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中华人民共和国人类遗传资源管理条例 

 

第一章 总  则 

 

第一条 为了有效保护和合理利用我国人类遗传资源，维护公众健康、国家安全和

社会公共利益，制定本条例。 

第二条 本条例所称人类遗传资源包括人类遗传资源材料和人类遗传资源信息。 

人类遗传资源材料是指含有人体基因组、基因等遗传物质的器官、组织、细胞等遗传

材料。 

人类遗传资源信息是指利用人类遗传资源材料产生的数据等信息资料。 

第三条 采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当遵守本条例。 

为临床诊疗、采供血服务、查处违法犯罪、兴奋剂检测和殡葬等活动需要，采集、保

藏器官、组织、细胞等人体物质及开展相关活动，依照相关法律、行政法规规定执行。 

第四条 国务院科学技术行政部门负责全国人类遗传资源管理工作；国务院其他有

关部门在各自的职责范围内，负责有关人类遗传资源管理工作。 

省、自治区、直辖市人民政府科学技术行政部门负责本行政区域人类遗传资源管理工

作；省、自治区、直辖市人民政府其他有关部门在各自的职责范围内，负责本行政区域有

关人类遗传资源管理工作。 

第五条 国家加强对我国人类遗传资源的保护，开展人类遗传资源调查，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。 

国务院科学技术行政部门负责组织我国人类遗传资源调查，制定重要遗传家系和特定

地区人类遗传资源申报登记具体办法。 

第六条 国家支持合理利用人类遗传资源开展科学研究、发展生物医药产业、提高

诊疗技术，提高我国生物安全保障能力，提升人民健康保障水平。 

第七条 外国组织、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。 

第八条 采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，不得危害我国公众健康、

国家安全和社会公共利益。 

第九条 采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当符合伦理原则，并

按照国家有关规定进行伦理审查。 
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采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当尊重人类遗传资源提供者的隐

私权，取得其事先知情同意，并保护其合法权益。 

采集、保藏、利用、对外提供我国人类遗传资源，应当遵守国务院科学技术行政部门

制定的技术规范。 

第十条 禁止买卖人类遗传资源。 

为科学研究依法提供或者使用人类遗传资源并支付或者收取合理成本费用，不视为买

卖。 

 

第二章 采集和保藏 

 

第十一条 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

术行政部门规定种类、数量的人类遗传资源的，应当符合下列条件，并经国务院科学技术

行政部门批准： 

（一）具有法人资格； 

（二）采集目的明确、合法； 

（三）采集方案合理； 

（四）通过伦理审查； 

（五）具有负责人类遗传资源管理的部门和管理制度； 

（六）具有与采集活动相适应的场所、设施、设备和人员。 

第十二条 采集我国人类遗传资源，应当事先告知人类遗传资源提供者采集目的、

采集用途、对健康可能产生的影响、个人隐私保护措施及其享有的自愿参与和随时无条件

退出的权利，征得人类遗传资源提供者书面同意。 

在告知人类遗传资源提供者前款规定的信息时，必须全面、完整、真实、准确，不得

隐瞒、误导、欺骗。 

第十三条 国家加强人类遗传资源保藏工作，加快标准化、规范化的人类遗传资源

保藏基础平台和人类遗传资源大数据建设，为开展相关研究开发活动提供支撑。 

国家鼓励科研机构、高等学校、医疗机构、企业根据自身条件和相关研究开发活动需

要开展人类遗传资源保藏工作，并为其他单位开展相关研究开发活动提供便利。 

第十四条 保藏我国人类遗传资源、为科学研究提供基础平台的，应当符合下列条

件，并经国务院科学技术行政部门批准： 

（一）具有法人资格； 

（二）保藏目的明确、合法； 

（三）保藏方案合理； 

（四）拟保藏的人类遗传资源来源合法； 

（五）通过伦理审查； 

（六）具有负责人类遗传资源管理的部门和保藏管理制度； 

（七）具有符合国家人类遗传资源保藏技术规范和要求的场所、设施、设备和人员。 

第十五条 保藏单位应当对所保藏的人类遗传资源加强管理和监测，采取安全措施，

制定应急预案，确保保藏、使用安全。 

保藏单位应当完整记录人类遗传资源保藏情况，妥善保存人类遗传资源的来源信息和

使用信息，确保人类遗传资源的合法使用。 
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