附件 ：
认证认可行业标准编制说明
1、基本信息 
	1.1 标准草案名称 
	中文 
	科技伦理（审查）委员会管理体系 通用要求

	
	英文 
	[bookmark: _Hlk155185603][bookmark: _Hlk155185833]Science and techonology ethics (review) committee management systems  General requirements

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况 
	□等同采用 
□修改采用 
[bookmark: OLE_LINK1]□非等效采用 
☑未采用 
	标准编号 
	无 

	
	
	英文名称 
	无 

	
	
	中文名称 
	无 

	1.3 任务来源 
	批准立项的文件名称和文件号 
	《国家认监委关于下达《温室气体管理体系认证机构认可要求》等38项认证认可行业标准制修订计划项目项目的通知》（国认监发〔2025〕5 号）
	计划编号 
	2025RB014

	1.4 制（修）订 
	☑制 定 □ 修 订 （被修订标准名称及编号：          ） 

	1.5 起止时间 
	2025年11月---2026年10月

	1.6 标准起草单位 
	世界中医药学会联合会、北京大学医学部、中国科学院动物研究所、中国质量认证中心、中卫安(北京)认证中心、北京大学第三医院、中国信息通信研究院、泰尔认证中心有限公司、中国电子技术标准化研究院、北京赛西认证有限责任公司

	1.7 起草组成员 
	孙春艳、杨泽慧、安昕、徐春波、刘强、张海洪、彭耀进、梁力均、刘小义、杨乙楠、徐洋、付娜、杨光、董涛、乔玉平、马芳、吴庚、高智伟等。

	1.8 标准体系表内编号 
	无。

	1.9 调整情况 
	无。



	2、背景情况 
	

	2.1 目的、意义 
（工作开展背景及要求） 
	科技伦理是开展科学研究、技术开发等科技活动中需要遵循的价值理念和行为规范。随着科技发展的日新月异，近年来，世界各国和国际组织对科技伦理日益重视。我国科技伦理治理工作总体上起步较晚，近年来，中国科技创新快速发展，越来越多的前沿探索闯入“无人区”，基因编辑、人工智能、辅助生殖等新兴科学技术快速发展，应用场景复杂多样，在推动经济社会进步的同时，也带来涉及人类生命健康安全、隐私保护、歧视与偏见等伦理问题；而科技伦理研究与治理却相对滞后，相关审查和监管不足甚至缺失，二者失衡带来的问题若得不到有效治理，就会引发一系列伦理问题甚至社会风险，使现有科技管理工作面临巨大挑战，影响科技事业持续健康发展，这对我国科技伦理治理及监督机制建设提出了迫切的需求。
    党中央、国务院高度重视科技伦理治理工作，并将认证作为科技伦理治理的重要手段。2022年，中共中央办公厅国务院办公厅印发了《关于加强科技伦理治理的意见》，提出探索科技伦理（审查）委员会认证机制。2023年10月科技部、教育部、工信部等十部门联合发布的《科技伦理审查办法（试行）》，其中第四十一条明确了国家要推动建立科技伦理（审查）委员会认证机制并鼓励相关单位运用认证手段助力提高我国科技伦理治理能力和水平。当前，随着科技创新的快速发展，我国相关各方对进一步运用认证手段加强科技伦理治理的需求更加迫切，一是科技行政主管部门亟需运用认证手段加强对科研主体单位的科技伦理监管，落实科研主体单位科技伦理管理主体责任；二是我国科研主体单位已经建立的一批科技伦理（审查）委员会，亟需运用认证手段切实提升其科技伦理管理能力和水平；三是我国部分科研机构为满足科技活动需要而寻求国外科技伦理认证，带来敏感信息外泄的风险，从维护科技安全的角度，亟需建立我国自有科技伦理认证制度。
    为此，科技部与市场监管总局委托认研中心前期组织开展系列深入研究，在研究国内外开展的科技伦理相关认证制度和当前科技伦理管理的基础上，充分论证了开展对科技伦理（审查）委员会管理体系认证的必要性、可行性，探讨建立相关实施路径并制定形成《科技伦理（审查）委员会管理体系认证工作方案》（以下简称《方案》），经总局局务会审议通过。根据《方案》要求，拟建立国家统一推行的科技伦理（审查）委员会认证制度，并研究建立科学有效的《科技伦理（审查）委员会管理体系 通用要求》标准，此标准将作为重要认证依据文件之一，是规范科技伦理（审查）委员会的基础性认证依据，涵盖了各专业领域建立管理体系的共性要求，对落实国家文件精神，发挥质量认证作用推动我国科技伦理高质量管理具有重要意义。该标准的建立将填补国内科技伦理（审查）委员会管理体系评价类标准空白，不仅可以规范科研单位的科技伦理管理活动，用于组织的科技伦理管理的自我评价，还于第三方认证机构对组织的科技伦理管理的综合评价，另外还可向相关方证实科研组织自身的科技伦理管理能力。



	2.2 与国内外相关标准、文献的关系 
	GB/T19000《质量管理体系 基础和术语》、GB/T24353《风险管理 指南》、GB/T19001《质量管理体系 要求》等标准仅对组织提出了通用的管理要求，没有针对科技伦理管理相关的专业内容。GB/T 35892《实验动福利伦理审查指南》、T/CSCB 0001-2022《人干细胞研究伦理审查技术规范》、HRPS/CS 01-2020《涉及人的生物医学研究伦理审查体系要求》、《新一代人工智能伦理规范》（2021版）、《人工智能伦理治理标准化指南》（2023版）等标准或指南文件虽然有关于科技伦理管理的专业内容，但是对组织的管理不完善不系统、部门间相关工作的接口不明确等，没法直接作为认证依据使用。
    故在借鉴和引用以上相关标准的基础上，提出适宜我国国情的《科技伦理（审查）委员会管理体系 通用要求》标准。



	3 编制过程 
	

	3.1 分工情况 
	一、主要起草单位及职责
国家市场监督管理总局认证认可技术研究中心：负责标准编制、报批的全面工作。方案策划、核心评价要素和综合评价指标集成，标准编制和相关过程材料编写等工作。
二、其他起草单位及职责
世界中医药学会联合会：医学领域调研和需求分析及核心评价要素与评价指标研究，标准编制和医学领域项目验证。
中国科学院动物研究所：生命科学领域调研和需求分析及核心评价要素与评价指标研究，标准编制。
中国质量认证中心：生命科学领域研究调研和需求分析及核心评价要素与评价指标研究，标准编制、生命科学领域验证。
北京大学第三医院：医学领域调研和需求分析及核心评价要素与评价指标研究，标准编制及医学领域验证。
中卫安(北京)认证中心：医学领域调研和需求分析及评价指标研究，标准编制。
中国信息通信研究院：人工智能领域调研和需求分析及核心评价要素与评价指标研究，标准编制。
泰尔认证中心有限公司：人工智能领域调研和需求分析与评价指标研究，标准编制、人工智能领域验证。
中国电子技术标准化研究院：人工智能领域调研和需求分析，标准编制。
北京赛西认证有限责任公司：人工智能领域调研和需求分析，标准编制、人工智能领域验证。
科大讯飞股份有限公司：人工智能领域调研和需求分析，标准编制、人工智能领域验证。
威凯认证检测有限公司：人工智能领域调研、标准编制及人工智能领域验证。
上海商汤智能科技有限公司：人工智能领域调研、标准编制及人工智能领域验证。
广州赛宝认证中心服务有限公司：人工智能领域调研、标准编制及人工智能领域验证。




	3.2 起草阶段 
	2025年06月提出立项建议； 
2025年10月发布下达标准制修订计划通知；
2025年11月征集标准参编单位；
2025年12月签订任务书，组建起草组；
2026年1-4月组织启动会，开展调研与需求分析，开展核心要素提取和评价指标研究，编制标准，形成征求意见稿；
2026年4月公开征求意见。

	3.3 征求意见阶段 
	

	3.4 标准预审查阶段 
	

	3.5 标准审查阶段 
	



	4 主要技术内容的确定

	[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]本文件规定了组织建立、运行、监测和改进科技伦理（审查）委员会管理体系的要求，旨在规范组织的科技伦理管理活动。
本文件适用于组织的科技伦理（审查）委员会管理体系的自我评价管理，以及第三方认证机构对组织的认证。不适用于科技伦理审查外包的过程。
1 范围 规定了标准的使用范围。
2 规范性引用文件  列举标准中相关引用的出处。 
3 术语和定义  标准中使用到的专业术语及解释。 
4 组织环境  规定了理解组织及环境、理解相关方的需求和期望、科技伦理（审查）委员
会管理体系的范围和科技伦理（审查）委员会管理体系及其过程的相关要求。 
5 领导作用  规定了领导作用和承诺、方针及组织结构与职责权限要求等相关内容。
6 策划  规定了应对风险的措施、目标及其实现的策划要求。
7.支持 规定了资源、能力、意识、沟通和成文信息要求。
8.运行 规定了运行的策划与控制、科技伦理（审查）委员会、科技活动策划的管理、科
技伦理审查、应急审查程序、科技伦理（审查）委员会对科技活动的监督、科技伦理（审查）委员会对科技活动的监督的要求。
9.绩效评价 规定了监测、分析与评价，内部审核和管理评审要求。
10.改进  规定了持续改进、不符合及纠正措施要求。
附录A和B规定了涉及的主要部门岗位职责权限及核心管理文件。



5 验证情况（基础类标准除外）
	[bookmark: OLE_LINK12]5.1 验证单位情况 
	验证单位 
	验证人员 
	验证时间 

	[bookmark: OLE_LINK7]
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	[bookmark: OLE_LINK11]
	
	
	

	5.2 试验、 验证、
试行过程 
	



	[bookmark: OLE_LINK5]5.3 验证数据分析 
	[bookmark: OLE_LINK6]验证数据涉及:
1） 项目边界范围内的农业种植活动数据； 
2） 评价项目边界范围内的采样点、土壤容重和土壤有机碳数据； 
3） 评价项目边界范围内的化肥使用量、水稻淹水情况等数据；
4） 农业生产过程中农业机械使用带来的温室气体排放相关数据；
5） 土壤数字化采样检测数据等，数据质量基本达到评价要求，可以支持验证活动的开展。 

	5.4 试验、验证、试行评价 
	[bookmark: OLE_LINK4]验证了《土壤固碳减排监测与评价技术规范》的评价范围、评价流程、基准线的确定、土壤减排固碳评价实施，农田土壤有机质等固碳指标监测计划及数据监测、减排固碳数据获取及溯源、评价报告的编制等内容。同时也对土壤固碳过程中采样点的布设、样品采集、土壤检测、数据数字化存储、区块链防篡改等关键技术进行验证。验证结
果表明该文本技术要求合理、具有较强可操作性。 

	5.5 其他应说明的情况 
	


6 附加说明（可选项）
	6.1 宣贯标准的建议 
	

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议 
	

	6.3 重大分歧意见的处理经过和依据 
	

	6.4 其他需要说明的情况 
	

	6.5 参考文献 
	[bookmark: _Toc24792][bookmark: _Toc218782435][1]GB/T19001 质量管理体系 要求
[bookmark: _Toc28370][bookmark: _Toc218782436][2]GB/T 35892 实验动福利伦理审查指南
[bookmark: _Toc29008][bookmark: _Toc218782437][3]ISO22000 食品安全管理体系要求-食品链中各类组织的要求
[bookmark: _Toc17286][bookmark: _Toc218782438][4]T/CSCB 0001-2022 人干细胞研究伦理审查技术规范
[bookmark: _Toc25350][bookmark: _Toc218782439][5]HRPS/CS 01-2020涉及人的生物医学研究伦理审查体系要求
[bookmark: _Toc6284][bookmark: _Toc218782440][6]关于印发《科技伦理审查办法（试行）》的通知（国科发监〔2023〕167号）
[bookmark: _Toc30869][bookmark: _Toc218782441][7]新一代人工智能伦理规范（2021版）
[bookmark: _Toc24732][bookmark: _Toc218782442][8]人工智能伦理治理标准化指南（2023版）
[bookmark: _Toc12878][bookmark: _Toc218782443][9]涉及人的生物医学研究伦理审查办法（国家卫计委令2016年第11号）
[bookmark: _Toc31058][bookmark: _Toc218782444][10]涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法（国卫科教发〔2023〕4号）

	联系人 
	孙春艳 
	联系电话 
	010-88651731 
	电子邮箱 
	scy5211@163.com 

	注 1：本格式的通用部分为第 1 章、第 2 章、第 4 章和第 6 章。 
注 2：3.4 适用于标准草案送审稿，3.5 适用于标准草案报批稿，3.6 中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6 中“技术指标”适用于方法类标准，第 5 章适用于方法类标准编制说明的编写。 
注 3：3.1 和第 6 章为可选项，其余为必填项。 


编写日期：2026 年4 月 2 日 
