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融资租赁公司如何开展医疗设备融资租赁业务
李志刚   建信金融租赁公司   100031

摘要:融资租赁业务能快速改善医疗机构就诊环境、提升医疗设备诊断能力,但目前监管政策依然将进入医疗设备

融资租赁业务视同于传统医疗器械经营业务,对融资租赁公司提出了必须取得《医疗器械经营企业许可证》的要

求,一定程度限制和阻碍了融资租赁业务在医疗设备更新中的作用。本文通过对现有政策的探讨,提出了可行的解

决思路。
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随着公众对医疗服务需求层次不断的提升,以及医疗行业内日益

激烈的同业竞争,各医院对提升硬件设备特别是大型医疗器械的需求

越来越迫切,因此提高和改善就诊环境、提升医疗能力和医疗服务水

平,成为了医院快速提升综合竞争力的关键。

一、融资租赁与快速改善医疗机构就诊环境、提升医疗设
备诊断能力

如何才能快速改善就诊环境、提升医疗能力？许多关心医疗发

展的金融界人士认为,在医疗设备方面,特别在大型高端医疗设备改

善方面,融资租赁是比较适宜的方式。

医疗设备融资租赁是由医院确定医疗设备供应商(生产商)及相

应的医疗设备并办妥相关引进审批手续后,租赁公司再根据医院要求

购进其选定设备,交付医院使用。在使用期内,医院分期支付一定金

额的租金,从而取得该设备的使用权和收益权。在租期结束时,医院

仅支付较低的设备残值后即可获得其所有权。

融资租赁实质就是在初期将设备所有权和使用权进行分离,租赁

结束后再将所有权转移给承租人的现代营销方式。通俗地说,融资租

赁就是“租鸡生蛋,卖蛋还租”,承租人不需立即支付所需机器设备

的全部价款,并可利用租赁物所产生的利润支付租金。

融资租赁可以将医院、融资租赁公司、医疗设备提供商的需求

有效结合在一起。它既能降低医院购买设备的门槛,帮其获得急需的

设备,又可以帮助厂商扩大销售,减少欠款。

二、开展融资租赁业务存在的问题
融资租赁产品虽然有如此多优点,并在许多行业的设备更新中已

发挥出了巨大的作用,但在医疗器械领域,却几乎被拒之门外。

(一)典型事例。 2010年12月,湖南株洲市药品监督管理局在监督

检查中发现,某医疗机构通过某融资租赁公司以融资租赁方式购入

“造影剂注射装置” 系Ⅱ类6840类医疗器械,而该设备是属于需申

请《医疗器械经营企业许可证》的Ⅱ类医疗器械产品。经该局调查

核实,确认某融资租赁公司不具备经营Ⅱ类医疗器械的资质,故对该

起融资租赁超范围经营医疗器械案件情况立案查处。

(二)原因分析。之所以会出现这样的情况,是因为在对医疗器械

融资租赁行为是“融资”行为还是“经营”行为,监管当局与融资租

赁界有不同的看法。

租赁在《中华人民共和国合同法》中有“租赁”和“融资租

赁”两种法律定义,如果“租赁”不包括“融资租赁”,那么按照

《国务院关于投资体制改革的决定》的相关精神:“企业不使用政府

性资金投资建设本目录以外的项目,除国家法律法规和国务院专门规

定禁止投资的项目以外,实行备案管理。”融资租赁不需要审批。

遗憾的是,国家食品药品监督管理局在监管中没有将医疗器械

的租赁经营行为与融资租赁业务区别对待,在2005年出台的《关于融

资租赁医疗器械监管问题的答复意见》中,融资租赁公司如从事医疗

器械融资租赁业务,被视同经营医疗器械,因此必须持有《医疗器械

经营企业许可证》,并要求融资租赁公司配备与经营医疗器械相适应

的质量检验人员、技术培训、维修等售后服务能力、经营场地及环

境。

显然,从事融资活动的融资租赁公司是较难满足这些相当苛刻的

要求和条件的。

三、解决思路
那么,如何才能在医疗器械领域开展融资租赁业务？通过对进入

医疗器械领域开展融资租赁业务存在的相关法规进行认真研究,并结

合自身实践,本人所在融资租赁公司在北京成功的实现了突破,获得

了北京食品药品监督管理局颁发了用于大型医疗器械融资租赁业务

的《医疗器械经营企业许可证》。

(一)回顾相关法规。

1、国食药监市[2005]250号《关于融资租赁医疗器械监管问题的

答复意见》。文中规定:(1)融资租赁公司开展的融资租赁医疗器械

行为属经营医疗器械行为的范畴,食品药品监督管理部门应适用《医

疗器械监督管理条例》及相关规章对融资租赁医疗器械行为进行监

管;(2)、鉴于融资租赁医疗器械是经营行为,就必须按照《医疗器械

监督管理条例》及相关规章的规定,办理《医疗器械经营企业许可

证》后方可从事经营活动;

2、2004年8月国家药监总局《医疗器械经营企业许可证管理办

法》(局令第15号)文中规定,经营二、三类医疗器械必须取得《医疗

器械经营企业许可证》,文件中对经营二、三类医疗器械的经营者的

经营条件,包括检测人员、场地环境等诸方面内容作了统一要求;

3、北京出台的《北京市实施〈医疗器械经营企业许可证管理办

法〉暂行规定》及《北京市医疗器械经营企业检查验收标准》。

(二)涉及问题分析。

1、从前两个文件内容来看,文件未对融资租赁与租赁经营进行

区分,而认为融资租赁医疗器械行为属经营医疗器械行为的范畴,开

展医疗器械融资租赁业务必需先取得《医疗器械经营企业许可证》,

并提出了要满足有仓库、质量管理人等一些较难达到的要求。

2、通后对北京的两个文件仔细阅读和认真理解后,发现北京药

监局在对前两个文件的补充和细化时,对经营大型医疗设备所要求的

仓库、质量管理人等内容进行了适当放宽:(1)库房:单一经营大型医

用设备类、软件类产品可不设库房;(2)质量管理人相关专业确定:大

型医用设备类管理人员专业为医疗器械、计算机、机械、电子、工

程、物理等专业;

(三)在认真准备后,我公司顺利地取得了大型医疗器械融资租赁

业务的《医疗器械经营企业许可证》。

四、总结
虽然目前在医疗器械领域开展融资租赁业务存在困难,但以北京

为例,开展大型医疗器械融资租赁业务仍然有机会。

我们有理由相信,随着国家政策的不断调整,适合融资租赁业务

发展的环境将会更加友好,融资租赁一定能为提升医疗水平,改善医

疗条件发挥出更大的作用。
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