
证券研究报告 | 行业深度 | 医疗器械 
 

http://www.stocke.com.cn 1/13 请务必阅读正文之后的免责条款部分 

 

 

医疗器械  报告日期：2023年 08月 16日 
 

中日对比，再问器械   

——日本医药比较研究系列 
  

投资要点 

日本控费过程中，医疗器械相比药企阵痛期更短、股价弹性更大，我们分析日

本控费过程中医疗器械缘何有更好表现，并讨论我国医疗器械在医保控费下所

处发展阶段及公司筛选，我们认为，我国器械龙头或能有更好成长性。 

 对比日本：同是控费，器械缘何表现更好？哪些子板块表现更优？ 

相比药品，日本医疗器械在控费中走出更好行情。具体表现为：1.控费带来的阵痛

期更短。与日本药企大致经过十年才走出集采阵痛期不同，日本医疗器械指数自

2001.5 开始下行，至 2003.5 触底反弹（影响股价时间 2-3 年），对应市场规模增

速逐步放缓，但近十年仍保持稳定略有恢复性增长的趋势（日本 1970-1980 年医

疗器械市场规模 CAGR18%；1980-1990 年 CAGR6%；1990-2000 年 CAGR4%；

2000-2010 年 CAGR2%，控费下规模增速下降，主要体现在 2000-2003 年市场规

模 0 增长；2010-2018 年 CAGR3%，增速略有恢复）。2.阵痛后股价弹性更大。原

因分析：主要源自医疗器械本身特性。正如我们在《中日对比，三问集采》报告

中分析的，我们认为高值耗材控费后，企业集采阵痛期有望短于药品，创新药从

研发到上市放量基本需要十年左右的时间，而医疗器械更多为迭代式创新，产品

创新更迭快，带来创新产品的放量窗口。 

具体板块看，日本控费过程中医疗设备表现更优，但经历控费带来的极短期股价

波动后，高值耗材明显走出更好绝对收益。2002 年（日本引入平均价格比较制度

和定期价格改订制度进行医疗器械控费）前后，日本精密设备龙头奥林巴斯无论

从收入增速与股价表现上均优于高值耗材企业泰尔茂。但在控费覆盖品类相对完

善（2008 年）后，高值耗材龙头企业泰尔茂则呈现出更大的绝对收益弹性。分析

原因，我们认为高值耗材价格受控费影响更大，而老龄化&控费带来的手术量提升

利好医疗设备装机放量，设备装机量稳定后，耗材需求仍在，耗材收入仍会维持

较高速增长，2008-2018年泰尔茂收入 CAGR仍有 7%，而奥林巴斯收入增速 CAGR

为-2%。 

具体公司看，日本器械控费带来行业集中度提升，具有成本控制及渠道优势的龙

头企业具有更强的抗风险能力、获取更高市场份额。控费带来日本医疗器械生产

企业数量出清，由 2005 年的 1800 家左右降至 2018 年的 1000 家左右，新公司上

市节奏也明显放缓，根据 wind 和 bloomberg 数据，2023 年日本医疗器械上市公

司 40 家，其中 1993 年前成立的企业 32 家，占比 80%，且以收入占比看，2023

年上述 32 家公司占 40 家上市公司收入的 99%。整体看来，收入体量更大的龙头

企业由于其成本控制能力更强、创新产品推广节奏更快，拥有更强的抗风险能

力，且有望在控费过程中获得更大市场份额。 

 反观国内：我国医疗器械的控费阶段？哪些公司更容易走出？ 

类比日本，我国正处于控费下行业增速下行，集中度提升初期。我国器械集采仍

在进行品类的扩面，参考日本的控费趋势，直至全面控费完成前，医疗器械行业

增速下降，整体器械企业的利润率或有下降趋势。参考日本控费带来的 2-3 年的

器械阵痛期，考虑我国器械的集采进程，我们认为我国医疗器械集采阵痛期逐步

接近尾声，主要原因：a.大品类集采基本完成，且降价边际温和。我国自冠脉集采

以来，高值耗材长期受集采悲观情绪压制，股价下滑剧烈，随关节、脊柱等集采

逐步落地，IVD、电生理等集采逐步推行，支付边际向好趋势越发鲜明，我们认为

高值耗材大品类集采基本完成，且集采规则逐渐向临床需求靠拢，使价格回归合

理水平，满足市场需求而非一味低价为王，集采不必太过悲观，集采情绪修复下

高值耗材企业的估值也将逐步回归合理水平。b.器械本身的特性，2-3 年新产品逐

步上市带来放量窗口。相比药品，医疗器械为迭代式创新，产品创新更迭快，带

来创新产品的放量窗口。 

 

行业评级: 看好(维持) 
 

 

分析师：孙建 
执业证书号：S1230520080006 
02180105933 
sunjian@stocke.com.cn 
 
分析师：司清蕊 
执业证书号：S1230523080006 
 siqingrui@stocke.com.cn 
 
 

 
相关报告 
 

1 《手术动力系统第一股，西山

科技上市》 2023.06.06 

2 《内镜板块，上行周期》 

2023.05.11 

3 《二代测序，应用加速》 

2023.03.20   



行业深度 
 

http://www.stocke.com.cn 2/13 请务必阅读正文之后的免责条款部分 

 

相比日本，我国医疗器械行业集中度提升趋势更为鲜明。（1）我国渗透率更低，

控费下放量逻辑更清晰。我国价位较高的医疗器械市场渗透率普遍较低，与日本

相比，我国高值耗材以价换量的逻辑更为清晰，量的增长有望补齐价位的下降，

相对日本，控费后我国医疗器械市场规模仍有望保持较高的正增长。（2）相比日

本，我国医疗器械集中度提升的逻辑更为鲜明。日本医疗器械市场相对集中，前

10 医疗器械生产企业市占率近 45%，而我国医疗器械 CR10 仅超 10%。日本医疗

器械审核周期长、准入壁垒高，市场集中度持续处于较高状态，而我国医疗器械

制造企业 2022 年 32632 家，企业分散，在市场竞争/控费影响下，我国医疗器械

正在经历出清期。参考日本，我们认为，在行业出清过程中，成本控制能力更强、

渠道优势带来创新产品放量窗口期更长的龙头企业有望占据更高的市场份额。 

类比日本，并考虑我国放量空间更优&集中度提升空间更大，我们看好成本控制

能力更强、产品创新迭代升级的平台型公司。我国高值耗材集采后，对应产品的

市场格局也发生了明显的变化，创新性强、规模效应强的国产龙头市占率提升显

著。另外，各龙头企业对创新产品的关注也明显提升，2019-2022 年每年 NMPA 创

新器械获批数量从 19 个增长至 55 个，数量快速增长。随着集采的进一步深入，

我们认为创新产品、良好的竞争格局有助于提高企业在集采中的议价权，独创性

的产品放量拉动公司收入持续快速增长；且单个或者单品种产品的创新已经不足

以支撑企业的发展，完善的产品线布局、系统性产品的创新、快速且持续的更新

迭代能力才是应对政策变化的核心竞争力。 

 投资建议 

1. 控费影响较小、且在控费带来下沉需求增长、手术量提升过程中，装机量有望

提升的医疗设备企业，推荐澳华内镜、联影医疗、新华医疗，关注开立医疗等； 

2. 具有更强的成本控制能力、控费中抗风险能力更强且有望获取更高市场份额、

具有快速创新迭代能力的高值耗材龙头企业。我们认为龙头具有更强的成本控制

能力，且借助渠道优势创新器械将有更强的放量窗口期，参考我国创新器械获批

情况，我们建议关注具有渠道优势、产品快速创新迭代的龙头企业，推荐微创医

疗、迈瑞医疗、微创脑科学、微创机器人、心脉医疗、南微医学等，关注先健科

技、威高骨科、春立医疗、三友医疗、归创通桥等。 

 风险提示 

行业政策变动的风险；需求波动的风险；行业竞争加剧的风险；创新产品获批放

量不及预期的风险。 
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1 类比日本：为何医疗器械走出更好行情？ 

1.1 医保压力下，日本医疗器械控费幅度较大 

医保压力下日本医疗器械控费降幅较大，以 PTCA 球囊为例，价格降幅约 54%。老龄

化快速增长带来医保压力下，日本医疗器械开始积极控费：1993 年，开始采用 DRG 等方式

控费；2002 年，日本引入平均价格比较制度和定期价格改订制度，至 2008 年，日本医疗器

械价格快速下降，以 PTCA 球囊为例，日本 PTCA 球囊 1996 年价格 30 万日元，约为海外

价格（7-8 万日元）的 3.7-4.2 倍，2007 年，日本 PTCA 球囊价格降至 13.8 万日元左右，相

比 1996 年，降幅约 54%。 

图1： 1960-2020 年日本 GDP 与医疗费用增速变动情况  图2： 1996-2007 年日本部分医疗器械价格变化 

 

 

 

资料来源：wind，浙商证券研究所 

 

资料来源：文献，浙商证券研究所 

文献: 康永秀生. 医療材料の内外価格差：最近の変化と今後の対策[J]. 

医療と社会,2009,19(1):15-25. 

 

1.2 相比药品，控费下器械走出更好行情 

同是控费，医疗器械阵痛期更短，我们认为与器械本身的产品特性相关。我们分析日本

控费期间药品、器械、经销、服务几大板块的市场表现，相比药品，器械公司在股价下调 2-

3 年（自 2001.5 开始下行，至 2003.5 触底反弹，影响股价时间 2-3 年），控费品类覆盖相对

完善后，日本器械板块仍走出较好行情。我们分析原因：（1）器械市场规模仍有较好增速。

控费期间，日本 2000-2010 年器械市场规模仍有 2%左右的 CAGR（日本 1970-1980 年医疗

器械市场规模 CAGR18%；1980-1990 年 CAGR6%；1990-2000 年 CAGR4%；2000-2010 年

CAGR2%，控费下规模增速下降，主要体现在 2000-2003 年市场规模 0 增长；2010-2018 年

CAGR3%，增速略有恢复），市场规模增速停滞主要体现在 2000-2003 年，而药品市场自

1988 年启动药品全面集采，之后每两年一次对医保目录内药品价格调整，即使 1980-1990 出

台多项鼓励创新的政策，创新产品的对冲下 1990 年后日本药品价格降幅放缓，1991-2000 年

日本药品市场规模 CAGR 为 0%，仍处于市场规模增长基本停滞状态。分析药品与器械的量

价变化，量上老龄化带来整体药械需求增长；价上，常用产品均存在较高的价位降幅。所以

我们认为，器械的市场增速是由于其本身特性：相比药品，医疗器械为迭代式创新，产品创

新更迭快，带来创新产品的放量窗口。（2）器械上市企业盈利能力相对稳定。日本医疗器

械生产与销售分离，终端价位的下降销售渠道承压更为显著，且随市场需求增长带来医疗器

械销量的快速增长，从而带来成本的下降，在 2000-2010 年，日本医疗器械公司的毛利率呈

现相对稳定的状态；2013 年后，叠加创新产品的快速上市，控费后日本医疗器械上市公司
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毛利率与净利率均稳步提升。我们认为，受益于器械本身特性，降费过程中器械阵痛期有望

短于药品。 

图3： 1999-2011 年日本控费期间医药各板块绝对收益情况  图4： 1970-2021 年日本医疗器械市场规模变化 

 

 

 

资料来源：wind，浙商证券研究所  资料来源：日本经济产业省，浙商证券研究所 

图5： 1970-2020 年日本药品供给额变化  图6： 1970-2012 年日本药品价格降幅 

 

 

 

资料来源：wind，浙商证券研究所  资料来源：厚生劳动省，浙商证券研究所 

图7： 1996-2018 年日本医疗器械市场规模与进出口金额  图8： 2018 年日本医疗器械供给额分布 

 

 

 

资料来源：日本经济产业省，wind，浙商证券研究所  资料来源：wind，浙商证券研究所 
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图9： 2005-2021 年日本医疗器械生产企业数（家）  图10： 1994-2022 年日本医疗器械上市公司收入增速（%） 

 

 

 

资料来源：wind，浙商证券研究所  资料来源：bloomberg，浙商证券研究所 

图11： 1995-2022 年日本医疗器械上市公司毛利率变化  图12： 1995-2022 年日本医疗器械上市公司净利率变化 

 

 

 

资料来源：bloomberg，浙商证券研究所  资料来源：bloomberg，浙商证券研究所 

 

1.3 高值耗材弹性更大、龙头企业抗风险能力更强 

哪些公司走出更好行情？ 

看产品类型：控费过程中设备表现更优，而高值耗材放量更为持续。我们分别以耗材与

设备的龙头企业为代表，观察日本控费过程中医疗器械各板块的差异化表现，发现在控费过

程中医疗设备表现更优，而在控费进程稳定后，高值耗材走出更强弹性。2002 年前后（日本

引入平均价格比较制度和定期价格改订制度进行医疗器械控费），日本精密设备龙头奥林巴

斯无论从收入增速与股价表现上均优于高值耗材企业泰尔茂。但 2008 年（整体降幅相对稳

定、市场规模增速逐步恢复）后，高值耗材龙头企业泰尔茂则呈现出更大的绝对收益弹性。

分析原因，我们认为高值耗材价格受控费影响更大，而老龄化&控费带来的手术量提升利好

医疗设备装机放量。而后设备装机量不再高速增长，耗材需求持续、仍会维持稳定较高增长，

2008 年后，2008-2018 年泰尔茂收入 CAGR 仍有 7%，而奥林巴斯收入增速 CAGR 为-2%，

相比之下，泰尔茂走出更好的绝对收益。 
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图13： 2005-2017 年日本医疗器械各板块供给额占比  图14： 1995-2023 年日本医疗器械上市公司 PE（倍） 

 

 

 

资料来源：wind，浙商证券研究所  资料来源：wind，浙商证券研究所 

 

（2）看公司类型，大收入体量、产品全面的医疗器械老牌龙头抗风险能力更强。自 1993-

2023 年，日本医疗器械市场始终被医疗器械老牌龙头占据，控费带来医疗器械生产企业数

量出清，由 2005 年的 1800 家左右降至 2018 年的 1000 家左右，上市节奏也明显放缓，根据

wind 与 bloomberg 数据，2023 年日本医疗器械上市公司 40 家，其中 1993 年前成立的企业

32 家，占比 80%，且以收入占比看，2023 年上述 32 家公司占 40 家上市公司收入的 99%。

整体看来，收入体量更大的龙头企业由于其成本控制能力更强、创新产品推广节奏更快，拥

有更强的抗风险能力，且有望在控费过程中获得更大市场份额。 

图15： 1995-2023 年医疗器械代表性龙头收入增速  图16： 1995-2023 年医疗器械代表性龙头绝对收益 

 

 

 
资料来源：bloomberg，浙商证券研究所  资料来源：bloomberg，浙商证券研究所 

 

综上，在日本医药控费过程中： 

（1）相比药品，医疗器械走出更好行情。具体表现为：1.控费带来的阵痛期更短。与日

本药企大致经过十年才走出集采阵痛期不同，日本医疗器械控费影响基本在 2-3 年时间，这

一时期市场规模增速基本停滞，医疗器械上市公司股价下行；但随市场规模恢复正增长，医

疗器械股价拉升。2.阵痛后股价弹性更大。原因分析：主要源自医疗器械本身特性。正如我

们在《中日对比，三问集采》报告中分析的，我们认为高值耗材控费后，企业集采阵痛期有

望短于药品，不同于创新药从研发到上市放量基本需要十年左右的时间，医疗器械更多为迭

代式创新，产品创新更迭快，带来创新产品的放量窗口。 
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（2）医疗器械控费过程中医疗设备表现更优，但经历控费带来的极短期股价波动后，

高值耗材明显走出更好绝对收益。2002 年（日本引入平均价格比较制度和定期价格改订制

度进行医疗器械控费）前后，日本精密设备龙头奥林巴斯无论从收入增速与股价表现上均优

于高值耗材企业泰尔茂。但随价位降幅相对稳定、市场规模增速逐步恢复，高值耗材龙头企

业泰尔茂则呈现出更大的绝对收益弹性。分析原因，我们认为高值耗材价格受控费影响更大，

而在老龄化&控费带来的手术量提升利好医疗设备装机放量。其后设备装机量不再高速增长，

但耗材需求仍在，仍会维持稳定较高收入增长，2008-2018 年泰尔茂收入 CAGR 仍有 7%，

而奥林巴斯收入增速 CAGR 为-2%，相比之下，泰尔茂走出更好的绝对收益。 

（3）日本器械控费带来行业集中度提升，具有成本控制及渠道优势的龙头企业具有更

强的抗风险能力，获取更高市场份额。控费带来日本医疗器械生产企业数量出清，由 2005

年的 1800 家左右降至 2018 年的 1000 家左右，新公司上市节奏也明显放缓，根据 wind 数

据，2023 年日本医疗器械上市公司 40 家，其中 1993 年前成立的企业 32 家，占比 80%，且

以收入占比看，2023 年上述 32 家公司占 40 家上市公司收入的 99%。整体看来，收入体量

更大的龙头企业由于其成本控制能力更强、创新产品推广节奏更快，拥有更强的抗风险能力，

且有望在控费过程中获得更大市场份额。 

2 反观国内：我国医疗器械的发展路径？ 

2.1 我国医疗器械所处阶段？ 

类比日本，我国正处于控费下行业增速下行、行业集中度提升初期。 

（1）控费下市场增速下降，集采扩面，整体利润率或仍有下降空间。我国集采带来的

降幅更高。以冠脉球囊为例，日本 1996-2007 年降幅约 54%；而我国集采带来的价位降幅近

90%，控费更严格，各家毛利率或有所下滑。参考日本的控费趋势，直至全面控费完成前，

医疗器械行业增速下降，整体器械企业的利润率或有下降趋势。 

（2）2-3 年集采阵痛期或已逐步接近尾声。参考日本控费带来的 2-3 年的器械阵痛期，

考虑我国器械的集采进程以及医疗器械本身的特性，我们认为我国医疗器械正在经历集采阵

痛期，或已逐步接近尾声。主要原因：a.大品类集采基本完成，且降价边际温和。我国自冠

脉集采以来，高值耗材长期受集采悲观情绪压制，股价下滑剧烈，随关节、脊柱等集采逐步

落地，IVD、电生理等集采逐步推行，支付边际向好趋势越发鲜明，我们认为高值耗材大品

类集采基本完成，且集采规则逐渐向临床需求靠拢，使价格回归合理水平，满足市场需求而

非一味低价为王，集采不必太过悲观，集采情绪修复下高值耗材企业的估值也将逐步回归合

理水平。b.器械本身的特性，2-3 年新产品逐步上市带来放量窗口。相比药品，医疗器械为

迭代式创新，产品创新更迭快，带来创新产品的放量窗口。 
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图17： 2019 年我国高值耗材产品构成（按市场规模）  图18： 我国高值耗材集采数据部分统计（截至 2023.7） 

 

 

 

资料来源：中国产业信息网，浙商证券研究所  
资料来源：国务院，国家医保局，中国医疗器械行业协会，各省市医保

局及采购平台，浙商证券研究所（注：新疆兵团与新疆按一个省计算） 

 

2.2 为什么国内器械龙头能有更好成长性？ 

（1）我国渗透率更低，放量逻辑清晰。我国价位较高的医疗器械市场渗透率普遍较低，

以起搏器为例，2021 年起搏器植入量仅 9.9 万台，渗透率不足 10%。我们认为，起搏器安装

价位过高限制了其渗透率的提升，随 2021-2022 年多省份起搏器集采，有望带来起搏器的放

量。与日本相比，我国高值耗材以价换量的逻辑更为清晰，量的增长有望补齐价位的下降，

我们认为，相对日本，控费中我国医疗器械行业增速虽将下降，但仍有望保持较好的正增长。 

（2）相比日本，我国医疗器械集中度提升的逻辑更为鲜明。日本与我国的差异在于日

本医疗器械市场相对集中，根据 wind 数据，2021 年日本医疗器械生产企业仅 1716 家。且

市场集中度较高，前 10 医疗器械生产企业市占率近 45%，分析原因，日本医疗器械审核周

期长、准入壁垒高，市场集中度持续处于较高状态。根据康永秀生报告资料，2005 年日本冠

状动脉支架 74.6%的市场份额为 1 家企业垄断，头部 3 家企业市占率 98.2%；2009 年冠脉药

物洗脱支架（DES）只有强生及波科的产品获得准入，垄断日本 DES 市场。而我国医疗器

械制造企业 2022 年 32632 家，CR10 仅超 10%，企业分散，在市场竞争/控费影响下，2018-

2019 年，二类、三类医疗器械生产企业数量下降，正在经历出清期（虽然 2020 年后，疫中

防护用品、检测产品等需求提升，一类二类制造企业高增长，但我们认为去除此突发影响，

出清趋势有望持续）。参考日本，我们认为，在行业出清过程中，成本控制能力更强、渠道

优势带来创新产品放量窗口期更长的龙头企业有望占据更高的市场份额。 

图19： 日本医疗器械企业集中度  图20： 我国医疗器械企业集中度 

 

 

 

资料来源：日本统计局，浙商证券研究所  资料来源：前瞻产业研究院，浙商证券研究所 
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图21： 2015-2024E 我国医疗器械市场规模  图22： 2006-2022 年我国医疗器械公司数量 

 

 

 

资料来源：Frost&sullivan，浙商证券研究所  资料来源：wind，浙商证券研究所 

图23： 2010-2023.7 我国医疗器械估值变化  图24： 2010-2023.7 我国医疗器械股价变化 

 

 

 

资料来源：Frost&sullivan，浙商证券研究所  资料来源：wind，浙商证券研究所 

 

2.3 哪些企业能更快走出集采甚至集采受益？ 

类比日本，并考虑我国放量空间更优&集中度提升空间更大，我们看好成本控制能力更

强、产品创新迭代升级的平台型公司。我国高值耗材集采后，对应产品的市场格局也发生了

明显的变化，创新性强、规模效应强的国产龙头市占率提升显著。各龙头企业对创新产品的

关注也明显提升，2019-2022 年创新器械每年获批数量从 19 个增长至 55 个，数量快速增长。

随着集采的进一步深入，我们认为不可替代的创新产品、良好的竞争格局有助于提高企业在

集采中的议价权，具有独创性的产品获批后有助于公司收入持续快速增长；且单个或者单品

种产品的创新已经不足以支撑企业的发展，完善的产品线布局、系统性产品的创新、快速且

持续的更新迭代能力才是应对政策变化的核心竞争力。 
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图25： 冠脉支架集采前市场格局（按植入量）  图26： 冠脉支架集采后市场格局（按集采中标量） 

 

 

 

资料来源：米内网，赛诺医疗招股书，浙商证券研究所  资料来源：天津市医药采购中心，浙商证券研究所 

图27： 2014-2022 年我国创新医疗器械获批情况  图28： 2014-2023.7 我国创新医疗器械获批企业排名 

 

 

 

资料来源：nmpa，浙商证券研究所  资料来源：nmpa，浙商证券研究所 

 

3 投资建议 

（1）控费影响较小、且在控费带来下沉需求增长、手术量提升过程中，装机量有望提

升的医疗设备企业，推荐澳华内镜、联影医疗、新华医疗，关注开立医疗等； 

（2）具有更强的成本控制能力、控费中抗风险能力更强且有望获取更高市场份额、具

有快速创新迭代能力的高值耗材龙头企业。我们认为龙头具有更强的成本控制能力，且借

助渠道优势创新器械将有更强的放量窗口期，参考我国创新器械获批情况，我们建议关注

具有渠道优势、产品快速创新迭代的龙头企业，推荐微创医疗、迈瑞医疗、微创脑科学、

微创机器人、心脉医疗、南微医学等，关注先健科技、威高骨科、春立医疗、三友医疗、

归创通桥等。 

4 风险提示 

行业政策变动的风险；需求波动的风险；行业竞争加剧的风险；创新产品获批放量不及

预期的风险。 
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