
 

 

 

 

 

 

 

生物安全法律热点问题 

《生物安全法》正式出台 生物技术和信息安全规制加码

2020年10月17日，十三届全国人大常委会第二

十二次会议表决通过《生物安全法》1。《生物安全

法》包括十章88条。《生物安全法》的出台将填补我

国生物安全领域基础性法律的空白，也为我国生物

安全法律体系的完善奠定了基础。 

一、 出台背景 

面对生物安全带来的问题和挑战，党的十八大

以来，生物安全被纳入国家安全战略。全国人大常

委会将《生物安全法》列入十三届全国人大常委会

立法规划和2019年度立法工作计划，并于2019年10

月在十三届全国人大常委会第十四次会议对《生物

安全法》草案进行了初次审议。2020年2月14日，中

共中央总书记习近平强调要“尽快推动出台生物安

全法，加快构建国家生物安全法律法规体系、制度

保障体系”2。新冠疫情进一步了推动了《生物安全

法》的加速出台。2020年4月26日，《生物安全法》

草案二审稿由十三届全国人大常委会第十七次会

议审议，并向公众公开征求意见3。2020年10月17日，

短短半年之内《生物安全法》经三审正式通过。其

出台后也将成为近几年已陆续出台的由《国家安全

                                                        
1http://www.npc.gov.cn/npc/c30834/202010/bb3bee5122854893a69acf4005

a66059.shtml 
2 http://www.gov.cn/xinwen/2020-02/14/content_5478896.htm 

法》、《网络安全法》等法律逐渐形成的国家安全法

律体系中的重要组成部分。 

二、 重点概述 

作为生物安全基础性法律，《生物安全法》在多

个领域做出了原则性、方向性的规定，主要包括（1）

防控重大新发突发传染病、动植物疫情；（2）生物

技术研究、开发与应用；（3）病原微生物实验室生

物安全管理；（4）人类遗传资源与生物资源安全管

理；（5）防范外来物种入侵与保护生物多样性；（6）

应对微生物耐药；以及 （7）防范生物恐怖袭击与

防御生物武器威胁。（第二条）。上述内容与二审稿

草案内容基本一致。 

与二审稿草案相比，《生物安全法》的主要内容

与基本框架基本未发生较大变动。除继续将部分现

有法律、行政法规中的相关规定（例如《传染病防

治法》与《人类遗传资源管理条例》中的相关规定）

纳入法律体系，《生物安全法》的生效也正式确立了

许多新要求、新制度，例如下文详述的生物安全信

息发布制度、生物安全审查制度等。 

3 
http://www.npc.gov.cn/npc/c30834/202010/07cf62e00c4842b3bae48d976eb

7ba76.shtml 

2020 年 10 月 19 日 

http://www.gov.cn/xinwen/2020-02/14/content_5478896.htm
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本文将重点论述《生物安全法》中与技术开发

及安全机制相关的规定，以及相较于二审稿草案的

改动内容。《生物安全法》之中关于防控重大新发突

发传染病、动植物疫情、病原微生物实验室生物安

全管理等方面的规定未进行详述。 

三、 生物安全工作协调机制 

沿袭二审稿草案的内容，在管理体制上，《生物

安全法》明确建立国家生物安全工作协调机制。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。省、自治区、直辖市建立生物安全工作协

调机制，组织协调、督促推进本行政区域内生物安

全相关工作。（第十条）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。国家生物安全工作

协调机制设立办公室，负责协调机制的日常工作。

（第十一条） 

与二审稿草案相比，《生物安全法》一是进一步

确立了地方生物安全工作协调机制，二是简要确认

了国家生物安全工作协调机制所设办公室的主要

职责。 

四、 涉及技术开发及信息安全的相关规定 

对于《生物安全法》之中值得医疗生物及其他

行业企业关注的关于技术开发及信息安全的相关

规定，总结如下： 

（一）国家建立生物安全风险调查评估制度和

生物安全信息共享制度 

《生物安全法》规定，国家建立生物安全风险

调查评估制度。国家生物安全工作协调机制应定期

组织开展生物安全风险调查评估，并在发现可能存

在生物安全风险等情况时及时开展生物安全风险

调查评估。（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、资料等信

息汇交国家生物安全信息平台，实现信息共享。（第

十五条） 

上述规定与二审稿草案基本一致。 

（二）国家建立生物安全信息发布制度 

《生物安全法》规定，国家建立生物安全信息

发布制度。国家生物安全总体情况、重大生物安全

风险警示信息、重大生物安全事件及其调查处理信

息等重大生物安全信息，由国家生物安全工作协调

机制成员单位根据职责分工发布；其他生物安全信

息由国务院有关部门和县级以上地方人民政府及

其有关部门根据职责权限发布。任何单位和个人不

得编造、散布虚假的生物安全信息（第十七条）。 

相较原二审稿草案，《生物安全法》将 “国家

生物安全统一发布制度”更改为“国家生物安全发

布制度”，增加了国务院有关部门和地方政府发布

重大生物安全信息之外的其他生物安全信息的职

能，并删除了“未经授权，任何单位和个人不得发

布上述信息”的规定。以上改动淡化了“统一”发

布生物安全信息的要求，但其具体要求有待未来配

套性法规进一步解释。 

（三）国家建立生物安全名录和清单制度 

《生物安全法》规定，国务院及其有关部门根

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、外来入侵物种等制定、公布名录或者清

单，并动态调整（第十八条）。 

同二审稿草案一样，《生物安全法》暂未明确规

定涉及技术、重要生物资源数据的安全名录和清单
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的具体制度要求。 

（四）国家建立生物安全审查制度 

《生物安全法》规定，国家建立生物安全审查

制度。对影响或者可能影响国家安全的生物领域重

大事项和活动，由国务院有关部门进行生物安全审

查，有效防范和化解生物安全风险（第二十条）。 

《人类遗传资源管理条例》第二十八条已规定，

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，可能影

响公众健康、国家安全和社会公共利益的，应当通

过国务院科学技术主管部门的安全审查。《生物安

全法》首次将安全审查的范围覆盖到整个生物安全

领域，但有关“重大事项和活动”的定义及生物安

全审查的具体要求并未明确规定。 

（五）国家对生物技术研究、开发活动实行分

类管理 

“生物技术研究、开发与应用”是指通过科学

和工程原理认识、改造、合成、利用生物而从事的

科学研究、技术开发与应用等活动。（第八十五条）

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。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。（第

三十六、三十八条） 

     上述规定与二审稿草案相比基本一致，仅在

“生物技术研究、开发与应用”定义方面有细微调

整。有关生物技术研究、开发活动风险分类标准及

名录待配套性法规进一步明确。 

（六）再次明确人类遗传资源的管理制度 

《生物安全法》再次明确了《人类遗传资源管

理条例》下有关人类遗传资源的管理规定，包括： 

 采集特定人类遗传资源、保藏我国人类遗传资

源、利用我国人类遗传资源开展国际科学研究

合作、人类遗传资源材料出境需经批准；（第五

十六条、第五十九条） 

 对境外组织、个人及其设立或者实际控制的机

构提供或者开放使用人类遗传资源信息的应

事先报告和备案的要求；（第五十七条） 

 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，应当依法取得批准；

（第五十八条） 

相较于二审稿草案，《生物安全法》并未对此方

面的内容做较大变动，主要的调整包括： 

一是在第五十三条中首次明确强调“国家对

我国人类遗传资源和生物资源享有主权”； 

二是在第五十六条人类遗传资源行政许可要

求的例外情形中，将原二审稿草案中的“教学”目

的删除，这也与《人类遗传资源管理条例》的内容

保持一致。 

（七）生物安全能力建设之中涉及信息安全的

部分 

《生物安全法》规定：国家制定生物安全事业

发展规划，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支

持生物安全事业发展，按照事权划分，将支持生物

安全事业发展的相关支出列入政府预算，包括： 

 监测网络构建和运行； 

 关键基础设施建设和运行； 

 关键技术和产品研究、开发； 

 人类遗传资源和生物资源调查、保藏等。（第

六十六条） 
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上述内容与二审稿草案基本一致，更加强调了

国家层面对生物安全能力建设的统筹规划，并在第

六十八条增加了加强全国生物安全基础设施建设

的规定。 

五、 法律责任 

《生物安全法》对从事国家禁止的生物技术研

究、开发与应用活动的；对从事生物技术研究、开

发活动未遵守国家生物技术研究开发安全管理规

范的；违反人类遗传资源保护的相关要求等违法行

为规定了相应行政处罚，包括责令停止违法行为、

没收违法所得、警告、一千万元以下的罚款，依法

禁止一定期限内从事相应的生物技术研究、开发与

应用活动，吊销相关许可证件，以及对法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任

人员的处罚。 

相较二审稿草案，违法进行生物技术研究、开

发与应用等活动的法律责任进一步加重，包括罚金

数额的最高限从五十万元增加至二百万元。另外，

也在第八十四条增加规定，对于境外组织或者个人

通过运输、邮寄、携带危险生物因子入境或者以其

他方式危害我国生物安全的，依法追究法律责任，

并可以采取其他必要措施。 

六、 我们的观察 

总体而言，《生物安全法》相较于二审稿草案在

内容方面并无较大变动。在当前生物安全越发成为

国家安全重要组成部分的背景之下，作为生物安全

领域的基础法律，《生物安全法》出台不仅意味着生

物安全法律体系建设的重大进步，也将引领一系列

生物安全法律体系的法规的制定与出台，对生物安

全的各个领域提供更加全面的规定与指引。 

我们建议相关企业充分理解《生物安全法》的

相关要求，并密切关注未来生物安全领域相关立法

和执法实践的进展，尤其是在产品研发、国际合作、

数据资源的收集、使用等方面的立法与监管实践，

并及时落实相关的合规工作。 
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