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继去年发布征求意见稿后, 科学技术部于 2023 年 6 月 1 日正式

发布《人类遗传资源管理条例实施细则》(“《实施细则》”), 自 2023

年 7 月 1 日起施行。人类遗传资源合规一直是医药企业开展各类

研发项目中绕不开的重要法律问题。此次《实施细则》的出台, 从

法规层面细化完善了《生物安全法》和《人类遗传资源管理条例》

(“《条例》”)的监管规则, 为涉人类遗传资源项目提供了更明确、

更有效的合规指引。本文基于当前人类遗传资源监管框架, 对医

药研发实务中涉及人类遗传资源的常见问题进行分析和解答 , 

以期为医药企业项目中处理相关事项提供思路和参考。 

 

一. 项目落入人类遗传资源监管吗? 

 

实务中, 医药研发项目如涉及人体样本或数据的处理, 均需

首先判断相关样本和数据是否属于人类遗传资源。 

 

对于人体样本, 由于《生物安全法》和《条例》对“人类遗传

资源材料”的定义相对清晰, 即“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”, 可综合样本来源和

性质、处理目的等方面综合判断项目是否落入人类遗传资源

监管:  

1. 样本是否来源于中国。如确认样本来源于境外(如进口

产品或样本), 则一般不构成人类遗传资源, 企业仅需

确保相关样本符合进口相关规定、保障样本质量和安

全即可。 

2. 是否出于科学研究目的。人类遗传资源监管明确将临

床诊疗、采供血服务、查处违法犯罪、兴奋剂检测和殡

葬等活动排除在外。例如, 为日常临床检测、校准医疗

器械而处理血液样本, 不受人类遗传资源监管, 但若

获取诊疗后的剩余样本进行研究, 则应考虑人类遗传

资源相关要求。 

 

医药研发活动中人类遗传资源实务问答 

——兼析《人类遗传资源管理条例实施细则》 
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如项目不涉及人体样本, 但会处理和利用与人体相关的数据, 就该等数据是否构成人类遗传资源信

息, 《实施细则》基于此前办理人类遗传资源行政审批事项的常见问题解答作出了更为明确的界定, 

即将人类遗传资源信息限定在“人类基因、基因组数据等信息资料”范围内, 不包括临床数据、影像数

据、蛋白质数据和代谢数据。因此, B 超、CT、PET-CT、核磁共振、X 射线等影像数据, 介入、眼底镜、

内窥镜、皮肤镜、病理诊断等图片数据, 不涉及人群基因研究的血常规、尿常规、肝肾功、血生化等

一般实验室检查信息, 身高、体重等生长发育指标, 问卷信息, 影像学/图片结果数据等均不在人类遗

传资源监管范围。 

 

二. 项目涉及外方单位吗? 

 

《条例》规定, 外国组织、个人及其设立或者实际控制的机构(“外方单位”)不得在我国境内采集、保

藏我国人类遗传资源, 不得向境外提供我国人类遗传资源。外方单位需要利用人类遗传资源开展科

学研究活动, 应采取与中方单位合作的方式进行。从维护国家安全的目的出发, 人类遗传资源监管体

系针对外方单位作出严格限制。因此, 在确认项目涉及人类遗传资源后, 下一步需全面了解项目所有

参与方情况, 确认是否存在外方单位。 

 

《实施细则》针对外方单位确定了更明晰的认定标准, 以“50%股权”或“重大影响”作为主要考量因素。

具体而言, 满足以下任一条件均属于外方单位:  

1. 境外组织、个人持有或者间接持有机构 50%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不

足 50%, 但其所享有的表决权或者其他权益足以对机构的决策、管理等行为进行支配或者施加

重大影响;  

3. 境外组织、个人通过投资关系、协议或者其他安排, 足以对机构的决策、管理等行为进行支配或

者施加重大影响。 

 

尽管如何理解“重大影响”仍有待进一步澄清, 但从《实施细则》的表述来看, 以下两类特殊主体的认

定已基本明确:  

1. VIE 架构中的内资公司视为外方单位;  

2. 根据《实施细则》第十一条, 设在港澳的内资实控机构视为中方单位。 

 

值得注意的是, 即使发现项目中存在外方单位, 也不代表项目必然受到人类遗传资源监管。由于医药

研发项目中往往会涉及多方参与, 视项目类型和规模, 可能包括申办方、医疗机构、合同研究组织、

第三方实验室、临床试验现场管理组织、系统供应商、样本运输公司等。此种情况下, 还需进一步判

断相关外方单位是否实质性参与研究项目。如外方单位仅提供研究用药或部分研究经费资助、不干

涉研究过程、亦不获取研究相关数据信息, 则相关项目不纳入利用人类遗传资源开展的国际合作科

学研究管理。类似地, 如仅信息系统供应商(如临床试验中的 CTMS、EDC 系统)是外方单位, 相关项目

也不落入人类遗传资源监管范畴。 
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三. 项目开展前需完成哪些行政审批手续? 

 

明确项目受到人类遗传资源管理后, 即应在开展各类研究活动前完成相应审批/备案手续。 

 

行政审批手续 适用范围 申请方 例外 

采集审批 重要遗传家系人类遗传资源采集活

动。重要遗传家系是指患有遗传性疾

病、具有遗传性特殊体质或者生理特

征的有血缘关系的群体, 且该群体中

患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体

质或者生理特征的成员涉及三代或

者三代以上。 

中方单位 高血压、糖尿病、红绿

色盲、血友病等常见疾

病不在此列。 

特定地区人类遗传资源采集活动。特

定地区人类遗传资源是指在隔离或

者特殊环境下长期生活, 并具有特殊

体质特征或者在生理特征方面有适

应性性状发生的人类遗传资源。特定

地区不以是否为少数民族聚居区为

划分依据。 

中方单位 / 

用于大规模人群研究且人数大于

3000 例的人类遗传资源采集活动。大

规模人群研究包括但不限于队列研

究、横断面研究、临床研究、体质学

研究等。 

中方单位 排除为取得相关药品

和医疗器械在我国上

市许可的临床试验不

在此列。 

保藏审批 将有合法来源的人类遗传资源保存

在适宜环境条件下, 保证其质量和安

全, 用于未来科学研究的行为。 

中方单位 以教学为目的、在实验

室检测后按照法律法

规要求或者临床研究

方案约定的临时存储

行为不在此列。 

注: 如同时涉及人类遗传资源采集和保藏, 仅需申请人类遗传资源保藏, 无需另行申请人类遗传

资源采集。 

国际合作科学研究

审批 

利用人类遗传资源开展国际合作科

学研究。 

合作双方 / 

国际合作临床试验

备案 

为取得相关药品和医疗器械在我国

上市许可, 在临床医疗卫生机构利用

人类遗传资源开展国际合作临床试

验, 包括在临床试验方案指定的其他

境内单位进行检测、分析和剩余样本

处理。 

合作双方 ① 涉及人类遗传资

源材料出境的不在此

列;  

② 临床试验涉及的

探索性研究部分不在

此列。 
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信息对外提供或开

放使用事先报告 

将人类遗传资源信息向外方单位提

供或开放使用。 

中方单位 国际合作研究或国际

合作临床试验的合作

方使用不在此列。 信息对外提供或开

放使用安全审查 

将以下人类遗传资源信息向外方单

位提供或开放使用:  

① 重要遗传家系的人类遗传资源

信息;  

② 特定地区的人类遗传资源信息;  

③ 人数大于 500 例的外显子组测

序、基因组测序信息资源;  

④ 可能影响我国公众健康、国家安

全和社会公共利益的其他情形。 

材料出境审批 开展国际合作科学研究或者因其他

特殊情况确需将人类遗传资源材料

运送、邮寄、携带出境。 

中方单位 / 

 

四. 项目过程中需注意哪些行政报告要求? 

 

除在项目开展前完成审批或备案手续之外, 出于后续监管的需要, 企业还需在项目实施过程中或项

目结束后提交相应报告。在项目情况发生变化时, 企业也应确保及时办理变更手续, 以确保后续的调

整符合监管要求。 

 

采集活动 

变更申请 采集活动参与单位、采集目的、采集方案或者采集内容等重大事项发生变更 

 

保藏活动 

年度报告 每年 1 月 31 日前提交上一年度保藏人类遗传资源情况年度报告。 

变更申请 保藏目的、保藏方案或者保藏内容等重大事项发生变更 

 

国际合作科学研究 

研究情况报告 国际合作科学研究审批有效期限届满后六个月内 

变更申请 ① 研究目的、研究内容发生变更 

② 研究方案涉及的人类遗传资源种类、数量、用途发生变更 

③ 申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室发生变更 

④ 其他重大事项发生变更 

事项变更说明 ① 研究内容或者研究方案不变, 仅涉及总量累计不超过获批数量 10%变更 

② 除申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室以外的其他参与单位

发生变更 

③ 合作方法人单位名称发生变更 
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④ 研究内容或者研究方案发生变更, 但不涉及人类遗传资源种类、数量、用

途的变化或者变更后内容不超出已批准范围 

 

国际合作临床试验 

研究情况报告 国际合作临床试验备案有效期限届满后六个月内 

备案变更 ① 涉及的人类遗传资源种类、数量、用途发生变更 

② 合作方、研究方案、研究内容、研究目的发生变更 

③ 其他重大事项发生变更 

事项变更说明 研究方案或者研究内容变更, 但不涉及人类遗传资源种类、数量、用途变化 

 

对外提供或开放使用 

事项变更报告 用途、接收方等事项发生变更 
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