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投资要点 

 国务院办公厅发文，高值耗材改革方案落地 

2019 年 7 月 31 日，国务院办公厅发布最新高值耗材相关改革文件：《国务
院办公厅关于印发治理高值医用耗材改革方案的通知》（国办发〔2019〕37

号）。 

这是继 6 月卫健委发布《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》后又一主要
针对医疗器械行业，尤其是耗材类产品的文件。从发文机构看，此次文件上
升到了国务院办公厅的层面；从内容来看，此次文件主要聚焦于高值耗材领
域，且给出了清晰的具体执行方向和各项分工任务的截止时点。 

 多方式齐下手，系统性改变过往格局  

（1）产品规范化管控，血管介入、骨科耗材可能受边际影响较大 

相比药品，耗材难于管控的一大原因就在于耗材的品规繁多，一种产品千万
种品规的管理难度十分巨大。对高值耗材进行全国维度的分类与编码不仅是
对其实现严格管控的前提条件，也是控制产品价格的必要手段。从具体产品
来看，心血管/外周血管介入、骨科耗材等是高值耗材中品规最繁杂的细分领
域，因此对其产生的边际影响也更大一些。 

（2）医保准入，推动带量、跨省采购 

医保话语权得到了切实保障。过去各省甚至各市的器械采购和医保报销各自
为政，对医保而言管理麻烦、缺乏统一话语权，对企业而言进入各地市场手
续繁杂。未来这一局面有望得到改变。 

继药品之后，高值耗材的带量采购正式提上日程。继阳光采购之后，更大规
模的以价换量即将来临，具体方式还需观察后续细则。 

（3）取消耗材加成，严控临床路径管理，向 DRGs 靠拢 

医院从高值耗材中抽取的 5%-10%加成被取消，在预期之内的。配套的医疗
服务价格提升能否及时跟上尚需观察。 

另一方面，高值耗材成为医院成本项，再加上“完善重点科室、重点病种的
临床诊疗规范和指南，严格临床路径管理，提高临床诊疗规范化水平”要求
对临床路径的严格管理，可以看到 DRGs 的影子，政策已经确确实实地在往
这方向迈进了。 

（4）强化流通管理，鼓励“两票制”，政策相对温和 

与药品两票制不同，高值耗材的两票制只是“鼓励”，而没有强制要求，政策
相对更温和。虽然如此，考虑到未来高值耗材会更多以带量采购的方式进行，
器械流通的价值被压缩可以说是必然的事情。 

 风险提示： 

（1） 政策风险：医药行业受政策严格管控，如果政策发生较大变化可能对
行业前景产生巨大影响； 

（2） 研发风险：医药行业进入研发时代，研发投入多、难度高、不确定性
大，存在失败或进度慢于预期的可能； 

（3） 系统风险：证券市场的系统风险可能对医药行业及标的造成冲击。 
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一、 国务院办公厅发文，高值耗材改革方案落地 

2019 年 7 月 31 日，国务院办公厅发布最新高值耗材相关改革文件：《国务院办公厅关于印发治理高

值医用耗材改革方案的通知》（国办发〔2019〕37 号）。 

这是继 6 月卫健委发布《医疗机构医用耗材管理办法（试行）》后又一主要针对医疗器械行业，尤其

是耗材类产品的文件。从发文机构看，此次文件上升到了国务院办公厅的层面；从内容来看，此次

文件主要聚焦于高值耗材领域，且给出了清晰的具体执行方向和各项分工任务的截止时点。 

在药品改革取得阶段性成果之后，市场担忧的高值耗材改革已正式拉开序幕。 

 

二、 多方式齐下手，系统性改变过往格局 

2.1 目的 

新医保局取得改革话语权，以及医保资金的紧缺是该文件推出的背景，但该文件并没有把重心局限

在降价一个方向上，而是希望系统性改变过往的格局。文件将此次改革目的表述为“全面深入治理

高值医用耗材，规范医疗服务行为，控制医疗费用不合理增长，维护人民群众健康权益”。 

 

2.2 对象 

根据文件，第一批重点整治清单会在 2019 年底前完成。 

首先，此次改革的对象为“高值医用耗材”，包括心血管/外周血管等介入产品、骨科植入产品、脏

器介入类、眼科口腔科材料、体外循环/血液净化等领域。医用设备、影像、体外诊断等医院通过“服

务”方式收费的产品不在其中，低值耗材也不在其中。 

并且文件中提到，重点治理对象为“单价和资源消耗占比相对较高的高值医用耗材”，优先级有差异，

率先被波及的是单价高的产品。 

再者，考虑到医保所扮演的角色，高值耗材中需要医保支付的产品会在改革中面对更多压力。而那

些完全患者自费支付的产品（眼科、口腔科这类产品尤其多）则有望受到较少影响。这也符合文件

按“资源消耗”衡量治理对象的说法。 

另外值得一提的是，在总体要求中有提到“支持具有自主知识产权的国产高值医用耗材提升核心竞

争力”。市场在看到行业面临压力的同时，也应看到其背后给优质国产产品带来的机遇，尤其是那些

国产份额尚且有限的细分领域。 

 

2.3 治理措施亮点 

（1）产品规范化管控，血管介入、骨科耗材可能受边际影响较大 

文件要求 2020 年前对高值耗材，尤其是单价高、资源消耗多的高值耗材逐步实现统一全国医保高值

医用耗材分类与编码，探索实施高值医用耗材注册、采购、使用等环节规范编码的衔接应用。建立

高值医用耗材价格监测和集中采购管理平台，加强统计分析，做好与医保支付审核平台的互联互通。 

相比药品，耗材难于管控的一大原因就在于耗材的品规繁多，一种产品千万种品规的管理难度十分

巨大。市场上也普遍存在对已有产品的规格稍作改动，重新注册新产品从而回避降价的做法。对高
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值耗材进行全国维度的分类与编码不仅是对其实现严格管控的前提条件，也是控制产品价格的必要

手段。 

从具体产品来看，心血管/外周血管介入、骨科耗材等是高值耗材中品规最繁杂的细分领域，因此对

其产生的边际影响也更大一些。 

 

（2）医保准入，推动带量、跨省采购 

根据文件要求，2020 年 6 月前出台“建立高值医用耗材基本医保准入制度，实行高值医用耗材目录

管理，健全目录动态调整机制”的准入管理办法。并在 2019 年下半年启动“对于临床用量较大、

采购金额较高、临床使用较成熟、多家企业生产的高值医用耗材，按类别探索集中采购，鼓励医疗

机构联合开展带量谈判采购，积极探索跨省联盟采购”。 

第一，医保话语权得到了切实保障。过去各省甚至各市的器械采购和医保报销各自为政，对医保而

言管理麻烦、缺乏统一话语权，对企业而言进入各地市场手续繁杂。未来这一局面有望得到改变。 

第二，继药品之后，高值耗材的带量采购正式提上日程。继阳光采购之后，更大规模的以价换量即

将来临，具体方式还需观察后续细则。 

 

（3）取消耗材加成，严控临床路径管理，向 DRGs 靠拢 

医院从高值耗材中抽取的 5%-10%加成被取消，这点之前在北京等地区已经有试行，在药品领域则

已经完全普及，这个政策可以说是完全在预期之内的。不过 2019 年底就要实行，配套的医疗服务价

格提升能否及时跟上尚需观察，若中间出现脱节，可能导致医院经营压力进一步加大。 

另一方面，高值耗材成为医院成本项，再加上“完善重点科室、重点病种的临床诊疗规范和指南，

严格临床路径管理，提高临床诊疗规范化水平”要求对临床路径的严格管理，其实已经可以看到背

后 DRGs 的影子了。与文件之后说到的“加快推进按病种付费、按疾病诊断相关分组付费（DRGs）

等支付方式改革”互相呼应。 

虽然因为 DRGs 本身实行难度很大，市场预期其推进会需要比较长的时间，但至少政策已经确确实

实得在往这一方向迈进了。 

 

（4）强化流通管理，鼓励“两票制”，政策相对温和 

与药品两票制不同，文件对高值耗材的要求是“鼓励各地结合实际通过“两票制”等方式减少高值

医用耗材流通环节，推动购销行为公开透明”，只是“鼓励”，而没有强制要求，政策相对更温和。 

这应该是国家在之前陕西、安徽试行器械两票制后就各地区更复杂、更个性化的情况作出的让步。

虽然如此，考虑到未来高值耗材会更多以带量采购的方式进行，器械流通的价值被压缩可以说是必

然的事情。 

 

三、 风险提示 

（1）政策风险：医药行业受政策严格管控，如果政策发生较大变化可能对行业前景产生巨大影响； 
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（2）研发风险：医药行业进入研发时代，研发投入多、难度高、不确定性大，存在失败或进度慢于

预期的可能； 

（3）系统风险：证券市场的系统风险可能对医药行业及标的造成冲击。 
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