
　

上 海 市 人 民 政 府 办 公 厅 文 件

沪府办发 〔２０２５〕１７号

上海市人民政府办公厅关于

印发«上海市促进高端医疗器械产业

全链条发展行动方案»的通知

各区人民政府,市政府各委、办、局,各有关单位:

«上海市促进高端医疗器械产业全链条发展行动方案»已经市

政府同意,现印发给你们,请认真按照执行.

２０２５年９月４日

(此件公开发布)
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上海市促进高端医疗器械产业

全链条发展行动方案

　　为推进上海高端医疗器械产业高质量发展,打造更具全球影

响力的高端医疗器械产业发展高地,制定本行动方案.

一、主要目标

到２０２７年,新增首次获批境内第三类医疗器械注册证超５００
件,新增在海外市场获批医疗器械产品超１００件,培育年产值超

１００亿元、具备较强国际竞争力的龙头企业２家,建设高端医疗器

械产业集聚区３个.

二、重点发展产品

(一)高端医学影像产品.加快正电子发射及 X射线计算机

体层成像扫描设备、高清血管造影设备等高性能产品迭代升级,推

动微型家用超声设备等产品研发.

(二)高端植入介入产品.加快可吸收血管支架、新型骨科植

入物等新型产品迭代升级,推动血管内压电导丝系统、心功能改善

辅助反搏系统等产品开发.

(三)高端手术系统.加快腔镜手术机器人等高性能手术系统

迭代升级,推动柔性手术机器人等新一代手术系统研发.

(四)高端体外诊断产品.加快新型高通量测序仪、新型化学

发光诊断设备及试剂等自动化医用诊断设备与试剂迭代升级,推

动基于疾病诊断新标志物的分子诊断设备与试剂、家用无创血糖

检测系统等体外诊断产品研发.
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(五)高端放射治疗产品.加快质子治疗系统、硼中子俘获治

疗设备等产品迭代升级,推动闪光放疗设备等产品研发.
(六)高端康复治疗产品.加快康复机器人、外骨骼机器人等

可实时感知患者运动认知状态的康复产品迭代升级,推动神经信

号高分辨率解析的侵入式/半侵入式脑机接口等产品研发.
(七)高端人工智能医疗器械.加快智能医学影像诊断软件、

手术导航系统等产品迭代升级,推动医学智能体、医疗具身智能机

器人等产品研发.
(八)未来新型创新器械.加快精准诊疗微纳机器人等未来治

疗产品,基于量子、核酸质谱等技术的未来诊疗产品,类脑智能等

产品研发.

三、重点任务

(一)提升创新策源能级

１．加强基础研究和前沿技术攻关.加强肿瘤精准诊断与介入

治疗、神经功能调控等研究.加快多重拉曼光谱成像、脊髓/脑超

声功能成像等成像技术,高精度脑电信号解码、高密度微电极阵列

等脑机接口技术,影像引导加速器系统等诊疗一体化技术攻关.
(责任单位:市科委)

２．加快关键材料器件研发和核心生产工艺开发.加快高性能

影像设备用晶体材料、泛血管植入用镍钛材料等关键材料研制.

加快医学影像设备用高端球管、脑机接口用超柔性电极等开发.

加快高性能内窥镜核心零部件封装、心血管介入用高端球囊成型

等核心工艺优化提升.(责任单位:市科委、市经济信息化委)

３．加快人工智能技术开发及应用.加快构建高质量生命健康

语料库,推动医疗器械相关垂类大模型研发应用.加快智能辅助
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决策知识模型和算法研发应用,推进重点产品智能化升级.(责任

单位:市科委、市经济信息化委、市数据局、市卫生健康委、申康医

院发展中心)
(二)强化临床赋能产业

４．提升临床研究效能.鼓励医疗机构承担高端医疗器械产品

临床试验.提高医学伦理审查效率,力争将伦理审查总体流程时

间压缩至３周以内.缩短临床试验启动时间,力争将临床试验启

动前医疗机构内部整体用时压缩至２５周以内.(责任单位:市卫

生健康委、申康医院发展中心)

５．推动医工交叉与成果转化.依托国家、上海市临床医学研

究中心,选树一批临床科学家,开展创新成果临床转化工作.发挥

上海临床创新转化研究院等机构作用,打通临床成果孵化转化、产
业化链路,推出一批高端医疗器械产品.(责任单位:市科委、市教

委、市卫生健康委、市人才局、申康医院发展中心)
(三)优化审评审批服务

６．强化能力建设.支持国家药监局医疗器械技术审评检查长

三角分中心和市药品监管部门联合高校、科研院所、临床机构和相

关企业,围绕重点发展产品开展监管科学研究,制修订产品注册审

查指导原则及审评要点,支持申报国家药监局创新研究基地.对

第二类、第三类创新医疗器械注册审评加强跨前指导服务.将第

二类医疗器械审评平均时限压缩至４０个工作日以内.建设市级

植入医疗器械、监管科学领域重点实验室.(责任单位:市药品监

管局、国家药监局医疗器械技术审评检查长三角分中心)

７．深化改革试点.支持取得进口或境内医疗器械注册证的企

业在沪生产第二类、第三类医疗器械.优化试点医疗机构自研试
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剂备案管理机制,鼓励试点医疗机构根据临床急需持续开展自研

试剂开发与备案工作.积极争取率先开展医疗器械注册证转让试

点.探索境外已上市且国内未注册的医疗器械在沪先行试用.
(责任单位:市药品监管局)

８．加强创新产品标准规范制定.鼓励企事业单位围绕神经刺

激器、医用机器人、脑机接口等创新医疗器械产品,开展相关标准

制修订工作.(责任单位:市市场监管局)
(四)加速创新产品应用推广

９．拓展应用场景.支持新型诊断检验类设备在社区筛查中应

用推广.探索建立基于“６G＋AI”技术的远程高精度手术操作、个
人健康管理等远程医疗应用场景.(责任单位:市卫生健康委、申
康医院发展中心)

１０．加快创新医疗器械推广.持续更新“新优药械”目录,及时

纳入国家创新医疗器械特别审查程序获批的医疗器械产品.公立

医疗机构应于目录更新后３０天内,组织入院评估、审核,支持创新

医疗器械配备使用.大力培育家用医疗器械品牌,积极开拓院外

市场.(责任单位:市科委、市卫生健康委、市药品监管局、申康医

院发展中心)

１１．优化产品支付模式.对已纳入医疗机构可另收费一次性

使用医疗器械目录的“新优药械”产品,加快受理企业挂网采购申

请.对入选应用示范项目但尚未纳入医疗机构可收费一次性使用

医疗器械目录的医疗器械,鼓励医疗机构按照国家及我市相关医

药价格管理规定提出收费建议.按规定将相关“新优药械”产品纳

入医保支付范围;对创新医疗器械所涉及的诊疗项目,实行医保预

算单列支付、在DRG/DIP改革中单独支付;按规定将相关高价值
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创新医疗器械、创新医疗服务项目,在 DRG/DIP改革中独立成

组、提高支付标准、不受高倍率病例数限制.鼓励商业保险机构推

出覆盖高端医疗器械责任的保险产品.按规定探索通过融资租

赁、以租代购等方式,推动创新性强的大型医疗设备在医疗机构使

用.(责任单位:市医保局、市委金融办、上海金融监管局、申康医

院发展中心)
(五)培育壮大高能级企业

１２．培育领军企业.支持企业通过并购等方式,优化布局,加
快国际化发展.支持企业联合高校、科研院所、医疗机构和第三方

检验平台,开展共性技术协同攻关.支持中小创新型企业加快成

长为“单项冠军”“小巨人”等企业.(责任单位:市科委、市发展改

革委、市经济信息化委)

１３．支持外资企业在沪研发制造.吸引外资企业在沪设立地

区总部、研发中心和生产基地,鼓励外资企业全球同步或首先在中

国开展创新产品研发和生产.支持外资企业与医疗机构合作,开
展多中心临床试验,加快产品注册上市,推动上海成为国际创新产

品注册生产首选地.(责任单位:市商务委、市科委、市卫生健康

委、市药品监管局)

１４．创新企业发展模式.鼓励企业发展“产品＋服务”“制造＋
服务”模式,制定“设备＋耗材＋服务＋培训”整体解决方案,提供

大型医疗设备维保服务、全套数据解决方案等增值服务.(责任单

位:市科委、市经济信息化委)
(六)构建一流产业创新生态

１５．完善“三区联动”空间布局.市、区协同共建浦东新区、闵
行区、嘉定区三个高端医疗器械产业集聚区,形成“三区联动”产业
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空间布局,培育特色鲜明的专业化产业基地.(责任单位:市科委、

市发展改革委、市经济信息化委、市规划资源局、浦东新区政府、闵
行区政府、嘉定区政府)

１６．健全公共平台支撑体系.打造一批高质量孵化器、概念验

证平台等功能型服务平台,争创国家级技术创新平台.依托虹桥

国际中央商务区,建设医疗器械展览培训交易平台,汇聚推广医疗

器械创新产品.拓展医疗器械销售渠道,探索设立面向海外市场

的新型销售平台,推动国内产品直销海外医疗机构.(责任单位:

市科委、市发展改革委、市商务委、申康医院发展中心、虹桥国际中

央商务区管委会、闵行区政府)

１７．加大金融支持力度.鼓励先导产业母基金和生物医药并

购基金与产业集聚区合作.用好未来产业基金,支持相关颠覆性

技术、前沿技术创新.支持市场化医疗器械风险投资基金发展,鼓
励发展市场化S基金与并购基金.鼓励开发高端医疗器械保险产

品,建立覆盖临床试验、研发、生产等全链条的创新医疗器械保险

机制.(责任单位:市国资委、市委金融办、上海金融监管局)

１８．加快创新人才培养集聚.鼓励高校、科研院所、医疗机构

加强多学科交叉专业建设,加快培养高素质医疗器械复合型人才.

充分发挥各类人才计划引育作用,完善人才评价机制和激励举措,

优化高端医疗器械人才集聚生态.(责任单位:市人才局、市教委)
(七)推动产业国际化发展

１９．促进进出口通关便利.落实进口医疗器械加贴中文标签

规定等措施,优化医疗器械产品研发、生产、上市、销售等环节通关

便利措施.争取进一步拓展保税维修设备品类和业务范围,支持

企业开展高技术含量、高附加值产品的保税维修服务.(责任单
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位:上海海关、市药品监管局、市科委、市商务委)

２０．深化国际交流合作.依托企业“走出去”综合服务平台,提
供金融、知识产权、法律等综合服务.依托东方枢纽国际商务合作

区,建设国际医疗器械培训创新平台,提供引进宣介和出海推广服

务.利用国际会议、跨境手术直播等多种形式,推介医疗器械创新

产品.积极参与并争取在沪举办具有国际影响力的医疗器械展会

活动,加强城市营商环境宣传推介.(责任单位:市商务委、市科

委、东方枢纽国际商务合作区管理局、浦东新区政府)

本方案各项任务纳入市生物医药产业发展工作重点清单,强
化综合保障和支撑,对政策措施和重大项目定期开展评估,实施动

态管理,确保高效落实.

抄送:市委各部门,市人大常委会办公厅,市政协办公厅,市纪委监

委,市高院,市检察院.
　上海市人民政府办公厅 ２０２５年９月４日印发
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