
 

  

www.hankunlaw.com 北京 ∣ 上海 ∣ 深圳 ∣ 香港 ∣海口 ∣ 武汉 ∣ 新加坡 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

  

 

 

汉坤专递 

2023年第 6期（总第 194期） 

© 2023 Han Kun Law Offices. All Rights Reserved. 



 

 
www.hankunlaw.com 

新法评述 

1、 个人信息出境合同备案通道开启 — 国家网信办发布《个人信息出境标准合

同备案指南（第一版）》 

2、 重磅首发：《人类遗传资源管理条例实施细则》要点解读 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

  

1 

www.hankunlaw.com 

新法评述 

1、 个人信息出境合同备案通道开启 — 国家网信办发布《个人信息出境标准合

同备案指南（第一版）》 

作者：段志超丨蔡克蒙丨徐莲 

2023 年 5 月 30 日，国家互联网信息办公室（“网信办”）如期发布了《个人信息出境标准合同备案

指南（第一版）》（“《备案指南》”），为计划通过与境外接收方订立标准合同向中国境外提供个人信

息的企业规范、有序开展备案工作提供了落地指引，标志着通过个人信息出境标准合同实现个人信息

出境的大门正式开启。 

作为数据出境安全评估和个人信息保护认证以外的第三条跨境个人信息传输合规路径，标准合同

路径由于其更广泛的适用性和相对认证路径更加灵活的实施方式而广受关注。此前出台的《个人信息

出境标准合同办法》（“《标准合同办法》”）仅就备案和以及备案中需要一并提交的个人信息保护影响评

估报告进行了原则性规定，《备案指南》首次明确了这两个步骤的细节。 

与期待稍有偏差的是，备案结果存在不通过的可能性，且个人信息保护影响评估并未相较于和数

据出境安全评估相关联的数据出境自评估进行实质性的简化。这两点都引起了从业者和相关企业对不

能及时通过备案的担忧，为依赖于标准合同进行持续性的跨境个人信息传输增加了一定的不确定性。

有鉴于今日起生效的《标准合同办法》仅规定了 6 个月的整改期限，相关企业有必要及早启动相关准

备工作，避免不能及时完成标准合同签署和备案带来的合规风险。 

在往期文章中，我们已经对《标准合同办法》及标准合同的适用要点进行了分析，本文将在此基础

上，梳理《备案指南》中明确的具体要求，并结合我们在数据出境安全评估项目上的经验，对标准合同

备案过程中草创未就的事项提出我们的观察和观点。 

一、备案的方式 

对于标准合同备案的方式，《备案指南》在《标准合同办法》第 7 条的基础上进一步规定了如下要

点： 

◼ 备案时间：标准合同生效之日起 10 个工作日内 

◼ 备案形式：送达书面材料并附带材料电子版 

◼ 备案地点：个人信息处理者所在地省级网信办 

从数据出境安全评估的申报实践来看，个人信息处理者所在地通常是指提交备案企业的注册地址

所在地；材料电子版则通常是指可编辑文档的光盘文件。 

https://mp.weixin.qq.com/s/OFSiHgfmycSuBUVx_XKf3g
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二、备案的流程 

对于标准合同的备案流程，《备案指南》将备案环节具体分为了材料提交、材料查验、反馈备案结

果、补充或者重新备案等环节，相关流程图和要点如下： 

 

（一） 个人信息保护评估须在备案之日前 3 个月内完成 

在《备案指南》提供的备案材料模板中，《承诺书》明确要求个人信息保护影响评估工作（“PIA”）

应当在备案之日前 3 个月内完成，且至备案之日未发生重大变化。 

从数据出境安全评估的申报实践来看，在首次提交备案材料时，提交备案企业通常能够确保

PIA 工作的结束时间与提交备案的时间之间不超过 3 个月。但如果企业被要求补充完善材料，特别

是多次补充的情形下，企业提交备案材料的时间可能会超过 3 个月的有效期，此时企业可能需要

补充开展 PIA 的工作。 

（二） 备案审查的时限 

《备案指南》规定，省级网信办收到材料后，会在 15 个工作日内完成材料查验，并通知个人

信息处理者备案结果。如果个人信息处理者被要求补充完善材料的，则个人信息处理者应当在 10

个工作日内再次提交备案材料。补充或者重新备案的材料查验时间为 15 个工作日。 

根据上述规定，提交备案企业如果可以一次性通过材料查验，则 15 个工作日便可以取得备案

通过的结果；如果需要补充完善材料的，则可能需要至少 40 个工作日才能取得备案结果。从当前

实践中企业向网信办提交数据出境安全评估的申报往往会被要求多次补充材料来看，企业可能需

要更长的时间去取得备案结果；进一步地，提交备案企业同样需要考虑适当延长经办人授权委托

书的委托期限。 

（开展/重新开展）
个人信息保护影响评估

（订立/补充订立/重新订立）
标准合同

向所在地省级网信
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（三） 补充或者重新备案的情形 

《备案指南》重申了《标准合同办法》的规定，要求个人信息处理者在标准合同有效期内出现

下列情形的，应当重新开展个人信息保护影响评估，补充或者重新订立标准合同，并履行相应备案

手续： 

◼ 向境外提供个人信息的目的、范围、种类、敏感程度、方式、保存地点或者境外接收方处理个

人信息的用途、方式发生变化，或者延长个人信息境外保存期限的； 

◼ 境外接收方所在国家或者地区的个人信息保护政策和法规发生变化等可能影响个人信息权益

的； 

◼ 可能影响个人信息权益的其他情形。 

《备案指南》进一步规定，补充订立标准合同的，个人信息处理者需要向所在地网信办提交补

充材料；重新订立标准合同的，则应当重新备案。然而何种情形下可以补充材料即可，何种情形下

必需重新订立标准合同，二者之间应当如何区分，以及企业是否可以自行判断，仍有待进一步明

确。 

三、备案提交的材料 

与《标准合同办法》第 6 条相比，《备案指南》进一步细化了标准合同备案时应当提交的材料，并

同时提供了相应模板，具体包括： 

◼ 统一社会信用代码证件影印件； 

◼ 法定代表人身份证件影印件； 

◼ 经办人身份证件影印件； 

◼ 经办人授权委托书； 

◼ 承诺书； 

◼ 标准合同； 

◼ 《个人信息保护影响评估报告》。 

对于前述材料，有以下值得关注的要点： 

（一） 材料内容相对简化 

相比于 2022 年 8 月 31 日网信办发布的《数据出境安全评估申报指南（第一版）》，本次用于

标准合同备案的材料减少了申报表以及其他相关证明材料。然而，由于《备案指南》仍然给予了地

方网信办补充查验的裁量权，因此不排除后续提交备案企业仍然需要按要求提交证明材料的可能。 

（二） PIA 报告明确第三方机构需要加盖公章 

在《备案指南》提供的备案材料模板中，《个人信息保护影响评估报告》明确要求如果有第三

方机构参与 PIA 工作的，需说明第三方机构的基本情况及参与评估的情况，并在相关内容页上加

盖第三方机构公章。 
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（三） PIA 报告侧重对个人信息权益的影响 

相比于 2022 年 8 月 31 日网信办在《数据出境安全评估申报指南（第一版）》提供的《数据出

境风险自评估报告模板》，本次网信办在《备案指南》提供的《个人信息保护影响评估报告模板》

无论在体例编排方面，还是涉及的评估要点方面均存在较多相似之处，其核心差异在于出境自评

估更加侧重数据出境活动对国家安全、公共利益的影响，而个人信息保护影响评估则聚焦于对个

人信息权益的影响，具体包括： 

◼ 增加对处理敏感个人信息和利用个人信息进行自动化决策情况的说明； 

◼ 增加是否向第三方提供个人信息的说明； 

◼ 增加合同双方如何确保标准合同条款落实的说明。 

考虑到《个人信息保护影响评估报告模板》的评估要点及颗粒度和《数据出境风险自评估报告模

板》较为类似，并未实质性地进行简化，我们建议计划提交备案的企业在开展 PIA 工作的过程中，需

要对数据处理活动进行全面的调研和梳理，并开始安排合规整改，以便在《标准合同办法》规定的整

改期——2023 年 11 月 30 日前完成备案工作。 

四、我们的观察和观点 

尽管《备案指南》的发布对个人信息处理者规范、有序开展标准合同备案工作提供了指导和帮助，

但结合数据出境安全评估的申报实践来看，以下事项仍有待网信办在后续开展备案工作过程中提供更

加明晰的指引： 

（一） 关联企业是否可以联合申报？ 

跨国集团通常具有个人信息出境的需求。对于集团内部不同实体之间的个人信息出境，是否可

以由一家企业，例如集团在中国的母公司进行联合申报，目前《备案指南》和《标准合同办法》均

未涉及。 

从数据出境安全评估的申报实践来看，集团内部的不同实体能否由某一特定主体合并申报，亦

或必需由各家主体分别申报，需要在具体场景中结合实体之间的股权关系、系统关系、业务关系、

数据共享和流转关系等因素综合判断。 

（二） 标准合同与集团内传输协议之间的关系是什么？ 

跨国企业通常已经制定集团内数据传输协议（Intra-Group Data Transfer Agreement），以便在集

团内部实现数据跨境传输，而跨国企业通常希望尽可能利用现有的集团内数据传输协议，或将中国

向境外提供个人信息的场景纳入至现有协议之中。鉴于《标准合同办法》明确规定，标准合同应当

严格按照网信办发布的版本订立，因此集团内数据传输协议无法替代中国个人信息出境标准合同。

在该等集团内数据传输协议和标准合同正文内容不相冲突的前提下，个人信息处理者和境外接收

方可以将集团内数据传输协议在标准合同附录二中详述，亦可以在集团内数据传输协议中以引用

的方式明确约定中国个人信息出境标准合同的适用范围和效力。 

（三） 受托处理者是否可以签订标准合同？ 

中国的标准合同未像欧盟标准合同条款根据签约方属于数据控制者（Data Controller）或处理
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者（Data Processor）的不同法律地位区分不同版本。从标准合同的条文来看，标准合同的缔约方似

乎仅限于中国境内的数据传输方是个人信息处理者，境外接收方是个人信息处理者或者受托处理

个人信息的情形。根据我们的经验，在数据出境安全评估的情况下，网信办并没有特别区分境内提

供方属于个人信息处理者或是受托方，且在实践中经常存在境内受托方向境外个人信息处理者（委

托方）或境内受托方向境外受托方提供个人信息的情况，如果无法签署标准合同则可能导致在此情

况下数据无法合规出境的问题。因此，我们认为在境内提供方为受托方的情况下，亦可通过与境外

接收方签署标准合同的方式实现数据出境。 

（四） 备案是仅涉及形式审查，还是可能涉及实质审查？备案不通过是否会影响向境外提供个人信息？ 

《备案指南》明确了备案的结果分为通过和不通过两种情形，这说明主管部门可能对备案材料

开展实质审查。而对于未通过备案的企业，《备案指南》并未规定相关企业可能会承担何种责任。

按照《标准合同办法》第 6 条以及第 7 条的规定，备案并非标准合同生效的先决条件，个人信息处

理者在标准合同生效后方可以开展相关出境活动。《标准合同办法》并未明确相关企业未能通过标

准合同备案对其相关个人信息的出境活动的影响。 

考虑到相关企业未能通过备案的原因可能是备案所涉合同和《标准合同办法规定》有冲突或个

人信息保护影响评估存在问题，进而导致其个人信息处理可能会被认定为存在违反《个人信息保护

法》，因此我们认为备案不通过可能导致企业被责令终止个人信息出境活动，甚至面临其他行政处

罚的风险。 

随着《标准合同办法》于今日，即 2023 年 6 月 1 日正式施行，6 个月整改期的时限也开始正式进

入了倒计时。从数据出境安全评估的申报实践来看，开展 PIA 工作进行数据出境信息的调研和梳理、

准备 PIA 报告、与境外接收方协商标准合同的签署需要花费较长时间进行筹备。因此，对于需要完成

标准合同备案的企业来说，建议尽快开展相关工作，以确保个人信息出境活动的合法合规性。 
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2、 重磅首发：《人类遗传资源管理条例实施细则》要点解读 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨于逢祺1 

2023 年 6 月 1 日，我国科学技术部（下称“科技部”）正式发布《人类遗传资源管理条例实施细则》

（下称“《实施细则》”），《实施细则》将于 2023 年 7 月 1 日起生效施行。自 2022 年 3 月科技部发布《人

类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》（下称“《征求意见稿》”，本所相关文章请参见：汉坤 • 观

点 |《人类遗传资源管理条例实施细则（征求意见稿）》亮点快评）以来，行业对《实施细则》及其利好政

策的落地出台翘首以盼。备受瞩目下，我们看到《实施细则》的一些趋势已先行融入监管实践。如今终于靴

子落地，标志着我国人类遗传资源监管进入了新的阶段。 

2020 年出台的《生物安全法》、2019 年发布的《人类遗传资源管理条例》（下称“《人遗条例》”）和

科学技术部近年来推出的一系列行政审批/备案事项服务指南与常见问题解答通知等法规文件，共同构建了

目前我国人遗监管的整体监管框架。不过，此前《人遗条例》等上位法规尚缺乏更多执行办法对具体监管口

径予以细化。《实施细则》的出台进一步完善了我国人遗监管的整体框架与具体要求，也为行业利用我国人

遗资源开展活动提供了更详尽的合规指引。 

本文将对《实施细则》在管理体制、人遗资源信息定义、外方单位定义、伦理审查要求、采集保藏要求、

国际合作要求、信息提供与安全审查、监督管理与处罚责任等方面的规定要点进行梳理和分析，供行业参考

和讨论。 

一、管理体制完善 

（一） 监管权限下放 

根据《人遗条例》的规定，我国人遗资源由国家主管部门和省级主管部门按行政辖区负责监督管理

工作，同时采集、保藏、国际合作和对外提供人遗资源的行政审批与备案工作由国家主管部门直接负责。

此次出台的《实施细则》，更进一步地探索了我国人遗监管权限的委托和下放，有利于充实监管资源。

《实施细则》第三条规定，科技部可以委托相关组织，开展人遗行政许可申请的形式审查、技术审评，

以及人遗资源备案、事先报告、监督检查与行政处罚等工作，第四条明确了省级科技部门在负责区域

内的日常监督管理事项外，还可以根据科技部的委托开展人遗资源行政许可工作。可见，在《实施细

则》规定下，科技部可以将自己的行政审批权限下放至省一级，可以将自己的备案权限与监督管理等工

作职责委托给相关组织。如在上海地区，2022 年底，上海市科委在国家人遗办的支持下，依托上海市

生物医药科技发展中心设立了人类遗传资源管理上海服务站，主要开展人遗业务咨询、人遗专员培训、

协助开展人遗相关业务事前事中事后的监管工作。 

（二） 主管部门 

从发文主体看，本次《实施细则》仍由科技部颁布出台，符合长期以来我国人遗资源利用活动由我

国科技部负责监督与管理的实践。不过，今年 3 月，中共中央和国务院印发了《党和国家机构改革方

案》，决定重新组建科学技术部，将其所属的负责生物安全与生物资源管理有关工作、人类遗传资源管

理办公室日常工作的中国生物技术发展中心划入国家卫健委，由此可能带来我国人遗资源监督管理工

 
1 实习生孙舒闻、王乐怡对本文的写作亦有贡献。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653109599&idx=1&sn=03650b2accb0045ccea59ccdeb141c99&chksm=bd1c2cfe8a6ba5e8ec727c96ded05ba64eb173d76f8d003c6872648b21fb6feb20c78020053a&scene=21#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653109599&idx=1&sn=03650b2accb0045ccea59ccdeb141c99&chksm=bd1c2cfe8a6ba5e8ec727c96ded05ba64eb173d76f8d003c6872648b21fb6feb20c78020053a&scene=21#wechat_redirect
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作主管部门的变化。不过，与现行《生物安全法》和《人遗条例》规定相一致，《实施细则》第三条和

第四条明确规定目前仍由科技部门负责人遗监管工作。我们理解机构改革方案尚处在组织实施阶段，

未来人遗资源上位监管法规和主管部门仍可能发生变化。不过，鉴于对人遗资源采集、保藏、国际合作、

对外提供等活动的行政审批与备案要求规定在《生物安全法》中，未经过人大修法程序，我国人遗资源

行政监管框架不会发生根本性的改变。 

二、人遗资源信息的定义 

根据《人遗条例》第二条规定，人遗资源信息是指利用人遗资源材料产生的数据等信息资料。然而，仅

以“利用人遗资源材料产生”作为人遗资源信息范围的判断标准，较为宽泛，也带给业界一定的适用困惑。 

本次《实施细则》第二条规定，人遗资源信息是指利用人遗资源材料产生的人类基因、基因组数据等信

息资料，不包括临床数据、影像数据、蛋白质数据和代谢数据，在法规层面进一步厘清了我国人遗资源信息

监管的范围。《实施细则》列明了 B 超、CT 等影像数据不属于人遗资源信息的数据类型，与科技部于 2022

年 3 月和 4 月发布的两则常见问题解答通知的解释相一致。不过值得注意的是，根据我们此前的了解，监

管部门曾考虑在人遗资源信息定义中加入“生物标志物”数据，在正式出台的《实施细则》中并没有作此规

定。我们理解，生物标志物并未被监管明确排除在人遗资源信息范围外，在含有人类基因与基因组数据信息

的情况下依然适用监管要求。此外，利用人遗资源开展研究后形成的数据分析结论等信息是否适用监管要求

在业界实践中存在一定的困惑，我们理解从《实施细则》的定义出发，分析结论等信息材料在不含有具体的

基因、基因组数据信息的情况下，将不适用人遗监管要求，可以开展对外提供或开放使用等活动。 

人遗资源的定义和范围是行政审批与备案等监管程序的适用前提，只有监管法规明确了人遗资源的定

义与范围，行业从业者才能更加准确地判断开展业务活动所适用的合规义务与具体合规要求。可以看到，本

次出台的《实施细则》对人遗资源信息的定义，更加回归了对人遗资源进行监管的本质，也较为合理地划定

了人遗信息的监管范围，符合主管部门“该管的管、该放的放”的科学监管原则。 

三、外方单位的认定 

根据《人遗条例》，相比于中方单位，外方单位对我国人遗资源的利用活动受到诸多的监管限制，体现

在不得采集、保藏人遗资源、利用人遗资源进行研究应当与中方单位合作并履行审批备案程序等方面。自

1998 年《人类遗传资源管理暂行办法》出台，在长期的监管实践中，科技部一直将含有任何外资成分的实

体均视为外方单位进行监管。直至现行《人遗条例》颁布，其第二十一条才明确将人遗监管框架下的“外方

单位”定义为“外国组织及外国组织、个人设立或者实际控制的机构”，扩大了外方单位的认定标准，《实

施细则》在此基础上对外方单位的认定标准作了进一步完善。 

首先，《实施细则》明确提出了“50%”比例的判断标准，规定了境外组织、个人设立或者实际控制情

形包括“（一）境外组织、个人持有或者间接持有机构百分之五十以上的股份、股权、表决权、财产份额或

者其他类似权益”或“（二）境外组织、个人持有或者间接持有机构的股份、股权、表决权、财产份额或者

其他类似权益不足百分之五十，但其所享有的表决权或者其他权益足以对机构的决策、管理等行为进行支配

或者施加重大影响”的情况。《实施细则》落地后，境外组织、个人持股未达到 50%且对企业的决策、内部

管理不产生重大影响的实体将不再被认定为外方单位，这将在极大程度上有利于只含有少数外资股权的公

司人遗资源利用活动的开展。当然，实践中，监管部门如何认定“重大影响”还有待观察。此外，本次《实

施细则》的规定调整了《征求意见稿》有关境外组织、个人设立与实际控制下的单位被认定为外方单位的标

准差异，相关规定更显合理性。 
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其次，与《征求意见稿》的规定相一致，《实施细则》下 VIE 架构中的内资公司将被认定为外方单位的

监管态度已经非常明确。《实施细则》第十二条第三款明确规定，“境外组织、个人通过投资关系、协议或

者其他安排，足以对机构的决策、管理等行为进行支配或者施加重大影响”构成外方单位。虽然在《人遗条

例》出台后，其对于外方单位的定义已经囊括了构成“实际控制”的 VIE 形式，但《实施细则》的正式出

台，将在很大程度上终止实践中有关 VIE 架构下公司性质认定的疑问，建有 VIE 架构的公司应当从《实施

细则》的监管要求出发，按照外方单位的监管要求，组织 VIE 架构中的内资公司按照人遗资源合规要求开

展业务活动。 

再次，《实施细则》第十一条规定，设在港澳的内资实控机构视为中方单位。虽然“内资实控机构”的

定义有待监管进一步明确，但我们初步理解由中国公司在港澳地区设立或实际控制的子公司属于人遗监管

框架下的中方单位，而由港澳地区公司在中国境内设立的子公司依然需要按照第十二条规定标准认定是否

构成外方单位。 

四、伦理审查要求 

《实施细则》细化了我国人遗资源利用活动的伦理审查要求。第八条规定，采集、保藏、利用、对外提

供我国人遗资源，应当符合伦理原则，通过已在有关管理部门备案的伦理（审查）委员会的伦理审查，开展

伦理审查应当遵守法律、行政法规和国家有关规定。相比《征求意见稿》规定，伦理审查具体要求参照国家

卫生健康行政部门涉及人的生命科学和医学研究伦理审查等有关规定，而《实施细则》仅较为笼统地规定了

应当通过经有关管理部门备案的伦理委员会的审查，并符合有关法律规定。我们理解这可能和科技部在今年

4 月发布的《科技伦理审查办法（试行）（征求意见稿）》所推进的科技伦理审查制度有关，《实施细则》的

相关规定为科技伦理审查制度的构建留出了空间。鉴于相关文件尚未正式出台，科技伦理审查制度与卫健

委等部门发布的《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等伦理审查规定的适用关系尚存在不确定

性，未来我国人遗资源利用活动需要遵循的伦理审查要求有待进一步观察立法动向（本所相关文章请参见：

汉坤 • 观点 | 《简评〈科技伦理审查办法（试行）（征求意见稿）〉》和汉坤 • 观点 | 《伦理审查新规重点

快评》）。 

五、采集保藏要求变化 

（一） 采集审批范围变化 

根据《生物安全法》和《人遗条例》规定，采集我国重要遗传家系、特定地区人遗资源或者采集规

定种类、数量的人遗资源，应当申报审批，《中国人类遗传资源采集审批行政许可事项服务指南》（下称

“《采集审批指南》”）进一步规定了人遗资源采集审批的具体范围要求。本次出台的《实施细则》在

法规层面更新了采集审批的具体范围要求，对比如下： 

 《采集审批指南》 《实施细则》 

重要遗传家系 

患有遗传性疾病或具有遗传性特殊体

质或生理特征的有血缘关系的群体，

涉及成员三代、五人以上。 

患有遗传性疾病、具有遗传性特殊体质或

者生理特征的有血缘关系的群体，相关群

体成员涉及三代及以上，高血压、糖尿病、

红绿色盲、血友病等常见疾病不在此列。 

特定地区 
在隔离或特殊环境下长期生活，并具

有特殊体质特征或在生理特征方面有

特定地区人遗资源采集活动。特定地区人

遗资源是指在隔离或者特殊环境下长期生

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653162377&idx=1&sn=ef518d26409f9b5b879c7cf4dcfc5a4f&chksm=bd1b1a288a6c933e0da5f7f896f0ff03de0da64e696e68d4c2c944b9bd2e08d61f17b599e79e&scene=21#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653157698&idx=2&sn=5413ec5293b840c4349641618263cb1b&chksm=bd1ce8e38a6b61f5d938ee257532cd70920eb718c65e259f51cd9e4f624ff0bf36c386f5790d&scene=21#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653157698&idx=2&sn=5413ec5293b840c4349641618263cb1b&chksm=bd1ce8e38a6b61f5d938ee257532cd70920eb718c65e259f51cd9e4f624ff0bf36c386f5790d&scene=21#wechat_redirect
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《采集审批指南》 《实施细则》 

适应性性状发生的人群遗传资源。 活，并具有特殊体质特征或者在生理特征

方面有适应性性状发生的人遗资源。 

规定种类 
罕见病、具有显著性差异的特殊体质

或生理特征的人群。 

/ 

规定数量 

累积 500 人以上。 用于大规模人群研究且人数大于 3,000 例

的人遗资源采集活动。大规模人群研究包

括但不限于队列研究、横断面研究、临床研

究、体质学研究等。为取得相关药品和医疗

器械在我国上市许可的临床试验涉及的人

遗资源采集活动不在此列，无需申请人遗

资源采集行政许可。 

可以看到，《实施细则》放宽了应当申报行政审批的采集范围，明确了高血压、糖尿病、红绿色盲、

血友病等常见疾病不属于重要遗传家系监管范围，取消了罕见病等特定种类的采集监管要求，同时提高

了应当申报采集审批的采集数量下限要求，规定只有用于大规模人群研究且人数大于 3,000 例的采集活

动需要申报采集审批，并为以获得药品医疗器械上市许可为目的开展的临床研究活动设置了豁免情形。

如未来为上市目的开展国际合作临床试验中即使人遗资源采集人数大于 3,000 例也不再需要同时申报

采集审批。《实施细则》的规定将在很大程度上减轻中方单位采集人遗资源所面临的审批监管负担，有

利于人遗资源利用活动的开展，也有利于监管资源的节约。 

（二） 保藏监管要求变化 

就保藏人遗资源的监管要求，《实施细则》在保藏活动的定义、采集许可豁免等方面对《人遗条例》

的规定进行了细化。在保藏活动的定义方面，《实施细则》第二十八条规定，保藏活动是指将有合法来

源的人遗资源保存在适宜环境条件下，保证其质量和安全，用于未来科学研究的行为，不包括以教学为

目的、在实验室检测后按照法律法规要求或者临床研究方案约定的临时存储行为，与《中国人类遗传资

源保藏审批行政许可事项服务指南》（“《保藏审批指南》”）规定相一致。《实施细则》在法规层面再

次明确了保藏与临时存储行为的区别。因此，实践中申办者与试验机构合作开展临床试验或研究者发

起临床研究（IIT）涉及的人遗资源材料临时存储行为，无需履行保藏审批手续。在采集许可豁免方面，

《实施细则》第二十九条明确规定，符合保藏许可申报的事项，无需另行申请采集许可，精简了行政许

可监管要求。 

此外，相较于《人遗条例》与《采集审批指南》、《保藏审批指南》等法规文件，《实施细则》明确规定

了采集/保藏人遗资源审批的变更程序，提供了清晰的合规指引。 

六、国际合作监管要求变化 

在国际合作监管方面，《实施细则》在许可备案条件、许可备案流程和合作报告要求等多方面都有细化

规定，其中国合备案要求的放宽、国合许可非重大变更的界定的变化颇具亮点，以下将作重点分析和介绍： 

（一） 国合备案要求放宽 

首先，《实施细则》进一步放宽了国合备案的适用范围。《人遗条例》规定，相比于国际合作行政审
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批程序，符合下述条件的只需要履行备案程序： 

◼ 为获得相关药品和医疗器械在我国上市许可； 

◼ 在临床机构利用我国人遗资源开展国际合作临床试验； 

◼ 不涉及人遗资源材料出境的。 

不过《人遗条例》并未明确“在临床机构”的概念范围，根据《中国人类遗传资源国际合作临床试

验备案范围和程序》（“《国合备案指南》”），“在临床机构”不仅限于在临床试验机构内部处理人遗

资源，同时包括由临床机构采集人遗资源，并由临床机构签署正式协议委托的单位进行检测、分析和剩

余样本处理的情形。《实施细则》进一步扩大了“在临床机构”的范围，规定在临床医疗卫生机构内部

处理外，由临床医疗卫生机构采集人遗资源并由临床试验方案指定的境内单位进行检测、分析和剩余

样本处理也满足备案情形。鉴于此，未来业界在开展国际临床试验的过程中，在仅适用备案监管的情况

下，可以进行更为灵活的合作安排，例如样本检测服务等委托协议不必由临床医疗卫生机构与受托方签

署，可以由申办方乃至合同研究组织（CRO）代表申办方与受托方签署，更加符合行业实践的需要。 

其次，《实施细则》细化了人遗资源信息可以在合作方之间共享的规定。《人遗条例》第二十八条第

三款规定，利用我国人遗资源开展国际合作科学研究产生的人遗资源信息，合作双方可以使用。在此基

础上，《实施细则》第三十六条明确规定，已取得行政许可的国际科学研究合作或者已完成备案的国际

合作临床试验实施过程中，中方单位向外方单位提供合作产生的人遗资源信息的，如国际合作协议中已

约定由合作双方使用，不需要单独事先报告和提交信息备份。该相关规定与此前的行业实操相一致，并

落实到了法条层面。 

再次，《实施细则》增加规定了国合备案的变更备案程序。此前根据《国合备案指南》的规定，国

合研究发生重大事项变更，必须进行重新备案；发生非重大事项变更，在平台上传变更说明即可。此次

出台的《实施细则》第五十三条在规定发生非重大事项变更应当提前在平台上传变更报告的同时，补充

规定了发生重大事项变更时备案人应当及时办理备案变更，有利于减轻备案主体的合规负担。 

（二） 国合许可非重大变更的界定 

《人遗条例》规定在国际合作科学研究活动的合作方、研究目的、研究内容、合作期限等重大事项

发生变更时，应当办理变更审批手续。然而，《人遗条例》所列举的重大变更事项比较笼统，适用范围

宽泛，因此《实施细则》为非重大变更事项提供了判断标准，对实践很有参考价值。非重大变更主要包

括以下情形： 

◼ 研究内容或者研究方案不变，仅涉及总量累计不超过获批数量 10%变更的； 

◼ 申办方、组长单位、合同研究组织、第三方实验室之外的参与单位发生变更的； 

◼ 合作方的法人单位名称变更的； 

◼ 研究内容或者研究方案发生变更，但不涉及人遗资源种类、数量、用途的变化或者变更后内容不超

出已批准范围的。 

在出现非重大变更事项的情况下，当事人只需要向科技部提交相应材料作出说明和报备，不需要履

行变更审批手续。因此在研究活动仅涉及例数累计不超过获批数量 10%以内的变更、或出现电子数据

采集集合系统（EDC）供应商等参与单位变更的情形下，将可能适用非重大变更的简单说明程序。 
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（三） 知识产权分享规定分析 

《征求意见稿》第十七条曾明确规定合作方可以通过协议自行约定国际合作科学研究产生的著作、

数据、标准、工艺流程等其他科技成果的使用权、转让权和利益分享办法，相关规定在《实施细则》中

被删除。从立法科学的角度出发，本次出台的《实施细则》删除了《征求意见稿》中较多与《人遗条例》

重合、重复的规定。从《人遗条例》对专利权和其他知识产权的规定出发，我们理解不同于专利，临床

试验数据等研究成果并不一定须由中外合作方共同拥有，中外双方对数据所有权的约定享有更多的自

主权。我们深知试验数据等信息资料对于医药企业的重要性，一方面，此类研究数据后续很可能用于提

交给不同司法辖区内的药品监管部门支持药品上市，另一方面，此类数据很可能在医药企业后续开展许

可、合作研发等项目过程中发挥重要价值，作为技术资料转让的重要组成部分，同时甚至可能成为许可

专利过期后特许权使用费（Royalty）的支付依据。 

七、信息提供与安全审查 

在信息对外提供方面，最值得关注的变化是《实施细则》将《人遗条例》规定的备案制度调整为了事先

报告制度。在原有的备案管理制度下，实践中，完成人遗信息对外提供的备案程序通常需要若干周，在《实

施细则》将备案制度调整为事先报告制度后，待观察是否会降低人遗信息对外提供的审查程度、减少程序时

限。此外，《实施细则》第四节对事先报告流程的规定也新增了变更报告制度。未来，实践中企业信息对外

提供即使备份、报告流程完成后如果用途、接收方等事项发生变更的，也需要注意在变更事项实施之前予以

报告。 

此外，对安全审查制度的完善，是《实施细则》在信息对外提供方面的另一大规定亮点。《人遗条例》

只规定了在信息对外提供可能影响我国公众健康、国家安全和社会公共利益的情况下应当通过安全审查与

相应的罚则。《实施细则》完善了安全审查的适用范围和工作要求，具体如下： 

1. 安全审查的适用范围： 

◼ 重要遗传家系的人遗资源信息； 

◼ 特定地区的人遗资源信息； 

◼ 人数大于 500 例的外显子组测序、基因组测序信息资源； 

◼ 可能影响我国公众健康、国家安全和社会公共利益的其他情形。 

2. 安全审查的工作要求： 

◼ 制定审查原则并建立专家库：科技部会同相关部门制定安全审查原则，组建专家库并建立专家管

理制度； 

◼ 开展安全审查：按照随机抽取方式从专家库中选取评审专家，通过网络评审（通常情况下）或会议、

现场勘查等方式进行安全评估； 

◼ 安全审查决定：科技部会同相关部门组织相关领域专家进行安全评估，并根据安全评估意见做出

审查决定。 
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八、监督管理与行政处罚 

（一） 执法要求 

《实施细则》体现出我国不断重视与加强人遗监管的趋势。自《人遗条例》发布以来，科技部仅新

增公示了一起因提交虚假申请材料获得国合许可受到行政处罚的案件，涉及国科罚〔2020〕1 号和国科

罚〔2020〕2 号两份处罚决定书。然而从《实施细则》规定体现的执法趋势看，未来我国人遗监管的细

致程度和监管强度不言而喻。可以看到，《实施细则》第五十七条至第六十一条，从年度监督检查计划、

重点监督检查要求、随机监督检查工作、专项监督检查行动和监督检查信息归集等方面，对主管部门

的监督检查工作进行了细致的部署，执法趋势明显加强。 

此外，《实施细则》进一步细化了监管部门对人遗监管的执法重点。值得注意的是，《实施细则》第

五十六条第二款相较于《征求意见稿》新增了对获批人遗资源项目的有关单位“材料或者信息出境、对

外提供、开放使用以及出境后使用情况”的监督检查，可见监管部门对人遗资源信息对外提供监管问

题的重视。未来业界开展人遗资源相关活动时应当更加注重谨慎合规，尤其是企业在向外方单位提供人

遗资源信息之前的报告必不可少。 

在加强执法趋势的同时，《实施细则》也贯彻了主管部门在既往沟通实践中表明的有的放矢的监管

态度。科技部在《〈人类遗传资源管理条例实施细则〉政策解读》文件中明确强调，在坚决维护国家生

物安全的前提下，要坚持“该管的坚决关住、该放的切实放开”这一总体思路。可以看到，《实施细则》

第六十六条还强调了主管部门应当规范行使行政处罚裁量权，确保过罚相当，防止畸轻畸重。未来，科

技部也将另行制定与公布人遗资源行政处罚的裁量基准，值得进一步关注。 

（二） 处罚计算依据 

“违法所得”是《人遗条例》规定下罚款金额的计算依据和计算基数，不过，现行《人遗条例》并

没有给予“违法所得”特殊的定义。《实施细则》对“违法所得”概念进行了细化，规定按照实施违法

行为所获得的全部收入扣除适当的合理支出计算；难以计算的，以违法行为涉及的人遗资源价值或者

为人遗资源投入的资金数额计算违法所得。相比《征求意见稿》，《实施细则》规定优先通过“全部收入”

扣除“合理支出”的方式计算违法所得，鉴于利用人遗资源所得收入通常相对有限，罚款金额更可能趋

向合理化。这与前述《实施细则》第六十六条规定提倡过罚相当，防止畸轻畸重的执法精神相符。 

九、结语 

本次出台的《实施细则》从业界关切问题和实际需求出发，细化落实了《人遗条例》的有关监管规定。

《实施细则》充分体现了监管部门致力于在坚决维护国家生物安全的前提下，贯彻执行“该管的坚决管住、

该放的切实放开”的监管思路：一方面，《实施细则》对人遗资源相关活动行政许可与备案要求及流程进行

了诸多优化，便利行业合规义务的履行、减轻行业合规负担；另一方面，《实施细则》通过细化执法要求和

部署监督检查工作，加大了对人遗资源的必要监管力度，相关监管执法趋势明显增强。 

《实施细则》的出台寓示着我国人遗监管进入了崭新的阶段，其所体现出的监管合规要求值得行业各界

普遍的关注和重视，我们亦将积极参与同监管及行业的讨论（参见：活动回顾 | 汉坤顾泱受邀出席上海 BIO-

FORUM 第 24 届上海国际生物技术与医药研讨会），陪伴行业共同理解、认识这份文件与我国不断更新的人

遗监管要求。在国家对人类遗传资源的重视程度不断提升的监管背景下，帮助行业充分利用我国人类遗传资

源顺利地开展业务工作。 

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653133529&idx=2&sn=666952322035cc3ef079150830ceac50&chksm=bd1c8b788a6b026ea921a9e5820e0e1b0d94f86e59fcb44060738662e170216c63890e22128d&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653133529&idx=2&sn=666952322035cc3ef079150830ceac50&chksm=bd1c8b788a6b026ea921a9e5820e0e1b0d94f86e59fcb44060738662e170216c63890e22128d&scene=21#wechat_redirect
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