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Juin 2002

L'honorable Allan Rock
Ministre de I'Industrie

235, rue Queen, 11° étage
Ottawa (Ontario) K1A OH5

Monsieur le Ministre,

Au nom du Comité consultatif canadien de la biotechnologie (CCCB), il me fait plaisir de vous remettre, en votre
qualité de responsable du Comité de coordination ministérie de la biotechnologie, notre rapport intitulé

Brevetabilité des formes de vie supérieures et enjeux connexes.

Nous avons mis en ceuvre ce projet dans le but de cerner et d’étudier les enjeux dont il faudra tenir compte au
moment de décider s'il convient ou non de rendre brevetables les formes de vie supérieures au Canada et, le cas
échéant, de déterminer les conditions de cette brevetabilité. Nous en sommes venus a la conclusion que les végétaux
et les animaux devraient étre brevetables, a la condition obligatoire que soit prise en compte la nature spéciale des

inventions biologiques.

En formulant ses recommandations, le CCCB s’est basé sur ses recherches, sur les résultats des consultations
aupres de groupes d'intervenants et de citoyens ainsi que sur les délibérations du Comité directeur du projet sur la
propriété intellectuelle et des autres membres du CCCB. Les recommandations présentées ici font ressortir I'impor-
tance de tenir compte des préoccupations d’ordre social et éthique soulevées par la biotechnologie et de trouver un
juste équilibre entre les droits des détenteurs de brevets et ceux des personnes qui réclament l'accés aux avantages promis
par les inventions de la biotechnologie. En outre, un certain nombre de recommandations portent sur des améliora-

tions a apporter a 'administration du régime canadien de brevets.

Au nom des membres du CCCB, je tiens a rendre hommage aux membres du Comité directeur du projet sur la
propriété intellectuelle, et tout spécialement a sa présidente, la professeure Bartha Maria Knoppers, qui ont consacré
de longues heures a l'élaboration du rapport et des recommandations. Nous remercions aussi Roy Atkinson,
directeur exécutif du Secrétariat canadien de la biotechnologie, ainsi que le personnel du CCCB, et en particulier

Marnie McCall, directrice du projet, qui ont travaillé sans relache a la production du présent rapport.

Nous espérons que ce rapport et nos recommandations vous intéresseront. Les membres du CCCB et moi-méme
envisageons avec enthousiasme de continuer a travailler avec vous et avec les autres ministres du Comité de

coordination ministériel de la biotechnologie.

Veuillez agréer, monsieur le Ministre, I'expression de nos sentiments distingués.

Le président,

Comité consultatif canadien de la biotechnologie
MA

Arnold Naimark, M.D., Ph.D.



LISTE DES MEMBRES DU COMITE CONSULTATIF
CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE

PRESIDENT

D’ Arnold Naimark

Directeur du Centre for the
Advancement of Medicine

Université du Manitoba

Winnipeg (Manitoba)

MEMBRES

Mary Alton Mackey (Ph.D.)
Présidente, Alton Mackey
and Associates

Toronto (Ontario)

Lorne Babiuk (Ph.D.)
Directeur, Veterinary Infectious
Disease Organization

Saskatoon (Saskatchewan)

D¢ Francoise Baylis

(jusqu'au 30 juin 2001)

Professeure agrégée de médecine
et de philosophie

Département de bioéthique

Université Dalhousie

Halifax (Nouvelle-Ecosse)

Gloria Bishop

Vice-présidente

Affaires publiques et
Communications

University Health Network

Toronto (Ontario)

Timothy Caulfield

Professeur agrégé et directeur de
recherches, Health Law Institute

Université de ’Alberta

Edmonton (Alberta)

Robert Church (Ph.D.)

Professeur émérite de biochimie
médicale et de biologie moléculaire

Université de Calgary

Propriétaire du ranch Lochend Luing

Airdrie (Alberta)

Pierre Coulombe (Ph.D.)
Président et chef de la direction
Infectio Diagnostic Inc.
Sainte-Foy (Québec)

Arthur Hanson (Ph.D.)
Membre émérite et
scientifique principal
Institut international
du développement durable

Winnipeg (Manitoba)

D’ Michael Hayden

(jusquau 30 juin 2001)

Directeur, Centre for Molecular
Medicine and Therapeutics

Children’s and Women's
Hospital

Université de la
Colombie-Britannique

Vancouver (Colombie-Britannique)

Suzanne Hendricks
Nutritionniste
Ottawa (Ontario)

D' Thomas J. Hudson

(jusquau 30 juin 2001)

Directeur, Centre du génome de
Montréal, Université McGill

Institut de recherche de I'Hopital
Général de Montréal

Montréal (Québec)

Bartha Maria Knoppers (Ph.D.)

Professeure de droit et chercheure
principale

Centre de recherches en droit public

Université de Montréal

Montréal (Québec)

Murray McLaughlin (Ph.D.)
Président et chef de la direction
Foragen Technology Ventures Inc.
Guelph (Ontario)

Anne Mitchell

Directrice exécutive

Institut canadien du droit et de la
politique de I'environnement

Toronto (Ontario)

Peter W. B. Phillips (Ph.D.)
Professeur, Collége d’agriculture
Université de la Saskatchewan

Saskatoon (Saskatchewan)

Douglas Powell (Ph.D.)
Professeur adjoint
Agriculture végétale
Université de Guelph
Guelph (Ontario)

René Simard (Ph.D.)
Ancien recteur
Université de Montréal
Montréal (Québec)

Jonathan Bjorn Syms
Etudiant en médecine
Université Queen's

Kingston (Ontario)

Denny Warner

Ancienne directrice

Chambre de commerce
de Vanderhoof

Cranbrook (Colombie-Britannique)



REMERCIEMENTS

A titre de président du Comité consultatif canadien
de la biotechnologie (CCCB), je veux rendre un hom-
mage sinceére a toutes les personnes qui ont offert
généreusement leurs compétences spécialisées, leur
temps et leur discernement a I'élaboration et a la rédac-
tion du présent rapport. L'une des missions du CCCB
est de faire participer les Canadiens a un débat public
sur les questions de biotechnologie. Les membres du
Comité ont constaté avec une grande satisfaction le
nombre impressionnant de personnes qui ont pris le
temps et consenti l'effort nécessaires pour contribuer
au projet.

D’abord, un grand merci a tous les Canadiens qui
ont participé au projet et dont les observations et
commentaires précieux nous ont permis d’orienter
nos travaux, et particulierement :

e Ceux et celles qui ont donné un contexte a nos
travaux en nous aidant a comprendre, a un
niveau tres pratique, les questions qui survien-
nent lorsque la biotechnologie se heurte a
la propriété intellectuelle.

e Les représentants d'une vaste gamme d’organismes
non gouvernementaux, présidents et directeurs
d’entreprises de biotechnologie, scientifiques
rattachés a des universités, a des instituts de
recherches et a la fonction publique, qui ont tous
excellé a montrer au CCCB les nombreuses
perspectives a partir desquelles envisager ce sujet.

e Les personnes et organismes qui ont pris part aux
tables rondes tenues a travers le pays, qui ont
envoyé des réponses aux questions posées dans
notre document de consultation et qui ont ainsi
apporté une contribution remarquable a 1'élabo-
ration des recommandations ébauchées dans le
Rapport provisoire.

e Ceux et celles qui ont examiné les recommanda-
tions provisoires et nous ont fait profiter de leur
vaste expérience en nous indiquant les incidences
éventuelles de ces recommandations dans la vie
réelle. Leurs apports nous permis d’améliorer con-
sidérablement le présent rapport et d’en raffiner

les recommandations.

En second lieu, il convient de remercier tous ceux
et celles qui participent a la mission du CCCB et dont
la contribution au présent rapport est inestimable.
Mentionnons tout spécialement le travail et la
conscience professionnelle exemplaires de la
professeure Bartha Maria Knoppers, présidente du
Comité directeur du projet sur la propriété intel-
lectuelle, ainsi que les membres de ce comité et du
comité de rédaction du rapport. Je voudrais remercier
aussi les nombreux experts-conseils qui ont participé
au projet en effectuant les recherches de base, et tout
particulierement E. Richard Gold, qui a mis son aide
et ses compétences juridiques au service de I'élabora-
tion du présent rapport. Je n'oublie pas non plus la
contribution de Roy Atkinson, directeur exécutif du
Secrétariat canadien de la biotechnologie, et celle de
tous les membres du personnel du CCCB qui ont
travaillé a ce projet au cours des deux derniéres années,
et surtout la directrice du projet, Marnie McCall.

Enfin, je tiens a remercier 'honorable Allan Rock,
responsable du Comité de coordination ministériel de
la biotechnologie, et tous les membres de ce comité,

pour leur appui indéfectible aux travaux du CCCB.

Le président,
Comité consultatif canadien de la biotechnologie
Arnold Naimark, M.D., Ph.D.






TABLE DES MATIERES

REOIMETCIBIIIEIITS ...ttt ettt bttt e h e bt e bt oot eh e bt et ee e e b e bt e bt e ae e eb e e bt enbeesbeebe e bt eatesaeenteas v
RESUITIG ...ttt ettt ettt et ettt ettt ettt h e e bbbt bttt b ekttt ettt et e st entente e naeae e ix
Liste des reCOMMANIAATIONS ......o.uiuiiiiiiiiie ettt ettt ettt et e bt e ettt et e st et e et e eseene e et eneeneeneeneeneas X
9T (o a LR Tard Lo o NSRS SRR PSP 1
DIONNEES O DASE.....c.iiiiiiiiici ettt ettt 1
Biotechnologie, propriété intellectuelle et régime des DIevets .............ccocoooiiiiiiiiiiiiiieeeee 2
Grands enjeux et Structuration At TAPPOTT ......c.eoviiuieuiieieiieiietieteetiet ettt ettt e eteeseeseeseeseeseeseeseeneensessesesseeae s 3
Préoccupations sociales et éthiques soulevées par la biotechnologie..............cccoooiiiiiiiiiiiie, 5
Brevetabilité des fOrmes de Vie SUPETIEUTIES ..............ccocviierieiiieieteteeteet et ettt ettt ete ettt e et esse s 7
Application de I'énoncé des principes au débat sur la brevetabilité...............ccccociiviiiiiiiiiiiiiiic e, 7
Brevetabilité des @tres RUM@INS .........oiiiiiii e et 9
Brevetabilité des formes de vie supérieures (plantes, graines et animMauX) ..........cceerveireriiereieneniie e 1
Portée des droits des détenteurs de DIeVets ............ocuiiiiiiiiiiiiieee e 14
Privilege des agriCUItOUIS ...........coiiiiiiiiei e 14
CONtrevenants INIOCEIIES .......cc.uiiutiitieiiiirett ettt ettt ettt ettt et ettt ste et et estee bt et eaeesaeeaeenneeae 15
Utilisation pour la recherche et I'eXxpérimentation...............c..cccoeevioiiieieiiieeeeeeeeee e 16
Autres enjeux concernant la biotechnologie et la propriété intellectuelle ..................cccooooiiiiiiiiiinii e, 19
Responsabilité pour dOmMmMAgeS-INEETOLS ... ........cviuiiiiiiiieieiete ettt 19
Certaines considérations sociales et thiqUeS............c..ccuevuieiiiiiiiiiii et 19
Acces aux ressources génétiques et partage des bienfaits ..............ccocoeiiviiiiiiiiiiiiiiiie 19

Connaissances traditionnelles et propriété intellectuelle.................cccooveviieiiiiiiniiiieiiee

Effet du brevetage en biotechnologie sur le systéme des soins de santé

Amélioration de la gestion du régime des DIevets ............ccccoiiiiiiiiiiiiii e 24
Directives applicables aux brevets et aux procédés en biotechnologie...............cccoceiiiiiiiiiiiiiii e 24
RAPPOTLS SUT 1€ TENAEIMOIIT ... .ocuiiiiiiiiiii ettt ettt ettt et et e st e bt ebeeneeeneenaeeneeenee 25
Harmonisation internationale du droit et des procédures des brevets ...............cccoovvevieriiiiiiienieeeeeee 26
Systéeme simplifié en matiere de contestation de DIeVELS .............ccocceviriiiiiiiiiiiiie e 26

(707 s el LT3 T o OO SO 29

Liste des annexes
Annexe A Publications et rapports de recherche du CCCB ............ccccooiiiiiiiiiiiieieeeeeee e 31
Annexe B Processus de recherche et de consultation du CCCB sur la brevetabilité des formes
€ VI SUPGIIEULIES ........evieiiiiiiieiieiiee ettt ettt e ettt ae et et s e sttt eseene e st est et e s en s eneeese s eeeeee e 33
Annexe C Structuration dU dEDAt .........c.oocuiiiiiiiii ettt ens 35

Annexe D Méthodes possibles pour régler les problemes soulevés par les considérations

SOCIALES @ BLRIQUES ...t ettt ettt et ettt ettt ettt e sbe et et e eneenee s 41
Annexe E Principes éthiques : réaction des participants aux tables rondes et prochaines étapes................. 48
Annexe F Non-brevetabilité des étres humains : Exemples de textes de 10is............cocoocieiiiiiiiiiiiiiiies 51
Annexe G Brevetabilité de matieres provenant de plantes, d'animaux et d’'humains et des processus
basés sur des formes de vie supérieures, au Canada et dans d’autres pays ...........ccccoceeerererrnene 53
Vi

v






RESUME

Le présent document, intitulé Brevetabilité des
formes de vie supérieures et enjeux connexes, est un rap-
port préparé par le Comité consultatif canadien de la
biotechnologie (CCCB) a lintention du Comité de
coordination ministérielle de la biotechnologie au
gouvernement du Canada. La question principale qui
y est abordée est celle de savoir si le Canada doit per-
mettre le brevetage des végétaux, des graines et des
animaux. Le rapport dégage un certain nombre de fac-
teurs qui influent sur cette question. Pendant le
déroulement du projet, il est devenu évident que le
brevetage des matieres biologiques en général, qu'il
s'agisse de séquences d'ADN, de génes liés au cancer
du sein, de microbes ou de 'oncosouris de Harvard,
souléve un certain nombre d’autres enjeux méritant
d’étre pris en compte.

Au long du processus qui a mené a la formulation
de ses recommandations, le CCCB a commandé des
recherches, consulté les intéressés et la population en
général et tenu compte des commentaires regus en
réaction a son Rapport provisoire sur la question. Le
présent document est agencé selon la structure du
Rapport provisoire, sauf que certains des éléments
descriptifs de ce premier rapport figurent ici en annexe
afin de bien manifester 'importance primordiale des
recommandations. Maintenant ramenées au nombre
de 13 (il y en avait 16 a l'origine), les recommandations
et leur formulation tiennent compte d'un Enoncé de
principes et de valeurs que le CCCB a adopté pour
orienter ses activités.

Le présent rapport est divisé en fonction des quatre
grands thémes suivants :

Les préoccupations sociales et éthiques
soulevées par la biotechnologie. Cette section décrit
un certain nombre de préoccupations sociales et
éthiques ayant des liens de cause a effet ou autres avec
'expansion de la biotechnologie, et elle résume trois
démarches possibles pour traiter ces préoccupations.

La brevetabilité des formes de vie supérieures.
Apres avoir abordé la question de la brevetabilité des

étres humains, cette section décrit les principaux

arguments pour et contre le brevetage des végétaux,
des graines et des animaux. Quatre des cinq recom-
mandations qui s’y trouvent sont reliées et devraient
étre étudiées en bloc.

Les autres enjeux reliés a la biotechnologie et a
la propriété intellectuelle dans ce domaine. Cette
section porte sur d’autres enjeux de nature sociale ou
éthique qui sont clairement liés au régime de brevets.
Elle contient des recommandations sur les points
suivants : la responsabilité en cas de dommages
causés par la dissémination fortuite de produits de la
biotechnologie; I'acces aux ressources génétiques; le
partage des bienfaits; la protection des connaissances
traditionnelles. On y présente aussi des faits récents
concernant les incidences des brevets de biotechnolo-
gie sur le systeme des soins de santé.

Les améliorations a apporter au régime canadien
de brevets. Cette section contient une série de com-
mentaires et de recommandations sur I'administration
et l'orientation stratégique du régime canadien
de brevets. Les conseils formulés a l'intention du
gouvernement du Canada ont pour but de veiller a ce
que les politiques et les méthodes relatives aux brevets
aillent de pair avec les progres réalisés dans l'industrie
canadienne de la biotechnologie, et de faire en sorte,
également, que s'établisse et perdure un équilibre
judicieux entre les intéréts des inventeurs et ceux des
citoyens. Cette section porte avant tout sur la déter-
mination d’'une série de mesures propres a renforcer
le régime canadien de brevets.

Conclusion. Une fois que sera prononcé 'arrét de
la Cour supréme au sujet de I'oncosouris de Harvard, et
quelle que soit la teneur de cet arrét, le gouvernement
fédéral devra prendre ses propres décisions. Le présent
rapport a pour but d’offrir des conseils et de proposer
des orientations stratégiques au gouvernement

lorsque viendra le moment de prendre ces décisions.



LISTE DES RECOMMANDATIONS

LES ETRES HUMAINS NE SONT PAS
BREVETABLES

1. Nous recommandons que la Loi sur les brevets

soit modifiée afin d’y inclure la déclaration

suivante :

Aucun brevet ne peut étre accordé a l'égard des
corps humains a quelque étape que ce soit de leur

développement.

BREVETABILITE DES FORMES DE VIE
SUPERIEURES

2. Nous recommandons que les formes de vie

supérieures (plantes, graines et animaux)
qui satisfont aux criteres de nouveauté, de
non-évidence et d'utilité soient reconnues
brevetables. La portée des droits conférés par
les brevets relatifs & ces formes de vie
supérieures doit étre déterminée en fonction

des recommandations 3, 4 et 5.

PRIVILEGE DES AGRICULTEURS

3. Nous recommandons qu'une disposition sur

le privilege des agriculteurs soit intégrée a la
Loi sur les brevets pour spécifier que les agricul-
teurs ont le droit de conserver et de replanter
des graines provenant de plantes brevetées ou
de reproduire des animaux brevetés a condition,
respectivement, que les générations descen-
dantes de plantes ne soient pas vendues
comme matériel reproducteur commercial et
que le créateur d'un animal génétiquement
modifié ne voie pas baisser la valeur commer-
ciale de son brevet relatif a 'animal. La for-
mulation de cette disposition devra tenir
compte des différences qui existent sur le plan
de la nature et de l'utilisation de plantes

et d’animaux.

CONTREVENANTS INNOCENTS

4. Nous recommandons que la Loi sur les brevets

comprenne des dispositions qui mettront les
contrevenants innocents a l'abri de poursuites
pour violation de brevet lorsqu’il y a dissémi-
nation accidentelle de graines brevetées ou de
matériel génétique breveté, ou insémination

d'un animal par un animal breveté.

UTILISATION POUR LA RECHERCHE
ET UEXPERIMENTATION

5. Nous recommandons que la Loi sur les brevets

soit modifiée afin d'y inclure une exception
dans les cas d'utilisation pour la recherche
et l'expérimentation. La disposition devrait

stipuler ce qui suit :

Il n’y a pas violation de brevet lorsque 'on se sert
d'un procédé breveté ou d'un produit breveté pour :

a) un but privé ou non commercial; ou

b) étudier la matiere d'une invention brevetée afin
d'en examiner les propriétés, de l'améliorer ou

de créer un nouveau produit ou procédé.

RESPONSABILITE POUR
DOMMAGES-INTERETS

6. Nous recommandons que le Canada participe

activement aux négociations internationales
concernant les questions de responsabilité et
de recours lorsqu'il y a dissémination acciden-
telle de graines brevetées ou de matériel géné-
tique breveté, ou insémination d'un animal

par un animal breveté.

ACCES AUX RESSOURCES GENETIQUES
ET PARTAGE DES BIENFAITS

7. Nous recommandons que le gouvernement

fédéral, en consultation avec les autres ordres
de gouvernement et les autres intéressés, élabore
des politiques et des pratiques propres a

encourager le partage des bienfaits qui



découlent de recherches faisant appel au

matériel génétique. Nous recommandons par-

ticulierement ce qui suit :

a) Que les bienfaits découlant de la recherche
meédicale et pharmaceutique basée sur du
matériel génétique humain (et I'exploitation
commerciale de cette recherche) soient
partagés avec les groupes ou les collectivités
qui ont fourni ce matériel génétique.
Toutes les entités (organismes publics et
privés et entreprises commerciales) qui
prennent part au financement de la
recherche ou a linstauration de lignes
directrices ou de codes visant la conduite
éthique de la recherche devraient s'assurer
que le partage des bienfaits soit prévu. Santé
Canada devrait diriger un programme en
vue de faire participer tous les intéressés a
l'élaboration de pratiques exemplaires rela-
tivement au partage des bienfaits lorsqu'il
est question de recherches faisant appel a
des sujets humains.

b) En ce qui a trait aux recherches basées sur
du matériel génétique végétal ou animal,
le Canada devrait :

e maintenir sa participation aux proces-
sus actuels de la Convention sur la
diversité biologique afin de traiter des
questions non résolues qui ont trait
aux Lignes directrices de Bonn sur 'ac-
cés aux ressources génétiques et le
partage juste et équitable des bienfaits
qui découlent de leur utilisation,
notamment les obligations du pays
utilisateur et la prise en considération,
par le groupe de travail, de l'article 8(j)
des Directives données par les collec-
tivités autochtones et locales;

e encourager et faciliter la conformité aux
lignes directrices de Bonn, au Canada et
dans le monde entier;

e signer et ratifier aussitot que possible
le Traité international sur les ressources
génétiques végétales pour l'alimentation

et 'agriculture; participer a 1'élaboration

Xi

de l'accord type sur le transfert de
matériel génétique, y compris les
dispositions exigeant le partage des
bienfaits; et encourager et faciliter la
mise en oeuvre des dispositions du
Traité au Canada;

e de facon générale, encourager et faciliter
la conclusion d’ententes de partage des
bienfaits entre les utilisateurs des
ressources génétiques et les collectivités

traditionnelles et locales du Canada.

CONNAISSANCES TRADITIONNELLES
ET PROPRIETE INTELLECTUELLE

8. Nous recommandons que le Canada appuie

le travail entrepris au sein de 1'Organisation
mondiale de la propriété intellectuelle par le
groupe de travail sur les ressources génétiques,
les connaissances traditionnelles et le folklore
pour déterminer si, et comment, une forme de
propriété intellectuelle peut étre élaborée a
I'égard des connaissances traditionnelles.

Nous recommandons que 1'Office de Ia
propriété intellectuelle du Canada fournisse
conseils et orientation aux examinateurs de
brevets afin que ceux ci sachent évaluer comme
« dossier d'antériorité » les connaissances tradi-
tionnelles rendues publiques par transmission

orale ou écrite.

DIRECTIVES APPLICABLES AUX BREVETS
ET AUX PROCEDES EN BIOTECHNOLOGIE

10. Nous recommandons que 1'Office de la

propriété intellectuelle du Canada mette au
point et publie des directives explicatives con-
cernant les inventions biologiques. Ces direc-
tives devraient étre mises a jour de facon
réguliere et fournir des parametres aux deman-
deurs et aux examinateurs, notamment au sujet :
a) de l'interprétation des critéres d’émission

d'un brevet (c’est-a-dire, nouveauté, non-

évidence, utilité et portée de l'application)

en ce qu'ils s'appliquent aux inventions

biologiques;



b) du processus auquel doit s'astreindre tout
demandeur de brevet en biotechnologie et
les parameétres des délais de chaque étape,
dans la mesure ol ces délais pourraient, le
cas échéant, différer de ceux propres a

d’autres demandes de brevet.

PROCEDURE DE CONTESTATION
D'UN BREVET

13. Nous recommandons que le gouvernement

ajoute aux dispositions de la Loi sur les brevets
une procédure permettant de contester la

délivrance d'un brevet en invoquant que ce

brevet est invalide ou de nul effet. Puisqu'il est

RAPPORTS SUR LES NORMES DE SERVICE
ET LE RENDEMENT

essentiel que la nouvelle procédure soit plus

rapide, moins lourde et moins cotiteuse que les

11. Nous recommandons que l'Office de la . .
méthodes actuelles, nous recommandons aussi

ropriété intellectuelle du Canada : - .
PP que la date limite de dépot d'une contestation

a) mette régulierement a jour ses normes . . . .
) soit dans les six mois suivant la date de la

de services, en fonction des pratiques .
' délivrance du brevet, et que des procédures

exemplaires internationales, pour ce qui est . . .
soient mises en ceuvre et que des fonds soient

du traitement des demandes de brevet; ) . p
affectés afin de faire en sorte que la procédures

b) présente des rapports périodiques sur son . L.
) puisse se conclure dans les 18 mois suivant la

ropre rendement par rapport a ces .
prop b p P date de la délivrance du brevet.
normes et sur les mesures prises pour les
respecter (par exemple, en augmentant les

capacités ou le niveau des compétences).

HARMONISATION INTERNATIONALE

12. Nous recommandons que le Canada travaille

en faveur d'une harmonisation plus poussée

des politiques et des procédures relatives aux

brevets, a I'échelle internationale :

a) en continuant de participer aux initiatives
internationales d’harmonisation dans ce
domaine, notamment la réforme du Traité
de coopération en matiere de brevets, les
travaux du Comité sur le droit substantiel
des brevets et ceux entrepris dans le cadre
du programme d’élaboration du Systeme
international de brevets (le programme du
droit des brevets);

b) en ratifiant aussitdt que possible le Traité
sur le droit des brevets, lequel précise des
exigences formelles relatives au dépot
d'une demande de brevet et au maintien

d'un brevet.
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INTRODUCTION

DONNEES DE BASE

Le gouvernement du Canada, par la publication

de la Stratégie nationale en matiere de biotechnologie,
en 1983, et par d'autres moyens, a désigné la
biotechnologie comme 1'un des secteurs essentiels a
une économie fondée sur le savoir. Un des princi-
paux éléments de la version renouvelée de cette
stratégie, diffusée en 1998 sous le titre de Stratégie
canadienne en matiére de biotechnologie, consiste
en la décision de créer un organe composé d’experts
de l'extérieur de I'administration fédérale et chargé
de conseiller le gouvernement au sujet des enjeux de
la biotechnologie, de sensibiliser le public a ces
enjeux et de faire participer les Canadiens et les
Canadiennes a un débat sur les questions de
biotechnologie. C'est ainsi que le Comité consultatif
canadien de la biotechnologie (CCCB) a vu le jour,
en 1999, avec le mandat de donner des avis au gou-
vernement sur des questions stratégiques primordiales
liées aux dimensions éthique, sociale, réglementaire,
économique, scientifique, environnementale et de
santé de la biotechnologie. Le CCCB présente ses avis
au Comité de coordination ministériel de la biotech-
nologie (CCMB), lequel se compose des ministres
fédéraux de I'Industrie, de I'Agriculture et de I'’Agro-
alimentaire, de la Santé, de I'Environnement, des
Péches et des Océans, des Ressources naturelles, et du
Commerce international. On trouvera des renseigne-
ments plus détaillés sur le CCCB et ses activités,
ainsi que sur la biotechnologie en général, en con-
sultant le site Web du Comité a www.cbac-cccb.ca.
Au début de 2000, le CCCB a lancé un programme
de recherche et de consultation (en voir la description
détaillée aux annexes A et B) sur la brevetabilité des
formes de vie supérieures et les enjeux liés a cette
question. Si le CCCB a choisi ce theme d’étude, c’est
parce que la cause de 1'oncosouris de Harvard était
devant les tribunaux au Canada et que des hauts
fonctionnaires de l'administration fédérale et des
membres du CCCB avaient cerné les questions

générales de propriété intellectuelle en biotechnologie

et, plus particulierement, la brevetabilité des formes
de vie supérieures, comme étant 1'objet de préoccu-
pations grandissantes. La plupart des pays membres
de I'Organisation de coopération et de développement
économiques (OCDE), y compris les Etats-Unis et les
membres de I'Union européenne (UE), mais pas
le Canada, autorisent le brevetage de plantes et
d’animaux. Par contre, de nombreux pays en
développement s'inquiétent des incidences éventuelles
du brevetage des inventions biologiques découlant de
plantes ou d'animaux en l'absence de dispositions
protégeant les connaissances traditionnelles. De plus,
une part de l'opinion publique estime que de tels
brevets ne devraient pas étre émis, non seulement
quand il s'agit de plantes et d’animaux, mais égale-
ment de toute matiere vivante (séquences d’ADN,
genes, cellules) pour des raisons d’ordre moral.
Présentement, le Canada n’autorise pas le brevetage
des formes de vie supérieures, ce qui veut dire qu'il
ne s'occupe pas d'un certain nombre de préoccupa-
tions liées a I'innovation et aux investissements ainsi
qu'aux effets et incidences de la biotechnologie.
Méme au sein des pays qui acceptent actuellement
de breveter les formes de vie supérieures, il n'y a pas
consensus sur la facon de traiter les considérations
sociales et éthiques. L'annexe C, Structuration du débat,
regroupe ce vaste éventail d’opinions sous quatre
démarches visant a déterminer les rapports qui con-
viennent entre les préoccupations d’ordre social et
éthique et le régime de brevets.

L'Accord de !'Organisation mondiale du com-
merce (OMCQ) sur les Aspects des droits de propriété
intellectuelle qui touchent au commerce (ADPIC)
traite du brevetage des formes de vie supérieures a
l'article 27.3 b), lequel permet aux pays membres
d’exclure les plantes et les animaux de la brevetabi-
lité. Quand aura lieu I'examen prescrit de cet article,
on pourra s'attendre a ce que certains pays (surtout
parmi les pays en développement) en appuient le
maintien, ou l'accroissement de la portée, tandis que

d‘autres (en particulier les Etats-Unis) voudront



probablement réduire ou éliminer cette exception.
Le Canada réussira a mieux contribuer au débat sur
cette question en se dotant d'une politique nationale
avant le début de ces négociations.

En vue d’examiner tous ces enjeux, le CCCB a
commandé plusieurs recherches, organisé trois
tables rondes d’intervenants (membres d’organismes
non gouvernementausx, scientifiques et représentants
de l'industrie) et étudié les résultats de sondages
d’opinion publique. Ensuite, le CCCB a publié un
document de consultation pour solliciter 1'apport
des Canadiens tant directement que par l'entremise
d'une série de tables rondes a intervenants multiples
tenues a travers le Canada au printemps 2001. Enfin,
a l'automne 2001, le Comité a fait paraitre un Rap-
port provisoire sur la biotechnologie et la propriété
intellectuelle, en invitant tous les Canadiens
intéressés a faire part de leurs commentaires jusqu’en
mars 2002. Un résumé de ces réactions est affiché au
site Web du CCCB. Depuis lors, un certain nombre de
rapports ont paru au Canada et a I'étranger et plusieurs
réunions internationales ont eu lieu sur ces enjeux.

Le présent rapport exprime les points de vue du
CCCB sur la brevetabilité des formes de vie
supérieures, points de vue dégagés en tenant compte
des résultats des recherches effectuées, des tables
rondes sectorielles, des sondages d’opinion, des
consultations a intervenants multiples et des réactions

au Rapport provisoire.

BIOTECHNOLOGIE, PROPRIETE
INTELLECTUELLE ET REGIME DES BREVETS

Le CCCB définit la biotechnologie comme un

ensemble de connaissances techniques au sujet des
organismes vivants ou de leurs parties constituantes,
et la biotechnologie appliquée comme les aspects de
la biotechnologie servant a créer des produits ou
a gérer des procédés utilisés a des fins sociales,
scientifiques ou économiques. Lindustrie de la
biotechnologie affiche un taux de croissance parmi
les plus rapides au monde et la demande mondiale,
qui était de 20 milliards de dollars en 1995, devrait
plus que doubler pour s’établir a 50 milliards en
2005'. Le Canada est en train de devenir un pilier de

cette croissance. Selon les données de Statistique

Canada pour 1999, le secteur canadien de la
biotechnologie? a produit des recettes de pres de
2 milliards de dollars, dont 718 millions en exporta-
tions, et tout indique que ces revenus dépasseront
5 milliards en 2002. Le Canada compte plus
d’entreprises de biotechnologie par habitant que
tout autre pays au monde. Il se classe au second
rang, derri¢re les Etats-Unis, quant au nombre
d’entreprises; au troisieme rang, apres les Etats-Unis
et le Royaume-Uni, pour ce qui est des recettes; et au
premier rang mondial en ce qui concerne la quantité
de R-D par employé . Tant au Canada qu'a l'échelle
planétaire, c’est dans le domaine des soins de santé
que la biotechnologie a les effets les plus marqués.
Plus de 90 p. 100 des produits de la biotechnologie
de pointe offerts sur le marché mondial touchent a
la santé. Selon les prévisions, les trois quarts environ
de la demande mondiale de biotechnologie
resteront liés a la santé.

Lorsque la recherche en biotechnologie mene a
l'invention d'un produit ou d'un procédé nouveau,
les créateurs et/ou les commanditaires tentent souvent
d’obtenir des droits de propriété intellectuelle afin
de protéger l'invention. Il existe d’autres formes de
protection (dont le secret commercial et le droit des
obtentions végétales), mais le brevet est le mode
le plus répandu de protection de la propriété
intellectuelle en biotechnologie.

Un brevet peut étre émis si l'invention satisfait
aux criteres de nouveauté, de non-évidence et d'utilité
prescrits par la Loi sur les brevets. Le brevet confere a
son titulaire le droit d'empécher qui que ce soit de

fabriquer, d’exploiter, d'importer ou de vendre une

1 Comité consultatif national de la biotechnologie, Assumer le leadership
au prochain millénaire, Sixieme rapport du Comité, Industrie Canada,
Ottawa, 1998.

2 Lappellation « secteur de la biotechnologie » recouvre toutes les
industries et les entreprises dont le champ d’action se situe en
biotechnologie. 11 est possible que la biotechnologie n’entre pas
dans toutes les entreprises d'une industrie ni méme dans toutes
les activités commerciales d'une entreprise; par ailleurs, a peu pres
toutes les industries se servent de la biotechnologie dans une

mesure plus ou moins grande.

3 Ernst & Young, European Life Sciences Report, 2000.



invention brevetée, et ce pendant 20 ans a partir de
la date du dépot de la demande de brevet* . Le Canada
accorde des brevets visant le matériel génétique
(ADN, ARN et genes) d’origine végétale, animale ou
humaine ainsi que les organismes unicellulaires tels
que les bactéries, certains champignons et certaines
algues, les lignées cellulaires et les hybridomes®. Les
procédés de la biotechnologie, c’est-a-dire les
moyens qui servent a créer de nouveaux produits
biotechnologiques, sont aussi brevetables.

De nombreuses applications de la biotechnologie
promettent d'importantes retombées économiques et
sociales dans les domaines de la santé, de l'agriculture,
de I'environnement et de l'industrie. Cependant, un
brevet ne confére pas a son titulaire le droit de com-
mercialiser ou méme d'utiliser 'invention brevetée. S'il
en est ainsi, C'est que certaines applications de la
technologie risquent de mettre en danger la santé
humaine ou animale ou I’environnement,
d’outrepasser les capacités des mesures actuelles
touchant a la protection de la santé et de I'environ-
nement et/ou de soulever d’autres problémes sociaux
et éthiques graves qu'il faut d’'abord régler. Les
limites imposées aux détenteurs de brevet, quant a la
liberté d’exploiter leurs propres inventions, sont

exposées et expliquées dans les textes du droit de

4 Jusqu'a récemment, l'inventeur devait présenter une demande
de brevet dans chaque pays. Aujourd’hui, en vertu du Traité de
coopération en matiere de brevets, dont le Canada est signataire,
il suffit de présenter une demande dans un seul pays en donnant
la liste des autres pays dans lesquels on veut que le brevet soit
valide. Les autres pays, tout en appliquant leurs propres critéres de
brevetabilité, traitent la demande présentée dans le pays d’origine
comme une application sous leur propre régime. Le Canada,
membre de I'OMC et assujetti aux dispositions de I'Accord sur les
ADPIC, a modifié ses reglements afin que les brevets demandés le
ou apres le 1¢ octobre 1989 s’accompagnent d'une protection de
20 ans a partir de la date du dépot de la demande. Auparavant, le
Canada accordait une période de protection de 17 ans apres la

date de la délivrance effective du brevet.

5 Une lignée cellulaire est une culture d'un type particulier de cellule
capable de se reproduire indéfiniment. Un hybridome est une
cellule nouvelle résultant de la fusion d'un type particulier de
lignée cellulaire tumorale immortelle, par exemple un myélome,
avec un lymphocyte B producteur d’anticorps. Les cultures de telles
cellules peuvent croitre en permanence et sécréter des anticorps

contre l'antigene visé.

la concurrence et du droit pénal, dans des mesures
législatives précises telles que le projet de loi sur la
procréation humaine assistée et dans les reglements
qui régissent les pratiques et les installations de
recherche, la sécurité des produits, 1'étiquetage et
bien d’autres questions. La population s’attend a ce
que I'Etat agisse de fagcon a ce qu'elle puisse tirer
parti des avantages tout en étant protégée contre les
dangers. Le CCCB espere que le présent rapport
aidera le gouvernement fédéral a s’acquitter avec succes

de cette double responsabilité.

GRANDS ENJEUX ET STRUCTURATION
DU RAPPORT

Apres avoir examiné la vaste gamme d’enjeux

sociaux et éthiques liés au brevetage des formes de
vie supérieures, ainsi que les propositions connexes
de modifications a apporter a la Loi sur les brevets,
telles que formulées dans les rapports de recherche
et pendant les consultations, le CCCB s’est penché
sur un certain nombre de questions apparentées,

a savoir :

e Les formes de vie supérieures devraient-elles étre
assujetties aux droits conférés par les brevets?

e Dans l'affirmative, quelles mesures faudrait-il
prendre pour protéger la dignité et le respect dus
aux étres humains?

e Si les droits des brevets sont applicables aux
plantes et aux animaux, quelle devrait étre la
portée de ces droits, compte tenu de la nature
particuliére des plantes et des animaux?

e Comment faudrait-il procéder pour rendre le
régime des brevets plus efficace en ce qui a trait
aux formes de vie supérieures?

e Lintersection des inventions biologiques et du
droit des brevets souléve-t-elle d’autres pro-
blémes a régler, que ce soit dans le régime des

brevets ou ailleurs?



Le présent rapport synthétise et structure la
recherche sur les politiques effectuée par le CCCB,
les commentaires découlant du document de con-
sultation et des tables rondes sectorielles et
régionales ainsi que des réactions au Rapport provisoire
et des délibérations internes du Comité. Il énonce
également des recommandations sur la fagon dont
le gouvernement du Canada pourrait procéder en ce
qui a trait a la brevetabilité des formes de vie
supérieures et aux autres enjeux pertinents liés aux
brevets. La plupart des recommandations sont
rédigées dans un langage non spécialisé et n’ont
donc pas pour but d’étre directement transposables
dans des mesures législatives. Lorsqu'il y a recours
au langage spécialisé, le fait est signalé dans le texte

de la recommandation.

En plus de la présente Introduction, le rapport
contient 13 recommandations et se compose de
quatre sections principales :

e Préoccupations sociales et éthiques soulevées
par la biotechnologie

e Brevetabilité des formes de vie supérieures

e Autres enjeux ayant trait a la biotechnologie et a
la propriété intellectuelle

e Amélioration de la gestion du régime des brevets.



PREOCCUPATION S SOCIALES ET ETHIQUES
SOULEVEES PAR LA BIOTECHNOLOGIE

Les membres du CCCB se sont penchés sur un cer-
tain nombre d’enjeux sociaux et éthiques découlant
des progres réalisés en biotechnologie et ils ont décrit
trois démarches possibles pour régler ces problemes.
Les enjeux examinés se rapportent aux objets de
préoccupation suivants : la réification de la vie; le
partage équitable des avantages a tirer des inventions
biologiques; la préservation et l'utilisation des con-
naissances traditionnelles et locales; le bien-étre des
animaux; la concentration de la propriété et son
corollaire, la disparition de la concurrence; les abus
possibles de pouvoir économique; et l'acceés aux
ressources génétiques.

Le Comité a cerné trois démarches pouvant servir a
aborder les questions de nature sociale et éthique
soulevées par le brevetage des formes de vie
supérieures. Ces démarches refletent des perspectives
différentes quant au bien-fondé et a 'opportunité d'in-
tégrer directement les considérations d’ordre social et
éthique aux lois concernant les brevets. Voici un
résumé des trois démarches envisagées :

e Statu quo : Aucun role pour le régime des
brevets — La plupart des préoccupations sociales

N

et éthiques surviennent soit a 1'étape des
recherches préalables a la demande de brevet, soit
a l'étape de la commercialisation une fois le brevet
délivré. 1l existe déja un certain nombre de mécan-
ismes autres que le régime des brevets pour régler
ce genre de problemes.

e Ajustement : Role limité pour le régime des
brevets — Les droits conférés par un brevet
seraient annulés ou suspendus seulement si I'in-
vention est liée a une activité ou a un produit dont
la commercialisation est déja interdite au Canada.

e Grande discrétion : Role étendu pour le régime
des brevets — Les brevets seraient accordés de la
méme facon que dans les deux autres démarches,
mais dans les cas de problemes éthiques ou sociaux
graves et urgents découlant de la commercialisa-
tion de l'invention, un organisme distinct aurait le
pouvoir de suspendre l'application du brevet
jusqu’au reglement des causes du probleme.

Le Rapport provisoire présentait une analyse des
questions ci-dessus ainsi que certaines démarches
possibles pour y remédier. Le texte complet de ces
propos figurent a 'annexe D. Les lecteurs du Rapport
provisoire étaient invités a faire part de leurs com-
mentaires sur l'utilité d'une telle catégorisation des
démarches, afin que le CCCB puisse tenir compte des
opinions exprimées. En outre, le Comité demandait
au plus grand nombre de lecteurs possible d'indiquer,
parmi les démarches proposées, celle qui semblait
convenir le mieux au réglement des problemes les
préoccupant le plus.

De facon générale, les commentaires recus concor-
daient avec 1'opinion selon laquelle les pratiques les
plus susceptibles de soulever des préoccupations
sociales et éthiques se déroulaient a I'étape précédant
la demande de brevet et a celle de la commercialisa-
tion de l'invention. Selon ces commentaires, certains
mécanismes existants, autres que le régime des
brevets, sont déja en place et peuvent servir a con-
troler de telles pratiques, mais il est possible que ces
mécanismes doivent étre mis a jour périodiquement
afin de veiller a ce qu'ils aillent de pair avec les défis
posés par les progres de la biotechnologie.

Les commentaires venus de l'industrie favorisaient
généralement la conservation du statu quo, mais
presque tous les intervenants reconnaissaient la validité
des soucis d'ordre social et éthique liés a la biotech-
nologie. De fait, en mars 2002, BIOTECanada,
une association d'industriels du secteur de la biotech-
nologie, s'est donné une déclaration de principes
d’éthique qui doit servir de guide a ses membres en
cette matiere. Dans la plupart de leurs commentaires,
les industriels faisaient valoir que les préoccupations
méritant une réaction de I'Etat pourraient et devraient
étre réglées a l'extérieur du régime des brevets. Selon
eux, cette facon de procéder serait plus efficace et
perturberait moins le fonctionnement et les objectifs
du régime des brevets. Les mécanismes de rechange a

utiliser pourraient comprendre un large éventail de



politiques, directives, réglements ou interdictions
légales, soit existants, soit nouvaux.

En examinant toutes ces questions, les membres
du CCCB ont cherché a cerner les organes et les centres
de responsabilité qui sont autorisés a régler les
problemes soulevés et a 1'étude, ou qui pourraient
étre invités a étudier les mesures d’encouragement a
offrir et les limites éventuelles a imposer aux détenteurs
de brevets et a leurs brevets (on trouvera plus de détails
a ce sujet a I'annexe D). Des mesures ou instruments
législatifs tels que la Loi sur la concurrence, le Code
criminel ou le projet de loi sur la procréation
humaine assistée interdisent certains comportements,
par exemple les pratiques économiques déloyales, la
cruauté envers les animaux ou le clonage des étres
humains. En outre, avant de pouvoir étre mis en vente
au Canada, de nombreux produits doivent étre prouvés
conformes a des reéglements et autres exigences
congus notamment dans le but de protéger la santé des
personnes et de l'environnement, et de garantir
l'innocuité des produits. L'observation de normes
volontaires telles que les Reéglements sur les bonnes
pratiques de laboratoire ou les directives du Conseil
canadien de protection des animaux est absolument
nécessaire au maintien de la confiance des consom-
mateurs a 'endroit du produit et de son fabricant.

Les membres du CCCB en sont venus a la conclu-
sion qu'il fallait conserver le statu quo, c'est-a-dire con-
tinuer de traiter principalement les questions d’ordre
social et éthique propres a la biotechnologie sans
recourir a la Loi sur les brevets. Bien que certains inter-
venants aient proposé de modifier la Loi sur les brevets
(voir I'annexe D), il existe déja une gamme imposante
de mécanismes permettant de restreindre ou d'inter-

dire des activités jugées socialement ou moralement

répréhensibles. S'il faut créer de nouvelles limites, il
serait plus efficace, pour le moment, de modifier ou
de renforcer les reglements actuels que d’ajouter un
tout nouveau mécanisme a la Loi sur les brevets.

Un des avantages qu'il y a a conserver I'approche
actuelle tient au fait que ce choix offre l'occasion
d’évaluer les progres en rapport avec le développe-
ment technologique et avec les pratiques de l'industrie
et de déterminer ainsi le bien-fondé de la mise en
ceuvre éventuelle d'une démarche nouvelle. L'Union
européenne a adopté un mode d’action semblable
avec sa Directive concernant la protection juridique
des inventions biotechnologiques, puisque la Directive
en question prévoit la publication périodique de
rapports sur I'éthique dans le domaine du brevetage
en biologie. Le CCCB a également remarqué que dans
son document d’opinion de mai 2002 sur les dimen-
sions éthiques du brevetage des inventions basées sur
les cellules souches humaines, I'organe chargé par la
Directive de I'UE de préparer ces rapports, le Groupe
européen de I'éthique en science et en nouvelle tech-
nologie, avait recommandé qu'un examen éthique par
une entité autonome soit intégré au processus d’exa-
men des demandes de brevet. Par conséquent, méme
si le CCCB conclut qu'il est prématuré d’ajouter un
nouveau mécanisme a la Loi sur les brevets, 'idée mérite
tout de méme une étude plus approfondie.

Ayant jugé finalement que les préoccupations
d’ordre social et éthique devraient étre traitées princi-
palement au moyen de mécanismes indépendants de
la Loi sur les brevets, il n’en reste pas moins certaines
mesures qui peuvent et devraient étre prises au sein
des parametres de la Loi. Ces mesures seront abordées

dans les sections suivantes du présent rapport.



BREVETABILITE DES FORMES DE VIE SUPERIEURES

L'expression « forme de vie supérieure » n’est pas
définie dans la loi. L'usage veut qu'il s'agisse des
plantes et des animaux®, autres que des organismes
unicellulaires. Au Canada, le Bureau des brevets décrit
les formes de vie supérieures comme étant des organ-
ismes multicellulaires différenciés (plantes, graines et
animaux) et ne les considére pas comme brevetables’.
Cette interprétation de la loi canadienne sur les
brevets est présentement débattue dans l'affaire de
I'oncosouris de Harvard. Le commissaire aux brevets a
refusé la demande de brevet de Harvard, qui a logé un
appel devant la Cour fédérale du Canada. Celle-ci a
confirmé l'appel de Harvard et le commissaire a logé
un appel devant la Cour supréme du Canada. Apres
une audience le 21 mai 2002, celle-ci examine main-
tenant la question de la brevetabilité d’animaux en
vertu du droit canadien. Dans son argumentation
devant la Cour, le gouvernement fédéral a dit que la
décision relative a la brevetabilit¢é ou a la non-
brevetabilité des formes de vie supérieures est une
question complexe a laquelle le Parlement, grace a sa
capacité de tenir compte d'intéréts divers, est mieux
placé pour répondre.

Meéme si le gouvernement a soutenu en cour que les
formes de vie supérieures ne sont pas brevetables?, et
méme si la Cour supréme opine dans le méme sens, le
Canada pourrait décider, par le truchement du proces-
sus parlementaire, que le brevetage des formes de vie
supérieures pourrait étre permis, soit comme tel, soit
sujet a certaines exclusions ou restrictions touchant
aux droits normalement conférés par brevet. En déci-
dant d’exclusions ou de limitations, le Canada devrait
tenir compte des accords commerciaux internationaux
qu'il a signés. Ces accords, dont les ADPIC et I'’Accord
de libre-échange nord-américain (ALENA), spécifient
que les pays membres ne peuvent faire de discrimina-
tion entre des technologies. Cela signifie probablement
que, dans le contexte de ces accords, un pays peut se
doter de ses propres régles quant a une technologie
donnée, en fonction uniquement de la nature de

l'invention et non de ses conséquences éthiques’.

APPLICATION DE I’ENONCE DES PRINCIPES
AU DEBAT SUR LA BREVETABILITE

Les recommandations en matiére de politique

publique sont, ou devraient étre, formulées dans un
contexte éthique. Les jugements éthiques ne sont
pas des jugements indépendants, plutot des jugements
« toute réflexion faite » qui tiennent compte de
facteurs économiques, politiques, juridiques, scien-
tifiques et autres. C'est dans cette optique que le
CCCB a formulé un Enoncé de principes et valeurs
pour faciliter les consultations et les discussions avec
des Canadiens (voir I'encadré a la page suivante).

Cet énoncé constitue le cadre éthique qui a sous-
tendu la démarche et 1'élaboration des recommanda-
tions du Comité. Celui-ci s'est également fié a cet
énoncé pour stimuler des discussions au sujet de ces
principes et de leur mise en application pendant le
développement de politiques officielles touchant a la
biotechnologie (détails en annexe E).

Le Comité s'est référé a ces principes et valeurs
pour résoudre les enjeux principaux du débat quant a

l'autorisation ou non du brevetage des formes de vie

6 En francais, le mot « animaux » ne comprend pas les étres
humains. Cela n’est pas le cas en anglais. Désormais, la plupart
des avocats affirment qu'un étre humain en son entier n’est pas
brevetable, ou encore qu’on ne pourrait faire respecter de brevet

sur un étre humain en son entier.

7 Recueil des pratiques du Bureau des brevets, ch. 16, section 16.05,
Matiere vivante, et section 16.04, Exemples de matiéres non

brevetables.

8 La position canadienne est conforme a ses obligations interna-
tionales, comme les dispositions de I'article 27.3 b) de 'ADPIC,
lequel permet aux pays membres d’exclure les plantes et les ani-

maux de la brevetabilité.

9 Par exemple, certains pays peuvent et ont institué des réglements
spécifiques qui prévoient que le demandeur d'un brevet peut
déposer des matieres biologiques dans un endroit convenu
plutdt que de suivre les reglements de description écrite qu'il lui
serait impossible de respecter dans le cas de la biotechnologie.
D’autre part, il est improbable que les accords commerciaux per-
mettraient la mise sur pied de reglements spécifiques portant sur

les conséquences éthiques d'inventions en biotechnologie.



supérieures au Canada. Il suggere au lecteur de recon-
naitre la nature interdépendante de ces principes et
valeurs et donc de considérer les recommandations
dans leur ensemble, étant donné que chacune d’elles
reflete un aspect particulier de ces principes et valeurs.

La premiere question fut de déterminer l'identité
de l'organe qui devrait décider si des changements au
droit canadien des brevets s'imposaient : les tribunaux

ou le Parlement. Les principes de I'imputabilité et de

Enoncé de principes et de valeurs qui
guideront les travaux du CCCB

Justice L'engagement a assurer la répar-
tition équitable des avantages et
des fardeausx, et a veiller a ce que
les politiques et les pratiques ne
contribuent pas a l'oppression
des groupes vulnérables.

Imputabilité ~ L'engagement a mettre en place
les conditions voulues pour
permettre aux Canadiens d’agir
selon leurs valeurs et intéréts
propres. L'engagement a la
transparence et a la reddition

de comptes.

Autonomie L'engagement a promouvoir le

choix éclairé.

Bienfaisance ~ L'engagement a rechercher des
avantages pour les Canadiens
et tous les autres habitants de
la planete.

Respect de L'engagement a respecter la

la diversité diversité des modes et des

formes de vie.

o

Connaissance  L'engagement a valoriser les
connaissances traditionnelles
tout autant que les connais-
sances scientifiques.

Prudence L'engagement a adopter une
démarche prudente lorsque
les connaissances sont insuf-

fisantes.

I'autonomie militent beaucoup en faveur d'un
processus ouvert de résolution des enjeux touchant au
brevetage des formes de vie supérieures. Vu l'impor-
tance de ces enjeux aux yeux de la société canadienne
en général et en matiere de soins de santé et d'agricul-
ture en particulier, sans compter le poids considérable
des « valeurs » soulevé par ces enjeux, le Comité
estime que c’est au Parlement et non aux tribunaux
que devrait revenir la décision a savoir si, et a quel
degré, les droits conférés par brevet doivent sappli-
quer aux plantes et aux animaux.

En prenant cette position, le CCCB reconnait que
les tribunaux en arriveraient probablement a formuler
des positions semblables a celles proposées ici, parti-
culierement en ce qui a trait a la non-brevabilité du
corps humain. Néanmoins, le Comité a argumenté
dans son mémoire consultatif du 8 septembre 2000,
en réaction au renversement par la Cour fédérale
d’appel de la décision du commissaire aux brevets sur
I'oncosouris de Harvard, que c’est au Parlement que
revient la responsabilité de formuler les politiques en
matiere de brevetabilité des formes de vie supérieures.
Méme s'il est techniquement possible que les
tribunaux élaborent des réponses quant a ce qui peut
ou ne peut pas étre breveté et formulent les regles du
jeu en conséquence pour donner effet a cette décision,
les principes d'imputabilité et d'autonomie appellent
une solution parlementaire. Comme le mémoire con-
sultatif le mentionnait, méme la Cour fédérale d'ap-
pel dans la cause de I'oncosouris de Harvard traitait
du fait que le Parlement devait s'impliquer.

Le Comité a examiné une deuxiéme question
touchant au concept des droits conférés par brevet.
Dans le cadre de rencontres sectorielles, de consulta-
tions a intervenants multiples et de sollicitation de
commentaires au sujet du Rapport intérimaire, le
CCCB a appris que le spectre d'opinions va du droit
naturel de l'inventeur a une forme d’expropriation
(« piraterie ») de ressources communes. Ces extrémes
passaient outre le fondement du droit des brevets.
L'on accepte depuis fort longtemps que ces droits ne
sont rien d’autres que des outils privilégiant le bien
commun. Comme le décrivait le juge Jackson de la

Cour supréme des Etats-Unis en 1945 :



L'objectif premier de notre régime des brevets n'est
pas de récompenser l'individu, mais de faire pro-
gresser les arts et les sciences. L'incitatif vise le
dévoilement de nouvelles connaissances au profit
de la société dans son ensemble; ce n'est pas un cer-
tificat de meérite, mais un encouragement au

dévoilement™.

Les juridictions fondées sur le droit civil, par exemple
la France, ont également encadré leur droit des brevets
pour atteindre ces mémes fins™.

Le régime des brevets milite donc en faveur du
bien commun. Cela répond au principe de justice
défini par le CCCB en partie comme « |'engagement
a assurer la répartition équitable des avantages et des
fardeaux ». Le régime des brevets y parvient en offrant
aux inventeurs suffisamment d’incitatifs — mais sans
plus — pour dévoiler leurs inventions et les rendre
disponibles au public. Par conséquent, sauf lorsque
I'octroi du brevet équivaudrait a manquer de respect
envers le sujet du droit conféré par brevet — p. ex., le
cas du corps humain — les droits conférés par brevet
ne doivent pas étre considérés en isolation mais a la
lumiere de leurs incidences sur la société en général.
A cette fin, il faut établir un juste équilibre entre les
divers intervenants d'un secteur d’activité, par exemple
en biotechnologie. En d’autres mots, la formulation
d’une politique des brevets touchant aux formes de vie

supérieures appelle un engagement envers la justice.

BREVETABILITE DES ETRES HUMAINS

Si le Canada accepte d’émettre des brevets sur des
formes de vie supérieures, il lui faudra exclure les corps
humains, et ce a tous les stades de leur développement.
Cependant, cette restriction n'empécherait pas 1'émis-
sion de brevets sur des séquences d’ADN, des lignées
germinales ou des cellules souches d'origine humaine.
L'on tient généralement pour acquis que le détenteur

d'un brevet sur une séquence d'ADN ou des cellules

10 Sinclair & Carroll Co., Inc,, c. Interchemical Corporation, 325 US
327 (1945) p. 330-331.

11 Yves Jeanclos, « Les brevets d'invention en France a I'époque
révolutionnaire : recherches sur 1'objet brevetable » dans Mélanges
offerts a Jean-Jacques Burst, éditions Litec, 1997, Paris, p. 19-37
a20-21.

(y compris des lignées germinales) ne pourrait fort
probablement pas exercer de controle sur un corps
humain renfermant cette séquence ou ces cellules.
Néanmoins, la loi est toujours demeurée muette a
ce sujet.

Aucun pays, y compris le Canada, n’émet de brevet
sur le corps humain. 11 est généralement accepté qu'un
corps humain entier ne puisse pas étre breveté. Cette
position découle du principe universel du respect de la
dignité humaine, un principe reconnu dans la Déclara-
tion des Nations Unies sur les droits de 'homme. L'un des
piliers du concept de la dignité humaine veut que
I'homme ne soit pas un bien de base. Méme si le fait
d’émettre un brevet sur un étre humain inventé ne vio-
lait pas les droits humains fondamentaux, le fait de
tenter d’exercer le droit exclusif conféré par brevet de
faire, d'utiliser ou de vendre un étre humain inventé
irait certainement a I'encontre de la Charte canadienne
des droits et libertés et de la Loi canadienne sur les droits

de la personne.

Recommandation : Les étres humains

ne sont pas brevetables

1. Nous recommandons que la Loi sur les brevets soit
modifiée afin d'y inclure la déclaration suivante :

Aucun brevet ne peut étre accordé a l'égard des
corps humains a quelque étape que ce soit de leur

developpement.

La facon d’exprimer le principe de la non-
brevetabilité des étres humains peut varier grandement
en termes de spécificité. Par exemple, alors que
I'’Australie le décrit fort brievement et en termes tres
généraux, la Directive de 'Union européenne concer-
nant la protection juridique des inventions biotech-
nologiques décrit ce méme principe dans plusieurs
énoncés et avec beaucoup de détails. Ces dispositions
figurent a 'annexe F.

Avant d’opter pour une formulation détaillée ou
d’ordre général du concept de la non-brevetabilité du
corps humain, il faut tenir compte de plusieurs
principes sous-tendant le droit des brevets. Tout
d’abord, ce droit traite par définition d’inventions que
I'on ne peut anticiper. 1l s’ensuit que le langage ser-

vant a exprimer le concept doit étre suffisamment



flexible et clair pour sappliquer a des technologies de
demain. Ainsi, toute tentative d'identification exhaus-
tive d’inventions non brevetables ou méme de
regroupements serrés d'inventions est vouée a I'échec.
Deuxiemement, comme le droit des brevets exclut
déja le brevetage de substances se produisant d’elles-
mémes dans la nature, point n’est besoin de chercher
a établir une distinction entre la découverte et 'in-
vention. Troisiemement, la détermination de ce qui
est brevetable en principe différe de la détermination
du fait qu'une invention soit ou ne soit pas nouvelle,
non évidente et utile. Ainsi, dire qu'une partie consti-
tuante du corps humain ne peut étre brevetée a moins
de démontrer qu'elle a une utilité spécifique entrai-
nerait de la confusion; il ne serait pas clair si cet
énoncé vise a modifier le critere d'utilité ou a l'exclure
en termes généraux de la brevetabilité. Une partie des
difficultés que vit I'Europe a 1'égard de sa Directive
découle de ce type de confusion.

A la lumiére de ces principes du droit des brevets,
le CCCB a trouvé qu'il serait préférable de définir le
principe de la non-brevetabilité du corps humain en
termes généraux plutdt que de facon détaillée. Cette
suggestion reflete la Directive de 'Union européenne.
Malgré les énoncés détaillés et les dispositions de la
Directive, la confusion régne en Europe quant aux
éléments du corps humain qui sont brevetables. La
France, par exemple, a demandé a la Commission
européenne de clarifier le sens de la Directive quant
aux genes d’origine humaine. Les dispositions détail-
lées de la Directive donnent également des résultats
confus. Par exemple, le paragraphe 3 de l'article 5
exige que la demande de brevet comprenne la
démonstration de la fonction d'un gene humain,
mais n'exige pas la méme chose dans le cas de genes
d’origine autre qu’humaine. Cependant, comme le
méme gene peut exister a la fois chez des animaux et
chez 'homme, il n'est pas clair a quelle exigence on
doit se référer.

L'expression « étres humains » utilisée dans le
Rapport provisoire et dans la loi sur les brevets aus-
tralienne porte a confusion, tel que noté dans
plusieurs commentaires recus. Un étre humain est un

concept métaphysique, non un concept biologique.
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La substitution du mot « corps » pour le mot « étre »
élimine cette gaucherie et le Comité a donc remplacé
le mot « étre » par le mot « corps » dans la recom-
mandation 1. I a opté pour le pluriel afin d'indiquer
clairement que seuls les corps humains dans leur
entier sont touchés par cette exclusion, en ce sens que
le pluriel place 'emphase sur le corps humain dans
son ensemble plutdt que sur ses parties constituantes
(p. ex., des organes humains développés artificielle-
ment). Ainsi, le segment « des corps humains a
quelque étape que ce soit de leur développement »
sera plus probablement lu dans un sens bien circon-
scrit — comme 'entend le Comité. 11 est important de
procéder de cette fagon pour ne pas décourager la
recherche sur les cellules souches et le développement
d’organes artificiels.

Le Comité se sert de « a quelque étape que ce soit
de leur développement » pour faire état de son inten-
tion non seulement d'ajouter les corps de nourrissons,
d’enfants et d'adultes dans l'exclusion, mais égale-
ment tous les précurseurs du corps humain, des
zygotes aux foetus. Quoiqu'il n'y ait pas d'interpréta-

tion judiciaire du segment de phrase « a quelque
étape que ce soit de leur développement », le CCCB
croit qu'il ne sera pas interprété comme incluant les
ovules ou les cellules du sperme étant donné que
ceux-ci ne constituent pas par eux-mémes des corps
humains a I'un ou l'autre stade de développement. Le
segment de phrase ne comprend pas non plus les cel-
lules souches ou d’autres cellules, étant donné que
celles-ci sont retirées d'un précurseur multicellulaire
du corps humain (exception faite du zygote). Par con-
séquent, elles ne représentent pas un corps humain a
une ou l'autre des étapes de son développement.
Ainsi, 'énoncé « Aucun brevet ne peut étre accordé
a I'égard des corps humains a quelque étape que ce
soit de leur développement » ne s'appliquera qu’au
corps humain en son entier, du zygote a l'adulte; les
séquences d'ADN, les gametes, les cellules souches et
autres, ou les organes demeureront brevetables. Il faut
remarquer que cette recommandation est conforme
au projet de loi sur la procréation humaine assistée,
déposé au Parlement le 9 mai 2002 par la ministre de

la Santé. Cette loi permettrait les recherches sur des



séquences d’ADN, les gametes et les cellules humains
(y compris les cellules souches), ainsi que les
embryons sous certaines réserves, mais interdirait la
production ou l'utilisation de clones humains.

L'exclusion d’especes autres que les humains
demeure une question épineuse. Si les lois actuelles
permettent de rejeter la brevetabilité des étres humains
sur une base pratique sinon éthique, la question est
tres différente quand il est question d’exclure des
animaux de diverses especes. Si 'on désire exclure
certains animaux, devrait-il s'agir de ceux qui sont
quantitativement semblables aux étres humains (p. ex.,
un certain pourcentage de variation génétique par
rapport aux étres humains) ou de ceux qui sont
qualitativement semblables aux étres humains (p. ex.,
l'aptitude a la pensée et au raisonnement)?

Il semblerait qu'une décision basée sur le quanti-
tatif s’avererait inapplicable et pourrait mener au
résultat indésirable qu'un organisme dérivé essen-
tiellement de génes humains pourrait étre considéré
comme brevetable, mais en autant qu'il franchit le
seuil menant a une variance génétique par rapport a
la norme génétique humaine. De plus, tout seuil
proposé pourrait étre jugé arbitraire et la tentative de
différencier les anthropoides d’autres animaux pourrait
s’avérer inapplicable'?.

Par contre, les distinctions qualitatives (p. ex.,
niveau de cognition percue, aptitude a communiquer
linguistiquement) pourraient a premiére vue offrir un
mécanisme plus réaliste. Il se pourrait, cependant,
qu'il s'agisse la d'une démarche dangereuse sur le plan
éthique en ce que les humains se verraient forcés de
choisir les animaux qui méritent d'étre protégés, déci-
sion qui pourrait se fonder davantage sur l'opinion

que sur des recherches et des données'>.

12 Des démarches sont présentement en cours pour en arriver a une
déclaration des Nations Unies sur les droits des anthropoides, ce
qui garantirait au reste des anthropoides (chimpanzé, bonobo,
gorille, orang-outan et humains) certains des droits qui s'ap-
pliquent présentement aux humains : le droit a la vie, a la liberté
et a la protection contre la torture. Advenant que les Nations
Unies adoptent une telle déclaration et qu’elle soit ratifiée par
le Canada, il sera alors logique d’amender en conséquence la

recommandation 1.
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De plus, le Canada doit décider si l'intégration de
telles distinctions dans la Loi sur les brevets est d'intérét
public et si, ce faisant, les obligations internationales
du Canada sont respectées. L'un dans l'autre, le CCCB
estime que la Loi sur les brevets nest pas un instrument
suffisamment pointu pour permettre les évaluations
qui s'imposeraient pour étendre linterdiction
du brevetage des corps humains aux animaux. La
dignité et le respect des animaux peuvent étre mieux
protégés par l'entremise de dispositions sur le bien-étre

des animaux et la protection des habitats.

BREVETABILITE DES FORMES DE VIE
SUPERIEURES (PLANTES, GRAINES
ET ANIMAUX)

Grace a diverses consultations et aux commentaires
portant sur le Rapport provisoire, le Comité a pris
connaissance de nombreux arguments militant pour
et contre le brevetage de plantes et d’animaux. Une
description détaillée des points de vue et des argu-
ments a cet effet se trouve en annexe C. Les points suiv-
ants résument les principaux arguments mis de I'avant.

Ceux qui militent en faveur du brevetage éventuel
des formes de vie supérieures présentent quatre argu-
ments principaux.

e Les brevets offrent l'incitatif financier voulu pour
encourager l'industrie a inventer, a dévoiler et a
rendre accessible au public canadien de nou-
velles technologies en aidant lindustrie a
intéresser des investisseurs et a récupérer ses frais
de R-D. Somme toute, les brevets servent le bien
public en veillant & ce que I'industrie dérive suff-
isamment de retombées financiéres des

investissements en R-D voulus pour commer-

cialiser de nouveaux produits et services en
matiere de santé, d’agriculture et d’autres indus-
tries. Sans ces retombées, 1'industrie ne consenti-

rait pas les investissements nécessaires de peur

13 Outre la question de la valeur qu‘accordent les étres humains a
divers animaux, une démarche qualitative pourrait ne pas étre
acceptable sur le plan éthique, car elle pourrait étre percue
comme un appui au fait que certains étres humains (p. ex., ceux
dont les capacités cognitives et de communication sont

inférieures a la norme) sont moins précieux que d’autres.



qu’'un concurrent copie ses inventions sans avoir
a assumer les frais souvent élevés de R-D.

La protection qu'accorde le brevet favorise
I'ouverture et I'invention au sein de la commu-
nauté scientifique en offrant une solution de
rechange a la protection découlant du secret
commercial. Celle-ci a une incidence négative
sur la communauté scientifique car elle empéche
la libre circulation de connaissances fondamen-
tales dans cette communauté. En exigeant le
dévoilement public de l'invention, le brevet
facilite la dissémination de connaissances une
fois la demande de brevet rendue publique, soit
18 mois apres la date d’antériorité!.

L'économie canadienne pourrait souffrir si le pays
diverge de ses principaux partenaires commerciaux
(Etats-Unis, pays de 1'Union européenne et
Japon) en ne permettant pas le brevetage des
formes de vie supérieures (voir I'annexe G). Cette
différence pourrait donner l'impression que le
Canada n’est pas ouvert a la biotechnologie, ce
qui ralentirait les investissements étrangers dans
I'industrie canadienne de la biotechnologie. Si
cette crainte a davantage trait a la réputation du
Canada qu’a son droit des brevets, elle demeure
un facteur pertinent de I'élaboration de la poli-
tique canadienne en matiere de brevetage.
Présentement, les brevets sur des séquences
d’ADN peuvent servir a réclamer le controle sur
une plante ou un animal entier. En permettant
explicitement le brevetage de plantes ou d'ani-
maux entiers, des dispositions pourraient étre
promulguées pour établir clairement une dif-
férence entre des droits spécifiques découlant des
brevets sur des plantes ou animaux entiers et ceux
qui ne touchent qu'a certaines séquences molécu-
laires. Cette différence offre la possibilité d'en
arriver a un meilleur équilibre parmi les inter-
venants et de s'assurer que ces droits conférés par

brevet respectent des limites raisonnables.

14 La date d’antériorité est habituellement la premiére date & laquelle

une demande de brevet est déposée, peu importe I'endroit dans le
monde. Si, comme c’est souvent le cas, la premiére demande a été
déposée dans un autre pays, la date de publication au Canada

serait de 18 mois suivant la date de la premiere demande.
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Le CCCB a également entendu des arguments contre

le brevetage de plantes et d’animaux.

Le brevetage de plantes et d’animaux souléve de
graves questions morales et éthiques portant sur
les droits des animaux, la biodiversité, la durabil-
ité économique et environnementale et la réifica-
tion de la vie. L'idée qu’'une plante ou une espéce
complexe de vie animale puisse étre percue
comme l'invention d'une personne ou d'une
société objectifie le monde naturel. Les animaux
jouent un role spécifique dans la société et ne
devraient pas étre traités comme de simples
objets. Ces points de vue tombent souvent dans
I'oubli lors des analyses typiques de cotts-avan-
tages dans le cadre de la formulation de poli-
tiques sur les brevets. En tant que société, il ne
faudrait pas songer a appliquer le droit des
brevets aux formes de vie supérieures tant que
toutes les incidences pouvant en découler n"auront
pas été déterminées.

Il n'est pas nécessaire d'accorder de brevets sur les
formes de vie supérieures étant donné que d'autres
brevets (p. ex., sur des séquences d'ADN ou des
geénes ou des procédés menant a des plantes ou
animaux inventés) et d'autres formes de droits
intellectuels, dont le secret commercial et la protec-
tion des obtentions végétales, suffisent a protéger
les intéréts des inventeurs.

Les brevets sur les plantes ou les animaux risquent
de miner la viabilité économique d'industries
basées sur des plantes ou des animaux. Nombre
de ces industries revétent plus d'importance
économique au Canada que l'industrie de la
biotechnologie. Par exemple, plusieurs personnes
ont souligné que les industries canadiennes du
bétail et du porc, évaluées a des milliards de
dollars, pourraient souffrir advenant que des
brevets s’appliquent a des animaux. Un grand
nombre de caractéristiques qui donnent de la
valeur a un animal reproducteur n’ont rien a voir
avec les modifications génétiques et, de toute
facon, la génétique animale est telle qu'une carac-
téristique génétique insérée ne sera pas transmise

uniformément aux descendants.



Conformément a son engagement envers I'Enoncé
de principes et de valeurs, le CCCB met le lecteur en
garde contre une approche absolutiste a la question
du brevetage des formes de vie supérieures. Ils pro-
pose que la question du brevetage ou non de plantes
et d'animaux soit examinée en fonction du plus grand
bien commun possible. Cela signifie que le régime des
brevets devrait non seulement favoriser I'accumulation
de connaissances et la dissémination de celles-ci a
l'avantage des Canadiens et d’autres personnes, mais
également maintenir l'intégrité des secteurs de la
santé, de I'agriculture et de I'éducation au Canada et
respecter les valeurs et connaissances des autochtones
et des populations minoritaires du Canada.

La majorité des membres du CCCB trouve que le
bien commun dans son ensemble est maximisé en
acceptant que des droits soient conférés par brevet
sur les formes de vie supérieures en autant qu'ils
n’aient pas davantage d'ampleur que ceux accordés a
d’autres inventions, en tenant compte des particularités

des inventions a fondements biologiques®.

Recommandation : Brevetabilité des formes

de vie supérieures

2. Nous recommandons que les formes de vie
supérieures (plantes, graines et animaux) qui sa-
tisfont aux critéres de nouveauté, de non-évidence
et d'utilité soient reconnues brevetables. La

portée des droits conférés par les brevets relatifs a

ces formes de vie supérieures doit étre déterminée

en fonction des recommandations 3, 4 et 5.

A l'encontre d’autres types d'inventions, les inven-
tions de nature biologique peuvent se reproduire, ren-
fermer d'importantes caractéristiques qui n'ont rien a
voir avec l'invention et comporter des données de base
personnelles dans le cas des séquences d'ADN, des
lignées cellulaires, des tissus et des organes. Si 'on
appliquait tout simplement les droits conférés par
brevet a des formes de vie supérieures, le détenteur du
brevet aurait non seulement des droits prévenant
d’autres activités utiles, mais obtiendrait des droits dis-
proportionnés, par rapport a I'envergure de la protec-
tion conférée par brevet, sur d'autres inventions qui ne
possedent pas ces caractéristiques. Ce dernier point

revét une importance particuliere dans le cadre des
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accords commerciaux internationaux en vertu desquels
le Canada a convenu de rendre publics les brevets de
toutes les inventions, sans égard aux champs tech-
nologiques dont les inventions relevent. Dans les faits,
en étendant la portée des brevets aux formes de vie
supérieures, le Canada ferait de la discrimination en
faveur de certains détenteurs de brevets dans le secteur
de la biotechnologie au détriment de détenteurs de
brevets dans d’autres champs'®.

Il est donc impératif qu'en conférant des droits
par brevet sur des formes de vie supérieures le
Parlement ne pousse pas ces droits trop loin. C'est
pourquoi le CCCB propose plusieurs recommanda-
tions visant, d'une part, a permettre le brevetage des
formes de vie supérieures et, d’autre part, a s'assurer
que la portée des droits conférés par brevet ne soit
pas plus grande que celle accordée aux inventions
non biologiques. Afin d’atteindre cet objectif, il est
essentiel que la recommandation 2 soit lue en
tandem avec les recommandations 3, 4, 5, 10 et 13
(privilege des agriculteurs, protection des con-
trevenants innocents, exception pour les recherches
et l'utilisation expérimentale, directives pour les
inventions biologiques et mise sur pied d'une procé-
dure en opposition). De plus, étant donné I'impor-
tance spécifique que revétent les inventions relevant
de la biologie et de la biotechnologie en matiere de
soins de santé et d’agriculture, il serait approprié de
s'assurer que les droits conférés par brevet ne portent

pas préjudice indiiment aux autres industries et

15 Anne Mitchell, qui conteste ce point de vue, est d'accord avec la
position du commissaire aux brevets selon laquelle les formes de
vie supérieures ne sont pas brevetables en vertu de la loi canadienne
et, de plus, elle est d’avis que ces formes ne devraient pas devenir
brevetables. Néanmoins, si la loi doit étre modifiée, M™ Mitchell
soutient qu'il ne devrait pas s’agir d'une décision d'un tribunal
mais plutot faire suite a un débat public exhaustif au Parlement
sur tout 1'éventail des questions reliées au brevetage de la vie.
M™ Mitchell a toutefois convenu que, si les formes de vie
supérieures devenaient brevetables au Canada, elles ne devraient

I'étre que dans les limites prescrites dans le présent document.

16 Si le Canada veut permettre I'émission de brevets sur des plantes,
il aura sans doute a ratifier la version 1991 de la Convention
internationale pour la protection des obtentions végétales (con-
vention UPOV) pour continuer a se conformer a ses obligations
internationales. Pour plus de détails sur la convention UPOV, voir

I'annexe C.



institutions!’. Le Comité réitere l'importance de
lire au complet toutes les recommandations de

ce rapport.

PORTEE DES DROITS DES DETENTEURS
DE BREVETS

Etant donné que les formes de vie supérieures peu-
vent se reproduire sans aide, la délivrance d'un brevet
sur une plante, une graine ou un animal couvre non
seulement la plante, la graine ou l'animal vendu, mais
également toute sa descendance renfermant l'inven-
tion brevetée, et ce pour toutes les générations jusqu’a
l'expiration du brevet (20 ans a compter de la date
d’antériorité). De plus, une grande partie de la valeur
de toute forme de vie supérieure, particulierement
dans le cas d’animaux, provient des caractéristiques
naturelles de 1'organisme d’origine et n’a rien a voir
avec l'invention. Vu les attributs uniques des inven-
tions biologiques, I'octroi exclusivement au détenteur
du brevet de droits qui s'appliquent non seulement a
'organisme renfermant I'invention, mais également a
toute sa descendance représente une augmentation
substantielle de la portée des droits offerts aux déten-
teurs de brevets. Il représente également un plus grand
transfert d'intéréts économiques de la communauté
agricole en faveur de l'industrie de la biotechnologie
que dans d’autres champs scientifiques. L'Union
européenne en a pris note dans sa Directive, en veillant
a ce que certains usages de la progéniture d'une plante
ou d'un animal breveté échappent a la portée des droits
exclusifs du détenteur du brevet. Le CCCB entérine
cette approche et propose deux recommandations
pour raisonnablement encadrer la portée du brevet.

Privilege des agriculteurs

Tant des individus que des organisations et des
groupes industriels ont fait part de leur point de vue
voulant que si 'on accepte de breveter des plantes et
animaux entiers, ainsi que les variétés en découlant,

'envergure des droits conférés par brevet devrait en

17 Conformément a l'article 30 de '’ADPIC qui stipule que « les
membres pourraient prévoir des exceptions limitées aux droits
exclusifs conférés par un brevet, a condition que celles-ci ne por-
tent pas atteinte de manieére injustifiée a I'exploitation normale du
brevet ni ne causent un préjudice injustifié aux intéréts légitimes

du titulaire du brevet, compte tenu des intéréts légitimes des tiers ».
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toute logique étre reliée a l'invention comme telle,
non a l'ensemble de la progéniture pendant toute la
vie du brevet. Comme mentionné ci-dessus, le
Comité convient que l'envergure des droits conférés
par brevet devrait non seulement étre proportionnelle
a l'invention, mais également semblable a celle des
droits conférés par brevet dans d’autres champs d’ac-
tivité. En veillant a ce que 1'envergure des brevets soit
raisonnable, le Canada pourrait a la fois favoriser I'in-
dustrie de la biotechnologie et s'assurer de la streté
des aliments et de la robustesse de 'agriculture cana-
dienne. L'un des éléments de cette stratégie touche a
l'incorporation du privilege des agriculteurs dans le
droit des brevets. Le privilege des agriculteurs permet-
trait a ceux-ci de conserver et de réutiliser les graines
qu'ils récoltent de plantes brevetées et de reproduire
des animaux brevetés pour leur propre usage. Les fer-
miers auraient le droit de vendre des plantes et ani-
maux ainsi obtenus, mais n'auraient pas le droit de les

vendre pour fins de reproduction commerciale!®.

Recommandation : Privilege des agriculteurs
3. Nous recommandons qu'une disposition sur le
privilege des agriculteurs soit intégrée a la Loi sur
les brevets pour spécifier que les agriculteurs ont
le droit de conserver et de replanter des graines
provenant de plantes brevetées ou de reproduire
des animaux brevetés a condition, respectivement,
que les générations descendantes de plantes ne
soient pas vendues comme matériel reproduc-
teur commercial et que le créateur d'un animal
génétiquement modifié ne voie pas baisser la
valeur commerciale de son brevet relatif a I'ani-
mal. La formulation de cette disposition devra
tenir compte des différences qui existent sur le
plan de la nature et de l'utilisation de plantes

et d’animaux.

18 Les détenteurs de brevets sur des plantes et des animaux pourront
encore concéder des licences, plutot que vendre, I'animal ou la
plante brevetée, s'ils le désirent. En vertu d'une licence, les détenteurs
de brevets peuvent imposer toutes les obligations contractuelles
qu'ils veulent, y compris 1'obligation que 1'agriculteur ne réutilise
pas les semences ou ne fasse 1'élevage de I'animal. Tant qu'une telle
activité n’est pas jugée contraire a d’autre lois ou réglements (p. ex.,
porter atteinte a la concurrence), les lois en place n'empéchent pas

cette pratique.



Les agriculteurs canadiens tirent déja parti d'un
privilege des agriculteurs en vertu de la Loi sur les
obtentions végétales (cette exemption, qui constituerait
en d’autres circonstances une contravention a la Loi,
n’est pas stipulée dans la Loi sur les obtentions végétables,
mais a été reconnue comme réelle par un tribunal). La
loi européenne sur les brevets comprend une disposi-
tion sur le privilege des agriculteurs qui permet a ces
derniers de reproduire des animaux et certaines
plantes (en contrepartie de frais relativement mod-
estes) a des fins d'usage personnel, sans aucune
obligation d’'obtenir le consentement du détenteur du
brevet. Puisque ni les plantes, ni les animaux n’étaient
auparavant des sujets de brevets, il n'y avait aucun
besoin au Canada d’inclure un tel privilege dans le
droit des brevets. Cette situation changera si la
recommandation 2 est adoptée.

Lors des consultations et dans les commentaires
formulés a la suite du Rapport provisioire, le Comité
a été informé de différentes pratiques qui ont cours en
matiere de descendance végétale et animale. En pro-
posant d'inclure un privilege des agriculteurs dans la
Loi sur les brevets, le CCCB reconnait donc qu'il faudra
faire davantrage de travaux pour déterminer la portée
de ce privilege. Par exemple, il importe d'analyser les
relations entre la Loi sur les brevets, 1a Loi sur la protection
des obtentions végétales et la Loi sur la généalogie des
animaux. Alors que la Loi sur la protection des obtentions
végétales offre a leurs producteurs une protection sur
certaines variétés de plantes, la Loi sur la généalogie des
animauyx offre une protection en matiére de commer-
cialisation de certaines races d’animaux, ce qui
pourrait comprendre les animaux transgéniques. Par
conséquent, vu les différences au sein de ces lois, les
usages agricoles et le degré de reproduction conforme
de la plante ou de I'animal, il pourrait étre pertinent de
formuler des régimes distincts. Notons par exemple
que l'on pourrait définir le privilege des agriculteurs
par rapport aux plantes comme on le fait en Europe,
alors que le privilege applicable aux animaux aurait
une portée relativement plus grande. Ces différents
niveaux se justifient a la lumieére des différences géné-
tiques entre les plantes et les animaux et par les varia-
tions de nature économique entre la culture des

plantes et l'élevage d’animaux. Puisque le contexte
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animal se caractérise par ses propres complexités, le
CCCB a modifié la recommandation provisoire pour
reconnaitre l'importance de préciser clairement la
juste portée du privilege des agriculteurs applicable

aux animaux.

Contrevenants innocents

Puisque les plantes et les animaux sont aptes a se
reproduire sans aide, il faut reconnaitre qu'ils ne sont
pas toujours entiérement sous le controle de ceux qui
les cultivent ou les élevent, ou méme que ces person-
nes en sont conscientes. On peut donc prévoir des
reproductions accidentelles!® de graines, matériel
génétique ou animaux brevetés. La reproduction d'in-
ventions brevetées sans la permission du détenteur du
brevet contrevient aux droits de ce dernier; le déten-
teur du brevet peut donc intenter des poursuites en
dommages et intéréts ou un recours pour stopper la
contravention, ou les deux a la fois.

Présentement, le droit des brevets n’exige pas que le
détenteur du brevet prouve que le contrevenant savait
ou aurait da savoir qu'il s'agissait de la reproduction
d’une invention brevetée. Ce scénario place dans une
situation délicate les individus ne sachant pas qu'ils
reproduisent une plante, une graine ou un animal
breveté sur leur propriété ou dont ils ont la respon-
sabilité. Ces personnes (les contrevenants innocents)
peuvent se retrouver accusées de contrefacon de
brevet — 'une des poursuites les plus difficiles et dis-
pensieuses a contrer — et de dommages pour contre-
facon sans remede compensatoire a l'endroit du
détenteur du brevet. Si cet individu peut théorique-
ment intenter sa propre poursuite dans le droit com-
mun (common law) de négligence ou le droit civil sur
les obligations, donnant lieu a une propagation acci-
dentelle de la plante, de la graine ou de l'animal,
les difficultés pratiques d'une telle action — soit de
prouver le devoir de prudence et le manquement a
celle-ci — pourraient rendre ce recours illusoire. Paral-
lelement, il ne serait pas prudent de dévier trop du
principe général du droit des brevets voulant que

l'intention de reproduire une invention ne soit pas

19 Le Petit Robert définit « accidentel » comme un événement
« qui arrive par hasard, qui est produit par une circonstance

occasionnelle ».



pertinente. Apres tout, il serait difficile pour un déten-
teur de brevet de démontrer ce niveau d'intention.
Afin de tenir compte a la fois des intéréts du
détenteur du brevet et du contrevenant « innocent,
mais technique » le Comité estime que ce dernier
devrait bénéficier d'une protection codifiée dans la
Loi sur les brevets. Néanmoins, le CCCB croit que
de tels contrevenants devraient avoir a présenter
des arguments qui sous-tendent leur innocence. Ainsi,
il propose que la Loi sur les brevets renferme une
disposition prévoyant que la présomption normale
portant sur la contrefacon puisse étre réfutée quand
l'invention est capable de reproduction, comme c’est le

cas des plantes, des graines et des animaux.

Recommandation : Protection contre les

plaintes de violation de brevet

4. Nous recommandons que la Loi sur les brevets
comprenne des dispositions qui mettront les con-
trevenants innocents a 1'abri de poursuites pour
violation de brevet lorsqu’il y a dissémination
accidentelle de graines brevetées ou de matériel
génétique breveté, ou insémination d'un animal
par un animal breveté.
La question de compensation pour tout dommage

causé a un contrevenant innocent dans le sillage de

l'introduction accidentelle d’organismes brevetés est

soulevée plus loin dans ce rapport.

Utilisation pour la recherche
et I'expérimentation

Tel que noté auparavant, le détenteur d'un brevet
obtient le droit exclusif de fabriquer, d'utiliser,
d’'importer et de vendre son invention en échange de la
publication des renseignements sous-tendant cette
invention en vue de favoriser la création d’autres
innovations. Les inventions en aval ne peuvent
généralement étre faites que dans le sillage de
recherches et d’expérimentations supplémentaires qui
prennent l'invention comme point de départ. Cepen-
dant, de telles activités violent les droits du détenteur
du brevet lorsqu’il n’y a pas eu autorisation a cet
égard. C'est pourquoi de nombreux pays ont décidé
que la recherche fondée sur une invention et les

expérimentations qui reposent sur une invention
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brevetée ne violent pas les droits du détenteur du
brevet. Lexemption a des fins expérimentales tente
d’établir un équilibre entre I'intérét qu'a le détenteur du
brevet de commercialiser son invention et l'intérét qu'a
la société de faire avancer les recherches.

Au Canada, l'exemption a des fins d'utilisation
expérimentale n'est pas limpide et date d'une décision
de la Cour supréme du Canada prise en 1971 dans le
cadre de recherches visant 1'usage de l'invention en
vertu d'une licence d'office?. Les causes subséquentes
n’ont guere fait avancer le sens de 'exception. Depuis
cette décision de la Cour supréme, le Canada a éliminé
les dispositions relatives aux licences d’office, ce qui
met en question la portée et la nature de cette exception
a des fins de recherche. Cette situation n’a pas été cor-
rigée lors de l'inclusion de l'article 55.2 dans la Loi sur
les brevets. Cet article établit une exception propre a
l'utilisation expérimentale qui est applicable unique-
ment aux inventions réglementées, par exemple les
produits pharmaceutiques. Quoique l'article 55.2(6)
refere explicitement a l'exception en vertu du droit
commun, telle que stipulée dans la décision de la Cour
supréme du Canada, il ne clarifie en rien la nature ou
la portée de cette exception.

I est primordial que les chercheurs aient acces a
des technologies de base ou de plateforme a coft
abordable, telles les séquences d’ADN, les lignées
cellulaires, les plantes et les animaux. Labsence
actuelle de clarté au sein du droit des brevets au
Canada ne peut que géner les chercheurs universi-
taires et indépendants, qui pourraient craindre des
poursuites pour violation de brevet. Cette douche
froide pourrait réduire I'ampleur des investissements
en recherche fondamentale et entrainer le non-
des

par crainte de réaction défavorable de la part

dévoilement résultats d’expérimentations,
du détenteur si ces résultats étaient rendus publics.
Le CCCB estime que le Canada devrait éliminer
cette crainte en incorporant a la Loi sur les brevets

une exception claire a des fins d'usage expérimental.

20 Micro Chemicals Ltd c. Smith Kline & French Inter-American
Corp., (1971) 2 C.PR. (2d) 193 (CSC).



Dans le cadre des consultations menées a ce sujet, la
collectivité des chercheurs et la majeure partie des
membres de I'industrie des semences ont donné leur
appui a un amendement a la Loi sur les brevets qui
expliciterait la portée et la nature de I'exception a des
fins expérimentales. Ceux qui s'opposent a cette
exception préferent une exception ordonnée par les
tribunaux plutét qu'une disposition dans la Loi sur les
brevets. Le CCCB a plusieurs raisons de croire qu'une
exception décidée par le Parlement serait préférable a
une décision émanant des tribunaux. Premiérement,
l"aspect « valeurs » des enjeux appelle une démarche du
Parlement plutét que des tribunaux. Deuxiemenent, les
commentaires qui émanent de la communauté des
chercheurs suggerent que ceux-ci estiment que 1'ex-
ception actuelle a des fins de recherche manque de
clarté. Troisiemement, des études ont démontré que
'absence d'une exception claire a des fins de recherches
a ralenti d'importantes percées en santé”. Quatrieme-
ment, les Etats membres de 'Union européenne ont
incorporé a leur droit des brevets des exceptions a des
fins d’expérimentation sans qu'il y ait de retombées
négatives. En outre, un atelier composé d'experts de
I'OCDE, tenu en janvier 2002, a reconnu la nécessité de
clarifier la portée et la fonction des exemptions pour
fins de recherche dans les Etats membres?2. En fait,
la recommandation présentée dans le Rapport
provisoire a été favorablement accueillie a cette occa-
sion. Cinquiemement, les gouvernements provinciaux
ont demandé a ce que l'on clarifie I'exception au titre
de l'expérimentation au Canada®.

Le CCCB a formulé une exception a des fins
d’expérimentation en prenant pour point de départ la
terminologie utilisée en Europe dans la Convention
sur les brevets de la Communauté?*, mais en la mo-

difiant pour tenir compte de certaines préoccupations.

Recommandation : Exception a des fins
d'usage expérimental
5. Nous recommandons que la Loi sur les brevets
soit modifiée afin d'y inclure une exception
dans les cas d'utilisation pour la recherche
et l'expérimentation. La disposition devrait
stipuler ce qui suit :
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Il n'y a pas violation de brevet lorsque 'on se sert
d'un procédeé breveté ou d'un produit breveté pour :

a) un but privé ou non commercial; ou

b) étudier la matiere d'une invention brevetée afin
d'en examiner les propriétés, de l'améliorer ou
de créer un nouveau produit ou procédé..

La premiere modification que le CCCB a faite vise
a éliminer une incertitude que souléve la disposition
d’usage expérimental de la Convention®®. Aux termes
de celle-ci, il n'est pas clair si le chercheur peut se fier
a la disposition sur l'usage expérimental pour se servir
d'une séquence d’ADN, par exemple afin d’identifier
les molécules qui sy lient ou qui agissent sur elle.
L'ajout des mots « afin d'en examiner les propriétés,
de l'améliorer, ou de créer un nouveau produit ou
procédé » vise a dissiper cette incertitude. Vu I'exigence
fondamentale voulant que l'usage ait trait a I'objet de
l'invention, seule I'étude portant sur la nature de 'in-
vention comme telle ferait l'objet de cette exception.
Ainsi, si un outil de recherche breveté devait étre con-
sommé dans le cadre d'une expérimentation, le
chercheur aurait l'obligation d’acheter le droit de se
servir de cet outil dans l'expérimentation. 11 s'agit de s'as-

surer que les scientifiques qui se servent d'inventions

21 Voir, par exemple, Jon E Merz, Antigone G. Kriss, Debra G.B. Leonard
et Mildred K. Cho. « Diagnostic testing fails the test: The pitfalls of
patents are illustrated by the case of haemochromatosis » (2002),
Nature, 415, p. 577.

22 Conclusions de 'atelier d’experts de I'OCDE sur les inventions
génétiques, les IPR et les pratiques d’émissions de licence, tenu a
Berlin les 24 et 25 janvier 2002, disponibles en ligne a 'adresse
suivante : http://www.oecd.org/EN/document/0..EN-d...27-nodi-
rectorate-no-20-25410-27.FEhtm (consulté le 18 mars 2002).

23 Voir, par exemple : Gouvernement de 1'Ontario, Genetics, Testing &
Gene Patenting: Charting New territory in Healthcare, (Toronto,
gouvernement de I'Ontario, 2002) disponible en ligne a I'adresse
suivante : http://www.gov.on.ca:80/MOH/english/pub/
ministry/geneticsrep02/report_e.pdf (consulté le 18 mars 2002).

24 A noter que cette convention n’est pas exécutoire et que divers

états membres ont énoncé ces principes en leurs propres mots.

25 Voir Richard Gold et Alain Gallochat, « The European Biotech
Directive: Past as Prologue » (2001), European Law Journal, 7,
p. 328.



brevetées comme simples outils pour faire avancer des
recherches aient a verser des droits d'utilisation.

La deuxieme modification touche a I'utilisation du
verbe « étudier » plutot que de 'adjectif « expérimen-
tal » comme le fait la Convention, et de l'expression
« faire des recherches » qu'on trouve dans le Rapport
provisoire. Les réactions a ce rapport soulignent qu'il
faut clarifier que l'utilisation en salle de classe d'une
invention pour étudier son objet devrait étre exclue
de la violation d'un brevet. Ainsi, 1'utilisation d'une
séquence d’ADN, cellule, plante ou animal dans
le cadre d'un cours en laboratoire visant I'étude de
ses propriétés devrait étre exemptée des dispositions
de violation du brevet. Le CCCB s’est donc servi
du verbe plus général « étudier » 2° plutdt que des
mots « recherche » ou « expérimental » dont la
signification est plus pointue.

La disposition sur 1'usage expérimental qui en

découle reconnait deux situations qui échappent aux

26 Le Petit Robert définit ainsi le terme « étudier » : « chercher a

acquérir la connaissance de quelque chose ».
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droits exclusifs du détenteur de brevet. La premiere
est une exception visant a protéger les particuliers
qui font des expériences privées sans motivation
commerciale. La terminologie qui donne corps a
cette exception ressemble a celle de la Convention
des brevets de la Communauté et a l'exception
actuellement en vigueur aux Etats-Unis. La seconde
exception vise a s’assurer que les prochaines généra-
tions de chercheurs auront accés aux connaissances
fondamentales qui meéneront a d’autres connais-
sances et a des inventions de plus grand calibre.
Etant donné que méme la recherche fondamentale
aboutit souvent a des produits commercialisables, le
Comité n'a pas cherché a faire de distinction entre
les scientifiques qui font de la recherche a des fins
purement universitaires et les autres qui poursuivent

des intéréts commerciaux.



AUTRES ENJEUX CONCERNANT
LA BIOTECHNOLOGIE ET LA PROPRIETE
INTELLECTUELLE

RESPONSABILITE POUR
DOMMAGES-INTERETS

La recommandation du Rapport provisoire pressait

le Canada de participer activement a l'élaboration
d'une approche internationale pour traiter les ques-
tions liées a la responsabilité en matiére de migration
transfrontaliere de formes de vie supérieures
brevetées. De nombreux intervenants ont indiqué que
des dommages pourraient survenir et que des ques-
tions de responsabilité et de compensation pour-
raient par conséquent étre soulevées au Canada et sur
la scene internationale. Ils ont suggéré fortement au
CCCB de donner davantage de portée a sa recom-
mandation pour composer avec la situation intérieure
et internationale.

Selon le Comité, le droit canadien traite déja
adéquatement des questions de responsabilité et de
compensation dans le droit commun (common law)
de négligence et dans le droit civil sur les obligations,
lesquels se fondent sur les principes d'imputabilité et
de responsabilité. Il n’est pas nécessaire d'invoquer des
dispositions particulieres dans le cas de dommages
causés par des produits biotechnologiques, brevetés ou
non. Il faut également tenir compte du fait que la ques-
tion de responsabilité et de compensation a été
soulevée dans le contexte de dommages causés par des
especes brevetées, alors que des especes domestiques
non brevetées ou invasives pourraient également causer
des dommages.

A l'échelle internationale, les gouvernements com-
mencent a s'intéresser aux questions de responsabilité
et de recours liées aux organismes vivants modifiés
(plantes ou microbes, par exemple), ainsi qu’aux
especes invasives, aux termes de la Convention sur la
diversité biologique. Le Comité intergouvernemental
du Protocole de Carthage sur la biodiversité se penche
sur les organismes modifiés, tandis que la Conférence
des Parties vient tout juste d’adopter 15 principes
directeurs pour élaborer des stratégies efficaces visant

a minimiser la propagation et l'impact d’espéeces
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invasives étrangeres. Les résultats découlant de ces
travaux pourraient servir a orienter les tribunaux ou
les législatures canadiennes qui se pencheront sur les
poursuites conséquentes a des dommages causés par
des produits de la biotechnologie, qu’ils soient

brevetés ou non.

Recommandation : Responsabilité pour

dommages-intéréts

6. Nous recommandons que le Canada participe
activement aux négociations internationales con-
cernant les questions de responsabilité et de
recours lorsqu'il y a dissémination accidentelle de
graines brevetées ou de matériel génétique
breveté, ou insémination d'un animal par un

animal breveté.

CERTAINES CONSIDERATIONS SOCIALES
ET ETHIQUES

Comme mentionné précédemment, la plupart des

préoccupations d’ordre social ou éthique au sujet
de la biotechnologie surviennent soit pendant 1'étape
de la recherche et du développement (p. ex., le bien-
étre des animaux) soit a cause de l'usage qui est fait
d'une nouvelle application de la biotechnologie
(p. ex., la technologie des cultures végétales). Le
CCCB a également souligné que ces préoccupations
existeraient sans égard au fait que l'invention ait été
brevetée ou non, et que leur résolution devrait
par conséquent se fonder principalement sur des
mécanismes autres que ceux qui sont prévus dans le
régime des brevets. Il subsiste cependant certaines
préoccupations qui ont manifestement rapport au
régime des brevets, méme si ce n'est parfois qu'indi-

rectement. La présente section en souléve plusieurs.

Acces aux ressources génétiques
et partage des bienfaits

Les percées dans de nombreux secteurs de la
recherche en biologie, en particulier dans les domaines

de la médecine et de I'agriculture, reposent de plus en



plus sur des techniques permettant de trouver, d'isoler
et d'analyser des genes, ainsi que d’analyser les
fonctions et les interactions des genes, protéines et
processus biochimiques controlés par ces genes. Ces
techniques recourent a l'utilisation de matériel géné-
tique prélevé chez des étres humains, des plantes ou
des animaux.

Les chercheurs du secteur médical s'intéressent a
la détermination des causes génétiques de diverses
maladies. Il est tout aussi intéressant de comprendre
pourquoi certaines personnes semblent bénéficier
d’'une protection contre le développement de certaines
maladies. Les mécanismes en jeu peuvent étre cernés
en étudiant des groupes de personnes. Une fois le
facteur génétique connu, le cas échéant, il pourrait
étre possible de mettre au point des tests de diagnostic
ou de chercher a traiter ou a guérir le patient.

En biotechnologie agricole, les bases génétiques
de traits désirables, telle la résistance a une maladie,
peuvent étre décelées et permettre le transfert de ces
traits a d’autres espéces ou variétés. De nombreuses
découvertes sont rendues possibles grace au matériel
génétique provenant de plantes ou d’animaux qui
vivent dans les pays en voie de développement, la ou
se retrouve la majeure partie de la diversité biologique
de la planete. Les scientifiques se sont souvent fondés
sur des connaissances traditionnelles des populations
locales pour choisir des plantes et des animaux a des
fins d'étude, mais ils n’ont généralement pas offert de
contrepartie pour s’en étre servis. La terminologie uti-
lisée par diverses parties traduit clairement des points
de vue opposés : les entreprises parlent des activités
qu’elles menent dans des pays riches en biodiversité
comme étant de la « bioprospection »; les agriculteurs
et d’autres parties intéressées s'objectent plutot a ce
qu'ils appellent la « biopiraterie ».

La majeure partie des connaissances tirées de
l"étude de ces ressources génétiques peut étre brevetée
et commercialisée. Dans certains cas, les gens qui
ont justement permis que la découverte se fasse, en
contribuant leur propre matériel génétique ou en
partageant leurs connaissances traditionnelles sur les
ressources végétales et animales locales, ne sont mal-
heureusement pas en mesure de se payer les nouveaux

médicaments, traitements ou graines qui en résultent.




génétiques végétales pour l'alimentation et

I'agriculture; participer a 1'élaboration de

I'accord type sur le transfert de matériel

génétique, y compris les dispositions

exigeant le partage des bienfaits; et
encourager et faciliter la mise en ceuvre
des dispositions du Traité au Canada;

e de fagon générale, encourager et faciliter la
conclusion d’ententes de partage des bien-
faits entre les utilisateurs des ressources
génétiques et les collectivités tradition-
nelles et locales du Canada. Le principe de
justice exige un engagement a veiller a ce
que les avantages et les fardeaux de la
biotechnologie soient équitablement

répartis et que les politiques et les
pratiques ne contribuent pas a 'oppression
des groupes vulnérables. Ces valeurs se
retrouvent dans diverses déclarations et
ententes internationales portant sur l'utilisa-
tion de matériel génétique humain, animal
ou végétal.

Le principe de justice exige un engagement a veiller
a ce que les advantages et les fardeaux de la biotech-
nologie soient équitablement répartis et que les
politiques et les pratiques ne contribuent pas a
I'oppression des groupes vulnérables. Ces valeurs
se retouvent dans diverses déclarations et ententes
internationales portant sur l'utilisation de matériel
génétique humain, animal ou végétal.

En avril 2000, le Comité d’'éthique international
de 1'Organisation du génome humain a publié une
déclaration sur le partage des bienfaits. Celle-ci repose
sur la prémisse suivante : puique le génome humain
fait partie du patrimoine commun de I'humanité, le
Projet sur le génome humain et les travaux qui en
découlent devraient profiter a toute I'humanité. Les
entreprises commerciales, les gouvernements et les
institutions universitaires devraient décider du trans-
fert des bienfaits en fonction des besoins, valeurs,
priorités et attentes culturelles du groupe ou de la col-
lectivité d'olt provient le matériel génétique humain
requis pour la recherche. Les bienfaits pourraient se

présenter sous forme de soins de santé, de transfert de
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technologie ou encore de développement ou
d’amélioration des infrastructures. Lorsque des profits
nets découlent de la recherche, le Comité d’éthique
recommande qu'un petit pourcentage soit utilisé, par
exemple, pour améliorer 'infrastructure des soins de
santé.

La Convention sur la diversité biologique, que le
Canada a signée en 1992, poursuit trois objectifs, soit
la conservation, l'utilisation durable et le partage
équitable des bienfaits qui découlent de la biodiver-
sité. Cette Convention réaffirme que les Etats ont des
droits souverains sur leurs ressources biologiques.
Larticle 15 reconnait que les pays ont le droit de con-
troler leurs ressources génétiques et l'acces a ces
ressources, ainsi que les conditions qui s’y rattachent.
Les parties a la Convention ont convenu de faciliter
l'acces aux ressources génétiques de leur territoire aux
autres parties, d’obtenir un consentement préalable
éclairé avant d'avoir acces a ces ressources, et de pren-
dre des dispositions pour en arriver a un partage juste
et équitable des résultats de la recherche et du
développement, ainsi que des bienfaits qui découlent
de l'utilisation commerciale ou autre des ressources
génétiques avec le pays d’ott elles proviennent. La Con-
vention prévoit que le partage des bienfaits pourrait se
faire, entre autres, par le truchement d'un programme
de coopération et de formation scientifiques, le
développement d'une infrastructure de recherche ou
‘échange d'information ou de technologie, notam-
ment les technologies autochtones ou traditionnelles.

Les Lignes directrices de Bonn sur l'accés aux
ressources génétiques et le partage juste et équitable
des bienfaits découlant de leur utilisation ont été
adoptées en avril 2002 lors de la Conférence des parties
a la Convention sur la biodiversité. Ces lignes directri-
ces internationales et volontaires offrent aux parties un
guide sur la constitution de régimes d'acces et de
partage des bienfaits (p. ex., démarches pour obtenir
le consentement préalable éclairé) et influent sur les
pratiques des intervenants en matiére de régimes
d’acces et de partage des bienfaits. En vertu des Lignes
directrices de Bonn, les parties devraient se doter de
dispositions légales, administratives et de mesures,

selon les besoins, pour appuyer la conformité au



processus de consentement préalable des pays d'ol
proviennent les ressources. Il s'agit, entre autres, de
dispositions pour encourager ceux qui cherchent a
obtenir un brevet ou un autre type de protection de la
propriété intellectuelle a révéler I'origine des ressources
génétiques et des connaissances, innovations et
pratiques traditionnelles de collectivités autochtones
et locales?’.

En novembre 2001, L'Organisation des Nations
Unies pour l'alimentaion et l'agriculture (FAO) a
adopté un Traité international sur les ressources géné-
tiques des plantes a des fins alimentaires et agricoles,
qui est exécutoire. Ce traité est né d'un processus de
révision de 'Engagement international de 1983 sur
les ressources génétiques des plantes, a des fins de
conformité aux exigences de la Convention sur la
biodiversité, notamment des dispositions tenant
compte du privilege des agriculteurs et de I'accés aux
collections privées de matériel génétique végétal.
L'objectif du traité est de s'assurer que les ressources
génétiques des plantes qui revétent une trés grande
importance pour l'agriculture ou l'autosuffisance
alimentaire soient conservées et disponibles aux fins
de reproduction des plantes. En vertu du Traité, les
membres devront se doter d'un systeme multilatéral
pour faciliter I'accés aux ressources génétiques et

partager les bienfaits qui en découlent.

Connaissances traditionnelles et propriété
intellectuelle

Les connaissances traditionnelles englobent le
savoir, les innovations et les pratiques de populations
autochtones ou locales, qui sont l'expression des
pratiques et modes de vie traditionnels adaptés a
I'environnement immédiat. Historiquement, ces
connaissances ont été transmises oralement au fil des
générations, a la maniére d'un apprentissage; ces con-
naissances pratiques (p. ex., a des fins agricoles ou
médicinales) ou religieuses peuvent étre commu-

niquées publiquement ou secréetement. Comme

27 1l reste a déterminer, cependant, si cette suggestion respecte les ADPIC.
Tout parti