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摘　要：基因编辑因其“精确性、易用性、低成本”的技术优势掀起了全世界的研究热潮。尤其是 2013 年

CRISPR 技术的诞生，带动基因编辑飞速发展，已广泛应用于医学、农业、工业、环境等领域，也引发了

一系列关于安全及伦理风险的讨论，其中“自上而下”的监管将发挥重要作用。本文概述了近年来基因编

辑技术的应用进展和问题探讨，从人类、植物、动物基因编辑三方面出发，重点梳理了国际及我国的基因

编辑监管现状，并对我国的基因编辑监管提供咨询参考建议。
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Current supervision status of gene editing technology
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Abstract: Gene editing has aroused a worldwide research upsurge for the advantages of accuracy, usability, and low 
cost. The birth of CRISPR technology in 2013 drove the rapid development of gene editing, which has been widely 
used in medicine, agriculture, industry, environment and so on, and also triggered a series of discussions on safety 
and ethical risks. “Top-down” supervision plays an important role. Focusing on human, plant and animal gene 
editing, in this paper we summarize the application progress and problem discussion of gene editing technology, 
comb the current situation of gene editing supervision in China and abroad, and propose some suggestions on 
supervision.
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近年来，人类基因编辑、作物基因编辑技术领

域保持很高的研究热度，如 2015 年 CRISPR/Cas9
技术首次应用于人类，2022 年全球首款基因编辑番

茄在日本上市。这一方面可以带动相关领域快速发

展，另一方面，其误用、滥用、谬用可能对公共安

全带来危害，发展过程伴随着监管方面的长期讨论。

本文从人类、植物、动物基因编辑三方面出发，重

点梳理了国际及我国的基因编辑监管现状，并对我

国的基因编辑监管提供咨询参考建议。

1　基因编辑技术研究及引发的相关问题探讨

1.1　基因编辑技术研究和应用快速发展

自 2013 年 CRISPR/Cas 技术诞生，基因编辑

领域飞速发展，相关研究论文数量呈现指数增长趋

势。据Web of Science核心合集数据库，截至2021年，

基因编辑技术相关论文数量达到近 4 万篇，年均增

长率超过 20%。

近年来，基因编辑技术在工具优化和开发等方

面不断取得重要突破。研究人员不断开发可拓宽靶

向范围、提高效率和特异性的 Cas 核酸酶，优化

CRISPR 工具，如 CRISPR/Cas14a1[1]、CRISPR/CasX[2]、

CRISPR/CasF[3]、CRISPR/Cas12f1[4] 等，实现了 C 到

A/G 的单碱基替换 [5]、多 DNA 片段的同时编辑 [6]、

线粒体 DNA 的精准编辑 [7] 等，新技术的开发为促

进基因组的高效编辑提供了可能。同时，在碱基编

辑器、引导编辑器方面也取得突破。例如，美国

Broad 研究所基于 CRISPR/Cas13 系统开发了 TRM
编辑器，仅需融合蛋白和向导 RNA 就能实现细胞

核和细胞质内的 m6A 精准编辑 [8] ；哈佛大学研究团

队先后开发了第一至第五代引导编辑 (prime editor, 
PE) 系统 [9]，逐渐解决了编辑效率低的问题，用于

构建和治疗疾病模型；华东师范大学等开发了新型

基因编辑 FAST 系统 [10]、双功能碱基编辑器 A&C-
Bemax[11]，为基因功能研究及疾病治疗提供了新型基

因编辑工具；中国科学院遗传与发育生物学研究所

在水稻和小麦中建立并优化了适用于植物的引导编

辑器 PPE (plant prime editor)[12]、ePPE (engineered plant 
prime editor)[13] 等，为实现农作物的精准基因编辑

提供了技术支撑。

基因编辑技术在农作物及动物育种、食品改良

等领域的应用发展十分迅速。2012 年以来，全球陆

续研发出糯玉米、抗病油菜、抗褐变马铃薯、高番

茄红素番茄等 70 多种基因编辑农产品 [14]，高油酸

大豆油 [15]、富含 γ- 氨基丁酸番茄 [16]、体重快速增

长的河豚 [17]、可食肉量增加的真鲷 [18] 等基因编辑

动植物产品已分别在美国、日本被批准上市销售。

2022 年 3 月，美国食品药品监督管理局 (Food and 
Drug Administration, FDA) 宣布一款基因编辑肉牛

产品风险低且不会引发安全性问题，为低风险的基

因编辑动物产品进入市场奠定基础 [19]。我国已陆续

在水稻、玉米、小麦中成功构建了相应基因编辑系

统，培育出了高油酸大豆、香味玉米、低镉水稻、

抗病小麦等。例如，中国科学院遗传与发育生物学

研究所利用 CRISPR/Cas 基因编辑技术研发出具有

抗白粉病且生长发育正常的小麦新种质 Tamlo-R32，
这将促进具有持久抗病性高产作物品种的开发 [20]。

基因编辑技术在疾病治疗领域表现出良好的应

用潜力，为一些没有其他有效治疗手段的疾病提供

了治愈可能。一些针对晚期难治性骨髓瘤、转移性

肉瘤非小细胞肺癌、转甲状腺素蛋白淀粉样变性等

疾病的临床试验陆续开展，临床结果良好。例如，

CRISPR Therapeutics 和 Vertex Pharmaceuticals 公司

联合开发的基因编辑疗法已成功治愈 β- 地中海贫

血症和镰刀状细胞贫血症，展现良好前景 [21]。北

京大学利用 CRISPR 基因编辑技术在人造血干细胞

中使 CC 趋化因子受体 5 (C-C chemokine receptor 5, 
CCR5) 基因失活，并将其移植到感染人类免疫缺陷

病毒 (human immunodeficiency virus, HIV) 伴有急性

淋巴细胞白血病的患者体内，在全球首次证明了基

因编辑的成体造血干细胞移植的可行性和在人体内

的安全性，对于推动基因编辑技术治疗多种疾病的

临床研究具有重要参考价值和临床意义 [22]。

1.2　基因编辑技术引发的相关问题讨论

基因编辑技术在快速发展的同时，伴随着风险 -
收益的长期讨论，以下从基因编辑技术自身存在的

安全风险、带来的生态及伦理问题等角度进行阐述。

1.2.1　自身存在“脱靶”“嵌合”等安全风险

技术层面，基因编辑可能会导致应用过程中的

诸多不确定性，因此有待进一步完善。存在的风险

包括：脱靶效应 ( 导致非目标基因出现突变 )[23]、

嵌合现象 ( 基因编辑效率低导致仅有部分细胞被编

辑 )[24]、免疫反应 ( 人体中存在 Cas9 蛋白抗体 )[25]

以及其他不可预知的“风险”等。例如，Mitalipov
等 [26] 发现尽管基因编辑可用于基因校正，但编辑

范围会超出目标区域，导致出现非预期的 DNA 片

段插入或缺失；Taipale 等 [27] 发现使用 CRISPR/Cas9
技术引起的 DNA 双链断裂可能产生 p53 基因功能

抑制，增加患者罹患癌症的风险；Sinha 等 [28] 也发
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现基于 CRISPR/Cas9 基因编辑技术的疗法会使携带

致癌突变的细胞富集。此外，有学者认为，在作物

育种中，基因技术自身存在的脱靶等不会阻碍其应

用，与传统诱变技术相比，基因编辑技术精准靶向

目标位点，可很大程度上减少随机突变带来的非预

期效应，大大提高技术的安全性 [29]。

1.2.2　使用会造成“基因污染”等生态问题

生态生面，基因编辑技术对自然进化提出了挑

战。一方面，“多代效应”后果难以评估，现有技

术不能保证经过编辑的基因在遗传过程中不会发生

突变，不会出现新的基因缺陷，可能会人为增加人

类出现遗传问题的风险 [30]。另一方面，基因编辑技

术又可分为寡核苷酸定点突变技术 (oligonuclease 
directed mutagenesis, ODM) 与定点核酸酶技术 (site-
directed nucleases, SDN) 两大类。根据诱导目标 DNA
损伤修复机制的不同，SDN 技术可分为 SDN-1、
SDN-2、SDN-3 等 3 种类型。其中，SDN-1 通过非

同源性末端连接机制 (non-homologous end joining, 
NHEJ) 进行修复，不涉及外源基因引入；SDN-2 与

SND-3 使用外源 DNA 作为模版进行重组。而“基

因污染”一般是由基因重组引起的，一旦与其他物

种繁殖、传播，有可能破坏生态平衡。基因编辑过

程中是否涉及外源基因的引入成为关注重点。有专

家认为，目前基因编辑还存在一些“不为人知”的

风险，可能导致基因组发生系列变化，影响生物多

样性、水体与土壤、人类健康及食品生产；也有学

者认为，基因编辑技术的快速和广泛适用性不构成

该技术特有的风险，目前过高估计了该技术可能带

来的意外影响。

1.2.3　临床应用带来“社会公平”等伦理问题

社会层面，基因编辑技术可能会：(1) 对社会

公平与正义产生冲击，导致社会等级分化加剧，引

发社会发展伦理问题，若利用基因编辑技术对影响

个体外貌、身高、智商的遗传基因进行编辑，剔除

劣等基因，保留优质基因，会加剧社会中存在的不

平等；(2) 使得人类本性尊严出现异化，基因编辑

技术的临床应用不是普通人群能够获取的，受科技

发展程度、经济条件等影响，也会间接对其他个体

的权利和地位造成侵害。

2　国际基因编辑监管现状

2.1　明确禁止“以生殖为目的”的人类基因编辑

全球主要国家基于人类基因编辑的研究类型

( 体细胞与生殖细胞基因编辑 ) 及阶段 ( 基础研究与

临床研究 ) 进行监管。对于人类基因编辑的基础研

究，通常不予限制，可以在现有的管理条例框架下

进行；对于人类基因编辑的临床研究则较为谨慎，

在短期内应避免临床应用。

围绕“是否以生殖为目的”，近百个国家制定

了基因编辑修改早期人类胚胎、配子或其前体细胞

的相关法律、法规、指南等。对于以生殖为目的的

可遗传的人类基因编辑，全球 75 个国家颁布法律

禁止“用于妊娠”；其中，哥伦比亚、巴拿马、比

利时、意大利、阿拉伯联合酋长国等 5 个国家分别

在“旨在减轻痛苦或改善人的健康”“消除或减少

遗传缺陷或严重疾病”“特定治疗目的”“仅用于治

疗和诊断目的”“治疗性基因改造”方面指出了禁

止的例外情况。对于不以生殖为目的的种系基因编

辑，美国、英国、泰国、日本、中国等 11 个国家

允许在监管内进行相关研究
[31]。从政策上来看，不

论是否以生殖为目的，阿尔巴尼亚、巴林、白俄罗

斯和克罗地亚明确禁止所有涉及人类胚胎的研究

( 表 1)。
2.1.1　美国：以联邦资助为导向，形成较为完整的

监管体系

美国没有发布彻底的国家层面的基因编辑禁

令，在人类基因编辑的基础研究、临床试验、治疗

产品研发等环节，建立了较为完备的管理体系，由

FDA、美国国立卫生研究院 (National Institute of Health, 
NIH) 共同监管。表 2 简述了美国在基础研究、临

床试验、治疗产品研发各环节的监管情况。

NIH 不允许联邦资金资助人类胚胎修饰的研

究。1995 年通过的《迪奇 - 维克修正案》(Dickey-
Wicker Amendment) 禁止联邦资金资助“创造或破

坏人类胚胎的研究”，不禁止州政府或私人对人类

胚胎相关研究的资助。2015 年，NIH 引用《迪奇 -
维克修正案》，宣布“不会资助使用人类胚胎的基

因编辑技术”，但在 2018 年发布报告称将通过共同

基金来支持基因编辑技术在基因治疗中的应用，允

许基因编辑技术的相关治疗研究。

FDA 依据《公共卫生服务法》(PHS Act) 和《联

邦食品、化妆品和药品法》(FD ＆ C Act) 对基因编

辑产品 (包括基因疗法 )的疗效、安全性等进行监管，

并发布《人类受试者保护条例》(21 CFR 50) 和《健

康保险携带和责任法案》(Health Insurance Portability 
and Accountability Act)，高度重视保障受试者的隐

私安全和知情同意权，对临床试验的伦理规范提出

明确要求。2022 年 3 月，FDA 发布涉及人类基因
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编辑的人类基因治疗产品的指导文件草案，指出要

至少临床随访 15 年，以监测潜在风险。

2.1.2　欧盟：坚持立法先行，持谨慎态度严格监管

欧盟在人类基因编辑方面整体上持谨慎态度，

基本达成“禁止将基因编辑运用于生殖细胞”的共

识，由欧盟委员会 (European Commission, EC)、欧

洲药品管理局 (European Medicines Agency, EMA) 和
欧洲医学院联合会 (Federation of European Academies 
of Medicine, FEAM) 进行监管。

人类基因编辑监管的主要方向是生物医学 / 基
因治疗产品相关，以《欧洲人权和生物医学公约》

(1997 年，又称奥维耶多公约 ) 和《欧盟基本权利

宪章》(2000 年 ) 为指导，强调基因编辑的运用必

须仅限在诊疗范围内，且不得改变后代的基因组。

2022 年 1 月，欧盟临床试验法规 536/2014 (EU-CTR)

生效，替代了欧盟临床试验指令2001/20/EC (EU-CTD)，
禁止 27 个成员国进行可能对生殖系造成修改的基

因治疗试验。

除欧盟的地区性立法，各成员国也不断出台相

关法律。例如，德国在人类胚胎方面的监管较为严

格，早在 1990 年就颁布了《基因技术规制法》(1993、
2010、2019 年进行修订 )，高度重视“考虑人类的

伦理价值、生命和健康”；于 1991 年颁布《胚胎保

护法》，禁止人工培育人类胚胎；2011 年《胚胎植

入前诊断法》允许在胚胎植入前进行基因诊断，但

对人类生殖细胞的基因编辑始终保持禁止态度。法

国以生物医学办公室为主管机构，通过《生物伦理

法案》对人类基因编辑进行监管，禁止生殖性和治

疗性克隆，允许干细胞相关研究 ( 如在胚胎植入前

进行基因诊断 )。

表1  全球用于生殖和不用于生殖的人类种系基因编辑监管情况[31]

类别 全球主要国家/地区人类基因编辑监管情况(不用于生殖) 全球主要国家/地区人类基因编辑监管情况(用于生殖)
 国家数量 国家 国家数量 国家

许可 11	 布隆迪、中国、刚果、印度、伊朗、   0	 无

      爱尔兰、日本、挪威、泰国、英国、

      美国 
禁止 19	 阿尔巴尼亚、奥地利、巴林、白俄罗斯、 70	 阿尔巴尼亚、阿根廷、澳大利亚、奥地利、

      巴西、加拿大、哥斯达黎加、      巴林、白俄罗斯、贝宁、波斯尼亚和

      克罗地亚、德国、希腊、黎巴嫩、      黑塞哥维那、巴西、保加利亚、布隆迪、

      马来西亚、马耳他、巴基斯坦、        加拿大、智利、中国、刚果、哥斯达黎加、

      沙特阿拉伯、瑞典、瑞士、 乌拉圭、      克罗地亚、塞浦路斯、捷克共和国、丹麦、

      梵蒂冈      爱沙尼亚、芬兰、法国、格鲁吉亚、德国、

        希腊、匈牙利、冰岛、印度、伊朗、爱尔兰、

        以色列、日本、肯尼亚、拉脱维亚、黎巴嫩、

        立陶宛、马来西亚、马耳他、墨西哥、

        摩尔多瓦、黑山、荷兰、新西兰、尼日利亚、

        北马其顿、挪威、阿曼、巴基斯坦、波兰、

        葡萄牙、卡塔尔、罗马尼亚、俄罗斯、

        圣马力诺、沙特阿拉伯、塞尔维亚、

        斯洛伐克共和国、斯洛文尼亚、韩国、

        西班牙、瑞典、瑞士、泰国、突尼斯、

        土耳其、英国、美国、乌拉圭、梵蒂冈

禁止，但   4	 哥伦比亚、芬兰、意大利、巴拿马   5	 比利时、哥伦比亚、意大利、巴拿马、

    有例外 			       阿拉伯联合酋长国

不确定   6	 布基纳法索、荷兰、尼日利亚、葡萄牙、   3	 布基纳法索、新加坡、乌克兰

      新加坡、突尼斯 
无相关 56	 阿根廷、澳大利亚、比利时、保加利亚、 18	 安提瓜和巴布达、亚美尼亚、巴巴多斯、

    信息      中非共和国、智利、古巴、塞浦路斯、      中非共和国、古巴、埃及、几内亚、

      捷克共和国、丹麦、埃及、爱沙尼亚、      圭亚那、牙买加、卢森堡、纳米比亚、

      法国、格鲁吉亚、几内亚、匈牙利、      秘鲁、南非、坦桑尼亚、特立尼达和多巴哥、

      冰岛、以色列、牙买加、肯尼亚、      乌干达、越南、赞比亚

      拉脱维亚、立陶宛、卢森堡等
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2.1.3　日本：允许人类胚胎基因编辑，禁止用于妊娠

与大多数国家相比，日本的种系基因编辑监管

相对较宽松。2018 年，日本针对人类基因编辑技术

的应用制定了专门的指南草案，允许在人类胚胎上

使用基因编辑工具，仅限于提高生殖医学水平的基

础科学研究，禁止将被修改的受精卵植入母体，更

不允许让已经接受基因修改的婴儿诞生，但没有具

体的指南来指导如何使用 CRISPR-Cas9 等工具在人

类 DNA 上进行精确的修改 [34]。

2.2　植物基因编辑方面，形成“宽松-谨慎-中间”

等3种监管模式

随着基因编辑作物商业化进程的加快，各国对

基因编辑作物监管的重视程度不断提高，欧盟、美

国、加拿大、日本、澳大利亚等国家 / 地区制定了

较明确的法律法规，围绕“基因编辑过程是否涉及

外源基因，是否将基因编辑作物按照转基因作物标

准进行监管”采取宽松型、谨慎型、中间型 3 种不

同的监管模式。表 3 总结了各主要国家 / 地区植物

基因编辑监管情况。

2.2.1　“宽松型”：以美国为代表，基于产品的宽

松监管

美国、阿根廷、加拿大、巴西、智利、日本等

国家基于“个案分析”，以基因编辑作物的最终产

品作为监管对象，主要考虑产品的安全性、新颖性，

审批流程相对精简，批准了一定数量的基因编辑

产品。

以美国为例，1986 年，美国政府颁布“生物

技术监管协同框架 (Coordinated Framework for Regulation 
of Biotechnology)”，明确以产品安全性为导向对包

括基因编辑技术在内的生物技术产品进行监管，由

农业部 (United States Department of Agriculture, USDA)、
FDA 和环境保护局 (Environmental Protection Agency, 
EPA) 共同管理

[37]。2018 年，USDA 发表声明称不

对利用基因编辑技术改造过的作物进行监管，扩

大了传统的作物育种工具，可更快更准地引入新性

状，推动了基因编辑作物的研发进程 [38]。2020 年，

USDA 动植物卫生检验局 (Animal and Plant Health 
Inspection Service, APHIS) 发布生物技术作物管理

新规定，确定了 SECURE ( 可持续、生态、一致、

统一、负责任、高效 ) 规则 [39]，明确绝大部分基因

编辑农产品可免除监管，并通过豁免与确认、监管

状态审查、许可程序进一步简化了监管方式 [40]。

2.2.2　“谨慎型”：以欧盟大部分国家为代表，基

于过程的严格监管

欧盟对基因编辑产品持谨慎态度，大部分国家

将基因编辑作物与转基因作物等同监管，主张对过

程进行监管，提出只要开发过程中涉及 DNA 重组

技术，即使未引入外源基因，都应接受严格的安全

性评价和监管 [41]。

欧洲法院于 2018 年作出裁定：基因编辑植物

属于转基因生物 (Genetically Modified Organism, GMO)，
需接受与 GMO 相同的监管程序，引发各科学团体

和产业组织等展开讨论。Callaway[42] 认为该裁定将

阻碍基因编辑技术的发展，限制其在作物育种中的

应用。2020 年，全欧科学院 (All European Academies, 
ALLEA) 发布“Genome Editing for Crop Improvement”
报告 [43]，再次呼吁取消对转基因作物的限制，建议

允许使用不包含外源基因片段的基因编辑技术。

2021 年以来，欧盟对基因编辑等新兴生物技

术的态度在逐步转变。2021 年 4 月，欧盟委员会发

布“新兴基因组技术 (New Genomic Techniques, NGT)”
报告 [44]，强调 NGT 技术在实现欧洲绿色协议和生

物多样性战略目标中的重要性，认为目前的转基因

法规不适用于某些 NGT 及其产品 ( 不含外源基因 )；
9 月，发布基因编辑植物监管框架 [45] 并征询第一轮

公众意见，包括风险评估和审批应基于风险类别具

体分析、适当调整监管法规及实施机制等内容，旨

在保护人类和动物健康及环境安全，第二轮意见征

表2  美国基础研究、临床试验、治疗产品研发各环节监管情况[32-33]

环节 监管机构 内容 法律法规

基础研究 IBCs	 对人体组织和细胞开展的基因编 《迪奇-维克修正案》、

      辑基础研究在实验室中进行     《公共卫生服务法》、

临床试验 IBCs、IRBs、RAC、CEBR	 进行任何生殖基因编辑时需谨慎、     《联邦食品、化妆品和药品法》、

      禁止资助“创造或破坏人类胚胎     《人类受试者保护条例》、

      的研究”、禁止开展生殖细胞基     《人类胚胎干细胞研究指南》、

      因编辑的人体临床试验     《临床实验室改进修正案》 
治疗产品研发 CEBR	 禁止开展可遗传的种系基因治疗
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询已于 2022 年 4 月 29 日展开。

2.2.3　“中间型”：以澳大利亚为代表，基于不同

阶段的分类监管

“中间型”监管模式 ( 澳大利亚、印度等 ) 介
于美国与欧盟之间，亦为基于过程的监管，放松了

对 SDN-1 技术的管制。

澳大利亚由基因技术监管专员办公室 (Office 
of the Gene Technology Regulator, OGTR) 负责基因

编辑产品研发过程的监管，于 2019 年对《基因技

术法案》进行第 4 次修订，宣布若基因编辑技术没

有引入外源基因，则不再进行监管 [46]，即 SDN-1
类产品无需监管；SDN-2 和 SDN-3 类产品涉及同

源重组，需要进行监管。印度的基因编辑监管与澳

大利亚类似，由科技部、基因工程鉴定委员会负责

监管。2020 年，印度科技部发布《基因编辑生物：

风险评估的监管框架和指南》( 草案 )，并于 2022
年 5 月发布最终版指南 [47]，指出不含外源 DNA 的

基因编辑植物不受“1989 年规则”约束，其他基因

编辑植物将继续接受监管。

2.3　动物基因编辑方面，制定法规把实验动物福利

放在首位

在动物基因编辑方面，实验动物的福利问题为

首要考虑。实验动物福利法律体系在多个国家 / 地
区中逐步得到确立，基本涵盖了实验动物各方面的

需求，改善了实验动物的生存状况。

例如，英国《禁止虐待动物法令》(1822 年 )
是人类历史上第一部反对人类任意虐待动物的法

令，是人类与动物关系史上的重要里程碑。1965 年，

美国 NIH 发布“实验动物的饲养和使用指南”(2012
年修订第八版 )，是动物饲养、应用最基本的参考

标准和科学、人道、伦理学的原则。《实验动物福

利法》《动物福利法》也要求对动物进行实验处理

和使用的每个研究室必须建立动物管理与使用委员

会，要求确保非人灵长类动物的心理健康福利。欧

盟《保护实验用动物指令》在 1986 年发布的指令

基础上，扩大了动物福利的保护范围，对非人灵长

类实验作出规定，并提高了对机构的监管要求；葡

萄牙明文禁止将动物用于会使动物发生争斗甚至伤

害的实验中；荷兰《动物实验法》明确规定了动物

实验的许可证制度，需先以书面形式提出申请，申

请期间不得私自进行相关实验。

此外，澳大利亚《实验动物管理和使用法规》

涵盖了所有有生命的非人脊椎动物，明确了研究者

和机构的责任，并为科研和教学活动中的动物人道

行为提供指导。日本《人道处置与管理动物法》明

确规定应尽量少使用实验动物，减少实验动物所承

受的痛苦。

3　我国基因编辑监管现状

3.1　对基因编辑技术的人体应用，立法层次逐渐

提升

我国未对基因编辑及基因编辑的医学应用进行

单独立法。监管机构包括科学技术部、国家卫生健

康委员会和国家药品监督管理局等。

近 30 年来，我国颁布了多项涉及人的基因编

辑的法律规范 ( 图 1)。2018 年前，围绕基因编辑的

临床应用及相关伦理问题，我国主要颁布部门规章

或者规范性文件，例如《人类辅助生殖技术管理办

法》《干细胞临床研究管理办法》《细胞治疗产品研

究与评价技术知道原则 ( 试行 )》《涉及人的生物医

学研究伦理审查办法》，对涉及人的基因编辑相关

研究及临床试验等进行监管，监管规范的立法层次

较低，缺乏足够的强制力与威慑力。

2019 年至今，我国不断加强相关制度建设，

不断向法制化迈进。2020 年以来，人体基因编辑被

逐步写入《中华人民共和国基本医疗卫生与健康促

进法》《中华人民共和国民法典》《中华人民共和国

生物安全法》《中华人民共和国刑法》等法律，从

总体国家安全观的角度进行监管，对包括基因编辑

技术在内的生物技术安全管理及违法责任作出系统

性规定。尤其是《中华人民共和国刑法修正案

( 十一 )》明确了与生物安全相关的具体犯罪行为，

新增非法进行人类基因编辑、克隆罪，明确了国家

对于非法进行人类基因编辑、克隆行为的监管立场，

对于将基因编辑、克隆的人类胚胎植入人体或者动

物体内，或者将基因编辑、克隆的动物胚胎植入人

体内，情节严重的，将处以刑罚。

3.2　对植物基因编辑的监管，长期参照转基因产品

进行

长期以来，我国植物基因编辑或基因编辑作物

参照转基因产品进行监管，在农业转基因技术的管

理方面已制定了较完善的政策规定，先后颁布《基

因工程安全管理办法》《农业生物基因工程安全管

理实施办法》《农业转基因生物安全管理条例》《农

业转基因生物进口安全管理办法》《转基因植物安

全评价指南》等，对转基因植物或转基因食品的安

全性进行了规定，暂时缺少将基因编辑作物和转基

因作物进行科学界定、区分和监管的法律规定。
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由于我国基于 CRISPR/Cas 的作物基因编辑技

术的快速发展，在国际上达到“并跑”甚至“领跑”

水平，对植物基因编辑的应用以及安全监管的关注

度也持续上升，我国在监管层面也逐渐做出改变。

2022 年 1 月，农业农村部制定公布了《农业用基因

编辑植物安全评价指南 ( 试行 )》，首次从规范层面

将“基因编辑”概念从“转基因”中区别出来，根

据是否引入外源基因及风险程度制定相应申报流

程，指出目标性状不增加环境安全和食用安全风险

的基因编辑植物，中间试验后即可申请生产应用安

全证书，无需申请冗长的田间试验。这拉开了我国

基因编辑技术的立法序幕，对我国基因编辑生物育

种技术研发与产业推动具有里程碑意义。

3.3　对基因编辑技术的动物研究，重视实验动物伦

理问题

在我国，实验动物的伦理及监管在改革开放以

后逐渐引起重视。1988 年，《实验动物管理条例》

是我国为加强实验动物的管理工作，保证实验动物

质量而制定的第一部实验动物管理法规。2006 年，

科技部发布《关于善待实验动物的指导性意见》

(2021 年修订 )，是我国第一个关于实验动物福利和

动物实验伦理的法规性文件，倡导“减少、替代、

优化”的“3R”原则。该法规颁布以来，全国有关

生产或使用实验动物的单位相继成立了实验动物伦

理委员会。在伦理监管专门的标准制定方面，国家

标准 GB/T 35892-2018《实验动物福利伦理审查指

南》已于 2018 年 9 月 1 日起正式实施，标志着我

国实验动物的福利伦理工作进入了新阶段。

从我国实验动物管理与伦理审查的流程来看，

相关伦理委员会接受有关实验动物项目的申请材料

后，按照伦理审查标准操作规范进行初审，对于材

料齐全者，由秘书提交伦理委员会审议。

4　思考与建议

分析我国涉及基因编辑的政策法规，存在的问

题主要表现为：(1) 立法相对滞后，缺乏实效性，

未能跟上基因编辑等新兴技术的快速发展步伐，难

以及时发挥刚性约束作用 ；(2) 监管政策分散，缺

乏针对性，多数监管规范层次低，未形成基因编辑

的专门法律，尤其是人类生殖细胞基因编辑的相关

法律；(3) 公众参与度低，大多没有参与到监管政

策的制定和监管过程，信息公开的透明度不高。

为促进基因编辑技术在合理监管范围内的发

展、应用，提出以下建议。(1) 专门立法，形成监

管体系：整合基因编辑技术相关法律规范，形成基

因编辑方面的专门法律，进行全面、系统地规制。

图1  我国涉及人的基因编辑的相关事件及主要法律规范
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(2) 因地制宜，促进精准监管：根据基因编辑在临床、

作物等不同领域的应用潜能，出台有针对性的、前

瞻性的监管政策，保障基因编辑的下游应用有序发

展。(3) 协同共治，提升监管效能：注重公众参与，

有机结合“自上而下”的监管与“自下而上”的监督，

形成政府、机构、公众等“协同共治”的监管体系，

增强决策的透明度和合理性。
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