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《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》自 7月 1日起施行

管好用好人类“生命说明书”

人类“生命说明书”重要性不言而喻
人类遗传资源指含有人体基因组 、 基因等

遗传物质的器官 、 组织 、 细胞等遗传材料及其
产生的数据等信息资料 ， 就如同人类的 “生命
说明书 ” 。

“我们身体不好了或者到医院体检，一般都
要抽血，一管血抽下去，很多情况就清楚了。对疾病预
防和诊疗都很重要。”吹风会上，科技部副部长徐南平
向记者举了一个生动的例子。 他介绍，随着生命科学
的发展，人类遗传资源日益从一种特殊资源成为一种
重要的战略资源。

“人类遗传资源对于我们而言既是‘说明书’又是
‘密码’，我们已经了解的知识，可以通过它来解读。我
们未知的领域，可以通过它来探索，人类遗传资源的
重要性不言而喻。新制定的条例就旨在系统强化对人
类遗传资源的规范管理，鼓励对人类遗传资源的合理
利用。 ”徐南平说。

据了解， 随着经济社会形势的变化和科技的发
展，生物技术呈现爆发式增长态势，在全球科技创新
前沿的主导地位愈发突出，日益成为驱动全球可持续
发展的基盘技术之一。 与之相应的，涉及人类遗传资
源的生物技术研究活动快速增长，出现了一系列新情
况、新问题，对我国人类遗传资源的管理提出了更高
的要求。

生命的本质是什么？ 疾病发生发展的机理又如何？ 这些都离不开对人
类遗传资源的研究。时隔 20 年，我国正式公布了新的人类遗传资源管理条
例，从加大保护力度、促进合理利用、加强规范、优化服务监管等方面对人
类遗传资源管理作出新规定。 6 月 12 日召开的国务院政策例行吹风会上，
科技部、司法部有关负责人就国务院新公布的《中华人民共和国人类遗传
资源管理条例》进行了解读。

“要保护好，更要合理使用”
此次公布的《中华人民共和国人类遗传资源管

理条例》自 2019 年 7 月 1 日起施行。此前，我国曾于
1998 年制定了《人类遗传资源管理暂行办法》，暂行
办法的施行对有效保护和合理利用我国人类遗传资

源发挥了积极作用。
徐南平表示，我国是多民族的人口大国 ，具有

独特的人类遗传资源优势， 但是人类遗传资源的
采集、保藏、利用不够规范、缺乏统筹；人类遗传资
源领域国际合作不断增多， 我国人类遗传资源非
法外流情况时有发生； 暂行办法的法律层级不够
高 、法律责任不健全 、处罚条款不明确 ；现有管理
体制也存在各方主体责任不明、 分级管理不到位
等问题。

科技部社会发展科技司司长吴远彬介绍 ，
此次条例出台后 ， 针对相应的处罚更为明确 ，
要求也更严格 ，除明确规定罚款金额以外 ，对情
节严重甚至特别严重的 ， 将一定期限甚至永久
禁止从事涉及我国人类遗传资源的活动 ， 并对
相关责任人予以处分和处罚 、 记入信用记录等
处理。

“人类遗传资源首先是一个资源属性，资源要保
护好，更要合理使用。我们必须坚定地划出保护公共
利益、尊重隐私、尊重伦理、禁止买卖、禁止非法外流
的红线以适应发展新趋势、回应新诉求。在发展和监
管之间找到一个平衡点。 ”徐南平说。

进一步优化服务和规范管理

共建全过程监管链条
条例的公布只是第一步， 接下来如何完善好我

国人类遗传资源的管理工作，要做的还有很多。吴远彬
表示，在条例制定及后续管理过程中，将进一步加强规
范服务、优化程序、提高效率，来更好地鼓励创新活动。

吴远彬介绍，在优化服务方面将进一步简化审批
程序，加强电子政务建设，制定并及时发布有关采集、
保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源的审批指南
和示范文本，加强对申请人办理有关审批、备案等事
项的指导，便于申请者按照有关要求来规范办理。

“进一步优化服务和规范管理，主要目的还是为
了申请者更好地、 更合理地利用人类遗传资源开展
相应的科学研究，更好地促进科技创新。 ”吴远彬说。

同时，为进一步加强对生命科学研究、医疗活动的
规范和管理，国务院还将加快生物技术研究开发安全管
理和生物医学新技术临床应用管理方面的立法工作，与
人类遗传资源管理条例共同构成全过程的监管链条。

司法部立法三局负责人彭高建表示， 生物技术
研究开发安全管理方面的立法， 重在规范相关科研
行为， 防止生物技术研究开发活动中少数组织和个
人实施严重悖逆社会伦理的行为或者生物恐怖主义，
避免出现直接或者间接生物安全危害的问题；生物医
学新技术临床应用管理方面的立法，重在规范相关诊
疗行为， 通过加强生物医学新技术的临床应用管理，
规范医疗机构生物医学新技术应用行为，保证医学技
术临床应用的安全，维护人民群众的健康权益，目前
有关部门正在按照立法程序积极推动相关工作。

“管理要为发展服务，发展永远是第一要务。 把
人类遗传资源保护好，规范利用好，对我国的科技创
新，对健康中国的建设和老百姓的健康福祉，都有十
分重要的意义。 ”徐南平说。 （据新华网）


