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基因编辑技术医疗应用的行政法规控
朱兵强

摘要 通过比较分析、规范分析和价值分析，发现基因编辑技术医疗的民事法、刑事法规控

路径存在明显不足，需以行政法加以补强。通过对生命宪制理论的研究发现，基因编辑技术

医疗应用的规控依赖科学行政。以科学行政规控基因编辑医疗，建议在立法上要科学厘定

基因编辑医疗的概念，完善基因编辑技术医疗应用规制的技术规范，设置科学公平的处罚条

款。同时要提高规范层级，形成全面、系统和专门的基因编辑技术法；在行政监管上，建议实

行综合审查下的个案许可制度，同时强化行政监管的开放性，改革基因编辑伦理审查机制。

在行政司法上，要建构公正的基因编辑行政纠纷解决机制，确立合理的基因编辑行政司法裁

判基本原则，适用正确的利益平衡裁判方法，吸纳人民陪审，引入专家证人等。
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1 基因编辑技术医疗应用及其风险

20世纪末以来，特别是 2013年 CRISPR/Cas9
技术问世以后，基因编辑技术突飞猛进，基因编辑

技术的医疗应用也不断扩张。基因编辑一般是指

改变基因序列，实现基因定点突变、插入或敲除的

技术[1]。作为一种现代生物医学技术，基因编辑的

医疗应用主要有 3种类型，一是生育“健康宝宝”，

即将基因编辑技术应用于医学上的优生优育。该

应用旨在通过筛选胚胎植入前基因，隔除遗传性疾

病，从而生育健康宝宝。二是生育“救命宝宝”，即

将基因编辑技术应用于特定疾病组织配型，如为救

治患白血病或致命贫血病的兄姐，其父母可以通过

基因编辑技术对现有的体外冷冻胚胎进行筛选，由

此产生一个携带健康基因且能够与“救命宝宝”兄

姐组织配型成功的体外胚胎。三是生育“强大宝

宝”，即将基因编辑技术应用于基因增强，旨在改变

非病理的人类性状，在人体功能正常的基础上增加

更多幸福和快乐[2]。

基因编辑技术的医疗应用面临着巨大的风险，

这些风险可概括为 3类。一是技术本身的风险。

基因编辑技术具有非确定性和不可逆性，在实验室

中，基因编辑中的“脱靶”现象并不鲜见，造成损害

的基因将难以在短期内被发现和矫正[3]。二是技术

应用的社会风险。生殖基因编辑中的基因增强，会

在人的自然选择和人为干预之间产生“阶层化”后
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果，打破了生命诞生的偶然性，从而产生基因歧视、

加剧阶层分化等社会风险[4]。三是技术应用的伦理

风险。基因编辑会内在冲击人本身的尊严与价值，

人不再是法律与权利的主体，而可能物化为客体、

对象与实现特定价值的工具。因为基因编辑技术

的医疗应用使得人的自然体在迄今无法想象的程

度上变成了可以通过技术加以支配的东西，严重危

及到了人的本质[5]。

2 从民法、刑法到行政法：基因编辑

技术医疗应用规控路径反思

基因编辑技术医疗应用的风险是客观存在的，

基因编辑技术应用的法律规控十分必要。如何对

基因编辑进行法律规控？目前，从学界的研究看，

主要有以下主张和建议。

一是通过民法规控。有学者以“基因编辑婴

儿”事件为例，认为基因编辑医疗应用中主要存在

两类受害者——受试者（实验参与者，基因编辑胎

儿的“父母”）和实验品（基因编辑胎儿），基因编辑

技术医疗应用中，前者存在合同法、侵权法上的请

求权，后者则存在侵权法上的请求权。前者可以通

过主张基于合同无效的损害赔偿请求权，也可以主

张通过《侵权责任法》上的侵权请求权，后者则可以

通过《侵权责任法》等对自己的“出生前损害”提出

赔偿请求权[6]。

二是通过刑法规控。有学者将基因编辑医疗

视为犯罪行为而主张以刑法加以规制。论者认为，

人工辅助生殖基因医疗技术具有犯罪性，行为人实

施了基因技术滥用行为，严重侵害了人类生命与安

全的法益，具有刑罚上的可责性[7]。有学者提出，应

在中国刑法分则中增设“基因犯罪”类罪名，具体包

括：非法开发生殖性克隆人技术罪、非法转让基因

医疗技术罪、非法改变人类基因罪及生殖性克隆人

罪等[8]。

纵观现有关于基因编辑技术医疗应用的规范，

较少有从行政法角度的尝试。理论界有一些碎片

化的关于基因编辑技术医疗应用行政监管的观点，

主要有 3种：第一种观点似乎认为对基因编辑技术

医疗应用的行政监管比较确定，无需讨论[6]。第二

种观点是将行政监管作为基因编辑技术医疗应用

规控的一个次要方式，这是目前相关论述中最常见

的一种主张。多数讨论基因编辑技术应用规范的

论著都会顺带谈到行政监管措施的强化。基因编

辑技术医疗应用的行政规控存在边缘化、“鸡肋化”

的倾向。第三种观点是行政监管“过剩论”“多余

论”。有学者认为在基因编辑技术的规制中存在行

政管制色彩过于浓厚的弊病[9]。

基因编辑技术医疗应用的规控应考虑通过科

学化的行政法规制加以补强。基因编辑的行政法

规控具有独特的比较优势，相较于民法、刑法在基

因编辑技术医疗应用上的规制，行政法规制突出地

体现了它的过程性规制的优势。众所周知，民事法

主要通过赋予并救济受试者、受害人的生命健康

权、基因权等权利而实现，这种侵权损害赔偿模式

下的基因编辑技术规控路径实际上是救济型、事后

性的，它以损害的发生为前提，以赔偿的补救为结

果，不会亦不能实现事中乃至事前的规控。刑法在

基因编辑技术医疗应用上的规制更是如此，它仅仅

是一种事后惩罚。然而，基因编辑医疗的风险和危

害一旦发生即是难以承受的，事后救济的只能是个

体权利，通过事后刑事惩罚虽然名义上保护了公共

法益，但基因编辑医疗所产生的社会性损害是不可

逆，虽然惩罚已经完成，但损害未得到实际弥补。

因此主张以科学行政的行政法补强民法与刑法的

救济不足，透过事先与事中为主的风险规控才能从

根本上应对基因编辑医疗所蕴含的巨大风险。

3 权利抑或权力：基因编辑技术医疗

应用行政法规控的理论思考

不可否认，对风险规控的行政法理论面临着一

些担忧甚或怀疑。这些怀疑主要根植于通过行政

手段规控风险所带来的行政权的扩张性以及行政

权扩张之后如何约束与控制的问题。由于现代社

会中不确定性，以及风险的普遍性与隐匿性增加，

通过行政手段进行风险规控需要极大提高行政权

能，行政治理范式由秩序行政转向给付行政后，以
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经济干预、社会平等等为主要目标的行政管理需要

扩张行政活动和行政机构。在处理风险性问题上

亦是如此，“现行法不得不通过概括条款、不确定概

念和裁量权赋予行政机关广泛权力，以及时有效地

应对风险。但在未形成可行的制约机制前，难以避

免权力的滥用。”[10]一旦政府权力扩张，对个人权利

的威胁可能随之而来。正如学者指出：“既然任何

事情都可能关涉风险，很多风险都是不仅被允许而

且是被期许的行为所产生的伴随后果，因而国家调

控任务的范围是无限的，任何人的任何行为都可能

受到怀疑。”[10]扩张的行政权当然会侵害个人权利，

这种担心不无道理。

对于怀疑论者的担忧，已有生命宪制理论的回

应。“现代社会所面临的每一种风险大都是用科学

语言表述、由科学技术的应用导致并且最终需要靠

科学技术的手段来应对……法律对科技风险的应

对首先需要一种宪法层面的通盘设计。[11]”生命宪

制理论的回应大致可以分为 2种进路，一种是以权

利为中心，一种是以权力为中心。

哈佛大学教授希拉·杰森诺芙认为要在科技的

临床应用中重新诠释宪法中的平等权、尊严权等，

以应对基因编辑技术等新科技发展所带来的问题。

这种以权利为核心的风险应对方略体现了基因编

辑技术对人的本质侵害，规定了基因编辑技术风险

规控的基本方向与根本价值，基因编辑技术医疗应

用的风险规控必须建立在对个人权利的保障之上，

这既符合科学发展的规律，也符合法治建设的宗

旨。

但是，需同时看到的是，诸如人格尊严、人类基

因乃至人的本质的侵害的表现存在延迟或“时差”，

一个被编辑的基因及其“产品”受到的侵害需要很

长时间才能表现出来，而且这种表现还往往是微弱

且难以明证的。而法律上的侵权损害赔偿无论是

请求权，还是人的生命健康权，其救济都必须有能

够经验或证明的损害事实的存在，否则，这种权利

即得不到法律上的支持。故而，产生了另一种以生

命宪制应对基因编辑风险的进路，这种进路不同于

以权利为核心的主张，而是以权力为核心，其代表

人物是艾德里安·弗缪尔与桑斯坦。桑斯坦等[12]认

为，不确定的风险而非确定的损害才是现代社会最

根本的难题。风险与损害不同，风险是对社会而

言，构成一种相较普遍的侵害；损害则是个人，风险

威胁的对象是不确定的大众，而损害危害的对象是

确定的个体。正是在这个意义上，应当将风险规制

的责任理解为一种公共责任而非基于个人权利的

个体化因应或个人式的救济。应将对风险的规控

看成是政府的权责而非个人的权义。总之，“风险

不能被视为对个人权利的损害，而是在不确定的时

间对不确定的人产生不确定的损害的可能性，因此

对风险的规控是一种基础性的公共利益，为政府行

使公共权力提供了一种正当性基础。[11]”

桑斯坦等关于基因编辑技术风险规控的理论

主张实际上是一种科学行政理论。因为桑斯坦等

的生命宪制理论是以权力的负担与权力的行使为

重点，具体就是要政府承担基因编辑技术医疗应用

的权责。而这种政府对基因编辑技术医疗应用的

规制，必须以科学主义而非政治意识形态、道德伦

理理想或功利主义思维为指导。因此，对基因编辑

医疗应用风险的规控问题，最终也成为对科学技术

风险的生命宪法的回应，而这个生命宪法对基因编

辑技术的回应应以权力为核心，将基因编辑技术医

疗应用所带来的风险规控看作是政府应尽的义务。

完整的生命宪制理论可以回应基因编辑技术

医疗应用的风险规控问题，但需要结合生命宪制的

两端，将权利与权力同时作为规控的目标与价值，

从而在个人自由与秩序价值，在权利保障与监管效

率之间寻求最佳平衡，型构一种兼容个人与社会、

权利与权力的法治模式。在此，有必要重温人类价

值法治保障的逻辑。基因编辑的风险根本上而言

是人的价值与尊严的风险，基因编辑技术“放”也

好，“控”也罢，其根本依据是人类自我价值的保护，

人类生命、健康和尊严、平等是基因编辑医疗规控

的根本归依。从法理上看，人生而平等、自由等人

权观基本上是自然法上的人权观，属于自然人权，

但自然人权向法律人权的转变是必须的，现代法治

社会，人权的法律化主要是权利的宪法化。权利的

义务主体是国家而不是社会。如果权利主要依赖

国家保障，政府则是权利实现的最终义务主体，尤
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其在宪法不可司法化的中国，对这种权利实现的现

实路径必须有所了解。故此，从基因编辑与权利的

关系而言，通过政府的行政规控符合现代法治的内

在逻辑，是基因编辑技术医疗应用风险规控的正确

道路。

4 迈向科学行政：基因编辑技术医疗

应用行政法规控的未来路径

总体上看，西方国家对待基因编辑医疗技术的

规制模式主要有 3种，一种是以英国为代表的自由

主义模式。英国通过“哈什米”“惠特克”等多个有

关基因编辑医疗案件的处理，逐步形成了较为宽松

的基因编辑医疗技术管理模式。在英国生育“三亲

婴儿”已经合法化。相较于英国，德国的基因编辑

医疗态度则相对保守。德国对基因编辑技术医疗

应用采取了较为严格的限制。德国《基因诊断法》

基本上禁止母体内胚胎或胎儿基因检测之外的所

有基因编辑技术的医疗化应用。美国对基因编辑

医疗技术则采取了较为折中的路径。美国在基因

编辑医疗技术应用上的实践可以概括为伦理规范

下的一般自由和法律规范下的例外禁止。中国的

基因编辑技术医疗规控也需走一条折中道路，通过

科学的行政立法、民主的行政监管和公正的行政司

法实现。

4.1 科学的行政立法

美国、英国和加拿大等国陆续出台了关于基因

编辑研究与应用的立法，如英国的《人类受精和胚

胎法案》，美国的《迪克维克修正案》，加拿大的《人

类辅助生殖法》，德国的《基因诊断法》等，相关立法

的经验包括：一是坚守禁止生殖基因编辑的法律底

线。目前，无论是相对开放的英美法国家，还是相

对保守的大陆法国家，均禁止以生殖为目的基因编

辑技术应用。例如英国早在 1990年便出台了《人

类受精和胚胎法案》，规定禁止对 14天以上的胚胎

进行临床研究，更禁止生殖性基因编辑。再如加拿

大于 2004年出台了《人类辅助生殖法》，该法第五

条对基因编辑技术应用作了较详细规定，其基本立

场是禁止基因编辑技术的医疗应用，对胚胎、嵌合

体和人类细胞基因组的研究或临床改变都是禁止

的，违反有关禁止性规定，可能面临刑事指控或面

临 25万~50万不等的高额罚款。二是成立专门的

基因编辑研究与应用监管机构，如美国的食品药品

监督管理局（FDA）通过对药品、医疗器械和生物制

品审查的方式对基因编辑进行监管，美国国家卫生

署（NIH）通过联邦资助的方式对基因编辑研究进

行调整。三是实施科学灵活的监管机制。美国对

基因编辑技术的规制主要通过资金调节的方式实

现，根据美国《迪克维克修正案》《2019财年综合拨

款法案》的规定，联邦资金不会资助任何人类胚胎

基因改变的科学研究。不过，美国法律允许未使用

联邦资助的个人和机构进行基因编辑技术研究和

应用。美国禁止大多数的胚胎基因编辑，但 2016
年美国国家卫生署也批准了对患有多发性骨髓瘤、

肉瘤的病患进行基因编辑临床试验。

就中国的基因编辑医疗行政立法而言，除了要

坚守生殖基因编辑禁止底线，设立专门行政监管机

构之外，还需要科学界定基因编辑医疗，完善基因

编辑技术医疗应用规制的技术规范，提高规范层

级，形成全面、系统和专门的基因编辑技术法。

首先，科学界定基因编辑医疗。“贺建奎事件”

给人们的一个重要警示是要在行政监管中厘清科

学研究与生殖医疗的界限。贺建奎自辩其目的不

是医学上的治疗，而是进行抗艾滋病的研究性尝

试，简单说，就是他所从事的是与基因编辑有关的

科研而不是基因编辑生殖医疗[13]。对于是否属于

基因编辑生殖医疗的认定，至少存在“目的说”和

“行为说”两种观点。贺建奎的自辩是一种典型的

目的说，他以目的在于研究提升对抗艾滋病的能力

为理由试图模糊其进行医疗活动的行为。而现行

法上主要采用的是行为说。根据《医疗机构管理条

例实施细则》（以下简称《细则》），所谓诊疗是指“通

过各种检查，使用药物、器械及手术等方法，对疾病

作出判断和消除疾病、缓解病情、减轻痛苦、改善功

能、延长生命、帮助患者恢复健康的活动。”此外，

《细则》还规定，“临床试验性检查和治疗”属于特殊

诊疗行为。以现行法所规定的行为说来认定基因

编辑生殖医疗行为较为困难，因为所有诊疗活动必
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然以疾病治疗行为为要件，如果行为人没有实施治

疗，而只是“提升能力”、改良基因，则将其归为基因

编辑医疗行为不具有充分的合法性。为此，应当考

虑将结果要件加入基因编辑生殖医疗规范之中，当

存在出现或将必然出现基因编辑过的胚胎、婴儿的

情形时，就应当认定其实施了基因编辑生殖医疗行

为，可以依据相关规范对其实施处罚。相关立法应

当进一步明确，拟进行临床研究的，应当在医疗机

构内开展，在人体内进行的操作必须由医务人员完

成，否则要加重处罚。

其次，完善基因编辑技术医疗应用规制的技术

规范。现有涉及基因编辑技术规范的法律文件存

在处罚规定不科学的地方。根据《人类辅助生殖技

术管理办法》（以下简称《办法》）第二十一条的规

定，违反本办法规定，未经批准擅自开展人类辅助

生殖技术的非医疗机构，按照《医疗机构管理条例》

（以下简称《条例》）第四十四条规定处罚，即没收非

法所得和药品、器械，并可以根据情节处 1万元以

下的罚款。而医疗机构同样违法的，根据《条例》第

四十七条和《细则》第八十条的规定处罚，由于基因

编辑生殖医疗显然应属于情节严重，其处理结果应

为吊销《医疗机构执业许可证》，可见，处罚力度不

同，对取得资质的医疗机构的处罚比未取得医疗资

质的非医疗机构的处罚还要重，实有必要修改相关

处罚规定，科学公平的设置处罚条款。

再次，提高规范层级，形成全面、系统和专门的

基因编辑技术法。既有规范明显存在效力位阶偏

低，对基因编辑医疗规范不够，规范之间系统化不

足等问题[1]。以《办法》为例，《办法》被认为是目前

生殖医疗中最重要的法律规范之一，但《办法》对于

基因编辑生殖医疗的规范基本阙如，甚至并没有直

接提到“基因”或“基因编辑”。《办法》第二十二条规

定了 7类应受法律制裁的人类辅助生殖医疗行为，

但并未涉及基因编辑生殖医疗。如果要以《办法》

规范基因编辑生殖医疗，只能将其归为“其他违反

本办法规定的行为”，但由于《办法》没有涉及基因

编辑，这种归纳似乎有点牵强。为此，有必要提高

立法层级，将现有的规范性法律文件内容进行整

合，上升到法律位阶进行专门立法[14]。立法应当从

人类基因编辑技术管理、人类基因资源管理以及人

类基因权利保护等方面对人类基因编辑进行全面、

系统的规制[3]。

4.2 民主的行政监管

基因编辑医疗还需要民主的行政监管，缺乏民

主的行政监管，难以兼容基因编辑医疗规控的权利

价值和秩序价值，有必要在坚持科学监管的基础

上，适当增强行政监管的民主性，以更好地促进基

因编辑医疗技术的个人价值与社会福利。

第一，施行综合审查下的个案许可以兼容人权

价值。在英国，基因编辑生殖医疗相对开放和自

由，它采取的是一种事先个案许可的监管模式[9]。

但英国的事先许可并非简单的形式审查，不是一般

的行政许可，而是必须对基因编辑生殖医疗的可能

风险进行全面、细致评估，在科学评估风险的基础

上，审查基因编辑生殖医疗个案是否符合相关条

件，否则得不到许可。细致考察英国的几个基因编

辑生殖医疗应用个案可以发现，其许可经历了广泛

的社会讨论、专业的科学审查和漫长的实践评估，

甚至还经历了艰难的司法过程才实现，这样的许可

是一种主要依赖民主化讨论的许可。这种综合审

查的个案许可，可以通过民主讨论、科学论证等多

种途径，对申请基因编辑技术医疗应用的目的进行

深入考察，对于确属“疾病诊断”，生育“救命宝宝”

等促进人权性质的基因编辑可以在经过充分民主

讨论的基础上“开绿灯”。

第二，强化行政监管的开放性。政府与民间的

合作，实质上是权力与权利的结合，是一种风险沟

通意义上的民主化风险规控。开放性、民主化的监

管在既有机制下主要是伦理委员会的审查。前述

《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（以下简称

《审查办法》）是伦理审查的主要规范，根据《审查办

法》第五、六、七条等规定，伦理委员会的设置有两

类，即由卫生行政管理部门设立的伦理委员会和医

疗卫生机构设立的伦理委员会。两类伦理委员会

可以分别看成是政府性伦理审查机构和民间性伦

理审查机构。目前，对于医学研究和临床试验的伦

理审查主要通过医疗卫生机构的伦理委员会审查

的形式进行。对于目前的伦理审查机制，有诸多批
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评，主要是缺乏独立性[15]。独立性不够实际上是开

放性不足，缺乏公众参与的制约。从伦理委员会的

构成看，其委员主要为生物医学、伦理学、法学、社

会学等各领域专家。但《审查办法》未明确规定与

在审个案有利害关系主体的参与权，因此伦理审查

实际上就是专家表决，容易陷入所谓的“专家之治”

与“精英共谋”[16]。对于伦理审查委员会的改革建

议是建立“地方-国家”二级独立伦理审查制度[15]。

伦理审查应当兼容科学与伦理双重价值，伦理审查

本身不是单纯的科学性审查，也不是单纯的伦理性

审查，而是兼科学与伦理于一身的。未来的伦理审

查需要一方面要强化国家医学伦理专家委员会的

行政监管，另一方面要在医疗卫生机构伦理审查中

强化公众参与，将与具体个案中存在利益关联的个

体纳入伦理审查委员会，如此便既能保证伦理审查

的刚性，又能在一定程度上稀释专家之治的“共谋”

色彩，更好地吸纳个体价值与个人权利。

4.3 公正的行政司法

尽管中国尚未有基因编辑生殖医疗纠纷案件

进入行政诉讼的相关个案，但这并不意味着基因编

辑技术医疗应用的行政司法探讨可有可无。相反

研究基因编辑相关行政诉讼问题相当必要。在基

因编辑医疗行政监管当中，可能涉及的行政行为包

括行政许可、行政处罚等，前者如卫生行政管理部

门对基因编辑医疗申请的批准或否决，后则如卫生

行政管理部门对违法实施基因编辑医疗的处罚，行

政许可与行政处罚都属于行政诉讼法上所明确的

可诉行政行为。通过行政诉讼对基因编辑医疗风

险进行规控有赖于公正的司法。一方面，公正的行

政司法有赖于对基因编辑的人类健康价值和社会

秩序价值之间的利益衡平。利益衡量是基因编辑

技术医疗应用中最重要的问题，也是最难解决的问

题。司法上的利益衡量是指“法官在阐释法律时，

应摆脱逻辑的机械规则之束缚，而探求立法者制定

法律时衡量各种利益所为之取舍。”[17]利益衡量的

本质是一种价值判断与价值比较。司法利益衡量

的基本步骤包含利益白描、利益选择和利益论证，

基本方法则包括正当程度法、紧迫程度法、别无选

择法、相容平衡法、利益最大化法等[18]。基因编辑

医疗行政案件中，相关利益衡量除了要遵循一般的

利益衡量程序和方法外，最重要的是要把握利益衡

量的标准和原则。《人类基因组编辑：科学、伦理和

监管》报告提出了人类基因编辑监管的 7个一般性

原则，其中促进人类福祉原则、个人尊严原则、公平

原则、透明原则、科学原则等可以作为司法裁判中

重要的利益衡量标准。在制度配套上，可以充分发

挥人民陪审制度的作用，在基因编辑技术等高科技

案件的审理中，吸纳人民陪审员参与案件审理，这

样有利益多元价值的发声与比较，避免司法官对价

值判断的垄断，通过陪审员将普通公民和社会一般

价值观引入司法，从而保障合理的价值选择和公正

的司法裁判。另一方面，公正行政司法依赖于专业

知识的支撑。基因编辑医疗行政监管涉及生物技

术知识、医疗专业知识和法律专业知识等，这就要

求相关司法人员，除了要掌握必要法律知识外，还

需要有一定的生物医学等知识。可以考虑在相关

案件审理中，适用专家证人。《最高人民法院关于行

政诉讼证据若干问题的规定》（法释[2002]21号）第

48条规定：“对被诉具体行政行为涉及的专门性问

题，当事人可以向法庭申请由专业人员出庭进行说

明，法庭也可以通知专业人员出庭说明。必要时，

法庭可以组织专业人员进行对质。”通过专家证人

厘清相关专业问题，可为公正司法奠定基础。

5 结论

基因编辑技术医疗应用的风险是客观存在的，

新技术发展及其所衍生的后果人类都必须一体承

担与应对，民法与刑法在基因编辑技术医疗应用的

规控中有其价值，但还需要行政法加以补强。行政

法对基因编辑技术医疗应用风险的规控以生命宪

制理论为基础，试图包容新技术发展中的秩序价值

和权利价值，透过科学的行政立法和民主的行政监

管以及公正的行政司法，可为基因编辑技术医疗应

用风险的规控提供新的视角和解决方案。技术和

法律都是人类理性的成果，有理由相信，基因编辑

技术的医疗应用在法治的规范下一定能够健康发

展，造福全人类。
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Legal regulation for medical application of gene editing technology

AbstractAbstract There are obvious deficiencies in the medical risk regulation and control of the gene editing technology through the
civil law and the criminal law, and the reinforcement must be made by the administrative law. From the perspective of the
constitutional theory of life, the medical application of the gene editing technology needs to be regulated and controlled through a
scientific administrative approach. It is suggested to regulate the medical application of the gene editing technology by the
scientific administration. To achieve this goal, the concept of the gene editing medical treatment needs to be defined
scientifically; the technical rules on the regulation of the medical application of the gene editing technology need to be improved;
the penalty provisions need to be set scientifically and fairly. In addition, it is necessary to improve the legislative level and to
form a comprehensive, systematic and special technical regulations for the gene editing. In terms of the administrative
supervision, it is suggested to give individual case permission under a comprehensive review. And we should strengthen the
openness of the administrative supervision and reform the mechanism of the ethical review. As for the administrative justice, a
fair administrative dispute resolution system for the gene editing is necessary with reasonable basic principles for the dispute
adjudication, the appropriate methods of a balancing of interests, the people jury system and the experts as the witness play big
roles in the system.
KeywordsKeywords gene editing; reproductive medicine; risk control; ethical review ●
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