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“干细胞治疗”乱象“惊动”了党报：2012年5月，《人民日报》以《“干细胞治疗”乱象调查：多

数未经审批》为题，报道了我国干细胞治疗乱象。同时，《南方日报》更以《中国非法干细胞治疗乱

象：患者成试验“小白鼠”》醒目标题，深度报道了我国干细胞治疗存在的主要问题：治疗市场未熟先

热、患者变身试验白鼠、监管空白亟待填补。 

 

稍早，2012年4月，《中国科学报》曾刊登《中国干细胞治疗乱象治理求方》一文，探讨干细胞治疗

乱象的治理之道。 

 

本文认为，治理中国干细胞治疗乱象，必须实行良法善治，包括良法和善治两个方面，才能收到实

效。 

 

构建完整的治理规则体系 

 

良法，需要制定类似英国的《人体组织法》（the Human Tissue Act 2004）、《人体组织（人体应

用质量和安全）条例》（the Human Tissue〈Quality and Safety for Human Application〉

Regulations 2007 ）和《人体组织和细胞临床应用质量和安全保障指南》（Guide to Quality and 

Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment），以这样的法律、法规和

规则，构成完整的治理规则体系。 

 

英国《人体组织法》创设多项法律新制，成立了人体组织管理局（The Human Tissue Authority ，

HTA），依法独立履行监管职能，监管的事项包括人体组织和细胞产品从准入、制备、临床应用到质量与

安全、进出口的全过程；建立HTA事前行政许可制度、指定责任人制度、持证人制度和可追溯制度

（Traceability）等；对不当之人体组织、细胞利用行为，实行事后刑事追诉和民事赔偿制度，最终目

的皆在透过法律技术与管制手段之革新，赋予组织、细胞提供者和接受者权利之保障，以平衡科学发

展、应用与医学伦理之间可能发生的冲突，进而达到追求公益和个人权益兼备的社群福祉。英国这样一

套人体组织和细胞法律制度，对于全面贯彻实施2004~2006年欧盟关于（人体）组织和细胞的三个指令

（The European Union Tissue and Cells Directives ，EUTCD），发挥了重要作用。 

 

我国急需在人体组织和细胞领域的法律制度建设上有所作为，也就是立良法。 

 

善治应有远期近期不同策略 
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除了良法，还需善治。我国干细胞领域的善治，应包括长远战略和近期策略两个方面。 

 

长远战略上，我国须建立一套关于干细胞研究和临床应用的“举国体制”：一是政府主导，相关部

门、研究机构、医院、生物科技企业和人体组织捐赠者参与；二是科学规划、建立全国网络，推广国际

合作；三是建设公共资金主导的公—私联营生物科技企业，形成长效风险投资机制；四是制定法律规

则，成立专门监管机构，确保科学监管，保证安全质量，建立公众信任，维护患者信心；五是知识产权

专门立法，维护投资者特别是风险投资人信心。这五个方面的策略和措施有必要同时付诸实践，为的是

形成基础研究与临床转化研究的合力，促进规范有序的成果转化和应用以造福病人。 

 

以上五点中，第三点建立公共资金主导的公—私联营生物科技企业，形成长效风险投资机制，对于

克服商业资本、私人资本的短期、短视行为，治理干细胞市场化过热乱象，显得尤为重要。 

 

近期策略上，行业自治自律、鼓励患者维权、建设制度文化，这三个方面值得重视。 

 

第一，行业自治、自律。善治，重要的一点，就是（激活）行业自治。政府需要平衡的事情更广、

更多，因此，对于干细胞治疗乱象这样的问题，通过行业自治予以解决，完全可以来得更快、更好。这

是因为，行业组织通常比行政机关更懂得什么能够代表他们的最佳利益，以及如何代表他们的最佳利

益。例如，政府对药品生产经营的行政监管，设定的只是法律上可接受的做法，而药品生产经营者或药

品行业协会却懂得本行业好的做法甚至最佳做法。最近，无锡干细胞技术创新联盟成立，“剑指干细胞

产业乱象”，从制定相关标准着手，整合上下游产业链，充分发挥联盟在促进产业共性重大关键技术创

新上的作用，可能是一次好的尝试。 

 

第二，鼓励患者维权。除了极少数疾病如白血病的干细胞治疗合法外，提供干细胞疗法治疗其他疾

病的做法均不合法，这就为患者维权提供了法律基础。因此应当鼓励患者维权索赔。我国合同法、侵权

责任法日益完善，患者完全有正当理由要求提供干细胞疗法的单位和个人返还治疗费用，甚至要求赔偿

损失。这些正当理由包括：提供者不具有资质、违反知情同意原则、缺少安全性考量、违反临床试验无

偿性原则等等。基于这些正当理由，患者可主张合同无效或侵权赔偿来维护自己的合法利益。人民法

院、消费者权益保护协会，宜立案处理、公布一批这样的民事案件，彰显中国法治文明之发达程度。 

 

第三，建设制度文化。有关干细胞疗法和产品的立法可能周期较长，可先引进、介绍发达国家相关

法律的原理原则和运作机理，建设我国相关的制度文化，纠正、克服我国科技领域长期以来形成的重技

术轻人文的不足。而且，法律文化是法律与社会互动关系中最深层、最本质的东西。科技法律功能的发

挥，离不开相关制度文化的渗透。干细胞产业的制度安排与其功能的实现，两者之间需要制度文化来融

通。没有制度文化“润物细无声”的作用，各项法律制度就难以达成其目标、实现其功能。 

 

总之，治理中国干细胞治疗乱象，迫切需要良法善治。立良法和实行“举国体制”有赖于政府作

为，而行业自治自律、鼓励患者维权和建设制度文化，则始于我们自己。 

 

（作者系中国综合开发研究院〈中国脑库〉特聘研究员） 

 

《中国科学报》 (2012-06-09 A3 观察) 
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以下评论只代表网友个人观点，不代表科学网观点。  
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