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基因编辑技术应用风险的法律规制 
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摘　要　新一代基因编辑技术使基因定位和精准修改成为现实,在农业、医疗、环保等

领域应用前景广阔,但随之而来的是风险不确定性问题.这种风险不确定性源于技术上的

脱靶效应和应用中的伦理争议,尤其集中于临床应用领域和农业育种领域,并呈现多元利益

诉求.通过对欧美有关法律规制比较分析,发现立法模式、监管手段与法律体系等关系着基

因编辑技术应用风险治理的实践效果.着眼我国实践情况,现有的法律规定和传统的法学

理论尚不足以调控基因编辑技术及其风险,为此应立足基因编辑技术自身特质及其产品治

理需求,以产品导向的立法模式指导并制定生物技术专门法,重点完善科学的风险预防制度

体系和伦理审查制度体系,健全现有生物技术监管体系并强化程序性权利,从而系统性地回

应基因编辑技术应用风险治理的法律问题.
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基因编辑技术(genomeediting)被«科学»杂志评为２０１５年“年度最杰出突破”,被指有望获得

２０１６年诺贝尔奖.该技术是指在基因组水平上对目的基因序列甚至是单个核苷酸进行替换、切除,
增加或插入外源DNA序列的基因工程技术,尤以 CRISPRＧCas９系统的诞生使基因定位、精准修改

成为现实[１].基因定位和精准修改意味着该技术可以人为控制基因表达,可被广泛地应用于基因治

疗、药物制备、农业生产、环境保护、濒危动物救助等.然而,基因编辑技术应用风险的不确定性问题

也随之而来,就目前情况来看,以转基因生物安全为核心的法律规制已不适应基因编辑技术应用的实

际情况:其一,科学界共同体认为基因编辑技术产品与自然突变无差别[２];其二,现有法律法规几乎不

涉及调整“可遗传种系编辑”有关的伦理问题,因“转基因外源基因”引入,生物伦理问题也曾一度得到

关注与重视,但基因编辑技术应用则将伦理问题提到了一个新高度.
转基因技术的法律治理是一个世界性难题,在很多国家存在难以破解的困境与僵局[３],基因编辑

技术风险治理是否会陷入同样的僵局呢? 为此,本文拟围绕生物安全风险和生物伦理风险展开基因

编辑技术法律规制现状分析,在风险不确定性的前提下以多元利益诉求的调整与平衡为基线,描绘相

关法律规制的总体框架,参考欧美立法的现状及其实践效果,探究基因编辑技术应用中政府应当秉持

何种立场、采用何种立法模式才能更好地实现风险治理以平衡多方利益,从而系统性地回应基因编辑

技术应用风险治理的法律问题.  

　　一、基因编辑技术应用的风险及利益诉求

　　１．基因编辑技术应用的潜在风险

基因编辑技术造就了世界首例婴儿白血病治疗奇迹而引起了世界轰动,并依凭高效、可控、定向

操作和低成本等综合优势于短短数年内对基因治疗和生物制药产生了重大影响[４].精准医疗与精准
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育种是基因编辑技术应用的两大领域,对于保障人民生命健康和提高农业生产水平意义重大.但基

因编辑技术也能被用于制造新型病毒,美国国家情报总监詹姆斯􀅰克拉珀(JamesClapper)据此将基

因编辑技术列为“潜在的大规模杀伤性与扩散性武器”(weaponsofmassdestruction,WMD)威胁清

单之一[５].
基因编辑技术应用中巨大的潜在利益确实伴随着多方面的风险:①技术上存在可能导致额外而

非需要的遗传改变,即脱靶效应(OffＧtargeteffects).脱靶效应对作物育种而言是育种失败或影响育

种效率;于医疗临床则意味着手术失败,可能导致遗传性基因突变对人的生命健康带来极大的损害.
中山大学黄军就团队利用CRISPRＧCas９基因编辑技术靶向人类胚胎中的地中海贫血基因时,就在实

验中发现了惊人数量的“脱靶”突变[６].②遗传物质内在机制的复杂性,使得遗传基因修改的潜在风

险不明.正如基因编辑技术创始人所说的,基因编辑技术引入的遗传改变可能会自我繁殖从而可以

治愈遗传性疾病,但遗传相互作用的复杂性意味着这些用途也许会带来意想不到的后果,可能引发其

他疾病[７].③就生态系统的整体而言,基因编辑技术作物是否会对其他物种乃至生态产生影响还有

待进一步研究.尤其是基因驱动的方法兴许可以用来清除杂草的除草剂抗性,同时也将对整个种群

产生不可逆转的基因编辑,甚至对其他物种产生难以预估的影响.④就基因编辑技术的临床应用,如
人类体细胞、胚胎细胞、功能增强甚至是定制婴儿等方面的应用存在重大的伦理争议.基因编辑技术

在技术层面、生物个体、生态系统、人类伦理等多方面均存在不确定性风险,风险不确定性使“技术规

制”与“产品监管”成为一对有意义的共同体.

２．基因编辑技术应用的利益诉求

临床应用和作物育种是目前基因编辑技术应用研究最为集中的两个领域,涉及的相关利益主体

包括基因编辑技术及产品的知识产权人、医疗机构、患者、基因编辑作物种植者与销售者、消费者及政

府主管部门等.基因编辑技术知识产权人意在通过专利权垄断获得高额利益回报.医疗机构、作物

种植者以及销售者通过各自行为提供服务或商品从而获得经济回报.患者寄希望通过基因编辑治疗

行为解除病痛、延续生命,同时还保有知悉医疗行为本身的伦理、心理、身体等接受程度及是否存在潜

在风险的权利和诉求.消费者有权知悉相关服务及产品的基本信息、安全性或其他潜在性风险等.
以上利益诉求直接反映了各利益主体所处的法律关系及基本权利.政府及相关管理部门则应当依法

对基因编辑技术服务及其产品采取必要的风险控制措施和适当的程序设置以确保公共利益的实现.
基因编辑技术应用的多元利益诉求按照所涉法律关系的性质划分,囊括了私法、公法以及社会法

领域所调整的范畴.公法角度而言,行政主体应当严格依法保障基因编辑技术利用的安全性,包括基

因编辑技术安全审查、应用的分类分级、基因编辑技术风险预防以及应急管理等.社会法角度而言,
不仅须针对基因编辑技术某一具体性应用的特殊性和必要性,根据其社会需求和法律规定进行强制

许可或用其他方式以平衡社会公共利益和商业利益的矛盾,还应就相关研究行为及医疗行为进行伦

理审查.私法最重视的是自由、平等、公平的价值实现,具体而言应保障普通公众基因信息不被非法

披露、利用、歧视的权利以及消费者自由选择和知情等权利[８].通过多元利益诉求分析发现,风险治

理的本质即通过法律制度实现多元利益诉求的协调和供给,其中主要以生物安全和生物伦理两方面

的法律规制为主.面对技术应用所产生的不确定性风险、极高的商业利益和复杂的利益关系,政府应

当保持科学审慎的态度,政府决策及相关立法才能维持科学性、中立性与合法性.

　　二、欧美基因编辑技术法律规制现状评析与借鉴

　　对生物技术可能产生的生物安全和伦理问题进行必要的法律规制,是维系人类社会可持续发展

的重要基础,基本上被世界各国所认可.我国以«农业转基因生物安全管理条例»及相关办法形成了

技术导向的立法模式,由农业部主导对生物技术作物及产品进行风险预防管理.«条例»第三条规定

“农业转基因生物指利用基因工程技术改变基因组构成􀆺􀆺”,由此基因编辑生物安全监管也应当遵

循«条例»的相关规定.我国生物技术相关立法有效保障了生物安全,但一定程度上也制约了生物产

业的发展.«涉及人体的生物医学研究伦理审查办法(试行)»规定了涉及人的生物医学研究,却没有
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明确区别“研究”与“治疗”,且未明确规定保健食品及美容产品[９],无法就“基因美容”和“功能增强”等
涉及的伦理问题进行相应调整.２０１５年卫生计生委颁布的«国家卫生计生委关于取消第三类医疗技

术临床应用准入审批有关工作的通知»规定了临床应用安全性、有效性存重大问题或存重大伦理问

题,或被卫生计生部门明令禁止的临床应用为禁止临床应用的医疗技术.我国基因编辑生物伦理法

律规制尚未成熟,有必要加强重视和强化法制建设.科学合理的法律规制可以有效控制生物安全风

险和伦理失范,同时也促进基因编辑技术转化,实现利益最多化.在 CRISPRＧCas９基因编辑技术应

用研究方面,如果美国第一,那么我国可居第二,但我国有关基因编辑技术应用法律规制较为落后,通
过对欧美基因编辑技术相关立法及实施效果的对比分析,以期完善我国相关法律.

１．欧美基因编辑生物安全的立法模式与监管体系

美国和欧洲不但在基因编辑技术研究处世界领先地位,而且以往生物技术相关立法上也具典型

性,美国形成了产品导向的生物产业促进法,欧盟整体上倾向于技术导向的生物安全保障法.就政府

而言,对基因编辑技术应用安全性可以体现在政策、法律和管理之中,其中政府对该技术的理解和态

度将直接影响着相应管理原则和立法模式.
美国生物技术的监管体系一贯以联邦各个机关的职权范围以及所主管的法律为轴心,采用垂直

分散的立法体系[１０].１９８６年«生物技术管理协调大纲»(CoordinatedFramework)确立了美国生物技

术食品实质等同原则.１９９２年发布政策声明“源自新植物品种的食品”,规定了生物技术食品适用

“一般被认为是安全的”原则(GRAS原则),不因外源基因转入使生物技术食品必然受FDA 监管,即
确立了以产品为基础的立法模式[１１].基因编辑生物监管方面,农业部(USDA)继续适用以产品为基

础的法律规定,采实质等同原则评估其安全性,但因CRISPRＧCas９基因编辑作物不含有任何“新引入

的遗传物质”或外源DNA,与转基因生物显著不同,因此可以不接受动植物检疫局的监管[１２].
欧盟就生物技术食品采技术导向(TechnologyＧbased)的立法模式,生物技术食品可视为新颖食

品(Novelfood),并设立单一机构专门监管.欧盟法律规制以生物技术潜在危险性为基础,强调外源

基因转入的风险评价和风险控制.１９９７通过«关于新颖食品和新颖食品成分的第２５８/９７号指令»将
生物技术食品视为新颖食品,并专门设立了食品安全管理主管机关 (EFSA)负责欧盟境内生物技术

食品上市及标识有关的一系列行政监管与审批事项,包括外源基因转入成分检测等.从技术角度看,
基因编辑技术归属于生物技术,理应遵循第２５８/９７号指令,但因不转入外源基因,就基因编辑作物是

否属于转基因相关法律的规范对象仍未明确,欧盟内部各国还未达成一致意见.欧盟采用以指令和

条例为基础、单一性专门法配合的立法体系.因此,基因编辑技术应用的如何规制,从现有法律规制

到基因编辑作物及食品行政监管手段之间,还有待相关监管部门的具体工作指南及说明加以确定.
２．欧美基因编辑生物伦理的法律规制现状

整体而言,各国现有的法律法规几乎没有直接涉及基因编辑技术,国际上医疗临床应用领域也无

直接规范文件,但«世界人类基因组与人权宣言»５a条款“针对某个人的基因组的研究治疗或诊断”和
第８条“对其基因组施行手术”等规定明确要求人权、人类尊严、知情同意权、最基本的医疗安全及损

害赔偿的相关权益应得以保证.欧美在医疗技术应用中一贯很重视伦理审查制度,该制度也适用于

基因编辑技术医疗临床应用[１３].
美国的相关法规对生物医学研究与接受的常规医学治疗作为严格界线,关系到伦理问题法律显

得尤为慎重,生物医学的伦理和监管问题由美国卫生与人类服务部的人类研究保护办公室主管.依

据«人体生物医学研究国际伦理指南»规定人类受试者的研究申请书必须呈送给一个或更多个科学与

伦理审查委员会,以便对其科学价值和伦理可接受性进行审查.就基因编辑与人类胚胎研究方面,财
政投入一向比较谨慎.１９９４年政府签署了人类胚胎研究禁令,禁止财政收入用于公共部门进行任何

有关胚胎的研究,１９９８年美国国家卫生研究所(NIH)专门制订了“关于人类多能干细胞研究伦理规

则”,政府有限度地支持相关研究.基因编辑技术的出现,美国众议院于２０１６财政年度开支法案中再

次明确禁止美国食品药品监督管理局(FDA)使用财政进行评估与人类胚胎编辑有关的产品研究或

临床申请.
欧盟委员会下设“科学和新技术伦理小组”,负责审查科学和新技术的相关伦理问题,为相关法律
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及公共政策提供依据.欧盟１９９７年«奥多唯公约»中规定允许体外胚胎干细胞研究,但禁止克隆人的

研究,并通过«关于生物技术发明的法律保护的第９８/４４指令»以是否可专利的财产法规定对可能涉

及的人类胚胎研究加以限制.«指令»中明确规定违反公共秩序和公共道德的生物技术发明不授予专

利,如“改变人类种系遗传特性”“将人类胚胎干细胞用于商业目的”.２０１６年,欧盟有关方面就基因

编辑技术的应用提出了限制人类基因测试的草案,例如英国则规定以特别许可的方式对基因编辑技

术的临床研究进行监管.

３．欧美基因编辑技术法律规制评析及对我国的借鉴

作物育种领域,美国基于转基因技术形成的实质等同原则和产品监管模式仍适用于基因编辑技

术,基于此,美国先锋公司的基因编辑玉米将有望于２０２１年上市.美国现有的生物技术法律规制在

转基因技术产业发展中对集团利益和社会公共利益的制衡调节的确有失偏颇,但瑕不掩瑜,美国坚持

兼顾安全价值与效率价值的生物技术立法对国家产业发展与产品安全、市场经营者与消费者、生态环

境与农业发展等多元利益与风险的调节效果显著.欧盟方面尚未明确表示有关立法及监管态度,一
定程度上很可能延续已有的风险预防原则,立法上有望实现技术导向到产品导向转变.瑞典农业部

已率先表明就基因编辑技术生物监管将以具体产品为基础.另外,欧盟方面在相关法律制度尚未明

朗之际,不少科学家提出技术性规避欧盟现有基因产品法规监管的可能性及路径,间接反映了欧盟安

全价值主导的现有生物安全保障法律在技术发展过程中显露出的不适性.可见,欧盟生物技术相关

立法中部分法律概念、定义与范围缺乏实际意义,以技术为基础的监管模式具有局限性.目前看来,
欧美分别以实质等同原则和风险预防原则为基础的立法理念和监管模式很可能会延续到基因编辑技

术及其产品上.这种延续关系体现了诺斯关于制度变迁中“路径依赖性”的论述,指一种已有的机制

使制度变迁一旦走上了某一条路径,它的既定方在以后的发展中将得到自我强化.基于传统文化、民
族等因素的差异,欧美关于“可遗传种系编辑”的伦理争议在欧美比我国要更为强烈,且均在各自的医

疗卫生法律体系中建立了较为完善的伦理审查制度.美国相关的监管部门主要以财政制约方式约束

可能危及伦理的生物医学研究及治疗行为,具有强烈的实用色彩和政治特色.欧盟则以不可专利法

律规定约束市场主体私人资金投入人类体细胞、胚胎等涉及伦理争议的医疗研究及治疗活动,并设立

了科技伦理小组专门负责法律咨询.
通过基因编辑技术域外法律规制现状梳理发现,不论是国际法层面还是欧美为典型的国内法层

面,生物技术相关法律法规的调整对象一般是生物技术,而非转基因技术.在此基础上,欧美则因立

法理念差异分别形成了技术导向的立法模式和产品导向的立法模式.与欧美基因编辑技术法律规制

现状对比,第一,首当其冲认识到置身于生物技术时代,我国政府仅从转基因技术出发进行特定技术

立法是远远不够的,这种技术导向的立法模式在生物技术迅速发展的今天,将不可避免地暴露生物技

术立法的短视及滞后性.第二,望眼于基因编辑技术乃至生物技术所涉及的种种利益诉求和可能的

法律关系,若以我国转基因技术法律为模版,从技术研发的封闭式管理,到环境释放的严格监管,再到

产品上市后的标识管理、追溯管理,这种以技术为导向的横向立法建立起的生物安全法律体系可以严

格保障生物安全的实现.但长远来看,安全监管过度和产业支持不足将严重影响生物技术研发、生物

产业发展,甚至影响粮食安全自主性.第三,不论是转基因技术还是基因编辑技术,生物技术应用中

都将面临诸多伦理道德相关的争议.伦理审查是生物技术法律规制中必不可少的内容,我国生物技

术相关法律规制中伦理审查制度的缺失,应当引起重视.基因编辑技术临床应用的伦理审查争议尤

为重要,如通过基因编辑“定制婴儿”、“基因美容”甚至“功能增强”等均引发了重大伦理争议.转基因

技术应用转入外源基因的伦理审查也十分必要.第四,欧盟在基因编辑技术应用法律规制上所显现

的路径依赖性警示我国在生物技术相关立法上应及时纠正已有的不当制度,否则该法律制度及其机

制下既得利益群体的巩固将进一步阻碍法律制度的有效变革.

　　三、我国基因编辑技术应用风险治理的法律路径

　　我国将生物技术产业视为国家战略性技术产业,于２００７年和２００９年分别制定了«生物产业发展

８２１



第５期 刘旭霞 等:基因编辑技术应用风险的法律规制 　

“十一五”规划»和«促进生物产业加快发展的若干政策»,为生物技术产业的发展提供国家政策支持.
但目前为止,实质性调整我国生物技术及其产品的法律法规仅限于«农业转基因生物安全管理条例»
及相关办法,不论法律规制对象还是法律规制手段都较为局限,且与基因编辑技术应用规制的实践需

求不完全适应.由于CRISPRＧCas９编辑技术的出现,美国官方于２０１５年发布了“制定生物技术产品

的现代化法规体系”的备忘录.以重新规划生物安全监管中美国食品与药物监督管理局(FDA)、美
国农业部(USDA)和美国环境保护署(EPA)的地位和作用,旨在对现有的农业生物技术创新研发管

理体系进行现代化改革.将域外经验与本土实践相结合,基因编辑技术应用风险的法律治理可从两

个方面着手:一是以多元利益诉求为基线,提升基因编辑技术应用风险治理之法律规制的全面性和系

统性;再者是以提高风险治理效率为目标,转变现有转基因技术立法为代表的技术导向型的生物技术

立法模式并完善相应的法律制度.提出在产品导向立法模式的指导下制定生物技术综合性专门法,
从实体性制度和程序性制度两个方面强化基因编辑技术规制中重点法律制度建设,并建立健全与之

相配合的行政监管体系.
１．确立产品导向的立法模式

以科学为基础,认识基因编辑技术与转基因技术的共性与个性、区分技术监管和产品监管,以确

定一个适当的立法模式.产品导向的立法模式是指以生物技术产品为基础,根据其用途及所属领域

进行规制,而非对生产该产品的生物技术本身及其生产过程进行规制,技术导向的立法模式则与之相

反.CRISPRＧCas９基因编辑技术能够精确地控制单个或多个基因,对重要的性状如抗旱性进行编

码,从而产生有用的非转基因的改良作物,其产品与自然突变无差别[１４].就转基因技术为代表的生

物技术产品监管而言,此前我国技术导向型的法律制度很大程度上满足了保障生物安全的需要[１５].
随着基因编辑技术的发展与应用,以欧盟和我国为典型的技术导向型立法将无法完全适应现代生物

技术产品监管的需求,反衬出此前立法模式的局限性,并将进一步阻滞生物技术产业的发展.我国应

转变现有的以转基因技术立法为代表的技术导向立法,当根据生物技术发展和产品监管的现实需要,
向产品导向的立法模式转变.采取产品导向型的生物安全立法模式,不仅能保障生物安全,还能有效

地实现法律应有的评价作用和教育作用,即通过法律规范引导和教育社会公众确立科学、合理的生物

技术认知.
２．制定生物技术综合性专门法

着眼生物技术应用中风险的普遍性和利益诉求的多元化,法律应当对生物技术产品及其服务所

产生的风险进行综合调整.风险治理的实质就是对多元主体利益诉求的供给与协调,政府主管部门

应当就所涉及利益进行全面考量和综合治理,进行综合性的专门立法不失为一种可能的路径,同时也

符合国际上现代生物技术立法的普遍趋势.基因编辑技术应用的多元利益诉求按照所涉法律关系的

性质划分,囊括了私法、公法以及社会法领域所调整的范畴.例如基因编辑技术应用中会有知识产权

法律保护和利用问题;市场准入与退出问题;产业结构优化与产业可持续发展问题;消费者权益保护

问题;等等,囊括了国家利益、集体利益、社会利益及个人利益等多元利益的协调,因此生物技术产业

法律实现必须系统化和专门化.过去我国转基因技术立法主要以生物安全管理为基点,致力于保障

生物安全和人类健康,生物技术产业专门法至少应包括生物安全和产业发展这两个方面的制度内容.
产业发展法律制度,包括财政、税收、金融等经济手段为主、行政手段为辅的产业宏观调控制度和以市

场准入制度及市场退出制度、知识产权利用和保护制度、个人基因信息利用及保护等为主的市场规制

制度.生物安全则应以科学为基础,设立生物技术安全评估制度、技术应用决策制度、技术应用伦理

审查制度等.技术角度来看,不论基因编辑技术还是转基因技术甚至其他将来的生物技术在法律语

境下,均需要探讨技术应用及其规制的话题,综合性的专门立法可以对生物技术整体进行基础性规制

以降低立法成本,提升我国生物技术立法的前瞻性和指导性.
３．完善科学的风险预防制度

基因编辑技术应用风险的治理应坚持科学为基础的风险预防制度.之所以强调科学的风险预

防,是因为风险的潜在性容易使人无限放大恐惧和疑虑,只有基于科学共同体共同认知的指导才能更

为科学合理地进行风险识别、风险评估与风险预防.风险预防原则(precautionaryprinciple)最早适
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用于环境法领域,是指不需要以实质损害及确切的因果关系为前提,就应采取防护措施和行为以防止

环境或生态有潜在风险.目前我国生物技术立法中尚缺乏完善风险预防制度体系,除了风险识别与

风险评估不完善以外,尤其缺乏损害救济机制的具体设计.风险不确定性给管理者和法的确定性带

来了巨大挑战,治理必须解决“作为在法律上确定主体行为模式的评价尺度”.全球科学共同体认为

基因编辑技术开发的基因编辑生物无异于自然突变的生物,基于生物技术潜在风险普遍性和基因编

辑技术风险个性的结合,应当对不同生物技术风险性和安全类型进行科学分级.风险预防制度体系

可依主体行为和产品用途等因素对风险进行分类.基因编辑技术的应用主体分为技术直接利用者和

产品生产者,前者是指利用基因编辑技术进行临床诊疗的医疗机构,后者主要有生产基因编辑生物及

种子的育种单位和食品生产者.依产品用途则是根据基因编辑技术进行生产的动物模型、药品、食
品、饲料、农业投入品等按照产品用途目的及其安全性标准为依据的风险分类.对应风险潜在性与不

确定性的特点,损害救济机制应当在确定法律责任归责原则基础上,完善损害评估与鉴定、损害救济

途径与方式等风险预防制度体系建设.风险预防制度不仅发挥着法的规范作用,更体现了法的社会

作用,发挥化解有机种植者和传统种植者利益冲突的作用,同时还承担着维护生态稳定、保持环境安

全等社会公共利益的作用.因此,风险预防原则制度的建设应当基于科学的基础,否则该制度将在实

践层面上丧失应有的指导意义和社会作用.
４．建立伦理审查制度

我国法律法规层面上尚未建立伦理审查制度,在该法律制度建设方面一向较为薄弱,但基因编辑

技术的发展与成熟,成本低、易操作与遗传修改不可逆等特点凸显了伦理审查的必要性和重要意义.
伦理审查,在法律上体现为不伤害人类健康、不伤害人类福利、不伤害人类尊严和不伤害个人隐

私[１６].以基因编辑技术为典型,人们最为担心的则是“定制婴儿”、“优生人类”等触碰人类伦理道德

底线的风险,遗传性疾病的基因治疗某种程度上也属于优生学的范畴.伦理审查原则最大的意义在

于体现以人为本的法律属性,在基因工程技术未来发展中针对人类个体的基因治疗和基因改良等行

为进行伦理审查极为必要.从基因编辑技术应用的伦理争议来看,基因编辑技术研究与应用禁区还

存在着国际差异性,以国际社会形成的一致性意见为参考,以我国国情为基础,就体细胞、胚胎细胞基

因编辑研究设置许可制度,就基因编辑技术的其他临床应用区分疾病应用和非疾病应用分别采用登

记制度和许可制度,以增强伦理审查制度可操作性.长远来看,应当在生物技术法律体系中明确伦理

审查制度,与医疗卫生法律体系的相关规定相配合,辅之以«专利法»第五条及«预算法»等相关法律加

以规制,形成基因治疗行为的伦理审查制度体系.

５．健全生物技术监管体系

我国偏重生物安全监管、忽视生物伦理审查的生物技术产业管理体系在基因编辑技术发展和应

用中逐渐暴露出不足之处.根据监管的现实需要,国务院应建立生物技术安全管理部际联席会议制

度,由农业、科技、环境保护、卫生计生委、商贸部、检验检疫等有关部门的负责人组成,负责研究、协调

生物技术安全管理工作中的重大问题.将食品药品监督管理局、国家卫生和计划生育委员会、农业部

和环境保护部等均纳入生物技术产业监管体系中,依各自职权范围划分基因编辑技术应用监管范围.
国务院农业行政主管部门负责全国基因编辑生物监督管理工作,由食药监局负责全国基因编辑食品

卫生安全的监管管理工作,由卫生计生委负责基因编辑技术医疗临床应用的规制.其中卫生计生委

的监管范围较之转基因技术应用是一个较新的行政管理工作.卫生计生委的具体监管工作包括对体

细胞、胚胎细胞基因编辑研究进行许可审批;就基因编辑技术的其他临床应用在区分疾病应用和非疾

病应用分别采用登记制度和个案审批制度.卫生行政主管部门以公告和指引等形式明令禁止临床应

用范围和适当人群可利用的基因编辑临床医疗应用.在安全性、有效性条件允许的时候,卫生行政部

门可以以函的形式发布基因编辑临床试点.

６．强化有关的程序性权利

德国著名社会学家乌尔里希􀅰贝克认为工业社会是现代意义上的风险社会[１７],实际上生物技术

时代也契合贝克关于现代风险社会的描述.为了最大程度上避免潜在风险的现实化和提高风险治理

的有效性,一则有必要达成基本的风险共识,二则有必要强化程序性权利.生物安全风险共识的缺失
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是我国转基因技术风险治理效果不佳的重要原因,为达成基本的风险共识首先应当常规有序地开展

生物技术及其产品的科学教育和宣传,不仅要重视相关技术人才的培养,还应当提升社会对科学技术

的基本认知程度.强化程序性权利的主要目的在于通过设置程序与规则,促进基本行动的一致性从

而减少因社会公众行为偏好而导致的社会风险(此处主要是指伦理道德方面的争议).为了强化程序

性权利主要通过完善公众参与和知情同意两个制度加以落实.公众参与强调普通公众有权参与生物

技术有关决策,包括充分的信息公开、法定的参与方式和便捷多元的参与途径.知情同意制度应覆盖

动植物及人的基因信息获取、利用与改造,尤其应强化人类基因信息利用与改造的知情同意制度,将
知情同意制度贯穿于个人基因测序知情同意、个人基因信息收集知情同意、个人体细胞及相关遗传性

物质编辑等阶段,以辅助伦理审查制度的实现.动植物基因信息的获取与利用则应遵守国家主权基

础上遗传资源获取的知情同意制度,以辅助动植物基因信息利用的惠益分享制度.

　　 四、结　语

　　基因编辑技术应用风险治理之所以置于生物技术语境下予以探究是因为:第一,现代生物技术发

展促使科技法学研究认识到基因编辑技术应用风险与转基因技术应用风险并无本质差异.如苏力所

言“科学认识因果关系决定着法律发展和制度变迁”[１８],目前以技术为基础的立法模式将随着因果关

系认知有所改变.第二,基因编辑技术应用的风险潜在性和普遍性决定了法律应是全面化、专门化和

系统化.我国转基因技术相关法律为维护转基因产品的市场秩序和保障产品安全做出了巨大贡献,
但在生物技术发展的客观现实面前反映出种种不适应性.这些法律不适性的背后既有经济影响,又
有文化政治的因素,复杂、多元.诸如传统价值观念与新兴价值观念的冲突、法律调整范围局限导致

的现实压力、宏观调控手段单一带来的效率低下等.只有明确法律法规的价值目标并制定与生物技

术产业发展规律相适应的法律法规,才能在不断发展变化的生物技术及其应用实践中发挥法律应有

的指引作用和风险规制作用.
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