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２０２０年中国科学院文献情报能力建设专项（Ｅ０２９０００１）
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俄罗斯生物安全法律法规体系建设简析

宋　琪　丁陈君　陈　方
（中国科学院成都文献情报中心，成都 ６１００４１）

摘　要：俄罗斯一直以来比较重视国家生物安全建设，将生物安全作为国家安全的重要战略考虑，

同时非常重视生物技术能力等方面的提升，在化学和生物安全领域形成了体系化布局，在生物威胁

日益严重的今天，《俄罗斯生物安全法》草案的提交将该国对生物安全建设的高度进一步提升。本

文首先概述了俄罗斯生物安全法律发挥体系建设的发展背景以及俄罗斯生物安全法律法规体系建

设框架的发展历程，研究发现，俄罗斯早期并未明确生物安全作为独立概念的法令，而是将化学和

生物安全作为整体进行部署；随着各类生物威胁的日益严重，俄罗斯开始单独建立生物安全领域的

法律监管框架，推动《俄罗斯生物安全法》草案的制定。随后，本文梳理了《俄罗斯生物安全法》草

案的条文结构和重点内容，深入分析了俄罗斯在生物安全领域的布局。最后，在参考俄罗斯经验做

法的基础上得到我国需加快基于完善具有中国特色的生物安全法律法规体系建设的启示，并从生

物安全法律法规体系和生物安全相关布局的角度提出加快完善生物安全法律法规体系，提高我国

生物安全治理能力；注重关口前移和外移，防范生物安全风险等建议。
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　　近年来，以基因编辑、合成生物学等为代表的

生物技术不断创新发展，在推动社会进步的同时

也愈加难以预测人类社会面临的生物安全风险。

对各个国家和地区而言，保护国家安全、维护社会

安定以及保障人民健康是其首要任务。在传统安

全领域，国家主要通过军事力量和装备武器建设

等来发展应对外来威胁的能力，而生物安全属于

非传统国家安全范畴，广义上是指与生物有关的

各种因素对国家社会、经济、人民健康和生态环境

产生的危害或潜在风险，其在例如重大传染病疫

情、生物武器和生物恐怖主义以及生物入侵等诸

多方面具有巨大威胁。２０１９年底，新型冠状病毒

引起的肺炎（以下简称新冠肺炎）疫情在全球暴

发蔓延，随着确诊人数的日益增加，被世界卫生组

织列为国际关注的突发公共卫生事件（Ｐｕｂｌｉｃ

ＨｅａｌｔｈＥｍｅｒｇｅｎｃｙｏｆＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｃｅｒｎ，ＰＨＥ

ＩＣ）［１］并表现出全球大流行病特征，生物安全问

题进一步引起全球关注。俄罗斯是历史悠久的大

国，一直以来对广义生物安全领域的关注较高，在

长期的发展中逐步形成了独特的生物安全理论与

框架。在战略上，俄罗斯将生物安全防御纳入国

家安全的重要考虑；在战术上，俄罗斯也非常重视

专业技术能力发展、人才队伍建设和工具手段的

提升。首先，俄罗斯重视加强巩固本国周边战略

腹地，通过形成战略合作伙伴及共同利益关系等，

减少周边国家对自身的威胁；其次，俄罗斯通过积

极调整进出口产品结构与渠道，减少对外单一依

赖度，并保证本国在产品上的日常供给；最后也是

非常重要的一点，即重视科学技术发展。这些均

为俄罗斯生物安全体系建设奠定了坚实的基础，

本文将重点从该国生物安全法律法规体系建设的

发展背景、相关体系建设框架尤其专门针对生物

领域规划的《俄罗斯生物安全法》草案两方面对

俄罗斯在生物安全领域的布局做大致梳理，在此

基础上提出对我国生物安全建设的启示与建议。

１　俄罗斯生物安全法律法规体系建设

的发展背景

　　２１世纪以来，生物技术、信息技术等广泛发

展和应用，俄罗斯发布的《２０２０年前俄罗斯联邦

国家安全战略》［２］提出，生物和高科技领域快速

发展的同时或对维护俄罗斯联邦国家利益产生不

良影响。新时代的俄罗斯高度重视国防科技自主

创新，先后发布了《２０２５年前基础性与关键性军

事技术清单》《２０２５年前保障国防安全而进行的

基础性、前瞻性、探索性研究的优先方向清单》

《２０１６—２０２５年国家武器装备计划》《２０１８—２０２７

年国家武器装备计划》等系列规划［３］，并提出要

重点加快国防工业发展的自主可控。同时，在

《２０２０年前俄罗斯经济社会长期发展战略》中俄

罗斯也明确提出要建设创新型国家、构建国家创

新体系。

在相关创新机构设置上，俄罗斯已经组建了

多个国家研究中心，其中“矢量”病毒学与生物技

术国家科学中心（ＳｔａｔｅＲｅｓｅａｒｃｈＣｅｎｔｅｒｏｆＶｉｒｏｌｏｇｙ

ａｎｄＢｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙＶＥＣＴＯＲ）是俄罗斯最大的病毒

与生物技术科研中心之一，主要为对抗全球传染

病威胁提供科学和实践支持［４］。
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不仅如此，俄罗斯在促进生物技术发展方面

也做出了规划和投入，２０１２年发布的《俄罗斯联

邦至２０２０年生物技术发展综合计划》［５］提出，联

邦政府在２０２０年以前投入１．１８万亿卢布（约合

３５０亿美元），优先发展生物制药、生物医学、工业

生物技术、生物能源、农业经济生物技术、食品生

物技术、林业生物技术、环境生物技术和海洋生物

技术等，提出到２０２０年将俄罗斯的生物技术产品

产值提高至占国家ＧＤＰ的１％。２０１９年５月，俄

罗斯提出计划投入１１１０亿卢布（约合１７亿美元）

旨在支持该国研究人员开展基因编辑动植物新品

种的培育研究［６］。俄罗斯政府主席签署的第４８１

号法令［７］则明确提出加快推进遗传技术和基因

编辑技术的发展。以上相关研究和发展工作为保

障俄罗斯国家生物安全起到重要支撑作用。

但事实上，就生物安全作为独立概念上的法

令来说，俄罗斯早期并未明确，而是将化学和生物

安全作为整体进行部署，批准了多项体系化法令

及规划。随着各类生物威胁的日益严重，俄罗斯

开始单独建立生物安全领域的法律监管框架，推

动《俄罗斯生物安全法》草案的制定。

２　俄罗斯生物安全法律法规体系建设

框架

　　俄罗斯高度重视化学、生物与核威胁相关的

国家安全法律法规建设，较早部署了化学和生物

安全领域的规划，并以此作为国家生物安全体系

建设的基础，为之后确立单独的生物安全法律起

到了重要指导作用（表１）。在俄罗斯，首份将生

物安全确定为国家安全领域的法律是２００３年１２

月４日的第ＮＰｒ２１９４号法令［８］，其批准了“确保

俄罗斯联邦直到２０１０年及以后的化学和生物安

全领域的国家政策框架”，制定了一套将生物风

险稳定降低至可接受水平的措施。２００５年５月

１６日，俄罗斯联邦政府第 ３０３号法令［９］批准了

“关于联邦行政机构在确保俄罗斯联邦生物和化

学安全领域的权力划分”，对卫生部、农业部、国

防部和应急部门等的权利进行了规定和说明。直

到２００５年９月２８日的Ｋ３１８２号法令和２００６年

３月２９日的 Ｐｒ５０２号法令确立［１０］后，至此俄罗

斯联邦国家化学和生物安全体系得以初步建立，

同时２００３年的 ＮＰｒ２１９４号与２００６年的 Ｐｒ５０２

号两部法令自此也成了确保俄罗斯联邦化学和生

物安全领域的国家政策基础，并为俄罗斯开始化

学和生物安全中长期规划的布局铺平了道路。

表１　俄罗斯生物安全法律法规体系框架

Ｔａｂ．１　ＴｈｅＦｒａｍｅｗｏｒｋｏｆＲｕｓｓｉａｎＢｉｏｓａｆｅｔｙＬａｗｓａｎｄ

Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ

序号 俄罗斯生物安全相关规划 批准日期

１
确保俄罗斯联邦直到２０１０年及以
后的化学和生物安全领域的国家
政策框架

２００３．１２．０４

２
关于联邦行政机构在确保俄罗斯
联邦生物和化学安全领域的权力
划分

２００５．０５．１６

３ 俄罗斯联邦国家化学和生物安全
体系目标计划

２００６．０３．２９

４ 俄罗斯联邦国家化学和生物安全
规划（２００９—２０１３年） ２００８．０１．２８

５ 俄罗斯联邦国家化学和生物安全
规划（２００９—２０１４年） ２００８．１０．２７

６ 俄罗斯联邦国家化学和生物安全
规划（２０１５—２０２０年） ２０１５．０４．２８

７
俄罗斯联邦确保至２０２５年及以后
的化学和生物安全领域的国家
政策

２０１９．０３．１１

８
俄罗斯联邦确保至２０２５年及以后
的化学和生物安全领域的国家政
策实施计划

２０１９．０８．２８

９ 《俄罗斯生物安全法》草案 ２０１９．１２．０２

２．１　俄罗斯联邦国家化学和生物安全规划

（２００９—２０１４年）

　　２００８年１月２８日第７４ｒ号令［１１］批准了“俄

罗斯联邦国家化学和生物安全规划（２００９—２０１３
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年）”联邦特别方案目标计划的概念。据２００８年

１０月２７日第７９１号法令［１２］批准了上述特别方案

生效，并将其延期至２０１４年，更名为《俄罗斯联邦

国家化学和生物安全规划（２００９—２０１４年）》（以

下简称“２００９—２０１４年规划”），该计划在６年时

间里将采取一系列措施，包括通过改善国家法规、

在立法和行政机关各级协调互动、提高人员培训

水平、发展规范方法学、科学生产和物质基础及发

展，旨在将生物圈、技术圈和生态系统中暴露于有

害化学和生物因素的风险降低至可接受水平，加

强对国家和国际安全可能构成威胁的危险生物

（卫生和流行病学）状况的监督和控制。

２．２　俄罗斯联邦国家化学和生物安全规划

（２０１５—２０２０年）

　　２０１５年４月２８日，俄罗斯政府批准《俄罗斯

联邦国家化学和生物安全规划（２０１５—２０２０

年）》［１３］（以下简称“２０１５—２０２０年规划”），在监

测化学和生物风险、改善政府在化学和生物安全

领域的行动、发展国家化学和生物安全系统的运

作资源、消除化学和生物威胁、预防和尽量减少风

险以及加强人类和环境保护等方面的活动正在有

序开展，同时该规划还列入了俄罗斯联邦《保护

居民和地区免受紧急情况影响、确保水利设施消

防安全和人身安全国家纲要》中。

２．３　俄罗斯联邦确保至２０２５年及以后的化学和

生物安全领域的国家政策

　　２０１９年３月１１日，俄罗斯联邦总统普京签署

了一项法令（第９７号法令），批准了“关于俄罗斯

联邦确保至２０２５年及以后的化学和生物安全领

域的国家政策”基础文件［１４］，该文件是在“２００９—

２０１４年规划”和“２０１５—２０２０年规划”的基础上

制定并确立的，为下一步制定相关法律和政策设

定了框架，其定义了俄罗斯联邦在确保直至２０２５

年的时期内化学和生物安全领域的国家政策目

标、原则、优先方向和主要任务，以及未来的前景

及其实施机制。作为俄罗斯联邦国家安全领域国

家管理制度的一部分，旨在保护居民和环境免受

危险化学和生物因素不利影响、防止化学和生物

威胁、建立和发展化学和生物风险监测系统以及

在化学和生物安全领域开展国家间和国际合作的

一系列法律、生物、医学、流行病学、动物卫生、植

物检疫、行政和组织措施。

２．４　俄罗斯联邦确保至２０２５年及以后的化学和

生物安全领域的国家政策实施计划

　　为了执行俄罗斯联邦在确保化学和生物安全

领域的国家政策，俄罗斯联邦政府批准了“俄罗

斯联邦确保至２０２５年及以后的化学和生物安全

领域的国家政策的实施计划”［１５］（２０１９年８月２８

日第１９０６号法令），部署了联邦政府部门在２０５０

年前需要执行的相关工作，其中包括：２０１９年完

成《工业安全法》（修订本）的起草、２０２０年分别

完成拟定关于俄罗斯生物安全和化学安全的法律

草案以及执行该法律所需的法律条款、２０２３年完

成俄罗斯加入关于基因编辑生物跨境转移相关国

际条约、确定民防和保护实验室监测网络的运作

方式、完善俄罗斯在《化学品安全技术条例》方面

的规范文件等。同时明确要求各政府机构每年１

月２０日之前提交计划执行情况报告，并由俄罗斯

卫生部每年３月１日前向俄罗斯联邦政府提交执

行进度报告。

２．５　《俄罗斯生物安全法》草案

近年来，生物科技的进步使得转基因动／植物

和转基因微生物成为可能，逐渐对工业、农业、医

疗和环境等领域产生越来越重要的影响。与此同

时，俄罗斯警觉意识到自身面临的重大生物安全

威胁，如美国近十多年来在俄罗斯周边国家建立
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多个功能、用途不明的生物实验室，雇佣下线搜集

俄罗斯人的基因样本，并利用闭路电视系统收集

“非特定”的俄罗斯公民图像［１６］等。为此，在俄罗

斯联邦确保至２０２５年及以后的化学和生物安全

领域的国家政策基础上，俄罗斯联邦政府向国家

杜马提交了由俄罗斯卫生部牵头起草的《俄罗斯

生物安全法》草案［１７］（以下简称“草案”），确立了

俄罗斯联邦生物安全领域的国家监管框架和相关

措施，旨在保护居民和环境免受危险生物因素的

影响，建立和发展生物风险监测系统，以防御生物

威胁和风险。草案填补了俄罗斯在生物安全专门

领域的法律空白，界定了生物安全活动的内容，引

入了此前法律中没有的概念，以便根据监管领域

的具体情况明确解释和制定统一的执法做法。

２．５．１　草案条文结构

《俄罗斯生物安全法》草案条文结构上总共

分１６条，在对俄罗斯联邦的生物安全性、危险生

物因素、生物风险、合成生物学等基本概念做明确

定义的基础上，依据《俄罗斯联邦宪法》，以保护

公民健康及国家环境安全为出发点，在国家和公

民的权利义务、国家生物威胁（风险）、国家信息

系统、国际合作等方面予以明确回应。

２．５．２　草案重点内容

《俄罗斯生物安全法》草案的制定，主要针对

以下基本生物威胁（危险）：１）致病性生物因子和

病原生物制剂（病原体）的特性和变化，以及其与

环境协同进化的风险；２）传染病、寄生虫病的发

生、感染和传播的风险；３）实验室中的生物安全

风险；４）生物技术人员与相关医护人员的职业暴

露风险；５）微生物耐药性增加的风险；６）生物恐

怖袭击与生物武器威胁的风险。

针对以上基本生物威胁（危险），《俄罗斯生

物安全法》草案对以下几个主要方面的要求进行

了统筹：

（１）建立和发展生物风险监测系统

针对传染病的传播、病原性微生物和病毒的

形成与发展等建立开发生物风险监测系统，包括

组织国家生物风险监测中心的活动；消除通过生

物风险监测而确定的其他生物威胁。同时在立法

领域，依据俄罗斯联邦卫生领域的法规、确保人民

卫生和流行病学方面的法规处理生物医学细胞产

品；依据兽医法和兽药领域国际条约保护动物以

免受人畜共患疾病的侵害；依据植物检疫领域的

法律、环境保护方面的立法以及相关国际条约保

护植物和国家环境；依据相关技术规定和基因工

程活动领域立法和改性活生物体（ＬｉｖｉｎｇＭｏｄｉｆｉｅｄ

Ｏｒｇａｎｉｓｍｓ，ＬＭＯ）的相关国际条约；将对生物多样

性和可持续利用造成的不利影响降至最低以保护

国家生物安全。

（２）防治传染病和寄生虫病的传播

研究致病性生物制剂（病原体）的特性（包括

其耐药性）；开发用于预防、诊断和治疗的传染病

和寄生虫病的工具、技术以及药物等方法；由联邦

行政机构授权增设传染病和寄生虫病诊断参考中

心；依照联邦相关政策和法律法规在医疗服务、医

疗组织、兽医活动等采取应对措施；维持及保护正

常微生物群落状况保护人体健康。

（３）与使用病原微生物和病毒有关的收集

活动

在俄罗斯联邦政府统领下，对病原微生物和

病毒进行收集、鉴定、认证、存储、记录和研究；对

病原微生物和病毒的菌株和收藏组织进行管理和

保护；且专为其相关活动进行专项拨款。

（４）生物学领域的危险技术活动

增强生物学领域危险技术活动相关设施建

设，遵守其相关的操作及管理规范，采取预防措施
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以确保对危险生物体的物理保护，防止病原性生

物制剂（病原体）逃逸；在联邦政府管理与规定

下，建立生物学领域危险技术活动（包括基因工

程技术和合成生物学技术活动）的监测系统，改

进相关管理方法；制定和实施其他相关措施对致

病性生物制剂（病原体）和故意生物威胁（危险）

进行防范和应对。

（５）生物安全领域的风险监测和国家信息

系统

依据相关标准，对生物风险进行识别、分析、

预测、评估和排序，将监测数据输入国家生物安全

信息系统；俄罗斯联邦国家机构、州政府以及地方

当局间就生物安全领域进行互动交流，同时连同

其在各管辖范围内的相关统计信息及数据形成生

物安全领域的国家信息系统，在联邦政府的管理

下对国家信息系统进行运行与维护，以期管理相

关生物风险。

（６）开展国际合作

为预防和消除生物威胁（危险），俄罗斯联邦

相关授权机构和组织在职权范围内就生物资源与

转基因生物、致病微生物和病毒问题、生物恐怖袭

击、生物武器问题进行国际交流与合作，确保国际

及本国安全。此外，草案还明确了社会各方面的

生物安全责任，界定联邦国家权力机构、地方当

局、组织及公民的权力义务关系，同时明确了在确

保生物安全领域中违反法律的责任。

３　启示与建议

从生物与化学作为整体进行布局防范威胁，

到将生物安全作为独立法案进行规划部署，这种

体系化的生物安全建设正是俄罗斯在对生物安全

风险方面重视加强的集中体现。目前，席卷全球

的新冠肺炎疫情仍在持续，在全球疫情暴发的早

期，俄罗斯就提早采取了新建方舱医院、加快储备

医疗物资等措施。尽管俄罗斯早期准备相对充

分，却还是出现了一段时间国内新冠病毒感染人

数快速增加的情况，究其原因或在于俄罗斯早期

在我国公布并对抗疫情时，重点防范从我国归境

的人员等措施，而忽视了对从欧美等国的归国人

员的严格管控。这种对潜在威胁防范的不平衡和

不全面使得部分感染者将新冠病毒带入俄罗斯并

有较大面积的人员接触机会，给俄罗斯造成了一

定的损失。但此后，俄罗斯也在不断调整应对措

施，当俄罗斯国内感染人数快速增加时，俄罗斯政

府、医疗研究机构及民众也积极配合应对，其新冠

病毒疫苗的临床试验拟于２０２０年６月启动［１８］，

这与俄罗斯一直以来对国家安全战略的重视密不

可分，其在生物安全法律法规体系建设方面的探

索与实践对我国相关工作的开展具有重要的借鉴

意义。

我国是一个有着１４亿人口的大国，应对国际

突发公共卫生事件、抵御外来生物武器和恐怖主

义威胁、保护人民生命健康安全须臾不可放松。

新冠肺炎疫情发生后，我国采取的一系列应对措

施积极有效且获得国际组织及诸多国家的高度赞

誉，在一定范围和程度上取得了阶段性成果，但与

此同时，也暴露出我国在针对生物安全威胁的部

分能力短板。在生物安全法律法规体系建设方

面，我国较早部署了部分与生物安全相关的法律

规定及规章制度，如《微生物和生物医学实验室

生物安全通用准则》《病原微生物实验室生物安

全管理条例》等，但尚未在国家层面建立生物安

全战略及法律法规体系。２０１９年１０月，我国生

物安全法草案首次提请全国人大常委会会议审

议，代表国家生物安全法律体系建设取得重要进

步。为此，应借鉴俄罗斯等其他国家的经验做法，
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从我国国情实际出发，加快完善具有中国特色的

生物安全法律法规体系建设策略。为此，本文从

生物安全法律法规体系和生物安全相关布局的角

度提出以下两点建议：

１）加快完善生物安全法律法规体系，提高我

国生物安全治理能力

面对各类生物安全风险的严峻挑战，需加快

生物安全法的出台，以期在生物安全风险及威胁

的预防、应对及惩治等各方面均有法可依。此外，

为形成结构优化、布局合理的法律法规体系，一方

面需建立和修订有关野生动植物保护、人间传染

的病原微生物名录、实验室生物安全及活动规范、

食品安全、公共卫生、传染病防治等的法律法规及

制度，最大限度减少或消除与生物有关的风险因

素对社会、经济、人类健康和生态环境等的潜在风

险，以生物安全法作为指导性文件，协调各相关法

规制度及指南的实施；另一方面，生物安全涉及多

机构多部门的联动，由于执法管理边界交叉重叠

和权责模糊问题，在实践中容易出现重复执法或

监管空白的情况，因此，还需进一步强化法律问

责，明确并完善各部门和机构的权责分工，提高相

关部门和机构的协调配合力度；此外，在符合国家

特定的保密管理以及相关政策等的前提下，完善

政务信息公开的法制建设，促进相关信息公开透

明，提高我国生物安全治理能力，保障国家经济社

会长期稳定发展。

２）注重关口前移和外移，防范生物安全风险

在建立生物技术、基因编辑等相关发展规划，

加强生物技术研发和应用，将生物技术与生物安

全相关领域的基础研究与应用研究相结合，促进

科研成果转化，防范生物威胁的同时，还需加强数

字化和信息化基础设施建设。在全球经济贸易联

结日益密切的时代，随着社会的发展及我国综合

国力的提升，国际影响力愈加凸显，国内一线及新

一线城市等辐射形成的都市圈也正聚集越来越多

的人口，因此需利用数字和信息技术，一方面在境

外及海关边境口岸和那些人口密集、交通频繁的

城市和地区优先设立多个监测点，布局境内外生

物安全监测体系，收集有害生物监测等相关情况，

对监测点数据进行实时管理，构建有害生物基础

信息数据库、监测数据上报数据库等网络体系；另

一方面需构建有害生物风险分析模型进行风险评

估，获取有害风险等级，建立并完善生物风险预警

系统，健全多方协同防控机制。逐步完善各类生

物风险的监测、识别、评估、预警和发布信息流管

理，注重风险关口前移和外移，提早感知生物安全

威胁、有效防范生物安全风险、有力保障国家生物

安全。
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