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我国生物安全立法现状与展望
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[摘要]　生物安全是国家安全的组成部分。本文梳理了针对传染病、外来物种入侵、实验室生物安全、生物恐

怖、生物技术谬用、特殊资源流失和突发生物安全事件等生物安全威胁防控相关的行政法规、刑法等法律法规，分

析了生物安全立法工作中存在的问题和不足。在此基础上，从加强科普知识和法律法规的宣传普及、加强现行法律

法规的执行力度、做好行政法规和刑法的衔接、建立健全生物安全法律法规体系等方面提出进一步完善我国生物安

全立法工作的建议。
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Laws and regulations for biosafety in China: status and prospect
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Technology of China, Beijing100039, China 

[Abstract]　Biosafety is one of the cornerstones for national security. This review summarizes the major administrative 
laws and criminal laws related to the prevention and control of biosafety threats, such as infectious diseases, invasion of 
alien species, laboratory biosafety, bioterrorism, misuse of biotechnology, loss of special biological resource, and biosafety 
emergencies. The authors also analyzed the existing problems and shortcomings in the current the legislation of biosafety. 
Based on the above analysis, we proposed suggestions to improve the legislation of biosafety, which include enhancing 
the propaganda for popular science and relevant laws, reinforcing the implementation of the existing laws and regulations, 
promoting the connection between administrative laws and criminal laws, as well as building up a comprehensive biosafety 
law and regulation system.
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生物安全关乎社会安定、公众健康、经济发

展和国防建设，由生物因素带来的安全问题一直是

人类面临的巨大挑战，特别是美国“炭疽事件”
发生以来，生物安全日益成为全球关注的焦点。随
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着全球化进程的不断加速，以及基因编辑、合成生

物学等颠覆性生物技术的迅猛发展，世界生物安全

威胁形势愈加严峻，主要表现为新发突发传染病频

发、外来物种入侵日趋严峻、实验室生物安全存在

隐患、生物技术谬用风险日益增加、生物恐怖威胁

不断加剧及人类遗传资源流失时有发生等。为有效

应对生物安全威胁，确保生物技术健康有序发展，

我国相继制订并逐步完善了一系列生物安全法律法

规，为生物安全事件管理提供了法制保障。本文梳

理了我国生物安全威胁防控相关的行政法规、刑法

等法律法规，分析了立法工作中存在的问题和不

足，并提出进一步完善立法工作的建议。

1　行政法规

1.1　新发突发传染病防控

1.1.1　涉及人的传染病防控　1989 年，全国人民

代表大会通过《传染病防治法》，对传染病预防，

疫情的报告、通报、发布，疫情控制中的人员隔

离、疫区封锁、停工停课、物资征用、产品供应、

交通卫生、尸体解剖、医疗救治，以及传染病菌

（毒）种的保藏、携带和运输等进行了规定。规定

对传染病防治实行预防为主的方针，防治结合、分

类管理、依靠科学、依靠群众，实行有计划的预防

接种制度，建立传染病监测、预警制度，并要求一

切单位和个人必须接受疾病预防控制、医疗机构有

关传染病的调查、检验、采集样本、隔离治疗等防

控措施[1]。

为了防止传染病由国外传入或由国内传出，

1986 年，全国人民代表大会通过《国境卫生检疫

法》，对国境口岸的传染病检疫、监测和卫生监督

等进行了规定。规定入境、出境的人员、交通工

具、运输设备，可传播传染病的行李、货物、邮包

等物品，微生物、人体组织、生物制品、血液及其

制品等特殊物品，均需接受检疫，获得许可后方准

入境或出境。若国外或国内发生传染病大流行，国

务院可下令封锁国境或采取其他紧急措施[2]。涉及

人的传染病防控相关法律法规见表 1。

表 1　涉及人的传染病防控相关法律法规

Tab 1　Laws and regulations for prevention and control of human infectious diseases
当前最高位阶的法律法规 为落实上位法而制定的法律法规

1986 年, 全国人民代表大会通过《国境卫

 生检疫法》(2018 年第三次修正)
1989 年, 原卫生部发布《国境卫生检疫法实施细则》(2016 年第二次修订)

2015 年, 原质检总局公布《出入境特殊物品卫生检疫管理规定》

1989 年, 全国人民代表大会通过《传染病

 防治法》(2013 年第二次修正)
1991 年, 国务院批准《传染病防治法实施办法》

1998 年, 国务院发布《国内交通卫生检疫条例》

2005 年, 原卫生部发布《医疗机构传染病预检分诊管理办法》和《传染病病

 人或疑似传染病病人尸体解剖查验规定》

1.1.2　涉及动植物的传染病防控　1983 年，国务院

发布《植物检疫条例》，对检疫对象、疫区划定、

疫区封锁、植物调运、种子苗木国外引进等进行

了规定[3]；1997年，全国人民代表大会通过《动物

防疫法》，对传染病实施分类管理，并对严重危害

养殖业和人体健康的传染病实施强制免疫[4]；为了

防止动物传染病、寄生虫病和植物危险性病、虫、

杂草及其他有害生物的传入、传出国境，1991 年

发布了《进出境动植物检疫法》（主席令第五十三

号），对禁止进境物、检疫对象及其进境、出境、

过境、携带与邮寄、运输工具等相关检疫要求等进

行了规定[5]。涉及动植物的传染病防控相关法律法

规见表 2。
1.2　外来生物入侵防控　动植物检疫是国际公认

的控制有害生物传入的重要措施，《进出境动植物

检疫法》和《植物检疫条例》对严守国门、防控外

来生物入侵发挥了重要作用。同时，为了防止陆生

野生动物外来物种入侵，2005 年原国家林业局发

布《引进陆生野生动物外来物种种类及数量审批管

理办法》[6]，对行政审批的程序及申请材料要求、

隔离引种试验、引进物种及后代的标记、防范外来

物种入侵的预警和应急防范机制、外来物种发生逃

逸及野外发现外来物种的各方职责等进行了规定，

并禁止开展野外放生活动等。

1.3　实验室生物安全　2004 年国务院发布《病原

微生物实验室生物安全管理条例》[7]，规定对病原

微生物实行分类管理、对实验室实行分级管理，明

确了科技、农业、卫生、质检、环保部门及实验室
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设立单位及其主管部门等在实验室建设和运行过程

中的管理职责，并对实验室的建设、运行、维护、

活动审批、感染控制及病原体的获取、采集、运

输、保藏和进出口等进行了规定。《病原微生物实

验室生物安全管理条例》指出，实验室负责人为实

验室生物安全的第一责任人。涉及实验室生物安全

的相关法律法规见表 3。

表 2　涉及动植物的传染病防控相关法律法规

Tab 2　Laws and regulations for prevention and control of animal and plant infectious diseases

当前最高位阶的法律法规 为落实上位法而制定的法律法规

1991 年 ,  发布《进出境动

 植物检疫法》(主席令第

 五十三号, 2009 年修正)

1996 年, 国务院发布《进出境动植物检疫法实施条例》

2002 年, 原质检总局公布《进境动物和动物产品风险分析管理规定》

2003 年, 原质检总局公布《进境动物遗传物质检疫管理办法》(2018 年修订)

2007 年, 原农业部发布《进境植物检疫性有害生物名录》(更新至 2017 年 6 月, 441 种)

2012 年, 原质检总局公布《出入境人员携带物检疫管理办法》

2014 年, 原质检总局公布《出境非食用动物产品检验检疫监督管理办法》

2016 年, 原质检总局公布《进出境粮食检验检疫监督管理办法》

2018 年, 海关总署公布《进境动植物检疫审批管理办法》

1997 年, 全国人民代表大会

 通 过 《 动 物 防 疫 法 》

 (2007 年修订)

2002 年, 原农业部发布《国家动物疫情测报体系管理规范》

2010 年, 原农业部发布《动物检疫管理办法》和《动物防疫条件审查办法》

2017 年, 原农业部发布《无规定动物疫病区评估管理办法》

1983 年, 国务院发布《植物

 检疫条例》(2017 年第二

 次修订)

1994 年, 原林业部发布《植物检疫条例实施细则(林业部分)》(2011 年修改)

1995 年, 原农业部发布《植物检疫条例实施细则(农业部分)》(2007 年第三次修正)

2010 年, 原农业部发布《农业植物疫情报告与发布管理办法》

2013 年, 原国家林业局发布《全国林业检疫性有害生物名单(2013)》

2016 年, 原农业部发布《全国农业植物检疫性有害生物分布行政区名录(2016)》和《各地

 区发生的全国农业植物检疫性有害生物名单(2016)》

表 3　实验室生物安全相关法律法规

Tab 3　Laws and regulations for laboratory biosafety

当前最高位阶的法律法规 为落实上位法而制定的法律法规

2004 年, 国务院发布《病原

 微生物实验室生物安全管

 理条例》(2018 年最新修订)

2005 年, 原农业部发布《高致病性动物病原微生物实验室生物安全管理审批办法》

2005 年, 原卫生部发布《可感染人类的高致病性病原微生物菌(毒)种或样本运输管理规定》

2006 年, 原卫生部发布《人间传染的高致病性病原微生物实验室和实验活动生物安全审批

 管理办法》(2016 年修订后于 2018 年发布)

2006 年, 原环保总局发布《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》

2008 年, 原农业部发布《动物病原微生物菌(毒)种保藏管理办法》

2009 年, 原卫生部发布《人间传染的病原微生物菌(毒)种保藏机构管理办法》

2011 年, 科技部发布《高等级病原微生物实验室建设审查办法》(2018 年修订)

1.4　生物技术谬用防控　2002 年，国务院发布

《生物两用品及相关设备和技术出口管制条例》，

对条例所附清单中的出口实行许可制度，相关出口

经营者实行登记制度，并规定政府可临时决定对管

制清单以外的特定生物两用品及相关设备和技术的

出口依照条例实施管制[8]。

为了规范生物医学研究符合生命伦理规范，

2003 年科技部、原卫生部共同发布了《人胚胎干

细胞研究伦理指导原则》[9]，2006 年科技部发布了

《关于善待实验动物的指导性意见》[10]，2016 年原
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国家卫生和计划生育委员会发布了《涉及人的生物

医学研究伦理审查办法》[11]，对相关研究必须遵守

的行为规范进行了规定。

2017 年，科技部发布《生物技术研究开发安

全管理办法》[12]，旨在规范生物技术研发活动，促

进和保障生物技术健康有序发展。办法要求按照风

险等级对相关研发活动进行逐级分类管理，在公

开、转让、推广或产业化、商业化应用研发成果

时，应当进行充分评估，以避免出现直接或间接的

生物安全危害，并对从事研发活动的法人、自然人

和其他组织的安全责任意识进行了规定。涉及生物

技术谬用防控的相关法律法规见表 4。

表 4　生物技术谬用防控相关法律法规

Tab 4　Laws and regulations for prevention and control of misuse of biotechnology

当前最高位阶的法律法规 为落实上位法制定的法律法规

2002 年, 国务院发布《生物两用品及相

 关设备和技术出口管制条例》

2005 年, 商务部、海关总署发布《两用物项和技术进出口许可证管理办法》

2009 年, 商务部发布《两用物项和技术出口通用许可管理办法》

2017 年, 科技部发布《生物技术研究开发安全管理办法》

《生物技术研究开发安全管理条例》已列入《国务院 2019 年立法工作计划》

1.5　生物反恐　2015 年发布的《反恐怖主义法》

（主席令第三十六号，2018 年第二次修正）对恐

怖活动组织和人员的认定、安全防范、情报信息、

调查、应对处置、国际合作等进行了规定，并要求

有关单位对传染病病原体实行严格的监督管理，严

防扩散或流入非法渠道，一旦发生被盗、被抢、丢

失或其他流失的情形，应当立即采取必要的控制措

施，并立即向公安机关和主管部门报告[13]。

1.6　特殊生物资源保护

1.6.1　人类遗传资源保护　2019 年，国务院发布了

《人类遗传资源管理条例》[14]。条例规定，对重要遗

传家系和特定地区人类遗传资源实行申报登记制度；

人类遗传资源的采集、保藏、国际合作研究和出境，

应当进行报批；人类遗传资源信息对外提供或开放使

用，应当备案并提交信息备份，对可能影响我国公众

健康、国家安全和社会公共利益的，还应当通过安全

审查；外国组织、个人及其设立或实际控制的机构不

得在我国境内采集、保藏、向境外提供我国人类遗传

资源，需要利用我国人类遗传资源开展科学研究活动

的，应采取与我国机构合作的方式进行。

1.6.2　动植物资源保护　全国人民代表大会于 
1982 年通过《海洋环境保护法》（2017 年第三次

修正）[15]，1989 年通过《环境保护法》（2014 年
修订）[16]，规定对珍稀、濒危海洋生物的天然集中

分布区，具有重要经济价值的海洋生物生存区域，

珍稀、濒危的野生动植物自然分布区域，各级政府

应当采取措施予以保护。1994 年国务院发布了《自

然保护区条例》（2017 年第二次修订）[17]，规定在珍

稀、濒危野生动植物物种的天然集中分布区域应当建

立自然保护区，并要求把珍稀、濒危动植物的集中分布

地划为核心区，禁止任何单位和个人进入。

为了保护、发展和合理利用野生动植物资源，

维护生物多样性和生态平衡，1988 年全国人民代

表大会通过《野生动物保护法》（2018 年第四次

修订)[18]，1996 年国务院发布《野生植物保护条

例》（2017 年修改）[19]。为了加强对濒危野生动植

物及其产品的进出口管理，2006 年国务院发布《濒

危野生动植物进出口管理条例》[20]。此外，对畜禽遗传

资源进出境和对外合作研究的管理，应遵守《畜牧法》

（2005 年人民代表大会通过，2015 年修正）[21]和《畜

禽遗传资源进出境和对外合作研究利用审批办法》

（2008 年国务院通过）[22]等规定。

1.7　生物安全突发事件应对　为应对重大传染病疫

情、重大动物疫情和突发林业有害生物事件等突发事

件，国务院及相关部门发布了一系列法律法规。在传染

病疫情应对方面，国务院 2003 年发布《突发公共卫生事

件应急条例》（2011 年修订）[23]，原国家卫生部、卫生

和计划生育委员会分别于 2003 年和 2017 年发布《突

发公共卫生事件与传染病疫情监测信息报告管理办

法》（2006 年修订）[24]和《突发事件卫生应急预案管

理办法》[25]，原国家交通部和卫生部 2003 年发布《突

发公共卫生事件交通应急规定》[26]；在重大动物疫情

应对方面，国务院 2005 年发布《重大动物疫情应急条

例》（2017 年修订）[27]；在突发林业有害生物事件处

置方面，原国家林业局 2005 年发布《突发林业有害生

物事件处置办法》（2015 年修正）[28]。
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2　刑　法

刑法[29]对传染病、生物恐怖、外来生物入侵和

生物资源保护等进行了规定，但有关人类遗传资源

管理和生物技术谬用防控的条款尚属空白。有关刑

法条文见表 5 和表 6。

表 5　涉及传染病与生物恐怖防控的刑法条文

Tab 5　Criminal laws for prevention and control of infectious diseases and bioterrorism

具体罪名 内容 刑罚

第 330 条: 妨害传染病防

 治罪

饮用水不符合标准, 未按照要求处理传染病病

 原体污染的污水、污物、粪便, 拒绝执行传

 染病防治法提出的防控措施, 引起甲类传染

 病传播或有传播严重危险

处 3 年以下有期徒刑或拘役; 后果特别严重的, 
 处 3 年以上 7 年以下有期徒刑

第 331 条: 传染病菌种、

 毒种扩散罪

从事实验、保藏、携带、运输传染病菌种、

 毒种的人员, 违反国务院卫生行政部门的有

 关规定, 造成传染病菌种、毒种扩散, 后果

 严重

处 3 年以下有期徒刑或拘役; 后果特别严重的, 
 处 3 年以上 7 年以下有期徒刑

第 332 条: 妨害国境卫生

 检疫罪

违反国境卫生检疫规定, 引起检疫传染病传播

 或有传播严重危险

处 3 年以下有期徒刑或拘役, 并处或单处罚金; 
 单位犯罪, 对单位判处罚金, 并对其直接负

 责的主管人员和其他直接责任人员依照上

 述规定处罚

第 338 条: 污染环境罪 违反规定排放、倾倒或处置含传染病病原体

 等的废物, 严重污染环境

处 3 年以下有期徒刑或拘役, 并处或单处罚金; 
 后果特别严重的, 处 3 年以上 7 年以下有期

 徒刑, 并处罚金

第 409 条: 传染病防治失

 职罪

从事传染病防治的政府卫生行政部门的工作

 人员严重不负责任, 导致传染病传播或流

 行, 情节严重

处 3 年以下有期徒刑或拘役

第 114 条: 投放危险物质

 罪、以危险方法危害

 公共安全罪

投放传染病病原体等物质, 尚未造成严重后果 处 3 年以上 10 年以下有期徒刑

第 115 条: 投放危险物质罪 投放传染病病原体等物质, 致人重伤、死亡或

 使公私财产遭受重大损失

处 10 年以上有期徒刑、无期徒刑或死刑

第 125 条: 非法制造、买

 卖、运输、储存危险物

 质罪

非法制造、买卖、运输、储存传染病病原体

 等物质, 危害公共安全

处 3 年以上 10 年以下有期徒刑; 情节严重的,
 处 10 年以上有期徒刑、无期徒刑或死刑

第 127 条: 盗窃、抢夺危

 险物质罪

盗窃、抢夺传染病病原体等危险物质, 危害公

 共安全

处 3 年以上 10 年以下有期徒刑; 情节严重的,
 处 10 年以上有期徒刑、无期徒刑或死刑

第 130 条: 非法携带危险物

 品危及公共安全罪

非法携带毒害性物质等进入公共场所或公共

 交通工具危及公共安全, 情节严重

处 3 年以下有期徒刑、拘役或管制

第 120 条之一: 帮助恐怖

 活动罪

资助恐怖活动组织、实施恐怖活动的个人, 或
 资助恐怖活动培训

处 5 年以下有期徒刑、拘役、管制或剥夺政

 治权利, 并处罚金; 情节严重的, 处 5 年以上

 有期徒刑, 并处罚金或没收财产

第 120 条之二: 准备实施

 恐怖活动罪

为实施恐怖活动准备凶器、危险物品或其他

 工具

处 5 年以下有期徒刑、拘役、管制或剥夺政

 治权利, 并处罚金; 情节严重的, 处 5 年以上

 有期徒刑, 并处罚金或没收财产
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3　立法工作中存在的问题和建议

3.1　加强科普知识与法律法规的宣传普及　围绕

传染病、外来物种入侵、实验室生物安全、生物恐

怖、生物技术谬用、特殊资源流失和突发生物安全

事件应对，我国发布了相应的行政法规。但当前生

物安全违法事件时有发生，有些问题还相当突出，

如野外放生活动、特殊资源流失、生物技术谬用

等。这一定程度上是由于生物安全及其相关法规的

“专业性”比较强，公众对生物安全有关的基础知

识、法律法规和违法行为带来的危害缺乏认知。建

议加强科普知识和法律法规的宣传普及，使一般公

众认识到违法行为造成的危害，并知晓所应承担的

法律责任。

3.2　加强现行法律法规的执行力度　执行法律

比制定法律更重要[30]。根据规定，引进陆生野生

动物外来物种须履行行政审批，并禁止出售、购

买、利用国家重点保护野生动物及其制品[6,18]。但

是，在 2017 年对北京、上海、南京、广州、哈尔

滨 5 个城市 20 个宠物市场外来野生动物进行的实

地调查中，共发现野生外来贸易物种 96 种，其

中列入世界自然保护联盟（International Union for 

Conservation of Nature，IUCN）濒危物种红色名录

中极危、濒危、易危的有 29 种；列入濒危野生动

植物种国际贸易公约（Convention on International 

Trade in Endangered Species of Wild Fauna and 

Flora，CITES）附录Ⅰ和Ⅱ的有 33 种，属于禁

止或限制国际贸易物种[31]。监督执行缺位是原因 

之一。

3.3　做好行政法规与刑法的衔接　刑法是法律保

护的最后一道屏障和坚强后盾，但我国现行《刑

法》在生物技术谬用、人类遗传资源非法使用及造

成生态环境和生物资源严重破坏或流失的行为等方

面的立法尚属空白。建议开展生物安全刑法立法研

究，做好行政法规和刑法的衔接。

3.4　建立健全生物安全法律法规体系　21 世纪被

称为生命科学和生物技术的时代，生物技术在许多

领域取得了重大进展，如人类基因组计划提前完

成，合成生物学、基因编辑技术等领域取得了令人

瞩目的成就。这些成就在改善人类健康及生存环

境、促进经济发展的同时，也导致了生物安全风险

急剧增加，亟需通过法律法规来规制相关行为，建

议尽快出台《生物安全法》和《生物技术研究开发

安全管理条例》。此外，部分法律法规存在内容不

完善、修订不及时、不适应当前形势等问题。如

《进出境动植物检疫法》于 1991 年发布、2009 年

修正，距今已有 10 年，期间我国农产品进出口贸

易增长迅速。按目前国际通行做法，首次进口农产

品必须进行有害生物风险分析，但该法中没有包括

这部分内容，以至于有害生物风险分析无法可依。

表 6　涉及外来生物入侵防控及生物资源保护的刑法条文

Tab 6　Criminal laws for prevention and control of biological invasions and biological resource conservation

具体罪名 内容 刑罚

第  337  条 :  妨害动植物防

 疫、检疫罪

违反有关动植物防疫、检疫的国家规定, 引
 起重大动植物疫情的, 或有引起重大动

 植物疫情危险, 情节严重

处 3 年以下有期徒刑或拘役, 并处或单处罚金; 单
 位犯罪, 对单位判处罚金, 并对其直接负责的主

 管人员和其他直接责任人员依照上述规定处罚

第 413 条: 动植物检疫徇私

 舞弊罪

检疫人员徇私舞弊, 伪造检疫结果 处 5 年以下有期徒刑或拘役; 造成严重后果的, 处 
 5 年以上 10 年以下有期徒刑

第 413 条: 动植物检疫失职罪 检疫人员严重不负责任, 对应当检疫的检疫

 物不检疫 ,  或延误检疫出证、错误出

 证, 致使国家利益遭受重大损失

处 3 年以下有期徒刑或拘役

第 341 条: 非法猎捕、杀害

 珍贵、濒危野生动物罪

非法猎捕、杀害国家重点保护的珍贵、濒

 危野生动物的, 或非法收购、运输、出售

 国家重点保护的珍贵、濒危野生动物及

 其制品

处 5 年以下有期徒刑或拘役, 并处罚金; 情节严重

 的, 处 5 年以上 10 年以下有期徒刑, 并处罚金; 
 情节特别严重的, 处 10 年以上有期徒刑, 并处

 罚金或没收财产

第 341 条: 非法狩猎罪 违反狩猎法规, 在禁猎区、禁猎期或使用禁

 用的工具、方法进行狩猎, 破坏野生动物

 资源, 情节严重

处 3 年以下有期徒刑、拘役、管制或罚金
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