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证券研究报告·行业简评 

医疗器械注册人制度改革步伐加快，有
利于推动行业创新，优化资源配置 

 

事件： 

 

国务院日前印发《进一步深化中国（广东）、（天津）、（福建）自

由贸易试验区改革开放方案》，允许广东和天津自贸试验区内医

疗器械注册申请人委托省内/市内医疗器械生产企业生产产品。 

 

 

 

简评 

医疗器械注册人制度改革步伐加快，有利于鼓励器械创新，进一

步优化行业资源配置 

根据我国 2014 年 10 月实施的《医疗器械生产监督管理办

法》，医疗器械企业在获得器械注册证后才可以申请二类和三类

器械的生产许可证，之后才能生产或委托生产医疗器械，即注册

和生产许可必须由一个主体完成。2017 年 12 月，国务院批准上

海自贸区进行医疗器械注册人制度改革试点，允许有条件的医疗

器械注册申请人单独申请注册证，然后委托给有资质和生产能力

的生产企业，实现器械注册和生产许可松绑。此次国务院允许广

东和天津自贸试验区内医疗器械注册申请人委托省/市内医器械

生产企业生产产品，表明医疗器械注册人制度改革步伐加快。由

于医疗器械注册人制度只需要通过国务院常务会议审议，所以我

们预计医疗器械注册人制度的落地速度较快，后续试点范围会不

断拓展。 

目前我国有些生产企业虽然具备生产资质，但是因为注册证

缺乏，产能无法完全释放；也有些生产企业已有器械产品注册证，

但是因为土地、财力、环境等资源的约束，不具备生产能力。器

械注册人制度改革有利于整合医疗器械行业资源，优化资源配

置，促进产能快速释放。另一方面，允许委托其他厂商进行产品

生产的制度可以让初创企业专注产品研发，无需将前期资源消耗

在厂房投资上，且在产品上市后与生产企业合作尽快投产，有利

于加快新获批的医疗器械上市速度，鼓励医疗器械企业集中精力

进行研发创新。 
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已有企业的产品通过注册人制度获批，未来将有更多企业受益 

2018 年 2 月 27 日，微创医疗子公司上海远心医疗科技有限公司的单道心电记录仪获批，委托上海微创电

生理医疗科技股份有限公司，表明上海自贸区医疗器械注册人制度改革试点工作正式落地；对于微创医疗来说，

子公司之间的合作，有助于内部资源得到整合和优化。2018 年 4 月 18 日，美敦力公司的手术动力系统获得注

册批准，受托生产企业为上海捷普科技，这是医疗器械注册人制度试点颁发的第二张注册证。目前上海自贸区

已有多家企业申请参与试点，我们认为，医疗器械注册人制度已让部分医疗器械企业明确受益，随着试点工作

的逐步推进和相关制度的进一步完善，医疗器械注册人制度有望在各地逐渐推开，利好更多的医疗器械研发和

生产企业。 

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。 

投资建议 

我们认为随着公立医院改革的推进，国家对器械创新审评政策的大力支持，器械行业整体景气度向好，我

们继续看好手握核心技术、专注研发投入的细分行业龙头，核心标的：乐普医疗、开立医疗、安图生物，建议

关注：微创医疗、鱼跃医疗、万东医疗、健帆生物。 

风险提示 

政策落地进度不符合预期，耗材集采降价高于预期。 

 

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 
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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 

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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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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