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我国生命伦理审查制度的法治化：现状、问题与出路
刘长秋

 

(上海政法学院生命法研究中心，上海 201701)

摘　要 ：伦理审查制度最初形成于生物医学领域，并逐渐发展为适用于整个自然科学研究领域乃至社会科

学研究领域的一项重要制度。我国也早于 20 世纪末在医学治理实践中确立了伦理审查制度，并伴随着国家

法治化进程的推进而逐渐将其升格为一项法律制度。目前，我国生命伦理审查制度的法治化无论在制度制

定层面还是在制度实践层面都还存在一些需要直面并解决的问题。为此，需要进一步完善我国生命伦理审

查立法，制定一部效力位阶更高、更权威的专门立法，并通过加强引导与教育来提高生命科技工作者对伦

理审查的认知，以强化制度在实践中的实施。
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The legalization of China’s life ethics review system: 
current situation, issues and solutions

LIU Chang-Qiu
(Bio-law Research Center, Shanghai University of Political Science and Law, Shanghai  201701, China)

Abstract: The ethics review system was initially formed in the field of biomedicine and gradually developed into 
an important system applicable to the entire field of natural science research even to the field of social science 
research. Our country has also established the ethics review system in the practice of medical governance long 
before the end of the 20th century, and gradually upgraded it into a legal system with the advancement of the 
national rule of law. At present, there are still some problems that need to be faced and solved in the legalization of 
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life ethics review system in our country, whether at the level of system formulation or at the level of system practice. 
In order to solve these problems, it is necessary to further improve the legislation of life ethics review in our 
country, formulate a higher legal effect and more authoritative special legislation, and improve the understanding of 
life science workers on ethics review through strengthening guidance education, so as to strengthen the 
implementation of the system in practice.
Key words: bioethics; law; ethics review; ethics committee; rule of law

生命伦理审查是伴随着现代生命科学技术快速

发展，为确保生命科技研发规范、应用安全以及人

类伦理秩序稳定，而由专门的生命伦理委员会对生

命科技研发与应用是否合乎伦理要求进行的审查，

是生命科学、生命伦理学乃至生命法学共同关注的

一类制度现象。近年来，伴随着我国生命科学技术

的快速发展及其在医疗临床上的日益广泛应用，有

关生命科技工作者生命伦理意识缺失的问题逐渐暴

露并引发了多起备受关注的事件，如 2012 年的“黄

金大米事件”、2017 年的“换头术事件”、2018 年

的“基因编辑婴儿事件”等。在这种背景下，生命

科技的伦理与法律治理成为全国普遍关心和关注的

问题，而生命伦理审查制度也开始受到越来越广泛

的重视，成为生命科技伦理治理乃至法律治理领域

不可或缺的一项基本制度，有关该制度的研究也成

为一个学术热点。然而另一方面，目前学界有关伦

理审查制度的研究基本上还是以伦理学研究为主

导，法学层面的成果还相对比较缺乏。而在全面依

法治国已经成为当代社会主旋律且伦理审查制度需

要借助法律来推进和强化的背景下，有关伦理审查

制度的法学研究显然不可或缺，甚至极为重要。基

于此，本文拟从分析伦理审查制度之形成与发展入

手，就我国生命伦理审查制度的法治化的现状、问

题与出路略加探讨。

1　伦理审查制度的形成及其发展

伦理审查制度是来自西方的一个舶来品，因为

该制度最初形成于生物医学领域且在生物医学领域

得到最为广泛和扎实的应用，所以，伦理审查制度

一度被等同为生命伦理审查制度。但实际上，伦理

审查制度自在西方生物医学领域产生之后，即随着

社会对于伦理需求的日益提升而逐渐扩展至包括自

然科学研究与社会科学研究乃至应用在内的很多科

学领域，并最终发展成为在社会治理领域也颇受重

视的一项制度。

伦理审查作为一种制度，发轫于二战后国际社

会对德日法西斯军医非法开展人体试验行为的深刻

反思，形成于 20 世纪 50~70 年代的美国。二战时期，

为了研制和开发生物武器，德、日法西斯军医针对

战俘及本国政治犯进行了惨无人道的医学人体试

验，成为人类生命科技史上最灰暗的篇章，引发了

人们对生命伦理问题的强烈关注。作为对这些不人

道人体试验行为的深刻反思，1946 年通过纽伦堡审

判产生的《纽伦堡法典》明确将知情同意作为人体

研究合法性的前提，成为伦理审查制度的最初渊源。

1953 年，美国出台了世界上最早的关于临床研究程

序的集体讨论指南，并在部分大学建立了伦理审查

制度
[1]，要求临床研究必须通过伦理委员会的审查，

以确保受试者的合法权益。但那时的伦理审查还只

是部分大学自发的一种行动，没有上升到国家强制

力保障的层面，还难以被视为是一种正式的制度。

60 年代以后，美国先后被曝光了以塔斯基吉梅毒试

验、柳溪肝炎研究为代表的多起人体试验丑闻，引

发了国内外强烈反响，促使美国国会于 1974 年成

立了保护生物医学与行为学研究中人体受试者国家

委员会。这是世界范围内第一个专职负责研究生命

伦理政策的联邦机构。该委员会负责制定政策以保

护人体试验受试者生命健康及其他合法权益，同时

负责指引全国范围内伦理审查委员会的工作方向
[2]。

该委员会的成立标志着伦理审查制度在美国的正式

确立 [3]。之后，伦理审查制度作为一种旨在防范生

命科技不当研发与不规范应用以维护受试者合法权

益与人性尊严的重要制度，开始从美国逐步推广到

全球。1975 年，世界医学协会通过《赫尔辛基宣言》

第二版，明确要求“每个涉及人类受试者试验流程

的设计和指标应在试验方案中明确规定，并转交给

专门任命的独立委员会进行审议、评论和指导。”
[4] 

此后，伦理审查开始成为生物医学科研领域的一项

重要制度而越发受到各国重视，不少国家成立了医

学伦理委员会，负责对医学研究及其技术应用进行

伦理审查，伦理审查制度成为当代生命科技伦理治

理中不可或缺的一项基本制度。

就其发展的历史来看，“伦理审查制度是建立

在对许多有悖科学伦理道德的案例不断反思不断总
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结的基础之上的”[5]，是最初产生于生物医学领域

而逐步扩展到整个自然科学研究领域，及至社会科

学研究领域的一项具有风险防范功能的重要制度。

伴随着社会发展及其对伦理治理需求的日益强烈，

很多国家开始在立法与政策中认可、确立并逐步强

化这一制度，使之逐渐成为一项法律制度。譬如，

美国在 20 世纪 70 年代就已经将伦理审查相关规定

纳入到了联邦法规中
[2]，而法国、德国、加拿大、

英国、荷兰、澳大利亚，乃至日本、韩国等国家和

地区也都在医学研究领域建立了相对完善的伦理审

查制度。不仅如此，伴随着各国社会伦理治理需求

的日益强烈，伦理审查制度适用的范围和领域也在

逐步扩展。从 20 世纪 90 年代开始，社会与行为科

学被美国、加拿大等国家以一种降低审查力度的方

式纳入到这套以自然科学为主导的伦理审查制度之

中
[6]。这使得伦理审查制度在社会科学研究领域也

得以确立，并开始在世界范围内普及 [7]。现在，伦

理审查制度已经成为各国科研治理领域最依赖的常

规性制度之一。美国、加拿大、英国以及澳大利亚

等甚至已经将伦理审查制度适用到了教育研究领

域，成为这些国家教育实证研究开展、申请政府资

助、成果发表的基本前提
[8]。但相比于其他领域，

伦理审查制度在生命科技领域的应用最为普遍和成

熟。我国也一直都比较重视生命科技的伦理治理问

题，早在 1998 年原国家卫生部就设立了“涉及人

体的生物医学研究伦理审查委员会”，负责就重要

医学伦理问题向卫生部提供政策咨询建议，在医学

实践层面形成了事实上的伦理审查制度。

2　我国生命伦理审查制度法治化的现状

生命科技是一种直接关乎人类生命健康与人性

尊严的科学技术，是最容易引发伦理风险的一个科

技领域。基于伦理问题在生命科技发展中的易发性

与复杂性，伦理审查制度在生命科技治理中有着独

特价值，它是防范生命科技风险的一道有效“防护

栏”，也是确保生命科技安全的一个“安全阀”。正

因为如此，习近平总书记明确要求：“严格生物技

术研发应用监管，加强生物实验室管理，严格科研

项目伦理审查和科学家道德教育。”
[9] 而 2022 年 3

月中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关于加

强科技伦理治理的意见》( 以下简称《意见》) 也提

出“建立科技伦理审查和监管制度”“强化科技伦

理审查和监管”。不仅如此，《意见》还明确要求“提

高科技伦理治理法治化水平”“及时推动将重要的

科技伦理规范上升为国家法律法规”。生命伦理审

查作为科技伦理审查的一种，自然也在其中。

法治是人类历史上最具理性的一种治理模式，

也是当代国家治理与社会治理的大势所趋。习近平

总书记指出：“人类社会发展的事实证明，依法治

理是最可靠、最稳定的治理。”
[10] 伴随着依法治国

逐渐成为我国国家治理与社会治理的主旋律，生命

伦理审查实践中也产生了将伦理审查制度化、法治

化的需求。于是，作为形成于 20 世纪末并逐渐成

为我国医学领域一项重要制度的生命伦理审查也逐

渐被纳入法治的轨道，很多法律、法规、规章都对

相关单位或部门设立伦理委员会以及开展伦理审查

作出了明确规定。

在行政法规与规章层面，原国家药品监督管理

局于 2003 年修订的《药物临床试验质量管理规范

(GCP)》明确规定药物临床试验应成立独立的伦理

委员会，要求试验方案需经伦理委员会审议同意并

签署批准意见后方可实施，并对伦理委员会的组成、

职能、审查原则等作出了规定。2001 年原国家卫生

部颁布的《人类辅助生殖技术管理办法》规定，实

施人类辅助生殖技术“涉及伦理问题的，应当提交

医学伦理委员会讨论”。2003 年原国家科技部和卫

生部联合下发的《人胚胎干细胞研究伦理指导原则》

要求从事人胚胎干细胞研究的单位应成立伦理委

员会，对人胚胎干细胞研究的伦理学及科学性进行

综合审查、咨询与监督。国务院 2007 年制定并于

2023 年修改的《人体器官捐献和移植条例》要求人

体器官移植技术临床应用与伦理委员会对摘取人体

器官申请进行审查。国家中医药局2010年制定的《中

医药临床研究伦理审查管理规范》建立了中医药临

床研究的伦理审查制度。2015 年原国家卫生计生委

与国家食品药品监督管理总局印发的《干细胞临床

研究管理办法 ( 试行 )》则要求机构建立干细胞临

床研究项目立项前学术、伦理审查制度。2007 年原

国家卫生部制定的《涉及人的生物医学研究伦理审

查办法 ( 试行 )》是我国首部专门规定伦理审查制

度的部委规章。在此基础上，2016 年原国家卫生计

生委通过了《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》

( 以下简称 2016 年《伦理审查办法》)，对涉及人

的生物医学研究伦理审查制度进行了进一步完善。

在此基础之上，伦理审查制度的法治化在我国继续

被强化。2023 年 2 月，国家卫生健康委、教育部等

四部门联合印发的《涉及人的生命科学和医学研究

伦理审查办法》( 以下简称 2023 年《伦理审查办法》)
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将伦理审查的要求由之前涉及人的生物医学研究领

域拓展到涉及人的生命科学和医学研究领域；同年

9 月，由科技部、教育部等十部门联合印发的《科

技伦理审查办法 ( 试行 )》则对包括生命科技伦理

审查在内的科技伦理审查作出了全面规定，伦理审

查制度开始由之前集中于生命科技领域扩展至整个

科技领域。有关该制度在人工智能治理领域的应用

甚至已经成为近年来的一个研究热点。除此之外，

在《人类遗传资源管理条例》《医疗技术临床应用

管理办法》《人类辅助生殖技术和人类精子库伦理

原则》等行政法规及部委规章中，也都有关于伦理

审查的要求。伦理审查已经成为相关生命科技研发

与应用，尤其是医药技术研发与应用合法开展的必

要条件。

伦理审查制度的重要性使得该制度不仅为相关

行政法法规与规章所重视，成为这些法规与规章的

一项重要制度，也为高位阶的法律所关注，并成为

这些法律中的重要要求。2019年 8月修改通过的《药

品管理法》是我国全国人大及其常委会层级的立法

中首部明确规定有伦理审查要求的法律，该法第 20
条规定：“开展药物临床试验，应当符合伦理原则，

制定临床试验方案，经伦理委员会审查同意。伦理

委员会应当建立伦理审查工作制度，保证伦理审查

过程独立、客观、公正，监督规范开展药物临床试验，

保障受试者合法权益，维护社会公共利益。”2020
年 11 月通过的《生物安全法》则是在“基因编辑

婴儿事件”发生之后我国在习近平法治思想指导下

制定的首部生物安全领域的基础性、综合性、系统

性、统领性法律
[11]，该法也明确规定了生物安全伦

理审查方面的要求。而 2019 年 12 月制定的《基本

医疗卫生与健康促进法》、2021 年 12 月修订的《科

技进步法》以及 2021 年 1 月 1 日起生效的《民法典》

中也都有关于伦理审查的相应规定。这些高位阶立

法的出台对于提升生命伦理委员会在我国的法律地

位以及人们对生命伦理审查的认知与接受度具有极

为重要的意义，有助于增强我国生命科技伦理治理

的实效。

梳理我国生命科技领域的立法不难发现，有关

伦理审查的要求是很多立法明确规定的一项重要内

容，而这些立法层面的要求无疑为生命伦理审查制

度在我国生命科技实践中的确立提供了法律依据，

使伦理审查制度由单纯的伦理制度升格为法律制

度。这无疑成为我国生命伦理审查制度法治化的重

要成果。

3　我国生命伦理审查法治化需要直面的问题

站在法治的角度上，制度的法治化不仅需要相

关制度为立法所确认 ( 亦即将该制度在立法中规定

并确立下来 )，也需要该制度在实践中得到有效实

施。规则制定是制度法治化的基础性一步，而制度

实践则是其关键性一步。生命伦理审查制度自 20
世纪末自西方引进并在我国医学实践中确立之后，

逐步被纳入了法治化轨道，由不同层级的相关立法

所明确规定，最终从一项单纯的伦理制度升格为法

律制度，并伴随着我国全面依法治国战略的推进而

越发受到重视。然而，与我国生命科技发展所催生

的伦理治理及其法治保障需求相比，我国正在推进

的生命伦理审查法治化无论在制度制定层面还是在

制度实践层面都还存在一些必须直面且迫切需要改

进和解决的问题。

3.1　制度规定层面的问题

3.1.1　伦理审查制度过于碎片化

伦理审查制度是防范生命科技出轨、维护人类

伦理道德底线、确保社会生命伦理秩序稳定的“防

护栏”。目前来看，我国有关生命伦理审查的要求

是规定于具体的法律、行政法规与部委规章中。在

实践中，不同领域的生命科技治理往往依据不同的

法律、法规或规章要求设立生命伦理委员会 ( 或医

学伦理委员会 )，并依照这些法律、法规或规章的

要求开展伦理审查。这样的制度设置有利于各相关

领域更为专业地开展伦理审查，确保伦理审查的可

操作性，但同时会带来伦理审查制度过于碎片化的

问题，甚至会出现不同法律、法规或规章的不一致。

例如，在伦理审查决定通过的要求上，2016 年《伦

理审查办法》规定：“伦理委员会作出决定应当得

到伦理委员会全体委员的 1/2 以上同意。伦理审查

时应当通过会议审查方式，充分讨论达成一致意

见。”2023 年的《伦理审查办法》规定：“伦理审查

委员会作出决定应当得到超过伦理审查委员会全体

委员二分之一同意。委员应当对研究所涉及的伦理

问题进行充分讨论后投票，与审查决定不一致的意

见应当详细记录在案。”但《科技伦理审查办法 ( 试
行 )》却规定：“科技伦理 ( 审查 ) 委员会作出的审

查决定，应经到会委员的三分之二以上同意。”而《人

体器官捐献和移植条例》则要求需要经三分之二 ( 未
明确是否到会 ) 以上委员同意才算通过伦理审查决

定。在目前这些规章都现行有效的情况下，这些规

定上的差异必然会使制度运行在实践中出现不同结
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果并容易引发争议。

3.1.2　伦理审查法律责任制度的不足

伦理审查制度是伴随着人类科技飞速发展而越

来越为人们所关注的一项重要制度。“在生命医学

领域，该制度的核心功能是避免科学技术创新活动

无序开展，破坏人类共识性的伦理道德底线，保障

人类受试者的生命健康和实验动物的合理对待。”[12]

而站在法治的维度上，任何一项制度功能的充分发

挥都离不开法律责任制度的支持，作为一项重要伦

理制度同时也已经是法律制度的伦理审查制度也不

例外。“研究者开展涉及人的研究，如果没有申请

伦理审查，或者在伦理审查委员会正式批准之前擅

自开始，需要承担相应的违规责任。”
[13] 但目前来看，

由于专门性立法仅为部委规章，位阶偏低，无权规

定生命科研机构及人员法律责任制度的事项，而高

位阶的法律、法规又只是对伦理审查提出了原则性

要求，不够具体，导致现有的法律法规或规章对生

命科技研发或应用者违规责任的规定大都限于诸如

“由县级以上地方卫生健康主管部门对有关机构和

人员依法给予行政处罚和处分”( 参见 2023 年《伦

理审查办法》第 46 条 )、“按照相关法律法规进行

处理”( 参见 2023 年《伦理审查办法》第 47 条 )
或“给他人人身、财产造成损害的，应当依法承担

民事责任；构成犯罪的，依法追究刑事责任”( 参
见 2023 年《伦理审查办法》第 49 条 )、“违规行为

涉嫌违反党纪政纪、违法犯罪的，移交有关机关处

理”(《科学技术活动违规行为处理暂行规定》第

12 条 ) 等转引性规定，还比较缺乏有关实质性法律

责任内容的相关规定。这使得实践中一旦发生违规

开展研究的情形，执法者或司法者往往很难依据具

体的法律、法规或规章追究相关责任者的法律责任，

从而令分散在各立法中的生命伦理审查要求无法获

得法律责任制度的有效支持，其制度效果难以完全

体现。

3.2　制度实践层面的问题

3.2.1　伦理委员会难以完全独立和公正

除了以上制度制定层面的问题之外，生命伦理

委员会在实践操作层面显现出来的独立性不足问题

也是我国生命伦理审查制度法治化必须直面并努力

解决的重要问题。从制度实践层面来说，伦理审查

委员会是实施伦理治理的执行机构
[14]，其能否具有

超然、独立的地位，将直接决定自身能否作出客观

公正审查，确保伦理治理理性推进。但我国伦理审

查委员会多为机构内设，很多都缺乏公开透明的委

员遴选机制，且基本上以生命科技专家为主导，本

质上难以做到超然、独立，在实际伦理审查实践中

往往“无法独立于实际利益之外，使委员会对医学

研究目的的关心超过了对受试者权益的关心，受试

者的权益仍然得不到根本保障。”
[15] 这与西方的伦

理审查委员会有着很大不同。西方伦理审查委员会

尽管也多为机构内设，但却有一套相对公开的委员

遴选机制，能够最大可能地确保委员遴选的公开、

公平及其地位的超然，从而有助于伦理审查的公正。

我国伦理委员会存在的以上问题无疑给该制度在实

践层面的操作带来了挑战。

3.2.2　对伦理委员会定位和权责认知不清

不少研究者与管理者对伦理审查制度之于生命

科技健康发展的意义缺乏正确认知，甚至把伦理审

查视为新技术研发与应用的负担；一些研究者与管

理者乃至伦理委员则错误地认为只要通过伦理审

查，相关生命科技行为就可以免除法律上的追责。

在这种情况下，一些伦理委员会的设置更多地成为

仅具有形式意义的“装饰品”，实际开展审查时往

往成为伦理审查制度执行的“漏勺”，没有在生命

科技研发与技术应用实践中真正发挥预期作用，部

分委员会甚至衍生为一些生命科技研发部门与技术

应用单位的“背书者”，令本该起到“防护栏”作

用的伦理审查成为不当生命科技研发与应用的“放

纵者”，甚至“助攻者”。而这不仅背离了伦理审查

制度的价值所在，且成为不少生命科技伦理失范事

件爆发的重要原因之一。如何有效应对这一状况，

无疑成为我国生命伦理审查制度法治化在制度实践

层面需要认真思考的一个重要问题。

4　我国生命伦理审查制度法治化的出路

4.1　进一步完善我国生命伦理审查立法

如前所述，我国一直较为重视生命伦理审查制

度法治化问题，在多部法律、法规和规章中都明确

规定了伦理审查的要求，为生命伦理审查制度在实

践中的操作及其强化提供了立法依据。不仅如此，

我国还先后于 2016 年、2023 年分别制定了《涉及

人的生物医学研究伦理审查办法》《涉及人的生命

科学和医学研究伦理审查办法》《科技伦理审查办

法 ( 试行 )》三部规章，令伦理审查制度建设有了

专门立法保障。这些都成为我国生命伦理审查制度

法治化的重要成果。然而另一方面，我国有关伦理

审查制度的立法整体上较显混乱，不仅不同立法的

规定不完全一致，且没有明确指出不同立法之间适
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用的优先性，尤其是在以上三部制定主体不同的专

门规章之间。实际上，无论是 2023 年的《伦理审

查办法》还是《科技伦理审查办法 ( 试行 )》，其在

生效的同时都没有明确废止 2016 年的《伦理审查

办法》，这意味着三部规章都是现行有效的规章，

且其效力位阶没有差异，不存在上位法优于下位法

的问题。但三部规章的具体规定却并不全然相同。

这使得各立法之间的关系较显杂乱，不利于伦理审

查制度在实践中的运行及其实现。基于此，笔者以

为，有必要进一步强化并完善我国伦理审查方面的

立法。

具体而言：有关生命伦理审查的立法应当采取

“1+N”的立法模式。所谓“1”是指一部立法效力

位阶相对较高且专门针对生命伦理审查的基本法；

而所谓“N”则是生命科技各领域立法中有关伦理

审查的具体规定。其中，“1”宜由全国人大或其常

委会制定，至少应当由国务院制定，不宜再像目前

这样以部委单独规章或联合规章的形式出现，其目

的是解决当下我国生命伦理审查过于“碎片化”、

制度要求不够统一且相关法律责任制度支撑不力问

题，确保生命伦理审查能够得到高效力位阶的专门

立法保障，能够对所有伦理审查统一要求、一体适

用，以提升伦理审查制度在我国生命科技治理中的

权威性。在这样一部法律中，应当对生命伦理审查

的基本原则、适用范围、核心制度等作出明确规定，

尤其需要明确对伦理委员选任机制的要求，并对违

规开展审查的法律责任作出更具有实质内容的规

定，以为生命伦理审查制度在各具体领域的统一适

用提供权威指引，解决伦理审查制度过于“碎片化”，

甚至存在冲突与矛盾的问题以及法律责任制度不足

的问题。“这样一部法，也可以使人们进一步明确

生命科技、生命伦理与法律之间的关系定位，强化

人们的生命伦理意识，培养人们尊重生命、关爱生

命和保护生命的观念。”
[16] 而“N”则是基于生命

科技领域众多、不同领域的伦理审查在要求 ( 尤其

是对伦理委员的要求 ) 上有所差别的情况下，由各

领域的生命科技立法在不违背基本法要求的基础上

针对具体领域伦理审查提出具体要求。例如，在专

门立法明确规定“委员会人数应不少于 7 人……由

具备相关科学技术背景的同行专家，伦理、法律等

相应专业背景的专家组成，并应当有不同性别和非

本单位的委员”的情况下，作为生命科技具体领域

立法的《人体器官捐献和移植条例》可以基于人器

官捐献和移植的特殊性而设置“委员会中从事人体

器官移植的医学专家不超过委员人数的四分之一”

等类似规定。“1+N”的模式有总有分，不仅可以确

保伦理审查制度的权威性与统一性，也可以保障其

灵活性与适应性，是值得考虑的一种立法模式。

4.2　提高认知以强化制度实施

制度的生命力在于实施。任何制度要取得应有

的实效，必须要在实践中严格实施，确保其目的的

实现，否则就失去了其存在的意义，沦为“花瓶”

或“装饰”。生命伦理审查制度尽管在大多数情况

下都能够得到严格实施，但实践中也存在运行“走

样”以致无法有效实施的情况。而之所以会出现此

类情况，与相关单位、部门及生命科技工作者认识

上存在偏差直接相关。就其存在的价值来说，伦理

审查制度是生命科技健康发展的“防护栏”而不是

“绊马索”，其应当成为生命科技工作者科研创新的

“保护伞”而不是负累。不仅如此，生命伦理审查

决议也不是生命科技工作者滥用技术和逃避违规责

任的“丹书铁券”。在法理上，生命伦理委员会只

是从事伦理审查的民事决策咨询机构，其通过的伦

理审查决议只是一种决策咨询建议；换言之，“伦

理审查的通过只是为相关行为的伦理正当性提供依

据，并不代表这类行为会当然免除法律追责。”
[17]

立法要求有关部门或单位设立伦理委员会的目的是

通过伦理委员会更为专业科学的伦理决策咨询活

动，帮助相关生命科技工作者更清晰地判断其相关

行为可能引发的伦理后果，以助力其作出更为科学

理性的决断，避免误入歧途、害人害己。伦理审查

决议的通过并不具有免除相关行为人不当开展生命

科技研发或应用而在法律上应承担的责任之效果。

生命科技研发或应用之所以需要伦理审查是为了协

助生命科技工作者更好地判断相关行为之伦理风

险，从而在高速行进的生命科技遇到危险时能够急

踩刹车，其目的是保护生命科技健康发展，同时也

是保护生命科技工作者自身。

基于此，相关行政主管部门应当加强对生命科

技工作者的引导与教育，尤其要加强对实践中发生

的反面案例的警示教育，提高广大生命科技工作者

对于伦理审查的理性认知，自觉强化伦理审查制度

的实施意识，推动生命伦理审查制度在实践中有效

实施，真正令该制度成为生命科技健康发展的“防

护栏”与生命科技工作者的“保护伞”。
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