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INTRODUCTION

La biotechnologie est une technologie habilitante qui est mise au service d’ autres secteurs et qui
auss, atitre d' industrie de plein droit, continue d attirer énormément d attention a partir d' un large
éventail de perspectives andytiques, de valeurs et de points de vue (Appleyard, 1999; Fukuyama,
2002; Sulston et Ferry, 2002; Bauer et Gaskell, 2002). Elle congtitue un grand sujet danstous les sens
du terme. Le présent rapport couvre un sous-ensemble limité de questions reliées ala réglementation de
la biotechnologie et porte principaement sur les produits de santé issus de |a biotechnobgie, également
un théme vaste qui évolue rapidement et retient |’ attention grandissante des gouvernements, de
I"industrie, des groupes de défense du systéme de santé et des patients, et de la société civile. L’ objectif
du présent rapport consiste a examiner les principaes pressions et les principaux facteurs qui sont
susceptibles d amener, a moyen terme, des changements au régime canadien de réglementation de la
biotechnologie dans le domaine de la santé'. 11 sera question également de certains aspectsdela
réglementation de la biotechnologie touchant I’ environnement, maislan’est pas |’ objet premier de notre
propos.

Defacon plus précise, I’ andyse vise les quatre objectifs suivants :

a) définir les pressons a venir sur le régime actud de réglementation de la biotechnologie

découlant directement des nouveaux produits et procédésreliés alasantéissusdela

biotechnologie;

1L’ auteur remercie profondément Richard Konchak, Marnie McCall e Roy Atkinson, du
Comité conaultatif canadien de la biotechnologie, pour leur bienvelllante coopération, leurs consells
judicieux et auss leurs commentaires congtructifs sur les plans et les premiéres ébauches du présent
document. L’ auteur a égdement pu bénéficier de discussions qui ont eu lieu lors d un atelier tenu par le
Comité les 25 et 26 mars 2003 et réunissant des experts canadiens en biotechnologie provenant du
domaine de la santé, du monde des affaires, delafonction publique et des universités,



b) déerminer lesvaeurs et critéres fondamentauix devant présider ala conception d’ un régime

de réglementation, y compris les préoccupations relatives ala souveraineté, al’ évauation et ala

gestion des risgues, et ala rentabilité de la réglementation;

c) formuler et examiner quelques- unes des principal es solutions de rechange en vue de

modifications éventudles au régime de réglementation;

d) offrir des conclusons quant ala meilleure fagcon de progresser a moyen terme.

I faut ingster au départ sur la nature exploratoire du présent rapport. Pour pluseursraisons, les
propos présentésici soulévent inévitablement plus de questions qu'ils n’en ducident ou évauent a
quelque niveau de détail que ce soit. Tout d'abord, certaines des forces, des pressions et des produits
prévus sont basées sur des projections générales établies par divers experts a partir des prévisons de
lindustrie, maisil est souvent impossible d’ obtenir des données exactes et complétes et des mesures
précises d envergure et d' échelle. En deuxieme lieu, le systéme actud dans son entier et les notions
probablement dargies du régime de réglementation de la biotechnol ogie congtituent un méange
complexe faisant intervenir des organismes dont les antécédents, les principes et les mandats different e,
par conséguent, un court document ne peut saisir tous ces facteurs qu’ au moyen d exemples concrets et
d une andyse assez générae. Et tel est le cas autant pour les ééments canadiens que pour les déments
comparatifs de I’ histoire de la réglementation. Troisiémement, les sources consultées pour rediger le
présent document sont nécessairement diverses et comprennent des rapports et études dont les entités
en cause sont alafoisles auteurs et le sujet; de la documentation canadienne genérde sur la
réglementation et larégie delabiotechnologie; aing que des notions de base en réglementation, en
obligation de rendre compte et en régie. Le contenu du rapport s inspire également de documents sur la

réglementation de la biotechnologie et d écrits indtitutionnels émanant de divers pays et territoires de



compétence, tel que I’ Union européenne et les Etats- Unis, puisue de toute évidence ces derniers
doivent composer avec des questions semblables de modification de régimes de réglementation (Ames,
2001; Uchtmann et Nelson, 2000; The Economist, 1999; Kass, 2003; Patterson, 2000; Sheridan,
2001; Abraham et Lawton Smith, 2003). En outre, |e présent rapport reprend, en élaborant, certaines
des congtatations découlant des recherches récentes de I’ auteur sur les questions de réglementation et
de régie de la biotechnologie (Doern et Sheehy, 1999; Doern, 1999; 2000; 2000a; 2000b; 2002).

Il est essentidl, d’ entrée de jeu, de garder al’ esprit plusieurs aspects de |’ architecture et
I"analyse vastes et mouvantes du régime de réglementation de la biotechnologie. Premierement, le
régime de réglementation de la biotechnol ogie se compose d’ un réseau de valeurs, de méthodes et
d organes de réglementation qui fonctionnent en interaction congtante avec toute une gamme
d entreprises, de chercheurs, d' intervenants et de citoyens. Safonction de base est d’ évaluer et
d approuver des produits avant qu'ils puissent n' é&re mis sur le marché, et auss d effectuer une forme
ou une autre d’ examen gpres lamise en marché (Doern, 2002). Lerégime aauss des responsabilités
aur le plan du respect et de I’ exécution de la conformité. Deuxiémement, jusou’ a tres récemment, les
définitions pratiques standards du régime de réglementation de |la biotechnologie éaient orientées
directement sur les organismes qui réglementent les produits dimentaires, les animaux, les graines de
semence, les diments pour bétall et les organismes génétiquement modifiés issus de la biotechnologie.
Jusqu'ici, les controverses politiques les plus importantes ont habituellement porté sur les produits
dimentaireset il y aeu escdade de ces controverses al’ échelle mondide en raison de graves différends
entre les Etats-Unis et I’ Union européenne, en partie parce que les premiers ont une industrie de la
biotechnologie et que la seconde N’ en a, atoutes fins pratiques, pas. Par conséquent, pour ces railsons

et quelques autres, I' UE est opposée aux produits aimentaires issus de la biotechnologie (Ashford,



1996; Paarlberg, 2000; Ames, 2001; Patterson, 2000; Skogstad, 2003). Dans ce contexte de conflits,
et au sain des régimes de réglementation des produits issus de la biotechnologie, laréglementation des
produits de santé issus de |a biotechnologie S et trouvée reléguée, pour aing dire, au second plan de
la conscience politique et de la controverse (Patterson, 2000; Vogel, 1998) (ces questions seront
traitées en détal ci-apres). Cependant, al’instar de I’ Amérique du Nord, I’ Europe a été le théétre de
longs débeats sur les dimensions dargies de la santé et de la biotechnologie qui englobent des enjeux clés
d éthique et de santé tels que le clonage, la procréation médicalement assistée et la recherche sur les
cellules souches (Abraham et Lewis, 2000; Bauer et Gaskell, 2002).

Lasituation inhérente aux deux premiers points a changé cons dérablement au cours des cing
derniéres années, et de la vient la nécessité de mettre en évidence un troiséme et un quatriéme points
concernant la définition de base et I’ analyse du régime de réglementation de la biotechnologie. Le
troiseme point est que les percées rédistes au sUjet du génome humain et les progres scientifiques et
technologiques connexes ont fait en sorte qu’ un tres grand nombre de nouveaux produits de santé issus
de la biotechnologie ont fait leur entrée dans le processus de réglementation (Royaume-Uni, 2003;
Ratcliff, 2003; Morris, 2003). C'est ains que le secteur des produits de santé, un theme relativement
mineur lors du début du débat sur I’ @aboration des réglements (mais non pas sur la pratique actuelle de
laréglementation), est devenu un centre d'intérét et un point de convergence de plus en plus important
du débat public. Le quatriéme point et que ce fait, alui seul, adgatransformé lafagon dont le régime
de réglementation doit maintenant ére défini et lafagon dont il est percu en fonction delarédité
politico-économique mondide. La définition du régime de réglementation des produits de santé issus de
la biotechnologie (et d’ autres produits et procédés) doit obligatoirement et sciemment englober

I é@aboration des réglements visant des domaines comme la propriété intellectuelle, la reproduction



humaine, I &hique de larecherche et les organes fédéraux et provinciaux chargés de I’ évauation
technique de ces technologies nouvelles. Le régime recouvre auss les fonctions provinciaes de contréle
qui déterminent les produits et services pouvant étre offerts et payés dans le cadre de I’ assurance
maadie et régit I’ éablissement des prix des produits pharmaceutiques par les acheteurs de médicaments
des gouvernements provinciaux et les organismes fédéraux tels que le Consail d'examen du prix des
meédicaments brevetés. Les praticiens professonnds cauvrant dans la fonction publique et dans
Iindustrie ont toujours éé conscients, en accomplissant leurs téches quotidiennes, de ces liens éendus
avec d autres entités, mais le débat nationa sur la biotechnologie n’a pas traité de toutes ces questions
ni des organismes qui en ont la responsabilité. Quoi qu'il en soit, les produits de santé issus de la
biotechnologie doivent ére intégrés alaréflexion et ala pratique relatives ala modification du régime de
réglementation.

Lesperceptions relevées dans les pays du monde au sujet de la politique brute entourant la
biotechnologie varient auss seon |'importance prise par les produits de santé issus de la biotechnologie
et lasenghilisation des gens a ces produits. L’ UE achéve une série complexe de consultations et
d élaboration de reglements sur |a biotechnol ogie dans le domaine de la santé et des sciences de lavie
(Commission des Communautés européennes 2001; 2001a; 2002; 2003). Dans ce cas particulier,
toutefois, ala différence de ce qui S est passe pour les diments et organismes genétiquement modifiés,

I’ accent est mis sur larecherche des moyens a prendre pour que I’ UE et les citoyens européens puissent
prospérer gréce aunetdleindudtrie, tirer avantage des produits de santé issus de la biotechnologie et
gpprendre a concurrencer I’ industrie américaine, laquelle se caractérise égaement par un glissement
marqué vers ces mémes produits (Kass, 2003; Senker, 1998; Weintraub, 2003) (voir auss plus bas).

Cette évolution ne veut pas dire que I’ axe mondia Etats- Unis-Europe soit exempt de préoccupations



graves quant a la séeurité de tel's produits et aux questions éthiques et socides connexes. Elle signifie
plutét que la politique planétaire entourant la biotechnologie est beaucoup plus complexe et
effectivement plus équitable qu'il N’y pardit, et ce précisément parce que |’ avenement de la

biotechnol ogie dans le domaine de la santé force a une discussion plus vaste et fait intervenir un
ensemble beaucoup plus complexe d' intéréts dans le débat sur les régimes de réglementation et larégie
de la biotechnologie en genérd.

Le présent rapport est agencé en quatre sections. La premiére section examine les pressions
nouvelles qui sefont sentir sur le régime de réglementation de la biotechnologie, surtout celles qui
émanent du secteur plus éendu de I’ économie axée sur la biotechnologie et des soins de santé. La
deuxieme section décrit briévement les caractéristiques principales du régime canadien actuel de
réglementation de la biotechnologie et certains aspects apparentés des régimes d’ autres pays. Ce tour
d horizon est nécessaire pour déterminer quels sont les systémes de réglementation actudls et pourraient
sarvir agtuer un systeme réformé. Latroiseme section porte sur les vaeurs e criteres de base de
I" architecture de tout régime modifié ou régime de subgtitution pour la réglementation de la
biotechnologie. Certaines de ces vaeurs ont des points communs avec cdlles du systéme actuel, mais
elles comportent aussi des différences en raison des impératifs propres aux produits et procédés
médicaux issus de la biotechnologie. La quatriéme section donne une analyse sommaire de trois régimes

de subdtitution. Viennent ensuite les conclusons.



PRESSIONS NOUVELLES SUR LE REGIME DE REGLEMENTATION

Le régime de réglementation de la biotechnologie fait | objet de nombreuses pressons nouvelles

70NN

oudgaal oavre. Laplupart sont causées par le fait que la biotechnologie, apres s étre intéressée au
départ aux produits aimentaires, avec les controverses politiques afférentes, axe maintenant son essor
ur lasanté et le génome, ce qui crée un nouveau méange de réactions positives et négetives, de
préoccupations et de dissensions. Voici certaines de ces pressions multiples et interdépendantes :

° L’accr oissement mar qué du nombre de produits, procédés, services et dispositifsissus de la
génomique et de technol ogies connexes et devant tous étre réglementés et surveillés.

. Lanaturede plusen plus spécialisée de ces produits, procédés, etc. qui sont destinés a de petits
sous-ensembl es et marchés de personnes, consommateurs et-ou patients. L es entreprises doivent donc
consacrer plus de capitaux ades produits de vie utile restreinte.

. La poussée vers un nouvel équilibre entrelesaspects précommer cialisation (plutét que
postcommer cialisation) du régime de réglementation.

. L’ obligation de redéfinir la natur e et le sens de médicament, de diagnostic et de dispositif médical
comme des réalités distinctes par opposition alacombinaison de « produits » et de « procédés » demandant
une réglementation.

. Lanécessité d’ assurer lasurvieet la prospérité desentreprises canadiennes de I’ économie axée
sur la biotechnologie (et de créer des emplois) dans un contexte mondial compétitif ou I'innovation est de
premiére importance.

. Le besoinderenouveler et d’étendrele pouvoir deréglementer en rehaussant les compétences et
les connai ssances du personnel en sciences et technologie (S-T), les sources d’ information et le matériel.

. L a nécessité croissante d’'uner églementation inter nationale commune dans les domaines de la
santé, de la biotechnologie et de I’ économie axée sur la biotechnologie.

Voyons maintenant, brieévement, en quoi consste chacune de ces pressons.

L’ accr oissement mar qué du nombre de produits est surtout e fait du volet santé et génome du
processus de réglementation et non pas du volet agriculture et dimentation. Les etimations varient selon
les ééments comptabilisés et |e stade ou en et |e produit dans |e processus de réglementation. D’ aprés

les données de Statistique Canada, le nombre tota de produits et de procédés de biotechnologie en



cours de développement est passe de 1 752 en 1997 a 6 597 en 1999 pour ensuite presque tripler et
se chiffrer 218 020 en 2001 (Statistique Canada, 2001). En 2001, environ 57 p. 100 de cette activité
visait lasanté humaine & 37 p. 100, I’ agriculture. La méme enquéte de Statistique Canada révéle que
plus de 2 400 produits de santé éaient aors en cours de développement, dont 346 al’ éape préclinique
et 121 engagés dans |e processus de réglementation. La Direction des technol ogies biologiques et
genétiques, a Santé Canada, sgnae que les demandes d’ essai's cliniques ont augmenté de 150 4183
entre 2000 et 2002. Etant donné que le cycle complet de développement et de réglementation est d' une
durée de huit ans, il va sans dire que les demandes S accumulent et que le systéme est d§a engorgé,
méme sans tenir compte des incidences rédlles de I’ accroissement du nombre de produits et de
I évolution de latechnologie et de la nature des produits. Des porte-parole de I'industrie laissent
entendre que |a base de connai ssances a doublé depuis cing ans et que les activités ont changé
d orientation pour se tourner vers des technol ogies plates-formes faisant gppel a des smulaions
informatisées pour lamise au point de nouveaux produits et de nouvelles gammes de produits. Dans
certains cas, ce mode de fonctionnement a permis a des entreprises de raccourcir le processus o
clinique en le ramenant d’ une période de 8 a 12 ans a une période de 6 a 12 mais.

Aux Etats- Unis, il y aaujourd hui plus de 370 médicaments et vaccins biotechnologiques en
coursd’ clinique, et le nombre de ces produits qui ont &€ approuves et sont en vente sur le marché
S est multiplié par sept depuis une dizaine d années. En 1993, il y aeu 7 produits d’ approuvés; en

2002, il y en aeu 35 (http ://www.bio.org/investor/signs/200210apr.asp).

Le volume remarquable de produits nouveaux est sujet, par consaquent, atoute une gamme
d egtimations, maisil ne fait aucun doute que ce volume va croissant et que les organes de

réglementation tant au niveau nationa qu’acelui de la planete devront ére en mesure d'y faire face.
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La pression découlant delanatur e de plus en plus spécialisée des produits fait auss
intervenir une dynamique complexe. La notion de base en cette metiére, celle d' adaptation spécialisée
atrait ades produits (médicaments et dispositifs) issus de la cartographie du génome et des
caractéristiques de I’ ADN de petits sous- groupes de population. Elle mene aune plus grande
probabilité de produits destinés non pas a d' immenses marchés, comme ¢’ est le cas pour la plupart des
médicaments actuels, mais plutdt a de trés petits sous-marchés et créneaux de marché (Royaume-Uni,
2003). Il faut gouter que lamise au point de tel's produits dépend de la quantité de capitd de risque
dont disposent les entreprises et surtout du grand nombre de petites entreprises qui se concentrent sur
ce genre d' activités (voir plus bas une analyse des problémes de capita de risque pour la petite
entreprise).

Des pressions semblables, mais d’ une moins grande envergure, se sont manifestées par le passe
au sujet de ce que I’ on a appelé les médicaments non parrainés. |1 S agit de médicaments qui, sansun
apport spécid de capitaux, N’ auraient jamais atteint lacommerciadisation, en raison desimpératifsdu
marché, mais qui éaent d’ une nécessité et d' une utilité critiques pour de petits sous-marchés de
patients. Le gouvernement des Etats- Unis a éventuellement ingtauré des mesures incitatives spéciaes
afin de permettre a ces produits de se rendre jusqu’ au marché (Maeder, 2003). En principe, le nouveau
marché des produits spécialement adaptés devrait donner naissance a un beaucoup plus grand nombre
réd ou potentiel de médicaments non parrainés que I’ on pourrait I’ envisager aujourd’ hui. |1 pourrait
arriver auss qu’ un nombre beaucoup plus grand de médicaments actuels ou éventuels ne soient pas mis
en vente au Canada parce que le marché local est trop petit pour compenser |e colt de I’ examen
réglementaire.

Cette dément est important en lui-méme, maisil est findement lié ad' autres aspects des

11



pressions qui S opéreront probablement de la part du marché et des patients. Avec I’ avenement

d Internet et des groupes de défense des droits des patients, et e fait que les patients d’ aujourd’ hui
savent fort bien sinformer eux-mémes, les consommeateurs seront vite au courant des nouveaux
médicaments, dispositifs et produits qui S annoncent et feront pression sur les autorités réglementantes
nationaes pour qu'’ elles les gpprouvent ou en permettent |’ importation. Ce phénoméne pourrait avoir
comme effet que les autorités de réglementation se verront forcées de recourir plus souvent aux
dispositions de cir constances exceptionnelles qui permettent I” goprobation accélérée ou I’ Utilisation
temporaire de certains médicaments. Ces digpositions ont &€ invoquées, par exemple, dans le cas de
certains produits ou médicaments contre le VIH/sida. Le Programme d’ acces spécia de Santé Canada
«qui permet aux médecins qui traitent des patients atteints de maadies graves ou mortelles d'accéder a
des médicaments non disponibles sur le marché, lorsque les thérapies habitudlles se sont révélées

inefficaces, ne conviennent pas ou ne sont pas disponibles » (http:/Amww.hc- sc.gc.calhpfb- dgpsaltpd-

dpt/index_sap drugs f.html). Toutefois, sdlon lalogique procédant de la combinaison de lavariable

nombre et complexité des produits € de lavariable nature spécialisée des produits, le systéme
pourrait étre force d accommoder de plus en plus d' exceptions Ou de cas nécessitant un « acces
spécia ». S'il S agit de produits qui sont dga approuvés et vendus dans d’ autres pays et qui entrent
probablement sans peine au Canada, augmentant d' autant |es quantités de produits couverts par le
Programme d' acces spécid, il faut s attendre & ce que la Situation souléve de graves questions quant a
déterminer ce qui congtitue une valeur gjoutée pour le systéme de réglementation et adécider S lejeu en
vaut lachanddle.

La nécessité de trouver unnouvel équilibre entre les aspects précommer cialisation et

postcommer cialisation de laréglementation doit aussi ére incluse parmi les pressions exercées sur le



systeme. En ce qui concerne la réglementation des médicaments, lalogique de base du régime actuel
reste fortement axée sur la précommercidisaion, suivant un modée qui remonte alacrisedela
thalidomide (Doern, 2000b; VVogel, 1998). Ce dernier s occupe auss de certains aspects
postcommercidisation, maisil consacre beaucoup moins de ressources a ce genre d’ activités de
surveillance et de reddition de comptes. Le régime actuel de réglementation des médicaments porte de
nombreuses conséquences dont |’ une des plus généraes est que tout produit, une fois approuve et
homologué, peut rester sur le marché presgue a perpétuité.

I convient de mentionner auss les déments du régime qui visent aréglementer larecherche dle-
méme et qui sont de plus en plus source de préoccupation, surtout ceux relatifs ala nécessité
d empécher la diffuson involontaire de substances chimiques al’ &a expérimenta. En outre, les
intervenants du débat sur laxéno transplantation disent craindre que | es greffés ne se retrouvent
accidentellement avec une prédisposition a de nouvelles maladies qui leur serait transmise par I’ espece
donatrice. Un grand nombre de questions d' é&hique et autres ont trait au traitement du matérid
génétique provenant de donateurs et utilisé a des fins de recherche scientifique (Foster, 2003).

I est probable que les pressions conjuguées de I’ accroissement du nombre, de la complexité et
de la spécidisation des produits meneront nécessairement ala quéte d' un nouvel équilibre entre la
réglementation de larecherche et cdlle des étapes antérieures et postérieures alacommercidisation des
médicaments. I persistera un besoin de processus précommercidisation rigoureux axé sur la securité et
I’ efficacité des produits, mais tout indique qu'il faudra beaucoup plus de réglementation gprésla
commerciaisation, ce qui devrait faire augmenter d’ autant le nombre de rappels ou de réexamens de
médicaments a cause d effets indésirables ou imprévus qui sont découverts au moment de I’ évaluation

apres-vente de |’ utilisation, de I’ efficacité et des effets réds des produits.
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Lanécessité de redéfinir |a natur e et le sens de médicament, de dispositif médical et de
diagnostic et traitée trés brievement dans le présent rapport, mais elle suit logiquement les pressons
qui viennent d’ ére décrites et y et liée. D’abord, il est probable qu’ un nombre relaivement plus grand
de produits futurs combineront I utilisation de médicaments avec des dispositifs ainsérer dansle corps
du patient. Or, les médicaments et les digpositifs médicaux sont normaement régis par deslois de
réglementation et des entités ou sous- organismes de réglementation entierement séparés. En deuxieme
lieu, dans le cas des dispostifs médicaux, la réglementation canadienne entre en jeu surtout gpresla
vente et non pas lors de |’ gpprobation précommerciaisation, en partie parce qu’ un bon nombre de ces
dispositifs sont fabriqués al’ éranger, que ce soit aux Etats-Unis ou alleurs (Doern, 2000). Il y ala
inversion de la logique exposée briévement dans la section précédente au sujet des médicaments, pour
lesquels laréglementation agit avant tout au moment de I’ gpprobation avant la mise en marché. Par
conséquent, lorsque des médicaments et des dispositifs médicaux sont combinés pour former un produit
de santé, il N'y aaucun besoin logique de ré&quilibrer ou de redéfinir les aspects précommercidisation et
postcommerciaisation de la réglementation.

Lanécessité critique d' assurer |a survie et la prospérité des entreprises canadiennes de
I’ économie axée sur la biotechnologie st un autre impératif de premier ordre, surtout lorsque
envisagé dans le contexte du programme d’ innovation du Canada (Canada, 2002). Toute analyse de ce
facteur doit sinscrire dans le cadre structurel de I’ industrie canadienne de la biotechnologie et tenir
compte de larapidité avec laguelle la composition de ce secteur a changé au cours des dernieres
années. L’ association nationde de I’ industrie, BIOTECanada, dans son dernier rapport sur |’ état du
Secteur, en expose comme suit |es caractéristiques de base et |es facteurs clés de marché :

- En 2001, le Canada comptait 391 entreprises de biotechnol ogie, une augmentation
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remarquable par rapport aux 227 entreprises de 1997, et se classait au deuxieme rang mondia
aprés les Etats-Unis.

- Lesactivités de R-D ont monté en valeur de 695 millions de dollars a 1,4 milliard entre 1998
et 2001.

- Laplupart des entreprises canadiennes de biotechnologie signalent des pertes grandissantes,
les pertes nettes des sociétés ouvertes ont augmenté de 17 p. 100 entre 2000 (667 millions de
dollars) et 2001 (784 millions).

- Les obstacles découlant de laréglementation et des délais prolongés avant |’ approbation se
révélent souvent insurmontables sur le chemin qui mene du laboratoire au marché,

- En 2001, plus de 50 p. 100 des entreprises canadiennes de biotechnologie cauvraient dans le
secteur des soins de santé; en 1999, cette part était de 42 p. 100. Le secteur de |’ agriculture, a
la suite de nombreux regroupements, avu baisser de 25 a17 p. 100 sa part du nombre total

d’ entreprises de biotechnologie.

- Lemarché mondid des produits de |a biotechnologie va croissant : de 20 milliards de dollars
en 1995, il devrait atteindre 50 milliards en 2005.

- Laproduction intérieure ne représentera éventuellement que 26,5 p. 100 des médicaments
consommeés par les Canadiens. Selon les estimations, en 2005, |e Canada importera pour

10,7 milliards de dollars de médicaments pharmaceutiques.

- L’ Office de la propriété intdllectuelle du Canada a actudllement dans ses dossiers 20 900
demandes du domaine de la biotechnologie, dont 8 500 demandes d’ examen. 1l prévoit un
accroissement de 4 a5 p. 100 par an. L’ Office signde égdement une augmentation du nombre
de demandes «géantes ». La pluslongue jamais regue jusqu’ a présent compte 70 000 pages.

- En 2001, il y aeu gpprobation de plus de 20 nouveaux meédicaments et vaccinsissus de la
biotechnologie.

- De 1997 a 2001, les sociétés canadiennes de biotechnol ogie ont obtenu par levée de fonds
environ 3,7 milliards de dollars des marchés publics. (Adapté de BIOTECanada, 2002, p. 1-2)

Le profil que trace BIOTECanada de son «entreprise membre typique » est égdement fort intéressant

- Il Sagit d’ une société ouverte.

- C'est une entreprise du domaine de la thérgpeutique humaine,

- Untiers de son effectif est affecté alarecherche et au développement (R-D).

- Elle aautant de chances que non d'avoir un produit sur le marché.

- Elle connait des difficultés a cause du colt et du temps nécessaires al’ obtention de

I" approbation réglementaire.

- Ne disposant que de 12 mois de financement, son développement soutenu a long terme et
problématique et elle recherche des partenariats al’ éranger.

- L’ accés aux marchés, aux ressources humaines et ala propriété intellectuelle et un probléme
qu'il faut sans cesse surmonter.

- Les décisons rlatives au dével oppement de produits sont d’ une importance clé, tout comme
les dliances et partenariats et le financement.

- L’ entreprise recherche des dliances a I’ extérieur du Canada

- Elle confie a des sous-traitants certaines des activités du cycle de dével oppement de produits.
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- Elle fonctionne continuellement en mode survie (Adapté de BIOTECanada, 2002 p. 2).

Ce portrait de base comprend cinq traits tout particulierement rattachés alasurvie et a
I’expansion de'indudtrie. Le premier est lefait que I’industrie est constamment en train de se
restructurer et de se transformer en raison de I’ avenement de nouveaux Sous-secteurs tels ceux
composés de sociétés biopharmaceutiques intégrées, d’ entreprises de recherche sous contrat,

d entreprises qui se consacrent a la découverte de médicaments nouveaux et d’ autres qui se peciaisent
dansles outils de diagnodtic. Il faut souligner auss que, malgré ce contexte de restructuration, la quas-
totalitéé des quelque 400 entreprises canadiennes de biotechnologie ont vu le jour au coursde la
derniére décennie,

Le deuxieme trait tient ala pénurie de capita de risque puisque le secteur se compose
principaement d entreprises petites et moyennes qui, tel que mentionné ci- dessus, ne peuvent s appuyer
que sur des encaisses limitées pour survivre aux dépensesinitides devées affectéesalaR-D et ala
réglementation. Qui plus e, il faut probablement s attendre & ce que la pénurie de capitd derisqueaille
S aggravant avec I’ arrivée en masse, notée ¢i avant, de produits destinés a d’ &roits créneaux de marché
et susceptibles de créer de plus en plus de médicaments non parrainés.

Letroisémetrait tient alavison claire du secteur sdon laguélle e régime de réglementation et
beaucoup plus qu’ un smple processus d' approbation des médicaments. L’ acces aux patients et au
marcheé des soins médicaux géerés exige de préter attention a tous les aspects de |’ @aboration et de la
teneur des regles visant les produits. |1 faut donc tenir compte des processus de réglementation de la
propriété intellectudlle et des compétences et capacités, et auss des méthodes propres aux formulaires
pharmaceutiques dont le contrdle, au Canada, reléve surtout des gouvernements provinciaux et en partie

de|’adminigtration fédérde par le biais du Consail d'examen du prix des médicaments brevetés. Le
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systeme américain d’ établissement des prix est le seul au monde qui tient compte de latotdité des colts
réds de dével oppement (encore que certains projets |égidatifs en cours risquent de mettre fin a cette
incuson). Tous les autres marchés importants utilisent des formules basées sur les colts moyens dans
plusieurs pays. Les entreprises canadiennes de biotechnologie voudraient que les Etats-Unis figurent ala
liste de ces autres pays pour ce qui est de I’ établissement des prix au Canada ou, mieux encore, que le
Canada adopte une formule tenant plus justement compte des colits réds. || convient de souligner,
cependant, que tous les scénarios a moyen terme envisagent une forme ou une autre de prix administrés,
en raison du co(tt toujours plus éevé des médicaments dans les régimes priveés et publics de soinsde
santé. Méme aux Etats-Unis, I’ adminigtration Bush, pourtant favorable a1’ industrie, est de plus en plus
soucieuse e compréhensive al’ endroit de la population vieillissante, ou « pouvoir gris », qui méene une
campagne active contre |es fabricants de produits pharmaceutiques et |e prix € evé des médicaments,
qui coltent beaucoup plus cher |a-bas que dans de nombreux autres pays.

Le quatriéme point clé pour les entreprises, qu' eles |’ expriment ou non, est le fait que lesforces
du marché exigent des régimes de réglementation de plus en plus efficients et efficaces al’ échdle
nationde e internationae, une obligation liée directement ala mondidisation des marchés et auss au
nombre considérable d' dliances internationaes conclues par |es entreprises petites et grandes. Ces
raisons et d' autres de méme nature font que les intervenants de I’ industrie sont préoccupés par ce qu'ils
percoivent comme lalongueur exagérée du déla moyen d’ gpprobation des médicaments nouveaux. Ce
déai moyen est 608 jours au Canadaalors qu'il est de 536 jours en Australie, de 496 jours aux Etats-
Unis, de 360 jours en Suede et de 344 jours au Royaume-Uni (chiffres de Bryant et King, 2003, p.
11).

Il faut égdement inaster sur le fait qu’ une réglementation effjcace en métiere de santé et de
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securité, sur les plans nationd et internationa, est essentielle ala prospérité des entreprises. Sans
réglementation par | Etat, aucun produit ' est crédible aux yeux des patients et des consommateurs (voir
plus bas).

Lespressions vers|e renouvellement et I’expansion du pouvoir de réglementer vont dgja
croissant et ne feront que S intengfier au cours des dix années avenir. Le pouvair de réglementer est un
concept difficile adéfinir parce qu'il peut mettre en jeu un grand nombre de capacités, compétences,
budgets et sysemes d'information alafois interdépendants et assujettis au personnd (de S-T ou autre),
au matérie des organismes de réglementation aing qu’ aux ressources de ces organismes en matiere de
formation permanente et de recrutement et d’ acquisition de compétences spéciaisées. |l est fort
douteux que le systeme de réglementation actue, dans lequd les pouvoirs sont répartis entre divers
ministéres, puisse répondre alatéche, et ce pour pluseursraisons.

Il et probable que le personnd de réglementation devra transformer considérablement ses
connaissances et compétences actuellesen ST pour ére en mesure d’ évauer les produits fondes sur
les toutes nouvelles sciences biologiques et le génome. Ces changements sont dgaen train de
S effectuer dans certains organes de réglementation de la biotechnologie et dans d' autres entités
réglementantes, par exemple, les bureaux de brevets. Les connaissances nécessairesen ST
compliqueront encore plus la quéte de ressources humaines compétentes dga difficiles atrouver non
seulement parce qu’ elles sont rares mais auss a cause des échelles de sdaires relativement basses
offertes par lafonction publique.

Le besoin de renouvedlement se manifestera probablement auss sur le plan du matérie
technique. Il faudra pouvoir utiliser le meilleur matérid de norme industrielle comme outil d évauation et

de surveillance. Laencore, compte tenu des restrictions budgétaires imposées a de nombreux
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organismes du secteur public et de réglementation, il n"est pas du tout évident que les entités
canadiennes de réglementation de la biotechnologie aient les moyens de se procurer ce matériel

d avant-garde. Par ailleurs, d'un autre point de vue, il est évident qu' elles n’ont pas les moyens de s'en
passer. Etant donné que ce matéridl et les autres outils du pouvoir de réglementer sont asservis a des
budgets et a des sources de financement, il faudra naturellement répondre ala question concernant la
source des fonds nécessaires et decider S'ils sont tirés de |’ argent des contribuables ou de ressources
delabase A ou, par opposition, mettre en place des frais d' utilisation et d autres formes de financement
COmmun ou partagé.

Enfin, toujours en ce qui concerne le pouvoir de réglementer, il faut faire entrer en ligne de
compte la question des ressources et des avoirs et de leur répartition entre les activités de
réglementation antérieures et postérieures ala commercidisation. Si le Canada adopte le principe de
«service complet » et un régime de réglementation purement canadien, la reconfiguration des taches, qui
sera adoptée au cours de la prochaine décennie, coltera sans aucun doute plus cher en budgets, en
ressources humainesen S-T de tous genres, en matériel et en systémes d'information.

Les pressions exercées par la nécessité d’ une r églementation inter nationale commune
congtituent indubitablement un éément clé de I’ économie palitique de la biotechnologie dans le domaine
de la santé. Ce point sera abordé plus loin dans le présent rapport au moment d' andyser les moddes
del’UE, maisil convient de noter ici lesimpératifs de base liés a ce genre évident de pressions. Le
premier de ces impératifs et Smplement que lamondidisation des marchés est une rédité importante
pour les entreprises de biotechnologie. Ce qui préoccupe ces entreprises, ¢ est le systéme mondid de
réglementation au sein duquel dles doivent évoluer et dont elles doivent obtenir |es gpprobations

nécessaires. Ces derniéres doivent auss composer avec des réseaux mondiaux de patients et de
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groupes de défense des droits des patients et avec des responsables de I’ achat des médicaments et
autres produits de santé dans les hopitaux régis par les régimes d’ assurance maadie publics et privés.
Le marché des produits de santé n' est pas un marché entiérement libre et concurrentiel, mais un marché
de type interventionniste ou entrent en jeu des ensembles complexes d' autorités réglementantes
nationales et internationales.

Une autre poussée vers | internationdisation vient de ce gue I’ évauation des risques est
forcément une téche partagée a cause de I insuffisance a peu pres inévitable de compétences de
premiére ligne en ce qui touche les produits nouveaux issus de la biotechnologie et des sciences dela
vie, des domaines en évolution constante et rapide. 1l est plus probable que jamais que ces
compétences d’ avant- garde seront partagées et mises en commun (voir plusloin I'anadyse de I’ évolution
des régimes de réglementation de I’ UE). Qui plus est, comme nous le verrons plusloin, le modée
européen ne convient pas au Canada. 11 ne s agit pas d' une sorte de réforme «jamais tentée
auparavant », mais plutét d’ un systéme transformé mis a I’ épreuve sur une periode de 20 ans.
Inévitablement, des pressions auss fortes et nombreuses vers une réglementation mondiadisée et
internationalisée sont sources de craintes persistantes pour la souveraingté. 1l en sera de nouveau

quedtion plusloin.
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REGIME ACTUEL DE REGLEMENTATION DE LA BIOTECHNOLOGIE

S les pressions et les dynamiques abordées précédemment sont toutes nouvelles et nécessitent
peut- &tre des modifications au régime de réglementation, une question s ensuit en toute logique : aquel
genre de régime actuel de réglementation ces modifications seront-€lles apportées? S'il faut des
réformes, en fonction de quel genre de systéme les changements a venir seront-ils évaués et aquel
genre de systeme viendront-ils se greffer ou s intégrer? La présente section decrit tres sommairement le
régime actuel canadien de réglementation de la biotechnologie, mais |’ essentid et quelerégimey est
décrit en fonction de saraison d' étre et de ses caractéristiques fondamentdes; du fait gu'il reléve de
plusieurs organiames e de pluseurslois, de sesliens avec la réglementation et la régie en vigueur dans

d autres pays, et des principaes critiques dont il fait I’ objet.

Raison d' étre et caractéristigues fondamentales

Labiotechnologie afait graduelement son apparition sur la scene politico-économique nationde
et internationale pendant les années 1980 et 1990, et évolue danstrois contextes : dans un systeme de
réglementation en évolution constante gppel€ par |a création de nouveaux produits et procédésissus de
la biotechnologie et venus de I’industrie et des indtituts de recherche des universités; au sein des
stratégies fédérales globa es de biotechnologie de 1983, du début des années 1990 et de 1998; et lors
de controverses périodiques au sujet de produits nouveaux et des progres de la science, y compris dans
le cadre de commissions royaes d enquéte sur les produits sanguins et sur la procréstion humaine.

Lemode principa d émergence de la biotechnologie s est manifesté dans le faconnement
gradud d'un systéme de réglementation pertinent en réponse al’ avenement de produits nouveaux. Ces

travaux ont mené d'abord a I’ daboration d'un Cadre fédéra de réglementation de la biotechnologie
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(voir détalls plusloin). Le Canadane s est pas doté d’ une seule et unique autorité réglementante en
biotechnologie, des bureaux de biotechnologie é&ant éablis a Santé Canada et al’ Agence canadienne
d’ ingpection des diments (ACIA). Il adaboré un cadre de principes destinés a guider I’ action des
divers organes et ministeres qui se voyaient priés d évauer les produits de la biotechnologie (Agence
canadienne d'inspection des aiments et Santé Canada, 2000; Canada, 1998; Prince, 2002; Doern et
Sheehy, 1999).

Labiotechnologie, comme enjeu de poalitique et de réglementation, s et égaement manifestée
par le biais d’ une série de dtratégies fédérales pertinentes. La premiére Stratégie nationde en matiere de
biotechnologie, en 1983, visait essentidlement & promouvoir laR-D et I’investissement dans cette
technologie nouvelle et son acceptation par le marché. Apres une mise ajour au début des années
1990, cette premiere tentative était remplacée en 1998 par la Stratégie canadienne de la biotechnologie
(SCB), uneinitiative aux horizons beaucoup plus larges. La SCB a pour but d appuyer « une
éaboration, une mise en application et une exportation des produits et services de la biotechnologie
exécutées de fagon responsable » dans un contexte respectueux des « consdérations d'ordre social et
mora » (Canada, 1998, p. 1). La SCB amis en place un cadre d' action composeé d' une vision, de
principes directeurs et d objectifs qui reflétent I'importance de la biotechnologie tant pour I’ économie du
Canada que pour laqualité de vie des Canadiens. Elle énonce 10 themes d' une «action concertée »
aujourd’ hui mise a exécution en partenariat avec divers intéressés dont les provinces, I'industrie, les
universités, les citoyens et les groupes de défense de I’ environnement.

L’ dément centra dela SCB renouvelée tient dans la création du Comité consultatif canadien de
la biotechnologie (CCCB), un groupe d’ experts qui conseillent maintenant les ministres du

gouvernement fédéral sur « les aspects éhique, socid, réglementaire, économique, scientifique,



environnementa et de santé de la biotechnologie » (Canada, 1998, p. 1). Le CCCB nejoue aucun role
particulier dans les processus décisonnds rdatifs ala réglementation, mais safonction consultative
englobe latéche d' offrir une tribune ou les Canadiens peuvent s exprimer dans « un didogue ouvert et
transparent sur les questions de biotechnologie » (Canada, 1998, p. 1). Larédaction du présent rapport
pour le compte du CCCB sinscrit dans la prestation de ce role générd.

Une troiséme raison pour laguelle la biotechnologie a gagné en rayonnement al’ échelle
nationale et internationde tient au fait qu' elle a donné lieu a des controverses particulieres sur les plans
de la palitique et de la réglementation. Les thémes de ces débats vont de sujets scientifiques
d envergure mondide tels que le clonage de la brebis Dally, I exploration génétique et sesliensavec la
diversité biologique, et I'immense projet de recherche sur le génome humain (Génome Canada, 1999,
Grace, 1997; Appleyard, 1999; Rifkin, 1998; Shiva, 1997; Mironesco, 1998). Ces débats peuvent
auss porter desthemes particuliers, par exemple, le débat qui aeu lieu au Canada concernant la

réglementation de la somatotrophine bovine recombinante ou SThr (MacDonad, 2000; Mills, 2002).

Régime de réglementation relevant de plusieurs organismes et de plusieurslois

Le Cadre fédérd de réglementation de la biotechnologie (1993) énonce les principes
déterminants du fonctionnement du régime fédéra de réglementation de la biotechnologie (Canada,
1998; Doern et Sheehy, 1999). Lalégidation canadienne définit la biotechnologie comme « 'application
de lascience et de l'ingénierie dans I'utilisation directe ou indirecte d'organismes vivants ou parties ou
produits d'organismes vivants sous leurs formes normales ou modifiées ». En conségquence, I’ éaboration
du cadre fédéral de réglementation s est basée sur les résultats de consultations ertre ministéres et

aupres d'interlocuteurs aux intéréts divers.
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Le cadre de réglementation de la biotechnologie S gppuie sur les Sx principes suivants :

maintenir les normes élevées du Canada en matiére de protection de la santé et de I'environnement;

appliquer leslois en vigueur et faire appel aux ministéres de réglementation pour éviter le double emploi;
formuler deslignes directrices claires sur I'évaluation des produits issus de | a biotechnol ogie, pour que ceux-ci
soient conformes aux priorités nationales et aux normes internationales;

fournir de solides connaissances scientifiques qui permettront d'évaluer lesrisques et les produits;

veiller ace quel'élaboration et |'application de la réglementation canadienne en matiére de biotechnologie se
fassent dans latransparence et ay inclure un processus de consultation;

contribuer ala prospérité et au bien-étre des Canadiens en favorisant |'instauration d'un climat propice a
I'investissement, au développement et al'innovation, et I'adoption de produits et de procédés canadiens et
durablesissus de labiotechnologie. (Canada, 1998, p. 12).

Chacun de ces principes vise arefléter, a safacon, une démarche raisonnable et axée sur un
juste équilibre entre le devoir de protéger la santé et | environnement, dans un sens générd, et celui de
favoriser le développement de la biotechnologie et I” exploitation de ses produits et procédes et de
renforcer la compétitivité du Canada dans ce secteur. Les principes manifestent égaement les
engagements internationauix pris par le Canada dans le cadre de la Commission du dével oppement
durable, de la Convention des Nations Unies sur la biodiversité, de I’ Organisation mondide du
commerce et de I’ Accord de libre-échange nord-américain (ALENA) (Buckingham et al., 1999;
Phillips et Buckingham, 2000).

Dans une optique globale, cependant, il est important auss de souligner que ces principes
partaient d'un point de vue générd selon lequd les produits et procédés nouvealix Vises par cette
politique éaient semblables a ceux dga réglementés, une hypothése qui s est révéée de plus en plus
fausse au fur et a mesure que sont venues S gouter au programme des matieres telles que les techniques
de procréation et larecherche sur les cellules souches (voir analyse ci- apres).

En plus des principes ci-dessus, le processus fédérd d' évaluation des produits dela
biotechnologie est également régi par les démar ches couramment acceptées definies au fil du temps par

les autorités réglementantes du Canada et d' autres pays au sujet des aiments non conventionnels. Ces
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démarches dictent notamment que I’ évauation de la salubrité de ces diments vise le produit fina et se
fonde au départ sur une comparaison entre I’ organisme modifié et ses homologues conventionndss, le
cas échéant (le concept d’ équivaence en substances), et que, dansles casou il N’ existe pas de telle
équivaence, il et nécessaire de procéder a une évauation plus large (Santé Canada, 2000; Comité
consultatif canadien de la biotechnologie, 2002).

Laréglementation dans son ensemble est auss régie par I’ exécution générale des étgpes du
processus décisonne, lesquelles comprennent I’ éval uation des risques, la gestion desrisques et la
divulgation des risques. L’ évaluation des risques fait appel aune anayse scientifique visant a
déterminer lagravité éventuele des effets nuisbles sur lasanté et I’ environnement, latalle dela
popul ation touchée et d' autres facteurs connexes. Santé Canada se charge d’ évauer les risques liés aux
diments non conventionnels, aux produits biologiques et aux thérapies génétiques, et I' ACIA andyseles
risques pour l'environnement qui pourraient découler des végétaux a caractéristiques non
conventionnelles et les risques que peuvent représenter ces vegétaux pour les diments du béail, les
graines de semence et |a santé des animaux. La gestion des risques Se compose d’ une analyse et de
mesures positives a prendre pour aténuer ou éviter les risques ou pour les empécher de se manifester.
Ces mesures sont déterminées par |es responsabilités |égaes, les engagements et les partenarias et par
I évaluation des avantages pour la santé publique qui pourraient contrebaancer les risques. La capacité
de gérer les risques est auss, en partie, fonction des ressources disponibles en personnel, en
compeétences spécialisées et en fonds. La divulgation des risques se réalise au moyen d' échanges de
renseignements pertinents, entre les autorités de réglementation et les Canadiens, au sujet des risques
possibles pour la santé et I’ environnement.

En outre, comme le montre le tableau 1, le systéme fédérd de réglementation de la
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biotechnologie est régi fondamentalement par leslois et les mandats propres aux quatre principaux

ministéres et organismes investis de fonctions directes de réglementation, a savoir : Santé Canada,

I’ACIA, Environnement Canada et Péches et Océans Canada. L’ ACIA joue un rle clé en lamatiére a

cause de sa prééminence en ce

Tableau 1 : Responsahilité [égidative concernant la biotechnologie

Produitsréglementés

Ministéres et
or ganismes fédér aux

Lois

Réglements

Produits d'utilisation non
visés par d'autres lois

Environnement Canada

Loi canadienne sur la

Réglement sur les
renseignements

tédéral Santé Canada protection de ]
eraes I environnement concernant 1€s
substances nouvelles
Médicaments, produits Santé Canada Loissur lesaliments et Réglement sur les

biologiques et thérapies
génétiques, cosmétiques,
instruments médicaux et
diments

drogues

aliments et drogues;
Reéglement sur les
aliments nouveau;
Réglement sur les
instruments médi caux;
Réglement sur les
cosmétiques

Suppléments pour
engrais, y comprisles
nouveaux suppléments
microbiens

Agence canadienne
d’inspection des aliments

Loi sur lesengrais

Réglements sur les
engrais

Aliments du bétail, y
compris les aliments
nouveaux

Agence canadienne
d’inspection des aliments

Loi relative aux aliments
du bétail

Réglement sur les
aliments du bétail

V égétauix, y compris ceux
présentant des
caractéristiques
nouvelles, dont les arbres
forestiers

Agence canadienne
d’inspection des aliments

Loi sur les semences
Loi sur la protection des
végétaux

Réglement sur les
semences

Produit biologiques a
usage Vvétérinaire

Agence canadienne
d’inspection des aliments

Loi sur la santé des
animaux

Réglement sur la santé
des animaux

Produits antiparasitaires

Santé Canada

Loi sur les produits
antiparasitaires

Réglement sur les
produits antiparasitaires

Organisme aquatiques
(en cours d’ élaboration)

Péches et Océans Canada

Loi sur les péches

Réglementation des
péches

Source : Adapté de Canada.

Reo
~enou

référence connexes, IndustneCanada, Ottawa, 1998a, p 13
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qui atrait al’ exécution des reglements relatifs ala biotechnol ogie dans ses applications aux végétaux,
aux diments du bétail, aux semences et aux animauix. Santé Canada réglemente la biotechnologie
dimentaire, sauf en ce qui concerne I’ exécution des réglements. Les roles respectifs d’ Environnement
Canada et de Péches et Océans Canada ne sont pas abordés dans |e présent rapport, mais celane
diminue en rien I'importance de les connditre pour arriver a bien comprendre le systéme de
réglementation dans son entier.

La présente section ne décrit pas en déail chacune des lois mentionnées ci-dessus. Le Tableau
1 asimplement pour but de servir de guide de départ et de montrer que, unefois «al’intéieur » du
systeme de réglementation, on se rend compte qu'il y afindement plusieurs cheminements possibles et
donc plusieurs égpes possibles al’ évauation d’ un produit de la biotechnologie, sdon I’ utilisation
projetée du produit en question. Par conséquent, les cheminements ne sont pas en eux-mémes le seul
fruit de lois et de réglements, maisils découlent auss de diverses rédités matérielles et techniques
inhérentes aux produits issus de la biotechnologie, ou d’ oppositions entre, par exemple, aiments pour
humains et diments pour animauix, semences et produits aguatiques. Et il ne faut pas oublier qu’ entrent
en jeu égdement |a philosophie et le comportement indtitutionnels de chacun des principaux organes de
réglementation (Prince, 2000; Doern et Reed, 2000; Mills, 2002).

L’ ingtantané que donne le Tableau 1 n'a pas changé de fagon appréciable, sur le plan Iégidatif
de base, depuis le début des années 2000, maisil S est d§jafait des progrés a Santé Canada pour ce
qui est tenir compte de I’ évolution, dga évidente al’ époque, du contexte et de la nature des produits de
santé et des procédés meédicaux issus de la biotechnologie. Parmi les changements advenus, il convient

de mentionner un renforcement de la convergence sur les produits biologiques tels que le sang, les
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produits sanguins et les vaccins, et sur la génétique, sous |’ effet inévitable des volumes et genres
nouveaux de produits, mais auss a cause des retombeées de I’ Enquéte Krever sur les
approvisonnements en sang au Canada, de la Commission royale d’ enquéte sur la procréation humaine
assistée, du débat au sujet de larecherche sur les cdllules souches, et de laréforme de lanature et des
modes de fonctionnement des comités d'éthique de larecherche. Santé Canada a également di
sintéresser plus directement au terrorisme biologique et ala préparation aux stuaions d’ urgence. Le
Ministére arecu des fonds supplémentaires destinés a lui permettre de renforcer ses capacitésen
biotechnologie, notamment en lui donnant les moyens d' acquérir des ressources scientifiques
supplémentaires. De plus, en 2000, Santé Canada a lancé son Projet de surveillance de la
biotechnologie, dans e but de rehausser sa capacité a effectuer le suivi postcommerciaisation dans deux
domaines précis, caui des diments genétiquement modifiés et celui des produits pharmaceutiques et

vaccins obtenus par manipulation génétique.

Liens avec les normes, la réglementation et |a régie mises en oauvre dans les autres pays

Il serait trop long d’ expliquer au complet les dimensons internationaes de I’ évaluation des
produits issus de la biotechnologie, maisil convient quand méme d’ en esquisser certaines
caractéristiques de base. Le systéme d' évauation des produits dimentaires, par exemple, demeure
encore de nature fondamentalement national e en ce qu’ un produit doit obligatoirement subir une
évadudtion réglementaire nationa e dans chague pays ou il doit ére commercidisé. En vertu dela
souveraineté nationale en matiere de réglementation, la permission de commercidiser un produit n'est
pas toujours nécessairement accordée dans tous les pays, comme en font foi le casdela SThr et les

différends générdisés qui persstent entre I’ Union européenne et I’ Amérique du Nord (Safrin, 2002;
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Paarlberg, 2000; Phillips et Buckingham, 2000; Doern, 2000). Bient6t, cependant, dans le secteur des
produits d' dimentation, I' UE mettra en vigueur une réglementation relativement internationaisée et
recouvrant plusieurs pays par I’ entremise de la nouvelle Agence européenne des diments.

Le secteur des produits de santé issus de la biotechnologie fait I’ objet de pressions
grandissantes, depuis assez longtemps, vers lamondidisation et I’ internationdisation. 11 convient
certainement de mentionner un processus qui résulte de ces pressions, le systeme de I’ UE pour la
réglementation des médicaments, lequd sera abordeé plus bas dans le présent rapport. Un autre des
résultats de ces pressions tient dans les travaux de la Conférence internationae sur I'harmonisation des
exigences techniques pour I'enregistrement des médicaments a usage humain (CIH). Les ddlibérations
de la CIH ont porté principaement sur les roles respectifs des organes de réglementation des produits
pharmaceutiques aux Etats-Unis, en Union européenne et au Japon, les trois plus grands marchés
mondiaux du médicament, et sur leurs associations de I’ industrie pharmaceutique. Une analyse récente
delaCIH en vient ala conclusion que (traduction) «le réseau delaCIH... a acquis, atoutes fins
pratiques, le pouvoir transnationa de fixer les normes de laréglementation de I’ innocuité, de laqudité et
de I’ efficacité des nouveaux médicaments ddlivrés sur ordonnance » (Abraham et Reed, 2003, p. 82).
Le secrétariat du comité directeur de la CIH est assuré par la Fédération internationde de |'industrie du
meédicament (FI1M, 1997). La CIH procéde par I entremise d’ une série de groupes d’ experts qui se
concentrent sur des enjeux de premiére importance et sur les besoins d’ harmonisation.

Quant aux évaluations effectives de produits a Santé Canada et al’ ACIA, dles prennent
assurément des aspects internationaux atrois égards. D’ abord, le caractére scientifique dela
biotechnologie lui donne une dimension mondiae &, par conséguent, les rapports de recherche font

I’objet d’'un examen par les pairsal’ échdlleinternationale et servent de base au processus d’ évauation
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des produits. Deuxiemement, les scientifiques chargés d’ évauer les produits a Santé Canada et a
I’ACIA sont en contact constant avec leurs collégues des organes de réglementation des autres pays
(surtout des Etats-Unis). Celane veut pas dire du tout que ces derniers acceptent sans discuter les
conclusionstirées par leurs pairs de |’ éranger, mais celaleur permet de poser des questions au sujet de
problémes techniques et andytiques particuliers et de demander des consdils, et auss d en donner,
évidemment, puisgue les responsables de la réglementation dans les autres pays sont régulierement en
rapport avec I’ ACIA & Santé Canada dans un but de mise en commun des connai ssances.

En troiseme lieu, I évauation des produits au Canada subit I’ influence de ce qui sefait dansles
autres pays par le biais des «démarches couramment acceptées » dont il a &é question ci avant. Il en
est particulierement ains du concept de I’ équival ence en substances dans la réglementation des
produits aimentaires non conventionnels, un concept adopté de facon générae dans les années 1990 a
lasuite d expériences et de discussions échangées entre divers pays. Ces discussions ont débouché sur
des énoncés d' un concept d’ équivalence en substances qui sont gpparus sur la scene internationae dans
des organismes comme I’ Organisation des Nations Unies pour I'dimentation et I'agriculture (FAO) et
I’ Organisation mondiae de la Santé (OMYS), puis al’ Organisation de coopération et de dével oppement
économiques (OCDE) en 1993 (OCDE, 1993). L’ appui au concept d’ équivalence en substances s est
accru encore plus ala suite de consultations aupres d' experts par laFAO et I'OM S, en 1996, au cours
desguelles on a examiné comment divers régimes de réglementation avaient traité certains produits
dimentaires (Organisation des Nations Unies pour |'dimentation et I'agriculture, 1996). Le concept a
égdement fait I’ objet de consultations conjointes aupres d’ experts par laFAO et I’OM S en 2000
(Organisation mondiae de la santé, 2000).

L’ équivaence en substance est sans contredit I un des concepts fondamentaux du processus



d évauation des produits issus de la biotechnologie, au Canada et dans sept autres pays. Il sert a
déterminer le degré d’ exhaustivité de la détection de caractéristiques non conventionnelles &, par-1a, les
genres de données et d’ éudes auxquelles peuvent raisonnablement se fier les équipes scientifiques
affectées alaréglementation. Il faut rappeler cependant que le concept d' équivaence en substances

N’ est pas e processus d évaluation, mais plutdt |e point de départ. Le processus complet est axé sur
une évauation de fond gppliquée aux produits par les équipes scientifiques affectées alaréglementation
(Santé Canada, 2000a; Doern, 2002). 11 s ensuit que I’ équivaence en substances ne peut ni ne doit
sarvir aévaduer un diment non conventionnd pour lequd il N’ existe pas de comparateur convenable,
comme le prescrivent les directives de Santé Canada en matiére d’ évaluation de la salubrité et comme
I’explique en détail I’ éude de I’ OM'S sur cette question (Organisation mondiade de la santé, 2000).
Dansdetelscas, il faut produire des données plus détaillées et plus exhaustives.

L’ équivaence en substances est donc un concept qui, comme point de départ, regoit un appuli
considérable de la part des spécidistes delaréglementation, mais ¢’ est auss un concept contesté, tout
Spécialement par les intervenants pour lesquels la prochaine génération de produitsissus de la
biotechnologie et le fruit de formes plus complexes et incertaines de modification génétique (Millstone,
Brunner et Mayer, 1999). Qui pluses, il faut souligner que I’ équivaence en substances n'est pas le
concept de base de la réglementation des médicaments et des nouveaux produits de santé issus de la
biotechnologie, en partie parce que ces produits N’ ont aucun équivaent rapproché.

Un autre champ d action al’ échelle interretionde et cdui de I’ harmonisation des régimes et
méthodes de réglementation. Entre le Canada et les Etats-Unis, par exemple, une série de réunions ont
mené a un accord, en 1998, sur la méthode a utiliser par les autorités réglementantes des deux pays

pour traiter I’ application des critéres moléculaires ala biotechnol ogie des végétaux (Agence canadienne
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d'inspection des diments, 2000). Dans le méme ordre d'idées, le Canada s intéresse de pres et
participe activement au processus général de la CIH, dont il a éé question précédemment.

Enfin et surtout, en dressant ce répertoire sdlectif des agpects réglementaires de la
biotechnologie a I’ échdle internationde, il faut mentionner le Protocole pour 1a biosécurité conclu en
janvier 2000 et dont les éémerts principaux s articulent comme suit (PNUE, 2000; Environnement
Canada, 2000; Doern 2000). En premier lieu, tel que d§a souligné, la portée du protocole est limitée
puisqu’il couvre le mouvement trandfrontdier, le trangt, lamanutention et I’ utilisstion de tous les
organismes vivants modifiés susceptibles d' effets nuisibles sur la préservetion et I’ exploitation durable de
la diversité biologique, en tenant compte auss des risgues pour la santé humaine. La référence ala santé
humaine et interprétée comme éant les effets que peut avoir sur la santé I’ exposition a des risques dans
I" environnement et au travail et auss les effets découlant d'incidences nocives sur labiodiversité. Tel
qu'indiqué ci avant, le Protocole ne couvre pas la sdubrité des diments. 1l exempte auss |es produits
pharmaceutiques qui sont destinés aLx humains et ne relévent d aucun autre accord ou organe
international compétent, et ne contient que quelques dispositions visant |es organismes vivants modifiés
qui sont en trangit ou font I’ objet d’ un «usage confing ».

En goutant les autres ententes parti culieres conclues dans des domaines comme |’ agriculture,
I’dimentation et la santé, ains que les digpositions pertinentes contenues dans les accords commerciaux,
on se rend compte que, en gros, plus de 25 accords et mécanismes internationaux différents ont trait et
part &I’ une ou I’ autre des nombreuses composantes de la réglementation de |a biotechnologie au

Canada.

Principales critiques adressées au régime actuel de réglementation de la biotechnologie
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En 2000, quelque 43 diments non conventionnels issus de la biotechnologie éalent dga passes
dans |les rouages du systéme de réglementation, avaient &¢é évaués par les autorités réglementantes
canadiennes et éaient en vente sur le marché. 1l n’en reste pas moins que le systéme dans son
ensemble, qu'il S agisse de laréglementation des diments ou d’ autres domaines, fait I” objet de critiques.
Certains observateurs et certains intéressés etiment que le systéme de réglementation est déficient
parce que le controle n'en est pas suffisamment centralisé a Environnement Canada en vertu dela Loi
canadienne sur la protection de |'environnement. D’ autres commentateurs, par contre, considerent
qu’ une telle centralisation enléverait toute | &gitimité au systéme et préferent, a cet égard, le régime
actue, qu'ils estiment auss plus efficace parce qu'il tient compte des variantes sectoridles et dela
complexité scientifique et technique de laréglementation.

Diverses critiques adressées ausysteme actud ont trait ala mesure dans laquelle il permet la
prise en compte et I’ éude minutieuse des questions d' é&hique et une participation rédlle et concréte des
citoyens et il asaujettit les données scientifiques produites al’ interne a des examens et des jugements
autonomes et transparents (Comité consultatif canadien de la biotechnologie, 2002; Mills, 2002). Les
motivations centrales de ces critiques sont tout spécidement pertinentes et eles ne pourront qu’ dler
croissant en envergure et en controverse au fur e a mesure que se poursuit le débat sur des enjeux
comme le recours a des sujets humains en recherche, larecherche sur les cdllules souches et les
nouveaux produits de santé issus de la biotechnologie, et que les décisonnaires de I’ assurance mdadie
ont a opérer des choix de plus en plus nombreux quant & ce qui doit ére couvert, ou non, par le régime
d assurance. En outre, comme nous le verrons plus bas, les intéréts commerciaux sont préoccupés par
I efficience et I efficacité relatives avec lesqudles le systeme de réglementation pourrafare face au

nombre grandissant de produits créés, dans le contexte de marchés mondiauix trés concurrentiels.



[l convient de rappeler, en terminant, que le régime actud de réglementation dela
biotechnologie est dgja complexe et regoit plus que sa part de critiques et que sa conception remonte a
une épogue oul le souci essentid visait avant tout les produits dimentaires e, éventuellement, les
organismes genétigquement modifiés. Le régime englobe, bien S, laréglementation des médicamentsen
générd, et donc cdle des médicaments issus de la biotechnologie mais, somme toute, ces derniers
N’ occupaient pas, au moment de I’instauration du régime, la place prédominante qui est laleur
aujourd hui dans laréflexion et le débat publics.

C'est dans ce tableau de la réglementation actuelle qu'il faut Situer les pressons nouvelles et les

nouveaux produits et procédés de santé issus de |a biotechnol ogie esquissés au début du présent

rapport.



VALEURSET CRITERES DE BASE DES SUBSTITUTIONS POSSIBLES AU REGIME

ACTUEL DE REGLEMENTATION

Tout systeme, quel gu'il soit, destiné a remplacer le régime de réglementation des produits de
santé issus de la biotechnologie, en réaction aux pressions décrites dans la premiéere moitié du présent
rapport, devra répondre a des critéres et valeurs de base exigés par |es sociétés, les corps politiques et
les marchés. Lafacon dont ces critéres sont définis, classés en ordre d'importance et pondérés ne peut
prendre de signification réelle qu’ en passant par les processus politiques. La plupart de ces critéres et
vaeurs sont dg§a présents dans notre description, ala section précédente, du régime actuel canadien de
réglementation de |la biotechnologie et dans notre compte rendu des forces et des pressions qui entrent
maintenant en jeu. En conséguence, la présente section, relativement courte, expose une s&rie sommaire

de points concernant cing critéres et vaeurs clés.

Efficacité de la réglementation dans les domaines de la santé, de la sécurité, del’ éhique et de
I’évaudion et la gestion des risgues

L’ efficacité de la réglementation se rapporte aux processus, composés de regles fondées sur
des bases scientifiques, servant a garantir que les produits nouveaux apportent rédllement les avantages
dlégués, par le biais de leurs effets pogtifs sur la santé des patients et de leurs incidences favorables sur
la santé publique, et que leur utilisation prévue est sans danger ou comporte des risques propres a éire
gérés aun niveau acceptable. Le secteur canadien de la biotechnologie, de concert avec I'industrie
mondiale, ne peut se passer de cette réglementation efficace dont I’ Etat est le seul ou principd
pourvoyeur possible. La réglementation par | entreprise privée ou | auto-réglementation n’ ont pasla

crédibilité voulue en cette matiére, mais ce que les fabricants font avant que leurs produits en arrivent au



processus officie de réglementation est tout auss essentiel al’ efficacité globae du régime. Il S ensuit
que I’ efficacité de la réglementation repose sur une régie effectivement partagée entre les autorités
réglementantes de I’ Etat, les sociétés privées et les chercheurs.

L’ efficacité de laréglementation est auss fonction du temps, €' est-a-dire, en bref, des délais
nécessaires a la rédisaion concrete d’ évauations minutieuses et scientifiques des produits et procédés
nouveaux. Par alleurs, le temps lui-méme est également fonction de la nature et des compétences des
specidigesen S T et des autres employés affectés ala réglementation. En principe, plusil y ade
personnd compétent, plus nombreux seront les produits pouvant ére évaués sur le plan de |’ efficacité
telle que définie précédemment. Cependant, S |es produits sont plus complexes que les médicaments et
les dispositifs médicaux réglementés jusque-13, le dda moyen d évauation pourra étre plus long, peu
importe qu'il y ait davantage de personnd compétent affecté alaréglementation.

L’ éthique, souvent traitée comme une préoccupation singuliére, figure en téte des vaeursou
criteres énumérés dans le présent rapport. Les Canadiens et |es citoyens des autres pays sont nombreux
a se préoccuper des problémes d’ éthique créés par |’ utilisation de la biotechnologie et a vouloir que
I" &hique soit intégrée a tout régime de réglementation en vigueur ou de substitution. Dans son rapport
sur laréglementation des diments et des cultures génétiquement modifiés, le Comité consultatif canadien
de la biotechnologie soutient que les inquiétudes d' ordre éhique et socia «vont d'une opposition
fondamentade ala manipulaion atificielle de plantes et danimaux (I'homme se subgtituant a Dieu) au
point de vue voulant que lajustice et la bienfaisance (soit de faire le bien ou de produire un bienfait) ne
profitent pas des applications actueles de la biotechnologie » (Comité consultatif canadien dela
biotechnologie, 2002, p. 14). D’ autres membres de la société voient des vertus positives al’ utilisation

de labiotechnologie, peut- étre tout pécialement dans le contexte plus vaste de la santé. Le document
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récent de I’ UE au sujet de la biotechnologie et des sciences de la vie accorde un mérite explicite au fait
gue ces progres soient obligatoirement « en harmonie avec les vaeurs de I’ éhique et les objectifs de la

société » (Commission des communautés européennes, 2002, p. 12, traduction).

Efficience de la réglementation et compétitivité dans un contexte mondia

L’ efficience de la réglementation peut se rgpporter a deux notions différentes. La premiére est la
smple notion d efficience administrative, sSeon lagqudle il faut trouver un régime de réglementation qui
permet d atteindre le degré souhaité d' efficacité au colt |e plus bas possible pour les contribuables et
les entreprises désireuses de faire gpprouver leurs produits. Ce genre d' efficience pourrait s évauer,
jusgu’a un certain point, en comparant les délais d’ gpprobation réglementaire dans divers pays, mais
ces comparai sons sont difficiles a établir parce que les mesures se basent toujours sur le colt des
intrants ou sur des durées, des facteurs qui N’ ont de sens que S'ils sont reliés a une définition précise de
ce qu' est I’ efficacité en matiére de réglementation.

Ladeuxieme notion d efficience, associée aux vaeurs accordees ala compdtitivité dans une
économie mondiaisée, est celle del’ allocation optimale des ressour ces. Cette notion est beaucoup
plus large & dynamique et dle atrait alamaniére dont un pays envisage larédisation dynamique de la
création de richesses et de la croissance économique (Thurow, 1999). Dansce contexte, les diverses
incarnations de |la biotechnol ogie sont traitées plus ouvertement comme des technol ogies habilitantes
rendant possibles ces transformations et cette croissance. L’ fficience de la réglementation peut
facilement et nécessairement se rgpporter a des systémes entiers de réglementation, ¢ et-a-dire, des
régimes intégrées et complexes, et alamesure dans lagudle ils sont réceptifs et aptes ala promotion des

industries en cause, tout en protégeant la santé et la sécurité. D’ apres cette notion de |’ efficience, il faut
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se demander plus ouvertement et plus systématiquement S un régime entier de réglementation est percu
et évalué en fonction de sa capacité d' ére celui au monde qui réussit le mieux a attirer les capitaux, les
entreprises e |es produits de toute la planéte. Dans e jargon technique actuel de la réglementation, ce
concept pourrait étre quaifié de «réglementation intelligente ».

L’ efficience de la réglementation des produits de santé issus de la biotechnol ogie fait intervenir
ces deux notions d' efficience et est intimement liée auss au besoin de rehausser laréglementation
mondiae de toutes les formes de biotechnologie. Les jugements portés au sujet de ces deux criteres
d efficience de la réglementation sont toujours complexes et sont toujours contestés lorsqu'’il est

question de déterminer s le Canada progresse convenablement vers le respect optimal de ces critéres.

Responsabilisation et engagement démocratiques

L esrégimes de réglementation de labiotechnologie ont un troiseme critére a respecter, celui de
la responsabilisation et de I engagement démocratiques. Nous aborderons cette question en deux
volets : I’ obligation fondamentae de rendre compte qui incombe au Cabinet et aux parlementaires, et les
responsabilités complexes liées a d autres notions de démocratie (Flinders, 2001; Aucoin et Heintzman,
2000).

En ce qui touche le Cabinet, les parlementaires et I’ Etat en générd, |’ obligation fondamentale de
rendre compte se rapporte aux systemes utilisés par les entités publiques pour informer la population, Iui
faire rapport et répondre de leurs activités (Sutherland, 1991). A la
base, cette responsabilisation englobe I’ obligation de rendre compte aux ministres élus et au Parlement.
A cet égard, le vérificateur général du Canada et I’ un des organismes clés qui appuie |e Parlement dans

son role générd. D’ autres organes et d' autres lois congtituent auss des € éments de ce régime



fondamenta de reddition de comptes, qui fait intervenir I’acces du public al’information, la
confidentidité, la protection des rensaignements personnds et les lois sur les langues officidles. En
derniére andyse, I’ obligation de rendre compte se rattache au concept de la responsabilité ministéridle
relative aux politiques et aux mesures adminigratives mises en ocavre par une fonction publique neutre
sur le plan palitique. Il s agit égdement d’ un concept démocratique selon lequel, S quelque chose tourne
mad, les autorités politiques @ues seront cgpables de remédier ala Stuation.

D’ autre part, la réglementation de la biotechnologie et les ensembles connexes de regles visant
la santé et la séeurité doivent, depuis un certain temps d§ja, composer avec un univers ol I obligation
de rendre compte est beaucoup plus complexe et associée a d autres notions de democratie. En bref, le
Canada et les autres pays fonctionnent en conformité avec plus d' une définition ou théorie de la
démocratie. En régie de labiotechnologie, il S est d§a établi des relations sans lien de dépendance, a
des degréstrés divers, et on admet la nécessité de I’ indépendance des ministres et de leur accés ades
avisautonomes en S T. Dans plusieurs autres domaines de régie de la réglementation, par exemple,
ceux del’ énergie et de I’ environnement, les intervenants s interrogent tout autant sur ce que signifient
réellement I" obligation de rendre compte et la régie moderne sans aucun lien de dépendance (Hill,

1999; Hinders, 2001).

Lalogique générde de ces andyses effectuées depuis une dizaine d années veut quel’ obligation
de rendre compte soit maintenant un systéme d’ obligations, au pluriel, y compris cdlles de rendre
compte « versle haut » au Cabinet et au Parlement, «al’ horizontae » aux autres ministres et
intervenants au sein de |’ adminigtration fédérale dans son ensemble, et «verslebas » et «al’ extérieur »
aux clients, aux partenaires et aux citoyens pris dans un senslarge et collectif (Hill, 1999). Cesformes et

orientations récentes de I’ obligation de rendre compte sont secondaires pour les observateurs désireux
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de mettre I’ accent avant tout sur |’ obligation de rendre compte au Cabinet, au Parlement et aux dus,
mais dles prennent de plus en plus la premiére place. Dans un sens trés concret, €les découlent d' autres
visions de la démocratie telles que le plurdisme des groupements d' intérét (démocratie des intéressss)
et ladémocratie directe engageant |a participation constante et systématique de la société civile et de
chacun des citoyens (Pdast et al., 2003).

L es changements globaux qui adviennent aul régime actue et probablement au régime futur de
réglementation de la biotechnol ogie au Canada donnent ala responsabilisation politique et démocratique
de base une configuration de tendance matricielle. L’ obligation de rendre compte devient plus

complexe, multidirectionnelle et difficile anégocier, aréformer et a évauer.

Souveraineté et limites de la souveraineté

Lasouveraineté et un souci important pour le régime de réglementation de la biotechnologie €,
avrai dire, pour toutes les sphéres de laréglementation. Or, comme le montre d§ale débat dargi au
ujet de lamondidisation et du libre-échange, la souveraingté et une idée aux sgnifications et aux
nuances multiples (Camilleri et Fak, 1992; Held et al., 1999; Fak, 1999). Qui plus est, ce méme débat
souléve des préoccupations quant aux limites de la souveraineté ou, en termes plus postifs, ala
nécessité de partager la souveraineté ou de la mettre en commun. Le Canada, atitre de fédération
condtitutionnelle fonctionnelle, est dga engagé al’ interne dans un partage et une mise en commun de la
ouveraneté.

Lasouveraineté juridique confére aux Etats-nations le droit de promulguer des lois et of imposer
des reglements. La plupart des dispositions de régie mondiae conservent ces notions ultimesdela

souveraineté en ce que les Etats peuvent se retirer d’ accords passés avec d autres pays et, évidemment,



édicter leslois qui leur permettent, au départ, de conclure des accords de ce genre. Toutefais, les
préoccupations relatives a la souveraineté s éendent habituellement beaucoup plusloin que les diverses
notions de souveraineté palitique. L’ une des dimensions de la souveraineté politique est ressentie trés
intensément par les ministres dus, et peut- étre tout spécidement dans les questions de réglementationen
matiére de santé et de séeurité. Pourquoi? Principalement parce que, S un produit et al’ origine d effets
indésirables au Canada, il est fort probable qu’ un ministre serablémé, qu'il ait ou non compétence
«souveraine » sur le produit en question. De la nait I’ exigence voulant que les ministres dent le dernier
mot, dans une certaine mesure au moins, concernant des enjeux susceptibles de toucher les Canadiens
comme consommeateurs, patients et citoyens.

Par allleurs, « souveraineté» es auss un mot dont peuvent user des intéréts divers pour
promouvoir leurs propres notions de cette réalité, des notions qui dépassent deloin le concept de
souveraineté des Etats. Ces notions peuvent facilement s étendre & des valeurs exprimées comme éart,
par exemple, la spuveraineté du consommateur, laguelle pourrait englober I’ &iquetage explicite des
produits et les renseignements sur leur efficacité et leur innocuité, mais qui pourrait auss, en particulier
dans le cas des produits de santé, s é&endre au droit revendiqué par les citoyens d' avoir acces aux
meilleurs produits du monde, ou Smplement a des produits utiles, méme S'il S agit de produits dont leurs
gouvernements n’ ont pas gpprouve lamise en marché.

Enfin, il convient de rappeler I’ existence de normes puissantes qui accroissent le besoin de
mettre en commun ou de partager la souveraineté. Ces normes sont habituellement liées ala capacité
réelle de régler des problémes concrets 8 moyen de mesures de réglementation ou d autres initiatives
dratégiques. La souveraineté, comme forme d’indépendance politique, n'a pas grande utilité en ele-

méme s les Etats-nations ne peuvent pas, de leur propre chef, régler un probléme de politique ou de
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réglementation touchant leurs propres citoyens. La capacité de résoudre réellement des problémes peut
se renforcer par lamise en commun des réglements et du pouvoir de réglementer. Lesimpératifs du
commerce et du marché font nécessairement partie de cet univers pratique de souveraineté effective
partagée ou mise en commun. Les produits et procédés s achétent et se vendent dans le monde entier et
le cycle de production doit &re suivi et réglementé al’ échelle mondide, parce que le commerce

transcende | es frontiéres nationaes par a peu prés tous les moyens imaginables.

Pouvoir réd de réglementer lorsgue les compétences pertinentes sont rares

Il est peut-é&reinhabituel, maistout afait logique, d’ exprimer le concept de « pouvair réd de
réglementer » comme une vaeur ou un critére en lui-méme. Comme on apu |’ entrevoir danslasection
précédente, le pouvoir de réglementer atrait aun grand nombre de capacités, compétences, budgets et
systémes d'information alafois interdépendants et assujettis au personne (de S-T ou autre) et au
matériel des organismes de réglementation aing qu’ aux ressources de ces organismes en matiére de
formation permanente et de recrutement et d’ acquisition de compétences spécialisées. S une instance
dispose de tous les ééments de ce pouvoir, la réglementation peut répondre alatotaité ou ala plupart
des critéres énumérés ci avant, mais dans le cas contraire, il y aura échec ou insuffisance grave dela
réglementation.

L’ gout de lanotion de rareté des compétences pertinentes au cinquieme critére ou vaeur est
fortement a consalller parce que, comme nous I’avons dgavu, il est fort probable que les pays ne
seront pas tous en mesure de rassembler [la gamme compl éte des ééments nécessaires au pouvoir de
réglementer, surtout pour I’ éval uation réglementaire des risques, qui néoessite le recours a des méanges

nouveaux et complexes de compétencesen S-T.
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SUBSTITUTIONS POSSIBLES AU REGIME DE REGLEMENTATION ET NOUVELLE REGIE

DE LA REGLEMENTATION DE LA BIOTECHNOLOGIE

Compte tenu des pressions decrites précédemment et des vaeurs et préoccupations qui doivent
intervenir atitre de part essentielle de tout changement apporté au régime de réglementation de la
biotechnologie, quels régimes de subgtitution est-il possible d’ envisager ou de proposer, tant d’ un point
de vue andytique que d’ un point de vue pratique? Le présent document n’a pas pour objet de formuler
des recommandations ou des théories détaillées en rapport avec tel ou tel régime de subgtitution, mais
plutét de décrire, aun niveau architectura assez générd, certaines options possibles. Nous alons donc
maintenant jeter un coup d odl atrois régimes gptes a se subgtituer al’ actud :

- Régime de subdgtitution 1— Aucun changement, mais gout d’ amdiorations

- Ré&gime de subgtitution 2— Séparation et indépendance accrues entre lesfonctions

d’ évaluation des risques et celles de gestion des risques
- Ré&gime de subgtitution 3— Régime de I’ UE comme modde commun a plusieurs pays
- Transposition possible du modele de I' UE au contexte de I’ Amérique du Nord et de

I’ALENA
- Unilatéralisme sdectif

Régime de subgtitution 1 — Aucun changement, mais gout d andioraions

Cette solution de rechange consisterait a conserver le régime actuel canadien de réglementation
de la biotechnologie et & chercher smplement al’ améiorer au moyen de ressources nouvelles. Des
capacités accrues de réglementation pourraient étre et seraient mises en oeuvre afin de relever des défis
cléstels que la procréation humaine assstée, la xénotransplantation, les tests de dépistage genétique et
la protection des renseignements génétiques personnels, en procédant en fonction des circonstances.
Queques-unes de ces améiorations sont d§a en cours, notamment a Santé Canada qui, comme nous

I’avons dgamentionné, s est vu accorder des ressources supplémentaires en vue d’ accroitre ses



capacités sur les plans de lamain-d’ cauvre et du matériel. Des augmentations semblables de ressources
seront sans doute favorisées parmi les autres ministéres et organismes dont le mandat conféré par laloi
comporte des obligations concernant la biotechnologie. Ces demandes de renforcement se fondent en
partie sur la conviction rédle de ces praticiens de la réglementation que le systeme actuel fonctionne
raisonnablement bien, et en partie sur les phénoménes normaux d' inertie bureaucratique et de protection
des responsabilités acquises.

Les principaux arguments mettant en doute la viabilité de ce Régime de subgtitution 1 ont trait
avant tout a ce qu'il serait incapable de réagir efficacement aux pressions et aux problemes énumérés ci-
dessus parce que les besoins nouvealix ne sont pas Smplement des additions, mais gppartiennent
effectivement a une échelle et une envergure quantitatives et quditatives différentes. Les observateurs
intéressés doutent, en particulier, qu’ un pays comme |e Canada puisse rassembler les compétences
specidistes deterrain nécessaires al’ évaluation initide des risques d’ gprés |es connai ssances
stientifiques aing qu’ aux téches connexes de divulgation des risques aux tout débuts du processus de
réglementation. Le Régime de substitution 1 présuppose que ces capacités d’ évauation des risques
seraient regroupées, comme aujourd’ hui, au sein de chacun des ministéres et organismes ayant pouvoir
de réglementer, mais tout critique du régime actuel feravadoir gu’un td mode d action ne fonctionnerait
probablement pas, en partie a cause de la nature complexe des disciplines scientifiques nouveles et de
latransdisciplinarité des S-T en présence, surtout en ce qui touche les gpplications de la biotechnologie
alasanté

Régime de subgtitution 2 — Séparation et indépendance accrues entre
les fonctions d' évaluation des risques et celles de gestion des risques

Une autre solution pour modifier ou remplacer |e régime canadien de réglementation de la



biotechnologie, soit dans son entier, soit en combinaison avec la nouvele dynamique décriteici de
I application de la biotechnologie ala santé, serait d’ essayer de séparer, puis de renforcer chacune de
leur cOté, les fonctions ou étgpes de I’ évauation des risques et cell es du processus de réglementation.
Certains intéressés préconisent ce genre de modéle car ils croient que |es activités scientifiques de |’ Etat
doivent étre plus transparentes et entiérement séparées des processus de gestion des risques (Leiss,
2000). La concentration, dans un seul ministére ou organisme, des compétences specidiseesen
réglementation présentes dans la fonction publique pourrait auss mener al’ utilisation optimae de ces
ressources humaines limitées. Vu I’ incertitude relativement plus grande qui entoure les ST utilisées, cet
argument en faveur d' une Séparaion découle auss de I’ opinion sdon laguele I éva uation des risgues
doit sefaire encore plus ouvertement, sous |’ ogl du public et avec la participation des citoyens. S'il et
applique ala biotechnologie dans le domaine de la santé, cet argument en faveur d’ une séparation et
autonomie ingtitutionnelles pourra méme s en retrouver renforcé a cause des vastes enjeux socio-
économiques et éhiques souleves par |” adaptation speciaisée et le volume accru des produits, et auss
en raison de la concentration sur les technologies plates formes permettant |a création smultanée de
groupes de produits.

Toute tentative d’ ingtaurer ce régime de subgtitution, en concentrant littéralement en yne seule
entité inditutionnelle tout ce qui compose | éval uation des risgues de tous les produits de santé et
d dimentation destinés aux humains, déclencherait une opposition basée sur plusieurs arguments
naturels. Le premier de ces arguments contradictoires est que certains aspects clés de I’ éva uation des
risques relevent exclusvement de secteurs particuliers tels que I’ dimentation, 1a biotechnologie
appliquée ala santé, les péches, les plantes ou les animaux et que, par conségquent, |’ accomplissement

des fonctions d’ évauation devrait étre réparti entre les divers endroits ou S exerce le mandat pertinent,



comme ¢’ et le cas aujourd’ hui. Le deuxieme argument contradictoire tient au fait que, de par sa nature
méme, |e recours a un «guichet unique » pour I’ &éa uation de tous les produits de santé et

d dimentation serait tout Ssmplement trop radical, souléverait des perturbations et des incertitudes et
entrainerait d’ énormes colits de trangition. Selon le troiseme argument contradictoire, S un régime de ce
genre éait adopté, il ne permettrait peut- étre pas les économies d’ échelle et d’ envergure nécessaires a
un petit pays comme le Canada pour rassembler les compétences alafois pointues et toujours en
évolution rapide qui devront présider al’ évaluation de produits nouveaux en quantités grandissantes et
de nature de plus en plus spécidisée. Enfin, dernier argument contre, il est faux de penser qu'il est
possible de séparer I’ évduation des risques et les taches connexes de gestion des risques, parce que

ces activités sont en interdépendance tres étroite et S imbriquent partiellement les unes dans les autres.

Régime de subgtitution 3 — Régime de I’ UE comme modée commun a plusieurs pays

L es sections précédentes du présent rapport décrivent les changements récents advenusen
Union européenne et le dimat généra dansleque y évolue la biotechnologie, un dimat né de la palitique
de biotechnologie dimentaire et ou | opposition &ait et demeure forte, mais qui est en train de changer
sous ' effet de " explosio n des produits de santé issus de la biotechnologie, et ou les Européens aspirent
maintenant & faire concurrence aux Etats-Unis L’ andyse présentéeici porte sur I’ UE comme modéle de
régime commun a plusieurs pays (Régime de subgtitution 3) et se limite aux produit médicaux, en
esquissant brieévement, encore une fois, lafagon dont le systeme européen évolue et les déments de
base qui |e composent.

La démarche adoptée par I’ Union européenne en matiére de réglementation des produits de

santé issus de la biotechnol ogie évolue graduellement depuis le milieu des années 1970 (Vogdl, 1998;
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Abraham et Lewis, 2003; 2000). Son centre nerveux se trouve al’ Agence européenne pour I'évauation
des médicaments (EMEA) qui en est maintenant a sa neuviéme année d' opération (Agence européenne
pour I'évauation des médicaments, 2003). Voici comment sellit |’ énoncé de mission del’EMEA :

« Contribuer ala protection et ala promotion de la santé humaine et animde par :

. la mobilisation des ressources scientifiques a travers!’ Union européenne afin d' assurer une évaluation de
haut niveau, de fournir des avis sur les programmes de recherche et de développement et de produire des
informations claires et pertinentes pour les utilisateurs et les professionnels de la santé;

. la mise au point de procédures efficaces et transparentes permettant aux utilisateurs d’ avoir accés dans les
meilleurs délais a des médicaments innovants par le biais d’ une seule autorisation européenne de mise sur le
marché;

. le controle et la sécurité des médicaments a usage humain et vétérinaire, grace, en particulier, aun réseau de

pharmacovigilance et al’ établissement de limites slires pour les résidus dans les animaux destinés ala
consommation » (Agence européenne pour I’ évaluation des médicaments, 2003, p. 5).

L’EMEA gere deux procédures, I’ une centralisée et I’ autre décentralisée, pour I’ autorisation
des médicaments.

. Laprocédurecentralisée est obligatoire pour les médicaments issus de la biotechnologie et
disponible alademande de sociétés pour d’ autres produits novateurs. L es demandes sont soumises
directement &I’ EMEA. A lacléture de I’ évaluation scientifique menée en 210 jours au sein de I’ Agence,
I”avis du comité scientifique est transmis ala Commission européenne afin d’ étre transformé en une
autorisation de mise en marché valable dans I’ ensemble de I’ Union européenne.

. Laprocéduredécentralisée (ou procédure de reconnaissance mutuelle) s applique alamajorité des
médicaments traditionnels et repose sur |e principe de reconnaissance mutuelle des autorisations national es.
Elle permet I’ extension des autorisations de mise en marché délivrées par un Etat membre & un ou plusieurs
autres Etats membres identifiés par le demandeur. Lorsque |’ autorisation nationale d origine ne peut pas étre
reconnue, les pointslitigieux sont soumisal’ arbitrage del’EMEA. L’ avis du comité scientifique est transmis
ala Commission européenne.

La Commission européenne arréte sa décision avec |’ assistance d’ un comité permanent composé de
représentants des Etats membres (Agence européenne pour |’ évaluation des médicaments, 2003, p. 5).

Le syseme d évauation dirige par I'EMEA fait intervenir le Comité des spécidités
Pharmaceutiques (CSP) et le Comité des médicaments orphelins (CMO), de méme que la Direction
européenne pour la qualité des médicaments, un organisme du Consell de I’ Europe qui coordonne le
tout et rend publiques les données du processus de contrdle de la qualité une fois que les produits sont

homologués.



Les unités fonctionndles de base de I’ EMEA se chargent notamment de :

. I’ évaluation avant autorisation pour les médicaments a usage humain,
. I’ éval uation apreés autorisation pour les médicaments a usage humain,
. les médicaments a usage vétérinaire et I’ inspection.

Lorsque les premiers produits issus de la biotechnologie ont fait leur gpparition en UE dansles
années 1970 et au début des années 1980, |es entreprises ont presque immédiatement exerce des
pressions afin que la procédure d’ homol ogation des produits médicauix soit centralisée pour I Europe
ertiére. D’ aucuns se sont cependant opposés a la centralisation en invoguant la souveraineté des Etats
membres et certains doutes relativement ala possibilité de garantir la protection de la santé et la séeurité
dans le contexte de chague pays.

Laréaction initide s est manifestée par la création du CSP relié a un systéme paneuropéen de
reconnaissance mutuelle des médicaments homologués par |es Etats membres de I’ UE. Le processus de
reconnaissance mutuelle a d’ abord porté le nom de processus CSP, maisil s est révélé ne pas
fonctionner trés bien & cause de la tendance des Etats membres aréclamer I arbitrage. Le CSP se
composait de délégués scientifiques et technigues, venus de chague Etat membre, qui devaient émettre
chacun des avis conaultatifs relativement a chaque produit. Dans les cas d' avis consultetif positif,

I’ organe de réglementation de I’ Etat membre concerné pouvait accepter ou refuser le produit, mais 'l
refusait, il devait expliquer pourquoi.

Dans lafoulée des premiers efforts importants de I’ UE pour ouvrir et concrétiser son marché
interne (1986-1992), des pressions se sont exercées sur tous les Etats membres pour qu'ils atténuent
les obstacles commerciaux d origine réglementaire et politique et favorisent activement |’ avénement du
marché européen unique. En 1987, sous |’ effet de ces pressions, I’ UE arendu obligatoire une

procédure de concertation visant les médicaments issus de |a biotechnologie, ce qui a mené au systeme
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de «rapporteurs » dont il sera question di- aprés. Des changements plus importants sont advenus en
1995 lorsque les opinions du CSP, découlant de I’ un ou I’ autre des procédés, sont devenues
exécutoires dans les Etats membres. L' EMEA, née dans le cadre de cette réforme, a servi a
promouvoir une centralisation beaucoup plus poussée de | approbation des produits médicaux et de
santé. L’ essentiel de laquestion, devenu évident beaucoup plus tét, ne tenait pas seulement aux
pressions du monde des affaires pour mettre en place un systéme d approbation a guichet unique, mais
auss alareconnaissance croissante du fait que les gouvernements des Etats membres disposaient de
pouvoirs fort inégaux de réglementation et surtout de réglementation scientifique de base. Alorsquele
Rayaume-Uni, la France et les Pays-Bas avaient le plein powoir de réglementer, ce n' &ait pasle cas
de!’Irlande, de I’ Espagne ni du Portugdl.

Aux termes du régime en vigueur depuis lacréation del’EMEA, les décisions se prennent au
moyen de |’ un ou |’ autre des deux procédés décrits précédemment. Les Etats merrbres ont toujours le
droit de refuser une décision, maisils s en prévalent rarement et les normes a respecter dans ces cas
sont extrémement éevées. Le procédé décentralise, comme on I’avu, S applique habituellement aux
produits biologicues et aux médicaments conventionnels et il fait intervenir lasdection d’ un des Etats
membres de I’ UE, la France, par exemple, comme pays rapporteur ou Etat membre de référence. Le
pays chois se charge ensuite de I’ évaduation scientifique des risques et en fait parvenir lesrésultats a
I'EMEA. L’ Etat de référence peut recommander "’ homologation o un produit, mais le CSP offre une
tribune ala discussion et aux objections et une de ses dispositions permet aux sociétés d obtenir une
audience devant le Comité en pléniére.

Au départ, le choix du pays rapporteur ou Etat membre de référence relevait de la société

requérante, mais cette fagon de procéder a graduellement donné lieu adeux critiques. D’ abord, les



mémes pays éalent toujours choiss dors que d autres ne |’ &aient jamais, ce qui, en soi, afait naitre du
ressentiment parmi ces derniers. En second lieu, des observateurs ont craint, égaement au début, que
les sociétés requérantes ne choisissent comme rapporteurs des pays dont les autorités de réglementation
éaent trop favorables al’ industrie ou insuffisamment rigoureuses. En conséguence, aujourd hui, €' est
I’EMEA qui choisit le pays rapporteur. L’EMEA a son siége aLondres, mais saphilosophie et sa

| égitimité ont évolué au point que ses analystes et évaluateurs, venus des divers Etats membres, ne sont
pas cons dérés comme des specialistes « nationaux », mals comme des experts européens en matiére de
SAection. En fait, nombreux sont ceux qui parlent de ’EMEA comme d' une agence européenne virtuelle
puisqu’ ele fait gopd alacollaboration de chacune des agences nationales, lesquelles se retrouvent aing
faire partie de I’ EMEA, et que tous les Etats membres de I’ UE en sont auss membres en vertu de leur
participation au CSP (Abraham Lewis, 2003).

L e processus européen de réglementation des médicaments et des produits de santéissus de la
biotechnologie ne se limite pas a I’ homologation; il contient auss de nombreux contrles de mise en
circulation de certains produits biologiques, vaccins et produits sanguins. Les systemes nationaux se
chargent de I’ évaduation de chague lot de produits. Encore unefois, ce volet de laréglementation a
soulevé des inquiétudes en Europe adléguant qu'il pourrait peut- étre congtituer un autre obstacle posé
par les réglements a |’ ouverture d un marché interne, et ¢ est aing que les Etats membres ont éé
pressés de pratiquer |a reconnaissance mutuelle des approbations et des mises en circulation par lots, a
I"ingtar d’ autres pays. La Direction européenne pour la quaité des médicaments, mentionnée
précédemment, est | organe officiel de coordination de ce volet du processus de réglementation.

La réglementation européenne des produits de santé issus de |la biotechnologie a donc donné

naissance a un systéme de réglementation multipays qui s est graduelement centrdisé, mais en restant
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conforme a ses 15 a 20 années continues d' acceptation, de [égitimité et de pratique. L’ évaluation des
risquesy est congdérablement centralisée al’ échelle de I’ UE ou par e biais du mécanisme de pays
rapporteurs. Lagestion des risquesy est auss centralisée dans une mesure gppréciable, méme s lerdle
des organismes nationaux demeure important. Le processus d’ gpprobation et d’ homologation des
produits et plus efficient que I’ ancien systéme oul |es entreprises devaient littéralement obtenir toute une
s&rie d gpprobations, un pays alafois. Le syseme aide auss acombler le besoin évident de mise en
commun des compétences spécialisées des divers Etats membres dont certains, méme incapables de
réglementer par eux-mémes, N’ en ressentent pas moins quel ques craintes pour leur souveraineté
nationae, lesquelles semblent gpaisées par ce nouveau systeéme européen évolué. L’ intérét que nous
portons a ce systéme se Situe au niveau de ses processus de base et de son évolution &, par
conséquent, nous N’ avons pas procéde a une évauation détaillée. Commeil faut S'y attendre pour tout
systeme complexe, cdui-ci afait I’ objet de critiques visant surtout I’ équilibre difficile amaintenir entre
les compétences scientifiqueset non scientifiques, entre |’ efficacité de laréglementation et les vaeurs

commerciaes, et entre les Etats membres de I’ UE (Abraham et Lewis, 2003; 2000).

Trangposition possible du Régime de subdtitution 3 au contexte de I’ Amérique du Nord et deI’ALENA

L’ andyse du modé e européen a pays multiples donne a penser qu’en toute logique, s le
Canada souhaitait s associer ou s intégrer officielement & un modée de ce genre, il faudrait que ce soit
une verson nord-americaine du régime européen. C'est dumoins ce qui vient immédiatement al’ esprit.
L es autorités canadiennes de réglementation des produits de santé collaborent d§a de tres prés avec la
Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis. Un modéle véritablement nord-américain

devrait évidemment inclure le Mexique, maisil nefait aucun doute que toute prise en considération du
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modée européen comme solution viagble a moyen terme s articulerait sur la rédlité concréte ou percue
d un Canada lié plus éroitement aux Etats-Unis qu' au Mexique. A la différence du mod&e européen
regroupant un bon nombre de pays dont plusieurs d' a peu présla méme dimension et laméme
puissance, tout modé e nord-américain doit tenir compte au départ des problémes pouvant découler
d une association oul |” un des pays est une puissance dominante.

[l est peu probable qu’ un modéle nord-américain de réglementation des produits de santé issus
de la biotechnologie puisse naitre des processus d’ entente commerciale propresal’ ALENA, mais des
intéréts commerciaux clés dans les deux pays percevraent le partage ou la mise en commun dela
réglementation comme un facteur de promotion du commerce. Le Mexique, comme partenaire nord-
américain, pourra peut-étre voir la Situation sous un jour tres différent méme sil ades défisardever qui
sont encore plus grands que ceux auxquels fait face le Canada pour ce qui est de rassembler les
capacités accrues de réglementation, une nécessité notée précédemment. A certains égards, dong, la
Stuation du Mexique ressemble beaucoup a celle de I’ Espagne et du Portuga au moment des premiéres
étapes de laréforme de la réglementation européenne des produits médicaux, au début des années
1990.

[l nefaut pas oublier, cependant, qu’ un régime de réglementation commun ou partagé serait
concu en trés grarde partie hors du systeme des accords commerciaux conclus entre le Canada et les
Etats-Unis, tout Smplement parce que ces accords visent avant tout, et logiquement, a favoriser le
commerce en limitant ou en freinant I action de I’ Etat. Les accords commerciaux contiennent bien
certaines dispositions relatives aux normes de santé et de securité et alafagcon dont de S'y conformer,
mais tout modéle nord-américain de réglementation des produits de santé issus de la biotechnologie

nécessiterait la passation d' ententes ditinctes. Les avantages évidents d’ un tel régime de subgtitution



viendraient surtout de ce que la FDA et pratiquement le seul organisme de réglementation qui aurait
guel que chance que ce soit de rassembler I éventail complet des pouvoirs de réglementer | évduation
des risques dans la nouvelle économie axée sur la biotechnologie. En outre, la FDA met en pratique des
processus de réglementation passablement ouverts et transparents et elle est fort consciente d’ occuper
dga, de fait, la position d autorité réglementante mondiae.

Au Canada, toutefois, I’ adoption d’ un td systéme souléverait certainement desinquiétudes
graves quant a des pertes rédles ou percues de souveraineté et aux bases exactes sur lesquelles
s édifieraient ou pourraient s édifier |es rapports de partage des fonctions globales de réglementation.
D’ autre part, les autorités réglementantes canadiennes collaborent dgja et réglementent conjointement
avec les autorités américaines, de fagon courante, dans de nombreux domaines dont celui de la santé.
L’idée d'un modé e nord-américain vaut donc largement la peine d' étre éudiée et daborée.

Lamise en place d un tel systeme dépend auss en tres grande partie des attitudes politiques
généraes des Etats- Unis Les intéressés devront se demander, par exemple, Sil y avraiment lieu de
transformer I’ Amérique du Nord en une communauté politique nord-américaine plutét que de
conserver lasituaion actuelle d une smple zone de libre-échange. Laposition des Etats-Unis, seule
superpuissance mondiae, et latendance de I'administration Bush a préférer faire cavdier seul, du moins
dans certains domaines, laissent a penser que nos voisins du sud ne sont pas du tout intéressés a ce que
leur FDA deviennent |e centre de coordination de toutes |es activités d' évauation des risques en
Amérique du Nord, selon un modée de base caqué sur celui de I’ Europe et mis sur pied au moyen

d accords avec le Canada et le Mexique.

Unilatéraisme SAectif




Enfin et surtout, dans ce plan générd de modification du systeme canadien de réglementation, le
Canada pourrait opter pour un unilatéralisme sdectif. Plutét que d' atendre les résultats de lalente
évolution des grands régimes internationalix et multinationaux en cette matiere, le Canada pourrait
accepter certaines éval uations effectuées dans d’ autres instances (par exemple, I’ Augtrdie, I’ Union
européenne ou |es Etats Unis) relativement aux risues liés & des produits déterminés. Ladécision finde
visant la gestion des risques et |’ gpprobation effective du produit pourrait dors continuer d'incomber &
Santé Canada ou a d' autres organismes canadiens de réglementation, mais le systémey gagnerait en
efficience sans perdre d' efficacité. En un certain sens, il s agirait d' un processus par leque le Canada
accepterait les conclusons d' un pays ou d' un ressort «rapporteur », un peu comme en UE, mais sans
avoir aattendre I’ avenement d’ un modele nord-américain formel. Cette fagcon de procéder, S ele &ait
plus largement adoptée, pourrait éventuellement permettre au Canada de réorienter son régime de
réglementation nationde afin d en concentrer les activités sur des domaines a problémes particuliers tout

en contribuant auss al’ édification et au fonctionnement du systeme mondia de réglementation.



CONCLUSIONS

Le présent rgpport se donnait pour but d’ examiner les principales pressions et |es principaux
facteurs susceptibles d amener, amoyen terme, des changements au régime canadien de réglementation
de la biotechnologie dans le domaine de la santé. Un des éments essentiels de cette andyse globde a
conssté a cerner les valeurs et critéres de base qui ont présideé ala conception du régime de
réglementation et a decrire et a envisager trois possibilités de subgtitution. Il faut rappeler encore une
fois que le présent rapport est nécessairement de nature générae et exploratoire, en raison de larapidité
des changements qui se produisent dans I économie axée sur la biotechnologie dans le domaine dela
santé, et auss du fait que I’ auteur ne visait pas a présenter une andyse détaillée de la conception de
nouveaux régimes possibles ni un compte rendu détaillé du régime actud. Ces limites éant posées, le
présent rgpport débouche findlement sur plusieurs conclusions et observations concernant le
cheminement le plus prametteur a choisir pour |’ avenir amoyen terme et les principaes contraintes avec
lesquelles le Canada devra composer en réformant son régime de réglementation des produits de santé
issus de la biotechnologie, tant sur le plan de la séeurité que sur cdui de I’ efficacité.

Lapremiére conclusion alaquelle nous en arrivons est que les principaux changements et les
principales pressions dont il est question dans les présentes témoignent du fait que le centre de gravité
des régimes canadien et é&rangers de réglementation de la biotechnologie a d§a commencé ase
déplacer. Son orientation premiére sur I’ dimentation et I’ agriculture, méme s elle demeure et garde de
I’importance, est en train de changer sous |’ effet de |’ essor pris par la création de produits nouveaux et
desprogresrédisésen S-T dans le domaine des produits de santé et des procédés médicaux issus de la
biotechnologie. Ce glissement se produit auss bien al’ échelle mondiae ou S opposent deux grandes

orientations, celle des Etats-Unis et celle de I’ Union européenne, gu' al’ échelle nationale dans le



contexte de la biotechnologie et de ses gpplications ala santé, autant d’ & éments clés des stratégies

d innovation mises en caivre aux Etats-Unis, en Union européenne et au Canada. Ces changements
conjugués veulent dire auss qu'il faut absolument garder al’ esprit une vision nouvelle de |’ envergure du
régime de réglementation de la biotechnologie et s en inspirer au moment d’ éaborer toute Sratégie de
modification de ce régime. En fin de compte, il faut admettre que le régime de réglementation est un
ensemble de regles et de vaeurs qui non seulement englobe les divers processus d’ gpprobation des
produits, mais auss des domaines intimement liéstels que larégie de la propriété intelectudle et

' éablissement des prix des produits pharmaceutiques au sein de systémes de soins de santé quii
fonctionnent pour la plupart comme des marchés de type interventionniste.

La deuxiéme conclusion découlant du présent rapport est que les pressions diverses qui y sont
andysées, qu' dles proviennent du volume accru de produits ou de leur adaptation de plus en plus
pécidisée, du nouve équilibre atrouver entre I’ évauation précommercidisation et I’ évauation
postcommercidisation, des combinaisons nouvelles de médicaments, de dispositifs et d' outils de
diagnogtic, ou du financement de I’ industrie, se conjuguent et exigent aing que des amdiorations alafois
quantitatives et qualitatives soient apportées aux capacités de réglementation. Tout comptefait, il est a
peu pres certain que le maintien du statu quo ne suffira pas. Le systeme devra acquérir et exploiter
d importantes capacités nouvelles et variées.

Par dlleurs, lesvaeurs et criteres qui devront s appliquer ala conception de toute réforme du
systéme de réglementation dégagent une certaine impression de continuité. Les vaeurs de base
énumérées dans | e présent rapport N’ ont pas beaucoup change depuis I’ arrivée de la biotechnologie. En
matiére de régie de la réglementation, les Canadiens et les citoyens des autres démocraties recherchent

un méange équilibré au sein du méme ensemble de vaeurs fondamentdes : efficacité dela

57



réglementation sur les plans de la santé, de la séeurité, de |’ éhique et de la gestion des risques,
efficence de la réglementation dans les marchés mondiaux; responsabilisation et engagement
démocratiques démontrables et manifestant les diverses incarnations de la démocrétie; protection de la
souveraineté et acceptation des limites de la souveraineté; et pouvoir effectif de régementer. Ces
vaeurs peuvent s exprimer avec certaines différences dans des systémes économiques et politiques
complexes et variés, maisil reste, au fond, que les changements gpportés au régime de réglementation
doivent répondre a des critéres semblables.

Latroiséme conclusion atrait al’ orientation générae de changements éventuellement apportés
au régime de réglementation, en fonction de trois régimes de substitution possibles. Chacune de ces
solutions de remplacement (aucun changement, mais giout d amédioraions, séparation et autonomie
accrues des fonctions d' éva uation des risques; régime multipays semblable au model e européen)
demande une analyse plus poussée que celle permise dans le présent rgpport, mais le premier coup
d ogl globd poseé par I auteur sur I’ architecture de base des solutions proposées laisse a penser qu’ une
forme de modéd e multipays amédioré, fondé sur ce qui sefat en UE, pourrait bien érelavoielaplus
prometteuse a emprunter, a moyen terme, par le Canada. 1l est difficiled imaginer un scénario de
réglementation des produits de santé issus de la biotechnologie qui ne ménerait pas a un plus grand
partage de la réglementation entre les pays du monde. La rareté des compétences spécidisees, les
capacités rédlles permettant d’ examiner les questions de santé et de securité et de procéder a
I évaluation solide des risgues, et le pouvoir réd de réglementer avec efficience sont autant d’ enjeux qui
poussent a une réglementation mondidisée.

Laquatriéme et derniére conclusion souligne la nécessité probable d' une forme ou une autre de

modée multipays nord-américain. Ce genre de modéle nefait pas |’ objet d’ une anayse détaillée dans



les présentes. || pourrait sans doute S daborer a partir du systéme ingtitutionnd européen, mais les
possihilités qu'il offre au Canada en métiére de réglementation des produits de santé issus de la
biotechnologie seront différentes et controversées en raison de la prédominance des Etats-Unis et

d organismestelslaFDA en Amérique du Nord. Quoi qu'il en soit, ces rédlités et ces craintes ne
devraient pas, a dles seules, suffire a bloquer des réformes concretes et lamise al’ essal d'un systeme a
I européenne en Amérique du Nord, puisque le Canada (et le Mexique) sont forces depuis toujours de
composer avec |’ hyper-puissance des Etats-Unis. L’ Amérique du Nord pourrait bien, éventuellement,
se transformer en une sorte de communauté nord-américaine plutdt que de demeurer Smplement une
zone de libre-échange, et il est donc inévitable que lestrois pays qui la composent envisagent de plusen
plus sérieusement al’idée d’ une régie nord- américaine de réglementation de la biotechnologie et

d’ autres domaines.
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