Aalto University Professional Development

Ihmisen kantasoluihin
perustuvien keksintojen
patentointi Euroopassa

Patentit-Teollisuus-Tekniikka 2011-2012
Erikoistyo

Kirsi Paukku

Aalto-yliopisto CROSSOVER AMMATILLISEN
KEHITTYMISEN
RAPORTTI






Aalto-yliopiston julkaisusarja
CROSSOVER 25/2012

IThmisen kantasoluihin perustuvien
keksintojen patentointi Euroopassa

Patentit-Teollisuus-Tekniikka 2011-2012

Kirsi Paukku

Aalto-yliopisto

Aalto University Professional Development



Aalto-yliopiston julkaisusarja
CROSSOVER 25/2012

© Author

ISBN 978-952-60-4943-4 (pdf)
ISSN-L 1799-4950

ISSN 1799-4950 (printed)
ISSN 1799-4969 (pdf)

Unigrafia Oy
Helsinki 2012



A? Aalto University Abstract
|

Aalto University, P.O. Box 11000, FI-00076 Aalto www.aalto.fi

Author

Kirsi Paukku

Name of the publication

Patenting of human stem cell-based inventions in Europe

Publisher Aalto University

Unit Aalto University Professional Development
Series Aalto-yliopiston julkaisusarja CROSSOVER 25/2012
Field of research

Abstract

The amount of patents and patent applications that are based on human stem cells has
increased rapidly during last few years. In Europe, there exist several juridical and moral
special questions that relate to stem cell research, and especially to human embryonic stem cell
research. These questions affect also the patentability of stem cell-based inventions in Europe.
The European Patent Convention (EPC) includes certain restrictions related to the
patentability of biotechnological inventions which comprise also stem cell-based inventions.
Both the Charter of Fundamental Rights of the European Union (EU) and Directive 98/44/EC
of the European Parliament and of the Council related to the legal protection of
biotechnological inventions have a major impact on the patentability of stem cell-based
inventions in Europe. Patenting of stem cell inventions that are not related to human
embryonic stem cells has been relatively trouble-free in Europe. However, both the European
Patent organization (EPO) and the EU have lately taken a negative attitude towards patenting
of inventions that are based on human embryonic stem cells. Outside Europe the attitudes are
commonly more positive in this respect. The most important problem to be solved now in
Europe is to find a convenient way to protect inventions that are based on human embryonic
stem cells. Only in this manner both stem cell-based research and stem cell-related business
can be retained in Europe also in the future.

Keywords patent, stem cell, EPC

ISBN (printed) ISBN (pdf) 978-952-60-4943-4
ISSN-L 1799-4950 ISSN (printed) 1799-4950 ISSN (pdf) 1799-4969
Location of publisher Espoo Location of printing Espoo Year 2012

Pages 40







A’, Aalto-yliopisto Tiivistelma

Aalto-yliopisto, PL 11000, 00076 Aalto www.aalto.fi

Tekija

Kirsi Paukku

Julkaisun nimi

Thmisen kantasoluihin perustuvien keksint6jen patentointi Euroopassa

Julkaisija Aalto-yliopisto

Yksikk6 Aalto University Professional Development
Sarja Aalto-yliopiston julkaisusarja CROSSOVER 25/2012
Tutkimusala

Tiivistelma

Kantasoluihin perustuvat patentit ja patenttihakemukset ovat viime vuosina yleistyneet
nopeasti. Kantasolututkimukseen - erityisesti ihmisen alkion kantasolututkimukseen - liittyy
Euroopassa useita lainsdadannollisid ja moraalisia erityiskysymyksié, jotka heijastuvat myos
kantasolukeksintdjen patentoitavuuteen. Muihin keksint6ihin verraten Euroopan
patenttisopimus (EPC-sopimus) sisdltad lisdrajoitteita bioteknisten, myos mm. kantasoluihin
liittyvien, keksintdjen patentoinnille. Euroopan unionin (EU:n) perusoikeusasiakirja seké
erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston bioteknologian oikeudellista suojaa koskeva
direktiivi 98/44/EY vaikuttavat keskeisesti kantasoluihin perustuvien keksintdjen
patentointiin Euroopassa. Muihin kantasoluihin kuin ihmisen alkion kantasoluihin
perustuvien keksintojen patentointi on ollut suhteellisen ongelmatonta Euroopassa. Seka
Euroopan patenttivirasto (EPO) ettd EU ovat viime aikoina ottaneet kielteisen kannan
keksintdjen, jotka hyodyntavit ihmisen alkion kantasoluja, patentointiin. Muualla maailmalla
suhtautuminen kantasolukeksintgjen patentointiin on yleisesti ottaen myonteisempaa.
Eurooppalaisittain keskeisena ratkaistavana ongelmana onkin 16ytéé tapa saada kattava suoja
ihmisen alkion kantasoluihin perustuville keksinno6ille myos taalla seka estaa
kantasolututkimuksen ja kantasoluihin liittyvéan liiketoiminnan siirtyminen muualle.

Avainsanat patentointi, kantasolu, EPC

ISBN (painettu) ISBN (pdf) 978-952-60-4943-4
ISSN-L 1799-4950 ISSN (painettu) 1799-4950 ISSN (pdf) 1799-4969
Julkaisupaikka Espoo Painopaikka Espoo Vuosi 2012

Sivumaara 40







Siséltod

| (117 110 L PSRRI 1
1.1  Kantasolujen kaytto sairauksien hoidossa............cccceeevvereenreeennnen. 2
1.2 Thmisen kantasolujen kayttoon liittyvit eettiset kysymykset.......... 4
1.3 Kantasolututkimukseen liittyvé lainsddadantd Euroopassa .............. 6

2 Kantasolukeksintdjen patentointiin liittyvét sdddokset ja sopimukset

EUTOOPASSA.....eeeeiiiee et 8
2.1 Keksintdjen patentointi EUroopassa..........c.cceeeveeeeveeenveeeninveeennen. 8
2.2 Bioteknisten keksintdjen patentointi EPO:ssa.........cccoecvveevieeennnnen. 9
2.3 Kansainvilisten sopimusten ja EU:n vaikutus kantasolukeksintgjen
patentointiin EUrOOPassa .........cccveeeiiiieiriiieeiee e 12

2.3.1  TRIPS-SOPIMUS.....cceiiiireiiiieiiiieerieeeeieeeeeteeeeieeeeeeeeeneaeens 12
2.3.2  EU:n perusoikeusasiakirja sekid Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivit ja aSetuKSet........cc.eevvveeiriieeriiieeiee e 13
2.4 Muut kantasolutoimintaan vaikuttavat tahot..............c.ccceeeeiiens 15
2.4.1  The European Group on Ethics in Science and New
Technologies (EGE) .....cccviiiiiiiiiiiieciieeeeee e 15
2.42  Nuffield Council on Bioethics..........cccuveeiiiieiiiiiiiiieeiees 17
2.43  ALLEA (All European Academies)........cccceevvuvreerireeenneeenns 17
3 Kantasolupatentit: ihmisen alkion kantasolut erityistapauksena ......... 18
3.1 EPO:n pédtoksid ihmisen alkion kantasolujen patentointiin liittyen
................................................................................................... 18
3.1.1  Edinburgh-patentti (paatds T1079/03)....ccccceevvieeiiieianieans 18
3.1.2  CIT-patenttihakemus (paatds T522/04) ....cccoevvvveeecrireenrneens 20
3.1.3  WARF-patenttihakemus (paatds G 2/06)........ccccceevurecueennnen. 21
3.2 Tapaus Briistle: EU:ssa ihmisen alkiota hyodyntdvén tekniikan
patentoiminen kiellettyd (paatds C-34/10) ......ccueeveriiieniiieieeieesie e, 23

4 Kantasoluja koskevien keksintgjen patentoinnin nykytila Euroopassa26

5 Thmisen kantasoluja koskevien keksintdjen patentointi muualla

MNAATIMASSA. ..ttt ettt ettt et 28

6  Vaihtoehtoja ihmisen alkion kantasoluihin liittyvien keksintgjen

patentoinnille EUroopassa............oooveieiiiieeriiiieiiie e 31
6.1  Vaihtoehtoiset kantasoluldhteet..............cooceeiiiiiiniiiiiiis 32
6.2 HarvinaisIAAKesuoja ......c.eeeuieiiiiieiie et 33
6.3  Ladkevalmisteiden dokumentaatiosuoja ..........cceeevveeveuveeenneeennen. 34

7T JONtOPAAOKSIA ... .eeivviieiiiieeiiee ettt e 35

8 VIIEEEL 1ttt ettt ettt 37






1 Kantasolut

1 Kantasolut

Kantasolut ovat erilaistumattomia soluja, jotka kykenevét jakautumaan ra-
joituksetta ja sdilyttdmddn samalla erilaistumattomuutensa (1, 2). Jakautu-
misen seurauksena muodostunut tytdrsolu voi joko pysyd kantasoluna tai
muodostaa erilaistuneemman solun. Kantasolujen erilaistumispotentiaali
vaihtelee riippuen siitd, mistd ne ovat perdisin. Thmisen kantasolut voidaan
jaotella niiden alkuldhteen mukaan alkion kantasoluihin, alkion sukusolujen
kantasoluihin (ns. ituradan solut) ja somaattisiin eli aikuisen kantasoluihin.
Kantasolut voidaan luokitella my6s niiden erilaistumiskyvyn mukaan. He-
delmdityneen munasolun jakautumisen kautta syntyvid alkiovaiheen soluja
kutsutaan alkion (tai embryonaalisiksi) kantasoluiksi. Alkion kantasolut
ovat totipotentteja (kaikkikykyisid), miki tarkoittaa, ettd erotettuna kukin
solu pystyy muodostamaan uuden tdydellisen alkion ja periaatteessa siis
uuden yksilon. Alkion solujen totipotenssi kestdd hedelmoityksestd 2-3 vuo-
rokautta eteenpdin. Noin viisipdivdisend alkiossa on satakunta solua. Téllai-
sen alkiorakkulavaiheen alkion, eli blastokystin, sisdsolumassasta voidaan
eristdd pluripotentteja (tdyskykyisid) kantasoluja, jotka pystyvét erilaistu-
maan miksi tahansa elimiston solutyypiksi. Uutta yksilod niistd ei kuiten-
kaan synny, silld sisdsolumassasolut eivit pysty muodostamaan sikionkehi-
tykseen vaadittavia kalvorakenteita. Jos téllaiset varhaisalkion sisédsolumas-
san solut eristetddn ja asetetaan sopivalle kasvualustalle, solut jatkavat kas-
vuaan erilaistumattomina muodostaen kantasolulinjan (Kuva 1a) (2). Alkion
kantasolut pystyvit erilaistumaan my6s viljelyolosuhteissa kaikkien alkiole-
vykerrosten suuntiin, ja voidaankin olettaa, ettd mikéli oikeat olosuhteet
tunnettaisiin, alkion kantasoluista pystyttéisiin erilaistamaan kaikkia tdysi-
kasvuisissa yksiloissd olevia solutyyppejd (3). Kehittyvissd sikiossd on
edelleen suhteellisen runsaasti kantasoluja eri kudoksissa, mutta osa niisté

on jo erilaistunut tietyn kudostyypin mukaisiksi. Muovautuvimpia sikidvai-
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heen soluista ovat sikion esisukusolut eli ituradan solut. Edelleen sikionke-
hityksen my6td saadaan somaattisia kantasoluja, jotka ovat multipotentteja
(monikykyisid) soluja, eli ne pystyvit tuottamaan usean eri kudostyypin
soluja. Somaattisten kantasolujen ldhteitd ovat aikuisen kudokset ja elimet,
joista saadaan esim. veren hematopoieettisia kantasoluja ja luuytimen kan-
tasoluja. Tamén lisdksi napaverestd tai istukkaverestd voidaan synnytyksen
yhteydesséd saada talteen mm. hematopoieettisia kantasoluja. Somaattisten

kantasolujen ldhteend voidaan kayttdd myos sikion elimid tai kudoksia.

Blastokysti

a-. O

-0 "
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Kuva 1 Kantasoluja voidaan saada monesta ldhteesti (2). a) Alkion kantasolulinja
saadaan eristamélld alkiorakkulan eli blastokystin sisdsolumassa ja viljelemélld si-
sdsolumassan soluja olosuhteissa, joissa ne pysyvit erilaistumattomassa tilassa. b)
Terapeuttisessa kloonauksessa somaattisen solun (kuvassa suurempi soluista) ge-
nomi siirretddn munasoluun, jonka oma tuma on poistettu. Siirretty genomi taan-
tuu munasolussa geeni-ilmentymiseltdén, jolloin munasolusta tulee alkion kan-
tasolun kaltainen. c) Indusoituja pluripotentteja kantasoluja (iPS-soluja) tuotetaan
siirtdmalld somaattiseen soluun tiettyjéd pluripotenssitekijoitd koodaavia geeneji
esim. retroviruksen avulla.

Kantasolulinja

1.1 Kantasolujen kaytté sairauksien hoidossa

Mahdollisia kaupallisestikin merkittavid kantasolujen hyodyntdmistapoja
ovat luonnollisesti uudet kantasoluihin perustuvat kliiniset soluterapiat. Ai-
kuisten somaattisia kantasoluja on kéytetty jo pitkddn mm. erilaisten luu-

ydinsiirteiden muodossa. Alkion kantasoluihin perustuvista hoitomuodoista
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toivotaan tulevaisuudessa parannuskeinoa mm. halvaantuneille. Suuria toi-
veita kantasoluhoitojen suhteen elitelldin myos erilaisiin degeneratiivisiin
tauteihin eli rappeumatauteihin, kuten Parkinsonin tautiin, Alzheimerin tau-
tiin ja Huntingtonin tautiin, liittyen. Perinteisten hyodyntdmistapojen lisdksi

on keskusteltu mahdollisuuksista yhdistid kantasoluja biomateriaaleihin.

Paitsi lukuisat tutkimuskeskukset ympéri maailman, my6s maailman ladke-
jatit kuten Bristol-Myers Squipp, GlaxoSmithKline, Novartis, AstraZeneca
ja Sanofi-Aventis osallistuvat tilld hetkelld kantasoluhoitojen kehittdmiseen.
Myos esim. Pfizer kayttdd tutkimuksessaan ja ladkekehityksessddn sekéd
alkion ettd aikuisen kantasoluja. Amerikkalainen Geron Corporation oli
ensimmdinen ldnsimainen yritys, jolla oli maan lddkeviraston lupa kdynnis-
tad kliiniset tutkimukset alkion kantasolujen kdytostd. Hiljattain ndmé klii-
niset kokeet selkdydinvaurioista kirsivien potilaiden hoitamiseksi jouduttiin
kuitenkin rahapulan vuoksi lopettamaan. Kantasoluhoitoja testataan parhail-
laan moniin erilaisiin sairauksiin. U.S. National Institutes of Health (NIH)
pitdd web-osoitteessa Clinicaltrials.gov listaa sekd julkisin ettd yksityisin
varoin toteutettavista kantasoluterapiakokeiluista ympéri maailman. T&ll4
hetkelld sivustolla kuvataan yli 4000 kantasoluihin liittyvad kliinistd tutki-
musta liittyen esim. erilaisiin leukemioihin ja myeloomiin, syddninfarktin
jélkitilan hoitoon, Parkinsonin tautiin, Alzheimerin tautiin sekéd tyypin 1
diabetekseen. Yleisesti ottaen meneillddn olevat hoitokokeilut perustuvat
muihin kuin alkion kantasoluihin, mutta NIH:n ylldpitdmaltd sivustolta 16y-
tyy myos kaksi thmisen alkion kantasoluihin perustuvaa terapiakokeilua
sokeuttavien sairauksien hoitamiseksi (kokeet otsikoilla: Sub-retinal
Transplantation of hESC Derived RPE(MA09-hRPE)Cells in Patients With
Stargardt's Macular Dystrophy” ja “Safety and Tolerability of Sub-retinal
Transplantation of hESC Derived RPE (MA09-hRPE) Cells in Patients With
Advanced Dry Age Related Macular Degeneration (Dry AMD)”).

Huolimatta siitd, ettd kantasoluhoidot ovat toistaiseksi vasta kehitysvaihees-
sa, hoitojen ympdrille on jo kehittynyt liiketoimintaa. Koska yhd useammat
potilaat ovat valmiita maksamaan paljon ja matkustamaan jopa toiselle puo-
lelle maapalloa suuria lupaileville kantasoluklinikoille, jotkut ladkérit ovat

olleet valmiita tarjoamaan puutteellisesti testattuja kantasoluhoitoja. Sen
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jalkeen, kun saksalainen XCell-Center joutui lopettamaan toimintansa
vuonna 2011 kantasoluhoidoissa tapahtuneen kuolemantapauksen vuoksi,
on Euroopan nimekkidimméksi kantasoluhoitoja tarjoavaksi yritykseksi
noussut ukrainalainen EmCell-klinikka. EmCell, joka tarjoaa sikion kan-
tasoluihin perustuvaa hoitoa, on suojannut mm. Alzheimerin taudin, Parkin-
sonin taudin ja diabeteksen hoitoon liittyvin toimintansa 16 patentilla Yh-
dysvalloissa, Venijélld ja Euroopassa. Muualla maailmassa kantasoluterapi-
oiden tarjonta on runsastunut nopeasti. Kiinassa on jo satoja kantasoluhoito-
ja antavia klinikoita (mm. Vista Stem Cell ja Beijing Puhua International
Hospital) ja my6s Yhdysvalloissa on runsaasti tarjontaa kantasoluhoitoja
tarvitseville (esim. California Stem Cell Treatment Center, StemCellRe-
genMed ja Mayo Clinic). Kansainvélinen kantasolujen tutkimusta edistdva
International Society for Stem Cell —jarjestd onkin ilmaissut huolensa holtit-
tomille lupauksille perustuvien klinikoiden toimintaan ja julkaissut késikir-

jan kantasoluhoitoja harkitseville.

1.2 lhmisen kantasolujen kadytté6on liittyvit eettiset kysymykset

Kantasolututkimukseen ja kantasoluperidisten soluterapioiden kehitykseen
liittyvit eettiset kysymykset ovat hyvin erilaisia riippuen siitd, mistd kudok-
sesta ja minkilaiselta luovuttajalta kantasolut ovat perdisin. Tilanne, jossa
on kyse ihmisen uusiutuvasta kudoksesta (esim. perifeerisen veren kan-
tasolut) tai luovuttajan kannalta tarpeettomasta materiaalista (kuten istukka-
veri), on yleensi eettisesti ongelmaton. Toisin kuin aikuisen ihmisen kan-
tasolujen kayttoon, ihmisalkion kantasolujen kdyttoon liittyy aina eettisié
ongelmia. Alkion kantasolujen tutkimusk&yton ja kantasoluihin perustuvien
soluterapioiden kehittdmisen edellytyksend on alkion kantasolulinjojen
muodostaminen varhaisalkion sisdsolumassasta eristetyistd kantasoluista.
Eettisessd mielessd ongelmallista tdssd on se, ettd sisdsolumassan sisdltd-
mien solujen eristimisen yhteydessd kohteena oleva varhaisalkio véistdmét-
td tuhoutuu. Itse alkion maédritelmdkin on alkion solujen hyddyntdmisen
suhteen ongelmallinen. Yleisesti ottaen alkio maéiritellddn aitotumaiseksi
elioksi kehityksensd varhaisimmassa vaiheessa. IThmisen alkio voidaan toi-

saalta madritelld myos solujoukoksi, joka ei ole kiinnittynyt naisen elimis-
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toon. Thmiselld alkiovaiheen katsotaan kestdvdn munasolun hedelmgitymi-
sestd kahdeksan viikkoa eteenpdin. Uskonnolliset nikékohdat tuovat oman
kirjavuutensa alkion méérittelyyn. Kristillinen usko katsoo hedelmditymisen
hetken tai ensimmaéisen jakautumisen hetken olevan ihmisen muotoutumi-
sen hetki. Katolisen kirkon opin mukaan elimé alkaa jo hedelmoityksen
hetkelld. Juutalaisilla ja muslimeilla ihmiseldméin kriteerind on puolestaan
sielun ilmaantuminen noin 40 pdivin kuluttua hedelmdityksestd. Alkion
madrittelyd mutkistaa edelleen se, ettd alkion juridinen mééritelméa poikkeaa
biologisesta. Se, missd vaiheessa alkio lakkaa olemasta joukko soluja ja
muuttuu yksilolliseksi ithmiseksi, on siis haastava eettinen ongelma niin kan-
tasolututkimuksen kuin alkion kantasoluihin liittyvien keksintdjen paten-
toinninkin kannalta. Toki kantasolututkimukseen kéytettavat ihmisen var-
haisalkiot ovat kdytdnngssd lapsettomuushoitojen yhteydessd syntyneitd
7ylijadmaituotteita”. Periaatteessa on kuitenkin mahdollista - ja joissakin
maissa jopa sallittua - tuottaa lapsettomuushoitoon tarkoitettuja tekniikoita

kéyttden alkioita pelkdstddn tutkimustarkoituksiin.

Myoskadn uudet menetelmit alkion kantasolun kaltaisten solujen tuottami-
seksi alkiota tuhoamatta eivdt vilttimittd ole eettisesti ongelmattomia.
Esim. hedelméitymittomien munasolujen avulla toteutettava ns. terapeutti-
nen kloonaus (kuva 1b) on osoittautunut eettisesti kiistanalaiseksi. Tassé
tekniikassa hedelmoityméttoméit munasolut saadaan tumansiirtotekniikan
avulla kasvamaan kuten hedelmoitynyt munasolu (4). Terapeuttisen kloona-
uksen vastustajat ovat sitd mieltd, ettd tdllainen toimenpide esineellistdd
sekd muodostuvan alkion ettd munasolut luovuttavan naisen. Toisaalta tera-
peuttista kloonausta vastustetaan myos siksi, ettd tekniikan kehittdmisen
yhteydessé tuotetaan tutkimustarkoituksiin eldvid solujoukkoja, jotka ovat
suoraan verrattavissa alkioon. Tekniselld tasolla terapeuttisen kloonauksen
hankaluutena on se, ettd vain muutama prosentti toimenpiteistd onnistuu.
Talloin syntyy tarve munasolujen luovutukseen pelkéstdén terapeuttisen
kloonauksen tarpeisiin. Téllainen munasolujen luovutus on yksiselitteisesti
tuomittu mm. Euroopan unionin (EU:n) asiaa koskevissa eettisissd suunta-
viivoissa. Suurempi ongelma liittyy periaatteessa itse terapeuttiseen kloona-

ukseen prosessina, koska kéytettdva tekniikka on periaatteessa sama, jolla
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on kyetty kloonaamaan eldimi, ja jolla siten kenties olisi mahdollista kloo-

nata myos ihminen.

1.3 Kantasolututkimukseen liittyva lainsdddénté Euroopassa

Kantasolututkimuksessa koettu rdjahdysméisen nopea kasvu on aikaansaa-
nut sen, ettd sitd koskeva lainsdddant6tyd on vield useimmissa maissa kes-
ken. Yleisesti kantasoluihin sovelletaankin jo olemassa olevaa lainsdddant6a
soveltuvin osin. Ne Euroopan valtiot, jotka ovat jo sddtdneet kantasolutut-
kimusta sditelevid lakeja, ovat erilaisten kulttuuritaustojen ja kunkin maan
valtauskonnon vuoksi paédtyneet tutkimuksen sallivauden ja rajoitusten suh-
teen erilaisiin lopputuloksiin (kuva 2). Kantasoluihin liittyva lainsdddanté ja
oikeuskdytdntd poikkeavat myos EU:n jédsenvaltioissa toisistaan. Eurooppa-
laisittain sallivinta suhtautuminen mm. hedelméityshoitojen ylijidmatuot-
teina syntyvien alkioiden sekd terapeuttisella kloonauksella aikaansaatujen
solujen kéayttoon tutkimustoiminnassa on Ruotsissa, Yhdistyneessd kunin-
gaskunnassa ja Espanjassa (5). Varsin myonteinen suhtautuminen kan-
tasolututkimukseen on my6s Suomessa, Norjassa, Alankomaissa, Irlannissa,
Sveitsissd, Ranskassa, Portugalissa, Romaniassa, Kreikassa ja Ukrainassa.
Ndissd maissa tosin kantasolututkimukseen liittyy joitakin lisdrajoituksia
kantasolututkimukseen sallivammin suhtautuviin maihin verrattuna. Edelli-
sid maita enemmén rajoituksia liittyen alkioiden alkuperédn ja kayttoon tai
sithen, ettd tutkimuksen saa toteuttaa vain muualta tuoduilla alkion kan-
tasolulinjoilla, on Virossa, Liettuassa, Tanskassa, Saksassa, Puolassa,
Tsekin tasavallassa, Itdvallassa, Italiassa, Bulgariassa ja Kyproksella. Latvi-
assa, Luxemburgissa, Slovakiassa, Sloveniassa, Unkarissa, Turkissa ja Mal-
talla ei ole olemassa erityistd lainsdddantod alkiotutkimukseen tai alkion

kantasoluilla toteutettavaan tutkimukseen liittyen.
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(vihred) salliva lahestymistapa tutkimukseen kaytettdvien ithmisalkion kantasolujen
saantitapaan liittyen (koeputkihedelmditys ja terapeuttinen kloonaus)

(keltainen) vélimuotoinen ldhestymistapa (joitakin rajoituksia ihmisalkion kan-
tasoluilla tehtdvédan tutkimukseen ja solujen saantitapaan liittyen)

(oranssi) rajoittava ldhestymistapa (kieltoja liittyen alkiotutkimukseen tai ihmisalkion
kantasolujen kiyttoon ja saantitapaan, tai tutkimus rajoitettu maan ulkopuolelta tuo-
tuihin ihmisalkion kantasolulinjoihin

(sininen) ei erityistd lainsdddantod liittyen alkiolla tai ihmisalkion kantasoluilla tehté-
védn tutkimukseen

* (Yhdysvallat) ihmisalkion kantasoluihin ja
niiden saantiin liittyvid seikkoja sddtelevit sekd
liittovaltion ettd osavaltioiden lainsdddénto. La-

hestymistavat vaihtelevat ylld mainitun asteikon
sallivasta (vihred) rajoittavaan (oranssi).
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Kuva 2 Lainsdddédnto liittyen ihmisen alkion ja ihmisalkion kantasolujen kidytt6on
tutkimuksessa varioi maittain. (Ldhde: StemGen, 2012.)
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2 Kantasolukeksintdéjen patentointiin
liittyvat saadokset ja sopimukset
Euroopassa

Kantasoluihin perustuvien keksintdjen patentointia Euroopassa sditelevit
paitsi yleiset kaikkiin keksintoihin liittyvét sddadokset ja sopimukset, kuten
Euroopan patenttisopimus (European Patent Convention, EPC), myds erityi-
sesti Euroopan parlamentin ja neuvoston bioteknologian oikeudellista suo-
jaa koskeva direktiivi 98/44/EY. Lisdksi kantasolukeksintjen patentoita-

vuuteen vaikuttavat erilaisten toimielinten ja séétididen antamat lausunnot.

21 Keksintdjen patentointi Euroopassa

Patentti on viranomaisen antama miérdaikainen yksinoikeus. Patentti on
luonteeltaan kielto-oikeus, jonka perusteella sen haltijalla on oikeus kieltda
muilta keksintonsd ammattimainen hyviksikdytts. Ammattimaiseksi hyvék-
sikdytoksi lasketaan mm. patentoidun tuotteen valmistus, myynti, kiytto ja
maahantuonti tai patentoidun menetelmidn kdytts. Patentin mydntdmisen
kdytdnnollinen peruste on se, ettd keksijd saa rajoitetun yksinoikeuden kek-

sinndn hyédyntdmiseen vastineeksi keksinnon julkistamisesta.

Patentti on voimassa vain sen myontdneessd maassa. Siksi keksinto on ta-
vallisesti suojattava erikseen jokaisessa valtiossa, jossa suoja halutaan. Kan-
sainvélinen patenttisopimus (Patent Cooperation Treaty, PCT) solmittiin
helpottamaan patentinhakijan asemaa. Sopimuksen mukaan patentinhaun
voi aloittaa yhdelld hakemuksella yhdessd virastossa, mutta saada hakemuk-

sen kuitenkin vireille yli 140 maassa.
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Eurooppapatentti perustuu Euroopan patenttisopimukseen, joka tuli voi-
maan 1977 ja joka pdivitettiin 2000. Sopimukseen on liittynyt 37 valtiota ja
lisdksi 3 valtiota on tehnyt erillissopimuksen (ns. extension states eli laajen-
nusvaltiot) eurooppapatenttien ulottamisesta koskemaan my6s niitd. Eu-
rooppapatenttihakemuksessa nimetién ne sopimusvaltiot ja laajennusvaltiot,
joissa patentti halutaan saattaa voimaan. Euroopan patenttivirasto (EPO)
kasittelee hakemuksen ja myontdd patentin. Edellytyksend patentin myon-
tamiselle Euroopan patenttisopimukseen kuuluvissa maissa on, ettd keksinto
on uusi, keksinto erottuu olennaisesti jo tunnetusta, ja liséksi keksinnén on
oltava teollisesti kayttokelpoinen. Patenttia ei voida myontad, mikéli keksin-
t6 on aiemmin julkistettu esimerkiksi tieteellisessd artikkelissa. Esteend voi
toimia myds aiempi patenttihakemus samasta aiheesta. Myontdmisen jil-
keen patentti saatetaan voimaan nimetyissd maissa. Eurooppapatentilla on
myOntdmisensd jilkeen yhdeksdn kuukauden viiteaika, jolloin kolmansilla
osapuolilla on mahdollisuus tehdd viitteitd myonnettyd patenttia vastaan.
Kaikkiin Euroopan patenttisopimukseen liittyneisiin maihin voi toki edel-
leen tehdd keksinndstd myos suoran kansallisen patenttihakemuksen. Niin
ollen EPO on rinnakkainen ja vaihtoehtoinen tapa hakea keksint6on patent-
tia Euroopan patenttisopimukseen liittyneissd maissa. Kuitenkin silloin, kun
keksintoon halutaan useampia patentteja eri Euroopan patenttisopimukseen
liittyneisiin maihin, EPO on yleensd hakijan kannalta edullisempi vaihtoeh-
to suoriin kansallisiin hakemuksiin verrattuna. EPO on EU:sta tiysin erilli-
nen, ja EU:iin kuulumattomista maista mm. Sveitsi ja Turkki kuuluvat

EPO:on.

2.2 Bioteknisten keksintdjen patentointi EPO:ssa

Bioteknisten keksintjen patentointiin EPO:ssa liittyy joitakin erityispiirtei-
td. Pelkkdd 16ytod sellaisenaan ei voi patentoida, mutta sen sijaan eristettyja
luonnontuotteita, kuten soluja, voidaan patentoida silld edellytykselld, ettei
kohteen olemassaolosta tai kédyttokelpoisuudesta ole ollut aiemmin tietoa tai
sitd ei ole voitu hyodyntdd luonnollisessa ympéristossddn. Patentoinnin ul-
kopuolelle on eettisistd syistd jitetty ihmisiin ja eldimiin kohdistuvat kirur-

giset, diagnostiset ja terapeuttiset menetelmit, silld on katsottu, ettd téllais-
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ten menetelmien tulee olla kaikkein saatavilla. Kuitenkin sellaiset tuotteet,
aineet ja seokset, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi diagnostisissa, terapeutti-
sissa tai kirurgisissa menetelmissd, voidaan patentoida. Tdten my0s esimer-
kiksi erilaiset manipuloidut solut tai solujen kisittelyprosessit voidaan peri-
aatteessa suojata eurooppapatentilla. EPO:n ohjesdénnéissd (Guidelines for
examination in the European Patent Office (6)) tdsmennetédn, ettd elimiston
kudosten ja nesteiden késittely sen jdlkeen, kun ne on poistettu ihmisen tai
eldimen elimistostd, tai nithin kohdistetut diagnostiset menetelmét ovat pa-
tentoitavissa, kunhan kudoksia tai nesteitd ei palauteta takaisin samaan eli-
mistoon. Koska akateeminen tutkimus on yleensé rajattu patentin antaman
suojan ulkopuolelle, tutkijat voivat ilman lisenssimaksun maksamista hyo-
dyntdd keksintod akateemisessa tutkimuksessa, joka ei tdhtdd kaupalliseen

sovellukseen.

Bioteknisten keksintgjen patentoitavuuteen ovat keskeisesti vaikuttaneet
Euroopan patenttisopimuksen artiklat 52 ja 53. Artiklan 52 mukaan paten-
toitavaksi katsotaan kaikkien teknologian alojen keksinnét, jotka tdyttdvit
patentoitavuuden yleiset edellytykset, eli ovat uusia, keksinnéllisid ja teolli-
sesti hyodynnettavid. Artikla 53, joka siséltdad poikkeukset patentoitavuudes-
ta, kuitenkin mahdollistaa bioteknisten keksintéjen sulkemisen patentoita-
vuuden ulkopuolelle yhteiskunnanvastaisina keksint6ind. Artiklan 53 koh-
dan a sanamuoto on seuraava:
”Eurooppapatenttia ei myonnetd: a) keksintoihin, joiden jul-
kaiseminen tai hydodyntdminen olisi yleisen jarjestyksen tai si-
veellisyyden vastaista; keksintéjen hyodyntdmistd ei kuiten-
kaan katsota sellaiseksi pelkédstdén silld perusteella, ettd se on
sdadnnokselld tai madrdykselld kielletty joissakin sopimusvalti-

oissa tai kaikissa niissd.”

Euroopan patenttisopimuksen péivityksen yhteydessd siihen lisdttiin uusi
kappale liittyen bioteknisiin keksintdihin. T&lld lisdykselld sopimukseen siis
kdytdnnossd sisdllytettiin osia EU:n biotekniikkadirektiivistd (direktiivi
98/44/EY, ks. jdljempdnd). Ennen titd muutosta Euroopan patenttisopimus
ei sisdltdnyt mitdén ohjetta siitd, millaiset keksinnot kuuluvat artiklan 53(a)

alle.
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Sadnto 23b EPC sisdltdd viittauksen biotekniikkadirektiiviin ja kuuluu eng-
lanniksi seuraavasti:
“For European patent applications and patents concerning bio-
technological inventions, the relevant provisions of the Conven-
tion shall be applied and interpreted in accordance with the
provisions of this chapter. Directive 98/44/EC of 6 July 1998 on
the legal protection for biotechnological inventions shall be

used as supplementary means of interpretation.”

Sadant6 28 EPC (sddnt6 23d EPC 1973) luettelee sellaiset biotekniset kek-
sinnot, jotka eiviét ole patentoitavissa. Niistd kohta c, joka kieltdad ihmisalki-
on teollisen ja kaupallisen hyddyntdmisen, on erityisen keskeinen ihmisal-
kion kantasolujen patentointia ajatellen. Sdédnnon 28 EPC sanamuoto on

seuraava:

“Under Article 53(a), European patents shall not be granted in
respect of biotechnological inventions which, in particular, con-

cern the following:
(a) processes for cloning human beings,

(b) processes for modifying the germ line genetic identity of

human beings;

(c) uses of human embryos for industrial or commercial purpos-

es;

(d) processes for modifying the genetic identity of animals
which are likely to cause them suffering without any substantial
medical benefit to man or animal, and also animals resulting

from such processes”.

Edelleen Euroopan patenttisopimuksen sddnnostod bioteknisten keksintdjen
osalta tdydentdd sdadnnon 29 EPC (sdéntd 23e EPC 1973) kohta 1, joka kiel-

tdd ihmisen kehon patentoinnin sen eri kehitysvaiheissa:

“(1) The human body, at the various stages of its formation
and development, and the simple discovery of one of its ele-
ments, including the sequence or partial sequence of a gene,

cannot constitute patentable inventions”.

11
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Toisaalta saannon 29 kohta 2 sallii tekniselld prosessilla ihmiskehosta eris-

tetyn osan patentoinnin:

“(2) An element isolated from the human body or otherwise
produced by means of a technical process, including the se-
quence or partial sequence of a gene, may constitute a pa-
tentable invention, even if the structure of that element is

identical to that of a natural element.”

2.3 Kansainvilisten sopimusten ja EU:n vaikutus kantasolu-
keksintéjen patentointiin Euroopassa

2.3.1 TRIPS-sopimus

TRIPS-sopimus (engl. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights) on maailman kauppajirjeston kansainvilinen sopimus im-
materiaalioikeuksista. TRIPS-sopimukseen sisdltyy my6s mahdollisuus or-
ganismien, elintirkeiden lddkkeiden ja ihmiskudosten patentointiin ja yksin-
oikeuteen. TRIPS-sopimuksen mukaan kantasoluihin liittyvdt keksinnot
voivat olla patentoitavissa, mikdli niitd ei katsota yleisen jdrjestyksen ja
moraalin vastaisiksi. Kantasoluihin liittyvien keksintgjen patentoitavuuden

kannalta keskeisimmaén artiklan 27 kohdissa 1 ja 2 médrétéddn seuraavaa:

”1. Jollei jaljempénd kohdan 2 ja 3 méérdyksistd muuta johdu,
miltd tekniikan alalta tahansa olevaa tuotetta tai menetelméa
koskevan keksinnon tulee olla patentoitavissa edellyttden, ettéd
se on uusi ja keksinndllinen ja sitd voidaan kdyttdad teollisesti
hyvéksi. Jollei artiklan 65 kohdasta 4, artiklan 70 kohdasta 8 ja
tdmén artiklan kohdasta 3 muuta johdu, patenttien saaminen ja
patenttioikeuksista nauttiminen eivit saa olla riippuvaisia siité,
missé keksinté on tehty, mika tekniikan ala on kyseessd eivit-
k& siitd, onko tuotteet tuotu maahan vai ovatko ne paikallisesti

valmistettuja.

12
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2. Jasenet voivat sulkea patenttisuojan ulkopuolelle keksinnot,
joiden kaupallisen hyddyntdmisen estiminen niiden alueella
on vilttdimatontd yleisen jirjestyksen tai moraalin suojelemi-
seksi, mukaan lukien ihmisten, cldinten tai kasvien elimén tai
terveyden suojeleminen tai ympéristélle aiheutuvan vakavan
haitan vilttdminen, edellyttden, ettd suojan ulkopuolelle sul-
keminen ei perustu yksinomaan siihen, ettd kansallinen laki

kieltdd sellaisen hyodyntamisen.”

2.3.2 EU:n perusoikeusasiakirja seki Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivit ja asetukset

EU:n perusoikeuskirjan artiklan 1 mukaan ihmisarvo on loukkaamaton, ja
sitd on kunnioitettava ja suojeltava. Perusoikeuskirjan artiklassa 3 asetetaan

erityisid ehtoja ihmisen kantasoluihinkin liittyen:

”1. Jokaisella on oikeus ruumiilliseen ja henkiseen koskemat-

tomuuteen.

2. Ladketieteen ja biologian alalla on noudatettava erityisesti

seuraavia vaatimuksia ja kieltoja:

- asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista
seikoista tietoisena annettu suostumus, joka on hankittu lais-
sa sdaddettyjd menettelytapoja noudattaen,

- ihmisten geneettiseen jalostamiseen tdhtddvien kiytidntojen
kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on ihmisten
valikointi,

- kielto hankkia taloudellista hy6tyd ihmisruumiista ja sen
osista sellaisinaan,

- ihmisten jdljentdmistarkoituksessa tapahtuvan kloonauksen

kielto.”

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, jossa sdddetddn

ihmissolujen ja -kudosten luovuttamista, hankintaa, testausta, késittelyd,

13
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sdilomistd, sdilytystd ja jakelua koskevista laatu- ja turvallisuusvaatimuksis-
ta, on my0s keskeinen ihmisen kantasoluihin liittyvien keksintdjen kannalta.
Lisdksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) No. 1394/2007 liit-
tyen pitkille kehitetyssd terapiassa kéytettyihin ladkkeisiin sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) No. 726/2004 muutokset ovat suoraan sovel-
lettavissa myds ihmisen alkion kantasoluihin. Euroopan parlamentin ja neu-
voston bioteknologian oikeudellista suojaa koskeva direktiivi 98/44/EY on
kuitenkin keskeisin direktiivi kantasoluja ajatellen. Direktiivin tarkoituksena
on paitsi ottaa kdyttoon bioteknologian keksintéjen oikeudellista suojaa
koskeva lainsddddntd myds poistaa erot tdtd alaa koskevassa jisenvaltioiden

lainsdddanndssa ja kdytdnnossa.

Direktiivin 98/44/EY artiklan 1 kohdassa 1 sdddetéddn, ettd jasenvaltioiden
on suojattava bioteknologiset keksinn6t kansallisen patenttilainsddaddnnon
mukaisesti ja ettd niiden on tarvittaessa mukautettava kyseistéd lainsdddanto-
adn direktiivin sddanndsten huomioon ottamiseksi. Direktiivin 98/44/EY ar-
tiklan 1 kohdassa 2 puolestaan sdddetddn, ettei timd direktiivi rajoita kan-
sainvilisistd yleissopimuksista, erityisesti TRIPS-sopimuksesta ja biologista
monimuotoisuutta koskevasta yleissopimuksesta, aiheutuvia jisenvaltioiden

velvoitteita.

Direktiivin 98/44/EY artiklan 3 kohdassa 1 sdddetddn, ettd sellaiset uudet
keksinnot ovat patentoitavia, jotka ovat keksinnéllisid ja joita voidaan kédyt-
tad teollisesti, vaikka niiden kohteena on biologisesta materiaalista koostuva
tai biologista materiaalia siséltdvd tuote tai menetelmd, jonka avulla voidaan
valmistaa, muokata tai kdyttdd mainittua materiaalia. Samoin kyseisen di-
rektiivin artiklan 3 kohdassa 2 todetaan, ettd luonnollisesta ympéristostadn
eristetty tai teknisen menetelméin avulla tuotettu biologinen materiaali voi
olla keksinnon kohteena myos silloin, kun sitd esiintyy luonnollisessa tilas-

sa.
Direktiivin 98/44/EY artiklan 5 kohdan 1 nojalla “muodostumisensa ja kehi-

tyksensd eri vaiheissa oleva ihmiskeho sekd pelkéstddn sen ainesosaa — —

koskeva 16yt eivit voi olla patentoitavissa olevia keksintdja”. Direktiivin
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artiklan 5 kohdassa 2 myonnetddn kuitenkin, ettd ihmisen kehosta eristetty
tai muuten tekniselld menetelmilld valmistettu ainesosa voi muodostaa pa-
tentoitavissa olevan keksinnon, vaikka tdllaisen ainesosan rakenne olisi sa-

manlainen kuin luonnollisen ainesosan rakenne.

Edelleen kyseisen direktiivin artiklassa 6 sdddetddn patentoitavuutta koske-
vista kielloista mm. siten, ettd keksinnét, joiden kaupallinen hy6dyntdminen
olisi vastoin yleistd jarjestystd tai hyvid tapoja, eivét ole patentoitavia. Li-
sdksi artiklassa 6 suljetaan patentoitavuuden ulkopuolelle erityisesti ihmisen
kloonaamismenetelmit, menetelmit, joilla muutetaan ithmisen sukusolujen
geneettistd identiteettid, ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tar-
koituksiin tai menetelmit, joilla muutetaan eldinten geneettistd identiteettid
ja jotka todenndkdisesti aiheuttavat eldimille kdrsimyksid ilman, ettd siitd on
huomattavaa ladketicteellistd hyotyd ihmiselle tai eldimelle, sekd téllaisilla

menetelmilld tuotetut eldimet.

Direktiivin 98/44/EY johdanto-osan 42 perustelukappaleessa esitetddn poik-
keus keksintdjen, joilla on terapeuttinen tai diagnostinen tarkoitus ja joita
sovelletaan ihmisalkioihin ja joista on niille hyotyd, patentoitavuuden suh-
teen. Téllaiset keksinnot ovat siis kyseisen direktiivin mukaan patentoitavis-

sa.

2.4 Muut kantasolutoimintaan vaikuttavat tahot

2.4.1 The European Group on Ethics in Science and New Technolo-
gies (EGE)

Etiikkaa kisittelevd eurooppalainen tyéryhméd, The European Group on Et-
hics in Science and New Technologies (EGE), antoi Euroopan komission
pyynnostd toukokuussa 2002 lausunnon (lausunto No.16) ihmisen kan-
tasolujen patentointiin liittyvisté eettisistd ndkokohdista (7). Bioteknologian
- ja varsinkin kantasolututkimuksen - nopean kehityksen seurauksena tyo-
ryhmé katsoi tarpeelliseksi selventdd joitakin kysymyksid direktiiviin

98/44/EY liittyen. Tyoryhmén esittamat keskeiset kysymykset kantasolujen
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patentointiin liittyen olivat: mikd on keksinnon kohde (tuote vai menetel-
mi), mistd kantasolut ovat perdisin, mitkd ovat kantasolujen saamiseen kiy-
tettdvit menetelmét sekd miten luovuttajan suojeleminen toteutetaan. Poh-
dinnan alla oli myds se, mitd sosioeckonomisia ja filosofisia seurauksia pa-
tenttijérjestelmén soveltamisesta kantasoluihin voi olla ja olisiko jatkotut-
kimusten suorittaminen patentoinnin kohteena olevilla kantasoluilla vapaa-
ta. Lausunnossaan EGE-tyoryhmé esitti, ettd modifioimattomat eristetyt
kantasolut eivdt tuotteena tdytd patentoitavuudelle asetettuja vaatimuksia,
erityisesti teollista kayttokelpoisuutta. Liséksi todettiin, ettd modifioimatto-
mat kantasolut ovat niin ldhelld ihmiskehoa, siki6té tai alkiota, ettd niiden
patentoimista voidaan pitdd ihmiskehon kaupallistamisena. EGE:n lausun-
nossa todettiin lisdksi, ettei mygskddn modifioimattomista eristetyistd kan-
tasoluista perustettuja kantasolulinjoja voida pitdd patentoitavina tuotteina,
koska tillaisilla kantasolulinjoilla ei ole vain yhtd spesifistd kdyttotarkoitus-
ta vaan lukemattomia mahdollisia kdyttotarkoituksia. Siten téllaisen modifi-
oimattoman kantasolulinjan patentointi johtaisi helposti liian laajoihin pa-
tenttisuojiin. Kantasolulinjojen patentoinnin pitdisikin EGE-ty6ryhmén mie-
lestd olla mahdollista vain, jos patenttivaatimuksessa madritellddn spesifinen
ja tdsmillisesti kuvattu kantasolulinja ja sen teollinen kéyttotarkoitus. Néin
ollen vain sellaiset kantasolulinjat, jotka on muokattu sopiviksi tiettyd teol-
lista kéyttotarkoitusta varten, tayttdisivdt patentoitavuuden edellytykset.
EGE-tyoryhmédn kannan mukaan ihmisen kantasoluja kisittdvien menetel-
mien patentoitavuudelle ei ole eettistd estettd, niin kauan kuin ne tayttavét
patentoitavuuden perusedellytykset. Kantasolujen alkuperd ei patentointiin
sindnsd vaikuta, vaikka eettiset kysymykset tietenkin vaihtelevat kantasolu-
jen alkuperistd riippuen. EGE-ty6ryhmédn kanta olikin, ettd ihmisen kan-
tasoluja koskevissa patenttihakemuksissa tulisi ilmaista, mistd kantasolut

ovat perdisin.
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2.4.2 Nuffield Council on Bioethics

Nuffield Council on Bioethics on Nuffield-sdétion johtokunnan vuonna
1991 perustama englantilainen riippumaton toimielin. Tdémédn neuvoston
tehtdvind on késitelld 14dketieteen ja biologian kehitykseen liittyvid eettisia
kysymyksid ja aiheita. Vuonna 2000 julkaistussa mietinndssdin kantasolute-
rapiaan liittyvistd eettisistd aiheista neuvosto suositteli, ettd liian laajojen
patenttisuojien myontdmista tilld alalla tulisi vilttdd (8). Tdmén suosituksen
taustalla oli pelko siitd, ettd suojaltaan hyvin laajat patentit voisivat rajoittaa
litkaa kantasoluihin liittyvdd tutkimusta ja tuotekehitystd ja estdd siten tir-

keiden terapeuttisten sovellutusten kehittdmisen.

2.4.3 ALLEA (All European Academies)

ALLEA on vuonna 1994 perustettu 53 tiedeakatemian yhteenliittym&, johon
kuuluu jdsenorganisaatioita 40 eri maasta. Organisaatio tarjoaa EU-maita
laajemman keskustelufoorumin tiedeakatemioille. ALLEA edistdd tiedon-
vaihtoa ja kokemuksia akatemioiden vélilld, vilittdd jasentensd asiantunte-
musta eurooppalaisesta tutkimuksesta ja yhteiskunnasta sekd pyrkii saamaan
eurooppalaisten tiedeakatemioiden dénen kuuluviin poliittisessa padtoksen-
teossa. ALLEA:n sihteeristd toimii Amsterdamissa Alankomaiden kunin-
kaallisen tiedeakatemian yhteydessd. Vuoden 2011 kevddlla ALLEA esitti
vetoomuksen EU:n tuomioistuimelle mm. sen puolesta, ettd ihmisen alkion
kantasoluista perdisin olevia pluripotentteja kantasoluja koskevat keksinnot
asetettaisiin Euroopassa patentoinnin suhteen samalle viivalle kuin muut

farmaseuttiset keksinnét (9).
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3 Kantasolupatentit: ihmisen alkion
kantasolut erityistapauksena

EPO on myontinyt lukuisia patentteja erilaisille kantasoluihin liittyville
keksinngille. Kuitenkaan ihmisen alkion kantasoluihin perustuviin keksin-

toihin EPO ei ole myOntdnyt patentteja.

3.1 EPO:n péaitdksia ihmisen alkion kantasolujen patentointiin
liittyen

EPO on antanut kolme keskeistd paétostd liittyen ihmisen alkion kantasolu-

jen patentoitavuuteen (taulukko 1).

Taulukko 1 EPO:n péitokset ihmisen alkion kantasolujen patentoitavuuteen liit-

tyen.
Valituksen nro Hakemuksen nro Patentin haltija/hakija
University of Edin-
T1079/03-338 EP 94913174.2
burgh
California Institute of
T522/04-338 EP 93921175.1
Technology (CIT)
T1374/04-338 EP 96903521.1 Wisconsin ~ Alumni
Research Foundation
(WARF)

3.1.1 Edinburgh-patentti (paitos T1079/03)

EPO:n vuonna 1999 myontdmd nk. Edinburgh-patentti (EP 0695351 B1) on

heréttinyt paljon huomiota Euroopassa. Tédssd patentissa keksinnon kohtee-

18



Kantasolupatentit: ihmisen alkion kantasolut erityistapauksena

na on siirtogeenisten eldinten kantasolujen eristdminen, valinta ja lisidmi-
nen geenitekniikkaa hyviksi kdyttden siten, ettd saadaan puhtaita kantasolu-
viljelmid (10). Vaatimuksen 1 alku kuului patentin myontdmishetkelld
seuraavasti: “A method of isolating and/or enriching and/or selectively
propagating desired animal stem cells...”. Kuitenkin, koska patenttivaati-
muksissa esiintyvdn termin “eldin” (“animal”) voidaan katsoa kattavan
eldinten lisdksi myos ihmisen, useat tahot, mukaan lukien Greenpeace, tul-
kitsivat, ettd kyseisen patentin suojapiiri voisi kdsittdd myos ithmisen kloo-
naamisen. EPO myo6nsikin helmikuussa 2000 antamassaan tiedotteessa ta-
pahtuneen virheen. Koska EPO ei omasta aloitteestaan voi muuttaa jo
myonnettyd patenttia, EPO pyysi kolmansia osapuolia tekemddn véitteitd
kyseistd patenttia vastaan. Kaikki viiteajan puitteissa jitetyt viitteet (yh-
teensd 14) perustuivat artiklaan 53(a) EPC, eli siithen, ettd patentti tarkoittaa
keksintod, joka on yleisen jérjestyksen tai hyvien tapojen vastainen. EPO:n
véiteosasto huhtikuussa 2000 antaman ensimméisen alustavan paitdksen
mukaan patentin kohteena ei ollut missddn vaiheessa ollut eldinten tai ihmis-
ten kloonaus. Patentinhaltija Edinburghin yliopisto oli jo ennen viiteajan
loppumista rajoittanut patenttivaatimuksia vapaachtoisesti siten, ettd patent-
tisuoja ei kohdistunut thmisen ituradan solujen kisittelyyn. EPO:ssa heini-
kuussa 2002 pidetyn suullisen késittelyn tuloksena patentti pidettiin voimas-
sa patentinhaltijan esittimdssd muutetussa muodossa. Pditdsperusteina ja
harkinnan alla olivat mm. keksinnon moraalinvastaisuus, alkioiden teollinen
tai kaupallinen hyodyntdminen sekd ihmisen kehon patentointiin liittyvét
seikat (artikla 53(a) EPC sekd sdaannot 23b, 28(c) (23d(c) EPC 1973) seka
saant6 29(1) EPC (23e(1) EPC 1973). Viitejaoston padtoksen mukaan sdan-
t6 29(1) kattoi my6s ihmisen alkiot, koska alkiot kuuluvat médritelmiaan
”the human body” kehityksen aikaisessa vaiheessa. Edelleen viitejaosto oli
sitd mieltd, ettd sdantod 29(1) tulisi tulkita siten, ettd sen perusteella ihmisen
keho (ja alkiot) itsessddn tai ihmisen kehon (ja alkioiden) kéytot eivit olisi
patentoitavissa. Perusteena tdhdn oli se, ettd mikili tuote on epideettinen,
my0s sen kdyttdminen on epideettistd. Niin ollen sddnnon 29(1) tulkittiin
sulkevan kaikki alkioihin liittyvdt kdytt patentoitavuuden ulkopuolelle.
Viitejaosto oli myds sitd mieltd, ettd mikdli sddantod 28(c) tulkittaisiin sup-

peasti, se sisdltyisi sddntoon 29(1). Néin ollen sdantéd 28(c) tulisikin véite-

19



Kantasolupatentit: ihmisen alkion kantasolut erityistapauksena

jaoston mukaan tulkita laajasti, mikd tarkoittaa, ettd ihmisen alkioiden teol-
lisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin liittyvit keksinn6t eivit olisi patentoita-
vissa. Siten myoskédn alkioista saadut solut eivit olisi patentoitavissa. Vii-
tekasittely johti lopulta siithen, ettd patentin suojapiiri rajattiin késittiméidn
menetelmd muiden kuin alkion kantasolujen geneettiseksi modifioinniksi.
Lisdksi patenttiin alun perin siséltyneet siirtogeenisen eldimen tekoon liitty-
vét vaatimukset rajattiin suojapiirin ulkopuolelle. Péddtokseen tyytyméton
patentinhaltija jétti sittemmin valituksen. Koska valitus liittyen toiseen kan-
tasolupatenttihakemukseen (josta padtos G2/06, jaljempénd) oli parhaillaan
kesken, EPO:n valituslautakunta (Technical Board of Appeal) keskittyi
paittamaan Edinburgh-patenttiin liittyen vain artiklaan 83 EPC liittyvistd
asioista (eli siitd onko keksintd kuvattu riittdvan selkedsti ja tdydellisesti,
ettd ammattimies voisi sen toistaa), sivuuttaen artiklan 53(a) EPC moraaliset
aspektit. Kun valituslautakunta tuli sithen tulokseen, ettd yksikddn patentin
haltijan ehdottamista vaatimusasetelmista ei ollut artiklan 83 EPC mukai-
nen, haltija lopulta perui valituksensa. Niin ollen Edinburgh-patentti on nyt
voimassa vuoden 2002 viitekisittelyn jilkeisessd muodossaan ja patentin
vaatimus 1 kuuluu: 4 method of isolating and/or enriching and/or selective-
ly propagating desired animal stem cells other than embryonic stem cells.
Patentti ei siis nykyisellddn kohdistu ihmisen tai eldimen alkion kantasolui-

hin, mutta kattaa silti modifioidut ihmisen ja eldimen kantasolut.

3.1.2 CIT-patenttihakemus (pédtos T522/04)

17. lokakuuta 2003 EPO:n tutkimusjaosto (Examining division) hylkédsi nk.
CIT-patenttihakemuksen (EP 93921175 Al, (11)). Hakemuksen kohteena
olivat nisdkkédn multipotentit hermokantasolut ja hakijana oli California
Institute of Technology, josta siis patenttihakemuksen kutsumanimi ”CIT”
juontuu. Hakija jétti hylkdyksen johdosta valituksen (T522/04) EPO:n vali-
tuslautakunnalle. Hakijan valituksen yhteydessé esittimén ensisijaisen vaa-

timusasetelman vaatimus 1 kuului seuraavasti:

“1. A method of proliferating in vitro a clonal population of

neural crest stem cells ... to produce a population of neural
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crest stem cells and differentiated progeny thereof, wherein the
neural crest stem cells are characterised as being capable of
self-renewal in the culture medium and capable of differentia-
tion to progeny cells that are peripheral nervous system neu-

ronal or glial cells ...”

Hakemus hylattiin silld perusteella, ettd patentoinnin kohteena olleet her-
mokantasolut ovat alkion soluja, joiden eristiminen vaati alkion tuhoamista.
Kun lisdksi ihmisen hermokantasoluja ei ollut rajattu vaatimuksen 1 suoja-
piiristd, vaatimus 1 ei ollut patentoitavissa sddnnén 28(c) EPC mukaan.
Keskeinen kysymys keksinnén patentoitavuutta arvioitaessa olikin, késitta-
vitko vaatimuksen | mukaiset solut myos ihmisen alkion kantasolut ja siten
thmisen alkion kdyton. My6s tédssd tapauksessa jdétiin odottamaan G 2/06-
padtostd, ja valituskdsittely keskeytettiin lokakuussa 2006. G 2/06-
padtoksen syntymisen jilkeen patenttihakemukseen liittyvdd valituskasitte-
lyé jatkettiin jélleen vuonna 2009. Sittemmin tdssd asiassa annetussa pdi-
toksessd T522/04 todettiin, ettd koska hakemuksen selitysosan mukaan
hermokantasolulinjojen saaminen edellytti ihmisen alkioiden kéyttod ja si-
ten tuhoamisen, ei hakijan ensisijainen vaatimusasetelma ollut hyvaksytta-
vissd artiklan 53(a) EPC ja sddnnon 28(c) EPC perusteella. Myos kaksi
muuta vaatimusasetelmachdotusta, joihin oli lisdtty joko rajoitus, ettd solut
eivit ole perdisin alkiosta, tai rajoitus, ettd solut voidaan saada aikuisesta,
hylattiin. Syynéd hylkdykseen oli, ettei selitysosasta 10ytynyt riittdvid tukea
ndille rajoituksille (artikla 123(2) EPC). Valitus ei siis tuottanut hakijan
kannalta toivottua tulosta eikd keksinnolle koskaan mydnnetty eurooppapa-

tenttia.

3.1.3 WARF-patenttihakemus (p#itos G 2/06)

Wisconsin Alumni Research Foundation (WARF) jitti EPO:on vuonna
1996 patenttihakemuksen (EP 96903521 Al), joka koski menetelmdi alkion
kantasolujen eristdmiseksi kddellisistd eldimistd (mukaan lukien ihminen)
sekd nditd soluja sisdltivid valmisteita (12). Hakemuksen ensimmdiinen

vaatimus oli suojapiiriltdén varsin laaja ja kuului seuraavasti: "4 cell culture
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comprising primate embryonic stem cells which (i) are capable of prolifera-
tion in vitro culture for over one year, (ii) maintain a karyotype in which all
chromosomes normally characteristic of the primate species are present
and are not noticeably altered through culture for over one year, (iii) main-
tain the potential to differentiate to derivatives of endoderm, mesoderm, and
ectoderm tissues throughout the culture, and (iv) are prevented from differ-
entiating when cultured on a fibroblast feeder layer." Hakemuksen jattami-
sen aikaan keksinnon mukaisten solujen eristiminen edellytti alkion tuhoa-
mista. EPO:n mielestd téllaisen keksinnon kaupallinen hyodyntdminen oli
kuitenkin yleisen etiikan vastaista, ja EPO hylkési hakemuksen kesédkuussa
2004. WAREF jatti valituksen, johon liittyvdssd padtoksessddn (T1374/04)
EPO osoitti asiaan liittyen neljd keskeistd kysymystd EPO:n laajennetulle
valituslautakunnalle. Ensimméinen kysymys koski sitd, pateekd sddntd
28(c) EPC ihmisen alkion teollisen tai kaupallisen kédyton rajaamisesta pa-
tentoinnin ulkopuolelle myds takautuvasti, eli myds hakemuksiin, jotka on
jatetty ennen kyseisen sddannon voimaan tuloa. Jos vastaus ensimméiseen
kysymykseen on kylld, haluttiin tietdd vaikuttaako hakemuksen hyviksytta-
vyyteen se, ettei vaatimuksissa viitata alkion tuhoamiseen. Jos taas vastaus
ensimmdiseen tai toiseen kysymykseen on kielteinen, kysyttiin estdako ar-
tikla 53(a) tillaisten vaatimusten patentoinnin. Laajennetulta valiokunnalta
tiedusteltiin myos, vaikuttaako keksinnon patentoitavuuteen se, ettd hake-
muksen jattopédivan jdlkeen on tullut mahdolliseksi aikaansaada keksinnon
mukaisia solutuotteita ilman alkion tuhoamista. EPO:n laajennettu valitus-
lautakunta antoi vuonna 2009 piaitoksen G 2/06, jonka mukaan Euroopan
patenttisopimuksen perusteella patenttia ei voida myontdé keksinnélle, joka
kasittdd ihmisen alkion tuhoamisen (13). Vastauksena esitettyihin kysymyk-
siin EPO:n laajennettu valituslautakunta mm. totesi, ettd sddnt6d 28(c) EPC
tulee soveltaa myos takautuvasti. Toisekseen valituslautakunta otti sellaisen
kannan, ettd ihmisen alkion tuhoamista edellyttavd keksintod, vaikka se ei
sisdltyisikddn patenttivaatimusten suojapiiriin, ei ole patentoitavissa. Lisdksi
padtoksessd todettiin, ettd hakemuksen tekemispaivan jalkeen mahdolliseksi
tullut ihmisen alkion kantasolujen eristdminen alkiota tuhoamatta ei tee kek-

sinndstd, jossa alun perin tuhottiin alkioita, patentoitavaa.
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EPO siis hylkisi valituksen liittyen patentin hylkdimiseen myontimiseen
keksinnglle, jonka suorittaminen viistimittd (hakemuksen tekemisen ai-
kaan) tuhosi ihmisalkion. Talld padtokselldan EPO asetti suuntaviivat, joi-
den mukaan hakemuksen tekemispdivén jilkeiselld tekniselld kehitykselld ei
ole merkitystd sen suhteen méadritellaédnko keksinto artiklan 53(a) EPC mu-
kaisesti yleisen jérjestyksen tai hyvien tapojen vastaiseksi. Vaikka eristetty-
ja kantasoluja sittemmin olisikin tarkoitus kéyttda tutkimustarkoituksiin, on
solujen eristdminen silti katsottava teolliseksi hyddyntdmiseksi. Padtoksen
mukaan vaatimusten lisédksi myds koko muu hakemus huomioidaan, kun
keksint6d arvioidaan artiklan 53(a) EPC suhteen. Loppujen lopuksi EPO ei
paitoksessddn G 2/06 kuitenkaan sindnsd asettunut kaikkea ihmisen kan-

tasoluihin liittyvdd patentointia vastaan.

3.2 Tapaus Briistle: EU:ssa ihmisen alkiota hyédyntdvan tek-
niikan patentoiminen kiellettya (paatdés C-34/10)

Professori Oliver Briistlelld oli vuonna 1997 jitetty saksalainen patenttiha-
kemus, joka koski eristettyjd ja puhdistettuja esiastehermosoluja, menetel-
mid niiden valmistamiseksi alkion kantasoluista sekd esiastehermosolujen
kédyttod hermovaurioiden hoidossa. Hermovaurioiden korjaamiseksi oli kek-
sinnon tekohetkelld valttimétontd siirtdd vield kehityskykyisid esiastesoluja,
joita on péddasiallisesti olemassa vain aivojen kehitysvaiheen aikana. Kyseis-
ten patenttiasiakirjojen mukaan alkion kantasolut tarjosivat kuitenkin uusia
ndkymid siirrettdviksi tarkoitettujen solujen tuottamiseen. Riidanalaisen
patentin tarkoituksena oli siis ratkaista tekninen ongelma, joka liittyy sel-
laisten eristettyjen ja puhdistettujen esiastesolujen, joilla on hermosolujen
tai hermotukisolujen ominaisuuksia ja joita saadaan alkion kantasoluista,
tuotantoon. Keksinnolle myonnettiin patentti DE 197568664 Saksassa
vuonna 1999. Greenpeace ryhtyi patentin kumoamiseen tdhtddvin toimiin
2004, ja saksalainen patenttituomioistuin kumosikin patentin 2006. Taméan
jalkeen patentin menettidnyt professori Briistle valitti tuomioistuimen paa-
toksestd ylemmédn asteen tuomioistuimeen, joka puolestaan pyysi EU:n
tuomioistuinta lausumaan ennakkoratkaisun bioteknologian keksint6jen

oikeudellisesta suojasta annetun direktiivin tulkinnasta. Keskeisend EU:n
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tuomioistuimen ratkaistavaksi asetettuna kysymyksend oli direktiivin
98/44/EY artiklan 6 kohdan 2 alakohdan c késitteen “ihmisalkiot” tulkinta.
Toisekseen kysyttiin sitd, kuuluvatko tdmén kédsitteen piiriin kaikki ihmis-
eldimén kehitysvaiheet munasolun hedelméitymisestd alkaen vai edellyte-
tadanko joidenkin lisdedellytysten tayttymistd, kuten esimerkiksi tietyn kehi-
tysvaiheen saavuttamista. Edelleen kysyttiin kuuluvatko alkion kisitteen
piiriin myds sellaiset organismit kuin esim. ihmisen hedelmdityméttomét
munasolut, joihin siirretddn tuma kypsdstd ihmissolusta tai jotka on saatu
jakautumaan ja kehittymédn partenogeneesin avulla tai kantasolut, jotka on
saatu ihmisalkioista alkiorakkulavaiheessa. Liséksi tuomioistuimen haluttiin
ratkaisevan sellaiset kysymykset kuin, mitd on ymmaérrettivé tarkoitettavan
kasitteelld ”ihmisalkioiden kaytto teollisiin tai kaupallisiin tarkoituksiin” ja
kuuluuko tdmén késitteen piiriin kaikenlainen direktiivin 98/44/EY artiklan
6 kohdassa 1 tarkoitettu kaupallinen hyodyntdminen, erityisesti myos kéyt-
tdminen tieteelliseen tutkimukseen. Edelleen ratkaisua haettiin kysymyk-
seen onko tekninen ratkaisu jdtettdvd patentoitavuuden ulkopuolelle direk-
tiivin 98/44/EY artiklan 6 kohdan 2 alakohdan ¢ mukaisesti myds silloin, jos
ihmisalkioiden kéyttd ei kuulu patentoitavaan tekniseen ratkaisuun, mutta
on kuitenkin tdmén teknisen ratkaisun soveltamisen vilttdméiton edellytys.
Néin on esim. silloin, kun patentti koskee tuotetta, jonka valmistaminen
edellyttad ensin ihmisalkioiden tuhoamista, tai jos patentti koskee sellaista
menetelmad, jonka lahtomateriaaliksi tarvitaan téllaista tuotetta. Nailld ky-
symyksilld pyydettiin siis EU:n tuomioistuinta méérittelemédn ihmisalkion

kisite ja selventdmaén tdmédn késitteen soveltamistapaa eri tilanteissa.

EU:n tuomioistuimen tédssd asiassa 18.10.2011 antaman paidtoksen C-34/10
mukaan ihmisalkion kisitettd olisi direktiivin valossa tulkittava laajasti
(padtos sekd julkisasiamiehen lausunto 16ytyvdat esim. osoitteesta
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&num=C-34/10).  IThmisen
munasolua on pidettdvd ihmisalkiona heti thmisen kehitysprosessin, joka on
voinut kdynnistyd hedelmoitymisestd tai teknisesti, alusta ldhtien. Kielto
kéayttad ihmisen alkioita teollisiin ja kaupallisiin tarkoituksiin kattaa pa&tok-
sen mukaan myds ihmisalkioiden kéyton tieteelliseen tutkimukseen, mutta
ei sen sijaan kata ihmisalkion hyddyntdmistéd terapeuttisiin ja diagnostisiin

tarkoituksiin. Keksinto ei siis padtdksen C-34/120 mukaisesti olisi patentoi-
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tavissa, jos menetelmén toteutus edellyttdd ihmisalkion kiellettyd kdyttod,
vaikka tdllaiseen kidyttoon ei patenttivaatimuksessa viitattaisikaan. Kehitys-
vaihe, jossa thmisalkio tuhotaan tai sitd kdytetddn, madriteltiin sindnsd mer-
kityksettomiksi. Niin siksi, ettei patentointikieltoa voitaisi kiertdd taitavasti
laaditulla patenttihakemuksella. EU ei ottanut lopullista kantaa alkion maé-
rittelyyn, vaan jitti kansallisille tuomioistuimille tapauskohtaisesti arvioita-
vaksi, onko ihmisalkiosta alkiorakkulavaiheessa saatavaa kantasolua pidet-
tdavd ithmisalkiona. EPO:a timd EU-tuomioistuimen ennakkoratkaisu ei sido,
silld Euroopan patenttijarjestd, jonka toimielin EPO on, ei ole EU:n jisen.
Ennakkoratkaisu kuitenkin vaikuttaa EPO:n toimintaan, koska kaikki EU-
jasenvaltiot ovat myds Euroopan patenttijarjeston jisenid ja koska EU-
tuomioistuimen ennakkoratkaisut sitovat niitd pyyténeitd tuomioistuimia.
Ennakkoratkaisu on saanut ristiriitaisen vastaanoton. Erdét tahot ovat pité-
neet ratkaisua ihmisarvon kunnioittamisen voittona (mm. Greenpeace ja
katolinen kirkko), toiset tahot (esim. kantasolututkijat) puolestaan nékevit

sen uhkana lidketieteelliselle tutkimukselle.
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4 Kantasoluja koskevien keksintdjen
patentoinnin nykytila Euroopassa

EPO on myontényt patentteja keksinnoille liittyen mm. menetelmiin kan-
tasolujen eristdmiseksi, rikastamiseksi tai viljelemiseksi, edelld mainituissa
menetelmissd kaytettdviin laitteisiin, menetelmiin kantasolujen varastoimi-
seksi, menetelmiin kantasolujen geneettiseksi modifioimiseksi tiettyd tarkoi-
tusta varten, menetelmiin kantasolujen erilaistamiseksi, menetelmiin alkioi-
den luomiseksi kloonaamalla, kantasoluihin, kantasolulinjoihin, erilaistunei-
siin kantasoluihin sekd geneettisesti modifioituihin kantasoluihin (14). Esi-
merkiksi patentissa EP 0380646 on esitetty menetelméd alkion kantasolujen
eristimiseksi muun eldimen kuin ihmisen alkiosta in vitro, ja patentissa EP
0849990 on esitetty menetelmd muun eldimen kuin ihmisen alkion luomi-
seksi tumansiirtotekniikalla. Valtaosa kantasoluille myonnetyistd eurooppa-
patenteista kisittdd menetelmiid aikuisen kantasolujen, kuten hematopoieet-
tisten tai neuraalisten kantasolujen eristamiseksi, viljelemiseksi ja rikastami-
seksi (esim. EP 0695351, EP 0629236 sekd EP 0812201). Eurooppapatent-
teja on myonnetty myos menetelmille kantasolujen erilaistamiseksi (esim.
EP 0669973, EP 0672128 ja EP 0341300). Patentti EP 0332667 on esi-
merkki patentista, joka kohdistuu geneettisesti modifioituihin kantasoluihin
sekd menetelmiin kantasolujen geneettiseksi modifioimiseksi. Myos aikui-
sen kantasoluille tuotteena (esim. EP 0664831) ja tiettyjen sairauksien tai
vaurioiden hoitamiseen kantasoluilla (esim. EP 0952792) on myo6nnetty
patentteja. Yleisesti ottaen voidaan todeta, ettd pluripotentteihin kantasolui-
hin, somaattisiin kantasoluihin tai mihin tahansa muun eldimen kuin ihmi-
sen kantasoluihin liittyvien keksintgjen patentointi ei ole Euroopassa ollut
erityisen ongelmallista. Sen sijaan keksinngille, jotka koskevat ihmisen al-
kion kantasoluja, ihmisen alkion kantasolulinjoja, ihmisen alkion lisddnty-

missoluja, geneettisesti modifioituja ihmisen alkion kantasoluja tai mene-
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telmid ihmisen alkioiden luomiseksi, EPO ei ole myontinyt patentteja lain-

kaan.

Kansallisella tasolla tarkasteltuna kayténtd kantasoluihin liittyvien keksinto-
jen patentoinnin suhteen on vaihdellut maasta toiseen. Esim. Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttilaissa on Euroopan patenttisopimuksen moraalilau-
sekkeen kaltainen lauseke, mutta silti Yhdistyneessd kuningaskunnassa on
perinteisesti myonnetty kantasolupatentteja liberaalimmin kuin EPO:ssa.
Yhdistyneessd kuningaskunnassa onkin myénnetty useita ihmisen alkion
kantasoluihin liittyvid patentteja (esim. GB 2407822, GB 2394723, GB
2385054 ja GB 2396623). My6s Saksan patenttilaissa on Euroopan patentti-
sopimuksen tapaan moraalilauseke, jota Saksassa kuitenkin tulkitaan huo-

mattavasti tiukemmin kuin Yhdistyneessd kuningaskunnassa.

Vaikka alkiopohjaisten sovellutusten patentointi rajattiinkin G 2/06 -
paitokselld pois eurooppapatenteista, on niille periaatteessa yhd mahdollista
hakea patentteja erikseen valtioiden kansallisilta viranomaisilta. G 2/06 -
padtoskddn ei yhtendistdnyt suhtautumista ihmisalkiopohjaisiin tuotteisiin
Euroopan mittakaavassa. Pluripotentteihin ihmisen alkion kantasoluihin ja
kantasolulinjoihin liittyvit keksint6jd on ollut vield viime aikoinakin mah-
dollista suojata kansallisesti ainakin Yhdistyneessd kuningaskunnassa (esim.
6.7.2011 myonnetty patentti GB 2454386). Tamai siis siitd huolimatta, etti
téllaiset keksinnot ovat valituslautakunnan ratkaisun G 2/06, jossa haluttiin
nimenomaan rajata patentoitavuuden ulkopuolelle kaikki sovellukset, joiden

lihteend on ollut ihmisalkio, vastaisia.

Koska EU:n tuomioistuimen pddtds C-34/10 on vield varsin tuore, sen vai-
kutuksia kantasolukeksintojen patentointiin Euroopassa ei vield tdsméllisesti
tiedetd. Tiivistetysti voidaan siis todeta, ettei eurooppapatenttia tilld hetkelld
néyttdisi olevan mahdollista saada millekddn ihmisen alkiosta perdisin ole-
ville kantasoluille tai solulinjoille. Poikkeuksena tihén sdédnt66n on kuiten-
kin keksinto, joka liittyy alkion kantasolulle sovellettavaan ja sille hyodylli-
seen kdyttoon terapeuttisiin tai diagnostisiin tarkoituksiin, joka siis on pa-

tentoitavissa.
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5 Ihmisen kantasoluja koskevien kek-
sintdjen patentointi muualla maail-
massa

Yhdysvallat suurine markkinoineen on toki kantasoluja koskevien patent-
tienkin suhteen erityisen kiinnostava alue. Yhdysvalloissa lainsdddénto sallii
nykyéén liittovaltion rahoituksen kdyttdmisen ainoastaan 9.8.2001 olemassa
olleiden kantasolulinjojen tutkimukseen. Sen sijaan kantasolutoimintaan
kohdistettavaa yksityistd rahoitusta tai edes osavaltioiden rahoitusta ei ole
sdddelty liittovaltiotasolla (ts. osavaltiot ovat itse voineet asettaa tutkimuk-
selle rajoituksia). Tdmd on aiheuttanut kantasolututkimuksen painopisteen
siirtymisen liittovaltion ja akateemisista tutkimuskeskuksista yksityisiin

bioteknologiayrityksiin.

Kantasolututkimuksesta on kiistelty Yhdysvalloissa pitkddn. Vastustajien
mielestd sellaiset alkion kantasolulinjojen valmistamismenetelmét, joissa
tuhotaan tahallisesti ihmisalkioita, tulisi kieltdd. Yhdysvaltain edellinen pre-
sidentti George W. Bush kielsi julkisen rahoituksen kantasolututkimukselle.
Noustuaan valtaan vuonna 2009 presidentti Barack Obama puolestaan va-
pautti julkisen rahoituksen kantasolututkimukselle. Vuonna 2010 liittovalti-
on tuomari jaddytti varat uudelleen, minkd johdosta Obaman hallinto valitti
padtoksestd Yhdysvaltain vetoomus-tuomioistuimeen. Kantasolututkijat ja
presidentti Obaman hallinto saavuttivat tirkein voiton huhtikuussa 2011,
kun vetoomustuomioistuin linjasi, ettéd liittovaltio voi jdlleen rahoittaa kan-

tasolututkimusta.

Yhdysvalloissa patenttijarjestelmén tarkoitus ei ole kisitelld ja pohtia eetti-

sid tai yhteiskunnallisia aiheita, vaan patentin tarkoituksenmukaisuus arvi-
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oidaan pelkistddn olemassa olevien teknisten patentoitavuuskriteerien pe-
rusteella. Kantasoluihin liittyvien keksintdjen patentoinnissa ongelmallisinta
Yhdysvalloissa onkin ollut uutuuden ja keksinnéllisyyden osoittaminen.
Kantasoluihin liittyvid perustekniikoita on voinut patentoida Yhdysvalloissa
hyvinkin laajasti, mikd on aiheuttanut huolta patenttien vaikutuksesta tutki-
mustoimintaan (15). Useille sellaisille alkion kantasoluja koskeville keksin-
noille, jotka eivit ole saaneet patenttisuojaa Euroopassa, on myonnetty pa-
tentteja Yhdysvalloissa. Ndistd monet on sittemmin arvioitu erittdin merkit-
téaviksi patenteiksi (taulukko 2) (16). WARF:n patenttiperheen jésenet US
5843780, US 6200806 ja US 7029913, jotka siis kattavat ihmisalkion kan-
tasolujen eristdmisen, viljelemisen, ja lisddmisen sekd ihmisalkion kan-
tasoluista tuotetut linjat, ovat pitkddn olleet kiistelyn kohteena Yhdysval-
loissa. Ndistd patentti US 5843780 vastaa EPO:n hylkdamad WARF-
patenttihakemusta. Patentin US 5843780 vaatimus 1 vastaa hyldtyn euroop-
papatenttihakemuksen vaatimuksen 1 sanamuotoa poiketen vain siind, ettd
US-patentissa suojan kohteena on puhdistettu kantasolusolupreparaatti, kun
taas eurooppapatentti-hakemuksessa suojaa haettiin kantasoluviljelmalle.
USPTO (the U.S. Patent and Trademark Office) kumosi patentin US
7029913 lokakuussa 2010, mutta palautti sen taas voimaan vuotta myd-
hemmin. Muutkin kaksi WARF-perheen patenttia ovat télld hetkelld voi-
massa. WARF ei veloita akateemisilta tutkijoilta solujensa kiytostd, mutta
kaupallisiin tarkoituksiin patentoituja soluja ei ole ollut mahdollista kayttaa
korvauksetta. WARF myi alun perin eksklusiiviset oikeuden soluihin Geron
Corporationille, mutta WARF:n ja Geron Corporationin riitaantumisen ja
sitd seuranneiden lukuisten oikeudenkdyntien seurauksena Geron Corporati-
on saa nykyddn kayttdd tutkimuksissaan endd vain muutamaa WARF-
patenttien alaista solutyyppid. Lisdosoituksena Yhdysvaltain Eurooppaa
liberaalimmasta suhtautumisesta kantasolukeksint6jen patentointiin Y hdys-
valloissa myonnettiin hiljattain patentti US 7732202 koskien ihmisen he-
delmoitymétontd munasolua, joka on saatu jakautumaan ja kehittymiidn
partenogeneesin avulla (eli neitseellisesti) ja tédstd aikaansaatuja ihmisen
pluripotentteja kantasoluja. My6skédn tillainen keksint6 ei siis olisi EU:n

tuomioistuimen mukaan patentoitavissa.

Yhdysvaltojen tavoin mydskddn Kanadan patenttilaissa ei ole erityistd mo-
raalilauseketta. Kanadassa onkin hiljattain myonnetty WARF-patentti (CA

2190528) vastaavalla suojapiirilld kuin Yhdysvalloissa. Australia on asetta-
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nut kantasolututkimukselle varsin vihin rajoituksia, minkd seurauksena siité
on kehittynyt varsin merkittdvd kantasolututkimuksen keskus. Australia on
perinteisesti suhtautunut varsin liberaalisti myos kantasolukeksintdjen pa-
tentointiin, vaikkakin ihmisen alkion totipotentteihin kantasoluihin perustu-
vat keksinno6t on sielld suljettu patentoinnin ulkopuolelle. Vaikka Japaninkin
patenttilaissa on moraalilauseke, on Japanissa silti myonnetty kantasolupa-
tentteja varsin liberaalisti. Myos Kiina on myontdnyt kantasolupatentteja
auliisti. Mielenkiintoista kylld, Kiina lisdsi hiljattain patenttilakinsa moraali-
lausekkeeseen erityisen kantasolujen patentointia rajoittavan ilmaisun: “no
patent will be granted for an invention based on genetic resources if the
access or utilization of the said genetic resources is in violation of any law
or administrative regulation”. Nahtdviksi jad millainen vaikutus télld lisi-
ykselld on Kiinassa vireilld oleviin kantasoluja koskeviin patenttihakemuk-

siin.

Taulukko 2 Maailman vaikutusvaltaisimmiksi arvioidut kantasolupatentit (16).

US-patenttinro Otsikko Patentin haltija
Primate embryonic stem
5,843,780 WARF, NIH
cells
Primate embryonic stem
6,200,806 i WARF
cells

Hematopoietic differentia-
6,280,718 tion of human pluripotent | WARF

embryonic stem cells

Medium for growing hu-
7,297,539 Geron Corp.
man embryonic stem cells

Method of producing an

avian embryonic stem cell
North Carolina State Uni-
5,340,740 culture and the avian em- )
) versity
bryonic stem cell culture

produced by the process
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6 Vaihtoehtoja ihmisen alkion kan-
tasoluihin liittyvien keksintéjen pa-
tentoinnille Euroopassa

Varsinaisten ihmisen alkion kantasolujen tai kantasolulinjojen sijaan voi-
daan toki pyrkid suojaamaan sellaisia alkion kantasoluihin liittyvid keksinto-
jd, jotka ovat eurooppapatentein suojattavissa. Téllaisia keksintdja ovat
edelleenkin esim. alkion kantasoluihin liittyvét viljelytekniikat (esim. tuore
WAREF:lle myonnetty eurooppapatentti EP 1791948) sekd muihin kuin ih-
misen alkion kantasoluihin liittyvit keksinnot. Eurooppapatentin hankkimi-
sen vaikeutta voi toki koettaa kiertdd hakemalla alkion kantasoluihin liitty-
ville keksinndille patentteja kansallisesti eri Euroopan maista. Tdméi tosin
on kallista ja myds epdvarmaa: kovin kattavaa suojaa télld tavalla lienee
mahdotonta saada. My6s alkion kantasoluihin liittyvien keksintgjen paten-
tointi muualla kuin Euroopassa, esim. Yhdysvalloissa, Kiinassa tai Intiassa,
on yksi varteenotettava vaihtoechto. On myos hyvd huomioida, etté jos kek-
sintdd ei patentoida, vaan se suojataan liikesalaisuuksin tms. keinoin, val-
mistusmenetelméd ei myoskéddn tarvitse julkistaa, mikd on omiaan hidasta-
maan keksint6d kopioivien menetelmien ja tuotteiden tuloa markkinoille.
Alkion kantasoluihin perustuvat terapiat ovat niin monimutkaisia kokonai-
suuksia, ettd niitd voi olla ilman yksityiskohtaista valmistusmenetelmén
tuntemusta mahdotonta jiljitelld. Kantasolukeksint6d kopioivien menetel-
mien ja tuotteiden tuloa markkinoille hidastaa lisdksi my0s se, ettd prekliini-
set ja kliiniset kokeet tulee toistaa niilld alkuperdisen kantasolutuotteen
kanssa samankaltaisuuden (eli biosimilaarisuuden) todistamiseksi. Nama
hankaluudet huomioon ottaen saattaa olla, ettei patentin antamalla suojalla
olisi kantasolukeksintjen kohdalla samaa merkitystd kuin terapiakeksinto-

jen suhteen yleensd. Niin ollen erilaisille ja terapioille ja kantasoluihin pe-
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rustuville tuotteille voi olla mahdollista saada ilman patentointia jopa pi-

dempi suoja-aika kuin se perinteisin patentoinnin keinoin olisi mahdollista.

6.1 Vaihtoehtoiset kantasoluldhteet

Vaikkakin pédédtoksen C-34/10 vaikutukset alkion kantasoluihin liittyvien
keksintojen suojausmahdollisuuksiin Euroopassa voivat ensi nikemaéltéd vai-
kuttaa mittavilta, tutkijat ovat nopeassa tahdissa kehitelleet keinoja ongel-
man kiertdmiseksi. Yksi téllainen keino on menetelmé alkion kantasoluja
vastaavien  solujen  tuottamiseksi.  Vuoden 2012  Millennium-
teknologiapalkinnon, joka on Suomen kunnianosoitus ihmisten eldménlaa-
tua parantaville teknologisille innovaatioille, sai professori Shinya Ya-
manaka Japanista. Professori Yamanaka palkittiin uuden erittdin moniky-
kyisid kantasoluja ns. iPS-kantasoluja (indusoituja pluripotentteja kantasolu-
ja) tuottavan menetelmén kehittdmisestd (kuva 1c). Yamanakan menetel-
méssé ei-pluripotenteista soluista, tyypillisesti aikuisen somaattisista soluis-
ta, tehdéddn pluripotentteja soluja indusoimalla tiettyjen “pluripotenssigeeni-
en” ilmentymistd retrovirusten avulla pakotetusti (17). Tallaisten iPS-
solujen oletetaan olevan ldhes identtisid luonnollisten pluripotenttien solujen
kanssa monessa suhteessa, kuten esimerkiksi tiettyjen kantasolugeenien
ilmentymisen ja erilaistumiskyvyn suhteen. Toki tulee muistaa, ettd on vield
epéselvdd kuinka identtisid iPS-solut todellisuudessa ovat luonnollisiin plu-
ripotentteihin kantasoluihin verrattuna. Toisekseen iPS-solujen kliiniseen
kayttoon liittyy selkeita turvallisuusriskejd, silld ne ovat eldinkokeissa osoit-
tautuneet tuumorigeenisiksi. Tdmén vuoksi iPS-soluja on toistaiseksi kdytet-
ty ldhinnd vain lddkkeiden testauksessa ja bioteknologiaan liittyvéssé tutki-
muksessa. On kuitenkin mahdollista, ettd tdmin tekniikan avulla voidaan
jonakin pdivdni onnistua kasvattamaan uusia kudoksia tai hoitamaan vaka-
via sairauksia. Yhdysvalloissa ja Japanissa myonnettyjen patenttien lisdksi
professori Yamanakan iPS-soluille my6nnettiin eurooppapatentti (EP
1970446) clokuussa 2011, joten timi teknologia on patentoitavissa myos
Euroopassa. iPS-solujen seuraavana sukupolvena voidaan pitdd professori

Sheng Dingin ryhmédn vuonna 2009 kehittamid nk. piPS-soluja, eli proteiini-
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indusoituja pluripotentteja kantasoluja. piPS-solut ovat muuten vastaavia
kuin iPS-solut, mutta piPS-solujen kohdalla somaattiseen soluun on suoraan
viety pluripotenssigeenien koodaamia proteiineja (18). Néin iPS-solujen
kohdalla ongelmalliseksi koettu virusten mahdollinen mydhempi aktivoitu-

minen ja siitd potilaalle koituva riski voidaan vélttaa.

6.2 Harvinaisladakesuoja

Jos alkion kantasoluihin liittyvdn keksinnon kuitenkin haluaa jollakin taval-
la suojata, on siithen toki olemassa muitakin reittejd kuin patentointi. Mah-
dollista on esim. harvinaisldédkestatuksen (orphan drug status) hankkiminen
tietyille kantasolutuotteille. Ladke voidaan EU:n mukaan katsoa harvinais-
ladkkeeksi, jos se on tarkoitettu sairauteen, jota on enintdén yhdelld henki-
16114 kahdesta tuhannesta asukkaasta (19). Sairauden on oltava henked uh-
kaava tai kroonisesti eldmii vaikeuttava. Jos sairaus on lievempi, harvinais-
ladkkeen asema on mahdollista saada silld perusteella, ettei ladkkeen kidyton
védhiisyys riitd kattamaan kehityskuluja. Edellytyksend on lisdksi, ettd ld4-
kevalmiste on joko ainoa kyseiseen harvinaiseen sairauteen kaytettava liddke
tai ettd siitd voidaan odottaa merkittividd parannusta jo kidytdsséd oleviin hoi-
toihin verrattuna. Harvinaisldfikesuoja on voimassa 10 vuotta statuksen
myontdmisestd, jona aikana Euroopassa ei saa myontidd myyntilupaa toiselle
samaan kayttotarkoitukseen soveltuvalle samankaltaiselle lddkeaineelle.
Juuri hiljattain yhdysvaltalainen yritys StrataGraft sai maan ladkevirastolta
FDA:Ita (U.S. Food and Drug Administration) harvinaisldékestatuksen ih-
misen ihon keratinosyyttien esiastesoluihin perustuvalle ihosiirretuotteel-
leen, joka on tarkoitettu erilaisten vaikeiden palovammojen hoitoon. Néin
ollen harvinaislddkestatus on ihan realistinen vaihtoehto myos kantasolu-
pohjaisten tuotteiden suojaamiseksi. Euroopassa harvinaislddkestatuksen
myontdmistd siddtelee mm. Euroopan komission asetus (EY) N:o 847/2000,
joka sisdltad ladkkeiden harvinaislddkkeiksi méarittelemistd koskevien arvi-

ointiperusteiden soveltamista koskevia sdannoksid.
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6.3 Ladkevalmisteiden dokumentaatiosuoja

Useimmiten lddkekeksintgjen immateriaalioikeudellinen suoja perustuu
patentille ja sithen liittyvélle lisdsuojatodistukselle, jotka kdytdnnossd yleen-
sd antavat alkuperdisladkkeen valmistajalle 15 vuoden yksinmyyntioikeuden
ensimmadisestd myyntiluvasta. Siind missd patenttisuojalla pyritddn kannus-
tamaan nimenomaan uusien lddkemolekyylien keksimiseen, dokumentaa-
tiosuoja-ajalla kompensoidaan niitd panostuksia, joita ladkeyritys sijoittaa
keksityn molekyylin tehon ja turvallisuuden osoittamiseen kdytdnnon hoito-
tilanteessa (20). Ladkevalmisteiden dokumentaatiosuojan merkitys nousee
keskeiseksi niissi tilanteissa (n. 5-10 % uusien alkuperédisldékkeiden myyn-
tiluvista), joissa alkuperdislddkkeelle ei ole mahdollista saada patenttisuojaa.
Tallainen tilanne voi tulla vastaan esim. juuri alkion kantasoluihin perustu-
vien lddkekeksintojen kohdalla. Niissd tapauksissa dokumentaatiosuoja on
alkuperdisvalmistajan kannalta yleensd ainoa tekijé, joka estdd rinnakkais-
lagkkeiden markkinoille tulon ja hintakilpailun alkamisen vélittomaésti alku-
perdislddkkeen saatua myyntiluvan ja mahdollistaa ndin alkuperdislddkkeen
kehittdjan liiketoiminnan kannattavuuden. Lédkkeiden dokumentaatiosuoja
on otettu huomioon myods TRIPS-sopimuksen julkistamattoman tiedon suo-
jaa koskevissa sddnnoksissd (artikla 39.3). Dokumentaatiosuoja-ajan pituus
lasketaan ensimmdisestd alkuperdislddkkeelle EU-alueella myonnetysté
myyntiluvasta. Dokumentaatiosuojan pituus on kahdeksan vuotta, jonka
padtyttyd toinen samaa vaikuttavaa ladkeainetta sisdltdvan rinnakkaisladk-
keen valmistaja vasta voi nojautua omassa myyntilupahakemuksessaan al-
kuperdisladkkeen kehittdjan suorittamiin lddkkeen tehoa ja turvallisuutta
osoittaviin tutkimuksiin. Dokumentaatiosuoja-aikaa tdydentdd kahden vuo-
den markkinointisuoja-aika, mika tarkoittaa, ettd rinnakkaisldsikkeen myyn-
tilupa tulee voimaan vasta aikaisintaan 10 vuoden kuluttua alkuperiisladk-
keen myyntiluvan mydntamisestd. Tatd jaksoa voidaan liséksi tietyissa tilan-
teissa pidentdd enintddn 11 vuoteen. Kun muistetaan kantasoluihin perustu-
vien hoitomuotojen jéljittelyyn liittyvét erityisvaikeudet, dokumentaa-
tiosuoja saattaa olla varsin varteenotettava keino suojata kantasolupohjaisia

tuotteita.
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7 Johtopaatoksia

Kantasolututkimukseen liittyvdn kaupallisen toiminnan arvioidaan jatkossa
kasvavan maailmalla jopa n. 23 % vuosivauhtia (21). Toistaiseksi taloudel-
lisesti merkittavimpid ovat olleet aikuisen kantasoluihin liittyvit sovellutuk-
set, mutta seuraavaksi odotetaan erityisesti alkion kantasoluihin perustuvien
sovellutusten tuloa markkinoille. Alkion kantasoluihin kohdistuvat suuret
odotukset erilaisten terapioiden kehittimisen suhteen tekevét niistd kaupalli-
sesti erityisen kiinnostavia. Timai valtava ennakoitavissa oleva kantasolujen
tarjoama lddketieteellinen ja taloudellinen kasvupotentiaali onkin johtamas-
sa bioteknologiayhtididen, lddketehtaiden ja myds eri maiden hallitusten

suuriin investointeihin kantasolutoimialalle.

On vaikea kovin tdsméllisesti arvioida, kuinka dramaattinen vaikutus al-
kioldhtoisten sovellutusten rajaamisella patentoinnin ulkopuolelle EPO:ssa
loppujen lopuksi on kantasolututkimukseen seki siitd riippuvaan kaupalli-
seen toimintaan. Akateemisiin tutkijoihin rajauksen vaikutus voi lopulta olla
védhdinen, vaikka lisdkannustimena ollut taloudellisen hytymisen mahdolli-
suus jdisikin saavuttamattomaksi. Sen sijaan yrityksilld ei endd ole kannus-
tinta tulosten julkaisemiseen, jos patentoinnin alkuperdisend vaihtokauppana
tarjottu yksinoikeus taloudelliseen hyddyntdmiseen evitddn. Kokonaisuute-
na EPO:n ja EU:n viimeaikaiset padtokset kantasolujen patentointiin liittyen
ovat omiaan hidastamaan kantasolusovellusten markkinoille saantia ja siten
my0s hoitosovellutusten kehittdmistd ja kdyttéonottoa Euroopassa. Talloin
kantasolututkimuksen painopiste voi pysyviésti siirtyd Euroopan ulkopuolel-
le. Eurooppalaisen kantasolutoiminnan kanssa voi kdydd kuten professori
Briistle on ennustanut: Euroopassa tehdyt kantasoluihin liittyvét perustutki-
musloydokset tyostetddn kliinisiksi hoitokeinoiksi muualla, jonka jdlkeen
ndméd valmiit sovellutukset palaavat (myyddin) Eurooppaan. Toisaalta

EPO:n ja EU:n paitoksilld voi olla osittain myos tutkimusta tehostava vai-
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kutus: alkion kantasoluja korvaavien tekniikoiden kehitystyé varmasti li-

sddntyy nyt entisestdin.

Euroopassa joudutaan nyt varmasti pohtimaan sitd, onko tarkedmpéa tuottaa
uusia hoitokeinoja vakavasti sairaille ihmisille kuin suojella jokaista yksit-
taistd alkion kantasolua. Harkita kannattaa myos sitd, missd méérin Euroo-
palla on varaa jattdytyéd ajan mittaan todennékoisesti varsin mittavaksi osoit-
tautuvan kantasoluliiketoiminnan ulkopuolelle. Alkioldhtdisten keksintdjen
patentoinnin hankaloitumisen vuoksi myds patentoinnille vaihtoehtoisten

keksinnon suojaamiskeinojen puntarointi on nyt ajankohtaista.
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