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Inzynieria genetyczna oparta jest gtownie na technice rekombinacji DNA, ktéra pozwala
w kontrolowany sposéb manipulowaé genami oraz tworzy¢ nowe geny bedace potgczeniami
DNA bardzo odlegtych od siebie organizmow, takich jak np. cztowiek i bakterie. Metodami
inzynierii genetycznej mozna zmusi¢ bakterie, aby produkowaty biatka ludzkie, np. hormon
wzrostu, czynnik VIII krzepliwosci krwi, czy tez interferon. Takie kombinacje gendw nie powstaja
samorzutnie w przyrodzie i dlatego inzynieria genetyczna stanowi¢ moze potencjalne zagroze-
nie dla biosfery cztowieka. Spoteczenstwa obawiajg sie, ze naukowcy w laboratoriach wytworza,
np. super wirusa, ktéry moze wymknac¢ sie spod kontroli i spowodowac $mier¢ milionéw ludzi.
Silna opozycja w stosunku do inzynierii genetycznej wystepuje zwiaszcza w $rodowiskach ka-
tolickich, gdyz Kosciot uwaza, ze cztowiek nie powinien odgrywac roli Boga tworzac nowe -
nieznane na Ziemi organizmy. W USA i w wielu wysoko rozwinietych krajach Zachodu, wpro-
wadzono regulacje prawne dotyczace badan w dziedzinie inzynierii genetycznej, w celu kontroli
poczynan naukowcow w laboratoriach. Przykiadem takich uregulowan prawnych sa Przepisy
dla Badan Dotyczacych Czasteczek Rekombinowanego DNA (Guidelines for Research Invol-
ving Recombinant DNA Molecules), opracowane przez Narodowy Instytut Zdrowia (National
Institute of Health) w USA. Regulacje prawne obowiazujace w innych krajach, przynajmniej w
czesci pokrywaja sie z przepisami NIH. W Stanach Zjednoczonych, do kontroli prac nad re-
kombinowanymi czasteczkami DNA, powotano trzy instytucje zajmujace sie opiniowaniem i wy-
dawaniem zezwoleh na do$wiadczenia z dziedziny inzynierii genetycznej. Sa to: Komitet
Biobezpieczenstwa (Institutional Biosafety Committee ,,IBC"), Biuro NIH dla Rekombinacji DNA
(NIH Office of Recombinant DNA Activites ,,ORDA"), Komitet Doradczy Rekombinacji DNA (Re-
combinant DNA Advisory Committee ,,RAC”). Funkcje kontrolne sprawuje réwniez dyrektor Na-
rodowego Instytutu Zdrowia (NIH). Wedtug tych przepiséw, eksperymenty genetyczne podzie-
lono na grupy w zaleznosci od stopnia ich niebezpieczenstwa i niektére z nich mozna
wykonywaé jedynie w specjalnie zabezpieczonych laboratoriach, uzyskujac wczesniej zgode
odpowiednich organdw kontrolnych. W Polsce dotychczas nie istniejg zadne uregulowania pra-
wne dotyczace bezpieczenstwa eksperymentéw nad rekombinacjg DNA i jest to ,,ostatni dzwo-
nek", aby zostaly one opracowane i wdrazane. Podobnie w dziedzinie praw” patentowego,
nalezatoby wprowadzi¢ istotne zmiany zabezpieczajgce interesy gospodarki narodowej. Polskie
prawo patentowe nie pozwala na patentowanie szczepdéw drobnoustrojow. Mozliwe jest nato-
miast opatentowanie procesu otrzymywania produktu, prowadzonego przy udziale otrzymanych
drobnoustrojéw. W ostatnich latach ogromnego znaczenia technologicznego nabierajg czaste-
czki plazmidowego DNA, otrzymane metodami technologii rekombinacji DNA, gdyz sg one
wiasciwym ,,narzedziem produkcyjnym”, ktére po wprowadzeniu do komoérek odpowiedniego
gospodarza (np. bakterie E. coli, fi. subtilis, drozdze S. cerevisiae, grzyby nitkowate Aspergillus
niger, Trichoderma resei), zmienia metabolizm komérki w kierunku syntezy pozadanego me-
tabolitu. Na obecnym etapie rozwoju biotechnologii, konstruuje sie plazmidy kodujace, zwykle
oprocz biatek niezbednych do funkcjonowania plazmidu (biatka Rep) oraz biatek , materiatow
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biochemicznych (antybiotykooporno$¢), jedno biatko naturalne (np. enzym «-amylaza) lub
heterologiczne (np. insulina, y-interferon). Zwykle klonowane biatko zawarte jest w komoérkach,
jezeli gospodarzem sg bakterie E. coli, lub moze by¢ wydzielane na zewnatrz do pozywki w
innych systemach ekspresji (fl. subtilis, T. resei, S. cerevisiae). Wiele cennych produktow
drobnoustrojowych, szczeg6lnie tzw. metabolitow wtornych, do ktérych naleza np. antybiotyki,
jest wytwarzanych przy udziale komplekséw wieloenzymowych. Wydaje sie zatem uzasadnione
stwierdzenie, ze klonowanie catych operondéw odpowiedzialnych za synteze tych wieloenzymo-
wych uktadéw, bedzie w najblizszej przysztosci odgrywac zasadniczg role w biotechnologii.

Z uwagi na niestabilnos¢ segregacyjng i strukturalng plazmidéw ekspresyjnych w komér-
kach gospodarza, coraz wiekszego znaczenia nabiera¢ bedg plazmidy integracyjne, zawierajace
w swej czasteczce elementy IS (transposony), ktore pozwolg na wielokopiowg integracje klo-
nowanych genéw do chromosomu drobnoustrojow | tym samym ich stabilizacje. Istotnym, zy-
wo dyskutowanym, problemem biotechnologii, sg kwestie ryzyka eksperymentu biologicznego
{biohazard) i bezpieczenstwa biologicznego {biosafety), budzace ostrg publiczng dyskusje,
zwiaszcza w wysoko rozwinietych krajach Zachodu, gdzie technologia rekombinacji DNA
weszta w faze aplikacji przemystowej. Spoteczne obawy dotycza wytworzenia w laboratorium
»nowego Frankensteina", transgenicznych zwierzat (np. geep - krzyzéwka kozy z owca), jak
i kombinacji genéw o dotychczas nie rozpoznanym potencjale chorobotwérczym. Najwiecej
obaw budzi zastosowanie, konstruowanych metodami inzynierii genetycznej, drobnoustrojow,
w technologiach $srodkéw spozywczych, np. do produkcji piwa za pomoca drozdzy zawieraja-
cych klonowane amylazy lub glukanazy. Podobnie przemyst mleczarski, uzytkowujacy bakterie
kwasu mlekowego, jest przedmiotem obaw spotecznych. Problemy zastosowania konstruowa-
nych genetycznie drobnoustrojéw do produkcji zywnosci sg na Zachodzie uregulowane prawnie
i do kontaktu z zywnos$cig dopuszcza sie jedynie te drobnoustroje, ktore sg og6lnie uznawane
jako bezpieczne {generally regarded as safe, GRAS organisms). Bakterie mlekowe oraz drozdze
S. cerevisiae sg wiasnie przyktadami takich drobnoustrojéw. Badania genetyczne nad udosko-
nalaniem szczepéw drozdzy oraz bakterii mlekowych zmierzajag w kierunku wytworzenia pla-
zmidowych wektorow ekspresyjnych lub integracyjnych z puli DNA zawartej w tych drobnou-
strojach i nie zawierajagcych DNA z drobnoustrojow patogennych, np. E. coli, oraz nie
zawierajgcych genéw opornosci na antybiotyki stosowane w leczeniu ludzi i zwierzat. Wektory
plazmidowe spetniajace powyzsze warunki, nazwane zostaty wektorami zywnosciowymi {food
grade vectors). Uniwersalno$¢ systemu plazmid-gospodarz oraz uniwersalno$¢ techniki bio-
syntezy pozwalajacej na tatwa zmiane profilu produkcji poprzez zmiane jedynie plazmidu w or-
ganizmie producenta sprawia, ze biotechnologia, obok mikroelektroniki, jest i bedzie w najbliz-
szych latach najbardziej dynamicznie rozwijajaca sie dziedzing przemystu.

Kluczowa rola plazmidéw we wspétczesnym procesie biotechnologicznym sprawia, ze za-
rowno sam plazmid, jak i sposéb jego otrzymania, powinien podlega¢ patentowaniu i by¢
przedmiotem ochrony. W Polsce dotychczas - jak juz wspomniano - nie istniejg praktycznie
warunki do patentowania szczepéw drobnoustrojow, jak i plazmidéw, ze wzgledu na brak Ko-
lekcji Kultur Drobnoustrojow spetniajacej funkcje depozytowe dla potrzeb patentowych. Z tego
powodu nalezy w kraju stworzy¢ depozytowa kolekcje drobnoustrojow lub tez wyposazy¢ w
odpowiednie uprawnienia i $rodki (gtéwnie finansowe) jedng z istniejacych kolekcji. Jest to,
moim zdaniem, problem podstawowy. Rdwnie istotnym zagadnieniem w ochronie wiasnosci
intelektualnej jest pilna konieczno$¢ modyfikacji prawa patentowego w taki sposéb, aby paten-
towanie szczepdw drobnoustrojow, jak i rekombinowanych czasteczek DNA stato sie mozliwe.
Przedmiotem patentu powinno by¢ narzedzie, a nie sposdb jego wytwarzania.

Adres dia korespondencji:

Piotr Walczak, Instytut Technologii Fermentacji i Mikrobiologii, Politechnika £6dzka,
ul. Stefanowskiego 4/10, 90-924 +.6dz.
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INTERNATIONAL COUNCIL OF SCIENTIFIC UNIONS

ICSU STATEMENT ON GENE PATENTING

The International Council of Scientific Unions (ICSU) is an international
non-governmental organization whose mandate includes the promotion of co-
operation in the basic sciences, and the safeguarding of the principle of the
universality of science and of the free flow of scientific knowledge.

The Council is aware of the tremendous potential benefit of genetic research
for humanity and realizes that new ethical and social dimensions arise from this.
Accordingly, ICSU strongly believes that efforts to patent genetic information
should not jeopardize either progress in the basic sciences or access to the
information which is necessary for such progress to continue.

ICSU asserts its view that information about nucleic acid sequences cannot
be patented per se. Such sequences should be patentable solely within the con-
text of their demonstrated significance and/or application (e.g. regulatory sig-
nals, antisense RNAS, probes, etc...) - and not of their potential products - and
provided that this can be shown to be “novel”, “non-obvious” and “useful”.

Under such circumstances, patenting of complementary DNA sequences
(cDNAs) would distort the patent process, which is designed to protect appli-
cations, methods and products, on the basis of proven facts and not mere ex-
pectations, and normally serves society by stimulating the investments and de-
velopments necessary to provide useful products and services. Any deviation
from such patenting principles would run counter to the best interests of science
and hinder international collaboration in such endeavours. ICSU therefore eau-
tions against decisions which may be irreversible, such as those possibly emer-
ging as a result of the recent patent requests concerning complementary DNA
(cDNA) sequences corresponding to portions of unknown messenger RNAS
(mMRNA).

ICSU urges the relevant authorities, particularly in countries where patent
applications in this field have been or are soon to be filed, to consider such
applications taking due account of the possible implications and to ensure
a strict application of established patenting principles, thereby setting an exam-
ple for other countries in which similar cases may arise in the future.

ICSU would welcome a formal international agreement on this subject.

Paris, June 1992
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Omdéwienie

ICSU - Miedzynarodowa Rada Zwigzkéw Naukowych - organizacja pozarzadowa, chroni
zasad uniwersalnosci nauki i swobodnego przeptywu wiedzy. ICSU jest Swiadoma potencjal-
nych korzysci, jak i zagrozen (spotecznych i etycznych), ptynacych z badan genetycznych.
Organizacja stoi na stanowisku, ze same informacje o sekwencjach kwasoéw nukleinowych nie
moga by¢ przedmiotem patentu. Patentowaé mozna jedynie sekwencje w kontekscie ich
zastosowan lub znaczenia demonstracyjnego, bedace czyms$ nieoczywistym. Odstepstwa od
zasad patentowania mogg by¢ przeciwne interesom nauki i utrudnia¢ wspotprace miedzy-
narodowa. ICSU apeluje do stosownych autorytetéw, szczeg6lnie z krajow, w ktérych uregu-
lowania prawne dotyczace patentéw sg juz wprowadzone lub beda wprowadzone w najbliz-
szym czasie, 0 rozwazenie mozliwych nastepstw ustalen patentowych i w ten sposéb
dopomozenie krajom, w ktérych ten problem dopiero si¢ pojawi. ICSU oczekuje formalnych,
miedzynarodowych ustalen dotyczacych wymienionej dziedziny.

Adres dla korespondencji:

Executive Secretary: Julia Marton-Lefrvre

51, boulevard de Montmorency, F-75016 Paris, France

tel. (33-1) 45-25-03-29, tIx ICSU 630553 F, fax (33-1) 42-88-94-31.
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