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Bevezet6

Az utébbi évek forradalmi valtozisokat hoztak az élettudomanyokban, elsGsorban a
genetikdban, f6leg a genomszerkesztés (genome editing) megjelenése és robbandsszerd
térhoditasa miatt. A genomszerkesztéssel olyan maédszerek keriiltek a keziinkbe, amelyekkel
tetszés szerint, a korabbiakndl joval pontosabban modosithatjuk egy élGlény genetikai
allomanyat (genomjat), akarcsak egy szoveget a Wordben.

A genomszerkesztés esetében talin minden kordbbindl markinsabban lithat6, hogy a
torvényhozas nem képes [épést tartani a technoldgiai fejlédéssel. A genomszerkesztés esetében
is innovéciés hatranyt jelent a szabalyozési késedelem. Mig az Egyesiilt Allamok és Kina mar
lépett a gazdasigi potencidlt jelentd technoldgia szabdlyozasiban, az Eurdpai Unié még nem.
Valés veszély, hogy Magyarorszag és Eurépa szamdra a bizonytalansig hatranyt jelent a
nemzetkozi kutatdsi és innovaciés versenyben.

Az Eurépai Akadémiik Tudomdnyos Tandcsadé Testilete (EASAC) néhiny hénapja
allasfoglalast adott ki, melyben észszertbb, a genomszerkesztési moédszerek valodi
lehetGségeihez  és  kockdzataihoz igazod6é szabilyozast siirgetnek. Most a Magyar
Tudoméinyos Akadémia is allast foglalt a témdban.

Az MTA egyik legfontosabb megillapitisa — 6sszhangban az eurdpai akadémiikkal —, hogy a
genomszerkesztés mint precizios nemesités alapvetSen kiilonbozhet a genetikailag médositott
organizmusok (GMO) létrehozasatol. A genomszerkesztés esetében lehetGség van arra, hogy
mas fajpdl szirmazo, idegen gén beépitése nélkill lehessen az €l6 szervezetek tulajdonsigait
jobbitani. A genomszerkesztés sordn a megtervezett DNS-moddositds a természetben is
lejatsz6d6 folyamatokhoz hasonléan valésithaté meg, a kordbbiaknal sokkal precizebben, ezzel
is csokkentve a nem kivant hatdsok kockizatit. Tudomdnyos szempontok timasztjak ald,
hogy a genomszerkesztést — kovetve az EASAC ajanlisit — a hazai szabdlyozds ne tekintse
GMO-nak, igy az Alaptorvénybe sem titkozne az ilyen szervezetek hasznositdsa.

A genomszerkesztés elterjedében 1évs, 4j nemesitési médszer, amelynek mdris szdmos
mezdbgazdasigi alkalmazasi lehetGsége van, mint példdul az igy kialakitott betegség- vagy
virusrezisztens tenyészanyagok. Az orvosi alkalmazisok kozott kiemelendd, hogy megfeleld
etikai szabalyozds mellett kezelhet§vé vilhatninak olyan genetikai betegségek, melyeket
egyetlen muticié6 okoz (ilyen betegségbdl nagyjabol 8ooo ismert). A genomszerkesztés
lehet6vé teheti 1), a baktériumok, élesztégombdk altal kordbban nem termelt, az emberi
gyogyaszatban vagy élelmezésben hasznalhat6 fehérjék hatékony elGallitasat.

Az MTA illisfoglalisa szerint tirsadalmi vitira és tdjékoztatisra van sziikség az 0j
genomszerkesztési modszerek — kiilonosen a legelterjedtebb CRISPR/Casg technolégia —
lehetGségeirdl és esetleges kockazatairdl. Fontos, hogy az 4j ismeretek az oktatdsban is helyet
kapjanak.
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Az €l6lények orokletes informdcidit hordozé DNS-molekulak Gsszessége a genom, melynek
funkciondlis egységei a gének. A gének szerkezeti felépitése, mikodése alapvetSen
meghatirozza az életfolyamatokat és ezzel az €lGlények sajatossigait. Mig a természetben a
genomok viltozisai az evolucids folyamatok sordn kovetkezhetnek be, addig az ember altal
szaporitott €él6 szervezetek esetében kiilonbozG nemesitési modszerekkel emberi célok
érdekében torténik a genomok géndsszetételének, illetve a gének szerkezetének
megvaltoztatisa. A 21. szizad biologidjanak egyik legjelentGsebb felfedezése a
genomszerkesztési technikdk kifejlesztése, amelyekkel egy kivélasztott célgén DNS-ét
megtervezetten lehet elvagni, illetve médositani, €s igy tetszés szerinti muticiét elGidézni. Ez
a lehetGség forradalmasitotta a kutatist, és jelentGsen el6mozditja a bioldgiai funkcidk
megismerését. A kifejlesztett eszkoztar szaimos tarsadalmi célkitizés megvaldsitasat segitheti
az orvoslisban, a mezdgazdasigban, az élelmiszer-termelésben és -feldolgozasban, a
betegségterjeszts természetes rovarpopulaciok korlitozasiban, a mikrobialis biotechnolégiiban
vagy akar a biogazdasigban. Tekintettel a legijabb kutatdsi eredményekre és az innovicids
vilagtendencidkra a Magyar Tudomdnyos Akadémia sziikségesnek tartja ezen alkalmazasi
perspektivik megismertetését, az esetlegesen felmerilé problémik széles kord tarsadalmi
vitajat, illetve az egyes alkalmazdsok etikai és tOrvényi szabdlyozisinak mérlegelését,
wragondolasit. Nemzeti érdekiinknek tekinti, hogy a genomszerkesztési modszerekre
alapozott hazai élettudominyi kutatisok be tudjanak kapcsolédni a nemzetkozi
folyamatokba, és innovativ tényezdként segitsék a biotechnoldgiai fejlesztéseket. Az j
technoldgiakat, elsGsorban azok leghatékonyabb, legsokoldalibban hasznilhaté és legolesGbb
valtozatit, az an. CRISPR/Casg mddszert mar szimos hazai egyetemi, akadémiai és ipari
laboratérium alkalmazza az alapkutatisban. Fontos, hogy az 1j ismeretek helyet kapjanak az
oktatasban is.

A gyakorlati alkalmazasi lehetGségeket a potencidlis objektumok szerint az alibbi példak
érzékeltetik.

Mezdgazdasagi, novény- és allatnemesitési alkalmazasok

A hagyomdnyos nemesitési modszerek kozott taldljuk a hirtelen fellép genetikai véltozatok,
a muticiok hasznositisit, amikor a DNS moédositisit besugdrzassal vagy kémiai kezeléssel
végzik. Ezeket a véletlenszerd muticiokat valthatjik fel azok az irdnyitott muticiok, amelyek
genomszerkesztéssel el6re megtervezett modon éllithatok eld. Sikeres kisérletek tanusitjak,
hogy a genomszerkesztési modszerek eredményesen alkalmazhaték betegség-ellenillé
gabonafélék, himsteril kukorica vagy gyomirtdszer-rezisztens novények elGallitisira. De van
gazdasagi haszna a génszerkesztéssel kialakitott virus-ellenallésignak is. A genomszerkesztés
lehetdségeit  kihasznaljik olyan allatok (sertés) kinemesitésekor, amelyek emberi
szervdonorként hasznosithaték. Ez utdbbi egy olyan potencidlisan fontos és sokat igérd
lehetGség, amely feltétleniil 4 szabalyozast igényel. A genomszerkesztéssel nemesitett fajtak
termesztésére és termékeik forgalmazisira vonatkozé unids szabilyozis késik. A jelenlegi



allastoglalassal az M'TA timogatja az EASAC (European Academies Science Advisory Council,
Eurépai Akadémidk Tudominyos Tandcsadé Testiilete) most megjelent javaslatit: ,,Arra
kérjik az EU-szabilyozds megfogalmazéit, hogy mondjik ki: a genomszerkesztéssel
létrehozott termékek, amennyiben nem tartalmaznak idegen fajpol szirmazé DNS-t, nem
esnek a genetikailag médositott szervezetekre (GMO-ra) vonatkoz6 szabdlyozas ald.”

A precizios génszerkesztés orvosi alkalmazasinak célteriiletei

A preciziés génszerkesztés egyik célteriilete az egygénes 6rokl6dé betegségek kezelése. A kb.
8000 monogénes betegség kialakulisiért felelGssé tehets génhibak egyre nagyobb ardnyban
keriilnek felismerésre, a génszerkesztéssel tehdt megnyilt a lehetSség arra, hogy a hiba preciz
célzassal kiiktathato legyen. Ennek sikere azonban csirasejteken torténd beavatkozast feltételez,
aminek klinikai alkalmazdsa az utédokon is megjelend hatds miatt jelenleg szigoru tiltds alatt
all. A monogénes betegségek génszerkesztést alkalmazo kutatdsa ezért jelenleg preklinikai
staddiumban van, s a csirasejtvonalakon folytatott szérvinyos kutatds viligszerte szigora
engedélyeztetési és feliigyeleti korilmények kozott torténhet csak. Eltéré megitélés ala esik a
szomatikus sejteken torténé beavatkozas, mivel ennek nincs hatdsa az utédokra. Az elmilt
években szimos kutatdsi projekt indult olyan daganatos paciensek sejtmintdin, akik kezelése a
jelenleg alkalmazott mddszerekkel eredménytelen volt. Genetikai moédositisra ugyan
lehetGség van in vivo is, az eddigi probalkozasok azonban ex vivo torténtek, azaz a pacienstdl
vett sejteket (dltalaban vérlimfocitdkat) kezelik, majd a médositott sejthalmazt visszajuttatjak
a szervezetbe.

A klinikai alkalmazas etikai megitélésében az egyik oldalon az a pozitiv vélemény all, hogy
egy olyan lehet6ség kifejlesztése, amely a raszoruloknak az egyetlen segitséget jelenti,
feltétlentil timogatandé. Az etikai szempontok mdsik oldalin az alkalmazds minden
lehetséges veszélyének kiiktatasit célzo kotelesség all. A genomszerkesztési technoldgidk 1j
tavlatokat nyitnak a betegségmodellként hasznilhaté laboratériumi allatok létrehozasiban
kutatdsi vagy akdr gyogyszerfejlesztési programokhoz.

»Hajcsargén-maodszer (gene drive)” — ez egy olyan 4j technolégia, amely alkalmas az emberre
veszélyes kartevék (pl. a Zika-virust vagy a maldridt terjeszt§ szinyogok) populicidinak
jelentGs csokkentésére, sot kiirtdsara. Mivel ez a médszer igen radikélis beavatkozast jelent az
élévilagha, és elég kevés kisérleti adattal rendelkeziink a hatdsardl, alkalmazisa rendkiviili
koriiltekintést és nagyon szigord, minden esetben egyedi vizsgalatot igényel.

Mikrobiilis fermenticios biotechnolégia

A baktériumok, gombik genomjinak szerkesztésére is leggyakrabban a CRISPR/Casg
rendszert hasznaljik. A cél lehet a gén dltal kédolt fehérjében az aminosavak kicserélésével 1j
tulajdonsigu fehérje termeltetése. Ilyen irdnyitott mutagenezist végeztek probiotikus
baktériummal. Elesztégombaban sikerrel alakitottak ki 4j bioszintetikus palyakat. De az
alkalmazasok kore szinte végtelen. A gydgyszerek elGillitisa mellett a nagy értékd
vegyiletek szintézise, bioiizemanyagok, bioszenzorok kifejlesztése szintén alapozhat6 a
genomszerkesztési technoldgidkra.

A bemutatott példik egész sora tanusitja, hogy mdir a kezdeti eredmények alapjin a
genomszerkesztési modszerekkel elGillitott termékek gyors térhoditisa varhatd, ezért a
Magyar Tudomédnyos Akadémia kezdeményezi mind a hazai kézvélemény, mind a politikai
dontéshozok tijékoztatasat. Erdekiink, hogy a tudominyos tények bemutatisival az j



eljarasok lényege és jelentGsége széleskorden ismertté viljon, és ezzel a magyar gazdasig
lehetGséget kapjon az \j, innovativ technolégidk elényeinek jovébeni kihasznéaldsara.

A Magyar Tudomdinyos Akadémia mind a tajékoztatisban, mind a dontéshozatalban kovetendi
stratégiai iranynak tavtja az Europai Akadémidk Tudomdinyos Tandcsado Testuiletének a kiilonbozo
szakpolitikdk — szdmdra  megfogalmazott  ajanldsait:  http://mta.hu/tudomany hirei/igy-
szabalyoznak-a-genomszerkesztest-az-europai-akademiak-szakertoi-107797.  Ezek  kiemelten
hangsiilyozzdk, bogy a leendd szabalyozdsokat a varbato alkalmazdsokra kell megfogalmazni.

Az élettudominyi osztilyok altal timogatott elGterjesztést Dudits Dénes, Kosztolinyi
Gyorgy és Venetianer Pil, az MTA rendes tagjai készitették 20r17. oktdber 30-in. Az
elGterjesztést 2017. november 28-dn ellenszavazat nélkiil timogatta és fogadta el az MTA
Elnoksége.

Budapest, 2017. december 6.
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