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因应生物技术挑战的私法进路〔∗〕
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〔摘　 要〕生物技术的迅猛发展带来诸多问题和挑战ꎬ亟待在法律上作出规范ꎮ 在主导性的公法管制模式

外ꎬ私法也是规范生物技术的重要路径ꎮ 私法的高度涵摄性、价值导引功能、损害救济功能使其在规范生物技术

方面独具优势ꎮ 公序良俗原则为生物技术的发展提供指引和约束ꎮ 体外胚胎的法律地位需从私法角度作出界

定ꎬ物权客体说不足采ꎬ从人格权法角度解释和调整是更优的选择ꎮ 通过对受试者的私权保护ꎬ人格权法为生物

技术竖起人格尊严之底线ꎬ而生物技术场景下人格权保护之个性化议题需得到特别关注ꎮ 侵权法为生物科技活

动的受害者提供损害救济ꎬ为研究自由划定边界ꎮ 古老的民法必须与生物科技俱进才能获得发展ꎮ
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一、引　 言

生物科技日新月异成为 ２１ 世纪令人瞩目的

时代特征ꎬ其在促进人类进步的同时也带来了一

系列棘手的伦理、法律与社会问题(比较法上称

为“ＥＬＳＩ 议题”)ꎮ〔１〕近年来我国生物领域热点事

件频发ꎬ加强对生物技术〔２〕法律规范的需求日益

凸显ꎮ 然而ꎬ究竟应通过何种路径将生物技术纳

入法治轨道尚不清晰ꎮ 法律滞后于科技ꎬ在生物

技术领域表现尤甚ꎮ 总体而言ꎬ公法管制与私法

赋权是两条基本路径ꎮ〔３〕从现实情况来看公法管

制成为主导性模式ꎬ伴随着«人类遗传资源管理

条例»的出台以及«生物安全法» 〔４〕 等新法的酝

酿制定ꎬ国家对生物技术的管制力度正在不断加

强ꎮ 相比较而言ꎬ私法对生物技术的规范功能则

尚未得到充分的发挥ꎬ在传统民法理论及规范体

系中鲜有生物技术的影子ꎮ 应当看到ꎬ通过私法

路径规范生物技术不仅是可能的而且是必要的ꎬ
私法的高度涵摄性、价值导向性等特质使其独具

优势ꎬ与公法管制互为倚仗、协同作用ꎮ 可喜的

进展是生物技术的澎湃发展正在私法大海中激

起涟漪ꎬ最引人注目者当属民法典编纂中对生物

技术的相关条文设计ꎬ«中华人民共和国民法典

(草案)»对临床实验、受试者知情同意、人类胚
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胎研究等多个问题作出了规定ꎮ 然而总体观之ꎬ
私法究竟如何规范生物技术ꎬ进路尚不足够清

晰ꎬ法理尚未臻明确ꎮ 在即将到来的民法典时

代ꎬ如何实现生物技术的私法善治值得深入研

究ꎮ

二、以私法规范生物技术的正当性与优势

在以公法管制为生物技术规范主导模式的

背景下ꎬ私法的规范功能常常被忽视ꎮ 在经典的

私法理论架构中ꎬ生物技术未有立足之地ꎮ 事实

上ꎬ从私法进路规范生物技术具有充分的正当性

与优势ꎮ
(一)私法调整对象的新态样:生物技术背

景下的民事关系

从法律调整对象的角度看ꎬ生物科技活动是

民事活动的一种ꎬ在研究者、受试者等平等主体

之间形成的法律关系在本质上属民事关系ꎬ故由

民法调整名正言顺ꎮ 在生物科技蓬勃发展的背

景下ꎬ围绕科学研究、技术应用所发生的活动越

来越频繁ꎬ其间所形成的社会关系具有庞大的规

模和多样性ꎮ
生物科技活动中所形成的民事法律关系ꎬ未

必限于单纯的研究者和受试者之间的关系ꎬ而可

能是一个涉及众多利益相关者的复杂的法律关

系群ꎮ 实践中一项重大的生物医学研究常常由

多个机构共同开展ꎬ由此在这些机构之间形成合

作关系ꎮ 生物样本如果不是从受试者直接取得

的ꎬ而是从平台性的生物银行取得的ꎬ就涉及到

研究机构与生物银行、生物银行与受试者、研究

机构与受试者的多重法律关系ꎮ 研究机构常常

会将生物样本委托给专业化水平更高的第三方

检测机构进行基因检测ꎬ后者向前者反馈检测结

果数据ꎬ由此在二者间形成委托关系ꎮ 旨在研发

先进生物药品和器械的研究在产品上市前必须

经过临床试验ꎬ临床试验必须在医疗机构展开ꎬ
由此形成研究机构、医疗机构与受试者之间的临

床试验法律关系ꎮ 从动态的角度看ꎬ一项完整的

生物医学研究通常要经历基础研究、临床前研

究、临床研究和转化应用等阶段ꎬ在不同环节都

将分别形成相应的民事法律关系ꎮ 上述多个主

体之间形成的不同性质的民事法律关系ꎬ彼此交

织、错综复杂ꎬ构成一个庞大而特殊的民事法律

关系网ꎬ动态贯穿于生物科技活动的全过程ꎮ 这

个民事法律关系网的发生和不断扩张ꎬ是生物科

技突飞猛进的必然产物ꎬ其间涉及的民事权利义

务关系极其复杂而又重大ꎬ亟待在私法上作出良

好的规范ꎮ
应当看到的是ꎬ现代生物技术迅猛发展催生

的大量民事关系ꎬ与传统的民事关系相比具有特

殊性ꎮ 第一ꎬ高度的技术性ꎮ 生物技术属前沿科

技ꎬ由此衍生的法律关系自带高科技色彩ꎬ纠纷

解决中许多权利、义务、责任的确定ꎬ常常超越单

纯的法律逻辑分析而涉及到科学性评估问题ꎮ
第二ꎬ高度的伦理性ꎮ 大量的生物医学研究展开

的对象是人ꎬ基因是生命的密码ꎬ体外胚胎、生物

样本、基因信息等均承载着高度的人格尊严要

素ꎮ 第三ꎬ高度的敏感性ꎮ 一些生物医学研

究———特别是人类胚胎研究的合法性存在极大

争议ꎬ增加了法律调整的难度ꎮ 相较于传统类型

的民事关系有成熟的规范调整ꎬ该类新型民事关

系总体上疏于规范ꎬ面对科技挑战私法层面所作

的回应尚显不足ꎬ存在很多空白ꎮ 研究与医疗有

着密切关系ꎬ对于医疗民法上已有比较完善的规

定ꎬ而对于研究的民法规范则比较匮乏ꎮ 在理论

研究层面ꎬ生物技术的私法规范受到的关注也远

远不够ꎬ私法如何调整生物科技的法理尚处于萌

芽之中ꎬ仍待更深入的探索ꎮ
(二)私法对生物技术的价值导向功能:以

人格尊严为中心

私法蕴含着丰富的人文精神和价值理念ꎬ其
对于现代生物技术的发展具有价值导引功能ꎮ
在科学技术的发展中ꎬ如何处理好工具理性和价

值理性的关系始终是一个十分重要的问题ꎮ 就

工具理性而言ꎬ科学技术进步将带来更好的解决

问题的方法、更高的生产力ꎬ是推动社会向前发

展的有用手段ꎮ 生物技术的进步对于先进药物
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和治疗手段的研发意义重大ꎬ使人们看到了治疗

艾滋病、癌症等绝症的希望ꎬ并契合了国家大力

发展精准医疗的趋势ꎮ 自然科学家关注的问题

是ꎬ什么是我有能力做到的ꎬ探索无极限ꎮ 然而

对工具理性的极致追求可能使科学跑偏乃至陷

入癫狂ꎮ 有能力做到的事情是不是都可以做?
答案显然是否定的ꎮ 价值理性关注的问题是:什
么是可以做的?〔５〕工具理性必须受到价值理性的

制约ꎮ 近些年生物技术发展中暴露出科学狂热

主义的苗头ꎬ将基因编辑作为设计婴儿的工具正

是其体现ꎮ 因此ꎬ必须重视价值理性对生物科技

的引导和制约ꎮ 私法所倡导的尊重人、保护人、
人格尊严至上的价值ꎬ正是为生物技术划定的人

性边界ꎮ 更具体而言ꎬ私法对生物技术的价值导

向功能主要是通过公序良俗原则以及人格权法

实现的ꎮ
(三)«法国民法典»:私法规范生物技术之

先驱

用私法手段规范生物技术在比较法上不乏

先例ꎬ其中«法国民法典»尤其具有里程碑意义ꎮ
在 １９９４ 年和 ２００４ 年进行的两次修订中ꎬ«法国

民法典»加入了多个因应生物技术发展的条文

(从第 １６—１ 条到第 １６—１３ 条)ꎬ这些条文确立

了基因权的私法根基ꎮ 其中第 １６—１１ 条规定:
“只有在司法程序中需要采取的调查措施或预审

措施的框架内才能通过遗传特征对一个人进行

鉴别ꎬ或者仅限于医疗和科学研究目的ꎬ或者仅

为鉴别在由军事力量或隶属部队所开展的行动

中死亡的军人之目的ꎮ” 〔６〕 «法国民法典»的上述

做法无疑是对生物科技时代最有力的私法回应ꎬ
具有标志性意义和重大借鉴价值ꎮ

(四)生物技术私法规范进路的优势

对生物技术的法律规范需要两条腿走路ꎬ公
法与私法并用ꎮ 公法管制的优势在于刚性ꎬ以国

家权力对生物技术予以强势管控ꎮ 但另一方面ꎬ
公法路径也有局限性ꎮ 以法律责任为例ꎬ无论是

行政处罚还是刑事责任ꎬ均以法律有明确规定为

原则ꎬ处罚的种类和幅度不得超过法律的明文规

定ꎮ 由于生物技术的前沿性ꎬ针对一些明显违背

伦理的研究开发活动ꎬ行政法或者刑法中往往没

有明确的法律责任与之相对应ꎬ或者是处罚极

轻ꎮ 这一困境在贺建奎事件的处理中暴露无遗ꎬ
在处罚法定原则下ꎬ面对恶劣的行为主管机关却

只能望洋兴叹ꎮ〔７〕公法路径的不足在很大程度上

可以通过私法路径予以弥补ꎮ 相比较之下ꎬ私法

具有更高的涵摄性与弹性ꎬ通过适当的法律解释

的方法足以覆盖生物技术引发的民事纷争ꎮ 除

了各种细密的权利保护规则ꎬ民法基本原则、一
般人格权、侵权责任一般条款等高度概括的制度

设计ꎬ能够起到法网恢恢疏而不漏的作用ꎮ 通过

对生物技术研究开发活动中的受损害者予以损

害赔偿ꎬ一方面救济了弱者ꎬ另一方面则对不端

的研究行为构成震慑ꎬ起到教育、预防功能ꎬ并传

递了价值导向ꎮ 与行政处罚和刑罚法定原则不

同ꎬ侵权损害赔偿奉行全部赔偿原则ꎬ上不封顶ꎮ
惩罚性损害赔偿、精神损害赔偿等特别的制度设

计ꎬ往往比行政罚款和刑事罚金更加有力ꎮ 对于

那些基于经济动机开展的违法生物科技活动ꎬ高
额的损害赔偿更能够从源头上打消违法的动机ꎬ
给公法管制送出“神助攻”ꎮ 可以预见ꎬ对生物

技术行政监管体制的完善将是一个长期的过程ꎬ
针对生物领域严重违法行为ꎬ新刑罚的设立更加

遥远ꎮ 在此背景下ꎬ充分发挥私法对生物技术的

规范功能显得尤为重要ꎬ并且可以实现“即插即

用”ꎮ 私法规范是生物技术系统化法律规范架构

中的重要一环ꎮ
总之ꎬ生物科技活动中形成的各种新型民事

关系ꎬ不应逃逸于民法之外ꎮ 古老的民法只有与

科技俱进ꎬ才能不断获得新的生命力ꎮ

三、民法基本原则对生物技术的指引

民法基本原则作为民法的指针普适于所有

的民事关系调整ꎬ当然也包括生物科技活动中形

成的各种民事关系ꎮ 基本原则集中体现民法的

价值理念ꎬ对生物技术构成根本性的指导和制

约ꎮ 在民法的若干基本原则中ꎬ公序良俗原则和
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自愿原则与生物技术关系最为紧密ꎮ
生物医学研究对人体样本的采集利用ꎬ在人

体上开展的临床试验ꎬ都必须经过受试者的知情

同意ꎬ本质上这是民法自愿原则的体现ꎮ 需要特

别关注的是ꎬ什么是真正的自愿? 在生物医学研

究中如何实现真正的自愿? 在实际操作中知情

同意书的签署是自愿的实现形式ꎬ问题在于如何

确保签署的知情同意书是发自受试者内心的真

意ꎮ 知情同意作用虚化是一个现实问题ꎮ 由于

生物技术的高度专业性和前沿性ꎬ一般人很难理

解ꎮ 要使受试者真正理解研究活动的种种利益

和风险ꎬ必须进行充分的说明告知ꎬ研究者要提

供有效的咨询ꎮ 然而实践中告知不充分的问题

比较严重ꎬ例如在基因编辑婴儿事件中ꎬ据调查

知情同意书是用英文书写的ꎬ贺建奎团队对来自

偏远乡村的受试者只进行了短时间的粗略解释ꎮ
基于不充分告知作出的草率同意是对自愿原则

的违反ꎮ 更为深刻的问题是ꎬ对于那些通过充满

争议的技术降生的“设计婴儿”的自由意志如何

实现? 父母代替子代做决定与自愿原则是否相

违背? 这涉及到代际权利的问题ꎬ需要进行更深

刻的反思ꎮ〔８〕

生物医学研究及应用不得违背公共秩序、善
良风俗ꎬ这是私法规范生物技术的总括性要求ꎮ
公序良俗是大陆法系传统民法上的一项重要的

指导原则ꎬ我国«民法总则»明确采纳了公序良

俗原则ꎮ〔９〕 公序良俗原则根植于人类的自然理

性ꎬ承载着浓厚的伦理色彩ꎬ具有淳化道德风尚

之功能ꎮ〔１０〕生物技术有着天然的高度伦理属性ꎬ
人类在寻求科学突破解码生命的道路上渐行渐

远ꎬ道德底线面临挑战ꎮ 因此ꎬ时常以公序良俗

原则为标尺对生物技术进行审视十分必要ꎬ其是

人类自省的私法工具ꎮ 敬畏生命ꎬ就是最基本的

公序良俗ꎮ 一些争议技术———如人类克隆、制造

人兽混合胚胎明显违背人类善良风俗ꎬ另有一些

技术则有悖于善良风俗之虞ꎮ 就当前受到高度

关注的基因编辑婴儿而言ꎬ其改变了人类的自然

生育过程ꎬ对体外胚胎的肆意操作有亵渎生命尊

严之嫌ꎮ 修改基因潜在的巨大风险影响的不仅

是受试者个人ꎬ而且可能通过遗传的作用造成整

个国家人口基因池的污染ꎬ使公共利益处于危险

之中ꎬ故构成对公序良俗原则的违反ꎮ 当以公序

良俗原则作为指导生物技术的私法纲领时ꎬ还应

当注意的是ꎬ对于该高度抽象原则的解释适用应

当持宽严适度的立场ꎬ过于宽泛的解释可能对正

常的科学研究造成阻碍ꎮ 例如ꎬ如果将人类胚胎

基因编辑用于基础性研究而非临床ꎬ其是否违背

公序良俗ꎬ应审慎对待ꎮ 对此各国法上的立场并

不一致ꎬ以德国为代表的部分国家完全禁止针对

人类胚胎的任何修改———即使仅是为了科学研

究的目的ꎬ另有一部分国家(如英国、瑞典)则并

不禁止单纯研究目的的生殖系基因编辑ꎮ〔１１〕 在

我国ꎬ研究性的人类胚胎基因编辑并不被明确禁

止ꎬ原则上不违反公序良俗ꎮ〔１２〕

公序良俗原则对生物技术的规范价值ꎬ并不

限于抽象的价值指引ꎬ而且在具体的案件裁判中

也有重要作用ꎮ 首先ꎬ公序良俗原则对于生命法

益的保护提供了法源依据ꎮ 生物技术背景下许

多待保护的利益ꎬ往往难以纳入权利的范畴ꎮ 诸

如受精卵、体外胚胎等具有生命潜能的存在ꎬ其
法律地位模糊ꎬ在现行法下难以获得像自然人一

样的民事主体地位ꎬ因之不能以典型的民事权利

方式对其加以保护ꎮ 公序良俗原则提供了对这

些生命法益保护的基本私法渊源ꎬ在具体法律规

则缺位的情况下起到弥补法律漏洞的作用ꎮ 其

次ꎬ公序良俗原则影响民事法律行为效力的认

定ꎮ 在生物技术活动中实施的民事法律行为ꎬ是
否具有法律效力ꎬ公序良俗是重要的判断标准ꎬ
违背公序良俗原则的行为无效ꎮ 最后ꎬ公序良俗

原则影响生物科技活动侵权责任的判定ꎮ 公序

良俗本身原则上不属于侵权责任构成要件ꎬ但是

公序良俗原则蕴含的利益衡量对于明确保护特

定权益的正当性基础问题具有重要的引导作用ꎬ
其对于行为合法性的判断、免责事由的甄别等均

不无裨益ꎮ〔１３〕

上述两项基本原则在适用中还可能存在冲
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突的问题ꎬ需要予以协调ꎮ 例如ꎬ患有严重可遗

传疾病的受试者为了避免生育先天残障的后代ꎬ
自愿参加接受争议性、冒险性的生物医学研究试

验ꎮ 在没有退路和其他更好选择的情况下ꎬ受试

者往往抱着死马当活马医的赌博心理ꎬ若从自愿

原则的角度出发似乎应当肯定其合法性ꎮ 然而

若从公序良俗原则的角度看ꎬ该行为则可能有悖

人伦ꎬ将公共利益置于危险之中ꎬ合法性存疑ꎮ
于此情形下哪一个基本原则应当胜出? 对自然

人发自内心的真意表示应当予以否定吗? 在笔

者看来ꎬ于上述场景下公序良俗原则应当被置于

优位考虑ꎮ 私法上的意思自治从来都不是毫无

边界的ꎬ悖于人伦的生物技术即使当事人自己是

心甘情愿的也不应被认可ꎬ于此情境下公共秩

序、善良风俗应被置于自由之上ꎮ
作为对贺建奎基因编辑婴儿事件的回应ꎬ民

法典草案中特别增加了关于人类胚胎研究的条

文ꎮ〔１４〕«中华人民共和国民法典(草案)»第一千

零九条规定:“从事与人体基因、人体胚胎等有关

的医学和科研活动的ꎬ应当遵守法律、行政法规

和国家有关规定ꎬ不得危害人体健康ꎬ不得违背

伦理道德ꎬ不得损害公共利益ꎮ”这一条文实际上

是对民法公序良俗原则在生物技术领域的特别

申明和具体化ꎬ是私法规范生物技术的宣示性条

款ꎬ具有重大的进步意义ꎮ

四、主体与客体之争:体外胚胎在私法上的地位

生物医学研究离不开样本ꎬ而体外胚胎则是

一种特殊的样本ꎬ体外胚胎在私法上如何定性ꎬ
是一个基础性而颇具争议的问题ꎮ 胚胎是生命

的萌芽ꎬ如果说生物技术属敏感技术ꎬ那么涉及

体外胚胎的生物技术则是其中敏感系数最高的

类型ꎮ 近年来体外胚胎的法律地位问题引起了

广泛的关注ꎮ 为解决现代社会相当数量人群的

不孕不育问题ꎬ以及有遗传疾病者的生育问题ꎬ
人工辅助生殖技术越来越多地被应用ꎬ由此必然

带来大量的体外胚胎ꎮ 部分胚胎被植入母体孕

育胎儿ꎬ部分胚胎被冷冻ꎬ还有部分剩余胚胎则

被捐赠用于科学研究ꎮ 围绕冷冻胚胎的处置和

利用ꎬ滋生了一系列棘手的法律问题乃至引发诉

讼ꎮ ２０１４ 年江苏宜兴冷冻胚胎案〔１５〕在法学界引

起热议ꎬ２０１８ 年南京玄武区法院又审理了一起

单方废弃夫妻共有冷冻胚胎侵权赔偿纠纷

案〔１６〕ꎮ 这些案件表明体外胚胎的法律地位问题

不仅是重大的理论问题ꎬ更是司法实践中迫切需

要解决的现实问题ꎮ
体外胚胎的法律性质为何是一个令人抓狂

的问题ꎬ其已超越了单纯的法律范畴ꎬ而不可回

避地涉及科学、伦理乃至哲学问题ꎮ 从比较法来

看ꎬ各国对体外胚胎性质所持的立场并不一致ꎮ
在理论上ꎬ学者对此问题也是见仁见智ꎬ共识并

不存在ꎮ 从司法裁判来看ꎬ法院所持的立场也存

在明显分歧ꎮ 迄今为止ꎬ体外胚胎的法律地位还

是一笔糊涂账ꎬ被普遍接受的通说尚未形成ꎮ 争

议的焦点在于:体外胚胎究竟是权利的主体还是

客体? 大概来说ꎬ主要存在四种观点:(１)主体

说ꎮ 认为体外胚胎就是人ꎬ是特殊的民事主体ꎬ
具有民事权利能力ꎮ (２)客体说ꎮ 其又区分为

物权客体说和人格权客体说ꎬ前者认为体外胚胎

可以成为所有权等物权的客体ꎬ但是一种具有情

感因素的特殊物ꎮ 针对其特殊性有学者提出了

“物格”理论ꎬ认为体外胚胎是具有最高物格的

“动产”ꎮ〔１７〕 也有学者提出“人格物”的概念ꎬ将
体外胚胎界定为“人格物”ꎮ〔１８〕 后者则认为体外

胚胎不是物ꎬ而是人格权的客体ꎮ (３)过渡说ꎮ
认为体外胚胎既不是人也不是物ꎬ而是从物向人

过渡的特殊地位ꎮ〔１９〕(４)中间体说ꎮ 认为体外胚

胎是独立于物和人的第三类范畴ꎮ〔２０〕 该说与过

渡说的区别在于其并不认为在人的发展中存在

从物向人的变化ꎮ 在不很严格的意义上ꎬ过渡说

和中间体说常常被合称为“折中说”ꎮ 上述观点

都有一些拥护者ꎬ都能够从立法或判例中找到一

些佐证ꎮ 持主体说立场的典型代表就是美国路

易斯安那州ꎬ其在 １９８６ 年制定的«人类胚胎法»
中明确肯定了胚胎的主体地位ꎮ 在我国宜兴冷

冻胚胎案中ꎬ一审法院认定体外胚胎是“含有未
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来生命特征的特殊之物”ꎬ采物权客体说ꎮ 二审

法院则推翻了这种观点ꎬ认为冷冻胚胎是“介于

人与物之间的过渡存在”ꎬ采过渡说ꎮ ２０１８ 年南

京法院在审理单方废弃夫妻共有冷冻胚胎侵权

赔偿纠纷案时采取了与宜兴法院大体相同的特

殊物说ꎮ
围绕上述几种学说ꎬ关于体外胚胎的法律地

位已有不少的讨论ꎬ然而争论多年的结果并未能

达成基本的学术共识ꎬ混乱的状态依旧ꎬ体外胚

胎的法律地位仍悬而未决ꎮ 应当看到ꎬ体外胚胎

定性的困境ꎬ在根本上是由传统民法的人、物二

分法造成的ꎬ这就好像要将一个方形的物体放进

一个圆形或三角形的孔ꎬ怎么都不合适ꎮ 主体说

无疑对胚胎、生命给予了最大程度的尊重ꎬ体现

了法的理想ꎬ不过放到现实当中ꎬ主体说面临极

大的障碍ꎮ 如果冷冻胚胎是人ꎬ那么辅助生殖完

成后对剩余胚胎的销毁就是杀人ꎮ 胚胎研究也

将无法进行ꎬ因为研究将毁损胚胎ꎮ 从现行法来

看ꎬ我国并不禁止对 １４ 天之内的胚胎开展科学

研究ꎮ 另外ꎬ女性有选择堕胎的自由(对 ８ 周以

内的胚胎)ꎬ按照举重以明轻的原则ꎬ处分 １４ 天

以内的前期胚胎也很难被认定为非法ꎮ 物权客

体说的好处是可以套用现成的物权规则ꎬ只需辅

以公序良俗的制约即可ꎮ 然而在笔者看来ꎬ物权

客体说是首先应当被排除的学说ꎬ鉴于胚胎具有

发育成人的潜能ꎬ每个人都经历了胚胎的阶段ꎬ
将体外胚胎界定为物是不可思议的ꎮ 物权法的

价值在于物尽其用ꎬ以占有、使用、收益、处分为

手段ꎬ使物的财货价值得到最大程度的挖掘利

用ꎮ 体外胚胎问题的核心不在于财产价值的发

挥ꎬ而在于如何以合乎伦理道德的方式使其得到

体面的尊重ꎬ与物权法的旨趣相去甚远ꎮ 即使冠

以伦理或人格的定语ꎬ仍不足以克服将胚胎界定

为物存在的巨大障碍ꎮ 物作为与人对立的概念ꎬ
必须是在人之外存在ꎬ胚胎与孕育完成后的自然

人保持了同一性ꎬ只是不同阶段的存在形态ꎬ并
不存在于人之外ꎮ 物权客体说是物化思维和权

利偏好的产物ꎬ并不可取ꎮ 至于将体外胚胎作为

人格权的客体ꎬ也存在问题ꎮ 提供配子的男女虽

然对体外胚胎享有人格权ꎬ但该人格权的客体并

非胚胎本身ꎬ而是与胚胎有关的人格利益ꎮ 其道

理就好像父母对未成年子女享有监护权ꎬ但子女

并非监护权的客体ꎮ 过渡说试图避开人物二分

的困境ꎬ但由物过渡成人的逻辑难以令人信服ꎮ
如果将过渡说修正为从初始生命(不是物)向人

的过渡ꎬ或许更加能够被接受ꎮ 中间体说跳出人

和物的藩篱ꎬ将体外胚胎界定为一种独立的特殊

地位ꎬ既不是人也不是物ꎮ 在诸种学说中ꎬ中间

体说面临的理论障碍最小ꎬ大概可称为主流学

说ꎮ 但该学说也并不完美ꎬ到底是什么样的中间

体ꎬ始终有些模糊ꎬ另外针对此中间体可供适用

的法律存疑ꎬ若要另起炉灶创立一套专门的法律

规则存在不小的难度ꎮ
对体外胚胎的法律地位尚需探索更加合理

的解释路径ꎮ 在笔者看来ꎬ宜将体外胚胎界定为

先期生命ꎮ 如果从动态的角度看生命的完整进

程ꎬ包括多个相续的阶段:受精卵—前胚胎期(从
受精卵到 １４ 天之内)—胚胎 (第 ３ 周到第 ８
周)—胎儿(第 ９ 周至出生前)—自然人(从出生

至死亡)—尸体—遗骨ꎮ 所谓体外胚胎或者冷冻

胚胎ꎬ处于前胚胎期ꎬ辅助生殖和科学研究都是

针对这个阶段的胚胎展开的ꎮ 在这个完整生命

链条中ꎬ自然人是法律调整的重心ꎬ但是对处于

自然人之前和之后的阶段ꎬ法律也应给予延伸保

护ꎮ 现行法中对于胎儿和死者利益保护都有明

确规定ꎬ理论上常常称为生命法益的延伸保护ꎮ
延伸保护的依据在于人的相续性ꎬ之所以保护胎

儿是因为胎儿将成为人ꎬ之所以保护死者是因为

其曾经为人ꎮ〔２１〕 基于保护胎儿和死者相同的理

由ꎬ对体外胚胎也应当给予保护ꎮ 前期胚胎与胎

儿都不是自然人ꎬ区别仅在于生物学上的发育程

度ꎬ该差别不应导致二者在法律地位上的天地之

殊ꎮ 如同盖楼没有第一层就不会有第十层ꎬ前期

胚胎是生命的必经阶段ꎬ对生命的进程应作为一

个整体予以周全保护ꎬ不应当唯独将前期胚胎排

除在外ꎮ 在体外胚胎法律地位的界定上ꎬ也不应
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当将其与人割裂和对立起来从外部进行ꎬ而应立

足于与人的联系这一基本点ꎮ 当然ꎬ生命进程的

不同阶段ꎬ在法律地位及其权利配置方面必然有

所不同ꎬ对自然人和胎儿的保护有别ꎬ对体外胚

胎的保护与胎儿也必然不同ꎮ 不过ꎬ数个阶段在

根上则是相连的ꎬ即生命的尊严ꎮ 体外胚胎的本

质是先期生命ꎬ在法律地位上肯定不是物ꎬ也不

是混杂了人和物特征的中间体ꎮ 体外胚胎与人

和物之间的距离并不等同ꎬ在范畴上应当划入广

义的人ꎬ区别于法律上的狭义人(自然人)ꎮ 笔

者所提出的先期生命说与中间体说的区别在于ꎬ
后者认为体外胚胎独立于人和物ꎬ而笔者认为体

外胚胎的地位并不独立于人ꎬ是人的先期存在形

式ꎮ 这里所谓的先期生命ꎬ并不是完全独立的第

三类范畴ꎬ而是依附于主体ꎮ
关于体外胚胎地位的混乱认识带来很多问

题ꎬ特别是给法院裁判造成很大困难ꎮ 立法刻意

回避了这一问题ꎬ这个烫手的山芋被甩锅给了法

院ꎬ由于不得拒绝裁判ꎬ法院不得不硬着头皮对

体外胚胎作出定性ꎬ不同法院所持的立场存在严

重分歧ꎮ 在立法缺位的情况下ꎬ法院实际是在运

用法理进行裁判ꎮ 而法院不管怎么判ꎬ都会遭到

批评ꎮ 对体外胚胎定性本就不该是由法院完成

的任务ꎬ而是立法应有的担当ꎮ 蓬勃发展的生物

技术客观上要求对体外胚胎作更清晰的定性ꎬ这
有赖于立法的努力ꎮ 从世界范围来看ꎬ在立法上

对人类胚胎的法律地位作出正面界定的极为罕

见ꎮ 大多数国家都选择回避这一问题ꎬ究其原

因ꎬ一是立法者未能胸有成竹ꎬ难以在认识上达

成一致ꎻ二是一旦立法上作出定性将盖棺定论ꎬ
实践将失去灵活性ꎬ给很多活动的展开造成障

碍ꎮ 然而ꎬ回避终究不是办法ꎬ对于生物科技发

展提出的挑战ꎬ私法不应闪躲而应作出有效回

应ꎮ
我国是否可以借民法典编纂的契机对体外

胚胎的性质作出界定值得期待ꎮ 由于近年来频

发的社会事件ꎬ这一问题正在受到越来越多的关

注ꎮ «中华人民共和国民法典(草案)»第一千零

九条涉及了人体胚胎问题ꎬ不过该条并不是针对

胚胎法律地位作出定性的规定ꎬ而是针对胚胎利

用的行为规则ꎮ 另外ꎬ从体系解释的角度看ꎬ该
条文是被置于作为具体人格权的生命权、健康权

之下ꎬ缺乏统摄意义ꎮ 在笔者看来ꎬ若要在民法

典中对体外胚胎的法律地位作出界定ꎬ物权编显

然不合适ꎬ人格权编是权利法ꎬ故不宜在其中界

定法律地位ꎬ最合适的位置是总则编ꎮ 事实上在

«民法总则»的制定过程中ꎬ体外胚胎的法律地

位问题曾引起了广泛关注ꎮ 由中国法学会组织

草拟的«民法典民法总则专家建议稿(提交

稿)»第十八条规定:“对体外受精胚胎的保管和

处置ꎬ不得违背公序良俗ꎮ” 〔２２〕遗憾的是ꎬ类似的

条文在正式颁布的«民法总则»中并不存在ꎮ

五、人格权:私法规范生物技术之重心

(一)生物技术场域下的人格权:重要性、特
殊性与挑战

私法以权利为本位ꎬ权利是民法典分则展开

的主要线索ꎬ对受试者赋权是私法规范生物技术

的核心进路和重点所在ꎮ 受试者与普通民事主

体一样享有广泛的民事权利ꎬ在生物技术场景下

受试者攸关的民事权利主要是人格权ꎬ特别表现

为与人类基因密切相关的具有个性化的基因人

格权ꎮ〔２３〕当代生物技术引发巨大争议ꎬ最大的疑

虑就在于生物技术对人性尊严的挑战ꎮ〔２４〕 人的

尊严在私法上则落实为人格权ꎮ 通过对受试者

赋予各种人格权ꎬ要求生物技术的研究应用者在

技术活动的实施中尊重保护这些人格权ꎬ即可达

到生物技术私法善治之功效ꎮ 而人格权法在民

法典中独立成编ꎬ无疑是生物技术私法治理的天

赐良机ꎮ 人格权法所倡导的人格尊严至上的精

神ꎬ恰恰适合作为指引生物技术沿着正确方向前

行的价值灯塔ꎬ而有关各种人格权保护的体系化

制度ꎬ为私法规范生物技术提供了细致的可操作

性规则ꎮ
生物技术与医疗、药品、人的生命和健康有

着天然的密切联系ꎬ不可避免地滋生出各种各样
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的人格利益纠葛ꎬ因之人格权法在生物技术领域

有着广阔的适用空间ꎮ 生物技术正以加速度向

纵深发展ꎬ在实践中的应用越来越广泛ꎬ所衍生

的人格权保护议题亦愈发复杂ꎮ 生物技术的展

开具有多元化场景ꎬ包括研究场景、医疗场景、消
费场景等等ꎮ 自然人可能以科学研究参加者、患
者、消费者等不同面目参与到生物技术中来ꎬ并
产生各种不同的人格利益诉求ꎮ 在研究场景下ꎬ
对受试者的说明告知应详尽到何种程度才能保

证个人自决权的真正实现? 研究者在科学研究

中涉及的经济利益是否应当向受试者进行披露?
研究结果是否应当向受试者进行反馈? 在临床

场景下ꎬ生物技术被越来越多地应用于人工辅助

生殖和医疗ꎮ 植入前基因诊断技术(ＰＧＤ)对多

个体外胚胎进行择优筛选ꎬ将“不合格”的胚胎

抛弃ꎮ 先期生命享有人格法益吗? 人格尊严是

否受到亵渎? 基因编辑技术更进一步ꎬ其不只是

筛选基因ꎬ而是对人类基因进行删除、替换、嵌入

等修改操作ꎮ 从自然生育到“设计婴儿”ꎬ人类

可以扮演上帝吗?〔２５〕 父母是否有替子代作出任

何决定的绝对权利? 通过基因编辑出生的婴儿

长大后有生育权吗? 进而ꎬ原本高大上的基因技

术正在走出实验室和医院ꎬ消费者可以在市场上

自由购买商业化基因检测服务ꎬ通过基因体检获

取个人健康资讯信息ꎬ然而基因检测市场鱼龙混

杂、乱象丛生ꎬ消费者的个人基因信息面临被泄

露和非法利用的严重威胁ꎮ〔２６〕 雇主对雇员、保险

公司对投保人的基因检测日益频繁ꎬ基因检测结

果常常被作为决定是否雇佣或承保的依据ꎬ这是

否构成基因歧视而侵犯人格平等权?〔２７〕 令人惊

叹的各种生物技术、多元化的利用场景ꎬ所引发

之人格保护的种种复杂问题令人眼花缭乱ꎬ给人

格权法提出了前所未有的挑战ꎬ同时也是人格权

法理论获得丰富和发展的机遇ꎮ 人格权法是生

长中的法ꎬ与处在传统优势地位的物权法、债权

法等相比是民法大家族中的新生代ꎬ无论是理论

还是立法均比较薄弱ꎬ只有通过对诸如生物技术

发展中的人格保护等新兴问题作出与时俱进的

回应ꎬ人格权法才能得到历练成长ꎮ
以人格权法对生物技术进行规范ꎬ必须考虑

到生物技术场域下人格权的特殊性ꎮ 与普通场

景下的人格权相比ꎬ生物技术下的人格权具有的

特殊性起码体现在以下几个方面:第一ꎬ高度的

敏感性、伦理性和私密性ꎮ 生物技术下的人格权

是针对基因和基因信息而存在的ꎬ基因是生命的

密码ꎬ具有最高的私密等级ꎬ承载着浓厚的伦理

色彩ꎬ与生命尊严有着最近的直线联系ꎬ有关基

因的人格权敏感性极强ꎮ 第二ꎬ群体连带性ꎮ 基

因使生物性征代际相传ꎬ生物技术带来的人格权

问题往往不能局限在单纯的个体ꎬ而需扩展至更

大范围的家庭乃至族群来思考和解决ꎮ 自然人

“不良”基因信息(如酗酒基因、暴力倾向基因)
的泄露不仅可能侵犯个人隐私权ꎬ还可能造成整

个族群污名化的问题ꎮ〔２８〕 因此有关基因的人格

权保护需要从个体和群体两个层次予以关注ꎮ
第三ꎬ高度的风险性ꎮ 生物技术使人格尊严处于

高度危险之中ꎬ包括科学风险和伦理风险ꎮ 尽管

生物技术不断取得突破ꎬ但人类对于生命的秘密

仍知之甚少ꎬ对基因的操作潜在巨大的不确定风

险ꎬ对受试者的生命权、健康权构成直接的威胁ꎬ
生殖系错误基因编辑的恶果将世代相传ꎬ甚至可

能带来灭种的灾难ꎮ 即使是技术层面安全ꎬ但巨

大的伦理风险更令人生畏ꎬ例如制造人兽混合胚

胎ꎬ人类是非善恶的观念、操守在科学的冲击下

可能逐渐被淡化乃至泯灭ꎮ 基于上述特殊性ꎬ对
基因技术场域下的人格权保护应当给予特别的

关注和对待ꎬ包括必要时在民事立法中进行针对

性的特别制度设计ꎮ
(二)受试者的知情同意权

在有关受试者保护的制度设计中ꎬ知情同意

具有核心地位ꎮ 提取生物样本、开展科学研究和

临床试验均需经过受试者的知情同意ꎬ这是生物

医学研究的基本伦理准则和法律原则ꎮ 知情同

意原则的核心地位在历史上很早就确立了ꎮ 第

二次世界大战期间ꎬ德国纳粹医生对犹太人进行

了惨绝人寰的人体试验ꎮ 这种反人类恶行在战
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后被反思ꎬ保护生物医学研究中受试者权利的一

系列基本原则被确立ꎬ成果集中反映在«纽伦堡

法典»中ꎮ 其中一项最重要的成就便是确立了知

情同意原则ꎬ法典第 １ 条便规定了“人类受试者

的自愿同意是绝对必要的ꎮ”此后的«赫尔辛基

宣言»ꎬ对生物医学研究的知情同意作了更加细

致的规定ꎮ 以这两个规范为基础ꎬ以后制定的一

系列重要国际规范ꎬ无不特别突出知情同意的地

位ꎮ 进入到生物科技时代ꎬ知情同意产生了一些

不同于传统生物医学研究的特殊问题ꎬ有关基因

研究的一些国际规范对此作出了回应ꎬ如«世界

人类基因组和人权宣言»«联合国教科文组织世

界生物伦理与人权宣言»«欧洲人权与生物医学

公约»及其一系列附加议定书等等ꎮ 在我国ꎬ
«人类遗传资源管理条例» «涉及人的生物医学

研究伦理审查办法»等规范也对受试者知情同意

权的保护作出了明确规定ꎮ
在私法层面ꎬ研究背景下受试者知情同意权

的实现面临一定困境ꎮ 相比较而言ꎬ对于医疗背

景下患者的知情同意权ꎬ我国民法已有相对完善

的规定ꎮ «侵权责任法»在医疗损害责任一章中

的第五十五条明确宣示了患者的知情同意权ꎬ并
规定了知情同意的具体规则及适用除外情形ꎮ
在民法理论界ꎬ对于患者的知情同意权已有比较

深入的讨论研究ꎮ 在司法实践中ꎬ有关患者知情

同意权保护的案例也十分丰富ꎮ 与医疗相比ꎬ研
究背景下的知情同意权在私法上的地位不够彰

显ꎮ 相关条文主要存在于行政法律规范和伦理

准则中ꎬ规范重心在于对研究的行政监管和伦理

审查ꎬ私法赋权的意味不足ꎮ 从私法视角对受试

者知情同意权的理论研究尚不深入ꎬ现实中受试

者因知情同意权被侵害而提起诉讼的案件十分

罕见ꎮ 以至于当提及知情同意这一法律术语时ꎬ
通常首先被想到的是患者的知情同意权而非受试

者的知情同意权ꎮ 借着民法典编纂的契机ꎬ研究

背景下受试者的知情同意权应当得到更多关注ꎮ
在生物技术场域下ꎬ受试者知情同意权的实

现面临许多特殊的问题和挑战ꎮ 首先ꎬ生物技术

的前沿性、高度专业性特征给受试者的理解造成

了困难ꎬ要使没有生物科学背景的普通受试者真

正理解参与研究可能涉及的利益与风险存在不

小的难度ꎮ 为此需要设计更合理的知情同意方

案ꎬ以便于以受试者理解的语言和方式拟定知情

同意书ꎬ创新受试者与研究者的沟通机制ꎮ 其

次ꎬ知情同意的主体具有特殊性ꎮ 在医疗背景

下ꎬ知情同意的权利主体主要是患者个人ꎮ 在研

究背景下ꎬ由于基因的遗传相关性族群的成员间

往往共享某些基因特征ꎬ对个人成员开展的基因

研究得出的基因信息可能揭示出整个族群的基

因携带状况ꎬ因此开展研究除了要获得受试者个

人的同意ꎬ还要考虑受试者所在群体的利益ꎬ必
要时需获得族群的同意ꎮ〔２９〕 再次ꎬ告知义务的标

准模糊化ꎮ 应告知哪些内容ꎬ告知到何种程度ꎬ
乃是知情同意的核心所在ꎮ 在传统的医疗场景

下告知的标准是比较明确的ꎬ确定医生是否尽到

合理告知义务主要有两个标准ꎬ即医生专业标准

和病人标准ꎮ 医生专业标准即一个合理、谨慎的

医生在相同或者类似情况下会告知的全部信息ꎬ
病人标准则是从患者角度判断要作出是否同意

的决定时通常需事先获得的信息ꎬ病人标准又区

分为具体病人标准(主观标准)和合理病人标准

(客观标准)ꎮ 而研究背景下告知义务的标准则

扑朔迷离ꎮ 脱离了医患关系的前提ꎬ研究者不是

医生ꎬ受试者也不是患者ꎬ没有一个合理的医生

和病人模型ꎬ无论是专业标准还是病人标准皆难

以适用ꎮ〔３０〕例如ꎬ在告知的内容当中是否应当包

含研究者牟利的动机ꎬ存在巨大争议ꎮ 探索适用

于研究背景的告知说明标准ꎬ成为一个迫切的任

务ꎮ 最后ꎬ同意的模式陷入困境ꎬ突出表现为特

别同意与概括同意之争ꎮ 在传统的医疗知情同

意告知程序中ꎬ医生在告知书中明确具体地列举

手术可能存在的各种风险ꎬ即经典的特别同意模

式ꎮ 可是在科学研究中却难以做到这一点ꎬ因为

研究本身探索的恰恰是未知世界ꎮ 当个人捐献

组织样本时ꎬ研究者难以披露未来研究可能对样

本进行何种利用及其风险的所有细节ꎮ 特别是
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在生物银行大数据场景下ꎬ哪些研究者将要从平

台性生物银行获取样本开展何种研究难以预测ꎮ
若要令每一次具体研究分别获得受试者的同意ꎬ
无论科学家还是受试者均不胜其烦ꎮ 实践中比

较普遍的做法是受试者在捐献样本时作出宽泛

的概括同意(ｂｒｏａｄ ｃｏｎｓｅｎｔ)ꎬ同意未来针对自己

的样本可能进行的各种研究ꎮ 然而概括同意饱

受质疑ꎬ批判者认为缺少了详尽信息披露的同意

形同虚设ꎮ〔３１〕 如何因应生物科技时代需求创新

知情同意模式ꎬ成为比较法上的热门课题ꎮ
在时事推动下受试者知情同意问题在民法

典编纂中受到特别关注ꎬ«中华人民共和国民法

典(草案)»第一千零八条规定:“为研制新药、医
疗器械或者发展新的预防和治疗方法ꎬ需要进行

临床试验的ꎬ应当依法经相关主管部门批准并经

伦理委员会审查同意ꎬ向受试者或者受试者的监

护人告知试验目的、用途和可能产生的风险等详

细情况ꎬ并经其书面同意ꎮ”将受试者知情同意权

写在作为私法最高形式的民法典中无疑是一个

巨大的进步ꎮ 不过在肯定其进步意义的同时ꎬ还
应看到该条文存在很多不足ꎬ有进一步完善的空

间ꎮ 首先ꎬ从调整对象的范围来看ꎬ该条明确限

定在“临床试验”的情形ꎮ 涉及人的生物医学研

究活动范围十分广泛ꎬ受试者都面临知情同意保

护的问题ꎬ而临床试验作为从研究向临床过渡的

环节只是其中很小的一部分ꎮ 在这种立法技术

下ꎬ临床试验之外其他受试者的知情同意权ꎬ在
民法典中仍无据可循ꎮ 其次ꎬ从体系解释的角度

看ꎬ该条文是被放在生命权、健康权、身体权一章

之下ꎬ其合理性存疑ꎮ 如前所述ꎬ知情同意本质

上保护的是带有一般人格权性质的自我决定权ꎬ
物质性人格权不能周延涵盖知情同意的所有权

利基础ꎮ 借知情同意实现的自我决定彰显的主

要是一种精神性人格利益ꎬ放在物质性人格权下

是否妥当值得商榷ꎮ 样本一旦与身体分离ꎬ就不

再是身体权的客体ꎬ则对作为离体组织的样本进

行利用的知情同意建立在何种权利基础上不明ꎮ
另外ꎬ对受试者与样本相关的个人基因信息、隐

私的利用也面临知情同意的问题ꎬ其权利基础为

何也需要得到解释ꎮ 因此ꎬ第一千零八条对知情

同意的立法设计涵摄性明显不足ꎮ 最后ꎬ该条对

受试者知情同意的规范过于简略ꎬ遗漏了许多重

要内容ꎮ 诚然民法典的性质决定了其不可能对

受试者知情同意的问题用大篇幅作事无巨细的

规定ꎬ但比照侵权责任对患者知情同意权规定的

详略程度ꎬ有关受试者知情同意的条文设计应当

比现在更加丰富和全面一些ꎮ
(三)基因信息作为敏感个人信息的特别保护

于大数据时代ꎬ个人信息保护成为焦点议

题ꎬ个人信息权成为一种新兴的重要的人格权类

型ꎬ而在种类繁多的个人信息中ꎬ基因信息具有

卓然地位ꎮ 基因决定了自然人的遗传学特质ꎬ由
基因信息可描绘形成个人的生物学图像ꎮ 由于

基因信息的高度敏感性、私密性ꎬ其在个人信息

保护法上受到特别对待ꎮ 基因具有物质和信息

的双重属性ꎬ然而更有价值的其实是后者ꎬ就如

同光盘的价值不在于有形的盘片而在于其存储

的信息ꎮ 生物样本包含受试者的完整基因组信

息ꎬ这些信息与尚未与人体分离的基因蕴含的信

息等无差别ꎮ 对民事主体基因信息保护的迫切

性ꎬ因生物技术的蓬勃发展而与日俱增ꎮ 在常态

化的生物医学研究、医疗、消费等多元场景下ꎬ个
人基因信息被频繁采集、利用ꎬ基因信息安全因

此面临严重威胁ꎮ 近年来ꎬ侵害基因信息的事件

时有发生ꎮ ２０１０ 年ꎬ在佛山市公务员招录中三

名成绩优秀考生因携带地中海贫血基因而被拒

绝录用ꎬ成为我国基因歧视第一案ꎮ〔３２〕 基因信息

承载的人格尊严要素格外重要ꎬ其被侵害而产生

的损害较一般信息的损害更加严重ꎮ 正因如此ꎬ
将基因信息纳入敏感个人信息范畴予以更高层

级的保护ꎬ是比较法上普遍的做法ꎮ〔３３〕

个人就其基因信息享有广泛的人格权益ꎬ包
括基因自主权、基因平等权、基因私密权等等ꎮ
对个人基因信息权给予保护ꎬ是私法规范生物技

术的重要手段ꎮ 信息时代与生物技术时代的叠

加ꎬ注定了个人基因信息保护将成为生物技术私
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法规范的重中之重ꎮ 个人信息权是正在生长中

的权利ꎬ其与隐私权的分离是当代人格权法发展

引人注目的重大趋势ꎮ 继«民法总则»第一百一

十一条对个人信息权作出宣示性规定后ꎬ民法典

人格权编有望对其作出更全面细致的规定ꎮ 个

人基因信息权作为个人信息权的子类型ꎬ当然也

将适用这些条文ꎮ 在大数据条件下ꎬ个人基因信

息保护面临许多挑战ꎮ 人类基因组的信息是海

量的ꎬ事实上基因领域正是大数据最早产生的领

域之一ꎬ生物资料库扮演着越来越重要的角色ꎮ
如何平衡基因大数据利用和个人信息保护的关

系ꎬ是时代性的法学课题ꎮ〔３４〕

鉴于基因信息的突出重要性ꎬ有必要将其与

一般个人信息相区别ꎬ在民事立法中予以特别保

护ꎮ 观察我国民法典编纂中有关个人信息保护

的最新发展ꎬ对基因信息的保护似显不足ꎮ «中
华人民共和国民法典(草案)»第一千零三十四

条规定:“自然人的个人信息受法律保护ꎮ 个人

信息是以电子或者其他方式记录的能够单独或

者与其他信息结合识别特定自然人的各种信息ꎬ
包括自然人的姓名、出生日期、身份证件号码、生
物识别信息、住址、电话号码、电子邮箱地址、行
踪信息等ꎮ”该条采取描述加列举的方法对个人

信息的概念和范围进行了界定ꎬ其中提到了“生
物识别信息”的概念ꎬ所谓生物识别信息也就是

基因信息ꎮ 不过这一条文将生物识别信息与各

种一般个人信息平行列举ꎬ并未彰显特别保护之

意ꎮ 基因信息作为敏感个人信息的特质已如前

述ꎬ以欧盟为代表的世界上许多国家和地区都将

基因信息纳入敏感个人信息范畴予以特别保护ꎬ
一些国家甚至颁布专门的基因信息保护法ꎬ如美

国 ２００８ 年颁布的«基因信息反歧视法»ꎮ 基因信

息的这种特殊地位在我国目前的民法典草案中

没有得到充分体现和尊重ꎮ 除了将生物识别信

息的概念一带而过ꎬ再无其他细致规范ꎮ 相比较

之下ꎬ学者建议稿对此问题采取了更加开明的态

度ꎮ 例如ꎬ由中国民法学研究会草拟的«民法典
人格权法编专家建议稿(征求意见稿)»中规定:

“禁止任何人检测、获取、存储、公开自然人的生

命信息和基因图谱信息ꎮ 用人单位、保险公司等

不得根据自然人的基因信息采取歧视性待遇ꎮ”
该条明示了对基因信息的特别保护立场ꎬ不仅作

出了一般宣示性规定ꎬ列举了侵权行为的典型形

态ꎬ还根据现实中基因信息保护的重灾区ꎬ对保

险、就业领域的基因歧视作出了特别规范ꎬ值得

称道ꎮ 鉴于基因信息的特殊性以及近年来社会

上基因信息侵害事件频发的现实ꎬ以比较法为借

鉴ꎬ未来我国应当对基因信息予以特别保护ꎬ以
因应生物科技时代之需ꎮ

六、生物科技活动致害的侵权责任

受试者既享有丰富的人格权ꎬ则开展生物科

技活动给受试者权益造成损害的应依法承担侵

权责任ꎬ侵权责任法关于责任判定和承担的原则

及规则对生物技术场域当然也得以适用ꎮ 惟需

进一步探讨的是ꎬ生物医学研究侵权是法定类型

化侵权之外的“非典型”侵权ꎬ在针对性特别规

范缺位的条件下ꎬ一般化的侵权责任法究竟如何

具体适用于生物医学研究?
(一)研究侵权与医疗侵权的区分

研究与医疗是生物技术展开的两种基本背

景ꎬ在侵权法视野下ꎬ是否应当对研究侵权和医

疗侵权作出区分值得探讨ꎮ 我国现行法对医疗

损害责任已经有相对比较成熟的规定ꎬ医疗损害

责任成为一种典型的类型化侵权ꎮ〔３５〕 如果生物

技术被应用于临床医疗而致人损害的ꎬ当然可以

适用医疗损害责任的侵权法规范ꎮ 相比之下ꎬ对
于生物医学研究致人损害ꎬ侵权法则鲜有正面的

规范ꎮ 生物医学研究又分为临床研究和基础性

研究ꎬ临床试验是研究向医疗的过渡ꎬ兼有研究

和医疗的性质ꎮ 临床试验导致受试者损害的ꎬ目
前还没有特别的侵权法规范ꎬ司法实践中通常适

用医疗损害责任规范ꎮ〔３６〕 至于纯粹的生物医学

研究造成的侵权ꎬ则面临更大的法律适用困境ꎬ
其不能适用医疗损害责任规范ꎬ只能适用侵权责

任的一般条款ꎮ 应当看到ꎬ研究不同于医疗ꎬ二
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者有着诸多方面的重大差别ꎮ 研究的目的是获

取知识ꎬ医疗的目的则是治疗疾病ꎮ 研究是一种

探索性的活动ꎬ具有更大的未知性ꎬ用于医疗的

技术则是已经被证明了可接受的、安全可靠的方

法ꎮ 在生物医学研究中ꎬ受试者纯粹是一种贡献

者ꎬ不从研究中直接获益(临床试验除外ꎬ受试者

兼有一定的治疗利益)ꎮ 在医疗背景下患者则有

明确的利益诉求ꎬ以获得治疗为直接目的ꎬ并须

支付医疗费用ꎮ 基于上述差异ꎬ在确定当事人的

权利义务时不可将研究和医疗等同ꎮ 临床试验

是为验证研究而进行的一种尝试性的特殊医疗ꎬ
比普通医疗有更高的风险性ꎬ因此相关主体的注

意义务标准理应更高ꎮ〔３７〕 以脱离人体的组织样

本为对象开展的研究ꎬ风险低于临床试验ꎬ不会

给受试者造成生命、健康方面的损害ꎬ但可能会

造成隐私、个人信息等方面的精神性人格权益损

害ꎮ 生物医学研究衍生的法律议题独具个性ꎬ需
探索其特别的法理ꎮ

对研究的法律规范弱于医疗是一个客观现

实ꎮ 看起来在患者和医生之间更容易发生官司ꎬ
处理这种纠纷的规则在侵权法上获得了类型化

的优待ꎮ 受试者和研究者之间也是民事法律关

系ꎬ也会发生侵权ꎬ然而从立法的情况看ꎬ迄今为

止ꎬ研究侵权所得到的法律回应与医疗天差地

别ꎮ 针对生物样本展开的研究不会造成受试者

死亡或健康受损ꎬ看起来受试者不会遭受什么损

害ꎬ实践中受试者起诉研究者侵权索赔的案件寥

寥无几ꎮ 受试者与研究者的关系俨然淳化为一

种道义关系ꎮ 然而事实并非如此ꎬ受试者被侵权

的情况并不罕见ꎬ只是被隐蔽和忽略了ꎬ法律对

研究侵权的关照不足是重要的影响因素ꎮ 研究

不仅未能获得像医疗一样在«侵权责任法»中独

立成章的地位ꎬ甚至单独的条文都是奢望ꎮ 在研

究内部ꎬ临床试验研究侵权在近些年得到了相对

较多的关注ꎬ与医疗无关的纯粹性研究侵权则受

到忽视ꎮ 在生物技术时代背景下ꎬ研究法律关系

成为一种重要而数量庞大的社会关系ꎬ研究侵权

日益多发ꎬ因故有关研究侵权的法理有待阐明ꎬ

相关立法有待加强ꎮ 未来研究型侵权应当获得

一定的独立地位ꎬ与医疗侵权并列ꎮ
(二)人体生物医学研究侵权的判定

在缺少特别针对性规范的情况下ꎬ生物医学

研究侵权的判定存在困境ꎮ 于纠纷解决中受试

者是否遭遇侵权的判断ꎬ只能仰赖法解释的方法

对侵权法上的一般性原则与规则进行妥适的解

释ꎮ
１. 研究侵权的归责原则

关于人体生物医学研究侵权应适用何种归

责原则存在巨大争论ꎮ 首先应当明确的一点是ꎬ
人体生物医学研究分为人体试验和一般性研究

(针对生物样本展开的研究)ꎬ其侵权责任的归

责原则不可一概而论ꎮ 人体试验因关涉生命、健
康ꎬ其侵权问题受到了更多关注ꎮ 我国立法对人

体生物医学研究侵权适用何种归责原则并无正

面规定ꎬ从司法实践来看ꎬ法院判决所持的立场

存在分歧ꎮ 在何某与上海某医院案〔３８〕 中ꎬ被告

给原告使用了临床试验药品而未告知ꎬ法院依据

«民法通则»第一百一十九条适用了过错责任原

则ꎮ 在郭某某与南京某医院糖尿病新药临床试

验纠纷案中ꎬ法院则适用了公平责任原则ꎮ 在理

论上ꎬ有学者认为人体生物医学研究侵权应适用

过错推定原则 (不区分人体试验和一般性研

究)ꎬ〔３９〕有学者则认为人体试验侵权应适用过错

责任原则ꎬ〔４０〕 还有学者认为部分较高风险的人

体生物科技活动可被纳入高度危险作业范畴而

适用危险责任的一般条款ꎮ〔４１〕 从比较法来看人

体试验侵权的归责原则并不统一ꎬ美国、德国、荷
兰等国家采过错责任原则ꎬ立陶宛采无过错责任

原则ꎬ法国对治疗性人体试验适用过错责任原

则ꎬ对非治疗性人体试验则采无过错责任原

则ꎮ〔４２〕

人体生物医学研究侵权归责原则之选择ꎬ归
根结底是法政策考量的问题ꎮ 采取无过错责任

原则立场的出发点是人体试验的高风险性、受试

者的弱势地位ꎬ严厉的责任有利于敦促研究者尽

到更高的注意义务ꎬ从而更好地发挥预防功能ꎮ
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过错责任原则立场则是顾及到科学研究的探索

性和不确定性ꎬ人体生物医学研究是为了获取知

识ꎬ这些知识的获得有利于增进人类健康ꎬ过于

严厉的责任可能使科学家不寒而栗ꎮ 各国法在

这一问题上的立场分歧ꎬ是基于不同的政策考

量ꎬ旨在实现不同的价值目标ꎬ不能简单地以对

错来论ꎬ不存在标准答案ꎮ 在笔者看来ꎬ对人体

生物医学研究侵权的归责原则应采取类型化思

维ꎮ 在我国法无明文的情况下ꎬ对人体生物医学

研究侵权归责原则的法教义学分析大概可从以

下几个方面展开:首先ꎬ以人体试验方式开展的

生物医学研究ꎬ兼有研究和医疗的性质ꎬ在立法

对研究与医疗作出区别规范前ꎬ对人体试验侵权

原则上可适用医疗损害责任的相关规范ꎮ 即人

体试验致受试者损害的ꎬ一般应适用过错责任原

则ꎬ在存在特别的法定情形时适用过错推定原

则ꎬ人体试验涉及产品(药品、医疗器械等)的适

用无过错责任原则ꎮ 其次ꎬ对于非人体试验的一

般性研究侵权ꎬ其既非医疗和其他特殊类型化侵

权ꎬ则落入一般侵权范畴而得以适用侵权责任一

般条款———过错责任原则ꎮ 再次ꎬ对于少数危险

性极高的人体生物医学研究活动———如基因编

辑ꎬ仍存在着纳入危险责任的解释空间ꎮ 侵权法

对人体生物医学研究特别规范的缺位ꎬ客观上保

留了更开放解释的可能性ꎮ 此外ꎬ未来尚可进一

步讨论的是人体试验是否都可归入医疗? 是否

有必要像法国一样区分治疗性人体试验和非医

疗性人体试验ꎬ并在侵权判定上予以不同对待?
毕竟受试者在上述两种试验中的处境是不同的ꎬ
在后者受试者无任何治疗利益而纯粹是作为试

验品承受风险ꎮ
２. 人体生物医学研究侵权的构成要件

在侵权法框架下ꎬ人体生物医学研究侵权亦

应符合侵权责任构成的诸要件ꎮ 首先ꎬ受试者必

须遭受了损害ꎮ 根据人体生物医学研究的类型

不同ꎬ受试者遭受的损害也有所不同ꎮ 在人体试

验研究中ꎬ受试者容易受到侵害的是生命权和健

康权等物质性人格权ꎮ 在针对生物样本的研究

中ꎬ受试者则确定不会遭受生命、健康损害ꎬ只可

能会受到精神性人格权损害ꎬ诸如知情同意权、
隐私权、个人信息权的损害ꎮ 有形的生命、健康

损害固无疑问ꎬ需要特别阐明的是即使是自我决

定机会丧失等纯无形人格利益损害ꎬ亦符合侵权

法上损害的要求ꎮ 事实上ꎬ由于人体试验只是人

体生物医学研究中的一小部分ꎬ更大量的研究是

针对样本展开的ꎬ所以精神性人格权损害比物质

性人格权损害更为普遍ꎮ 现实的困境是ꎬ针对受

试者精神性人格权损害的法院判决较为罕见ꎬ针
对生命权、健康权的案件更多ꎮ 另外ꎬ对人体试

验侵权的案件相对较多ꎬ对生物样本研究的侵权

诉讼则十分鲜见ꎮ 受试者的精神性人格损害具

有隐蔽性ꎬ应当揭开面纱而对其给予救济ꎮ 在诸

种精神性人格利益损害中ꎬ知情同意权损害和个

人基因信息权损害尤为突出ꎮ 一些生物医学研

究是未经受试者同意而展开的ꎬ或者说明告知义

务履行不充分而使同意并非出于受试者的真意ꎬ
受试者丧失了自我决定的机会ꎬ此种损害理应得

到救济ꎮ 在信息时代ꎬ受试者的个人基因信息极

易遭受侵害ꎮ 基因信息蕴藏巨大利用价值ꎬ特别

是对于医药研发ꎬ人体生物医学研究中受试者的

个人基因信息面临被泄露、不当采集、非法使用

的风险ꎮ 为了促进科学研究ꎬ受试者基因信息的

共享被倡导ꎬ如何平衡大数据共享与个人信息保

护的关系值得进一步探讨ꎮ
因果关系证明难是人体生物医学研究侵权

判定的困境ꎮ 特别是在人体试验中ꎬ用于试验的

药品、器械或治疗方法具有未知性ꎬ受试者的生

命、健康损害是否是因此造成的ꎬ证明起来十分

困难ꎮ 例如在“韩国人参丸案” 〔４３〕 中ꎬ浙江海宁

肿瘤研究所接受韩国某制药企业委托进行人参

丸药物试验ꎬ受试者沈某服用人参丸后出现一系

列症状ꎬ最后因尿毒症去世ꎬ审理该案的一审、二
审和再审法院均否定沈某的死亡与其服用人参

丸因果关系的成立ꎮ 由于尚处于试验阶段ꎬ其药

品致害的因果关系比正规药品致害的因果关系

更难证明ꎮ 若令受试者对高度技术性的试验药
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物致害的因果关系进行举证ꎬ是十分苛刻的要

求ꎮ 为解决这一问题ꎬ有学者提出应实行因果关

系举证责任倒置ꎮ〔４４〕笔者认为ꎬ在人体试验研究

侵权中实行因果关系举证责任倒置是适当的ꎮ
受试者只需初步证明服用了试验药物以及在服

药后遭受了健康损害ꎬ即可推定因果关系成立ꎬ
加害方需举证推翻因果关系推定ꎮ

在过错责任原则下ꎬ人体生物医学研究侵权

以过错为核心要件ꎬ过错的认定应依据何种标准

值得探讨ꎮ 常见的过错认定标准有理性研究者

标准(ｒｅａｓｏｎａｂｌｅ ｒｅｓｅａｒｃｈｅｒ ｓｔａｎｄａｒｄ)和合理受试

者标准( ｒｅａｓｏｎａｂｌｅ ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔ ｓｔａｎｄａｒｄ)ꎬ前者是

以一般的理性研究者在生物医学研究中应当尽

到的注意义务作为判断标准ꎬ后者则是以一般的

受试者通常需要得到的关照为判断标准ꎮ 现实

的困境在于ꎬ所谓理性研究者或受试者标准ꎬ在
实践中都是不清晰的ꎬ不像医疗场景下有一个理

性医生或患者的典型模型供参照ꎮ 对研究者过

错的认定应采取客观化方法ꎬ以研究行为是否违

反技术规范、伦理准则、科学常识作为判断标准ꎮ
例如ꎬ研究方案瑕疵、违反研究的法定程序、招募

不适当的受试者等等ꎬ可据以认定过错的存在ꎮ

七、结　 语

生物技术的突飞猛进正在引领人类进入一

个美丽新世界ꎬ但由此带来的种种问题令人不寒

而栗ꎬ加强对生物技术的法律规范势在必行ꎮ 在

规范路径的选择上ꎬ除了以国家公权力实施刚性

管制外ꎬ私法赋权模式也大有可为ꎮ 人的尊严底

线不断被突破是生物技术发展引发的最大疑虑ꎬ
而私法正是捍卫尊严之担当ꎮ 公序良俗原则为

渐行渐远的生物技术划定价值红线ꎬ人格权法通

过保护受试者的各种人格权将人的尊严具体化

为人格尊严ꎬ侵权法则通过对侵害尊严行为的责

任追究对生物技术起到评价、引导和规范作用ꎮ
在生物技术的特殊场域下ꎬ私法的适用面临一些

特殊的问题和挑战ꎬ对此无论是立法抑或理论层

面的回应均不足够ꎮ 民法要做到与时俱进ꎬ就必

须对风生水起的生物技术作出因应ꎬ针对其特殊

性进行特别的制度设计ꎮ

注释:
〔１〕早在世纪之交的人类基因组计划(ＨＧＰ)中ꎬ就从 ３０ 亿

美元经费中专门拨出 ３％ －５％ 用于研究基因技术带来的伦理、
法律与社会议题(Ｅｔｈｉｃａｌ Ｌｅｇａｌ ａｎｄ Ｓｏｃｉａｌ Ｉｓｓｕｅｓꎬ简称 ＥＬＳＩ)ꎮ

〔２〕生物技术的范围十分广泛ꎬ从生物技术针对的对象来看ꎬ
既包括人ꎬ也包括动物、植物、微生物等ꎮ 本文所称的生物技术ꎬ
限定在“涉及人的生物技术”(ｈｕｍａｎ ｓｕｂｊｅｃｔ ｂｉｏ － ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ)ꎮ

〔３〕〔６〕参见王康:«基因权的私法规范»ꎬ北京:中国法制出

版社ꎬ２０１４ 年ꎬ第 １７５ － １８０、１８０ － １８１ 页ꎮ
〔４〕我国«生物安全法»正在紧锣密鼓地制定中ꎬ参见«栗战

书主持召开生物安全法立法座谈会强调 用法律划定生物技术

发展边界 保障和促进生物技术健康发展»ꎬ«经济日报»２０１９ 年

７ 月 １２ 日ꎮ
〔５〕参见沈秀芹:«人体基因科技医学运用立法规制研究»ꎬ

济南:山东大学出版社ꎬ２０１５ 年ꎬ第 ３０ 页ꎮ
〔７〕参见董妍:«风险规制视角下处罚法定原则在新兴科技

领域执法中的困境———以人类遗传资源行政处罚为视角»ꎬ«自

然辩证法通讯»２０１９ 年第 ３ 期ꎮ
〔８〕参见钱继磊:«论作为新兴权利的代际权利———从人类

基因编辑事件切入»ꎬ«政治与法律»２０１９ 年第 ５ 期ꎮ
〔９〕«民法总则»第八条规定:“民事主体从事民事活动ꎬ不

得违反法律ꎬ不得违背公序良俗ꎮ”
〔１０〕参见郑显文:«公序良俗原则在中国近代民法转型中

的价值»ꎬ«法学»２０１７ 年第 １１ 期ꎮ
〔１１〕参见田野、刘霞:«基因编辑的良法善治:在谦抑与开

放之间»ꎬ«深圳大学学报(人文社会科学版)»２０１８ 年第 ４ 期ꎮ
〔１２〕«人胚胎干细胞研究伦理指导原则»第六条规定:“利

用体外受精、体细胞核移植、单性复制技术或遗传修饰获得的囊

胚ꎬ其体外培养期限自受精或核移植开始不得超过 １４ 天ꎮ”据

此ꎬ对 １４ 天之内的胚胎开展科学研究(解释上可认为包括基因

编辑)是被允许的ꎮ
〔１３〕参见王道发:«公序良俗原则在侵权法上的展开»ꎬ«法

学评论»２０１９ 年第 ２ 期ꎮ
〔１４〕贺建奎事件后ꎬ«民法典人格权编(草案)(二次审议

稿)»增加了第七百八十九条之一ꎬ规定从事与人体基因、人体胚

胎等有关的医学和科研活动的不仅不能违法ꎬ也不得违背伦理

道德(良俗)ꎮ «民法典人格权编(草案)(三次审议稿)»在上

述条文基础上增加了一句“不得损害公共利益” (公序)ꎬ构成完

整的公序良俗原则ꎮ
〔１５〕江苏省无锡市中级人民法院(２０１４)锡民终字第 ０１２３５

号民事判决书ꎮ
〔１６〕江苏省南京市玄武区人民法院(２０１７) 苏 ０１０２ 民初

４５４９ 号民事判决书ꎮ

—２１１—

　 ２０２０. ３学人论语



〔１７〕参见杨立新:«单方废弃夫妻共有的人体胚胎之侵权

责任认定»ꎬ«法律适用»２０１８ 年第 ９ 期ꎮ
〔１８〕参见冷传莉:«“人格物”的司法困境与理论突围»ꎬ«中

国法学»２０１８ 年第 ５ 期ꎮ
〔１９〕在冷冻胚胎继承案中ꎬ江苏省无锡市中级人民法院终

审判决即采取过渡说ꎮ
〔２０〕参见徐海燕:«论体外早期人类胚胎的法律地位及处

分权»ꎬ«法学论坛»２０１４ 年第 ４ 期ꎮ
〔２１〕参见张莉:«人格权法中的“特殊主体”及其权益的特

殊保护»ꎬ«清华法学»２０１３ 年第 ２ 期ꎮ
〔２２〕该条被置于«民法典民法总则专家建议稿(提交

稿)»“第二章自然人”之下ꎬ前一条文规定的是胎儿的法律保

护ꎬ从体系解释的视角看是将胚胎作为与自然人密切联系的法

律地位ꎮ
〔２３〕王康:«基因权的私法规范:背景、原则与体系»ꎬ«法律

科学(西北政法大学学报)»２０１３ 年第 ６ 期ꎮ
〔２４〕参见沈秀芹:«基因科技对人性尊严的挑战及宪法应

对»ꎬ«山东大学学报(哲学社会科学版)»２０１２ 年第 ６ 期ꎮ
〔２５〕Ｂｒｏｏｋｅ Ｅｌｉｚａｂｅｔｈ Ｈｒｏｕｄａꎬ“‘Ｐｌａｙｉｎｇ Ｇｏｄ?’:Ａｎ Ｅｘａｍｉｎａ￣

ｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｌｅｇａｌｉｔｙ ｏｆ ＣＲＩＳＰＲ Ｇｅｒｍｌｉｎｅ Ｅｄｉｔｉｎｇ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ｕｎｄｅｒ ｔｈｅ
Ｃｕｒｒｅｎｔ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ Ｓｃｈｅｍｅ ａｎｄ ｔｈｅ Ｕｎｉｖｅｒｓａｌ Ｄｅｃｌａｒａｔｉｏｎ
ｏｎ Ｔｈｅ Ｈｕｍａｎ Ｇｅｎｏｍｅ ａｎｄ Ｈｕｍａｎ Ｒｉｇｈｔｓ”ꎬ Ｇｅｏｒｇｉａ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｉｎｔｅｒｎａ￣
ｔｉｏｎａｌ ａｎｄ Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ Ｌａｗ ꎬＶｏｌ. ４５ꎬＩｓｓｕｅ １(２０１６)ꎬｐｐ. ２２１ －２４２.

〔２６〕参见焦艳玲、田野:«论直接面对消费者的基因检测之

法律规制»ꎬ«武汉理工大学学报(社会科学版)»２０１４ 年第 ６ 期ꎮ
〔２７〕参见王康:«基因平等权:应对基因歧视的私法政策»ꎬ

«东方法学»２０１３ 年第 ６ 期ꎮ
〔２８〕参见田野:«论基因研究中的族群权利保护»ꎬ«大连理

工大学学报(社会科学版)»２０１９ 年第 ３ 期ꎮ
〔２９〕参见伍春艳、焦洪涛、范建得:«论人类遗传资源立法

中的知情同意:现实困惑与变革路径»ꎬ«自然辩证法通讯»２０１６
年第 ２ 期ꎮ

〔３０〕Ｃａｔｈｅｒｉｎｅ Ｋ. Ｄｕｎｎꎬ“Ｐｒｏｔｅｃｔｉｎｇ ｔｈｅ Ｓｉｌｅｎｔ Ｔｈｉｒｄ Ｐａｒｔｙ:ｔｈｅ

Ｎｅｅｄ ｆｏｒ Ｌｅｇｉｓｌａｔｉｖｅ Ｒｅｆｏｒｍ ｗｉｔｈ Ｒｅｓｐｅｃｔ ｔｏ Ｉｎｆｏｒｍｅｄ Ｃｏｎｓｅｎｔ ａｎｄ
Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｏｎ Ｈｕｍａｎ Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ Ｍａｔｅｒｉａｌｓ”ꎬ Ｃｈａｒｌｅｓｔｏｎ Ｌａｗ Ｒｅｖｉｅｗ ꎬ
Ｖｏｌ. ６ꎬＩｓｓｕｅ ４(Ｓｕｍｍｅｒ ２０１２)ꎬｐｐ. ６３５ － ６８４.

〔３１〕参见田野:«大数据时代知情同意原则的困境与出

路———以生物资料库的个人信息保护为例»ꎬ«法制与社会发

展»２０１８ 年第 ６ 期ꎮ
〔３２〕参见邓新建:«佛山 ３ 考生打响反基因歧视第一案»ꎬ

«法制日报(司法版)»２０１０ 年 ２ 月 ３ 日ꎮ
〔３３〕欧盟是采取区别保护主义的典型范例ꎬ早在 １９９５ 年的

«欧盟个人数据保护指令»中ꎬ就对基因信息给予特别保护ꎬ在最

新的«通用数据保护条例»(Ｇｅｎｅｒａｌ Ｄａｔａ Ｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ)中

这一做法得到延续和加强ꎮ
〔３４〕Ｅｄｗａｒｄ Ｓ. Ｄｏｖｅꎬ“ＢｉｏｂａｎｋｓꎬＤａｔａ Ｓｈａｒｉｎｇꎬａｎｄ ｔｈｅ Ｄｒｉｖｅ

ｆｏｒ ａ Ｇｌｏｂａｌ Ｐｒｉｖａｃｙ Ｇｏｖｅｒｎａｎｃｅ Ｆｒａｍｅｗｏｒｋ”ꎬ Ｔｈｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｌａｗꎬ
Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ＆ Ｅｔｈｉｃｓ ꎬ２０１５ꎬ４３(４)ꎬｐｐ. ６７５ － ６８９.

〔３５〕«侵权责任法»第七章专门规定了“医疗损害责任”ꎬ此
外最高人民法院在 ２０１７ 年还颁布了«关于审理医疗损害责任纠

纷案件适用法律若干问题的解释»ꎮ
〔３６〕临床试验与普通的医疗相比具有特殊性ꎬ具有更高的

风险ꎬ适用医疗损害责任一般规则调整具有特殊性的临床试验

侵权的妥当性尚值得商榷ꎮ
〔３７〕〔４０〕〔４２〕参见满洪杰:«论医学人体试验中的侵权责

任———以比较法为视角»ꎬ«法学论坛»２０１２ 年第 ５ 期ꎮ
〔３８〕上海市静安区人民法院(２００２)静民一(民)初字第 ７９１

号民事判决书ꎮ
〔３９〕〔４４〕参见彭真明、刘学民:«论人体生物医学研究活动

中的侵权责任»ꎬ«法商研究»２００９ 年第 ２ 期ꎮ
〔４１〕参见王利明:«论高度危险责任一般条款的适用»ꎬ«中

国法学»２０１０ 年第 ６ 期ꎮ
〔４３〕参见«韩国人参丸在中国做人体实验 跨国药物试验和

一个农妇的死亡»ꎬ«南方都市报»２００５ 年 ４ 月 ６ 日ꎮ

〔责任编辑:邹秋淑〕
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因应生物技术挑战的私法进路


