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Mandat du Comité consultatif canadien de la biotechnologie

Le Comité consultatif canadien de la biotechnologie est un groupe d’experts externes constitué
en septembre 1999 par le gouvernement du Canada. Le CCCB donne des avis exhaustifs sur les
aspects éthiques, sociaux, réglementaires, économiques, scientifiques, environnementaux et liés
a la santé de la biotechnologie dans les dossiers politiques actuels. Il est aussi chargé de fournir
aux Canadiens de I'information facile a comprendre au sujet des questions de biotechnologie et
des occasions de s'exprimer sur ces questions. Le CCCB présente ses avis par |'intermédiaire du
Comité de coordination ministérielle de la biotechnologie (CCMB), qui se compose des ministres
fédéraux de I'Industrie, de I’Agriculture et de I'agro-alimentaire, de la Santé, de I'Environnement,
des Péches et des Océans, des Ressources naturelles et du Commerce international. Les rapports
du CCCB sont a la disposition du grand public.
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Message du président

Le Comité consultatif canadien de la biotechnologie (CCCB) a entrepris, au printemps dernier,
un examen de la Stratégie canadienne de la biotechnologie (SCB), dans le contexte des progres
réalisés au Canada et a I'échelle mondiale depuis la création de la Stratégie, en tant que base
pour offrir des conseils au gouvernement du Canada sur un cadre de politique national tourné
vers |'avenir.

Le CCCB a préparé un document d’information sur les expériences concernant la SCB et les
progrés dans le domaine de la biotechnologie en général aux fins de discussions dans les tables
rondes d’'experts et les groupes de discussion des citoyens, en plus de mener une étude sur les
stratégies en matiere de biotechnologie dans les autres pays. Les discussions étaient directes,
animées et constructives car elles ont permis d’illuminer d'importants domaines de politique et

de cerner des facteurs liés a la gouvernance qui font appel aux responsabilités des gouvernements
pour guider le développement et I'adoption des biotechnologies.

Nous avons tenu compte de cet apport, ainsi que de la foule d'information recueillie par

le CCCB au fil des ans afin de préparer le présent rapport qui énonce les principaux éléments
d’un programme d’action national pour la biotechnologie en vue de remplacer la SCB actuelle.
Nous considérons ce travail comme une base pour un processus de travaux ultérieurs et de vastes
consultations nécessaires pour détailler les objectifs particuliers, les actions stratégiques et les
résultats voulus dans I'optique de constituer un « programme d’action canadien pour la biotech-
nologie » qui soit exhaustif. Nous reconnaissons et remercions les contributions de ceux et celles
qui ont participé aux consultations et aux délibérations sur lesquelles repose le présent rapport,
et nous espérons qu'ils participeront a I'analyse, au dialogue et a la réflexion ultérieurs de ce
processus de suivi.

Arnold Naimark
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Sommaire

Pour mettre a jour son avis précédent sur le
renouvellement de la Stratégie canadienne de
la biotechnologie (SCB), le Comité consultatif
canadien de la biotechnologie a récemment
entrepris un cycle de consultations et de
délibérations a partir desquelles les principaux
messages suivants se sont dégagés :

e On devrait élaborer une politique nationale
qui intégre les considérations économiques,
environnementales, éthiques, juridiques,
réglementaires, scientifiques et sociales
relatives a la biotechnologie et ses réper-
cussions sur la société canadienne et ses
intéréts a long terme. Peu importe si la
politique est congue pour agir seule ou
pour compléter une stratégie générale
en sciences et en technologie, elle devrait
reconnaitre les mandats et les intéréts de
tous les ministéres et organismes gouver-
nementaux pertinents.

e Le défaut d'élaborer et de maintenir une
approche intégrative par la mise en ceuvre
de plans d’action stratégiques simultanés
nuira a la capacité du Canada d’accéder au
pouvoir de la biotechnologie, de I'appliquer
et d’en tirer parti pour mieux servir les
intéréts sociaux et économiques du public.

e La stratégie actuelle en matiére de bio-
technologie du Canada date de huit ans.
Méme si on a assisté a d'énormes change-
ments — dans les sciences, le développe-
ment commercial, I'acceptation du public
et la gouvernance — a I'échelle nationale
et mondiale au cours de cette période
de temps, le Canada doit déployer plus
d'efforts pour réaliser le plein potentiel de
la biotechnologie et améliorer la position
internationale du pays dans ce domaine.

e Le Canada devrait remplacer sa stratégie
actuelle en matiére de biotechnologie par
un programme d’action stratégique qui
répond aux besoins urgents actuels et
nouveaux. Le Canada devrait passer du
général au spécifique et des processus
aux actions stratégiques et aux résultats
mesurables.

e Un programme d’action national exige un
leadership solide et engagé de la part du
gouvernement, un engagement raison-
nable des intervenants et des membres du
public ainsi que des ressources adéquates
pour mettre en ceuvre les actions straté-
giques et atteindre les objectifs.

e Les Canadiens sont en faveur des innova-
tions biotechnologiques qui offrent des
avantages substantiels — et tangibles —
a la santé humaine et animale, a I’envi-
ronnement et a I'économie. Toutefois, les
Canadiens insistent également sur le fait
gu’on accorde une attention raisonnable
aux solutions de rechange qui offrent des
avantages égaux ou supérieurs.

Tenant compte de ces messages et de la
richesse des connaissances recueillies par le
CCCB au fil des ans, le CCCB propose un
programme d’action national qui comprend
les principaux éléments suivants :

® un objectif général pour la politique
fédérale en matiére de biotechnologie;

¢ |'identification des actions stratégiques
dans les domaines tels que la production
de connaissances, le développement et
la commercialisation, la réglementation,
I'adoption de technologie, I'extension
mondiale, les efforts visant a informer
et a engager les Canadiens;

e une priorité accordée a la liaison des
actions stratégiques et des orientations
aux résultats.

Introduction

Au cours des 20 derniéres années, la biotech-
nologie est devenue un moteur de plus en
plus important pour la croissance économique
et le développement social. Il est maintenant
généralement admis que la puissance trans-
formative de la biotechnologie changera a
jamais la fagon dont nous travaillons et intera-
gissons avec les autres et le monde naturel, et
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qu’elle transformera parallelement la culture
des sociétés.

Depuis le lancement de la Stratégie cana-
dienne de la biotechnologie (SCB) en 1998,

le rythme de I'innovation biotechnologique
s'est considérablement accéléré. De nouvelles
frontiéres se sont dégagées dans les domaines
de la santé, de la production alimentaire, de
la protection environnementale et du déve-
loppement durable industriel. Au cours des
prochaines années, on prévoit que les fron-
tieres de I'innovation biotechnologique
seront poussées encore plus loin, mettant

au défi les anciennes catégories autour
desquelles nous avons construit notre perspec-
tive du monde et nos institutions — « agricul-
ture c. médecine », « naturel c. artificiel »,

« animal c. humain », « machine c. étre

vivant », « personne c. objet », etc.

Aux quatre coins du monde, les gouver-
nements restimulent leur engagement a
utiliser la biotechnologie pour les objectifs
économiques et sociaux par la planification
stratégique, l'investissement accru et les
réformes et/ou ajustements de politiques.

Il existe des preuves convaincantes de I'accélé-
ration des investissements internationaux
dans la biotechnologie et de I'intervention
gouvernementale accrue :

¢ La Chine a triplé ses dépenses au titre de
la recherche et du développement au cours
des cing dernieres années, alors que I'Inde
prévoit quintupler la taille de son secteur
de biotechnologie durant les prochaines
années.

e En 2005, le gouvernement du Royaume-Uni
a annoncé qu'il investirait 1,6 milliard de
dollars dans la biotechnologie sur une
période de trois ans, dans le cadre de sa
stratégie d’'investissement en matiére de
sciences, d’'une valeur de 16,3 milliards de
dollars. En 2000, le Premier ministre britan-
nique avait déclaré son intention de faire

du Royaume-Uni le centre européen
pour la biotechnologie; en 2003, I'équipe
Biotechnology and Innovation Growth
Team (BIGT) a été créée pour guider les
efforts du Royaume-Uni dans I'atteinte
de cet objectif.

e L'lIrlande est désormais un concurrent
mondial pour l'investissement dans la
R-D en biotechnologie par les entreprises
multinationales et les institutions de
recherche de premier plan. Ce phénomeéne
est attribuable aux politiques gouverne-
mentales qui ont transformé les établisse-
ments d’enseignement de I'Irlande en des
centres de sciences et de technologie de
calibre mondial en encourageant des
collaborations solides entre les entreprises
et le milieu universitaire. En 2005, le
gouvernement irlandais a approuvé un
financement pour le National Institute for
Bioprocessing Research and Training, un
institut a la fine pointe technologique
axé sur l'industrie et destiné a fournir a
I'Irlande un avantage concurrentiel dans
I"industrie biopharmaceutique mondiale.

e Le nombre d'Etats américains qui ont
élaboré des stratégies en matiére de biotech-
nologie est passé de 14 a 40 depuis 2004.

La nature dynamique du développement

de la biotechnologie nécessite un programme
d’action canadien tout aussi dynamique,
exhaustif et pertinent qui tire profit des
possibilités et regle les enjeux soulevés par

la biotechnologie en temps opportun. Lancée
en 1998, la SCB date maintenant de huit ans.
On a assisté a beaucoup d’'événements durant
cette période. Ainsi, d'importants développe-
ments institutionnels se sont produits’. On a
porté une attention accrue sur |'accroissement
de la performance du Canada sur le plan de
la commercialisation en général? et sur le
redressement de sa position internationale

Par exemple, I'établissement des Instituts de recherche en santé du Canada, de Génome Canada, du Programme des réseaux de Centres d'excellence, des Chaires de

recherche du Canada et de la Fondation canadienne pour I'innovation. Mentionnons également le nouvel organisme Académies canadiennes des sciences et la nomination

d"un conseiller scientifique national.

Rapport final du Groupe d'experts sur la commercialisation : Les gens et I'excellence : au cceur du succés de la commercialisation, 2006.
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affaiblissante dans le domaine de la biotech-
nologie plus spécifiquement3.

Malgré les progres réalisés sur plusieurs fronts,
bon nombre des enjeux qui avaient motivé
I’élaboration de la SCB demeurent le point de
mire de |"élaboration de politiques nécessaires
a I'avenir (annexe 2). Il reste encore beaucoup
a faire, et cela n’est pas surprenant compte
tenu du rythme du développement techno-
scientifique, des attentes de plus en plus
élevées du public, I'accentuation de la pres-
sion économique concurrentielle mondiale
décrite plus haut et les perspectives diver-
gentes des pays développés et des pays en
développement sur les applications particu-
lieres de biotechnologie. Tous ces éléments
s'agencent pour démontrer le besoin continu
d’un point de mire national sur la biotech-
nologie. La question n’est donc pas de
déterminer s'il faut maintenir une politique
nationale sur la biotechnologie, mais de
cerner les nouvelles approches a suivre pour
améliorer la contribution de la biotechnologie
a la société canadienne.

Lorsqu’on examine cette question, il faut
garder a I'esprit que, d'une maniére quanti-
tative générale, le Canada est un acteur
relativement modeste dans le monde de la
biotechnologie. La plupart des nouveaux
produits et processus basés sur la biotechno-
logie qui sont utilisés au Canada proviennent
d'autres pays. Ces deux réalités nécessitent
une politique qui englobe a la fois le déve-
loppement de produits et processus biotech-
nologiques au Canada et les répercussions de
I'utilisation de tels produits et processus sur la
société canadienne, peu importe leur origine.

En décembre 2004, le CCCB* a fait appel au
gouvernement du Canada pour renouveler et
réviser la SCB. Le CCCB a invité le gouverne-
ment a aller de I'avant avec I'élaboration
d'une stratégie renouvelée en matiere de

biotechnologie qui engloberait plus pleine-
ment les aspects économiques, environnemen-
taux, éthiques, juridiques, réglementaires,
scientifiques, sociaux et de santé de cette
technologie et qui serait liée aux programmes
et aux responsabilités des ministéres et
organismes gouvernementaux pertinents
(annexe 2, document 1). A ce jour, aucun
progrés n'a été réalisé vers I'atteinte de cet
objectif.

Sans une orientation claire et une cohérence
des politiques, la capacité du Canada de saisir
les avantages de la biotechnologie d'une
maniére socialement responsable, sera affai-
blie. Qui plus est, le Canada se verra relégué a
un réle réactif plutét que proactif au chapitre
de I'élaboration de politiques. Le CCCB a donc
décidé de fournir des conseils mis a jour au
gouvernement sur la ligne d’action future.

En tant que partie intégrante de cet exercice,
le CCCB a examiné les stratégies en matiére de
biotechnologie des autres pays et a consulté
les intervenants experts et les citoyens avertis
dans le cadre de tables rondes et de groupes
de discussion tenus a Montréal, a Halifax et

a Vancouver. Le présent rapport résume les
constatations du CCCB et identifie un nouveau
cadre pour élaborer une politique nationale
en matiere de biotechnologie.

La scéne mondiale des stratégies
en matiére de biotechnologie

De nombreux pays ont élaboré des stratégies
en matiére de biotechnologie afin de stimuler
et d’appuyer le développement et la commer-
cialisation d'applications de la biotechnologie
dans le but de créer de nouveaux emplois a
haute valeur, de produire des avantages au
niveau de la santé et de I'environnement et
de fournir une base solide pour une croissance

3 Biotechnology in Canada, A Technology Platform for Growth. Le Conference Board du Canada, Ottawa, décembre 2005; OECD Biotechnology Statistics 2006. Organisation
de coopération et de développement économiques, Paris, 2006; Conseil national de recherches Canada. Regard sur I'avenir : les S-T pour le XX[° siécle. Rapport de
consolidation des prévisions, Projet de renouvellement du CNRC. (a0t 2005). www.nrc-cnrc.gc.ca/aboutUs/ren/nrc-foresight_18_e.html

Le Comité consultatif canadien de la biotechnologie est un comité consultatif externe et indépendant du gouvernement du Canada sur les questions de biotechnologie.

Etabli en 1998 comme pierre angulaire de la Stratégie canadienne de la biotechnologie, le CCCB a fourni des conseils aux ministres sur une gamme de sujets, notamment
le systéme de réglementation pour les aliments génétiquement modifiés, le brevetage de formes de vie supérieures, la biotechnologie et I'innovation en santé, I'impact
de la protection de la propriété intellectuelle du matériel génétique humain sur les soins de santé et le réle de la biotechnologie dans I'avancement des objectifs de

développement durable du Canada.
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sociale et économique continue. Ces stratégies
varient des énoncés des objectifs et principes
généraux jusqu’aux plans d’action détaillés>.
Comme il fallait s'y attendre, les stratégies en
matiére de biotechnologie partout au monde
présentent de nombreuses similarités. En regle
générale, elles :

¢ maintiennent une base scientifique solide;

e assurent une réglementation efficace
de la recherche et des applications de
la biotechnologie;

e offrent une information équilibrée
au public sur les questions liées a la
biotechnologie;

e appuient la croissance et la compétitivité
de l'industrie de la biotechnologie.

En ce qui concerne cette derniere similarité,
de nombreuses stratégies visent a créer un
contexte d'affaires favorable aux entreprises
de biotechnologie en traitant les facteurs qui
influencent la capacité innovatrice, a savoir :
les systemes universitaires, les transferts de
technologie université-industrie, les lois sur la
propriété intellectuelle, la réserve de scienti-
fiques et d’ingénieurs et la disponibilité de
financement en capital de risque.

A titre d’exemple d’une stratégie exhaustive,
mentionnons la stratégie de 2002 de la
Commission européenne dans le domaine

des sciences du vivant et de la biotechnologie.
Cette stratégie offre une carte routiere
jusqu’en 2010 qui présente a la fois des orien-
tations de politique et un plan de mise en
ceuvre a 30 points. La Commission produit

un rapport annuel sur les progres et devrait
mettre a jour la stratégie en 2007 afin d'en
faire un document de politique constamment
a jour. De tels plans d’action précis, toutefois,
représentent I'exception plutét que la regle.
Les gouvernements établissent souvent des
grands objectifs et énoncent les mécanismes
qu'ils ont I'intention d’utiliser pour les attein-
dre. lls n'identifient que rarement des résul-
tats mesurables. Bien que de nombreux pays
aient formulé et adopté des stratégies natio-

nales en matiere de biotechnologie, certains
comme le Royaume-Uni et les Etats-Unis ont
choisi de se pencher sur des questions straté-
giques par le biais de ministeres individuels,
notamment les ministéres de la santé et

de I'agriculture. Dans plusieurs pays, les
juridictions infranationales (Etats, provinces)
ont élaboré des stratégies en matiére de
biotechnologie.

Presque tous les pays ont des organismes
consultatifs externes qui offrent un encadre-
ment et des conseils a leurs gouvernements
respectifs. Bien que certains utilisent les
structures en place (par exemple, le Nuffield
Council on Bioethics du Royaume-Uni

offre des conseils au gouvernement sur

les questions éthiques et sociales en matiere
de biotechnologie), d'autres établissent

des organismes particuliers pour la bio-
technologie, notamment le U.S. Advisory
Committee on Biotechnology and 215t Century
Agriculture. Le modéle australien est le

plus proche du modéle canadien, avec le
Commonwealth Biotechnology Ministerial
Council et I’Australian Biotechnology Advisory
Council pour fournir aux ministres des conseils
sur les questions de politiques.

Le réle du gouvernement est le plus souvent
exprimé comme celui d'un facilitateur —
appuyer la recherche, encourager l'investis-
sement, favoriser les liens a I'échelle mondiale
et fournir un régime de réglementation
efficace et efficient.

Points de vue des experts
et des citoyens intéressés

Les développements dans la biotechnologie
et les technologies connexes sont en train de
propulser une nouvelle vague d’innovation

et de créer des possibilités pour les entreprises
entrepreneuriales — petites et grandes —
afin d’acquérir un avantage concurrentiel. En
méme temps, la biotechnologie continue de
poser d'importantes questions sociétales sur
les avantages et les risques, les conséquences

> Une description plus détaillée des stratégies de biotechnologie sélectionnées figure a I'annexe 1.
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non voulues et les impacts a long terme,

la participation des pays en développement,
I'examen des valeurs sociales, la gouvernance
mondiale et I'intendance.

En vue d’'étudier de meilleures facons de régler
cette tension, le CCCB a organisé, d’avril a

juin 2006, une série de tables rondes d'experts
et de groupes de discussion des citoyens

sous le théme « La Stratégie canadienne de

la biotechnologie : Tracer la voie a suivre », a
Montréal, a Halifax et a Vancouver. Les tables
rondes ont été composées des membres de la
collectivité de la biotechnologie, notamment
le milieu universitaire, les centres de recherche,
I'industrie, les organismes de soutien financier,
les organismes environnementaux et d'autres
organismes intéressés. Les groupes de discus-
sion des citoyens, quant a eux, ont été com-
posés par des membres du public que I'on
appelle les « Canadiens intéressés® ». Le but
des tables rondes et des groupes de discussion
était de fournir un apport a la formulation de
conseils du CCCB au gouvernement du Canada
sur les révisions requises a la SCB existantes,
dans le contexte des défis et possibilités actuels.

Les participants aux tables rondes d’'experts
ont recu un document d’information
(annexe 2) qui décrivait :

¢ |es origines, la vision, les principes, les
objectifs et les themes d'action de la SCB
actuelle, ainsi que les mécanismes pour
son adoption;

e les initiatives et les programmes fédéraux
relatifs a la réglementation, a I'innovation,
a I'information publique et a I'engagement,
et la prise en considération des aspects
sociaux, juridiques et éthiques des appli-
cations de la biotechnologie;

¢ |es défis dans la gouvernance et la mise
en ceuvre de la SCB et le travail inachevé
concernant la performance du Canada
dans chacun de ces domaines;

e la déclaration de décembre 2004 du CCCB
sur la Stratégie canadienne de la biotech-
nologie et le réle en évolution du CCCB.

Une version plus courte du document
d'information, écrite dans un langage plus
accessible, a été fournie aux participants
dans les groupes de discussion des citoyens
(annexe 3).

Les tables rondes d'experts ont révélé plusieurs
points de vue communs’ :

e Une stratégie renouvelée et révisée devrait
se présenter sous forme d'un plan d'action
national pour la biotechnologie. Le but
fondamental et les objectifs nationaux
doivent étre accompagnés d'un plan d’action
clair qui assigne les responsabilisations et
qui mesure les résultats.

* Nous en sommes toujours aux premiéres
étapes du développement de la biotech-
nologie. Par conséquent, il faut un leader-
ship solide et soutenu de la part du
gouvernement du Canada dans le cadre
d’un plan d'action national pour la biotech-
nologie afin d'assurer que les Canadiens
profitent de I'émergence mondiale des
nouveaux produits, services et connais-
sances dans ce domaine. En outre, tous les
intervenants devraient jouer un réle dans
la biotechnologie au Canada et devraient
participer a la réalisation du plan d'action.

e Quatre orientations prioritaires interreliées
nécessitent un examen et une action :
engager les Canadiens dans un dialogue
éclairé; assurer I'élaboration et |'utilisation
de cadres éthiques pour tenir compte de
toutes les répercussions des applications de
la biotechnologie sur notre société; assurer
I'intendance de la biotechnologie; et faire
avancer le secteur de la biotechnologie.

e La conception des activités d’engagement
du public et le langage utilisé dans la

6 Par Canadiens intéressés, on entend les personnes (27 pour cent des Canadiens) qui s'engagent activement dans les questions de politique publique et d'affaire publique.
Du point de vue démographique et géographique, ils ressemblent beaucoup aux autres Canadiens. Toutefois, leurs comportements (p. ex., écrire des lettres a |'éditeur, se
joindre a des groupes communautaires, parler publiquement a propos de sujets qu'ils connaissent) révelent un niveau d'attention sur les questions qui differe nettement
de la norme. lls ont tendance a influencer les opinions de I'autre 63 % de la population. Les points de vue qu'ils détiennent peuvent servir d'indice de I'opinion publique.

(Source : Decima Research)

7 Pour un compte rendu détaillé des discussions qui ont eu lieu durant les tables rondes d'experts, voir le résumé des messages exprimés a |'annexe 4.
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stratégie et le dialogue subséquent doivent
permettre au public canadien de s'engager
dans un débat raisonnable et avisé.

¢ |l incombe au gouvernement fédéral de
fournir des renseignements neutres et
équilibrés aux Canadiens pour que le public
soit au courant des développements en
matiére de biotechnologie et de leurs
risques et avantages, et pour qu'il puisse
participer d’'une maniére éclairée a
I’élaboration de politiques publiques.

e Latechnologie et la compétitivité ne
devraient pas étre les forces motrices
ultimes d'un plan d’action national pour
la biotechnologie. Le succés commercial
ne devrait pas se faire aux dépens des
dimensions sociales et éthiques du déve-
loppement en matiere de biotechnologie.
Ce sont les dimensions sociales et éthiques
qui devraient guider le développement
et la diffusion de la biotechnologie.

¢ Une intendance appropriée de la biotech-
nologie passe par un environnement régle-
mentaire solide pour assurer la santé et la
sécurité des Canadiens et de leur environ-
nement. Un systéme de réglementation
favorable et récepteur contribue égale-
ment au fondement d'un secteur de
biotechnologie solide.

e |l faut fournir un meilleur soutien au
développement du secteur de la biotech-
nologie. La commercialisation est un défi
particulier au Canada qu'il faudra relever.

e L'instauration de la confiance et de la
crédibilité dans toute stratégie ou dans
tout plan d’action national dépend de la
maniéere dont les buts et les objectifs ont
été mis en ceuvre et réalisés avec succes.

Les groupes de discussion avec les citoyens
ont renforcé les déclarations solides des tables
rondes et ont insisté sur les points suivants®:

e il faut plus d'information sur les usages
des biotechnologies. Les applications de
santé de la biotechnologie sont jugées

primordiales aux individus et a un systéme
de soins de santé efficace;

¢ le gouvernement doit disposer d'une
source soutenue de conseils indépendants;

e il faut mener des études sur les impacts a
long terme des biotechnologies sur la santé
et I'environnement;

e il faut une transparence accrue dans le
systeme de réglementation du Canada
(bien qu'il soit généralement percu de
facon positive en ce qui concerne son role
d’évaluation des risques pour les nouveaux
produits) et une évaluation diligente des
biotechnologies lorsqu’elles sont utilisées
sur une période de temps donnée (un
élément qui est considéré manquant dans
I'approche actuelle);

e il faut faire des choix éclairés lorsque les
biotechnologies mettent au défi les normes
sociales ou culturelles;

e il faut un investissement gouvernemental
pour assurer que les Canadiens profitent
de la biotechnologie.

Dans les tables rondes et les groupes de
discussion des citoyens, certains participants
ont exprimé la crainte que la poussée tech-
nologique puisse éclipser I'évaluation
soigneuse et délibérée du besoin, des
solutions de rechange, des bénéficiaires

et des décideurs.

Un programme d’action canadien
pour la biotechnologie

Il a parfois été proposé qu'un point de mire
stratégique spécifique sur la biotechnologie
n’'était pas nécessaire et que les questions liées
a la biotechnologie pouvaient étre abordées
dans le cadre d'une stratégie générale en
matiere de sciences et de technologie. Bien
gu'une telle stratégie soit fortement souhai-
table, il y a de nombreuses raisons de main-
tenir un point de mire spécifique sur la
biotechnologie qui pourrait servir d’un

8 Pour un compte rendu plus détaillé des discussions qui ont eu lieu durant les groupes de discussion des citoyens, voir le résumé des messages exprimés a I'annexe 4.
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complément a une stratégie en matiére de
sciences et de technologie, si cela s'avére
avantageux. Fait plus important, seul un
point de mire spécifique sur la biotechnologie
fournira la surveillance continue requise pour
évaluer le progres des développements de la
biotechnologie et leurs impacts économiques,
de santé, environnementaux et autres sur la
société canadienne et I'’encadrement nuancé
requis dans un domaine complexe et en
évolution rapide.

La stratégie canadienne initiale en matiere de
biotechnologie (1983) était essentiellement
une stratégie de développement industriel
sous |I'égide du ministere de I'Industrie. Son
objectif était de favoriser la croissance de
I'industrie de la biotechnologie du Canada et
de faciliter le développement des ressources
humaines connexes. La stratégie de 1983 a
été élargie en 1998 pour inclure les intéréts
et I'intervention de plusieurs autres ministéres
clés du gouvernement fédéral et pour recon-
naitre les répercussions sociales et éthiques
de la diffusion de la biotechnologie sur la
société. La SCB de 1998 a offert un cadre
général et une série de grands objectifs unifi-
cateurs autour desquels les ministéres fédé-
raux et leurs partenaires pouvaient articuler
leurs programmes. Ainsi, elle a institué un
mécanisme de coordination fédérale, en plus
d’établir un organisme consultatif externe
indépendant.

Les grands objectifs dans la stratégie nationale
actuelle se traduisent par d'importants énon-
cés d’encadrement et ont bien servi a cette
fin. Toutefois, pour aller de I'avant dans le
siecle de la biotechnologie tout en relevant
ses défis, il faudra quelque chose de différent.
Les grands objectifs ne suffisent plus. Il faut
désormais des objectifs précis qui sont mesu-
rables, qui servent a mobiliser les partenaires,
qui aident a définir clairement des réles et

des responsabilisations et qui permettent une
évaluation directe des impacts d'une stratégie
renouvelée. Qui plus est, au chapitre de la
biotechnologie, les gouvernements font face

a l'obligation de traiter des questions qui
recoupent les lignes ministérielles, les secteurs,
les institutions, les juridictions politiques et les
circonscriptions publiques. Les gouvernements

sont également tenus de réconcilier les
intéréts concurrentiels, les multiples sources
de conseils et les divers appels a I'action
gouvernementale. Un programme d’action
canadien pour la biotechnologie devra relever
ces défis. Ceux-ci ne sont pas propres a la
biotechnologie, mais ils sont particulierement
intenses dans ce domaine en raison des préoc-
cupations du public a I'égard de |'utilisation
de technologies qui influent sur la santé et
I'environnement.

Le CCCB propose les grandes lignes suivantes
des principaux éléments d’'un Programme
d’action canadien de la biotechnologie (PACB).

But

Le PACB devrait viser a atteindre un
environnement ou les Canadiens profitent des
avantages éprouvés des applications sécuri-
taires et durables de la biotechnologie — dans
les domaines de la santé, de I'environnement
et de I'économie — de facon a classer le
Canada au premier plan des pays industrialisés
chefs de file. Ce but devrait étre poursuivi
dans un cadre éthique basé sur des valeurs
partagées, y compris 'engagement du Canada
envers le développement international.

Domaines d’action stratégique

Pour atteindre le but fondamental susmen-
tionné, le Canada devra améliorer sa
capacité :

e de produire des connaissances susceptibles
de mener au développement et a |'utili-
sation de nouveaux produits, services,
processus et pratiques basés sur la biotech-
nologie (y compris ceux qui concernent les
fonctions réglementaires);

e de développer, de produire et de mettre
en marché de nouveaux produits, services,
processus et pratiques;

e de réglementer l'introduction des produits
et services sur le marché et de surveiller
leurs effets a long terme;
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e d’adopter l'utilisation des applications
de la biotechnologie en améliorant et en
protégeant la santé humaine et animale,
I'environnement et I'économie;

e de contribuer aux liens internationaux et
d’en profiter;

e d’informer et d’engager les Canadiens dans
des discussions exhaustives et soutenues
sur les répercussions des applications de
la biotechnologie.

Résultats voulus

Il faudrait établir des objectifs dans chaque
domaine d’action. Les objectifs devraient étre
exprimés au chapitre des résultats quanti-
fiables voulus et étre accompagnés de plans
d’action spécifiquement ciblés. La liaison des
domaines d’action stratégique aux résultats
est illustrée dans la grille ci-dessous.

Il est clair que I"élaboration compléte d'un tel
programme d’action national et le remplis-
sage des cases vides de la grille nécessiteront
beaucoup de travail et une vaste consultation,
tant a l'intérieur qu’a I'extérieur du gouver-
nement. Le CCCB ne considere pas la grille
complétée comme un programme d’action
statique, mais plutét en évolution constante.

Roles et responsabilités du
gouvernement fédéral

Qu'il agisse seul ou en collaboration avec les
autres juridictions et secteurs, le gouverne-
ment fédéral joue trois roles essentiels liés

a I'intendance de I'intérét national dans la
biotechnologie :

e favoriser le développement social et
économique;

e protéger la santé et le bien-étre des terres
et de ses habitants;

e représenter I'intérét du Canada dans les
forums internationaux.

Le gouvernement fédéral devrait agir en tant
gu’un catalyseur efficace des développements
de biotechnologie et un convocateur visible
des intervenants — y compris les provinces

et les territoires, les entreprises et I'industrie,
le milieu universitaire et les organismes

de la société civile — en vertu de son réle
prépondérant dans les domaines tels que la
réglementation, la protection de la propriété
intellectuelle et les relations de commerce
international. Le gouvernement fédéral
assume la responsabilité unique de veiller a
ce que le Canada soit équipé pour fonctionner
et concurrencer sur la scéne mondiale de la

DOMAINES D'ACTION

STRATEGIQUE OBJECTIFS

ACTIONS MESURES DU SUCCES

Production de nouvelles
connaissances

Développement et
commercialisation

Réglementation

Adoption de technologie

Extension mondiale

Informer et engager les
Canadiens
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biotechnologie. Dans I'acquittement de cette
responsabilité, ses actions doivent étre a la
fois stratégiques et tactiques, c’est-a-dire
gu’elles doivent viser des objectifs a court

et a long termes.

La présence de mécanismes fédéraux efficaces
pour mettre en ceuvre le plan d’action national
sera essentielle a sa réussite. La SCB de 1998
comprenait trois mécanismes de mise en
ceuvre de la stratégie :

e des comités coordinateurs composés des
hauts fonctionnaires de sept ministéres;

® un secrétariat de la SCB pour appuyer et
faciliter les activités interministérielles telles
que les ateliers d’éducation, les symposiums
et les conférences pour les fonctionnaires;

¢ |e CCCB, un organisme externe, appuyé
par le secrétariat et composé d'experts de
divers secteurs, afin de fournir des conseils
au gouvernement, par I'entremise du comité
ministériel de coordination, sur tous les
aspects de la biotechnologie.

Le secrétariat et le CCCB ont été actifs et
productifs dans leurs roles respectifs dans les
limites des ressources. Dans le cadre de nos
consultations, toutefois, on nous a fait part
d’'une préoccupation considérable quant au
manque de réceptivité du gouvernement aux
rapports diffusés par le CCCB, et au soutien
financier relativement modeste accordé aux
aspects horizontaux de la stratégie. Les par-
ticipants ont interprété les commentaires du
Bureau du vérificateur général comme un
mangue d’'engagement important de la part
des comités coordinateurs au niveau des
ministres et des sous-ministres dans le dossier
de la biotechnologie et, de surcroit, un manque
d’engagement a I'égard de la stratégie.

Au début du présent rapport, nous avons
indiqué que le Canada avait besoin a la fois
d’une stratégie nationale en matiéere de
sciences et de technologie et de stratégies
pour des secteurs technologiques spécifiques,
tels que la biotechnologie, afin de favoriser
leurs répercussions sociétales particuliéres. Par
le fait méme, la supervision de la biotechnolo-
gie nécessite des mécanismes spécifiques. La
supervision des plans d’action qui impliquent

plusieurs ministéres et organismes du gou-
vernement pose toujours un défi. Dans nos
consultations, on nous a souligné que, pour
relever ce défi, la structure du mécanisme

de surveillance est importante mais non
prépondérante. Le facteur le plus important
a la réussite est la force de I'engagement
des ministres et des chefs de file ministériels.
Il existe certes une variété de structures de
rechange qui pourraient étre concues pour
assurer la surveillance mais, selon nous, la
structure actuelle est aussi bonne que les
autres a condition qu'il y ait une formulation
appropriée des mandats, des responsabilités
particulieres et des modes de fonctionnement
des comités coordinateurs supérieurs, con-
jugués a un engagement ferme et visible
envers la mise en ceuvre du plan d’action
pour la biotechnologie.

Les tables rondes et les groupes de discussion
avec les citoyens ont souligné I'importance des
mécanismes consultatifs externes et, en par-
ticulier, des organismes tels que le CCCB qui
maintiennent un apercu soutenu des déve-
loppements dans les domaines en évolution
constante de la technologie, dont la compo-
sition de ces organismes refléte tous les sec-
teurs importants de la société, qui engagent
le grand public et les autres juridictions poli-
tiques, qui sont indépendants du gouverne-
ment tout en étant activement engagés dans
un dialogue continu avec les divers ministéeres
et organismes pour assurer la pertinence de
leurs conseils a la politique publique et qui,
enfin, s'efforcent de fournir des analyses
équilibrées et bien justifiées sur des questions
importantes.

Conclusion

Nos consultations et délibérations ont dégagé
un consensus général : comme en témoigne
une argumentation convaincante, il faut
maintenir un point de mire stratégique
fédéral particulier sur la biotechnologie.

En quelques mots, le pouvoir transformateur
de la biotechnologie nécessite un point de
mire stratégique national spécifique sur ce
domaine dynamique (une stratégie qui agira
seule ou en complément a une stratégie
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plus générale en matiére de sciences et de
technologie) qui integre les facteurs écono-
miques, éthiques, juridiques, réglementaires,
scientifiques et sociaux liés a la biotechnologie
et qui recoupe les mandats et les intéréts de
tous les ministéres et organismes gouverne-
mentaux pertinents.

Toutefois, I'expérience a ce jour et les
développements émergents indiquent qu'un
nouveau cadre est de mise pour remplacer la
Stratégie canadienne de la biotechnologie
actuelle — un cadre qui tient compte de la
nécessité de passer du général au spécifique
et des processus aux actions stratégiques et
aux résultats mesurables. L'élaboration d'un
tel cadre permettrait d’'assurer que le Canada
est bien équipé pour mettre au point et
adopter des innovations biotechnologiques
d'une maniére responsable, de mesurer les
progrés et d'affecter les ressources efficace-
ment, de remplir ses responsabilités interna-
tionales et de fournir une clarté au public sur
la vision et les objectifs nationaux liés a la
réalisation des avantages sociaux et écono-
miques de la biotechnologie. Par conséquent,

nous recommandons que le gouvernement
fédéral élabore un Programme d’action cana-
dien pour la biotechnologie (PACB) et nous
proposons les grandes lignes des principaux
éléments sur lesquels devrait se baser le PACB,
a savoir :

e un but fondamental pour la politique
fédérale en matiére de biotechnologie;

e |a détermination des domaines qui néces-
sitent une action stratégique, notamment
la production de connaissances, le dévelop-
pement et la commercialisation, la régle-
mentation, I'adoption de technologies,
I’extension mondiale et les efforts visant
a informer et a engager les Canadiens;

e une priorité accordée a la liaison des
actions stratégiques et des orientations
aux résultats.

L'élaboration compléte d'un tel programme
d'action national nécessitera beaucoup de
travail et une vaste consultation. Le CCCB
reste disposé a aider a la conception et

a la mise en ceuvre de ce processus.
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Annexe 1

Apercu des stratégies adoptées par divers pays
en matiere de biotechnologie

Ce tableau résume les caractéristiques des sept stratégies en matiére de biotechnologie (tirées des
sites Web en 2006) que nous avons sélectionnées pour illustrer les approches internationales. Cette
information ne constitue pas un amalgame de tous les énoncés de politiques gouvernementales

sur la biotechnologie (qui sont nombreux).

AUSTRALIE

Source : www.biotechnology.gov.au

Stratégie nationale en matiére de biotechnologie (2000; renouvelée en 2003)

pour but de protéger la santé
humaine et I'environnement
tout en tirant parti des
bienfaits de la biotechnologie
pour obtenir des avantages
économiques et des bienfaits
pour les collectivités

Six thémes :

e La biotechnologie dans la
collectivité

e Assurer une réglementation
efficace

e |a biotechnologie dans le
contexte de |'économie

e | a biotechnologie dans le
contexte du marché mondial

® Les ressources
e Impulsion et coordination

La stratégie de I'Australie en
matiére de biotechnologie
pour I'agriculture, les aliments
et les fibres (2003) fait partie
intégrante de la Stratégie
nationale

et I'environnement

Fournir de I'information au
sujet de la biotechnologie,
des risques et des avantages
possibles des applications

et des questions d'éthique
qu'elles soulévent, et susciter
la confiance du public dans
la fagon dont les risques sont
évalués et gérés

Climat favorisant la concur-
rence internationale pour
I'investissement et le
développement d’entreprises

Infrastructure — investisse-
ments dans la R-D, éducation
de calibre mondial en
biotechnologie et conservation
des ressources génétiques

conseil ministériel de la
biotechnologie pour le
Commonwealth

Gestion de la stratégie —
Biotechnology Australia

Conseils d'experts—
comité consultatif de la
biotechnologie de I'Australie

Relations inter-
gouvernementales—
comité de liaison pour la
biotechnologie constituant
pour les gouvernements
nationaux, les Etats et les
territoires une tribune pour
I'échange d'information et
I'élaboration de politiques

BUTS ET OBJECTIFS REALISATIONS
LaEdiAL DES POLITIQUES LS (EXEMPLES)
Une stratégie nationale ayant | Protéger la santé humaine Surveillance— Création du bureau de

la réglementation de la
technologie génétique

Stratégie nationale de gestion
de la propriété intellectuelle

Fonds pour I'innovation
en biotechnologie

Centre national de recherche
sur les cellules souches

Création d'AusBiotech pour
représenter |'industrie

Sensibilisation accrue
du public

Entente intergouverne-
mentale sur I'accés aux
ressources biologiques
de I'Australie
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CANADA

Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie (1998)
Source : www.biotech.gc.ca

BUTS ET OBJECTIFS REALISATIONS
2aisitlafion DES POLITIQUES GESIOE (EXEMPLES)
Une stratégie fédérale ayant | Accés a des produits et a des | Surveillance— Création de Génome Canada

pour but de rehausser le
niveau de vie des Canadiens
sur les plans de la santé, de la
sécurité, de I'environnement
et du développement social
et économique en faisant

du Canada un chef de file
mondial responsable dans le
domaine de la biotechnologie

Trois thémes :

e Gestion efficace dans les
domaines de la santé,
de la sécurité et de
I'environnement

¢ Maximisation des avantages
sociaux, économiques et
environnementaux

 Mobilisation du public

services sdrs découlant de la
biotechnologie; confiance a
I'égard de ces produits et
services et accés aux avan-
tages qu'ils procurent

Base scientifique solide et
investissements stratégiques
enR-D

Positionnement du Canada en
tant que chef de file mondial
responsable sur les plans
éthique et social

Sensibilité a I'égard des
besoins des pays en
développement

Accroitre la sensibilisation et
la compréhension du public a
I'endroit de la biotechnologie
en instaurant des communica
tions et un dialogue ouverts
et limpides

Demander a de larges assises
publiques d'offrir des conseils
au gouvernement en matiére
de biotechnologie

Promouvoir la renommée et
préserver |'excellence du
systéme de réglementation
canadien

Appuyer |'élaboration d'une
stratégie canadienne de
développement des ressources
humaines en biotechnologie

Elaborer des plans d'action
conjointement avec les autres
parties intéressées, y compris
les gouvernements des
provinces et des territoires, les
entreprises, les universités, les
consommateurs et les autres
groupes d'intervention

Comité de coordination
ministérielle de la
biotechnologie

Gestion de la stratégie —
Comité de coordination des
sous-ministres adjoints
chargés de la biotechnologie

Conseils d'experts—
Comité consultatif canadien
de la biotechnologie

Appui a la coordination—
Secrétariat canadien de la
biotechnologie

Cadre canadien de réglemen-
tation de la biotechnologie

Initiative de recherche en
génomique du gouvernement
fédéral

Collaboration interministé-
rielle accrue au niveau fédéral
sur le plan de I'élaboration
des politiques

BioPortail pour informer
le public




Vers un programme d‘action canadien pour la biotechnologie — Annexe 1

CANADA (suite)

Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie (1998)
Source : www.biotech.gc.ca

BUTS ET OBJECTIFS REALISATIONS
DESCRIPTION DES POLITIQUES GESTION (EXEMPLES)

Mesures de suivi :

e Accroitre le niveau de
confiance et de sensibilisa-
tion et communiquer aux
Canadiens des informations
précises, équilibrées et
faciles a comprendre

e Améliorer les connaissances
dans les domaines de la
R-D et des sciences pour
soutenir la compétitivité du
Canada dans le secteur de la
biotechnologie, ainsi que
pour appuyer le systeme
de réglementation

e Mettre en place des
reglements visant a protéger
la santé et I'environnement

® Promouvoir |'utilisation de la
biotechnologie dans I'intérét
de la santé et de la sécurité
publiques

e Moderniser les lois cana-
diennes concernant le
propriété intellectuelle

e Faciliter la mise en ceuvre
des mesures permettant
d'accélérer I'application
et la commercialisation
des nouvelles technologies

e Agir a titre de chef de file
a I'échelle internationale
afin d'améliorer I'accés au
marché et |I'adoption des
technologies, et assurer
la gérance dans des pays
développés et en voie
de développement

o Accroitre le nombre
de ressources humaines

e Améliorer la collecte et
I'analyse des données
pertinentes pour
I'élaboration des politiques

o Etablir des stratégies
sectorielles et des plans
d'action

15
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COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES

Sciences du vivant et biotechnologie — Une stratégie pour I'Europe (2002)
Source : www.europa.eu.int/eur-lex/fr/com/cnc/2002/com2002_0027fr01.pdf

BUTS ET OBJECTIFS REALISATIONS
2aisitlafion DES POLITIQUES GESIOE (EXEMPLES)
Politique européenne et Compétitivité du secteur Surveillance — Achévement de la réforme

plan d'action en 30 points

comportant la présentation
de rapports annuels sur les
progreés réalisés

Un rapport d'examen

de la politique a mi-parcours
doit étre présenté par

la Commission en
septembre 2006

Quatre thémes :

e Exploitation du potentiel

e Gestion des sciences de la
vie et de la biotechnologie

e Réponse aux défis mondiaux
e Mise en ceuvre et cohérence

européen de la biotechnologie

Protection de la propriété
intellectuelle

Maillage dans le milieu
européen de la biotechnologie

Financement de la recherche

Confiance a I'égard du pouvoir
de réglementation dans le
domaine des sciences

Commission des commu-
nautés européennes—sur
cing plans

1. dialogue social et examen
détaillé pour guider le
développement

2. harmonisation des valeurs
éthiques et des objectifs
sociaux

3. choix informés

4. pouvoir de réglementation
dans le domaine des sciences

5. obligations internationales

Conseils externes—

groupe européen de |'éthique
en sciences et en nouvelles
technologies (mandat
reconduit — 2005)

Groupe consultatif de la
compétitivité du secteur
de la biotechnologie

du cadre de réglementation
de I'Union européenne pour
les aliments transgéniques

Augmentation de 20 % de la
recherche en biotechnologie
et en sciences de la vie dans
le contexte du cadre

Nouvel instrument de
financement—mécanisme de
financement pour le partage
des risques

Réseau établi d'Etats
membres pour accroitre la
compétitivité — comparaison
des politiques européennes
en matiere de biotechnologie

Mise en application du cadre
législatif ayant trait aux
produits pharmaceutiques

Directive sur les brevets ayant
trait a la biotechnologie

Directive sur les aliments
transgéniques
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INDE
Stratégie nationale de développement de la biotechnologie (2005)

Source : www.dbtindia.nic.in/biotechstrategy/BiotechStrategy.pdf

BUTS ET OBJECTIFS REALISATIONS
2aisitlafion DES POLITIQUES GESIOE (EXEMPLES)
« Accroitre la recherche en Accroitre le nombre de Surveillance — Trop t6t pour une évaluation

biotechnologie, faire de la
biotechnologie un outil de
précision de choix pour la
création de la richesse et pour
assurer la justice sociale—
en particulier le bien-étre

des pauvres. »

Plan d'action intégré de 10 ans
pour le développement de la
biotechnologie en Inde

Comporte 11 cartes de route
sectorielles

Six thémes :
e Perfectionnement des

ressources humaines

* Besoins des milieux univer-
sitaire et industriel

e Développement de
I'infrastructure et fabrication

® Promotion de I'industrie
et du commerce

® Parcs de biotechnologie
et incubateurs

¢ Mécanismes de
réglementation

e Communication avec
le public et participation
du public

ressources humaines dans
les domaines scientifiques
et techniques

Créer une infrastructure pour
I'exécution de R-D en vue
d'améliorer les technologies

Climat concurrentiel
pour l'investissement
et I'innovation

Créer des parcs de biotech-
nologie ou des incubateurs
dans au moins 10 Etats

Elaborer un systéme de
réglementation rigoureuse-
ment scientifique, transparent,
prévisible et cohérent

Sensibiliser le public

Département de la biotech-
nologie, Ministere des
Sciences et de la Technologie
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JAPON
Stratégie et lignes directrices en matiére de biotechnologie (2002)

Source : www.jetro.go.jp/en/market/attract/bioetchnology/policy.html

DESCRIPTION

BUTS ET OBJECTIFS
DES POLITIQUES

GESTION

REALISATIONS
(EXEMPLES)

« Stratégie nationale compor-
tant trois volets ouvrant la voie
a de vastes améliorations dans
trois domaines de base liés a
I'expérience humaine : santé,
aliments, styles de vie. »

Amélioration magistrale
sur le plan de la R-D

Renforcement majeur du
processus d'industrialisation

Elargissement des
connaissances du public

Le Japon a élaboré un plan
d'action détaillé comportant
200 mesures précises dans
les domaines suivants :

e Soutien économique a la R-D

e Amélioration des processus
de mise en application et
d'approbation des nouveaux
médicaments et des
instruments médicaux

o Amélioration des ressources
pour la recherche

e Création d’un marché ouvert
aux entreprises étrangeéres

Surveillance— conseil de

la stratégie en matiere de
biotechnologie présidé par

le Premier ministre; le conseil
est composé de ministres de
premier plan et de dirigeants
du milieu des affaires et du
milieu universitaire

Organisations responsables
de I'octroi de licences dans le
domaine de la biotechnologie
—créées pour faciliter le
transfert des résultats de
recherches des universités

a l'industrie

Projet national de bio-
ressources ayant pour but
de créer |'une des plus
importantes collections au
monde de ressources bio-
génétiques d'ici 2010
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NOUVELLE-ZELANDE
Stratégie en matiéere de biotechnologie (2003)

Source : www.morst.govt.nz/documents/work/biotech.NZ-Biotech-Strategy.pdf

DESCRIPTION

BUTS ET OBJECTIFS
DES POLITIQUES

GESTION

REALISATIONS
(EXEMPLES)

« Fondement pour assurer

le développement prudent, a
I'appui de la vision a partir de
laquelle la Nouvelle-Zélande
pourra développer et mettre
en application de facon
responsable ses connais-
sances, ses compétences, ses
innovations et ses technolo-
gies de calibre mondial dans
le domaine de la biologie, qui
contribueront a la richesse,

a la santé et a la qualité

de I'environnement des
Néo-Zélandais, maintenant
et dans |'avenir. »

Favoriser la connaissance de la
biotechnologie et une prise de
contact constructive entre les
habitants des collectivités et
le secteur de la biotechnologie

Développer I'industrie
néo-zélandaise de la biotech-
nologie afin d'en tirer des
avantages économiques et des
bienfaits pour les collectivités

Gérer le développement et

la mise en application de
nouvelles biotechnologies

a partir d'un cadre de régle-
mentation prévoyant des
mesures de protection solides
et favorisant I'innovation

Surveillance —le leadership
de la part du gouvernement
est assuré par des ministres
de premier plan qui surveillent
et appuient une démarche
équilibrée et intégrée en
matiére de biotechnologie;
les ministres sont convoqués
par le ministre de la
Recherche, des Sciences

et de la Technologie

10 M$ par année pour la
recherche fondamentale et
la validation de concepts

6,8 M$ pour de nouveaux
contrats, a partir du fonds de
recherche axé sur la nouvelle
économie; I'accent est mis
sur des plates-formes de
recherche nouvelles et revues
dans le domaine de la
biotechnologie

Nouveau fonds de prédémar-
rage de 4,8 M$, dont une
partie importante sera
vraisemblablement affectée
a la biotechnologie

Fonds de partenariats
d’environ 5 M$ par année
pour la création de consor-
tiums de recherche dans le
domaine de la biotechnologie

Nouveau fonds de capital

de risque pour le secteur de

la biotechnologie d'au moins
15 M$ pour des investisse-
ments avec la participation de
partenaires du secteur privé

Fonds de 12 M$ pour le
développement de la biotech-
nologie a I'appui de coentre-
prises néo-zélandaises et
australiennes

2,3 M$ pour favoriser
I'adoption de pratiques
exemplaires pour la commer-
cialisation des résultats des
recherches en biotechnologie




Vers un programme d‘action canadien pour la biotechnologie — Annexe 1

ECOSSE

Stratégie en matiére de sciences de la vie—créer une masse critique—vision pour 2020 (2005)

Source : www.scotland.gov.uk/Resource/Doc/37428/0009610.pdf

BUTS ET OBJECTIFS REALISATIONS
2aisitlafion DES POLITIQUES GESIOE (EXEMPLES)
Vision nationale comportant | Accroitre la contribution des | Surveillance— Création de I'alliance pour

des themes et des objectifs
pour les 3 a 5 prochaines
années—présente des jalons,
les organismes responsables
et des échéanciers

Elaborée et dirigée par
I'industrie

Un secteur des sciences de la
vie durable axé sur le marché
mondial et bati sur une
stratégie nationale entiéere-
ment intégrée qui exploite les
points forts sur les plans de
I'excellence scientifique, des
services financiers et des
modeéles d'affaires innovateurs,
et qui conserve les talents du
pays et mise sur ces talents

Thémes :

e Les bonnes personnes
e Les bonnes ressources
e Focalisation

¢ Collaboration

pays actifs dans le domaine
des sciences de la vie a
I'économie de I'Ecosse

Faire de I'Ecosse un milieu de
travail plus attirant pour les
diplémés en sciences de la vie
et pour les cadres supérieurs
expérimentés

Accroftre le niveau
d'investissement dans le
domaine des sciences de la
vie; attirer des investisseurs
chefs de file et experts

au pays

Attirer |'investissement
étranger direct a valeur
ajoutée

Promouvoir et accroitre
les réussites du milieu
universitaire

Démontrer |'existence de liens
plus serrés et une collabora-
tion accrue entre les divers
intervenants du pays

la stratégie est appuyée par
le Scottish Executive et par le
vice-premier ministre respon-
sable des entreprises et de
I'apprentissage continu

Conseil :
Groupe consultatif de
I'industrie

les sciences de la vie

Etudes de cas portant sur
des modeles de roles

Cadres proposés pour
augmenter le nombre
d'échanges d'employés
entre l'industrie et le milieu
universitaire

Série d'activités de courtage
en placements pour mettre

en contact les intervenants du
domaine des sciences de la vie
en Ecosse et des investisseurs
du Royaume-Uni et d'autres

pays
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1.0 Introduction

1.1 La Stratégie canadienne en matiere

de biotechnologie en est a sa huitiéme année.
Depuis son lancement, il y a eu d’'importants
progres sur le plan des institutions (création
des Instituts de recherche en santé du
Canada, de Génome Canada, du Programme
des réseaux de centres d’excellence, des
chaires de recherche du Canada, de la
Fondation canadienne pour I'innovation

et des Académies canadiennes des sciences,
nomination d'un conseiller national des
sciences, notamment), et les gouvernements
s'intéressent de plus en plus aux mécanismes
qui permettraient d’améliorer le rendement
au chapitre de la commercialisation (un rap-
port préparé par un groupe d’experts a la
demande du gouvernement fédéral doit
paraitre sous peu). Le Comité consultatif

des sciences et de la technologie du Premier
ministre a parachevé son travail sur la straté-
gie nationale en matiére de nanotechnologie,
on procéde actuellement a une évaluation
relative a la génomique, le Conseil national
de recherches du Canada termine un exercice
de renouvellement complet, et l'initiative de
réglementation intelligente du gouvernement
est en cours. Ces nouveaux éléments et
d’autres événements a I'échelle provinciale et
locale montrent qu'il est opportun d’examiner
la stratégie canadienne actuelle en matiere de
biotechnologie et de tracer la voie a suivre.

1.2 Le présent document fournit des infor-
mations en vue de la tenue d'une série de
tables rondes qui orienteront les conseils que
prodiguera le CCCB au gouvernement fédéral
relativement a la Stratégie canadienne en
matiere de biotechnologie. Il comprend un
survol de haut niveau de la stratégie actuelle
(section 2), un résumé des lacunes repérées,
du travail qu'il reste a faire et des défis a
relever (section 3), et un résumé de I'évolution

dans d'autres pays (section 4). Si, dans notre
effort de concision, nous avons oublié des
éléments importants, nous espérons que vous
les soumettrez a la discussion a |'occasion des
tables rondes.

1.3 Onjoint au présent document un récent
rapport du Conference Board du Canada sur
les réalisations du pays en matiere de biotech-
nologie, a titre de document d'information
supplémentaire®. Nous désirons également
attirer votre attention sur I'avis précédent du
CCCB au gouvernement fédéral a propos du
renouvellement de la Stratégie canadienne
en matiére de biotechnologie, incluse dans le
présent document d'information a I’'annexe 1.
L'annexe 2, pour sa part, illustre les progres
réalisés au chapitre des themes d’action
identifiés en 1998.

1.4 On organisera trois tables rondes de
spécialistes entre avril et juin 2006, une dans
I’est, une dans le centre et une dans I'ouest
du Canada. Trois groupes de consultation
réunissant des Canadiens « engagés »'? seront
également organisés, et les représentants de
ces groupes participeront aux tables rondes

si cela est possible.

2.0 La Stratégie canadienne en
matiére de biotechnologie

Origines

2.1 En 1983, le gouvernement fédéral a
lancé la Stratégie nationale en matiere de
biotechnologie (SNMB), qui mettait I'accent
sur la recherche et le développement et sur le
perfectionnement des ressources humaines. A
la fin des années 80, la SNMB a pris de I'ampleur
afin d’englober I'élaboration d'un cadre de
réglementation en matiére de biotechnologie.
En 1997, le gouvernement du Canada a
réévalué la Stratégie en vue d’examiner les

9 Le Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca

10" Les Canadiens engagés représentent 27 pour cent de la population générale et ils ont tendance a participer aux questions de politique publique et d'affaires publiques
dans une mesure beaucoup plus importante que la moyenne des gens. Méme si, d'un point de vue démographique et géographique, ils « ressemblent » aux autres
Canadiens, leurs activités (ils écrivent des lettres aux journaux, joignent des groupes communautaires, parlent en public de sujets qu'ils connaissent) montrent qu'ils sont
beaucoup plus attentifs aux questions d'intérét public que les autres Canadiens. Mais, surtout, ils ont tendance a influencer I'opinion du reste de la population; ainsi les
opinions qu'ils défendent permettent de « prédire » I'opinion du public avec le temps.

" A cause de conflits d'horaire, le groupe de consultation de citoyens engagés de Montréal doit se réunir aprés la table ronde de spécialistes; les représentants de ce groupe
de consultation ne pourront donc pas participer aux discussions de la table ronde.
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réalisations de la SNMB et d’en tirer parti,

en tenant compte des perceptions d'un large
éventail d'intervenants et de citoyens intéres-
sés a la question. L'examen a débouché sur
I'adoption de la Stratégie canadienne en
matiére de biotechnologie (SCB) en 1998.

2.2 La SCB, une stratégie interministérielle

a laquelle participent Industrie Canada, Santé
Canada, Environnement Canada, Péches et
Océans Canada, Ressources naturelles Canada,
Agriculture et Agroalimentaire Canada et
Commerce international Canada, reconnait
explicitement la dimension sociale et éthique
de la biotechnologie ainsi que son potentiel
économique.

Vision, principes directeurs et buts
2.3 Vision

Améliorer la qualité de vie des Canadiens

au chapitre de la santé, de la sécurité, de
I'environnement et du développement social
et économique en positionnant le Canada
comme un chef de file mondial responsable
dans le domaine de la biotechnologie.

2.4 La vision est précisée davantage dans les
principes directeurs de la stratégie :

o Refléter les valeurs canadiennes;

e Faire participer les Canadiens a un dialogue
libre, continu et transparent;

* Promouvoir le développement durable,
la compétitivité, la santé publique,
I'excellence scientifique et une économie
innovatrice;

e Veiller a ce que les mesures prises et la
coopération au pays et a I'étranger soient
réfléchies.

2.5 Neuf buts ont été fixés pour la Stratégie
canadienne en matiéere de biotechnologie

a la suite du processus de consultation qui a
permis de recueillir des observations en vue
de sa formulation. Les voici :

e Veiller a ce que les Canadiens aient accés a
des produits et services de biotechnologie
sOrs et efficaces, a ce qu'ils aient confiance
en ces derniers et a ce qu'ils en tirent profit;

24

Assurer une base scientifique efficace

et faire des investissements stratégiques
en R-D pour appuyer I'innovation en
biotechnologie, le cadre réglementaire et
le développement économique;

Positionner le Canada comme un chef
de file mondial, responsable et soucieux
de I'éthique, en ce qui concerne la mise
au point, la commercialisation, la vente
et I'utilisation de produits et de services
relatifs a la biotechnologie;

Etre sensible a la nécessité pour les pays
en développement de créer leur propre
capacité d'évaluation et de gestion des
risques de la biotechnologie;

Améliorer la connaissance et la compré-
hension du public de la biotechnologie par
des communications et un dialogue libres
et transparents;

Demander la présentation d’avis généraux
au gouvernement sur la biotechnologie;

Faire connaitre et maintenir I'excellence

du systeme canadien de réglementation de
la biotechnologie, en s’inspirant du Cadre
réglementaire fédéral de la biotechnologie
(1993), pour assurer le maintien des normes
élevées du Canada en matiére de sécurité
et de protection de la santé et de
I'environnement;

Appuyer I'élaboration d'une stratégie
canadienne des ressources humaines en
biotechnologie visant a s'assurer qu‘on
dispose d'un nombre adéquat d’employés
hautement qualifiés;

Travailler avec les provinces, les territoires,
le monde des affaires, les universités, les
groupes de défense des consommateurs et
d'autres groupes d’'intérét a I’élaboration

et a la mise en ceuvre de plans d’action
visant a régler les questions de gouvernance
(par exemple, en ce qui concerne la santé,
la sécurité, I'environnement, et les questions
sociales et éthiques), a profiter de possibi-
lités sectorielles et a relever des défis hori-
zontaux (par exemple, R-D, reglements,
ressources humaines, investissement,
innovation, transfert de technologie et
acceés aux marchés).
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Dix thémes de la SCB a exploiter

2.6 Voici dix thémes de la SCB a exploiter
pour réaliser ses buts :

e Gagner la confiance du public et le sensibi-
liser davantage a la stratégie, et communi-
qguer aux Canadiens des renseignements
exacts, équilibrés et faciles a comprendre;

e Elargir davantage la base scientifique et de
R-D du Canada afin de soutenir la compéti-
tivité canadienne en biotechnologie et le
systeme de réglementation;

e Réglementer I'industrie afin de protéger
la santé et I’environnement;

e Promouvoir l'utilisation de la biotechno-
logie pour assurer la santé et la sécurité
du public;

e Moderniser les lois canadiennes sur la
propriété intellectuelle;

e Faciliter la prise de mesures aidant a accé-
lérer I'application et la commercialisation
des nouvelles technologies;

e Démontrer une suprématie mondiale
responsable afin d’améliorer I'accés aux
marchés et I'acceptation de produits par
ceux-ci, ainsi que la gouvernance dans les
pays développés et en développement;

e Perfectionner les ressources humaines;

e Améliorer la collecte et I'analyse de
données pertinentes en ce qui concerne
les politiques;

o Etablir des stratégies et des plans d’action
sectoriels.

2.7 En fonction de ces dix themes, la SCB
repose sur trois « piliers », qui représentent
les domaines d'intérét généraux du gouverne-
ment fédéral qui lui permettront de réaliser
la vision de la SCB, et qui assurent un cadre
organisationnel pour la participation fédérale
dans la biotechnologie.

Gouvernance : assurer une gérance efficace
de la biotechnologie dans les domaines de la
santé, de la sécurité et de I'environnement.

Avantages et innovation : maximiser les
avantages sociaux, économiques et environne-
mentaux associés aux produits et aux applica-
tions de la biotechnologie.

Participation des citoyens : favoriser la partici-
pation d'un grand nombre de Canadiens aux
intéréts divers a la définition de I'orientation
de la biotechnologie et de son réle dans la
société.

Instruments

2.8 Lorsqu’on a lancé la Stratégie canadienne
en matiere de biotechnologie, en 1998, on a
inclus deux nouveaux instruments pour sou-
tenir sa mise en ceuvre : le Comité consultatif
canadien de la biotechnologie (CCCB) et le
secrétariat canadien de la biotechnologie.

La surveillance de la mise en ceuvre de la
stratégie et la direction globale incombent

au Comité ministériel de coordination de

la biotechnologie.

Le Comité consultatif canadien
de la biotechnologie (CCCB)

2.9 Le CCCB a été créé a titre d'élément
central de la SBC dans le but de fournir au
gouvernement des conseils indépendants

et impartiaux sur des questions stratégiques
importantes associées aux divers aspects de

la biotechnologie, notamment les dimensions
d’ordre éthique, social, réglementaire, écono-
mique, scientifique, environnemental et sani-
taire, et d’offrir aux Canadiens une tribune
permanente ou ils pourront exprimer leur
point de vue et participer a une « conversation
nationale » sur les questions de biotechnologie.

2.10 Le CCCB releve du Comité de coordina-
tion ministérielle de la biotechnologie (CCMB),
composé des ministres de I'Industrie, de la
Santé, de I'Environnement, de I’Agriculture

et de I'’Agroalimentaire, du Commerce inter-
national, des Péches et des Océans et des
Ressources naturelles.

2.11 Pour accomplir son programme de
travail, le CCCB effectue des analyses envi-
ronnementales, commande des études et des
recherches préliminaires, soutient des discus-
sions en table ronde, organise des ateliers,
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consulte des intervenants et met sur pied des
groupes d'experts. Le CCCB détermine les
projets a exécuter en fonction des connais-
sances des membres du Comité sur

les secteurs concernés ou en réponse a des
demandes acheminées par les ministeres
fédéraux. Le Comité fournit ses conseils sous
la forme de mémoires consultatifs, de rapports
sur les grands projets, de commentaires sur

les ébauches d’énoncés de politique, et dans
le cadre de sa participation a des ateliers ou

a des conférences réunissant des décideurs

ou des administrateurs de programme. Les
mémoires consultatifs et les rapports de projet
de CCCB relévent du domaine public et font
I'objet d'une diffusion étendue.

2.12 Les membres du CCCB sont des experts
provenant de divers secteurs pertinents a la
biotechnologie — dimensions scientifique,
juridique et éthique, sociale et économique —
de fagon a ce qu’on obtienne toujours des
points de vue différents. Le Comité peaufine
ses compétences dans des dossiers spécifiques
en convoquant des groupes d’experts lorsqu’il
doit examiner en profondeur une question
complexe.

2.13 Le role du CCCB a évolué depuis sa créa-
tion. Au début, le mandat du Comité visait la
pertinence des politiques, des instruments et
des activités en place (p. ex. les systémes de
réglementation, la politique sur les brevets'?)
au moment de réagir efficacement aux avan-
cées de la biotechnologie. Par la suite, le
Comité s'est aussi attaché aux incidences plus
générales de la biotechnologie sur les systemes
complexes et dynamiques regroupés sous

la rubrique La biotechnologie et la société
canadienne. A la demande des ministéres
fédéraux de I'Industrie et de la Santé, le CCCB
a récemment terminé une étude sur les réper-
cussions, sur le secteur de la santé, de la pro-
tection des droits de propriété intellectuelle

sur le matériel génétique humain. Le CCCB
effectue actuellement une importante étude
sur la biotechnologie, le développement
durable et I'économie de I'avenir du Canada.

Le Secrétariat canadien de
la biotechnologie

2.14 Un des buts du Secrétariat canadien de la
biotechnologie est d’améliorer la facon dont
le gouvernement coordonne I'élaboration

des politiques et des programmes relatifs a la
biotechnologie, compte tenu de son impor-
tance pour le travail de plusieurs ministéres.
On a établi une structure de gouvernance afin
d'assurer cette coordination et on a créé un
secrétariat, hébergé par le ministére respon-
sable, Industrie Canada. Son mandat consiste
a faciliter la coordination et a soutenir le
travail du CCCB.

2.15 La figure ci-dessous illustre la structure
organisationnelle de la SCB. Les fleéches illus-
trent les relations hiérarchiques, mais ne
témoignent pas des interactions complexes et
dynamiques des organisations et des acteurs
faisant partie de la structure fédérale. En
outre, la figure ne permet pas de rendre
compte des interactions complexes avec les
organisations a I'extérieur des ministeres et
des organismes centraux du gouvernement
fédéral, lesquelles s'occupent de la recherche
liée aux innovations issues de la biotechnolo-
gie, de leur élaboration, de la réglementation
qui les concernent, de leur commercialisation
et de I'adoption de ces innovations.

Les programmes et initiatives du
gouvernement fédéral

2.16 Le montant que le gouvernement fédé-
ral investit annuellement dans la biotechnolo-
gie s'éléve a environ 750 millions de dollars'.
De ce montant, environ 85 % sont investis

12 e rapport Brevetage des formes de vie supérieure et enjeux connexes a fourni a la Cour supréme du Canada un document de référence relativement a sa décision du
5 décembre 2002 concernant le cas de I'onco-souris de Harvard. Le rapport Améliorer la réglementation des aliments génétiquement modifiés et des autres aliments
nouveaux au Canada a offert au gouvernement du Canada et aux intervenants un examen approfondi et a mis en évidence la nécessité de rehausser la gestion et la
coordination du systéme canadien de réglementation des aliments génétiquement modifiés et d'améliorer la communication a ce chapitre.

13 Dans son rapport intitulé La biotechnologie et la santé des Canadiens, le CCCB indique comment le progrés rapide des connaissances sur les fondements moléculaires de
la santé et des maladies peut servir aux fins de prévention, de diagnostic et de traitement; il décrit en outre les initiatives stratégiques qui permettraient que ces avantages

se concrétisent d'une facon qui soit responsable socialement.

14 Selon I'examen des dépenses et de la gestion réalisé en 2004 par le Secrétariat du Conseil du Trésor (rapport non publié).
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dans la recherche et le développement (dont
90 % en recherches externes), tandis que

6 % sont investis dans le systéme de régle-
mentation, 5 %, dans des activités relatives

a I'élaboration de politiques, 3 %, dans la
commercialisation et 1 %, dans les commu-
nications et la sensibilisation du public.
L'investissement annuel du gouvernement
fédéral en biotechnologie passe par divers
programmes déja en place, résumés ci-dessous.

Systéme canadien de réglementation
de la biotechnologie

2.17 Le systéme canadien de réglementation
de la biotechnologie (SCRB) est le résultat d'une
initiative interministérielle qui soutient divers
ministéres et organismes devant répondre aux
nouvelles pressions imposées au systeme de
réglementation (c.-a-d. renforcer les capacités
relatives a la réglementation de la biotechno-
logie et accroitre la sensibilisation et la con-
fiance du public en ce qui concerne le systéme

Structure de la gouvernance fédérale de la Stratégie canadienne en matiére

de biotechnologie
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de réglementation). Ce systeme est fondé sur
le Cadre réglementaire fédéral de

la biotechnologie (1993)">, et ses objectifs sont

les suivants :

e Répondre aux besoins en ce qui a trait
aux moyens techniques et aux ressources
humaines;

e Faire mieux connaitre le systéme de régle-
mentation et accroitre la confiance du
public a I'égard de ce systeme;

e Améliorer |'efficience, I'efficacité et |I'oppor-

tunité du systéme de réglementation;

e Générer des connaissances pour soutenir
le systeme de réglementation.

Comme on l'indique dans le cadre, les minis-
teres et organismes responsables des lois et
réglements concrétisent leurs responsabilités
en matiere de réglementation de la facon
suivante :

e Santé Canada réglemente les produits issus
de la biotechnologie visés par la Loi sur
les aliments et drogues, c'est-a-dire les
aliments génétiquement modifiés et autres
aliments non traditionnels, les produits
biologiques, les techniques de procréation
assistée et les traitements connexes. Santé
Canada réglemente aussi les produits
antiparasitaires ou, plus précisément,
leur relation avec la santé humaine et
I'environnement en vertu de la Loi sur
les produits antiparasitaires.

e L'Agence canadienne d’inspection des
aliments (ACIA) réglemente les produits
issus de la biotechnologie comme les végé-
taux, les aliments pour animaux et leurs
ingrédients, les engrais et les produits
biologiques a usage vétérinaire, et elle
réalise toutes les activités relatives aux

inspections du gouvernement fédéral et
aux services d’'exécution de la loi relatifs
aux aliments — notamment ceux qui
découlent de I'application de la Loi sur
les aliments et drogues.

e Environnement Canada réglemente les
produits issus de la biotechnologie au
moyen de la Loi canadienne sur la protec-
tion de I’environnement (1999), qui fournit
les reperes dont se sert le gouvernement
fédéral pour évaluer les risques, pour
I'environnement et la santé humaine,
associés aux nouveaux produits issus de
la biotechnologie, et pour émettre les avis
correspondants. Dans les cas ou d'autres
lois ou reglements supposent I'utilisation
de ces reperes, on estime qu'ils respectent
les exigences de la LCPE. Environnement
Canada et Santé Canada réglementent
tous les autres nouveaux produits issus
de la biotechnologie, ce qui constitue un
filet de sécurité garantissant la réalisation
des évaluations relatives a la santé et a
I'environnement.

e Péches et Océans Canada est responsable
de la réglementation concernant I'éventuel
rejet dans I'environnement d’organismes
aquatiques transgéniques.

Tous les aspects du systéme de réglementation
des produits issus de la biotechnologie sup-
posent une collaboration entre les divers
ministéres et organismes mentionnés ci-dessus.
Le sous-comité sur la gouvernance et la régle-
mentation en matiére de biotechnologie,
composé de sous-ministres adjoints et présidé
par Santé Canada, assure la surveillance des
guestions horizontales soulevées pendant le
processus réglementaire.

15 Cadre réglementaire fédéral (1993) :

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

internationales;

de consultation;

Appliquer les lois en vigueur et faire appel aux ministéres de réglementation pour éviter le double emploi;
Formuler des lignes directrices claires sur I'évaluation des produits issus de la biotechnologie, pour que ceux-ci soient conformes aux priorités nationales et aux normes

Fournir de solides connaissances scientifiques qui permettront d'évaluer les risques et les produits;
Veiller a ce que I'élaboration et I'application de la réglementation canadienne en matiere de biotechnologie se fassent dans la transparence et a y inclure un processus

Contribuer a la prospérité et au bien-étre des Canadiens en favorisant I'instauration d'un climat propice a I'investissement, au développement et a I'innovation, et

I'adoption de produits et de procédés canadiens et durables issus de la biotechnologie.
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Innovation
(a) Recherche et développement

2.18 Les organismes fédéraux qui subvention-
nent la recherche (les Instituts de recherche en
santé du Canada, le Conseil de recherches en
sciences naturelles et en génie et le Conseil de
recherches en sciences humaines du Canada),
ainsi que deux organisations indépendantes
de recherche financées par des fonds fédéraux
(Génome Canada et la Fondation canadienne
pour I'innovation), constituent les principaux
instruments qui favoriseront I'excellence, le
talent et I'infrastructure dans le milieu de la
recherche au Canada en financant aussi des
recherches extra-muros.

2.19 Les ministeres et organismes fédéraux
participent également aux activités internes
de recherche et développement en biotech-
nologie, puisque ces derniéres s'inscrivent
dans leur mandat. Le Programme de recherche
et de développement en génomique favorise
une coordination et un soutien interministé-
riels des priorités du gouvernement fédéral
dans ce secteur.

Ce programme interne joue un réle clé dans
I’élaboration d’initiatives locales, nationales
et internationales de recherche et développe-
ment en génomique et dans la participation a
ces initiatives; soutient I'élaboration et la mise
en application de connaissances scientifiques;
alimente les principes de développement
durable et d'utilisation éthique de la géno-
mique; permet d’'évaluer d’'éventuels produits
nouveaux et modifiés visant a protéger

la santé humaine et I'environnement et a
garantir notre sécurité; et facilite I'acces de

la population canadienne a des informations
exactes et compréhensibles au sujet des sciences
de la génomique. Les programmes financés
au titre du Programme de recherche et de

développement en génomique ont réussi,
grace a la mise en commun de plates-formes
technologiques et a la collaboration dans les
secteurs de recherche qui chevauchent des
secteurs ministériels traditionnels, a aug-
menter leur bassin de ressources humaines
et a favoriser la création de partenariats
entre les diverses organisations scientifiques
relevant du gouvernement, les universités
et d’autres instituts de recherche.

(b) Commercialisation

2.20 Il n"existe aucune politique de commer-
cialisation qui concerne spécifiquement la
biotechnologie, ni aucun plan général de
commercialisation au Canada. Environ 3 % des
dépenses en biotechnologie du gouvernement
fédéral visent les initiatives de financement et
de précommercialisation qui soutiennent les
nouvelles technologies, dont la biotechnolo-
gie. Voici une liste des principaux instruments
de financement ainsi que des montants précis
gu’ils consacrent a la biotechnologie :

e Programme d’aide a la recherche indus-
trielle (PARI)'® — investissement de
60 millions de dollars'’ (depuis 1998)

e Partenariat technologique Canada (PTC)'8
— investissement de 293 millions de dollars
(depuis 2001)

¢ [nstituts de recherche en santé du Canada
(IRSC) — investissement de 13,8 millions de
dollars (depuis 2001)

e Programme d’encouragements fiscaux en
recherche scientifique et développement
expérimental (RS&DE)'? — crédits d'impét
et remboursements de I'ordre de 212 mil-
lions de dollars (en 2003)

e Banque de développement du Canada
(BDC) — Depuis le 18" octobre 2002, la

16 Le PARI fournit des contributions non remboursables aux petites et moyennes entreprises (PME) canadiennes intéressées & croitre en ayant recours a la technologie
pour commercialiser des services, des produits et des procédés sur les marchés canadiens et internationaux. Le PARI offre aussi un soutien sous forme de mentorat et il
contribue, a frais partagés, a la recherche et au développement de projets techniques a I'étape préconcurrentielle.

3

projets au stade de la précommercialisation.

oo

Inclut les investissements de programme du PARI-PTC, programme exécuté conjointement par le PARI et PTC pour soutenir les PME novatrices en investissant dans des

PTC investit dans trois champs technologiques : aérospatiale et défense, technologies environnementales et technologies habilitantes. Ce dernier champ comprend la

biotechnologie, les technologies de I'information et des communications, les matériaux et la fabrication de pointe. Un tiers du budget de PTC est affecté aux technologies
environnementales et aux technologies habilitantes. En septembre 2005, le gouvernement a annoncé que le programme serait graduellement éliminé.

©

Le programme de RS&DE offre de |'aide financiére sous forme de crédit d'impGt aux entreprises qui effectuent de la R-D au Canada.
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BDC a autorisé 52 investissements totalisant
92 millions de dollars dans le secteur des
sciences de la vie. Le portefeuille des sciences
de la vie de la BDC comprend 55 clients, et
un montant de 154 millions de dollars a été
engagé mais n'a toujours pas été versé en
totalité. Au cours de la période de planifica-
tion financiere 2006-2010, la BDC prévoit
investir un montant total de 191 millions de
dollars dans les sciences de la vie.

(c) Ressources humaines en biotechnologie

2.21 Financé en partie par le gouvernement
fédéral, le Conseil des ressources humaines en
biotechnologie (CRHB) élabore, propose et fait
connaitre des programmes et des services de
grande valeur pour l'industrie canadienne de la
biotechnologie afin d’attirer, de former et de
maintenir en poste les travailleurs canadiens
hautement qualifiés, éléments essentiels pour
assurer la croissance durable et la compétitivité
internationale de cette industrie. En 2004, le
CRHB a présenté son analyse des besoins
actuels et futurs en ressources humaines®® et a
conclu qu'il fallait de toute urgence adopter
des mesures pour renforcer la gouvernance
ministérielle, accroitre le réseautage et les
occasions d'apprentissage des cadres supérieurs
et aider les étudiants a acquérir les compé-
tences requises par l'industrie. Le rapport du
Conference Board de 2005 présente d'autres
initiatives visant a combler les lacunes en
matiére de biotechnologie au Canada?'.

Information publique et mobilisation

2.22 Depuis 1999, par I'entremise du
Secrétariat canadien de la biotechnologie,

le gouvernement a maintenu un programme
a grande échelle de sondages sur |I'opinion
publique. Pendant cette période, a la demande
du gouvernement, on a effectué 13 sondages
sur I'opinion publique et organisé plus

de 100 groupes de consultation; il s'agit

de I'enquéte la plus importante et la plus
exhaustive menée en Amérique du Nord sur
les attitudes envers la biotechnologie et les
politiques publiques qui I'encadrent.

2.23 En 2004, le gouvernement fédéral a
lancé le BioPortail (www.biotech.gc.ca), une
fenétre unique sur Internet qui donne accés

a des renseignements complets sur la biotech-
nologie et sur ses applications a l'intention
des consommateurs, de I'industrie, des
scientifiques et des éducateurs. Le BioPortail
regroupe des ressources provenant de tous les
ministéres et organismes fédéraux, y compris
les activités de recherche et les politiques
gouvernementales, les programmes de soutien
aux entreprises et I'information commerciale,
une bibliotheque virtuelle de ressources édu-
catives et les réglements relatifs a la recherche
en biotechnologie et a ses applications.

2.24 L'un des principes directeurs du Comité
consultatif canadien de la biotechnologie

est de présenter ses analyses et ses conseils

au gouvernement en méme temps qu'il les
fournit au public par I'entremise de son site
Web. Cette approche fait en sorte que le CCCB
conserve son indépendance et sa crédibilité
aux yeux du public. De surcroit, le CCCB
affiche ses documents sur son site Web afin
d'obtenir des commentaires du public.

2.25 En 2003, le CCCB a appuyé |"élaboration
d'un « outil de dialogue » concu pour établir
une méthode structurée de discussion sur
des questions litigieuses. Cet outil a été

mis au point dans le contexte des aliments
génétiquement modifiés, mais on |'a adapté
en vue d'élargir son application.

Aspects sociaux, éthiques et juridiques
de la biotechnologie

2.26 Depuis le début des années 90, on
s'intéresse beaucoup plus qu’auparavant aux
dimensions sociales et éthiques de la biotech-
nologie. On a abordé les questions d’ordre
social et éthique de diverses facons. Par
exemple, on les a enchassées dans les para-
metres de toutes les études menées par le
CCCB; on leur accorde une place importante
dans |'élaboration du cadre de travail des
groupes de travail interministériels; on en
tient compte dans les consultations publiques

20 Conseil des sciences humaines en biotechnologie, La convergence de la science et du leadership : la voie de I'avenir, (2004) : www.bhrc.ca.
21 Le Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca.
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importantes (p. ex. sur la xénotransplanta-
tion), dans les grandes conférences et dans les
études préliminaires (p. ex. sur la protection
de la vie privée ou les banques de tissu).

A I'extérieur du gouvernement fédéral, les
aspects social et éthique de la biotechnologie
constituent également un des points de mire
du programme de Génome Canada (GE3DS).
Afin de faciliter les dialogues constructifs sur
des questions controversées d'ordre social

ou éthique, le CCCB a soutenu |'élaboration
d’un outil de dialogue. Parmi les questions
stratégiques pressantes qui touchent princi-
palement les dimensions éthiques et sociales
de |'accés aux progreés biotechnologiques,

on retrouve, entre autres, la question de
fournir des médicaments colteux pour les
maladies rares.

Au cours des derniéres années, on a adopté des
lois importantes concernant la biotechnologie
(Loi sur la procréation assistée) et on a rendu
des décisions judiciaires importantes (décisions
concernant I'onco-souris de Harvard et le cas
Schmeiser rendues par la Cour supréme).

3.0 Réalisations du Canada au
chapitre de la biotechnologie —
affaires en cours

3.1 On a évalué de nombreux aspects des
réalisations du Canada au chapitre de la
biotechnologie au cours des dernieres années.
Le Canada a considérablement renforcé ses
activités dans la recherche fondamentale
(notamment en ce qui concerne la génomique
et la protéomique). Toutefois, le Conference
Board du Canada a indiqué que le Canada,
dans ses activités visant a créer un environ-
nement habilitant pour la biotechnologie,

n'a obtenu que des résultats médiocres.

3.2 Malgré les progreés réalisés a plusieurs
égards, bon nombre des questions qui ont
donné lieu a I'élaboration des premiéres
stratégies en matiere de biotechnologie
demeurent |'objectif de la mise de I'avant de
I’élaboration de politiques nécessaires. Le fait

gu'il y ait de nombreuses questions en suspens
a régler dans ce domaine n’est pas surprenant,
quand on connait la rapidité du développe-
ment scientifique et technologique, les pres-
sions découlant de la compétitivité mondiale
ainsi que les attentes et les besoins croissants
du public.

Réglementation

3.3 Dans un mémoire consultatif sur la
réforme de la réglementation??, le CCCB fait
remarquer ce qui suit :

« L'absence d’un systéme de réglementation
exhaustif pour les produits de la biotechnologie
entrave le développement des industries de cré-
neau au Canada et, par conséquent, la possibilité
d’avantages potentiels pour les consommateurs
et I'économie. Les organismes de réglementation
sont préoccupés, a juste titre, par la capacité
d’appliquer une analyse de risque appropriée

aux nouvelles applications de la biotechnologie.
Parallelement, les entreprises canadiennes doivent
connaitre les réglements en vigueur pour décider
d’investir au Canada ou ailleurs. En ce qui con-
cerne certaines des industries émergentes, comme
I'agriculture moléculaire végétale, il se peut fort
bien que le Canada ait déja raté sa chance.

Le Canada est le développeur mondial d’un grand
nombre de ces nouveaux produits. Il devrait
également paver la voie a I'élaboration d’une
réglementation appropriée. Le milieu scientifique
canadien est le plus apte a gérer I'introduction
sécuritaire de ces produits. Toutefois, I'incapacité
apparente du pays a poser une action le prive de la
gestion internationale de ses développements. La
position du Canada et sa contribution au débat
international sur la réglementation pourraient
étre compromises, alors que sa production et

son exportation de produits a forte intensité de
savoir pourraient étre menacées.

Au bout du compte, les retards a combler les
lacunes dans le systeme de réglementation
menacent la recherche, le développement et la
commercialisation, au Canada, de la biotechno-
logie avantageuse sur le plan social. »

22 Comité consultatif canadien de la biotechnologie, Mémoire consultatif : Compléter le cadre de réglementation de la biotechnologie, (2004), www.cbac-ccch.ca




Vers un programme d‘action canadien pour la biotechnologie — Annexe 2

3.4 Dans son rapport de 2004, le Comité
consultatif externe sur la réglementation
intelligente?3 a tiré parti des recommanda-
tions que lui avait faites la Société royale du
Canada?* et le CCCB?. Il a fortement incité le
gouvernement fédéral a porter une attention
particuliere au systeme de réglementation

de la biotechnologie et lui a spécifiquement
recommandé ce qui suit :

Le gouvernement fédéral devrait en priorité
élaborer et mettre en ceuvre a I'échelle gou-
vernementale une stratégie réglementaire
exhaustive en matiere de biotechnologie qui :

e Permette de cerner et de combler les lacunes
en matiére de législation, de mettre en
ceuvre un processus de coopération interna-
tionale systématique et de fournir une infor-
mation compléte et facile d'accés au sujet
des nouveautés en matiére de réglementa-
tion (en premier lieu, le CCERI a conseillé
d'accélérer le processus de renouvellement
des lois sur la protection de la santé et de
controler ces lois par I'entremise d’examens
réguliers prévus par la loi ou dans le mandat
des ministéres y compris des conseils scienti-
figues indépendants et les commentaires
du public lorsque la situation le permet);

e Détermine des facons d’accéder a
I'expertise des communautés scientifiques
nationales et internationales et d’en tirer
parti (le CCERI a encouragé une participa-
tion active et stratégique aux activités de
coopération internationale sur la réglemen-
tation, y compris la participation d’experts
nationaux et internationaux aux études
faisant I'objet d'une révision par les pairs,
aux évaluations des risques et aux analyses
de la réglementation);

e Tienne compte des considérations d’'ordre
éthique (le CCERI souligne I'importance
d'aborder les enjeux non seulement scien-
tifiques, mais aussi éthiques, de facon

transparente et globale, afin de conserver
la confiance du public);

e Permette I'apport de toutes les parties
intéressées et la participation du public (on
a fait remarquer que le Biotechnology Atlas
du Royaume-Uni était un outil efficace a
cet égard; on a mis de I'avant une méthode
perfectionnée visant a stimuler I'engage-
ment des citoyens et des autres interven-
ants envers des questions d'intérét public
concernant la biotechnologie, y compris
I"’échange d’information sur les données
scientifiques récentes et I'analyse de la
gestion du risque);

e Se transpose en un plan de travail détaillé
qui permet de mesurer le progres accompli
et d’en faire rapport;

e Soit régulierement examiné et modifié
en fonction des progrés accomplis dans
sa mise en ceuvre et des changements
rapides caractéristiques du domaine de
la biotechnologie;

e Attribue des obligations redditionnelles
claires et efficaces liées a la gestion
et a la direction stratégique.

Innovation

Recherche et développement

3.5 Apreés avoir accru ses investissements
dans la recherche dans les biosciences, par le
biais des mécanismes précédemment décrits,
les gouvernements doivent relever le défi

de renouveler les infrastructures et d'investir
dans la croissance continue et dans I'appro-
fondissement des programmes de recherche,
éléments essentiels a I'élaboration de nou-
velles technologies et a la formation de tra-
vailleurs hautement qualifiés, dont I'industrie
et les universités ont besoin.

23 Comité consultatif externe sur la réglementation intelligente, La réglementation intelligente : une stratégie réglementaire pour le Canada, septembre (2004),

www.smartregulation.gc.ca.

24 Société Royale du Canada, Eléments de précaution : Recommandations pour la réglementation de la biotechnologie alimentaire au Canada, 2001, www.rsc.ca//files/

publications/expert_panels/foodbiotechnology/GMreportFR.pdf.

> Comité consultatif canadien de la biotechnologie, La réglementation des aliments génétiquement modifiés, (aodt 2002): www.cbac-cccb.ca.
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Renforcer le secteur de la biotechnologie

3.6 Selon le Conference Board du Canada,
le secteur de la biotechnologie du Canada est
en difficulté. Il existe au Canada quelque

500 entreprises de biotechnologie; dix d’entre
elles se partagent 70 % de la capitalisation
boursiére totale dans le secteur de la biotech-
nologie. Il s'agit dans la plupart des cas de
PME qui n’ont mis aucun produit important
sur le marché, qui emploient moins de 50 per-
sonnes et dont les liquidités suffiront moins
de deux ans. La plus grande difficulté a
laquelle font face les entreprises de biotech-
nologie du Canada demeure I'accés a des
capitaux leur permettant de survivre pendant
la longue période qui s'étend de la validation
du concept a la génération de recettes; en
outre, il manque de grandes entreprises
canadiennes pouvant servir de modele aux
plus petites. Les investisseurs manquent de
confiance; ils se concentrent sur les gains a
court terme. De plus, les entreprises cana-
diennes éprouvent de la difficulté a recruter
une main-d’‘ceuvre scientifique de talent et
des employés possédant des compétences
dans le domaine de la commercialisation,

de la gestion et des ventes, qui leur permet-
traient de réussir a I'échelle internationale.

3.7 Dans I’ensemble, le secteur de la biotech-
nologie fait face aux mémes défis et difficultés
que « I'écosystéme » général de I'innovation.
Le Conseil national de recherches du Canada

a abordé ces difficultés dans son rapport
intégré?®, qui indique ce qui suit :

« Il existe des preuves solides que I'expertise du
Canada en sciences et en technologie est de
premier ordre et productive. Nous disposons égale-
ment de régimes de crédits d’impét efficaces et
généreux, qui appuient I'innovation. Le milieu de
la R-D canadien est actif, complexe mais non ciblé
puisque nous ne disposons pas d’une stratégie
Claire et explicite en matiére de sciences et de
technologie. En outre, le Canada ne possede pas
de pratiques en matiére d’innovation qui per-
mettent d’augmenter les investissements en R-D

du secteur privé et qui appuient les flux de capi-
taux de risque. Par conséquent, les S-T du Canada
sont fortement axées sur les conséquences
publiques et sociales des investissements dans
I'innovation. Cette situation peut ne pas convenir,
compte tenu de la perspective a long terme de
I"économie canadienne et de la compétitivité en
déclin du pays.

Le Canada fait preuve d’une mauvaise coordina-
tion parmi les intervenants sur le plan de la poli-
tique en matiére d’innovation, tant pour ce qui
est des provinces que du gouvernement fédéral.
La politique, la stratégie et I'exécution en matiere
d’innovation manquent d’orientation, il y a en
effet trop d’intervenants a I’ceuvre qui suivent

des plans et des politiques différents et parfois
contraires. Dans les économies axées sur l'innova-
tion en croissance rapide (p. ex., la Finlande et e
Japon), I'intégration, la convergence et I'orientation
constituent les mots clés des mesures prises.

Ces notions doivent devenir une réalité au Canada
ou, a présent certains progres limités se réalisent
lentement.

Le systéme d’innovation canadien fait également
face au défi que représentent les pénuries de
personnel hautement qualifié (PHQ) a tous les
stades du processus d’innovation, ce qui a une
incidence sur le progres économique. Le Canada
se classe 14¢ parmi les pays de I'OCDE pour ce

qui est de la gestion (les activités et la stratégie de
sociétés axées sur I'amélioration de I'entreprenariat
et de la productivité); il dispose de moins de
travailleurs en S-T que plusieurs autres économies
évoluées, et il lui manque des gestionnaires de
fonds de capitaux de risque chevronnés. Au nombre
des autres difficultés, il y a I'obtention du finance-
ment providentiel, les codts de I'obtention de
I'acces aux marchés, la propriété intellectuelle,

le climat et la culture commerciaux et la
réglementation.

En raison de sa main-d’ceuvre vieillissante, des taux
élevés de retraite prévus et du fait qu'il continue
d’accuser un retard par rapport aux pays chefs

de file de I'OCDE pour ce qui est des diplébmes en
sciences et en génie et en diplbmés au niveau du

% Conseil national de recherches du Canada, Regard sur I'avenir : Les S-T pour le XXIe siécle, Prospective : Rapport intégré, Projet de renouvellement du CNRC (aoGt 2005):

Www.nrc-cnre.ge.ca/aboutUs/ren/nre-foresight_18_fhtml.
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doctorat (moins de 1 % des finissants a I'université
se sont vu octroyer un diplébme de doctorat en
2000), le Canada deviendra de plus en plus dépen-
dant de I'immigration pour combler ses besoins en
compétences spécialisées et alimenter la croissance
de sa main-d’ceuvre a long terme.

En conséquence, le fait d’attirer et de conserver
des travailleurs scientifiques, techniques et en
génie posera un défi particulier puisque les
possibilités sur le marché du travail qui s’offrent
aux diplémés en sciences et en génie ne sont ni
nombreuses ni variées, principalement en raison
du faible niveau de capacité de recherche et
d’innovation au sein du secteur privé canadien.

Le Canada sera tenu de se fier a des compétences
étrangéres qui proviendront vraisemblablement
de la Chine, de I'lnde, du Pakistan, des Philippines
et d’autres économies en transition (I'Inde et la
Chine produisent actuellement un cinquieéme de
I"approvisionnement mondial en diplébmés de
niveau doctoral en sciences et en génie). Méme

si les compétences étrangeéres peuvent pallier les
pénuries en matiére d’approvisionnement dans
les pays de I'OCDE, y compris le Canada, il peut ne
pas s‘agir d’une solution de rechange permanente
ou acceptable a un investissement national axé sur
la main-d’ceuvre en sciences et en technologie. »

3.8 Lors de consultations précédentes sur

les applications de la biotechnologie en santé,
on a exposé au CCCB les préoccupations
suivantes :

e Le Canada ne s'est pas doté d'une stratégie
de commercialisation qui aide les entre-
preneurs a développer leurs produits;

* Le manque de capacités de biofabrication
au Canada constitue un obstacle majeur a
la commercialisation;

¢ On n'a pas mis au point suffisamment de
plates-formes communes de commercialisa-
tion, ce qui constitue un probléme, et nous
sous-utilisons les institutions publiques
(notamment les grands hopitaux) pour
I'analyse des produits, les essais cliniques
et I'innovation technique;

e Les principaux mécanismes fédéraux de
soutien financier sont mal adaptés aux
besoins des entreprises de biotechnologie.
Nous devons créer un programme sem-
blable au U.S. Small Business Innovation
Research Program, qui est relié a tous les
organismes fédéraux et dont le budget de
recherche externe dépasse les 100 millions
de dollars US;

* Le manque d’harmonisation du systeme
canadien de brevet avec ceux de nos
principaux partenaires commerciaux, de
méme que le manque de clarté quant a
I'étendue de la protection conférée par
les brevets sont des facteurs freinant les
investissements.

3.9 Un récent rapport d’analyse internatio-
nale fait état de commentaires plus positifs.
En voici un extrait?’ :

« Le secteur de la biotechnologie au Canada réunit
un grand nombre des éléments clés nécessaires a
la croissance durable et a I'établissement d’une
réputation de renommée mondiale. Le Canada,
qui regroupe le plus grand nombre d’entreprises
de biotechnologie & I'extérieur des Etats-Unis, a
bien ciblé et financé les projets gouvernementaux
en place, de sorte qu’il soutient les exigences
relatives aux universités, a la recherche et aux
infrastructures du secteur de la biotechnologie.
Les universités canadiennes sont bien familiarisées
avec les projets de recherche menés en collabora-
tion, de plus, de nombreux réseaux biotechnolo-
giques sont en place pour favoriser les partenariats
virtuels. Des investisseurs canadiens, américains
et européens ainsi que des sociétés financiéres
d’innovation fournissent des capitaux de démar-
rage aux entreprises. Grace a ce cadre solide, les
entreprises canadiennes participent a I'ensemble
des processus liés a la recherche, a I'élaboration
de plates-formes et a la mise au point de produits
du domaine biotechnologique.

Toutefolis, il reste plusieurs défis a relever si le pays
veut réaliser ses grandes ambitions dans le secteur
de la biotechnologie. On craint de ne pouvoir

27 New Economy Strategies LLC and Global Bioeconomy Consulting LLC, Global Hubs and Nodes of Biotechnology: An International Scan of Biotechnology Strategies,

Initiatives and Institutional Capacity, (2005).
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soutenir la structure des entreprises actuelles

dont la plupart sont trés petites et non rentables,
ce qui laisse croire qu’on procédera a davantage
d‘activités de consolidation. Inévitablement, ce
seront des intervenants internationaux qui effec-
tueront les investissements et les acquisitions, cette
situation risque de priver le Canada de droits de
propriété intellectuelle importants, de biens créant
de la valeur et d’expérience dans le secteur de la
biotechnologie, dont le pays a grandement besoin.
Des initiatives gouvernementales récentes, visant a
faire du Canada I'un des pays les plus importants
au chapitre de la R.-D. novatrice et I’héte de
grappes de compétences en biotechnologie
reconnues a I'échelle mondiale, indiquent que

le pays est bien préparé pour relever ces défis et
tirer parti de ses succés précédents. »

Information et mobilisation publiques

3.10 Dans tous les pays, sans exception,

on souligne le role essentiel de I'engagement
du public dans I’élaboration des politiques
concernant la biotechnologie. On reconnait
également le besoin d’'investir des ressources
importantes dans ce secteur pour joindre

et mobiliser le public de facon systématique et
constructive. Certaines initiatives, comme GM
Nation au Royaume-Uni, ont fait I'objet de
vives critiques, car on avait omis de mobiliser
la population et on manquait de ressources,
de temps, d’'argent et d’expertise.

3.11 Dans le contexte du systeme réglemen-
taire du Canada, on souligne constamment la
nécessité de fournir au public de I'information
sur I'analyse de la gestion des risques, ainsi
que l'importance de fournir a la population
des occasions d'engager le dialogue avec
I'industrie et les gouvernements, pour favoriser
la compréhension des diverses perspectives.

Selon le CCERI, « compte tenu des importantes
incidences d’ordre éthique, social, environne-
mental et économique de la biotechnologie,
le gouvernement devrait travailler activement
a susciter la participation des citoyens et des
autres parties concernées, et a favoriser le
débat public dans ce domaine ».

Aspects social, éthique et juridique
de la biotechnologie

3.12 |l reste beaucoup de travail a faire dans
le secteur émergent de la biotechnologie; il
faudra notamment déployer des efforts pour
relier la recherche a I'élaboration de poli-
tiques, et créer de nouveaux cadres ou modi-
fier ceux qui existent déja pour s’assurer que
les méthodes tiennent systématiquement
compte des questions de nature sociale ou
éthique. Dans le secteur de la biotechnologie,
une stratégie d’engagement du public durable
dont personne n’est exclu est essentielle.

Gouvernance

3.13 Dans son rapport de 2005 sur le fonc-
tionnement des « programmes horizontaux »,
le bureau du vérificateur général constate
gue la « mise en ceuvre de la structure de
gouvernance » et le « manque de direction
au niveau supérieur » ont fait en sorte que

la SCB « n'a pas fonctionné comme prévu ».
Voici un extrait du rapport :

« Le Comité consultatif canadien de la biotech-
nologie fournit aux ministres responsables de la
biotechnologie des conseils d’experts indépendants
sur les nouvelles questions stratégiques en matiére
de biotechnologie. Nous nous attendions a ce que
les ministres recoivent et étudient ces conseils en
temps voulu, étant donné que les changements
rapides se produisant dans le domaine de la
biotechnologie peuvent influer sur la santé,

la sécurité, I'environnement et I’économie.

Nous avons constaté un manque de direction

au niveau supérieur a I'égard de la Stratégie.

Le Comité de coordination ministérielle ne s’est
réuni qu’une seule fois en six ans et le Comité de
coordination sous-ministérielle ne s’est pas réuni
depuis 2002. Nous avons constaté que quelques-
unes des recommandations du Comité consultatif
avaient été prises en considération par les groupes
de travail. Cependant, le mécanisme visant a
considérer les conseils des experts indépendants
n’a pas fonctionné comme prévu. En avril 2005,
le Comité de coordination ministérielle n’avait
toujours pas répondu officiellement a un certain
nombre de rapports du Comité consultatif, qui
exigeaient une intervention rapide. »
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4.0 Evolution dans d'autres pays

4.1 Reconnaissant la nature changeante de
la biotechnologie et sa contribution impor-
tante a la croissance économique ainsi qu’aux
progres en matiere de résolution des pro-
blémes mondiaux persistants, les gouverne-
ments de partout dans le monde prennent
des mesures décisives pour améliorer leur
avantage concurrentiel en matiére de biotech-
nologie et pour surmonter leurs faiblesses.

4.2 Parmi les pays développés, ceux de
I'Union européenne, le Japon, la Nouvelle-
Zélande et I’Australie ont tous adopté des
stratégies nationales précises en matiére de
biotechnologie. Aux Etats-Unis, bien qu’il n'y
ait aucune stratégie nationale, la plupart des
Etats ont intégré un programme de biotech-
nologie dans leur programme économique.
Parmi les pays en voie de développement et les
pays dits de puissance moyenne, |'Inde, le Chili,
Singapour, Cuba et la Corée du Sud portent
une attention particuliére a la biotechnologie.

4.3 |l n'est pas surprenant que les Etats-Unis
soient le chef de file mondial en matiére de
biotechnologie a plusieurs égards, notamment
les recettes, les dépenses en R-D, le nombre
d’employés et la valeur marchande des
sociétés ouvertes?s.

4.4 L'Europe compte le plus grand nombre
d’entreprises spécialisées en biotechnologie, et
ces recettes par entreprise et par employé sont
les plus basses. Selon le Conference Board du
Canada, cela indique que ces entreprises en
sont a un stade relativement précoce au regard
de la mise en marché de produits. Le R.-U.

est le chef de file européen de I'industrie des
sciences biologiques et est le deuxiéme en
importance a I'échelle mondiale, apres les
Etats-Unis. Le sous-secteur de la biotechnolo-
gie du R.-U. (tel que défini par Ernst & Young)
comprend plus de 400 entreprises employant
plus de 25 000 personnes, et ses recettes
s'élevent a 3 GE£. La plupart de ces entreprises
sont petites, privées et sans but lucratif.

Le secteur plus large de la science biologique

et des soins de santé (incluant également

les entreprises de diagnostic, de fabrication
d’instruments, de prestation de services

et de fournitures, mais sans compter les
principales entreprises pharmaceutiques)
comprend plus de 1 100 entreprises et compte
100 000 employés; il génére des recettes

de 11 G£.

4.5 L|'Australie joue également un réle clé
dans le secteur de la biotechnologie. Avec

un dixiéme du budget en R-D et moins de la
moitié de I'effectif lié a la biotechnologie du
Canada, les recettes moyennes des entreprises
australiennes équivalent a 75 % de celles des
entreprises canadiennes. L'Australie dépense
trés efficacement, c’est pourquoi ses recettes
sont considérablement plus élevées propor-
tionnellement aux dépenses annuelles en

R-D — ainsi, toutes proportions gardées,

elles sont environ cinq fois plus élevées qu’au
Canada et quatre fois plus qu’aux Etats-Unis.
Toutefois, malgré son haut rendement actuel,
le Conference Board estime que I’Australie
pourra faire face a d'importants obstacles, a
long terme, a moins que ses investissements
en R-D n‘augmentent®.

Priorités de recherche stratégiques

4.6 De nombreux pays faisant concurrence
au Canada financent en priorité les recherches
portant sur des domaines d'importance
stratégique ou nationale, ou la biotechnologie
en est un élément clé. En Inde, par exemple,

le secteur de la santé accapare les deux tiers
des investissements en biotechnologie. Aux
Etats-Unis, le gouvernement investit massive-
ment dans le National Institute for Allergy
and Infectious Diseases dans le cadre du projet
BioShield, selon lequel 5,6 G$ US seront versés
au cours des dix prochaines années afin d’amé-
liorer les contre-mesures médicales (p. ex. les
vaccins) visant les armes biologiques°.

4.7 Au Royaume-Uni, la plus grande partie
du financement est versée au Medical

Research Council afin d'appuyer sa stratégie
spéciale visant a garder son titre de chef de

%8 | e Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca.

2 |bid.

30 U.S. Department of Health and Human Services Fact Sheet — Project Bioshield, 21 juillet 2004.
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file en matiére de génomique. Le Royaume-
Uni, qui se concentrait initialement sur la
recherche fondamentale, opte maintenant
pour une approche soutenant davantage la
recherche appliquée. Sept conseils de recher-
ches ont été mis sur pied afin d'appuyer ce
changement3’.

4.8 Les domaines considérés comme
prioritaires par I’Australia Research Council
comprennent les nanomatériaux et les
biomatériaux, la recherche sur le génome
et le phénome, la science et la technologie
des photons et les systemes complexes et
intelligents. L'Australia Research Council
(ARC), un des principaux organismes de
financement de la recherche fondamentale
du pays, gére une gamme de subventions
distribuées par voie de concours afin de
financer les universités et les chercheurs
australiens, et ce, pour divers projets de
recherche (excluant la médecine clinique
et la dentisterie). L'ARC a déterminé des
stratégies de financement dans six domaines
clés : les liens avec I'industrie, la formation
et le perfectionnement en recherche, I'infra-
structure de recherche, I'établissement de
priorités, la sensibilisation de la collectivité,
et la gouvernance®?.

Incitatifs fiscaux concernant la R-D

4.9 Certains pays offrent des incitatifs fiscaux
ou d’autres allégements fiscaux visant la R-D
afin d’encourager la recherche fondamentale.
Ces incitatifs sont pertinents, bien qu'ils ne
soient pas exclusivement liés a la biotechno-
logie32. Le Japon et le Canada offrent des
crédits d'imp6t aux entreprises privées effec-
tuant des recherches fondamentales. Le Japon
offre également un allégement fiscal direct
aux entreprises qui font de la recherche
fondamentale ou qui en financent.

4.10 Une tactigue commune consiste a
stimuler la recherche coopérative entre
I'industrie, les établissements de recherche
publics et les universités en élaborant des
incitatifs fiscaux liés a la R-D. Par exemple, le
Japon et le Royaume-Uni offrent des incitatifs

fiscaux aux entreprises qui confient leurs
projets de R-D aux universités et aux établisse-
ments de recherche publics. Depuis 2001, le
gouvernement japonais a fait des progrés
considérables en investissant dans les incitatifs
qui permettront d’'attirer des entreprises
étrangeres dans le marché de la biotechnolo-
gie. Par exemple, on peut maintenant avoir
droit a une déduction fiscale sur 12 % des
dépenses en R-D32,

4.11 Le Royaume-Uni offre un crédit d'imp6t
aux entreprises qui font de la R-D plutét qu‘a
celles qui ne font que la financer, a moins que
ce ne soit fait dans un contexte de collaboration
avec les universités ou les organismes de recher-
che. En mars 2002, le Royaume-Uni a annoncé
un nouveau crédit d'imp6t pour la recherche-
développement a l'intention des grandes
entreprises, qui correspondait a un programme
semblable déja mis en ceuvre a I'intention des
plus petites entreprises. Ce nouveau crédit
d'impdt est congu pour promouvoir la recher-
che coopérative avec les universités et pour
permettre aux entreprises de déduire des

coUts de la recherche-développement3?.

4.12 L'Australie offre un allegement fiscal a
grande échelle axé sur le marché, permettant
aux entreprises de déduire jusqu'a 125 % des
dépenses admissibles engagées dans les activi-
tés de R-D au moment de remplir leur décla-
ration d’'impd6t. Un allégement de I'impdt sur
les primes (progressif) et une compensation
d'impot liée a la R-D de 175 % sont également
offerts dans certaines circonstances?.

Commercialisation

4.13 Les Etats-Unis sont le chef de file en
matieére de commercialisation des produits
et des applications de la biotechnologie. On
estime que cette avance est due en partie a
I'arrivée rapide de ce pays dans ce domaine
(p. ex., aux Etats-Unis, la commercialisation
des produits et des services de la biotechno-
logie a commencé au milieu des années 70,
tandis qu’au Japon, au Royaume-Uni, en
France et au Canada, I'entrée au marché ne
s'est faite véritablement qu’au début des

31 Organisation de coopération et de développement économiques, Gouvernance de la recherche publique : Vers de meilleures pratiques, (2003).
32 Organisation de coopération et de développement économiques, Science, technologie et industrie — Perspectives de I'OCDE, (2004).
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années 80). De plus, selon le Conference
Board, il est généralement reconnu que les
Etats-Unis ont un systéme de transfert de

la technologie efficace, qui lie la recherche
fondamentale aux entreprises et aux investis-
seurs, qu'il y a des capitaux de risque suffi-
sants et qu'il y existe de nombreux noyaux
d'activités biotechnologiques. Par exemple, les
Etats-Unis comptent 51 grappes biologiques,
alors que le Royaume-Uni en compte neuf et
le Canada, la France et le Japon, huit chacun.

4.14 Contrairement au Canada, un certain
nombre de ses concurrents (p. ex. le R.-U,,

la France et le Japon) ont mis en ceuvre des
politiques spécifiques visant les grappes bio-
logiques. Au Royaume-Uni, on estime que la
promotion des grappes dans le secteur de la
santé et le secteur pharmaceutique est un méca-
nisme clé pour appuyer la commercialisation
de la biotechnologie. Parmi d’autres mesures,
mentionnons la réduction de la période
d'approbation des médicaments, I'amélioration
de I'efficacité des processus cliniques et la
création de la National Clinical Trials Agency
afin d'appuyer la recherche et les essais
cliniques et d’'établir plus rapidement un lien
entre les chercheurs et les patients. En France,
le gouvernement investit désormais de facon a
appuyer les grappes et les réseaux biotechnolo-
giques. Une loi nationale a été adoptée afin

de faciliter les partenariats entre les chercheurs
et I'industrie, de permettre aux universités de
mettre en place des incubateurs, de réduire

le fardeau fiscal et, en général, de promouvoir
un environnement plus favorable au transfert
technologique et aux opérations liées a la
commercialisation. Au Japon, on percoit la
promotion des grappes biologiques comme

un outil important pour I'avancement national
dans le domaine de la biotechnologie3.

4.15 En Chine, le gouvernement a commencé a
la fin des années 1990 a prendre des mesures
concernant la biocommercialisation, en créant
le China National Center for Biotechnology
Development (CNCBD), un centre de développe-
ment de la biotechnologie jouant un role clé
dans I'appui de I'innovation en biotechnologie.

Réglementation

4.16 Aux Etats-Unis, la réglementation des
produits alimentaires issus de la biotechnolo-
gie n'est pas fondamentalement différente de
la réglementation des produits alimentaires
conventionnels. Les lois et les reglements
actuels sur la sécurité alimentaire et la pro-
tection de I'environnement s’appliquent aux
produits de la biotechnologie. Par exemple,
le Animal and Plant Health Inspection Service
(APHIS) établit des reglements selon le pro-
cessus (p. ex. modification génétique) utilisé
pour élaborer les produits plutoét que selon
les caractéristiques, les propriétés ou la
nouveauté du produit fini.

4.17 Le Japon s’appuie sur la législation
existante pour réglementer les organismes
génétiquement modifiés. Il lui manque un
organisme de coordination qui pourra super-
viser I'engagement des différents ministéres
envers la biotechnologie. Cela a entrainé le
chevauchement des politiques émises par
des organismes concurrents qui protégent
les sphéres de compétences ministérielles au
lieu de répondre aux exigences en matiére
de sécurité.

4.18 En 2001, le Department of Trade

and Industry du Royaume-Uni a élaboré

une carte de réglementation en ligne, The
Biotechnology Regulatory Atlas, servant de
guide sur les principaux reglements tech-
niques visant les entreprises de biotechnologie
— particulierement les sociétés n'ayant pas
acceés a des employés désignés affectés a la
réglementation. L'Union européenne a adapté
le « principe de précaution » en fonction de sa
situation sociale et politique et de son histoire
relative aux alarmes en matiéere de sécurité
alimentaire. Le principe de précaution est
essentiellement une approche de gestion du
risque. On y recourt lorsque des effets poten-
tiellement dangereux découlant d'un phéno-
meéne, d'un produit ou d'un processus ont été
cernés et qu'une évaluation scientifique ne
permet pas de déterminer le risque de facon
suffisamment précise.

3 |e Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca.
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4.19 Alors que certains analystes affirment
que les politiques de réglementation de I'Inde
sont conformes, ouvertes et transparentes, on
reconnait généralement qu’il y a peut-étre
trop d’organismes qui participent a I'appro-
bation réglementaire en matiére de biotech-
nologie. Afin de répondre aux préoccupations
du grand public et de I'industrie, I'Inde a

mis en place des mesures afin d'établir un

seul point de service donnant acces a ses
mécanismes de réglementation, de maniére

a promouvoir la commercialisation rapide des
produits et des processus biotechnologiques.

Information et engagement du public

4.20 Tous les pays, sans exception, mettent en
valeur le réle important de I'engagement du
public envers I'élaboration de politiques visant
la biotechnologie. On reconnait également qu'il
faut investir des sommes considérables dans

ce domaine afin de joindre le public de facon
valable et systématique et de le mobiliser. Des
projets comme le GM Nation au Royaume-Uni
ont été critiqués, car ils ont omis de faire appel
a un public indécis, qu'ils n"ont pas investi assez
de temps et d’argent et qu'ils ne se sont pas
suffisamment appuyés sur des compétences.

Ressources humaines en biotechnologie

4.21 Le recrutement, le maintien et le
perfectionnement d'un personnel d’élite en
biotechnologie, nécessaire pour soutenir la
concurrence sur le marché mondial, constitue
un probléme auquel font face les gouverne-
ments a I'échelle mondiale. Il existe une
pénurie de travailleurs hautement qualifiés,
particulierement ceux qui possedent a la
fois des compétences en affaires et des
connaissances scientifiques, ainsi que des
compétences en gestion, en marketing,

en réglementation et en gouvernance34.

4.22 Parmi les principaux pays concurrents,
les Etats-Unis ont une longueur d’avance
considérable, puisqu'ils comptaient plus de
160 000 employés dans le domaine de la

biotechnologie en 1999. Les autres gouverne-
ments s'efforcent de réunir la main-d’ceuvre
nécessaire afin de faire concurrence aux Etats-
Unis. L'Inde, par exemple, a pris des mesures
afin d'établir une infrastructure institutionnelle
pour le développement des ressources
humaines (ainsi, grace aux efforts de son
ministére de la biotechnologie, plus de 62 uni-
versités et institutions participent a des pro-
grammes de formation et d’apprentissage en
biotechnologie, et 55 centres de bioinforma-
tique sont liés a des bases de données et a des
réseaux de partout dans le monde). Le gou-
vernement australien estime que le développe-
ment des ressources humaines est un facteur
de réussite essentiel et travaille sur cette ques-
tion par I'entremise de sa Stratégie nationale
en matiére de biotechnologie (p. ex. en se
concentrant sur les secteurs ou I'Australie a les
capacités nécessaires pour commercialiser les
produits de la recherche en biotechnologie)®>.

4.23 Pour compliquer les choses, les salaires
concurrentiels offerts a I’étranger favorisent
I'impartition, et les différences de prix a
I"échelle mondiale permettent a certains pays
d’étre plus concurrentiels (p. ex. le coGt moins
élevé de la main-d‘ceuvre en Inde permet
d’offrir des prix concurrentiels, pendant que
les compétences et les habiletés de cette main-
d’ceuvre continuent de s'améliorer). On a déja
signalé que les colts du développement initial
de médicaments, a Taiwan, Singapour ou en
Chine, représentent de 10 % a 40 % seule-
ment du cot exigé aux Etats-Unis3. De plus,
des pays comme Singapour et I'Inde établis-
sent de nouveaux centres de recherche congus
pour attirer les meilleurs scientifiques et les
meilleures entreprises de biotechnologie;
mentionnons par exemple le centre Biopolis
de Singapour, un institut de recherche a la
fine pointe de la technologie, et Genome
Valley de I'lnde, premiere grappe biotech-
nologique du genre en Inde en matiéere de
recherche et d'activités de formation et de
production liées aux sciences de la vie.

34 e Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca.

3 |bid.

36 San Francisco Chronicle, “Are Biotech Jobs Next to Go? Stronghold of Bay Area Economy Not Immune to Trend,” (avril 2004) : www.sfgate.com/cgi-bin/article.cgi?f=/c/

a/2004/04/18/MNGBM672L01.DTL.
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Document 1

Enoncé sur le renouvellement de la Stratégie canadienne en
matiere de biotechnologie et le réle changeant du CCCB

Décembre 2004

Le Comité consultatif canadien de bio-
technologie (CCCB) avise fortement le
gouvernement du Canada de renouveler
la Stratégie canadienne en matiére de
biotechnologie établie en 1998 et, dans
le cadre de ce renouvellement et de
cette amélioration, de continuer et

de renforcer le mandat du CCCB et le
soutien envers celui-ci.

La raison pour cet avis est simple. Il y a un
besoin continu d'une stratégie axée sur la
biotechnologie en tant que telle; qui englobe
les aspects économiques, scientifiques, juri-
diques, sociaux, réglementaires, environne-
mentaux et de santé de cette technologie
transformative; et qui est liée aux programmes
et aux responsabilités de plusieurs ministéres
fédéraux. Le besoin est beaucoup plus impor-
tant maintenant que jamais. Il mérite de
réitérer la base de cette affirmation.

L'argumentation en faveur d'une stratégie
renouvelée en matiére de biotechnologie

Pourquoi la biotechnologie en tant que
telle?

e Parce que la biotechnologie (un ensemble
de connaissances techniques et une série
d’outils puissants) est I'aspect des sciences
de la vie qui est le plus directement appli-
cable a la santé des étres humains et des
animaux, a I'’environnement, a I'alimenta-
tion, au commerce international et a
I"économie.

* Parce que la vaste majorité des questions
économiques, sociales, éthiques et juri-
diques qui revétent un intérét primaire
pour le public et les responsables de
I"élaboration de politiques au chapitre
des sciences de la vie impliquent les appli-
cations de la biotechnologie.

e Parce que la biotechnologie est un moteur
de plus en plus important pour la croissance
économique (le marché mondial pour les
produits de biotechnologie devrait attein-
dre 50 milliards de dollars en 2005). Notre
pays est bien placé pour miser sur ses forces
en biotechnologie (notre rendement a
créer des revenus a augmenté de 83 p. 100
entre 1999 et 2001, pour atteindre 3,6 mil-
liards de dollars), a condition que le Canada
maintienne une approche focalisée envers
le développement de ce secteur.

Pourquoi une stratégie « horizontale »
exhaustive?

* Parce que les gouvernements font face a
I"obligation de traiter des questions qui
recoupent les lignes ministérielles, les
secteurs, les institutions, les juridictions
politiques et les circonscriptions publiques.
Les gouvernements sont également tenus
de réconcilier les intéréts concurrentiels,
les multiples sources de conseils et les divers
appels a I'action gouvernementale.

Pourquoi maintenant?

e Parce que le rythme de I'innovation bio-
technologique est en train de s'accélérer.
Dans la prochaine décennie, on assistera a
I'impact économique accru de la biotech-
nologie et de ses applications. Nous n‘avons
gu’a penser a ce qui s'est produit sur un
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court laps de temps depuis que la stratégie
actuelle a été instituée. Durant ce bref
intervalle, nous avons assisté au mappage
des génomes des étres humains, des
plantes, des animaux et des microbes, ainsi
qu’a I'émergence ou a I'expansion rapide
de nouveaux domaines de la biotechnolo-
gie (génomique, pharmacogénomique,
protéomique, biologie des cellules souches,
bioinformatique, etc.)

* Parce que nous ne pouvons prendre
pour acquis notre position internationale
favorable actuelle. Le Canada se classe
deuxiéme apres les Etats-Unis au chapitre
du nombre d’entreprises en biotechnologie
et troisieme aprés les Etats-Unis et le
Royaume-Uni sur le plan des revenus et
premier sur le plan de la R-D par employé.
Toutefois, la concurrence s’intensifie de
plus en plus et nous devons redoubler
d’'effort pour garder le rythme — ne rien
faire, c'est perdre.

A une époque ou les nouvelles frontiéres
biotechnologiques se sont ouvertes dans
les domaines de la santé, de la production
alimentaire, de I'environnement et du
développement industriel durable et ou
les gouvernements partout dans le monde
revigorent leur engagement a utiliser

la biotechnologie pour les objectifs écono-
miques et sociaux grace a un investissement
accru, la question n’est pas de déterminer
s'il faut renouveler la SCB, mais comment
I'améliorer pour que la biotechnologie
porte fruit au Canada.

Les éléments d'une nouvelle Stratégie
canadienne en matiere de biotechnologie
(SCB)

La version actuelle de la SCB repose, en
grande partie, sur le fait que les questions
relatives a la biotechnologie concernent
plusieurs ministéres et programmes clés du
gouvernement. Son omniprésence exige une
attention interministérielle (« horizontale »)
sur ses implications. L'importance de ce
principe fondamental demeure prioritaire.
Sans une orientation claire et une cohérence

en matiére de politiques, la capacité du
Canada a saisir les avantages de la biotech-
nologie d’'une maniére socialement respon-
sable sera affaiblie et le pays serait réduit

a un role réactif plutét que proactif dans
I"élaboration de politiques.

Quelles modifications devrait-on apporter
a la Stratégie canadienne en matiéere de
biotechnologie?

Les trois piliers de la SCB actuelle sont les
suivants : I'innovation, la gouvernance et la
participation des citoyens. Cette base concep-
tuelle demeure valide, mais il faudrait la
reformuler et I'améliorer. L'innovation et la
gouvernance déterminent la facon dont la
biotechnologie est développée et utilisée dans
notre société et constituent le principal point
de mire de la politique gouvernementale.

A I'opposé, la participation des citoyens est
un processus de facilitation; c.-a-d., c'est le
moyen par lequel les points de vue et les
intéréts du public peuvent alimenter I'élabo-
ration de politiques et les stratégies relatives
a l'innovation et a la gouvernance.

Il faut noter que la participation des citoyens
n’est pas la seule modalité pour faciliter
I"élaboration de politiques et I'action straté-
gique. La nature multidimensionnelle des
objectifs d'une stratégie de biotechnologie
nationale devrait étre exprimée plus pleine-
ment dans la Stratégie canadienne en matiere
de biotechnologie renouvelée. Le cadre suivant
illustre la dimension multiple des défis straté-
giques. Il est composé des éléments suivants :

Principaux themes stratégiques :
Innovation
* Innovation scientifique, technique
et sociale
e Nouveaux produits, processus, pratiques
et attributs organisationnels
Gouvernance

e Conservation et protection

e Alimenter le capital humain, social
et économique
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Facilitateurs et habilitateurs

e Participation des citoyens
e Développement de la capacité

e Collaboration (interministérielle;
intersectorielle; interjuridictionnelle)

e Education
e Mécanismes d'appui des décisions

Eléments du « cycle de vie » de la technologie

e Recherche et développement

e Réglementation et commercialisation

e Evaluation de la technologie

e Diffusion et endossement de la technologie

La dimension de la valeur de base

Appuyer une Stratégie canadienne en
matiére de biotechnologie renouvelée : le
Secrétariat canadien de la biotechnologie
et le Comité consultatif canadien de la
biotechnologie

La SCB actuelle est appuyée par un secrétariat
(le « SecCB »). Le SecCB soutient une variété
d'activités interministérielles relatives a la
biotechnologie et offre le soutien de dotation
et de fonctionnement requis par le CCCB.

Il est évident que toute stratégie renouvelée
exigera une ressource telle que le SecCB. Bien
qu’on ait entrepris une bonne quantité de
travaux importants et utiles, le niveau général
de soutien est inadéquat pour permettre au
SecCB d’étre aussi utile qu’il pourrait I'étre.

La question du soutien envers le CCCB est
traitée ci-dessous.

Le role en évolution du CCCB

Le CCCB a été établi en 1998 en tant qu’un
composant de base de la SCB, avec le mandat
de fournir des conseils exhaustifs sur les
questions de politiques actuelles associées a

la biotechnologie. Il a également pour tache
de fournir aux Canadiens des renseignements
faciles a comprendre sur les questions en
matiére de biotechnologie, et de fournir des
possibilités aux Canadiens pour faire entendre

leurs points de vue sur des sujets sur lesquels
le CCCB offre des conseils au gouvernement.
L'importance des conseils externes au gou-
vernement est d’autant plus élevée mainte-
nant que lors de I"établissement du CCCB. Une
chose est claire — I'indépendance est essen-
tielle a la crédibilité de nos conseils et a la
valeur ajoutée que nous apportons en tant
gu’un organisme consultatif au gouverne-
ment. Les questions soulevées par la biotech-
nologie deviennent de plus en plus complexes
et exigent de nombreuses perspectives et une
plus grande profondeur d’analyse.

En raison de la totalité de son mandat, de sa
structure et de la constellation de ses fonc-
tions et activités, le CCCB est unique parmi les
organismes consultatifs tant au Canada qu’a
I"étranger. Il s’agit d’un organisme d’experts
en provenance de divers domaines; il est
appuyé par le gouvernement, mais fonctionne
de facon indépendante et rend compte au
public; il rassemble les nombreux groupes
impliqués en matiere de biotechnologie et
facilite un dialogue productif entre eux; il sert
d'un moyen de liaison et d’échange entre les
experts au sein du gouvernement et ceux dans
le secteur public et/ou dans les institutions
publiques a I'extérieur du gouvernement; il
est libre de poursuivre n‘importe quel sujet
qgu’il juge approprié et important, tout en
répondant aux demandes de conseils sur des
sujets spéciaux par le gouvernement; et son
mandat est assez vaste pour lui permettre non
seulement de traiter les sujets actuels, mais
aussi d'assurer une surveillance des tendances
émergentes.

Le r6le du CCCB a évolué au cours des cing ans
depuis sa création. Des le début, notre mandat
visait la pertinence de la politique, des instru-
ments et des opérations en place (p. ex., les
systemes de réglementation, la politique sur
les brevets) afin de faire face efficacement
aux développements de la biotechnologie.
Récemment, nous avons tourné notre atten-
tion sur les incidences plus générales de la
biotechnologie sur les systémes complexes et
dynamiques sous la rubrique La biotechnolo-
gie et la société canadienne. Nous avons
terminé notre étude sur La Biotechnologie
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et la santé des canadiens et nous sommes en
cours de la publier; nous sommes également
sur le point de lancer une étude importante
sur La biotechnologie, le développement
durable et I'économie future du Canada.

Nous avons également mis au point une suite
de produits et d’activités qui peuvent étre
personnalisés pour s’aligner avec les intéréts
et les besoins du gouvernement et avec le
contexte scientifique et social a évolution
rapide. En raison de la nature unique du CCCB
mentionnée ci-dessus, |'idéal serait d’agir en
tant qu’un « méta-organisme consultatif »
(c.-a-d., un organisme qui regroupe et récon-
cilie les flux d'analyses et de conseils en
provenance d'une variété d'autres groupes
consultatifs au Canada et a I'étranger) et en
tant qu’un organisme qui explore les diverses
perspectives du public canadien et des divers
groupes d’intervenants.

Notre travail sur la Réglementation des pro-
duits et aliments génétiquement modifiés
destinés aux humains et aux animaux, par
exemple, a été informé par le Rapport du
groupe d'experts de la Société royale sur les
aspects scientifiques de ce sujet. Nous avons
relié ce travail a une enquéte plus générale
des questions sociales, éthiques et écono-
miques impliquées et leurs implications en
matiére de politiques — une enquéte qui a
impliqué de vastes consultations avec le public
et les intervenants. Ces activités ont abouti a
un processus qui a entrainé la création d'un

« outil de dialogue » afin de faciliter le débat
sur des sujets controversés. On peut facile-
ment envisager que le CCCB exerce son réle
méta-consultatif par rapport aux évaluations
qui peuvent étre menées, a la demande du
gouvernement, par le nouvel organisme les
Académies canadiennes des sciences.

Que faut-il changer?

Il est clairement raisonnable de soutenir que,
sur le plan du CCCB et du SecCB, la « preuve
de principe » a été démontrée. Toutefois, il
faut prendre des mesures sur deux fronts afin
de permettre a ces entités d’atteindre leur
plein potentiel; notamment, les ressources

améliorées et des rapports redditionnels plus
efficaces. Nos commentaires concernent
principalement le CCCB car I'évaluation du
SecCB et de ses besoins futurs par rapport a
son réle de coordination interministérielle
relévent adéquatement des ministeres
impliqués.

Ressources

Il y a deux aspects pour le besoin de ressources
améliorées. Tout d'abord, la participation des
citoyens, au sens général, est colteuse. Les
ressources actuelles mises a la disposition du
CCCB ne suffisent pas pour appuyer les acti-
vités de participation des citoyens qui ont

a la fois la portée et la continuité requises
pour un impact optimal en vue de fournir

aux Canadiens lI'information et les ressources
dont ils ont besoin pour prendre des décisions
éclairées. Deuxiemement, le rythme de plus en
plus rapide des développements en matiéere
de technologie sur lesquels les responsables
de politiques exigent des conseils justifie une
augmentation des ressources du CCCB pour
gue nous puissions étendre la capacité et
I"échelle des projets que nous entreprenons.

Rapports redditionnels

Les ministres doivent considérer collective-
ment la politique du Canada en matiére de
biotechnologie et son impact sur la réalisation
des objectifs nationaux. La technologie et ses
implications pour le Canada sont simplement
trop importantes pour laisser les ministeres

y faire face de maniére ponctuelle. Comme

la biotechnologie ne reléve pas d'un seul
ministre, mais exige plutét une considération
collective de plusieurs, nous encourageons
fortement I'introduction d’un mécanisme de
rapport redditionnel révisé dans lequel le
CCCB rendrait compte officiellement et régu-
lierement a un comité du Cabinet. Le nouveau
Comité du Cabinet chargé de I'environnement
et de I'économie durable pourrait fournir le
forum approprié pour recevoir et discuter
collectivement des conseils du CCCB, facilitant
ainsi I'intégration générale des politiques
nécessaire pour un dossier horizontal com-
plexe. Les activités du CCCB impliqueraient
toujours un engagement régulier et fréquent
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avec les ministres individuels, ou les sous-
groupes de ministres, et leur personnel
respectif pour des sujets spécifiques.

La voie de I'avenir

La nature dynamique de la biotechnologie et
son utilisation dans notre société exigent une
stratégie dynamique en matiére de biotech-
nologie — assez agile pour tirer profit des

nouveaux débouchés et assez tournée vers
I"avenir pour anticiper les nouveaux défis et
s'ajuster en conséquence. Le CCCB est bien
placé pour entreprendre I'examen continu et
de vastes consultations nécessaires pour
assurer que la stratégie de biotechnologie du
Canada demeure a jour et pertinente sur une
scéne internationale a évolution rapide.
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Document 2

Suivi — Stratégie canadienne en matiere de biotechnologie —
Progrés réalisés”

SUIVI EXEMPLES DE PROGRES REALISES ET FAITS MARQUANTS CONNEXES
Accroitre la confiance et la Les exemples suivants d’activités d’information et de sensibilisation du public
sensibilisation du public, et démontrent la diversité des sources d’information disponibles :

communiquer aux Canadiens
des renseignements précis,
équilibrés et faciles a
comprendre

e Comité consultatif canadien de la biotechnologie (CCCB)—Toutes les
publications et toutes les recherches commandées sont accessibles au
public sur le site Web du CCCB.

e Coup d’ceil sur la biotechnologie—Le bulletin d'information publié
par le CCCB informe les lecteurs des travaux du Comité et comporte
des articles sur des sujets spéciaux.

Des sources d’information
diverses sont disponibles;
activité de sensibilisation limitée.
* BioPortail fédéral—Ilancé en 2004; concu de maniére a aider le public
a naviguer sur les sites d’'information du gouvernement fédéral ayant
trait a la biotechnologie.

e Site Web de Génome Canada a l'intention du public—Notions de
base au sujet de I’ADN, éthique, santé et environnement.

e Activité de sensibilisation du public—« Le GEN!E du GENOME »
parrainé par le Musée canadien de la nature, GEnome Canada et
les Instituts de recherche en santé du Canada (propose également
aux enseignants des activités a réaliser en salle de classe).

e Centre canadien de ressources éducatives en biotechnologie —
« Improving the quality of biotechnology education in Canadian
schools » (améliorer la qualité de I'enseignement de la biotechnologie
dans les écoles du Canada).

e BIOTECanada—Prix d'excellence dans I’enseignement de Biogen
Idec—programme national de prix ayant pour but de promouvoir
et de reconnaitre I'enseignement de la biotechnologie au niveau
secondaire au Canada.

e BIOTECanada—Prix d'excellence dans I’enseignement de Biogen
Idec—programme national de prix ayant pour but de promouvoir
et de reconnaitre I'enseignement de la biotechnologie au niveau
secondaire au Canada.

e Semaine nationale de la biotechnologie—organisée chaque année en
septembre par BIOTECanada pour faire connaitre la biotechnologie.

37 Priere de noter que les exemples fournis ne se limitent pas a ceux qui découlent directement de la Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie. Ils visent a illustrer
le type d'initiatives menées au Canada qui contribuent a I'atteinte des grands objectifs stratégiques. Il ne s'agit pas d'une liste exhaustive, mais seulement d'exemples.

45




Vers un programme d‘action canadien pour la biotechnologie — Annexe 2

Suvi EXEMPLES DE PROGRES REALISES ET FAITS MARQUANTS CONNEXES

Poursuivre I'élargissement de e Investissements importants en R-D et création de nouvelles institutions

la base de R-D et de sciences
du Canada pour favoriser

la compétitivité du pays
dans le domaine de la
biotechnologie

Sciences de calibre mondial; les
investissements importants du
gouvernement dans la R-D ont,
de facon générale, appuyé

le développement de la
biotechnologie, I'accent
particulier mis sur la génomique
a permis au Canada de

prendre sa place sur la scene
internationale dans ce domaine.

qui financent la recherche, créent des partenariats internationaux et
forment des chercheurs; le soutien a la R-D dans les établissements
d'enseignement supérieur a augmenté de 238 p. 100 depuis 1999; le
Canada vient au deuxieme rang parmi les pays membres de |'OCDE
pour ce qui est de I'investissement dans la R-D du secteur de
I'enseignement supérieur; le Canada est le chef de file mondial

en R-D dans le domaine des cultures issues de la biotechnologie.

Investissements du Conseil national de recherches du Canada dans
le domaine de la biotechnologie.

Canadian Light Source Inc., Saskatoon—outil pour la recherche en
biotechnologie.

Instituts de recherche en santé du Canada et leur institut de
génétique—np. ex. initiative de recherche intitulée Face a notre
avenir—génétique humaine, éthique, droit et société.

Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie (CRSNG) —
conseil subventionnaire fédéral qui finance la recherche en
génomique et en biotechnologie.

Génome Canada et six centres de génomique dans diverses régions du
Canada—projets de recherche d’envergure dans des domaines clés
comme |'agriculture, I'environnement, les péches, la foresterie, la
santé et le développement de nouvelles technologies; partenariats
avec la Suede, les Pays-Bas, le Danemark, I'Espagne, le Royaume-Uni,
les Etats-Unis, I’Australie et la Nouvelle-Zélande; GE3DS (questions
liées a I'éthique, a I'environnement, a I'économie, au droit et a la
société en matiere de génomique)—initiative de recherche.

BIOCAP Canada Foundation — mandatée pour établir et encourager
les partenariats de recherche et en tirer parti de maniére a favoriser
la transformation vers une bioéconomie durable au Canada.

Elaborer des réglements
pour protéger la santé et
I'environnement

Mettre ['accent sur la
réglementation de la
biotechnologie dans le cadre

de la Stratégie canadienne en
matiére de biotechnologie,

il reste beaucoup a faire,

entre autres, en ce qui a

trait a la coordination et a la
transparence, conformément
aux recommandations du CCCB.

Systéme canadien de réglementation de la biotechnologie—

Etabli en 2000 dans le but d’accroitre la capacité de réglementation
et faire en sorte que les Canadiens disposent d'un systeme de
réglementation de la biotechnologie efficace, crédible et respecté,
qui protége la santé et I'environnement et qui favorise la fabrication
de produits surs et efficaces.

CCCB—a fourni des conseils au gouvernement sur la fagcon d’améliorer
la réglementation des aliments génétiquement modifiés (2002).

L'Initiative de la réglementation intelligente (2004) du gouvernement
fédéral met I'accent sur la biotechnologie en tant que secteur clé

et secteur pour lequel le gouvernement fédéral doit établir une
stratégie globale.

suite




Vers un programme d‘action canadien pour la biotechnologie — Annexe 2

Suvi EXEMPLES DE PROGRES REALISES ET FAITS MARQUANTS CONNEXES

e Accroitre la transparence du systéme de réglementation—Agence
canadienne d’inspection des aliments et Santé Canada—avis de
présentation de projet.

¢ Incidences des nouveaux organismes vivants sur les écosystémes—
stratégie de recherche proposée portant sur les effets a long terme
des organismes génétiquement modifiés.

Promouvoir l'utilisation de la ¢ La biotechnologie est beaucoup utilisée comme outil de mesure de

biotechnologie pour la santé santé publique—p. ex. une équipe canadienne a été la premiére a
et la sécurité du public séquencer le génome d’une souche du virus du SRAS.
Progres intéressants. e Des laboratoires, dont le Laboratoire national de microbiologie de

I’Agence de santé publique du Canada, utilisent la biotechnologie
pour faire progresser la R-D.

e |nstitut de la santé publique et des populations des Instituts de
recherche en santé du Canada—fait progresser la recherche mondiale
dans le domaine de la santé et dirige |"élaboration du programme de
recherche du Canada en santé publique.

Moderniser les lois cana- e Le CCCB a fourni des services d'analyse et des conseils au
diennes qui régissent la gouvernement au sujet des questions suivantes : (1) brevetabilité
propriété intellectuelle des formes de vie supérieures; (2) incidence de la brevetabilité

) du matériel génétique humain sur le secteur de la santé.
Aucun changement apporté

a ce jour.

Faciliter I'adoption de ¢ De nombreux programmes fédéraux contribuent a I'atteinte de cet
mesures pour accélérer objectif, par exemple le Programme d’aide a la recherche industrielle,
I'application et la commer- Partenariat technologique Canada et la Banque de développement
cialisation de nouvelles du Canada. Les problémes relatifs a la cohérence et aux écarts pour
technologies ce qui est de répondre aux besoins des entreprises du secteur de la

. biotechnologie sont considérés comme des lacunes.
Demeure un défi.

¢ Les organismes fédéraux de financement de la recherche, p. ex. le

Préoccupations au sujet du Programme de démonstration des principes des Instituts de recherche
rendement des entreprises en santé du Canada, contribuent a I'atteinte de cet objectif. Des
canadiennes sur le plan questions entourant la suffisance du financement ont été soulevées.

de la commercialisation.
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Suivi

EXEMPLES DE PROGRES REALISES ET FAITS MARQUANTS CONNEXES

Faire preuve de leadership
responsable sur la scéne
internationale de maniere
a améliorer I'acces aux
marchés, I'acceptation

et la gestion dans les pays
développés et en voie

de développement

Le Canada joue un réle de
premier plan sur la scene
internationale.

e Convention sur la diversité biologique—Le Canada copréside les
travaux visant a établir, d'ici 2010, un régime international d'acces
aux ressources génétiques et de partage des avantages résultant
de leur utilisation.

¢ Des programmes du gouvernement fédéral font la promotion de la
capacité du Canada dans le domaine de la biotechnologie sur le
marché mondial afin d’améliorer I'acces des produits canadiens
de la biotechnologie a ce marché, de gérer les relations commerciales
et d'appuyer les entreprises canadiennes.

¢ Le Canada joue un role de premier plan dans |'élaboration de
normes internationales pour les produits biotechnologiques et
leur étiquetage, par le truchement de la Commission du Codex
Alimentarius, établie conjointement par I’Organisation des Nations
Unies pour I'alimentation et I'agriculture et I'Organisation mondiale
de la santé.

e Le Canada préside le Comité du Codex sur I'étiquetage des denrées
alimentaires et il participe aux activités du Comité : il donne des
conseils au sujet de I'étiquetage des produits biotechnologiques
et il a présidé un comité international de rédaction pour fournir
d'autres données techniques au sujet des lignes directrices ayant trait
a |I'étiquetage de ces produits.

¢ Des responsables travaillant au Canada et en poste a I'étranger
sont formés pour diagnostiquer les problémes au nom d’entreprises
canadiennes de biotechnologie, en particulier dans les domaines
des alliances stratégiques potentielles, des droits de propriété
intellectuelle et de la réglementation, en raison de leur incidence
sur les relations commerciales et sur les liens avec les instituts de
recherche.

e Canada Bioscience Group a élaboré une stratégie de marketing
et une trousse d’'information pour les délégués commerciaux qui
s'occupent des marchés américains, afin de promouvoir sur les
marchés américains les capacités du Canada dans le domaine
des biosciences.

e Agence canadienne de développement international (ACDI)—
promoteur important des biosciences en Afrique de I'Est et en Afrique
centrale en vue de favoriser le développement de I’Afrique.
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SUIVI EXEMPLES DE PROGRES REALISES ET FAITS MARQUANTS CONNEXES
Développement des ¢ L'industrie canadienne de la biotechnologie emploie environ
ressources humaines 12 000 personnes hautement qualifiées. Plusieurs initiatives sont axées

sur le développement des ressources humaines dans les domaines de
la recherche et des affaires et ont aussi pour but de susciter I'intérét
des jeunes Canadiens a |I'égard de ce domaine scientifique.

Il existe des lacunes, mais des
programmes sont en place.

¢ Conseil des ressources humaines en biotechnologie (CRHB)—source
nationale d'information ayant trait aux ressources humaines
et au perfectionnement des compétences dans le domaine de
la biotechnologie (p. ex. BioCarrieres—ressource du CRHB mise
a la disposition des employés du domaine de la biotechnologie)

e Les conseils subventionnaires fédéraux et Génome Canada fournissent
du financement pour la formation et le perfectionnement de
chercheurs.

e Des programmes d’'études menant a un double dipléme—
biotechnologie et M.B.A.—sont offerts a I’Université Simon Fraser;
a la Richard Ivey School of Business, M.B.A. en biotechnologie; a
I"'Université de la Saskatchewan, programme de gestion de la
biotechnologie; a I'Université de Calgary, M.B.A. et maitrise en
biotechnologie.

o Défi biotech Sanofi-Aventis—série de concours de sciences annuels
ayant pour but de susciter I'intérét des jeunes, des enseignants
et du public a I'’égard du domaine relativement nouveau de
la biotechnologie.

Améliorer la collecte ¢ Statistique Canada—chef de file mondial dans I'établissement de

et I'analyse de données statistiques en biotechnologie. Le premier sondage portant sur la
pertinentes sur le plan biotechnologie réalisé a I'échelle mondiale a été mené par Statistique
stratégique Canada en 1996. Le Canada dirige les travaux de I'OCDE en ce qui a

trait a la collecte de statistiques en biotechnologie. Une définition
internationale de la biotechnologie et un modéle de sondage fondés
sur une proposition du Canada ont été adoptés en 2002. Un Cadre
pour les statistiques en biotechnologie a été publié par I'OCDE

en 2005.

Besoin courant; travaux
en cours.

e Programme de recherche sur I'opinion publiqgue—dans le cadre de la
Stratégie canadienne en matiére de biotechnologie, I'un des jeux de
données statistiques les plus complets portant sur I'opinion publique
au sujet de la biotechnologie et de ses applications a été compilé.

e Le CCCB commande des travaux de recherche et d'analyse portant sur
des questions stratégiques ayant trait a la biotechnologie et effectue
des consultations auprés des intervenants dans ce domaine pour faire
en sorte que les conseils fournis au gouvernement soient fondés sur
des faits et tiennent compte de nombreux points de vue. Toutes les
analyses sont accessibles au public sur le site Web du CCCB.

¢ Depuis sa formation, le CCCB a publié environ 100 rapports et
documents de recherche qui ont contribué a lI'accroissement des
connaissances et aux progres dans I'analyse de questions importantes.
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Suivi

EXEMPLES DE PROGRES REALISES ET FAITS MARQUANTS CONNEXES

Elaborer des stratégies et des
plans d'action pour le secteur

La nature des stratégies pour le
secteur varie, la biotechnologie
devient de plus en plus intégrée.

¢ l'analyse du document intitulé Biotechnologie et innovation en
matiere de santé : Possibilités et défis effectuée en 2004 par le CCCB
fournit des stratégies pour le secteur de la santé en ce qui a trait aux
aspects suivants : la R-D, la réglementation, la commercialisation,
I"évaluation et I'expertise techniques, et I'adoption par le systeme
de santé.

e Cadre stratégique fédéral, provincial et territorial pour I'agriculture.

¢ BioSeas Partnership (Canada atlantique)—accroitre les exportations
dans le secteur de la biotechnologie marine.
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Ce projet

Comme nous pouvons tous le constater dans
les journaux et a la télévision, la biotechnolo-
gie est un domaine qui évolue non seulement
rapidement, mais également un domaine dans
lequel les Canadiens font souvent figure de
proue. C'est pourquoi le Comité consultatif
canadien de la biotechnologie® (CCCB) désire
connaitre votre opinion concernant I'appui,
I’acceptation et les préoccupations du public
a I'égard de la biotechnologie ainsi que les
enjeux que le Canada ne doit pas perdre de
vue s'il veut tirer profit des promesses que
recéle la biotechnologie, tout en gérant
adéquatement les risques qui en découlent.

Pour y parvenir, le CCCB organisera d'avril a
juin 2006, trois groupes de discussion grand
public et trois groupes de discussion d’experts.
Ces séances auront lieu a Montréal, Halifax

et Vancouver. Les résultats contribueront a
formuler les recommandations que présentera
le CCCB au gouvernement du Canada et au
Secrétariat canadien de la biotechnologie.

Vous étes I'un des participants a ces groupes.

Qu’est-ce que la biotechnologie et
pourquoi les gens en parlent-ils?

La biotechnologie est I'un des éléments au
cceur de la nouvelle économie du savoir.
Comme les technologies de I'information et
les domaines en émergence tels que la nano-
technologie, la biotechnologie est I'une des
branches de la science qui a le potentiel, selon
plusieurs, d’améliorer la qualité de vie et
d’engendrer de grandes occasions économiques
en Amérique du Nord et dans le monde.

La biotechnologie est la science des orga-
nismes et de leurs parties constitutives.

La biotechnologie appliquée traduit cette
connaissance en produits et en procédés
dans un but social, scientifique ou
économique.

Au Canada et dans les autres pays industria-
lisés, les gouvernements, les industries et le
grand public commencent a réaliser I'ampleur
des changements que pourraient entrainer les
nouvelles technologies comme la biotechnolo-
gie, ainsi que leurs effets sur I’économie et le
bien-étre de la population a long terme.

Les recherches indiquent que I'une des prin-
cipales raisons qui explique la controverse
concernant la biotechnologie découle du
fait qu'il s'agit du fondement méme de la vie
(le matériel génétique), plus précisément de
notre compréhension de la génétique et du
développement biologique. Les récentes
avancées biotechnologiques comme le projet
Génome humain, la recherche sur le déve-
loppement embryonnaire et sur la régéné-
ration des tissus interpellent les Canadiens
qui y consacrent temps et expertise.

De nos jours, la biotechnologie regroupe de
nombreuses disciplines et technologies, mais
I'histoire de la biotechnologie se divise en deux
grandes tangentes : la biotechnologie tradi-
tionnelle et la biotechnologie moderne. La
biotechnologie traditionnelle remonte a des
milliers d’années, a I'époque des premieres
sociétés agraires et ou les gens choisissaient les
graines des plantes qui présentaient les carac-
téristiques désirées pour les semer I'année
suivante. Ces applications modernes sont
désormais connues sous le nom de reproduc-
tion sélective et de prospection de la biodiver-
sité et font appel a I’ADN et aux outils de
manipulations cellulaires que forment les
fondements de la biotechnologie moléculaire
moderne qui remonte a la fin des années 1970.

38 e CCCB est un comité d'experts indépendant chargé de fournir des conseils objectifs au gouvernement en ce qui a trait aux enjeux stratégiques actuels et sur les aspects
éthique, social, réglementaire, économique, scientifique, environnemental et de santé de la biotechnologie.
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La biotechnologie moderne fait plutot appel
aux manipulations génétiques d'organismes
vivants de maniére plus précise et plus con-
trélée que la biotechnologie traditionnelle.
Plus précisément, cela consiste en |'activation
d'un géne ou de I’ADN d’un organisme pour
obtenir une caractéristique particuliere ou
encore la transplantation de certaines caracté-
ristiques génétiques d'une espéce a une autre.

Actuellement, les techniques de la biotechno-
logie moléculaire sont utilisées pour moder-
niser des applications traditionnelles dans les
domaines de I'alimentation, de I'agriculture,
des soins de santé, de la foresterie et de
I'environnement. Ce dernier domaine com-
prend également les énergies renouvelables

et I'exploitation miniére, pétroliere et gaziére.

Quelques applications des techniques biotech-
nologiques modernes a ces secteurs sont
résumées ci-dessous.

Alimentation et agriculture

L’agriculture est un des secteurs qui utilisent
le plus la biotechnologie. Des techniques

de biotechnologie ont servi a développer
des végétaux et des animaux possédant

des caractéres nouveaux ou améliorés. Ces
nouveaux caracteres comprennent chez les
végétaux la tolérance aux herbicides et la
résistance aux ravageurs, aux insectes et aux
virus, notamment le mais, le soya et le canola.
De nouvelles applications agroalimentaires
laissent présager des aliments a la valeur
nutritive ajoutée. Certains se préoccupent
toutefois de I'impact que pourraient avoir
les aliments transgéniques sur la biodiversité,
I'environnement et la santé.

Soins de santé

Jusqu’ici, les applications de la biotechnologie
dans le secteur des soins de santé se sont con-
centrées sur la lutte contre les maladies a I'aide
des « armes » fabriquées par le corps humain.
Les médicaments et les thérapies biotech-
nologiques synthétisent les protéines, les
enzymes, les anticorps et les autres substances
qui se trouvent naturellement dans le corps
humain pour combattre les infections et les
maladies. Cependant, la biotechnologie utilise

aussi d’autres organismes vivants (p. ex. les
plantes et les animaux) et leurs cellules, des
virus, des bactéries ainsi que des levures pour
produire des médicaments humains.

Plusieurs domaines des soins de santé font
déja appel a la biotechnologie : le traitement
du diabéte et des troubles immunitaires, les
vaccins et les antibiotiques visant la préven-
tion des maladies (p. ex. I'hépatite B, le VIH)
et les tests diagnostiques (notamment pour
la chlamydia, la gonorrhée et I'"herpes). Les
chercheurs en santé étudient le potentiel

de la thérapie génique, une technique qui
permet de corriger les génes responsables
du développement d'une maladie, comme
traitement de maladies courantes, telles que
la fibrose kystique, et de maladies plus com-
plexes comme |'arthrite, le psoriasis et les
maladies cardio-vasculaires. Méme si le poten-
tiel de ces applications biotechnologiques
est apparent, certains ont toutefois soulevé
des questions d’'éthique concernant la confi-
dentialité des renseignements génétiques

et I'impact a long terme des applications
biotechnologiques sur la santé.

Environnement

Les applications de la biotechnologie en
environnement portent essentiellement sur
I"'utilisation d’organismes vivants pour traiter
les déchets et prévenir la pollution. Ces appli-
cations comprennent par exemple la biofiltra-
tion et la biorestauration. La biofiltration
signifie I'usage de micro-organismes pour
éliminer les polluants complexes des émissions
atmosphériques et des rejets d’eaux usées
provenant de I'activité humaine, notamment
les processus de fabrication. La biorestaura-
tion comprend plusieurs processus qui utilisent
des organismes vivants pour dégrader les
déchets toxiques en produits non dangereux
tels que I'eau, le dioxyde de carbone et
d’autres matieres. Un exemple d'un procédé
de biorestauration est la biostimulation qui
est une technique par laquelle on introduit
des substances nutritives pour stimuler la
croissance de micro-organismes destructeurs
de déchets déja présents dans |'environne-
ment d’une décharge. Les principales préoc-
cupations a |I'égard de ces applications
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biotechnologiques concernent I'impact
qgu’elles pourraient avoir sur les écosystémes
adjacents.

Au cours des dernieres années, il est devenu
évident que la biotechnologie est devenue
I'un des secteurs économiques les plus compé-
titifs. Un grand nombre de PME entrent en
concurrence avec des multinationales, a qui
elles vendent parfois leurs produits, et les
gouvernements se font une concurrence trés
active pour attirer les investissements et les
emplois de haute technologie qui sont liés
au domaine de la biotechnologie. Des expé-
riences récentes ont démontré que les poli-
tiques gouvernementales peuvent avoir un
effet marqué sur le secteur dans lequel les
entreprises de biotechnologie poursuivront
leurs travaux de R-D, par exemple la ou le
gouvernement a investi dans la recherche
fondamentale universitaire.

A I'heure actuelle, I'industrie canadienne de
la biotechnologie regroupe plusieurs petites
entreprises pleines d'idées novatrices, mais
possédant peu de capital. Cette situation
pourrait avoir des conségquences importantes
sur le potentiel actuel et futur de cette indus-
trie au Canada.

Stratégie canadienne en matiéere
de biotechnologie

En 1998, le gouvernement du Canada a adopté
une stratégie en matiere de biotechnologie
dans le but d’encadrer le développement
responsable de la biotechnologie pour amé-
liorer la qualité de vie des Canadiens et pro-
téger la santé, la sécurité et I'environnement.

Depuis, on a assisté a de grands développe-
ments dans divers domaines :

La recherche en biotechnologie reconnue
mondialement

La mise sur pied d'instituts de recherche et
d'agences de financement pour la science tels
que I'Institut de recherche en santé du Canada,
Génome Canada, les chaires de recherche

55

du Canada et la Fondation canadienne pour
I'innovation.

La création du CCCB

Le CCCB est un comité d'experts indépendant
chargé de fournir des conseils objectifs au
gouvernement en ce qui a trait aux enjeux
stratégiques actuels et sur les aspects éthique,
social, réglementaire, économique, scien-
tifique, environnemental et de santé de

la biotechnologie.

Des avancées importantes dans des
domaines clés

Au Canada, les chercheurs et les sociétés de
biotechnologie ont fait progresser la science
a de nombreux égards :

e Une équipe de la Faculté de médecine de
I"Université Laval et du centre de recherche
du Centre hospitalier universitaire de
Québec a découvert un mécanisme naturel
de défense déployé par I'organisme pour
contrer la dégénérescence des cellules
nerveuses observée chez les personnes
souffrant de la maladie d’Alzheimer. Cette
découverte pourrait paver la voie a une
nouvelle approche thérapeutique pour
combattre cette maladie.

e Des bioingénieurs de I'Université de
Toronto ont été a I'origine d'importantes
découvertes concernant les mécanismes
génétiques de plusieurs maladies. Plus
récemment. ils ont découvert un moyen
d’augmenter la production de cellules
souches du sang de cordon ombilical. La
méthode consiste a extraire les cellules
indésirables qui inhibent la croissance des
cellules souches. L'équipe arrivant a pro-
duire des cellules souches sanguines a partir
de sang de cordon ombilical (qui ne con-
tiennent habituellement que suffisamment
de cellules souches sanguines pour traiter
des enfants), pourrait multiplier par cinq
cette production de facon a ce que le sang
d’'un cordon permette de traiter chez
I'adulte une maladie qui nécessite actuelle-
ment la greffe de moelle osseuse.
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e Des chercheurs de I'Université McGill ont
récemment découvert un gene qui controle
la vitesse a laquelle se développe la tuber-
culose chez les patients qui en sont atteints,
offrant ainsi un regard nouveau sur le
mécanisme sous-jacent le développement
de la tuberculose et possiblement de nou-
velles avenues pour les autorités publiques
afin de circonscrire la maladie. Le NRAMP1
est un gene impliqué dans plusieurs autres
maladies, dont la lepre et I'arthrite rhu-
matoide. Des variantes (alléles) du gene
NRAMP1 contrélent la vitesse de développe-
ment de la tuberculose. C'est la premiere
fois que I'on démontre qu’un gene contréle
la vitesse de développement d'une maladie,
de I'infection initiale a la maladie en tant
que telle.

e Un chercheur en neurologie de la
Colombie-Britannique a mis au point le
premier test de dépistage sanguin pour la
maladie d’Alzheimer, de Parkinson, de Lou
Gehrig et de la vache folle. Ce test pourrait
étre disponible d'ici deux ans.

e Des chercheurs de I'Université de Toronto
ont concu un dispositif chimique de con-
trole et de détection qui s'allume lorsqu'il
détecte des pathogenes dangereux ou des
maladies dans |"air, dans I'’eau ou dans les
fluides corporels. La technique, qui consiste
a utiliser I'ADN pour détecter certaines
chaines d’ADN ciblées, pourrait éventuelle-
ment étre utilisée en milieu clinique pour
dépister rapidement des maladies telles
que le SIDA et I'hépatite. En outre, elle
pourrait également étre utilisée comme
moyen de surveillance de |I'environnement;
une alarme serait déclenchée dés que des
agents nocifs seraient détectés.

e Dans le domaine de la biorestauration
environnementale, une équipe internatio-
nale dirigée par trois microbiologistes de
I’'Université de la Colombie-Britannique
vient de terminer le séquencage et
I'annotation du génome de la bactérie du
sol appelée le Rhodococcus sp RHA1. Il
s'agit du premier génome du genre a étre
entierement séquencé. Ces travaux nous
permettent de mieux comprendre le
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mécanisme par lequel cette bactérie peut
dégrader les BPC et s'adapter aux stress
environnementaux.

Apercu de la Stratégie canadienne
en matiére de biotechnologie

Origines

En 1983, le gouvernement fédéral a lancé la
Stratégie nationale en matiére de biotech-
nologie (SNMB), qui mettait I'accent sur la
recherche et le développement et sur le
perfectionnement des ressources humaines. La
SNMB a éventuellement pris de I'ampleur afin
d’englober I'élaboration d'un cadre de régle-
mentation en matiére de questions sociales
et éthiques, ce qui a mené a I'adoption de la
Stratégie canadienne en matiére de biotech-
nologie (SCB) en 1998.

La SCB, une stratégie interministérielle a
laquelle participent Industrie Canada, Santé
Canada, Environnement Canada, Péches et
Océans Canada, Ressources naturelles Canada,
Agriculture et Agroalimentaire Canada et
Commerce international Canada, reconnait
explicitement la dimension sociale et éthique
de la biotechnologie ainsi que son potentiel
économique.

Vision de la SCB

Améliorer la qualité de vie des Canadiens

au chapitre de la santé, de la sécurité, de
I'environnement et du développement social
et économique en positionnant le Canada
comme un chef de file mondial responsable
dans le domaine de la biotechnologie.

Dix themes de la SCB a exploiter

e Gagner la confiance du public et le sensibi-
liser davantage a la stratégie, et communi-
quer aux Canadiens des renseignements
exacts, équilibrés et faciles a comprendre;

e Elargir davantage la base scientifique et de
R-D du Canada afin de soutenir la compé-
titivité canadienne en biotechnologie et
le systeme de réglementation;
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e Réglementer I'industrie afin de protéger la
santé et I'environnement;

e Promouvoir l'utilisation de la biotechno-
logie pour assurer la santé et la sécurité
du public;

e Moderniser les lois canadiennes sur la
propriété intellectuelle;

e Faciliter la prise de mesures aidant a accé-
lérer I'application et la commercialisation
des nouvelles technologies;

e Démontrer une suprématie mondiale
responsable afin d’améliorer I'accés aux
marchés et I'acceptation de produits par
ceux-ci, ainsi que la gouvernance dans les
pays développés et en développement;

e Perfectionner les ressources humaines;

e Améliorer la collecte et I'analyse de
données pertinentes en ce qui concerne
les politiques; et

o FEtablir des stratégies et des plans d’action
sectoriels.

Trois « piliers » de la biotechnologie

En fonction de ces dix themes, la SCB repose
sur trois « piliers », qui représentent les
domaines d’intérét général du gouvernement
fédéral qui lui permettront de réaliser la vision
de la SCB, et qui assurent un cadre organisa-
tionnel pour la participation fédérale dans

la biotechnologie.

e Gouvernance : assurer une gérance efficace
de la biotechnologie dans les domaines
de la santé, de la sécurité et de
I'environnement.

e Avantages et innovation : maximiser les
avantages sociaux, économiques et
environnementaux associés aux produits
et aux applications de la biotechnologie.

e Participation des citoyens : favoriser la
participation d'un grand nombre de
Canadiens aux intéréts divers a la définition
de l'orientation de la biotechnologie et de
son réle dans la société.

Programmes et initiatives du
gouvernement fédéral a I'heure actuelle

Le montant que le gouvernement fédéral
investit annuellement dans la biotechnologie
s'éléve a environ 750 millions de dollars3?.

e De ce montant, environ 85 % sont investis
dans la recherche et le développement
(dont 90 % en recherches externes);

* 6 % sont investis dans le systeme de
réglementation;

e 5 9% dans des activités relatives a
I"élaboration de politiques;

e 1 % dans la commercialisation;

e 1 % dans les communications et la
sensibilisation du public.

Rendement du Canada au chapitre
de la biotechnologie

De nombreux aspects du rendement du
Canada au chapitre de la biotechnologie
ont été évalués au cours des derniéeres
années. Le Canada a fait de grands progrés
dans le domaine de la recherche fonda-
mentale (hotamment en génomique*°

et en protéomique?').

39 Selon I'examen des dépenses et de la gestion réalisé en 2004 par le Secrétariat du Conseil du Trésor (rapport non publié).
40 Etude de I'ensemble du génome (chromosomes, génes et AND) et de la facon dont les génes différents interagissent avec les autres. La génomique et la biologie
moléculaire sont la base de la biotechnologie moderne et, plus particulierement, de la pharmacogénomique, ou I'application de |'analyse génétique afin d'établir

les cibles éventuelles de produits thérapeutiques (médicaments, vaccins).

41" La protéomique est I'étude des produits protéiniques des génes, des interactions protéine-protéine et de la localisation sous-cellulaire des protéines. Parmi les exemples,
il'y a I'ingénierie de nouveaux systemes afin de séquencer les protéines ou d'étudier les interactions des protéines avec d'autres protéines ou avec I'’ADN, la conception
de détecteurs plus rapides et plus économiques, comme des capillaires a haute densité ou les spectrométres de masse a haut débit, et la mise sur pied de centres ayant
I'expertise et la responsabilité de I'analyse des protéines, comme les bases de données de protéines a deux dimensions.
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l. Innovation

Recherche et développement

La recherche et le développement, ainsi
que les innovations qui en découlent, sont
au cceur de I'impact futur de la biotech-
nologie non seulement au Canada, mais
partout sur la planéte. Les découvertes
scientifiques et les projets de recherche

et développement novateurs sont les
moteurs de l'industrie.

Les organismes fédéraux qui subventionnent
la recherche (les Instituts de recherche en
santé du Canada, le Conseil de recherches en
sciences naturelles et en génie et le Conseil de
recherches en sciences humaines du Canada),
ainsi que deux organisations indépendantes
de recherche financées par des fonds fédéraux
(Génome Canada et la Fondation canadienne
pour l'innovation), constituent les principaux
instruments qui favoriseront I'excellence, le
talent et I'infrastructure dans le milieu de la
recherche au Canada en financant aussi des
recherches universitaires. Les ministéres et
organismes fédéraux participent également
aux activités internes de recherche en biotech-
nologie et plus particulierement celles qui
pourraient mener a |'élaboration de la régle-
mentation des produits biotechnologiques.

Le Conference Board du Canada déclare que
« les efforts du gouvernement a créer un
environnement favorable aux développe-
ments biotechnologiques ont été modérés. »

« Bien que, dans I'ensemble, les efforts du gou-
vernement ont été modérés, la performance quant
a certains facteurs sous-jacents varie. La confiance
du public dans le processus réglementaire est
élevée, tout juste derriére les niveaux de confiance
enregistrés en Australie et aux Etats-Unis. Les
Canadiens sont de plus en plus ouverts a la bio-
technologie, élément a I'avantage des entreprises
qui choisissent ou s’installer.

Bien que le processus d’approbation réglementaire
soit plus long au Canada que dans d’autres pays et
qu’il ne s’harmonise pas suffisamment a celui des
autres nations clés, la réglementation est fonction
du degré de nouveauté de la technologie et est
respectée par les Canadiens.

Au cours des cinq derniéres années, le gouverne-
ment fédéral a plus que doublé ses investissements
dans la recherche universitaire en matiéere de
sciences de la vie (biotechnologie), ce qui indique
une tendance positive. Cependant, plusieurs
considérent cela comme insuffisant compara-
tivement aux montants beaucoup plus élevés
qu’investissent d’autres pays.

Les instituts de recherche gouvernementaux
Jouent également un réle de premier plan dans
la recherche fondamentale en biotechnologie.
Il faut cependant arriver a faire le pont entre la
recherche et la communauté des affaires afin
d’aider les entreprises canadiennes a survivre
et a croitre dans un domaine trés compétitif.
Le Canada offre également un traitement fiscal
avantageux pour les dépenses en R-D, mais cet
avantage s’‘amenuise puisque d’autres nations
élaborent leur propre modéle??. »

Dans I’'ensemble, le secteur de la biotechnolo-
gie fait face aux mémes défis et difficultés que
« |"écosysteme » général de I'innovation. Le
Conseil national de recherches du Canada a
abordé ces difficultés dans son rapport
intégré*3, qui indique ce qui suit :

« Il existe des preuves solides que I'expertise du
Canada en sciences et en technologie est de
premier ordre et productive. Nous disposons
également de régimes de crédits d'impét efficaces
et généreux, qui appuient I'innovation. Le milieu
de la R-D canadien est actif, complexe mais non
ciblé puisque nous ne disposons pas d’une
stratégie claire et explicite en matiere de sciences
et de technologie. En outre, le Canada ne posséde
pas de pratique en matiére d’innovation qui
permet d’augmenter les investissements en

R-D du secteur privé et qui appuie les flux de
capitaux de risque. Par conséquent, les S-T du

42 Le Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005).
43 Conseil national de recherches du Canada, Regard sur I'avenir : Les S-T pour le XXIe siécle, Prospective : Rapport intégré, Projet de renouvellement du CNRC (ao(t 2005) :

Www.nrc-cnre.ge.ca/aboutUs/ren/nrc-oresight_18_f.html.
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Canada sont fortement axées sur les conséquences
publiques et sociales des investissements dans
Iinnovation. Cette situation peut ne pas convenir,
compte tenu de la perspective a long terme de
I"économie canadienne et de la compétitivité en
déclin du pays.

Le Canada fait preuve d’une mauvaise coordi-
nation parmi les intervenants sur le plan de la
politique en matiere d’innovation, tant pour ce
qui est des provinces que du gouvernement
fédéral. La politique, la stratégie et |'exécution
en matiere d’innovation manquent d’orientation,
il y a en effet trop d’intervenants a I'ceuvre qui
suivent des plans et des politiques différentes

et parfois contraires. Dans les économies axées
sur l'innovation en croissance rapide (p. ex., la
Finlande et le Japon), I'intégration, la convergence
et I'orientation constituent les mots clés des
mesures prises. Ces notions doivent devenir une
réalité au Canada ou, a présent, certains progres
limités se réalisent lentement. »

Renforcer le secteur de la biotechnologie

Selon le Conference Board du Canada,

le secteur de la biotechnologie du Canada

est en difficulté. Il existe au Canada quelque
500 entreprises de biotechnologie; dix d’entre
elles se partagent 70 % de la capitalisation
boursiére totale dans le secteur de la biotech-
nologie. Il s’agit dans la plupart des cas de
PME qui n'ont mis aucun produit important
sur le marché, qui emploient moins de 50 per-
sonnes et dont les liquidités suffiront moins
de deux ans. La plus grande difficulté a
laquelle font face les entreprises de biotech-
nologie du Canada demeure I'acces a des
capitaux leur permettant de survivre pendant
la longue période qui s'étend de la validation
du concept a la génération de recettes; en
outre, il manque de grandes entreprises
canadiennes pouvant servir de modele aux
plus petites. Les investisseurs manquent de
confiance; ils se concentrent sur les gains a
court terme. De plus, les entreprises cana-
diennes éprouvent de la difficulté a recruter
une main-d’ceuvre scientifique de talent et
des employés possédant des compétences
dans le domaine de la commercialisation,

de la gestion et des ventes, qui leur permet-
traient de réussir a I’échelle internationale.

Commercialisation

(Activités propres au développement de
nouveaux produits biotechnologiques pour
le marché mondial.)

Il n"existe aucune politique de commercia-
lisation qui concerne spécifiguement la
biotechnologie, ni aucun plan général de
commercialisation au Canada. Environ un
pour cent des dépenses en biotechnologie du
gouvernement fédéral visent les initiatives de
financement et de précommercialisation qui
soutiennent les nouvelles technologies, dont
la biotechnologie. Bon nombre d’experts se
préoccupent de la faible performance en
matiere de développement de produits

au Canada.

Ressources humaines en biotechnologie

Financé en partie par le gouvernement fédé-
ral, le Conseil des ressources humaines en
biotechnologie élabore, propose et fait con-
naitre des programmes et des services de
grande valeur pour l'industrie canadienne de
la biotechnologie afin d'attirer, de former et
de maintenir en poste les travailleurs cana-
diens hautement qualifiés, éléments essentiels
pour assurer la croissance durable et la com-
pétitivité internationale de cette industrie.

Le systeme d’innovation canadien fait face au
défi que représentent les pénuries de person-
nel hautement qualifié (PHQ) a tous les stades
du processus d’'innovation, ce qui a une inci-
dence sur le progrés économique. Le Canada
se classe 14° parmi les pays de I'Organisation
de coopération et de développement éco-
nomiques pour ce qui est de la gestion (les
activités et la stratégie de sociétés axées sur
I'amélioration de I'entreprenariat et de la
productivité); il dispose de moins de travail-
leurs en S-T que plusieurs autres économies
évoluées; et il lui manque des gestionnaires
de fonds de capitaux de risque chevronnés.

En conséquence, le fait d'attirer et de
conserver des travailleurs scientifiques, tech-
niques et en génie posera un défi particulier
puisque les possibilités sur le marché du travail
qui s'offrent aux diplémés en sciences et

en génie ne sont ni nombreuses ni variées,
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principalement en raison du faible niveau de
capacité de recherche et d'innovation au sein
du secteur privé canadien.

Il. Réglementation

La réglementation est I'outil qu’utilise le
gouvernement pour protéger la santé, la
sécurité et le bien-étre des Canadiens et
de I'environnement naturel. La régle-
mentation en matiére de biotechnologie
englobe toutes les questions de sécurité
ainsi que le processus d’approbation des
nouveaux produits biotechnologiques
introduits sur le marché. Les agences de
réglementation que sont les agences et
les ministéres du gouvernement sont
responsables de la Iégislation (lois et
réglements) applicables a des secteurs
définis de I'industrie. Vous trouverez
plus de détails ci-dessous.

La réglementation est d'importance interna-
tionale. Les avancées scientifiques faisant

en sorte que les produits biotechnologiques
sont toujours plus complexes, il faut prendre
le temps de mettre en place un systeme

de coopération et de coordination visant
I’élaboration de nouveaux outils et processus
réglementaires. Par exemple, tous devront
garder en téte I'aspect éthique tout au long
du processus.

Le Cadre fédéral de réglementation de la
biotechnologie (1993) définit les regles a
suivre comme suit :

e Maintenir les normes élevées du Canada en
matiére de la santé et de I'environnement;

e Appliquer les lois en vigueur et faire appel
aux ministéres de réglementation pour
éviter le double emploi;

e Formuler des lignes directrices claires sur
I’évaluation des produits issus de la bio-
technologie, pour que ceux-ci soient con-
formes aux priorités nationales et aux
normes internationales;

e Fournir de solides connaissances scienti-
fiques qui permettront d'évaluer les risques
et les produits;

e Veiller a ce que I'élaboration et I'applica-
tion de la réglementation canadienne en
matiére de biotechnologie se fassent dans
la transparence et a y inclure un processus
de consultation;

e Contribuer a la prospérité et au bien-étre
des Canadiens en favorisant l'instauration
d’un climat propice a l'investissement, au
développement et a I'innovation, et
I'adoption de produits et de procédés
canadiens et durables issus de la
biotechnologie.

Les ministéres et organismes responsables des
lois et réglements concrétisent leurs respon-
sabilités en matiére de réglementation de

la facon suivante :

e Santé Canada réglemente les produits
issus de la biotechnologie visés par la
Loi sur les aliments et drogues. Santé
Canada et Environnement Canada parta-
gent la responsabilité de la réglementation
des bioproduits conformément a la
Loi canadienne sur la protection de
I’environnement (1999);

e Environnement Canada réglemente les
produits issus de la biotechnologie au
moyen de la Loi canadienne sur la protec-
tion de I’environnement (1999), qui fournit
les reperes dont se sert le gouvernement
fédéral pour évaluer les risques, pour
I'environnement et la santé humaine (sous
la gouverne de Santé Canada), associés
aux nouveaux produits (et aux produits
existants) issus de la biotechnologie, et
pour émettre les avis correspondants.

e L'Agence canadienne d’inspection des
aliments (ACIA) réglemente les nouveaux
produits issus de la biotechnologie comme
les végétaux, les aliments pour animaux et
leurs ingrédients, les engrais et les produits
biologiques a usage vétérinaire, et elle
réalise toutes les activités relatives aux
inspections du gouvernement fédéral et
aux services d'exécution de la loi relatifs
aux aliments.
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e Péches et Océans Canada est responsable
de la réglementation concernant I'éventuel
rejet dans I'environnement d’organismes
aquatiques transgéniques.

Les experts indiquent que des progres ont été
accomplis quant a la réglementation, mais
gu'il reste encore beaucoup a faire.

Dans son rapport de 2004, le Comité consulta-
tif externe sur la réglementation intelligente®
a tiré parti des recommandations que lui
avaient faites la Société royale du Canada®

et le CCCB*. Il a fortement incité le gouverne-
ment fédéral a porter une attention parti-
culiére au systéme de réglementation de la
biotechnologie et lui a spécifiquement recom-
mandé d’'élaborer en priorité et de mettre

en ceuvre a I'échelle gouvernementale une
stratégie réglementaire exhaustive en matiere
de biotechnologie.

Dans un mémoire consultatif sur la réforme
de la réglementation, le CCCB fait remarquer
ce qui suit :

« L'absence d’un systeme de réglementation
exhaustif pour les produits de la biotechnologie
entrave le développement des industries de cré-
neau au Canada et, par conséquent, la possibilité
d’avantages potentiels pour les consommateurs
et 'économie. Les organismes de réglementation
sont préoccupés, a juste titre, par la capacité
d’appliquer une analyse de risque appropriée

aux nouvelles applications de la biotechnologie.
Parallelement, les entreprises canadiennes doivent
connaitre les réglements en vigueur pour décider
d’investir au Canada ou ailleurs. En ce qui con-
cerne certaines des industries émergentes, comme
I'agriculture moléculaire végétale, il se peut fort
bien que le Canada ait déja raté sa chance.

Le Canada est le développeur mondial d’un grand
nombre de ces nouveaux produits. Il devrait
également paver la voie a I'élaboration d’une
réglementation appropriée. Le milieu scientifique
canadien est le plus apte a gérer I'introduction
sécuritaire de ces produits. Toutefois, I'incapacité

apparente du pays a poser une action le prive de
la gestion internationale de ses développements.
La position du Canada et sa contribution au débat
international sur la réglementation pourraient
étre compromises, alors que la production et
I'exportation de produits a forte intensité de
savoir pourraient étre menacées.

Au bout du compte, les retards a combler les
lacunes dans le systeme de réglementation
menacent la recherche, le développement et la
commercialisation, au Canada, de la biotechno-
logie avantageuse sur le plan social*’. »

lll. Information et engagement du public

L'information du public consiste a dif-
fuser au grand public. Il n'existe pas de
définition unique de I'’engagement du
public, mais la plus appropriée dans le
contexte actuel est sans doute : « les
actions individuelles et collectives visant
a déterminer et a régler les enjeux
d'intérét public ». Ces actions englobent
la compréhension et la gestion de cer-
tains enjeux publics, les efforts directs
pour traiter un enjeu, la collaboration
avec d’'autres membres de la commu-
nauté pour résoudre un probléme et
I'interaction avec des représentants

des institutions démocratiques.

Le gouvernement fédéral maintient un pro-
gramme de sondages sur |'opinion publique
concernant la biotechnologie et ses appli-
cations. Les résultats sont publiés sur le
BioPortail a I'adresse www.biotech.gc.ca.

Le BioPortail est une fenétre unique sur
Internet qui donne accés a des renseignements
complets sur la biotechnologie et ses applica-
tions a I'intention des consommateurs, de
I'industrie, des scientifiques et des éducateurs.
Le BioPortail regroupe des ressources prove-
nant de tous les ministéres et organismes

44 Comité consultatif externe sur la réglementation intelligente, La réglementation intelligente : une stratégie réglementaire pour le Canada, septembre (2004),

www.smartregulation.gc.ca.

45 Société Royale du Canada, Eléments de précaution : Recommandations pour la réglementation de la biotechnologie alimentaire au Canada, 2001,

www.rsc.cal/files/publications/expert_panels/foodbiotechnology/GMreportFR.pdf.

46 Comité consultatif canadien de la biotechnologie, La réglementation des aliments génétiquement modifiés, (aolt 2002) : www.chac-ccch.ca.
47 Comité consultatif canadien de la biotechnologie, La réglementation des aliments génétiquement modifiés, (aodt 2002) : www.chac-ccch.ca.
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fédéraux, y compris les activités de recherche
et les politiques gouvernementales; les pro-
grammes de soutien aux entreprises et
I'information commerciale, une bibliotheque
virtuelle de ressources éducatives et les régle-
ments relatifs a la recherche en biotechnolo-
gie et a ses applications.

Le CCCB a appuyé I'élaboration d'un « outil

de dialogue » congu pour établir une méthode
structurée de discussion sur des questions
litigieuses. Cet outil a été mis au point dans

le contexte des aliments génétiquement
modifiés, mais on |I'a adapté en vue d'élargir
son application. Il se trouve a |'adresse
www.cbac-cccb.ca/epic/internet/incbac-ccch.
nsf/fr/h_ah00350f.html.

Dans tous les pays, sans exception, on souligne
le réle essentiel de I'engagement du public
dans I'élaboration des politiques concernant
la biotechnologie. On reconnait également le
besoin d'investir des ressources importantes
dans ce secteur pour joindre et mobiliser le
public de facon systématique et constructive.
Certaines initiatives, comme GM Nation au
Royaume-Uni, ont fait I'objet de vives critiques,
car on avait omis de mobiliser la population et
on manquait de ressources, de temps, d’'argent
et d'expertise.

Dans le contexte du systéme réglementaire du
Canada, on souligne constamment la nécessité
de fournir au public de I'information sur
I'analyse de la gestion des risques, ainsi que
I'importance de fournir a la population des
occasions d’engager le dialogue avec l'industrie
et les gouvernements, pour favoriser la com-
préhension des diverses perspectives.

Selon le CCERI, « compte tenu des importantes
incidences d’ordre éthique, social, environne-
mental et économique de la biotechnologie,
le gouvernement devrait travailler activement
a susciter la participation des citoyens et des
autres parties concernées, et a favoriser le
débat public dans ce domaine®® ».

IV. Aspects social, éthique et juridique de
la biotechnologie

Les aspects social, éthique et juridique
de la biotechnologie sous-tendent
I'examen de questions sociales com-
plexes suivant |I'évolution des applica-
tions biotechnologiques. Des enjeux
comme le clonage, la confidentialité des
renseignements génétiques, les brevets
de geénes et certaines formes de recher-
ches sur les cellules souches n’en sont
que quelques exemples.

Depuis le début des années 90, on s'intéresse
beaucoup plus qu’auparavant aux dimensions
sociales et éthiques de la biotechnologie. On a
abordé les questions d’ordre social et éthique
de diverses facons. Par exemple, on les a
enchassées dans les parameétres de toutes les
études menées par le CCCB; on leur accorde
une place importante dans I'élaboration du
cadre de travail des groupes de travail inter-
ministériels; on en tient compte dans les con-
sultations publiques importantes (p. ex. sur

la xénotransplantation), dans les grandes
conférences et dans les études préliminaires
(p. ex. sur la protection de la vie privée ou les
banques de tissu). A I'extérieur du gouverne-
ment fédéral, les aspects sociaux et éthiques
de la biotechnologie constituent également
un des points de mire du programme de
Génome Canada.

Il reste beaucoup de travail a faire dans le
secteur émergent de la biotechnologie; il
faudra notamment déployer des efforts pour
relier la recherche a I'élaboration de poli-
tiques, et créer de nouveaux cadres ou modi-
fier ceux qui existent déja pour s’assurer que
les méthodes tiennent systématiquement
compte des questions de nature sociale ou
éthique. Dans le secteur de la biotechnologie,
certains exigent une stratégie continue
d'information et d’engagement de la
population dont personne ne sera exclu.

8 e Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca.
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Evolution dans d'autres pays

Reconnaissant la nature changeante de la
biotechnologie et sa contribution importante
a la croissance économique ainsi qu’aux pro-
gres en matiéere de résolution des problemes
mondiaux persistants, les gouvernements de
partout dans le monde prennent des mesures
décisives pour améliorer leur avantage concur-
rentiel en matiere de biotechnologie et pour
surmonter leurs faiblesses.

Les Etats-Unis sont le chef de file en matiére
de commercialisation des produits et des
applications de la biotechnologie. On estime
que cette avance est due en partie a I'arrivée
rapide de ce pays dans ce domaine (p. ex., aux
Etats-Unis, la commercialisation des produits
et des services de la biotechnologie a com-
mencé au milieu des années 70, tandis qu'au
Japon, au Royaume-Uni, en France et au
Canada, I'entrée au marché ne s'est faite
véritablement qu’au début des années 80).

Le R.-U. est le chef de file européen de
I'industrie des sciences biologiques et est le
deuxieme en importance a I’échelle mondiale,
apres les Etats-Unis. Le sous-secteur de la
biotechnologie du R.-U. (tel que défini par
Ernst & Young) comprend plus de 400 entre-
prises employant plus de 25 000 personnes,

et ses recettes s'élevent a 3 GE.

Parmi les pays développés, ceux de I'Union
européenne, le Japon, la Nouvelle-Zélande

et I’Australie ont tous adopté des stratégies
nationales précises en matiére de biotechnolo-
gie. Aux Etats-Unis, bien qu’il n'y ait aucune
stratégie nationale, la plupart des Etats ont
intégré un programme de biotechnologie
dans leur programme économique. Parmi les
pays en voie de développement et les pays
dits de puissance moyenne, I'Inde, le Chili,
Singapour, Cuba et la Corée du Sud portent
une attention particuliére a la biotechnologie.

De nombreux pays, comme les Etats-Unis, les
pays européens ou certains pays en voie de
développement, faisant concurrence au
Canada financent en priorité les recherches
portant sur des domaines d'importance

stratégique ou nationale, ou la biotechnologie
en est un élément clé.

Incitatifs fiscaux concernant la R-D

Certains pays offrent des incitatifs fiscaux ou
d’'autres allégements fiscaux visant la R-D afin
d’encourager la recherche fondamentale. Ces
incitatifs sont pertinents, bien qu'’ils ne soient
pas exclusivement liés a la biotechnologie.

Le Japon et le Canada offrent des crédits
d'impdt aux entreprises privées effectuant
des recherches fondamentales. Le Japon offre
également un allégement fiscal direct aux
entreprises qui font de la recherche fonda-
mentale ou qui en financent.

Une tactique commune consiste a stimuler

la recherche coopérative entre I'industrie,
les établissements de recherche publics et les
universités en élaborant des incitatifs fiscaux
liés a la R-D. Par exemple, le Japon et le
Royaume-Uni offrent des incitatifs fiscaux
aux entreprises qui confient leurs projets de
R-D aux universités et aux établissements de
recherche publics. Depuis 2001, le gouverne-
ment japonais a fait des progrés considérables
en investissant dans les incitatifs qui per-
mettront d’attirer des entreprises étrangéres
dans le marché de la biotechnologie. Par
exemple, on peut maintenant avoir droit a
une déduction fiscale sur 12 % des dépenses
en R-D.

Outils économiques : les grappes
biologiques

Contrairement au Canada, un certain nombre
de ses concurrents (p. ex. le Royaume-Uni, la
France et le Japon) ont mis en ceuvre des
politiques spécifiques visant les grappes
biologiques. Au Royaume-Uni, on estime que
la promotion des grappes dans le secteur de
la santé et le secteur pharmaceutique est un
mécanisme clé pour appuyer la commercialisa-
tion de la biotechnologie. En France, le gou-
vernement investit désormais de facon a
appuyer les grappes et les réseaux biotech-
nologiques. Au Japon, on per¢oit la promo-
tion des grappes biologiques comme un outil
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important pour I'avancement national dans le
domaine de la biotechnologie?.

En Chine, le gouvernement a commencé a la
fin des années 1990 a prendre des mesures
concernant la biocommercialisation, en créant
le China National Center for Biotechnology
Development, un centre de développement
de la biotechnologie jouant un réle clé dans
I'appui de I'innovation en biotechnologie.

De plus, selon le Conference Board du Canada,
il est généralement reconnu que les Etats-Unis
ont un systeme de transfert de la technologie
efficace, qui lie la recherche fondamentale aux
entreprises et aux investisseurs, qu’il y a des
capitaux de risque suffisants et qu'il y existe de
nombreux noyaux d’activités biotechnologiques.
Par exemple, les Etats-Unis comptent 51 grappes
biologiques, alors que le Royaume-Uni en
compte neuf et le Canada, la France et le
Japon, huit chacun.

49 e Conference Board du Canada, La biotechnologie au Canada : Une plateforme technologie pour la croissance, (2005) : www.conferenceboard.ca.
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l. Introduction

Une série de tables rondes d’experts et de
groupes de discussion avec des citoyens ont
été organisés par le Comité consultatif cana-
dien de la biotechnologie (CCCB) sous le
théme « Stratégie canadienne en matiére de
biotechnologie : tracer la voie a suivre »,
d’avril a juin 2006, a Montréal, a Halifax et a
Vancouver. Les tables rondes regroupaient
divers intervenants du secteur de la biotech-
nologie, dont des représentants du milieu
universitaire, des centres de recherche, de
I'industrie, des organismes de financement,
des organismes a vocation environnementale
ainsi que d'autres organismes intéressés. Les
groupes de discussion étaient composés de

« Canadiens intéressés »°'.

Ces tables rondes et ces groupes de discussion
visaient a apporter une contribution a la
formulation des avis adressés par le CCCB au
gouvernement canadien en vue de la révision
de la Stratégie canadienne en matiére de
biotechnologie, qui date maintenant de

huit ans, dans le contexte des enjeux et

des débouchés actuels.

Il. Stratégie canadienne en matiére
de biotechnologie

La Stratégie canadienne en matiére de bio-
technologie, lancée en 1998 par le gouverne-
ment fédéral, a servi de point de départ a

la discussion. Elle sert a guider de maniére
générale le développement de la biotechnolo-
gie au Canada. Enoncé général de I'engage-
ment du gouvernement canadien a I'égard
d'un développement responsable de la tech-
nologie, la Stratégie présente la vision du
Canada, a savoir :

Améliorer la qualité de vie des
Canadiens sur les plans de la santé,

de la sécurité, de I'environnement et

du développement social et économique
en donnant au Canada une position de
chef de file mondial sérieux en matiere
de biotechnologie.

La Stratégie guide le gouvernement fédéral
et, de maniére générale, ses objectifs et ses
principes proposent également des actions
aux intervenants en biotechnologie. Elle
pointe vers les aspects a développer sans les
prescrire. La Stratégie ne constitue pas de
maniére spécifique ou centralisée un pro-
gramme fédéral. Chaque ministére ayant des
activités liées a la biotechnologie a la respon-
sabilité de définir son réle dans le cadre de
la Stratégie, mettant en ceuvre des activités
correspondant a son mandat, en plus de
définir et d'évaluer le succes de la mise en
ceuvre de la Stratégie au moyen de mesures
de rendement qu’il aura lui-méme établies.
Les mécanismes de coordination interminis-
térielle sont fondés sur une structure de
gouvernance qui comprend un comité de
coordination au niveau des ministres, ainsi
gue des fonctions de coordination au niveau
des sous-ministres et de sous-ministres
adjoints. Ce travail de coordination s'appuie
sur un secrétariat, qui s'occupe également du
Comité consultatif canadien de la biotech-
nologie (CCCB).

Il. Résultats des tables rondes
d’experts

De maniére générale, les participants aux
tables rondes se sont montrés favorables au
renouvellement de la Stratégie, mais a cer-
taines conditions. La Stratégie doit étre foca-
lisée et axée sur des interventions, ainsi

>1 Les Canadiens intéressés représentent environ 27 pour cent de I'ensemble de la population et ils ont tendance & participer aux questions d'intérét général et d'affaires
publiques dans une mesure beaucoup plus importante que la moyenne des gens. Méme si, d'un point de vue démographique et géographique, ils « ressemblent »
beaucoup aux autres Canadiens, leurs activités (ils écrivent des lettres aux journaux, participent a des groupes communautaires, parlent en public de sujets qu'ils
connaissent) montrent qu'ils sont beaucoup plus attentifs aux questions d'intérét public que les autres Canadiens. Mais, surtout, ils ont tendance a influencer |'opinion
du reste de la population, de sorte que les opinions qu'ils défendent peuvent servir de « signe précurseur » de I'opinion publique future.
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qu’étre doublée d’'un solide leadership de la
part du gouvernement fédéral et de résultats
mesurables. Elle doit donner un point de vue
global, neutre ou équilibré de la biotechnolo-
gie et des questions qui s'y rattachent. Ce
point de vue devrait s'appuyer sur une analyse
solide des risques et des avantages de la
biotechnologie, tout en tenant compte des
questions d’ordre moral et éthique. De nom-
breux participants ont déclaré que, sans ces
qualités, la stratégie renouvelée n'aurait
aucune valeur ajoutée et ne devrait donc

pas étre élaborée.

La stratégie renouvelée devrait prendre la
forme d'un plan d’action national en matiéere
de biotechnologie. Le plan d'action devrait
définir les responsabilités du gouvernement
et de ses partenaires, ainsi que des résultats
mesurables. Les divers intervenants (tels les
représentants du gouvernement fédéral, des
gouvernements provinciaux, du milieu univer-
sitaire, de I'industrie, de la société civile et

du grand public) ont tous un réle a jouer dans
le domaine de la biotechnologie au Canada
et devraient prendre part a I’élaboration

de la Stratégie. Il sera important d’établir

des partenariats entre les gouvernements, les
représentants de lI'industrie et d'autres inter-
venants afin d’assurer le succés de la mise en
ceuvre et de la gouvernance de la Stratégie.

De nombreux participants ont noté
I'importance et |'utilité de désigner un

« champion » au niveau fédéral pour assurer
le leadership en matiéere de biotechnologie.
L'amélioration de la coordination entre les
ministéres fédéraux, ainsi qu’entre les gou-
vernements, les représentants de l'industrie
et d'autres intervenants (tant au Canada qu’a
I"étranger) a été considérée comme un autre
élément essentiel au succés de la Stratégie.
Souhaitant I'élaboration d’'un modele de
gouvernance qui réunit divers intervenants,
les participants ont également reconnu qu’un
tel modeéle souléverait des défis associés a une
prise de décisions efficace se traduisant par
des résultats concrets.

Pour nombre de participants, I'avancement
de la biotechnologie constitue un élément
important d'une stratégie renouvelée.

Certains d'entre eux se sont dits d'avis qu'il
serait avantageux d'assurer |'excellence dans
certains secteurs d'importance. lls ont fait
remarquer que les provinces et les régions
possedent des forces différentes dont il fau-
drait tirer profit. Toutefois, ils ont émis une
mise en garde contre I'élaboration d'une
stratégie trop normative et ce, dans le but
d’éviter que des activités marginales dépas-
sent les limites immédiates de la Stratégie.
Cette derniéere devrait accroitre les activités
et non les restreindre.

Lors de chaque table ronde, de nombreux
participants ont souligné les défis de la com-
mercialisation auxquels les entreprises cana-
diennes doivent faire face. lls ont mentionné
les domaines ou des améliorations pourraient
bénéficier a I'industrie de la biotechnologie :

e Politiques ciblées et priorités claires du
gouvernement;

e Capital humain requis (surtout des diri-
geants compétents et expérimentés) en
vue de créer des entreprises florissantes;

e Soutien offert aux petites et moyennes
entreprises (PME);

e Apport de capital de risque aux entreprises
canadiennes;

e Investissement a long terme dans les
entreprises canadiennes;

e Soutien de diverses activités dans le
domaine de la biotechnologie (hotamment
de la recherche a la commercialisation de
produits en passant par le développement).

Les activités de sensibilisation du public
doivent fournir une information juste et
sensée sur les risques et les avantages de la
biotechnologie ainsi que sur comment et ou
celle-ci contribue et peut contribuer a répon-
dre aux besoins de la société. Ces activités
devraient permettre aux Canadiens de
prendre des décisions éclairées. Il est égale-
ment nécessaire de multiplier les occasions
ou le public peut engager la discussion sur
les aspects moraux, éthiques, sociaux et
culturels de la biotechnologie.
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Une stratégie renouvelée doit créer de nou-
veaux cadres éthiques afin de mieux nous
préparer a discuter et a traiter des aspects
complexes et sensibles des domaines de la
biotechnologie actuels, émergents et encore
inconnus. Les participants ont fait remarquer
que la Stratégie devrait inspirer confiance et
étre fiable. Il serait possible de susciter les
appuis a la Stratégie en faisant attention a
la formulation utilisée, a la présentation des
enjeux et a I'empressement a analyser les
risques et les avantages de maniére honnéte
et précise.

Des participants ont exprimé leur inquiétude
concernant le fait ou la possibilité que la
Stratégie canadienne en matiére de biotech-
nologie serve uniquement d’outil de promo-
tion de la biotechnologie, sans qu’on tienne
compte de son intendance. Pour ces partici-
pants, la création d'une stratégie gouverne-
mentale en matiére de biotechnologie repose
sur une contradiction puisque le gouverne-
ment doit a la fois faire la promotion de la
biotechnologie et en réglementer les activités.
Nous n'avons pas encore les réponses a ce
dilemme, mais nous en prenons bonne note.
La prochaine stratégie devrait fournir une
vue plus globale, neutre ou équilibrée,

de la biotechnologie et des questions qu’elle
souléve. De plus, les mécanismes de mise en
ceuvre devraient comprendre I'analyse claire
des risques et des avantages de la biotech-
nologie tout en prenant en considération

les questions d’ordre moral et éthique.

Quatre défis majeurs ont été retenus comme
étant des priorités dont la stratégie renou-
velée devrait tenir compte et auxquels on
devrait donner suite. Ces priorités interdépen-
dantes sont les suivantes : 'engagement des
Canadiens dans une discussion éclairée;
I"assurance que des cadres éthiques sont
élaborés et utilisés en tenant compte de toutes
les conséquences sociales des applications
biotechnologiques; I'intendance de la biotech-
nologie et I'avancement dans ce secteur.

1. Engagement des Canadiens

Outre une meilleure compréhension de la
facon dont la biotechnologie contribue et
peut contribuer a répondre aux besoins de
la société ainsi que de ses domaines d'appli-
cation, les Canadiens pourraient tirer profit
d’une discussion sur les aspects moraux,
éthiques, sociaux et culturels de la biotech-
nologie. Tant I'élaboration des activités visant
a susciter I'engagement du public que la
formulation de la Stratégie et les discussions
devraient refléter le désir des Canadiens
d’entreprendre un débat sérieux et réfléchi.

Les activités de sensibilisation du public,

y compris la diffusion d’information sur la
biotechnologie, doivent étre justes et sensées
afin de contribuer a une prise de décisions
éclairées par les Canadiens. L'information
diffusée au public devrait fournir une évalua-
tion exacte des risques et des avantages liés a
la biotechnologie. Comme les valeurs éthiques
et morales, les besoins et les options devraient
constamment faire partie des discussions sur
la biotechnologie.

2. Nouveaux cadres éthiques

Une stratégie renouvelée doit fournir de
nouveaux cadres éthiques et peut-étre un
nouveau vocabulaire afin de mieux nous
préparer a discuter et a traiter des aspects
complexes et de grande valeur des domaines
de la biotechnologie actuels, émergents et
encore inconnus. Fondamentalement, nous
devons faire attention a notre facon d’analyser
la biotechnologie et d’en discuter. Jusqu’a
maintenant, il semble parfois que les points de
vue ont été articulés de pres autour de notions
d’ordre plutét économique. Or, |'évaluation
des risques est primordiale; nous pourrions
méme devoir changer notre maniere de parler
des risques et des avantages.

Selon les participants, la Stratégie devrait
inspirer confiance et crédibilité. La question de
la formulation, de la présentation des enjeux
et la volonté d’analyser les risques et les avan-
tages de maniéere honnéte et précise devraient
contribuer a favoriser les appuis a la Stratégie.
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3. Intendance de la biotechnologie

Pour les participants, le gouvernement fédé-
ral, en collaboration entre autres avec les
intervenants et la société civile, doit assurer
de maniére consciencieuse l'intendance de la
biotechnologie en engageant le dialogue et
en informant les Canadiens, en ciblant et en
abordant les questions sociales et éthiques
pertinentes, en effectuant et en offrant une
évaluation claire des risques et en faisant

la promotion du développement et de
["'utilisation responsables.

Certains participants nous ont mis en garde
contre les actions immédiates visant a
promouvoir I'avancement de la biotechnolo-
gie, réclamant plutét davantage de discussions
avec les Canadiens sur les questions relatives a
la biotechnologie. Selon euy, il faut remettre
en question I'affirmation selon laquelle il est
important et indispensable d’'accroitre la
recherche et le développement en biotech-
nologie et de développer rapidement le
secteur canadien de la biotechnologie. Nous
devons expliquer clairement I'utilité de la
biotechnologie ainsi que la nécessité d'aller
rapidement de I'avant. La Stratégie ne doit
pas reposer uniquement sur des questions

de technologie et de concurrence.

De plus, lors de chaque table ronde, les par-
ticipants ont souligné la nécessité de mieux
comprendre et de communiquer les risques
associés a la biotechnologie et les questions
de responsabilité qu'ils soulevent. Il faudra
probablement concevoir de nouveaux
modeéles d'évaluation des risques pour nous
assurer que les questions, comme |'évaluation
des risques a long terme (p. ex., au cours des
prochaines décennies) et les conséquences
potentielles sur d’autres secteurs ou environ-
nements (p. ex., le milieu aquatique) seront
examinées de maniére adéquate et explicite.

Une intendance adéquate de la biotechnolo-
gie signifie également qu'il faut nous assurer
d’avoir un systeme de réglementation solide
afin de préserver la santé et la sécurité des
Canadiens et leur environnement. De nom-
breux participants ont souligné que, en raison

du succes du systéme de réglementation
canadien, on pourrait en faire la promotion
et le proposer a d'autres pays. Toutefois, les
participants ont également fait une mise en
garde contre les défaillances du systeme qui
devraient étre examinées lors de la révision
de la Stratégie. Les participants ont signalé que
la fonction publique semble manquer de res-
sources pour se tenir au fait des biotechnolo-
gies émergentes. De plus, de par sa nature, le
processus canadien peut difficilement rester
suffisamment souple pour suivre I'évolution
rapide du secteur de la biotechnologie.

4. Avancement en biotechnologie

Lors de chaque rencontre, de nombreux
participants ont souligné qu’une stratégie
renouvelée devrait soutenir le développement
du secteur de la biotechnologie. Ils ont tout
particulierement relevé les défis suivants :

e Le gouvernement n’a pas suffisamment de
politiques ciblées et de priorités claires
pour soutenir le développement de la
biotechnologie au Canada.

e Les programmes de financement du
gouvernement doivent également étre
mieux ciblés pour soutenir I'ensemble des
activités du secteur de la biotechnologie
(qu'il s'agisse de la recherche ou du déve-
loppement et de la commercialisation
de produits).

e Le Canada n’a pas le capital humain
nécessaire (notamment des dirigeants
compétents et d’expérience) pour assurer le
succes des entreprises. Les participants ont
recommandé que les systemes d'éducation
mettent davantage I'accent sur le
développement de compétences en gestion
d’entreprise nécessaires a la création
d’entreprises et, par conséquent, au succes
du secteur de la biotechnologie.

e Les petites entreprises ne recoivent pas une
aide adéquate. Les outils nécessaires pour
favoriser les succés dans le domaine de la
biotechnologie (p. ex., des conseils sur la
protection des brevets) s'averent souvent
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inaccessibles aux PME ou inexistants en
raison de problémes de colts ou du
manque d’expertise ou de connaissances.

e Les entreprises canadiennes n‘ont pas acces
au capital de risque, et les investissements
sont souvent a court terme.

Selon des participants, bien que le Canada
offre un milieu favorable au développement
des idées, cet environnement est fort peu axé
sur les entreprises. L'amélioration du milieu
des affaires attirerait les investissements et les
talents au Canada. Les participants ont recom-
mandé de mettre I'accent sur I"élaboration de
processus et de structures de calibre mondial
en vue de soutenir la biotechnologie, ce qui
permettrait la création d’un environnement
favorable a la biotechnologie au Canada.

On a souligné que, dans d’autres pays, la
réussite du secteur de la biotechnologie
reposait sur des politiques gouvernementales
ciblées. Par conséquent, de nombreux partici-
pants ont recommandé que le gouvernement
canadien définisse des priorités en matiére de
biotechnologie et qu'il élabore et mette en
ceuvre des politiques stratégiques pour sou-
tenir ces priorités. L'investissement en biotech-
nologie pourrait étre orienté vers les secteurs
canadiens susceptibles de croitre et de devenir
rentables (comme la biotechnologie axée

sur les soins de santé). Selon des participants,
les investissements stratégiques dans des
domaines ou la position du Canada est forte
ou concurrentielle créeront les conditions
nécessaires pour stimuler I'innovation dans
d’autres secteurs, qu'ils soient liés ou non a

la biotechnologie (p. ex., des investissements
dans la défense ont mené au développement
d’Internet). Les participants se sont générale-
ment montrés favorables a cette approche

en notant cependant que le regroupement
stratégique des biotechnologies ne devrait
pas se faire au détriment d'autres secteurs.

L'investissement dans la recherche et le
développement est nécessaire, mais il n'est
pas suffisant pour soutenir le secteur de la
biotechnologie. Il faut mettre en ceuvre des
initiatives spécifiques visant la commercialisa-
tion, et celles-ci doivent tenir compte a la fois

des avancées technologiques et des besoins
du marché. Les questions relatives au marché
doivent étre abordées des le début de la
recherche et du développement afin que la
compétitivité potentielle d'un produit soit
évaluée avant d’engager des investissements
trop élevés. Les participants ont noté que les
entreprises innovatrices ont une plus grande
habileté a associer rapidement leurs technolo-
gies aux besoins du marché.

Pour soutenir le secteur de la biotechnologie
et favoriser son avancement, il faut se doter
d'un systéme de réglementation qui fonc-
tionne bien. Toutefois, au cours des trois
tables rondes, plusieurs participants ont
déclaré que le systeme de réglementation
canadien manque de souplesse. Nombre de
participants croient que notre systeme est
trop lent et qu'il réagit inefficacement aux
changements technologiques, ce qui crée

un environnement instable, qui ne facilite
pas la mise en marché des produits biotech-
nologiques sirs et efficaces. On a également
fait remarquer que le systeme de réglementa-
tion est compliqué et qu’il compte de nom-
breux acteurs (p. ex., les ministéres de la
Santé, de I'Environnement, des Péches et
des Océans ainsi que I’Agence canadienne
d'inspection des aliments). Par conséquent,
souvent, la population canadienne comme,
dans certains cas, le gouvernement et
I'industrie, comprennent mal les exigences
spécifiques, le calendrier, les processus

et les acteurs.

De maniére générale, on recommande que le
gouvernement fédéral améliore son role en
matiére de leadership stratégique, de coor-
dination au niveau fédéral, d'intendance

et d'efficacité de la réglementation (sans
compromettre la qualité).

Certains participants ont avancé que le
Canada devrait chercher a harmoniser ses
processus de réglementation avec ceux de
certains pays, tout en maintenant les normes
de qualité canadiennes, afin de mieux sou-
tenir I'innovation et la compétitivité sur le
marché mondial. Ils ont souligné que nos
processus sont beaucoup plus longs que ceux
qui sont en vigueur dans la plupart des autres
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pays et que les délais dans la prise de décisions
(et dans certains cas, I'absence de décisions
importantes) peuvent avoir des conséquences
négatives sur l'innovation. S'agissant de la
protection de la propriété intellectuelle (y
compris la protection des données), des par-
ticipants ont souligné I'importance d’établir
une harmonisation avec des partenaires
commerciaux mondiaux afin de créer un
climat favorable aux succés commerciaux.

Les discussions sur la forme de la Stratégie
(une stratégie nationale ou une stratégie
émanant du gouvernement fédéral) ont
amené les participants a souligner I'impor-
tance de I'action, de la responsabilisation
et du leadership, sans égard a la forme.

IV. Groupes de discussion avec les
citoyens

La recherche qualitative a été menée dans le
cadre de trois groupes de discussion auxquels
participaient des citoyens canadiens. Les
rencontres ont eu lieu a Halifax, a Montréal
et a Vancouver. Des résultats de la recherche,
on peut tirer les observations suivantes :

1. Il existe un manque de compréhension de
la part du public concernant les applications
et les questions liées a la biotechnologie. Les
participants ont constaté de manieére claire et
constante que les Canadiens ne connaissent ni
ne comprennent suffisamment le domaine de
la biotechnologie, compte tenu de sa portée
considérable et de ses conséquences dans la
société. Pour certains participants, ce manque
de compréhension pourrait constituer un
facteur qui pousserait le public a freiner
I"évolution de la biotechnologie. Pour
d'autres, il s'agit d'un défi, car ils craignent
que certains problémes soient volontairement
cachés au public. Plusieurs participants ont
donné I'exemple de I'absence d'étiquetage
des aliments génétiquement modifiés pour
montrer que toute I'information n’était pas
divulguée aux Canadiens.

2. Les groupes ont émis I'opinion que la
biotechnologie devrait constituer une priorité
pour le Canada et que le gouvernement
fédéral devrait jouer un plus grand réle dans
ce domaine. Ce point de vue s’explique par
plusieurs raisons :

e On croit que la recherche en biotechnolo-
gie pourrait étre bénéfique pour la santé
des Canadiens.

e Des participants se disent rassurés par
le fait que le Canada, contrairement a
d'autres pays, prend les mesures appro-
priées pour traiter les aspects éthiques et
réglementaires. Les participants étaient
généralement convaincus que la biotech-
nologie évolue a I'échelle mondiale et,
dans ce contexte, beaucoup considérent
que le Canada doit prendre part a cette
évolution et qu'il peut agir comme chef
de file.

e On a fait remarquer que, dans certains
domaines, le Canada possede probable-
ment des aptitudes naturelles, qui
pourraient s'avérer un gage de succes,
gu'il s'agisse de capacités scientifiques,
de ressources naturelles ou des deux
(p- ex., son savoir-faire en agriculture).

e La biotechnologie est percue par de nom-
breux participants comme une technologie
de pointe qui entrainera la création
d’emplois de qualité et offrira d’autres
avantages économiques.

3. Priorités du gouvernement fédéral. Un
élément fondamental de la discussion sur le
réle et les priorités du gouvernement fédéral
portait sur I'idée que le développement de la
biotechnologie présente des risques et que
les systemes de réglementation du Canada en
matiére de sécurité, de santé et de protection
de I'environnement sont trés importants pour
maintenir la confiance du public a I'égard

de cette technologie et de ses applications.
Cette fonction clé du gouvernement doit étre
mise en ceuvre dans le cadre d'un systéeme

de gestion éthique fiable, grace auquel les
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Canadiens auront la certitude qu'ils peuvent
bénéficier des avantages de la biotechnologie
sans compromettre leurs valeurs sociales.

e Recherche a long terme et surveillance
réglementaire. Les participants se sont
montrés plutét d'accord quant a lI'idée

, la biotechnologie et | ité
e Education du public et diffusion de que 'a biorecnnologie et fes capacrtes

I'information. Les Canadiens doivent
obtenir davantage d'information sur la
biotechnologie et toutes les questions

qui s'y rattachent de méme que sur les
systemes de réglementation et de gestion
éthique, leurs composants principaux et

les mesures entreprises pour étudier les
effets potentiels a long terme des techno-
logies. Pour se sentir rassurés concernant
I’évolution de ces technologies, de nom-
breux participants ont déclaré qu'ils
doivent en savoir plus sur leur fonctionne-
ment ainsi que sur les mesures mises en
place pour aborder les problémes d’'éthique
et de sécurité. Surtout, les gens veulent que
le gouvernement diffuse de I'information
au lieu de défendre un point de vue ou
["autre.

scientifiques doivent faire I'objet de plus
d'investissements, tout en mettant I'accent
sur la recherche et I'évaluation a long
terme et en distinguant clairement les
intéréts politiques et ceux de I'industrie.

Investissements stratégiques importants
dans la recherche, notamment en santé. Le
gouvernement doit jouer un réle constant
dans le financement de la recherche en
biotechnologie, par I'entremise de ses
organismes de financement et de ses insti-
tuts de recherche, en vue de soutenir la
recherche fondamentale et la recherche
appliquée, qui peut mener a d'autres
activités commerciales. Des participants
ont exprimé le souhait que ce financement
soit attribué en fonction de domaines de
recherche spécifiques dont le potentiel a
déja été montré, de maniére a éviter la
dilution des fonds disponibles.
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