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一 、 生 物 安 全 形 势

总体国家安全观
习近平总书记强调 “要把生物安全作为国家总体安全的重要组成部分，坚持

平时和战时结合、预防和应急结合、科研和救治防控结合，加强疫病防控和公

共卫生科研攻关体系和能力建设 ”。

★ 防御生物武器攻击

★ 防范生物恐怖袭击

★ 病原体管理与传染病处置

       生物安全是指全球化时代国家有效应对生物及生物技术因素的影响和威胁，维护

和保障自身安全与利益的状态和能力 。

       它是对生物风险的认识和应对生物风险的能力，是以国家安全为主要研究与服务

对象，通过自然科学与社会科学相结合，从宏观与微观两个层面研究评估生物因素，特别

是在生物资源研究利用及生物技术发展的过程中给人类社会带来的安全隐患与威胁以及应

对措施与能力建设

★ 防止生物技术误用和谬用

★ 保护生物资源与生物多样性

★ 保障生物实验室安全等

• 20世纪50年代以来，不断发现和确认的新传染病近  5 0种，其中半  数以上为病毒引起。
• 近年来禽流感、中东呼吸综合征、肠道病毒  D6 8、埃博拉出血热  以及前段时间在南美大范围流行的寨卡

病毒病等 新突发传染病不断肆虐，预示着全球将不断面临  新突发传染病的威胁
      
•  2003年的SARS造成中国内地累计病例 5327例，死亡349人。波及32个国家和地区，医务人员感染

1000 名左右，死亡人数中 1／3 是医护人员。

新突发传染病不断涌现  



2020-9-2

2

实验室生物安全事件时有发生

 1. 2003 年12月17日，台湾一名军方研究人员感染非典病毒。这所实验室
拥有全台最顶尖的实验设备，是台湾唯一的 P4生物安全实验室。

 2. 中国CDC实验人员感染非典病毒事故 :
      2004 年4月，中国 CDC病毒所腹泻病毒室两名研究生在做病毒实验时感
染sars 病毒。（后患者又引发北京与安徽各 1人感染）。
      原因：该所实验人员多次违规将未完全灭活的 sars病毒从 P3实验室带出
至普通实验室操作而引起（时间与患者发病相吻合）。

 3. 2009 年初，山东胶南市某单位违规运送结核分枝杆菌造成失盗事件。
2020年3月8日，支援湖北的 4.2万医务人员当中无 1人感染新冠肺炎病毒。

3019

在2月12日至4月9日

之间，315,531例中，其中有

49,370例（16％）报告包含

有关“患者是否为美国医护

人员”的数据，这些数据中

9282名（19％）被确定为医

务人员患者。

4月11
日 ，西班牙共有
约25000名医护人
员感染。

3月27
日，意大利医务
人员感染人数达
6205人

4月19日，
德国至少6711名
医务人员感染新
冠病毒，9名医务
人员死亡

中国 2月11日，422家医疗机构 3019名医务人员感染

，确诊病例 1716名，其中5人牺牲。

• “

 

生物恐怖事件时有发生  
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二、生物安全 战略与 法制建设
          

美    国
• “9· 1 1 ”事件之后，美国推出了生物盾牌、监测和传  感计划

• 设有负责生物安全情报搜集、侦测与汇  总分析的职能部门

• 依托陆军传染病研究所建有负责生物安全防御与生物武器进攻的指挥和行动体系。

•  颁布 《应对生物威胁国家战略 》和 《生物监测国家战略 》

• 建有 2 0支近40 0 0人组成的应对和  处置核生化恐怖袭击的应急救援队

• 编设 有陆军生化防御司令部，配属专业生物安全快速  反应部队

• 美军建有全球最大的生物毒株库，拥有烈性毒株  或生物武器级毒株上百种。全球仅

存的两株天花  病毒株，一株在美国，一株在俄罗斯。

• 伊拉克战  争前，为防范萨达姆政权可能的生物武器威胁，  美军士兵仅保护性疫苗就

注射了3 0余种

2018 年9月18日，美国联邦政府发布
《国家生物防御战略 》。

• 该战略是美国首个全面解决各种生物威胁的系统
性战略，由美国国防部、卫生与人类服务部、国
土安全部和农业部共同起草共同实施。

5个目标 :

• 增强生物防御风险意识

• 提高生物防御单位防风险能力

• 做好生物防御准备工作

• 建立迅速响应机制

• 促进生物事件后恢复工作

不断变化的生物威胁形势需要全面的方法

 生物威胁是持久的 。随着新的自然发生的威胁不断发展，随着世界变得更加城市化、旅行增多

以及栖息地被破坏，这种风险变得更加严重。  民族国家和恐怖主义组织已经发现了追求生物武

器的价值。

 生物威胁源自多种来源 。包括对抗蓄意的生物威胁，还包括源于自然发生和意外爆发的威胁。

      

传染病没有边界 。传染病 “旅行 ”没有 “签证 ”，不加区分地跨境传播，感染的旅行者可能不会
出现任何症状。将通过 (加强 )入境旅行者和货物 (检查 )来提高我们防止传染病传播到美国的能力。
2014 年和 2018 年的埃博拉疫情表明，必要时单方面采取行动，应对国外的突发公共卫生事件。

      多部门合作对预防和应对至关重要 。涉及医疗、公共，动物和植物健康、应急响应、科学技
术、执法、产业、学术界、外交、防卫与安全、情报，防扩散和反扩散部门等。

      多学科方法将有助于预防疾病的发生 。至少 75% 对人类健康构成威胁的传染病来自动物。动
植物遭受的生物威胁也可能导致经济破坏和对健康和福祉的身体伤害。

      科学和技术将在全球继续推进 。生命科学和生物技术不再局限于尖端的研究实验室，正在全
世界范围内开发和利用，并且必要的专业知识、材料和设备广泛可及。科学技术的进步带来了革
命性的治疗方案和医疗进步，但它们也有可能促进故意滥用。

目标 1:强化风险意识，以便在生物防御单位中宣传决策

在战略层面建立风险意识，通过分析和研究来描述蓄意、偶然和自然的生物风险 ;

在业务层面，通过监测和检测活动来探测和识别生物威胁并预测生物事件。

1.1:确保通过情报、预测和风险评估来确定决策。

1.2:确保国内和国际生物监测和信息共享系统得到协调，并能够及时生物威胁进行
预防、检测、评估、响应和恢复。
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目标 2:确保生物防御单位能力，以防范生物事件。

努力防止自然发生的疾病的爆发和传播，并尽量减少实验室事故的发生。

生命科学和生物技术的 “双重用途 ”性质，其中改善健康、促进创新和保护环境的相同
科学和技术基础也可能被滥用以促进生物攻击。

2.1:促进预防或减少自然传染病传播的措施。

2.2:加强全球卫生安全能力，防止当地生物事故发展成为流行病。

2.3:阻止、检测、降低、破坏、否决或以其他方式阻止民族国家和非国家行为者企图捕
获、获取或使用生物武器、相关材料或其运载工具。

2.4:加强生物安全 (biosafety and biosecurity) 实践和监督，以减轻生物事故的风险。

目标 3:确保生物防御单位为减少生物事件做好准备。

确保强大的公共卫生基础设施 ;开发、更新和行使响应能力 ;  建立风险沟通机制 ;开发和有效地分
发 (distr ibutinganddispensing )医疗对策 ;并准备在全国和国际上开展合作支持生物防御。

3.1: 确保一个充满活力和创新的国家科学和技术基础，以支持生物防御。

3.2: 确保强大的公共和兽医卫生基础设施。

3.3: 制定、实施和更新关于预防、响应和恢复的计划和功能。

3.4: 制定、实施和更新风险沟通机制，促进信息传递的一致性，为关键受众提供信息，加快理想
的应对行动，并解决公众的不确定性和恐惧心理。

3.5: 加强通过 MCM 拯救生命的准备。

3.6: 通过社区缓解措施 (CMMs) 加强准备，以限制疾病的传播。

3.7: 加强准备以支持净化。

3.8: 加强在美国各地 (包括美国领土 )开展业务和协作的准备。

3.9: 加强国际准备，以支持国际响应和恢复能力。

目标 4:迅速响应，以限制生物事件的影响。

迅速作出反应，通过信息共享和联网、协调响应行动和调查，以及有效的公共信息来限
制生物事件的影响 ;。

4.1:汇编和分享生物威胁和生物事件信息，以便各级政府以及非政府、私营部门和国际
实体做出适当的决策和采取适当的相应行动。

4.2:与相关的非联邦行动者协调开展联邦响应行动和活动，以遏制、控制和减轻生物威
胁或生物事故的影响。

4.3:开展调查并采取措施，使用所有可用的工具来追究犯罪者的责任。

4.4:执行风险告知，确保公众信息准确、及时和可操作。

目标 5:促进恢复，以消除生物事故发生后对社会、经济和环境的不利影响。

采取行动重建关键基础设施服务和能力 ; 协调恢复活动 ; 提供恢复支持和长期缓解 ; 并最
大限度地减少世界其他地方的级联效应。

5.1:促进恢复关键基础设施和美国重要活动的能力。

5.2:确保协调联邦和 SLTT 政府以及国际、非政府和私营部门合作伙伴的恢复行动，以
实现有效和高效的恢复活动。

5.3:提供恢复支持并开展长期缓解措施以提高抵御能力。

5.4:减少国际生物事件对全球经济、健康和安全造成的连锁效应。

新西兰

新西兰是世界上第一个制定  《生物  安全  法》的国家  ，它建立了世界上最完  善的生物安全体系

《生物安全法 》这是新西兰早在 1993 年就通过的世界上第一部有关生物安全  方面的专门立法。
该法旨在防止侵袭性  物种的无意  引入  以及它们在国内的传播  。它为所有可能带来生物安全威
胁的  引入  活动制定标准．通过边境监控来控制物  品穿越边境  的通道以及要求入境后检疫  。

《危险物质和新型生物体法 》  1996 年的  《危险物质和新型生物体法 》，同前  者防止外来物种
的无意引入不  同，该法  则是规制外来物种  的有意引入  。它规范  人们和组织把新型生物体  ( 包
括转基因  生物  GMOs) 带入新西兰的有意识的活动及相关责任

《动物产品法 》  ( 199 9 年 ) 该  法旨  在管理动物原料和产品的生产与加工，使之对人类或动物
的健康带来的风险最小化  ．并制定措施  以确保所有交易的动物产品适合它们应有的  目的，通过
提供  所需要  的控制手段与机制  ，为动物原料  与产  品进入海外市场提供便利  

《动物福利法 》 ( 1 9 9 9 年  ) 该法在新  西兰动物福利发展进程中是一个重要  的  里程碑。

                             我国生物安全法律体系
• 全国人大常委会： 《传染病防治法 》、《进出境动植物检疫法 》、《野生动物保护法 》等。

• 国务院： 《病原微生物实验室生物安全管理条例 》、《人类遗传资源管理条例 》、《野生植物保
护条例 》等。

      

   存在短板：

• 一是生物安全法律法规体系不完善。防止外来生物入侵、遗传资源流失的法规不完善，生物安全
风险评估、调查、监测、预警的标准体系尚不健全。

• 二是生物安全预警与保障能力不足。生物安全科学研究人才缺乏，知识积累不足；安全监测和预
警体系不健全，重大科研基础设施缺乏，实验条件和仪器设备亟待升级改造；对生物安全面临的
新威胁预判能力不足等。

• 三是应对能力不足。生物安全防御药物、制剂、产品研制能力不足，高等级生物安全实验室建设
水平有待提高，生物安全智慧化水平不高。
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                             《生物安全法 》征求意见稿

     第一条  为了维护国家安全 ,防范和应对生物威胁 ,保障人民生命健康 ,促进生物技
术健康发展 ,保护生物资源和生态环境 ,促进社会和谐发展 ,推动构建人类命运共同体 ,
制定本法。
      第二条  本法所称生物安全 ,是指国家有效应对生物因子及相关因素威胁 ,在生物
领域能够保持稳定健康发展 ,利益相对处于没有危险和不受威胁的状态 ,具备保障持续
发展和持续安全的能力。

      从事下列活动 ,适用本法 :
      ( 一 )防控重大新发突发传染病、动植物疫情 ;
      ( 二 )研究、开发、应用生物技术 ;
      ( 三 )实验室生物安全管理 ;
      ( 四 )人类遗传资源与生物资源安全管理 ;
      ( 五 )防范外来物种入侵与保护生物多样性 ;
      ( 六 )应对微生物耐药 ;
      ( 七 )防范生物恐怖袭击与防御生物武器威胁 ;
      ( 八 )其他与生物安全相关的活动。

     第三条  生物安全是国家安全的重要组成部分。

I. 维护国家生物安全应当贯彻总体国家安全观 ,坚持发展与安全并重 ,以创

新驱动提升生物科技水平 ,增强防范和应对风险的能力 ;

II. 以人为本 ,保障人民群众生命安全和身心健康 ;

III. 防范为先、审慎监管 ,及时采取预防措施 ,应对影响国家生物安全的隐患 ,
有效管控生物安全风险 ;

IV. 统筹协调 ,着力发挥各有关部门、地方和专业机构的作用 ,广泛动员全社

会力量共同参与。

第二章  生物安全风险防控体制

• 第十条  中央国家安全领导机构负责国家生物安全工作的决策和议事协调 ,研究制定、指导实施国
家生物安全战略和有关重大方针政策 ,统筹协调国家生物安全的重大事项和重要工作 ,建立国家生
物安全工作协调机制。

• 第十一条  国家生物安全工作协调机制由 国务院卫生健康、农业农村、科学技术、外交等主管部
门和有关军事机关组成 ,分析研判国家生物安全形势 ,组织协调、督促推进国家生物安全相关工作。

• 第十二条  国家生物安全工作协调机制设立 专家委员会和联合办公室 。

• 国家生物安全专家委员会为国家生物安全战略研究、政策制定及实施提供决策咨询。

• 国务院有关部门组织建立相关领域、行业的生物安全技术咨询专家委员会 ,为生物安全工作提供
咨询、评估、论证等技术支撑。

• 第十三条  国家建立生物安全风险监测预警制度 。国家生物安全工作协调机制建立统一的国家生
物安全风险监测预警体系 ,有关部门根据职责分工 ,负责相关生物安全风险监测预警工作。

• 第十四条  国家生物安全工作协调机制应当根据风险监测的数据、报告等信息 ,定期组织开展生物
安全风险调查评估 ,确定风险等级 ,及时实施预警 ,发布相应信息。

• 有下列情形之一的 ,应当及时开展生物安全风险调查评估 :

• (一 )通过风险监测或者接到举报发现可能存在生物安全风险 ;

• (二 )为确定监督管理的重点领域、重点项目 ,制定生物安全相关目录或者清单 ;

• (三 )发现重大新发突发传染病、动植物疫情 ;

• (四 )国家生物安全工作协调机制成员单位认为需要调查评估的其他情形。

• 第十五条  国家建立生物安全信息共享制度。国家生物安全工作协调机制组织建立统一的国家生
物安全信息平台 ,有关部门应当将生物安全数据、资料、报告、图表等信息汇交国家生物安全信
息平台。

• 第十六条  国家建立生物安全名录和清单制度。国务院有关部门应当根据生物安全工作需要 ,对涉
及生物安全的 材料、设备、技术、活动、重要生物资源数据、传染病、动植物疫病、检疫物种等
制定、公布名录或者清单 ,并动态调整。

• 第十七条  国家生物安全工作协调机制组织有关部门加强不同领域生物安全标准的协调和衔接 ,建
立并完善国家生物安全标准体系。

• 第二十一条  进出境的人员、运输工具、集装箱、货物、物品、包装物和国际航行船舶压舱水排
放等应当符合我国生物安全管理要求 ,并依法向海关申报。

• 海关对发现的进出境和过境生物安全风险 ,应当依法处置。

• 经评估为生物安全高风险的人员、运输工具、货物、物品等 ,应当从指定的国境口岸进境 ,并采取
严格的风险防范措施。

• 对我国境外发生的重大生物安全风险 ,海关依法可以启动生物安全紧急防控措施 ,核验相关证件 ,提
高查验比例 ,暂停相关人员、运输工具、货物、物品等进境 ;必要时经国务院同意 ,可以暂时关闭口
岸或者封锁有关国境。

       截至 7月9日，全国海关共抽样监测样本
227934个，其中产品样本 43964个、内外包装
样本147568个、环境样本 36402个。

       在上述样本中， 7月3日，大连海关从装在
厄瓜多尔企业生产的冷冻南美白虾集装箱内壁
一个样品样本中，从厄瓜多尔企业生产的冷冻
南美白虾的三个外包装样本中，检出新冠病毒
核酸阳性。

第三章  防控重大新发突发传染病、动植物疫情

• 第二十五条  国务院卫生健康、农业农村、林业草原、海关、生态环境主管部门应当建立重大新发
突发传染病、动植物疫情、进出境检验检疫、生物技术环境安全监测网络 ,组织监测站点布局、建
设 ,完善监测信息网络直报系统 ,开展主动监测和病原检测 ,并统一纳入国家生物安全风险监测预警
体系。

• 第二十六条  疾病预防控制机构、动物疫病预防控制机构、植物病虫害预防控制机构 (以下称专业
机构 )应当对传染病、动植物疫病和列入监测范围的不明原因疾病开展主动监测 ,收集、分析、报
告监测信息 ,预测新发突发传染病、动植物疫病的发生、流行趋势。

• 第二十七条  任何单位和个人发现传染病、动植物疫病的 ,应当及时向医疗机构、有关专业机构或
者部门报告。

• 医疗机构、专业机构及其工作人员发现传染病、动植物疫病或者列入监测范围的不明原因疾病的 ,
应当及时报告 ,并采取保护性措施 ;具备网络直报条件的 ,应当进行网络直报。有关地方人民政府和
部门对报告事项应当立即组织进行调查核实、确证 ,采取必要的控制措施 ,并及时报告调查情况。

• 依法应当报告的 ,任何单位和个人不得瞒报、谎报、缓报、漏报 ,不得授意他人瞒报、谎报、缓报 ,
不得阻碍他人报告。
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第三章  防控重大新发突发传染病、动植物疫情

• 第二十八条  国家建立重大新发突发传染病、动植物疫情联防联控机制。

• 发生重大新发突发传染病、动植物疫情 ,应当依照有关法律法规和应急预案的规定及时采
取控制措施。

• 第二十九条  国家加强边境、口岸传染病和动植物疫情联合防控能力建设 ,支持开展国际
交流合作 ,根据需要参与国际救援和援助 ,建立传染病、动植物疫情防控国际合作网络 ,尽
早发现、控制重大新发突发传染病、动植物疫情。

• 第三十条  国家保护野生动物 ,加强动物防疫 ,防止动物源性传染病传播。

• 第三十一条  国家加强对抗生素药物残留的管理。国务院生态环境主管部门、药品监督管
理部门应当评估抗生素药物残留对环境、人体健康的危害 ,制定抗生素药物环境污染排放
指标 ,纳入污染物排放标准。

第四章  生物技术研究、开发与应用安全

• 第三十二条  从事生物技术研究、开发与应用活动的单位应当对本单位生物技术研究、开发与应
用的安全负责 ,采取生物安全风险控制措施 ,制定生物安全培训、跟踪检查、定期报告等工作制度 ,
强化过程管理。

• 第三十三条  禁止从事危及公众健康、损害生物资源、破坏生态系统和生物多样性等危害国家生
物安全的生物技术研究、开发与应用活动。

• 从事生物技术研究、开发与应用活动 ,应当符合伦理原则。

• 第三十四条  国家对涉及生物安全的重要设备和特殊生物因子实行购买或者引进登记。从事生物
技术研究、开发与应用的单位购买或者引进涉及生物安全的重要设备和特殊生物因子 ,应当按照
重要设备和特殊生物因子管控清单进行登记 ,报国务院有关部门备案。重要设备和特殊生物因子
管控清单由国务院有关部门制定。

• 禁止个人购买或者持有涉及生物安全的重要设备和特殊生物因子。

第四章  生物技术研究、开发与应用安全

• 第三十五条  国家对生物技术研究、开发活动实行分类管理。根据对公众健康、工业农业、生态环
境等造成危害的风险程度 ,将生物技术研究、开发活动分为高风险、中风险、低风险三类。

• 第三十六条  从事生物技术研究、开发活动 ,应当遵守国家生物技术研究开发安全管理规范。

• 第三十七条  从事高风险、中风险生物技术研究、开发活动 ,应当由在我国境内依法成立的法人组织
进行 ,并依法取得批准或者进行备案。

• 从事高风险、中风险生物技术研究、开发活动 ,应当进行风险评估 ,制定风险控制计划和生物安全事
件应急预案 ,降低研究、开发活动的实施风险。

• 第三十八条  从事生物医学新技术临床研究应经伦理审查 ,并在具备相应条件的医疗机构内进行 ;进行
人体临床研究操作的 ,应当由符合相应条件的卫生专业技术人员执行。

• 第三十九条  国务院有关部门根据职责分工 ,对生物技术应用进行跟踪评估 ,发现生物安全风险的 ,应
当及时组织评估 ,采取有效补救和管控措施。

第五章  实验室生物安全

• 第四十条  国家加强对病原微生物实验室生物安全的管理 ,制定统一的实验室生物安全
标准。病原微生物实验室应当符合国家生物安全标准和要求。

• 病原微生物实验室从事病原微生物实验活动 ,应当严格遵守有关国家标准和实验室技
术规范、操作规程 ,采取安全防范措施。

• 第四十一条  国家对病原微生物实行分类管理。根据病原微生物的传染性、感染后对
人和动物的个体或者群体的危害程度 ,将病原微生物分为一类、二类、三类、四类。
三类、四类病原微生物统称为高致病性病原微生物。

• 从事高致病性或者疑似高致病性病原微生物样本采集、保藏、运输活动 ,应当具备相
应条件 ,符合生物安全管理规范。

第五章  实验室生物安全

• 第四十二条  设立病原微生物实验室 ,应当依法取得批准或者进行备案。

• 国家对外商投资设立病原微生物实验室进行安全审查 。经审查可能影响公众健康、
国家安全和社会公共利益的 ,不予批准。

• 个人不得设立生物安全实验室或者从事病原微生物实验活动 。

• 第四十三条  国家对病原微生物实验室实行分级管理。根据对病原微生物的生物安
全防护水平 ,将实验室分为一级、二级、三级、四级。

• 第四十五条  病原微生物实验室应当采取措施 ,加强对实验动物的管理 ,防止实验动物逃逸 ,实现实验动
物可追溯 ;对使用后的实验动物进行无害化处理。 禁止将使用后的实验动物流入消费市场。

• 第四十六条  病原微生物实验室的设立单位负责实验室的生物安全管理 ,制定科学、严格的管理制度 ,
定期对有关生物安全规定的落实情况进行检查 ,对实验室设施、设备、材料等进行检查、维护和更新 ,
以确保其符合国家标准。

• 病原微生物实验室设立单位的主要负责人对实验室的生物安全全面负责。

• 第四十七条  病原微生物实验室的设立单位应当建立和完善安全保卫制度 ,采取安全保卫措施 ,保障实
验室及其病原微生物的安全。

• 国家加强对三级、四级实验室的安全保卫。三级、四级实验室应当接受公安机关有关实验室 安全保
卫工作的监督指导 ,严防高致病性病原微生物泄漏、丢失和被盗、被抢 。

• 国家对三级、四级实验室实行人员进入审核制度。进入三级、四级实验室的人员应当经实验室负责
人批准。对可能影响实验室生物安全的 ,不予批准 ;对批准进入的 ,应当采取安全保障措施 。
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• 第四十八条  病原微生物实验室的设立单位应当制定生物安全事件应急预案 ,定期组织开展人员培
训和应急演练。

• 第四十九条  病原微生物实验室所在地省级人民政府及其卫生健康主管部门应当 加强实验室所在
地感染科医疗资源配置 ,提高感染性疾病医疗救治能力。

• 第五十条  涉及病原微生物操作的生产企业 ,依照本法有关病原微生物实验室的规定管理。

• 涉及生物毒素、植物有害生物及其他生物因子操作的生物安全实验室的建设和管理 ,参照本法有
关病原微生物实验室的规定执行。

第六章  人类遗传资源与生物资源安全

• 第五十一条  国家加强对我国人类遗传资源和生物资源采集、保藏、利用、对外提供等活动的管理和监督 ,保障人

类遗传资源和生物资源安全。

• 第五十二条  国家开展人类遗传资源和生物资源调查。

• 第五十四条  从事下列活动的 ,应当经国务院科学技术主管部门批准 :

• (一 )采集我国重要遗传家系、特定地区人类遗传资源或者采集国务院科学技术主管部门规定的种类、数量的人类

遗传资源 ;

• (二 )保藏我国人类遗传资源 ;

• (三 )利用我国人类遗传资源开展国际科学研究合作 ;

• (四 )将我国人类遗传资源材料运送、邮寄、携带出境。

• 前款规定不包括以临床诊疗、教学、采供血服务、查处违法犯罪、兴奋剂检测和殡葬等为目的采集、保藏人类遗传资源及开展

的相关活动。

• 为了取得相关药品和医疗器械在我国上市许可 ,在临床试验机构利用我国人类遗传资源开展国际合作临床试验、不涉及人类遗传

资源出境的 ,不需要批准 ;但是 ,在开展临床试验前应当将拟使用的人类遗传资源种类、数量及其用途向国务院科学技术主管部门

备案。

• 境外组织、个人及其设立或者实际控制的机构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。

• 第五十五条  将我国人类遗传资源信息向境外组织、个人及其设立或者实际控制的机构提供或者
开放使用的 ,应当向国务院科学技术主管部门事先报告并提交信息备份 ;可能影响公众健康、国家
安全和社会公共利益的 ,还应当通过国务院科学技术主管部门的安全审查。

• 第五十六条  采集、保藏、利用、运输出境我国独有、濒危、珍稀物种及其可用于再生或者繁殖
传代的个体、器官、组织、细胞、基因等遗传资源 ,应当遵守有关法律法规。

• 境外组织、个人及其设立或者实际控制的机构获取和利用我国生物资源 ,应当依法取得有关部门
的批准。

• 第五十七条  利用我国人类遗传资源和生物资源开展国际科学研究合作 ,应当保证中方单位及其研
究人员全过程、实质性地参与研究 ,依法分享相关权益。

• 第五十八条  国家加强对外来物种入侵的防范和应对 ,保护生物多样性。国务院有关部门根据职责
分工 ,制定外来入侵物种相关名录。

• 任何单位和个人未经批准 ,不得擅自引进、释放或者丢弃外来物种。

第七章  防范生物恐怖与生物武器威胁

• 第五十九条  禁止任何单位和个人开发、制造或者以其他方式获取、储存、持有和使用生
物武器。

• 禁止任何单位和个人以任何方式唆使、资助、协助开发、制造或者以其他方式获取生物
武器。

• 第六十条  国务院有关部门制定、修改、公布可被用于生物恐怖活动、制造生物武器的生
物体、生物毒素、设备或者技术清单 ,加强监管 ,防止其被用于制造生物武器或者恐怖目
的。

• 第六十一条  国务院有关部门和有关军事机关根据职责分工 ,加强对可被用于生物恐怖活
动、制造生物武器的生物体、生物毒素、设备或者技术进出境、进出口、获取、制造、
转移和投放等活动的调查 ,采取必要的防范和处置措施。

第八章  生物安全能力建设

• 第六十四条  县级以上人民政府应当支持生物安全事业发展 ,加强生物安全能力建设 ,提高应对生物
安全事件的能力和水平。

• 县级以上人民政府应当加大对生物安全事业的投入 ,将支持下列生物安全事业发展的相关支出列
入政府预算 :

• (一 )监测网络构建和运行 ;

• (二 )应急处置和防控物资储备 ;

• (三 )关键基础设施建设和运行 ;

• (四 )关键技术和产品研究、开发 ;

• (五 )人类遗传资源和生物资源调查、保藏 ;

• (六 )法律法规规定的其他重要生物安全事业。

• 第六十五条  国家加大对生物科技研究的支持力度 ,支持生物安全风险防御与管控技术研究 ,整合优
势力量和资源 ,建立多学科、多部门协同创新的联合攻关机制 ,推动生物安全核心关键技术和重大
防御产品的成果产出与转化应用 ,提升生物安全的科技保障能力。

• 第六十六条  国家加强重大新发突发传染病、动植物疫情等 生物安全防控物资储备。

• 第六十七条  国家统筹布局全国生物安全基础设施建设。国务院有关部门根据职责分工 ,建
设国家生物信息中心、国家人类遗传资源保藏中心、高等级病原微生物实验室、国家菌
(毒 )种保藏中心、动植物遗传资源保藏中心等生物安全国家战略资源平台 ,为生物安全科
技创新提供战略保障和支撑。

• 第六十九条  国家对从事高致病性病原微生物实验活动、生物安全事件现场处置等高风险
生物安全工作的人员 ,提供有效的防护措施和医疗保障 ,并发放津贴
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生物安全无小事


