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[bookmark: _Toc236761759][bookmark: _Toc240923166]前 言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由江苏省人工智能学会提出并归口。
本文件起草单位：金陵科技学院、国网（苏州）城市能源研究院有限责任公司、南京河西新城置业有限公司、惊鸿创科（南京）数智科技有限公司、芸镜知川（南京）科技有限公司、紫金山智能机器人（南京）有限公司。
本文件主要起草人：张燕、房伟、张钰、荣子健、邱天、冯紫怡。
本文件是人工智能科技伦理审查体系的重要组成部分，用于规范人工智能科技活动及相关技术报告的审查工作。


[bookmark: _Toc240923167][bookmark: _Toc236761760]引 言
随着人工智能技术加速进入科研、产业和社会治理等领域，人工智能科技活动的伦理风险呈现类型多样、影响链条长和识别难度高等特点。当前不同单位在申请受理、材料审核、程序适用、审议表决、结论处理、跟踪审查和档案管理等方面仍存在尺度不一、流程不规范和衔接不清等问题，亟需建立职责明确、程序统一、分类实施、全程可追溯的人工智能科技伦理审查机制，提高审查工作的科学性、规范性和可操作性。
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为贯彻落实《关于加强科技伦理治理的意见》《科技伦理审查办法（试行）》（国科发监〔2023〕167号）、《人工智能科技伦理审查与服务办法（试行）》（工信部联科〔2026〕75号）、《关于实施人工智能科技伦理审查与服务先导计划的通知》（工信厅科函〔2026〕199号）等文件要求，规范人工智能科技伦理审查活动，统一审查程序和工作要求，制定本文件。
5


5

人工智能 科技伦理审查规范
[bookmark: _Toc240923168][bookmark: _Toc236761761]1  范围
本文件规定了人工智能科技伦理审查的基本原则、审查人员要求、申请受理与程序确定、审查实施、审查结论及结果处理、跟踪审查以及档案归档与信息登记等要求。
本文件适用于由人工智能科技伦理委员会或人工智能科技伦理审查服务中心对各类人工智能科学研究、技术开发等活动实施全生命周期科技伦理审查，覆盖生成式人工智能、智能算法、智能感知、自动驾驶、智慧医疗、智慧政务、内容推荐等各类人工智能领域。其他依法依规应开展人工智能科技伦理审查的活动可参照使用。
[bookmark: _Toc240923169][bookmark: _Toc236761762]2  规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注明日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》
GB/T 41867—2022　信息技术　人工智能　术语
[bookmark: _Toc236761763][bookmark: _Toc240923170]3  术语和定义
本文件中使用的关键术语，其定义与《科技伦理审查办法（试行）》和《人工智能科技伦理审查与服务办法（试行）》保持一致。
[bookmark: _Toc236761764][bookmark: _Toc240923171]3.1  人工智能科技活动
artificial intelligence science and technology activity
在中华人民共和国境内开展的，可能在人的尊严、公共秩序、生命健康、生态环境、可持续发展等方面带来科技伦理风险挑战的人工智能科学研究、技术开发等活动，以及依据法律、行政法规和国家有关规定应进行人工智能科技伦理审查的其他科技活动。
[bookmark: _Toc236761765][bookmark: _Toc240923172]3.2  人工智能科技伦理审查
ethical review of artificial intelligence science and technology
审查执行机构依照科技伦理原则和相关规定，围绕人类福祉、公平公正、可控可信、透明可解释、责任可追溯、隐私保护等方面，对人工智能科技活动进行审议并形成决定的活动。
[bookmark: _Toc236761766][bookmark: _Toc240923173]3.3  审查执行机构
ethical review body
依法依规受理并实施人工智能科技伦理审查的人工智能科技伦理委员会，或者接受委托提供审查服务的专业性人工智能科技伦理审查与服务中心。
[bookmark: _Toc236761767][bookmark: _Toc240923174]3.4  审查人员
review personnel
参与受理、材料审核、会议组织、专业审议、表决、结论形成、跟踪审查和档案管理等审查工作的人员。
[bookmark: _Toc236761768][bookmark: _Toc240923175]3.5  科技伦理风险
science and technology ethics risk
从伦理视角识别的人工智能科学研究、技术开发等科技活动中可能产生的风险。
[bookmark: _Toc236761769][bookmark: _Toc240923176]4  审查基本原则
[bookmark: _Toc240923177]4.1  人类福祉
审查应关注人工智能科技活动的科学价值、社会价值及风险受益是否合理。
[bookmark: _Toc240923178]4.2  公平公正
审查应关注数据选择及算法、模型、系统设计是否合理，是否采取措施防止偏见、歧视和不公平影响。
[bookmark: _Toc240923179]4.3  可控可信
审查应关注模型、系统的安全性和鲁棒性，以及使用者干预、持续监测和应急处置措施是否充分。
[bookmark: _Toc240923180]4.4  透明可解释
审查应关注用途、运行逻辑、交互方式和潜在风险等必要信息是否合理披露，以及可解释性措施是否适当。
[bookmark: _Toc240923181]4.5  责任可追溯
审查应关注是否具备必要的日志记录和全流程追溯措施，相关人员资质是否符合要求。
[bookmark: _Toc240923182]4.6  隐私保护
审查应关注数据收集、存储、加工、使用等活动是否依法依规，隐私保护措施是否充分。
[bookmark: _Toc240923183][bookmark: _Toc236761770]5  审查人员要求
[bookmark: _Toc240923184][bookmark: _Toc236761771]5.1  一般要求
a) 品行端正、诚实守信，具有良好的职业道德和社会责任意识；
b) 具备与所审查人工智能科技活动相适应的技术、伦理、法律或者相关行业知识，熟悉科技伦理审查制度、程序和审查重点；
c) 独立履行审查职责，秉持客观、公正、科学的原则，严格遵守审查流程与审查标准；
d) 遵守保密、利益冲突声明和回避要求，存在直接利益关系或者其他可能影响公正审查情形的，应主动回避。
[bookmark: _Toc240923185][bookmark: _Toc236761772]5.2  审查委员和专家职责
a) 按时审阅申请材料，重点审核人工智能科技活动的伦理风险披露、风险评估和风险防控措施，提出独立、明确的审查意见，并说明审查依据；
b) 参加会议审查或者书面审查，客观、公正地发表审查意见，对审查意见的科学性和合理性负责；
c) 审查委员应按规定参加表决，不应干预其他委员独立发表意见。
[bookmark: _Toc240923186][bookmark: _Toc236761773]5.3  受理、组织和档案人员职责
a) 按照职责分工做好审查申请受理、材料审核、流程组织、审查记录、结论送达、跟踪审查和档案管理等工作，确保审查流程顺畅、衔接清晰；
b) 遵守保密要求，不应泄露申请材料、个人信息、技术资料等未公开信息，不应擅自改变审查意见或者表决结果。
[bookmark: _Toc236761774][bookmark: _Toc240923187]5.4  会议审查人员配置
伦理委员会人数应不少于7人，设主任委员1人、副主任委员若干；组成应包括人工智能技术、应用、伦理、法律等专业背景的专家，并应有不同性别和非本单位委员。会议审查由主任委员或其指定的副主任委员主持，到会委员应不少于5人，且应包括不同类别的委员。
[bookmark: _Toc240923188][bookmark: _Toc236761775]5.5  简易程序人员配置
简易程序审查应由伦理委员会主任委员指定不少于2名委员开展书面审查。
[bookmark: _Toc236761776][bookmark: _Toc240923189]6  受理申请与程序确定
[bookmark: _Toc236761777][bookmark: _Toc240923190]6.1  受理
审查执行机构收到申请材料后，应确认材料接收情况，并在3个工作日内完成材料审核。纸质材料和电子材料同时提交的，应核验两者内容是否一致。
[bookmark: _Toc240923191][bookmark: _Toc236761778]6.2  材料审核
a) 《人工智能科技伦理审查申请表》是否填写完整，申请事项、风险等级自评、申请日期、联系方式、责任主体等信息是否明确，并按要求签字或者盖章；
b) 人工智能科技活动方案是否完整说明活动背景、目的和计划，相关机构资质、人员情况、经费来源，拟采用的算法机制机理、决策逻辑或者生成过程，数据来源、规模、类型、采集合法性、预处理及标注方法，测试评估的指标、基准及过程，以及预期应用场景、适用人群和可能产生的社会与环境影响等；
c) 伦理风险评估报告是否说明数据、算法、产品和应用等环节的潜在伦理风险、风险识别依据、风险防控措施、应急预案，以及风险动态监测与更新计划；
d) 数据相关材料是否说明数据来源、采集方式、使用范围、隐私保护措施和数据销毁安排；涉及个人信息、公共数据的，是否说明知情同意情况及合规依据；
e) 利益冲突声明是否说明申请人与审查事项相关的利益关系以及应回避的情况；不存在利益冲突的，是否作出明确声明；
f) 是否提交真实性承诺书，承诺申请材料及相关技术报告真实、完整、合规，无虚假陈述或者隐瞒信息，并按要求签字或者盖章；
g) 是否根据活动性质提交相关许可文件、伦理审查证明、专家论证意见、主管部门备案材料、知识产权证明、既往审查记录、整改说明或者其他必要的补充材料。
[bookmark: _Toc240923192][bookmark: _Toc236761779]6.3  受理结果
材料齐全、符合要求的，审查执行机构应予以受理，出具《伦理审查受理通知书》，明确受理日期、审查程序和预计完成时限。
材料不齐全或者不符合要求的，审查执行机构应出具《材料补充通知书》，明确应补充的内容和补充期限。申请人应在规定期限内补充完善，逾期未补充的，视为撤回申请。
申请内容属于不可接受风险的，审查执行机构应出具《伦理审查不予受理通知书》，说明不予受理理由，不予开展审查，相关技术报告不予认可。
[bookmark: _Toc236761780][bookmark: _Toc240923193]6.4  程序确定
审查执行机构应根据申请事项的风险等级和实际情形，确定适用简易程序、一般程序、专家复核程序或者应急程序，并将确定的审查程序告知申请人。风险等级的确定按照国家及相关行业、地方有关规定执行。
人工智能科技伦理审查基本流程见附录A。
[bookmark: _Toc236761781][bookmark: _Toc240923194]7  审查实施
[bookmark: _Toc236761782][bookmark: _Toc240923195]7.1  简易程序
7.1.1  适用范围
简易程序适用于低风险人工智能科学研究、人工智能科技产品及相关技术报告的审查申请。
7.1.2  操作流程
a) 审查执行机构受理申请并确定适用简易程序后，应在1个工作日内指定不少于2名相关领域的伦理委员会委员开展书面审查，重点审核技术报告的伦理披露情况和风险防控措施的合理性；
b) 委员收到材料后，应在3个工作日内完成书面审查，出具个人审查意见，包括同意、修改后同意或者不同意，并说明审查依据；
c) 审查执行机构应汇总委员审查意见。委员意见一致且无否定性意见、无审查疑义的，报伦理委员会主任委员审批；出现否定性意见、对审查内容有疑义、委员意见不一致或者委员提出调整为会议审查的，应调整适用一般程序；
d) 审批通过后，审查执行机构应在1个工作日内出具《伦理审查意见书》，反馈给申请人，明确审查结果以及相关技术报告是否获得认可；
e) 审查执行机构应告知申请人按照审查意见开展相关活动，并留存相关活动记录及技术报告，以备核查。
7.1.3  审查时限
简易程序应自受理之日起5个工作日内完成，并出具《伦理审查意见书》。
[bookmark: _Toc236761783][bookmark: _Toc240923196]7.2  一般程序
7.2.1  适用范围
一般程序适用于中风险人工智能科学研究、人工智能科技产品及相关技术报告的审查申请。
7.2.2  操作流程
a) 审查执行机构受理申请并确定适用一般程序后，应在5个工作日内组织会议审查，并提前将申请材料发送至参会委员；
b) 参会委员应围绕人类福祉、公平公正、可控可信、透明可解释、责任可追溯和隐私保护等重点内容开展审查，评估风险防控措施的合理性和有效性；
c) 参会委员应进行无记名投票。到会委员应不少于5人且超过委员会委员总数的二分之一；审查决定应经到会委员三分之二以上同意，且反对票不超过到会委员四分之一；
d) 审查执行机构应根据投票结果形成会议审查意见，由伦理委员会主任委员签字确认；
e) 审查执行机构应在会议结束后3个工作日内出具《伦理审查意见书》，反馈给申请人，明确审查结果、整改要求和有效期限；
f) 审查结果为修改后批准的，审查执行机构应要求申请人按照审查意见修改完善，并在修改后报审查执行机构备案；审查结果为修改后再审的，应要求申请人修改后重新提交审查申请。
7.2.3  审查时限
一般程序应自受理之日起30日内完成，并出具《伦理审查意见书》。特殊情况经伦理委员会主任委员批准，可延长15日，并书面告知申请人。
[bookmark: _Toc236761784][bookmark: _Toc240923197]7.3  专家复核程序
7.3.1  适用范围
专家复核程序适用于高风险人工智能科学研究、人工智能科技产品及相关技术报告的审查申请。
7.3.2  可不再开展专家复核的情形
人工智能科技活动在深度合成、算法推荐、生成式人工智能服务管理等方面实行登记、备案、行政审批等监管措施且将符合科技伦理要求作为审批条件、监管内容的，可不再开展专家复核。
7.3.3  操作流程
a) 审查执行机构应核验申请人提交的内部伦理自查报告及相关申请材料；
b) 材料齐全、符合要求并确定适用专家复核程序后，审查执行机构应按照一般程序组织开展初步审查。由伦理委员会实施的，应组织不少于5名委员开展会议审查和投票表决，经三分之二以上委员同意方可通过初步审查，重点审核技术报告的风险披露情况和风险防控措施的可行性；由服务中心实施的，应参照伦理委员会一般程序组织实施；
c) 初步审查通过后，审查执行机构应在5个工作日内将申请材料和初步审查意见报送相关主管部门，由主管部门组织不少于5名专家开展复核。复核专家应包括伦理、法律、技术和产业应用等领域的专家；必要时，可按规定提请上级或者国家科技伦理委员会咨询；
d) 主管部门复核通过后，审查执行机构应出具《伦理审查意见书》；初步审查或者复核未通过的，应出具《伦理审查不批准意见书》，并说明理由；
e) 审查执行机构应告知申请人按照初步审查和复核意见开展相关活动，并接受后续跟踪审查。
7.3.4  审查时限
审查执行机构的初步审查应在30日内完成，主管部门复核应在30日内完成。审查及复核过程应全程留痕，特殊情况可按规定延长。
[bookmark: _Toc240923198][bookmark: _Toc236761785]7.4  应急程序
7.4.1  适用范围
应急程序适用于疫情、自然灾害、公共卫生事件等突发公共事件中用于应急处置的人工智能科学研究、人工智能科技产品及相关技术报告，包括应急监测、医疗辅助等。
7.4.2  操作流程
a) 审查执行机构应开辟绿色通道，紧急受理申请，简化材料审核流程，重点核查应急用途的合理性和伦理底线合规性；
b) 审查执行机构应组织不少于3名委员，在72小时内完成快速审查，重点审核技术报告的应急伦理合规性和风险可控性；
c) 审查执行机构应根据审查结果出具临时《伦理审查意见书》，明确实施要求和跟踪要求；
d) 审查执行机构应要求申请人在事后7个工作日内补全相关审查材料，并及时完善审查档案；相关技术报告应同步补全伦理披露内容。
7.4.3  审查要求
应急审查应严格坚守伦理底线，不应因适用应急程序降低伦理标准，并应兼顾应急处置需求和公共利益。
[bookmark: _Toc240923199][bookmark: _Toc236761786]8  审查结论及结果处理
[bookmark: _Toc236761787][bookmark: _Toc240923200]8.1  审查结论
a) 批准；
b) 修改后批准；
c) 修改后再审；
d) 不批准。
审查执行机构应根据审查结论出具《伦理审查意见书》，明确审查结果、整改要求、有效期限和跟踪审查要求。作出不批准结论的，应说明理由。
[bookmark: _Toc236761788][bookmark: _Toc240923201]8.2  审查意见落实
a) 审查结论为批准的，应告知申请人按照审查意见开展相关活动，并使用经认可的技术报告；
b) 审查结论为修改后批准的，应要求申请人修改完善后报审查执行机构备案，完成备案后方可开展相关活动；
c) 审查结论为修改后再审的，应要求申请人修改后重新提交审查申请；
d) 审查结论为不批准的，应告知申请人不应开展相关活动，不应使用相关技术报告。
审查意见有效期一般为1年至3年，高风险项目及相关技术报告的审查意见有效期不超过1年。有效期届满前30日内，审查执行机构应告知申请人提交延续审查申请及相关技术报告更新版本；未按规定提交的，审查意见自动失效。
[bookmark: _Toc240923202][bookmark: _Toc236761789]8.3  申诉与复议
a) 申请人对审查意见有异议的，应在收到《伦理审查意见书》之日起3个工作日内，向审查执行机构提交书面申诉，说明申诉理由并提供相关证据；
b) 审查执行机构收到申诉后，应及时核实申诉材料；申诉理由充分的，应在7个工作日内重新作出审查决定；
c) 重新审查时，复议委员不应与原审查委员重复，重点复核审查意见的合理性和审查程序的规范性；
d) 审查执行机构应根据复议情况形成复议意见，出具《伦理审查复议意见书》，书面告知申请人；
e) 申请人对复议意见仍有异议的，可向相关主管部门提出申诉。
[bookmark: _Toc236761790][bookmark: _Toc240923203]9  跟踪审查
审查执行机构应对通过审查的人工智能科技活动及相关技术报告实行分级跟踪审查，动态防控科技伦理风险。
a) 高风险项目及相关技术报告每6个月开展1次跟踪审查。审查执行机构应要求申请人提交跟踪审查报告，内容包括项目实际进展与阶段性成果，算法在真实场景中的表现监测数据及伦理影响分析，风险防控措施执行情况与效果评估，用户反馈、投诉及处理情况，以及技术报告和风险评估的更新说明；
b) 中风险项目及相关技术报告每12个月开展1次跟踪审查。审查执行机构应要求申请人提交跟踪审查报告及技术报告更新版本；
c) 跟踪审查中发现审查意见未落实、活动方案或者技术报告发生重大调整的，审查执行机构可暂停相关活动及相关技术报告的使用，要求申请人整改并重新开展审查；科技伦理风险发生重大变化的，申请人应重新申请科技伦理审查，涉及专家复核的，还应按规定重新申请专家复核；
d) 低风险项目及相关技术报告不必开展跟踪审查，但审查执行机构应要求申请人留存相关活动记录及技术报告，以备核查。
[bookmark: _Toc236761791][bookmark: _Toc240923204]10  档案归档与信息登记
[bookmark: _Toc236761792][bookmark: _Toc240923205]10.1  归档范围
审查执行机构应对审查全流程材料进行整理和归档。归档材料包括审查申请材料、初步审查意见、审查会议记录、投票结果、《伦理审查意见书》、跟踪审查报告、申诉材料、复议意见、风险评估报告、技术报告及其他与审查相关的材料。
[bookmark: _Toc236761793][bookmark: _Toc240923206]10.2  档案整理与保管
审查档案应按照“一事一档”原则分类存放，明确档案编号、归档日期和保管期限，确保档案完整、规范、可追溯。
档案保管期限应不少于审查意见有效期届满后5年，高风险项目及相关技术报告的档案保管期限应不少于10年。电子档案与纸质档案应同步保管并做好备份，防止档案丢失或者损坏。
[bookmark: _Toc240923207][bookmark: _Toc236761794]10.3  档案查阅
相关主体查阅审查档案时，应提交书面申请，经审查执行机构负责人批准后方可查阅。
档案查阅人员应遵守保密要求，不应泄露档案内容，不应擅自复制或者传播档案材料。
[bookmark: _Toc236761795][bookmark: _Toc240923208]10.4  信息登记与上报
审查执行机构应按照国家及相关地方关于科技伦理审查信息登记与管理的要求，规范管理审查信息，并按规定完成相关信息登记和上报工作。


[bookmark: _Toc240923209][bookmark: _Toc236761796]附录A（资料性）  审查基本流程图
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图A.1 人工智能科技伦理审查基本流程
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