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Geeniterapian juridiikka ja etiikka



Somaattinen ja ituradan geeniterapia

› Somaattisessa geeniterapiassa 

tarkoituksena on muokata kehon 

soluja viemällä niihin toimiva geeni

– Eettisesti vähemmän ongelmallinen 

ratkaisu sillä muutokset eivät periydy

› Ituradan geeniterapiassa muutoksia 

tehdään sukusoluun tai varhaiseen 

alkioon

– Suomessa ja monessa muussa maassa 

kriminalisoitu hedelmöityshoidoissa 

biolääketiedesopimuksen myötä
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FIKV

Juridisesta sääntelykentästä: EU, kansainväliset 
instrumentit ja kansallinen lainsäädäntö
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EU
Euroopan unionin

perusoikeuskirja (2012/C 326/02)

Direktiivi 98/44/EY —

bioteknologian keksintöjen 

oikeudellinen suoja

…

Yleissopimus ihmisoikeuksista ja 

biolääketieteestä (Oviedon

sopimus, biolääketiedesopimus)

Euroopan ihmisoikeussopimus 

(EIS)

Taloudellisia, sosiaalisia ja 

sivistyksellisiä oikeuksia koskeva 

kansainvälinen yleissopimus (TSS-

sopimus)

Laki potilaan asemasta ja 

oikeuksista (785/1992)

Laki hedelmöityshoidoista

(2006/1237)

Laki lääketieteellisestä

tutkimuksesta (488/1999)

Rikoslain (39/1889) 22 luku



Mitä sanoo lainsäädäntö?
Yleissopimus ihmisoikeuksista ja biolääketieteestä, ”biolääketiedesopimus”, ”Oviedon sopimus”

13 artikla - Perimään kohdistuvat toimenpiteet

Toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa perimää, voidaan 

suorittaa vain ennalta ehkäisyä, diagnosointia tai hoitoa 

varten ja vain, jos toimenpiteen tarkoituksena ei ole 

muuttaa jälkeläisten perimää.

Vain 29 jäsenvaltiota 47:stä on Suomen tavoin ratifioinut vuonna 

1997 allekirjoituksille avatun ja vuonna 1999 voimaan astuneen 

sopimuksen: kuinka moni todellisuudessa allekirjoittaa sen sisällön?

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)



Euroopan unionin perusoikeuskirja

3 artikla - Oikeus henkilökohtaiseen 
koskemattomuuteen

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

– – b) ihmisten geneettiseen jalostamiseen tähtäävien 
käytäntöjen kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on 

ihmisten valikointi; – –



Ihmisarvon loukkaamattomuus 
kieltojen taustalla
› Nürnbergin säännöstö vuonna 1947 ihmisarvon 

käsitteen perustajana

– YK:n ihmisoikeuksien julistuksen myötä vuonna 
1948 todettiin ihmisarvon toimivan 
ihmisoikeuksien perustana

• ” – – on tapahtunut ”raakalaistekoja, jotka ovat 
järkyttäneet ihmiskunnan omaatuntoa”

› Perimän muokkaaminen ymmärretään 
puuttumisena ihmisen geneettiseen integriteettiin

› Eurooppalainen bioetiikka suhtautuu pääosin 
torjuvasti ajatukseen geneettisestä parantelusta

– Missä menee parantamisen ja parantelun raja?

7
Kuva: 1920s eugenics poster Wellcome

Library, London/Galton Institute 



Onko “terveenä” syntyminen 
itseisarvo?
› Latautunut termistö: geenivirhe – mutaatio –

alleeli…

› “Terve on parempi kuin sairas”

› Ovatko esimerkiksi kääpiökasvuisuus tai kuurous 
välttämättä asioita, joita tulee lähteä parantamaan?
– Yhteisöissä voidaan kokea ennemmin 

ominaisuutena, jota kannetaan ylpeästi (“Deaf
Identity”)
• Sharon Duchesneau ja Candy McCullough valitsivat 

vuonna 2002 tietoisesti kuuron lapsen 
alkiodiagnostiikalla
◦ “It would be nice to have a deaf child who is the same as us.”

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



Milloin geenieditointi on 
tarpeeksi turvallista ja tehokasta?
› Unescon Kansainvälinen Bioetiikkakomitea (IBC) 

ja Nuffieldin bioetiikkasäätiö ovat esittäneet 

suosituksinaan “acceptably safe and effective”

≠ “täysin riskitöntä”

› Hoidon sivuvaikutusten punninta eivät uusi asia 

lääkärin etiikassa

– Mikä on saavutettavissa oleva hyöty suhteessa 

mahdolliseen haittaan?
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Entä lapsen oikeus syntyä 
terveenä?
› TSS-sopimuksen 12 artikla:

– ”Tämän yleissopimuksen sopimusvaltiot 
tunnustavat jokaiselle oikeuden nauttia 
korkeimmasta saavutettavissa olevasta 
ruumiin- ja mielenterveydestä.”

› Mikä “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.”
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Vanhempien lisääntymisoikeudet 
ja perhe-elämän suoja

› Costa ja Pavan v. Italia (28.8.2012 54270/10)

– Vanhemmat kantoivat periytyvää sairautta ja 
halusivat käyttää alkiodiagnostiikkaa terveen 
lapsen saamiseksi

– Italian lainsäädäntö kielsi geneettisen 
valikoinnin mm. eugeniikkaan vedoten

• Samalla kuitenkin lainsäädäntö salli 
selektiiviset abortit sikiön terveydentilan 
perusteella

– Euroopan ihmisoikeustuomioistuin totesi 
lainsäädännön epäjohdonmukaisuuden 
loukkaavan vanhempien oikeutta nauttia 
yksityis- ja perhe-elämän kunnioitusta
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Hedelmöityshoitolain 5.2 §

Syntyvän lapsen terveyteen voidaan vaikuttaa valikoimalla tutkitun vakavan sairauden 
kannalta terveiksi todettuja sukusoluja tai alkioita. Lapsen sukupuolen 
määräytymiseen saadaan vaikuttaa, jos hedelmöityshoidossa käytetään parin omia 
sukusoluja ja näistä syntyvällä toista sukupuolta olevalla lapsella olisi huomattava 
vaara saada vakava sairaus.

Ehdotus perustuu näkemykseen, jonka mukaan hedelmöityshoitoa ei tule antaa 
haluttujen ominaisuuksien, esimerkiksi tietyn erityislahjakkuuden saamiseksi 

syntyvälle lapselle. – –. Eettiset syyt puoltavat – – kiellon sisällyttämistä 
lakiin. Kielto sisältää myös sen periaatteen, ettei luovuttajia saa ryhmitellä ja 

valikoida tiettyjen ominaisuuksien perusteella. (HE 3/2006 vp, s. 28)
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› Alkiodiagnostiikka (PGD, preimplantation
genetic diagnosis)

– Koeputkihedelmöityshoidon yhteydessä 
valitaan vain tutkitun mutaation suhteen 
terveitä alkioita

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

› Sairauksien hoito somaattisissa soluissa 
alkionkehityksen jälkeen

– Toisaalta harvinaisia tapauksia, jolloin 
sairauksien hoito tässä vaiheessa on jo 
liian myöhäistä

Onko geenieditoinnille 
olemassa hyviä vaihtoehtoja?
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“Ehkä yksi miljoonasta 
tapauksesta olisi sellainen, jossa 

on pakko käyttää ituradan 
geeniterapiaa.”

Kirmo Wartiovaara, perinnöllisyyslääkäri
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Mitä sanoo Lääkärin etiikka -kirja?
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Mitä sanoo Lääkärin etiikka -kirja?
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Mitä sanoo Lääkärin etiikka -kirja?
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Françoise Baylis, Marcy Darnovsky, Katie Hasson, and Timothy M. Krahn.
The CRISPR Journal. Oct 2020. 365– 377. http://doi.org/10.1089/crispr.2020.0082



Françoise Baylis, Marcy Darnovsky, Katie Hasson, and Timothy M. Krahn.
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He Jiankui: Lulu ja Nana

› Tiedeyhteisön kesken vallinnut 

yhteisymmärrys olla käyttämättä 

CRISPR/Cas9-tekniikkaa ituradan 

muokkaukseen

› Kiinalainen tutkija väitti vuonna 2018 

muuttaneensa kaksostyttöjen perimää

– CCR5-Δ32 suojaa kantajaansa HIV-

tartunnalta; mutaatiolla myös mahdollisia 

vaikutuksia oppimiskykyyn ja muistiin

• Jiankuin kokeilu tyrmättiin epäeettisenä ja 

tarpeettomana
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“Kyse on vanhasta kunnon 
kunnianhimosta ja hyvä bisnes on 

vasta toissijaista.”
Heikki Saxén, bioetiikan tutkija



Mikä vaikuttaa ituradan geeniterapian etiikassa?
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Turvallisuus ja resurssienjako

Ituradan geeniterapialla voi olla 

pysyvä vaikutus ihmisen evoluutioon. 

Geeniterapian turvallisuutta tutkitaan

yhä, ja kliinisillä kokeilla ja  

tuotekehityksellä on hintansa.

Ihmisarvon loukkaamattomuus

Genomin koskemattomuus on 

perinteisesti nähty tärkeänä

ihmisarvon loukkaamattomuuden ja 

itsemääräämisoikeuden kannalta. 

Lapsen oikeus terveyteen

Jos sairaus on vakava ja 

geenieditointi on lapsen terveyden

kannalta välttämätöntä, tuleeko sen

syrjäyttää oikeus henkilökohtaiseen

koskemattomuuteen?

Perhe-elämän suoja

Vanhempien reproduktiivisten

oikeuksien katsotaan ulottuvan

yhä laajemmaksi vahvistuvan

perusoikeuskäsityksen myötä.



Lisälukemista
› 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
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Geenieditoinnin käyttö kasvinjalostuksessa

2
4



“Tieteen tosiasiat sivuutettiin, kun 
EU rinnasti geenieditoinnin 

GMO:ksi.”
Kasvinjalostustieteen professori Teemu Teeri, Helsingin yliopisto



› Unionin tuomioistuin päätti vuonna 
2018, että geenieditointiin tulee soveltaa 
samaa sääntelyä kuin geeninsiirroilla 
tuotettuihin muuntogeenisiin 
organismeihin

– GMO-statuksen vuoksi 
geenieditoitujen lajikkeiden 
hyväksymisvaatimukset muodostuvat 
kalliiksi erityisesti pienten ja 
keskisuurten yritysten kannalta

• Nykyisen tulkintalinjan on katsottu 
ajavan kasvinjalostusyrityksiä ja -
osaajia pois Euroopasta

C-528/16: Confédération paysanne ym.
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Kasvinjalostus parantaa kehitysmaiden 
ruokaturvaa – kuka kerää hyödyt?

› Lainsäätäjän näkökulmasta haastavaa, että 

geenieditoitua kasvia ei pystytä erottamaan 

luonnollisesti syntyneestä mutaatiosta

› Yhdysvallat, Brasilia, Argentiina, Australia ja 

Venäjä katsovat geenieditoinnin 

perinteiseksi kasvinjalostukseksi GMO:n

sijaan

– Myös Kiina panostaa voimakkaasti 

moderniin kasvibiotekniikkaan

• Lähivuosina geenieditoituja kasveja alkaa 

liikkua maailmankaupassa
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Miten toteutetaan kestävä 
resurssienjako?
› Miten huolehtia siitä, etteivät 

geenieditointimenetelmät johda sosiaaliseen tai

geneettiseen epätasa-arvoon?

– Keskiössä koko globaali yhteisö, ei vain Suomi tai EU

› Kustannukset geeniterapian käytön ja esimerkiksi 

patenttilisenssien haasteena

– Toisaalta voimassa vain alueellisesti ja myös 

voimassaoloaika rajallinen (Euroopassa 20 vuotta 

+ lisäsuojatodistus enintään 5 vuotta)

• Pakkolisensointimahdollisuus olemassa
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CRISPR/Cas9-menetelmä 
malarian torjunnassa
› Geeniajuri (gene drive) nopeuttaa geneettisen 

ominaisuuden leviämistä populaatiossa
– Hyvin pieni määrä muokattuja yksilöitä voi saada 

aikaan merkittävän muutoksen
• Seurauksena voidaan hävittää populaatioita tai peräti 

kokonaisia lajeja
◦ Menetelmän 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.” (Patrão Neves
M, Druml C. Ethical implications of fighting malaria 
with CRISPR/Cas9. BMJ Glob Health 
2017;2:e000396)
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