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日本生物安全战略规划与法律法规

体系简析

陈　方　张志强
（中国科学院成都文献情报中心，成都 ６１００４１）

摘　要：生物安全问题关系到国家稳定、公共健康和社会福祉，随着社会经济和科学技术的快速发

展，人类社会在生物安全领域面临的挑战逐渐凸显。日本对广义生物安全领域课题的关注由来已

久，较早与世界卫生组织等国际组织和美国等发达国家接轨互动，逐渐发展形成了战略规划与法律

法规体系，并制定了相关的管理政策和指南。本文分析了日本生物安全战略规划体系的特色和要

点，梳理了日本生物安全法律法规体系的框架，重点介绍了日本在传染病防控、病原体等安全管理、

生物技术安全管理和生物武器防御方面的法律、规章和指导政策等，总结了日本在生物安全战略规

划和法律法规体系建设方面的启示，并从实践操作层面简要分析了其局限与不足。研究发现，在生

物安全相关风险识别、管理和应对方面，日本十分强调各级政府、各行政部门的协调合作；在法律法

规体系建设方面，注重科学规划，充分发挥国立科研机构和学术团体的作用；在推动新技术发展和

应用方面，关注技术的安全性、伦理和环境评价，开展广泛的公众意见咨询；在国家生物安全战略防

御能力建设方面，重视发展军民两用生物技术，推进高等级生物安全实验设施建设，加强专业技术

人才培养和防卫国际合作。最后，结合我国情况提出了发展建议。
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　　生物安全问题关系到国家稳定、公共健康和

社会福祉。在过去的几十年中，国际经济贸易形

成了高度全球化的发展局面。伴随着人们生产生

活方式的变化和生物科学技术的快速发展，人类

社会在生物安全领域面临的挑战逐渐凸显。新发

突发传染病、高致病性病原体管理、生物技术安全

管理以及生物武器防御等问题成为跨越科技、经

济、安保、公共卫生和社会治理等多个领域的全球

性挑战。

日本作为亚洲太平洋地区的重要发达国家，

拥有较强的科技实力和工业基础，经济总量居世

界第三位，近年仅次于美国和中国。日本在微生

物学、细菌学和预防医学等方面的研究起步较早，

２０世纪初，生物学家野口英世就在蛇毒、梅毒等

病原学研究方面获得重大发现；二战时期，日本侵

略者将“细菌方法作战”作为新式武器，在中国领

土上犯下惨无人道的罪行，违背医学伦理开展了

大量关于鼠疫、霍乱、伤寒等病菌的人体实验；进

入２１世纪，日本将生物技术视为对国家经济社会

发展影响重大的战略新兴技术，在生理学或医学

领域取得了多项诺贝尔奖级别的研究成果；近年

来，日本在人工智能、机器人和数字技术等方面逐

渐形成领先优势，推动生物技术在医药、材料、能

源和制造等应用领域迅速发展。

日本对广义生物安全领域课题的关注由来已

久，较早与世界卫生组织等国际组织和美国等发

达国家接轨互动，逐渐发展形成了战略规划与法

律法规体系。本文对日本生物安全战略规划体系

和法律法规体系的要点进行了梳理分析，重点介

绍了日本在传染病防控、病原体等安全管理、生物

技术安全管理和生物武器防御方面的法律、规章

和指导政策等，并提出了启示与建议。

１　日本生物安全战略规划体系特点

１．１　多灾害现实条件造就特有的忧患和灾害防

备意识

　　日本位于亚欧大陆东部、太平洋西北部，领土

由北海道、本州、四国、九州四大岛及７２００多个小

岛组成，是一个自然灾害频繁的国家。日本四面

环海，太平洋上的热带气旋经常经过日本，导致台

风灾害。日本群岛地处位于亚欧板块和太平洋板

块的消亡边界，即环太平洋火山地震带，火山、地

震、海啸活动频繁。多灾多难的客观环境与条件，

使得日本从政府到民间都锻炼出较强的忧患意识

和防灾能力，并逐渐发展出世界先进的灾害预警、

信息发布、应急响应和灾后复兴系统。同时，日本

高度重视全民防灾演习，除了针对台风、地震等自

然灾害之外，还对火灾、航空船舶意外、剧毒等事

故做出了应对措施安排。

日本在传染病预防方面起步较早，在１８９０年

制定了《传染病预防法》，其后在２０世纪５０年代
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颁布了《传染病法》和《检疫法》。然而在２０世纪

７０年代以前，生物安全的概念在日本研究界仍未

普及，也没有建立专门开展生物安全实验的现代

化设施。日本对于生物安全问题的关注起始于

７０年代拉萨热病毒在西非地区的流行以及重组

ＤＮＡ研究的兴起和迅速发展。１９７６年，国立预防

卫生研究所（国立传染病研究所的前身）开始研

究病原体等的安全管理体系，于１９８１年制定和执

行《国立预防卫生研究所病原体等安全管理条

例》；日本生物危害委员会则于１９８４年总结并公

布了《日本生物危害防止指南》。

其后，以埃博拉和艾滋病病毒等致命性病毒

引起的急性和难治性传染病、肠道出血性大肠杆

菌Ｏ１５７引起的集体腹泻症、超级致病菌 ＭＲＳＡ

（耐甲氧西林金黄色葡萄球菌）引起的院内感染、

被认为与幽门螺杆菌有关的胃溃疡和胃癌等多种

细菌性疾病的出现，以及疯牛病病毒引起的动物

疫病和潜在生物恐怖主义威胁等，促使日本多个

政府部门、研究机构和学术团体逐渐加强重视生

物安全问题，将生物安全风险视为应慎重防备的

灾害。

１．２　生物技术产业立国政策推动生物科技的长

足发展

　　日本拥有相对较为丰富的森林资源和渔业资

源，但工业原料资源十分缺乏。除煤炭、天然气、

硫磺等极少量矿产资源外，其他工业生产所需的

主要原料、燃料等都依赖海外进口。２０世纪 ８０

年代，日本确立了“技术立国”战略，提出将生物

产业培育成与信息产业并列的２１世纪的国家战

略产业。１９９９年，日本科学技术厅、文部科学省、

厚生劳动省、农林水产省、通商产业省等５个部门

提出了“开创生物技术产业的基本方针”。其后，

日本于２００２年发布《生物技术战略大纲》［１］，提

出生物技术产业立国的战略部署，２００８年推出

《促进生物技术创新根本性强化措施》，不断强化

政府预算，联合产业振兴中心、基金会、协会、联盟

等团体，振兴生物技术研发和产业化活动，逐渐在

精细化学品、发酵技术、生物制造、育种技术、机器

人、再生医疗与免疫等生命科学领域形成了国际

竞争力。２０１９年 ６月，日本发布《生物战略

２０１９》［２］，展望“到２０３０年建成世界最先进的生

物经济社会”，提出加强国际战略，并重视相关的

伦理、法律和社会问题。

为了保障生物技术安全，日本颁布了《重组

ＤＮＡ实验指南》《转基因生物工业化指南》。为提

高国民对新技术的理解和对新产品市场的接受

度，日本政府重视加强合作，注重生物技术领域特

别是食品生物技术领域的安全性评估和审查，颁

布了《农林渔业及食品工业应用重组ＤＮＡ指南》

和《转基因食品管理指南》，在科学技术会议上通

过了“关于人类基因组研究的基本原则”等。

在高等级生物安全实验室管理方面，日本早

期建设了２００多家生物安全３级（ＢｉｏｌｏｇｉｃａｌＳａｆｅｔｙ

Ｌｅｖｅｌｓ３，ＢＳＬ３）实验室设施［３］，目前全国共有１７

个支持危险病原体封闭实验的 ３级实验室设

施［４］。正在运转的４级实验室（ＢＳＬ４）设施有２

处，其一位于东京都武藏村山市的国立传染病研

究所村山厅舍，该实验室于１９８１年建成，但直到

２０１４年埃博拉病毒在西非地区传染扩散后，才于

２０１５年８月宣布正式启用；其二位于茨城县筑波

市的理化学研究所筑波研究所，于１９８４年建立。

此外，正在建设的长崎大学４级生物安全实验室

设在长崎县坂本第一大道，将作为东京大学、长崎

大学、大阪大学、庆应义塾大学、北海道大学等９

所大学的传染病共同研究中心，并可作为政府指

定传染病的全国性研究开放设施。
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１．３　新世代难题挑战促使全面思考生物安全战

略布局

　　日本国土面积狭小、人口分布地区差异大，加

之老龄化程度高、城市人口集中化等实际情况，给

日本的生物安全风险防控带来较大压力。同时，

日本所处的地缘政治环境历来脆弱，再加上近年

来与周边邻国在岛屿问题上关系紧张，使得日本

不得不重新审视各类外来威胁的风险。

面对新的生物安全形势带来的挑战，日本意

识到自身尚未建立完善的生物安全危机应对系

统，各个相关机构和部分仍处于单独应对的状态，

还存在生物安全的应对策略不足、管理体制不成

熟、技术研究落后和国际化水平不高等问题［５］。

为此，日本建立了以内阁官房为中心的协调机制，

文部科学省、厚生劳动省、经济产业省、环境省以

及外务省、防卫省等中央政府部门分工、联合发挥

关键作用，海关、警察厅等事务部门与公共卫生机

构等配合开展具体工作，通过《国民保护法》《传

染病法》《新型流感等对策特别措施法》等，调动

多机构合作应对。２００１年，日本建立了生物安全

学会（ＪａｐａｎｅｓｅＢｉｏｌｏｇｉｃａｌＳａｆｅｔｙＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，ＪＢ

ＳＡ），作为日本在生物安全领域具有带头作用的

学术组织，推进生物安全相关的学术研究和知识

普及，为生物安全的提高和发展作出贡献。

自２０１５年起，日本文部科学省拨付特别领域

研究补助金资助开展“全球传染病等生物威胁的

新冲突领域研究”项目，由国立保健医疗科学院

健康危机管理研究部高级主任斋藤智也担任负责

人，参与单位包括防卫医科大学、东京工业大学、

国立传染病研究所、防卫研究所等，致力于形成一

体化的政策建议，针对全球生物威胁提出国际共

享与外交纷争的解决方案。项目研究认为生物安

全的概念包括传染病、公共卫生和安全保障三个

重要方面，重点关注生物安全发展现状与全球治

理、生物安全与病原体管理、合成生物学与基因工

程的生物安全，以及两用生物技术的生物安全研

究与教育等。２０１６年至 ２０１９年期间，该项目组

织了６次生物安全研讨会，每次研讨会均会邀请

２０～３０位来自行政部门、公共卫生部门、民间研

究机构的管理人员，以及企业和大学的研究人员

参与研讨。此外，项目还在２０１８年９月协调组织

了公共卫生、市政危机管理、消防、警察等部门开

展了应对突发生物恐怖袭击的桌面推演。

２　日本生物安全法律法规体系框架

２．１　传染病防控

做好传染病防控是日本生物安全法律框架体

系的首要考虑。在传染病防控方面，日本制定有

《传染病法》《检疫法》《新型流感等对策特别措施

法》等法律。在动植物检疫及疫病防控方面，日

本制定有《植物防疫法》《家畜传染病预防法》等

法律。

２．１．１　《传染病法》

在《传染病预防法》的基础上，为了应对传染

病发展情况的剧烈变化，日本从１９９９年４月１日

起实施《传染病法》［６］，采取了预防传染病的各种

措施，以及协调对患者人权关怀的传染病对策。

为了应对２００２年１１月至次年７月初以东亚为中

心向世界各国蔓延的严重急性呼吸综合征（Ｓｅ

ｖｅｒｅＡｃｕｔｅＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＳＡＲＳ）等海外传

染病的暴发和扩散形势的发展，以及适应人力与

物资的迅速灵活转移、保健医疗环境的变化，２００３

年１０月对《传染病法》做出了首次修订；其后再

与《结核预防法》等整合修订，于２００７年６月１日

起正式施行。

为防备高致病性禽流感（Ｈ５Ｎ１）的感染扩大
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状况和新型流感发生时的蔓延，日本在２００８年５

月对《传染病法》做出了修订。《传染病法》根据

症状的严重程度和病原体的传染性等将传染病分

为５类传染病和指定传染病、７类新传染病，根据

传染病的种类不同，医疗机构的处理方法也不同。

２０１２年开始的中东呼吸道综合征（ＭＥＲＳ）以及

２０１３年以后确认为人感染的Ｈ７Ｎ９型禽流感疫情

发生后，《传染病法》再次修订，将它们指定为与

Ｈ５Ｎ１流感同等的乙类传染病。

２．１．２　《检疫法》

１９５１年６月，为执行《国际卫生条例》，日本

制定了《检疫法》［７］，目的是为了防止在日本以外

地方流行的传染病病原体通过船只或飞机进入该

国，并采取有关船只或飞机的其他必要措施以预

防传染病。随着国际传染病形势的变化和现代交

通的快速发展，《检疫法》经历了数次修订，上一

次修订于２００８年完成。

２０１９年底暴发的新型冠状病毒感染的肺炎

（ＣＯＶＩＤ１９，以下简称新冠肺炎）疫情在日本蔓延

后，日本内阁于２０２０年１月２８日通过了政令，根

据日本《传染病法》和《检疫法》，将新冠肺炎列为

“指定传染病”和“检疫传染病”。被列为指定传

染病后，日本各都道府县的知事有权劝导新冠肺

炎患者其前往符合条件的医院接受住院治疗，如

果患者不听从劝阻可强制其住院，医疗费用由国

家负担。被列为检疫传染病后，检疫部门可以在

机场或码头等检疫关口要求新冠肺炎疑似患者依

据法律接受检查以及诊治。

２．１．３　《新型流感等对策特别措施法》

鉴于２００９年新型甲型 Ｈ１Ｎ１流感病毒引起

的急性呼吸道传染病的流行，日本于２０１２年４月

制定了《新型流感等对策特别措施法》［８］，规定了

防止病毒入境、储备疫苗、禁止使用人员集中场所

等措施。该法旨在通过法律手段强化对新型流行

性感冒等传染病的对策，保护国民的生命健康并

将对生活及经济的影响减至最小。

２０２０年３月１３日，日本参议院全体会议表决

通过《新型流感等对策特别措施法》修正案，在

２０１３年实施的法案基础上增加了新冠肺炎相关

内容。此修正案通过后，日本首相可根据疫情随

时宣布进入紧急状态，各都道府县知事可要求民

众避免外出、学校停课、限制使用娱乐设施等。随

着疫情变化，４月７日，日本首相安倍晋三对７个

都道府县发布了日本史上首个紧急事态宣言，积

极采取措施开展疫情防控，５月１６日扩大至所有

都道府县，直至５月２５日完全解除紧急状态，进

入全面经济恢复和第二波疫情防备阶段。

２．１．４　动植物防疫法

日本农林水产省的消费安全局负责家畜防

疫、动物检疫、植物检疫等相关工作。１９５０年 ５

月，日本制定颁布了《植物防疫法》，旨在对进出

口植物及国内植物进行检疫、驱除植物上附着的

有害动植物、防止有害动植物蔓延，促进与保证农

业生产的安全，该法律最近一次更新是在 ２０１５

年。１９５１年，日本制定颁布了《家畜传染病预防

法》，其目的是通过预防发生和防止蔓延家畜传

染性疾病来振兴畜产，该法律刚刚在２０２０年完成

了第８次修订。

２．２　病原体等安全管理

日本的生物安全管理法规体系中，将“病原

体等”定义为病毒、细菌、真菌、寄生虫、朊病毒以

及微生物产生的毒素，将其视为危害人体健康的

主要因素之一。国立传染病研究所制定了基于生

物安全理念的病原体安全管理条例，努力防止病

原体和毒素的非故意暴露或泄漏事故。日本公共

机构制定的关于病原体等安全管理的法规包括
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１９８１年启动制定的《国立传染病研究所病原体安

全管理条例》、１９９３年制定的《家畜卫生试验场微

生物等处理规程》、１９９８年制定的《大学等研究用

微生物安全管理手册》，以及２０００年制定实施的

《生物制剂等制造厂的生物安全相关问题指

南》等。

在学术团体方面，日本细菌学会在 １９８４年

《日本生物危害防止指南》基础上制定发布了《日

本细菌学会生物安全指南》，１９９０年发布了《关于

病原菌株分配中的生物安全指南》，１９９３年发布

了《病毒研究中的生物安全指南》。

２．２．１　《国立传染病研究所病原体等安全管理

条例》

　　《国立传染病研究所病原体等安全管理条

例》［９］的最早版本于１９８１年制定发布，条例参考

了日本国内实验室感染的调查情况和欧洲及美国

的管理体系，其后，该条例经过了几次修订，基本

符合世界卫生组织和发达国家卫生和疾控部门的

通用标准。由于病原体的安全管理体系不受法律

规章制度的约束，只是研究机构等自行制定和运

营的原则，因此本条例也被用作日本研究设施等

相关规定的制定规范。

鉴于海外传染病的发生情况和医疗条件的变

化，日本意识到应积极采取措施，防止由生物恐怖

主义引起的传染病的发生和传播。针对日本面临

的生物安全国际新形势，根据《传染病法》在２００６

年的修订以及世界卫生组织相关文件，国立传染

病研究所召集所内的生物风险管理委员会等多个

委员会，对《国立传染病研究所病原体等安全管

理条例》做出了第３次全面修订，于２００７年６月

开始实行。新修订版本旨在建立一个新的框架，

以防止病原体和毒素的遗失、盗窃、非法使用和蓄

意释放。

２．２．２　日本细菌学会《病原体等安全处理管理

指南》

　　２００１年，美国发生了“９１１”恐怖袭击事件，接

着又发生了炭疽生物恐怖事件，使得全球对病原

体安全管理的关注高涨，日本政府也认识到对病

原体等严加限制的必要性，因此在２００６年修订

《传染病法》时，把有可能被用于生物恐怖事件的

病原体的处理首次纳入法律限制框架内。但对于

有些病原体则尚没有及时做出法律规定，日本细

菌学会认为有必要向会员提供作为法律法规对象

的病原体的相关信息，以及与其他病原体生物安

全相关的充分信息。

在此背景下，日本细菌学会在《日本细菌学

会生物安全指南》《关于病原菌株分配中的生物

安全指南》等基础上，重新总结发布了《病原体等

安全处理管理指南》［１０］。指南提出，如果对病原

体的处理不当，就会引起实验者自身、同室者甚至

第三者的生物危机。如果管理不当，病原体就可

能被滥用为生物恐怖主义的材料。指南在病原体

处理设施的运营、实验室的日常安全管理、紧急事

件的应对策略以及健康管理等方面提出了明确指

导意见。

２．３　生物技术安全管理

日本重视对转基因等生物技术的安全监管，

文部科学省于１９７９年８月颁布了《重组 ＤＮＡ实

验指南》［１１］，规定无论是进行物理控制还是生物

控制的重组ＤＮＡ实验都必须确保其安全性，并在

其后多次修订相关管理办法。此后，日本通产省、

厚生劳动省和农林水产省分别颁布了各自的转基

因生物安全指南，包括《转基因生物工业化指南》

《农林渔业及食品工业应用重组 ＤＮＡ指南》和

《转基因食品管理指南》等。２００３年日本加入生

物多样性公约《卡塔赫纳生物安全议定书》之后，
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废除了《重组ＤＮＡ实验指南》，代之以执行《关于

控制使用转基因生物以确保生物多样性的法

律》，于２００４年２月１８日起正式实施，将对转基

因生物的监管上升到法律层面。近年，日本还在

生物安全研讨会上专门介绍合成生物学和基因工

程的最新进展，分析近年来发展迅速的基因组编

辑技术的两用性，围绕前沿生物技术安全的研究

和教育等问题开展研讨。

与早年间支持发展转基因工业产品与食品时

的态度相类似，日本对于新技术的应用抱持审慎

积极的态度。２０１６年４月，日本政府的生物伦理

机构批准了利用受精后的人类卵细胞进行基因修

饰的基础研究［１２］，但鉴于该技术可能对人类的未

知危害，暂未批准相关的临床研究。２０１８年 ９

月，日本卫生和科学部门领导的专家小组公布了

允许在人类胚胎中使用基因编辑工具的指导方针

草案，最终于２０１９年４月１日正式发布实施。

２．３．１　《关于控制使用转基因生物以确保生物

多样性的法律》

　　２００３年，为了与国际组织和其他国家合作保

障生物多样性，日本制定了《关于控制使用转基

因生物以确保生物多样性的法律》［１３］，要求采取

措施规范转基因生物的使用等，以确保生物多样

性公约《卡塔赫纳生物安全议定书》以及《关于赔

偿责任和补救的名古屋吉隆坡补充议定书》适当

和顺利地执行，同时为现在和将来的日本国民健

康和文化生活保障做出贡献。

该法律中所用的“生物”一词是指单个细胞

（不包括组成细胞群的细胞）或由主管部门相关

条例规定的具有转移或复制核酸能力的细胞群和

类病毒。“转基因生物等”也即“改性活生物体”

是指具有通过使用遗传生物技术或其副本获得的

核酸的生物。该法律对转基因生物的使用、扩散、

进出口检验与监管等基本事项做出了限制和

规定。

２．３．２　《关于在人受精胚胎中使用遗传信息改

变技术等研究的伦理指南》

　　２０１９年４月１日，日本文部科学省和厚生劳

动省正式公布了《关于在人受精胚胎中使用遗传

信息改变技术等研究的伦理指南》［１４］，该指南是

针对人受精胚使用遗传信息改变技术等的基础性

研究，从尊重受精胚胎、对遗传信息的影响及其他

伦理观点出发，对参与研究的人员开展适当工作

的规范提出了若干规定事项。其中涉及的“遗传

信息改变技术”主要包括基因组编辑技术和其他

操作核酸的技术，“遗传信息”是指通过研究过程

得到的、或已经伴随着人受精胚胎的后代传承的

那些能够表现出遗传特征和体质的信息。

伦理指南对人受精胚胎的处理、废弃以及个

人相关信息的保护、个人权益和其他知识产权保

护等做出了限制和规定，对参与研究的机构和个

人的行为规范提出了指导意见。指南规定，此类

研究工作仅限于有助于提高辅助生殖医疗的基础

性研究，人类受精胚胎只能在原始线条出现之前

的１４天内处理，且不得将进行了基因组编辑等操

作的人受精胚胎移植到人或动物体内。指南同时

指出，从事此类研究的机构应当设立伦理审查委

员会，对研究计划的科学妥当性和伦理妥当性进

行综合审查，就其适用与否、注意事项、改进事项

等向研究机构的主管提供意见，必要时可对研究

进展情况和结果的报告进行调查。

２．４　生物武器防御

近年来，暴力极端主义和恐怖主义势力在一

些国家和地区逐渐抬头，两用生物技术在全球的

快速发展也加大了公众对于蓄意的生物威胁的担

忧。采取预防措施防止恐怖主义集团非法获取危
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险生物制剂十分重要。１９９５年，日本的邪教组织

奥姆真理教制造了骇人听闻的东京地铁沙林毒气

事件，在对此案的审查过程中发现，其此前还曾多

次企图用肉毒杆菌和炭疽杆菌进行恐怖袭击，但

由于当时所使用的菌株和传播设备不够强大而失

败。日本是《禁止生物武器公约》（全称《禁止细

菌（生物）及毒素武器的发展、生产及储存以及销

毁这类武器的公约》）缔约国，在１９８２年制定法

律，禁止生物武器的生产、拥有和转让以及生物制

剂的扩散，并确保对违反行为予以惩罚。日本在

２０１８年１２月发布的新版《防卫计划大纲》［１５］中

指出，国际社会在安全保障方面的课题正在广泛

化和多样化发展，来自核武器、生物武器和化学武

器的威胁等继续成为重大课题。２０１９年１月１９

日，日本生物安全学会在东京举办了主题为“新

世代的生物安全”的研讨会［１６］，会议研讨认为公

共卫生和安全部门在自然发生的传染病和人为传

染病（生物武器）威胁的风险控制方面面临着巨

大挑战，在外交和发展援助方面更多的是应对自

发性传染病威胁，而从公共安全和国家防御的角

度来看，更多的重点是应对人为传染病的威胁。

会议专门探讨了在《禁止生物武器公约》框架下

促进不同研究领域的互动，以及与包括科学家社

区在内的不同行为主体的互动和逐渐推动全球合

作治理的做法。

２００４年６月，日本内阁官房通过了《国民保

护法》，提出了《国民保护基本指南》，根据《国民

保护法》把可能遭受的武装袭击的各种形式、避

难与应对措施等进一步具体化。根据《国民保护

法》和《国民保护基本指南》，指定的行政机构和

地方政府、指定的公共机构和地方机构将有序组

织疏散居民、营救人员，应对武装袭击和灾难。为

此，日本针对每个机构采取的措施制定了《国民

保护计划》《国民保护业务计划》等具体计划。

２．４．１　《禁止生物武器公约》国内实施法

１９７２年４月，日本加入了《禁止生物武器公

约》，该公约于１９７５年生效。１９８２年６月，日本

发布了该公约约束下的国内实施法，全称《关于

〈禁止细菌（生物）及毒素武器的发展、生产及储

存以及销毁这类武器的公约〉等实施的法律》［１７］，

并在其后根据《制止恐怖主义爆炸的国际公约》

内容进行了修订，最后一次修订是在 ２００７年 ５

月。该法律明确禁止生物武器和毒素武器的制

造、拥有、转让和受让，并要求采取措施管制散发

生物制剂和毒素的行为。

该法律对所涉及的生物制剂、毒素、生物武

器、毒素武器等进行了明确定义，对几种将受到处

罚的行为进行了规定，包括生物武器等使用罪、生

物制剂等散发罪、生物武器等制造罪、生物武器等

持有罪、生物武器处理事务虚假报告罪等。该法

律还规定了在必要的限度内例外允许开发、生产、

储存、获取或拥有生物制剂或毒素的情形，仅限于

防疫目的、人体防护目的或其他和平目的。

２．４．２　《国民保护法》和《国民保护基本指南》

《国民保护法》［１８］的全称是《关于在武装袭

击情况下保护国民的措施的法律》，于２００４年９

月１７日正式实施。为了在武装袭击事态等中保

护国民的生命、身体、财产，制定了国家和地方公

共团体等的责任、居民避难的措施、避难居民等的

救援措施、武装袭击灾害的应对措施以及其他国

民保护措施等必要事项。该法对国家层面和都道

府县、市町村和特别区的职责任务和具体措施都

作出了规定。《国民保护法》要求在发生武装袭

击事件或其他危险迫在眉睫的情况下加强对生物

制剂和毒素处理设施管理人员的警卫和其他安全

保障措施，同时要求都道府县警察和消防机构提
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供加强安全的支援，以及当认为有紧急需要时停

止使用相关办事机构，等等。

《国民保护基本指南》［１９］针对各种武力侵犯

和化学、生物和核武器袭击紧急事态下的避难方

法、应对措施提供了指导意见。指南专门提出了

生物武器袭击紧急事态的应对方法。生物武器袭

击具有扩散不易察觉的特点，特别是在受到以人

为传播媒介的生物制剂的袭击的情况下，二次感

染造成的损害将进一步扩大。为此，指南提出加

强以厚生劳动省为中心的一手信息收集和数据分

析监测，及时确定感染源及污染地区，根据可能成

为感染源的病原体的特性，及时部署医疗活动，防

止扩散蔓延。

根据《国民保护基本指南》的规定，经济产业

省每年定期对其管理的行业和研究机构开展病原

微生物或毒素的持有及管理情况调查，并制定了

《关于确保生活相关等设施安全的注意事项》，以

确保其严格保管和管理病原微生物等物质。

３　启示与建议

着眼于强化灾难性生物事件防范与应急响

应、发展生物科技创新和能力手段、持续完善生物

安全战略研究布局，日本从传染病防控、病原体等

安全管理、生物技术安全管理和生物武器防御等

方面，逐步建立了国家生物安全法律法规体系，并

形定了一系列指导政策，尽管还有不尽完备之处，

但其一些理念和做法具有一定启示和借鉴意义。

首先，日本强调，在生物安全相关风险识别、

管理和应对方面，加强各级政府、各行政部门的合

作至关重要。在立法和监管层面，由日本内阁官

房作为指挥中心，各中央政府职能部门、事务部门

与公共卫生机构等分工协作；在实践操作层面，由

中央政府发挥管理协调作用，各地方自治体做出

响应并根据实际情况采取措施。例如，在这样的

组织架构下，日本在新冠肺炎疫情防控方面取得

了一定效果，但在此过程中也暴露一些体制官僚、

机制刻板和沟通执行不畅等问题，特别是在处理

领海内“钻石公主号”国际游轮上的新冠肺炎疫

情传播时，因为缺乏相应的法律法规依据、未能严

格执行相关指导政策而出现了明显延误和失误。

其次，日本在法律法规体系完善方面，注重科

学规划，充分发挥国立科研机构和学术团体的作

用。例如，国立传染病研究所、日本细菌学会等针

对不断变化的新情况持续开展研究，制定和更新

相关管理指南，并在实践环节提供专业指导意见。

但是，日本尚未在全国建立自上而下的疾病控制

预防体系，尽管在厚生劳动省的管理下，国立传染

病研究所承担了“中央疾病控制预防中心”的一

部分职能，但其在当前的架构下发挥的作用仍然

有限。

再次，日本在大力推动新技术发展的同时关

注社会学研究，关注技术的安全性、伦理和环境评

价，开展广泛的公众意见咨询。在立法、监管和治

理的各个环节，注重信息搜集和公开，通过多渠道

平台推动公众知识普及和意见交流，不断强化全

民防灾意识和行动自觉。

最后，日本近年在国家生物安全战略防御能

力建设方面不遗余力，重视发展军民两用生物技

术，推进高等级生物安全实验设施建设，加强专业

技术人才培养和防卫国际合作。日本对外反复强

调国家防卫的危急形势，以保护国民和防范恐怖

袭击为由不断加强防卫装备建设。鉴于日本近年

来在历史问题上的消极动向和国内政治的右倾化

趋势，其战略意图和相关动作值得重视和警惕。

日本是我国的主要邻国之一，与我国同为亚

太地区的重要经济力量，随着全球步入后新冠疫
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情时代，日本在生物安全领域的战略取向和行动

也会影响到地区安全环境。在此背景下，我国应

当参考借鉴日本在生物安全战略规划和法律法规

体系建设方面的先进做法，进一步强化底线思维，

增强忧患意识，加快建立完善符合我国国情的生

物安全法律法规框架和强大的公共卫生体系，加

强生物安全科技创新体系和上下游产业体系建

设，同时重视发展与日本的战略协作伙伴关系，在

公共卫生领域开展互信合作，并共同为欠发达国

家和地区提供必要的发展援助和技术支持，推动

地区乃至世界健康和平发展。
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ｆｏｒＰａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＩｎｆｅｃｔｉｏｕｓＤｉｓｅａｓｅｓ．［ＥＢ／ＯＬ］．

（１９９８１００２）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍｈｌｗ．ｇｏ．ｊｐ／ｗｅｂ／ｔ＿

ｄｏｃ？ｄａｔａＩｄ＝７９９９８８２６＆ｄａｔａＴｙｐｅ＝０＆ｐａｇｅＮｏ＝１．

［７］厚生
$

鮏省．
'

疫法［ＥＢ／ＯＬ］．（１９６４０６０６）．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍｈｌｗ．ｇｏ．ｊｐ／ｗｅｂ／ｔ＿ｄｏｃ？ｄａｔａＩｄ＝

７９０３５０００．

ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＨｅａｌｔｈ，ＬａｂｏｕｒａｎｄＷｅｌｆａｒｅ．Ｑｕａｒａｎ

ｔｉｎｅＡｃｔ［ＥＢ／ＯＬ］．（１９６４０６０６）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．

ｍｈｌｗ．ｇｏ．ｊｐ／ｗｅｂ／ｔ＿ｄｏｃ？ｄａｔａＩｄ＝７９０３５０００．

［８］内阁秘书处．新型インフルエンザ等
%

策特
(

措置法［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１２０５１１）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．

ｃａｓ．ｇｏ．ｊｐ／ｊｐ／ｉｎｆｌｕｅｎｚａ／１２０５１１ｈｏｕｒｉｔｕ．ｈｔｍｌ．

ＣａｂｉｎｅｔＳｅｃｒｅｔａｒｉａｔ．ＡｃｔｏｎＳｐｅｃｉａｌＭｅａｓｕｒｅｓｆｏｒ

ＰａｎｄｅｍｉｃＩｎｆｌｕｅｎｚａａｎｄＮｅｗＩｎｆｅｃｔｉｏｕｓＤｉｓｅａｓｅｓ

ＰｒｅｐａｒｅｄｎｅｓｓａｎｄＲｅｓｐｏｎｓｅ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１２０５

１１）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃａｓ．ｇｏ．ｊｐ／ｊｐ／ｉｎｆｌｕｅｎｚａ／

１２０５１１ｈｏｕｒｉｔｕ．ｈｔｍｌ．

［９］ＮＩＩＤ．国立感染症研究所病原体等安全管理规

程［ＥＢ／ＯＬ］．（２００７０６２９）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｉｉｄ．

ｇｏ．ｊｐ／ｎｉｉｄ／ｊａ／ｆｒｏｍｂｉｏｓａｆｅ／８１３６ｂｉｏｓａｆｅｋａｎｒｉｔａｉ

ｋｅｉ．ｈｔｍｌ．

ＮＩＩＤ．ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＩｎｆｅｃｔｉｏｕｓＤｉｓｅａｓｅｓＳａｆｅ

ｔｙＭａｎａｇｅｍｅｎｔＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｆｏｒＰａｔｈｏｇｅｎｓａｎｄＴｏｘ
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ｇｏ．ｊｐ／ｎｉｉｄ／ｊａ／ｆｒｏｍｂｉｏｓａｆｅ／８１３６ｂｉｏｓａｆｅｋａｎｒｉｔａｉｋ

ｅｉ．ｈｔｍｌ．

［１０］日本细菌学会．病原体等安全取?·管理指针

［ＥＢ／ＯＬ］．（２００８０３３１）．ｈｔｔｐ：／／ｊｓｂａｃ．ｏｒｇ／ｍａ

ｔｅｒｉａｌ／ｋａｎｒｉ．ｈｔｍｌ．

ＪＳＢＡＣ．ＳａｆｅｔｙＨａｎｄｌｉｎｇａｎｄＭａｎａｇｅｍｅｎｔＧｕｉｄｅ

ｌｉｎｅｓｆｏｒＰａｔｈｏｇｅｎｓｏｆｔｈｅＪａｐａｎｅｓｅＳｏｃｉｅｔｙｏｆ

Ｂａｃｔｅｒｉａ［ＥＢ／ＯＬ］．（２００８０３３１）．ｈｔｔｐ：／／ｊｓｂａｃ．

ｏｒｇ／ｍａｔｅｒｉａｌ／ｋａｎｒｉ．ｈｔｍｌ．

［１１］文部科学省．组
)

えＤＮＡ
*+

指针［ＥＢ／ＯＬ］．

［２００２０１３１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ａｎｉｍ．ｍｅｄ．ｋｙｏｔｏ
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ＤＮＡ％２０ｓｉｓｉｎ．ｐｄｆ．

ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＥｄｕｃａｔｉｏｎ，Ｃｕｌｔｕｒｅ，Ｓｐｏｒｔｓ，Ｓｃｉｅｎｃｅ

ａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ．ＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｏｎＲｅｃｏｍｂｉｎａｎｔＤＮＡ

Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２００２０１３１）．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ａｎｉｍ．ｍｅｄ．ｋｙｏｔｏｕ．ａｃ．ｊｐ／ＮＥＷ＿ＩＬＡ／ｒｅ
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ｔｉｎｇｏｆｈｕｍａｎｅｇｇｓｆｏｒｂａｓｉｃｓｔｕｄｙ［Ｎ／ＯＬ］．

（２０１６０４２２）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｊａｐａｎｔｉｍｅｓ．ｃｏ．ｊｐ／

ｎｅｗｓ／２０１６／０４／２２／ｎａｔｉｏｎａｌ／ｓｃｉｅｎｃｅｈｅａｌｔｈ／ｊａ
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ｅｇｇｓｆｏｒｂａｓｉｃｓｔｕｄｙ／＃．ＸｔＷｊｑｚＥｚａＵｍ．

［１３］环境省．遗碝子组
)

え生物等の使用等の规制

による生物の多
,

性の确保に
&

する法律

［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６０３１０）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｅｎｖ．

ｇｏ．ｊｐ／ｐｒｅｓｓ／１０２１９１．ｈｔｍｌ．

ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆｔｈｅＥｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ．ＡｃｔｏｎｔｈｅＣｏｎｓｅｒｖａ

ｔｉｏｎａｎｄＳｕｓｔａｉｎａｂｌｅＵｓｅｏｆＢｉｏｌｏｇｉｃａｌＤｉｖｅｒｓｉｔｙ

ｔｈｒｏｕｇｈＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｓｏｎｔｈｅＵｓｅｏｆＬｉｖｉｎｇＭｏｄｉｆｉｅｄ

Ｏｒｇａｎｉｓｍｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６０３１０）．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ｅｎｖ．ｇｏ．ｊｐ／ｐｒｅｓｓ／１０２１９１．ｈｔｍｌ．

［１４］文部科学省，厚生
$

鮏省．ヒト受精胚に遗碝

情报改
-

技术等を用いる研究に
&

する伦理

指针［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９０４０１）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．

ｍｅｘｔ．ｇｏ．ｊｐ／ｂ＿ｍｅｎｕ／ｈｏｕｄｏｕ／３１／０４／１４１４９９１．

ｈｔｍ．

ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＥｄｕｃａｔｉｏｎ，Ｃｕｌｔｕｒｅ，Ｓｐｏｒｔｓ，Ｓｃｉｅｎｃｅ

ａｎｄＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＨｅａｌｔｈ，Ｌａｂｏｕｒａｎｄ

Ｗｅｌｆａｒｅ．ＥｔｈｉｃａｌＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒＲｅｓｅａｒｃｈｕｓｉｎｇ

ＧｅｎｅｔｉｃＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＭｏｄｉｆｉｃａｔｉｏｎＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙｆｏｒ

ＨｕｍａｎＦｅｒｔｉｌｉｚｅｄＥｍｂｒｙｏｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９０４

０１）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍｅｘｔ．ｇｏ．ｊｐ／ｂ＿ｍｅｎｕ／ｈｏｕ

ｄｏｕ／３１／０４／１４１４９９１．ｈｔｍ．

［１５］防卫省．防卫计画の大纲［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８１２

１８）．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｍｏｄ．ｇｏ．ｊｐ／ｊ／ａｐｐｒｏａｃｈ／ａｇｅｎ

ｄａ／ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ／２０１９／．

ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＤｅｆｅｎｃｅ．ＮａｔｉｏｎａｌＤｅｆｅｎｓｅＰｒｏｇｒａｍ

Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８１２１８）．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ｍｏｄ．ｇｏ．ｊｐ／ｊ／ａｐｐｒｏａｃｈ／ａｇｅｎｄａ／ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ／

２０１９／．

［１６］バイオセキュリティ研究会．第６回バイオセ

キュリティ研究会会议录？テ"

マ：次世代の

バイオセキュリティ［Ｒ］．东京，２０１９．

Ｂｉｏｓｅｃｕｒｉｔｙ Ｓｏｃｉｅｔｙ．６ｔｈ Ｂｉｏｓｅｃｕｒｉｔｙ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

ＭｅｅｔｉｎｇＰｒｏｃｅｅｄｉｎｓ：ＮｅｘｔＧｅｎｅｒａｔｉｏｎＢｉｏｓｅｃｕｒｉｔｙ

［Ｒ］．Ｔｏｋｙｏ，２０１９．

［１７］外务省．细菌兵器（生物兵器）及び毒素兵器の

开
.

、生产及び贮
/

の禁止?びに
0

?に
&

す

る条约等の
*

施に
&

する法律［ＥＢ／ＯＬ］．

（１９８２０６０７）．ｈｔｔｐｓ：／／ｅｌａｗｓ．ｅｇｏｖ．ｇｏ．ｊｐ／

ｓｅａｒｃｈ／ｅｌａｗｓＳｅａｒｃｈ／ｅｌａｗｓ＿ｓｅａｒｃｈ／ｌｓｇ０５００／ｄｅ

ｔａｉｌ？ｌａｗＩｄ＝４０７ＣＯ０００００００３９６

ＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＦｏｒｅｉｇｎＡｆｆａｉｒｓｏｆＪａｐａｎ．ＡｃｔｏｎＴｈｅ

ＣｏｎｖｅｎｔｉｏｎｏｎｔｈｅＰｒｏｈｉｂｉｔｉｏｎｏｆｔｈｅＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ，

ＰｒｏｄｕｃｔｉｏｎａｎｄＳｔｏｃｋｐｉｌｉｎｇｏｆＢａｃｔｅｒｉｏｌｏｇｉｃａｌ（Ｂｉ
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ｓｔｒｕｃｔｉｏｎ［ＥＢ／ＯＬ］．（１９８２０６０７）．ｈｔｔｐｓ：／／ｅｌａｗｓ．
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［１８］内阁官房．国民保护法［ＥＢ／ＯＬ］．（２００３１１
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ｊｐ／ｇａｉｙｏｕ／ｋｏｋｕｍｉｎｈｏｇｏｈｏ．ｈｔｍｌ．

［１９］内阁官房．国民の保护に
&

する基本指针［ＥＢ／
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ｗｗｗ．ｋｏｋｕｍｉｎｈｏｇｏ．ｇｏ．ｊｐ／ｇａｉｙｏｕ／ｙｕｊｉｋａｎｒｅｎｓｅｉ／

ｋｉｈｏｎｓｈｉｓｈｉｎ．ｈｔｍｌ．

作者贡献说明

陈　方：文章框架设计，资料收集和整理，文章初稿

撰写；

张志强：咨询建议指导，文章修改

櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏櫏

。

美国２２家顶尖大学联合呼吁建设“国家研究云”

２０２０年４月，由斯坦福大学“以人为中心的人工智能研究所”（ＨＡＩ）牵头，美国２２家顶尖大学联合向美
国总统特朗普和国会递交了一封信，呼吁由联邦政府领导创建一个“国家研究云”（ＮａｔｉｏｎａｌＲｅｓｅａｒｃｈ
Ｃｌｏｕｄ），为美国的人工智能（ＡＩ）研究提供支持，维持美国在ＡＩ研究领域的领先地位。

ＨＡＩ在信中称，现代ＡＩ研究对昂贵计算资源———尤其是为大型机器学习模型的海量计算需求量身定制
的硬件———的需求正呈指数级增长，这对学生和教职员工而言越来越难以承受。而训练这些模型所需的精

心设计的大型数据集同样难以获取。这将阻碍大学实现其基础、长期研究和教育培训功能。

为此，这些大学呼吁创建一个“国家研究云”，通过学术界、政府和产业界之间的合作，提供关键的计算

资源和支持，维持和增强美国学术机构在ＡＩ研究和培训方面的实力。国家研究云将提供包括硬件、软件和
人员在内的关键基础设施，从而提供ＡＩ能研究所需的计算资源和大规模重要数据。

国家研究云将为学术机构和公共机构的研究人员提供免费或大幅优惠的机会，帮助他们获取先进硬件

和软件，以开发服务于公共利益的新的功能性ＡＩ基础技术和应用。同时，它还将提供必要的专家支持以帮
助全国高校部署这些先进技术。

张娟（中国科学院成都文献情报中心）编译自
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