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RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

Description

The Patented Medicines (Notice of Compliance) RegulationsLe Réglement sur les médicaments brevetés (avis de confor-
were introduced to allovpatent issues to be dealt with at thenité)a étépris pour permettre de iger lesproblémes relatifs aux

same time as the Minister of Health assesses they safdteffi-
cag of ageneric version of gatented drg. A list of patents
relating to the brand name version of the gir@iled by the pat-
entee, is maintainedylthe Minister of Health. Ageneric manu-
facturer mg wish to make reference topatentee’s drg that is
alreagy marketed in Canada irpplying for approval (the NOC)
to market ageneric version of thapatented drg. In such cir-
cumstances, thgeneric manufacturer must eithegree to await
patent exiry for its NOC to issue, or file a notice of ajiion
(the NOA) exlaining why its product would not infrige the
patents listed for the dgu The patentee, if it disgrees with the
generic’s allgation, mg seek a court ordgrohibiting the Minis-
ter of Health fromgranting the NOC untilpatents listed for the

brevetspendantque le ministre de la Santé évalue I'innocuité et
I'efficacité de la versiorgénérgue d’un médicament breveté. Le
ministre de la Santé conserve une liste des brevetpp@atant a

la versiongénérgue du médicament, liste remipar le titulaire

de brevet. Lomu'un fabricant de médicamentgnérgues se
fonde sur les données fournipar un titulaire de brevepour
demander l'autorisation de commercialiser une verg@nérgue
d’'un médicament brevetgui a été commercialisé au Canada (avis
de conformité), il doit soit acpeer d’attendre I'egiration des
brevetspour obtenir I'avis de conformité, soit pléser un avis
d’allégation affirmantque sonproduit ne constituergpas une
contrefgon des brevets pértoriés sur la liste corrpsndant au
médicament d’ogine. S’il conteste l'allgation du fabricant de

drug have epired. If such anpplication is commenced, there is anédicamentgénérgues, le titulaire de breveeut demander a un

stay preventirg the Minister from issuigthe NOC for a gecified

period. If thepatent issues are decidey the court in favour of
the generic manufacturer, the Minister of Healthymasue the
NOC for thegeneric as soon as it is rgadf the patent issues are

tribunal de rendre une ordonnance interdisant au ministre de la
Santé de délivrer un avis de confornjibéqu’a I'expiration des
brevets rgertoriés sur la liste des brevgimtégeant le médica-
ment. Si une tellgorocédure est eagée, uneprohibition em-

decided in favour of thpatentee, the NOC cannot be issued uniiéche le ministre de délivrer un avis de confornmiéhdant un

the exiry of all relevant listegbatents.

The following improvements to the NOC Relations arepro-
posed:

Reducirg length of stay — The sty preventirg the Minister

laps de terps dont la durée egirécisée. Si les tribunauxglent

les problémes relatifs aux brevets a I'avaggadu fabricant de
médicamentsgénérgues, le ministre de la Sanfieut émettre
I'avis de conformité dequ’il estprét. Si, au contraire, le lge est
tranché en faveur du titulaire de brevet, I'avis de conformité ne
peut étre délivré avant I'@iration des brevets peértoriés
pertinents.

Il est proposé d'gporter les améliorations suivantes Ragle-
ment sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

Réduire la durée de lprohibition — La prohibition qui em-

from issuirg an NOC whilepatent issues are resolved would be péche le ministre de délivrer un avis de conformité ¢aiet les

reduced to 24 months from the 30 months curyertivided.

Modifying court discretion to legthen or shorten sya— The
discretion of courts to lggthen the stawould be chaged, to

problémes relatifs aux brevets ne spas r@lés, sera ramenée
a 24 mois. Elle est actuellement de 30 mois.

Donner aux tribunauglus de discrétiopour cequi est depro-

allow extensions of the stavhere more time is needed to dis- roger ou d’écourter lgrohibition — Il est envisgé de donner

pose of thepatent issues and thmatentee has ddently pur-

aux tribunauxplus de latitudequant a laprorogation de la

sued an pplication. The sta could also be shortened where it prohibition s’il faut plus de terps pour régler les questions

is shown that th@atentee has not been dént inpursuirg its
application.

Specifying circumstances in which dages or costs can be
awarded — A clearer indication would bien to the court as

relatives aux brevets gue le titulaire du brevet a faireuve
de diligence durant leprocessusjudiciaire. La prohibition

pourra @alement étre écourtée s'il est démomjué le titulaire
de brevet n'gas faitpreuve de diljence durant I@rocessus

to the circumstances in which dagea could be awarded to a judiciaire.

generic manufacturer to cqansate for delged market enyr
of its drug. The court would also be able to award costs

Préciser les circonstances dansqledles des domnges-
0 intérétspeuvent étre accordés — [pus grandesprécisions
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either ageneric manufacturer or @atentee, includig solicitor
and client costs, apgropriate.

Ensurirg a product-gecific patent list — Patentees would be
required to certif that thepatents submitted on the list for a
drug are relevant to thgparticular version of the dgu This
will ensure thapatents that do notpaly to theparticular ver-
sion of the drg will not impede thegeneric’s market enyr
Expressy confirming the authory of the Minister of Health to
audit thepatent list — The Minister of Health’'s authgrito
audit thepatent list and to remove ingible patents from the
patent list would be gxessy confirmed.

Fuller disclosure —The court’s cpacity to order disclosure to
the patentee ofportions of ageneric manufacturer's NOC
submission would be madegixit. In addition, the court’s ca-

seront données aux tribunaux engee concerne les circons-
tances dans lgaelles des domngas-intérétpourront étre ac-
cordés a un fabricant afin de le dédorgeradu retargris dans
la commercialisation de son médicamegénérgue. Les tri-
bunaux pourront @alement accorder les pns a l'une ou
l'autre desparties (fabricant de médicamergénérgues ou
titulaire de brevet)y conpris des honorairggrofessionnels.
Exiger une liste de brevefar médicament — Les titulaires de
brevet devront certifieque les brevets pertoriés sur la liste
correpondant a un médicament separtent au médicament
en question, cela afin d’éviteque des brevets visant d’autres
versions du médicament @échent de commercialiser la ver-
siongénérgue.

Confirmer exressémengue le ministre de la Santé est habilité

paci[y to order that an documents disclosed must be treated a vérifier la liste de brevets — Il sera Confirmé'pr@ssément

confidentially would also be made phcit.

More ecificity with an NOA — When an alg@tion relatiny
to non-infrigement (NOA) is submitted, generic manufac-
turer would be rguired to also indicate to thmatentee the ver-
sion of the drg it intends to market.

No premature NOA — An NOA relatipto non-infrigement
could not be submitted withoutgeneric manufacturer hagn
first filed a submission for NOCparoval with the Minister of
Health.

Burden ofproof — A generic manufacturer seekito make a
version of thepatentee’s drg and all@ing non-infringement of

a product-ly-processpatent on thepatent list would have the
onus ofproving that thepatent would not be infriged. As a re-
sult, the burden oproof in these NOC cases would be the
same as it is ipatent infrigement cases under tRatent Act

Longer period to add newtissuedpatents tgoatent list — Pat-
entees would be allowed 45 yda instead of the current
30 dys, to add newl issuedpatents to thepatent list where
suchpatents were @plied for prior to the filing of the orginal
NOC submission for the relevant dru

Dismissal of the case at an gastage — A generic manufac-
turer would be able to have tpatentee’s case dismissed, at an
early stage, in certain circumstances.

gue le ministre de la Santé est habilité a vérifier la liste de bre-
vets et a en retirer les brevets inadmissibles.

Divulgation accrue — Les tribunaux seronfpmmssément ha-
bilités a ordonner la divgation au titulaire de brevet d'élé-
ments de la demande d’'avis de conformitgpodéepar un
fabricant de médicamenggnérgues. Deplus, la conpétence
des tribunaux a ordonneque les documents divgués
soient traités de €@n confidentielle sera aussi Erssément
reconnue.

Plus deprécisions dans les avis d'ajkition — Lorgu’il
soumettra un avis d’'aljation affirmant 'absence de contrefa-
con, le fabricant de médicamergénérgues devra galement
indiquer au titulaire de breveuelle version du médicament il
entend commercialiser.

Pas d'avis d’allgation prématuré — Il sera ipossible de
déposer un avis d’aligation relatif a une absence de contrefa-
con si le fabricant de médicamerngsdnérgues n’apas d’abord
déposé une demande @arobation d’avis de conformité au-
prés du ministre de la Santé.

Fardeau de lareuve — Il incombera au fabricagti souhaite
produire une versiogénérgue d’'un médicamenprotéyé par

un brevet equi affirme nepas contrefaire un brevportant sur

un produit par procédé, deprouvergu’il n'y aurapas contrefa-
con de brevet. En congéence, dans les causes relatives a des
avis de conformité, le fardeau dedeeuve sera le mémgue
dans les causes relatives aux contafia de brevet aux termes
de laLoi sur les brevets

Plus de temps pour gouter de tout nouveaux brevets a la liste
des brevets — Les titulaires de brevejpdieront de 4%ours,

au lieu de 30 a I'heure actuellggur gouter de tout nouveaux
brevets a la liste de brevets, si ces brevets ont été demandés
avant le dpot de lapremiére demande d’avis de conformité
pour le médicament equestion.

Rget de la cause au stade initial — Le fabricant de médica-
mentsgénérguespourra obtenir le fi@t de la cause du titulaire

de brevet a un stade initial, dans certaines circonstances.

Coming into Force Entrée en vigueur

The Government is committed to a full consultation on theseLe Gouvernement s’est gagé a mener des consultations a
proposals before brging them into force. However, to ensureprofondies sur ceprojets de modifications avant leur entrée en
that thepre-publication process will not confer gnstratgic ad- vigueur. C@endant,pour que le processugprécédant lgublica-
vantgges on either sector of the indystthe Government would tion ne confére aucun avagéastratgique a I'un ou a l'autre des
be prepared to brig the Regulations or certain sections of thensecteurs de I'industrie, le Gouvernement serajiodié a mettre le
into force on a sged basis. Réglement ou certains de ses articles equeur, et cepar étaes.

Alternatives Solutions envisagées

The proposed chages to the Rgulations repond to the April Les chagementsqu’il est proposé d'gporter au Rglement
1997 report of the Standig Committee on Industrreviewirg the font suite au raport remis en avril 199par le Comitépermanent
Patent Act Amendment Act, 199¢hich called for chages to the de I'industrie, qui était chagé d’examiner laLoi de 1992
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regulatory framework to address stakeholder concergarting  modifiant la Loi sur les brevet®ans ce rpport, le Comité re-

fairness, effectiveness, and reduction of unnecgdiigation. commandait de modifier le cadre deglegnentation afin de
répondre awpréoccyations des intervenarnar rgpport a I'équité,
a l'efficacité et a la réduction du nombre degdi inutiles.

Benefits and Costs Avantages et colts

The link between thpatent status of a dguand @proval for a Le lien entre le statut du brevptotégeant un médicament et
generic version of the dguis beirg maintained, tgrovide effec- [I'approbation d’'une versiogénérgue de ce médicament est main-
tive enforcement opatent rghts, while at the same time ensigrin tenu afin de faire r@ecter véritablement les droits conféps
thatgeneric drgs can enter the market as soompassible; either les brevets, tout en assuramie les médicamentgénérgues
as soon as it is determined thatytlage not coveredyba patent, puissent étre commercialisés aussigdé possible, soit degu'’il
or, where thg are covered Ya patent, immediatgl after the ex- est détermingu’ils ne sont couvertpar aucun brevet, soit, s'ils
piry of the patent. Overall, since thproposed amendments aresont couvertpar un brevet, immédiatemenpras I'expiration de
desgned to make the Ryalations fairer and more effective, andcelui-ci. Dans I'ensemble, les modificatiopsoposées visant a
reduce unnecessalitigation, conpliance costs tqrivate sector rendre le Rglementplus éyuitable etplus efficace et a réduire le
parties should be reduced. Thmposed amendments would notnombre des liges inutiles devraient faire en sodae I'obser-
significantly alter the costs of administeginor adudicatirg cases vation du Reglement devrait colter moins cher aparties du
under the Rgulations. secteurprivé. Les modificationgproposées ne chagerontguere

les frais d’administration ou d'addication des causes en vertu
du Relement.

The proposed amendments will reinforce the balance betweenLes modifications envigges renforceront Iguilibre entre
providing a mechanism for the effective enforcementpafent I'assurance d’'un mécanisnwui permet véritablement de faire
rights and ensuripthatgeneric drg products enter the market asregecter les droits conféréear les brevets et lgarantie que
soon agossible. les médicamentgénérgues soient commercialisés aussitgdie

possible.

Consistent with maintain@ this balance, certaiproposed Afin de préserver cet @uilibre, certaines des modifications
charges would further facilitate market epiof generic drgs: for proposées faciliteront davarga la mise en marché des médica-
exanple, reducig the lergth of the stg, andproviding a mecha- mentsgénérgues,par exenple, en raccourcissant la durée de la
nism for eary dismissal of a case. The Government intends poohibition et enprévoyant un mécanisme deje¢ de la cause a
ensure that the Igth of the sty continues to be ppropriate, un stade initial. Le Gouvernement entend s’assquerla durée
taking into account the time it takes the Minister of Health tde laprohibition demeure adate, compte tenu du teqps requis
approve generic drgs and the time it takes the court to decidpar le ministre de la Sang@®dur gprouver les médicamenggné-
patent issues. riques etpar les tribunauwpour digoser degquestions relatives

aux brevets.

Similarly, certainproposed chages would make theystem for De méme, certaines modifications engéas rendront le
protectirg patent rghts more effective: for exgote, modifying systeme deprotection des droits conférgmar les brevetplus
court discretion to extend the gtaandproviding a lorger period efficace,par exenple, en donnant aux tribunaytus de discré-

to add newy issuedpatents to the relevapatent list. tion pour proroger la prohibition et en accordarglus de terps
pour gouter de tout nouveaux brevets a la liste de brevets
pertinente.

Other chages are deghed to reduce unnecesgditigation D’autres chagements visent a réduire le nombre degdii
and streamline the lgation process: pecifying the circumstances inutiles et a rationaliser Iprocessugudiciaire, enprécisant les
in which parties can be awarded dagea and costs; ensugra circonstances dans fpeelles lesparties peuvent obtenir des
product-pecific patent list; epressy confirming the authorig of dommaes-intéréts et les déns, en exgjeant une liste des brevets
the Minister of Health to audjatent lists;placing the burden of par produit, en confirmant exessémengue le ministre de la
proof on manufacturers seelgito produce ageneric version of a Santé est habilité a vérifier les listes de brevetsplagant le
drug covered l aproduct-ty-procesgpatent;permitting the court fardeau de Ipreuve sur les fabricantgi souhaitenproduire une
to order disclosure gbortions of ageneric manufacturer's NOC versiongénérgue d’un médicamergrotégé par un breveportant
submission; rquiring more gecificity with an NOA and allowig  sur unproduit par procédé, erpermettant une divghtion accrue
early dismissal of gatentee’s case in certain circumstances. de la demande d’avis de conformitépdgééepar le fabricant de

médicamentgénérgues, et en autorisant dans certains cagde re
de la cause du titulaire de brevet a un stade initial.

Consultation Consultations

Consultations were undertaken in the course of the review oDes consultations ont eu liq@endant I'examen de laoi de
the Patent Act Amendment Act, 198pthe Standig Committee 1992 modifiant la Loi sur les brevet$fectuépar le Comitéper-
on Industy. Comments on the currengrdatory framework were manent de I'industrie. L’Association canadienne des fabricants de
received from the Canadian DRyuManufacturers Association produits pharmaceutjues (ACFPP), I’Association canadienne de
(CDMA), the Pharmaceutical Manufacturers Association of Calindustrie du médicament (ACIM), I'Association canadienne de
ada (PMAC), the Industrial Biotechngip Association of Canada I'industrie de la biotechnotpe (ACIB) et des rprésentants des
(IBAC), and reoresentatives oprovincial governments and con- gouvernementgrovinciaux et degroupes de défense des con-
sumergroups. Theproposed Rgulations address concerns raisedommateurs ont fajart de leurs observatiopsrtant sur le cadre
during the course of these consultations. de ré@lementation actuel. Le REment envisgé répond aux

préoccyations formulées au cours de ces consultations.
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Compliance and Enforcement Respect et exécution

The courts and the Minister of Health will continue to exercise Les tribunaux et le ministre de la Santé resterontpébamts
jurisdiction over these matters to ensure pliance, since the pour cesquestions afin d’assurer la conformipélisqu’elles se
relate to various g@ects of the rgulatory framework forgranting rapportent a divers g®cts du cadre de gi&mentationpour ce
marketirg approval to generic versions of dgs and diputes qui est d’accorder I'autorisation de commercialisation de versions
involving patent rghts. générgues de médicaments et en gei concerne les liges

relatifs aux droits conférdsar les brevets.

Contact Personne-ressource

Vinita Watson, Director General, Gmrate Governance Vinita Watson, Directricegénérale, Directiorgénérale de la
Branch, Indusiyy Canada, 235 Queen Street, West Towerggie d’entrerise, Industrie Canada, 235, rue Queen, Tour Ouest,
5th Floor, Ottawa, Ontario K1A OH5. 5° étage, Ottawa (Ontario) K1A OH5.

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is herep given that the Governor in Councpursuant Avis estpar lesprésentes donngue le Gouverneur en conseil,
to subsection 55.2(4) of theatent Act proposes to make the conformément aparagraphe 55.2(4) de ld.oi sur les brevefs
annexedRegulations Amending the Patented Medicines (Notipmpose d’adpter le document annexé intitueglement modi-
of Compliance) Regulations fiant le Réglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité)

Any interestedperson mg make reresentations concergn  Quicorgue s'intéresse a lguestionpeut formuler ses commen-
technical apects of theproposed Rgulations within 30 dgs taires sur les @gects techrjues du textgroposé du Rélement,
after the date opublication of this notice. All such peesenta- dans les 3Qours qui suivront la date deublication duprésent
tions must be addressed to Vinita Watson, Director General, Cavis. Tous les commentaires et observations doivent étre adressés
porate Governance Branch, Indysttanada, 235 Queen Streeta Vinita Watson, Directricggénérale, Rgie d'entreprise, Indus-
West Tower, 5th Floor, Ottawa, Ontario K1A OH5, (613) 952rie Canada, 235, rue Queen, Tour Ouestéfige, Ottawa
1980 (Facsimile), and cite th@anada GazettePart I, and the (Ontario) K1A OH5, (613) 952-1980 (télgmeur). Il faut alors

date of this notice. citer la Partie | de I&azette du Canadet la date dprésent avis.

Januay 20, 1998 Le 2Qanvier 1998

MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE PATENTED REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR
MEDICINES (NOTICE OF COMPLIANCE) LES MEDICAMENTS BREVET ES
REGULATIONS (AVIS DE CONFORMIT E)
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. (1) Subsection 3(%of théatented Medicines (Notice of 1. (1) Le paragraphe 3(1) duRéglement sur les médicaments

Compliance) Regulationsis replaced by the following: brevetés (avis de conformitégst remplacé par ce qui suit :

3. (1) The Minister shall maintain agister of ary information 3. (1) Le ministre tient our un rgjistre de tout rensgnement
submitted under section 4. To maintain it, the Ministey neduse soumis aux termes de l'article A. cette fin, il peut notamment
to add or mg delete ap information that does not conform to therefuser d’@uter ou spprimer tout rensgnement non conforme

section. aux exgences de cet article.
(2) Section 3 of the Regulations is amended by adding the (2) L'article 3 du méme reglement est modifié par adjonc-
following after subsection (3): tion, aprés le paragraphe (3), de ce qui suit :

(4) For thepurpose of decidig whether information submitted (4) Pour décider si tout rengaement soumis erpglication de
under section 4 should be added to or deleted from tiistee [l'article 4 doit étre pputé au rgistre ou en étre grimé, le mi-
the Minister mg consult with officers or eployees of the Patent nistrepeut consulter I@ersonnel du Bureau des brevets.
Office.

2. Section 4 of the Regulations is replaced by the following: 2. L’article 4 du méme réglement est remplacé par ce qui
suit :

4. (1) A person who files or has filed a submission for, or has 4. (1) La personnequi dépose ouqui a dgposé une demande
been issued, a notice of cplance in repect of a drg that d’avis de conformité a Igard d’une drgue qui contient un

% S8.C.,1993,c.2,s. 4 2 L.C. (1993), ch. 2, art. 4
! SOR/93-133 ! DORS/93-133
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contains a medicine masubmit to the Minister gatent list cer- médicament ou a obtenu un tel apeut soumettre au ministre

tified in accordance with subsection (7) inpest of the drg. une liste de brevets faisant lj@b d’une attestation aux termes du
paragraphe (7) a I'@ard de la drgue.
(2) A patent list submitted in reect of a drg must (2) La liste de brevets doit contenir les éléments suivants a
(a) indicate the dogg form, stregth and route of administra- '€gard de la drgue :
tion of the drugj; a) la forme posolaique, la concentration et la voie d’admi-

(b) set out ap Canadiarpatent that is ownedyktheperson, or ~ nNistration de la drgue;

in repect of which theperson has an exclusive licence or has b) tout brevet canadien dont fgersonne espropriétaire ou a
obtained the consent of the owner of iaent for the inclu-  I'égard duuel elle détient une licence exclusive ou a obtenu le
sion of thepatent on thepatent list, that contains a claim for consentement dpropriétaire en vue de l'inclure dans la liste et
the medicine itself or a claim for the use of the medicine andqui corrporte une revendicatiopour le médicament en soi ou
that theperson wishes to have included on gagent list; une revendicatiopour l'utilisation du médicament eju’elle

(c) contain a statement that, in pest of eactpatent, theper- ~ souhaite inclure dans la liste;

son gplying for a notice of comliance is the owner, has an c¢) une déclaratiorportant qu'a I'égard de chque brevet, la
exclusive licence or has obtained the consent of the owner opersonnequi demande l'avis de conformité en estpleprié-
thepatent for the inclusion of thgatent on thepatent list; taire, en détient la licence exclusive ou a obtenu le consente-
(d) set out the date on which the term limited for the durationment dupropriétaire en vue de l'inclure dans la liste;

of eachpatent will expire pursuant to section 44 or 45 of the d) la date d’epiration de lapériode a lguelle est limitée la du-
Patent Actand rée de chgue brevet aux termes des articles 44 ou 45 deila

(e) set out the address in Canada for service orpéhson of sur les brevets

any notice of an allgation referred to irparagraph 5(3)) or €) l'adresse de lpersonne au Canada aux fins dgndication

(c), or the name and address in Canada of angérson on  de tout avis d'allgation visé aux alinéas 53) et c) ou les

whom service mabe made, with the same effect as if service nom et adresse au Canada d’'une go#rsonnequi peut rece-

had been made on tperson. voir signification avec le méme effejue s'il s'aissait de la
personne elle-méme.

(3) Subect to subsection (4),@erson who submits patent list (3) Sous réserve cparagraphe (4), lapersonnegui soumet une
must do so at the time thperson files a submission for a noticdiste de brevets doit le faire au moment dpdtéde la demande
of conpliance. d’avis de conformité.

(4) A first person mg, after the date of filig of a submission  (4) Lapremierepersonnepeut, gres la date de @ét de la de-
for a notice of compliance and within 45 des after the issuance mande d’avis de conformité et dans lesjdfrs suivant la déli-
of apatent that was issued on the basis of gliGation that has vrance d’'un brevejui est fondée sur une demande de brevet dont
a filing date thatprecedes the date of filinof the submission, la date de d#bt est antérieure a celle de la demande d’avis de
submit apatent list or an amendment to an exigfatent list that conformité, soumettre une liste de brevets ou une modification a
includes the information referred to in subsection (2). une liste de brevetgui conprend les éléments visés paragra-

phe (2).

(5) When a firsperson submits patent list or an amendment (5) Lorqque lapremiérepersonne soumet une liste de brevets
to an existig patent list in accordance with subsection (4), theu une modification & une liste de brevets aux termgsmdgra-
first person must identyfthe submission to which thgatent list phe (4), elle doit identifier la demande d’avis de conformité a
or the amendment relates, incluglithe date on which the sub-laquelle se rpporte la liste ou la modification, notamment en

mission was filed. indiquant la date de @ét de la demande.

(6) A person who submits patent list must kgethe list p to (6) La personnequi soumet une liste de brevets doit la tenir &
date but mg not add gpatent to an existippatent list excpt in  jour mais nepeut gouter de brevets a une liggae si elle le fait
accordance with subsection (4). en conformité avec lparagraphe (4).

(7) A person who submits patent list or an amendment to an (7) Lapersonnequi soumet une liste de brevets ou une modifi-
existing patent list under subsection (1) or (4) must cettifat cation a une liste de brevets aux termespdesraphes (1) ou (4)

(a) the information submitted is accurate; and doit fournir une attestatioportantque :

(b) the patents set out on theatent list or in the amendment @) les rensgnements soumis sont exacts;
are elgible for inclusion on thepatent list and are relevant to b) les brevets mentionnés dans la liste ou dans la modification
the dosge form, stregth and route of administration of the y figurent a bon droit et sopertinentsquant a la formeoso-

drug in repect of which the submission for a notice of qim logique, la concentration et la voie d’administration de la dro-
ance has been filed. gue a I'@gard de lguelle une demande d’avis de conformité a
été dgosée.
3. (1) The portion of subsection 5(1) of the Regulations be- 3. (1) Le passage du paragraphe 5(1) du méme reglement
fore paragraph (a) is replaced by the following: précédant I'alinéaa) est remplacé par ce qui suit :

5. (1) Where gerson files or has filed a submission for a no- 5. (1) Lorgju’'une personne ddose ou a d#sé une demande
tice of conpliance in repect of a drg and wishes to copare d’avis de conformité a Igard d’'une drgue et souhaite coparer
that drug with, or make reference to, another githat has been cette drgue a une dmue qui a été commercialisée au Canada
marketed in Canadaursuant to a notice of cqliance issued to aux termes d’un avis de conformité délivré aramierepersonne
a first person and in rg®ct of which apatent list has been sub-et a I'éegard dwguel une liste de brevets a été soumisa@elle
mitted, theperson shall, in the submission, with pest to each souhaite faire un renvoi a la dxee citée en second lieu, elle doit
patent on the mister referred to in section 3 in pest of the indiquer sur sa demande, ada¥d de chque brevetgui est con-
other drg, signé dans le gstre visé a l'article 3 a Igard de la drgue

commercialisée :
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(2) Subparagraph 5(1)b)(i) of the Regulations is replaced  (2) Le sous-alinéa 5(1)(i) du méme reglement est remplacé

by the following: par ce qui suit :
(i) the statement madeylthe firstpersonpursuant topara- (i) la déclaration faitepar la premiérepersonne aux termes
graph 4(2)() is false, de l'alinéa 4(2%) est fausse,
(3) Subsection 5(2) of the Regulations is replaced by the (3) Le paragraphe 5(2) du méme réglement est remplacé
following: par ce qui suit :

(2) Where, after a secomarson files a submission for a notice (2) Lorsjue, grés le dgot par la secondg@ersonne d’'une de-
of conpliance, but before the notice of cpliance is issued, a mande d’avis de conformité mais avant la délivrance de cet avis,
patent list is submitted or amended inpest of apatentpursuant une liste de brevets est soumise ou modifiée aux termpareu
to subsection 4(4), the secopeérson shall amend the submissiographe 4(4) a I'@ard d'un brevet, la secongersonne doit mo-
to include, in regect of thatpatent, the statement or aion difier la demand@oury inclure, a I'@gard de ce brevet, la décla-
that is reuired ty subsection (1). ration ou l'allégation exgéepar leparagraphe (1).

(4) Subsection 5(3) of the Regulations is amended by strik- (4) L'alinéa 5(3)b) du méme reglement est remplacé par ce
ing out the word “and” at the end of paragraph @) and by qui suit:

replacing paragraph (b) with the following: b) si lallégation est faite aux termes de I'un des sous-
(b) if the allegation is made under wgnof sulpara- alinéas (H)(i) a (iii), signifier un avis d’allgation a lapre-
graphs (1)p)(i) to (iii), serve a notice of the afiation on the  miérepersonne;
first person; c) si l'allégation est faite aux termes du sous-aliné®)(l),

(c) if the allggation is made under sparagraph (1)(®)(iv), at signifier, au moment du ¢t d’'une demande d’'avis de con-
the time of filig a submission for a notice of cpliance or at  formité ou @rés celui-ci, un avis d’algation a lapremiére

ary time thereafter, serve a notice of the gdlgon on the first  personne, accopagné d’'une desaption de la formeposolayi-
person tgether with a desqgution of the dosge form, stregth que, de la concentration et de la voie d’administration de la
and route of administration of the drin repect of which the  drogue a I'é@gard de lguelle la demande d’avis de conformité a

submission for a notice of cqance has been filed; and été dposée;
(d) serveproof of service of the information referred to in d) signifier au ministre ung@reuve de la ghification effectuée
paragraphs @) or (c) on the Minister. conformément aux aliné&$ ouc).

4. Section 6 of the Regulations is amended by adding the 4. L’article 6 du méme reglement est modifié par adjonc-
following after subsection (4): tion, aprés le paragraphe (4), de ce qui suit :

(5) When an pplication referred to in subsection (1) is com- (5) Lorsgu’'une demande visée aaragraphe (1) est introduite,
menced, the court rgaon the motion of a secomperson, dismiss le tribunal peut la rg¢eter sur rquéte de la deuxiémpersonne
the gplication dans les cas suivants :

(a) if the court is satisfied that thmtents at issue are not eli- a) il estimeque les brevets en cause peuvent a bon droit fi-

gible for inclusion on thgatent list or are irrelevant to the dos- gurer sur la liste de brevets ou ne spa pertinentsquant a la

age form, stregth and route of administration of the drtor forme posolgyique, la concentration et la voie d’administration
which the secongerson has filed a submission for a notice of de la drgue a I'é@gard de lguelle la secondpersonne a gsé

conmpliance; or la demande de conformité;
(b) on theground that the gplication is redundant, scandalous, b) au motifqu’elle est inutile, scandaleuse, frivole ou vexatoire
frivolous or vexatious or is otherwise an abusprotess. ou constitue autrement un abuspdecédure.

(6) For thepurposes of an @plication referred to in subsec- (6) Aux fins d’'une demande visée paragraphe (1), lorgue la
tion (1), where a seconperson has made an aéigion under secondepersonne a fait une af@iétion aux termes du sous-
sukparagraph 5(1)p)(iv) in regpect of apatent and where the alinéa 5(1b)(iv) a I'égard d’'un brevet et logue ce brevet a été
patent that is the siyéct of the allgation wasgranted for the accordépour un médicament en spiéparé ouproduit selon les
medicine itself wherprepared orproduced § the methods or modes dyrocédé de fabrication décrits en détail et revaunés
processes of manufactuparticularly described and claimed orou selon leursguivalents chingues manifestes, la dyoe faisant
by their obvious chemicalgaivalents, it shall be considered that'objet de la demande d'avis de conformité est, en I'absence
the drig proposed to beroduced ly the secongberson is, in the d’'une preuve contraire, gutée préparée ouproduite selon ces
absence oproof to the contrar, prepared orproduced l those modes.
methods oprocesses.

(7) On the motion of a firgberson, the court nyaat ary time (7) Sur rguéte de lgpremiérepersonne, le tribungbeut, au
during aproceediry, cours d’'une instance :

(a) order a secongerson toproduce ag portion of the sub- &) ordonner a la deuxienpgersonne d@roduire des extraits de

mission for a notice of copfiance filed ty the secongerson la demande d’avis de conformitgi’'elle a d@osée et lui en-

and mg direct that ap charge made to th@ortion durirg the joindre deproduire sans délai tout chgement aporté a ces

proceedig beproduced § the secongherson as it is made; and extraits au cours de l'instance;

(b) direct the Minister to vernjfthat ary portion produced cor-  b) erjoindre au ministre de vérifieque les extraitproduits

regponds fully to the information in the submission. correpondent tout a fait aux rengeements fjurant dans la
demande d’avis de conformité.

(8) The court ma make an order that a documembduced (8) Le tribunal peut ordonnergu’un documentproduit aux
under subsection (7) be treated confidentiall termes dwyaragraphe (7) soit considéré comme confidentiel.

(9) The court mamake ag order in repect of costs, includim (9) Le tribunalpeut rendre toute ordonnance relative aux dé-
an award of costs on a solicitor-and-client basis. pens, notamment fuber ceux-ci sur une base avocat-client.
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(10) In makirg an order as to costs, the courtyntake into ac-  (10) Lorgjue le tribunal rend une ordonnance relative aux dé-

count the followiny factors: pens, ilpeut tenir comte des facteurs suivants :
(a) the diligence with which theparties havepursued the a) la diligence departies gooursuivre la demande;
application; b) tout brevetui n'auraitpas dd, aux termes de l'article 4, fi-
(b) the inclusion on the certifiegatent list of apatent that  gurer sur la liste de brevetsi fait I'objet d’'une attestation;
should not have been included under section 4; and c) le faitque lapremiérepersonne n'gas tenu dour la liste de

(c) the failure of the firsperson to kee the patent list p to brevets conformément garagraphe 4(6).
date in accordance with subsection 4(6).

5. (1) Paragraph 7(1)&) of the Regulations is repealed. 5. (1) L'alinéa 7(4) du méme reglement est abrogé.

(2) Paragraph 7(1)€) of the Regulations is replaced by the (2) L’alinéa 7(1)¢) du méme réglement est remplacé par ce
following: qui suit :

(e) suhject to subsections (2), (3) and (4), thepimtion of €) sous réserve dgmragraphes (2), (3) et (4), la dati suit

24 months after the regqeiof proof of the makig of ary ap- de 24 mois la date de réat®mn d’'unepreuveque la demande

plication referred to in subsection 6(1), and visée ayparagraphe 6(1) a été faite;

(3) Subsections 7(4) and (5) of the Regulations are replaced (3) Les paragraphes 7(4) et (5) du méme réglement sont
by the following: remplacés par ce qui suit :

(4) Pargraph (1)) ceases toply in repect of an gplication (4) L'alinéa (1¥) cesse de sfpliquer a I'égard de la demande
referred to in subsection 6(1) if theication is withdrawn or visée awaragraphe 6(1) si celle-ci est retirée ou fait ljeb d’'un
discontinued ¥ the first person or is dismissedybthe court désistemenpar lapremiérepersonne ou estjetéepar le tribunal

hearirg the gplication. qui I'a entendue.
(5) If the court has notet made an order under subsection 6(1) (5) Lorsque le tribunal n’gpas encore rendu d’ordonnance aux
in regpect of an pplication, the court ma termes dwparagraphe 6(1) a I'¢ard d’'une demande, fleut :

(a) shorten the time limit referred to paragraph (1)) if the a) abrder le délai visé a I'alinéa (&) s'il conclutque lapre-
court finds that the firsperson has not ddently pursued the  miérepersonne n'gaspoursuivi sa demande avec dénce;
application; or b) sauf s'il conclutgue lapremiérepersonne n’gaspoursuivi
(b) unless the court finds that the fipgrson has not dgently sa demande avec djéince, proroger le délai visé a lali-
pursued the pplication, extend the time limit referred to in néa (1%) s'il estimeque plus de terps est nécessaimour ré-
paragraph (1)) if it is satisfied that more time is needed to soudre le litye.

conclude theroceediny.

6. The heading before section 8 of the Regulations is 6. L'intertitre précédant l'article 8 du méme réglement est
repealed. abrogeé.

7. Subsection 8(1) of the Regulations is replaced by the 7. Le paragraphe 8(1) du méme réglement est remplacé par
following: ce qui suit :

8. (1) A secondoerson mg, by action gainst a firstperson, 8. (1) La deuxiemepersonnepeut, par voie d’action contre la
apply to the court for an order gairing the firstperson to com- premierepersonne, demander au tribunal de rendre une ordon-
pensate the secomerson for all dange suffered when nance ejoignant a la premiére personne d’indemniser la

(a) the pplication made under subsection 6(1) is withdrawn @leuxiemepersonnepour toutpréjudice subipar elle, lorgue les

discontinued # the first person or is dismissedykthe court conditions suivantes sont réunies :

hearirg the gplication or an ordempreventirg the Minister a) la demande faite aux termes paragraphe 6(1) est retirée

from issuig a notice of compliance, madepursuant to that ou fait I'objet d’'un désistemernpar la premiérepersonne ou

subsection, is reversed oppeal; and rejetéepar le tribunalqui I'a entendue ou I'ordonnance interdi-

(b) sulject toparagraph 7(1)€), the Minister would have oth- ~sant au ministre de délivrer un avis de conformité, rendue aux

erwise issued the notice of cpliance before the withdrawal, termes de cparagraphe, est renversee eppel;

the discontinuance, the dismissal or the reversal, as certified bb) sous réserve de I'alinéa 7¢},)si la demande visée para-

the Minister. graphe 6(1) n'avaitpas été faite, le ministre aurait délivré, tel

gu’en fait foi une attestation fournigar lui, un avis de con-
formité avantque la demande ne soit retirée, ne fassejéiob
d’'un désistement ou ne soijete ougue I'ordonnance ne soit
renversée, selon le cas.

TRANSITIONAL PROVISIONS DISPOSITIONS TRANSITOIRES

8. (1) Subsection 3(4) does not apply to an allegation if, be- 8. (1) Le paragraphe 3(4) ne s’applique pas aux allégations
fore the coming into force of these Regulations, it was servedsi celles-ci ont été signifiées a la premiére personne et que la
on the first person and if proof of that service was served on preuve de la signification elle-méme a fait I'objet d’une signi-
the Minister. fication au ministre avant I'entrée en vigueur du présent

reglement.

(2) Subsections 6(5) and (9) and paragraphs 6(18)(and (2) Les paragraphes 6(5) et (9) et les alinéas 6(apet b) du
(b) of the Regulations, as enacted by section 4, apply toméme réglement, édictés par l'article 4, s'appliquent aux de-
an application pending on the coming into force of these mandes en cours a la date d’entrée en vigueur du présent
Regulations. reglement.
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(3) Subsections 6(6) to (8) and paragraph 6(1@)(of the (3) Les paragraphes 6(6) a (8) et I'alinéa 6(1€)) du méme
Regulations, as enacted by section 4, apply to an applicareglement, édictés par I'article 4, s’appliquent aux demandes
tion commenced on or after the coming into force of these introduites a la date d’entrée en vigueur du présent réglement
Regulations. ou aprés celle-ci.

(4) Paragraph 7(1)€) of the Regulations, as enacted by sub- (4) L'alinéa 7(1)¢) du méme réglement, édicté par le para-
section 5(2), applies to an application commenced on or aftergraphe 5(2), s’applique aux demandes introduites a la date
the coming into force of these Regulations. Paragraph 7(€)( d'entrée en vigueur du présent réglement ou apres celle-ci.
as it read before the coming into force of these Regulations,L’alinéa 7(1)e) du méme réglement, dans sa version anté-
continues to apply to an application pending at the time of rieure a la date d'entrée en vigueur du présent réglement,
that coming into force. continue de s’appliquer aux demandes en cours a cette date.

(5) Subsection 7(5) of the Regulations, as enacted by sub- (5) Le paragraphe 7(5) du méme réglement, édicté par le
section 5(3), applies to an application pending on the coming paragraphe 5(3), s’applique aux demandes en cours a la date
into force of these Regulations. d’entrée en vigueur du présent réglement.

(6) Subsection 8(1) of the Regulations, as enacted by sec- (6) Le paragraphe 8(1) du méme reglement, édicté par
tion 7, applies to an application pending on the coming into l'article 7, s’appligue aux demandes en cours a la date d’en-
force of these Regulations. trée en vigueur du présent réglement.

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

9. These Regulations come into force on the date on which 9. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.

[4-1-0] [4-1-0]




