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ИСТОРИЯ ВОПРОСА
Возможность создания живых 
систем, прежде всего клеток, путем 
химического синтеза – недости-
жимая мечта биоинженеров и био-
информатиков на протяжении 
многих десятилетий. Технологии 
рекомбинантной ДНК, разработан-
ные в 1970-х гг., позволили ученым 
не только впервые модифицировать 
клеточные линии с целью придания 
им новых биологических свойств, 
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но и ускорить исследования физио-
логических и биохимических прин-
ципов функционирования живой 
материи. За последние десятилетия 
технологии, имеющие решающее 
значение для клеточной инженерии, 
такие как секвенирование или син-
тез нуклеотидных последователь-
ностей, стали менее дорогими, 
а следовательно, более доступными 
для исследователей во многих стра-
нах мира.
Благодаря этим техническим дости-
жениям появилась синтетиче-
ская биология, новая дисциплина, 

в основе которой – использование 
инженерных принципов при про-
изводстве биологических иссле-
дований, для модификации суще-
ствующих биологических систем 
или для создания новых.
Первый синтетический геном – 
геном полиовируса был успешно 
сконструирован в 2002 г. Эта рабо-
та показала возможность хими-
ческого синтеза de novo геномов 
из существующих расшифрованных 
нуклеотидных последовательно-
стей без использования природных 
матриц.
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В 2008 г. был успешно синтезирован 
и собран минимальный прокарио-
тический геном штамма Mycoplasma 
genitalium JCVI-1.0 [1]. Той же иссле-
довательской группой в клетках 
дрожжей была проведена односта-
дийная сборка 25 химических фраг-
ментов ДНК в цельный геном M. 
genitalium.
В 2010 г. была создана искусственная 
клетка M. mycoides с предсказанным 
заранее фенотипом и способностью 
к саморепликации, названная «Син-
тия» [2].
Данные достижения исторического 
значения стали основой для сдви-
га в фундаментальных биологиче-
ских исследованиях от анализа при-
родных систем к созданию искус-
ственных организмов с желаемым 
фенотипом.
В 2009 г. был запущен первый про-
ект по созданию синтетического 
эукариотического генома – генома 
дрожжей Saccharomyces cerevisiae.
В 2011 г. в рамках проекта были 
успешно синтезированы правое 
плечо хромосомы 9 и левое плечо 
хромосомы 6.
В 2017-м было сконструировано de 
novo пять дрожжевых хромосом, 
что составляет более трети всего 
генома [3]. В ходе реализации этого 
проекта ученые постепенно устано-
вили основные принципы и мето-
дологию проектирования и синтеза 
искусственных хромосом дрожжей. 
Был опубликован исходный код 
BioStudio, программного обеспече-
ния для проектирования полного 
генома дрожжей.
В 2017 г. природные хромосомы 
S. cerevisiae были успешно скомби-
нированы в одну молекулу (нуклео-
ид), подобную той, что присутствует 
в прокариотических клетках; полу-
ченная таким образом искусствен-
ная клетка S. cerevisiae сохранила 
значительную часть нормальных 
клеточных функций [4].
Данные работы позволили предпо-
ложить, что границы между есте-
ственной и искусственной жизнью 
могут быть стерты, а живые системы 
могут быть упрощены с помощью 
подходов синтетической биологии.

В июне 2016 г. ученые объявили 
о запуске проекта «Human genome 
project – write» (HGP – write) с целью 
создания полного синтетического 
генома человека в течение 10 лет [5].
Помимо синтеза природных гено-
мов, рассматривается возможность 
конструирования альтернатив-
ных форм жизни с использовани-
ем искусственных генетических 
алфавитов [6]. Группа исследова-
телей успешно сконструировали 
синтетическую бактерию, содержа-
щую шесть типов нуклеотидов, два 
из которых в природе не встреча-
ются [7].
Сегодня существует несколько 
определений синтетической био-
логии. Общая точка зрения ученых 
сводится к тому, что синтетическая 
биология является междисципли-
нарной областью исследований, 
которая сочетает в себе биологию 
с химией, математикой, информати-
кой и инженерией и фокусируется 
на разработке биологических систем 
путем модификации, проектирова-
ния и конструирования de novo.
Быстрый прогресс в развитии соот-
ветствующих технологий дает наде-
жду, что синтетическая биология 
сможет преодолеть ограничения 
естественной эволюции и создать 
синтетические организмы с любыми 
желаемыми свойствами.
Разработка и применение этого под-
хода не только принесут пользу фун-
даментальной науке, но и обеспечат 
человечество новыми инструмента-
ми для решения практических задач 
в таких областях, как экология, энер-
гетика и фармакология [8].

ПРАКТИЧЕСКОЕ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ДОСТИЖЕНИЙ 
СИНТЕТИЧЕСКОЙ БИОЛОГИИ
Наиболее очевидный вариант при-
менения разработок синтетической 
биологии – совершенствование 
и оптимизация биотехнологических 
производств. Транскрипционные 
инструменты, такие как синтети-
ческие промоторы или регуляторы 
транскрипции на основе рекомби-
нантной РНК, широко используются 
для точного контроля экспрессии 

генов [9]. Путем расширения флан-
кирующих последовательностей 
выше и ниже ключевых промоторов 
и посредством увеличения числа 
копий промотора можно в разы 
повысить эффективность транс-
крипции. Биосинтетические иссле-
дования показали, что область ини-
циации трансляции мРНК, включая 
сайт связывания рибосомы (RBS) 
и нетранслируемый регион 5’ (5’ – 
UTR), играет важную роль в опреде-
лении эффективности трансляции 
конкретной мРНК [10]. Во время раз-
работки синтетического RBS и 5’ – 
UTR были предложены инструменты 
для посттранскрипционной регу-
ляции с целью балансировки уров-
ней экспрессии отдельных генов 
и точечного контроля метаболома 
клетки. Для улучшения функцио-
нальной экспрессии белка был раз-
работан алгоритм «гармонизации 
кодонов» [11].
Таким образом, развитие синте-
тической биологии обеспечива-
ет внедрение новых инструментов 
для повышения эффективности 
и возможностей «биологических 
фабрик» на основе рекомбинантных 
микроорганизмов. Одним из успеш-
ных примеров является разработан-
ная схема производства агликона 
артемизинина – сильнодействующе-
го противомалярийного средства – 
в клетках дрожжей [12].
В 2006 г. исследователи сконстру-
ировали искусственную клетку 
S. cerevisiae путем модификации 
природного гена фарнезилпирофос-
фата с целью повышения его экс-
прессии и внедрения генов амор-
фадиен-синтазы и цитохрома P450 
из Artemisiaannua в дрожжевую 
клетку для эффективного преобра-
зования простых сахаров в артеми-
зиновую кислоту; эта технология 
была коммерциализирована био-
технологической компанией Amyris 
в 2013 г.
Технологии разработки вакцин 
на основе ослабленных возбудите-
лей также серьезно продвинулись 
за счет достижений синтетиче-
ской биологии. Например, репли-
кация и инфекционность вируса 
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полиомиелита могут быть сниже-
ны посредством изменений в набо-
рах кодонов в геноме; такой под-
ход делает полиовирусные вакцины 
более безопасными [13]. Кроме того, 
вакцины на основе синтетических 
клеток микробов могут быть более 
безопасными, чем природные осла-
бленные вакцины, если в их геноме 
используются искусственные нукле-
отиды, поскольку такие бактерии 
и вирусы не могут размножаться 
в организме человека из-за отсут-
ствия соответствующих азотистых 
оснований.
Достижения синтетической биоло-
гии используют и в разработке новых 
подходов в терапии некоторых забо-
леваний. Синтетическая клетка 
на основе бактерии Yersinia pseudo-
tuberculosis была модифицирована 
таким образом, чтобы в присутствии 
раковых клеток вырабатывать инва-
зин – белок, позволяющий лимфо-
цитам проникать сквозь плотную 
оболочку злокачественной опухоли 
[14]. Введение перепрограммирован-
ных бактерий позволило успешно 
подавить развитие онкологических 
заболеваний у мышей [15]. Данное 
исследование открывает широкие 
горизонты для разработки новых 
методов клеточной терапии рака.
Синтетическая биология также пре-
доставляет возможность для произ-
водства биоматериалов или биото-
плива с помощью высокоэффектив-
ных синтетических микроорганиз-
мов. Как правило, исходным сырьем 
являются доступные и недорогие 
материалы, которые могут быть пре-
образованы в широкий спектр цен-
ных химических продуктов. Биоин-
женерные бактерии, потребляющие 
кукурузный крахмал, были запро-
граммированы для создания высо-
котехнологичных тканей [16]. Син-
тетические микроводоросли, произ-
водящие нефтеподобные вещества, 
используя только солнечный свет, 
углекислый газ и воду, являются 
многообещающей альтернативой 
ископаемому топливу. Рост эффек-
тивности хлоропластов – природ-
ных фотосинтетических энергети-
ческих станций − является ключом 

к повышению содержания топлива 
в клетках таких водорослей. Пере-
программированный геном хлоро-
пластов Chlamydomonas reinhardtii 
был успешно введен в дрожжевые 
клетки для наработки значительной 
массы хлоропластов и повышения 
эффективности фотосинтеза [17].
Технологии синтетической биологии 
могут быть использованы при раз-
работке диагностических тестов. 
Надежность и долговременная ста-
бильность биосенсоров могут быть 
достигнуты путем конструирования 
инженерных биологических систем 
[18]. Бесклеточный синтетический 
транскрипционно-трансляционный 
комплекс может быть лиофилизиро-
ван и заключен в стерильную бумагу. 
В таком виде тест-система может 
храниться в течение нескольких лет, 
а ее активность в любой момент 
может быть восстановлена путем 
добавления воды. Быстрое и недо-
рогое обнаружение вирусов Эбола 
и Зика было достигнуто благодаря 
внедрению бумажных генно-инже-
нерных биосенсоров [19, 20].

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ 
РИСКИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
СИНТЕТИЧЕСКОЙ БИОЛОГИИ
Синтетическая биология открывает 
новые возможности для модифика-
ции или создания живых систем, 
что ставит на повестку дня вопрос 
о возможности двойного приме-
нения одной и той же техноло-
гии – она может быть использована 
как во благо, так и во вред отдельным 
индивидам или всему человечеству. 
Технологии двойного применения 
известны человечеству, с целью 
их нераспространения принимается 
комплекс мер на уровне государств 
и международном уровне.
Возможность злоупотребления 
методами синтетической биологии 
не может быть полностью устра-
нена. Однако это не обуславливает 
запрета на работы в данной обла-
сти, а требует на самых ранних эта-
пах развития науки определения 
основных рисков и разработки мер 
по сведению их к допустимому, при-
емлемому (исходя из достигнутого 

консенсуса, баланса интересов раз-
личных субъектов) минимуму. 
В связи с этим, помимо технологи-
ческих, технических и иных специ-
альных вопросов синтетической 
биологии, необходимо заниматься 
вопросами правового и этического 
обеспечения этого вида научной, 
инновационной деятельности.
Биологическая безопасность вклю-
чает в себя принципы организации 
работы с патогенными агентами 
(вирусами или микробами), соблю-
дение которых необходимо для пре-
дотвращения заражения персонала 
лаборатории или попадания таких 
агентов в окружающую среду [21]. 
Эксперты утверждают, что на сегод-
няшний день оценка рисков био-
логической безопасности в обла-
сти синтетической биологии про-
ведена в недостаточном объеме 
[21]. Во многом это связано с тем, 
что сравнительный подход, явля-
ющийся распространенным мето-
дом оценки рисков, мало применим 
в данной научной области. Тради-
ционные подходы к модификации 
генов обычно включают манипуля-
ции с известными генами, поэтому 
достаточно легко найти подходящий 
объект сравнения. Напротив, кон-
струкции и процедуры в синтетиче-
ской биологии, как правило, более 
сложны и обычно включают кон-
струирование нового метаболиче-
ского пути, состоящего из множе-
ства генов, или включают ген с неиз-
вестной ранее функцией. Кроме 
того, важный раздел синтетической 
биологии – ксенобиология – зани-
мается конструированием генов 
и пептидов с помощью искусствен-
ных (неканонических) пар основа-
ний или аминокислот [22]. Данные 
соединения не существуют в при-
роде, поэтому для них невозможно 
подобрать адекватный объект срав-
нения. Одной из важных проблем 
биобезопасности в синтетической 
биологии является преднамерен-
ное или непреднамеренное высво-
бождение синтетических организ-
мов в окружающую среду во время 
исследований и применения, 
хотя исследователи утверждают, 
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что опасность такого события мини-
мальна вследствие уязвимости син-
тетических организмов и невозмож-
ности их длительного существования 
в естественной среде [23]. Показано, 
что синтетические микробы могут 
получить временное преимущество 
в популяции, но им трудно выжить 
в долгосрочной перспективе; этот 
вывод согласуется с тем фактом, 
что большинство попыток генной 
инженерии создать микроорганиз-
мы для применения в окружающей 
среде на сегодняшний день малоэф-
фективны. Другая важная проблема 
биобезопасности, связанная с пере-
мещением синтетической биологии 
из области лабораторных исследо-
ваний в реальный мир, − горизон-
тальный перенос генов, распростра-
ненное в природе явление. Установ-
лено, что вследствие естественного 
лизиса микробов на 1 г почвы прихо-
дится до 1 мкг нуклеиновых кислот, 
а также до 80 мкг генетического 
материала на 1 л морской воды [24]. 
Внеклеточная ДНК может стабильно 
существовать в течение нескольких 
месяцев, прежде чем ее ассимили-
руют прокариотические или эукари-
отические клетки. Хотя естественная 
частота трансформации микробов 
составляет приблизительно всего 1 
× 10–7 на бактериальную клетку, вве-
дение синтетической ДНК, состоя-
щей из модифицированных (с целью 
стимуляции трансдукции) генов, 
может приводить к более высокой 
частоте горизонтального переноса, 
что, в свою очередь, может привести 
к изменению естественной генети-
ческой среды [25].
Еще одна проблема биобезопасно-
сти – образование устойчивых к анти-
биотикам и другим средствам син-
тетических микробов. Плазмиды, 
используемые в синтетической био-
логии, обычно содержат гены устой-
чивости к антибиотикам в качестве 
селективных маркеров. В условиях, 
когда давление отбора отсутству-
ет, такие плазмиды могут выходить 
из клеток-хозяев и попадать в окру-
жающую среду. Они могут проникать 
и выживать в других бактериях и, сле-
довательно, генерировать устойчивые 

к антибиотикам и подобным им веще-
ствам природные штаммы [21].
С развитием синтетической био-
логии расширяется и возможность 
биотерроризма с использованием 
технологий двойного назначения. 
Методы синтетической биологии 
позволяют в лабораторных условиях 
из непатогенных микробов получить 
штаммы особо опасных бактерий 
или вирусов. В свободном доступе 
представлены генетические после-
довательности высокопатогенных 
бактерий и вирусов, такую инфор-
мацию можно свободно загружать 
с веб-сайтов, таких как GenBank, 
EMBL и DDBJ. С другой стороны, 
коммерческие фирмы предлагают 
за относительно небольшую плату 
синтезировать практически любые 
вирусные, прокариотические и эука-
риотические геномы [26]. Методы 
улучшения патогенности и переда-
чи опасных вирусов или бактерий 
в свое время свободно публикова-
лись во многих научных журналах, 
архивы которых также находятся 
в практически свободном доступе. 
Технические барьеры для проекти-
рования и создания опасных бак-
терий или вирусного генома почти 
исчезли. Технологии синтетической 
биологии сейчас более доступны, 
чем когда-либо. Коммерциализация 
технологий синтетической биоло-
гии привела к созданию множества 
технических сервисных компаний, 
которые могут обеспечить под-
держку создания искусственных 
микробов. Для специалистов оче-
видно, что традиционное регулиро-
вание, сложившееся в «доцифровую 
эпоху», связанное с обеспечением 
недоступности патогена, его нерас-
пространением на «физическом 
уровне», является уже недостаточ-
ным для решения проблем, возни-
кающих в синтетической биологии.
Учитывая, что особо опасные 
микробы могут быть синтезирова-
ны с использованием информации 
об их геноме, необходимость полу-
чения непосредственно таких бак-
терий или вирусов, которые обычно 
находятся под строгим надзором, 
уменьшается. С целью избежания 

существующих в отдельных стра-
нах в отношении биообъектов мер 
контроля при пересечении границ 
отдельные участки последователь-
ности генома микробов могут быть 
синтезированы в разных местах 
и собраны в целую функциональную 
единицу ДНК уже в неконтролируе-
мых юрисдикциях.
В 2017 г. было сообщено, что вирус 
лошадиной оспы был успешно 
сконструирован из перекрываю-
щихся фрагментов ДНК, заказан-
ных по почте [27]. Вирус лошадиной 
оспы имеет тесную эволюционную 
связь с вирусом натуральной оспы. 
Вышеуказанные действия вызвали 
обеспокоенность у многих вирусо-
логов, которые заявили о необходи-
мости усиления надзора за биоло-
гическими исследованиями двой-
ного назначения, особенно в отно-
шении исследований, проводимых 
в коммерческом секторе. Некото-
рые европейские эксперты по борь-
бе с терроризмом предупреждают, 
что террористические группы могут 
создавать биологическое оружие 
«в гараже или на кухне». Риски, свя-
занные с синтетической биологи-
ей, могут возрасти, если террористы 
смогут использовать дроны для рас-
пространения таких вирусов [28].
Появление CRISPR/Cas9 – широко 
применяемой в настоящее время 
технологии редактирования гено-
ма – не только оказало огромное 
влияние на область синтетической 
биологии, но и привело к возник-
новению новых рисков. Данная тех-
нология может быть использована 
для усиления патогенности бактерий 
или для внесения мутаций в важ-
нейшие гены у людей, животных 
и растений [29]. Технически простое 
применение технологии повышает 
риск преднамеренного злоупотре-
бления ею [30].
В недавнем отчете, представленном 
Сенату США, технология редакти-
рования генома CRISPR/Cas9 была 
рассмотрена как возможное сред-
ство массового уничтожения [31].
Первые глобальные дебаты по этике, 
связанные с синтетической биоло-
гией, начались, когда была создана 
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первая искусственная клетка – «Син-
тия». Оппоненты подвергли критике 
эту работу, аргументируя это раз-
рушением основных представлений 
людей о жизни и обвинив ее раз-
работчиков в том, что распростра-
нение искусственных организмов 
в природе может вызвать экологи-
ческие и медицинские бедствия [32].
Доклад, озаглавленный «Этика син-
тетической биологии», был опу-
бликован в 2010 г. В этом докла-
де эксперты пришли к выводу, 
что исследования на данном этапе 
все еще основаны на существующем 
природном организме, а не на соз-
дании жизни только из неоргани-
ческих химических веществ. Кон-
струирование клетки с нуля остает-
ся лишь отдаленной возможностью, 
которая реализуется в обозримом 
будущем.
В докладе были представлены пять 
этических принципов, обеспечива-
ющих развитие синтетической био-
логии: действия во благо общества, 
ответственное управление, интел-
лектуальная свобода и ответствен-
ность, демократическое обсуждение, 
справедливость и равенство.
В июне 2016 г. группа ведущих био-
логов-синтетиков объявила о соз-
дании проекта HGP-Write, в ходе 
которого будет разработана техно-
логия, необходимая для лаборатор-
ного синтеза человеческого генома. 
Рано или поздно такая технология 
будет применена для решения про-
блем человека: посредством созда-
ния органов, производства клеток 
и тканей, изначально устойчивых 
к природным вирусам и возможным 
новообразованиям.
Новость вызвала общественный 
резонанс, дебаты по этическим про-
блемам передовых биологических 
исследований и биотехнологий.
Было поставлено несколько вопро-
сов этического плана. Будут ли 
исследования включать импланта-
цию ДНК в эмбриональные клет-
ки человека? Как будет достигнута 
справедливость в связи с высокой 
стоимостью технологии? Станут ли 
такие технологии привилегией 
для богатых?

Неправильное использование 
результатов проекта HGP-Write 
может повысить страх общества 
перед технологическим прогрес-
сом. Хотя этот проект и является 
некоммерческим, в него могут быть 
влиты частные инвестиции, что, 
в свою очередь, может привести 
к монополизации результатов одной 
или несколькими биотехнологиче-
скими корпорациями. Кроме того, 
часть наиболее важных результатов 
может быть засекречена в режиме 
коммерческой тайны.
Позже исследователи дали отве-
ты на все эти вопросы, отметив, 
что проект направлен на поиск новых 
возможностей для промышленной 
биотехнологии или сельского хозяй-
ства – на синтез геномов животных, 
растений и микробов, а не на созда-
ние идеальных людей или вступле-
ние в новую эру евгеники [33].

ТЕХНИЧЕСКИЕ МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
КАК СПОСОБ РЕШЕНИЯ 
ПРОБЛЕМ БИОЛОГИЧЕСКОЙ 
БЕЗОПАСНОСТИ 
ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕТОДОВ 
СИНТЕТИЧЕСКОЙ БИОЛОГИИ
Для решения проблем биобезопас-
ности, связанных с синтетическими 
микробами (угрозы горизонтального 
переноса генов и появления супер-
бактерий), были предприняты шаги 
по разработке на лабораторном 
уровне технических мер для огра-
ничения выживания синтетических 
микроорганизмов в окружающей 
среде. Эффективные стратегии био-
логического сдерживания, снижаю-
щие риски случайного выброса ген-
но-инженерных микробов в окру-
жающую среду, включают в себя 
технологии генетической защиты, 
например, ограничение роста кле-
ток определенным составом среды, 
содержащей не встречающиеся 
в природе соединения.
Так, был создан синтетический аук-
сотрофный штамм E. coli, завися-
щий от не встречающейся в природе 
аминокислоты 3-йод-L-тирозина, 
в котором аминокислота 3-йод-L-ти-
розин необходима для производства 

антидотного белка против токсиче-
ского фермента колицина E3, посто-
янно синтезируемого клеткой-хо-
зяином. Когда 3-йод-L-тирозин 
отсутствует в окружающей среде 
(например, при случайном попа-
дании бактерии во внешний мир), 
антидотный белок не продуцирует-
ся и токсический фермент коли-
цин E3 убивает бактерию. Несмотря 
на то что такая система убьет син-
тетический микроб, если он случай-
но попадет в окружающую среду, 
недостатки подхода также очевид-
ны: например, любая мутация гена 
приведет к потере эффективности 
системы.
Поэтому более поздние подходы 
предусматривают построение мно-
гофакторных защитных механизмов 
с помощью комбинации различных 
механизмов. В качестве примера 
исследователи недавно представи-
ли полигенный регулятор, частота 
несрабатывания которого ниже 1,3 × 
10–12 на одну бактерию [34].
Использование подходов ксенобио-
логии также может помочь умень-
шить риски, связанные с созданием 
искусственных клеток. Химически 
синтезированные компоненты орга-
низма, такие как ксенонуклеотиды 
или неканонические аминокисло-
ты, не существуют в природе, сле-
довательно, синтетические клетки, 
зависящие от таких искусственных 
молекул, не выживут вне их про-
ектной среды. Данная стратегия 
может эффективно устранить риски, 
связанные с обменом генетиче-
ской информацией, и предотвра-
тить горизонтальный перенос генов 
между синтетическими и существу-
ющими природными организмами. 
Кроме того, генетические матери-
алы, высвобождаемые мертвыми 
синтетическими клетками, не могут 
быть включены в естественные орга-
низмы, потому что они не могут быть 
распознаны природной ДНК-поли-
меразой [6].
Не менее важно раннее обнару-
жение и идентификация синтети-
ческой ДНК или организмов, если 
они преднамеренно или случай-
но попали в окружающую среду. 
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В этом отношении водяные знаки 
или штрихкоды ДНК, т. е. уникальные 
синтетические последовательности 
ДНК, встроенные во множество локу-
сов синтетических геномов, являются 
эффективным средством для выде-
ления, идентификации и отслежива-
ния синтетических организмов.
Эффективная система штрихко-
дов обладает следующими харак-
теристиками: штрихкод не влияет 
на фенотип синтетического организ-
ма; водяной знак устойчив к мута-
ции; штрихкод может быть иден-
тифицирован и восстановлен част-
ными или государственными упол-
номоченными органами; каждая 
лаборатория имеет свой уникальный 
штрихкод ДНК; штрихкод устойчив 
к злонамеренной атаке [35].
Водяные знаки или штрихкоды помо-
гут не только отслеживать и иден-
тифицировать синтетические орга-
низмы, но и обеспечивать защиту 
биоинженерных штаммов как интел-
лектуальной собственности [36].

НОРМАТИВНАЯ ПОЛИТИКА 
В ОТНОШЕНИИ СИНТЕТИЧЕСКОЙ 
БИОЛОГИИ
Хотя об инцидентах в области био-
б езопасности, связанных с синте-
тической биологией, до последнего 
времени в общедоступной литерату-
ре не сообщалось, есть мнение, что 
обнаруженный в Китае коронавирус 
2019-nCoV, вызвавший в 2020 г. миро-
вую пандемию, имеет искусственное 
происхождение и получен в лабора-
тории с применением достижений 
синтетической биологии 1.
В связи с этим следует ускорить 
разработку необходимого правового 
регулирования, а также обеспечить 
государственное и общественное 
управление развитием синтетиче-
ской биологии (например, на уровне 
профессиональных сообществ).
Ключевой задачей является созда-
ние эффективного государ-
ственного и негосударственного 

регулирования, существенно 
не ограничивающего быстрое раз-
витие синтетической биологии, 
но и не допускающего чрезмерных 
рисков.
Ученые находятся на переднем крае 
инноваций в области синтетической 
биологии и должны быть первой 
линией защиты от неправильно-
го использования или злоупотре-
бления ее технологиями. Нельзя 
допустить дискредитации нового 
направления деятельности в связи 
с появлением неконтролируемых 
исследований, отдельных ученых 
и групп, находящихся вне профес-
сионального сообщества.
Органы власти и научное сообще-
ство единодушны в вопросе необхо-
димости самодисциплины и ответ-
ственности ученых, проводящих 
исследования в области синтетиче-
ской биологии [30].
Большое значение могут иметь обя-
зательные к соблюдению этические 
нормы. Так, учеными Китая и Паки-
стана был предложен «Модельный 
кодекс поведения для ученых-био-
логов», содержащий несколько 
рекомендаций и принципов, некото-
рые из них прямо касаются синтети-
ческой биологии [37]:
 ученые-биологи должны глубо-

ко осознать противоречия данного 
направления исследований и оце-
нить возможные этические и мораль-
ные риски биотехнологии, стремясь 
принести пользу всем людям с помо-
щью научных исследований и свести 
к минимуму возможный вред;
 ученые, занимающиеся иссле-

дованиями в области наук о жизни, 
должны провести полную оценку 
риска и технико-экономическое 
обоснование возможных медицин-
ских и социальных угроз, вызванных 
процессом и достижениями биоло-
гических исследований;
 для эффективного надзо-

ра за научными исследованиями 
необходимы планы предупрежде-
ния и ликвидации чрезвычайных 
ситуаций, а также планы контроля 
и управления рисками.
Россия находится на начальном 
этапе разработки этических норм 

и правил, а также правовых меха-
низмов контроля за их соблюдением 
в сфере науки.
Федеральный закон от 23 августа 
1996 г. № 127-ФЗ «О науке и государ-
ственной научно-технической поли-
тике» вообще не содержит слова 
«этика» и производных от него. 
В обсуждаемых законопроектах, 
которые предлагались к обсужде-
нию в связи с моральным устаре-
ванием указанного закона, в самом 
общем виде указывается на соблю-
дение учеными норм этики. На наш 
взгляд, необходимо осуществить 
следующее: закрепить порядок при-
нятия Этического кодекса (кодексов) 
научного работника (работников), 
создать средства и механизмы кон-
троля его соблюдения, а также раз-
решения конфликтов. Отдельного 
обсуждения требует вопрос о санк-
циях за нарушение научным работ-
ником этических норм. Кроме того, 
возможно, потребуется принятие, 
наряду с общими этическими нор-
мами, специальных норм, обеспечи-
вающих должное этическое регули-
рование в наиболее чувствительных 
сферах науки, в т. ч. в области синте-
тической биологии.
В дополнение к этому следует рас-
смотреть вопрос о разработке нор-
мативных актов на национальном 
и международном уровне.
В отличие от норм этики, соблюде-
ние правовых норм обеспечивает-
ся не только научным сообществом, 
но и государством с присущим ему 
инструментарием (включая меры 
принуждения и др.).
Специального законодательства, 
регулирующего научную и иную 
деятельность в области биологии, 
не говоря уже о синтетической био-
логии, в России нет. Имеется массив 
федеральных законов и принимае-
мых на их основе подзаконных актов, 
посредством которых фрагментарно 
или точечно регулируются отдель-
ные этапы жизненного цикла неко-
торых биотехнологий.
В качестве примеров можно приве-
сти: Федеральный закон от 5 июля 
1996 г. № 86-ФЗ «О государствен-
ном регулировании в области 

1 См., например, «Непризнанный геном: мог ли 
коронавирус быть создан искусственно». Режим 
доступа: https://iz.ru/971588/anna-urmantceva-mariia-
nediuk/nepriznannyi-genom-mog-li-koronavirus-byt-
sozdan-iskusstvenno.



2020;(4-5-6) | REMEDIUM

85MANAGEMENT

генно-инженерной деятельности», 
который регулирует ряд отношений, 
возникающих при осуществлении 
генно-инженерной деятельности; 
Федеральный закон от 21 ноября 
2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации», который выделяет 
высокотехнологичную медицинскую 
помощь, включающую в себя при-
менение новых сложных методов 
лечения, разработанных на основе 
достижений медицинской науки 
и смежных отраслей науки и техни-
ки. Этот список можно продолжить.
Анализ имеющихся актов свидетель-
ствует об их явно недостаточном 
потенциале для правового обеспе-
чения исследований в сфере синте-
тической биологии и возникающих 
в связи с проводимыми исследова-
ниями рисков, угроз.
Косвенно об этом свидетельствует 
начатая работа по подготовке про-
екта Федерального закона «О биоло-
гической безопасности Российской 
Федерации». Она осуществляется 
в связи с принятием Указа Прези-
дента РФ от 11 марта 2019 г. № 97 
«Об основах государственной поли-
тики Российской Федерации в обла-
сти обеспечения химической и био-
логической безопасности на период 
до 2025 года и дальнейшую перспек-
тиву». Этим актом проектирование 
и создание патогенов с помощью 
технологий синтетической биоло-
гии отнесено к основным биологи-
ческим угрозам.
В пояснительной записке к соот-
ветствующему законопроекту, вне-
сенному в Государственную думу 

Федеральным Собранием Россий-
ской Федерации в конце 2019 г., 
подчеркивается, что на законода-
тельном уровне отсутствует ком-
плексное регулирование вопросов 
обеспечения биологической без-
опасности в стране как системы 
мер, обеспечивающих организацию 
защиты населения от биологиче-
ских угроз, противодействие их воз-
никновению, а также ликвидацию 
последствий воздействия опасных 
биологических факторов.
В связи с открытостью, транспарент-
ностью многих достижений науки 
и техники, легкостью трансгранично-
го перемещения большинства това-
ров и технологий остро стоит вопрос 
о международном контроле неко-
торых технологий синтетической 
биологии. С целью его обеспечения 
необходима разработка и принятие 
соответствующей Конвенции либо 
дополнение уже имеющихся, напри-
мер, Конвенции о запрещении раз-
работки, производства и накопления 
запасов бактериологического (био-
логического) и токсинного оружия 
и об их уничтожении (Москва – Лон-
дон – Вашингтон, 10 апреля 1972 г.).

ВЫВОДЫ
За последнее десятилетие достигнут 
значительный прогресс в области 
синтетической биологии, которая 
внесла вклад как в фундаменталь-
ные исследования в сфере наук 
о жизни, так и в решение приклад-
ных биотехнологических задач. 
Поскольку технологии синтетиче-
ской биологии становятся дешевле, 
проще в использовании и доступнее, 

любое непреднамеренное непра-
вильное использование или пред-
намеренное злоупотребление 
методами синтетической биологии 
двойного назначения будет иметь 
серьезные последствия для эконо-
мики и безопасности как на нацио-
нальном, так и на международном 
уровне. Поскольку большая часть 
работ в области синтетической био-
логии в настоящее время выполня-
ется учеными или околонаучными 
биологическими группами, должны 
быть предложены и внедрены этиче-
ские кодексы поведения для ученых.
Существующие системы контро-
ля (надзора), меры по обеспече-
нию биобезопасности для синте-
тической биологии, технологий 
двойного назначения должны быть 
усилены.
Помимо этических и правовых мер, 
необходимо применение техноло-
гических подходов к решению кон-
кретных проблем, связанных с про-
грессом синтетической биологии.
Поскольку вопросы биобезопасно-
сти, этики и права уже не могут 
быть ограничены национальными 
границами, следует стимулировать 
широкое обсуждение и обмен иде-
ями на уровне глобального науч-
ного сообщества, международных 
организаций с целью выработки 
системы мер, предотвращающих 
возможные злоупотребления тех-
нологиями синтетической биоло-
гии. В связи с этим необходимо 
ставить вопрос о разработке этиче-
ских и правовых актов на междуна-
родном уровне.
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