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摘要：我国涉及基因编辑临床研究的法律规制模式应对基因编辑技术风险存在的缺陷主要包括：风险责任分配落空；监管方式有效性削弱；损害救济与补偿不足。风险社会理论为风险法律治理提供了借鉴---风险责任理念，即通过对临床研究中主体间权利义务的分配实现风险责任的合理分担。立足于风险责任的合理分担，进而提出基因编辑临床研究法律规制的具体策略：划定权利边界；创新监管方式；增强自我规制；丰富损害救济与补偿途径等。
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The legal analysis of the risk responsibility in the clinical research on gene editing
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Abstract: This paper analyzes the defects of present legal regulation pattern of the clinical research on gene editing in China, such as it fails to allot risk responsibility among different subjects, to confront with weakness of regulatory approach effectiveness and the imperfection of damage relief and compensation. The risk society theory provides reference for law management, the concept of risk responsibility, that is to realize the reasonable sharing of risk responsibility through allotting the rights and duties among the subjects in clinical research. Based on the reasonable sharing of risk responsibility, this paper puts forward the specific strategies for Legal regulation of clinical research on gene editing: delineating the right boundary, innovating the supervision mode, strengthening self-regulation, enriching the damage relief and compensating way and so on.
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1  问题的提出[footnoteRef:1][footnoteRef:2] [1: 收稿日期：年-月-日，修回日期：年-月-日]  [2: 基金项目：天津市科技委员会科技计划项目“科研机构科技成果转化法律问题研究”（16ZLZXZF00590）] 

以CRISPR为代表的基因编辑技术通过对基因进行准确的删除、插入、修复等操作[1]，以其独特精确的剪辑功能改变基因的特性，达到治疗HIV、血红蛋白病、地中海贫血等疾病的效果[3]。以基因编辑为基础的制剂和药物的临床研究在世界范围内已经逐步开展[2]，我国相关研究也保持在世界前列。但其直接应用于人体和胚胎仍面临诸多技术、伦理障碍政策障碍[4]，技术尚不成熟和人类对基因的认知有限使得临床研究中潜在诸多风险，有关侵犯人类尊严、定制婴儿、基因强化等伦理争议此起彼伏[5]。
[bookmark: _Hlk498183466][bookmark: _Hlk495320701]不可否认，在看到基因编辑技术应用的重大利好的同时，因技术不成熟所潜藏的风险是客观存在的，但主观臆测放大风险是缺乏理性的。技术应用过程中出现的问题不应当归罪于作为工具性存在的技术本身，而是与运用这种技术的人相关[6]。本文立足于基因编辑技术应当被理性应用于疾病治疗的前提之下，从法律视角出发，在分析梳理我国基因编辑临床研究现有规制模式及缺陷的基础上，运用风险社会理论阐述基因编辑临床研究风险责任的法律分配，即以风险控制为出发点，通过对基因编辑临床研究过程中主体间权利义务的分配实现风险的合理分担，进而寻求在法律层面上实现基因编辑临床研究的合理规制，实现工具理性和价值理性的统一。
2  基因编辑临床研究的法律规制现状及缺陷
2.1  基因编辑临床研究的法律规制现状
[bookmark: _Hlk489816566]在我国现有的法律体系中，法律层级上直接涉及基因编辑临床研究的规定包括《药品管理法》以及《侵权责任法》第七章的医疗损害责任。法规及部门规章层级则依据基因编辑技术在人体医学上的应用潜能，可以划分为两大规制领域，药品领域与医疗技术领域。
在药品邻域，我国形成了以《药品管理法》为核心，以食品药品监督管理局为监管机关的规制体系。2003年《药物临床试验质量管理规范》就临床试验前的必要准备及条件、受试者的权益保障、试验方案、研究者申办者职责等方面对药品的临床试验做出了较为全面的规定，并强调所有以人为对象的研究必须符合力求使受试者最大程度受益、不伤害、公正、尊重人格等原则。此外，该管理规范第四十三条要求申办者为参加临床试验的受试者投保保险，承担发生与试验相关的损害或死亡的受试者的治疗费用及相应的经济补偿责任。1993年的《人的体细胞治疗及基因治疗临床研究质控要点》对基因治疗的临床研究做出了初步的质量控制；1999年的《新生物制品审批办法》的附件八和附件九分别规定了人的体细胞治疗和基因治疗临床试验的指导原则（该办法现已废止）；在此基础上，
[bookmark: _Hlk489891193]2003年的《人基因治疗研究和制剂质量控制技术指导原则》和《人体细胞治疗研究和制剂质量控制技术指导原则》对基因治疗制剂临床试验的申报问题作出了进一步条理化的规定。随后，2006年的《（国产）治疗用生物制品药品临床试验批准》对生物制品的临床试验批准事项进一步细化。2017年1月新出台的《药物临床试验的一般考虑指导原则》为治疗用生物制品的申请人和研究者制定药物整体研发策略及单个临床试验提供了技术指导。
在医疗技术领域，卫生和计划生育委员会发挥着主要的监管作用。《医疗技术临床应用管理办法》对医疗技术实行分类、分级管理，其中第三类技术指安全性、有效性尚需经规范或涉及重大伦理问题或高风险，需要临床试验研究进一步验证的技术，需由卫生行政部门加以严格控制管理。这类技术包括克隆治疗技术、免疫细胞治疗技术、基因治疗技术等。上述技术首次应用于临床前，必须经过卫生部（现为卫计委）组织的安全性、有效性临床试验研究、论证及伦理审查。但依据2015年国务院颁布的《关于取消非行政许可审批事项的决定》第三类技术临床应用不再适用准入审批，改为备案管理，建立医疗技术“负面清单”管理制度。
[bookmark: _Hlk489891376]在以上两大规制领域之外，依据相关研究的现实情况，利用基因编辑技术开展干细胞临床研究还涉及到干细胞研究的专门性法律规范的规制。《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》（2003）为我国生物医学领域人胚胎干细胞研究的健康发展制定了指导框架；《干细胞临床研究管理办法（试行）》（2015年）确立了国家卫生计生委与国家食品药品监管总局的共同监管职责，临床研究必须遵循科学、规范、公开、符合伦理、充分保护受试者权益的原则，并设立干细胞临床研究专家委员会和伦理专家委员会，实现临床研究全过程的质量管理和风险管控。
以上法律法规与部门规章初步规定了基因编辑临床研究法律规制的目标和监管方式。首先，在法律层面上，上述法律法规等对基因编辑临床研究做出的原则性规定，《侵权责任法》第一条、第二条明确了“保护民事主体的合法权益，包括生命权、健康权、隐私权及所有权等”的目标， 以及《药品管理法》“保障人体用药安全，维护人民身体健康和用药的合法权益”和“鼓励研究和创制新药”的规定。其次，在监管方式上，以药品和医疗技术两大规制领域为基础，实行国家药品监管部门和卫生行政部门分而治之，并通过研究主体资格限定、知情同意原则、伦理审查、事故报告制度等方式对临床研究的全过程进行风险管控。
[bookmark: _Hlk495320758]2.2  基因编辑临床研究现行规制模式之缺陷
	依据现有法律，我国针对医疗技术的临床试验已经形成了两个监管机关依不同领域和层次之立法确立的较为严格的监管体系，但从主体间风险责任分担的角度出发，仍存在以下突出问题。
	第一，基因编辑风险责任分担因某些应用领域法律规范的缺失而落空。基因编辑技术催生了胚胎编辑研究等新型研究领域，而现有的规范多数制定时间早，且适用范围狭窄，已经无法涵盖新领域，使得缺乏相应的准入和管理规范，诸多风险得不到有效的预防和控制。《人基因治疗研究和制剂质量控制技术指导原则》禁止生殖细胞系基因治疗，但是基因编辑胚胎具有不同于生殖细胞系基因治疗的特殊性，因而从严格意义上将并不受该指导原则的规制。虽然我国早在2003年的《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》中规定，利用遗传修饰获得的囊胚，其体外培养期限自受精或核移植开始不得超过14天，不得植入人或任何其它动物的生殖系统，但是该指导原则法律位阶较低，且缺少相配套的执行机制以保证其强制效力。
[bookmark: _Hlk498183239]第二，主体风险控制能力的转变削弱了原有监管方式的有效性。基因编辑技术红遍全球的一大原因是，编辑工具，CRISPR-Cas9系统成本低廉、操作简单。但这些技术上的进步和优势，反而成为有效监管的阻碍。具体而言，传统的生物技术由于操作复杂、成本高、对研究人员的操作水平要求高，掌握技术的人员、机构范围有限，通过控制研究人员、原材料和研究活动，就能较有成效地实现技术的全面监管。而CRISPR技术的低门槛、低成本、简单操作等技术优势，降低了对操作人员技术水平的要求，这意味着研究人员范围的任意性扩大，除了科研机构等正规研究机构外，其他具有设备和技术水准的个体（如生物骇客）都可以进行实验操作。相较于监管机关，研究者对风险具有更直接更有效的预防和掌控能力。通过行政审批许可、机构管理等方式控制研究人员的传统监管方式在对的个体的监督和管理上实属捉襟见肘。
[bookmark: _Hlk498183267]	第三，损害救济与补偿不足使得受试者自担损害风险。首先，《侵权责任法》第五十四条规定了医疗损害责任，但临床研究中的人体试验的风险要远远大于常规医疗，临床研究损害责任是否应当适用医疗损害责任仍具有争议。其次，《药物临床试验质量管理规范》基于对受试者获得损害补偿权利的尊重，在43条规定“申办者应对参加临床试验的受试者提供保险，对于发生与试验相关的损害或死亡的受试者承担治疗的费用及相应的经济补偿。申办者应向研究者提供法律上与经济上的担保，但由医疗事故所致者除外。”但是该管理规范法律位阶较低，且未设立具体的补偿标准，只是对受害者补偿的笼统性规定。临床试验保险的适用范围有限，投保人的数量有限，且人身损害的赔付数额巨大，保险公司承担的风险过大，极大地抑制了保险市场的积极性，使得我国国内能够提供临床试验保险险种的保险公司少之又少。
3  风险责任理念及对基因编辑临床研究法律规制之意蕴
若将技术新颖性使得临床研究潜在后果在科学上的不确定性作为现有两大领域规制模式倍显疲软的要因，那么以风险的预防和损害填补为目标的风险责任理念的合理分配或许恰好提供了对症良方。
3.1  风险社会理论及其法律意义
“风险社会”理论在贝克的《风险社会》中首次被提出。一方面，风险社会是伴随科学技术进步带动现代性高度发达的副产品，是工具理性秩序的胜利的产物[7]，与传统社会的自然风险不同，现代性社会所面临的更多的是人为制造的风险；另一方面，人为制造的后果严峻之风险使最初达成的研究逻辑也陷入尴尬境地[8]80，诸如核、生化技术、基因工程等研究，先试验后运用的传统研究逻辑倒置，试管婴儿必须首先被制造出来，基因工程的人造生物应当被允许，以便于它们的安全性能得到研究[8]80；但矛盾之处在于安全问题在此之前就应得到解答。
[bookmark: _Hlk497083430]在法律层面上，我国学者曾为“风险”作出确定的内涵，即非因任何人的过错而发生损害的可能性，此种可能性的实现即为损害的发生[9]49，因而风险社会中技术进步引发的风险之分担对应的是不幸事件之损害分配[9]49。风险社会理论之于法律的意义即在于为以法律手段预防和减少损害现实化之可能性所提供的理念借镜，即风险责任理念。
[bookmark: _Hlk497124368]风险责任是基于抽象化状态在主体间划定义务和责任承担。风险、危险与损害是三个不同的概念，“危险”是具有损害性的威胁，“风险”是指损害的出现是或然的、不确定的。风险对应的是机会，其与损害之间间隔着一段距离---风险现实化。从风险到危险再到损害是一个损害的威胁性逐步增加的过程。而损害的风险的阶段则是早于损害的前置化阶段，在这一阶段损害尚未实质性发生，仍处于一种抽象的状态。
[bookmark: _Hlk497403594]主体的风险控制能力和利益获取是划定风险责任之最为重要的考量因素。风险虽然本质上具有无法完全被控制的特征，但总是具有一定程度的控制可能性，主体可以影响风险的进程，[9]51因而通过可控制之人最大限度地控制风险，能够实现风险发生可能性的降低。风险责任的分配因素则应考虑不同主体的利益获取。风险与利益同在的思想是正义观念的体现，每个人都应当承担其获取利益的成本[9]50，因而利益获取是划定风险责任之最为重要的考量因素。
3.2  风险责任理念下基因编辑临床研究风险责任的法律分配
基因编辑临床研究之风险责任的要义在于为预防因基因编辑临床研究的实施而产生的非因任何人过错而发生损害的可能性以及填补现实化损害，相关行为主体各自应当承担的风险成本，包括风险的预防成本和风险现实化以后的损害填补成本。在基因科技的时代背景下，风险的不确定性，意味着机遇与收益，同时也意味着发生损害的可能性。基因编辑技术发展时间尚短，尚未有关该技术应用的风险事件的实际发生，因而当前基因编辑技术到底存不存在风险性还有待时间的验证。但基因编辑技术的潜在危害并不是空穴来风。基因编辑技术有关风险若真实发生，必然导致一定损失。基因编辑临床研究的潜在风险即是一种由于存在科技未知领域可能导致的早于实际损害的风险，非因主体过错为前提。
[bookmark: _Hlk489901803][bookmark: _Hlk490513674][bookmark: _Hlk490555294][bookmark: _Hlk489733393]基因编辑临床研究风险的特性使得预防风险现实化成为主体间义务和责任承担的最重要内容，风险现实化后的损害救济与补偿归于第二。一般的风险控制手段包括决定是否开启或维持风险及开启或维持的程度、安全措施之方式、范围的选择、谨慎注意义务的投入等。基因编辑临床研究预防损害发生的事前预防负担包括研究申请、试验方案、安全措施、试验中的谨慎注意义务、审批与监督管理；风险现实化以后的损害填补包括恢复、补救和赔偿等责任。
在基因编辑临床研究中的风险责任分配应当平衡主体之间的利益关系。在基因编辑临床研究中牵涉到研究方、受试者和公权力机关三方主体。在基因编辑编织的风险和利益网络中，风险承受和利益的分配呈现出一种不平衡的状态。研究方通过临床研究获得学术上或商业上的利益和成就，是利益的直接获得者，却不是风险的直接承受者；而受试者在人体试验过程中承受着试验失败的可能造成的损害结果，是风险的直接承受者。行为人作为直接受益者，同时其试验行为是风险的直接来源，应当作为风险责任的承担者，主要承担临床研究风险的预防义务。公权力机关作为第三方主体，是公共利益的维护者，因而作为监管主体，监督和管理研究方预防义务的履行。
4  风险责任框架下基因编辑临床研究法律规制之进阶
4.1 基因编辑临床研究法律规制的原则
4.1.1  风险预防
	风险预防原则最早在德国环境法中被提出，并广泛适用于环境保护领域，[10]基因编辑临床应用的负面效应是不容忽视的，法律干预技术之目的是预防负面损害的现实化，风险预防原则的运用因而具有正当性和必要性。首先，基因编辑的医学运用在安全性和有效性方面仍存在较大的不确定性，很难保证应用过程中不出现不良情况。其次，人的生命是有价值的存在，对生命健康的尊重和保护是宪法和法律的价值所在。再次，或然性是风险概念中损害之特征，基因编辑临床应用的风险是本质上是科学不确定性，针对这种或然性损害的法律手段更注重事前预防，法律规制的基本作用就是规范技术活动以防范负面损害的发生，其次才是损害救济。
4.1.2  权利相对性
	权利是相对的，任何权利的正当行使均应有所界限，通过划定权利正当性之边界与范围，不失为缓解权利冲突之可行方案。研究者的科研自由权受宪法和法律的保护，通过研究成果获得经济和学术上的利益具有法律上的正当性。但人是有尊严的价值存在,人是目的[11]，不能作为手段，科研自由权的无限制行使，将人作为手段，改变人性的本质，是对人类群体性尊严利益的侵犯。科研自由权与尊严权均是正当的权利，但这种权利超越其正当边界与范围的行使则会造成对他人权利的侵犯。权利的行使边界需要法律对其加以确定，法律规范未厘清权利边界是导致冲突出现的原因之一。因而需要通过法律规范对科研自由权行使的限制（包括对研究的启动、研究过程、研究者资格等作出的限制和安排）以及对尊严权范围的确定，划定各自的权利边界以缓解科研自由与尊严权的冲突。
4.1.3  分配正义
	分配正义往往用来指代财富或资源分配的合理性与正当性，在基因编辑编织的风险环境中，分配正义是风险责任分配的应当遵守的重要原则。科技进步带来物质生活的丰盈，同时也带来了真正的风险。技术带来的益处是真实的，风险也如影随形，基因编辑编织的医疗环境中风险与收益并存。亚里士多德认为分配正义即某种事物的平等观念；罗尔斯在《正义论》一书中提出正义原则之一，即平等地分配各种基本权利和义务，公平地分配利益和负担。分配正义关注个人公平地分担利益和负担，在风险责任的语境下，责任的公平分配的要义是对预防风险发生的负担以及损害发生后的不利后果在利益主体间的公平划分。
4.2  基因编辑临床研究法律规制的模式
4.2.1  公法与私法相结合
基因编辑的法律规制应当是公法和私法规制相结合的模式。风险责任的内容之一是预防损害发生的事前预防负担。作为这一预防负担的承担之目的是通过事前的必要预防措施减少损害发生的可能性。法律介入科技的一个重要目的就是控制风险，以减少技术应用的负面影响。主体间为预防损害发生的事前预防负担被纳入公法领域监管的同时，在私法领域，注重完善基因编辑临床应用的多元救济机制。损害救济通过归责、补偿等方式对社会关系进行平衡和修复，是私法规范的重要环节。作为风险责任的重要内容之一，基因编辑风险现实化后的损害救济机制的完善同样要求各风险责任主体承担起相应的恢复、补救和赔偿等损害责任。目前为止，我国主要通过政府主导的行政层次上的控制对基因科技进行行政管制，这种管制对损害的事前预防具有必要性和合理性，但损害发生后的私人社会关系的恢复则有赖于私法的损害救济与补偿。德国在《药品法》授权行政管制的同时，还规定了临床试验的强制保险制度以弥补可能造成的人身损害，其保险金额必须与风险相当，受试者死亡或者丧失劳动能力的最低保险赔偿数额为50万欧元。
4.2.2  外部强制与内部自我规制相结合
基因编辑临床研究的风险控制需要结合外部强制与内部自我规制的结合。法律或通过命令与控制，或抽象的预设行为模式在主体外部以强迫主体做出行为选择，从而在主体外部建立起一套刚性的外部强制规范。这种规制模式的有效性自然不可否认，但一贯秉持家长式作风，过分强调政府干预，以违反后的不利后果的威慑作用促使被规制者被动服从而忽略被规制者的主动性和能动性，以及刚性有余而灵活不足等内生缺陷决定了治理效果的有限性。自我规制强调主体自觉性，弥补外部强制规范的不足。与强制性规范依靠国家强制力保障不同，自我规制是一种自愿机制以寻求公民的自觉服从。自我规制鼓励研究机构提高风险责任意识，制定符合法律的原则性要求的自我管理机制，鼓励研究者自觉承担社会责任，进行自我约束。并且，自我规制必须依据法律规定、法律原则和法律精神进行。通过自我规制形成科学的自我管理，充分发挥被规制者的主动性，从内部建立起平衡的秩序。
4.3  基因编辑临床研究法律规制的内容
[bookmark: _Hlk498183610]4.3.1 划定权利边界：限定基因编辑临床研究之范围
	基因编辑技术临床应用面临的首要问题是科研自由与人性尊严冲突而产生的障碍。面对权利冲突，通过为权利的行使划定边界与范围不失为一种解决方法。英国早在1990就通过《人类生育与胚胎学法案》将胚胎的使用只限于特定的研究范围之内，美国人类基因编辑研究委员会于2017年发布的题为《人类基因编辑：科学、伦理与监管》的报告将人类基因编辑分为三类并对各自的应用范围作出了限制。在基因编辑这一技术背景之下，权利边界的划定首先必须厘清“谁侵犯了谁, 谁干扰了谁, 以及侵犯和干扰的程度”。在科研自由与人性尊严的权利冲突中，科研自由权的行使具有主动态，通过划定科研自由权行使界限，实现两者之间的平衡。
在法律适用上，可通过扩大解释的方式将基因编辑归入基因治疗范畴之中，适用基因治疗药品及医疗技术法律规范，但基于基因编辑具有的特殊性，在适用上述法律规范的基础上，还应当将基因编辑的临床研究限定在特定范围之内，并限制研究目的。CRISPR编辑工具能够进行高效、精准的基因水平操作，编辑的客体包括体细胞、生殖系及胚胎，以实现病理研究、医药研发、疾病治疗，甚至设计婴儿、基因强化等目的。体细胞基因编辑的临床试验和应用必须限定在疾病的预防、诊断和治疗的范围之内；在现阶段，生殖系及胚胎基因编辑只限于在无其他可替代之治疗方法的严重疾病的基础研究，禁止在现阶段用于临床研究及医学应用。至于研究目的，设计婴儿、基因强化涉及对人类后代基因的永久改变，违反伦理秩序，并可能产生不可预知的可怕后果，以及诱发新的社会不公平等问题，[12]其对人类群体性尊严之侵犯程度最甚。基于现有科技水平、伦理秩序以及维护人的尊严的考虑，应当禁止基因编辑技术应用于生殖及基因强化目的；以病理研究、医药研发、疾病治疗为目的的基因编辑，其旨在促进人类福祉，应当得到允许，但其在某些程度上对人性尊严造成了些许侵犯，有关研究的启动和进行应当附有限制性条件。
[bookmark: _Hlk498183645]4.3.2  监管部门创新监管方式：研究安全协议
公民通过私人选择追求自身利益最大化的过程必然出现“人人为敌”的公共安全问题，私人选择的失灵催生公共行政，[13]行政机关介入基因编辑临床研究活动并承担控制风险的谨慎预防责任因而具有合理性。针对基因编辑的临床研究，在遵循原有的药品和医疗技术两大规制领域的监管方式的基础上，应更多地发挥研究开发者的自我管理作用，采用研究机构与监管部门签订有约束力的协议的方式使得研究开发者担负起高度注意义务，并建立研究机构和政府组成的双重管理模式。通过协议的签订，明确研究机构与政府之间的权力（权利）和责任（义务），如政府负责生物两用性技术的许可审批和定期评审等宏观监管并通过制定指导原则、准则等方式加强宏观指导，机构加强自我管理，包括对研究人员进行定期开展培训和持续教育，设立行为准则，提高研究人员和团体的两用性研究问题意识和责任意识，规范科研人员行为，对研究项目立项前的风险评估以及研究进程中的定期机构审查等。此外，协议应当明确危险事故发生造成风险的责任追究、免责事由等相关问题。
4.3.3  研究者自我规制：增强社会责任
法律所以能见成效，全靠民众的服从[14]，研究者承担的风险责任之预防负担的正确履行，除依靠法律的限制性规定、行政机关的监督管理等外部强制措施外，研究者的研究试验行为是风险的直接来源，其对控制风险负有直接的责任和较强的控制力，因而其从内部建立起来的自我规制的秩序平衡具有重要意义。科学具有中立性，科学家不必因他人如何应用科学发现而负直接责任。而现在基因科技带来的危险巨大，研究者在享有科研自由的同时，应当肩负起应有的社会责任，加强自我规制。
研究者自我规制意识与行动的建立与加强需要发挥法律、道德等多方位因素之共同作用。通过法律条文对基因编辑技术的应用做出原则性、倡导性规定，法律或司法解释、法律原则蕴含的道德倡议，实现法律在研究者加强自我规制过程中的引导作用；通过加强道德教育，提升研究人员的职业道德、守法意识和社会责任感，从法律、道德等层面入手，促进研究者加强自我约束。
4.3.4  损害的救济与补偿：丰富救济补偿途径
临床试验是研究者将药物应用于人体以检测和确定对药物的疗效和毒性的试验。在实验前，其对人体的安全性和有效性尚未得到证实，受试者接受临床试验面临着健康权和生命权受到损害的高风险。基于这种高风险存在以及对受试者弱势地位的保护，损害救济与补偿制度作为权利保护的最后一环具有十分重要的现实意义。
[bookmark: _GoBack]基因编辑临床试验损害责任适用侵权责任法的过错归责原则和举证责任倒置方式。有观点认为，基因医学技术对无法控制的未知领域的探索在带来前所未有的机遇的同时，也产生了前所未有的风险，其危险性远超过常生活中的风险，采取无过错责任有助于平衡新技术投入与一般主体合理期待的利益冲突。[15]基因编辑临床研究中造成的损害往往是无过错的，无过错责任将所有损害责任归于研究者和申办者，责任负担过重将阻碍技术发展的进步。侵权行为人承担基因编辑侵权责任的基础应当是过错，研究者的行为被认定为侵权行为的前提是其具有过错，在无过错的前提下造成的损害不是侵权行为之后果，而是不可预料的风险的现实化。同时，考虑到受试者的弱势地位以及举证能力等问题，在举证责任问题上可采取举证责任倒置的方式。
基因编辑临床试验保险与研究机构自愿补偿机制相结合。由于个体承担风险的能力非常有限，让个体来承受风险往往过于严苛，故而将风险分散开来由社会承受，已成为方向[8]51。基于对受试者权利的保护，各国建立了较为完善的受试者损害救济补偿制度，包括适用侵权责任、保险制度以及机构自愿补偿等。风险通过保险进行分散的思路也在《药物临床试验质量管理规范》中有所体现，但仍有待进一步细化其中有关保险的规定，以解决该规范存在的规定笼统、保险制度的不完善等问题。首先，建立强制保险，将受试者享有试验损害保险保障作为试验启动的前提之一；其次，完善保险险种，强制申办者为受试者投保的同时需要在保险制度中设立相应的险种，可供投保人选择，否则，强制保险的要求则无实现的可能性。研究机构的自愿补偿机制是研究机构自愿建立的损害补偿机制，要求研究机构制定基因编辑临床试验自愿补偿方案，在试验开展前与受试者就实验中的不良后果达成补偿协议，是对侵权责任救济的有效补充。在补偿协议中，研究机构必须就机构对试验中不良反应的补偿范围、补偿限额等具体事项在补偿协议中列明，基因编辑临床试验保险与研究机构自愿补偿机制相结合并不是要求研究机构必须同时投保试验险和签订自愿补偿协议，受试者可选择其中之一作为保障。研究机构在试验开展前必须就保险、自愿补偿协议的相关内容和利弊充分告知受试者，受试者在充分知情、独立、自由的情况下做出选择。

注：
1 基因编辑临床研究的风险具有多层次性。第一层次，基因编辑在临床研究过程中对对临床研究受试者带来的侵害身体健康权、甚至生命权的不确定的可能性；第二层次，基因编辑临床研究范围的不合理控制，如允许开展基因强化的临床研究将会诱发社会不平等问题；第三层次，基因编辑可以改变人的遗传特征，且这种改变具有遗传性质，但该技术仍然存在许多未知的领域，盲目应用于人体的后果是无法预测的，也可能造成对人类种群特征的根本性改变。
2 风险责任包括预防风险现实化所需承担的预防责任和风险现实化以后的损害填补责任，主体间风险责任分配的具体内容将在本文第四部分进行详述，故不在此赘述。
3 生殖细胞系基因治疗是将正常基因转移到患者的生殖细胞中使其发育成正常个体，而基因编辑基础则通过删除、修改致病基因达到治疗目的。
4 《人类生育与胚胎学法案》及相关法规只允许以下目的的人类胚胎研究：1. 增加对严重疾病或其他严重病症的了解，2. 为严重疾病或其他严重的医疗状况改进疗法；3. 增加对先天性疾病病因的了解；4. 促进不孕症治疗进展；5. 增进对流产原因的认知；6. 开发更有效的避孕技术；7. 改进胚胎着床前基因、染色体或线粒体异常检测方法；8. 增进对胚胎发育的认知。
5 该报告将人类基因编辑分为三类：基因编辑的基础研究，体细胞基因编辑和生殖系基因编辑，并针对性地提出监管意见。针对基因编辑的基础研究，报告认为可以在现有的监管框架进行有关体细胞、干细胞、以及胚胎编辑的基础研究；对于体细胞基因编辑，除利用现有监管框架外，还应当将其应用范围限制在疾病预防、治疗和诊断之内，并在应用前广泛征求大众意见；对于生殖系基因编辑，应当允许其临床研究，但必须有令人信服的治疗或者预防严重疾病或严重残疾的目的，并在严格的监管体系下进行。此外，该报告还就生殖系基因编辑提出了具体的规范标准。
6 以德国为例，除适用医疗过失责任和产品责任外，德国通过强制保险制度作为保障。美国部分法院将人体试验损害责任作为独立于医疗过失的案件进行审理，且有较多研究机构建立了自愿补偿制度。

参考文献：
[1] 李凯, 沈钧康, 卢光明. 基因编辑 [M].北京:人民卫生出版社,2016:3
[2] Sangama. Transforming Platform Expertise into Clinical Data [EB/OL]. (2015-06-11)[2017-11-03]. https://www.sangamo.com/product-pipeline 
[3] ZHU Z, LI Q V, LEE K, et al. Genome Editing of Lineage Determinants in Human Pluripotent Stem Cells Reveals Mechanisms of Pancreatic Development and Diabetes [J]. Cell Stem Cell, 2016, 18(6): 755—768
[4] ISASL R, KLEIDERMAN E, B M KNOPPERS. Editing policy to fit the genome? [J]. Science, 2016, 351(6271): 337—339
[bookmark: _Hlk498448321][bookmark: _Hlk498448374][5] 科学技术部社会发展科技司, 中国生物技术发展中心. 2016中国生命科学与生物技术发展报告 [R].北京:科学出版社,2016:74—79
[bookmark: _Hlk498448292][6] 刘科. 生命从自然编辑到基因编辑的转变与反思 [J]．伦理学研究, 2017, 2: 105-110
[bookmark: _Hlk498448273][bookmark: _Hlk498449318][bookmark: _Hlk498449039][7] 贝克, 吉登斯, 拉什. 自反性现代化:现代社会秩序中的政治传统与美学 [M].赵文书,译.北京:商务印书馆,2014:13
[bookmark: _Hlk498448343][bookmark: _Hlk498448362][8] 贝克. 世界风险社会 [M]．吴英姿, 孙淑敏,译.南京:南京大学出版社,2004:80—184
[bookmark: _Hlk498449234][bookmark: _Hlk498449251][9] 叶金强. 风险领域理论与侵权法二元归责体系 [J]. 法学研究, 2009, 2: 38-56
[10] 陈维春. 国际法上的风险预防原则 [J]. 现代法学, 2007, 5: 113-121
[bookmark: _Hlk498449711][bookmark: _Hlk498449507][11] 康德. 道德形而上学原理 [M].苗力田,译.上海:上海人民出版社,2002
[bookmark: _Hlk498449957][12] 赵钦军, 韩忠朝. 基因编辑技术的发展前景及伦理与监管问题探讨 [J]. 科学与社会, 2016, 6(3): 1—11
[13] 罗豪才, 宋功德. 行政法的治理逻辑 [J]. 中国法学, 2011, 2: 5-26
[bookmark: _Hlk498449850][14] 亚里士多德. 政治学 [M].吴寿彭,译.北京:商务印书馆,1965:169—199 
[15] 布吕格迈耶尔, 朱岩. 中国侵权责任法学者建议稿及立法理由 [M].北京:北京大学出版社,2009:44

作者简介：杨雅婷（1982—），女，天津人，天津大学法学院讲师，主要研究方向包括经济法、房地产法；汪小莉（1994—），女，浙江台州人，天津大学法学院硕士研究生，主要研究方向为经济法。

