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QUÉBEC
NOTES EXPLICATIVES 
 
	Ce projet de loi a pour objectif d’autoriser les recherches sur la modification génétique de la lignée germinale. Il vise à en améliorer les connaissances autant au niveau des notions que pour le développement de nouvelles méthodes de prévention et de nouveaux traitements. Il autorise seulement les recherches fondamentales et ce, de façon très restrictive et règlementée.

Il prévoit l’élaboration d’un comité consultatif quant à la règlementation des recherches sur la modification génétique de la lignée germinale.

Le comité consultatif est également chargé d’évaluer les demandes de licence de recherche en plus d’agir à titre de conseiller et de guide pour le ministre de l’Économie et de l’Innovation relativement à l’attribution des licences de recherche.

Finalement, cette loi exclut tout essai clinique et préclinique lié à la modification génétique de la lignée germinale, sous peine de sanctions criminelles.


















Projet de loi no 1
LOI SUR LA RECHERCHE SUR LA MODIFICATION GÉNÉTIQUE DE LA LIGNÉE GERMINALE

LE PARLEMENT DE FAITES VOS COMMISSIONS DÉCRÈTE CE QUI SUIT : 
CHAPITRE I
OBJET 
1. La présente loi a pour objet de modifier les politiques déjà établies par le gouvernement sur la modification génétique de la lignée germinale dans le but d’enrichir les connaissances scientifiques dans un contexte de recherche fondamentale.

La modification génétique de la lignée germinale est autorisée à des fins de recherches fondamentales uniquement. Tout essai clinique et préclinique concernant la modification génétique de la lignée germinale demeure interdit conformément à la Loi sur la procréation assistée.

CHAPITRE II
MISSION DE LA RECHERCHE
2.  	Ce projet de loi autorise les recherches dont l’objectif répond à l’un ou plusieurs des critères suivants :

a. Aider au développement des connaissances sur la prévention et les traitements de maladies ou autres conditions graves ;

b. Améliorer les connaissances concernant les cellules souches embryonnaires et le développement des embryons ;

c. Accroître le savoir sur les causes des maladies congénitales ;

d. Améliorer les connaissances sur les causes des fausses couches et la compréhension des problèmes d’infertilité ;

e. Développer des traitements pour l’infertilité ;

f. Comprendre le rôle de certains gènes ;

g. Développer des moyens pour prévenir la transmission reproductive des maladies héréditaires ; 

h. Développer des méthodes de détection d’anomalies génétiques chez les embryons ;

i. Développer des outils ou méthodes utiles à la modification génétique de la lignée germinale.


CHAPITRE III
COMITÉ CONSULTATIF SUR LA MODIFICATION GÉNÉTIQUE DE LA LIGNÉE GERMINALE
3.  	Le projet de loi met en place un comité consultatif nommé « Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale ».
Le conseil est formé d’un nombre impair d’au minimum 15 membres, agissant chacun à titre de conseiller et de guide pour l’approbation d’une demande de licence de recherche. Chaque membre est nommé par le gouvernement et est jugé apte à contribuer de manière active et significative à l’évaluation des demandes de licence de recherche et à la mise en place de règlements et protocoles. Parmi les nommés, le gouvernement indique un président, un vice-président et un secrétaire. 

	Les membres du comité sont en fonction pour une durée de 3 ans, après quoi ils seront remplacés ou nommés de nouveau.

Les individus choisis doivent respecter et occuper l’un des postes suivants :  

1. Trois des membres sont des médecins généticiens, provenant de deux établissements différents ;

2. Un des membres est un biologiste ;

3. Un des membres est un microbiologiste ;

4. Un des membres est un biophysicien ;

5. Deux des membres sont des éthiciens spécialisés dans le domaine de la science ;

6. Un des membres exerce des fonctions de direction dans un centre de recherche au Québec ;

7. Deux des membres font partie du Collège des médecins du Québec ;

8. Deux des membres sont des professeurs d’université qui enseignent dans le département de la génétique humaine, issus de deux établissements différents ;

9. Un des membres est un endocrinologue ;

10. Un des membres est un responsable de laboratoire.

4.  	Le Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale est responsable de :
a. Mettre en place la règlementation définitive sur les recherches ;

b. Établir les restrictions quant aux demandes de licence de recherche ;

c. Examiner et analyser les demandes de licence de recherche ;

d. Conseiller et guider le ministre de l’Économie et de l’Innovation dans l’attribution des licences de recherche ;

e. Produire annuellement un rapport d’activités et de recommandations sur la règlementation au ministre de l’Économie et de l’Innovation. 

 	Le ministre doit déposer ce rapport à l’Assemblée Nationale dans les 30 jours de sa réception ou, s’il ne siège pas, dans les 30 jours de la reprise de ses travaux.


5.  	 Le Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale doit approuver et soumettre toute demande de licence de recherche au ministre de l’Économie et de l’Innovation dans un délais maximal de 6 mois. 

CHAPITRE IV
FONCTIONNEMENT DE DEMANDE D’UNE LICENCE DE RECHERCHE
6.  	Pour obtenir une licence de recherche, le demandeur doit fournir au Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale les renseignements et documents suivants :

a. Un plan détaillé de la recherche incluant :

i. L’objectif ;

ii. La durée de la recherche ;

iii. Le protocole ;

iv. Le lieu ;

v. Le matériel requis ;

vi. Les risques ;

vii. Une analyse des coûts et rendements.

b. Un formulaire de consentement de la part de chacun des donneurs ;

c. Les noms et coordonnées de chacun des membres qui prendront part à la recherche, incluant une reconnaissance de citoyenneté canadienne et une attestation de vérification des antécédents judiciaires.


7.  	Tout demandeur voyant sa demande de licence de recherche refusée peut soumettre une nouvelle demande au plus tôt 12 mois suivant le dépôt de la précédente demande. 

8.  	La licence de recherche est d’une durée maximale de 5 ans, après quoi, elle pourra être renouvelée sous la ré-approbation du Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale et le ministre de l’Économie et de l’Innovation.

CHAPITRE V
DISPOSITIONS RÈGLEMENTAIRES

9.  	Le gouvernement est libre de faire des règlements quant à l’application de la présente loi. 

10.  	Si la demande de licence de recherche est approuvée par le Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale, le ministre de l’Économie et de l’Innovation est responsable de la décision finale quant à l’attribution des licences de recherche. 
Ce dernier peut également :

a. Exiger l’arrêt immédiat de toute recherche ;

b. Retirer une licence de recherche à tout demandeur ayant transgressé le protocole et/ou la règlementation ;

c. Demander l’inspection complète de tout lieu et programme de recherche.


CHAPITRE VI
DISPOSITIONS PÉNALES

11.  	Toute manipulation génétique effectuée pour améliorer ou modifier les traits physiques ou capacités d’un individu est strictement interdite. Cette infraction sera punie par la loi en fonction des sanctions établies par le gouvernement.

12.  	Toute recherche préclinique ou clinique sur la modification génétique de la lignée germinale est strictement interdite. Cette infraction sera punie par la loi en fonction des sanctions établies par le gouvernement.

13.  	Tout chercheur en possession d’une licence ne respectant pas les protocoles ou règlements établis par le Comité consultatif sur la modification génétique de la lignée germinale sera sanctionné par des lois mises en place par le gouvernement.


CHAPITRE VII
DISPOSITIONS FINALES

14.  	Le ministre de l’Économie et de l’Innovation est responsable de l’application de cette loi.

15.  	La présente loi entre en vigueur à la date fixée par décret du gouvernement, à l’exception du chapitre III qui entre en vigueur le 9 avril 2021. 
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