

玉溪市市场监督管理局对
政协玉溪市五届二次会议第0089号提案的答复

徐勇委员：
您提出的《关于推进我市医疗器械产业发展的建议》（第0089号）提案，已交由我们研究处理，现答复如下：
一、我市医疗器械行业基本情况
医疗器械产业是国民经济的重要组成部分，也是我市经济发展的重要组成部分之一，关系到群众的健康事业和切身利益。医疗器械行业涵盖了医疗器械生产、经营、使用和使用后管理等各个层面及其附属产业链，是一个专业性强、覆盖面广、管理要求严的产业生态链，目前：玉溪市共有医疗卫生机构1419个,其中医院73个，疾病预防控制机构10个，妇幼保健院（所、站）10个，医疗卫生机构拥有床位数12811张，对医疗器械需求量较大；医疗器械经营企业共计761家，其中批发企42家、零售企业719家、生产企业1家（正常生产年产值仅80万元），全市无一家企业从事对外出口贸易，60%以上的医疗器械市场由市外企业占领。从产业链上看，突出呈现使用环节市场需求大、生产环节薄弱、经营企业实力不强等特点，有特色、优质适合市场需求的产品不多，许多企业为生存大打价格战，在原材料、能源、人员工资等成本上升的情况下，终端产品价格却因竞争过于激烈，企业利润下降，形成了“过剩”局面。企业规模小、且产品代理权也集中在一次性低值易耗产品，具有自主品牌或核心技术，或代理与现代智慧医疗接轨的产品几乎为零。一些新产品的市场、原材料和技术“三头在外”，受制于人的状况非常明显，无医疗器械自主研发产品，有经验且产品开发效率高的研发人员更是严重短缺，医疗器械产业专业性较强，对管理人员的要求非常高，既懂管理又懂专业、既然懂规划又懂经营、既懂政策有懂行业、既懂政府有懂产业的人才缺乏。行业内企业发展相对封闭，交流合作严重不足，客观上制约了我市医疗器械产业生态圈的创新与发展，尚未形成产业化生态链雏形。
二、下步工作思路
1.开展行业调查统计，切实摸清行业发展形势。摸清行业实际发展情况，是指导行业发展、制定科学的改革和引导政策的基础。可由市政府牵头，卫健委、市场局、财政、医保、发改、税务等政府部门和行业协会、第三专业机构或人员共同参与，通过调查问卷、数据填报、数据查询、实地走访、数据分析等多种形式，建立行业数据调查统计模型，从生产、经营、使用、监管、产业政策、产业基础等多层面、多维度，深入开展行业调查分析，为玉溪产业发展提供详实的数据，并探讨制定科学的产业发展政策。
2.优化产业布局，加快产业结构调整。根据现有的产业特点，制定玉溪市医疗器械产业发展战略与规划，确定产业发展方向和重点，制定个性化的招商线路图和产业发展路线图，超前部署前瞻性产业，承接好东部产业转移，着力发展医疗器械生产、面向东南亚市场的物流集散、康养、智慧医疗等优势产业，推动产业向中高端攀升，逐渐形成具有地方特色的产业群和产业链。政府部门和行业组织通过加强对新兴医疗器械产业市场调研，及时发布产业发展新信息，积极引导医疗器械生产和经营企业的投资方向向医疗“大数据”、可穿戴设备、移动医疗、3D打印、医疗AI等新型医疗产业转型。利用“玉溪国家高新技术开发区”、“中国天然氧吧”、“面向南亚东南亚辐射中心”、“滇中南纽带”等区位和政策优势，引进新兴产业，吸引行业龙头、国内国际知名的大型上市公司落户投资，促进产品结构调整、升级换代，促使整个医疗器械产业快速、稳健、高质量发展。
[bookmark: _GoBack]3.建立完善政策措施，稳步推动产业发展。结合华为数据中心等落户玉溪优势，大力扶持自主创新企业，孵化信息技术创新和临床科研成果转化，将医疗器械科技攻关列入玉溪市重大科技攻关专项支持范围，制定相关政策支持医疗器械企业高新技术成果转化，鼓励重大核心技术改进、科技成果申报。鼓励金融机构在风险可控、商业可持续的前提下，开发适合医疗器械产业的金融产品，对一些市场前景好、创新能力强的企业提供灵活和便利的信贷支持。对全市范围内首次取得第一类、二类、第三类医疗器械注册证的企业给予适当奖励。鼓励高质耗材、高技术医疗器械供应商落户玉溪。对本市企业符合“两票制”要求的医疗器械产品，同等条件下政府优先采购。推进医疗器械创新受理，创新医疗器械许可、审批模式，在市场准入、产品注册方面给予指导和帮助，建立快速审评流程，缩短审评时限。制定引导企业改善同质竞争的奖励政策，出台政策鼓励和扶持建立第三方技术服务中心、质量检测中心、“互联网+”电子商务集约化采购平台。
4.挖掘特色优势，积极发展具有自主创新能力的产业集群。根据医疗器械产业链各个环节（研发、生产、流通、使用、售后服务）不同特点，结合玉溪本地及周边资源、产业、区位、医疗器械和医疗大健康产业发展要素，充分挖掘本地优势，科学合理规划整合产业发展基础，构建良好的产业生态圈。建立产业发展基金和科技孵化器加速器，构建从项目设计、技术开发、实验验证到生产制造的产业技术创新链。同时，结合玉溪烟草行业包装等有关医疗器械产业需求要素，整合相关供应商向园区集聚，为入园企业提供产业配套。建立第三方专业服务机构，引进国内知名的医疗大健康专业咨询认证第三方服务机构，为医疗器械企业提供全方位、一站式的整体临床和法规解决方案，提升园区服务水平。布局建设产业园仓储中心、物流中心、商务中心、会展中心等功能性机构，提升企业的运营效率并带动企业的市场拓展。吸引和推动金融服务机构为医疗器械企业提供天使投资、风险投资等服务，支持初创型、研发型医械科技企业，解决企业发展过程中的资金问题。
5.支持医疗器械产业的兼并重组，培育行业龙头企业。当今全球范围内医疗器械领域并购接连不断，已成为一种趋势，并购的本质是通过外部资源的整合与配置，涉足新业务领域，通过强强联合增强竞争优势，整合制造资源，建立成本优势。既然重组是一种积极的态势，政府层面应积极推动我市疗器械龙头企业，通过专业化、市场化的并购投资等方式，兼并收购同类企业或产业链上下游企业，引进核心技术和创新产品，开展产品注册和营销，培育具有竞争力、技术先进、产业链完整的行业龙头企业。
6.加强人才培养，健全对专业管理和技术人才的激励机制。加强与教育部门工作对接，加强玉溪卫校、职业技术学校医疗器械相关学科建设。注重发挥好行业协会组织和生物医学工程组织、临床应用专家、行业企业优秀管理人员作用，促进“产、学、研、用、育、工”的互动和融合。建立健全有利于行业发展的、具有正确导向的人才激励机制，扩大从企业遴选、公开选拔优秀人才到产业园区、招商引资等岗位。鼓励医疗机构加强医技人员的技能开发，引导企业形成层次分明、相互配套、特色鲜明的人才体系。造就一批既懂医又懂技，能参与医疗器械技术开发和创新的复合型人才，服务玉溪大健康产业。
7.注重新技术推广应用，创新现代医疗器械监管服务方式。注重发挥行业协会组织、商会组织在行业发展、产业发展中的引导、规范、促进作用，逐步开展行业评价和企业评价，促进本地企业提升竞争力。探索和建立政府采购为入口、以经营配送企业为源头、以医疗质量安全为根本，“采、管、用、效”全流程可追溯的信息化监管服务平台，用互联网技术和现代信息技术实现医疗器械生产、供应、使用、使用后管理全生命周期监管。创新执法和服务方式，从行业统计、产业发展、管理咨询方面，建立联动执法监督机制和联动服务模式，减少执法服务环节，提升执法服务效率。
真诚对你们提出的宝贵建议表示感谢，并请您继续关注玉溪市医疗器械产业发展，多提宝贵意见，以进一步促进玉溪市医疗器械产业健康持续发展。


玉溪市市场监督管理局
2019年10月10日  
（联系人及电话：倪巧明，电话：0877-2610766）
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