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Parke-Davis Division, Warner-Lambert Canada
Inc. and Warner-Lambert Company (Applicants)
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The Minister of Health and Apotex Inc. (Respon-
dents)

INDEXED AS: PARKE-DAVIS DIVISION v. CANADA (MINISTER
OF HEALTH) (1.D.)

Trial Division, Dawson J—Toronto,
Vancouver, August 22, 2001.

May 1

Patents — Dedication of patent to public use — Appli-
cants seeking to prohibit Minister from issuing NOC to
Apotex Inc. in connection with medicine atorvastatin
calcium until expiration of Canadian Patent 1268768 —
Patent inadvertently included among patents listed for
dedication to public use — Apotex alleging statement made
by applicant Parke-Davis false, patent expired, not valid —
Applicant adducing sufficient evidence of standing to bring
application under Regulations, s. 6(1) — Must prove
allegation of invalidity made by Apotex not justified —
Applicant failing to tender direct evidence of those having
personal knowledge of matters in dispute — Dedication of
'768 patent deliberate, arising from confusion, miscommuni-
cation — Legal nature of patent dedication — Initial
dedication of patent legally effective — Applicants failing to
establish dedication revoked, corrected under Patent Act, s.
8 — Apotex justified in alleging invalidity of patent because
of abandonment of patent holder’s rights — Dedication of
patent proper ground of allegation.

This was an application for an order under the Patented
Medicines (Notice of Compliance) Regulations prohibiting
the Minister of Health from issuing a notice of compliance
(NOC) to Apotex Inc. in connection with the medicine
atorvastatin calcium until after the expiration of Canadian
Patent No. 1268768 ('768 patent). Warner-Lambert Com-
pany, one of the applicants, is the alleged owner of the ‘768
patent and Canadian Patent No. 2021546, both pertaining to
the medicine atorvastatin calcium. In December 1994, a
Canadian patent agent for Warner-Lambert wrote to the
Canadian Intellectual Property Office (CIPQO) enclosing a
number of documents which dedicated various patents to the
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Brevets — Cession d'un brevet au domaine public — Les
demanderesses cherchent a faire interdire au ministre de
délivrer un avis de conformité a Apotex Inc. en liaison avec
le médicament atorvastatine calcique avant l'expiration du
brevet canadien 1268768 — Le brevet a été inscrit par
erreur dans la liste des brevets cédés au domaine public —
Apotex a soutenu que la déclaration faite par Parke-Davis
était fausse ou que le brevet était expiré ou n’était pas
valide — La demanderesse a présenté suffisamment d’élé-
ments pour prouver qu'elle posséde la qualité pour se
prévaloir de l'art. 6(1) du Réglement — Elle devait prouver
que l'allégation d’invalidité avancée par Apotex était mal
Jondée — La demanderesse a omis de produire une preuve
directe provenant du témoignage des personnes qui ont eu
une connaissance personnelle des faits en litige — La
cession du brevet '768 a été faite délibérément dans un
contexte ou régnaient la confusion et des problémes de
communication — Nature juridique de la cession d’un
brevet — La cession initial du brevet a produit des effets
Juridiques — Les demanderesses n’ont pas réussi a établir
que la cession a été révoquée ou corrigée sous le régime de
l'art. 8 de la Loi sur les brevets — Apotex était fondée d
alléguer linvalidité du fait que le titulaire du brevet a
abandonné ses droits — La cession d’un brevet est un motif
d’allégation adéquat.

1l s’agissait d’'une demande visant & obtenir une ordon-
nance fondée sur le Réglement sur les médicaments brevetés
(avis de conformité) en vue d’interdire au ministre de la
Santé de délivrer un avis de conformité a Apotex Inc. en
liaison avec le médicament atorvastatine calcique, avant
I’expiration du brevet canadien n° 1268768 (brevet '768).
Warner-Lambert Company, I’'une des demanderesses, est la
propriétaire alléguée du brevet '768 et du brevet canadien n°
2021546, deux brevets qui se rapportent au médicament
atorvastatine calcique. En décembre 1994, un agent des
brevets canadien de Warner-Lambert a fait parvenir &
I’Office de la propriété intellectuelle du Canada (OPIC) une
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public. In mid-1997, a counsel for Warner-Lambert dis-
covered that the ‘768 patent had been inadvertently included
among the patents listed for dedication to the public use.
Health Canada questioned the notice of dedication to public
use made by CIPO, but apparently accepted the ‘768 patent
for retention on the patent register. In August 1999, Apotex
sent a notice of allegation (NOA) to Parke-Davis Division,
in relation to that patent, alleging that the statement made by
the latter under paragraph 4(2)(c) of the Regulations was
false, that the patent has expired or was not valid. The
dedication of the patent to the public was the legal and
factual basis for the allegation. Three issues were raised: (1)
whether the applicants had status to maintain an application
under subsection 6(1) of the Regulations; (2) whether the
notice of allegation was valid and (3) whether the applicants
have established that the allegation was not justified.

Held, the application should be dismissed.

(1) Under subsection 6(1) of the Regulations, a “first
person” served with a NOA may apply for an order prohibi-
ting the Minister from issuing a notice of compliance until
after the expiration of a patent that is the subject of the
allegation. Only the first person who has filed for, or has
been issued, a notice of compliance and has submitted a
patent list has standing to commence an application for
prohibition. In the present case, Parke-Davis is the first
person as defined in the Regulations and claimed status as
the exclusive licensee in Canada of the '768 and '546
patents, Apotex submitted that, since the representative of
Parke-Davis refused on cross-examination to produce its
exclusive licence, the application could not succeed because
of the failure of the applicants to establish their standing.
Parke-Davis did put some evidence before the Court as to its
standing, The issue here was not the total absence of
relevant evidence but the question of the sufficiency of the
evidence proferred. The Court found that Parke-Davis has
adduced sufficient evidence of its standing to bring this
application and was not prepared to draw an adverse
inference from the failure of the applicants to produce the
licence agreement.

(2) The applicants asserted that the NOA is invalid
because Apotex has not yet filed a submission for a NOC
for atorvastatin calcium. It is settled law that the process
embodied in the Regulations is separate and distinct from
the administrative process imposed by the Food and Drug
Regulations. Those processes need not be engaged
concurrently and are linked in the sense that the Minister
can only issue a NOC having regard to the end result of
each process. Allegations other than those of non-
infringement may be considered in the absence of any New
Drug Submission (NDS), the contents of which are not

lettre accompagnée de plusicurs documents constatant la
cession de différents brevets au domaine public. Au milicu
de I’année 1997, un avocat spécialistc des brevets de
Warner-Lambert a remarqué que le brevet '768 avait été
inscrit par erreur dans la liste des brevets cédés au domaine
public. Santé Canada a mis en doute I’avis de cession au
domaine public publié par I’OPIC mais a accepté, apparem-
ment, de garder le brevet '768 inscrit au registre. En aoiit
1999, Apotex a fait parvenir un avis d’allégation & Parke-
Davis Division en ce qui concerne ce brevet, alléguant que
la déclaration faite par cette derniére sur le fondement de
Palinéa 4(2)c) du Reglement était fausse, ou que le brevet
était expiré ou n’était pas valide. L’allégation était fondée
sur 1’énoncé du droit et des faits selon lequel il y avait cu
cession du brevet au domaine public. Trois questions ont été
soulevées: 1) les demanderesses avaient-elles qualité pour
agir en demande suivant le paragraphe 6(1) du Réglement?
2) I"avis d’allégation était-il valide? et 3) les demanderesses
ont-elles établi que 1’allégation était mal fondée?

Jugement: la demande est rejetée.

1) En vertu du paragraphe 6(1) du Réglement, la «pre-
miére personne» qui regoit signification d’un avis d’alléga-
tion peut demander une ordonnance interdisant au ministre
de délivrer un avis de conformité avant ’expiration du
brevet visé par I’allégation. Seule la premicre personne qui
a demandé ou obtenu un avis de conformité et qui a soumis
une liste de brevets a la qualité voulue pour présenter une
demande d’interdiction. En D'espéce, Parke-Davis est la
premiére persorne au sens du Réglement et clle a revendi-
qué le statut de titulaire exclusif de licence au Canada pour
les brevets ‘768 et '546. Apotex a fait valoir qu’étant donné
que le représentant de Parke-Davis a refusé, en contre-
interrogatoire, de produire sa licence exclusive, la demande
ne peut étre accueillie vu le défaut des demanderesses
d’établir qu’elles avaient Ia qualité pour agir. Parke-Davis a,
en fait, fourni & la Cour une certaine preuve de sa qualité,
En D’espéce, ce n’est pas I’absence complete de preuve
pertinente qui est soulevée mais plutdt la question de savoir
si la preuve présentée est suffisante. La Cour a conclu que
Parke-Davis avait présenté suffisamment d’éléments pour
prouver qu’elle possédait la qualité pour présenter la
demande, et elle n’était pas disposée 4 tirer une conclusion
défavorable aux demanderesses vu leur défaut de produire
le contrat de licence.

2) Les demanderesses ont soutenu que 1’avis d’allégation
n’était pas valide parce qu’ Apotex n’avait pas encore déposé
de demande d’avis de conformité pour I’atorvastatine
calcique. Il est établi en droit que lc processus décrit au
Réglement se distingue du processus administratif imposé
par le Réglement sur les aliments et drogues. 1l n’cst pas
nécessaire d’entreprendre ces processus simultanément,
’unique lien entre les deux processus résidant dans le fait
que le ministre ne peut délivrer un avis de conformité qu’cn
tenant compte de 'issue de chaque processus. Il est possible
de tenir compte des allégations autres que celles d’absence
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relevant to allegations of patent invalidity. The applicants
also submitted that the NOA failed to make allegations in
respect of the '546 patent which is also on the patent
register in respect of the relevant dosage forms of ator-
vastatin calcium. Allegations concerning successive patents
listed on a patent list may be the subject of separate NOAs
and may be litigated separately. A NOA is not vitiated on
the ground that it does not deal with every patent on the
patent list. Every patent must be dealt with only when the
Minister comes to deal with the NDS for the purpose of
issuing a NOC.

(3) Proceedings under section 6 of the Regulations are
summary in nature directed solely to whether the Minister
should be prohibited from issuing a NOC. Parke-Davis had
the burden of proving that the allegation of invalidity made
by Apotex was not justified, which required it to establish
its case on the civil standard of proof. The purported
dedication of the patent to the public was asserted in the
notice of allegation and was in evidence before the Court.
Thus, Parke-Davis had to meet the burden of disproving the
allegation of invalidity, expiration and false statement
contained in the NOA. In response to Apotex’s NOA, Parke-
Davis argued that it never intended to dedicate the ‘768
patent and that, where there is no intention to dedicate a
patent, there is no effective dedication or the dedication can
be revoked. It filed two affidavits in support of its applica-
tion. However, the evidence revealed that Parke-Davis had
the opportunity, but failed, to put before the Court the direct
evidence of a number of people who would have personal
knowledge of the matters in dispute. The burden was on
Parke-Davis to satisfy the Court by admissible evidence that
it was more probable than not that the dedication of the '768
patent was unintended notwithstanding that there was an
undoubted intent to dedicate other patents listed on the
schedule attached to the irrevocable dedication. On a
balance of probabilities, the Court could not find as a fact
that the dedication was not intended in the sense of being
contrary to the then express intent of Warner-Lambert.

Dedication of a patent to the public use has become an
established procedure in Canada, notwithstanding the silence
of the Patent Act on the matter. Canadian jurisprudence is
also silent as far as the legal nature and consequence of
dedication is concerned. It was not for the Court to deter-
mine the validity of the 768 patent. However, American
jurisprudence was found persuasive for the purpose of
considering whether the allegations contained in the NOA
were justified. The initial dedication of the patent was
legally effective since it was not contrary to the then express

de contrefagon en I’absence de toute présentation de drogue
nouvelle (PDN), le contenu d’une PDN n’étant pas pertinent
lorsqu’on allégue ’invalidité du brevet. Les demanderesses
ont également soutenu que 1’avis d’allégation ne contient pas
d’allégation a I’égard du brevet ‘546, lequel est aussi inscrit
au registre en ce qui concerne les formes posologiques
pertinenies de 1’atorvastatine calcique. Les allégations
portant sur des brevets énumérés successivement dans une
liste de brevets peuvent faire ’objet d’avis d’allégation
séparés et de procés séparés. L’avis d’allégation n’est pas
entaché d’un vice du fait qu’il ne tient pas compte de
chaque brevet inscrit sur la liste de brevets. Ce n’est qu’au
moment ot le ministre en vient a examiner la PDN, aux fins
de la délivrance de I’avis de conformité, que chaque brevet
devra avoir été examiné.

3) Les instances visées par I’article 6 du Réglement sont
de nature sommaire et ne s’adressent qu’a la question de
savoir s’il y a lieu d’interdire au ministre de délivrer un avis
de conformité. Il incombait 4 Parke-Davis de prouver que
lallégation d’invalidité avancée par Apotex était mal
fondée, ce qui ’obligeait & prouver sa cause selon la norme
de preuve en maticre civile. La prétendue cession du brevet
au domaine public était exposée dans ’avis d’allégation et
faisait partie de la preuve dont la Cour avait été saisie. Par
conséquent, Parke-Davis devait s’acquitter de son fardeau de
réfuter 1’allégation relative a I’invalidité, ’expiration et la
fausse déclaration contenue dans 1’avis d’allégation. En
réponse & l’avis d’allégation d’Apotex, Parke-Davis a
allégué qu’elle n’avait jamais eu I’intention de céder le
brevet '768 au domaine public et qu’en I’absence d’inten-
tion, la cession ne peut pas avoir plein effet ou elle peut étre
révoquée. Elle a déposé deux affidavits au soutien de sa
demande. Toutefois, la preuve a révélé que Parke-Davis
avait eu la possibilitt de fournir 4 la Cour une preuve
directe provenant du témoignage d’un certain nombre de
personnes qui ont eu une connaissance personnelle des faits
en litige, mais qu’elle a omis de le faire. Il incombait a
Parke-Davis de fournir 4 la Cour une preuve admissible pour
la convaincre qu’il était probable que la cession du brevet
768 n’avait pas été intentionnelle, malgré 1’existence d’une
intention indéniable de céder les autres brevets énumérés
dans I’annexe jointe & la cession irrévocable. Compte tenu
de la probabilit¢ la plus forte, la Cour ne pouvait pas
conclure que les faits établissaient que la cession n’était pas
intentionnelle en ce sens qu’elle était contraire & I’intention
expresse exprimée a ’époque par Warner-Lambert.

Malgré le vide juridique de la Loi sur les brevets sur cette
question, la cession d’un brevet au domaine public est
devenue une procédure bien établie au Canada. Il n’y a en
outre aucune jurisprudence canadienne quant a la nature
juridique et aux effets de la cession. Il n’appartenait pas a
la Cour de décider si le brevet ‘768 était valide. Toutefois,
la jurisprudence américaine a été jugée convaincante pour ce
qui est d’examiner si les allégations contenues dans 1’avis
d’allégation étaient bien fondées. La cession initiale du
brevet a produit des effets juridiques puisqu’elle n’allait pas
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intent of Warner-Lambert. The applicants’ arguments did not
provide a satisfactory analysis of the legal nature of patent
dedication and, more particularly, of the ability to revoke a
dedication, The applicants have failed to establish that the
dedication was revoked and that, once an invention is in the
public domain, particularly by way of the patentee’s dis-
claimer or dedication, it is possible by unilateral act of the
former patentee to undo that fact. In the absence of a
certificate issued under the authority of the Commissioner
and in view of the case law as to the limited scope of the
Commissioner’s authority, it could not be said that the
dedication was revoked or corrected under the authority of
section 8 of the Act. The applicants have not established
that Apotex was unjustified in alleging that the statement
that Parke-Davis was the exclusive licensee of the ‘768
patent was false, that the latter had expired or in alleging
invalidity because of the abandonment of the patent holder’s
rights under the patent. Dedication of a patent is a proper
ground of allegation. Where, due to the dedication of a
patent to the public use, the patentee is unable to unequivo-
cally establish exclusive rights under the patent, it would be
unreasonable and inconsistent with the purpose of the
Regulations to allow the pateniee to prohibit another
manufacturer from entering the market solely on the basis of
the listing of the impugned patent on a patent list.

STATUTES AND REGULATIONS JUDICIALLY
CONSIDERED

Federal Court Rules, 1998, SOR/98-106, r. 81(1).

Food and Drug Regulations, CR.C., c. 870.

Patent Act, R.S.C., 1985, c. P-4, ss. 8 (as am. by S.C.
1993, c. 15, s. 27), 43(2) (as am. idem, s. 42).

Patent Law, 35 U.S.C. § 253 (1993).

Patented Medicines (Notice of Compliance) Regula-
tions, SOR/93-133, ss. 2 (as am. by SOR/99-379, s.1),
4 (as am. by SOR/98-166, s. 3), 5 (as am. idem, s. 4;
SOR/99-379, s. 2), 6 (as am. idem, s. 5).

CASES JUDICIALLY CONSIDERED
APPLIED;

Apotex Inc. v. Wellcome Foundation Ltd., [2001] 1 F.C.
495; (2000), 10 C.P.R. (4th) 65; 262 N.R. 137 (C.A));
leave to appeal to S.C.C. granted, [2000] S.C.C.A. No.
610 (QL); Bayer Inc. v. Canada (Minister of National
Health and Welfare) (1998), 82 C.P.R. (3d) 359; 154
F.T.R. 192 (F.C.T.D.); affd (2000), 6 C.P.R. (4th) 285;
258 N.R. 238 (F.C.A.).

a ’encontre de P'intention cxprimée & I’époque par Warner-
Lambert. Les arguments des demanderesses n’ont pas fourni
une analyse satisfaisante de la nature juridique de la cession
d’un brevet et, plus particuliérement, de la possibilité¢ de
révoquer la cession. Les demanderesses n’ont pas réussi 4
établir que la cession avait été révoquée et qu'unc fois
qu’une invention est entrée dans le domaine public, particu-
liérement 4 la suite d’une renonciation ou d’une cession de
la part du breveté, I’ancien breveté a la possibilité de faire
marche arriére par un acte unilatéral. En ’absence d’un
certificat délivré sous 1’autorité du commissaire et vu que la
jurisprudence ne reconnait qu’une portée limitée & I’autorité
du commissaire, il était impossible de conclure & I’cxistence
d’une révocation de la cession ou d’une correction sous le
régime de Iarticle 8 de la Loi. Les demanderesses n’ont pas
réussi & établir qu’Apotex n’était pas fondée a alléguer que
la déclaration selon laquelle Parke-Davis était la titulaire
exclusive d’une licence pour le brevet ‘768 était fausse, ot
que ce brevet était expiré, ou qu’elle n’était pas fondée a
alléguer I'invalidité du fait que le titulaire du brevet a
abandonné ses droits dérivés du brevet. La cession d’nn
brevet est un motif d’allégation adéquat. Dans tous les cas
ol, en raison de la cession du brevet au domaine public, le
breveté ne peut établir sans ambiguité qu’il détient les droits
exclusifs rattachés au brevet, il serait déraisonnable et
contraire 4 1’objet du Réglement de permetire au breveté
d’interdire 4 un autre fabricant d’accéder au marché en se
fondant uniquement sur le fait que le brevet contesté cst
énuméré dans une liste de brevets,

LOIS ET REGLEMENTS

Loi sur les brevets, L.R.C. (1985), ch. P-4, art. 8 (mod.
par L.C. 1993, ch. 15, art. 27), 43(2) (mod., idem, art.
42).

Patent Law, 35 U.S.C. § 253 (1993).

Réglement sur les aliments et drogues, C.R.C., ch. 870.

Réglement sur les médicaments brevetés (avis de
conformité), DORS/93-133, art. 2 (mod. par
DORS/99-379, art. 1}, 4 (mod. par DORS/98-166, art.
3), 5 (mod. idem, art. 4; DORS/99-379, art. 2), 6
(mod., idem, art. 5).

Reégles de la Cour fédérale (1998), DORS/98-106, régle
31(L).
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Merck Frosst Canada Inc. ¢. Canada (Ministre de la
Santé nationale et du Bien-étre social) (1994), 55
C.P.R. (3d) 302; 169 N.R. 342 (C.A.F.); Eli Lilly and
Co. c¢. Nu-Pharm Inc., [1997] 1 C.F. 3; (1996), 69
C.P.R. (3d) 1; 199 N.R. 185 (C.A.); Genentech Canada
Inc. (Re) (1992), 44 C.P.R. (3d) 316 (PM.PRB.);
Pennock et al, v. Dialogue, 2 Peters 1 (U.S.S.C. 1829);
W.L. Gore & Associates, Inc. v. Oak Materials Group,
424 F. Supp. 700 (D.C. Del. 1976); Altoona Publix
Theatres v. American Tri-Ergon Corp., 294 U.S. 477
(1935); President and Fellows of Harvard College c.
Canada (Commissaire aux brevets), [2000] 4 C.F. 528;
(2000), 189 D.L.R. (4th) 385; 7 C.P.R. (4th) 1 (C.A.);
Reid v. Standard Construction Co. (1917), 51 N.S.R.
33; [1917]1 34 D.L.R. 65 (C.S)).

DECISIONS CITEES:

Merck Frosst Canada Inc. ¢. Canada (Ministre de la
Santé nationale et du Bien-étre social), [1998] 2 R.C.S.
193; (1998), 161 D.L.R. (4th) 47; 80 C.P.R. (3d) 368;
Eli Lilly and Co. ¢. Novopharm Ltd.; Eli Lilly and Co.
¢. Apotex Inc., [1998] 2 R.C.S. 129; (1998), 161 D.L.R.
(4th) 1; 80 C.P.R. (3d) 321; Bayer Inc. ¢. Canada
(Ministre de la Santé nationale et du Bien-étre social)
(2000), 6 C.P.R. (4th) 285; 258 N.R. 238 (C.A.F.);
Hoffmann-La Roche Ltée ¢. Canada (Ministre de la
Santé nationale et du Bien-étre social) (1996), 70
C.P.R. (3d) 206; 205 N.R. 331 (C.A.F.); Novopharm
Ltd. v. Merck & Co. (1992), 44 CP.R. (3d) 13 (Comm.
aux brevets); Free World Trust c. Electro Santé Inc.,
[2000] 2 R.C.S. 1024; (2000), 194 D.L.R. (4th) 232; 9
C.P.R. (4th) 168; 263 N.R. 150; Gill v. United States,
160 U.S. 426 (1896); Shaw v. Cooper, 7 Peters 292
(U.8.8.C. 1833); Conway v. Ottawa Electric Railway
Co. (1904), 8 R.C.E. 432; Gibney v. Ford Motor Co. of
Canada, [1967] 2 R.C.E. 279; (1967), 52 C.P.R. 140;
Chris-Craft Industries, Inc. v. Monsanto, Co. 59 FR.D.
282 (C.D. Cal. 1973); Technimark, Inc. v. Crellin, Inc.
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(M.D.N.C. 1998); National Semiconductor Corp. v.
Linear Technology, 703 F.Supp. 845 (N.D. Cal. 1988),
Bayer Aktiengesellschaft v. Cominission of Patents,
[1981] 1 F.C. 656; (1980), 53 C.P.R. (2d) 70 (T.D.);
Upjohn Co. v. Commissioner of Patents (1983), 74
C.P.R. (2d) 228 (F.C.T.D.).

APPLICATION for an order under the Patented
Medicines (Notice of Compliance) Regulations pro-
hibiting the Minister of Health from issuing a notice
of compliance to Apotex Inc. in connection with the
medicine atorvastatin calcium until after the expiration
of Canadian Patent No, 1268768. Application dis-
missed.

APPEARANCES:

Brian W. Gray, Alice Tseng and Michael
Vaillancourt for applicants.

Harry B. Radomski, Richard E. Naiberg and Julie
M. Perrin for respondent Apotex Inc.

SOLICITORS OF RECORD:

Blake Cassels & Graydon LLP, Toronto, for
applicants.

Goodmans LLP, Toronto, for respondent Apotex
Inc.

The following are the reasons for order and order
rendered in English by

[1] Dawson J.: In this application for judicial
review the applicants seek an order pursuant to the
Patented Medicines (Notice of Compliance) Regula-
tions, SOR/93-133 (Regulations) prohibiting the
respondent Minister of Health (Minister) from issuing
a notice of compliance (NOC) to the respondent
Apotex Inc. (Apotex) in connection with the medicine
known as atorvastatin calcium until after the expiration
of Canadian Patent No, 1268768 ('768 patent).

[2] The impetus for this application is a dispute over
the legal nature of a dedication of a patent to the
public use, and the circumstances, if any, whereby
such a dedication can be revoked.

14 F.Supp. 2d 762 (M.D.N.C. 1998); National Semi-
conductor Corp. v. Linear Technology, 703 F.Supp. 845
(N.D. Cal. 1988); Bayer Aktiengesellschaft c¢. Commis-
saire aux brevets, [1981] 1 C.F. 656; (1980), 53 C.P.R.
(2d) 70 (1* inst.); Upjolm Co. c¢. Commissaire aux
brevets (1983), 74 C.P.R. (2d) 228 (C.F. 1* inst.).

DEMANDE visant & obtenir une ordonnance fondée
sur le Réglement sur les médicaments brevetés (avis
de conformité) interdisant au ministre de la Santé de
délivrer un avis de conformité & Apotex Inc. en liaison
avec le médicament atorvastatine calcique, avant
I’expiration du brevet canadien n° 1268768. Demande
rejetée.

ONT COMPARU:

Brian W. Gray, Alice Tseng et Michael
Vaillancourt pour les demanderesses.
Harry B. Radomski, Richard E. Naiberg et Julie

M. Perrin pour la défenderesse Apotex Inc.

AVOCATS INSCRITS AU DOSSIER:

Blake Cassels & Graydon s.r.l., Toronto, pour les
demanderesses.

Goodmans s.r.l., Toronto, pour la défenderesse
Apotex Inc.

Ce qui suit est la version fiangaise des motifs de
lordonnance et l'ordonnance rendus par

11 LEJUGE DAWSON: Les demanderesses sollicitent,
dans la présente demande de contrdle judiciaire, une
ordonnance fondée sur le Reglement sur les médica-
ments brevetés (avis de conformité), DORS/93-133
(Réglement) en vue d’interdire au défendeur, le
ministre de la Santé (ministre), de délivrer un avis de
conformité a la défenderesse Apotex Inc. (Apotex), en
liaison avec le médicament connu sous le nom d’ator-
vastatine calcique, avant ’expiration du brevet cana-
dien n° 1268768 (brevet "768).

[2] Laprésente demande résulte d’un conflit au sujet
de la nature juridique de la cession d’un brevet au
domaine public et des circonstances, s’il en est, qui
permettent de révoquer cette cession.
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[3] The Minister of Health neither filed material nor
appeared at the hearing of the application.

BACKGROUND FACTS

[4] The applicants assert that Warner-Lambert
Company (Warner-Lambert) is, and at all material
times was, the owner of the '768 patent and Canadian
Patent No. 2021546 (‘546 patent) which both pertain
to the medicine atorvastatin calcium. They further
assert that Parke-Davis Division, Warner-Lambert
Canada Inc. (Parke-Davis), a subsidiary of Warner-
Lambert, is the exclusive licensee in Canada of the
768 and ‘546 patents.

[51 On February 19, 1997, Parke-Davis received a
NOC for the medicine atorvastatin calcium which is
marketed in Canada as 10, 20 and 40 mg tablets under
the trade-mark “Lipitor”.

[6] The "768 and '546 patents were included in two
patent lists submitted by Parke-Davis pursuant to
subsection 4(1) of the Regulations in connection with
10, 20 and 40 mg tablets of atorvastatin calcium. As
a result, Health Canada entered the '768 and '546
patents on the patent register.

[71 After receiving the NOC, Parke-Davis began
selling Lipitor in Canada. It is said to be a drug of
choice for lowering cholesterol, to be Parke-Davis’ top
selling prescription drug, and to have been in 1999 the
second largest selling prescription drug in Canada.
Atorvastatin calcium was the winner of the Prix
Galien Canada award as the most innovative drug
product for 1999,

[8] On December 21, 1994, a Canadian patent agent
for Warner-Lambert wrote to the Canadian Intellectual
Property Office (CIPO) enclosing a number of docu-
ments which dedicated various patents to the public,