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论中国生物技术安全立法的构建 
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摘要：生物技术安全 目前受到国际社会的广泛关注，各国纷纷加强此领域的立法。本文在探讨生物技术安全的立法实践 

及现实矛盾的基础上，针对中国生物技术安全立法的现状及存在问题，提出了新的构建设想。 
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On Legislation Construction of the Safety of Biological Technology in China 

ZHANG Jian-wei 

(嘶 oflaw，Henan Uni~sity，Koife~g 475001，China) 

Abstract：At present．the safety of biological technology is being paid close attention by international society．Many countries are enhanc— 

ing legislation on this field in succession．On the base of inquiring into legislative practice and actual contradiction，this paper provides new 

legislative conception，which is directed at the existing state of the legislation and the problems of the safety of biological technology in China． 
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随着现代生物技术的发展，人类通过操纵生物 

遗传信息改变生物的生物学特性的同时，存在着对 

生物多样性、生态环境以及人体健康产生潜在危险 

的可能性。目前，生物技术安全已成为各国政府和 

社会公众普遍关注的热点问题，许多国家出台了有 

关生物技术安全方面的立法。 
一

、生物技术安全的涵义及特点 

关于生物技术风险的争论一直伴随着生物技术 

的发展而存在。生物技术是人类 20世纪最重要的 

技术成果之一，现已取得众多突破性成果，生物技术 

的产业化正加速推进，特别是在医药和农业等领域。 

目前，“生物技术正在步人基因时代，未来将形成一 

个充满活力和巨大潜力的生物产业”。 J但生物技术 

如果使用不当，将会造成难以想象的生物技术风险， 

对生物多样性、生态环境和人类健康造成严重的不利 

影响。正是由于认识到生物技术有可能带来的风险， 

人们越来越关注生物技术安全问题。但至今为止，生 

物技术安全尚没有一个明确的概念。而要构建生物 

技术安全立法，首先必须明确生物技术安全的涵义。 

根据《生物技术多样性公约》第2条的规定：“生物技术 

是指使用生物系统、生物体或其衍生物的任何技术应 

用、以制作或改变产品或过程以供特定用途。”生物技 

术是现代生物技术和传统生物技术的结合，“是一个 

知识密集的新领域，是一套提高能力的技术，用以人 

为改变植物、动物和微生物的脱氧核糖核酸或遗传材 

料，以成为有用的产品和技术”。 J据此，我们认为生物 

技术安全是指人类的生物技术研发活动和产业化活 

动应当确保生物多样性、生态环境和人体健康不受侵 

害或损害的一种状态。 

这一涵义有以下特点：(1)生物技术安全的范围 

涵盖了生物技术的研发及其产业化全过程。生物技 

术风险存在于生物技术的研究、实验、环境释放和商 

品生产、销售、使用等各个环节，因此，生物技术安全 

自始至终都要考虑。(2)生物技术安全的尺度包括 
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了生物多样性、生态环境和人体健康等不受侵害或 

损害。生物技术风险除了对人体健康会造成侵害或 

损害外往往会对生物多样性、生态环境造成侵害或 

损害。所以，生物技术安全不能仅以人体健康不受 

侵害或损害为唯一尺度。(3)生物技术安全的状况 

具有一定的变动性。生物技术的风险随着生物技术 

的发展而变化，如随着转基因技术的出现，遗传修饰 

体(GMOs)即转基因生物体大量生成并释放到环境 

中，导致风险大量增加。故而生物技术安全是一个 

动态概念。 

二、生物技术安全的立法实践及面临的矛盾 

(一)立法实践 

国际上制定有关生物技术安全的立法可以追溯 

到80年代中期。国际经济与合作组织(OECD)于 

1985年发表了重组 DNA安全问题的蓝皮书，1986年 

和 1992年又连续发布了有关重组 DNA安全问题和 

生物技术问题的文件。1992年联合国环境与发展大 

会通过的《生物多样性公约》，在其第8(g)条中论及 

了生物技术安全问题，要求各缔约国制定或采取办 

法以管理或控制由生物技术改变的、可能对保护和 

持续利用生物多样性和人类健康产生不利影响的生 

物体在使用和释放时可能产生的危险。1995年，联 

合国环境规划署制定了《关于生物技术安全的国际 

技术准则》。2000年，《生物多样性公约》缔约国签署 

了《卡塔赫纳生物安全议定书》，规定必须对利用转 

基因技术生产的转基因产品进行安全评价，在转基 

因产品越境转移时应征得进口国同意，并进行标识。 

在国际生物技术安全立法开始之前，一些发达 

国家就已经进行了有关生物技术安全的专门立法。 

美国在生物技术研究领域处于领先地位，是最早开 

展生物技术安全研究和立法的国家。1973年，随着 

第一例重组 DNA实验在美国获得成功，1976年美国 

就颁布了《重组 DNA分子研究总则》，1986年又颁布 

了《生物技术管理协调框架》 3 J。欧洲共同体及其成 

员国早在 80年代初期就开始考虑评估和管理遗传 

工程有机体的环境释放。1990年欧共体通过了两个 

指令：《关于封闭使用遗传修饰微生物的 90／219／ 

EEC指令》和《关于向环境有意释放遗传修饰生物体 

的90／220／EEC指令》。为执行这两个指令，欧共体 

成员国分别起草通过了相应的国内法，如德国 1990 

年颁布了《基因工程法》，法国 1992年颁布了《关于 

控制使用和传播遗传修饰生物体法》，英国 1992年 

颁布了《遗传修饰生物体封闭使用法》和《遗传修饰 

生物体有意释放法》，挪威 1993年颁布了《基因技术 

法》，瑞典 1999年实施的综合性《环境法典》在第二 

章、第十三章、第十四章对生物技术安全都作了规 

定[ 。日本在 1979年制定了《重组 DNA实验管理条 

例》，开始生物技术的安全管理，1992年以来又先后 

制定了《重组 DNA生物在农业、渔业、林业、食品工 

业和其他相关工业中的应用准则 》、《重组 DNA生物 

在饲养中应用的安全评估准则》、《重组 DNA生物技 

术生产食物、食品添加剂准则》、《重组 DNA技术在 

制药等行业中的应用准则》和《重组 DNA技术工业 

化标准》。_5 

目前，许多发展中国家也都加快了生物技术安 

全立法进程。在拉美，许多国家如哥斯达黎加、阿根 

廷、巴西等建立了生物技术安全管理机构并颁布了 

相应的立法。在亚洲，印度、泰国、马来西亚、菲律宾 

等国也分别制定颁布了本国的生物技术安全法。在 

非洲，南非、埃及、尼日利亚等国已率先进行了生物 

技术安全立法。 

(二)现实矛盾 

1．生物技术现实的经济利益与潜在的风险性之 

间的矛盾 

生物技术的发展导致生物技术的产业化，带来 

了巨大的经济利益。自1982年基因工程人工胰岛 

素在美国研发成功之后，迄今已有乙肝疫苗等 20多 

种基因工程药物上市，另有 350多种产品处于不同 

的研发阶段。自1986年转基因作物首次进入田间 

实验以来，一大批转基因抗除草剂、抗虫、抗病、增加 

营养价值等优质作物新品种相继培育成功，其种植 

面积从 1996年的 170万公顷猛增到 2000年的4 420 

万公顷。2000年，全球生物技术产品市场为3 942亿 

美元 J，面对着如此诱人的生物技术市场，各国纷纷 

加强生物技术的研发，并力争产业化，但由于人们认 

识水平的局限性及生物技术本身的不完善性，生物 

技术的应用特别是不恰当利用往往会带来潜在的严 

重风险，如利用转基因技术制成的转基因生物可能 

是不同种甚至是人类的基因，其在自然界中释放将 

“污染”自然基因库，打破原有的生态平衡，对生态环 

境产生难以预料的冲击，还可能对人体健康产生不 

利影响。因此，生物技术安全立法一方面要考虑到 

生物技术发展所带来的经济利益，不能过于苛刻，另 
一 方面要针对其潜在的风险，加强安全管理。 

2．生物技术风险发生的不确定性和后果的灾难 

性之间的矛盾 
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生物技术风险的发生具有不确定性。迄今为 

止，尚未出现确切的生物技术风险事故，结果导致一 

些人盲目乐观，忽视生物技术的可能风险，反映在生 

物技术安全立法上仅对已确定的生物技术风险加以 

防范规制。而生物技术风险作为一种非常规的风 

险，其风险一旦发生成为现实风险，后果往往难以估 

量，且不易恢复。所以，生物技术安全立法必须加强 

预防。 

3．生物技术发展的国内不同阶段与国际统一的 

安全标准之间的矛盾 

生物技术在各国发展水平不同，各国所面临的 

生物技术风险也存在差异。因此，各国生物技术安 

全立法的要求也不完全一样。但 目前生物技术及其 

成果的流通与转移越来越普遍，生物技术风险的跨 

地区性、跨国界性也越来越严峻。特别是广大发展 

中国家，本国生物技术发展落后，而大量进口发达国 

家的技术及其成果，缺乏必要的生物技术风险防范 

措施。因此，生物技术安全立法中采取国际统一标 

准是必要的，但国际统一安全标准应该照顾大多数， 

故只能是最低的生物技术风险防范要求。各国可根 

据实际情况制定高于国际统一安全标准的要求。 

4．生物技术成果的知识产权的保护与信息公开 

之间的矛盾 

生物技术作为一种高新技术，其研发需要投入 

大量的人力、物力和财力，为了保证生物技术开发人 

和拥有人的利益，必须允许生物技术成果在一定时 

期享有专有权或垄断权，但严格的生物技术成果知 

识产权保护则不利于生物技术风险的防范。所以， 
一 定的信息公开是必要的，生物技术安全立法要加 

强解决信息公开与知识产权保护之间的矛盾。 

三、中国生物技术安全立法的现状及问题 

(一)现状 

中国的生物技术发展起步较晚，生物技术安全 

立法更是长期未受到充分重视。截止目前只有国务 

院及其有关部门制定的一些行政法规和部门规章。 

1993年 l2月24日国家科学技术委员会第 l7号 

令发布了《基因工程安全管理办法》，明确规定要对 

所有基因工程工作，包括实验研究、中间实验、工业 

化生产以及遗传工程体释放和遗传工程体产品使用 

进行统一管理；规定了基因工程工作的安全管理实 

行安全等级控制分类和归口审批的制度；还规定了 

有关申报手续、安全控制措施和法律责任；并决定成 

立全国基因工程安全委员会，负责基因工程安全监 

督和协调。这个管理办法是第一个生物技术安全管 

理的部门规章。 

1996年7月 10日农业部发布了《农业生物基因 

工程安全管理实施办法》，就《基因工程安全管理办 

法》中涉及农业生物基因工程安全管理问题做出了 

比较具体的规定，特别规定了进行农业生物基因工 

程登记和安全评价的具体程序和规则。 

1998年6月 10日国务院办公厅转发了科学技 

术部和卫生部《人类遗传资源管理暂行办法》。该 

《办法》对含有人体基因组、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的采集、收集、研 

究、开发、买卖、出口、出境等活动的管理做出了规 

定；建立了申报登记和出境审批、证明书制度。同时 

规定成立“中国人类遗传资源管理办公室”，由其负 

责起草有关实施规则和文件，对重要遗传家系和特 

定地区遗传资源进行登记和管理，组织审核涉及人 

类遗传资源的国际合作项目，受理人类遗传资源出 

口、出境的申请，办理出口、出境证明。 

2001年5月23日国务院第 304号令颁布了《农 

业转基因生物安全管理条例》，将农业转基因生物安 

全管理从研究阶段延伸到生产、加工、经营和进出 

口，并明确规定对农业转基因生物实行安全评价制 

度、标志管理制度、生产许可制度、经营许可制度和 

进口安全审批制度。该条例还规定，国务院建立农 

业转基因生物安全管理联席会议制度，由农业、科 

技、环境保护、卫生、外经贸、检验检疫等有关部门的 

负责人组成。设立农业转基因生物安全委员会，由 

从事农业转基因生物研究、生产、加工、检验检疫以 

及卫生、环境保护方面的专家组成，负责农业转基因 

生物的安全评价工作，这是我国第一个国家层次的 

生物技术安全法规。 

2001年7月 11日农业部第五次常务会议通过 

了《农业转基因生物安全评价管理办法》、《农业转基 

因生物进口安全管理办法》和《农业转基因生物标志 

管理办法》三个规章，分别对农业转基因生物安全管 

理的安全评价制度、进口安全审批制度和标志管理 

制度做出了具体规定。 

2002年4月 25日，卫生部颁布的《转基因食品 

安全条例》对转基因食品安全做了全面规定，要求凡 

来自或含有转基因成分的食品都必须进行标识。 

(二)存在问题 

1．立法级别不高 
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现有的生物技术安全立法只是国务院颁布的行 

政法规和有关部门颁布的部门规章，尚没有全国人 

大或全国人大常委会通过的法律。与国外相比，中 

国生物技术安全立法的法律级别效力较低，直接影 

响了其功能的发挥。 

2．内容有待进一步完善 

生物技术作为21世纪科技发展的代表，将直接 

影响国家未来经济的发展。这一点对于中国更具有 

特别重要的现实意义。现有的生物技术安全立法在 

内容上集中于管理，缺乏对生物技术发展的推动性 

支持 、 

3．体系不够健全 

现有的生物技术安全立法集中于个别环节和领 

域，而生物技术的发展 日新月异，使用范围也愈益 

广泛。 

4．法律制度不配套 

现有的生物技术安全立法法律制度安排定位于 

管理制度的建设，缺乏其他相关法律制度，如生物技 

术风险发生的应急处理制度、损害赔偿制度和纠纷 

处理制度等，结果将导致其可操作性差。 

5．社会公众参与没有保障 

生物技术的风险及于每一个人，社会公众对生 

物技术安全有着切身的需要。现有的生物技术安全 

立法对社会公众的参与没有有效保障，结果导致其 

实施效果差。 

四、中国生物技术安全立法的构建 

现有中国生物技术安全立法中存在的上述问 

题，对生物技术在中国的发展及风险的防范造成了 

多方面的现实障碍。为此，构建符合中国现实又与 

国际接轨的中国生物技术安全立法乃是一项十分迫 

切的任务。 

(一)立法目标和立法原则 

1．立法目标 

生物技术安全立法的目标是在保障生物技术健 

康发展的同时，避免生物技术可能造成的对生物的 

多样性、生态环境和人体健康的风险。 

2．法律原则 

生物技术安全立法应遵循以下基本原则：(1)协 

调、促进原则。生物技术安全立法应坚持生物技术 

发展与风险控制相协调的原则，在保障生物技术安 

全的情况下，最大程度地促进生物技术的发展。(2) 

风险预防原则。由于生物技术风险的不确定性、生 

物技术安全立法应采取风险预防原则，而非一般的 

损害赔偿原则，以防止灾难性后果的出现。_7 J(3)统 
一 安全标准原则。生物技术安全立法作为一种规范 

科技活动的立法，其安全标准应是统一的，应遵循国 

际标准。(4)信息必要公开原则。生物技术作为高 

新技术，其知识往往不为一般人所了解，对其风险更 

是知之甚少，为保障公众的知情权和社会参与，生物 

技术安全应坚持必要公开原则。 

(二)立法构造 

有学者曾就中国的生物安全立法构造进行过探 

讨[ l9 J，但生物安全不等同于生物技术的安全。目 

前，国外的生物技术立法在构造上有两类：一类以美 

国为代表的以生物技术产品为基础的立法构造；另 
一 类以欧盟国家为代表的以生物技术本身为基础的 

立法构造。综观二者各有利弊，因此目前许多国家 

在生物技术立法上采取综合性的构造，中国的生物 

技术安全立法也应采取这种综合性的构造，既对生 

物技术本身又对生物技术产品加以规范。初步设想 

如图 1： 

图 1 综合立法构造模式 

与综合性立法构造模式相适应，要建立综合性 

的管理体制，改变 目前分散、混乱的局面，可建立有 

多部门参与的生物技术安全委员会，由其承担生物 

技术安全的综合管理工作。 

(三)法律制度 

生物技术安全立法应包括下列法律制度安排。 

1．管理法律制度 

(1)安全标准制度。生物技术安全立法的基础 

性制度，包括生物技术本身和生物技术产品的安全 

标准，应尽量与国际统一标准接轨。(2)安全评价制 

度。根据安全标准，对生物技术本身和生物技术产 

品进行风险预防评价的强制性法律制度。(3)安全 

等级和标志制度。在安全评价制度的基础上，对生 

物技术本身和生物技术产品所作的安全等级分类和 

判断识别规定。(4)许可证制度。对生物技术从研 

究到生物技术产品的生产、加工、经营、使用和进出 

口的行政许可规定。 

2．纠纷处理制度 
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(1)行政纠纷处理制度。行政管理机关与行政 

相对人之间发生的涉及生物技术安全方面的纠纷解 

决规定。(2)民事纠纷处理制度。民事主体之间发 

生的涉及生物技术安全方面的纠纷解决规定。 

3．责任法律制度 

(1)民事责任。涉及生物技术风险所造成的民 

事损害补偿规定。(2)行政责任。包括行政管理机 

关和行政相对人在生物技术安全方面违反行政管理 

所承担的责任。(3)刑事责任。对在生物技术安全 

方面构成犯罪承担责任的规定。 
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