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2018 年 10 月 24 日, 中华人民共和国科学技术部(“科技部”)

公布了六条处罚信息: 华山医院、华大基因、苏州药明康德、

昆皓睿诚、厦门艾德生物、阿斯利康, 未经批准出口、转运、

使用和接收人类遗传资源, 分别处以警告和停止违法行为。 

 

值得注意的是, 该些处罚并非新近做出: 最早的处罚决定可

以追溯到 2015 年 9 月。科技部选择在这个时点公布六起处罚

决定书, 很难说不是向公众发出这样的信号: 即国家将从公

共安全高度, 大力管控人类遗传资源和健康信息的使用和出

境。 

 

一、 人类遗传资源管理起源和立法主旨 
 

目前, 我国对人类生命有关信息的管理主要包括人类

遗传信息管理和人口健康信息管理。 
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人类遗传资源是开展生命科学研究的重要物质和信息基础, 对于疾病防控和医药产业有着至关重要

的作用。我国对人类遗传资源的保护始于 1998 年科技部制定, 国务院办公厅转发的《人类遗传资源

管理暂行办法》(“《暂行办法》”), 这是我国首部全面管理人类遗传资源的规范性文件。2015 年, 为

进一步细化完善我国的遗传资源管理制度, 科技部又公布了《人类遗传资源采集、收集、买卖、出

口、出境审批行政许可事项服务指南》(“《服务指南》”)。此后, 为解决人类遗传资源监管规则法律

位阶低、管理制度不完善、法律责任不健全等问题, 科技部起草了《人类遗传资源管理条例(送审稿)》

(“《条例送审稿》”)以加强我国人类遗传资源的管理、保护和合理利用。 

 

我国对人类遗传资源管控的直接动因是上世纪末, 基因技术的大发展, 人类通过基因和分子层面的

研究, 在医药领域取得长足的进步。在这样的环境下, 我国由于人种多样, 并且血统单纯, 拥有丰富

的并且优质的人类遗传资源, 吸引大批西方制药企业来华采集人类遗传资源, 在此基础上获得巨大

的研究成果。 

 

与我国在人类遗传资源领域的巨大贡献不相称的是, 西方制药公司获得了在遗传资源的基础上开发

出的药品的有关知识产权, 并且凭借知识产权制定高额的药价, 攫取决利润, 而贡献遗传资源的中

国民众却被迫为高药价买单。 

 

针对这种利益的不平衡, 也是担忧中国人的遗传资源处境后被滥用的危险, 《暂行办法》对遗传资源

的使用、分享和出境提出了审批要求, 而审批所关注的要点是两个: 第一, 遗传资源的使用、分享和

出境是否可能对公共安全早成威胁; 第二, 遗传资源和境外主体分享后的知识产权安排是否合理。 

 

尤其在知识产权方面, 《暂行办法》指出: “中外机构就我国人类遗传资源进行合作研究开发, 其知识

产权按下列原则处理:  

 

(一) 合作研究开发成果属于专利保护范围的, 应由双方共同申请专利, 专利权归双方共有。双方可根

据协议共同实施或分别在本国境内实施该项专利, 但向第三方转让或者许可第三方实施, 必须

经过双方同意, 所获利益按双方贡献大小分享。 

 

(二) 合作研究开发产生的其他科技成果, 其使用权、转让权和利益分享办法由双方通过合作协议约

定。协议没有约定的, 双方都有使用的权利, 但向第三方转让须经双方同意, 所获利益按双方贡

献大小分享。 

 

由此可见, 《暂行办法》通过对人类遗传资源使用、分享和出境的审批, 旨在确保中外研究机构、医

药公司能够分享使用遗传资源获得的成果。 
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二、 人类遗传资源管理的基本制度 

 

《暂行办法》涵盖广泛领域的涉及人类生物研究的行为。根据《暂行规定》, 凡从事涉及中国人类

遗传资源的采集、收集、研究、开发、买卖、出口、出境等活动, 均受之管辖。其中, 人类遗传资

源被定义为是指含有人体基因组、基因及其产物的器官、组织、细胞、血液、制备物、重组脱氧核

糖核酸(DNA)构建体等遗传材料及相关的信息资料。进一步地, 根据《出入境特殊物品卫生检疫管

理规定》第三十二条之规定, “人体组织是指人体细胞、细胞系、胚胎、器官、组织、骨髓、分泌物、

排泄物等”, “血液是指人类的全血、血浆成分和特殊血液成分”, “血液制品是指各种人类血浆蛋白制

品”。 

 

《服务指南》进一步对前述行为做出解释。具体而言, 采集是指涉及中国境内人类遗传资源, 包括

重要遗传家系和特定地区人类遗传资源的采集活动; 收集是指以保藏或国际合作为目的的人类遗

传资源的收集活动; 出口、出境是指将人类遗传资源转移到境外; 人类遗传资源买卖为中国相关法

律法规所禁止。值得注意是, 科技部曾明确表示, 人类遗传资源所产生的数据等信息资料同样属于

人类遗传资源范畴。换言之, 并非只有遗传资源样本需要申报审批, 其产生的相关信息也需要申报。 

 

可见, 凡是以人类为客体的研究活动, 尤其包括临床试验, 其研究样品和研究信息都可能被纳入

“人类遗传资源”的范畴, 其使用、分享和出境受制于《暂行办法》的规定。 

 

具体而言, 《暂行规定》对人类遗传资源的管理的具体要求包括以下几个方面:  

 

(一) 通过国际合作向境外提供人类遗传资源的, 必须由合作中方提出申请获得审批。外国公司和实

体, 外商投资企业不得自行采集人类遗传资源。如需收集的, 必须通过中方合作单位, 未由中

方合作单位办理报批手续。在履行报批手续时, 必须充分证明该遗传资源的采集和出境不会对

我国的公共安全造成不利影响, 并和合作双方对知识产权分享达成了合理分配。 

 

(二) 采集遗传资源提供者的知情同意。《暂行办法》第十二条规定, 办理涉及我国人类遗传资源的

国际合作项目的报批手续, 须提交人类遗传资源材料提供者及其亲属的知情同意的证明材料。

《服务指南》进一步明确了, 无论是采集、收集人类遗传资源, 抑或是开展国际合作, 出口、

出境遗传资源, 都需向提供者说明情况并征得其同意。这一规定和个人信息保护的原则是一致

的。 

 

(三) 在确定知识产权归属方面, 合作双方应当遵循平等互利、诚实信用、共同参与、共享成果的原
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则。具体而言, 一方面, 严格坚持我国专属利益。我国境内的人类遗传资源信息, 包括重要遗

传家系和特定地区遗传资源及其数据、资料、样本等, 我国研究开发机构享有专属持有权, 未

经许可, 不得向其他单位转让。另一方面, 积极主张共享成果利益。中外机构就我国人类遗传

资源进行合作研究开发, 合作研究开发成果属于专利保护范围的, 应由双方共同申请专利, 专

利权归双方共有。其他科技成果的使用权、转让权和利益分享办法由双方通过合作协议约定; 

没有约定的, 双方都有使用的权利。 

 

三、 人口健康信息的管理 
 

除人类遗传资源外, 我国还对人口健康信息的使用和出境做出规定。 

 

随着计算机、互联网、移动网络在医疗行业广泛使用, 各级各类医疗、卫生、计生服务机构采集产

生的电子健康档案、电子病历、全员人口信息等人口健康信息的数据量越来越大, 人口健康信息互

联共享的范围也越来越广, 利用人口健康信息服务内容也越来越广。与此相对应的, 人口健康信息

面临的安全威胁也在不断增加。为此, 卫生与计划生育委员会于 2014 年颁布了《人口健康信息管

理办法》, 对人口健康信息的采集、使用和出境做出了规定。 

 

所谓人口健康信息, 主要是包括全员人口、电子健康档案、电子病历以及人口健康统计信息等。即, 

人口健康信息既包括宏观的人口信息, 也包括微观的个人的健康和病历信息。 

 

具体而言, 我国对人口健康信息有如下规定:  

 

在信息的采集方面, 人口健康信息的采集以“一数一源、最少够用”为原则。所采集的信息应当符合

业务应用和管理要求, 确保信息主体在信息系统中身份标识的唯一性, 基本数据项的一致性, 所采

集的信息应当严格实行信息复核程序, 避免重复采集、多头采集。 

 

在信息的储存方面, 人口健康信息实行分级存储。信息的储存单位应当具备数据存储、容灾备份和

管理条件, 建立可靠的人口健康信息容灾备份工作机制, 定期进行备份和恢复检测, 确保数据能够

及时、完整、准确恢复, 实现长期保存和历史数据的归档管理。 

 

在信息的传输方面, 原则上人口健康信息不得处境, 并且不能储存在境外的服务器上。 

 

可见, 我国对人口健康信息的管理更多是出于信息的安全性考虑。 
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四、 启示 
 

国家加强对人类遗传信息和人口健康信息的管控, 从事医疗、制药等生命健康行业的公司、研究机

构, 尤其是外资机构, 应当考虑以下几点:  

 

(一) 当评估信息出境时, 不仅要考虑《网络安全法》及其配套法规, 尤其不要过度纠结于是否构成

“关键信息基础设施”, 而应该首先从人类遗传资源和人口健康信息的监管角度考虑对该类信

息的特殊规定。 

 

(二) 考虑到, 人类遗传资源和人口健康信息的敏感性, 和国家日趋严格的管理, 利用该类信息开展

研发活动的机构应当建立高标准的信息管理制度, 尽可能将信息储存在中国境内。 

 

(三) 从知识产权角度, 对于利用人类遗传资源的, 国家要求原则上中外双方共享研发成果。但是, 

具体如何分享, 双方在何等范围内使用, 则可以有双方根据实际情况合理约定。 
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