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投资要点（行业评级：增持）
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看好中国医疗器械行业投资前景

人口老龄化趋势下，中国创新医疗器械需求总量稳定提升，器械产业发展配套政策趋于完善，医保局带量采购政策不断“进

化”。医疗器械产业具有正外部性，“内卷化”是产业创新与配套政策之间冲突的短期现象，长期无需过度悲观。海外市场对

高性价比医疗器械产品需求凸显，根据《“十四五”医疗装备产业发展规划》，预计到2035年，中国医疗装备的研发、制造、

应用将提升至世界先进水平，进入医疗装备创新型国家前列。中国将诞生世界级医械公司。

从跟随创新到原创新，中国器械产业持续创新升级

全球医疗器械领域的底层创新突破加速演进，国产器械持续取得自主创新成绩。众多细分领域手术渗透率远低于海外，国产替

代空间巨大，医疗新基建持续推进。手术机器人、内窥镜、AED、制药装备、医美、口腔正畸、电生理、神经介入、结构性心

脏病、运动医学、康复器械、连续血糖监测等众多细分领域有望迎来蓬勃发展。

龙头崛起，聚焦成长阶段的蓝海市场

中国医疗器械产业创新升级，处于优质赛道，拥有持续研发创新、渠道拓展、政府事务、并购整合等多位一体的器械龙头有望

受益。1）平台型：迈瑞医疗、微创医疗；2）中国制造全球比较优势：南微医学、海泰新光；3）处于快速成长阶段的创新器

械：心脉医疗、开立医疗；4）消费型医疗器械：爱美客、欧普康视。受益标的：澳华内镜、爱博医疗、健麾信息、振德医疗、

时代天使、东富龙、楚天科技、伟思医疗、先健科技、心通医疗、启明医疗、沛嘉医疗。



目录 CONTENTS

看好中国医疗器械行业投资前景01

聚焦成长阶段的蓝海市场02

龙头崛起，引领创新浪潮03



4 /

01
看好中国医疗器械行业投资
前景

109



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 5请参阅附注免责声明

01 器械与药品的不同：非标准化，多是微创新而非颠覆式创新01
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 非标准化：无一致性评价，尚缺少对材料、功能、规格的统一编码、唯一标识

 临床品牌转换风险: 需要医生操作，部分长期植入，品牌/渠道价值更重要、部分产品伴随服务不可或缺

 多是微创新而非颠覆式创新：应用重于基础、单品种天花板有限、龙头需要不断品类扩张、新品放量缓慢、龙头竞争格局稳定

数据来源：Qmed, PMLiVE, fiercebiotech, 国泰君安证券研究
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01 中国医疗器械产业正处在创新升级的成长阶段01

数据来源：联合国经济和社会事务人口司，国泰君安证券研究

老龄化进程下器械需求稳步提升，众多产品渗透率远低于海外。从跟随创新到个别领域的原创新，从非标准化到“医保通用名、耗

材编码”标准化发展，国产替代逐渐在更高壁垒的领域进行。
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01 全球医疗器械领域的底层创新突破加速演进，国产器械取得自主创新成绩01

数据来源：科技部，国泰君安证券研究
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01 加强基础设施，医疗新基建扩容01

数据来源：卫健委，国泰君安证券研究

2021.2月，中央全面深化改革委员会第十八次会议指出：推动公立医院高质量发展，加快优
质医疗资源扩容和区域均衡布局，为更好提供优质高效医疗卫生服务、防范化解重大疫情和
突发公共卫生风险、建设健康中国提供有力支撑。

2021.2月，卫健委对十三届全国人大三次会议第5272号建议的答复：科学确定公立医院和社
会办医院的数量、规模及布局，合理调整公立医院的床位配置标准，支持部分实力强的公立
医院在控制单体规模的基础上，适度建设发展多院区，发生重大疫情时迅速转换功能。

2021.11月，卫健委发布了《“千县工程”县医院综合能力提升工作方案（2021-2025年）》，
明确在5年内让全国至少1000个县医院达到三级医院的水平。

顶层引导

部门落实

地方规划

河南省《三级医疗机构设置规划（2020年—2025年）》明确到2025年省三级医疗机构将规
划新增162所达到265所；

西安市《卫生健康事业重点项目建设三年行动方案（2020—2022年）》，实施13个医院项
目建设行动，规划新增床位数16000余张，几乎是现有床位总数的1.5倍；

南京市2020年投资60亿新建东南大学附属中大医院新院区；

深圳市2021年政府工作报告中提出“十四五”期间要新增病床位2万张（2020年中为5.65万
张），三甲医院达30家（2020年中为18家）；

……



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 9请参阅附注免责声明

01 国产创新医疗器械密集上市，绿色通道缩短上市时间01

数据来源：NMPA，国泰君安证券研究

 自2014年《创新医疗器械特别审批程序》发布以来，截止2021年11月15日，已有351个产品进入创新医疗器械特别审查通道，

并以国产为主。129个产品获批上市，其中2021年获批31个，已上市创新医疗器械数量稳步增加；

 据国家药监局统计，对创新优先平均审评审批时间较其他普通三类首次注册产品平均压缩83天，创新产品从研发到上市的时间进

一步缩短。
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01 从创新器械绿色通道情况看器械创新方向01

数据来源：NMPA，国泰君安证券研究

 血管介入、体外诊断、影像设备是纳入创新医疗器械特别审批的前三大品类



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 11请参阅附注免责声明

01 国产创新医疗器械步入收获期01

数据来源：NMPA，国泰君安证券研究 • 标红表示已获批上市
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01 CXO龙头公司加大医疗器械领域投资力度01

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究

泰格医药公开对外投资医疗器械企业认缴出资额前五(2019~2021年11月)

参股日期 投资企业 注册资本（万元）
认缴出资
额（万元）

出资比
例

持股比
例

细分赛道 亮点

2020/8/14 捍宇医疗 7989.5 492.72 6.17% 0.98% 瓣膜介入
5亿元D+轮投资，二尖瓣介入修

复器械有望国产首个上市

2021/8/12 励楷科技 2000 >400 20.00% 神经介入
以通路类产品切入全球神经介入

市场

2020/6/1 励楷科技 2000 400
神经介入、
眼科、机器

人

2020/8/24 领博生物 2035 150 7.36% 人工血管
首款人工血管产品将应用于血液
透析患者动静脉造瘘AVG手术

2017/6/9 德诺杰亿 4445 134.62 3.03% 0.44% 体外诊断
新冠病毒检测整体解决方案第一

时间获得CE认证
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内窥镜

5%

外科

11%

泰格投资医疗器械公司数量
(2019~2021年11月)

 泰格投资（以泰福资本、泰煜投资、泰格医药为投资主体）医疗器械公司数量逐

年增加，赛道景气度向好

 细分赛道 目前 主要集 中于心 脏治疗 （42%）， 体外诊 断（16%）， 神经介 入

（11%）等赛道

 优质标的中，励楷科技获泰格医药（神经介入赛道）两轮投资；捍宇医疗（心脏

治疗赛道）投资额超400万元

泰格投资细分赛道(2019~2021年11月)
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01 “耗材内卷化”是制度设计与产业发展错配的阶段性现象01

 得益于对专利的重视，上市准入环节的高门槛，先后上市产品的差别化报销，终端集团化采购，国外器械领域呈现高度集中的
格局；

 近年国内医疗器械产业蓬勃发展，专利制度、上市准入制度、医保报销制度尚未完全与国际接轨，终端分散采购，各领域均较
多进入者，且短时间难以出清；

 药品领域CDE已逐渐提高准入门槛，从要求“等效”到“优效”，内卷问题有望随着政策体系完善后逐渐解决。
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01 地方政策制定受多因素影响，局部地区政策结果不一定具备外推条件01
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01 高值耗材带量采购中国家医保局不断“进化”，长期无需悲观01

数据来源：各地医保局网站，国泰君安证券研究



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 16请参阅附注免责声明

0101 DRG/DIP是一种管理手段，目的不仅是控费，高性价比国产耗材、创新耗材有望受益



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 17请参阅附注免责声明

0101 “十四五”医疗装备产业发展规划明确长期发展目标

 到2025年，医疗装备产业基础高级化、产业链现代化水平明显提升，主流医疗装备基本实现有效供给，高端医疗装备产品性能

和质量水平明显提升，初步形成对公共卫生和医疗健康需求的全面支撑能力。

 到2035年，医疗装备的研发、制造、应用提升至世界先进水平。我国进入医疗装备创新型国家前列，为保障人民全方位、全生

命健康服务提供有力支撑。

数据来源：《“十四五”医疗装备产业发展规划》，国泰君安证券研究
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01 国际化拓展抵御国内政策风险，仍面临多重挑战01

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究
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01 中国必将诞生世界级医疗器械巨头01
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诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 21请参阅附注免责声明

01 产品生命周期决定成长的核心驱动力：渗透率/配置率*升级换代*份额02

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究

• 配置率/渗透率较低时，成长的核心驱动因素来自于产品普及，带来量的提升：如角膜塑形镜、TAVR瓣膜；

• 配置率/渗透率较难大幅提升时，成长的核心驱动因素来自于产品升级换代下，带来价的提升：如可降解支架；

• 过程中交织国产替代，或龙头整合带来市场份额提升，如骨科创伤耗材；



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 22请参阅附注免责声明

01 诸多细分领域仍有巨大进口替代空间02

数据来源：中国医学装备协会，相关公司公告，国泰君安证
券研究
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01 手术机器人：远期前景值得乐观02

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究

达芬奇系统装机量稳健提升，2020年已达5989台
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01 手术机器人: 诸多企业积极布局，跑马圈地能力至关重要02

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究
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01 内窥镜：高壁垒的蓝海市场，国产龙头有望破冰步入收获期02

数据来源：《中国消化内镜技术发展现状》，中国医学装备协
会、众成医械、医械数据洞察，国泰君安证券研究
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01 制药设备：监管科学产品化，疫情加快国产龙头发展02

数据来源：wind数据库，国泰君安证券研究，灼识报告，弗若
斯特沙利文分析
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01 电生理：蓝海市场可期，产品技术壁垒高，参与企业少02

数据来源：惠泰招股书，弗若斯特沙利文，国泰君安证券研究
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01 电生理：国产替代空间大，国产龙头不断升级02

数据来源：惠泰招股书，弗若斯特沙利文，国泰君安证券研究
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01 AED：作为救命神器，普及之路任重道远02

数据来源：《健康报》，药智网，国泰君安证券研究



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 30请参阅附注免责声明

01 自动化药房：低覆盖率、需求庞大的潜力市场02

数据来源：国家卫健委，Frost&Sullivan分析，国泰君安证券研
究



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 31请参阅附注免责声明

01 ECMO为疫情下ICU必备，外资主导国内市场02

数据来源：第三届中国医师协会体外生命支持年会、
QYResearch、GrandView Research，国泰君安证券研究
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01 眼科耗材：细分品类各有前景02

数据来源：Alcon 2018，《国民视觉健康报告》，STAAR公司
年报，爱博医疗招股书，国泰君安证券研究



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 33请参阅附注免责声明

01 眼科耗材：角膜塑形镜与有晶体眼人工晶体是爆品02

数据来源：Alcon 2018，《国民视觉健康报告》，STAAR公司
年报，爱博医疗招股书，国泰君安证券研究
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01 医美耗材：持续监管出清非法产业，广告获客难度提升，更依赖产品质量02

数据来源：政府网站，艾瑞咨询，中国消费者协会，国泰君
安证券研究



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 35请参阅附注免责声明

01 医美耗材：聚焦真实需求的差异化产品有望持续贡献收益02

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究
注：灰色代表未上市
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01 口腔正畸：隐形正畸增长潜力巨大，时代天使先发优势明显02

数据来源：时代天使科技招股书，国泰君安证券研究
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01 口腔种植体: 百亿级蓝海市场可期，国产品牌仍需积累02

数据来源：前瞻产业研究院，Straumann 2020年报，思宇研究
院，国泰君安证券研究
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01 血糖监测：崛起的蓝海市场02

数据来源：微泰招股书，国泰君安证券研究



诚信 · 责任 · 亲和 · 专业 · 创新 39请参阅附注免责声明

01 血糖监测：三大龙头引领市场02

数据来源：微泰招股书，相关公司公告，国泰君安证券研究
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01 TAVR竞争格局尚未稳定，“短兵相接”下商业化进展值得跟踪02

数据来源：相关公司公告，NMPA，国泰君安证券研究
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01 国产二尖瓣及三尖瓣仍处于早期研发阶段，技术路径仍待探索02

数据来源：相关公司公告，NMPA，国泰君安证券研究
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01 神经介入赛道群雄并起，产品齐全度是核心竞争力02

数据来源：相关公司公告，NMPA，国泰君安证券研究
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01 中国外周血管介入是新兴市场，进口替代空间大，国产多个龙头布局02

数据来源：相关公司公告，弗若斯特沙利文，国泰君安证券
研究
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01 康复器械：集中度较低，依赖渠道与更新迭代能力02

数据来源：翔宇医疗公告，弗若斯特沙利文，国泰君安证券
研究
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01 医用敷料行业升级：高端产品备受青睐02

数据来源：BMI Research，国泰君安证券研究
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01 AI 医疗：发展势头迅猛，国内公司积极布局，商业化模式仍待摸索02

数据来源：FDA，NMPA，国家标准化管理委员会，天眼
查，国泰君安证券研究
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01 冠脉介入器械：后带量采购时代，格局洗牌，有望诞生全球第一品牌02

数据来源：百心安招股书，微创医疗公司公告，，国泰君安
证券研究
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01 骨科：长期需求仍在，短期经历业绩阵痛期，集中度有望提升，品类有望丰富02

数据来源：Evaluate Medtech，医械研究院，国泰君安证券
研究
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03
龙头崛起，引领创新浪潮
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01 医疗器械行业投资框架03

数据来源：BMI Research，国泰君安证券研究
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重点公司盈利预测与评级

数据来源：Wind, 国泰君安证券研究。 收盘价截至2022年1月4
日，港币兑换人民币汇率为0.82。

03

公司名称 股票代码 收盘价
EPS（元） PE

评级
2021E 2022E 2023E 2021E 2022E 2023E

迈瑞医疗 300760.SZ 341.88 6.62 7.99 9.66 51.6 42.8 35.4 增持

微创医疗 0853.HK 21.40 -0.70 -0.38 0.06 - - - 增持

南微医学 688029.SH 206.60 2.56 3.99 5.39 80.8 51.8 38.3 增持

海泰新光 688677.SH 87.55 1.44 1.91 2.52 60.9 45.9 34.8 增持

心脉医疗 688016.SH 239.24 4.31 5.79 7.66 55.5 41.3 31.3 增持

开立医疗 300633.SZ 30.69 0.48 0.64 0.83 63.4 48.3 37.0 增持

爱美客 300896.SZ 526.00 4.26 6.51 9.35 123.6 80.8 56.2 增持

欧普康视 300595.SZ 56.21 0.70 0.92 1.23 80.2 60.9 45.6 谨慎增持
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风险提示03

 高值耗材带量采购政策超预期风险

 海内外新冠疫情反复风险

 产品商业化不及预期风险

声明：本公司持有海泰新光（688677.SH）1%以上股权。
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本公司具有中国证监会核准的证券投资咨询业务资格

分析师声明
作者具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格或相当的专业胜任能力，保证报告所采用的数据均来自合规渠道，分析逻辑基于作者的职业理解，本报告清晰准确地反映了作者的
研究观点，力求独立、客观和公正，结论不受任何第三方的授意或影响，特此声明。

免责声明
本报告仅供国泰君安证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司的当然客户。本报告仅在相关法律许可的情况下发放，并仅
为提供信息而发放，概不构成任何广告。

本报告的信息来源于已公开的资料，本公司对该等信息的准确性、完整性或可靠性不作任何保证。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、价值及投资收入可升可跌。过往表现不应作为日后的表现依据。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。本公司不保证本报告
所含信息保持在最新状态。同时，本公司对本报告所含信息可在不发出通知的情形下做出修改，投资者应当自行关注相应的更新或修改。

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。在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见均不构成对任何人的投资建议。在任何情况下，本公司、本
公司员工或者关联机构不承诺投资者一定获利，不与投资者分享投资收益，也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。投资者务必注意，其据此做出的任何
投资决策与本公司、本公司员工或者关联机构无关。

本公司利用信息隔离墙控制内部一个或多个领域、部门或关联机构之间的信息流动。因此，投资者应注意，在法律许可的情况下，本公司及其所属关联机构可能会持有报告中提到的公司
所发行的证券或期权并进行证券或期权交易，也可能为这些公司提供或者争取提供投资银行、财务顾问或者金融产品等相关服务。在法律许可的情况下，本公司的员工可能担任本报告所
提到的公司的董事。

市场有风险，投资需谨慎。投资者不应将本报告作为作出投资决策的唯一参考因素，亦不应认为本报告可以取代自己的判断。在决定投资前，如有需要，投资者务必向专业人士咨询并谨
慎决策。

本报告版权仅为本公司所有，未经书面许可，任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制、发表或引用。如征得本公司同意进行引用、刊发的，需在允许的范围内使用，并注明出处为“
国泰君安证券研究”，且不得对本报告进行任何有悖原意的引用、删节和修改。

若本公司以外的其他机构（以下简称“该机构”）发送本报告，则由该机构独自为此发送行为负责。通过此途径获得本报告的投资者应自行联系该机构以要求获悉更详细信息或进而交易
本报告中提及的证券。本报告不构成本公司向该机构之客户提供的投资建议，本公司、本公司员工或者关联机构亦不为该机构之客户因使用本报告或报告所载内容引起的任何损失承担任
何责任。

免责声明
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国泰君安医药团队
Thank you for listening


