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近期研究报告

《迈威生物达成两款授权合作，首付款

补充现金流，经营拐点或已至》 -

2025.06.30

国家药监局审议通过《关于优化全生命周期监管支
持高端医疗器械创新发展的举措》，高端医疗器械发

展有望提升

l 行业事件
近日，国家药监局审议通过《关于优化全生命周期监管支持高端

医疗器械创新发展的举措》（以下简称“《举措》”），支持高端医疗器

械创新发展。

《举措》主要包括优化特殊审批程序、完善分类和命名原则、持

续健全标准体系、进一步明晰注册审查要求、健全沟通指导机制和专

家咨询机制、细化上市后监管要求、强化上市后质量安全监测、密切

跟进产业发展、推进监管科学研究和推动全球监管协调等十方面具体

措施。

l 相关延伸
3 月 31 日，国家药监局在官网中公布了公开征求《关于优化全

生命周期监管支持高端医疗器械创新发展的举措（征求意见稿）》的

意见。

征求意见稿中提出了十项措施，旨在全方位促进高端医疗器械的

创新。政策提出要优化特殊审批程序、完善分类和命名规则、持续健

全标准体系、进一步明晰注册审查要求、健全沟通指导机制和专家咨

询机制、细化上市后监管要求、强化上市后质量监测、密切跟进产业

发展、推进监管科学研究和推动全球监管协调等重要举措。

征求意见稿强调了医用机器人、高端医学影像设备、人工智能医

疗器械和新型生物材料医疗器械等（以下简称高端医疗器械）是塑造

医疗器械新质生产力的关键领域，要求完善审评审批机制，加强全生

命周期监管，全力支持高端医疗器械重大创新，促进更多新技术、新

材料、新工艺和新方法应用于医疗健康领域，更好满足人民群众健康

需求。

l 事件点评
医用机器人、高端医学影像设备、人工智能医疗器械和新型生物

材料医疗器械等技术集成度高，是高端医疗器械的典型产品也是塑造

医疗器械新质生产力的关键。

《举措》的出台对支持高端医疗器械重大创新，促进更多新技术、

新材料、新工艺和新方法应用于医疗健康领域，满足人民群众健康需

求具有重要意义，是药监部门贯彻落实党中央、国务院决策部署的重

要举措。

l 建议关注
1）医用机器人：微创机器人、康基医疗、天智航、春立医疗、爱
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康医疗等。

2）高端医学影像设备：迈瑞医疗、联影医疗、澳华内镜、开立医

疗、祥生医疗、万东医疗、奕瑞科技等。

3）人工智能医疗器械：晶泰控股、润达医疗、华大智造等。

4）新型生物材料医疗器械：迈普医学、康拓医疗、奥精医疗、佰

仁医疗、正海生物等。

l 风险提示：
政策风险；市场竞争加剧风险；产品销售及研发进度不及预期。
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投资评级标准 类型 评级 说明

报告中投资建议的评级标准：
报告发布日后的 6个月内的相
对市场表现，即报告发布日后
的 6个月内的公司股价（或行
业指数、可转债价格）的涨跌
幅相对同期相关证券市场基准
指数的涨跌幅。
市场基准指数的选取：A股市
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三板市场以三板成指为基准；
可转债市场以中信标普可转债
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准。

股票评级

买入 预期个股相对同期基准指数涨幅在 20%以上

增持 预期个股相对同期基准指数涨幅在 10%与 20%之间

中性 预期个股相对同期基准指数涨幅在-10%与 10%之间

回避 预期个股相对同期基准指数涨幅在-10%以下

行业评级

强于大市 预期行业相对同期基准指数涨幅在 10%以上

中性 预期行业相对同期基准指数涨幅在-10%与 10%之间

弱于大市 预期行业相对同期基准指数涨幅在-10%以下

可转债

评级

推荐 预期可转债相对同期基准指数涨幅在 10%以上

谨慎推荐 预期可转债相对同期基准指数涨幅在 5%与 10%之间

中性 预期可转债相对同期基准指数涨幅在-5%与 5%之间

回避 预期可转债相对同期基准指数涨幅在-5%以下
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平，报告结论不受本公司其他部门和人员以及证券发行人、上市公司、基金公司、证券资产管理公司、特定客户等
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不一致的研究报告。

中邮证券及其所属关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券头寸并进行交易，也可能为这些公司提供或
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公司简介

中邮证券有限责任公司，2002年 9月经中国证券监督管理委员会批准设立，是中国邮政集团有限公司绝对控股

的证券类金融子公司。

公司经营范围包括:证券经纪，证券自营，证券投资咨询，证券资产管理，融资融券，证券投资基金销售，证券

承销与保荐，代理销售金融产品，与证券交易、证券投资活动有关的财务顾问等。

公司目前已经在北京、陕西、深圳、山东、江苏、四川、江西、湖北、湖南、福建、辽宁、吉林、黑龙江、广
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机构正在建设中。

中邮证券紧紧依托中国邮政集团有限公司雄厚的实力，坚持诚信经营，践行普惠服务，为社会大众提供全方位

专业化的证券投、融资服务，帮助客户实现价值增长，努力成为客户认同、社会尊重、股东满意、员工自豪的优秀

企业。
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