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2024年 7月 22日 

 

外商投资基因诊断与治疗业务有限度放开 

引言 

2024 年 2 月 28 日，国务院办公厅颁布《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》（国办发〔2024〕9 号，以下简称“《行动方

案》”）。《行动方案》提出：“持续推进电信、医疗

等领域扩大开放”，“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”。此政策出台后，工业和信息化部已于

2024 年 4 月出台了关于外商投资电信领域的具体

开放措施1，医疗领域的“基因诊断与治疗技术开发

和应用”也有望迎来开放细则。 

本文回顾了我国在“基因诊断与治疗技术开发

和应用”领域的外商投资准入政策的沿革，并结合

最新的监管动向给出了分析和建议。 

一、 政策梳理 

1. 政策沿革 

国家发改委和商务部于 2007 年发布的《外商

投资产业指导目录》首次将“基因诊断与治疗技术

开发和应用”列为禁止外商投资领域。此后，《外商

投资产业指导目录》历经数次更新，一直到最新的

《外商投资准入特别管理措施（负面清单）（2021 年

版）》以及《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）》（前述两个负面清

单以下合称为“2021 年版负面清单”），始终保留前

述禁止性规定。 

2019 年以来，地方到中央陆续发文，对于外商

投资“基因诊断与治疗技术开发和应用”的监管思路

逐步发生变化。在此期间的重要政策规定见下表： 

 

序号 时间 规定名称 发布部门 重要规定 

1 
2019 年 8

月 13 日 

《上海市新一轮服务业扩

大开放若干措施》 

中共上海市委

员会、上海市

政府 

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。 

2 2022 年 8 《关于印发<中国 (北京) 北京市商务局 一、突出开放压力测试，引领市场准入

 
1 2024 年 4 月 8 日，工业和信息化部发布《关于开展增值电信业务扩

大对外开放试点工作的通告》及《增值电信业务扩大对外开放试点方

案》，明确将在北京、上海、海南、深圳等地取消互联网数据中心

（IDC）、内容分发网络（CDN）、互联网接入服务（ISP）、在线数

据处理与交易处理，以及信息服务中信息发布平台和递送服务（互联

网新闻信息、网络出版、网络视听、互联网文化经营除外）、信息保

护和处理服务业务的外资股比限制，标志着我国电信市场的外资开放

进入新阶段。 
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月 5 日 自由贸易试验区投资自由

便利专项提升方案>的通

知》（京商资发字〔2022〕 

6 号） 

制度改革 

……探索干细胞、基因诊断及治疗技

术开发与应用开放发展新模式…… 

3 
2023 年 7

月 25 日 

《关于进一步优化外商投

资环境加大吸引外商投资

力度的意见》（国发〔2023〕

11 号） 

国务院 

鼓励外商投资企业依法在境内开展境

外已上市细胞和基因治疗药品临床试

验…… 

4 
2023 年 11

月 23 日 

《关于支持北京深化国家

服务业扩大开放综合示范

区建设工作方案》的批复

（国函〔2023〕130 号）

（“《北京方案批复》”） 

国务院 

探索对干细胞与基因领域医药研发企

业外籍及港澳台从业人员的股权激励

方式。支持符合条件的医疗机构开展

干细胞等临床试验。支持干细胞与基

因研发国际合作。 

5 
2024 年 3

月 5 日 

2024 年《政府工作报告》

（“《政府工作报告》”） 
国务院 

第三部分“2024 年的政府工作任务”中

提出，2024 年将“继续缩减外资准入负

面清单，全面取消制造业领域外资准入

限制措施，放宽电信、医疗等服务业市

场准入。” 

6 
2024 年 2

月 28 日 
《行动方案》 国务院 

持续推进电信、医疗等领域扩大开放；

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。 

7 
2024 年 5

月 18 日 

《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》（深

府规〔2024〕6 号） 

深圳市人民政

府 

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，设立粤港澳大湾区国际临床试验中

心。……允许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。 

8 
2024 年 7

月 3 日 

《北京市深化服务业扩大

开放促进外商投资实施方

案》（京商资发字〔2024〕

北京市商务局 

支持符合条件的医疗机构开展干细胞

等临床试验。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
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10 号） 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。 

（表 1：2019 年以来外商投资“基因诊断与治疗技术开发和应用”重要政策梳理）

2. “基因诊断与治疗技术开发和应用”的范围 

法律并未明确规定“基因诊断与治疗技术开发

和应用” 的内涵和外延，判断时需要结合细分领域

具体分析。从应用领域而言，该等细分领域至少包

括检测、诊断、治疗等方向；而从产业链的角度，

又可以具体细分为上游原材料和设备的制造，中游 

的研发及下游最终产品和服务的供给等领域2。 

 

（图 1：“基因诊断与治疗技术开发和应用”的应用领域划分） 

 

（图 2：“基因诊断与治疗技术开发和应用”的产业链划分） 

以基因测序和诊疗行业为例，通常认为，测序

产品的生产、进口和销售业务不属于“科学研究和

技术服务业”。《鼓励外商投资产业目录（2022 年

版） 》 将“高通量基因测序系统制造”纳入外商投

 
2 参考资料：前瞻研究院：《2022 年中国基因治疗行业全景图谱》；智

银医药：《基因治疗行业综述报告》；冯雪娇, 衡超, 于新语, 王俊姝

资鼓励类产业，因此该类业务不属于负面清单管制

的业务领域。对于产业链中的其他环节，如基因测

序仪器的开发、基因测序服务、以及基因测序的终

端应用是否落入负面清单项下的外资禁止类业务，

《基因治疗行业市场分析及展望》，中国生物工程杂志, 2023, 43(6): 

102-112.doi:10.13523/j.cb.2304027。 
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则需根据实际情况进行个案分析和判断。我们将常

见业务类别的外资准入风险总结如下，更具体的分

析可参考君合此前已发布的法评文章：外商投资法

律热点问题：基因测序及诊疗产业链 ——外资准

入 及 人 类 遗 传 资 源 监 管 观 察 : 

https://mp.weixin.qq.com/s/UaARBlRQVUunKM4Bo

8SV2g。 

产业链 行业细分 外资准入风险 

上游：测序产品开发、

生产、进口和销售 

测序产品开发  

需结合个案分析：部分观点认为，测序产品属于基因诊疗技

术的产物或有形载体，因此测序产品的开发也落入负面清单

禁止类；部分观点认为，应区分测序产品研发是基于新的基

因技术还是基于已有大规模应用的基因技术，前者为高风

险，后者为低风险；还有观点将测序产品研发作为生产的一

个环节，认为不落入负面清单禁止类。实践中需结合具体业

务模式及监管的指导意见进行判断。  

测序产品生产、进

口、销售 
低风险 

中游：基因测序技术

服务 
/ 

需结合个案分析：部分观点认为，“基因测序专业技术服务”

属于技术服务类，并不属于“科学研究和技术服务业”，从而

不落入负面清单禁止类；部分观点认为基因诊疗活动依赖于

基因测序技术，因此基因测序技术属于广义的基因诊疗技

术，从而落入负面清单禁止类；还有一些观点认为需要结合

基因测序的具体技术予以判断。实践中需结合具体业务模式

及监管的指导意见进行判断。  

下游：基因测序的终

端应用 

临床应用 
需结合个案分析：卫健委目前的监管实践未特别区分开展人

体基因检测、诊疗技术相关活动的医疗机构的内外资属性。  

非临床应用 低风险 

（表 2：基因测序和诊疗行业外资准入风险总结） 

 

3. 企业应对外资准入的合规现状 

（1）选择人民币基金和纯内资的投资人 

对于被认定为“基因诊断与治疗技术开发和应

用”可能性较大的业务，企业通常会避免引入直接

或者间接的外资股东。该领域的创业企业，往往优

先选择人民币基金和纯内资的投资人。 

（2）搭建 VIE 架构 

由于缺乏明确的监管指南和执法案例，实践中

也有业务涉及“基因诊断与治疗技术开发和应用”的

企业通过搭建 VIE 架构避免外资准入限制。在境外

https://mp.weixin.qq.com/s/UaARBlRQVUunKM4Bo8SV2g
https://mp.weixin.qq.com/s/UaARBlRQVUunKM4Bo8SV2g
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上市新规（定义见下文）生效之前，已存在不少此

类企业实现境外上市的案例，下表列出了一些具有

代表性的企业。 

企业名称 上市板块 上市时间 主营业务 

燃石医学（BNR） 美国纳斯达克 2020 年 6 月 12 日 

提供肿瘤基因检测服务，包括基因测序服务、

帮助肿瘤患者选择治疗方案、提供癌症早期

筛查等。 

泛生子（GTH）3 美国纳斯达克 2020 年 6 月 19 日 
提供肿瘤分子诊断、IVD 的研发、癌症早期

筛查和临床治疗技术研发服务。 

永 泰 生 物

（6978.HK） 
港交所 2020 年 7 月 10 日 T 细胞的研究、免疫治疗的研发等。 

药 明 巨 诺

（2126.HK） 
港交所 2020 年 11 月 3 日 

血液癌症及实体瘤治疗产品开发、制造和商

业化，突破性细胞免疫疗法等。 

诺 辉 健 康

（6606.HK） 
港交所 2021 年 2 月 18 日 

癌症早筛，研究、开发及应用有关筛查技术

及测试用于诊断以及开发及应用基因诊断与

治疗技术。 

科 济 药 业

（2171.HK） 
港交所 2021 年 6 月 18 日 

发现、开发和商业化治疗血液恶性肿瘤和实

体瘤的创新细胞疗法。 

康 圣 环 球

（9960.HK） 
港交所 2021 年 7 月 16 日 提供临床特检技术和服务。 

美 因 基 因

（6667.HK） 
港交所 2022 年 6 月 22 日 

一家基因检测平台公司，专注于消费级基因

检测及癌症筛查服务。 

（表 3：境外上市新规出台前采用 VIE 架构境外成功上市的“基因诊断与治疗技术开发和应用”的代表企业）

需要注意的是，VIE 架构企业的合规要求处于

不断地演变中。2023 年 2 月，《境内企业境外发行

证券和上市管理试行办法》及其相关监管规则适用

指引（“境外上市新规”）的出台，对满足合规要求

的 VIE 架构准予备案和境外上市，但划定了一些不

允许境外上市的政策红线情形，主要包括：（1）法

 
3 泛生子已于 2024 年第一季度完成私有化，从美国纳斯达克退市。 

律、行政法规或者国家有关规定明确禁止上市融资

的情形（主要包括国家发展改革委、商务部 2022 年

印发的《市场准入负面清单》禁止上市融资的情形，

如“义务教育阶段学科类培训机构一律不得上市融

资”、“禁止民办园单独或作为一部分资产打包上市”

等）；（2）经安全审查认定境外上市可能危害国家安
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全的情形；以及（3）其他重大违法违规情形，如企

业或其控股股东或实控人存在贪污等破坏社会主

义市场经济秩序的刑事犯罪、企业涉嫌犯罪或重大

违法违规行为被立案调查、控股股东或实控人持有

的股权存在重大权属纠纷等。由于基因诊断与治疗

业务属于负面清单明确禁止外资准入的领域，存在

证监会不予境外上市备案的可能性，并有可能被要

求进行额外的安全审查4。 

自从境外上市新规实施以来，截至 2024 年 6 月

底，仅有 16 家 VIE 架构企业境外上市获得了中国

证监会备案通知书（其中 2023 年仅有 2 家企业获

得备案），相关行业主要涉及软件服务，且因 VIE 架

构企业备案均需征求行业主管部门意见（发改委和

商务部的外资司、以及人类遗传资源主管部门等）

而导致备案时间较长或者难以获得备案。就“基因

诊断与治疗技术开发和应用”而言，根据公开查询，

境外上市新规生效后，有两家企业（即：优讯医学

和臻和科技）正处在港交所的上市审核以及证监会

的境外上市备案审核过程中。其中，证监会要求臻

和科技就其VIE架构进行核查并说明设立的合规性

等相关情况（详见下表），但未提及外资准入和安全

审查的问题；而证监会要求优迅医学补充的材料中，

未提及关于 VIE 架构的问题。截至 2024 年 6 月 27

日，前述两家企业均仍处于证监会关于境外发行上

市备案审核的“补充材料”状态，他们最终是否可以

顺利获得备案以及上市审核通过，仍存在不确定性。  

（3）论证其所从事业务不属于负面清单禁止

类 

除了通过采取 VIE 架构避免外资准入限制，也

有部分企业采取了从技术角度论证其所从事的业

务不属于“基因诊断与治疗技术开发和应用”范畴，

进而免受外资准入限制的策略。其中代表性企业为

上海细胞治疗集团和恒润达生。以上海细胞治疗集

团为例，其于 2024 年 4 月 30 日递交联交所上市申

请，并在招股说明书中提出其从事的 CAR-T 细胞

治疗产品研发属于“生物药品制造业”类别，而非

“科学研究和技术服务类”，因此属于国家商务部

及国家发改委颁布并于 2023 年 1 月 1 日生效的《鼓

励外商投资产业目录（2022 年版》中的鼓励类，而

非负面清单禁止类。不过，由于目前上海细胞治疗

集团和恒润达生均尚未获得相关交易所最终上市

审核通过，其是否可以通过论证其业务不属于“基

因诊断与治疗技术开发和应用”范畴，进而免受外

资准入限制并成功上市，仍有待观察。 

企业名称 拟上市

板块 

最新上市申

请提交时间 

主营业务 证监会备案情况 

优 迅 医 学

（ UGenix 

Biotech） 

港交所 2024年 4月

30 日 

开发及销售临床分

子检测仪器、产品

及服务业务，包括

产前检测、精准肿

瘤学、病原检测三

大业务部分。 

证监会于 2024 年 5 月 21 日接收了公司提

交的上市备案申请，并于 2024 年 6 月 14

日向其发出上市备案补充材料要求，其中

未提及关于 VIE 架构的问题。 

 
4 根据国家发改委、商务部于 2020 年 12 月 19 日发布并于 2021 年 1

月 18 日生效的《外商投资安全审查办法》第四条第一款第（二）项，

外商投资我国关键技术以及其他重要领域，并取得所投资企业的实际

控制权的，外国投资者或者境内相关当事人（以下统称当事人）应当

在实施投资前主动向外商投资安全审查工作机制办公室申报。 

该法规第第二款进一步说明，前款第二项所称取得所投资企业的实际

控制权，包括股权控制以及以股权以外其他方式取得控制权/产生重大

影响的情形。 
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臻 和 科 技

（Genecast） 

港交所 2023年 2月

17 日 

肿瘤分子诊断与检

测技术和产品的开

发及销售，涵盖分

子检测全流程：癌

症风险检测、早期

检测、治疗选择即

癌症复发检测等方

面。 

证监会于 2023 年 5 月 12 日接收了公司提

交的上市备案申请，并于 2023 年 6 月 2

日向其发出上市备案补充材料要求。补充

材料要求臻和科技就 VIE 架构核查并说

明如下事项：（1）协议控制架构设立的合

规性，包括但不限于搭建及返程并购涉及

的外汇管理、境外投资等监管程序的情

况、税费依法缴纳情况等；（2）协议控制

架构下的相关主体之间的具体交易安排，

包括但不限于对境内主体资金支持的时

间、金额、途径和方式，有关资金往来、

利润转移安排等情况。 

（表 4：境外上市新规出台后拟通过 VIE 架构境外上市的“基因诊断与治疗技术开发和应用”代表企业）

二、分析和解读 

就《政府工作报告》中提到的“放宽医疗等服务

业市场准入”的具体方式，《行动方案》给出了大致

的方向，即“在北京、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”。

但截至目前，尚未有监管部门给出进一步的解读和

实施方案。结合目前已经公开的信息，我们有如下

分析和解读： 

（1）“基因诊断与治疗技术开发和应用”的外资

准入放开将会是一个循序渐进的过程，不会一蹴而

就。监管部门一方面要缩短外资准入清单、吸引外

资，另一方面要保障生物安全和国家安全。“基因诊

断与治疗技术开发和应用”领域牵涉面广，技术更

新快，因此逐步放开是更为稳妥的选择。整体来看，

地方层面有逐步放开的冲动，但具体如何落地还有

 
5 南沙自贸区属于广东自贸区下辖的一个片区。 
6 参考来源：
https://www.cnbayarea.org.cn/city/guangzhou/dtxw/content/post_1240740.h

待观察。 

（2）从区域的选择来看，各地自由贸易试验区

将继续作为我国改革开放的桥头堡，推出各种先行

先试、可复制可推广的经验。例如，广州南沙自贸

区5人民政府就在 2024 年 4 月底发布了《广州南沙

加快推进生物医药产业高质量发展的意见》、以及

《广州南沙促进生物医药产业高质量发展扶持办

法》，提出“鼓励外商开展基因诊断与治疗技术的开

发和应用，按其外资入资金额 2%的比例给予奖励”6。

但广州南沙自贸区的前述政策具体如何落地，例如

其对于外商企业选取的具体标准等还有待观察。 

（3）从试点企业的选择来看，优先选择企业可

能在专注基因诊断与治疗的生物科技明星企业中

产生，而外资不参与或者少参与管理的外商投资企

业，可能更容易进入试点。例如，《北京方案批复》

中就允许基因诊断与治疗业务的内资企业给予企

业中的外籍及港澳台从业人员股权激励。 

tml。 

https://www.cnbayarea.org.cn/city/guangzhou/dtxw/content/post_1240740.html
https://www.cnbayarea.org.cn/city/guangzhou/dtxw/content/post_1240740.html
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（4）从细分业务领域来看，“境外已上市细胞

和基因治疗药品临床试验”这一业务的监管比较成

熟，研发目的明确，且安全和数据等问题已经得到

境外市场验证，可能会被优先放开。 

三、给企业的建议 

对于内资企业而言，如其自身已经或拟在中国

境内开展基因诊断与治疗业务，后续希望能够引入

外资合作，我们建议此类企业：（a）梳理企业涉及

的“外资”成分（例如外籍员工，以及合作方、潜在

投资方中的外资成分）；（b）梳理企业已注册实体的

情况，例如是否已经有在自贸区注册成立的关联公

司，如果没有，可提前考虑迁址至自贸区或在自贸

区新设立实体的可行性；以及（c）结合企业自身情

况，提前对不同的外资参与方案（例如直接引入外

资投资人、与外资新设合资企业、与外资进行技术

合作等）进行利弊考量。 

对于境外企业或外商投资企业而言，如果希望

在中国投资或经营基因诊断与治疗业务，我们建议

此类企业：（a）密切关注相关外资准入的开放情况，

提前了解试点区域的政策动向；（b）重点关注境外

已上市细胞和基因治疗药品的研发和商业化等低

风险、成熟业务场景；以及（c）若为了满足外资准

入的监管要求需要放弃部分经营管理权，则需要制

定和实施相应的风控措施，例如委派观察员、要求

更具体的信息权及约定出售权、赎回权等退出机制。 

整体而言，我们建议企业密切关注相关主管部

门对于《行动方案》中关于基因诊断与治疗业务政

策的后续具体实施细则的落地情况，并加强政府关

系，积极争取政府支持，争取列入试点企业。 

此外，基因诊断与治疗业务涉及多个监管领域，

除了本文讨论的外资准入政策外，企业也应高度关

注该领域可能涉及的人类遗传资源、数据跨境流动、

技术进出口等监管要求。 

 

 

 

 

 

 

* 本文在准备过程中还得到陶旭东律师、顾鸿捷律师的宝贵意见，对此表示感谢。 
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