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近期, 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会(以下简称“国家

卫计委”)和中华人民共和国商务部(以下简称“商务部”)联合发布《关

于开展设立外资独资医院试点工作的通知》(国卫医函[2014]244 号, 

以下简称“《试点通知》”), 决定在北京等 7 省(市)开展设立外资独

资医院试点工作。这意味着中国境内在扩大医疗机构对外开放、逐

步形成多元化办医格局方面又向前迈进了实质性一步。以此为契机, 

本文试对当前外资投资中国境内医院的政策背景、先行实践以及重

要法规进行梳理和解读, 以帮助投资者对这一积极、渐进、开放的

市场有进一步了解。 

 

政策背景 

 

我国对外资参与设立境内医疗机构经历了较长时间的逐步开放的过

程: 1997 年修订的《外商投资产业指导目录》中明确, 医疗机构不允

许外商独资, 且应由中方控股或占主导地位; 在中国入世谈判过程

中, 中国就医疗领域作出承诺, 允许外方与中国合资伙伴一起设立

合资医院或诊所, 但按中国需要实行数量限制, 允许外资拥有多数

股权; 2000 年 7 月 1 日起正式施行的原卫生部和原外经贸部联合颁

发的《中外合资、合作医疗机构管理暂行办法》再次明确在中国境

内申请设立外商独资医疗机构将不予批准, 但该办法突破了对外资

持股比例的限制, 即不再强调医疗机构必须由中方控股或占主导地

位, 而只是规定了中方在中外合资、合作医疗机构中所占的股权比

例或权益不得低于 30%, 也即意味着外方在中外合资、合作医疗机

构中的股权比例或权益最高可以达到 70%; 此后, 2002 年、2004 年

以及 2007 年历次修订的《外商投资产业指导目录》仍将医疗机构列

入限制类外商投资产业目录, 仅限于中外合资、合作, 而不允许外资

独资设立境内医疗机构。 

 

有关外资独资设立境内医疗机构的政策自 2010 年起逐步有所突破: 
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 2010 年 11 月 26 日, 经国务院同意, 国家发展改革委、卫生部、财政部、商务部、人力资源社会保

障部联合颁布了《关于进一步鼓励和引导社会资本举办医疗机构的意见》, 其中规定将境外资本举

办医疗机构调整为允许类外商投资项目, 逐步取消对境外资本的股权比例限制, 而且, 对具备条件

的境外资本在我国境内设立独资医疗机构进行试点, 要逐步放开。与之相应, 2011 年修订的《外商

投资产业指导目录》明确将外商投资医疗机构从限制类调整为允许类。 

 

 2013 年 9 月 28 日, 国务院提出《关于促进健康服务业发展的若干意见》, 明确要“进一步放宽中外

合资、合作办医条件, 逐步扩大具备条件的境外资本设立独资医疗机构试点”。 

 

 2013年12月30日, 国家卫计委和国家中医药管理局联合发布《关于加快发展社会办医的若干意见》, 

明确要“进一步放宽境外资本在内地设立独资医院的范围, 按照逐步放开、风险可控的原则, 将香

港、澳门和台湾服务提供者在内地设立独资医院的地域范围扩大到全国地级以上城市; 其他具备条

件的境外资本可在中国(上海)自由贸易试验区(以下简称“上海自贸区”)等特定区域设立独资医疗机

构。合理设定中外合资、合作医疗机构境外资本股权比例要求, 省级卫生计生部门负责履行独资医

院审批职责”。 

 

正是在上述政策推动之下, 国家卫计委和商务部日前正式发布《试点通知》, 拟就设立外资独资医院在部

分省市开展试点工作。 

 

关于港澳台服务提供者以及上海自贸区内设立外资独资医院的先行实践 

 

事实上, 在前述《试点通知》出台之前, 根据内地与香港、澳门之间达成的关于建立更紧密经贸关系的相

关安排以及大陆与台湾之间达成的海峡两岸经济合作框架协议, 原卫生部和商务部已出台相关规定, 明

确允许港澳台服务提供者在内地设立独资医疗机构。此外, 根据国务院批准的上海自贸区总体方案, 上海

自贸区内将允许设立外商独资医疗机构。 

 

现将港澳台服务提供者在内地设立独资医院相关规定的主要内容整理如下: 

 

序号 发布时间 文件 主要内容 

1. 
2010 年 10

月 22 日 

原卫生部、商务部关于印

发《台湾服务提供者在大

陆设立独资医院管理暂

行办法》的通知(卫医政

发[2010]110 号) 

 地域: 限定于上海市、江苏省、福建省、广东省和

海南省 

 举办人资格: 独立的法人主体; 具有直接或间接医

疗卫生投资与管理经验; 能够提供先进的医院管理

经验、管理模式和服务模式或者能够提供具有国际

领先水平的医学技术 

 医院投资总额: 三级医院投资总额不低于 5,000 万

人民币, 二级医院投资总额不低于 2,000 万元人民

币 

 审批权限: 卫生部批准; 商务部批准或备案(分营利

性和非营利性) 
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序号 发布时间 文件 主要内容 

2. 
2010 年 12

月 22 日 

原卫生部、商务部关于印

发《香港和澳门服务提供

者在内地设立独资医院

管理暂行办法》的通知

(卫医政发[2010]109 号) 

 地域: 限定于上海市、福建省、广东省、海南省和

重庆市 

 举办人资格、医院投资总额以及审批权限与上述卫

医政发[2010]110 号文的规定基本相同 

 

3. 
2012年 3月

21 日 

原卫生部、商务部《关于

扩大香港和澳门服务提

供者在内地设立独资医

院地域范围的通知》(卫

医政发[2012]19 号) 

 地域: 自 2012年 4月 1日起, 香港和澳门的服务提

供者在内地设立独资医院的地域范围, 由上海市、

重庆市、广东省、福建省和海南省, 扩大到所有直

辖市及省会城市 

4. 
2012 年 10

月 22 日 

原卫生部、商务部《关于

香港和澳门服务提供者

在内地设立医疗机构有

关问题的通知(卫医政发

[2012]72 号) 

 地域: 扩展至所有内地地区 

 设置标准和要求: 除独资医院、独资疗养院外的其

他独资医疗机构以及合资、合作医疗机构, 其设置

标准和要求按照内地单位或个人设置医疗机构办

理 

 审批权限: 除独资医院、独资疗养院外的其他独资

医疗机构以及合资、合作医疗机构, 由省级卫生行

政部门审批(香港和澳门的服务提供者在广东省设

立独资医院由广东省省级卫生行政部门负责审批) 

5. 
2013 年 12

月 12 日 

国家卫计委《关于调整港

澳台服务提供者在内地

设置独资医院审批权限

的通知》 ( 国卫医发

[2013]37 号) 

 审批权限: 独资医院的设置, 以及已设立港澳台独

资医院变更设置人、法定代表人、地址、投资总额、

规模(床位、牙椅)、诊疗科目及筹建期限的, 审批权

限下放至省级卫生计生行政部门 

 

根据相关媒体的公开报道, 内地已开业的外资独资医院有台资独资的上海禾新医院以及港资独资的深圳

希玛林顺潮眼科医院; 此外, 境外投资者德国阿特蒙集团、银山资本拟出资设立的阿特蒙医院有望成为上

海自贸区内第一家实体性外资独资医疗机构。 

 

《试点通知》要点解读 

 

《试点通知》中关于外资设立独资医院的主要内容包括: 

 

 试点范围: 允许在北京市、天津市、上海市、江苏省、福建省、广东省、海南省设立外资独资医院; 

但是除香港、澳门和台湾投资者外, 其他境外投资者不得在上述省(市)设置中医类医院。 

 

 医院设立方式: 可以新设也可以通过并购方式。 
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 举办人的资格要求: 申请设立外资独资医院的境外投资者应是能够独立承担民事责任的法人, 具有

直接或间接从事医疗卫生投资与管理的经验, 并符合下列要求之一: (1) 能够提供国际先进的医院

管理理念、管理模式和服务模式; (2)能够提供具有国际领先水平的医学技术和设备; 或(3)可以补充

或改善当地在医疗服务能力、医疗技术、资金和医疗设施方面的不足。 

 

 设置审批权限下放至省级: 申请设置外资独资医院的境外投资者应向拟设置外资独资医院所在地

设区的市级卫生计生行政部门(含中医药管理部门)提出申请, 设区的市级卫生计生行政部门提出初

审意见, 报省级卫生计生行政部门审批。省级商务主管部门凭省级卫生计生行政部门的行政许可, 

依据外商投资法律法规进行外资独资医院设立的审批工作。 

 

 设立和变更程序: 明确按照《医疗机构管理条例》、《医疗机构管理条例实施细则》和《外商投资商

业领域管理办法》规定的程序和要求办理。 

 

相比较港澳台服务提供者在内地设立独资医院的相关规定, 《试点通知》直接将设置审批权限下放至省级

卫生计生行政部门和省级商务主管部门, 体现了政府部门简政放权的价值导向; 同时《试点通知》对举办

人的资格要求增加了可选条件, 在“可以补充或改善当地在医疗服务能力、医疗技术、资金和医疗设施方

面的不足”的情况下, 举办人也被视为满足规定的要求, 这为判断境外投资者的适格性提供了更大的弹性

空间; 但出于谨慎性考虑, 目前允许设立外资独资医院的范围还没有全面放开, 仅限于部分沿海经济较为

发达的省市。无论如何, 《试点通知》给希望深度参与中国内地医疗机构发展的境外投资者拓展了更为广

阔的道路。 
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