嘉定区高端医疗器械产业集聚区
建设实施方案（2025—2027年）
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医疗器械产业是国家战略性新兴产业，是上海市生物医药产业发展的重点领域，也是嘉定区重点规划布局的产业赛道。嘉定区是上海高端医疗器械产业集聚区之一，为进一步明晰产业发展的战略目标、重点方向与主要任务，高水平构建具有嘉定特色的医疗器械产业集群，制定本实施方案。
一、总体要求
（一）指导思想
以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻党的二十大精神和习近平总书记考察上海重要讲话精神，按照上海市委、市政府推动上海市高端医疗器械产业全链条发展的决策部署，秉持创新开放理念，立足全球视野，瞄准“卡脖子”、聚焦“高精尖”、面向“更前沿”，充分发挥嘉定科技资源、产业基础、产业生态的比较优势，全力打造以联影小镇为核心的具有国际竞争力的创新医疗器械研发转化引领地、高端制造集聚地、产医融合示范地，实现创新技术全球突破，国产替代全国领先。
（2） [bookmark: _Toc11461]基本原则
——坚持创新策源核心地位。全面提升产业自主创新能力，强化对关键核心技术的掌控力，深度推动医疗器械产业与智能制造、新一代信息技术、新材料、生物技术等前沿领域的跨界融合与协同创新。积极探索新技术、研发新产品、开拓新模式，全力突破产业发展瓶颈，实现产业整体发展水平的跨越式提升。
——坚持医工协同发展路径。强化临床需求对产业发展的牵引作用，鼓励医疗机构、研发机构与生产企业深度协同，整合各方创新资源，积极探索多元化、创新性的合作模式。构建起研发生产与推广应用相互促进、良性循环的发展机制，大幅提升先进适用产品的有效供给能力。
——坚持数字赋能产业升级。加快“AI”、5G、大数据等技术与高端产品研发、设备数字化制造、医疗器械检测服务平台等方面融合。加快产业全要素、各环节、全链条数字化转型，推动数字技术赋能医疗器械产业高质量发展。
——坚持系统推进发展理念。充分发挥市、区两级政府协同作用，调动市级资源，强化区级统筹，创新体制机制，合理配置资源，分阶段有序推进。培育和壮大市场主体，释放企业活力和市场潜力，构建完善的生态体系，打造产业高质量发展生态圈。
（3） 建设目标
[bookmark: OLE_LINK4]到2027年，形成创新能力显著、创新企业集聚、产值规模倍增的融合发展良好态势，成为具有核心竞争力的产业集聚区。
1.创新能力实现质的飞跃。大幅提升产业核心竞争力，推动医疗器械产业向高端化、智能化、国际化迈进。到2027年，新增首次获批境内第三类医疗器械注册证超100件；新增在海外市场获批医疗器械产品超30件；新增2-3家医疗器械技术创新中心、概念验证中心、专业孵化器等高质量创新平台。
2.创新主体实现量的提升。加强政策精准扶持，强化生态协同赋能，到2027年，培育1家具有国际竞争力的头部企业、2-3家细分领域单项冠军企业，涌现一批掌握核心技术和独特工艺的专精特新企业、独角兽企业。
3.产业规模实现跨越式增长。支持企业扩能升级，加速项目投产落地，推动产值稳步增长，到2027年，高端医疗器械制造业产值达250亿元，产业规模达500亿元。
二、重点领域
（一）1个标志性领域
高端医疗影像设备。发挥链主企业引领作用，加快正电子发射及X射线计算机体层成像扫描系统（PET-CT）、高清血管造影设备等高性能医学影像产品迭代升级。推动超高场核磁共振成像系统（MRI）、光子计数探测器CT、微型家用超声设备等新一代医学影像产品实现技术突破。完善医疗影像产业链，推动包括医疗芯片、CT球管、探测器等“卡脖子”环节的核心元器件研发创新，加快智能医学影像诊断软件迭代升级。
（二）3个特色优势领域
1.高端医疗机器人。加快发展手术机器人以及康复机器人。以微创外科临床技术革新推动宫腔镜手术机器人、介入手术机器人等高性能手术系统迭代升级，重点推动骨科手术机器人、腹腔镜手术机器人、外骨骼康复机器人等领域发展。
2.高端放射治疗设备。重点推动质子治疗、硼中子俘获治疗、氦离子治疗、闪光放疗等高端放射治疗设备及核心零部件的创新研发，提升高端放射治疗设备的国产化率。
[bookmark: OLE_LINK5]3.高端植介入器械和高值耗材。大力发展心脑血管、骨科等植介入器械和新型材料，眼科、口腔高值耗材，积极布局心脏瓣膜、电生理治疗、心脏节律管理、外周支架、人工关节、角膜塑形镜、离焦软镜等及上游材料。
（三）1个高端家用医疗器械赛道
推动医疗级助听器、家用无创血糖检测系统、家用肺水监测系统、家用氢氧机等家用治疗、检测、康复等医疗器械产品发展。加快中医智能艾灸设备等中医领域家用医疗器械产品研发。
3、 重点园区
（一）联影小镇
1.功能定位。打造国际一流的高端医疗器械研发创新高地、辐射联动长三角的生产制造基地和上海市医疗器械成果转化高地，形成以高端医疗装备产业驱动的产城融合示范区。
2.建设目标。到2027年生物医药产业规模突破275亿元，新增三类医疗器械注册证20件以上，海外获批医疗器械注册证15件以上，培育一批在行业内具有显著影响力的高能级企业，其中百亿级龙头企业不少于1家，形成“龙头引领、梯队跟进”的企业发展格局。
3.空间布局。到2027年重点推进2平方公里核心先导区建设，打造以链主企业为核心、链群式发展的产业街区示范区。
（二）械谷
1.功能定位。依托瑞金医院国家医学中心，创新“医生做链主、企业做链心、政府做链长、园区做合伙人”的产医融合模式，打造创新医疗器械医研转化引领地、高端制造集聚地、产医融合示范地。
[bookmark: OLE_LINK3]2.建设目标。充分发挥龙头企业产业链优势，围绕“大院大企”招引培育一批创新医疗器械代表企业，加速产业集聚。持续支持瑞金国家医学中心建设，高规格建设研发攻关、概念验证、国际交流等一批产医融合支撑平台，源头提升瑞金创新中心产业服务与协同能级，到2027年累计科研成果转化超过50件。
[bookmark: OLE_LINK2]3.空间布局。到2027年重点推动以瑞金医院国家医学中心为科研转化核心的械谷转化核区域，和以上海医药现代药械创新产业园为主体的械谷智链港区域建设，区域面积0.9平方公里。
4、 重点任务
（一）强化创新驱动，提升策源能级
1.加强基础研究和前沿技术攻关。发挥嘉定科研院所优势，依托“复旦大学国际科技创新中心”“瑞金医院国家医学中心”两大创新锚点，聚焦未来医用材料、创新成像技术、电子直线加速器等方向，研发新技术，拓展新产品。鼓励企业加大研发投入，支持企业承担国家和市级重大科技项目。（责任单位：区科委）
2.加快关键材料和核心元器件开发。加快高性能影像设备晶体材料，植入类高分子可降解材料等关键材料研发。推动高端CT球管、新一代医学芯片、高精度内镜、超声、相控阵探头等核心器件开发。提升CT核心零部件封装、心血管介入用高端球囊成型等核心生产工艺水平。（责任单位：区科委、区市场监管局）
3.建设高能级创新平台。深入推进育成中心国家级孵化器、新微创源上海高质量孵化器建设。加快质子治疗转化研究重点实验室等上海市重点实验室建设，建强生物医药共享实验室，鼓励龙头企业与高校院所共建联合实验室。完善大动物实验中心布局。（责任单位：区科委、区卫生健康委）
（二）坚持协同发展，提升转化能级
4.推动医工交叉与成果转化。依托瑞金创新中心，鼓励临床科学家围绕临床一线需求，以医工交叉为引领，探索形成“医科+工学”产学研用一体化发展模式。支持医工交叉项目，鼓励院企开展共同申报、联合攻关。推动创新医疗器械企业与医疗机构、高校科研院所加强互动交流。（责任单位：区科委、区卫生健康委）
5.加速重点产品应用推广。建立产业链供应链对接机制，定期更新发布“嘉定创新药械产品推荐目录”，推动创新产品率先进入本区医疗机构。设立“未来医疗技术试验病房”，开展远程手术、AI辅助诊断等场景化验证。协调创新医疗器械产品和服务项目纳入医保收费、支付范围。（责任单位：区科委、区卫生健康委、区市场监管局、区医保局）
6.促进AI技术赋能。建设临床试验数据资源对接平台，形成研发－临床应用双向反馈机制。完善医疗器械智造领域数字化运营平台建设，推动AI+高端制造赋能高端医疗装备制造水平提升。拓宽数字医疗服务应用，重点加快医疗大数据基础平台建设。促进AI+高端医疗器械技术研发与应用落地，促进数据标准体系建设、多源汇集和共享。（责任单位：区数据局、区卫生健康委）
（三）坚持强链补链，提升产业能级
7.加快产业链提质升级。引导龙头企业向产业链上下游开放科技创新、供应链、金融服务等资源，吸引上下游配套企业集聚，形成集群效应。强化产业链协同发展，鼓励链主企业开展并购重组。推动供应链整合，打造供应链创新产业园，加快布局和优化上下游供应链数字化平台。（责任单位：区经委、区科委）
8.构建多层次主体培育体系。实施“专精特新”企业培育计划，支持企业在细分领域深耕细作，培育具有核心竞争力的“小巨人”“隐形冠军”示范企业。鼓励医疗器械产业世界百强、国内50强、细分领域头部企业、行业隐形冠军等在嘉定设立全球（区域性）总部或研发中心，提升研发、结算、贸易、生产等核心功能。（责任单位：区经委、区商务委、区科委）
[bookmark: OLE_LINK1]9.建设高品质产业承载空间。推动联影小镇核心先导区建设，到2027年完成380亩用地出让。推动械谷产业园二期项目建设，进一步拓展研发转化平台及创新孵化空间，2027年累计推出产业用地300亩、高标准研发生产空间140万平方米。加强重点园区智能化建设，打造智慧园区，优化园区管理运营模式，提升园区的承载能力和服务效率。（责任单位：区经委、区规划资源局、马陆镇、嘉定工业区）
10.加强产业链精准招商。梳理国内外医疗器械独角兽企业清单，绘制产业链图谱，开展细分领域精准招商，年度新引进企业不少于60家，开展相关招商活动30场以上。建立招商项目跟踪服务机制，提供从项目洽谈到落地运营的全程服务。（责任单位：区投促中心）
（四）坚持多措并举，提升生态能级
11.提升专业服务水平。支持开展医疗器械检测认证服务，引育医疗器械CRO、CMO、CDMO等机构。为医疗器械企业注册申报、临床试验提供靠前服务和专业指导。发挥《嘉定区支持生物医药产业全链条创新发展的若干政策》作用，为医疗器械产业发展提供有力支撑。（责任单位：区科委、区市场监管局）
12.加强优质金融供给。加强与上海国投先导、上海生物医药并购基金、未来产业基金等战略合作，加大对区医疗器械产业的投资布局。支持重点园区设立医疗器械产业基金，推动“链主”企业开展市场化产业并购和CVC投资。加快医疗装备融资租赁创新，开展知识产权质押、商业保险产品试点。（责任单位：区经委、区科投集团）
13.搭建企业出海服务平台。支持龙头企业建设面向国际的医疗器械销售平台。支持企业在嘉定综保区内开展全球医疗器械保税维修业务，进一步拓展保税检测、保税研发等高附加值业务。搭建面向出海企业的公共服务平台，帮助企业解决出海的共性问题。鼓励企业积极参与国际展会，拓展创新产品海外推广渠道。（责任单位：区商务委、区科委、区综合保税区公司）
14.支持“医+X”人才建设。加快“医+X”复合型高层次医学人才、技能人才的培养。引进海外顶级学术专家和技术骨干，加大优秀人才服务保障力度。加强人才服务平台建设，强化产业人才培养与储备。（责任单位：区人才工作局、区教育局、区科委、区人力资源社会保障局）
15.完善城市功能配套。对标国际一流园区标准，完善联影小镇、械谷核心区高品质配套功能。加快联影家园和朱桥人才社区建设，综合轨交站点开发，嘉闵线北延伸线工程，开展宝钱公路站TOD综合开发建设。高质量打造15分钟产业社区生态圈，协同区内居住、教育、医疗、休闲、商业等优质资源，为企业人才提供高品质工作生活体验。（责任单位：区规划资源局、马陆镇、嘉定工业区）
1

