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 深圳出台促进高端医疗器械发展政策，助力本地企业快速发展 

7 月 26 日，深圳市发展和改革委员会印发《深圳市促进高端医疗器械产业集群高

质量发展的若干措施》的通知（以下简称《通知》）。《通知》中提及支持领域涵盖

医学影像、体外诊断、高值耗材、基因检测、手术机器人等细分领域。《通知》的

印发有利于加快培育本地高端医疗器械产业集群，切实抢占新一轮产业发展的制

高点，增强本地产业核心竞争力。 

 全面支持医疗器械“卡脖子”技术攻关和创新产品研发，优化入院流程 

《通知》强调对重大装备、关键零部件、关键原材料研制的“卡脖子”技术攻关

和重大产业化项目进行支持，助力医疗器械领域关键技术的突破，提升高端医疗

器械领域的国产化率，使在高端技术领域布局研发和产业化的企业从中受益，得

到政府资助支持。同时，《通知》对医疗器械创新产品入院流程的优化进行重点阐

述：相关部门对创新医疗器械企业在阳光平台挂网提供指导，对服务以外的创新

型医用耗材新增医疗服务价格项目的绿色通道，有利于创新产品在临床上的推广

使用。《通知》鼓励创新、支持创新，上市医疗器械公司中，注重研发和创新的企

业将从中受益，我们认为创新产品带给相关企业的营收增量将得到有效政策保障。 

 大力支持医疗器械注册和生产本土化，优化产业集群配套措施和人才政策 

《通知》对首次获批二、三类医疗器械注册证并在本市生产的企业，按实际投入

研发费用的 40%予以资助；对新建或改造医疗器械方向 GMP 厂房并获批医疗器械

生产许可证的企业，按实际新建或改造费用的 40%给予资助；对获得医疗器械产

品注册证并在本市实现产业化的，或按照医疗器械注册人备案人制度承担生产的，

按照实际投入费用的 20%予以资助。以上资助对于资金相对紧张的中小企业形成

利好，减轻部分企业研发生产费用负担，加快新产品研发推广进程。《通知》中鼓

励医疗机构与企业进行临床合作，加快企业临床自检、临床试验和伦理审查推进

节奏，此举将有效缩短创新产品研发周期，加快产品迭代速度，同时提升企业和

医疗机构合作粘性，将产品研发改进和临床市场推广有机结合，利于本地企业通

过产品创新和迭代提升产品竞争力，获得临床认可并进行国产替代。同时也进一

步优化产业集群配套设施和人才扶持政策，提升人才吸引力和产业竞争力。 

 推荐及受益标的 

《通知》中提及的支持领域涵盖医学影像、体外诊断、高值耗材、基因检测、手

术机器人等细分领域。《通知》的印发有利于加快培育高端医疗器械产业集群，切

实抢占新一轮产业发展的制高点，增强本地产业核心竞争力。 

推荐标的：迈瑞医疗、开立医疗、昌红科技；受益标的：华大智造（拟上市）、新

产业、普门科技、惠泰医疗、亚辉龙等。 

 风险提示：政策推进不及预期，疫情影响生产运营。     

-36%

-24%

-12%

0%

12%

24%

2021-07 2021-11 2022-03 2022-07

医疗器械 沪深300

相关研究报告 

开
源
证
券 

证
券
研
究
报
告

 

行
业
点
评
报
告

 

行
业
研
究

 



行业点评报告 

请务必参阅正文后面的信息披露和法律声明 2 / 7 

 

目  录 

1、 深圳出台高端医疗器械发展政策，助力本地企业快速发展 ................................................................................................. 3 

2、 推荐及受益标的 ........................................................................................................................................................................ 5 

3、 风险提示 .................................................................................................................................................................................... 5 

 
 

 

  



行业点评报告 

请务必参阅正文后面的信息披露和法律声明 3 / 7 

1、 深圳出台高端医疗器械发展政策，助力本地企业快速发展 

事件：7 月 26 日，深圳市发展和改革委员会印发《深圳市促进高端医疗器械产

业集群高质量发展的若干措施》的通知（以下简称《通知》）。《通知》中提及的支持

领域涵盖医学影像、体外诊断、高值耗材、基因检测、手术机器人等细分领域。《通

知》的印发有利于加快培育本地高端医疗器械产业集群，切实抢占新一轮产业发展

的制高点，增强本地产业核心竞争力。 

 

原文：对聚焦高端影像系统、手术机器人、新型体外诊断设备、高端植介入产

品、高性能医用芯片、高通量基因测序仪等重大装备、关键零部件、关键原材料研

制的“卡脖子”技术攻关和重大产业化项目，对国内率先实现量产的重大装备，或

成功应用于医疗器械产品的关键零部件或原材料企业进行资助，按照项目总投资 40%

分阶段给予资助，最高不超过 3 亿元。 

点评：布局医疗器械重大科技产业专项，对重大装备、关键零部件、关键原材

料研制的“卡脖子”技术攻关和重大产业化项目进行支持，助力医疗器械领域关键

技术的突破，提升高端医疗器械领域的国产化率，在高端技术领域布局研发和产业

化的企业将从中受益，得到政府资助支持。 

 

原文：对首次获批二类医疗器械注册证并在本市生产的，按实际投入研发费用

的 40%予以资助，单个品种最高不超过 300 万元；对首次获批三类医疗器械注册证

并在本市生产的，按实际投入研发费用的 40%予以资助，单个品种最高不超过 500

万元。对通过国家、省级创新医疗器械特别审批程序首次获得二、三类医疗器械注

册证书且在本市生产的，单个品种资助上限再提高 100 万元。单个企业每年累计获

得资助最高不超过 1000 万元。 

点评：《通知》对首次获批二类、三类医疗器械注册证并在本市生产的，按实际

投入研发费用的 40%予以资助，单个品种补贴最高分别不超过 300、500 万元，对于

研发资金相对紧张的中小企业形成利好，减轻一部分企业研发费用负担，加快新产

品研发进程。 

 

原文：鼓励医疗器械生产场地建设。对新建或改造医疗器械方向 GMP 厂房并获

批医疗器械生产许可证的企业，按实际新建或改造费用的 40%、最高 3000 元/㎡，

给予最高不超过 1000 万元的资助，满足企业产业化需求；鼓励医疗器械产品本地产

业化。对获得医疗器械产品注册证并在本市实现产业化的，或本市医疗器械生产企

业按照医疗器械注册人备案人制度承担生产的（委托双方无投资关联关系），按照实

际投入费用的 20%予以资助，单个品种最高 1500 万元，单个企业每年资助最高 3000

万元。 

点评：医疗器械的使用属性决定了其生产环境的洁净度高要求，GMP 厂房对于

医疗相关设备和耗材生产至关重要，但建设成本较高影响厂商扩产积极性和本地注

册产品生产落地，此建设相关投入资助将加快医疗器械生产基地回流本地，有利于

进一步健全本土医疗产业链。 
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原文：优化医疗器械创新产品入院流程。对纳入国家或省级创新医疗器械特别

审查程序、确定可另行收费的医疗器械注册上市产品，可凭医疗器械注册证或备案

凭证在阳光平台申请挂网，同时市医疗保障局将积极指导有需求企业向国家医保局

申请赋码，并在阳光平台挂网采购。对医疗服务项目以外的内容，且不能另收费的

创新型医用耗材，建立新增医疗服务价格项目的绿色通道，加快推进创新产品临床

使用。组织医疗机构成立医疗器械临床使用管理委员会，负责指导和监督医疗器械

临床使用行为。 

点评：《通知》对医疗器械创新产品入院流程的优化进行重点阐述，相关部门对

创新医疗器械企业在阳光平台挂网提供指导，对服务以外的创新型医用耗材，新增

医疗服务价格项目的绿色通道，有利于创新产品在临床上的推广使用。《通知》鼓励

创新、支持创新，上市医疗器械公司中，注重研发和创新的企业将在政策指导下受

益，我们认为创新产品带给相关企业的营收增量将得到有效政策保障。 

 

原文：支持医疗器械首台套应用示范。加大创新医疗器械首购力度，提高政府

采购份额，鼓励本市医疗机构采购经市有关部门认定的医疗器械首台（套）产品，

建立用户（医疗机构）和本地企业的联系机制，促进医疗机构了解、使用本地企业

生产的产品。 

点评：支持首台套应用示范，加大创新产品的首购力度，促进本地医疗机构了

解、使用本地企业生产的产品。深圳聚集国内众多医疗器械优质公司，依托于广东

省丰富的器械产业链资源，进行首台套应用示范，有利于进一步提高本地企业的产

品在深圳的销量，乃至在广东省内产生辐射效应。 

 

原文：支持医疗器械企业开拓海外市场。对在本地完成研发和产业化并通过美

国食品药品监督管理局（FDA）、日本医药品医疗器械综合机构（PMDA）、欧洲共

同体（CE）等机构批准，获得境外上市资质并在相关国外市场实现销售的高端医疗

器械，按审计后的实际发生费用予以资助，单个企业每年最高不超过 1000 万元。 

点评：深圳作为改革开放前沿阵地，本地医疗器械厂商出海观念较强，政策资

金扶持将进一步加快产品力较强的国内品牌在海外注册和销售，与国际市场接轨，

实现本地企业创汇创收，吸取国外注册和销售经验为企业产品迭代和创新助力，拓

展相关产品销售市场规模上限，增强企业发展延续性。 

 

原文：支持医疗器械企业纳入带量采购。鼓励企业积极参加国家医疗器械集中

带量采购拓展市场，中标品种按当年采购总金额的 3%予以资助，单个品种资助最高

不超过 300 万元，单个企业每年资助最高不超过 500 万元。 

点评：集采资金鼓励支持将提升本地企业相关耗材集采招投标过程中的议价灵

活性，可选降价空间变大将利于企业提高中标率和提升市场份额，帮助本土企业抢

占市场先机，弱化集采对企业利润端的不利影响，同时吸引更多耗材厂商落地深圳，

完善整体医疗器械体系。 
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原文：对经认定的临床试验床位不纳入医疗机构床位数管理，不做病床效益、

周转率、使用率考核；探索对医疗机构临床研究实行伦理审查结果互认；探索成立

医疗器械临床研究联盟；推动医疗器械企业强化临床自检能力；支持医疗机构开展

医疗器械临床研究，将医疗器械临床研究纳入三级公立医院绩效考核指标体系。提

升关键医疗器械物品通关效率。 

点评：加大医疗器械临床试验激励力度，鼓励医疗机构与企业进行临床合作，

加快企业临床自检、临床试验和伦理审查推进节奏，此举将有效缩短创新产品研发

周期，加快产品迭代速度，同时提升企业和医疗机构合作粘性，将产品研发改进和

临床市场推广有机结合，利于本地企业通过产品创新和迭代提升产品竞争力，获得

临床认可并进行国产替代。 

 

原文：优化医疗器械产业空间供给政策。单一用途产业用地内可建其他产业用

途和生活配套设施的比例提高到总建筑面积的 30%；对符合标准入驻园区的企业，

连续 3 年按照政府租金基准价的 50%比例给予资助，每家企业每年资助金额最高不

超过 500 万元；对上一年度用水/电/气成本，按照“先交后补”的方案对入驻企业给

予 50%的资助，每年最高不超过 200 万元，从合同签订起共资助 3 年；加大医疗器

械特色园区人才扶持力度。对经认定的园区，鼓励各区提供高端人才公寓，对符合

市人才引进标准的重点人才予以分批落户，在政策允许范围内经济协调解决子女在

属地学区学位问题。 

点评：高端医疗器械产业集群建设决心不只体现在医疗器械注册生产和企业入

驻方面，相关配套设施和人才扶持力度同样至关重要，人才和技术是产业集群建设

核心，相关资助和扶持将提升本地区位人才吸引力和产业竞争力，带动本地厂商向

外突围。 

2、 推荐及受益标的 

《通知》中提及的支持领域涵盖医学影像、体外诊断、高值耗材、基因检测、

手术机器人等细分领域。《通知》的印发有利于加快培育高端医疗器械产业集群，切

实抢占新一轮产业发展的制高点，增强本地产业核心竞争力。 

推荐标的：迈瑞医疗、开立医疗、昌红科技；受益标的：华大智造（拟上市）、

新产业、普门科技、惠泰医疗、亚辉龙等。 

3、 风险提示 

政策推进不及预期、疫情影响生产运营。 
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特别声明 
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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，属于机密材料，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

其内容负责。本报告提供这些地址或超级链接的目的纯粹是为了客户使用方便，链接网站的内容不构成本报告的任

何部分，客户需自行承担浏览这些网站的费用或风险。 

开源证券在法律允许的情况下可参与、投资或持有本报告涉及的证券或进行证券交易，或向本报告涉及的公司提供

或争取提供包括投资银行业务在内的服务或业务支持。开源证券可能与本报告涉及的公司之间存在业务关系，并无

需事先或在获得业务关系后通知客户。 

本报告的版权归本公司所有。本公司对本报告保留一切权利。除非另有书面显示，否则本报告中的所有材料的版权

均属本公司。未经本公司事先书面授权，本报告的任何部分均不得以任何方式制作任何形式的拷贝、复印件或复制

品，或再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。所有本报告中使用的商标、服务标记及

标记均为本公司的商标、服务标记及标记。 
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