
区域科技伦理审查标准化流程
（淮海科技伦理审查中心试行）

适用范围：苏北及淮海经济区科技企业、科研机构涉及生物医药、人工智能、新能源等领域的研发及成果转化项目。
一、伦理审查分级体系
1.风险分类标准
A类（高风险）：基因编辑、人体临床试验、自动驾驶决策算法等；
B类（中风险）：医疗大数据分析、工业机器人应用、生物样本库建设等；
C类（低风险）：环境监测技术改良、农业物联网设备开发等。
2.审查层级匹配
A类：市级审查中心主审（60日内完成）；
B类：机构自审+市级抽查（30日内完成）；
C类：机构备案制（7日内完成形式审查）。
二、标准化审查流程
阶段1：项目预审与申报
[bookmark: OLE_LINK1]1.伦理风险自评：申请人填报《科技伦理风险自评表》，初步确定风险等级建议；
2.材料完整性核验：需包含技术方案、知情同意书（如需）、数据安全承诺书等；
3.预审分类：审查中心3个工作日内确认风险等级及审查路径。
阶段2：多级审查实施
1.A类项目流程
初审会议：市级审查中心组织5人专家组（含1名法律顾问），重点评估社会危害性；
公众听证：涉及公共安全项目需公开征求意见（淮海技术产权交易平台科技伦理模块公示10日）；
省级复核：对有争议或确有必要的项目，由市级审查机构委托省级伦理审查机构评审复核。
2.B类项目流程
机构内审：依托单位伦理委员会完成技术合规性审查，签署《伦理审查承诺书》；
市级抽检：按20%比例随机抽查，重点验证数据真实性。
3.C类项目备案
线上快速通道：上传技术说明书及《低风险项目声明》，审查中心核验后发放备案编码。
阶段3：结果公示与追溯
[bookmark: OLE_LINK2]1.审查结论公开：A/B类项目结论在“淮海技术产权交易平台科技伦理模块”公示5日，接受社会监督；
2.动态追踪机制：高风险项目每半年提交《伦理合规性进展报告》，持续监测至项目结题；
3.争议申诉渠道：设立区域伦理审查仲裁委员会，处理企业对审查结果的异议（15日内响应）。
三、配套保障机制
1.专家库动态管理
实行“年度考核+利益回避”制度，专家需每年参与至少1次评审、培训或案例研讨；
建立跨区域专家共享池，淮海经济区城市可申请调用相邻地区专家资源。
2.数字化工具支撑
部署辅助审查系统，自动识别申报材料中的矛盾表述（如知情同意书与技术方案冲突）；关键审查环节数据系统存档，确保过程可追溯。
3.区域协同规则
审查结果互认：探索推动徐州、连云港、宿迁等地开展试点，统一A类项目审查表单及评估标准；
联合惩戒机制：对隐瞒伦理风险的企业，同步纳入区域各市科技信用黑名单。

注：流程图编码规则XZEC[年份][风险等级][序号]，如XZEC2025A001代表2025年首个高风险审查项目。
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