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第 11 號 現發佈《中外合資、合作醫療機構管理暫行辦法》，自 2000 年 7 月 1 日起施行。 

2000 年 5 月 15 日 

 

第一章 總則 

  第一條 為進一步適應改革開放的需要，加強對中外合資、合作醫療機構的管理，促進我國醫

療衛生事業的健康發展，根據《中華人民共和國中外合資經營企業法》、《中華人民共和國中外合

作經營企業法》、《醫療機構管理條例》等國家有關法律、法規，制定本辦法。  

  第二條 本辦法所稱中外合資、合作醫療機構是指外國醫療機構、公司、企業和其他經濟組織

(以下稱合資、合作外方)，按照平等互利的原則，經中國政府主管部門批准，在中國境內(香港、

澳門及臺灣地區除外，下同)與中國的醫療機構、公司、企業和其他經濟組織(以下稱合資、合作中

方)以合資或者合作形式設立的醫療機構。 

  第三條 申請在中國境內設立中外合資、合作醫療機構，適用本辦法。 

  第四條 中外合資、合作醫療機構必須遵守國家有關法律、法規和規章。中外合資、合作醫療

機構的正當經營活動及合資、合作雙方的合法權益受中國法律保護。 

 

  第五條 衛生部和對外貿易經濟合作部(以下稱外經貿部)在各自的職責範圍內負責全國中外

合資、合作醫療機構管理工作。 

 

  縣級以上地方人民政府衛生行政部門(含中醫／藥主管部門)和外經貿行政部門在各自職責範

圍內負責本行政區域內中外合資、合作醫療機構的日常監督管理工作。 

 

第二章設置條件 

  第六條 中外合資、合作醫療機構的設置與發展必須符合當地區域衛生規劃和醫療機構設置規

劃，並執行衛生部制定的《醫療機構基本標準》。 

  第七條 申請設立中外合資、合作醫療機構的中外雙方應是能夠獨立承擔民事責任的法人。合

資、合作的中外雙方應當具有直接或間接從事醫療衛生投資與管理的經驗，並符合下列要求之一： 

  (一)能夠提供國際先進的醫療機構管理經驗、管理模式和服務模式； 

  (二)能夠提供具有國際領先水準的醫學技術和設備； 

  (三)可以補充或改善當地在醫療服務能力、醫療技術、資金和醫療設施方面的不足。  

  第八條 設立的中外合資、合作醫療機構應當符合以下條件： 

  (一)必須是獨立的法人； 

  (二)投資總額不得低於 2000 萬人民幣； 

  (三)合資、合作中方在中外合資、合作醫療機構中所占的股權比例或權益不得低於 30％； 

  (四)合資、合作期限不超過 20 年; 

  (五)省級以上衛生行政部門規定的其他條件。 

  第九條 合資、合作中方以國有資產參與投資(包括作價出資或作為合作條件)，應當經相應主

管部門批准，並按國有資產評估管理有關規定，由國有資產管理部門確認的評估機構對擬投入國有



資產進行評估。經省級以上國有資產管理部門確認的評估結果，可以作為擬投入的國有資產的作價

依據。 

 

第三章 設置審批與登記 

   第十條 設置中外合資、合作醫療機構，應先向所在地設區的市級衛生行政部門提出申請，

並提交以下材料： 

  (一)設置醫療機構申請書； 

  (二)合資、合作雙方法人代表簽署的專案建議書及中外合資、合作醫療機構設置可行性研究報

告; 

  (三)合資、合作雙方各自的註冊登記證明(影本)、法定代表人身份證明(影本)和銀行資信證明; 

  (四)國有資產管理部門對擬投入國有資產的評估報告確認檔。 

  設區的市級衛生行政部門對申請人提交的材料進行初審，並根據區域衛生規劃和醫療機構設置

規劃提出初審意見，並與申請材料、當地區域衛生規劃和醫療機構設置規劃一起報所在地省級衛生

行政部門審核。 

  第十一條 省級衛生行政部門對申請材料及設區的市級衛生行政部門初審意見進行審核後報

衛生部審批。 

  報請審批，需由省級衛生行政部門向衛生部提交以下材料： 

  (一)申請人設置申請材料； 

  (二)設置地設區的市級人民政府批准發佈實施的《醫療機構設置規劃》及設置地設區的市級和

省級衛生行政部門關於擬設置中外合資、合作醫療機構是否符合當地區域衛生規劃和醫療機構設置

規劃的審核意見； 

  (三)省級衛生行政管理部門關於設置該中外合資、合作醫療機構的審核意見，其中包括對擬設

置中外合資、合作醫療機構的名稱、選址、規模(床位、牙椅)、診療科目和經營期限等的意見; 

  (四)法律、法規和衛生部規定的其他材料。 

  衛生部應當自受理之日起 45個工作日內，作出批准或者不批准的書面決定。 

  第十二條 申請設置中外合資、合作中醫醫療機構(含中外合資、合作中西醫結合醫療機構和

中外合資、合作民族醫醫療機構)的，按本辦法第十條和第十一條要求，經所在地區的市級衛生行

政部門初審和所在地的省級衛生行政部門審核，報國家中醫藥管理局審核後轉報衛生部審批。 

  第十三條 申請人在獲得衛生部設置許可後，按照有關法律、法規向外經貿部提出申請，並提

交以下材料： 

  (一)設置申請申報材料及批准檔; 

  (二)由中外合資、合作各方的法定代表人或其授權的代表簽署的中外合資、合作醫療機構的合

同、章程； 

  (三)擬設立中外合資、合作醫療機構董事會成員名單及合資、合作各方董事委派書; 

  (四)工商行政管理部門出具的機構名稱預先核准通知書； 

  (五)法律、法規和外經貿部規定的其他材料。 

  外經貿部應當自受理申請之日起 45個工作日內，作出批准或者不批准的書面決定；予以批准

的，發給《外商投資企業批准證書》。 

  獲得批准設立的中外合資、合作醫療機構，應自收到外經貿部頒發的《外商投資企業批准證書》

之日起一個月內，憑此證書到國家工商行政管理部門辦理註冊登記手續。 

  第十四條 申請在我國中西部地區或老、少、邊、窮地區設置中外合資、合作醫療機構或申請

設置的中外合資、合作醫療機構所提供的醫療服務範圍和內容屬於國家鼓勵的服務領域，可適當放



寬第七條、第八條規定的條件。 

  第十五條 獲准設立的中外合資、合作醫療機構，應當按《醫療機構管理條例》和《醫療機構

管理條例實施細則》關於醫療機構執業登記所規定的程式和要求，向所在地省級衛生行政部門規定

的衛生行政部門申請執業登記，領取《醫療機構執業許可證》。 

  省級衛生行政部門根據中外合資、合作醫療機構的類別和規模，確定省級衛生行政部門或設區

的市級衛生行政部門受理中外合資、合作醫療機構執業登記申請。 

  第十六條 中外合資、合作醫療機構命名應當遵循衛生部發佈的《醫療機構管理條例實施細則》

規定。中外合資、合作醫療機構的名稱由所在地地名、識別名和通用名依次組成。 

  第十七條 中外合資、合作醫療機構不得設置分支機搆。 

第四章 變更、延期和終止 

  第十八條 已設立的中外合資、合作醫療機構變更機構規模(床位、牙椅)、診療科目、合資、

合作期限等，應按本辦法第三章規定的審批程式，經原審批機關審批後，到原登記機關辦理相應的

變更登記手續。 

  中外合資、合作醫療機構涉及合同、章程有關條款的變 更，由所在地外經貿部門轉報外經貿

部批准。 

  第十九條 中外合資、合作醫療機構合資、合作期 20 年屆滿，因特殊情況確需延長合資、合

作期限的，合資、合作雙方可以申請延長合資、合作期限，並應當在合資、合作期限屆滿的 90天

前申請延期。延期申請經省級衛生行政部門和外經貿行政部門審核同意後，報請衛生部和外經貿部

審批。審批機關自接到申請之日起 45個工作日內，作出批准或者不予批准的書面決定。 

  第二十條 經批准設置的中外合資、合作醫療機構，應當在審批機關規定的期限內辦理完有關

登記註冊手續；逾期未能完成的，經審批機關核准後，撤銷該合資、合作專案。 

 

第五章執業 

  第二十一條 中外合資、合作醫療機構作為獨立法人實體，自負盈虧，獨立核算，獨立承擔民

事責任。 

第二十二條中外合資、合作醫療機構應當執行《醫療機構管理條例》和《醫療機構管理條例實施細

則》關於醫療機構執業的規定。 

  第二十三條 中外合資、合作醫療機構必須執行醫療技術准入規範和臨床診療技術規範，遵守

新技術、新設備及大型醫用設備臨床應用的有關規定。 

  第二十四條 中外合資、合作醫療機構發生醫療事故，依照國家有關法律、法規處理。 

  第二十五條 中外合資、合作醫療機構聘請外籍醫師、護士，按照《中華人民共和國執業醫師

法》和《中華人民共和國護士管理辦法》等有關規定辦理。 

  第二十六條 發生重大災害、事故、疾病流行或者其他意外情況時，中外合資、合作醫療機構

及其衛生技術人員要服從衛生行政部門的調遣。 

  第二十七條 中外合資、合作醫療機構發佈本機構醫療廣告，按照《中華人民共和國廣告法》、

《醫療廣告管理辦法》辦理。 

  第二十八條 中外合資、合作醫療機構的醫療收費價格按照國家有關規定執行。 

  第二十九條 中外合資、合作醫療機構的稅收政策按照國家有關規定執行。 

 

第六章監督 

 

  第三十條 縣以上地方各級衛生行政部門負責本行政區域內中外合資、合作醫療機構的日常監



督管理工作。 

  中外合資、合作醫療機構的《醫療機構執業許可證》每年校驗一次，《醫療機構執業許可證》

的校驗由醫療機構執業登記機關辦理。 

  第三十一條 中外合資、合作醫療機構應當按照國家對外商投資企業的有關規定，接受國家有

關部門的監督。 

  第三十二條 中外合資、合作醫療機構違反國家有關法律、法規和規章，由有關主管部門依法

查處。對於違反本辦法的中外合資、合作醫療機構，縣級以上衛生行政部門和外 

經貿部門可依據相關法律、法規和規章予以處罰。 

  第三十三條 地方衛生行政部門和地方外經貿行政部門違反本辦法規定，擅自批准中外合資、

合作醫療機構的設置和變更的，依法追究有關負責人的責任。 

  中外各方未經衛生部和外經貿部批准，成立個外合資、合作醫療機構並開展醫療活動或以合同

方式經營診療專案的,視同非法行醫，按《醫療機構管理條例》和《醫療機構管理條例實施細則》

及有關規定進行處罰。 

  

第七章附則 

  第三十四條 香港特別行政區、澳門特別行政區、臺灣地區的投資者在大陸投資舉辦合資、合

作醫療機構的，參照本辦法執行。 

  第三十五條 申請在中國境內設立外商獨資醫療機構的，不予以批准。 

  第三十六條 各省、自治區、直轄市衛生、外經貿行政部門可依據本辦法，結合本地實際制訂

具體規定。 

  第三十七條 本辦法由衛生部和外經貿部負責解釋。 

  第三十八條 本規定自 2000 年 7 月 1 日起實施。 一九八九年二月十日頒佈的衛醫字[89]第 3

號文和一九九七年四月三十日頒佈的[1997]外經貿發第 292 號文同時廢止。  

  

 


