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PATENT ACT LOI SUR LES BREVETS

Regulations Amending the Patented Medicines Reglement correctif visant le Reglement de 1994
Regulations, 1994 (Miscellaneous Program) sur les médicaments brevetés

P.C. 1998-124 5 February, 1998 C.P. 1998-124 5 février 1998

His Excelleng the Governor General in Council, on the-rec Sur recommandation du ministre de la Santé et en verpa-du
ommendation of the Minister of Healtlpursuant to subsec ragraphe 101(1) de laLoi sur les brevetsSon Excellence le
tion 101(1§ of the Patent Agtherely makes the annexd®legula Gouverneurgénéral en consejrend le Réglement correctif vi-
tions Amending the Patented Medicines Regulations, 19€nt le Réglement de 1994 sur les médicaments bregetpss.
(Miscellaneous Program).

REGULATIONS AMENDING THE PATENTED REGLEMENT CORRECTIF VISANT LE
MEDICINES REGULATIONS, 1994 REGLEMENT DE 1994 SUR LES
(MISCELLANEOUS PROGRAM) MEDICAMENTS BREVET ES
AMENDMENTS MODIFICATIONS

1. (1) The heading before section 2 of the French version of 1. (1) L'intertitre précédant l'article 2 de la version fran-
the Patented Medicines Regulations, 199i replaced by the c¢aise duRéglement de 1994 sur les médicaments brevetés

following: remplacé par ce qui suit :
DEFINITIONS DEFINITIONS
(2) Section 2 of the Regulations is replaced by the follew (2) L'article 2 du méme reglement est remplacé par ce qui
ing: suit :
2. The definitions in this sectiorpgy in these Rgulations. 2. Les définitionsqui suivent s'apliquent auprésent rgle-
“Act” means thePatent Act (Loi) ment.

“notice of conpliance” means a notice of cqiiance that is is « avis de conformité » S’entend d'un avis de conformité délivre
sued under section C.08.004 of theod and Drug Regula- €n vertu de l'article C.08.004 dreglement sur les aliments et
tions. (avis de conformifg drogues (notice of compliange

« Loi » LaLoi sur les brevetgAct)

2. The portion of subsection 3(3) of the English version of 2. Le passage du paragraphe 3(3) de la version anglaise du
the Regulations before paragraph 4) is replaced by the fol- méme réglement précédant I'alinéan) est remplacé par ce qui

lowing: suit :

(3) The information referred to in subsection (1) shalphe (3) The information referred to in subsection (1) shallpb®
vided within the earlier of vided within the earlier of

3. (1) Paragraph 4(1)¢) of the Regulations is replaced by 3. (1) L'alinéa 4(1g) du méme reglement est remplacé par
the following: ce qui suit :

(e) the quantity of the medicine sold and either the agera e) laquantité du médicament vendue et soit por moyen par
price per packaye or the net revenue from sales of each gwsa emballge, soit les recettes nettes dérivées des ventes de cha
form, stremth and packaye size in which the medicine was que formeposolaique, de chgue concentration et de dnse
sold in final dosge form ly the patentee or formepatentee to  format d’emballge dans leguels le médicament était vendu
each class of customer in egmovince duriy the periods re sous sa formeposolaique finalepar le breveté ou I'ancien
ferred to in subsection (2); breveté a chque catéorie de clients dans chacune g¢esvin-

ces durant lepériodes visées aparagraphe (2);

(2) Subsection 4(4) of the French version of the Regulations (2) Le paragraphe 4(4) de la version francaise du méme
is replaced by the following: reglement est remplacé par ce qui suit :

(4) Pour I'pplication de I'alinéa (19), leprix aprés déduction  (4) Pour I'gpplication de I'alinéa (19), leprix aprés déduction
des réductions accordées a titrepdemotion ou sous forme dedes réductions accordées a titrepdemotion ou sous forme de
rabais, escoptes, remboursements, biens ou servigesuits, rabais, escoptes, remboursements, biens ou servigesuits,
cadeaux ou autre avages semblables epees déduction de la cadeaux ou autres avageés semblables epeés déduction de la
taxe de vente fédérale doit étre utilipéur le calcul duprix taxe de vente fédérale doit étre utilipéur le calcul duprix

moyenpar emballge dans lguel le médicament était vendu. moyenpar emballge dans lguel le médicament était vendu.
8S5.C.1993,¢.2,s.7 aL.C. 1993, ch. 2, art. 7
1 SOR/94-688 1 DORS/94-688
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COMING INTO FORCE

4. These Regulations come into force on February 5, 1998.

REGULATORY IMPACT
ANALYSIS STATEMENT

(This statement is not part of the Regulatipns.

Description

All of the amendments to these dRéations are of a technical

nature. Thg do not reflect substantive chges to the rgulations

they modify, but rather

« correct minor errors in format angrgax;

 correct inconsistencies between theglish and French ver
sions; and

« make minor non-substantive clarification.

It is expected that these chges will have little inpact on Ca
nadians.

The miscellaneous amendmentgulations were devepeed to
streamline the gulatoly process.

Contact

Sylvie Dupont-Kirby

Secretay

Patented Medicine Prices Review Board
333 Laurier Avenue West

Standard Life Centre

Suite 1400

Ottawa, Ontario

K1P 1C1

Tel.: (613) 954-8299

FAX: (613) 952-7626

ENTREE EN VIGUEUR

4. Le présent reglement entre en vigueur le 5 février 1998.

RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
DE LA REGLEMENTATION

(Ce résumé ne fait pas partie du réglemjent.

Description

Ces madifications n’influencent en rien la nature dilement
mais sont d’ordre techae :

« corrections mineures geésentation et deystaxe;

« corrections sflistiques afin d’assumer I'uniformité des versions
francaise et aglaise; et

« éclaircissement mineur.

Ces modifications font suite a la demande du Comité mixte
permanent d’examen de lagiémentation.

Ces modifications n’auront aucunpact sur les Canadiens. Le
processus de giement correctifs a été develee afin d’alléer le
processus igementaire.

Personne-ressource

Sylvie Dupont-Kirby

Secrétaire

Conseil d’examen dprix des médicaments brevetés
333, avenue Laurier ouest

Centre Standard Life

Suite 1400

Ottawa (Ontario)

K1P 1C1

Téléphone : (613) 954-8299

TELECOPIEUR : (613) 952-7626

QUEEN'S PRINTER FOR CANADA, OTTAWA, 1998

IMPRIMEUR DE LA REINE POUR LE CANADA, OTTAWA, 1998
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