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中国科学院文献情报能力建设专项（Ｅ０２９０００１）

Ｅｍａｉｌ：ｚｈｅｎｇｙ＠ｃｌａｓ．ａｃ．ｃｎ

巴西生物安全法和监管体系建设

及对我国的启示

郑　颖，１，２　陈　方１

（１．中国科学院成都文献情报中心，成都 ６１００４１；
２．中国科学院大学经济与管理学院图书情报与档案管理系，北京 １００１９０）

摘　要：巴西是世界第二大转基因作物国家，其生物技术在农业领域已应用十分广泛。巴西于

２００５年颁布实施了新版《生物安全法》，以定义巴西科技研发和生产过程中生物技术安全应用的指

导准则。本文追溯了巴西生物安全立法过程，总结了该法的内容要点，并梳理了该法令颁布后为适

应生物技术发展而颁布的相关新法令和规范，描述了巴西生物安全监管、教育和信息体系的主要构

成，较完整地展现了巴西生物安全法律体系和实践经验。巴西生物安全立法为其生物经济发展做

出了巨大贡献；分工明确的生物安全监管体系为科研提供了支撑作用；巴西所实施的保障公众参与

权和知情权以及实施生物安全普法教育等重要举措，都能为我国制定生物安全及相关法律法规提

供有益参考。
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　　巴西是南美洲面积最大的国家，为世界第七

大经济体，金砖国家之一。该国拥有丰富的生物

资源，生物多样性宝库亚马孙热带雨林的６０％位

于巴西境内。肥沃的土壤和适宜的气候也同样孕

育了该国丰富的农业资源，其中咖啡、可可、甘蔗、

玉米和大豆等农产品产量位居世界前茅。农业一

直是该国的支柱产业，据联合国粮农组织２０１８年

统计数据显示［１］，巴西已经成为仅次于欧盟和美

国的全球第三大农产品出口地。２０１８年巴西农

产品出口达 １０１６９亿美元，占巴西出口总额的

４２４％。中国是巴西农产品最大的出口目的地，

２０１８年巴西向中国内地出口农产品总额 ３５５９

亿美元，比２０１７年增加９０亿美元，２０１８年中国内

地巴西大豆进口量达到６８８０万吨。

２０世纪９０年代初，巴西建立了新的经济模

式。巴西市场向外国竞争开放，更加注重技术创

新、质量和竞争力的提升。巴西私营部门被迫重

新思考战略，并加大创新和建立竞争优势的力度。

正是在这种新的经济形势下，巴西的生物技术研

发行动才开始启动［２］。此后，巴西对生物技术的

研发与应用需求越来越强烈，但传统的技术监管

框架仍以风险评估为基础，存在着许多争议。为

确保安全地研究与应用生物技术，实现更可持续

的农业、确保粮食安全和人类的生命健康，巴西于

２００５年颁布的第１１１０５号法律规定了《宪法》确

立的关于保护环境和国家遗传基因，以及监督专

门从事遗传材料研究和操纵的实体的原则，定义

生物安全的准则是科学发展生物技术，保障人类、

动植的生命和健康、遵守环境和预防规则［３］。该

法自２００５年３月实施起，即刻成为巴西研发和生

产过程中生物技术安全应用的指导准则，在促进

巴西农业、工业和人类／动物福利发展方面一直发

挥着巨大作用［４］。如今巴西已是世界上第二大

转基因作物生产国，在２０１７／２０１８收获季，该国生

物技术玉米、棉花和大豆的总种植面积接近５３００

万公顷［５］；２０１８／２０１９收获季，巴西９５％以上的大

豆田种植了转基因品种；玉米田种植了８８％以上

的转基因品种（第一次和第二次收获），棉花田种

植了８４％以上的转基因品种［６］。巴西还是世界

上利用甘蔗生产乙醇产量最大的国家，并成功培

育出世界首个含耐干旱基因的转基因甘蔗品种。

本文追溯了巴西生物安全立法过程，总结了

该法的内容要点，并梳理了该法令颁布后为适应

生物技术发展而实施的相关法令和规范，描述了

巴西生物安全监管、教育和体系信息的主要构成，

以期较完整地展现巴西生物安全法律体系和实践

经验的概况，为我国“生物安全”或相关法律的制

定和实施提供借鉴和参考。

１　巴西国家生物安全法律体系

１．１　《生物安全法》立法过程

当前，生物安全问题涉及遗传资源、生物武

器、人类健康和生态环境、粮食安全及农业生产等

诸多方面，国内外对生物安全的定义各有不同。

巴西是以农业为支柱产业的发展中国家，其生物

安全法的立法初衷在于对国家遗传资源的保护利

用、以及促进农业和健康产业等产业的发展。巴

西《宪法》规定，所有人都有权享有生态平衡的环

境。为了确保这项权利的有效性，政府有责任保

护国家遗传资源的多样性和完整性，并监控用于

研究和操作的遗传材料；要求事先就可能造成环

境严重退化的工程或活动进行环境影响调查，调

查内容必须公之于众；并控制对生命、生活质量和

环境构成风险的技术、方法和物质的生产、销售和
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使用［７］。

“生物安全”一词正式引入巴西法律是在

１９９５年１月５日颁布的８９７４号法律中，该法又被

称为巴西的第一部《生物安全法》，旨在规范涉及

转基因生物及其副产品的活动，以规范与该国转

基因生物及其副产品开发有关的生物安全问

题［８］。然而，生物安全立法与环境立法之间的冲

突导致需要对有关法律条文进行重组。１９９８年，

巴西国家生物安全技术委员会（ＣｏｍｉｓｓｏＴéｃｎｉｃａ

ＮａｃｉｏｎａｌｄｅＢｉｏｓｓｅｇｕｒａｎａ，ＣＴＮＢｉｏ）发表了一项技

术意见，在不要求完成环境影响报告的情况下批

准了抗草甘膦除草剂的转基因大豆进行商业化种

植的请求。随后，由于消费者事务办公室（Ｉｎｓｔｉｔｕ

ｔｏｄｅＤｅｆｅｓａｄｏＣｏｎｓｕｍｉｄｏｒ，ＩＤＥＣ）提起公共民事

诉讼，对ＣＴＮＢｉｏ此种做法的权限提出了质疑，引

发了关于在该国采用这一技术的广泛争议。这场

讨论涉及巴西多个民间组织，并在司法、行政和立

法部门产生了影响。其后又颁布了几项法律，造

成了一个法律上几乎没有统一判断的复杂监管

框架。

２００５年３月２４日，巴西国民议会通过了第

１１１０５号法律，被称为新的《生物安全法》，该法律

终止了该国有关转基因生物的立法争议。该法律

与２００５年１１月２２日的第５５９１号法令一起，为

巴西的生物安全建立了一个新的法律框架。依据

转基因生物的研究和商业活动的一般规则，第

１１１０５号法律规范了宪法原则，并建立了用于监

控涉及转基因生物及其副产品的安全标准和机

制。该法律将转基因生物（ＧｅｎｅｔｉｃａｌｌｙＭｏｄｉｆｉｅｄ

Ｏｒｇａｎｉｓｍｓ，ＧＭＯ）定义为遗传物质（ＤＮＡ／ＲＮＡ）被

基因工程技术修饰过的生物体。拟订该法律的原

则是鼓励在生物安全和生物技术、保护生命、人类

健康、动植物健康以及遵守环境保护的预防原则

方面取得科学进步。此外，它还建立了转基因生

物研究的授权程序，并设定了转基因生物生产和

销售的规则、对向环境中释放的限制、对转基因作

物的种植限制制度、报告释放的要求、对转基因生

物研究活动及其商业性检查和监督的制度、当局

执行释放的程序、以及对食品中转基因生物含量

的限制等规范。最后，它还规定了对行政违法行

为和刑事犯罪的惩罚。

巴西有关转基因生物商业应用的重要法规还

有第８０７８号法（１９９０年９月１１日通过），赋予国

内所有消费者知情权。该法令第６（Ⅲ）条规定，

了解有关不同产品和服务的适当且清晰的信息：

如产品数量、特征、成分、质量和价格的正确规范；

以及有关这些产品存在的风险的声明是消费者的

基本权利［９，１０］。巴西司法部２００３年依据该法令

发布了《第２６５８号行政条例》，建立了食品标识

体系。规定食品或饲料中若含有超过１％的转基

因生物或其副产品，就必须在商标上注明相关信

息［４，１３］。２０１５年，巴西众议院全会通过了关于转

基食品标签的补充法律草案，取消了在转基因饲

料饲养的动物及其衍生产品的标签中加警示标志

的要求，但如产品中转基因成分含量超过１％，则

仍需商家提供相关信息［１１］。

１．２　第１１１０５号《生物安全法》要点及实施条例

１．２．１　建立国家生物安全委员会

依据第１１１０５号法律巴西建立了国家生物安

全委员会（ＣｏｎｓｅｌｈｏＮａｃｉｏｎａｌｄｅＢｉｏｓｓｅｇｕｒａｎａ，ＣＮ

ＢＳ），重组了 ＣＴＮＢｉｏ，并规定了巴西生物安全政

策。其目的和范围是为转基因生物及其副产品的

创建、培育、生产、加工、运输、转移、进口、出口、储

存、研究、环境释放、卸载和商业化提供安全标准

和检查机制。该法律涵盖农业、人类和动物健康、

环境和渔业开发等领域产品的研究活动和商业应
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用。立法要求根据第１１１０５号法律的说明，在巴

西开展相关活动或项目的所有国家或外国公共和

私人组织，必须在开始任何活动之前获取ＣＴＮＢｉｏ

颁发生物安全质量证书。ＣＴＮＢｉｏ还需要通过规

范性决议负责为其权力主体制定生物安全指南。

该法律授权ＣＴＮＢｉｏ对新技术如何影响该国的环

境以及人类和动物健康进行评估，然后在必要时

授权该委员会为这些新技术制定法律规范。

ＣＴＮＢｉｏ是负责根据转基因生物及其副产品

对人类健康和环境的风险评估，建立有关转基因

生物及其副产品的研究和商业使用的技术标准的

实体机构。２００８年１１月６日，ＣＴＮＢｉｏ发布了第

６号规范性决议，其中包含将转基因植物及其副

产物释放到环境中的规范［１２］。

１．２．２　确立科研与实验室规则

据１１１０５号法律的第 １４（ＶＩ）条，ＣＴＮＢｉｏ负

责为签发与转基因生物及其副产品有关的活动的

实验室、机构或公司的经营许可证制订生物安全

要求。为此，ＣＴＮＢｉｏ于２００６年１１月２７日发布

了第２号规范性决议，确立了转基因生物的风险

分类和生物安全水平，并将其应用于对涉及创建、

栽培、生产、加工、储存、质量控制和处置转基因生

物，以及与转基因生物相关的研究、技术开发和教

育等活动的控制。该决议除介绍了与转基因生物

相关的项目与活动提案以外，还详细描述了转基

因生物风险分类和生物安全水平、实验室规格和

设计以及储藏设备。

有兴趣从事第１１１０５号法律规定活动的人或

机构，必须向 ＣＴＮＢｉｏ申请许可证，并且 ＣＴＮＢｉｏ

将在决议规定的期限内做出回应。就１１１０５号法

律而言，研究活动被定义为“作为转基因生物及

其副产品生产过程或对转基因生物及其副产物进

行生物安全评估的一部分而存在，包括在实验室

范围内的构造、生长、处理、运输、转移、进口、出

口、储存，释放到环境中以及转基因生物及其副产

品和处理”。除许可证外，有兴趣研究转基因生

物或进行生产和销售的人员还必须遵守 ＣＴＮＢｉｏ

规范第２号决议中的规则。

１．２．３　新型生物技术补充法规

第１１１０５号法律为生物安全建立了一个监管

框架，但由于当时大多数新型生物技术还不存在，

因此该法律未考虑到它们。２０１８年，ＣＴＮＢｉｏ制

定了第１６号规范性决议，以弥补新技术及其产品

未纳入监管范围的不足。简而言之，如果指定该

产品为转基因产品，则开发人员将必须遵守生物

安全要求，并且只有在 ＣＴＮＢｉｏ风险评估后才能

获得批准。如果该产品被指定为非转基因产品，

则可以使用现有程序进行注册。

２０１５年巴西ＣＮＢＳ在其成员中设立了一个专

家工作组，以便更好地分析和了解新育种技术产

品，以及如何根据１１１０５号法律的定义界定这些

产品和提出新的法规。工作组分析的技术包括基

因编辑、早花、反向育种、ＲＮＡ干扰和寡核苷酸定

向突变等。依据该工作组的报告和相关条例的规

定，于２０１８年１月１５日在ＣＴＮＢｉｏ官方公报上公

布产品被指定为非转基因产品的触发因素（就立

法而言）基于以下标准：１）缺乏重组 ＤＮＡ／ＲＮＡ；

２）存在可通过杂交获得的遗传元素；３）存在也可

通过既定技术获得的诱导突变，如辐射或化学暴

露；以及４）自然发生的突变。如果产品被指定为

转基因产品，生产商必须通过所有生物安全要求

的检验，只有在 ＣＴＮＢｉｏ评估后才能批准。１６号

规范性决议适用于所有类型的生物体，包括动物、

植物和微生物，并在商用阶段予以考查。如果在

产品开发过程中使用了转基因生物，则根据第

１１１０５号法律，限制使用和试验性释放的要求仍
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然有效。目前，有１５２种转基因产品在巴西获得

了商业批准，包括大豆、棉花、玉米等，大豆是其种

植最多的转基因生物。２０１８年，ＣＴＮＢｉｏ评估了

关于应用新育种技术获得植物的商业化的首次咨

询，并随后批准了６个产品［１４］。

此外，１１１０５号法令在实施后部分内容也曾

因不同原因进行过变更。例如该法令中关于 “允

许使用试管中培养的冷冻超过３年的胚胎干细胞

进行科学研究”的规定就曾一度因巴西教会的反

对而废止，直至２００８年才获重新执行，从而使许

多因此而停滞的研发工作得以再次展开。

图１　巴西生物安全监管框架

Ｆｉｇ．１　ＩｓｐｅｃｔｉｏｎＳｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｔｈｅＢｒａｚｉｌｉａｎＢｉｏｓａｆｅｔｙ

Ｓｙｓｔｅｍ

２　巴西国家生物安全监管体系

２．１　监管框架

２００５年３月２４日第１１１０５号法律与负责风

险评估和管理的四个主要组织建立了一个生物安

全监管框架（图１）：１）ＣＮＢＳ；２）ＣＴＮＢｉｏ；３）内部

生物安全委员会（ＩｎｔｅｒｎａｌＢｉｏｓａｆｅｔｙＣｏｍｍｉｔｔｅｅ，

ＣＩＢｉｏ）；４）农业、畜牧业和食品生产部，卫生部，环

境部，水产养殖和渔业部等的登记和检验机构

（ＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎａｎｄＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎＢｏｄｉｅｓ，ＯＥＲＦ）。多家

机构协同共同制定生物安全指导方针、进行风险

评估和行政监督规则［３］。

按照ＣＴＮＢｉｏ规范性１６号决议对批准商用转

基因生物的一般性流程的规定：与转基因生物相

关的任何商业活动都应由相关机构的ＣＩＢｉｏ主管

提交给ＣＴＮＢｉｏ进行评估，并附上经ＣＴＮＢｉｏ批准

的生物安全质量证书。该证书是在 ＣＴＮＢｉｏ分析

授权研究机构在其设施内处理转基因生物，考查

机构满足所需的安全水平后颁发的。此外，生物

安全风险评估的完整和详细档案也需与商用申请

书一并提交。风险评估指南是在第５号具体规范

决议中制定的，该决议为转基因生物及其衍生物

的商业发布规定了标准规则。ＣＴＮＢｉｏ将评估风

险并编制技术报告。如果批准商用，则转发给负

责生产和营销的转基因生物注册的ＯＥＲＦ。

１）ＣＮＢＳ

ＣＮＢＳ是一个由１１位国务部长组成的合议

机关，包括主持会议的民政部国务部长、司法部

长、科技部长、土地发展部长、农业、畜牧和供应部

长、卫生部长、环境部长、发展／工业和外贸部长、

外交部长、国防部长和水产养殖与渔业部长。该

委员会为巴西总统制定和执行国家生物安全政策

提供咨询援助，制定涉及国家利益有关的社会经

济和政治范围内与转基因生物和相关产品的商业

使用的原则和准则。只有在需要做出社会经济

和／或政治战略决策时，才要求ＣＮＢＳ提供用于商

业用途的转基因生物的最终决议案的技术建议。

２）ＣＴＮＢｉｏ

ＣＴＮＢｉｏ挂靠巴西科学、技术、创新和通信部，

是一个咨询和协商性的多学科机构，为巴西政府

的制定、更新和实施国家生物安全政策提供信息

和技术支持。ＣＴＮＢｉｏ还负责评估转基因生物的

动物卫生、植物卫生、人类健康和环境风险，并制
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定风险管理措施。ＣＴＮＢｉｏ的其他权限还包括授

权对进口转基因生物进行研究，向登记和检查组

织和实体提供技术援助，并监测在生物安全、生物

技术、生物伦理和相关领域取得的发展和技术科

学进展，旨在提高巴西保护人类、动植物健康和环

境的能力。ＣＴＮＢｉｏ下设植物、动物、人类健康和

环境４个分委员会。

３）ＣＩＢｉｏ

根据第１１１０５法律７号规范，任何使用基因

工程技术和方法开发生物技术产品，或在其生产

开发阶段可能产生转基因生物的公共或私营机

构，都须有一个ＣＩＢｉｏ。该机构的 ＣＩＢｉｏ由在生物

技术、基因工程、生物安全或其他相关领域受过适

当培训和教育的个人组成，其目的是“监督和监

视转基因生物及其衍生物的活动，以实现生物安

全规范”［１５］。ＣＩＢｉｏ负责向机构成员传达有关生

物安全信息，并制定预防和检测计划，以确保机构

正常运作。ＣＴＮＢｉｏ向相关机构颁发的生物安全

质量证书是ＣＩＢｉｏ在政府控制下工作所需的基本

文件。作为一项强制性程序，必须指定一名主要

调查员负责该机构使用此类技术的每个具体项

目。此外，每个 ＣＩＢｉｏ在法律上负责确保实体设

施的生物安全状况，对其设施进行定期审计，并向

ＣＴＮＢｉｏ发送其活动和项目的年度报告。

４）ＯＥＲＦ

根据第１１１０５号法律，在其职权范围内按照

ＣＴＮＢｉｏ技术决议和技术意见，负责监测转基因生

物及其副产品。他们的职责包括：（１）检查研究

活动；（２）登记和检查转基因生物的商业用途；

（３）授权进口产品用于研究和商业用途；（４）维护

开展有关活动和项目的机构和主要调查人员的最

新信息；（５）协助 ＣＴＮＢｉｏ确定生物安全评估参

数；（６）向公众披露，为转基因生物的商用注册授

权；（７）在发现有违法规时依法实施既定处罚。

２．２　生物安全培训机构

巴西的生物安全培训历史悠久，其计划至少

可以追溯到２０世纪８０年代。２０００年，国家卫生

基金会（ＦｕｎｄａｏＮａｃｉｏｎａｌｄｅＳａúｄｅ，ＦＵＮＡＳＡ）、

奥斯瓦多·克鲁斯基金会生物安全办公室和美国

疾病控制与预防中心建立了一项生物安全指导计

划，在高中和大学机构中制定生物安全教育计划，

建立生物安全设备和程序规范，以及建立和完善

三级生物安全（ＢＳＬ３）设施。

随着８９７４号法律的实施，巴西１９９９年成立

了国家生物安全协会（ＡｓｓｏｃｉａｏＮａｃｉｏｎａｌｄｅ

Ｂｉｏｓｓｅｇｕｒａｎａ，ＡＮＢｉｏ），一家非盈利的科学协会，

旨在将生物安全作为一个知识领域加以推广［１６］。

该协会由一批科学家组成的，致力于传播有关现

代生物技术及其控制机制的信息，这对于发展生

物技术和保护巴西的生物多样性至关重要。目

前，生物安全在巴西已成为一个多学科的科学领

域，来自包括生物学、生物医学、农学、食品科学、

药学、化学、医学、护理、营养、建筑学和法律等的

不同领域的专家，都投身到发展这个年轻学科的

事业当中。１９９９年９月，ＡＮＢｉｏ举行了第一届巴

西生物安全大会和转基因产品专题讨论会，并有

来自巴西和海外的约４００名专业人员参加。ＡＮ

Ｂｉｏ学习美国生物安全协会（ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｆｏｒＢｉｏ

ｓａｆｅｔｙａｎｄＢｉｏｓｅｃｕｒｉｔｙ，ＡＢＳＡ）和欧洲生物安全协

会（ＥｕｒｏｐｅａｎＢｉｏｓａｆｅｔｙＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，ＥＢＳＡ）的方法

开展培训教育，增强了巴西专业人员的生物安全

风险认识和法律法规的意识，也使得生物安全法

的制订和实施具备了良好的基础［１７］。巴西的许

多机构和大学也提供生物安全的本科和研究生课

程。巴西政府还通过卫生部、国家科学研究委员

会等赞助了面向巴西和拉丁美洲的实验室人员和
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监管人员的培训课程。

２．３　生物安全信息系统

巴西建立了生物安全信息发布系统，用于发

布与转基因生物技术及其产品相关的分析、批准、

注册、监控、调查活动的信息［１８］。许多农业和医

学实验室都拥有正式的生物安全事故通报系统。

ＣＩＢｉｏ和ＣＴＮＢｉｏ，以及与转基因生物相关的机构

有权利和责任调查实验室事故。根据１１１０５号法

律第７条和ＣＴＮＢｉｏ的规范性１号决议，要求调查

涉及基因工程研究的事故并在５天内报告给主

管［１９］。此外，这些法规还要求将调查结果报送给

ＣＴＮＢｉｏ和可能造成转基因生物及其衍生物传播

事故的“公共卫生、农业、环境和国防”领域相关

机构［２０］。

２００５年，巴西开始在国家公共卫生实验室部

署三级生物安全（ＢＳＬ３）网络，用于开展与危险

生物制剂的诊断与鉴定相关的研究。该网络成为

其他拉丁美洲国家的参考对象，代表了整个区域

内最强的流行病学的监测能力，特别是对由三类

危险传染源引起的空气传播疾病的监测能力。

２００６年，巴西卫生部成立战略信息与健康监测中

心（ＴｈｅＣｅｎｔｅｒｆｏｒＳｔｒａｔｅｇｉｃＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎａｎｄＨｅａｌｔｈ

Ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ），用于对需要强制报告的疾病进行追

踪。它负责提供人力和技术资源，根据国家卫生

秘书处和市卫生局发出的警告、向全国各地的从

业人员或卫生服务机构发送信息，持续收集和监

测流行病紧急情况［２１］。

３　巴西生物安全立法对我国的启示

中国作为人口大国，发展生物技术和产业尤

为必要，这是解决我国资源不可再生、气候环境变

化的重要途径。我国应尽快出台《生物安全法》

以解决已有法律的交叉重叠和冲突等问题，填补

法律空白，并使新法律的出台有依有据。巴西颁

布的《生物安全法》既有可以借鉴的经验，也有一

定的缺陷。我国应该根据自身国情制定适应我国

发展需求的生物安全法。

１）生物安全法是生物经济持续增长的重要

保障

巴西生物安全立法给巴西发展生物技术和实

现转基因商业化奠定了坚实的基础，为该国生物

经济发展做出了重要贡献。总体来说，生物安全

立法就是要解决生物经济效率和生物安全两者之

间的矛盾，找到两者之间的平衡点，在保障生物安

全的同时还要保障生物经济的发展，规范所有生

物技术研发与应用的行为，预防所有可能发生的

危险。受巴西自身发展需求的限制，巴西生物安

全立法偏重于保障农业可持续发展和粮食安全，

也涉及部分生物资源与生命健康领域。但是，除

农业和粮食安全外，当前世界公认的生物安全还

应当涉及公共卫生安全、生物资源与环境安全、生

物技术产品出口安全、防御生物恐怖与生物威胁

多个方面，生物安全立法应覆盖诸多方面，以完善

生物安全的监管机制和协调保障体系。

２）生物安全法是生物技术研发的有力支撑

巴西生物安全监管体系虽然跨政府机关的多

个部门，但其监管体系分工明确、安全政策与技术

评价分离、富有弹性等先进经验都值得我国学习

参考。在生物安全法及相关法令共同作用下，激

发投资者、科研工作者、公私营机构及其他所有的

利益相关者从事生物产业的信心，高效运作的生

物安全监管体系一方面保障生物技术科研法律监

管下有序开展，另一方面缩短生物技术及产品的

审批时间，从而加速生物技术的研发和技术转

化［１６］。在生物安全法的弹性框架内，为适应现代

生物技术快速发展的趋势，也需要不断调整和补
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充新的实施条例和规范，并将新技术和新产品纳

入到监管体系当中，为新技术和新产品制定相应

的风险分析和商业化评估方案。

３）公众参与权和知情权是开展生物安全监

管的有力手段

法律是约束公众行为的准则，同时也是公众

制定的，因此需要接受公众的监督，巴西的生物安

全法在此方面做出了表率。赋予公众参与监督法

律法规的制定与实施的权力，共同制定生物安全

指导方针、开展风险评估和行政监督。相关研究

机构和企业必须设立如同 ＣＩＢｉｏ的专职岗位，负

责生物安全许可证的申请、事故申报、告知相关人

员健康和安全可能受到的影响等重要事项，保持

与政府相关部门的有效沟通，并确保在科研和生

产的每个环节都能做到依照生物安全法及相关法

规严格执行。

４）加强生物安全教育是生物安全法实施的

社会基础

生物安全法的最终实施取决于专业人员、公

众和司法界对生物安全法的理解，因此加强普法

教育，提升相关人员的法律意识是法律得以实施

的关键。我国在此方面的工作仍处于起步探索阶

段，可以借鉴巴西的生物安全法教育与宣传模式，

以提升公众对法律的理解程度。例如，学习巴西

教育部、科技部以及国家生物安全协会等举办培

训和论坛等活动以提高相关人员对风险状况的认

识和对法律规则的理解，通过在高校中设立专门

课程为未来的生物科研与产业从业人员树立良好

的生物安全意识。通过建立生物安全信息系统，

及时发布和反馈各级生物安全相关机构的数据信

息，促进科研界与产业界的信息交流。

虽然巴西的生物安全法已为该国的经济发展

做出了巨大贡献，但因该国的战略定位而更偏重

于生物遗传资源保护和利用，生物育种等生物技

术及产品研发与商业化等方面，而对重大传染病

和生物武器威胁等领域涉及较少。特别是缺乏如

应对新冠肺炎等重大生物安全事件的监控、防治、

检疫立法的相关规定，也没有为支撑构建国家生

物武器防御体系提供足够的法律基础。

我国在借鉴相关经验的同时，也应该在适应

我国国家生物安全体系的主要内容与构建前提

下，制定更加系统、全面的生物安全法律框架，并

指导制订生态保护、生物多样性、传染病防治、国

家安全等专门法律法规，以及做好相关法律之间

的统筹、协调和衔接，使相关部门在生物安全法的

统率下成为一个有机的运作体系；同时加强对各

机构的监管，以免执法主体间发生相互掣肘，延误

处理紧急事件的时机。
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