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 什么是人类遗传资源信息? 

 什么是外方单位? 

 非法人单位可以申请国际合作吗? 

 

 

2019 年颁布和实施的《人类遗传资源管理条例》(“人遗条例”)以

其广泛的适用和严格的规定, 引起了中外生命科学领域研究机

构和企业的高度重视。在实践中, 人遗条例的执行也有诸多不明

确之处, 引起了业界广泛讨论。 

 

结合两年多来的实践经验, 2022 年 3 月 4 日, 科技部在其网站上

发布了《关于更新人类遗传资源管理常见问题解答的通知》(“人

遗解答”), 以问答的形式阐释了执行人遗条例过程中的常见问题。

2022 年 3 月 21 日, 科技部公开了《人类遗传资源管理条例实施

细则(供求意见稿)》(“人遗细则草案”), 一方面细化了人遗条例下

的规定, 尤其是许可、备案的实施程序, 另一方面也悄悄澄清了

人遗条例中的一些模糊立场, 避免了人类遗传资源过于宽泛监

管带来的实践难题。 

 

本文并不累述人遗细则草案中的一些程序性规定, 而仅仅介绍

三点通过人遗细则草案(以及之前的人遗解答)澄清的原先人类遗

传资源监管中的模糊立场。 

 

《人遗细则草案》对人类遗传资源管理制度的三点澄清 

作者: 杨迅 | 杨蕾 
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一. 人类遗传资源信息 

 

人遗细则草案限缩了作为人类遗传资源的“人类遗传资源信息”的范围, 相对于人遗条例下的宽广定

义更为合理。 

 

人遗条例所定义的“人类遗传资源信息”可能包括不反映遗传信息(如基因或基因组)的信息资料。根据

人遗条例, 人类遗传资源包括人类遗传资源材料和人类遗传资源信息。人类遗传资源材料是指含有

人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传材料, 如血液、唾液、干细胞等; 人类遗传

资源信息是指利用人类遗传资源材料产生的数据等信息资料。从这个定义看, “人类遗传信息”可以包

括含有遗传物质的器官、组织、细胞的所有信息, 哪怕该信息并不反映遗传属性。比如, 血液是典型

的人类遗传资源材料, 因为其含有大量的反映遗传信息的血细胞; 由此, 血液的任何分析数据, 包括

血常规, 也成了人类遗传资源信息, 因为其是通过分析作为人类遗传资源材料的血液而获得的数据。

类似地, 在科技部遗传办提供的关于人类遗传资源出境的登记表上, 也曾将 B 超报告、Pet-CT 报告等

列为人类遗传资源, 反映的也是这种认识。 

 

遗传办虽然一度持有上述观点, 但是实践中也带来一些问题: 如果研究所实际涉及的信息完全与人

类遗传信息没有关系(即不含基因有关信息), 那么其纳入人类遗传资源监管的逻辑在哪里呢?何况大

量的非基因相关的项目审批, 也将浪费行政资源。 

 

人遗解答改变了上述立场。其第三问针对“仅收集心电图数据算是人类遗传资源”的回答指出: “仅收

集不含人类遗传资源信息的数据, 不在人类遗传资源管理范围”。换而言之, 虽然心脏可以是人类遗

传材料, 但是从心脏检测获得的不含遗传信息的心电图资料, 不属于人类遗传资源信息, 不纳入人

类遗传资源管理范围。 

 

人遗细则草案也继续了同样的立场。其将“人类遗传资源信息”的范围重新定义为“利用人类遗传资源

材料产生的人类基因、基因组数据等信息资料。”虽然, 一个“等”字平添了不确定性, 但是总体而言, 

强调了人类遗传资源信息是关于人类基因和基因组的数据。这就澄清了, 人体器官、组织、细胞等含

有遗传物质的材料, 如果其检测结果不反映其遗传属性, 就不属于人类遗传资源信息, 不纳入人类

遗传资源监管。 

 

二. 外国单位的范围 

 

人类遗传资源领域属于“外方单位”的限制领域。从事人类遗传资源研究的, 需要和中方合作。人遗条

例没有清晰定义外方单位的范围, 这一问题在人遗细则草案中得到澄清。 

 

人遗条例将“外国组织及外国组织、个人设立或者实际控制的机构”统称为“外方单位”, 其从事人类遗

传相关研究活动需要与中方合作, 并且获得审批。但是, 何谓“设立”, 何谓“控制”, VIE 公司属于外方

单位吗?人遗条例并没有进一步说明; “外国”一词在立法中通常指中国以外, 而香港不属于“外国”, 那

么香港投资的企业属于“外国单位”吗?在实践中, 较为保守的观点认为, 哪怕有一点外资成分, 无论
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是存在于哪一级的股东, 都会导致企业构成外方单位, 从而受到人遗条例的限制。这就导致了, 即使

是中国研发和管理团队创办的研究组织和企业, 也不敢轻易接受带有外国或外资背景的投资, 唯恐

被视为“外方单位”, 给将来其在人遗资源领域的研究带来障碍。 

 

人遗解答没有回应上述问题。这一问题在人遗细则草案中至少部分得到澄清。首先, 人遗细则草案将

“外方单位”界定为“境外组织及境外组织、个人设立或者实际控制的机构”。“境外”一词在立法中通常

指中国内地之外, 香港也属于“境外”。 

 

其次, 人遗细则草案进一步界定了“控制”一词含义, 包括: (1)“境外组织、个人持有或者间接持有机构

百分之五十以上的股份、股权、表决权、财产份额或者其他类似权益”; (2)“境外组织、个人持有或者

间接持有机构的股份、股权、表决权、财产份额或者其他类似权益虽然未达到百分之五十, 但其所享

有的决策机构表决权或其他权益足以对该机构的决议或对该机构的决策、内部管理产生重大影响”; 

(3)“境外组织、个人通过协议或者其他安排, 足以对机构的决策、经营管理等重大事项施加重大影响”; 

以及(4)“科技部认定的其他情形”。换而言之, 通过境外企业和个人协议控制的中国企业(比如 VIE 模

式)也属于外方单位。 

 

人遗细则草案没有进一步界定“设立”一词, 也没有正面回应较少股权的外资直接参与“设立”企业的

是否构成“境外企业或个人设立”, 从而导致所设立企业被认为是“外方单位”。但是, 从行文上看, 既

然人遗细则草案明列了“控制企业”的 50%的股权标准, 那么将较小的股权归于“设立”, 似乎逻辑上并

不合理。 

 

三. 国际合作许可的主体资格条件 

 

人遗细则草案澄清和扩大了国际合作的中外双方合格的主体资格条件, 非法人组织可能包括在内。 

 

在人遗条例下, 人类遗传资源国际合作的合格主体必须是“具有法人资格的中方单位、外方单位, 并

具有开展相关工作的基础和能力”。换而言之, 合格主体必须是独立承担民事责任的公司、企业和其

他组织。而事实上, 除法人单位外, 一些不具有独立民事地位的非法人实体, 尤其是外国 NGO 在华

办事处, 也在很大程度上积极参与了生命科学领域的研究, 为我国的健康事业作出很大贡献。 

 

针对这种情况, 人遗细则草案将参与国际合作的合格条件修改为: “合作双方具有开展相关工作的基

础和能力”, 即删除了“具有法人资格”这一条件。这也就意味着作为非法人实体的代表处也可能作为

中方、外方单位申请国际合作。 
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