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Résumé et recommandations

Le présent Avis de la Commission de I’éthique de la
science et de la technologie constitue la réponse a un
mandat ministériel qui lui a été confié en janvier 2002.
Essentiellement, la Commission devait mener une
réflexion de nature éthique sur la problématique des
banques d’information génétique et sur les fondements
d’une consultation publique rigoureuse et authentique
sur le sujet. Les quatre chapitres et quinze recomman-
dations de 'avis de la Commission témoignent de la
nature de cette réflexion, des enjeux identifiés et des
balises proposées au regard de la problématique com-
plexe et méconnue des banques d’information génétique
en ce qui a trait a leur constitution, a leur gestion et a leur
exploitation, ainsi qu’a la nécessité d’'un débat public en
la matiere.

Consacré a un bref état des lieux sur le sujet, le premier
chapitre fait le point sur les finalités et la nature des
banques d’information génétique dans le contexte de la
recherche en génétique humaine et sur les perceptions
de la population a cet égard. La Commission situe
d’abord les besoins de la génétique et des chercheurs en
matiere d’information génétique, identifie les retombées
bénéfiques que les applications technologiques issues de
la recherche en génétique laissent entrevoir, mais aussi
les inquiétudes qu’elle souleve au regard du bien-étre des
personnes et du bien commun de la société. Elle y
constate 'importance grandissante pour les chercheurs
de disposer de banques qui contiennent de I'information
génétique, sous une forme ou sous une autre, et définit
ainsi le concept de banque d’information génétique:
«ensemble structuré ou non de spécimens humains
(ADN, cellules ou tissus) ou d’information personnelle a
caractere génétique ou protéomique — qui proviennent
de sources diverses et auxquels peuvent s’ajouter
I'information provenant des dossiers médicaux et autres
dossiers de santé, de linformation généalogique,
socioéconomique ou environnementale —, existant de
facon autonome ou couplé avec d’autres sources d’infor-
mation sur support électronique ». C’est en voulant faire
la lumiere sur les différentes banques d’information
génétique qui existent au Québec que la Commission a

pris conscience de la difficulté, si ce n’est de I'impossibilité,
d’établir un portrait de la situation. Pour la plupart, en
effet, ces banques échappent en grande partie a toute
forme d’obligation de rendre compte, de controle ou
d’évaluation quant a leur raison d’étre et a leur
exploitation. Le chapitre conclut sur un apercu général
des perceptions de la population au regard de la
génétique, que laissent entrevoir les études consultées.

Le deuxieme chapitre est consacré a la présentation de
I'environnement dans lequel sont créées et exploitées les
banques d’information génétique. Cet environnement
en est d’abord un de recherche, un domaine en perpé-
tuelle évolution, ol la place et le role des secteurs privé et
public s’entremélent de plus en plus. Une telle situation
crée des tensions entre les valeurs propres aux milieux
de recherche ayant pour vocation 'avancement et le
partage des connaissances et celles qui sont associées au
développement d’applications commerciales des résultats
de la recherche. Par ailleurs, cet environnement est
constitué d’un tres grand nombre d’acteurs qui inter-
viennent de différentes facons et a différents niveaux. La
Commission a identifié huit groupes d’acteurs: les sujets
humains concernés par les recherches; les chercheurs et
les lieux de recherche; les prestataires de soins; les
promoteurs de la recherche; les organes de régulation;
les utilisateurs des résultats; les groupes d’intérét formés
de citoyens; les médias. Ces acteurs ou groupes d’acteurs
ne sont pas mutuellement exclusifs et leur investissement
personnel, professionnel ou institutionnel dans le
domaine de la génétique peut viser des intéréts précis;
ces intéréts seront parfois difficiles a concilier avec ceux
d’autres acteurs ou dans l'exercice de fonctions de
diverses natures, créant ainsi des tensions entre les valeurs
a adopter et a privilégier. Pour alléger ou contrer ces
tensions, la Commission a pris bonne note du fait que
des balises sont déja en place pour encadrer adéquate-
ment le développement de la génétique humaine et
garantir que personne ne souffrira des dérives toujours
possibles dans ce domaine: instruments internationaux,
lois canadiennes et québécoises, instruments institution-
nels d’autorégulation. En complément a ces balises,
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la Commission reconnait le role clé des comités d’éthique
de la recherche (CER) dans la protection des sujets de
recherche et la préservation de I'intégrité en recherche;
elle souligne la nécessité de mieux soutenir ces instances
des milieux hospitalier et universitaire.

Plongeant au coeur méme de la problématique des
banques d’information génétique, le chapitre trois insiste
sur la nécessaire gouvernance des enjeux éthiques que
soulevent de telles banques pour la personne, sa famille,
sa communauté et la société en général. Compte tenu du
fait que ces banques simplantent dans un contexte
beaucoup plus large qui est celui de la recherche en
génétique humaine — ou des questions connexes mais
non spécifiques aux banques d’information génétique lui
semblaient poser probleme sur le plan éthique —, la Com-
mission s’est permis, quand elle le jugeait nécessaire,
’élargir son propos pour englober quelques-unes de ces
questions. Apres avoir rappelé un certain nombre de
valeurs et de principes identifiés et reconnus au Québec
comme dans la communauté internationale, notamment
en matiere de recherche en génétique humaine, la
Commission a identifié bon nombre d’enjeux qu’elle a
associés de facon particuliere aux valeurs suivantes: la
transparence, la 1égitimité, 'autonomie, la confidentialité,
I’équité, la propriété de I'information et la solidarité. Sa
réflexion s’est parfois soldée par des commentaires
destinés a faire prendre conscience de 'importance du
contexte éthique de certaines situations ou par des
propositions visant 'amélioration de certaines facons de
faire. Quand elle I'a jugé opportun et essentiel, la Com-
mission a tout de méme préféré formuler des recomman-
dations a 'intention des acteurs concernés afin que des
redressements rapides et efficaces soient apportés dans
le domaine de la génétique en général et de 'information
génétique en particulier, pour le bien de tous.

Enfin, le chapitre quatre conclut la réflexion de la
Commission en faisant valoir la nécessité d’une gestion
démocratique des enjeux soulevés tout au long du texte.
La Commission insiste sur 'importance, en démocratie,
d’associer la population aux décisions qui la concernent
de pres en matiére publique et de lui donner la possibilité
de prendre position de fagon éclairée sur de tels sujets,
éventuellement de contribuer a la prise de décisions. Ses
propos et recommandations lui permettent de répondre
a la demande ministérielle: «... non seulement les
données génétiques, leur collecte, leur conservation, leur
utilisation, leur divulgation, voire leur commercialisation,

XVi

appellent une étroite vigilance mais encore, le sujet ne
saurait se passer d’étre débattu publiquement. Dans ce
contexte, a quelles conditions les consultations qui
devront étre tenues suffiront-elles a répondre de
l’authenticité de la discussion ?» Pour la Commission, il
est clair qu'une consultation rigoureuse et authentique
de la population doit avoir pour objectif d’aider 'Etat a
prendre les meilleures décisions possibles pour le bien
de tous. Par ailleurs, elle doit répondre a des regles de
bonne pratique reconnues en la matiere, qui sont
rappelées dans le texte. Une telle démarche de consul-
tation et d’engagement de la population dans un débat
public sur 'information génétique — située dans le
contexte des finalités de la recherche en génétique et des
moyens mis en ceuvre pour les atteindre — devrait étre
réalisée dans les plus brefs délais et avoir pour objectif
ultime I’élaboration d’un énoncé de politique sur
I'information génétique, apte a veiller aux intéréts
personnels et familiaux des citoyens et des citoyennes et
au bien commun de la collectivité québécoise. Un tel
énoncé devrait permettre de répondre a la nécessité de
mettre en place, le plus tot possible, un encadrement
a priori des pratiques reliées a la constitution, a la gestion
et a exploitation des banques d’information génétique,
compte tenu du fait que des correctifs postérieurs a
Paction sont beaucoup plus laborieux a implanter.

Sans ordre de priorité particulier, si ce n’est celui de
répondre a la structure du texte et de ses propos, la
Commission a formulé les recommandations suivantes
au regard de certains des enjeux qu’elle a identifiés:

mecommandation n° 1

Considérant la situation difficile que vivent les comités
d’éthique de la recherche (CER) en matiére de fonc-
tionnement et les attentes que la Commission énonce a
leur égard en ce qui a trait a I’évaluation éthique des
projets de recherche qui leur sont soumis et, par voie de
conséquence, des projets de création ou d’utilisation de
banques d’information génétique, le cas échéant:

La Commission recommande:

que le ministre de la Santé et des Services sociaux s'assure

1) que les comités d'éthique de la recherche (CER) bénéficient
des ressources matérielles et financieres nécessaires a leur
bon fonctionnement et a la réalisation intégrale de leur
mandat;

Les enjeux éthiques des banques d'information génétique:
pour un encadrement démocratique et responsable
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2) que les membres des CER recoivent une formation obli-
gatoire avec certification;

3) que des canaux de communication soient établis entre les
CER et que les échanges soient facilités afin de favoriser
une plus grande cohérence dans les décisions prises;

4) que se poursuive la réflexion sur les comités d’éthique
implantés dans le secteur privé.

[Recommandation n° 2

Considérant que la légitimité d’'une banque population-
nelle suppose une population adéquatement informée
de ses tenants et aboutissants et consultée quant a son
adhésion ou non a sa mise en place:

La Commission recommande:

que le gouvernement du Québec s'assure que tout projet de
création d'une banque d'information génétique dite «popu-
lationnelle», ayant pour objectif la cartographie génétique
de la population de son territoire ou la réalisation de
recherches sur la génétique des populations, soit soumis a la

les régles et limites d'accés au contenu de ces banques,
dans I'esprit de la Loi concernant le cadre juridique des
technologies de I'information (L.Q., 2001, chapitre 32)
et des pouvoirs qui sont déja accordés a I'organisme
sur les banques biométriques;

2) modifie, a court terme, le mandat de I’Agence d'éva-
luation des technologies et des modes d'intervention en
santé (AETMIS) - et ajuste son budget en conséquence —,
pour lui confier le mandat d’évaluer la légitimité de
chacune des banques d‘information génétique qui seront
dorénavant créées;

3) mette en place un comité interministériel pour évaluer la
faisabilité, a plus long terme, de la création d’une agence
nationale qui reprendrait a son compte les divers mandats
confiés a la CAl et a I'AETMIS au regard des banques
d’information génétique et développerait une vue d'en-
semble de la recherche génétique avec et sur des sujets
humains, de facon a encadrer et a surveiller la création et
la gestion des banques d’information génétique et autres
infrastructures de méme nature.

population - préalablement informée des tenants et abou-
tissants du projet - afin que celle-ci soit activement engagée
dans le processus de décision.

[Recommandation n° 3

|Fecommandation n°4

Considérant la nécessité de protéger adéquatement les
personnes inaptes dans le cadre d’expérimentations en
matiere de soins de santé et dans un souci de veiller a la
cohérence du Code civil et a sa conformité avec l'esprit et
les valeurs qui le sous-tendent dans son ensemble:

Considérant les lacunes actuelles sur le plan de la légiti-
mité sociale et de la transparence des banques d’infor-
mation génétique pouvant exister au Québec, et le risque
que la prolifération de tels outils de recherche peut
entrainer au regard de la confidentialité et du respect de
la vie privée des citoyens en 'absence de mécanismes de
controle et de suivi adéquat:

La Commission recommande:

que le gouvernement du Québec

1) exige, dans tous les cas ou la personne, bien que juri-
diquement incapable, est en mesure de comprendre la
nature et la portée de I'expérimentation qui la concerne,

La Commission recommande:

que le gouvernement du Québec, dans le but d’assurer une
plus grande protection des citoyens et de I'information qui
les concerne,

1) modifie, a court terme, le mandat de la Commission
d’acces a I'information (CAI) - et ajuste son budget en con-
séquence —, pour lui confier la mise en place et la gestion
d’un registre des banques d’information génétique qui
a) cataloguerait toutes les banques de cette nature
existant au Québec,

b) colligerait le maximum d’information pertinente a leur
sujet en vue d’en connaitre la nature et la teneur, les
modes de financement et de fonctionnement ainsi que

et indépendamment du consentement de la personne qui
la représente dans I'exercice de ses droits civils, que le
chercheur qui sollicite sa participation a une recherche soit
tenu de la consulter et d’obtenir son accord;

2) exige que soit mis en place un mécanisme qui permette
de vérifier que, en cas d'opposition a I'expérimentation
de la part de la personne réputée incapable, son refus a
été respecté.

mcommandation n°5

Considérant le mandat du Curateur public et le role de
protection qu’il est en mesure de jouer aupres des
personnes inaptes:
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La Commission recommande: bénéficier de I’assistance et de conseils de spécialistes

. .. formés a cette fin :
que le Curateur public, dans le cadre de la mission de sur-

veillance dont il est investi, constitue un registre des per-
sonnes inaptes qui participent a une expérimentation sur un

La Commission recommande:

groupe de personnes et obtienne copie du formulaire de 1) que le sujet de recherche, avant de signer le formulaire de
consentement signé a cette fin par la personne qui représente consentement, puisse rencontrer un conseiller en géné-
la personne inapte ou par son mandataire. tique, qui soit indépendant de I'équipe de recherche;

2) qu’un conseiller en génétique participe de facto a I'éva-
luation des protocoles de recherche en génétique soumis
au comité d'éthique de la recherche de son établissement;

Considérant qu’il existe une lacune ou des ambiguités 3) que soient formés un plus grand nombre de spécialistes
dans les formulaires de consentement en ce qui a trait en conseil génétique, capables d'intervenir auprés de la

ey . A opulation québécoise;
aux personnes décédées, ce qui entraine des facons de Pop q

|Fecommandation n° 6

faire aléatoires: 4) que d'ici a ce qu'il y ait un nombre suffisant de conseillers
en génétique dans le réseau hospitalier, les fonctions qui
La Commission recommande: leur reviennent soient assumées par des spécialistes en

génétique ou toute personne apte a exercer un tel role;
ces personnes devront cependant étre indépendantes de
I'équipe de recherche qui sollicite la participation du sujet.

1) que les formulaires de consentement qui ne le font pas
déja prévoient une clause post-mortem qui tienne compte
de I'éventualité de recherches ultérieures autres que celles
auxquelles le consentement était initialement destiné;

2) que, dans le cas de recherches encore indéterminées au ﬁcommandatlon n°9
moment du consentement, et dans un contexte ou I'infor-

mation n’aurait pas été anonymisée de facon irréversible, Considérant la nécessité d’assurer la protection du
une nouvelle demande de consentement soit effectuée matériel et de I'information génétiques dans le cadre de
auprés du conjoint ou du plus proche parent de la la fourniture d’échantillons et de données a des cher-
personne décédée ayant fourni un échantillon biologique. cheurs ceuvrant a I'extérieur du Québec:

La Commission recommande:

|Fecommandation n° 7 ) o o
1) que seules des données anonymisées de fagon irréversible

Considérant les lacunes actuelles des formulaires de puissent sortir du Québec a des fins de recherche et que le

consentement en ce qui a trait a la participation du sujet z;“ys oul |nst|t|ut|onﬂhotes de ces jonnees S ten:s

a des recherches encore indéterminées: €n assurer {e meme niveau de G EOEC
confidentialité qu'exige le Québec;

La Commission recommande: 2) que les participants a la recherche soient informés de la
possibilité que leur matériel et leur information géné-
tiques soient utilisés par des chercheurs de I'extérieur du
Québec.

que la clause de consentement prévoie spécifiquement
qu’'aucune recherche indéterminée au moment de la signa-
ture ne pourra étre entreprise a l'aide de I'information
concernant le donneur. Le formulaire peut cependant prévoir

la possibilité pour le sujet de recherche d’accepter d'étre mcommandation n° 10
contacté a nouveau afin qu‘un autre protocole de recherche

lui soit soumis et expliqué ; le sujet aura ainsi I'occasion d’ac- Considérant les risques de stigmatisation que peut poser
cepter ou de refuser de participer a ce nouveau protocole de Putilisation de Pinformation génétique en matiere
recherche. d’emploi, d’assurance et de services financiers:

. La Commission recommande:
|Fecommandatlon n°8

que le gouvernement du Québec décréte un moratoire d'une

Considérant la nécessité de protéger les droits des sujets durée de cinq ans sur l'utilisation, par les employeurs, les
en matiere de génétique et d’assurer qu’ils puissent assureurs et les institutions financiéres, de I'information

XViii Les enjeux éthiques des banques d'information génétique:
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fournie par des tests génétiques et que, au cours de cette
période, les organismes concernés soient invités a se doter
d’une politique d'autorégulation relative a l'utilisation de
I'information génétique dans le cadre de leurs évaluations.
Si, apres cette période, les politiques proposées ne sont pas
satisfaisantes au regard des valeurs sociétales, le gouver-
nement devra légiférer de facon a encadrer et a restreindre
I'utilisation de I'information génétique dans des domaines
autres que celui de la santé.

[Recommandation n° 11

Considérant les enjeux éthiques que posent la publicité et
Ioffre en vente libre de tests génétiques, I'interprétation
de leurs résultats et les répercussions possibles chez les
personnes qui en feront usage:

La Commission recommande:

que le gouvernement du Québec

1) prenne les mesures nécessaires pour que soit interdite
toute publicité directe sur les tests génétiques ainsi que
la vente libre de tels tests;

2) exige que les tests génétiques ne soient offerts que sous
ordonnance d'un médecin.

|Fecommandation n° 12

Considérant I'importance grandissante de la génétique
dans les choix personnels et sociaux qu'auront a faire les
citoyens au cours de leur vie:

La Commission recommande:

que le ministre de I'Education considére I'inclusion d’une
formation de base minimale en génétique humaine dans
I'enseignement secondaire, de fagon a préparer les citoyens
et citoyennes de demain a contribuer au débat public sur de
tels sujets et a faire des choix éclairés pour leurs propres
besoins en la matiére et pour le bien commun de la société.

[Recommandation n° 13

Considérant, selon toute vraisemblance, que les besoins
et les demandes de la population pour des tests
génétiques s’accroitront et qu’il importe, quand une
personne consulte son médecin, qu’elle soit adéquate-
ment conseillée sur la nature de 'information génétique
ainsi que sur le potentiel et les limites de ces tests:

La Commission recommande:

1) que les facultés de médecine prévoient une formation
de base en génétique dans toutes les branches de la
médecine;

2) que le College des médecins ou toute autre autorité
compétente s'assurent du niveau de connaissances en
génétique des médecins de premiére ligne déja en poste
et organisent des activités de formation continue a cet
égard pour combler les lacunes éventuelles.

mcommandation n° 14

Considérant que se prennent, dans certains organismes,
des décisions en matiere de recherche qui peuvent avoir
un impact ou des retombées sur les personnes, leur
famille, leur région ou leur communauté d’appartenance:

La Commission recommande:

que des représentants du public soient présents, si tel n'est
pas déja le cas, au sein des organismes qui accordent des
subventions de recherche en génétique, qui contribuent au
financement d’infrastructures pour la conservation et I'ex-
ploitation des données génétiques, ainsi qu'au sein des
comités institutionnels qui se penchent sur I'évaluation
éthique de ces projets. De tels représentants devront étre
formés adéquatement a cette fin.

[Recommandation n° 15

Considérant la nécessité que la population québécoise
puisse se prononcer démocratiquement sur la mise en
place de banques populationnelles d’information géné-
tique et sur les aspects délicats que présente I'information
génétique pour tous et chacun:

La Commission recommande:

que le gouvernement du Québec amorce, dans les plus brefs
délais, un processus de consultation du public selon les
modalités suivantes:

a) sondage préalable auprées de la population québécoise;
b) consultation de la population a I'échelle du Québec;

¢) simultanément, appel de mémoires auprés des groupes
d’intérét et des organismes communautaires;

d) rapport de consultation;

e) élaboration d'un énoncé de politique québécoise sur
I'information génétique;

ou toutes autres modalités dont il pourra garantir qu’elles

auront la rigueur et I'authenticité de la démarche proposée.
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