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大湾区药械监管创新方案出台，推动区域

医药产业加速发展、接轨国际 
[Table_Summary] 
投资要点： 

事件：11 月 25 日，市场监督管理总局、国家药监局、国家发改委等八部门联合制

定的《粤港澳大湾区药品医疗器械监管创新发展工作方案》获国务院批准印发。

方案要求到2022年基本建立粤港澳大湾区内地医疗机构使用港澳上市药品医疗器

械的体制机制，形成大湾区内地与港澳地区药品、医疗器械研发生产、流通和使

用的“软联通”机制，促进大湾区医药产业快速健康发展。到 2035 年，建成全国

医药产业创新发展示范区和宜居宜业宜游的国际一流湾区。 

 点评： 

 港澳上市药品可用于湾区内地，大湾区生物医药产业加速发展。方案以香港大

学深圳医院为试点，提供优质的药品器械和服务。在取得阶段性进展后逐步扩

展至其他符合要求的指定医疗机构，在广州、深圳、珠海和中山布局药品进口

口岸。我们认为，在大湾区深化药品医疗器械审批制度改革、建立国家药品医

疗器械技术机构分中心、增设药品进口口岸等制度可以靠前服务粤港澳大湾区

生物医药企业和创新团队，有利于降低创新创业成本，促进产业聚焦发展。 

 政策放开推进中药产业升级，迈向标准化、国际化。国家药监局委托广东省药

监局开展港澳已上市外用中成药进口审评审批，简化外用中成药进口注册流程，

缩短外用中成药进口上市审批时间，支持在横琴粤澳合作中医药科技产业园发

展中医药产业，将横琴粤澳作为中医药的重要“出海港口”，我们认为可推动中

医药标准化、现代化、国际化发展。 

 推进大湾区生物医药产业监管、政策国际化。在湾区率先开展药品上市许可持

有人和医疗器械注册人制度改革，此举旨在推进我国药品医疗器械监管体制改

革、推动监管国际化。原本在港澳生产的药品医疗器械可在大湾区内地生产上

市，充分发挥港澳对接国际创新要素的优势和大湾区内地创新转化及产品制造

优势。我们认为这将利好拥有较多仅在港澳地区上市药械的公司，也将为药械

进口注册提供更为丰富快捷的渠道选择。 

 政策利好中医药产业发展、药品、器械进口注册业务，释放创新动能。我们认

为政策放开将推进中药产业升级，迈向标准化、国际化，建议关注片仔癀、云

南白药、白云山等。涉及药械进口业务的企业有望借道港澳实现湾区提前放量。

该政策同时也将充分调动药企之外研发团队的积极性，长期利好创新药品、器

械发展，建议关注恒瑞医药、贝达药业、康弘药业、百济神州、信达生物、君

实生物、迈瑞医疗、心脉医疗、启明医疗、微创医疗等。 

 风险提示：政策推广不及预期的风险，重大社会事件的行业性影响风险。 

 



                                                 行业研究〃医药与健康护理行业 
 

 
 

  

请务必阅读正文之后的信息披露和法律声明 

 

2 

 

信息披露 

分析师声明 

[Table_Analysts] 余文心 医药行业 

  
  
  

本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格，以勤勉的职业态度，独立、客观地出具本报告。本报告所采用的数据和信息

均来自市场公开信息，本人不保证该等信息的准确性或完整性。分析逻辑基于作者的职业理解，清晰准确地反映了作者的研究观点，

结论不受任何第三方的授意或影响，特此声明。 

分析师负责的股票研究范围 

[Table_Stocks] 重点研究上市公司： 人福医药,凯莱英,南微医学,华兰生物,片仔癀,迈瑞医疗,贝达药业,鱼跃医疗,泰格医药,万孚生物,贝瑞基因,天宇股

份,老百姓,康弘药业,心脉医疗,金域医学,益丰药房,华厦眼科,一心堂,恒瑞医药,通策医疗,吉贝尔,新产业,天坛生

物,长春高新,百奥泰-U,爱尔眼科,成都先导,普洛药业,药明康德 

投资评级说明 

1. 投资评级的比较和评级标准： 

以报告发布后的 6 个月内的市场表现

为比较标准，报告发布日后 6 个月内

的公司股价（或行业指数）的涨跌幅

相对同期市场基准指数的涨跌幅； 

2. 市场基准指数的比较标准： 

A 股市场以海通综指为基准；香港市

场以恒生指数为基准；美国市场以标

普 500 或纳斯达克综合指数为基准。 

类  别 评  级 说  明 

股票投资评

级 

优于大市 预期个股相对基准指数涨幅在 10%以上； 

中性 预期个股相对基准指数涨幅介于-10%与 10%之间； 

弱于大市 预期个股相对基准指数涨幅低于-10%及以下； 

无评级 对于个股未来 6 个月市场表现与基准指数相比无明确观点。 

行业投资评

级 

优于大市 预期行业整体回报高于基准指数整体水平 10%以上； 

中性 预期行业整体回报介于基准指数整体水平-10%与 10%之间； 

弱于大市 预期行业整体回报低于基准指数整体水平-10%以下。 

法律声明 

本报告仅供海通证券股份有限公司（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客户。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。 

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。 

市场有风险，投资需谨慎。本报告所载的信息、材料及结论只提供特定客户作参考，不构成投资建议，也没有考虑到个别客户特殊的

投资目标、财务状况或需要。客户应考虑本报告中的任何意见或建议是否符合其特定状况。在法律许可的情况下，海通证券及其所属

关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券并进行交易，还可能为这些公司提供投资银行服务或其他服务。 

本报告仅向特定客户传送，未经海通证券研究所书面授权，本研究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。如欲引用或转载本文内容，务必联络海通证券研究所并获得许可，并需注明出处为海通证券研究所，且

不得对本文进行有悖原意的引用和删改。 

根据中国证监会核发的经营证券业务许可，海通证券股份有限公司的经营范围包括证券投资咨询业务。 


