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外商投资法律热点问题 
浅析《外商投资产业指导目录（2015 年修订）》 

对食品药品和医疗领域的影响 
 

国家发改委和商务部于 2015 年 3月 13 日正式

发布了新修订的《外商投资产业指导目录》（以下

简称“《目录》”）。该新版《目录》将取代 2011 年

实施的旧版《目录》，并于 2015 年 4 月 10 日开始

正式施行。在食品药品和医疗领域，我们关注到《目

录》发生了如下变化： 

一、 鼓励类项目 

在医药领域，各类用途的蛋氨酸生产都被纳入

了鼓励类中，而不再仅限于旧版《目录》规定的饲

料用蛋氨酸；对于原即在鼓励类中的新型抗癌药

物、新型心脑血管药、新型神经系统用药及新型诊

断试剂的生产，鼓励范围进一步扩大到了开发阶

段。 

唯一从鼓励类项目中被删除的是生物疫苗生

产。旧版《目录》于 2011 年实施之时，我国疫苗

生产能力储备不足，难以做到紧急大量扩产，应对

疫情大规模爆发和生产以外波动的手段薄弱，急需

突破大规模生产技术制约瓶颈，努力缩小与国际先

进水平差距
1
，因此鼓励外资进入该领域。经过多年
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努力，我国疫苗的生产能力、生产水平，新疫苗的

研发水平有了很大的提高
2
。2014 年 7 月，我国疫

苗的生产过程、安全性、有效性均以高分通过了世

界卫生组织专家评估，已符合国际最高标准，可提

供 10 亿人次/年剂量的疫苗，已经能够满足国内大

众防疫需求
3
。因此，此次新版《目录》将生物疫苗

生产从鼓励类中删除。 

新版《目录》中，“中药材种植、养殖”其后

的“限于合资、合作”字样被删除。这表明，今后

在我国以外商独资形式开展中药材的种植、养殖将

同样受到国家鼓励。 

在专用设备制造业项下，全自动酶免系统设备

制造被移出鼓励类项目，但新增加了全自动生化监

测设备、五分类血液细胞分析仪、全自动化学发光

免疫分析仪、高通量基因测序系统制造。 

在健康服务领域，“养老机构”被明确纳入到

鼓励类目录中。由于计划生育和独生子女政策的实

施，中国老龄化进程极快，老龄人口数目迅速增加。

而目前政府主办的养老院床位严重不足，大多数老
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龄人口，包括失能与部分失能人员不得不在家养

老。在 2010 年以后，中国政府已经推出多项政策

鼓励社会资本进入老年看护市场，包括建设民办养

老院等。政府同时给出多项鼓励政策，包括税务减

免及优惠土地政策。此外，商务部和民政部已于

2014 年 11 月 24 日公布了《关于外商投资设立营

利性养老机构有关事项的公告》，鼓励外国投资者

在中国独立或与中国公司、企业或其他经济组织合

资、合作举办营利性养老机构；鼓励外国投资者参

与专门面向社会提供经营性服务的公办养老机构

的企业化改制；外商投资营利性养老机构可以从事

与养老服务有关的境内投资；鼓励外国投资者发展

养老机构规模化、连锁化经营，开发优质养老机构

品牌。在税收优惠和行政事业性收费方面，外商投

资营利性养老机构与国内资本投资举办的营利性

养老机构享受同等的税收等优惠和行政事业性收

费减免优惠。 

同时需注意，商务部和民政部要求各地政府不

得批准通过改变养老设施建设用地用途、容积率等

使用条件设立的外商投资房地产企业。外商投资营

利性养老机构不得经营“住宅贴现”养老业务。 

总体来说，随着人口老龄化的进一步加快及社

会财富的增加，鼓励外资、民间资本提供不同层次

的养老服务，满足不同社会阶层的养老需求，在中

长期内会有望得到政策的支持与鼓励。 

在食品饮料领域，食品配料生产被从鼓励类中

移除，代之以天然香料新技术开发与生产，其余项

目内容不变。  

二、 限制类项目 

限制类目录项下的变动较大，基本上可以概括

为放药限医。 

首先，有关医药制造业项下所有内容均被删

除。这意味着旧版《目录》下的各类抗生素、解热

镇痛类药物以及各类维生素和口服钙剂的生产，都

将进入外商投资允许类项目的范围。 

第二，随着国内疫苗生产企业的实力增强以及

相关领域市场化的政策导向，对于纳入国家免疫规

划的疫苗品种生产，新修订的《目录》放开了对外

资的限制。 

第三，新版《目录》放开了外资生产血液制品

的限制，从此血液制品生产变更为允许类。我国目

前血液制品行业供求之间存在巨大缺口，产品供给

高度紧缺，行业需求短期内无法满足
4
。外商投资血

液制品生产项目从限制类变更为允许类，有助于加

快外国的资本和技术引入，以期通过提高血浆的综

合利用率，在有限的原料血浆中获得更多的产品，

降低生产成本，提高企业竞争力，努力改变供给紧

缺局面。 

第四，在新版《目录》中，国家不再要求麻醉

药品及一类精神药品原药的生产必须由中方控股

进行。 

引人关注的是，修订后的限制类目录中新增了

医疗机构，并将外资参与此类项目的形式明确限定

为合资或合作。2011 年的旧版《目录》本已取消了

外商投资医疗机构限于合资、合作的限制；2013 年

国务院发布的《中国（上海）自由贸易试验区总体

方案》明确允许外商在上海自贸区设立独资医疗机

构；2014 年 7 月，国家卫计委和商务部还发布了《关

于开展设立外资独资医院试点工作的通知》（以下

简称“2014 年试点通知”），将境外投资者独资设立

医院的试点扩大至京津沪粤等七个省市。新版《目

录》对此项的修订，实际上终止了 2014 年试点通

知继续扩大外资医院试点地域范围的趋势。此次

《目录》修订之后，是否会保留部分地区外资医疗
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机构的试点，尚待明确。 

在食品饮料领域，原糖加工被新列入限制类项

目中，但取消了原有的黄酒和名优白酒生产。 

三、 禁止类项目  

与医疗健康相关的禁止类项目此次大致维持

原状，珍贵中药材加工、中药饮片的蒸、炒、炙、

煅等炮制技术的应用、中成药保密处方产品的生产

仍然被列在禁止类目录中。 

人体干细胞、基因诊断和治疗技术开发和应用

仍然属于禁止类项目。 

在食品饮料领域，我国传统工艺的绿茶及特种

茶加工被解禁，进入到允许类项目范围内。
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