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Geeniterapian juridiikka ja etitkka



Somaattinen ja ituradan geeniterapia

> Somaattisessa geeniterapiassa > Tturadan geeniterapiassa muutoksia
tarkoituksena on muokata kehon tehdaan sukusoluun tai varhaiseen
soluja viemalla niihin toimiva geeni alkioon
— Eettisesti vahemman ongelmallinen — Suomessa ja monessa muussa maassa
ratkaisu silla muutokset eivat periydy kriminalisoitu hedelmoityshoidoissa

biolaaketiedesopimuksen myota

Kuva: Shutterstock




Juridisesta saantelykentasta: EU, kansainvaliset
instrumentit ja kansallinen lainsaadanto

Euroopan unionin Yleissopimus ihmisoikeuksista j: Laki potilaan asemasta ja
perusoikeuskirja (2012/C 326/02) biolaaketieteesta (Oviedon oikeuksista (785/1992)
Direktiivi 98/44/EY — sopimus, bioldaketiedesopimus) 1,1 hedelmbityshoidoista
bioteknologian keksintojen Euroopan ihmisoikeussopimus (2006/1237)
oikeudellinen suoja (EIS) Laki laiketieteellisesta

Taloudellisia, sosiaalisia ja tutkimuksesta (488/1999)
sivistyksellisia oikeuksia koskeva  piyoclain (39/1889) 22 luku
kansainvalinen yleissopimus (T'SS-
sopimus)




Mita sanoo lainsaadanto?

Yleissopimus ihmisoikeuksista ja bioladketieteestd, "bioldaaketiedesopimus”, "Oviedon sopimus”

13 artikla - Perimaan kohdistuvat toimenpiteet

Toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa perimad, voidaan
suorittaa vain ennalta ehkaisya, diagnosointia tai hoitoa
varten ja vain, jos toimenpiteen tarkoituksena ei ole
muuttaa jalkelaisten perimaa.

Vain 29 jasenvaltiota 47:sta on Suomen tavoin ratifioinut vuonna
1997 allekirjoituksille avatun ja vuonna 1999 voimaan astuneen
sopimuksen: kuinka moni todellisuudessa allekirjoittaa sen sisallon?

Kuva 1: Council of Europe
Kuva 2: Council of Europe/Guidelines of the Committee of Ministers of the Council of Europe on child-friendly health care (2018)
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3 artikla - Oikeus henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen

2. Ladketieteen ja biologian alalla on noudatettava erityisesti
seuraavia vaatimuksia ja kieltoja:

CHIARTEN — —b) ihmisten geneettiseen jalostamiseen tahtaavien
kaytantojen kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on
ihmisten valikointi; — —
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Thmisarvon loukkaamattomuus
kieltojen taustalla

> Nurnbergin saannosto vuonna 1947 ihmisarvon
kasitteen perustajana
— YK:n ihmisoikeuksien julistuksen myota vuonna
1948 todettiin ihmisarvon toimivan
ihmisoikeuksien perustana

b

« 7 — — on tapahtunut "raakalaistekoja, jotka ovat
jarkyttaneet ihmiskunnan omaatuntoa”

> Periman muokkaaminen ymmarretaan
puuttumisena ihmisen geneettiseen integriteettiin

> Eurooppalainen bioetiikka suhtautuu paaosin
torjuvasti ajatukseen geneettisesta parantelusta

— Missa menee parantamisen ja parantelun raja?

HANNES SNELLMAN

Kuva: 1920s eugenics poster Wellcome
Library, London/Galton Institute




Kuva: Jod Bodsworth,
egyptarchive.co.uk, 10.12.2007

Onko “terveena” syntyminen
1tseisarvo?

> Latautunut termisto: geenivirhe — mutaatio —
alleeli...

> “Terve on parempi kuin sairas”

> Ovatko esimerkiksi kaapiokasvuisuus tai kuurous
valttamatta asioita, joita tulee lahtea parantamaan?

— Yhteisoissa voidaan kokea ennemmin
ominaisuutena, jota kannetaan ylpeasti (“Deaf
Identity”)

» Sharon Duchesneau ja Candy McCullough valitsivat

vuonna 2002 tietoisesti kuuron lapsen
alkiodiagnostiikalla

o “It would be nice to have a deaf child who is the same as us.”




Milloin geenieditointi on
tarpeeksi turvallista ja tehokasta?

> Unescon Kansainvalinen Bioetiikkakomitea (IBC)
ja Nuffieldin bioetiikkasaatio ovat esittaneet
suosituksinaan “acceptably safe and effective”
+ “taysin riskitonta”

> Hoidon sivuvaikutusten punninta eivat uusi asia Genome editing and
laakarin etiikassa human reproduction

— Mika on saavutettavissa oleva hyoty suhteessa
mahdolliseen haittaan?

NUFFIELD
COUNCILZ
BIOETHICS

Kuva: Nuffield Council on Bioethics




Enta lapsen oikeus syntya
terveena? ° %

CONSEIL * % COUNCIL
DE EUROPE % e %  OF EUROPE

> TSS-sopimuksen 12 artikla:

— ”Taman yleissopimuksen sopimusvaltiot COUR EUROPEENNE DES DROITS DE L’HOMME
tunnustavat jokaiselle oikeuden nauttia R e S e
korkeimmasta saavutettavissa olevasta
ruumiin- ja mielenterveydesta.”

> Mika “lapsi”?
— Vo v. Ranska (8.7.2004 53924/00)

« “At best, it could be regarded as common
ground between States that the
embryo/foetus belonged to the human
race. Its potential and capacity to become
a person required protection in the
name of human dignity, without
making it a person with the right to life
for the purposes of Article 2.”

CASE OF VO v. FRANCE

(Application no. 53924/00)

HANNES SNELLMAN




EUROPEAN COURT OF HUMAN RIGHTS
COUR EUROPEENNE DES DROITS DE LHOMME

SECOND SECTION

CASE OF COSTA AND PAVAN v. ITALY

(Application no. 34270/10)
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Vanhempien lisaantymisoikeudet
ja perhe-elaman suoja

> Costa ja Pavanv. Italia (28.8.2012 54270/10)

— Vanhemmat kantoivat periytyvaa sairautta ja
halusivat kayttaa alkiodiagnostiikkaa terveen
lapsen saamiseksi

— Italian lainsaadanto kielsi geneettisen
valikoinnin mm. eugeniikkaan vedoten

« Samalla kuitenkin lainsaadanto salli
selektiiviset abortit sikion terveydentilan
perusteella

— Euroopan ihmisoikeustuomioistuin totesi
lainsaadannon epajohdonmukaisuuden
loukkaavan vanhempien oikeutta nauttia
yksityis- ja perhe-elaman kunnioitusta

HANNES SNELLMAN




Hedelmoityshoitolain 5.2 §

Syntyvan lapsen terveyteen voidaan vaikuttaa valikoimalla tutkitun vakavan sairauden
kannalta terveiksi todettuja sukusoluja tai alkioita. Lapsen sukupuolen
maaraytymiseen saadaan vaikuttaa, jos hedelmoityshoidossa kaytetaan parin omia

sukusoluja ja naista syntyvalla toista sukupuolta olevalla lapsella olisi huomattava
vaara saada vakava sairaus.

Ehdotus perustuu nakemykseen, jonka mukaan hedelmoityshoitoa ei tule antaa
haluttujen ominaisuuksien, esimerkiksi tietyn erityislahjakkuuden saamiseksi
syntyuvdlle lapselle. — —. Eettiset syyt puoltavat — — kiellon sisallyttamista
lakiin. Kielto sisdaltaa myos sen periaatteen, ettei luovuttajia saa ryhmitella ja
valikoida tiettyjen ominaisuuksien perusteella. (HE 3/2006 vp, s. 28)
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Kuva: MAN_AT_MOUSE / Getty Images

Onko geenieditoinnille
olemassa hyvia vaihtoehtoja?

> Alkiodiagnostiikka (PGD, preimplantation
genetic diagnosis)
— Koeputkihedelmoityshoidon yhteydessa
valitaan vain tutkitun mutaation suhteen
terveita alkioita

— Toisaalta: alkioita ei kaikissa tapauksissa
valikoitavaksi asti tai kaikki ovat sairaita

> Sairauksien hoito somaattisissa soluissa
alkionkehityksen jalkeen

— Toisaalta harvinaisia tapauksia, jolloin
sairauksien hoito tassa vaiheessa on jo
liilan myohaista




“Ehka yksi miljoonasta
tapauksesta olisi sellainen, jossa
on pakko kayttaa ituradan
geeniterapiaa.”

Kirmo Wartiovaara, perinnéllisyysladkari




Mita sanoo Laakarin etiikka -kirja?

viimpi ja mahdollisesti halvempi ratkaisu: sairaaseen elimistéon vieddin toimivaa geenii viallisen
sijaan. Somaattisessa geenihoidossa ei ole periaatteessa enempii eettisid ongelmia kuin esimer-
kiksi verensiirrossa. Hoidot pitid pystyd osoittamaan turvallisiksi ja niiden tulee olla teknisilti ja
taloudellisilta yksityiskohdiltaan kohtuudella ratkaistavia.

Sen sijaan iturataan kohdistuva geenihoito on kielletty. Siind normaali geeni viedd#in sairan-
den geenin sijaan sukusoluun tai aivan varhaiseen alkioon. Menetelmiit eivit ole turvallisia ja nii-
den kehittiminenkin vaatii eettisesti arveluttavia kokeita. Toisaalta'on toivoitavaa; eftd sairaudeén
geeni voitaisiin korvata normaalilla ja terve geeni siirtyisi jilkeliisiinkin. Genomin koskematto-
muudesta ei pidi tehdi itseisarvoa.

Tiedemaailmassa vallitsee yksimielisyys siitd, ettd genomiin kohdistuvat manipulaatiot 75+ . T5E%

SUOITEN 1K

Mikelankatua 2, PL 49, 00501 Helsinki

Puhelin: 09 393 091

Faksi: 09 3930794
Karjalainen %, Launis V, Pelkonen B, Pietarinen J. Tutkijan ecttiset valinnat. Gapdeamus 2002, laakariliitto@laakariliitto.fi
Raikka I, Rossi K. Geenit ja Etiikka - Kysymyksid unden geeniteknologian arvoista. WSO 2002,

rraafinen suunmittelw:

Workshop Pilvid Oy

Kannen kuva:

Panu Pilvii

Kuvituskuvat:

Mik vanen/ Tekesin kuw:
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Paino:

Esa Print Oy, Lahti 2013

ISBN 978-951-9433-63-9 (painettu)

ISBN 978-951-9433-64-6 (verkkojulkaisu)

HANNES SNELLMAN




Mita sanoo Laakarin etiikka -kirja?

viimpi ja mahdollisesti halvempi ratkaisu: sairaaseen elimistéon viedddn toimivaa geenid viallisen

sijaan. Somaattisessa geenihoidossa ei ol¢ Periytyvien sairauksien kirjossa on sairauksia, jotka aiheuttavat huomattavaa kirsimysti,
kiksi verensiirrossa. Hoidot pitid pystyi ¢ toimintakyvyn vajausta ja myos seki henkiloille itselleen ettd yhteiskunnalle suuria kus-
taloudellisilta }'k.sit},fi':ikuhdﬂtﬂan kohtuud tannuksia. Ndmd taudit voitaisiin periaatteessa parantaa, jos viallinen geeni korjattaisiin jo

TR . .. sukusolussa tai varhaisessa alkiossa. Tdmi voi nykytekniikoin olla jo lihitulevaisuudessa
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Mita sanoo Laakarin etiikka -kirja?

The CRISPR Journal

Volume 2, Number 3, 2019
@ Mary Ann Liebert, Inc.
DOl: 10.1089/crispr 2018.0053

PERSPECTIVE

The Human Right to Science and the Regulation
of Human Germline Engineering

Andrea Boggio, Bartha M. Knoppers,” Jessica Almgyist,” and Cesare P.R. Romana™

Ladkirin etiikka rmaalilla ja tex
8. painos HSaArviod.

The laws of Belgium, Italy, and Mexico permit germ- lisy:
line interventions that are therapeutic, that is, clinical ap- pen
plications that have a positive therapeutic effect for the
gfibrye: Thus, one could reasonably argue that clinical
research involving testing clinical applications that are
beneficial to the embryo is permitted oo, The French
Civil Code includes an exception to the ban on clinical ™!
research, allowing for research activities aimed at pre- g
venting or treating genetic diseases but not at modifying
the genetic traits of a person.

Buvituskuvat:

Adobe/AOP

Painoe

Painotalo Plus Digital Oy Laht 2021
ISBN 978-951-9433-74-5 ( painettu)
ISBN 978-951-9433-75-2 (verkkojulkaisu)

HANNES SNELLMAN

Jlimistéon vieddin toimivaa geenid viallisen

CRISPR sien sairauksien kirjossa on sairauksia, jotka aiheuttavat huomattavaa kirsimysti,

Journal rvyn vajausta ja myos sekd henkildille itselleen ettd yhteiskunnalle suuria kus-

Nimai taudit voitaisiin periaatteessa parantaa, jos viallinen geeni korjattaisiin jo
a tai varhaisessa alkiossa. Tdmi voi nykytekniikoin olla jo lihitulevaisuudessa
a, mutta toistaiseksi tihin ei ole ryhdytty monien tuntemattomien riskien vuoksi.
alkion geenien manipulaatio on moraalisesti ongelmallista: Mitkd rakennemuu-
. iuutokset olisivat eettisesti hyviksyttivid korjata? Toiminta voisi johtaa kohti thmi-
selle normaalien ominaisuuksien parantamista.
Toistaiseksi iturataan kohdistuva geenihoito tai -muokkaus on esimerkiksi kaikissa linsi-
maissa kielletty. Periaatteellisten kysymysten lisiksi huolta atheuttaa se, etteivit menetelmiit
ole turvallisia ja niiden kehittiminenkin vaatisi eettisesti arveluttavia kokeita.

Potilastapaus

Peittyviisti periytyvid, varhain alkavaa verkkokalvon rappeumaa sairastavat pikkuser-
kukset ovat suunnittelemassa yhteisen perheen perustamista. Koska heilld on sama sai-
raus, jota atheuttaa kummallakin molemmilta vanhemmilta peritty geenivirhe, tulevat
kaikki heidiin yhteiset lapsensa perimddn sairauden. Pariskunta toivoo alkion geenivir-
heen korjausta. Tiiti heille ei voida luvata edes tulevina vuosina, koska ituradan geenien
korjaaminen ei ole sallittua. Sen sijaan verkkokalvon rappeumien oireiden lieventimistd
geeniterapian keinoin ollaan jo kokeilemassa, joten syntyvit lapset saattaisivat saada hoi-

toa atkanaan. Toisaalta taudin riski voitaisiin vilttdd luovutetuilla siittioilld tai muna-
soluilla.




Policies on heritable human genome editing (for reproduction)

B Prohibited B Prohibited with Exceptions B Permitted M Indeterminate B No Relevant information Not Included in Survey

» : -

Francoise Baylis, Marcy Darnovsky, Katie Hasson, and Timothy M. Krahn.

Pawered by B

The CRISPR Journal. Oct 2020. 365— 377. http://doi.org/10.1089/crispr.2020.0082 © Geakames, Microsoft, Navinta, TomTom, Wikipedia




Policies on human germline genome editing (not for reproduction)

MW Prohibited ® Prohibited with Exceptions B Permitted M Indeterminate M No Relevant Information Not Included in Survey

Francoise Baylis, Marcy Darnovsky, Katie Hasson, and Timothy M. Krahn. W -
The CRISPR Journal. Oct 2020. 365— 377. http://doi.org/10.1089/crispr.2020.0082 © GeoNames, Microsoft, Navinfa, TomTom, Wikipedia




He Jiankui: Lulu ja Nana

> Tiedeyhteison kesken vallinnut
yhteisymmarrys olla kayttamatta
CRISPR/Cas9-tekniikkaa ituradan
muokkaukseen

> Kiinalainen tutkija vaitti vuonna 2018
muuttaneensa kaksostyttojen perimaa
— CCR5-A32 suojaa kantajaansa HIV-
tartunnalta; mutaatiolla myos mahdollisia
vaikutuksia oppimiskykyyn ja muistiin
« Jiankuin kokeilu tyrmattiin epaeettisena ja
tarpeettomana

Kuva: MIT Technology Review




“Kyse on vanhasta kunnon
kunnianhimosta ja hyva bisnes on
vasta toissijaista.”

Heikki Saxén, bioetiikan tutkija




Mika vaikuttaa ituradan geeniterapian etiikassa?

Turvallisuus ja resurssienjako Lapsen oikeus terveyteen

Ituradan geeniterapialla voi olla
pysyva vaikutus ihmisen evoluutioon.
Geeniterapian turvallisuutta tutkitaan

yha, ja kliinisilla kokeilla ja
tuotekehityksella on hintansa.

Jos sairaus on vakava ja
geenieditointi on lapsen terveyden
kannalta valttamatonta, tuleeko sen
syrjayttaa oikeus henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen?

Ihmisarvon loukkaamattomuus Perhe-elaman suoja

Genomin koskemattomuus on Vanhempien reproduktiivisten

perinteisesti nahty tarkeana oikeuksien katsotaan ulottuvan
ihmisarvon loukkaamattomuuden ja yha laajemmaksi vahvistuvan
itsemaaraamisoikeuden kannalta. perusoikeuskasityksen myota.
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6
Germline Gene Therapy:

Safeguarding the Best Interests
of the Child

by LL.M. Amanda Blick

Abstract

New gene-editing technologies such as CRISPR/Casg and prime editing h:
as having the potential to substantially expand the scope and capabiliti
Such previously unimaginable treatment possibilities provide differ
healthcare, including correcting disease-causing genetic mutations
through germline cells or embryos. The risks relating to the use o
well as the question of whether such use offends against human d
debated in the scientific community. Notably, the Nuffield Cour

its recent report placed higher focus on the welfare of the future

the more traditional human rights argument where the integri

is understood as an extension of safeguarding human dignit
legal-ethical principles around the ongoing discussion, this art

human rights perspective should place more focus on parents

as the child’s right to the highest attainable standard of he;

best interests of the unborn individual as a whole.

6.1 CRISPR/Cas9 and Prime Editing: A |
Possibilities

The previous vears have marked the discovery of disruptive gene-c
technologies that have been described to substantially expand the scope «
¢ Tties of gene therapy. These include technologies like CRISPR (‘Clustered,
E 23 | Interspaced, Short Palindromic Repeats’) and prime editing, which
hav. _<én referred to as one of the most promising and even the most important

[isalukemista

> Mansnérus, Juli; Lahti, Raimo; Blick, Amanda
(toim.): Personalized medicine: Legal and ethical
challenges. Helsingin yliopisto, oikeustieteellinen
tiedekunta 2020.

> http://hdl.handle.net/10138/326164

> https://www.doi.org/10.31885/9789515169419




Geenieditoinnin kaytto kasvinjalostuksessa



“Tieteen tosiasiat sivuutettiin, kun
EU rinnasti geenieditoinnin

GMO:ksi.”

Kasvinjalostustieteen professori Teemu Teeri, Helsingin yliopisto




C-528/16: Confédération paysanne ym.

> Unionin tuomioistuin paatti vuonna
2018, etta geenieditointiin tulee soveltaa
samaa saantelya kuin geeninsiirroilla
tuotettuihin muuntogeenisiin
organismeihin
— GMO-statuksen vuoksi
geenieditoitujen lajikkeiden
hyvaksymisvaatimukset muodostuvat
kalliiksi erityisesti pienten ja
keskisuurten yritysten kannalta
 Nykyisen tulkintalinjan on katsottu
ajavan kasvinjalostusyrityksia ja -
osaajia pois Euroopasta

Court of Justice of the European Union
= 4; PRESS RELEASE No 111/18
Luxembourg, 25 July 2018

CVRIA
Judgment in Case C-528/16

Confédération paysanne and Others v Premier ministre and Ministre de

Press and Information I’Agriculture, de I'Agroalimentaire et de la Forét

Organisms obtained by mutagenesis are GMOs and are, in principle, subject to the
obligations laid down by the GMO Directive

However, organisms obtained by mutagenesis techniques which have conventionally been used in

a number of applications and have a long safety record are exempt from those obligations, on the

understanding that the Member States are free to subject them, in compliance with EU law, to the
obligations laid down by the directive or to other obligations

Unlike transgenesis, mutagenesis is a set of techniques which make it possible to alter the genome
of a living species without the insertion of foreign DNA. Mutagenesis techniques have made it
possible to develop seed varieties which are resistant to selective herbicides.

Confédération paysanne is a French agricultural union which defends the interests of small-scale
farming. Together with eight other associations, it has brought an action before the Conseil d’Etat
(Council of State, France) in order to contest the French legislation which exempts organisms
obtained by mutagenesis from the obligations imposed by the directive on genetically modified
organisms (GMOs)." In particular, that directive provides that GMOs must be authorised following
an assessment of the risks which they present for human health and the environment and also
makes them subject to traceability, labelling and monitoring obligations.
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Kasvinjalostus parantaa kehitysmaiden

ruokaturvaa — kuka keraa hyodyt?

> Lainsaatajan nakokulmasta haastavaa, etta
geenieditoitua kasvia el pystyta erottamaan
luonnollisesti syntyneesta mutaatiosta

> Yhdysvallat, Brasilia, Argentiina, Australia ja
Venaja katsovat geenieditoinnin
perinteiseksi kasvinjalostukseksi GMO:n
sijaan
— Myos Kiina panostaa voimakkaasti
moderniin kasvibiotekniikkaan

« Lahivuosina geenieditoituja kasveja alkaa
liikkua maailmankaupassa

HANNES SNELLMAN

Kuva: thomaslenne /
Depositphotos




STAVAN TAVE:|T  Miten toteutetaan kestévé

resurssienjako?
TERVEYTTAJA . . co oo o e
HYVINVOINTIA (y’ > Miten huolehtia siita, etteivat
‘\&' geenieditointimenetelmit johda sosiaaliseen tai

geneettiseen epatasa-arvoon?

SUKUPUOLTEN PUHDAS VES! — Keskiossa koko globaali yhteiso, ei vain Suomi tai EU

TASA-ARVO JA SANITAATIO
> Kustannukset geeniterapian kayton ja esimerkiksi
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CRISPR/Cas9-menetelma
malarian torjunnassa

> Geeniajuri (gene drive) nopeuttaa geneettisen
ominaisuuden levidmista populaatiossa
— Hyvin pieni maara muokattuja yksiloita voi saada
aikaan merkittavan muutoksen
» Seurauksena voidaan havittaa populaatioita tai perati
kokonaisia lajeja

o Menetelman avulla on siten mahdollista vaikuttaa kokonaisiin
ekosysteemeihin — uhka vai mahdollisuus?

> “The precautionary principle should be taken
into account in any discussion, as should be
the human cost of doing nothing.” (Patrao Neves
M, Druml C. Ethical implications of fighting malaria
with CRISPR/Cas9. BMJ Glob Health
2017;2:€000396)
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Kuva: "Transformative Potential of
Genome Engineering: Predictions for
2019”, Synthego 9.10.2019
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