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Doit étre exclu de la brevetabilité un procédé qui, en utilisant le prélevement de
cellules souches obtenues a partir d’'un embryon humain au stade du blastocyste,
entraine la destruction de I’embryon

L'utilisation d'embryons humains a des fins thérapeutiques ou de diagnostic, applicable et utile a
ceux-ci peut faire I'objet d'un brevet, mais leur utilisation a des fins de recherche scientifique n’est
pas brevetable

M. Oliver Bristle détient un brevet, déposé en décembre 1997, qui porte sur des cellules
précurseurs® neurales? isolées et purifiées, produites & partir de cellules souches embryonnaires
humaines utilisées pour traiter les maladies neurologiques. Selon les indications fournies par
M. Brustle, il existe déja des applications cliniques, notamment sur des patients atteints de la
maladie de Parkinson.

A la demande de Greenpeace eV, le Bundespatentgericht (Tribunal fédéral des brevets,
Allemagne) a constaté la nullité du brevet de M. Bristle, dans la mesure ou il porte sur des
procédés permettant d’obtenir des cellules précurseurs a partir de cellules souches d’embryons
humains.

Le Bundesgerichtshof (Cour fédérale de justice, Allemagne), saisi en appel par M. Bristle, a
décidé d'interroger la Cour de justice sur linterprétation notamment de la notion d'« embryon
humain » non définie par la directive 98/44/CE relative a la protection juridique des inventions
biotechnologiques®. Il s’agit de savoir si I'exclusion de la brevetabilit¢ de I'embryon humain
concerne tous les stades de la vie a partir de la fécondation de I'ovule ou si d'autres conditions
doivent étre satisfaites, par exemple qu’un certain stade de développement soit atteint.

Lors de I'examen de la notion d'« embryon humain », la Cour souligne tout d’abord qu’elle n'est
pas appelée a aborder des questions de nature médicale ou éthique, mais qu’elle doit se limiter a
une interprétation juridique des dispositions pertinentes de la directive. Ainsi, le contexte et le but
de celle-ci, révelent que le législateur de I'Union a entendu exclure toute possibilité de
brevetabilité, des lors que le respect di a la dignité humaine pourrait en étre affecté. Il en résulte,
selon la Cour, que la notion d'« embryon humain » doit étre comprise largement. Dans ce sens, la
Cour considére que tout ovule humain doit, dés le stade de sa fécondation, étre considéré comme
un « embryon humain » dés lors que cette fécondation est de nature a déclencher le processus de
développement d’'un étre humain. L’'ovule humain non fécondé, dans lequel le noyau d’une cellule
humaine mature a été implanté, et I'ovule humain non fécondé induit a se diviser et a se
développer par voie de parthénogenése doivent également étre qualifiés d'« embryon humain ».
Méme si ces organismes n'ont pas fait I'objet, a proprement parler, d’une fécondation, ils sont par
l'effet de la technique utilisée pour les obtenir, de nature a déclencher le processus de
développement d’'un étre humain comme I'embryon créé par fécondation d’'un ovule.

! Par cellules précurseurs, il faut entendre des cellules corporelles immatures qui sont encore en mesure de se
multiplier. Ces cellules précurseurs ont la capacité de se développer et de se différencier en des cellules corporelles
matures déterminées.

% Les cellules précurseurs neurales sont définies comme étant des cellules immatures qui ont la capacité de former des
cellules matures du systeme nerveux, par exemple des neurones.

% Directive 98/44/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 juillet 1998, relative a la protection juridique des
inventions technologiques (JO L213, p. 13).
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S’agissant des cellules souches obtenues & partir d’'un embryon humain au stade du blastocyste® —
celles-la méme qui sont concernées par l'invention portée par le brevet de M. Bristle —, la Cour
constate qu'il appartient au juge national de déterminer, a la lumiere des développements de la
science, si elles sont de nature a déclencher le processus de développement d’'un étre humain et
relévent, par conséquent, de la notion d’« embryon humain ».

La Cour examine ensuite la question de savoir si I'exclusion de la brevetabilité portant sur la notion
d'« utilisations d’embryons humains a des fins industrielles et commerciales » couvre également
I'utilisation a des fins de recherche scientifique. Ainsi, concernant cette derniére utilisation, la Cour
observe que I'octroi d'un brevet a une invention implique, en principe, son exploitation industrielle
et commerciale. Or, méme si le but de la recherche scientifigue doit étre distingué des fins
industrielles ou commerciales, I'utilisation d’embryons humains a des fins de recherche qui
constituerait I'objet de la demande de brevet ne peut étre séparée du brevet lui-méme et des droits
qui y sont attachés. A cet égard, I'utilisation d’embryons humains & des fins de recherche
scientifique qui ferait I'objet d’'une demande de brevet ne saurait étre distinguée d'une exploitation
industrielle et commerciale et, ainsi, échapper a I'exclusion de la brevetabilité. En conséquence, la
Cour conclut que la recherche scientifique impliquant l'utilisation d’embryons humains ne peut pas
accéder a la protection du droit des brevets. La Cour rappelle toutefois, que la brevetabilité des
utilisations d’embryons humains a des fins industrielles ou commerciales n’est pas interdite, en
vertu de la directive, lorsqu’elle concerne l'utilisation a des fins thérapeutiques ou de diagnostic qui
s’appliqguent & 'embryon humain et lui sont utiles — par exemple pour corriger une malformation et
améliorer ses chances de vie.

Enfin, la Cour répond a la question sur la brevetabilité d’'une invention portant sur la production de
cellules précurseurs neurales. Elle souligne, d'une part, que cette invention, suppose le
prélevement de cellules souches obtenues a partir d'un embryon humain au stade du blastocyste,
et, d’autre part, que le prélevement entraine la destruction de cet embryon. Ne pas exclure de la
brevetabilité une telle invention revendiquée aurait pour conséquence de permettre au demandeur
d'un brevet d’éluder l'interdiction de brevetabilité par une rédaction habile de la revendication. En
conclusion, la Cour estime qu’une invention ne peut étre brevetable lorsque la mise en ceuvre du
procédé requiert, au préalable, soit la destruction d’embryons humains, soit leur utilisation comme
matériau de départ, méme si, lors de la demande de brevet, la description de ce procédé, comme
en I'espéce, ne fait pas référence a I'utilisation d’'embryons humains.

RAPPEL: Le renvoi préjudiciel permet aux juridictions des Etats membres, dans le cadre d'un litige dont
elles sont saisies, d'interroger la Cour sur l'interprétation du droit de I'Union ou sur la validité d'un acte de
I'Union. La Cour ne tranche pas le litige national. Il appartient a la juridiction nationale de résoudre I'affaire
conformément a la décision de la Cour. Cette décision lie, de la méme maniére, les autres juridictions
nationales qui seraient saisies d’'un probleme similaire.
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* Stade ultérieur du développement embryonnaire considéré a un instant donné, soit prés de cing jours aprés la
fécondation.
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