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证券研究报告·行业简评 

器械创新审评提速，行业迎来政策红利 

 

事件： 

1）5 月 3 日，国家药品监督管理局（CFDA）在医疗器械技术

审评中心召开专题会议，国家药监局局长焦红主持会议，听取医疗

器械审评审批制度改革进展汇报，并研究部署下一步工作思路和重

点。 

2）5 月 7 日，CFDA 对《医疗器械特别审批程序（试行）》（食

药监械管〔2014〕13 号）进行修订，形成了《创新医疗器械特别审

批程序（修订稿征求意见稿）》，向社会公开征求意见。 

简评 

1.试行稿对产品的创新性要求加强，对监管机构审评时间作出了明

确要求 

1）相比原文件，修订稿要求申请人的核心技术方案专利申请时

间为 5 年内，且专利检索报告中产品核心技术方案为具备新颖性和

创造性；2）相比原文件，征求意见稿对审查时间提出了明确要求，

例如要求省药监部门 20 天内出具初审意见，CFDA 创新医疗器械审

查办公室在 40 个工作日内组织专家审查，专家审查后 20 个工作日

内出具审查意见。 

2.器械创新审批政策力度不输药品，建议积极关注器械创新 

1）近年来 CFDA 创新器械审评审批工作明显提速。自 2014 年

3 月实施创新医疗器械特别审批程序政策以来，每年进入创新医疗

器械特别审批程序的产品数量逐渐增多，截止目前已经有 170 余个

产品纳入创新医疗器械特别审批名单，已获批产品超过 30 个。2）

CFDA 持续优化审评流程，加快器械审批速度。2018 年以来，器械

审评中心对创新产品、优先审批产品以及同品种首个产品，均已采

用项目小组审评，并加快建立项目管理人制度，正在制定审评员参

与注册体系核查相关程序文件。 
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3.器械创新审批监管提升引领行业创新大潮，已有的优先审评等政策已开始惠及企业 

目前我们看到微创医疗、联影医疗等企业有多个产品进入创新医疗器械特别审评审批通道，产品研发到上

市的时间大幅缩短，对相关企业产生重大利好。创新医疗器械特别审批程序的积极实施表明了国家对医疗器械

创新的支持和鼓励态度，也将引导更多的医疗器械企业加大创新和研发力度。 

4.医疗器械审评审批改革工作进入快车道，更多配套法规即将陆续出台 

今年以来，医疗器械审评审批制度改革工作快速推进，发布《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原

则》、全面推进医疗器械唯一标识(UDI)工作、推动《中医医疗器械管理办法》等配套规章制定工作等多项工作

紧锣密鼓地开展。今年我国担任国际医疗器械监管机构论坛(IMDRF)轮值主席国，在承办的 IMDRF 第十三次管

委会会议上，我国倡议的两个新工作项目“医疗器械临床评价”和“IMDRF 成员认可国际标准清单”通过批准

立项，是我国医疗器械监管历史中的里程碑意义事件，标志着我国医疗器械监管工作已经实现了从跟随到部分

引领的突破。我们认为，此次专题会议的召开代表 CFDA 对器械审评审批制度改革的重视，预计未来将在器械

法规制定、创新审批、标准修订、质量核查等方面将有更多的政策陆续出台，促进我国医疗器械产业的创新和

发展。 

5.再次强调：看好手握核心技术、专注研发的行业细分龙头 

安图生物（自动化检验流水线 TLA、微生物质谱、化学发光）、开立医疗（高清彩超、电子内窥镜）、乐普

医疗（可降解支架、左心耳封堵器）、微创医疗（可降解支架、主动脉支架、射频消融导管等）、泰格医药（器

械 CRO 业务）、药明康德（器械 CRO 业务）。 

风险提示 

相关政策落地进度不及预期，耗材集采降价幅度超过预期。 

 

图表1： 每年进入创新医疗器械特别审批程序的产品数量 

 

资料来源: CFDA，中信建投证券研究发展部 

 

图表2： 产品进入创新医疗器械特别审批程序的上市公司 

批次 申请人 A/港股上市公司 产品名称 

2018 年第 3 号 微创神通医疗科技（上海）有限公司 微创医疗 椎动脉雷帕霉素靶向洗脱支架系统 

2017 年第 9 号 上海微创电生理医疗科技股份有限公司 微创医疗 压力感知磁定位灌注射频消融导管 
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批次 申请人 A/港股上市公司 产品名称 

2017 年第 8 号 微创心脉医疗科技（上海）有限公司 微创医疗 直管型胸主动脉覆膜支架系统 

2017 年第 2 号 微创心脉医疗科技（上海）有限公司 微创医疗 腹主动脉覆膜支架及输送系统 

2017 年第 2 号 上海微创电生理医疗科技股份有限公司 微创医疗 肾动脉射频消融导管 

2016 年第 7 号 上海微创医疗器械（集团）有限公司 微创医疗 经导管主动脉瓣膜及输送系统 

2016 年第 4 号 上海微创医疗器械（集团）有限公司 微创医疗 生物可吸收雷帕霉素靶向洗脱冠脉支架系统 

2015 年第 8 号 微创心脉医疗科技(上海)有限公司 微创医疗 药物球囊扩张导管（商品名：ReewarmPTX) 

2015 年第 6 号 上海微创医疗器械（集团）有限公司 微创医疗 
分支型主动脉覆膜支架及输送系统（商品名：

Castor） 

2015 年第 3 号 上海微创电生理医疗科技有限公司 微创医疗 三维心脏电生理标测系统 

2017 年第 7 号 先健科技（深圳）有限公司 先健科技 髂动脉分叉支架系统 

2016 年第 7 号 先健科技（深圳）有限公司 先健科技 植入式心脏起搏器 

2016 年第 7 号 先健科技（深圳）有限公司 先健科技 卵圆孔未闭封堵器 

2016 年第 2 号 先健科技（深圳）有限公司 先健科技 药物洗脱外周球囊导管 

2014 年第 5 号 先健科技（深圳）有限公司 先健科技 可吸收药物冠脉支架系统 

2014 年第 2 号 先健科技（深圳）有限公司 先健科技 左心耳封堵器系统 

2018 年第 3 号 北京市春立正达医疗器械股份有限公司 春立医疗 单髁膝关节假体 

2018 年第 3 号 北京市春立正达医疗器械股份有限公司 春立医疗 定制个体化骨盆假体 

2017 年第 2 号 厦门艾德生物医药科技股份有限公司 艾德生物 人类EGFR基因突变检测试剂盒（多重荧光PCR法） 

2017 年第 2 号 厦门艾德生物医药科技股份有限公司 艾德生物 
人类癌症多基因突变联合检测试剂盒（可逆末端终

止测序法） 

2018 年第 1 号 上海联影医疗科技有限公司 上海联影（拟上市） 医用直线加速器系统 

2017 年第 4 号 上海联影医疗科技有限公司 上海联影（拟上市） 正电子发射断层扫描及磁共振成像系统 

2017 年第 10 号 南京微创医学科技股份有限公司 南京微创（拟上市） 内窥式光学相干断层成像系统 

2017 年第 3 号 上海形状记忆合金材料有限公司 乐普医疗 左心耳封堵器 

2016 年第 10 号 乐普（北京）医疗器械股份有限公司 乐普医疗 全降解聚合物基体药物（雷帕霉素）洗脱支架系统 

2014 年第 7 号 深圳艾尼尔角膜工程有限公司 中国再生医学 脱细胞角膜基质 

2017 年第 4 号 深圳市信立泰生物医疗工程有限公司 信立泰 生物可吸收冠状动脉雷帕霉素洗脱支架系统 

2017 年第 8 号 山东威高手术机器人有限公司 威高股份 内窥镜手术器械操控系统 

2017 年第 3 号 基蛋生物科技股份有限公司 基蛋生物 生化免疫定量分析系统 

2017 年第 10 号 华大生物科技（武汉）有限公司 华大基因 
胚胎植入前染色体非整倍体检测试剂盒（联合探针

锚定聚合测序法） 

2016 年第 7 号 杭州贝瑞和康基因诊断技术有限公司 贝瑞基因 
植入前胚胎染色体非整倍体检测试剂盒（可逆末端

终止测序法） 

2016 年第 7 号 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司 深圳迈瑞（拟上市） 具有心肺复苏质量监测功能的病人监护系统 

2014 年第 3 号 广州优得清生物科技有限公司 冠昊生物 生物型人工角膜 

2014 年第 2 号 中山大学达安基因股份有限公司 达安基因 21 三体、18 三体和 13 三体检测试剂盒 

资料来源：CFDA，中信建投证券研究发展部 
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图表3： 重点推荐公司估值及评级 

代码 上市公司 最新市值 最新股价 
EPS PE 

投资评级 
2017 2018E 2019E 2017 2018E 2019E 

603658.SH 安图生物 272.92 亿 68.23 1.06 1.44 1.95 64 47 35 买入 

300633.SZ 开立医疗 171.60 亿 42.90 0.48 0.68 0.95 89 63 45 买入 

300003.SZ 乐普医疗 676.27 亿 37.95 0.50 0.67 0.89 76 57 43 买入 

0853.HK 微创医疗 142.79 亿 HKD 9.78HKD 0.013$ 0.029$ 0.038$ 104  43  33  暂未评级 

300347.SZ 泰格医药 280.1 亿 56.02 0.60 0.91 1.26 93 62 44 买入 

603259.SH 药明康德 324.06 亿 31.10 1.18 1.40 1.75 26 22 18 买入 

资料来源：中信建投证券研究发展部（其中微创医疗的盈利预测暂未考虑海外并购影响） 
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评级说明 

以上证指数或者深证综指的涨跌幅为基准。 

买入：未来 6 个月内相对超出市场表现 15％以上； 

增持：未来 6 个月内相对超出市场表现 5—15％； 

中性：未来 6 个月内相对市场表现在-5—5％之间； 

减持：未来 6 个月内相对弱于市场表现 5—15％； 

卖出：未来 6 个月内相对弱于市场表现 15％以上。 
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