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摘  要：国际社会关于病原微生物遗传资源讨论的起点和最终目标均是公共卫生健康风险的预防、

防范和应对，及时共享病原体及其核酸序列数据和相关元数据对于实现早期识别、风险评估，以

及制定和执行诊断、疫苗和治疗方法等对策至关重要。建立公平公正的病原微生物遗传资源惠益

分享机制，已经成为确保病原体及其相关数据及时、快速共享的关键要素。病原微生物遗传资源

或其数据信息的获取与惠益分享相关提案和讨论体现出缔约方越发重视国家权益和国内利益相关

方主体权益保障。我国病原微生物遗传资源监管立法突出公共卫生健康和生物安全风险预防、防

范和应对，与现行国际规则的宗旨以及国际规则的讨论进程总体契合，作为新兴生产要素的科学

数据的管理制度和管理体系建设尚处于快速发展和不断探索阶段，国内微生物遗传资源共享利用

的行业实践逐渐成形。本文梳理了国际社会和我国病原微生物遗传资源共享利用制度现状，并基

于病原微生物遗传资源国际制度发展趋势和我国病原微生物遗传资源共享利用实践需求，提出了

病原微生物遗传资源共享利用制度展望以及应对建议。 
关键词：病原微生物遗传资源；共享利用；获取与惠益分享；科学数据 
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Abstract: The starting point and ultimate goal of the international community’s discussion on 
pathogenic microbial genetic resources are the prevention, preparedness, and response of public 
health risks. Timely sharing of pathogens, their nucleotide sequence data and relevant metadata is of 
paramount importance in enabling early identification, risk assessment, diagnosis, vaccine 
development, and selection of therapies. Establishing the mechanisms for fair and equitable sharing 
of the benefits arising from the utilization of the concerned resources has become a critical element 
of ensuring expedited pathogen sharing. The proposals and discussions on the access and 
benefit-sharing of pathogenic microbial genetic resources or their data information reflect that the 
parties pay more attention to the protection of rights and interests of their nations and domestic 
stakeholders. The regulatory legislation of pathogenic microbial genetic resources in China 
highlights the prevention, preparedness, and response of public health and biosafety risks, which is 
in line with the purpose of the current international rules and its discussion process. The 
establishment of the management system and regime of scientific data as a new factor of production 
is in the stage of rapid development and necessitates continuous exploration. The industrial practice 
of domestic microbial genetic resources sharing and utilization gradually matures. This paper 
reviews the current situation of the sharing and utilization system of pathogenic microbial genetic 
resources in the international community and China. Based on the development trend of the 
international system of pathogenic microbial genetic resources and the practical needs of the 
sharing and utilization of pathogenic microbial genetic resources in China, this paper presents the 
prospect of the sharing and utilization system of pathogenic microbial genetic resources. 
Furthermore, this paper puts forward proposals to improve the sharing and utilization system of 
pathogenic microbial genetic resources in China. First, we should coordinate the consideration of 
future implementation of the convention with major issues such as overall national security, ethics, 
politics, and diplomacy, take into account the protection of national sovereignty rights and interests 
of stakeholders, and actively participate in the building of an international system for the sharing 
and utilization of pathogenic microbial genetic resources. Second, in view of the weak aspects of 
the development of the pathogenic microorganism sharing and utilization system in China, we 
should step up the establishment of the pathogenic microorganism genetic resources access and 
benefit-sharing system. Third, we should carry out pilot demonstration and take the lead in forming 
a pattern of sharing, utilization, and benefit-sharing based on industry self-discipline before the 
improvement of system. Fourth, we should strengthen the infrastructure construction and personnel 
training for genetic resources of pathogenic microorganisms. Furthermore, we should ensure the 
security of national resources, improve the prevention, preparedness, and response of public health 
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risks, and support the development strategy of national resources protection, public health, and 
public safety with high-quality talents. 
Keywords: pathogenic microbial genetic resources; sharing and utilization; access and 
benefit-sharing; scientific data 
 
 

病原微生物是指可以侵犯人、动物引起感

染甚至传染病的微生物，包括病毒、细菌、真

菌、立克次体、寄生虫等。病原微生物遗传资

源作为生物遗传资源的一部分，具有国家战略

资源属性，其相较于其他类型的遗传资源又具

有特殊性，具体体现在公共卫生风险预防、防

范和应对领域。及时共享病原体及其核酸序列

数据和相关元数据对于实现早期识别、风险评

估，以及制定和执行诊断、疫苗和治疗方法等

对策至关重要。建立公平公正的病原微生物遗

传资源惠益分享机制，已经成为确保病原体及

其相关数据及时、快速共享的关键要素[1]。世

界卫生组织(World Health Organization, WHO)
是国际社会关于病原微生物遗传资源共享利用

的主要讨论阵地，《共享流感病毒以及获得疫苗

和其他利益的大流行流感防范框架》(Pandemic 
Influenza Preparedness Framework for the Sharing 
of Influenza Viruses and Access to Vaccines and 
Other Benefits, PIP 框架) (https://apps.who.int/gb/ 
pip/)、《国际卫生条例 2005》(International Health 
Regulations 2005, IHR 2005) (https://www.un.org/ 
zh/documents/treaty/WHO-2005)等在全球公共

卫生事件预防、防范和应对中均发挥着关键作

用。近年来，各国政府认识到新型冠状病毒带

来的全球性挑战，迫切需要构建一个更有效的

国际卫生安全体系，从而更好地保障全球各国

人民公平获得卫生服务的基本权利。WHO 启动

了 IHR 2005 的修订工作，同时正在起草和谈判

一项预防、防范和应对大流行病的国际文书，

进一步确保全球平等获得疫苗、个人防护工具、

信息和专业知识等大流行预防工具以及获得卫 

生保健服务。《生物多样性公约》(Convention on 
Biological Diversity, CBD) (https://www. 
cbd.int/convention/text/)作为保护、可持续利用

生物多样性以及公平公正地分享因遗传资源利

用所产生惠益的综合性、基础性国际文书，也对

病原微生物遗传资源的获取与惠益分享进行了

讨论，《生物多样性公约》缔约方大会第十五次

会议(The Fifteenth Meeting of the Conference of 
the Parties to the Convention on Biological 
Diversity, COP15)关于病原体的共识性成果也

体现了其与公共卫生健康的联系，以及缔约方

关于利益分享的关切。得益于测序技术和信息

技术发展，数字化形式的遗传资源为在全球公

共卫生健康事件中实现相关病原微生物遗传资

源的快速、及时、高效共享提供了极大便利，

也带来了数据安全维护、数据权益保障等更多

新挑战[2-3]。我国现行法律法规就病原微生物遗

传资源的收集、保藏、获取和利用等的监管做

出了相关规定。通过梳理病原微生物遗传资源

共享利用国际制度现状及其发展趋势，以及我

国病原微生物遗传资源共享利用制度现状、相

关行业实践，有利于我国病原微生物遗传资源

共享利用制度的完善，同时满足相关行业实践

需求，从制度和实践上全方位维护我国国家主

权和安全，保障利益相关方权益。 

1  病原微生物遗传资源共享利

用国际规则现状 
1.1  PIP 框架 

PIP 框架通过之前，病原微生物遗传资源通

常被视作“全球公共物品”并通过全球流感监测
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网络(Global Influenza Surveillance Net, GISN)
向 WHO 免费共享。但因全球病毒样本衍生利

益分配不均，印尼于 2007 年拒绝继续与 WHO
共享 H5N1 病毒样本及其相关信息，引起了国

际社会的巨大争议[4]。2011 年，世界卫生大会

第六十四届会议通过了 PIP 框架，PIP 框架重申

国家对其生物资源拥有主权权利，并承认采取

集体行动减轻公共卫生风险的重要性[5]。PIP 框

架旨在通过改进和加强 WHO 全球流感监测和

应 对 系 统 (Global Influenza Surveillance and 
Response System, GISRS)，强化对大流行性流

感的防范和应对，并建立一个公平、透明、公

正、高效的机制，平等共享“H5N1 病毒及其他

可能引起人间大流行的流感病毒(统称‘PIP 生

物材料’)”，平等获得疫苗并共享其他利益[6]。

PIP 框架排除适用季节性流感病毒或依据 PIP
框架共享的临床标本中可能包含的其他非流感

病原体或生物物质。此外，PIP 框架强调加强流

感病毒基因序列数据的透明度和可及性对公共

卫生的重要性，将基因序列的处理程序作为框

架的一部分予以规定，要求应迅速地、及时地、

系统地与序列来源实验室、GISRS 实验室分享

PIP 生物材料的基因序列数据和源于此数据的

分析结果。 
PIP 框架针对 GISRS 系统内和系统外不同

接受方分别拟定标准材料转让协议 (Standard 
Material Transfer Agreements, SMTA)[7]。SMTA1
适用主体限于已获得 WHO 指定或确认并已同

意根据所议定的 WHO 职权范围开展工作的流

感病毒实验室，协议的适用涵盖 GISRS 内所有

PIP 生物材料的转让；接收材料的实验室以公共

卫生监督为目的开展流感病毒研究，须尽可能

让提供材料的国家流感中心(National Influenza 
Centres, NICs)或其他获得批准的实验室科学家

参与研究。SMTA2 适用主体是 WHO 和 GISRS

之外的 PIP 生物材料接受方，包括流感疫苗、

诊断试剂、药品和与大流行防范和应对有关的

其他产品的生产商、生物技术公司、研究机构、

学术机构等实体，协议的适用涵盖向接受方提

供的所有 PIP 生物材料的转让。2018 年，PIP
咨询小组会议专门审议了 PIP 生物材料的非直

接利用(indirect use)以及与之相关的惠益分享

的不足，世界卫生大会第七十二届会议通过了

关于 SMTA2 的修订，扩大了需要签订 SMTA2
的实体范围，以生产商的名义将 PIP 生物材料

用于其疫苗、诊断方法或药品的商业化、公共

用途或监管批准，而与 PIP 生物材料的接收实

体或 GISRS 实验室签订合同或协议的生产商，

也须签订 SMTA2[8-9]。与 WHO 签订 SMTA2 的

实体可通过捐赠疫苗、抗病毒药物、医药设备、

诊断工具包以及转让技术和工艺、支持 GISRS
和监测能力建设等一般性承诺的方式分享惠

益。疫苗或抗病毒药物生产商还可以选择捐赠

或以优惠价格出售疫苗、抗病毒药物至 WHO，

或授权发展中国家或者 WHO 使用其知识产权

技术等方式分享惠益。大流行性流感防范和应

对有关产品的生产商可以通过捐赠或以优惠价

格出售诊断工具包、支持流感实验室监测能力

建设、向发展中国家转让技术等方式分享惠益。

当前 PIP 框架关于 PIP 生物材料的获取与惠益

分享机制不包含基因序列数据的惠益分享[10]，

第七十届世界卫生大会决议要求 WHO 秘书处

研究将基因序列数据纳入 PIP 框架惠益分享机

制的影响[11]。WHO 相关研究显示，获取与惠益

分享立法的执行的确拖延了季节性流感样本在

GISRS 实验室和一些国家以及 WHO 合作中心

之间的共享速度，这种“拖延”情况在非 GISRS
实验室之间也有所体现，同时明确指出基因序

列数据和物理样本对于公共卫生的不同功能以

及某些情况下物理样本的不可替代性[12]。 
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此外，为确保 PIP 惠益分享机制的可持续

供资，流感疫苗、诊断试剂和药品生产商利用

GISRS 需要向 WHO 缴费作为年度伙伴关系贡

献，以提升全球大流行流感防范和应对能力。

年度缴款总额相当于 GISRS 运维费的 50%，特

定企业所需缴纳的费用额度由 WHO 总干事与

咨询小组协商确定。 

1.2  国际卫生条例 2005 
IHR 2005 旨在针对公共卫生风险，预防、

抵御和控制疾病的国际传播，并提供公共卫生

应对措施。自 1951 年颁布首部 IHR，经 3 次修

订，当前 IHR 2005 不局限于任何特定疾病或传

播方式，涵盖对人类构成或可能构成严重危害的

任何病症或医疗状况。2022 年 5 月，世界卫生

大会决定成立 IHR 2005 修正问题工作组(Working 
Group on Amendments to the International Health 
Regulations, WGIHR)，并邀请 WHO 成员国研

提修正案，由 WGIHR 开展针对性修订工作。

WGIHR 将在 2024 年第七十七届世界卫生大会

前召开 5 次工作组会，并提交修正意见供世界

卫生大会审议。 
各成员国共计提出 300 余项拟议修正案，

覆盖加强能力建设、获取共享病原体所产生的

利益、公平地获得医疗对策、加强合作和信息

共享等多方面，在通知、合作和协助等条款多

处涉及病原体实物样本材料和基因序列数据等

信息的及时、安全、透明、迅速共享或交换。

值得注意的是，关于 IHR “通知”条款，各成员

国存在分歧。有提案认为，是否共享基因序列数

据，取决于各国立法和能力。也有提案建议，IHR
不应要求共享基因序列数据或信息，应由 WHO
成员国通过标准材料转让协议进行规范[13-14]。 

1.3  世界卫生组织大流行条约 
2021 年世界卫生大会第二届特别会议期

间，通过了第 SSA2(5)号决定，启动了 WHO 关

于大流行预防、防范和应对的国际文书政府间国

际谈判，成立了一个负责起草和谈判国际文书的

政府间谈判机构 (Intergovernmental Negotiating 
Body, INB)[15]。该国际文书将遵循和充实 IHR 
2005 等国际文书、倡议行动和措施，强化公平

分享卫生技术、信息和专门知识的全球机制。

INB 主席团起草了概念零草案(conceptual zero 
draft, CZD)，并于 INB 第二次会议期间在工作

草案 (working draft)的基础上进一步完善了

CZD。INB 第三次会议审议了 CZD，决定由 INB
主席团在 WHO 秘书处的支持下着手拟定零草

案(zero draft)，随后 INB 主席团于 2023 年 1 月

发布“世界卫生组织大流行条约(零草案)”，又于

2023 年 5 月份发布更新版本的主席团文本

(bureau text)。随着 INB 系列会议的召开，草案

文本不断完善，INB 计划将提交一份大流行文

书草案供 2024 年世界卫生大会审议。 
关于病原体微生物遗传资源的共享和利

用，“主席团文本”第十二条“获取和惠益分享”
拟定了两种备选方案[16]。第一种方案针对具有

大流行或大流行潜力的生物材料以及基因序列

数据、信息建立获取与惠益分享多边机制，以

便及时、有效、可预测和公平地获取大流行相

关产品以及其他货币和非货币惠益。关于该多

边机制的具体细节则由缔约方会议进一步确

定，并为该机制的落地运行时间设置了占位符。

第二种方案就具有大流行潜力的所有病原体

(包括其基因组序列)建立病原体获取与惠益分

享机制，并进一步构建了该机制的部分细节，

包括病原体及其基因组序列数据的分享方式和

途径、货币和非货币惠益分享的具体模式；其

中可能囊括的惠益类型与 PIP 框架下惠益分享

机制所涵盖的惠益类型相似，主要包括疫苗等

大流行相关产品、相关能力建设和技术转让。

此外，第二种方案还规定在必要时确认病原体
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获取与惠益分享机制符合《〈生物多样性公约〉

关于获取遗传资源和公正公平分享其利用所产

生惠益的名古屋议定书》(简称“名古屋议定书”) 
(https://www.cbd.int/abs/)第 4 条第 4 款含义范围

内的专门性国际获取与惠益分享文书。“主席团

文本”在强调为有效预防、防范和应对大流行而

透明、公开、及时分享、获取和披露相关信息、

数据的同时，也明确缔约方根据大流行条约进

行的任何数据或信息交换均应尊重隐私权，并

符合各缔约方适用的保密、隐私和数据保护方

面的国内法和国际义务。 
1.4  生物多样性公约 

《生物多样性公约》制定了遗传资源获取

和惠益分享基本制度，明确了遗传资源国家主

权原则、事先知情同意以及共同商定条件下的

公平分享惠益制度，名古屋议定书重申并细化

了《生物多样性公约》关于遗传资源获取和惠

益分享的规定。病原微生物遗传资源作为遗传

资源的一部分，又因其与全球公共卫生安全的

密切联系，议定书在序言部分引用了 IHR 2005，
提醒缔约方在全球卫生安全方面的国际责任，

以及获取病原体对防范和应对公共健康风险的

重要性[17]。名古屋议定书第 8 条还提醒缔约方，

在制定和执行获取与惠益分享立法或监管要求

时适当注意威胁或损害人类、动植物健康等公

共卫生紧急情况，并赋予缔约方是否就迅速获

取遗传资源以及迅速公正、公平分享利用此种

遗传资源所产生惠益采取措施的自由裁量权。

此外，名古屋议定书第 4 条为厘清其和其他获

取与惠益分享相关国际文书的关系做出了导向

性规定，为妥善解决名古屋议定书和其他遗传

资源获取与惠益分享国际文书之间的协调和冲

突问题提供了可能[10]，包括名古屋议定书与 PIP
框架、未来世界卫生组织大流行条约的关系。 

《生物多样性公约》缔约方大会第 15 次会

议通过了“昆明 -蒙特利尔全球生物多样性框

架” (简称“昆-蒙框架”)等重要决定。“昆-蒙框

架”提及其执行应承认公平获取包括药物、疫苗

和其他与生物多样性相关的健康产品在内的工

具和技术的重要性，并承认应酌情制定切实可

行的获取与惠益分享安排，“昆-蒙框架”中关于

野生物种可持续利用管理的“目标 5”更是直接

明确“减少病原体溢出的风险”[18]。此外，遗传

资源数字序列信息(digital sequence information 

on genetic resources, DSI)作为遗传资源的数字

化形式，其惠益分享被纳入“昆-蒙框架”，明确

应公平公正地分享因利用 DSI 所产生的惠益，

同时通过了一份 DSI单独决定，为建立 DSI获取、

利用和惠益分享的多边机制制定了路线图[2]。 

2  病原微生物遗传资源共享利

用国内制度现状 
2.1  病原微生物遗传资源监管制度重在公

共卫生健康风险的预防、防范和应对 
由于病原微生物可以引起人、动物传染病，

存在威胁和损害公共卫生安全的风险，现行法

律法规从维护国家生物、资源、生态安全以及

预防、防范和应对公共卫生健康风险的高度就

病原微生物遗传资源的管理做了大量的规定。

《中华人民共和国生物安全法》从维护总体国

家安全观、防范和应对生物安全风险的高度，

就防控重大新发突发传染病和动植物疫情、病

原微生物实验室生物安全、生物安全国家战略

资源平台建设等设定了总体性要求。《中华人民

共和国刑法》中危害公共安全罪、危害公共卫

生罪、破坏环境资源保护罪等多个条款涉及病

原体微生物资源犯罪。《中华人民共和国传染病

防治法》《中华人民共和国反恐怖主义法》更是

从防范国家公共卫生风险、维护国家安全和公
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共安全的角度，对从事病原体微生物监督管理

相关机构和实验室等提出了严格要求，包括基

础设施条件和技术符合标准以及对病原体微生

物样本采集、保藏、携带、运输和使用实行严

格的监督管理制度等，并设定了违反相应规定

所应承担的法律责任，强化防范实验室感染和

病原体微生物扩散的风险。《病原微生物实验室

生物安全管理条例》根据病原微生物的传染性、

感染后对个体或者群体的危害程度，将病原微

生物分为四类，并规定了病原微生物菌(毒)种和

样本的集中保藏、免费共享制度以及实验室从

事病原微生物实验活动的风险防范和应急处理

制度。原国家卫生和计划生育委员会发布《病

原微生物实验室生物安全通用准则》这一强制

性行业标准，从实验室基础设施建设、实验室

管理体系等多个方面就实验室生物安全风险识

别、评估、控制等提出多项标准和要求。相关

部门发布并持续更新《人间传染的病原微生物

名录》《动物病原微生物分类名录》等配套措施，

以强化病原微生物实验室生物安全管理，规范

病原微生物实验活动。 
病原微生物遗传资源作为生物遗传资源的

一部分，是国家战略资源，我国也从生物遗传

资源保护和利用监管方面立法对其获取和利用

予以规制。《中华人民共和国生物安全法》第五

十八条、第五十九条高度概括了采集、保藏、

利用、运输出境我国生物遗传资源的申请审批

制度，并就分享因生物遗传资源的利用所产生

惠益进行了原则性规定。从生物遗传资源保护

和利用监管视角，相关立法关于生物遗传资源

惠益分享适用对象的范围规定也很有限。2005 年

出台的《中华人民共和国畜牧法》第十六条明

确规定，向境外输出或者在境内与境外机构、

个人合作研究利用列入保护名录的畜禽遗传资

源，应当遵守审批制度，同时提出国家共享惠

益的方案。2015 年修订的《中华人民共和国种子

法》第十一条新增“国家共享惠益”制度。2022 年

修订的《中华人民共和国野生动物保护法》第

三十八条明确利用我国野生动物开展国际科学

研究合作应当遵守审批程序并提出国家共享惠

益方案。因此，《中华人民共和国生物安全法》

明确了我国具有对利用我国生物遗传资源开展

国际科学研究合作的行为依法分享惠益的权

利。《中华人民共和国专利法》第二十六条第五

款、第五条第二款关于来源披露和违法不授权

的规定仅可在知识产权权益保障方面落实《中

华人民共和国生物安全法》权益保障的原则性

要求。在病原微生物遗传资源获取和利用的惠

益分享方面，《人间传染的病原微生物菌(毒)种
保藏机构管理办法》规定经卫生主管部门指定

的保藏机构在依法履行菌(毒)种和样本收集、保

藏、供应和对外交流职责的同时，对专利和专

用菌(毒)种负有保护其相应知识产权和物权的

保密责任。《动物病原微生物菌(毒)种保藏管理

办法》详细规定了动物病原微生物，特别是实

验活动用菌(毒)种和样本的集中保藏、共享和对

外交流的认定审批制度。《生物两用品及相关设

备和技术出口管制条例》规定对列入“生物两用

品及相关设备和技术出口管制清单”的病原体

的出口实行许可制度，并规定了接受方的利用

限制，即不得用于生物武器目的，不得用于申

明的最终用途以外的其他用途，不得向申明的

最终用户以外的第三方转让。 

2.2  科学数据管理制度和体系建设处在快

速发展和不断探索阶段 
新型冠状病毒大流行期间，我国率先向全

球分享新型冠状病毒全基因组数据，助力各国

加速启动疫苗研发，后续又同多国开展研发合
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作，率先同发展中国家开展疫苗合作生产，并

率先向有需要的发展中国家提供疫苗，总量居

全球首位[19]。科技资源，特别是科学数据是国

家科技创新和发展的重要基础性战略资源。我

国是世界微生物数据中心 (World Data Centre 
for Microorganisms, WDCM)的主持单位，国家

科技资源共享服务平台 (简称“平台”)名单于

2019 年发布，优化调整形成首批 20 个国家科

学数据中心和包括国家病原微生物资源库在内

的 30 个国家生物种质与实验材料资源库。2018 年

印发的《国家科技资源共享服务平台管理办法》

明确了“推进科技资源向社会开放共享，提高资

源利用效率，促进创新创业”这一平台总目标。

作为专业化、综合性的公共服务平台和科学数

据收集和共享基础设施，向社会提供信息资源

服务和实物资源服务，同时保护科技资源提供

者的知识产权和利益。 
建立完善的病原微生物遗传资源相关科学

数据生成、储存、共享、利用等管理制度是保

障国家生物安全、防范生物安全风险的发展趋

势，是落实和强化国家总体安全布局的必要一

环。《中华人民共和国数据安全法》作为适用于

开展数据处理活动及其安全监管的基本法，从

保障国家安全、公共利益和公民、组织合法权

益的高度就数据开发利用、数据分级分类保护、

数据安全管理等设定了总体要求。《中华人民共

和国网络安全法》从维护网络空间主权、国家

安全、社会公共利益和保护公民、法人、其他

组织的合法权益角度，规定了关键信息基础设

施运行的重点保护制度，防范因关键信息基础

设施遭到破坏、丧失功能或数据泄露等可能导

致严重危害国家安全、国计民生和公共利益的

风险，强化安全防护体系、保障数据系统安全。

2018 年印发的《科学数据管理办法》专门就科

学数据的采集、汇交与保存、共享利用、保密

和安全等作出规定，进一步支撑国家科技创新、

经济社会发展和国家安全。此外，相关部门也

就各自领域科学数据的汇交和管理出台相应规

范，落实细化相关立法规定。为进一步加强和

完善数据要素治理体系建设，2022 年国家发布

《关于构建数据基础制度更好发挥数据要素作

用的意见》(简称“数据二十条”)，突出强调数据

作为新型生产要素，数据基础制度建设事关国

家发展和安全大局，坚持共享共用、促进合规

流通、完善治理体系、深化开放合作等工作原

则，建立或完善数据产权、流通和交易、收益

分配和数据要素治理等制度[20]。“数据二十条”
构建了我国数据要素治理体系未来发展的基本

架构，将为各领域数据要素的生产、汇交、流通、

开发利用等制度的建立和完善提供基本指引。 

2.3  微生物遗传资源共享利用行业实践逐

渐成形 
我国自 2002 年开始微生物资源平台建设，

于 2011 年成为首批认定的 23 个国家科技基础

条件平台之一，2019 年 6 月经优化调整定名为

“国家菌种资源库(National Microbial Resources 
Center, NMRC)”，NMRC 整合了我国农业、林

业、医学、药学、工业、兽医、海洋、基础研

究、教学实验等九大领域的模式菌种和具有重

要应用价值或潜在应用价值的菌种资源，资源

拥有量位居全球微生物资源保藏机构首位，提

供多种类型微生物资源的社会共享。NMRC 多

个保藏中心制定了资源提供、利用或数据利用

协议范本，协议的多个条款涉及资源利用和利

益分享要求。例如，关于获取和利用目的，国

家兽医微生物菌(毒)种保藏中心(National Center 
for Veterinary Culture Collection, CVCC)要求生

产企业仅可将从 CVCC 购买的生产与检验用菌

(毒)株用于申请的目的和用途，资源性菌(毒)种
仅可用于实验室研究；中国林业微生物菌种保
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藏管理中心(China Forestry Culture Collection 
Center, CFCC)、中国典型培养物保藏中心(China 
Center for Type Culture Collection, CCTCC)、中国

海洋微生物菌种保藏管理中心(Marine Culture 
Collection of China, MCCC)限定生物材料用于

教学或学术研究之用，同时要求相关研发成果

披露原始材料来源；MCCC 明确规定菌种提供

方委托其提供给菌种使用方开展合作研究，菌

种提供和使用双方共享研究成果、知识产权及

其转化收益，并可另行约定知识产权归属、共

享内容和比例；CFCC、CCTCC、MCCC 明确

规定禁止或限制使用方将菌种资源向第三方转

让。关于商业开发利用要求，CVCC 要求使用

方拟对菌(毒)种进行商业性开发或应用须经知

识产权单位同意并与其签署相关协议；中国普

通微生物菌种保藏管理中心 (China General 
Microbiological Culture Collection Center, 
CGMCC)要求获取其提供的生物材料的购买者

应该分享商业化开发产生的惠益；CCTCC 要求

利用生物材料开展商业用途的使用方须与原始

提供方协议签署商业授权协议；MCCC 要求未

经许可不得将微生物资源材料及其复制品用于

商业用途。也有条款涉及菌种资源相关数据的

共享利用，例如 CGMCC 免费共享生物材料数

据所有者授权公开的数据，但仅允许应用于非

商业领域，数据使用者在研究成果中应披露数

据所有者和提供者信息。 

3  病原微生物遗传资源共享利

用制度展望与应对建议 
病原微生物遗传资源共享利用国际规则和

国家管理制度的构建均需考虑全球或国家公共

卫生健康风险预防、防范和应对需求，并顾及

维护一国国家主权和安全以及保障利益相关方

权益等多方面因素。国际社会关于病原微生物

遗传资源讨论的起点无不围绕其与公共卫生健

康风险预防、防范和应对的联系，在此目标的

指引下，全球迎来了构建病原微生物遗传资源

及其相关数据信息共享利用惠益分享机制的契

机。新型冠状病毒疫情期间，WHO 组建了 WHO 
COVID-19 参考实验室网络，网络内相关实验

室除了就提升实验室能力提供支持等达成一致

共识外，还一致同意限制病毒的使用和共享，

将所有病毒材料和临床样本视为提供国的机密

和专有，并确保除非符合明确的标准，否则不

将材料转让或提供给任何第三方[12]。名古屋议

定书中有关“遗传资源获取与惠益分享相关国

际文书之间的关系”的争论正是国际社会公共

卫生风险应对机制的完善与缔约方对其国家权

益保障诉求之间不平衡的体现[10]，相关国际论

坛关于病原微生物遗传资源或其相关数据信息

的获取与惠益分享方面的提案和讨论，则进一

步体现了作为国际条约或协议等国际文书的缔

约方越来越重视国家和国内利益相关方主体权

益的保障。国际文书对此进行规定，既是出于

完善全球公共卫生风险应对机制的考量，同时

相关共识性规定也将发挥促进和激励成员国遵

约和积极履约的作用。 
病原微生物遗传资源具有国家战略资源属

性，作为生物遗传资源的重要组成部分，相关

获取和利用监管制度的制定和完善则需从保障

国家生物安全、资源安全、信息安全、伦理规

范、政治因素、公共卫生等多方面统筹考虑。

当前我国病原微生物遗传资源相关立法从生物

安全和公共卫生健康视角出发，突出强调病原

体溢出对公共健康等公共利益、生物安全的影

响和防范，需要加强对病原微生物遗传资源资

源属性的重视。作为新兴生产要素的科学数据，

我国相关管理制度和管理体系的建设也处在快

速发展和不断探索阶段。病原微生物遗传资源
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惠益分享国内管理制度和国际规则，是当前世

界卫生组织大流行条约的制定以及 IHR 2005
的修订过程中需要予以着重讨论的重点问题之

一。总体而言，我国病原微生物遗传资源共享

利用制度现状与现行国际规则的宗旨以及国

际规则的讨论进程相契合。普遍的国家利益诉

求将驱动国际制度、规则的制定，国际制度、

规则的制定和执行又会直接影响国家或区域

相应制度的制定和完善。 

3.1  展望 
迅速、系统和及时分享具有流行或大流行

潜力的生物材料以及基因序列数据和相关信

息，进而有效预防、防范和应对公共卫生风险

是国际社会的共同期盼。WHO 等国际组织成员

国主张国家权益的诉求强烈，IHR 2005 的修订

或将原则性体现病原微生物遗传资源的获取与

惠益分享。世界卫生组织大流行条约“获取与惠

益分享”条款的最终磋商结果存在两种可能：(1) 
条约原则性体现病原微生物遗传资源的获取与

惠益分享，而具体的机制细节则将有待世界卫

生大会审议通过并以世界卫生大会决议的形式

发布；(2) 直接在条约中规定病原微生物遗传资

源获取与惠益分享机制的具体内容。无论最终

以何种形式建立该机制，其主要内容或者制度

框架均已体现在条约草案中，后续各方必然围

绕病原微生物遗传资源及其数据共享、相关利

益公平分配等关键制度设计展开博弈。此外，

条约或为将病原体获取和惠益分享机制认定

为符合名古屋议定书第 4 条第 4 款含义范围内

的专门性国际获取与惠益分享文书提供可能，

如此则将条约病原体获取与惠益分享制度与名

古屋议定书遗传资源获取与惠益分享制度构造

形成“特殊法”与“一般法”的国际制度架构，便

于病原微生物遗传资源这一特殊类型的遗传资

源迅速、系统和及时分享。 

3.2  应对建议 
生物安全、生态安全、资源安全、信息安

全等是我国国家安全体系的重要组成部分，为

协调应对病原微生物遗传资源共享利用国际规

则发展趋势，同时满足病原微生物遗传资源共

享利用行业发展需求，更好地维护我国国家主

权和安全，保障利益相关方主体权益，建议加

强 4 个方面的工作。 
(1) 积极参与病原微生物遗传资源共享利

用国际制度建构。IHR 2005 修订、世界卫生组

织大流行条约制定以及 PIP 框架进一步发展的

重点之一是病原微生物遗传资源获取与惠益分

享国际规则的完善，特别是数字化形式的病原

微生物遗传资源的获取与惠益分享国际规则建

构。根据《联合国宪章》和《国际法原则宣言》，

各会员国应一秉善意，履行联合国宪章所规定、

由公认的国际法原则和规则产生、作为缔约国

参加的国际条约所承担的各项义务。因此，我

国应协调考虑未来履约与总体国家安全、伦理

规范、政治外交等重大事项，兼顾保障国家主

权权利和利益相关方权益，积极参与病原微生

物遗传资源共享利用国际制度建构。 
(2) 加紧病原微生物遗传资源获取与惠益

分享制度研究。结合病原微生物遗传资源共享

利用国际制度现状和发展态势，顾及病原微生

物遗传资源作为国家战略资源的一般属性及其

对公共卫生健康的核心作用，针对当前我国病

原微生物遗传资源共享利用制度建设的薄弱环

节，加紧推动病原微生物遗传资源获取与惠益

分享制度研究，包括数字化形式的病原微生物

遗传资源的获取与惠益分享，规范和加强病原

微生物遗传资源获取、跨境转移、研究、商业

利用、惠益分享、知识产权保护等监督管理。

准确研判病原微生物遗传资源获取与惠益分享

国际立法趋势，加快构建于我国有利的国内管
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理制度体系，为更好地保护和利用我国战略资

源、全面保障科研人员等利益相关方主体权益

提供更加坚实的制度基础。 
(3) 开展病原微生物获取与惠益分享试点

示范。我国微生物遗传资源共享利用行业实践

逐渐成形，但距离一个完善成熟的微生物遗传

资源共享利用模式仍有一定的差距，特别是资

源商业开发应用、相关数据信息的共享利用、

惠益分享等方面。我国应在现有行业实践基础

上开展共享利用与惠益分享试点示范，在法律

法规完善前率先形成以行业自律为主的共享利

用与惠益分享格局。同时，丰富的微生物遗传

资源共享利用行业试点示范实践，将为病原微

生物遗传资源获取和惠益分享制度的制定和完

善提供坚实的实践基础。 

(4) 强化病原微生物遗传资源基础设施建

设和人才培养。病原微生物遗传资源，特别是

数字化形式的病原微生物遗传资源的快速、及

时、透明共享，以及公平分享相关惠益是国际

规则发展的必然趋势。强化病原微生物遗传资

源收集、保藏、共享利用基础设施建设是落实

良好监管制度的必然要求，应持续加强国家科

技资源共享服务平台建设，持续强化病原微生

物收集、整理和保存工作，确保国家资源安全，

提升预防、防范和应对公共卫生健康风险能

力。病原微生物保藏、共享、利用和惠益分享

相关专业人才培养是病原微生物遗传资源能

够高效应用的重要基础保障，应坚持贯彻面向

世界科技前沿、面向国家重大需求、面向保障

人民生命健康的人才培养目标，着力培养病原

微生物遗传资源相关科技、安全、公共卫生、

伦理、法律、管理政策等领域人才，以高质量

人才支撑国家资源保护和公共卫生、公共安全发

展战略。 
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