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 事件： 

2019 年 7 月 31 日国务院办公厅发布《治理高值医用耗材改革方案》（国

办发【2019】37 号） 

 完善价格形成机制，降低高值医用耗材虚高价格 

明确治理范围，将单价和资源消耗占比相对较高的高值医用耗材作为重

点治理对象。制定医疗器械唯一标识系统规则，逐步统一全国医保高值

医用耗材分类与编码，探索全国范围内跨区域联盟集中采购的模式。我

们认为只要是医保覆盖的高值医用耗材均可成为治理对象，2019 年底

前首先完成取消医用耗材加成，2020 年底前启动高值医用耗材价格监

测和集中采购管理平台。 

 规范医疗服务行为，严控高值医用耗材不合理使用 

2019 年底前严格医疗卫生行业管理责任落实，完善医疗机构自我管理，

对高值医用耗材的手术管理等临床应用管理，纳入公立医疗机构绩效考

核评价体系，完善高值医用耗材使用院内点评机制和异常使用预警机

制。我们认为，高值医用耗材由于定价高、利润高、回扣高等特点，导

致很多医疗机构过度使用，给医保支付增加了压力，同时也给患者带来

不必要的负担。规范医疗服务机构的行为是大势所趋，医生行医是医德

在先，其次才是临床经验与技术，医疗机构自我管理与自查是必须的。 

 健全监督管理机制，严肃查处违法违规行为 

2019 年底完善质量管理，严格规范高值医用耗材上市前注册审批流程，

加强新产品医保管理与注册审批的有效衔接。建立医疗机构医用耗材残

次率报告系统，开展医疗器械不良事件监测和再评价工作。2020 年底

前加强流通管理，通过“两票制”减少高值医用耗材流通环节，推动购

销行为的公开透明化。 

 投资建议 

国家拿反映强烈、影响较大的高值医用耗材行业为集采切入点，并可解

决医保支付压力，一举两得。这一政策有利于高值医用耗材行业规范化

发展，降低耗材价格虚高的问题，有利于资源向龙头企业聚集，提高行

业集中度。拥有核心研发实力、不断推出新产品进行迭代的公司将从中

受益，且进口替代是趋势，国产企业可适当改变策略以取胜。 

 风险提示 

政策执行不达预期，政策随着实际情况发生变化等。 
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一、高值医用耗材定义 

高值医用耗材，主要是相对低值耗材而言，质量和安全性必须严格遵守生

产、使用等相关规定，价格相对较高的消耗性医疗器械。 

图表 1：高值医用耗材参考目录 

类别 包括但不限于以下目录 

血管介入类：冠状动脉、结构性心脏病、先天性心脏病、周

围血管类等 
导管、导丝、球囊、支架及辅助材料 

非血管类介入类：气管、消化道（食管、肠道、胆道、胰腺）、

膀胱、直肠等 
导管、导丝、球囊、支架、各种内窥镜及其材料 

骨科植入：脊柱、关节、创伤等 
人工关节（椎体、椎板）、固定板（钉、针、架、棒、钩）、人工骨、

修补材料等 

神经外科 颅内植入物、填充物等 

电生理类 标测导管、消融导管等 

起搏器类：心脏、膀胱等 永久、临时、起搏导管、心脏复律除颤器、起搏导线等 

体外循环及血液净化 人工心肺辅助材料、透析管路、滤器、分离器、附件等 

眼科材料 晶体、眼内填充物等 

口腔科 
印膜、种植、颌面创伤修复、口腔充填、根管治疗、粘接、义齿、

正畸、矫治等材料 

其他 人工瓣膜、人工补片、人工血管、高分子材料等 

数据来源：百度百科，华融证券整理 

二、完善价格形成机制，降低高值医用耗材虚高价格 

明确治理范围，将单价和资源消耗占比相对较高的高值医用耗材作为重点

治理对象。制定医疗器械唯一标识系统规则，逐步统一全国医保高值医用耗材

分类与编码，探索全国范围内跨区域联盟集中采购的模式。我们认为只要是医

保覆盖的高值医用耗材均可成为治理对象，2019 年底前首先完成取消医用耗材

加成，北京市已经于 2019 年 6 月 15 日凌晨起取消医用耗材加成，取消医用耗

材加成在全国范围逐步扩大，预计可以按时完成。 

2019 年下半年启动完善分类集中采购办法，对临床用量大、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

医疗机构开展带量谈判采购，积极探索跨省联盟采购。我们认为这是一个新的
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模式，有利于弥补医保支付的漏洞，人民受益。 

2020 年 6 月底前出台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，我们认为这可以加大医保覆盖范围，降低人民群众看病负担，提

升医保的精准覆盖。 

2020 年底前启动高值医用耗材价格监测和集中采购管理平台，制定医疗器

械唯一标识系统规则，逐步统一全国医保高值医用耗材分类与编码，有利于高

值医用耗材行业规范化发展，促进行业整合。 

三、规范医疗服务行为，严控高值医用耗材不合理使用 

2019 年底前严格医疗卫生行业管理责任落实，完善医疗机构自我管理，对

高值医用耗材的手术管理等临床应用管理，纳入公立医疗机构绩效考核评价体

系，完善高值医用耗材使用院内点评机制和异常使用预警机制。 

我们认为，高值医用耗材由于定价高、利润高、回扣高等特点，导致很多

医疗机构过度使用，给医保支付增加了压力，同时也给患者带来不必要的负担。

规范医疗服务机构的行为是大势所趋，医生行医是医德在先，其次才是临床经

验与技术，医疗机构自我管理与自查是必须的，这样才有利于医疗服务机构的

健康发展。 

四、健全监督管理机制，严肃查处违法违规行为 

2019 年底完善质量管理，严格规范高值医用耗材上市前注册审批流程，加

强新产品医保管理与注册审批的有效衔接。建立医疗机构医用耗材残次率报告

系统，开展医疗器械不良事件监测和再评价工作。2020 年底前加强流通管理，

通过“两票制”减少高值医用耗材流通环节，推动购销行为的公开透明化。 

我们认为，只有健全监督管理机制，才能使高值医用耗材使用更加合理，

促进高值医用耗材行业健康有序发展，淘汰残次品率高、安全性差的品种，倒

逼企业进行产品研发升级换代。 

五、完善配套政策，促进行业健康发展 

治理高值医用耗材是深化医药卫生体制改革的一项重点任务，涉及面广，
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社会各界广泛关注，在加大财政投入的同时，合理的医疗服务价格也是至关重

要的环节，医保支付的加入，使得行业有序发展成为可能。为了鼓励医疗机构

正确使用、合理使用高值医用耗材，对医疗机构人员薪酬分配政策进行改革也

势在必行。 

六、投资策略 

我们认为，国家政策拿反映强烈、影响较大的高值医用耗材行业为医疗器

械集中采购切入点，同时也可解决医保支付压力，属于一举两得。这一政策有

利于高值医用耗材行业规范化发展，降低耗材价格虚高的问题，有利于资源向

龙头企业聚集，提高行业集中度。拥有核心研发实力、不断推出新产品进行迭

代的公司将从中受益，且进口替代是趋势，打造国产高端医用耗材产品群，提

升国家软实力是大势所趋。 

图表 2：治理高值医用耗材改革方案的重点任务分工情况 

重点任务 负责单位 完成时限 

完成价格形成机制，降低高值医用耗材虚高价格 

加强高值医用耗材规范化管理，明确治理范围，将单价和资源

消耗占比相对较高的高值医用耗材作为重点治理对象。 

国家卫生健康委、国家医保局（排在第

一位的部门为牵头部门，下同） 

2019年底前完成第一批

重点治理清单 

制定医疗器械唯一标识系统规则。 国家药监局、国家卫生健康委、国家医

保局 

2020 年底 

逐步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衔接应用。 

国家医保局、国家药监局、国家卫生健

康委 

2020 年底 

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。建立部门间高值医

用耗材价格信息共享和联动机制，强化购销价格信息监测。 

国家医保局、海关总署、国家药监局 

2020 年底前启动，持续

推进 

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。 
国家医保局、财政部 

2020 年 6 月底前出台准

入管理办法 

完善分类集中采购办法。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。 

国家医保局 

2019 年下半年启动，持

续完善集中采购办法 

取消医用耗材加成 国家医保局、国家卫生健康委、财政部 2019 年底前 

制定医保支付政策 国家医保局、财政部、国家卫生健康委 持续推进 

规范医疗服务行为，严控高值医用耗材不合理使用 

严格医疗卫生行业管理责任落实。加强涉及高值医用耗材的手

术管理，规范临床技术指导行为。完善高值医用耗材临床应用

管理，并将其纳入公立医疗机构绩效考核评价体系。 

国家卫生健康委 

2019 年底前 

完善医疗机构自我管理。建立高值医用耗材院内准入遴选机

制。完善高值医用耗材使用院内点评机制和异常使用预警机

制。 

国家卫生健康委 

2019 年底前 

加强医保定点医疗机构服务行为管理。 国家医保局 持续推进 
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健全监督管理机制，严肃查处违法违规行为 

完善质量管理。严格规范高值医用耗材上市前注册审批流程，

加强新产品医保管理与注册审批的有效衔接。建立产品信息追

溯体系和生产企业产品质量终身负责制。建立医疗机构医用耗

材残次率报告系统，按照《医疗器械不良事件监测和再评价管

理办法》开展医疗器械不良事件监测和再评价工作。 

国家药监局、国家卫生健康委、国家发

展改革委、国家医保局 

2019 年底前 

强化流通管理。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。将高值医用

耗材相关企业及其从业人员诚信经营和执业情况纳入信用管

理体系，加强对失信行为的记录、公示和预警，强化履约管理。 

国家卫生健康委、市场监管总局、国家

发展改革委、工业和信息化部分别负责

（分别负责为各部门按职责分别牵头，

下同） 

2020 年底前 

加强公立医疗机构党风廉政建设。 国家卫生健康委 持续推进 

部门联动加大违纪违法行为查处力度。建立多部门联合惩戒机

制，严厉打击商业贿赂、垄断和不正当竞争、伪造和虚开发票、

企业变相捐赠等行为。 

国家卫生健康委、国家医保局、国家药

监局、市场监管总局分别负责，中央纪

委国家监委机关、最高人民法院、最高

人民检察院参与 

持续推进 

完善配套政策，促进行业健康发展 

加大财政投入力度。 财政部、国家卫生健康委 持续推进 

合理调整医疗服务价格。 国家医保局、财政部、国家卫生健康委 持续推进 

深化医保支付方式改革。 国家医保局、国家卫生健康委、财政部 持续推进 

加快建立符合行业特点的薪酬制度。 人力资源社会保障部、国家卫生健康

委、财政部 

持续推进 

数据来源：中国政府网、华融证券整理 

七、风险提示 

政策执行不达预期，政策随着实际情况发生变化等。 

 

http://www.hibor.com.cn


华融证券
HUARONG SECURITIES  医药行业 

 
 

请务必阅读正文之后的免责声明部分 8 

投资评级定义 

公司评级 行业评级 

强烈推荐 
预期未来 6 个月内股价相对市场基准指数升幅在

15%以上 
看好 预期未来 6 个月内行业指数优于市场指数 5%以上 

推    荐 
预期未来 6 个月内股价相对市场基准指数升幅在

5%到 15% 
中性 预期未来 6 个月内行业指数相对市场指数持平 

中    性 
预期未来 6 个月内股价相对市场基准指数变动在

-5%到 5%内 
看淡 预期未来 6 个月内行业指数弱于市场指数 5%以上 

卖    出 
预期未来 6 个月内股价相对市场基准指数跌幅在

15%以上 
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