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2023 年 2 月 27 日 

 

假如用于人的基因编辑技术被禁止出口 ——浅议《中国禁止出口限

制出口技术目录》修订征求意见稿 

中国商务部于 2022 年 12 月 30 日发布了“关

于《中国禁止出口限制出口技术目录》修订（以下

简称“《征求意见稿》”）公开征求意见的通知”，其

中拟新增的禁止出口技术包括“用于人的细胞克隆

和基因编辑技术”。 

《征求意见稿》的意见反馈截止时间为 2023 年

1 月 28 日，目前征求意见期已结束，尚不清楚是否

会按照《征求意见稿》的表述通过并施行。本文将

从技术和法律角度，简析该《征求意见稿》将“用

于人的细胞克隆和基因编辑技术”列入禁止出口技

术可能影响的行业和业务种类，以及对于可能受影

响的单位应在哪些方面提高关注。 

1. 假设《征求意见稿》被施行，何种技术将

可能被禁止出口？ 

根据《征求意见稿》，拟被禁止出口的技术包括

“用于人的细胞克隆和基因编辑技术”，包括体细

胞克隆技术和用于人的基因编辑技术。其中用于人

的基因编辑技术包括 CRISPR 技术、ZFN 技术、

TALEN 技术、特异性核酸酶、同源重组技术、点敲

除、基因导入与片段删除、多位点突变等技术。 

2. 假设《征求意见稿》被施行，禁止出口的

技术受哪些限制？ 

 
1《技术进出口管理条例》第四十三条 

 
2 《技术进出口管理条例》第二条 

根据《技术进出口管理条例》，禁止出口的技术

不得出口，否则将承担刑事责任或受到行政处罚1。

出口包括通过贸易、投资或者经济技术合作的方式

将技术从中国境内转移到中国境外，包括专利或技

术秘密转让、专利许可、技术服务和其他方式的技

术转移2。这意味着相关领域的专利和技术不得从中

国境内以上述方式转移到中国境外。 

假设“用于人的细胞克隆和基因编辑技术”最

终被增列为禁止出口技术，国内开发相关技术的公

司可能会受到以下限制： 

1）无法将相关技术向境外实体进行转让、许可、

提供技术服务或技术转移； 

2）在国外的分支机构的相关业务开展受限：例

如不能持有国内关联公司产生的相关技术的专利，

或获得国内关联公司授予的对相关技术的许可等； 

3）相关领域的国际技术合作和技术引进受限，

特别是当合作的中外双方约定共享许可技术的改

进、或者约定中方向外方分享或许可改进技术时。 

需要指出的是，技术出口并不限制产品本身出

口（假设不涉及技术转移），也不限制向国外申请专

利，更不限制相关技术通过文章或专利申请等方式

向世界公开。因此，如果相关技术仍然会通过专利

 



2 
 

或文章等方式公开，则还是会被国内外公众知悉和

运用。换句话说，禁止技术出口也许并不能达到将

相关技术封锁在国内的目的。 

3. 假设《征求意见稿》被施行，哪些行业和

业务可能会受影响？ 

基因编辑技术在近十年经历了突飞猛进的发

展，在人体治疗中有多种应用，例如治疗单基因遗

传病（例如血友病、地中海贫血等）、癌症、HIV 感

染、心脏病等，或者用于制备基因编辑的细胞疗法

（如 CAR-T）等。 

中国的科研院所和企业在这一轮基因编辑技

术变革中表现出迅猛的发展势头，涌现出众多优秀

的学术带头人和明星企业。如果《征求意见稿》按

照公布版本实施，预期将影响开发基因编辑人体应

用技术的企业，或者提供相关技术服务的 CRO、

CMO 和 CDMO 企业，对于研发高度依赖境外技术

许可以及有志于通过技术许可和转让开拓国际市

场的企业影响尤甚，相关企业应对此保持高度关注。 

虽然目前尚不清楚《征求意见稿》是否会完全

按照公布版本实施，但相关企业如果可能涉及相关

技术的出口，应注意尽可能规避潜在的风险。以下

分几种情况讨论。 

1）技术的对外许可、转让 

如果企业正在与国外合作方进行商务洽谈，并

可能涉及向外方许可、转让或转移基因编辑人体应

用的技术（不论在合同履行的哪个阶段），可考虑在

合同里约定该等技术许可、转让或转移将受限于中

国法律、行政法规和部门规章的规定，并且如果因

违反中国法律、行政法规和部门规章的强制性规定

变得不可执行，则不属于中方的违约行为。 

2）从外方引进技术合作 

如果企业已经与国外许可方或合作方签订了

技术许可或合作协议，并且协议约定了中方单独开

发或者双方在协议下开发的知识产权将通过许可、

转让或技术转让的方式分享给外方，那么中方应密

切关注《征求意见稿》后续的实施情况，评估法规

变化对于合作项目的影响，并提前与外方做好沟通，

必要时签订补充协议，以尽可能规避中方潜在的违

约风险。 

3）涉及相关技术的对外技术服务 

如果中方与外方在进行关于基因编辑人体应

用产品的技术开发（例如工艺开发），并且可能涉及

开发完成后的技术许可、转让，则也应密切关注《征

求意见稿》后续的实施情况，并提前与外方做好沟

通。 

如果中方在国外也有分支机构可以提供类似

的技术服务，从规避风险角度，也可以考虑今后由

国外分支机构承接此等涉及基因编辑人体应用产

品的相关技术服务。 

4. 进一步的思考 

中国并非是 CRISPR 等前沿基因编辑技术的发

源地。在过去的十年间，关于基因编辑技术例如

CRISPR 的研究、文章发表和专利公开都呈爆发性

增长。这些知识的分享和交流没有任何国界的限制，

大大促进了技术进步，发展日新月异。 

中国在基因编辑技术领域具有国际领先的研

究水平，这一方面得益于国内政策的大力支持，另

一方面也离不开广泛的国际交流与合作。 

但如果《征求意见稿》按照公布版本实施，则

将为“用于人的细胞克隆和基因编辑技术”新设立

一项严苛的技术出口红线。将《目录》中禁止出口

的技术出口将是违法行为，根据《技术进出口管理

条例》将承担刑事责任或受到行政处罚。由于违反

的后果非常严厉，可能大大限制本土研发的相关技

术的对外转让、许可、转移、技术服务等积极利用

知识产权的行为。 

这些严厉的限制有可能将阻碍国内企业的基

因编辑相关技术出海抢占国际市场，限制国际技术
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合作，也可能遭遇境外的“对等”限制，不利于国

内相关企业做大做强，甚至有可能错失已经逐步积

累起来的技术先发优势。 

而如果国内企业因此被迫选择独自开发海外

市场，例如将国内生产的成品直接销售到海外（而

不是通过国际合作），则需要进行更多的投入、承担

更大的风险，商业上并非最佳策略。 

虽然基因编辑属于重要前沿技术，人体应用也

会涉及诸多敏感信息和潜在风险，但《征求意见稿》

也许并不是用来监管这些潜在风险的最合适的方

式。外资准入负面清单早已将“基因诊断与治疗技

术的开发与应用”纳入禁止外资准入的行业。基因

编辑所涉及的人类遗传资源监管已有《生物安全

法》、《人类遗传资源管理条例》进行规范。基因编

辑关涉的个人隐私和个人信息问题，已有《个人信

息保护法》等法规进行监管和保护。这些专门的法

律和部门已经为潜在风险提供了相对全面完善的

监管框架。通过禁止技术出口的方式进一步管制基

因编辑技术的出口是利大于弊，还是相反，也许是

值得相关行业与监管部门慎重考虑的问题。 
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