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MESSAGE DU PRESIDENT

Les activités du CCCB au cours de la derniére
année (ou peut-étre devrais-je dire depuis notre
constitution par le gouvernement du Canada en
1999), sont le reflet de la complexité croissante
des effets de la biotechnologie sur la société. Nos
premiéres études étaient orientées vers la qualité
des politiques et procédures existantes qui devaient
contrebalancer ces effets, mais nous n’avons jamais
perdu de vue I'ensemble de la dimension sociale
liée a la biotechnologie. Ce double aspect de la
question est reflété par I'achévement en 2006 de
deux projets : Le matériel génétique humain,

la propriété intellectuelle et le secteur de la santé,
et BioPromesse? La biotechnologie, le développe-
ment durable et I’économie future du Canada.

En 2006, nous avons aussi saisi |’occasion qui se
présentait pour traduire systématiquement le
contexte contemporain des domaines scientifiques,
économiques et politiques dans le but d'élaborer
une politique publique liée a la biotechnologie.
Nous en avons conclu qu'une approche renouvelée
était nécessaire. Dans notre rapport Vers un
programme d’action canadien pour la biotechnologie,
nous avons proposé les éléments clés d'une approche
qui conviendrait le mieux a I'intérét public en
canalisant les avantages de la biotechnologie.

Dans le rapport annuel de 2006, nous avons aussi
exposé les activités poursuivies par le CCCB depuis
sa création. Le CCCB est aussi redevable de tous les
Canadiens qui ont offert — et continuent d'offrir —
une remarquable participation a nos travaux. Je
suis profondément reconnaissant pour la sagesse
et la conscience professionnelle de mes collegues,
membres du Comité, et du soutien exemplaire de
tout le personnel du Secrétariat canadien de la
biotechnologie. Grace a tous ces efforts concertés,
nous avons réussi a tirer profit des forces du CCCB
notamment : de la diversité et de I'expertise de ses
membres, de son indépendance, de la portée de
son mandat et de la transparence de ses projets.

Cordialement votre,
MMA
D" Arnold Naimark

Président
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QUI NOUS SOMMES ET
CE QUE NOUS FAISONS

Membres du Comité consultatif canadien de la biotechnologie

PRESIDENT

D" Arnold Naimark

Directeur

Centre for the Advancement of Medicine
University of Manitoba

Winnipeg (Manitoba)

MEMBRES

Mme Gloria Bishop

Consultante en communications

(spécialisée dans le domaine des soins de santé)
Toronto (Ontario)

Prabhat D. (Pete) Desai (Ph.D)
Président

Desai and Desai Inc.
Edmonton (Alberta)

Barry Glickman (Ph.D)
Professeur de biologie

Centre for Biomedical Research
Université de Victoria

Victoria (Colombie-Britannique)

D' Pavel Hamet

Directeur de la recherche,

Chef, Services de médecine génétique et
Directeur du laboratoire de médecine nucléaire
Centre hospitalier de I'Université de Montréal
Montréal (Québec)

D' Lyne Létourneau (Ph.D)
Professeure

Département des sciences animales
Université Laval

Québec (Québec)

Linda A. Lusby

Professeure

Science de I'environnement
Université Acadia

Wolfville (Nouvelle-Ecosse)

M™ Mary Alton Mackey (Ph.D)
Présidente

Alton Mackey and Associates
Toronto (Ontario)

M™ Anne Mitchell

Directrice exécutive

Institut canadien du droit et de la politique
de I'environnement

Toronto (Ontario)

Peter W.B. Phillips (Ph.D)

Professeur, Département des études politiques,
Membre associé, Département de gestion et
marketing, Département d'économie agricole
Université de la Saskatchewan

Saskatoon (Saskatchewan)

David Punter (Ph.D)
Professeur

Département de botanique
Université du Manitoba
Winnipeg (Manitoba)

Le président du CCCB recoit une indemnité quotidienne (jusqu’a concurrence d’'un nombre maximal de
jours par an), proportionnelle aux exigences du poste. Les membres du CCCB sont nommés par le Comité
de coordination ministérielle de la biotechnologie (CCMB) en fonction de leurs qualités individuelles et
non en tant que représentants d'intéréts parti-culiers. Tous les membres siegent au CCCB bénévolement.




Ce que nous faisons

Le CCCB fournit au gouvernement du Canada
des conseils et des avis détaillés sur les enjeux
stratégiques associés aux aspects suivants de
la biotechnologie et de ses applications : la
santé, I'éthique, la société, la réglementation,
I’6économie, la science et I’'environnement.

Ses travaux sont fondés sur les lacunes

dans les politiques et les nouveaux enjeux
cernés par les membres, en fonction de
leurs connaissances et de leur expertise
dans des domaines précis, et sur des dossiers
que nous confient différents ministeres et
organismes fédéraux afin d’étre éclairés

sur des enjeux particuliers.

Le CCCB élabore ses réponses en consultant
des intervenants, en commandant des études
de contexte, en menant des recherches et
des analyses, en convoquant des tables
rondes et des ateliers de travail, et en
mettant sur pied des Groupes de travail
d’experts sur des sujets spécifiques.
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L'objectif de la Stratégie canadienne en matiére de
biotechnologie (SCB), lancé en 1998, était de donner
au Canada une position de chef de file mondial dans
le domaine florissant de la biotechnologie. Il est
cependant loin d’étre certain que la position
concurrentielle du Canada soit assurée dans un
marché, a I'échelle planétaire, en pleine croissance
des produits et services issus de la biotechnologie.
D’apres un rapport du Conference Board du Canada,
publié en septembre 2005, intitulé Biotechnology
in Canada: A Technology Platform for Growth

(La biotechnologie au Canada : une sphére
technologique pour la croissance)', « Alors que

le Canada a I'occasion de tirer profit de la biotech-
nologie, nous sommes confrontés a un paradoxe :
méme si jusqu’a maintenant notre performance
est jalonnée de nombreuses réussites (...) nous ne
sommes pas en position avantageuse pour |'avenir. »

VERS UN PROGRAMME D'ACTION
CANADIEN POUR LA BIOTECHNOLOGIE

Cette évaluation de la performance canadienne en
matiére de biotechnologie révele qu'il reste encore
beaucoup de travail a accomplir avant de réussir a
exploiter le plein potentiel de la biotechnologie.
Le Canada se doit de prendre des mesures pour
garder la cadence imposée par un marché mondial
des produits et services biotechnologiques en pleine
croissance et par les gouvernements de toutes les
régions du monde qui redoublent d'efforts pour
en saisir les avantages.

Au cours de |'exercice 2005, le CCCB a soumis pour
discussion le réle du SCB a des groupes de réflexion
composés de citoyens; il a aussi mis sur pied des
tables rondes composées d’experts afin d’identifier
les opportunités et les défis qui s'offriront au
marché canadien, évaluer I'évolution du contexte
scientifique, politique, économique et social en
matiére de biotechnologie au Canada et ailleurs
dans le monde, et pour préciser quelles mesures
doivent étre envisagées pour garder le Canada a
I'avant-garde de |'innovation. Au cours de consul-
tations préliminaires avec le CCCB, les intervenants
ont constamment souligné le besoin d’établir une
politique nationale, suivie d'un plan d’action
détaillé spécifiant les résultats mesurables que
doit atteindre le pays pour respecter les exigences
actuelles, nouvelles et futures.

Le CCCB a publié, en septembre 2006, Vers un plan
d’action canadien pour la biotechnologie, fondé
sur les suggestions des intervenants et sur sa propre
recherche. Le rapport souligne les méthodes utilisées
par les autres pays pour exploiter le potentiel de
la biotechnologie afin de faire progresser leurs
économies et leurs sociétés.

" Pour consulter le rapport du Conference Board du Canada, rendez-vous au www.conferenceboard.ca/documents.asp?rnext=1361




Vers un plan d’action canadien pour la
biotechnologie révéle aussi que sans
I'élaboration et la préservation d'une approche
intégrée a la mise en ceuvre d'une stratégie
biotechnologique, le Canada risque de com-
promettre sa capacité d’'accés, d'application et
de canalisation des percées biotechnologiques
qui pourraient servir I'intérét public dans les
domaines économiques et sociaux.

Dans ce rapport, le CCCB trace un cadre de travail
en six sections qui demande au gouvernement de :

* Produire des connaissances susceptibles de mener
au développement et a l'utilisation de nouveaux
produits, services, processus et pratiques basés sur
la biotechnologie (y compris ceux qui concernent
les fonctions réglementaires);

» Développer, de produire et de mettre en marché de
nouveaux produits, services, processus et pratiques;

* Réglementer l'introduction des produits et services
sur le marché et de surveiller leurs effets a long terme;

* Adopter I'utilisation des applications de la
biotechnologie en améliorant et en protégeant
la santé humaine et animale, I'environnement
et I'économie;

e Contribuer aux liens internationaux et d’en profiter;

* Informer et d’engager les Canadiens dans des
discussions exhaustives et soutenues sur les
répercussions des applications de la biotechnologie.

Le CCCB appuie la création d'un nouveau cadre
de travail qui garantirait que le Canada ait les
outils pour développer et adopter les innovations
biotechnologiques de facon a tenir compte des
intéréts de la collectivité, qui en mesurerait la
progression et distribuerait les ressources effica-
cement, qui respecterait ses responsabilités sur le
plan international, et qui informerait le grand
public sur la vision et les objectifs du gouverne-
ment visant a exploiter les avantages sociaux et
économiques de la biotechnologie.

Pour consulter le rapport, rendez-vous au
www.cbac-cccb.ca/epic/site/cbac-cccb.nsf/fr/
ah00603f.html
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Peu de Canadiens pourraient étre en désaccord avec
I'objectif qui consiste a construire un Canada avec des
communautés en santé, des écosystemes productifs
et une économie solide. BioPromesse? La biotech-
nologie, le développement durable et I'économie
future du Canada expose comment la biotechnologie
peut présenter d'excellentes occasions pour le
Canada, qui permettraient de canaliser les avantages
des innovations et faciliter le développement durable.

En 2005, le CCCB a mis sur pied un Groupe de travail
d'experts pour procéder a un examen exhaustif
des effets potentiels de la biotechnologie sur
I'environnement et I’économie du Canada. Dans
BioPromesse?, le Groupe a conclu que les innova-
tions biotechnologiques pouvaient grandement
contribuer au développement durable du pays.

En fait, le Groupe prévoit que d'ici 2020 la biotech-
nologie aidera a combler jusqu’au quart des besoins
énergétiques du Canada, créant ainsi une économie
florissante pour les régions rurales; la biotechnologie
aidera aussi a compenser les besoins en produits
chimiques et synthétiques par le développement de
matiéres renouvelables, réduira de 50 % |'utilisation
de produits chimiques toxiques pour I'environnement,
et contribuera au nettoyage des sites industriels
contaminés du Canada.

BIOPROMESSE? LES POSSIBILITES
QU’OFFRE LA BIOTECHNOLOGIE POUR
LE DEVELOPPEMENT DURABLE

En 2020, les Canadiens comprendront que
I'application de principes de durabilité, que
I'adoption de pratiques durables et que les
nouvelles technologies sont essentielles a la
protection de I'environnement, au progres
social et a I'expansion économique soutenue;

ils reconnaitront et opteront pour les possibilités
offertes par la biotechnologie comme facteur

de progression pour les objectifs du Canada

en matiere de durabilité.

Cependant, les avantages de la biotechnologie ne
peuvent étre exploités que si les obstacles qui nuisent
a l'innovation sont surmontés et, pour I'avenir, qu’une
politique cohérente est adoptée. Le Groupe de
travail d'experts souligne I'importance d'accroitre
les investissements en recherche et développement,
et dans les technologies avancées qui sont bénéfiques
pour I'environnement, qui feraient partie intégrante
d'une stratégie nationale permettant de guider le
développement et la mise en ceuvre d’approches
novatrices au développement durable. Les différentes
valeurs sociales doivent aussi jouer un réle central
dans les orientations stratégiques et, en fonction
des changements de circonstances, doivent pouvoir
étre modifiées par un processus adaptable de prise
de décisions.

Il n’existe actuellement aucune stratégie nationale
intégrée permettant de guider le développement
et la mise en ceuvre d’approches novatrices au
développement durable.

Le Canada pourrait profiter d'un avantage concur-
rentiel en raison de ses considérables ressources
naturelles, d’une réserve imposante de biomasse
provenant de surplus de fibres et d'autres résidus



forestiers et agricoles. Le Groupe avertit cependant
que l'optimisation de ces avantages ne sera pas
facile a réaliser. Le Canada devra démontrer : des
capacités pour la gestion des impacts écologiques
de récoltes a grande échelle, des habiletés pour
attirer de nouveaux investissements, une volonté
d'éviter des programmes de soutien financier non
rentables a long terme, une facilité a améliorer

la collaboration sur le plan de la réglementation
des technologies novatrices entre le gouvernement
fédéral et les gouvernements provinciaux, une
stratégie pour I'élaboration de mesures incita-
tives rentables, et de I'ingéniosité pour régler

les enjeux commerciaux entre les provinces et

sur le plan international.

Par considération pour les enjeux écologiques
mondiaux, le Groupe presse le Canada d’accroitre
sa participation dans les réseaux internationaux de
connaissances sur la biotechnologie et le développe-
ment durable, et de prendre des mesures plus
étoffées afin d’améliorer la qualité de vie des
populations des pays en voie de développement
en produisant et utilisant de nouveaux vaccins
pour les humains et pour le bétail, et en mettant
en application des technologies environnementales
pour assainir les réserves d'eau potable.

BioPromesse? a été diffusé a grande échelle afin
de susciter un plus grand nombre de réactions

et de commentaires, alors que le CCCB tenait

des discussions avec de nombreux experts sur le
sujet. Le CCCB appuie les recommandations et les
conclusions générales du rapport. En fonction
des conclusions du rapport, le CCCB recommande
au gouvernement fédéral de :

* Elaborer un plan d’action, correspondant &
I'engagement actif du gouvernement fédéral
pour les questions environnementales, qui
facilite le lancement d'initiatives qui appliquent
la biotechnologie au développement durable.

* Amorcer des discussions avec les principaux inter-
venants liés aux secteurs d'interventions privilégiés
et aux composantes ciblées par le plan d'action.
Par exemple, le CCCB propose que la surveillance
des bioraffineries et des écosystémes soient deux
secteurs qui exigent une attention immédiate.

Rechercher I'engagement des intervenants et
mener des recherches pour préciser la contribution
des bioraffineries en milieu rural a la durabilité
économique des économies des régions rurales.

Mettre en place un programme de surveillance
des écosystémes, en collaboration avec d'autres
pays, afin d’assurer que les cibles de mesures de
performance environnementale soient atteintes,
et que tout impact imprévu issu d’activités a grande
échelle soit rapidement cerné et méticuleuse-
ment analysé.

Méme si le CCCB constate qu’aucune solution
miracle ne pourra régler les enjeux complexes
soulignés dans le rapport BioPromesse?, nous
avons toutefois confiance que la biotechnolo-
gie — lorsque appliquée de facon appropriée —
peut aider le Canada a atteindre ses objectifs
économiques et environnementaux.

Pour consulter le rapport, rendez-vous au
www.cbac-cccb.ca/epid/site/cbac-cccb.nsf/fr/
ah00605f.html

Ottawa.

L’usine de logen Corporation
témoin d’éthanol cellulosique,

X
)]
©
©
o
=
—~
Q
>
>
c
]
N
o
o
[=)]



g
o
i)
o
c
<
o
Q
2
i)
a
©
[}
°
c
@
©
©
c
©
o
=
5
©
=
=}
@
c
o
1%
S
=
IS
o
V)

Inquiets du comportement des propriétaires de
brevets qui utilisent leurs droits attachés aux brevets
de fagon a nuire au libre accés a d'importantes
innovations biotechnologiques par le public canadien,
Santé Canada et Industrie Canada ont mandaté

le CCCB afin que celui-ci enquéte sur le sujet et
émette un rapport.

Le CCCB a mis sur pied un Groupe de travail
d'experts qui a présenté ses conclusions dans le
rapport Le matériel génétique humain : mettre

le régime canadien de propriété intellectuelle au
service de la santé des Canadiens. Le CCCB a publié
un rapport en mars 2006, fondé sur le document
remis par le Groupe de travail d’experts, intitulé
Le matériel génétique humain, la propriété
intellectuelle et le secteur de la santé.

BREVETER LEIMERIEL GENETIQUE
HUMAIN, PROTEGER L'INTERET PUBLIC

Dans ce rapport, le CCCB mentionne plusieurs
améliorations a apporter a la Loi sur les brevets
portant sur la recherche, la vie privée, la qualité et
la continuité des soins, et sur I'accés a I'information
sur la santé et sur les innovations en matiére de santé
issues de la génétique humaine. Plus particuliérement,
le CCCB recommande au gouvernement de :

e Reformuler un amendement visant a soustraire
de poursuite pour contrefacon la recherche sur
les inventions brevetées;

* Modifier une disposition qui traite de I'utilisation
d’inventions brevetées par le gouvernement et
d’abus de droits attachés aux brevets;

* Inclure une disposition dans le but de créer un
« conseil d’examen des licences pour inventions
brevetées », qui aiderait le commissaire aux brevets
dans I'exercice de son pouvoir discrétionnaire
concernant I'usage par le gouvernement d'inventions
brevetées et |I'abus des droits de brevets;

e Signaler des études empiriques portant sur le
brevetage du matériel génétique humain qui
aideraient le gouvernement dans I'élaboration
d’'une politique a long terme.

Le gouvernement doit rapidement prendre des
mesures pour stimuler I'innovation et rendre
disponibles pour tous les Canadiens les avantages
que recélent ces innovations.



Diagnostic de I'abus de brevet

Au cours de la phase de recherche du projet,
le CCCB a prété une attention particuliere
aux préoccupations soulevées par les
fournisseurs de services de santé a I'égard
de ce que de nombreuses personnes qualifient
d’« abus » des droits de brevet, lequel donne
lieu notamment a un acces réduit aux tests
diagnostiques génétiques brevetés. Le CCCB
propose deux méthodes centrales pour traiter
ces questions : au cours de la phase de
recherche du projet, le CCCB a prété une
attention particuliére aux préoccupations
soulevées par les fournisseurs de services

de santé a I'égard de ce que de nombreuses
personnes qualifient d’« abus » des droits de
brevet, lequel donne lieu notamment a un
acceés réduit aux tests diagnostiques génétiques
brevetés. Le CCCB propose deux méthodes
centrales pour traiter ces questions :

1. Prévention de I'abus
Modifier le processus d’octroi de brevets
afin d’éviter que soient accordés des brevets
qui attribuent des droits de propriété

intellectuelle trop étendus. Etablir des
lignes directrices sur I'octroi de licences
des droits de propriété intellectuelle
accordés par brevet qui favorisent un
comportement correspondant a l'intérét
public et qui sont justes pour le titulaire
de brevet. Prévoir dans la loi des mesures

correctives pour faire face aux cas d’abus.

2. Mesure corrective
Prescrire des redressements d‘origine
Iégislative pour contrer les cas d’abus
et atteindre certains objectifs, comme
I’établissement de colts modérés pour
les produits et services par des mesures
de réglementation des marchés et
des méthodes concurrentielles qui
accroissent le pouvoir de négociation.

Pour consulter le rapport, rendez-vous au
www.cbac-cccb.ic.gc.ca/epic/site/cbac-cccb.
nsf/fr/ah00578f.html
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RETRO yTIVE DU CCCB

Depuis sa création en 1999, le fourni au gouvernement du Canada de
nombreuses orientations sur plusieurs enjeux liés a la biotechnologie. Les travaux
du CCCB portant sur des questions importantes de politique ont prévu et pourvu
aux besoins croissants du gouvernement fédéral par une surveillance et des conseils
stratégiques sars, en période de multiplication des découvertes scientifiques.

RAPPORTS

2006
BioPromesse? La biotechnologie, le développement
durable et I'économie future du Canada
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Le matériel génétique humain, la propriété intellectuelle <,QOQ’
et le secteur de la santé g&\)o
Q MANDAT DU CCCB
2005

Le CCCB fournit des avis détaillés
au gouvernement du Canada sur
les enjeux politiques courants et
nouveaux associés aux aspects
biotechnologiques en matiere
de santé, d'éthique, de société,
de réglementation, d'économie
et d'environnement.

Le matériel génétique humain: mettre le régime canadien de
propriété intellectuelle au service de la santé des Canadiens

2004
La Biotechnologie et la santé des Canadiens

Protéger la vie privée a I'ére des renseignements génétiques

2002
Améliorer la réglementation des aliments génétiquement
modifiés et des autres aliments nouveaux au Canada
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Brevetage des formes de vie supérieures et enjeux connexes

CONSULTATIONS

2006
Vers un programme d'action canadien pour la biotechnologie

* Halifax / Montréal / Vancouver

Comité directeur du projet sur la propriété

Les aliments génétiquement modifiés )
intellectuelle

* Halifax / Montréal / Toronto / Saskatoon / Vancouver

2004-2005 RECHERCHE
o . . s Le CCCB a commandé plus de

Les matériaux génétiques humains, la propriété intellectuelle GROUPE DE TRAVAIL D’EXPERTS 50 documents de recherche
. et le secteur de la santé (tables rondes d'experts) POUR LES PROJETS MAJEURS st praees !
'gn * Les chercheurs et les cliniciens 2006 d'analyses environnementales,
o * Les experts de la propriété intellectuelle et les économistes La biotechnologie, le développement durable et d'études de recherche sur
S o Les agents de développement, de commercialisation et et I'économie future du Canada Iclg‘;ilﬁgl}ezup?rlilr?gigai?(negjeeux
(O] .
o i3 flnan.ce.ment i . 2004-2005 et combler les manques de
f, o Les_a!dmlnlstratel\Jrs de service de santé et les experts en Les matériaux génétiques humains, la propriété connaissances, qui ont aidé
o politique du systeme de santé intellectuelle et le secteur de la santé 3 donner forme aux avis du
° * Les fonctionnaires ffede’raux, provinciaux et territoriaux 2001-2002 Comité pour le gouvernement.
2 * La table ronde multilatérale Comité de direction de projet sur la
© 2001 régle_nlentation des aliments génétiquement
S La propriété intellectuelle en biotechnologies et le brevetage modifiés (GM)
'L% des formes de vie supérieures Cadre d'acceptabilité des aliments GM
= * Halifax / Montréal / Toronto / Saskatoon / Vancouver (comité exploratoire)
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AVANTAGES POUR LES CANADIENS

o Accroitre la sensibilisation publique sur la
biotechnologie et sur les possibilités offertes
d'exploiter les avantages pour I'économie,
les soins de santé et |'environnement, et
d'améliorer la qualité de vie.

 Appuyer le recours aux groupes de discussions
de citoyens, aux groupes de travail d'experts et
aux tables rondes, comme modeéle visant une
approche inclusive a |'élaboration des politiques
en matiére de science et de technologie.

e Accroitre les sentiments de transparence et de
confiance a I'égard du processus réglementaire.

* Toutes les publications et les recherches commandées

sont disponibles sur le site Web du CCCB.

ACTIVITES CONTINUES

Le CCCB a entrepris de nombreuses activités variées pour soutenir ses
travaux et accroitre son importance au Canada et ailleurs :

* Surveillance des développements sur la biotechnologie, au Canada et ailleurs.
* Présences aux comités permanents.

» Séances d'information pour les ministres et les sous-ministres sur les
rapports du CCCB et sur les développements biotechnologiques.

e Liens avec des invités experts du Royaume-Uni, de |'Australie, etc. afin
de partager connaissances et expériences.

* Présence aux principales conférences sur la biotechnologie (comprenant
plusieurs allocutions a titre d'invités).

* Relations avec les médias (entrevues, communiqués de presse et
documents d'information) afin de rendre publics les rapports et les
nouveaux enjeux sur la biotechnologie.

e Publication du rapport annuel qui fournit un survol des activités du
Comité et de ses recommandations sur les enjeux.

NATURE CONFIDENTIELLE DES RENSEIGNEMENTS

Comment le Canada peut-il exploiter les avancées potentielles en
matiére de santé par la collecte de renseignements génétiques pour
la recherche en santé, tout en protégeant les droits a la vie privée
et a la confidentialité des Canadiens?

En 2000, les biobanques démographiques — des collections de grandes
quantités de données génétiques utilisées par des chercheurs pour améliorer
leurs connaissances relativement a I'influence de la génétique sur la santé —
étaient déja établies ou sur le point de |'étre dans plusieurs pays. Le Canada a
évalué plusieurs propositions pour mettre en place de telles bases de données
pour la recherche. Entre 2000 et 2004, le CCCB a informé les législateurs et les
responsables de |'élaboration des politiques des facteurs qui permettent de
comprendre les incidences sociales, éthiques et juridiques relatives a la mise
sur pied et a I'utilisation des biobanques. En 2004, le CCCB a publié Protéger
la vie privée a I'ére des renseignements génétiques, qui est une collection de
trois études portant sur les renseignements génétiques.

Le CCCB recommande que des enjeux particuliers soient analysés
avant I'établissement d'une biobanque démographique au Canada.
Dés sa création, une biobanque doit étre concue en inspirant la
confiance et I'acceptation du public, et les dividendes issus de la
recherche génétique doivent étre partagés de facon appropriée.
Tous les renseignements génétiques obtenus des Canadiens doivent
étre traités, sauvegardés et utilisés avec des mesures de protection
pertinentes, |'encodage des données et des systémes de sécurité qui
assurent le respect de la vie privée et de la confidentialité. De plus,
les personnes qui acceptent de fournir leurs renseignements génétiques
doivent comprendre parfaitement toutes les répercussions liées a
leur participation.

(www.cihr-irsc.gc.ca/f/18542.html).

* Le CCCB a commandé le document Les biobanques au Canada : questions éthiques, juridiques et sociales, afin de faire la synthése des enjeux
marquants dans les domaines éthiques, juridiques et sociaux, relatifs aux biobanques. Le rapport a été remis au CCCB en juillet 2002.

* En mars 2003, le Secrétariat canadien de la biotechnologie a présenté sa Recherche sur I'opinion publique concernant les renseignements génétiques
et leur protection, un rapport qui approfondit les enjeux liés aux biobanques.

* Depuis 2001, les Instituts de recherche en santé du Canada (IRSC) ont élaboré L'lnitiative sur la santé des Canadiens a tous les stades de la vie (ISCSV),
afin de faciliter un programme de recherche et entreprendre d‘importantes études de cohortes multicentriques longitudinales chez les Canadiens.
L'ISCSV aidera a créer une plateforme de recherche commune qui permettra aux chercheurs canadiens d'avoir un avantage unique pour la conduite
d'études démographiques, et placera le Canada a I'avant-garde de la recherche moderne sur la santé. En 2004, des protocoles d'études étaient en voie
d'autorisation. Aprés cette autorisation, une phase d’amorcage et de développement commencera et on prévoit lancer le programme en 2008




POLITIQUE DE LA SCIENCE ET DE L'INNOVATION

ENJEU

RECOMMANDATION(S) DU CCCB

Comment le Canada peut-il cueillir les fruits des technologies transforma-
trices, comme la biotechnologie, tout en gérant les risques inhérents?

Le CCCB reconnait que les technologies transformatrices complexes, comme la
biotechnologie, peuvent fournir aux Canadiens de nombreux avantages sur les
plans économiques et sociaux, de la santé, de I'environnement, et améliorer la
qualité de la vie; mais il existe aussi des défis, des risques, des dangers et des
compromis qui doivent étre évalués et gérés.

La biotechnologie devrait étre un élément central de la Stratégie
d'innovation au Canada.

Le Canada doit-il renouveler sa stratégie sur la biotechnologie?

En 2004, le CCCB a souligné la nature rapidement changeante de la biotechnologie
et le fait que ses applications dans la société exigeaient une stratégie dynamique.
Le CCCB a fait ressortir le besoin pour une nouvelle Stratégie canadienne en
matiére de biotechnologie (définie en 1998) afin de mettre a profit ses forces,
évaluer de nouvelles possibilités et prévoir les défis futurs.

En 2005-2006, le CCCB a mis sur pied une série de tables rondes d’experts et de
groupes de discussions de citoyens, afin de renseigner le gouvernement fédéral
sur ses travaux soutenus dans le but d'élaborer un plan d'action national pour
la biotechnologie. Le CCCB a publié son rapport Vers un programme d'action
canadien pour la biotechnologie, au printemps 2006.

Le gouvernement fédéral devrait élaborer un Plan d'action canadien
pour la biotechnologie — caractérisé par un but déterminant pour
la politique gouvernementale en matiere de biotechnologie, des
secteurs d'actions stratégiques identifiés, et un effort pour canaliser
les actions et les orientations stratégiques en fonction des résultats.

Comment les avancées rapides en sciences biologiques peuvent-elles
étre utilisées a I'avantage des Canadiens?

Dans son rapport publié en 2004, La biotechnologie et la santé des Canadiens,
le CCCB a décrit combien I'accroissement des connaissances sur les fondements
moléculaires de la santé et de la maladie peuvent étre exploitées pour prévenir,
diagnostiquer et guérir les maladies; le rapport souligne aussi les initiatives
stratégiques nécessaires pour assurer que les avantages soient obtenus de
facon a tenir compte des intéréts de la collectivité.

Le gouvernement fédéral devrait batir des capacités dans les domaines
de la science et de la gestion, afin de stimuler I'innovation, de créer
un milieu économique et réglementaire motivant, d'optimiser I'accés
aux innovations en santé, de gérer les risques et garantir une utilisa-
tion éthique de la biotechnologie. De plus, les gouvernements
fédéral, provinciaux et territoriaux doivent jouer un réle crucial dans
I'élaboration de politiques et de mécanismes qui orientent I'utilisation
de la biotechnologie et produisent des analyses et des prises de
décisions cohérentes a I'échelle du systéeme.

Comment les Canadiens peuvent-ils établir un dialogue constructif sur
des sujets hautement controversés?

La biotechnologie a des impacts aux niveaux social, économique et éthique, qui
pourraient pousser les gens a prendre des positions catégoriques concernant son
utilisation. Lors de consultations, en 2001, avec des intervenants sur |'approche
canadienne relativement aux aliments (pour les humains et pour les animaux)
génétiquement modifiés, le CCCB a souligné le besoin d'instaurer un mécanisme
qui favorise le dialogue entre les intervenants aux positions divergentes.

En 2004, la CCCB a lancé L'Outil de dialogue, un guide de
facilitation et un recueil de scénarios qui utilise un processus
interactif de déconstruction qui permet d‘analyser des questions
complexes au cours de session de dialogue structuré.

Comment la biotechnologie peut-elle aider les Canadiens a atteindre
leurs objectifs environnementaux et économiques?

En réponse aux inquiétudes croissantes du public en matiére d'environnement
et au sentiment grandissant que le Canada doit faire des progrés concrets sur

le plan du développement durable en faveur des générations futures, le CCCB a
mandaté un Groupe de travail d'experts afin qu'il puisse procéder au premier
examen complet des possibilités de la biotechnologie en fonction du développement
durable. Le rapport du Groupe, BioPromesse? La biotechnologie, le développement
durable et I'économie future du Canada, a été publié a I'automne 2006. Le CCCB a
présenté ses observations sur le rapport au gouvernement fédéral au printemps 2007.

Le CCCB souscrit a I'orientation générale de BioPromesse? et appuie
ses recommandations a |'effet que le gouvernement fédéral développe
une approche stratégique pour la biotechnologie et le développement
durable en:

* Mettant |'accent sur la mise en ceuvre de technologies de pointe;
 Reconnaissant la nature interreliée de I'environnement et de |'économie;
* Engageant les citoyens et les intervenants dans un dialogue délibératif;
* Mettant |'accent sur la coopération internationale;

e Renforcant la gouvernance pour faciliter une gestion adaptative.

DEVELOPPEMENTS PERTINENTS

des lignes de conduite efficaces en :

outil pédagogique qui permet d'analyser collectivement une question.

* Le CCCB a signalé régulierement au gouvernement fédéral des enjeux qui nécessitaient une attention immédiate et a appuyé les décideurs a élaborer

Attirant |'attention sur I'impact des politiques gouvernementales sur le développement de la biotechnologie au Canada;

Identifiant des secteurs et des enjeux qui exigent une formulation ou une clarification des politiques;

Sensibilisant les décideurs aux lacunes de la politique gouvernementale et en offrant de multiples options pour remédier a la situation;
Publiant de nombreux documents, comme des rapports, des avis, et des recherches sur des enjeux importants en matiére de biotechnologie.

 Le CCCB a mis au point L'Outil de dialogue, qui est disponible pour les responsables de I'élaboration des politiques, les chefs de file de I'industrie, les
organismes sans but lucratif et pour les universitaires. Il peut é&tre utilisé autant pour informer sur I'élaboration des politiques, que pour utiliser comme

¢ Dans le Budget 2007, le gouvernement fédéral a indiqué qu'il protégerait I'environnement grace a un plan d'action équilibré.

- NPEmimi




ENJEU

RECOMMANDATION(S) DU CCCB

Quelles répercussions sur la politique gouvernementale auront les
découvertes récentes en recherche sur les cellules souches?

En 2001, le CCCB a rendu public Cellules souches : possibilités et défis, un mémoire
consultatif qui précise les répercussions sur la politique gouvernementale et les
tendances internationales, relativement a deux nouvelles avancées en biologie
des cellules souches : d'abord, la réussite de I'isolation et de la culture de cellules
souches provenant de tissu embryonnaire et de tissu feetal; ensuite, le
développement potentiel de cellules souches d'adultes en cellules qui offrent
une plus grande variété de caractéristiques spécifiques qu'il n'avait été prévu.

Le Canada devrait établir un cadre général de réglementation en
matiere de technologies de procréation médicalement assistée.
Le cadre devrait :

* aborder les questions scientifiques, éthiques et sociales soulevées
par la recherche sur les cellules souches primordiales;

* s'adapter rapidement aux nouvelles découvertes et a I'expérience
découlant de I'application des nouvelles découvertes;

* revoir et réviser au besoin les directives actuelles afin de tenir
compte des avancées scientifiques et technologiques récentes
et prévues, relativement aux cellules souches primordiales.

Comment le Canada peut-il gérer et coordonner son systéme de
réglementation des aliments et faciliter des choix éclairés chez les
consommateurs dans le domaine des aliments génétiquement modifiés?

Les inquiétudes du public concernant la consommation d'aliments génétiquement
modifiés sont devenues un enjeu majeur et hautement litigieux, autant au Canada
qu'a |'étranger. En 2002, le CCCB a complété un examen rigoureux des enjeux
entourant les aliments génétiquement modifiés, guidé par des recherches et des
consultations avec des groupes clés d'intervenants et des membres du grand
public. Le rapport du CCCB, intitulé Améliorer la réglementation des aliments
génétiquement modifiés et des autres aliments nouveaux au Canada, identifie
des possibilités d’amélioration de la gestion et de la coordination du systéme
réglementaire du Canada, et aide les consommateurs a faire des choix éclairés.

Le Canada devrait améliorer la gestion et la coordination de son
systeme réglementaire des aliments, afin d'aider les consommateurs a
faire des choix éclairés, et a utiliser I'étiquetage volontaire et I'acces
a l'information sur les aliments génétiquement modifiés par
I'intermédiaire d'un guichet unique.

Quels changements devraient étre apportés aux systémes de réglementation
canadiens pour gérer |'entrée de nouveaux produits alimentaires issus
des nouvelles applications de la biotechnologie?

Depuis sa création, le CCCB a identifié des lacunes dans le systeme canadien de
réglementation qui menace la recherche, le développement et la commercialisation
de produits biotechnologiques qui sont socialement avantageux. Ses conseils ont
porté sur le besoin de développer et mettre en place un systéme réglementaire
complet et fonctionnel, qui assure au Canada une position de chef de file dans
le domaine du développement de produits biotechnologiques.

Le Canada devrait étre en téte pour I'élaboration d'une réglementation
appropriée et étendre son cadre réglementaire en matiére de
biotechnologie a des produits comme les animaux et les poissons
transgéniques, les animaux clonés, les aliments fonctionnels et les
alicaments, et les nouveaux systemes de production de protéines.

DEVELOPPEMENTS PERTINENTS

e Le Systeme canadien de réglementation de la biotechnologie a été instauré en 2000, afin d'améliorer la capacité réglementaire et pour s'assurer que
les Canadiens ont un systéme réglementaire en matiere de biotechnologie qui soit efficace, digne de confiance et respecté, qu'il assure la protection
de la santé et de |'environnement, tout en autorisant des produits sécuritaires et efficaces.

* En 2000, la Société royale du Canada a convoqué un groupe d'experts pour analyser |'avenir de la biotechnologie alimentaire; son rapport intitulé
Eléments de précaution : Recommandations pour la réglementation de la biotechnologie alimentaire au Canada, a été remis au gouvernement du

Canada en février 2001 (www.rsc.ca/index.php?page_id=119).

e En avril 2004, le gouvernement fédéral a adopté une norme officielle d'étiquetage volontaire des aliments génétiquement modifiés.
* Un comité interministériel, dirigé par le ministére de I'Environnement, est a élaborer une stratégie de recherche afin de générer des connaissances sur

les effets a long terme des nouveaux organismes vivants sur les écosystemes.

* Depuis 2002, Santé Canada et I'’Agence canadienne d'inspection des aliments ont entrepris plusieurs initiatives afin d'accroitre la transparence du

systéme de réglementation des aliments et la confiance qui lui est accordé :

Publication des recommandations finales concernant I'alimentation humaine et celle du bétail;

Adoption d'une politique d'approbation harmonisée afin de minimiser |'entrée possible de produits non approuvés dans la chaine
d'approvisionnement des aliments pour les humains ou les animaux, et dans I'environnement;

Lancement d'un projet pilote qui vise a afficher un « Avis de demande d'approbation » afin d'obtenir I'opinion du public;

Affichage des documents motivant les décisions d'autorisation de végétaux a caractéres nouveaux.

o Eclairé par les travaux du CCCB, le gouvernement fédéral a instauré l'initiative de réglementation intelligente (2004) qui a reconnu la biotechnologie

comme un secteur clé exigeant une stratégie détaillée.

e Lancé en 2004, le BioPortail (www.biotech.gc.ca) est considéré comme une des ressources Internet en matiére de biotechnologie la plus compléte et
essentielle au monde. Le BioPortail présente une section nommée Bioréglementation, qui explique comment le Canada réglemente les applications
biotechnologiques (comme les cosmétiques, les médicaments et les appareils médicaux), et il facilite les travaux de recherche pour trouver des

législations pertinentes, des formulaires et des représentants de I'industrie.

* L'Agence canadienne de contréle de la procréation assistée (ACCPA) a été fondée a Vancouver en janvier 2006, dans le but de gérer et faire respecter
la Loi sur la procréation assistée, promulguée en mars 2004 (www.hc-sc.gc.ca/hl-vs/reprod/index_f.html).

* La participation de Santé Canada au Groupe spécial intergouvernemental du Codex sur les aliments dérivés des biotechnologies garantit que les
exigences du gouvernement fédéral qui permettent de déterminer la sécurité et les qualités nutritives de ces aliments demeurent conformes aux

directives adoptées au niveau international.
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PROPRIETE INTELLECTUELLE (PI)

ENJEU

RECOMMANDATION(S) DU CCCB

Est-ce que les semences, les plantes, et les animaux non humains devraient
étre brevetables au Canada? Le cas échéant, dans quelles conditions?

Le CCCB a fourni au gouvernement une analyse et une orientation exhaustive
sur les enjeux liés a la propriété intellectuelle en matiere de biotechnologie et
de brevetage des formes de vie supérieures. Ses recommandations ont été
dictées par des recherches nouvelles, et des consultations avec des groupes
d'intervenants clés et des membres du public.

Pour obtenir des renseignements détaillés, consultez les documents : L'oncosouris
de Harvard (Avis 1999); Brevetage des formes de vie supérieures et sujets connexes
(Rapport de projet 2002); Les formes de vie supérieures et la Loi sur les brevets
(Avis 2003); et Rationalisation du droit des brevets a I'ére de la biotechnologie
(Avis 2004).

Le CCCB recommande que les formes de vie supérieures (comme les
semences, les plantes et les animaux non humains) soient brevetables,
mais qu'aucun brevet ne soit émis pour le corps humain, quel que
soit son niveau de développement. Si des formes de vie supérieures
doivent devenir brevetables, il faut que ce soit en fonction d'une
orientation claire et sans équivoque du Parlement, plut6t que des
cours. Le gouvernement doit étudier et tenir compte des impacts
sur le systeme des soins de santé du brevetage d'inventions issues
de la biotechnologie.

Comment le Canada peut-il améliorer son régime de PI pour stimuler les
innovations en matiére de santé et rendre les avantages disponibles pour
tous les Canadiens?

De 2004 a 2006, le CCCB a étudié, a la demande conjointe des ministres de la
Santé et de I'Industrie, les enjeux entourant le brevetage des tests génétiques
de diagnostic associés au matériel génétique humain. Le CCCB a mis sur pied
un Groupe de travail d'experts de divers domaines, afin d'analyser comment
le Canada pourrait améliorer son régime de PI pour stimuler le développement
et I'introduction d'innovations.

Le rapport final du CCCB, Le matériel génétique humain, la propriété intellectuelle
et le secteur de la santé, a été remis en 2006.

Le CCCB recommande que la Loi sur les brevets soit modifiée pour
améliorer les capacités du régime de P! afin d'assainir les pratiques
ind(iment restrictives en matiére de délivrance de brevets et mieux
protéger I'intérét public relativement au brevetage de la gamme, en
croissance rapide, de produits novateurs issus du matériel génétique
humain. La loi devrait étre particulierement modifiée pour :

e soustraire les recherches sur le sujet d'une invention des
poursuites pour contrefagon;

e renforcer des dispositions actuelles concemant I'abus des droits accordés
par brevet et I'usage par le gouvernement d'inventions brevetées;

e créer un conseil d'examen des licences pour inventions brevetées,
servant de mécanisme de soutien du processus décisionnel qui
assisterait le commissaire aux brevets dans I'exercice de son
pouvoir discrétionnaire concernant |'usage par le gouvernement
d'inventions brevetées et I'abus des droits de brevets.

DEVELOPPEMENTS PERTINENTS

document de référence sur des enjeux liés aux brevets :

classiques (www.stemcellnetwork.ca).

e Dans deux cas, La Cour supréme du Canada a utilisé le rapport du CCCB (Brevetage des formes de vie supérieures et sujets connexes) comme

 Pour Harvard College c. Canada (2002), la Cour a statué que pour le cas de « I'oncosouris de Harvard », les animaux ne répondaient pas a la
définition d'une invention aux termes de la Loi sur les brevets, et ne pouvaient donc pas étre brevetés au Canada.

* Pour Monsanto Canada Inc. c. Schmeiser (2004), la Cour a statué que méme si les plantes ne peuvent se voir octroyer un brevet au Canada, un
brevet sur la cellule d'une plante ou un géne modifié dans une cellule donne au titulaire du brevet le droit de contrdler ce que d'autres font avec
les plantes, puisque chacune des cellules de la plante contient le géne modifié.

¢ En 2002, I'Organisation de coopération et de développement économique (OCDE) a entrepris |'élaboration de lignes directrices pour le brevetage
d'inventions génétiques. Le Conseil de I'OCDE a adopté des Recommandations relatives aux licences sur les inventions génétiques en février 2006.

e Mis sur pied en 2001, le Réseau de cellules souches réunit plus de 70 chercheurs principaux, cliniciens, ingénieurs biologiques, et éthiciens, afin
d'évaluer I'immense potentiel thérapeutique des cellules souches pour le traitement de maladies qui sont actuellement incurables avec les démarches

Tous les rapports, les avis et les recherches du CCCB peuvent étre consultés au www.chac-ccch.ca
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