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I ntroduction

En 2001, dans I’enthousiasme général, des chercheurs annoncaient le tracé d'ure carte
préliminaire du génome humain. Cet outil de recherche a ouvert la voie vers de nouveaux
champs d exploration touchant le diagnostic et le traitement des maadies, la création de
médicaments et la prestation des soins de santé de |’ avenir.

Les chercheurs, afin de combler les attentes créées par ce chapitre tout nouveau en biologie
humaine, ont exprimeé un besoin croissant d’'immenses banques d ADN. Dans sa conférence
d ouverture de la 3* Conférence internationale sur |’échantillonnage d’ADN, tenue a
Montréal en septembre 2002, Eric Lander a souligné I'importance de puiser a de grandes
banques de données afin d enrichir notre connaissance des maladies pour pouvoir ensuite
diagnostiquer et traiter efficacement les patients®. Alors que nous abordons la recherche sur
des maladies complexes et que notre intérét s accroit a I'égard de la variation génétique
humaine et de I’ épidémiologie génétique, il nous faut baser la recherche non seulement sur
I”’ADN d'une personne, mais aussi sur le contexte socia de I’individu en question et sur sa
généalogie, son milieu environnemental, son lieu géographique et ses migrations. L’ étude
de la composition génétique d' une population permet de définir le contexte social et
organisationnel nécessaire a la compréhension de la complexité de la congtitution génétique
de I’ é&re humain.

Récemment, des propositions visant la création de «biobanques » de données génétiques
sur les populations ont attiré I’ attention du monde entier. Louées par certains et critiquées
par d autres, ces initiatives originales de recherche soulévent des questions épineuses qu'il
faudra cerner et soumettre a un débat réunissant tous les intéressés. Pour pouvoir participer
a ce débat, il faut d'abord avoir une vue d ensemble exhaustive des derniers progres
réalisés et des derniéres politiques instaurées en ce qui concerne ces biobanques.

Le Comité consultatif canadien de la biotechnologie nous a commandé une étude générale
sur les approches choisies par les pays du monde en matiére de création de biobanques.
Nous avons basé notre méthode de travail sur un examen comparatif de ce qui se passe dans
différents pays a ce sujet. Nous avons éudié les documents normatifs nationaux portant
expressément sur la réglementation des projets de recherche en génétique ainsi qu’'un
corpus d écrits sur la question. Nous avons auss examiné des textes normatifs de pays
étrangers sur la recherche biomédicale et génétique. Enfin, nous nous sommes penchées sur
le contexte normatif et social canadien, surtout pour orienter une réflexion future au sujet
de I’éaboration possible de tels projets de recherche dans ce pays. Tout au long du présent
rapport, le mot «biobanque » est utilisé pour désigner & la fois une collection d’ échantillons
biologiques dont il est possible de prélever de I'ADN, les données génétiques tirées des
prélevements d ADN, et les renseignements connexes.

L’examen a permis de dégager neuf themes qui, a notre avis, sont liés a des enjeux
importants propres aux biobanques nationales de données sur la population. Nous espérons
que |'évauation et la prise en compte minutieuses de ces enjeux contribueront a
I’ élaboration d’ une stratégie canadienne d’ orientation dans ce domaine.
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1 - Approches adoptéespar certains pays et organismes

Les projets de biobanque de données génétiques sur des populations sont omniprésents
dans le monde entier aujourd’ hui. En élaborant le présent rapport, nous avons axé notre
propos sur un petit nombre de projets qui offraient des démarches intéressantes et originales
en matiere de recherche sur la population et au sujet desquels il éait paru un nombre
suffisant de documents, en francais ou en anglais, pour permettre une analyse valable. Il ne
faudrait donc pas oublier que d'autres initiatives semblables sont en cours®. Nous avons
choisi les pays ci-apres pour donner un apercu des projets actuels de recherche sur la
population. Voici une courte description de leurs projets et de leurs démarches normatives.

a) Canada

Le Canada prépare actuellement une initiative de recherche sur la population, appelée
CARTaGENE. Le projet, lancé au Québec, en est aux premiers stades de |’ éaboration et a
pour but de recruter 50 000 personnes de 25a 74 ans qui consentiront a donner un
préléevement de sang et a répondre a un questionnaire sur leur santé générale et leur
situation socio-démographique®. Les données recueillies seront dépersonnalisées. Les
participants éventuels seront choisis au hasard d’ aprés leur code postal et seront répartis ala
proportionnelle dans toute la province. Quatre grandes universités prévoient prendre part a
la gestion du projet par le biais d’un institut sans but lucratif créé a cette fin. CARTaGENE
en est encore a I'éape de la quéte de fonds, mais les promoteurs ont déja réuni des
documents relatifs aux aspects juridiques, sociaux et éthiques de sa mise en oauvre®.

b) Estonie

L’'Estonie a récemment fait son entrée parmi les pays qui lancent des initiatives de
recherche sur les populations. Le nombre d Estoniens d origine européenne (ou
caucasienne) est assez important pour fournir des échantillons liés a des maladies qui sont
courantes ailleurs dans le monde occidental en proportions semblables®. Qui plus et le
pays offre des colts dexploitation trés concurrentiels et une population active tres
instruite®. En 2000, le Parlement a adopté, & la trés forte majorité de 42 & 3, une loi visant
«a réglementer I'établissement et la tenue d’'une banque de genes, a organiser les
recherches génétiques nécessaires a cette banque, a garantir la nature volontaire des dons de
genes et la protection absolue de I’identité des donateurs, et a protéger les personnes contre
toute utilisation abusive des données génétiques les concernant, contre toute discrimination
basée sur I'interprétation de la composition de leur ADN et contre tout risque pouvant
découler de cette interprétation” ». Le propriétaire juridique (le chef du traitement des
données) de la banque est une fondation sans but lucratif appelée Fondation estonienne du
projet du génome, créée par la République d Estonie en 20018, La base de données
appartiendra a cette fondation non lucrative, mais une société a but lucratif appelée EGeen
a également été mise sur pied et elle est autorisée a traiter les données et aura le droit d’ en
vendre I’ accés et |e contenu®.

En octobre 2002, la Fondation a entamé un projet-pilote couvrant trois comtés du pays. La
composante principale du projet, qui doit ére réalisee entre 2003 et 2007, nécessitera le
recrutement d'environ les trois quarts de la population du pays, estimée a 1,4 million
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d habitants'®. La banque de données génétiques contiendra des prélévements de tissus, des
descriptions d’ ADN et des données sur |a santé, la généalogie et la constitution génétique™.

c) Idande

L’Islande est une pionniére des travaux a grande échelle de recherche génétique sur la
population depuis I’ avénement de deCODE Genetics, en 1996. deCODE Genetics Inc., une
entreprise privée dont le siége social est & Reykjavik, est financée en trés grande partie par
des intéréts américains et inscrite en bourse au NASDAQ'Y. La compagnie cherche des
volontaires en vue de créer une biobangque des données devant servir a I’analyse de I’ADN
en relation avec plus de 50 maladies. Jusgu’a maintenant, prés de 80 000 personnes ont
donné du sang et des renseignements médicaux personnels*®. deCODE Inc. affirme que
« ce hombre représente le tiers de la population adulte de I'ldlande et plus de 90 p. 100 des
Islandais de 65 ans et plus'* ». Les activités de |a biobanque sont régies par un nouveau jeu
de régles adopté dans le cadre d' une loi islandaise sur les biobanques'®.

La société deCODE aura acces a deux autres ensembles de données. D’abord, elle peut
relier les données de ses participants aux données généalogiques qui sont d’ acces tres facile
dans ce pays et sont aussi reconnues pour leur exactitude et la possibilité qu’ elles offrent de
trouver des renseignements sur 600 000 personnes, soit la plupart des gens qui ont jamais
habité en Idande™®.

La recherche génétique de deCODE Inc. jouit d'un autre atout important sous la forme
d une Base nationale de données du secteur de la santé. En 1998, le gouvernement du pays
a approuve une mesure légidative I’ autorisant a accorder un permis en vue de la mise sur
pied d’'une base de données sur la santé de sa population entiére de 270 000 habitants-’.
L'Idande a ddlivré a deCODE Genetics un permis de 12 ans pour la construction et
I'exploitation de la totaité de cette base de données'®. Les données médicales seront
recueillies aupres des centres de soins de santé de tout le pays et centralisées ensuite dans la
base de données'®. Le projet a provoqué des débats, surtout en ce qui a trait au
consentement, & la confidentialité et & la liberté des chercheurs?®. L’opposition est dirigée
par une organisation du nom de Mannvernd®! et le projet est également contesté par
I” association médicale nationale. Jusgu’ici, 20 000 personnes se sont retirées de la Base de
données du secteur de la santé®.

d) Tonga

Le projet de création d’une banque de données génétiques sur la population de Tonga a été
abandonné par la compagnie Autogen & la mi-20022% en raison d’ une forte opposition de la
part des groupes religieux et des associations de défense de la démocratie®*. En novembre
2000, Autogen Ltd., une entreprise australienne de biotechnologie, avait annoncé «la
sigraeture d'un accord avec le ministére de la Santé de Tonga en vue de la rédisation, a
I’aide des ressources démographiques uniques du Royaume des Tonga, d'un grand projet
de recherche destiné & cerner les génes qui sont la cause de maladies courantes®™ ». Le
projet consistait expressément a prélever des échantillons de tissus (ADN et sérum) et a
recueillir des données sur |a santé des habitants®®. Aucune loi particuliére ' avait été édictée
en vue de réglementer le projet. La compagnie Autogen s était dotée d' une politique sur
I’éthique de la recherche génétique faisant intervenir I'exploitation de substances
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génétiques prélevées sur les habitants de Tonga®’, mais cette ébauche de politique ne
S accompagnait d’ aucun mécanisme pour en assurer |’ exécution.

Tonga se compose de 170 iles et compte environ 100 000 habitants. La population est treés

intéressante du point de vue génétique parce qu elle descend d'un petit nombre de
personnes, qu’ elle est isolée et qu’on y trouve une forte prévalence de certaines maladies?®.

€) Royaume-Uni

Un important projet national de biobanque est sur le point d’ étre lancé au Royaume-Uni par
le Consell de la recherche médicade (MRC), la fiducie Wellcome (un organisme de
bienfaisance du secteur privé) et le ministére de la Santé. Pourvu de fonds en avril 2002°,
le projet sera mis en oauvre en mars 2003 et dirigé par une coentreprise créee a cette fin et
réunissant le RMC et Wellcome. Le Royaume-Uni possede une population vaste et
hétérogene, des points forts en matiére scientifique et un régime nationa de soins de santé,
le National Health Service (NHS). Ces ééments offrent de nombreux avantages favorisant
la création d’ une biobanque de données sur la population du pays*°.

L’ enquéte de départ sera basée sur une cohorte prospective longitudinae et fera intervenir
la participation d’au moins 500000adultes agés de 45 a 69 ans et appartenant a la
population géenérale du Royaume-Uni. Le groupe d’ &ge chois permettra I’ addition future
d un nombre suffisant de faits qui se produiront pendant une période de suivi de 10ans. En
plus de données cliniques, la biobanque contiendra des données sur le mode de vie,
' environnement, I’ ADN et e plasma des participants®.

Le projet a d§a donné lieu a des consultations aupres des citoyens et de professionnels de
lasanté et al’ élaboration d’ une ébauche de protocole; les fonds de démarrage sont versés et
les accords juridiques sont en voie de négociation®. Le protocole pourrait étre modifié
d aprés |es recommandations du Comité de gestion scientifique®, meis les premiéres éudes
devraient pouvoir commencer dans un an environ.

Le Royaume-Uni, au cours de son histoire dans ce domaine, a toujours confié la
réglementation de la recherche médicale & la profession plutdt qu’ au Parlement®®. 1l n'y a
actuellement aucune loi ni directive visant expressément les biobanques de données sur la
population. La nouvelle biobanque nationale est couverte par la loi de 1998 sur la
protection des données (Data Protection Act) et par les lignes directrices du MRC sur
I’ utilisation des prélévements biologiques et des renseignements médicaux personnels.

f) Le consortium international du projet HapM ap

En octobre 2002, un consortium internationa lancait le projet de cartographie de la
variation génétique ou projet HapMap®®. Le Canada participe & cette initiative privée-
publique avec quelques autres pays dont le Nigéria, le Japon, les Etats-Unis, la Chine et le
Royaume-Uni (Wellcome) et avec le Consortium international SNP, qui a réuni des fonds
du secteur privé pour le projet®’. Les National Institutes of Health (Etats-Unis) se sont
engagés a verser 40 millions de dollars US au projet de trois ans dont le financement total
est estimé & 100 millions de dollars US®. La recherche examinera entre 200 et 400
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prélévements genétiques provenant de quatre groupes démographiques de I’ Afrique, de
I'Asie et des Etats-Unis®®. Aux Etats-Unis, les échantillons seront entreposés au Coriell
Ingtitute. Un comité chargé des questions éthiques, juridiques et sociales étudie en ce
moment |es aspects de droit et d’ éhique de ce projet*C.

2 - Grandsthémes et options stratégiques pour les Canadiens

La recherche en génétique a donné naissance a un corpus important de normes. De fait,
bien des pays se sont dotés de dispositions précises en cette matiere. Il faut cependant
admettre qu'en géné&a, le cadre réglementaire sest élaboré sans participation des
populations nécessaires a la recherche.

Dans tous les travaux qui ont mené a la rédaction du présent rapport, les auteures se sont
rendu compte que I'accroissement graduel de I'intérét a I'égard de la recherche sur les
populations s’ accompagnait d’ une mise en évidence jamais vue auparavant de la question
du double caractere individuel-collectif des droits de la personne. Depuis 10 ans, I’ accent
es mis presque entierement sur les droits individuels. Les recherches sur les populations
nous forcent a réexaminer |'importance des droits collectifs, compte tenu de la contribution
de groupes démographiques a la recherche et des risques qui peuvent en découler pour le
groupe entier. Il faut donc s efforcer de trouver un équilibre entre les droits individuels et
les droits collectifs.

Pour ces raisons et bien d’ autres, nous croyons que la conception et I’ exécution d’un projet
de recherche en génétique dans une population ont des caractéristiques particulieres qui
commandent I’éaboration d'un ensemble de normes complémentaires concernant les
enjeux propres a ce type de recherche.

a) Consultation

Le dialogue avec la population a I’ éude a une importance toute sgciale et doit s ouvrir
bien avant le lancement d’'un projet de biobanque. Les consultations aupres des citoyens
sont un moyen de transmettre des renseignements au sujet de la recherche et de ses
résultats, de se mettre a I’ écoute des gens, de leurs intéréts et de leurs préoccupations, et
d aborder les questions d’ éthique liées au projet.

L’enjeu premier est celui de la confiance populaire. La transparence et le débat public sont
essentiels au succes de la recherche en génétique sur des populations. En négligeant de
consulter la collectivité, on affaiblit la confiance des gens a I’ endroit des scientifiques et de
la recherche en général et on met en péril I’exécution de la recherche®'. Sdlon Frank
Dukepoo, un généticien né de la nation Hopi, «lorsgue les scientifiques ne manifestent pas
de sensibilisation a la culture des gens ni de respect pour les convictions des autres, par
exemple, I’opposition absolue des Hopi au brevetage des genes, ou gu’ils ne veulent pas
admettre qu’ on puisse leur dire non, ils font disparaitre toute base possible a une discussion
et aucune coopération ne peut s établir*? ». A Tonga, oll la compagnie Autogen proposait
d éablir une biobanque de la population, le projet a di étre annulé a cause de I’ opposition
des groupes religieux et des groupes de défense de la démocratie. Une bonne part de
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I’ opposition est venue du fait que le gouvernement de la République avait signé un accord
sur I"exécution du projet sans avoir d'abord proprement consulté la population®.

La consultation, en permettant d’informer la population, devient un composant intrinséque
du processus de consentement éclairé. Il sera question du consentement plus loin, dans un
autre chapitre, mais il est important de souligner dés maintenant qu’ une information
compléte est un préalable fondamental au consentement dans le domaine de la recherche.

En outre, plus le public connait et comprend le projet, plusil seraal’aise pour se mettre en
quéte de renseignements supplémentaires et mieux il sera préparé a interpréter correctement
les résultats de la recherche™®,

Enfin, il arrive que la consultation permette d'éviter des pieges et des erreurs dans la
conception d'une étude. La tenue d'un dialogue ouvert et constant avec la population
permet parfois de découvrir des points faibles dans le plan de recherche relativement, par
exemple, a des obstacles linguistiques, des convictions traditionnelles ou religieuses ou des
préoccupations susceptibles de menacer la rédisation ou la validité du projet s'il n'en est
pas tenu compte®. La consultation des citoyens et des groupes & intéréts particuliers devrait
sinscrire dans le processus normal d' éaboration de lignes de conduite qui manifestent un
véritable partenariat avec la population.

La questions des consultations publiques est abordée dans trés peu de documents normatifs.
Les National Institutes of Health (NIH) des Etats-Unis, dans un texte sur les facteurs a
considérer au moment de planifier une éude génétique faisant intervenir des membres de
populations nommées, axent leur propos principaement sur les consultations
communautaires. Les NIH n’exigent pas que les chercheurs tiennent des consultations
aupres des populations visees, ils reconnaissent I’ utilité de la consultation et sont d’ avis que
«les chercheurs planifiant des projeis de recherche en génétique faisant appel a la
participation de membres de populations nommées devraient éudier la question de savoir
sil y alieu, ou non de consulter la collectivité et, dans I’ affirmative, réfléchir au mode de
consultation qui conviernt*®.

Au Québec, |a position exprimée dans I’ Enoncé de principes sur la conduite éthique de la
recherche en génétique humaine concernant les populations est sans ambiguité. Elle exige
que toute recherche sur une population donnée soit basée sur un dialogue ouvert entre la
population et I’équipe de recherche et insiste sur I’'importance de consultations publiques
préalables et continues®’.

Méme lorsqu’elle n'est pas prescrite par la loi, la consultation du public est intégrée a de
nombreux projets de recherche en génétique concernant la population. Au Royaume-Uni,
par exemple, il Sest tenu une série de consultations. En 2000, le MRC et Wellcome ont
chargé un cabinet de conseillers en recherche, Cragg Ross Dawson, d effectuer une
premiére étude qualitative afin « d’ explorer les attitudes de la population relativement a
I"utilisation des échantillons biologiques humains et des bases de données connexes, et
dinformer les élaborateurs de politiques quant a la fagon dont devraient s effectuer la
collecte, le stockage et la gestion de ces données*® ». On a consulté tous les habitants du
Royaume-Uni, y compris les dirigeants religieux et communautaires et les porte-parole des
groupes a intéréts spéciaux, au sujet des questions liées a la recherche en génétique. La
méme année, il S'est tenu des groupes de réflexion, réunissant des professionnels des soins
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de santé primaires, sur les thémes qui s étaient dégagés de ces consultations®®. En 2002, le
MRC et Wellcome ont retenu les services de la société People Science & Policy Ltd. pour
organiser une consultation de citoyens ordinaires au sujet des enjeux d’ éthique et de gestion
soulevés par le projet de biobanque envisagé. Les séances ont réuni trois groupes de
20 personnes chacun, &gées de 45 a 69ans, ¢’ est-a-dire, du méme groug)oe d &ge que celui
des participants proposes comme volontaires pour le projet de biobanque™.

Dans le cadre du projet CARTaGENE, au Québec, un atelier quasi public tenu en 2001 a
réuni des experts venus des milieux des sciences, de I'éhique et du doit. L’ atelier avait
pour but non seulement de faire le point sur |’ état du projet et sur ses aspects scientifiques,
éthiques et juridiqgues de CARTaGENE, mais auss de recueillir les commentaires et
suggestions des participants™.

En ce qui a trait au projet HapMap, les responsables ont aussi élaboré une stratégie de
participation communautaire®®. Les plans de consultation varieront d’ un endroit &1’ autre en
raison des caractéristiques culturelles qui différent dans chacune des populations prenant
part au projet.

La consultation publique peut auss faire partie du processus politique, comme ce fut le cas
en Estonie pour les débats qui ont mené & I’ adoption de mesures légisiatives pertinentes>>,
mais ce pays n’a tenu aucun dialogue public avant d édicter sa loi visant la recherche sur
les genes humains. Les médias, eux, étaient fort intéressés par le processus, et ils ont offert
a tout le monde la possibilité de se faire entendre au sujet du projet. L’intérét des médias
S est manifesté pour la premiére fois auprintemps 1999. Dés |’ automne de la méme année,
la question de la recherche en génétique humaine avait envahi la plupart des réseaux
d information et les journaux ont commence a publier les premiers textes d’ opinion. Depuis
lors, les médias ont fait paraitre environ 300 articles liés directement ou indirectement a la
question™, et les citoyens ont critiqué le fait que les chercheurs aient présenté leur projet au
gouvernement sans lancer d’ abord un débat public®°.

En Idande, le débat public a porté en tres grande partie sur la Base de données du secteur
de la santé®®. Les enjeux S'y rapportant ont pris le devant de la scéne et ont éclipsé les
discussions relatives a la biobanque elle-méme. Les Islandais ont confondu les deux projets
de recherche et le débat s'en est trouvé désorienté.

Les consultations publiques peuvent prendre des formes diverses et nombreuses’” :
dialogue avec les dirigeants populaires; réunions en petits groupes, groupes de réflexion;
diffusion de renseignements écrits, par exemple, par la voie des journaux; campagnes
dinformation dans les médias;, recours a des enquéteurs ayant de |'expérience dans
I’ organisation de consultations; sondages; etc. Les renseignements concernant la recherche
devraient étre offerts a toute la population et non pas seulement aux participants éventuels.
La transparence est primordiae. 1l faut tenir compte des dimensions culturelles, sociales,
religieuses et politiques de la population, ains que de sa situation sur le plan de la santé,
pendant toute la durée du projet et surtout a I'éape de I’éaboration des stratégies de
communication, des protocoles de recherche et des formules de consentement®®. Il peut
s avérer nécessaire de consulter des spécialistes de disciplines multiples afin de pouvoir
mesurer les vaeurs et caractéristiques culturelles d’ une population. Les chercheurs doivent
montrer du respect a I’endroit de la culture du groupe, faire participer la population a
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I’élaboration du protocole, s assurer que la recherche est utile et avantageuse pour la
collectivité et respecter les connaissances et I'expérience de la collectivité®®. Comme
I’affirme Henry T. Greely, «de nombreuses recherches sont nécessaires avant méme que
I’on puisse demander & un groupe d étude S'il est intéressé & participer »%°. Entre autres
commentaires, Greely insiste sur I’'importance d’inviter les citoyens a aider a la définition
des objectifs de la recherche, puisque ce sont eux qui connaissent le mieux leurs
antécédents et leurs besoins en matiere de santé, de les tenir au courant de |’ avancement de
larecherche et de les considérer comme des collaborateurs du projet.

Canada

Dans le contexte de la recherche en génétique concernant des populations, les consultations
s imposent graduellement comme une étape préliminaire obligatoire, méme en I’ absence de
prescriptions juridiques a cet égard. 1l est dans I'intérét supérieur des Canadiens que des
consultations publiques équitables et bien menées se tiennent avant toute initiative de
recherche en génétique sur la population. Les organismes subventionnaires canadiens
doivent tenir compte de cette tendance et accorder des fonds en conségquence.

b) Recrutement

Le recrutement de participants a un projet de recherche biomédicale peut s opérer de
diverses manieres, mais la méthode doit toujours s fonder sur des principes scientifiques,
juridiques et éthiques. Il existe tres peu de textes prescriptifs portant directement sur le
recrutement. Les principes applicables sont donc tirés de postulats genéraux tels que la
protection de la vie privée, la justice et |e partage équitable des risques et des avantages.

La vie privée des participants éventuels doit étre respectée a tous les moments d'un projet
de recherche®. A I’étape du recrutement, il faut recueillir des renseignements nominatifs
afin de pouvoir entrer en rapport avec les participants possibles. L’acces aux
renseignements personnels est généralement lié a un consentement ou a une autorisation
légale. A titre d’ exemple, la |égisiation relative & la protection de la vie privée prévoit des
mécanismes permettant d’ utiliser ces renseignements pour la recherche, sans consentement
préaable. Comme I’a montré I’analyse des stratégies de recrutement de certains pays, la
protection de la vie privée peut s assurer de diverses maniéres, notamment : la participation
des médecins traitants et des organes nationaux chargés de la protection des renseignements
personnels; une explication claire du mode de recrutement et des raisons pour lesquelles les
personnes choisies I’ont &€, des mécanismes permettant d’ éviter d’ entrer de nouveau en
rapport avec des personnes qui ont refuse de participer; et le recours a des participants, ou
leur consentement en bonne et due forme, en vue de recruter des membres de leurs familles.

Au Royaume-Uni, les volontaires seront recrutés par |’intermédiaire de centres médicaux
participants. Les patients ainsi mobilisés recevront ensuite des documents d’information sur
le projet de recherche, une invitation officielle a participer signée par leur omnipraticien, le
questionnaire de recherche et une formule de consentement. Les omnipraticiens sont
généralement percus comme de bons points de contact et de collecte d’information pendant
les consultations publiques®®. Ensuite, si le patient est intéressé au projet, il remplira un
questionreire et téléphonera a une ligne sans frais afin de prendre rendez-vous avec une
infirmiére de recherche au centre de recrutement local. La période d' attente entre la remise
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du questionnaire et ce rendez-vous donnera au participant éventuel le temps voulu pour
réfléchir & sa décision et en parler avec les membres de sa famille et d’ autres personnes.
Les consultations auprés de la population et des professionnels de la santé ont abouti a des
recommandations supplémentaires en cette matiére®3. Les groupes de citoyens ont
recommandé auss de préciser les points suivants dans les documents de recrutement : la
valeur gque le projet actuel goutera aux travaux déja exécutés; le comment et le pourquoi de
la sélection du participant en question et la raison de |I'importance de cette personne Pour le
projet; et les raisons pour lesquelles le projet a grand besoin de participants en santé®. Cette
derniére recommandation se retrouve également dans un article de Beskow et al. qui
présente une formule modéle de consentement et conseille d’ expliquer le mode de sélection
aux participants®®.

En Estonie, les médecins de famille et les omnipraticiens, désignés comme points de
collecte de données par le chef du traitement des données de la biobanque, informeront
leurs patients au sujet du projet national du génome et se chargeront de recruter des
participants éventuel s°°.

En Idande, la compagnie deCODE entrera d' abord en contact avec les médecins afin
d obtenir d’eux une liste de participants éventuels. La séection d effectuera aprés une
analyse généalogique des sujets. Pour assurer la confidentiaité, une commission de
protection des données chiffre la liste des personnes choisies et la transmet a deCODE. Par
la suite, la liste doit ére décodée par |I’Agence de protection des données avant d'étre
retournée aux médecins. Comme en Estonie et au Royaume-Uni, le recrutement s effectue
par I’entremise des omnipraticiens, qui doivent entrer en rapport avec leurs patients pour
leur expliquer la recherche et obtenir leur consentement écrit®’. En ce qui a trait au
recrutement de membres de la famille, la compagnie deCODE demande aux participants,
sur la formule de consentement, de permettre aux chercheurs de s adresser a leurs parents
les plus proches en vue d une participation possible au projet®®.

Au Québec, sedlon la dratégie de recrutement proposée actuellement pour le projet
CARTaGENE, les chercheurs demanderont & la Commission d accés aux renseignements
personnels de les autoriser a obtenir |’adresse domiciliaire et d autres données sur &s
participants éventuels en les demandant a la Régie de I'assurance maladie du Québec,
I’ organisme gouvernemental chargé d’administrer les programmes du Régime d’ assurance
maladie du Québec. Le bureau de recrutement S adressera d'abord par la poste aux
participants éventuels. C'est ains que CARTaGENE choisira au hasard 50000 adultes
représentatifs de la répartition géographique de la population dans la province. Ce premier
recrutement sera sans biais lié ala maladie ou a I’ origine ethnique. Les personnes qui seront
aors invitées a participer auront le loisir de refuser, de ne pas répondre a I'invitation (un
second envoi sans réponse sera considéré comme un refus) ou d’ accepter en retournant un
coupon-réponse a |’ expéditeur. Dans le cas des personnes qui acceptent, les responsables du
projet prendront rendezvous avec elles par téléphone en vue d’'une rencontre avec une
équipe clinique. La lettre d'information adressée a ces personnes expliquera le projet et leur
mentionnera la possibilité de recruter des membres de la famille par leur intermédiaire. Ce
deuxiéme éément est prescrit dans I’ Enoncé de principes du Réseau de médecine génétique
appliquée (RMGA)®®. Un site Web et une ligne téléphonique sans frais ouverte 24 heures
sur 24 permettront aux intéressés de se renseigner au sujet du projet .
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Selon le principe du partage équitable des risques et des avantages, il faut prendre toutes les
mesures voulues pour éviter un recrutement excédentaire dans quelque population que ce
soit. Les chercheurs doivent auss tenir compte des perceptions culturelles et des valeurs de
la population’™. Les chercheurs du projet HapMap, par exemple, ont décidé de ne pas
essayer de recruter aupres de groupes autochtones qui ont vu autrefois leurs droits bafoués
dans leur propres pays, dafin déviter toute apparence de piraterie biologique et
d exploitation”?.

Enfin, d'un point de vue scientifique et donc éthique, il est important que le groupe de
participants soit représentatif de I’ensemble de la population. C'est une regle qui doit étre
suivie dans la méthode de recrutement. Les consultations aupres du public et des
professionnels de la santé au Royaume-Uni ont donné lieu a des recommandations dont les
suivantes: tenir une campagne nationale d'information; éaborer des stratégies localisees,
voir afaire participer des personnes de milieux défavorisés; voir aux besoins des personnes
peu aphabétisées ou dont I'anglais n'est pas la langue maternelle; et tenir compte d' autres
groupes & besoins particuliers™. De la méme facon, dans le cas du projet CARTaGENE, au
Québec, certains ont proposé que les renseignements soient fournis sous diverses formes de
présentation et en plusieurs langues a |’ aide d’ une terminologie facile & comprendre™.

Canada

L’ utilisation des renseignements personnels pour recruter des participants est réglementée
par lalégidation relative a la protection de la vie privée. S'il s agit de données personnelles
détenues par un omnipraticien, compte tenu du rapport de confiance entre le médecin
traitant et son patient et du fait que le médecin traitant est lié par le secret professionnd,
seul le médecin traitant devrait étre autorisé a proposer a ses patients de participer a la
recherche’. L’accés légitime aux renseignements détenus par un établissement privé ou
public pourrait ére rendu possible par des mécanismes inclus a la légidation sur les
données personnelles. Les chercheurs pourraient, par exemple, invoquer la recherche pour
obtenir I’accés sans le consentement des participants dans divers ressorts territoriaux’®.

c) Consentement

La nature a la fois individuelle et collective des renseignements génétiques prend une toute
nouvelle dimension dans le contexte de la recherche sur la population. Méme s |es travaux
proposés ne demandent pas la participation de chaque individu de la population visée, ils
risquent d’avoir des conséquences pour la population entiére, surtout en ce qui a trait a
I"interprétation des résultats. C'est |a ce qu'intervient le consentement a obtenir des
individus et du groupe.

i) Consentement individuel

L e consentement individuel est un principe solidement établi de la recherche biomédicale’’.
Il faut non seulement obtenir le consentement de chague participant (ou, dans le cas d' une
personne incapable, de son mandataire), mais il faut aussi, au préalable, informer toutes ces
personnes de la nature de la recherche proposée, de son contexte, de ses méthodes et des
risqgues et avantages connexes. Les renseignements doivent étre clairs et faciles a
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comprendre’®. Les documents destinés aux participants doivent tenir compte de la diversité
ethnique et des différents niveaux de scolarité des personnes visées.

Dans la plupart des projets nationaux et internationaux de biobanque, notamment ceux de
Tonga’®, de I'Estonie®®, du Royaume-Uni®, du Québec® e du groupe HapMap™, la
participation est conditionnelle a un consentement individuel écrit et éclairé. En Estonie,
c'est un ddit crimingd que dinciter des gens a donner des geneﬁ ou d exécuter des
recherches scientifiques sur quiconque n’ a pas donné son consentement®*

En Islande, pour ce qui est de la collecte d’ ADN, la loi nationale sur les biobanques permet
I"utilisation d’ échantillons médicaux cliniques aux fins de la recherche, a condition que le
patient en cause ait recu des renseignements de base a ce sujet de la part d’ un profess onnel
de la santé ou d’'un établissement de santé, et qu'il ne s objecte pas a telle utilisatior®
Nonaobstant cette exception légidative, toutefois, il convient de souligner que la compagnle
deCODE a décidé d obtenir le consentement des participants avant la collecte d’ ADN®®.

La recherche en génétique concernant une population nécessite habituellement la collecte
de renseignements sur la santé des participants. Ces données peuvent faire I'objet de
questionnaires ou étre tirées des dossiers médicaux. En Islande, deCODE usera de ces deux
moyens pour recueillir I'information qu’il lui faut. Bien que la Commission islandaise de
protection des données soit autorisée, aux termes de la Loi sur I'enregistrement et la
présentation des renseignements personnels, a donner accés, a des fins de recherche
scientifiques, aux renseignements contenus dans les dossi ers cllnlques87 deCODE a décide
d obtenir le consentement des participants pour ce faire®®. Au Québec, il est possible
d’ accéder aux données des dossiers médicaux, a des flns de recherches (et donc de
recherches concernant la p 8$|’oul ation) sans le consentement des patients en se prévalant
d une exception légidative™. Pour le moment, les chercheurs du projet CARTaGENE
préférent obtenir les renseignements sur la santé en faisant remplir des questionnaires®. Au
Royaume-Uni, I'article 60 de la Loi sur la santé et le bien-étre social (Health and Social
Care Act 2001) contient une disposition semblable accompagnée de |’ approbation par un
comité®, mais la biobanque sera quand méme basée sur |’ acceptation positive de participer
puisque Ies participants devront «consentir par écrit a un suivi de leur cas dans les registres
du NHS, dans les dossiers leur omnipraticiens et dans d autres dossiers médicaux; a
I’utilisation de leurs données personnelles et de leurs prélévements sanguins en vue de
diverses analyses et de tests bi och|m|que£ et généti qu% specm& ou non; et ala possibilité
d é&re approchés de nouveau & une date ultérieure®®. Il semble que I'obtention du
consentement soit devenue la norme dans la recherche en génétique concernant les
populations, ce qui manifeste une démarche plus transparente et fondée sur le partenariat.

Contrairement aux projets traditionnels de recherche en génétique, les grandes biobanques
nationales créent un contexte ou il est difficile d’ obtenir un consentement véritablement
éclairé, car les utilisations futures des résultats de la recherche sont encore inconnus.
Comme le soulignent Caulfield et al., «étant donné la rapidité des progres scientifiques
dans le domaine de la génétique et le vaste éventail des hypothéses possibles de recherche
qU| peuvent surgir et pourront étre légitimement abordées au moyen de telles bi obanques il
n'y a aucune moyen de prédre les utilisati ons futures des échantillons donnés® ». Cambon
Thomsen souléve également cette question®®. Il se peut que les biobanques nationales
menent obligatoirement a une réévaluation du cadre normatif en place. Les regles actuelles
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devraient-elles sappliquer uniqguement a la recherche faisant intervenir les biobanques de
données sur la population? La question du consentement général ou inconditionnel est
depuis toujours objet de controverse. Certains affirment qu’ un consentement inconditionnel
ne peut pas équivaloir a un consentement éclairé. D’ autres prétendent que, selon le droit a
I’ autodétermination, quiconque a le droit daccorder un consentement genéral ou
inconditionnel & I’ utilisation de ses substances corporelles ou de ses renseignements
personnels. Enfin, d’ autres encore JJroposent d’ apporter des modifications aux lois afin

d adopter un modéle d’ autorisation®>.

A Tonga, on a offert aux participants de consentir a I’ utilisation de leurs échantillons et
données soit dans des projets de recherche multiples, soit dans certains projets bien
précisés®. Au Royaume-Uni, selon le protocole en usage, le consentement demandé se
rapportera a diverses analyses, a des tests biochimiques et génétiques, spécifiés ou non, et a
la possibilité d'ére approché de nouveau & une date ultérieure®’. Dans le projet
international HapMap, le consentement visera non seulement le projet [ui-méme mais auss
plusieurs types d' études futures de la variation génétique, d’ études sur des maladies liées
aux genes et d études de pharmacogénomiqgue dont les tenants et aboutissants sont inconnus
au moment de la signature de la formule de consentement®®. En Estonie, il est écrit sur la
formule «En signant le présent document, je donne mon consentement libre et éclairé a:
(...) la saisie dans la banque de données génétiques, sous forme codée, de mon prél évement
de tissu, d'une description de mon état de santé et de ma généalogie; |’ utilisation ultérieure
de ces éléments pour des recherches en génétique, des recherches sur la santé publique et
des éudes statistiques, conformément & la 10i°° ». Dans ce cas, le participant donne
vraiment un consentement général. En Islande, fait intéressant, la Loi sur les biobanques
exige que les échantillons biologiques soient acquis a des fins bien précises et clairement
définies, mais elle donne au consell d’administration de la biobanque le pouvoir d’ autoriser
I” utilisation de ces échantillons a des fins autres que celles en vue desquellesils ont d abord
été prélevés, a condition que des intérét supérieurs soient en jeu, que les avantages
dépassent tout inconvénient possible pour le donateur ou pour d'autres parties, et que
I’ utilisation soit approuvée par |I’organisme de protection des données et par le Comité
national de bio-éthique®. Autre fait pertinert, au Canada, I'utilisation de la base de
données d'ADN de la Premiére Nation Nuu-chah-nulth (Nootka) dans des projets de
recherche sur des maladies autres que celle a laquelle se rapportait le consentement a
offensé la tribu et ouvert un débat sur I’ utilisation secondaire des échantillons d’ ADN'%*,

Le consentement est un processus continu*®? et doit ére réaffirmé chaque fois qu'un
changement notable est apporté au protocole ou au fonctionnement de la biobanque, par
exemple, S un nouveau partenaire s'y joint, si la biobanque change de raison d’ étre, etc.

Le consentement a pour corollaire le droit de retrait'®. Les pays recourent & des démarches
diverses pour respecter ce principe. Le retrait du consentement peut S accompagner de la
destruction obligée des échantillons et des données'® ou de I'obligation de les rendre
complétement anonymes. En Estonie, les participants peuvent demander la destruction de
toutes leurs données pouvant étre décodées'®®. En fait, tout donateur de génes a le droit de
retirer son consentement en tout temps jusqu’ au chiffrage de I’ échantillon et des données.
Dans ce cas, |I’échantillon et les données ne se rendent pas a la banque génétique. Aprés le
chiffrage, le donateur peut exiger, en tout temps, la destruction des données décodables. De
cette facon, il devient impossible de relier un échantillon de sang a un donneur de génes,
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mais |’ échantillon et les données restent intacts. En Islande, un donateur a le droit de
demander que son échantillon biologique soit détruit'®®. Comme le stipule la formule de
consentement, «les résultats déja obtenus et tirés de I’ utilisation de ces données ne seront
pas détruits, en raison de la somme considérable de temps et d'effort consacrée a
I’ obtention de ces résultats. La destruction des résultats en question pourrait aussi rendre
impossible I'évaluation de données provenant d autres participants individuels et-ou du
groupe entier de participants'® ». En ce qui concerne le projet. CARTaGENE, les
dispositions du Code civil du Québec prévoient le droit au retrait°®. Au Royaume-Uni, les
participants sont libres de retirer leur consentement en tout temps *%°.

Enfin, au lieu de recueillir des échantillons d ADN aupres d'individus, les chercheurs
peuvent recourir a des échantillons stockés, mais il leur faut quand méme respecter les
regles du consentement. Les autorités du projet HapMap ont envisagé I’ utilisation
d échantillons stockés. Le comité chargé des questions éthiques, juridiques et sociales a
défini des criteres a remplir avant de pouvoir utiliser de tels échartillons dans des projets a
petite échelle sans avoir a obtenir de nouveau le consentement des participants: «La
formule de consentement doit indiquer que les échantillons serviront a étudier la variation
genétique. Les échantillons obtenus au moyen de formules précisant des maladies, par
exemple, les maladies du coaur, sont exclus. La formule de consentement doit comporter un
accord de partage des échantillons avec des chercheurs d'autres pays. La formule de
consentement doit donner la permission de créer des lignées cellulaires permanentes, soit
au moment de la collecte, soit & un autre moment futur''® ». Comme le font remarquer
Clayton et al., «tres peu de formules de consentement et, par 13, tres peu de collections
existantes, répondent & ces critéres™ ». En conséquence, dans certains cas, il faudra
recommencer le recrutement ou, au moins, faire réaffirmer des consentements antérieurs.

ii) Appui de la population

Les renseignements génétiques sont de nature a la fois individuelle et collective.
L’UNESCO et HUGO (Human Genome Organization) reconnaissent tous les deux que le
génome humain est I’ héritage commun de I’humanité entiére'*!. Les membres de HUGO
gjoutent que «la décision éclairée de consentir & participer peut se prendre au niveau de
I'individu, de la famille, de la collectivité ou d'une population’? ». Les risques et les
avantages découlant des éudes sur la génétiqgue humaine peuvent se répercuter sur toute la
population. Il faut donc que les intéréts collectifs soient pris en considération. Ne faudrait-il
pas, en plus d’ obtenir un consentement individuel, demander une forme de consentement de
groupe ou tout au moins de tenir des consultations avec le groupe entier? Des positions et
des mécanismes divers sont mis de I’ avant a ce sujet.

D’abord, des universitaires se sont penchés sur la notion de consentement de la population,
lequel serait judtifié par le fait que la population elle-méme est un sujet de recherche et
qu'elle devrait donc étre traitée comme tel. Cette fagon de voir recoit I'appui du HGDP
(Comité régional nord-américain du projet de la diversité du génome humain). Selon le
modéle élaboré par le HGDP comme protocole d’éthique pour la collecte d échantillons
d’ADN, «le consentement doit étre recherché par I’ autorité culturelle qui convient au sein
de la collectivité, le cas échéant, ou atteint par le biais d’un consensus de la collectivité
entiere s'il N’y a pas d’ autorité culturelle qui convienne ou s le consensus réside dans cette
autorité culturelle™® ». Cette proposition s est heurtée a de nombreuses difficultés'*4. Qui
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peut consentir au nom d’une population? Qu’ est-ce qui définit une population? Devant ces
obstacles, de nombreux chercheurs et scientifiques ont conclu que la regle du consentement
collectif était trop difficile & mettre enapplication.

Une autre position, de caractére intermédiaire et adoptée par un grand nombre d’ intéresses,
impose aux chercheurs le devoir d informer et de consulter la population™*®. L’ appui de la
population, ou tout au moins |’absence d objection, avant & pendant le projet devrait
constituer une obligation morale. On tiendrait compte ainsi de I’opinion publique'™®.
L'appui de la population devrait sobtenir avant dentamer le projet. Autrement, la
population se retrouve devant un fait accompli et le débat perd toute pertinence.

Enfin, certains universitaires contestent la démarche de consultation de la population. Selon
Juengst, cette fagon de procéder sanctionne tacitement et erronément |’ opinion voulant que
nos groupes sociaux correspondent a des demes humains discrets et que, si le groupe social
s'inscrit dans une population plus vaste ou gque certains de ses membres se sont expatriés, il
est impossible de réaliser un consentement de groupe ou une consultation de groupe. Qui

plus est, Juengst voit la consultation de groupe comme une incitation adressée a une
population bien définie. Méme s les consultations publiques peuvent mener a la
participation d'un plus grand nombre de gens, 1a ne devrait pas ére leur but™'’. Juengst fait
auss remarquer que |’ approbation donnée par un groupe a la recherche génétique semble
situer I'identité réelle de ce groupe au niveau génétique, et qu'il y a la une erreur
scientifique porteuse de racisme. |l propose donc que les donateurs éventuels d ADN soient
informés des risques que leur participation pourrait imposer a tous les autres individus qui

sont de la méme identité sociale, cette notion étant prise dans son sens le plus large™*®.

Dans les projets actuels de recherche en génétique concernant la population, méme s'il n'y
a pas de dispositions légidatives visant expressement |’ appui de la population, la prise en
compte des considérations collectives reste un facteur important. Comme on I'a vu plus
haut, diverses stratégies de consultation ont été mises en oaivre dans les pays étudiés.
L’opinion publique peut influencer I'éaboration d’'un projet et elle pourrait méme en
contester la pertinence sociale.

L’Estonie a tenu compte de I’opinion publique. La société Emor, le plus grand cabinet
estonien de recherche et consell en marketing, a mené quatre sondages sur la sensibilisation
et sur I’opinion du public au sujet du projet. Le premier sondage a eu lieu en juin 2001, le
second en septembre 2001 et le troiséme en février 2002. Chacun de ces sondages portait
sur 500 citoyens de la République d Estonie &gés de 15 a 74ans. Le quatriéme, en aodt
2002, visait 400 citoyens des trois comtés prenant part aux études-pilotes, ¢’ est-a-dire ceux
de Saarema, Tartumaa et L&dne-Virumaa. En février 2002, 60 p. 100 de la population de
I"Estonie étaient au courant du projet national sur le génome. De ce nombre, 5p. 100
seulement se disaient contre le projet. En aolt 2002, 76 p. 100 de la population des trois
comtés étaient au courant du projet et 2p. 100 seulement se sont déclarés contre.

Au Royaume-Uni, les recommandations exprimées par de simples citoyens et par des

professionnels de la santé ont mené a quelques modifications apportées au plan du projet de
biobanque et, notamment, & la création o un organisme de surveillance*®.
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Le patrimoine culturel, les coutumes et les convictions d’ une population doivent étre prises
en considération s I'on veut favoriser une démarche apte a protéger les intéréts de cette
population. |l est possible, par exemple, que |I’on doive faire participer les familles pour
arriver a des consultations publiques fructueuses. La politique d' éthique de la compagnie
Autogen fait état du consentement éclairé antérieur des individus, mais €elle ne dit rien du
réle traditionnel de la famille tongane élargie dans les processus décisionnels. Cette
omission est devenue facteur de discorde. Le Mouvement tongan pour les droits de
I"homme et la démocratie tenait a ce que soit reconnu le consentement éclairé antérieur de

la famille élargie, & cause du caractére familial du matériel génétique®?°.

Canada

Les expériences vécues par d’ autres pays poussent fortement a I’ obtention du consentement
individuel avant la collecte des échantillons d’ ADN et des renseignements personnels et
leur stockage dans une biobanque de données sur la population. Il faudra adapter les
formules de consentement afin de tenir compte des enjeux qui sont liés directement a la
génétique de la population, par exemple, les risgues et les avantages collectifs et la question
de la répartition des avantages.

Puisque nous vivons en régime démocratique, les points de vue des Canadiens doivent étre
pris en compte au moment d’ édifier une biobanque de données sur la population. Méme s
le consentement de la population est difficile a réaliser, nous croyons qu'il est possible
d informer et de consulter la population et de tenir compte de I’opinion publique. Il faut
demander aux Canadiens S'ils veulent prendre part & un projet de biobanque nationale, mais
il convient de tenir d’abord des forums de discussion ouverts et transparents a ce sujet.

d) Gouvernance

Dans un rapport rédigé a I'intention de la Commission du droit du Canada au sujet de la
gouvernance de la recherche faisant intervenir des sujets humains, McDonald propose cette
définition simple de la gouvernance : «Il sagit du processus par lequel les organisations
humaines, qu'eles soient privées, publiques ou civiques, prennent ellesmémes la barre
pour se gouverner'?! ».

La gouvernance d’'un projet de recherche en génétique concernant la population peut étre le
résultat d' un entrelacement complexe de regles (lois, protocoles, contrats), de principes
d éthique générale et de structures organisationnelles (incluant souvent des partenariats
avec les secteurs public et privé). La mise en place d’ un régime de gouvernance convenable
et efficace doit étre le fruit d' efforts cohérents et concertés ainsi que d’une vision qui

englobe tous les projets de recherche en cours au sein d une population.

Nous avons tenté de cerner les structures organisationnelles de ces projets ce recherche et
de trouver les principaux documents qui en réglementent les activités de recherche. La
description des structures figure dans I'introduction du présent rapport. Nous ferons donc
porter notre propos sur les reégles et principes qui régissent b recherche et, en particulier,
sur les mécanismes permettant d’ assurer un respect convenable de ces regles et principes.
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i) Cadrenor matif

Les principes d éthique générale régissant la recherche sur des sujets humains s appliquent
de facon égale a toutes les recherches en génétique concernant la population. Ces grands
principes d’ ethchue peuvent trouver écho dans les lois sur la création ou la réglementation
des biobanques®? et ils doivent se manifester encore plus directement dans le protocole de
recherche. En Idande, tous les projets de biobanque, qu’ils portent sur une Joopulatlon ou
sur une cohorte, doivent se conformer & la loi nationale sur les biobanques'®. L’ Estonie a
choisi plutot d édicter une Iégidation précise et exhaustive servant a structurer un projet de
recherche sur la population entiere et non pas seulement la biobanque comme telle.

L’ auto-régl ementatl on est une autre facon de procéder. Ainsi, les compagnies deCODE*?*
et Autogen®?® ont toutes deux adopté un code déontologique de directives précises sur la
conduite de la recherche. Le RMGA a auss adopté deux ensembles de directives, |I'un sur
la recherche génétique générale®® et I'autre sur la recherche génétique concernant la
population*?’

Enfin, la biobanque elle-méme peut étre assujettie & des politiques bancaires spéciaes en ce
qui touche la micro-gestion de ses activités'®®. En Estonie, par exemple, le chef du
traitement des données doit conclure, avec un spécialiste autorisé en traitement des données
ou avec un chercheur en génétique, un accord contractuel dans lequel les parties fixent des
conditions générales telles que le lieu, la durée et la méthode de stockage, les mesures de
securité mises en oauwvre et la procedure a suivre pour la reproduction, la distribution ou la
destruction des échantillons'®. En Islande, la délivrance du permis par le Ministre est
conditionnelle & la nomination d’un consell d’administration dont I’un des membres sera
désigné pour répondre de la blobanque130 ansi que de |’ objectif, du mode opérationnel et
des conditions de stockage tels que décrits™. En outre, des protocoles devront étre éaborés
pour la biobanque et comprendre des dispositions administratives reglssant la collaboration
avec des parties etrangeres . Les biobanques sont soumises a toutes ces regles
particulieres ainsi qu’a d’ autres plus générales telles que celles propres a la recherche sur
des sujets humains, a la protection de la vie privée, aux droits de la personne et a la
responsabilité financiere.

L’ élaboration du cadre juridique et éthique convenant a un projet demande une réflexion en
profondeur. Au Royaume-Uni, on vient d’annoncer la création d'un groupe consultatif

provisoire qui se réunira aintervalles réguliers et conseillera |’ organisme de financement au
sujet des démarches & adopter dans le cadre du projet™®:. La direction de CARTaGENE,
pour sa part, a commandé a des chercheurs universitaires I’ élaboration d' un cadre juridique
et éthique pour le projet'®*,

Si I’on veut assurer la conformité au cadre juridique et éthique édifié pour la création et
I’ exploitation d’ une biobanque de données génétiques sur la population ainsi que des autres
bases de données connexes, il faut mettre en cauvre une forme ou une autre de surveillance
et de contréle des diverses activités d' un projet de cette nature. Les prochaines sections du
présent rapport portent sur deux domaines particuliers, soit, d une part, la responsabilisation
et la surveillance en rapport avec le projet et, d autre part, I’examen et le contréle en
matiére éthique. Il convient de rappeler que les mécanismes propres a la protection de la vie
privée et des renseignements personnels ont fait I’ objet d’ une section précédente.
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i) Activités de surveillance des projets

L’entité responsable du projet de recherche doit étre obligée de rendre compte, tout au
moins, aux personnes qui collaborent au projet en donnant aux chercheurs |’acces a leurs
ressources de santé et aleurs échantillons d ADN. C’est une simple de question respect, de
justice et de reconnaissance d'un véritable partenariat. Il est important auss d' établir et de
maintenir un climat de confiance entre les chercheurs et la population. L’ entité responsable
du projet peut étre tenue de présenter des comptes rendus de ses activités mais, quoi qu'il
en soit, elle doit auss faire |’ objet d’ une forme ou une autre de surveillance.

Au Royaume-Uni, dans le cours des consultations publiques, les participants ont exgrl meé Ia
nécessité d'un contrdle & exercer sur la gestion et I’exploitation des biobanques'™.

méme question a donné lieu a une recommandation du Comité spécia des sciences et de Ia
technologie, formulée comme suit : «Nous recommandons que le gouvernement crée un
organe indépendant, composé de membres dont certains sont des non-spécialistes, qui sera
chargé de survelller le fonctionnement de la base de données nationale d ADN, afin qu'il
ne fasse aucun doute que les données provenant de chague donateur sont utilisées et
protégées convenablement’*® ». Ces recommandations ont mené & la création d’'un organe
de surveillance, indépendant de I’ équipe de chercheurs, qui assumera la responsabilité de
controler les activités de recherche et deffectuer des vérifications™’. En outre,
I” Association médicale mondiae est d’'avis que toute recherche faisant intervenir une base
de données sur la santé devrait se doter au départ d’'une procédure de traitement des
demandes de renseignements et des plaintes'=®

La fagon de mettre sur pied un systéme de surveillance dépend du mode d élaboration et
d exécution du projet. En Islande et en Estonie, les lois réglementant les activités des
biobanques prévoient I instauration de mécanismes multiples visant a assurer une forme de
surveillance ou méme un contréle rapproché des activités de recherche. Cette surveillance
pourra porter, par exemple, sur la biobanque elle-méme, la base de données ou la santé
financiére de I’ organisme de recherche.

En Idande, aux termes de la Loi sur les biobanques, la création et I'exploitation d’'une
biobanque sont admissibles uniquement s cette derniére détient une licence du ministre de
la Santé et apres réception de recommandatlons provenant du directeur généra de la santé
publique et du Comité national de bioéthique®°. La loi en question prescrit les conditions
de délivrance d une telle licence'®. La licence ne peut étre accordée qu’aprés la mise en
place du cadre de gestion de la biobanque, lequel doit comporter et expliquer clairement
I’ objectif de la biobanque, les conditions de stockage, un protocole de fonctionnement, la
liste des membres d'un conseil d’administration nommé en bonne et due forme, les moyens
pris pour respecter les mesures de sécurité imposees par |’ Autorité en matiere de protection
des données’*, etc. Le consdil d administration doit contrdler le fonctionnement de la
biobanque*?, et le porteur de licence est chargé des fonctions permanentes de surveillance
interne et d’ évaluation de la sécurité, afin d’ assurer la protection du caractére confidentiel
des données'®®. Par le seul fait d’accorder & la compagnie deCODE une licence
d exploitation d' une biobanque, le gouvernement de I’ Ilande se donne un certain degré de
contrdle en la matiere. La licence peut étre révoquée si le détenteur viole les conditions qui
y sont rattachées ou les dispositions de la loi***. Le directeur général de la santé publique
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doit tenir un registre de toutes les biobanques du pays ains que de leurs objectifs, activités
et protocoles'®, et c'est Iui aussi qui voit & la surveillance des biobanques, sauf dans les
domaines qui relevent de I’ Autorité en matiere de protection des données ou du Comité
national de bioéthique

Lorsque la société deCODE veut utiliser la base de données du secteur de la santé pour
valider des hypothéses de recherche, ele doit agir sous le contrble du Comité de
surveillance. Ce comité, créé aux termes de laloi, a pour mandat de veiller a ce que lamise
sur pied et I'exploitation de la base de données sont conformes au cadre léga des
conditions établies par le ministre de la Santé, et de conselller e ministre de la Santé en ce
qui atrait &l utilisation de la base de données147,

En Estonie, la Fondation estonienne du projet du génome est un organisme sans but lucratif
créé par I'Etat et responsable des activités de la biobanque'*®. Le chef du traitement des
données, ¢’ est-a-dire, la Fondation du projet du génome, est autorisé a concéder, a forfait,
des droits de traitement, et les modalités du contrat régissent les activités de la personne ou
du groupe ains habilité & traiter des données de la biobanque®*®. La législation autorisant le
projet de recherche en génétique concernant la population attribue & un Conseil de
supervision la surveillance des activités du chef du traitement des données° et I’ obligation
de rendre compte de I’ éablissement et de la gestion de la banque de génes™®. Ce Consil
de supervision est composé de neuf membres dont chacun est mis en nomination par trois
ordres de gouvernement’®2. Toutes les bases de données sont réglementées par une
|égislation specmtiue153 et la loi exige que soit tenu un registre de toutes les bases de
données du pays

Dans les pays ou les biobanques ne sont pas réglementées par une légidation spécifique, le
choix et la désignation de I’ organe de surveillance indépendant qui convient nécessitent une
réflexion et une planification minutieuses des I’aube du projet et ces pans doivent étre
mentionnés expressement dans le protocole. Un tel organe de surveillance pourrait étre
percu simplement comme un dénonciateur, maisil pourrait auss se voir accorder une forme
ou une autre de pouvoir exécutif relativement au projet. Au Royaume-Uni, conformément
aux recommandations découlant des consultations publiques, le protocole des biobanques
prévoit la mise en place d’ un organe de surveillance’® décrit comme «un organisme ou
comité distinct, indépendant des utilisateurs des données aussi bien que des scientifiques
créateurs de la biobanque, qui serait responsable, devant la population, les participants a la
recherche et les autres intéressés, de voir a ce que les échantillons et les données soient
utilises sagement et dans le respect des modaités du consentement accordé par les
volontaires™®®. Dans le cas d’HapMap, chacune des collectivités prenant part au projet est
dotée d'un comité consultatif communautaire. Ces comités veilleront a ce que les
utilisations futures des échantillons d ADN correspondent a des activités auxq]uelleﬁ le
participant a donné son accord au moment de signer la formule de consentement?

iii) Approbation et contrdle conformesal’éthique
L es recherches en génétique concernant la population, lorsgu’ elles comportent le
prélevement d’ échantillons sanguins, font généralement intervenir des sujets humains et

doivent donc étre approuvées par un Comité d'éthique pour la recherche (CER), au méme
titre que tout autre projet de recherche biomédicale’®®. Le défi, et de taille, consiste & définir
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le CER qui convient. Les promoteurs du projet ont de nombreux dilemmes a résoudre :
devraientils créer un CER spécid ou désigner un CER existant? faudrait-il un CER
multicentrique ou un CER local? le CER devrait-il avoir un pouvoir consultatif ou exécutif?
guelle devrait étre la composition du CER? etc. La prochaine section du présent rapport se
penche sur les moyens pris par les pays éudiés pour régler ces questions.

Il'y a deux éléments a examiner : d abord, I’ é&ablissement ce la banque de données sur la
population et ensuite, les protocoles de recherche dans le cadre desquels seront utilisées les
données ou la biobanque. Dans les projets d envergure relativement petite, le CER se
concentrera habituellement sur le protocole de recherche et éudiera le processus de
fonctionnement de la biobangue en évaluant le protocole. Il est impossible, cependant, de
séparer complétement, d'une part, la gestion et |’ organisation de la base de données ou de
la biobanque et, d'autre part, le protocole de recherche, parce que cette gestion et cette
organisation forment une composant essentiel du protocole de recherche. Puisque de
nombreuses questions d’ éthique peuvent surgir de la création de la biobangue elle-méme (et
de la structure entiere du projet de recherche), il serait sage de faire participer le CER ou
des éthiciens des les tout débuts du projet. Par ailleurs, on ne sait pas trés bien quel réle les
CER et les spécidistes de I’ éhique ont joué dans I’ @aboration des initiatives de recherche.
Selon ce que I'on peut voir dans les documents antérieurs, les activités des CER
commencent d’ habitude juste avant le prélévement d'échantillons, puisque les chercheurs
demandent généralement a un CER d'évaluer non pas le projet de biobanque lui-méme,
mais plutdt les propositions de projet recherche faisant intervenir des données ou des
échantillons d’ ADN stockés dans la biobanque. Pour combler I’intervalle éventuel entre le
moment ou le CER est appelé a examiner le projet et celui de la conception réelle du projet,
la biobanque du Royaume-Uni a créé un groupe consultatif d’éthique et de gouvernance et
I'a chargé de conseiller les directeurs de projet au sujet des questions d' éthique™®.

Il est difficile auss de décider S'il vaut mieux désigner un seul ou plusieurs CER. Certains
pays ont hommé des comités spéciaux pour les projets de recherche concernant la
population; d’autres ont recours aux comités existants. Il est également important de
conférer au CER les pouvoirs exécutifs nécessaires a I’ accomplissement de son mandat.

En Idande, il est obligatoire d’ obtenir I’ approbation d’'un comité d’ éhique avant de lancer
un projet conjoint ou multinational de recherche scientifique faisant intervenir des sujets
humains'®. La création et I'exploitation de la hobanque de la compagnie deCODE sont
donc régies par une regle genérale selon laquelle tous les protocoles de recherche doivent
étre soumis au Comité national de bioéthique, lequel doit surveiller le déroulement du
projet et peut révoquer son permis Sil est d’avis que les chercheurs en cause ne se
conforment plus au protocole ou aux principes de I’ éhique'®?. De plus, la loi régissant la
base de données du secteur de la santé prévoit qu’un comité interdisciplinaire d’ éhique®®
sera crée tout spéecialement pour cette base de données et qu’il sera chargé «d’ évaluer les
études exécutées par |’ entreprise du porteur de licence, en fonction de questions regues a ce
sujet (...) et I'évaluation devra montrer qu'il N'y a aucune raison scientifique ou éthique
d’ empécher larédisation de I’ éude visée (...)*%* ». Laréglementation vient confirmer que
la collecte, le transfert et le traitement des données doivent s effectuer en conformité avec
les «principes internationaux de I’éthique des sciences'® ». Le comité interdisciplinaire
d éthique est autorisé a surveiller les travaux de recherche qu'il a approuvés et a faire

cesser les travaux qui ne sont pas exécutés de la maniére qui convient sur le plan éthique®®.
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Si deCODE fait appel a la base de données du secteur de la santé, les activités de la
compagnie feront I’ objet d’ un double examen en matiere d' éhique.

En Estonie, un comité d' éthique est chargé de surveiller les méthodes de traitement en
usage a la banque de genes. Une mise en garde simpose, cependant, a I'effet que les
décisions de ce comité n’ont pas force exécutoire’®’. Son role est purement consultatif. En
outre, la Fondation estonienne du projet du génome a mis sur pied un comité scientifique
qui a pour mission de formuler des conseils quant & la validité des recherches effectuées

avec | aide de la banque de génes'®®.

Lorsque les légidateurs ne désignent pas de CER pour surveiller un projet de recherche
concernant la population, il peut ére trés difficile de trouver un comité qui convient. A
Tonga, la société Autogen avait décidé de recourir a deux comités d’ éthique pour I’ examen
de son projet. L'un des deux existait dga en Audtradie, a savoir le Comité d'éthique
humaine de I’ Institut international du diabéte, et I’ autre devrait étre créé a Tonga'®®. Dansle
cas du projet HapMap, toutes les études a réaliser a I’aide de la biobanque devront étre
examinées par un CER du pays oll I'ADN est stocké!’®. Aux EtatsUnis, par exemple, les
projets seront examinés par le CER du Coriell Ingtitute, ce dernier étant le dépositaire attitré
des données et du matériel génétiques dans ce pays. Au Québec, par contre, le projet
CARTaGENE se trouve dans une situation complexe pour ce qui est de faire exécuter un
examen convenable sur le plan de I’ éhiquel™. Il n'y a pas de «CER national » et les Trois
Conseils, dans leur Enoncé de politique sur I’éthique de la recherche avec des étres
humains, exigent que la recherche effectuée dans un établissement qu'ils financent soit
examinée par des CER locaux (tous les grands hdpitaux pourraient fort bien participer aux
préléevements de sang). Comme I’ échantillonnage se fera a la grandeur de la province, cela
signifie que des dizaines de CER participeraient a I’examen et a |’ évaluation du projet. En
comparaison, au Royaume-Uni, ou les éudes basées sur les biobanques sont également
assujetties & un examen par les pairs et & I’approbation d'un organe d'éthique'’?, les
protocoles de recherche seront étudiés par des comités multicentriques d éhique de la
recherche (Multi-Center Research Ethics Committee ou MREC) créés tout spécialement
pour surveiller ce genre de projets'”. Il doit y avoir consultation d’un MREC dans tous les
cas de projet de recherche multiple qui fait intervenir des sujets humains et qui doit se tenir

al’intérieur de cing zones géographigues ou plus de Comité loca d' éthique de la recherche.

Il faut apporter beaucoup de soin a la composition du comité d’ éthique chargé d’ examiner
les projets de recherche en génétique concernant la population. Les candidats doivent étre
des évauateurs indépendants qui possedent une expérience pertinente dans le domaine. |l
va sans dire que ces personnes devraient déterminer, collectivement, toutes les
connaissances nécessaires a I’ analyse de la recherche en génétique touchant la population,
mais nous nous sommes rendu compte que les autorités interrogées dans les pays étudiés ne
savaient pas tout a fait clairement le genre de compétences specialisees qu'il faut posseder
pour étre capable d examiner efficacement des projets de recherche de ce genre. En
Estonie, la légidation se limite a: « Chague membre (...) doit ére un citoyen estonien
ayant une capacité juridique valide (...) ére un spécialiste reconnu dans son domaine et
posséder les compétences specialisées nécessaires pour remplir les fonctions de membre du
Comité d éthique, et jouir d' une réputation impeccable' ™ ». Ces membres sont nommés par
la commission de surveillance, pour un mandat de cing ans'’®. En Idande, le Comité
national de la bioéthique se compose de cing personnes nommeées pour quatre ans. Un aks
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membres est désigné par le ministre de I’ Education et de la Culture, un par le ministre de la
Justice, un par le directeur généra de la santé, et les deux autres par le ministre de la Santé
et de la Sécurité sociale'’®. La législation souligne tout particuliérement I’importance de
« velller a ce que le comité soit composé de personnes dotées de connaissances spécialisées
dans les domaines des sciences de la santé, de I'éhique scientifique et des droits de la
personne’’” ». Nous sommes préoccupées par le fait qu' aucune des dispositions prescrites
en Estonie et en Idande n'inclut I'obligation de nommer au comité un représentant du
grand public'™®. A Tonga, le comité du diabéte aurait compté parmi ses membres au moins
six non-spécialistes venus de |a population en générall™. 1l est tout spécialement difficile de
trouver de bons représentants des citoyens ordinaires lorsgu’il s agit de projets de recherche

visant des populations sans homogénéité comme celles du Royaume-Uni ou du Canada®.

Un autre point critiquetient a |’ autonomie financiére et décisionnelle du CER. En Estonie,
par exemple, pour faire en sorte que les décisions du CER soient prises en toute autonomie,
le budget de fonctionnement du comité est tiré directement du budget de I’ Etat*®*. En outre,
la nomination et le retrait des membres du CER relévent de I’ autorité de la commission de

surveillance (I’ échelon le plus éevé de la Fondation estonienne du projet du génome)*2.

Canada

Activités de surveillance des projets

Au Canada, des lacunes importantes dans le domaine de la recherche sur des sujets humains
ont déja été soulignées par McDonald dans son rapport sur la gouvernance!®. Il faut une
bonne dose de réflexion en profondeur avant d’appliquer les principes internationaux et
nationaux régissant I’ éthique a un projet de recherche en génétique. Et ¢’ est tout un défi que
de concevoir un bon plan, caractérisé a la fois par la transparence et par la
responsabilisation, qui inspirera confiance a tous les intéressés. A notre avis, il faudra
prévoir I'obligation de rendre compte a un organisme public ou a une autre entité
indépendante, et créer un solide organe de surveillance. De plus, le Canada n'a pas
actuellement de mécanisme par lequel les citoyens peuvent déposer des plaintes au sujet de
lafagon dont un projet de recherche est exécuté™®*. Un projet particulier peut donner lieu &
la désignation d’un ombudsman de ce genre, mais nous voulons insister sur le besoin d’une
surveillance qui soit permanente et effectuée en toute autonomie.

Malgré le resserrement des mesures légidatives régissant la surveillance des bases de
données et I' utilisation des renseignements medicaux ou personnels, il convient de faire
remarquer que le Canada n’a pas encore de loi concernant les biobanques ni aucun registre

public ou I’on pourrait trouver et reconnaitre les initiatives de ce genre. Le gouvernement
devrait donc peut-étre se pencher sur le besoin d'imposer a ces activités une structure

cohérente de gestion et de surveillance.
Approbation et contrdle conformes a I’ éhique

Tous les projets de recherche pharmaceutique lancés au Canada doivent maintenant,
obligatoirement, étre approuvés par un CER'®® mais il se pourrait que la recherche en
génétique échappe a cette législation. L’ Enoncé de politique des trois conseils sur I’ éthique
de la recherche avec des étres humains exige I’ approbation par un CER, mais les initiatives
du secteur privé seraient exclues de cette obligation. Il n'est donc pas sir du tout, en dépit
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des encouragements vigoureux exprimés dans les lignes directrices internationales et

nationales, qu’ un projet canadien de recherche en génétique concernant la population serait
assujetti a un examen par un CER.

L’ Enoncé de politique des trois conseils aborde toutes les préoccupations mentionnées plus
haut, mais il faudra y apporter quelques modifications avant de songer a le mettre en
application dans le contexte d’un projet de recherche sur la population. D’ abord, on ne sait
pas trés bien a quel stade du projet il y aurait lieu de consulter le CER. Il semble évident
que I’approbation du CER devrait intervenir avant que les chercheurs commencent a
recruter des participants, mais une collaboration encore plus précoce aiderait a saisir les
problémes d’ éthique soulevés par les projets de cette nature. En second lieu, la question de
la recherche multicentrique est difficile a résoudre. Méme hors du contexte de la recherche
en génétique concernant la population, les CER et le milieu des chercheurs scientifiques ont
grand peine & organiser un examen convenable des progts de grande envergure. Et en
troisieme lieu, la composition adéquate et équilibrée d’ un comité d’' éhique de la recherche,
qui sera chargé d’examiner un projet de biobanque de données sur la population, est une
tache qui demande une réflexion minutieuse. Quelles compétences faut-il exiger des
membres du CER pour garantir une évaluation bien faite? Quelles personnes pourraient-
elles siéger, comme représentant de la collectivité ou participant non initie, & un CER
chargé d' étudier un projet de recherche en genétique concernant la population?

Findlement, la surveillance & long terme d'une biobanque par un CER doit étre
soigneusement planifiée et mise en cauvre. De facon générale, les observateurs signalent
que les activités de surveillance exécutées par les CER sont déficientes'®®. Et pourtant, &
cause du caractére along terme des projets de biobanque, la surveillance est essentielle.

€) Commer cialisation

A qui les prélévements biologiques appartiennent-ils en droit? Il y a plusieurs théories a ce
sujet. En Idande, la Loi sur les biobanques établit clairement que : «Le porteur de licence
ne sera pas considéré comme le propriétaire des prélévements biologiques, mais il détient
des droits relativement aux dits prélevements, dans les limites prescrites par la loi, et il
assume |a responsahilité de leur manipulation (...)*¥" ». Au Québec, le RMGA a adopté
une approche semblable'®®, mais I’ Estonie se base sur un point de vue différent. Dans ce
pays, le formule de consentement a signer par le donateur de genes contient une disposition
selon laguelle «le droit de propriété de I’ échantillon de tissu, des renseignements sur mon
état de santé et de mes autres données personnelles et généalogiques sera transféré a la
Fondation estonienne du projet du génome®®®. Dans tous les cas, méme sans étre les
propriétaires du matériel génétique, les chercheurs peuvent éventuellement acquérir des
droits de propriété intellectuelle ou la propriété de produits commercialisés connexes.

Il incombe aux chercheurs d expliquer a la population et aux participants a leurs projets de
recherche les dispositions commerciales qui concernent la fabrication de produits
d application commerciale tirés de la recherche et qui régissent la commerciaisation de la
biobanque ellee méme. Les questions de partage des profits, de liberté de recherche et de
conflit d’'intérét doivent étre abordées et réglées avant le début de tout projet de recherche.
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i) Partage des profits

Dans la recherche en génétique, depuis toujours, les participants ne tirent habituellement
aucune part des profits découlant de la commercialisation des résultats des travaux.
L’ affaire Moore et certains documents normatifs ont démontré la nécessité d’'informer les
participants de la possibilité que la recherche débouche sur des produits commercialisables,
des brevets et des profits'®. Dans le cas des recherches en génétique concernant la
population, cependant, le partage des profits avec un groupe démographique, en retour de
sa participation & la recherche, a dé§ja fait I’ objet d’ analyses-®*.

HUGO, dans sa Déclaration sur le partage des profits, met de I’avant une démarche
originale pour la recherche en génétique sur des populations en proposant que «...méme en
I” absence de profits, les chercheurs pourraient offrir des avantages immédiats pour la santé,
qui seront déterminés en fonction des besoins de la collectivité. (...) que les entités a but
lucratif consacrent un pourcentage de leurs bénéfices nets, par exemple, entre 1p 100 et
3p. 100, & I'infrastructure de soins de santé et-ou & des activités humanitaires’® ».  Au
Québec, le RMGA arepris cette idée dans une Déclaration récente disant ce qui suit : «Par
souci d'équité, la recherche concernant des populations doit promouvoir I’ attribution de
bénéfices & la population®® ». Dans la méme optique, Chadwick et Berg estiment que «le
devoir des bien nantis de partager avec les pauvres est le fondement méme de I’ obligation
morale de I'industrie pharmaceutique de faire partager ses bénéfices. (...) On pourrait
méme dire que I'industrie pharmaceutique a ure autre obligation morae, celle d’ aider a
promouvoir la santé et a renforcer les systemes de soins de santé, parce qu'elle tire ses
revenus des patients et de ces systémes et qu’ elle a une connaissance directe des besoins
médicaux et des besoins sociaux!® ». Récemment, la Fondation Canavan, un organisme
améicain qui se consacre a la maladie du méme nom, a poursuivi en justice un hopital qui
avait obtenu un brevet sur un gene lié a la maladie, en affirmant que la participation des
familles donnait & la Fondation les droits de commercialisation®®.

La notion de partage des profits a également fait I’ objet de débats exhaustifs a Terre-Neuve.
En aolt 2001, la province de Terre-Neuve a commandé la réalisation d’ une étude qui

explorerait les différentes options & formulerait des recommandations en vue de
I"instauration d' une politique officielle convenable de régie de la recherche commerciale en
génétique. Cette étude a donné lieu a un forum grand public et a des consultations aupres de
représentants de I’administration provinciale, de I'industrie, du secteur de la santé et du

milieu de la recherche et aupres d experts en droit de la santé et dans les aspects pertinents
de la recherche en génétique. Selon la recommandation principale qui en est ressortie, la
province devrait éablir un processus d'approbation en vue d'gouter le partage des
bénéfices a |I’examen de I’ éthique de la recherche. Le processus en question exigerait que
tout individu ou groupe désireux de lancer un projet de recherche en génétique humaine
présente une proposition quant a la fagon dont les bénéfices financiers ou en nature seront
partagés avec |es participants™*°.

Le partage des avantages découlant d’un projet peut prendre des formes diverses telles que
la diffusion rapide des résultats, la collaboration avec les autres chercheurs scientifiques, la
concession de licences aprés le brevetage de I'invention issue de la recherche, etc. S la
recherche produit des bénéfices, leur distribution pourrait inclure I'accés futur aux
traitements médicaux issus de la recherche, le don d’une part des profits a un organisme de
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bienfaisance local, un appui financier a la recherche, une contribution aux infrastructures de
technologie de la santé, etc. Knoppers propose en plus la conclusion d' un accord en vertu
duquel les chercheurs du secteur privé seraient tenus, en retour, de fournir des données aux
banques de renseignements génétiques concernant la population*®”.

Notre enquéte révéle la diversité remarquable des modéles de partage des bénéfices et
avantages L’exemple le mieux connu en cette matiére est celui de I'ldande. La société
Roche s est engagée publiquement, dans le cas ou ses recherches méneraient a la création
de produits, a offrir gratuitement ces produits aux Idlandais pendant toute la durée de la
protection conférée par le brevet'®®. La valeur de cet engagement est tout au plus celle
d'une promesse publique de la part de Roche!®®, mais on trouve en Idande un autre
exemple de partage des bénéfices qui mérite mention méme s'il n’est pas directement relié
a la recherche en génétique. Un permis accordé a la compagnie deCODE, appelé «permis
d exploitation visant la création et |’exploitation d' une base de données du secteur de la
santé », prévoit que |'Etat recevra de la compagnie une part des profits annuels tirés de
I’exploitation de la base de données et que ces fonds serviront a la promotion des services
de santé et de la R-D dans ce domaine®®. En outre, le gouvernement aura plein accés a la
base de données et les ingtalations idandaises de stockage des dossiers médicaux seront
standardisées, modernisées et informatisées aux frais de deCODE*°?.

Au Royaume-Uni, certains contrats stipulent que les résultats de la recherche seront
retournés & la biobanque en échange de I” utilisation des échantillons*®2. En ce qui atrait au
projet HapMap, le but de la recherche, ¢ est-a-dire, I’élaboration d'une carte haplotype,
pourrait étre percu comme un mode de partage des avantages, puisque la carte offrira un
outil nouveau permettant d' accélérer la découverte du réle des genes dans les maladies. La
carte haplotype «sera versée au domaine public dans le but précis de contribuer a la
recherche sur la santé?% »,

Il convient aussi de souligner que I’une des raisons pour lesquelles la population de Tonga
s est objectée a la mise sur pied d'une biobanque tient au fait que I’ADN des Tongans
aurait éventuellement fait I’objet de brevets et serait devenu ains le monopole de la
compagnie Autogen®®®. Le gouvernement de Tonga avait obtenu des promesse de
médicaments gratuits et une part des redevances ou des profits de I'entreprise, mais le
directeur du Mouvement tongan pour les droits de la personne et la démocratie, Lopeti
Senituli, a déclaré que cela serait insuffisant : « Ce qu'ils offrent est s infime, c'est une
goutte d’eau dans I’ océan en comparaison des profits qu’ Autogen accumulera si ses travaux
remportent le moindre succés?® ».

Le partage des avantages et des bénéfices suppose un dialogue avec la population au sujet
de ce que la recherche promet et de la fagon dont ces bienfaits peuvent étre répartis
équitablement. Le mode de partage ne peut pas étre congu dans |’ abstrait. Il variera d'une
projet a I'autre et tout plan de ce genre devrait étre adapté aux besoins et aux vaeurs
culturelles de la population et ne comporter aucun €lément de coercition. Conformément au
principe d équité, les bénéfices et avantages partagés devraient |’ ére parmi la totalité de la
population et non pas seulement parmi les participants a la recherche. La consultation des
particuliers et des collectivités et leur collaboration a |’ élaboration des plans de recherche
établissent les bases de la répartition future des bienfaits et elles peuvent étre considérées

comme un avantage en elles-mémes?%°.
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ii) Liberté delarecherche

La recherche en génétique est porteuse de possibilités énormes sur le plan commercia. La
commercialisation peut stimuler la recherche, mais elle risque auss dentraver le
développement des connaissances. Grelly, par exemple, soutient que « Le contréle exclusif
de I’exploitation des bases de données, concédé par la loi a la compagnie deCODE, met en
lumiére une tension dans le monde des sciences biologiques modernes. De par la tradition,
ces sciences réclament nécessairement la mise en commun des données, du matériel et des
outils. La rédité de la concurrence entre commercants et entre universités a brisé cette
tradition. Sans le droit préférentiel accordé ala compagnie, deCODE et ses investisseurs ne
seraient aucunement incités a dépenser des millions de dollars pour édifier la base de
données du secteur de la santé. Par ailleurs, les chercheurs autres que ceux qui ont conclu
un marché avec deCODE auraient peut-étre été capables d’ exploiter la base de données
plus efficacement et, si les données avaient été mises a la disposition de tous, il est possible
gue la recherche s en soit trouvée accélérée a cause d' un accroissement de la concurrence
entre les chercheurs pour trouver des liens particuliers entre les génes et les maladies™®” ».

Dans le domaine de la recherche en génétique concernant une population, un monopole sur
les biobanques pourrait ére percu comme contraire aux intéréts de cette population. La
liberté de la recherche est bénéfique pour la population parce qu'elle permet |’ exploration
de divers cheminements par différentes équipes de chercheurs. L’ appropriation exclusive
de I’ ADN d'une population par une entité a but lucratif est donc source de désaccord.

A titre de société publique, deCODE a pris la décision d’ accorder des licences exclusives
d'utilisation des données génétiques découlant de ses recherches. Aux termes d'une
nouvelle aliance de trois ans, la compagnie a concédé a Roche |’ acces exclusif, en vue
d'une application commerciale, aux résultats de recherches sur quatre maladies

héréditaires’®, et ellea aussi conclu des accords semblables avec d autres partenaires®®.

La stuation est différente dans certains autres pays. En République d Estonie, les
chercheurs qui sont des personnes morales selon le droit public ou qui constituent un
organisme d Etat sont autorisés a utiliser, gratuitement, les descriptions d’ ADN en tout ou
en partie. Les chercheurs de I’ étranger peuvent aussi obtenir ce droit. La décision de mettre,
ou non, a la disposition des scientifiques de I’avenir les échantillons de tissus se prendra
aprés examen de plusieurs questions. Dans tous les cas, les modalités commerciaes devront
étre négociées avec la société EGeen, qui est le titulaire exclusif de licence commerciale

pour toutes les données découlant du Projet estonien du génome®*°.

Au Royaume-Uni, aucune entreprise ne devrait se voir concéder un accés exclusif ?*1. De
fait, I’ acces des entités commerciales aux données de la biobanque est un point controversé
et soulevé par des participants a I’une des consultations publiques. Les préoccupations se
sont en partie dissipées lorsgue les autorités ont expliqué que les entités commerciales en
guestion se chargeraient d’ une bonne partie des travaux de recherche et qu’ aucune d’ entre
elles ne jouirait d'un acces exclusif a la biobanque. De plus, les omnipraticiens et le
personnel infirmier ont demandé que la participation des entités commerciaes soient
soumise a une surveillance rigoureuse®'?. La démarche choisie par la biobanque du
Royaume-Uni est sans nul doute influencée par le fait que le projet est financé par deux
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entités du secteur public et par un organisme de bienfaisance qui sont tenus par laloi d’ agir
dans I'intérét de tous et dans un but non lucratif.

Enfin, au Québec, le projet CARTaGENE songe auss a accorder |’ acces de ses données a

toutes les entreprises de biotechnologie et aux chercheurs universitaires, a condition que
leurs protocoles de recherche aient une valeur scientifique et soient conformes aux normes

d éthique pertinentes®3,

iif) Conflitsd’intér ét

La commercialisation peut étre source de conflits d’'intérét. Les intéréts commerciaux
devraient étre révélés aux comités d’ éthique de la recherche, et aussi aux participants par le
biais des formules de consentement?!*, mais cette simple divulgation ne suffit pas a
résoudre entierement le probléme. Vu la nécessité de gérer proprement les questions de
conflit d'intérét, il y aurait peut-étre lieu de faire intervenir d autres mécanismes, par
exemple, la séparation des intéréts d' une entreprise de ceux de la population. Comme
I’ affirme le RMGA dans son Enoncé de principes sur la conduite éthique de la recherche en
génétique humaine concernant des populations: « Des mécanismes devraient étre prévus
pour Sassurer de tenir compte des intéréts de la population dans toute démarche de
commercialisation. Par exemple, un organisme indépendant pourrait étre créé afin de gérer
la commercialisation des fruits de la recherche®® ».

D’ apres les renseignements dont nous disposons, il semble que ce soit la la démarche
adoptée par la Fondation estonienne du projet du génome. La Fondation est e propriétaire
légal de la base de données et elle s occupe de la collecte et du stockage. Le permis exclusif
de toute activité commerciae est accordé par la Fondation a EGeen Inc. par I'intermédiaire
de EGeenLtd. (EG). EGeen Ltd. est une société par actions a responsabilité limitée, créée
par la Fondation en avril 2001 en vue de réaliser les objectifs financiers et économiques du
Projet du génome et, pour |I'heure, elle appartient entierement a la Fondation. EGeen se
chargera d’analyser I'’ADN et de produire une carte génétique éectronique pour chague
participant au projet. EGeen Internationa (EGI), de son cdté, est une société privée a but
lucratif fondée en mai 2001 et située & Silicon Valley aux Etats-Unis. Son réle consiste &
trouver des investissements qui seront acheminés a la Fondation estonienne du projet du
génome, par |’entremise d' EGeenLtd., et serviront a financer la planification et la mise a
exécution du projet. Les activités de la Fondation, d’ EGeen Ltd. et d EGeen International
sont réglementées en vertu d accords?®.

Une autre fagon de procéder pourrait consister a confier & un organisme ou un individu
autonome le mandat de relever et régler les conflits d'intérét découlant de la
commerciaisation de produits issus de la recherche. Ces fonctions pourraient étre dirigées
par des CER a condition que ceux-ci soient proprement informés de tous les accords
commerciaux et que les membres des comités possedent |es compétences voulues.

Canada

Les innovations technologiques ont intensifié la réification de la nature et tout
particulierement du corps humain. Personne ne met en doute le bienfondé de créer des
banques de données biologiques concernant les populations du monde entier. La question
urgente qui se pose est plutét la suivante : comment convient-il d’ exploiter ces biobanques?
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La création de telles ressources au Canada doit absolument s appuyer sur une réflexion
collective au sujet de leurs dimensions commerciales. Comment faut-il gérer la
commercialisation de facon a ce que ses effets soient toujours a |'avantage de la
population? Qui veillera aux intéréts des Canadiens lors de la négociation des accords
commerciaux? Une biobanque concernant la population d' un pays devrait -elle demeurer la
propriété d entités publiques? Comment le principe du partage des bénéfices et avantages
peut-il étre pleinement respecté dans le contexte canadien? Enfin, la commercialisation peut
donner naissance a des problémes de conflit d'intérét. Au besoin, il faudra proposer un plan
convenable permettant de gérer des situations de ce type.

f) Protection des renseignements personnels

Le droit au respect de la vie privée est reconnu dans de nombreux documents
internationaux y compris la Déclaration universelle des droits de I'homme®’, laquelle
affirme : «Nul ne sera I'objet dimmixtions arbitraires dans sa vie privée, sa famille, son
domicile ou sa correspondance, ni datteintes & son honneur et a sa réputation. Toute
personne a droit a la protection de la loi contre de telles immixtions ou de telles
atteintes®® ». La présente section aborde la question des mécanismes de protection de la
confidentialité et celle du contrble de I'utilisation des données bhiologiques et des
prélevements de tissus.

i) Confidentialité

La recherche en génétique concernant des populations demande habituellement |a collecte
et la coordination de données diverses dont des renseignements médicaux, des données
personnels de nature générale (&ge, lieu de résidence, etc.), des données génétiques et des
données généalogiques. Le caractére particulier des données génétiques, qu'elles se
rapportent & I'individu ou a la famille, fait de ces données une information médicale
extrémement délicate. La concentration d’une masse critique de données personnelles en
vue de la recherche ou du commerce, dans le cadre de projets d’ une envergure auss vaste,
exige absolument la mise en place de mécanismes permettant de protéger rigoureusement la
confidentialité des renseignements que les participants confient aux chercheurs®® et aux
experts’®. La Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de I’homme
I’ affirme clairement : «La confidentialité des données génétiques associées a une personne
identifiable, conservées ou traitées a des fins de recherche ou dans tout autre but, doit étre
protégée dans les conditions prévues par la 10i%* ». Les bases de données sur la santé des
personnes sont actuellement I’objet d'un intérét puissant et nombreux sont ceux qui
craignent une appropriation illicite ou une utilisation abusive de ces renseignements®?” et
sinterrogent sur les moyens existants ou & mettre en place pour en assurer la protectior’?.
Ces préoccupations sont s fortes que I’ Association médicale mondiale a émis, il y a
guelques mois, une Déclaration sur les considérations d éthique relatives aux bases de
données de santé?2*,

Etant donné que la recherche en génétique ne permet presque jamais de rendre les données

totalement anonymes, il simpose de prendre des mesures pour protéger I'identité des
participants et la confidentialité de leurs renseignements personnels. Les chercheurs doivent

élaborer des plans qui leur permettent de relier entre eux les renseignements personnels,
aux fins de la recherche, tout en protégeant I'identité des participants. La téche est
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complexe. La question de la confidentiaité des données est habituellement a I’ avant-scene
des débats sur la recherche en génétique et |es biobanques.

Les pays étudiés pour |’ élaboration du présent rapport se sont dotés de lois sur la protection
de la vie privée et des renseignements personnels afin de réglementer les modes de gestion
de ce genre de données®®®. Certains pays ont instauré des lignes de conduite visant la
recherche et les données de santé’*® ou méme les bases de données de recherche®?’. La
manipulation des renseignements génétiques et des bases de données de santé est
réglementée principalement par ces légidations genérales sur la protection de la vie privée.
Dans les projets de recherche en génétique concernant des populations, le protocole de
recherche ou la loi habilitante comporte auss des mécanismes intégrés qui ont pour but de
protéger les confidentialité des renseignements réunis dans la base de données. Nous ferons
maintenant porter notre propos sur ces mécanismes particuliers.

Mesures matérielles et logistiques de protection de la confidentialité

Les collections de données doivent étre protégées par des moyens matériels. 1l convient de
recourir aux sauvegardes courantes utilisées pour protéger toutes les bases de données
contenant des renseignements importants®®. Les mémes sauvegardes s appliquent aux
échantillons de tissus puisqu'ils sont auss porteurs de renseignements personnels. En
Isande, les préevements d’ADN doivent étre conservés en toute sécurité et les
responsables doivent Sassurer que «les préevements biologiques sont stockés d une
maniére qui empéche toute perte et tout endommagement®?® ». En Estonie, le chef du
traitement des données doit aussi conclure, avec quiconque est susceptible d avoir
entrepose de I’ ADN, une entente contractuelle dans laguelle sont détaillés les mesures de
sécurité, la méthode de stockage, le lieu et la durée du stockage, etc. 2 Au Royaume-Uni,
le protocole de recherche énumére toutes les mesures relatives au stockage des
prélévements de tissus®.

Un autre moyen de protéger le caractére confidentiel des données ou des prélévements
d ADN consiste a veiller a ce qu'ils ne révélent pas directement I’identité de la personne
dont ils proviennent. Certains groupes de chercheurs ont chois de dépersonnaliser
complétement les données et échantillons. Les responsables du projet HapMap ne
recueilleront pas de renseignements personnels identifiables et ils réuniront plus
d échantillons que nécessaire afin de garantir I’anonymat total des donateurs®®?. Les
planificateurs du projet CARTaGENE penchent pour une stratégie semblable®. En rendant
les renseignements anonymes, et a condition que cet anonymat soit véritablement complet,
les chercheurs offrent aux participants une protection intégrale®®®. |l faut cependant faire
attention en utilisant le mot «anonymat », parce qu'il préte & beaucoup de confusion?3®.

Bien gu'elle puisse sembler une solution slre, la dépersonndisation des données a de
graves inconvénients. En effet, les échantillons anonymes peuvent perdre leur potentiel
scientifiqgue parce qu'il devient impossible de mettre a jour les données cliniques ou
d entrer de nouveau en rapport avec les participants. Quoi qu’il en soit, Sils ne sont pas
dépersonnalisés, le matériel et les renseignements genétiques devraient tout au moins étre
chiffrés au moment de leur saisie dans une biobanque?®.
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Pour les cas ou il faut absolument conserver un lien tangible avec I'identité des donateurs,
un rapport paru au Royaume-Uni décrit brievement une méthode d'usage courant : «Dans
la recherche fondée sur les bases de données génétiques humaines, il est impossible de
désassocier entierement les renseignements personnels d'identification et les données
meédicales, génétiques et autres, puisqu’il est essentiel que les chercheurs puissent opérer un
suivi de chague participant. (...) Par contre, aux étapes de répartition et d utilisation des
renseignements, il faut conférer a toutes ces données le degré d anonymat le plus élevé qui
soit possible sans nuire aux fins de la recherche. 1l sensuit également que des données de

divers degrés d’anonymat pourraient &re mises a la disposition de différentes personnes®’.

Au Royaume-Uni, tous les renseignement identifiables seront stockés séparément des
autres données relatives a chague participant, mais il faudra conserver certaines liaisons
entre les deux catégories de données afin de pouvoir assurer le suivi des participants™®. Ces
liaisons pourront s effectuer uniquement dans les cas de stricte nécessité et en conformité
avec les directives futures d’un comité de gestion scientifique, lesquelles seront éaborées
avant le commencement des travaux de recherche®*°. En Estonie, le chef du traitement des
données attribue a chaque échantillon et chaque donnée un code exclusif composé d'au
moins 16 caractéres aléatoires®?, et il est autorisé & décoder les données seulement dans des
cas trés précis définis par la légidation habilitante®*'. En Islande, toutes ks données de
santé et tous les prélévements biologiques acheminés a la société deCode sont d’abord
chiffrés par I’ organisme de cryptage de la Commission de protection des données. Dans son
code de déontologie, deCode déclare que : «Les chercheurs qui ont accés aux donnees sur
les soins de santé et aux renseignements genétiques ne voient que des numéros
d'identification codés, et les personnes chargées des données généaogiques voient les
noms des individus mais n'ont jamais acces aux données sur les soins de santé ni aux
renseignements génétiques®*? ». Le stockage des prélévements biologiques doit se faire sans
recourir & des identificateurs®*®. De plus, & titre de porteur de licence de la Base de données
du secteur de la santé, la compagnie est autorisée a traiter uniquement les données de cette
base qui ne peuvent pas étre reliées a une personnes physique identifiable et qui ne peuvent

pas non plus ouvrir un accés direct & la base de données®**.

Mesures derestriction d’' acces

Il faut auss restreindre I’ accés aux données en fonction de certains parametres. Cet acces

ne devrait étre permis que selon le principe de connaissance sélective et en conformité avec
' autorisation du participant relativement & I’ utilisation de ses données personnelles®.

L"acces aux fins de la recherche peut étre contrélé par une entité qui ne se méle pas de
recherche, est chargée de la garde des données et veille a ce que chaque éément
dinformation soit marqué du niveau de confidentiaité qui convient avant d' étre mis a la
disposition des projets de recherche. Cet organe de garde pourra auss étre tenu responsable
de la protection de I’ identité des participants. En Estonie, par exemple, le chef du traitement
contrle I'acces des données aux fins de la recherche et prépare les données et les
prélévements destinés aux chercheurs®®®. Le chiffrage et le décodage des renseignements
personnels®*” est confié exclusivement & des personnes désignées par le chef du traitement &
la bangque de genes, et seules ces personnes disposent des moyens techniques nécessaires a
ces opérations. Les chercheurs et les autres utilisateurs ne manipulent que as données
dépersonnalisées®*®. En Islande, les prélévements de tissus et les renseignements médicaux
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sont chiffrés par I’organisme de cryptage de la Commission de protection des données

avant d étre acheminés a la société deCODE, et celleci doit toujours passer par cet
organisme pour redonner leur identité aux prél@vements et aux données®*°.

L’ accés a la base de données pour des raisons autres que la recherche doit évidemment étre
restreint. La légidation de I'Estonie interdit, par exemple, I’ utilisation de ces données dans
le cadre d’ enquétes criminelles ou d opérations de surveillance®. Le protocole en usage au
Royaume-Uni restreint I'accés des données par des compagnies d'assurance®?. Il peut
cependant y avoir des exceptions lorsgue |’acces aux données avantage directement les
participants. C' est dans cette optique que I’ Estonie ouvre |’ acces des données aux médecins

qui en ont besoin pour traiter des participants?®2.

Précautions spéciales pour le traitement des données et la liaison entre bases de données

Toutes les opérations de manipulation des données ou de liaison entre les bases de données
doivent s exécuter de maniére a assurer la sécurité et la confidentialité de I'information. S'il
doit y avoir transfert d’information, on utilisera uniquement des données codées ou
dépersonnalisées. |l faut procéder soigneusement en reliant et en organisant les données,
afin d éviter que leur caractere particulier ou leur lien avec d’ autres types d'information ne
permette de retracer les renseignements jusqu’ a la personne alaguelle ils correspondent.

En Estonie, les prélévements de tissus et les données ne peuvent ére diffusés que sous
forme chiffrée et remis & seulement cing personnes & la fois®. En outre, la transmission
des données et leur mise en corrélation avec des donnés généalogiques ne sont permises
qu'au sein de paramétres bien précis prescrits par la 10i2%%.

En Islande, la société deCODE se propose de relier les données généal ogiques aux données
de santé et aux prélévements de tissus provenant des volontaires, mais le tout s effectuera
sous la supervison de la Commission de protection des données. deCODE peut auss
apparier les résultats de ses recherches avec la Base de données du secteur de la santé, mais
les données de cette base peuvent étre extraites uniquement pour des groupes de 10
individus ou plus?®. La Commission de protection des données peut interdire le traitement

de données dans la base s elle juge les mesures de protection insuffisantes®®. S'il est
guestion de procéder a des recoupements, par exemple, entre la base de données génétiques
et celle de données généalogiques, deCODE devra d’abord définir des régles de pratique et
les faire approuver par la Commission, laquelle doit étre convaincue, par exemple, que les
résultats des recoupement s ne permettent pas d' identifier quelque participant que ce soit®’.

Autres mesures de protection de la confidentialité

Il pourrait étre sage d’ exiger que toutes les personnes ayant acces aux prélévements ou aux

données signent au préalable une entente ce non-divulgation, a moins d’ étre déja tenues par
la loi au respect de la confidentiaité®. En Islande, le personnel d’'une biobanque est
assujetti al’ obligation de non-divulgation et cette obligation reste exécutoire méme apres la
cessation d’ emploi?®°. En outre, |e code de déontologie de deCODE impose au personnel de
I’ entreprise des régles strictes en matiére de confidentialité et chague employé doit signer
un accord de non-divulgation?®. Le cadre d éthique proposé pour le projet CARTaGENE
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recommande aussi que les chercheurs et toutes les autres personnes qui seront autorisees a
accéder aux données et aux résultats soient tenus de signer un accord de non-divulgation?®®.

ii) Surveillance et obligation de rendre compte

Une autorité indépendante pourrait aussi étre chargée de superviser la protection des
renseignements personnels dans tous les aspects de la gestion et de I’ exploitation de |a base
de données. Il arrive souvent que le commissaire a la protection de la vie privée se voie
confier un role de premier plan dans la surveillance de la protection des données, afin de
velller & ce que tout se passe en conformité avec les régles générales en vigueur dans le
pays en cette matiere. Il est possible également de créer, pour remplir ces fonctions, une
entité privée distincte. Le comité d'éthique peut aussi intervenir (nous aborderons cette
guestion plus loin). En Estonie, une Autorité de supervision de la protection des données
surveille la collecte, le chiffrage, le décodage et le traitement des données et des
prélévements de tissus®®?. En Islande, une Autorité de protection des données s occupe du
controle de la sécurité des renseignements personnels stockés dans les biobanques®®, et la
loi exige que la partie responsable d’une biobanque mette en oeuvre un régime de
surveillance interne en vue d effectuer des évaluations de la sécurité?®*. Au Royaume-Uni,
le Commissaire a la protection des données veille au respect de la loi de 1998 sur la
protection des données.

iii) Sanctions et recours

L’'Estonie a modifié sa légdation de maniére a faire de la divulgation de données
confidentielles une infraction criminelle punissable par une amende ou par une peine
d emprisonnement®®. En Idande, s deCODE viole les conditions de sa licence, les
sanctions pourront comprendre larévocation de la licence, des amendes et méme des peines
d’ emprisonnement?°.

L’Estonie propose un recours tout a fait particulier dans les cas ou I'identité d'un
participant serait illicitement révélée. Alors que, généralement, les participants peuvent
demander uniquement la destruction des codes reliant leur identité aux échantillons et aux
données contenus dans la biobanqgue, il pourront, si jamais leur identité est divulguée au
mépris de laloi, exiger la destruction compléte de toute I information les concernant®®’.

Canada

Au Canada, |la protection de la vie privée est une valeur fondamentale qui fait I’ objet de la
Charte canadienne des droits et libertés®®®. Le pays s est doté d' une véritable mosaique de
légidation dans ce domaine. Le cadre légidatif caredien est actuellement en pleine
transformation alors que certaines compétences réexaminent leurs lois et en adoptent de
nouvelles qui sont concues dans le but de mieux protéger les renseignements personnels2%°.
L a sauvegarde des données personnelles de santé est habituellement percue comme étant de
compétence provincide?’®, mais il est possible que I'échange de données a des fins de
nature commerciale ou interprovinciale tombe sous la nouvelle |égidation fédérale. En

conseéguence, il n'est pas toujours facile de déterminer le régime de réglementation qui

devrait s appliquer a telle ou telle base de données. Il est permis de se demander, par
exemple, s'il convient de restreindre I’ acces de tiers a une base de données en vue d' utiliser

les renseignements dans une procédure pénale, une affaire d assurances ou de surveillance
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ou pour toute autre raison que pourrait invoquer I'Etat. 1l est essentiel de préciser

exactement la portée de la protection actuelle des renseignements personnels, car
I"incertitude risque de dissuader les Canadiens de participer a des projets de recherche.

Certains faits advenus sur la scéne fédérade au printemps 2000 ont montré que les
Canadiens éaient tres soucieux devant |'éventuaité de la création dimmenses
biobanques®’®. Toute entrepise de ce genre doit se dérouler dans la transparence et
s accompagner de solides mesures de protection.

g) Communication des résultats de la recherche

En échange de leur apport, les populations participantes sont en droit de s attendre a ce que
les résultats généraux de la recherche soient rendus publics®’2. De plus, les bienfaits de la
recherche seront maximisés par une large diffusion de ses résultats. Il faut cependant
entourer de précautions la communication de renseignements aussi critiques. Un projet de
recherche peut auss produire des résultats se rapportant a certaines personnes en
particulier. Ces résultats peuvent étre communiqués aux participants concernés, a condition
que I’on puisse retracer ces personnes a I’aide de la biobanque, comme c’est le cas en
Estonie’”. Dans la plupart des projets de recherche que nous avons examinés, les
participants ne recevront aucun des résultats personnels pouvant découler de larecherche. |l
en et de méme du projet HapMap, des travaux de deCODE en génétique et du projet de
recherche mis en cawvre au Royaume-Uni?™4. La prochaine section du présent rapport
portera principalement sur la gestion des projets susmentionnés puisque la gestion des
résultats personnels d' une recherche en génétique concernant des populatiors ne differe
aucunement de celle qui se fait dans tout autre projet de recherche en génétique.

On devrait pouvoir s attendre, raisonnablement, a ce qu’une population prenant part & un
projet de grande envergure soit informée périodiquement des résultats généraux des
travaux>". Les rétroactions a intervalles réguliers au sujet de ces résultats servent au moins
deux objectifs. Le premier est le versement rapide des données tirées de la recherche dans
les domaines public et scientifique afin qu’ elles ménent & une meilleure gestion de la santé
et optimisent ains les résultats positifs du projet de recherche. Par ailleurs, I'intérét public
et les principes de I'éhique commandent que tous les résultats d’une recherche soient
communiqués, méme s'ils sont négatifs*’®. Le second objectif est celui de donner a la
population des retours d’ information au sujet de sa contribution a la recherche et de ce que
les chercheurs croient pouvoir réaliser gréce a cette participation; ce faisant, on souligne et
renforce un véritable partenariat.

Nous supposons que les autorités de tous les projets de recherche concernant des
populations, du moins ceux que nous avons étudiés, se sont engagees a fournir a la
population les résultats généraux des travaux®’’. A titre d’exemple, le protocole de la
biobanque du Royaume-Uni stipule que des renseignements sur les progres de la recherche
seront acheminés a chacun des participants, et propose méme a cette fin certains modes de
diffusion tels que bulletins d’information et journaux de révision interne par des pairs®’®. Il
convient de mentionner aussi le site Web de la compagnie deCODE, ou les participants
peuvent consulter des mises a jour sur le projet de recherche ainsi que des tableaux des
résultats et des constatations?’®.
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En recherche concernant des populations, il serait possible d’encourager les chercheurs a
communiquer &I’ Etat leurs données statistiques et leurs résultats généraux qui se rapportent
a la santé publique?®®. Une telle pratique permettrait probablement un suivi effectif par le
systéme de soins de santé et méenerait & une meilleure gestion de la santé publique.

Les résultats de la recherche peuvent étre mis au service de la santé de la population, mais
certains craignent que ces résultats puissent aussi étre utilisés au détriment de la population
ou d'individus, par exemple, en incitant & la discrimination contre les membres d’ un groupe
(a cause de résultats personnels ou de liens avec la population étudiée) ou contre le groupe
lui-méme a cause de traits génétiques communs?8. Les données génétiques propres a des
|nd|V|dus peuvent entrainer des rlsques pour toutes les personnes de méme identité
sociade?®. || est permis de sattendre & ce que I'information génétique découlant de la
recherche puisse intéresser auss les autorités en matiére d emploi, d assurance-maladie et
d’ immigration.

Dans un document provenant des National Institutes of Health (Etats-Unis), on peut lire :
« Certaines variantes génétiques seront signalées comme favorisant la santé et protégeant
contre la maladie, et d’ autres comme accroissant le risque de contracter certaines maladies.
Lorsque les chercheurs utiliseront la carte haplotype [HapMap] et trouveront un lien entre
une maladie et une variante génétique commune a un population donnée, certains pourront
genéraliser erronément et déduire que toutes les personnes composant cette population ont
un risque accru de contracter la maladle ou que la population entiere est inférieure, en
quelque fagon, sur le plan génétique®®® ». Des dangers de ce genre pourraient naitre de toute
recherche concernant des populations.

Un exemple bien connu de ce genre de discrimination contre un groupe entier est celui des
juifs ashkénazes et de leur prédisposition au cancer du sein, de I’ovaire ou du colon. Bien
que la découverte des mutations génétiques en présence puisse avoir des incidences
|mportantes sur la prévention et le traitement du cancer, le groupe comme tel n"en craint
pas moins qu’ un tel diagnostic ne devienne prétexte & discrimination®®

Les préoccupations de ce gerre sont courantes parmi les populations prenant part a des
projets de recherche. En Islande, on craint que I’ Etat ne se serve de son accés a la base de
données de santé pour définir des strates dans la population en fonction du risque de
maladie. Le regroupement des données génétiques avec celles de la Base de données du

secteur de la santé pourrait permettre d’ étendre a la population entiere les constatations des
recherches en génétique. Certains redoutent aussi que I’ exploitation de ces données par le
secteur privé ne nuise aux citoyens. A |’ heure actuelle, I’lslande n’a pas de loi interdisant la
discrimination basée sur les renseignements génétiques>®°. Dans le cas du projet HapMap,

des participants craignent que les données genétiques ne servent aussi a ure stratification en
fonction des groupes ethniques ou géographiques d' ol proviennent les échantillons®®.

Les pouvoirs en place ont fait appel a diverses démarches pour réduire au minimum le
risque de discrimination a base génétique. La premiére consiste a restreindre |’ acces des
données personnelles de recherche lorsque |’ acces demandé ne vise pas expressément les
besoins de la recherche elleméme. Aing, |’accés de ces données est généralement interdit
aux assureurs, aux employeurs et & certaines autorités de I’ Etat. Les normes de protection
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de la vie privée empéchent habituellement cet accés non autorisé®®’. En outre, les
biobanques peuvent se munir de dispositions ou régles spéciales qui renforcent cette
position. En Estonie, par exemple, la loi régissant la recherche en génétiqgue humaine
restreint clairement |’ utilisation de la banque de génes®®® et elle défend aux employeurs et

aux assureurs de recueillir des données de nature génétique”®®.

Une autre fagon de procéder consiste a instaurer des dispositions au des lignes de conduite
pour interdire la discrimination. La Déclaration de I'UNESCO affirme que «Nul ne doit
faire I'objet de discriminations fondées sur ses caractéristiques génétiques, qui auraient pour
objet ou pour effet de porter atteinte a ses droits individuels et a ses libertés fondamentales
et & la reconnaissance de sa dignité®®® ». L’ Estonie a opté pour I'inclusion de dispositions
interdisant la discrimination & sa loi sur la recherche en génétique humaine®®*. La premiére
disposition de cette loi contient une interdiction générale de toute discrimination et deux
autres dispositions ultérieures interdisent la discrimination génétique de la part
d employeurs ou d'assureurs, leur défendant méme de forcer quiconque a fournir un
échantillon d’ ADN. L’Estonie est allée jusqu’a modifier son code criminel afin d attacher
des sanctions pénales a toute occurrence de cette discrimination prohibée: «La restriction
illicite des droits d’'une personne ou |’attribution illicite de droits préférentiels a une
personne pour des motifs fondés sur les risques génétiques propres a la personne en
question est punissable par une amende, une période de détention ou une peine
d’ emprisonnement pouvant aller jusqu’ & un anf®? ».

Un troisieme mode d'action contre la discrimination met |I’accent sur I'importance de
communiquer les résultats de la recherche d’une maniére qui permette a tous les intéresses
de comprendre et d'interpréter correctement ces résultats. Knoppers et Laberge mettent en
garde contre «les conséquences indésirables de la divulgation publique de résultats non
accompagnés d’ explications completes. L’ absence de commentaires explicatifs, et de toute
possibilité d'interrogation et de débat, peut faire naitre des perceptions erronées et mener a
la stigmatisation ou a I’ ostracisme®®® ».

Les scientifiques ont donc le devoir de prendre part a la discussion et de faire en sorte que
leurs résultats soient interprétés correctement. Ils sont tenus aussi de réfléchir al’ utilisation
de ces résultats dans la société tout entiere. Conscient des répercussions possibles que peut
avoir sur la population la diffusion des résultats de ses recherches sur les maladies
héréditaires, I'Institut interuniversitaire de recherche sur les populations, au Québec, a
proposé a ses chercheurs et collaborateurs certaines lignes de conduite a observer au
moment de rendre public le fruit de leurs travaux. Arrivés a cette éape, les chercheurs
devraient s efforcer de présenter un compte rendu complet, toutes nuances comprises,
éviter les affirmations susceptibles de faire naitre la frustration ou I'anxiété dans la
population, et négocier un compromis raisonnable entre le devoir d'informer la population
et celui de respecter la réputation de cette méme population®®*. La prudence dans la
diffusion des résulitats et I'information de la population sont les deux stratégies principales
proposées par le projet HapMap pour réduire au minimum le risque de discrimination?®®.
Les directeurs du projet créeront des groupes consultatifs communautaires qui auront une
fonction importante a remplir pour voir a ce que les résultats de la recherche soient
proprement interprétés®®. Le code de déontologie de la compagnie deCODE déclare
gue « les employés deCODE évitent consciemment de provoquer des espoirs non fondés
parmi les patients en publiant des résultats de recherche non confirmés. deCODE et ses
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collaborateurs assument la responsabilité d’ informer et d'initier en matiére genétique tous
les participants & la recherche en génétique (...)*" »

Il ne suffit pas, cependant, que les renseignements soient exacts sur le plan scientifique. Il
faut auss qu’ils soient communiqués en termes faciles a comprendre par les populations,
les familles et chacun des individus visés. L’envoi postal d’un article paru en anglais dans
une revue scientifique ne constitue pas une communlcatlon efficace, méme s les
destinataires sont de langue maternelle anglaise®®®. On a remarqué, dans le domaine de la
recherche sur des tribus autochtones, que certains chefs et dirigeants se plaignaient de ce
que leursadministrés n’ aient recu aucune information significative et accessible au sujet de
la recherche. Certaines tribus demandent maintenant que les chercheurs reviennent leur
rendre visite afin de pouvoir discuter des résultats avec eux ou de leur demander la
traduction d articles traitant des constatations de |a recherche?

Certaines collectivités demandent de pouvoir examiner et approuver au préaable tout
article ou document devant étre publié au sujet des recherches les concernant®®. Lors des
discussions au sujet de la divulgation de I'information, une question intéressante se pose
souvent: et s la collectivité voulait supprimer des constatations défavorables ou
indésirables découlant de la recherche? Il pourrait s élever des conflits entre le besoin de la
collectivité de se protéger elle-méme et |’obligation de publier les résultats, bons ou
mauvais, pour le bien commun. Lors d'un projet de recherche a Kahnawake, par exemple,
certains ont recommandé que la collectivité négocie un mécanisme au moyen duquel tenter
d atteindre un consensus entre les chercheurs et la collectivité au sujet de I’interprétation
des données®*

Canada

La communication des résultats de la recherche est éroitement liée a |’objectif de
maximiser les avantages d’ un projet et d’ en réduire les risques au minimum.

Les moyens a conseiller pour arriver & optimaliser les avantages a tirer d’un projet de
recherche en génétique pourraient comprendre un partenariat avec les autorités de la santé
publique, surtout dans le contexte d’un régime wniversel de soins de santé. Le milieu de la
recherche devra participer énergiquement a la diffusion bien faite et a I'interprétation
exacte des résultats de la recherche. 1l faudra auss évaluer jusqu’a quel point les prestateurs
de soins de santé primaires et |’infrastructure sanitaire sont préparés a tirer efficacement
parti des résultats de la recherche et a aider la population a interpréter elleméme
correctement ces résultats.

L’ utilisation de la recherche souléve des préoccupations motivées par la crainte de la
discrimination. La Charte canadienne des droits et libertés peut etre interprétée comme
visant & prévenir la discrimination basée sur des raisons génétiques®®. Le Code des droits
de la personne de I'Ontario peut auss faire I'objet d'une telle interprétation d aprés sa
définition trés large, sur le plan juridique, de ce qui congtitue un « handicap »**. Au
Québec, la Charte des droits et libertés de la personne interdit toute discrimination fondée
sur la fagon dont sont percus «Iarace la couleur, le sexe (...) », etc. d’une personne, ce qui
pourrait inclure les traits génétiques®®*, mais I'article 20.1 rend Iégitime la discrimination
par les assureurs lorsqu’elle est fondée sur des caractéristiques de santé. |l demeure donc

35




Deschénes et Cardinal, APPROCHES NATIONALES EN MATIERE DE BANQUES DE DONNEES GENETIQUES SUR LA POPULATION— ETUDE GENERALE

certaines incertitudes quant a I’ utilisation des données géneétiques et a la possibilité de
gestes discriminatoires justifiés par ces données.

Les trois modes d' action mentionnés plus haut doivent étre pris en considération afin que

les autorités puissent assurer aux Canadiens un environnement dans lequel ils participeront
en toute confiance a des projet de recherche en génétique concernant la population et ou les

risques seront vraiment réduits au minimum.

h) Apport au mieux-étre de la population

Tout projet de recherche devrait permettre de s attendre, raisonnablement, a des avantages
égalix ou méme supérieurs aux risques qui I’ accompagnent®®. Les CER pésent cet équilibre
pour évaluer le bienfondé de faire d’ étres humains les sujets de la recherche, Les projets de
recherche en génétique concernant des populations devraient apporter des bienfaits a la
population visée puisque ¢ est toute |a population qui court des risques®®®. La question de
bienfaisance détermine en grande partie |’ appui et la confiance du public a I’endroit de la
recherche en génétique, Comme le soulignent Martin et Kaye dans leur document éaboré
pour la fiducie Wellcome : «La recherche en génétique a |I'aide de vastes collections de
prélévements biologiques peut étre un puissant objet de controverse. Par conséquent, il est
important que les bienfaits sociaux de la recherche surpassent les risques qu’ elle fait courir
alasociété, et que les objectifs visés soient acceptables sur les plans social et éthique®”.

Il s'agit, bien slr, de savoir ce qui représente un «bienfait » pour une population. Il est
certain que les résultats de la recherche peuvent apporter des avantages sanitaires et
financiers, mais convient-il de mettre dans la balance d’ autres éléments tels que le prestige,
le perfectionnement des compétences ou les intéréts commerciaux du pays>°®? Le présent
rapport a déja traité des bénéfices financiers dans la section sur la commercialisation. |l
sagit maintenant de déterminer les autres genres d'avantages que les promoteurs des
projets de recherche actuels font miroiter aux yeux de la population.

En premier lieu, I’ objectif d’ un projet de recherche en génétique concernant une population
devrait, tout au moins, viser a enrichir les connaissances sur la santé et a prévenir la
maladie®®, surtout parmi la population participante. C'est ce qui fait la différence entre
«exploiter » une population pour les besoins de la recherche et «ravailler de concert »
avec cette population. D’ habitude, les objectifs de ce genre sont clairement énoncés et ils
servent aussi e sauvegarde quant a toute utilisation future d’ une biobanque ou des bases de
données qu’ elle contient. En Estonie, par exemple, I’un des objectifs du chef du traitement
des données est d' utiliser les résultats des recherches en génétique pour améliorer la santé
publique®'®. L’énoncé de mission du Projet estonien du génome porte avant tout sur
I'amdioration de la santé*!!. En Idande, le code de déontologie de la société deCODE
déclare que «La mission de deCODE Genetics S exprime comme suit : - Réaliser des
recherches dans le domaine de la génétique humaine afin de mieux comprendre les origines
des maladies. — Utiliser les connaissances tirées de des recherches pour rehausser le
diagnostic et |e traitement des maladies®'? ». Le protocole de la biobanque du Royaume- Uni
explique en détail les avantages prévus sur le plan de la santé®!3,

L’ acces des autorités de la santé publique aux données et aux resultats de la recherche est
un autre moyen de maximiser les bienfaits escomptés pour la population. A titre d’exemple,
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en Estonie, la loi accorde aux organismes d Etat qui font de la recherche en génétique le
droit d'utiliser gratuitement la description partielle ou entiere de I'’ADN définie par la
recherche®*. Au Royaume-Uni, aux termes du protocole de recherche, les chercheurs sont
tenus d’informer le plus tét possible le ministére de la Santé et les autorités réglementantes
compétentes de toute constatation significative®™®. Il convient d’ ajouter que I’ éaboration
d un outil de recherche tel que la carte haplotype, qui sera du domaine public, peut ére
percue comme un bienfait pour la population®*®.

L'apport au mieux-étre de la population peut prendre d'autres formes. Au Québec,
I’Enoncé de principe du RMGA exige que des aliquotes du matériel génétique préevé
soient conservées dans le territoire de provenance compétent, afin que la population puisse
exploiter son propre matériel génétique®!’. Certains pays vont jusqu'a ordonner que le
contenu entier de la biobanque soit gardé sur le territoire national afin que I’ Etat puisse
contrbler pleinement I'utilisation des données et préevements. En Idande, toutes les
biobanques doivent obtenir une licence de I'Etat, et I’'une des obligations premiéres
rattachées & |’ obtention de telle licence est celle d éablir la biobanque en Islande®!®. En
Estonie, les prélevements d ADN doivent étre stockés dans le pays, sauf exception par
autorisation expresse de I’Etat, et ces exceptions sont accordées a la condition que les
préléevements de tissus ne soient pas utilisés d'une maniére qui contrevient a la loi
estonienne, et que le chef du traitement des données garde le contrble effectif des
prélévements®'®.

Le fait que le matériel génétique demeure dans son lieu d’origine favorise le partenariat
avec des équipes de recherche locales ou I’ édification dinfrastructures et de compétences
scientifiques nouvelles. De cette fagon, les compétences et connaissances scientifiques
découlant de la recherche restent au sein de la population et se développent dans la
collectivité®®. En Islande, plusieurs ééments du projet ont éé reconnus comme des
avantages directs pour la population locale, dont le rapatriement d’'un grand nombre de
scientifiques islandais; un appui financier a la recherche effectuée en Isande; des occasions
offertes aux chercheurs isdandais d’ exécuter des travaux d'avant-garde en génétique; et le
lancement, sur place, de nouvelles opérations industrielles qui créeront de nombreux
emplois pour les Islandais hautement scolarisés®.

En exploitant ou en enrichissant les compétences spécialisées locales, les promoteurs
peuvent éviter de se retrouver dans une situation comme celle qui s'est produite a Terre-
Neuve®?2. Dans ce cas particulier, les chercheurs locaux n’ont pas éé invités & se joindre &
un projet de recherche sur les maladies cardiagues rares, dirigé par une équipe de médecins
du Texas originaires de Terre-Neuve. Laissés de coté au départ, les chercheurs locaux n’ ont
pu s occuper ni de la communication des résultats de la recherche aux participants, ni du
suivi convenable des participants. De fait, le projet Sest soldé par une perte totale de
contréle des participants sur leur patrimoine génétique®?®. Les promoteurs actuels de projets
de recherche a Terre-Neuve s'y prennent de fagon tout a fait différente.

Enfin, I’un des défis les plus gros a sur monter est celui d’ énoncer clairement les bienfaits
escomptés, tant en les exposant dans la description du projet lui-méme qu'en les
communiquant aux participants éventuels. Les projets de recherche concernant des
populations peuvent faire naitre de grands espoirs chez les gens visés, mais il arrive souvent
que les avantages escomptés n'apparaissent que graduellement et a long terme. Les
chercheurs doivent se faire un devoir de décrire leurs besoins de maniere smple et logique
et d expliquer les avantages attendus de ces projets de biobangue. |1 est essentiel d'initier la
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population a la génétique. Ce travall d’'information porte un autre bienfait éventuel
puisqu’il libére et renforce la population.

Aucune recherche concernant une population ne devrait s effectuer a moins que les
avantages probables & en tirer par la population surpassent les risques éventuels*2*. En plus
d une discrimination possible liée aux résultats de la recherche (sujet traité plus haut), il y a
bien d’ autres risgues dont ceux associés a la divulgation de renseignements confidentiels; a
la création de bases de données centralisées contenant des données extrémement délicates
sur I’ADN et la santé des sujets en général®®®; a I affectation de fonds considérables & de
tels projets avant de veiller & renflouer le systéme de soins de santé>?°; & I’incertitude au
sujet des utilisations futures des données et résultats; etc. Un bon nombre des inquiétudes
exprimeées par les observateurs ou par les citoyens euxmémes sont mentionnées auss dans
les documents sur la question.

Il va sans dire que la biobanque ne devrait pas étre exploitée au détriment de la population
ou a des fins contraires a la morae. L'une des préoccupations soulevées lors des
consultations publiques menées au Royaume-Uni a trait a I’ utilisation d’une biobanque
pour le clonage ou la manipulation génétique®?’. La recherche devrait servir & des fins
pacifiques et il Simpose de prendre des mesures pour empécher toute exploitation
bioterroriste®®. Des utilisations moins dramatiques peuvent aussi faire naitre des craintes.
A titre dexemple, la loi de I'Estonie prescrit que la banque de génes est réservée
exclusivement a la recherche scientifique et elle interdit toute autre utilisation, en
particulier la recherche de preuves a |’ appui du traitement d’ affaires civiles ou criminelles
ou d’ opérations de surveillance d'individus®?°. Le protocole du Royaume-Uni contient les
mémes interdictions3*. A Tonga, la société Autogen avait dii Sengager a (traduction)
« utiliser les prélevements et données du projet dans le seul et unique but d’améliorer le
diagnostic, la prévention et le traitement de maladies humaines®*! ». Il faut absolument
entamer une réflexion en profondeur afin de peser tous les arguments pour et contre de
telles entreprises et d’ arriver a réduire les risques au minimum et a optimaliser les bienfaits.

Canada

L’investissement massif de ressources et de compétences nécessaire a la création d’'une
biobanque de recherche concernant la population, et |I'engagement a un travail de
collaboration, devraient étre porteurs d’avantages sirs pour tous les Canadiens, qui sont
déja habitués a partager les risques et les avantages dans le domaine de la santé par le biais
de leur régime universel de soins de santé. Une réflexion s'impose afin de veiller ace que
la population du pays retire tous les bienfaits qui lui reviennent de I’ utilisation de son
patrimoine genétique commun. Entre autres choses, il y a certainement lieu d’ encourager
I” acceés des autorités de la santé aux statistiques générales sur la santé de la population en
vue de les mettre au service des objectifs de santé publique.

L"un des problémes que doit résoudre le milieu scientifique est celui d' expliquer clairement
et en des termes simples, des |’ aube d'un projet de ce genre, les avantages et les risques que
le projet peut créer pour les Canadiens, et diffuser cette information avec toute I’ efficacité
et I’ opportunité voulues. La nécessité de convaincre la population canadienne s'inscrit dans
un contexte épineux : les ressources financieres sont maigres et les avantages promis ne se
matérialiseront qu’a long terme. Il faut donc initier et renseigner les Canadiens au sujet de
larecherche en génétique et de ses fruits éventuels.
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Un autre défi a relever est celui d assurer un équilibre acceptable entre les risques et les
avantages pour toute la durée du projet, en tenant compte du développement scientifique
futur et de I'évolution de la société dans son ensemble. Pour y arriver, il faudra procéder
périodiquement a la réévaluation du projet entier. Un projet de recherche en génétique
concernant une population doit étre bien géré et réglementé si I’on veut faire en sorte que
les avantages escomptés pour la population se matérialisent et s optimalisent. Ce point est
d autant plus vital devant la possibilité que les bienfaits attendus se concrétisent seulement
along terme. De |a nait I’ obligation possible de rendre compte publiquement des avantages
et des risques liés a larecherche.

Il est d’'une nécessité vitale de conserver au Canada au moins une petite partie des aliquotes
du matériel génétique et de soutenir le perfectionnement des compétences scientifiques
locales. Le Canada a d§a éé, par le passé, la victime de pratiques de recherche douteuses
et il doit velller diligemment a ce que e telles mésaventures de ne produisent plus jamais.

Enfin, la Iégidation fédérale attendue en matiere de techniques génésiques interdira
certaines activité et énoncera clairement les actions que le Canada estime contraire a la

morale et a I'éhique. 1l nous faut peut-étre envisager I'imposition d'une ligne de
démarcation juridique entre les utilisations morales et immorales des biobanques.

i) Apport au mieux-étre del’ humanité

Le monde scientifique prétend que les recherches en génétique concernart des populations
permettront de découvrir les genes liés a certaines des maladies courantes qui affligent non
seulement la population étudiée mais celles des autres pays. Le programme HUGO
recommande que toute I” humanité ait part et accés aux avantages pr omis par la recherche
en génétique3*. Le caractére universel du génome humain, le principe de bienfaisance et le
principe de justice justifient et exigent la mise en commun des connaissances a |’ échelle
mondiae. Outre la diffusion des résultats de la recherche, il y a divers moyens de propager
les connaissances. Une part de la mission de la biobanque pourrait consister a s adjoindre
des partenaires de pays étrangers. Les biobangques de données sur la population pourraient
également étre considérées comme un outil international de recherche.

Canada

Le Canada a une longue tradition de coopération internationale. En biotechnologie, le
Canada posséde des compétences spécialistes mondialement reconnues qu’il pourrait
mettre au service d’ autres pays. Nous pourrions partager notre connaissance de la recherche
en génétique a tous les niveaux, qu'elle soit de nature scientifique, éthique, juridique ou
sociale, par exemple, nos connaissances relatives a la création et a la gestion dune
biobanque. Nous devrions faire tout en notre pouvoir pour veiller a ce que les découvertes
scientifiques menent a |’ élaboration de méthodes supérieures de diagnostic, de prévention
et de guérison des maladies sur toute la planéte.
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Conclusion

Les Canadiens doivent prendre part a la €flexion internationale actuelle au sujet des
biobanques de données sur des populations. La question n’est de nature purement théorique
puisque les Canadiens auront bientdt a composer avec la rédité de ces biobanques.

Certaines populations du pays ont déa retenu |’ attention de chercheurs désireux de mettre
en pratique cette stratégie originae de recherche. Le Canada posséde des compétences
scientifiques de réputation mondiale en recherche génétique. Notre pays est aussi doté d'un
régime universel de soins de santé, et donc en possession de données centralisees sur la
santé de toute sa population, et a adopté une approche communautaire dans ce domaine.
Ces ééments sont autant de bonnes raisons d’ effectuer ici des recherches sur la population.

La recherche en génétique concernant les populations a des dimensions sociales, juridiques
et éthiques complexes. D’ abord et avant tout, il faut cerner les priorités des Canadiens en
matiére de santé, et il faudra ensuite trouver la forme que devraient prendre ces recherches
s nous voulons en tirer le maximum de bienfaits. 1l y a bien des questions a poser, par
exemple, quel devrait étre le role de I’ Etat dans ces initiatives? quel genre de partenariat
avec le secteur privé serait-il le plus favorable au bien public? quel plan de gouvernance
est-il le mieux structuré pour garantir le respect de I’ obligation de rendre compte au public?
et enfin, comme le montre le présent rapport, il faudra absolument préter une attention
minutieuse aux questions de droits de la personne e, en particulier, a la protection de la vie
privée et des renseignements personnels.

Le succes de la recherche en génétique concernant la population repose sur I’ examen obligé
du cadre normatif actuel en fonction des nouveaux progrés scientifiques, du consensus
socia et des faits qui se produisent dans les autres pays relativement a la recherche en
genétigue. Cet examen est absolument essentiel au maintien de la confiance du public a
I’endroit de la génétique. L’avenir de la recherche en génétique dépend d’'un partenariat
étroit réunissant les chercheurs, les populations, les autorités publiques et I'industrie.
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Annexe 1
Défisardever par les Canadiens

Consultation

Dans le contexte de la recherche en génétique concernant des populations, les consultations
s imposent graduellement comme une étape préliminaire obligatoire, méme en |’ absence de
prescriptions juridiques a cet égard. Il est dans I'intérét supérieur des Canadiens que des
consultations publiques équitables et bien menées se tiennent avant toute initiative de
recherche en génétique sur la population. Les organismes subventionnaires canadiens
doivent tenir compte de cette tendance et accorder des fonds en conséquence.

Recrutement

L’ utilisation des renseignements personnels pour recruter des participants est réglementée
par la légidation relative a la protection de la vie privée. S'il s'agit de données personnelles
détenues par un omnipraticien, compte tenu du rapport de confiance entre le médecin
traitant et son patient et du fait que le médecin traitant est lié par le secret professionnel,
seul le médecin traitant devrait étre autorisé a proposer a ses patients de participer a la
recherche®3?. L’ accés égitime aux renseignements détenus par un établissement privé ou
public pourrait ére rendu possible par des mécanismes inclus a la légidation sur les
données personnelles. Les chercheurs pourraient, par exemple, invoquer |a recherche pour
obtenir I’ accés sans le consentement des participants dans divers ressorts territoriaux>2.
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Consentement

L esexpériences vécues par d autres pays poussent fortement a I’ obtention du consentement
individuel avant la collecte des échantillons d’ ADN et des renseignements personnels et
leur stockage dans une biobanque de données sur la population. 1l faudra adapter les
formules de consentement afin de tenir compte des enjeux qui sont liés directement a la
génétique de la population, par exemple, les risgues et les avantages collectifs et la question
de la répartition des avantages.

Puisque nous vivons en régime démocratique, les points de vue des Canadiens doivent étre
pris en compte au moment d’ édifier une biobangque de données sur la population. Méme s
le consentement de la population est difficile a réaliser, nous croyons qu'il est possible
d informer et de consulter la population et de tenir compte de I’opinion publique. Il faut
demander aux Canadiens S'ils veulent prendre part & un projet de biobanque nationale, mais
il convient de tenir d’'abord des forums de discussion ouverts et transparents a ce sujet.

Gouver nance

Activités de surveillance des projets

Au Canada, des lacunes importantes dans le domaine de la recherche sur des sujets humains
ont déja été soulignées par McDonald dans son rapport sur la gouvernance®*. I faut une
bonne dose de réflexion en profondeur avant d’appliquer les principes internationaux et
nationaux régissant I’ é&hique a un projet de recherche en génétique. Et ¢’ est tout un défi que
de concevoir un bon plan, caractérisé a la fois par la transparence et par la
responsabilisation, qui inspirera confiance a tous les intéressés. A notre avis, il faudra
prévoir |I'obligation de rendre compte a un organisme public ou a une autre entité
indépendante, et créer un solide organe de surveillance. De plus, le Canada n'a pas
actuellement de mécanisme par lequel les citoyens peuvent déposer des plaintes au sujet de
la facon dont un projet de recherche est exécuté®*2. Un projet particulier peut donner lieu &
la désignation d’un ombudsman de ce genre, mais nous voulons insister sur le besoin d’une
surveillance qui soit permanente et effectuée en toute autonomie.

Malgré le resserrement des mesures légidatives régissant la surveillance des bases de
données et I' utilisation des renseignements medicaux ou personnels, il convient de faire
remarguer que le Canada ria pas encore de loi concernant les biobanques ni aucun registre
public ou I’on pourrait trouver et reconnaitre les initiatives de ce genre. Le gouvernement
devrait donc peut-étre se pencher sur le besoin d'imposer a ces activités une structure
cohérente ke gestion et de survelllance.

Approbation et controle conformes a I’ éhique

Tous les projets de recherche pharmaceutique lancés au Canada doivent maintenant,
obligatoirement, étre approuvés par un CER®**? mais il se pourrait que la recherche en
génétique échappe a cette |égislation. L’ Enoncé de politique des trois conseils sur I é&thique
de la recherche avec des étres humains exige |’ approbation par un CER, mais les initiatives
du secteur privé seraient exclues de cette obligation. 11 n’est donc pas sir du tout, en dépit
des encouragements vigoureux exprimés dans les lignes directrices internationales et
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nationales, qu’ un projet canadien de recherche en génétique concernant la population serait
assujetti a un examen par un CER.

L’ Enoncé de politique des trois conseils aborde toutes les préoccupations mentionnées plus
haut, mais il faudra y apporter quelques modifications avant de songer a le mettre en
application dans le contexte d’un projet de recherche sur la population. D’ abord, on ne sait
pas trés bien a quel stade du projet il y aurait lieu de consulter le CER. |l semble évident
que I’approbation du CER devrait intervenir avant que les chercheurs commencent a
recruter des participants, mais une collaboration encore plus précoce aiderait a saisir les
problémes d’ é&hique soulevés par les projets de cette nature. En second lieu, la question de
la recherche multicentrique est difficile a résoudre. Méme hors du contexte de la recherche
en génétique concernant la population, les CER et le milieu des chercheurs scientifiques ont
grand peine a organiser un examen convenable des projets de grande envergure. Et en
troisieme lieu, la composition adéquate et équilibrée d’ un comité d’' éhique de la recherche,
qui sera chargé d examiner un projet de biobangque de données sur la population, est une
tache qui demande une réflexion minutieuse. Quelles compétences faut-il exiger des
membres du CER pour garantir une évaluation bien faite? Quelles personnes pourraient-
elles siéger, comme représentant de la collectivité ou participant non initié, a un CER
chargé d’ étudier un projet de recherche en génétique concernant la population?

Findlement, la surveillance & long terme d'une biobanque par un CER doit étre
soigneusement planifiée et mise en cauvre. De facon générale, les observateurs signalent
que les activités de surveillance exécutées par les CER sont déficientes®?. Et pourtant, &
cause du caractére along terme des projets de biobanque, la surveillance est essentielle.

Commercialisation

Les innovations technologiques ont intensifié la réfication de la nature et tout
particuliérement du corps humain. Personne ne met en doute le bien-fondé de créer des
banques de données biologiques concernant les populations du monde entier. La question
urgente qui se pose est plutdt la suivante : comment convient-il d’ exploiter ces biobanques?
La création de telles ressources au Canada doit absolument s appuyer sur une réflexion
collective au sujet de leurs dimensions commerciales. Comment faut-il gérer la
commercidisation de fagon a ce que ses effets soient toujours a |'avantage de la
population? Qui veillera aux intéréts des Canadiens lors de la négociation des accords
commerciaux? Une biobanque concernant la population d’un pays devrait -elle demeurer la
propriété d’ entités publiques? Comment le principe du partage des bénéfices et avantages
peut-il étre pleinement respecté dans le contexte canadien? Enfin, la commercialisation peut
donner naissance a des problemes de conflit d’intérét. Au besoin, il faudra proposer un plan
convenable permettant de gérer des situations de ce type.

Protection delavie privée

Au Canada, |la protection de la vie privée est une valeur fondamentale qui fait I’ objet de la
Charte canadienne des droits et libertés®32. Le pays s est doté d’ une véritable mosaique de
légidation dans ce domaine. Le cadre légidatif canadien est actuellement en pleine
transformation alors que certaines compétences réexaminent leurs lois et en adoptent de
nouvelles qui sont congues dans e but de mieux protéger les renseignements personnels®*.
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La sauvegarde des données personnelles de santé est habituellement percue comme étant de
compétence provincide®*?, mais il est possible que I'échange de données a des fins de
nature commerciale ou interprovinciale tombe sous la nouvelle Iégidation fédérale. En
consequence, il n'est pas toujours facile de déterminer le régime de réglementation qui
devrait s appliquer a telle ou telle base de données. Il est permis de se demander, par
exemple, s'il convient de restreindre |’ acces de tiers a une base ce données en vue d’ utiliser
les renseignements dans une procédure pénale, une affaire d’ assurances ou de surveillance
ou pour toute autre raison que pourrait invoquer I'Etat. 1l est essentiel de préciser
exactement la portée de la protection actuelle des renseignements personnels, car
I"incertitude risque de dissuader les Canadiens de participer a des projets de recherche.

Certains faits advenus sur la scéne fédérale au printemps 2000 ont montré que les
Canadiens é&aent tres soucieux devant I'éventudité de la création dimmenses
biobanques®*2. Toute entreprise de ce genre doit se dérouler dans la transparence et
s accompagner de solides mesures de protection.

Communication desrésultats de la recherche

La communication des résultats de la recherche est éroitement liée a |'objectif de
maximiser les avantages d’un projet et d’ en réduire les risgues au minimum.

Les moyens a conseiller pour arriver a optimaliser les avantages a tirer d’un projet de
recherche en génétique pourraient comprendre un partenariat avec les autorités de la santé
publique, surtout dans le contexte d’ un régime universel de soins de santé. Le milieu de la
recherche devra participer énergiquement a la diffusion bien faite et a I'interprétation
exacte des résultats de la recherche. 1l faudra aussi évaluer jusqu’a quel point les prestateurs
de soins de santé primaires et |'infrastructure sanitaire sont préparés a tirer efficacement
parti des résultats de la recherche et a aider la population a interpréter elle méme
correctement ces résultats.

L’ utilisation de la recherche souléve des préoccupations motivées par la crainte de la
discrimination. La Charte canadienne des droits et libertés peut étre interprétée comme
visant & prévenir la discrimination basée sur des raisons génétiques®*. Le Code des droits
de la personne de I'Ontario peut auss fare I’objet d' une telle interprétation d' aprés sa
définition trés large, sur le plan juridique, de ce qui constitue un « handicap »*%2. Au
Québec, la Charte des droits et libertés de la personne interdit toute discrimination fondée
sur la fagon dont sont percus « larace, la couleur, le sexe (...) », etc. d’une personne, ce qui
pourrait inclure les traits génétiques®*?, mais I'article 20.1 rend légitime la discrimination
par les assureurs lorsqu’elle est fondée sur des caractéristiques de santé. |l demeure donc
certaines incertitudes quant a I'utilisation des données génétiques et a la possibilité de
gestes discriminatoires justifiés par ces données.

Les trois modes d action mentionnés plus haut doivent étre pris en considération afin que
les autorités puissent assurer aux Canadiens un environnement dans lequel ils participeront
en toute confiance a des projet de recherche en génétique concernant la population et ou les
risques seront vraiment réduits au minimum.
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Apport au mieux-étre de la population

L’investissement massif de ressources et de compétences nécessaire a la création d’'une
biobanque de recherche concernant la population, et I’engagement a un travail de
collaboration, devraient étre porteurs d’'avantages sirs pour tous les Canadiens, qui sont
déja habitués a partager les risques et les avantages dans le domaine de la santé par le biais
de leur régime universel de soins de santé. Une réflexion s impose afin de veiller a ce que
la population du pays retire tous les bienfaits qui lui reviennent de I’ utilisation de son
patrimoine genétique commun. Entre autres choses, il y a certainement lieu d’ encourager
I” acceés des autorités de la santé aux statistiques générales sur la santé de la population en
vue de les mettre au service des objectifs de santé publique.

L’ un des problemes que doit résoudre le milieu scientifique est celui d’ expliquer clairement
et en des termes simples, dées I’ aube d’'un projet de ce genre, les avantages et |es risques que
le projet peut créer pour les Canadiens, et diffuser cette information avec toute I’ efficacité
et I’ opportunité voulues. La nécessité de convaincre la population canadienne s'inscrit dans
un contexte épineux : les ressources financieres sont maigres et les avantages promis ne se
matérialiseront qu’a long terme. 1l faut donc initier et renseigner les Canadiens au sujet de
larecherche en génétique et de ses fruits éventuels.

Un autre défi a relever est celui d'assurer un équilibre acceptable entre les risques et les
avantages pour toute la durée du projet, en tenant compte du développement scientifique
futur et de I’évolution de la société dans son ensemble. Pour y arriver, il faudra procéder
périodiquement a la réévaluation du projet entier. Un projet de recherche en génétique
concernant une population doit étre bien géré et réglementé si I’on veut faire en sorte que
les avantages escomptés pour la population se matérialisent et s optimalisent. Ce point est
d autant plus vital devant la possibilité que les bierfaits attendus se concrétisent seulement
along terme. De la nait I’ obligation possible de rendre compte publiquement des avantages
et des risques liés a larecherche.

Il est d’une nécessité vitale de conserver au Canada au moins une petite partie des aliquotes
du matériel génétique et de soutenir le perfectionnement des compétences scientifiques
locades. Le Canada a d§a éé, par le passé, la victime de pratiques de recherche douteuses
et il doit veiller diligemment a ce que de telles mésaventures de ne produisent plus jamais.

Enfin, la légidation fédérale attendue en matiére de techniques génésiques interdira
certaines activité et énoncera clairement les actions que le Canada estime contraire a la

morale et a I'éhique. Il nous faut peut-étre envisager I'imposition d'une ligne de
démarcation juridique entre les utilisations morales et immorales des biobanques.

Apport au mieux-étre del’humanité

Le Canada a une longue tradition de coopération internationale. En biotechnologie, le
Canada possede des compétences spéciaisées mondialement reconnues qu’il pourrait
mettre au service d autres pays. Nous pourrions partager notre connaissance de la recherche
en génétique a tous les niveaux, qu'elle soit de nature scientifique, éthique, juridique ou
sociale, par exemple, nos connaissances relatives a la création et a la gestion dune
biobanque. Nous devrions faire tout en notre pouvoir pour veiller a ce que les découvertes
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scientifiques ménent a |’ élaboration de méthodes supérieures de diagnostic, de prévention
et de guérison des maladies sur toute la planéte.
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