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Le 16 février 1998

Lhonorable John Manley, député
Ministre de I'Industrie

11¢ étage, tour Est

235, rue Queen

Ottawa (Ontario) K1A 0H5

Monsieur le Ministre,

En vous remettant le présent Rapport, le Comité consultatif national de la biotechnologie
(CCNB) a relevé, 2 mon sens, les défis que vous lui aviez lancés & Ottawa, en mars dernier.
Les mois qui ont suivi ont été passionnants pour tous ceux d’entre nous qui ont participé au
processus. Nous avons beaucoup appris en écoutant ce que chacun avait a dire en tant qu'uni-
versitaire, dirigeant, spécialiste des finances ou juriste, durant les délibérations sur les priorités
nationales de cette technologie dynamique qui reczle tant de promesses pour les générations a
venir de Canadiens et de Canadiennes.

Le 18 mars 1997, vous avez rencontré le CCNB afin de parler des derniers développements
nationaux et internationaux en biotechnologie, et des orientations a prendre pour revitaliser la
Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie. Au cours de cette rencontre, vous avez
comparé I'industrie canadienne de la biotechnologie aux secteurs canadiens de I'aérospatiale et
des télécommunications, et vous avez demandé au Comité de vous remettre, avant la fin de
1997, un rapport qui présenterait la biotechnologie canadienne dans le contexte international.

Vous avez demandé que le rapport comporte des recommandations visant a rendre
Pindustrie canadienne de la biotechnologie plus compétitive. Vous avez également demandé au
Comité de vous conseiller sur une modification éventuelle de son mandat et de sa composition,
afin de tenir compte des progrés scientifiques et technologiques rapides qui sous-tendent la
biotechnologie ainsi que de ses importantes implications pour I'économie et la sociéteé.

Les travaux que le Comité a menés durant été et Pautomne de 1997 avaient pour point de
départ le Cinquieme Rapport du CCNB, publié en 1991. Permettez-moi de souligner au
passage que les membres sont heureux de voir combien le gouvernement du Canada a pro-
gressé dans la mise en ceuvre des recommandations du Cinquiéme Rapport. De fait, nous
reconnaissons qu'a bien des égards, le secteur canadien de la biotechnologie doit sa vigueur et
sa vitalité aux mesures prises par le gouvernement pour donner suite aux recommandations
formulées en 1991.

En tant que président du Comité, je vous remercie de me donner la possibilité de présenter
ce rapport. Je vous demande respectueusement de le publier et de le transmettre a vos collegues
du Cabinet qui, dans les attributions de leur ministere, s’occupent de divers aspects de cette
technologie habilitante omniprésente. La mise en ceuvre des recommandations trés diverses
formulées dans le Sixieme Rapport demandera un effort concerté de nombreux ministeres
fédéraux qui devront collaborer avec 'ensemble des intervenants.

Le CCNB recommande que le Rapport soit distribué a tous les comités permanents de
Ja Chambre, en particulier au Comité de 'industrie et & celui des finances, ainsi quaux
parlementaires.




Le public canadien, dont la vie quotidienne est enrichie par les applications de la biotechno-
logie dans le secteur de la santé, en agriculture et dans environnement, souhaitera peut-étre
réagir lui aussi au Rapport et & ses conclusions. Le CCNB recommande, & cet égard, que vous
diffusiez largement le Rapport sur Strategis, site Web d’'Industrie Canada, afin de pouvoir
rejoindre un auditoire national et international.

Nous avons été informés du renouvellement de la Stratégie canadienne en matiere de
biotechnologie (SCB) auquel le gouvernement travaille actuellement, Les principaux auteurs
du CCNB ont rencontré les dirigeants des différents sous-groupes du Groupe de travail sur la
SCB afin d’échanger avec eux des informations et de recueillir leur avis sur les questions &
examiner. Vous-méme et vos collegues du Cabinet réagirez probablement au Sixi¢me Rapport
du CCNB en pensant au renouvellement de la SCB. Le CCNB est prét & jouer un rdle actif dans
le processus de renouvellement de la SCB pendant que les diverses questions seront débattues.
Nous sommes préts a participer activement aux consultations publiques tant régionales que
sectorielles.

Les membres du Comité sont disposés a rencontrer les membres des organes consultatifs
fédéraux en sciences et en technologie tels que le Conseil consultatif des sciences et de la
technologie et le Conseil consultatif du secteur des foréts. Enfin, conscients de ce qu'il faudra
une ou deux années pour mettre pleinement en ceuvre la nouvelle SCB, le comité actuel con-
tinuera volontiers & conseiller le gouvernement afin de garantir 'élaboration d’une stratégie
solide pour la biotechnologie canadienne.

Les membres du CCNB sont impatients de vous rencontrer pour discuter du Sixiéme
Rapport du CCNB. Iis sont impatients également de participer 4 son lancement, car tous
les intervenants qui ont un réle important a jouer dans le renforcement du secteur de la
biotechnologie au Canada pourront prendre connaissance de ses conclusions, En 1991, le
Cinquiéme Rapport a été lancé 4 'occasion d'une grande conférence de presse, & Toronto, qui
avait été suivie de communiqués régionaux. En 1991, les membres du CCNB avaient également
rencontré des ministres clés du Cabinet et, par le biais d'un plan daction concerté, ils avaient
largement diffusé les recommandations du Rapport 4 I'échelle nationale. En 1998, nous
espérons qu'un lancement central du Sixi¢éme Rapport sera organisé, et nous serions heureux
de rencontrer les ministres responsables de la biotechnologie et leurs sous-ministres. En
outre, nous espérons publier et promouvoir les recommandations du Rapport dans nos
régions respectives.

En conclusion, le Comité souhaite vous remercier de lui avoir donné la possibilité de relever
ce défi et de produire cet examen de la biotechnologie canadienne. Nous espérons quen cette
aube du prochain millénaire, le Sixiéme Rapport du CCNB vous éclairera dans le renouvelle-
ment de la Stratégie canadienne en matigre de biotechnologie.

Veuillez agréer, Monsieur le Ministre, I'expression de mes salutations respectueuses.

Lt S te

Graham Strachan, Président du CCNB
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Résumeé

En mars 1997, ’honorable John Manley,
ministre de Industrie du Canada, a demandé
au Comité consultatif national de la bio-
technologie (CCNB) de lui remettre un
rapport sur la biotechnologie. Ce rapport
devait comporter :

(i) une comparaison internationale montrant
la position du Canada par rapport & d’autres
pays dans ce domaine et (ii) une réflexion sur
la structure méme du CCNB et sur son role
de conseiller du gouvernement, a titre d’or-
ganisme représentant avant tout I'industrie.

Le présent Rapport, qui est le sixi¢me
préparé par le CCNB, répond a la demande
du Ministre. I est le fruit des efforts con-
jugués de 19 hommes et femmes dévoués,
dont certains font de la recherche scientifique
fondamentale, certains contribuent & batir
Pindustrie de la biotechnologie, tandis que
d'autres s’attachent a éclairer le public sur des
questions technologiques et 4 I'y intéresser.
Au cours des dix derniers mois, les membres
du Comité ont consacré des centaines
d’beures de travail au projet afin de s’assurer
que le Ministre recoive les meilleurs conseils
possibles.

Chaque chapitre a fait 'objet d'une
douzaine d’ébauches avant que les membres
du Comité en soient satisfaits. Plus de
100 experts nationaux et internationaux ont
été consultés. En outre, une « Equipe de
jeunes » composée de chercheurs étudiants
des cycles supérieurs a effectué pendant
Pété une recherche documentaire pour les
principaux auteurs du CCNB.

Le présent rapport contient quelque
40 recommandations qui visent a préciser
quels changements le gouvernement devrait
entreprendre, daprés les membres du Comité,
pour que le Canada devienne un chef de file
mondial dans ce domaine. Trois de ces recom-
mandations ressortent tout particulierement :
que la classe politique défende la biotech-
nologie au Canada, que le pays puisse
disposer de ressources humaines haute-
ment qualifiées et que des politiques
concurrentielles soient adoptées en matiére
de protection de la propriété intellectuelle
et d’approbation réglementaire. La réalisa-
tion de ces trois recommandations doit
s’accompagner de mesures qui faciliteront
Pacces au capital, contribueront a renforcer
nettement la base scientifique et technolo-
gique et favoriseront un dialogue national sur
la biotechnologie. Ce dialogue, que menera
un organisme consultatif renouvelé, portera
sur les questions socio-éthiques; il permettra
également d’'informer le public et de tenir
compte de son avis dans I'élaboration des
politiques.

Les recommandations formulées dans le
Sixieéme Rapport du CCNB constituent des
mesures qui s'inscrivent dans une stratégie
cohérente destinée a placer le Canada an
troisiéme rang mondial sur le plan des ventes
de produits biotechnologiques d’ici 2005.
Plus précisément, le CCNB pense que si les
mesures décrites dans le présent Rapport
sont adoptées, le secteur canadien de la
biotechnologie peut quintupler ses revenus
(de 1,1 milliard a 5 milliards de dollars) et
tripler dans le méme laps de tempsle
nombre d’emplois qu’il offre (de 11 000 &

30 000), a condition que le climat des affaires
et des investissements au Canada soit an
moins aussi favorable que celui des princi-
paux concurrents du pays.
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6.1.4 Attributions et
composition du conseil

Lenvironnement politique doit pouvoir
s’adapter & I’évolution incontournable de la
biotechnologie. Le CCNB recommande donc
de prévoir, pour le nouvel organe consultatif,
un mandat de cinq ans (1998-1999 a 2002-
2003). Le CCAI fonctionnait avec une clause
de révision qui a été appliquée au terme de
deux mandats de deux ans, aprés quoi son
mandat a été renouvelé une fois, Bien que le
CCAI soit considéré comme le meilleur mo-
dele de fonctionnement, le CCNB estime qu’il
faut plus de temps a ses propres membres
pour s’entendre sur les questions complexes
relatives a la biotechnologie et il recommande
donc de prévoir, pour I'organe consultatif sur
la biotechnologie, une clause de révision
quinquennale.

Les membres du nouvel organe consultatif
seront représentatifs de toutes les parties
intéressées par le développement de la bio-
technologie dans ce pays. Un conseil composé
de 21 membres est proposé, car ce nombre
permettrait la participation active de person-
nes expérimentées possédant de solides con-
naissances sur divers aspects pertinents de la
biotechnologie.

Les membres devront représenter I'intérét
public, autrement dit, différents milieux. En
outre, ils posséderont de I’expérience et des
connaissances dans divers domaines : com-
mercialisation et financement de la biotech-
nologie, biosciences, sciences sociales,
communications publiques, éducation, droit
et éthique. Les membres seront des sommités
dans leur domaine, et ils seront choisis autant
pour leurs capacités & créer un consensus que
pour leurs compétences propres. Ils siégeront
au conseil a titre personnel et non en tant que
représentants d’un groupe d’intérét. Lorgane
consultatif devra §’efforcer de trouver un
équilibre régional, linguistique et culturel,
De plus, hommes et femmes devront y étre
représentés équitablement. Enfin, les jeunes y
occuperaient une place particuliére.

Les membres seront nommeés par les
ministres chargés de la biotechnologie. Le
CCNB suggere a cet égard que les principaux
ministeres ayant des responsabilités par rap-
port a la biotechnologie! proposent des candi-
dats. Ensuite, les ministres examineront
ensemble les candidatures et feront leur choix
final, le ministre de 'Industrie en assurant la
coordination. Les nominations porteront sur
un mandat de 18 mois. La moitié des mem-
bres de I’actuel CCNB seront retenus afin
d’assurer une continuité et de faire bénéficier
les nouveaux membres de leur expérience
pendant le premier mandat du nouvel orga-
nisme. Le mandat des membres ne pourra
étre reconduit qu’une fois.

6.1.5 Présidence

Le président aura pour mandat de tenir des
consultations fréquentes avec les ministéres, -
les organismes publics, I'industrie et les autres
intervenants. Il devrait étre préparé, si néces-
saire, & informer les ministres et a faire des
déclarations publiques avec de courts préavis.
Il aura une aptitude manifeste & diriger un
travail d’équipe constructif et a tenir le rdle
de porte-parole. Le président devra étre capa-
ble, le cas échéant, et en consultation avec le
ministre de 'Industrie, de formuler des com-
mentaires sans délibérations préalables du
Conseil. Le ministre de I'Industrie choisira le
président en consultation avec ses principaux
collegues dont le portefeuille ministériel
comprend des responsabilités en matiére

de biotechnologie.

6.1.6 Collaboration entre les
ministres dont reléve la
biotechnologie

Le ministre de I'Industrie sera le ministre

de téte pour le Conseil consultatif. Les autres
ministres ayant des responsabilités

en matiére de biotechnologie (notamment
Santé Canada, Agriculture et Agroalimentaire
Canada, Ressources naturelles Canada,
Environnement Canada, le ministére des
Péches et des Océans, et le ministére des

1 Actuellement, Industrie Canada, Santé Canada, Agriculture et Agroalimentaire Canada, Ressources naturelles Canada,
Environnement Canada, le ministere des Péches et des Océans, et le ministere des Affaires étrangeres et du Commerce international,
















Annexe 1

Liste des recommandations

Chapitre 1

Assumer le leadership

1.(1.8)
Le Comité consultatif national de la
biotechnologie (CCNB) recommande
que le ministre de I'Industrie se fasse le
champion de la biotechnologie et qu’il
reconnaisse que I'avenir économique
du pays et son role dans les affaires
mondiales dépendront, dans une large
mesure, de 'importance que le Canada
accordera 2 la biotechnologie, 4 ses
applications et & son développement.

Le Canada doit se fixer comme abjectif
national de s’adjuger, d’ici 2005, 10 p. 100
(soit 5 milliards de dollars) du marché
mondial des produits de la biotechnolo-
gie (marché qui devrait alors se chiffrer a
50 milliards de dollars par an). Si elle
atteint cet objectif, 'industrie devrait
afficher les mémes ratios de la R-D aux
recettes et des recettes par employé que
ses principaux concurrents,

Tout en conservant sa prépondérance
dans le secteur biopharmaceutique et
dans la biotechnologie appliquée 4 I’agri-
culture, le Canada doit axer davantage ses
efforts sur I’application de la biotechnolo-
gie dans tous les secteurs de ressources
naturelles, y compris le secteur forestier,
les péches, I’énergie ainsi que exploita-
tion miniére et ’environnement.

Chapitre 2

La commercialisation
a l'avantage du Canada

1.(2.3)
Le CCNB recommande que l'industrie,
les écoles de commerce et les colléges
collaborent avec le Conseil des ressources
humaines en biotechnologie pour mettre

sur pied des programmes de perfection-
nement des cadres, des programmes de
MBA et des programmes de certificats,
tous axés sur la gestion des entreprises de
biotechnologie internationales. Ces cours
spécialisés devraient d’abord porter sur
les stratégies en matitre de commerce
international, d’investissement et
d’alliance, ainsi que sur la réglementation
internationale des secteurs agricole et
pharmaceutique,

2.(2.3)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral assouplisse les régles régis-
sant 'immigration qui empéchent de
recruter & I’étranger, en temps opportun,
des personnes hautement qualifiées. En
outre, le gouvernement devrait lancer une
campagne de recrutement afin de trouver
des gestionnaires en biotechnologie trés
qualifiés, accorder un permis de travail au
conjoint des recrues qualifiés et travailler
de concert avec le Conseil des ressources
humaines en biotechnologie afin de
solutionner les problémes urgents qui

se posent sur le plan des ressources
humaines.

3.(2.3)

Le CCNB recommande qu’a défaut
d’aligner les taux marginaux d'imposition
du Canada sur ceux de ses concurrents, le
gouvernement fédéral adapte la réglemen-
tation fiscale afin de permettre aux entre-
prises &’ offrir des allégements fiscaux
compensateurs, par exemple, un régime
d’épargne de deux ans donnant droit &
des avantages fiscaux, pour les scien-
tifiques et les gestionnaires hautement
qualifiés et nouvellement recrutés, de
maniere a les encourager a venir au
Canada.

4.(2.4.1)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral modifie ses regles fiscales
afin de permettre aux sociétés ouvertes
naissantes! de conserver le méme taux de
crédit 'impdt remboursable que les
sociétés fermées, et ce, pendant les cing
années qui suivent leur premier émission
de titres publics.

1« Naissantes » qualifie les sociétés qui en sont & leurs débuts, qui n’ont pas atteint le statut d’entreprise tirant des profits de 79

leurs activités.
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5.(2.4.1)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral modifie le programme de
crédit impdt pour la R-D, afin que les
sociétés ouvertes qui ont accumulé des
crédits 'impdt au titre de la R-D puis-
sent les utiliser pour des activités précises
de commercialisation, comme la cons-
truction d’unités de fabrication spéciali-
sées autorisées, ou dans des partenariats
approuvés.

6.(2.4.2)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral demande un examen de
Iincidence du régime fiscal canadien sur
la propriété intellectuelle et le « savoir-
faire » dans la formation d’alliances
stratégiques et de coentreprises interna-
tionales. Cet examen viserait a détermi-
ner en quoi la révision du régime fiscal
conférerait au Canada un avantage con-
currentiel dans le secteur essentiel du
partenariat stratégique.

7.(2.4.3)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral revoie son traitement fiscal

-des cotits d'investissement afin d’y prévoir

les mémes dispositions concernant I’amor-
tissement que celles appliquées en Ontario.

8.(2.44)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral appuie (soit par une recon-
naissance mutuelle, soit par la création
d’une commission nationale des valeurs
mobilieres) ’adoption de normes
nationales sur les émissions publiques de
titres et les obligations des entreprises en
matiere de déclarations.

9.(2.44)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral modifie, de concert avec les
provinces, les restrictions  'investisse-
ment et encourage les fonds de capital de
risque des travailleurs a fonctionner selon
des principes capitalistes en leur donnant
plus de latitude dans la participation au
financement de jeunes entreprises au
Canada et a Iétranger.

Le gouvernement devrait autoriser les
fonds de capital de risque de travailleurs,
qui sont actuellement limités quant aux

sommes qu’ils peuvent investir dans des
sociétés ouvertes (par opposition aux

sociétés fermées), a placer une petite par-

tie de leurs capitaux dans des sociétés de
biotechnologie ouvertes qui en sont aux
premiers stades de leur développement.

10. (2.4.4)
Le CCNB recommande d’augmenter les
fonds dont Partenariat technologique
Canada dispose pour la biotechnologie
afin qu’il puisse financer au moins
10 grands projets par an. Le plafond de
financement du Programme d’aide 4 1a
recherche industrielle devrait étre
rehaussé afin que le Programme puisse

contribuer davantage au financement des
capitaux de démarrage pour la recherche-

développement.

11.(2.5) .
Le CCNB recommande d’appliquer 4 la
biotechnologie agricole plusieurs de ses
autres recommandations : améliorer
Pacces aux gestionnaires et aux scienti-
fiques qualifiés, augmenter les capitaux
de démarrage disponibles, accroitre le
role des fonds de capital de risque de tra-
vailleurs, donner acces rapidement aux
crédits d'impot accumulés au titre de la
recherche-développement.

12.(2.5)

Vi le succes &’ Ag-West Biotech Inc. et des

regroupements industriels novateurs au
Québec découlant d’une étroite coopéra-
tion entre les trois paliers de gouverne-

ment, 'industrie, les milieux financiers et

le milieu de Ia recherche, le CCNB
recommande d’étendre ce type de
coopération a 'ensemble du pays et d’en
faire un élément essentiel d'une stratégie
visant a assurer que le Canada maximise
son potentiel en biotechnologie.

13.(2.6)

Le CCNB recommande que les gouverne-

ments fédéral et provinciaux travaillent

en collaboration avec I'industrie foresti¢re

afin de proposer un meilleur régime
d’encouragements (ex. : baux et droits de
coupe de longue durée) qui favoriseraient
les investissements dans les applications
de la biotechnologie.




Chapiitre 3

Sciences, technologie
et innovation.

1.(3.1)
Pour appuyer encore davantage les
recommandations formulées par le
Comité permanent des finances dans
son rapport de décembre 1997, le CCNB
recommande que le gouvernement
fédéral réinvestisse dans les budgets des
conseils subventionnaires fédéraux afin
de doubler en trois ans, c’est-a-dire d’ici
2001, le niveau de soutien de 1993-1994,
et de tripler en cing ans, soit d’ici 2003, le
budget de 1993-1994. Le financement
supplémentaire devrait étre canalisé
avant tout vers les sciences moléculaires.

2(3.1)
Le CCNB recommande que le gouver-
nement fédéral appuie les études
postgénomiques en augmentant le
financement du programme canadien sur
le génome, l'accent devant étre mis tout
particulierement sur la génomique fonc-
tionnelle, la bio-informatique, la pro-
téomique, les études de domaine et
Iexpression génétique différentielle, et
qu’il affecte des fonds 2 la recherche sur
les aspects médicaux, éthiques,
juridiques et sociaux (MEJS).

3.(3.2.1)
Le CCNB recommande que le transfert
de technologie soit renforcé ainsi au
Canada:

®  queles bureaux universitaires
chargés du transfert de technologie
fassent une analyse comparative interna-
tionale et dressent une liste des meilleures
pratiques mondiales;

m  queles bureaux universitaires
chargés du transfert de technologie éla-
borent des mécanismes tels que des for-
mules types flexibles pour I'octroi de
licences et les ententes de R-D concertée;

®  quele gouvernement fédéral aide
a dresser un inventaire exhaustif des
réseaux qui relient universités, industrie,
sociétés d’investissement en capital de
risque et spécialistes des affaires, en plus
du Réseau canadien de technologie, afin
d’accroitre Paccessibilité et le caractere
stratégique de leurs activités;

m  queles gouvernements aident
les petites universités ayant une faible
capacité de transfert de technologie &
faire breveter leurs découvertes et  les
commercialiser.

4.(3.2.3)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment encourage plus d’initiatives simi-
laires au fonds UMDY, qui est devenu le
modele de référence, afin de pallier le
manque de financement & I'étape qui suit
la découverte d’une idée. De plus, on
devrait encourager les programmes
publics, tels que ceux du Conseil de
recherches en sciences naturelles et en
génie et du Conseil de recherches médi-
cales, en partenariat avec I'industrie, 2
aider les chercheurs 2 démontrer le
potentiel commercial d’une application et
4 défendre le dossier commercial de leurs
découvertes dans le créneau « post-idée -
pré-entreprise ».

5.(3.3)

Le CCNB recommande que les munici-
palités, les provinces et le gouvernement
fédéral collaborent avec les autres inter-
venants dans tout le Canada afin d’ap-
puyer davantage les mécanismes tels que
les grappes régionales, les incubateurs
d’entreprises de biotechnologie et les
Réseaux de centres d’excellence qui
s'efforcent de recueillir des fonds pour
une base industrielle canadienne et de
mettre en place celle-ci.

6.(3.4)

Afin d’encourager les entrepreneurs
actuels et potentiels & donner suite aux
idées et aux produits novateurs, le CCNB
recommande qu’Industrie Canada :

B constitue un « réseau virtuel » ot
des personnes animées des mémes idées
puissent communiquer entre elles, con-
tacter des personnes qui réussissent dans
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5.(4.3.1)
Le CCNB recommande que le Canada
aligne son Réglement sur la protection
des obtentions végétales sur la
Convention de 'UPOV de 1991.11
recommande également que le Canada
incite ses partenaires commerciaux a
ratifier cette Convention (ou i offrir, a
tout le moins, une protection équivalente
aux sélectionneurs de végétaux).

6.(4.3.2)
Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral étudie la réglementation
de la propriété intellectuelle chez les
principaux partenaires commerciaux du
Canada et quil prenne, dans le cadre de
I'Organisation mondiale du commerce,
les mesures nécessaires pour que les
régles canadiennes en la matiere soient
aussi favorables a la commercialisation
que celles appliquées par les autres signa-
taires de I’ Accord général sur les tarifs
douaniers et le commerce (1994).

7.(4.3.2)
Le CCNB recommande que 'Office de la
propriété intellectuelle du Canada prenne
note des préoccupations de I'industrie et
qu'il rejette les revendications portant sur
des « séquences naturelles ne présentant
aucune utilité légitime » ou aucune
« applicabilité industrielle » et qui pour-
raient entraver ou limiter de facon injus-
tifiée le développement industriel au
Canada.

8.(4.3.2)
Le CCNB recommande que 'Office dela
propriété intellectuelle du Canada mette
en place une procédure d’opposition
efficace, similaire aux procédures euro-
péennes et offrant un délai de six mois
a compter de la délivrance du brevet.

9.(4.3.3)
Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral mette en place une procé-
dure accélérée pour les demandes de
brevet déposées au Canada dont les
revendications sont identiques a celles
de brevets déja délivrés aux Etats-Unis et
en Europe, I'Office de la propriété intel-
lectuelle du Canada doit affecter des

ressources supplémentaires a I'examen
des brevets jugés trop généraux ou dont
les revendications sont controversées.

10. (4.4.1)
Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral fixe des délais limites en
matiére d’approbation de produits
biotechnologiques au Canada, en se fon-
dant sur une analyse comparative détail-
lée des délais réglementaires relevés dans
différents pays, et quil rende les résultats
de ces analyses publics.

11. (4.4.2)
Le CCNB recommande que le systéme de
réglementation exige des fonctionnaires
qu'ils sappuient sur 'expérience acquise
dans les sciences sous-jacentes, dont il
faut tenir compte pour évaluer les
risques, afin de réduire la quantité de
renseignements inutiles demandés
a industrie. Une évaluation annuelle
devra étre remise au Conseil du Tiésor.

12.(4.4.4)
Le CCNB recomimande que tous les
organismes de réglementation compétents
adoptent immédiatement une attitude
rationalisée, souple et coordonnée en ce
qui concerne I'approbation réglementaire
des nouveaux aliments et médicaments
multifonctionnels qui satisfont aux
normes de santé et de sécurité.

13. (4.4.4)
Le CCNB recommande (1) que les
ministeres ou les organismes de service
spécial chargés de réglementer la biotech-
nologie forment des groupes consultatifs
extérieurs composés de spécialistes des
biosciences, afin que les organismes de
réglementation puissent faire face au
nombre croissant de produits biotech-
nologiques en voie de commercialisation;
(2) que le processus d’approbation
accélérée actuellement en place soit élargi
et utilisé parallelement au systéme actuel;
et (3) que les droits percus soient réin-
vestis dans le systme d’approbation
actuel afin de le rendre plus efficace.



14.(4.4.5)

Le CCNB recommande que le gouver-
nement fédéral s’assure que sa régle-
mentation soit équivalente a celle des
partenaires commerciaux du Canada et
qu'elle ne désavantage pas les entreprises
canadiennes qui font de la recherche et
(ou) qui proposent de nouveaux produits
utilisant des micro-organismes d’origine
naturelle,

15. (4.4.6)

Le CCNB recommande que le gouverne-
ment fédéral travaille de concert avec les
provinces afin que le pouvoir de régle-
mentation provincial des formulaires

ne devienne pas un autre obstacle au
commerce transcanadien des produits
biopharmaceutiques.

16. (4.5)

Le CCNB recommande : (1) de mettre

en place des modes d’acces public perma-
nents et transparents (y compris des sites
Web), afin de présenter et d’analyser
explicitement les observations du public
recues a 'occasion de la présentation
d’un projet de loi, ¢'un nouveau régle-
ment ou d'un réglement modifié, ce

qui bouclerale cycle de participation du
public; et (2) que le gouvernement publie,

" en tenant compte des ententes relatives au

secret commercial, des versions en lan-
gage clair de ses décisions réglementaires
et de leurs motifs.

et veille & ce que I'on tienne compte
systématiquement de I’opinion publique
sur Ja dimension socio-éthique de I’éla-
boration des politiques en matiére de
biotechnologie.

Chapitre 6

Renouvellement de la structure
nationale de consultation sur la
biotechnologie

1.(6.0)
Le CCNB recommande que son mandat
actuel soit élargi afin I’y inclure une
dimension socio-éthique et un role
public. Il recommande également que
le nouveau CCNB s’inspire de Pactuel
Conseil consultatif sur autoroute de
Iinformation.

2.(6.1.3)
Le CCNB recommande que le nouveau
conseil consultatif reléve du ministre de
I'Industrie, qui sera le ministre respon-
sable au sein du Cabinet pour les ques-
tions relatives a la biotechnologie.

3.(6.1.7)
Le CCNB recommande que le Conseil
consultatif tienne une réunion annuelle
avec |’ organe de coordination intermi-
nistérielle de la Stratégie canadienne en
matiére de biotechnologie, afin de super-
viser la mise en ceuvre de celle-ci.

4.(6.1.8)
Le CCNB recommande que le nouveau

Chapitre 5
Le contexte social-éthigque
de la biotechnologie

1.(5.5)
Le CCNB recommande qu’on le trans-
forme en organisme consultatif ayant un
rble public et que sa composition et son
mandat soient élargis de maniere a com-
prendre, outre ses attributions actuelles,
I'étude d’un cadre socio-éthique pour les
politiques sur la biotechnologie.

Le CCNB recommande que ’organisme
consultatif élargi serve de catalyseur pour
un débat national sur la biotechnologie,

conseil consultatif bénéficie du soutien
de secrétariat doté de quatre employés. Il
recommande également d’affecter au con-
seil un budget de fonctionnement annuel
de 1,5 million de dollars pendant cinq ans,
sur les fonds de la Stratégie canadienne
en matiére de biotechnologie, affectation
gérée par Industrie Canada.



Annexe 2

Préparation du Sixieme
Rapport du CCNB

Demande du Ministre au CCNB : En mars
1997, le ministre de I'Industrie, M. John
Manley, a rencontré le Comité consultatif
national de la biotechnologie et lui a demandé
de préparer son sixiéme rapport qui portera
sur la compétitivité de 'industrie canadienne
de la biotechnologie et sur les questions rela-
tives A la commercialisation. Parmi les mem-
bres du CCNB, trois universitaires, deux
directeurs généraux et un avocat spécialiste
du droit des brevets se sont portés volontaires
pour jouer un role prépondérant dans la pré-
paration du rapport.

Séances de travail : Les six principaux
auteurs ont organisé trois séances de travail
Ottawa. Ils ont établi les grands thémes com-
prenant notamment ’analyse comparative
internationale, la commercialisation, la base
scientifique et technologique, la protection de
la propriété intellectuelle et la réglementation,
les questions socio-éthiques, et le renouvelle-
ment de la structure de 'organisme consultatif.
Ils ont également orienté I’analyse des poli-
tiques et I’élaboration des recommandations.

« Equipe de jeunes » : Une équipe composée
de 14 jeunes étudiants de deuxi®me cycle

a été recrutée pour aider dans la recherche
documentaire. Faute d’un réel seciétariat de
la politique pour étayer cet exeicice, cette
équipe nationale de futurs scientifiques sest
consacrée avec énergie, talent et enthousiasme
a sa tiche, et elle a acquis une expérience en
politique de la biotechnologie.

Conférences téléphoniques nationales et
internationales: Au cours des neuf mois
quaura duré la préparation du présent Rap-
port, le Comité et son secrétariat ont consulté
plus de 100 experts nationaux et interna-
tionaux. Ils se sont entretenus par conférence
téléphonique avec des spécialistes des capi-
taux de risque, de la politique fiscale, des
sciences fondamentales et de I'éthique, entre
autres, afin de tirer parti de leur expérience
dans les délibérations.

Liaison avec les chefs des groupes de travail
sur la Stratégie canadienne en matiére de
biotechnologie : Le présent Rapport a été
préparé pendant le processus de renouvelle-
ment de la Stratégie canadienne en matiére
de biotechnologie (SCB). Le ministre Manley
a demandé ce sixiéme rapport en contribu-
tion au processus de définition d'une future
stratégie. Les principaux auteurs du CCNB
ont invité les chefs des groupes de travail sur
le renouvellement de la SCB, afin qu’ils don-
nent leur avis au Comité. Ils se sont rencon-
trés & une reprise pour échanger leur point

de vue.

Questions a approfondir: Le Sixi¢me
Rapport propose au Ministre toute une série
de mesures. Il souldve aussi des questions qui
nécessitent une analyse plus approfondie,
comme 'adoption de stratégies sectorielles
canadiennes et I'amélioration de I'analyse
comparative des résultats de Pindustrie.
Lexamen des dimensions socio-éthiques de
la biotechnologie et ’élaboration d’'un cadre
socio-éthique 2 I'intention des décideurs
revétent également une grande importance.

Role dans le renouvellement de la Stratégie
canadienne en matiére de biotechnologie :
En tant qu’organe consultatif auprés du
gouvernement sur la politique en matiére de
biotechnologie, le CCNB propose de jouer un
role actif dans le renouvellement de la SCB.
Les membres du CCNB, tous universitaires,
juristes, industriels ou membres du secteur
bancaire, offrent de participer au processus
durant les délibérations sur le renouvellement.

Service pendant la période de transition :
Si la mise en ceuvre intégrale de la SCB
renouvelée demande un certain temps, le
CCNB propose de continuer a conseiller

le gouvernement pendant la période de
transition.

Secrétariat: Le Secrétariat du CCNB, a

la Direction générale des bio-industries
d'Industrie Canada, a aidé le Comité a
planifier la préparation du Sixi¢me Rapport
de 1998.



36

Annexe 3

Glossaire

AAC Agriculture et Agroalimentaire
Canada y

ACIB Association canadienne de
I'industrie de la biotechnologie

AcM Anticorps monoclonal

ACRE Comité consultatif sur les rejets
dans ’environnement

ADN Acide désoxyribonucléique

ADPIC  Aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au
commerce

AF Année financiere

ATP Accord informé préalable

ARLA Agence de réglementation de la
lutte antiparasitaire

BC Bureau de la consommation

Bt Bacillus Thuringiensis

CCAI Conseil consultatif sur
lautoroute de I'information

CCNB Comité consultatif national de la
biotechnologie

CED Conseil d’éthique du Danemark

CER Comités d’éthique pour la
recherche

cGMP Bonnes pratiques en matiére de
fabrication certifiées

CMDF Fonds de découvertes médicales
canadiennes (Canada)

CNRC Conseil national de recherches du
Canada

CRHB Conseil des ressources humaines
en biotechnologie

CRM Conseil de recherches médicales

du Canada

CRSH

CRSNG

CRT
CSTG

CTAG

DBRD

DPA
DRHC

Conseil de recherches en sciences
humaines du Canada

Conseil de recherches en sciences
naturelles et en génie du Canada

Capital de risque de travailleurs

Fonds de croissance canadien de
la science et de la technologie

Programme canadien de tech-
nologie et d’analyse du génome

Dépenses brutes en recherche-
développement

Déduction pour amortissement

Développement des ressources
humaines Canada

DUGHDH Déclaration universelle sur le

EC
EGF

EJSI

EPA

ETP

FAO

GATT

GTB

HGAC

HUGO
IBC

IC
ICB

génome humain et les droits de
’homme

Environnement Canada

Facteur de croissance
épidermique

Aspects éthiques, juridiques et
sociaux

Environmental Protection
Agency
Equivalent temps plein

Organisation des Nations Unies
pour 'alimentation et
Pagriculture

Accord général sur les tarifs
douaniers et le commerce

Groupe de travail sur la
biosécurité

Commiission consultative sur le
génome humain

Human Genome Organization

Comité international de la
bioéthique

Industrie Canada

Institut canadien de la
biotechnologie




INCC

LCPE

MAECI

ME]JSI

NGPR

NHMRC

NIH

OCDE

OMC

OMS

OPIC

0SS
OVM
PARI

PHA

Institut national du cancer du
Canada

Loi canadienne sur Ja protection
de I'environnement

Ministere des Affaires
étrangeres et du Commerce
international

Aspects médicaux, éthiques,
juridiques et sociaux

Normes de gestion du processus
réglementaire

National Health and Medical
Research Council (Australie)

National Institutes of Health
(Btats-Unis)

Organisation de coopération et
de développement économiques

Organisation mondiale du com-
merce

Organisation mondiale de la
santé

Office de la propriété intel-
lectuelle du Canada

Organisme de service spécial
Organisimes vivants modifiés

Programine d’aide a la recherche
industrielle

Protéine, huile et amidon

PI
PIB
PME
POV

PTC

RCE
R-D

REIR

SCB

SIDA

SNB

UMDI

UNESCO

UPOV

VIDO

Propriété intellectuelle
Produit intérieur brut
Petites et moyennes entreprises

Protection des obtentions
végétales

Partenariat technologique
Canada

Réseaux de Centres d’excellence
Recherche-développement

Rétablissement de la durée des
brevets

Résumé de I’étude d’impact de la
réglementation

Stratégie canadienne en matiére
de biotechnologie

Syndrome d'immuno-déficience
acquise

Stratégie nationale en matiere de
biotechnologie

University Medical Discoveries
Inc. (Canada)

Organisation des Nations Unies
pour I'éducation, la science et la
culture

Union internationale pour la pro-
tection des obtentions végétales

Veterinary Infectious Disease
Organization
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Annexe 4

Professionnels consultés*®

Experts canadiens

Ackman, Bruce, gestionnaire
Queen’s University

Arnison, Paul, directeur général
Faar Biotechnologies

Ayotte, Renald, professeur de biotechnologie
La Cité Collégiale

Ball, Douglas, président
Spectral Diagnostics

Bélanger, Carole, associé
Communications and réglementations, ACIB

Birnboim, Chaim, chercheur
OCRE, Hopital général d’Ottawa

Cole, Arthur, vice-président exécutif
Visible Genetics

Creedy, Graham
Association canadienne des fabricants de
produits chimiques

Dennis, Jim,
Glycodesign, MDS Health Ventures

Dickens, Bernard, professeur
JCL&E, Université de Toronto

Fletcher, Garth
A/F Protein

Flint, Jason, directeur général
Industrial Biotechnology Advisory
Committee

Foody, Brian, président

Iogen Corporation

Gawen, Jeremy, directeur
University of Guelph

Goodfellow, Randy

Thorington

Goudy, John
Ernst and Young

Greenham, Gerri, président
Cobequid Life Sciences

Gray, G.G.H. (Jierry), directeur
University of Waterloo

Groom, Cameron
First Marathon Securities

Groote, Joyce, présidente
Association canadienne de I'industrie de la
biotechnologie

Harling, Brian, vice-président
Affaires générales
MDS Inc.

Harrison, Robert S., ministre
Département de ’éducation et de la culture,
(Nouvelle-Ecosse)

Holman, Kelly, directrice adjointe
(investissement)
University Medical Discoveries Inc.

Hunter, Bruce
Novartis

Ingratta, Bob, directeur
Monsanto

Knoppers, Bertha Maria, professeur
Université de Montréal

Levy, David, président
Working Opportunity Funds (EVC) Ltd.

Little, Monty, président
Syndel Laboratories

MacLennan, David
Université de Toronto

McBurney, Michael, directeur
Laboratoire de recherches
Centre d’oncologie de la région d’Ottawa

McCall, Marnie, directeur exécutif
Association des consommateurs du Canada

McCann, Peter, président
Ag-West Biotech Inc.

McLaughin, Murray, président
Ontario Agri-Food Technologies

McTeer, Maureen, professeur
University of Calgary

Milligan, Larry, vice-président (recherche)
University of Guelph

Mitchler, Christine, présidente
Association des consommateurs du Canada
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également communiqué avec un grand nombre de leurs collégues et connaissances dans leurs propres domaines

de compétences.




Moffat, John, partenaire
Resources Future International

Moloney, Maurice, chercheur
University of Calgary

Morberg, Don, coordinateur des
communications
University of Calgary

Morrow, Joy, partenaire
Smart and Bigger and Feathertonhaugh Co.

Norwood, David
Industrial Liaison Office, University of
Alberta

Oliver, John, président
Mapleleaf Bio-Concept
Ormiston, Jerry, gestionnaire
(relations avec les investisseurs)
Allelix Biopharmaceuticals Inc.
Pazderka, Bo, professeur
Queen’s University

Perry, David

Associjation canadienne des études fiscales
Powell, Doug, professeur agrégé
University of Guelph

Sadler, Bob, gestionnaire (transfert de tech-
nologie)

University of Saskatchewan Technologies Inc.

Scott, David
MDS Ventures

Sommerville, Margaret, professeur
Université McGill

Smith, Rick, président
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Sutton, Ben, président-directeur général
Silvagen Inc.

Trevor-Deutsch, Burleigh, bioéthicien,
Conseil consultatif de Bayer, Bayer Inc.

Walter, Rick, directeur exécutif
Institut canadien de la biotechnologie

Walzak, Tim
Office of Industrial Liaison, University of
Western Ontario

Experts étrangers

Alegre Seoane, José, Direction générale de
PIndustrie III
Commission européenne

Bridgewater, Peter, conseiller principal en
sciences
Environment Australia (Australie)

Campbell, Colin, recteur,
University of Nottingham

Cantley, Mark
OCDE, Paris

Dickson, Elizabeth
OCDE, Paris

Faragher, Andina
Genetic Manipulations Advisory Committee,
(Australie)

Gillespie, Iain
Cabinet Office (Royaume-Uni)
Goldin, Amanda

Commission consultative sur la génétique
humaine (Royaume-Uni)

Hester, Chris, chef de cabinet )
Secretary of Agriculture, Illinois (Etats-Unis)

Hill, Natalia
Commission consultative sur la génétique
humaine (Royaume Uni)

Kearns, Peter, administrateur
OCDE, Paris

Lenoir, Noélle, Comité international de la
bioéthique,

UNESCO, Paris

Lex, Maurice, Direction générale XII, R-DS
Commission européenne

Meslin, Eric, directeur
NCHGR, Bethesda, MD (Etats-Unis)

Pallesen, Mike
National Agricultural Statistics Service
(Etats-Unis)

Pisani, Jean-Marc, Direction générale de
Pindustrie I11
Commission européenne

Shapiro, David
Nuffield Council on Bioethics (Royaume-Uni)

Strauss, Steven, directeur
TGERC, Oregon State University

‘Wanner, Raymond, Organisation
internationale
Department of State, Washington, D.C.
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Professionnels consultés* —
Gouvernement du Canada

Aidun, Vahid, conseiller principal
Industrie Canada

Atkinson, Roy, directeur exécutif
Industrie Canada

Benzing-Purdie, Laure, conseillere
(politiques scientifiques)
Santé Canada

Bhargava, Puneet, associé
Conseil de recherches médicales du Canada

Bilmer, Bart
Agence canadienne d’inspection des aliments

Bonfils, Anne Christine, coordinatrice
(biotechnologie)
Service canadien des foréts

Bradley, Victor, directeur adjoint
Ministere des Affaires étrangéres et du
Commerce international

Caughey, Margaret, agent de programme
Ressources naturelles Canada

Charest, Pierre, chef
(commerce scientifique)
Ressources naturelles Canada

Charron, Jean-Luc, analyste
Ressources naturelles Canada

Cook, Elaine, analyste principale (politiques)
Agence de promotion économique du Canada
atlantique

Cooper, Denys, directeur
Conseil national de recherches-Programme
d’aide 4 la recherche industrielle

Dauvergne, John, analyste principal
(politique juridique)
Industrie Canada

Downey, Keith, selectionneur de canola
Agriculture et Agroalimentaire Canada

Dufour, Paul, directeur intérimaire
Industrie Canada

Ferguson, Peter, directeur
Industrie Canada

Fix, Richard, chef d’équipe.
Industrie Canada

Funnekotter, Saskia, agent d’information
Agence canadienne d'inspection des aliments

Gifford, Glen, vétérinaire
Agence canadienne d’inspection des aliments

Gillen, Michael, examinateur principal de
brevets
Office de la propriété intellectuelle du Canada

Heath, Roger, analyste principal
Industrie Canada

Hector, John, agent
(développement de Pindustrie)
Industrie Canada

Hewston, Garry, économiste
Agriculture et Agroalimentaire Canada

Ho, Isaac, chef de section
Industrie Canada

Hodges, Tim, conseiller principal
Ministere des Affaires étrangeres et du
Commerce international

Honey, Romaine, bibliothécaire
Industrie Canada

Ireland, Derek, directeur
Industrie Canada

Isabelle, Elaine, directrice générale
Conseil de recherches en sciences humaines

Jaworski, John, agent principal
(développement de 'industrie)
Industrie Canada

Kartha, Kutty, directeur général
Institut de biotechnologie des plantes

Kenny, Margaret, directrice associée
Agriculture et Agroalimentaire Canada

Kudirka, Dalia, conseillere spéciale
Agriculture et Agroalimentaire Canada

Laciak, Barney, analyste principal
(planification)
Ressources naturelles Canada
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Legault, Marc, analyste du marché
Industrie Canada

LePage, Marc, directeur
Conseil de recherches médicales

Louden David, conseiller principal
en communications
Industrie Canada

McDermott, Alison, analyste
Industrie Canada

McIntyre, Terry, chef, Programme
d’avancement en biotechnologie
Environnement Canada

McKenzie, Bob, agent de secteur
Industrie Canada (Saskatchewan)

Moore, Glyn, gestionnaire principal de
Iévaluation
Industrie Canada

Morrissey, Brian, sous-ministre adjoint
Agriculture et Agroalimentaire Canada

Morsly, Safia, économiste
Industrie Canada

Paterson, George, directeur général
Santé Canada

Patterson, Bob, économiste principal
Industrie Canada

Pogue, Lisa, agent
(développement de I'industrie)
Industrie Canada

Price, Iola, directeur

Ministére des Péches et des Océans
Pulido, Gabriel,

Santé Canada — Direction générale de la
protection de la santé

Reichert, Bob, conseiller en technologie
industrielle

Conseil national de recherches — Programme
d’aide a la recherche industrielle

Russell, James

Secrétariat de la politique de développement
économique

Ministére des Finances

Scharf, Steve, assistant des gestionnaires
Bureau du Secrétaire général

Scisson, Valerie, obtentions végétales
Agence canadienne d’inspection des aliments

Silverman, Ozzie, directeur général
Industrie Canada

Simpson, Richard, directeur général
Industrie Canada

Skipper, Nigel, chef, section de la biotech-
nologie
Environnement Canada

Smith, Bruce, agent principal des politiques
Santé Canada

Tait, Brian, coordinateur national
Conseil national de recherches

Tapp, Gerry, directeur
Industrie Canada

Thifault-Poisson, Claire, consultante
principale (industrie)

Développement des ressources humaines
Canada

Villemure, Christiane, agent de programme
Conseil de recherches en sciences naturelles
et en génie du Canada

‘Waugh, Nancy Jean, analyste principale des
politiques (social)
Condition féminine Canada

Yarrow, Stephen, agent de prograimmme
Agence canadienne d’inspection des aliments
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