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2019 年 5 月 28 日, 国务院颁布了《人类遗传资源管

理条例》(以下简称“遗传资源条例”), 该条例自 2019

年 7 月 1 日起施行。遗传资源条例将取代科学技术部

(以下简称“科技部”)和卫生部(以下简称“卫生部”)

曾颁布的《人类遗传资源管理暂行办法》(以下简称

“遗传资源办法”), 并将更加全面严格地管理遗传资

源的采集、保藏、利用和对外提供。 

 

1. 发展概览 

 

现行遗传资源办法于 1998 年 6 月 10 日施行。上

个世纪末, 基因技术取得突破性进展, 为科研或

商业之用, 人类遗传资源在中国大量采集。针对

这种现象, 遗传资源办法应运而生。遗传资源办

法对人类遗传资源的采集收集, 利用中国人类

遗传资源开展研究的国际合作, 以及人类遗传

资源的出口出境作出了原则性规定。特别是, 遗 
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传资源办法对遗传领域的国际合作提出了合作各方公平共享知识产权的要求, 该要求亦奠定了利用

中国遗传资源进行跨境研究的重要基础。 

 

然而, 遗传资源办法系在紧急情况下发布, 亦有诸多局限。 

 

首先, 遗传资源办法仅是部门规章。其本身并非正式的法律渊源, 且对于法院和发布该办法的政府机

构之外的其他政府机构均没有法律约束力。因此, 并非所有的政府机构均会统一施行遗传资源办法。 

 

其次, 遗传资源办法仅对人类遗传资源的利用作出有限范围的规定。尽管遗传资源办法声称其可监

管人类遗传资源的采集、收集、研究、开发、买卖、出口、出境等活动, 但其实际上仅对利用人类

遗传资源的跨境研究及人类遗传资源的出口出境作出具体规定。 

 

最后, 遗传资源办法本身并未设定特定的行政处罚,  而是转引司法机构和海关对违法行为进行制裁, 

而该制裁并不覆盖所有的违法行为。 

 

为了克服上述局限, 早在 2006 年科技部已经开始起草遗传资源条例, 2012 年 10 月, 遗传资源条例征

求意见稿第一稿发布。随后根据公众反馈修改了该征求意见稿, 形成送审稿, 该送审稿于 2016 年向

国务院报送, 最终诞生了现行版本的遗传资源条例。 

 

2. 遗传资源条例的亮点 

 

遗传资源条例明显加强了我国对于人类遗传资源的管理。尤其具有以下几个亮点: 

 

(1) 重塑管理体系 

 

根据遗传资源办法的规定, 人类遗传资源的采集、使用和出口由科技部和卫生部共同负责管理。

然而事实上, 则由科技部下属的人类遗传资源管理办公室领导管理工作。对此, 遗传资源条例反

映了这一事实, 并且确认科技部是人类遗传资源管理的主要监管机构。 

 

而且, 遗传资源条例承认人类遗传资源相关活动分布范围广, 且可能影响全国范围的公共利益。

因此, 遗传资源条例规定了, 人类遗传资源相关活动的核心管理权力归国家科技部所有, 科技

部应加强电子政务建设, 以方便市场主体远程办理相关事项。 
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此外, 与遗传资源办法仅规定人类遗传资源的国际合作和出口出境不同, 遗传资源条例全面规

定了人类遗传资源研究全过程的管理, 如下所述, 包括采集、保藏、利用和对外提供人类遗传资

源。 

 

(2) 全面监管 

 

遗传资源条例规定了人类遗传资源相关活动的各方各面。相关规则的总结请见下表。 

 

人类遗传资源相关活动 法律要求 

人类遗传资源的采集 - 采集重要遗传家系、特定地区人类遗传资源或者科

技部规定的种类、数量的人类遗传资源的, 应当获

得批准;  

- 应当告知人类遗传资源提供者采集目的及潜在影

响, 并授予该主体同意采集其人类遗传资源或撤回

同意的权利。 

人类遗传资源的保藏 人类遗传资源保藏单位应:  

- 获得批准, 并且 

- 完整记录其所持有的人类遗传资源的使用情况。 

人类遗传资源的买卖 明确禁止。 

人类遗传资源的利用 通常鼓励, 前提是遵守伦理规则和临床试验规则。 

人类遗传资源的跨境合作 - 应获得科技部批准(利用人类遗传资源开展临床试

验, 不涉及人类遗传资源材料出境的, 不需要审批, 

仅需进行备案);  

- 研究形成的知识产权应由各方公平共享。 

人类遗传资源材料的出境 - 应取得科技部证明。 

与外国个人、实体及其控制的组织

分享人类遗传资源信息 

- 由科技部组织进行安全评估, 以确定是否可能对公

众健康、国家安全和社会利益产生影响;  

- 经科技部备案。 

 

(3) 人类遗传资源研究的知识产权共享 

 

遗传资源条例重申了遗传资源办法中建立的规则, 即利用人类遗传资源研究产生的知识产权权
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利应由中外双方公平共享。 

 

首先, 利用中国人类遗传资源开展研究的, 中方研究者应全过程、实质性地参与研究, 并且研究

过程中的所有数据和记录应向中方开放。 

 

其次, 中方和外方均有权使用人类遗传资源研发形成的信息。 

 

再次, 利用中国人类遗传资源开展研究, 就其专利保护, 应当由中方和外方共同提出专利申请, 

获得授权的, 专利权归合作双方共有。 

 

最后, 人类遗传资源研究产生的科技成果没有申请专利的, 中外双方可协商约定该成果的共享, 

没有约定的, 双方共同享有该成果。 

 

这些要求是保护性的。毫无疑问, 其目的在于确保中方研究者能够从利用中国人类遗传资源开

展的研究中获益。然而, “共有”这一概念又可能引发一些问题。因为, 根据中国法的规定, 专

利权共有人有权不经其他共有人同意以普通许可方式许可第三方实施该专利, 在技术秘密等类

型知识产权中, 共有系指任何共有人拟授予第三方许可的, 需获得其他共有人的同意, 而美国

法和欧盟法的规定亦有不同。因此, 以专利权和技术秘密在中国和其他地区进行保护的人类遗

传资源研究产生的科技成果, 可能因为保护类型和地域的不同而面临许可权利不同的情形。 

 

(4) 违反遗传资源条例的处罚 

 

遗传资源条例明确了违反规定可能产生的严厉处罚。罚款金额可高达 1000 万元, 若违法者违法

所得在 100 万元以上的, 其可能被处以违法所得 10 倍以下的罚款。负责人亦可能被处以 50 万

元以下的罚款, 情节严重的, 其将被禁止从事人类遗传资源研究活动。 

 

3. 实践建议 

 

显然, 遗传资源条例加强了对于人类遗传资源相关活动的管理。我们建议, 医药企业、临床研究组织

和科研机构从以下几个方面审视其自身实践:  

 

- 是否已经建立了适当的行为伦理准则;  
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- 是否已经建立了相关制度以保证将收集人类遗传资源和个人数据的信息充分告知人类遗传资源

主体;  

 

- 是否已经建立了相关制度以保护其所持有的人类遗传资源。 

 

此外, 针对利用中国人类遗传资源开展研究的参与者之间的知识产权权利共享提出了严格的但概括

的要求, 在参与者之间在协议中按照法律要求明确知识产权共享的权利至关重要。 
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