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LA BREVETABILITE DES GENES
D’après Jean-Christophe Galloux, « les inventions biotechnologiques donnent naissance à un droit de brevet singulier, mais pas nouveau ».

Nous partageons cette idée...

Depuis ces 40 dernières années, nous assistons à l’évolution du droit des brevets, qui se manifeste par des mouvements en son sein. D’une part, on a constaté la disparition du brevet spécial de médicament, et du certificat d’addition. D’autre part, nous avons vu apparaître le brevet européen, des certificats d’obtention végétale national et communautaire, les certificats complémentaires de protection des médicaments français et européen et des produits phytopharmaceutiques. Enfin, nous avons assisté au développement des inventions biotechnologiques couvertes par le brevet.

Les inventions biotechnologiques sont celles faisant appel aux techniques de l’ingénierie génétique et plus généralement, à l’utilisation de la matière biologique. C’est donc une technique qui fait appel au vivant végétal, humain, ou animal. La difficulté se trouve particulièrement dans le fait que cette matière est animée et peut se reproduire.

Le brevet a une vocation générale, c'est-à-dire qu’a priori, aucun champ technique n’est exclu de la brevetabilité. Cette analyse découle de l’esprit de la convention de Paris de 1883 notamment dans le protocole de clôture de la convention où l’on peut lire que « les mots propriété industrielle doivent être entendus dans leur acception la plus large… ».

Il apparaît comme un droit commun pour la protection des enseignements techniques.

Cependant l’essor des nouvelles technologies et l’idée d’appropriation du vivant engendrent un débat sur les manipulations génétiques et soulèvent des questions juridiques.

Le brevet est le titre délivré par les pouvoirs publics (INPI) au titulaire d’une invention qui confère à ce dernier un monopole temporaire (20 ans) d’exploitation sur l’invention (art. L.611-1 et L.611-2 du CPI).

Le problème se pose lorsque l’on revendique un monopole sur de la matière biologique, tels que des gènes.

En effet, les gènes sont les composantes des chromosomes situés dans le noyau de chacune de nos cellules. Les gènes sont des messages codés répartis linéairement le long d'une structure chimique constituée d'acide désoxyribonucléique (ADN). Chacun des gènes de la chaîne d’ADN est composé d'une combinaison de quatre bases dites A (adénine) T (thymine) C (cytosine) et G (guanine), assemblées deux par deux. Le gène est un segment d’ ADN qui participe à la synthèse d’une protéine correspondant à un caractère déterminé. Chaque gène a donc naturellement une fonction (exemple).

Dans cet exercice nous nous intéresserons aux gènes issu de n’importe quel organisme vivant (bactérie, levure, plante, animal, être humain).

Par contre ne nous attarderons pas sur le cas du génome qui est l'ensemble des gènes d'un organisme vivant puisse que ce dernier n’est pas brevetable.

À l'heure actuelle, le développement du génie génétique (Le « génie génétique » : intervention dans une molécule d’ADN pour faire remplir à une cellule une fonction qui n’est pas la sienne) laisse espérer la multiplication de nouvelles thérapies fondées sur les manipulations génétiques. Il est avéré que les gènes possèdent une ou plusieurs fonctions précises, utilisables notamment pour prévenir ou guérir certaines maladies ou encore comme vaccin.

L'idée est venue très tôt de déposer des gènes en tant qu'objets de propriété industrielle, afin d'obtenir un monopole d'exploitation. Ce sont les Américains qui ont pris l'initiative les premiers. L'USPTO (United State Patent and Trademark Office, c'est-à-dire l’office américain des brevets et des marques) a ainsi reçu des demandes de brevets pour des séquences génétiques humaines dès leur identification, sans indication de leur application dans l'industrie ou le commerce. C'est ce qu'on appelle déposer des gènes « nus ».
Les enjeux sont de taille, qui semblent a priori s'opposer : d'une part l'intérêt économique et de l'autre la protection du corps humain contre toute forme d'appropriation. Malgré tout, chacun s'accorde au moins sur un point : la protection juridique de ces inventions et des informations issues des innovations biotechnologiques est nécessaire du fait des investissements.

Or, le Code de la propriété intellectuelle ne permettait pas, en son état antérieur aux réformes de l'année 2004 - issu notamment de la loi de bioéthique n° 94-653 du 29 juillet 1994 - de breveter des gènes humains. La solution a changé depuis la transposition de la directive CE du Parlement européen et du Conseil n° 98/44/CE du 6 juillet 1998 relative à la protection juridique des inventions biotechnologiques. L'intégration de ces dispositions dans notre droit a été l'oeuvre de la loi relative à la bioéthique, promulguée le 6 août 2004, sous le numéro 2004-800, complétée par une loi n° 2004-1338 du 8 décembre 2004 relative à la protection des inventions biotechnologiques - de moindre importance, toutefois, pour les brevets sur gènes humains.

Le soucis premier des législateurs a été de trouver une protection juridique adéquate, permettant une protection efficace et conciliant les différents intérêts en présences (droit de la personnalité et investissements)

Il semble qu’il s’est imposé aux législateurs que le droit commun des brevets remplissait cette tache et qu’il n’était donc pas nécessaire de créer un droit des brevets spécial.

Notre étude aura donc pour but de démontrer cette logique poursuivie dans la brevetabilité des gènes. Mais reste à savoir à quel prix : le brevet de droit commun est-il réellement adapté à la protection des gènes ou souffre-t-il de celle-ci ?
Dans notre étude nous aborderons donc toutes les caractéristiques liées à la brevetabilité. Ainsi, avant d’envisager si le brevet est adapté à la protection du gène ( II ), nous démontrerons que le gène est lui-même susceptible d’être breveté ( I ).
I ) Le gène isolé, une invention conforme à l’ordre public et aux bonnes mœurs.

La première condition nécessaire à la brevetabilité est que l’on soit tout d’abord en présence d’une invention. En effet, pour qu’un gène soit brevetable il faut tout d’abord qu’il puisse être reconnu comme une invention ( A ) car seule une invention est brevetable. Ensuite, il ne faut pas que l’invention en question soit exclue de la brevetabilité par le législateur pour des raisons d’intérêt général. En d’autres termes, concernant le cas particulier des gènes il est nécessaire pour que ces derniers soient brevetables que cela se passe dans le respect de l’ordre public et des bonnes mœurs ( B ).
A) L’isolement des gènes, un mécanisme au-delà de la découverte.
L'article L. 611-10, 2, a du CPI définit de manière négative l'invention, c’est-à-dire : "Ne sont pas considérées comme des inventions au sens du 1er alinéa du présent article notamment : les découvertes ainsi que les théories scientifiques et les méthodes mathématiques, les créations esthétiques, les plans principes et méthodes dans l'exercice d'activités intellectuelles en matière de jeu ou dans le domaine des activités économiques ainsi que les programmes d'ordinateurs, les présentations d'informations...".

Sans revenir sur le droit classique des exclusions de brevetabilité, s'agissant du vivant, il convient d'insister plus particulièrement sur la distinction entre la découverte et l'invention.

Les inventions dans le domaine des biotechnologies ont rappelé que l'innovation pouvait reposer sur la matière préexistante, la découverte, ce qu'a toujours énoncé l'article L. 611-10, 3 du CPI (« Les dispositions du 2 du présent article n’excluent la brevetabilité des éléments énuméré aux dites dispositions que dans la mesure où la demande de brevet ou le brevet ne concerne que l’un de ces éléments considéré en tant que tel ».).

La Convention sur le Brevet Européen recèle la même logique. Son article 52, § 3, énonce que « Les dispositions du paragraphe 2 n'excluent la brevetabilité des éléments énumérés aux dites dispositions (dont la découverte, art. 52, § 2, a) que dans la mesure où la demande de brevet européen ou le brevet européen ne concerne que l'un de ces éléments, considéré en tant que tel ».

Pour autant, par principe, la découverte est l'antithèse de l'invention, c’est-à-dire que ce qui est du domaine de la découverte n’est pas brevetable.

En outre, cette solution a été reprise plus spécialement à l’article L.611-18 du CPI pour les inventions biotechnologiques concernant la matière vivante issue d’un corps humain. Il en résulte que la simple découverte d’un élément du corps humain ne peut constituer une invention brevetable. En outre le 3ème alinéa d) précise que les séquences totales ou partielles d’un gène prises en tant que telles ne sont pas brevetables.

Cependant, ce même article laisse dans son 2ème alinéa la porte ouverte à la brevetabilité. « Seule l’invention constituant l’application technique d’une fonction d’un élément du corps humain peut être protégée par brevet. Cette protection ne couvre l’élément du corps humain que dans la mesure nécessaire à la réalisation et à l’exploitation de cette application particulière ».

Cet article marque une transposition modérée, voir restreinte, des articles 5 et 6 de Directive communautaire n° 98/44 CE du 6 juillet 1998 relative à la protection des inventions biotechnologiques qui posent expressément la brevetabilité des gènes et des séquences de gènes. « Un élément isolé du corps humain ou autrement produit par un procédé technique, y compris la séquence ou la séquence partielle d’un gène, peut constituer une invention brevetable, même si la structure de cet élément est identique à celle d’un élément naturel ».
Récapitulons :

La découverte se définit comme ce qui existait déjà et que l’on à juste révélé, mis à jour.

L'invention, quant à elle, est une solution technique apportée à un problème.

L'idée est donc, que la découverte préexiste à l'intervention de l'homme alors que l'invention en est le fruit.

Cependant, la découverte peut être le support de l'invention car elle n'est exclue de l'invention "qu'en tant que telle" (CPI, art. 611-10, 3e al.), ce qui explique la brevetabilité d'une matière biologique, si les conditions sont réunies (nouveauté, inventivité et application industrielle).
Enfin, l’article L.611-18 du CPI exclu dans un premier le gène de la brevetabilité pour ensuite l’admettre sous condition.

Il reste donc à déterminer sous quelle forme doit se présenter un gène pour être considéré comme une invention :
On comprend bien que la difficulté ici qui est de ne pas reconnaître en un gène, c’est-à-dire un élément présent depuis toujours dans une cellule et qui a simplement été extrait de cette dernière pour être mis à jour, comme une découverte.

L'article 3-2 de la Directive communautaire (précitée) nous éclaire à ce sujet. Cet article précise en effet qu’"une matière biologique isolée de son environnement naturel ou produite à l'aide d'un procédé technique peut être l'objet d'une invention, même lorsqu'elle préexistait à l'état naturel".

Le texte de l'article 2.1.a. donne une définition de la matière biologique comme étant une "matière contenant des informations génétiques et qui est auto-reproductible dans un système biologique". Le gène répond à cette définition.

De plus, L'article 5 prévoit expressément le cas spécifique de la brevetabilité d'une séquence génétique soulignant ainsi le fait que les inventions relatives à l'ingénierie génétique ne sont pas par principe exclues de la brevetabilité.

Le considérant 21 de la Directive est encore plus précis car il dispose qu’« une substance naturelle, en l'occurrence un élément isolé du corps humain ou autrement produit n'est pas exclu de la brevetabilité puisqu'il est le résultat de procédés techniques l'ayant identifié, purifié, caractérisé et multiplié en dehors du corps humain, techniques que seul l'être humain est capable de mettre en oeuvre et que la nature est incapable d'accomplir par elle-même ».

Ainsi, le gène passe de statut de simple découverte à celui d’invention par le processus d’isolement opéré par l’homme, l’inventeur, en vertu de l'article 3-2 de la Directive.
En pratique, le processus d’extraction du gène est bien plus complexe qu’une simple mise à jour : Le gène est tout d’abord sélectionné, ensuite il est isolé, puis purifié pour le rendre utilisable et enfin multiplié in vitro.

Au sens de l’article L.611-18 du CPI, non seulement la méthode est brevetable mais également le gène sous condition qu’il a été rendu apte à remplir un rôle nouveau, qu’il était incapable de jouer à l’état naturel.

Par conséquent, l'intervention humaine va permettre à la découverte d’accéder à la brevetabilité, car c’est cette dernière qui permet au gène de parvenir à une nouvelle fonction, qui n’aurait pas pu apparaître naturellement. Il semble que cela ne soit possible que suite à l’isolement du gène bien que le législateur français ait choisi de ne pas y faire référence.

Lorsque le gène atteint le domaine de l’invention n’est plus considéré comme un élément du vivant mais plutôt comme une matière biologique

Ainsi, il convient de distinguer une séquence de gène simplement découverte (non brevetable et ne présentant pas de caractère de nouveauté) et une séquence de gène isolée, purifiée, ayant subi les manipulations destinées à obtenir un certain état de pureté de cette matière biologique, grâce aux techniques de multiplication inhérentes à la biologie.

Par conséquent, on ne peut subordonner la distinction entre invention et découverte à celle de artificiel et naturel. Cette dernière est floue dès lors que la matière biologique a été "manipulée" par l'intervention décisive de l'homme. Le glissement de l'état naturel à l'état artificiel repose sur l'importance de l'intervention humaine qui a permis par manipulation, d'extraire, d'isoler, de purifier et de caractériser l'élément isolé du corps humain. Et de lui donner une nouvelle fonction.

La référence en matière de brevetabilité reste l'intervention de l'homme et la finalité technique réalisée par l'intervention humaine.

La critique : Le droit français s’est évidemment adapté à la matière vivante pour pouvoir y voir dans certaines occasions une invention mais son exigence de trouver à l’élément du vivant une fonction nouvelle permet de répondre à la définition de l’invention. En Droit communautaire l’isolement du gène est une condition suffisante à la qualité d’invention ce qui est plus discutable car ce raisonnement repose sur une fiction. Le fait que l'isolement soit difficile à réaliser ne modifie pas pour autant la nature du gène. Donc, seul le procédé devrait pouvoir être brevetable, ou comme le droit français le prévoit dans ce cas le gène est breveté indirectement à travers l’application particulière que l’on en fait. La multiplication des gènes in vitro suppose certes un travail supplémentaire, par rapport à la simple extraction, mais la reproduction de ces éléments naturels ne sera jamais que la copie d'une découverte. Donc ni l'isolement ni la reproduction des gènes ne constitue une invention.

Cependant c’est la norme communautaire qui s’impose à la loi nationale qui pourtant résiste par une transition qui n’est en rien conforme.

La justification étant selon la directive que c'est dans l’isolement du gène que gît la première part de l'apport intellectuel et technique du prétendu inventeur qui absout la découverte de son indigence inventive et lui confère la nature d'une invention (comme nous le verrons dans la deuxième partie).

B) L’isolement des gènes dans le respect à l’ordre public et aux bonnes mœurs.
Le législateur a prévu des conditions négatives à la protection de l’invention par le brevet. En d’autres termes, des inventions seront exclues de la brevetabilité pour des raisons d’intérêt général. Ces exclusions concernent notamment les obtentions végétales et les procédés biologiques d’obtention (article L. 611-19 CPI), les races animales et les procédés biologiques d’obtention (article L. 611-19 CPI), et le corps humain, aux différents stades de sa constitution et de son développement(article L. 611-18 CPI).

Pour les besoins de notre étude, nous nous intéresserons plus particulièrement à la condition de respect à l’ordre public et aux bonnes mœurs que doit remplir toute invention pour être brevetable.

Les inventions dans le domaine du vivant ont soulevé au cours des dernières décennies des mouvements de protestation au motif qu'il n'était pas possible d'envisager la brevetabilité du vivant pour des raisons d'ordre public. C'est ainsi, qu’au regard de la contrariété à l'ordre public et aux bonnes moeurs, est apparu à l'article L. 611-17 du CPI.

(Nous allons ici opérer une étude de la notion de respect à l’ordre public et aux bonnes mœurs à travers les évolutions législatives qui ont données naissance à la rédaction actuelle de l’article L. 611-17 du CPI).

Antérieurement, l’ancien article L.611-7 excluait la brevetabilité des inventions « dont la publication ou la mise en œuvre serait contraire à l’ordre public ou aux bonnes mœurs ».

Puis, la loi Bioéthique du 29 juillet 1994 avait ajouté : « le corps humain, ses éléments et ses produits ainsi que la connaissance de la structure totale ou partielle d’un gène humain ne peuvent, en tant que tels, faire l’objet d’un brevet ». Cette modification s’explique par la volonté d’intégrer la réflexion éthique développée par le CCNE (Comité Consultatif National d’éthique) en 1991 (Avis n° 27 sur la non commercialisation du génome humain du 2 décembre 1991) concernant le principe de non patrimonialité du corps humain appliqué au brevet. Selon une interprétation majoritairement retenue par la doctrine et les professionnels de la propriété industrielle, le législateur n'avait pas entendu interdire l'exploitation d'inventions issues de la recherche en génétique. Seraient visés les éléments et produits du corps humain, trouvés en leur état naturel ce qui renvoie à l'interdiction classiquement posée par le droit des brevets de breveter une découverte. Cependant, on pouvait également y voir la non brevetabilité des inventions biotechnologiques et a fortiori les gènes car contraires à l’ordre public et aux bonnes mœurs.

Par ailleurs, à la même époque, la Division d'opposition, dans l'affaire Relaxine (OEB, Div. Opp., 8 déc. 1994 : JOOEB 1995, p. 388 ; D. 1996, jurispr. p. 44, note J.-C Galloux) devait se prononcer sur différents motifs dont la contrariété à l'ordre public et aux bonnes moeurs sur le fondement de l'article 53-a de la CBE, car l'isolement du gène de la relaxine à partir de tissus humains, prélevés sur la femme enceinte aurait été contraire à la dignité humaine, et la délivrance d'un tel brevet reprenait une nouvelle forme moderne d'esclavage, susceptible d'impliquer la brevetabilité de la vie humaine. La Division d'opposition rejeta les différents motifs en considérant qu'il ne s'agissait pas "de breveter la vie" mais une simple molécule chimique.

L'Académie des Sciences (La brevetabilité du génome, rapport n° 32 : Tec & Doc., 1995) s'était ralliée à cette vision en estimant que les gènes humains, substances issues du corps humain, une fois isolés, purifiés "ne sont que des biopolymères, des macromolécules" dont la composition, la structure fine et les activités sont parfaitement définissables et les utilisations nombreuses, c'est à dire dotés d'une utilisation "technique" au sens d'une application industrielle. Le rapport ajoute que cette qualification de produit chimique n'est pas affectée par son origine humaine et que tout produit chimique est brevetable dans la mesure où il satisfait aux conditions énoncées par le droit des brevets.
Le point commun à ces solutions étant que le gène n’est plus vu comme un élément du vivant mais comme un produit chimique.

Ensuite, La directive du 6 juillet 1998 sur les inventions biotechnologiques est venue autoriser la brevetabilité d’un élément du corps humain dès lors qu’il est isolé ou produit par un procédé technique. Mais l’article 6 de la directive exclut de la brevetabilité les inventions dont l'exploitation commerciale serait contraire à l'ordre public ou aux bonnes moeurs et cette disposition laisse aux autorités administratives et aux juridictions des États membres une large marge de manoeuvre dans la mise en oeuvre de ce critère d'exclusion.

Ainsi, la directive communautaire ne vise nullement au titre de l'interdiction pour contrariété à l'ordre public et aux bonnes moeurs, la brevetabilité d'un gène.

Le législateur français a modifié cet article par la loi n° 2004-800 du 6 août 2004 relative à la bioéthique en lui donnant la lecture que nous connaissons actuellement afin d’être conforme au Droit communautaire.

En vertu de l’art.611-17 du CPI « Ne sont pas brevetables les inventions dont l’exploitation commerciale serait contraire à la dignité de la personne humaine, à l’ordre public ou aux bonnes mœurs, cette contrariété ne pouvant résulter du seul fait que cette exploitation est interdite par une disposition législative ou réglementaire ».

Nous pouvons constater que la nouvelle rédaction de l’art.L.611-17 du CPI est plus neutre vis-à-vis des inventions biotechnologiques. En effet, les principes antérieurs ont été repris mais sans référence aux corps humain, (cette référence au corps humain a en réalité été déplacée à l’article L.611-18 du CPI). Ainsi, les gènes ne peuvent plus être automatiquement écartés de la brevetabilité pour des raisons de respect à l’ordre public ou aux bonnes mœurs. En outre, la dignité humaine devient le critère de référence, la pierre angulaire du droit des biotechnologies, comme l’a souligné la CJCE dans un arrêt du 9 octobre 2001.

En effet, le respect de l'ordre public et des bonnes moeurs constitue une limite générale traditionnelle à l'application des règles du Droit des brevets, que l’on retrouve par ailleurs dans divers instruments juridiques internationaux comme la CBE (article 53 A) ou les accords ADPIC (article 27). C’est en effet une cause classique de rejet de la demande de brevet et d'annulation de brevet.

On peut l’expliquer comme le fait que toute activité humaine saisie par le Droit doit être compatible avec les normes fondamentales de la société.

Mais, l'article L. 611-17 du CPI dans sa nouvelle rédaction mentionne également la contrariété à la dignité de la personne humaine, notion majeure des lois de bioéthique. Elle marque un ajout à la transposition de l’article 6.1 de la directive de 1998. C’est en réalité une application de l’article 16 du Code civil selon lequel « La loi assure la primauté de la personne, interdit toute atteinte à la dignité de celle-ci et garantit le respect de l’être humain dès le commencement de sa vie ».

La dignité de la personne humaine fait donc parti des principes généraux du droit français mais également communautaire (repris dans le considérant 16 et consacré par l’article 1 de la charte des droits fondamentaux de l’Union européenne de Nice du 7 déc. 2000).
L’exigence de conformité des inventions à la dignité humaine va au-delà de l’exigence de conformité à l'ordre public et des bonnes mœurs. Ces deux notions se recoupent mais la notion de dignité humaine est plus large que celle de l'ordre public et des bonnes mœurs. Le respect de la dignité de la personne interdit qu’elle soit traitée comme une chose, et impose que la personne bénéficie de conditions décentes de traitement et assure enfin la sauvegarde morale des individus.

Enfin, d’après cet article, seule l'atteinte à certaines valeurs essentielles dans une société, que sont la dignité de la personne et le respect à l’ordre public et aux bonnes mœurs, est de nature à faire radicalement obstacle à la brevetabilité. En outre, les interdictions légales ou réglementaires ne justifient désormais pas en elles seules un rejet de la brevetabilité. En effet, la contrariété à la dignité de la personne humaine, à l'ordre public ou aux bonnes mœurs ne peut se déduire du seul fait qu'elle est interdite par une disposition législative ou réglementaire.

II ) Le brevet d’un gène isolé, un brevet singulier mais non nouveau.

A) Une brevetabilité aménagée

En effet nous nous apercevrons que si les critères classiques du Droit des Brevets  pour breveter une invention sont globalement compatibles avec une invention basée sur des gènes, il n’en demeure pas moins qu’il a fallu procéder à des aménagements, tant sur les conditions de fond que les conditions de forme.

1- conditions de fond :

Il existe trois critères conditionnant l’obtention du brevet pour une invention. Il faut que l’invention soit :

· nouvelle

· dotée d’une activité inventive

· susceptible d’une activité industrielle

· la nouveauté :

Pour ce qui est de la nouveauté, rappelons la définition qu’en donne l’article 54(1) de la CBE « une invention est considérée comme nouvelle, si elle n’est pas comprise dans l’état de la technique » appartient à l’état de la technique toute invention qui a été divulguée, c’est à dire qui est accessible au public. La question est de savoir si les gènes font partie de cet état de la technique. La réponse, comme la laissée entrevoir ma collègue, est négative pour la jurisprudence. Car bien qu’effectivement un gène existait préalablement à son utilisation technique, l’homme du métier n’avait pas connaissance des possibilités d’application de ce gène à son domaine. Oui, le gène existait déjà, mais il n’étais pas vraiment connu dans le sens « d’accessible ».

· l’activité inventive

L’article 56 de la CBE énonce qu’ « une invention est considérée comme impliquant une activité inventive si, pour l’homme du métier, elle ne découle pas d’une manière évidente de l’état de la technique » (CPI art L 611-14) L’invention ne doit pas apparaître comme la conséquence logique des connaissances préexistantes : on exige un « saut qualitatif ». En effet, une invention doit être nouvelle, et de surcroît enrichir l'état de la technique en apportant une information pertinente. En matière d’exploitation du génome, c’est sur la manière d’extraire le gène et le procédé utilisé que l’on vérifiera l’existence de cette activité inventive.

 Ainsi, jusqu'en 1990, des offices de brevets, tels que l'OEB ou l'US Patent and Trademark Office (USPTO) , considéraient que le fait de séquencer un gène lorsque une partie de la protéine correspondante était connue, constituait une invention dotée d'une activité inventive, comme ce fut le cas pour la décision RELAXINE (8 décembre 1994), où la division d'opposition de l'OEB a jugé que «  l'invention de la Relaxine H2 remplissait les conditions de nouveauté et d'activité inventive, considérant qu'il s'agissait d'une substance naturelle isolée pour la première fois et dont l'existence était inconnue auparavant ; elle a estimé que cette substance ne pouvait s'assimiler à une découverte dans la mesure où un procédé permettant de l'obtenir et de la caractériser convenablement par sa structure avait été mis au point ».

Or, actuellement, la technique ayant évolué et devenant routinière, l'homme du métier ne révèle en principe aucune activité inventive pour déterminer le gène correspondant lorsqu'une partie de la protéine est connue. Ainsi, on ne peut plus breveter en ce basant sur le procédé utilisé. Cela pose un problème, car si l’inventivité n’est plus dans le procédé, elle doit être dans l’application qu’on peut faire du produit. Or dans ce cas on retombe dans la problématique du produit naturel, à savoir s’il s’agit d’une invention ou d’une découverte.

· l’application industrielle :

Selon les conditions classiques posées par les articles L. 611-15 du CPI et 57 de la CBE, "une invention est considérée comme susceptible d'application industrielle si son objet peut être fabriqué ou utilisé dans tout genre d'industrie, y compris l'agriculture".

Par application industrielle, on entend généralement tout type d’industrie, y compris la biologie. Egalement l’invention doit être « fabriquée ou utilisée » ce qui élimine la brevetabilité du simple produit, une protéine ayant été découverte, on peut breveter le procédé ayant permis de l’obtenir, car on lui a trouvé une application concrète. L’article 5 de la directive n° 98/44/CE et l'article 3 de la directive n° 98/44/CE mentionnent l'exigence relative à la condition d'application industrielle s'agissant d'inventions biotechnologiques. Ils prévoient que "L'application industrielle d'une séquence ou d'une séquence partielle d'un gène doit être concrètement exposée dans la demande de brevet"
Ainsi, il ne suffit plus que l'invention soit simplement susceptible d'une application industrielle, il faut que l’application industrielle soit concrètement exposée dès le dépôt de la demande de brevet. Une simple séquence d'ADN sans indication de fonction ne peut être brevetée, faute de quoi elle n’est pas supposée contenir de renseignements techniques permettant son application industrielle.

2- conditions de forme :

Les conditions de forme du dépôt de Brevet est prévue à l’article L 612-2 du CPI qui dispose que « la date de dépôt de la demande de brevet est celle à laquelle le demandeur a produit les documents qui contiennent : 

· une déclaration selon laquelle un brevet est demandé ;

· l’identification du demandeur,

· une description et une ou plusieurs revendications »
La description exerce une double fonction : selon l'article L. 613-2 du CPI, elle conditionne la délimitation du droit exclusif du breveté et les revendications devront être interprétées à la lumière de la description.

Elle joue un rôle fondamental dans la divulgation au public de l'invention et de la diffusion des connaissances techniques. Pour ces raisons, elle doit être à la fois claire et complète et suffisante ; l’article L 612-5 du CPI  dispose que « l’invention doit être exposée dans la demande de brevet de façon suffisamment claire et complète pour qu’un homme du métier puisse l’exécuter. » (CPI, art. L. 612-5 et CBE, art. 83), car la description doit permettre d'exposer l'invention et de la réaliser par un homme du métier, sans que ce dernier ait recours à des expérimentations lourdes, et sans qu’il aie lui même à faire preuve  d'inventivité ou d'efforts excessifs.

On voit tout de suite les difficultés posées par ce type de formalité. En effet l’art L 612-5 a été imaginé dans un premier temps pour des inventions ‘inanimées’, c’est à dire des inventions ne portant pas sur le vivant et donc qui n’évoluent pas alors que les inventions portant sur le vivant ne sont pas inanimées, et donc difficiles à fixer. Il faut au préalable identifier et caractériser la matière biologique dont est issu le procédé d’obtention ou d’utilisation. La difficulté étant que les micro-organismes sont définis par rapport à d’autres micro-organismes dont les définitions sont susceptibles de changer.  Il est donc presque impossible de fournir une description assortie d’une classification précise permettant d’identifier ces micros organismes.
Pour pallier aux difficultés à transcrire la matière vivante, des formalités spécifiques ont été exigées. L'article L. 612-5 alinéa 2 du CPI permet de remplacer la description par le dépôt de la matière biologique, au cas où elle n'est pas déjà accessible au public. Ce dépôt de l'échantillon du matériel biologique doit être effectué dans une collection habilitée à recevoir de tels dépôts et à les entretenir pour les rendre disponibles à des tiers.

Cela est conforme au Traité de Budapest du 28 avril 1977 dont l’objet est l'harmonisation entre les pays des modalités de dépôt de matières biologiques aux fins de description dans les procédures de brevet, et la règle 28 (1) du Règlement d'exécution de la Convention sur le Brevet Européen (CBE), qui prévoit que :

« Lorsqu'une invention comporte l'utilisation de matériel génétique ou qu'elle concerne une matière biologique, à laquelle le public n'a pas accès et qui ne peut être décrite dans la demande de brevet européen de façon à permettre à un homme du métier d'exécuter l'invention, celle ci n'est considérée comme exposée conformément aux dispositions de l'article 83 que si a) un échantillon de la matière biologique a été déposé. »

Ainsi, donc, les règles du droit des brevets en tant que telles rendaient difficile le dépôt d’une invention issue d’une utilisation génétique. Il a donc fallu les modifier pour y inclure les innovations biotechnologiques. On peut se demander si cette démarche n’aurait pas été plus cohérente pour l’ensemble de la matière, quitte à créer un droit sui generis de la protection du gène.

B) Le refus d’une protection spécifique

Nous avons démontré que le choix du droit des brevets comme instrument de protection du gène humain ne s’imposait pas forcément comme une évidence. Il suffit de se pencher sur la protection des animaux et des végétaux. En effet, ils font partie des inventions définies comme non-brevetables par le législateur à l’article 611-19 du CPI. « Ne sont pas brevetables :1° Les races animales; 2° Les variétés végétales telles que définies à l' article 5 du règlement (CE) n° 2100/94 du Conseil, du 27 juillet 1994, instituant un régime de protection communautaire des obtentions végétales; »

On a donc crée un système spécifique pour les espèces végétales, le certificat d’obtention végétal (COV), qui permet de protéger une variété végétale, tout en laissant une certaine souplesse dans cette protection qui permet ainsi de continuer à faire des recherches sur l’espèce protégée ou de la modifier. Ce régime ne s’applique pas aux micro-organismes issus de végétaux, car ceux ci sont assimilés à des procédés chimiques et ne soulèvent donc pas de difficulté de principe. 

Ainsi, quand les recherches se sont développées autour du gène humain, on s’est posé la question d’un régime juridique particulier propre au génome humain qui aurait été calqué sur celui des obtentions végétales. En effet il existe de nombreux points de contacts entre les deux matières qui auraient justifiés cette adaptation, comme la protection des découvertes, tout en laissant une place à l’expérimentation des produits brevetés à des fins de recherche.

D’une autre manière, s’était posée la question de la protection des inventions biotechnologiques et surtout du gène par le Droit d’Auteur. Comment une telle assimilation entre deux domaines aussi différents est-elle possible ?

Cela tient à la nature du génome et au concept d’information génétique. Chaque être vivant (bactéries, végétaux, animaux) transmets à ses descendants certains de ces caractères, eux mêmes contenus dans un ensemble de gènes qui constituent un programme génétique concernant l’être humain, pour fonctionner, ces cellules ont besoin d’être dirigées par un message chimique provenant de l’ADN de ses chromosomes. 

Ce message est codé dans l’ADN qui constitue le support du code génétique, est en quelque sorte une « bande magnétique » qui porte, en langage codé, tout le patrimoine génétique de l’espèce vivante à laquelle il appartient. 

Si une faute est commise dans le mécanisme de transmission de l’information génétique, c’est à dire si le gène concerné est déficient, cela entraînera une modification de la molécule d’acide nucléique qui pourra être à la base d’une maladie génétique. 

Et c’est en cela que certains ont fait le rapprochement avec le logiciel informatique. L’information transmise par les gènes est une information transmise au corps alors que le logiciel s’adresse au matériel informatique. Et les deux s’expriment par l’intermédiaire d’un langage typique (montrer tableau).

Evidemment, on voit tout de suite les obstacles  à cette théorie, notamment la totale absence d’originalité, et les difficultés à assimiler cette idée (on est quand même dans le domaine du vivant).

Cependant, il faut tout de même retenir qu’un régime juridique différent du droit des brevets aurait pu être retenu. Pourtant les inventions issus de l’étude des gènes ont finalement été considérées comme des inventions protégées par le brevet d’invention. Faut il en déduire que le régime du Brevet est, finalement, le mieux adapté ?

Ce qui est certain c’est que l’on peut dire que les critères inhérents au brevet sont, sauf quelques adaptations, largement compatibles avec la brevetabilité du gène. Egalement, le brevet comporte une finalité d’intérêt général via le développement de la technique qui conduit à une obligation  pour le titulaire du brevet d’exploiter son invention. Cette finalité est très importante en matière de génétique car les inventions qui sont issues de ce domaine sont la plupart du temps lié au domaine du médical et de la santé. Ainsi l’obligation d’exploiter, qui suit pour les biotechnologies les même modalités qu’une invention ‘classique’, est utile car elle permet d’éviter les brevets barrages mais surtout, en cas de non-exploitation, de permettre à un tiers, ou à l’Etat de reprendre l’exploitation.
