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欧美基因治疗产品环境风险评估监管介绍及对我国的启示
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［摘要］  基因治疗产品在使用过程中可能发生意外泄露或脱落，从而将其所携带的遗传物质整合至其他非患者人

群或动植物体内，对生态系统和人类健康造成不利影响。为降低基因治疗产品可能带来的环境风险，美国、欧盟

均制定了相关法律法规并出台专门指南，对基因治疗产品临床试验及上市注册过程中的环境风险评估的开展、审

查及具体步骤作出规定。我国目前对基因治疗产品的环境风险问题尚未进行专门规定，建议我国可借鉴欧美的相

关做法，建立基因治疗产品环境风险监管法律法规体系，明确环境风险评估具体步骤 ；统一基因治疗产品申请注

册与环境风险评估的监管机构和审评程序 ；确立科学合理的基因治疗产品环境风险评估考量依据并根据产品环境

风险大小采取不同的监管措施。
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Introduction to regulation of environmental risk assessment of gene therapy products 
in European Union and United States and its implications for China
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［ABSTRACT］  Gene therapy products may accidentally leak or shed during clinical use, thereby integrating the genetic 

material they carry into other non-patient populations or plants and animals, with adverse effects on ecosystems and human 

health. In order to reduce the environmental risks of gene therapy products, the United States and the European Union have 

formulated relevant laws and regulations and issued special guidelines, which stipulate the environmental risk assessment 

conduct, review and specific steps in the clinical trials and marketing registration of gene therapy products. At present, there 

are no specific regulations on the environmental risks of gene therapy products in China, it is suggested that China can learn 

from the relevant practices of the Europe and the USA, establishing gene therapy products environmental risk supervision 

laws and regulations system, and clarify the specific steps of environmental risk assessment; harmonizing the regulatory 

agencies and review procedures for gene therapy products registration and environmental risk assessment; establishing a 

scientific and reasonable basis for consideration of gene therapy products environmental risk assessment and take different 

regulatory measures according to the level of environmental risk of the product.

基因治疗的概念由西奥多·弗里德曼和理查德·罗

布林于 1972 年正式提出，并被认可为人类遗传疾病

的一种治疗方式［1］。基因治疗是将外源性遗传物质导

入靶细胞中，其目的是通过改变细胞的基因表达来治

疗疾病。经过几十年的科学技术发展，基因治疗已从

最初仅用于遗传性疾病的治疗，扩展到肿瘤、自身免

疫性疾病等多个治疗领域，能够实现“一次给药，长

期有效甚至彻底治愈疾病”，是当前生物医药最前沿

的领域之一。截至 2024 年 6 月，全球已上市三十余

款基因治疗产品（不含已撤市产品），基因治疗产业

发展态势良好［2］。然而，基因治疗产品（gene therapy 

products，GTP）在临床治疗过程中可能发生意外泄露

或脱落，从而将其所携带的遗传物质整合至其他非患

者人群或动植物体内，对生态系统和人类健康造成不

利影响。

当前，美国、欧盟和日本均要求在 GTP 临床试验

及上市前对其可能造成的环境影响进行评估，以预先

提出缓解措施或其他替代方案，减少 GTP 对生态环境

包括人类健康的不利影响。我国 GTP 研究规模仅次于

美国，基因治疗产业发展潜力巨大［3］。我国高度重视

生态环境保护，但目前尚未针对 GTP 临床试验及上市

注册过程中的环境风险评估进行专门规定［4, 5］。本文

通过研究欧美 GTP 环境风险评估的管理规定，以期为

构建我国 GTP 环境风险评估监管体系提供建议，促进

基因治疗产业实现长期可持续发展。

美国 GTP 环境风险评估管理

1  美国 GTP 定义  美国将 GTP 按照生物制品进行监

管，GTP 是指通过转录或翻译转移的遗传物质或通过

特异性改变人类基因序列来发挥其作用的产品，包括

核酸、转基因微生物、离体转基因人类细胞等［6］。

2  法律法规及指南  1969 年，美国颁布《国家环境

政 策 法 》（National Environmental Policy Act，NEPA），

要求所有联邦机构评估其行动对人类环境质量的影

响，药品、生物制品的环境风险评估由美国食品药

品管理局（food and drug administration，FDA）负责。

GTP 的环境风险评估遵守与普通药品、生物制品相同

的规定，由 FDA 依据 NEPA 评估其对环境的影响。《美

国联邦法规》（Code of Federal Regulations，CFR）第

21 篇第 25 部分（21 CFR Part 25）对 FDA 执行 NEPA

的具体程序进行了规定［7］。

此外，针对 GTP 的环境风险评估，FDA 于 2015

年 3 月发布《基因疗法、载体疫苗及相关重组病毒或

微生物产品的环境评估需求和内容确定》［8］，对产品

临床试验申请或上市申请中申请人评估是否提交环境

风险评估报告的考虑因素以及报告中应当包含的信息

提供建议。

3  环境风险评估的开展及审查规定

3.1  需进行环境风险评估的情形  依据 CFR 第 21 篇

规定，生物制品许可申请（biologics license application， 

BLA）、补充申请以及新药临床试验（investigational 

new drug，IND）申请等均需进行环境风险评估，并将

环境风险评估报告作为 BLA、IND 申请的一部分提交

给 FDA。环境风险评估报告须包括对拟议行动必要性、

替代方案，以及拟议行动和替代方案对环境影响的简



中国新药与临床杂志（Chin J New Drugs Clin Rem）, 2025 年 4 月，第 44 卷  第 4 期 ·247·

要讨论。

3.2  环境风险评估的豁免  同时，美国针对包括 GTP

在内的生物制品的环境风险评估设置了豁免情形，实

施豁免情形下的行为不会对环境质量产生重大影响。

CFR 第 21 篇对生物制品“分类豁免”情形进行规定，

具体包括 ：（1）BLA 及其补充申请不会造成相关活性

成分的使用 / 向环境中的排放增加 ；（2）对于环境中

自然存在的物质，BLA 及其补充申请中涉及的行为不

会显著改变该物质、其代谢物或降解产物在环境中的

浓度或分布 ；（3）IND 申请 ；（4）FDA 对获批生物制

品的批次或批量测试及释放 ；（5）人血液或血液制品

上市申请等。

FDA 认为，药物临床试验需受到密切监测并在受

控状态下进行，且限于指定的研究人群，药物的使用

也较为有限。因此，在大多数情况下，批准开展药物

临床试验不会对环境质量产生重大影响。对于由转基

因人类细胞组成的 GTP，FDA 将其视为“在环境中自

然存在”的物质。由于这些细胞对生存和繁殖具有严

格的营养要求，因而无法在自然环境中存活并被降解

为天然存在的物质。此类产品符合“分类豁免”的规定，

在上市申请中无需进行环境风险评估。

3.3  豁免情形的例外规定  然而，上述豁免情形也存

在相应特殊情况，依据 CFR 第 21 篇的规定，具体包括：

（1）若依据现有数据，在预期暴露水平下拟议行动可

能对环境造成严重损害的 ；（2）若拟议行动对濒危物

种或物种栖息地或根据其他联邦法律受到特别保护的

野生动植物产生不利影响的，尽管行动符合“分类豁

免”情形，仍需进行环境风险评估并提交环境风险评

估报告。

3.4  FDA 对环境风险评估报告的审查评估  对于申请

人提交的环境风险评估报告，FDA 会对其包含的信息

（及任何公众意见）进行评估，以确定其是否准确和

客观、拟议的行动是否会对人类环境质量产生重大影

响以及是否准备环境影响声明（environmental impact 

statement，EIS） 或 无 显 著 影 响 结 论（finding of no 

significant impact，FONSI）。若拟议行动会对环境质

量产生显著影响，FDA 将针对该行动编制 EIS ；若不

会对环境产生显著影响，则 FDA 将编制 FONSI。EIS

用于概述拟议行动可能对自然环境产生的影响以及行

动实施后无法避免的不良影响、行动的替代方案等。

FONSI 则简要说明“分类豁免”情形外的行动不会对

人类环境产生重大影响的原因。

根据 CFR 第 21 篇的规定，所有要求机构采取行

动的申请均需提交环境风险评估报告或“分类豁免”

声明。若申请人提交“分类豁免”声明，说明其行动

符合“分类豁免”条件且据申请人所知不存在特殊情

况，则无需进行环境风险评估。对于不符合“分类豁

免”标准且未提交详实充分的环境风险评估报告的申

请，FDA 有权拒绝其立项或批准。美国 GTP 环境风险

评估审查流程见图 1。

4  环境风险评估具体步骤  2015 年 3 月，FDA 发布《基

因疗法、载体疫苗及相关重组病毒或微生物产品的环

境评估需求和内容确定》，规定 GTP 的环境风险评估

通常包括“确定受拟议行动影响的物质、识别和评估

潜在的环境影响、提出缓解措施、讨论拟议行动的替

代方案”4 个步骤，具体内容为 ：（1）确定在环境风

险评估中应考虑的对环境存在影响的物质 ；（2）确定

GTP 开展临床试验或批准上市对环境产生的潜在影响，

并对每种影响的严重程度和发生的可能性进行评估，

从而得出总体环境风险结论 ；（3）描述为避免或减轻

总体环境风险而采取的措施，若未发现 GTP 对环境的

不良影响，申请人应进行说明 ；（4）若相关行动被认

定为对环境存在潜在不利影响，申请人还应在环境风

险评估报告中讨论合理的替代方案。

欧盟 GTP 环境风险评估管理

1  欧盟 GTP 定义  欧盟将 GTP、体细胞治疗产品和

图 1 美国基因治疗产品环境风险评估审查流程      FDA: 美国食品药品管理局，EIS: 环境影响声明，FONSI: 无显著影响结论
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组织工程产品一起作为先进治疗药物产品（advanced 

therapy medicinal products，ATMPs）进行监管。欧盟

GTP 以重组核酸为活性物质，对人体基因序列进行调

节、修复、替换、添加或删除，其治疗、预防或诊断

疾病作用与其所含的重组核酸序列或该序列基因表达

的产物直接相关［9］。在欧盟区域内上市销售的 GTP 均

须通过欧盟委员会的集中审批。

在欧盟，GTP 的监管与转基因生物（genetically 

modified organisms，GMO） 立 法 密 切 相 关。 欧 盟 将

GMO 定义为除人类以外的生物体，其遗传物质以非自

然交配或非自然重组的方式发生改变，包括细菌、真

菌、病毒以及来自动植物或人类的细胞和组织培养物。

由此，重组溶瘤病毒、经基因修饰的细胞或重组微生

物等 GTP 通常被归类为 GMO［10］。

2  法律及指南

2.1  指令  《关于人用药品的共同体法案》明确应当

评估药品对环境造成的潜在影响，并根据具体情况考

虑相应限制措施。该指令特别提到，含有或由 GMO

组成的医药产品的释放所带来的环境风险应当予以 

解决。

欧盟对 GMO 产品实行严格监管，其环境风险评

估依据产品是否在受控或封闭环境中使用适用于“故

意释放”或“封闭使用”程序。针对故意释放、封闭

使用情形下 GMO 产品的环境风险评估，欧盟分别出

台了《将转基因生物体故意释放至环境中的有关规定》

和《关于转基因微生物在封闭环境中的使用》［11, 12］。

故意释放是指任何有意将 GMO 引入环境中的行

为，且没有采取任何隔离措施来限制其与普通人群和

环境的接触。依据《将转基因生物体故意释放至环境

中的有关规定》规定，任何人在将 GMO 产品投入市

场前均应进行环境风险评估，并对 GMO 产品投入市

场的授权程序进行了规定，附件Ⅱ对环境风险评估的

目标、一般原则、具体步骤等进行规定。成员国应指

定相关主管机构，对 GMO 产品上市前的环境风险评

估报告进行审查，确保 GMO 可能对人类健康和环境

造成的潜在不良影响得到准确评估。

封闭使用是指在受控或封闭环境中使用 GMO 产

品。相较于故意释放，封闭使用对 GMO 采取了特定

的限制措施，尽可能避免其与环境的接触。《关于转基

因微生物在封闭环境中的使用》对在封闭环境中 GMO

的培养、储存、运输等活动进行规定。GMO 封闭使用

前，负责人应当评估其对人类健康和环境产生的风险

并向成员国主管当局提供必要信息，以确保拟议的封

闭措施能够保证 GMO 的使用不会对人类健康及生态

环境造成影响。成员国应指定相应主管机构，对申请

人提交的环境风险评估报告、封闭使用的风险分类等

进行审查。

2.2  指南  针对含 GMO 的 GTP 上市申请中的环境风

险评估，欧洲药品管理局（European Medicines Agency，

EMA）于 2006 年 12 月、2008 年 5 月先后发布《由转

基因生物组成或含转基因生物的药品环境风险评估

指南》和《基因治疗药品环境风险评估科学要求指 

南》［13,14］，对 GTP 环境风险评估的科学原理、一般原

则及方法提供说明和指导。

3  环境风险评估的开展及审查规定

3.1  临床试验申请  在欧盟，GTP 临床试验的开展

需同时符合药物临床试验立法和 GMO 环境立法的有

关规定，临床开发过程中的环境风险评估依据试验开

展地所在成员国的要求进行。临床试验开展前，申办

者必须根据欧盟 GMO 立法在相关成员国进行环境风

险评估以获得 GMO 使用授权［15］。由于不同成员国对

GMO“故意释放”与“封闭使用”的分类标准不同，

因此各国 GTP 临床试验阶段环境风险评估的具体适用

情形也存在差异，包括单独适用于《将转基因生物体

故意释放至环境中的有关规定》（“故意释放”程序）

或《关于转基因微生物在封闭环境中的使用》（“封闭

使用”程序），或两者均可适用。

关于临床试验阶段环境风险评估的审评程序，不

同国家之间也有所不同。德国要求环境风险评估必须

包含在 IND 申请中一并递交给药品监管机构 ；意大利

则将环境风险评估与 IND 申请相分离，两者可以并行

提交，由申请人自行决定每种申请的提交时间。而在

波兰，在提交 IND 申请之前必须通过环境风险评估［16］。

3.2  上市许可申请  GTP 上市申请阶段的环境风险评

估应符合“故意释放”程序的有关规定，申请人须对

GTP 产生的所有潜在环境风险逐个进行全面评估，并

采取必要的措施将风险降至最低。

GTP 上市申请阶段的环境风险评估纳入集中审批

程序，由 EMA 进行集中审查。申请人将环境风险评

估的数据纳入上市申请文档中一并提交至先进疗法委

员 会（Committee for Advanced Therapies，CAT） 进 行

审评，此过程中 CAT 会寻求各成员国环境风险评估

监管机构的建议。CAT 审评完成后将相关建议送交

人用药品委员会（Committee for Medicinal Products for 

Human Use，CHMP），由 CHMP 向欧盟委员会提出是

否批准产品上市的建议。欧盟 GTP 环境风险评估审查

流程见图 2。

4  环境风险评估具体步骤  依据欧盟规定，GTP 环
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境风险评估包括“故意释放”与“封闭使用”2 种程序。

通常而言，只有在故意释放情形下才需要进行正式的

环境风险评估并提供产品的详细科学 / 技术信息。封

闭使用下的风险评估关注 GTP 的生物安全级别以及相

对应的封闭措施能否限制其与环境的接触［17］。

4.1  “故意释放”程序下环境风险评估步骤  在“故

意释放”情形下，GTP 环境风险评估具有 6 个步骤，

具体内容为 ：（1）识别可能导致不良影响的转基因生

物特征 ：识别 GMO 的所有危害及可能导致危害发生

的所有因素。（2）评估发生的每种不良影响的潜在后

果及后果严重程度 ：识别可能危害人类健康及生态环

境的所有潜在不良影响产生的后果，并对后果严重程

度进行评估。（3）评估每种已识别的潜在不良影响发

生的可能性 ：通过评估患者给药情况（剂量、给药途

径）并结合产品脱落研究，对潜在不良影响发生的可

能性进行估计。（4）估计转基因生物每种已识别特征

造成的风险 ：将不良影响发生的可能性与其后果严重

程度相结合以对 GMO 每种潜在的环境风险进行评估。

（5）转基因生物上市风险管理策略的应用 ：根据环境

风险评估的具体情况为每种产品实施相应风险管理策

略，对风险采取预防措施以最大限度减少或消除不良

影响发生的可能性。（6）确定转基因生物的综合风险：

根据前述步骤对 GMO 的总体风险进行评估，并考虑

步骤 5 提出的所有风险管理策略，以确定将 GMO 投

放市场对人类健康和环境的总体风险。

4.2  “封闭使用”程序下环境风险评估步骤  GMO 封

闭使用的风险评估首先需确定 GMO 的潜在危害，并

根据潜在危害的严重程度将 GMO 分为 1~4 个不同风

险等级（风险级别由低到高）。依据 GMO 的风险等级，

考虑 GMO 可能与环境的接触情况进而评估潜在危害

发生的可能性，并结合行动的性质及规模等因素选择

相适应的隔离或其他保护措施，以限制 GMO 与环境

的接触。

欧美 GTP 环境风险评估总结及对比  目前，美国、

欧盟均制定了相应法律法规，对 GTP 临床试验及上市

注册过程中的环境风险评估作出规定。对于 GTP 环境

风险评估的具体步骤，美国在 NEPA 和 CFR 规定的药

品、生物制品环境风险评估基础上制定相应指南 ；欧

盟则在 GMO 立法中进行具体规定并出台针对性指南

进行补充。但同时，美国和欧盟在 GTP 环境风险评估

方面的规定存在一定差异，具体包括以下几个方面 ：

1  监管机构及审评程序存在差异  美国 GTP 临床试

验申请及上市申请的环境风险评估的审查评价均由

FDA 负责。而欧盟 GTP 临床试验阶段的环境风险评

估依据试验地所在成员国的国内法规定进行，临床试

验机构与环境风险评估监管机构可能相同或不同。德

国 GTP 环境风险评估由联邦消费者保护与食品安全办

公室负责，波兰 GTP 环境风险评估则由环境部负责，

意大利 GTP 环境风险评估依据“故意释放”或“封闭

使用”不同程序由环境部或卫生部负责，瑞典 GTP 临

床试验与环境风险评估均由药品监管机构负责。欧盟

GTP 上市申请阶段环境风险评估由 EMA 下属的 CAT

和 CHMP 负责，此过程中各成员国环境风险评估监管

机构会向 CAT 提供其关于产品环境风险的建议。

对于 GTP 环境风险评估的审评程序，美国临床试

验及上市申请阶段的环境风险评估均纳入 IND、BLA

申请文档中一并提交给 FDA 进行审查。欧盟上市申请

阶段的环境风险评估也同样作为上市申请文件的一部

分提交，由 EMA 进行统一审评，但临床试验阶段的

审评程序则较为复杂。依据各成员国国内法的规定，

GTP 临床试验阶段的环境风险评估可以包含在 IND 申

请中，也可以与之并行提交或必须在提交 IND 申请之

前通过审查。

2  环境风险评估考量依据不同  美国和欧盟均要求

在 GTP 上市申请中提交环境风险评估报告，但在美国，

部分 GTP 的上市申请仍可豁免环境风险评估。对于经

基因修饰的人类细胞，美国将其视为“在环境中自然

存在的物质”从而符合“分类豁免”条件，而在欧盟

此类产品的上市申请仍需进行环境风险评估。总体看

来，欧盟对 GTP 环境风险评估的要求更为严格，对风

图 2 欧盟基因治疗产品环境风险评估审查流程      IND: 新药临床试验，CAT ：先进疗法委员会，CHMP: 人用药品委员会
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险的管理更加关注产品制造过程中所使用的技术（如

转基因相关技术）而非最终产品本身所具有的真实环

境风险，而美国环境风险管理则侧重于关注最终产品

的本身性质所带来的环境风险而非产品生产过程中所

使用的技术方法。

3  临床试验阶段要求不同  在美国，GTP 临床试验

阶段的环境风险评估通常可以得到豁免，除非有证据

显示临床试验的开展可能会对生态环境产生重大不利

影响或对濒危物种及其栖息地以及其他受到特别保护

的野生动植物产生危害。而欧盟 GTP 临床试验的开

展必须遵守 GMO 立法，考虑开展临床试验可能对环

境带来的潜在影响。由此，美国 GTP 研发者通常无

需在产品开发早期阶段提供相应信息进行环境风险评

估，在美国开展 GTP 临床试验的流程相较于欧盟更加 

简单［18］。

欧美 GTP 环境风险评估对我国的启示

1  建立 GTP 环境风险监管法律法规体系，明确环境

风险评估具体步骤  当前，我国尚无 GTP 环境保护方

面的法律法规，在顶层制度层面暂时未对 GTP 研发

及临床应用过程中引发的环境风险进行规定。建议我

国针对 GTP 的环境风险制定专门法律法规或规范性文

件，明确申请人环境风险管理义务，对 GTP 研发、上

市审批、生产、临床应用等全生命周期各阶段的环境

风险管理进行规定，为 GTP 环境风险评估制度建立提

供立法保障。

此外，我国可以在上述法律法规基础上制定相应

技术指导原则，对产品环境风险评估的具体步骤，包

括评估方法、各环节关键考量点、评估报告内容、风

险管理措施等进行详细说明，以建立完善的 GTP 环境

风险评估监管体系。

2  统一 GTP 申请注册与环境风险评估的监管机构和

审评程序  由不同监管机构负责、与 IND 申请相分离

的环境风险评估审评监管模式可能会增加环境风险评

估授权的复杂性，进而导致临床试验开展的延迟［18］。

基于此，建议我国参照美国，将 GTP 环境风险评估纳

入产品临床试验及上市申请的审评程序中，由药监部

门统一负责，避免因额外实施环境风险评估审评程序

对产品上市造成阻碍。对于审评中可能涉及的由环境

部门负责的其他环境问题，建议在明确两部门职能分

工的基础上建立相应协调机制，确保 GTP 临床及上市

申请过程中的环境风险尽可能得到全面、高效监管。

3  确立科学合理的 GTP 环境风险评估考量依据  有

研究表明，即使在没有相应基因修饰技术的情况下，

自然界仍有可能产生对环境或人类健康造成重大影响

的微生物［10］。由此，建议我国参照美国 GTP 环境风

险评估的考量依据，设置合理科学的风险评价体系。

GTP 环境风险大小应依据不同类型产品的本身特性进

行评估，而不是单纯依据其是否经过基因修饰而直接

决定。

4  依据产品环境风险大小采取不同的监管措施  美

国依据是否会对环境产生重大影响对 GTP 环境风险评

估设置了多项豁免情形，《关于转基因微生物在封闭

环境中的使用》中也依据环境危害严重程度等因素对

封闭使用情形下的 GTP 采取不同的环境保护措施。建

议我国在 GTP 环境风险管理中引入类似差异化监管机

制，对于环境影响风险较低的产品可减免申请人环境

风险评估义务，以减少申请人上市申请负担、节约监

管资源，从而加快产品上市。

［参考文献］

［1］	 FRIEDMANN T, ROBLIN R. Gene therapy for human genetic 

disease?［J］. Science, 1972 ,175（4025）: 949 - 955.

［2］ 	 American Society of Gene and Cell Therapy. Gene, cell, & RNA 

therapy landscape report Q2 2024 quarterly data report［EB/OL］.

（2024 - 07 - 01）［2024 - 07 - 26］. https://www.asgct.org/global/

documents/asgct-citeline-q2-2024-report.aspx.

［3］ 	 史  彤 , 李积宗 . 基因治疗发展现状及展望［J］. 药学实践杂 

志 , 2022, 40（4）: 296 - 301. SHI T, LI JZ. Progress and 

perspective of gene therapy［J］. J Pharm Pract Serv, 2022, 40（4）: 

296 - 301.

［4］ 	 张乐乐 , 邵  蓉 . 美国和欧盟药品注册中的环境风险评估机

制比较及启示［J］. 医学与社会 , 2023, 36（9）: 122 - 129. 

ZHANG LL, SHAO R. Comparative study and inspiration of 

environmental risk assessment mechanisms in drug registration in 

the US and EU［J］. Med Society, 2023, 36（9）: 122 - 129.

［5］ 	 孔庆江 , 杨育晗 . 欧、美、日转基因产品安全审批制度研究

及对我国的启示［J］. 科技与法律 , 2017, 29（6）: 56 - 65. 

KONG QJ, YANG YH. Safety license system of genetically modified 

products in the U.S., EU and Japan and its implication to China 

［J］. Sci Tech Law, 2017, 29（6）: 56 - 65.

［6］ 	 FDA. Long term follow-up after administration of human gene 

therapy products; guidance for industry［EB/OL］.（2020 - 01 - 01）

［2024 - 06 - 25］. https://www.fda.gov/media/113768/download.

［7］ 	 FDA. Environmental impact considerations, 21 CFR 25［EB/

OL］. （2015 - 04 - 01）［2024 - 06 - 30］. https://www.ecfr.gov/

current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-25.

［8］ 	 FDA. Determining the need for and content of environmental 

assessments for gene therapies, vectored vaccines, and related 

recombinant viral or microbial products［EB/OL］.（2015 - 03 - 01）

［2024 - 07 - 03］. https://www.fda.gov/media/91425/download.

［9］ 	 The European Parliament and the Council of the European Union. 



中国新药与临床杂志（Chin J New Drugs Clin Rem）, 2025 年 4 月，第 44 卷  第 4 期 ·251·

Community code relating to medicinal products for human use

［EB/OL］. （2001 - 11 - 06）［2024 - 07 - 10］.https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:0200

1L0083-20220101.

［10］ 	 BACHTARZI H, FARRIES T. The genetically modified organism 

medicinal framework in Europe, United States, and Japan: 

underlying scientific principles and considerations toward the 

development of gene therapy and genetically modified cell-based 

products［J］. Hum Gene Ther Clin Dev, 2019, 30（3）:114 - 128. 

［11］ 	 The European Parliament and the Council of the European Union. 

Deliberate release into the environment of genetically modified 

organisms and repealing council directive 90/220/EEC［EB/

OL］. （2001 - 03 - 12）［2024 - 07 - 12］. https://eur-lex.europa.

eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0018-

20210327&qid=1722645463324.

［12］ 	 The European Parliament and the Council of the European Union. 

Contained use of genetically modified micro-organisms（recast） 

［EB/OL］. （2009 - 05 - 06）［2024 - 07 - 13］. https://eur-lex.

europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009L0041

&qid=1722646443633.

［13］	 EMA. Environmental risk assessments formedicinal products-

containing, or consisting of, genetically modified organisms 

（GMOs）［EB/OL］. （2006 - 12 - 11）［2024 - 07 - 17］. https://

www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-

environmental-risk-assessments-medicinal-products-consisting-or-

containing-genetically-modified-organisms-gmos_en.pdf.

［14］ 	 EMA. Scientific requirements for theenvironmental risk assessmentof 

gene-therapymedicinal products［EB/OL］. （2008 - 05 - 30）

［2024 - 07 - 17］. https://www.ema.europa.eu/en/documents/

scientif ic-guideline/guideline-scientif ic-requirements-

environmental-risk-assessment-gene-therapy-medicinal-products_

en.pdf.

［15］ 	 IGLESIAS - LOPEZ C, OBACH M, VALLANO A, et al. Hurdles 

of environmental risk assessment procedures for advanced therapy 

medicinal products: comparison between the European Union and 

the United States［J］. Crit Rev Toxicol, 2019, 49（7）: 580 - 596.

［16］ 	 European Union. Genetically modified organism （GMO） aspects for 

investigational medicinal products［EB/OL］.（2006 - 12 - 11）

［2024 - 09 - 06］.https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/

advanced-therapies/genetically-modified-organism-gmo-aspects-

investigational-medicinal-products_en.

［17］	 WHOMSLEY R, PALMI REIG V, HIDALGO-SIMON A. 

Environmental risk assessment of advanced therapies containing 

genetically modified organisms in the EU［J］. Br J Clin 

Pharmacol, 2021, 87（6）: 2450 - 2458.

［18］ 	 BEATTIE S. Call for more effective regulation of clinical trials with 

advanced therapy medicinal products consisting of or containing 

genetically modified organisms in the European Union［J］. Hum 

Gene Ther, 2021, 32（19 - 20）: 997 - 1003.


