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外资限制终放开，中国干细胞与基因治疗（CGT）和基因诊断行业迎来新

机遇 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺丨王乐怡丨孙舒闻 

2024 年 9 月 8 日，商务部公开了其与国家卫生健康委、国家药监局（下称“三部门”）共同发布的《关

于在医疗领域开展扩大开放试点工作的通知》（下称“《通知》”），宣布自即日起，在中国（北京）自由贸易

试验区、中国（上海）自由贸易试验区、中国（广东）自由贸易试验区和海南自由贸易港，允许外商投资企

业从事人体干细胞、基因诊断与治疗技术开发和技术应用，以用于产品注册上市和生产。 

这一振奋人心的消息令我们深感鼓舞，它标志着中国生物医药行业在开放发展的道路上再次迈出了重

要一步。结合此前参与的立法建议征集工作，我们在第一时间分享对这一新政的见解，以供业界参考。 

一、政策回望 

我国《鼓励外商投资产业目录》和《外商投资准入特别管理措施（负面清单）》等文件为外商投资提供

了重要的指引和规范。自 2007 年出台的《外商投资产业指导目录（2007 年修订）》将“人体干细胞、基因

诊断与治疗技术开发和应用”首次列入“禁止外商投资产业目录”后，该项特别管理措施沿用至今。 

在确保我国生物安全的前提下，适度放宽外商投资干细胞及基因诊断与治疗技术开发与应用的政策限

制，是长期以来行业和众多监管部门共同期盼和努力的方向。2019 年以来，我国上海、北京、深圳、天津

等多地监管部门发布文件，提议探索政策试点。 

◼ 上海：2019 年 8 月 13 日发布的《上海市新一轮服务业扩大开放若干措施》中明确提出“推进医疗

科技领域的项目合作和取消外资准入限制，争取允许外商投资人体干细胞、基因诊断与治疗技术

开发和应用”。于 2022 年 1 月 1 日起施行的《上海市浦东新区促进张江生物医药产业创新高地建

设规定》同样提出，“在风险可控的前提下，支持符合条件的多元化投资主体开展人体细胞、基因

技术研发和推进产业化进程”。 

◼ 北京：2023 年 11 月 18 日发布的《支持北京深化国家服务业扩大开放综合示范区建设工作方案》

和 2024 年 7 月 3 日印发的《北京市深化服务业扩大开放促进外商投资实施方案》提出，加大医疗

领域开放力度，支持干细胞与基因研发国际合作，按照国家相关部署在自由贸易试验区选择若干

符合条件的外商投资企业在基因诊断与治疗技术开发和应用等领域进行扩大开放试点探索。 

◼ 深圳：2024 年 5 月 18 日发布的《深圳市人民政府关于印发进一步加大吸引和利用外资实施办法的

通知》，提出鼓励外商投资企业依法在深圳开展境外已上市细胞和基因治疗药品临床试验……允许 
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符合条件的外商投资企业在基因诊断与治疗技术开发和应用等领域进行扩大开放试点。 

◼ 天津：2024 年 8 月 5 日发布的《扎实推进高水平对外开放更大力度吸引和利用外资行动方案落实

工作清单》，提出积极争取放宽科技创新领域外商投资准入试点。鼓励外商投资企业依法在我市开

展境外已上市细胞和基因治疗药品临床试验。积极争取天津自由贸易试验区符合条件的外商投资

企业在基因诊断与治疗技术开发和应用等领域先行先试。 

具有重要意义的是，国务院办公厅于 2024 年 3 月 19 日发布《扎实推进高水平对外开放更大力度吸引

和利用外资行动方案》，宣布放宽科技创新领域外商投资准入试点。将允许北京、上海、广东等自由贸易试

验区选择若干符合条件的外商投资企业在基因诊断与治疗技术开发和应用等领域进行扩大开放试点。业界

对此，期盼甚望。 

2024 年 9 月 8 日，国家发展和改革委员会、商务部对外公布最新一版负面清单《外商投资准入特别管

理措施（负面清单）（2024 年版）》（下称“《2024 年版负面清单》”）并将于 2024 年 11 月 1 日起施行，保留

外商禁止投资人体干细胞、基因诊断与治疗技术开发和应用的规定。与此同时，三部门联合发布《通知》，

宣布开放试点政策。至此，我国在外商投资干细胞及基因诊断与治疗技术的开发与应用上迎来了历史性的政

策突破。 

二、新政解读 

尽管《2024 年版负面清单》尚未在全国层面开放限制，但《通知》的出台确立了在中国（北京）自由

贸易试验区、中国（上海）自由贸易试验区、中国（广东）自由贸易试验区和海南自由贸易港四地开展先试

先行，允许外商投资企业从事人体干细胞、基因诊断与治疗技术开发和技术应用的政策探索。未来，前述四

地区内的外商投资企业有望从事干细胞及基因诊断与治疗技术的开发与应用业务。 

值得注意的是，《通知》特别提到，拟进行试点的外商投资企业应当遵守我国人类遗传资源管理等法律

法规的要求，并履行相应管理程序。由于外商投资监管政策的放宽，人类遗传资源监管对于保障该领域我国

生物安全的重要性进一步上升。就人类遗传资源最新的监管政策和要求，可参见我们之前的文章，《汉坤 • 

观点 | 重磅首发：〈人类遗传资源管理条例实施细则〉要点解读》和《汉坤 • 观点 | 解读新版人类遗传资

源行政指南》。 

特别值得一提的是，笔者在此前参与外商投资负面清单相关立法建议征集工作中，即详细论述了我国在

人类遗传资源方面卓有成效的监管工作，并将此作为放开基因诊断与治疗领域的外资准入限制的监管基础。

就具体放开的措施及思路，笔者亦建议可以在若干自贸区内先试先行，后期再逐步在全国完全放开。我们欣

喜地看到本次《通知》的探索思路和措施与笔者此前的建议一致。 

我们预计，新政策将对我国干细胞及基因诊断与治疗行业产生深远影响，具体包括并不限于以下方面。 

◼ 外资准入与产业发展：在历史性新政的鼓舞下，外资企业可以积极把握自由贸易区（港）四地干细

胞及基因诊断与治疗产业发展的重要机遇，通过投资、新设、并购、迁移企业或拓展业务范围等方

式，推动产业集聚和创新发展。 

借此，国外企业/投资者将获得进入中国干细胞及基因诊断与治疗产业的机会，国内生物医药公司

（如 Biotech）亦在不需要搭建 VIE 架构情况下能够取得境外投资、深化国际合作。这将惠及 iPSC

（诱导性多能干细胞），CAR-T、TCR-T、CAR-NK、TIL 等细胞疗法、mRNA、基因测序、体外

诊断（IVD/LDT）等众多产业的发展。就细胞与基因治疗领域（CGT）最新监管进展，可参见我们

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167098&idx=1&sn=4ef7f4b7993f2234cec122221653d1f1&chksm=bd1b0c5b8a6c854d7cf2e9bec061cf56c5ab4a7ee0863accfdd6353a5c31d7663653126e2cae&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653167098&idx=1&sn=4ef7f4b7993f2234cec122221653d1f1&chksm=bd1b0c5b8a6c854d7cf2e9bec061cf56c5ab4a7ee0863accfdd6353a5c31d7663653126e2cae&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653169945&idx=1&sn=cee34b1b5ed448ad70513e73cc073aa8&chksm=bd1b38b88a6cb1aecee4c5911ed0ceea2450a8ce24e8df2764951a54e4cfe74ba8410c1fa69d&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653169945&idx=1&sn=cee34b1b5ed448ad70513e73cc073aa8&chksm=bd1b38b88a6cb1aecee4c5911ed0ceea2450a8ce24e8df2764951a54e4cfe74ba8410c1fa69d&scene=21#wechat_redirect
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之前的文章：《汉坤·观点 | CAR-T/NK 监管路在何方 — 体细胞临床研究工作指引（征求意见稿）

要点解读》）。 

◼ 公司/集团结构调整：此前，为应对负面清单的监管限制，实践中有不少公司/集团采用了 VIE 架

构从事人体干细胞、基因诊断与治疗技术开发和应用。在外资限制取消的情况下，可以根据具体需

要考虑调整为外商独资企业（WFOE）或合资企业（Joint Venture）的架构，从而避免 VIE 架构带

来的不稳定性。我们预计，新政发布后，行业内可能会兴起一波拆除 VIE 架构的热潮。我们将密

切关注这一动向，并积极提供相应的协助。 

◼ 人类遗传资源监管强化：如《通知》明确提到的试点企业应遵守人类遗传资源等监管要求，预计未

来卫健委对人类遗传资源监管态度可能更加谨慎。企业在拥抱利好政策的同时，也将面临更为严

格的人类遗传资源监管压力，需要审慎对待，搭建好相应的合规制度体系（SOP），积极履行可能

适用的国际合作科学研究等行政许可、备案、事先报告程序。 

三、结语 

我们理解，《通知》出台后，各试点自贸区（港）内的配套和具体措施有待进一步出台，例如可能涉及

试点企业的申请资质与申请程序等多方面的监管要求。我们将持续关注这些动向，并积极陪同行业共同探

索前进。未来是否会有更多试点地区的开放，以促进全国范围内干细胞与基因诊断行业的蓬勃发展，亦值得

进一步期待。 

随着我国医药行业的深化改革开放以及创新药物研发的国际化步伐加快，我们见证了国家监管部门与

国内创新医药企业携手并进的努力。我们满怀期待地看到，我国干细胞与基因诊断治疗行业即将迎来新的发

展机遇。我们共同期盼，通过不断提升中国生物医药产业的国际竞争力，中国向创新药大国行列前行，让创

新药物与疗法早日惠及广大患者，为全球健康事业贡献中国力量。 

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653165717&idx=1&sn=ff20319ec0520f2eb061727322e87cbd&chksm=bd1b09348a6c8022ebe95353368f278e0221afaf8d283d6d540f131676afcc9d8c2c1683801c&scene=21#wechat_redirect
http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653165717&idx=1&sn=ff20319ec0520f2eb061727322e87cbd&chksm=bd1b09348a6c8022ebe95353368f278e0221afaf8d283d6d540f131676afcc9d8c2c1683801c&scene=21#wechat_redirect


 

4 

www.hankunlaw.com 

© 2024 Han Kun Law Offices. All Rights Reserved. 

特别声明 

汉坤律师事务所编写《汉坤法律评述》的目的仅为帮助客户及时了解中国或其他相关司法管辖区法

律及实务的最新动态和发展，仅供参考，不应被视为任何意义上的法律意见或法律依据。 

如您对本期《汉坤法律评述》内容有任何问题或建议，请与汉坤律师事务所以下人员联系： 

顾泱 

电话： +86 21 6080 0505 

Email： aaron.gu@hankunlaw.com 

 


