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«生物安全法»实施背景下对合成生物学的监管

王盼娣,熊小娟,付萍,吴刚,刘芳

中国农业科学院油料作物研究所农业农村部油料作物生物学与遗传育种重点实验室/

农业农村部植物生态环境安全监督检验测试中心,武汉４３００６２

摘要　２０２０年１０月１７日,全国人大常委会通过了«中华人民共和国生物安全法»(简称«生物安全法»)并自

２０２１年４月１５日起施行.«生物安全法»是我国第一部生物安全领域的带有基础性、全局性的框架法,只规定基

本的原则和要求.生物技术的研究与应用安全、病原微生物实验室生物安全、防范生物恐怖及生物武器威胁是

«生物安全法»所涉及的８个方面生物安全风险中的３个主要内容,而合成生物学又与这３个方面紧密相关.合

成生物学作为近几年全球的研究热点和颠覆性的前沿生物技术,可以应用于人工合成病毒或细菌,存在制造生

物恐怖和生物武器的风险及威胁,其监管也备受关注.本文首先阐述了«生物安全法»的实施对生物技术安全发

展的意义,然后介绍了合成生物学的定义和发展现状,并分析了合成生物学面临的生态安全、生物防御和生物伦

理三大风险,综述了合成生物学在各国的监管现状,指出«生物安全法»的出台为我国合成生物学的管理制定了

框架,最后,提出在法律层面和技术层面如何更好地加强合成生物学风险的预防及管控.
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1　«生物安全法»的实施对生物技术安

全发展的意义

　　生物技术是人类采用科学技术手段、结合生物

科学知识及科学原理,为人类提供所需要的产品、物
质或服务等,是一门新兴的、综合性的学科 (htＧ
tps://www．oecd．org/).近几十年来,生物技术飞

速发展,如合成生物学、基因编辑、基因驱动等前沿

生物技术日新月异,取得了许多重大突破,生物技术

在医药、农业和工业等领域的广泛应用为人类的发

展带来巨大经济利益和社会效益,然而新问题和新

风险也不断涌现,如生物技术的误用及谬用、重大传

染病疫情和生物武器等,这些负面影响及潜在的风

险对国家的生物安全也已构成严重威胁[１Ｇ３].伴随

着新型冠状病毒肺炎疫情全球暴发,国际社会空前

关注全球生物安全和人类命运共同体建设,生物安

全已被列为我国国家安全体系重要组成部分,凸显

生物安全治理的重要性[２].
生物安全是指国家面临与生物有关的各种因素

对国家经济、生态环境及人类健康造成风险与影响

时,能够有效防范、应对及维护安全的能力[３Ｇ４].生

物安全主要包括防止生物技术的滥用、防控传染性

疾病和动植物疫情、防御生物武器威胁和生物恐怖

袭击、保护生物遗传资源以及与生物有关的其他安

全,也就是确保生物技术安全、生物物种安全、生物

产品安全和生物生态环境安全[５].生物安全对于促

进国家经济发展、保障人类生命健康及保护生态环

境至关重要,是我国国家安全的重要领域之一,与我

国的战略目标和核心利益紧密相连[６Ｇ７].
生物技术的迅猛发展所带来的潜在风险给我国

生物安全的管理带来了巨大的挑战[８].任何技术都

有两面性,仅依靠新的技术来解决安全问题,以及依

靠伦理道德约束技术进步相关的潜在安全还远远不

够,还必须有法律法规等制度的约束.我国于２０２１
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年４月１５日起实施了«中华人民共和国生物安全

法»[６](以下简称«生物安全法»),«生物安全法»是生

物安全领域内的第一部基础性、综合性、系统性和统

领性的法律,紧密承接«中华人民共和国国家安全

法»(以下简称«国家安全法»)的精神,是«国家安全

法»的特别法,又统领生物领域内的相关法律法规

等,如«中华人民共和国种子法»«中华人民共和国食

品安全法»«农业转基因生物安全管理条例».«生物

安全法»共１０章８８条,明确了我国生物安全的重要

地位及基本原则,贯彻落实了习近平总书记关于生

物安全法指示精神、国家安全观、国家生物安全战略

和政策,它的及时出台为我国防控传染病、保护人民

生命健康、规范生物技术发展、防范生物恐怖与生物

武器威胁等提供了重要的法律依据,为维护国家生

物安全构建了严密的法律防线[６,９].
«生物安全法»高度重视生物技术可能造成的生

物安全问题,明确规定了生物技术研究和应用的基

本原则和要求,即坚持以人为本、风险预防、分类管

理和协调配合的原则.«生物安全法»明确规范了生

物技术的研发与应用安全、病原微生物实验室安全、
防范生物恐怖及生物武器威胁,确保生物技术的健

康发展和国家生物安全,这三方面内容与合成生物

学具有紧密的联系.«生物安全法»针对生物技术

可能带来的各种风险所建立的严密的风险防范机

制并不是要禁止生物技术的发展,而是为了给生

物技术提供更大的发展空间和支持.为了提高我

国的生物安全保障能力,国家鼓励生物科技创新,
支持生物科技产业发展,加强生物科技人才队伍

建设.同时,«生物安全法»也坚持通过发展生物

技术,提高科技水平,进而解决生物技术发展可能

带来的各种问题,而这也符合我国当前国情及立

法需求[１０].

2　合成生物学的定义和发展现状

合成生物学是近年来新兴的前沿生物技术,被
喻为可以改变未来的颠覆性技术.它是以生物学、
化学工程、电子工程、信息学、计算科学等相关学科

发展为基础的一门新兴多学科交叉汇聚的工程学

科.合成生物学以工程化的设计理念,采用标准化

的生物元件和基因线路,对生物系统进行有目标的

设计、改造乃至重新合成,它突破了生命发生与进化

的自然法则,促进了对生物密码从“读”到“写”的质

变,实现了由传统的“格物致知”向“建物致知”转

化[１１Ｇ１２].目前合成生物学的研究应用主要包括两方

面:一是“自上而下”的方法,即改造和重新设计天然

的、现有的生物系统,增添新的功能;二是“自下而

上”的方法,即根据生物元件和基因线路,创造新的、
非天然的人工生命系统.合成生物学是生物技术在

基因组和系统生物学时代的延伸,它将原有的生物

技术上升到系统化和标准化的高度,把生物技术推

向平台化的工程生物学层次,不仅能完成传统生物

技术难以胜任的任务,还将在学科交叉和技术整合

的基础上,孕育技术创新的飞跃[１３].

１９１１年,“合成生物学”首次出现于«生命的机

理»一书中[１４],StéphaneLeduc认为物理学机制可

能产生生命;１９６５年,中国首次人工合成蛋白质Ｇ牛

胰岛素[１５],这也是世界上首例;１９８１年,中国首次人

工合成具有生物学功能的核糖核酸Ｇ酵母丙氨酸tRＧ
NA[１６],这些研究成果为合成生物学的发展奠定了

基础.２１世纪初,合成生物学得到广泛重视,也获

得了一系列的成果(图１).合成生物学的发展可分

为４个阶段[１７]:２０００年至２００３年的早期阶段,在该

时期产生了很多研究手段及理论,建立了基因线路

工程[１８]并在代谢工程中成功应用[１９Ｇ２０];２００４年至

２００７年的初步发展期,Chan等[２１]的研究成果开启

了“重塑生命体”的大门,虽然合成生物学技术发展

较慢,但研究领域也正逐渐扩大[２２];２００８－２０１３年

为创新及应用期,基因编辑、基因合成等技术使合成

生物 学 研 究 及 应 用 领 域 大 大 扩 展[２３Ｇ２５],Gibson
等[２６]合成了第一例人造生命,Amyris公司也通过

改造酵母商业化生产青蒿素;２０１４年至今为快速发

展期,技术全面提升[２７Ｇ２９],不仅实现了原核生物到真

核生物的跨越[３０],还合成了最小的细胞———简约版

支原体[３１],我国在２０１７年从头设计并人工合成了

酿酒酵母的４条染色体[３２Ｇ３４],在２０１８年成功合成了

单条染色体酵母细胞[３５],成为世界首例,这也意味

着通过人工干预,可以将天然复杂的生命系统进行

简化,甚至可以创造出新的生命.此外,合成生物学

在医学、农业、食品、环境治理、能源、军事和防御等

领域均获得丰硕的研究成果[３６Ｇ３７](表１).

２３２
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图１　２１世纪合成生物学研究的代表性进展

Fig．１　Representativeadvancesinsyntheticbiologyresearchinthe２１stcentury

３３２
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3　合成生物学面临的风险

基于合成生物学给社会经济及人类生活带来的

巨大利益,世界各国均高度重视合成生物学的发展,
将其列入核心技术领域,并给予大力支持.然而,合
成生物学发展迅速的同时,其潜在的风险和威胁也

引起了全球的重视及各国政府政策制定者们的关

注[６０Ｇ６１].合成生物学所面临的伦理问题分为非概念

性伦理问题即生物安全问题以及概念性伦理问题,
生物安全问题又分为生态安全问题以及生物防御

问题[６２Ｇ６４].
3.1　生态安全问题

生态安全问题是指由人工合成的生物逃逸可能

引发的生态灾难.合成生物学通过改造、引入、重构

生物体的“代谢途径”以改变生物体的代谢性状和表

观特性等,人为改造的生物系统其适应性尚不确定,
所涉及的遗传物质在自然界中可能会在生物间传

递,变相形成筛选压力而改变生物多样性[６５];人为

改造的生物系统其进化尚不确定,它们释放到自然

环境中会在自然选择的压力下发生突变,突变后极

有可能与环境或环境中其他生物之间产生不可预测

的相互作用,从而引发不可控的生态灾难[６６];人为

改造的生物系统可能对人类产生不确定的安全问

题,治疗患病细胞的细菌或病毒对正常细胞产生怎

样的影响具有不确定性,实验室改造的各种有害病

毒、疫苗等一旦感染人类形成传播,将会威胁全人类

的生命[１５].正是这些未知领域使我们对于人为改

造生物系统对生态产生累计效应的影响尚存疑问,
其构成的潜在重大安全风险不容小觑,应当时刻

警惕.
目前在合成生物学的研究中,对环境释放的管

控非常严格,不管是美国的环保部,还是中国的农业

农村部,迄今为止,尚未批准过富集重金属的微生物

或者任何一种基因驱动改造过的蚊子[１４,６７].基因

驱动是近年来新兴研究热点之一,是指某些特定基

因型或基因性状在种群中有偏向性的遗传给后代的

一种自然现象,也被称为超孟德尔遗传[６７].利用基

因驱动技术,可以用来防治害虫、控制传染病和控制

入侵物种等,但是基因驱动生物体在野生环境中占

据优势,可持续存在多个世代甚至无限期,具有高度

的侵略性[６６,６８],如果利用基因驱动技术制造蚊子等

昆虫武器进行病毒传播,只需顺利经历１０个世代,
转基因 蚊 子 在 野 生 群 体 中 就 可 至 少 增 加 １０２４

倍[６９].人工改造后的细菌为了便于人工筛选,往往

都有抗生素基因,如果致病菌通过基因水平转移获

得这些抗生素基因,将获得抵抗抗生素的能力,或者

如果致病菌获得其他基因可能导致更强的致病性,
一旦感染人类,治疗难度将大大增加;而且人工改造

后的生命体往往具有生存优势,一旦有意或无意释

放到野生环境中,可能会因没有限制而无限增殖,也
可能在生态环境中由无害变为有害,进而对生态安

全造成严重威胁.
目前对合成生物体的监管政策尚待完善,需要

有效控制潜在的风险.如２００５年,从事流感病毒研

究的美国科学家们希望深入了解“西班牙流感”病毒

的生物学特性复活了西班牙流感病毒,该病毒曾造

成５０００万人的死亡[７０];２０１２年,为了研究禽流感

病毒 H５N１的传染性及致病性机制,荷兰的FouchＧ
ier小组[６９]与美国的 Kawaoka小组[７１]人工改造了

其基因,使其不仅能在禽类中传播,还能在雪貂类哺

乳动物中传播,而且传染性更强、致命性更高;２０１３
年,中国科学家将 H５N１禽流感病毒与甲型 H１N１
流感病毒重组后,构建了１２７种重组病毒,而且有些

病毒还具有气溶胶传播的能力[７２].一旦这些病毒

意外泄露,对人类社会产生的负面影响不可估量.
而且,现在技术先进,信息网络发达,基因合成及测

序公司的成本也越来越低[７３],除了科研工作者和生

物技术公司合成基因,还有一些生物爱好者,直接网

络下单就可以合成所需片段,而他们也最可能意识

不到生物安全,而引发一些意外事件.
3.2　生物防御问题

合成生物学拓展了创造新武器的可能性和范

围,它还扩大了可以开展这种工作的行为者的范围,
并减少了所需要的时间.合成生物学为构建危险的

细菌或病毒提供了技术支持,一旦合成生物学技术

成熟,生物黑客或者恐怖分子利用它来制造生物武

器,或进行生物恐怖活动的可能性将大大增加,威胁

全人类的生命安全.理论上,通过合成生物学手段

制造出的毒性、传染性、耐药性更强的病毒或超级细

菌杀伤力更大.现在很多生物高致病性细菌、原核

生物和真核生物的基因组信息都是对外公开的,可
以免费下载,恐怖分子或极端分子可以轻易通过网

络下单、邮寄即可购买得到 DNA 序列或病毒,而且

许多学术期刊也为危险病毒和细菌的致病性及传播

提供了方法.一旦利用合成生物学技术合成有毒或

致 死 的 病 原 体 制 造 生 物 武 器 进 行 生 物 恐 怖 袭
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击[１０,６８],后果不堪设想.
关于化学物质、生物化学物质和毒素,合成生物

学模糊了化学武器与生物武器之间的界限.合成生

物学还可以用于生产精细化学品,如吗啡和海洛因

等违禁药品,可能被用于非法生物经济.美国斯坦

福大学的Christina课题组利用改造后的酵母细胞

成功将糖转化为鸦片[７４],人们对于利用合成生物学

改造天然微生物用于生产毒品的担忧日益加深,相
较于植物或化学合成法,微生物合成具有操作简单

便捷和成本低的特点.可通过简单的遗传通路产生

的高效力分子最受关注,它们能够用有限的资源和

组织来开发,而这一旦被不法分子利用,将产生严重

的后果.
3.3　生物伦理问题

合成生物学家在实验室中创造“进化法则”未创

造的生命形式,违背了顺应自然发展规律的伦理,打
破了生命的神圣感,模糊了自然与非自然的界线,使
人们在传统认识中受到了极大的冲击,由此引发合

成生物学在“逆”自然以及哲学、宗教等意识形态的

激烈争论[１５,７５].而且随着合成生物技术的进一步

成熟,虽然可以解决人类器官移植、开发癌症治疗新

方法等,但是鉴于技术的高昂成本,以后是否只能是

富人的特权尚存疑虑.
专利和知识产权制度有助于鼓励科技创新,但

是合成生物学涉及较多的基础生物工程技术以及基

因元件,而这些方面大量的已授权专利反而会限制

合成生物学的发展.此外,合成生物学的成果是否

应该以及如何申请专利、亦或是成果共享,所涉及的

伦理或安全隐患问题也存在激烈争论.
合成生物学所面临的问题不是我国在该领域研

究的绊脚石和束缚,我们进行合成生物学安全及伦

理问题的研究是以积极的态度寻找解决问题的方

案,促进未来生物安全的可持续发展.

4　合成生物学的监管现状

4.1　国外对合成生物学的监管

针对生态安全问题,目前世界各国虽然出台了

一些法律法规,但主要是为了规范包括合成生物学

的前沿生物技术,大多数国家对合成生物学的监管

主要基于生物技术和遗传修饰生物 (genetically
modifiedorganisms,GMOs),监管的重点也主要是

研发过程中和生产应用中可能发生的风险[７６].但

是合成生物学与传统基因工程又不完全一样,它是

基因工程学发展的高级阶段,是基因工程学接纳定

量和抽象基础上的重构为主要工程手段和研究方法

的阶段.有学者认为没有必要专门立法来防范合成

生物学的风险,因为很多风险与基因工程相关风险

是相同的,如基因流动、基因漂移等;也有学者认为

必须设立相关法律法规,因为合成生物学可以合成

新的非天然的基因组,并且存在各种潜在的风险问

题,产品具有更多不确定性,且现有的风险评估框

架,可能不能完全处理合成生物学的风险问题,在制

定相关政策法规时,可以借鉴转基因领域的相关法

律法规及规范制度.
美国政府近年来相继从法律、政策等层面加强

了对合成生物学的监管力度,制定了相关操作规范

等,建立了合成生物学的管理构架.在法律层面,美
国对基因工程(包括合成生物学)产品的监管依据来

自１９８６年出台的«生物技术管理协调框架»[７７],协
调框架将监管的主要责任分配给３个机构共同监

管,包括食品和药物管理局(FDA)、美国农业部

(USDA)动植物卫生检验局(APHIS)和环境保护局

(EPA),并参照当时存在的一系列法律,如«食品、
药品和化妆品法»«植物害虫法»«有毒物质控制法»
等;２００４年,美国国立卫生研究院成立了国家生物

安全科学顾问委员会,加强对包括合成生物学在内

的科研成果进行监督和管理;２０１０年«高致病性病

原体的管理办法»指出,有功能的 DNA 病毒,无论

是天然的还是人工合成的,均纳入监管体系[７８];

２０１２年«美国法典»明确规定,人工合成基因序列达

到与天花病毒８５％相似性,即属故意合成、制造天

花病毒[７９];２０１８年,美国通过了更为严格的«出口管

制改革法案»,对包括合成生物学在内的新兴技术进

行集中管制.在政策层面,２０１０年,美国发布了«合
成双链 DNA 供应商筛选框架指南»,对合成双链

DNA的供应商进行规范,避免有人恶意获得有风险

的毒素或制剂等[８０];同年,生物伦理问题研究总统

委员会(PCSBI)审查了与合成生物学有关的伦理问

题,产生的报告«新方向:合成生物学和新兴技术的

伦理»提出了１８项建议,主要建议是“联邦政府开始

协调和监督所有联邦机构在合成生物学领域的工

作”,且报告作者“不建议需要设立其他机构或监督

机构来监督合成生物学,但建议政府保持对科学进

步的了解,并对公众的潜在利益和风险保持前瞻

性”[８１].２０１２年出台«生命科学两用性研究监管政

策»,２０１４年出台«科研机构生命科学两用性研究监
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管政策»,同时制定了一系列的安全指南和监管措

施,从病原体管理、科研人员管理、科研机构管理、

DNA筛查等方面,全面确保包括合成生物学在内的

前沿生物技术的健康发展[８２];虽然美国为更新合成

生物学的监管框架已做出很多努力,但是有些政策

出台时间较长,对于新兴技术的管理相对滞后.
欧盟针对合成生物学没有专门立法,认为合成

生物学也是 DNA 重组技术,对其监管基于 GMOs
监管框架,参照«转基因生物管理条例»,并制定了一

系列指令,如第 ９０/２１９/EEC 号指令、第 ９０/２２０/

EEC号指令等,涵盖了基因工程领域全过程,如研

发注册、运输及安全使用等,同时强调科学界需要制

定自律行为准则[８３],此外,欧盟也极其重视出口管

制,出台的法规也明确规定了危险性生物材料的运

输和处置等.虽然颁布了很多条例和指令,但是欧

盟的监管较为分散,各个缔约国还需要制定符合本

国国情的制度.
日本、澳大利亚与欧盟的监管体系类似,均没有

专门立法,都是基于 GMOs监管框架规范合成生物

学.针对前沿生物技术,日本出台了«管制转基因生

物使用、保护与持续利用生物多样性法»和«重组

DNA实验指南»,明确规定基因修饰过的生物,若在

日本进行研发必须获得审批许可.
澳大利亚于２０００年出台了«基因技术法»,根据

研发活动的性质和风险程序进行监管;２０１５年出台

了«生物安全法»,通过风险评估及等级,重点监管高

风险物质,以确保国家的生物安全.
以色列虽未专门立法,但是成立了生物安全委

员会、机构安全委员会、生物伦理委员会和动物实验

委员会,全面规范包括合成生物学的生物技术的研

发与应用,而且国家安委会定期审查,并颁布了一系

列配套的法律法规,如«医疗、生物和化学实验室安

全监督令»和«动物试验法»等[８４].
针对生物防御问题,«禁止生物武器公约»明确

规定禁止发展、生产和存储生物武器,并一律销

毁[８５].美国颁布的«涉及重组 DNA 研究的生物安

全指南»和«合成双链DNA供应商筛选框架指南»,
规定对DNA合成的订单,要求进行客户筛选、序列

筛选和后续筛查.这些监管不仅依靠企业本身,还
需要政府的强制参与.２０１８年,美国发布«合成生

物学时代的生物防御»报告,首次评估了生物防御的

必要性,分析了合成生物学潜在风险的威胁,并介绍

了具体措施.英国也于２０１８年出台了«英国生物防

御战略»,提出面对生物威胁时采取的措施[８６].日

本于２０１９年出台了«生物战略２０１９»,推动前沿生

物技术的发展,并提出要重视生物技术潜在的风险

及威胁.
4.2　我国对合成生物学的监管

虽然目前我国合成生物学研究从基础到应用、
从 技 术 到 工 程 均 还 处 于 起 步 阶 段 但 发 展 迅 速

(图２)[８７Ｇ９０],我国已在上海、天津和深圳等地建设科

研基地[９１],其中天津大学在２０１８年１０月获批了合

成生物学前沿科学中心,是教育部批复建设的首批

６个前沿科学中心之一,旨在建设成为具有国际“领
跑者”地位的创新中心.２０１９年度国家重点研发计

划合成生物学重点专项立项３０项.针对合成生物

学可能存在的风险及生物安全问题,我国政府及学

术界高度重视并多次开展相关研讨会,如香山会议、
“三国六院”会议及东方论坛等,我国对合成生物学

的监管,还处在制定和逐步完善相关法律法规条例

等阶段[２,９２].
针对生态安全问题,目前主要参照基因技术和

转基因生物管理规范[９３],如«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»«农业转基因生物安全评价

管理办法»«农业转基因生物(植物、动物、动物用微

生物)安全评价指南»及一系列检测标准.此外,为
了确保前沿生物技术的健康有序发展,２０１７年,科
技部出台了«生物技术研究开发安全管理办法»[９４],
其中对风险等级及法律责任等进行了规范;２０１８
年,科技部将“合成生物学”列为“国家重点研发计

划”的重点专项,其中涵盖合成生物学的伦理、法规

政策监管框架的研究;２０１９年,国家卫健委颁布了

«生物医学新技术临床应用管理条例(征求意见

稿)»,将合成生物学列为高风险生物医学新技术,并
提出临床研究分级管理;２０１９年,科技部颁布«生物

技术研究开发安全管理条例(征求意见稿)»,提出

“高风险、一般风险、低风险”的分级管理,并建立风

险防控系统,明确了法律责任.虽然我国制定了一

系列的规范制度,转基因的监管政策也暂时适用于

合成生物学,但是随着 DNA 合成、基因编辑、基因

驱动这些跟合成生物学密切相关的技术的发展,对
合成生物技术的监管也将提出更高的要求.２０２０
年,全国人大常委会出台了«生物安全法»,健全风险
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图２　我国合成生物学研究的代表性进展

Fig．２　RepresentativeadvancesinsyntheticbiologyresearchinChina
防控机制并建立应对制度,为未来合成生物学的监

管提供了明确的法律依据.
针对生物防御问题,我国于１９８４年加入«禁止

生物武器公约»,严格履行该公约的义务及责任;
２０１５年,全国人大常委会颁布了«中华人民共和国

反恐怖主义法»[９５],明确指出,我国反对一切形式的

恐怖主义,对于可能引起生物恐怖袭击或制造生物

武器的组织机构活动等进行严格监管.
针对伦理问题,我国于２００３年和２０１５年,分别

颁布了«人胚胎干细胞研究伦理指导原则»和«干细

胞临床研究管理办法(施行)»,明确了生物技术研发

和应用中应当遵守的一些行为准则,合成生物学的

研发也应遵循这些原则和办法.我国于２０２０年成

立国家科技伦理委员会,明确生物技术中的“有所

为,有所不为”的伦理边界,以避免类似基因编辑婴

儿事件的发生.
4.3　«生物安全法»的出台为我国合成生物学的管

理制定了框架

　　«生物安全法»是我国第一次制定的带有基础

性、全局性的生物安全领域的法律,作为一部框架

法,只规定基本的原则和要求.«生物安全法»的出

台,对合成生物学的监管提供了有力的法律依据[６].
在第四章«生物技术研究、开发及应用安全»、第五章

«病原微生物实验室生物安全»和第七章«防范生物

恐怖袭击与生物武器威胁»中,明确规定了基本原则

及要求,并健全了风险防控及应对制度.该法指出

从事生物技术研发应当符合伦理原则,遵守国家生

物技术研究开发安全管理规范,对于研发过程强化

管理,根据高、中及低风险程度进行分类管理,并需

要依法取得批准或进行备案;涉及生物因子操作的

实验室建设与管理,均参照病原微生物实验室的规

定;由国务院有关部门制定、修改及公布可被用于生

物恐怖袭击及制造生物武器的生物体、设备及技术

等清单,并加强管理,国家采取一切必要措施防范生

物恐怖与生物武器.在第九章«法律责任»中,该法

明确了责任追究制度及各类处罚制度.针对从事生

物安全管理的工作人员,如果有玩忽职守等违法行

为,依法给予处分;针对生物技术研发与应用,若违

反规定,从事国家禁止的活动,将没收相关物品并罚

款１００万~１０００万元,同时在一定期限内禁止从

事相应的研发与应用;针对没有遵守国家生物技术

研究开发安全管理规范的,给予警告并罚款２万~

２０万 元,若 不 改 正 或 造 成 严 重 后 果 的,则 罚 款

２０万~２００万元;针对违规从事病原微生物实验活
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动的,给与警告、撤职或开除;实验后的动物若流入

市场,将没收违法所得,并罚款２０万~１００万元;非
法购买、引进或持有特殊生物因子的,将没收违法所

得,并罚款１０万~１００万元;若构成犯罪,依法追究

刑事责任,造成财产、人身或其他损害的,依法承担

民事责任;若有本法没规定法律责任的其他生物安

全违法行为,则参照其他有规定的法律法规;如运

输、携带或邮寄危险生物因子入境的,依法追究法律

责任并可以采取其他必要措施.我国合成生物学虽

然起步较晚,但是发展迅速,«生物安全法»的出台将

促进合成生物学相关的监管立法.

5　加强我国合成生物学监管的建议

5.1　在法律层面推进和落实合成生物学风险的预

防及管控

　　«生物安全法»是我国第一部基础性、全局性的

生物安全领域的法律,作为一部框架法,它只规定基

本的原则和要求,而且很多制度都是第一次出台,因
此,其颁布会带来一系列相关的法律法规的修订和

制定,这需要有关部门尽快研究和完善,包括相关国

务院的条例、地方行政法规和部门规章、技术规范以

及指南等,以营造法律实施环境.因此,作为前沿生

物技术的合成生物学的具体管理方案也将进一步由

相关部门制定.我国合成生物学发展刚刚起步,有
针对性的、高效力的管理体系尚待建立,为了更好地

推进及落实«生物安全法»,为了促进我国合成生物

学理性发展,还需要做到以下６个方面[９６Ｇ１０１]:

１)成立研究和应用风险评估中心.以合成生物

学家为主,加上生态、社会、伦理领域专家组成评估

专家组,建立完善的合成生物学风险评估体系和框

架,对研究和产品可能造成的风险和危害进行全面

评估,当结果不乐观或存在不确定性时,需要暂停,
预防风险发生.建立一个相对简单又可以持久使用

的框架是有价值的.框架是解析不断变化的生物技

术格局的宝贵工具;使用框架有助于识别瓶颈和障

碍,并有助于开展工作以监控能够改变可能性的技

术和知识进展;框架能够使专业技术专家以及辅助

领域(如情报和公共卫生)的专家均参与进来.框架

需要包括合成生物学发展的能力和关注度.能力主

要分为３个方面:与病原体有关的能力、与化学物质

或生物化学物质生产有关的能力、与能够改变人类

宿主的生物武器有关的能力.每种具体的能力相较

于其他能力在增加或减少危害的可能性的４个方面

需要被反复评估进而进行能力相关进展关注度的排

序,这４个方面包括:技术的可用性、作为武器的可

用性、对行为者的要求和消减的可能性.评估机构

不仅需要对每种能力进行单独分析,确定趋势和关

键考虑因素,还要考虑未来可能影响能力和关注度

的科学进展,也就说是评估结果会随着知识技术的

进步而变化,一些恶意的应用现在看起来似乎不太

现实,但如果克服了某些障碍,就有可能实现,所以

需要密切监控潜在的进展[９９].目前需要引起相对

最高关注度的能力包括重构已知致病病毒、通过原

位合成制造生物化学物质以及利用合成生物学使现

有细菌更加危险.这些能力所需的技术和知识对于

广泛的行为者来说越来越容易获得.消减与这些能

力有关的攻击能力取决于现有的应对措施(如抗生

素或疫苗)对所使用的生物剂的有效性.引起较低

相对关注度的能力包括重构已知致病细菌和制造新

病原体,从设计和实施的角度来看,这些能力面临重

大挑战,且抗生素和其他治疗剂可用于抵抗许多细

菌性病原体,设计新病毒需要克服与宿主共同进化

的约束障碍.利用人类基因驱动得到最低的关注

度,因为利用有性繁殖来实现基因驱动在人群中传

播是不切实际的[１０１].
２)建立相应的协调机制.«生物安全法»已建立

了国家安全领导机构统筹协调的机制,国家安全领

导机构应统筹相关部门,分工协作,在各省市建立相

应的协调机制,形成严密的合成生物学风险管控网

络.同时借鉴国内外最新研究进展并结合我国国

情,形成国家层面的科学规划及统筹布局,制定学术

研究计划和成果转化目标.
３)修订和完善现有法律法规及相关文件政策.

虽然«生物安全法»中明确生物技术研发与应用中,
要求过程严格管理、实行分类管理、中高风险需获得

批准或备案,但不同的前沿技术具体怎么管理、如何

进行分门别类判断以及如何申报等还需明确;而且

随着合成生物学的发展,新的问题不断涌现,应该及

时修正完善相关法律法规和制度条例,地方也应及

时更新和建立配套的监管措施.对于可制造生物武

器的生物体、技术等清单应及时更新,并建立长期的

跟踪及更新机制;及时更新我国的出口管制清单,对
于合成生物学相关的国际订单进行严格管控,尤其

是可能制造生物武器与生物恐怖袭击的货物和技术

服务.对合成生物体的买家及供应商进行监管,买
家可能是科研单位、制药或农业型的企业集团、公
司,也可能是个人爱好者、少数邪教团体等;供应商
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可能是参与合成生物体设计、合成的公司,也可能是

进行产品测试的公司等,为了预防与防范一切可能

的因素,应该对其严格规定[１００].从病原体管理、
DNA筛查、研究人员管理、研究机构管理和研究活

动管理等全方位实行对合成生物学的监督和管理.

４)制定完善的应急措施及奖惩方案.合成生物

学的研发与应用涉及多个部门,如农业、医药、环境

等,在缺乏对照生物体的情况下,鼓励使用有安全记

录的转基因生物作为参照来评估风险,及时更新风

险评估办法并调整相应的监管政策,将监管重点放

到阻遏战略上,同时制定相对完善的缓解措施和应

急措施,以防止合成生物体逃逸或被有意释放[１０１];
由于生物合成成本的降低,鼓励科技创新的同时,也
设立奖惩方案,严禁违规违法.

５)完善专家评审制度和安全审查制度.组建跨

学科领域的专业评审队伍,对合成生物安全问题和

伦理问题进行审查,对生产和科学研究中有关制造

商和研究人员的行为进行规范.对涉及 DNA 序列

合成、有敏感数据的项目及文章等进行严格评审;对
基因合成公司加强管理,如制定强制性登记制度及

许可证制度,合成的 DNA 片段超过２００个碱基就

必须通过审核;获得审批的项目还需要通过安全审

查,防范和避免生物安全风险.

６)建立实验室安全守则并加大生物安全科普宣

传力度.建立科研院所、高校等科研机构和 DNA
合成及测序相关公司的实验室安全守则,加强合成

生物学相关人员的安全教育培训和道德培训,并在

本科生及研究生中开展此类课程.同时建立专门的

合成生物学科普平台,通过传统媒体、新兴媒体等方

式对合成生物学的研究进行全面、客观、公正的报

道,宣传政策法规,正确引导公众正确看待合成生物

学的安全风险和伦理问题,了解合成生物学的完整

监管体系,从而提高社会公众的接受度及增强全民

的生物安全意识.另一方面加强大众普及教育,有
利于发挥公众监督作用,从而促进监管体系的完善

和合成生物学的良性发展.
5.2　在技术层面加强和促进合成生物学风险的预

防及管控

　　利用合成生物学的有益应用进行应对措施的研

究和开发,以及相应的促进包括监管的整个开发过

程的努力是有价值的,和利用法律法规等制度来监

管合成生物学的安全发展互相补充.发展这些技术

用于应对合成生物学带来的生态安全方面的挑战和

解决合成生物学带来的生物防御方面的挑战.

合成生物体逃逸或被有意释放到自然环境中

后,为了预防和防范其对生态系统的影响,必须阻止

合成物种与野生物种间的代谢交叉和遗传交叉,可
以采取以下２种措施:一种是让它容易被识别和跟

踪,比如像 Venter一样,给这些改造生物的基因组

上面添加独特的合成DNA序列,即“水印”或“条形

码”,很容易就分辨出哪些是人造生物,哪些是自然

生物,但是有效的“水印”应具有以下特点:不影响合

成生物体的表型、对基因突变有抵抗性、可被识别和

回收、每个实验室拥有自己独特的水印、对恶意攻击

有抵抗力[１０２];另一种是设计“自杀开关”或特异性

遏制(改变代谢途径,不能合成生存所需的化学物,
而且这种化合物只存在于受控环境中)[１０３],让它们

在自然环境下没有生存优势,释放之后难以存活.
目前,各国对于合成生物体的环境释放非常严

格,如果要释放到自然环境中,首先要对改造生物体

进行适当的前瞻性研究,充分了解其危害性、潜在威

胁和不确定性;在实验室阶段需要评估人工改造基

因的功效及安全性,确保基因能稳定遗传,没有脱靶

效应等,尽量减少人工改造生物体对其他自然生物

的影响;再开展封闭的初步的小群体的现场试验,尽
量减少意外风险;并且需要长期对周边环境样本取

样,及时检测并记录其对环境的影响[６８].
此外,需要进一步开发技术并提高筛查能力和

监测能力,研发专门的必要工具对可能存在安全问

题的各种制剂及 DNA 片段等进行筛查,如对从多

家公司订购的较小序列的组合进行筛选,同时建立

私密数据库平台,将人工合成 DNA 片段的所有订

单相关信息(如DNA来源、目的、客户信息等)汇总

到一起,便于执法部门快速地搜查并及时追踪.除

了筛查DNA序列,还需要对客户进行筛选,确保客

户与生物武器、恐怖主义等完全不相关[１０２].实时

监测和预警是实现生物安全防御的第一步,通过开

发生物检测、现场调查、现场快速检测等技术提高监

测能力,预计合成生物学和其他技术将有助于开发

出新的生物学异常检测方法、新的诊断工具和新的

治疗方法,从而补充和加强现有的生物安全监控和

防御工具.
为了解决合成生物学带来的生物防御方面的挑

战,建议探索以下领域:(１)加强和扩展流行病学方

法:监测和数据搜集能力的开发将增强检测异常症

状或疾病异常模式的能力,助力于后果管理;(２)利
用计算方法进行消减:合成生物学越来越依赖计算

设计和计算基础设施,所以计算方法在预防、检测、
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控制和归因方面将变得更加重要;(３)利用合成生物

学推动检测、治疗药物、疫苗和其他医疗应对措施的

研发[１０１].

6　结语与展望

单从后果来看,新兴技术都存在一定的不确定

性,无法准确预测技术发展的走向.有益生物学研

究或开发所需的大量科学知识、材料和技术可能会

被滥用.但是防止这种情况的发生极具挑战性,因
为科学界依赖获取出版物、基因序列和生物材料来

推动科学的发展及重现其他科学家的成果,以验证

发现并在此基础上加以发展.生物技术呈现出“两
用性困境”,合成生物学是这种困境的一部分:例如

合成病原体的技术既可以用于制药、开发新的疫苗,
也可以用以制造生物武器,这就具有很大的风险.
当风险发生的概率无法通过理论、经验或结合二者

来估计来预测时,就会产生风险的不确定性[１０３].
合成生物学作为新兴前沿生物技术,是生物安全的

重要内容,也是维护生物安全、防范风险的关键.合

成生物学目前处于发展的初级阶段,其研究的主要

内容仅限于构建元件、功能模块以及调控回路等.
所谓的合成生命,也主要是对病毒、酵母等低等生物

基因组的人工合成,而在植物和动物中的研究工作

刚刚起步.我国的合成生物学研究虽尚在起步阶

段,但相关支撑技术如基因组测序、全基因合成、生
物信息学等,都有良好的基础.随着合成生物学的

发展,诸多问题将逐渐暴露.我们对这些问题进行

研究,正确评估合成生物学技术,是为了及时制止其

向有害的方向发展,鼓励支持有益方向的研究,引领

合成生物学在可预见的范围内向促进人类社会进步

的方向发展.未来合成生物学仍会在人类对它的不

断争论中继续前进.合成生物学是一把双刃剑,它
是否伤人终究取决于握着剑柄的人类.

合成生物学引发的安全问题的思考并不是全新

的,很多问题与之前基因工程面临的问题如出一辙,
因此,完全可以根据合成生物学的具体应用情况,制
定行之有效的管理措施.«生物安全法»的出台,为
我国的生物安全筑建了稳固的防线,但生物安全尚

属于新兴领域,合成生物学技术的发展也日新月异,
以欧美等合成生物学发达国家为借鉴,并结合我国

自身发展情况,及时制定、更新及完善合成生物学的

监督管理政策,方能更好地推进和落实«生物安全

法»的实施,维护国家生物安全,促进未来合成生物

学乃至生物学领域的健康发展.我们有理由乐观地

认为,通过对生物技术能力的持续监控以及对生态

安全、生物防御的战略性投资,我国可以在促进合成

生物学技术取得富有成效的进步的同时最大限度地

降低这些进步被用于造成伤害的风险.
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Regulationofsyntheticbiologyunderbackground
ofimplementingBiosafetyLaw

WANGPandi,XIONGXiaojuan,FUPing,WUGang,LIUFang

KeyLaboratoryofBiologyandGeneicsImprovementofOilCrops,Ministryof
AgricultureandRuralAffairs,OilCropsResearchInstitute,ChineseAcademyof

AgriculturalSciencess/PlantEcologicalEnvironmentSafetySupervision,

InspectionandTestingCenter,MinistryofAgricultureandRuralAffairs,Wuhan４３００６２,China

Abstract　TheStandingCommitteeoftheNationalPeople’sCongresspassedtheBiosafetyLawof
thePeople’sRepublicofChina(referredtoastheBiosafetyLaw)andcameintoforcesinceApril１５,

２０２１．TheBiosafetyLawisthefirstframeworklawofbiosafetywithafundamentalandoverallnature
inChina,whichonlystipulatesbasicprinciplesandrequirements．ThesecurityofresearchandapplicaＧ
tionofbiotechnology,thebiosafetyofpathogenicmicroorganismlaboratories,andthepreventionofbiotＧ
errorismandbiologicalweaponsthreatsarethethreemaincontentsoftheeightaspectsofbiosafetyrisks
involvedintheBiosafetyLaw,andsyntheticbiologyiscloselyrelatedtothesethreeaspects．Synthetic
biology,asahotspotofglobalresearchanddisruptivecuttingＧedgebiotechnologyinrecentyears,canbe
appliedtoartificiallysynthesizedvirusesorbacteria．Therearerisksandthreatsofcreatingbioterrorism
andbiologicalweapons,anditsregulationisofgreatconcernaswell．ThisarticlefirstexpoundsthesigＧ
nificanceofimplementingtheBiosafetyLaw tothedevelopmentofbiotechnologysafety,thenintroＧ
ducesthedefinitionanddevelopmentofsyntheticbiology,analyzestherisksfacedbysyntheticbiology,

reviewstheregulationofsyntheticbiologyamongdifferentcountries,andpointsoutthattheintroducＧ
tionoftheBiosafetyLawhasestablishedaframeworkforthemanagementofsyntheticbiologyinChiＧ
na．Finally,itproposeshowtobetterstrengthenthepreventionandcontrolofsyntheticbiologyrisksat
thelegalandtechnicallevels．
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