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Articles du Code de Propriété Intellectuelle :
www.legifrance.gouv.fr

N.B. : le CPI réunit la propriété industrielle atpgropriété littéraire et artistique depuis 1992.
Ces articles appartiennent a la section du livre ddl CPl consacrée aux inventions
brevetables. lls ont notamment été modifieés en 20004 de la révision des lois de bioéthique.

Article L611-10
Sont brevetables, dans tous les domaines techgakgi les inventions
nouvelles, impliguant une activité inventive et emibles d'application
industrielle
Ne sont pas considérées comme des inventionsdélesuvertes ainsi que les
théories scientifiques et les méthodes mathématjdas créations esthétiques,
les plans principes et méthodes dans l'exercicetidtés intellectuelles en
matiere de jeu ou dans le domaine des activitésaisimues ainsi que les
programmes d'ordinateurs, les présentations divgtons.

Article L611-11
Une invention est considérée comme nouvelle si Blest pas
comprise dans I'état de la technique.
L'état de la technique est constitué par tout deagété rendu accessible au
public avant la date de dépdt de la demande deebpawy une description écrite
ou orale, un usage ou tout autre moyen.

Article L611-14
Une invention est considérée comme impliquant wiwig inventive si, pour
un homme du métier, elle ne découle pas d'une meaaiédente de I'état de la
technique. Si I'état de la technique comprend desimients mentionnés au
troisieme alinéa de l'article L.611-11, ils ne spas pris en considération pour
I'appréciation de I'activité inventive

Article L611-15
Une invention est considérée comme susceptiblg@litagion industrielle si son
objet peut étre fabriqué ou utilisé dans tout gefirelustrie, y compris
l'agriculture.

Article L611-16
Ne sont pas considérées comme des inventions sidespd'application
industrielle au sens de l'article L.611-10 les madds de traitement chirurgical
ou thérapeutique du corps humain ou animal et léthades de diagnostic
appliguées au corps humain ou animal. Cette dispogie s'applique pas aux
produits, notamment aux substances ou compositjpons, la mise en oeuvre
d'une de ces méthodes.
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Article L611-17
Ne sont pas brevetables les inventions dont I'égblon commerciale serait
contraire a la dignité de la personne humainegrdre public ou aux bonnes
moeurs, cette contrariété ne pouvant résulter dufag que cette exploitation
est interdite par une disposition législative ogieénentaire

Article L611-18
Le corps humain, aux différents stades de sa d¢onshi et de son
développement, ainsi que la simple découverte dbuses éléments, y compris
la séquence totale ou partielle d'un géne, ne pewanstituer des inventions
brevetables.
Seule une invention constituant l'application teghe d'une fonction d'un
élément du corps humain peut étre protégée parebr€ette protection ne
couvre I'élément du corps humain que dans la mesgessaire a la réalisation
et a l'exploitation de cette application particidie Celle-ci doit étre
concréetement et précisément exposée dans la derdaritevet.
Ne sont notamment pas brevetables: a) Les procdeéslonage des étres
humains ; b) Les procédés de modification de ltitlergénétique de I'étre
humain ; c) Les utilisations d'embryons humainse& €ins industrielles ou
commerciales ; d) Les séquences totales ou pesi€lun géene prises en tant
gue telles.

Article L611-19
l. - Ne sont pas brevetables : 1° Les races angmal8 Les variétés végétales
telles que définies a l'article 5 du reglement (BER100/94 du Conseil, du 27
juillet 1994, instituant un régime de protectiomtounautaire des obtentions
végétales ; 3° Les procédés essentiellement baplegi pour l'obtention des
végétaux et des animaux ; sont considérés comradedelprocédés qui font
exclusivement appel a des phénomenes naturels cdmromisement ou la
sélection ; 4° Les procédés de modification detidé génétique des animaux
de nature a provoquer chez eux des souffrances gdli® médicale
substantielle pour 'nomme ou l'animal, ainsi gas &nimaux issus de tels
procedes.
ll. - Nonobstant les dispositions du I, les invens portant sur des végétaux ou
des animaux sont brevetables si la faisabilitértiegte de l'invention n'est pas
limitée a une variété végeétale ou a une race aniohetierminées.
lll. - Les dispositions du 3° du | n'affectent pasbrevetabilité d'inventions
ayant pour objet un procédé technique, notammemwtobiblogique, ou un
produit obtenu par un tel procédé ; est regardé nmnmun procédé
microbiologique tout procédé utilisant ou produisane matiere biologique ou
comportant une intervention sur une telle matiere.
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Ainsi retrouve-t-on dans la directive n°98/44/CE du6 juillet 1998: « Une
matiere biologique isolée de son environnementrabtw produite a I'aide d'un
procédé technique peut étre l'objet d'une inventiodme lorsqu'elle préexistait
a l'état naturel » (article 3-2)e telle sorte qu'une substance naturelle, en
I'occurrence un élément isolé du corps humain ou daement produit n'est
pas exclu de la brevetabilité puisqu'il estle résultat de procédés techniques
I'ayant identifie, purifieé, caractérisé et multgplen dehors du corps humain,
techniques que seul I'étre humain est capable deemen oeuvre et que la
nature est incapable d'accomplir par elle-mémehgciérant 21)

Rapport d’Alain Clayes
du 20 décembre 2001 sur la brevetabilité du vivant
http://www.assemblee-nat.fr/rap-oecst/i3502.asp

Alain Clayes est député (PS), membre de I'OPECSHic€Oparlementaire
d'évaluation des choix scientifiques et technologg)

Résumeé

L'achevement du décryptage du génome humain aut digbllannée 2001 a
avivé le débat sur la brevetabilité du vivant, tecedlire la possibilité de
s'approprier les séquences génétigues d'un orgamgvant. Celle-ci existe
depuis le début des années 1930 aux Etats-Unislgopiantes, I'Europe s'étant
dotée elle aussi de cette faculté. Mais le poudeiss'approprier des séquences
génétiques humaines entraine des enjeux éthiqumas ithportance considérable.
Des enjeux économiques et sociaux sont aussi ese @ans ce domaine. La
directive 98/44/CE du Parlement européen et du €bmks 6 juillet 1998
relative a la protection juridique des inventionstéchnologiques a relancé le
débat sur cette brevetabilité du vivant en Eurdygerapport expose les termes
de cette problématique. Il avance aussi des piltesflexion.

Alain Claeys apporte dans ce rapport sa contribuéiocette discussion. Il a
surtout souhaité faire ceuvre de pédagogie poursexple plus clairement
possible les termes de cette problématique quioitepds rester réservée a un
certain nombre de spécialistes mais qui conceensdmble du pays. Il avance
aussi des pistes de réflexion et des propositidimsde contribuer au grand
débat public sur ce théme qu'il appelle de ses voeux
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Extraits du rapport

« La finalité des brevets -Un tel monopole est accordé pour donner une
incitation financiere a l'activité inventive carusde titulaire du brevet pourra
pour la période de sa validité procéder a la coromlksation du ou des produits
objets du brevet. La conséquence est que si la eoomtisation de ce ou ces
produits rencontre le succes, le détenteur du brgeerra non seulement se
rembourser des frais exposés par la mise au peititngention, mais aussi, et
au dela, dégager un retour sur investissementifpdses brevets constituent
donc de ce fait des valeurs économiques réellesgpils représentent des
espérances d'enrichissement. De ce fait ils entnaittenant de facon tout a fait
courante dans les stratégies des entreprises patoniquéte des marchés. lis
répondent donc aussi a la nécessité pour les eisgspde rémunérer leurs
efforts de recherche par les ventes des prodait®eds.

Depuis environ une trentaine d'années un autrechspes brevets s'est
développé. En effet de nombreuses entreprisesrsecis@es, essentiellement a
I'origine dans le secteur de la micro informatigaxec comme unique capital un
ou des chercheurs et leur(s) idée(s) novatricEgs¥ut le cas de sociétés comme
Microsoft ou Apple. L'objectif est alors de dévegbep ces idées afin de mettre
au point une ou des inventions qui seront brevetéges exploitées
commercialement. Ce type d'entreprise, fondée sapisal financier ni produit
ou service a vendre, a besoin pour survivre justu'anise au point d'une
invention, que des détenteurs de capitaux s'irgénésa elle. Ceux-Ci
investissent alors en pariant sur la réussite eeede l'entreprise qui se
matérialisera par un brevet permettant la misdesararché d'un produit ou d'un
service. En cas de succes ils pourront ainsi rdisibleur investissement. Le
brevet, ou plutét I'espoir d'un brevet, apparaisiacomme un véritable produit
d'appel pour des financements. C'est tout le phénermdestart up ou « jeunes
pousses » qui s'est d'abord développé dans liatajoe et les nouvelles
technologies de la communication.

Le secteur des biotechnologies a été, a son touché par ce phénomene. Les
biotechnologies présentent des ressemblances a®ctechnologies. Elles
operent elles aussi sur le terrain de l'informationl'information génétique, et
requiérent aussi une tres forte créativité intélielle. Les produits qu'elles sont
susceptibles de mettre au point possedent égaleamenine pour l'informatique,
des marchés potentiellement tres étendus et trémrfent rémunérateurs. Ces
biotechnologies sont en effet considérablementutéies par I'apre concurrence
au niveau mondial des entreprises pharmaceutiquiesnq fait le choix de ces
technologies pour concevoir et réaliser les médicasmde demain. Il s'est donc
créé, au niveau mondial, une concurrence trés itapi entre les pays pour
mettre en place les conditions les plus attractpeessibles pour ces entreprises
de recherche. Les Etats-Unis, compte tenu de lealtions économiques, de
I'ampleur de leur marché financier et de la soggleke leur réglementation, sont
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bien entendu le pays ou on compte le plus de adigntreprise. Tous les pays
développés, ainsi qu'un certain nombre de pay€eelabpement, ont été de fait
obligés de mettre en place des facilités pour pe tientreprises sous peine de
voir leur créateurs, emportant avec eux leurs idéexpatrier pour, le plus
souvent, les Etats-Unis. C'est ainsi que la Frantgs en place en faveur de ces
entreprises un certain nombre d'incitations daiha sur I'innovation de 1999.

Le brevet, ou, bien souvent, l'espoir d'un breest,donc de plus en plus un
moyen de financement de la recherche. La quesgsirapports du vivant et de
la brevetabilité s'est donc posée de facon crdissenavec de plus en plus
d'acuité dans la mesure ou les entreprises derofehde ce secteur ont voulu
protéger les résultats de leurs recherches. Cégpnebest ainsi apparu alors que
le vivant n'a jamais été formellement exclu derkvbtabilité. »

« Le vivant n'a jamais été formellement exclu deal brevetabilité -
L'exclusion du vivant de la brevetabilité s'estdaans texte mais celle-ci a fait
I'objet d'une remise en cause d'abord aux Etats-pumis en Europe... Si l'on
examine attentivement les lois sur les brevetsyilant n'en a jamais été
expressement exclu. Cette exclusion existait denfdgcite. Elle était en effet
sans doute tellement intériorisée qu'elle en étaitait jamais exprimée. C'était
certainement une véritable croyance qui était poa@e aux mentalités et qui
n‘avait pas donc besoin d'étre inscrite dans beedell y avait en effet une
conviction trés profonde dans les pays industgalide la séparation entre les
choses animées, les étres vivants, et les chosesnées. Les choses inanimées
pouvaient subir, sans difficulté, l'intervention leomme. En revanche «le
vivant était considéré comme sacré car particigalg nature sacrée de I'étre
humain ».

On peut slrement trouver une preuve de cette posdans le fait que
jusqu'au début du XXeme siécle, on ne trouve gdereaces de demandes de
brevet portant sur des plantes ou des animaux.querdes premieres
commencerent a se manifester, elles furent rejep@es des raisons de
principe. Ce fut par exemple en 1921 le cas deél@stn du tribunal de
commerce de Nice refusant de reconnaitre a unchtigur la propriété
d'oeillets gu'il avait sélectionnés.

Certes, et c'est un exemple extrémement abondameiténtLouis Pasteur
obtint en 1873, de I'Office américain des brevetsbrevet pour une « levure
exempte de germes pathogenes » destinée a lirddstrla brasserie. Ce
brevet concernait bien des étres vivants. Mais eut penser qu'ils étaient
considérés comme trés lointains de I'étre humairs da mesure ou ils se
trouvaient hors de sa perception directe. On peuic cconsidérer que le
principe restait trés ferme : I'étre humain restxitlu de la brevetabilité, y
compris dans le silence des textes.

L'exclusion de la brevetabilité de I'étre humaiaitétans doute liée aussi au fait
gu'il n'était pas techniguement envisageable dféaramatériellement un. La
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remise en cause de ce principe est venu des Etegsdadns le domaine des
plantes, I'Europe suivant le mouvement plus tard. »

« [Les] articles 5 et 6 de la directive n'abordeas le probleme qui me semble
étre fondamental c'est-a-dire le caractéere du g@énessentiellement, du géene
humain. Les génes sont, comme on l'a vu, des emanants moléculaires
complexes répétitifs et en tant que tels, du faitledir matiere méme, ne peuvent
étre exclues a priori du domaine de la brevetébiMais la grande difficulté, et
il est nécessaire d'y insister, est que le geraiement un double statut : celui
d'une molécule complexe mais banale, et celui élément du programme des
propriétés des étres vivants et, au premier cheef,é&re humain. Il faut donc
décider si le gene humain doit étre considéré cormume simple molécule
chimique, comme il en existe tant, et donc brevetahns difficultés, ou s'il est
en définitive autre chose, méme si cet « autre ehosst remarquablement
difficile, sinon impossible, a définir par des huristes.

Le Comité consultatif nationald'éthique a, en peu de mots, posé les termes du
défi éthique de la brevetabilité des genes humdissuligne en effet Avec le
gene nous sommes au niveau moléculaire ou quatiffrermaine la réalité en
cause n'a guere de sens. Cependant le géne hunogie mscrit dans sa
séguence des déterminants élémentaires fondamed&aligtre humain ; son
rapport au corps humain est, de ce fait, d'unedautre signification que pour
d'autres molécules ; décrypter l'information quatpde gene, c'est ouvrir la
compréhension du vivant et si ce vivant est hunm@ette compréhension est
fondamentale pour les étres humains que nous somnlégire ensuite les
conclusions de la conception « chimique » du gew€omment imaginer, Si
I'on décidait de traiter le géne comme un prodaih&l, que cette conception ne
s'étendrait pas a une cellule, a un organe ou atdmssactions concernant la
reproduction ? [...] Ce qui serait dit du gene aopos de la propriété
intellectuelle pourrait si I'on n'y prend garde §idiser la regle qui met le corps
humain hors commerce et il faut eviter d'en arrilzer 1l faut peut-étre elargir
ce propos a l'ensemble des genes dans la mesues a@&couvertes les plus
récentes ont montré la communauté de ces géneasa&rhble du vivant, qu'il
soit humain, animal ou végétal. Je pense que gatstion sera le défi éthique
des années a venir.

Des dispositions contradictoires -Cet article 5 de la directive nous semble
contradictoire car retenant successivement les denkeptions du géne pour
donner finalement la préférence a l'une. En efepremier alinéa renvoie de
facon évidente a une conception que j'appelleraisrneaine » car reconnaissant
qu'il est I'un des constituants de base de la @&@umain et participant de ce fait
de son éminente dignité. Il est donc logiguementaldait non brevetable. Le
second alinéa lui considére le géene comme une simplécule chimique et le
considére donc logiguement comme brevetable bighamit en rien différent
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du précédent si ce n'est qu'il a été isolé. Unaneriombre de commentateurs,
notamment les juristes, ont approuve ces dispaositie 'article 5.

De méme laCour de justice européenna jugé, dans sa décision du 9 octobre
2001 sur le recours des Pays-Bas (affaire C 37,7@8)e s'agissant de la
matiere vivante d'origine humaine, la directive ahe@ le droit des brevets de
facon suffisamment rigoureuse pour que le corpsadmimiemeure effectivement
indisponible et inaliénable et qu'ainsi la dignikimaine soit sauvegardee
Elle a rejeté de ce fait le moyen des Pays-Basgsfimait que 4a brevetabilité
isolée d'éléments du corps humain, qui découleadticle 5 paragraphe 2 , de
la directive équivaudrait a une instrumentalisatial® la matiére vivante
humaine» Un certain nombre de critiques ont été adressées dispositions.
Ainsi en avril 2000, nos collegues, MM. Jean-Fracghlattei et Wolfgang
Wodarg, député allemand, ont lancé sur Internékppel contre la brevetabilité
des génes humairui a recueilli plusieurs milliers de signatureg Comité
consultatif national d'éthique, saisi par le Sedrétd’'Etat a l'industrie le 11
février 2000, a rappelée principe de non commercialisation du corps
humain, principe affirmé par les articles 16-1 et 16-5Chde civil et reconnu
par le Conseil Constitutionnel. [...]

Mais il convient certainement de prendre en comatd# la situation des
personnes souffrant de maladies génétiques et @entvdans la recherche
génétique un des espoirs de pouvoir bénéficieaaeise au point de traitements
voire, a plus longue échéance, de thérapies génitjuse fait pas de doute que
dans ces cas la perspective de pouvoir brevetgeless est considérée comme
un puissant attrait pour les chercheurs.

Nous discuterons plus loin des effets possiblesetée brevetabilité sur la
recherche et j'indiquerais alors ce qui me sentl@atable en la matiere.

Il ne fait pas de doute gu'il y a une assimilattmmpléete par la directive des
genes humains a, un produit chimique banal. »

« Conclusion - Les progres dans la connaissance des meécanismgdukes
intimes du vivant et la maitrise de plus en plusanante de celui-ci ont été a la
base de I'essor des biotechnologies. Leur développiea ainsi laissé entrevoir
depuis une vingtaine d'années des possibilitésaagdgties non seulement en
termes d'utilisations agricoles mais aussi de posés d'améliorer la santé des
étres humains. Dans ce domaine, ce sont notamment pbssibilités,
malheureusement encore au stade des promesses,térdpie génique qui
permettront de guérir les maladies génétiques que le savoir actuel est
impuissant a enrayer.

A coté de ce progrés vers plus de maitrise de taraon a assisté a un
mouvement continu vers la brevetabilité du vivabelui-ci s'est développé
depuis le début des années 1930 pour les plamtesrd'aux Etats-Unis puis en
Europe avec le systeme de protection des obtentigetales.
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Les premieres conséquences d'une certaine formmoelialisation s'étaient
déja faites jour dans le domaine des végétaux.fieh la possibilité avait déja
été apercue de détenir par ce moyen une parti@aop alimentaire mondial.
Cela s'était traduit notamment par la prise derétatpar un nombre restreint
d'entreprises multinationales, la plupart du terdfzgigine américaine, d'un
grand nombre de petites firmes semenciéres, notamm@opéennes. Cette
mondialisation qui se met en place sous nos yetpnes a la fois par une
exacerbation d'une concurrence, qui cherche aasiafiir de toutes réegles, et
par une tendance tres nette a la constitution depules qui s'insinue dans tous
les domaines. Cette situation est ainsi trés neldms les domaines
technologiques travaillant sur l'information, quesoit dans l'informatique ou le
vivant. La stratégie mise en oeuvre dans tous ogsathes est la méme : c'est
celle du brevet.

L'arrivée a son terme du décryptage du génome mumaité un élément de
considérable accélération de cette brevetabilitévigant. Car ce sont alors
ouvertes de formidables perspectives de fabricatmmeédicaments a partir de
ces séguences génétiques humaines pour les esgeppharmaceutiques
multinationales. Ces projets sont été a la baserelendications de brevets
portant sur des genes humains.

Cette brevetabilité du vivant humain s'est ainsen@n place aux Etats-Unis a la
suite de l'arrét « Chakrabarty » de la Cour Supr@umeest un organisme
juridictionnel et non politique.

En Europe, cette brevetabilité du vivant s'est mese place par touches
successives pdiOffice européen des breve{®©.E.B.) créé par la Convention
sur la délivrance de brevets européens de 1973ericdre aucune autorité
politique porteuse de la légitimité démocratiguedonné, a aucun moment, son
aval explicite a cette introduction de la brevdigbides séquences génétiques
humaines dans le droit positif. Une erreur fondaaena permis la mise en
place de cette brevetabilité du vivant par I'O.E.Bassimilation des séquences
génétiques humaines aux simples molécules chimigaeghétisées par
I'industrie. Pour breveter un géne humain, I'O.EXBge que soit explicitée une
fonction de celui-ci. Or tous les travaux scieqtiies ont démontré qu'il est
impossible a I'heure actuelle de démontrer quédiestions remplit exactement
un gene. La conjecture qui rencontre aujourd’huplies l'assentiment des
scientifiques est qu'il peut en avoir plusieursvant son environnement. Ce
raisonnement de I'O.E.B. était acceptable pourgases des végétaux et des
animaux. Il ne I'est en aucun cas pour les ségsegérétigues humaines. En
effet c'est un domaine ou les préoccupations mekesirdoivent céder, et de
facon impérative, devant les considérations éthlique

Il me semble qu'il est absolument nécessaire deterar cette interdiction pour
faire obstacle a la « marchandisation » qui s'eenpatuellement de toute chose.
La méfiance, voire I'hostilité, d'un grand nombesabncitoyens au mouvement
actuel de mondialisation sont certainement basdéesedte perception que tout
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est devenu négociable. Il convient donc que letigak réagisse sans retard a
cette situation.

Tout le débat sur cette brevetabilité du vivant aims'est développé non
seulement en France mais aussi dans un certainraatatlpays d'Europe suite a
I'obligation de transposer la directive 98/44 dindroit interne de chaque Etat
membre. On peut considérer cette situation comnséiy® méme s'il convient
de ne pas oublier que cette directive a été intteddans le Reglement
d'exécution de la C.B.E. par le Conseil d'admiaigin de I'O.E.B. Elle est donc,
de fait, applicable en France sans gqu'aucun voteadement ait eu lieu.

Il faut donc que le politique réinvestisse ce doraaet indique de facon tres
nette ce qui y est acceptable et ce qui ne I'estlplui faut poser le principe de
I'exception du vivant en matiere de brevetabilitdaut donc affirmer que les
séquences génétiques humaines ne sont pas bregetabk tant que telles » : |l
ne doit pas y avoir de brevets de produits sugléments naturels du vivant.
Ceux-ci ne sont en rien assimilables a des investills restent des découvertes.
Bien entendu cela laisse normalement brevetakdgsrteédés de description ou
de purification de ces éléments naturels ainsi e entendu, les produits
élaborés a partir de ceux-ci.

Pour que ces dispositions soient réellement afpésal est nécessaire gqu'elles
soient d'application universelle. Pour cela il ndasidra d'abord les faire
partager par nos partenaires européens. Ensugeral indispensable qu'elles
soient introduites dans les A.D.P.I.(Accord sur les aspects des droits de
propriété intellectuelle touchant au commercep@chsion de leur révision. Il ne
faut pas se cacher que cela sera certainementauailtide longue haleine
compte tenu des actuels rapports de force intemaatix.

Concernant le vivant non humain, les végétaux eticpéer, il est nécessaire
gue soit mieux assurée le respect de la Convestiorta diversité biologique.
Les dispositions assurant la protection des ddasspays, et notamment de ceux
en développement, sur leurs propres ressourcesrel@su doivent étre
introduites dans ces A.D.P.I.C. Sinon on ne pogpaa éviter, a l'avenir, le
développement de ce qu'on appelle le « biopiratage qui reviendrait a faire
payer a ces pays en voie de développement ['tibiisade leurs propres
ressources naturelles.

J'ai indiqué dans l'introduction de ce rapport lggebiotechnologies fascinent et
inquiétent. Je pense que cette inquiétude d'urdgnambre de nos concitoyens
est due a cette crainte de réification du vivangénéral et du corps humain en
particulier. Je pense profondément que la rechedoiteétre absolument libre
car c'est a cette seule condition qu'elle peutressgr. En revanche, il convient
d'effectuer un contrdle éthique de ses applicati@isst le role du politique,
éclairé par les avis des personnalités qualifidesiire jusqu'ou il est possible
d'aller dans ce domaine. C'est la une nécessitéqak les biotechnologies ne
soient pas rejetées par les citoyens car je pemetondément qu'elles
représentent un immense atout pour améliorer ldevi@us les étres humains. »
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Avis N°64 - 8 juin 2000
sur l'avant-projet de loi portant transposition,
dans le code de la propriété intellectuelle
de la directive 98/44/CE du Parlement européen eudConseil,
en date du 6 juillet 1998,
relative a la protection juridigue des inventions lotechnologiques.

L'objet de la saisine du Secrétaire d'Etat a I'ttder du 11 février 2000
concerne essentiellement le probleme des limiteshdunp de la brevetabilite,
précisés par les articles 5 et 6 de la directiaegiiestion est actuellement reglée
par l'article 611-17 du code de la propriété ietlielle, qui avait été modifié
lors de l'adoption, en 1994, des lois dites "bimgtd", pour exclure
expresseément de la brevetabilité tout ce qui toacheorps humain. Il se lit "le
corps humain, ses éléments et ses produits airesilajiconnaissance de la
structure totale ou partielle d'un gene humain egvent en tant que tels faire
I'objet d'un brevet". Le projet de loi se propaag, ce point précis, de substituer
a ce texte les dispositions suivantes.

Article 611-10-1 "Le corps humain, aux différentades de sa constitution et de
son développement, ainsi que la simple découveue de ses éléments, y
compris la séquence ou la séquence partielle dBme,gne peuvent constituer
des inventions brevetables. Un élément isolé dpscdumain ou autrement
produit par un procédé technique, y compris la sage ou la séquence patrtielle
d'un géne, peut constituer une invention brevetabéme si la structure de cet
élément est identique a celle d'un élément natur&rticle 611-15 est complété
pour dire "Lorsque l'invention porte sur une sé@aeou une sequence partielle
d'un gene, l'application industrielle doit étre catement exposée dans

la demande de brevet notamment en précisant qdefietion assure la
séquence”. Enfin selon l'article 611-17, ne sorg peevetables, parce que
rangées dans une liste d'exclusions d'inventioms$ ldopublication, la mise en
oeuvre ou l'exploitation commerciale serait comérad I'ordre public. a) les
procédés de clonage des étres humains

b) les procédés de modification de lidentité gémnét germinale de I'étre
humain c) les utilisations d'embryons humains a files industrielles ou
commerciales... etc Ces modifications reprennentatiprés la rédaction des
articles 5 et 6 de la directive : le seul ajoutgo®e concerne, a l'article 611-15 la
nécessité de préciser quelle fonction assure laepég.

1) Un contexte ou la brevetabilité est en plein ess

Lorsqu'il est ainsi appelé a se pencher, une nmufak, sur les interrogations
éthiqgues que pourrait susciter le développementrédime de la propriété

11



12 Dossier sur la brevetabilité du vivant

intellectuelle lorsqu'il s'appliqgue non a des ini@ms, mais a la connaissance
elle-méme, le CCNE n'ignore pas le contexte daqseleson avis prend place.
La connaissance du génome explose. Les espoittequscite tant du point de
vue de la compréhension des réalités de la vie imenmgue des perspectives
thérapeutiques sont considérables. Le régime dwdariété industrielle s'est
étendu au vivant et s'étend en accompagnant le enwemnt scientifique.
L'acquisition de brevets joue un réle particuliéestn important dans le
financement de ces activités de recherche jeunéisydgerement compétitives,
et qui se trouvent plus particulierement portéasyvasecteur tant privé que
public ou les considérations financieres sont aunger plan. Il est Iégitime que
dans le domaine de la génétique chercheurs et peonsorecherchent la
protection de leurs inventions, compte tenu degstissements considérables
gu'elles exigent ; le brevet constitue dans ce dwmenaomme ailleurs un
encouragement de la recherche ; I'harmonisatioopéenne est nécessaire ; il
n'y a pas de raison pour que la biotechnologie gmha ces considérations.
Cette évolution intervient dans un cadre intermatipdont les chercheurs ne
peuvent s'abstraire. Sur le plan particulier devdts, sa régulation est confiée
aux autorités qui ont assumé cette mission au nm droit sophistiqué,
élaboré a une époque ou le génie génétique n'existaas et ou les inventions
ne concernaient pas le vivant en particulier le cgs humain et ses éléments
Elles appliguent des méthodes et une doctrineeyuiést propre, qui bénéficie
d'une reconnaissance internationale. Ainsi, iléetdirant d'indiquer que quelle
gue soit la réponse donnée par le gouvernememir@diuction de la directive
dans le droit national, I'Office européen des hie\e d'ores et déja décidé
d'appliquer a I'examen des demandes dont il s&des criteres de la directive ;
ces brevets auront évidemment une application ancer Dans ce contexte, les
problemes et la maniere dont les enjeux sont pergakient tres rapidement.
Les connaissances sur la génétique et la reveradicde brevets dans ce
domaine se développent en méme temps, sans geemuitre percus toujours
en temps utile les enjeux éthiques et sans quedione qui conduit I'évolution.

2) Des principes éthiques

Ces enjeux éthiques existent.

lls existent, parce que toutes les instances qusm# interrogées sur les
conséquences de ce développement du droit destbrdaes un domaine
touchant a la connaissance et au corps humain maissent que la protection
juridigue de l'inventeur ne peut faire I'économiane référence éthique que le
CCNE entend rappeler. La recherche génétique toaiciseatut du corps humain.
Mais elle nous oblige a une nouvelle approche quuede. Le géne, fragment
de I'ADN, est une molécule chimique ; le géne, abdee protéine est porteur
d'une information dont le décryptage est I'enjengypal de la recherche.

Pour y accéder, les chercheurs emploient un langdgenatique et formalisé,
et constituent un corps de données théoriques;tuggta de la réalité physique.
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Trois principes éthiques sont en jeu :

1) le principe de non-commercialisation du corps hmain ;
2) celui du libre acces a la connaissance du géne ;

3) celui du partage de cette connaissance.

La premiére des garanties en jeu est le principe deon-commercialisation
du corps humain Il s'agit d'une des chevilles ouvrieres des ldies de
"bioéthique". Il a été consacré par le code cenml,ses articles 16-1 et 16-5. "Le
corps humain, ses éléments et ses produits ne petaiee I'objet d'un droit
patrimonial” et "les conventions ayant pour effed donférer une valeur
patrimoniale au corps humain, a ses éléments @s @reduits sont nulles”. Ce
principe a été confirmé par le Conseil Constitutieln Il interdit & la personne
elle-méme de faire commerce de son corps ou dagaté de celui-ci : et cette
regle revét une portée considérable pour le régie® dons d'organes et de
tissus. Il s'agit de l'un des principaux rempartstie le risque de voir
instrumentaliser le corps humain. Ce principe, constamment mis emtapar
le CCNE dans ses avis touchant a la brevetabilitéigant, n'implique pas que
le CCNE pense, a tort, que la jouissance d'un bredestriel soit synonyme
d'un droit de propriété sur la réalité brevetéeisMa droit de l'inventeur doit
tenir compte de ce contexte. Il est vrai que ceegan séquence de gene pose
des problémes nouveaux par rapport aux organestisaus, aux cellules ou
autres "parties du corps humain”. Avec le géne nsosimes au niveau
moléculaire, ou qualifier d'humaine la réalité emuse n'a guere de sens.
Cependant le géne humain porte inscrits dans sa afence des déterminants
élémentaires fondamentaux de I'étre humain ; son @port au corps humain
est, de ce fait, d'une toute autre signification gel pour d'autres molécules ;
décrypter 'information que porte le gene, c'est ousir la compréhension du
vivant et si ce vivant est humain, cette compréheim est fondamentale
pour les étres humains que nous sommeSomment imaginer, si I'on décidait
de traiter le géene comme un produit banal, ques agihception ne s'étendrait
pas a une cellule, & un organe ou a des transaamiternant la reproduction ?
Le CCNE persiste donc a penser que ce qui setaitudgene, a propos de la
propriété intellectuelle, pourrait si I'on n'y pdegarde fragiliser la régle qui met
le corps humain hors commerce et qu'il faut éviién arriver la. Les
développements actuels de la recherche scientifigqtienis en évidence, avec
une force sur laquelle le CCNE se doit d'insister, second principelLa
connaissance sur le génome humain est a ce poirgdia la nature de I'étre
humain, a ce point fondamentale et nécessaire a sbien-étre futur qu'elle
ne peut étre en aucune maniere appropriée. Elle doétre ouverte a la
communauté des chercheurs, elle doit rester dispdsie pour I'humanité
dans son ensembleC'est ce qu'a voulu exprimer la Déclaration ursighe sur
le génome humain de 'UNESCO, que la France asoetgisqu'a son adoption
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et sa prise en compte par les Nations-Unies. @elli#-du génome que, dans un
sens symbolique, il est le patrimoine de I'numartiéfin, l'importance méme
des perspectives ouvertes par la connaissanceigénétonne corps a l'idée
d'un principe de partage de ces connaissanceda connaissance du géene ne
peut étre préservée jalousement pour le comptpalesles plus riches, d'autant
plus gu'elle peut se fonder sur un "pillage” d'uatériau génétique obtenu a
partir des pays les plus pauvres. Elle appartiendus, du fait méme des
perspectives révolutionnaires qu'elle ouvre suwadapréhension de la vie, des
maladies.

[.]

6) En conclusion, le CCNE considére qu'apporter aal loi francaise les
modifications fondées sur la directive serait unenitiative qui apparaitrait

en ce moment comme ambigué et ne clarifierait pasalposition des
chercheurs.

Il est nécessaire dans leur intérét et dans cauiadsociété toute entiere de
garder la maitrise de I'évolution qui se dessihg'ekt pas question d'exclure la
génétique du champ des brevets, mais il ne doiepagsulter une menace pour
le libre acces au domaine de la découverte, uneedéers l'instrumentalisation
du corps humain ou le refus de partager les bisnfdtendus de ces progres.
Surtout, cette évolution ne doit pas se faire gétzat. Ce débat dépasse la
communauté scientifiqgue et doit étre démocratiquelépasse les limites de
notre pays et méme le champ de la directive eurogeee CCNE ne voit pas
de raison, avant que ce débat n'ait eu lieu, de &égner des principes qui
ont présidé a I'élaboration de la loi du 29 juilletl994 : la connaissance de la
séquence d'un gene ne peut en aucun cas étre askma un produit inventé,
et n'est donc pas brevetable. Son utilisation, conmen celle de toute
connaissance, bien commun de l'humanité, ne peut rét limitée par
I'existence de brevets qui entendraient au nom durdit de la propriété
industrielle protéger I'exclusivité de cette connasance. En revanche, les
inventions laissant libre I'accés a cette connaissee peuvent faire I'objet de
brevets. Cette analyse s'applique, quelle que sddét nature, humaine ou non
humaine, des genes dont la séquence a été déterminéexigence qui porte a
exclure cette connaissance du gene de la brevsiabdjoint deux autres
préoccupations éthiques le souci de maintenir fpscbumain, ses éléments et
ses produits hors des circuits marchands, I'appaigtune aspiration au partage
des bienfaits attendus de la connaissance du génbeneCCNE ne peut
qu'insister sur le fait qu'au stade actuel la c@saace génétigue est en pleine
mutation. L'accés a une connaissance qui toucHermément a l'interrogation
de

I'hnomme sur lui-méme et donc a I'éthique doit deneregénéreusement ouvert.
Prenant cette position éthique, le CCNE a la conviion de s'inscrire aussi
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dans une logique authentiquement économique, ountégration en amont
de préoccupations éthiques est une condition majearrd'une efficacité
économique durable.Le CCNE estime que les principes qu'il a tenté de
dégager et les difficultés qu'il identifie doive@tre pris en compte dans la
révision des lois de 1994 et dans une évolutionddut de la propriété
industrielle qui ne peut faire I'économie de ceatéflexion. Comme cette
évolution ne peut se faire que dans un cadre iatiemal, le CCNE serait
favorable a ce que la France suggere une nouvisbeission des termes de la
Directive ; il appelle simultanément a un déebagnnational sur les questions de
la propriété industrielle dans le domaine du géndmeivant et de I'humairCe
débat devrait déboucher sur la création d'une instace habilitée a concilier,
s'agissant du génome, la nécessaire protection desventions
biotechnologiques avec des principes éthiques, awss fait écho la
Déclaration universelle sur le génome humain et ledroits de I'hnomme
adoptée par 'UNESCO et prise en compte par 'ONUa l'initiative de la
France. 8 juin 2000

Ce texte a recu l'approbation de I'ensemble desbmeengdu Comité a I'exception
de trois personnes qui ont exprimé un avis défdolera

Autres avis du CCNE pouvant étre consultés :

Avis N°21 sur la non-commercialisation du corps him(13 décembre 1990)
Avis N°27 sur la non-commercialisation du génomemhun. Réflexions
générales sur les problemes éthiques posés paedbsrches sur le génome
humain. (2 décembre 1991)

Avis n° 93 sur la commercialisation des cellulesickes humaines et autres
lignées cellulaires (22 juin 2006) — Cet avis, pwiet fortement d’actualité,
montre bien les difficultés rencontrées lorsqudtdrbscience se rencontre, ici,
en I'espéce du brevet.

Ces avis sont en ligne sur le site du Comité CeatsuNational d’Ethique.

Ce site présente le CCNE, ses avis et ses cahiers.

Remarque: il existe un comité d’éthique au niveau europé&erec la division
« Bioéthique » du Conseil de I'Europe (dont CadiesSola est le chef) et un
comité d’éthique au niveau international, avec IB,Comité International de
bioéthique de TUNESCO.
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La brevetabilité du vivant : considérations juridiques et éthiques
L’exemple de 'affaire Myriad Genetics
http://www.curie.frfhome/conferences.cfm/lang/ dnference/8.htm

Débat-conférencedu 26 juin 2007 avec le Pr Claude Huriet, Présidimt

I'Institut Curie, et le Dr Dominique Stoppa-Lyonnathef du service de

génétique oncologique de I'Institut Curie.

Conférence téléchargeable sur le site de I'Ins@utie, avec la présentation ci-
dessous de I'affaire Myriad Genetics dans laquifistitut Curie a joué un réle

important aux c6tés de I'Institut Gustave Roussyl’&ssistance Publique-

Hoépitaux de Paris.

Le systeme des brevets existe pour récompensepdesnnes morales ou
physiques des efforts effectués dans certains a@mwaien leur donnant un
monopole d'exploitation sur les inventions réaksékoutefois qu’en est-il
pour les découvertes touchant le domaine du vivartt

L'affaire Myriad Genetics est un exemple des dériyge pourraient susciter les
brevets dans le vivant. La présence de mutatiors des génes BRCAL et
BRCAZ2 est associée a un risque supérieur de dgyalam cancer du sein ou de
I'ovaire. Dans les familles présentant une proporinormalement élevée de
cancers du sein ou de I'ovaire, un test génétigumgt de savoir si cela est lié a
la présence d'une prédisposition génétique lieeea mautation dans le géne
BRCA 1 ou BRCAZ2. Les membres de la famille peuvstils le souhaitent, se
soumettre a un test pour savoir s'ils sont portdurgene altéré. Le cas échéant,
iIs bénéficient d'une surveillance plus précoce pkis fréquente que la
population générale.

Depuis octobre 2001tois oppositions aux brevetsautour des genes BRCA 1
détenus par Myriad Genetics ont été déposées ficEGfuropéen des brevets
par I'Institut Curie, I'Institut Gustave-Roussyl'8issistance Publique-Hopitaux
de Paris, et par de nombreux opposants européesss.trGis oppositions
contestent le monopole imposé par Myriad Geneticdesmarché international
des tests de prédisposition au cancer du sein Biwdgre lié au gene BRCAL.
La logique industrielle de Myriad Genetics, doaiclivité est essentiellement
centrée sur le diagnostic, a pour objectittdavrir 'ensemble des utilisations
potentielles du geneBRCAL. Ceci a conduit la société américaine a dépo
des brevets complémentaires (du diagnostic a fapleétique) tout en veillant a
introduire, dans chacune de ses demandes, desné$hés au diagnostic afin
d'obtenir des brevets pouvant se substituer leauxswutres, en cas d'annulation
de I'un ou l'autre.

A travers l'affaire Myriad Genetics se pose le fote des brevets et du vivant.
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En effet, les chercheurs en biologie font des déextes qui doivent pouvoir
étre valorisées, mais sans que cela représenteiarpbur les autres chercheurs,
voire pour la santé.

Ce débat est aujourd’'hui un probleme de sociétéunaj

Pour la suite de 'affaire, se reporter au dos$eepresse :
http://www.curie.frfhome/presse/communiques-
affaires.cfm/lang/_fr/affaire/3.htm

Les brevets et I'éthique
Article d’ Agnes Ricroch
paru le 22 mars 200&8ans la tribune libre de L’'Humanité

Les dangers d’'une dérive du droit des brevets aojaurd’hui considérables,
gu'’il s’agisse des composantes biologiques, d'lgamisme végétal ou animal,
comme des techniques thérapeutiques ou de diagn@sins la compétition
économique actuelle, investir dans la recherchelsugénome, y ménager
I'indispensable " retour " sur investissement impént de prendre de plus en
plus de risque, d’autant plus grand gu’il est ateear la connexion directe du
marché des produits biotechnologiques avec le rgatmbursier. Pour les
laboratoires, et pas seulement les laboratoiregésqrile recours au brevet
représente un apport financier parfois importantrpwealoriser I'effort de
recherche. Mais les critéres d'octroi d’'un breventsvariables d’un Etat a
l'autre. En France, et le plus souvent en Europs, @itéres sont stricts : la
revendication du brevet doit respecter le caractéventif, la nouveauté et
I'applicabilité industrielle de lI'invention. L’apaabilité industrielle, ainsi que la
distinction entre invention et découverte sontisafftes- a la différence de ce
qui se passe dans d’autres pays, Etats-Unis, Cadagan... - pour préserver
d’'une prise de brevet les composantes naturellesvdnt (séquences partielles
d'un géne, genes, cellules souches au potentiehddaal). S’'il n'y a pas
d’'invention reconnaissable dans le fait d’isoler ggne ou de démontrer sa
fonction biologique, la primauté intellectuelle dai découverte reste toujours
garantie par la publication de résultats de rediercdans les journaux
scientifiques a comité de lecture. Déposer desédisesous ce prétexte, en
particulier sur des genes dont la fonction biologiqp’est pas encore connue,
n'a d’autre justification que financiére.

De la fin du XVllle siecle au début du XXe ou émamt les premiéres
conceptions relatives a la protection industridés,brevets n’étaient applicables
gu'a la matiére inanimée. Leur délivrance assunsia l'inventeur le droit
exclusif d’exploiter son invention pendant un teniipgsité et le protege des
contrefacons et des pillages techniques. Peu a@gendant, des glissements
juridigues successifs ont conduit a une extens®redr usage au vivant. En
1930, le " Plant Patent Act " aux Etats-Unis intriide premier brevet pour
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protéger I'obtention de variété végétale (issuerdesement entre variétés selon
une sélection génétique, donc d’'une invention)pas est franchi en 1945, des
lors que des bactéries produisant des vitaminédega@minés ou antibiotiques
sont brevetées. L’'Europe n’est pas en reste : 8,5 nom de la protection de
ses propres chercheurs, I'Office européen des twgweduit un réglement
visant a autoriser le dép6t de brevets sur desnmmgas vivants. Nouveau pas
en avant, 'Office américain des brevets et marqueamerciales protege en
1980 un OGM, une bactérie dégradant des hydroaeshat en 1992, une lignée
de souris transgéniques (oncomouse). Nouveau dfrada Commission
européenne eédicte en 1998 la directive 98/44/CHt darticle 8 bis exige
notamment du demandeur d’'un brevet d’apporter &g que " la matiére
biologique concernée a été prélevée conformémdatldgislation d’'un pays
tiers et avec le consentement explicite du dontensqu’il s’agit de matiere
biologique humaine ". L’ambiguité sur la possiBilile breveter des genes
humains est telle qu’a l'initiative franco-allemande deux députés, J.-F. Mattéi
et W. Wodarg, une pétition recueille des milliees signatures pour que les
termes de la directive soient rediscutés, afin ljgr'eoncilie la nécessaire
protection des inventions biotechnologiques avecvdéeur essentielle que
constitue la libre utilisation des connaissanceslesigénes humains. En 1998
toujours, I'Office américain des brevets et marqeemmerciales octroie le
premier brevet a une séquence partielle d’un gen@am sur la production de
kinase (une enzyme), et autorise deux ans plusumaedsociété américaine a
breveter deux genes humains de prédisposition micecau sein et de I'ovaire.
Malgré ces pressions, la |égislation francaise amtient, quant a elle, trés en
retrait de ces dispositions. Les lois de bioéthigee 994, qui ont toujours force
de loi, leur révision n’étant pas achevée par ldeRent, stipule que " les
inventions dont la publication ou la mise en ouseeaient contraires a I'ordre
public ou aux bonnes moeurs, a ce titre le corpadi, ses éléments et ses
produits, ainsi que la connaissance de la struttiede ou partielle d’'un gene
humain ne peuvent en tant que tels faire I'objetbdevet ". Elle précise
également que la connaissance de la séquence ehen"gqie peut en aucun cas
étre assimilée a un produit inventé, et n'est pavdiable. Son utilisation,
comme celle de toute connaissance, bien commun’hdendnité, ne peut
souffrir aucune limitation. En revanche, des inuarg réalisées grace a cette
connaissance peuvent faire I'objet de brevet, skdsrdispositions propres aux
regles de la propriété industrielle ". En complétmda ces préoccupations
éthiques exemplaires, ne devrait-on pas en Européersr financierement
davantage la recherche publique afin qu’elle nee qeak elle aussi a la dérive
économico-juridique du brevetage du vivant, soustgxte d’assurer son
autofinancement, a 'instar de ses concurrentpdegs industrialisés ?

Ne faut-il pas distinguer fondamentalement la pdsebrevets sur les genes ou
tout autre composante biologique (cellules, voissus...) du brevetage de
certaines techniques (des procédés basés suisétibh de séquences d’ADN,
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ou de clonage, ou d’obtention par voie transgénitpuequ’il s'agit d’'inventions
originales) ? Ne pas avoir acces aux nouveaux soudlinnovations
biotechnologiques constituerait un frein pour lgedéppement de la recherche.
Dans ce cas, l'alternative est " brevet ou secreéblir utiliser ces outils protéges
par des brevets, la commercialisation de licencebinatar des logiciels
informatiques n'a rien de choquant sur le plan geét@i En revanche, le
brevetage des techniques thérapeutiques ou de adiagnbiomédical est
éthiguement inadmissible, car il prive de la praig’'une technologie de pointe
les cliniciens et les chercheurs. Il est daillewesclu par la convention
européenne sur les brevets ou 'accord du GATTsMas lors que des cellules
ou des génes continuent dans certains Etats delflijet de brevets, I'usage
thérapeutique ou de diagnostic s’en trouve luiiat@svert par cette protection.
L’affaire récente de I'Institut Curie en Francelaécant d’accéder librement au
test génétique breveté par une société américandétection des genes de
prédisposition du cancer du sein et de l'ovairefaih hélas, la premiere
démonstration. Et sans doute pas la derniére & neweillons pas a maintenir
et réaffirmer ces principes fondamentaux : la nmwtabilité des variétés
végeétales et des races animales (y compris les @@t fait I'objet d’'une
greffe de gene d’intérét pharmaceutique ou agrogoe)i la non-brevetabilité
des techniques thérapeutiques ou de diagnostigelssibilité du patrimoine
génétique a tous, et la primauté des considéradithigues sur tout autre.

Bibliographie générale :

- « Brevet et santé » et « Brevet sur le vivardrticles de M. Cassier dans le
Dictionnaire de la pensée médicathr. D. Lecourt, 2004.

- « Vivant — Propriété intellectuelle : la brestae du vivant », article de H.
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