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SECTION I

Aperçu
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Aperçu:

Le présent document procure un aperçu statistique à l’égard
de l’application du Règlement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité), DORS/93-133 modifié (le Réglement
MB (AC).

Le Réglement MB (AC) a été rédigé par Industrie Canada
conformément à la Loi sur les brevets et est entré en vigueur
en mars 1993. Il est appliqué par le Bureau des
médicaments brevetés et de la liaison, de la Direction des
produits thérapeutiques de la Direction générale des
produits de santé et des aliments de Santé Canada.

L’objectif explicite du Règlement MB (AC) consiste à interdire
au ministre de la Santé d’autoriser la vente (avis de
conformité) d’une drogue qui mise sur l’homologation
antérieure d’une drogue connexe avant que n’expirent tous
les brevets associés à des produits découlant du
médicament antérieurement homologué et à leur utilisation.

Aux termes du Règlement MB (AC), le ministre de la Santé
tient un registre de brevets. Ce registre renferme les listes
de brevets déposées pour des drogues pour lesquelles un
avis de conformité a été délivré. Les listes de brevets
déposées en vue de leur inscription au registre des brevets
doivent satisfaire aux exigences d’admissibilité décrites au
Règlement MB (AC). Aux termes de ces exigences, le
ministre peut refuser d’ajouter des brevets au registre et il
peut en supprimer. Chaque liste de brevets est vérifiée par le
Bureau des médicaments brevetés et de la liaison avant
d’être ajoutée au registre des brevets. La version
électronique du registre des brevets est accessible sur
Internet à l’adresse http://www.patentregister.ca/.

Contenu:

La SECTION II du présent rapport fait état de statistiques
relatives à la tenue du registre des brevets, y compris sur le
nombre de listes de brevets déposées par des premières
personnes, le nombre de listes de brevets acceptées et
rejetées et les litiges résultant de l’acceptation ou du refus
d’inscrire les listes de brevets au registre.

La SECTION III du présent rapport propose des statistiques
relatives aux exigences que les secondes personnes doivent
satisfaire à l’égard des listes de brevets inscrites au registre.
Une seconde personne doit prendre en compte les brevets
lorsqu’elle compare sa drogue à une drogue pour laquelle
un brevet est inscrit ou qu’elle y fait référence, lorsque sa
drogue contient le même médicament, s’administre par la
même voie ou qu’elle est présentée sous une forme
posologique et à une concentration comparables à une autre
drogue pour laquelle un brevet est inscrit. Une seconde
personne prend en compte les brevets en transmettant au
ministre un formulaire V - Déclaration concernant les brevets
et en signifiant un avis d’allégation à la première personne.

La première personne dispose de 45 jours après la
réception d’un avis d’allégation pour présenter à la Cour
fédérale du Canada une demande d’ordonnance visant à
interdire au ministre de délivrer un avis de conformité à la
seconde personne avant l’expiration du brevet qu’elle
détient. Lorsqu’une telle demande est présentée à la Cour,
le ministre ne peut délivrer un avis de conformité à la
seconde personne pour une période de 24 mois ou jusqu’à
ce que le tribunal rende une décision en faveur de la
seconde personne, le cas échéant, si elle le fait avant
l’expiration de cette période.

La SECTION II présente des statistiques sur le nombre
d’avis d’allégation signifiés, les requêtes d’ordonnance
d’interdiction auxquelles ceux-ci ont donné lieu, le résultat de
ces requêtes et le nombre de requêtes d’ordonnance
d’interdiction présentées par drogue. On y présente
également des renseignements sur les requêtes d’examen
judiciaire contestant l’exigence de prendre en compte
certains brevets précis.

En vue de faciliter l’interprétation du présent document, les
annexes A et B proposent respectivement la liste des
acronymes et le glossaire des termes utilisés.

nota: Il y a des l’informations qui diffère de l’application
courante du Règlement,en raison d’interpretation judiciaire
des Règlements MB(AC)sur des cas décidés depuis la
publication de cette ligne directrice.  Pour une mise à jour
sur les matières dans ce document, veuillez-vous addresser
directement auprés du Bureau des Médicaments brevetés et
de la liaison.
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SECTION II

Statistiques : Registre des brevets
(Article 4 - Renseignements connexes)
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Ces statistiques ont été obtenues en
consultant la correspondance de 2001 et
de 2002 du Bureau des médicaments
brevetés et de la liaison avec les fabricants
qui avaient fait des présentations. Les
renseignements de 2003,  2004 et  2005
proviennent d’une base de données
alimentée par le Bureau des
médicaments brevetés et de la liaison. Les
motifs de rejet sont nombreux, les brevets
de procédés, les brevets d’instruments
médicaux, les demandes de changement
de nom qui ne donnent pas lieu à
l’inscription de listes de brevets et toutes
les autres listes de brevets qui ne satisfont
pas aux exigences en matière de délai du
Règlement MB (AC). Le rejet d’un listes de
brevets à l’égard d’une présentation de
drogue donnée ne signifie pas que le
brevet LIST n’est pas déjà inscrit au registre
pour une autre présentation de drogue
antérieurement admissible.

Nombre de listes de brevets soumis à l’inscription au registre

2) Nombre de brevets rejetés :

1) Nombre de brevets ajoutés au registre

Ces statistiques ont été obtenues au
moyen de la base de données du registre
des brevets électronique. Il s’agit du
nombre total de brevets ajoutés au registre
au cours d’une année. Cela ne signifient
donc pas que toutes les inscriptions faites
concernent de nouveaux brevets inscrits
au registre pour la première fois. Certaines
inscriptions concernent des brevets déjà
inscrits au registre relativement à des
présentations de drogues antérieurement
approuvées et qui font l ’objet d’une
nouvelle inscription relativement à d’autres
présentations de drogue. Le nombre de
brevets rejetés englobe toutes les listes
de brevets rejetés, pour l’ensemble des
présentations, et non pas uniquement les
brevets distincts rejetés.

Nombre de listes de brevets reçus (au cours 

de l'année civile) 510 593 940

Nombre de listes de brevets ajoutés au 

registre
1
 (au cours de l'année civile) 204 197 139 200 449

Nombre de listes de brevets rejetés
2
 (au cours 

de l'année civile) 123 48 122 170 252

Nouveaux brevets ajoutés (PDN) 22 28 58

Nouveaux brevets ajoutés (SPDN) 9 15 46

200520042001 2002 2003

Motifs de rejet 2001 2002 2003 2004 2005

Une revendications inapproprieés

aucune revendication pour le médicament 23 28 89 85 162

instruments médicaux, p. ex., timbres, inhalateurs 19 6 2 21 27

intermédiaires 1 0 0 2 0

brevets de procédé 6 2 0 14 2

demandes de changement de nom d’un produit ou 
d’une entreprise 49 5 5 5 7

non-conformité aux délais prescrits c.-à-d. aux 
paragraphes 4(3) ou 4(4) 22 6 7 12 18

brevet non obtenu 2 0 3 6 17

brevet expiré 0 0 1 0 0

motif lié à la présentation 0 0 1 16 8

erreur de forme posologique 0 0 14 7 11

retiré par la compagnie 0 0 0 2 0

Total 122 47 122 170 252
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Voici la liste de toutes les actions en justice entamées aux termes du paragraphe 18.1 de la Loi sur la Cour fédérale à l’égard
de l’admissibilité de brevets à l’inscription au registre des brevets au titre de l’article 3 et 4 du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité).

Actions en justice à l’égard de l’admissibilité de brevets

FAC/IPFC élutitnI tneidérgnI etaD
erutrevuo'd

edetaD
erutemref

émuséR

69-403-T
)eétejer(

ertsinimelctssorFkcreM
texetopA,étnaSaled

mrahpovoN

enitatsavmiS 70-20-6991 31-60-7991 ruopertsinimudecnetépmoC
edsteverbsedremirppus

.édécorp

69-603-T
)eétejer(
69-861-A
)eétejer(

ertsinimel.ctssorFkcreM
ruerucorpel,étnaSaled

texetopA,larénég
mrahpovoN

enitcemrevI 70-20-6991 31-60-7991 ruopertsinimudecnetépmoC
edsteverbsedremirppus

.édécorp

69-683-T
)eétejer(

el.cemoclleWoxalG
el,étnaSaledertsinim

texetopA,larénégruerucorp
mrahpovoN

rivolcycA 91-20-6991 31-60-7991 ruopertsinimudecnetépmoC
edsteverbsedremirppus

.édécorp

89-02-T
)eétejer(
89-474-A
)eétejer(

el.cmrahpovoNtexetopA
teétnaSaledertsinim

mehcoiBoxalG

eniduvimaL 80-10-8991 92-70-8991 tneiatiahuossesserednamedseL
udemirppusertsinimeleuq
sedtnasivteverbnuertsiger

.seriaidémretni

89-5361-T
)eétejer(
99-222-A
)eétejer(

aledertsinimel.cxetopA
enilKhtimSteétnaS

mahceeB

edetardyhrolhC
enitéxorap

41-40-8991 21-40-9991 noitatnesérpenuàtnemélppusnU
«enutseellevuoneugorded
edsemretxua»noitatnesérp

selrustnemelgèRud4elcitra'l
edsiva(séteverbstnemacidém

.)étimrofnoc

89-1981-T
)eétejer(

enildloGhtineZ
el.cslacituecamrahP

étnaSaledertsinim
ertê-eneiBudteelanoitan

sreyMlotsirBtelaicos
bbiuqS

lexatilcaP 10-01-8991 82-90-9991 nuruopsteverbedetsilenU
ednoitatnesérpenuàtnemélppus

uaeétuojaétéaellevuoneugord
nuruopsteverbsedertsiger

teeuqigolosopaméhcsuaevuon
aL.snoitacidnisellevuoned

eleuqtiatiahuosesserednamed
.ertsigerudémirppustiosteverb

99-138-T
)eériter(

tedetimiLpuorGoxalG
el.c.cnIemoclleWoxalG

étnaSaledertsinim

edetanoiporpiD
/enosahtémolcéb

/lomatublaS
rivimanaZ

31-50-9991 03-50-0002 elsaptiauqidneverenteverbeL
nosin,iosnetnemacidém

nutôtulpsiam,noitasilitu
.euqinacémtnemurtsni

99-758-T
)eétejer(
00-115-A
)eétejer(

ertsinimel.ctssorFkcreM
étnaSaled

enitatsavmiS 41-50-9991 92-60-0002 edtesévirédedsteverbseL
saptnosensetilobatém

uanoitpircsni'làselbissimda
.ertsiger

99-5221-T
)eériter(

tedetimiLpuorGoxalG
el.c.cnIemoclleWoxalG

étnaSaledertsinim

udetaniccuS
natpirtamus

03-60-9991 03-50-0002 elsaptiauqidneverenteverbeL
nosin,iosnetnemacidém

nutôtulpsiam,noitasilitu
.euqinacémtnemurtsni
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FAC/IPFC élutitnI tneidérgnI etaD
erutrevuo'd

edetaD
erutemref

émuséR

99-5421-T
)eériter(

tedetimiLpuorGoxalG
el.c.cnIemoclleWoxalG

étnaSaledertsinim

edetaofaniX
lorétémlas

70-70-9991 03-50-0002 elsaptiauqidneverenteverbeL
nosin,iosnetnemacidém

nutôtulpsiam,noitasilitu
.euqinacémtnemurtsni

00-05-T
)eériter(

aledertsinimel.coxalG
étnaS

rivimanaZ 31-10-0002 03-50-0002 nuàéicossatseteverbeL
non/euqoc-egallabme(tnemurtsni

,rertsinimdaruopuçnoc)edilav
.rivimanaZel,sertuaertne

00-499-T
)eétejer(

.cnIadanaCtrebmaL-renraW
étnaSaledertsinimel.c

edetardyhorolhC
telirpaniuq

edetardyhorolhc
/lirpaniuq

edizaihtorolhcordyh

90-60-0002 42-40-1002 enueuqidneverteverbeL
;lirpaniuqudtnanetnocnoitalumrof

edsivanucua,siofetuot
alruopérvilédétéa'nétimrofnoc

.noitalumrof

00-2121-T
)eétejer(

20-46-A
)eédrocca(

aledertsinimel.cylliLilE
étnaS

emidizatfeC 70-01-0002 01-10-2002 enueuqidneverteverbeL
nucuaelleuqalruopnoitalumrof

.érvilédétéa'nétimrofnocedsiva

00-4251-T
)eédrocca(

30-241-A
)etnettane(

ruerucorpel.c.cnIgnirreF
aledertsinimel.c,larénég

.cnIxetopAteétnaS

edetatécA
enisserpomsed

71-80-0002 11-30-2002
91-60-3002

agnirreFrapunetédteverbeL
noitatnesérpenuruoptircsniété

enuàeéicossaeugorded
gnirreF.ellennoitiddaeuqram

alrelunnaeriafàtiahcrehc
edsivanurervilédednoisicéd

ruetasiropavnuruopétimrofnoc
àenisserpomsededlasan

.xetopA

00-8671-T
)eétejer(

10-44-A
)eétejer(

el.cbbiuqSsreyM-lotsirB
étnaSaledertsinim

edetarolhcordyH
enodazafén

12-90-0002 91-10-1002 udémirppusétéateverbeL
ététiavayli'uqecrapertsiger

nuàtnemevitalertircsni
ednoitatnesérpenuàtnemélppus

li'uqsrolaellevuoneugord
edednamedenu'dtiassiga's

.monudtnemegnahc

00-0381-T
)eédrocca(

edertsinimel.c.cnIgnirreF
.cnIxetopAteétnaSal

edetatécA
enisserpomsed

12-90-0002 11-10-3002 uatircsniététiavateverbeL
nuàtnemevitalerertsiger

ednoitatnesérpenuàtnemélppus
li'uqsrolaellevuoneugord

edednamedenu'dtiassiga's
.monedtnemegnahc

00-8191-T
)eétejer(

el.c.cnIadanaCylliLilE
étnaSaledertsinim

loidartsE 81-01-0002 20-21-2002 stiordseleuqidneverteverbeL
ruopserbmitsederiudorped

.loidartse'dnoitartsinimda'l

00-6122-T
)eétejer(
30-171-A

)etnettane(

el.c.cnIohtrO-nessnaJ
étnaSaledertsinim

lynatneF 42-11-0002 70-30-3002 stiordseleuqidneverteverbeL
ruopserbmitsederiudorped

.lynatnefednoitartsinimda'l

10-391-T
)eétejer(

aledertsinimel.csitravoN
étnaS

B-71-loidartsE 10-20-1002 01-70-2002 stiordseleuqidneverteverbeL
ruopserbmitsederiudorped

tnemacidémudnoitartsinimda'l
.B-71-loidartsE
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FAC/IPFC élutitnI tneidérgnI etaD
erutrevuo'd

edetaD
erutemref

émuséR

10-491-T
)eériter(

aledertsinimel.csitravoN
étnaS

B-71-loidartsE 20-20-1002 20-40-2002 stiordseleuqidneverteverbeL
ruopserbmitsederiudorped

.lynatnefednoitartsinimda'l

10-291-T
)etnettane(

aledertsinimel.cylliLilE
étnaS

emidizatfeC 20-20-1002 10-01-3002 stiordseleuqidneverteverbeL
.lesertuanueriudorped

10-556-T
)etnettane(

el.c.cnIamrahPlaxohR
teétnaSaledertsinim

.cnIadanaCaceneZartsA

/elozarpémO
muiséngaM

elozarpémo'd

71-40-1002 31-11-2002 stiordseleuqidneverteverbeL
nuàénibmocelozarpemo'led

edtnacirbafeL.tneidérgniertua
eriaftuevseuqirénégstiudorp

el;ertsigerudteverbelremirppus
ednamedalétejeraertsinim

tneianetnocsteverbseleuqecrap
noitasilitu'lruopnoitacidneverenu

.tnemacidémud

10-3011-T
)eétejer(
20-244-A
)eétejer(

elte.cnIadanaCrezifP
udlarénégruerucorp

adanaC

etardyhiD
enicymorhtiza'd

12-60-1002 42-60-2002 «alednoitinifédalàtnauqegitiL
etadetteC.»tôpédedetad

étiroirpedetad«alelle-t-ebolgne
selrusioLaledsemretxua»

?steverb

10-4011-T
)eétejer(
20-544-A
)eétejer(

elte.cnIadanaCgnirehcS
udlarénégruerucorp

adanaC

nirivabiR 12-60-1002 42-60-2002 «alednoitinifédalàtnauqegitiL
etadetteC.»tôpédedetad

étiroirpedetad«alelle-t-ebolgne
selrusioLaledsemretxua»

?steverb

10-0211-T
)eétejer(
20-344-A
)eétejer(

elte.cnIadanaCrezifP
udlarénégruerucorp

adanaC

enitatsavrotA 60-22-1002 42-60-2002 «alednoitinifédalàtnauqegitiL
etadetteC.»tôpédedetad

étiroirpedetad«alelle-t-ebolgne
selrusioLaledsemretxua»

?steverb

10-4331-T
)etnettane(

30-103-A
)eériter(

elte.cnIadanaCylliLilE
udlarénégruerucorp

adanaC

euqidosleS
enisnenom

02-70-1002

62-60-3002

92-50-3002

10-21-3002

enucuatianetnocenteverbeL
tnemacidémelruopnoitacidnever

noitasilitunosruopin,iosne
ud)b)2(4aénila'legixe'lemmoc
stnemacidémselrustnemelgèR

.)étimrofnocedsiva(séteverb

10-0591-T
)etnettane(

slacituecamrahPsitravoN
ruerucorpelte.cnIadanaC

adanaCudlarénég

B-71loidartsE 03-01-1002 82-80-3002 erbmitnuruopteverbeL
snadfitcatneidérgninutnanetnoc

euqimredsnartruetropsnartnu
ruopnoitacidneverenucuatulcni'n

nosruopiniosnetnemacidémel
.noitasilitu

10-2722-T
)eériter(

elte.cnIenilKhtimSoxalG
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

litexaemixoruféC 12-21-1002 40-40-2002 xuateetadalàtnauqegitiL
.noitatnesérpedsialéd

10-1722-T
)eériter(

elte.cnIenilKhtimSoxalG
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

niccav:elpitluM
,Aetitapéh'lertnoc

.cte

12-21-1002 40-40-2002 xuateetadalàtnauqegitiL
.noitatnesérpedsialéd
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FAC/IPFC élutitnI tneidérgnI etaD
erutrevuo'd

edetaD
erutemref

émuséR

20-39-T
)eétejer(

elte.cnIamrahPaboT
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

enarulfovéS 71-10-2002 30-90-2002 selerircsni'désuferaertsinimeL
aleuqecrapertsigeruasteverb

nu'uqtiasivennoitatnesérp
.tnacirbafudmonedtnemegnahc

20-931-T
)eétejer(

ehpargarapuaecneréféR
ruoCalrusioLaled3.81

5891.C.R.Lelarédéf

enipaznalO 82-10-2002 52-90-2002 ednoitatérpretni'dednameD
selrusstnemelgèRud4elcitra'l
edsiva(séteverbstnemacidém

xuatnauq)étimrofnoc
snoitatnesérpsedàstnemélppus

.sellevuonseugorded

20-526-T
)etnettane(

el.c.cnIenilKhtimSoxalG
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

enigirtomaL 81-40-2002 82-50-3002 nonnoitalumrofedteverB
uanoitpircsni'làelbissimda

.steverbsedertsiger

20-446-T
)etnettane(

40-075-A
)etnettane(

el.c.cnIenilKhtimSoxalG
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
.cnIxetopAteétnaS

edetafluS
lomatublas

91-40-2002 32-90-4002 nonnoitalumrofedteverB
uanoitpircsni'làelbissimda

.steverbsedertsiger

20-968-T
)etnettane(

edertsinimel.c.cnIxetopA
ttobbAteétnaSal

.dtLseirotarobaL

enicymorhtiralC 50-60-2002 30-21-4002 euqeugèllaennosrepednocesaL
ertêsaptiarvedenteverbel

.ertsigeruatircsni

30-3312-T
)etnettane(

40-595-A
)sruocne(

el.c.dtLhcoRaL-nnamffoH
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

bamuzutsarT 41-11-3002 30-11-4002 nuerircsni'désuferaertsinimeL
enu'detiusalàteverb

eugordednoitatnesérp
.enisuellevuonenuàtnemevitaler

30-0922-T
)eériter(

el.c.cnIenilKhtimSoxalG
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

etartraTenibleroniV 40-21-3002 02-10-4002 erircsni'désuferaertsinimeL
sedertsigeruasteverbxued

ensteverbselrac,steverb
noitaralcédedsaptneianetnoc

edin,tnemacidémuaevitaler
noitasilitu'làevitalernoitaralcéd

.tnemacidémud

30-144-T
)eétejer(

el.c.cnIadanaCrezifP
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

limapareV
edirolhcordyH

91-30-3002 10-30-4002 nuerircsni'désuferaertsinimeL
tianetnocenic-iulecrac,teverb

uaevitalernoitaralcédedsap
noitaralcédedin,tnemacidém

udnoitasilitu'làevitaler
.tnemacidém

30-509-T
)etnettane(

el.c.cnIenilKhtimSoxalG
udlarénégruerucorp

aledertsinimelteadanaC
étnaS

eniduvodiZ 75673 60-11-3002 nuerircsni'désuferaertsinimeL
ednosiarneertsigeruateverb

nuàtespmetuaséilsemèlborp
.monedtnemegnahc

40-8641-T
)eétejer(
50-945-A
)sruocne(
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Illustration du registre des brevets au 23 mars 2005
Nombre de brevets inscrits au registre par médicament

Actuellement, 441 médicaments
différents sont inscrits au registre
des brevets. Au total, 956 brevets
différents sont inscrits au registre
pour les 441 médicaments
comme l’illustre le diagramme
précédent. Par exemple, 225
médicaments inscrits sont
assortis à un seul brevet chacun
alors qu’un des médicaments
inscrits est assorti à 16 brevets.
Les chiffres du diagramme
précédent ne tiennent pas
compte des brevets supprimés
du registre ni de ceux qui sont
expirés avant la production du
présent rapport.

Le registre des brevets est
organisé selon les DIN et les
familles de produits. Toutefois,
le diagramme ci-dessus
présente les données par
médicament il tient ainsi compte du fait que certains produits ont plusieurs concentrations, voies d’administration et formes
posologiques inscrits au registre, tel n’est pas le cas pour d’autres produits.

Illustration du registre des brevets au 30 mars 2005
Nombre de brevets inscrits au registre par DIN

Ce diagramme illustre le nombre
de brevet par identification
numérique de drogue.  Il
représente le nombre de brevets
qu’un second demandeur devrait
avoir à adresser lorsqu’il veut
obtenir un AC pour un
médicament breveté.

441 médicaments différents sont
actuellement inscrits au registre.
Au total, 956 brevets sont inscrits
au registre pour les 441
médicaments. Le diagramme
précédent présente les 1233
brevets par identification
numérique de drogue (DIN)
comme l’indique son titre. Par
exemple, 591 DIN sont assortis
à un seul brevet chacun alors que six DIN sont assortis à 12 brevets chacun. Par conséquent, le diagramme présente les
données par produit, puisque chaque DIN est associé à une seule concentration, voie d’administration et forme posologique
d’un médicament alors que les brevets peuvent englober plus d’un DIN (c.-à-d. plus d’une concentration, voie d’administration
et forme posologique d’un médicament).  Les données du diagramme précédent ne tiennent pas compte des brevets supprimés
du registre ni de ceux qui sont expirés avant la production du présent rapport.
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SECTION III

Articles 5 et 6 - Renseignements connexes
et actions en justice diverses
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 2005

Des 164 présentations abrégées de drogue, (128 présentations abrégées de drogue nouvelle, 8 présentations de drogue
nouvelle, 22 présentations abrégées supplémentaires de drogue nouvelle, 6 présentations supplémentaires de drogue
nouvelle)  ces presentations incluent les présentations administratives.

º 164 présentations étaient accompagnées d’une déclaration concernant les brevets, ce qui représente un total de 365
déclarations. (Prenez note qu’une présentation peut être accompagnée de nombreuses déclarations concernant les
brevets)
º dans 62 des 365 cas, la seconde personne avait l’intention de signifier un avis d’allégation;
º dans 156 des 365 cas, la seconde personne avait l’intention d’attendre l’expiration du brevet;
º dans 9 des 365 cas, le détenteur du brevet a autorisé la seconde personne à commercialiser la drogue.

164
Présentations abrégées de drogue nouvelle

(128 Présentations abrégées de drogue nouvelle
8 Présentations de drogue nouvelle,

22  Supplément à une présentations abrées de drogue nouvelle,
7  Supplément à une présentations de drogue nouvelle)

365
Formulaires V -

Déclaration concernant
les brevets soumis

156
Promoteurs indiqué

l’attendre de l’expiration
des brevets

62
indiqué un avis

d’allégation reçu

51
Cas ont doné lieu à

une action en justice

39
Can en attente
d’une décision

0
Ordonnance

d’interdiction
partielle délivrée

9
Requêtes
retirées

0
Ordonnance

d’interdiction
délivrée

3
Déboutée

9
indiqué une
autorisation

11
Cas n’ont pas donnée
lieu à une action en

justice

Nota : Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 2004

Des 101 présentations abrégées de drogue, (85  présentations abrégées de drogue nouvelle, 8 présentations de drogue
nouvelle, 1 présentation abrégée supplémentaire de drogue nouvelle, 7 présentations supplémentaires de drogue nouvelle)
ces presentations incluent les présentations administratives.
º 101 présentations étaient accompagnées d’une déclaration concernant les brevets, ce qui représente un total de 189

déclarations. (Prenez note qu’une présentation peut être accompagnée de nombreuses déclarations concernant les
brevets)

º dans 127 des 189 cas, la seconde personne avait l’intention de signifier un avis d’allégation;
º dans 51 des 189 cas, la seconde personne avait l’intention d’attendre l’expiration du brevet;

º dans 11 des 189 cas, le détenteur du brevet a autorisé la seconde personne à commercialiser la drogue.

Nota : Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas
avant l’année suivante.

101
Présentations abrégées de drogue nouvelle

(85 Présentations abrégées de drogue nouvelle
8 Présentations de drogue nouvelle,

1 Supplément à une présentations abrées de drogue nouvelle,
7 Supplément à une présentations de drogue nouvelle)

189
Formulaires V -

Déclaration concernant
les brevets soumis

51
Promoteurs indiqué

l’attendre de l’expiration
des brevets

74
indiqué un avis

d’allégation reçu

53
Cas ont doné lieu à

une action en justice

20
Can en attente
d’une décision

0
Ordonnance

d’interdiction
partielle délivrée

23
Requêtes
retirées

3
Ordonnance

d’interdiction
délivrée

7
Déboutée

11
indiqué une
autorisation

21
Cas n’ont pas donnée
lieu à une action en

justice

1
Appeler d’un

jugement

1
Cas en attente
d’un décision
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 2003

93 présentations abrégées de drogue;  66 présentations abrégées de drogue nouvelle, 6 présentations de drogue nouvelle,
12 présentations abrégées supplémentaires de drogue nouvelle, 8 présentations supplémentaires de drogue nouvelle et 1
modification nécessitant un préavis incluant d’une déclaration concernant les brevets soumises, incluant les présentations
administratives.
º 93 étaient accompagnées d’une déclaration concernant les brevets, ce qui représente un total de 244 déclarations.

(Prenez note qu’une présentation peut être accompagnée de nombreuses déclarations concernant les brevets)
º dans 172 des 244 cas, la seconde personne avait l’intention de signifier un avis d’allégation;
º dans 49 des 244 cas, la seconde personne avait l’intention d’attendre l’expiration du brevet;

º dans 23 des 244 cas, le détenteur du brevet a autorisé la seconde personne à commercialiser la drogue.

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.

93
Présentations abrégées de drogue nouvelle

(66 Présentations abrégées de drogue nouvelle,
6 Présentations de drogue nouvelle,

12 Supplément à une présentations abrées de drogue nouvelle,
8 Supplément à un présentations de drogue nouvelle,

1 Modification nécessitant un préavis)

244
Formulaires V -

Déclaration concernant
les brevets soumis

49
Promoteurs indiqué

l’attendre de
l’expiration des brevets

69
indiqué un avis

d’allégation reçu

48
Cas ont donné lieu

à une action en
justice

4
Cas en attente
d’un décision

0
Ordonnance

d’interdiction
partielle délivrée

27
Requêtes retirées

7
Ordonnance

d’interdiction
délivrée

10
Déboutée

23
indiqué une
autorisation

2
Appeler d’un

jugement

2
Déboutée

21
Cas n’ont pas

donné lieu à une
action en justice

2
Appeler d’un

jugement

1
Déboutée

1
retirées
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 2002

Des 122 présentations abrégées de drogue nouvelle accompagnées d’une déclaration concernant les brevets soumises
(incluant les présentations administratives) :

º 67 étaient accompagnées d’une déclaration concernant les brevets (62 PADN, 5 PDN) :
º dans 41 des 67 cas, la seconde personne avait l’intention de signifier un avis d’allégation;
º dans 25 des 67 cas, la seconde personne avait l’intention d’attendre l’expiration du brevet;
º dans 1 des 67 cas, le détenteur du brevet a autorisé la seconde personne B commercialiser la drogue.

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.

122
Présentations abrégées de drogue

nouvelle (et 5 Présentations de
drogue nouvelle accompagnées
d’une déclaration concernant les

brevets) soumis

67
Formulaires V -

Déclaration concernant
les brevets soumis

25
Promoteurs indiqué

l’attendre de l’expiration
des brevets

41
indiqué un avis

d’allégation reçu

30
Cas ont donné

lieu à une action
en justice

1
Cas en attente
d’une décision

0
Ordonnance
d’interdiction

partielle délivrée

15
Requêtes
retirées

5
Ordonnance
d’interdiction

délivrée

9
Déboutée

4
Appeler d’un

jugement

3
retirées

1
indiqué une
autorisation

11
Cas n’ont pas

donné lieu à un
action en justice

1
déboutée

1
Appeler d’un

jugement

1
délivrée
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 2001

Des 56 présentations abrégées de drogue nouvelle et des 4 présentations de drogue nouvelle, accompagnées d’une
déclaration concernant les brevets soumises (incluant les présentations administratives) :

º 56 étaient accompagnées d’une déclaration concernant les brevets (52 PADN, 4 PDN) :
º dans 30 des 56 cas, la seconde personne avait l’intention de signifier un avis d’allégation;
º dans 22 des 56 cas, la seconde personne avait l’intention d’attendre l’expiration du brevet;
º dans 4 des 56 cas, le détenteur du brevet a autorisé la seconde personne B commercialiser la drogue.

Nota : Le nombre de requêtes d’examen judiciaire présentées a diminué par rapport aux statistiques des rapports
précédents, en partie en raison de l’examen de l’exactitude de la base de données. Les requêtes d’examen judiciaire
peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis d’allégation, et il ne faut donc pas
conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45 jours pour répondre à un avis
d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis d’allégation est signifié en
novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant l’année suivante.

60
Présentations abrégées de

drogue nouvelle (et 4
Présentations de drogue nouvelle
avec déclaration concernant les

brevets) soumises

56
Formulaires V -

Déclaration concernant
les brevets soumis

22
Promoteurs indiqué

l’attendre de
l’expiration des brevets

30
indiqué un avis

d’allégation reçu

13
Cas ont donné

lieu à une action
en justice

0
Cas en attente
d’une décision

0
Ordonnance
d’interdiction

partielle délivrée

1
Requêtes
retirées

4
Ordonnance
d’interdiction

délivrée

8
Déboutée

4
Appeler d’un

jugement

2
Retirées

4
indiqué une
autorisation

17
Cas n’ont pas

doné lieu à une
action en justice

2
Déboutées

4
Appeler d’un

jugement

2
Déboutées



14 juin 2006

Direction des produits thérapeutiques, DGPSA

Page 19

Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) – 2000

Des 76 présentations abrégées de drogue nouvelle et des 7 présentations de drogue nouvelle accompagnées d’une déclaration
concernant les brevets soumises (incluant les présentations administratives) :

º 35 étaient accompagnées d’une déclaration concernant les brevets (38 PADN, 7 PDN) :
º dans 25 des 35 cas, la seconde personne avait l’intention de signifier un avis d’allégation;
º dans 9 des 35 cas, la seconde personne avait l’intention d’attendre l’expiration du brevet;
º dans 1 des 35 cas, le détenteur du brevet a autorisé la seconde personne B commercialiser la drogue.

Nota : Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas
avant l’année suivante.

* Cette action en justice est en attente de la résolution d’une autre action concernant une autre affaire.  Cette dernière en est
encore au stade de la procédure légale de découverte des preuves.

83
Présentations abrégées de drogue
nouvelle (plus 7 Présentations de
drogue nouvelle avec déclaration
concernant les brevets) soumises

35
Formulaires V -

Déclaration concernant les
brevets soumis

9
Promoteurs indiqué

l’attendre de
l’expiration des brevets

25
indiqués un avis
d’allégation reçu

15
Cas ont donné

lieu à une action
en justice

1*

Cas en attente
d’une décision

0
Ordonnance
d’interdiction

partielle délivrée

8
Requêtes
retirées

3
Ordonnance
d’interdiction

délivrée

3
Déboutée

2
Appeler d’un

jugement

2
Retirées

3
Appeler d’un

jugement

2
Retirées

1
Déboutée

1
indiqué une
autorisation

10
Cas n’ont pas

donné lieu à une
action en justice
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 1999

* Ces deux actions en justice sont toujours en cours, attendant qu’une audience soit planifiée.  Une audience sera planifiée
lorsque l’une des parties exprimera, par écrit, la volonté de fixer une date d’audience.

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.

15
Cas n’ont pas

donné lieu à une
action en justice

42
Promoteurs on signifié un

avis d’allégation

27
Cas ont donné

lieu à une action
en justice

2*

Cas en attente
d’une décision

0
Ordonnance
d’interdiction

partielle délivrée

10
Requêtes
retirées

4
Ordonnance
d’interdiction

délivrée

11
Déboutées

8
Appeler d’un

jugement

1
Retirées

2
Appeler d’un

jugement

2
Déboutée 6

Déboutée

1
Ordonnance
d’interdiction

délivrée
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 1998

* Cette action en justice est toujours en cours puisque la cours n’a pas rendu de solution et que les parties n’ont pas
indiqué la volonté de retirer l’action.  Il a été indiqué (par lettre en date du 10 novembre 2003) que les parties entrevoyaient la
possibilité de reprendre la dernière audience laquelle avait été ajournée.  Aucune autre correspondance n’a été reçu depuis
au Bureau des médicaments brevetés et liaison.

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas
avant l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 1997

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 1996

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas
avant l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) - 1995

Nota : Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)  - 1994

Nota : Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas
avant l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)  - 1993

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

de 1993 au 11 mars 1998

Nota : Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas
avant l’année suivante.
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Présentations de drogues aux termes du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

du 12 mars 1998 au 31 décembre 2005

Nota :  Les requêtes d’examen judiciaire peuvent être retirées pour diverses raisons, notamment à la suite du retrait de l’avis
d’allégation, et il ne faut donc pas conclure qu’une requête a été retirée parce qu’elle n’était pas fondée. La période de 45
jours pour répondre à un avis d’allégation peut modifier ces statistiques en début ou en fin d’année civile. Lorsqu’un avis
d’allégation est signifié en novembre, par exemple, l’examen judiciaire du dossier, le cas échéant, ne commencera pas avant
l’année suivante.
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Comparaison de la durée moyenne d’attente -
Avis de conformité délivrés et non délivrés

(Les statistiques incluent les présentations de drogue dont les promoteurs ont décidé d’attendre l’expiration du brevet
d’origine.)

En ce qui concerne les présentations assujetties au Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité), la
durée d’une attenteliée aux brevets est déterminée en calculant la différence entre la date à laquelle les présentations
deviennent admissibles à l’approbation et la date à laquelle l’avis de conformité leur est réellement délivré. Ces
statistiques incluent les PADN, les PDN, les SPDN et les SPADN.

La durée de l’attente des présentations de drogues dont l’attente n’a pas encore pris fin est déterminée en soustrayant
la date à laquelle les présentations ont étémises en attente à la date que le rapport a été généré.
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qui ont été émises
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2005 21 13 8 1.5 1.8

2004 44 20 24 1.7 6.3
2003 57 40 17 6 13
2002 44 35 9 3.7 23
2001 31 24 7 9.2 32
2000 14 12 2 7.5 19
1999 18 16 2 5.4 41
1998 11 10 1 14.6 60
1997 10 8 2 20 95
1996 21 21 0 20
1995 14 13 1 24 123
1994 8 7 1 21 112
1993 7 6 1 6 120
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Aperçu des conclusions des actions en justice - par  année

Le nombre total de demandes d’action en justice est décomposé selon leur résultat.

Aperçu des conclusions des actions en justice - par catégorie par année

Le nombre total de demandes d’action en justice est décomposé selon leur résultat.
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Déboutée 11 2 9 16 9 6 11 3 8 9 10 7 3
Ordonnance d'interdiction 
délivrée 20 4 6 4 2 3 4 3 4 5 7 3
Requête retirée 19 3 6 13 15 14 10 8 1 15 27 23 9

Ordonnance d'interdiction 
partielle délivrée 1 2
En attente d'une décision 1 2 1 0 1 4 20 39
Total 51 9 23 33 26 24 27 15 13 30 48 53 51
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1993 11 20 19 1 0

1994 2 4 3 0 0

1995 9 6 6 2 0

1996 16 4 13 0 0

1997 9 2 15 0 0

1998 6 3 14 0 1

1999 11 4 10 0 2

2000 3 3 8 0 1

2001 8 4 1 0 0

2002 9 5 15 0 1

2003 10 7 27 0 4

2004 7 3 23 0 20

2005 3 9 39
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Nombre de requêtes d’ordonnance d’interdiction à l’égard de présentations de drogue
soumises par une seconde personne

Nombre d’actions en justice intentées par présentation
de drogue générique (PADN et PDN de 1993 B 2005).
Ces données s’appuient sur les présentations de
drogue individuelle pour lesquelles au moins une
action en justice a été entamée. Il est B noter qu’une
action en justice a été entamée B l’égard de 182
présentations de drogues et que 3 actions en justice
ont été entamées B l’égard de 7 présentations de
drogues. Les statistiques portent sur les présentations
de drogues soumises de 1993 au 31 décembre 2005.
Veuillez noter que les demandes d’examen judiciaire
peuvent s’appliquer B plus d’une présentation de
drogue. Les chiffres ci-dessus incluent donc plusieurs
demandes d’examen judiciaires qui s’appliquent B
plus d’une présentation de drogue (les totaux de cette

page ne correspondront pas B ceux des
demandes d’examen judiciaire des pages
suivantes, intitulées « Présentations
soumises en vertu du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité)
de 1993 B mars 1998 » et « Présentations
soumises en vertu du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité)

du 12 mars 1998 au 31 décembre 2005 »). Ils n’incluent pas les demandes d’examen judiciaire ayant trait B des
médicaments B usage vétérinaire.

Temps moyen de traitement des requêtes présentées aux termes du Règlement MB (AC)

Le tableau ci-dessus présente des données sur les actions en justice entamées aux terme de l’article 6 du Règlement sur
les médicaments brevetés (avis de conformité), communément appelées des requêtes d’ordonnance d’interdiction. La date
d’ouverture de l’audience détermine l’année qui sera utilisée dans le calcul du temps moyen de traitement. On obtient ce
temps en soustrayant la date d’ouverture de l’audience à la Cour fédérale - Section de première instance de la date de
clôture (excluant les appels).

La période de 24 mois est prescrite à l’alinéa 7(1)e) du Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité). Aux
termes du paragraphe 7(5), le tribunal peut rendre une ordonnance modifiant la période de suspension de 24 mois. Cette
période était de 36 mois avant les modifications de 1998.

1Ces nombres n’incluent pas les actions en justice qui ont été retirées soit par le demandeur, soit par le defendeur.
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Nombre d'actions en justice contestant des présentations

Présentations de drogues approuvées
Présentations de drogues pouvant étré approuvées

Nombre de présentations 1 2 3 4 5 6 7

Présentations de drogues pouvant 
étré approuvées 74 25 9 3 3 2 2
Présentations de drogues 
approuvées 108 33 12 4 1 1 1

Total 182 58 21 7 4 3 3

Année Nombre de Nombre de Nombre de requêtes Temps moyen de traitement Tranche1

requêtes par année requêtes traitées qui on donné lieu à une audience des requêtes1 (nombre de mois) (nombre de mois)

1993 51 51 32 27 7 to 58

1994 10 10 6 26 10 to 66

1995 23 23 17 24 3 to 39

1996 34 34 21 22 8 to 43

1997 26 26 15 15 4 to 31

1998 24 23 10 18.7 3 to 59

1999 27 25 15 22.4 3 to 51

2000 15 14 6 21 9 to 24

2001 13 13 11 21 13 to 24

2002 29 28 14 23 11 to 38

2003 48 44 17 23.2 20 to 32

2004 53 33 10 19.1 11 to 25

2005 51 12 3 9 5 to 12
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Nombre d’actions en justice dont le temps de traitement a excédé 24 mois

Le tableau ci-dessus présente le nombre d’actions en justice par année traitées dans les 24 mois et le nombre d’action en
justice dont le traitement a excédé 24 mois.

Nombre de requêtes d’ordonnance d’interdiction et
d’examen judiciaire déposées par année

Le diagramme ci-dessus illustre le nombre de requêtes d’ordonnance d’interdiction et d’examen judiciaire déposées à
chaque année aux termes du Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité).

Il y a encore 5 examens judiciaires entamés en 2005.

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Total des actions en justice qui se sont terminées à temps 17 22 13 10 22 42 33 12

Nombre d'actions en justice don’t le temps de traitement a 
excédé 24 mois (expiration du délai) 6 3 1 3 7 2

Action en justice en attente de décision 1 2 1 1 4 20 39

Total 24 27 15 13 30 48 53 51

17

22

13

10

22

33

12

6

3
1

3

7

2
1

2
1 1

4

20

39

42

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Année

N
o

m
b

re
 d

'a
ct

io
n

s 
en

 ju
st

ic
e

Total des actions en justice
qui se sont terminées à
temps

Nombre d'actions en
justice don’t le temps de
traitement a excédé 24
mois (expiration du délai)

Action en justice en attente
de décision

51

9

33
26 24 27

15 13

30

48
53 51

2 2 3 4 6
10 8 8

17 15

7
13

5

23

0

10

20

30

40

50

60

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Année

#
 d

'a
c
ti

o
n

s
 e

n
 j

u
s
ti

c
e

Requêtes d'ordonnance d'interdiction Examens judiciaires

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Requêtes d'ordonnance d'interdiction 51 9 23 33 26 24 27 15 13 30 48 53 51

Examens judiciaires 2 2 3 4 6 10 8 8 17 15 7 13 5
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Actions en justice aux termes des articles 5 du
Réglement sur les médicaments brevetés (avis de conformité)

et actions en justice diverses

Voici la liste de toutes les actions en justice entamées aux termes de l’article 5 du Règlement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité).
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SECTION IV

Données sur les présentations de drogue
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Direction des produits thérapeutiques (DPT)  et
Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG)

Tendances quant au nombre de présentations soumises par année

Résumé:

Depuis les modifications apportées au Règlement sur les médicaments brevetés (avis de conformité) en 1998, le nombre
total de présentations soumises est demeuré raisonnablement constant. Le nombre de présentations de drogue nouvelle
(PDN) soumises par les fabricants de produits d’origine a connu une légère baisse au cours de cette période. Le nombre de
présentations abrégées de drogue nouvelle (PADN), surtout soumises par les fabricants de produits génériques, a

augmenté en 2004 par rapport aux années précédentes.

Nota : Les statistiques ci-dessus n’incluent pas les présentations administratives qui sont des présentations traitées selon
la politique Changements dans le nom d’un fabricant et/ou d’un produit. La date de réception est la date d’inscription au
registre central (RC). Les données ont été tirées des Rapport annuel de la performance sur les présentations de drogue pour
2005 et ne sont disponibles que pour 1998 B 2005.

83

60 60

92

117

139

70
80

58 54 61
69

162 165

196 190 183

208

12 5 13
21

8
27

0

50

100

150

200

250

2000 2001 2002 2003 2004 2005

Année

N
o

m
b

re
 d

e
 p

ré
se

n
ta

tio
n

s 
so

u
m

is
e

s

PADN PDN SPDN SPADN

2000 2001 2002 2003 2004 2005

PADN 83 60 60 92 117 139

PDN 70 80 58 54 61 69

SPDN 162 165 196 190 183 208

SPADN 12 5 13 21 8 27

Total 327 310 327 357 369 443



14 juin 2006

Direction des produits thérapeutiques, DGPSA

Page 39

Ces données ont été tirées du Rapport annuel de la performance sur les présentations de drogue pour 2005. Elles sont
présentées selon les années civiles et n’incluent pas les présentations administratives. Ces dernières sont illustrées au
diagramme ci-dessous. L’annexe A au présent document contient la définition des divers types de présentations.

Les statistiques ci-dessus représentent seulement les présentations administratives inscrites au RC en 2005.  Les données
ont été tirées du Rapport annuel de la performance sur les présentations de drogue pour 2005.

DPT et DPBTG Données sur les présentations de drogues en 2005

DPT et DPBTG Données sur les présentations administratives en 2005
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Annexe A

Acronymes



14 juin 2006

Direction des produits thérapeutiques, DGPSA

Page 41

ACRONYMS

TYPES DE PRÉSENTATION
PADN* - Présentation abrégée de drogue nouvelle
DINA - Demande d’identification de drogue
DIND - Numéro d’identification de drogue (désinfectants)
DINF - Numéro d’identification de drogue (Catégorie IV)
DINH - Numéro d’identification de drogue (homéopathiques)
PDNR - Présentation de drogue nouvelle de recherche
DEC - Demandes d’essais cliniques
MDEC - Modification aux demandes d’essais cliniques
PDN - Présentation de drogue nouvelle
MP - Modification nécessitant un préavis-drogue nouvelle
SPADN* - Supplément B une présentation  abrégée de drogue nouvelle
SPDN - Supplément B une présentation de drogue nouvelle

CATÉGORIE
Admin - Présentation administrative
Comp/C&F - Bio. comparative, clinique ou pharmacodynamique/ Chimie et fabrication
C&F/Étiquetage - Chimie et fabrication/Étiquetage
Clin/C&F - Clinique/Chimie et fabrication
Clin seulement - Clinique seulement
Étiquetage seulement - Étiquetage seulement
NSA - Nouvelle substance active
Priorité-NSA - Priorité (Nouvelle substance active)
Priorité - Clin/C&F - Priorité - Clinique/Chimie et fabrication
Priorité-Clin seulement - Priorité-Clinique seulement
Priorité-C&F/Étiquetage - Priorité-Chimie et Fabrication/Étiquetage
Priorité-Comp/C&F - Priorité- Biocomparative, clinique ou pharmacodynamique/ Chimie et fabrication
PrioritéRx B VL pni - Priorité- Rx B vente libre - pas de nouvelle indication
Rx B VL ni - Rx B vente libre - nouvelle indication
Rx B VL pni - Rx B vente libre - pas de nouvelle indication

DOCUMENTS
DIN - Identification numérique de drogue
AC - Avis de conformité
AC -  Conditional - Avis de conformité conditionnels
AC délivrable (Brevet) - AC retenus aux termes du RPglement sur les médicaments brevetés
AC déliv.(Rx B VL) - AC retenus en raison du retrait du médicament d’une liste
ANC - Avis de non-conformité
AD - Avis de déficience
ANC retrait - Avis de non-conformité -Lettre de retrait

AD retrait - Avis de déficience - Lettre de retrait
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Annexe B

Définitions
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Allégation
Aux termes de l’alinéa 5(1)b) du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité), une déclaration
par une seconde personne qui expose la nature de sa contes-
tation d’un brevet détenu par une première personne c.-à-d.
que le brevet est expiré, n’est pas valide ou le brevet ne sera
pas contrefait par le produit de la seconde personne.

Modifications des listes de brevets
Aux termes des paragraphes 4(4) et 4(5) du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité), ajout ou
suppression de brevets dans une liste existante.

Modifications de l’état des brevets
L’état des brevets peut être modifié par des décisions du
tribunal notamment quant à la validité, la péremption et
l’abandon au domaine public.

Revendication pour l’utilisation du médicament
Revendication pour l’utilisation du médicament aux fins du
diagnostic, du traitement, de l’atténuation ou de la prévention
d’une maladie, d’un désordre, d’un état physique anormal ou
de leurs symptômes.

Revendication pour le médicament en soi
Revendication, dans le brevet, pour le médicament en soi
préparé ou produit selon les modes du procédé de fabrication
décrits et revendiqués ou selon leurs équivalents chimiques
manifestes.

Tribunal
La Cour fédérale du Canada ou toute autre cour supérieure
compétente.

Drogue
Sont compris parmi les drogues les substances ou mélanges
de substances fabriqués, vendus ou présentés comme
pouvant servir : a) au diagnostic, au traitement, à l’atténuation
ou à la prévention d’une maladie, d’un désordre, d’un état
physique anormal ou de leurs symptômes, chez l’être humain
ou les animaux; b) à la restauration, à la correction ou à la
modification des fonctions organiques chez l’être humains ou
les animaux; c) à la désinfection des locaux oj des aliments
sont gardés. (Se reporter à l’article 2 de la Loi sur les aliments
et drogues).

Expiré
Se dit d’un brevet qui est expiré, qui est périmé ou qui a pris fin
par l’effet d’une loi.

Date de demande d’un brevet
Date de présentation d’une demande de brevet canadien.

Première personne
La personne visée au paragraphe 4(1) du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité), généralement un
fabricant d’un médicament d’origine.

Médicament
Substance destinée à servir ou pouvant servir au
diagnostic, au traitement, à l’atténuation ou à la
prévention d’une maladie, d’un désordre, d’un état
physique anormal, ou de leurs symptômes.

Ministre
Le ministre canadien de la Santé.

Avis de conformité
Avis délivré au titre de l’article C.08.004 du Règlement sur
les aliments et drogues.

Liste de brevets originale
Première liste de brevets créée pour un produit donné.
Autrement dit, aucune demande de brevet n’a été
présentée pour le produit en question.

Brevet
Brevet canadien délivré (n’inclut pas la demande de
brevet).

Registre
Le registre des brevets tenu par le ministre
conformément à l’article 3 du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité).

Liste de brevets
Liste de brevets soumise aux termes de l’article 4 du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité).

Preuve de signification
Preuve indiquant que l’avis d’allégation a été signifié à la
première personne, notamment une copie du
connaissement du service de messagerie utilisé, le reçu
de la poste pour le service de courrier recommandé ou
un affidavit si le l’avis est remis en mains propres.

Seconde personne
La personne visée au paragraphe 5(1) du Règlement sur
les médicaments brevetés (avis de conformité),
généralement un fabricant d’un médicament générique.

Présentation
Demande d’avis de conformité aux termes de l’article et
du paragraphe C.08.002 et C.08.002.1 ou de l’article
C.08.003 pour un produit pharmaceutique tel que défini à
l’article C.08.001 du Règlement sur les aliments et
drogues. Par conséquent, il y a plusieurs types de
présentations, notamment, une présentation de drogue
nouvelle (PDN), une présentation abrégée de drogue
nouvelle (PADN), un supplément à une présentation de
drogue nouvelle (SPDN) et un supplément à une
présentation abrégée de drogue nouvelle (SPADN).

Rejeté
Rejet par le tribunal d’une action en justice; fin d’une

DEFINITIONS
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action en justice avant qu’elle soit entendue par le tribunal
ou que celui-ci rende sa décision. Toutefois, dans le cas du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité), le rejet d’une action en justice indique qu’une
décision a été rendue à un point du processus judiciaire,
soit après la présentation du résumé, à la suite d’une
requête ou à la fin du processus, après la présentation des
arguments (audience).

Ordonnance d’interdiction accordée
Dans le cas de l’application du Règlement sur les
médicaments brevetés (avis de conformité), décision du
tribunal interdisant au ministre de délivrer un avis de
conformité.

Désistement d’un appel
Un appel est une demande d’examen judiciaire d’une
décision d’un tribunal inférieur par un tribunal supérieur. Le
désistement d’un appel retire la requête déposée au
tribunal, le processus judiciaire cesse et le dossier est rayé
du registre des dossiers soumis au tribunal. Lorsqu’il y a
désistement d’un appel, la décision rendue par le tribunal
inférieur est finale.

Ordonnance d’interdiction partielle accordée
Ordonnance d’interdiction s’appliquant à l’un ou à certains
des brevets, mais pas à la totalité d’entre eux, lorsqu’une
action en justice englobe plus d’un brevet.

En attente
En attente de la décision du tribunal à l’égard de l’action en
justice.

Avis d’allégation
Avis délivré aux termes du paragraphe 5(1) ou 5(1.1) du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité). Un avis d’allégation expose la nature de la
contestation d’un brevet inscrit au registre des brevets
déposé par un fabricant d’un médicament générique.

Numéro d’identification du médicament (DIN)
Le numéro d’identification du médicament (DIN) est le
numéro inscrit sur l’étiquette des produits
pharmaceutiques vendus sur ordonnance et librement,
évalués par la Direction des produits thérapeutiques (DPT)
ou la Direction des produits biologiques et des thérapies
génétiques (DPBTG) et dont la vente au Canada est
approuvée. Lorsqu’un produit pharmaceutique est
approuvé, on lui attribue un DIN, ce qui permet au fabricant
de commercialiser le produit au Canada. Les produits
pharmaceutiques ayant peu d’antécédents commerciaux au
Canada sont soumis à une évaluation plus rigoureuse, et le
fabricant doit obtenir un avis de conformité et un DIN pour le
vendre au Canada.

Formulaire V - Déclaration concernant les brevets
Lorsqu’une personne dépose ou a déposé une demande
d’avis de conformité pour une drogue et la compare, ou fait
référence, à une autre drogue pour en démontrer la
bioéquivalence d’après les caractéristiques

pharmaceutiques et, le cas échéant, les caractéristiques en
matière de biodisponibilité, cette autre drogue ayant été
commercialisée au Canada aux termes d’un avis de
conformité délivré à la première personne et à l’égard de
laquelle une liste de brevets a été soumise, elle doit inclure
dans la demande, à l’égard de chaque brevet inscrit au
registre qui se rapporte à cette autre drogue :

a) soit une déclaration portant qu’elle accepte que l’avis de
conformité ne sera pas délivré avant l’expiration du brevet;

b) soit une allégation portant que (i) la déclaration faite par la
première personne aux termes de l’alinéa 4(2)c) du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité) est fausse, (ii) le brevet est expiré, (iii) le brevet
n’est pas valide, (iv) aucune revendication pour le
médicament en soi ni aucune revendication pour l’utilisation
du médicament ne seraient contrefaites advenant l’utilisation,
la fabrication, la construction ou la vente par elle de la drogue
faisant l’objet de la demande d’avis de conformité. (Pour plus
de détails, se reporter au Règlement sur les médicaments
brevetés (avis de conformité).

Suspension liée aux brevets
En ce qui concerne les présentations assujetties au
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité), Santé Canada s’assure que le fabricant a pris
adéquatement en compte tous les brevets en remplissant un
formulaire V - Déclaration concernant les brevets. Ces
présentations ne sont pas transmises au bureau ou centre
d’examen compétent avant que le fabricant ne fournisse tous
les documents requis dans le formulaire V. Une date
d’inscription au RC ne sera attribuée que lorsque le fabricant
a satisfait à toutes les exigences du formulaire V.

Lorsque, à la suite de l’examen de la présentation, un avis de
conformité pourrait être délivré n’eft été des dispositions du
Règlement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité), le promoteur est avisé de la situation. Ce dernier
est aussi informé de la date à laquelle sa présentation aurait
été admissible à obtenir un avis de conformité n’eft été des
dispositions Règlement sur les médicaments brevetés (avis
de conformité). Dans ce cas, aucun avis de conformité n’est
délivré jusqu’à ce que ce que le fabricant se conforme à
toutes les dispositions du Règlement sur les médicaments
brevetés (avis de conformité); la délivrance du brevet est
suspendue jusqu’à ce moment.

Droit d’action
La première personne peut, dans les 45 jours après avoir
reçu une signification d’un avis d’allégation aux termes des
alinéas 5(3)b) ou c), demander au tribunal de délivrer une
ordonnance interdisant au ministre de délivrer un avis de
conformité avant l’expiration du brevet visé par l’allégation.

Date du registre central (RC)
Date à laquelle une présentation est soumise.


