关于《嘉定区高端医疗器械产业集聚区建设实施方案（2025—2027年）（草案）》的起草说明
一、编制背景
医疗器械产业是国家战略性新兴产业，兼科技与民生属性，其发展水平关系民生福祉、经济发展、国家安全和民族形象。2023年8月，国务院常务会议审议通过《医疗装备产业高质量发展行动计划（2023—2025年）》，强调医疗装备是卫生健康的重要基础，人民群众生命健康和高质量发展全局。2025年9月4日，上海市印发《上海市促进高端医疗器械产业全链条发展行动方案》（沪府办发〔2025〕17号），要加快建设产业集聚区，支持本地创新型企业做大做强，培育具有国际竞争力的龙头企业，推动沪产创新器械走向全球。
医疗器械产业也是嘉定区重点规划布局的产业赛道。嘉定区通过支持企业自主创新，推动国产高端医疗器械实现从“进口设备国产化”到“国产创造”的关键升级，成为新质生产力推动区域高质量协同发展的创新发展模式。为抓牢本轮全市医疗器械产业布局，充分发挥嘉定科技资源、产业化空间、产业链配套的比较优势，进一步推进高端医疗器械产业创新发展，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。
二、政策编制过程

2025年7月，嘉定区先后赴大零号湾、上海养老科技产业园、苏州生物医药产业园BioBAY、江苏医疗器械科技产业园MedPark等学习调研经验做法，并结合嘉定区医疗器械重点领域及布局情况，明确嘉定集聚区总体定位、产业发展方向等。

2025年8月，征询区相关部门、街镇，部分代表企业、园区以及市级部门意见，制定形成《上海市嘉定区高端医疗器械产业集聚区建设实施方案（2025—2027年）（草案）》。多次召开专题沟通会，并邀请瑞金创新中心、市中医医院等专家代表参会，围绕集聚区建设开展深入交流，对建设要点做进一步完善。

现公开征求意见。
三、主要内容
《实施方案》坚持“创新策源核心地位”“医工协同发展路径”“数字赋能产业升级”“系统推进发展理念”等基本原则，发展1个标志性产业领域（高端医疗影像设备）+3个特色优势产业领域（高端医疗机器人，高端放射治疗设备，高端植介入器械和高值耗材）+1个高端家用医疗器械产业领域，重点打造“联影小镇”和“械谷”两个园区，明确到2027年，嘉定高端医疗器械产业集聚区实现250亿元产值，500亿元产业规模，培育1家具有国际竞争力的头部企业和2-3家细分领域单项冠军企业，新增首次获批境内第三类医疗器械注册证超100件的发展目标。同时，围绕“强化创新驱动、提升策源能级”“坚持协同发展、提升转化能级”“坚持强链补链、提升产业能级”“坚持多措并举、提升生态能级”四大方向，制定加强基础研究和前沿技术攻关、加快关键材料和核心元器件开发、建设高能级创新平台、推动医工交叉与成果转化、加速重点产品应用推广、促进AI技术赋能、加快产业链提质升级、构建多层次主体培育体系、建设高品质产业承载空间、加强产业链精准招商、提升专业服务水平、加强优质金融供给、搭建企业出海服务平台、支持“医+X”人才建设、完善城市功能配套等15项重点任务和举措。
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