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SAISINE

|

ASSEMBLEE REFUBLIQUE FRANCAISE
NATIONALE LIBERTE-EGALITE-FRATERNITE

JEAN LE GARREC

Ancien Mimsire

Ciéputé dn Mo

ComseiTler Régwmnial Mard - Paseie-Cadiz

Président de fa Commission
dies Affres Caluretles,
Familinlzs ef Sociales

Pares, le 30 mari 2004

CEALS

Monsieur le Président,

A la demande de M. Bernard Charles, président, ot de M. Alain Claeys,
rapporteur de la mission d’information commune préparatoire an projet de loi de
révision des « lois bioéthiques » de juillet 1994, j"ai proposé 4 la commizsion des
affeires culturelles, fumiliales of sociales de saisiv 1"Office  parlementaire
d*évaluation des choix scientifiques et techmologigues sur la brovetabilité du
vivant,

MM, Bemand Charles ef Alaim Claeys ont en effet attiré mon attention
sor B fait que I'achévement du séquengage du génome humain s'accompagne
d’un débat sur le statul économique des connaissances ainsi obtenues @ doivent-
elles &tre protégées par des brevets ou ére versées dans dos bases de données
librement accessibles & tous les utilisateurs polenticls 7

A cet fgard, la transposition de Ja dircctive curopéenne sur la protection
juridique des inventions biotechnologiqees suscile de nombreuses interrogations.
Dans le domaine des végstaux, 1"application de 12 directive européenns pose des
problémes en particulier pour la protection des variétés transgénémiques ol se
conjugent deux systémes, le brever et les certificats d'obtention veégétale, qui
semblent 5'exchure & prior

Jan done considérd gu'il serant utile que 'Office recueille des éléments
scientifiques permetiant 4 " Assemblée nationale d aborder en toute connaissance
de cause tant le débat sur la ratification de la directive enropéenne que c2lud sur la
révision des lois bicethiques.



La commuission des affaires culturelles, familiales et sociales a, au cours
de sa séance du 30 mai, approuvé ma proposition. C'est pourqued, en application
de laricle 6ter, V-2° de ordonnance du 17 novembre 1258 relative au
fonetionnement des assembléas parlementaires, j"ai I"honneur de vous saigir de la
guestion de la brevetabilité du vivant.

Veuillez croire, Monsicur le Président, & "assurance de mes sentiments

les meilleurs.

]eanLe AITEC

Monsieur Henri Revol

Président de I'Office parlementaire
d"évaluation des choix scientifigues
et technologiques |



Les biotechnologies, les technologies du vivant, occupent une place
grandissante dans nos sociétés. Elles se sont ainsi Sgndées par des rédisations
Spectaculaires comme, notamment, la naissance par clonage de la brebis Dally.
Elles sont auss porteusess de grandes promesses comme |'espair,
maheureusement encore assez lointain, du tratement par thérgpie génique des
maladies génétiques.

Elle sont auss au centre d’'un grand nombre de discussons acharnées, voire
de polémiques, notamment sur les problemes liés aux techniques de clonage
susceptibles d'ére  utilistes pour les éres humains. Des controverses existent
auss, du moins en Europe et en France, sur les plantes génétiquement modifiées a
but aimentaire.

Mais la plus grande nouvelle dans ce domaine a &¢é, au début de cette année
2001, I’ aboutissement de I aventure du décryptage du génome humain.

L es biotechnologies fascinent ou inquietent.
Les biotechnologies fascinent et inquiétent en méme temps.

Elles sont d’'ores et d§a a la source d’un nombre croissant de produits ou de
procédés, spécidement dans le domaine pharmaceutique. Un grand nombre de
mdades en sont en effet d§a tributaires par exemple pour la production de
I"insuline ou des interférons par bactéries recombinantes.

Mais dles goparaissent auss dans les rubriques économiques et financieres
des journaux. En effet il n'est quasment pas ¢k jour sans qu'il y soit question des
entreprises de biotechnologies, de leur essor ou auss de leur déconfiture. Elles
meénent, a l'indar de leurs consoaurs du secteur des nouvelles technologies de
I'information & de la communicaion, des vies pafois mowementées. Le
développement de ces petites sociétés et en effet compléement lié a leurs
possihilités de trouver le plus rapidement possble un ou des produits qu eles
pourront commerciaiser. Manquant la plupat du temps des capacités de
financement qui leur permettrait de passer au stade indudtrid, eles suscitent dors
'intér& des grandes entreprises chimiques et spécidement pharmaceutiques.
Cedles-ci possedent des capacités de financement tres éendues et sont engagées
dans une tres dpre concurrence désormais mondide. Elles sont donc a I'aff(t du
ou des produits ou des techniques qui leur permettront de mettre au point la
pharmacopée de demain et de la développer de fagon indudtrielle.

Cette importance croissante des enjeux indudrids et financiers oblige ces
entreprises a essayer de sassurer le monopole de leurs découvertes ou de celles
qu’ elles acquierent.



Il apparait que ce monopole peut leur ére assuré par un ingrument
juridique, le brevet, qui a pris son essor avec le développement de lindudtrie au
XIXéme decle et de larecherche scientifique.

Avat de sinteroger sur les posshilités dgpplication au vivant dune
technique juridique mise au point pour des objets inanimés, il parait opportun de
rappeler quel ques données essentielles sur le vivant.

La biochimie des éres vivants e remarquablement uniforme : toutes leurs
sructures de base, les cdlules, sont composees des mémes matériaux Soumis ax
mamesregesdecorgrudion.

Les cdlules sont essentidlement formées a partir de quatre types de
macromolécules : les acides nucléques, les protéines, les lipides, les glucides. Le
milieu cdlulaire e condtitué essentidllement d'eau, représentant 90% de la masse
des organismes vivats

* Lesaddesnudéques

Un nudédiide et fomé dun goupamat phogohde dun dudde & de 'une des dig
molécules cydiques suivantes : adénine (A), guanine (G), thymine (T), urecile ou
cytosine (C). Une liaison covaente peut sétablir entre le groupement phosphate et le
glucide de deux nucléotides vasns Cda pemd la fometion de déines qui comglituant
lesaddesnudéques

Ces ddnes ot de daux types : l'adde désoxyriborudéque (ADN) qu a pour o®
ocordituiif le désoxyribose @ ne cotiet jards duadle @ ladde rbonudégue (ARN.)
ou apour ceconditutif leribosed necontient jamasdetnymine

Danslecasdel'A.D.N., découvert en 1953 par JamesWatson et FrancisCrick, les
nucl éotides sont rangés dans un certain ordre a la maniere des lettres de I'a phabet dans
un tete Cet o ode qu ddamre linffomgion géndique Le déayplage de
lendheinemat des nucléotides se fait gréce a un code, appelé code génétique, qui
permet la traduction de I'information génétique des protéines. C'est donc I'A.D.N. qui
porte I'ensemble de cette infameion

LARN, quat a lu s péste sous la fome de maéoues beauooup plus courtes
qui sont des copies de petites séquences de I'A.D.N. degtinées a étre "traduites’
(A.R.N. messager) sous forme de protéines ou a participer a cette traduction (A.R.N.
de transfert et A.RN. ribosomque).

Chez les epioss vivates a l'exogion des virus TADN. e une srudure double
rearidat ax motats due é&hdle dot les bateax £ fomat pa la lidson
ddémats pecifiqgues des nucléotides, les bases azotées. Par le jeu des forces
éectrostatiques, cette éddle dADN. abt ue toson qu lu fat adoper la fome
hdicoiddle bien comue Ure des éddles et ddigataremat compémantare de laure ca



les assoaadions atre beses des deux brins de Ihdice st ddligaaremat A-T, T-A, GC,
CG

Les chaines dA.D.N. sont organisées en unités de fonction appelées "genes’,
reponsgdles de la gnhée dune praéne au dure fradion de praéne awrymdique au
non erymeique Les gines ot une longuer moyere de 1 000 a 2 000 pares de
nudétideset codent pour 300 2600 adidesaminés

Les ganes sont partés per les dyomosomes & oocupat S calx-a - des eaplacamats
fixes. Les chromosomes sont des filaments porteurs de l'information géné&ique. lls
sont congtitués de protéines et dA.D.N. et logés dans le noyau de la cdlule. Leur
nombre est congtant dans une espéce donnée (2 fois 23 chez I'é@re humain); un
seul chromosome difféendat Ihommedelaferme

L'acide désoxyribonucléique est le support de base de I'hérédité. || gouverne
ntammat la biogynthee des padnes Por ce fare linfomdion ocotenue dans
TADN. et dabord transférée a des molécules dA.R.N. Cdles-ci servent a leur
tour de matrice pour produire des séguences daminoacides caractéristiques des
proténes. La traduction du "langage' des acides nucléques a quatre nucléotides en
"langage’ des proténes a vingt acides aminés se fat par l'intermédiaire du code
génétique. Les chromosomes sont, par conséquent, le dege de labiosymthése des ADN.
(redlication) et decdledes A RN. (ransiption).

La molécule dA.D.N. doit au cours de son existence assurer un certain
nombre de fonctions au sein de la cdlule : sauvegarde, replication, transcription,
répardtion, recombinason e trangposition de linformation génétique. Seule la
premiere de ces fonctions et passive et nécessite que I'A.D.N. soit sous une forme
auss dable e peu réactive que possble. Les autres fonctions nécessitent que
I'A.D.N. soit au contraire sous une forme auss réedtivequeposshle

* Lesprotéines

Les acides aminés sont au nombre de vingt principaux. Ce sont les @éments de
base despraténes

Cdlesd ramdisat au sin de la ddide ds fodios edréremat vaiés
Catanes ont un rdle sructurd. Aing les fibres dactine, en glissant les unes sur les
autres, permettent aux cdlules musculaires de se contracter. D'autres permettent de
véhiculer diverses molécules comme pa exemple l'dbumine qui transporte les
acides gras dans le courant sanguin. Les anticorps participant a la défense immunitaire
sont égdement des protéines. Enfin les réactions chimiques dans les cdlules sont
caaysées par des protéines qui sont en variéé infinie : les enzymes. Cdles-d
accderent les réactions de fabrication des macromolécules dans des ocodtios
compdiblesazeclavie

Il faut noter que la plupart de ces fonctions reposent sur la capacité quont
les protéines a reconnaitre de fagcon gpécifique dautres molécules. Cette



reconnaissance est permise par le jeu de la complémentarité des formes. En effet les
chaines latérales des acides aminés condituant les protéines imposent a cdles-d une
gructure tridimensonndle. Elles ménagent aind a leur surface des dtes dans
lesquels pewvent sinsérer d'autres molécules, alimegedunedd dansuresarure

« Lesgurideset leslipides

Les molécules des glucides (sucres) e des lipides (graises) condituent les
formes universdlesdgpportsénargdiquespour lesadluesvivantes

Les glucides sont stockés sous forme de polymeres de glucose. Sdon leur
enchanement ils peuvent prendre deux formes voisnes : l'amidon chez les
végétaux € le glycogene dans le foie e les muscles des animaux. Les lipides sont
guant a eux entreposes dutout s fame de goutdetes de tigyodides lIs sort
abondantsdansle oytoplaame des adlulesdun tissu goeodise: letissu adipaux.

Les lipdes @ les duddes jouat un rle pimodd das dabordion des drudures
bdogques Les pramies pamdtat [&ficion des mambanes ddluares das
leudles sinserent de nombreuses protéines aux fonctions variées telles que des
transporteurs de molécules ou des récepteurs de messages hormonaux. On retrouve
les glucides liés a des lipides ou a des protéines dans les membranes de toutes les
cdlules. Les unités de base conditutives des glucides sont les oses. Deux dentre
eux notamment, le ribose e le désoxyribosg fomat avec le goupemat phogorete le
uddtedesaddesnudéques

o 'eru

Formées d'un atome d'oxygene et de deux atomes d'hydrogene, les molécules
d'eau représentent 70 & 90 % du poids des étres vivants.

Du fait de sa dissymétrie dectrique la molécule deau est "polaire’. Elle peut
donc éablir des liens dectrodstatiques, les liasons hydrogéne, avec dautres
molécules polaires comme les glucides ou les ions. Ces derniers sont aind rendus
solubles. Par contre les molécules non polares ne peuvent former ces liaisons et
sont donc refoulés en amas non udes Cest le cas des addes gas qui élfiat les
membranesadluiares

La polaité de l'eau est égdement responsable de la dructure spatide
spontanément adoptée par des polymeéres tels que les protéines ou les acides
nucléiques. Dans ce cas les paties pdares famat ue duface hydophile etourart

lespatiesnon pdareshydrophabes

L'eal n'est pas une smple molécule de "remplissage’ des cellules, dle joue un
rAeprimordd densladdemingion dessrudures odlulares



Toutes ossconnaissnoss ot enfait rdativamant réoantes

Hles & st dévdoppees degpuis @ pdre un dede & patir de la «redéoowvate»
en 1903 des travaux de Gregor Madd qu ddaet, axx, de 1865 & qu édat tombéss
quequepau dans|’ oudi.

Hles £ ot coddddbemat aoodééss goes 1963 pour aboutir tres réoammat
al daoyptege du ggdoame huran qu a domé liew a ue vaitdde coue atre ue
atrgrisedu ssdtaur privée lessder public,

L'aboutissamat de odte avature a engadé une ssoonde course paut ére encore
pusintenseguelapremiere, pour | gopropriation per brevet de ces sEouenoeshumanes

Cdte compdiion a and & le rédaar le pus adat due éduion
commace  das I'etre dax guares ax BasUns ol le brevd, juse la gopliqué a la
meiéreinenimég, adeprogressvamat dendu alamdigevivante

Cdte dfare a aoguis manteat une impatance corsdadde @ a domé lieu a des
piss de podtion quequdas tres véamatess atre patisas & alvasres de la
brevetaailité duvivat.

I ne fau dallears ps abdie qe odled egde as un dnare tés
impoartart, levépdd e I'animel.

Il convient de rgppder que des rgoparts de natre Office Sédet dga préoocupss
de odte gedion de la brevaadlitt du vivat coocaret le vepdd, 'anmd
meineat '@ehuran

On pat dter a o &ad odu de M. Dand Chevdlier, concamat les goglicdions
dss baedrdoges a l'agiadtre € a lindene ayodimatdare en 1990 €, pus
réat, odu de M. JenYves Le Déaut conseé en 1998 a l'uilisstion des organiames
gendiquamat modifiésdars| egiaitured dans|’ dimantation

La s=sre de nare Office ar ce 94d pa la Commisson des dfdres familides
altudles & sddes de 'Asarblée rdiode ne powat ére pus oppatune das la
mesre ol le Pademat dat @re sid dun prge de lo de trangpostion en dot intame
dure dredive la dredive 9B44CE du Palamat ergpéen @ du Codal du 6 julle
1998 rddive alaprotedion juidiquedesinventionsbictachndogioues

Ce traval sga esmtidlemat une préaidion des pradémes qu ¢ posat das
ce domare |l pourat ans prépare le ddat de trangpodtion de odte dredive au san de
nos as|amhléss and que odu coseaé a la proddne révison des lais de biodhioue qui
ineviendradanslesprodianessamanes

Ce fasat, nols sommes tout a fat en phese avec les dgpostios de la lo du 8
julle 1983 aéat nore Office dot la «misson et difome le Palemat des



osuans ds dox de caadae gatifige @ tedvdoggue din noammat
d &are sssd&dgans ».

Apes a/or darit la dtetion du vivatr pa rggpat a la brevdadlite nous
examnaos qud et an cade juidgue L'éude de la dredtive 98444 & des enax de
odfe breveadlitt du vivat nos angnga enite a nous damada commat agr das
cedomeine Nousfomueansatin un catan nomorederecommanceions

Premierepartie : Levivant et la brevetabilité

Evoquer les rgpports entre le vivant et la brevetabilité nécessite d’'abord de
rappeler le régime généra des brevets. Nous serons ensuite amenés a souligner, ce
qQui et peu connu, que le vivat n'a jamas é&é formdlement excdu de la



brevetahilité. Nous congtaterons enfin que cdui-ci et engagé dans un mouvement
croissant de soumisson au brevet.

1-Lerégimegénéral desbrevets

Les droits sur les inventions sont agpparus a une époque relativement
ancienne. Leur ddlivrance est soumise a un certain nombre de conditions afin de
pouvoir produire des effets.

A — Hidorique

S il a &é possble de découvrir un texte grec datant du Vieme siecle avant
notre ere accordant un monopole d'une anée a l'inventeur d'une recette de
cuisne, cest un texte plus récent, une loi vénitienne du 19 mars 1474, qui semble
avoir éé, en I'éda actud de la recherche higtorique, le véritable premier texte
indituant un brevet. En effet &at accordé a cdui qui révélat une invention, le
droit exclusf d exploitation pendant dix ans. Cette loi semble avoir €é ignorée
partout ailleurs.

Dans les décle suivants, des pays comme la France e le Royaume-Uni
indtituérent des droits sur les créations nouvelles.

En fait ils apparurent rgpidement comme des privileges, discrétionnairement
octroyés par des souverains qui y trouverent soit une source de bénéfices pour le
Trésor soit un moyen de favoriser leurs protégés.

En Grande-Bretagne, la concesson du monopole se faisait par des «lettres
ouvertes », litterae patentes. Cette expresson est a I'origine du mot patent qui
désigne encore aujourdhui le brevet dinvention auss bien en anglas guen
dlemand.

On cite souvent les abus commis par Elissbeth 1 e Jacques 1% qui
ddivraent des «lettres de paentes» non seulement pour des inventions mais
auss pour la vente de certains produits usuds. Pour y mettre fin, le Parlement
anglais vota en 1623 le Satute of monopolies qui e la premiere loi moderne sur
les brevets d'invention.

Sdon cdle-d, les lettres de patente ne pouvaient étre accordées que pour
des inventions Nayant pas encore pénétré en Angleterre. Celui qui les obtenait
bénéficiait normalement d'un monopole pendant quatorze ans e pendant vingt et
un ans de fagon exceptionndle. Pase ces ddas, I'invention tombat dans le
domaine public.

En France le régime des privileges abitraires dura presque jusque la
Révolution. Un édit de Turgot de 1762 les limita & une période de quinze ans a
condition d’ exploiter I'invention dans I’année sous peine de déchéance.
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Findement, en France, ce fut une loi du 7 janvier 1791 qui conféra a
I'inventeur un droit de propriéé sur les inventions totdement nouvelles ou
nouvelles en France seulement pour une durée de quinze ans.

Aux Etas-Unis, c'est un acte du 10 aolt 1790 qui indtaura le régime de
protection desinventions.

B — Les conditions de délivrance des brevets

La naissance d'un droit de propriéé industrielle est subordonnée a des
conditions de fond et de formes.

a— Les conditions de fond

Les conditions de fond pour pouvoir breveter une invention sont au
nombre detrois : la nouveauté, |’ activité inventive et I’ application industridle.

Les inventeurs se voient conférer des droits pour la seule raison qu'ils ont
apporté a la technique et a I'industrie des moyens qu'elles ne possedaient pas
avant lui.

L a nouveauté est une condition impérative de la possibilité de breveter.

En France, la loi du 2 janvier 1966 sur les brevets exige une nouveauté
absolue.

En effet toute publicité donnée a I'invention antérieurement au dépdt rend le
brevet nul. La nouveauté est en effet exclue lorsgu’ on peut opposer au brevet ce
guon gppelle une antériorité, c'ext-a-dire I'exigence avant le dépdt du brevet
d une publicité concernant le contenu de I'invertion e suffisante pour permettre a
un homme de I'at de la rédiser. Ce n'est pas le cas par exemple aux Etats-Unis
ou existe ce quon appele la régle de la «période de grace». Sdon cdle-di,
I'inventeur a le droit, pendant un déla d'un an a partir & la date de dépdt de sa
demande de brevet, de tester, d'utiliser, d'offrir a la vente ou de vendre son
invention sans que ces actes |ui fassent perdre son caractére de nouveauté.

L’ avantage présenté par cette « période grace » n'est pas négligeable.

En effet I'inventeur peut, pendant cette période, tester la viahilité
commercide e technique de son invention e évauer son potentied d'innovation.
Cda lui laisse and le temps de déerminer 9 son invention vaut ou non la peine
d’ étre protégée par un brevet.

Lesformes de la nouveauté peuvent étre diverses.
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Elle peut and porter sur des produits nouveaux and que sur des moyens
NOUVEBLIX.

Dans ce cas on et en présence de ce quon appelle des «brevets de
procédé» : le produit ou le résultat obtenu et dga dans le domaine public mais la
facon d'y parvenir est nouvelle.

Elle peut égdement porter sur une combinaison nouvelle.

De ce point de vue, tous les déments de I'invention pris de fagon anaytique
éaent connus mas Navaent janas éé assemblés de cette fagon. L’idée
inventive peut auss porter sur leur groupement origind afin de les faire concourir
a un réaultat qui pouvat ére connu mais n'avait jamais éé obtenu avec une telle
combinaison.

La nouveauté peut encore avoir pour objet les applications nouveles de
mOoyens connus.

Cdle-ci et gppréciée d'une fagon qui comporte fatdement des ééments
subjectifs. Elle Sapprécie notamment en fonction de la difficulté vaincue pour
obtenir un résultat ou de |'avantage inattendu résultant de I'invention. 1l doit
notamment y avoir plus quun Imple tour de man technique, fruit du savoir-fare
de tout technicien mis en face d un probleme arésoudre.

Pour guil y at nouveauté il est nécessaire que I'inventeur at fat preuve
d une idée inventive.

Un invention et congdérée comme impliquant une idée inventive S, pour
un homme du méier, ele ne découle pas d'une maniére évidente de I'éa de la
technique.

En praique I'activité inventive est examinée sdon |'goproche « probleme —
solution». 1l Sagit d'abord d' éablir I'éat de la technique le plus proche de
I'invention, puis de déerminer le probleme technique que I'invention cherche a
résoudre. Ensuite il et procédé a la vérification du fat g I'invention revendiquée
aurait éé évidente pour un homme du métier au regard de I'éat de la technique et
du probleme posé.

Aux Etats-Unis, il Sagit de la «non évidence» qui implique de prouver
gu'il n'aurat pas é&é évident pour I’homme du méier compétent dans le domaine
considéré de concevair I'invention au regard de I’ art antérieur.

L'application indudrielle et la troiséme condition de fond pour
I" obtention d’ un brevet.
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De ce point de vue une invention et consgdéée comme susceptible
d gpplication industridlle 5 son objet peut ére fabriqué ou utilisé dans tout genre
d industrie.

Aux Etats-Unis, la notion correspondante est cdle d'«utilité». La définition
exacte e difficile & donner mais on peut dire qu'une invention est consdérée
comme utile déslors gu’ éle fonctionne et donne lieu & une gpplication pratique.

Enfin il et nécessaire de rendre publigue I'invention s on souhaite la fare
breveter.

b — Les conditions de forme

Trois conditions de forme exident: le titre, la description et les
revendications.

- Letitre

Le titre contient la description sommaire e précise de I'objet de I'invention.
Il a pour but de permettre de classer le brevet dans les catalogues et répertoires
ain de fadliter la recherche ultérieure des antériorités. Un titre erroné peut en
effet égarer les recherches des concurrents et leur causer un grave préudice.

- Ladescription

Ceds la piece capitde du dosser car cest I'dément qui fait connaitre
I'invention aux tiers. Elle es dedtinée a permettre a tout technicien ou homme de
Iart de pouvoir rédiser I’ objet de |’ invention.

- Lesrevendications

L'inventeur expose par les revendications ce sur quoi, c'est-a-dire sur
quelles goplications, il entend bénéficier d' un monopole.

C — Leseffets des brevets

Le principd €effet des brevets est de conférer a leurs titulaires le droit de
sSopposer a toute exploitation de I'invention par un tiers. I donne de ce fait un
monopole temporaire d exploitation a condition que cdle-ci ne soit pas prohibée
par lalégidation.

Une autre limitation et que I'exploitation de I'invention ne soit pas
contraire al’ ordre public ou aux bonnes maaurs.

Le monopole d'exploitation est en regle générde de vingt ans au terme
duqud I'invention tombe dans |e domaine public.
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Mais il peut ariver qu’'un brevet valable lors de son dépét disparaisse avant
I"arrivée du terme prévu en raison d’ une cause de déchéance.

Outre le défaut de paiement des annuités d entretien du brevet auprés de
I’'organisme de dépdt, il existe une déchéance pour défaut dexploitation. Le
monopole accordé au détenteur d'un brevet a en effet une findité économique trés
précise : I'exploitation de |’ invention.

Le détenteur du brevet peut soit exploiter lui-méme I'invention soit en
conceder I’ exploitation par une licence, le plus souvent contre rémunération.

En cas de non exploitation d'un brevet il est possble aux autorités publiques
d octroyer de facon autoritaire des licences.

En effet pour assurer la melleure exploitation possble du brevet, le
légidateur a créé pludeurs catégories de licences particulieres dérogeant a la libre
discussion des parties.

La licence de droit inditue un régime de licence contractuelle conclu sous le
contréle de I'adminidration qui convient de facon particuliére aux inventeurs
isolés qui préferent recevoir des redevances plutdt que d entreprendre eux-mémes
I"exploitation de leur invention.

La licence obligatoire sanctionne le défaut dexploitetion de I'invention.
Dans ce cas, a I'expiration d'un déa de trois ans apres la ddivrance du brevet ou
quatre ans aprés sa demande, toute personne peut demander une licence
obligatoire au tribuna de grande ingance d le propriéare du brevet n'a pas
commencé al’ exploiter.

L’ établissement de ce régime correspondant au fait qu'une telle inaction est
contraire al’intérét public et congtitue une sorte d’ abus de monopole.

Les licences d'office sont des actes de la puissance publique. Elles
permettent & I'Etat d'accorder des licences d'exploitation de brevets lorsque
I'intéré& de la défense nationde, de I'économie nationde ou de la santé publique
le judifie. Les licences doffice dans I'intéré& de la santé publique ne peuvent
actuellement porter que sur des médicaments. On rappellera a ce propos qu'a la
fin des années 1980, la menace d'une tele licence avait &é agitée par le
gouvernement pour forcer I'entreprise déentrice des droits du produit appelé RU
486, dite «pilue du lendeman» a mettre en fabrication, en France, cette
spécidité.

D — Lafindité des brevets
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Un td monopole est accordé pour donner une incitation financiere a
I'activité inventive car seul le titulare du brevet pourra pour la pé&iode de sa
vaidité procéder ala commerciaisation du ou des produits objets du brevet.

La constgquence et que § la commercidisation de ce ou ces produits
rencontre le succes, le déenteur du brevet pourra non seulement se rembourser
des fras exposss par la mise au point de I'invention, mais auss, & au dda
dégager un retour sur investissement pogtif.

Les brevets condituent donc de ce fait des vaeurs économiques rédles
puisquils représentent des espérances denrichissement. De ce fait ils entrent
maintenant de fagon tout a fait courante dans les stratégies des entreprises pour la
conquéte des marchés.

lIs répondent donc auss a la nécessté pour les entreprises de rémunérer
leurs efforts de recherche par |es ventes des produits é aborés.

Depuis environ une trentaine d'années un autre aspect des brevets Sest
développé.

En effet de nombreuses entreprises se sont créées, essantidlement a
I'origine dans le secteur de la micro informatique, avec comme unique capitd un
ou des chercheurs et leur(s) idée(s) novatrice(s). Ce fut le cas de sociéés comme
Microsoft ou Apple. L’ objectif et aors de développer ces idées afin de mettre au
point une ou desinventions qui seront brevetées et exploitées commerciaement.

Ce type dentreprise, fondée sans capitd financier ni produit ou service a
vendre, a besoin pour survivre jusqu'a la mise au point d’'une invention, que des
détenteurs de capitaux S intéressent ele.

Ceux-ci invedtissent dors en pariant sur la réusste a terme de I'entreprise
qui se matéridisera par un brevet permettant la mise sur le marché d'un produit ou
d un service. En cas de succésils pourront aing rentabiliser leur investissement.

Le brevet, ou plutét I'espoir d'un brevet, gpparait aind comme un véitable
produit d’ appel pour des financements.

C'est tout le phénoméne des start up ou «jeunes pousses» qui S est d abord
déveoppé dans I’ informatique et les nouvelles technol ogies de la communication.
Le secteur des biotechnologies a été, a son tour, touché par ce phénomeéne.

Les biotechnologies présentent des ressemblances avec ces technologies.
Elles opé&rent dles auss sur le teran de linformation, ici I'information
génétique, e requierent auss une trés forte créativité intelectudle. Les produits
gu' dles sont susceptibles de mettre au point possedent également, comme pour
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I'informatique, des marchés potentidlement tres éendus et tres fortement
rémunérateurs.

Ces biotechnologies sont en effet congdérablement simulées par 1I'gore
concurrence au niveau mondid des entreprises pharmaceutiques qui ont fat le
choix de ces technologies pour concevoir et rédiser les médicaments de demain.

Il Sest donc créé, au niveau mondia, une concurrence trés importante entre
les pays pour mettre en place les conditions les plus attractives possibles pour ces
entreprises de recherche.

Les EtatsUnis, compte tenu de leurs traditions économiques, de I'ampleur
de leur marché financier et de la souplesse de leur réglementation, sont bien
entendu le pays ou on compte le plus de ce type dentreprise. Tous les pays
développés, aind gu'un certain nombre de pays en développement, ont &é de fait
obligés de mettre en place des facilités pour ce type d entreprises sous peine de
voir leur créateurs, emportant avec eux leurs idées, Sexpatrier pour, le plus
souvent, les Etats-Unis.

Ced ans que la France a mis en place en faveur de ces entreprises un
certain nombre d'incitations dans laloi sur I’innovation de 1999.

Le brevet, ou, bien souvent, I’espoir d'un brevet, est donc de plus en plus un
moyen de financement de |larecherche.

La question des rapports du vivant et de la brevetabilité s est donc posée de
fagon croissante et avec de plus en plus d acuité dans la mesure ou les entreprises
de recherche de ce secteur ont voulu protéger les résultats de leurs recherches.

Ce probléme est and gpparu dors que le vivant n'a jamais é&é formellement
exclu de la brevetabilité

2 —Levivant n’ajamais éé formellement exclu dela brevetabilité

L'excluson du vivant de la brevetabilité sest fate sans texte mas cdle-c
afait I'objet d’ une remise en cause d' abord aux Etats-Unis puis en Europe.

A — L’ excluson du vivant de la brevetahilité s et faite sans texte

Comme le souligne Mme Maie-Angde Hemitte § I'on examine
atentivement les lois sur les brevets, le vivant n'en a jamais é&é expressament
exdu.
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Cette excluson exidat de fagon tacite. Elle é&at en effet sans doute
tellement intériorisée qu' éle en &ait en fait jamais exprimée.

Céat cetanement une véritable croyance qui €éat incorporée aux
mentalités et qui N’ avait pas donc besoin d’ ére inscrite dans les textes.

Il y avait en effet une conviction trés profonde dans les pays indudriaises
de la Sparation entre les choses animées, les éres vivants, e les choses
inanimées.

Les choses inanimées pouvaient subir, sans difficulté I'intervention de
I’'homme. En revanche «le vivant &ait consdéré comme sacré car paticipant a la
nature sacrée de |’ &re humain ».

On peut sdrement trouver une preuve de cette podtion dans le fait que
jusqu'au début du XXéme secle, on ne trouve guére de traces de demandes de
brevet portant sur des plantes ou des animaux.

Lorsque les premieres commencerent a se manifester, dles furent rgetées
pour des raisons de principe.

Ce fut par exemple en 1921 le cas de la décison du tribund de commerce
de Nice refusant de reconndtre a un horticulteur la propriété d' callets qu'il avait
SHectionnés,

Certes, et Cest un exemple extrémement abondamment cité, Louis Pasteur
obtint en 1873, de I'Office américain des brevets, un brevet pour une «levure
exempte de germes pathogeénes » destinée al’indudtrie de la brasserie.

Ce brevet concernait bien des éres vivants. Mas on peut penser guils
@aent conddéés comme tres lointains de |'é&re human dans la mesure ou ils s
trouvaent hors de sa perception directe.

On peut donc consdérer que le principe redat tres ferme: I'ére human
restait exclu de la brevetabilité, y compris dans le silence des textes.

L’excluson de la brevetabilité de I'é&re humain éait sans doute liée auss au
fat gu'il n"&ait pas techniquement envisageable d en créer matérielement un.

La remise en cause de ce principe et venu des Etats-Unis dans le domaine
des plantes, |’ Europe suivant le mouvement plus tard.

B — Une remise en cause aux Etats-Unis dans le domaine des plantes
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Ced le vote du Plant Patent Act de 1930 aux Etats-Unis sur la protection
des variéés végéaes qui a introduit une remise en cause fondamentae de cette
gtuation.

Le lé&gidateur américain a aind effectué une didinction entre les produits de
la nature, vivants ou non, et I'activité de I’lhomme. De ce point de vue, les éres
humains éaent en quegque sorte mis «hors nature» ; tout ce qui N'éait pas eux-
mémes éant consdéré comme un fonds a exploiter.

Il'y a donc ans d'un cité la nature vivante ou non obéissant a ses propres
programmes et I'activité humaine qui peut les modifier. La nature soffre de ce
fat aux hommes comme un immense champ d'investigation et d’ exploitation.

LePlant Patent Act s appliquait essentiellement aux plantes ornementales.

En 1970 dautres mesures furent prises aux Etats-Unis pour protéger les
résultats des recherches phytogénétiques dans le Plant Variety Protection Act.

Cdui-ci Sgppliquait non seulement aux granes mas auss aux organes de
multiplication et a plus de trois cent cinquante espéces végétales.

La combinaison de ces textes fait des Etats-Unis un cas paticulier car ele
permet de prendre non seulement I'équivaent des certificats d obtention végétae,
que nous évoquerons dans le paragraphe suivant, mais auss des brevets et cea
non seulement sur les variétés transgéniques mais auss sur les variétés dassiques.

Cette posshilité a é&é reconnue en 1985, ce qui a entrainé un nombre
importants de procés en contrefagons intentés par les firmes semencieres
ameéricanes.

Il convient cependant de noter que la Cour Supréme a éé récemment saise
d'une affare qui 'aménera a se prononcer sur la licété de ce cumul. Cete
décison pourrait ains avoir un tres fort impact sur I’ensemble des producteurs de
plantes.

Au début des années 1960, I’ Europe suivait le mouvement dans ce domaine
des plantes en organisant le syseme de I’Union pour la protection des obtentions
végétales (U.P.O.V.).

C — L’organisttion de I'Europe dans ce domaine: le syséme de I'Union
pour la protection des obtentions végétales (U.P.O.V.).
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Le systeme des obtentions végétaes et animaes a é&é créé en Europe pour
permettre aux produits complexes que sont les variétés végéaes et animaes de
bénéficier d'un droit qui leur soit adapté.

En fat le syséme n'a é&é rédlement développé que pour les végétaux,
laissant de cOté les animaux.

Les nouveles variéés de cérédes, de fruits de légumes, de plantes
ornementaes... peuvent donc, comme toute nouvele invention, bénéficier d'un
systeme de protection de |la propriété intellectudle.

Ce systeme de protection a é&é mis au point en 1961 avec |'adoption, a
I'initigtive de la France, de la Convention internationale pour la protection des
obtentions végétaes, plus connue sous le nom de «Convention U.P.O.V. » entrée
en vigueur en 1968.

Sdon cette convention, les vaiétés vegétades, and que les especes
animales, ne sont pas brevetables.

Les vaiétés végétades sont protégées par un certificat d obtention végéae
(C.0.V.) attribué pour une durée ce 20 ans pour les espéces annudles et de 25 ans
pour les espéces pérennes.

Le cetifica dobtention anima na jamas é&é déini compte tenu des
difficultés spécifiques présentées notamment par la définition juridique des races
animales

Le C.OV. est donc un titre de proprié&é conférant au détenteur d'une
vaiéé, |'obtenteur, le droit exclusif de la reproduire, de la multiplier, de la
conditionner, de I’ offrir ala vente ou al’importation, de lavendre et de I’ exporter.

Ce régime prévait trois exceptions obligatoires a ce droit de |’ obtenteur.

Cdui-ci ne peut en effet S opposer aux actes accomplis sur savariété :

- dans un cadre privé ou a des fins non commercides,

- atitre expé&rimenta,

- en vue de la production des semences dites «de ferme» (posshilité
facultative selon les pays),

- aux fins de la création de nouvdles variéés.

Il faut souligner toute I'importance de cette derniere exception, appeé
« exception de I’ obtenteur ».
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Cet en effet la piere angulaire du systéme. Elle garantit le libre accés a la
source initide de variation. Toute variété protégée par un certificat d obtention
végétde peut ére librement utiliste par tout sdectionneur comme geéniteur pour
un nouveal programme de crégtion variétae.

Ce qui est protégé par ce systéme est la combinaison spécifique des genes
condituant la variété mais non les génes eux-mémes.

La conséquence de ce fat est extrémement importante car cda sgnifie que
le progres genétique lié a la création des variétés et immédiatement accessble a
tous pour de nouvelles amdiorations.

Nous évoquerons plus loin les rapports entre C.O.V. et brevet mais il
gppardit tres important de souligner dés a présent les caractéristiques
fondamentalesdu C.O.V.

I Ny a pas du fat de cette protection une posshbilité de blocage de la
recherche. C'est un systéme tout a fait équilibré dans la mesure ou il reconndit la
propriété du travail souvent fort long de la sdection végétde tout en permettant a
un tiers de disposer librement de cette variéé comme base potentidle d'un
nouveau progres.

Les obtenteurs francais sont trés atachés a ce systéme. En effet c'est lui qui
a permis les progrés, notamment en terme de rendement, que nous CoNNaisONS
dans bien des domaines et notamment dans les céréales.

Je auis trés fermement attaché a ce syseme qu'il conviendra de défendre
avec une grande vigueur contre toutes les tentatives de déstabilisation dont il est
susceptible de fare I'objet au niveau mondia de la pat notamment des Etas
Unis.

Le contenu de cette Convention a évolué a plusieurs reprises: en 1972,
1978 et 1991.

Il convient d'exposer a grands traits la derniere modification de cette
convention en 1991 qui a principdement introduit le critere de la dérivation
essentielle et I’ extension des genres et especes a protéger.

a— Lecritére deladérivation essentidle

Le critere de la dérivation essentidle exprime la posshilité pour un
obtenteur d’ éendre la protection d'une varié&é qu'il a mise au point aux vaiéeés
essentiellement  dérivées, ce qui lui donne une source potentielle supplémentaire
de revenus.
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L’introduction de ce critere pemet auss déviter quun obtenteur
commerciadise une vaiété déivée d'une autre et Sapproprie par conséguent le
travall de sdection du premier obtenteur. Il Sagit donc du renforcement du critére
de digtinction d’ une varié&té.

Les critiques de cette évolution de la convention soulignent que cette
exigence accrue risque de limiter les posshilités de création des petits
Sectionneurs en augmentant la distance génétique entre deux variéés e de
réduire corrélativement I’ exception de | obtenteur.

Il faut reconnaitre que par cet aspect, le certificat d obtention végétde se
rgpproche un peu du brevet car I’obtenteur ne pourra plus commercidiser une
vaiéé essentidlement dérivée d'une autre sans I'autorisation, le plus souvent a
titre onéreux, de I’ obtenteur de la premiere variété.

b — L’ extension des genres et especes a protéger

La nouvdle convention prévoit I'extenson a terme de la protection a la
totalité des genres ou espéces végétaux dans des déais variables sdon la date
d’ adhésion ala convention.

Aing le dda maxima pour |'adoption d'une protection globde, au dda des
genres e especes prévus dans les anciennes conventions est de 5 ans pour les
Etats d§a membres de la convention de 1978 ou de 1961/1978 et de 10 ans pour
les nouveaux membres de la convention de 1991.

Il faut noter que la France n'est pas partie a cette révison de 1991 de la
Convention U.P.O.V. compte tenu du probleme posé par |es semences de ferme.

Méme s la protection des plantes et parvenue a un certain équilibre,
notamment en Europe, le mouvement de brevetabilité du vivant éat amorce. |l
ne devait plus s interrompre.

3 —Lemouvement croissant de brevetabilité du vivant

Ce mouvement fut croissant jusgu’au tournant de 1980 qui fut marqué par la
décison « Chakrabarty ».

A — Le mouvement croissant de brevetabilité
En 1963 fut dgnée la convention de Strasbourg qui afirma la brevetabilité
des procédés microbiologiques e des produits obtenus a leur issue. A I'époque

C' éalent les procédés de fermentation qui éaient concernés.

Mas les premiéres rédisaions du génie génétique ont amené des
bouleversements importants dans ce domaine.
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En effet la technique a profondément changé de nature puisgue, désormais,
le produit obtenu Nest plus seulement ce qui et produit par le micro-organisme
mais le micro-organisme lui-méme,

La quegtion de la propriété de ce micro-organisme aing obtenu n’a pas tardé
a se poser.

Entre cette convention de Strasbourg et la loi francaise de 1978 sur les
brevets, I'évolution a abouti au fat que les micro-organismes sont devenus
brevetables. Dans le méme temps cependant, les végétaux e les animaux restaient
exclus de cette brevetabilité.

Les possihilités de breveter se sont aors étendues.

Cedt and que sont devenus brevetables des compositions de virus ou des
population de lymphocytes, des procédés comme ceux concernant les insertions
de genes ou les expressions de genes, les cultures de cdlules, les procédés de
production de protéines ou d anticorps et auss les combinaisons de procédés et de
produits.

Cest dans ce contexte qu'est intervenu le tournant des années 1980: la
décison « Chakrabarty ».

B — Le tournant des années 1980 : ladécison « Chakrabarty » .

A I'origine de cette affaire se trouve la revendication d'un chercheur de la
compagnie Genera Electric,c, Ananda Chakrabarty, portant sur une bactérie
modifiée du genre Pseudomonas contenant des plasmides stables capables de
dégrader les hydrocarbures.

Dans un premier temps, I'Office des brevets et des marques des Etats-Unis
(U.SP.T.O.) avait déclaré la demande de brevet irrecevable en raison du caractére
naturel du produit.

Mais b Cour Supréme, saisie de cette affaire, et revenue sur cette décision.
Elle a en effet précise, pour reconnaitre la brevetabilité de cette bactérie, que tout
ce qui pouvait étre créé de main d homme éait brevetable.

Cette décison est remarquable en ce sens qu'elle consacre and le pouvoir
inventif de I'homme auquel rien ne semble devoir échepper e qui peut
S approprier tout ce qu'il crée.

Cette décison et a l'origine dune accdédion du mouvement de
brevetabilité de la matiere biologique.
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Ains en 1987 I'ingtance d'appd de I’ Office des brevets américain acceptait
de breveter une huitre car, edimait-elle, le brevet peut porter sur «tous les
organismes vivants pluridisciplinares non humains & non préexigants dans la
nature, y compris les animaux, qui sont les produits de I’ ingéniogité humaine ».

Le 12 avril 1988, le méme organisme acceptait de breveter une souris
tranggénique cancéreuse de mére en fille («Mycmouse») et en 1992, I'Office
européen des brevets (O.E.B.) adoptait la méme position.

C'est, comme nous le verrons plus loin, a cette époque, a la fin des années
1988 et au début des années 1990 que débutait la préparation de ce qui alait
devenir la directive 98/44 du 6 juillet 1998 sur la protection des inventions
biotechnologiques.

Cette évolution peut ingpirer quelques réflexions.
C — Quelques réflexions a propos de cette évolution

Apres avoir and décrit a grands traits I'évolution qui a aboutit a la
brevetabilité du vivant, il faut d' abord souligner lardativité du droit des brevets.

En effet les gpécidistes de ce domane insgent souvent sur sa
«neutrdité». 1l faut rappeler avec force que le droit n'est en aucune fagon neutre,
Il est en effet trés intimement lié & une conception, naturdlement évolutive, de la
SOCiété.

Compte tenu du développement économique des pays indudtridisés de plus
en plus basé sur la science et la connaissance, il devenait sans doute inévitable que
la brevetahilité du vivant finisse par se poser.

Car comme le souligne M. JeanrMarc Mousseron dans son Traté des
brevets, « Tt ou tard, les sysemes de propriété industridle rencontrent le vivant
et doivent décider I'excluson ou I'incluson dans le champ du brevet des especes
animées ou de certaines d'entre eles seulement, avec en ariére plan, sans doute,
le souci des interventions concernant | espéce humaine dle-méme ».

De ce point de vue la convention de Strasbourg n'a éé qu'une éape. On
peut estimer en effet que I'évolution ultérieure éat en quelque sorte inscrite dans
ces premiéres décisons car il n'y a pas de frontiére objective et évidente entre ces
micro-organismes et le reste du vivant.

La portée de cette évolution a é&é mieux percue quand les progrés de la
connaissance ont montré le «voisnage » génétique de toutes les espéces vivantes
a la fois en terme d'organisation mais auss en termes de condituants. C'est ang
gu'il a éé démontré que les protéines, bases de la vie, sont communes a tous les
éres vivants, y compris |’homme.
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Face aux techniques et aux sciences qui progressent le droit a auss posé un
certain nombre d' interdits.

Mais on a pafois I'impresson que ces interdits ne sont posés que parce que
la technique est ou devient possible.

N’est ce point en effet parce que I'éau se ressarrait autour de |I'é@re humain
que les légidations sur les brevets commencaent a envisager de I'exclure de
fagon formele e, mantenant, le font effectivement comme on le vera dans
I'article 5 de ladirective 98/44 ?

Ces interdits que I'on pose parce que la technique, tout d'un coup fait peur,
nauraent—ls pas non plus comme role inconscient de rassurer sur le moment en
montrant, de facon involontaire, quelle serala prochaine étape ?

Ces pour cete rason quil me semble tout a fat nécessare et
indispensdble d'engager maintenant, une profonde réflexion éhique sur les
conséguences des sciences e des techniques dans le domaine de la vie en évitant
de succomber a une tentation démiurgique.

Mais cette évolution vers la brevetabilité du vivant n'a pas &é due a une
recherche scientifique et technique qui ignorerait tout principe d’ humanisme.

En effet pour tout homme de science il n'exige aucun et ne doit exiser
aucune frontiére ala connai ssance et donc alarecherche.

Ces une dtitude qu'il faut trés fortement encourager car c'est la seule qui
permette et qui a permis dans le passt, de progresser. C'est auss la seule qui
corresponde a la nature profonde de I'Homme de vouloir dler toujours plus avant
dans |’ ducidation des mysteres de la nature.

Mas cette quéte sans fin de la connaissance Seffectue a I'heure actudle
dans le cadre d'une mondidisation qui ne reconnat quasment plus aucune limite
que ce soit a I'ouverture de tous les marchés, ¢ est-a-dire y compris celui de la
connaissance et de larecherche.

Une autre dimenson a lagudle s trouve soumise la recherche, e
notamment cdle en biotechnologies, est le déveoppement de la concurrence
économique qui a ateint dans les derniéres années, une exacerbation certaine.

Les biotechnologies sont auss soumises, comme les autres technologies,
aux exigences des marchés de capitaux qui ont fait de la rentabilité financiére, le
plus souvent a court terme, le but de toute technologie.
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Il ne sagit pas cependant de reeter, a priori, la mondidisation qui ne
comporte pas que des aspects négatifs.

Cdle-ci et en €ffet genératrice d'une concurrence, notamment dans le
domaine de la recherche, qui peut Savérer tres féconde par I'émulation qu'ele
engendre. En effet une ectivité de recherche qu nest pas vivifiee pa la
concurrence perd repidement toute vitaité et devient incapable d'ére source
d innovations.

Or il faut se souvenir que les grandes victoires acquises, notamment, sur les
maadies depuis un dede, mas surtout depuis soixante ans, sont dues a la
recherche dans les sciences du vivant. Nous lui devons and, tout au moins dans
les pays développés, une longévité accrue tout en bénédficiant en méme temps
d une melilleure santé.

Cette recherche dans les sciences du vivant simpose d autant plus que nous
sommes loin davoir vaincu un cetan nombre de grands fléaux, comme par
exemple le dda tout comme un grand nombre daffections touchant
principa ement |les pays en dével oppement.

Mais il Savéere cependant nécessaire de marquer un certain nombre de
limites & ce qui et techniquement faissble & ceci et de la responsabilité éminente
des hommes politiques. C'est ce que nous nous efforcerons de faire par exemple
dans quelques semaines lors de larévison par le Parlement des |ois de bioéthique.

Deuxiéme partie : Le cadrejuridique de la brevetabilité du vivant

La brevetabilitt du vivant et soumise aux regles du droit nationa qui
Sinsre dans un cadre internationa, les accords dits «A.D.PI.C.» e la
réglementation européenne.

1-Lecadreinternational

Le cadre internationd est cdui des «Accords sur les droits de propriété
intellectudle liés au commerce» (A.D.PI1.C) connu égdement sous I'acronyme
anglasT.RI.P.S, pour Trade related aspects of intellectual property rights

A — LesAccords sur les droits de propriéé intdlectudle lies au
commerce (A.D.P.I.C))

Les accords du GA.T.T. conclus en 1947 ont voulu instaurer une
libérdisation des échanges commerciaux entre les naions du monde. A cette
époque, la propriété intdlectuelle n'éait guere a I'ordre du jour de ce point de
VUEe, les échanges concernant plutdt les produits matériels.
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Aucune réglementation visant Spécifiguement les droits de propriéé
intllectudle dans le cadre du syséme commercid multilaé&d rég par le
G.A.T.T. n'avait donc é¢ prévue.

Cette question n'a commencé a ére rédlement débattue sur la scéne
internationdle qu'au cours des négociaions du Cycle de I'Uruguay (Uruguay
Round) qui ont duré de 1986 a4 1994.

Ce sont les Etats-Unis qui, les premiers, ont soulevé dans le cadre de ces
négociations commercides multilatérdes la problématique sdon  laguelle
I'absence de légidation exhausive sur la propriété intdlectuele pouvat ére
congtitutive d’ une barriere aux échanges commerciaux.

Un lien a dors éé éadbli entre les droits de propriéé intelectuelle et le
systéme commercid multilaérd régi par I'Organisation mondide du commerce
(OM.C) qui avait succédé a I'organisation du G.AT.T. Il Sagissat de légitimer
les possihilités de sanctions contre les nations ne se soumettant pas a des régles
strictes en matiére de protection de la propriété intellectuelle.

Les négociations ont abouti a la signature de ces A.D.P.I.C. le 15 avril 1994.
Le texte de ces accords figure en annexe de I'accord cadre de Marrakech ingtituant
I’O.M.C. Les Etats membres de I’'Union européenne sont tenus de sy conformer
depuisle ler janvier 1996.

CesAccords visent a définir un cadre d’harmonisgtion des |égidations
nationaes sur les droits de propriété intellectuelle.

Ceux-ci sont des droits attribués a des acteurs privés pour leur contribution
au dévdoppement de nouveles technologies et leur donnent le contrle sur
I'innovation qu'ils ont produite, ces droits pouvant prendre différents formes :
brevets, marques déposees, copyrights...

B - Lesdigpostions des A.D.P.I.C en matiére de vivant

Les dispogtions de ces accords concernant le vivant sont contenues dans les
articles 27-1 précisant que des brevets doivent pouvoir étre obtenus dans tous les
domanes e 27-3(b) qui déemine les posshilitts dexclusons de la
brevetabilité.

Sdon I'atide 27-1 «un brevet pourra ére obtenu pour toute invention, de
produit ou de procédé, dans tous les domaines technologiques, acondition qu'ele
it nouvele, quele implique une activité inventive & quele soit susceptible
d gpplication indudtridle ».
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Le vivant ex concerné puisgu'il Sagit de toute invention dans tous les
domaines technologiques. Il y a égdement dans cet article la reprise des critéres
classiques du brevet : nouveauté, invention et gpplication indugtriele.

L'aticle 27-3(b) précise, outre les classques exclusons pour protéger
I’ordre public, la mordité, la santé et la vie des personnes et des animaux,
préserver les végétaux ou pour éviter les graves ateintes a |’environnement, que
pourront ére exclus de la brevetabilité «les végétaux e les animaux autres que
les micro-organismes et les procédés essentidlement biologiques d obtention de
végétaux ou danimaux autres que les procédés non biologiques et
microbiologiques »

Toujours sdon cet aticle, les membres devront prévoir «la protection des
variétés végétaes par des brevets, par un syseme sui generis efficace ou par une
combinaison des deux moyens »

La protection des variétés végétdes est donc obligatoire, les moyens de
parvenir a cette fin pouvant varier. Il fat remarquer que la mention dun
« systeme sui generis efficace » et une dlusion au systéme del’U.P.O.V.

Tous les pays membres de I'O.M.C. doivent donc introduire dans leur
|&gidation un systéme de protection des inventions conforme a ces A.D.P.I.C., ce
qui et pafois difficile par exemple pour un pays comme I'Inde dont les
agriculteurs e les communautés agricoles recourent, traditionndlement, de fagcon
trés importante aux semences de ferme, e peu aux semences protégées, pour des
raisons d' économie.

La dispogtion finde de cet aticle prévoit que ces dernieres dispostions
«seront réexaminées quatre ans aprés la date d entrée en vigueur des accords de
I’O.M.C. ».

Ce réexamen aurait donc du avoir éé effectué en 1999, ce qui n'a pas
encore &éfait al’ heure actuele.

Il semble que le bilan des dispogtions de cet aticle devrait ére fat assez
rapidement &fin de dé&erminer Sil convient ou non de les modifier & la lumiere
des évolutions ayant eu lieu depuis 1994 en matiére de biotechnologies. La France
pourrait certainement prendre une tdle initiative comme nous le verrons au
dernier chapitre de ce rapport.

2 —Lecadreeuropéen
Au niveau européen exigtent, hors la directive 98/44, deux textes concernant

le vivant : la Convention de Strasbourg et la Convention sur la ddivrance de
brevets européens (C.B.E.).



- 27 -

A - LaConvention de Strashourg

La Convention de Strasbourg sgnée par les membres du Consal de
I’Europe en 1963, a eu pour but d unifier certains éléments du droit des brevets
d invention.

Elle prévoit I'obligation de protéger les procédés micro-biologiques et les
produits obtenus par ceux-ci. La protection des variétés végétades ou des races
animdes ansd que des procédés essentidlement biologiques d obtention de
végéaux ou d'animaux n'est pas comprise dans le champ de cette Convention.
Cdle-ci fixe égdement les criteres de brevetabilité and que les cas de non
brevetabilité.

B - La Convention sur la ddlivrance de brevets européens

Cette convention a éé conclue a Munich le 5 octobre 1973 et est entrée en
vigueur le 7 octobre 1977. Le nombre des sgnataires est actuelement de vingt
pays® dont quelques-uns ne sont pas membres de I’'Union européenne comme par
exemple la Suise ou la Turquie. |l faut Sgnder que sur requéte du demandeur, les
demandes de brevet européen peuvent étre éendues a un certain nombre de pays
autres que les signataires.

Cette Convention reprend pour |'essentiel les dispositions de la Convention
de Strasbourg.

Elle introduit cependant une dispodtion importante dans son article 53-b.
Cdui-ci prévoit que «sont exclues de la brevetabilité les variétés végétales au les
races animaes, ans que les procédés essentidlement biologiques d obtention des
végétaux ou danimaux, cette dispostion ne Sappliquant pas aux procédés
microbiologiques et aux produits obtenus par ces procédés ».

La Convention rappdle la digtinction entre invention et découverte et pose a
I'article 53-ale principe de la contravention aux bonnes moaurs e a I’ ordre public.
Cette notion est appréciée au cas par cas par le juge et par |’ Office européen des
brevets (O.E.B.) créeé par | article 4-2-a de cette Convention.

Cette Convention a créé une procédure d examen unique des demandes de
brevets au plan européen qui sont soumisesal’ O.E.B.

La Convention sur la déivrance de brevets européens est liée au traité de
coopération en matiere de brevet (Patent Cooperation Treaty). Ceui-ci et un

! L es signataires de cette Convention sont actuellement : Allemagne, Autriche, Belgique, Chypre,
Danemark, Espagne, Finlande, France, Gréce, Irlande, Italie, Liechtenstein, Luxembourg, Monaco,
Pays-Bas, Portugal, Royaume Uni, Suéde, Suisse, Turquie.

2 Ces pays sont les suivants : Albanie, Lituanie, Lettonie, Macédoine, Roumanie et Slovénie.
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traité international offrant une procédure de dépdt unique et amplifiée. 1l a é&é
sgné par plus de cent pays. Ce traité et administré par I'Organisation mondiae
de la propriété indugtrielle (O.M.P.1.) dont le Sége et & Geneve.

C - L’ Office européen des brevets
a— L’ organisation de |’ Office européen des brevets

L’ Office européen des brevets (O.E.B.) n'est pas une inditution de I’Union
européenne.

Ced une organisation intergouvernementde de droit internationd public
indituée par la C.B.E. Son sege se trouve a Munich et il possede un département
alLaHayeans qu une agence aBerlin et a Vienne.

L'O.E.B. et dirigé par un président assisté de vice-présidents. Ceux-ci sont
nommes par le Consal dadminigration pour des durées variables et sont
responsables devant [ui.

Le Consal dadminigration est lui-méme composé des représentants des
Etats contractants. |l dispose de pouvoirs assez importants tant dans le domaine de
I'adminigration que du financement de I'OEB. Il accuelle édement un
représentant de la Commission européenne avec un statut d’ observateur.

Il faut souligner que Sil Nest évidemment pas dans les pouvoirs du Consall
d adminigration de I'O.E.B. de modifier la Convention sur le brevet européen,
cdui-¢ci peut cependant amender le Réglement d exécution de fagon assez large.
La modification de la Convention ne peut se fare quant a ele, que par une
conférence diplomatique des Etats sgnataires.

Un exemple de ce pouvoir a é&é fourni par sa décison du 16 juin 1999
entrée en vigueur le ler septembre suivant intégrant les dispodtions de la directive
98/44 dans le Reglement d'exécution de la Convention sur le brevet européen par
linsertion  dans  cdui-ci dun  chepitre VI initulé  «Inventions
biotechnol ogiques ».

II faut souligner que la France Sest opposte a cette intégration dans le
Reglement d'exécution en edimant que cette prise en compte éait plutét du
ressort de la Convention dle-méme,

L’O.E.B. posde par alleurs pluseurs organes correspondant aux divers
stades de la procédure de délivrance d’ un brevet.

II'y a d'abord une section de dépbt chargée de recevoir les demandes de
brevet européen, d'en examiner la régulaité formdle e den suivre I'ingruction
jugu'a la présentation de la requéte en examen. Cette section est rattachée au
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département de La Haye ou se trouvent égaement les divisons de la recherche,
compétentes pour établir les rapports de recherche européenne.

Les divisons d examen sont chargées de I’examen des demandes de brevet
et sont composées en principe de trois examinateurs techniciens auxquels se joint,
S nécessaire, un juriste.

Les effectifs des examinateurs en biotechnologies ont considérablement
augmenté: il n'y en avait en tout et pour tout un seul il y a quinze ans et ceux-ci
sont au nombre de deux cents actuellement.

Les divisons d' oppostion sont compéentes pour examiner les oppostions
formulées par des tiers gpres la ddivrance du brevet. Elles sont composees de
trois examinateurs techniciens dont deux au moins ne doivent pas avoir participé a
la procédure de délivrance. Un examinateur juriste peut compléter ladivison.

La divison juridique est compéente pour un certain hombre de décisons €,
notamment, les mentions a porter sur le registre européen des brevets.

Des recours sont possibles contre les décisions des précédentes divisons.

IIs sont portées devant les chambres de recours composées salon les cas de
juristes, de techniciens ou de techniciens e de jurites Ces juges sont
complétement indépendants.

Il'y a d'alleurs actudlement un projet de réorganisation de ces chambres de
recours visant a les Séparer complétement de I'ensemble de I'O.E.B. &in de
mettre en évidence leur indépendance, ce qui apparait souhaitable.

La Grande Chambre de recours, composée de cing membres juristes et de
deux membres techniciens, est compéente pour statuer sur les questions de droit
qui lui sont soumises par les chambres de recours ou pour donner des avis sur les
questions de droit soumises par le président del’ O.E.B.

En fin on peut noter que I'O.E.B. sautofinance entierement. Ses budgets de
fonctionnement et d'investissement sont financés exclusvement par des taxes de
procédure aind que par un pourcentage des taxes annuelles acquittées au titre des
brevets européens ddivrés.

b — La portée des brevets ddlivrés par I’ O.E.B.

La Convention sur la délivrance de brevets européens prévoit a |'aticle
64-1 que «le brevet européen confére a son titulaire, a compter du jour de sa
publication et de la mention de sa ddlivrance dans chacun des Etats contractants
pour lesques il a é&é ddivré, les mémes droits que lui conférerait un brevet
nationa délivré dans cet Etat .»
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Pratiquement une demande de brevet européen est déposée en «désignant »
un ou pluseurs des pays membres de la Convention. Cette formule sgnifie qu'est
indiqué dans la demande dans quel pays on souhaite voir s appliquer le brevet Sl
et ddivré. Il e ansd possble de «désigner » un, pluseurs pays ou I'ensemble
des vingt pays membres de la Convention.

Il faut noter cependant qu'une fois la demande examinée podtivement par
I’O.E.B., I'invention bénéficie d'une sorte de présomption de brevetabilité. Mais
pour que le brevet puisse produire des effets, il faut qu'il soit dépose devant les
ingtances nationa es chargées de protéger I’ invention.

La consfquence et que I'O.EB. peut actuelement ddivrer un brevet
désgnant la France portant sur des séquences géndliques humaines suivant les
dispostions de l'aticde 5 de la directive 98/44 intégrée dans le Réglement
d exécution de la Convention. Ce brevet sera applicable en France et ce, magré
les dispogtions de I'aticde 611-17 du Code de la propriété intdlectudle
prohibant, comme nous le verrons, les brevets sur le corps humain.

Ce brevet peut étre égdement interprété, le cas échéant par les tribunaux
nationaux dans la mesure ou la Convention sur la délivrance du brevet européen
N’ apas prévu de cour de justice compétente.

Mais il fautt garder a I'esprit une dispodtion trés importante a savoir que
lorsque les tribunaux nationaux sont saiSs a propos d'un brevet européen, ils
doivent appliquer les digpogtions de la Convention sur la délivrance de brevets
européens et celles de son Reglement d exécution et non le droit national.

¢ — Qudquesréflexions sur I'O.E.B.

L’O.EB. et I'un des Offices de brevets les plus importants dans le monde
avec I'Office américain & I'Office jgponais. A eux trois, ceux-ci ddivrent 80%
des brevets mondiaux.

La recherche des antériorités qui et une activité primordide pour apprécier
le caractére de nouveauté d'une demande de brevet lui a fait développer un
important service de recherches qui doit se mantenir condamment au fat de
toutes |es informations scientifiques et techniques.

Il collecte et organise une masse consdérable dinformations provenant de
toutes les parties du monde: la documentetion interne de I'O.E.B. comporte aing
plus de 31 millions de documents. C'est donc un tres important producteur
dinformations dans les domaines des sciences et des techniques dans la mesure
ou les demandes de brevets représentent les documents les plus actuds sur les
Innovations techniques.
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L’O.E.B. a dailleurs égdement une activité de predaare de services en
éant la divison dingruction d'un certain nombre d Offices nationaux de brevets
dont I Indtitut nationa de la propriété indudtrielle en France.

Enfin depuis 1988, I'O.E.B. met a dispostion des informaions en vue
damédliorer en Europe l'acces public et privé aux informations techniques
contenues dans les documents des brevets.

L'O.E.B. coopére égadement depuis 1983 avec les Offices des brevets
américans et jagponais sur des projets d automatisation de la recherche et de bases
de données.

A cité de ce dynamisme e de cette compétence indéniables il me semble
nécessaire de souligner un certain nombre de traits de I’ O.E.B.

Outre son aspect assez opague de I'extérieur, un trait dominant est son
fonctionnement assez fortement autocentre.

L’ indépendance semble ére un maitre mot de cette organisation.

On ne percoit aind par exemple pas tres facilement 9 des contréles peuvent
Sexercer sur la fagon dont les différents services remplissert leurs différentes
attributions.

Un certain nombre d’ exemples peuvent ére donnés de ce point de vue.

Aing il nous a éé indiqué que les juges des chambres dexamen sont
compleement indépendants. Leur nomination et fate par le Consal
d adminigtration sur propodtion du présdent, dlesmémes fondées sur des
propositions de comités de sdection internes. |l Sagit donc d'un auto-recrutement
interne al’ O.E.B.

Le contrle de ces chambres d'examen est assuré par cette sorte de «Cour
de Cassation» quest la Grande Chambre de recours de I'O.E.B. qui statue en
dernier ressort.

Un autre exemple de cette résolution des problémes a I'intérieur de la
sructure concerne I’ é&hique.

Il ma &é indiqué qu'il nN'y avait pas de comité d' éhique en tant que td a
I’O.E.B.

Les problémes pouvant se poser dans ce domaine sont résolus par des
recommandations adressées aux examinateurs sur les cas susceptibles de poser des
difficultés. 1l ne Sagit en fat que dune Ismple prise de podtion interne pour
harmoniser I action des examinateurs.
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Comme il ma é&é spécifié que le Consall d'adminidration ne débattait pas
de probleme éhiques, les sources et les auteurs de ces consdérations éhiques
resent assez flous. Il ne m'a pas é¢é indiqué s un contréle de la prise en compte
de ces recommandations par les examinateurs éait effectué.

I semble au totd quil y at une certaine confuson au sain de I'O.EB.
entre les différents pouvoirs réglant | organisation de cet organisme.

Ceates il m'a &é indiqué que I'OE.B. &at en fat contrdlé par vingt
ministeres de tutedle, c'est-a-dire les représentants des vingt Etats membres. Mais
de ce point de vue chacun sait que plus les tutelles sont nombreuses, plus libres
sont les organismes aing controlés.

Il ne semble pas que I'O.E.B. qui poursuit son activité depuis maintenant
plus de vingt ans n'ait jamais &é autant sous les feux de la rampe. Cette affaire de
la brevetabilité du vivant | aincontestablement fait sortir de I’ ombre.

Il sat peut-&tre nécessaire de se saiSr de I'occason pour non pas
I’empécher d'effectuer un travall de grande qudité qui a &é loué devant moi par
un cetan nombre dinterlocuteurs e dont la collectivitt a besoin mas pour
préciser un certain nombre de régles.

Il faudrat certainement que son fonctionnement interne pour la ddivrance
des brevets devienne auss trangparent que le cheminement des demandes de
brevet qui peuvent étre SUivies sur son serveur.

A cet égad il pourrait ére possble dintroduire soit dans la Convention
dle-méme soit dans le Réglement d exécution des dispositions amenant a plus de
transparence dans les procédures adminigtratives de cet organisme. Un certain
contrle démocratique pourrait auss y étre introduit. La France pourrait proposer
a ses partenaires au sein de cet organisme une telle démarche.

D — Ladirective 98/44/CE

Dans ce paragraphe, nous n'évoquerons que la genese de cette directive, la
présentation et I anayse de ses digpositions étant effectuées au chapitre suivant.

Cette directive adoptée par le Parlement européen le 12 ma 1998 €t le 6
juillet 1998 par le Consell européen n'est que la deuxiéme mouture d’'un texte qui
trouve son origine en 1984.

Ces en effet cette année-la que le Consell européen avait souligné que les
biotechnologies é&aient un des axes prioritaires de la recherche en Europe e quil
convenait d amdiorer I"environnement |&gidatif et réglementaire de ce secteur.
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Il éait souligné qu'il éait nécessaire de prévoir un syseme de droit de la
propriété intdlectuele commun a tous les pays membres din de fadliter la
production, la commercidisation e [l'utilisstion des produits issus des
biotechnologies dans |’ Union européenne.

Une voie daction possble éat une révison de la Convention sur la
délivrance de brevets européens en |'actudisant pour tenir compte des nouvelles
possibilités apparues en matiere de biotechnologies.

La procédure de révison de la Convention de Munich gpparaissat
cependant tres complexe e les milieux de I'indudrie notamment émettaient des
doutes quant a la possibilité de son adaptabilité concernant le droit des brevets. Ils
consdéraient que ce texte ne semblait pas posséder la méme capacité d’ adaptation
que lalégidation américaine des brevets.

Au surplus, il pouvait se produire des divergences entre les légidations
nationales des différents Etats de I’'Union européenne, divergences que la C.B.E.
pourrait ne pas pouvoir résoudre. Ceéa risquait and a terme de nuire a
I’'unification économique des pays membres de I'Union européenne et d entraver
les échanges de produits biotechnologiques.

Ces ce quindiguent par exemple les «conddérants» 5, 6 e 7 de la
directive 98/44/CE. En €ffet ils rdévent que des divergences exigant entre les
l&gidations e pratiques des différents Etats membres sont de nature a créer des
entraves aux échanges commerciaux, au détriment du développement indudtrid de
ces inventions et du bon fonctionnement du marché intérieur.

Il convenait donc dharmoniser la protection de ces inventions &fin
d encourager |es investissements dans ce domaine au sein de I’ Union européenne.

Pour parvenir ace but il fut donc chois d’ éaborer une directive.

Une premiere propostion de directive sur la protection des inventions
biotechnologiques fut présentée par la Commission le 20 octobre 1988.

Cetexte avait des préoccupations uniquement techniques.

La Commisson edima a ce moment que la dimendon éhique des
inventions biotechnologiques é&ait prise en compte pa la CBEE & pa les
|égidations nationaes des Etats membres.

Ces textes prévoyaient en effet dga que sont exclues de la brevetahilité les
inventions dont la publication ou la mise en ocanre seraient contraires a |'ordre
public ou aux bonnes maaurs.
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Le Palement européen examina en premiére lecture ce texte de la
Commisson a la fin de l'année 1992 Un nombre assez important
d amendements, 46, furent proposés.

Les amendements adoptés par le Parlement au cours des deux lectures de
cette proposition de directive ont principalement eu pour objet dintroduire une
dimension éhique ains quele « privilege de I’ agriculteur ».

Le Palement européen, pour souligner la dimenson éhique de cette
question aintroduit des amendements excluant |a brevetabilité :

- du corps humain et des @éments de ce dernier, « en tant que tels »

des procédés de modification de I'identité génétique du corps humain
contraires ala dignité de la personne humaine

- des procédés de modification de I’ identité génétique des animaux.

Aprés un certain nombre dalers e de retours entre la Commission, le
Consell des ministres et le Parlement européen, cdui-ci rgeta la propodtion de
directive le 1er mars 1995.

A la suite de cet échec, une nouvelle proposition de directive fut proposée
par la Commission le 13 décembre 1995.

La Commisson inséra dors dans sa nouvelle propostion des dispositions de
nature a répondre aux principales préoccupations qui S éaent exprimées lors du
débat au Parlement européen sur le premier texte.

Cet and queéle visa de facon expresse pour les exclure a ce titre les
inventions dont I'exploitation serait contrare a I'ordre public e aux bonnes
moaurs et les méhodes de traitement sur les cellules germindes de I’ &re humain.

Elle exdut au méme motif les procédés de modification de I'identité
génétique des animaux de nature a provoquer chez eux des souffrances ou des
handicgps corpords sans  utilité  subgtantidle pour I'homme ou I'animd en
goutant toutefois «dans la mesure oula souffrance ou les handicaps corpords
infligés aux animaux seraient disproportionnés par rapport al’ objectif poursuivi ».

Elle introduit égdement dans le texte propose le privilege de I'agriculteur en
faveur du béall d' devage.

Enfin, une des difficultés principdes portant sur I'excluson de la
brevetabilité du corps human & de ses déments, la Commission proposa la
nouvelle formulation: «le corps humain et ses déments en leur éa naturd ne
sont pas cong dérés comme des inventions brevetables ».
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Aprés discusson e présentation de 64 amendements, le Parlement européen
avoté cetextele 12 mai 1998.

On peut remarquer que 56 «congdérants» précédent le digpostif de cette
directive dors qu'il n'y en avat que 20 dans le projet initid de la Commission.
On peut penser que le nombre important de ces «consdé&ants» reflée les
diverses senghilités qui se sont exprimées au cours de ce débat e qui Sy «sont
comme sédimentées » comme |’ a écrit un commentateur de ce texte.

3-Lecadrenational

Actudlement en droit nationd, Sapplique I'article 611-17 du Code de la
propriété intellectudle qui et aing rédigé :

«Ne sont pas brevetables :

a) Les inventions dont la publication ou la mise en cauvre serait contraire a
I'ordre public ou aux bonnes moaurs, la mise en cawnvre dune tdle
invention ne pouvant ére consdérée comme tdle du seul fat qu dle est
interdite par une digpogtion Iégidative ou réglementaire, a ce titre, le
corps humain, ses déments e ses produits aind que la connaissance de
la gtructure totde ou partidle d'un gene human ne peuvent, en tant que
tel, faire I’objet de brevets[cette derniere partie de phrase éant issue de
I'article 7 delaloi n° 94 653 du 29 juillet 1994];

b) Les obtentions végéades d'un genre ou d'une espece bénéficiant du
régime de protection inditué par les digpositions du chapitre Il du titre
[I du présent livre relatives aux obtentions végétaes ;

C) les races animdes and que les procédés essentidlement biologiques
d obtention de végé&aux ou d'animaux, cette disposition ne s appliquant
pas aux procédés microbiologiques e aux produits obtenu par ces
procéedes. »

Nous apprécierons ces dispositions au regard de celes de la directive
98/44 dont nous allons entreprendre | analyse.

Il convient cependant de noter, dés a présent, que ce droit retiona est de fait
dga contourné, comme on I'a vu, par I'intégration des dispositions de la directive
98/44 dans le Reglement d'exécution de la Convention sur la ddivrance de
brevets européens.

La question se pose donc de savoir quelle peut é&re dans ce domaine la
vaeur et I’ utilité de I"intervention du |égidateur.

Troisemepartie : Ladirective 98/44/CE
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Avant d'andyser les dispodtions de cette directive, il convient d exposer la
position de I" Office européen des brevets en matiere de brevetabilité du vivant.

| — La postion de I'Office européen des brevets en matiére de
brevetabilité du vivant

La décison «Chakrabarty» a eu une conséquence trés importante en
Europe.

En effet a la suite de la ddlivrance de ce brevet le présdent de I'O.E.B. a
publié un communiqué relatif a la modification des directives internes concernant
I’ examen des demandes de brevet pratiqué al’ O.E.B.

Il parait important d'en citer le passage essentid : «[...] L'article 53 — b de
la C.B.E. peut ére interpréé en ce sens que la propagation du micro-organisme
dleeméme e un procédé microbiologique € que, par conséquent, le micro
organisme, é&ant donné quil et un produit obtenu par un procédé
microbiologique, peut étre brevetd...] ».

On peut estimer que la condatation de la brevetabilité du vivant en Europe
date de cette époque.

Nous évoquerons sa postion en matiere de brevetabilité du génome humain
et des végétaux et des animaux.

1 — La postion de I'O.E.B. en matiéere de brevetabilité du génome
humain

Face au vide juridique sur la question des génes humains, I'O.EB. sest
livré & une congtruction prétorienne dans une décision du 8 décembre 1994,

Dans cette affare le Howard Forey Inditute avait obtenu en 1991 de la part
de I’O.E.B. un brevet portant sur un fragment d'A.D.N. codant pour une proténe
humane : la rdaxine. Cdle-ci est Scrétée par les femmes enceintes sur le point
d accoucher et leur permet d aténuer les contractions. L’intérét thérapeutique de
Cette protéine et ses gpplications industrielles potentielles éaient donc manifestes.

Mais ce brevet fit |’ objet d’ une oppostion.
Cdle-ci fut motivée par le fait que la demande ne remplissait pas les critéres

de brevetabilité du point de vue de la nouveauté e de I'activité inventive et &ait
contraire al’ ordre public et aux bonnes moaurs.
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Cette derniere motivation fut rgpidement écartée des lors que les femmes
ont donné leur consentement au préévement e que des produits du corps human
sont fréquemment utilisés comme sources de produits utiles

Dans cette affare il Sagissat d'une copie d A.D.N. origind qui ne fait pas
directement patie du génome human, d'un «clone du géne» qui porte une
molécule d’ A.D.N. et qui est répliqué en |aboratoire.

L'O.EB. a egtimé quil n'y avat pas de différence entre une demande de
brevet portant sur une smple copie d'A.D.N. dérivé du véitable A.D.N. ou sur
une s&quence d'A.D.N. génomique qui, lui, et un dément naturd issu du corps
humain.

Concernant la question de la nouveauté et de I'invention, la divison
d oppogtion de I'O.EB. a jugé que la rdaxine sassmilat a une invention & non
a une découverte dans la mesure ou un procédé permettant de I obtenir et de la
caractériser de fagon convenable avait é&é mis au point.

La consdquence et qu'un fragment dA.D.N., des lors gqu'il est isolé &
caractérise, méme sil a éé toujours présent dans I’ organisme peut ére considéré
comme nouveau. Donc s une smple substance trouvée dans la nature a I'é&at brut
condtitue une découverte non brevetable, la mise au point d'un procédé permettant
d’ obtenir cette substance sera brevetable.

De méme s la substance obtenue peut ére isolée et caractériste dans sa
dructure et que son exisgence n'éait pas connue auparavant, dle peut étre
brevetée.

Ains la relaxine est obtenue par un procédé qui n'existait pas auparavant, sa
sructure chimique est caractérisée et une gpplication indudtridle lui et trouvée.
Les criteres sont donc réunis pour I’ O.E.B. pour I’ atribution d' un brevet.

Cette décison dffirmait donc le déplacement de la s@paration entre
invention e découverte. En effet un gene, en tant que maérie de dépat d'un
processus technique, est rendu brevetable du smple fait de sa reproduction par ce
processus technique qui en découvre l'une des fonctions susceptibles
d gpplication indudtridle.

La nouveauté de cette décison &ait considérable.

Comme le soulignait le Consel d'Etat dans son regpport de 1999 sur
I'application des lois «bio&hique », «ce raisonnement ne va pas du tout de soi
puisqu'il suppose que soit conféré un caractere attractif a la notion d'invention
pour lui permettre dinclure, en I'interprétant comme une découverte appliqueée,
I"identification d’'une séquence d’A.D.N. dans son éat naturel dans la demande de
brevet. »
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II'y a donc un déplacement du critere de la brevetabilité du seul caractere de
nouveauté vers ceui qui devient prépondérant, de I'obtention technique e de
I gpplication indudtrielle,

Il convient auss de noter que la conception du géene retenu par I'O.E.B.
est celle de I'assmilation a une molécule chimique. Les responsables de
I’O.E.B. mont indiqué que cette pratique sest développée a partir de la chimie.
Les génes ont &é and tout Smplement consdéés comme les ééments
chimiques, des produits trouvés dans la nature.

Nous verrons dans le prochain paragraphe combien cette décison a
influence le texte de la directive 98/44/CE.

2 — La postion de I'O.E.B. en matiére de brevetabilité des animaux et
des végétaux

A - Lesanimaux

L'Universté de Harvard avait sollicité un brevet en 1985 pour la souris
oncogene, Myc Mouse, aupres de |’ O.E.B.

A cette époque, la divison d'examen a rgeté cette demande car ele
S opposait aux termes des articles 53-a et 53-b de la C.B.E. De plus il &ait etimé
gue la description n'éait pas suffisante pour mettre en cauvre I'invention sur des
animaux autres que les souris.

Le demandeur ayant fait gppel de cette décison devant la Chambre de
recours, le brevet avait finalement &é ddlivré en 1992.

La Chambre a judifié sa podtion en indiquant que I’exception prévue a
I'aticle 53-b de la C.B.E. vise cetanes catégories d'animaux mas non les
animaux en tant que tels.

Apres sétre livrée a un travall d'exégése smantique sur le terme «race »
dle avait conclu que I'excluson ne vise expressément que les races animaes et
non pas les animaux dans leur ensemble.

Elle a égdement précist que la souris en question n'é&ait pas le résultat d'un
procédé essentidlement biologique mais d'un processus non biologique de
fabrication de |’ animal transgénique par micro-injection.

La conségquence pour la Chambre de recours est que la souris oncogéene est a
priori brevetable. Par contre ses descendants qui seraient issus d’'un procedé
essentidlement  biologique fondé sur la reproduction sexuée ne seraient pas
brevetables.
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Enfin examinant les crittres de I'ordre public conformément a I'atice
53 — a de la C.B.E., la Chambre de recours a indiqué qu'il convient, dans tous les
cas, de prendre en conddération les souffrances de I'anima au regard de I utilité
de I'invention pour les progres de I” humanité.

Dans ce cas, la souris oncogene, bien que développant des tumeurs
malignes, a é&é congue pour comprendre les mécanismes de carcinogenese, ce qui
ajudifié laqudification d'invention.

A l'inverse, le caractere d'invention brevetable a par exemple é&é dénié a
une souris tranggénique ayant recu un gene simulant la pousse des poils pour
lutter contre la cavitie.

Ces décisons ont égdement é&é la source directe des digpostions de la
directive 98/44 concernant la brevetabilité des animaux.

B - Lesvégétaux

Dans un premier temps, I'OEB. avat asxz lagement admis la
brevetabilité des plantes génétiguement modifiées. en fasant pour cda une
interprétation large des dispositions de I’ article 53-b.

Il estimait en effet que le procédé microbiologique éait défini par rapport a
son importance dans le réaultat a atteindre mais égdement par rapport au degré
d'intervention de I’homme.

En conséquence un procédé de génie généligue nécesdtant une égpe
microbiologique essentidle, comme la transgénée!, ou des procédés non
essentiellement biologiques pouvait faire |’ objet d' un brevet.

L'O.EB. est cependant revenu sur cette podtion en 1995 dans une affaire de
demande de brevet pour une plante transgénique résistante aux herbicides.

Dans cette décision T 356/93 «Plant Genetics System et Biogen », il a posé
des régles strictes ala brevetabilité.

Il a en effet indiqué que S les plantes tranggéniques N'éaent pas exclues en
tant que tdles de la brevetabilité, il é&at néanmoins possble de prononcer
I'exduson s I'invention se révdait contraire a I'ordre public ou s dle condituait
un produit issu d’ un procéde essentiellement biologique.

! Latransgénése est I’ opération consistant &introduire de facon stable un géne étranger dans le
patrimoine génétique d' une plante ou d’ un animal.
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De fagon plus prédise il a afirmé quil ne suffisat pas quau moins une
éape essentidle du procédé conddéré soit microbiologique pour qudifier
I’ensemble du procédé de microbiologique et donc de brevetable.

II'y a donc la une interprétation gricte de I'article 53-b car il &é consdéré
quune éape microbiologique dans le processus technique nest  pas
nécessai rement suffisante pour déclarer I”invention brevetable.

En outre cette décison a inclus dans I'ordre public des considérations
environnementaes en indiquant que S linvention menace  gravement
I environnement, elle doit &re exclue de la brevetahilité.

A la aiite de cete affare « Plant Genetics System et Biogen», le président
de I'O.EB. avait decréé un moratoire sur la déivrance des brevets dans ce
domaine dans la mesure ou il N'avait pas &é posshble de donner une interpréation
certaine & I'excluson de la brevetabilité tant des variétés végéades que des races
animaes

Il avait &é dors indiqué qu &at atendue une cdlaificaion soit des Etats
membres de la C.B.E., soit de I’ Union européenne,

C'est donc la directive 98/44 qui devait amener les précisons souhaitées par
I’O.E.B.

Il —Ladirective 98/44/CE : lesdispositions sur la matiere vivante

Il semble nécessaire d'dttirer I'attention & les articles 2 et 3 de la directive
car c'est sur eux que reposent toutes les dispogitions concernant a la fois le corps
humain et les végétaux.

L’'aticle 3 est annoncé par le «conddérant » 15, Sipulant « que ni le droit
nationd ni le droit européen des brevets (convention de Munich) ne comportent,
en principe, dinterdiction ou d'excluson frgppant la brevetabilité de la matiere
biologique »

Par ce conddérant la directive afirme aind se stuer dans le droit fil de la
Stuation juridique exidante et donc ne pas innover.

Cet aticle 3 est ang rédigé :

«1l - Aux fins de la présente directive, sont brevetables les inventions
nouveles, impliqguant une activité inventive & susceptibles d gpplication
indugtridlle, méme lorsgu’elles portent sur un produit composé de mdtiere
biologique ou en contenant, ou sur un procédé permettant de produire, de
traiter ou d'utiliser de lamatiére biologique.
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2 — Une matiére biologique isolée de son environnement naturd ou produite
a I'ade d'un procédé technique peut fare I'objet d'une invention, méme
lorsgu’ elle préexidat al’ éat naturdl. »

La «maiére biologique», quant a dle, et définie avec précison par
'aticde 2-1-a de la directive: cest «une matiere contenant des informations
gendtiques e qui est autoreproductible ou reproductible dans un systéme
biologique ». Cette définition couvre de fagon manifete le vivant dans son
ensemble. La matiére biologique en cause et bien le substrat matérie comportant
une information génétique, soit une ségquence de nucléotides A, T,C,G.

Ces deux articles sont rarement en cause dans les discussons sur la
brevetabilité du vivant mas ils me semblent tout a fait fondamentaux e en tout
cas trés éclarants des intentions poursuivies en la matiere.

En effet I'atide 3 rappele d'abord dans le premier dinéa les conditions
générdes de la brevetabilité en soulignant qu'il en et and y compris lorsgu'il
S agit d'un produit composé de matiere biologique.

Le second dinéa pose le principe qu'une invention concernant une matiére
biologique peut ére nouvele méme S cdle-ci préexidat a I'éat naturd, du
moment qu'elle est isolée de son environnement naturd ou produite a I'aide d'un
procédé technique.

Ce qui me semble tout a fait décigf dans cet aticle et I'afirmation que la
matiere biologique et en mesure de remplir les conditions de la brevetabilité. Le
vivant es aing bien reconnu comme brevetable.

De cette afirmation découlent les dispostions concernant le génome
humain, les végétaux et les animaux.

[l —Ladirective 98/44/CE : les dispositions sur le gégnome humain

Les dispositions sur le génome humains sont prévues aux articles 5 et 6.

1- Lesdispositionsdu texte

L’ aticle 5 prévoit un domaine non brevetable et un autre brevetable.

A —Lenon brevetable

Le premier dinéa de cet article prévoit que «le corps humain, aux différents
stades de sa condtitution et de son développement, ains que la smple découverte

d' un de ses déments, y compris la séquence ou la sequence partidle d'un gene, ne
peuvent condtituer des inventions brevetables »
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Comme on I'a d§a indiqué une des raisons qui avait motive le rget par le
Parlement européen du premier projet de directive é&at la différence entre la
découverte, non brevetable, et [l'invention, brevetable, en matiére de geénes
d origine humaine. Ce débat avat fat irruption a la suite de la tentative des
National Institutes of Health des Etats-Unis de breveter des sequences partielles
de géenes de fonction inconnue.

L'aticle 6 prévoit de son coté de fagon classique que les inventions dont
I’exploitetion commercide serait contraire a I'ordre public ou aux bonnes moaurs
ne sont pas brevetables.

Le deuxiéme dinéa de cet aticle 6 précise les exclusons de la brevetabilité
au titre de I’ ordre public et des bonnes moaurs. Ce sont :

- les procédés de clonage des étres humains,

- les procédés de modification de I'identité génétique germinde de I'ére
humain,

- les utlistions d'embryons humans a des fins indudridles et
commerciales.

B — Le brevetable

Le deuxieme dinéa de l'atide 5 de la directive prévoit qu «un éément
isolé du corps humain ou autrement produit par un procédé technique, y compris
la s&quence ou la Séquence patidle d'un gene, peut condituer une invention
brevetable, méme 3 la séquence de cet dément est identique a cdle d'un éément
naturel »

Cet dinéa utilise I'expresson «peut condituer une invention brevetable ».
Il ne semble pas qu'il pourrait y avoir une sorte de choix d accepter ou de refuser
le brevet. Cette expression doit étre interprété dans le contexte du droit des brevets
et indique que s les conditions de brevetabilité sont remplies, le brevet doit ére
adivré.

Il semble que toute autre interprétation serait contraire a I'article 27-1 des
A.D.P.I.C, cité précedemment, et auquel fat référence I'aticle premier de la
directive dans son deuxieme dinéa qui précise que «la présente directive
n' affecte pas les obligations découlant, pour les Etats membres, des conventions
internationdes, et notamment del’accord A.D.PI.C[...]. »

Ces digpositions posent un certain nombre de problémes.

2 — L esproblemes posés par cetexte



Ce texte amene a sinteroger sur la fonction du gene la digtinction
invertion — découverte et sur sa conception éhique. Ces interrogations nous
conduisent ajuger les dispositions de cet article 5 contradictoires.

A — Lafonction du gene

La directive 98/44 exige pour gqu une sequence d’A.D.N. soit brevetable que
soit indiquée une fonction de cdlle-ai.

Cette exigence n'est pas formulée dans le dispogtif, I'dinéa 3 ne requérant
que la desription concréte de I'application indudridle: «I application
indudgtridle d'une séquence patidle d'un géne doit &re concretement exposée
dans la demande de brevet ».

Cest le «conddérant » 23 qui prévait |'expose de la fonction du géne pour
que soit reconnu le caractére brevetable d'une séquence d'A.D.N.: « une smple
saquence d'A.D.N. sans indication de fonction ne contient aucun enssignement
technique; [...] dle ne sarat par consiguent condituer une invention
brevetable ».

Le «conddéant» 24 prévoit égdement «que pour que le critere
d gpplication industrielle soit respecté, il est nécessaire, dans le cas ou une
Squence patiele dun gene et utilise pour la production d'une proténe de
préciser quelle protéine ou proténe partielle est produite ou quelle fonction dle
assure ».

Il Ny a pas de reprise dans le corps du dispogtif de la directive, au bénéfice
de I’exposition concrete de son application, de I’exigence de décrire la fonction de
la séguence revendiquée.

Cela peut traduire, @ mon sens, I'incertitude ou on se trouve actudlement en
matiére de fonction du gene.

Ces digpositions sont en fait la trace laisste par les debats suscités en 1992
et 1993 par les demandes de brevets déposées par M. Craig Venter auprés de
FUSPT.O qui avat lancé tout le débat éhique et technique actud sur la
brevetabilité des génes d origine humaine. Ces demandes avaient é&é reetées du
fait de I’ absence d'indications quant aux fonctions exercées.

Cependant § un certain nombre de personnes estiment que ce débat est
tranché, ce nest pas mon opinioncompte tenu du fait que I'ducidation de la
fonction du gene n'a é&é que progressive e n'est en effet pas encore déerminée de
fagon exacte.

a— L’ducidation progressive de lafonction du gene



Le teme de «gene» fut employé pour la premiere fois par le Danois
Wilhem Johannsen en 1909.

Mas l'idée quil exigat un support matérid de I'hérédité organiste en
particules indépendantes et d§a acceptée par de nombreux biologistes dés la fin
du XIXeme sécle dans le prolongement des lois de la généique proposée par
Mendel en 1865.

L’ existence du gene est donc aors supposée mais non démontrée.

Le postionnement des génes sur les chromosomes par Thomas Morgan qui
éablit de facon expéimentde la théorie chromosomique de I'hérédité, va
enclencher a partir de 1910 le début du processus d' ducidation de la fonction du
gene.

En 1944 et dé&erminée sa naure chimique puis, on I'a vu, sa sructure
tridimensonnelle en 1953.

La déermination de sa fonction démentaire et ensuite édblie: il code
I’ enchainement des acides aminés formant les protéines.

Au début des années 1960, les biologiges proposent une définition
dructurde e fonctionndle sSmple du géne: cext un fragment d'A.D.N.
permettant la synthése d’ une chaine protéque.

Mais cette définition va tres rgpidement se révéler dépasste par la mise en
évidence des séguences régulatrices, Situées en dehors des génes mais essentielles
pour leur activiteé. Cdles-ci vont fare digarditre les frontieres que I'on pensait
bien définies du gene et remettre en cause la smplicité apparente de sa fonction.

b — Une fonction non encore déterminée de fagon exacte

Les changements les plus importants intervenus ces dernieres années
concernent la nature de la relaion entre le produit direct des genes et les
caractéristiques complexes des organismes vivants.

On a and découvert que les mémes genes se retrouvent dans des espéces
différentes mais avec des fonctions différentes. Le méme géne peut auss se
trouver dans le méme organisme avec des roles différents suivant le type de
cdlule e le stade de développement. |l et donc impératif de tenir compte de
I’environnement intracdlulaire des genes, C'ed-a-dire des autres genes mais auss
des protéines et d’ autres molécules que I’ on pourrait qualifier de plus « banaes ».

Les recherches récentes ont mis |'accent sur les protéines dont on a cherché
aéducider lerdle.
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Les proténes naturelles sont congituées d enchainements de 50 a 30 000
acides aminés pouvant ére de 20 types différents. Depuis la publication de la
Sguence compléte du génome humain, il et théoriquement possible d écrire la
sequence — nature et ordre des acides aminés — de presque toutes les protéines
humaines. Mais cette smple séquence ne suffit pas pour décrire une protéine,
comprendre son réle biologique et ses interactions avec les autres protéines ou ses
substrats.

En effet ces longues chaines d'acides aminés s replient sur dles-mémes et
adoptent des conformations trés spécifiques dans I'espace. Cest  cette
conformetion, dite «structure 3D », qui détermine les propriétés et la fonction
d une protéine.

Or la séguence d'une protéine ne permet pas, a |’heure actudle, de prédire
sa gructure 3D qui dépend de I'environnement physico-chimique, par exemple du
pH ou du potentiel d’ oxydo-réduction, et des interactions avec d' autres molécules.

Il faut donc la dé&erminer de fagon expérimentde au moyen de méthodes
physques telles que la crigtdlographie ou la résonance magnéique nucléare.
Cependant compte tenu du colt, il est impossble d explorer expérimentaement
chacune des protéines. On a dors recours a des méthodes de bio-informatique que
nous évoquerons dans le paragraphe suivant.

Cette atention portée aux protéines a leurs structures et a leurs fonctions a
dalleurs entrainé la formation dune nouvele branche de la biologie la
protéomique.

Avec cette présentation, qui reste nécessairement tres succincte compte tenu
de leurs complexité, des recherches sur la caractérisation des fonctions du gene,
on mesure combien la podtion de la directive peut sembler fragile d'un point de
vue scientifique.

En effet la nécessté de décrire «concrétement » une gpplication précise
nécessaire pour pouvoir revendiquer un brevet implique d'avoir au moins une
connaissance de son réle dans un processus biologique.

Cette condition semble difficile a remplir compte tenu de la dStuation
actuelle des connai ssances sur les fonctions des génes.

La métaphore classique assimile les bases de 'A.D.N. a des letres. S on
it cette image, il faut ensuite identifier les mots, ¢ ed-a-dire les genes. Ceux-d
forment dors le texte, c'est-a-dire la sequence génétique. Il reste donc enfin a
éucider le sens du texte ¢’ est-a&-dire la fonction des genes.

Une manifestation supplémentaire de la complexité de la détermination de
la fonction des génes et liée au fat que nous ne possédons qu’environ 30 000
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genes au lieu des 100 000 généraement attendus. Nous nen possédons aind qu'a
peine deux fois plus que le ver nématode Caenorhabditis elegans qui n’a que 959
cdlules.

Cette comparaison amene a conclure que la complexité de |’ organisme
semble découler essentiellement de la régulation des génes, de leurs interactions et
de celles de leurs produits et non de leur nombre.

Cette gdtuation nous éoigne donc d'un certain nombre de visons smplistes
décrivant I’A.D.N. comme le plan de base de I'organisme. Cela montre gqu'un
nombre de genes relativement restreint mais pouvant se combiner de fagon tres
complexe peut produire une grande variété de structures et de fonctions.

En fat il semble bien que le géne a &é purement e Smplement considéré
par les auteurs de la directive comme une molécule chimique comme une autre.
Cda et dans le drait fil de la décison «rdaxine» de I’O.E.B. Ses responsables
m'ont dalleurs déclaré que la directive ne modifiait en rien la pogdtion antérieure
et que 200 génes humains sont dga brevetés. |ls ont également indiqué que de ce
point de vue il Ny avat aucune rason de fare une différence entre les génes
humains, végétaux ou animauix.

Traditionnellement, comme I'a rappeé récemment M. Jean Weissenbach
dans un article de la revue «Futuribles», la connaissance de la structure chimique
de composants nouveaux avait pour effet de renforcer la vaidité d'un brevet. 1l est
en effet plus facile de défendre un objet chimiquement bien défini dans la mesure
ou il devenait bien identifigble.

Ced and que des proténes douées dactivité biologique susceptibles
d gpplications, comme les interférons ou les hormones, rentraient dans cette
catégorie.

Cette logique de la synthese d'une nouvelle molécule chimique que I'on
peut estimer étre une véitable activité inventive commenca dors a s gppliquer a
des ensembles de molécules, les génes, daborées non par des inventeurs mais par
des millions d années d' évolution.

Cette conception «chimique » du gene a en fat amené une remise en cause
de ladigtinction entre I’ invention et |a découverte.

B — Laremise en cause de la digtinction invention — découverte

Une invention doit satisfaire a trois criteres pour étre susceptible d étre
protégée par un brevet : nouveaLté utilité et inventivité,
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La nouveauté ne semble pas devoir poser de problemes dans ce domaine
puisque, par exemple, une séquence génétique clonée et bien mise a digposition
sous une forme sous laquelle on ne latrouvait pas auparavant.

L'utilité rgoint I'exigence de décrire une application pratique, de démontrer
que la séguence génétique en I’ occurrence peut servir a quelque chose.

Il N"est pas nigble que ce critere peut ére rempli en envisageant par exemple
les tests diagnostiques qui permettent et permettront certainement de plus en plus
de mettre en évidence les origines génétiques d un certain nombre d’ affections.

Regte le probléme de |’ inventivité.

C'est un probleme crucia car en droit des brevets une invention s oppose a
une découverte et il ex éabli que cdle-la et brevetable mais que cdle-ci nel'est
pas.

La définition de I'invention ex donc essantidle. Le dictionnaire enseigne
gu'une invention et a la fois la crégtion de quelque chose de nouveau e la
découverte de choses cachées.

Le Code de la propriéé industridlle dans son article L 611.10.2 ne donne
pas de définition podtive de I'invention, se contentant d'en exclure certanes
choses comme par exemple, entre autres, les méthodes mathématiques ou les
théories scientifiques.

On peut par contre retenir la digtinction faite par M. Jean-Marc Mousseron
dans son « Traité des brevets » entre invention et découverte :

«La découverte se disingue en ce qudle et la perception par voie
d observation d'un phénomene naturd préexigant a toute intervention de
I’homme, dors que I'invention se caractérise en ce quele est la coordinaion
volontare par I'homme de moyens matérids. L’aspect naturd d'un objet
digingue la découverte de I'invention indudridle nécessarement marquée par
une intervention artificiele de I’homme.

Comme I'on noté de nombreux chercheurs, I'inventivité en matiére
disolement de genes a conddérablement changé depuis un certan nombre
d’ années.

En effet il y a qudques anées, lorsgu'on isolait un géne, c'éat le plus
souvent gpres avoir lancé une recherche biologique dans un but particulier. On
travallat and sur une hormone, une enzyme, un récepteur ou un phénomene
biologique quelconque et on essayait de trouver le gene responsable.
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Pour ariver a ce résultal, on mettait en oavre une recherche souvent
fortement inventive qui permettait d aboutir au gene. Isoler un gene condituait a
cette époque un tour de force expérimental et résultait d'une gpproche pouvant a
jugte titre étre assmilée a une démarche inventive,

Mais depuis une dizaine ou une quinzaine d'années I'isolement de genes
humains et la détermination de leur dructure chimique a consdérablement change
gréce al’ gpport des puissantes capacités de cacul del’informatique.

Cette contribution de I'informatique a la biologie a d'alleurs donné lieu au
développement d’ une nouvelle branche de celle-ci : labio-informatique.

Cdle-ci a révéé toute son efficacité et son caractére irremplagable dans le
développement du projet «Génome human»; sans dle cdui-c naurat sans
doute pu étre envisagesble.

L’impulson déerminante pour ce programme fut la mise au point aux
Etats-Unis en 1986 par la société américaine Applied BioSystem du séquencage
de I'A.D.N. par fluorescence. Cette soci&é a enslite mis au point en 1997 le
séquenceur a capillaires qui a é&é a la base de I'accdération considérable de la
vitesse de sequencage dans les laboratoires du monde entier.

Cette technique n'a cessé depuis cette date de se développer et de
sandiorer. On edime quele a conduit a augmenter les performances des
laboratoires d'un facteur dix entre 1995 et 1997 & de nouveau du méme facteur
depuis 1997.

Un des problémes soulevés par les programmes de génomique et en effet
I'augmentation consdérable des volumes de données biologiques a traiter,
cdles-ci devant étre stockées dans de trés grandes bases.

Il et néanmoins difficile a partir de ces données de reconnditre les genes
souvent morcedés dans le génome. L'informatique gpporte dors une ade
précieuse pour identifier et recongtituer les genes codant pour des protéines. Des
programmes informatiques éaborés a partir des connaissances obtenues sur des
milliers de genes permettent de prédire la locadisation des parties codantes des
genes pour telle ou telle proténe.

Ensuite la comparaison, dle auss automatique, des séquences permet de
rechercher parmi I'énorme masse des données les génes qui présentent des
ressemblances avec une séquence éudiée, que ce soit dans le méme organisme ou
dans toute autre espéce.

S on connait dg§a la fonction biologique de genes smilaires, on peut adors
souvent proposer un réle pour les genes éudiés, hypothese que I'on pourra ensuite
essayer de confirmer de fagon expérimentale.
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Le tratement informatique peut égdement faire apparaitre des modules de
dructure ou de fonction déa connue. Cdles-ci peuvent adors donner des
informations, par exemple, sur la régulation de I'expresson du géne ou sur la
locdisation dela protéine dans lacdlule.

La bio-informatique assume donc un rble essentied dans cette recherche de
I'activité biologique des protéines découvertes. Elle permet aind, en déduisant les
fonctions probables des protéines a partir de leur séquence, d'aider a identifier les
molécules d'intéré&. Elle est auss capable de prédire S une protéine présente une
dructure originde — différente des séquences déja connues et répertoriées — quiil
seraintéressant d éudier de fagon expérimentale.

Le rble irremplacable joué dans cette recherche par la bio-informatique
conduit de trés nombreux chercheurs a edimer abusf de paler dinvention
puisque I'essentid du travall et effectué par des programmes informatiques,
certes sophistiqués, qu'il suffit smplement de savoir faire marcher.

Beaucoup de ces chercheurs edtiment auss que les prédictions d activité
biologique qui peuvent ére faite au vu des résultats donnés par ces programmes
informatiques peuvent rester trés souvent assez vagues € les gpplications
potentielles proposées génériques.

M. Jean Weissenbach donne aind I'exemple dans I'article dga cité du cas
d'une sociéé de biotechnologies qui a déposé une demande de brevet pour un
groupe de genes de protéines kinases, de séquence certes nouvelle, dont I'activité
biologique éat deduite de comparaisons de séquences de routine. L’activité
biologique and définie redait vague & les applications envisagées dans la
demande de brevet ne faisaient que reprendre des faits éablis a partir de proténes
Kinases gpparentées et connues par alleurs. Le brevet fut néanmoins accordé.

Il semble donc que la frontiere entre la découverte et I'invention devienne,
dans ce domaine, de plus en plus floue. La tendance semble bien s étre éablie de
ne plus chercher, dans ce domane des biotechnologies, a fare rédlement la
Separation entre découverte et invention au profit de cette derniere. Cette attitude
serat-ele due alavolonté de faciliter I’ gppropriation privée du génome ?

C — Lesquedtions éthiques

Comme l'avat noté M. Alan Pompidou au colloque organis® par
I’ Académie des sciences en 1995 sur la propriété intellectuelle dans le domaine du
vivat «le génome présente une haute vaeur symbolique dans la mesure ou le
géne nNed pas seulement une unité dinformation géndtique: il a la vdeur
prédictive dun effet. Cest le cas pour le diagnostic de prédispostion aux
maadies; c'est auss le cas pour la transmisson a la descendance des caractéres
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héréditaires. De ce fait le gene touche au maintien de |’espece et a la prédiction de
sagahilité. »

Ces quedions éhiques ne touchent pas seulement a la seule morde
personndle mais plutét a |'éablissement d'une nouvelle forme de morde pour
nos sociétés contemporaines confrontées aux possibilités d actions offertes par les
progres de la science.

Ces questions éhiques ne sont pas ignorées de la directive car la
brevetabilité est refusée a un certain nombre d opérations par 'aticle 6 puisque
leur exploitation commercide serait contrare a I'ordre public e aux bonnes
maoaurs.

Le «congdérant »39 explique les rasons de cette excluson en notant que
«|’ordre public et les bonnes maaurs correspondent notamment a des principes
éhiques ou moraux reconnus dans un Etat membre, dont le respect simpose tout
particulierement en matiére de biotechnologie en raison de la portée potentielle
des inventions dans ce domaine et de leur lien inhérent avec lamatiere vivante ».

Cest peut-ére la rason pour laguelle le paragraphe 2 de cet aticle 6 s
digingue des légidations exigantes en la mdiere dans la mesure ou il désgne
explicitement, comme nous 'avons vu, trois catégories dinventions concernant
les &res humains exclues de la brevetahilité, réservant pour le chapitre suivant les
exclusions concernant les animaux.

Outre le «condgdérant » 39 dga cité il faut souligner que trois autres
« consdérants » traitent de ce SUjet.

Se référant au «consensus exigdant au sein de la Communauté»en la
matiere, le «consdérant » 40 pose que I'«intervention génétique germinde sur
I'hnomme et le conage sont contraires a |’ordre public e aux bonnes moaurs»: |l
faut par conséquent les exclure de la brevetabilité,

Le «conddérant » 41 donne une définition des procédés de clonage humain
exclus de la brevetabilité: cloner un ére humain c'est «créer un ére human qui
aurat la méme information géndtique nucléaire qu'un autre &re humain vivant ou
décede »

Cette définition correspond a cdle donnée a l'aticdle 1 du Protocole
additionnd a la convention pour la protection des Droits de I'Homme et de la
dignité de I'é&re humain a I'égard des gpplications de la biologie et de la médecine
fate aParisle 12 janvier 1998.

Quant au «conddérant » 42, il précise que I'excluson de la brevetahilité
des utilisations d'embryons humains a des fins indudridles ou commercides ne
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concerne pas les inventions ayant un objectif thérgpeutique ou de diagnogtic qui
S gppliquent al’ embryon humain et lui sont utiles ».

Toutes ces excudons de la brevetabilité sont cetainement bien venues &
doivent donc étre estimées a leur juste vaeur.

Cependant ces articles 5 et 6 de la directive n’abordent pas le probléme qui
me semble ére fondamenta cedt-a-dire le caractére du géne €, essentiellement,
du géne humain.

Les genes sont, comme on l'a vu, des enchainements moléculaires
complexes répdtitifs et en tant que tds, du fat de leur matiere méme, ne peuvent
ére excluesapriori du domaine de la brevetabilité.

Mais la grande difficulté, e il e nécessare d'y indgter, est que le gene a
clarement un double datut : cdui d'une molécule complexe mais bande, et cdui
d'un dément du programme des proprietés des éres vivants et, au premier chef,
de I’ &re humain.

Il faut donc décider 5 le géne humain doit ére considéré comme une smple
molécule chimique, comme il en exigte tant, et donc brevetable sans difficultés, ou
Sil est en définitive autre chose, méme S cet «autre chose» et remarquablement
difficile, Snon impossible, & définir par des humanistes.

Le Comité conaultatif nationa d éhique a, en peu de mots, pose les termes
du défi é&hique de la brevetabilité des genes humains.

Il souligne en effed «Avec le géne nous sommes au niveau moléculaire ou
qudifier dhumaine la rédité en cause na guére de sens. Cependant le géne
human porte inscrit dans sa  séquence des  déerminants  éémentaires
fondamentaux de |'é&re humain ; son rapport au corps human e, de ce fait, d'une
toute autre dgnification que pour dautres molécules; décrypter I'information que
porte le gene, c'est ouvrir la compréhenson du vivant & S ce vivant e humain,
cette compréhension est fondamentale pour les étres humains que nous Sommes ».

Il tire ensuite les conclusions de la conception « chimique » du géne :

«Comment imaginer, 9§ I'on décidait de traiter le gene comme un produit
bana, que cette conception ne S éendrait pas a une cellule, a un organe ou a des
transactions concernant la reproduction? [...] Ce qui serait dit du géne a propos
de la propriété intdlectuele pourrait S I'on n'y prend garde fragiliser la regle qui
met |e corps humain hors commerce ¢ il faut éviter d’ en arriver [a »

[l faut peut-é&re dargir ce propos a I’ensemble des genes dans la mesure ou
les découvertes les plus récentes ont montré la communauté de ces génes a
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I'ensemble du vivant, quil soit humain, animd ou végdd. Je pense que cette
guestion sera le défi éthique des années a venir.

D — Des dispositions contradictoires

Cet aticle 5 de la directive nous semble contradictoire car retenant
successvement les deux conceptions du gene pour donner findement la
préférence al’ une.

En effet le premier dinéa renvoie de facon évidente a une conception que
j appélerais «humane » car reconnaissant qu'il est I'un des condituants de base
de la nature humain & participant de ce fat de son éminente dignité. 1l est donc
logiquement de ce fait non brevetable.

Le soond dinéa Iui conddere le géne comme une smple molécule
chimique et le conddére donc logiquement comme breveteble bien qu'il soit en
rien différent du précédent 5 cen'est qu'il aééisolé.

Un certain nombre de commentateurs, notamment les juristes, ont approuvé
cesdispostionsde ' article 5.

De méme la Cour de justice européenne a jugé, dans sa décison du 9
octobre 2001 sur le recours des Pays-Bas (affare C 377/98), «que s agissant de la
matiére vivante dorigine humaine, la directive encadre le droit des brevets de
facon suffisamment rigoureuse pour que le corps human demeure effectivement
indisponible et indiénable et qu'ang la dignité humaine soit sauvegardée »

Elle a rgeté de ce fat le moyen des Pays-Bas qui edimat que «la
brevetabilité isolée ddéments du corps humain, qui découle de l'aticle 5
paragraphe 2, de la directive équivaudrait & une instrumentaistion de la matiére
vivante humaine »

Un certain nombre de critiques ont éé adressées a ces dispositions.

Aind en avril 2000, nos collegues, MM. Jean-Fracois Mattel et Wolfgang
Wodarg, député alemand, ont lancé sur Internet un Appel contre la brevetabilité
des génes humains qui arecuelli pluseurs milliers de sgnatures.

Le Comité conaultatif nationd déhique, sais par le Secréare d'Eta a
I'indugtrie le 11 février 2000, a ragppelé le principe de non commercidisation du
corps humain, principe affirmé par les aticles 16-1 et 16-5 du Code civil et
reconnu par le Consall Condtitutionnd.

L’ Académie des sciences a souligné dans une déclaration du 26 juin 2000,
concernant les deux ainéas de cet article 5 que «la dé&ermination de la séquence
dun géne exige son clonage par des procédés techniques d'ailleurs aujourd hui
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devenus bien cdassques. De la sorte, cet dinéa dimine en rédité toute restriction
au dépdt de brevet sur des genes...ou des fragments de géenes »

Mais il convient certainement de prendre en consdération la Stuation des
personnes souffrant de maadies génétiques et qui voient dans la recherche
génétique un des espoirs de pouvoir bénéficier de la mise au point de traitements
voire, a plus longue échéance, de thérapies geniques.

Il ne fait pas de doute que dans ces cas la perspective de pouvoir breveter les
genes et conddérée comme un puissant attrait pour les chercheurs. Nous
discuterons plus loin des effets possibles de cette brevetabilité sur la recherche et
j’indiquerais dors ce qui me semble souhaitable en lamatiére.

Il ne fait pas de doute quil y a une assmilaion complete par la directive
des genes humains & un produit chimique band, sauf la précaution énoncée par
I'dinéapremier del’article 5.

On peut dalleurs se demander Sil y a une rédle nécessité de la directive de
ce point de vue compte tenu de la pratique antérieure de |’ O.E.B.

Mais peut- étre cette directive aura-t-elle &é en définitive fort utile.

Elle aura en effet permis que ce probléme de la brevetabilité du vivant et
notamment des genes humains soit placé sur la place publique et puise ans
devenir I'objet d'un débat aors que les pratiques de I'O.E.B. en la matiere &éaient
peu connues en dehors des cercles de spécialistes.

Je souhaite que le débat qui n'a fait que samorcer sur cette question de la
brevetabilité du vivant se déveoppe non seulement en France mas auss dans
I’ensemble de I’ Union européenne.

En attendant que les citoyens se saisissent de cette affaire, il me semble
souhaitable que le Parlement puisse en discuter au cours d’un large débat qui
pourrait ére organise avant la discusson de la transposition de la directive
en droit inter ne. Ce sera une recommandation de ce rapport.

IV — La directive 98/44/CE : les dispositions sur les végétaux d les
animaux

Aprés avoir expose les dipositions de la directive concernant les végétaux
et les animalix, nous évoquerons les problémes poses.

1 - Lesdispositionsdu texte

Comme l'article 5, I'article 4 ext divisé en deux parties abordant d abord le
non brevetable et ensuite le brevetable.
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A —Lenon brevetable
Aux termes de |’ article 4-1 de la directive, ne sont pas brevetables:

- lesvariétés végétdes et lesraces animaes
- les procédés essentielement biologiques pour I'obtention de végétaux ou
d’ animaux.

Ces deux catégories ont &é définies par I'aticle 2 dinéas 2 & 3 de la
directive.

Ceux-ci sont rédigés de lafagon suivante :

Artide 2-2: « Un procedé dobtention de végétaux ou danimaux et
essentidlement  biologique sil condgte intégrdement en des phénomenes
naturels tels que le croisement ou la séection ».

Artide 2-3: « La notion de vaié&é végéde est définie a I'atide 5 du
reglement (CE) n° 2100/94. ».

Sdon ce reglement qui a inditué un régime de protection communautaire
des obtentions végétdes, la variéé végétde est «un ensemble végétd d'un seul
taxon botanique du rang le plus bas connu qui, qu'il réponde ou non pleinement
aux conditions d’ octroi d'une protection des obtentions végétaes peut :

- @re défini par I'expression des caractéres résultant d'un certain génotype
ou d une certaine combinaison de genotypes,

- é@re digingué de tout autre ensemble végétd par I'expresson d’au moins
un desdlits caractéres,

- ére consgdéré comme une entité eu égard ason aptitude a étre reproduit
sans changement. »

Les procédés essentidlement biologiques d obtention de végé&aux ou
danimaux sont exclus de la brevetabilité, de tels procédés, conformément a la
pratique de I’ O.E.B. condgtant intégralement en des phénomenes naturels.

La directive ne partage pas ici le point de vue de la chambre de recours de
I’O.E.B. dans |’ affaire « Plant Genetics System» qui a d§ja éé évoquee.

Le mot décisf et «intégrdement ». Il permet déviter qu'une éape
essentidlement biologique dans un procédé technique de création d'animaux ou
de végétaux ne «contamine» |'ensemble du procédé technique en lui fisant
perdre sa qudité microbiologique.
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B — Le brevetable
L’ aticle 4-2 prévoit que :

«Les inventions portant sur des végétaux ou des animaux sont brevetables
3 la fasdbilité technique n'ext pas limitée a une vaié&é végéde ou a une race
animae déerminée »

Ce texte dgnifie gqu'une revendication qui porte sur des végétaux, sans
revendiquer individudlement des vaiétés végéaes spécifiques, échappe a
I’excluson de la brevetabilité des variétés végétdes, méme s ele comprend des
vaiéés végdtdes.

Par exemple une revendication concernant les plantes dicotylédones est
admissible dors qu’ une revendication sur une espéce de houblon ne le serait pas.

Enfin I'atide 4-3 prévoit que sont brevetables les inventions ayant pour
objet un procédé microbiologique ou d autres procédés techniques, ou un produit
obtenu par ces procédés.

Les animaux e les végétaux obtenus par des procédés microbiologiques
sont donc égadement brevetables, les procédés microbiologiques éant définis par
'aticle 2-2 de la directive comme éant «tout procédé utilisant une matiére
microbiologique, comportant une intervention sur une matiere microbiologique ou
produisant une matiere microbiologique ».

On peut noter enfin I'arivée en droit podtif d'un nouveau concept, le
« procédé technique », qui prendra place aux cotés des procédés microbiologiques
et essentiedlement biologiques.

Ce nouveau terme n'ayant pas de définition précise, on peut donc penser
gu'il reviendra alajurisprudence de la déterminer.

2 — L es problemes posés

Ces digpodtions doivent ére examinées du point de vue de I'éendue de la
protection, du probléme de I'articulaion entre certificat d obtention végéde et
brevet, des incerttitudes concernant I'animd e enfin du point de vue de la
protection de labiodiversité.

A — L’ éendue de la protection
Dans ce domane la directive fat ocawvre dinnovation car les questions

relatives aux droits conférés n'éaent pas réglées, notamment par la Convention
de Munich, qui selimitait aux questions de ddivrance des titres.
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La matiere biologique éant réplicable et susceptible de mutation, la logique
de la directive nécessitait de poser des principes répondant a ces caractéristiques.

Il conviendra déudier ici I'éendue de la protection and que ses
limitations.

a— L’ éendue de la protection

Cdle-ci est prévue par les articles 8 et 9 dela directive.
- L'aticle8
Cdui-c et ang rédige :

« 1 — La protection conférée par un brevet reatif a une matiére biologique
dotée, du fat de I'invention, de propriétés déerminées Séend a toute matiere
biologique obtenue a partir de cette matiere biologique par reproduction ou
multiplication sous forme identique ou différenciée dotée de ces mémes
propriétés.

2 — La protection conférée par un brevet relatif a un procédé permettant de
produire une mdiere biologique dotée, du fat de I'invention, de propriétés
déterminées s étend a la matiere biologique directement obtenue par ce procédé et
a toute autre matiére biologique obtenue, a patir de la matiére biologique
directement obtenue, par reproduction ou multiplication sous forme identique ou
différenciée et dotée de ces mémes propriétés. »

Le premier dinéa de cet aticle prévoit la protection de la filiation de la
matiére biologique protégée.

La protection nest en €effet pas limitée a la premiere génération: dle
Séendra a toute matiére biologique obtenue a partir de cette matiere biologique,
C' est-a-dire les générations successves et les variants.

Cette mesure pardit logique dans la mesure ou il Sagit de matiéres
reproductibles ou autoreproductibles.

Ne pas prévoir cette protection pour les descendants d'une maiere
biologique brevetée reviendrait a vider de son sens la protection initide et, dans
certains cas, tres rapidement puisque certains organismes, comme les végétaux,
peuvent se reproduire dans des laps de temps trés courts.

Cependant le probleme du contrle de ces dispostions risque de s avérer
difficile
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En effet pourront s effectuer des contrefacons en quelque sorte involontaires
quand un anima transggénique ou une plante, qui posera certainement un probléme
plus aigu, se seront reproduits hors du contrdle de leur maitre. Les plantes seront
sans doute beaucoup plus difficiles a maitriser de ce point de vue que les animaux.

Le deuxiéme ainéa concerne la protection des inventions de procédeés. La
protection conférée a un procédé séend a la matiere biologique directement
obtenu par ce procédé et a ses générations Successves.

Le droit commun des brevets admet que le produit obtenu directement par
un procedé breveté et lui-méme couvert par le brevet et que le brevet d'un
produit intermédiare sSéend au produit fini qui I'indut. C'est ce raisonnement
que ladirective a gopliqué aux inventions biotechnol ogiques.

L'aticle 9 de la directive éend encore le champ de la protection en
I’@argissant au dela des descendants directs.

Cet aticleest ang rédigé :

«La protection conférée pa un brevet a un produit contenant une
information génétique ou consdant en une information génétique séend a toute
matiere sous réserve de l'aticle 5, paragrephe 1, dans laguelle le produit est
incorporé et dans laguelle I'information génétique et contenue e exerce s
fonction. »

La protection et éendue dans ce cas en dehors de la filiation envisagée a
I'aticle 8. 1l Sagit 1a d'interdire le libre emploi d'une matiére biologique brevetée
qui est incorporée dans un autre produit. Ce principe n'est pas, de facon logique,
applicable au dé&enteur d’ un géne humain.

La combinaison des aticles 8 e 9 donne ainsg au titulaire d'un brevet la
possihilité de suivre son invention brevetée partout elle peut se retrouver.

Les consaquences de ces dispostions risquent d ére importantes dans le
domaine végéa comme nous le verons au paragraphe Suivant concernant les
relations entre certificat d’ obtention végétae et brevet.

Les importantes extensons aind accordées par la directive s accompagnent
d’ un certain nombre de limites.

b — Leslimitesal’ &@endue de la protection
Ces limites sont prévues par les articles 10, 11 et 12 de ladirective.

L'atide 10 e aing rédigé :
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« La protection viste aux aticles 8 e 9 ne séend pas a la mdiere
biologique obtenue par reproduction ou multiplication d'une métiére biologique
mise sur le marché sur le territoire d'un Etat membre par le titulaire du brevet ou
avec son consentement, lorsque la reproduction ou la multiplication résulte
nécessairement de I'utilisation pour laguele la matiere biologique a &é mise sur
le marché pourvu que la mdiere obtenue ne soit pas utiliste pour d autres
reproductions ou multiplications. »

La dtuation viste ic est cdle par exemple d'une levure ou d'une bactérie
dépolluante qui se multiplie au fur et amesure ou ele remplit son office.

L'aticle 11 prévoit dans son premier dinéa «le privilege de I'agriculteur »
que nous avons évoqué dans le premier chapitre de ce rapport. Il semble bien que
la directive at voulu en admettant ce principe éviter tout conflit avec les traditions
du monde agricole.

Ce privilege ne concerne que les vaiétés transgéniques e non pas les
variétés protégées par un certificat d’ obtention végétde.

L’ article 12 traite des licences obligatoires pour dépendance.

Deux cas sont envisagés dans lesquels il peut ére demandé des licences
obligatoires.

Le premier concerne la dtuation dans laguelle un brevet domine une variéé
végétde.

L’ éendue de la protection conférée sur une metiere biologique se retrouvant
dans cette varié&é végétde permettrait au breveté de contrdler I'utilisation que
pourrait en fare le titulare du droit d obtention végétde. 1l Sagit la d' éviter un
abus de monopole.

Le second cas est I'inverse de la Stuation précédente, ¢’ est-a-dire lorsque le
titulare dun brevet concernant une invention biotechnologique ne peut
I exploiter sans porter ateinte aun droit d’ obtention antérieur.

Dans ces cas une licence obligatoire pour dépendance peut ére accordee
sous réserve de respecter deux conditions essentielles:

- les demandeurs de licence doivent éablir qu'ils se sont vainement adressés
au titulare du brevet ou du droit d obtention végétae pour obtenir une licence
contractuelle

- la vaié&é ou I'invention représente un progrés technique important d'un
intéré économique consdérable par rapport a I'invention revendiquée dans le
brevet ou alavariété végétae protégée.
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Cet aticle et conforme a l'aticle 31 des A.D.PI.C. prévoyant les
conditions dans lesqudles certaines utilisations sans autorisation du détenteur sont
autorisées.

Il peut présenter des difficultés d'application compte tenu notamment des
termes de la deuxiéme condition.

En effet les notions de «progrés technique important » qui devra étre de
plus «d' un intéré économique » consdérable ne sont pas définies.

En fait ces notions sont certainement trop imprécises et on peut se demander
comment un juge pourrat les quantifier. Elle paraissent pouvoir condituer des
obstacles tres sérieux ala délivrance de licences obligatoires.

B — Certificat d obtention végétae et brevet

Les reations entre certificat d obtention végétae et brevet condituent un
probleme quil es fondamenta d évoquer telement il nous semble caractérisique
de I’influence de cette mondidisation sur la brevetabilité du vivant.

Comme on I'a vu dans la premiere partie de ce rapport, les variéés
végétales sont protégées par le cartificat d’ obtention végétae.

Mais I'irruption des brevets dans ce domaine, risque de profondément
désorganiser ce type de protection et de le remettre en cause.

Nous évoquerons de ce point de vue le cas des végéaux transgeniques en
nous appuyant sur un aticle de M. Henri Feyt paru dans le numéro d octobre
2000 de larevue Biofutur.

Nous considérerons pour faire cette comparaison la Convention U.P.O.V.
dans sa verson de 1991. Méme s la France ne I'a pas encore ratifié, les
obtenteurs  francais peuvent obtenir un cetificaa dobtention  végéde
communautaire vaable sur tout le territoire de I’'Union européenne aupres de
I Office communautaire des variétés végétdes.

Cest dalleurs un exemple supplémentare dune légidaion naionde
tournée pa une dispodtion communautaire, I'obtention d'un td certificat
d obtention communautaire éant seulement un peu plus complexe e colteuse que
le certificat d' obtention nationd.

Comme on I'a dga menttionné le systéme du C.OV. protege la
combinaison spécifique des genes condtituant une variété végétae.

Cest une protection du travall & du tdent du Sdectionneur en maiere
d assemblage de génes. Il sagit la d'un travail de patience qui n'aboutit pas a une
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crégtion ex nihilo. Cest un méange, une recombinaison de fagon aéatoire de
pluseurs variétés végétdes.

I fat maintenant gpprécier les conséguences des dispodtions de la
directive 98/44 en la matiére et la conjugaison du C.OV. et du brevet pour les
vari éés transgéniques.

La Convention U.P.O.V. modifiée en 1991 n'exclut pas le principe de la
double protection d’ une mémeinvention d'un C.O.V. & d'un brevet.

Une comparaison avec le systéme américain S impose en lamatiére.

Comme on I'a vu dans la premiere partie de ce rapport, aux Etats-Unis, trois
systemes coexistent pour les plantes. Les deux premiers, le Plant Patent Act et le
Plant Variety Protection Act de 1970, révisé en 1994 et qui est conforme a la
Convention U.P.O.V. de 1991, couvrent des espéces différentes. Le troiseme est
I"Utility Patent, équivaent du brevet.

Sdlon son type de reproduction, une variété peut étre aind protégée par le
Plant Patent Act, le Plant Variety Protection Act ou le Plant Variety Protection
Act plusle brevet.

Dans ce systéme saul le Plant Variety Protection Act admet la possibilité de
produire des semences de ferme sans limitation de quantité. Par contre la
production de semences de ferme de plantes protégées par le Plant Patent Act ou
par brevet est impossible sauf contravention.

Cette dtuation a entrainé en maiere de plantes transgéniques brevetées un
nombre important de poursuites de la part des entreprises semencieres contre des
agriculteurs reproduisant, notamment, des plantes transgéniques.

Saul le Plant Variety Protection Act prévoit que I’on peut accéder librement
a la vaidbilité génétique d'une vaiéé protégée, dors que I'acces au matériel
protégé par brevet ou par le Plant Patent Act n'est autorisé que pour des
recherches a but non commercid. 1l y a donc contrefagon pour un séectionneur
ou un biotechnologue américan a utlissr une vaiéé brevetée dans un
programme de croisement ou a introduire un gene breveté dans une vaiété, sauf
accord prédable et, généralement, payant.

Aux Etats-Unis le dtuation ne souffre pas dambiguité. Les questions
pouvant se poser a propos des variétés transgéniques, qui sont toujours protégees
par un brevet, sont réglées de facto par la Iégidation dga exigante pour les
varigés treditionnelles.

Cette stuation entraine des distorsions de concurrence au niveau mondial.



-61-

Ced le cas notamment vis-avis des entreprises ameéricaines de semences
qui, présentes en Europe, puisent dans le fonds des variéés végétdes uniguement
protégées par certificat d obtention végétd aors que des entreprises européennes
inddlées aux Etats-Unis ne peuvent avoir acces au sock genéique ameéricain
protégé par brevet.

Dans le systeme européen, le cas des variétés transgéniques pose un certain
nombre de problemes dans la mesure ou leur protection conjugue nécessairement
deux systémes qui Sexcluaient apriori : le C.O.V. et le brevet.

La quegtion des semences de ferme est réglée, comme on I'a vu, par I'article
11 de la directive. Sur le territoire de I’'Union, les agriculteurs peuvent reproduire
les variétés transgéniques dans les mémes conditions que les variétés classques,
avec un syseme d'indemnisation amilaire a ceui qui et prévu par I’ obtenteur de
lavariééinitide,

Se pose éga ement |e probléme des dépendances entre C.O.V. et brevet.

De ce point de vue, il faut ére conscient du fat gu'une bonne vaiéé
transgénique et avant tout une bonne variéé classque: il n'y a and aucun
intérét a ins&rer un géne de résstance par exemple a la sécheresse dans une variété
de faible rendement.

Il semble que I'invention biotechnologique est le moyen idéd pour fare
fare rapidement a une vaiéé un saut technologique important dans un domane
précis mais que la performance de la variété restera ce qui intéressera au premier
chef | agriculteur.

Le généticien moléculaire a and besoin du sdectionneur pour vaoriser son
travail. C'est cette circonstance qui a amené dans les années récentes un grand
nombre d entreprises semencieres multinationales, et en premier lieu américanes,
a prendre le contrdle de petites ou moyennes entreprises semencieres européennes
qui disposait d' un catalogue de vari€tés trés important.

Mais s les intéréts des uns et des autres sont aing trés liés, il semble bien
que leurs positions respectives soient assez inégales.

En effet une firme déentrice d'un gene breveté gu'dle souhate introduire
dans une varié&é classique protégée par C.O.V. y a librement accés pour effectuer
un traval de dHection. La nouvele vaiéé tranggénique et dle-méme
protégeable par C.O.V. s dle répond a ses criteres. Elle sera consdérée comme
principdement dérivée de la vaié&é initide non transgénique, son exploitation
éant donc soumise al’ autorisation de son obtenteur.

Mais laréciprogque ne semble pas strictement équivaente.
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Cette dtuation est due au fait que I'accés du sdectionneur au gene breveté
n'est pas auss libérd quel’ accés alavariété végétae.

En effet 9 I'exemption de recherche n'est pas remis en cause, la directive la
prévoyant dans son aticle 13-3b, il semble que ses conditions d application
soient, de fagon pratique, de plus en plus soumises a la signature de licences de
recherche.

En effe la plupat des firmes biotechnologiques européennes, suivant les
pratiques de leurs homologues américaines, ont aujourd’hui tendance a exiger,
avant toute utilistion du gene par le Sdectionneur, y compris a des fins
expérimentdes, la signature d'une licence de recherche dont le contenu semble
plus ou moins négociable.

Certes une fois la vaiéé transgénique mise au point, les deux parties sont
bien obligées de sentendre mais il y a un non pardldisme assez évident avec la
dtuaion précédente ou la firme de biotechnologie a eu librement acces a la
variété protégée par C.O.V.

Comme on I'a vu I'aticle 12 prévoit ce type de Stuation mais avec des
termes tres imprécis.

De plus il sera toujours possble au détenteur du brevet d effectuer des
recours. Un tel type de licence ne pourrait aind ére ddivrée qu aprés des années
de contentieux et aaun colt financier tel que le demandeur ne sera plus intéresse.

Il serait tres souhaitable que I'équilibre entre le C.OV. et le brevet soit
beaucoup mieux assuré.

Une autre difficulté conddérable tient a1’ article 9 de la directive.

Comme l'indique le texte de cet aticle, la protection du gene incorporé
S éend atoute lavariété qui le contient.

La consquence des digpositions de cet atide et que la varidhilité
génétique de cette variété ne serait plus librement accessble aux sS8ectionneurs
sauf par I'intermédiaire de lalicence d expérimentation qui a d§a été évoquée.

Cette dtuation semble tout a fait contraire au syseme de I'U.P.O.V. Elle
risqgue dapparditre comme inadmissble aux Sdectionneurs car on =
rapprocherait ains du systéme du brevet américain.

Ce probleme m'gppardit tout a fait fondamentd. S on devat ariver a une
extenson du brevets dans ce domane, on ne pourrait &outir qua une
monopolisation croissante des variétés végétdes.
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La Commisson a semblé trés soucieuse de maintenir la concurrence dans le
domaine indugridd comme I’'ont montré un certain nombre d affaires récentes. On
ne peut dés lors que s é&onner qu'ele ne soit pas apparemment préoccupée de ce
probleme.

Il'y a certainement 1a un risque de faire progressvement perdre al’U.P.O.V.
toute vaeur. Il et bon de se souvenir que cest certanement en grande partie
gréce a ce mécaniame que les firmes semenciéres européennes ont su gagner et
préserver une place importante dans cette industrie trés internationde des
semences.

Mais les solutions a ce probleme ne semblent pas devoir étre trouvées dans
le cadre de la trangposition de cette directive.

Elle pourrait I’ é&re par contre dans le cadre de la révison de I'article 27 3. b
des accords A.D.P.I.C.

Comme on I'a dga noté la protection des variétés végéales peut ére
effectuée par brevet, par un systéme sui generis, ou par une combinaison des
deux. Nous pensons que la Convention de I'U.P.O.V. devrait ére ce systéme sui
generis.

En tout éa de cause, il semble qu'il devrait étre possible de proposer la
mise en place de «l'exception du sHectionneur » dans les droits nationaux des
pays reconnaissant le droit des brevets comme protégeant les variétés végétaes.

La France pourrait suggérer a ses partenaires de I’Union européenne une
solution de ce type. Cda me parditrait une manifetation tout a fait bienvenue de
la personndité européenne que I'Union européenne défende activement un
systeme de libre acces a la variabilité végéde qui, findement, a fort bien réuss
depuis quarante ans.

Il conviendrait donc que la France propose a Ses partenaires européens
d adopter une telle postion lors du réexamen de cet article des A.D.P.I.C. Ce sera
une recommandation de ce rapport.

C — Lesincertitudes concernant I animal

Nous avons vu que les races animaes sont exclues de la brevetabilité.

Cette digpostion a une portée extrémement incertaine pour ne pas dire
inexigante car il ne samble pas quil exige une définition scientifique univoque

de larace animae et encore moins une définition juridique.

Il conviendrait donc de lancer une réflexion sur ce que pourrait ére une
définition juridique des races animaes, notamment a I'occasion des travaux de
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transpogtion de la directive en droit nationd avant de la proposer a nos
partenaires européens. Ce sera une recommandation de ce rapport.

Dans son deuxieme dinéa I'atide 11 prévoit le «privilege de | obtenteur
d animaux » reconnu aux utilisateurs d’ animaux transgéniques brevetés.

Néanmoins ce privilege reste purement virtued ca comme le dit un
commentaire de cet article, «ce n'est pas avant un certain temps que I’on verra du
béail d devage transgénique s ébattre dans les cours de ferme européennes ».

Le troiseme dinéa de cet aticle prend d'alleurs acte de cette stuation en
prévoyant que I'éendue et les moddités de cette dérogation doivent ére réglées
par leslais, les digpositions réglementaires et les pratiques nationales.

Cette dispodition nous semble d'alleurs quelque peu curieuse dans un texte
a visse communautaire qui veut homogénéiser les pratiques des Etats membres
que de renvoyer and non seulement a des textes nationaux mas auss a des
« pratiques » nationaes dont la précison semble bien incertaine.

Cependant il convient de remarquer qu'a I'heure actudle I'innovation en
matiere animade porte essentidlement sur des lignées ou des individus utilisés
dans la recherche médicde. Cest donc plutét la brevetabilité des animaux
transgéniques qui et susceptible d'intéresser les industries biotechnologiques, les
animaux transgéniques ne condtituant par alleurs pas une race.

En matiére animde il semble urgent que soit daborées des définitions un
peu plus précises. Il conviendrait notamment de mettre en place dan un premier
temps un cetificat d' obtention anima pardlde a cdui des obtentions végétaes.
Ce sera une recommandation de ce rapport.

Enfin il faut noter qu'il faudra envisager avec beaucoup de prudence la
brevetabilité des animaux €, notamment, de ceux qui ont fait I'objet d'une
amdioration continue tout au long de |’ histoire de I” humanité,

II'y a en effet un risque non négligesble d appropriation de I'ensemble des
caractéres genétiques sdlectionnés par les collectivité humaines depuis des Secles.

D — Les problemes éhiques

Le texte de cette directive prévoit que des problemes éthiques sont
susceptibles de se poser concernant les animaux.

En effet l'atide 6-2-d indique que parmi les inventions exclues de la
brevetabilité dont I'exploitation commercide serait contraire a I'ordre public et
aux bonnes moaurs figurent «les procédés de modification de I'identité génétique
des animaux de nature a provoquer chez eux des souffrances sans utilité médicde
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ubgantidle pour I'homme ou I'animdand que les aimaux issus de tes
procédés».

En fat il semble bien que la directive se soit contentée de suivre le
rasonnement de la Chambre de recours de I'Office européen des brevets dans
I'aeffaire de la « souris de Harvard ».

En efet sdon cdle-ci il agppatiet aux offices de brevet nationaux
d apprécier d'une part les réserves qu'appellent les souffrances endurées par les
animaux ans que les risques éventues pour I'environnement et, d'autre part, les
avantages de I'invention, c'ed-a-dire son utilité pour les éres humains ou les
animaux eux- mémes.

Ce texte peut comporter des difficultés d'interpréation. En effet comment
quantifier la souffrance d'un anima et a partir de qud moment «|'utilité médicde
subgtantielle » prévaudra sur les souffrances de I’ animd en cause ?

E - Le probleme delabiodiversité

La vdeur intrinsdque de la diversté biologique a é&é reconnue pour la
premiere fois au niveau internationa par la Convention dite de Rio-de-Janeiro
présentée dans cette ville a I’occasion du premier sommet de la Terre en juin 1992
et entrée en vigueur en décembre 1993.

Il a &é notamment affirmé a ce sommet la nécessité mondiale de préserver
la biodiversté, outil indigpenssble & long terme pour I'dimentation et la santé
humaines.

Lors de ce sommet, il avait d§a é&é question des problémes posés par la
propriété intellectudle gppliquée aux déments de I environnement.

Il convient de noter que la Convention de Rio, a la différence des A.D.P.I.C.
qui obligent les Etats membres de 'OM.C. & Sy conformer dans des ddas
précis, ne comporte pas de dispostions pouvant directement obliger les Etas
parties.

La directive 98/44, quant a €ele, mentionne a pluseurs reprises cette
Convention.

Elle Nest mentionnée qu'une seule fois dans le digpostif, a I'aticle ler.
Son deuxieme dinéa dffirme que la directive n'affecte pas les obligations
découlant pour les Etats membres de la Convention sur la diversité biologique.

Par contre cette Convention et mentionnée dans ses « consdérants » 55 et
56.
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Le «congdérant » 55 rappelle que les Etats membres doivent, dans le cadre
de la mise en vigueur des dispostions pour s conformer a la directive, tenir
compte d'un cetan nombre daticles de la Convention sur la diversté
biologique : les articles 3, 8) et 16, paragraphes 2 (deuxiéme phrase) et 5.

Cesarticlessont aind rédiges:
Artice3:

« Conformément a la Charte des Nations Unies et aux principes du droit
internationd, les Etats ont le droit souverain d exploiter leurs propres ressources
sdon leur palitique d environnement et ils ont le devoir de fare en sorte que les
activités exercées dans les limites de leur juridiction ou sous leur controle ne
causent pas de dommage a I'environnement dans d'autres Etats ou dans des
régions ne relevant d’ aucune juridiction nationae »

Article 8]) :

« Chague Patie contractante, dans la mesure du possble e sdon qu'il
conviendra:

[..]

]) Sous réserve des dispostions de sa légidation nationde, respecte,
préserve @  mantient les connaissances, innovations et pratiques des
communautés autochtones et locaes qui incarnent des modes de vie traditionnels
présentant un intéré& pour la conservatiion et I'utilisation durable de la diversté
biologique et en favorise I'goplication  sur une plus grande échelle, avec I’ accord
et la participation des dépostaires de ces connaissances, innovations et pratiques
et encourage le partage équitable des avantages découlant de I'utilisation de ces
connai ssances, innovations et pratiques. »

Article16:

- § 2 (deuxieme phrase) :

«Lorsque les technologies [transférées aux pays en développement] font
I’objet de brevets et autres droits de propriété intellectudlle, |'acces et le transfert
sont assurés sdon des moddités qui reconnaissent les droits de propriété
intellectuelle et sont compatibles avec leur protection adéquate et effective »

-85:
« Les Parties contractantes, reconnaissant que les brevets et autres droits de

propriété intellectudle peuvent avoir une influence sur [|'goplicaion de la
Convention, cooperent a cet égard sans préjudice des légidations nationales et du



- 67 -

droit international pour assurer que ces droits Sexercent a I'gppui & non a
I’ encontre de ses objectifs »

Il convient de souligner que ce «conddérant » 55 ne fat partie du digpogtif
de la directive e gu'il ne renvoie gu'a la nécessté pour les Etats membres de
« tenir compte » de ces articles de la Convention sur la diversité biologique.

Tout ceci e évidemment tres peu contraignant dautant plus que le
«conddérant » 56 de la directive prend, en fait, acte de I'absence «d' gppréciation
commune» entre les pays déenteurs de la technologie et les pays en
développement sur les relations entre les accords A.D.P.I.C. & les dispostions
citées de la Convention sur la diversité biologique.

Un autre « congdérant », le 27, de la directive est intéressant a cet égard.
Cdui-c et ang rédige :

«Conddérant que § une invenition porte sur une matiére biologique
d origine végétde ou animde ou utilise une tele matiére, la demande de brevet
devrat, le cas échéant, comporter une information concernant le lieu
géographique d origine de cette matiere, S cdlui-ci et connu; que ceci et sans
préudice de I'examen des demandes de brevet et de la vdidité des droits résultant
des brevets ddivreés ».

Ce texte trouve son origine dans une propodtion damendement du
Parlement européen.

Cdui-c souhatait en effet introduire dans le digpogtif de la directive un
aticle obligeant les Etats membres a exiger des demandeurs de brevet certaines
informations concernant I’origine géographique de la matiere biologique faisant
I’ objet de I'invention. La sanction éait le refus de la ddlivrance du brevet.

Cet amendement n'a pas éé accepté car il éait contraire a I'article 27-1 des
AD.PIC. qui exclue toute discrimination concernant |'origine géographique
d'une invention lorsgque les conditions de brevetabilité sont respectées. L' état
actud du droit internationad ne permettait donc pas I'insertion de cette dispostion
dans le dispostif deladirective.

Pourtant cette connaissance de I'origine géogrephique d'une métiere
biologique fasant I'objet d'une invention parait essentid pour concrétiser un
processus permettant un partage équitable des avantages découlant des ressources
de ladiversté biologique.

Le «conddérant » 27 de la directive est donc smplement I'indication d une
faculté de mentionner I'origine géographique de la maiere employée dans une
invention sans aucune conségquence sur I’'examen des demandes de brevets ni sur
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la vdidité des droits résultant des brevets dédivrés. On peut donc penser, sans
risque de se tromper, que cette mention ne figurera que fort rarement dans les
demandes de brevets...

On peut estimer que la directive fait findement peu cas de ce probléme de la
diversité biologique.

Sa findité premiere éant la protection juridiqgue des inventions
biotechnologiques, il é&at en fat fort difficle de concilier ce souc avec la
protection de la souveraingté des pays, e notamment ceux en développement, sur
leurs ressources génétiques.

Quatrieme partie : lesenjeux dela brevetabilité du vivant

Le déba sur la brevetabilité du vivant sest crigtdlise en Europe avec
I adoption de la directive 98/44.

Il nous semble qu'un certain nombre d'eneux peuvent ére digingués: les
enjeux éhiques, les enjeux de la diffuson de la connassance, les enjeux
économiques et les enjeux sociaux.

1 - Lesenjeux éhiques

Qudifiée de nouvele «théorie génerde des éres vivants» par Jacques
Monod, la biologie génétique introduit une rupture quantitetive et surtout
quditative dans les connaissances de I’homme sur les mécanismes du vivant e,
d abord, sur lui-méme.

Les hiotechnologies ont comme but de décrire la Vie dans son essence la
plus intime. Mas dles donnent auss a I'é&re humain le pouvoir de la modifier et
méme de la « réarranger ».

Ce «réarangement » possble de la vie prendra la forme des thérapies
géniques et pourrait donc permetire de guérir de redoutables maadies genétiques
qui ne lassent, a I'heure actuele, maheureusement aucun espoir a ceux qui en
sont affectés.

Il pourrait auss déboucher sur des techniques de clonage reproductif
humain que dans, leur ddlire, queques-uns envisagent dda & qu'il convient de
proscrire avec la derniére énergie.

Toutes ces posshilités engagent tout un faisceau d attitudes et de croyances
propres a la fois & chacun de nous individudlement, mais auss, au dda, en termes
collectifs, aux sociéés dont nous sommes membres.
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Ces potentidités des biotechnologies pouvaient donc dga susciter des
angoisses, contreba ancées par |es espoirs suscités en matiere de santé.

La posshilité de breveter les stquences génétiques humaines a certainement
accru ces sentiments ambivaents a I’ égard de ces technologies.

La consdérable accdération de cette brevetabilité est une conséquence du
décryptage du génome humain qui pourrait rendre possble la connaissance des
causes d' un certain nombre d’ anomalies génétiques.

A leurs débuts les recherches en génomique ort fait I'objet d'un consensus
quas généd car on en percevat les possbles conséquences en mdiere
médicades. Comme le rappelle a ce propos M. Axel Kahn dans son ouvrage, «Et
I'Homme dans tout ca?», le démarage du programme « Génome human» a la
fin des années 1980 a &é sdué de facon quas unanime comme une grande
entreprise humaniste. Les premiéres demandes de brevet ont suivi de pres les
premiers résultats du décryptage du génome humain. La concurrence qui Sest
indaurée ensuite dans ce domaine entre le secteur privé et le secteur public a
cons dérablement renforcé cette pression pour |’ appropriation privée du génome.

Cdle-c ouvrat la voie a la commercidisation du corps human dans la
mesure ou cdui-ci va certainement devenir de plus en pgus une véritable source de
métiéres premiéres pour I'indugtrie.

De ce point de vue il Set dors produit un véitable renversement
d attitudes.

En effet jusgu'a mantenant la commercidisation du corps humain évoquait
I" esclavage unanimement condamné.

Aujourdhui on a I'impresson que cdle-ci et de plus en plus liée a la
possibilité de progres médicaux ou pharmacologiques. Car I'espoir et que cette
brevetabilité du vivant condituera un attrait suffisamment puissant pour que des
entreprises  sintéressent aux maadies génétiques et investissent des sommes qui
devront certainement é&re consgdéables dans la recherche de posshles
traitements génétiques.

Cedt en tout cas I'epoir des personnes ateints de maadies génétiques
comme le diabéte ou la mucoviscidose qui manifestent parfois une impatience que
I’on peut aisément comprendre car |’ espérance de guérir souffre ma |’ atente.

Mais tandis que I'homme de science et le technicien décryptent le génome
human e péndrent toujours plus loin dans la connaissance de son
fonctionnement, que I'indudtrie, demain, va synthéiser a grande échdle des
oligonucléotides propres a activer ou a inhiber I'expresson des genes & que les
juristes appliquent sans retard & sans éas d'@me aux genes les critéres de
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brevetabilité des objets les plus bands, le philosophe et...le politique cherchent
encore a comprendre la portée de cette révolution scientifique.

De fagon évidente la réflexion éhique et politique a é&é compléement prise
de vitesse & Cc'est un fat qu' dle accuse, a I’ heure actudle, un retard consdérable
aur larédité de la Stuation.

C’est pour cette raison gu’il me semble nécessaire que soit lancée au
plus tét une réflexion sur le statut du vivant dans nos sociétés. Cdle-ci ne peut
évidemment é&re limitéee a la France mas doit ére conduite au niveau
internationa dans la prolongation de I'aticle 4 de la Dédlaration universdle sur le
génome humain adoptée en 19997 par I'U.N.E.S.C.O. disposant que «le génome
humain en son éa naturd ne peut donner lieu a des gains pécuniaires ». Ce sera
une recommandation de ce rapport.

Cette réflexion ne pourra évidemment aboutir au mieux gu'a moyen terme
aors que le politique, lui, est confronté au court terme.

Il occupe and une dtuaion particdierement inconfortable car il doit
prendre en compte a la fois I'impatience des uns, maades, indudtriels, chercheurs,
et les inquiétudes des autres, celles-ci se trouvant certainement a la confluence de
trois phénoménes: angoise vis-aVvis du génie génétigue, maaise a I'égard de
I'industrie et craintes du monopole susceptible d’'ére donné en la matiére a
I'indudtrie.

Le politique s trouve en effet devant une Stuation ou il peut commettre
deux types d’ erreurs:

- soit donner son avd trop vite a la brevetailité du vivant humain en
minorant les risques éhiques et aboutir a la bandisation du corps humain, a
sa « marchandisation »,

- soit attendre des certitudes scientifiques et éhiques qui retarderaient la
recherche au préjudice des malades et auss de I’ indépendance du pays.

Car dans ce domaine il nest pas possble de fare abstraction du contexte
mondia et des enjeux économiques.

2 - Lesenjeux économiques
Le mouvement vas la brevetabilitt ex a mon sens lillugsration dune

certaine mondidisation qui doit nous amener a veller a mettre en place des
garde-fous pour protéger |arecherche dans ce secteur.
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A — La brevetabilité du vivant et l'illudraion dune catane
mondidisation

Le teme «mondidisation» possede une tres forte charge émative.
D’aucuns voient dans celle-ci un processus bénéfique qui contribuera de fagon
décisve au développement économique mondid. D’autres, au contrare, y sont
tres hodtiles et la redoutent, estimant qu'elle accroit les inégdlités au sein des pays
et entre eux, menace I'emploi et le niveau de vie e entrave in fine le progres
socid.

Cette mondidisation se caractérise par une abolition de fat de quasment
toutes les frontieres essentidlement pour les capitaux et I'information sous toutes
sesformes.

Elle possede a n'en pas douter des aspects postifs notamment en termes de
communicetion entre les éres humains qui permet une propagation tres rgpide des
idées.

Mas dle et auss maquée par une universdisation des rapports
marchands, exacerbée par une concurrence sans limite et sans régulaions qui
concernent maintenant laquas totalité des domaines de I’ activité humaine.

A cet égad le mouvement vers la brevetabilité du vivant en et
catanement une bonne illudration. En effet des les débuts du décryptage du
génome humain la logique économique a fat son entrée dans un secteur, la
biologie humaine, qui ne la connaissait guere jusque la On Sest dors rendu
compte qu' éaent la auss en jeu, dans ce domaine, comme finadement dans tous
les autres, des intéréts économiques et financiers, non seulement entre entreprises
mals auss entre pays.

Cette logique économique sest «naurdlement » indalée quand le vivant
humain et devenu maitrissble A patir de ce moment il devenait susceptible
d’ gppropriation privée pour en tirer profit. Ce profit et attendu de marchés qui
goparaissent d'ores e dga virtudlement gigantesques comme ceux des
médicaments du futur. Il en et de méme du marché des tests de diagnogstic qui
ont mis au point par les entreprises de biotechnologies dans le cadre du
développement de la médecine prédictive. A cet égard ce qu' on appelle «’'&fare
Myriad Genetics», que nous évoquerons plus en déal dans le paragraphe
suivant, est certainement exemplaire e annonciatrice de I’ avenir.

L’exploitation du vivant humain et and en pase de devenir un secteur
économique comme un autre.

Dans cette conception I'ére human et réduit a la dimenson dun
patrimoine a fare fructifier. Il doit donc, sdon cette logique, pouvoir faire I’ objet
de brevets.
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Il e fort dommage que I'Union européenne n'ait pas voulu ou pas su se
démarquer de cette approche tout économique de ce probleme. Mais n’ &ait-ce pas
un dgne que de le confier a la Direction du marché intérieur de la Commisson,
plutét, par exemple, qu' acdle de larecherche ?

Elle a de fat entériné les postions prises par I'O.E.B. dans ces matiéres,
dlesmémes judifiées par des auto interprétations de la Convention sur la
délivrance de brevets européens.

Il faut en effet rappeer que cdui-ci avait assmilé bien avant dintégrer le
texte de la directive 98/44 dans le Reglement d’exécution de la C.B.E., les génes
aux molécules synthétisées par I'industrie chimique.

On peut souligner qu'aucune autorité détenant une |é&gitimité démocratique
nNest intervenue pour autoriser 'O.E.B. a fare ce choix, de méme que cette
directive et devenue applicable en France, comme on I'a vu, sans aucune
intervention du légidateur.

La brevaabilitt du vivant et and exemplare dune cetaine
mondidisation, cdle qui fait fi non seulement de toutes les frontiéres mas auss
de toutes les autorités démocratiques légitimes pour imposer ses lois de la
rentabilité économique.

C'est pourquoi il convient de mettre en place des garde-fous pour protéger
larecherche.

B — Mettre en place des garde-fous pour protéger larecherche

Il et essentid de souligner que I'accés a la connaissance ne doit pas ére
freinée par |'exigence de brevets car c'est le probléme de la recherche qui est
and post. Cette question et d'alleurs d'autant plus sensible que I'on touche a
I"humain.

Ceg le sens de la déclaration commune du 14 mars 2000 du Président des
Etats-Unis, M. Bill Clinton, et du Premier minigtre britannique, M. Tony Blair.

Ces deux personndités ont en effet demandé aux scientifiqgues du monde
entier de placer dans le domane public toutes les informations concernant le
décryptage du génome humain. Il faut souligner que cette déclaration S adressait
en paticulier aux sociétés privées travallant dans ce domaine e qui N autorisent
I acces aux informations en leur possession que moyennant paiement.

Le droit des brevets ne soppose pas de fagon automatique a I'acces aux
CONNal SSaNCes.
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Aind la directive reconndit-elle dans son aticle 13-3-b I'exemption de la
recherche, c'et-a-dire le droit pour les tiers dutiliser la matiére biologique
brevetée a des fins expérimentales.

Mais cette exemption rencontre un certain nombre de limites.

En effet 9 un tiers apporte un perfectionnement a une matiére biologique
brevetée, un géne par exemple, ou Sil I'utilise en tout ou en partie pour une
nouvdle invention, il pourra obtenir un brevet. Mais il ne lui sera pas en principe
possible de la commercidiser pendant les vingt années de la durée de vdidité du
brevet, sans que le titulaire de cdui-ci n’accorde une licence de dépendance qui ne
sera donnée que contre rémunération.

Ced une dtuaion qui peut ére & méme de décourager les chercheurs,
notamment, ceux du secteur public. Elle pourrait entrainer une concentration de la
recherche et du dével oppement entre les mains de quel ques entreprises.

Mais ce procédé norma et courant dans la vie indudtridle acquiert une autre
dimenson en mdtiére de vivant.

En effet nous avons vu que les fonctions d une méme séquences genétique
peuvent ére tres diverses. Une revendication peut aind ére tres large & méme
couvrir toutes les agpplications génériques possbles méme celes qui nNont méme
pas été entrevues.

Cette Stuation et illustrée par I’ affaire du récepteur CCRS.

Il sSagissit a I'origine d'un brevet obtenu dans les années 1990 par la
société américaine Human Genome Science sur un A.D.N. complémentaire qui
avait éé sfquencé au hasard. L’éude informatique avait aors mortré gu'il avait
le pouvoir de commander la synthese d'une proténe membranaire intervenant
dans la trangmission de dgnaux a la cdlue Ce brevet revendiquait ans
I"utilisation de la squence non seulement pour ce a quoi on avait aors pense —le
contrble de I'information, de la croissance e des régulations cdlulares — mas
auss pour tout autre usage générique.

Mais a la fin des anées 1990, une équipe de chercheurs de I'Universté
libore de Bruxeles (U.L.B.) découvrait que cette proténe CCR5 éat un
corécepteur du virus de I'immunodéoresson humane (V.LH) e quil é&ait
indispensable & sa péndration dans la cdlule Ni I'andyse biologique ni les
banques de données de séquences utilistes par cette inditution ne devaient
quelque chose a I'activité et a I'inventivité de la firme Human Genome Science. |l
faut bien indster sur le fat que jamas dans ce cas, Human Genome Science
N’ avait eu I’idée de cette fonction..
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Mais I'gpplication du droit des brevets a comme conséquence que Human
Genome Science et fondée a exiger la négociation d'une licence pour que
I’'U.L.B. ou un autre intervenant puisse développer une recherche de médicaments
contre le d9da qui pourrait ére baste sur des inhibiteurs de I'interndisation du
V.ILH.

S I'U.L.B. décidait de passer outre, de ne pas solliciter une tele licence,
ele aurat dors a fare face aux énormes frais en contrefacon de brevet dont la
menace peut ére auss dissuasive que la négociation de licences. S dle souhaitait
fare un recours devant les tribunaux, ele Sexposerait égdement a I’engagement
de frais tres importants.

On peut dalleurs remarquer que la génédisation de ce systéme de
dépendance entrainerait une augmentation des colts des meédicaments issus de la
connaissance du génome humain.

Nous reviendrons dans le paragraphe suivant sur les enjeux sociaux de ce
probléeme.

La rechecche publique qui e plutbt focdiste sur la recherche
fondamentae, pourrait également ére affectée par cette Stuation. Elle risque ang
d ére considérablement génée pour vaoriser sa recherche en avd comme les
pouvairs publics I'y invitent depuis un certain nombre d'années. Elle se heurtera
dors au probléme de la dépendance, ce qui ne facilitera pas la vaorisation de sa
recherche.

Ces dépendances en matiére de brevet sont une des consequences de
I’acceptation par les Offices de brevets de revendications trop larges dans les
demandes des déposants.

A cet égard on peut revenir sur la politique suivie en la matiere par |’ Office
des brevets américains, I’ U.S.P.T.O.

A la fin de I'année 1998, I'Office des brevets améicains accordait a la
société Incyte un brevet portant sur des E.S.T. [Expressed sequence tags) qui sont
de courtes séquences d’'A.D.N., en général de I’A.D.N. complémentaire (A.D.N.c)
comportant 100 a 150 nucléotides correspondant a une des extrémités d’'un A.R.N.
messager (A.RIN.m). Cdle-ci servent a «&iqueter » les genes et a permettre de
décoder de longues séquencesd' A.D.N.

Bien que dans la plupart des cas il Sagisse d'un morceau de géne dont on
ignore trés souvent la fonction exacte, |'Office améican avait admis que ces
EST. pouvaent répondre au critere d'utilitt s les applications potentieles
@alent suffisamment décrites.
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Les milieux scientifigues Séaent énmus a |'époque des consequences
possibles d'un tel type de brevet. lls cragnaient en effet que le propriéaire d' une
E.ST. n'ait égdement des droits sur le géne complet séquenceé gréce a I'outil que
conditue I'E.S.T.

Aprés avoir été critiqué a ce sujet I’'U.SP.T.O. a souhaité renforcer le critere
d'utilité desinventions.

Depuis janvier 2001 de nouvelles régles sont en vigueur pour relever le sl
d utilité.

Désormais une invention doit avoir :

- soit une utilité apparente bien éablie (well-established utility)
- soit revendiquer une utilité crédible, substantielle et spécifique.

Lors de I'examen d'une demande de brevet, I'examinateur devra par
consdquent vérifier soit que I'invention en cause a par dle-méme (per se) une
utilité qui goparat évidente a un homme du métier, soit que I'invention démontre
une utilitt spécifique, substantielle et crédible, ces trois sous-conditions éant
cumuletives.

La goéaficité fat référence a I'objet spécidement revendiqué dans
I'invention e contraste avec une utilité générde ou genérique qui serait gpplicable
al’ ensemble des membres d’ une méme espéce ou classe.

De ce point de vue, un polynucdéde qui serat utilise smplement comme
marqueur de chromosome ne pourrait ére conddéré comme Spécifique Sl
n'indiquait pas une cible particuliére dans|’A.D.N.

Il en serait de méme pour un géne utile pour diagnogtiquer une maadie sans
que cdle-ci soit précisée.

La subgtantidité renvoie directement a I'application pratique de I'invention.
Ains § des recherches sont nécessaires pour identifier ou confirmer un contexte
d gpplication pratique, il N'y a pas utilité subgtantielle. Au contraire une ségquence
dA.D.N. codant une proténe utile ou servant de marqueur pour une mdadie
génétique donnée remplira cette condition d utilité substantielle.

La crédibilité quant a dle fat référence a la fiabilité des faits et informations
fournis par le demandeur. Elle sera examinée du point de vue d'une personne
raisonnablement compétente dans le secteur de I’ invention.

Ces nouvelles regles d examen vont sans doute rendre plus difficiles dans le
domaine des biotechnologies le dépdt de demandes de brevet & un stade encore
peu avancé des recherches. On peut penser qu'il sera désormais plus difficile de
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breveter une molécule d A.D.N. smplement s&quencée mais dont on ignore la
fonction biochimique, méme en revendiguant une Uutilité en tant que sonde,
comme une E.ST.

Les conditions de description détaillée de I'invention lors de la demande de
brevet a égdement fait I’ objet d’ un renforcement.

C’est la Cour d Appe pour le Circuit Fédéra, dans une décison Regents of
the University of California v. Eli Lilly and Co de 1997 qui a éadbli le niveau de
description nécessaire dans le cas d'une invention revendiquant un genre composé

de plusieurs espéces.

Dans cette affaire éat en cause un brevet portant sur un géne codant pour
insuline. Cdui-ci a é&é en patie jugé non recevable car la description de
I'invention ne concernait que I'insuline du rat dors que la revendication couvrait
égdement Il'insuline de tout mammifere, y compris I'&re human. Cette
description N’ a donc pas été jugée suffisante.

La consdquence de cette décison et que la description d'une invention
contenant des revendications larges ou génériques doit ére particulierement
déaillée 5 son inventeur souhaite obtenir un brevet.

L'USPT.O. a adapté, a la suite de cette décision, son examen des
demandes de brevet afin de déterminer 9 la condition de description détaillée de
I’invention et ou non remplie.

L’ensemble de ces adaptations des régles d'examen devrait permettre
décater a l'avenir des revendications génériques qui aboutissent a des
protections beaucoup trop éendues.

Mas il nen demeure pas moins un probleme en mdiere de brevets
dépendants.

Jedime que les réglementations actueles en matiere de brevets ne
permettent pas de dimuler I'innovation car eles encouragent, magré les mesures
prises aux Etats-Unis, des dépbts de demandes trop en amont des applications. Les
demandeurs ont donc normaement tendance, compte tenu de la dtuation, a
«tenter leur chance»devant les offices de brevets avec des revendications
exagérées.

Face a ce probléme, les spécidistes du droit des brevets estiment que les
litiges trouveront toujours une solution devant les tribunaux ou par des
compromis.

On peut donc prévoir un développement consdérable des litiges juridiques
dont les avocats seront les premiers gagnants. Ces recours ne seront en fait
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ouverts qu'aux entreprises les plus riches au dériment de ceux qui n'ont que leurs
idées pour vivre.

Les recours auront auss avoir I'immense inconvénient de retarder des
actions de recherche car un tribuna voudra nécessairement dans ce domaine
ordonner des expertises qui peuvent ére longues. En fin de compte, quand le
litige sera résolu, la recherche nMaura sans doute plus guere d'intérét a ére
entreprise.

Une éventudle solution résiderait peut-&re, comme me I'a suggéré Mme
Nodlle Lenoir, dans une sorte de réexamen de la portée des revendications
acceptées par |'autorité ayant dédlivré le brevet au bout d'une période qui pourrait
ére de cinqg ans. Il faudrait donc prévoir une procédure de redéfinition du
pé&imetre des brevets accordés en cas de condaation d'une éendue qui se
révélerait manifestement trop large.

Il éait concevable que le droit des brevets concernant les choses inanimeées
soit gpplicable aux animaux ou aux plantes. Cela ne peut pas étre le cas pour les
brevets concernant I'&re humain. Il ne padit pas en effed possble qu'une
entreprise  privée possede un monopole sur une patie du vivant et qudle
S approprie donc par des brevets de produit des ééments de la nature.

Autant il nous semble norma que les procédés ayant permis de définir ou de
purifier une séguence genétique et les gpplications en découlant puissent, sauf a
consdérer les enjeux sociaux existant, faire |'objet de brevets, autant la propriété
de la stquence génétique d'origine ne parait pas du tout souhaitable. 1l faut donc
développer un droit autonome des brevets en matiere de biotechnologies lorsque
I"é&re humain est concerné.

Mas compte tenu de la communauté d'un nombre important de
caractérigiques entre les éres humains e des autres formes de vie, il pourrait
gpparditre que c'est I'ensemble des biotechnologies qui devraient rdever d'un
droit autonome, d'un droit spécidement adapté aux caractéristiques des éres
vivants

Nous sommes bien conscients que cela ne peut ére une affare smple. Mais
il convient d'y réfléchir. Ce sera égdement une recommandation de ce rapport.

La consdération des enjeux sociaux de la brevetabilité du vivant apporte un
nouvel appui a cette propostion.

3 - Lesenjeux sociaux
Le décryptage du génome humain, formidable éape scientifique Sil en e,

touche mantenant a sa fin. Dés lors, la question des conditions de I'utilisation
scientifique et donc médicale et sociae de ces connaissances devient essentielle,
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En effet les connaissances qui découleront du séquencage du genome
humain permettront de comprendre la structure et le fonctionnement des proténes
issues d'une ou de pluseurs familles de génes. A partir de la il sera possble
d envisager un certain nombre d’ gpplications thérapeutiques.

Pami cdlesci on peut citer la synthése de proténes médicaments, la
thérapie génique, Cc'est-a-dire la correction de défauts genétiques par transfert de
genes fonctionnds e la pharmacogénétique qui éudie les facteurs généiques
influencant le méabolisme médicamenteux. Les déveoppements de ces deux
derniers domaines restent cependant encore tres limités compte tenu des
congdérables difficultés techniques et des colits hautement prohibitifs.

Dans le domaine clinique on peut penser que cette identification des genes
et de leurs fonctions pourra déboucher sur un bouleversement d'un certain rombre
de pratiques médicales.

Pami cdlesci il et possble que puissent se générdiser les «examens
génétiques». Ceux-ci pourraent révder des informations utilissbles pour
confirmer ou éablir un diagnogtic ou pour anticiper la survenue d'une madadie,
dans |e cadre, dans ce dernier cas, de lamédecine prédictive.

Ces perspectives peuvent étre enthousiasmantes et donner un réd espoir aux
personnes souffrant de maadies génétiques, la question se posant dors de savoir
quelle sera I'organisation de I'offre médicade et I'accesshilité des patients a ces
innovetions.

Il semble que I'affaire des genes de prédispostion au cancer du sein soit
emblématique des difficultés qui risquent d' intervenir dans ce domaine.

La recherche des génes potentidlement responsables de la multiplication
des cancers du sain dans certaines familles commence a la fin des années 1980 sur
la lancée des programmes de décryptage du génome humain. Les premiers travaux
donnent lieu a des échanges asez classques entre des cliniciens fournissant les
échantillons dA.D.N. provenant des familles ateintes et des généiciens et
biologistes tentant de localiser les régions chromosomiques suspectes.

La localisation du premier gene de prédisposition BRCA 1 (BRCA 1 pour
Breast Cancer) est effectuée en décembre 1990 par une équipe univerdtare de
Berkeley. Le second gene BRCA2 est locdisé en décembre 1995 par un
consortium de laboratoires publics européens, américains et canadiens. Ces deux
gene sont aussitot brevetés.

En ma 1998, gprés un certain nombre de péripéties, la sociéé américaine
Myriad Genetics se retrouve la seule propriétaire des deux genes avec un
monopol e trés éendu sur les connaissances et | es applications de ces genes.
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En effet, les revendications de ces brevets ont trés larges et couvrent toute
reproduction de la séquence dA.D.N. e tous les produits dérivés: sondes,
amorces, aniticorps, animaux transgéniques porteurs d'un dldle dtéré toutes
méthode de diagnogtic d'une prédigpostion d'un cancer du sein ou des ovaires
and que les applications a des fins thérgpeutiques et de criblage génétique. De
plus ces revendications ne comportent pas de limitation quant a la technique
utilisée pour la mise en évidence d' une mutation.

Myriad Genetics a adors axé sa dratégie sur deux domaines: les usages
thérgpeutiques qui réclament un développement complexe e long e les usages
diagnogtiques beaucoup plus smples a mettre en cauvre e autorisant un retour sur
investissement plus rapide.

Dans le cadre du développement de ce deuxiéme domaine, cette entreprsie
Sest engagée a partir de 1996 dans le marché du dépistage des mutations des
genes BRCAL e BRCA 2 gréce a la mise au point d'un certain nombre de tests
diagnostiques.

La particularité de cette politique et que ces tests ne sont pas vendus sous
foome densambles préts a I'emploi (kits mas comme services directement
produits dans une unité de réalisation en série de tests par Myriad.

Gréce a s brevets @ a son organisation indudrielle, cette firme a ang
progressvement éendu son contréle sur le marché des tests du cancer du sein non
sulement aux EtatsUnis mais auss en Europe ou €ele a obtenu des brevets
aupresdel’O.E.B.

Il faut noter que I'Inditut Curie de Paris a fait oppostion a ces brevets
devant 'O.EB. Cette affare a auss fat I'objet d'une résolution du Parlement
européen du 4 octobre 2001 critiquant la délivrance de ces brevets.

Cette firme a and entamé la prospection du marché européen des
principaux laboratoires cliniques en leur proposant un accord de licence. Les
conditions de cdui-c sont les suivantes: envoi par ceux-ci a Myriad des
prédévements biologiques des personnes pour la détection des dtéraions
moyennant un prix de 2 400 dollars (soit plus de 15 000 F) par échantillon,
détection ensuite par eux de la mutation caractériste par Myriad chez les autres
membres de la famille contre une redevance de 45 dollars (environ 350 F) par
Sujet testé,

Ce type de proposition pose un certain nombre de problemes.

Tout d'abord il convient de souligner le co(t trés important des tests
proposés: soit il est acquitté par un systéme collectif mais représentera dors une
charge trés lourde, soit il ne I'est pas & il y aura une discrimination inadmissible
entre les patients fortunés et les autres.
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D’ autres conségquences méritent d’ étre notées.

On peut dabord penser que cette Stuation entrainera une perte de
connaissances pour les laboratoires qui accepteraient ce genre daccord dans la
mesure ou ils seraient confinés dans des tests de routine. Ensuite ce monopole des
opérations de haute qudification dissuadera les chercheurs d entreprendre de
nouvelles recherches dans ce domaine. Enfin les contrles de quaité de ces tests
par des laboratoires extérieurs seront rendus pratiquement impossibles.

Il convient auss de souligner un grave probleme: cdui de la
confidentidité liée a la dcrculaion des prédévements entre les |aboratoires
européens et ceux de Myriad aux Etats-Unis.

Enfin on notera qu'il serait ang loisble a la sociéé Myriad Genetics de se
condituer a peu de frais un fichier des personnes atteintes de cette dtération
géndtique.

Cette affare illustre les conséquences de |'é&endue excessive de certains
brevets sur le vivant qui interdit de fait toute concurrence, e donc tout progres,
dans un domaine. Elle pose égdement le probléme de I'accés aux tests, compte
tenu des colits. Demain le probleme se posera certainement pour des meédicaments
issus du génie génétique et brevetés.

II'y a donc des risques tres importants de grever de fagon consdérable le
prix des produits qui seront mis ala digposition des maades.

Le probleme de I'acces des pays en développement se posera certainement
auss.

Un certain rapprochement peut ére aind fat avec I'affaire des médicaments
génériques de lutte contre le sdaen Afrique du Sud.

On se rappdle que 39 laboratoires parmi les plus importants du monde
avaent, il y atrois ans, atagué une loi sud-africaine qui accordait au minisre sud-
drican de la saté le pouvoir dautoriser les importations de copies de
médicaments de marque, des génériques, contre le sda. Sdon les entreprises
pharmaceutiques, cette autorisation violaient les accords internationaux en méatiere
de propriété intellectuelle.

Le gouvernement sud-african fasat vdoir pour sa pat que les prix
pratiqués par ces multinationdes rendaient impossible toutes possbilités de soins
pour la population sud-africaine victime du sda

Face a la presson de I'opinion publique mondide, les laboratoires ont retiré
en avril 2001 leurs plaintes, sans avoir obtenu de rédlles contreparties.



-81-

L’'affare a trouvé son épilogue a la deniére réunion de I'Organisation
mondide du commerce a Doha ala mi-novembre dernier.

'y a & and éé décidé que «I’accord A.D.P.I.C. n’empéche pas et ne
devrait pas empécher les membres [de I'organisation] de prendre des mesures
pour protéger la santé publique »

Cela accorde le droit aux pays en développement producteurs de
médicaments de fabriquer des médicaments génériques moins colteux pour lutter
contre les grandes pandémies comme le dda Cette affare rgppele la
confrontation existante depuis longtemps entre le droit des brevets et les
impértifs de santé publique en matiére de médicaments.

On ne peut pas exclure que ce probleme, et cette confrontation, risquent de
Se poser de nouveau en matiére d' inventions biotechnol ogiques.

Auss il me samble a la lumiére des affares du gene CCR5 & Myriad
Genetics, e en atendant une réforme d'ensemble du droit gpplicable aux
biotechnologies, quil convient que soit dagi le syseme des licences obligatoires
et des licences d' office dans |e cadre de la préservation de la santé humaine,

La licence obligatoire et prévue par I'article 31 b des A.D.P.I.C. dipulant
que I'utilisstion de I'objet dun brevet «pourra n'ére permise que S, avant
utilisation, le candidat utilissteur sest efforcé d obtenir I'autorisation du détenteur
du droit, suivant des conditions & des moddités commercides raisonnables, et
que ses efforts ' ont pas abouti dans des délais raisonnables (...) ».

Comme on I'a vu l'aticle 12 de la directive prévoit les conditions de
ddivrance de ces licences obligatoires.

L’extendon des licences obligatoires et d'office a &é prévue de maniere
heureuse dans le projet de loi de transpostion de la directive qui vient d ére
adopté en Conseil des Ministres.

L'aticle 10 du projet de loi modifie ang I'aticle L 613-15 du Code de la
propriété intellectudle de fagon & éargir les posshilités d octroi de licences non
volontaires de dépendance, en supprimant la condition d'intéré public e le dda
avant |'expiration duqud, trois ans gpres la délivrance d'un brevet ou quatre ans a
compter de la date du dépbt de la demande, il n'est pas possible, dans la situation
actuelle, de formuler une demande.

Cet aticle subgtitue auss la notion de brevet dépendant, plus large, a cdle
de brevet de perfectionnement.

L’aticle 11 du projet de loi, quant a lui, modifie I'article 613-16 du Code de
la propriéé intellectudlle.
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Il a pour but de ne pas limiter I'octroi de licences d' office aux seuls brevets
de médicaments mais dinclure dans son champ dapplicaion les digpostifs
médicaux a visée thérapeutique ou diagnogtique, les méhodes de diagnostic ex
Vivo ains que les procédés et produits nécessaires al’ obtention de ces dispositifs.

Il'y and un dagissement des Stuations dans lesquelles une licence d office
peut étre accordée en goutant le cas de I'exploitation dans des conditions
contrares a l'intér& de la santé publique ou condituant des pratiques
anticoncurrentielles.

Cinquieme partie: Comment agir dans ce domaine de la brevetabilité du
vivant ?

Avant de présenter le projet de loi de trangpostion que le gouvernement
proposera au Parlement, nous ferons donc le point, d'apres les notes de nos
ambassades, sur I'é&at de la transposition de ce texte dans les autres pays
européens en donnant, chaque fois que cela sera possible, quelques indications sur
le débat al’intérieur de chacun de ces pays.

Nous examingrons enfin  quelques propodtions pour une  action
internationale dans ce domaine.

1-L’éat delatransposition dela directive dans|’Union eur opéenne

Nous évoquerons la dtuation dans les différents pays européens sdlon que la
transposition a dga é&é effectuée, et en cours de trangpostion, ou nN'est pas
encore faite avant d’ examiner la Stuation de la République fédérde dAllemagne,

A — Les pays ayant trangposé

a— Le Danemark

La directive européenne a é&é transposée en droit interne danois dés le
printemps 2000, & Danemark éant aing I'un des premiers pays a effectuer cette

trangpogition.

Mais les débats ne sont pas clos dans ce pays.

En effet ils ont é&é réactivés par I'affare Myriad Genetics et la trangposition
de la directive reste critiquée par un cetan nombre dinditutions qui |'estiment
pas saidasante sur le plan éhique notamment. Elle et par contre notamment
défendue par la bio-industrie et les médecins.

Un rapport sur son application sera effectué au printemps 2002.
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b — LaFinlande
LaFinlande atransposé la directive en juillet 2000.

II semble que cda se soit fait sans probléme particulier, aucun débat public
n' &ant engage sur la brevetabilité du vivant.

Les biotechnologies sont abordées dans ce pays sous I'angle de I'intérét
siatifigue e du développement économique dans la mesure ou dles sont
conddérées comme un secteur de diversfication économique par rapport aux
technologies de I’ information.

¢ — LaGrande-Bretagne
La Grande-Bretagne a trangposé la directive en juillet 2000.

Apparemment cette transpodition n'a  soulevé  aucune  controverse
particuliere dans ce pays. Lesindustriels y étaent fortement favorables.

Les rares inquiétudes du grand public dans ce domaine sont liées aux
brevets pour I'dimentation (O.G.M.) et a la génétique sur la question de la dignité
de I’homme.

Il convient de dgnder que l'aticle 12 de la directive na pas é&é
trangpose. D’apres les explications fournies par le Patent Office, il se posat un
probléme technique lié au fait que les brevets sont contrélé par cet Office, aors
que les droits liés aux variétés végétdes le sont au niveau communautaire, donc
hors de lajuridiction de la Grande-Bretagne.

d - LaGrece

Dans ce pays la directive a é&¢é transposée par un décret présidentie du ler
octobre 2001.

Il 'y apas de débat éhique significatif dans ce pays.
e- L’lrlande

L'Irlande a effectué la trangpodtion de la directive avec effet au 30 juillet
2000.

Cette trangpodtion a &é accomplie dans un environnement marqué par une
défiance asxz forte de I'opinion publique envers les modifications génétiques
notamment agricoles.
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B — Les pays actudllement en cours de trangposition

a- L'Espagne

La trangposition de la directive est actudlement en cours d'é&ude par le
Parlement en Espagne.

Il semble que les scientifiques espagnols esiment que le texte de la directive
comporte des «points obscurs qu'il convient d'éclaircir ». Au nombre de ceux-ci
figurent notamment les deux premiers dinéas de |’ article 5.

b — Le Portuga
Ladirective est en cours de transposition au Portugd.

La révison du code des brevets qu'implique cette trangposition devrait étre
approuvée par le Parlement portugais cet hiver. Le gouvernement pourra aors
formelement transposer la directive en droit interne portugais par décret-loi. La
procédure devrait &re achevée d'ici lafin de I’ année 2001 ou au début de 2002.

Apparemment cette transposition ne pose pas de probleme de fond au
Portugd, ce theme n'ayant pas provoqué de débat particulier. Le Centre portugais
de bioéhique a gpprouveé la révison du code des brevets e la transposition de la
directive.

C — Les pays n’ ayant pas encore transpose
Parmi ceux-ci, outre la France et la République fédérde dAllemagne,
deux dtudion exigent : ceux qui nont pas trangposé pour des raisons purement
conjoncturelles et ceux qui éprouvent une certaine difficulté.
a- L’Autriche
L’ Autriche n’' a pas encore trangpose la directive.

Un projet de loi visant & modifier & a amender la loi autrichienne sur les
brevets de 1970 a &té adressee au Parlement par le Gouvernement en mai 2000.

Ce projet n'a pas encore fait I'objet de débats mais pourrait ére discuté a
patir de I'attomne 2001. Il ne parat pas fare I'objet d'une priorité pour les
parlementaires ou la société civile.

Les demandes concernant la trangposition éant rares, les perspectives de la
voir adopter a court terme sont donc actuellement minces.
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b - LaBdgique

En Bedgique, un accord politique au sein de la codition gouvernementde a
permis larédaction d’ un projet de loi de trangposition de la directive 98/44.

Ce projet devrat ére, gores avis du Consal déat, éventudles
modifications et notification aux commissons compéentes du Parlement, soumis
au vote au printemps 2002.

c- L’ltdie

Un projet de loi de trangpodtion avait &é adopté en juillet 1999, le
gouvernement itdien de I'époque ayant souhaté que la trangpostion  soit
effectuée dans les ddlais prescrits, soit avant le 30 juillet 2000.

Toutefois cette échéance navait pu étre respectée puisqua la veille des
derniéres dections, soit pres dun an plus tad, le vote du Palement n é&ait
toujours pas intervenu.

Le changement de gouvernement survenu gpres les éections de mai 2001 a
eu pour effet de rendre caduc le projet de loi adopté deux ans auparavant.

A T'heure actudle cette directive ne fait I'objet d'aucun cdendrier de
trangpogition précis.

d - Le Luxembourg
Un projet deloi de transposition a éé déposé en juin 2000.

La transposition de I'article 5 pose un probléme dans ce pays dans la mesure
ou le Consall de Gouvernement du 16 novembre dernier sest prononcé contre la
brevetabilité de toute partie et de tout édément du corps human. |l prévoit
d amender dans ce sens le projet de loi de transposition qui et en attente cevant le
Parlement. || nest pas prévu que la reprise de la discusson s effectue avant que
soit digponible I'avis de la Commisson conaultative nationde d é&hique pour les
sciencesdelavie et dela santé.

e—LesPays-Bas

Le débat sur la trangposition de la directive éait prévue dans ce pays comme
devant débuter en novembre 2001.

Mais un certain nombre de développements comme par exemple I'affare
Myriad Genetics ans que les demandes d'un certan nombre dautres pays
concernant des changements souhaités dans la directive ont provoqué un nouveau
report de la discussion de la transposition au plus tot au début de 2002.
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Apparemment de nombreuses discussions ont lieu e de nombreux forums
sont en cours ou en préparation sur les thémes importants de la discussion.

f - LaSuede

La Suede n'a pas encore trangposé la directive, mais seulement pour des
rasons conjoncturelles, la présdence de I’Union européenne au premier semestre
2001 ayant mobilisé | essentiel des ressources administratives suédoises.

Ce débat devrait S engager apartir delafin de cette année.

Apparemment aucun probléme ne devrait de poser pour cette transposition
dans la mesure ol seuls des partis minoritares semblent devoir présenter des
objections.

D — Lasituation de la République fédérde dAllemagne

Le débat sur la trangpodstion de la directive en République fédérde
dAllemagne se déoule sur un arieee plan de fort développement des
biotechnologies.

La croissance de ce secteur se fait gréce a un fort engagement des pouvoirs
publics depuis environ une dizaine d’ années.

Ceds and quatribuant moins del50 millions d'euros en 1990, le budget
fédérd dloue avjourdhui & ce secteur une somme de presque 265 millions
deuros dades directes dont 215 millions proviennent du Minigere de la
recherche et 50 millions du ministére de | agriculture.

Ce fort engagement des pouvoirs publics ains que le modde dlemand de
financement d'entreprises associant, mais auss  conditionnant I’ attribution  de
capitaux publics a I’ obtention de capitaux privés, ont permis a ce pays de devenir
le premier pays européen en terme d’ entreprises de biotechnologies.

Elle totdisit and a la fin de 2000 332 sociétés spécidistes en
biotechnologies dors que la Grande-Bretagne n'en comptait alors que 281 et la
France 180.

En plus de ces petites entreprises, la République fédérde dAllemagne
compte 23 tres grandes entreprises de pharmacie et d’ agrochimie engagées dans
les biotechnologies et plus de 400 petites et moyennes entreprises de bio-indudtrie,

[l convient cependant de nuancer cette dtuation en notant que ces
entreprises de biotechnologies restent petites et indables En effet le chiffre
d affaire moyen de ces entreprises et de I'ordre de 2,40 millions d' euros contre
740 millions en Grande-Bretagne et 127 aux Etats-Unis. Les effectifs moyens
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sont auss plus fables que dans les deux autres pays: 35 personnes contre
respectivement 65 et 127.

Le retard et encore beaucoup plus important en termes de produits en
développement pusque ces entreprises sont essentiellement des plates-formes de
technologies ou des sous-traitants.

Ce steur en pleine croissance et naturdlement trés intéressé a la
trangposition de la directive 98/44.

Un premier projet de loi rédigé par le ministre SP.D. de la justice avait &é
jugé trop libérd. Aprés des modifications conformes a un compromis entre les
ministéres fédéraux de la jugtice, de la santé, a I’éoque un membre des Verts, et
de la recherche, ce projet a éé adopté par le gouvernement au mois d octobre
2000.

Cette question de la transposition a fait I'objet d’ échanges de vues au cours
du 78eme sommet franco-dlemand qui Sest tenu a Nantes le 23 novembre
dernier.

Les entretiens en République fédérde dAllemagne sur ce sujet m'ont
convaincu que la dratégie dlemande repose sur la trangposition trés rapide et tres
fidde de cete directive Il ma é&é indiqué quune fois cette transpostion
effectuée, il y aurait une renégociaion avec la Commisson. Souhatant savoir
quelles sraient les orientations de cette renégociation, je n'a pu cependant
obtenir aucune réponse précise.

Apres une premiére lecture au Bundestag, la Commisson denquéte
parlementaire sur |'éhique de la médecine moderne sest prononcée contre une
trangposition directe de la directive.

Une audition publiqgue sest déroulée le 17 octobre dernier au Bundestag
pour examiner d’ éventuelles modifications du projet de loi.

A travers les interventions de divers experts e représentants de la société
civile a émergé une dualité de podtions entre la volonté de protéger les
investissements et le souhait que soient posées des frontieres éhiques claires.

Il semble que les opposants a toute brevetabilité du vivant soient trés isolés
en RFA. Les Verts, qui séaent prononcés en mai 2001 contre la trangposition
de la directive, participent maintenant a un groupe de travall commun avec le
S.P.D. pour rechercher un compromis sur cette affaire.

Il convient cependant de souligner dans ce projet de transpodtion une
digpostion originde prévoyant que s une audtre fonction dune Séquence
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genétique dga brevetée est découverte, aucune retombée financiere ne sera
exigible par le premier détenteur du brevet.

Cet é&at de la dtuation en Europe a la fin du mois de décembre 2001 et
donc assez contrasté.

Il ressort cependant de ce panorama rapide que les pays éprouvant des
difficultés a I'égard de cette trangpodtion sont plutét minoritaires dans |'Union
européenne puisque éant au nombre de quatre seulement : Pays-Bas, Espagne et
Luxembourg et France.

La France devrait rgoindre les pays ayant trangposé dans la mesure ou le
gouvernement vient d éaborer un projet de loi de trangposition.

2—Leproet deloi detransposition en France

Un projet de loi de trangposition a éé présenté au Consell des ministres du
31 octobre 2001.

Il a éé préparé gpres des échanges de Iettres entre le gouvernement et le
Présdent de la Commission européenne. Le texte de cdles-ci n'a pas é&é rendu
public.

Le gouvernement a fait le choix de rédiger un projet de loi de trangposition
ne comprenant pas I'aticle 5 de la directive a la trangpodtion duque se sont
opposes e Président de la République et le Premier Ministre.

L'aticle 611-17 du Code de la propriété intellectuelle et donc conservé
sans changemen.

Cette trangpogition incompléte de la directive va donc mettre notre pays en
porte a faux avec la légdité européenne, la cohérence de cette politique semblant
impliquer une nouvele négociaion avec la Commisson sur le texte de la
directive ou au niveau internationa des A.D.P.I.C.

Il faut noter que I'article 3 de la directive qui, comme nous |’avons montre,
pose le principe de la brevetabilité de la matiere «hbiologique» qui se dédine
enslite par I'aticle 4 pour les végéaux e les animaux et par I'article 5 pour |’ étre
humain a é&é logiquement repris dans le projet de loi de transpostion a I'aticle
ler sousréserve del’article L 611-17 actuel du Code de la propriété indugtridlle.

Les aticles 8 & 9 du projet de loi éablissent un pardlédliame tout a fat
bienvenu entre brevet e cetificaa dobtention végéae pour | obtention de
licences en cas de conflit possible entre les deux titres de propriété.
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On ne peut cependant que regretter que des formules autres que le « progres
technique important » et I'«intéré& économique certain» n'aent pu ére trouvées
comme conditions & la concession de licence.

On rappellera a ce propos que la directive emploie le terme «considérable »
pour l'intéré& économique. Le terme employé par le projet de loi précise
cependant quelque peu celui de ladirective.

Ce projet comprend auss, de fagon tout & fait bienvenue, comme on I'a
dga vu dans le chapitre précédant, un renforcement des licences obligatoires et
des licences d' office.

Actuellement |a date de la soumisson de ce projet de loi au Parlement n'est
pas encore connue.

[l convient de souligner que pardldement a la présentation de ce projet de
loi, le gouvernement a pris la mesure de I'enjeu des biotechnologies en termes de
croissance & demplois qui sont estimés a 3 millions en Europe. Afin de fare
rattraper a la France son retard puisque notre pays ne compte qu’ environ 5 000
emplois dans ce domaine il a and présenté un plan «Biotech 2002 » dont
I'ambition ex de fare jouer a la France le premier role en matiére de
biotechnol ogies en Europe en 2006 en rattrapant I’ Allemagne dans les deux ans.

Sdon ce plan, I'Etat va contribuer a hauteur de 100 millions d’'euros au
financement de ce secteur. Gréce par alleurs aux préts garantis, les sociétés
innovantes de biotechnologies de notre pays devraient pouvoir bénéficier d'un
financement de plus d' un demi milliard d' euros.

La dtuation actudlle dans I’Union européenne est compliquée par le fait que
certains pays ont d§a trangposé la directive e qu'un certain nombre d autres vont
y procéder sans doute de fagon imminente.

Les voies de la renégociaion a ce niveau me paraissent donc de ce fait
impraticables. Elles me semblent de plus trés incertaines quant a leurs résultats
compte tenu du fait que la directive européenne se sStue dans la logique des
A.D.P.I.C.

Ces pourquoi il me semble que I'action a mener se Stue plutdt au niveau
internationd.

3 - L’action internationale : instaurer I’ exception du vivant
Cette question de la brevetabilité du vivant e, particuliérement, du génome

humain doit é&re nécessarement envisagée au niveau mondid, ced-adire de
I’ Organisation mondide du commerce.
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Cette nécessté Simpose compte tenu du caractere internationa des
biotechnologies. Cdui-ci et un aout important. En effet la concurrence et
I’'émulation entrainées par cette Stuaion doivent ére préservées &in de fare
progresser tres rgpidement les recherches. Se replier au niveau régiona serait
certainement tres dommageable pour le dynamisme de cette activité.

Une action au niveau international est auss rendu nécessare par le poids
considérable des Etats-Unis dans cette discipline. En effet 9 ce pays n'é&ait pas lié
par ce futur accord international et continuait a appliquer des regles spécifiques et
plus libérdes en matiére de brevetabilité du vivant, il attirerait a terme toute la
recherche.

La nécessité, du fait de son texte méme, de réexaminer |'aticle 27-3-b des
A.D.P.I.C. peut donner aing |’ occasion de les réviser plus en profondeur.

A l'occasion de cette révison des A.D.PI.C., il conviendra de poser le
principe de base qu'il doit y avoir en matiere de protection des droits de propriété
indudtrielle une exception du vivant.

Plusieurs conséquences découleraient de ce principe de base.

Les biotechnologies cesseraient d'abord d étre comprises dans les termes
généraux de l'aticde 27 des AD.PI.C. prévoyant I'obligation d'ingtaurer une
protection de la propriété industrielle dans tous les secteurs technologiques.

Elles reléveraent donc d'un aticle spécid de ces A.D.PI.C. dont les
dispostions de cdui-ci seraient bien entendu éaborées par une négociaion entre
les différents pays membres del’ O.M.C.

On indiquera néanmoins queles devraient ére sdon nous les grandes
orientations de ces nouveles dispostions.

Serait d'abord posé le principe de la non brevetabilité des séquences
génétiques en «tant que telles». Cela ggnifie que ces derniéres ne pourraient plus
ére asamilées, comme dles le sont ayjourdhui, a des molécules chimiques
gynthétistes. Les revendications seraient donc limitées aux procédés mis au point
pour décrire ou purifier ces déments naturels et aux gpplications éaborées a partir
de ces déments naturds. ||l Ny aurait jamas posshilité de Sapproprier les
sfquences génétiques origindles, dles resteraient donc toujours libres de tous
droits.

Il serait créé un Centre internationa des séquences génétiques humaines qui
rassemblerait dans ses collections toutes les informations qu sont et qui seront
acquisss sur le génome humain. Il serait organise sur le modele des Centres
internationaux de recherche agronomique (C.I.RA.) qui permettent a I'heure
actudle un acces libre ala diversité génétique d’ un treés grand nombre de plantes.
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Ce Centre pourrait aind adopter dans ce domaine des sequences génétiques
humaines une politique ddtribution de licences libres de type Linux qui a &é
développée dans le domaine des logicids informatiques pour combattre la
dratégie visant au monopole de Microsoft.

On peut souligner a cet égard que le succés commercia de ces logicies
libres montre que le secret et les redtrictions juridiques d'acces aux données ne
sont pas une nécessité. En effet il reste toujours possible a une entreprise d’ gouter
delavdeur en afinant toujours plus le produit et en fournissant des services.

Cette politiqgue peut Sappliquer de facon tres rédiste aux biotechnologies
dans lamesure ou sont auss en jeu dans ce domaine, des logicidls, ceux du vivant.

Aing les entreprises de recherche en biotechnologies nauraient pas besoin
de redtreindre |'acces aux séquences de bases s leur activité reposait sur la
fourniture de méthodes informatiques perfectionnées en matiere d'andyse des
données et sur des services d interprétation de celles-di.

On peut par contre penser que cette liberté d'acces aux Séguences
génétiques humaines dynamiserait de fagon consdérable la recherche qui ne serait
plus entravée par les licences de dépendance. Cela permettrait certainement
d accdlérer la mise au point de médicaments issus de la connaissance de ces
sequences génétiques.

Il seat égdement souhatable que soit ingauré au niveau mondid
I’obligation pour les Offices de brevet de consulter des comités d éhique
composée de personndités qudifiées. Cea serat cetanement préférable au
systéme actud ou ils disent respecter des regles éhiques qu'ils se donnent eux-
mémes.

A ce propos on peut suggéerer que le groupe de consellers pour I’ éhique de
la biotechnologie soit séparé de la Commisson e modifié pour tenir compte du
fat que les dgnataires de la CB.E. sont différents des membres de I'Union
européenne.

Cdui-ci sat ensiite éigé en autorité indépendante qui interviendrait de
fagon obligatoire dans le processus de délivrance des brevets.

Une négociation entre les membres sgnaaires de la C.B.E. d&erminerait les
conditions de cette consultation. On peut suggérer que I'avis rendu pourrait étre
obligatoire en matiére de vivant human & conaultaif en matiere de vivant non
humain.

Concernant plus précisement le vivant non humain il conviendrait que les
dispostions de la Convention sur la diversté biologique soient introduites dans
les AD.PIC. Il faudrat auss rendre obligatoire la mention de I'origine
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géographique des séguences genétiques végétaes ou animaes concernées par les
demandes de brevet.

L’accord éaboré a Doha concernant les médicaments génériques devrait
égdement devenir une patie conditutive de ces accords en supprimant la
distinction entre pays producteurs de médicaments et ceux qui ne le sont pas.

Naturdlement il ne Sagit ici que de quelques suggestions qui devront ére
discutées d'abord avec nos partenaires européens avant de I'étre au niveau
mondid.

Ja la conviction que ces modifications des régles exisgantes sont
nécessaires car dles pourraient permettre rédlement a tous les habitants de la
plangte de retirer un bénéfice de cette mervelleuse et formidable aventure qu' et
la connai ssance des mécanismes delaVie.
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Conclusion

Les progres dans la connaissance des mécanismes les plus intimes du vivant
et la maitrise de plus en plus importante de cdui-ci ont éé a la base de I’ essor des
biotechnologies. Leur développement a and laissé entrevoir depuis une vingtaine
dannées des posshilités fantastiques non seulement en termes d utilisations
agricoles mais auss de posshilités damédiorer la santé des éres humains. Dans
ce domaine, ce sont notamment les posshilités, maheureusemernt encore au stade
des promesses, de la thérapie génique qui permettront de guérir les maadies
génétiques que tout le savoir actud est impuissant a enrayer.

A coté de ce progrés vers plus de maditrise de la nature on a assisté a un
mouvement continu vers la brevetabilité du vivarnt.

Cdui-ci Sest développé depuis le début des années 1930 pour les plantes
d'abord aux Etats-Unis puis en Europe avec le syséme de protection des
obtentions végéales. Les premieres consequences d'une certaine forme de
mondidisation s é&aent dga faites jour dans le domaine des végéaux. En effet la
posshilité avait dga éé apercue de déenir par ce moyen une patie du pouvoir
dimentaire mondia. Cea s éait traduit notamment par la prise de contréle par un
nombre redreint dentreprises multinationdes, la plupat du temps dorigine
anéricane, dun grand nombre de petites firmes semenciéres, notamment
européennes.

Cette mondidisation qui se met en place sous nos yeux e mue a la fois par
une exacerbation d'une concurrence, qui cherche a s afranchir de toutes régles, et
par une tendance tres nette a la condtitution de monopoles qui Sinsnue dans tous
les domaines. Cette Stuation et aing trés nette dans les domaines technologiques
travallant sur I'informetion, que ce soit dans I'informatique ou le vivant. La
dratégie mise en oawvre dans tous ces domanesest la méme : cCedt cdle du
brevet.

L’arivée a son terme du décryptage du génome humain a é&¢é un édément de
consdérable accéération de cette brevetabilité du vivant. Car ce sont dors
ouvertes de formidables perspectives de fabrication de médicaments a partir de
ces sSéguences génétiqgues humaines pour les entreprises  pharmaceutiques
multinationales. Ces projets sont &€ a la base des revendications de brevets
portant sur des genes humains.

Cette brevetahilité du vivant humain Sest and mise en place aux Etats-Unis
a la auite de I'arét « Chakrabarty » de la Cour Supréme qui est un organisme
juridictionnd et non politique.
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En Europe, cette brevetabilité du vivant sest mise en place par touches
successives par I'Office européen des brevets créé par la Convention sur la
délivrance de brevets européens de 1973. La encore aucune autorité politique
porteuse de la légitimité démocratique n'a donné, a aucun moment, son avd
explicite a cette introduction de la brevetabilité des séquences généiques
humaines dans le droit positif.

Une erreur fondamentde a permis la mise en place de cette brevetabilité du
vivant par I'O.EB.: I'asamildion des sfquences génétiques humanes aux
smples molécules chimiques synthétisées par I indudtrie.

Pour breveter un géene humain, I'O.EB. exige que soit explicitée une
fonction de cdui-ci. Or tous les travaux scientifiques ont démontré qu'il est
impossble a I'heure actudle de démontrer queles fonctions remplit exactement
un gene. La conjecture qui rencontre adjourd’hui le plus I'assentiment des
scientifiquesest qu'il peut en avoir plusieurs suivant son environnement.

Ce raisonnement de I'O.E.B. était aceptable pour les genes des végétaux et
des animaux. Il ne I'est en aucun cas pour les siquences génétiques humaines. En
effet cet un domane ou les préoccupaions mercantiles doivent céder, e de
facon impérative, devant les considérations éthiques.

I me samble qu'il est absolument nécessaire de maintenir cette interdiction
pour fare obstacle a la «marchandisation» qui Sempare actudlement de toute
chose. La méfiance, voire I'hodilité, d'un grand nombre de concitoyens au
mouvement actue de mondialisation sont certainement basées sur cette perception
que tout est devenu négociable.

Il convient donc que le politique réagisse sans retard & cette Stuation.

Tout le débat sur cette brevetabilité du vivant humain sest développé non
seulement en France mais auss dans un certain nombre de pays d Europe suite a
I’obligation de transposer la directive 98/44 dans le droit interne de chaque Etat
membre. On peut considérer cette Stuation comme positive méme sl convient de
ne pas oublier que cette directive a éé introduite dans le Reglement d’ exécution
de la CB.E. pa le Consal dadminigration de I'O.E.B. Elle est donc, de fait,
applicable en France sans qu’ aucun vote du Parlement ait eu lieu.

Il faut donc que le politique réinvestisse ce domaine et indique de fagon tres
nette ce qui y est acceptable et ce qui nel’ est pas.

Il lui faut poser le principe de I'exception du vivant en matiére de
brevetabilité.
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Il fat donc affirmer que les séguences généiques humanes ne sont pas
brevetables en «tant que tdles»: il ne doit pas y avoir de brevets de produits sur
les déments naturds du vivant. Ceux-ci ne sont en rien asimilables a des
inventions. |ls restent des découvertes.

Bien entendu cda lasse normdement brevetables les procédés de
description ou de purification de ces déments naturds ains que, bien entendu, les
produits élaborés a partir de ceux-di.

Pour que ces dispositions soient rédlement gpplicables il et nécessare
gu dles soient d gpplication universdle. Pour cda il nous Budra d’ abord les faire
patager par nos patenaires européens. Ensuite il sera indispensable qu'dles
soient introduites dans les A.D.P.I.C. a I'occasion de leur révison. Il ne faut pas
s cacher que cdla sera certainement un travail de longue haeine compte tenu des
actuels rapports de force internationaux.

Concernant le vivant non humain, les végélaux en paticulier, il et
nécessaire que oit mieux assurée le respect de la Convention sur la diversté
biologique. Les digpodtions assurant la protection des droits des pays, et
notamment de ceux en développement, sur leurs propres ressources naturelles
doivent étre introduites dans ces A.D.P.I.C. Snon on ne pourra pas éviter, a
I'avenir, le développement de ce quon appele le «biopiratage » ce qui
reviendrait a faire payer a ces pays en voie de développement I’ utilisation de leurs
propres ressources naturelles.

Ja indiqué dans l'introduction de ce rgpport que les biotechnologies
fascinent et inquigtent. Je pense que cette inquigtude d'un grand nombre de nos
concitoyens et due a cette crainte de réfication du vivant en générd et du corps
humain en particulier.

Je pense profondément que la recherche doit ére absolument libre car c'est
a cette saule condition qu'ele peut progresser. En  revanche, il convient
d effectuer un contrble éhique de ses gpplications. C'est le réle du politique,
eclaré par les avis des personndités qudifiées, de dire jusquou il e posshle
d dler dans ce domaine.

C'es la une nécessité afin que les biotechnologies ne soient pas rejetées par
les citoyens car je pense profondément qu'dles représentent un immense aout
pour améliorer lavie de tous les étres humains.
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Recommandations

Ces recommandations concerneront les niveaux nationd, européen et
internationd.

| — Lesrecommandations au niveau national
1 —Organiser d’uneréflexion sur le statut du vivant dans notre société

Cette réflexion me semble indispensable compte tenu de la place croissante
que prendront, a l'avenir, les techniques du vivant dans nos sociétés «,
notamment la société francaise, a la fois en agriculture et surtout en meédecine.
Elle pourrait ére organisée, notamment, par la Cité des Sciences et le minisere de
larecherche.

2 —Organiser d'un débat au Parlement sur la brevetabilité du vivant

Ce déba me smble essentid afin que le politique puisse rénvestir un
domaine qui a sans doute éeé trop accaparé jusgu’a maintenant par les juristes. Il
permettra également de préparer |'examen par nos assemblées de la transposition
deladirective 98/44.

Il — Lesrecommandations au niveau eur opéen

On didinguera le degré communautare et cdui de la Convention sur la
délivrance de brevets européens (C.B.E.).

- L’Union européenne

3 — Transformer le Groupe européen d'é&hique des sdences et des
nouvelles technologies de la Commission en autorité indépendante

Il pardit utile de digoindre ce groupe de la Commisson européenne pour le
transformer en autorité indépendante. Cdle-ci pourrait ére le consel en ce
domaine non saulement de la Commission mais auss du Parlement européen.

Elle pourra égdement ére consultée par les chambres d'examen de |'Office
européen des brevets quand leur seront soumises des demandes de brevets
concernant le vivant.
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4 — Engager une réflexion concernant le régime juridique des races
animales

Cette recommandation vise a déterminer le régime juridique des races
animaes dans la mesure ol son imprécison actuelle empéche I'application d'un
certain nombre de textes les concernant.

5 —Créer un certificat d’ obtention animal

Le cetifica d'obtention anima permettra de mettre en place a I'égard des
animaux un régime équivaent a celui inditué par I'U.P.O.V. pour les végéaux.

-LaC.B.E.etI'O.E.B.

6 — Introduire dans la C.B.E. un article prédsant que les séquences
génétiques humaines ne sont pas brevetable en tant que telles et que la
brevetabilité Sappligue exclusvement aux brevets de procédés et
d’application.

Cette recommandation est la conséguence du fait que les ségquences genétiques
humaines ne sont pas des inventions mais des découvertes. Il faut restreindre les
brevets aux procédés et aux applications. Le Reglement d' exécution de la C.B.E.
sera modifié en conséguence.

7 — Engager une réflexion parmi les membres parties a la C.B.E. pour
donner plusde pouvoirsau Conseil d’administration del’ O.E.B.

Cette augmentation des pouvoirs du consel dadminidration de 'O.EB. et
nécessaire afin de mieux controler I’ action de cet organisme.

8 — Rendre indépendantes les chambres de recours techniques ains que la
Grande Chambrederecoursdel’O.E.B.

Rendre indépendantes les chambres de recours techniques et la Grande
Chambre de recours es indisgpensable &in déviter une confuson entre
I"ingtruction, la délivrance des brevets et les recours contre ces décisons.

1l —Lesrecommandations au niveau inter national

Ces recommandations ont pour objet d'indiquer les modifications qu'il parait
souhaitable d'introduire dans les Accords sur les aspects des droits de propriété
intdllectudles qui touchent au commerce (A.D.P..C.) pour tenir compte des
particularités du vivant en matiere de protection de la propriété intellectuelle.
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9 — Introduire I'exception du sélectionneur dans chaque systéme national
de protection desvariétés végétales.

Il Sagit de ré&ablir les conditions d'une concurrence égde entre les pays
utilisant a titre principa les mécanismes de I'U.P.O.V. pour la protection des
variéés vegétaes et ceux utilisant le brevet.

10 — Créer un régime spécifique de protection intellectuelle pour les
biotechnologies

Il convient que les biotechnologies ne soient plus confondues avec tous les
autres domaines technologiques pour |'obtention de brevets. Cela nécessitera la
modification de !’ aticle 27-1 des A.D.P.I.C.

11 — Exdure de la brevetabilité les séquences génétiqgues humaines «en
tant que telles», des brevets ne pouvant étre délivrés dans ce domaine que
pour des procédés et des applications.

12 — Introduire des dispositions faisant obstacle au « biopiratage » et
permettant a chaque pays de conserver la propriété des ressources naturelles
de son territoire.

13 — Creéation d’un Centre international de dép6t des sequences génétiques
humaines

Ce Centre rassemblera toutes les informations relatives a la connaissance des
genes humains. 1l en assurera la libre digpogtion a I'ensemble des chercheurs tant
publics que privés.
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EXAMEN DU RAPPORT PAR I'OFFICE

L’'Office Sest réuni le mercredi 19 décembre 2001 pour examiner le rapport de
M. Alain Claeys.

Aprés la présentation par M. Alain Claeys des grandes lignes de son rapport,
plusieurs membres de I’ Office sont intervenus.

Aprés que M. Heni Revol, sénateur, premier vice-président, eut souligné
I’'importance de ce débat, M. René Trégouét, sénateur, a estimé qu'il s agissait
dun débat mgeur au centre des préoccupations de la sociéé. Il a fdicité le
rgpporteur d'avoir joint les questions de la brevetabilité du vivant et des cdlules
souches.
Il a jugé quil fdlat fare atention a la spécificité du vivant qui n'est pas
assmilable & une molécule chimique mais auss préserver le brevet compte
tenu des intéréts économiques en jeu.

M. Pierre Laffitte, sénateur, a déclaré qu'il éait en train de préparer un colloque
franco-dlemand, qui concernera auss les biotechnologies. 1l a estimé que I'on ne
pouvait rester isolé sur ces questions.

M. Jean-Louis Lorrain, sénateur, a éttiré I'attention sur la quesion de la
différence entre invention et découverte. Il a égdement souhaté quon ne se
précipite pas trop dans ces domaines méme S les réponses juridiques éaient
évidemment nécessaires,

M. Claude Saunier, sénateur, a exprimé le voau que le débat se fase en pleine
clarté enfin de ne pas tomber dans’irrationnel.

M Pierre Laffitte, sénateur, a enfin souligné la rle de I'Office dans la Iutte
contre lamontée de I’ intolérance et de la négation du progrés.

Apres les réponses du rapporteur aux différents intervenants, I’ Office a approuvé
al’ unanimité ses conclusions.
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Annexe

DIRECTIVE 98/44/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 6 juillet 1998 reative a la protection juridigue des inventions
biotechnologiques

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE
vu le traité indtituant la Communauté européenne, et notamment son article 100 A

vu la propogtion de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et socid,

satuant conformément ala procédure visée al'article 189 B du traité,

(1) consdérant que la biotechnologie et le génie génétique jouent un réle croissant
dans un nombre consdéable dactivités indudrielles, que la protection des
inventions biotechnologiques revétira certainement une importance essentiele pour
le développement indugtrie de la Communauté;

(2) conddérant que, notamment, dans le domaine du génie génétique, la recherche &t
le développement exigent une somme considérable dinvestissements a haut risque
que seule une protection juridique adéquate peut permettre de rentabiliser;

(3) conddérant quune protection efficace et harmonisée dans I'ensemble des Etats
membres est essentielle en vue de préserver et d'encourager les investissements dans
le domaine de la biotechnologie;

(4) conddérant que, a la suite du rejet par le Parlement européen du projet commun,
approuvé par le comité de conciliation, de directive du Parlement européen et du
Consl relaive a la protection juridique des inventions biotechnologiques, le
Parlement européen et le Consall ont congtaté que la protection juridique des
inventions biotechnologiques avait besoin détre clarifiée;

(5) consddérant quil existe des divergences, dans le domaine de la potection des
inventions biotechnologiques, entre les légidaions et pratiques des différents Etats
membres; que de telles disparités sont de nature a créer des entraves aux échanges et
afareans obstacle au fonctionnement du marché intérieur;

(6) consdérant que ces divergences risquent de saccentuer au fur et a mesure que les
Etats membres adopteront de nouvelles lois et pratiques administratives différentes
ou que les interprétations jurisprudentielles nationa es se dével opperont diversement;

(7) consdérant qu'une évolution hétérogene des Iégidations nationaes reatives a la
protection juridique des inventions biotechnologiques dans la Communauté risque de
décourager encore plus les échanges commerciaux, au détriment du développement
indugtrid de cesinventions et du bon fonctionnement du marché intérieur;

(8) condgdérant que la protection juridique des inventions biotechnologiques ne

nécessite pas la création d'un droit particulier se subgtituant au droit national des

brevets, que le droit national des brevets reste la référence essentielle pour la
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protection juridique des inventions biotechnologiques, éant entendu qu'il doit ére
adapté ou complété sur certains points spécifiques pour tenir compte de fagon
adéguate de I'évolution de la technologie faisant usage de matiére biologique, mais
répondant néanmoins aux conditions de brevetabilité;

(9) consdérant que, dans certains cas, comme celui de I'exclusion de la brevetabilité
des variétés végétaes et des races animaes ains que des procédés essentielement
biologiques d'obtention de végéaux ou danimaux, certaines notions des légidations
nationales, fondées sur les conventions internationaes relatives aux brevets et aux
vaiétés végétadles, ont suscité des incertitudes concernant la protection des
inventions biotechnologiques et de certaines inventions microbiologiques, que, dans
ce domaine, I'narmonisation est nécessaire pour dissiper cesincertitudes,

(10) condgdérant quil convient de prendre en compte le potentid de
développement des biotechnologies pour I'environnement e en particulier I'utilité
de ces technologies pour le développement de méhodes culturdes moins
polluantes et plus économes des sols; quil convient dencourager, par le systeme
des brevets, la recherche et lamise en cauvre de tel's procédés;

(11) consdérant que le développement des biotechnologies est important pour les
pays en voie de développement, tant dans le domaine de la santé et de la lutte contre
les grandes épidémies et endémies que dans le domaine de la lutte contre la fam
dans le monde; quil convient d'encourager de méme, par le systéme des brevets, la
recherche dans ces domaines, quil convient par alleurs de promouvoir des
mécanismes internationaux assurant la diffuson de ces technologies dans le tiers
monde et au profit des populations concernées,

(12) considérant que I'accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelle qui
touchent au commerce (ADPIC), signé par la Communauté européenne et ses Etats
membres est entré en vigueur; que cet accord prévoit que la protection conférée par
un brevet doit ére assurée pour les produits et les procédés dans tous les domaines
delatechnologie;

(13) conddérant que le cadre juridique communautaire pour la protection des
inventions biotechnologiques peut se limiter a la définition de certains principes
applicables a la brevetahilité de la matiére biologique en tant que tele, principes
ayant notamment pour but de dé&erminer la différence entre inventions et
découvertes a propos de la brevetabilité de certains déments dorigine humaine, a
I'étendue de la protection conférée par un brevet sur une invention biotechnologique,
a la possihilité de recourir a un systéme de dépbt complétant la description écrite et,
enfin, a la possbilité dobtenir des licences obligatoires non exclusves pour
dépendance entre des variétés végétdes et des inventions, et inversament;

(14) conddéant quun brevet dinvention nautorise pas son titulare a mettre
l'invention en cauvre, mais s borne a lui conférer le droit dinterdire aux tiers de
I'exploiter a des fins indudtrielles et commercides, que, dés lors, le droit des brevets
n'est pas susceptible de remplacer ni de rendre superflues les |égidations nationaes,
européennes ou internationdes, fixant déventueles limitations ou interdictions, ou
organisant un contrle de la recherche et de I'utilisation ou de la commercidisation
de ses réaultats, notamment par rapport aux exigences de santé publique, de Séeurité,
de protection de I'environnement, de protection des animaux, de préservation de la
diversité génétique et par rapport au respect de certaines normes éthiques;
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(15) consdérant que ni le droit nationd ni le droit européen des brevets (convention
de Munich) ne comportent, en principe, dinterdiction ou dexcluson frappant la
brevetahilité de la matiere biologique;

(16) considérant que le droit des brevets doit sexercer dans le respect des principes
fondamentaux garantissant la dignité et l'intégrité de I'Homme quil importe de
réeffirmer le principe sdon lequel le corps humain, dans toutes les phases de sa
conditution et de son développement, celules germindes comprises, and que la
smple découverte dun de ses édéments ou dun de ses produits, y compris la
saquence ou stquence partidle dun géne humain, re sont pas brevetables, que ces
principes sont conformes aux critéres de brevetabilité prévus par le droit des brevets,
criteres selon lesques une smple découverte ne peut faire I'objet d'un brevet;

(17) consdérant que des progres décidfs dans le traitement des maladies ont d'ores
et dga pu ére rédisés gréce a l'existence de médicaments dérives dééments isolés
du corps human et/ou autrement produits, médicaments résultant de procédés
techniques visant a obtenir des déments d'une structure semblable a cdle ddéments
naturels existant dans le corps humain; que, dés lors, il convient d'encourager, par le
systeme des brevets, la recherche tendant a obtenir et a isoler de tels déments
précieux pour la production de médicaments,

(18) considérant que, dans la mesure ou le systeéme des brevets savere insuffisant
pour inciter a la recherche & a la production de médicaments issus de
biotechnologies et nécessaires pour lutter contre les maadies rares ou dites
«orphdlines», la Communauté et les Etats membres ont I'obligation d'apporter une
réponse adéquate a ce probléme;

(19) conddérant que l'avis n° 8 du groupe de consaillers pour I'éhique de la
biotechnologie de la Commission européenne a €té pris en compte;

(20) considérant, en conséquence, qu'il et nécessaire dindiquer qu'une invention qui
porte sur un éément isolé du corps humain ou autrement produit par un procédé
technique, et qui est susceptible d'gpplication indudtrielle, n'est pas exclue de la
brevetabilité, méme s la structure de cet éément est identique a cdle dun dément
naturel, éant entendu que les droits conférés par le brevet ne séendent pas au corps
humain et a ses déments dans leur environnement naturel;

(21) considérant qu'un tel @ément isolé du corps humain ou autrement produit n'est
pas exclu de la brevetabilité puisquil est, par exemple, le résultat de procédés
techniques l'ayant identifié, purifié, caractérise et multiplié en dehors du corps
humain, techniques que seul I'ére humain est capable de mettre en cauivre e que la
nature est incapable d'accomplir par elle-méme;

(22) conddérant que le débat sur la brevetabilité de séquences ou de séguences
partielles de génes donne lieu a des controverses, que, aux termes de la présente
directive, I'octroi dun brevet a des invertions portant sur de telles sequences ou
Seguences patielles doit ére soumis aux mémes criteres de brevetabilité que pour
tous les autres domaines technologiques, nouveauté, activité inventive et application
industridle; que I'gpplication indudridle d'une sequence ou d'une séquence partielle
doit étre exposee de facon concréte dans la demande de brevet telle que déposée;

(23) considérant qu'une smple séquence dADN sans indication dune fonction ne
contient aucun enseignement technique; qu'dle ne saurait, par conséguent, congtituer
uneinvention brevetable;
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(24) consdérant que, pour que le critére d'application indudtrielle soit respecté, il et
nécessaire, dans le cas ou une séguence ou une séquence patidle dun gene et

utiliste pour la production dune protéine ou dune proténe partielle, de préciser
quelle protéine ou protéine partielle est produite ou quelle fonction elle assure;

(25) consdérant, pour l'interprétation des droits conférés par un brevet, que lorsque
des séguences se chevauchent seulement dans les parties qui ne sont pas essentielles
a linvention, le droit des brevets consdére chacune dentre eles comme une
séquence autonome;

(26) conddérant que, S une invention porte sur une matiere biologique

dorigine humaine ou utilise une telle matiere, dans le cadre du dép6t d'une
demande de brevet, la personne sur laguelle le prélévement est effectué doit

avoir eu l'occasion dexprimer son consentement éclairé e libre a cdui-d,
conformément au droit netiond;

(27) consdérant que, S une invention porte sur une matiére biologique dorigine
végétde ou animde ou utilise une telle matiere, la demande de brevet devrait, le cas
échéant, comporter une information concernant le lieu géographique dorigine de
cette matiére, 9 cdui-ci est connu; que ceci est sans prgudice de I'examen des
demandes de brevet et de la validité des droits résultant des brevets ddivrés,

(28) consdérant que la présente directive n'affecte en rien les fondements du droit

des brevets en vigueur sdon lequel un brevet peut étre accordé pour toute nouvelle
application d'un produit dga breveté

(29) consgdérant que la présente directive ne concerne pas l'excluson de la
brevetabilité des variétés végétdes e des races animdes, que, en revanche, les
inventions portant sur des plantes ou des animaux sont brevetables s leur application
n'est pas techniquement limitée a une variété végétale ou a une race animae;

(30) conddérant que la notion de vaié&é végéde est définie par la légidation
relaive a la protection des obtentions végétales; que, seon ce droit, une obtention est
caractériste par lintégrdité de son génome e quele est par conséquent
individudisée et se différencie nettement d'autres obtentions;

(31) conddérant qu'un ensemble vegétal caractérisé par un gene déterminé (et non

par l'intégraité de son génome) n'est pas soumis a la protection des obtentions; que,
de ce fait, il n'est pas exclu de la brevetabilité, méme lorsguil englobe des obtentions
végétaes,

(32) conddérant que, s l'invention se borne a modifier génétiquement une variété
végétade déerminée e S une nouvelle variété végétae et obtenue, dle reste exclue
de la brevetahilité, méme lorsque cette modification génétique n'et pas le résultat

d'un procédé essentiellement biologique mais d'un procédé biotechnologique;

(33) consgdérant quil est nécessaire de définir aux fins de la présente directive quand
un procédé d'obtention de végétaux ou d'animaux est essentiellement biologique;

(34) conddérant que la présente directive n'affecte pas les notions dinvention et de
découverte telles que déterminées par le droit des brevets, que cdui-c soit nationd,
européen ou internaiond,;

(35) conddérant que la présente directive naffecte pas les digpostions des
|&gidations nationdes en matiere de brevets sdon lesquelles les procédés de
traitement chirurgica ou thérgpeutique du corps humain ou animd et les méhodes de
diagnodic praiquées sur l'organisme human ou animd sont exclus de la
brevetabilité;
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(36) considérant que l'accord ADPIC prévoit, pour les membres de I'Organisation
mondide du commerce, la possihilité dexclure de la brevetabilité les inventions dont
il et nécessaire dempécher I'exploitation commercide sur leur territoire pour
protéger 1'ordre public ou la mordité, y compris pour protéger la santé et la vie des
personnes e des animaux ou préserver les végétaux, ou pour éviter de graves
ateintes a I'environnement, a condition que cette excluson ne tienne pas uniquement
au fait que I'exploitation est interdite par leur 1égidation;

(37) conddérant que la présente directive se doit dinsster sur le principe selon
lequel des inventions dont I'exploitation commercide serait contraire a l'ordre public
ou aux bonnes moaurs doivent étre exclues de la brevetabilité;

(38) consdérant quil importe auss de mentionner dans le dispositif de la présente
directive une ligte indicative des inventions exclues de la brevetahilité afin de donner
aux juges et aux offices de brevets nationaux des orientations genéraes aux fins de
l'interprétation de la référence a I'ordre public ou aux bonnes moaurs; que cette liste
ne saurait bien entendu préendre a I'exhaudtivité; que les procédés dont
I gpplication porte ateinte a la dignité humaine, comme par exemple les procédés de
production d'éres hybrides, issus de cdlules germindes ou de cdlules totipotentes
humaines e animdes doivent, bien évidemment, é&re exclus eux auss de la
brevetabilité;

(39) consdérant que l'ordre public et les bonnes moaurs correspondent notamment a
des principes éhiques ou moraux reconnus dans un Etat membre, dont le respect
simpose tout particulierement en matiére de biotechnologie en raison de la portée
potentidle des inventions dans ce domaine et de leur lien inhérent avec la matiere
vivante, que ces principes éhiques ou moraux complétent les examens juridiques
normaux de la légidation sur les brevets, que que soit le domaine technique de
linvention;

(40) congdérant qu'un consensus exigte au sein de la Communauté quant au fait que
lintervention génique germinde sur I'homme e le cdonage de I'@re humain sont
contraires a l'ordre public et aux bonnes moaurs, quil importe par conséquent
d'exclure sans équivoque de la brevetabilité les procédés de modificetion de I'identité
géndtique germinde de |'ére humaine et les procédés de clonage des étres humains,

(41) consdérant que les procédés de clonage des étres humains peuvent se définir
comme tout procédé, y compris les techniques de scisson des embryons, ayant pour
but de créer un &re humain qui aurat la méme information genétique nucléaire quun
autre &re humain vivant ou decéde;

(42) condgdérant, en outre, que les utilistions dembryons humains a des fins
industrielles ou commercides doivent égdement ére exclues de la brevetahilité
gue, en tout éat de cause, une telle excluson ne concerne pas les inventions ayant un
objectif thérgpeutique ou de diagnogtic qui Sappliquent a I'embryon humain et lu
sont utiles,

(43) conddérant que l'aticle F, paragraphe 2, du traité sur I'Union européenne
prévoit que I'Union respecte les droits fondamentaux, tels quils sont garantis par la
Convention européenne de sauvegarde des droits de I'Homme et des libertés
fondamentales, sgnée a Rome le 4 novembre 1950, et tels quils résultent des
traditions congtitutionnelles communes aux Etatls membres, en tant que principes
généraux du droit communautaire;
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(44) consdérant que le Groupe européen d'éhique des sciences et des nouvelles

technologies de la Commisson évdue tous les agpects éhiques liss a la
biotechnologie; que, a cet égard, il convient de remarquer que la consultation de ce
groupe, y compris en ce qui concerne le droit des brevets, ne peut se Stuer quau

niveau de l'évduation de la biotechnologie au regard des principes éhiques
fondamentau;

(45) consdérant que les procédés de modification de l'identité généique des
animaux de nature a provoquer chez eux des souffrances sans utilité médicde
substantielle dans le domaine de la recherche, de la prévention, du diagnostic ou de
la thérapeutique, pour I'nomme ou I'animd, and que les animaux issus de tes
procédés, doivent ére exclus de la brevetabilité;

(46) considérant que, le brevet ayant pour fonction de récompenser l'inventeur par

l'octroi dun droit exclusf, mais limité dans le temps, au titre de sa crédtivité, et

dencourager aing l'activité inventive, le titulare du brevet doit avoir le droit
dinterdire [I'utilisation dune matiére autoreproductible brevetée dans des
circongances andogues a cdles ou I'utilisation de produits brevetés non
autoreproductibles pourrait ére interdite, c'est-adire la production du produit breveté
lui-méme;

(47) consdérant quil est nécessaire de prévoir une premiére dérogation aux droits du
titulare du brevet lorsqgue du matérid de reproduction incorporant linvention
protégée est vendu a un agriculteur a des fins d'exploitation agricole par le titulaire du
brevet ou avec son consentement; que cette premiere dérogetion doit autoriser
I'agriculteur a utiliser le produit de sa récolte pour reproduction ou multiplication
ultérieure sur sa propre exploitation et que I'étendue et les modalités de cette dérogation
doivent ére limitées a I'éendue et aux moddités prévues par le reglement (CE) n°

2100/94 du Consell du 27 juillet 1994 indtituant un régime de protection communautaire
des obtentions végétaes,

(48) conddérant que seule la rémunération envisagée par le droit communautaire des
obtentions végétaes en tant que moddité d'application de la dérogation a la protection
communautaire des obtentions végétales peut étre exigée de l'agiadtar,

(49) considérant, cependant, que le titulaire du brevet peut défendre ses droits contre
I'agriculteur abusant de la dérogation ou contre I'obtenteur qui a développé la variété
végétae incorporant l'invention protégée s celui-ci ne respecte pas ses ageoamats

(50) conddérant quune deuxieme dérogetion aux droits du titulaire du brevet doit

autoriser I'agriculteur a utiliser le bétail protégé a un usage agricole;

(51) considérant que I'éendue et les modalités de cette deuxiéme dérogation doivent étre
réglées par les lois, les dispostions réglementaires et les pratiques nationdes, en
I'absence de | égidation communautaire concernant 1'obtention de racesanimees

(52) conddérant que, dans le domaine de I'exploitation des nouvelles caractéristiques
végétaes issues du génie généique, un acces garanti moyennant rémunération doit &tre
accordé sous forme de licence obligatoire lorsque, par rapport au genre ou a |'espéce
concerné, la variété végétae représente un progres technique important d'un intérét
économiqgue considérable par rapport al'invention revendiquéedarslebreve;

(53) conddérant que, dans le domaine de I'utilisation en génie génétique de nouvelles
caactérigiques végétdes issues de nouveles variétés végédes un ass gaat
moyerat réanungdion dat ére aoocode ous fome de licence obligatoire lorsque
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l'invention représente un  progres technique important dun ing& éonomique
consdaadle

(54) consdérant que I'article 34 de I'accord ADPIC contient une réglementation détaillée
de lacharge de la preuve qui simpose a tous les Etats membres; que, par conséouernt, il

ny apas lieu de prévoir dans la présente directive une disposition a cesye;

(55) considérant que la Communauté, alasuite deladécision 93/626/CEE, est partieala
convention sur la diversité biologique du 5 juin 1992; que, a cet égard, les Etats

membres, dans le cadre de la mise en vigueur des dispodtions légidatives,
réglementaires et adminigratives nécessaires pour se conformer a la présente directive,
tiennent compte notamment de l'article 3, de l'aticle 8, point j). et de l'article 16,

paragraphe 2, deuxiéme phrase, et paragraphe 5, de ladite convation;

(56) consdérant que la troisiéme conférence des parties Sgnataires de la convention sur
la diversté biologique, qui Sest tenue en novembre 1996, a recomu, dans la dédson
1117, que «des travax ppématdres ot nécessaires pour contribuer au
développement d'une gppréciation commune de la relaion entre les droits de propriété
intellectuelle et les dispostions afférentes de I'accord sur les aspects commerciaux des
droits de propriété intelectudle & de la convention sur la diversité biologique,
notamment sur les questions relatives aux trandferts de technologies, la conservetion et
I'utilisation durable de la biodiversité et |e partage équitable des bénéfices de I'utilisation
des ressources génétiques, y compris la protection des connaissances, innovations et
pratiques des communautés indigénes et locaes incarnant des modes de vie traditionnels
important pour la conservation et I’ utilisation durable de la biodiversité,

ONT ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:
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CHAPITRE| Brevetahilité

Article premier
1 Les Has mambies praggat les invations bicledndogioues au moyen e leu droit
national des brevets. IIs adaptent leur droit national des brevets, S nécessaire pour tenir
compte des dispositions de la présente directive.
2. La présente directive n'affecte pas les obligations découlant, pour |es Etats membres,
des conventions internationales, et notamment de I'accord ADPIC et de laconvationar
ladvestéhdagque

Artide2
1 Aux finscelaprésatediredive on entend pear:
a) «matiére biologique». une maiere contenant des informations génétiques et qui e
autoreprodudibleou reprodudible dersun sygamebidogioe
b) «procédé microbiologique»: tout procédé utilisant une matieére microbiologique
comportant une intervention sur une matiere microbiologique ou produisant une meige
miadadogaue
2. Un procédé d'obtention de végétaux ou danimaux est essentiellement biologique
sil consgte intégrdement en des phénomeénes naturels tds que le aosamat aula
Hedion
3. La notion de variéé végéde et définie a l'article 5 du reglement (CE) n°
2100/94.

Artide3

1. Aux fins de la présente directive, sont brevetables les inventions nouvdles, impliquant
une activité inventive et susceptibles d'application industrielle, méme lorsqudles portent
sur un produit composé de matiere biologique ou en contenant ou Sur un procédé
permettant de produire, de traiter ou dutiliser de lamatiere hidogague

2 Ure ndige hdogque idée de son emviromamat retrd ou produite a ldde dun
procédé technique peut étre I'objet d'une invention, méme lorsqu'dle préexidait a I'état
neturdl.

Artide4
1 Nesont peshrevetables
3 lesvaidéésvepddese lesraossanimdes
b) les procédés essentielement biologiques pour I'obtention de végéaux ou
danmaux.
2. Les inventions portant sur des végé&aux ou des animaux sont brevetables 5 la
faisabilité technique de I'invention n'est pas limitée a une variéé végétde ou a une race
anmdeddaminge
3. Le paragraphe 1, point b), n'affecte pas |la brevetabilité d'inventions ayant pour objet
un procédé microbiologique, ou d'autres procédés techniques, ou un produit obtenu per
CESProcatés



115

Artide5
1. Le corps humain, aux différents stades de sa congtitution et de son
développement, ains que la ssimple découverte d'un de ses déments, y compris la
s&quence ou la séguence partielle d'un gene, ne peuvent congtituer des inventions
brevetales

2. Un dément isolé du corps humain ou autrement produit par un procédé technique, y
compris la séquence ou la séquence partielle d'un géne, peut condituer une invention
brevetable, méme s la structure de cet dément est idantiqueacdledundémant returd.

3. L'application indugtrielle d'une séquence ou d'une ségquence partidle dun gene dait
ére conoretamant exposedanslademande debrevet.

Artide6
1. Les inventions dont I'exploitation commerciae serait contraire a l'ordre public ou aux
bonnes maoaurs sont exclues de la brevetahilité, I'exploitation ne pouvant ére consdérée
commetdle du seul fat quele est interdite par une disposition légdeaurégarantare
2 Autitredu paragrgphe 1 nesont notammant peshreveiailes
d) lesprocédés dedonege des @reshumans
b) les procédés de modification de I'identité génétique germinae de I'étre humain;
C) les utilisations d'embryons humains a des finsindustrielles ou commerciades,
d) les procédés de modification de lidentité généique des animaux de nature a
provoquer chez eux des souffrances sans utilité médicae substantielle pour I'homme ou
I'animal, aing que les animaux issus de tel's procedés.

Artide7
Le Groupe européen déhique des sciences e des nouvelles technologies de la
Commission évaue tous les aspects éhiques liés ala biotechnologie.

CHAPITREII Etenduedelaprotettion

Artide8

1. La protection conférée par un brevet rdatif a une matiéere biologique dotée, du fait de
I'invention, de propriétés déterminées sétend a toute matiere biologique obtenue a partir
de cette matiére biologique par reproduction ou multiplication sous forme identique ou
différenciée et dotée de ces mémes propriétés.

2. La protection conférée par un brevet rdatif a un procédé permettant de produire une
meatiére biologique dotée, du fait de l'invention, de propriétés déterminées sétend a la
matiére biologique directement obtenue par ce procédé et a toute autre matiére
biologique obtenue, a patir de la matiere biologique directement obtenue, par
reproduction ou multiplication sous forme identique ou différenciée et dotée deces
MAMES propriéés

Artide9
La protection conférée par un brevet a un produit contenant une informaion génétique
ou consgtant en une information génétique séend a toute matiére, sous réserve de
l'article 5, paragraphe 1, dans laguelle le produit est incorporé et dans laquelle
I'information génétique est contenue et exerce sa fonction.
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Artide10
La protection visée aux articles 8 et 9 ne sétend pas ala matiéere biologigque obtenue par
reproduction ou multiplication dune metiére biologique mise sur le marché sur le
territoire d'un Etat membre par le titulaire du brevet ou avec son consentement, lorsque
la reproduction ou la multiplication résulte nécessairement de I'utilisation pour laguele
lamatiére biologique a &é mise sur le marché, pourvu gue la métiere obtenue ne soit pas
utilisée ensuite pour d'autres reproductions ou mutiplicetions

Artide11
1. Par dérogation aux articles 8 et 9. la vente ou une autre forme de commercidisation
de maérid de reproduction végétd par le titulare du brevet ou avec son
consentement a un agriculteur a des fins dexploitation agricole implique pour cdui-
¢ l'autorisation dutiliser le produit de sa récolte pour reproduction ou multiplication
pa lui-méme sur sa propre exploitation, I'éendue & les moddités de cette
dérogation correspondant a celles prévues a l'aticle 14 du réglement (CE) n°
2100/94.
2. Par dé&ogation aux aticles 8 e 9, la vente ou une autre forme de
commercidisation danimaux déevage ou autre maériel de reproduction anima par
le titulaire du brevet ou avec son consentement a un agriculteur implique pour celui-
c l'autorisation dutiliser le bétail protégé a un usage agricole. Ceci indut la mise a
dispostion de I'animd ou autre matériel de reproduction anima pour la poursuite de
on activité agricole, mais non la vente dans le cadre ou le but dune activité de
reproduction commercide.
3. L'éendue et les modalités de la dérogation prévue au paragraphe 2 sont régies par
leslois, les digpogtions réglementaires et |es pratiques nationales.

CHAPITRE |11 Licencesobligatoires pour dépendance

Article 12
1. Lorsgu'un obtenteur ne peut obtenir ou exploiter un droit d'obtention végéade sans
porter ateinte a un brevet antérieur, il peut demander une licence obligatoire pour
I'exploitation non exclusve de I'invention protégée par ce brevet, dans la mesure ou
cette licence est nécessaire pour l'exploitation de la variéé végétde a protéger,
moyennant une redevance appropriée. Les Etats membres prévoient que, lorsquune
telle licence est accordée, le titulaire du brevet a droit a une licence réciproque a des
conditions raisomables pour utiliser la variété protégée.
2. Lorsque le titulaire d'un brevet concernant une invention biotechnologique ne peut
exploiter celle-ci sans porter ateinte a un droit d'obtention végéae antérieur sur une
vaiéé, il peut demander une licence obligatoire pour I'exploitation non exclusive de
la variété protégée par ce droit d'obtention, moyennant une redevance appropriée. Les
Etats membres prévoient que, lorsguune telle licence est accordée le titulaire du
droit d'obtention a droit a une licence réciproque a des conditions raisonnables pour
utiliser I'invention protégée.
3. Les demandeurs des licences visées aux paragraphes 1 et 2 doivent établir:
a) quils se sont vainement adressés au titulaire du brevet ou du droit d'obtention
végétae pour obtenir une licence contractuelle;



117

b) que la variété ou l'invention représente un progres technique important dun intérét
économique considérable par rapport a l'invention revendiquée dans le brevet ou ala
variété vegéta e protégée.

4. Chague Etat membre désigne la ou les autorités compétentes pour octroyer la
licence. Lorsqu'une licence sur une variété végétde ne peut ére octroyée que par
I'Office communautaire des variétés végédes, l'aticle 29 du réglement (CE) n°
2100/94 sapplique.

CHAPITRE IV Dépét d'une matiérebiologique, accesa unetellematiéreet
nouveau dép6t

Article13
1. Lorsqu'une invention porte sur de la matiere biologique non accessible au public et
ne pouvant étre décrite dans la demande de brevet pour permettre a une personne du
métier de rédiser linvention, ou implique I'utilisstion dune tdle maiere, la
description n'est réputée suffisante pour I'application du droit des brevets que S:
a) lamatiére biologigque a été déposée au plus tard le jour du dépbt de la demande de
brevet auprés dune inditution de dépbt reconnue. Sont reconnues au moins les
indtitutions de dépdt internationaes ayant acquis ce statut conformément a I'article 7
du traité de Budapest du 28 avril 1977 sur la reconnaissance internationale du depdt de
micqo-agananes aKx fins de la procddre en nmeide de brevds d-gores dédommeé
«ratéde Budgpes,
b) la demande déposée contient les informations pertinentes dont dispose le
déposant sur les caractéristiques de la matiere biologique déposée;
¢) lademande de brevet mentionne I'ingtitution de dépdt et le numéro de dépdt.
2. L'acces alamatiére biologigque déposée est assuré par laremise dun éatillot
d jusgua la premiére publication de la demande de brevet, uniquement aux
personnes autorisées en vertu du droit national des brevets,
b) entre la premiére publication de la demande de brevet et la ddivrance du brevet a
toute personne qui en fait la requéte ou, s le déposant le demande, uniquement a un
expatindgpenda;
C) apres la ddlivrance du brevet et nonobstant une révocation ou annulaion du
brevet, a toute personne qui en fait larequéte.
3. Laremise n'alieu que s le requérant sengage, pour la durée des effets du brevet:
d ane pas communiquer a des tiers aucun échantillon de la matiere biologique déposte
ouduremetierequ ensaat daivée
d
b) a n'utiliser aucun échantillon de la matiere biologique déposée ou dune matiere qui
en serait dérivée, sauf a des fins expé&imentaes, @ moins que le demandeur ou le
titulaire du brevet ne renonce expressément a un tel engagemen.
4. En casderegjet ou deretrait de lademande, I'acces ala matiere déposée et limité, ala
demande du déposant, a un expert indépendant pendant vingt ans acompter deladate de
dépdt de la demande de brevet. Dans ce cas, les dispositions du paragrgphe 3 ot
gdlicales
5. Les damandes du déposat vissss au paaggohe 2, pant b), € au paagghe 4 ne
peuvent étre introduites que jusqu'a la date ou les prépartifs techniques de la pubdication
delademandedebrevet sont réputés achevés
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Artide14
1 Loxue la mdie bidogoue dipose confomémat a latide 13 osse dére
disponible auprés de I'ingdtitution de dépdt reconnue, un nouveau dépdt de la matiere est
autorise dans les mémes conditions que celles prévues par le traité de Budgpes.
2. Tout nouveau dépdt doit ére accompagné d'une déclaration signée par le déposant
cetifiant que la matiére biologique qui fait I'objet du nouveau dépbt est la méme que
cele qui faisait I'objet du dépbt initidl.

CHAPITREV Dispostionsfinales

Artide15
1 Les Bas mambres maiat en viguar les dgpostons l&jddives réglementaires et
adminigtratives nécessaires pour se conformer a la présente directive au plus tard le 30
juillet 2000. Ils en informent immédiatement la Cammisson
Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, cdlles-ci contiennent une réfiérence
a la présate dretive ou sont aocompegnéss dure tdle réf@ance lars ok leur publication
officiele. Les modalités de cette référence sont arrétées par |es Eistsmembres
2. Les Etats membres communiquent & la Commission le texte des dispositions de droit
interne quils adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

Article 16
La Commission transmet au Parlement européen et au Conselil:
a) tous les cing ans a compter de la date prévue a l'article 15, paragraphe 1, un
rapport sur la question de savoir s la présente directive a soulevé des problémes au
regard des accords internationaux sur la protection des droits de I'homme, auxquels
les Etats membres ont adhéré;
b) dans un délai de deux ans aprés l'entrée en vigueur de la présente directive, un
rapport tendant a évaluer les implications dans le domaine de la recherche
fondamentale en génie génétique de la non-publication ou publication tardive de
documents dont |'objet pourrait étre brevetable;
C) tous les ans & compter de la date prévue a l'article 15, paragraphe 1, un rapport sur
I'évolution et les implications du droit des brevets dans le domane de la
biotechnologie et du génie génétique.

Article 17
La présente directive entre en vigueur le jour de sa publication au Journal officiel
des Communautés européennes.

Article 18
L es Etats membres sont destinataires de la présente directive.

N° 3502.- Rapport de M. Alain Claeys, au nom de I'office parlementaire d'evaluation des
choix scientifiques et technologiques sur la brevetabilite du vivant.



