadable a la commerciaisation n'éait admissible avant I'expiration de la durée du brevet, y
compris la période de protection prévue par le certificat spécial.*®

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

182 v/oir plus haut le paragraphe 4.15.

183 Voir les renseignements fournis par les Etats-Unis, le Japon et I'Australie au cours de la procédure,
comme indiqué plusloin alasection V.

184 voir plusloin lasection V.
185 v/oir plus haut |e paragraphe 4.15.

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

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

188 On trouve dans Cornish, Experimental Use of Patented Inventions in European Community States,
(29) 1IC (7/1998), pages 735 et suivantes, un excellent apercu de I'évolution de cette question dans la
Communauté.
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D. CANADA

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

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

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

1) POINTS PRELIMINAIRES

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

189 v/oir plus haut le paragraphe 4.30d) iii), troisiéme alinéa.
190 v/0ir plus haut le paragraphe 4.304a), deuxiéme alinéa.
191 voir plus haut le paragraphe 4.22.

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

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

- La trousse dinformation du gouvernement canadien a laguelle les CE avaient fait
référence comportait un tableau qui indiquait, dans une case correspondant a la rubrique
"Exemptions aux contrefagons’, que les EtatsUnis navaient pas dexception pour
I"emmagasinage”. Cette indication était exacte. Les Etats-Unis n'avaient pas de disposition
légidative andogue a l'article 55.22) de la Loi canadienne sur les brevets. Mais,
contrairement a ce quiaffirmaient les CE, le Canada n'avait pas alégué que les Etats-Unis

193 Comparer Intermedics, Inc. c. Ventritex, Inc., 775 F.Supp.1269 (N.D.Cal. 1991), page 1278;
affirmed 991 F.2d 808 (Fed. Cir. 1993). En réponse a des questions des CE, le Canada a expliqué que
I'exception de l'article 55.2 1) n'était pas axée sur "l'intention subjective de demander une autorisation de
commercialisation" et n'était pas motivée par elle. En fait, le critére utilisé pour décider de I'application des
mesures d'exception était un critére objectif axé sur I utilisation" d'une invention brevetée qui se justifiait "dans
la seule mesure nécessaire" & la préparation et a la production du dossier d'information qui doit étre fourni a
I'appui d'une demande d'examen réglementaire afin d'obtenir a terme |'approbation réglementaire permettant de
fabriquer, de construire, d'utiliser ou de vendre le produit en question. Le libellé et le sens de la clause
d'exemption n'avaient pas été interprétés par les tribunaux canadiens. Toutefois, les termes de la disposition
canadienne étaient exactement les mémes que ceux utilisés pour définir le critére d'exonération de la
responsabilité pour contrefacon au titre de I'exemption "Bolar" dans la législation des Etats-Unis en matiére de
brevets. Lestribunaux des Etats-Unis avaient, dans Intermedics, Inc. c. Ventritex, Inc., attentivement analysé et
clairement expliqué les points de droit inhérents aux termes retenus pour circonscrire le critére d'application de
I'exception. Le Canada a fait référence aux paragraphes 1274, 1277 et 1279 qu'il considérait comme les
passages les plus significatifs de I'arrét du tribunal dans Intermedics. Etant donné la valeur probante de ces
opinionsjudiciaires, il n'y avait aucun fondement pour alléguer implicitement ou donner a entendre, ainsi que le
faisaient les CE, que I'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets fonctionnait ou pourrait fonctionner
comme une autorisation illimitée de faire un usage abusif de I'exception ou de porter atteinte a des droits de
brevet sur la base d'une "intention subjective" objectivement indiscernable et inconnaissable. Si I'intention avait
une quelcongue pertinence dans le présent contexte, elle serait révélée par I"utilisation”. Bien entendu, il y
aurait des moments d"intention subjective" pure dans " esprit" d'une entité potentiellement concurrentielle au
moment ou elle "examinerait" si elle souhaitait ou non chercher & entrer en concurrence avec le titulaire d'un
brevet dans la production future de tel ou tel objet breveté. Toutefois, a de tels ou a d'autres moments
d"intention subjective’, il n'y aurait ni "utilisation" ni acte concret entrainant une responsabilité pour
contrefagcon ou pouvant bénéficier de I'exception limitée a cette responsabilité établie par I'article 55.21). Mais
lorsqu'une telle intention se concrétisait au Canada et qu'une "utilisation" non autorisée intervenait, toute la
panoplie des droits et des mécanismes d'application visés dansla Partie |11 del'Accord sur les ADPIC et destinés
aassurer le respect des droits de propriété intellectuelle serait, sous réserve de I'application de l'article 55.2 1), a
la disposition du titulaire du brevet pour faire respecter I'exclusivité que celui-ci lui conférait et "exercer un
contréle" sur les"utilisations" del'invention en question par le fabricant de génériques.
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avaient une exception pour le stockage dans leur Iégidation. Au contraire, le Canada sétait
borné a mentionner I'existence d'une directive du FDA sdon laquelle "il apparaissait
qu' [...] on faciliterait dans la pratique I'entrée rapide d'un produit pharmaceutique genérique
sur le marché des Etats-Unis aprés I'expiration du brevet" (pas d'italique dans I'original).
Les CE éaient bien conscientes de la distinction entre obligations au titre de laloi et résultats
pratiques puisque toute leur argumentation reposait sur une théorie concernant ce a quoi un
détenteur de brevet devait Sattendre "d'un point de vue pratique"'®*, par opposition & ce
gu'exigeaient expressément les termes de I'Accord sur les ADPIC. Toujours en se référant a
la pratique du FDA, il fallait admettre que les Etats-Unis avaient indiqué que les déclarations
du Canada étaient "inexactes du point de vue factuel".**> Toutefois, il &ait significatif que les
Etats-Unis naient pas précisé d'oll provenait l'inexactitude des déclarations du Canada et
naient pas essayé de corriger cette inexactitude alléguée. En particulier, ils n'avaient pas
indiqué en quoi I'interprétation du Canada ne correspondait pas a la pratique suivie au titre de
la directive pertinente du FDA, qui se lisait comme suit: "Il est important que le fabricant
rédige un protocole écrit de validation précisant les procédures a suivre (et les essais a
effectuer) ains que les données arassembler. Le but de la collecte des données doit étre clair,
les données doivent correspondre aux faits et étre rassemblées avec rigueur et exactitude. Le
protocole devrait prévoir un nombre suffisant d'essais répétés pour démontrer la
reproductibilité et fournir une mesure exacte de la variabilité lors d'essais successifs,"*
(pas d'italique dans I'original). 1l convenait d'insister sur l'arrét du Tribuna de district des
Etats-Unis comportant une citation du témoignage fait en |'espéce par le titulaire du brevet au
sujet de ce quimpliquait la directive du FDA.™" Bien évidemment, le titulaire du brevet
N'avait aucun intérét a exageérer la portée de la directive puisqu'il n'aurait fait ains qu'éargir
I'exonération de la responsabilité pour contrefacon dont bénéficiait le défendeur. Compte
tenu de cette considération et en I'absence totale de preuve contradictoire, on ne pouvait que
conclure que la situation était celle décrite par le titulaire du brevet.

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

194 v/oir plus haut le paragraphe 4.30d) iii), troisiéme alinéa.
19 v/oir plusloin lasection V.

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

197 voir plus haut le paragraphe 4.21b), sixiéme alinéa.

198 \/0ir la note 138.
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position dominante une fois arrivé sur le marchéX®® De nombreuses inventions brevetées,

voire la plupart dentre elles, n'arrivaient jamais sur le marché. En outre, dans certaines
industries (en particulier celles de I'8lectronique et de I'informatique), la période d'exclusivité
effective sur le marché pouvait étre tres bréve — jusgu'a quelques mois seulement — parce que
latechnologie se développait s vite que le produit breveté risquait d'étre bientbt obsoléte. Un
brevet n'éait pas une source de recettes de monopole garanties pour 20 ans par les pouvoirs
publics. En outre, I'affirmation selon laquelle il y avait eu au Canada érosion de la durée de la
protection compléte conférée par les brevets était dépourvue de fondement. Pendant tout le

temps qu'un fabricant de génériques consacrait a la préparation et a la production du dossier a
fournir pour I'examen réglementaire, le titulaire du brevet pouvait exploiter pleinement
celui-ci.”® Les activités du fabricant de génériques n'avaient pas de répercussions sur cette
exploitation commerciale. Des lors qu'un titulaire de brevet pouvait engager une action en
contrefagon ou une procédure sommaire afin d'empécher la ddlivrance d'une autorisation de
commercialisation pour un produit générique, I'argument selon lequel les exceptions limitées
du Canada réduisaient |a durée de la protection conférée par les brevets n'éait pas défendable.

- Les CE avaient affirmé que, l'article 55.2 1) de la Loi sur les brevets envisageant des
mesures visant a obtenir |'approbation de la commercidisation dans un autre pays, il
permettait des activités échappant completement au contréle des autorités canadiennes.
L'idée implicite que les pouvoirs publics devaient faire respecter les droits de brevet n'était
étayée par aucune disposition de I'Accord sur les ADPIC. Le préambule reconnaissait
expressément que "les droits de propriété intellectuelle sont des droits prives' et la Partie 111
indiquait clairement que leur respect devait étre assuré par des voies de recours privées. Les
termes de l'article 42 éaient sans équivoque a ce sujet: "Les Membres donneront aux
détenteurs de droits acces aux procédures judiciaires civiles destinées a faire respecter les
droits de propriété intellectuelle couverts par le présent accord." Un détenteur de droits qui
constatait que son invention brevetée éait exploitée au Canada sans son consentement était
pleinement habilité & engager une action en justice pour que soient prises toutes les mesures
correctives envisagées par I'Accord sur les ADPIC. Les autorités nationales n'avaient aucun
réle ajouer acet égard.

b) Pratique ultérieurement suivie

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

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

200 En réponse & une question des CE, le Canada a dit qu'il n'était ni d'accord ni en désaccord avec
I'estimation du co(t pour les entreprises pharmaceutiques innovantes de I'UE que les CE et les entreprises basées
dans I'UE avaient attribué aux exceptions limitées contestées en I'espéce. Les colts allégués n'étaient pas
pertinents pour |es questions dont le Groupe spécial était saisi par ce que les colts allégués par les entreprises de
I'UE étaient engagés ou supportés sur le marché aprés I'expiration du brevet et étaient donc imputables & une
concurrence | égitime et non a des atteintes a un droit de brevet ou a une exception limitée aun tel droit.



WT/DS114/R
Page 81

fait référence a ce qui, a cet égard, est exposeé plus haut a la section B et aux points qu'a fait
valoir I'Australie en tant que tierce partie au différend.”®*

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

preuves?®

2) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SURLESADPIC

436 Le Canadaafait valoir les points additionnels suivants a I'appui de son argumentation selon
laquelle la prescription de non-discriminatiion de l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC ne
sappliquait pas "généraement"” de la maniéere invoquée par les CE. Sil en dlait autrement, I'article 30
de I'Accord deviendrait inutile, contrairement aux premiers principes dinterprétation des traités. Ces
principes admettaient que différentes dispositions conventionnelles pouvaient ére en interaction de
différentes maniéres. |l convenait donc de conclure que les "droits de brevet" visés a l'article 27:1
étaient les droits énumérés a l'article 28:1 sous réserve des exceptions limitées imposées au titre de
I'article 30, mais non des autres "utilisations" au titre de I'article 31. L'opinion des CE selon lagquelle
la prescription de nondiscrimination de l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC sappliquait
"générdement” et ne laissait aucune marge pour des exceptions limitées au titre de l'article 30 n'éait
celle d'aucune des tierces parties au différend sauf la Suisse®

201 v/oir plusloin lasection V.

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

203 | e Canada afait valoir ce point en réponse & une question du Groupe spécial.

204 v/oir plusloin lasection V.
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- Les CE avaient affirmé que I'on n'aboutirait pas a des résultats "incongrus' s
l'article 27:1 était interprété comme prescrivant que toute exception a des droits de brevet
devait Sappliquer "généralement" a tous les domaines technologiques.”® Mais comme I'Inde
['avait succinctement fait observer en tant que tierce partie au différend, cette approche avait
pour singuliére conségquence que la légidation canadienne, dont la portée devait étre limitée
au titre de I'article 30, &ait critiquée parce que sa portée &ait trop limitée.

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

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

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

295 v oir plus haut le paragraphe 4.27.
298 v/oir plusloin lasection V.
207 v/oir plusloin lasection V.
208 \/0ir plus haut |e paragraphe 4.16, deuxiéme alinéa.
209 v/oir plusloin lasection V.
210 v/0ir plus haut le paragraphe 4.27.
oir plusloin lasection V.

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

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

213 En réponse & une question des CE sur lesincidences du point de vue du Canada pour I'application de
la clause de non-discrimination de l'article 27:1 en ce qui concerne les dispositions des |égislations nationales
qui seraient discriminatoires quant au "lieu d'origine de I'invention” ou au "fait que les produits sont importés ou
sont d'origine nationale", le Canada adit qu'il découlait de sa position que, lorsgu'une exception satisfaisait a ces
critéres en limitant les droits exclusifs conférés par un brevet, la mesure d'exception devait étre considérée
comme compatible avec toutes les autres obligations relatives aux ADPIC. Par conséquent, sil était possible de
montrer que les mesures hypothétiques mentionnées par les CE satisfaisaient aux critéres énoncés a l'article 30
et s la limitation d'un droit exclusif au titre de I'article 28:1 devait aussi avoir un effet limitant sur I'un
guelconque des éléments de non-discrimination de l'article 27:1, ces éléments ne sauraient étre considérés
comme excluant |'exception admissible. Sil en alait autrement, il faudrait lire I'article 30 comme comportant
une quatrieme restriction a son application selon laquelle I'exception devrait également étre compatible avec
l'article 27:1. Une restriction complémentaire de ce type ne figurait manifestement nulle part dans le texte
explicite de I'article 30. Faute, comme le Canada le faisait valoir, de mentionner les droits de brevet pouvant
étre obtenus en vertu de la Iégislation nationale d'un Membre, sous réserve des exceptions limitées a ces droits
qui avaient été promulguées conformément aux pouvoirs conférés par l'article 30, I'article 27:1 pourrait étre
appliqué d'une maniére qui déboucherait sur une incompatibilité entre cet article et l'article 30. D'autres
participants a la présente procédure avaient exprimé I'opinion que ce n'était pas nécessairement le cas parce
qu'un traitement différencié selon le domaine technologique n'était pas forcément discriminatoire puisgu'il
pouvait parfois étre justifié par |'existence de prescriptions |égales extérieures qui faussaient I'application
impartiale de la législation nationale. Si cela pouvait effectivement se produire, l'autre interprétation ne
semblait pas suffisante pour protéger |'exception pour la " préparation pharmaceutique en officine" qui restait en
vigueur dans la | égislation nationale de nombreux Etats membres des CE. Cela semblait étre le cas parce qu'en
érodant le droit commercial du titulaire de brevet d'exploiter a tout moment son invention pendant la période de
protection, |'exception introduisait une discrimination en fonction du domaine technol ogique et ce sans référence
a des prescriptions |égales extérieures a la |égislation nationale qui pourraient justifier le traitement différencié
accordé a une exploitation de I'invention pour une préparation en officine. En ce qui concerne le point précis
mentionné atitre d'exemple dansla question des CE, les "faits" hypothétiques disponibles ne semblaient pas étre
en nombre suffisant — par exemple, aucune hypothése n'a été formulée au sujet des intéréts des tiers — pour
parvenir a un jugement motivé sur le point de savoir si |'exception hypothétique répondrait ou non aux critéres
del'article 30.

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

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

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

215 v oir plus haut le paragraphe 4.27, troisiéme alinéa.
1% voir plusloin lasection V.

217 voir plusloin lasection V.
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I'article 27 était le refus pur et simple de reconnaitre les droits de brevet. Cette position n'éait
pas entierement déraisonnable puisgque toutes les exceptions citées a l'article 27:1
- articles 65:4 , 70:8 et 27:2 et 3 - couvraient des situations ou la reconnai ssance des droits de
brevet était refusée®’® L'Augtralie avait indiqué que le traitement différencié n'équivalait pas
nécessairement a une discrimination, puis avait cité la prolongation de la durée du brevet
comme un moyen de "réablir I'équilibre des intéréts'. Sil éait possible qu'un traitement
différencié n'éguivale pas toujours a une discrimination, la position du Canada sur ce point ne
correspondait ni & celle des Etats-Unis, ni a celle de I'Australie.  En ce qui concerne
I'argument des Etats-Unis selon lequel I'interprétation canadienne rendrait, pour ce qui est des
exceptions aux droits exclusfs, I'article 27:1 redondant par rapport aux articles 28 et 30 parce
quil faudrait, pour qu'une exception viole l'article 27:1, qudle viole auss l'article 28 et
gudle ne soit pas justifiee par l'article 30, il est difficile de voir comment constater que
l'article 30 pouvait ére appliqué sdectivement rendrait l'article 27:1 redondant. Les
exceptions permises par l'article 30 étaient limitées et ne pouvaient donc avoir qu'un impact
limité sur I'article 27. Le véritable probléme de redondance se posait S les exceptions au titre
de l'article 30 étaient tenues de se conformer a l'article 27. Sil éait exigé que l'article 30 se
conforme a l'article 27:1, I'article 30 deviendrait redondant ou inutile. Comme l'avait dit la
Colombie en tant que tierce partie au différend®*®, c'éait précisément l'article 30 qui exigeait
que les exceptions soient limitées. en d'autres termes, par définition, I'article 30 prescrivait de
ne pas accorder l'avantage horizontalement, mais exclusivement lorsque c'éait justifié.
Autrement, accorder |e bénéfice de cette exception a tous les secteurs de la technologie serait
contraire a la premiére prescription de I'article 30. En conséguence, la condition énoncée a
I'article 30 créait une dérogation au principe de non-discrimination énonce a l'article 27:1 de
I'Accord sur les ADPIC. La position colombienne semblait faire concorder de maniére bien
plus sensée les articles 27 et 30 que I'application d'une jurisprudence du GATT de 1994
établie dans des circonstances trés différentes. L'affaire citée par les Etats-Unis avait trait a
l'article 1l du GATT de 1947, qui exigeait que le traitement des importations ne soit pas
moins favorable que celui des "produits nationaux similaires’. L'article 27:1 de I'Accord sur
les ADPIC se référait a différents domaines technologiques et donc a des produits qui
n'étaient pas similaires  En résumé, la distinction mentionnée par les Etats-Unis et I'Australie
entre traitement différencié et discrimination paraissait ére moins un moyen de fare
concorder l'article 27:1 et l'aticle 30 quun moyen de justifier leur propre Iégidation
manifestement discriminatoire, y compris, dans la communication de I'Australie, son plan de
prolongation de la durée du brevet?*® #**

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

219 v/oir plusloin la section V.

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

3) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SURLESADPIC

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

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

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

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

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

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

- L'interprétation de I'article 8 proposée par les CE 6tait tout sens ou effet a cette
disposition puisqu'elle laissait entendre que les seuls termes exécutoires étaient ceux qui
exigeaient une compatibilité avec les dispositions de I'Accord autres que l'article 8 [ui-méme.
Méme la Suisse, la seule tierce partie qui ait entierement soutenu les CE, n'est pas allée s
loin. Elle a accepté la regle dinterprétation des traités admise par I'Organe d'appel dans

une extension des droits. 1l fallait conclure de I'absence de dispositions équivalentes a I'article 30 en ce qui
concerne |'extension des droits que I'équilibre prescrit par I'article 7 ne devait étre assuré que par des exceptions
limitées. Les négociateurs de I'Accord sur les ADPIC avaient eu la possihilité de prévoir des dispositions
particuliéres pour accroitre la jouissance des droits de brevet dans le cas de produits pour lesquels I'approbation
réglementaire prenait beaucoup de temps. A titre de comparaison, l'article 170912) de I'Accord de
libre-échange nord-américain, qui était également fondé sur le texte Dunkel, le faisait expressément: "Chacune
des parties prévoira une durée de protection des brevets d'au moins 20 années a compter de la date de dép6t de
lademande de brevet, ou de 17 années a compter de la date d'octroi du brevet. Une partie pourra prolonger la
durée de la protection, dans les cas qui le justifient, a titre de dédommagement pour les retards causés par la
procédure d'approbation” (pas d'italique dans I'original). Si les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC avaient
voulu offrir une protection accrue, ils l'auraient fait au moyen d'une disposition analogue a celle de I'ALENA
citéeci-dessus. Or, dansletextefinal del'Accord, leslimites de la période de protection étaient celles prescrites
al'article 33, qui n'envisageait pas de prolongation. De plus, offrir une prolongation de la durée du brevet pour
certains produits mais non pour d'autres serait contraire a l'article 27:1. D'ailleurs, les parties avaient été
ouvertement saisies pendant les négociations de la question de cette prolongation. La Suisse comme I'Autriche
avaient fait des propositions dans ce sens (voir documents du GATT MTN.GNG/NG11/W/38, page 2 et
MTN.GNG/NG11/W/55, paragraphe 5.3). Le fait que ce point avait été explicitement soulevé au cours des
négociations mais sans faire I'objet d'un accord indiquait aussi que les rédacteurs de I'Accord sur les ADPIC
n'avaient pas eu l'intention de prescrire un tel niveau de protection. Il était significatif que quatre Membres de
I'OMC avaient prévu de donner effet a leurs obligations imminentes de maniére a ne pas combiner une
exception pour I'approbation réglementaire a une prolongation de la durée du brevet. Cela montrait que, selon
ces Membres, une telle prolongation des droits de brevet n'était pas nécessaire. De fait, pour assurer un
équilibre des droits privés et publics conformément aux articles 7 et 8 — par une exception au titre ce
I'article 30 — il n'était pas nécessaire d'aller au-dela de la durée minimale des brevets prescrite par I'article 33.
Voir aussi ce qui est exposé plus haut dans les notes 220 et 108.

224 \/oir plus haut le paragraphe 4.30 a), deuxiéme alinéa.

225 || aen particulier été fait référence a ce qui est exposé plus haut aux paragraphes 4.13, premier &
troisieme alinéas, et 4.14iv).
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I'Affaire Essence™, selon laquelle "[I]'interpréte n'est pas libre d'adopter une interprétation
qui aurait pour résultat de rendre redondants ou inutiles des clauses ou des paragraphes entiers
duntraité'.**’ Sil éait inutile aux fins de la présente affaire de déterminer la portée précise
de l'aticle 8, il éait indispensable que celui-ci ne soit pas privé de son sens. L'approche
canadienne, qui semblait étre auss celle du Brésil, de Cuba, des Etats-Unis, de I'lnde, d'lsrad,
de la Pologne et de la Thalande en tant que tierces parties au présent différend®®,
reconnaissait que les intéréts de la société visés a l'article 8 pouvaient étre protégés par des
mesures répondant aux critéres de l'article 30. Cette approche qui donnait un sens a l'article 8
devait étre préférée a la disposition "inutile" que I'on obtiendrait si I'argument des CE é&ait
retenu.

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

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

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

226 \ /iy Japon — Taxes sur |es boissons alcooliques, page 12.
227 voir plusloin lasection V.

228 \/ir plusloin lasection V.

229 \oir plusloin lasection V.

2% v/oir plusloin lasection V.

231 Voir plus haut le paragraphe 4.30a), deuxiéme alinéa.

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

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

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

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

233 \/oir plus haut le paragraphe 4.30b), deuxiéme alinéa.

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

235 v/oir plusloin lasection V.

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

237 yoir plus haut |e paragraphe 4.30b), troisiéme et quatriéme alinéas.
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- En réponse a une question du Groupe spécia, le Canada a expliqué pourquoi
I'exception "d'antériorité’ et l'exception pour "l'utilisation a des fins scientifiqgues ou
expéimentales’ satisferaient & chacun des criteres de l'article 30 et rempliraient donc les
conditions requises pour ére admissbles au titre de cet article. S les exceptions
"d'antériorité€" et pour "I'utilisation a des fins expérimentales’ éaient toutes deux communes a
la Iégidation en matiere de brevets de nombreux pays, les caractéristiques précises de la
formulation de ces deux exceptions dans les lois nationales ou de leur application
conformément a ces lois variaient par contre beaucoup. Aucune loi déterminée établissant de
telles exceptions n'étant contestée en |'espéce, la réponse du Canada a la question du Groupe
gpécial devait donc revétir un caractére général. Les arguments suivants ont éé avancés.

i) L'exception "d'antériorité"

- En gros, l'exception prévoyait généralement que toute personne qui, avant la
dédlivrance d'un brevet ou, dans certains systémes juridiques, avant le dépbt ou la date de
priorité de la demande de brevet, avait acheté, construit ou acquis une invention pour laquelle
un brevet a éé obtenu ultérieurement, était autorisée a utiliser et a vendre I'dément précis
- article, machine, objet manufacturé ou composition de matiéres - ains acheté, construit ou
acquis sans étre pour autant responsable envers le titulaire du brevet.

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

- Si, comme ce qui précéde semblait l'indiquer, on pouvait dire que I'exception
d"antériorit€" portait atteinte a I'exploitation normale du brevet, cette atteinte n'était pas
portée de maniere injustifiée compte tenu de I'intérét |égitime en tant que tiers de I™ utilisateur
antérieur” et de ses cessionnaires ou ayants droit. L'atteinte permise par I'exception n'éait pas
injustifiée parce que tout en respectant le "droit acquis' de |"utilisateur antérieur" a
I'utilisation de son objet ne congtituant pas une contrefacon, le titulaire du brevet restait
habilité pendant toute la durée de la protection a exercer ses droits exclusifs a exploiter le
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brevet dans son propre intérét commercial et ales exercer contre a) tous les autres utilisateurs
ou vendeurs potentiels de I'invention ou de son produit et b) I"utilisateur antérieur" qui a
épuise sa machine ou son approvisionnement en articles ne constituant pas une contrefagon.

Dailleurs, I'exception ne protégeant pas ™ utilisateur antérieur” contre la fabrication ultérieure
de l'objet breveté, il était extrémement peu probable que, sans permis d'entreprendre de

nouvelles activités de fabrication, |"utilisateur antérieur” soit en mesure de soutenir

efficacement la concurrence du titulaire du brevet uniquement parce qu'il était en possession

d'un objet ne congtituant pas une contrefacon, et qu'il éode aing la capacité du titulaire du

brevet d'agir en tant que monopoleur en ce qui concerne I'objet breveté.

- On ne saurait dire que I'exception d"antériorité’ causait un préudice injustifié aux
intéréts légitimes du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts Iégitimes des tiers — en
I'occurrence, |™ utilisateur antérieur” et ses cessionnaires et ayants droit — parce que le titulaire
du brevet n'avait aucun droit exclusif dont il aurait pu se prévaoir au moment ou le principal
tiers (I"utilisateur antérieur") avait acquis, ou avait appris a construire lu-méme, 1'objet en
cause, avant la publication de I'invention. Quels que puissent étre ses intéréts économiques,
on ne pouvait dire gu'un titulaire de brevet avait, en l'absence d'un pouvoir conféré
expressément par la légidation en matiére de brevets, un intérét |égitime découlant de son
brevet a priver un tiers d'un droit de propriété qui éait né avant que le titulaire du brevet ait
acquis le droit d'exclure les tiers de I'exploitation de son invention, ou a usurper ce droit.
Sans I'exception, les titulaires de brevet pourraient exercer les recours prévus dans la
|égidation en matiére de brevets afin, essentiellement, d'exproprier sans dédommagement des
biens ne constituant pas une contrefacon au moment de leur fabrication ou de leur acquisition.
Un tel résultat serait contraire aux principes équitables et de la "common law" relatifs aux
entraves a l'exercice de droits acquis ains qu'aux regles de la "common law" concernant
I'expropriation sans pouvoir explicite ou réparation suffisante. La société avait un intérét
supérieur a appliquer des régles équitables. Cet intérét 1égitime de politique générae pour la
protection des droits de "' utilisateur antérieur” éait un intérét de tiers additionnel qu'il falait
auss prendre en compte en assurant un équilibre entre le caractére judtifié de I'intérét du
titulaire du brevet ultérieur & se prévaloir de ses droits de brevet acquis ensuite pour empécher
I'exploitation et le caractere justifié des intéréts relatifs a un bien acquis ou éablis auparavant
par un "utilisateur antérieur".

i) L'exception pour |"'utilisation & des fins scientifiques ou expérimentales’

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

238 || a été fait référence al'article 29 de I'Accord sur les ADPIC.
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certaines utilisations a des fins expérimentales dinventions brevetées ne devaient pas donner
lieu & responsabilité pour contrefagon."**

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

- L'exception pour I'utilisation a des fins expérimentales reposait sur la théorie que
I'expérimentation était soit une exploitation de minimis de l'invention, soit une forme
d'expérimentation scientifique**, c'est-a-dire un "usage loyad".?*> A ce titre, I'exception
sinscrivait bien dans le droit fil del'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. Elle éait "limitée”
en ce sens quele ne sappliquait qua I'expérimentation a des fins non commerciaes,
c'est-a-dire a des essais sinscrivant dans le cadre de travaux universitaires ou scientifiques, ou
a I'expé&rimentation a des fins commerciales quand une demande de licence éait prévue.
Intenter une action pour contrefacon de brevet & un chercheur ou une université n'en vaudrait
pas la peine, en particulier s les recherches ne menacaient pas les intéréts commerciaux du
détenteur du brevet>*®

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

239 Rebecca S. Eisenberg, "Patents and the Progress of Science: Exclusive Rights and Experimental
Use". The University of Chicago Law Review, Vol. 56 (1989), page 1022.

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

241 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2" ed.), Stockton
Press, 1994 (New Y ork), pages 451 et suivantes.

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

243 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2" ed.), Stockton
Press, 1994 (New Y ork), page 465.

244 1pid., page 453.

245 Frearson v. Loe (1878), 9 Ch. D. 48, pages 66 et 67, cité dans Micro Chemicals, supra note 5,
page 203.

248 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2" ed.), Stockton
Press, 1994 (New Y ork), page 455.
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dernier gardait le droit, en tant que monopoleur, d'empécher pendant la durée du brevet la
commercialisation ou la vente de tout objet constituant une contrefacon. A cet égard, au
Canada, la Cour supréme avait adopté le raisonnement des tribunaux du Royaume-Uni selon
lequel cette utilisation & des fins expérimentales ne comportait "ni exploitation ni vente de
l'invention pour en tirer un bénéfice"**’, autrement dit les motifs mémes qui judtifiaient les
exceptions limitées prévues al'article 55.2 de la Loi sur les brevets au titre de I'article 30.

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

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

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

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

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

250 v/oir plus haut le paragraphe 4.30c), cinquiéme alinéa.
51 v/oir plus haut le paragraphe 4.30, troisiéme alinéa.

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

C) Article 55.2 1) et 55.2 2) delaLoi canadienne sur les brevets

i) “Limitées'

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

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

- De méme, les principes dinterprétation ne corroboraient pas I'argument de la Suisse
sglon lequel le terme "limitées' pouvait ére considéré comme correspondant a I'expression
"a certains cas spéciaux” figurant a l'article 13 de I'Accord sur les ADPIC (et sous la forme
"dans certains cas spéciaux” & l'aticle 92) de la Convention de Berne)®® Dans
Japon - Taxes sur les boissons alcooliques, I'Organe d'appel avait dit clairement qu'il falait
bien faire la distinction entre différents termes et expressions. S les rédacteurs de I'Accord
sur les ADPIC avaient eu l'intention de donner al'article 30 le méme sens qu'a l'article 13, ils
auraient évidemment utilisé les mémes mots dans chacune de ces deux dispositions. Le fait
gu'ils aient employé les mémes termes dans l'article 26:2, mais ron dans l'article 13 (ou dans
l'article 17), était trés significatif.

253 Cité dans Wegner, supra note 241, pages 458 et 459.
254 \/oir plus haut le paragraphe 4.30¢) i).
255 gjxiéme édition, page 927.

256 v/oir plusloin lasection V.



WT/DS114/R
Page 95

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

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

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

257\ oir plus haut le paragraphe 4.30c) i) et ii).

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

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

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

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

- L'affirmation des CE selon laquelle les seuls intéréts de tiers quil était pertinent de
prendre en considération en I'espéce étaient ceux des fabricants potentiels de génériques™®
reposait sur des theses - inexactes, avait fait valoir le Canada - selon lesquelles I'Accord sur
les ADPIC était neutre al'égard des vaeurs de la société et I'article 30 devait étre interprété en
faisant abstraction des autres dispositions, et en particulier de I'article 7. En outre, méme s
les CE avaient raison de considérer que la consommation d'un médicament par un patient
n'éait pas un acte ayant une pertinence quelconque du point de vue des brevets, les questions
en cause avaient trait al'acquisition, et non a la consommation, d'un médicament et al'éat de
la concurrence dans laquelle cet acte intervenait. |l Sagissait l1a de questions qui étaient
intimement liées a l'offre a la vente et a la vente dun médicament - deux des droits
fondamentaux d'un détenteur de brevet recenses par les CE - et qui soulevaient en derniére
analyse le point de savoir s les avantages économiques exclusifs d'un titulaire de brevet
pouvaient étre prolongés en vertu de I'Accord sur les ADPIC dans la période postérieure a
I'expiration du brevet, causant ains un pré§udice économique aux consommateurs, aux

régimes publics d'assurance-médicaments et & d'autres tiers payants?”®®

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

261 v/ir plus haut |e paragraphe 4.30¢) iii).
262 \/oir plus haut le paragraphe 4.30c) iii) et d) iii).

263 En réponse & une question du Groupe spécial, le Canada a dit que dans les cas ol un titulaire de
brevet concédait une licence a une unité apparentée de production de génériques pour lui permettre de s'équiper
et de soutenir la concurrence immédiatement aprés I'expiration du brevet en tant que vendeur de produit
générique de marque, il s'agissait d'un arrangement contractuel privé dont les termes étaient soumis au secret
commercial et n'étaient donc pas accessibles aux pouvoirs publics. La réponse des CE ala méme question du
Groupe spécial est donnée dans la note 170.

264 \/oir plus haut |es paragraphes 4.22, quatriéme alinéa, et 4.30 d) iii).
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puisque ce serait manifestement au défendeur quiil appartiendrait d'éablir un moyen de
défense en vertu de l'article 55.2 1) ou 55.2 2).%%°

- Bien que les CE aient soutenu que le Canada avait mélé deux questions distinctes en
mettant en évidence les avantages "inattendus' dont bénéficiaient les titulaires de brevet
pendant |la période suivant son expiration en vertu d'un dispositif correspondant a la position
prise par les CE en I'espéce®®, il &ait manifeste que la théorie des CE rendait floue la
distinction entre deux concepts trés différents. Suivant les explications données par les CE, le
titulaire de brevet bénéficiait dun "droit I1égal de brevet" pendant la période de protection et
"sattendait auss a un avantage économique’ pendant la période suivante, qui
saccompagneraient, I'un et l'autre, dune faculté fondée sur I'Accord sur les ADPIC.
Toutefois, Sil était incontestable que le droit relevait de I'Accord sur les ADPIC, cet accord ne
prenait pas l'atente en compte et ne cherchait aucunement a la protéger. Toute
I'argumentation des CE avait trait a la prolongation effective des droits de brevets aw-dela de
la période minimale de protection prescrite par I'Accord sur les ADPIC et faisait valoir non
des droits de propriété intellectuelle mais des intéréts commerciaux. >’

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

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

265 \/0ir également plusloin lasection 1V.D 4).

266 \/oir plus haut |e paragraphe 4.30d) iii).

257 || a été fait référence aux vues similaires exprimées par I'Australie, le Brésil, la Colombie, Cuba, les
Etats-Unis, I'Inde, Israél, le Japon, la Pologne et la Thailande en tant que tierces parties au différend (voir plus
loin la section V).

268 \/oir plus haut le paragraphe 4.37c¢) iii).

269 v/oir plusloin lasection V.
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publique et parce qu'dle réduisait les distorsions du commerce internationa et les entraves a celui-ci.
Les points suivants ont été avancés al'appui de cette position:

a) Le caractére mondia de I'industrie pharmaceutique

- L es entreprises pharmaceutiques spécialisées dans les produits d'origine comme celles
qui se spécidisaient dans les génériques avaient un caractére mondial. Pour les médicaments
d'origine comme pour les génériques, des industries pleinement intégrées n'éaient en place
que sur le territoire d'un trés petit nombre de pays. Méme dans les grands pays, les
producteurs de génériques devaient fréguemment obtenir des ingrédients tels que les produits
chimiques fins en sadressant a des producteurs d'autres pays. De nombreux pays n'avaient
absolument aucune industrie du générique et devaient se procurer des produits géenériques
(ans que des produits d'origine) dans dautres pays. Les petits pays ou l'on trouvait
effectivement des entreprises fabriquant des génériques n'avaient pas un marché intérieur
d'une talle suffisante pour permettre des économies d'échelle. Ces entreprises devaient
exporter afin d'ére en mesure de fabriquer des quantités suffisantes de leurs produits pour
réaliser des économies d'échelle de maniére que les consommateurs nationaux puissent
bénéficier des avantages de produits génériques d'un bon rapport qualité/prix.

- Les Etats-Unis ont reconnu gu'une exception pour les "essais avant expiration” était
une exception justifiée aux droits exclusifs conférés au titre de I'Accord sur les ADPIC2"
Toutefois, le marché des Etats-Unis était assez vaste pour que les producteurs de génériques
fassent des économies d'échelle. Tres peu de pays éaient dans la méme position. Les
exceptions pour les "essais avant expiration” qui avaient pour effet de limiter toutes les
activités a un seul pays ne servaient pas a grand-chose pour les pays qui, contrairement aux
Etats-Unis, éaient tributaires du commerce international pour se procurer des produits
génériques.

- En fait, en vertu de la légidation des Etats-Unis, I'exemption "Bolar" prenait en
compte I'un des deux membres de I'équation du commerce international en autorisant
expressément les importations. Avec cette disposition, le Congrés des Etats-Unis avait
manifestement envisagé que certains ééments du processus d"essais avant expiration” se
Stueraient dans des pays autres que les Etats-Unis*”* L'Enoncé des mesures administratives
prises par le gouvernement des Etats-Unis en rapport avec la Loi sur les Accords issus du
Cycle dUruguay mentionnait expressément I'exemption des Etats-Unis comme exemple
d'exception limitée permise au titre de |'article 30 de I'Accord sur les ADPIC2"? L'Accord sur
les ADPIC exigeant qu'une protection soit conférée par des brevets dans la totalité des
134 Membres de I'OMC en 2005 au plus tard, les rédacteurs de I'Enoncé de mesures
administratives devaient avoir envisagé que d'autres pays auraient des exceptions pour les
"essals avant expiration” qui permettraient de mener des activités afin d'obtenir |'approbation
réglementaire aux Etats-Unis. L'exception limitée du Canada était une mesure de ce type.

270 \/oir plusloin lasection V.

27l | es essais & I'étranger sont admis par I'Office de controle des médicaments et des produits

alimentaires: "Le FDA autorise la présentation de données cliniques obtenues a I'étranger a condition que les
méthodes utilisées pour recueillir les données soient conformes a ses prescriptions.” Intermedics, Inc. v.
Ventritex, Inc. (voir plus haut la note 185), page 1284.

272 || aétéfait référence ace qui est exposé plus haut au paragraphe 4.21b), cinquiéme alinéa.
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b) La nécessité mondiae d'accéder aux médicaments essentiels

- Sils n'éaient pas fabriqués dans tous les pays du monde, les médicaments génériques
y avaient bien entendu une contribution & apporter ala promotion de la santé publique. Selon
I'Organisation mondiae de la santé, plus d'un tiers de la population mondiade n'avait pas
réguliérement accés a des médicaments essentiels.  Chague année, des millions d'enfants et
d'adultes de pays en développement mouraient encore dans le monde de maadies pouvant
étre aisément traitées par des médicaments, et étre traitées plus économiquement par des
médicaments génériques.*”

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

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

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

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

27% gatus of Drug Regulation and Drug Quality Assurance in WHO African Region and Selected
Countries, Organisation mondiale de la santé, mars 1999.

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

- L'Accord sur les ADPIC n'éait pas une convention autonome sur la propriété
intellectuelle comme la Convention de Paris pour la protection de la propriété industrielle et
la Convention de Berne pour la protection des oauvres littéraires et artistiques. C'éait au
contraire un dément d'un dispositif beaucoup plus vaste dont le but fondamenta éait la
réduction des obstacles au commerce. Le titre complet de I'Accord sur les ADPIC éait
Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui touchent au commerce & la
toute premiere ligne de son Préambule exprimait le désir des Membres "de réduire les
distorsions et les entraves en ce qui concerne le commerce international [...]". L'Accord sur
les ADPIC éait un des 15 accords énumérés al'’Annexe | de I'Accord de Marrakech instituant
I'Organisation mondiale du commerce (1" Accord sur 'OMC"). Un des objectifs de cet accord
était énonceé dans son Préambule comme suit:  "Désireuses de contribuer a la rédisation de
ces objectifs par la conclusion d'accords visant, sur une base de réciprocité et d'avantages
mutuels, ala réduction substantielle des tarifs douaniers et des autres obstacles au commerce
et a I'dimination des discriminations dans les relations commerciales internationales.”
Comme indiqué a l'article XV1:3 de I'Accord sur I'OMC, les dispositions de cet accord
prévaaient sur les dispositions des accords commerciaux multilatéraux, dont I'Accord sur les
ADPIC.

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

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

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

d Approbation réglementaire al'éranger et article 30 del'Accord sur les ADPIC

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

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

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

- En ce qui concerne I'observation des CE selon laquelle, deés lors que les activités
vistes a l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets éaient autorisees en vue
d'obtenir I'approbation de la commerciaisation dans tout pays du monde, I'ampleur de ces
activités et leur durée pendant la période de validité du brevet étaient totalement illimitées et
échappaient complétement au controle des autorités canadiennes’”®, il convenait de faire
observer que tout I'intérét de I'Accord sur les ADPIC était de définir des normes applicables
sur le territoire de tous les Membres de 'OMC a la protection de la propriété intellectuelle.

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

2’7\ oir plusloin lasection V.

278 \/oir plus haut le paragraphe 4.37¢) iii), deuxiéme alinéa.



WT/DS114/R
Page 102

5)

4.39

Par conséquent, s |e processus d'approbation réglementaire échappait a |'éranger au contréle
des autorités canadiennes, I'exploitation des inventions brevetées dans les pays étrangers
relevait de la légidation en matiére de brevets de ces pays, dont la plupart éaient ou seraient
bient6t tenus de se conformer aux prescriptions de I'Accord sur les ADPIC.

€) Création d'un obstacle au commerce

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

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

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

APPLICATION DE L'ARTICLE 33 DE L'ACCORD SURLESADPIC

Le Canada a égadement maintenu que les CE n'éaient pas fondées a soutenir que

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

E. L ESCOMMUNAUTES EUROPEENNES ET LEURS ETATS MEMBRES

440 Les Communautés européennes et leurs Etats membres ont fait vaoir que l'article 55.2 2)
et 55.2 3) de la Loi canadienne sur les brevets ains que les Réglements sur la production et
I'emmagasi nage de médicaments brevetés étaient contraires aux articles 28:1 et 33 de I'Accord sur les
ADPIC, quel'article 55.2 1) delaLoi était contraire al'article 28:1 de I'Accord et que ces dispositions
étaient contraires a l'article 27:1 de I'Accord. Les observations supplémentaires suivantes ont été
faites en réponse aux arguments du Canada:

1) ARTICLE 27:1 DE L'ACCORD SURLESADPIC

- Tout en admettant que l'article 27:1 de I'Accord sur les ADPIC sappliquait a
l'aticle 31, le Canada a tenté de distinguer ce dernier de l'article 30 pour des raisons
systémiques, en considérant que l'article 31 avait un caractére d'obligation et I'article 30 un
caractére d'autorisation. Les CE contestaient non seulement la conclusion du Canada, mais
auss I'argument lui-méme. Les articles 30 et 31 étaient tous les deux des dispositions ayant
un caractere d'autorisation. Aux termes de l'article 30, un Membre pouvait, dans certaines
conditions, prévoir des exceptions aux droits conférés par un brevet et, aux termes de
l'article 31, il avait la possibilité d'accorder des licences obligatoires. Les conditions
mentionnées a l'article 31 ne devaient étre appliquées que s un Membre décidait d'accorder
des licences obligatoires. Autrement dit, aux termes de I'Accord, aucun Membre n'était obligé
de prévoir des exceptions conformément a l'article 30 ou d'accorder des licences obligatoires
conformément al'article 31.

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

2) ARTICLE 30 DE L'ACCORD SURLESADPIC

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

279 y/oir plusloin lasection V.
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laregle et limitaient les exceptions alaregle — en des termes qui n'éaient pas nécessai rement
identi ques.?®°

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

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

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

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

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

281 \/oir plus haut la note de bas de page 236.
282 \/oir plus haut dans ce paragraphe, le point 1).

283 \/oir I'article 31 h) del'Accord sur les ADPIC.
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dans le document du GATT MTN.GNG/NG11/W/76°%, il semblait possble de dire sans
risque d'erreur qu'en juillet 1990, |e contenu des quatre premiers € éments avait été arrété pour
I'essentiel par les négociateurs et avait servi de base ala rédaction du texte modifié présenté a
la Conférence ministérielle de Bruxelles, en décembre 1990, lequel était lui-méme identique,
dans les grandes lignes, au texte actuel de l'article 30 de I'Accord sur les ADPIC. La liste
exemplative de juillet 1990 avait été transformée en un texte générique abstrait, non pas pour
élargir la portée des exceptions, mais pour exprimer, en d'autres termes, le méme jugement de
valeur, inspiré par l'existence de clauses d'exception abstraites dans le domaine du droit
dauteur. Le Canada semblait insnuer que, entre le texte de juillet 1990 et le texte de
Bruxelles de décembre 1990, les parties aux négociations avaient radicalement changé d'avis
en vue délargir la portée des exceptions autorisées conformément a l'article 30. Le Canada
n'avait présenté aucun éément de preuve a I'appui de cette affirmation. Les CE n'avaient
connaissance d'aucune autre communication relative a l'article 30 qui aurait été présentée par
une partie apres le texte de juillet 1990, et qui aurait propose d'éargir la portée de la clause
dexception. En fait, I'inverse séait produit lorsque I'exception pour utilisation par les
pouvoirs publics avait éé transférée de l'article 30 a l'article 31, qui subordonnait cette
utilisation au paiement d'une rémunération au détenteur du brevet. Tout ce que I'on pouvait
dire de I'évolution de la situation entre juillet et décembre 1990, éait que les négociateurs
avaient l'intention de réduire la portée des exceptions prévues dans le texte de I'article 30
établi en juillet.

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

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

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

284 [ Sous réserve que les intéréts légitimes du propriétaire du brevet et des tiers soient pris en

considération,] les droits exclusifs conférés par un brevet pourront faire I'objet d'exceptions limitées pour
certains actes, par exemple:

L es actes couverts par des droits fondés sur une utilisation antérieure.

L es actes privés sans caractére commercial.

Les actes accomplis a des fins expérimental es.

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

actes accomplis avec les médicaments ainsi préparés.

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

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

EN A o

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

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

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

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

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

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

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

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

- Le fait que I'Accord sur les ADPIC "touchait au commerce’ ne pouvait pas ére
invoqué pour établir des exceptions aux regles minimales quil édictait en prétendant que cela
faciliterait les échanges. Si la facilitation des échanges était effectivement un objectif majeur
de I'Accord, ce dernier ne supprimait pas tous les obstacles au commerce liés aux droits de
propriété intellectuelle parce qu'il était fondé sur le principe préétabli de la territorialité de ces

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

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

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

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

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

a) Principes d'interprétation des traités

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

- Les CE n'avaient pas expliqué comment leur interprétation de I'article 30 de I'Accord
sur les ADPIC tenait compte du "contexte”. Elles persistaient a lire séparément les termes de
cet article, en se gardant d'examiner pourquoi l'article 7 avait été inclus dans I'Accord. A
propos du premier considérant du préambule, elles avaient affirmé quil mentionnait
simplement "les mesures et les procédures visant a faire respecter les droits de propriété
intellectuelle’ et que l'article 1:1 indiquait clairement que I'’Accord éablissait des "droits
minimaux" et non des "droits limités'. Etant donné que des "droits minimaux" pouvaient
guand méme faire I'objet d'une certaine forme de limitation aux termes de I'article 30, on ne
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voyait pas en quoi I'argument des CE répondait a I'observation du Canada selon laquelle le
premier considérant envisageait manifestement des limitations en stipulant que "les mesures
et les procédures’ visant a faire respecter les droits ne devaient pas devenir "elless-mémes des
obstacles au commerce légitime'. D'apres les CE, l'article 7 ne faisait pas partie du contexte
de l'article 30 parce quil ne traitait pas de la portée des droits de propriété intellectuelle
définisal'article 28, mais parlait seulement de la protection et du respect de ces droits. Cela
appdait smplement la question suivante. Quele serait la portée des droits définis a
I'article 28 sils n'étaient pas protégés et respectés? La portée des droits définis a l'article 28
ne pouvait pas étre dissociée de leur protection parce que la portée, la durée et |e respect des
droits déterminaient ce que serait la protection effective. De plus, en évoquant la protection et
le respect des draits, I'article 7 se référait aux moyens d'atteindre les objectifs de I'Accord quiil
décrivait, autrement dit il sappliquait a la fois a la Partie 11 de I'Accord (Normes) et a la
Partie 111 (Moyens de faire respecter les droits). Méme en compartimentant I'application de la
Convention de Vienne comme le faisaient les CE, cet aspect de l'article 7, ans que
l'aticle 1:1 comme l'avaient dailleurs expliqué les CE, faisat partie du "contexte' de
I'article 30 parce quil ne concernait pas seulement "I'objet et e but".

- Le Canada a réaffirmé qu'a son avis, les dispositions de I'article 8:1 étaient pertinentes
parce quelles éclairaient le sens de I'expression "intéréts |égitimes des tiers' a l'article 30.
Céait smplement un éément du contexte. L'interprétation que les CE donnaient de
I'article 8 vidait celui-ci de son sens car les CE laissaient entendre que les seuls termes ayant
une valeur juridique éaient ceux qui exigeaient la compatibilité avec les dispositions de
I'Accord, autres que l'article 8 lui-méme. Bien quiil fit inutile, aux fins de la présente affaire,
de déerminer la portée exacte de l'article 8, il éait essentiel de ne pas vider celui-ci de son
sens. L'approche du Canada, qui semblait étre partagée par le Brésil, Cuba, I'Inde, Isradl, la
Pologne, la Thailande et les Etats-Unis agissant en qualité de tierces parties dans ce
différend”®’, reconnaissait que les intéréts de la société mentionnés a l'article 8 pouvaient étre
protégés par des mesures respectant les régles de l'article 30 et n'é@aient pas toujours
subordonnés a la protection des droits de propriété intellectuelle, comme le prétendaient
les CE. En conséquence, l'article 8 était pertinent pour l'interprétation contextuelle de
l'article 30. Le Canada considérait, comme les CE, que, aux termes de l'article 81 les
Membres qui prenaient des mesures aux fins mentionnées dans cet article ne devaient pas
fare l'objet d'une action pour annulation ou réduction davantages en stuation de
non-violation. Cette interprétation éait conforme a l'opinion du Canada et de beaucoup
dautres Membres, sdon laquele l'article 8:1 indiquait que les intéréts de la société quiil
identifiait devaient étre pris en compte pour interpréter la portée des obligations découlant de
I'Accord.

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

287 \/oir plus loin lasection V.

288 Etats-Unis — Prohibition & I'importation de certaines crevettes et de certains produits & base de
crevettes (WT/DS58/AB/R), paragraphes 115 et 121.



WT/DS114/R
Page 109

de 1994 sur le texte de cette disposition. Au lieu de cela, il séait appuyé sur sa propre
analyse générale et subjective de I'objet et du but, sans tenir compte des termes effectivement
employés. Cela n‘avait rien a voir avec I'approche préconisée par le Canada dans la présente
affaire. Le Canada demandait au contraire que chaque éément de I'article 30 soit analysé sur
la base de ses termes précis et dans le contexte particulier ou il se situait. C'éait ce quavait
fait I'Organe d'appel dans I'affaire Crevettes et — contrairement a la thése des CE — il avait
tenu compte de I'objectif de I'Accord sur 'OMC, énoncé dans son préambule, pour déterminer
le "sens ordinaire" de l'article XX.?* |l éait important de noter que I'Organe d'appel avait
alors fondé sa décision sur la congtatation que l'interprétation donnée par le Groupe spécial
rendrait "inutiles la plupart des exceptions spécifiques prévues a l'article XX, sinon toutes,
résultat qui est incompatible avec les principes dinterprétation que nous sommes tenus
d'appliquer".?*® Cétait une application du principe de I'effet utile, qui signifiait, comme l'avait
dit I'Organe d'appel dans l'affaire Boissons alcooliques, qu™un interprete n'est pas libre
d'adopter une interprétation qui aurait pour résultat de rendre redondants ou inutiles des
clauses ou des paragraphes entiers d'un traité".*** C'&@ait ce principe qui Sopposait finalement
aux efforts faits par les CE pour amener le Groupe spécid a interpréter isolément les
dispositions de I'Accord sur les ADPIC. En vertu du principe de I'effet utile, il falait tenir
compte a la fois des dispositions du contexte, qui indiquaient que les droits de propriété
intellectuelle n'étaient pas censés étre illimités, et de la disposition énoncgant les objectifs, qui
stipulait clairement que I'Accord visait a assurer un équilibre de droits et d'obligations. Ne
pas tenir compte de ces dispositions et interpréter l'article 30 comme sil éait prévu que
I'Accord serait "neutre a I'égard des valeurs de la sociét€’, comme le prétendaient les CE,
rendrait inutiles les articles7, 81 e30. Ce résultat éat impossble, comme le
reconnaissaient toutes les parties a cette procédure, & I'exception des CE et de la Suisse.**

i) Pratique ultérieure

- Le fait que la Conférence ministérielle avait le pouvoir exclusif dadopter des
interprétations de I'Accord, mentionné par les CE, concernait les interprétations formelles qui
étaient contraignantes comme I'Accord sur les ADPIC lui-méme. Le recours a la pratique
ultérieure avait trait a toute autre chose: c'é@ait I'utilisation de moyens dinterprétation
extérieurs qui N'avaient pas été examinés par la Conférence ministérielle conformément a
I'article 1X de I'Accord sur I'OMC. Par conséquent, la pratique ultérieurement suivie, en tant
gue modes de comportement, était pertinente pour tenter de déterminer le sens de dispositions
contestées.

- Les CE avaient fait remarquer que, selon des commentateurs éminents, la pratique
ultérieure devait étre "concordante, commune et d'une certaine constance'. Elles pensaient
que cela signifiait qu'elle devait étre "commune a toutes les parties’. Dans le cas d'un accord
multilatéral, il était extrémement difficile, voire impossible, d'appliquer une telle regle.
Toutefois, cette regle n'était pas auss rigoureuse que le prétendaient les CE. Dans |'affaire
Boissons alcooliques, 1'Organe d'appel avait estimé que les termes "concordant, commun et
d'une certaine constance" désignaient "une suite d'actes ou de déclarations ... suffisante pour

289 |pjd., paragraphes 129 2131.
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que l'on puisse discerner une attitude qui suppose l'accord des parties’ a I'égard de
I'interprétation du traité. Le fait qu'une attitude éait discernable ne dépendait pas de
I'adoption universelle d'une pratique. Au contraire, cette régle visait seulement a imposer
I'obligation didentifier quelque chose de plus qu'un "acte isolé".?*

- Les CE avaient affirmé qu'aucune pratique ne pouvait étre discernée parce que
I'Accord sur les ADPIC était en vigueur depuis trop peu de temps. C'é&ait ignorer le fait
gu'une pé&riode n'avait pas la méme importance qu'une autre. Celle qui suivait immédiatement
la conclusion d'un traité comme I'Accord sur les ADPIC éait en fait plus importante que le
long terme parce que les Membres éaient obligés, dans des délais relativement brefs, de
mettre leur [égidation en conformité avec leurs nouvelles obligations. C'éait pendant cette
période qu'un traité comme celui-ci amenait a légiférer et arédiger des documents du genre de
I'Enoncé des mesures administratives aux Etats-Unis®™, et que les parties Semployaient
activement a interpréter et transposer le nouvel accord et a suivre de prés I'activité légidative
des autres Membres. Loin dére indgnifiante, la période de mise en cauvre avait une
importance cruciale, bien plus que ce qui pouvait se passer ultérieurement.

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

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

- La these des CE sur la corrélation entre les articles 17:1, 30 et 31 n'é@ait fondée sur
aucune analyse des termes effectivement employés. Les articles 30 et 31 n'éaient pas libellés
de la méme facon et, comme l'avait indiqué clairement I'Organe d'appel dans I'affaire
Boissons alcooliques, il fallait bien faire la distinction entre des termes et des expressions
différents.**

- Il était intéressant de noter que les CE avaient d0 modifier leur interprétation
"globae’ de l'aticle 27:1 pour justifier leur propre exception pour “préparation
pharmaceutique en officing”. En réponse a la question du Groupe spécia a ce sujet, les CE
avaient affirmé que, comme cette exception répondait a une situation "unique”, dle n'éait pas
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comparable et n'avait donc aucun caractére discriminatoire. Si c'était effectivement un critére
pour déterminer la compatibilité avec l'article 27:1, les mesures prises par le Canada
satisfaisaient a ce critere. Elles répondaient & une situation "unique”, propre a des produits
réglementés, dans laguelle — sans des mesures comme les exceptions limitées prévues par le
Canada — le titulaire d'un brevet pouvait tirer profit des prescriptions en matiere d'examen
réglementaire pour prolonger de facto la période de protection par le brevet. Dans le cas de
médicaments brevetés, cette prolongation de facto retardait I'arrivée de concurrents sur le
marché des médicaments délivrés sur ordonnance, apres |'expiration du brevet.

- Les CE avaient dit que la prolongation de la durée d'un brevet protégeant des produits

pharmaceutiques n'était pas discriminatoire parce quiil y avait de "bonnes raisons' de la

prolonger, par exemple, lorsque cela avantageait des personnes défavorisées, comme les

handicapés et les personnes &gées. Cette explication valait également pour les mesures prises

par le Canada. Il y avait de bonnes raisons d'autoriser les exceptions limitées prévues a
l'article 55.2 1) et 55.2 2) delaLoi sur les brevets parce que celles-ci visaient manifestement a
garantir aux personnes défavorisées — malades, personnes &gées, personnes souffrant d'une

incapacité physique ou mentale — I'accés aux médicaments nécessaires, a des prix compétitifs,

dés que possible apres I'expiration du brevet. Ainsi, selon la thése des CE ellesmémes, les

dispositions contestées n'éaient pas discriminatoires.

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

- Les CE avaient admis que l'article 55.2 1) de la Loi canadienne sur les brevets était
formulé de telle fagon qu'il pouvait sappliquer a différents domaines technologiques. Elles
avaient cependant fait référence au dossier dinformation qu'industrie Canada et Santé Canada
avaient éabli conjointement afin de fournir des données concrétes pour |I'examen de la Loi
de 1992 modifiant la Loi sur les lrevets (projet de loi G91) par le Comité permanent de
l'industrie de la Chambre des Communes®®’, notamment parce que, d'aprés elles, ce document
montrait que le gouvernement canadien considérait lurméme que les mesures en question
visaient exclusvement les produits pharmaceutiques et apportait ains la preuve quil éait
dans I'intention du légidateur de limiter a ces produits les effets de la disposition. Le Canada
tenait a souligner que, depuis I'adoption du projet de loi C-91, le débat public avait été centré
sur une seule de ses dispositions — I'abolition des licences obligatoires pour la fabrication
locale de médicaments brevetés — a I'exclusion quasi-totale des autres, et le gouvernement
avait été obligé de répondre a cette question particulierement controversée. En fait, la Cour
dappel fédérae avait déclaré que la protection des droits des sociétés pharmaceutiques
innovantes éait |'objectif du projet de loi C-91. Beaucoup craignaient que I'abrogation des
dispositions de la Loi sur les brevets relatives aux licences obligatoires entraine une forte
augmentation du codt des soins de santé. Aussi, quand les effets du projet de loi C-91 avaient
€té examinés quatre ans apres son adoption, le gouvernement avait présenté un document
dinformation consacré essentiellement aux produits pharmaceutiques, car il était dans I'intérét
généra de déterminer s le nouveau systéme de protection renforcée des brevets avait
effectivement entrainé une augmentation sensible des colts des produits pharmaceuti ques.

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

iii) Article 30 del'Accord sur les ADPIC

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

- Les CE prétendaient que "les intéréts | égitimes des tiers’ ne pouvaient pas étre pris en
compte pour déterminer Sil éait porté "atteinte de maniére injustifiée a I'exploitation normale
du brevet", mais elles ne proposaient aucun critere pour déterminer S une ateinte éait

justifiée,

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

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

298 | es CE semblaient dire que la prolongation de la durée d'un brevet était une simple "différentiation”
et non une discrimination au sens de l'article 27:1. Mais on pouvait dire de méme qu'une exception pour
examen réglementaire était une simple différentiation puisgu'elle visait a remédier a la distorsion créée par le
systéme d'examen réglementaire. C'était pour cela que, pour étayer |'allégation selon laquelle la disposition du
Canada était contraire al'article 27:1, les CE prétendaient que I'exemption "Bolar" et la prolongation de la durée
du brevet pouvaient I'une et I'autre avoir une importance aux fins des articles 27:1 et 30. Mais cela signifiait
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fins de I'Accord, ils l'auraient fait en termes expres, comme c'éait le cas, par exemple, a
I'article 1709 12) de I'Accord de libre-échange nord-américain. Vu que la question de la
prolongation de la durée des brevets avait manifestement été soulevée par la Suisse et par
I'Autriche pendant le Cycle d'Uruguay, mais n'avait pas é&é mentionnée dans le texte de
I'Accord sur les ADPIC, le fait qudle avait é&é omise avait une importance pour
I'interprétation.

- L'absence de lien entre une exception pour examen réglementaire et la prolongation
de la durée des brevets était illustrée par la situation existant aux Etats-Unis. Dansla Loi des
Etats-Unis sur les brevets (35 U.S.C. paragraphe 271 €)), I'exemption "Bolar" ne faisait pas
référence a la disposition qui prévoyait la prolongation de la durée des brevets (35 U.S.C.
paragraphe 156). La question de savoir S un brevet pouvait étre prolongé et pour quelle
durée n'avait pas de rapport avec le fait que I'exemption "Bolar" avait été invoguée ou non
pour le méme brevet. De plus, la Loi des Etats-Unis renfermait beaucoup dautres
dispositions qui avantageaient soit I'innovateur soit le fabricant de produits génériques. Le
dispositif était fort complexe et il était évident que le Congrés avait estimé qu'il ne sagissait
pas smplement de combiner la prolongation de la durée des brevets et I'exemption "Bolar".
C'éait une raison pour laguelle I'Enoncé des mesures administratives de