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For decades, Ontario has been involved in an ongo-
ing struggle to control rising drug costs. Gcneric drugs
have been a key part of the strategy for dealing with this
problem. Persistent market practices , however, have kept
generic prices high. In Ontario, the result has been an
episodic and totemic tug-of-war between regulators and
those engaged in the manufacture , distribution and sale
of generic drugs.

In 1985, two complementary and intersecting statutes
were introduccd together to address the problem of rising
drug prices for consumcrs: the Drug Interchangeability
and Dispensing Fee Act and the Ontario Drug Benefit
Act. The Drug Interchangeability and Dispensing Fee Act
empowers the Ministry to dcsignate a cheapcr generic
drug as "interchangeable" with a more expensive brand-
name drug. Pharacists must dispense the cheaper inter-
changeable generic to customers unless the prescribing
physician specifies "no substitution" or the customer agrees
to pay the extra cost of thc brand name. This statute also
limits thc dispcnsing fees that pharmacies can charge
privatc customers.

The Ontario Drug Benefit Act governs the Ontario
Drug Benefit Program whereby the province reimburses
pharmacies when they dispense prescription drugs at
no charge to "cligible persons primarily seniors and
persons on social assistance. All drugs for which Ontario
wil provide reimbursement, along with the price that On-
tario wil pay for them, are listed in thc Formular. When
a pharmacy dispenses a listed drug to an eligible per-
son , the Ontario Drug Benefit Act requires Ontario to
reimburse the pharacy for an amount based on the For-
mulary price of the drug plus a prescribed mark-up and
prescribcd dispcnsing fee. This legislative schcme ef-
fectively creates two markets in Ontario for brand name
and generic drgs. The private market consists of indivi-
duals buying drugs at thcir own cxpense or for rcim-
bursement by private drug insurance plans. The "public
market" is the government-funded Ontaro Drug Benefit
Program. Generic drugs reach consumers in Ontario
private and public markets through a supply chain that
involves sevcral participants regulatcd at thc fedcral
level , the provincial level , or both. They are: fabrica-
tors , who make the generic drugs; manufacturers , who
sell generic drugs under their own name to wholesalers
or directly to pharmacies; wholesalers, who buy drugs
from manufacturers to distribute to pharmacies; and

Depuis des decennies, 1'0ntario lutte constamment en
vue de contr6ler la hausse des prix des medicaments. Lcs
medicaments generiques ont constitue un element cle de
la strategie visant a contrer ce probleme. Des pratiques
commerciales pcrsistantes ont toutefois maintenu a des
niveaux eleves les prix des medicaments generiques. En
Ontario, on a ainsi assiste a des affrontements episodiques
et totemiques entre les organismes dc reglementation et
les entreprises chargees de la fabrication, de la distrbu-
tion et de la vente des medicaments generiques.

En 1985, deux lois qui se completent et se recoupent
ont ete adoptees ensemble afin de remedier au probleme
de la hausse des prix dcs medicaments pour les consom-
mateurs : la Loi sur l'interchangeabilite des medicaments
et Zes honoraires de preparation et la Loi sur Ie regime de
medicaments de Z' Ontario. La Loi sur I' interchangeabilte
des medicaments et Zes honoraires de preparation habilite
Ie ministere a designer un medicament generiquc moins
coftteux comme etant (( interchangeable avec un medica-
ment de marque plus couteux. Les pharmaciens doivent
delivrer aux clients Ie produit genelique interchangcable
moins couteux a moins que Ie medecin qui prescrit n indi-

que (( pas de remplacement ou que Ie client accepte de
payer Ie coftt plus eleve du medicament de marque. La
10i limite egalement les honoraires de preparation que les
pharmacics peuvent demander a leurs clients prives.

La Loi sur Ze regime de medicaments de l' Ontario
regit Ie Programme de medicaments de l' Ontario, par
lequel la province rcmbourse les pharmacies qui deli-
vrent sans frais des medicaments sur ordonnance a des
(( personnes admissibies ) essentiellement les per-
sonnes agees et les prestataires de l' aide sociale. Le
Formulaire des medicaments enumere tous les medi-
caments remboursables par l' Ontario et indique les prix
que la province paye pour ces medicaments. Lorsqu une
pharmacie delivre a une personne admissible un
medicament enumere, la Loi sur Ie regime de medica-
ments de l' Ontario oblige la province a rembourser a
cette pharmacie un montant caJcule en fonction du prix
du medicament prevu au Formulaire des medicaments,
auquel s ajoutent une majoration prescrite ainsi que les
honoraires de preparation prescrits. Ce regime legislatif
a pour effet de creer en Ontario deux marches pour les
medicaments de marque et les medicaments generi-
ques. Le marchC prive est compose de particuliers qui
achetent des medicaments a leurs frais ou se font rem-
bourser par leur regime d' assurance-medicaments prive.

Le (( marche public correspond au Programe de medi-

caments de 1'0ntaro finance par Ie gouvemement onta-
rien. Les medicaments generiques sont dispenses aux
consommateurs ontariens sur Ie marchC public et sur Ie
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pharmacies , who buy drugs from wholesalers or man-
ufacturers and dispense them to their customers.

Before 2006, the price :It which manufacturers
could apply to list generic drugs in the Formulary was
capped by regulations under the two statutes. In order
to be competitive, manufacturers would, however, give
pharmacies a substantial rebate to induce them to buy
their products. The price that manufacturers charged 
and customers paid - was thereby artificially increased
to the extent of the rebates. In 2006 , in order to stop this
inflationary effect on generic drug prices , the two stat-
utes and the Regulations under them were amended to
prohibit rebates. The expected savings did not occur and
manufacturers continued to charge high prices for generic
drugs. Instcad of the rebates , manufacturers were now
paying pharmacies $800 million annually in professional
allowances. Amendments were therefore introduced in
2010 eliminating the "professional allowances" exception.

The Regulations to the two statutes were also amended
to prevent pharmacies from controllng manufactur-

ers who sell generic drugs under their own name but do
not fabricate them. This was done by creating a category
designated as "private label products , which includes
products sold but not fabricated by a manufacturer
which does not have an arm s length relationship with
drug wholesalers or pharmacies. Under the Regulations
private label products cannot be listed in the Formulary
or designated as interchangeable.

Sanis Health Inc. , a subsidiar of Shoppers Drug Mart
was incorporated by Shoppers for the purpose of buying
generic drugs from third party fabricators and selling them
under the Sanis label in Shoppers Drug Mar stores. Katz
Group Canada Inc. , Pharma Plus Drug Marts Ltd. and
Pharx Rexall Drug Stores Ltd. also operate pharacies

marche prive au moyen d' une chaine d' approvisionne-
ment qui fait intervenir plusieurs participants assujettis
a la reglementation federalc et a la reglementation pro-
vinciale, ou a rune ou l'autre. 11 s agit des paricipants
suivants : les manufacturiers , qui fabriquent les medica-
ments generiques; les fabricants , qui vendent des medi-
caments gcneriqucs en leur propre nom a des grossistes
ou directement aux phmmacies; les grossistes, qui ache-
tent des medicmnents aux fabricants en vue de leur dis-
tribution aux pharmacies; et les pharmacies, qui achetent
les medicaments aux grossistes ou aux fabricants et les
delivrent a leurs clients.

Avaat 2006, Ie prix auquelles fabric8nts pouvaient
demander que leurs medicaments generiqlies soient enu-
meres au Formulaire des medicaments etait plafonne
par les reglements d' application des deux lois. Pour
etre concurrentiels , les fabricants consentaient toutefois
aux pharacies des rabais substantiels pour les inciter a
acheter leurs produits. Le prix que les fabric ants deman-
daient et que les clients payaient etait par conse-
quent artificiellement augmente dans la meme proportion
que ces rabais. Pour stopper cette inflation des prix des
medicaments generiques, les deux lois et leurs reglements

application ont ete modifies en 2006 afin d' interdire les
rabais. Lcs economies prevues ne se sont pas materiali-
sees et les fabricants ont continue a demander des prix
eleves pour les medicaments generiques. Au lieu d' accor-
der des rabais, les fabricants payaient desormais aux
pharmacies 800 milions de dollars par annee en remises
aux professionnels. Des modifications ont donc ete intro-
duites en 2010 pour supprimer l' exception relative aux
(( rcmises aux professionnels ~~

Les reglements d' application des deux lois ont egale-
ment ete modifis pour empecher les pharmacies de
controler les fabricants qui vendent des medicaments
generiques en leur propre nom sans les fabriquer eux-
memes. Le legislateur a cree a cette fin une categorie
appelee (( produits sous marquc de distributeur ~) qui
englobe les produits vendus mais non fabriques par un
fabricant qui a un lien de dependance avec des grossis-
tes ou des pharmacies. Aux termes des reglements, les
produits sous marque de distributeur ne peuvent etre
cnumeres au Formulairc des medicaments ni etre desi-
gnes comme etant interchangeables.

Sanis Health Inc. , une filiale de Shoppers Drug Mart
a ere constituee en personne morale par Shoppers en vue
d' acheter des medicaments generiques de manufacturiers
tiers et de les vendre sous la marque Sanis dans les
magasins Shoppers Drug Mart. Katz Group Canada

Inc., Pharma Plus Drug Marts Ltd. et Pharmx Rexall
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in Ontaro and, like Shoppers, have taken steps to set up
their own "private label" manufacturer. In 20 I 0, Sanis
applied to list several generic drugs in the Formulary and
have them designated as "interchangeable . Its application
was rejected, however, because those generic drugs were
private label products . Shoppers and Katz challenged

the Regulations that banned the sale of private label prod-
ucts as being ultra vires on the grounds that they were
inconsistent with the purpose and mandate of the statutes.
The challengc succeeded in the Divisional Court. The
Cour of Appeal reversed the decision.

Held: The appeal should be dismissed.

A successful challenge to the vires of Regulations

requires that they be shown to be inconsistent with the
objective of the enabling statute or the scope of the stat-
utory mandate. Regulations benefit from a presumption
of validity. This presumption has two aspects; it places
the burden on challengers to demonstrate the invalidity
of regulations rather than on regulatory bodies to justify
them; and it favours an interpretative approach that rec-
onciles the regulation with its enabling statute so that
wherc possible, the regulation is construed in a manner
which renders it intra vires. Both the challenged reg-
ulation and the enabling statute should be interpreted
using a broad and generous approach consistent with this
Court's approach to statutory interpretation generally.
This inquiry does not involve assessing the policy mer-
its of the Regulations to determine whether they are nec-
essary, wise or effective in practice. Nor is it an inquiry
into the underlying political , economic , social or partisan
considerations.

In this case, the original legislative intent animat-
ing the two statutes was to control the cost of prescrip-
tion drgs in Ontario without compromising safety. As
the legislative history shows, attempts were made to pro-
mote transparent pricing and eliminate price inflation
along the drg supply chain , all in pursuit of the ultimate
objective of lowering drug costs. The purpose of the
2010 Regulations banning private label products was to
prevent another possible mechanism for circumventing
the ban on the rebates that had kept drug prices inflated. If
pharacies were permitted to create their own affiliated
manufacturers whom they controlled, they would be

Drug Stores Ltd. exploitent elles aussi des pharmacies en
Ontario et, a l' instar de Shoppers, ont entrepris des
demarches en vue d' etablir leur propre fabricant de
medicaments generiques (( sous marque de distributeur 

,~.

En 2010, Sanis a demande que plusieurs medica-
ments generiques soient enumeres au Formulaire des
medicaments et qu ils soient designes comme (( inter-
changeables ~~. Sa demande a toutefois ete rejetee parce
que ces medicaments generiques etaient des (( produits
sous marque de distributeur ". Shoppers et Katz ont
conteste les reglements interdisant la vente de produits
sous marque de distributeur, les qualifiant ultra vires

au motif qu ils etaient incompatibles avec I'objet et Ie
mandat de la loi. Elles ont obtcnu gain de cause devant
la Cour divisionnaire. La Cour d' appel a infirme cette
decision.

Arret: Le pourvoi est rejete.

Pour contester avec succes la validite d' un reglement
il faut demontrer qu il est incompatible avec l'objectif
de sa loi habilitante ou avec Ie cadre du mandat prevu par
la Loi. Les reglements jouissent d' une presomption de
validite. Cette presomption comporte deux aspects; elle
impose a celui qui conteste Ie rcglement Ie fardeau de
demontrer que celui-ci est invalide, plut6t que d' obliger

organisme de reglementation a en justifier la validite;
ensuite, la presomption favorise une methode d' interpre-
tation qui concilie Ie reglement avec sa loi habilitante de
sorte que, dans la me sure du possible, le reglement puisse
etre interpret€ d' une maniere qui Ie rend intra vires.

II convient de donner au reglement conteste et a sa loi
habilitante une interpretation teleologiquc large com-
patible avec l' approche generale adoptee par la Cour
en matiere d' interpretation legislative. Cette analyse ne
comporte pas l'examen du bien- fondC du reglement pour
determiner s il est necessaire, sage et efficace dans la pra-
tique. L' analyse ne s attache pas aux considerations sous-
jacentes d' ordre politique , economique ou social ni a la
recherche , par les gouvemements , de leur propre interet.

En I'espece , l' intention du lCgislateur a l'origine des
deux lois etait de contrOler Ie cout des medicaments deli-
vres sur ordonnance en Ontaro sans en compromettre
l'innocuite. Comme Ie demontre l'historique legislatif , on

a tente de promouvoir des methodes de fixation des prix
transparentes et de contrer la flambee des prix Ie long de
la chaine d' approvisionnement des medicaments , Ie tout

en vue d' atteindre I' objectif ultime de reduire Ie cout des
medicaments. Les reglements de 201 0 interdisant les pro-
duits sous marque de distributeur visaient a empecher un
autre mecanisme susceptible de contourner l' interdiction
des rabais qui maintenaient les prix des medicaments
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directly involved in setting the Formulary prices and have
strong inccntives to keep those prices high.

The 2010 private label Regulations contribute to the
legislative pursuit of transparent drug pricing. They fit into
this strategy by cnsuring that pharmacies make money
exclusively from providing professional health care
services, instead of sharing in the revenues of drug man-
ufacturers by setting up their own private label subsid-
iaries. The Regulations were therefore consistent with
the statutory purpose of reducing drug costs.
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The judgment of the Court was delivered by

(1) ABELLA J. Canada spends more on pre-
scription drugs per capita than almost all members
of the Organisation for Economic Co-operation and
Development. 1 Prescription drugs are the second
largest area of health care spending. Drug costs
accounted for approximately 9.5% of government
health care expenses in 1985. By 2010, that number
had risen to 15.9%.

(2) A key par of the strategy for controllng drug
costs has been to replace brand-name drugs with
generic drgs , in the expectation that generic drugs
would be significantly cheaper. Those expectations
were , however, challenged by persistent market
practices that kept generic prices high. In Ontario,
the result has been an episodic tug-of-war between
regulators and those engaged in the manufacture
distribution and sale of generic drugs. This appeal
arises out of one of those regulatory episodes.

Background

(3) The sale and pricing of generic drugs is pro-
vincially regulated. In Ontario , two complemen-
tary and intersecting statutes were introduced
together in 1985 to address the problem of ris-
ing drug prices; the Drug Interchangeabilty and

Health at a Glance 2009: OECD Indicators (2009) (online), at
167.

2 Competition Bureau of Canada Benefiting from Generic Drug
Competition in Canada: The Way Forward (2008) (online), at

3 Canadian Institute ,for Health Information National Health Ex-
penditure Trends. 1975 to 2012 (2012), at p. 21.

Lise G. Favreau, Kim Twohig et Kristin Smith
pour les intimes.

Version fran((aise du jugement de la Cour rendu par

(1) LA JUGE ABELLA Le Canada depense

davantage par habitant pour les medicaments
delivres sur ordonnance que presque tous les autres
pays membres de l' Organisation de cooperation
et de developpement economiques I . Les produits
pharmaceutiques vendus sur ordonnance sont, en
importance, la deuxieme composante du cout des
soins de sante. En 1985, Ie cout des medicaments
representait environ 9,5 p. 100 du total des depen-
ses de sante du gouvernement. En 2010, cette pro-
portion avait grimpe it 15,9 p. 100

(2) Un element cM de la strategie de contrale
du cout des medicaments a consiste it remplacer
les medicaments de marque par des medicaments
generiques dans l' espoir que ces derniers soient
beau coup moins couteux. Ces espoirs se sont tou-

tefois estompes en raison de pratiques commer-
ciales persistantes qui ont maintenu les prix des
medicaments generiques it des niveaux eleves. En
Ontario , on a ainsi assiste it des affrontements epi-
sodiques entre les organismes de reglementation
et les entreprises chargees de la fabrication , de la
distribution et de la vente des medicaments gene-
riques. Le present pourvoi decoule de l' un de ces
episodes conflictuels en matiere de reglementation.

Contexte

(3) La vente et la fixation des prix des medica-
ments generiques sont reglementees par les pro-
vinces. En Ontario, deux lois qui se completent
et se recoupent ont ete adoptees ensemble en 1985
afin de remedier au probleme de la hausse des prix

Panorama de la sante 2009 Le. indicateurs de l'OCDE (2009)
(en ligne), p. 167.

2 Bureau de 1a concurrence du Canada. Pour une concurrence

avantageuse des medicaments generique. au Canada: Pre-
parons l' avenir (2008) (en ligne), p. 7.

3 Institut canadien d'information sur la sante Tendances des
depenses nationales de sante 1975 a 2012 (2012), p. 23.
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Dispensing Fee Act O. 1990, c. P.23, and the On-
tario Drug Benefit Act RS.O. 1990, c. 0. 10 Acts

(4) The Drug lnterchangeabilt.v and Dispensing
Fee Act ensures that patients in Ontario receive

generic drugs rather than equivalent but more ex-
pensive brand-name drugs. It does so by empower-
ing the Executive Officer of the Ministry of Health
and Long-Term Care to designate a generic drug as
interchangeable" with a brand-name drug. Phar-
macists must dispensc the cheaper interchange-

able generic to customers unless the prescribing

physician specifies "no substitution" or the cus-

tomer agrees to pay the extra cost of the brand-
name. The Act also limits the dispensing fees that
pharmacies can charge private customers.

(5) The Ontario Drug Benefit Act governs the
Ontario Drug Benefit Program, whereby the pro-
vince reimburses pharmacies when they dispense
prescription drugs at no charge to "eligible per-
sons primarily seniors and persons on social
assistance. The list of all drugs for which OntaJio
wil provide reimbursement, along with the price
that Ontario wil pay for them , is callcd the For-
mulary. The Executive Officer is responsible for
listing drugs in the Formular and setting their price
by agreement with the drugs ' manufacturers. When
a pharmacy dispenses a listed drug to an eligible
person, the Ontario Drug Benefit Act requires On-
tario to reimburse the pharmacy for an amount
based on the Formulary price of the drug plus a
prescribed mark-up and prescribed dispensing fee.

(6) This legislative scheme effectively creates
two markets in Ontario for brand-name and generic
drugs. The "private market" consists of individuals
buying drgs at their own expense or for reimburse-
ment by private drug insurance plans. This market

des medicaments: la Loi sur l' interchangeabilite des
medicaments et les honoraires de preparation, L.RO.
1990, ch. P. , et la Loi sur Ie regime de medicaments
de I ' Ontario, L.RO. 1990, ch. 0. 10 ((( Lois 

)~).

(4) La Loi sur I' interchangeabilite des medica-
ments et les honoraires de preparation fait en sorte
que lcs patients ontariens re oivent des medi-

caments generiques a la place de medicaments de
marque, equivalents mais plus couteux. A cette fin
cette loi habilite l' administrateur du ministere de
la Sante et des Soins de longue duree a designer un
medicament generique comme etant (( interchan-
geable )) avec un medicament de marque. Les phar-
maciens doivent preparer et deIivrer aux clients Ie
produit generique interchangeablc moins coutcux,
a moins que Ie medecin qui prescrit n ' indique (( pas

de remplacement )) ou quc Ie client accepte de payer
Ie cout plus eleve du medicament de marque. La Loi
limite egalement les honoraires de preparation que les
pharacies peuvent demander a leurs clients prives.

(5) La Loi sur Ie regime de medicaments de I' Ontario
regit Ie Programme de medicaments de l' Ontaro,
par leque11a province rembourse les pharacies qui
preparent et delivrent sans frais des medicaments
sur ordonnance a des (( personnes admissibles )) 
essentiellement les personnes agees et Ies prestataires
de l' aide socialc. Le Formulaire des medicaments
enumere tous les medicaments remboursables par
1'0ntaro et indique les prix que Ia province paye
pour ces medicaments. L' administrateur est charge
d' enumerer lcs medicaments au Formulaire des
medicaments et d' en fixer les prix avec I'accord des
fabricants des medicaments. Lorsqu une pharmacie

deIivre a une personne admissible un medicament
enumere, la Loi sur Ie regime de medicaments de

I' Ontario oblige la province a rembourser a cette
pharacie un montat calcule en fonction du prix du
medicament prevu au Formulaire des medicaments
auquel s ' ajoutent une majoration prescrite ainsi que les
honoraires de preparation prescrits.

(6) Ce regime legislatif a pour effet de creer en
Ontario deux marches pour les medicaments de
marque et les medicaments generiques. Le (( marche
prive )) est compose de particuliers qui achetent des
medicaments a leurs frais ou se font rembourser
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includes employer benefit plans , which in 2010
provided drug coverage for 8.6 milion Ontario
employees and their familes at a cost of $4 billon
to employers. Generic drugs , in order to be in the pri-
vate market, must receive Health Canada approval
for safety and effectiveness , and must be designated
as "interchangeable" by Ontario s Executive Offi-
cer.

(7) The "public market" is the government-funded
Ontaro Drug Benefit Program. To be in this market
generic drugs must be approved by Health Canada
designated by Ontaro as interchangeable and listed
in the province s Formulary. In 2010, the Ontaro
Drug Benefit Program provided drug coverage for

5 millon people for the purchase of 3 300 drugs

listcd in the Formular at a cost of $3.7 bilion.

(8) Generic drugs reach consumers in Ontaro
private and public markets through a supply chain
that involves several participants regulated at the
federal level , the provincial level, or both. They are:

Fabricators , who make the generic drugs. Fab-
ricators are licensed federally under the Food
and Drug Regulations C., c. 870.

Manufacturers , who are licensed under the fed-
eral Food and Drug Regulations to sell generic
drugs under their own name to wholesalers or
directly to pharmacies. Manufacturers are re-
sponsible for regulatory compliance: having
the drug approved by Health Canada, and hav-
ing it designated as interchangeable and listed
in the Formulary. A manufacturer can either
make drugs itself, in which case it is also

par leur regime d' assurance-medicaments prive. Ce
marche englobe les regimes d' avantages sociaux des
employeurs qui , en 2010, permettaient a 8,6 millons

employes ontariens et aux membres de leur famile
de beneficier d' une assurance-medicaments, au cout
de quatre millards de dollars pour les employeurs.
Les medicaments generiques peuvent se retrouver
sur Ie marche prive s ils ont re9u l'approbation de
Sante Canada quant a leur innocuite et leur efficacite
et si l' administrateur ontaren les a designes comme
etant (( interchangeables )~

(7) Le (( marc he public ) correspond au Pro-

gramme de medicaments de l'Ontario finance par
Ie gouvernement ontaren. Les medicaments generi-
ques accessibles sur ce marche doivent ctre approu-
ves par Sante Canada, ctre designes par l'Ontaro
comme etant des medicaments interchangeables 

ctre enumeres au Formulaire des medicaments de la
province. En 2010, le Programme de medicaments
de l'Ontario offrait une assurance-medicaments a

5 milions de personnes pour I' achat de 3 300 medi-
caments enumeres au Formulaire des medicaments
au cout de 3,7 millards de dollars.

(8) Les medicaments generiques sont offerts aux
consommateurs ontariens sur Ie marche public et
sur le marche prive au moyen d' une chaine d' appro-
visionnement qui fait intervenir plusieurs par-
ticipants assujettis a la reglementation federale et a
la reglementation provinciale, ou a l'une ou l' autre.
II s ' agit des participants suivants :

Les manufacturers, qui fabriquent les medica-
ments generiques. Le gouvernement federal
leur delivre des licences en vertu du Reglement
sur les aliments et drogues, c.R.e. , ch. 870.

Les fabricants , qui sont autorises en vertu du
Reglement sur les aliments et drogues a vendre
des medicaments generiques en leur propre

nom a des grossistes ou directement aux phar-
macies. Les fabric ants sont charges de faie res-
pecter la reglementation en faisant approuver les
medicaments par Sante Canada, en les faisant
designer comme interchangeables et en les fai-
sant enumerer au Formulaire des medicaments.
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regulated as a fabricator, or it can buy the drugs
from a fabricator. The price at which manufac-
turers sell the drugs to wholesalers or phar-
macies is regulated under the Ontario Drug
Benefit Act and the Drug Interchangeabilty
and Dispensing Fee Act. The price at which
manufacturers buy drugs from fabricators is not
regulated.

Wholesalers , who are licensed under the fed-
eral Food and Drug Regulations to buy drugs
from manufacturers to distribute to pharmacies.
The prices at which wholesalers buy and sell
drugs are regulated under the Ontario Acts.
Their role is not implicated in the paricular

issue before this Court.

Pharmacies , who buy drugs from wholesalers
or manufacturers and dispense them to their
customers. The term is used in these reasons to
refer to pharmacy operators and to companies
that own , operate or control pharmacies. The
prices at which pharacies buy drugs and dis-
pense them to customers are regulated under
the Ontaro Acts.

(9) The Drug Interchangeability and Dispensing
Fee Act and the Ontario Drug Benefit Act give
the Lieutenant Governor in Council the authority
to make regulations, including the authority to
prescribe the conditions drugs must meet in order to
be sold in Ontario. Ontaro has used that regulatory
authority to impose price controls along the drug
supply chain.

(10) Prior to 2006, the price at which manufac-
turers could apply to list generic drgs in the For-
mulary was capped by regulations under the Acts 

effectively 63% of the price of the brand-name drug.
Pharmacies would buy drugs from manufacturers

Un fabric ant peut soit fabriquer les medica-
ments lui-meme, auquel cas il est egalement
assujetti a la reglementation en tant que manu-
facturier, soit les acheter a un manufactuder.
Les pdx auxquels les fabricants vendent les
medicaments aux grossistes ou aux pharma-
cies sont reglementes par la Loi sur Ie regime

de medicaments de I'Ontario et la Loi sur I ' inter-
changeabilte des medicaments et les honoraires
de preparation. Les prix auxquels les fabricants
achetent des medicaments aux manufacturiers ne
sont pas reglementes.

Les grossistes , qui sont autodses aux termes du
Reglement sur les aliments et drogues federal
a acheter des medicaments aux fabdcants en
vue de leur distribution aux pharmacies. Les
prix auxquels les grossistes achetcnt et vendent
des medicaments sont reglementes par les Lois
ontariennes. Leur role n est pas en jeu dans la
question en litige soumise a notre Cour.

Les pharmacies , qui achetent les medicaments
aux grossistes ou aux fabric ants et les delivrent
a leurs clients. Ce terme s entend, dans les pre-
sents motifs, des exploitants de pharmacies et
des societes qui possedent, exploitent ou con-
trolent des pharacies. Les prix que les phar-
macies paient pour acheter des medicaments et
pour les delivrer a leurs clients sont reglementes
par les Lois ontariennes.

(9) La Loi sur l' interchangeabilite des medica-
ments et les honoraires de preparation et la Loi sur Ie
regime de medicaments de I' Ontario conferent au

lieutenant-gouverneur en conseille pouvoir de pren-
dre des reglements, et notamment celui de preciser
les conditions que les medicaments doivent respec-
ter pour qu ils puissent etre vendus en Ontado.
L' Ontario a utilise ce pouvoir de reglementation
pour imposer des mesures de controle des prix dans
la chaine d' approvisionnement des medicaments.

(10) Avant 2006, Ie prix auquelles fabricants pou-
vaient demander que leurs medicaments generiques
soient enumeres au Formulaie des medicaments etait
plafonne par les reglements d' application des Lois 

63 p. 100 du plix demande pour les medicaments de
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at the Formulary price, and dispense them to

customers at the Formulary price , plus regulated
mark-ups and dispensing fees. In order to be com-
petitive, manufacturers would, however, give phar-
macies a substantial rebate so that they would buy
their products. The price that manufacturers charged

and customers paid was thereby artificially
increased to the extent of the rebates. The rebates
were up to $600-800 millon annually, and were
said to account for 40% of the price manufacturers
charged for drugs.

(II) In order to stop this inflationary effect on
generic drug prices, in 2006, the Ontario Drug
Benefit Act the Drug Interchangeability and Dis-
pensing Fee Act, and the Regulations under them
were amended to prohibit rebates. The amend-
ments were introduced as the Transparent Drug
System for Patients Act, 2006 O. 2006, c. 14.

They also added a "Principles" clause to the On-
tario Drug Benefit Act which stated that the pub-
lic drug system "aims to operate transparently 

the extent possible for all persons with an interest
in the system, including. . . consumers manufac-
turers wholesalers and pharmacies and "aims to
consistently achieve value-for-money and ensure
the best use of resources at every level of the sys-
tem

(12) The legislature sought to terminate one
major source of revenue for pharmacies pay-
ments from drug manufacturers and replace
it with government reimbursement for providing
professional health care services. The amend-
ments made the reimbursement of phannacies for
professional services a function of the Executive

4 Ontario Drug Benefit Act s. 11.5, and O. Reg. 201/96 , s. 1; Drug
Interclumgeability and Dispensing Fee Act s. 12. , and R.R.O.
1990, Reg. 935 , s. 2.

5 Ontario Drug Benefit Act, s. 0.1.

marque. Les pharacies achetaient les medicaments
aux fabric ants au prix prevu au Fonnulaire des
medicaments et les vendaient a leurs clients au prix
indique au Formulaire des medicaments, majore d'
supplement et des honoraires de preparation prescrits.
Pour etre conculTentiels, les fabricants consen-

taient toutefois aux phannacies des rabais substan-
tiels pour les inciter 11 acheter leurs produits. Le
prix que les fabricants demandaient et que les
clients payaient etait par consequent arificiel-
lement augmente dans la meme proportion que
ces rabais. Ces rabais representaient entre 600 et
800 milions de dollars par annee et auraient repre-
sente environ 40 p. 100 du prix que les fabricants
demandaient pour leurs medicaments.

(11) Pour stopper cette inflation des prix des
medicaments generiques, la Loi sur Ie regime de

medicaments de l' Ontario, la Loi sur l'interchange-

abilite des medicaments et Zes honoraires de pre-
paration et leurs reglements d' application ont ete
modifies en 2006 afin d' interdire les rabais . Ces
modifications ont ete apportees par l' adoption de la
Loi de 2006 sur un regime de medicaments trans-
parent pour Zes patients, L.O. 2006, ch. 14. Elles ont
aussi insere dans la Loi sur Ie regime de medicaments
de Z' Ontario une disposition relative aux (( principes ))
affinnant que Ie regime public de medicaments (( vise
dans la mesure du possible Za transparence envers les
personnes qui ont un interet dans Ie regime notaent

(. . .

) les consommateurs lesfabricants les grossistes et

Zes phanncies ~~ et qu il (( vise 11 realser constamment
I' optimisation des ressources et leur meileur emploi
possible 11 chaque niveau 

~).

(12) Le legislateur cherchait 11 tarir une source
importante de revenus pour les pharacies les
sommes versees par lcs fabricants de medicaments

et 11 y substituer les sommes que Ie gouver-
nement remboursait pour Ia prestation de services
professionnels de sante. Les modifications ont con-
fie a I' administrateur Ie paiement aux pharacies

Loi sur Ie regime de medicaments de l'Ontario ar. 11.5, et

O. Reg. 201/96, art. 1; Loi sur I' interchangeabilite des medi-
caments et les honoraires de preparation art. 12.1, et R.R.O.
1990 , Regl. 935 , art. 2.

5 Loi sur Ie regime de medicaments de I'Ontario art. 0.1
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Offcer, established a Pharmacy Council to advise
the Minister primarily on this issue , and created
a new regulation-making power allowing the
Lieutenant Governor in Council to govern all
aspects of professional services. Ontario also

increased the prescribed dispensing fees in the
public market.

(13) In the expectation that the elimination of
rebates would lead manufacturers to lower their
prices , the Ontario government also reduced the
price cap imposed by the Regulations to 50% in
the public market and removed the cap entirely in
the private market. Manufacturers could , however
give pharacies "professional allowances" for di-
rect patient care programs.

(14) But the expected savings did not occur and
manufacturers continued to charge high prices
for generic drugs. Ontario s Ministry of Health

and Long-Term Care found in 2007 that some of
the leading generic drugs were three times more
expensive in Ontario than in France, Germany and
the United Kingdom, five times more expensive
than in the United States, and twenty- two times
more expensive than in New Zealand. In fact, as
a Competition Bureau Report concluded, new
generic drugs were entering the uncapped private
market at a price higher than the previous cap of
63% (Benefiting from Generic Drug Competition in
Canada: The Way Forward (2008), at p. 10).

fl5) In addition, instead of the rebates, manufac-
turers were now paying pharmacies $800 millon
annually in professional allowances. As a result,
the professional allowance exception was identi-
fied as yet another inflationary loophole. Audits of
206 pharmacies showed that all of them were in
violation of the rules pertaining to professional

allowances, and 70% of the funds provided by
manufacturers on this basis went towards higher
salaries and store profits, instead of being used
for patient care. The then Minister of Health

des services professionnels qu ils dispensent, elles
ont etabli un Conseil des pharmaciens charge de
conseiller Ie ministre principalement sur cette ques-
tion et ont instaure un nouveau pouvoir de regle-
mentation permettant au lieutenant-gouverneur en
conseil de regir tous les aspects de la prestation des
services professionnels. L'Ontaro a egalement aug-
mente les honoraires de preparation des medicaments
vendus sur Ie marche public.

(13) Dans l' espoir que la suppression des rabais
incite Ies fabric ants a diminuer leurs prix , Ie gou-
vernement ontarien a egalement ramene Ie plafond
des prix imposes par le reglement a 50 p. 100 dans
Ie cas du marche public et a supprime entierement Ie
plafond dans Ie cas du marche prive. Les fabricants
pouvaient toutefois accorder aux pharmacies des
(( remises aux professionnels )) dans Ie cas de pro-
grammes de soins directs aux patients.

(14) Mais les economies prevues ne se sont pas
materialisees et les fabricants ont continue a demander
des prix eleves pour les medicaments generiques. Le
ministre ontaen de la Sante et des Soins de longue
duree a constate en 2007 que certains des medicaments
generiques les plus en demande coutaient trois fois
plus cher en Ontmio qu' en France , en Allemagne et au
Royaume-Uni , dnq fois plus cher qu aux Etats-Unis et

vingt-deux fois plus cher qu en Nouvelle-Ulande. En
fait, un rapport publi par Ie Bureau de la concurrence
a conclu que les nouveaux medicaments generiques
se vendaient sur Ie marche prive a des prix plus eleves

a leurs prix anterieurs plafonnes a 63 p. 100 (Pour
une concurrence avantageuse des medicaments gene-
riques au Canada: Preparons l'avenir (2008), p. 12).

(15) De plus , au lieu d' accorder des rabais, les

fabric ants payaient desormais aux pharmacies
800 milions de dollars par annee en remises aux
professionnels. On a donc constate que l' exception
relative aux remises aux professionnels consti-
tuait une autre faille qui avait pour effet de gonfler
les prix. Des verifications effectuees aupres de
206 pharmacies ont pelmis de constater que la tota-
lite d' entre elles contrevenaient aux regles relati-
ves aux remises aux professionnels et que 70 p. 100
des sommes fournies par les fabricants a ce chapitre
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the Hon. Deborah Matthews, concluded that
the continuing payments by drug manufacturers
to pharmacies were the major reason Ontario
stil had inflated generic drug prices relative to

comparable countries. In her view, drug prices

could be cut by 50% if the payments were elim-
inated (Legislative Assembly of Ontario, Offcial
Report of Debates (Hansard), Nos. 13, 19 and 23

2nd Sess. , 39th ParI., April 12, 21 and 28, 2010).

(16) Amendments were therefore introduced in
2010 to both Acts and to the Regulations, elimi-
nating the "professional allowances" exception. To-
gether with the 2006 ban on rebates, this prevented
manufacturers from giving pharmacies any ben-

efits for purchasing their drugs other than small
prescribed discounts. At the same time , Ontario re-
duced the price cap imposed by the Regulations

to 25% in the public market and reintroduced the
price cap in the private market. Ontaro also amended
the Regulations to provide more reimbursement to
pharmacies for professional services by further in-
creasing the prescribed dispensing fees in the pub-
lic market, and by directing the Executive Officer
to pay an additional service fee on most claims in
the public market until March 31 2013 in "recog-
nition of the transition to a pharmacy reimburse-
ment model aimed at supporting professional
services" (0. Reg. 220/10, s. 1(1)). The government
also allocated $100 milion in funding for the
development of professional services by pharma-
cies.

(17) The Regulations to the Ontario Drug Bene-
fit Act and the Drug Interchangeabilty and Dis-
pensing Fee Act were also amended to prevent
pharmacies from controllng manufacturers who
sell generic drugs under their own name but do not

6 O. Reg. 201196.

7 R.R.O. 1990, Reg. 935.

servaient a payer des salaires plus eleves et a gonfler
les profits des entreprises au lieu de beneficier aux
patients. La ministre de la Sante et des Soins de
longue duree de l' epoque, M Deborah Matthews

a conclu que les prix des medicaments generiques
etaient toujours aussi eleves en Ontaro par rapport
a des pays semblables parce que les fabricants de
medicaments continuaient a faire ce genre de paiement
aux pharacies. A son avis, les prix des medicaments
pouvaient ciTe reduiis de 50 p. 100 si ces paiements
etaient supprimes (Assemblee legislative de I'Ontao,
Journal des debats (Hansard), 13, 19 et 23, 2 sess.,

leg., 12, 21 et 28 avri 2010).

(16) Par consequent, des modfications apportees en
2010 aux deux Lois et a leurs reglements d' application
ont supprime l' exception relative aux (( remises aux
professionnels )). En plus de I'interdiction de 2006
relative aux rabais, cette mesure a eu pour effet

empccher les fabric ants d' accorder aux pharacies
quelque avantage que ce soit en contrepare de l' achat
de leurs medicaments, si ce n est de modestes rabais
autorises par les reglements. En mcme temps, l' Ontao
a ramene a 25 p. 100 Ie plafond des pri impose par
reglement dans Ie cas du marche public et a reiniTo-
duit Ie plafond des prix dans Ie cas du marche prive.
Ontario a egalement modifie les reglements pour

accorder un remboursement plus cleve aux pharmacies
au titre des services professionne1s en augmentat les
honoraires de preparation prescrits a l' egard du marche
public et en obligeant l' administrteur a payer, jusqu ' au

31 mars 2013 , des honoraies de services additionnels
pour la plupar des demandes presentees sur Ie marche
public (TRADUCTION) ( compte tenu de la transition
vers un modele de remboursement des pharacies
visant a appuyer les serviccs professionnels )) (Reg!.
de 1'0nt. 220/10 , par. 1(1)). Le gouvemement a egale-
ment alloue un financemcnt de 100 milions de dollar

pour Ie developpement des services professionne1s par
les pharacies.

(17) Les reglements d' application de la Loi sur
Ie regime de medicaments de l' Ontari0 et de la Loi
sur l' interchangeabilte des medicaments et les OOno-

raires de preparation ont egalement ete modifis pour
empecher les pharacies de controler les fabricants qui

6 O. Reg. 201196.

7 R.R.O. 1990, Reg!. 935.



(2013) 3 Re.S. KATZ c. ONTARIO (SAN ET SOINS DE LONGUE DUREE) La juge Abella 823

fabricate them. This was done by creating a category
designated as "private label products , which were
defined in both sets of Regulations as follows:

private label product" includes a drug product in respect
of which

(a) the manufacturer applying for the designation
of the product as a listed drug product does not
directly fabricate the product itself, and

is not controlled by a person that directly
fabricates the product, or

(ii) does not contrpl the person that directly fab-
ricates the product, and

(i)

(b) either

the manufacturer does not have an arm
length relationship with a wholesaler, an
operator of a pharmacy or a company that
owns , operates or franchises pharmacies , or

(ii) the product is to be supplied under a mar-
keting arrangement associating the product
with a wholesaler or one or more operators
of pharmacies or companies that own

operate or franchise pharmacies.

(i)

(0. Reg. 220/10, s. 3; O. Reg. 221/10, s. 5)

(18) Private label products cannot be listed in the
Formulary8 or designated as interchangeable. These
restrictions essentially ban the sale of private label
drugs in the private and public markets in Ontario
and are at the heart of this appeal.

(19) Sanis Health Inc. , a subsidiary of the Cana-
dian public company Shoppers Drug Mar Corp.,
is a manufacturer of private label products. It was
incorporated by Shoppers for the purpose of buy-
ing generic drugs from third party fabricators
and sellng them under the Sanis label in Shoppers

Ontario Drug Benefit Act Regulation, O. Reg. 201/96

s. 12. 2(1).
9 Drug Interchangeability and Dispeming Fee Act Regulation

RRO. 1990, Reg. 935. s. 9(1).

vendent des medicaments generiques en leur propre
nom sans les fabriquer eux-memes. Le legislateur a
cree a cette fin une categorie appelee (( produits sous
marque de distributeur )), une expression detinie
comme suit dans les deux reglements :

(TRUCTION) (( produit sous marque de distributeur 
entend notamment d' un produit mCdicamenteux a

egard duquelles conditions suivantes sont reunies :

(a) Ie fabricant qui demande que Ie produit soit designe
comme un produit medicamenteux enumere ne
fabrique pas dircctement Ie produit lui-meme, et

il n est pas contr6le par une pcrsonne qui
fabrique directement Ie produit, ou

(ii) il ne contr6le pas la personne qui fabrique
directement Ie produit, et

(i)

(b) soit que

Ie fabric ant a un lien de dependance avec un
grossiste, un exploitant d' une pharmacie ou
une societe qui possede, exploite ou fran-
chise des pharacies , ou

(ii) Ie produit doit etre offert aux termes d' une
entente de commercialisation associant Ie
produit a un grossiste ou a un ou plusieurs
exploitants de pharmacies ou societes qui
possedent, exploitent ou franchiscnt dcs

pharmacies.

(i)

(0. Reg. 220/10, art. 3; O. Reg. 221/10, ar. 5)

(18) Les produits sous marque de distributeur
ne peuvent etre enumeres au Formulaire des medi-
caments ni etre designes comme etant interchan-
geables . Ces restrictions ont essentiellement pour
effet d' interdire la vente de produits sous marque
de distrbuteur sur Ie marche prive et Ie marche public
cn Ontario, ct clles sont au creur du present pourvoi.

(19) Sanis Health Inc., une filiale de la societe
pub Ii que canadicnnc Shoppers Drug Mar Corp.,
est un fabric ant dc produits sous marquc de distri-
buteur. Elle a ete constituee en personne morale

par Shoppers en vue d' acheter des medicaments
generiques de manufacturiers tiers et de les vendre

Loi sur Ie regime de medicaments de I'Ontario, O. Reg. 201/96

par. 12. 2(1).
9 Loi .fur l'interchangeabilite des medicaments et les honoraires

de preparation, RRO. 1990, Reg!. 935, par. 9(1).
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Drug Mart stores. Sanis entered into cross-
licensing and fabrication agreements with Cobalt
Pharmaceuticals Inc. and Mylan Pharmaceu-
ticals ULC, two manufacturers which currently
fabricate generic drugs and sell them in Ontario.
Pursuant to these arrangements , Sanis would rely
on Cobalt and Mylan to fabricate generic drugs for
it and would piggy-back onto their regulatory sub-
missions as manufacturers to obtain its own Health
Canada approval.

(20) In 2010 , Sanis applied to the Executive Of-
ficer to list several generic drugs in the Formulary
and have them designated as interchangeable. The
Executive Officer rejected its application for the
following reasons:

As you may be aware , the ministry recently posted a
notice of proposed regulations on Aplil 8 , 2010 to amend
the regulations under the (Drug Interchangeability and
Dispensing Fee Act) and the (Ontario Drug Benefit Act).
These regulations propose that it is a condition of being
designated under the (Drug Interchangeabilty and Dis-

pensing Fee Act) that a product is not a private label
product, and it is a condition of a product being a listed
drug product under the (Ontario Drug Benefit Act) that
it not be a private label product. These regulations wil
come into effect on July 1 2010.

It seems to me that (Sanis ' products) would be " private
label products" as defined in the regulations. Sanis does
not directly fabricate the Products and it does not have
an arm s length relationship with a company that owns
opcrates or franchises pharmacies.

The purpose of the regulations is to prevent a pharmacy-
controlled or related entity purchasing drug products
from a person that actually makes the product at lower
prices than the drug benefit price on the ODB Formular
without providing any price reduction to patients , in-
surers, employers , the Government of Ontario, or other
payors.

The government s amendments to Ontario s drug reg-

ulations seek to encourage manufacturers to provide

sous la marque Sanis dans les magasins Shoppers
Drug Mart. Elle a conclu des ententes de fabrica-
tion et d' echange de licences avec Cobalt Phara-
ceuticals Inc. et Mylan Pharaceuticals ULC, deux
entreprises qui fabriquent presentement des medica-
ments generiques et les vendent en Ontaio. Aux ter-
mes de ces ententes, Sanis s en remet a Cobalt et a
Mylan pour fabriquer des medicaments generiques en
son nom et se sert des presentations reglementaires

elles ont deposees comme fabricants pour obtenir
sa propre approbation de Sante Canada.

(20) En 2010, Sanis a demande a l'administra-
teur d' enumerer au Formulaire des medicaments
plusieurs medicaments generiques et de les faire
designer comme interchangeables. L' administrateur
a refuse sa demande pour les raisons suivantes ;

(TRADUCTION) Vous savez peut-etre que Ie Ministere a
recemment annonce, Ie 8 avril 2010, un projet de regle-
ment visant a modifier les reglements d' application de
la (Loi sur l' interchangeabilite des medicaments et les
honoraires de preparation) et de la (Loi sur le regime

de medicaments de I' Ontario). Ces reglements proposent
comme condition prealable a sa designation sous
Ie regime de la (Loi sur l' interchangeabilite des medi-
caments et les honoraires de preparation) un produit

ne soit pas un produit sous marque de distributeur, et
comme condition prealable a sa designation comme pro-
duit medicamenteux enumere au sens de la (Loi sur Ie

regime de medicaments de l' Ontario) il ne soit pas
un produit sous marque de distributeur. Ces rcglements
entreront en vigueur Ie I er 

juilet 2010.

11 me semble que (les produits de Sanis) seraient des (( pro-
duits sous marque de distributeur ~~ au sens de ces regle-
ments. Sanis ne fabrique pas directement les produits et
elle a un lien de dependance avec une compagnie qui est
proprietaire, exploitant ou franchiseur de pharacies.

Les rcglements en question ont pour objet d' empe-
cher une entite contr61ee par une societe pharmaceu-
tique ou par une entite connexe d' acheter des produits
medicamenteux d' une personne qui fabrique effec-
tivement Ie produit a un prix inferieur au prix au titre du
regime de medicamcnts indique dans Ie Formulaire des
medicaments de 1'0ntario sans accorder de reduction de
prix aux patients, aux assureurs, aux employeurs , au gou-
vemement de l' Ontario ou a tout autre payeur.

Les modifications que Ie gouvernement propose

d' apporter aux reglements ontariens relatifs aux
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lower prices to Ontario patients. With private label
products, the price reductions that Sanis presumably
enjoys would not be passed onto end-payors such as
government, insurers and patients. Instead , it seems that
profits would be retained within pharmacy-controlled
organizations without benefiting consumers. While that
would not be a "rebate" as defined in the legislation, it is
a similar problem that the provisions against rebates seek
to prevent. Further, there is a concern that Shoppers Drug
Mart pharmacies could have an interest in dispensing
(Sanis products) in preference to others , which raises the
potential for a conflict of interest.

As a result, I do not intend to designate the Products as
interchangeable under the (Drug Interchangeabilty and
Dispensing Fee Act) or as listed drug products under the
(Ontario Dntg Benefit Act).

(21) Katz Group Canada Inc., Pharma Plus Drug
Marts Ltd. and Pharmx Rexall Drug Stores Ltd.
operate the Phara Plus and Rexall pharmacies in
Ontario and, like Shoppers, have taken steps to set
up their own private label manufacturer. They have
indicated that they intend to follow the same general
business model as Sanis.

(22) Shoppers and Katz challenged the private
label regulations as being ultra vires on the grounds
that they were inconsistent with the statutory pur-
pose and mandate. They succeeded in thc Divisional
Court, where Molloy J. concluded that the private
label regula60ns were neither consistent with the
purposes of the Ontario Drug Benefit Act and the
Drug Interchangeabilty and Dispensing Fee Act nor
authorised by the regulation-making provisions.
This decision was reversed in the Court of Appeal
where a majority (MacPherson and Karakatsanis
JJ.A.) found that the ptivate label regulations were
intra vires.

(23) I agree with MacPherson and Karakatsanis
JJ.A. and would dismiss the appeal.

medicaments visent a inciter les fabricants a otfrir des
prix moins eleves aux patients ontariens. Dans Ie cas des
produits sous marque de distributeur, les reductions de
prix dont Sanis bCnMicierait vraisemblablement ne

seraient pas transmises a ceux qui les payent en bout
de ligne comme Ie gouvernement, les assureurs et les
patients. 11 semble plut6t que les entreprises contr6lees
par les pharmacies conserveraient les profits sans en
faire bCneficier les consommateurs. Meme s il ne s agi-
rait pas d' un (( rabais ~) au sens de la loi , Ie probleme res-

semble a celui que les dispositions interdisant les rabais
visent it eviter. De plus, il y a lieu de craindre qu il soit
dans I'interet des pharmacies de la chaine Shoppers Drug
Mart de vendre (les produits Sanis) de preference a tout
autre , ce qui souleve la possibilite d' un conflit d' interets.

Par consequent, je n ai pas l'intention de designer les
produits comme des produits interchangeables au sens
de la (Loi sur I' interchangeabilite des medicaments et les
honoraires de preparation) ou comme des produits medi-
camenteux enumeres au sens de la (Loi sur Ie regime de
medicaments de I' Ontario).

(21) Katz Group Canada Inc., Pharma Plus Drug
Marts Ltd. et Pharmx Rexall Drug Stores Ltd.
exploitent les pharmacies Pharma Plus et Rexall en
Ontario et, a l'instar de Shoppers, ont entrepris des
demarches en vue d' etablir leur propre fabricant
de medicaments generiques sous marque dc dis-
tributeur. ElIes ont indique avoir l'intention de sui-
vre Ie meme modele d' entreprise que celui de Sanis.

(22) Shoppers et Katz ont con teste les reglements

rela6fs aux produits sous marque de distrbuteur, les
qualifiant ultra vires au m06f qu ils etaent incom-
patibles avec l' objet et Ie mandat de la loi. Elles
ont obtenu gain de cause devant la Cour division-
naire, ou la juge Molloy a conclu que les reglements
relatifs aux produits sous marque de distributeur
' etaent pas compatibles avec l' objet de la Loi sur Ie

regime de medicaments de l' Ontario et de la Loi sur

l'interchangeabilite des medicaments et les honoraires
de preparation et qu ' ils n ' etaient pas autorises par

Ies dispositions de ces lois relatives a la prise de
reglements. Cette decision a ete infirmee par la Cour
d' appel, qui a juge a la majorite (les juges MacPherson
et Karakatsans) que les reglements relatifs aux pro-
duits sous marque de distributeur etaient intra vires.

(23) Je suis d' accord avec 1es juges MacPherson 
Karakatsanis etje suis d' avis de rejeter Ie pouroi.
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Analysis

(24) A successful challenge to the vires of regu-
lations requires that they be shown to be inconsis-
tent with the objective of the enabling statute or the
scope of the statutory mandate (Guy Regimbald
Canadian Administrative Law (2008), at p. 132).

This was succinctly explained by Lysyk J.

In determining whether impugned subordinate legisla-
tion has been enacted in conformity with the terms of
the parent statutory provision, it is essential to ascertain
the scope of the mandate confelTed by Parliament, hav-
ing regard to the purpose(s) or objects(s) of the enact-
ment as a whole. The test of conformity with the Act is
not satisfied merely by showing that the delegate stayed
within the litcral (and often broad) terminology of
the enabling provision when making subordinate leg-
islation. The power-conferring language must be taken
to be qualified by the overriding requirement that the
subordinate legislation accord with the purposes and
objects of the parent enactment read as a whole.

(Waddell v. Governor in Council (1983), 8 Admin.
L.R 266 , at p. 292)

(25) Regulations benefit from a presumption of
validity (Ruth Sullivan Sullvan on the Construc-

tion of Statutes (5th ed. 2008), at p. 458). This pre-
sumption has two aspects; it places the burden on
challengers to demonstrate the invalidity of reg-
ulations , rather than on regulatory bodies to jus-
tify them (John Mark Keyes, Executive Legislation
(2nd ed. 2010), at pp. 544-50); and it favours an in-
terpretative approach that reconciles the regulation
with its enabling statute so that, where possible the
regulation is construed in a manner which renders
it intra vires (Donald J. M. Brown and John M.
Evans Judicial Review ( f Administrative Action in
Canada, vol. 3 (loose-leaf, at 15:3200 and 15:3230).

(26) Both the challenged regulation and the
enabling statute should be interpreted using a
broad and purposive approach. . . consistent with

this Court's approach to statutory interpretation
generally (United Taxi Drivers ' Fellowship of
Southern Alberta v. Calgary (City), 2004 SCC 19,
(2004) 1 S.C.R 485, at para. 8; see also Brown and
Evans, at 13:1310; Keyes , at pp. 95-97; Glykis 

Analyse

(24) Pour contester avec succes la validite d'
reglement, il faut demontrer qu ' il est incompatible avec
I'objectif de sa loi habiltante ou encore qu il deborde
Ie cadre du mandat prevu par la Loi (Guy Regimbald
Canadian Administrative Law (2008), p. 132). Ainsi
que Ie juge Lysyk l' a explique de maniere succincte :

(TRADUCTION) Pour determiner si Ie texte legislatif
subordonne con teste est conforme aux exigences de 
loi habilitante, il est essentiel de cerner la portee du man-
dat confere par Ie legislateur en ce qui a trait a l' intention
ou a l' objet de la loi dans son ensemble. Le simple fait
de demontrer que Ie delegataire a respecte littralement
Ie libelle (sou vent vague) de la loi habilitante lorsqu il a
pris Ie texte legislatif subordonne n ' est pas suffisant pour
satisfaire au critere de la conformite a la loi. Le libelle
de la disposition habilitante doit etre interprete comme
comportant I' exigcnce primordiale selon laquelle Ie texte
legislatif subordonne doit respecter l'intention et l' objet
de la loi habiltante prise dans son ensemble.

(Waddell c. Governor in Council (1983), 8 Admin.
L.R 266 , p. 292)

(25) Les reglements jouissent d' une presomption
de validite (Ruth Sullvan Sullvan on the Construc-

tion of Statutes ed. 2008), p. 458). Cette pre-

somption comporte deux aspects: eUe impose a celui
qui conteste le reglement Ie fardeau de demontrer que
celui-ci est invalide, plutot que d' obliger l' organisme
reglementaire a en justifier la validite (John Mark
Keyes Executive Legislation ed. 2010), p. 544-

550); ensuite, la presomption favorise une methode
interpretation qui concilie Ie reglement avec sa loi

habilitante de sorte que dans la mesure du possible,
Ie reglement puisse etre interprete d'une maniere qui
Ie rend intra vires (Donald J. M. Brown et John M.
Evans, Judicial Review of Administrative Action in
Canada vol. 3 (feuiles mobiles), 15;3200et 15:3230).

(26) II convient de donneI' au reglement conteste
et a sa loi habilitante une (( interpretation teleolo-
gique large (. . . ) compatible avec l' approche gene-
rale adoptee par la Cour en matiere d' interpretation
legislative )) (United Taxi Drivers ' Fellowship of
Southern Alberta c. Calgary (Vile), 2004 CSC 19,
(2004) I RC.S. 485, par. 8; voir egalement Brown
et Evans, 13;1310; Keyes, p. 95- 97; Glykis c.
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Hydro-Quebec 2004 SCC 60, (2004) 3 S. R 285,
at para. 5; Sullvan, at p. 368; Legislation Act, 2006

O. 2006 , c. 21 , Sch. F, s. 64).

(27) This inquiry does not involve assessing the

policy merits of the regulations to determine whether
they are "necessary, wise, or effective in practice
(Jafari v. Canada (Minister of Employment and Im-
migration), (1995) 2 F.e. 595 (e.A.), at p. 604). As
explained in Ontario Federation of Anglers Hunt-
ers v. Ontario (Ministry of Natural Resources) (2002),
211 D.L.R (4th) 741 (ant. e.A.):

. . . the judicial review of regulations , as opposed
to administrative decisions , is usually restricted to the
grounds that they are inconsistent with the purpose of the
statute or that some condition prccedent in the statute has
not been observed. The motives for their promulgation
are irrelevant. (para. 41)

(28) It is not an inquiry into the underlying "po-
litical , economic, social or parisan considerations
(Thorne s Hardware Ltd. v. The Queen (1983) 1

e.R 106, at pp. 112- 13). Nor does the vires of reg-
ulations hinge on whether, in the court's view, they

wil actually succeed at achieving the statutory
objectives (CKOY Ltd. v. The Queen (1979) 1

e.R. 2, at p. 12; see also Jafari, at p. 602; Keyes, at
p. 266). They must be "irrelevant

, "

extraneous" or
completely unrelated" to the statutory purpose to

be found to be ultra vires on the basis of inconsis-
tency with statutory purpose (Alaska Trainship

Corp. v. Pacifc Pilotage Authority, (1981) 1 S.e.R.
261; Re Doctors Hospital and Minister of Health
(1976), 12 O.R. (2d) 164 (Div. Ct.); Shell Canada
Products Ltd. v. Vancouver (City), (1994) 1 S.e.R
231, at p. 280; Jafari, at p. 604; Brown and Evans , at

15:3261). In effect, although it is possible to strike
down regulations as ultra vires on this basis, as
Dickson J. observed

, "

it would take an egregious
case to warant such action (Thorne s Hardware

111).

(29) The grants of authority relevant to the private
label regulations are, under the Drug Interchange-
ability and Dispensing Fee Act:

Hydro-Quebec, 2004 CSC 60, (2004) 3 R.

285 , par. 5; Sullvan, p. 368; Loi de 2006 sur la
legislation, L.a. 2006, ch. 21 , ann. F, art. 64).

(271 Cette analyse ne comporte pas !' examen
du bien-fonde du reglement pour determiner s
est (( necessaire, sage et effcace dans la pratique 
(Jafari c. Canada (Ministre de l' Emploi et de l' Immi-

gration), (1995) 2 e.F. 595 (e.A.), p. 604). Comme Ie
tJibunall'a explique dans l' aret Ontario Federation

of Anglers Hunters c. Ontario (Ministry of Natural
Resources) (2002), 211 D.L.R (4th) 741 (e.A. ant.) :

(TRADUCTION) . . . Ie contr6le judiciaire des regle-
ments, contrairement a celui des decisions administratives
se limite nOlmalement a la question de leur incompatibi-
lite avec I' objet dc la loi ou a l'inobservation d' une condi-

tion prealable prevue par la loi. Les raisons qui ont motive
la prise du reglement ne sont pas pertinentes. (par. 41)

(28) L'analyse ne s attache pas aux considerations
sous-jacentes (( d' ordre po1itique, economique ou
social (ni a !a recherche, par les gouvemements , de)

leur propre interet )) (Thome s Hardware Ltd. c. 

Reine, (1983) 1 Re.S. 106, p. 113). La validite d'

reglement ne depend pas non plus de la question de
savoir si, de l' avis du tribunal , il permettra effective-
ment d' atteindr Ies objectifs vises par!a 10i (CKOY Ltd.

c. La Reine (1979) 1 RC.S. 2, p. 12; voir egalement
Jafari, p. 602; Keyes, p. 266). Pour qu il puisse eu'

declare ultra vires pour cause d' incompatibilite avec
l' objet de la 10i, Ie reglement doit reposer sur des con-
siderations (( sans importance ~~ , doit etre (( non per-
tinent )) ou etre (( completement etranger )) a l' objet

de la loi (Alaska Trainship Corp. c. Administration de
pilotage duPacifque (1981) 1 Re.S. 261; Re Doctors

pital and Minister of Health (1976), 12 O.

(2d) 164 (Cour div.

); 

Produits Shell Canada Lree c.
Vancouver (Ville), (1994) 1 RC.S. 231 , p. 280; Jafan
p. 604; Brown et Evans, 15;3261). En realite, bien qu

soit possible de declarer un reglement ultra vires pour

cette raison, comme Ie juge Dickson l' a fait observer
(( seul un cas flagrant pourrait justifier une pareiUe

mesure)) (Thorne s Hardware p. Ill).

(29) Les dispositions de la Loi sur l' interchan-
geabilite des medicaments et les honoraires de pre-
paration qui conferent Ie pouvoir de prendre des
reglements relatifs aux produits sous marque de
distributeur sont formulees comme suit:
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14. - (I) The Lieutenant Governor in Council may
make rcgulations

(a) prcscribing conditions to be met by products

or by manufacturers of products in order to be
designated as interchangeable with other prod-
ucts;

(b) prescribing conditions to be met for a product to
continue to be designated as interchangeablc;

Under the Ontario Drug Benefit Act they are:

18. - (1) The Lieutenant Governor in Council may
make regulations,

(b) prescribing conditions to be met for a drug prod-
uct to be designated as a listed drug product; 

(b. 1 ) prescribing conditions to be met for a listed drg
product to continue to be designated as a listed
drug product;

(m) respecting any matter considered necessary or
advisable to carr out the intent and purposes of
this Act.

(30) To start the analysis, we must determine the
purposes of the enabling statutes.

(31) The original legislative intent animating the
two Acts was to combat high drug prices caused by
manufacturers quoting artificially high Formulary
prices while providing hidden discounts to phar-
macies. When the statutes were first introduced in
1985 , the then Minister of Hcalth, the Hon. MUlTay
J. Elston, explained that they were intended to ad-
dress the problem of "unrealistic" drug pricing:

10 A "listed drug product" is a drug listed in the Fonnular by the
Executive Offcer (ss. 1(1), 1.2(2)(a) and 1.).

14 (1) Le lieutenant-gouverneur en conseil peut, par
reglemcnt ;

prescrire les conditions auxquelles doivent

repondre les produits ou les fabricants de produits
pour que ces produits puis sent etre designcs comme
etant interchangeables avec d' autres produits;

prescrire les conditions auxquelles il doit etre
satisfait pour qu un produit continue d' etre
designc comme etant interchangeable;

La Loi sur Ie regime de medicaments de l'Ontario
prevoit ce qui suit :

18 (I) Le lieutenant-gouverneur en conseil peut, par
reglement ;

prescrire les conditions auxquelles il doit etre
satisfait pour qu un produit medicamenteux soit
dCsigne comme produit medicamenteux enUmerelO

l) prescrire les conditions auxquelles il doit etre
satisfait pour qu un produit mcdicamenteux

enumere continue d' etre designe comme produit
medicamenteux enumere;

m) traiter de toute question qu il considere utile ou
necessaire pour realiser I' objet de la presentc loi.

(30) Au debut de l' analyse, il nous faut preciser
en quoi consistent les objectifs vises par les lois
habiltantes.

(31) L' intention du legislateur a l' origine des
deux Lois etait de lutter contre les prix eleves des
medicaments du fait que les fabricants affchaient au
Formulaire des medicaments des prix arificiellement
eleves tout en accordant des rabais caches aux
pharmacies. Lorsque 1es projets de loi ont ete
presentes pour la premiere fois en 1985, Ie ministre de
la Sante de l'epoque, M. Muray J. Elston, a explique

ils visaient a s attaquer au probleme des prix
(TRADUCTION) (( irrealistes)) des medicaments:

10 Un " produit medicamenteux enumere " est un mCdicament
enumere dans Ie Formulaire des medicaments par I' admnistra-
teur (par. 1(1), al. l.(2)a) et art. 1.).
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(The) formulary. . . lists the prices at which government
will reimburse pharmacies for drugs dispensed under the
program. These formulary prices are based on quotes
received from drug manufacturers. They are not set by
government.

Some manufacturers realized that by quoting arti-
ficially high prices for the formulary, prices higher than
what pharmacies were actually paying for drugs, there
was an incentive for pharmacies to purchase their prod-
ucts. Government reimbursements for drugs dispensed
under the ODB are, as a result, higher than the cost of
many drugs to pharmacies.

It can be easily seen how this resulted in excess costs
to the Ontario drug benefit plan. This practice of price
sprcading, and the fact that it was allowed to continue
for so long by the previous government, rcpresents an
unnecessary burden on all Ontario taxpayers.

. . . since the Ontario Drug Benefit Formulary is used
as a pricing guide for prescription drug sales in the cash
market, its artificially high prices have resulted in excess
costs for cash customers and for those on other drug
plans as well. (Emphasis added.

(Legislative Assembly, Hansard Offcial Report of
Debates, No. 41 , 1st Sess. , 33rd ParI. , November 7
1985, p. 1446)

(32) In other words, the overarching purpose of
the statutory scheme is, as Molloy J. explained

, "

control the cost of prescription drugs in Ontario
without compromising safety

(33) The Acts and the Regulations under them
represent a series of deliberatc and aspirational re-
sponses to what has proven to be a tenacious prob-
lem over the past 25 years; manufacturers charging
exceptionally high prices for generic drugs flowing
not from the actual cost of the drugs, but from the
manufacturers ' cost in providing financial incen-
tives to pharmacies to induce them to purchase their

(TRADUCTION) (Le) Formulaire des medicaments (. . .
indique les prix auxquels Ie gouvernement remboursera
les pharmacies pour les medicaments vendus dans Ie
cadre du Programmc. Lcs prix indiques au Formulaire
des medicaments sont calcules en fonction des chiffrcs
fournis par les fabric ants de medicaments. Us ne sont pas
fixes par lc gouverncment.

Certains fabricants ont cons tate qu ' en fixant des prix
artifciellement eleves pour les medicaments enumeres 
des prix plus eleves que ceux que les pharmacies payaient
effectivement pour les medicaments les pharmacies
etaient incitees a acheter leurs produits. Le montant que Ie
gouvernement rembourse pour les medicaments vendus en
vertu du Programme des medicaments de I ' Ontario est par

consequent plus eleve que Ie COla que payent effectivement

les phanncies pour bon nombre des medicaments.

On peut aisbnent comprendre comment ce systeme
a pu engendrer des couts excessifs pour Ie Programme
de medicaments de l' Ontario. Cette pratiquc d'ecart des
prix et Ie fait que Ie gouvernement precedent ait permis

ellc se poursuive aussi longtemps a impose un fardeau
inutile a I' ensemble des contIibuables ontariens.

. . . etant donne que Ie Formulaire des medicaments du
Programme des medicaments de 1'0ntario sert de guide

etablisscment des prix pour la ventc de medicaments
sur ordonnance sur Ie marche au comptant, les prix arti-
ficiellement eleves qu il prevoit ont entralne des couts
excessifs pour les clients qui paient au comptant tout
autant que pour ceux qui beneficient d' autres regimes

d' assurance-medicaments. (Italiques ajoutes.

(Assemblee legislative Hansard Official Report
of Debates, 41, F sess. , 33 leg. , 7 novembre
1985, p. 1446)

(32) En d' autres termes, l' objet preponderant
du regime legisJatif est, comme l' a explique la
juge Molloy, (TRADUCTION) (( de contrOler Ie cout
des medicaments delivres sur ordonnance en Ontaro
sans en compromettre l' innocuite 

(33) Les Lois et leurs reglements d' application
inscrivent dans la foulee d' une serie de mesures

energiques et ambitieuses prises en reaction a ce
qui s est avere un probleme tenace au cours des
25 dernieres annees les fabricants exigent des
prix exceptionnellement eleves pour les medica-
ments generiques en raison non pas du cout reel
de ces medicaments , mais du cout qu ' assument



830 KATZ v. ONTARIO (HEALTH AND LONG-TERM CARE) Abella J. (2013) 3 S.e.R

products. The government has repeatedly tried to
end these hidden benefits. As the legislative history
shows, attempts were made to promote transpar-
ent pricing and eliminate price inflation along the
drug supply chain , all in pursuit of the ultimate ob-
jective of lowering drug costs. The legislature also
exerted control over the sources of pharmacy rev-
enue, attempting to shift pharmacy revenues away
from drug sales and towards the delivery of profes-
sional services. Of necessity, these legislative and
regulatory responses have been incremental.

(34) The purpose of the 2010 Regulations ban-
ning private label products was to prevent another
possible mechanism for circumventing the ban on
the rebates that kept drug prices inflated. As previ-
ously noted, the problem with rebates was that they
inflated the Formulary price. In banning rebates, the
expectation was that manufacturers would lower
Formulary prices , and that pharmacies would pass
these savings on to consumers. If pharmacies were
permitted to create their own affiiated manufactur-
ers whom they controlled, they would be directly
involved in setting the Formulary prices and have
strong incentives to keep these prices high. Rather
than receiving a rebate financed by inflated drug
prices , the pharacy would share in the manufac-
turers ' profits from those prices. This was expected
to keep the price of drugs to consumers high.

(35) These concerns found their way into the June
2010 explanatory letter from the Executive Officer
to Sanis. The relevant portions are repeated here for
ease of reference:

The purpose of the regulations is to prevent a pharmacy-
controlled or related entity purchasing drug products
from a person that actually makes the product at lower

les fabricants pour inciter financierement les phar-
macies a acheter leurs produits. Le gouvernement
a cherche sans reHkhe a supprimer ces avantages

cacMs. Comme Ie demontre I'historique legislatif
on a tente de promouvoir des methodes de fixation
des prix transparentes et de contrer la flambee des
prix Ie long de la chaIne d' approvisionnement des
medicaments , Ie tout en vue d' atteindre l'objectif
ultime de reduire Ie cout des medicaments. Le
legislateur a ega1ement exerce un contrOle sur la
provenance des revenus des pharmacies, en tentant
de faire en sorte que les revenus des pharmacies
proviennent moins de la vente de medicaments et
plus de la prestation des services professionnels.

Par la force des choses, ces mesures Iegislatives et
reglementaires ont ete prises graduellement.

(34) Les reglements de 2010 interdisant 1es pro-
duits sous marque de distributeur visaient a empe-
cher un autre mecanisme susceptible de contourner

interdiction des rabais qui maintenaient les prix
des medicaments eleves. Comme je l' ai deja signale,
les rabais etaient problematiques parce qu ils gon-
flaient les prix indiques au Formulaire des medi-
caments. En interdisant les rabais , on s attendait a

ce que les fabric ants baissent les prix afficMs au
Formulaire des medicaments et que les pharmacies
a leur tour, transmettent aux consommateurs les
economies ainsi realsees. Si I' on permettait aux phar-
macies de creer leurs propres fabric ants affilies et
de les controler, elles participeraient directement
a la fixation des prix afficMs au Formulaire des
medicaments, ce qui les inciterait fortement a main-
tenir des prix eleves. Au lieu de recevoir des rabais
finances a meme les prix gonfles des medicaments,
les pharmacies pariciperaient aux profits que ces
prix engendrent pour les fabricants. On s attendait a

ce que cette pratique maintienne 1es prix e1eves que
paient les consommateurs pour les medicaments.

(35) Ces preoccupations ont ete reprises dans la
lettre explicative adressee par l' administrateur a
Sanis en juin 2010. Les extraits pertinents de cette
lettre sont reproduits ici par souci de commodite :

(TRUCTION) Les reglements en question ont pour
objet d' empecher une entite contr6lee par une societe
pharaceutique ou par une entite connexe d' acheter des
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prices than the drug benefit price on the ODB Formulary
without providing any pricc reduction to patients, in-
surcrs, employcrs, the Government of Ontario, or other
payors.

The government s amendments to Ontario s drug regu-
lations seek to encourage manufacturers to provide lower
prices to Ontario patients. With private label products
the price reductions that Sanis presumably enjoys would
not be passed onto end-payors such as government, in-
surers and patients. Instead, it seems that profits would
be retained within pharmacy-controlled organizations
without benefiting consumers. While that would not be a

rebate " as defined in the legislation, it is a similar prob-
lem that the provisions against rebates seek to prevent.
(Emphasis added.

(36) The private label Regulations also contribute
to the legislative pursuit of transparent drug pric-
ing. The Regulations are consistent with a recom-
mendation in the 2008 Competition Bureau Report
that "reimbursement of pharmacy services should
be provided separately from reimbursement of drug
costs . The Bureau s rationale was that provincial
governments have difficulty setting appropriate
fees for pharmacy services as long as pharmacies
continue to receive massive payments from drug
manufacturers and can usc those revcnues to offset
under-funding for services and inefficient service
delivery (Benefiting from Generic Drug Compe-
tition, at pp. 20-22 and 32). Weaning pharacies off
drug manufacturer revenues and transitioning
them to a business model based on reimbursement
for providing professional services has therefore

been an important strategy pursued in the 2006 and
20 I 0 amendments to the Acts and Regulations.

(37) The private label Regulations fit into this
strategy by ensuring that pharmacies make money
exclusively from providing professional health care

produits medicamenteux d' une personne qui fabrique
effectivcment Ie produit a un prix infericur au prix au titre
du regime de medicaments indique dans Ie Formulaire
des medicaments de l' Ontario sans accorder de reduction
de prix aux patients, aux assureurs , aux employeurs, au
gouvemement de l' Ontario ou a tout autre payeur.

Les modifications que Ie gouverncment propose

apporter aux reglements ontariens relatifs aux medi-
caments visent a inciter les fabricants a offrir des prix
moins eleves aux patients ontariens. Dans Ie cas des pro-
duits sous marque de distributeur, les reductions de prix
dont Sanis bCneficierait vraisemblablement ne seraient
pas transmises a ceux qui les payent en bout de ligne
comme Ie gouvernement, les assureurs et les patients. II
semble plut6t que les entreprises controlees par les
pharmacies conserveraient les profits sans en faire bene-

ficin'les consommateurs. Mbne s il ne s agirait pas d'

(( 

rabais 

)) 

au sens de la loi, Ie probleme ressemble it celui
que les di positions interdisant les rabais visent it eviter.
(ltaliques ajoutes.

(36) Les reglements relatifs aux produits sous
marque de distributeur contribuent aussi a attein-
dre l' objectif legislatif de transparence du prix des
medicaments. 11s sont conformes a ce que Ie Bureau
de la concunence avait recommande en 2008, soit
que (( Ie remboursement des services pharmaceuti-
ques devrait etre distinct du remboursement du cout
des medicaments . Le Bureau de la concunence
estimait que les gouvernements provinciaux ont
de la difficulte a fixer des honoraires convenables
pour les services pharmaceutiques des lors que les
pharmacies continuent a recevoir des fabric ants de
medicaments des sommes faramineuses qui leur
permettent de compenser Ie sous-financement des
services professionnels et une prestation de services
inefficace (Pour une concurrence avantageuse des
medicaments generiques, p. 25-28 et 40). Amener
les pharmacies a renoncer aux revenus que leur pro-
curent les fabricants de medicaments et a passer a
un modele d' entreprise axe sur Ie remboursement
de leurs services professionnels constituait donc
une importante strategie poursuivie dans les modi-
fications apportees en 2006 et 2010 aux Lois et aux

reglements.

(37) Les reglements sur les produits sous mar-
que de distributeur s inscrivent dans cette strategie
en assurant que les pharacies tirent leurs revcnus
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serviccs , instead of sharng in the revenues of drug
manufacturers by setting up their own private label
subsidiaries. In this way too , the Regulations cor-
respond to the statutory purpose of reducing drug
costs since disentangling the cost of pharmacy ser-
vices from the cost of drugs puts Ontario in a better
position to regulate both.

(38) The 2010 private label Regulations were
therefore part of the rcgulatory pursuit of lower
prices for generic drugs and are , as a result, con-
sistent with the statutory purpose.

(39) Shoppers and Katz argued, however, that
the private label Regulations were inconsistent with
the statutory purpose because they neither could
nor would reduce drug prices. This , with respect
misconstrues the nature of the review exercise. The
animating concern of the ban is that private label
manufacturers ' affiliation to pharacies could make
them more resistant to Ontario s efforts to pro-

mote lower prices. The Regulations are therefore
connected to the statutory purpose of controlling

and reducing ' drug prices. Whether they wil
ultimately prove to be successful or represent
sound economic policy is not the issue. The issue
is whether they accord with the purpose of the
scheme. In my view, they clearly do.

(40) Shoppers and Katz also argued that the
private label Regulations are inconsistent with
the statutory purpose because they are under-
inclusive: they do not prevent a pharmacy from
owning a manufacturer who is also the fabricator
of the drg. At the moment, this is pure specula-
tion there are no pharacies in Ontario which

exclusivement de la prestation de services pro-
fessionnels de sante plutot que de la par des revenus
des fabric ants qu ' elIes touchent en mettant sur pied
des filiales qui offrent des medicaments sous leur
propre marque. Ainsi , les regIements correspondent
a l' objectif vise par la loi consistant a reduire Ie
cout des medicaments, etant donne que Ie fait de
dissocier Ie cout des services pharmaceutiques de
celui des medicaments place l' Ontario en meileure
posture pour reg1cmenter les deux.

(38) Les reglements de 2010 relatifs aux produits
sous marque de distributeur s inscrivaient donc dans
la foulee des demarches reglementaires entreprises
en vue de reduire les prix des medicaments generi-
ques et ils sont par consequent conformes a l' objec-
tif vise par les Lois.

(39) Shoppers et Katz ont toutefois plaide que

Ies reglements relatifs aux produits sous marque de
distributeur sont incompatibles avec I' objectif vise
par les Lois parce qu ils ne pourraient pas reduire
les prix des medicaments ou ne Ie reduiraient pas.
En toute deference , cet argument repose sur une
interpretation erronee de la nature de l' exercice

examen en causc. La preoccupation qui a suscite
l'interdiction tient a ce que l' affiliation des fabri-
cants de produits sous marque de distributeur avec
les pharacies serait susceptible de les rendre plus
resistants aux mesures prises par I'Ontario pour
promouvoir des prix moins eleves. II existe donc un
lien entre les reglements et l' objectif legislatif
consistant a controler et a reduire 1cs prix des
medicaments. 11 n est pas question de savoir si les
reglements permettront ou non en bout de Iigne

atteindre cet objectif ou s ils constituent ou non
une saine politique economique. La question est de
savoir si Ies reglements sont conformes a l' objectif
du regime legislatif. A mon avis, ils Ie sont mani-
festement.

(40) Shoppers et Katz ont egalement plaide que
les reglements relatifs aux produits sous marque
de distributeur ne sont pas conformes a l' objectif
legislatif parce qu ils ont une portee trop limita-
tive ; ils n empechent pas une pharmacie d' etre
proprietaire d' un fabric ant qui est egalement Ie
manufacturier du medicament. Pour Ie moment, il
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own both the manufacturer and fabricator of a ge-
neric drug. It may well bc that at somc point this
wil bccome a corporate structure of concern, but
Ontaro is not obliged in its regulations to antici-
pate all potentially problematic scenarios. So long
as what it has actually enacted is consistent with
the statutory purpose and regulatory scope, Ontario
is entited to address the problem in stages. The
ban on private label products is not inconsistent
with or extraneous to the statutory purpose simply
because it fails to include corporate models that do
not currently exist.

(41) It bears repeating that Ontario s totemic

struggle to control generic drg priccs has bccn an
incremental one, duc in part to an evolving awarc-
ness of the mechanisms that can lcad to high drug
priccs , and in part to the dynamic nature of thc
prob1cm: cach time the government has introduced
new measures , market participants have changed
their business practices to obviate the restrictions
and keep prices high.

(42) The privatc label Regulations arc part of this
incremental regulatory process , tailored to address
a proposed business model in which the private la-
bel manufacturer is a substitute for a manufacturer
which already has its drugs on the market in On-
tario. Sanis , for example, proposed to rely on Cobalt
and Mylan , two manufacturers who already market
generic drugs in Ontario , to fabricate its drugs and
to provide it with the groundwork for obtaining reg-
ulatory approval. Brent Fraser, the Director of
Drug Program Services at the Ministry of Health
and Long-Term Care, expressed this very concern
about Sanis ' proposal. In his view , Sanis ' intention
to rely on other companies like Cobalt or Mylan to
develop the products it proposed to sell meant that
thc only role of Sanis appears to be to earn a profit for

a pharmacy operator over and above the increased
dispcnsing fees , the newly introduced transitional
service fees, benefits associated with ordinary

agit Iii de pures speculations: en Ontario, aucune
pharmacie n est proprietaire ii la fois de fabricants
et de manufacturiers de medicaments generiques.
II se peut fort bien qu une structure organisation-
nelle de ce genre devienne un jour une source de
preoccupations , mais l' Ontario n est pas oblige
dans sa reglementation, d' anticiper tous les sce-
narios probIematiques eventuels. Des lors que les
mesures effectivement adoptees sont conformes
a l' objet vise par la loi et a la portee dc ses regle-
ments, l' Ontario a Ie droit de s attaquer au probleme
par etapes. L' interdiction frappant les produits sous
marque de distributeur n est pas incompatible avec
objet de la loi ou etrangere a ce dernier sim-

plement parce qu elle n englobe pas des modeles
entreprise qui n existent pas encore.

(41) II convient de repeter que la lutte totemique,
en Ontario , pour controler les prix des medica-
ments generiques a ete menee graduellement, en
parie parce qu ' on a pris conscience pcu a peu des
mecanismes qui peuvent faire monter les prix des
medicaments et en parie en raison de la dynamique
du probleme : chaque fois que Ie gouvernement a
adopte de nouvelles mesures , les acteurs du marche

ont modi fie leurs pratiques commerciales pour se
soustraire aux restrictions et pour maintenir les prix
eleves.

(42) Les reglements relatifs aux produits sous
marque de distributeur s inscrivent dans la fou-
lee d' un processus reglementaire graduel con
pour reagir a un modele d' entreprise dans lequel
Ie fabricant dc produits sous marque de distribu-
teur se substitue au fabricant dont les medicaments
se trouvent deja sur Ie marche ontarien. Sanis
par exemple, comptait s ' en remettre a Cobalt et a
Mylan, deux fabric ants qui vendent deja des medi-
caments generiques en Ontario, pour fabriquer
ses medicaments et pour preparer Ie terrain en vue
d' obtenir I' approbation reglementaire. Brent Fraser
Ie directeur des Services lies aux programmes de
medicaments du Ministere de la Sante et des Soins
de longue duree, a cxprime ses craintes sur ce point
precis en ce qui concerne la proposition de Sanis.
A son avis , l'intention de Sanis de s en remettre a

autres compagnies comme Cobalt ou Mylan pour
mettre au point les produits qu elle se proposait
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commercial terms, and the planned payments for
the delivery of professional services

(43) Shoppers and Katz also argued that the
private label Regulations are ultra vires because
they interfere with commercial rights, prohibit

an activity, and discriminate between drug manu-
facturers , none of which they say is authorised by
the grants of regulation-making authority in the
Ontario Drug Benefit Act and the Drug Interchange-
ability and Dispensing Fee Act. In my view, these
arguments cannot succeed.

(44) It seems to me somewhat ethereal to speak
of a commercial "right" to trade in a market as
highly regulated as is the phanaceutical market in
Ontaro. Manufacturers have no right to sell drgs in
the public market in Ontario unless they are listed in
the Formulary, and no right to sell generic drgs at
all unless they are designated as interchangeable.
Since the Ontario Drug Benefit Act and the Drug
Interchangeability and Dispensing Fee Act give
the Lieutenant Governor in Council the authority
to set the conditions that a drug must meet in or-
der to be listed in the Formulary and designated
as interchangeable, they expressly authorise inter-
ference with a manufacturer s ability to enter and
remain in the market.

(45) Nor do the private label Regulations contra-
vene the principle that a statutory power to regulate
an activity does not include the power to prohibit it.
This principle had its origins in Municipal Corpo-

ration of City of Toronto v. Virgo (1896) A.c. 88

(P.c.), where Lord Davey held that

de vendre faisait en sorte que (TRADUCTON) (( Ie seul

rOle que Sanis semble jouer se resume a engranger
les profits d'un exploitant de pharmacie en plus
des honoraires de preparation plus eleves, des

frais de services nouvellement instaures pendant
la periode de transition, des avantages associes aux
conditions commerciales habituelles, sans oublier
les paiements a venir pour la prestation des services
professionnels ))

(43) Shoppers et Katz ont egalement plaide que
les reglements relatifs aux produits sous marque
de distributeur sont ultra vires parce qu ils portent
atteinte a des droits commerciaux , interdisent une
activite et etablissent une distinction entre les fabri-
cants de medicaments, ajoutant que rien de tout
cela n est autorise par Ie pouvoir de reg1ementation
prevu par la Loi sur Ie regime de medicaments de
I' Ontario et la Loi sur I' interchangeabilite des medi-
caments et les honoraires de preparation. Amon
avis , ces arguments ne sauraient etre retenus.

(44) n me semble quelque peu imareriel de parler
un (( droit)) commercial de faie des echanges dans un

marche aussi reglemente que Ie marhe phanaceutique
ontaren. Les fabricants n ont Ie droit de vendre des
medicaments sur Ie marche public en Ontaro que si
ces medicaments sont enumeres au Formulaire des
medicaments, et ils n ' ont pas du tout Ie droit dc vendre
des medicaments generiques a moins que ceux-

' aient ete designes comme interchangeabIes. Comme
la Loi sur Ie regime de medicaments de I'Ontario 

la Loi sur l'interchangeabilte des medicaments et les
honoraires de preparation conrrent au lieutenant-
gouverneur en conseilIe pouvoir de fixer les conditions

un medicament doit respecter pour pouvoir etre
enumere au Formulaie des medicaments et pour etre
designe comme interchangeable, ces lois permettent
expressement de restreindre la possibilte pour 
fabricant d'entrer sur Ie marche et d' y demeurer.

(45) Les reglements relatifs aux produits sous
marque de distributeur ne contreviennent pas non
plus au principe suivant lequelle pouvoir 16gislatif
de reglementer une activite ne comprend pas Ie pou-
voir de l'interdire. Ce principe tire son origine de
I' aret Municipal Corporation of City of Toronto 

Virgo (1896) A.c. 88 (C.P.), dans Iequellord Davey
a affirme ce qui suit:
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there is markcd distinction to be drawn between the
prohibition or prevention of a tradc and the regulation

or governancc of it, and indeed a power to regulate and
govern seems to imply the continued existence of that
which is to be regulated or governed. (p. 93)

(46) Assessing whether a regulation has crossed
the line from being a permissible condition into be-
ing an impermissible prohibition requires establish-
ing the scope of the activity to be regulated and then
determining the extent to which it can continue to be
caried on (Keyes , at p. 312). Here, the activity to be
regulated is the sale of generic drugs in the private
and public markcts in Ontario. The private label
Regulations do not prohibit manufacturers from
sellng generic drugs in Ontario s markets; they re-
strict market access only if a particular corporate
structure is used. That cannot be characterized as a
total or near-total ban on sellng generic drugs in
Ontaro.

(47) The "discrimination" or unauthorised dis-
tinctions argument is similarly without a legal
foundation. Regulatory distinctions must be au-
thorised by statute, either expressly or by necessary
implication (Forget v. Quebec (Attorney General),
(1988) 2 S. R. 90, at pp. 106-7). The applicable leg-
islation in this case expressly authorises the makng
of distinctions between different drug manufactu-
rers. Section 14(1)(a) of the Drug Interchangeabil-
ity and Dispensing Fee Act expressly states that the
Lieutenant Governor in Council may make regulations
prescribing conditions to be met by products or by

manufacturers of products in order to be designated
as interchangeable with other products . Prescrib-
ing conditions to be met by drug manufacturers
necessarily creates classes of manufacturers who do
or do not meet those conditions, and, consequently,
to whom the regulations apply differently.

(TRADUCTION) (I)l faut nettement distinguer l' inter-
diction ou la prohibition d' un commerce et sa regle-
mentation ou son contr6le, et iI est evident que Ie pouvoir
de rcglementation et de controle presuppose I' existence
ininterrompue de ce qui doit etre reglemente ou contr6le.

(p.

93)

(46) Pour determiner si un reglement a franchi la
ligne de demarcation faisant en sorte qu ' une con-

dition acceptable devient une interdiction inac-
ceptable, il faut preciser la portee de 1'activite a
reglementer et determiner alors la mesure dans
laquelle cette activite peut etre poursuivie (Keyes
p. 312). Dans Ie cas qui nous occupe, l' activite a
reglementer consiste en la vente de medicaments
generiques sur Ie marche prive et Ie marche public
en Ontario. Les reglements relatifs aux produits
sous marque de distributeur n interdisent pas aux
fabricants de vcndre des medicaments generiques
sur les marches ontarens; ils leur interdisent 1'acces

au marche uniquement s ils utilisent une certaine
strcture organisationnelle. On ne saurait qualifier
cette mesure d' interdiction totale ou quasi-totale de
la vente de medicaments generiques en Ontario.

(47) L' argument des (( distinctions non autori-
sees est egalement denue de fondement juridi-
que. Les distinctions etablies par reglement doivent
etre au tori sees par la loi, explicitement ou par voie

inference necessaie (Forget c. Quebec (Procureur
general), (1988) 2 ReS. 90, p. 106- 107). Les dis-

positions legislatives applicables en l' espece per-

mettent expressement d' etablir des distinctions
entre les divers fabricants de medicaments. L' ali-
nea 14(l)a) de la Loi sur l'interchangeabilte des
medicaments et les honoraires de preparation 

pre-

voit explicitement que Ie lieutenant-gouverneur
en conseil peut, par regIe me nt, (( prescrire 1es

conditions auxquelles doivent repondre les pro-
duits ou les fabricants de produits pour que ces

produits puissent etre des ignes comme etant
interchangeables avec d' autres produits . Le fait
de prescrire les conditions auxquelles doivent satis-
faire les fabric ants de medicaments cree necessaire-
ment des categories de fabric ants qui respectent ou
non ces conditions et, par consequent, a qui Ie regle-
ment s applique de fac;on differcnte.
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(48) Both Acts also state that any regulations

made under them "may be general or particular
in (their) application (Ontario Drug Benefit Act
s. 18(6), Drug Interchangeability and Dispensing
Fee Act, s. 14(8)). Moreover, both statutes are subject
to s. 82 of the Legislation Act, 2006 which expressly
provides that the power to make regulations in-
cludes the power to have them apply differently to
different classes:

82. (1) A regulation may be general or particular in its
application.

(2) The power to make a regulation includes the
power to prescribe a class.

(3) For the purposes of subsection (2), a class may be
defined

(a) in terms of any attribute or combination of attri-
butes; or

(b) as consisting of, including or excluding a spec-
ified member.

(49) The Regulations focus on the sale of drugs
by private label manufacturers because those man-
ufacturers and their affiliated pharmacies are the
ones considered to be particularly poised to cir-
cumvent the statutory ban on rebates that applies to
all manufacturers and pharmacies in Ontario. Far
from being "discriminatory , the distinctions they
draw flow directly from the statutory purpose and
the scope of the mandate.

(50) Shoppers and Katz have therefore not, with
respect, demonstrated that the Regulations are ultra
vires.

(51) I would dismiss the appeal with costs.

Appeal dismissed with costs.

Solicitors for the appellants Katz Group Canada
Inc. , Pharma Plus Drug Marts Ltd. and Pharmx

(48) Les deux Lois precisent egalement que leurs
regIements d' application peuvent etre (( d' appli-
cation generale ou particuliere )) (Loi sur Ie regime
de medicaments de l' Ontario, par. 18(6)), ou qu ils
(( peuvent avoir une portee generaIe ou particuIiere ))
(Loi sur l'interchangeabilte des medicaments et les
honoraires de preparation, par. 14(8)). Qui plus est,
Ies deux Iois sont assujetties a I' art. 82 de Ia Loi
de 2006 sur la legislation, qui prevoit expressement
que Ie pouvoir de prendre des reglements comprend
Ie pouvoir de les appliquer a differentes categories:

82. (1) Les reglements peuvent avoir une portee

gencrale ou particuliere.

(2) Le pouvoir de prendre des reglements comprend
Ie pouvoir de prescrire des categOlies.

(3) Pour I' application du paragraphe (2), une catC-
gorie peut etre definie ;

soit en fonction d' un attribut ou d' une com-
binaison d' attributs;

soit de fa on a etre constituee d'un membre
donne ou a comprendre ou exclure un tel mem-
bre.

(49) Les reglements sont axes sur la vente de
medicaments par des fabric ants de produits sous
marque de distributeur parce que ces fabric ants et
leurs pharmacics affiiees sont consideres comme
etant particulierement disposes a contourer l'nter-
diction legale des rabais , interdiction qui vaut pour
tous les fabricants et toutes Ies pharmacies en
Ontario. Loin d' etablir des (( distinctions non auto-
risees )) , les distinctions que Ies reglements eta-
blissent decoulent directement de l' objet de Ia loi et
de la portee de son mandat.

(50) En toute deference, Shoppers et Katz n ont
par consequent, pas demontre que les reglements
sont ultra vires.

(51) Je suis d' avis de rejeter Ie pourvoi avec
depens.

Pourvoi rejete avec depens.

Procureurs des appelantes Katz Group Canada
Inc. , Pharma Plus Drug Marts Ltd. et Pharmx
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