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La santé et le bien-étre a I’ére de I’information génétique
Enjeux individuels et sociaux a gérer — Résumé

Le XXIe siecle sera vraisemblablement celui de la biologie, et la génétique
risque de revétir au cours de ce siecle une importance considérable. Un incontournable
dans notre quéte du savoir, la génétique souléve des enjeux sociaux et des questions
politiques majeures auxquelles plusieurs pays tentent de répondre. Redéfinition et pro-
tection de valeurs et droits fondamentaux, ainsi que la capacité de «pilotage social»
de I’Etat, sont au cceur des préoccupations.

Loin d’avoir pour objectif une étude exhaustive de ces questions complexes, le
présent avis vise a lancer et alimenter la discussion a ces sujets et a aider le ministre
de la Santé et des Services sociaux & délimiter le role de I’Etat, & évaluer les enjeux,
positions et demandes des différents acteurs de ce secteur, qu’il s’agisse des personnes,
familles ou populations atteintes ou a risques, des cliniciens, des chercheurs, des
investisseurs publics et privés, des assureurs, des employeurs ou autres.

Soulignons d’abord que le développement et I’utilisation de la génétique mettent
en interaction plusieurs sous-systémes tres spécialisés et relativement autonomes, dont
ceux de I’économie, de la science, de la technologie et de la santé, sous-systemes qui
ont développé au cours des ans leurs propres rationalités, valeurs, exigences, buts et
modes de fonctionnement et qui, méme individuellement, défient souvent toute
compréhension et tentative de gestion externet. Devant cette réalité complexe, I’Etat
a souvent tendance a s’en remettre a I’autorégulation. Or, la nature des enjeux
soulevés et I’interdépendance croissante de ces sous-systémes interpellent la respon-
sabilité de I’Etat et incitent & la prudence.

Pour composer avec cette réalité de nos sociétés modernes, il semble que I’Etat
doive repenser son role. Pour pouvoir comprendre et gérer ces sous-systemes, il
doit voir a la création de passerelles de liaisons, qui permettent un apprentissage de
ces secteurs et de leurs normativités, et il doit voir a la création de «processus
d’intermédiation» qui permettent d’établir une certaine cohésion dans ces rationalités
complexes et souvent divergentes qui s’affrontent.

C’est avec cette trame de fond et dans la perspective de I’usager, du sujet de
recherche, du citoyen, du travailleur et du preneur d’assurance que le Conseil
procede, dans la premiére partie du présent avis, a I’étude d’un certain nombre d’en-
jeux que générent le développement et I’utilisation de la génétique humaine. C’est
aussi avec ces préoccupations que le Conseil s’intéresse dans une deuxiéme partie au
role de I’Etat, qu’il énonce les valeurs qui devraient lui servir de guide et qu’il formule
des recommandations relatives aux interventions souhaitables.

1. Voir a ce sujet Helmut WILLKE, «Trois types de structures juridiques: programmes conditionnels, pro-
grammes finalisés et programmes relationnels», dans L’Etat propulsif Contribution a I'étude des instruments
d’action de I’Etat, Charles-Albert Morand, Editions Publisud, Paris, 1992, 165 pages, p. 65-94.






La santé et le bien-étre a I’ére de I’information génétique
Enjeux individuels et sociaux a gérer — Résumé

PARTIE | : LES ENJEUX

Devant I’impossibilité de faire une étude exhaustive des enjeux que soulévent
I’utilisation et le développement de la génétique humaine, le Conseil a choisi, dans la
premiére partie de cet avis, de s’intéresser a I’utilisation des tests génétiques dans le
contexte clinique et de la recherche, a I’utilisation de ce type d’information a des fins
autres que médicales, notamment aux fins d’assurance et d’emploi, aux besoins de la
recherche en matiére de collecte, de mise en banque et de circulation de ce matériel
et de cette information, aux intéréts d’ordre économique qui entourent ce secteur ainsi
qu’a la protection accordée au matériel et & I’information génétiques?.

Quoiqu’il n’existe pas de définition uniforme du matériel et de I’information
génétiques, il convient de mentionner que le matériel génétique peut étre une source
inépuisable d’information génétique et que I’information génétique est une information
personnelle qui a une dimension familiale et collective. L’information génétique donne
une information relative aux génes, mais il faut rappeler que le géne n’est pas le seul
déterminant qui cause la maladie (I’environnement est, par exemple, un autre déter-
minant important). L’information génétique est par ailleurs souvent prédictive et
probabiliste, et parfois difficile a interpréter. Aux fins de cet avis, I’expression
«information génétique» fait généralement référence aux renseignements qui résul-
tent d’analyses génétiques et qui permettent de déterminer des liens entre les génes et
la maladie ou un caractere génétique.

Au nombre des enjeux soulevés figurent:

La juste utilisation des tests génétiques

On doit sur les plans professionnel et social s’interroger sur la pertinence des tests
génétiques a développer et sur les conditions d’introduction de ces tests dans les ser-
vices médicaux. Doivent étre discutés: la qualité et la précision des tests géné-
tiques; les limites du diagnostic qui peut en étre dégagé (ex.: Dans le cas des maladies
multifactorielles, la présence d’une mutation particuliere de génes ne signifie pas
nécessairement que la personne aura la maladie et, en contrepartie, I’absence de
cette mutation n’est pas une garantie que la maladie ne se manifestera jamais); I’age

2. Voir au sujet de la définition d’information génétique : Trudo LEMMENS, et Lisa AUSTIN, Volume, détail et
rapidité : Les défis du renseignement génétique, février 2001, Document préparé pour le Comité consultatif
canadien de la biotechnologie, site internet http://www.cbac.gc.ca/francais/; Loic CADIET «La notion
d’information génétique en droit frangais», dans La génétique humaine: de I'information a I'informatisation,
Bartha Maria KNOPPERS, Loic CADIET, Claude LABERGE (sous la direction de), Edition Litec, Paris,
1992, 387 pages, p. 41-75; Sonia LEBRIS, «Vie privée et information génétique — les termes du débat», dans
One World, One Privacy, Actes de la 22¢ Conférence internationale sur la vie privée et la protection des
données, Venise, septembre 2000.
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auquel il est opportun de procéder; les conséquences possibles d’un diagnostic sur la
vie des individus (ex. : les maladies d’apparition tardive); la nature et I’efficacité des
traitements curatifs ou préventifs disponibles; la suffisance des services de consultation
offerts; les conditions qui doivent entourer le dépistage génétique, qui doivent
motiver le passage d’une approche individuelle a une approche collective (ex.:
dépistage des porteurs hétérozygotes®).

La gestion de I'aspect familial d’une information génétique

La gestion de I’aspect familial d’une information génétique améne la question de
la divulgation aux apparentés et met en concurrence plusieurs principes, valeurs et
droits fondamentaux, dont la protection de la vie privée, le respect du secret profes-
sionnel et de la confidentialité, la bienfaisance, la non-malfaisance, I’autonomie, le
droit de savoir et le droit a I’ignorance des apparentés.

Puisque des études ont révélé que certains tests génétiques, dont ceux visant a
identifier les porteurs hétérozygotes de certaines maladies ou a relever une mutation
pour des maladies d’apparition tardive, ne sont pas fréquemment demandés méme par
les personnes qui en connaissent I’existence et, tenant compte de I’état des con-
naissances actuelles, il est plausible qu’un bon nombre d’apparentés préfére ne pas
connaitre certaines informations génétiques les concernant. Doivent aussi étre pris en
compte les effets négatifs possibles d’une divulgation d’information génétique non
recherchée sur les plans psychologique, social et financier (vu le risque de discri-
mination dans I’assurance et I’emploi), les effets négatifs d’un bris de confidentialité
sur la relation patient-médecin, sur la demande de services génétiques et sur la par-
ticipation des individus a la recherche dans ce domaine.

A contrario, les apparentés peuvent vouloir avoir accés au matériel ou a I’in-
formation génétiques d’un membre de leur famille afin d’obtenir une information sur
leur propre état de santé. En I’absence du consentement de celui-ci, eu égard au droit
a la confidentialité, au droit a I’autonomie de chacun et aux principes de bienfaisance
et de non-malfaisance, que faire?

Pour résoudre ces dilemmes, certains sont d’avis que la confidentialité dans le
domaine de la génétique doit étre pensée en fonction de la famille. L’argument est que,
si I’on s’intéresse, du point de vue clinique, a la génétique, c’est que I’on veut aller
plus loin que le diagnostic immédiat et voir s’il peut émerger de la famille une
information pertinente. Force est de constater que toute nouvelle notion de confi-
dentialité qui refléterait cette réalité implique une redéfinition d’une valeur et d’un

3. Le porteur hétérozygote d’'un gene récessif n’est généralement pas malade lui-méme mais il risque de trans-
mettre le géne a sa descendance.
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droit fondamental et exige, avant la promotion de tout changement dans les pratiques,
une sérieuse réflexion.

Des dispositions prévoient déja, aprés le déces des individus et suivant certaines
conditions, que la confidentialité peut étre brisée au profit de la famille biologique.
Des exceptions au secret professionnel sont aussi prévues par la déontologie médicale.
Avant d’aller plus loin et pour faciliter I’interprétation de ces dispositions, on ne peut
faire I’économie de cette réflexion.

La gestion de la nature indéfinie de I'information génétique
et de son importance variable dans le temps

Ces caractéristiques de I’information génétique soulevent la question du suivi a
long terme des individus. Comment gérer une information obtenue fortuitement
lors d’un diagnostic prénatal? Doit-on conserver cette information et prévoir sa
divulgation si elle risque éventuellement de revétir un intérét pour I’enfant (ex. por-
teur hétérozygote)? Que faire lorsqu’une information génétique recherchée dans un
but de prévention indique du méme coup un risque d’étre atteint d’une maladie
d’apparition tardive pour laquelle aucune prévention n’est possible (ex.: maladie
d’Alzheimer)?

L’utilisation de tests génétiques dans le contexte du diagnostic prénatal
et les balises a conserver quant aux maladies qui peuvent faire I'objet
d’un diagnostic

Comment réagir devant la demande ou I’offre de tests génétiques visant a inves-
tiguer, a ce stade, les prédispositions aux maladies tels le cancer, le diabéte,
I’ Alzheimer, la schizophrénie, et la psychose maniaco-dépressive? Une importante
réflexion s’impose.

Les liens a établir entre la génétique et la santé publique

Du point de vue scientifique, le dépistage génétique peut-il &tre un instrument
efficace de santé publique, un instrument permettant d’améliorer I’état de santé de la
population? Si oui, est-il un instrument éthiquement acceptable? Doit-on chercher a
éradiquer certaines maladies héréditaires par des programmes de dépistage génétique?
Voila le ceeur du débat qui s’impose a I’égard du lien fait ou a faire entre la génétique
et la santé publique®.

4. ASSOCIATION POUR LA SANTE PUBLIQUE DU QUEBEC (ASPQ), Les enjeux éthiques en santé publique, Acte
du colloque tenu les 20 et 21 mai 1999, a Montréal, 187 pages, a la p. 166.
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La question de la conception et la planification des services génétiques en
matiere de santé publique constitue aux yeux du Conseil I’un des enjeux majeurs aux-
quels doivent s’adresser prioritairement les instances responsables de I’encadrement
normatif des développements en génétique humaine. La subordination des choix pro-
créatifs a une approche populationnelle de la planification des naissances et de la
prévention de la transmission des anomalies génétiques présente un risque objectif de
dérapage vers des pratiques discriminatoires condamnables sur les plans de I’éthique
et du droit. Il ne s’agit certes pas de remettre en question tous les programmes collectifs
de diagnostic et de dépistage génétiques. Certains permettent d’atteindre des objectifs
bien définis. C’est notamment le cas des programmes actuels de dépistage néonatal et
de certains programmes de dépistage en cascade des porteurs hérétozygotes. Toutefois,
un important travail de recherche et de réflexion reste a accomplir avant d’autoriser tout
nouveau programme. En quel sens emploie-t-on le terme «prévention» appliqué a la
transmission des anomalies génétiques? En quoi les personnes atteintes ou porteuses
d’anomalies génétiques présentent-elles un probléme de santé publique? Le cas
échéant, serait-il justifié de suspendre I’exercice de certains droits fondamentaux,
comme c’est le cas en matiere de prévention des maladies infectieuses?

La discrimination génétique dans les secteurs de I’assurance
et de I’emploi, le risque d’exclusion sociale, la position de pouvoir
des assureurs et employeurs, et les lacunes du droit

L utilisation prévisible de I’information génétique a des fins autres que médicales
pose le risque de voir émerger une nouvelle forme de discrimination et d’exclusion
sociale. Ce risque, analysé ici dans le contexte de I’assurance et de I’emploi, n’est
toutefois pas étranger au secteur public, qui pourrait étre enclin, particuliéerement dans
le secteur des services sociaux et de I’immigration, a utiliser ce type d’information aux
fins d’exclusion.

En principe, I’utilisation de I’information génétique dans I’assurance ne saurait
étre permise que si certaines conditions minimales sont remplies, soit I’existence de
données actuarielles fiables pour permettre une classification juste des risques géné-
tiques, et I"utilisation de tests dont la fiabilité, la valeur de prédiction et la sensibilité
sont acceptables. Or, dans I’état actuel des connaissances, sauf dans le cas des mala-
dies monogéniques, ces conditions ne peuvent étre remplies.

L’accés abordable a I’assurance, particuliérement a I’assurance vie, est une
question d’intérét non seulement pour les individus, mais aussi pour la société,
puisque, pour plusieurs, I’assurance vie permet la protection des personnes a charge
et I’accés a certaines activités économiques. On doit dans cette méme perspective se
soucier du sort réservé aux personnes qui risquent d’étre privées d’assurance.

10
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Dans le contexte de I’emploi, permettre I’utilisation de I’information et des
tests génétiques dans le processus d’évaluation et de sélection, c’est fournir a I’em-
ployeur beaucoup d’information dont la pertinence doit étre débattue. Comme I’a
souligné le Tribunal des droits de la personne: «Si I’employeur détient le droit de
sélectionner des employés, I’exercice de ce droit doit s’inscrire dans les parametres
fixés par la sociétés.»

La place de I’information génétique dans le secteur de I’emploi doit étre déter-
minée a la lumiere du fait que si le diagnostic et la surveillance génétiques peuvent étre
des instruments d’intérét pour la prévention des maladies professionnelles et des acci-
dents du travail, ils peuvent aussi dans les faits mener a I’exclusion systématique d’in-
dividus pour leur propre bien et étre utilisés comme une option a I’amélioration du
milieu de travail.

Il faut prendre en compte que, si les dispositions qui visent a contrer la dis-
crimination et a protéger la vie privée vont jouer un role important dans la protection
des individus contre la discrimination dans le contexte de I’assurance et de I’emploi,
la position de pouvoir de I’assureur et de I’employeur relativement au preneur
d’assurance, a I’employé et au candidat a I’embauche incite a la prudence. Dans cette
perspective et compte tenu du manque de données fiables sur la sensibilité des tests
génétiques, le Conseil estime souhaitable de suivre la tendance qui se dégage au niveau
international et de restreindre le plus possible I’utilisation de I’information génétique
dans les secteurs de I’assurance et de I’emploi.

L’importance accordée a la recherche en génétique,

les intéréts économiques qui I’entourent, son développement rapide
et ses besoins en matiére de collecte, de mise en banque

et de circulation du matériel et de I'information génétiques

La recherche fondamentale dans le domaine de la génétique humaine vise a
décoder et a comprendre toute I’information génétique contenue dans I’organisme
humain. Le matériel et I'information génétiques constituent donc la matiére premiére
de ce secteur de recherche qui souléve présentement aux niveaux international et
national un enthousiasme certain et des enjeux d’ordre économique non négligeables.
Le Projet génome humain, son envergure et ses récents développements, la création
de Génome Canada et de Génome Québec, la présence d’autres infrastructures de
recherche dans ce domaine au Québec, ainsi que I’investissement important des
industries biotechnologiques et pharmaceutiques sont des facteurs qui font de la
recherche en génétique un secteur d’activité qui évolue trés rapidement et qui prendra

5. C.D.P.Q. (Gaumond) c. S.T.C.U.M., supra note 35, & la p. 2080.

11
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de plus en plus d’ampleur. On parle de «révolution génétique» et c’est dans ce con-
texte que se situent la collecte, la mise en banque et la circulation du matériel et des
données génétiques nécessaires a ce type de recherche.

Le fait que le Québec, vu le profil de sa population, soit un territoire de recherche
intéressant pour la recherche en génétique, le fait qu’il posséde une infrastructure de
recherche qui lui est favorable (ex. :Génome Québec, FRSQ, RMGA, IREP, etc.) et le
fait que le développement de ce secteur soit lié a sa croissance économique laissent peu
de doute quant a I’importance que vont prendre au Québec la recherche dans ce
secteur et la collecte de matériel et d’information génétiques dans les années a venir.

Dans un tel contexte et vu les répercussions que peut avoir I’information géné-
tique, on conviendra de I’importance d’impliquer le public dans les décisions relatives
a la mise en place a I’échelle de populations de banque de matériel et d’information
génétiques. La société québécoise serait-elle, par exemple, en faveur de la mise sur
pied de banques de données et de tissus a I’image de la Grande-Bretagne ou de
I’Islande®? On conviendra également de I’importance d’assurer la protection de la vie
privée, de voir a I’efficacité des régles qui entourent la collecte, la conservation, I’uti-
lisation et la circulation de ce matériel et cette information.

Par ailleurs, si I’on doit se féliciter du fait que I’éthique fait partie intégrante des
structures de recherche, les promoteurs de la recherche et les développeurs de ce secteur
ne peuvent toutefois en étre les seuls régulateurs. On doit favoriser I’émergence d’une
masse critique en matiere d’éthique afin d’éviter le développement d’un monopole, d’une
pensée unique. L’éthique de par sa nature est plurielle, et il est important de voir a la mise
en place d’un forum permettant I’expression de diverses opinions dont la synthese
éventuelle favorisera des prises de décision plus judicieuses. Se joint a I’importance du
développement économique du Québec et du développement des connaissances la pro-
tection de nos valeurs et droits fondamentaux, ce qui est aussi I’affaire de I’Etat dans une
démocratie. Cette responsabilité ne saurait étre occultée par I’engouement pour le
développement économique et par I’enthousiasme marquant pour la génétique.

6. Grande-Bretagne, House of Lords, Science and Technology Committee, Human Genetic Database:
Challenges and Opportunities, March 29, 2001. En Islande, «(0o)n December 17, 1998, Althingi, the
Icelandic parliament, approved legislation enabling the Ministry of Health and Social Security to grant a
license to create and operate an Icelandic Health Sector Database (IHD). On January 22, 2000, Islensk erfda-
greining ehf., the Icelandic subsidiary of deCODE genetics, was awarded a 12-year license to build and run
the IHD. The IHD differs from similar projects elsewhere in one important respect: its nationwide scope. The
database will collect information from anonymized patient records from Iceland’s national health service and
store the data in a secure computer system for clinical and statistical analyses. The license also permits
deCODE to cross-reference IHD data with the company’s genealogical database and genotypic data
obtained and analyzed with the informed consent of Icelandic donors. The linkage of these three resources
will create a powerful analytical tool called the deCODE Combined Data Processing system (DCDP)», site
Internet de deCODE, http://www.decode.com/resources /ihd/.
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La protection du matériel et de I'information génétiques, les lacunes
du droit, la prédominance et les limites de I’autorégulation comme mode
de régulation de ce secteur et les nouvelles valeurs véhiculées

Sur le plan législatif, les exigences du consentement et les dispositions qui
entourent les droits a I’intégrité, a la liberté, & I’autonomie, au respect de la vie
privée, au respect du secret professionnel et & la confidentialité conférent & I’individu
d’importants moyens de contrdle et de protection a I’égard de son matériel et son infor-
mation génétiques. Toutefois, certaines lacunes doivent étre comblées. 1l faut clari-
fier la question de I’application des lois d’accés et de protection des renseigne-
ments personnels au matériel genétique et revoir, a la lumiere des exceptions déja
prévues dans ces lois, I’opportunité d’accorder au directeur des services profes-
sionnels ou au directeur général d’un hdpital le pouvoir de donner aux chercheurs
acces aux dossiers médicaux en I’absence de consentement des personnes visées. 1l est
également important d’assurer que toute demande d’accés présentée a la Commission
d’accés a I’information soit accompagnée d’une évaluation éthique du projet de
recherche qui sous-tend la demande.

Il faut aussi favoriser les débats sur la question des obligations d’ordre moral et
légal de I’individu envers les personnes qui lui sont génétiqguement apparentées, sa col-
lectivité d’appartenance et la société. Certains parlent de devoirs de réciprocité et de
mutualité qui viendraient modifier des droits sociaux fondamentaux, comme celui de
la vie privée, d’un geste hautement éthique de solidarité. La protection de la vie privée,
un des aspects fondamentaux de la liberté individuelle et de notre démocratie, est sou-
vent mise a rude épreuve. Si I’aspect familial et I’aspect collectif de la génétique
humaine, I’avenir prometteur de ce secteur et les exigences particuliéres de son
développement militent en faveur de I’acces au matériel et & I’information génétiques
et de leur circulation accrue, créer, définir ou délimiter un lien d’obligation entre I’in-
dividu, sa famille, sa communauté et la société reléve d’un choix de société dont il faut
débattre.

Par ailleurs, la loi fédérale sur la protection des renseignements personnels et les
documents électroniques (C-6), qui vise a favoriser la circulation de I’information per-
sonnelle dans le contexte commercial et a répondre aux exigences du commerce
électronique, apporte au Québec un changement radical de philosophie eu égard au
respect de la vie privée et de la protection des renseignements personnels auquel il faut
s’opposer.

Relativement a I’autorégulation, un encadrement rigoureux, une trés grande

prudence et une trés grande vigilance a I’égard de la collecte, la conservation, I’uti-
lisation, la communication et la circulation du matériel et de I’information génétiques
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doivent étre assurés. A cet effet, les régles qui entourent ces activités doivent étre
clairement énoncées. Elles doivent reposer sur des principes communs et s’appliquer
a tous les individus qui manipulent le matériel et I’information génétiques, a tous les
contextes (non seulement celui de la recherche) et a tous les secteurs (privé et public).
Elles doivent, enfin, étre connues de tous et respectées. Les regles prévues dans les
documents étudiés, notamment en ce qui a trait au consentement et a la protection de
la vie privée et de la confidentialité des données, démontrent un souci de participer a
la gestion des enjeux que suscite I’information génétique. Toutefois, force est de
constater qu’il faut dans certains cas s’interroger sur les principes qui les sous-tendent
et aller plus loin tant sur le plan du contenu que de I’application. Ces régles pourraient
étre plus précises; les obligations, devoirs et responsabilités de chacun doivent étre
énoncés sans équivoque. Il faut remédier aux formulations ambigués telles que «les
chercheurs devraient», «les chercheurs s’assureront que le participant est renseigné
sur», «le participant devrait pouvoir choisir», etc. Il faut miser sur I’imputabilité.

De plus, I'importance du role attribué aux comité d’éthique a la recherche
(CER) exige que I’on s’attaque aux problémes auxquels ils font face. Une attention
particuliére doit étre portée a leur responsabilité, au manque de ressources, a I’in-
suffisance de la formation des membres, au manque d’uniformité dans les standards
suivies, au manque de temps alloué a chaque projet de recherche et aux conflits liés
au rattachement administratif de ces comités. A cet égard, pour les CER du réseau de
la santé et des services sociaux, le Plan d’action ministériel en éthique de la recherche
et en intégrité scientifique prévoit certaines mesures dont il faudra suivre I’applica-
tion. Le Conseil estime toutefois essentiel d’assurer pour I’ensemble de la recherche,
qu’elle soit menée dans le secteur public ou privé, la présence locale de comités
d’éthique indépendants, bien encadrés, responsables et munis de ressources profes-
sionnelles et financiéres adéquates.
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PARTIE Il : LE ROLE DE L'ETAT

Dans la deuxieme partie de I’avis, le Conseil s’intéresse a la gestion des enjeux
soulevés, au role de I’Etat, aux valeurs qui devraient lui servir de guide et aux inter-
ventions souhaitables. Que ce soit a titre d’administrateur des finances publiques, de
fournisseur de services de santé, de promoteur de la recherche, de protecteur de la
santé et de la vie humaine, d’arbitre des intéréts en conflit, de gardien des valeurs
sociales, de législateur ou de protecteur des droits de la personne, il est clair que I’Etat
se doit d’assumer plusieurs réles afin de bien remplir son mandat démocratique
dans le contexte de la génétique.

Les valeurs a promouvoir et la responsabilité de I’Etat

En ce qui a trait aux valeurs & promouvoir, le Conseil réaffirme d’abord la
valeur humaine et sociale de la recherche biomédicale qui se mesure a I’aune de
I’amélioration de la santé et du bien-étre des personnes et des populations, et qui
nécessite un encadrement éethique et juridique qui vise a réduire au minimum les
risques et @ maximiser les bienfaits.

Devant les particularités de la génétique et le rythme accéléré des développements
dans ce secteur, le Conseil estime également important d’adopter une attitude critique
fondée sur deux principes, soit celui du respect de la finalité de I’acte médical et de
I’activité de recherche, d’une part, et, d’autre part, celui de prudence qui rend, entre
autres, irrecevable I’urgence de procéder. C’est particulierement en raison des incer-
titudes qui caractérisent les recherches en génétique humaine et leurs retombées
pratiques que le Conseil juge essentiel le principe de prudence. Si la somme des con-
naissances nouvellement acquises en génomique est impressionnante, le génome
humain est loin d’avoir révélé tous ses secrets; le mode d’action et le mode d’inter-
action précis des genes restent a élucider. Les applications thérapeutiques escomptées
a la suite des recherches sur I’origine génétique des maladies multifactorielles sont
encore lointaines. Dix ans aprés la découverte du gene de la fibrose kystique, une
affection monogénique, aucun traitement efficace n’est encore en vue.

Le Conseil est également d’avis que le développement de la recherche génomique
et de la génétique médicale peut et doit se faire dans le respect des valeurs fondamen-
tales qui sont a la base du contrat social démocratique, tel qu’il s’est actualisé dans la
culture morale, dans les chartes des droits et libertés et dans les institutions vouées a
garantir I’égalité des chances de tous les citoyens. L’intention n’est pas ici de reformuler
les principes fondamentaux de dignité et d’inviolabilité de la personne, d’autonomie et
de respect de la vie privée, d’égalité et de solidarité, mais de rappeler que, dés le
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moment ou ces principes sont interpellés, au nom du progres scientifique et de la
croissance économique, certaines exigences d’ordre philosophique doivent étre respec-
tées, soit le maintien de la cohérence interne de nos systémes de valeurs et des représen-
tations qui leur donnent sens, et I’évaluation de I’impact des changements proposés sur
I’équilibre de ces systemes. Devant les pressions en vue de modifier des regles éthiques,
déontologiques et juridiques fondamentales, il est important de poser ces exigences.

L’encadrement normatif de la recherche génomique et de la médecine génétique
représente un défi majeur pour la société québécoise, au moment ou son avenir
économique emprunte la voie des biotechnologies de pointe. D’une part, les norma-
tivités éthique et juridique sont en crise, alors que I’économie mondialisée exerce des
pressions évolutives sans précédent sur les Etats, imposant un assouplissement des lois
et diffusant la grille des valeurs économiques. D’autre part, au sein méme de la
société québécoise, le développement de la recherche génomique et de la médecine
génétique divise I’opinion publique et suscite des prises de position contradictoires.
Il s’agit d’une problématique complexe qui ne peut étre résolue par des solutions
simples et expéditives: ni la voie législative rigoureuse ni le recours a la pure
autorégulation ne peuvent résoudre tous les dilemmes. Or, ces derniers mettent en jeu
les valeurs fondamentales du contrat social démocratique.

En pareille situation, une lourde responsabilité échoit a I’Etat. Elle consiste &
adopter une position idéologique claire selon deux axes : d’abord, I’affirmation sans
détour que les valeurs démocratiques demeurent au fondement de I’encadrement
normatif des activités de recherche et des pratiques cliniques en génétique humaine;
ensuite, I’engagement a maintenir I’exigence de cohérence relativement aux valeurs
et aux idéologies émergentes, ce qui situe nettement le débat dans I’espace public. Cela
implique que soient mises en place les instances démocratiques capables de procéder
a une telle évaluation d’ordre politique, sociologique, juridique et philosophique, en
vue de susciter et d’entretenir un débat public éclairé. De telles instances devront étre
structurellement et financierement indépendantes des organismes voués a la recherche.
La seconde responsabilité de I’Etat consiste & susciter le recours aux procédures nor-
matives ouvertes qui mettent en interaction les principaux acteurs sociaux, dans
une perspective de concertation et d’autorégulation. Enfin, il est de la responsabilité
de I’Etat de prévoir les incitatifs réglementaires (procédures rigoureuses d’évaluation,
d’accréditation et de sanction) et éventuellement les outils 1égislatifs nécessaires pour
assurer la transparence et I’imputabilité des processus d’autorégulation.

Les interventions souhaitables

Pour faciliter la gestion des enjeux soulevés, pour démaocratiser les débats qui
s’imposent, les processus décisionnels et les modes de régulation, le Conseil recom-
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mande & I’Etat de mettre en place, aux plans social et professionnel, des forums de
réflexion, de miser sur I’éducation du public et des différents intervenants, d’instaurer
des mécanismes d’approbation qui favorisent la participation de la population eu égard
a la collecte et la mise en banque de matériel et d’information génétiques, et de ren-
forcer I’autorégulation. L’Etat doit, de I’avis du Conseil, assurer la transparence et
I"imputabilité des processus d’autorégulation et, dans cette perspective, voir a la mise
en place de procédures d’accréditation, de surveillance et de sanction efficaces a
I’égard des comités d’éthique a la recherche, qui approuvent les protocoles de
recherche, et des organismes des secteurs public et privé, qui détiennent du matériel
et de I’information génétiques. Il doit assurer la présence d’un cadre normatif mini-
mal relatif a la collecte, la conservation et I’utilisation de ce matériel et de cette infor-
mation et remédier a certaines lacunes du droit. Dans un souci de justice sociale et de
solidarité, le Conseil est aussi d’avis qu’il faut restreindre I’acces a I’information médi-
cale des employeurs et assureurs ainsi que I’étendue de I’information qui leur est trans-
mise par les professionnels de la santé, interdire, sauf exceptions a prévoir, tout
recours aux tests génétiques dans ces secteurs, et inciter les assureurs a repenser I’assu-
rance et a prévoir un systéme d’assurance minimale pour tous.

De facon plus précise le Conseil recommande ce qui suit:

» Le Conseil recommande au gouvernement de mettre en place une instance
nationale qui pourrait prendre la forme d’un comité d’éthique, dont le mandat serait
d’observer les développements dans le domaine de la santé et du bien-étre, de mener
des consultations publiques, de contribuer a I’éducation de la population, de
favoriser les débats, d’éclairer les choix sociaux et de proposer, au besoin, des
orientations visant a combler les déficits observés et a bien gérer les enjeux en
cause. Cette instance pourrait, par des publications, de la publicité, des documents
d’information, des séminaires ou autres, contribuer a I’éducation du public et
des différents intervenants et assurer ainsi, dans le contexte a I’étude, une meilleure
compréhension de la génétique et des enjeux qu’elle génére. Vu les divers intéréts
en cause, cette instance devrait avoir une distance critique du gouvernement, des
différents ministeres, des organismes de financement de la recherche, du milieu de
la recherche et devrait étre formée en majorité de représentants du public et
inclure aussi des représentants de plusieurs disciplines et secteurs d’activiteé.

* Le Conseil recommande au ministre de la Santé et des Services sociaux de
voir a la conception et a la mise en place de passerelles de liaison et de forums de
réflexion et de discussion qui rendraient possibles I’échange d’information, la
concertation et la collaboration qui s’imposent entre les chercheurs et les dif-
férents professionnels de la santé.

 Le Conseil recommande au gouvernement de prévoir, avant toute constitution a
I’échelle de populations de banques de matériel et d’information génétiques, la
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mise sur pied d’un processus d’approbation qui donne une place importante a la
participation du public. Ce processus d’approbation pourrait étre sous la respon-
sabilité d’un organisme indépendant du gouvernement, comme la Commission
d’acces a I’information ou le Protecteur du citoyen.

¢ Le Conseil recommande au Ministére de la Santé et des Services sociaux de voir
a la préparation de documents visant a offrir a la population une information sim-
ple et juste au sujet de la génétique.

« Le Conseil recommande au gouvernement d’allouer un budget de recherche et
d’éducation a la Commission d’accés a I’information afin qu’elle puisse assurer,
aupres de la population et des différents intervenants des secteurs de la santé et
de la recherche, la promotion des droits visant la protection des renseigne-
ments personnels, une bonne compréhension des responsabilités qui s’y rattachent
ainsi que leurs applications dans le contexte de la génétique.

¢ Le Conseil recommande au gouvernement de prévoir la mise sur pied d’un
organisme indépendant du milieu de la recherche et imputable a I’Assemblée
nationale, qui aurait des pouvoirs d’accréditation, d’évaluation, de recomman-
dation et de sanction a I’égard des comités d’éthique et des organismes des
secteurs public et privé qui détiennent du matériel et de I’information génétiques.
Pour assurer son imputabilité, cet organisme pourrait étre sous la responsabilité
d’un organisme indépendant du gouvernement comme la Commission d’acces a
I’information ou le Protecteur du citoyen et devrait entre autres réunir des
chercheurs, des médecins, des éthiciens et des représentants du public.

¢ Le Conseil recommande au gouvernement de donner a I’organisme d’accrédi-
tation et de surveillance proposé, le mandat d’élaborer un cadre normatif mini-
mal relatif & la collecte, la conservation et Iutilisation du matériel et de I’infor-
mation génétiques. Ce cadre normatif pourrait s’inspirer des normes proposées
dans I’avis a ces égards.

¢ Le Conseil recommande au gouvernement de modifier la Loi sur I’acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements per-
sonnels (L.R.Q., c. A-2.1) et la Loi sur la protection des renseignements per-
sonnels dans le secteur privé (L.R.Q., c. P-39.1) dans le but d’assurer leur
application au matériel génétique.

¢ Le Conseil recommande au gouvernement d’exiger un amendement a la loi
fédérale sur la protection des renseignements personnels et les documents élec-
troniques (C-6). Cette loi doit explicitement exclure de son application les
entreprises assujetties a loi québécoise sur la protection des renseignements
personnels dans le secteur privé.

« Le Conseil recommande au gouvernement d’abroger I’exception a la confiden-
tialité du dossier médical prévue a I’article 19.2 de la Loi sur les services de santé
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et les services sociaux en faveur des chercheurs. Le chercheur qui veut avoir accés
a des renseignements personnels qui permettent d’identifier des individus
devrait avoir I’obligation de demander le consentement des personnes visées. A
défaut, il devrait avoir I’obligation d’obtenir I’autorisation d’un organisme
indépendant, soit la Commission d’acces a I’information. Seuls les articles 18,
par. 8° et 21 de la Loi sur le secteur privé et 59, par. 5°, et 125 de la Loi sur
I’acces devraient régir les demandes d’accés a I’information des chercheurs.

Le Conseil recommande au gouvernement de modifier les articles 18, par. 8° et
21 de la Loi sur le secteur privé et 59, par. 5° et 125 de la Loi sur I’accés, qui
permettent la communication de renseignements personnels a des fins de
recherche. 1l devrait étre prévu que toute demande d’acces dans ce contexte soit
accompagnée de I’avis d’un comité d’éthique visant le bien-fondé du projet de
recherche.

Le Conseil recommande au gouvernement de voir a I’élaboration de dispositions
qui viendraient régir de fagon spécifique I’accés a I’information médicale des
employeurs et assureurs ainsi que I’étendue de I’information qui leur est trans-
mise par les professionnels de la santé.

Le Conseil recommande au gouvernement d’interdire aux assureurs et
employeurs, par le biais législatif, tout recours aux tests génétiques. Toutefois,
a condition que la fiabilité, la valeur de prédiction et la sensibilité des tests envisa-
gés aient été jugées scientifiquement acceptables et que, dans le cas de I’emploi,
une réflexion ait été menée, des exceptions a I’interdiction recommandée pour-
raient étre prévues:

— pour certains types d’emplois qui comportent des risques importants;

— pour les contrats d’assurance qui excédent une limite spécifique a déterminer,
en concertation avec les compagnies d’assurance.

Le Conseil recommande au gouvernement d’inviter les compagnies d’assurance
a mettre sur pied un systéme d’assurance de base sans questions relatives a la
santé et a adopter un code de conduite concernant I’utilisation de I’information
génétique. A défaut de ce faire dans un délai imparti, un cadre Iégal au méme
effet devrait étre prévu.
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