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 大型医用设备配置许可政策宽松化，高端影像设备、手术机器人等有望受益 

事件：2023年 3月 21日，国家卫生健康委发布《大型医用设备配置许可管理目

录（2023 年）》。与 2018 年版目录相比，管理品目由 10 个调整为 6 个，其中，

甲类由 4个调减为 2个，乙类由 6个调减为 4个，将 64排及以上 CT 和 1.5T及

以上MR设备调出配置许可管理目录。 

点评：2023 大型医用设备配制许可管理目录调整超预期。目录的调整将进一步

满足临床需求，优化医疗卫生资源布局，促进优质医疗资源扩容下沉，激发生产

企业创新活力，不断促进医学装备产业升级，更好地满足人民群众就医需求。 

（1）大型高端医学影像设备直接受益于配制许可管理目录调整。64 排及以上

CT和 1.5T及以上MR 设备调出配置许可管理目录，PET-MR调整为乙类，大型

高端医学影像设备配置许可审批事项将大幅度减少。考虑到当前高端 CT、MR

主要安装在三甲医院，基层医疗机构此前受限于配置管控，采购数量较少。随着

区域医学中心的建设、基层医院诊疗能力提升建设有序推进，预计高端 CT、MR

设备将迎来采购和装机高潮。国产大型医学影像设备生产厂家，以及上游元器件、

耗材厂家有望显著受益。 

（2）手术机器人行业有望受益于配制政策宽松化，装机量提升。十四五期间大

型医用设备配制规划数量有望大幅放开。2020 年 7 月发布的《国家卫生健康委

关于调整 2018-2020年大型医用设备配置规划的通知》显示，十三五期间甲乙类

大型医用设备规划 25218台，其中：甲类大型医用设备配置规划 314台，乙类大

型医用设备配置规划 24904 台。手术机器人，由调整前的 197台增加到 268台。

随着《大型医用设备配置许可管理目录（2023年）》的出台，政策趋向于宽松化，

十四五手术机器人配置数量有望进一步放宽，利好行业发展。 

（3）民营医院不受高端 CT、MR 配置限制，有望快速扩大规模。在不受高端

CT、MR 配置限制的背景下，大型民营医疗集团在资金调配、经营调整上更具灵

活性，民营医院设备配置更加灵活，有望快速扩大规模，进一步提升医疗服务能

力，满足差异化服务需求。 

 推荐及受益标的 

（1）大型医学影像类设备厂家：联影医疗、东软医疗、万东医疗； 

（2）上游原料及元器件厂家：奕瑞科技、东诚药业； 

（3）手术机器人生产厂家：微创机器人； 

（4）民营医院：国际医学、盈康生命、海吉亚医疗、信邦制药。 

 风险提示：产品商业化不及预期的风险；行业竞争加剧的风险；政策开放不及

预期的风险     
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1、 大型医用设备配置许可政策宽松化，多细分板块迎来利好 

事件：2023年 3月 21日，国家卫生健康委发布《大型医用设备配置许可管理目

录（2023 年）》。与 2018年版目录相比，管理品目由 10 个调整为 6个，其中，甲类

由 4个调减为 2个，乙类由 6 个调减为 4个，将 64排及以上 CT和 1.5T及以上MR

设备调出配置许可管理目录。具体调整如下： 

一是正电子发射型磁共振成像系统（PET/MR）由甲类调整为乙类。 

二是 64排及以上 X 线计算机断层扫描仪、1.5T及以上磁共振成像系统调出管理

品目。 

三是将重离子放射治疗系统和质子放射治疗系统合并为重离子质子放射治疗系

统。将甲类螺旋断层放射治疗系统（英文简称 Tomo）HD 和 HDA 两个型号、Edge

和 VersaHD 等型号直线加速器和乙类直线加速器、伽玛射线立体定向放射治疗系统

合并为常规放射治疗类设备。 

四是将磁共振引导放射治疗系统纳入甲类高端放射治疗类设备。 

五是规范部分设备品目名称。 

六是调整兜底标准。将甲类大型医用设备兜底条款设置的单台（套）价格限额

由 3000 万元调增为 5000 万元人民币，乙类由 1000—3000 万元调增为 3000—5000

万元人民币。 

表1：大型医用设备配置证许可管理进一步放松 

类别 2018年大型医用设备配制许可管理目录 2023年大型医用设备配置许可管理目录 

甲类（国

家卫生健

康委负责

配置管

理） 

1.重离子放射治疗系统 

2.质子放射治疗系统 

3.正电子发射型磁共振成像系统（英文简称 PET/MR）4.高端放射

治疗设备。指集合了多模态影像、人工智能、复杂动态调强、高精

度大剂量率等精确放疗技术的放射治疗设备，且前包括 X 线立体

定向放射治疗系统英文简称 Cyberknife）、螺旋断层放射治疗系统

（英文简称 Tmo） HD 和 HDA 两个型号、Edge 和 Versa HD 等

型号直线加速器 

5.首次配置的单台（套）价格在 3000 万元人民币（或 400 万美

元）及以上的大型医疗器械 

1. 重离子质子放射治疗系统 

2. 高端放射治疗类设备[包括磁共振引导放射治疗系

统、X 射线立体定向放射外科治疗系统（含 Cyberknife）] 

3. 首次配置的单台（套）价格在 5000万元人民币及以

上的大型医疗器械 

 

乙类（省

级卫生健

康委负责

配置管

理） 

1.X 线正电子发射断层扫描仪（英文简称 PET/CT，含 PET） 

2.内窥镜手术器械控制系统（手术机器人） 

3.64 排及以上 X 线计算机断层扫描仪 （64 排及以上 CT） 

4.1.5T 及以上磁共振成像系统 （1.5T 及以上 MR） 

5.直线加速器（含 X 刀，不包括列入甲类管理目录的放射治疗设

备） 

6.伽玛射线立体定向放射治疗系统（包括用于头部、体部和全身） 

7.首次配置的单台（套）价格在 1000-3000 万元人民币的大型医疗

器械 

1. 正电子发射型磁共振成像系统（英文简称 PET/MR） 

2. X 线正电子发射断层扫描仪（英文简称 PET/CT） 

3. 腹腔内窥镜手术系统 

4. 常规放射治疗类设备（包括医用直线加速器、螺旋

断层放射治疗系统、伽玛射线立体定向放射治疗系统） 

5. 首次配置的单台（套）价格在 3000—5000万元人民

币的大型医疗器械 

 

资料来源：国家卫生健康委、开源证券研究所 

点评：2023 大型医用设备配制许可管理目录调整超预期。目录的调整将进一步
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满足临床需求，优化医疗卫生资源布局，促进优质医疗资源扩容下沉，激发生产企

业创新活力，不断促进医学装备产业升级，更好地满足人民群众就医需求。 

（1）大型高端医学影像设备直接受益于配制许可管理目录调整。64 排及以上

CT和 1.5T及以上MR 设备调出配置许可管理目录，PET\MR 调整为乙类，大型医用

设备配置许可审批事项将大幅度减少。考虑到当前高端 CT、MR 主要安装在三甲医

院，基层医疗机构此前受限于配置管控，采购数量较少。随着区域医学中心的建设、

基层医院诊疗能力提升建设有序推进，预计高端 CT、MR设备将迎来采购、装机高

潮。国产大型医学影像设备生产厂家及上游厂家有望显著受益。 

（2）手术机器人行业有望受益于配制政策宽松化。十四五期间大型医用设备配

制规划数量有望大幅放开。2020年 7月发布的《国家卫生健康委关于调整 2018-2020

年大型医用设备配置规划的通知》显示，十三五期间甲乙类大型医用设备规划 25218

台，其中：甲类大型医用设备配置规划 314 台，乙类大型医用设备配置规划 24904

台。手术机器人，由调整前的 197 台增加到 268 台。随着《大型医用设备配置许可

管理目录（2023年）》的出台，政策趋向于宽松化，十四五手术机器人配置数量有望

进一步放宽，利好行业发展。 

（3）民营医院不受高端 CT、MR 配置限制，有望快速扩大规模。在不受高端

CT、MR 配置数限制的背景下，大型民营医疗集团在资金调配、经营调整上更具灵

活性，民营医院设备配置更加灵活，有望快速扩大规模，进一步提升医疗服务能力，

满足差异化服务需求。 
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图1：十三五期间大型医用设备配制规划数量乙类占主导 

 

资料来源：国家卫健委 
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2、 受益标的 

（1）大型医学影像类设备厂家：联影医疗、东软医疗、万东医疗；（2） 上游

原料及元器件厂家：奕瑞科技、东诚药业；（3）手术机器人生产厂家：微创机器人；

（4）民营医院：国际医学、盈康生命、海吉亚医疗、信邦制药。 

3、 风险提示 

产品商业化不及预期的风险；行业竞争加剧的风险；政策开放不及预期的风险。 
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特别声明 

《证券期货投资者适当性管理办法》、《证券经营机构投资者适当性管理实施指引（试行）》已于2017年7月1日起正

式实施。根据上述规定，开源证券评定此研报的风险等级为R3（中风险），因此通过公共平台推送的研报其适用的

投资者类别仅限定为专业投资者及风险承受能力为C3、C4、C5的普通投资者。若您并非专业投资者及风险承受能

力为C3、C4、C5的普通投资者，请取消阅读，请勿收藏、接收或使用本研报中的任何信息。 

因此受限于访问权限的设置，若给您造成不便，烦请见谅！感谢您给予的理解与配合。 

分析师承诺  
负责准备本报告以及撰写本报告的所有研究分析师或工作人员在此保证，本研究报告中关于任何发行商或证券所发

表的观点均如实反映分析人员的个人观点。负责准备本报告的分析师获取报酬的评判因素包括研究的质量和准确

性、客户的反馈、竞争性因素以及开源证券股份有限公司的整体收益。所有研究分析师或工作人员保证他们报酬的

任何一部分不曾与，不与，也将不会与本报告中具体的推荐意见或观点有直接或间接的联系。  

股票投资评级说明 

 评级 说明 

证券评级 

买入（Buy） 预计相对强于市场表现 20%以上； 

增持（outperform） 预计相对强于市场表现 5%～20%； 

中性（Neutral） 预计相对市场表现在－5%～＋5%之间波动； 

减持（underperform） 预计相对弱于市场表现 5%以下。 

行业评级 

看好（overweight） 预计行业超越整体市场表现； 

中性（Neutral） 预计行业与整体市场表现基本持平； 

看淡（underperform） 预计行业弱于整体市场表现。 

备注：评级标准为以报告日后的 6~12个月内，证券相对于市场基准指数的涨跌幅表现，其中 A 股基准指数为沪

深 300指数、港股基准指数为恒生指数、新三板基准指数为三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针

对做市转让标的）、美股基准指数为标普 500或纳斯达克综合指数。我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同

的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决

定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较

完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 

分析、估值方法的局限性说明  

本报告所包含的分析基于各种假设，不同假设可能导致分析结果出现重大不同。本报告采用的各种估值方法及模型

均有其局限性，估值结果不保证所涉及证券能够在该价格交易。  
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法律声明  

开源证券股份有限公司是经中国证监会批准设立的证券经营机构，已具备证券投资咨询业务资格。 

本报告仅供开源证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的机构或个人客户（以下简称“客户”）使用。本公司不

会因接收人收到本报告而视其为客户。本报告是发送给开源证券客户的，属于商业秘密材料，只有开源证券客户才

能参考或使用，如接收人并非开源证券客户，请及时退回并删除。 

本报告是基于本公司认为可靠的已公开信息，但本公司不保证该等信息的准确性或完整性。本报告所载的资料、工

具、意见及推测只提供给客户作参考之用，并非作为或被视为出售或购买证券或其他金融工具的邀请或向人做出邀

请。本报告所载的资料、意见及推测仅反映本公司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的价格、

价值及投资收入可能会波动。在不同时期，本公司可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告。客户应当

考虑到本公司可能存在可能影响本报告客观性的利益冲突，不应视本报告为做出投资决策的唯一因素。本报告中所

指的投资及服务可能不适合个别客户，不构成客户私人咨询建议。本公司未确保本报告充分考虑到个别客户特殊的

投资目标、财务状况或需要。本公司建议客户应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必

要）咨询独立投资顾问。在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议。在任何情

况下，本公司不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任。若本报告的接收人非本公司的

客户，应在基于本报告做出任何投资决定或就本报告要求任何解释前咨询独立投资顾问。 

本报告可能附带其它网站的地址或超级链接，对于可能涉及的开源证券网站以外的地址或超级链接，开源证券不对
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