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医疗机构再迎外资开放试点 

作者：薛冰丨赵婉媚 

国家发展改革委、商务部在 2024 年 9 月 6 日发布并将于 2024 年 11 月 1 日起施行的《外商投资准入特

别管理措施（负面清单）》（2024 年版）规定，“医疗机构限于合资”，与现行有效的《外商投资准入特别管

理措施（负面清单）》（2021 年版）、《自由贸易试验区外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2021 年版）

关于医疗机构的外商投资准入规则保持一致。紧接着，在 2024 年 9 月 7 日，商务部、国家卫生健康委和国

家药监局即联合发布《关于在医疗领域开展扩大开放试点工作的通知》（“《医疗领域扩大开放试点通知》”），

提出拟在医疗领域开展扩大开放试点工作，其中涉及在部分试点区域推进外商独资医院设立的试点。围绕

“高水平开放与高质量发展相辅相成、相互促进”的基调，《医疗领域扩大开放试点通知》项下的外商独资

医院试点，有望对试点地域的医疗机构引入外资产生一定的催化作用。本文章将重点围绕医疗机构的外商投

资规则，谈谈医疗机构再迎外资开放试点。 

一、关于外商独资医院的试点 

 

《医疗领域扩大开放试点通知》的发布，并不代表在上述试点地域即可推进新设或并购设立外商独资医

疗机构，仍有待外商独资医院的具体条件、要求和程序等将另行通知。 

二、医疗机构外资准入规则的变化 

外商投资医疗机构的外资准入规则，整体而言，经历了“限制”—“允许”—“试点独资”—“限制”

的历程。在前述规则变迁的历程中，港澳台服务提供者享受了一定程度的特殊优待政策。具体如下： 

 

试点地域

•北京、天津、上海、南京、苏州、福州、广州、深圳和海南全岛

试点内容

•外商独资医院（中医类除外，不含并购公立医院）

汉坤法律评述 

2024年 9月 9日 

 

北京 ∣ 上海 ∣ 深圳 ∣ 香港 ∣ 海口 ∣ 武汉 ∣ 新加坡 ∣ 纽约 
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时间 外商投资医疗机构的外资准入规则 

2000.7 

《中外合资、合作医疗机构管理暂行办法》 

◼ 只允许外资以合资、合作的方式在中国设立医疗机构 

◼ 中方股权比例或权益不得低于 30% 

2009.1 
《<中外合资、合作医疗机构管理暂行办法>的补充规定二》 

◼ 允许香港、澳门服务提供者在广东省以独资形式设立门诊部 

2010.11 

《国务院办公厅转发发展改革委卫生部等部门关于进一步鼓励和引导社会资本举办医

疗机构意见的通知》 

◼ 外商投资医疗机构调整为“允许类”、逐步取消境外资本股比限制、放开外商独

资试点 

2011.1 

《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》 

◼ 自 2011 年 1 月 1 日起，允许香港和澳门服务提供者可以在上海市、福建省、广

东省、海南省和重庆市等 5 省市设立独资医院 

◼ 自 2012 年 4 月 1 日起，允许香港和澳门服务提供者在全国所有直辖市及省会城

市设立独资医院 

《台湾服务提供者在大陆设立独资医院管理暂行办法》 

◼ 2011 年 1 月 1 日起，允许台湾服务提供者在上海市、江苏省、福建省、广东省和

海南省等 5 省市设立独资医院 

2012.1 
《外商投资产业指导目录》（2011 年修订） 

◼ 将医疗机构列入外商投资“允许类” 

2013.11 
《中国（上海）自由贸易试验区外商独资医疗机构管理暂行办法》 

◼ 允许外国投资者在上海自贸区独资设立医疗机构 

2013.12 

《关于加快发展社会办医的若干意见》 

◼ 自 2013 年 12 月 30 日起，台港澳服务提供者在内地设立独资医院的地域范围统

一扩大到全国地级以上城市 

2014.7 

《关于开展设立外资独资医院试点工作的通知》 

◼ 允许境外投资者通过新设或并购的方式在北京、天津、上海、江苏、福建、广

东、海南设立外商独资医院 

2015.4-2020.6 

《外商投资产业指导目录》（2015 年修订）； 

《自由贸易试验区外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2015 年版）； 

《外商投资产业指导目录》（2017 修订）； 

《自由贸易试验区外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2017 年版）； 

《外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2018 年版）； 

《外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2019 年版） 
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时间 外商投资医疗机构的外资准入规则 

◼ 限于合资、合作 

2020.6 至今 

《外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2020 年版）； 

《自由贸易试验区外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2020 年版）； 

《外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2021 年版）； 

《自由贸易试验区外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2021 年版）； 

《外商投资准入特别管理措施（负面清单）》（2024 年版） 

◼ 限于合资 

梳理上述的医疗机构外商投资准入规则的变化，可总结为，目前，除台港澳服务提供者外，其他境外投

资者在境内设立或并购医疗机构仅限于合资1。 

三、关于境外投资者要求及外商独资医院条件的“畅想” 

《医疗领域扩大开放试点通知》规定：设立外商独资医院的具体条件、要求和程序等将另行通知。但通

过整理此前外商投资医疗机构相关规则，尤其是《中国（上海）自由贸易试验区外商独资医疗机构管理暂行

办法》以及《关于开展设立外资独资医院试点工作的通知》项下关于境外投资者要求、外商独资医院的条件，

可以对在《医疗领域扩大开放试点通知》项下后续出台的外商独资医院的境外投资者要求、外商独资医院的

条件，“畅想”一二。 

（一） 外商投资条件 

要求 外商投资者条件 规则 

应当满足 
应当具有直接或间接从事医疗卫生

投资与管理的经验 

◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》第七条2 

◼ 《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》第

九条3 

◼ 《台湾服务提供者在大陆设立独

 
1 《外商投资产业指导目录》（2015 年修订）规定，《内地与香港关于建立更紧密经贸关系的安排》及其补充协议、《内地与澳

门关于建立更紧密经贸关系的安排》及其补充协议、《海峡两岸经济合作框架协议》及其后续协议、我国与有关国家签订的

自由贸易区协议、投资协定另有规定的，从其规定。因此，台港澳服务提供者设立独资医疗机构暂不受上述新政的影响。 

2 根据《中外合资、合作医疗机构管理暂行办法》第七条的规定，申请设立中外合资、合作医疗机构的中外双方应是能够独立

承担民事责任的法人。合资、合作的中外双方应当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： 

（一）能够提供国际先进的医疗机构管理经验、管理模式和服务模式； 

（二）能够提供具有国际领先水平的医学技术和设备； 

（三）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。 

3 《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》第九条规定：第九条申请设立港澳独资医院的香港和澳门服

务提供者应当是能够独立承担民事责任的法人，应当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： 

（一）能够提供先进的医院管理经验、管理模式和服务模式； 

（二）能够提供具有国际领先水平的医学技术。 
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要求 外商投资者条件 规则 

资医院管理暂行办法》第九条4 

◼ 《中国（上海）自由贸易试验区

外商独资医疗机构管理暂行办

法》第七条5，并进一步要求应达

到 5 年以上经验 

◼ 《关于开展设立外资独资医院试

点工作的通知》第二点6 

择一满足 

能够提供国际先进的医疗机构管理

经验、管理模式和服务模式 

◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》第七条 

◼ 《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》第

九条 

◼ 《台湾服务提供者在大陆设立独

资医院管理暂行办法》第九条 

◼ 《中国（上海）自由贸易试验区

外商独资医疗机构管理暂行办

法》第七条 

◼ 《关于开展设立外资独资医院试

点工作的通知》第二点 

能够提供具有国际领先水平的医学

技术和设备 

◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》第七条 

◼ 《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》第

九条 

◼ 《台湾服务提供者在大陆设立独

资医院管理暂行办法》第九条 

◼ 《中国（上海）自由贸易试验区

 
4 《台湾服务提供者在大陆设立独资医院管理暂行办法》第九条规定：申请设立台资独资医院的台湾服务提供者应当是能够

独立承担民事责任的法人，应当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： 

（一）能够提供先进的医院管理经验、管理模式和服务模式； 

（二）能够提供具有国际领先水平的医学技术。 

5 《中国（上海）自由贸易试验区外商独资医疗机构管理暂行办法》第七条规定：申请设置外商独资医疗机构的外国投资者应

当是能够独立承担民事责任的法人，具有直接从事医疗机构投资与管理 5 年以上的经验，并符合下列要求之一： 

（一）能够提供国际先进的医疗机构管理经验、管理模式和服务模式； 

（二）能够提供具有国际领先水平的医学技术和设备； 

（三）可以补充或改善所在地在医疗服务能力、医疗质量、技术、资金和医疗设施方面的不足。 

6 《关于开展设立外资独资医院试点工作的通知》第二点规定：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： 

（一）能够提供国际先进的医院管理理念、管理模式和服务模式； 

（二）能够提供具有国际领先水平的医学技术和设备； 

（三）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。 
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要求 外商投资者条件 规则 

外商独资医疗机构管理暂行办

法》第七条 

◼ 《关于开展设立外资独资医院试

点工作的通知》第二点 

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 

◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》第七条 

◼ 《中国（上海）自由贸易试验区

外商独资医疗机构管理暂行办

法》第七条 

◼ 《关于开展设立外资独资医院试

点工作的通知》第二点 

（二） 外资医疗机构 

医疗机构要求 具体要求 规则 

形式 独立法人 ◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》第八条7 

◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》的补充规定 

◼ 《中外合资、合作医疗机构管理

暂行办法》的补充规定二 

◼ 《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》第

十条8 

◼ 《台湾服务提供者在大陆设立独

资医院管理暂行办法》第十条9 

投资总额 

◼ 中外合资、中外合作：不低于人

民币 2,000 万元 

◼ 香港、澳门服务提供者在内地

设立的合资、合作医疗机构：不

得低于 1,000 万元人民币 

◼ 香港、澳门服务提供者在广东

省可以独资形式设立门诊部，

门诊部投资总额不作限制 

◼ 香港、澳门服务提供者在广东

省与内地合资、合作设立的门

 
7 《中外合资、合作医疗机构管理暂行办法》第八条规定： 

（一）必须是独立的法人； 

（二）投资总额不得低于 2,000 万人民币； 

（三）合资、合作中方在中外合资、合作医疗机构中所占的股权比例或权益不得低于 30%； 

（四）合资、合作期限不超过 20 年； 

（五）省级以上卫生行政部门规定的其它条件。 

8 《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》第十条规定： 

设立的港澳独资医院应当符合以下条件： 

（一）必须是独立的法人； 

（二）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； 

（三）符合二级以上医院基本标准； 

（四）在老、少、边、穷地区设置的港澳独资医院，投资总额要求可以适当降低。 

9 《台湾服务提供者在大陆设立独资医院管理暂行办法》第十条规定：设立的台资独资医院应当符合以下条件： 

（一）必须是独立的法人； 

（二）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； 

（三）符合二级以上医院基本标准； 
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医疗机构要求 具体要求 规则 

诊部投资总额不作限制 

◼ 港澳台独资：三级医院不低于

人民币 5,000 万元，二级医院

不低于人民币 2,000 万元 

◼ 外商独资（仅限于上海自由贸

易区）：不得低于 2,000 万元人

民币 

◼ 《中国（上海）自由贸易试验区

外商独资医疗机构管理暂行办

法》第八条10 

期限 

20 年，其中台港澳服务提供者设立

的独资医疗机构并未明确要求的经

营期限 

其他 

台港澳服务提供者设立独资医疗机构，并未要求台港澳服务提供者“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”，

对应地，台港澳服务提供者设立独资医疗机构应符合二级或以上医院基本标

准。 

另外，在老、少、边、穷地区设置的台港澳服务提供者设立独资医疗机构，

投资总额要求可以适当降低。 

拟申请设立的外资独资医院应当符合国家制定的医疗机构基本标准。没有国

家标准的，执行《卫生部关于专科医院设置审批管理有关规定的通知》（卫

医政发〔2011〕87 号） 

《医疗领域扩大开放试点通知》是在“以扩大开放促进深化改革，以深化改革促进扩大开放”的语境下

出台，围绕“扩大开放”的基调，依据《医疗领域扩大开放试点通知》即将出台的开办外商独资医院的具体

条件、要求和程序，我们有理由相信并也期待能在原有规则基础上落地更多的便利境外投资者在境内新设或

并购设立外商独资医疗机构的措施。 

四、对医疗机构国际化正向影响的期待 

基于外商投资负面清单关于医疗机构“仅限合资”的规定，境内医疗机构在过去较长一段时间内，无论

就引入境外投资者，或是通过搭建红筹架构推进境外间接上市等国际化进程，均需严格遵守《合资暂行办

法》中关于“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%”及其他相关规定，在

一定程度上延缓了境内医疗机构的国际化。《医疗领域扩大开放试点通知》的出台，促进医疗服务领域的外

资开放，一方面通过吸引外资、借助国际力量，提升境内医疗服务水平和质量，另一方面推进和深化境内医

疗机构的国际化，我们翘首以待！ 

 
（四）在老、少、边、穷地区设置的台资独资医院，投资总额要求可以适当降低。 

10 《中国（上海）自由贸易试验区外商独资医疗机构管理暂行办法》第八条规定：设置的外商独资医疗机构应当符合以下条

件： 

（一）独立的法人； 

（二）最低投资总额 2,000 万元人民币； 

（三）经营期限 20 年。 
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