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L’APPROCHE JURIDIQUE DE LA BREVETABILITE DU VIVANT

Introduction : concilier les enjeux économiques et les impératifs éthiques

Les manipulations génétiques sont susceptibles de diverses applications industrielles qui sont appelées
influencer de maniére considérable la vie en société, tout particuliérement dans le domaine de la santé.
Les enjeux stratégiques et économiques sont considérables, les opérateurs économiques se livrent actuellemer
a un véritable combat pour 'accession aux matiéres premicres, c'est a dire aux genes et pour la protection d
cet acceés. Il est vrai que face aux sommes engagées, les sociétés de développement de produits d
biotechnologies souhaitent obtenir un retour sur investissement que seule une protection par un droit d

propriété industrielle peut leur conférer.

I- le principe d’une protection par un droit de propriété industrielle

A- Le choix d’une protection non spécifique

S’est posée la question, de savoir s'il fallait envisager pour les biotechnologies, la création d’un nouvea
systéme impliquant de modifier les concepts juridiques existants, voire d’en adopter de nouveaux. Ou bie
plutdt fallait-il définir de nouveaux critéres de protection qui seraient venus coexister avec les condition
exigées par le droit des brevets, le droit d’auteur, le droit des obtentions végétales? C'est au systéme du breve
d'invention, qu'il a été fait appel. Ce systeme applicable a 1'origine a la maticre inerte s'est rapidement révél

apte a appréhender le vivant et méme tout le vivant.

B- L’harmonisation du droit des brevets relatif au « vivant »

L’intégration du vivant dans le champ de la brevetabilité a nécessité une certaine harmonisation du
droit des brevets, afin d'octroyer un statut juridique aux technologies du vivant leur assurant une protection
efficace. La conclusion d'accords ou conventions internationales a notamment €été nécessaire pour faire face a
l'internationalisation des demandes, mais ceux-ci ne traduisent qu'un faible degré d'harmonisation.

En Europe, la Directive 98/44/CE (1) harmonise le droit des brevets relatifs au vivant dans tous les
états membres, qui ont I’obligation de reprendre le contenu de ce texte dans leur droit national. Elle a aussi été
intégrée dans le réglement d’exécution de I’OEB et s’applique donc pour la délivrance des brevets européens .
Bien qu’il ait fallu plus de dix ans pour son adoption, ce texte est toujours sujet de sérieuses critiques. La
directive a fait ’objet d’un recours en annulation intenté par les Pays-Bas en 1998, rejeté par la CJCE en
2001(2). Et, elle n’a pas encore été transposée dans plusieurs Etats membres dont la France (seuls 7 Etats
I’ont transposée ) qui considere qu’elle ne pose pas des limites suffisantes a la brevetabilité des genes

humains.

II-L’ application du droit de brevet aux innovations biotechnologiques

La brevetabilité des innovations biotechnologiques obé¢it a un régime classique, puisque, sous réserve d
certaines exclusions de la brevetabilité, c'est au regard des conditions techniques de fond et de forme que do



s'apprécier la brevetabilité de ces inventions; 1'étendue de la protection conférée ne devant toutefois pas étt
trop large.
A- Les exclusions de la brevetabilité

1- les exclusions relatives au vivant

En Europe, sont exclues de la protection par brevet les races animales et les variétés végétales ( art 53-
b de la CBE) mais ces exceptions relatives au « vivant »sont devenues d'interprétation trés restrictive. Ainsi,
les inventions portant sur des plantes ou des animaux sont brevetables, si leur application n'est techniquement
pas limitée a une variété végétale ou a une race animale déterminée (3).

De méme sont exclus de la brevetabilité, les procédés essentiellement biologiques d'obtention des
végétaux et des animaux, cette disposition ne s'appliquant pas aux procédés microbiologiques et aux produits

n

obtenus par ces procédés La frontiere entre procédés essentiellement biologiques et procédés
microbiologiques a pu apparaitre floue. Les Offices de brevet exigent une intervention significative de

I’homme susceptible d’empécher le cours naturel des choses vers un résultat déterminé ou déterminable.

2- les exclusions classiques de la brevetabilité

Bien que les découvertes ne soient pas brevetables ( art 52-2 de la CBE), il est désormais acquis
qu’une matiere biologique est brevetable si 1’activit¢ humaine entre comme ¢élément déterminant. Donc,
méme si une substance existe déja dans la nature, elle sera brevetable si elle est inconnue et industriellement
utile. Il suffira que I’inventeur 1’ait isolée et rendue apte a remplir un réle qu’elle était incapable de jouer a
I’état naturel.

Les pratiques chirurgicales, thérapeutiques et de diagnostic sont exclues en Europe (art 52-4 de la
CBE), car considérées comme relevant de 1’art de guérir, elles sont insusceptibles d’application industrielle.
Mais sont brevetables un instrument ou un appareil utilisé dans ces méthodes et cette exclusion ne vise pas
les méthodes qui permettent de recueillir des résultats intermédiaires et les méthodes de diagnostic in vitro.
Cette exclusion n’existe pas aux Etats- Unis.

Enfin, sont exclues les inventions dont la publication ou la mise en ceuvre seraient contraires a 1’ordre
public ou aux bonnes mceurs (art 53-a de la CBE). En Europe, la directive 98/44/CE donne une liste non
exhaustive de quatre inventions illustrant la contrariété a 1’ordre public ou aux bonnes meeurs (art 6§1) : les
procédés de clonage des étres humains, les procédés de modification de I’identité génétique germinale de
I’étre humain, les utilisations d’embryons humains a des fins industrielles ou commerciales et les procédés de
modification de I’identité génétique des animaux de nature a provoquer chez eux des souffrances sans utilité

substantielle pour I’homme ou I’animal ainsi que les animaux issus de tels procédés .

B- les conditions de fond et de forme de la brevetabilité

Lorsque les innovations biotechnologiques sont brevetables, elles doivent satisfaire aux criteres classiques de
la brevetabilité.

1- Les conditions de fond de la brevetabilité

Les conditions de fond sont au nombre de trois: la nouveauté , I’activité inventive et 1’application
industrielle.

- La condition de nouveauté

Une invention est considérée comme nouvelle, si elle n’est pas comprise dans 1’état de la technique

(art 54-1 de la CBE). L’¢état de la technique étant constitué par tout ce qui a été rendu accessible au public



avant la date de dépot, une invention pour étre nouvelle, ne doit donc jamais avoir été décrite ou utilisée,
deux aménagements ont toutefois été prévu :

Il s’agit premierement du droit de priorité qui offre la possibilité, dans un délai de douze mois a compter de la
date de dépot de la premiere demande, de redéposer une demande de brevet sur la méme invention; cette
seconde demande, faite par le premier déposant fusionnera avec la premicre et la nouveauté sera appréciée au
jour de la demande initiale pour les éléments communs aux deux demandes (art 87-1 de la CBE).

Le second aménagement concerne le délai de grace qui permet a I’inventeur de disposer d’un laps de temps
variable selon les pays: un an aux Etats-Unis, six mois au Japon pour déposer sa demande de brevet apres la

premiere divulgation , I’introduction d’un tel délai en Europe est a I’étude depuis 1998.

- La condition d'activité inventive

Une invention est considérée comme impliquant une activité inventive si, pour ’homme du métier,
elle ne découle pas d’une maniére évidente de 1’état de la technique (art 56 de la CBE).
L’analyse de I’invention pour la détermination de l'activité inventive en matiére d'innovation génétique sera

basée soit sur le probléme technique a résoudre, soit sur la solution technique apportée par l'invention.

- la condition d’application industrielle

Les innovations biotechnologiques qui répondent aux conditions de nouveauté et d’activité inventive, n
constituent toutefois des inventions brevetables, que si une application dans le domaine de 1’industrie exist:
La demande de brevet devra préciser les applications industrielles dont elles sont susceptibles (art 57 de |
CBE).

2- les conditions de forme de la brevetabilité

Les innovations biotechnologiques doivent aussi remplir des conditions de forme. Avec I’insertion de
la matiere vivante dans le droit des brevets, il est apparu qu’une simple divulgation écrite de la matiere
biologique était insuffisante pour permettre son identification et expliquer son réle dans I’invention. Aussi un
dépot de la matiere biologique servira généralement a pallier les insuffisances de la description écrite, car
I’homme du métier doit pouvoir réaliser I’invention sans autre aide que le savoir-faire technique divulgué
dans la description et les connaissances formant 1’état de la technique au moment de la demande (art 83 de la
CBE)(4).

C- L’étendue de la protection conférée

1- Les drois conférés

Le titulaire d'un brevet a le droit exclusif d'exploiter industriellement ou commercialement 1'invention
brevetée pendant 20 ans (depuis 1'Accord ADPIC ). Se posent néanmoins des problémes li€s aux particularités
de la maticre vivante :

Un premier probléme concerne 1'extension de la protection aux générations successives. En effet,
I'étendue de la protection est déterminée par la teneur des revendications, mais la variabilité (mutant, hybride)
et ’auto-reproductibilité du vivant rendent 1'application de ce principe difficile. La Directive 98/44/CE (article
9) précise que la protection s’étend a toute matiere dans laquelle le produit est incorporé et dans laquelle

I’information génétique est contenue et exerce sa fonction.



Un second probléeme concerne I’'utilisation de I’invention a des fins de recherche. Le principe est le
suivant : les droits conférés ne s’étendent pas aux actes accomplis a titre expérimental qui portent sur 1’objet
de I’invention (art 31-b de la CBE). Certaines sociétés critiquent cette solution, qui certes permet 1’acces a
I’invention ne bloquant pas ainsi le développement de la recherche, mais qui crée un risque d’appropriation

par des concurrents sous prétexte d’expérimentations.

2- le systéme des licences de dépendance et d’office

Le systeme des licences de dépendance et d’office reléve de 1'idée qu'il convient de protéger

économiquement le travail de l'inventeur, mais de nombreux exemples illustrent le fait que le secteur des
biotechnologies se trouve désormais dans les mains de puissants groupes industriels.
La position actuelle en matiere de brevetabilit¢ des génes humains qui prend en compte la notion
d’isolement au titre de I’activité inventive est inquiétante. Elle encourage le dépot de brevets portant non
seulement sur les procédés techniques permettant d'isoler le géne mais également sur le gene isolé lui-
méme, ce qui semble contestable. Cette situation risque de freiner la recherche car toute utilisation
nouvelle ne peut faire I’objet que d’un brevet dépendant. De plus, cette situation risque d’aboutir a créer
des monopoles industriels; notamment si le détenteur du brevet refuse d’accorder la moindre licence
d’exploitation comme la société Myriad Genetics qui a obtenu auprés de I’OEB des brevets sur un test de
diagnostic du cancer du sein ou de I'ovaire et a exigé que tous les tests de dépistage soient effectués
dans ses laboratoires de Salt Lake City (5). Les établissements ayant élaborés des systeémes propres de
dépistage génétique se voient désormais dans I’impossibilité de les mettre en pratique sous peine de
contrefacon.

Le systeme des licences obligatoires et de dépendance doit permettre de remédier a ces éventuels
abus des droits que confére le brevet a son titulaire . Et le gouvernement frangais vient, dans son projet

de loi de révision des lois bioéthiques, de renforcer les dispositions relatives a ces licences (6).
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