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Genova terapie a editace genomu jako
zdravotni sluzba
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Nova technologie =
pravni uprava rizena strachem?

m  Strach o individualni bezpecnost

e Je technologie bezpecna ?

mm Strach o verejnou bezpecnost

e Bude zenuzita?

e Ziskaji ostatni narody/teroristé/zaporaci
prevahu?

o Strach o spolecensky rad

e Zméni to spoleCnost?




Priklad regulace:
Parni technologie jako nova technologie

m Strach o individualni bezpecnost

 Pfedpokladana fyzickd zranéni

Strach o verejnou bezpecnost

e Predpokladali valky a resili: "uhli a ocel"
e Nepredpokladali zménu klimatu

mw Strach o spolecensky rad

e Zameéreni na prava zameéstnanc(
e Nepredvidal problémy v silnicni dopravée




Regulujeme predmet Regulujeme proces

e Zameérujeme se na e Zameéruje se na to, jak
predmet(y) zosobnujici clovék technologii pouziva a
technologii jak s ni komunikuje.

e \/yrobek/nastroj/pristroj/lék e Pokyny, osvédcené postupy




Pravni Uprava editace genomu

s  Strach o individualni bezpecCnost

e Uplatiovani pravidel pro experimentalni [é¢bu
e Uplatfiovani pravidel bezpecénosti IéCivych pfipravkl a zdravotnickych prostredku

Strach o verejnou bezpecnost

e \lyzvy k mezinarodni regulaci
e Pokusy o uplatnéni stavajicich mezindrodnich pravidel

s Strach o spolecensky rad

e Debata o vylepseni vs. |écbé
e Rozdil mezi somatickou a zarodecnou linii




Zasada predbezne opatrnosti

s VOratorium na klinické aplikace

e Na zakladé padnych argument(
e ztraci silu s kazdou novou informaci, kterou prinasi véda.

Editace genomu je obor, ktery se intenzivné vénuje vyzkumu.

e Kolekce Core Web of Science obsahuje 30523 dokument, v nichz se po roce 2012
objevuje zminka o CRISPR.

Smluvni strany EHCR maji povinnost revidovat sva pravidla v

souladu s vyvojem védy.




Posuny v regulaci
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CRISPR publikovaneé prace od roku 2012

6,095 4,031

1,145 1,014 751
Biochemistry Molecular Biology Genetics Heredity

Biology ~ Chemistry
idisciplinary Pharmacolog
Pharrpacy

4,242 3,792

Biotechnology Applied Multidisciplinary Sciences 734 709 681

Neurosciences Immunology Developmental

Biolo
1,871

Biochemical Research Methods

4,160

681 572
Cell Biology

Hematology

Biophysics




Regulace predmeétu a
nastroju noveé technologie

Prvni krok z moratoria



Objektova regulace jako prvni krok z
moratoria

Regulace pristupu na trh pro jednotlivé vyrobky,

e \/yrobce musi predlozit védecké dlikazy, Ze jeho vyrobek je bezpecny.

e Zasada predbézné opatrnosti vychazi z predpokladu, Ze Zddny vyrobek neni povazovan za bezpecny, pokud se
neprokaze opak.

® Podnécuje vytvareni novych znalosti

e Priklad: Regulace klinickych studii

mmmees NOrmy designu a performativni pravidla

e Umoznuje formovat technologii vyzkumu a vyvoje smérem k pozadovanému vysledku.
e Priklad: Medical Device Regulation

memmeme  Patentova pravidla

e Uprava zarode&né linie je vylouéena z patentovatelnosti
e Kritika americkych védc( - chybi ndm dalsi uzite¢ny nastroj?




Regulace procesu



Yotova R (2020) Regulace editace genomu
podle mezinarodniho prava v oblasti lidskych

prav.

Mezindarodni pravo upravuje Upravu genomu ve fragmentech

e Pouziti editace genomu pouze pro Iékarské ucely
e Respektovani dustojnosti a lidskych pray,

e Rizeni rizik a jejich pfiméFenost pfinostim

e Autonomie pacienta

e Prava budoucich generaci




Baylis F, Darnovsky M, Hasson K a dalsi
(2020) Human Germline and Heritable
Genome Editing: Globalni politické prostredi:

Region (no. of
countries)

Africa (13)

Americas (17)
Eastern
Mediterranean
(10)

Europe (46)

South-East Asia
(2)

Western Pacific

(€)

Total (96)

Countries
that permit

1 (with
private
funding in
us)

11

Table 2. Policies on human germline genome editing (not for reproduction)

Countries
that
prohibit

10

19

Countries that Countries that

indeterminate

No relevant
information

10

29

56

Region (# of
countries)

Africa (13)

Americas (17)

Eastern
Mediterranean
(10)

Europe (46)

South-East Asia
2)

Western Pacific

()

Total (96)

Table 5. Policies on heritable human genome editing (for reproduction)

Countries
Countries that
that permit prohibit
0 5
0 8
0 8
0 41
0 2
0 6
0 70

Countries that Countries that
prohibit with are No relevant
exceptions indeterminate information
0 1 7
2 0 7
1 0 1
2 1 2
0 0 0
0 1 1
5 3 18



Priblizné rozdéleni kompetenci v oblasti vécné a
procesni regulace

Mezinarodni pravo Sekundarni pravo EU Vnitrostatni pravo
Verejna bezpecnost Bezpecnost technologie Rad spoleénosti
Regulace predmétu Bezpecnost a Ucinnost léCivych pripravki Standard péce
(jak by méla byt technologie navrzena) Obecna ochrana dusevniho vlastnictvi Standardizace vyrobku a povoleni k uvedeni
(WTO a WIPO) na trh

Kvalifikace zdravotnickych pracovniki

Ochrana dusevniho vlastnictvi

Regulace procesu PouZiti editace genomu pouze pro lékafské  Preshranicni pfistup ke zdravotni péci Etickd prijatelnost jednotlivych terapii
Ucely

(jak by se méla technologie pouzivat) Prava pacienta pred zahajenim péce, v jejim
Zakaz eugeniky prabéhu a po jejim ukonceni
Zakaz vyzbrojovani Pristup k IéCbé a uhradé nakladl
Respektovani dlistojnosti a lidskych prav Odpovédnost a thrada

SOFT LAW
ZAKON ?




Ceské pravo



Umluva o lidskych pravech a biomediciné

96/2001 Sb. m. s.

BEMMMN (| <ok 11 Z3kaz diskriminace

¢ Jakdkoliv forma diskriminace osoby z dlivodu jejiho genetického dédictvi je zakazana.

— Clanek 12 Prediktivni genetickd vysetfeni

* \lySetreni, ktera predpovidaji geneticky podminéné nemoci nebo ktera slouzi k uréeni nositele genu zplsobujiciho nemoc
nebo k odhaleni genetické predispozice nebo nachylnosti k nemoci, lze provést pouze pro zdravotni ucely nebo pro
védecky vyzkum spojeny se zdravotnimi Ucely a v navaznosti na odpovidajici genetické poradenstvi.

— Clanek 13 Z&sahy do lidského genomu

e Zasah smérujici ke zméné lidského genomu lze provadét pouze pro preventivni, diagnostické nebo Iécebné ucely, a to
pouze tehdy, pokud neni jeho cilem jakakoliv zména genomu nékterého z potomku.

s Clanek 14 Zakaz volby pohlavi

e Pouziti postupll Iékarsky asistované reprodukce nebude dovoleno za ucelem volby budouciho pohlavi ditéte, ledazZe tak
|ze predejit vazné dédicné nemoci vazané na pohlavi.




Dodatkovy protokol k umluve

s Cl. 3 Nadfazenost lidské bytosti

e Zajmy a blaho lidské bytosti Ucastnici se genetickych testd, jez se vztahuji
k tomuto Protokolu, jsou nadrazeny zajmim spolecnosti nebo védy.

= Cl. 4 Nediskriminace a nestigmatizace

* Jakdkoli forma diskriminace vuci osobé, at uz jako jedinci nebo jako ¢lenu
skupiny, na zakladé genetické dédicnosti je zakazana.

e Musi byt u€inéna prislusna opatreni, jejichz cilem je predchazet
stigmatizaci osob nebo skupin na zakladé genetickych charakteristik.




Dodatkovy protokol k umluve

 Tento Protokol se vztahuje na testy provadené pro zdravotni
ucely, které zahrnuji analyzu vzorku lidského puvodu, a maji za
cil predevsim identifikovat genetické charakteristiky osoby,
dedicné nebo ziskané behem raného prenatalniho vyvoje (dale
jen ,geneticke testy”)



Geneticke sluzby

Cl. 5 Smluvni strany musi prijmout nezbytna opatreni k zajisténi nalezité

vch sluzeb a dohlédnout, aby:
e a. genetické testy obecné splnovaly pfijata kritéria védecké a klinické platnosti;
e b. v kazdé laboratori byl implementovan program zajisténi kvality a tyto laboratore byly
predmeétem pravidelného monitorovani,

e c. osoby poskytujici genetické sluzby mély prislusnou kvalifikaci, ktera jim umozni, aby svou
roli vykonavaly v souladu s profesnimi povinnostmi a standardy.

Cl. 6 Klinicky pfinos genetického testu

e musi byt hlavnim kritériem pri rozhodovani o jeho provedeni na jedinci nebo skupiné osob.

= Cl. 7 Individualizovany dohled

e Geneticky test pro zdravotni ucely lze provést pouze pod individualizovanym lékarskym
dohledem.
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G E N E XO N E glr;i’éf\OST\CS ggj"gdendvkq vysetreni

Uvod | Onds | Sluzby | Formuldie ke stazeni | Casté dotazy | Odborné aktivity | Kontakty

Nachdzite se:  Sluzby Humdinni genom Geneticky test sportovnich dispozic

Huménni genom Geneticky test sportovnich dispozic

Testovani otcovstvi
Genetika Vdm prozradf, jakému sportu se méte vénovat.
Geneticky test pfibuzenstvi
Poznejte schopnosti a moznosti svého téla a vyuzijte testu DNA uréeného pro sportovce.
Testovani genetického pivodu
Podstatou testovdn( je posouzeni rychlostnich a vytrvalostnich schopnostf.
Geneticky test sportovnich dispozic . . - .
Rddi byste obdarovali své blizké netradi¢nim ddrkem ve formé ddrkového poukazu?

Ddrkové poukazy

DNA diagnostika mutaci a Pohyb a sportovni aktivity jsou nedilnou sou¢dsti moderniho Zivotniho stylu a proto je pfi volbé typu télesné
polymorfismd aktivity velmi uzite¢né poodhalit své viohy.

Downdv syndrom Va8 sportovni rozvoj a fyzické moznosti jsou do zna¢né miry podfizeny Vasi genetické vybave.

Cenlk - lidsky genom PF vybeéru, kterému druhu sportovnich aktivit se budete Vy nebo Vase dité vénovat by Vam meélo napomoci

genetické vysetieni genu ACTN3, na zdkladé kterého budete vEdét, zdali jsou vade svaly spise uréené pro

Euro cenik - lidskg genom
- vytrvalostni sporty anebo naopak jestli se vice hodi k rychlostnim a dynamict&jsim sportovnim odvétvim,

MoZnosti zaplaceni analyz a vydej

sledk Vysledek vysetieni Vam také mdze napomoci pfi vybéru a nastaveni tréninkovych rezimd.
vysledkd

Extrahumdnnf
HLrEhIn e Co tvoif gen ACTN3?

s;z;ﬂm pohlavi ptaka - letct o Gen je zodpovédny za tvorbu svalové bilkoviny zvané alfa-actinin-3.

Tato bilkovina se podili na svalové schopnosti vytvaret siiné a opakované svalové kontrakce.
Diagnostika virovych infekci ptakd



GENEXON
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Online
DIAGNOSTICS Objedndvka vysetieni
Uvod Onds | Sluzby | Formuléfe ke stazeni | Castédotazy | Odborné aktivity | Kontakty

Nachdzite se:  Sluzby

Humdnni genom

Testovdni otcovstvi

Geneticky test pribuzenstvi
Testovani genetického pivodu
Geneticky test sportovnich dispozic
Ddrkové poukazy

DNA diagnostika mutaci a
polymorfismu

DownUOv syndrom
Cenik - lidsky genom
Euro cenik - lidsky genom

Moznosti zaplaceni analyz a vydej
vysledkd

Extrahumdnnf genom

Ur¢ovdni pohlavi ptékd - letcd a
beézcd

Diagnostika viravych infekci ptakd

PFimd DNA diagnostika chlamydii u
ptdako

Ur¢eni ptaciho genetického profilu

Sluzby a nabizend genetickd vysetreni

Humdanni genom

Izolace a uloZzeni DNA

= Testovani otcovstvi a pribuznosti analyzou STR markerd

= Testovanl genetického pOvodu pomoci polymorfismd v mtDNA a na Y chromozomuy
= Test sportovnich dispozic

= Mutace v genu pro Cystickou fibrozu

= Syndrom fragilniho X

= DownOv syndrom

= DownUv syndrom, Pataudv syndrom, Edwardstv syndrom a pohlavi

= Stanoveni pohlavi plodu z fetoplacentdlini jednotky (v indikovanych pfipadech)

= Stanoveni pohlavi plodu z periferni krve t&hotné zeny (v indikovanych pripadech)
= Mikrodelece na chromozomu Y (AZF)

= Sekvenacni analyza

= DNA diagnostika na zakladé pozadavkd klienta

Extrahumdnni genom

= Urcovdni pohlavi u ptakd

= Diagnostika virovych infekci PBFD o APV u exotického ptactva

= PFimd DNA diagnostika chlamuydif u ptactva




Informace a genetické poradenstvi

1. Pokud se uvazuje o provedeni genetického testu, musi byt dotycné osobé s predstihem poskytnuty
odpovidajici informace, a to predevsim o ucelu a povaze testu a o vyznamu jeho vysledkd.

2. P¥i prediktivnich genetickych testech uvedenych v &lanku 12 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné musi
byt dotycné osobé k dispozici odpovidajici genetické poradenstvi. Toto se tyka nasledujicich testa:

e - testy predikujici monogenni onemocnéni,
e - testy slouzici k odhaleni genetickych predispozic nebo genetické vnimavosti k vyskytu onemocnéni,
e - testy slouzici k identifikaci zdravého nosi¢e genu odpovédného za onemocnéni.

Forma a rozsah tohoto genetického poradenstvi musi byt definovany v souladu s dopady vysledkU testu a jejich
vyznamem pro jedince nebo ¢leny jeho rodiny, véetné moznych dopadt tykajicich se reprodukéni volby.

Genetické poradenstvi musi byt poskytovano nedirektivnim zplsobem.




Souhlas

B |<nok 9 Souhlas

e Geneticky test |Ize provadét pouze poté, co dotycna osoba vyslovila s timto svobodny a
informovany souhlas. Doty¢nd osoba muze kdykoliv svobodné souhlas odvolat.

Clanek 10 Ochrana osob neschopnych vyslovit souhlas

* Pod podminkou ¢lanku 13 tohoto Protokolu Ize geneticky test provadét na osobé, ktera
neni schopna vyslovit souhlas, pouze pro jeji primy prospéch.

e Tam, kde nezletily nema podle zdkona zpUsobilost vyslovit souhlas, musi byt geneticky
test na jeho osobé odloZzen do doby, kdy dosahne zpUsobilosti, vyjma pripadu, kde by
pripadny odklad znamenal zhorseni zdravotniho stavu nebo negativné ovlivnil blahobyt
dotCené osoby.




Dalsi problemy

Testy ve prospéch clent rodiny

e Testy na osobach neschopnych vyslovit souhlas
e Testy na biologickych materialech v pripadech, kdy neni mozné kontaktovat dotycnou osobu
e Testy na zemrelych osobach

Osobni zivot a pravo na informace

e Ucta k osobnimu Zivotu a pravo na informace
e Biologické vzorky
¢ Informace zavazné pro cleny rodiny

Programy genetického screeningu pro zdravotni ucely




Zakon o specifickych
zdravotnich sluzbach



§3 Asistovana reprodukce

« Zarodecné bunky a lidska embrya mohou byt pouzita pouze pro
umelé oplodneni. To neplati, jde-li o lidska embrya nevyuzita
pro umelé oplodnéni, ktera Ize pouzit pro vyzkum na lidskych
kmenovych embryonalnich bunkach za podminek a pro ucely
stanovene zakonem upravujicim vyzkum na lidskych
kmenovych embryonalnich bunkach



Geneticke vysetreni - definice

» Genetické vysetreni zahrnuje klinické a genetické laboratorni
vysetreni;

* slouzi ke stanoveni podilu variant v lidském genomu na rozvoj
nemoci u vysetfrované osoby nebo jejich potomku.

» Geneticka laboratorni vySetfeni muze provadét pouze
poskytovatel, ktery ma v opravneni k poskytovani zdravotnich
sluzeb obor Iékarska genetika nebo klinicka genetika anebo
laborator klinické genetiky



Geneticka vysetreni v oblasti zdravotnictvi Ize
nabizet nebo provadet pouze pro ucely

e a) zdravotnich sluzeb, a to

e 1. k preimplantacni diagnostice v ramci asistované reprodukce,

e 2. k diagnostice geneticky podminénych onemocnéni, vrozenych vad a ziskanych genetickych
zmen,

e 3. ke stanoveni miry predispozice ke vzniku onemocnéni a vrozenych vad,

e 4. ke stanoveni bezpriznakového prenasecstvi variant lidského genomu zpUsobujiciho
onemocnéni nebo vrozené vady,

e 5. k optimalizaci IéCby a sledovani jeji efektivity a

b) biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho poruchami.




Sirdi spoledenské problémy

* \/yuziti genetiky mimo lécebné ucely
* RodicCovske testy
» Testy predpokladu pro jiné véci

* Ochrana udaju pred zneuzitim
e Ochrana pred ,, dobrovolnym® predavanim

* Medicinska turistika
e Komercializace a etické hranice



