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摘 要： 合成生物学正以“设计生命”与“创造价值”双重驱动力重塑生物制造格局，推动产品形态从单一化合物向 

纯化小分子、复合提取物、灭活菌体及工程化活菌系统等多元化谱系演进。这种“人工设计性”与“生物系统依赖性” 

特质，对传统监管体系提出了新的适应性要求。本文通过系统解析生物合成化妆品、生物合成食品、农业生物制品 

及生物合成药品四类代表性产品的监管演进逻辑，揭示监管路径随风险递进而呈现的差异化特征：生物合成化妆品 

侧重于在现有框架内进行风险分级备案管理；生物合成食品需在既有食品安全标准基础上进行精细化调整，并为细 

胞培养肉等颠覆性产品构建新型审批通道；农业生物制品监管的关键在于实现从过程监管向基于产品特性与环境 

风险评估的综合模式转变；而生物合成药品则要求建立以风险防控为核心、覆盖研发至上市后监测的全链条动态监 

管体系。据此，本文在衔接、调整、突破、创新为内核的动态监管原则的基础上，提出“先简后繁、先低风险后高风险、 

先试点后推广、先立标准后建体系”的监管路径，旨在探索一条既能筑牢生物安全底线又能充分释放创新活力的科 

学监管新范式，为渐进式监管体系的构建提供兼具理论深度与实践价值的参考。 
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Abstract: Synthetic biology, as a disruptive technology driving the next wave of scientific revolution and industrial 
transformation, is profoundly reshaping the global biomanufacturing landscape through its dual driving forces of ″designing 
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life″ and ″creating value″. This paradigm shift has propelled product evolution from single compounds to a diversified 
spectrum encompassing purified small molecules, complex extracts, inactivated microbial cells, and engineered live microbial 
systems. The inherent ″human-designed attributes″ and ″biological system dependency″ of these products present novel 
adaptive challenges for traditional regulatory frameworks, which were primarily developed for physical and chemical 
domains characterized by relative determinism and transparency. Traditional regulatory logic, emphasizing explainability and 
predictability, struggles to accommodate the unique dual nature of these bio-engineered products. This paper systematically 
analyzes the regulatory evolution across four representative synthetic biology product categories—biosynthetic cosmetics, 
biosynthetic foods, agricultural bioproducts, and biosynthetic pharmaceuticals—through an examination of regulatory 
practices in the United States, European Union, Singapore, and China. The analysis reveals a distinct risk-driven regulatory 
pattern where the regulatory intensity and paradigm shift intensity increase progressively with risk levels. For biosynthetic 
cosmetics, characterized by low systemic risk and clear product boundaries, the regulatory core lies in seamless integration 
with existing frameworks through risk-based classification and registration systems, avoiding costly institutional 
restructuring. Biosynthetic foods, directly impacting human ingestion safety, require refined adjustments to established 
food safety standards while establishing novel approval pathways for disruptive innovations like cell-cultured meat. 
Agricultural bioproducts face dual challenges of ecological safety and biodiversity conservation, necessitating a transition 
from process-oriented regulation to integrated models emphasizing product-specific traits and environmental risk 
assessments. Biosynthetic pharmaceuticals, particularly cell and gene therapies, demand comprehensive lifecycle 
regulatory innovation, including risk-tiered access mechanisms, AI-enhanced evaluation, and novel standard frameworks. 
The differentiated regulatory pathways reflect a fundamental principle: the regulatory approach must align with the product′s 
risk profile and technical characteristics. Based on this analysis, we propose a phased regulatory strategy—″from simplicity to 
complexity, from low risk to high risk scenarios, from pilot programs to large-scale promotion, and from standard setting to 
system construction″—as a dynamic regulatory framework built upon the principles of alignment, adjustment, breakthrough, 
and innovation. This approach aims to forge a scientific regulatory paradigm that simultaneously safeguards biosecurity while 
unleashing innovation potential, offering both theoretical depth and practical guidance for constructing progressive regulatory 
frameworks. By adopting this incremental approach, regulatory bodies can effectively balance the imperative of public safety 
with the need to foster innovation in this rapidly evolving field, ultimately contributing to the global governance of synthetic 
biology products in a manner that is both scientifically rigorous and practically implementable. 

Key words: synthetic biology; biological products; regulatory practices; regulatory pathways  

合成生物学作为引领生物制造产业变革的颠覆 

性技术，正以“设计生命”与“创造价值”双重驱动力 

重塑生物制造格局[1，2]。通过工程化的理念，合成生 

物学能够系统性设计、改造全新的生物系统，直接响 

应生物制造对新产品、新目标的创新需求[3]。据市 

场情报机构——商业研究洞察（Business Research 
Insights）预计，2026年全球合成生物市场规模约为 

223.2亿美元， 并将以22%的复合年均增长率至2035 
年时的约2 787.4亿美元[4]。在此过程中， 生物合成 

产品作为技术落地的核心载体， 在这一增长浪潮中 

彰显出一定的经济价值与市场潜力[5]。合成生物 

学的健康有序发展离不开科学高效、适应性强的监 

管体系支撑， 而全球市场的爆发式增长态势， 进一 

步凸显了构建适配其技术特性与发展需求的监管体 
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系的迫切性[6]。 

传统监管实践源于对天然物质或长期使用产品 

的管理经验，难以适应兼具人工设计与生物基来源 

双重属性的新型产品——传统监管体系源于对“天 

然化学物质”或“有长期食用（使用）历史生物”的管 

理经验，难以覆盖新型“设计-合成-工程生物体”的 

复杂性，导致在分类、评估、审批和标准等方面出现 

系统性不适配。对此，陈大明等[7]基于对生物合成 

科技与应用的监管历史的回顾、生物合成监管内涵 

的系统梳理和生物合成典型应用场景中监管挑战的 

分析，提出了与传统监管政策衔接、调整、突破及创 

新的必要性。在此基础上，结合近年来国内外实践， 

本文围绕合成生物学技术赋能的产品，进一步细化 

针对不同生物合成产品的监管路径及组合，以期为 

探索一条既能筑牢生物安全底线又能充分释放创新 

活力的科学监管体系提供参考。 

1 生物合成产品的差异化监管思路 

生物合成产品的差异化监管思路的确立，源于 

其“可编程生物系统构建”与“生物系统依赖性”所 

引发的根本性变革。相较于传统产业基于“物质转 

化或分离”的线性模式，合成生物学以工程化设计 

为核心[8]，呈现出非自然技术路径、工程化设计逻 

辑等一系列新特性，对监管体系构成了结构性挑战。 

这使监管对象从单一终产品扩展为“产品+生物系 

统”的复合体，要求在合规评价中应对从源头设计到 

商业化的全链条风险。因此，监管体系需依据不同 

产品的风险来源与技术特征，建立差异化的分类与 

评估路径，以系统回应其高度异质的监管需求。 

生物制造作为一种利用微生物、动物或植物细 

胞等生物体作为生产平台，通过生物技术和生物 

过程合成或加工产品的技术体系，其应用已广泛 

覆盖能源、化学品、材料、食品、农业、医药、化妆品 

等多个工业与消费领域[9]。本文所讨论的生物合 

成产品，是依托合成生物学核心技术，通过生物制 

造过程生产的目标产品。基于产品风险特征、技 

术成熟度及社会关注度等因素，本文选取生物合 

成化妆品、生物合成食品、农业生物制品与生物合 

成药品四类代表性产品作为研究对象。上述四类 

产品在风险特征与监管重点上呈现一定梯度差异 

（表1），能够相对全面地反映生物合成产品从低风 

险到高风险、从日常消费到重大民生的监管逻辑 

层次，为探索分类施策、循序渐进的监管路径提供 

依据。 

生物合成化妆品凭借较低的系统性风险与清晰 

的产品边界，其监管核心在于与现有框架的衔接，通 

过基于风险的分类备案管理实现平稳过渡，避免制 

度重构成本。生物合成食品因涉及人体摄入安全， 

其监管需在衔接基础上进行精细化调整，并通过为 

细胞培养肉等颠覆性产品构建新型审批通道实现关 

键环节突破。农业生物制品面临生态安全与生物多 

样性保护的双重挑战，监管路径需在保持安全底线 

的同时，通过风险分级实现精准调整与评估范式突 

破。生物合成药品，特别是细胞与基因治疗等颠覆 

性产品，则要求监管体系进行全生命周期的范式创 

新，包括风险分级准入机制、人工智能赋能审评、新 

型标准体系构建等前瞻性探索。 

以生物合成食品为例，其直接关系人体摄入安 

全，因而对监管体系提出了更高程度的复杂性与系 

统性要求。通过对主要经济体监管实践的对比分 

析，并结合对“研发-安全评估-生产-市场准入-上市 

后监管”全流程的梳理，可以发现该类产品的监管体 

系呈现出多阶段衔接、多主体协同、多工具配合的鲜 

明特征（图1）。其监管逻辑并非单一、静态的规则集 

合，而是一套贯穿产品研发至上市的动态适应体系， 

能够依据风险特征和技术演进进行持续调整与优 

表1  四类代表性生物合成产品的差异化监管 
Table 1  Differentiated regulation of four representative synthetic biology products 

产品类别 风险特征 监管重点 典型监管工具 

生物合成化妆品 终产品多为纯化成分, 系统风险低, 边 
界清晰 

衔接现有框架, 实行基于风险的备案 
管理 

分类备案、原料目录制、安全性资料简 
化 

生物合成食品 直接关乎摄入安全, 需兼顾传统标准与 
新型风险 

在现有标准上精细化调整, 构建专门评 
价体系 

新食品原料/添加剂审批、工程菌株残 
留控制、全基因组测序 

农业生物制品 涉及环境释放, 潜在生态风险具有长 
期性 

从过程监管转向产品特性与环境风险 
评估结合 

田间试验、上市后环境监测、环境基因 
流风险评估 

生物合成药品 作用机制复杂, 个体差异大, 长期不确 
定性高 

建立全生命周期监管范式, 强化风险 
管控 

分级临床审批、真实世界证据、人工智 
能辅助审评、长期随访计划 

朱成姝，等：生物合成产品国内外监管实践与监管路径探讨 383  



化。对于通过合成生物学技术生产的食品添加剂、 

营养素或发酵配料，监管需在衔接现有食品安全标 

准的基础上进行精细化调整，例如完善对工程菌株 

残留、新型代谢产物以及全基因组测序数据等的评 

价要求。而对于细胞培养肉等具有颠覆性的产品， 

其生产体系与传统畜牧业完全不同，无法直接套用 

现有肉类安全评估框架。因此，监管路径的关键突 

破在于为这类产品构建新型审批通道，建立专门的 

安全性、营养学及生产过程控制标准，通过为特定颠 

覆性产品设立优先审评程序，在可控范围内实现关 

键环节的制度创新。 

因而，针对生物合成化妆品、生物合成食品、农 

业生物制品及生物合成药品四类代表性产品的监管 

演进，呈现出清晰的差异化特征：随着风险递增，监 

管介入的深度和范式变革的强度也相应增加。这种 

分层递进的逻辑，是应对合成生物学产品“人工设计 

性”与“生物系统依赖性”双重特质所带来的结构性 

挑战的必然选择。通过衔接、调整、突破、创新等动 

态监管原则的组合运用，可逐步构建起适应生物合 

成技术发展的科学监管路径。  

2 生物合成产品的监管实践 

随着生物合成产品在化妆品、食品、农业和医 

药等多个领域加速落地，其技术路径、风险结构和 

社会影响呈现出显著差异。这一多样性决定了监 

管体系难以通过单一制度范式加以覆盖。为系统 

考察全球生物合成产品的监管实践，本文在选取代 

表性国家（地区）时优先选择监管体系成熟、具有广 

泛国际影响力或对特定产品类别展现出前瞻性布 

局的经济体。总体而言，美国、欧盟和中国作为全 

球主要市场和监管力量的代表，其政策实践具有基 

础性参照意义，因此被共同纳入各类产品的对比分 

析中。在此基础上，针对特定产品领域的分析会进 

行有重点的增补。具体到生物合成食品，因新加坡 

为全球首个批准细胞培养肉产品上市的国家[10]， 

本文也对其监管实践进行了简述。通过分析全球 

主要国家（地区）相关监管新进展，本文发现各国 

（地区）并未选择对现有监管体系进行整体性重构， 

而是普遍采取渐进式的监管路径：在尊重既有法律 

框架和监管逻辑的基础上，基于产品风险等级与应 

用场景的差异化特征，通过制度衔接、规则适配、关 

键突破与机制创新，实现对生物合成产品的精准监 

管覆盖与体系升级。 

2.1 生物合成化妆品：以原料创新为导向的分类监管 

生物合成化妆品作为生物合成技术在美妆领域 

的前沿应用，其监管体系的核心特征体现为对现有 

图1 生物合成食品的全链条监管 
Figure 1 Full-chain regulation of biosynthetic foods  
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化妆品监管框架的调整，而非彻底重构。随着透明 

质酸、胶原蛋白、麦角硫因等生物活性成分通过微生 

物细胞工厂实现规模化生产，各国监管机构并未为 

其单独设立全新的审批通道，而是致力于将此类原 

料纳入既有的化妆品管理体系中，通过细化分类、强 

化过程管控和优化评估机制实现有效监管（表2）。 

在分类方面，生物合成化妆品的监管充分借鉴 

了现有化妆品基于风险程度的分类管理体系。国际 

上，欧盟通过《化妆品法规》[11]的附录体系对原料 

进行清单管理，美国在《联邦食品、药品和化妆品法 

案》基础上通过2022年颁布的《化妆品现代化管理 

法案》[12]强化事前注册与事后证据保留要求，均体 

现了将生物合成化妆品原料纳入现有分类框架的策 

略。中国于2021年施行的《化妆品监督管理条 

例》[13]明确将化妆品分为特殊化妆品和普通化妆 

品，并对新原料实行注册或备案管理：具有防腐、防 

晒、着色等功能的原料需注册，其他原料实行备案。 

国家药品监督管理局于2025年2月发布的《支持化 

妆品原料创新若干规定》[14]进一步细化了分类原 

则，对具有明确安全历史和低风险特征的生物合成 

原料优化备案要求。此外，国家药品监督管理局于 

2025年6月调整《已使用化妆品原料目录》管理措 

施[15]，将目录分为Ⅰ、Ⅱ两清单管理，其中Ⅰ清单优 

化名称、备注并删减“产品最高历史使用量” 项 

目，Ⅱ清单纳入两款安全监测期满3年且符合法规要 

求的新原料；同时建立目录动态调整机制，依科研、 

行业及监管实际更新。这些均体现了从基础分类和 

简易流程入手的监管思路，有助于降低创新门槛，加 

速新技术转化。 

风险评估机制的优化聚焦于在持续证据生成与 

动态更新的基础上实现精准化。针对生物合成原料 

的特性，欧盟对纳米材料在化妆品中的应用实施严 

表2  代表性国家（地区）生物合成化妆品监管实践对比 
Table 2  Comparison of regulatory practices for biosynthetic cosmetics in representative countries (regions) 

核心监管维度 美国  欧盟  中国 

监管主体 美国食品药品监督管理局(FDA)  欧盟委员会、欧洲药品管理局(EMA)、 
欧盟消费者安全科学委员会(SCCS)  

国家药品监督管理局及其下属技术审 
评机构(如药品审评中心) 

核心法规 《联邦食品、药品和化妆品法案》 
(FD&C Act)、《2022年化妆品现代化管 
理法案》(MoCRA)  

《欧盟化妆品法规》((EC) No 1223/ 
2009)相关纳米材料安全评估指南等  

《化妆品监督管理条例》《化妆品注 
册备案管理办法》《支持化妆品原料 
创新若干规定》等 

关键监管机制 1. MoCRA强化注册与备案：要求企业设 
施注册、产品列名(备案), 并保留安全证 
明。2. 原料分类管控：色素添加剂需 
FDA上市前批准；其他原料由企业自证 
安全(“企业自证+备案保留证据”)。3. 独 
立安全评估：化妆品成分审查委员会 
(CIR)对原料进行独立科学评估。4. 不良 
反应报告与追溯：建立强制不良事件报 
告系统与产品追溯机制。  

1. 新原料上市前科学评估：需完成产品 
安全评估报告, 欧盟委员会或成员国可 
要求SCCS进行独立的科学安全评估。 
2. 产品通报与上市后监督：产品上市前 
需通过统一门户通报，成员国进行市场 
监控与抽检。3.特殊原料专项管控：对 
纳米材料、着色剂、防腐剂等有额外安 
全评估与标签要求。4. 监管工具：欧盟 
委员会维护的化妆品成分信息查询工 
具CosIng数据库收录了化妆品成分的 
全面信息, 以确保行业的合规性和安全 
性。  

1. 双轨分类管理：按产品风险(特殊化 
妆品/普通化妆品)与原料风险(高风险/ 
低风险)实施注册或备案。2. 新原料分 
级管理：防腐、防晒、着色、染发、祛斑美 
白等高风险新原料实行注册管理；其他 
新原料实行备案管理。3. “备案+监测” 
机制：新原料备案后需进行3年安全监 
测, 每年提交年度报告。4. 生产过程管 
控：要求提交生产工艺、菌种来源与安 
全性证明、质量控制等资料。 

风险评估重点 1. 企业主体责任：企业需自行开展并保 
留原料及终产品的安全性证据(如毒理学 
数据)。2. 终产品安全：关注化学组成、功 
能声称合理性及预期使用条件下的安全 
性。3. 生产合规：强调符合良好生产规 
范(GMP), 避免交叉污染与杂质残留。  

1. 原料层面：化学成分、遗传修饰稳定 
性、代谢产物、致敏性及长期暴露风 
险。2. 终产品层面：配方兼容性、使用 
场景暴露量、系统毒理学影响。3. 特殊 
原料：纳米材料的溶解度、溶出速率、颗 
粒形态等专项评估。  

1. 原料安全性：急性毒性、致敏性、功效 
依据、遗传修饰微生物残留等。2. 生产 
过程控制：菌种安全性、发酵纯化工艺、 
杂质谱分析。3. 终产品长期风险：使用 
安全性及长期使用累积风险。 

审评审批机制 1. 多数原料无需前置审批：企业可通过 
CIR评估或自行举证安全后直接备案。 
2. 特殊成分审批：色素添加剂等需FDA 
上市前批准, 周期通常为数月。3. 无通 
用的创新产品提前沟通程序, 但FDA可 
通过多种渠道与企业进行技术交流。  

1. 新原料审评：SCCS科学评估和欧盟 
委员会审批, 程序严谨。2. 产品通报： 
在成员国层面提交资料, 欧盟层面统一 
公示, 无技术审评等待期。3. 特殊功效 
产品：如防晒、抗皱等需提供功效验证 
数据。  

1. 新原料注册备案：技术审评机构应在 
收到申请资料后90个工作日内完成技 
术审评, 自化妆品新原料准予注册之日 
起、备案人提交备案资料之日起5个工 
作日内向社会公布注册、备案有关信 
息。2. 创新原料绿色通道：对具有重大 
技术突破的原料可申请优先审评。3. 
备案后核查：对备案产品开展常态化技 
术核查, 确保数据真实。 
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格评估，欧盟消费者安全科学委员会于2023年6月发 

布 的 《 化 妆 品 中 纳 米 材 料 安 全 评 估 指 南 （ 第 二  

版）》[16]，较第一版指南新增了溶解度和溶出速率、 

在非水介质中的溶解度、不存在纳米颗粒的证据等 

评估内容。中国《化妆品监督管理条例》要求化妆 

品新原料注册、备案前进行安全评估，并提交安全评 

估资料[17，18]。此类举措在衔接传统化妆品安全评 

估框架的同时，通过工具创新实现了风险评估范式 

的精准调整。 

审评审批机制的创新体现了敏捷治理理念，通 

过程序优化平衡效率与安全。中国对化妆品注册备 

案程序进行了持续优化，对普通化妆品实行备案管 

理，简化上市流程[19]。中国食品药品检定研究院于 

2025年10月发布的《化妆品新原料创新指导品种名 

单》[20]将16款具有市场潜力的新原料纳入“绿色通 

道”，享受优先审评审批。美国2022年10月宣布启动 

的“化学、生产和质量控制（Chemistry，Manufacturing， 

and Controls，CMC）准备试点计划”[21]通过增加沟通 

频率助力创新产品研发；欧盟委员会于2025年7月发 

布的《关于化学品某些要求和程序的简化提案》[22] 

通过减少企业及监管机构不必要的报告来优化监管 

体系；国家药品监督管理局对化妆品新原料按照风 

险高低分别实行注册和备案制，为原料创新提供了 

空间[13]。这些创新在衔接现有审批框架的同时，通 

过流程再造实现了调整与突破，为生物合成化妆品 

提供了更高效的准入路径。 

生物合成化妆品的科学监管通过分类的精细 

化、风险评估的全链条化和审评审批的敏捷化，体现 

了渐进式监管路径的阶段性成效。截至2025年10月 

底，中国国家药品监督管理局已注册备案化妆品新 

原料327个[23]，显示出从简化流程入手、以低风险产 

品为起点启动创新的实践成果。  

2.2 生物合成食品：以产品安全为关键的精细化监管 

面对合成生物学技术带来的新型食品形态，全 

球主要经济体通过在分级分类管理、风险评估方法 

和审评审批机制上进行系统性调整，在既有制度基 

础上实现监管体系的精细化完善（表3）。 

合成生物学在技术上囊括并超越了传统转基因 

技术，为高效生产食品添加剂、香料等提供全新的技 

术路径，也为细胞培养肉等新型食品提供更优化的 

培养基成分。因此，本文在生物合成食品部分着重 

讨论转基因食品与细胞培养肉的监管，它们是合成 

生物学技术在不同维度、不同成熟度上的具体应用 

载体和监管实践案例。 

生物合成食品的监管架构建立在对风险特质的 

科学研判基础上。国际上，美国监管体系的核心在 

于其鲜明的“产品导向”逻辑。美国食品药品管理局 

（Food and Drug Administration，FDA）长期遵循“实 

质等同原则”（substantial equivalence principle），即 

只要转基因食品的特性和化学组成与传统食品一 

致，便无需进行入市前审查[24]。基于此原则，FDA 
并未制定专门针对转基因食品的法规，而是将其纳 

入现有的食品安全法律框架进行监管[25]。在生物 

合成食品配料监管中更强调终产品的组成、功能和 

安全性，通过“一般认为安全”（Generally Recognized 
as Safe，GRAS）机制[26]实现市场准入，其监管逻辑 

同样体现了对产品本体风险的优先考量。欧盟在 

《欧盟新型食品条例》[27]框架下，并未将所有来源 

于GMM（genetically modified microorganism ）的食 

品成分一概纳入统一审批路径，而是根据终产品细 

分为不同监管类型，强化了对产品风险属性的综合 

判断。此外，新加坡的制度路径具有战略导向性，在 

“30×30”粮食安全目标[28]引领下，将细胞培养肉、精 

密发酵蛋白等生物合成食品明确纳入国家食品安全 

与产业发展框架。这种将前沿产品纳入国家战略框 

架的做法，体现了通过限定场景先行试点、再逐步推 

广的制度演进逻辑。中国监管体系在《中华人民共 

和国食品安全法》[29]框架下，依托《新食品原料安 

全性审查管理办法》[30]《食品加工用遗传修饰微 

生物安全性评价申报材料要求（试行）》[31]等配套 

法规，对新食品原料、新食品添加剂、遗传修饰微生 

物及相关产品实施差异化管理。 

科学、可验证的风险评估构成生物合成食品监 

管的技术核心。在欧盟的审评中，尽管生产过程中 

使用了GMM，但只要终产品不含GMM和新引入基 

因的复合产品，可直接依据使用目的按食品酶和新 

资源食品等法规申报[32]。美国FDA对GMM来源的 

食品并没有发布专门的技术导则和增加新的行政审 

批程序，仍然按照《联邦食品、药品和化妆品法》的 

要求进行监管[33]。新加坡制定了专门针对新型食 

品（包括细胞培养肉）的安全评估文件，并依托该文 

件批准全球首个细胞培养肉产品上市[24]——美国 

企业Eat Just选择新加坡作为其鸡块产品的全球首 

发地，该产品主要供应本地高端餐厅。在Eat Just提 
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交上市申请后，新加坡食品局（Singapore Food 
Agency，SFA）将其列为“战略优先级产品”并启动快 

速审评通道于2020年12月完成全流程审批，实现产 

品合规入市[10]。中国近年来在风险评估方法上也 

进展明显，系统性地将生物合成食品相关风险拆解 

为生产菌株安全性、遗传修饰稳定性等多个维度，并 

允许在终产品不含外源DNA和活体菌株的前提下， 

采用与传统食品原料更为接近的评价路径[24]。同 

时，围绕风险评估中重复申报、重复试验的问题，国 

内学界和产业界提出的“已获批原料共享基础安全 

性结论、后续申报侧重遗传修饰差异评估”的优化 

思路[34]，也反映了在不降低安全标准前提下提升监 

管效率的制度调整方向。 

监管机构通过跨部门协同和“绿色通道”机制压 

缩审评周期，不仅实现了单一产品的合规上市，也为 

后续类似原料的审评提供了可复制的制度样板。 

2021年我国对新食品添加剂开通遗传修饰微生物申 

报通道时，这类产品需经过国家卫生健康委员会、农 

业农村部两个监管部门的评估[35]。2024年9月，国家 

食品安全风险评估中心受国家卫生健康委员会委托 

制定的规范性文件[36]细化了食品加工用遗传修饰 

微生物生产“三新食品”（包括新食品原料、食品添 

加剂新品种和食品相关产品新品种）的技术层面申 

报资料要求，实现了监管资源的优化配置。此外， 

阿洛酮糖的审批实践[38]和母乳低聚糖（human milk 
oligosaccharides，HMOs）在婴幼儿食品中的逐步放 

行[39]进一步展示了这种突破性路径的现实效应。 

此类监管契合“先低风险后高风险”以及“先试点后 

推广”的逻辑，为风险可控产品提供高效通道。 

生物合成食品监管以现有食品安全框架为基 

础，各国路径各有侧重：美国重产品导向与企业自 

律，欧盟强调强制授权与统一评估，中国实行行政审 

表3 代表性国家（地区）生物合成食品监管实践对比 
Table 3  Comparison of regulatory practices for biosynthetic foods in representative countries (regions) 

核心监管维度  美国  欧盟  中国 

监管主体  FDA、美国农业部(USDA)  欧盟委员会、欧洲食品安全局(EFSA)  国家卫生健康委员会、国家市场监督管理 
总局 

核心法规  《联邦食品、药品和化妆品法案》 
(FD&C Act)  

《欧盟新型食品法规》((EU) 2015/ 
2283)  

《中华人民共和国食品安全法》(核心框 
架)、《新食品原料安全性审查管理办法》 
《食品添加剂新品种管理办法》 等配套 
规章 

关键监管机制  1. GRAS制度：企业可自行组织专家判 
定成分为GRAS, 也可选择通知FDA。 
无需FDA上市前批准, 但企业负举证责 
任。2. 上市前咨询：对于细胞培养肉等 
产品, FDA鼓励企业进行上市前咨询, 
以审查安全数据。3. 联合监管：细胞培 
养肉由FDA监管早期环节(细胞收集与 
培养等), USDA监管中后期阶段(生产 
设施、细胞肉产品标签审批等)。  

1. 强制上市前授权：所有新型食品必须 
经过EFSA安全评估和欧盟委员会批准, 
方可列入欧盟授权清单。2. 集中式评 
估：EFSA进行统一科学评估, 确保标准 
一致。3. 持续更新指南：EFSA会针对 
新技术(如细胞农业、精密发酵)持续更 
新风险评估指南。  

1. 新食品原料注册/许可制：生物合成食品 
原料需作为“新食品原料”或“食品添加剂 
新品种”进行申报, 经安全性评估和批准 
后方可使用。2. 安全性评估：由国家食品 
安全风险评估中心(CFSA)牵头, 依据《食 
品加工用遗传修饰微生物安全性评价申 
报材料要求(试行)》等相关技术文件进行 
审查。3. 分类管理：监管框架尚未针对合 
成生物学技术单独立法, 管理分散于新食 
品原料、食品添加剂等现有类别中。 

风险评估重点  1. 实质等同性原则：关注新型成分与传 
统对应物在化学组成、功能上的差异。 
2. 终产品安全：强调在预期使用条件下 
的安全性证据, 包括毒理学数据、致敏 
性等。3. 生产过程控制：关注生产工艺 
的合规性与一致性。  

1. 全面风险评估：涵盖原料来源、生产 
过程(包括遗传修饰微生物的特性)、潜 
在毒理学风险、营养影响及致敏性等。 
2. 预防原则：在科学不确定性时采取谨 
慎态度。3. 环境风险：若涉及GMM或 
活体微生物, 可能需要评估环境释放潜 
在影响。  

1. 原料安全性：重点关注目标产物纯度、 
毒理学数据、致敏原性等。2. 生产工艺风 
险：审查生产菌种(特别是遗传修饰微生 
物)的安全性、基因稳定性、杂质谱及代谢 
旁路产物。3. 环境风险：评估生产过程中 
微生物残留及基因转移的环境风险。 

审评审批机制  1. GRAS途径：无强制性的政府上市前 
批准时间表。企业自我认定后可立即 
上市, 若选择通知FDA, FDA会在收到 
通知后一定时间内回应是否有疑问。2. 
上市前咨询(自愿)：对于细胞培养肉等, 
FDA的咨询程序旨在降低企业风险, 周 
期取决于数据质量和沟通效率。3. 特 
殊成分审批：如作为食品添加剂申报, 
则需经过FDA的正式审批程序。  

1. 集中审批程序：企业向欧盟委员会提 
交申请, 由EFSA进行科学评估, 最终由 
欧盟成员国投票决定是否授权。2. 透 
明度：申请摘要和EFSA意见公开。3. 
统一授权：一旦授权, 可在所有欧盟成 
员国市场销售。  

1. 行政审批制：新食品原料的批准需经过 
国家卫生健康委员会(NHC)的技术审评和 
行政审批, 整个过程可能需要数年时间。 
2. 技术审评：由国家食品安全风险评估中 
心(CFSA)组织专家进行安全性评估。3. 
动态完善：监管机构正在借鉴国际经验, 
不断完善针对合成生物学产品的审评要 
求。 
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批与分类管控。整体以安全为核心，通过适配合成 

生物学特性的灵活机制，在坚守实质等同与预防原 

则的同时，平衡技术创新与公众健康保障。  

2.3 农业生物制品：以安全等级为基础的差异化监管 

农业生物制品作为合成生物学在农业领域的重 

要应用形态，涵盖生物农药、生物肥料、分子育种等 

多种产品类型，其监管实践长期处于生物安全、生态 

保护与粮食安全等多重公共目标的交汇点。当前， 

全球主要经济体在农业生物制品监管制度的演进 

中，普遍在不根本颠覆现有法律框架的前提下，推动 

监管范式从“一刀切”的严格管控，逐步转向与风险 

水平相称的精细化监管（表4）。 

农业生物制品监管的演进趋势是从基于技术过 

程的简单管控转向基于产品风险特征的差异化治 

理。欧盟理事会与欧洲议会于2025年12月就新基因 

组技术（new genomic techniques，NGT）植物达成临 

时协议[40]，将NGT植物划分为两类：第1类NGT植物 

（与传统育种作物实质等同）适用简化审批流程且免 

于强制标识，而第2类NGT植物（具有复杂基因组改 

造）仍受现行转基因生物法规严格监管。这种分类 

体现了“风险相称”原则，通过精细化分级实现监管 

资源的优化配置。美国则采用以产品为导向的分类 

逻辑，在《生物技术监管协调框架》下，由美国农业 

部（United States Department of Agriculture，USDA）、 

环保署（Environmental Protection Agency，EPA）和 

FDA依据产品最终用途协同管理，2024年12月宣布 

对低风险生物农药（如α-甲基甘露糖苷）进行登记程 

序的简化[41]。中国农业农村部于2022年1月出台的 

《农业用基因编辑植物安全评价指南（试行）》[42]针 

对基因编辑植物创新 “有无外源基因” 的二元分类 

逻辑——未引入外源基因且风险可控的产品，可豁 

免部分环境释放试验，直接经中间试验申请生产应 
表4 代表性国家（地区）农业生物制品监管实践对比 

Table 4  Comparison of regulatory practices for agricultural biologics in representative countries (regions) 
核心监管维度 美国  欧盟  中国 

监管主体 美国环境保护署(EPA)、USDA、FDA  欧盟委员会、EFSA、各成员国主管部门  农业农村部及其下属农药检定所、省级 
农业部门 

核心法规 《联邦杀虫剂、杀菌剂和灭鼠剂法》 
(FIFRA)、《植物保护法》  

《植物保护产品法规》((EC) No 1107/ 
2009)、《肥料产品法规》((EU) 2019/ 
1009)、《转基因生物释放指令》(2001/ 
18/EC)  

《农药管理条例》《生物农药登记管理 
暂行办法》 

关键监管机制 1. 登记制度：所有农药必须经EPA登记方 
可销售，但生物农药享有简化数据要求、 
加速评审等优惠。2. “植物内源式农 
药”(PIP)监管：豁免部分使用生物技术研 
发的PIP，促进病虫害防治的研发和商业 
化。3. 低风险物质分类：生物农药通常 
被视为“降低风险”类别，评审流程更 
快。4. 生物农药简化程序：EPA简化几种 
低风险生物农药的再评审流程。  

1. 两步授权机制：活性物质需在欧盟层 
面获得批准，产品制剂需在各成员国层 
面获得授权。2. “低风险物质”与“基础 
物质”分类：符合条件可简化数据要求和 
审批流程。3. 转基因生物(GMO)专项管 
控：涉及转基因技术的产品需遵守更严 
格的释放和标签规定。4. 统一肥料产品 
规则：生物刺激素等产品可通过CE标志 
在欧盟市场自由流通。  

1. 登记(注册)分类管理：按产品类别和用 
途提出不同资料要求。2. 田间试验审 
批：在申请登记前，需进行田间试验并获 
批准。3. 安全性、有效性和环境风险评 
估：必须提供全面的实验室和田间试验 
数据以证明产品安全有效。4. 转基因生 
物安全评价：对农业转基因生物实行分 
级分阶段的安全评价制度。 

风险评估重点 1. 毒性及对人类健康的风险：重点关注 
急性毒性、慢性毒性及致癌性等，但对生 
物农药要求相对宽松。2. 对环境和非靶 
标生物的影响：评估对水生生物、鸟类、 
昆虫(特别是传粉昆虫)及土壤生态系统 
的风险。3. 产品有效性：必须证明其对 
靶标有害生物具有防治效果。  

1. 有效性：必须证明产品对防治靶标有 
害生物有效。2. 对人类健康的风险：评 
估暴露风险、毒性和致敏性。3. 对环境 
的风险：包括对地下水、非靶标生物和生 
物多样性的潜在影响。4. 转基因生物特 
性：如涉及GMO，需额外评估基因稳定 
性、基因转移可能性及长期生态影响。  

1. 产品安全性：包括对人畜的毒性、致病 
性、致敏性等。2. 环境安全性：评估对水 
生生物、鸟类、蜜蜂、家蚕及土壤微生物 
的影响。3. 产品有效性：通过规范的田 
间药效试验验证。4. 转基因生物的环境 
与食品安全：对转基因生物进行食用安 
全和环境安全的双重评价。 

审评审批机制 1. 生物农药加速评审：EPA设有专门的生 
物农药与污染防治部(BPPD)，评审周期 
通常短于化学农药，约为12~18个月。2. 
常规农药评审周期：化学农药平均约为3 
年。3. USDA的监管许可：转基因生物的 
进口、运输或环境释放需获得USDA的许 
可，过程包括公众评议和环境影响评 
估。  

1. 活性物质批准：由EFSA进行风险评 
估，欧盟委员会做出批准决定，通常需要 
2~3.5年。2. 产品授权：由成员国主管机 
构评审，需12~18个月。3. 低风险物质加 
速通道：符合条件的物质可享受更短的 
评审时间和更长的授权有效期(可达15 
年)。4. 改革动向：欧盟正计划推出“绿色 
通道”以进一步简化生物农药审批流 
程。  

1. 登记周期：生物农药的整个登记流程 
通常需要1~4年, 其中生物化学农药登记 
周期在3~4年左右；微生物农药和植物源 
农药的登记周期在1年左右。2. 资料评 
审：农业农村部组织专家对申请资料进 
行技术评审，包括安全性、有效性和环境 
风险。3. 转基因生物安全证书：从事农 
业转基因生物相关活动，需分阶段申请 
并获得安全证书。4. 鼓励创新：国家对 
生物农药等绿色产品有政策支持，但在 
资料要求上仍保持严格。 
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用安全证书。这种对低风险产品优先简化监管的思 

路，凸显了“先低风险再高风险”以及“先简后繁”的 

路径，通过简化流程启动创新，将有限的监管资源集 

中于更高风险的产品。 

实质等同性原则仍为风险评估的重要基础，即 

通过对比生物合成产品与传统产品在营养成分、毒 

性、过敏性等方面的差异，判定其安全性。欧洲食品 

安全局（European Food Safety Authority，EFSA）于 

2024年发布关于食物链中使用微生物需全基因组序 

列分析要求的声明。然而，现行法规框架可能导致 

评估结果与产品的实际用途、行业需求或法规目的 

不相符。例如，部分酶基生物农药在审批时，其活性 

物质的安全评估所遵循的数据要求仍主要基于化学 

农药的标准，未能充分反映生物制品的特性，这提示 

未来仍需对具体评估机制进行进一步调整[43]。 

审评审批的创新同样体现了差异化监管的思 

路。新加坡于2024年8月生效的《基因组编辑作物 

用于食品和动物饲料监管框架》[44]创设“豁免途 

径”，对不携带外源DNA的基因组编辑作物豁免上 

市前安全评估，实现了对传统审批范式的突破。中 

国实行分级审批与标识管理，对列入目录的转基因 

产品实施强制标识，并对低风险活动简化流程。更 

具突破性的实践体现在对新型产品的准入机制创新 

上。例如，美国对部分基因编辑产品豁免监管，欧盟 

探索建立转基因产品追溯制度与唯一标识码体系； 

中国针对基因编辑作物颁布《农业用基因编辑植物 

安全评价指南（试行）》[45]，依据个案分析原则对未 

引入外源基因的产品简化要求。 

农业生物制品监管需平衡生物安全、生态保护 

与粮食安全多重目标，全球普遍遵循风险相称与实 

质等同原则，通过产品类型、风险等级分类实施差异 

化管控，对低风险产品简化审批流程。各国均聚焦 

技术特性创新监管逻辑，在坚守安全底线的同时，以 

灵活机制适配合成生物学发展，实现安全与创新的 

动态平衡。  

2.4 生物合成药品：以风险防控为核心的全链条监管 

作为合成生物学技术最具代表性的产品类别之 

一，生物合成药品因其极高的创新密度与突出的风 

险复杂性，对监管体系提出了新要求。其科学监管 

体系呈现出全生命周期动态治理的鲜明特征，核心 

逻辑是从传统的“单一产品审批”向覆盖研发、生产、 

上市及上市后监测的全链条管理范式转变。面对细 

胞与基因治疗（cell and gene therapy，CGT）、核酸药 

物、工程化微生物疗法等新型生物合成技术的快速 

演进，全球主要监管机构对颠覆性产品开展前瞻性 

监管“突破”，并通过分级分类管理、风险适应性评估 

及审评审批机制的创新，构建起兼顾安全底线与创 

新效率的监管体系（表5）。 

在分级分类层面，生物合成药品的监管突破了 

传统化学药与生物制品的简单二元划分，建立了基 

于风险的多维分类体系。FDA通过《生物技术监管 

协调框架》[46]对生物药实施基于产品特性的分类 

管理，2025年10月进一步提出对部分生物类似药豁 

免比较临床疗效研究的新规[47]，体现了从“过程监 

管”向“产品特性监管”的分类逻辑转变。中国《药 

品注册管理办法》[48]将生物制品细分为生物制品 

创新药、生物制品改良型新药、已上市生物制品（含 

生物类似药）等。更具突破性的实践体现在区域试 

点创新上，如天津自贸试验区2025年11月发布的 

《基因与细胞治疗新技术临床研究和临床转化应用 

分类分级标准规范（试行）》[49]，将基因与细胞治疗 

技术按风险从高到低划分为三类，通过差异化监管 

路径为高风险产品保留严格审查，同时为低风险产 

品提供加速通道。国际经验显示，分类体系的创新 

正成为全球监管改革的焦点。 

与传统药物相比，生物合成药品的风险不仅来 

源于活性成分本身，还广泛分布于细胞来源、基因修 

饰稳定性、生产过程可控性以及长期随访不确定性 

等多个环节。这一特征促使各国监管机构在风险评 

估方法上进行持续调整。国际上，FDA和欧洲药品 

管理局（European Medicines Agency，EMA）已逐步 

将风险评估重点前移至研发和临床早期，通过机制 

研究、长期随访设计和真实世界数据积累来弥补上 

市前证据不足的问题。在中国，国务院于2025年10 
月出台的《生物医学新技术临床研究和临床转化应 

用管理条例》[50]标志着我国生物医药创新监管进 

入新阶段，为干细胞治疗、基因编辑、CAR-T等前沿 

技术的临床研究和转化应用建立了明确的法律框 

架。此外，人工智能（artificial intelligence，AI）等新 

技术开始被引入风险识别和监管决策支持体系。随 

着《医药工业数智化转型实施方案（2025—2030 
年）》[51]的实施，AI在药物警戒、不良反应信号识别 

和风险预警中的应用不断深化。通过“先试点后推 

广”的策略，此类技术工具在局部验证后正逐步扩展 
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至更广泛监管场景。在新兴领域，如外泌体治疗，国 

内通过制定团体标准对其来源可追溯性、关键质量 

属性和制备工艺进行系统规范[52]，弥补了传统风险 

评估框架在新产品形态下面临的空白。 

在审评审批机制层面，生物合成药品监管的制 

度演进集中体现为在保持高安全标准的同时，通过 

程序创新提升监管适应性和效率。国际上，FDA的 

快速通道、突破性疗法认定以及EMA的“优先药 

品”（priority medicines，PRIME）计划，均为高临床价 

值但不确定性较高的生物合成药品提供了加速上市 

路径[53，54]；FDA于2026年1月11日宣布将在CGT领 

域系统化推行针对化学、生产和质量控制要求的灵 

活监管策略，这一转变标志着FDA在积累近十年审 

批近50项CGT产品经验的基础上[55]，正从“个案灵 

活”迈向“体系化灵活”，其演进路径清晰体现了“先 

试点后推广”的渐进式逻辑。中国在坚持“严审评、 

强监管”原则的基础上，也逐步引入适应性审批工 

具。国家药品监督管理局通过完善沟通交流机制， 

允许企业在研发、技术评审等不同阶段就关键技术 

问题与监管部门持续互动，降低研发不确定性[56]。 

生物合成药品的科学监管正在全球范围内从以 

产品为中心的静态审批，转向以风险为核心、覆盖全 

表5 代表性国家（地区）生物合成药品监管实践对比 
Table 5  Comparison of regulatory practices for biosynthetic pharmaceuticals in representative countries 

(regions) 
核心监管维度 美国  欧盟  中国 

监管主体 F D A 及 其 下 属 药 品 评 价 与 研 究 中 心  
(CDER)和生物制品评价与研究中心 
(CBER)  

EMA、欧盟委员会  国家药品监督管理局及其下属技术审评 
中心(如药品审评中心) 

核心法规 《 联 邦 食 品 、 药 品 和 化 妆 品 法 案 》  
(FD&C Act)、 《公共卫生服务法案》 
(PHS Act)、针对生物制品的专门规定(如 
21 CFR 600系列)  

《药品指令》2001/83/EC、《先进治疗药 
物产品监管框架》(Regulation (EC) No 
1394/2007)、《人用和兽用药品授权和监 
督程序条例》(Regulation (EC) No 726/ 
2004)  

《中华人民共和国药品管理法》 
《药品注册管理办法》 

关键监管机制 1. 生物制品许可申请(BLA)：上市前需提 
交完整数据，证明安全、有效及质量可 
控。2. 加速审批路径：包括快速通道、突 
破性疗法、优先审评和加速批准，以加快 
重大疾病药物上市。3. 特殊产品指南： 
针对细胞治疗、基因治疗、病毒载体产品 
等发布具体技术指南。4. 上市后变更管 
理：对已批准生物制品的生产工艺变更 
实行分级报告制度。  

1. 集中审批程序：创新生物药及ATMPs 
必须通过EMA统一审评，获批后在所有 
成员国有效。2. ATMP分类管理：将基因 
治疗、体细胞治疗及组织工程产品归为 
ATMP，适用特殊监管要求。3. 特殊审批 
路径：如“优先药品”(PRIME)计划，为有 
重大潜力的药物提供早期科学支持与加 
速评估。4. 生物类似药路径：基于可比 
性研究，允许简化临床数据申请上市。  

1. 生物制品分类注册：按预防用生物制 
品、治疗用生物制品和按生物制品管理 
的体外诊断试剂等，实行分类申报。2. 
附条件批准：对严重危及生命且无有效 
治疗手段的药物，可基于早期数据有条 
件批准上市，并要求继续完成研究。3. 
创新药优先审评：对具有明显临床价值 
的创新药、罕见病药等纳入优先审评程 
序。4. 分段生产管理探索：对生物制品 
进行分段生产试点(涵盖单抗、疫苗、重组 
蛋白等)。 

风险评估重点 1. 化学、制造与控制(CMC)：重点关注生 
产工艺一致性、纯度、杂质谱、稳定性及 
分析方法验证。2. 临床前安全性：包括 
药理毒理、免疫原性、致瘤性等评估。3. 
临床数据：强调临床试验设计合理性、终 
点指标的有效性及风险效益比。4. 风险 
评估和缓解策略(REMS)：要求制定并执 
行上市后风险监测与缓解策略。  

1. CMC数据：强调生产工艺开发、质量控 
制策略、可比性研究及稳定性数据。2. 
非临床与临床安全性：重点关注基因毒 
性、免疫反应、长期安全性及特定风险(如 
基因治疗载体的整合风险)。3. 疗效证 
据：要求提供充分的临床试验证据，对于 
ATMPs可能接受替代终点或中间临床终 
点。4. 上市后监测与药物警戒：强制要 
求实施风险管理体系并进行长期随访。  

1. CMC与质量研究：重点审查生产工艺、 
质量标准、杂质控制、稳定性及菌种/细胞 
基质的安全性。2. 非临床研究：要求完 
成药效学、药代动力学及毒理学研究，评 
估潜在风险。3. 临床试验质量：强调临 
床试验数据真实性、完整性及受试者保 
护。4. 上市后安全性监测：要求制定上 
市后研究计划，持续监测不良反应并评 
估风险。 

审评审批机制 1. 标准审评周期：BLA标准审评周期为 
10个月(优先审评为6个月)。2. 加速沟通 
机制：如“新药创新科学与技术方法”(IS
TAND)试点计划，用于接纳新型工具或 
方法。3. 专家咨询委员会：复杂产品会 
咨询外部专家委员会意见。4. 审批决 
定：FDA基于整体数据做出批准、不批准 
或要求补充信息的决定。  

1. 集中程序审评周期：EMA科学评估通 
常约为210天(改革提案拟缩短至180天)， 
随后欧盟委员会做出决定约需67天。2. 
科学建议与协议协助：申请人可在研发 
阶段向EMA寻求科学建议，就关键问题 
达成协议。3. 有条件上市许可：基于早 
期积极数据批准，但要求承诺完成确认 
性研究。4. 审批决定：欧盟委员会根据 
EMA意见做出最终批准决定，在所有成 
员国生效。  

1. 审评时限：创新治疗用生物制品注册 
的技术审评时限为200个工作日，纳入优 
先审评的可缩短至130个工作日。2. 沟 
通交流机制：设有新药研制期间的技术 
沟通会议(如Pre-IND会议)，以解决关键 
技术问题。3. 附条件批准程序：对特定 
药物可基于II期临床关键数据批准，同时 
要求继续完成III期试验。4. 审批决定： 
国家药品监督管理局根据技术审评、现 
场核查和检验结果综合做出决定。 
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生命周期的动态治理。各国在既有监管体系内实现 

了对合成生物学前沿技术的制度吸纳与有限突破， 

为在保障公共健康安全的前提下推动医药创新提供 

了现实可行的监管路径。  

2.5 各国家(地区)生物合成产品监管策略的特点 

全球主要经济体对生物合成产品的监管体系 

呈现显著共性特征与明确地域差异化导向，其核心 

治理逻辑均围绕“渐进式适配与风险精准管控”展 

开。从共性特征来看，各国均未对现有监管框架进 

行整体性重构，而是基于生物合成技术的应用场景 

与风险特质，通过规则适配、机制创新与流程优化 

实现监管覆盖的精准性；普遍以分级分类管理为核 

心监管工具，在坚守生物安全、食品安全、生态安全 

等底线的前提下，兼顾技术创新转化效率；均遵循 

实质等同性原则或风险相称原则，通过专项技术指 

南制定、监管标准动态调整等方式，适配合成生物 

学技术在原料制备、生产工艺及产品特性等方面的 

独特性。 

从差异化特征分析，美国凸显产品导向型监管 

逻辑与企业主体责任导向：在化妆品领域实行“企业 

自证安全性+备案留存证据”的管理模式，在食品领 

域依托 “GRAS制度”简化低风险生物合成配料的市 

场准入，在药品领域设立快速通道、突破性疗法认定 

等多重加速审批路径，整体强调市场自律与跨部门 

协同监管，赋予企业在安全性举证与合规管理中的 

核心责任。欧盟坚持强制授权体系与集中统一的科 

学评估机制：无论是化妆品新原料、新型食品还是农 

业生物制品，均需经欧盟消费者安全科学委员会、欧 

洲食品安全局等权威机构开展集中式科学评估，新 

原料与新型食品上市前需获得强制授权，坚守预防 

原则，注重监管标准的统一性与全链条风险管控的 

严密性。中国采用行政审批主导与分类分级管控相 

结合的监管模式：按产品风险等级与原料风险属性 

建立注册与备案双轨管理机制，强化生产过程管控、 

菌种安全性评估及环境风险监测，通过创新原料绿 

色通道、优先审评等程序提升监管效率，实现安全监 

管刚性约束与创新激励弹性的有机平衡。新加坡在 

生物合成食品领域呈现独特的战略驱动型监管路 

径，将细胞培养肉等产品纳入国家粮食安全战略框 

架，设立特定应用场景先行试点的快速审评通道，体 

现了灵活监管的逻辑。 

3 未来生物合成产品监管路径的展望 

在合成生物学持续拓展应用边界、产品形态与 

风险谱系不断分化的背景下，全球治理不宜追求“一 

步到位”的统一制度设计，而应立足技术不确定性与 

监管能力差异，构建循序推进、动态演进的监管路 

径。基于对生物合成化妆品、生物合成食品、农业生 

物制品及生物合成药品四类代表性产品的分析，不 

同产品在风险程度、社会敏感性及监管成熟度方面 

存在显著差异，决定了监管范式必须呈现分层递进 

特征。据此，未来生物合成产品的全球监管可遵循 

“先简后繁、先低风险后高风险、先试点后推广、先立 

标准后建体系”的渐进式路径，通过对既有框架的 

“衔接”与“调整”来承接技术成熟、边界清晰的产品 

类别，并针对风险结构复杂、范式变革性强的领域， 

图2 生物合成产品的监管路径 
Figure 2 Regulatory pathways of synthetic biology products  
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实施“突破”与“创新”，逐步形成兼顾生物安全、公共 

利益与技术创新的稳定监管框架（图2）。 

3.1 先简后繁, 以程序性简化驱动创新生态演进 

在全球层面推进生物合成产品治理，应避免在 

制度构建初期即引入高度复杂且技术门槛较高的监 

管规则，而应优先推动具有广泛国际共识基础的分 

类标准与关键监管要素的协调统一。结合各类代表 

性产品的监管实践，可围绕“终产品特性、是否含活 

体工程生物、是否涉及环境释放”等核心维度，参照 

欧盟CosIng原料信息数据库的成分管理经验、中国 

“三新食品”分类逻辑及美国GRAS认证的简化思 

路，构建跨国可比的基础分类框架与最低数据要求 

体系——例如对低风险生物合成化妆品原料，统一 

“安全历史证明+简化毒理学数据”的备案标准；对 

发酵来源食品配料，可探索以“终产品不含活体工程 

微生物、无可检测外源DNA”为导向的简化评估触 

发条件，实现监管术语、程序语言与评估逻辑的初步 

对齐。 

在此基础上，随着技术成熟度的提升和安全性 

证据的持续积累，再循序引入多组学分析、AI辅助 

评估工具及真实世界数据等复杂手段：对生物合成 

药品，可借鉴FDA针对BLA的运行机制实践；对农业 

生物制品，可借鉴EFSA在微生物农药评估中引入的 

全基因组序列分析方法；对细胞培养肉等颠覆性产 

品，可整合新加坡快速评估通道的动态数据补充模 

式，逐步完善覆盖研发、生产、上市与上市后管理的 

全生命周期监管体系。通过这种由简入繁的动态演 

进，既能降低创新企业的初期合规成本，又能通过后 

续精细化工具防控潜在风险，增强全球治理的可操 

作性与长期稳定性。 

3.2 先低风险后高风险, 以科学分级构建精准监管 

路径 

在制度复杂性与风险外溢性维度上，明确以 

“风险梯度谱系”（生物合成化妆品-生物合成食品- 
农业生物制品-生物合成药品）作为制度演进的主 

线安排。对于风险可控、边界清晰的低风险产品， 

可优先推动程序协调与信息共享：例如参照中国化 

妆品低风险原料备案及安全监测期、美国GRAS认 

证的“企业自证+事后核查”模式，简化跨境备案流 

程；对已获得欧盟SCCS评估或中国NMPA备案的生 

物合成原料，推动区域间安全性结论互认，减少重 

复试验。 

对于涉及人体长期健康或生态系统稳定性的高 

风险产品，需在前期经验积累基础上强化国际协同 

治理：对生物合成药品，可借鉴FDA与EMA的科学 

咨询与监管对话机制，统一CGT产品的遗传稳定性 

评估标准与长期随访要求；对农业生物制品，可基于 

欧盟NGT立法提案所体现的风险相称原则，建立跨 

境基因流监测数据共享平台；对细胞培养肉等食品， 

可整合美、新、中三国的审批经验，制定统一的“细胞 

来源合法性+培养过程污染物控制”评价指标。这 

种由低风险向高风险递进的设计，既能避免“一刀 

切”对化妆品原料创新的过度约束，又能通过联合风 

险评估、跨境召回联动等机制，筑牢药品与农业生物 

制品的安全底线。 

3.3 先试点后推广, 以局部试验助推监管路径拓展 

鉴于各国在监管资源、产业基础及风险偏好方 

面的显著差异，未来全球监管可在具备条件的国家 

或区域开展限定范围、风险可控的监管试验。试点 

领域可聚焦三类前沿场景：一是细胞培养肉等颠覆 

性食品，参照新加坡“限定餐饮渠道先行”的做法，探 

索“产品备案+渠道管控+持续监测”的简化路径；二 

是基因编辑作物等农业生物制品，借鉴中国生物育 

种产业化试点与欧盟探索NGT植物分类监管路径 

的经验，在指定区域开展环境风险跟踪，积累基因流 

扩散数据；三是CGT药品，探索在试点区开展真实世 

界数据应用与审评沟通机制创新，豁免部分行政许 

可限制，测试AI辅助审评的可行性。 

在试点过程中，应重点对核心监管工具进行验 

证：如生物合成食品的“数据共享+差异补充”申报机 

制、农业生物制品的“田间试验+环境监测”联动模 

式、药品的“附条件批准+上市后补证”流程。在此基 

础上，系统总结可复制的制度模块——例如细胞培 

养肉的“联合审评”流程、基因编辑产品的“无外源 

DNA豁免评估”规则，并通过国际食品科技联盟 

（IUFoST）、国际药品监管机构联盟（ICH）等平台推 

动跨国推广，实现全球治理能力的渐进式扩散。 

3.4 先立标准后建体系, 以制度确定性引领监管效 

能有序提升 

优先构建具有高度稳定性和可预期性的基础性 

标准与规则框架，是构建有效监管体系的前提与基 

石，而标准需紧密衔接各类产品的监管实践。具体 

可聚焦三大核心领域：一是原料安全性标准，统一生 

物合成原料的杂质残留阈值、遗传修饰稳定性检测 
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方法、致敏性评估模型，参照欧盟SCCS纳米材料评 

估指南与中国食品加工用GMM评价要求，形成跨领 

域通用的技术规范；二是生产过程标准，借鉴GMP 
体系在药品中的应用经验，明确发酵工艺的菌种稳 

定性控制、杂菌污染防控、批次一致性验证等要求， 

对农业生物制品额外补充环境释放风险评估指标与 

基因流监测参数；三是数据标准，统一申报资料的数 

据元格式，兼容AI辅助审评、真实世界数据应用需 

求，为跨国数据共享奠定基础。 

在统一基础标准的前提下，再系统构建覆盖事 

前、事中、事后的全链条体系：事前参照中国“双轨分 

类”与美国“产品导向”逻辑，建立基于标准的分类与 

信用承诺机制；事中实施分级分类监管，对低风险产 

品简化抽检频次，对高风险产品强化过程核查；事后 

完善效果评估与信用修复机制，参照欧盟安全再评 

估、中国安全监测期，建立标准化的上市后风险追溯 

体系。通过“标准先行-体系落地”的路径，既解决重 

复申报、标准协同困难等问题，又能整合监管合力， 

避免碎片化操作，为全球生物合成产业提供明确的 

制度预期。 

未来，监管需超越局部化、工具化的传统模式， 

转向构建科学性、整体性、系统性的治理体系。遵循 

渐进式原则，基于差异化的风险认知与多样化的制 

度实践不断调整优化，有助于在全球范围内逐步形 

成既具有科学理性又切实可行的治理新范式。这不 

仅是应对合成生物学技术挑战的必然要求，也为其 

他前沿科技领域的全球治理提供了重要参考。该体 

系应以持续演进的技术特征为根本依据，将“负责任 

创新”作为核心理念，加强面向社会的科学传播与公 

众参与，形成一套动态适配、灵活调整的规制工具 

箱，并建立基于产品类型与技术复杂性的分级分类 

框架。在此基础上，构建政府引导、科研机构支撑、 

企业落实责任、公众广泛参与的多元协同治理结构， 

从而形成既能有效防范生物安全风险，又能充分释 

放创新活力的可持续发展机制。 
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