Cinquieme
rapport

1991

Plan d’action
national sur
la hiotechnologie

Assurer

un avantage
concurrentiel
au Canada

XX X X X X

i+l

Canadi




JUNEESEE

TP248.195/.C2/C3

Canada. National Biotechn
Canada. National
Biotechnology Advisory
BBQC 1991

DATE DUE - DATE DE RETOUR

ISTC 1551 (2/90)

INDUSTRY CANADP\« NDUSTRIE CANADA

i

66



Cinquiéme

rapport

1991 Comité
consultatif
national
de la

biotechnologie

M PLAN D’ACTION NATIONAL SUR LA BIOTECHNOLOGIE :
ASSURER UN AVANTAGE CONCURRENTIEL AU CANADA

Industrie, Sciences et Technologie Canada



© Ministre des Approvisionnements et Services Canada 1991
N° au cat. C2-188/1991

ISBN 0-662-58642-5

PU 0245-91-03

Imprimé sur du
papicer recyclé

Printed on
recycled paper



B Lettre de présentation et déclaration du Président

L’honorable William C. Winegard
Ministre des Sciences

Chambre des communes
Ottawa (Canada)

Monsieur le Ministre,

J'ai I'honneur, au nom du Comité consultatif national de la biotechnologie, de vous présenter ce rapport,
qui renferme une stratégie commerciale nationale pour la biotechnologie au Canada.

La biotechnologie se compose d’'un certain nombre de technologies essentielles pouvant asseoir la
compélitivité de nombreux secteurs industriels ainsi que contribuer a 'amélioration de la santé des Canadiens
et de leur environnement. L’Etat, les universités et I'industrie ont donc concentré leurs efforts sur la recherche
et le développement de biotechnologies en vue de leur application dans les nombreux secteurs industriels ot
les industries canadiennes bénéficient depuis longtemps d'avantages concurrentiels. Bien que les Canadiens
continuent d'assister a des percées et a des progres scientifiques importants dans le domaine de la
biotechnologie, il leur faut maintenant concentrer leur attention sur la transformation de la science en possibilités
d'affaires et I'accroissement de la compétitivité de l'industrie canadienne sur les marchés mondiaux.

En dépit de progrés importants, un nombre significatif de grandes entreprises canadiennes du secteur
des ressources n'ont pas encore adopté les biotechnologies. Leurs concurrents, par contre, se servent déja
de ces technologies afin de renforcer leur position sur les marchés mondiaux. En outre, un grand nombre
d’entreprises canadiennes de biotechnologie sont des entreprises de petite envergure ne connaissant
parfois qu'une rentabilité marginale, ou en sont encore au stade de la recherche. La possibilité d'examiner
ces dossiers en détail a mené & la rédaction du présent rapport.

Le Comité consultatif national de la biotechnologie a procédé a une consultation a travers le pays
aupres des parties intéressées, de méme qu'il a entrepris des études qui avaient pour but de déterminer les
possibilités les plus prometteuses, compte tenu des compétences canadiennes et des besoins de l'industrie.
Dans les pages qui suivent, le Comité énonce les mesures & prendre pour que le Canada puisse tirer
avantage de ces possibilités. La nature et la portée des travaux qui ont précédé I'élaboration de la stratégie
énoncée dans le présent document sont résumées dans le Rapport d'activités pour 1989-1990, qui vous a
été présenté au mois de mai 1991. Des travaux du Comité, il ressort clairement que, si la biotechnologie doit
contribuer & l'amélioration de la compétitivité de I'économie, le Canada devra résolument adopter des
mésures propres a réduire les obstacles structurels qui, a I'heure actuelle, retardent les investissements
nécessaires et ont un effet négatif sur I'exploitation commerciale des biotechnologies.

Je me dois de souligner que les possibilités commerciales et les recommandations présentées dans ce
rapport s'adressent tant au secteur public qu'au secteur privé. Le succés de la prochaine étape du
développement de la biotechnologie, soit le stade de I'exploitation commerciale, suppose forcément des
mesures cohérentes et bien dirigées.

Les membres du Comité comptent s'employer activement a faire connaitre aux milieux d’affaires
canadiens les possibilités commerciales. Nous sommes également disposés a vous aider & apporter les
changements que nous recommandons & la politique gouvernementale.

Le Président,

LAl b,

William A. Cochrane novembre 1991
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B Résumé

Au cours des années 80, le Canada a enregistré des progrés importants dans
le domaine de la biotechnologie. Les scientifiques canadiens comptent parmi
les chefs de file mondiaux dans les nombreux secteurs de recherche
fondamentale reliés & la biotechnologie. Au-dela de 200 entreprises font &
I'heure actuelle de la recherche et du développement (R-D) dans le but de
mettre au point des produits et des procédés nouveaux reposant sur la
biotechnologie. Une fois mis sur le marché, ces produits et ces procédés
contribueront & la préservation et & 'amélioration de la santé des Canadiens
et de 'environnement, de méme qu’au maintien et a 'accroissement de la
compétitivité internationale de I'industrie canadienne.

Le progrés technologique rapide engendré par la biotechnologie
représente a la fois des possibilités et une menace pour 'économie
canadienne. Les possibilités résident dans I'utilisation éventuelle de ces
technologies pour le renforcement de I'économie, notamment dans les
industries fondées sur les ressources naturelles. De méme, la biotechnologie
constitue une solution de rechange aux technologies des produits chimiques
synthétiques, qui peuvent avoir des conséquences négatives sur la santé
humaine et sur I'environnement. Par contre, il existe un risque clair et bien réel
que le Canada prenne du retard sur d'autres pays qui concentrent déja leurs
efforts sur I'acquisition de nouveaux avantages concurrentiels par I'utilisation
de la biotechnologie.

Aprés avoir réalisé une importante étude et mené une vaste consultation
auprés des intervenants du milieu, le Comité consultatif national de la
biotechnologie (CCNB) a relevé un certain nombre de changements a
apporter de fagon urgente aux processus décisionnels du secteur privé ainsi
qu’'a la politique gouvernementale pour que les Canadiens aient de plus
grandes chances, compte tenu de la concurrence, de tirer pleinement parti
des possibilités économiques qui se rattachent aux biotechnologies.

Les responsables ont répertorié sept dossiers précis et, bien que les
sept soient importants, ils se sont concentrés, dans le présent rapport, sur les
cing premiers; ces dossiers soulignent I'importance que le secteur privé et le
secteur public travaillent en étroite collaboration afin de supprimer au plus vite
les obstacles structurels.

Ce rapport expose également des possibilités commerciales importantes
dans des domaines ol le Canada occupe une position de force en
biotechnologie, de méme qu'il recommande des stratégies visant a développer
la capacité industrielle de réaliser ces possibilités. Ces domaines sont le
traitement des déchets, les produits forestiers, I'alimentation et lagriculture
ainsi que les produits biopharmaceutiques destinés aux humains: Le Comité
admet que d’autres secteurs industriels, tels I'aquiculture, I'énergie,
Pexploitation miniére, les diagnostics et les vaccins, domaines qui revétent une
importance stratégique pour le Canada, profitent également de l'application de
la biotechnologie. L'absence de discussion des possibilités offertes par ces
secteurs tient au fait que le Comité a voulu se concentrer sur des mesures
concrétes. Au cours des deux derniéres années, il a recherché



des solutions aux obstacles structurels qui limitent 'adoption rapide de la
biotechnologie au Canada.

Les dossiers

1. Ressources financiéres pour les entreprises en expansion : lin'y a
pas suffisamment de capital au Canada pour appuyer les nouvelles
entreprises et absorber les codts importants qu'entraine la mise en
marché de technologies et de nouveaux produits. Cette situation entrave
le développement du commerce et expose les entreprises canadiennes
a des prises de contrdle par des concurrents étrangers mieux financés.

2. Ressources humaines : Le Canada connait a 'heure actuelle de
graves pénuries de main-d’ceuvre hautement spécialisée possédant les
compétences nécessaires pour s'occuper des aspects gestionnels et
réglementaires du développement commercial de la biotechnologie. En
outre, compte tenu de P'activité intense que connait le secteur de la
biotechnologie & I'échelle internationale, l'industrie et les universités
devraient connaitre une pénurie de main-d'ceuvre spécialisée dans les
domaines de la production et de la recherche. Pour que les entreprises
et les pays demeurent concurrentiels, il faudra que la main-d’ceuvre
puisse franchir les frontiéres aussi facilement et rapidement que les
produits et I'information. Le principal défi des années 90 sera d’élaborer
des politiques d'enseignement et d'immigration qui répondent aux
besoins de la compétitivité économique.

3. Réglementation : La réglementation fédérale représente un élément
déterminant des colts et des délais de commercialisation des nouveaux
produits de la biotechnologie. Les retards et les incertitudes liés a la
réglementation exercent un effet dissuasif sur la recherche et sur les
investissements dans des installations commerciales, ce qui accroit le
codt de I'innovation et mine la confiance de la population.

4. Protection de la propriété industrielle : L’actuel systéme de délivrance
des brevets constitue une cause importante d'incertitude et de retard
dans la transformation des découvertes scientifiques en réussites
commerciales. En outre, la lenteur du Canada a adopter un réglement
relatif au nouveau Réglement sur la protection des obtentions végétales
a pour effet d’entraver I'application commerciale des nouvelles
biotechnologies dans les secteurs de I'agriculture et des foréts.

5.  Infrastructure de recherche scientifique : Il y a & I'heure actuelle une
diminution des budgets consacrés au maintien et & I'amélioration de
l'infrastructure de recherche universitaire, qui revét une importance
capitale pour I'acquisition de connaissances nouvelles dans les sciences
fondamentales qui sous-tendent la biotechnologie. Par conséquent, le
Canada perd une proportion de plus en plus grande de ses meilleurs
dipldmés au profit d’établissements étrangers mieux équipés, de méme



qu'il ne réussit pas & attirer un nombre suffisant d’étudiants vers le
domaine des sciences de la vie.

6. Perception de la population et acceptation par le marché : Au
moment d’introduire sur le marché les produits issus des technologies
nouvelles, il faut assurer un équilibre entre réglementation et promotion,
équité et efficacité, protection du public et de 'environnement et promotion
des intéréts privés et de la croissance économique. Il s’agit de questions
complexes que le Comité compte examiner de fagon plus approfondie.

Le Comité reconnait 'importance que revét la fagon dont la population
percoit les risques et les avantages liés aux applications commerciales
précises des nouvelles biotechnologies pour le succés de ces
applications au Canada. Il est prévu que la population constituera un
partenaire important dans les discussions qui méneront & la mise en
ceuvre des recommandations contenues dans ce rapport.

7. Porte-parole efficace pour I'industrie : Les entreprises canadiennes
du secteur de la biotechnologie ont besoin d'un porte-parole énergique
et crédible ainsi que d'une infrastructure afin de pouvoir intervenir dans
les dossiers de nature générale comme la protection de la propriété
intellectuelle et les exigences réglementaires relatives aux produits et
aux procédés issus de la biotechnologie. De plus, un tel porte-parole

. devra étre reconnu au pays et 4 I'étranger comme un élément
déterminant de la croissance et de la durabilité de I'industrie canadienne
de la biotechnologie. Le Comité appuie par conséquent les efforts visant
& assurer que le Canada se dotera d’un porte-parole respecté.

En conclusion, il est évident que la biotechnologie est en train de
modifier les fondements de la concurrence dans de nombreux secteurs qui
revétent de I'importance pour I'économie canadienne. Comme la
biotechnologie représente un changement radical par rapport aux
technologies qui ont assuré la croissance économique par le passé, le
Canada traverse, a I'instar d'autres pays, une période de transition qu'il
convient de gérer soigneusement si les possibilités offertes par la
biotechnologie doivent se traduire par des avantages pour tous les Canadiens.

Les gouvernements et le secteur privé ont un grand réle & jouer pour
accélérer le développement et la diffusion de la biotechnologie. Il faut que les
investissements dans ce domaine fassent partie intégrante des stratégies
commerciales des entreprises. Pour leur part, les gouvernements se doivent
de maintenir un climat propice & 'innovation et aux investissements étrangers
tout en s’employant & supprimer, dans leurs sphéres de compétence
respectives, les obstacles a la commercialisation des produits de la recherche
en biotechnologie. Dans certains domaines, tels le financement, le
perfectionnement des ressources humaines et I'exploitation des possibilités
dans les secteurs de I'agriculture et des foréts, ol les laboratoires
gouvernementaux ont un grand réle & jouer au niveau de la recherche,
lintervention du secteur public et du secteur privé s'impose.



Le CCNB reconnait que la réussite commerciale de la biotechnologie
exige non seulement la mise au point de technologies qui soient compétitives
au plan mondial et qui aient des applications dans des secteurs de produits
offrant des possibilités commerciales, mais aussi un rajustement important
des structures institutionnelles. Les changements a apporter de maniére
urgente pour que la biotechnologie puisse étre intégrée avec succes au tissu
industriel du Canada supposent une collaboration active avec les milieux
financiers, le secteur juridique, les organismes de réglementation, le milieu de
'enseignement et le secteur de la recherche, ainsi qu’avec la population dans
son ensemble.



B Liste de recommandations

Ressources financiéres

Afin de répondre au besoin pressant d'un financement adéquat pour la
commercialisation de la biotechnologie au Canada, il est recommandé que :

Q

Le gouvernement du Canada accorde une grande priorité & la mise en
ceuvre des recommandations du Comité du Conseil consultatif national
des sciences et de la technologie (CCNST) chargé du financement de
l'innovation industrielle (Annexe Ill), et plus spécialement des
recommandations numéros un et trois, concernant 'impét sur les gains
de capital et I'établissement d’un fonds de partage des risques;

le secteur de la biotechnologie, avec I'appui d’Industrie, Sciences et
Technologie Canada (ISTC), consulte les milieux financiers au sujet des
changements a apporter aux politiques gouvernementales et des
entreprises privées afin d'instaurer un climat qui permettrait de constituer
des fonds de 30 & 50 millions de dollars qui seraient investis dans de
petites entreprises de biotechnologie;

dans le cadre de son plan d’action, le Conseil des ministres des
Sciences et de la Technologie, favorise la constitution de fonds
provinciaux de développement de la biotechnologie, qui seraient établis
en commun par les gouvernements des provinces et le secteur privé;
ces fonds auraient pour but de venir en aide aux entreprises au stade de
I'élaboration des activités de commercialisation. :

Ressources humaines

Afin de satisfaire & la nécessité de gestionnaires qualifiés pour créer de
nouvelles entreprises fondées sur la biotechnologie, le Comité recommande que :

Q

le secteur privé et ISTC déterminent les mécanismes par lesquels les
entreprises de biotechnologie pourraient accroitre leurs compétences en
gestion; parmi ces mécanismes, il pourrait notamment y avoir des cours
spéciaux ainsi que le jumelage de nouveaux entrepreneurs ou de
nouvelles entreprises avec des gestionnaires d’expérience provenant
d’entreprises existantes;

IAssociation des Universités et Colléges du Canada examine les
programmes des écoles d'études commerciales et instaure un processus
de changement destiné & metire davantage I'accent sur la gestion des
entreprises de haute technologie, notamment les petites entreprises, les
entreprises qui démarrent et les entreprises en croissance, ainsi que sur
la gestion de la technologie dans tous les types d'entreprises;



les universités élargissent les cours de sciences et de génie eny
intégrant les questions commerciales, d’environnement et de
réglementation propres a chaque discipline.

Afin d’assurer la réserve de scientifiques et de gestionnaires spécialisés

dont ont besoin les universités et les entreprises qui se consacrent a la
biotechnologie, le Comité recommande que :

Q

les universités, le gouvernement et l'industrie s'efforcent de maintenir un
milieu professionnel attrayant pour les scientifiques au Canada;

Emploi et Immigration Canada modifie ses procédures afin d’assurer
I'entrée rapide et facile au Canada des personnes possédant des
compétences spécialisées, lorsque I'industrie et les universités
canadiennes considérent 'embauche de ces personnes comme
prioritaire pour le développement de leurs activités de biotechnologie;
et qu’Emploi et Immigration Canada assure également I'entrée rapide et
facile au pays de la famille immédiate des personnes ainsi engagées.

Afin de satisfaire & la demande croissante de main-d’ceuvre spécialisée

dans le domaine des procédés biotechnologiques, le Coniité recommande que :

Q

les établissements existants, tels I'Institut de recherche en
biotechnologie du Conseil national de recherches du Canada (CNRC) et
'Alberta Research Council, élaborent des programmes de formation de
techniciens en fermentation et de techniciens spécialisés dans le
traitement en aval, en collaboration avec une université ou un collége
communautaire ainsi qu’avec des entreprises de biotechnologie, afin
d'assurer & ces techniciens une accréditation reconnue.

Réglementation

Afin de réduire les frais et la main-d'ceuvre industrielle qu’exige un systéme
d’homologation au cas par cas, le Comité recommande que :

Q

les nouveaux produits fondés sur I'utilisation d’organismes vivants et

de procédés biologiques, spécialement ceux destinés a la protection

de P'environnement, soient réglementés en fonction de la catégorie

de risque que le produit pourrait présenter pour les humains et pour
I'environnement, plutét qu’en fonction de I'hypothése que chaque produit
ou procédé d'origine biologique présente forcément un risque.



Afin d'éliminer les retards dans 'homologation des nouveaux produits
biopharmaceutiques, le Comité recommande que :

O  Santé et Bien-étre social Canada accorde, de fagon urgente, la priorité a
'accroissement du personnel professionnel et technique affecté a
I'évaluation des nouveaux produits biopharmaceutiques.

Pour élaborer les reglements nécessaires et traiter le nombre croissant
de présentations, le Comité recommande que :

O  Agriculture Canada se voie accorder le pouvoir d’accroitre le nombre
d’employés permanents possédant les compétences nécessaires pour
entreprendre la recherche essentielle et traiter les présentations liées
aux biotechnologies d’'une maniére accélérée.

Afin d’assurer l'instauration d’'un climat propice aux investissements dans
des établissements de recherche, de développement et de production au
Canada, et pour que les administrations fédérale, provinciales et municipales
adoptent des approches cohérentes a 'égard de la réglementation des
produits de la biotechnologie, le Comité recommande que :

O les organismes fédéraux, provinciaux et municipaux chargés de
réglementer la production et ['utilisation des produits et procédés issus
de la biotechnologie s’emploient & harmoniser leurs exigences et leurs
méthodes d’'évaluation avec celles des organismes correspondants des
Etats-Unis et de P'Europe ainsi qu'a assurer la reconnaissance mutuelle
des systémes d’homologation entre les différents pays. Il conviendrait en
outre que les organismes en cause publient & chaque année un rapport
sur les progres réalisés par rapport & 'harmonisation de leurs exigences
avec celles des Etats-Unis et de I'Europe.

Protection de la propriété intellectuelle

Pour que les inventeurs canadiens de biotechnologies soient sur un pied
d'égalité avec ceux des autres pays, le Comité recommande que :

O le ministre des Consommateurs et des Sociétés poursuive, avec
Findustrie, les progrés réalisés aux termes de la Loi C-22 en vue de
'harmonisation de la Iégislation canadienne sur les brevets avec celle
des autres pays industrialisés, dans le cadre de l'intensification des
efforts de R-D au Canada;

Q  le ministre des Consommateurs et des Sociétés dépose sans plus tarder
une modification a la Loi sur les brevets afin de permettre le dépt de
formes de vie unicellulaires & l'appui de demandes de brevets au Canada et
qu'il donne suite a cette mesure en ratifiant le Traité de Budapest.



Afin de réduire les délais de traitement des demandes de brevets portant

sur la biotechnologie au Canada, le Comité recommande que :

Q

le gouvernement fédéral prenne, de fagon urgente, les mesures
nécessaires pour que le bureau des brevets devienne un organisme
indépendant et qu'il recrute un personnel suffisant pour pouvoir traiter les
demandes de protection de la propriété intellectuelle sans retard indu.

Afin d’'assurer, a I'égard de la protection des obtentions végétales,

I'élaboration dans les meilleurs délais d’'un réglement simple, qui permette
d'accorder rapidement une protection a I'égard d’essences d'arbres de qualité
supérieure, le Comité recommande que :

Q

Agriculture Canada et Foréts Canada accordent une grande priorité a la
promulgation des descripteurs et des caractéristiques des essences
d’arbres, des grains et des oléagineuses revétant une importance
économique pour le Canada, aux fins de I'éventuel Réglement sur la
protection des obtentions végétales.

Infrastructure de recherche scientifique

Afin que les résultats des recherches menées dans les réseaux de centres
d’excellence au pays donnent lieu a I'établissement d’entreprises canadiennes
et procurent des avantages économiques au Canada, le Comité recommande que :

Q

le Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie examine,
avec ISTC, I'étendue des rapports et de la collaboration entre les
réseaux de centres d’excellence liés & la biotechnologie et a l'industrie
canadienne, afin de s'assurer que les mesures les plus efficaces
possible soient prises pour que les résultats des nouvelles recherches
débouchent sur des applications commerciales, conformément a I'esprit
initial du programme.

‘Afin d’assurer le soutien économique de la biotechnologie commerciale,

le Comité recommande que :

Q

le gouvernement fédéral et celui des provinces, de méme que l'industrie,
assument les codts indirects de la recherche appuyée par les conseils
de subventions, a un taux qui sera établi au moyen de consultations
avec les établissements touchés.



Foréts

Afin d'obtenir la participation des grandes entreprises forestiéres au
rétablissement des peuplements forestiers sur les terres ayant fait 'objet d'une
récolte, le Comité recommande que :

Q le ministre des Foréts, ses homologues provinciaux ainsi que l'industrie
forestiére examinent les politiques actuelles au chapitre de 'extension
des droits de location et y apportent des changements qui fassent en
sorte que les entreprises forestiéres aient intérét, du point de vue
commercial, & utiliser des essences d'arbres améliorées par génie
génétique pour la régénération des foréts.

Afin d'accélérer I'évaluation commerciale et I'introduction d’essences
d’arbres améliorées au moyen des techniques de 'embryogeneése somatique,
le Comité recommande que :

Q Foréts Canada organise un exposé de ses techniques et de leurs
possibilitts commerciales a l'intention du Comité des sous-ministres du
Conseil canadien des ministres des Foréts, en vue de I'élaboration de
plans fédéraux-provinciaux pour la réalisation de deux projets pilotes de
démonstration des nouvelles techniques de régénération des foréts, I'un
au Nouveau-Brunswick et l'autre en Colombie-Britannique;

Q  dans chacune des provinces, a commencer par la Colombie-Britannique
et le Nouveau-Brunswick, soit constitué un groupe de travail formé de
représentants de Foréts Canada, des ministeres provinciaux des Foréts
et de l'industrie forestiere, et qui aurait pour mandat d'élaborer des
modifications & la législation existante et aux lois habilitantes afin
d'accélérer l'application de 'embryogenése somatique liée a la
régénération des foréts.

Afin de stimuler limplantation au Canada d'une industrie de calibre
mondial fondée sur la production de moyens biologiques de lutte contre les
parasites des foréts, le Comité recommande que :

Q  Foréts Canada, en collaboration avec ISTC et le secteur privé, favorise
les efforts visant & commercialiser la recherche de pointe sur les moyens
biologiques de lutte contre les parasites des foréts.

Traitement des déchets
Afin d’assurer la coordination des efforts déployés au Canada pour soutenir le
développement commercial des biotechnologies appliquées au traitement des

effluents municipaux et industriels, le Comité recommande que :

Q soit. constitué un réseau de recherche calqué sur le modale des réseaux
nationaux de centres d’excellence et & I'égard duquetl le Centre de



traitement des eaux usées de Burlington, en Ontario, jouerait le réle de
pivot et de centre de compétence pour ce qui est de la démonstration de
Fapplication de la biotechnologie au traitement des eaux usées;

Q Environnement Canada fournisse au Centre de traitement des eaux
usées, en plus de son budget de fonctionnement normal, la somme de
3 millions de dollars par année pendant cinq ans en vue de I'élaboration
et de la démonstration d’applications de la biotechnologie dans le
traitement des effluents industriels et municipaux;

QO  soit nommé un conseil consultatif formé de représentants de l'industrie,
des gouvernements et des universités, qui aurait pour mandat de
conseiller le Centre ainsi que le CNRC sur les priorités a retenir et
les projets de recherche a réaliser afin d'accélérer la mise au point
d’applications industrielles de la biotechnologie pour le traitement des
eaux usées;

Q que soit formé un comité interministériel fédéral, dont la présidence
serait assumée par le Centre de traitement des eaux usées et qui aurait
pour mandat de coordonner les activités de R-D des laboratoires du
gouvernement fédéral travaillant dans ce domaine.

Agriculture et alimentation

Afin de rationaliser, de coordonner et de concentrer les efforts de recherche
des laboratoires gouvernementaux et universitaires dans les domaines qui
offrent les meilleures possibilités d’assurer le succés commercial a long terme,
nécessaire a la mise en place d'une base industrielle solide pour I'agriculture
canadienne, le Comité recommande que :

Q  Agriculture Canada, en tant que principal ministere responsable des
activités de R-D en agriculture et en alimentation, entreprenne
immédiatement, avec des représentants de Findustrie, une évaluation
de la recherche menée par le secteur public et par les universités au
Canada; cet examen permettrait de déterminer de quelle fagon les
programmes existants pourraient étre coordonnés, en vue d'éliminer les
doubles emplois et de fixer les priorités en fonction des secteurs de
Fagriculture et de la transformation des aliments qui offrent les plus
grandes possibilités commerciales du point de vue de la biotechnologie.

Afin de favoriser la commercialisation des probiotiques sur le marché
canadien et sur les marchés d'exportation, le Comité recommande que :

Q  Agriculture Canada et tous ceux qui utilisent les probiotiques ou qui S'y
intéressent coordonnent leurs efforts afin de faire progresser la science,
de fagon que les probiotiques puissent étre commercialisés.
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Produits biopharmaceutiques destinés aux humains

Afin de stimuler I'établissement au Canada, en vue de la production de
produits biopharmaceutiques, d’une installation construite selon les normes
des bonnes pratiques de fabrication, le Comité recommande que :

Q  [PAssociation canadienne de l'industrie de la biotechnologie forme un
consortium d’entreprises privées en vue de I'établissement, avec I'aide
du gouvernement fédéral et de celui des provinces, d'une installation de
fermentation de propriété et & gestion communes qui serait construite -
selon les normes des bonnes techniques de fabrication.
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B /ntroduction

Dans une allocution prononcée devant le CCNST en 1989, le Premier ministre
Brian Mulroney déclarait :

« L'objectif que nous poursuivons, c'est une économie qui nous
permette d'étre concurrentiels avec les meilleurs du monde, qui
produise de nouvelles possibilités et de nouveaux emplois
stimulants pour les futures générations de Canadiens...Les
sciences et la technologie constituent les éléments clés d’une
économie moderne et compétitive. Il est clair que nos industries
manufacturiéres et traditionnelles ne pourront plus nous assurer
une position de force dans I'économie mondiale si nous n'y
ajoutons pas la technologie moderne. »

Le CCNB a examiné les rapports produits par le CCNST et, dans ce
contexte, le présent document souligne le role de la biotechnologie par rapport
a l'atteinte de I'objectif énoncé par le Premier ministre. Ce cinquiéme rapport a
été rédigé conformément aux attributions du CCNB (Annexe I), ainsi qu’'a une
demande du ministre des Sciences, contenue dans le mandat que le Comité a
adopté a l'occasion d'une réunion qu'il a eue avec le Ministre au mois de mai
1989. Ce mandat se lit comme suit :

« Le Comité recommandera au ministre des Sciences I'adoption de
politiques et de plans axés sur la croissance économique du
Canada, croissance résultant de I'amélioration de la compétitivité
de lindustrie canadienne sur le plan international grace au
développement, a 'application et a la commercialisation de la
biotechnologie. » '

Nature de la biotechnologie

La biotechnologie a trait & I'utilisation d’organismes vivants, ou de parties
d'organismes vivants, en vue de la production de biens et de services. Depuis
les temps les plus reculés, les humains modifient les caractéristiques de
plantes et d’animaux au moyen de la sélection progressive afin d'obtenir les
traits qu'ils désirent, de méme qu'ils utilisent des micro-organismes afin de
produire des aliments tels que le pain et la biére.

Une révolution biotechnologique a débuté dans les années 70 et 80,
lorsque les scientifiques ont découvert la fagon précise de modifier la structure
génétique des organismes vivants. Cette découverte a transformé la biologie,
science jusque-la fondée sur 'observation, en une science interventionniste.
La mise au point de puissantes techniques biologiques permet maintenant de
produire des médicaments thérapeutiques et des protéines biopharmaceutiques
humaines rares en quantité suffisante pour pouvoir traiter un grand nombre
de malades. En outre, l'application aux végétaux des techniques de transfert
de genes permet de mettre au point des espaces résistant aux maladies de
méme que des espéces qui exigent moins de pesticides, qui connaissent une
meilleure croissance dans des conditions de stress et qui possédent de
meilleures caractéristiques du point de vue alimentaire.



Recombinaisons génétiques
in vitro et hybridomes

En miliions de dollars

2000

1000

- e O Em e w owm o

Ventes de produits de la
biotechnologie aux Etats-Unis,
de 1983 a 1990.

Source : Office of Science and
Technology Policy. Imprimé avec
la permission du President’s
Council on Competitiveness.
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L'application des nouvelles techniques biologiques aux cellules animales
a mené & la production d’anticorps monoclonaux a des fins de diagnostic, a
amélioration des vaccins destinés aux humains et aux animaux ainsi qu'a la
culture des cellules de la peau et des autres organes.

En dehors des laboratoires, I'utilisation de la biotechnologie est en train
de transformer la fagon d’évaluer les possibilités de croissance des secteurs
de Paquiculture, de I'agriculture, des aliments et boissons, de I'exploitation
miniére, de I'énergie, des produits chimiques et de la forét. La biotechnologie
s’annonce aussi trés prometteuse au chapitre de la protection de
Fenvironnement. Parmi les applications possibles dans ce domaine,
mentionnons : la bioréparation des lieux jugés dangereux, ia transformation
des déchets en énergie et les techniques de fabrication de produits chimiques
et de pates et papiers ayant une incidence minimale sur I'environnement, de
méme que, dans les secteurs agricole et forestier, la mise au point d'espéces
végétales nécessitant moins d’engrais et de produits antiparasitaires.

Le progrés technologique rapide suscité par la biotechnologie représente
a la fois des possibilités et une menace pour 'économie canadienne. Les
possibilités résident dans l'utilisation éventuelle de ces technologies pour le
renforcement de I'économie, notamment dans les industries des ressources.
De méme, la biotechnologie constitue une solution de rechange aux
techniques de fabrication de produits chimiques synthétiques, qui peuvent
avoir des conséquences négatives sur la santé humaine et sur Penvironnement.
Par contre, il existe un risque réel que le Canada prenne du retard sur d'autres
pays qui concentrent déja leurs efforts sur I'acquisition de nouveaux
avantages concurrentiels par l'utilisation de la biotechnologie.

Concurrence internationale

La biotechnologie revét désormais une telle importance pour certains secteurs
clés d’'une économie moderne que ni les entreprises ni les Etats ne peuvent
se permettre d’en faire fi. Par conséquent, de nombreux gouvernements
s’emploient actuellement a élaborer des politiques et des programmes de
biotechnologie intégrés afin d’avoir 'assurance de pouvoir en tirer tous les

- avantages aux plans du renouveau industriel, de la création d’emplois et du

progrés social.
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ACTIVITE INTERNATIONALE
Aux Etats-Unis : |
s 1100 entreprises travalllent dans un secteur de la biotechnologie;

¢ En 1990, ies ventes de I'Industrie américaine de la biotechnologle ont
doublé par rapport & 'année précédente et quadruplé par rapport & 1988,

o L’an dernier, le produit des ventes s’élevait & 2,9 miiliards de doilars et
~ ll devralt avoir plus que doublé d’ici deux ans;

. Dans "dlx ans, les ventes de prodults de biotechnologle devraient
- - atteindre un niveau vingt fols supérieur & celul d’aujourd’hul.

» - Les exportations actuelles de produits blotechnologiques atteignent
environ 600 millions de doliars, soit 19 p. 100 du total des ventes dans
ce secteur. ' \

Le President’'s Council on Competitiveness des Etats-Unis a

- récemment publié un rapport sur la politique nationale sur la
blotechnologie (National Blotechnoiogy Policy), qui définissait quatre
Importants domaines de réglementation : le soutien aux sciences et & la
technologle, I'établissement de la régiementation en fonction des risques
pout la santé et la sécurité du public, I'accés aux biens d’infrastructure et
aux ressources financidres, puis la protection de la propriété Intellectuelle.

Au Japon:

* En 1989, les dépenses en recherche sur ies sciences de la vie se
‘ chiffralent a environ 8,9 miiilards de doliars américalns. L'industrie.
_avalt Investi 51 p. 100 de cette somme, les universités 35,3 p 100 ot los
" centres de recherche de I'Etat 13,7 p. 100.

. - Les principaux champs de recherche étalent la médoolno, lca :
- blomécanismes et les fonctions, Ia. pwtocﬂén dﬁmmmm dt los.
- ressources alimentalres. - « :

" Enavrll 1992, le mlnm inpomm commurco lnmnatlonnl ot de
T'industrie lancera un pragr e sept ans pour I'élaboration dn
lero- rgammas s&mnt& idécomposer m poiluants.

m’ﬁumm onmpmm(cm a récomment préparé une stratégle de
qul pontient des recommandations visant la promotion du ‘

goncutrentiel des activités Industrielles fondées sur la
‘ gle. La CE considére la protection insuffisante des brevets,
fa ﬁeagmuntaﬁon du marché commun et la mauvaise réputation de la
 biotechriologle comme les principales menaces a sa future capacité d’émb X
‘concurrentielle. Dans le cadre de sa nouvelle politique, la CE s’angage
éliminer le chevauchement des régiements sectorlels et horlzontaux o’t
recommande l'étabﬂssement d‘un cadre jurldique général mcéﬁoré. s
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Pour créer un climat propice a I'exploitation commerciale de la
technologie, les gouvernements des pays ont mis 'accent sur quatre priorités :

Q  soutien de la recherche fondamentale afin d’assurer un flot continu de
compétences et de technologies;

0 aide a l'industrie pour la R-D préconcurrentielle;
Q protection de la propriété intellectuelle;

O mise en place d’un cadre réglementaire qui incite les entreprises de
biotechnologie a investir au pays.

En réglementant I'élaboration des produits de la biotechnologie, les
gouvernements se sont rendu compte qu’un régime de réglementation vague
ou inutilement restrictif et déphasé par rapport a celui des autres pays
entraine la fuite a I'étranger des investissements dans la recherche, le
développement et la production commerciale. Aux Etats-Unis, la
biotechnologie donne lieu a I'élaboration de nouveaux produits dans un certain
nombre de secteurs, principalement ceux des produits biopharmaceutiques et
des diagnostics. Toutefois, certaines entreprises américaines de produits
chimiques agricoles déploient des efforts importants afin de mettre au point
des plantes obtenues par génie génétique, tandis que I'on est a établir des
entreprises qui se consacreront & I'élaboration et & I'exploitation de techniques
de bioréparation pour la gestion et le traitement des déchets, un marché en
pleine expansion.

Part du marché mondial influencé par les produits
de la biotechnologie

. Agriculture 1,0 %
Produits agro-alimentaires " .
0% Produits Mmm"“go o
010 % Row e Produits pharmaceutiques
870 % 30 %
1985 1990
Produits lemmxu
Agriculture 2,0 %  Produits agro-alim 280 %
15,0 % Produits pharmaceutiques
Produits phatmweunqueo 00 %
5,0 %
40 % ; ~
470 %
- 1995 - 2000

Source : Aflas : Lz Puissance éonomioue. Hachetts. 1990.
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Les Japonais ont 'habitude de considérer la recherche dans une
perspective a long terme; la R-D en biotechnologie ne fait pas exception a la
régle. En outre, bien que le gouvernement japonais appuie activement la
recherche en biotechnologie, la recherche industrielle dans ce domaine est en
grande partie financée par le secteur privé, notamment par des entreprises
bien connues des secteurs japonais de la sidérurgie, de I'électronique et des
banques, qui voient dans cette recherche des possibilités d’expansion.

Dans les pays de ’Europe de I'Ouest, la recherche suit & peu prés le
méme modele qu'aux Etats-Unis, 'accent étant mis sur 'élaboration de
produits biopharmaceutiques destinés aux humains, F'amélioration des
variétés de végétaux et les méthodes biologiques de lutte contre les parasites.
L'utilisation de techniques biologiques de pointe afin de produire des foréts de
qualité supérieure progresse rapidement dans les pays scandinaves, ce qui,
du point de vue de la concurrence, constituera un nouveau défi pour I'industrie
forestiere canadienne.

Toutefois, les délais d'élaboration plus longs que prévu, I'enregistrement
des produits de la biotechnologie de méme les incertitudes liées a la
protection de la propriété intellectuelle posent des problémes. Au niveau
international, le nombre d'entreprises ayant élaboré des produits qui ont
procuré un rendement important des investissements demeure relativement
faible, compte tenu du nombre d’entreprises qui se consacrent activement a la
biotechnologie. Cependant, étant donné qu’un nombre croissant de produits
sont sur le point d'étre homologués, la commercialisation de la biotechnologie
semble sur le point de connaitre la croissance accélérée prévue depuis
longtemps. Il est par conséquent impérieux d'instaurer au Canada un climat
qui permette a I'industrie de la biotechnologie de faire face & la concurrence
internationale.

Eléments essentiels 2 la réussite commerciale

Le CCNB a relevé cing domaines (examinés en détail ci-dessous) ou
lintervention des secteurs public et privé est prioritaire au Canada. D’autre
part, le Comité reconnait que les industries canadiennes qui s’efforcent de
commercialiser la biotechnologie éprouvent d'autres besoins, notamment celui
d’avoir un porte-parole puissant afin d'intervenir dans des dossiers de nature
générale, comme la protection de la propriété intellectuelle et les exigences
réglementaires, au pays et a I'étranger. Ces autres besoins n’ont pas été
examinés au cours de la présente phase des travaux du Comité.

Ressources financiéres

Pour qu’'une operation commerciale soit une réussite, il faut pouvoir faire
franchir & un produit ou a une idée toutes les étapes, depuis la conception
initiale jusqu’a la mise en marché, et distribuer ce produit avec succés. Une
entreprise peut acqueérir cette capacité par elle-méme ou en s’associant avec
d'autres entreprises, mais dans un cas comme dans l'autre, il faut des
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ressources financiéres suffisantes. Le Comité du CCNST chargé du
financement de l'innovation industrielle a examiné la question dans le rapport
qu'il a présenté au Premier ministre en 1990.

Le CCNB appuie les recommandations du CCNST (Annexe Iil) et
demande qu'il y soit donné suite de fagon prioritaire. Le Comité a en outre
relevé des problémes de financement propres a la commercialisation de la
biotechnologie. La présente section expose ces problémes et indique les
recommandations du Comité.

Le Canada est grandement désavantagé par rapport aux autres grands
pays industrialisés qui favorisent une action vigoureuse et cohérente en faveur
de la biotechnologie. De par la nature méme du développement industriel qu'a
connu le Canada et compte tenu du fait que sa croissance économique
repose sur les industries des ressources, les plus grands conglomérats
canadiens sont concentrés dans des secteurs cycliques fondés sur
I'exploitation des ressources, ol les bénéfices proviennent surtout des
produits de base, a marges bénéficiaires réduites et & volumes de production
élevés. N'ayant pas su voir que leur compétitivité future dépend de la
recherche de pointe, un grand nombre de ces entreprises n'ont pas investi de
maniére significative dans la mise au point de nouvelles technologies. Par
contre, les entreprises de pays comme le Japon, les Etats-Unis, la France et
la Grande-Bretagne, dont la production est plus diversifiée, ou qui offrent des
produits de haut de gamme, tels des produits chimiques & usage
pharmaceutique, possédent des assises financiéres plus solides qui leur
permettent de financer la recherche a long terme sur les produits de la
biotechnologie, entre autres.

Malgré le fait qu’au Canada la R-D ne peut compter sur des ressources
financiéres comme il s’en trouve aux Etats-Unis ou au Japon, certaines des
techniques sont a la fine pointe du progrés. Toutefois, rares sont les
entreprises canadiennes de biotechnologie qui sont allées sur le marché
boursier, et la plupart ne possédent pas les ressources financiéres suffisantes
pour pouvoir commercialiser avec succés un produit issu de leurs propres
technologies ou de celles élaborées dans des universités ou dans d'autres
établissements de recherche. Un grand nombre de gens d’affaires canadiens
se sont d'ailleurs vus obligés, pour assurer la survie ou I'expansion de leur
entreprise, de vendre une partie de leur technologie propre ou des titres de
participation a des investisseurs étrangers, perdant ainsi le controle de leur
technologie, voire de leur entreprise elle-méme.

Un certain nombre de petites et de moyennes entreprises canadiennes
de biotechnologie ont été formées uniquement avec du capital de risque ou
grace a une aide gouvernementale combinée a du capital de risque. Or, le
rendement de ces entreprises est variable. Par conséquent, lorsqu’elles
cherchent & obtenir du financement pour une deuxiéme ou une troisieme fois,
elles ont plus ou moins de succeés. Vu les colts élevés et les longs délais
qu'entraine le lancement réussi de produits sur le marché, les sociétés de
capital de risque sont moins portées & investir dans la biotechnologie, de sorte
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que les petites entreprises sont aujourd’hui presque incapables d'avoir accés
a de tels capitaux au Canada.

LA COURSE AUX CAPITAUX

Des travaux de recherche menés par une entreprise canadienne d'une
importante multinationale américaine comportalent d’excelientas
possibliités de commerclalisation, Des plans de création d'une oompagnio
séparée ont été établis et deux partenaires canadiens cholsis. La nouvelie
| entreprise a vu le jour et les partenaires canadiens ont accepté d'lnvastlr
‘des capltaux. La société américaine s'est Inmédiatement retirée, ‘
: provoquam une insuffisance des capltaux de lancamanh C

- Les pananalres rmants ont réussi & obtcnlr um contribution de
1 mllllon de dollars canadiens du CNRC. en viie du transfest de tectinologle
d'une université, mals n’ont pas réussl & trouver d’autres Investisseurs en
passant par leurs propres filldres au Canada, Une bonne partie du capital
| de lancement ayant été dépensée, les partenaires Initlaux se sont opposés
a investir davantage et ont embauché une société américalne de placement
pour lever des fonds. Toutes les sources canadiennes de financement ont
ét6 sollicitées, mals sans résultat. Cinq organismes étrangers (trols
européens et deux américains) étalent intéressés, sans qu'll ne soit
toutefols possibie de conciure une entente satisfaisante.

Les partenaires ont décidé de vendre, la soclété de placement
transmis une offre sérleuse (des Etats-Unis) mals, contre toute atteiite, le
marché a échoué car la société soumissionnaire a été eile-méme vendue. .
Les partenaires se sont réorganisés, iis ont'rédult 1es activités et le
personnel. ils ont restreint la portée des activités de recherches st décidé
de s’orienter vers les services de recherche. La réorganisation a entrainé
des revenus de 1 million de dollars tirés de contrats de recherche. Une
nouvelie tentative pour obtenir e soutien du gouvernement canadien A. m ‘
conditions acceptables s'est soldée par un échec. Les revenus tirés des
contrats ne Couvraient pas les dépenses. Une deuxidme soclétéde. .
placement engagée pour évaluer I'entreprise qlnm!ﬂlt
débouchés el cette dernidre mmalmllt 608 Invastissy
lnvotﬂesour canadion ne se tﬁm e

a anom,mmmma«mmmm,uamumamm
lawmmwmmomwmmnmmdtmnummacherchordu
murmdcﬂmnbemm ,

Le secteur canadien du capital de risque a progressivement délaissé
le financement initial de projets de haute technologie pour se concentrer
davantage sur le financement ultérieur, qui comporte moins de risques. En
outre, les gestionnaires de capitaux de risque ne possédent pas le personnel
nécessaire pour gérer convenablement les investissements dans de jeunes
entreprises de biotechnologie. Par opposition, il existe aux Etats-Unis au
moins 60 sociétés de capital de risque ayant déja investi dans des entreprises
qui se concentrent sur I'élaboration de produits de la biotechnologie.
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Drailleurs, ce sont les sociétés qui ont investi dans de telles entreprises
alors qu’elles en étaient & leurs premiers stades qui manifestent la plus grande
satisfaction a I'égard des résultats obtenus. La difficulté d’accés aux capitaux
oblige les entreprises canadiennes de biotechnologie a chercher du
financement a I'étranger, ce qui les expose plus tard & des prises de contrdle.
Bien qu'il faille s’attendre a des regroupements d'entreprises dans ce
domaine, comme c'est le cas dans d'autres pays, il serait malheureux qu’'au
Canada ce phénomeéne soit principalement engendré par 'absence de
capitaux d’'origine canadienne.

Afin de répondre au besoin pressant d’un financement adéquat pour la
commercialisation de la biotechnologie au Canada, il est recommandé que :

0  le gouvernement du Canada accorde une grande priorité a la mise en
oeuvre des recommandations du Comité du CCNST chargé du
financement de I'innovation industrielle (Annexe 1), et plus spécialement
les recommandations numéros un et trois, concernant l'imp6t sur les
gains de capital et I'établissement d'un fonds de partage des risques;

QO  le secteur de la biotechnologie, avec I'appui d'ISTC, consulte les milieux
financiers au sujet des changements a apporter aux politiques
gouvernementales et des entreprises privées afin d’instaurer un climat
qui permettrait de constituer des fonds de 30 & 50 millions de dollars qui
seraient investis dans de petites entreprises de biotechnologie;

Q dans le cadre de son plan d'action, le Conseil des ministres des
Sciences et de la Technologie favorise la constitution de fonds
provinciaux de développement de la biotechnologie, qui seraient établis
a la fois par les gouvernements des provinces et le secteur privé; ces
fonds auraient pour but de venir en aide aux entreprises au stade de
I'élaboration des activités de commercialisation.

Ressources humaines

Les chances de succés d'une entreprise de biotechnologie sont semblables,
a bien des égards, pour la plupart des entreprises des autres secteurs des
technologies de pointe. Aprés avoir obtenu un premier financement,
I'entreprise doit se doter d’'un solide plan d'entreprise, concentrer ses efforts
sur I'élaboration et fa commercialisation de ses premiers produits et arréter
une stratégie afin de ménager ses capitaux. Toutefois, étant donné qu'il faut
compter un plus long délai entre la conception et la commercialisation pour
les produits de la biotechnologie que pour ceux de nombreux autres secteurs
des technologies de pointe, il est essentiel que les dirigeants des entreprises
de biotechnologie planifient plusieurs années & 'avance et se dotent de
stratégies de refinancement longtemps avant d'avoir besoin de nouveaux capitaux.
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Une différence de taille a trait a la réglementation des produits et des
procédés issus de la biotechnologie. Il importe que les entreprises planifient
soigneusement les répercussions financiéres des diverses phases ainsi que
les incertitudes inhérentes a la réglementation existante.

Un grande nombre de scientifiques qui lancent une entreprise de
biotechnologie pour la premiére fois ne possédent ni 'expérience ni la
formation nécessaires pour exercer les fonctions de gestion essentielles a leur
succes. Leur entreprise risque donc d’adopter des stratégies commerciales
inadaptées a la biotechnologie. Cette insuffisance de compétence en gestion
entraine également des difficultés d'accés aux capitaux. Les sociétés
nord-américaines de capital de risque ne sont plus disposées & investir dans
une nouvelle entreprise ne reposant que sur la présence d'un excellent
chercheur et la qualité de ses recherches. Il faut absolument posséder une
équipe de gestion pour susciter la confiance des investisseurs de méme que
pour assurer le contrble financier de I'entreprise, 'expansion des marchés et
les autres activités nécessaires pour transformer de nouvelles idées en
produits rentables.

Afin de satisfaire & la nécessité de gestionnaires qualifiés pour créer de
nouvelles entreprises fondées sur la biotechnologie, le Comité recommande que :

Q le secteur privé et ISTC déterminent les mécanismes par lesquels les
entreprises de biotechnologie pourraient accroitre leurs compétences en
gestion; parmi ces mécanismes, il pourrait notamment y avoir des cours
spéciaux ainsi que le jumelage de nouveaux entrepreneurs ou de
nouvelles entreprises avec des gestionnaires d'expérience provenant
d’entreprises établies;

Q  PAssociation des Universités et Colléges du Canada examine les
programmes des écoles d'études commerciales et instaure un processus
de changement destiné & mettre davantage 'accent sur la gestion des
entreprises de haute technologie, notamment les petites entreprises, les
entreprises qui démarrent et les entreprises en croissance, ainsi que sur
la gestion de la technologie dans tous les
types d'entreprises;

0  les universités élargissent ies cours de sciences et de génie en
y intégrant les questions commerciales, denvironnement et de
réglementation propres & chaque discipline.

Comme c’est le cas pour les autres technologies de pointe, la croissance
de la biotechnologie au Canada est tributaire de la disponibilité de personnel
professionnel et technique qualifié ainsi que de spécialistes de la réglementation.
Au début des années 80, les nouveaux groupes de recherche et les petites
entreprises de biotechnologie étaient obligés d’embaucher leur personnel
scientifique a I'extérieur du Canada. Ces scientifiques, parmi lesquels se
trouvaient des Canadiens rapatriés, provenaient des quatre coins du monde.
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La présence d'un nombre suffisant de chercheurs qualifiés pour
lindustrie, les organismes de réglementation et les universités est étroitement
liée a la qualité du milieu. De récentes études ont démontré que le Canada,
les Etats-Unis, la Grande-Bretagne et les pays de 'Europe de 'Ouest peuvent
s’attendre & une pénurie de scientifiques et d'ingénieurs qualifiés au cours de
la prochaine décennie. Pour que les entreprises et les pays demeurent
concurrentiels, il faudra que la main-d'ceuvre puisse franchir les frontiéres
aussi facilement et rapidement que les produits et I'information.

Du choix que les pays et les entreprises feront a 'égard de ce
phénoméne dépendra leur capacité de demeurer concurrentiels dans la
nouvelle économie mondiale. L'une des solutions réside dans le renforcement
de la recherche au Canada afin de convaincre les jeunes Canadiens de faire
carriére dans les disciplines scientifiques. Or, le Canada est incapable a
heure actuelle de conserver un nombre suffisant de spécialistes des sciences
biomédicales, en particulier, pour satisfaire aux besoins de ses universités. En
outre, les entreprises de biotechnologie ont besoin de gestionnaires
techniques et de gestionnaires de production qualifiés. Par conséquent, le défi
des années 90 consistera a élaborer des politiques d’immigration qui
permettent de satisfaire aux exigences de la compétitivité internationale et qui
facilitent Fimmigration des scientifiques et des gestionnaires hautement
qualifiés dont ont besoin les entreprises et les universités canadiennes qui font
de la biotechnologie.

Afin d'assurer la réserve de scientifiques et de gestionnaires spécialisés
dont ont besoin les universités et les entreprises qui se consacrent a la
biotechnologie, le Comité recommande que :

O  les universités, le gouvernement et l'industrie s’efforcent de maintenir un
milieu professionnel attrayant pour les scientifiques au Canada;

Q  quEmploi et Immigration Canada modifie ses procédures afin d’assurer
'entrée rapide et facile au Canada des personnes possédant des
compétences spécialisées, lorsque l'industrie et les universités
canadiennes considérent 'embauche de ces personnes comme
prioritaire pour le développement de leurs activités de biotechnologie; et
qu'Emploi et Immigration Canada assure également I'entrée rapide et
facile au pays de la famille immédiate des personnes ainsi embauchées.
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UNE RECHERCHE DE DEUX ANS

‘Une Importante entreprise canadienne de produits biopharmaceutiques
étalt & la recherche d’un vice-président de la recherche et du développement
clinique pour diriger I'ensemble des activités d’élaboration de produits
pour la commercialisation. Les services d'une agence de recrutement de
cadres ont été retenus aprds que la sélection de candidats dans le réseau
des cadres de I'entreprise au Canada et aux Etats-Unis se soit avérée
infructueuse. La préférence allait 8tre accordée aux Canadlens, qu'lis
solent au pays ou & P'étranger. Au cours des neuf mois subséquents,
environ 15 candidats ont été Interviewés. Quelques-uns étalent des
Canadlens travaillant dans I'industrie pharmaceutique américaine.
L'entreprise n'a pas réussl 2 attirer ces candidats, principalement en ralson
du réglme fiscal plus lourd que celui des Etats-Unis. Les candidats non
canadlens ne répondaient pas aux exigences ou n’étalent pas Intémm a
venir au pays.

Apras prds.d'un an de recherche, deux candidats américains ont
été repérés, Interviewés et ont manifesté un Intérét sérieux. Le poste avalt
été annoncé a la grandeur du pays, sans succés. Les deux candidats
américains demandalent le statut de résident permanent pour deux
ralsons : les conjoints pouvaient trouver un emplol et poursulvre letr
propre carridre; de plus, iis obtenalent ia sécurité d'emplol et de résidence
au-dela des deux années prévues par le permis de travall.

L'un des deux candidats avalt un jeune enfant atteint d’un handicap
stabilisé. Empiol et Immigration Canada (EIC) a signalé que cette situation
rendalt difficlle, sinon Impossible, I'octrol du statut de résident permanent
au candidat. En ce qui concerne le deuxidme candidat, les communications
avec EIC furent broulliées parce que les dosslers de i'entreprise avalent été
transférés & un autre bureau d’EIC; Enfin, I'entreprise a été informée que la
demande de statut de résident permanent prendrait 12 mols a tralter et que
'autorisation n'était pas garantle. EIC a accepté d’accorder au candidat un
permis de travall de deux ans aprés avoir négoclé des ententes ‘ o
permanentes avec l'ontroprlse, 8l toutefols e statut de résident pormanlm; ,

n’étalt pas accordé. RN

Aprds un an d'effort, le candidat s'est joint aux cffecﬂfs de
l'ertreprise; il a affirmé avoir 6té chaleureusement accuelill par un: twﬁ

eanadlen de I'iimigration et ma entré au pays sans éncombrcl

La fermentation est une méthode de production courante en
biotechnologie. Treés sensible au milieu ambiant et aux contaminants traces,
ce processus est parfois difficile & contrdler et exige d'étre contrdlé par des
techniciens spécialisés. Bien qu'il soit difficile de prédire avec exactitude la
demande de techniciens possédant les compétences appropriées, on estime
& une dizaine par année le nombre de techniciens ayant des chances de se
trouver un emploi au Canada au cours des cinq prochaines années. L'Institut
de recherche en biotechnologie du CNRC assure actuellement, dans le cadre
d’une opération ponctuelle, la formation des employés de ses entreprises
clientes. L'lnstitut serait d’ailleurs disposé & élaborer un programme de
formation approprié, si la demande était suffisante. Idéalement, un tel
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programme serait accrédité, afin que les stagiaires acquiérent une
compétence reconnue et adaptée aux besoins des entreprises de
biotechnologie. Les programmes d’enseignement coopératif pourraient
également étre élargis de fagon & s’assortir de stages pratiques dans des
installations de fermentation commerciales a I'étranger.

Afin de satisfaire & la demande croissante de main-d'oeuvre spécialisée
dans le domaine des procédés biotechnologiques, le Comité recommande que :

Q les universités, le gouvernement et l'industrie s’efforcent de maintenir un
milieu professionnel attrayant pour les scientifiques au Canada;

QO les établissements existants, tels FInstitut de recherche en
biotechnologie du CNRC et I'Alberta Research Council, élaborent des
programmes de formation de techniciens en fermentation et de
techniciens spécialisés dans le traitement en aval, en collaboration avec
une université ou un college communautaire ainsi qu’'avec des
entreprises de biotechnologie, afin d’assurer a ces techniciens une
accréditation reconnue.

Réglementation

En biotechnologie, la satisfaction des exigences réglementaires constitue un
facteur d'importance capitale ayant des répercussions sur les délais et les
colts de commercialisation des produits. Les entreprises de biotechnologie
admettent la nécessité de réglements afin de protéger la santé et la sécurité
des travailleurs et des consommateurs ainsi que I'environnement. Le CCNB a
montré dans son troisiéme rapport (1987-1988) 'importance critique de la
réglementation pour la production et I'utilisation commerciales des produits de
la biotechnologie. Comme l'indique ce rapport, pour que des activités
commerciales fondées sur la biotechnologie soient rentables a I'échelle
internationale, il faut un systéme de réglementation qui suscite la confiance de
la population, qui soit justifié du point de vue économique, qui permette la
planification a long terme des activités d'élaboration et de commercialisation,
qui assure la compatibilité des produits & I'échelle internationale, qui soit
assez polyvalent pour permettre les évolutions, qui clarifie les compétences et
évite les doubles emplois, qui soit fondé sur les principes d’évaluation des
risques, qui définisse les responsabilités relatives a la gestion des risques et
qui s'inspire des conseils de scientifiques indépendants.

Au Canada, 'administration de la plupart des exigences réglementaires
touchant les produits de la biotechnologie reléve de deux ministeres :
Agriculture Canada et Santé et Bien-étre social Canada. Ces ministeres
réglementent les produits de la biotechnologie en s'inspirant de la législation
qui existe dans leurs domaines de responsabilité respectifs. En 1988, la Loi
canadienne sur la protection de I'environnement a donné a Environnement
Canada le pouvoir de réglementer les produits de la biotechnologie non visés
par d’autres lois. Environnement Canada et Santé et Bien-étre social Canada
s'emploient tous les deux, en ce moment, a établir le reglement devant
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accompagner cette loi. Deux séries de consultations auprés des intéressés
ont déja eu lieu au sujet du réglement proposé.

Au chapitre des exigences réglementaires, les entreprises qui se livrent
a la commercialisation de la biotechnologie au Canada ont trois grandes
préoccupations :

Q laclarification des domaines de responsabilité respectifs des ministéres
de réglementation;

O le traitement rapide et non équivoque des nouveaux produits;
0  rétablissement de protocoles d’essai clairs.

Les entreprises consultées ont fait remarquer qu'un des principaux
obstacles & la commercialisation de la biotechnologie réside dans le fait que
la réglementation des nouveaux produits se fait au cas par cas, ce qui exige
Pétablissement d'un protocole différent pour chaque produit. Pour les entreprises
qui s’'apprétent & lancer un produit sur le marché, cette fagon de procéder
entraine des retards et des codts importants, et accapare le personnel.

Afin de réduire les frais et la main-d'ceuvre industrielle qu’exige un
systéeme d’homologation au cas par cas, le Comité recommande que :

O  les nouveaux produits fondés sur ['utilisation d’organismes vivants et
de procédés biologiques, spécialement ceux destinés a la protection de
lenvironnement, soient réglementés en fonction de la catégorie de risque
que le produit pourrait présenter pour les humains et pour environnement,
plutét qu’en fonction de 'hypothése que chaque produit ou procédé
d'origine biologique présente forcément un risque.

La plupart des nouveaux produits dont les entreprises de biotechnologie
cherchent & obtenir fhomologation sont des produits biopharmaceutiques
destinés aux humains. |l s'agit de médicaments biologiques, dont la
réglementation reléve de Santé et Bien-étre social Canada. |l faut posséder
une licence pour produire des produits biopharmaceutiques, de méme qu'il

.faut obtenir un « Avis de conformité » pour pouvoir les vendre au Canada.

Ces médicaments doivent étre fabriqués dans des installations construites
selon les normes des bonnes techniques de fabrication et inspectées par des
responsables de Santé et Bien-étre Canada avant 'entrée en production et &
chaque année par la suite.

Etant donné que les produits biopharmaceutiques sont des produits
biochimiques complexes, leur puissance peut varier. Chaque lot d’'un
médicament doit par conséquent étre soumis a des essais approfondis. De
plus, en raison du caractere nouveau et de la complexité des produits de la
biotechnologie, ainsi que de 'absence d’'une masse de connaissances
préalables, les protocoles d'essais sont plus complexes que pour les autres
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produits pharmaceutiques, d’ou des exigences plus rigoureuses au chapitre
des essais et des examens. Les organismes fédéraux de réglementation sont
donc confrontés & une charge de travail accrue, de sorte que les délais de
délivrance des avis de conformité sont plus longs que d’ordinaire. Cette
situation s’est aggravée a la suite des compressions de personnel effectuées
4 Santé et Bien-étre social Canada au printemps de 1991. Pour les nouvelles
entreprises qui proceédent au lancement de leurs premiers produits
biopharmaceutiques sur le marché, ces longs délais signifient des difficultés
financiéres accrues, voire la faillite.

Afin d’éliminer les retards dans 'homologation des nouveaux produits
biopharmaceutiques, le Comité recommande que :

3  Santé et Bien-étre social Canada accorde, de fagon urgente, la priorité &
I'accroissement du personnel professionnel et technique affecté &
I'évaluation des nouveaux produits biopharmaceutiques.

Au niveau fédéral, c'est Agriculture Canada qui est le principal
responsable de la réglementation des produits de biotechnologie agricoles.
C’est ce ministere qui délivre les permis pour les nouveaux végétaux, les
produits antiparasitaires biologiques, les fourrages, les vaccins et les produits
biologiques & usage vétérinaire. En 1988, le Ministere a traité 16 demandes
de permis relativement a des produits de la biotechnologie. En 1991, ce
nombre était passé a 160. D'aprés les renseignements obtenus récemment du
Ministere, le nombre d’employés permanents affectés au traitement de ces
demandes est insuffisant. En outre, et en dépit du fait que les entreprises se
montrent disposées a accepter la tarification des services, les ressources
affectées a la réglementation ne semblent pas admettre le fait qu'il faut
posséder des compétences scientifiques dans des domaines nouveaux, tels
les animaux transgéniques et la fabrication de produits biopharmaceutiques
au moyen de végétaux.

Pour élaborer les reglements nécessaires et traiter le nombre croissant
de présentations, le Comité recommande que :

Q  Agriculture Canada se voie accorder le pouvoir d’accroitre le nombre
d’employés permanents possédant les compétences nécessaires pour
entreprendre la recherche essentielle et traiter les présentations liées
aux biotechnologies d’'une maniére accélérée.

C'est le Sous-groupe interministériel de la sécurité et de la réglementation
de la biotechnologie qui, au Canada, est chargé de coordonner les interventions
fédérales, fédérales-provinciales et internationales en ce qui a trait &
harmonisation de la réglementation sur les produits de la biotechnologie.
Ce sous-groupe releve du Comité interministériel de la biotechnologie, que
préside ISTC.

Afin d’assurer l'instauration d’un climat propice aux investissements dans
des établissements de recherche, de développement et de production au
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Canada, et pour que les administrations fédérale, provinciales et municipales
adoptent des approches cohérentes & I'égard de la réglementation des
produits de la biotechnologie, le Comité recommande que :

Q les organismes fédéraux, provinciaux et municipaux chargés de
réglementer la production et I'utilisation des produits et des procedés
issus de la biotechnologie s'emploient & harmoniser leurs exigences et
leurs méthodes d'évaluation avec celles des organismes correspondants
des Etats-Unis et d’Europe ainsi qu’a assurer la reconnaissance
mutuelle des systémes d’homologation entre les différents pays. lI
conviendrait en outre que les organismes en cause publient & chaque
année un rapport sur les progrés réalisés par rapport & 'harmonisation
de leurs exigences avec celles des Etats-Unis et de 'Europe.

Protection de la propriété intellectuelle

La protection des inventions par un brevet est devenue une question
importante pour les sociétés désireuses de commercialiser la biotechnologie.
Nombre des principaux brevets accordés & ce jour ont trait aux agents
thérapeutiques destinés aux humains et aux produits & I'aide de levures ou
de bactéries issues du génie génétique, aux techniques propres a une
opération particuliére telle la technique ELISA pour la détection des anticorps
monoclonaux, et & lisolation et Femploi des enzymes ou d'autres produits
chimiques destinés & des techniques ou opérations particuliéres.

Sur le plan international, des brevets ont été accordés pour des
bactéries, d'autres organismes unicellulaires et des isolats de cellules
d'animaux ou de plantes capables de produire des substances biochimiques
particuliéres ou élaborés génétiquement pour produire un composé ou une
gamme de composés brevetés.

Au Canada, les méthodes en vigueur au bureau des brevets interdisent
les organismes multicellulaires. De plus, La Loi sur les brevets interdit le dépot
de micro-organismes & I'appui d’'une demande de brevet. Par conséquent, il
est difficile de déposer une demande de brevet canadien compléte pour une
invention liée & un micro-organisme. Au Canada, la protection de telles

- inventions par un brevet est donc inexistante.

Le bureau des brevets (Direction générale de la propriété intellectuelle,
brevets, marques de commerce, droit d'auteur et des dessins industriels du
ministére des Consommateurs et des Sociétés) s'attend & pouvoir corriger la
situation avant la fin de 1991, en proposant une modification & la Loi actuelle,
afin de permettre le dépdt de formes de vie unicellulaires. Cette modification
pavera ainsi la voie & la signature par le Canada du traité de Budapest, un
accord international qui reconnait la validité de tels dép6ts & I'appui d'une
demande de brevet. Tant que le Canada n’aura pas admis cette validité, les
inventeurs désireux de breveter de nouveaux micro-organismes au Canada
seront désavantagés par rapport & leurs concurrents des autres pays.
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RETARD DES BREVETS

Au bureau des brevets, les retards risquent d’avoir de graves
répercussions sur ia planification commerciale des entreprises
canadiennes. -

Une entreprise torontoise du secteur blomédical avalt ies mains iiées
en ce quil concernait une demande de brevet qui avait 6té abandonnée en
Europe et accordée avec des restrictions aux Etats-Unis, et pour laquelie
'entreprise japonaise n'avait plus aucun intérét au Japon, & cause des
retards dans le traitement des demandes.

L’entreprise a découvert un nouvei usage thérapeutique a un produit
chimique existant. L'entreprise estimait que ie produit ne pouvait pas étre
breveté comme tel. Toutefols, une recherche a révéié qu'une entreprise
japonaise avait déposé une demande de brevet pour ie produit chimique au
Japon, au Canada, aux Etats-Unis et en Europe, sans restriction a I'égard
du procédé de fabrication ni de 'empiol du produit.

Le brevet avait été accordé aux Etats-Unis, mals ne conféralt que des
droit restreints, sans grande conséquence sur les projets de 'entreprise
canadienne. La demande européenne avalit été pubiiée trois ans plus tot,
mals avait été abandonnée par la suite. En raison de la lenteur du systdme
canadlen d’examen des demandes, la demande canadienne n’avait pas
encore §té examinée, mais des recherches avalent révélé qu'elle étalt

encore en attente.

Par conséquent, Pentreprise canadienne ne savait pas si 'entréprise
Japonaise allait réellement abandonner sa demande ou sl I'examen
éventuel de cette dernidre n’ailait pas réduire considérablement la portée
de la demande de 'entreprise canadienne. Les demandes publiées en
Europe étalent générales et englobaient tous les usages du produit
chimique comme tel. De telies demandes étalent peut-8tre Irrecevables et
I'entreprise japonaise sembliait avolr admis ce failt en abandonnant la
demande européenne. L'entreprise canadlenne ne pouvait savolr sl la
société japonaise n’alialt pas plus tard retrouver son Intérét pour
'obtention d’un brevet général & I'égard du produit chimique comme tei,
lorsque I'entreprise canadienne allalt publier ses données sur le nouvei
usage thérapeutique prometteur du produit. il ne semblait pas indiqué de
communiquer avec les Japonals pour leur demander 8'lis ontendalent
maintenir |eur demande de brevet au Canada.

Pour que les inventeurs Canadiens de biotechnologies soient sur un pied

d'égalité avec ceux des autres pays, le Comité recommande que :

Q

le ministre des Consommateurs et des Sociétés poursuive, avec
lindustrie, les progres réalisés aux termes de la Loi C-22 en vue de
harmonisation de la Iégisiation canadienne sur les brevets avec celle
des autres pays industrialisés, dans le cadre de l'intensification des
efforts de R-D au Canada;
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O le ministre des Consommateurs et des Sociétés dépose sans plus
tarder une modification & la Loi sur les brevets afin de permettre le dépbt
de formes de vie unicellulaires a I'appui de demandes de brevets
au Canada et qu'il donne suite a cette mesure en signant le Traité
de Budapest.

Au Canada, il faut au moins quatre ans pour traiter une demande de
brevet portant sur la biotechnologie. Selon les responsables du bureau des
brevets, les délais de traitement des demandes sont semblables & ceux des
Etats-Unis. Toutefois, les Etats-Unis prennent actuellement des mesures
énergiques pour réduire ces délais, en embauchant un grand nombre de
nouveaux évaluateurs.

Nombre de raisons expliquent la situation actuelle au Canada. Les
entreprises savent qu’en biotechnologie, il est essentiel de breveter les
inventions issues de technologies importantes. Par conséquent, il y a dép6t de
nombreuses demandes de brevets a 'égard de nouveaux procédés et
produits de la biotechnologie. Bien que le bureau canadien des brevets
dispose maintenant de plus de personnel pour traiter le nombre croissant de
demandes de brevets dans le domaine de la biotechnologie, il n’est pas en
mesure de répondre entiérement aux besoins de l'industrie en raison des
contraintes de la dotation. La situation perdure méme si le bureau des brevets
tire des profits du travail qu'il accomplit et qu'il pourrait couvrir le colt du
personnel supplémentaire 8 méme ses recettes. |l importe également de
consacrer de nouvelles ressources a la publication de données sur les cas en
suspens et les demandes en cours de traitement, afin que les entreprises
canadiennes puissent prévoir les embiiches avant que des brevets en
biotechnologie ne soient accordés.

Le budget fédéral de 1991 proposait que le bureau des brevets devienne
un organisme gouvernemental indépendant. Toutefois, il n'est pas assuré que
cette mesure permette au bureau de recruter le personnel pour traiter sans
retard les demandes de protection de toutes les formes de propriété intellectuelle,
méme si les recettes du bureau couvrent e colt du personnel supplémentaire.

Afin de réduire les délais de traitement des demandes de brevets portant

sur la biotechnologie au Canada, le Comité recommande que :

O le gouvernement fédéral prenne, de fagon urgente, les mesures
nécessaires pour que le bureau des brevets devienne un organisme
indépendant et qu'il recrute un personnel suffisant pour pouvoir traiter les
demandes de protection de la propriété intellectuelle sans retard indu.
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UN RETARD DE 50 ANS

Le 21 mars 1990, les statistiques du bureau canadien des brevets pour la
biotechnologie montralent que :

¢ 1y avait encore 2 500 cas en attente le 1% ]énvler 1990;

. | la plus vieille demande en suspens remontait au 21 décembre 1979, et
la plus vieille demande n’ayant pas encore été étudiée, au 29 ao(t 1984;

e 334 brevets avalent été émis entre janvier 1979 et mal 1988;
¢ en moyenne, 35,15 brevets sont émis a chaque année;

e en moyenne, 2 demandes sont abandonnées par année (fondé sur le
taux d'abandon de 5,8 p. 100 de 1989);

' *  en moyenne, 37 demandes par année ont été traitées entre
Janvier 1979 et mal 1988. .
‘En se fondant sur le chiffre de 50 demandes étudiées par année, le
temps nécessalre pour I'étude des demandes qul se sont accumulées est
de 50 ans.

Source : Consommateurs et Soclétés Canada, Direction générale de la
propriété intellectuelle, brevets, marques de commerce, droit
d'auteur et des dessins Industriels, (bureau des brevets).

En 1990, le Canada a adopté la Loi sur la protection des obtentions
végétales pour permettre aux producteurs de nouvelles essences végétales
de détenir les droits exclusifs et de toucher des redevances lorsque ces
essences sont vendues au Canada ou dans des pays ou des droits
semblables existent. Le CCNB félicite le gouvernement du Canada pour
avoir adopté une loi si importante, qui devrait stimuler considérablement
le développement de la biotechnologie des plantes & des fins commerciales
au Canada.

Conformément a la Loi, Agriculture Canada a établi un Bureau de la
protection des obtentions végétales et nommé un commissaire & la protection
des obtentions végétales; le Ministere a également formé un comité consultatif
qui participera a I'élaboration des réglements d’application de
la Loi. A ce jour, la rédaction des réglements proposés pour le canola, les

chrysanthémes, les pommes de terre, les roses, les féves soya et le blé est
en cours.

Tel qu'indiqué dans la section du présent rapport sur les foréts, la
biotechnologie permet la production et la propagation d’essences de coniféres
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de qualité supérieure pour rétablir les peuples forestiers sur les terres ayant
fait 'objet d’une récolte. Toutefois, il faut pouvoir garantir aux producteurs de
ces essences qu'elles peuvent étre protégées aux termes de la Loi avant que
leur production ne soit viable sur le plan commerecial.

Afin d'assurer, a 'égard des obtentions végétales, I'élaboration dans les
meilleurs délais d’'un réglement simple, qui permette d’accorder rapidement
une protection & I'égard d’essences d'arbres de qualité supérieure, le Comité
recommande que :

Q  Agriculture Canada et Foréts Canada accordent une grande priorité & la
promulgation des descripteurs et des caractéristiques des essences
d'arbres, des grains et des oléagineuses revétant une importance
économique pour le Canada, aux fins de la Loi sur la protection des
obtentions végétales.

Infrastructure de recherche scientifique

Partant du principe de la concurrence et de I'évaluation par les pairs sur le
plan international, le gouvernement canadien a financé, avec des
collaborateurs de l'industrie, I'établissement de réseaux nationaux de centres
d’excellence. Le fait qu’environ 40 p. 100 des réseaux subventionnés
travaillent & la recherche dans le domaine de la biotechnologie indique sans
equivoque le dynamisme du Canada dans cette spécialité. Le CCNB félicite le
gouvernement d’avoir pris cette initiative et insiste sur limportance de ces
réseaux de recherche pour la croissance de la biotechnologie au Canada.

Afin que les résultats des recherches menées dans les réseaux
nationaux de centres d’excellence donnent lieu & I'établissement d’entreprises
canadiennes et procurent des avantages économiques au Canada, le Comité
recommande que :

O  le Conseil national de recherches en sciences et en génie examine, avec
ISTC, I'étendue des rapports et de la collaboration entre les réseaux de
centres d'excellence liés & la biotechnologie et I'industrie canadienne,
afin de s'assurer que les mesures les plus efficaces possible soient
prises pour que les résultats des nouvelles recherches débouchent sur
des applications commerciales, conformément & I'esprit initial du
programme.



FINANCEMENT INADEQUAT

Les cherchaurs du Hospital for Sick Chlldran de Toronto ont m;u des
subventions de recherche de deux réseaux de centres d’excelience. Pour
- que cette recherche alt lieu, il fallait davantage d’espace. Il n'y avait pas de
- fonds de rénovation non plus. Enfin, on trouva de I'espace dans une pidce |
auparavant réservée A I'animalerie. Néanmoins, les seuls fonds disponibles
 devaient 8tre pulgds dans le budget de fonctionnement de 'institut de '
- recherche, et 2 la condition de remettre a plus tard I'achat d’une important
- apparell dont un autre service avait besoin, at en annulant 'embauche d'un
nouveau professeur.

Le départamem de génétique médicale de I'Université de Toronto
avait besoin d’un commis pour gérer et vérifier la comptabilité des
subventions. il n'y avait pas d’argent pour pourvoir un tel poste. Des fonds
n'ont été trouvés que parce qu'un professeur avait eu la chance d'obtenir
un soutien salarlal partiel pour une période trois ans. Lorsque cette
subvention se terminera, il.n’y aura encore une fols plus d’argent pour
rémunérer une personne chargée de la-gestion des subventions, ce qui

représente un risque réel de mauvaise gestion des fonds pubiics.

... Dans un grand institut de recherche apparenté a 'Université de
Totomo, un apparell important servant 4 Ja séparation des types de cellules

- au symmé immunitalre atteignait 1a fin de sa vie utile. Il fallait 200000 §
pour remplacer 'appareli; Il était impossible de se procurer cet argent de
quelque source que ce soit et P'établissement ne disposait d'aucun surplus
a ses budgets de fonctionnement. Par conséquent, le jeune sclentifique
dont Ia recherche dépendait de 'appareii en question n’avait d’autre cholx
que de chercher un empioi allleurs, aux Etats-Unis, ol les fonds Jtalem
suffisants pour acquérir oet apparall

Un récent rapport, préparé pour le compte de la Société royale du
Canada, indique que la capacité des universités de produire de nouvelles
connaissances dépend largement de linfrastructure de soutien a la recherche.
Depuis quelques années, le financement accordé par les provinces étant
inférieur au taux d'inflation, les universités ont di réduire les dépenses
consacrées a l'infrastructure. Ce resserrement survient & un moment ol le
colt de 'équipement et des services a augmenté et ol les normes relatives a
lenvironnement de travail, aux soins des animaux et aux autres activités de
recherche ont été relevées.

En 1982, 'Association canadienne du personnel administratif
universitaire a effectué une étude sur les colts indirects au Canada. Cette
étude a démontré que les codts indirects (équipement, maintenance, services
techniques spéciaux, services de secrétariat pour la publication des résultats,
autres) liés a la recherche scientifique représentent 47 p. 100 des coats
directs de la recherche (fournitures, équipement, déplacements, techniciens,
autres). Toutefois, le calcul des codts indirects ne tenait pas compte de la
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dépréciation des édifices et de 'équipement, ni du temps consacré a la
recherche par les universitaires. L'inclusion de ces colts porte la proportion
des codts indirects de la recherche scientifique dans les universités
canadiennes & 89 p. 100 des colts directs.

Afin d’'assurer le soutien économique de la biotechnologie commerciale,
le Comité recommande que :

Q le gouvernement fédéral et celui des provinces, de méme que le secteur
privé, assument les couts indirects de la recherche appuyée par les
conseils de subventions, & un taux qui sera établi au moyen de
consultations avec les établissements touchés.

Un porte-parole énergique de I'industrie

Bien que le secteur public influence le climat lié & une exploitation
commerciale fructueuse de la biotechnologie, I'industrie a un réle
prépondérant a jouer. Ce réle exige une représentation forte et unanime des
intéréts canadiens sur les plan national et international. Le CCNB presse les
industries qui participent a 'exploitation commerciale des produits et des
services liés & la biotechnologie d’unir leurs efforts pour susciter un lobbying
vigoureux afin de résoudre les questions dans le domaine au Canada. Une
représentation énergique de l'industrie aurait une influence positive sur
I'application de la biotechnologie & des fins commerciales au Canada.
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B Application de la biotechnologie au Canada :
Possibilités sectorielles

Introduction

Les sections suivantes décrivent ce que le CCNB croit étre des débouchés
commerciaux importants dans des domaines de compétence canadienne
en biotechnologie, de méme que les stratégies proposées pour acquérir la
capacité industrielle propre a I'exploitation de ces débouchés.

Foréts

Les foréts canadiennes représentent l'actif visible le plus important au pays;
elles couvrent une superficie de 997 millions d’hectares. Le quart de cette
superficie, soit 244 millions d’hectares, est prét & la récolte; environ un million
d’hectares, soit 0,4 p. 100, fait 'objet d’'une récolte chaque année. Les
provinces possédent 87 p. 100 des terres forestiéres et louent une partie de
ces terres & des entreprises forestiéres pour des périodes qui varient d’une
province a l'autre. En 1989, la vente des produits de lindustrie atteignait

40 milliards de dollars; les ventes & I'étranger se sont traduites par un surplus
de la balance commerciale de prés de 20 milliards pour les produits forestiers.

Il existe trols grands domalines de ce secteur oll les entreprises
canadiennes pourraient bénéficier de I'application de la biotechnologie : les
pates et papiers, la régénération des foréts ayant fait I'objet d’'une récolte et
la protection des ressources forestiéres nouvelles et existantes.

Dans le passé, I'industrie des pates et papiers appliquait des méthodes
de blanchiment chimique pour obtenir des produits du papier de qualité
supérieure. Depuis quelques années, les résidus chimiques de ces procédés
sont soupgonnés de poser un danger pour I'environnement et les humains.
La nouvelle technologie enzymatique permet de réduire considérablement
remploi d'agents chimiques de blanchiment dans les opérations de dépulpage
et il semble que les entreprises seront éventuellement obligées, sous la
pression du public soucleux de protéger I'environnement, d’adopter cette
technologie. De plus, les économies d'énergie réalisées au moyen du
traitement biologique préalable aux opérations mécaniques de dépulpage
contribueront largement & rehausser le caractére concurrentiel du produit final.

Deux groupes de recherche canadiens et d’autres groupes dans le
monde, y compris des entreprises finlandaises, japonaises et américaines,
effectuent des recherches sérieuses dans le domaine.

Les données sur 'application de la biotechnologie aux problémes de
traitement des déchets industriels, y compris ceux de I'industrie des pétes et
papiers, figurent dans la section du présent rapport sur le traitement des
déchets. Le traitement biologique des effluents industriels représente un
important débouché pour I'application commerciale de la biotechnologie.
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Les foréts qui fournissent les matiéres premiéres du secteur
appartiennent majoritairement aux provinces. Elles sont louées a des
entreprises, qui peuvent effectuer la récolte & des conditions tres différentes
d’'une province & l'autre. Toutes les provinces propriétaires de peuples
forestiers importants préts a la récolte exigent des entreprises qu’elles
régénérent ou rétablissent les peuples forestiers des terres ayant fait I'objet
d’une récolte, dans des délais précis. Toutefois, seules deux provinces exigent
des locataires qu’ils absorbent les codts de reboisement. Souvent,
les droits de location des terres forestiéres ne sont accordés que pour une
période de cing ans. Puisqu’il faut au bas mot entre 60 et 80 ans & un arbre
pour passer de 'état de jeune plant a celui d'arbre prét a la récolte
commerciale, 'on comprend facilement que les entreprises ne s’intéressent
pas au reboisement.

Afin d’obtenir la participation des grandes entreprises forestiéres au
rétablissement des peuples forestiers sur les terres ayant fait 'objet d'une
récolte, le Comité recommande que :

Q le ministre des Foréts, ses homologues provinciaux ainsi que l'industrie
forestiere examinent les politiques actuelles portant sur I'extension des
droits de location et y apportent des changements qui fassent en sorte
que les entreprises forestiéres aient intérét, du point de vue commercial,
a utiliser des essences d'arbres améliorées par génie génétique pour la
régénération des foréts.

Un certain nombre de laboratoires canadiens poursuivent des
recherches intensives sur les techniques de reboisement. Des scientifiques
canadiens et suédois ont réussi a élaborer une technique appelée
embryogénése somatique, qui permet la culture de cellules d’arbres choisies
pour leurs propriétés générales de croissance exceptionnelles. Cette
technique permet de produire rapidement des milliers d’arbres améliorés sur
le plan génétique et de reboiser les terres ayant fait I'objet d’'une récolte. Des
travaux ont été entrepris pour élaborer des techniques d’encapsulation des
germes obtenus a partir de ce processus, afin de produire des semences
entiérement artificielles. Le programme canadien de culture cellulaire est
actuellement a la fine pointe de la recherche mondiale dans ce domaine.

Foréts Canada, I'Institut de recherche en biotechnologie du CNRC, le
British Columbia Research Institute et certaines universités canadiennes
effectuent d'importants travaux de recherche sur les divers aspects de la
culture tissulaire d'essences forestiéres et leur propagation massive. Dans le
cadre de I'élaboration et de la commercialisation de techniques de culture
tissulaire d'essences forestiéres, il importe que les divers groupes en cause
unissent leurs efforts afin d’élaborer des techniques informatisées qui
permettent de réduire ou d’éliminer de nombreuses étapes travaillistiques du
processus de propagation. Pour ce faire, il est essentiel de coordonner
étroitement les efforts de Foréts Canada, des ministéres provinciaux des
Foréts et de l'industrie forestiére. Toutefois, malgré 'importante percée que
représente l'embryogénése somatique, les organismes provinciaux doivent
encore évaluer cette technique et sa capacité de produire des essences
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d'arbres améliorées par génie génétique, dans le but d’améliorer le rendement
de la fibre et de garantir la diversité génétique nécessaire.

Afin d'accélérer I'évaluation commerciale et introduction d’essences
d'arbres améliorées au moyen des techniques de I'embryogénése somatique,
le Comité recommande que :

Q Foréts Canada organise un exposé de ses techniques et de leurs
possibilités commerciales & I'intention du Comité des sous-ministres du
Conseil canadien des ministres des Foréts, en vue de I'élaboration de
plans fédéraux-provinciaux pour la réalisation de deux projets pilotes de
démonstration des nouvelles techniques de régénération des foréts, 'un
au Nouveau-Brunswick et I'autre en Colombie-Britannique;

Q dans chacune des provinces, & commencer par la Colombie-Britannique
et le Nouveau-Brunswick, soit constitué un groupe de travail formé de
représentants de Foréts Canada, des ministéres provinciaux des Foréts
et de l'industrie forestiére, et qui aurait pour mandat d’élaborer des
modifications & la législation existante et aux lois habilitantes afin
d'accélérer 'application de 'embryogénese somatique liée & la
régénération des foréts.

La protection contre les parasites des ressources forestiéres nouvelles et
existantes représentera un facteur critique pour le maintien de leur viabilité
écologique et économique. Cette protection doit tenir compte de
considérations environnementales. Les chercheurs de Foréts Canada
élaborent actuellement des techniques de pointe de lutte biologique efficace
contre les parasites pour remplacer les traitements chimiques synthétiques.
A I'heure actuelle, des négociations sont en cours pour reloger &
Sault-Ste-Marie, en Ontario, une entreprise américaine spécialisée dans la
production de moyens biologiques de lutte contre les parasites forestiers, afin
de tirer parti des techniques élaborées au laboratoire de recherche local de
Foréts Canada.

Afin de stimuler implantation au Canada d’'une industrie de calibre
mondial fondée sur la production de moyens biologiques de lutte contre les
parasites forestiers, le Comité recommande que :

Q Foréts Canada, en collaboration avec ISTC et le secteur privé, favorise
les efforts visant & commercialiser la recherche de pointe sur les moyens
biologiques de lutte contre les parasites des foréts.

L’amélioration d’essences de coniféres et 'emploi d'organismes naturels
et modifiés sur le plan génétique par l'industrie des produits forestiers aura
des répercussions positives appréciables sur tout le secteur. Ces progrés
soulignent l'importance des recommandations énoncées dans la section du
présent rapport sur la propriété intellectuelle & propos des brevets accordés
pour des micro-organismes et la protection des essences forestiéres
améliorées, aux termes de la Loi sur la protection des obtentions végétales.
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Traitement des déchets

S’appuyant sur les recommandations qui lui ont été soumises, le Comité a
conclu que, appliquée au traitement des déchets, la biotechnologie trouvera
son marché le plus vaste dans le traitement des eaux usées. Des 56 milliards
de dollars américains consacrés au traitement des déchets en 1988, environ
60 p. 100 de cette somme est allée a la lutte contre la pollution de l'eau. Le
Canada ne dispose pas de statistiques & jour sur les dépenses dans ce
domaine, mais les techniques de traitement des eaux usées peuvent
s'appliquer dans beaucoup de domaines de compétence. Les dépenses pour
lapplication de la biotechnologie au traitement des déchets représentaient
17 p. 100 (8,5 milliards de dollars américains) des codits de traitement des
déchets aux Etats-Unis et environ 90 p. 100 du traitement des eaux usées.

A mesure que la population de nombreux pays se préoccupe davantage
de I'environnement, les exigences a ce chapitre se font plus pressantes et
incitent fortement les politiciens & adopter la Iégislation nécessaire pour
encourager le traitement des effluents industriels. Au Canada, la qualité des
eaux usées, dont le traitement reléve en grande partie de l'industrie et des
municipalités, est devenue une grande préoccupation. Alors que la législation
progresse rapidement, I'élaboration de procédés améliorés de traitement des
eaux usées piétine.

Au Canada, lorsque les entreprises et les municipalités sont confrontées
a un probléme de traitement des eaux usées ou qu’elles recherchent une
technique qui améliorera le fonctionnement des installations existantes, elles
retiennent habituellement les services d’une entreprise d'ingénieurs-conseils.
Environ une douzaine de ces entreprises se spécialisent dans la conception
d'installations de traitement des eaux usées. Parmi elles, seulement deux ou
trois ménent de fagon active leurs propres programmes de recherche. De
plus, un nombre comparable d’entreprises et d'associations industrielles
parraine la recherche sur les solutions biologiques aux grands problémes de
pollution industrielle. Puisque les nouveaux systémes de traitement n’ont
genéralement pas été mis a I'essai, les ingénieurs-conseils hésitent & les
employer et continuent de recommander des techniques moins récentes mais
éprouvées, au détriment de nouvelles solutions novatrices.

En outre, les autorités municipales ne prennent généralement pas une
part active a I'élaboration de techniques améliorées de traitement des eaux
usées. Elles se fient elles aussi aux techniques éprouvées et aux
ingénieurs-conseils.

Le Canada posséde deux centres de recherche financés par le
gouvernement fédéral et dont les activités portent sur I'application de ia
biotechnologie au traitement des effluents municipaux et industriels. Au Centre
canadien des eaux intérieures, a Burlington, en Ontario, le Centre de
traitement des eaux usées travaille activement dans ce domaine et aimerait
étendre son programme de biotechnologie. A I'Institut de recherche en
biotechnologie du CNRC & Montréal, une équipe de chercheurs travaille
depuis de nombreuses années dans ce domaine. Les compétences acquises
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par le personnel du CNRC complétent, dans certains cas, celles du Centre de
traitement des eaux usées. Mais il semble y avoir un manque de coordination
entre les programmes des deux organismes. Par conséquent, le risque de
double emploi des activités et du personnel de recherche est élevé. De plus,
les deux établissements éprouvent de la difficulté & obtenir les fonds pour
démontrer les nouvelles technologies dans un contexte commercial.

Les membres du Comité ont longuement discuté avec le personnel du
Centre de traitement des eaux usées de la possibilité d’en faire un
établissement appartenant & I'Etat mais exploité par le secteur privé. Dans le
cadre de cette initiative, le Centre a le mandat de commercialiser la
technologie et la compétence élaborées par ses chercheurs. Le CCNB appuie
entiérement cette initiative et presse le gouvernement de faire tout ce qui est
possible pour en garantir le succés, puisqu'il pourrait s’agir d’'un excellent
modele d’exploitation de certains laboratoires de I'Etat dans I'avenir.

Soulignons que lintensification de la recherche sur I'application de la
biotechnologie au traitement des eaux usées ne générerait pas
immédiatement des bénéfices pour le Centre. Par conséquent, il est essentiel
de prévoir un soutien financier accru pour poursuivre I'élaboration et la
démonstration de telles techniques en tant qu’objectif national.

Le CCNB est convaincu que le Canada dispose de personnes
compétentes et d'installations de premier ordre qui lui permettraient de jouer le
r6le de chef de file dans le domaine. De plus, fort de ses recherches, le
Comité ne doute pas que la technologie élaborée ou améliorée au Canada
trouvera un marché mondial prét & la recevoir, & mesure que les normes
environnementales continuent de se resserrer. Le Comité a donc formulé une
proposition afin de promouvoir le réle de chef de file du Canada dans
I'élaboration de biotechnologies commerciales appliquées au traitement des
eaux usées. '

Afin d’'assurer la coordination des efforts déployés au Canada pour
soutenir le développement commercial des biotechnologies pour le traitement
des effluents municipaux et industriels, le Comité recommande que :

Q  soit constitué un réseau de recherche calqué sur le modéle des réseaux

’ nationaux de centres d’excellence et a 'égard duquel le Centre de
traitement des eaux usées de Burlington, en Ontario, jouerait le rdle de
pivot et de centre de compétence national pour ce qui est de la
démonstration de I'application de la biotechnologie au traitement des
eaux usées,

Q Environnement Canada fournisse au Centre de traitement des eaux
usées, en plus de son budget de fonctionnement normal, la somme de
trois millions de dollars par année pendant cinq ans en vue de
I'élaboration et de la démonstration d'applications de la biotechnologie
dans le traitement des effluents industriels et municipaux;
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Q  soit nommé un conseil consultatif formé de représentants de I'industrie,
des gouvernements et des universités, qui aurait pour mandat de
conseiller le Centre ainsi que le CNRC sur les priorités a retenir et les
projets de recherche a réaliser afin d’accélérer la mise au point-
d'applications industrielles de la biotechnologie pour le traitement des
eaux usées;

Q que soit formé un comité interministériel fédéral, dont la présidence
serait assumée par le Centre de traitement des eaux usées et qui aurait
pour mandat de coordonner les activités de R-D des laboratoires du
gouvernement fédéral travailiant dans ce domaine.

Agriculture et alimentation

En 1988, I'agriculture et la production, le conditionnement et la distribution
des aliments représentaient 4,5 p. 100 du produit national brut (PNB), et la
valeur des exportations atteignait 10,2 milliards de dollars. Le blé, I'orge,
les oléagineuses et la viande se trouvaient parmi les principaux

produits d’exportation.

Dans ie secteur agricole, la biotechnologie peut bénéficier a tous les
aspects de I'agriculture et de I'élevage. Les techniques de génie génétique
peuvent améiiorer les caractéristiques normales de croissance de diverses
cultures, notamment 'augmentation des récoltes, 1a résistance aux maladies,
l'adaptation a des conditions environnementales plus variées par
Famélioration de la tolérance & la sécheresse et au froid, une meilleure
résistance aux parasites et la création de nouveaux produits a l'aide de
plants modifiés.

Dans la lutte contre les maladies qui attaquent constamment le bétall,
comme la septicémie hémorragique et la diarrhée virale des bovins,
lapplication de la biotechnologie a déja permis de produire de nouveaux
vaccins plus efficaces. Ces progrés bénéficieront aux fermiers du Canada
et du monde entier. lls devraient également rapporter des bénéfices
financiers aux chercheurs canadiens et aux entreprises qui ont participé a
leur réalisation.

Parce qu’un secteur agricole vigoureux est un facteur important d'une
économie concurrentielle et malgré la manipulation politique généralisée des’
prix agricoles aux moyens de subventions nationales, le Canada ne peut se
permettre de tirer de l'arriere par rapport & ses grands partenaires
commerciaux internationaux dans le domaine de I'élaboration et de la
commercialisation de nouvelles cultures, de 'amélioration des produits de
I'élevage et des progrés de la technologie de I'alimentation. Il importe de
reconnaitre la nécessité, pour les intéréts a long terme du Canada,
d’entreprendre un vaste programme de recherche en biotechnologie dans le
domaine de I'agriculture et de maintenir une base agricole concurrentielle &
I'échelle internationale. Il est tout aussi important d'admetire que dans le cas
de beaucoup de cultures, les entreprises de semences seraient incapables de
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rentabiliser & elles seules leurs investissements dans la R-D. C’est
particuliérement vrai dans le cas des cultures intensives, a prix unitaire faible,
comme l'orge fourrageére, 'avoine et d'autres cultures semblables, et les
cultures spéciales a faible rendement comme les légumineuses, qui jouent un
rble important dans la rotation des cultures sur beaucoup de terres arables au
Canada. Dans de telles situations, il faut soutenir la recherche effectuée dans
le secteur public et insister sur la formation d'un corps de chercheurs suffisant
et sur l'affectation de fonds aux domaines prioritaires du développement
végétatif. Dans ces domaines, Agriculture Canada peut jouer le rdle de chef
de file et de coordonnateur & I'égard des besoins en recherche & long terme,
et éviter de devenir un concurrent de l'industrie des semences foraines.

Le Comité a relevé des possibilités prometteuses d'application de la
biotechnologie en vue de soutenir la croissance & moyen et a long terme de

I'agriculture canadienne et ce, dans un certaln nombre de domaines.

Citons en exemple la meilleure résistance du blé d’hiver cultivé dans les
Prairies. Avec des essences de blé d’hiver plus résistantes, il serait possible
de multiplier par huit la superficie des terres ensemencées avec du blé d'hiver.
Ce dernier présente des avantages, notamment au chapitre de la
conservation du sol et des problémes de sécheresse et de salinité, par rapport
au blé de printemps, qu'il remplacerait. Pour les fermiers, sl la superficie de
culture du blé d'hiver n'était que quadruplée, ces avantages représenteraient
une augmentation nette des recettes pouvant atteindre 50 millions de dollars
par année. L'industrie des semences pourrait aussi augmenter ses revenus de
1,5 & 2 millions de dollars par année. Citons aussi en exemple le canola, une
oléagineuse de rapport élevé (1,5 milliard) et de qualité supérieure, qui fait
actuellement I'objet de recherches intensives. Pour tirer parti de ces
possibilités, il faudra que tous les intervenants coordonnent étroitement les
efforts déployés pour la recherche.

Au cours des derniéres années, la recherche en agriculture et en
alimentation a fait de grands progrés au Canada, dans les laboratoires
d'Agriculture Canada, les universités et d’autres centres de recherche du
secteur public, notamment & I'Institut de biotechnologle des plantes du CNRC
a Saskatoon. Traditionnellement, on doit 'élaboration de nouvelles cultures
aux universités et & Agriculture Canada, qui transmettent leurs découvertes
aux fermiers par lintermédiaire de SeCan, un organisme relevant de
I'Association canadienne du commerce des semences, plus précisément dans
le but de commercialiser les résultats de la recherche menée dans les
laboratoires du secteur public. Par le passé, cette méthode de dissémination
des nouvelles cultures, combinée aux lacunes en matiére de protection des
obtentions végétales, a freiné I'élaboration des programmes privés de
sélection chez les entreprises canadiennes de semences, ce qui se traduit par
l'absence des entreprises de semences canadiennes concurrentielles sur les
marchés internationaux.

Dans beaucoup de pays, les grandes entreprises privées de semences
se sont établies grace a leur capacité de créer et de protéger leurs propres
essences. Leur établissement & bénéficié a la plupart des grandes cultures au
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cours des années, grace & I'élaboration de nouvelles essences a rendement
élevé. A long terme, les profits tirés de I'élaboration et de la commercialisation
de ces essences a permis a une industrie des semences internationale et
indépendante de s’assurer une assise solide et d'étre en mesure de produire
un éventall plus large de nouvelles cultures & l'aide de la biotechnologie.

S'il ne recourt pas a la biotechnologie pour élaborer une grande variété
de cultures perfectionnées, concurrentielles sur le plan commercial et t
adaptées au climat canadien, le Canada devra subir des conséquences
socio-économiques graves. Sans ces progrés continus et sans I'implantation
d'une base industrielle capable de commercialiser les résultats de la
recherche dans le secteur public, les fermiers canadiens ne pourront faire le
poids sur les futurs marchés internationaux et seront obligés de se procurer
les produits les plus concurrentiels & I'étranger.

Afin de rationaliser, de coordonner et de concentrer ies efforts de
recherche des laboratoires d'Etat et des universités dans les domaines qui
offrent les meilleures possibilités d’assurer le succés commercial & long terme
nécessaire a l'implantation d’'une base industrielle solide pour I'agriculture
canadienne, le Comité recommande que :

Q  Agriculture Canada, en tant que principal ministére responsable des

activités de R-D en agriculture et en alimentation, entreprenne

“immédiatement, avec des représentants de l'industrie, une évaluation de
la recherche menée dans le secteur public et dans les universités
canadiennes; cette évaluation permettrait de déterminer de quelle fagon
les programmes existants pourraient étre coordonnés, en vue d'éliminer
les doubles emplois et de fixer les priorités en fonction des secteurs de
I'agriculture et de la transformation des aliments qui offrent les plus
grandes possibilités commerciales du point de vue de Ia biotechnologie.

L’application de la biotechnologie aux produits de I'élevage et des soins
de santé offre de nombreuses possibilités qui se traduiraient par I'amélioration
de la santé du bétail, le maintien de la rentabilité des producteurs de lait et des
éleveurs canadiens, et des avantages commerciaux considérables pour les
entreprises canadiennes de produits & usage vétérinaire. Quelques équipes
de recherche dynamiques ont été formées dans les laboratoires de I'Etat et
des universités. A partir de cette recherche, des entreprises canadiennes
élaborent des produits viables sur le plan commercial. Une étude
indépendante menée par le Comité indique qu'il existe aux Etats-Unis un
marché prometteur et vaste pour les vaccins perfectionnés destinés aux
bovins et aux porcs et d'autres produits de soins aux animaux, et des marchés
plus petits en Europe de I'Ouest et en Amérique du Sud. Ces marchés sont
accessibles immédiatement aux entreprises canadiennes
et a leurs partenaires chargés de la commercialisation sur les
marchés internationaux.
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L’étude indique également que I'emploi plus efficace de la moulée pour
les porcs et les bovins pourrait rapporter des bénéfices financiers substantiels
aux fermiers canadiens. Par exemple, une augmentation de 1 p. 100 de
lefficacité de la moulée et de la qualité des carcasses des bovins produirait
une augmentation des profits de 27 millions de dollars pour les fermiers. La
recherche a démontré que les inoculats bactériens ajoutés & la moulée,
appelés probiotiques, peuvent améliorer la santé des animaux et, par
conséquent, |a rapidité de leur croissance. La coordination de la recherche
dans ce domaine pourrait avantager considérablement les fermiers en termes
de meilleure utilisation des aliments et daugmentation du poids des animaux.
La commercialisation de cette recherche peut aussi déboucher sur des
possibilités alléchantes pour les entreprises canadiennes de produits & usage
vétérinaire et de soins aux animaux. L'étude évaluait la valeur du marché
global des probiotiques destinés aux porcs et aux bovins & 50 milliards de
dollars. En ajoutant des facteurs de pondération qui tiennent compte de toutes
les restrictions & I'accés aux marchés, la valeur possible du marché des
probiotiques accessible aux entreprises canadiennes est de I'ordre de
4,4 milliards de dollars par année.

Afin de favoriser la commercialisation des probiotiques sur le marché
canadien et sur les marchés d’exportation, le Comité recommande que :

Q  Agriculture Canada et tous ceux qui utilisent les probiotiques ou qui s’y
intéressent coordonnent leurs efforts afin de faire progresser la science,
de fagon que les probiotiques puissent étre commercialisés.

Tant au pays qu'a I'étranger, l'alimentation est une industrie & volume
élevé et & marge de profit réduite. A peu d’exceptions pres, les grandes
entreprises de I'alimentation possédent un programme de R-D ot le volet
recherche est modeste, mais le développement est imposant. Toutefois, il
existe des entreprises canadiennes de petite ou moyenne envergure qui
élaborent des produits en petite quantité, habituellement a I'aide de
techniques éprouvées de purification des enzymes ou des protéines, produits
destinés & des marchés spécialisés. Comme par le passé, ces entreprises
comptent sur I'accés aux laboratoires de I'Etat et des universités pour
satisfaire & leurs besoins en recherche et en technologie. Puisque la plupart
des entreprises en alimentation poursuivent des objectifs individuels et

. souvent uniques au chapitre de I'élaboration de produits, les avantages a long

terme que l'industrie de I'alimentation tirera de la biotechnologie proviendront
probablement d’'un effort soutenu accordé a la recherche institutionnelle
fondamentale et appliquée.

Produits biopharmaceutiques destinés aux humains

Au moment de tracer les grandes lignes de la Stratégie nationale en matiére
de biotechnologie en 1983, la représentation canadienne au sein de I'industrie
pharmaceutique internationale avait peu de poids. Cette situation a motivé la
décision de concentrer dans d'autres secteurs les investissements canadiens
en biotechnologie. Toutefois, tout au long des années 80, ce secteur est
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devenu un élément important de I'industrie canadienne de la biotechnologie,
pour deux raisons principales : d’abord, I'excellence des chercheurs en
biologie dans le domaine de la santé, puis 'augmentation spectaculaire des
dépenses consacrées & la R-D au Canada par les entreprises

pharmaceutiques internationales, stimulée par 'amélioration de la législation

sur les brevets depuis 1987.

Selon le troisiéme rapport annuel du Conseil d’'examen des prix des
médicaments brevetés, les dépenses de recherche effectuées en 1990 par
des entreprises pharmaceutiques détenant des brevets atteignaient les
281,3 millions de dollars, ¢'est-a-dire 8,8 p. 100 des ventes et prés du triple
des dépenses en 1987. Une partie substantielle de ces dépenses est destinée
a la découverte et a I'élaboration de nouveaux produits biopharmaceutiques
et & la formation de regroupements stratégiques entre des entreprises
pharmaceutiques déja établies et de nouvelles entreprises canadiennes
exploitant la biotechnologie. Le volume élevé de R-D sur les applications de
la biotechnologie dans le secteur pharmaceutique international démontre sans
équivoque que ce secteur continuera de faire progresser considérablement la
biotechnologie dans I'avenir.

Nombre de progrés technologiques ont donné lieu & des brevets
importants, par exemple, « la réaction en chaine a la polymérase » et ont vu
I'élaboration de produits de premiére importance, tels I'activateur tissulaire du
plasminogéne (TPA) et I'érythropoiétine. Actuellement, le Canada n’assure
pas une présence marquante sur la scéne internationale, que ce soit dans le
domaine des produits pharmaceutiques ou des produits biopharmaceutiques
destinés aux humains. Néanmoins, certains progrés encourageants ont été
réalisés dans l'industrie biopharmaceutique naissante; certaines entreprises
pharmaceutiques novatrices ont misé sur les investissements et conclu des
regroupements fructueux. I est intéressant de constater que les six
entreprises pharmaceutiques les plus importantes au Canada, en termes de
nombres d’employés et de revenus générés, se spécialisent dans le domaine
de la santé, tout comme les trois entreprises cotées en bourse.

Des arguments irréfutables incitent & continuer de promouvoir le
renforcement d’'une présence canadienne efficace, surtout dans le domaine
des produits biopharmaceutiques. Les investissements en biotechnologie
dans I'ensemble du secteur pharmaceutique ont devancé, et de beaucoup, la
croissance d'autres applications sectorielles. Compte tenu du rendement
alléchant des investissements grace a des applications fructueuses de la
biotechnologie au secteur des produits pharmaceutiques destinés aux
humains, cet effort international accru a I'égard des investissements et de la
recherche devrait se poursuivre. L'absence du Canada du secteur
international des produits biopharmaceutiques aurait des effets négatifs non
négligeables sur les progrés éventuels dans d’autres secteurs de I'application
de la biotechnologie au Canada et risque de réduire la réserve actuelle de
chercheurs professionnels.
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Il existe de huit & dix petites ou moyennes entreprises canadiennes
spécialisées dans les trousses de diagnostic ou I'élaboration de produits
biopharmaceutiques, et qui ont suffisamment d'envergure pour employer un
nombre critique d’employés, y compris des chercheurs. Ces entreprises
comptent en moyenne de 50 & 100 employés. Il est difficile d'évaluer
précisément le nombre d’entreprises plus petites qui en sont probablement au
démarrage et qui comptent entre 5 et 20 employés. Beaucoup d’entreprises
canadiennes qui commercialisent des trousses de diagnostic des diverses
maladies humaines ont déja des produits sur le marché. Mais aucune de
celles qui élaborent des produits biopharmaceutiques destinés aux humains
n’a encore commercialisé un seul produit, bien que certaines en soient a
I'étape critique des premiers essais cliniques.

Mis & part le codt considérable (entre 100 et 200 millions de dollars selon
le produit) des essais cliniques des produits - un obstacle de taille - aucune
des entreprises canadiennes de produits biopharmaceutiques n'a construit
d'installation de fermentation pour la production des agents. Le colt de
construction d’'une telle installation satisfaisant aux normes des bonnes
pratiques de fabrication pourrait se situer entre 5 et 20 millions de dollars.

Pour faciliter 'enregistrement d’'un médicament biopharmaceutique, une
fois les essais cliniques terminés, la méme installation devrait produire le
médicament en vue des essais cliniques et de ia mise en marché. Les
entreprises peuvent employer les installations de fermentation de I'Institut de
recherche en biotechnologie du CNRC pour produire les médicaments
biopharmaceutiques destinés aux essais cliniques. Ces installations ne sont
pas reconnues par Santé et Bien-étre social ni par la Food and Drug
Administration des Etats-Unis au chapitre de la conformité aux normes des
bonnes pratiques de fabrication. Par conséquent, les produits ne peuvent
servir qu'aux essais précliniques. L'Institut travaille & convertir l'installation
pour qu'elle réponde entigrement & ces normes. Une fois les travaux terminés,
I'Institut devrait pouvoir conclure des contrats d'utilisation avec les entreprises
en vue de Ia production des médicaments aux fins des essais cliniques.
L’ampleur de ia demande & I'égard de ce service est encore inconnue.

Quelques entreprises spécialisées dans ce type de recherche prévoient
qu’elles auront besoin d'installations répondant aux normes des bonnes
ptatiques de fabrication d'ici 12 & 18 mois, pour permettre la production de
médicaments biopharmaceutiques. Certaines estiment, pour des raisons
diverses, qu'il serait préférable pour l'industrie d’acquérir ses propres
installations en coopération.
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Afin de stimuler I'établissement au Canada, en vue de la production de
produits biopharmaceutiques, d’'une installation satisfaisant aux normes des
bonnes pratiques de fabrication, le Comité recommande que :

@ [rAssociation canadienne de 'industrie de la biotechnologie forme un
consortium d’entreprises privées en vue de I'établissement, avec 'aide
de gouvernement fédéral et de celui des provinces, d'une installation de
fermentation de propriété et & gestion communes qui répondrait aux
normes des bonnes pratiques de fabrication.
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B Annexel

Comité consultatif national de la biotechnologie

Attributions

1.

Le ministre des Sciences nomme les membres. Ces derniers agissent
comme conseillers aupres du Ministre.

Le Comité se compose d'un président et d’au plus 24 autres membres.

a) Le président et les membres sont nommés par le Ministre avec un
mandat de trois ans, qui peut étre renouvelé.

b) Le président surveille et dirige le travail du Comité et des
personnes nommées pour I'effectuer.

Le Comité conseille le Ministre sur des questions touchant le maintien de
la compétitivité internationale du Canada au chapitre du développement
et de I'application de la biotechnologie, de méme que sur des questions
qui lui sont soumises par le Ministre lui-méme. Les questions principales
faisant I'objet de conseils comprennent :

i) la préparation de plans stratégiques visant I'intégration a court et a
long terme de la biotechnologie dans l'industrie, plans qui
reconnaissent et exploitent le caractére fondamental et la nature
changeante de la technologie; '

ii) le renforcement des activités scientifiques et technologiques afin de
soutenir la croissance de l'industrie et I'application de la technologie;

i)  les travaux des autres pays en matiére de biotechnologie, de
méme que les possibilités offertes et les mécanismes que le
Canada doit envisager de mettre en place pour favoriser la
collaboration internationale dans ce domaine;

iv) la politique, les programmes, les réglements et autres mesures de
ce genre qui influencent ou peuvent influencer le cours du
perfectionnement des ressources industrielles et humaines du
secteur de la biotechnologie au Canada.

Le Comité peut conseiller le Ministre lorsqu'il le juge a propos ou en fait
formellement Ia demande. En outre, un rapport du travail entrepris par
le Comité doit &tre rédigé et présenté peu apres la fin de chaque
année financiére.

Le Comité, par 'entremise de son président, doit consulter le Ministre
une fois I'an au sujet de son plan de travail.
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7. Le Ministre doit chaque année, moyennant 'obtention du crédit
nécessaire, réserver les fonds dont le Comité a besoin pour exécuter
son travail.

8. Le Comité doit se réunir lorsque que nécessaire pour exécuter son
travail, mais pas moins d'une fois I'an. Des sous-comités spéciaux
composés des membres peuvent étre créés afin de mener des
projets particuliers.

9. La Direction générale de la politique sur la technologie d'ISTC doit
assurer le service de secrétariat.

Enoncé du mandat

Le Comité recommandera au ministre des Sciences I'adoption de politiques et
de plans axés sur la croissance économique du Canada, croissance résultant
de 'amélioration de la compétitivité de l'industrie canadienne sur le plan
international grace au développement, & I'application et & la commercialisation
de la biotechnologie.
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B Annexell

Liste des études commandées par le Comité

Q

Analyse d'industrie stratégique : la biotechnologie dans le secteur du
traitement des déchets. SECOR Inc., octobre 1989.

Etude stratégique des possibilités de recherche en biotechnologie pour
les cultures spéciales au Canada. Agri Studies Inc., mars 1990.

Etude de possibilités stratégiques pour la biotechnologie canadienne
dans le secteur des produits de zootechnie. Deloitte & Touche,
mars 1990.

Identification préliminaire de possibilités stratégiques de mise au point
d’inoculants et de produits de lutte biologique au Canada.
Deloitte & Touche, mars 1990.

La biotechnologie forestiére. Document rédigé par Foréts Canada pour
le Comité consultatif national de la biotechnologie, septembre 1990.

Un profil de l'industrie : applications de la biotechnologie et perspectives -
dans les secteurs des minéraux et de 'énergie. Document préparé pour
le Comité consultatif national de la biotechnologie, par W. (Jeff) Jeffery,
Directeur administratif, Conseil canadien de l'industrie miniére sur la
technologie du Canada et membre du Comité, Ottawa, septembre 1990.

La biotechnologie dans l'industrie des pates et papiers. Institut canadien
de recherches sur les pates et papiers, décembre 1990.

Plan d’action national sur la biotechnologie, rapports en deux étapes, par
Peat Marwick Stevenson and Kellogg, aodt 1991.
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1.

Liste des recommandations comprises dans le rapport du
Comité du CCNST sur le financement de I'innovation
industrielle

Gains en capital

Le Comité recommande la modification des régles relatives & I'imp6t sur
les gains en capital de sorte que les gains tirés de capitaux admissibles
conservés pendant plus de trois ans ne soient pas compris dans le
revenu personnel pour fins d'impot.

Caisses de retraite

Le Comité recommande 'application d’une pénalité fiscale a lactif des
caisses de retraite qui ne placent pas au moins 1 p. 100 de leur actif
dans les petites entreprises admissibles. Si une caisse ne plagait pas ce
1 p. 100 dans des entreprises admissibles, une pénalité de 10 p. 100
serait imposée au montant non placé. Les entreprises admissibles
seraient des sociétés qui font beaucoup de R-D ou des groupes & capital
de risque spécialisés dans le financement d’entreprises de haute technologie.

Fonds a risque partagé

Le Comité recommande la création d’un fonds national de 1 milfiard de
dollars. Ce fonds serait financé graduellement par I'Etat et (ou) par la
penalité sur les caisses de retraite (voir ia recommandation 2), et dirigé
de fagon indépendante de I'Etat, afin de fournir jusqu’a concurrence de
50 p. 100 aux colts de I'innovation industrielle pour des projets
déterminés proposés par des entreprises en exploitation. L'apport du
fonds serait remboursable, & des taux majorés, & méme les revenus tirés
des ventes éventuelles des produits élaborés et mis en marché.

Fonds d’investissement par alignement

Le Comité recommande la création & titre de projet pilote d’'un Fonds
d'investissement par alignement qui fournirait des apports en capital de
la part de I'Etat directement & des entreprises nouvelles ou petites
créées pour I'innovation, apports remboursables. L’Etat alignerait jusqu'a
concurrence de 75 p. 100 des capitaux réunis par des personnes
physiques ou morales. L'Etat financerait la création de ce fonds. Les
capitaux seraient accompagnés d’une garantie de bonne exécution sous
condition d’innovation. Si cette garantie existait et si certains critéres
minimums étaient respectés, les capitaux seraient disponibles sans autre
vérification.
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Banque de financement de I'innovation industrielle

Le Comité recommande la création d’un établissement financier qui
fournirait des capitaux propres et ferait des préts a des entreprises a
forte proportion technologique. L’Etat, ou les Etats, assureraient une
certaines partie du financement initial de cette banque. L'établissement
financier s'efforcerait d’obtenir des taux de rendement sur ses
investissements équivalant & ceux du marché.
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