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新法评述 

1、 守得云开见月明 — 《规范和促进数据跨境流动规定（征求意见稿）》速览 

作者：段志超丨王雨婷丨胡敏喆丨邹奕 

引言 

2023 年 9 月 28 日，国家互联网信息办公室发布《规范和促进数据跨境流动规定（征求意见稿）》（“《数

据跨境规定》”）并向社会公开征求意见。《数据跨境规定》结合此前数据出境安全评估、个人信息出境标准

合同备案工作中的实际问题，大幅调整了数据出境评估备案工作的适用标准，实质性豁免了具有强出境必要

性以及仅涉及少量个人信息出境的数据出境场景的评估备案义务，在确保数据有序跨境流动的同时实质降

低了企业的合规负担。在整体经济面临下行压力的大背景下，《数据跨境规定》为数据出境提供了更多的确

定性和可能性，实质性响应了我国政府在新态势下坚持经济全球化的倡议，为企业发展提供了源动力。 

值得注意的是，《数据跨境规定》并未免除《数据安全法》、《个人信息保护法》等相关法律法规下对于

数据安全和个人信息保护的基本要求。即便对于在《数据跨境规定》下免于进行数据出境评估和备案的企

业，仍有必要通过签署数据传输协议、开展数据出境相关的个人信息保护影响评估等基本数据合规制度确保

自身在数据出境活动中的合规性，避免相关数据出境活动的事中事后监管风险。 

本文将结合上述背景，对此次发布的《数据跨境规定》做出解读。 

一、基本原则 

《数据跨境规定》全文共 11 条，但概括而言主要体现了以下几项基本的监管原则： 

◼ 白名单制度：《数据跨境规定》第 1 条至第 4 条从跨境传输的数据类型、数据跨境传输的数据来源

以及数据跨境传输的场景设置了可以豁免申报数据出境安全评估、订立个人信息出境标准合同以

及通过个人信息保护认证的白名单。 

◼ 以预期出境量作为唯一考量因素：《数据跨境规定》第 5 条和第 6 条提出了新的衡量是否需要申报

数据出境安全评估、订立个人信息出境标准合同以及通过个人信息保护认证的数量标准。这一数

量标准仅考虑预计一年内的出境个人信息数量，而无需考虑企业实际掌握的个人信息数量和已经

出境的个人信息数量。 

◼ 合规义务的三个数量层次：《数据跨境规定》第 5 条和第 6 条以预期一年内向境外提供 1 万人和

100 万人作为分界线，要求超过 100 万人的应当申报数据出境安全评估；超过 1 万人但不满 100

万人的应当订立个人信息出境标准合同或通过个人信息保护认证；不足 1 万人的不需要申报数据

出境安全评估、订立个人信息出境标准合同、或通过个人信息保护认证。 

◼ 自贸区例外：在白名单制度基础上，《数据跨境规定》第 7 条对自贸区的数据跨境传输规则进行了

进一步放宽，授权自贸区设立与外商投资限制等类似的负面清单制度。自贸区可以自行制定需要

纳入数据出境安全评估、个人信息出境标准合同、个人信息保护认证管理范围的数据清单，除此

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzAwMjU0MjIyNw==&mid=2651458329&idx=1&sn=b918b0ee54a7f69c4d658e5ae7227bd4&chksm=813674e5b641fdf34ddd65beed075056f4ecadcb6969584412a7e4c6cd19ea89dd721e7fa2c5&mpshare=1&srcid=0928s7tUHn9nDY82iFw6tmQX&sharer_shareinfo=88ae6b44496c592966aa153b07532b2c&sharer_shareinfo_first=14d527f559d64f63af45260c6d8c3711&from=groupmessage&subscene=10000&sessionid=1695973668&clicktime=1695974061&enterid=1695974061&ascene=1&fasttmpl_type=0&fasttmpl_fullversion=6875228-zh_CN-zip&fasttmpl_flag=0&realreporttime=1695974061319&devicetype=android-31&version=4.1.8.6020&nettype=WIFI&abtest_cookie=AAACAA==&lang=zh_CN&countrycode=CN&exportkey=n_ChQIAhIQnW6fyIkr9Kr5VdtEIuxH7RLwAQIE97dBBAEAAAAAAKzeLAMuy6UAAAAOpnltbLcz9gKNyK89dVj0WDrTMLBpwFmVqVyLnI1Xm6Q0yZUxVUhO%20LWUv2QY/UYs/eElJqqep5Q752q2/v%20rVun8%20LiBe2lal9YKM7suahf/yh4ljW8mX/5ltgasgsShN1hpbAflwxX4Brg%20wUjg3l7OBUU8pvh0kWY9Hl3iE8mhUIaYvF9TumR9Aa8JYGdC476hEYMht9pOoOf9N2S86NfZXaY52vNeUPn1b88iueHbTFbmiiW4WK3oyU3W/OsO/onk1WjUxcoD6X3EeVCSWESmg5RaGI2N7g==&pass_ticket=PzSuPchcPeyRugaWxdq2mttw4yG9sCCd5nqmPOrT8CILHgqxtesVaIpf3nbSSbly&wx_header=3&platform=win&scene=21#wechat_redirect
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之外的数据出境则无需履行相关义务。 

需要注意的是，虽然《数据跨境规定》很大程度上降低了数据出境安全评估或者备案的要求，增加了制

度的灵活性，其并没有忽视对数据出境相关安全问题的关注，同时提出了强化数据出境监管事中事后监管的

新思路，这也意味着相关企业仍需高度重视数据出境行为的安全性和合规性，并基于具体数据出境活动的变

化及时调整合规措施。 

二、具体规则变化 

（一）白名单制度 

在现有数据出境评估和备案规则中，一个常见的问题是由于评估标准不明确带来的不确定性。特别

是对于出境数据的必要性判断，企业和监管视角存在一定的落差。此外，对于数据出境活动是否涉及一

直定义模糊的重要数据以及由此触发数据出境安全评估也让企业无从着手。诸多企业由此在什么数据

能出境这个问题上犹豫不决，给企业实际运营带来了一定的障碍。 

《数据跨境规定》针对这个问题总体创设了白名单规则，针对无需进行出境安全评估或者备案的出

境场景、重要数据触发数据出境安全评估的条件等问题进行了列举式的规定，极大程度地解决了上述痛

点。尤其是针对出境必要性高、场景常见，以及潜在安全危害小的场景（包括履行有涉外因素的合同所

必要以及跨国企业内部人力资源管理场景）的豁免显著地减轻了企业的负担，避免了对正常涉外经贸活

动和经营管理造成额外的障碍。 

1. 境外数据入境再出境场景的豁免 

《数据跨境规定》第 3 条明确，非境内收集产生的个人信息向境外提供的，无需出境安全评估或标

准合同备案等。这一规定与此前的监管思路保持一致，《信息安全技术 数据出境安全评估指南（征求意

见稿）》第 3.7 条也曾规定，“非在境内运营中收集和产生的个人信息和重要数据经由本国出境，未经任

何变动或加工处理的，不属于数据出境”以及“非在境内运营中收集和产生的个人信息和重要数据在境

内存储、加工处理后出境，不涉及境内运营中收集和产生的个人信息和重要数据的，不属于数据出境”。 

在中国企业出海的浪潮下，越来越多中国境内企业在全球范围内开展业务，甚至部分企业专攻海外

市场而在中国境内没有实际业务活动，跨国企业的中国实体也可能基于全球分工承担部分个人信息处

理职责。基于统一管理、成本控制、产业链分工等需要，海外业务产生的境外主体个人信息可能回传中

国境内并交由境内主体处理，典型如由境内企业为海外业务提供客服、物流、云存储、数据分析等支持

性服务，这种情况下存在境外收集产生的个人信息在境内处理后被传输出境的情况。我们理解新规第 3

条旨在明确该等境外数据入境再出境的场景不落入中国数据出境监管的适用范围，消除了此前对于该

问题的监管不确定性，对于开展海外业务的中国企业以及全球分工的跨国企业无疑是重大利好。 

2. 具体场景豁免 

履行合同：《数据跨境规定》第 4 条第 1 款首先排除为订立、履行个人作为一方当事人的合同所必

需（如跨境购物、跨境汇款、机票酒店预订、签证办理等）必须向境外提供个人信息的场景。此条以非

穷尽列举的方式，通过生活中常见的场景对“履行合同所必需”给出了参考指引。对于跨国企业而言，

其研发、生产、销售等各个业务环境可能都离不开全球不同主体之间的协作。而本款则为企业合理、高

效地组织业务活动提供了更大空间，避免由于出境场景下过重的合规成本导致对业务经营的不利影响。 

HR 场景：按照依法制定的劳动规章制度和依法签订的集体合同实施人力资源管理，必须向境外提
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供内部员工个人信息的场景同样无需前置审批。依据此条规定，《数据跨境规定》对人力资源场景的个

人信息出境做出了豁免，这也是诸多跨国企业的日常管理实践。跨国企业在梳理个人信息出境场景时将

无需再考虑内部员工个人信息出境的情形。需要注意的是，严格按照本条规定解释，由于应聘人员尚未

与企业签署劳动合同，也不需要遵守企业的劳动规章制度，因此不属于企业的内部员工，企业向境外传

输这些人员的个人信息无法依据本条豁免。 

紧急场景：最后，紧急情况下为保护自然人的生命健康和财产安全等，必须向境外提供个人信息的

亦无需就相关数据出境活动进行前置审批。在紧急情况下，无论是取得个人信息主体同意还是取得个人

信息出境的前置审批均存在实践障碍，也不符合《个人信息保护法》设立该豁免条款的初衷。因此，《数

据跨境规定》充分考虑到了实践情况，体现出对个人信息主体权益的尊重和保护。 

（二）个人信息出境合规措施仅和个人信息出境量挂钩 

针对现有数据出境规则中关于触发安全评估和标准合同备案中的数据量门槛计算显现出来的问题，

《数据跨境规定》进行了相应调整，调整后的规则更加清晰易懂，可操作性更强，也消除了对于明显风

险低的少量数据出境行为施加不成比重的合规要求的不合理情形。 

不再将个人信息掌握量作为考量因素：与《数据出境安全评估办法》不同，《数据跨境规定》中并

没有对相关主体处理数据的数量设定门槛。实践中，可能存在数据处理者在境内掌握超过百万人个人信

息，但是其出境个人信息量极小的情况。如果严格按照《数据出境安全评估办法》的要求开展安全评估，

则将导致较重的合规成本，且很可能与实际出境风险不匹配。为了避免该等情况，《数据跨境规定》不

再考虑数据处理者所掌握的境内数据，而是直接从出境的数量上进行规制。 

出境量计算期限由 2 年减少为 1 年：与《数据出境安全评估办法》《个人信息出境标准合同办法》

在规定数量门槛时关注企业整体的数据处理数量以及自上一年 1 月 1 日已经出境的个人信息数量不同，

《数据跨境规定》提出了“预计一年内”的统计时限。考虑到《数据跨境规定》第 11 条明确规定，《数

据出境安全评估办法》、《个人信息出境标准合同办法》等相关规定与本规定不一致的，按照本规定执行。

如果企业希望据此豁免或减轻申报数据出境安全评估或者订立个人信息出境标准合同的义务，则需要

重点关注和预估未来一年内的个人信息出境规模。 

明确 1 万人个人信息的下限：在数量上，《数据跨境规定》的另外一大变化是明确对 1 年内个人信

息出境累积未满 1 万个人的，豁免数据出境前置审批手续，改变了此前任何个人信息出境都需要签署

个人信息标准合同并进行备案的局面。因此，对于业务规模较小、出境场景简单、整体出境量较低的企

业而言，《数据跨境规定》第 5 条将很大程度上降低其经营负担，促进其跨境业务的开展。 

不区分一般个人信息和敏感个人信息：另外需要说明的是，《数据跨境规定》有关数量计算的规定

并未就敏感个人信息做出规定，而是在第 8 条中规定，向境外提供敏感个人信息的，依照有关法律、行

政法规、部门规章规定执行。有鉴于《数据跨境规定》第 11 条同时规定，“《数据出境安全评估办法》、

《个人信息出境标准合同办法》等相关规定与本规定不一致的，按照本规定执行”，我们理解若《数据

跨境规定》按照现状通过，且无其他法律法规及部门规章的要求，敏感个人信息出境的严苛计算标准将

被大幅弱化。 

（三）自贸区特殊规则 

《数据跨境规定》在数据跨境传输的监管领域首创了负面清单制度。《数据跨境规定》第 7 条规定，

“自由贸易试验区可自行制定本自贸区需要纳入数据出境安全评估、个人信息出境标准合同、个人信息
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保护认证管理范围的数据清单（“负面清单”），报经省级网络安全和信息化委员会批准后，报国家网信

部门备案。负面清单外数据出境，可以不申报数据出境安全评估、订立个人信息出境标准合同、通过个

人信息保护认证”。作为对比，白名单是对特定出境场景或特定数量以下的出境行为进行豁免，而“负

面清单”则是仅保留对少量数据的监管，而放宽对其他数据出境的要求。换言之，允许自贸区设定“负

面清单”实际上是允许自贸区探索更为宽松的监管政策。 

之所以由自贸区探索该负面清单制度，不仅因为自贸区在我国经济发展中的定位，也是基于自贸区

行业发展情况的实际考量。自贸区处于我国境内关外，在工商登记、企业税收、外商投资、人才引进上

都有着特殊的优惠政策，一定程度上突破了关内的政策限制。其中，面对自贸区企业较迫切和多元的数

据出境需求，自贸区可以在兼管安全的基础上，更多地偏重于发展，促进数据的跨境流通。此外，自贸

区进行制度创新，也将推进国家层级相关监管制度的落地实施，同时提升现有法律法规的可操作性和可

执行性。 

在这一背景下，自贸区探索数据出境创新监管已有先例。例如，《中国（上海）自由贸易试验区临

港新片区条例》第 33 条规定，按照国家相关法律、法规的规定，在临港新片区内探索制定低风险跨境

流动数据目录，促进数据跨境安全有序流动。《关于深圳建设中国特色社会主义先行示范区放宽市场准

入若干特别措施的意见》提出，在国家及行业数据跨境传输安全管理制度框架下，开展数据跨境传输

（出境）安全管理试点，建立数据安全保护能力评估认证、数据流通备份审查、跨境数据流通和交易风

险评估等数据安全管理机制。 

鉴于当前数据出境监管制度体系已初步搭建，自贸区进一步探索开放数据出境政策恰逢其时，也具

有监管层面的可操作性。由于我国一些自贸区（港）已拥有较完善的产业生态和市场应用基础，自贸区

当地的监管部门可以在自身具有比较优势的相关产业和业务领域（如：北京的生物医疗、社交媒介领域，

上海自贸区的金融、汽车产业、工业互联网领域等）进行实地考察调研，了解相关行业的业务情况，听

取专家建议，并形成限制出境的数据清单，为其他地区数据出境监管提供重要参考。 

三、对现有数据出境安全评估和标准合同备案工作的影响 

《数据跨境规定》对包括《数据出境安全评估办法》以及《个人信息出境标准合同办法》等相关规定建

立的现有数据出境评估和备案规则进行了大幅修订，且明确规定了新规一旦生效将替代现有规则。该等实质

变更将对已经提交或正在准备数据出境安全评估和标准合同备案的企业产生较大影响。虽然《数据跨境规

定》仍处在征求意见阶段，尚未生效，但基于其出台的背景和现有数据出境规则下的相关时限要求，我们有

理由相信其将在较短时间内正式出台并对企业的数据跨境合规工作产生一定影响。 

（一）对数据出境安全评估的影响 

1. 对仍在审查过程中的申请 

对于已经提交了数据出境安全评估、尚未收到正式决定或者仍然在根据监管要求修改申报材料的

企业而言，企业需要结合《数据跨境规定》和相关数据出境场景，以场景为基础对数据出境安全评估的

适用性进行重新判断。对于依据《数据跨境规定》不再适用数据出境安全评估的场景，建议和监管机构

进行积极沟通，商讨对现有申请进行调整和简化的可能性以及具体方式。考虑到绝大多数企业的数据出

境申报尚处在审查阶段，不排除监管机构会在针对该等申请的后续审查工作中对上述情形的处理方式

进行统一说明。 
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2. 对已经被监管要求整改的出境场景 

对于已经提交数据出境安全评估、且已经就相关数据出境场景收到整改要求的企业而言，如果其依

据《数据跨境规定》判断，相关数据出境场景已经不再适用数据出境安全评估，我们建议相关企业和监

管机构进行沟通，明确监管机构对相关申请以及评估结论的处理方式。不过，考虑到监管机构已经通过

企业前期提交的申报材料识别出企业在相关数据出境活动中存在的问题，我们建议企业持续落实监管

机构提出的整改要求并就整改进度与监管机构保持密切沟通。 

（二）对标准合同备案的影响 

对于个人信息出境标准合同备案工作而言，由于其相较数据出境安全评估制度出台时间较晚，仅从

6 月 1 日起才正式开启接收材料的窗口，绝大多数企业尚处在相关备案工作的准备和评估阶段。有鉴于

《数据跨境规定》明确了需要订立个人信息标准合同并履行备案程序的出境个人信息数量下限以及豁

免此等合规义务的场景，相关企业需要重新分析标准合同备案对其个人信息出境场景的适用性，并考虑

将明确不适用的场景排除在后续申请备案的场景范围之外。 

四、数据出境合规：不能彻底松开的弦 

《个人信息保护法》、《数据安全法》、《数据出境安全评估办法》等法律法规确定了数据出境风险评估的

三个基本要求，即“合法性、正当性、必要性”。本次出台的《数据跨境规定》将简化数据出境相关行政审

批程序，降低企业的合规成本和经营负担，尤其是从“必要性”的角度赋予了企业更多自主判断的空间，充

分认可了企业跨国经营的商业需要、回应了我国政府关于经济全球化的倡议。 

但是，这并不意味着可以降低数据出境的合规标准，无论是否适用个人信息出境标准合同或数据出境安

全评估，数据处理者均应当确保履行相关法定义务。对于“合法性”，典型如对个人信息主体的告知同意，

《数据跨境规定》在明确特定出境场景无需申报安全评估或订立个人信息标准合同的同时，仍要求“基于个

人同意向境外提供个人信息的，应当取得个人信息主体同意”。而“安全性”则侧重于对个人权益的影响及

数据出境后的安全风险。《数据跨境规定》也再次强调数据处理者应当“履行数据安全保护义务，保障数据

出境安全”，且监管部门会从事中事后的角度对数据出境安全事件和安全风险进行持续监测。 

现阶段，企业可根据《数据跨境规定》的规定初步判断是否仍需申报数据出境安全评估或订立个人信息

出境标准合同： 

◼ 若 1 年内预期出境数量不足 1 万人，则根据新规无需申报安全评估或订立标准合同，但该等企业

仍需采取如下措施持续保障数据出境安全，同时应对新规生效后对审批备案程序的影响。 

◼ 继续与境外接收方签署数据处理协议或数据传输协议，以明确境外接收方的数据处理角色；要求

境外接收方承诺确保个人信息处理活动达到中国数据保护法规定的保护标准，并采取必要措施保

障个人信息安全。 

◼ 持续推进个人信息保护影响评估工作，完成个人信息保护影响评估报告，以证明企业符合《数据

跨境规定》规定的豁免条件，论证数据出境的必要性，并证明企业已依法采取充分的数据安全保

障措施。 

◼ 持续关注《数据跨境规定》的制定颁布进展以及企业数据跨境传输活动的变化，根据届时生效的

规定决策是否继续申报数据出境安全评估或完成个人信息出境标准合同备案。 
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针对 1 年内预期出境数据量超过 1 万人但存在白名单豁免场景的企业，需结合具体场景评估出境活动

的必要性，并根据数据出境规模评估决策具体的申报策略以及后续出境安排： 

◼ 若数据出境活动落入前述白名单场景，则我们理解该等场景下的出境活动无需申报安全评估或订

立标准合同。但这种情况下企业应谨慎论证“必须向境外提供的个人信息”的范围，若企业自行

将与白名单场景明显无关的个人信息字段纳入豁免评估备案的范围，则可能面临主管部门事中事

后监管。 

◼ 《数据跨境规定》第 5 条、第 6 条项下预估出境量的计算方式可能存在不同解读。我们倾向于认

为在计算预估出境量时白名单场景下的个人信息数量可不计算在内，企业可统计白名单场景之外

的预期出境数量以判断是否需要申报安全评估或订立标准合同。我们理解这符合新规确立的促进

数据跨境流的基本原则，但具体计算方式仍有待新规生效版本以及主管部门的进一步释明。 

若部分出境字段或场景确实存在必要性方面的缺失，则在后续申报安全评估或标准合同备案环节也可

能面临实际障碍，这种情况下我们建议企业尽早探索数据处理本地化方案的可行性，或避免不必要字段的跨

境传输。待自贸区负面清单发布后，也可考虑通过自贸区的特殊规则合法开展数据出境活动。 

五、结论 

包括数据出境安全评估和个人信息出境标准合同备案在内的数据出境评估备案工作是众多企业在过去

一年多时间内的合规工作重心。现有数据出境规则侧重于安全考量，间接导致数据出境量偏少、风险低、且

出境场景必要性高的情形也可能触发安全评估或备案，这一定程度上给部分的企业造成了和实际数据出境

风险不相称的合规负担。此外，在实际审查过程中，现有规则下企业和监管部门对于诸如出境必要性等关键

因素的判断存在落差，对于特定场景、特定字段能否出境企业缺乏可依据的标准，该等评估规则的较低确定

性也为企业的日常运营和业务开展造成了障碍。很多企业的数据出境合规工作一度陷入了困境。 

中秋前夜出台的《数据跨境规定》就上述问题提供了极具针对性的解决方案。作为从业者，我们乐见监

管部门从解决企业实际困难、减少企业不必要负担的角度出发，及时调整现有规则，提供兼具安全性和实操

性的数据出境评估和备案方案，为数字化背景下企业的全球化运营提供必要的底层保障。 
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2、 企业或需自设伦理委员会：《科技伦理审查办法（试行）》正式出台 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺1 

2023 年 10 月 8 日，中华人民共和国科学技术部（“科技部”）会同教育部、工业和信息化部等十个部门

与机构共同发布了《科技伦理审查办法（试行）》（“《科技伦理办法》”），次日，科技部有关负责人就《科技

伦理办法》的出台背景、基本考虑和重要举措以及如何保障措施落地等回答了记者提问（“《答记者问》”）。

相较于今年 4 月份公开的《科技伦理审查办法（试行）（征求意见稿）》（“《征求意见稿》”）（本所关于《征求

意见稿》的解读文章请参见：汉坤 • 观点 | 简评《科技伦理审查办法（试行）（征求意见稿）》），正式稿的

出台意味着《征求意见稿》中科技伦理合规相关重要制度的正式落地。《科技伦理办法》将于 2023 年 12 月

1 日起施行，为跟进科技伦理审查和监管工作的最新动态，助力有科技合规需求的企事业单位了解法规要求

并采取相应行动，我们在第一时间就《科技伦理办法》的关键问题作出提示，供业界参考和讨论。 

一、《科技伦理办法》的出台背景 

随着人工智能与基因编辑等技术的不断发展，我国伦理审查的关注视野逐步从聚焦于生命科学和医学

研究领域，转向更为广泛的科技研究领域，科技伦理逐步成为我国监管的关注重点。自 2019 年以来，我国

先后出台一系列有关科技伦理治理的法规政策文件，包括但不限于《国家科技伦理委员会组建方案》、《关于

加强科技伦理治理的意见》、《科学技术进步法》等，但前述科技伦理法规系整体偏向宏观和指导性的文件，

相对缺乏具有实践性和可操作性的具体规定。 

2023 年 2 月，国家卫健委联合教育部、科技部和国家中医药局发布了《涉及人的生命科学和医学研究

伦理审查办法》，其与同年 4 月科技部公布的《征求意见稿》均为科技伦理法规的实施提供了部分参考，同

时也为构建科技伦理的审查监管制度作准备。在此背景下，《科技伦理办法》正式稿的出台，标志着我国探

索建立科技伦理审查制度向前迈出了重要的一步。 

二、《科技伦理办法》的适用范围 

根据《科技伦理办法》第二条，科技伦理审查活动范围主要包括： 

◼ 涉及以人为研究参与者的科技活动，包括以人为测试、调查、观察等研究活动的对象，以及利用人

类生物样本、个人信息数据等的科技活动； 

◼ 涉及实验动物的科技活动； 

◼ 不直接涉及人或实验动物，但可能在生命健康、生态环境、公共秩序、可持续发展等方面带来伦理

风险挑战的科技活动； 

◼ 依据法律、行政法规和国家有关规定需进行科技伦理审查的其他科技活动。 

相较于《征求意见稿》，在上述方面《科技伦理办法》未作出实质性变化。这侧面反映出《科技伦理办

法》在起草、制定和征求意见的过程中，政策制定目的相对确定，整体监管思路较为清晰，行业及各界也并

未出现重大的分歧。 

 
1 实习生孙舒闻、王乐怡对本文的写作亦有贡献。 

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653162377&idx=1&sn=ef518d26409f9b5b879c7cf4dcfc5a4f&chksm=bd1b1a288a6c933e0da5f7f896f0ff03de0da64e696e68d4c2c944b9bd2e08d61f17b599e79e&scene=21#wechat_redirect
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从适用范围看，《科技伦理办法》同此前发布的《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》适用的

范围存在交叉和重合，但《科技伦理办法》的适用范围更为广泛。据此，涉及上述活动范围的科技伦理活动

原则上都适用《科技伦理办法》的规定。就生命科学领域而言，我们理解涉及的研发活动包括但不限于开展

临床试验、研究者发起的临床研究、真实世界研究、以及部分临床前研究。 

三、《科技伦理办法》和《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》等规定的适用关系 

《科技伦理办法》第五十四条规定：“相关行业主管部门对本领域科技伦理（审查）委员会设立或科技

伦理审查有特殊规定且符合本办法精神的，从其规定”。相较于《征求意见稿》中的“不低于本《办法》规

定”的标准，《科技伦理办法》中“符合本办法精神的，从其规定”的表述则更多给予了相关行业主管部门

根据实际情况调整审查力度的自主权，并间接给企业以空间。然而与“不低于”的标准类似，“符合本办法

精神”的表述仍无法彻底消除《科技伦理办法》与其他伦理相关规定之间适用关系的不确定性，有关具体审

查的标准还有待实践中进一步考证。 

我们理解，对于涉及人的生命科学、医学的科技研究活动，《科技伦理办法》和《涉及人的生命科学和

医学研究伦理审查办法》等规定将同时适用。但卫生健康行业等主管部门发布的符合《科技伦理办法》精神

和要求的伦理审查要求，或将作为行业的特殊规定优先适用。 

四、科技伦理委员会设立义务 

《科技伦理办法》第四条确认，从事生命科学、医学、人工智能等科技活动的单位，研究内容涉及科技

伦理敏感领域的，应设立科技伦理（审查）委员会（“科技伦理委员会”）。其他有科技伦理审查需求的单位

可根据实际情况设立科技伦理委员会。据此，《征求意见稿》阶段提出的“设立科技伦理委员会”的要求正

式落地。我们理解，业务范围涉及科技伦理敏感领域且存在较大科技伦理审查需求的企业负有义务设立科技

伦理委员会，包括但不限于各类新药、医疗器械研发企业。其他企业应当履行科技伦理管理主体责任、健全

科技伦理质控监管制度，但也可以根据自身业务情况、研究内容及科技伦理审查需求决定是否设立科技伦理

委员会，并考虑采用委托审查等方式进行灵活安排。虽然“科技伦理敏感领域”圈定为“生命科学、医学、

人工智能等”领域，但该等领域包罗万象并随科技发展继续拓展边界。“科技伦理敏感领域”的范围直接关

系相关企业是否应当设立科技伦理委员会，业界仍需监管划定更具体的界限，可惜当前文件层面暂未明确。

我们理解，科技部负责统筹指导全国科技伦理监管工作，未来可能会进一步发布行政指南、问答等文件，我

们也将继续关注后续政策以及监管实践的操作。 

与之配套，《科技伦理办法》第四十一条增加了科技伦理委员会的认证机制，鼓励相关单位开展科技伦

理审查认证。认证机制的设立有利于解决科技伦理委员会适格性认定的问题，为多元主体设立科技伦理委员

会提供实操指导，有利于分担由于伦理审查需求增长带来的审评压力。此种方式也在一定程度保证了各单位

科技伦理委员会的评审能力以及水平，这与《科技伦理办法》第八条新增加的“科技伦理委员会委员应具备

相应的科技伦理审查水平”相呼应。 

五、科技伦理审查程序 

根据《科技伦理办法》，审查程序主要包括一般程序、简易程序、专家复核程序、以及应急程序。其中，

作为在《征求意见稿》阶段提出的特殊监管制度，按照清单方式管理的专家复核程序将跟随着《科技伦理办

法》的出台和生效正式落地。专家复核程序系在单位自行开展的科技伦理审查之外的额外审查程序。根据

《科技伦理办法》，当开展纳入清单管理的科技活动的，在通过科技伦理委员会的初步审查之后，应报请所
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在地方或相关行业主管部门组织开展专家复核。多个单位参与的，由牵头单位汇总并向所在地方或相关行业

主管部门申请专家复核。关于可能产生较大伦理风险挑战的新兴科技活动的清单，将根据“工作需要”动态

调整并由科技部发布。以下为当前的清单中，需要开展伦理审查复核的科技活动项目： 

◼ 对人类生命健康、价值理念、生态环境等具有重大影响的新物种合成研究； 

◼ 将人干细胞导入动物胚胎或胎儿并进一步在动物子宫中孕育成个体的相关研究； 

◼ 改变人类生殖细胞、受精卵和着床前胚胎细胞核遗传物质或遗传规律的基础研究； 

◼ 侵入式脑机接口用于神经、精神类疾病治疗的临床研究； 

◼ 对人类主观行为、心理情绪和生命健康等具有较强影响的人机融合系统的研发； 

◼ 具有舆论社会动员能力和社会意识引导能力的算法模型、应用程序及系统的研发； 

◼ 面向存在安全、人身健康风险等场景的具有高度自主能力的自动化决策系统的研发。 

此外，《科技伦理办法》延续了《征求意见稿》阶段提出的专家复核程序的豁免条款，指出如果国家对

纳入清单管理的科技活动实行行政审批等监管措施且将符合伦理要求作为审批条件、监管内容的，可以不再

开展专家复核。我们理解，适用行政审批等监管程序的临床试验活动、人类遗传资源的采集、保藏、国际合

作研究等利用活动可能适用特别规定，无须开展专家复核工作，但这并不意味着前述活动无需满足相应的伦

理要求，只是符合伦理要求将作为行政审批的审批条件、监管内容，而无须另行开展专家复核工作，具体适

用范围，仍需结合《科技伦理办法》生效以后的实操情况进一步观察。 

六、监督管理体系与法律责任 

《科技伦理办法》明确，科技部负责统筹指导全国科技伦理监管工作，有关科技伦理审查监管的重要事

项应听取国家科技伦理委员会的专业性、学术性咨询意见。高等学校、科研机构、医疗卫生机构、企业等是

查处单位内部科技伦理违规行为的第一责任主体，单位或其负责人涉嫌科技伦理违规行为的，由其上级主管

部门查处，没有上级主管部门的，由其所在地的省级科技行政管理部门负责查处。 

此外，《科技伦理办法》规定地方、相关行业主管部门按照职责权限和隶属关系，查处本地方、本系统

科技伦理违规行为。根据《征求意见稿》的解释，“地方”指负责相关领域科技伦理审查和管理工作的省级

管理部门，“相关行业主管部门”指国家相关行业主管部门。我们理解相关行业主管部门可能依据职责权限

优先对行业领域内的科技伦理违规行为享有执法管辖权。 

在法律责任方面，相较于《征求意见稿》，《科技伦理办法》并未发生实质性改动。除按照相关法律法规

应当承担的刑事责任以及民事责任以外，以下主体的相关行为可能会导致行政处罚：科技活动承担单位以及

科技人员伪造科技伦理审批文件、未按规定开展专家复核、超过审批范围开展科技活动等行为；科技伦理委

员会、委员为科技伦理审批文件弄虚作假提供便利、徇私舞弊、滥用职权或者玩忽职守等行为。《科技伦理

办法》没有规定具体的民事、行政或刑事责任，因此具体的法律责任将适用包括《民法典》、《刑法》、《科学

技术进步法》等法律法规在内的相关责任。比如《科学技术进步法》第一百一十二条规定，违反本法规定，

进行危害国家安全、损害社会公共利益、危害人体健康、违背科研诚信和科技伦理的科学技术研究开发和应

用活动的，由科学技术人员所在单位或者有关主管部门责令改正；获得用于科学技术进步的财政性资金或者

有违法所得的，由有关主管部门终止或者撤销相关科学技术活动，追回财政性资金，没收违法所得；情节严

重的，由有关主管部门向社会公布其违法行为，依法给予行政处罚和处分，禁止一定期限内承担或者参与财



 

   

10 

www.hankunlaw.com 

政性资金支持的科学技术活动、申请相关科学技术活动行政许可；对直接负责的主管人员和其他直接责任人

员依法给予行政处罚和处分。 

此外，高等学校、科研机构、医疗卫生机构、企业等单位或其负责人涉嫌科技伦理违规行为的，由其上

级主管部门调查处理，没有上级主管部门的，由其所在地的省级科技行政管理部门负责组织调查处理。根据

《科技伦理办法》，高等学校、科研机构、医疗卫生机构、企业系单位内部调查处理的第一责任主体，这与

《科技伦理办法》第四条明确高等学校、科研机构、医疗卫生机构、企业等各主体作为“本单位”科技伦理

审查管理的责任主体的规定相一致。 

七、结语 

科技伦理审查制度，是科技部科技伦理监管工作的经验和成果，本次《科技伦理办法》的落地，进一步

明确了企业在科技伦理方面应当遵循的监管要求，其生效同时意味着企业应当落实相应的科技伦理合规义

务。据此，我们建议可能涉及科技伦理敏感领域的公司和将存在较大科技伦理审查需求的公司提前进行准

备，依照《科技伦理办法》并参考其他生命科学及医学研究伦理的要求，提升文件规定的认识深度、科技伦

理的合规意识、人员机构文件资源配备等方面，以争取在未来科技伦理审查制度落地时取得先发优势，助力

公司业务的合规开展。此外，《答记者问》中明确，相关行业主管部门和地方将建立本系统、本地方科技伦

理审查的监督管理机制，制定和修订本系统本地方的科技伦理审查办法、细则等制度规范，建立健全对纳入

清单管理的科技活动的专家复核机制。基于此，企业在准备的同时，也需密切关注行业以及地方主管部门随

后出台的相关政策。我们也将密切关注具体实操中的标准与口径变化，积极参与相关讨论并持续关注伦理监

管要求的演进，期待看到更多行业观点的交流以及更多监管部门的指导意见的出台，指导企业科技伦理的合

规实践。 
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