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一、人类遗传资源的概念

人类遗传资源是指含有人体基因组、基因及其

产物的器官、组织、细胞、核酸、核酸制品等资源材

料及其产生的信息资料。我国是世界上第一人口

大国，有13亿人口资源，占世界人口总数的22%，且

是一个多民族国家，除汉族外，拥有 55个少数民

族。我国拥有丰富的人类遗传资源，特别是有些人口

流动量较小，长期与世隔绝的地方形成的家族遗传隔

离群最多、最纯，保留了具有丰富遗传基因资源的极

好人群，因而具有极大的遗传学研究价值［1］。我国人

类遗传资源主要包括特有的民族遗传资源、特定生

理体质人群的遗传资源、家系遗传资源、健康及亚

健康人群遗传资源等。

人类遗传资源研究可以帮助人们在更深层次

上认识生命、控制甚至改造生命。人类遗传资源的价

值随着生物技术的发展，日益被人们所认识。特别是

在生物制药、基因检测领域。在人类遗传资源的研究

过程中会引发一系列伦理、道德与法律问题，其中人

类遗传资源的惠益分享问题受到普遍关注。

二、人类遗传资源惠益分享的提出

人类遗传资源具有物质性，如果不具有物质性

就不能被交易，也就不存在讨论人类遗传资源惠益

分享的基础。按照民法理论，脱离人体的组织一般

在法律上认定为物，如：脱离人体的器官、血液、精

子、卵子等。人类遗传资源作为一种遗传材料及相

关的信息资料，并不是人本身，而更趋向于物的范

畴［2］。人类遗传资源不同于一般的物，因为其寄生

于人体之上，蕴含着个体独特的生命信息。因此，

人类遗传资源具有鲜明的人身属性，对其使用要遵

循特定的法律规则，这关系到人格尊严、社会伦理

等问题［3］。因为具有特殊性，人类遗传资源在交易

时严格受到控制，并不得违背公序良俗原则。人类

遗传资源的提供者处于被动和弱势地位，承认遗传

资源的物质性才能更好地保护提供者的利益。

随着生命科学技术的迅速发展，人类遗传资源

受到广泛关注，但人类遗传资源的提供方与使用方

存在天然的利益冲突，如何协调双方的关系，促进

人类遗传资源研究的发展，成为当下亟需解决的制

度问题，在此背景下，人类遗传资源的惠益分享问

题应运而生。惠益分享即相关的利益和成果能够

在资源使用方和提供方之间相互交流和共享。一

方面，惠益分享制度是推动世界遗传资源可持续发

展的重要途径，需要各方的通力合作、共同努力。

因此，惠益分享概念首先由国际法领域提出，在国

际性法律文件中，《生物多样性公约》首次将公平合

理地分享利用遗传资源而产生的惠益确立为它的

目标之一；另一方面，惠益分享制度的提出也是人

类遗产资源研究中分配正义的内在要求。人类遗
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传资源的分布和技术水平在国际上存在着地区差

异。发达国家生物技术先进，但遗传资源匮乏，而发

展中国家却恰恰相反，人类遗传资源信息被发达国家

的企业或研究机构免费获取，研发成治疗疾病的药品

从而赚取巨额利润，而遗传资源的提供者却被忽视，

没有分享到任何利益，甚至还要出高价购买用自己的

遗传资源研究出的药品［4］，这明显出现了利益失衡。

遗传资源的提供者为研究提供了至关重要的原始数

据和材料，并且他们因为参与研究也可能会承受某种

风险和不便，理应得到合理回报［5］。惠益分享制度的

提出，有利于公平正义和利益平衡。

三、国际法律规范关于惠益分享的规定

国际社会从人类遗传和基因组研究以及全球

生物多样性保护和可持续发展方面推出了一系列

国际法律文件，它们从不同角度对人类遗传资源的

惠益分享问题做出了规定。

（一）《生物多样性公约》

1992年 5月《生物多样性公约》（以下简称《公

约》）得以通过，1993年 12月生效，旨在保护其缔约

国对其生物资源以及利用模式的主权权利。《公约》

有三个主要目标：生物多样性的保护；生物多样性

组成成分的可持续性利用；公平合理地分享由利用

遗传资源而产生的惠益。可见，惠益分享是《公约》

的三大目标之一。根据《公约》第15条的规定，惠益

分享的方式应采取国家法律、行政和政策的措施，

并在共同商定的条件基础上进行，虽然以合同的方

式进行，但仍然需要国家约束。遗传资源包括动植

物遗传资源、微生物遗传资源和人类遗传资源三

种，因此，《公约》的所有规定适用于人类遗传资

源。根据公约获取与惠益分享的理念，资源提供国

须促进遗传资源的获取，而资源使用国则有义务确

保惠益得到公平、公正的分享。

（二）《波恩准则》

《关于获取遗传资源并公正和公平分享通过其

利益所产生的惠益的波恩准则》（以下简称《波恩准

则》）是于2002年《公约》第六次缔约国会议上通过，

充当实施《公约》项下获取与惠益分享（条款）的指

导原则。《波恩准则》在不损害《公约》目标和条款的

前提下，促进并指导《公约》的实施进展。其目的在

于帮助缔约国制定一项全面的获取与惠益分享战

略，并帮助缔约国确定遗产资源获取与惠益分享进

程中涉及的步骤。这些步骤主要包括“事先知情同

意”和“共同商定条件”。事先知情同意要求获取遗

传资源需要事先取得资源提供国的同意，包括事先

知情同意的程序，协商机制等；共同商定条件是指

遗传资源使用国与提供国之间经过共同协商达成

的协议，就遗传资源的使用、惠益分享等问题做出

约定。《波恩准则》的主要贡献在于提供了一个可供

参考的框架，促进相关国家特别是发展中国家制定

遗传资源惠益分享制度。《波恩准则》是自愿性规

范，不具有强制力，需要后续制定具有法律约束力

的国际法规实现遗传资源的惠益分享。

（三）《名古屋议定书》

为推动惠益分享目标的实现，经过十年的艰苦

谈判，2010年，《公约》第十次缔约方大会通过了《名

古屋议定书》。《名古屋议定书》具有法律约束力，是

《公约》的补充协议。目标是进一步拓展《公约》提

供的获取与惠益分享的法律框架，监管遗传资源的

利用者如何获取此类资源。它规定了利用遗传资

源而产生的惠益有进行分享的普遍义务。《名古屋

议定书》第 1条阐明这种惠益分享包括遗传资源的

正当获取、相关技术的正当转让以及正当的资金支

持。因此，惠益分享不仅仅包括以遗传资源为基础

的产品带来的惠益分享。第5条作为惠益分享的主

要规定，阐明了分享的惠益应包括利用遗传资源而

产生的惠益，以及嗣后的应用和商业化所产生的惠

益，惠益适用于从研发到商业化的整个商业链；惠

益的对象只能是提供此类资源的缔约方；遗传资源

提供者和利用者之间需要以合同为基础共同商定

具体的惠益分享措施。《名古屋议定书》于 2014 年

生效，我国于 2016 年 9 月 6 日正式成为其缔约

方。根据议定书的要求，缔约方需制定符合议定书

各项要求的法律法规，确保履约工作于法有据。

四、我国人类遗传资源惠益

分享立法的现状分析

国外公司常常以合作研究的方法或合资企业

的方式，公然获取我国的遗传资源。国内一些科研

机构和高校研究人员，由于缺乏遗传资源的保护意

识，也经常私自携带大量遗传材料出国或通过邮寄

形式将生物材料寄到国外，造成国家遗传资源的流

失。随着生命科学技术的发展，我国政府已经逐渐

认识到遗传资源的重要价值。在此背景下，为了保

护我国人类遗传资源，国家有关主管部门相继制定

了相关法律法规。1998年 6月 10日，科技部、卫生

部联合颁发《人类遗传资源暂行管理办法》（以下简

称《暂行办法》），它是我国第一个全面管理人类遗

传资源的规范性文件。《暂行办法》从权利归属和合

作研发角度对惠益分享作了规定。人类遗传资源

研究的终端产品是用于治疗或预防的药品，药品的

研发具有投入大、周期长的特点，为了收回成本、获

取利润，企业无一例外地选择用知识产权保护自己

的研究成果。因此，惠益分享中很重要的内容是对

知识产权成果做出安排。《暂行办法》第十九条：中

外机构就我国人类遗传资源进行合作研究开发，
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其知识产权按下列原则处理：合作研究开发成果

属于专利保护范围的，应由双方共同申请专利，专

利权归双方共有。双方可根据协议共同实施或分

别在本国境内实施该项专利，但向第三方转让或

者许可第三方实施，必须经过双方同意，所获利益

按双方贡献大小分享。合作研究开发产生的其他

科技成果，其使用权、转让权和利益分享办法由双

方通过合作协议约定。

为了适应人类遗传资源研究的快速发展，在

总结《暂行办法》实施的成功经验，以及借鉴国际

规则和国外管理经验的基础上，科技部联合卫生

部共同起草了《人类遗传资源管理条例（送审稿）》

（以下简称《管理条例》，并于 2012年 9月向社会公

开征求意见，在征求意见的基础上，2016年 2月新

的《人类遗传资源管理条例（送审稿）》再次公开向

社会征求意见。《管理条例》的内容强化了人类遗

传资源活动的管理力度，关于惠益分享的内容体

现在第十四条，在总体上明确规定收集单位应当

向每位人类遗传资源材料提供者发放书面的知

情同意书，内容必须包括利益分享办法。第二十

二条、二十三条关于知识产权安排的规定，在中

国境内开展涉及中国人类遗传资源的国际合作研

究开发活动，应当知识产权归属明确，研究成果共

享方案合理；如果知识产权归属和分享的安排不明

确、不合理，申请开展的国际合作研究开发活动不

予批准。第二十一条：“外方合作单位应当保证在

合作期间使中方单位的人员实质性参加研究开发

活动”，第二十九条：“遗传资源的研究开发单位应

当促进研究成果广泛地为公众健康服务。对遗传

资源的提供者，应当优先提供研究成果形成的医疗

和健康产品及服务”。这些条款都涉及到惠益分

享，无疑是立法的进步，对于人类遗传资源提供国

的利益有了进一步的保障。

目前，我国在“惠益分享”方面，《暂行办法》、

《管理条例》都规定得较笼统，更多的是原则性要

求，缺乏可操作性，《管理条例》中虽有个别条款涉及

到惠益分享的方式，但也不够系统、全面［6］。2017年3
月国家环境保护部出台了《生物遗传资源获取与惠

益分享管理条例（草案）》（征求意见稿），这是针对

生物遗传资源领域惠益分享的专门立法，但其只能

实现生物遗传资源的监管，人类遗传资源的惠益分

享立法仍然存在不足，完全不能和《名古屋议定书》

相接轨，需要制定相关立法，加强遵约力度，以弥补

国内立法的缺陷。

五、我国人类遗传资源惠益
分享法律机制的构建

构建人类遗传资源惠益分享机制可以有效防

止我国人类遗传资源的流失和无序利用，促进人类

遗传资源的可持续性发展，也是我国履行国际义务

的具体表现。我国需要在现行法律文件的基础上，

借鉴相关国际立法的原则和精神，制定符合我国国

情的人类遗传资源惠益分享法律制度。

（一）惠益分享的立法层级

无论是《暂行办法》还是《管理条例》（送审稿），

立法层级都相对偏低，部门规章和行政法规更侧重

于从管理角度保护人类遗传资源，而对于相关私权

权利却很少涉及，其制度设计较为笼统，关于人类

遗传资源的惠益分享部分规定也很片面，只有关于

知识产权成果的安排。人类遗传资源是国家经济

发展的重要战略资源，从法律层面加以规定才能与

其重要的战略地位相称。因此，我国人类遗传资源

惠益分享的内容应上升到法律层面加以规定。

（二）惠益分享的立法目的

惠益分享立法目的具有多元性，不仅是为了公

平公正地分享由利用生物遗传资源产生的惠益，还

包括规范遗传资源的获取和利用；保护遗传资源的

多样性；促进经济社会的可持续发展。总之，惠益

分享的立法目的着重体现在两个方面：保护遗传资

源免受非法获取和利用，防止遗传资源的流失；保

护合法的遗传资源开发获取活动，保障相关主体因

利用遗传资源而合法获取惠益。这两个方面相辅

相成，缺一不可，也不能有所偏颇，过份强调其中任

何一个方面都不利于遗传资源的可持续发展。

（三）惠益分享的核心制度

1. 事先知情同意

事先知情同意是指遗传资源使用国在获取遗

传资源之前要取得遗传资源提供国的同意。人类

遗传资源不同于其他的生物遗传资源，其中蕴含着

生命遗传信息，含有人身权属性。人类遗传资源的

获取首先要获得资源所有人的同意，这是基于对人

格的尊重。需要特别注意的是当人类遗传资源的

研究以某一族群或群体成员为研究对象时，还要协

调好个人同意和族群同意的关系［7］；另外，还要获得

资源所在国相关部门的同意。如果不对人类遗传

资源进行国家监管，一些研究机构就可以通过诱导

等方式与个人签订协议，随意侵占遗传资源，造成

国家遗传资源的流失。所以，各国对其本国境内的

遗传资源享有主权，取得国家同意是对国家主权的

尊重［8］。人类遗传资源的获取、利用需要国家和个

人的双重同意。

2. 共同商定条件

按照相关国际条约的要求，惠益分享应该遵循

共同商定条件，双方当事人就惠益分享的时间、类

型、分配方式、分配类型等达成共识后写进合同，从

而确保惠益分享的实现。在法律中明确规定这些
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条款是合同必要条款，缺乏这些条款将导致合同不

被审批，进一步保障遗传资源提供者的利益。由相

关主管部门拟定惠益分享的示范合同，其中必须要

包含与惠益分享相关的必备条款，由此来约束双方

的权利和义务。实践中，针对科学目的和商业目的

不同性质的遗传资源获取活动，有必要采取不同的

要求。鉴于人类遗传资源的特殊性，其惠益分享问

题需要公私法共同调整［9］，既需要政府从公法角度

对遗传资源的惠益分享进行监管，又需要利益相关

方基于契约自治来解决利益分享问题。

可见，惠益分享制度需要事先知情同意制度与共

同商定条件制度的支持，前者是程序性的保障，后者

是实体法上的保障，两种制度相互配合，协调运作，防

止遗传资源被不当占有，有效保护遗传资源。

（四）惠益分享的类型

惠益分享是分享任何基于遗传资源利用而产生

的收益，主要包括货币性补偿和非货币性补偿。

1. 货币性补偿

货币惠益主要包括但不限于以下形式：①调查

采集费；②使用费；③商业许可费；④商业利润；⑤
科研资助费；⑥联合投资；⑦为人类遗传资源原始

提供地区提供奖学金、助学金或财政援助等。

2. 非货币性补偿

非货币惠益主要包括但不限于以下形式：①参

与科研或产品研发；②共享研究成果的知识产权；

③提供专业人员培训；④以优惠条件转让技术；⑤
以成本价提供相关产品或服务；⑥项目合作；⑦提

供就业岗位，以及其他能够推动当地经济发展的方

式等。

3. 惠益分享基金

国家设立人类遗传资源保护和惠益分享基金，获

取人应按年度将获取和利用生物遗传资源所产生利

润的一定比例，作为国家应得惠益直接缴存至人类遗

传资源保护和惠益分享基金。基金制度是人类遗传

资源保护和管理的重要配套措施。遗传资源保护和

惠益分享基金不仅能够保证国家公平参与分享遗传

资源相关惠益，更重要的是能够专款专用于遗传资源

的研究、保护和持续利用，特别是重点支持遗传资源

原始提供地区的社会经济发展事业。

（五）争议的解决

惠益分享立法仅适用于在我国范围内，对于遗

传资源进行商业化和非商业化的利用、创新和改良

活动而产生的所有惠益。关于获取与使用中的合

同、协议或协定引发的争端解决，我国可以参照相

关的国内立法、规定，以及我国缔结的国际条约或

双边协议中规定的方式予以解决［10］。目前，比较普

遍的国际民商事争议的解决方式为民事诉讼和商

事仲裁，所以惠益分享过程中产生的争议也可以采

用这两种方式。在前述的共同商定条件中不仅要

约定惠益分享的时间、类型、分配方式、分配机制

等，还应该包括争议解决的具体方式的约定。
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Analysis on the benefit sharing mechanism of human genetic resources
Wu Xiuyun

School of Marxism，Anhui Medical University，Hefei 230032，China
Abstract：Human genetic resources are important strategic resources and valuable social wealth，especially

in the biological industry. China has abundant human genetic resources，but in the research of genetic resources，
it has been at a disadvantage due to its technology and capital limitation. At the same time，the developed
countries are free to obtain human genetic resources and conduct technical monopoly，resulting in a serious
imbalance of interest distribution. In order to promote fairness，justice and balance of interests，we need to build
the benefit sharing mechanism of human genetic resources，and make clear the implementation principle and
specific type of benefit sharing in legislation.
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