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【摘要】  本文聚焦党的十八大以来，中国特色社会主义新时代背景下我国医学伦理领域的法治化转型，通过历时性

梳理与规范性分析方法，系统呈现其从分散自律向集成治理演进的内在逻辑与实践路径。学科层面，历经“理论奠基与域

外引介—实践转向与建制探索—制度反思与体系优化—法治引领与全域覆盖”四阶段发展；法律层面，构建起以法律法规

为核心，专项审查办法为支撑的精细化规范体系； 治理层面，实现从被动应对到主动塑造，审查范围走向全领域覆盖，流程

管控与责任追究均纳入法治化轨道。未来，需进一步平衡制度刚性与实践弹性，为健康中国建设贡献伦理智慧，为全球科

技伦理治理提供中国方案。
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[Abstract]  This article focuses on the legal transformation of medical ethics in China during the new era of socialism
with  Chinese  characteristics,  since  the  18th  National  Congress  of  the  Communist  Party  of  China.  By  employing
diachronic review and normative analysis, it systematically presents the internal logic and practical pathways of the field’s
evolution from fragmented self-regulation to integrated governance.  Academically,  the discipline has  advanced through
four stages: theoretical foundation and foreign introduction, practical shift and institutional exploration, critical reflection
and  systemic  optimization,  and  legal-led,  full-coverage  advancement.  Legally,  a  refined  regulatory  system  has  been
established, centered on national laws and supported by specialized review regulations. In governance, a transition from
passive response to proactive shaping has been achieved, with ethical review expanding across all domains of life science
research,  and  procedural  management  and  accountability  fully  incorporated  into  the  rule  of  law.  Looking  ahead,  it  is
essential  to  balance  institutional  rigidity  with  practical  flexibility,  contribute  ethical  wisdom  to  the  Healthy  China
initiative, and offer a Chinese solution to global science and technology ethics governance.
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中国医学伦理学作为一门聚焦医疗实践与生命科学

研究中价值判断与行为规范的学科，其发展始终与医学

技术的进步、社会结构的转型以及国家治理体系的完善

紧密交织。自20世纪80年代学科建立以来，中国医学伦

理学走出了一条从“理论引介与本土建构”到“现实问题

应对与社会功能承担”，最终迈向“体系化治理与法治化

保障”的清晰路径。

 1     学科演进、国家治理与时代新要求的交汇

党的十八大以来，以习近平同志为核心的党中央高

度重视科技伦理治理，把创新摆在国家发展全局的核心

位置，将伦理治理置于国家治理体系与治理能力现代化

的重要位置[1]。习近平总书记始终强调要“坚持党的全面

领导，加强党中央对科技工作的集中统一领导，观大势、

谋全局、抓根本，保证科技事业发展始终沿着正确方向前

进”[2]。这为新时代中国医学伦理的法治化建设提供了根

本遵循和方向指引。

21世纪以来，伴随生命科学技术的进步和基因工程

的发展，衍生出一系列复杂的伦理问题，折射出我国医学

伦理审查立法规范中存在疏漏、审查机制存在不足、监督

制度不够完善、审查主体的法律责任尚待明确等问题[3]，

同时也推动了国家层面伦理治理体系的系统性升级。

2019年至2024年间，《中华人民共和国基本医疗卫生与健

康促进法》[4]（以下简称《基本医疗卫生法》）、《中华人民
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共和国民法典》[5]（以下简称《民法典》）、《中华人民共和国

生物安全法》[6]（以下简称《生物安全法》）等相继施行，特

别是2022年由中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关

于加强科技伦理治理的意见》[7]（以下简称《治理意见》），

2023年由国家卫生健康委、教育部、科技部等多部门联

合修订发布的《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查

办法》[8]（以下简称《人研审查办法》）与《科技伦理审查办

法（试行）》[9]（以下简称《科技伦理审查办法》），共同构筑

了一套层次分明、逻辑自洽的医学伦理治理新范式。

这一系列法律法规的密集出台，并非孤立的法律文

本更新，而是中国医学伦理学四十余年学科内在逻辑演

进与国家治理现代化战略需求深度契合的必然结果，也

是贯彻落实党中央关于推进国家治理体系和治理能力现

代化，强化科技伦理治理顶层设计的生动实践。

 2     中国医学伦理学的发展脉络：阶段演进与
标志性成果

中国现代医学伦理学的成长同步于改革开放的进

程，呈现出鲜明的阶段性特征，每一阶段的转型都深刻回

应了当时的社会现实与科技发展状态。

 2.1    理论引介与奠基期（1980年代）

这一时期是学科初创与知识体系构建的阶段。伴随

改革开放和思想解放，在引进西方生命伦理学理论的同

时，开始重新挖掘和融合中国传统医德思想。伴随着

1981年第一次全国医学伦理道德学术讨论会的召开，以

及《医学与哲学》（1980年创刊）、《中国医学伦理学》

（1988年创刊）等专业期刊的相继创刊，邱仁宗教授出版

的《生命伦理学》（1987年）[10] 及杜治政教授出版的《医学伦

理学纲要》（1985年）等为代表的奠基性著作和教材问世，

为医学伦理学学科交流搭建了最初的平台，初步构建了

学科理论框架。这一时期，中国医学伦理学界的第一代

学者依赖自身的渊博学识和专业敏感[11]， 致力于将西方

生命伦理学的基本原则与中国传统医德思想进行创造性

对话与融合，构建了我国医学伦理学理论体系的雏形[12]。

此阶段研究的重心主要集中于医德教育的普及、伦理原

则的哲学思辨以及学科基本框架的搭建，呈现出理论启

蒙与本土化建构同步的特征，为后续发展奠定了思想与

人才基础。

 2.2    实践转向与初步建制期（1990年代至21世纪初）

上个世纪90年代开始，随着社会主义市场经济体制

的建立和医疗卫生领域市场化改革的探索，一系列突出

的社会伦理问题涌现：如医患关系趋于紧张，医疗资源的

分配公平性受到质疑等。在此背景下，医学伦理学的研

究必须走出书斋、文本和课堂，面向中国医疗卫生和生命

科学研究等领域的现实伦理问题，整个学科的演进方向

需要逐步转向医学伦理实践[11]。此阶段，学科重心逐渐

从理论转向临床实践和科研伦理审查。

原卫生部于1998年颁布的《涉及人的生物医学研究

伦理审查办法（试行）》 ，标志着伦理审查制度在我国开

始建立。与此同时，伦理委员会在大型医院开始筹建，旨

在处理临床诊疗中的具体伦理难题，涉及人体实验的生

物医学研究及药物研究的伦理审查成为伦理委员会的主

要职责[13]；随着中国日益深入地参与国际生物医学研究

合作，“知情同意”等研究伦理规范在实践中被广泛采纳

和应用，国际准则逐渐转变为实践要求。学科的社会治

理功能初步显现，开始深度介入医疗实践与科研活动的

规范过程。

 2.3    制度化反思与风险认知深化期（21世纪10年代）

进入21世纪，中国在基因组学、干细胞、脑科学等生

命科学领域投入巨大并取得快速发展，然而，2018年产

生的基因编辑事件，反映出我国的相关法律存在很多空

白[14]，也使得伦理审查机制的脆弱性与滞后性暴露出在尖

端科技狂热面前。在这一阶段，高科技发展所引发的重大

伦理事件促进了对系统性风险的深刻反思和平衡。“反思

平衡”指的是尽可能根据实践经验改进伦理原则和规则，

以更好解决实践中产生的伦理问题，形成更适切的决策和

行动[15]。反思平衡后的结果促使相关共识的达成：道德自

律和原则性的医学伦理理论远远不足，须建立具有法律强

制力的国家监管体系；伦理审查范围从传统的生物医学研

究向基因技术、干细胞等前沿领域扩展；反思焦点转向如

何通过制度设计预防伦理风险。这些共识为随后国家层

面在医学和科技伦理方面的立法奠定了思想基础。

 2.4    体系化与法治化建设新时期（2019年至今）

承继前期的深刻反思与共识，在国家治理体系与治

理能力现代化的宏观顶层设计下，医学伦理治理被系统

性地纳入法治轨道，医学伦理进入国家治理现代化战略

全面驱动的时期。《民法典》《基本医疗卫生法》《生物安

全法》等上位法为医学伦理提供价值基石与安全红线；《治

理意见》作为我国首个国家层面的科技伦理治理指导性

文件，成为医学伦理发展的制度奠基与实践指引；《人研

审查办法》和《科技伦理审查办法（试行）》等则构建了精

细化、全覆盖的操作体系。同时，伦理委员会的法律地位

得到《民法典》明确承认，治理体系现代化本身成为了学

科发展的核心驱动力。

由此可见，制度伦理要有一定的机构制定并以一定

的机构为载体承接和维系，通过制度伦理、机构伦理推
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动整体伦理水平的提高，是当代伦理实践范式的重大转

变[16]。这标志着中国医学伦理学完成了从价值倡导者、

实践协调者到治理参与者和规则建构者的跃迁，进入了

学科发展与国家治理深度融合的新阶段。

 3     新时代法治化治理框架的顶层设计与核
心脉络

新时代医学伦理的法治化建设，呈现出清晰的顶层

设计和核心脉络，即以国家战略需求为导向，构建多层

次、系统化的法律规范体系。

 3.1    国家战略指引与核心思想确立

习近平总书记指出，“科技是发展的利器，也可能成

为风险的源头。要前瞻研判科技发展带来的规则冲突、

社会风险、伦理挑战，完善相关法律法规、伦理审查规则

及监管框架”[17]。“以人民为中心”要求把人民利益作为科

技发展和科技伦理治理的目的、动力和评价标准[18]。《治

理意见》作为中央层面首个系统部署科技伦理治理工作

的指导性文件，进一步明确了“增进人类福祉、尊重生命

权利、坚持公平公正、合理控制风险、保持公开透明”五

大伦理原则，并提出健全治理体制、强化审查监管、推动

法治建设等系统要求[7]。如何确保科技发展根植于人类

共同价值，服务于人类福祉、契合社会公共利益，正成为

新时代科技伦理治理亟须回应的核心问题，这些问题在

后续的法律法规中得以具体化。

 3.2    法律体系的“金字塔”式组织建构

 3.2.1    顶层设计法律层—上位法的价值奠基与安全框定

 3.2.1.1    《民法典》

作为民事基本法为医学伦理奠定了坚实的权利基

础。第一千零六条规定：“完全民事行为能力人有权依法

自主决定无偿捐献其人体细胞、人体组织、人体器官、遗

体。任何组织或者个人不得强迫、欺骗、利诱其捐献”[5]。

这就确立了自愿、无偿的捐献原则。第一千零九条为前

沿科技活动划定了法律与伦理双重红线：“从事与人体基

因、人体胚胎等有关的医学和科研活动，应当遵守法律、

行政法规和国家有关规定，不得危害人体健康，不得违背

伦理道德，不得损害公共利益”[5]。该条款将伦理道德之

于法律、行政法规的管辖框架，实质上赋予了伦理要求在

民事活动中的基本法律地位。

 3.2.1.2    《基本医疗卫生法》

确立了医疗卫生事业的公益属性。第三条规定：“医

疗卫生与健康事业应当坚持以人民为中心，为人民健康

服务，坚持公益性原则”[4]。第三十二条进一步明确：“公

民接受医疗卫生服务，对病情、诊疗方案、医疗风险、医

疗费用等事项依法享有知情同意的权利”[4]。这些规定重

申了医疗服务的公益本位和患者的权利主体地位，为所

有医学实践与研究中将患者或受试者利益置于首位的核

心伦理原则提供了法律基石。

 3.2.1.3    《生物安全法》

将生物技术活动的伦理治理提升至国家安全战略高

度。第三十四和三十五条强调国家要加强对生物技术研

究、开发与应用活动的伦理审查与风险评估[6]。第五十

三和五十五条则对我国人类遗传资源和生物资源的国家

主权地位，以及采集、保藏、利用我国人类遗传资源活动

制定了严格的行政许可与安全审查制度[6]。这意味着，涉

及人类遗传资源、基因编辑等领域的科研活动，其伦理合

规性已不仅仅是医学科学伦理问题，更是关乎国家生物

安全的法律义务。

 3.2.2    主体框架法规规章层—操作框架的重塑与精细化

 3.2.2.1    《人研审查办法》

这部由国家卫生健康委等多部门联合修订的规章，

是对2007年原卫生部发布的《涉及人的生物医学研究伦

理审查办法（试行）》的全面升级，体现了问题导向下的制

度创新。

首先，管辖范围扩展：第二条将适用机构从“医疗卫

生机构”明确扩展至“医疗卫生机构、高等学校、科研院

所等”[8]，实现了对绝大多数涉及人的研究主体的全覆盖，

旨在消除监管盲区。

其次，利益冲突管理提升：第八条和第二十条要求独

立顾问和委员不得存在利益冲突，否则就要回避伦理审

查；第三十九条和第四十五条明确应当监督伦理委员会

建立健全利益冲突管理制度[19]。相较于过去的原则性提

示，这为识别、公开、管理与利益冲突相关的风险提供了

可操作的制度工具。同时，也规定了违反规程未建立管

理制度的，要给予行政处罚和处分。

第三，隐私与个人信息保护深化：与《中华人民共和

国个人信息保护法》紧密衔接，第四条规定研究需尊重研

究参与者，保护隐私和个人信息[8]；第三十六条细化了知

情同意书中关于生物样本、数据信息储存、使用、共享和

二次利用的未来可能性告知；第十条要求伦理委员会相

关人员签署保密协议，构建了全链条数据保护框架。

第四，审查流程优化与资源合理配置：设立了“免除

审查”（第三十二条）和“简易审查”（第三十一条）程序[8]，

体现了精准监管、减轻合规负担的思路，使伦理资源能更

集中于高风险项目。

第五，探索机制创新与强化过程监管：第十四条明确

了委托审查机制，鼓励探索区域伦理委员会，为解决基层
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机构审查能力不足、促进多中心研究审查效率提供了政

策路径[8]。同时，通过要求在研究注册平台登记备案（第

十三条）并实施跟踪审查（第二十七条），将伦理监管从初

始审查扩展至研究全过程[8]。

 3.2.2.2    《科技伦理审查办法》

由科技部等部门联合印发，其最大意义在于将伦理

审查的适用范围，从传统的涉及人的生命科学与医学研

究，系统性拓展至人工智能、脑机接口等可能引发伦理风

险的科技活动。其核心机制包括建立分级分类审查体

系，对列入清单的高风险活动要求由地方或国家科技伦

理委员会进行复核；强调敏捷治理与前瞻性评估，要求对

新兴技术加强伦理风险研判[9]。办法进一步明确落实加

强科技伦理治理的五项基本要求：伦理先行，依法依规，

敏捷治理，立足国情，开放合作[7]，这为应对快速迭代、边

界模糊的新兴科技伦理挑战提供了制度设计，加强了风

险控制力度。

这个体系传递出一个信号，医学和科技伦理已从一

个主要依靠共同体共识维持的“软约束”，逐步转变为一

项内置于科技创新与医学发展全流程，并由国家法律强

制力保障的“硬要求”。

 3.2.3    细则规范与行业标准层—治理范式与操作流程的

重构

在新的法律框架下，中国医学伦理的实践场景发生

了深刻变化，催生了新的治理范式与工作流程。尤其是

《人研审查办法》的出台，扩大了监管涵盖范围，增加了审

查范围，细化了操作细节，使得伦理审查更具可操作性[19]。

正是对上位法规的具体细化和补充，确保落地执行。

 3.2.3.1    风险防控与价值引领并重的治理转变

传统的伦理工作侧重于对自主、公正、有利、无伤等

基本原则的宣导，而新范式则要求伦理治理前移，更加注

重系统性风险的识别、评估与管控。《科技伦理审查办

法》要求对颠覆性技术进行前瞻性伦理评估，并建立监测

预警甚至应急叫停机制。同时，办法进一步明确了“增进

人类福祉、尊重生命权利、坚持公平公正、合理控制风

险、保持公开透明”五项原则，提供了科技向善的价值引

领，而不仅仅是划定行为禁区，体现出从被动应对到主动

塑造的转变。

 3.2.3.2    审查范围与标准的扩展深化

治理管辖范围也逐步拓展到医疗卫生机构、高等学

校、科研院所等。伦理审查已不限于新药或新器械的临

床试验，凡是“以人为受试者或使用人（统称研究参与者）

的生物样本、信息数据（包括健康记录、行为等）开展的

研究活动”[8]，只要其活动“涉及人”或具有高度伦理不确

定性，原则上均需接受伦理审查。标准更加细化，审查重

点更加突出对特殊脆弱人群（儿童、精神障碍患者）保

护、隐私与数据安全以及利益冲突管理的审慎评估。

 3.2.3.3    审查流程的规范化、差异化与能力建设

分级分类审查成为常态：免除审查、简易审查、会议

审查三级程序的确立，实现了伦理审查资源的优化配

置。对于风险极低的研究，简化程序大大提高了效率，使

伦理委员会能将更多精力集中于高风险、高争议项目。

机构审查能力建设制度化：明确要求伦理委员会须

制定标准操作规程（SOP），委员必须接受持续的、系统的

伦理培训，推动各大机构将伦理委员会建设与人员培训

纳入常规工作，提升审查的专业化与标准化水平。

区域协作与互认的探索：针对多中心临床试验普遍

面临的重复审查问题，部分地区开始试点建立区域伦理

委员会或推动伦理审查结果互认机制，有助于减轻研究

者负担、加快研究进程，有利于促进不同机构间伦理审查

标准的统一与质量的提升。

 4     实践问题与前瞻思考

 4.1    面临的主要问题

在医学伦理学科演进和治理转型的过程中，依然面

临诸多亟待解决的问题和矛盾。例如，存在审查程序化

与价值反思弱化的问题，随着审查流程高度规范化，实践

中存在审查重心多偏向文书合规性检查，对研究项目的

终极价值目标、社会公正影响以及潜在长期风险的深刻

反思不足。跨部门协同治理遭遇机制瓶颈，虽然有“多部

门协同”的安排，但实践中，卫生健康、科技、教育、药监

等部门在监管职责边界、审查标准尺度、伦理数据与结

论互认等方面存在监管职责重叠、审查标准差异、数据

共享壁垒等问题，影响治理统一性和效率。技术迭代与

治理敏捷性的矛盾还较为突出，尤其在人工智能、合成生

物学等快速发展的前沿领域，规则制定和风险评估常滞

后于技术应用，存在“治理迟滞”风险，难以有效预见和管

控新兴伦理风险。区域与基层审查能力建设不均衡的现

象还比较突出，中西部及基层机构面临伦理审查人才匮

乏、培训不系统、审查经验有限等困境，区域间伦理审查

质量差异显著，成为法治化全面均衡落地的短板。正因

为科学和技术对人的生命的深度干预，对疾病病因和健

康规律的探索，这些领域恰恰正是那些蕴含着伦理难题

的地方[12]，也是我们今后需要继续关注和努力的方向。

 4.2    未来发展的方向与思考

第一，要继续强化跨学科理论批判与价值引领，需鼓

励多学科深度对话，加强对新兴技术、社会影响及伦理困
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境的前瞻性思辨，积极将党的创新理论融入伦理价值评判。

第二，完善跨部门协同治理机制，进一步细化各部门

在科技伦理治理中的权责清单，建立统一的重大伦理风

险会商与决策机制，提升治理合力。

第三，夯实基层伦理能力与人才基础，加大对欠发达

地区和基层机构的伦理培训、资源倾斜和帮扶力度，推动

将系统的科技伦理教育深度融入医学、工学、理学等各

相关学科的本硕博培养体系，培育兼具专业知识与伦理

素养的复合型人才。

综上所述，中国医学伦理发展经历了一个具有里程

碑意义的体系化建构期，我国在习近平新时代中国特色

社会主义思想的指引下，尤其是贯彻落实习近平总书记

关于科技创新的重要论述过程中，逐步构建了一个从价

值基石到操作框架、从生命医学到全域科技立体化、法

治化的伦理治理体系。这一重大转型是中国医学伦理学

学科历经四十余年发展，从理论引介、实践应对、制度反

思，最终走向与国家治理现代化战略深度融合的必然结

果。展望未来，中国医学伦理学应继续坚持 “面向人民

生命健康”的国家战略方向，通过深化改革解决实践瓶

颈，最终推动伦理从一种外在的治理工具，内化为贯穿医

学和科技创新全过程的文化自觉，为构建人类命运共同

体、实现科技向善贡献独特的中国智慧与实践方案。

*　　　　*　　　　*
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