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上海自贸区取消医疗机构外资准入限制 

 

2013 年 10 月 24 日，上海市人民政府办公厅转发了由上海市卫生和计划生育委员会、上海市商

务委员会和上海市工商行政管理局联合制定的《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》（以下简称“《暂行办法》”），进一步细化了《中国(上海)自由贸易试验区总体方案》

中中国(上海)自由贸易试验区（下称“自贸实验区”）“允许设立外商独资医疗机构服务业”的开

放措施，并对外商独资医疗机构的设立以及管理做出了具体规定。自此，在自贸实验区内，进一步

取消了对境外资本（包括香港特别行政区、澳门特别行政区、台湾地区及其他国家或地区的投资者）

进入医疗机构的限制。 

1. 外商独资医疗机构在自贸实验区内的设立 

1) 外国投资者的条件 

《暂行办法》规定，申请设立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，并且还需要满足如下其中一种条件：（1）

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，（2）能够提供具有国际领先水平的

医学技术和设备，或者（3）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。 

2) 对外商独资医疗机构的要求 

《暂行办法》规定，设立的外商独资医疗机构应当符合以下要求： 

(1) 应为独立的法人； 

(2) 最低投资总额为 2000 万元； 

(3) 经营期限为 20 年。 

《暂行办法》没有进一步区分医疗机构的具体类型及等级。 

3) 自贸实验区外商独资医疗机构的审批流程 

根据《暂行办法》规定，在自贸实验区内设置外商独资医疗机构，适用“一口受理”工作机制， 

 

许莹︱严峰︱邹德龙  

 

 

 

2013 年 12 月 13 日 

外商投资法律 



 

汉坤律师事务所  北京  上海  深圳  

www.hankunlaw.com 
 

 

 

只需按照《暂行办法》的要求将相关材料统一提交给自贸实验区工商部门，在自贸实验区工商部门

出具受理凭证的 40 个工作日之内，由市卫生计生部门、自贸试验区管委会、自贸试验区工商部门出

具批准或者不批准的书面文件。予以批准的，自贸试验区工商部门统一向申请人送达《医疗机构设

置批准书》、《外商投资企业批准证书》、《企业营业执照》等有关文书。自贸区内的外商独资医疗机

构仍应按照医疗机构相关的法律法规筹备建设和申请《医疗机构执业许可证》。 

2. 在自贸实验区外许可设立外商独资医疗机构的情形 

在自贸实验区以外，我国曾长期禁止设立外商独资医疗机构，在 2000 年 5 月 15 日由卫生部和

原对外贸易经济合作部发布的《中外合资，合作医疗机构管理暂行办法》中，明确规定，申请设立

外商独资医疗机构的，不予批准。但是，随着近年来我国对于外资进入医疗行业限制的放宽，通过

一系列的经济贸易合作框架协议，我国允许台湾，香港和澳门的投资者来华设立外商独资医疗机构。 

1) 台湾服务提供者 

根据 2010 年 6 月 29 日签署的《海峡两岸经济合作框架协议》（“ECFA”）及 2013 年 6 月 21

日签订的《海峡两岸服务贸易协议》，允许台湾服务提供者在福建省、广东省、海南省以及所有的省

会城市和直辖市设立独资医院和疗养院，并允许台湾服务提供者在全国设立其他类型的独资医疗机

构。2010 年 12 月 22 日，卫生部和商务部联合出台的《台湾服务提供者在大陆设立独资医院管理暂

行办法》具体列明了台湾服务提供者设立营利性或非营利性的独资医院的条件及相关规定。 

2) 港澳服务提供者 

根据内地与香港、澳门签订的《关于建立更紧密经贸关系的安排》及其补充协议（“CEPA”），

允许港澳服务提供者在内地以独资形式设置医疗机构
1
。同时，2010 年 12 月 22 日发布的《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》及其后续相关补充规定，进一步规定了港澳服务

提供者设立港澳独资医院的具体要求。 

3. 自贸试验区与其他地区外商独资医疗机构对比 

下表对比列明了现行有关法律法规中对于外国投资者、港澳台服务提供者设立独资医疗机构的

主要规定： 

 

 

                                                      
1 根据 CEPA 补充协议九的解释，医疗机构的类别即按照《医疗机构管理条例实施细则》的规定进行解释，包括：（一）

综合医院、中医医院、中西医结合医院、民族医医院、专科医院、康复医院；（二）妇幼保健院；（三）社区卫生服

务中心、社区卫生服务站；（四）中心卫生院、乡（镇）卫生院、街道卫生院；（五）疗养院；（六）综合门诊部、

专科门诊部、中医门诊部、中西医结合门诊部、民族医门诊部；（七）诊所、中医诊所、民族医诊所、卫生所、医

务室、卫生保健所、卫生站；（八）村卫生室（所）；（九）急救中心、急救站；（十）临床检验中心；（十一）专科

疾病防治院、专科疾病防治所、专科疾病防治站；（十二）护理院、护理站；（十三）其他诊疗机构。 
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外国投资者

2
 台湾服务提供者 港澳服务提供者 

允 许

设 立

种 类 

独资医疗机构 

 

独资医院
3
 除独资医院、独

资疗养院外其他

独资医疗机构 

除独资医院、独资疗

养院外其他独资医疗

机构 

独资医院 独资疗养院 

经 营

性 质 

经营性 营利性或非营

利性 

营利性或非营利

性 

营利性或非营利性 营利性或非营利性 营利性或非营利性 

许 可

经 营

范 围 

自贸试验区 福建、广东、海南以

及所有直辖市及省

会城市 

全国 全国 全国 全国
4
 

外 方

条 件 

 独立法人； 

 具有直接从事医疗卫生投资与

管理 5年以上的经验； 

 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； 

 能够提供具有国际领先水平的

医学技术和设备； 

 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 

 独立法人； 

 具有直接或间接

从事医疗卫生投

资与管理的经验； 

 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； 

 能够提供具有国

际领先水平的医

学技术和设备； 

 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 

设置的标准和要

求按照内地单位

或个人设置医疗

机构办理 

设置的标准和要求按

照内地单位或个人设

置医疗机构办理 

 独立法人； 

 具有直接或间接从

事医疗卫生投资与

管理的经验； 

 能够提供先进的医

院管理经验、管理

模式和服务模式； 

 能够提供具有国际

领先水平的医学技

术 

 独立法人； 

 具有直接或间接从

事医疗卫生投资与

管理的经验； 

 能够提供先进的医

院管理经验、管理

模式和服务模式； 

 能够提供具有国际

领先水平的医学技

术 

投 资

总 额 

不得低于 2000 万元人民币 不得低于 2,000 万元

人民币，老、少、边、

穷地区投资总额要

设置的标准和要

求按照内地单位

或个人设置医疗

设置的标准和要求按

照内地单位或个人设

置医疗机构办理 

只能设立二级以上医

院： 

 二级医院投资总额

无规定
5
 

                                                      
2 包括台湾服务提供者和港澳服务提供者。 
3 根据 2013 年 6 月 21 日签署的《海峡两岸服务贸易协议》，台湾服务提供者可以在省会城市和直辖市设立独资疗养院，但是对台湾服务提供者投资设立独资疗养院尚未有细致规定。 
4 根据《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），香港和澳门服务提供者在广东省设立疗养院，

提供医疗服务的，参照《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》管理。但是在签署 CEPA 补充协议九之后，港澳服务提供者设立独资疗养院的范围扩大到了

全国，但是对港澳服务提供者投资设立独资疗养院尚未有细致规定。 
5 同上。 
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求可以适当降低 机构办理 不低于 2,000 万元

人民币； 

 三级医院投资总额

不低于 5,000 万元

人民币 

投 资

期 限 

20 年 无规定 设置的标准和要

求按照内地单位

或个人设置医疗

机构办理 

设置的标准和要求按

照内地单位或个人设

置医疗机构办理 

无规定 无规定 

卫 生

部 门

审 批 

采用“一口审批”，将《办法》要

求的材料提交自贸试验区工商部

门审批即可，在自贸试验区工商部

门出具受理凭证的 40 个工作日之

内，由市卫生计生部门、自贸试验

区管委会、自贸试验区工商部门出

具批准或者不批准的书面文件。 

卫生部 省级卫生行政部

门 
省级卫生行政部门 广东：省级卫生行政

部门； 

广东以外：卫生部 

卫生部 

商 务

部 门

审 批 

同上 营利性的：商务部审

批；非营利性的：商

务部备案 

无规定 无规定
6
 营利性的：商务部审

批； 

非营利性的：商务部

备案 

营利性的：商务部审

批； 

非营利性的：商务部

备案 

 

 

                                                      
6 根据《〈中外合资、合作医疗机构管理暂行办法〉的补充规定二》（卫生部、商务部令第 61 号），香港、澳门服务提供者申请在广东省以独资形式设立门诊部的，由广东省商务主

管部门审批。 



 

汉坤律师事务所  北京  上海  深圳  

www.hankunlaw.com 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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法律及实务的最新动态和

发展，上述有关信息不应被看作是特定事务的法律意见或法律依据，上述内容仅供参考。 

 

如您对上述内容有任何问题或建议，请与许莹律师（+86-10-8525 5508; gloria.xu@hankunlaw.com）联系。 
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