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科创板医疗器械企业第五套上市标准适用指引

出台，国内创新器械迎来发展的春天 
  

医药生物行业周报（2022.06.06-2022.06.10）   

行情回顾 

上周（6.06-6.10），医药生物板块（申万）上涨 4.18%，上

证综指上涨 3.15%，深证成指上涨 3.33%，沪深 300 上涨 3.72%，

医药生物板块跑赢沪深 300 指数 0.46 个百分点，在申万 31 个

一级子行业周涨跌幅中排名第 9 位。 

投资要点 

6 月 10 日上交所发布实施《上海证券交易所科创板发行上

市审核规则适用指引第 7 号——医疗器械企业适用第五套上市

标准》。该指引支持尚未形成一定收入规模的硬科技医疗器械企

业在科创板发行上市，鼓励医疗器械企业开展关键核心技术产

品研发创新，并对适用于该指引的医疗器械企业作了细化规定，

具体包括： 

（1）细化核心技术产品范围。申请企业的核心技术产品应当

属于国家医疗器械科技创新战略和相关产业政策鼓励支持的范

畴，主要包括先进的检验检测、诊断、治疗、监护、生命支持、

中医诊疗、植入介入、健康康复设备产品及其关键零部件、元

器件、配套件和基础材料等。 

（2）明确取得阶段性成果。申请企业应当至少有一项核心技

术产品已按照医疗器械相关法律法规要求完成产品检验和临床

评价且结果满足要求，或已满足申报医疗器械注册的其他要求，

不存在影响产品申报注册和注册上市的重大不利事项。 

（3）关注市场空间的论证情况。申请企业主要业务或产品需

满足市场空间大的要求，并应当结合核心技术产品的创新性及

研发进度、与竞品的优劣势比较、临床需求和市场格局等，审

慎预测并披露满足标准的具体情况。 

（4）具备明显的技术优势。申请企业需具备明显的技术优势，

并应当结合核心技术与核心产品的对应关系、核心技术先进性

衡量指标、团队背景和研发成果、技术储备和持续研发能力等

方面，披露是否具备明显的技术优势。 

（5）信息披露与核查要求。申请企业应当客观、准确披露核

心技术产品及其先进性、研发进展及其阶段性成果、审批注册

情况、预计市场空间、未来生产销售的商业化安排等信息，并

充分揭示相关风险。 

投资建议 

科创板第五套上市标准的出台对中国医药行业的发展具有

重要意义，降低了企业上市的标准，增强了对“硬科技”企业

的包容性。创新医药器械行业本身具有前期研发投入高的特征，

该标准的出台允许没有盈利的创新药开发的公司上市，让这类

公司拓宽了融资渠道，增加了一级市场投资者的退出渠道，充
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分调动了各方的积极性，推动了国内创新药第一波的繁荣发展。

如今该标准开始适用于硬科技医疗器械类企业，我们认为其为

大量医疗器械类公司创造了良好的资本环境，提供了上市的可

能性，为硬科技的发展提供了创新的土壤，将会极大促进国内

医疗器械行业的发展。应重点关注该指引支持的开发检验检测、

诊断、治疗、监护、生命支持、中医诊疗、植入介入、健康康

复设备产品及其关键零部件、元器件、配套件和基础材料的创

新类医疗器械企业。 

风险提示 

研发失败风险；政策波动风险；资本市场融资环境恶化，企

业现金流紧张等。 
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1.行情回顾 

1.1.板块总体行情 

上周（2022 年 6 月 6 日-2022 年 6 月 10 日），医药生物板块

（申万）上涨 4.18%，上证综指上涨 3.15%，深证成指上涨

3.33%，沪深 300 上涨 3.72%，医药生物板块跑赢沪深 300 指数

0.46 个百分点，在申万 31 个一级子行业周涨跌幅中排名第 9

位。子板块大部分上涨，医疗服务涨幅最大，累计上涨 9.58%。 

年初至上周五（6 月 10 日），医药生物板块（申万）下跌

15.80%，上证综指下跌 3.71%，深证成指下跌 12.87%，沪深 300

下跌 7.53%，医药生物板块跑输沪深 300 指数 8.27 个百分点，在

申万 31 个一级子行业涨跌幅中排名第 23 位。 

图表1. 上周医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 9/31 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 
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图表2. 年初至 6 月 10 日医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 23/31 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

图表3. 年初至 6 月 10 日医药生物指数与大盘对比

（%） 

 图表4. 医药生物指数 6 月对比大盘表现（%） 

 

 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所  资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

1.2.个股行情 

个股方面，上周涨幅领跑前十分别为：荣昌生物

（+26.05%）、特宝生物（+22.38%）、康惠制药（+22.05%）、

大理药业（+20.37%）、兴齐眼药（+19.08%）、博腾股份

（+18.15%）、昭衍新药（+18.11%）、特一药业（+16.90%）、

泰格医药（+16.65%）、新天药业（+16.59%）。 
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图表5. 上周荣昌生物、特宝生物、康惠制药涨幅居前，欧林生物、圣诺生物、天智航-U 跌幅居前（%） 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

图表6. 年初至今上海谊众-U、新华制药、合富中国涨幅居前，诺斯兰德、鹿得医疗、赛伦生物跌幅居前（%） 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 
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2.本周观点 

2.1.投资要点 

6 月 10 日上交所发布实施《上海证券交易所科创板发行上市

审核规则适用指引第 7号——医疗器械企业适用第五套上市标准》。

该指引支持尚未形成一定收入规模的硬科技医疗器械企业在科创

板发行上市，鼓励医疗器械企业开展关键核心技术产品研发创新，

并对适用于该指引的医疗器械企业作了细化规定，具体包括： 

（1）细化核心技术产品范围。申请企业的核心技术产品应当属

于国家医疗器械科技创新战略和相关产业政策鼓励支持的范畴，

主要包括先进的检验检测、诊断、治疗、监护、生命支持、中医诊

疗、植入介入、健康康复设备产品及其关键零部件、元器件、配套

件和基础材料等。 

（2）明确取得阶段性成果。申请企业应当至少有一项核心技术

产品已按照医疗器械相关法律法规要求完成产品检验和临床评价

且结果满足要求，或已满足申报医疗器械注册的其他要求，不存在

影响产品申报注册和注册上市的重大不利事项。 

（3）关注市场空间的论证情况。申请企业主要业务或产品需满

足市场空间大的要求，并应当结合核心技术产品的创新性及研发

进度、与竞品的优劣势比较、临床需求和市场格局等，审慎预测并

披露满足标准的具体情况。 

（4）具备明显的技术优势。申请企业需具备明显的技术优势，

并应当结合核心技术与核心产品的对应关系、核心技术先进性衡

量指标、团队背景和研发成果、技术储备和持续研发能力等方面，

披露是否具备明显的技术优势。 

（5）信息披露与核查要求。申请企业应当客观、准确披露核心

技术产品及其先进性、研发进展及其阶段性成果、审批注册情况、

预计市场空间、未来生产销售的商业化安排等信息，并充分揭示相

关风险。 

2.2.投资建议 

科创板第五套上市标准的出台对中国医药行业的发展具有重

要意义，降低了企业上市的标准，增强了对“硬科技”企业的包容

性。创新医药器械行业本身具有前期研发投入高的特征，该标准的

出台允许没有盈利的创新药开发的公司上市，让这类公司拓宽了
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融资渠道，增加了一级市场投资者的退出渠道，充分调动了各方的

积极性，推动了国内创新药第一波的繁荣发展。如今该标准开始适

用于硬科技医疗器械类企业，我们认为其为大量医疗器械类公司

创造了良好的资本环境，提供了上市的可能性，为硬科技的发展提

供了创新的土壤，将会极大促进国内医疗器械行业的发展。应重点

关注该指引支持的开发检验检测、诊断、治疗、监护、生命支持、

中医诊疗、植入介入、健康康复设备产品及其关键零部件、元器

件、配套件和基础材料的创新类医疗器械企业。 

3.近期财报披露和股东大会提醒 

图表7. 近期医药生物行业上市公司大事提醒 

事件 公司 日期 

股东大会召开 

罗欣药业 2022-06-13 

金域医学 2022-06-13 

三生国健 2022-06-13 

上海莱士 2022-06-14 

诺禾致源 2022-06-15 

安科生物 2022-06-16 

成都先导 2022-06-16 

美年健康 2022-06-17 

九典制药 2022-06-17 
 

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

4.重要公告 

4.1.化学及生物制药 

【健友股份：获得药品注册证书】子公司香港健友收到美国

FDA签发的醋酸加尼瑞克注射液，250 mcg/0.5 mL ANDA批准信。

醋酸加尼瑞克注射液在控制性卵巢刺激（COS）方案的妇女中使用，

用于预防过早出现促黄体激素（LH）峰。 

【复星医药：受让股权】控股子公司 Fosun Pharma Pte.拟出资

不超过 21,767.2 万新币受让 Solid Success、SMS 及 3 名持股医生

持有的合计 OncoCare 60%的股权。OncoCare 目前是新加坡当地肿

瘤专科医生人数最多、规模最大的私立肿瘤专科医疗中心之一。 

【君实生物-U：获得药品临床试验批准】1）公司收到 NMPA

签发的 JS116 胶囊《药物临床试验批准通知书》，JS116 为具有全
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新结构的 KRASG12C 小分子不可逆共价抑制剂，用于治疗

KRASG12C 突变的非小细胞肺癌（NSCLC）患者。2）公司与中山

大学肿瘤防治中心签署了《专利申请技术实施许可合同》，公司将

以独占许可方式取得“一种细菌在制备免疫检查点抑制剂的增效

剂中的应用”等三个专利申请及其相关的技术与权益，同时公司获

得对相关技术在全球范围内进行探索、开发、生产、制造及商业化

的权利。 

【恒瑞医药：获得药品注册证书】公司收到 NMPA 签发的马

来酸吡咯替尼片（80mg、160mg）《药品注册证书》，获批适应症为

联合卡培他滨用于表皮生长因子受体 2（HER2）阳性、接受过曲

妥珠单抗的复发或转移性乳腺癌患者的治疗。 

【普利制药：投资设立孙公司】公司拟使用自有资金通过全资

子公司安徽普利药业出资设立全资孙公司“安徽普瑞药业有限公

司”，注册资本 500 万元，后续安徽普瑞将作为安徽普利进行国际

高端原料药制造的销售公司。 

【奥翔药业：原料药通过 CDE 审批】公司舒更葡糖钠原料药

通过 CDE 技术审评，在 CDE 原料药、药用辅料和药包材登记信

息公示平台上显示登记号转为“A”状态。舒更葡糖钠用于逆转神

经肌肉阻滞剂的选择性松弛拮抗剂，适用于拮抗罗库溴铵或维库

溴铵诱导的神经肌肉阻滞。 

【博瑞医药：向特定对象发行股份】公司拟向不超过 35 名特

定对象发行股票募集资金总额不超过 2.22 亿元，将用于博瑞生物

医药（苏州）股份有限公司吸入剂及其他化学药品制剂生产基地和

生物医药研发中心新建项目（二期）及补充流动资金。 

【百济神州：获得药品新适应症批准】公司核心产品替雷利珠

单抗联合化疗用于复发或转移性鼻咽癌患者的一线治疗获得国家

药监局批准，此次获批是百泽安在中国获得的第九项新适应症，将

进一步提升该药品的可及性。 

4.2.医疗服务 

【百城医药：发布股票激励计划】公司发布 2022 年限制性股

票激励计划，拟向 197 名激励对象授予限制性股票 258.3261 万股

股票，约占总股本的 2.39%，限制性股票购买价格为 30.00 元/股。 
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4.3.中药 

【云南白药：股份回购实施完成】公司自 2022 年 5 月 5 日首

次回购股份至 2022 年 6 月 6 日，通过回购专用证券账户在二级市

场以集中竞价交易方式已累计回购股票 12,599,946 股，约占公司

总股本的 0.7015%，最高成交价为 64.46 元/股，最低成交价为 53.71

元/股，支付总金额为人民币 7.07 亿元。 

5.行业新闻 

【国家药监局：发布《中国新药注册临床试验进展年度报告

（2021 年）》】6 月 7 日，国家药监局药品审评中心发布《中国新

药注册临床试验进展年度报告（2021 年）》，《报告》显示 2021 年

我国临床试验登记总量为 3358 项，同比增长 29.1%，其中新药临

床试验数量为 2033 项，占比 60.5%，其中化学药和生物制品的适

应症主要以抗肿瘤为主，中药新药临床试验主要集中在精神神经、

消化、呼吸、心血管和妇科系统疾病 5 个适应症。但仍存在新药研

发适应症和作用靶点同质化、特殊人群临床试验重视程度不够等

问题。（国家药监局，点击查看原文） 

【天津医保局：核酸检测价格再下降】6 月 6 日，天津市医保

局、天津市卫生健康委、天津市人社局发布通知，调整新冠病毒核

酸检测和抗原检测价格及支付标准，公立医疗机构单人单检新冠

病毒核酸检测的政府指导价下调为不高于每人份 16 元；多人混检

价格统一不高于每人份 3.4 元，新型冠状病毒抗原检测服务，按照

“价格项目+检测试剂”的方式收费，此次天津的新冠核酸检测价

格在国家医保局的基础上再次下降。（中国新闻网，点击查看原文） 

【国家卫健委：发布《医疗机构门诊质量管理暂行规定》】近

日，国家卫生健康委印发《医疗机构门诊质量管理暂行规定》，要

求二级及以上医疗机构将门诊质量管理纳入医疗质量管理委员会

工作体系，加强医疗机构门诊质量管理，提高门诊医疗服务质量，

保障医疗安全。《规定》适用于二级及以上医疗机构，不含急诊、

发热门诊、肠道门诊、互联网门诊，自 2022 年 6 月 6 日起施行。

2021 年全国二级以上医疗机构门诊诊疗人次超过 30 亿，预约诊

疗、多学科（MDT）门诊、特需门诊等新的服务形式日益增加，

但国家关于医疗机构门诊质量管理的要求散布在多个文件中，不

http://news.pharmnet.com.cn/news/2022/06/08/567315.html
http://news.pharmnet.com.cn/news/2022/06/07/567277.html
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利于医疗机构开展门诊质量管理和门诊质量的持续改进。《规定》

的实施，将有利于保障医疗质量安全，指导医疗机构系统、规范地

开展门诊质量管理。（国家药监局，点击查看原文） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://news.pharmnet.com.cn/news/2022/06/07/567279.html
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6.风险提示 

研发失败风险。医药行业具有高研发投入的属性，公司在决定

投入研发产品之前，不能保证百分之百成功，很有可能投入大量人

力物力资金最后失败，造成研发不及预期。 

政策波动风险。医药板块受政策影响较大，集采、医保等相关

政策对药械价格的影响很大，若政策波动较大，超预期，存在药械

降价风险，会对公司业绩产生较大影响。 

资本市场融资环境恶化，企业现金流紧张。目前医药行业一级

市场和二级市场融资环境较为恶劣，医疗器械研发需要高技术高

研发投入，对企业的融资能力高，而本指引使用的医疗器械类企业

造血能力差，在当前的市场环境之下很有可能经营不下去，无法继

续推进研发。 
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特别声明 

《证券期货投资者适当性管理办法》、《证券经营机构投资者适当性管理实施指引（试行）》已于 2017 年 7 月

1 日起正式实施。根据上述规定，东亚前海证券评定此研报的风险等级为 R3（中风险），因此通过公共平台推送

的研报其适用的投资者类别仅限定为专业投资者及风险承受能力为 C3、C4、C5 的普通投资者。若您并非专业投

资者及风险承受能力为 C3、C4、C5 的普通投资者，请取消阅读，请勿收藏、接收或使用本研报中的任何信息。 

因此受限于访问权限的设置，若给您造成不便，烦请见谅！感谢您给予的理解与配合。 
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