
 1/5/2017 涉及人的生物医学研究伦理审查办法 ­ 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会

http://www.nhfpc.gov.cn/fzs/s3576/201610/84b33b81d8e747eaaf048f68b174f829.shtml 1/11

主站首页 首页 机构设置 政策法规 通告公告 工作动态 征求意见
您当前的位置：首页 >> 法规规章

字体大小：

 

打印页面
我要分享

关闭

涉及人的生物医学研究伦理审查办法

中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第11号
中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会 2016­10­21 

第11号

    《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》已于2016年9月30日经国家卫生

计生委委主任会议讨论通过，现予公布，自2016年12月1日起施行。

 

                             主任：李斌 
                          2016年10月12日 

 

涉及人的生物医学研究伦理审查办法

  第一章  总则

    第一条  为保护人的生命和健康，维护人的尊严，尊重和保护受试者的合

法权益，规范涉及人的生物医学研究伦理审查工作，制定本办法。 
    第二条  本办法适用于各级各类医疗卫生机构开展涉及人的生物医学研究

伦理审查工作。 
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    第三条  本办法所称涉及人的生物医学研究包括以下活动： 
    （一）采用现代物理学、化学、生物学、中医药学和心理学等方法对人

的生理、心理行为、病理现象、疾病病因和发病机制，以及疾病的预防、诊

断、治疗和康复进行研究的活动； 
    （二）医学新技术或者医疗新产品在人体上进行试验研究的活动； 
    （三）采用流行病学、社会学、心理学等方法收集、记录、使用、报告

或者储存有关人的样本、医疗记录、行为等科学研究资料的活动。 
    第四条  伦理审查应当遵守国家法律法规规定，在研究中尊重受试者的自

主意愿,同时遵守有益、不伤害以及公正的原则。 
    第五条  国家卫生计生委负责全国涉及人的生物医学研究伦理审查工作的

监督管理，成立国家医学伦理专家委员会。国家中医药管理局负责中医药研

究伦理审查工作的监督管理，成立国家中医药伦理专家委员会。     省级卫

生计生行政部门成立省级医学伦理专家委员会。 
    县级以上地方卫生计生行政部门负责本行政区域涉及人的生物医学研究

伦理审查工作的监督管理。 
    第六条  国家医学伦理专家委员会、国家中医药伦理专家委员会（以下称

国家医学伦理专家委员会）负责对涉及人的生物医学研究中的重大伦理问题

进行研究，提供政策咨询意见，指导省级医学伦理专家委员会的伦理审查相

关工作。 
    省级医学伦理专家委员会协助推动本行政区域涉及人的生物医学研究伦

理审查工作的制度化、规范化，指导、检查、评估本行政区域从事涉及人的

生物医学研究的医疗卫生机构伦理委员会的工作，开展相关培训、咨询等工

作。

第二章  伦理委员会

    第七条  从事涉及人的生物医学研究的医疗卫生机构是涉及人的生物医学

研究伦理审查工作的管理责任主体，应当设立伦理委员会，并采取有效措施

保障伦理委员会独立开展伦理审查工作。 
    医疗卫生机构未设立伦理委员会的，不得开展涉及人的生物医学研究工

作。 
    第八条  伦理委员会的职责是保护受试者合法权益，维护受试者尊严，促
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