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我国人类遗传资源法律保护问题研究进展
王浩然，曹丽荣*
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摘　要 ：人类遗传资源是我国重要的战略性资源，关系到国家安全、人民生命健康。随着人类遗传资源的

不断开发，人类遗传资源的法律保护备受关注。本文检索了在社会科学领域关于人类遗传资源法律保护方

面的研究文献，通过对发表时间和具体研究内容进行分析，揭示了我国在人类遗传资源法律保护方面的研

究现状，分析了人类遗传资源法律保护研究方面的特点，并对未来研究的发展趋势进行了预判，以期在经

济全球化的时代背景下更好地对我国人类遗传资源进行保护和科学利用，为建立符合我国国情的人类遗传

资源保护法律制度奠定基础。   
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Research progress on legal protection of human genetic resources in China
WANG Hao-Ran, CAO Li-Rong*

(Shanghai International College of Intellectual Property, Tongji University, Shanghai 200092, China)

Abstract: Human genetic resources are important strategic resources of our country, which are related to national 
security and people's life and health. With the continuous development of human genetic resources, the legal 
protection of human genetic resources has attracted much attention. We searched the research literature on the legal 
protection of human genetic resources in the field of social sciences, and through the analysis of the publication time 
and specific research content, revealed the current research status related to the legal protection of human genetic 
resources in China, analyzed the characteristics of the research on the legal protection of human genetic resources 
and predicted the development trend of future research. In order to better protect and scientifically utilize human 
genetic resources in our country under the background of economic globalization, it will lay the foundation for 
establishing the legal system of human genetic resources protection in line with our national conditions.
Key words: human genetic resources in China; legal protection; gene

人类遗传资源是一种重要的国家战略资源，同

时也是稀缺资源，是开展生命科学研究的重要物质

和信息基础 [1]。我国具有独特而丰富的人类遗传资

源优势，拥有数量众多的少数民族，同时还有广泛

分布在高原生态环境等特定地区的人群以及疾病核

心家系等重要遗传家系 [2]。随着对人类遗传资源的

不断开发利用，人类遗传资源价值不断凸显，其中

蕴含着巨大的科学、医药、经济和社会价值 [3]。人

类遗传资源的开发利用对个人健康管理、社会行为、

心理健康和社会发展产生了深远的影响，同时为医

学研究、临床诊治、精准医疗等提供了珍贵的数据

和样本，也为人类遗传疾病的预防诊断和治疗带来

了医学曙光。但人类遗传资源的开发利用也不可避

免地会对社会生活产生冲击和挑战，譬如基因技术

发展带来的基因歧视问题、人类基因编辑引起的法

律伦理问题、我国人类遗传资源的非法外流等。有

效保护和合理利用人类遗传资源，对于确保国家安

全、维护社会公共利益和公众健康，以及保障个人
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权益具有至关重要的作用。

除了自然科学领域对人类遗传资源大量的探索

性研究之外，在社会科学领域内，许多学者从法律、

伦理和哲学等方面对人类遗传资源也进行着探究。

其中，人类遗传资源的法律保护关系到医学研究、

新药研发、个人权益、医药产业发展和国家安全等

诸多方面。鉴于此，本文以“中国知网”为检索数

据库，检索了我国 1994 年到 2024 年间人类遗传资

源相关法律问题的研究文献，并将其作为样本进行

统计分析，揭示我国人类遗传资源法律保护问题方

面的研究现状和发展趋势，以期在经济全球化的时

代背景下更好地对我国人类遗传资源进行保护和科

学利用，为建立符合我国国情的人类遗传资源保护

和利用的相关法律制度奠定基础。 

1　我国人类遗传资源法律法规的发展历程

为了有效保护和合理利用我国的人类遗传资

源，加强人类基因的研究与开发，促进平等互利的

国际合作和交流，1998 年科技部颁布了《人类遗传

资源管理暂行办法》，这是我国第一部关于保护和

管理人类遗传资源的部门规章。此后，为进一步加

强我国人类遗传资源管理工作，科技部先后在 2011
年、2013 年以及 2015 年发布有关通知，要求涉及

我国人类遗传资源的国际合作项目，中方合作单位

必须按照有关规定办理报批手续。

随着我国生物技术的发展，为了有效保护和合

理利用我国人类遗传资源，维护公众健康、国家安

全和社会公共利益，2019 年 5 月，国务院颁布了《人

类遗传资源管理条例》，2024 年 2 月，国务院第 25
次常务会议修订通过了《人类遗传资源管理条例》。

2020 年 1 月，十三届全国人大常委会第二十二次会

议通过了《生物安全法》，明确了生物安全的重要

地位和原则，第六章涉及了人类遗传资源和生物资

源安全。2024 年 4 月，十四届全国人大常委会第九

次会议通过《全国人民代表大会常务委员会关于修

改〈生物安全法〉的决定》。2020 年 12 月，《刑法

修正案 ( 十一 )》增加非法采集人类遗传资源和走

私人类遗传资源材料罪两项罪名，用于规制严重危

害国家人类遗传资源安全的犯罪行为。2023年 5月，

科技部制定了《人类遗传资源管理条例实施细则》，

并更新公布了与其配套的行政许可事项服务指南、

备案以及事先报告范围和程序。我国人类遗传资源

法律法规的发展历程如图 1。至此，我国关于人类

遗传资源法律保护的体系基本形成。

2　有关我国人类遗传资源法律保护的文献分析

2.1　数据来源

本文在中国知网 (https://www.cnki.net) 中以“篇

关摘”的检索方式，分别以“人类遗传资源”“人

类基因保护”“基因权”“人类基因 and 法律”“人

类基因 and 保护”“人类遗传资源 and 保护”为检

索词进行检索，检索截止日期为 2024 年 12 月 20 日，

共检索到社会科学领域的学术文献 774 篇。经人工

逐篇研读筛选后，以人类遗传资源法律保护作为研

究内容的文献有 325 篇。

2.2　统计分析

2.2.1　文献发表时间分布  
文献发表时间随年度变化趋势如图 2。从图 2

可知，我国以人类遗传资源法律保护为主题的学术

研究大概分为两个阶段 ：第一阶段为 1994 年至

2018 年，这一阶段每年的文献数量相对比较平稳，

平均为每年 7 篇；第二阶段为从 2019 年开始至今，

这一阶段的文献数量明显呈现上升趋势，平均为每

年 27 篇。

第二阶段文献数量快速增长的原因可能主要

是，2018 年发生的基因编辑婴儿事件在全国引起轩

图1  我国人类遗传资源法律法规的发展
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然大波，引起了学术界对利用人类遗传资源涉及的

伦理与安全问题的关注。其次，自 2019 年起，《人

类遗传资源管理条例》《生物安全法》以及《刑法

修正案 ( 十一 )》陆续出台，学界对人类遗传资源

相关法律问题的关注不断增加。三是随着生命科学

技术的发展，基因检测、基因治疗越来越受到关注，

利用人类遗传资源开展药物研发和疾病治疗的相关

研究不断增多，许多国外研究机构或制药公司希望

利用我国人类遗传资源，不断选择与我国开展基础

研究及药物临床试验合作。在实务需求的推动下，

人类遗传资源法律问题研究成为新的关注点。

2.2.2　人类遗传资源法律保护研究领域分布

在统计的 325 篇文献中，以人类遗传资源法

律属性为研究内容的有 92 篇，占比 28.3 % ；以基

因技术的法律问题为研究内容的有 163 篇，占比

50.2 % ；以人类基因的权利归属为研究内容的有 13
篇，占比 4.0 % ；以人类遗传资源惠益分享为研究

内容的有 11 篇，占比 3.4 % ；以人类遗传资源刑法

保护为研究内容的有 10 篇，占比 3.1 % ；以人类遗

传资源数据问题为研究内容的有 4 篇，占比 1.2 % ；

以人类遗传资源法律风险规制为研究内容的有 12
篇，占比 3.7 % ；以人类遗传资源保护与生物安全

为研究内容的有 7 篇，占比 2.2 % ；以人类遗传资

源的域外法律制度考察为研究内容的有 13 篇，占

比 4.0 % ( 图 3)。其中，以人类遗传资源法律属性

和基因技术的法律问题为研究内容的文献数量最

多，共占 78 %。

结合图 2 和图 3 可以看出，2019 年以来，人

类遗传资源法律保护方面的文献增加迅速，特别是

2019 年到 2024 年这 6 年的文献数量占到全部文献

数量的 49 %。另一方面， 2019 年以来，研究的视

角不断拓宽，研究内容也越来越深入。在 2019 年

之前，大多数研究集中在人类遗传资源法律属性以

及人类遗传资源惠益分享问题上。而在 2019 年后，

研究领域逐渐拓宽到基因技术的法律问题，特别是

基因编辑技术带来的法律问题、人类遗传资源刑法

保护、人类遗传资源法律风险规制、人类遗传资源

数据等问题。

3　关于我国人类遗传资源法律保护文献研究

内容的分析

3.1　人类遗传资源法律属性问题

我国《生物安全法》和《人类遗传资源管理条

例》从维护国家安全和社会公众利益的角度确立了

人类遗传资源的主权原则。其中，《生物安全法》

第 53 条第 2 款明确指出，国家对我国人类遗传资

源享有主权。然而，对于人类遗传资源是否具有私

法属性以及具有哪些私法属性，存在不同观点。

3.1.1　人格权客体说

该学说认为人类遗传资源是人格权的客体，主

要分歧在于是将基因作为一种隐私权客体还是作为

一种独立的人格权客体。第一种观点认为基因信息

是个人隐私的一种类型，因此应将基因纳入隐私权

的客体并通过基因隐私权进行保护。基因隐私权仅

图2  发表年份分布
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包括防范他人对基因信息披露或传播的法益，而不

包括个人对基因信息的控制和利用 [4]。第二种观点

认为，由于基因具有物质与信息双重属性，基因隐

私权无法对其周全保护，应单独设立“基因权”作

为物质型人格权来进行保护 [5]。这种观点考虑到人

类遗传资源并非单独的物或信息，而是作为一个整

体承载着丰富的人格利益。

3.1.2　财产权客体说

该学说主张在基因上设立财产权进行保护。人

类基因在特定条件下具备可专利性，可通过专利权

进行保护，但针对基因专利的保护范围存有争议。

有学者认为，对基因片段本身直接进行专利保护可

能会造成权利的不当扩张，阻碍后续研发，需要对

人类基因专利保护范围进行限制，鼓励对基因开展

更深层次的研究 [6]。

3.1.3　复合权利客体说

第一种观点认为基因权是一种双重权利，人对

其基因同时享有人格权和财产权 [7]。这种观点肯定

了人类遗传资源的双重属性，可以同时对其所蕴含

的人格利益和财产利益进行保护。当基因位于身体

内时，受人格权保护，而当基因一旦与人体分离后，

则成为了物权的客体，以财产利益进行保护 [8]。当

人类基因信息中的人格利益被侵犯时，通过人格权

进行保护，而当其中的财产利益被侵犯时，可以通

过知识产权方式进行保护 [9]。

另一观点将基因权视作一系列综合性的权利

群。这一综合性的基本权利既属于宪法学意义上的

基本权利，也具有私法上的基本权利属性。基因权

利群一般包括基因隐私权、基因平等权、基因财产

权、基因人格权、基因知情权、基因自主权和基因

公开权等 [10-11]。这种综合性的权利群能够为人的基

因权益提供更加全面的保护。

人类遗传资源保护不仅关系到国家安全利益，

也涉及每个公民的个人利益。要想进一步诠释人类

遗传资源的法律属性，从整体上完善公民在人类遗

传资源方面的权利内容，包括健康权、隐私权、与

人类遗传资源相关的知识产权等，不仅要考虑到人

格权属性，还要考虑到财产权属性，而这些内容则

需要进一步的理论研究来支撑。

3.2　基因技术引起的法律问题

3.2.1　基因编辑技术带来的法律问题

CRISPR-Cas9 基因编辑技术的发展为编辑人类

基因带来了可能。2018 年我国的基因编辑婴儿事件

引发了人们对基因编辑法律问题的关注。

支持者认为法律对人类基因编辑应持较为宽容

的态度，认为允许父母基于生育自由和亲权在一定

图3  人类遗传资源法律保护研究内容占比分布
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限度内拥有基因编辑自由 [12]。如果一种基因修饰能

够尊重人类的生命价值且不损害人的尊严，那么法

律应当在一定范围内保持一种较为开放的态度 [13]。

反对者则强调人类基因编辑应当受到严格的法

律限制。人类基因编辑研究自由不得危害国家安全、

损害社会公共利益、危害人体健康、违反伦理道

德 [14]。对人类基因编辑的运用，至多允许濒临死亡

的患者在其他方法无法治疗的情形下进行治疗型的

人体基因编辑 [15]；同样，也允许出于医学目的对“救

命宝宝”的基因筛选，而严格禁止非医学目的的基

因改良 [16]。关于人类基因编辑技术的全球治理，有

学者提出未来需要进一步达成国际伦理规范，设立

国际惯例制度和构建国际不良案件监督机制 [17]。由

于人类基因编辑技术具有风险不可预测性和强的伦

理性，刑法应当保持其谦抑性，应以行政法先行，

只有在行政法失效后再由刑法提供保障，以循序渐

进的原则进行规制 [18, 19]。对于对人类社会有重大影

响的或是一旦实施就会造成灾难性后果的行为，刑

法需要在法益有受到侵害的抽象危险时就及时制

止，以避免危害结果的现实发生 [20]。

基因是决定人体性状的本质基础。基因编辑作

为一项新的技术，当它走出实验室进入社会生活后，

将与每个个体息息相关，会引发很多法律伦理问题，

这些问题值得进一步研究。

3.2.2　基因研究的知情权

虽然学者们普遍主张，在基因研究之前要得

到基因提供者的知情与同意，但在实践层面依然存

在难题。人类基因提取时知情同意的充分程度有待

明确，至少在采样流程、研究目的等方面应予以明

确告知 [21]。在个人自主决定权面临人类遗传资源

的长效性和遗传性特征以及“人与人类”的“社会 /
自然”属性时，存在个人同意、家庭同意与群体同

意，概括同意与具体同意，及本人同意与代理同意

三种实践难题 [22]。从是否告知受试者研究结果的

角度看，知情同意的过程中应当在默认告知研究结

果的基础上，允许受试者表达并尊重他们不知道任

何结果的权利，并综合考虑多方面因素，再决定告

知的可行性 [23]。

在法律中保障受试者的知情权，既是对当事人

意愿的尊重，也是对当事人的保护。随着我国对人

类遗传资源的不断利用，需要进一步明确知情同意

内容，同时要考虑到实践层面的困难，构建具有可

操作性的知情同意规则，来平衡科学研究与个人信

息保护之间的关系。

3.3　人类基因的权利归属

人类基因具有多重权利主体。目前学界提出的

人类基因权利主体类型主要有四种：全人类 ——
象征性的集体所有者；国家和地方政府 —— 法律

上的集体所有者；作为资源提供者的个人、家族和

社区；基因资源的利用者 [24]。在人类基因权利主体

方面，以全人类作为象征性的权利主体，虽然可以

有这种表述，但无法具体应用到实践中 [25]。以人类

基因提供者作为权利主体，由于信息不对称等原因，

其利益往往难以实现，需要对人类基因提供者的人

格权和所有权进行民法上的保护 [26]。以族群作为权

利主体，该主体则享有一系列的基因权利，如族群

基因隐私权、族群名誉权、族群自主决定权和惠益

分享权 [27]。

人类基因的权利归属与人类遗传资源法律属性

的定位密不可分。由于基因的多重法律属性和对基

因开发产生的利益不均衡，在具体分配权利时难免

会产生冲突。构建一套能够平衡各方利益的权利分

配体系仍需要对人类遗传资源法律属性进行深入研

究，从而更好地利用人类基因蕴含的价值。

3.4　人类遗传资源惠益分享问题

惠益分享又称为利益分享，是《生物多样性公

约》中的一项重要原则。该公约的内容没有直接涉

及人类遗传资源，但其相关规定对人类遗传资源的

惠益分享具有规范和指导作用 [28]。

知识产权的利益垄断性促成了遗传资源惠益

分享的提出。发达国家往往从发展中国家获取相关

遗传资源并对研发成果申请专利保护，而限制了这

些发展中国家对该研究成果的免费利用。因此，许

多学者站在公平正义的立场肯定了人类遗传资源惠

益分享的正当性，并提出了有针对性的惠益分享机

制 [29-31]。

对于利用我国人类遗传资源的国际合作研究成

果归属问题，我国《人类遗传资源管理条例》第

二十四条存在对研究类型的规定较为宽泛、其他科

技成果的保护较弱、对共有科技成果的一方当事人

可以行使的知识产权的权能规定比较模糊，以及科

技成果实施转化的方式有限等争议和困境 [32]。

目前，我国在《生物安全法》以及《人类遗传

资源管理条例》中已经肯定了惠益分享的合法性，

但多为原则性规定，相对比较粗糙，需要进一步细

化。在公平公正地分享我国人类遗传资源带来的研

究成果的同时，也应确保我国在国际科研合作中对

研究成果的合法权益。
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3.5　人类遗传资源刑法保护问题

2020 年 12 月通过的《刑法修正案 ( 十一 )》新

增第三百三十四条之一“非法采集人类遗传资源、

走私人类遗传资源材料罪”，但《刑法》第

三百三十四条之一相较于《生物安全法》和《人类

遗传资源管理条例》而言，尚存问题有待完善。

针对人类遗传资源信息刑法保护的缺失问题，

一种观点认为，应当对走私人类遗传资源材料罪的

行为对象进行扩大解释，包括人类遗传资源信息，

以解决人类遗传资源数据的非法外流问题 [33]。另

一种观点认为，人类遗传资源信息不同于人类遗传

资源材料，可以依照其他罪名定罪处罚，如境外非

法提供国家秘密罪、情报罪、侵犯公民个人信息罪、

故意泄露国家秘密罪或过失泄露国家秘密罪等 [34]。

第三种观点认为，可以将累积犯作为侵害人类遗

传资源信息行为的入罪机理，采取“预防型刑法”

的立法理念，尝试在刑法中构建人类遗传资源信息

犯罪 [35]。

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。目前我国《刑法》第三百三十四条之

一仅涉及人类遗传资源材料，没有考虑到人类遗传

资源信息，无法对人类遗传资源信息给予和人类遗

传资源材料同等的保护。随着生物技术的发展，对

人类遗传资源信息的保护需求越来越高，对于人类

遗传资源的刑法保护还需要不断完善。

3.6　人类遗传资源数据问题

数据的价值在不断利用中得以实现。随着基因

测序技术的发展，基于人类遗传资源材料生成的大

量数据能够为相关科学研究带来巨大价值。大数据

时代，人类遗传资源数据的保护显得尤为重要。

人类遗传资源数据具有科学性和价值性。随着

科学技术的发展，人类遗传资源数据的价值在研究

使用中被不断挖掘，而保护这些价值的前提是对人

类遗传资源数据的保护。我国人类遗传资源数据由

国家基因组科学数据中心进行汇交、存储、管理和

共享。目前对于人类遗传资源数据保护问题，我国

学者们的观点主要有：在人类遗传资源数据访问使

用方面，人类遗传资源组学原始数据归档库将数据

访问权限分为两类，对于设置公开访问数据的使用

无须向数据递交者申请，而对于受控访问的数据则

需要经过数据管理委员会审核通过后赋予数据使用

权利 [36]。在数据共享和利用方面，仍需出台具体的

指南对基因组数据的利用、管理和共享机制进行规

范 [37]。有学者指出，对人类遗传资源数据的利用应

当贯彻开放科学理念与数据共享政策，最大程度发

挥人类遗传资源数据的应用价值 [38]。

人类遗传资源数据蕴含着不可估量的价值，在

疾病研究和新药开发领域发挥巨大作用，需要对其

开发利用来挖掘价值。如果对人类遗传资源数据的

利用设置过多的限制，则可能无法做到物尽其用，

充分发挥其价值。因此，需要处理好人类遗传资源

保护和利用两方面的关系，在保护的基础上科学利

用，促进人类遗传资源相关产业的创新发展。

3.7　人类遗传资源法律风险规制

生物安全是国家安全的重要组成部分。人类遗

传资源安全作为生物安全的主要内容之一，关系公

众健康，也关乎到总体国家安全。

目前，基因技术的风险主要体现在基因技术开

发风险和基因技术应用风险两个方面。前者是指基

因技术开发成败的不确定性，后者是指基因技术应

用后可能直接或间接对社会产生的风险 [39]。人类遗

传资源的应用风险表现在以下几个方面。一是对基

因编辑的滥用可能会造成基因歧视和侵犯后代人权

的风险 [40]。二是在大数据技术迅速发展的背景下，

人类遗传资源信息的复制、访问、流动以及分析处

理变得更加不可控。一旦遭到泄露，就从实质上丧

失了对人类遗传资源信息的控制权。此外，即便是

匿名处理的基因信息也可能被重新识别，同时人类

遗传资源数字化后还会面临网络安全问题 [41]。三是

我国当前对群体基因信息的保护存在风险认识和特

殊性认识不足的问题，一些特殊群体基因的泄露可

能导致该族群的人存在“被歧视”和“自我歧视”

的风险，形成“族群伤害”[42]。

技术开发中的不可预测性与技术应用中的滥用

是人类遗传资源风险的主要来源。这些风险既会对

个人隐私产生不良影响，也会威胁到国家安全和社

会稳定。因此，保护我国人类遗传资源安全不仅要

防止人类遗传资源流失，同时也需要采取法律上的

规制手段来全方位降低我国人类遗传资源利用中的

风险，多角度地保护我国人类遗传资源。

3.8　人类遗传资源的域外法律制度考察

不同国家对于人类遗传资源的法律保护模式和

具体内容都有所不同。考察域外关于人类遗传资源

的法律保护模式和内容可以给予我国借鉴和启迪。

美国《2008 年遗传信息反歧视法》启示我国在人类

遗传资源信息保护过程中要确立遗传信息的披露和

保密制度、遗传信息平等权和损害的社会救济制度，

并发挥好伦理审查委员会的监督职责 [43]。有学者比
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较美国、欧洲、日本和印度四个国家和地区关于人

类遗传资源的立法实践，启示我国应及时成立生物

资源管理的专门机构，加快立法步伐，重视政策倾

斜，扶持相关产业 [44]。

保护和利用好我国人类遗传资源，不仅需要对

我国人类遗传资源状况有清晰的了解，同时也要考

察域外相关制度，从而进一步完善我国人类遗传资

源相关的法律体系。随着涉及人类遗传资源的国际

科研合作不断增多，人类遗传资源在不同国家的法

律保护差异也成为产业界新关注的问题。

4　总结与展望

4.1　人类遗传资源法律研究的回顾与分析

人类遗传资源是揭示生命科学规律、开展医学

研究、研发新药、维护国家安全的重要战略性资源。

人类遗传资源逐渐成为全球战略必争领域，对我国

人类遗传资源的保护和合理利用，从个人权利的保

障到国家经济发展等重要集体法益的保护，以及守

护民族安全筑牢国家生物安全屏障具有重要意义。

对于人类遗传资源的法律保护研究，最早的文献出

现在 1994 年。1998 年科技部颁布了《人类遗传资

源管理暂行办法》后，对人类遗传资源法律保护问

题的研究才逐渐较多地引起了学者们的关注。在人

类遗传资源法律保护研究的两个阶段中，2019 年以

前，关于人类遗传资源法律保护的研究主要集中在

人类遗传资源法律属性、人类基因的权利归属以及

人类遗传资源惠益分享方面，也有涉及基因技术的

法律问题和人类遗传资源的域外法律制度考察。

2019 年之前对于基因技术的法律问题，更多关注于

基因研究的知情权问题，2019 年之后更多关注了基

因编辑技术带来的法律问题。同时，2019 年之后关

于人类遗传资源的域外法律制度考察方面的研究文

章数量也逐渐增多。2019 年以后，随着我国《生物

安全法》《人类遗传资源管理条例》《人类遗传资源

管理条例实施细则》等法律规范的制定与出台，学

者们在人类遗传资源法律保护方面的关注增多，人

类遗传资源法律保护的研究内容也不断拓展到人类

遗传资源的刑法保护、人类遗传资源法律风险规制

和人类遗传资源的数据保护共享等问题。可以清晰

地看到，对于人类遗传资源法律保护的研究是伴随

着生命科学技术的发展而展开的。随着新的技术不

断出现，譬如基因编辑技术和脑机接口技术等，其

研究逐渐聚焦到了基因编辑技术带来的法律问题和

在科学研究中人类遗传资源利用的法律风险规制

等。随着技术的进步，人类遗传资源不仅以实体的

载体体现，而且可以脱离实体载体单独存在，即以人

类遗传资源数据信息的形式存在。由此，对于人类

遗传资源数据信息的法律保护与共享也被纳入到研

究的范畴中。

人类遗传资源的法律保护与人类遗传资源的科

学研究同向而行，人类遗传资源的科学研究在前，

其法律保护研究紧随其后，法律保护的研究内容不

断扩充，会及时关注到人类遗传资源科学研究引起

的新的社会问题。人类遗传资源的法律保护研究在

一定程度上促进其科学研究，同时为了更好地造福

于人类，在一定程度上也限制着人类遗传资源的科

学研究，使其向着良性的方向发展，服务于国家生

物安全，防范和应对生物安全风险，保障人民生命

健康。

4.2　人类遗传资源法律保护研究的趋势

以生物技术、人工智能等为代表的现代技术所

带来的第四次技术革命不仅蕴含着一系列新的伦理

风险，而且也蕴含着新的法律风险，同时对现行法

律制度也产生着冲击。人类遗传资源法律保护的研

究与生物技术日新月异的发展相伴而行，将来的研

究可能更多地关注于生物技术发展带来的新问题。

生物技术的快速发展，特别是基因编辑、脑机

接口等新技术应用到医学实践中，不仅扩充了人们

的认知，而且引起了新的法律问题。基因技术等新

型科技的研究和利用行为，在行为特征和法益保护

上都与传统行为有差异，也会涉及伦理、安全风险

防范等一系列问题。对基因技术利用行为的法律规

制直接关系到生物安全保护，这种保护从个体的生

命、健康出发，同时涉及国家管理秩序的维护和经

济发展等重要集体法益的保护 [45]。我国在生物科技

利用行为规制方面呈现被动型，尚不足以满足对可

能出现的新基因技术利用行为的规制需求 [45]。基因

技术利用一方面要受到强的伦理规制，同时具有风

险不确定性，因此开发利用阶段风险的提前预防至

关重要。为了使基因技术更好地增加社会的福祉、

维护公众健康和国家安全，考虑基因技术利用本身

的特点，针对这些新基因技术的利用行为进行类型

化分析，进一步完善对这些新基因技术的利用行为

的法律规制，在先前已有研究的基础上进一步向前

推进，这可能是尚待进一步研究的内容。

生物技术的飞速发展，使原本蕴含在人类遗传

资源材料中的人类遗传资源信息能够脱离实体材料

本身而独立存在。这一技术的进步也引起了相应的



王浩然，等：我国人类遗传资源法律保护问题研究进展第4期 473

法律问题。当下，数据的法律属性及其民法定位是

关注的热点问题。人类遗传资源数据是数据中比较

特殊的一类，这类数据承载着相应的遗传信息，关

系到生物安全风险、人民生命健康等，在一定程度

上影响着国家生物安全。人类遗传资源数据的法律

属性问题、如何对新兴产生的人类遗传资源数据进

行法律保护、人类遗传资源数据是否可以成为知识

产权保护的客体可能都会成为今后关注的内容。

新药研发正在从传统的小分子、抗体拓展到细

胞、微生物、溶瘤病毒等，也越来越多涉及人类

遗传资源，开展全球研发是我国创新药企出海的关

键 [46]。在药物研发中，共同合作研发也越来越频繁，

包括跨境合作研究，因此人类遗传资源的知识产权

保护和人类遗传资源数据的跨境流动成为了当下关

注的焦点。如何规制人类遗传资源数据的跨境活动、

如何从国家生物安全的角度对人类遗传资源进行更

好的保护，这些问题都成为了新的重点研究内容。

人类遗传资源作为人类的福祉，蕴含着巨大的

经济价值，同时也是战略性资源，与国家的生物安

全息息相关。在人类遗传资源的法律保护上，我国

应基于利用和保护相兼顾的法治理念，为人类遗传

资源开发利用提供良好的法律环境，防止人类遗传

资源非法获取和不当使用，维护国家生物安全；同

时，应以充分研发利用人类遗传资源为新视角，加

强知识产权保护，为我国人类遗传资源的研发利用

保驾护航，促进我国生物技术健康发展，保障人民

生命健康。
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