
 曾小美 等 | 合成生物学产品商业化安全监管思考 

Chinese Journal of Biotechnology    
http://journals.im.ac.cn/cjbcn Mar. 25, 2024, 40(3): 758-772 
DOI: 10.13345/j.cjb.230320 ©2024 Chin J Biotech, All rights reserved 

 

                           

资助项目：国家重点研发计划(2018YFA0902400) 
This work was supported by the National Key Research and Development Program of China (2018YFA0902400). 
*Corresponding author. E-mail: xmzeng@hust.edu.cn 
Received: 2023-04-26; Accepted: 2023-07-10; Published online: 2023-07-17 

758 生 物 工 程 学 报  

                                                               

合成生物学产品商业化安全监管思考 

曾小美∗，朱泽熙，翁俊 

华中科技大学生命科学与技术学院，湖北 武汉 430074 
 

曾小美, 朱泽熙, 翁俊. 合成生物学产品商业化安全监管思考[J]. 生物工程学报, 2024, 40(3): 758-772. 
ZENG Xiaomei, ZHU Zexi, WENG Jun. Reflections on the safety regulation of commercialization of synthetic biology 
products[J]. Chinese Journal of Biotechnology, 2024, 40(3): 758-772. 

 
摘   要：随着合成生物学技术的迅猛发展，很多合成生物学技术成果在多个应用领域已商业化且

具有广阔市场前景。合成生物学技术制造产品(简称合成生物学产品)的商业化给人类带来了福祉，

但也产生了潜在的安全风险。目前对合成生物学产品商业化(commercialization of synthetic biology 
products, CSBP)的风险大多采用生物技术或转基因生物相关法律规范进行监管，但是由于合成生物

学具有复杂性和不确定性的特点，这些法律规范不能全面监管合成生物学产品商业化的安全风险，

因此制定专门监管合成生物学产品商业化安全风险的管理办法具有重要意义。本文总结了合成生物

学产品在食品、医疗、农业、环境、能源和材料领域商业化现状，分析了合成生物学产品商业化存

在的安全风险，梳理了欧美国家和我国对合成生物学产品商业化安全风险监管现状，并进一步提出

了针对合成生物学产品商业化安全监管办法的建议，包括入市前产品分类审批和分类标识及市场主

体准入严格筛选审批、入市后加强安全监管及应急处理和事故责任追究的全过程监管办法，为合成

生物学产品商业化的安全提供支撑，并促进合成生物学行业健康长远发展。 
关键词：合成生物学产品；商业化；安全风险；安全监管办法；入市；审批 
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Abstract: With the rapid development of synthetic biology, lots of synthetic biology technology 
achievements in various application fields have been commercialized, generating broad market 
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prospects. The commercialization of products employing synthetic biology technology 
(hereinafter referred as synthetic biology products) has brought benefits to human beings, but it 
has also produced potential safety risks. At present, relevant laws and standards for regulation 
of biotechnology or genetically modified organisms have been adopted to regulate the safety 
risks of commercialization of synthetic biology products (CSBP). However, due to the 
complexity and uncertainty of synthetic biology, the safety risks of CSBP cannot be 
comprehensively regulated by these laws and standards. Therefore, it is of great significance to 
formulate specific supervision and management measures for regulating the safety risks of 
CSBP. This paper summarized the situation of CSBP in the fields of food, medical care, 
agriculture, environment, energy and materials, analyzed the safety risks existing in the CSBP, 
and sorted out current supervision situation of its safety risks in European countries, United 
States, as well as in China. We further proposed suggestions on the safety supervision and 
management measures on the safety risks of CSBP, including classified examination and 
approval, classified identification of products, and strict screening and approval of market 
entities before entering the market, and strengthening safety supervision and emergency 
treatment as well as accident responsibility investigation after entering the market. This 
whole-process safety regulation might provide support for the safety of CSBP and promote the 
healthy and long-term development of synthetic biology industry. 
Keywords: synthetic biology product; commercialization; safety risk; safety supervision and 
management measures; entering the market; examination and approval 

 
合成生物学是一门多学科交叉的新学科，也

是全球公认的具有颠覆性的新兴科学领域[1-2]。

合成生物学是生物科学与系统工程的交叉学科，

它基于工程化的设计思维，有研究目的地设计、

改装甚至是重新合成生物体[3-5]。传统基因工程

是将外源基因通过体外重组后导入受体细胞内，

使这个基因能在受体细胞内复制、转录、翻译表

达的操作，包括外源目标基因的分离克隆、外源

基因同有自主复制能力的载体 DNA 在体外人工

连接构成新的重组 DNA 和重组 DNA 运送到受

体生物中表达。与传统基因工程相比，合成生物

学具有合成快速、基因构建准确、容易获取突变

和人工设计性强等特点[6-7]。合成生物学汇聚了

科学研究的“发现能力”、工程学策略的“建造能

力”和颠覆性技术的“发明能力”[8]。合成生物学

旨在通过人工设计并创建新的具有特定功能的

人工生物系统，进而实现制造药物、功能材料或

能源替代品等产物的绿色智能制造，促进人类发

展和进步[9-10]。到目前为止，世界各国采取设立

形式各异的合成生物学研究中心、加大资金投

入、鼓励合成生物学技术制造产品商业化与市场

化和重视知识产权等积极措施，使得合成生物学

行业展现出光明前景[11-12]。2020 年 5 月麦肯锡

全球研究院发布的《生物革命：创新改变经济、

社会和生活》报告预测，合成生物产业在未来将

至少带来 4 万亿美元的经济价值[13]。2021 年合成

生物学领域的投融资达到 180 亿美元，其中医药

健康与食品等领域是获得资金的主要领域[14]。合

成生物学在药品制造、基因治疗、环境监测、农

业增产、食品制造、新能源与新材料等领域的潜

在市场非常广阔。据报道，与医疗健康相关的应

用主导了合成生物学行业的商业化市场，在食品、

农业以及化工领域孕育着重要的市场机遇，且相

关细分市场空间正在以高速率增长，预计 2024 年
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医疗相关市场规模将达到每年 50 亿美元[15]。 
合成生物学给人类带来了福祉，但其产品商

业化也存在潜在安全风险[16-17]。合成生物学产品

商业化 (commercialization of synthetic biology 
products, CSBP)主要指将合成生物学技术运用

到产品研发中，并投入实际应用，生产出产品推

向市场的过程。目前为止，很多国家仍然在使用

生物技术或转基因生物产品商业化监管办法对

合成生物学产品商业化风险进行监管。但是，有

别于转基因生物，合成生物学具有复杂性以及不

确定性的特点[18-19]。因此制定针对合成生物学产

品商业化风险的监管办法具有重要意义。 
本文对合成生物学产品在不同应用领域的

商业化情况进行了总结，分析了合成生物学产品

商业化存在的安全风险，梳理了国际和国内对合

成生物学产品商业化安全监管现状，并且进一步

对我国合成生物学产品商业化安全监管办法提

出了建议。期望本文能够为合成生物学产品商业

化的安全提供支撑，并促进合成生物学行业健康

长远发展。 

1  合成生物学产品商业化现状 
合成生物学给生物技术产业带来了空前的

变革，其在食品、医疗、农业、环境、能源和材

料领域均有商业化产品(表 1)。 

1.1  在食品领域合成生物学产品商业化情况 
在食品领域有很多合成生物学产品已经商

业化进入市场，包括利用合成生物学技术制造的

人造蛋白和人造食品添加剂等多种初级产品，以

及主要成分为人造蛋白的人造肉类、乳制品和饮

品等多种高级产品。合成生物学技术被用于构造

在食品产业中具有应用价值的工程细胞或多个

工程细胞协调运转的合成系统，进而将可再生原

料转化为食品中的主要组分及具有产业化价值

的食品添加剂等产品[20-21]，例如利用工程细胞生

产的人造蛋白制造的人造肉、牛奶、蛋清和奶酪

等产品。其中最著名的是以 Impossible Foods 和

Beyond Meat 为代表的人造肉行业[22]。以植物蛋

白为原料并添加通过合成生物学方法生产的豆

血红蛋白的不可能汉堡(Impossible Burger)已经

被摆上人类的餐桌。与传统人造肉相比，利用合

成生物学技术制造的人造肉具有更接近养殖肉

类的口感与风味[23-24]。 
除了人造蛋白和人造肉之外，利用合成生物

学技术制造的食用香料和甜味剂也已经商业化

进入市场，例如瑞士公司 Evolva 通过合成生物

学技术生产的香兰素、白藜芦醇、L-阿拉伯糖和

甜菊糖苷等。中国公司爱普香料利用合成生物学

技术合成香兰素和乙偶姻等香料[15]。 

1.2  在医疗领域合成生物学产品商业化情况 
在医疗领域已经商业化的合成生物学产品

主要包括：(1) 通过合成的工程细胞或者系统生

产小分子药物、抗体结合物和疫苗等[25-27]。(2) 
开发新型治疗方法，例如通过 CRISPR-Cas9 实

施基因编辑以治疗遗传性疾病、改造工程微生物

或噬菌体以患病细胞作为靶标进行研究预防并

快速诊断和治疗敏感病毒的新方法等[28-29]。 
医疗方面已经商业化的合成生物学产品主

要为利用合成生物学技术制造的药品。最典型的

例子是以合成细胞制造青蒿素[30]和大麻素[31]。

合成生物学技术为青蒿素的低成本大量生产带

来了福音。研究者将青蒿酸生产基因序列导入酵

母细胞，基于酵母细胞制造青蒿素的重要前体，

并改造相关基因以增加产量和简化生产工艺[32]。

使用合成细胞方法还可以生产人参皂苷、紫杉醇

和丹参酮等药用萜类化合物，以及长春新碱和吗

啡等药用生物碱化合物和灯盏花素等黄酮类化

合物[33-34]。另外，利用 CRISPR-Cas9 技术编辑

自体 CD34+细胞首次在临床上已成功治疗镰刀

型红细胞贫血和输血依赖性 β-地中海贫血[35]。
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另外，全球首个脊髓型肌萎缩症基因疗法

zolgensma 也已获美国食品和药物管理局(Food 
and Drug Administration, FDA)批准上市[36]。 

1.3  在农业领域合成生物学产品商业化情况 
在农业方面合成生物学产品的应用主要为

利用合成生物学技术改造植物遗传物质以达到

农作物增产目的。例如通过提高固碳效率或减少

CO2 的损失改进光合作用[37-39]、使非豆科作物固

氮[40]以及增强抗病性和改善产品营养成分等[41]。 
目前已有多国学者利用合成生物学技术使

得非豆科农作物固氮成为了可能[42]。英国公司

Azotic Technologies 利用合成生物学技术和种衣

剂技术研发出了农产品 Envita，该产品 2018 年

在玉米和水稻试验田中的最高平均增产量为

13%。由于生物固氮技术可以通过减少化肥使用

降低生产化肥过程中的二氧化碳排放，目前“生
物固氮增汇肥料技术”已经被列入我国“碳中和

技术路线发展图”[43]。未来合成生物学在农业领

域可以发挥更大作用，为民众提供单位亩产更

高、对传统化肥农药依赖度更低和营养结构更为

健康的农产品。 

1.4  在环境领域合成生物学产品商业化情况 
在环境领域合成生物学技术成果很多还停

留在实验室阶段，目前在环境监控、治理污染物、

修复自然环境和垃圾处理与利用等方面的实验

室研究已有很多进展[44-45]。 
在环境领域合成生物学产品商业化应用的

一个示例是基因驱动蚊子，即通过合成生物学技

术改变蚊子基因迫使其群体崩溃，最终达到预防

蚊子传播疾病和净化环境的目的[46]。另外，重金

属微生物传感器也已经取得较大突破。示例是通

过合成生物学技术改造细菌制成全细胞微生物传

感器可以检测水中砷的含量[47]。 

1.5  在能源领域合成生物学产品商业化情况 
合成生物学能源产品，是指通过人工构建的

合成生物学工程细胞，把农业、林业废弃物以及

日常生活中产生的有机废物等原料合成具有使

用价值的能源产品，是“变废为宝”的过程。目前

已商业化的合成生物学能源产品包括生物乙醇、

生物柴油和生物脂肪烃等。例如，美国公司

LanzaTech 与中国首钢合作，利用合成细菌基于

工厂生产过程中产生的二氧化碳、甲烷等废气制

造乙醇[48]。Deep Branch 公司利用合成微生物将

工业排放的二氧化碳转换为高价值蛋白质用来

生产鱼类和禽类饲料，使得碳足迹减少达

75%[49]。另外，通过合成生物学技术合成生物

基异丁醇的万吨级生产线也已投产。另外，首

钢朗泽在我国西南和西北地区快速增加生物乙

醇产能，为我国节能减排和开拓产业化的非粮

食生物液体燃料产品、减少污染气体排放等作

出了贡献。 

1.6  在材料领域合成生物学产品商业化情况 
在材料领域已有一些合成生物学产品已经

商业化进入市场。例如，日本公司住友化学与美

国公司 Zymergen 联手研制的可以应用于电子产

品保护膜制造的生物薄膜，该薄膜为生物基聚酰

亚胺薄膜 Hyaline Z2，减少了石油化工生产过程

中的碳排放且可降解[15]。美国公司 BoltThreads
与日本公司 Spiber 合作通过合成微生物制造了

蜘蛛丝蛋白[50]，这种材料具有良好的韧性以及

可降解性等特点，可以应用于服装纺织和防弹衣

制造等领域。中国公司凯赛生物利用合成生物学

技术制造长链二元酸，可用于生产麝香香料、油

漆、涂料、增塑剂和农药等。另外，美国公司

Genomatica 正逐步将利用合成生物学技术生产

的丁二烯和丁二醇投入商业化[15]。 
在能源和材料领域商业化应用的合成生物

学产品的共同点是环保，具有加工过程排放少、

节能和产品可降解等特点，符合节能减排、减少

污染的现代工业发展需求，其应用前景广阔。 
 
 
 



 
ISSN 1000-3061  CN 11-1998/Q  生物工程学报  Chin J Biotech 
 
 

http://journals.im.ac.cn/cjbcn 

762 

 

表 1  合成生物学产品在不同应用领域商业化情况 
Table 1  Commercialization of synthetic biology products in different application fields 
Application field Product overview Representative example 
Food Artificial proteins, artificial food additives, artificial 

meat, artificial dairy products, artificial drinks, etc. 
Impossible hamburger, vanillin, resveratrol, and 
acetoin produced by engineered microbes 

Medical care Small molecule drugs, antibody conjugates, vaccines, 
new therapeutic methods, etc. 

Artemisinin, cannabinoids, ginsenosides, paclitaxel, 
and tanshinone produced by engineered microbes 

Agriculture Products of making non-leguminous crop nitrogen 
fixing, products of enhancing plant resistance to 
disease, products of improving nutritional content, etc.  

Agricultural product Envita 

Environment Environmental monitoring products, environmental 
pollution control products, etc. 

Gene-driven mosquitoes, whole-cell microbial 
sensors to detect arsenic content, etc. 

Energy Bioethanol, biodiesel, bioaliphatic hydrocarbons, etc. Producing ethanol using engineered bacteria, 
producing fish feed and poultry feed using 
engineered microorganisms, synthetic bio- 
isobutanol, etc. 

Materials Degradable materials with reducing carbon emission 
in the production process, degradable materials with 
good toughness, materials for production of musk 
flavor and pesticides, etc. 

Producing biofilm using synthetic biology 
technology, producing spider silk protein using 
engineered microorganisms, producing long chain 
dibasic acid using synthetic biology technology, etc. 

 

2  合成生物学产品商业化的安

全风险 
虽然合成生物学技术成果应用广泛，合成生

物学产品商业化给人类带来了许多便利，但是其

也存在潜在的安全风险。按照安全风险作用对象

不同，合成生物学产品商业化存在的风险可分为

对人类健康的安全风险和对环境的安全风险。 

2.1  合成生物学产品商业化可能对人类健

康的安全风险 
在食品、医疗和农业等应用领域合成生物学

产品商业化后，可能会有合成生物学成分(指经

过合成生物学技术改造后产生的物质，包括可能

存在的合成细胞、重组遗传物质、表达产物等)
进入人体。由于合成生物学具有不确定性和复杂

性的特点，如果某种对人会产生不良影响的合成

生物学成分进入人体，可能会影响消费者的健

康。因此，合成生物学产品商业化进入市场之前

其对人体健康安全性分析和评价非常重要。一旦

合成生物学产品发生影响人体健康的安全事故，

不仅可能会危害消费者的身体健康，而且可能会

对整个行业的舆论产生极为严重的打击。 

2.2  合成生物学产品商业化可能对环境的

安全风险 
在环境、农业和能源等应用领域合成生物学

产品商业化后也有可能导致对环境的危害。科研

人员会事先设计大量安全措施，以防止合成生物

的环境释放导致危害。但因科学认识、生物体的

复杂性等问题，对生态环境造成意料之外的危害

也是有可能的。改造后的工程菌基因组与自然界

菌不同，这些工程菌进入到自然环境中，可能发

生变异或将其 DNA 渗透进入自然生物体中，进

而可能影响生物多样性和破坏生态平衡[51-52]。合

成有机体在接触环境过程中还可能会向环境中

释放原本不存在的 DNA，对自然环境原有的基

因库造成影响。另外，合成生物体与其他生物还

可能可以进行杂交，在杂交的过程中可能出现未

知的物种，进而可能产生未知的危险[52]。 
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因此，为了保障人类身体健康、避免合成生

物学产品对环境的影响以及促进合成生物学行

业健康持续发展，需要对合成生物学产品商业化

过程进行安全风险监管。 

3  合成生物学产品商业化安全

风险监管现状 
3.1  欧美国家对合成生物学产品商业化安

全风险监管现状 
(1) 美国对合成生物学产品商业化安全风

险监管现状 
由于合成生物学的两用性，随着合成生物学

近几十年在美国的迅猛发展，其产生的潜在安全

风险隐患及其安全监管问题也引起了美国高度

重视。 
在法律层面，美国对基因工程产品(包括合

成生物学产品)的安全风险监管制定了一些法律

法规。美国针对基因工程的安全监管法律法规最

早可以回溯至 1976 年制定的《重组 DNA 分子

研究指南》，其目的是避免实验室重组 DNA 被

错误使用导致对人或对环境的风险。1986 年美

国政府进一步颁布了《生物技术管理协调法案》，

这部法案把安全监督管理职责与权力分给美国

食品和药物管理局、环境保护局和美国农业部动

植物卫生检验局几大机构。1997 年美国环保局

出台《生物技术微生物产品规则》以监管生物技

术(包括合成生物学技术)使用工程微生物制造

的产品对环境可能的安全风险。2012 年颁布的

新版本《美国法典》中规定，合成达到与天花病

毒基因组 85%相似性的基因序列属于违法行为。

此法典涵盖各方面主题，包括农业、能源、食品

与药品、商业与外贸和环境保护等。法典中第

21 篇“食品与药品”是美国食品药品监督管理局

管理食品和药品的主要法规依据，其中明确规定

新型生物产品的研发和投入市场需要向生物产

品评价与研究中心进行申报，以保证生物产品的

安全性和有效性[53]。此法典也可监管合成生物

学相关产品。另外，美国于 2018 年出台的《出

口管制改革法案》加大了针对合成生物学等高新

技术行业的管理力度。 
在政策层面，对基因工程和合成生物学技术

的安全监管美国也制定了一些制度规范。为防止

不法分子获取有害毒素制剂等危险品，美国于

2010 年颁布《合成 DNA 经营企业选择办法》，

以管理合成 DNA 的经营企业[54]。2010 年美国总

统生物学伦理顾问委员会在《新方向：合成生物

学和新兴技术的伦理》中提出了一系列观点，例

如“联邦政府以及联邦机构应协调监督管理合成

生物学” “政府应当高度关注合成生物学发展前

沿以及相关安全风险问题”。此外美国还出台了

一些安全管理办法，其中包括工程微生物管理和

遗传物质监督等方面，以保障包括合成生物学等

高新生物科学的持续稳定发展。 
(2) 欧盟国家对合成生物学产品商业化安

全监管现状 
欧盟监管机构在安全监管时将合成生物学

技术划入 DNA 重组技术，没有针对合成生物学

推出针对性的法律法规，其对合成生物学的监管

依靠转基因生物(genetically modified organism, 
GMOs)的监管方法。与美国的更偏重于对产品的

监管不同，欧盟国家更谨慎并偏重于商业化过程

的监管，并且认为合成生物学界需要拟定并遵守

自律行为准则[55]。欧盟由于其政治架构特点，

针对合成生物学的安全监管较为分散，欧盟各国

根据本国情况制定了各不相同的制度。1990 年颁

布了《关于封闭使用转基因微生物的第 90/219 号

指令》(Council Directive 90/219/EEC)，该指令

指出应当根据转基因微生物对人类健康及环

境可能造成的风险程度将其利用方式进行分类

并对其进行不同标准的生物安全监管 [56]。在
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2001−2003 年间，欧盟出台了《转基因生物环境

释放指令》《转基因追溯和标识以及转基因食品

和饲料可追溯性条例》和《转基因的食品、饲料

条例》等一系列法律，其中《转基因的食品、饲

料条例》规定了转基因产品入市前既要取得欧盟

成员国认可，也要欧盟委员会批准，并且在入市

前需要对产品进行风险评价；而《转基因生物

可追溯和标识以及转基因食品和饲料可追溯性

条例》则规定了在欧洲入市的转基因产品必须

进行相应的标识，并且需要保证产品可追溯。

2014 年欧盟科学委员会颁布了《适用于合成生

物学的风险评价方法和安全问题》  (Synthetic 
Biology Risk Assessment Methodologies and 
Safety Aspects)，该文件提出，现阶段可基于传

统法律法规(即监管生物技术以及监管遗传修饰

物质的法律法规)监管合成生物学技术制造的产

品[57]。相对来说欧盟对转基因生物安全监管较

谨慎和严格。 
欧盟转基因安全监督管理方法对产品进行

分级管理。以食品为例，欧盟转基因监管框架将

转基因产品按照成分分为 4 类：第一类为化学成

分可确定的产品，产品中的转基因微生物

(genetically modified microorganisms, GMMs)和
导入的基因都已去除，例如转基因氨基酸和维生

素。第二类为确定已经去除 GMMs 以及导入基

因但无法确定具体成分的复杂产品，例如细胞提

取物和大多数酶制剂。第三类为源于 GMMs 的

产品，其中不含有能增殖或转移基因的 GMMs，
但仍含有新引入的基因，例如热灭活的起始培养

物。第四类为含有或由能增殖或转移基因的

GMMs 组成的产品，如工程微生物的未灭活培

养物。对转基因产品分类后，不同类别产品按

照不同方法进行安全管理[58-59]。这种分类分级

管理的方法可供合成生物学产品的安全风险监

管参考。 

对生物技术安全的管理，与欧盟管理方式类

似的国家还有日本、巴西和澳大利亚等。2003 年

日本颁布《通过管制改性活生物体保护与持续利

用生物多样性法》的法律对生物技术研究开发活

动(包括合成生物学)进行安全管理。此法规定了

关于遗传修饰生物的使用分类以及许可批准及

其程序方面的基本规则，同时也规定了通告义

务、标识义务、提供信息义务等基本重要制度。

自 2015 年起，日本文部科学省拨付特别领域研

究补助金资助开展“全球传染病等生物威胁的新

冲突领域研究”项目，重点关注 4 个领域的安全，

其中之一为合成生物学与基因工程的生物安全，

表明日本对合成生物学的安全也非常重视[60]。 

3.2  中国对合成生物学产品商业化安全监

管现状 
中国合成生物学近几十年来也发展迅速，中

国在快速发展合成生物学的同时也非常重视其

安全风险问题。目前，中国对合成生物学产品的

安全监管主要以转基因相关法律规范和传统产

品监管办法为主[61]。 
针对生物技术安全监管中国已有一些法律

法规。1993 年原国家科技委员会(现科技部)出台

了《基因工程安全管理办法》，要求使用基因工

程技术的产品必须在监管机构登记备案，通过生

物学风险评估，且需评估基因工程技术产品对于

人体健康和自然环境可能造成的生物安全风险

问题[62]。2002 年农业部令八号出台了《农业生

物基因工程安全管理实施办法》，对基因工程技

术改造的动植物、微生物以及用这些生物制造的

农业产品进行监管，并且这一年农业部令捌号还

出台了对转基因生物安全进行分级管理制度以

及分级方法的文件《农业转基因生物安全评价管

理办法》。2018 年合成生物学被我国科技部纳入

了“国家重点研发计划”，其中包括合成生物学研

发和商业化的生物安全监督管理规范体系的研
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究。2021 年 4 月 15 日起正式实施的《中华人民

共和国生物安全法》界定了包括合成生物学在内

的新型生物学技术在研究与应用过程中的生物

安全风险审查和评估、生物安全信息发布和生物

安全事件调查溯源等制度[63]。  
对于产品方面，2019 年 8 月修订的《中华

人民共和国药品管理法》指出，国务院药品监

督管理部门监管全国药品行业，市场上药品的

生产、流通和经营应当符合相应的行业标准，

合成生物学技术制造的药品也受此法律监管。

2021 年 4 月修订的《中华人民共和国食品安全

法》规定在我国境内从事食品行业需要取得相应

的资质，并遵守相应的行业标准、接受市场监督

管理部门的监管，合成生物学食品也应当受本法

律监管。 
因此，目前国内外大多以监管转基因产品或

传统技术产品相关法律法规对合成生物学产品

商业化进行安全监管，暂时还没有专门针对合成

生物学产品商业化安全风险监管的法律法规或

政策规范。但是由于合成生物学具有复杂性和不

确定性的特点，以监管转基因产品或传统技术产

品相关的法律法规来监管合成生物学产品商业

化的安全风险存在弊端，因此制定专门针对合成

生物学产品商业化安全风险监管的管理办法具

有重要意义。 

4  合成生物学产品商业化安全

风险监管办法建议 
参考国际和国内相关法律法规以及政策规

范，建议对合成生物学产品商业化安全风险从多

层次、全过程开展监管，具体包括：入市前产品

严格审批和分类标识及市场主体准入严格筛选

审批、入市后加强安全监管及事故应急处理和责

任追究(图 1)。 

4.1  入市前合成生物学产品分类审批和分

类标识及市场主体准入严格筛选审批 
4.1.1  入市前合成生物学产品分类审批和分类

标识 
1) 分类审批 
参考美国对转基因产品的“实质等同原则”

和欧盟对转基因产品的“预防原则”，根据中国国

情，建议我国合成生物学产品入市分成两大类别

进行审批，审批标准为：(1) 如果需审批入市产

品的主要成分与经过长期正常使用证明安全的

类似传统产品相同，则简化审批程序，核准通过。

(2) 如果需审批入市产品的主要成分与经过长

期正常使用证明安全的类似传统产品不同，则严

格审批，特别关注新产品是否会对人类健康或环

境产生影响。 
由于合成生物学技术的特殊性，建议设立合

成生物学产品入市审批的专门审批机构。申请人

须提交所申请产品的相关详细资料，包括产品所

用合成生物学技术原理、产品主要成分、生产工

艺和安全性评价等。审批机构对所提交材料进行

审批，依据上述审批标准分类审批并决定是否审

批通过。对于主要成分与经过长期正常使用证明

安全的类似传统产品不同的产品，需特别审核安

全性评价的相关资料。对合成生物学产品入市审

批需坚持科学、客观和透明的原则。 
2) 分类标识 
为维护消费者合法权益，以及便于进行后续

监督管理，在我国境内生产、销售的合成生物学

产品都应进行相应的标识。 
参照我国已有的农业转基因生物标识制度，

建议合成生物学产品标识可分为 3 种类型：(1) 
含有合成生物学生物(指通过合成生物学技术改

造后的生物)或者其产品成分的产品，标注为“合
成生物学产品”。(2) 合成生物学生物的直接加

工品，标识为“合成生物学加工品”或“加工原料
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为合成生物学原料”。(3) 用合成生物学生物或

用含有合成生物学生物成分的产品加工制成的

产品，但最终销售产品中已不再含有或检测不出

合成生物学生物成分的产品，标注为“本产品为

合成生物学××加工制成，但本产品中已不再含

有合成生物学生物成分”或者标注为“本产品加

工原料中有合成生物学××，但本产品中已不再

含有合成生物学生物成分”。通过这种分类标识，

有助于消费者更多了解合成生物学产品的情况。 
4.1.2  入市前合成生物学产品市场主体准入严

格筛选审批 
对于传统产品市场主体，以审批注册法人个

人信息、主体资金、主体经营信息和其他信息(包
括主体类型、名称、经营范围和经营场所等信息)
为主。由于合成生物学的不确定性和复杂性，其

产品存在潜在安全风险。因此，从事合成生物学

产品行业的市场主体应当还具有一定防范避险

能力。相关审批机构应充分评估市场主体是否具

有相应生产经营能力，并对市场主体的硬件条件

(包括生产场地、经营场地和设施环境等)和市场

主体的避险能力(包括相关人员具有防范风险安

全意识、产品生产经营者建立产品安全追溯体系

以及具有事故应急防范措施等)进行评估。  
为加强合成生物学产品商业化安全风险的

防范，还需对市场主体的诚信记录进行评估，包

括审核基层监管部门对市场主体以往经营行为

的诚信存档文件。对于在相关行业长期经营且无

不良经营记录的主体，对其进入合成生物学行业

可以简化审批流程。对于存在不良记录的相关主

体，则不允许其进入合成生物学产品行业。 

4.2  合成生物学产品入市后加强安全监管

及事故应急处理和责任追究 
4.2.1  合成生物学产品入市后加强安全监管 

在合成生物学产品及其市场主体准入审批

通过后，入市后的合成生物学产品须接受安全监

督管理。传统产品的入市后监管以巡查监管和抽

样检查为主。合成生物学产品入市后安全监管应

在传统监管的基础上加入追踪监管和信息沟通

与公众参与。 
1) 追踪监管 
合成生物学产品入市后，相应安全监管部门

应监督生产经营主体对入市产品做好详细记录，

建立“从生产线到消费者”的全过程追踪体系，以

确保产品从生产线到消费者都有迹可循，便于后

期发现安全事故后的产品召回退市和责任追究。

对合成生物学产品的追踪监管可采取一种基于

“互联网+”的多方共同管理档案制度，即建立统

一的互联网档案系统，由生产方和经营方都录入

数据，让合成生物学产品在市场中流通的全过程

均有记录。相关安全监管机构可以自行下载相关

信息，也可以通过不定期抽查来监管市场，以提

高追踪监管的可行性和高效性。 
2) 巡查监管 
常规产品巡查监管的内容包括检查经营者

的主体资格证件、产品包装和产品质量等。合成

生物学产品巡查监管的要求是在进行常规巡查

监管的同时，还需检查主体对于合成生物学产品

是否做好流通记录和产品标识等。在检查中如发

现有问题的，需责令其限期整改。 
3) 抽样检查 
在传统产品安全监管办法中，行政管理机关

对产品进行不定期抽样检查，同时还要重点关注

消费者反映问题次数比较多的产品和往期安全

监管检查结果中存在问题的产品。对于合成生物

学产品，应重点关注消费者、学者提出担忧和质

疑的产品，由具有法定资质的检验机构对其进行

抽样检查。 
4) 信息沟通与公众参与 
合成生物学产品在安全监管过程中，相关监

管机构应定期组织开展由多方(包括监管机构、

市场主体、学者和消费者等)参加的沟通会议， 
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图 1  合成生物学产品商业化安全风险监管办法建议总图 
Figure 1  A proposed procedure for safety risk supervision and management measures for commercialization 
of synthetic biology products.  
 
以探讨产品入市后情况。一方面可以听取来自消

费者的意见以及相关市场主体在生产经营过程

中的困难，另一方面可以在一定程度上消除公众

对于合成生物学产品的疑虑，有利于行业持续健

康发展。对于消费者，应当做好科普宣传工作。

建议借用“互联网+”平台，由安全监管机构运营

公众号，定期发表关于合成生物学产品相关的科

普文章。 
4.2.2  合成生物学产品入市后事故应急处理和

责任追究 
1) 出现安全风险产品的召回退市 

当合成生物学产品出现安全风险问题时，根

据合成生物学产品可追溯制度，迅速调查相关产

品并安排召回退市。在这个过程中，应当主要采

用官方安全监管机构的强制召回，防止安全风险

问题影响扩大。 
2) 安全事故的应急处理预案与演练 
合成生物学产品安全事故具有潜在性和不

确定性特点，需要全面的和成体系的应急处理机

制。建议不仅基层市场安全监督管理机构需做好

应急备案，而且相关市场主体也需预先对可能发

生的合成生物学产品安全事故做好紧急安全预

案，以便于在事故发生时能够迅速且正确地处理

事故。另外，基层安全监管机构还应根据需要

建立应急演练机制，以模拟风险事故发生时如

何应对安全事故，使得面对风险时能更有效处

理事故。 
3) 安全事故后责任追究 
国际上作为平衡合成生物学技术风险与收

益的主要原则“比例原则”对于合成生物学产品

的风险分担具有一定的参考价值，即市场主体各

利益相关方按照一定比例系数分摊风险负担和

追究相关责任。根据前文提到的追溯系统，查找

产品的生产方或经营方环节中出现问题的部分，

未按照规定的相关人员需承担相应的责任。 

5  结语  
合成生物学与纳米材料、人工智能和大数

据科学等学科交汇融合，将开辟一个全新的生

物技术世界[8,64-65]。发展合成生物技术和产业已

成为很多国家促进可持续发展目标的重要战略

选择[12,66]。无论是在实验室研究阶段还是在市场

商业化阶段，全球合成生物学均发展迅速，且在

食品、医疗、农业、环境、能源和材料等领域均

展现巨大应用前景[67-68]。由于合成生物学技术

的两用性特征，其带来的安全风险也越来越受
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到重视[4,51]。美国斯坦福大学德鲁·恩迪教授曾指

出：“法律标准的发展能够使合成生物学研究者

更好地使用和共享生物元件”[69]。但是，目前国

际国内均使用现有的针对生物技术和转基因生

物的相关法律规范监管合成生物学产品商业化

安全风险。值得注意的是，合成生物学技术有别

于传统生物技术和转基因生物技术，合成生物学

技术具有复杂性和不确定性的特点，这些现有的

相关法律和规范无法全面地应对合成生物产品

商业化所带来的各类风险[2,70]，因此需要专门的

法律法规或者管理方法来监管合成生物学产品

商业化的安全风险。 
尽管目前我国合成生物学产品商业化还处

于起步阶段，但是我国合成生物学技术发展迅

猛，其产品商业化前景广阔。参考国际国内相关

法律法规和政策，根据我国国情，本文建议对合

成生物学产品商业化可通过入市前产品分类审

批和分类标识及市场主体准入严格筛选审批、产

品入市后加强安全监管及产品入市后事故应急

处理和责任追究 4 个方面有针对性地进行安全

监管。通过这种全过程严格安全监管，可为合成

生物学产品商品化的安全提供支撑，同时促进合

成生物学行业的持续健康快速发展。 
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