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Tableau 1

Apercu des recommandations découlant de I’évaluation horizontale et mesures prévues par Santé Canada

Raisonnement — Pertinence

Recommandation

Mesures prévues par
Santé Canada

Direction

Date cible

Contexte

Rec.n’1 1) SC instituera un processus de Le directeur du D’ici Mis en ceuvre. SC a institué un processus de
Les ministéres et organismes participants planification annuelle pour tous les Bureau ministériel de I’automne planification annuelle pour tous les projets liés
devraient maintenir la pratique actuelle de | projets du SCRB pour s’assurer que la biotechnologie 2004 au SCRB. Des discussions sont en cours avec
faire concorder de prés les projets de les activités de SC continuent de d’autres ministéres et organismes pour établir un
recherche et la stratégie de gestion avec concorder avec les priorités de SC plan annuel horizontal.
les themes du SCRB. dans le cadre des themes du SCRB.
2) Santé Canada continuera ses Le directeur du Continu Le processus de planification annuelle mis en place
pratiques actuelles consistant a faire Bureau ministériel de pour les projets du SCRB permettront a SC de faire
concorder les projets de recherche et | la biotechnologie en sorte que les activités liées aux programmes
la stratégie de gestion avec les continuent de concorder avec les priorités de SC
themes du SCRB. dans le cadre des thémes du SCRB.
Rec.n°2 1) Santé Canada déterminera les Le directeur du D’ici Mis en ceuvre. Les projets du SCRB doivent étre
Lorsque les ressources du SCRB sont financements qui pourraient devenir Bureau ministériel de I’automne assortis de rapports financiers. Ainsi SC pourra-t-il
insuffisantes, les ministéres pertinents périmées.. la biotechnologie 2004 déterminer les risques de baisse du financement et
devraient travailler en tant que groupe envisager des mesures de redistribution.
pour déterminer les pressions et formuler
des recommandations de politiques.
2) Par ’entremise du Comité de Le directeur du Pour Mis en ceuvre. Le sous-minstre adjoint (SMA) de
coordination des sous-ministres Bureau ministériel de I’automne la DGPSA de SC est président du Sous-groupe du
adjoints chargés de la la biotechnologie 2004 CCAB formé en février 2003 pour traiter, entre

biotechnologie (CCAB), SC
collaborera avec d’autres ministéres
et organismes participants pour
déterminer les pressions et les
besoins nouveaux

autres, des enjeux de la réglementation liés a la
nouvelle biotechnologie.
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Conception et application

Recommandation

Mesures prévues par Santé Canada

Direction

Date cible

Contexte

Rec.n’3

Les ministéres et organismes devraient
envisager d’adapter le modéle logique
générique du SCRB pour refléter les
activités et résultats attendus qui leurs
sont propres. Ces mode¢les logiques a
jour devraient faire état d’un plus grand
nombre de résultats immédiats.

1) En prévision de 1’évaluation sommative a venir,
le Bureau de la biotechnologie et de la science
examinera les mesures et indicateurs de rendement
du SCRB par rapport au CGRR pour déterminer si
ce sont des mesures réalistes des résultats a court
et a long terme.

2) Le Bureau de la biotechnologie et de la science,
en collaboration avec le Groupe de travail (GT),
fera des recommandations de révisions du CGRR
et du modéle logique au Conseil du Trésor avant
le commencement de 1’évaluation sommative.

Le directeur du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie

Le directeur du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie

Automne 2004

Hiver 2004

SC a effectué une analyse préliminaire
des mesures de rendement et a décidé de
simplifier sa stratégie de collecte des
données. SC est en train d’élaborer un
modele logique ministériel pour les
activités liées a la biotechnologie et de
mettre au point ses mesures de rendement
pour I’automne 2004.

Plusieurs changements sont présentement
apportés au CGRR. Dans cette optique,
SC travaille avec d’autres ministéres et
organismes pour élaborer un modele
logique du gouvernement du Canada pour
contribuer a améliorer et fusionner la
collecte des données, la mesure du
rendement et la présentation de rapports
pour les trois flux de financement de la
biotechnologie. Ces changements seront
communiqués au SCT en temps opportun.

Rec.n’ 4

Le Groupe de travail sur la
réglementation devrait distribuer et
examiner le cadre de référence actuel.

Le Bureau de la biotechnologie et de la science, en
collaboration avec d’autres ministeres et
organismes participants, préciseront et redéfiniront
le réle du Groupe de travail interministériel de la
Stratégie canadienne en matiére de

biotechnologie (SCB) sur la réglementation en
rapport avec les activités de recherche qui
appuient la capacité de réglementation.

Le directeur du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie

Sept. 2004 et
continu

Mis en ceuvre. Le mandat a été mis a jour
en 2003.
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Recommandation

Mesures prévues par Santé Canada

Direction

Date cible

Contexte

Rec.n’5

Le Groupe de travail devrait dresser un

SC, en collaboration avec le Groupe de travail,
¢laborera un plan annuel. Ce dernier décrira les

Le directeur du
Bureau

Avril 2005 et
tous les mois

SC a institué un processus de planification
annuelle pour tous les projets liés

pour concevoir et adopter un format commun de
rapport annuel pour le GT, et en convenir. Le
Groupe envisagera I’adoption du format employé
pour la présentation de rapports annuels de

la SCB, en tout ou en partie. Le rapport annuel
du GT résumera les résultats obtenus, la situation
financiére et les nouvelles pressions subies, d’un
point de vue réglementaire.

Bureau
ministériel de la
biotechnologie

plan annuel faisant état des priorités et enjeux horizontaux, les priorités de I’année a ministériel de la d’avril au SCRB, exigeant des plans de travail et
des résultats clés attendus, des venir, les jalons, les dates cibles et le calendrier biotechnologie subséquents des rapports d’étape. SC est déterminé a
responsabilités et de 1’échéancier pour des réunions. Autant que possible, les dates de dresser un rapport d’étape sur la
I’année. Les engagements en ce qui compte rendu sur le plan annuel correspondront a biotechnologie pour la fin de
concerne la mesure du rendement celles de remise de tous les autres rapports des I’exercice 2004 et tous les ans par la suite.
(rapports annuels) et I’évaluation ministéres et organismes concernant la Ces rapports seront diffusés entre
devraient aussi étre décrits dans le plan biotechnologie, y compris les rapports exigés par ministéres pour faciliter I’harmonisation
annuel. le Secrétariat canadien de la biotechnologie. des projets de recherche horizontaux.
Rec.n’ 6 1) SC collaborera avec le Groupe de travail en vue | Le directeur du Sept. 2004 SC et d’autres ministéres chargés de la
Le Groupe de travail devrait collaborer de I’adoption d’un systéme commun de mesures Bureau réglementation ont examiné le systéme de
pour renforcer la mesure du rendement et | du rendement et de présentation de rapports pour ministériel de la suivi de la SCB comme pouvant servir de
la présentation de rapports pour le SCRB | le SCRB lorsque c’est pertinent. Pour ce faire, SC biotechnologie base de données possible pour le SCRB. 11
(p. ex. élaborer un format commun pour évaluera I’applicabilité du systéme de suivi de en a été conclu que d’importants
le rapport annuel, fournir un sommaire la SCB au SCRB et les cofits potentiels de investissements seraient nécessaires pour
annuel des dépenses et de la réalisation I’adaptation du systéme de suivi de la SCB. adapter le systéme de suivi pour répondre
des objectifs de projet ainsi que des aux besoins du SCRB.
produits livrables au CCAB, explorer la
possibilité d’un systéme commun de
suivi comme celui actuellement mis en
ccuvre dans le cadre de la SCB)

2) SC collaborera avec le Groupe de travail (GT) Le directeur du Avril 2004 SC se rapproche d’un format commun de

présentation de rapports en assurant
d’abord I’harmonisation et la cohérence
au sein du Ministére. SC s’est engagé a
remettre des rapports d’étape en 2004 et
des rapports annuels a compter de 2005.
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Recommandation

Mesures prévues par Santé Canada

3) SC remettra un sommaire annuel des dépenses
et des réalisations des objectifs et des résultats
attendus du projet dans le rapport annuel du GT.

Direction

Le directeur du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie

Date cible

Fin mai 2004
et toutes les
années
subséquentes

Contexte

Le Groupe de travail doit réexaminer cette
recommandation et le Plan d’action lors
de la réunion qu’il doit avoir a ’automne
2004.

Rec.n®7

Les exigences d’évaluation pour
I’Initiative du SCRB 2000-2003 et
I’Initiative 2003-2006 devraient étre
simplifiées. La prochaine évaluation
devrait avoir lieu a

I’automne 2004-2005. Cette évaluation
devrait porter sur la pertinence, la
réalisation et I’incidence des résultats
relativement aux deux initiatives ainsi
que sur les enjeux de la conception et de
la réalisation de la deuxiéme initiative.
Les résultats, conclusions et
recommandations constitueront une
précieuse source d’information pouvant
appuyer toute refonte du programme a ce
moment-la. Le CGRR devrait étre mis a

jour pour refléter ce changement.

1) En tant qu’organisme dirigeant en ce qui
concerne les enjeux de 1’évaluation pour le SCRB,
I’ACIA communiquera avec le Secrétariat du
Conseil du Trésor pour vérifier si I’évaluation
sommative peut étre reportée a 2004-2005 afin de
mettre en ceuvre les mesures décidées a partir de
I’évaluation formative et examiner les indicateurs
et mesures de rendement du CGRR du SCRB.
Entre-temps, SC déterminera avec le GT une
approche commune pour mener 1’évaluation
sommative du SCRB.

Les directeurs du
Bureau de la
technologie de
I’ACIA et le
Bureau
ministériel de la
biotechnologie
de SC

Automne 2004

L’évaluation sommative doit avoir lieu
pour I’exercice 2004-2005. SC suggérera
au GT qu’un examen de 1’évaluation de
I’évaluabilité soit entrepris pour
déterminer la faisabilit¢ d’une évaluation
sommative.
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Recommandation

Mesures prévues par Santé Canada

Direction

Date cible

Contexte

2) SC déterminera la faisabilité de la
simplification de la SCB et des exigences de
présentation de rapport liés au CGRR pour

le SCRB lorsque c’est possible pour la mise en
ccuvre du CGRR. Il faudra pour cela déterminer
quels indicateurs et mesures de rendement sont

communs aux deux fonds, élaborer une
méthodologie commune pour interpréter les
indicateurs et en rendre compte de fagon a
mesurer de fagon réaliste les résultats a court et a
long terme et a démontrer les répercussions.

3) Le CGRR sera mis a jour pour refléter le
nouveau calendrier d’évaluation.

4) Le CGRR sera mis a jour selon les exigences
pour refléter tout grand changement dans la
stratégie et les indicateurs de mesure du
rendement sous réserve des conseils et des
recommandations des ministéres et organismes
du SCRB.

Le directeur
exécutif du
Secrétariat
canadien de la
biotechnologie et
le directeur du
Bureau
ministériel de la

biotechnologie

Les directeurs du
Bureau de la
biotechnologie
de I’ACIA et du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie
de SC

Les directeurs du
Bureau de la
biotechnologie de
I’ACIA et du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie de
SC

Automne 2004

Automne 2004

Continu

SC appuie 1’¢laboration d’un modele
logique obligatoire et I’intégration de
mesures de rendement et de compte rendu
pour les trois fonds.
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Recommandation

Mesures prévues par Santé Canada

Direction

Date cible

Contexte

Rec.n® 8

Le Groupe de travail devrait étudier des
moyens de mettre en commun les
expériences et activités entre ministéres
au niveau du projet (p. ex. mise en
commun des rapports annuels,
organisation d’une réunion annuelle pour
faire le point).

1) SC et les autres membres du Groupe de travail
se sont engagés a périodiquement mettre en
commun |’information afin de contribuer au
recensement des lacunes, des nouveaux enjeux et
des partenariats pouvant contribuer a la capacité
de réglementation. Ils examineront la possibilité
de tenir une «Journée interministérielle de la
biotechnologie» en mettant peut-étre 1’accent sur
I’un des quatre théemes du SCRB. Le Groupe de
travail de la SCB sur les communications
participera a cette démarche.

2) SC et d’autres ministéres et organismes

du SCRB examineront les approches de la
«Journée de la biotechnologie» avec d’autres
ministéres, conseils subventionnaires, etc.

(p. ex. Génome Canada) et rendront compte de
leurs démarches au Groupe de travail.

Le directeur du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie

Le directeur du
Bureau
ministériel de la
biotechnologie

Avril 2004

Novembre
2004

Le Bureau de la biotechnologie et de la
science collabore a 1’¢laboration d’un
systéme de gestion du savoir li¢ a la
biotechnologie. La Phase 1 (constitution
de I’infrastructure) est achevée” La
Phase 2 (constitution de la base de
données) sera achevée a la date prévue.

SC est un membre actif d’un comité de
direction interministériel qui est a dresser
un programme de «Journée fédérale de la
biotechnologie». Une conférence du
gouvernement du Canada sur la
biotechnologie a été fixée provisoirement
au mercredi 1 décembre 2004.
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Sommaire

En 2000, la présentation relative au Systéme canadien de réglementation de la
biotechnologie (SCRB) a été approuvée par les ministres du Conseil du Trésor. Six
ministéres ont recu un financement dans le cadre de cette présentation : I’Agence
canadienne d’inspection des aliments, Environnement Canada, Péches et Océans Canada,
Santé Canada, Industrie Canada et Ressources naturelles Canada.

Les objectifs de cette initiative sont les suivants :

. Répondre aux besoins en ressources humaines et en capacité technique afin
de se préparer a I’émergence de nouveaux produits biotechnologiques, de
procéder a 1’évaluation d’essais en conditions réelles de plus en plus complexes et
de garantir la rigueur des connaissances et compétences scientifiques pour les
secteurs réglementés.

. Améliorer la sensibilisation du public et sa confiance a 1’égard du systeme de
réglementation, afin de répondre aux préoccupations grandissantes exprimées par
les Canadiens et de procéder a une étude de plus en plus minutieuse des produits
de biotechnologie.

. Augmenter I’efficience, ’efficacité et la rapidité du systeme de réglementation
afin d’élaborer des approches destinées aux nouveaux secteurs, d’améliorer le
suivi, I’inspection et la surveillance et de collaborer avec d’autres pays a
’évaluation des produits de biotechnologie.

. Générer des connaissances afin de soutenir le systéme de réglementation dans le
but d’améliorer les processus d’évaluation des risques associ€s aux nouveaux
produits de biotechnologie dans les domaines de la santé, de la sécurité et de
I’environnement, et renforcer les capacités scientifiques liées a la gestion des
risques, a I’inspection, au suivi et a la surveillance apres la mise en marché.

Le Cadre de gestion et de responsabilisation axé sur les résultats (CGRR) relatif au SCRB
(mai 2001) contient un engagement a effectuer une évaluation formative du systéme a
I’automne de 2002. Cette évaluation comprenait des études de chacun des ¢léments
ministériels ainsi qu’une évaluation du SCRB dans son ensemble. A I’aide d’une
approche commune, chaque ministére a procédé a une évaluation du financement qu’il
avait recu pour les activités du SCRB.
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Le présent rapport contient les constatations, conclusions et recommandations
horizontales issues de 1’évaluation du SCRB. En outre, les pratiques exemplaires et les
legons tirées associées a la mise en oeuvre du SCRB dans tous les ministeres participants
sont résumées au chapitre 7.0.

Les principales conclusions et recommandations sont résumées dans le présent sommaire.
Les constatations sont analysées plus en détail dans le corps du rapport. Les conclusions
et recommandations sont regroupées dans trois catégories d’évaluation (pertinence,
succes/atteinte des objectifs et conception et exécution).

Raison d’étre/pertinence

On retrouve au chapitre 4.0 les constatations associ¢es aux conclusions et
recommandations concernant la raison d’étre et la pertinence.

Selon les évaluations ministérielles et la grande majorité des personnes interrogées, on
considere que le SCRB répond directement aux besoins continuels en réglementation de
la biotechnologie. On percoit la nécessité d’augmenter de fagon continuelle la capacité
technique et d’enrichir les connaissances afin d’améliorer I’efficacité et I’efficience du
systeme de réglementation de la biotechnologie. Les six ministéres et organismes
participants considerent que les quatre themes du SCRB sont toujours pertinents.

L’examen des projets financés par le SCRB dans les six ministéres et organismes révele
une solide corrélation avec les quatre thémes de I’initiative (capacité technique,
sensibilisation du public, efficience et efficacité, et connaissances).

Recommandation 1 — L organisme et les ministeres participants devraient poursuivre
leur pratique actuelle qui consiste a assurer la conformité des projets de recherche et de
la stratégie de gestion avec les themes du SCRB.

Selon la grande majorité des personnes interrogées, il était nécessaire d’affecter le
financement actuel au SCRB pour soutenir les principales activités de réglementation de
la biotechnologie. La grande majorité de ces personnes soutenaient le processus, établi au
début de I’initiative, d’affectation des enveloppes de financement aux ministéres et
organismes participants. Cependant, on reconnaissait la nécessité continuelle de
s’attaquer de maniere coordonnée aux nouvelles pressions et aux nouveaux problemes
auxquels fait face le systeéme de réglementation de la biotechnologie. Ces nouveaux
problémes et nouvelles pressions s’ajoutent a ceux qui caractérisent déja le SCRB.
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Recommandation 2 — Lorsque les ressources prévues par le SCRB sont inadéquates, les
ministeres responsables devraient collaborer afin de déterminer les pressions et
d’élaborer des recommandations stratégiques.

Succes/ atteinte des objectifs

Le lecteur retrouvera les constatations associées aux conclusions et recommandations
concernant le succes et 1’atteinte des objectifs au chapitre 5.0. Mentionnons que
I’initiative en est a ses premicres €tapes et que I’analyse du succes et des résultats met
I’accent sur les indicateurs de progres immédiats.

Les évaluations ministérielles révelent que le SCRB obtient des résultats immédiats. Les
projets financés par le Systéme ont été utilisés pour renforcer la capacité technique et
augmenter les ressources humaines de I’organisme et des ministéres participants. On a
exécuté des projets de recherche pour générer des connaissances qui soutiennent le
systeme de réglementation. En outre, on a augmenté la capacité de surveillance,
I’organisme et les ministeres participants ont adhéré a des organismes internationaux, et
de nouvelles politiques et lignes directrices et de nouveaux réglements concernant la
biotechnologie sont en cours d’¢laboration. Des activités visant a améliorer la
sensibilisation du public ont aussi été exécutées.

Le mode¢le logique du SCRB dans son ensemble et les modeles logiques relatifs aux
¢léments subséquents du programme décrivent les extrants, les produits intermédiaires et
les principaux résultats a long terme. Les modéles logiques s’appliquent a I’ensemble de
I’initiative et ne présentent pas les aspects uniques des activités et produits escomptés de
chacun des ministéres et organismes. Les modéles logiques qui intégrent des produits plus
immeédiats et propres a chacun des ministeéres permettront de reconnaitre les premiers
progres et de procéder, s’il y a lieu, a des mesures correctives. En outre, ces modeles
logiques faciliteront 1’apprentissage et fourniront un fondement plus réaliste a la stratégie
de mesure du rendement.

Recommandation 3 — Les ministeres et organismes devraient envisager d’adapter le
modele logique générique du SCRB afin qu’il reflete leurs activités spécifiques aux
programmes et produits escomptés. Ces modeles logiques a jour devraient comprendre
un plus grand nombre de produits immédiats.

Conception et exécution
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Les constatations relatives aux conclusions et recommandations concernant la conception
et I’exécution se trouvent au chapitre 6.0.

Selon les constatations issues des évaluations ministérielles et des entrevues horizontales,
les projets financés en vertu du SCRB ont généralement ét€¢ mis en oeuvre comme prévu.
Il y a eu certains retards, et des problémes de dotation ont eu un impact négatif sur
certains projets. Parmi les obstacles qui ont eu le plus de répercussions sur les activités
planifiées, mentionnons les retards associés a la réception des fonds durant la premiere
année, la difficulté¢ de combler des postes et la perte de fonds en raison des taxes et des
impdts. Cependant, malgré les retards et la modification de I’ampleur de quelques projets,
les activités entreprises vont maintenant bon train.

Le Groupe de travail sur la réglementation constitue une tribune interministérielle
efficace qui permet de discuter des enjeux et d’¢élaborer les positions gouvernementales
dans des secteurs qui concernent plusieurs ministeéres ou organismes. La grande majorité
des personnes interrogées a mentionné qu’une tribune commune permettant la discussion
de questions communes liées a la réglementation de la biotechnologie constituait une
pratique positive. Selon ces personnes, le groupe de travail serait plus efficace s’il était
plus structuré et moins ponctuel.

Recommandation 4 — Le Groupe de travail sur la réglementation devrait examiner et
distribuer le cadre de référence actuel.

Recommandation 5 — Le groupe de travail devrait préparer un plan annuel qui présente
les priorités et produits livrables clés, les responsabilités et les dates d’échéance de
[’année. Des engagements relatifs a la mesure du rendement (rapports annuels) et a
[’évaluation devraient aussi étre intégrés au plan annuel.

A I’heure actuelle, il existe peu de rapports sur le rendement a part les rapports financiers
présentés au niveau des ministéres ou organismes. Un certain nombre d’exigences
concernant les rapports sur le rendement (soulignées dans le CGRR) ne sont pas
respectées, notamment en ce qui concerne les rapports annuels soumis par les ministéres
et organismes au groupe de travail, ainsi qu’un rapport présenté au Comité de
coordination des SMA chargé de la biotechnologie (CCSMAB) par le groupe de travail a
propos de ses dépenses, de la réalisation des objectifs du projet et des produits livrables.
Le soutien accordé a 1’établissement de rapports efficaces sur le rendement est limité. Par
exemple, un modeéle commun de rapports annuels n’a pas été élaboré. En outre, un
systeme commun de suivi des projets n’a pas encore ¢t¢ mis en oeuvre. LA SCRB est en
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train d’¢laborer et de mettre en oeuvre un systéme de suivi des projets financés dans le
cadre de cette initiative.

Recommandation 6 — Le groupe de travail devrait collaborer pour renforcer les
mesures du rendement et les rapports sur le rendement du SCRB (p. ex., élaborer une
présentation commune de rapports annuels, fournir un sommaire annuel des dépenses,
des objectifs des projets réalisés et des produits livrés au CCSMAB, explorer un systeme
de suivi commun, comme celui qui est en train d’étre mis en oeuvre par la SCB).

Le SCRB a procédé¢ a une évaluation formative, comme 1’exige le CGRR (le projet
actuel). Cette évaluation a permis d’examiner et d’étudier la mise en oeuvre du SCRB, et
des recommandations de changement seront formulées. En outre, cette évaluation
comprenait un examen des premiers produits de I’initiative. Le CGRR exige une
¢valuation sommative durant le prochain exercice (2003-2004). Il est peu vraisemblable
que le groupe de travail et les ministéres et organismes auront suffisamment de temps
pour accepter les recommandations de 1’évaluation formative, ¢laborer une réponse et
mettre en oeuvre les changements et modifications nécessaires. En outre, une deuxiéme
¢valuation si peu de temps apres 1’évaluation formative constituerait un fardeau pour les
répondants et limiterait la possibilité de tirer des lecons de la premiére évaluation.

De plus, on est en train de préparer une présentation au Conseil du Trésor concernant le
renouvellement du SCRB. Si I’on présume que le SGRR ne sera pas modifié¢ de fagon
considérable dans le cadre de ce renouvellement, les ministéres financés en vertu du
SCRB devront procéder a quatre évaluations en six ans.

Recommandation 7 — Les critéres d’évaluation concernant l’initiative du SCRB de
2000-2003 et l'initiative de 2003-2006 devraient étre rationalisés. La prochaine
evaluation devrait étre effectuée a [’automne de 2004-2005 et examiner la pertinence et
les produits/impacts des deux initiatives, ainsi que les questions liées a la conception et a
[’exécution de la deuxieme initiative. Les constatations, conclusions et recommandations
fourniront une riche source d’informations qui permettront de soutenir tout remaniement
des programmes a ce moment-la. Le CGRR devrait étre mis a jour pour refléter ce
changement.

Selon les personnes interrogées, trés peu de gens sont au courant des activités de
recherche actuelles associées aux projets de I’ensemble des ministéres et organismes. On
percoit un manque de communication entre les ministéres et organismes, et entre les
responsables des projets. Les personnes interrogées craignaient que 1’absence d’échanges
d’informations dans le cadre des projets limite la capacité de tirer les lecons d’autres
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projets et les possibilités de coordonner et de mettre a profit les activités. En outre, dans
un certain nombre de secteurs, les activités des six ministéres et organismes sont
complémentaires ou de nature semblable. Ces secteurs offrent des possibilités d’échanger
des idées et des pratiques exemplaires.

Recommandation 8 — Le groupe de travail devrait explorer des fagons de mettre en
commun des expériences et activités dans le cadre des projets de tous les ministeres
(p. ex., échange de rapports annuels, réunions de mise a jour annuelles).

Selon la grande majorité des personnes interrogées, le recours a une tribune
interministérielle pour discuter de questions communes liées a la réglementation de la
biotechnologie constitue une pratique positive. Ces personnes estiment que le Groupe de
travail sur la réglementation a fourni une tribune permettant des débats sur ces questions
et I’¢laboration de positions gouvernementales dans des secteurs qui concernent plusieurs
ministeéres ou organismes. Cependant, les personnes interrogées ont aussi souligné que,
pour bien fonctionner, un tel groupe de travail a besoin de ressources (p. ex., pour les
réunions, un petit secrétariat de coordination, etc.) Ils estimaient que les futures décisions
a propos du financement devraient tenir compte de cette nécessité.
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1.0 Introduction

La biotechnologie utilise des organismes vivants ou des parties d’organismes vivants pour
fabriquer de nouveaux produits ou fournir de nouvelles méthodes de production. Il s’agit
d’un terme générique qui englobe un large spectre d’outils scientifiques. Cette définition
générale s’applique a tous les organismes, a leurs parties et produits, peu importe s’ils se
sont développés d’une maniere conventionnelle ou grace aux nouvelles techniques
moléculaires comme le génie génétique. Comme la biotechnologie est une série de
techniques et non un produit, on 1’applique dans de nombreux secteurs pour concevoir
des biens et des services précieux pour 1’économie’.

L’application de la biotechnologie a connu une croissance rapide dans de nombreux
secteurs industriels au cours des dernieres années (santé, agriculture, aquaculture, etc.)
Selon Santé Canada, le nombre de produits de biotechnologies augmentera d’au moins
500 % au cours des dix prochaines années. La biotechnologie est de plus en plus un
moteur de la compétitivité de I’économie canadienne. Les principales entreprises de cette
industrie emploient plus de 10 000 personnes, qui occupent habituellement des emplois
de grande qualité (produits pharmaceutiques, médecine diagnostique, etc.) Environ 60 %
des principales entreprises de 1’industrie de la biotechnologie canadienne, qui se chiffre a
deux milliards de dollars, oeuvrent dans le domaine des soins de santé, et 26 %, dans le
secteur de ’agriculture’.

Au Canada, la biotechnologie est réglementée par 1I’entremise d’un certain nombre de
ministeéres fédéraux et provinciaux. Le gouvernement fédéral protége la santé, la sécurité
et I’environnement grace a un systeéme de réglementation scientifique.

Au printemps 1998, le gouvernement fédéral a effectué une série de consultations a
propos du renouvellement de la Stratégie canadienne en maticre de biotechnologie de
1983. Cette stratégie, qui mettait I’accent sur la recherche et le développement (R-D) et le
perfectionnement des ressources humaines, devait étre renouvelée en fonction de
I’évolution de la recherche durant les derni¢res années. La présence de nouveaux produits
de biotechnologie sur le marché, I’intérét grandissant du public a 1’égard de la
biotechnologie et la nécessité de s’attaquer aux exigences de plus en plus grandes

' Cadre fédéral de réglementation (de la biotechnologie). www.biotech.gc.ca

% Le Systéme canadien de réglementation de la biotechnologie : Un cadre de gestion et de
responsabilisation axé sur les résultats, 2001.
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associées au systeme de réglementation des produits de biotechnologie exigeaient aussi la
mise a jour de la stratégie de 1983.

En réaction aux priorités urgentes cernées durant les consultations menées dans le cadre
de la Stratégie canadienne en matieére de biotechnologie, le Cabinet a déterminé la
nécessité d’investir continuellement dans le systéme canadien de réglementation des
produits de biotechnologie. Le gouvernement a confirmé son engagement a 1’é¢gard du
cadre canadien existant de réglementation des produits de biotechnologie dans le discours
du budget 2000.

En 2000, la présentation relative au Systéme canadien de réglementation de la
biotechnologie a été approuvé par les ministres du Conseil du Trésor. Six ministéres ont
recu un financement en vertu de cette présentation : I’Agence canadienne d’inspection des
aliments (ACIA), Environnement Canada (EC), Péches et Océans Canada (POC), Santé
Canada (SC), Industrie Canada (IC) et Ressources naturelles Canada (RNCan).

Les objectifs de cette initiative sont les suivants :

. Répondre aux besoins en ressources humaines et en capacité technique afin
de se préparer a I’émergence de nouveaux produits biotechnologiques, de
procéder a 1’évaluation d’essais en conditions réelles de plus en plus complexes et
de garantir la rigueur des connaissances et compétences scientifiques pour les
secteurs réglementés.

. Améliorer la sensibilisation du public et sa confiance a 1’égard du systeme de
réglementation, afin de répondre aux préoccupations grandissantes exprimées par
les Canadiens et de procéder a une étude de plus en plus minutieuse des produits
de biotechnologie.

. Augmenter I’efficience, ’efficacité et la rapidité du systeme de réglementation
afin d’élaborer des approches destinées aux nouveaux secteurs, d’améliorer le
suivi, I’inspection et la surveillance et de collaborer avec d’autres pays a
’évaluation des produits de biotechnologie.

. Générer des connaissances afin de soutenir le systéme de réglementation dans le
but d’améliorer les processus d’évaluation des risques associ€s aux nouveaux
produits de biotechnologie dans les domaines de la santé, de la sécurité et de
I’environnement, et renforcer les capacités scientifiques liées a la gestion des
risques, a I’inspection, au suivi et a la surveillance apres la mise en marché.
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2.0

2.1

Le Cadre de gestion et de responsabilisation axé sur les résultats (CGRR) relatif au SCRB
(mai 2001) contient un engagement a effectuer une évaluation formative du systeme a
I’automne de 2002. Cette évaluation comprenait des études de chacun des éléments
ministériels ainsi qu’une évaluation du SCRB dans son ensemble. A 1’aide d’une
approche commune, chaque ministeére a procédé a une évaluation du financement qu’il
avait recu pour les activités du SCRB. On est en train d’élaborer la version finale de la
plupart de ces évaluations ministérielles.

L’ACIA dirige I’évaluation horizontale au nom des ministeres participants. Le présent
rapport intégre dans un seul document les constatations issues de chaque évaluation
ministérielle. Cette évaluation générale des initiatives met 1’accent sur des questions
horizontales. En outre, on y trouve les lecons tirées et les défis communs associés a la
mise en oeuvre du SCRB dans les ministéres participants.

Méthode d’évaluation

Le CGRR du SCRB soulignait les questions et I’approche relatives a I’évaluation
sommative. En outre, le CGRR suggérait que I’évaluation formative mette 1’accent
surtout sur 1’évaluation des divers aspects de la mise en oeuvre du SCRB.

Cette évaluation formative visait a aborder les questions de mise en oeuvre, de conception
et d’exécution. En outre, elle a permis de recueillir des données probantes concernant les
impacts et I’obtention rapide de produits. L’évaluation devrait mener a des modifications
qui soutiendront la réalisation ultime des objectifs du programme. L’approche concernant
I’évaluation formative a été présentés au Groupe de travail sur la réglementation de la
Stratégie canadienne en matiere de biotechnologie (SCB), qui I’a examinée.

Dans la présente section, nous analysons les questions associées a I’évaluation ainsi que
la méthodologie.

Questions associées a I’évaluation

Les questions suivantes liées a I’évaluation sont analysées dans le cadre de la présente
évaluation formative. Elles sont fondées sur les lignes directrices du Secrétariat du
Conseil du Trésor.

Pertinence

. Les objectifs du SCRB sont-ils pertinents?
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2.2

Dans quelle mesure le lien entre les activités financées exécutées a ce jour et les
objectifs du SCRB est-il adéquat?

Succés/progreés

Le SCRB s’adresse-t-il aux publics ciblés (p. ex., le public canadien, une
communauté de recherche spécifique)? Pourquoi ou pourquoi pas?

Les roles et responsabilités des ministeres et des comités sont-ils bien définis et
compris?

L’obtention des premiers produits du SCRB est-elle confirmée par des faits (voir
les modeles logiques du CGRR)?

Conception et exécution

La structure organisationnelle et administrative du SCRB soutient-elle
efficacement le programme? S’il y a lieu, quels changements doivent étre
effectués?

Les informations générées par le systéme ou la stratégie de mesure du rendement
sont-elles adéquates et permettent-elles de veiller a ce que le programme soit bien

geére?

Les informations sur le rendement ont-elles alimenté la décision concernant les
programmes?

Quelles legons a-t-on tirées de la mise en oeuvre du SCRB?

Quelles pratiques exemplaires ont émergé et peuvent profiter aux ministéres
participants?

Les projets financés sont-ils congus et exécutés de fagon a permettre 1’obtention
des produits escomptés?

Meéthodologies

L’évaluation formative portait sur le processus et les résultats immédiats. Les méthodes
comprenaient un examen des documents, des entrevues avec les gestionnaires et lesagents
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de programmes qui avaient recu des fonds du SCRB ainsi qu’un examen des évaluations
des ministéres concernés.

Les méthodes d’évaluation utilisées dans cette étude sont surtout qualitatives. En outre,
les renseignements recueillis et analysés sont fondés sur un examen des documents et des
entrevues avec les gestionnaires et le personnel de programmes des six ministeéres ou
organismes participants. Les données sur le rendement touchant la mise en oeuvre et
I’impact du SCRB, données qui sont recueillies de fagon systématique, n’étaient pas
encore disponibles. Les intervenants a I’extérieur de 1’administration fédérale n’ont pas
été interviewés, car on a jugé qu’il était préférable de le faire plus tard.

Voici une description détaillée de chacune de ces méthodes.
Examen des documents

Les documents suivants ont servi a définir les contextes de 1’évaluation :

. Le Systeme canadien de réglementation de la biotechnologie : Un cadre de
gestion et de responsabilisation axé sur les résultats, 2001
. Profil économique du secteur canadien de la biotechnologie, équipe de la

recherche et de I’analyse, Direction générale des sciences de la vie, Industrie
Canada, mars 2000

. Recherche sur ['opinion publique concernant des questions liées a la
biotechnologie : La cinquieme vague, Earnscliffe Consulting, présenté au Comité
des sous-ministres adjoints pour la coordination de la biotechnologie, décembre
2001

. Améliorer la réglementation des aliments génétiquement modifiés et des autres
aliments nouveaux au Canada, rapport présenté au comité de coordination
ministériel de la biotechnologie du gouvernement du Canada, Comité consultatif
canadien de la biotechnologie, aotit 2002

. Investir dans le systeme de réglementation canadien portant sur les applications
de la biotechnologie (version préliminaire), juin 2000, présentation au Conseil du
Trésor, Agence canadienne d’inspection des aliments, Environnement Canada,
Péches et Océans Canada, Santé Canada, Ressources naturelles Canada, Industrie

Canada

. Cadre de gestion et de responsabilisation axé sur les résultats de la Stratégie
canadienne en matiere de biotechnologie, non daté.

. Fonds de la Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie — Cadre

d’évaluation, mars 1999, préparé pour le Secrétariat canadien de la biotechnologie.
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Entrevues horizontales

Des entrevues ont été menées aupres de représentants des six ministéres participants. Au
total, 17 personnes ont été interrogées. Ces entrevues mettaient 1’accent sur divers aspects
de I’initiative (p. ex., coordination interministérielle, enjeux examinés par le comité,
objectifs du SCRB, etc.) En outre, un représentant du Secrétariat canadien de la
biotechnologie a été interrogé.

Examen des évaluations ministérielles

Les six ministéres et I’Agence ont procédé séparément a une évaluation de 1’élément qui
le concerne. L’évaluation en question portait sur des questions communes, et la forme des
rapports était la méme. Les évaluations ministérielles de I’ACIA, de Santé Canada,
d’Environnement Canada, de RNCan, du MPO et d’Industrie Canada ont été examinées
dans le cadre de cette évaluation horizontale.

3.0 Contexte du SCRB

Au Canada, la biotechnologie est réglementée par 1I’entremise d’un certain nombre de
ministeres fédéraux et provinciaux. Les ministéres et organismes qui réglementent les
produits développés a 1’aide de techniques et de procédés conventionnels sont maintenant
aussi responsables de la réglementation des produits développés a I’aide de techniques et
de processus biotechnologiques. La biotechnologie est régie par les lois existantes (p. ex.,
Loi sur les engrais, Loi sur les péches, Loi sur les aliments et drogues, etc.) et est
réglementée par des institutions (p. ex., ACIA, Santé Canada, Péches et Océans Canada,
Environnement Canada, etc.), afin que I’on puisse préciser les responsabilités et éviter le
chevauchement. Au cours des nombreuses années ou ils ont travaillé sur la question, les
ministeres et organismes de réglementation comme 1’ Agence canadienne d’inspection des
aliments, Santé Canada, le ministére des Péches et Océans et Environnement Canada ont
acquis des compétences considérables sur la fagon de garantir la sécurité d’une diversité
de produits.

Au sein du gouvernement fédéral, la responsabilité 1égislative de 1’évaluation de I’impact
des produits de biotechnologie sur la santé et I’environnement est partagée principalement
entre Environnement Canada, Santé Canada, I’ Agence canadienne d’inspection des
aliments et le ministére des Péches et Océans. Le tableau ci-dessous résume les produits
réglementés et ’institution qui en est responsable.
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Tableau 1 — Réglementation des produits de biotechnologie

Organisme fédéral Produits réglementés Loi Réglement
Agence canadienne d’inspection | Suppléments de fertilisants, y compris les Loi sur les engrais Reéglement sur les engrais
des aliments nouveaux suppléments microbiens www.inspection.gc.ca/francais/reg/regd|
www.inspection.gc.ca Shtml
Aliments du bétail, y compris les nouveaux |Loi relative aux aliments | Réglement sur les aliments du bétail
aliments du bétail www.inspection.gc.ca/francais/reg/reg|
Shtml
Tous les végétaux a caractére nouveau,y | Loi sur les semences Réglement sur les semences
compris les culture et arbres agricoles et www.inspection.gc.ca/francais/reg/regd|
horticoles servant a la plantation dans shtml
I’environnement
Produits biologiques a usage vétérinaire Loi sur la santé des Réglement sur la santé des animaux
animaux www.inspection.gc.ca/francais/reg/reg|
Shtml
Péches et Océans Organismes aquatiques transgéniques Loi sur les péches Réglement sur les organismes
www.dfo-mpo.gc.ca aquatiques transgéniques

Réglement sur les péches
(en cours d’¢élaboration )

Santé Canada Drogues, cosmétiques, instruments Loi sur les aliments et | Réglement sur les aliments et drogues
www.he-sc.ge.ca médicaux et aliments drogues www.inspection.gc.ca/francais/reg/reg|
Shtml
Réglement sur les instruments
médicaux

Http://lois.justice.gc.ca/fr/F-27/DORS-
98-282/123469.html
Réglement sur les cosmétiques

Pesticides Loi sur les produits Réglement sur les produits

antiparasitaires antiparasitaires

http.//lois.justice.gc.ca./fr/P-9/C.R.C.-¢
h.1253/index.html
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Organisme fédéral

Produits réglementés

Loi

Réglement

Santé Canada
www.he-sc.ge.ca

Environnement Canada
www.ec.gc.ca

Produits dont Iutilisation n’est pas régie
par d’autres lois fédérales.

[Toutes les autres nouvelles substances,
notamment :

les nouveaux produits chimiques
industriels, produits biochimiques,
polyméres (p. ex., pigments,
plastifiants, additifs), et organismes
(utilisés par exemple dans les
domaines de la biorestauration, de la
production d’enzymes industriels)
importations de végétaux a caracteres
nouveaux destinés a étre consommés
directement ou a étre transformés en
produits alimentaires ou industriels et
non régis par la Loi sur les engrais ni
par la Loi relative aux aliments du
bétail et son Reglement.
micro-organismes génétiquement
modifiés qui ne sont pas assujettis a
une loi ou a un réglement recensés
dans la LCPE

les nouveaux aliments destinés aux
animaux autres que le bétail (par
exemple, les nouvelles substances
dans les aliments pour animaux
familiers)

animaux et poissons transgéniques
les nouvelles substances dans les
engrais et nouveaux suppléments
destinés a ’exportation uniquement
les nouvelles substances utilisées
comme intermédiaires pour la
fabrication de pesticides

les nouvelles substances dans les
drogues (pour usage humain et
vétérinaire), les produits biologiques
destinés aux humains, les cosmétiques
et les instruments médicaux

Loi canadienne sur la
protection de
[’environnement

Réglement sur les renseignements
concernant les substances nouvelles
http.://lois.justice.gc.ca/fr/C-15.31/DO
RS-94-260/index.html

Outre les responsabilités réglementaires soulignées ci-dessus, plusieurs autres ministéres
et organismes jouent un role dans la réglementation de la biotechnologie. Ressources
naturelles Canada prodigue des conseils scientifiques et techniques aux ministeres
chargés de la réglementation. Industrie Canada communique a 1’industrie de la
biotechnologie les réglements qui concernent ses activités afin de faciliter la conformité
avec ses réglements et de gagner la confiance du grand public envers le systéme canadien
de réglementation de la biotechnologie.
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Le CGRR souligne les activités que chaque ministére financé entreprendra dans le cadre
du SCRB’ :

. L’Agence canadienne d’inspection des aliments améliorera le programme
existant de réglementation des produits de biotechnologie associés aux végétaux,
aux aliments des animaux et a leurs ingrédients, aux engrais et aux produits
biologiques a usage vétérinaire. Une meilleure capacité en matiére de recherche
permettra a I’ACIA d’entreprendre de nouvelles études scientifiques dans de
nouveaux secteurs, de veiller a ce que les exigences réglementaires du
gouvernement soient conformes a celles de groupes scientifiques reconnus a
I’échelle internationale et d’autres gouvernements nationaux, ainsi que de
s’assurer que les Canadiens contribuent au processus de réglementation des
produits de biotechnologie agricole.

. Santé Canada sera responsable d’établir une capacité d’¢élaboration de politiques
intégrée afin de s’attaquer a une diversité de questions éthiques, juridiques,
sociales, scientifiques et réglementaires. Plus particuliérement, SC améliorera sa
capacité et son approche en matiére de communications afin de faciliter une
diffusion plus large des informations réglementaires qui alimentent la prise de
décisions tout en faisant la promotion d’une plus grande confiance envers le
systeme de réglementation. Le Ministere collaborera étroitement avec des
partenaires internationaux afin d’améliorer I’harmonisation et ’efficacité des
évaluation préalables a la mise en marché des produits de biotechnologie. 1l
augmentera ses compétences scientifiques et son pouvoir réglementaire afin de
s’attaquer aux nouveaux enjeux en maticre de biotechnologie. SC possédera aussi
une meilleure capacité de surveillance qui lui permettra d’améliorer I’évaluation
et la gestion des risques associés aux produits de biotechnologie. Enfin, le
Ministere renforcera sa capacité en matiere de recherche afin de soutenir
I’évaluation des risques liés aux produits de biotechnologie.

. Péches et Océans Canada est responsable de réglementer I'utilisation
d’organismes aquatiques transgéniques issus de la biotechnologie. Plus
particulierement, le nouveau financement renforcera la capacité du MPO de
protéger I’environnement et les ressources aquatiques d’une fagon rentable,
efficiente et respectueuse de I’environnement.

3 Systéeme canadien de réglementation de la biotechnologie : Un cadre de gestion et de responsabilisation
axé sur les résultats, 2001.
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. Environnement Canada s’assurera, griace a la Gestion environnementale de la
réglementation et de la recherche en biotechnologie, qu’on dispose, en vertu du
cadre de réglementation du gouvernement, des ressources humaines adéquates
pour évaluer les risques scientifiques pour la santé et I’environnement. Le
nouveau financement permettra de renforcer, partout au Canada, la capacité des
ressources humaines d’EC de respecter les activités de promotion, de dispenser
une meilleure formation, de livrer des produits de communication améliorés et de
fournir des renseignements favorisant I’exécution de la loi. La recherche cible
visant a soutenir la réglementation constituera aussi une importante caractéristique
du fonds de réglementation de la technologie d’Environnement Canada.

. Industrie Canada favorisera la sensibilisation du public a la biotechnologie et a
la transparence du systeme de réglementation. IC soulignera aux Canadiens la
capacité du gouvernement fédéral de gérer les risques associés a la biotechnologie.

. Ressources naturelles Canada travaillera a réduire 1’incertitude scientifique
concernant le rendement des arbres génétiquement modifiés et les agents de
biolutte, ainsi que leur impact sur I’environnement. RNCan continuera de
collaborer avec I’ACIA pour élaborer un cadre de réglementation scientifique des
arbres transgéniques, conformément aux normes fédérales, provinciales et
internationales. Les ressources affectées généreront des renseignements
extrémement nécessaires sur la viabilité et I’impact environnemental des arbres
transgéniques et des agents de biolutte.

Les ressources affectées au SCRB de 2000-2001 a 2002-2003 se chiffrent a 90 millions
de dollars et a 34,6 millions de dollars par année pour les années subséquentes. La
répartition du financement par objectif du programme de réglementation et par
ministére/organisme est illustrée a I’Annexe A. Le tableau 2, a la page suivante, illustre
I’affectation du financement total du SCRB, par ministére et organisme, et par objectif
stratégique.
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4.0

4.1

Constatations — raison d’étre/pertinence

Dans le présent chapitre, nous analysons les constatations résultant de 1’évaluation

relative a la raison d’étre. Nous avons posé les questions d’évaluation suivantes associées

a la raison d’étre ou a la pertinence de 1’évaluation formative.

. Les objectifs du SCRB sont-ils pertinents?

. Dans quelle mesure le lien entre les activités financées et exécutées a ce jour et les
objectifs du SCRB est-il adéquat?

Une de ces questions est analysée plus en détail ci-dessous.

Pertinence des objectifs su SCRB

Comme nous I’avons mentionné ci-dessus, les objectifs du SCRB sont regroupés par
theme :

. répondre aux besoins en ressources humaines et en capacité technique;

. améliorer la sensibilisation du public au systéme de réglementation et sa confiance
envers ce dernier;

. augmenter 1’efficience, I’efficacité et la rapidité du systeme de réglementation;

. générer des connaissances afin de soutenir le systéme de réglementation.

Tous les représentants ministériels interrogés dans le cadre de 1’évaluation croyaient que
les objectifs associés au SCRB sont toujours pertinents. On considére que ces objectifs
sont conformes aux priorités clés associées a la réglementation de la biotechnologie et
qu’ils continuent d’étre pertinents au moment ou on cherche a renouveler le financement
de I'initiative. Selon les personnes interrogées, il n’est pas nécessaire de réviser ni de
modifier les objectifs.

La grande majorité des personnes interrogées ont affirmé que le financement regu en
vertu du SCRB était essentiel au maintien et a I’amélioration du systéme de
réglementation de la biotechnologie. Elles ont expliqué que, avant d’étre financé, ce
systéme était compromis en raison des coupures effectuées dans les programmes. En
outre, un certain nombre de facteurs externes continuent de menacer le systeme de
réglementation de la biotechnologie. Parmi ces facteurs, mentionnons :

. le développement de plus en plus rapide de nouveaux produits de biotechnologie;
. la complexité de plus en plus grande des nouveaux produits de biotechnologie;
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. une plus grande sensibilisation du public a I’égard de certaines applications
biotechnologiques, et un plus grand nombre de préoccupations a cet égard,;

. la rareté des ressources humaines qualifiées malgré 1’augmentation de la
demande;

. la mondialisation de plus en plus poussée du contexte réglementaire.

On considere que le financement associé¢ aux quatre objectifs a permis aux ministeres de
réaliser leurs objectifs associés a la réglementation de la biotechnologie.

Quatre des six évaluations ministérielles (Santé Canada, RNCan, I’ACIA et IC) ont aussi
porté sur la pertinence des objectifs. Selon les quatre évaluations ministérielles, les
objectifs continuent d’étre pertinents. En outre, on considére qu’ils sont suffisamment
larges pour correspondre aux activités et besoins immédiats et futurs.

Les évaluations ministérielles ont permis d’établir qu’une capacité technique et un
recrutement de personnel adéquats comptent parmi les principaux problémes associés a
la réglementation des produits de biotechnologie. Par exemple, I’évaluation de Santé
Canada a permis de déterminer que cet objectif est particuliérement pertinent compte tenu
de la quantité et de la diversité des produits de biotechnologie ainsi que du mandat élargi
du Ministére et de ses responsabilités plus grandes®. Dans le cadre de I’évaluation de
I’ACIA, les personnes interrogées (des représentants de 1’Agence et des intervenants) ont
mentionné la nature de plus en plus complexe des nouveaux produits de biotechnologie et
la nécessité pour I’ Agence de continuer a améliorer sa capacité technique. En outre, selon
les représentants de 1’ ACIA interrogés, le complément de ressources requis pour évaluer
les produits et effectuer les recherches scientifiques nécessaires au soutien du systéme de
réglementation a été réduit au cours des années précédentes. Le financement du SCRB a
permis de combler les besoins « de base » de I’ ACIA et d’autres ministéres concernés, ce
que confirment les conclusions de I’évaluation effectuée par Industrie Canada. Dans le
cadre de cette évaluation, les intervenants interrogés ont exprimé leur crainte a propos du
délai requis pour faire évaluer une demande liée a un produits de biotechnologie du
secteur de la santé ou de 1’agriculture. Le délai requis pour 1’évaluation des propositions
de produits de biotechnologie était considéré comme un probléme de capacité,
d’efficience et d’efficacité.

Les évaluations ministérielles ont aussi désigné le second objectif, qui consiste a
améliorer la sensibilisation et la confiance du public a I’égard du systéme de

4 En vertu de la Loi canadienne sur la protection de [’environnement (LCPE), Santé Canada a assumé la
responsabilité de coordonner les évaluations visant a déterminer I’impact des nouvelles substances visées par la Loi
sur les aliments et drogues sur I’environnement et la salubrité de ce dernier.
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réglementation, comme une priorité d’une importance continuelle. Selon I’évaluation de
I’ ACIA, une recherche récente sur 1I’opinion publique révele que les Canadiens, qui
connaissent la notion de biotechnologie, ne sont pas trop au courant de cette question. Le
Comité de coordination des SMA chargé de la biotechnologie (CCSMAB) a effectu¢ un
sondage sur un éventail de questions liées a la biotechnologie depuis 1999. La vague la
plus récente, qui s’est déroulée durant I’automne de 2001, a révélé que les Canadiens font
confiance au systeéme de réglementation méme s’ils en connaissent peu les rouages. Les
répondants a ce sondage estimaient que la réglementation devrait étre plus stricte parce
que les risques associés a la technologie sont plus élevés que ceux présentés par d’autres
produits’. L’évaluation de Santé Canada faisait aussi mention de récents sondages
d’opinion qui révelent que, méme si les Canadiens font confiance au systéme et croient
que les aliments qu’ils achétent sont sains, ils sont incapables de justifier cette opinion®.
L’¢évaluation de RNCan met un accent particulier sur cet objectif, soulignant que la
plupart des intervenants ont affirmé que les activités visant a améliorer la sensibilisation
du public sont trés importantes. Quant a I’évaluation d’Industrie Canada, elle mettait
I’accent sur deux produits en ligne associés au réglement sur la biotechnologie (BRAVO
et La biotechnologie et le consommateur). Les intervenants de 1’extérieur du Ministere se
sont dits d’avis que des produits en ligne comme BRAVO aideraient les entreprises a
naviguer dans les sites portant sur la réglementation de la biotechnologie.

L’objectif d’augmenter ’efficience, I’efficacité et la rapidité du systéme de
réglementation ¢était aussi considéré comme d’une pertinence continuelle selon les
évaluations ministérielles. Santé Canada considére comme prioritaire 1’élaboration et
I’application d’approches efficaces et efficientes (comme 1’¢élaboration de politiques)
visant a évaluer, a surveiller et a inspecter les produits de biotechnologie et a collaborer
avec d’autres pays au chapitre de I’évaluation des produits. Selon 1’évaluation de I’ACIA,
I’¢élaboration de politiques et de lignes directrices concernant les nouveaux secteurs de la
biotechnologie est essentielle. Cette évaluation souligne aussi que, a mesure que des
politiques et lignes directrices sont élaborées, il faudra augmenter les ressources pour les
opérationnaliser. Des intervenants interrogés dans le cadre des évaluations de I’ACIA et
d’Industrie Canada ont affirmé que I’efficience, I’efficacité et la rapidité du systeme de
réglementation de la biotechnologie constituent leurs principales préoccupations.

5> Recherche sur I’opinion publique concernant des questions liées a la biotechnologie : La cinquiéme vague,
effectuée par Earnscliffe et Pollara au nom du Comité de coordination des SMA chargé de la biotechnologie,
décembre 2001.

8 Food for Thought, Compas Research Inc, avril 2002.
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4.2

Les évaluations ministérielles soulignent aussi que le quatriéme objectif, qui consiste a
générer des connaissances afin de soutenir le systétme de réglementation, est
pertinent. Selon les évaluations de Santé¢ Canada, de I’ACIA et d’Industrie Canada, la
rapidité avec laquelle la science de la biotechnologie évolue justifie la nécessité pour les
organismes de réglementation de suivre le rythme des changements. Ces évaluations ont
permis de constater que I’industrie et les universités continuent de contribuer a
I’évolution rapide de la biotechnologie et que les ministeres et organismes fédéraux
concernés doivent aussi continuer d’enrichir leurs connaissances. La recherche est
considérée comme un objectif clé puisqu’elle est la pierre angulaire d’un systéme de
réglementation efficace. Les personnes interrogées ont mentionné la nécessité pour
I’ACIA et Santé Canada de continuer d’investir dans la recherche en biotechnologie afin
d’améliorer le processus d’évaluation des risques que présentent les nouveaux produits de
biotechnologie.

Lien entre les activités financées et les objectifs du SCRB

Dans le cadre des évaluations ministérielles, on a tenté de déterminer si les activités
financées en vertu du SCRB étaient liées aux objectifs de ce dernier. Les six évaluations
ont établi un lien entre les projets financés en vertu du SCRB et les objectifs du systéme.
Les conclusions spécifiques des évaluations ministérielles sont énumérées si-dessous :

. A Santé Canada, un processus d’examen « attentif » par les pairs, qui s’est déroulé
a I’étape de 1’¢élaboration des projets, a permis de s’assurer que les projets qui
faisaient I’objet d’une demande de financement étaient étroitement liés aux
objectifs du SCRB. Les personnes interrogées étaient généralement d’accord pour
dire qu’il existait un lien adéquat entre les activités des projets, d’une part, et les
objectifs et le mandat de la réglementation.

. Le projet d’Industrie Canada associé¢ au SCRB est directement relié au deuxiéme
objectif, qui consiste a améliorer la sensibilisation et la confiance du public a
I’égard du systeme de réglementation.

. A I’ACIA, un groupe de travail interne examine les projets avant de sélectionner
ceux qui seront financés. En particulier, le groupe a veillé a ce que les projets
soient reliés aux objectifs du SCRB. La grande majorité de représentants de
I’ACIA interrogés croyaient que les projets correspondaient bien aux objectifs.

. Selon I’évaluation de RNCan, le lien entre les activités financées et les objectifs
du SCRB ¢était adéquat.
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4.3

4.4

. Les évaluations d’Environnement Canada et du MPO ont révélé la conformité de
leurs projets financés avec les objectifs du SCRB.

Les projets s’attaquent souvent a plusieurs objectifs. Tant a Santé Canada qu’a I’ACIA,
les projets sont classés selon I’objectif auquel ils sont le plus étroitement liés. Cependant,
les activités, les extrants et les produits peuvent correspondre a plusieurs objectifs.

Répartition du financement entre les ministéres et I’organisme

Les personnes interrogées ont mentionné qu’elles soutenaient le processus initial
d’affectation des enveloppes de financement aux ministeres et a I’organisme participant.
En outre, elles appuient la décision de ne pas modifier de fagon radicale 1’affectation du
financement dans la présentation actuelle au Conseil du Trésor.

Cependant, la grande majorité des personnes interrogées ont souligné que les difficultés
auxquelles fait face la réglementation de la biotechnologie seront de plus en plus
nombreuses et complexes. Il faut s’attaquer continuellement, d’une maniére coordonnée,
aux problémes associés au systeme de réglementation de la biotechnologie. Ces nouveaux
problémes s’ajoutent a ceux auxquels faisait face le SCRB a I’origine. En outre, selon des
personnes interrogées représentant trois ministeres participants, la capacité et le role des
ministeres et organismes continuent d’évoluer dans le domaine de la biotechnologie.

Conclusions et recommandations

Selon la grande majorité des personnes interrogées et les évaluations ministérielles, le
SCRB répond directement aux besoins permanents en réglementation de la
biotechnologie. On considére qu’il est continuellement et de plus en plus nécessaire
d’augmenter la capacité technique et d’enrichir les connaissances afin d’améliorer
I’efficacité et I’efficience du systéme de réglementation de la biotechnologie. Les six
ministéres et organismes participants estiment que les quatre théemes du SCRB sont d’une
pertinente continuelle.

L’examen des projets financés par le SCRB dans les six ministeres et organisme révele
une solide corrélation avec les quatre thémes de I’Initiative (capacité technique,
sensibilisation du public, efficience et efficacité, connaissances).

Recommandation 1 — L organisme et les ministeres participants devraient poursuivre
leur pratique actuelle qui consiste a assurer la conformité des projets de recherche et de
la stratégie de gestion avec les themes du SCRB.
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5.0

5.1

Selon la grande majorité des personnes interrogées, il était nécessaire d’affecter le
financement actuel au SCRB pour soutenir les principales activités de réglementation de
la biotechnologie. La grande majorité de ces personnes soutenaient le processus, établi au
début de I’initiative, d’affectation des enveloppes de financement aux ministeres et
organismes participants. Cependant, on reconnaissait la nécessité continuelle de
s’attaquer de manicre coordonnée aux nouvelles pressions et aux nouveaux problémes
auxquels fait face le systeme de réglementation de la biotechnologie. Ces nouveaux
problémes et nouvelles pressions s’ajoutent a ceux qui caractérisent déja le SCRB.

Recommandation 2 — Lorsque les ressources prévues par le SCRB sont inadéquates, les
ministeres responsables devraient collaborer afin de déterminer les pressions et
d’élaborer des recommandations stratégiques.

Constatations — Succes

Dans la présente section, nous analysons la mesure dans laquelle les objectifs du SCRB
sont réalisés, ainsi que les deux questions d’évaluation suivantes :

. Y a-t-il des faits qui confirment que le SCRB génére déja certains produits (voir
les modeles logiques du CGRR)?

. Le SCRB s’adresse-t-il aux publics cibles (la population canadienne, une
communauté de recherche spécifique, etc.)? Pourquoi, ou pourquoi pas?

Description des premiers produits

Le CGRR comprenait un mod¢le logique sommaire ¢laboré pour le SCRB, qu’on
retrouve a la page suivante. Les modeles propres a chaque ¢lément fournissent une
description plus détaillée de la séquence de résultats qui meéne aux principaux résultats ou
produits a long terme (qui se trouvent a I’Annexe B). Les modeles logiques constituent un
important fondement de I’évaluation puisqu’ils permettent de déterminer et de
comprendre les liens qui existent entre les éléments du programme et les résultats ou
produits a long terme.

Le modele logique concu pour I’ensemble du SCRB, ainsi que les modéles logiques
destinés aux éléments subséquents du programme soulignent les extrants, les résultats ou
produits intermédiaires ainsi que les résultats a long terme. Ils ne comprennent pas les
produits immédiats qu’on pourrait prévoir. Au moment ou les modeles logiques destinés
au SCRB ¢étaient ¢élaborés, le Secrétariat du Conseil du Trésor travaillait toujours aux
directives relatives au CGRR, qui ne contenaient pas les résultats ou produits immédiats.

Performance Management Network Inc. Le 27 mars 2003



Evaluation formative du SCRB Page 18
Evaluation horizontale — Rapport final

Comme les produits immédiats n’ont pas encore été définis, I’évaluation met I’accent sur
les produits intermédiaires.
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Tableau 3 — Modéle logique du SCRB
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Eléments du 8,645 M$ 8,255 M$ 32,162 M$ 40,959 M$
programme Capacité Sensibilisation du Efficacité et Production de
technique public efficience connaissances
Extrants Personnel Documents Politiques/ Normes Nouveaux outils
scientifique formé d’information Bases de données diagnostiques
Sites Web Ententes M¢éthodologies
Conférences/ internationales Techniques
exposés Etudes de recherche
Outils d’exécution
de la loi
Résultats Meilleure capacité Meilleure capacité Meilleure capacité Meilleure capacité
intermédiaires d’évaluation de communication de surveillance d’évaluation des

Meilleure capacité
de réglementation et
d’évaluation des
risques

et de consultation

Meilleure capacité
de participation
internationale
Meilleure capacité
d’¢élaboration de
politiques
Meilleure capacité
de consultation
Meilleure capacité
d’exécution de la
loi

risques

Meilleure capacité
d’élaborer des
méthodes et des
outils

Meilleure capacité
de recherche

* Santé et sécurité publiques pour les Canadiens et I’environnement
*Reconnaissance internationale du Systéme canadien de réglementation sur la sécurité des
produits de biotechnologie
*Sensibilisation et confiance du public a I’égard du Systéme canadien de réglementation
de la biotechnologie

Résultats clés a
long terme
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5.2

5.2.1

Faits confirmant les produits immédiats

Les modeles logiques contiennent un certain nombre de produits intermédiaires associés a
chaque théme. Méme si peu d’activités de mesure du rendement officielles sont exécutées
(voir I’analyse plus loin), il ne fait aucun doute que le SCRB commence a générer des
produits intermédiaires.

Les évaluations ministérielles ont permis de recueillir des informations sur les extrants et
les produits immédiats découlant du SCRB. Les rapports sur les extrants et produits
différaient d’une évaluation a I’autre. Dans la présente section, nous résumons les
produits clés mentionnés dans les rapports ministériels. Cependant, mentionnons que les
rapports d’évaluation ministériels contiennent beaucoup plus de détails concernant les
produits obtenus. Une grande partie des renseignements sur le rendement qui ont été
recueillis mettent 1’accent sur les extrants plutot que sur les produits.

Les évaluations ministérielles montrent de toute évidence que le SCRB engendre des
produits immédiats. Les projets financés par le SCRB servent a renforcer la capacité
technique et a recruter de nouveaux employés dans les ministéres et organismes
participants. Des projets de recherche ont été¢ exécutés pour générer des connaissances
soutenant le systéme de réglementation. En outre, on a augmenté la capacité de
surveillance, I’organisme et les ministeres participants font partie d’organismes
internationaux, et on est en train d’élaborer de nouveaux réglements et de nouvelles
politiques et lignes directrices concernant la biotechnologie. On a aussi mis sur pied des
activités visant a augmenter la sensibilisation du public.

Les constatations associées a chaque théme sont analysées plus en détail dans les pages
suivantes.

Capacité technique

En ce qui concerne le SCRB, le premier objectif ou la premiere priorité consiste a
répondre aux besoins en capacité technique et en ressources humaines afin de faire face a
I’émergence de nouveaux produits de biotechnologie, d’effectuer 1’évaluation d’essais en
conditions réelles de plus en plus complexes et d’assurer des niveaux raisonnables de
compétences et de connaissances scientifiques dans le secteur réglementé. Le CGRR
souligne deux résultats ou produits intermédiaires associés au premier objectif (capacité
technique) :

. meilleure capacité d’évaluation;
. meilleure capacité de réglementation et d’évaluation des risques.
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Quatre ministeres et un organisme exercent des activités associées a cet objectif
stratégique : Santé Canada, I’ACIA, RNCan, le MPO et Environnement Canada. Selon
les évaluations ministérielles, les activités exercées dans le cadre de cet élément ont
permis d’améliorer les capacités techniques et les ressources humaines. Le SCRB a fourni
des ressources supplémentaires pour embaucher du personnel technique comme des
scientifiques et leur dispenser une formation. Des gestionnaires de projets de tous les
organismes compétents ont mentionné que les employés supplémentaires embauchés dans
le cadre de cet objectif stratégique ont amélioré 1’efficacité et la rapidité des évaluations
et renforcé les programmes d’inspection et de suivi existants.

Le tableau suivant fournit un résumé des constatations concernant 1’objectif stratégique
de capacité technique, par ministére ou organisme. Ces informations ont pour source les

rapports d’évaluation ministériels.

Tableau 4 — Impacts de la capacité technique

Capacité technique — Sommaire des rapports d’évaluation ministériels

Santé
Canada

. Santé Canada a lancé deux projets (sur un total de 29) associés a ce théme, dont les activités sont en
cours. Méme s’il est trop tot pour en mesurer adéquatement 1’impact, des gestionnaires de projet
interrogés se sont dits d’avis que le personnel supplémentaire a contribué a améliorer 1’efficacité et la
rapidité des évaluations. Parmi les premicres réalisations, mentionnons : 1’organisation d’un salon de
I’emploi qui a remporté du succes a BIO2002, a Toronto, I’embauche de plus de 80 nouveaux
employés possédant des connaissances de pointe dans des secteurs spécialisés, 1’élaboration de plans de
formation, comme un guide de formation en cours d’emploi sur le processus d’inspection de la
salubrité des aliments, ainsi que 1’élaboration d’une unité administrative unique dans le but de faciliter
les évaluations des biopesticides, la formation d’employés dans le cadre de programmes internes et
externes comme 1’¢laboration de cours sur les modéles animaux en vue de détecter 1’allergénicité des
aliments et des produits génétiquement modifiés et sur les méthodes d’évaluation probabilistes des
risques, le parrainage de conférences et d’ateliers nationaux et internationaux auxquels le Ministére a
participé (p. ex., I’atelier sur ’homologation des biopesticides, organisé par 1’ Agence de réglementation
de la lutte antiparasitaire, I’Agence de protection de I’environnement des Etats-Unis et le ministére
californien responsable de la réglementation des pesticides.

. Dans I’ensemble, les résultats provisoires (recueillis a 1’aide d’entrevues qualitatives menées aupres de
gestionnaires de projets) sont positifs. Les gestionnaires de projets croient que 1’ajout de ressources
humaines a vraisemblablement contribué a réduire 1’arriéré des demandes (mentionné dans le Rapport
ministériel sur le rendement de Santé Canada, 2001) et qu’il a permis des examens plus rapides, la
rationalisation du processus d’évaluation dans certains secteurs et des activités de recherche visant a
améliorer les évaluations du risque. Un personnel dévoué et habilité a sans doute amélioré la capacité
de Santé Canada de s’attaquer aux nouveaux secteurs et de procéder a des analyses environnementales
des informations sur la biotechnologie afin de faciliter la détermination des problémes et la prise de
décisions. L’évaluation sommative a venir devrait fournir une meilleure analyse des liens qui existent
entre des activités de projet spécifiques et les résultats a long terme.
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Capacité technique — Sommaire des rapports d’évaluation ministériels

ACIA . L’ACIA a commencé a augmenter le nombre de ses inspecteurs formés. Au total, 13 employés
supplémentaires ont été recrutés en vertu du premier objectif stratégique du SCRB (capacité de
réglementation et capacité des ressources humaines). L’ajout d’employés vise a renforcer les
programmes existants d’inspection et de suivi des produits agricoles de biotechnologie. Non seulement
de nouveaux employés sont-ils recrutés, mais I’ACIA lancera aussi des initiatives liées au programme
national de formation afin d’améliorer les connaissances biotechnologiques des nouveaux employés
embauchés grace au fonds du SCRB.

RNCan . Selon I’évaluation ministérielle, les activités exécutées en vertu de cet élément ont permis d’améliorer
la capacité d’évaluation des risques de RNCan. On mentionnait comme raison ’aptitude a embaucher
des scientifiques et a les faire participer a une formation, a des ateliers et a des conférences. La plupart
des gestionnaires de projets estiment que le financement du SCRB avait contribué a augmenter la
capacité d’évaluation du Ministére. Toutefois, leur interprétation de la « capacité d’évaluation » n’était
pas toujours la méme. Il pouvait s’agir de la capacité de RNCan d’effectuer des évaluations pour
soutenir le réglement ou de son aptitude a évaluer les impacts éventuels de I’ADN sur 1’environnement.

MPO . L’évaluation ministérielle a révélé que les activités exécutées en vertu de cet élément ont contribué a
augmenter la capacité technique du Ministére d’assumer sa responsabilité prévue par la Loi et
d’entreprendre des évaluations de risques. Par exemple, le MPO a consulté le Conseil consultatif en
science (CCS) et suivi ses conseils en orientant la recherche ministérielle vers la recherche sur les
poissons transgéniques. Des études sur I’impact environnemental, essentielles a 1’¢laboration du cadre
d’évaluation des risques, se sont fondées sur les informations découlant de cette recherche pour établir
des comparaisons objectives entre les poissons transgéniques et non transgéniques. Le financement du
SCRB a permis a des employés spécialisés d’étre embauchés et d’acquérir des connaissances
spécialisées dans ce nouveau domaine grace a des interactions avec des collégues nationaux et
internationaux.

EC . Les projets qui répondent aux besoins en ressources humaines et en capacité de réglementation dans le
but de renforcer la capacité des employés d’EC de promouvoir la conformité avec le Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles et de dispenser une meilleure formation aux
collectivités réglementées ont entrainé 1’embauche de six employés supplémentaires et sont
pratiquement terminés. Ces ressources ont soutenu quatre réunions nationales au cours des trois
derniéres années, réunions qui ont entrainé la coordination nationale d’activités de promotion de la
conformité. Parmi les produits livrables issus de ces projets, mentionnons des ateliers, des brochures,
des dépliants, des affiches et des exposés a des conférences, ainsi qu’un personnel scientifique
nouvellement formé.

5.2.2 Sensibilisation du public

Le deuxiéme objectif stratégique du SCRB consiste a améliorer la sensibilisation du
public et sa confiance a I’égard du systeme de réglementation afin de répondre aux
préoccupations grandissantes exprimées par les Canadiens au sujet d’une étude plus
minutieuse des produits de biotechnologie. Cet objectif de sensibilisation du public a eu
pour résultat intermédiaire d’améliorer la capacité de communication et de consultation.

Santé Canada, I’ACIA, le MPO, Environnement Canada et Industrie Canada ont tous
exercé des activités dans le cadre de cet objectif stratégique. Selon les rapports
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d’évaluation ministériels, grace aux activités associées a ce deuxiéme objectif, le public
commence a étre plus sensibilis¢ a la réglementation de la biotechnologie et a lui faire
davantage confiance. Le financement du SCRB associé a cet objectif stratégique a
contribué a augmenter le nombre d’activités et d’outils visant a sensibiliser davantage le
public (p. ex., sites Web, documents imprimés, kiosques d’information et autres produits
d’information). En outre, grace au financement, les consultations sont plus nombreuses et
ont plus d’ampleur. Par exemple, dans le cadre de son engagement envers la transparence
et ’ouverture, I’ACIA et Santé Canada ont procédé a des consultations en 2002 afin de
solliciter la contribution d’experts et d’intervenants a I’examen composé des directives de
réglementation. Ces consultations n’auraient pu se dérouler sans les ressources fournies
par le SCRB. En outre, le MPO a mentionné que la nature coopérative des activités de
recherche et la collaboration nécessaire avec d’autres autorités au chapitre de
I’¢laboration des réglements ont permis d’améliorer sa capacité de communication et de
consultation. Enfin, les travaux ont été exécutés au moyen d’un dialogue avec 1’industrie
de I’aquaculture, qui a contribué a 1’établissement de partenariats avec le secteur privé.

Le tableau suivant fournit un résumé des constatations liées a 1’objectif stratégique de

sensibilisation du public, par ministere. Ces informations ont pour source les rapports
d’évaluation ministériels.

Tableau 5 — Impacts de la sensibilisation du public
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Sensibilisation du public — Sommaire des rapports d’évaluation ministeriels

Santé . Trois projets de Santé Canada ont été financés en vertu de cet objectif. En général, les gestionnaires de
Canada projets croient que les activités de communication entreprises a ce jour ont amélioré dans une certaine
mesure la sensibilisation et la confiance du public, méme si la mise en oeuvre du programme de
sensibilisation du public (un projet visant a élaborer des mécanismes de contribution du public et de
diffusion d’informations destinées au public) a été retardée. La couverture médiatique de la
biotechnologie est maintenant des plus favorables depuis le début de la surveillance. Selon I’analyse
des médias, le gouvernement constitue la plus grande source d’information sur la biotechnologie, et la
couverture médiatique de Santé Canada est plus du double de celle de tout autre ministére fédéral.
Parmi les réalisations immédiates associées a ces projets, mentionnons I’embauche d’un spécialiste en
communications a temps plein et 1’élaboration d’une stratégie de communications et d’un plan d’action
en matiére de biotechnologie, un certain nombre de documents de communication dont au moins huit
documents imprimés, un site Web inteme, des trousses d’information et un éventail de mesures et de
documents relatifs a la gestion des problémes.

. En outre, grace au financement du SCRB, les résultats des évaluations de risque, les documents sur les
décisions relatives aux réglements proposés (DEPP) concernant tous les nouveaux ingrédients actifs et
biopesticides, ainsi que des documents sur les décisions relatives a I’homologation sont accessibles sur
Internet et postés a une diversité d’intervenants. Derniérement, des renseignements sur le processus de
réglementation (Direction des aliments) et des décisions a propos de tous les produits qui exigent une
approbation ont été publiés.

. Santé Canada a activement participé a BIO2002 et a BioNorth; il a maintenant un kiosque de
biotechnologie, des fiches de renseignements, des messages de grande qualité et la capacité de
continuer de promouvoir ses activités a toutes sortes d’événements relatifs a la biotechnologie. Le
Ministére a I’intention d’axer davantage ses activités sur I’engagement du public et la transparence de
la réglementation.

ACIA . Grace au financement du SCRB, 1’ACIA a produit et diffusé de nouveaux produits d’information,
amélioré le site Web du Bureau de la biotechnologie, présenté des exposés et des expositions a des
conférences nationales et internationales, présenté d’autres exposés et publié des documents sur les
décisions réglementaires. Ses nouveaux produits d’information (renseignements sur Internet et trousses
d’information) financés par I’entremise du SCRB visent a expliquer aux consommateurs le systéme de
réglementation et la fagon dont il fonctionne. En outre, tous les documents sur les décisions sont
publiés et affichés dans le site Web de I’ACIA. L’ Agence ne publie plus I’avis d’une décision sans
afficher en méme temps le document qui la conceme dans le site Web. Au total, 27 nouveaux ETP ont
été recrutés dans le cadre de cet objectif stratégique.

. Le financement du SCRB a aussi contribué¢ a améliorer les activités de consultation. Par exemple, en
vertu de leur engagement envers la transparence, I’ACIA et SC ont organisé une consultation en 2002
afin de solliciter la contribution d’experts et d’intervenants a 1’examen proposé des directives de
réglementation. Cette consultation n’aurait pu se dérouler sans les ressources fournies par le SCRB.

MPO . Selon 1’évaluation ministérielle, les recherches et autres activités exécutées en vertu de cet élément ont
grandement contribué a améliorer la capacité de communication et de consultation. Grace au fonds du
SCRB, la publication de fiches de renseignements sur Internet, de données de recherche sur le site Web
scientifique du MPO et de réponses a des demandes de renseignements ont permis de communiquer les
activités de biotechnologie du Ministere au public. Le MPO a collaboré avec d’autres ministeres
gouvernementaux et fourni des informations claires et exactes sur les réactions du gouvernement aux
pétitions et aux rapports de la Société royale du Canada et du Comité consultatif canadien de la
biotechnologie. Voila des exemples d’activités de sensibilisation du public a I’égard des efforts
déployés par le Ministére pour améliorer le systéme de réglementation de la biotechnologie. 1l serait
important de mettre a jour les produits d’information afin que le public soit toujours bien informé.
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Sensibilisation du public — Sommaire des rapports d’évaluation ministeriels

Env.
Canada

. Afin de sensibiliser le public, de gagner sa confiance et de veiller a ce que le Ministére soit visible et
accessible en ce qui a trait a sa responsabilité en matiére de produits de technologie, EC a élaboré une
version préliminaire de site Web, dont la version finale sera accessible au public bient6t. En outre, un
kiosque d’information a été mis sur pied et présente de nombreuses expositions et conférences.

Indus-
trie
Canada

. Grace au remaniement de BRAVO et a 1’¢laboration des sites La biotechnologie et le consommateur et
BioRPM (réglementation pour la mise en marché), il ne fait aucun doute qu’Industrie Canada obtient
des résultats immédiats au chapitre de la sensibilisation du public. Selon les commentaires recueillis
durant 1’évaluation, les sites Web, qui s’adressent a des publics différents, fournissent des informations
précises et concises sur la science et la réglementation relatives a la biotechnologie. BRAVO et
BioRPM visent a orienter I’industrie et a faciliter la conformité de ses activités avec les réglements
fédéraux, provinciaux et internationaux sur la biotechnologie. La biotechnologie et le consommateur
s’adresse au grand public et fournit des informations vulgarisées sur toutes sortes de sujets relatifs a la
biotechnologie. Selon les personnes interrogées, il était trop tot pour affirmer que le site provoque, au
sein de la population canadienne, des discussions éclairées sur les nouveaux enjeux sociaux, éthiques et
scientifiques associés a 'utilisation de la biotechnologie. Le Ministére fait la promotion de ces produits
d’information a des salons commerciaux réputés, dont BIO2002 et BioNorth 2002. Une série compléte
de produits promotionnels, notamment des banniéres, des brochures, des CDROM et d’autres articles
promotionnels ont été produits et présentés dans le but de promouvoir et d’assurer leur utilisation.

5.2.3

Efficacité, efficience et rapidité

Le troisieme objectif stratégique du SCRB consiste a augmenter 1’efficience, I’efficacité
et la rapidité du systeme de réglementation afin d’élaborer des approches a 1’égard des
nouveaux secteurs, d’améliorer le suivi, I’inspection et la surveillance et de collaborer
avec d’autres pays pour évaluer les produits de biotechnologie. Parmi les résultats
intermédiaires associés a cet objectif, mentionnons :

. une meilleure capacité de surveillance;

. une meilleure capacité de participation internationale;
. une meilleure capacité d’¢laboration de politiques;

. une meilleure capacité de consultation;

. une meilleure capacité d’exécution de la loi.

Sant¢ Canada, I’ACIA, le MPO, Environnement Canada et RNCan ont re¢u un
financement dans le cadre de cet objectif stratégique. Selon leurs évaluations
ministérielles, le financement du SCRB a eu un impact positif sur I’efficacité, 1’efficience
et la rapidité du systéme de réglementation. Les évaluations ministérielles montraient la
réalisation de progres en vue de générer des produits immédiats et intermédiaires.
L’amélioration du cadre stratégique connexe est essentiel a I’efficacité, a I’efficience et a
la rapidité du systéme de réglementation de la biotechnologie. L’ ACIA, Santé Canada et
RNCan utilisent le financement du SCRB pour élaborer des cadres stratégiques, des
politiques et des lignes directrices et mettre a jour ses directives. Santé Canada, I’ ACIA,
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le MPO et RNCan participent davantage a des forums internationaux comme des ateliers,
des groupes de travail spécialisés et des groupes d’étude.

Le tableau suivant fournit un résumé des constatations concernant 1’objectif stratégique
d’efficacité, d’efficience et de rapidité, par ministere. Ces informations ont pour source
les rapports d’évaluation ministériels.
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Tableau 6 — Impacts de efficacité, de I’efficience et de la rapidité

Efficacité, efficience et rapidité — Sommaire des rapports d’évaluation ministériels

Santé
Canada

Au total, 11 projets ont été mis en oeuvre dans le cadre de cet objectif. A cette étape provisoire, les
gestionnaires de programme ont affirmé essentiellement qu’ils étaient en train d’obtenir des extrants et
des produits livrables.

Selon les gestionnaires de projet, la capacité d’élaboration des politiques a été améliorée a ce jour,
grace a une meilleure coordination des politiques par le nouveau Bureau de la biotechnologie et des
sciences, a des recherches stratégiques (a I’interne et a I’externe), a une analyse de I’environnement et
a une participation a des comités ministériels, interministériels, nationaux et internationaux. Des
groupes d’experts ont tenu des réunions de consultation afin d’examiner et de modifier les lignes
directrices existantes et de discuter des normes et pratiques éthiques en matiére de recherche, en
mettant I’accent sur des lignes directrices nationales destinées aux comités d’éthique de la recherche
sur des sujets humains. Des documents de consultation concernant la modification des lignes
directrices ont été préparés et distribués, des documents et exposés ont été élaborés, certaines
pratiques exemplaires ont été déterminées, et des directives sur les besoins en données sur les
biopesticides ont été publiées.

Plus particuliérement, des travaux d’élaboration de politiques ont porté sur les nouveaux secteurs
comme les animaux transgéniques et le clonage (des consultations concernant les lignes directrices
relatives aux animaux transgéniques sont prévues pour le printemps 2003) ainsi que sur des appareils
médicaux et I’élaboration de réglements sur 1’évaluation environnementale. Les employés ont aussi
grandement contribué a 1’élaboration d’un enoncé de principes international sur les risques de la
xénotransplantation et ont terminé les travaux stratégiques dans le domaine des examens
internationaux conjoints des biopesticides.

Le financement du SCRB a aussi permis aux employés de participer a des ateliers internationaux, a
des groupes de travail spécialisés et a des groupes d’étude. Parmi les organismes internationaux avec
lesquels divers représentants des directions générales ont établi une liaison, mentionnons : la
Commission européenne, la Commission européenne de pharmacopée (CEP), les Official Medical
Control Laboratories (OMCL), I’Organisation de coopération et de développement économiques
(OCDE), I’Accord de libre échange nord-américain (ALENA), Codex, la FDA et 1’Organisation
mondiale de la santé (OMS).

A certains égards, la capacité de surveillance, de suivi et d’inspection a déja été améliorée grace & une
surveillance plus active des documents et des recherches et a la collecte de renseignements. La
communication des risques s’est améliorée, SC ayant adopté une approche plus proactive a1’égard de
la détermination des problémes grice a des ressources supplémentaires. A ’échelle internationale, des
travaux visent a élaborer un systéme d’établissement de rapports sur les effets nocifs, qui
combineraient des informations de Santé Canada et de la FDA, afin d’améliorer la capacité des deux
pays de signaler et de déterminer de possibles problémes de sécurité.

Derniérement, on a reconnu que la capacité d’évaluer les effets a long terme des produits de
biotechnologie avait été négligée par le passé. Santé Canada joue un role de chef de file en s’attaquant
a cette préoccupation, ayant organisé la premiere conférence internationale sur la surveillance des
aliments génétiquement modifiés apres leur mise en marché. Le projet responsable de cette conférence
est exclusivement consacré a 1’établissement d’un systeme de surveillance national qui permettra
d’assurer le suivi des effets a long terme sur la santé des étres humains de I’utilisation des produits de
biotechnologie et des produits résultant de manipulations génétiques.
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Efficacité, efficience et rapiditée — Sommaire des rapports d’évaluation ministériels

ACIA . En résumé, les impacts du financement du SCRB sur I’efficience, I’efficacité et la rapidité des
activités de réglementation de 1’ACIA sont manifestes dans de nombreux secteurs. En vertu du SCRB,
42 ETP ont été recrutés dans le cadre de cet objectif stratégique. Au total, 23 de ces ETP ont été
affectés aux Opérations. Selon les personnes interrogées, ces taches liées a la biotechnologie ne
pourraient étre assumées dans la méme mesure sans le financement du SCRB. Ce financement a aussi
permis a I’ACIA d’augmenter sa participation a un certain nombre de forums internationaux.

. L’amélioration du cadre stratégique connexe est aussi essentiel a I’efficience, a ’efficacité et a la
rapidité du systéme de réglementation de la biotechnologie. L’ ACIA a utilisé le financement du SCRB
pour élaborer des cadres stratégiques, des politiques et des lignes directrices et mettre a jour des
directives. Par exemple, la Division du poisson, des produits de la mer et de la production a recours au
financement du SCRB pour ¢laborer un cadre stratégique de I’ ACIA. Auparavant, il n’existait pas de
normes relatives aux produits du poisson et aux poissons d’aquaculture issus de la biotechnologie.

MPO . L’évaluation ministérielle a révélé que la recherche et d’autres activités exécutées ont amélioré la
capacité de participation internationale. A I’aide des fonds du SCRB, le Ministére a exécuté des
projets avec la collaboration de chercheurs et de gestionnaires d’autres pays intéressés a 1’¢laboration
de techniques similaires destinées aux especes locales d’oreilles de mer. Le MPO a aussi établi des
relations avec des experts internationaux par I’entremise de réunions a des conférences et d’échange
de courriels. Ces mesures ont déja contribué a 1’établissement du réseau de relations qui serait propice
a I’élaboration de réglements et a la conception de cadres d’évaluation des risques connexes.

. A ce jour, on a exécuté des travaux pour générer les fondements scientifiques qui serviront a
I’élaboration du cadre d’évaluation des risques afin de pouvoir élaborer les réglements adéquats en
collaborant avec le Secteur des politiques. Les employés du programme tentent toujours de bien
comprendre le type d’évaluation des risques qui doit étre effectué et collaborent avec le Secteur des
politiques pour établir une version trés préliminaire d’un réglement, mais il leur reste beaucoup de
chemin a parcourir avant qu’il ne soit équivalent a la LCPE. Il faut acquérir des connaissances
techniques pour préciser ce qui doit étre réglementé et la fagon de le faire.

Environ- | Les projets relatifs a I’efficience et a 1’efficacité visent 1’¢laboration d’outils comme la base de
nement données sur la conformité des produits de biotechnologie, qui sera accessible a I’échelle nationale.
Canada

RNCan . Selon la plupart des gestionnaires de programme et des intervenants fédéraux-provinciaux, le

financement du SCRB a permis 8 RNCan d’améliorer sa capacité de participer a des forums
internationaux sur la biotechnologie. Cette nouvelle capacité est attribuable aux nouvelles
connaissances de RNCan sur les arbres dotés de caractéres nouveaux et a 1’ajout de personnel. Moins
de la moitié des répondants ont affirmé qu’ils ne pouvaient formuler d’opinion en raison de 1’absence
de renseignements de base qui pourraient permettre une comparaison.

. Les répondants étaient majoritairement d’accord pour dire que les activités de RNCan dans le domaine
de I’élaboration des politiques avaient contribué a améliorer la capacité du Ministére a cet égard. Cette
opinion était souvent fondée sur les réunions dirigées par RNCan visant a discuter des politiques
réglementaires avec des intervenants. Un petit nombre de répondants ont interprété cette question de
fagon plut6t étroite et mentionné qu’il n’incombe pas @ RNCan d’¢laborer des politiques; ce role
revient plutdt aux organismes de réglementation fédéraux.

. Selon la plupart des répondants, la capacité de consultation de RNCan s’est améliorée grace aux
activités financées par le SCRB. La réunion fructueuse tenue 8 RNCan en 2002, a laquelle ont
participé des partenaires fédéraux-provinciaux et universitaires, justifiait dans de nombreux cas cette
opinion.

5.2.4 Production de connaissances
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Le SCRB a pour quatriéme et dernier objectif de produire des connaissances visant a
soutenir le systéme de réglementation, afin d’améliorer le processus d’évaluation des
risques des nouveaux produits de biotechnologie relatifs a la santé, a la sécurité et a
I’environnement, et de renforcer les capacités scientifiques en matiére de gestion des
risques, d’inspection, de suivi et de surveillance aprés la mise en marché. Trois résultats
immeédiats associés a cet objectif sont soulignés dans le CGRR : meilleure capacité
d’évaluation des risques, meilleures capacité d’élaborer des méthodes et des outils et
meilleure capacité en recherche.

Cinq ministeres et un organisme exercent des activités dans le cadre de cet objectif
stratégique : Santé Canada, I’ACIA, RNCan, le MPO et Environnement Canada. Les
résultats de ces projets sont habituellement a long terme. Cependant, les évaluations
ministérielles révelent certaines constatations intermédiaires prometteuses : le
financement du SCRB a permis d’améliorer la capacité d’évaluation des risques et la
capacité de recherche. Au total, I’ACIA a recruté 18 nouveaux scientifiques en vertu du
SCRB (projets de génération de connaissances). Les fonds du SCRB ont servi a financer
la recherche scientifique requise pour étayer le réglement et les lignes directrices. Santé
Canada a lancé trois projets sous ce théme afin d’élaborer et d’améliorer des outils et
méthodes de gestion des risques, d’inspection, de suivi et de surveillance aprés la mise en
marché. Selon 1’évaluation ministérielle du MPO, les activités exécutées dans le cadre de
cet objectif stratégique ont permis d’améliorer la capacité d’évaluation des risques du
Ministére et sa capacité d’¢élaborer des méthodes et des outils.

La recherche et d’autres activités exécutées, ainsi que de nouvelles ressources
embauchées en vertu du SCRB ont contribué a améliorer la capacité de recherche, et, par
conséquent, la production de connaissances. Par exemple, grace au soutien dont les
projets ont fait 1’objet, on a amélioré la capacité de recherche en finangant la formation et
le perfectionnement d’employés de laboratoire plus qualifiés.

Le tableau suivant fournit un résumé des constatations relatives a I’objectif stratégique de
génération des connaissances, par ministére. Ces informations ont pour source les

rapports d’évaluation ministériels.

Tableau 7 — Impacts de la génération de connaissances
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Génération de connaissances — Résumé des rapports d’évaluation ministeriels

Santé . Au total, 13 projets associés a ce théme sont en cours dans le but d’¢laborer et d’améliorer des outils
Canada et méthodes de gestion des risques, d’inspection, de suivi et de surveillance aprés la mise en marché.
Par exemple, un projet de technologie des puces a ADN vise a déterminer la présence d’organismes
génétiquement modifiés dans les aliments afin d’améliorer la capacité de suivi et d’exécution de la loi.
Un autre projet consiste a enquéter sur les moyens possibles d’étudier les effets a long terme sur la
santé de I'utilisation de soya et de poissons transgéniques; ce projet est directement lié¢ a I’objectif
d’amélioration a long terme de la surveillance. Les travaux associés a ces projets et a d’autres projets
de recherche ont pour objectif de renouveler le financement afin que les connaissances générées a ce
jour ne soient pas perdues.

. Méme si les résultats de nombre des études de recherche ne seront pas connus avant I’achévement des
projets (ou méme apres), certaines constatations intermédiaires sont prometteuses. Par exemple, un
projet consacré a 1’élaboration d’indices qualitatifs a permis de déterminer une méthode d’évaluation
préalable a la mise en marché de détection des anatoxines coquelucheuses dans des produits finis et
non seulement dans les matériaux bruts.

ACIA . Selon I’évaluation ministérielle, le financement du SCRB a amélioré la capacité d’évaluation des
risques et la capacité de recherche. Au total, I’ACIA a recruté 18 nouveaux scientifiques en vertu du
SCRB (projets de génération de connaissances). Les fonds du SCRB ont servi a financer la recherche
scientifique requise pour étayer le réglement et les lignes directrices. Les essais consistant a alimenter
des ruminants avec du fourrage transgénique en constitue un exemple.

Performance Management Network Inc. Le 27 mars 2003



Evaluation formative du SCRB Page 33
Evaluation horizontale — Rapport final

Génération de connaissances — Résumé des rapports d’évaluation ministeriels

MPO . La recherche et d’autres activités exécutées en vertu de cet élément ont amélioré la capacité
d’évaluation des risques requise pour élaborer, en vertu de la Loi sur les péches, un réglement
approprié régissant les organismes aquatiques issus de la biotechnologie. Méme si, a I’heure actuelle,
aucun poisson transgénique n’est vendu pour consommation humaine au Canada et qu’on n’a présenté
aucune demande visant a les cultiver a I’extérieur d’installations confinées ou a obtenir I’autorisation
de les vendre, le MPO doit étre prét a assumer sa responsabilité de réglementer toute utilisation future
d’organismes aquatiques transgéniques issus de la biotechnologie. Dans ce contexte, I’étude du
comportement des poissons transgéniques, la capacité de gérer les déchets produits par les aliments
pour poissons, les renseignements génétiques sur les mollusques et crustacés, et les outils de
diagnostic moléculaire des maladies contribuent tous a 1’élaboration des fondements scientifiques et
de la technologie nécessaires a 1’évaluation de I’impact sur I’environnement des organismes
aquatiques issus de la biotechnologie.

. Selon les réponses examinées, les recherches et autres activités exécutées ont contribué a améliorer la
capacité d’¢laborer des outils et des méthodes. Par exemple, le financement du SCRB a permis aux
projets relatifs aux outils moléculaires permettant 1’expansion rationnelle des péches et de
I’aquaculture des mollusques et crustacés d’élaborer de nouvelles procédures d’enrichissement des
microsatellites permettant d’isoler rapidement les locus d’ADN microsatellites dans chacune des
espéces de mollusques et de crustacés. Ce projet pourrait aussi fournir des outils génétiques a
I’industrie de 1’aquaculture grace a 1’élaboration de protocoles de marquage génétiques. D’autres
personnes interrogées ont mentionné que les outils et méthodes diagnostiques ont permis d’améliorer
la capacité technique d’analyser rapidement un plus grand nombre d’échantillons; ainsi, un technicien
et un étudiant diplomé ont regu une formation sur 1’élaboration et I’utilisation de ces outils. En outre,
on a construit un systéme permettant d’effectuer, dans des conditions semi-naturelles, des études
béhavioristes dans des canaux artificiels construits au Centre de biodiversité de Mactaquac. Enfin, les
activités exécutées dans le cadre d’un autre projet ont permis au MPO d’acquérir la capacité d’utiliser
adéquatement et efficacement de nouveaux outils moléculaires permettant de diagnostiquer les
maladies chez les animaux aquatiques. Plusieurs sondes permettant de détecter de nombreux
pathogénes chez les animaux aquatiques ont été ¢laborées et mises a 1’essai.

. Les réponses ont révélé que les recherches et autres activités exécutées ont permis d’améliorer la
capacité de recherche. Grace au soutien apporté aux projets, on a amélioré la capacité de recherche en
permettant la formation et le perfectionnement d’un plus grand nombre d’employés de laboratoire
qualifiés. En outre, la recherche a permis aux principaux enquéteurs d’améliorer leur compréhension
scientifique et leur capacité de recherche a 1’aide d’étudiants en formation, de détenteurs d’une bourse
de perfectionnement postdoctoral, de techniciens et de chercheurs débutants. Le MPO a acquis une
capacité de recherche grace a la participation d’étudiants diplomés, qui ont effectué sur place des
recherches pertinentes. De méme, I’Université du Nouveau-Brunswick a pu avoir acces a d’importants
systémes expérimentaux et d’alevinage, dont le cofit n’est pas abordable pour une université. La
construction de systémes destinés a des expériences béhavioristes et consacrées a la manipulation des
températures a aussi amélioré la capacité des deux parties. Selon un autre répondant, I’¢laboration des
diverses sondes et la mise a I’essai du produit a permis d’améliorer en méme temps plusieurs sondes.
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Génération de connaissances — Résumé des rapports d’évaluation ministeriels

Environn | ¢ Le Ministére a lancé six projets visant a élaborer des méthodes et données scientifiques fiables dans le
ement
Canada

but de contribuer a I’évaluation des risques associés aux produits de biotechnologie. La plupart des
projets de cette catégorie ont permis ou permettront de réaliser les objectifs techniques précisés dans
les propositions, et on en a modifié¢ quelques-uns pour contourner des difficultés techniques. Parmi les
produits livrables, mentionnons des publications, des exposés a des conférences, des outils de
détection d’agents microbiologiques, des méthodes de détection de la pathogénicité et de la toxicité, et
des rapports d’étape sur les projets. Un document d’orientation qui précisera les besoins en données
sur la pathogénicité et la toxicité soulignés dans le document d’orientation existant intitulé

« Directives pour la déclaration et les essais de substances nouvelles : organismes » sera diffusé le 31
mars 2004.

RNCan

. Les gestionnaires de programme et agents de projet de RNCan étaient tous d’accord pour dire que les
activités du Ministére avaient permis d’améliorer sa capacité d’effectuer des évaluations de risque,
certains répondants donnant pour exemple leurs travaux visant a détecter les génes dans
I’environnement. Quelques répondants ont cependant mentionné que cette meilleure capacité n’est
peut-étre pas encore adéquate compte tenu de la nature a long terme des recherches de RNCan.

. Selon plus des trois quarts des gestionnaires de programme et agents de RNCan, la capacité du
Ministére d’¢élaborer des méthodes et outils s’est améliorée. Ils en donnent pour preuve
I’augmentation du nombre d’employés et I’expansion de la recherche. IlIs ont cité en exemple les
méthodes de détection des transferts génétiques et des marqueurs génétiques. Quelques répondants
estimaient que cette capacité ne s’était pas amélioré suffisamment, soulignant la nécessité d’un
financement a long terme.

. Plus des trois quarts des répondants estimaient que les recherches et autres activités exécutées dans le
cadre de cet €¢lément avaient permis d’améliorer la capacité de RNCan d’effectuer des recherches.
Nombreux sont ceux qui ont répondu oui a cette question en raison du lien évident entre
I’augmentation du financement des recherches et une meilleure capacité d’exécuter ces derniéres. Pour
la méme raison, cette question semblait un peu étrange a certaines personnes interrogées. A titre
d’exemple de types d’activités qui contribuent a améliorer la capacité de RNCan d’effectuer des
recherches, on a cité les consultations et les réunions du Ministére avec des intervenants, ainsi que la
formation et le recrutement de personnel.

5.3

Conclusions et recommandations

Des faits anecdotiques recueillis grace a ’examen de projets et d’entrevues prouvent que
le SCRB génere des produits immédiats. Les projets financés par le SCRB ont permis a
I’organisme et aux ministéres participants de renforcer leurs capacités techniques et de
recruter des ressources humaines. On a exécuté des projets de recherche pour générer des
connaissances qui soutiennent le systéme de réglementation. En outre, la capacité de
surveillance s’est améliorée. L’organisme et les ministéres compétents ont participé a des
réunions organisées par des organisations internationales. De nouvelles politiques et
lignes directrices et de nouveaux réglements concernant la biotechnologie sont en train
d’étre élaborés. Des activités de sensibilisation du public sont aussi exécutées.
Cependant, nous ne disposons que de renseignements limités sur le rendement pour
pouvoir évaluer I’impact de ces activités.
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Le mod¢le logique du SCRB dans son ensemble ainsi que les modéeles logiques des
¢léments subséquents du programme soulignent les extrants, les produits intermédiaires et
les principaux résultats a long terme. Les modéles logiques ne comprennent pas les
produits immédiats qu’on pourrait escompter. Dans de nombreux cas, on n’inclut pas un
plus grand nombre de produits immédiats permettant de combler 1’écart entre les extrants
et les produits intermédiaires. En outre, les modéles logiques s’appliquent a I’ensemble de
I’initiative et ne soulignent pas les aspects uniques des activités et produits escomptés de
I’organisme et des ministeéres. Les modeles logiques qui intégrent des résultats plus
immédiats et qui sont propres a chaque ministére permettront de reconnaitre les progres
immédiats et de prendre des mesures correctives s’il y a lieu. En outre, ces mod¢les
logiques faciliteront 1I’apprentissage et fourniront un fondement plus réaliste a la stratégie
de mesure du rendement.

Recommandation 3 — L’organisme et les ministeres devraient envisager d’adapter le
modele logique générique du SCRB afin qu’il refléte les activités propres au programme
et les résultats escomptés. Ces modeéles logiques a jour devraient comprendre un plus
grand nombre de produits immédiats.

6.0 Constatations — Conception et exécution

Une évaluation formative fournit 1’occasion d’examiner la conception et I’exécution d’un
programme et de déterminer les améliorations qui peuvent étre effectuées. Dans la
présente section, les questions d’évaluation mettent I’accent sur cet aspect du SCRB :

. Dans quelle mesure la structure organisationnelle et administrative du SCRB
réussit-elle a soutenir le programme? Quels changements doivent étre effectués
s’il y a lieu?

. Les informations générées par le systéme /la stratégie de mesure du rendement
assurent-elles la bonne gestion du programme?

. Les informations sur le rendement ont-elles alimenté les décisions relatives au
programme?

. Quelles legons ont été tirées de la mise en oeuvre du SCRB?

. Quelles pratiques exemplaires ont émergé? Peuvent-elles étre adoptées par les

autres ministéres participants?
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6.1

. Les projets financés sont-ils congus et exécutés de fagon a générer les produits
souhaités?

Le présent chapitre porte sur les questions d’exécution commune et horizontale
auxquelles ont fait face I’organisme et les ministeres lorsqu’ils ont mis en oeuvre leurs
programmes associés au SCRB.

Défis associés a la mise en oeuvre

Les évaluations ministériclles ont révélé un certain nombre de défis communs relatifs a la
mise en ocuvre et a I’exécution du SCRB. Ces défis concernaient les retards associés a la
réception du financement durant la premiére année de 1’initiative, les ressources humaines
et les impOts ministériels.

Retards associés a la réception des fonds de I’année 1

Selon les bénéficiaires du financement, la premiére année du SCRB a ét¢é difficile. Le
financement n’a pas été confirmé avant que 1’exercice ne soit bien entamé. L’organisme
et les ministéres ont tous mentionné ce retard, soit durant les entrevues, soit dans leurs
rapports d’évaluation ministériels.

En raison de ce retard, la mise en oeuvre des projets a été plus lente que prévu. En ce qui
concerne les projets qui supposaient I’embauche de nouvelles ressources, le versement
tardif du financement ainsi qu’un long processus d’embauche, qui s’échelonne sur une
période de trois a six mois ou plus (voir 1’analyse ci-dessous), ont retardé le lancement
des projets. C’est pourquoi de nombreux nouveaux postes n’ont pas été comblés avant la
fin de la premicre année de I’initiative. Dans certains cas, le financement retardé s’est
soldé par des fonds non utilisés durant la premicre année. Méme si les rapports
d’évaluation ministérielle ont révélé le retard de certains projets, la plupart d’entre eux
vont maintenant bon train.

Ressources humaines

Selon les personnes interrogées, le plus grand défi que présente 1’augmentation de la
capacité technique et des ressources humaines est I’embauche d’employés, leur formation
et leur maintien en poste. Ce défi était souligné dans la plupart des évaluations
ministérielles. On considére que le processus de dotation est long et contribue a
I’ajournement des projets.
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Le roulement du personnel s’est révélé un probleme critique qui a été exacerbé par la
longue procédure d’embauche d’employés de remplacement. Parmi les principales raisons
mentionnées pour justifier ce roulement, mentionnons ’utilisation de postes de durée
déterminée et de concours s’adressant aux employés d’autres secteurs/ministeéres pour
recruter les ressources qualifiées. Des gestionnaires de programme ont mentionné qu’ils
se trouvaient dans une position difficile puisque le financement du SCRB ne fait pas
partie des services votés. Dans de nombreux cas, ils ont choisi de combler des postes de
durée déterminée au cas ou le financement ne serait pas renouvelé.

Impots ministériels

Trois des six rapports d’évaluation soulignaient que les taxes et impots ministériels
constituaient un probléme clé auquel font face les gestionnaires de projet lorsqu’ils
mettent en oeuvre des projets associés au SCRB. Ces gestionnaires ont mentionné qu’ils
n’étaient pas au courant des taxes et impdts lorsqu’ils préparaient leurs propositions. Par
conséquent, le financement qu’il recevait était inférieur a celui qui était prévu. La
suggestion ou recommandation la plus courante formulée par les gestionnaires de projet
est la suivante : ils veulent étre bien informés a propos des taxes et impo6ts afin que les
propositions de projet tiennent compte de ces montants.

Méme si le montant du financement regu était inférieur a celui qui était prévu en raison
des taxes et impodts des ministeres et directions générales, les évaluations ministérielles
soulignaient que les projets ont généralement été mis en oeuvre comme prévu, méme si
I’ampleur de certains a été 1égerement modifiée.

6.2  Efficacité de la structure du Comité de la SCRB

La structure de gouvernance du SCRB est analysée dans le CGRR. Le Comité de
coordination des SMA chargé¢ de la biotechnologie (CCSMAB) est responsable de
I’établissement des priorités et de la coordination de la gestion générale de la stratégie et
des initiatives fédérales en matiere de biotechnologie. Il doit notamment assurer la
surveillance de I’investissement dans le systéme de réglementation qu’englobe le Systéme
canadien de réglementation de la biotechnologie (SCRB). Ce comité est formé de
représentants des sept ministéres et organismes qui exercent des activités de
biotechnologie, dont six ont regu un financement dans le cadre de la présentation au
Conseil du Trésor relative au SCRB.
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Les ministeres et I’ ACIA présentent au Comité de coordination des SMA chargé de la
biotechnologie des rapports sur leurs dépenses et la réalisation des objectifs et produits
livrables du projet. Le CCSMAB examinera les rapports d’étape sur les projets de chaque
ministere et organisme afin de déterminer si les projets de biotechnologie correspondent a
leurs objectifs et produits livrables établis.

En outre, le Groupe de travail de la Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie
(SCB) sur la réglementation est responsable de la liaison entre les principaux organismes
et les ministeres de réglementation clés et de la coordination de leurs activités. Son
mandat est le suivant :

> fournir une tribune permettant de s’attaquer a des initiatives de nature horizontale
et de servir de point central aux discussions concernant les projets de
réglementation et de la collaboration a cet égard;

> superviser et coordonner 1’élaboration et la mise en oeuvre continues du Cadre
fédéral de réglementation de la biotechnologie,

> examiner les changements et modifications proposés de la réglementation;

> établir un processus continuel de suivi et de présentation de rapports afin de

rendre compte des progres réalisés par le Comité de coordination des SMA chargé
de la biotechnologie;

> établir une relation précise entre les initiatives financées et les objectifs globaux
de la SCB et du SCRB avant le lancement de toute initiative afin d’en assurer la
rentabilité et 1’efficacité.

Selon la grande majorité des personnes interrogées, I’acces a une tribune
interministérielle qui permet la discussion a propos de la réglementation de questions
communes liées a la réglementation de la biotechnologie constitue une pratique positive.
Ces personnes estimaient que le Groupe de travail sur la réglementation a fourni une
tribune ou I’on peut discuter de questions et ¢laborer les positions gouvernementales dans
des secteurs qui touchent plusieurs ministeres ou organismes. Cependant, ils ont souligné
que le fonctionnement efficace d’un tel groupe de travail exige des ressources (p. ex.,
pour les réunions, I’établissement d’un petit secrétariat de coordination, etc.) Selon elles,
les futures décisions concernant le financement devraient tenir compte de cette question.

Plus de la moitié des personnes interrogées ont mentionné que le groupe de travail serait
plus efficace s’il était davantage structuré et moins ponctuel. Parmi les changements
suggérés, mentionnons :
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> Plan de travail annuel — Les personnes interrogées ont recommandé que le
Groupe de travail sur la réglementation élabore un plan de travail annuel qui
établit les priorités et les produits livrables clés, les responsabilités et les dates
d’échéance pour I’année. Le plan devrait étre suffisamment souple pour permettre
au groupe de travail de continuer a s’attaquer aux nouveaux problémes qui
surgissent.

> Mandat — Selon la grande majorité des personnes interrogées, le groupe de
travail devrait élaborer, apres s’étre entendu a ce sujet, un mandat et le faire
circuler. Plusieurs croyaient qu’un mandat avait déja été élaboré pour le groupe de
travail, mais étaient incapables d’en faire parvenir un exemplaire.

> Réunions tenues réguliérement — Un certain nombre de personnes interrogées
ont mentionné que les réunions du groupe de travail étaient convoquées au besoin,
de fagon ponctuelle. Par conséquent, elles estimaient donc qu’il est difficile de
planifier, et que les ordres du jour des réunions ont tendance a étre chargés. Elles
ont suggéré que les réunions soient prévues a des dates régulicres (p. ex., le
deuxiéme lundi de chaque mois) et que des réunions ponctuelles portant sur des
sujets spécifiques soient convoquées s’il y a lieu.

> Rapports sur le rendement — Les personnes interrogées ont suggéré que le
groupe de travail joue un role plus actif dans la présentation des rapports sur le
rendement (p. ex., en demandant et en examinant les rapports annuels).
Mentionnons qu’il incombe au groupe de travail d’établir un processus de suivi et
d’établissement de rapports continuel afin de rendre compte des progrés réalisés
par le CCSMAB.
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6.3  Rapports sur le rendement
L’évaluation portait sur deux questions liées aux rapports sur le rendement :

> Les informations générées par le systéme/la stratégie de mesure du rendement
assurent-elles la bonne gestion du programme?

> Les informations sur le rendement alimentent-elles les décisions relatives au
programme?

Le CGRR souligne une stratégie de mesure du rendement qui comprend des indicateurs
de rendement, des méthodes de mesure et des activités d’établissement de rapports. Les
tableaux de mesure du rendement illustrent les activités, les extrants, le public cible
(industrie, intervenants, etc.), les produits (résultats intermédiaires) et les résultats clés
(principaux résultats a long terme) relatifs a chaque élément du programme.

Le CGRR souligne ce qui suit :

Grdce a une mesure continuelle du rendement, la haute direction de chaque
ministere et organisme sera informée des résultats relatifs aux objectifs des
projets, des produits livrables des projets, sur le plan tant opérationnel que
financier. En outre, la haute direction pourra proposer des modifications et
améliorer les activités/extrants afin qu’ils soient axés sur la réalisation des quatre
objectifs stratégiques du programme.

En utilisant les tableaux de mesure de rendement du SCRB, chaque ministere et
organisme sera responsable de coordonner, par [’entremise de son chef de projet
(ou gestionnaire), la mise en oeuvre, la collecte de données et le suivi du
rendement en ce qui concerne ses projets de biotechnologie qui correspondent
aux quatre objectifs stratégiques du programme. La mise en oeuvre globale du
Cadre de gestion et de responsabilisation axé sur les résultats (CGRR) devrait
aussi étre surveillée étroitement afin que chaque ministére et organisme respecte
les futures exigences en matiére de rapports’.

" CGRR du SCRB
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En outre, le CGRR souligne que « chaque ministére et organisme doit soumettre au
CCSMAB un rapport annuel sur les dépenses et le rendement par rapport aux objectifs et
produits livrables des projets® ».

A I’heure actuelle, on trouve peu de rapports sur le rendement autres que les rapports
financiers au sein des ministéres ou des organismes. En ce qui concerne I’ensemble de
I’initiative :

. Le Groupe de travail interministériel de la SCB sur la réglementation s’est engagé,
dans le CGRR, a présenter au CCSMAB un rapport sur les progrés qu’il a réalisés
a ce jour au chapitre de la mise en oeuvre du SCRB — mais cet engagement ne
semble pas avoir été respecté.

. Le CGRR précise que le groupe de travail concevra un modele de rapport
commun afin de faciliter et d’accélérer la présentation des rapports annuels. La
conception de ce mod¢le devait étre fondée sur les quatre objectifs stratégiques
continuels du programme, afin que les rapports soient axés sur les dépenses et les
résultats obtenus a ce jour par chaque ministere et organisme a ce jour — au
moment de 1’évaluation, cette tiche n’avait pas été encore accomplie.

. Le Groupe de travail de la SCB sur la réglementation devait, a la fin des exercices
2001-2002 et 2002-2003, présenter au CCSMAB un rapport sur ses dépenses et la
réalisation des objectifs et produits livrables des projets — cette tache n’avait pas
été accomplie a la fin de ’exercice 2001-2002.

Il est important de noter que ni le Groupe de travail de la SCB sur la réglementation ni le
CCSMAB n’a demandé ces informations.

Les évaluations ministérielles citaient ’exemple des données sur le rendement utilisées a
I’échelle des projets. Ces données semblent étre propres a chaque projet et a leurs
objectifs proposés. Elles ont servi a modifier I’orientation de la recherche, a réviser les
objectifs des projets et a alimenter des articles et des publications.

8 CGRR du SCRB
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6.4

6.5

Evaluation
En ce qui conceme 1’évaluation, le CGRR précisait ce qui suit :

Une évaluation formative ou une évaluation a mi-mandat sera effectuée a
["automne 2002. Son objectif consistera a examiner et a réviser la mise en oeuvre
du SCRB et a effectuer les modifications et changements nécessaires.

Une évaluation sommative du Systéeme canadien de réglementation de la
biotechnologie sera effectuée durant [’exercice 2003-2004. Ce cadre d’évaluation
ne devrait pas nuire aux travaux d’évaluation que chaque ministere et organisme
pourrait vouloir entreprendre dans le cadre de son mandat’.

Cette évaluation répond a I’exigence d’une évaluation formative. Elle permet d’examiner
et d’étudier la mise en oeuvre du SCRB, et des recommandations de changement seront
formulées. En outre, elle comprend un examen des résultats immédiats de I’initiative.

Le CGRR prone une évaluation sommative pour le prochain exercice (2003-2004). 1I est
peu probable que les ministéres et organismes auront suffisamment de temps pour
accepter les recommandations de 1’évaluation, élaborer une réponse et mettre en oeuvre
les changements et modifications qui s’imposent.

En outre, on est en train de préparer une présentation au Conseil du Trésor concernant le
renouvellement du SCRB. Si I’on présume que ce renouvellement n’exigera pas de
modifications importantes du CGRR, les ministéres financés dans le cadre du SCRB
devront effectuer quatre évaluations en six ans.

Communications interministérielles

La grande majorité des personnes interrogées estimaient que les communications entre les
ministeres et les organismes et entre les projets étaient insuffisantes. Selon un certain
nombre d’entre elles, les ministeres et I’organisme sont « cloisonnés », et peu de gens
sont au courant des activités de recherche associées aux projet des ministeres et de
I’organisme.

° CGRR du SCRB
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6.6

La présentation au Conseil du Trésor contient une liste de propositions de projets
associées au SCRB, une description de ces projets et leurs objectifs. Cependant, selon les
personnes interrogées, 1’échange d’informations a propos de la mise en oeuvre réelle et
des résultats du projet est beaucoup plus enrichissant que la simple lecture d’une breéve
description. Les personnes interrogées craignaient que 1’absence d’échanges
d’informations concernant les projets limite la capacité de tirer des legons des autres
projets et les possibilités de coordonner et de mettre a profit les activités.

Il existe un certain nombre de secteurs ou les activités des six ministéres et organismes
sont complémentaires ou de nature semblable. Ces secteurs présentent des possibilités
d’échange d’idées et de pratiques exemplaires.

Conclusions et recommandations

Les constatations découlant des évaluations ministérielles et les entrevues horizontales
révelent que les projets financés dans le cadre de I’initiative relative au SCRB ont
généralement été mis en oeuvre comme prévu. Certains projets ont été retardés, et
d’autres ont souffert de certains problemes de ressources. Parmi les obstacles qui ont le
plus grand impact sur les activités planifiées, mentionnons les retards associés a la
réception des fonds durant la premicre année, la difficulté de combler des postes et la
perte de fonds en raison des taxes et des impdts. Cependant, malgré les retards et
I’ampleur modifiée de quelques projets, les activités entreprises vont maintenant bon
train.

Le Groupe de travail sur la réglementation fournit une tribune interministérielle efficace
qui permet de discuter de questions et d’¢laborer les positions gouvernementales dans des
secteurs qui concernent plusieurs ministeéres ou organismes. Selon la grande majorité des
personnes interrogées, 1’acces a une tribune commune permettant la discussion a propos
de questions liées a la réglementation de la biotechnologie constitue une pratique
positive. La grande majorité des personnes interrogées ont mentionné que 1’acces a une
tribune commune permettant un débat sur des questions communes associées a la
réglementation de la biotechnologie constituait une pratique positive. Selon elles, le
groupe de travail serait plus efficace s’il était davantage structuré et moins ponctuel.

Recommandation 4 — Le Groupe de travail sur la réglementation devrait examiner et
distribuer le cadre de référence actuel.

Recommandation 5 — Le groupe de travail devrait préparer un plan annuel qui présente
les priorités et produits livrables clés, les responsabilités et les dates d’échéance de
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[’année. Des engagements relatifs a la mesure du rendement (rapports annuels) et a
[’évaluation devraient aussi étre intégrés au plan annuel.

A I’heure actuelle, on compte peu de rapports sur le rendement & part les rapports
financiers des ministéres ou des organismes. Un certain nombre d’exigences relatives aux
rapports sur le rendement (soulignées dans le CGRR) ne sont pas respectées, notamment
les rapports annuels des ministeres et de 1’organisme adressés au Groupe de travail, ainsi
qu’un rapport préparé pour le CCSMAB par le Groupe de travail sur ses dépenses et la
réalisation des objectifs et produits livrables des projets. Le soutien a 1’égard de rapports
sur le rendement efficaces est limité. Par exemple, on n’a pas encore ¢élaboré de modele
de rapport annuel commun. En outre, un systéme commun de suivi des projets n’a pas été
mis sur pied. La SCB est en train d’¢élaborer et de mettre en oeuvre un systeme de suivi
pour les projets financés dans le cadre de cette initiative.

Recommandation 6 — Le Groupe de travail devrait collaborer pour renforcer la mesure
du rendement et les rapports concernant le SCRB (p. ex., élaborer une présentation
commune du rapport annuel, fournir au CCSMAB un résumé annuel des dépenses et des
objectifs et produits livrables réalisés, explorer un systeme de suivi commun comme celui
qui est en train d’étre mis sur pied par la SCB).

Le SCRB a procédé a une évaluation formative, comme I’exige le CGRR (le projet
actuel). Cette évaluation a permis d’examiner et d’étudier la mise en oeuvre du SCRB, et
des recommandations de changement seront formulées. En outre, cette évaluation
comprenait un examen des premiers produits de I’initiative. Le CGRR exige une
¢valuation sommative durant le prochain exercice (2003-2004). Il est peu vraisemblable
que le groupe de travail et les ministéres et organismes auront suffisamment de temps
pour accepter les recommandations de I’évaluation formative, élaborer une réponse et
mettre en oeuvre les changements et modifications nécessaires. En outre, une deuxi¢me
¢valuation si peu de temps apres 1’évaluation formative constituerait un fardeau pour les
répondants et limiterait la possibilité de tirer des legons de la premiére évaluation.

De plus, on est en train de préparer une présentation au Conseil du Trésor concernant le
renouvellement du SCRB. Si I’on présume que le SGRR ne sera pas modifié de fagon
considérable dans le cadre de ce renouvellement, les ministéres financés en vertu du
SCRB devront procéder a quatre évaluations en six ans.

Recommandation 7 — Les criteres d’évaluation concernant l’initiative du SCRB de
2000-2003 et !'initiative de 2003-2006 devraient étre rationalisés. La prochaine
evaluation devrait étre effectuée a ’automne de 2004-2005 et examiner la pertinence et
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les produits/impacts des deux initiatives, ainsi que les questions liées a la conception et a
[’exécution de la deuxieme initiative. Les constatations, conclusions et recommandations
fourniront une riche source d’informations qui permettront de soutenir tout remaniement
des programmes a ce moment-la. Le CGRR devrait étre mis a jour pour refléter ce
changement.

Selon les personnes interrogées, trés peu de gens sont au courant des activités de
recherche actuelles associées aux projets de I’ensemble des ministéres et organismes. On
perc¢oit un manque de communication entre les ministéres et organismes, et entre les
responsables des projets. Les personnes interrogées craignaient que 1’absence d’échanges
d’informations dans le cadre des projets limite la capacité de tirer les lecons d’autres
projets et les possibilités de coordonner et de mettre a profit les activités. En outre, dans
un certain nombre de secteurs, les activités des six ministéres et organismes sont
complémentaires ou de nature semblable. Ces secteurs offrent des possibilités d’échanger
des idées et des pratiques exemplaires.

Recommandation 8 — Le groupe de travail devrait explorer des fagons de mettre en

commun des expériences et activités dans le cadre des projets de tous les ministeres
(p. ex., échange de rapports annuels, réunions de mise a jour annuelles).

7.0 Lecons tirées et pratiques exemplaires

L’un des objectifs de 1’évaluation consistait a déterminer les pratiques exemplaires et les
lecons tirées dont pourraient profiter les ministeres.

7.1  Pratiques exemplaires
Chaque évaluation ministérielle et personne interrogée a cité plusieurs pratiques
exemplaires qui peuvent étre appliquées a I’extérieur du ministére ou de 1’organisme en
question. En voici une description.
Propositions/processus de financement
. (RNCan) La moiti¢ des répondants a spécifiquement désigné le processus de

sélection des projets comme une « pratique exemplaire ». Les scientifiques sont
encouragés a travailler en équipe pour soumettre des propositions.
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. (Santé Canada) Il faut une orientation et des communications précises concernant
la nature du financement (p. ex., continu ou ponctuel) et le processus de demande
pour s’assurer que les gestionnaires de programme préparent rapidement des
soumissions complétes qui tiennent compte des frais généraux et des affectations
en matiere de ressources humaines. Un organisme central de coordination et
d’autorisation des communications est essentiel au succes du programme.

. (Santé Canada) La réalisation de projets a ’aide d’une approche ascendante
permet de créer un sentiment d’appartenance et améliore le moral du personnel.

Mise en oeuvre

. (RNCan) La formation et le fonctionnement du comité sur la biotechnologie de
RNCan ont aussi été cités comme une pratique exemplaire dans le rapport
d’évaluation du Ministere. 11 est plus facile de collaborer avec ce comité puisqu’il
est plus petit que les autres comités, seulement huit ou neuf membres assistant a
chaque réunion.

. (ACIA) On considére comme une pratique positive le soutien qu’apporte le
Bureau de la biotechnologie certaines activités comme la coordination du
processus de présentation au Conseil du Trésor, la participation de I’ACIA au
Groupe de travail sur la réglementation et la représentation des intéréts de
I’ Agence aupres d’organismes internationaux.

. (Santé¢ Canada) La création d’une liste exhaustive des demandeurs admissibles
avant la réception des fonds peut faciliter le processus de dotation. Parmi les
autres pratiques exemplaires en matiére de ressources humaines, mentionnons
I’utilisation d’experts-conseils externes comme formateurs et la mise en oeuvre
d’un examen attentif de la supervision d’un systéme de mentorat.

. (ACIA) Le financement du SCRB a servi a I’embauche d’un coordonnateur
national de la biotechnologie, responsable de fournir, a I’administration centrale,
un lien entre les programmes et les opérations. En outre, ce coordonnateur sert de
personne ressource centrale pour les questions et enjeux relatifs a la
biotechnologie qui surgissent dans les régions/secteurs.

. (EC) A Environnement Canada, un groupe de travail sur la promotion de la
conformité, coordonné a 1’échelle nationale, gére tant le SCRB que d’autres
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ressources du programme. Ce groupe de travail autonome entreprend et surveille
chaque année six projets de promotion de la conformité.

Rapports d’étape

. (ACIA) En juin 2001, I’ACIA a organisé une journée de la biotechnologie. Durant
cette réunion, divers gestionnaires de programme ont présenté de courts exposés a
propos de travaux exécutés dans leur secteur. Selon les commentaires des
personnes interrogées, cet événement a ¢té bien accueilli et était considéré comme
une étape importante vers 1’échange d’informations sur les résultats entre les
parties intéressées au sein de I’ Agence. De nombreuses personnes interrogées ont
mentionné qu’elles souhaiteraient un échange annuel d’informations sur les
projets ainsi que des discussions a propos des tendances et des nouveaux enjeux.

. (Industrie Canada) La Direction générale des sciences de la vie d’Industrie Canada
a amélioré le modele logique destiné au SCRB afin qu’il refléte ses activités
associées a I’initiative. Ce modele logique modifi¢, dont on trouve des éléments a
la page suivante, précisait les produits intermédiaires prévus pour la SGSV en ce
qui concerne le SCRB.

Coordination
. (Tous) Selon la grande majorité des personnes interrogées, I’existence d’un

comité interministériel (le Groupe de travail sur la réglementation) qui permet la
discussion a propos de questions communes est une pratique exemplaire.
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7.2

Lecgons tirées

Les évaluations ministérielles et les personnes interrogées ont aussi fait mention des
lecons tirées de 1’¢laboration et de la mise en oeuvre du SCRB. 1l est important de tenir
compte de ces lecons au moment ou on s’appréte a renouveler le financement de
’initiative.

(Santé Canada) La sensibilisation du public est un objectif a long terme qui exige
attention et des ressources continuelles. L’ investissement dans ce secteur a généré
des avantages positifs.

(RNCan) Le financement du SCRB est essentiel au développement de la science
nécessaire pour soutenir I’élaboration de régimes et de politiques de
réglementation.

(MPO) Un dialogue régulier entre les scientifiques leur permet de s’assurer que
leurs efforts sont coordonnés, d’établir des synergies, de mettre a profit les
compétences de chacun et d’éviter le chevauchement des taches.

(MPO) La collaboration avec d’autres chercheurs, organismes et pays et
I’utilisation de nouveaux outils ne constituent pas seulement une utilisation
efficace des ressources, mais peuvent aussi entrainer des recherches de qualité
visant des objectifs de recherche spécifiques. La réduction au minimum de la
paperasserie et des rapports en double permet de consacrer plus de temps a la
recherche et d’augmenter la productivité.

(Santé Canada) Les structures de reddition de comptes et les exigences concernant
les rapports constituent de nouvelles responsabilités, et les gestionnaires de
programme ont besoin de soutien pour mettre en oeuvre les systemes de gestion et
de mesure du rendement.

(ACIA) Les personnes interrogées ont mentionné que le secteur de la
biotechnologie évolue rapidement et que 1’évolution scientifique se déroule a un
rythme exponentiel. La structure des projets relatifs au SCRB doit étre
suffisamment souple pour que 1’on puisse modifier ces projets s’il y a lieu et
répondre aux besoins imprévus.
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Annexe A

Financement du SCRB
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Répartition du financement, selon les
objectifs du programme de réglementation et le ministére/l’organisme

Objectifs du programme de Ressources annuelles (en millions de dollars)
réglementation et (en millions de dollars)
ministére/organisme participant | 2000-2001 | 2001-2002 | 2002-2003 | Total
Santé Canada 0,630 0,650 0,685 1,965
Capacité de ACIA 1,150 1,400 1,650 4,200
réglementation
et TeSSOUrces Env. Canada 0,600 0,600 0,600 1,800
humaines P&O 0,000 0,190 0,190 0,380
RNCan 0,100 0,100 0,100 0,300
Santé Canada 0,385 0,550 0,800 1,735
e L ACIA 1,785 1,845 1,880 5,510
Sensibilisation
et confiance du | Env. Canada 0,120 0,120 0,120 0,360
public P&O 0,050 0,050 0,050 0,150
Industrie 0,200 0,150 0,150 0,500
Santé Canada 3,771 5,778 7,568 17,117
) ACIA 3,745 4,585 4,945 13,275
Efficience, Env. Canada. 0.400 0.400 0.400 1.200
efficacité et
rapidité P&O 0,040 0,070 0,070 0,180
RNCan 0,130 0,130 0,130 0,390
Santé Canada 7,025 8,195 9,895 25,115
. ACIA 2,400 2,900 3,200 8,500
Connaissances
(R&D) Env. Canada 0,683 0,483 0,483 1,649
P& O 0,755 0,785 1,185 2,725
RNCan 1,040 1,040 0,890 2,970
Réglementation — Sous-total 25,000 30,000 35,000 90,000
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Annexe B

Modé¢les logiques des éléments

(Extraits du CGRR)
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Evaluation rapide du produit

Politiques, normes et réglements opportuns

Principaux résultats a long
terme

Santé et sécurité du public
canadien et de
I’environnement

Reconnaissance
internationale du systéme de
réglementation canadien de
la sécurité des produits de
biotechnologie

Sensibilisation et confiance
du public a I’égard du
systéme canadien de
réglementation de la
biotechnologie
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Eléments du Capacité technique
programme

8,25 millions de
dollars
Sensibilisation du
public

Efficacité et efficience

Génération de
connaissances

Fréquence des résultats intermédiaires

Meilleure capacité de communication et de consultation
(ACIA, EC, MPO, SC, IC)

Meilleures politiques et normes relatives aux
communications

Stratégies et programmes améliorés en matiére d’information
et de sensibilisation

Principaux résultats a long terme

Sensibilisation et confiance du public a I’égard du systéme
canadien de réglementation de la biotechnologie
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Eléments du

Capacité technique
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32,162 millions de

Production de

programme public dollars connaissances
Efficacité et efficience
Séquence des Meilleure Meilleure Meilleure Meilleure Meilleure
résultats capacité de capacité de capacité capacité de capacité
intermédiaires surveillance participation d’élaboration de consultation d’exécution de la
(ACIA, EC, MPO, | internationale politiques (EC, (ACIA, EC, MPO, | loi (ACIA, SC)
SC) (ACIA, SC) SC, RNCan, SC)
ACIA)

Meilleures données/connaissances

améliorés

Politiques, normes et réglements

Meilleure conformité de 1’industrie

Principaux résultats a long
terme

Santé et sécurité du public
canadien et de
I’environnement

Sensibilisation et confiance
du public a I’égard du
systéme canadien de
réglementation de
biotechnologie

Reconnaissance
internationale du systéme
canadien de réglementation
de la sécurité des produits de
biotechnologie
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Eléments du
programme

Capacité technique

public

Sensibilisation du

Efficacité et efficience

40,959 millions de
dollars

Production de
connaissances

Séquence des résultats
intermédiaires

Meilleure capacité
d’évaluation des risques
(4CIA4, MPO, SC)

Meilleure capacité
d’élaborer des méthodes et
des outils (EC, MPO, SC,
RNCan, ACIA)

Meilleure capacité de
recherche (ACIA, EC, MPO,
SC, RNCan)

Meilleures données/connaissances

Meilleure évaluation du produit

Politiques, normes et réeglements améliorés

Principaux résultats a long
terme

Santé et sécurité du public
canadien et de
I’environnement

Sensibilisation et confiance
du public a I’égard du
systéme canadien de
réglementation de
biotechnologie

Reconnaissance
internationale du systéme
canadien de réglementation
de la sécurité des produits de
biotechnologie

Performance Management Network Inc.

Le 27 mars 2003
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