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前言
国家药品采购政策在积累经验、明确改革方案后，已迅速
在全国推广。跟随着药品带量采购的脚步，高值医用耗材
的改革方案也正式颁布，持续推进减轻医疗负担的目标。

2020年11月，国家组织了冠脉支架集中带量采购，打响了
高值医用耗材国家集采的“第一枪”，基本实现“以量换
价”。国家组织冠脉支架首年意向采购总量为107万个，
占据了2019年冠脉支架使用总量（约165万个）的近七成。
中选产品含国产和进口支架共10个，平均终端价格降幅超
90%。

在地方或区域耗材带量采购层面，截至2020年11月22日，
已完成或正在进行的省际联盟采购6项，省及直辖市独立
采购11项，地市级（含联盟）采购30余项，集中在血管介
入类、骨科介入类、眼科材料类三大领域，平均终端价格
降幅约60%。

（*数据来源：天津市医药采购中心官网，各省药械采购中心，仅供参考。）
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行业现状及
趋势分析

尽管高值耗材的带量采购难以在短期内
大规模、复制化开展，我们仍然可以从
监管、保障制度的不断完善中看出政府
对于建立机制、深化医改的长期目标。
自2018年国家发改委、财政部等六部门
联合发文（《关于巩固破除以药补医成
果持续深化公立医院综合改革的通知》）
提出逐步推行高值医用耗材购销“两票
制”后，全国各个地区有不同程度的实
施和推进。另外，从监管方面，2020年
12月国务院通过了《医疗器械监督管理
条例（修订草案）》以构建医疗器械上
市许可持有人制度，同年国家药监局对
进口医疗器械产品在中国境内企业生产
提出了更具体的监管要求。

各类政策的推进和实施促使国内的医疗
器械产业链在动态的政策环境中不断变
化、寻求发展。在此文中，我们希望从
医疗器械产业链出发，协助企业做好政
策趋势研究与影响分析，并制定新政策
环境下的转型、增长策略及税收筹划。
毕马威认为，跨国医疗器械生产企业可
以从以下短期和长期的视角，来考虑应
对策略：
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1. 优化产品线布局，加速产品创新升级
或推出适合集采需求的高性价比产品，
以实现产品差异化、提高企业抗风险
能力，从容应对成熟及高竞争品种纳
入集中采购给企业营收增长带来的负
面影响。

2. 提高对成本和税费的控制能力，形成
未来参与招标采购的竞争优势，如：
进口医疗器械企业应与供应商协商降
低进口价格，或考虑适用的关税优惠
待遇来降低进口关税成本，从而降低
其采购成本。

1. 在鼓励外商投资医疗行业的政策导向
下，充分研究各地区税收优惠及鼓励
措施，优先考虑在国内建立产线替代
进口，形成一定的规模经济，进一步
实现对成本的控制。

2. 优化产品营销与推广的途径，如与销
售外包服务商（CSO）合作、联合推
广等，额外关注可能会由CSO带来的
税务与合规挑战。

3.

4.

中长期的
考量

短期的
考量

1.

2.
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毕马威协助
跨国医疗器械企业在这场与带量采购相
关的行业变革中，应寻找新的发展方向
和关键突破点，从多方面整体考量以配
合企业战略调整方案的落地实施，包括

但不限于合规、法务、税务（包括转让
定价和海关）等方面，以避免战略调整
带来的相关风险。

1

毕马威可以为企业在战略调整中出谋划策，从税收筹划角度提供优选方案。
例如，在带量采购政策影响下，原本仅承担有限职能和风险的境内企业利润
水平很可能大幅下降而偏离原本集团设定的目标利润率，甚至出现经营亏损。
在这些情形下，跨国企业集团可以有多方面的举措来把控利润。一方面来说，
境内企业很可能需要得到跨国企业集团内主体企业的补偿才能维持住一定的
利润水平。补偿措施在短期内能缓解带量采购对于企业利润的打击，但也会
衍生出一系列的问题，我们将提请企业注意相关问题。例如，以何种形式对
境内企业进行利润补偿，如何重新定义境内企业的职能以匹配到它的功能和
风险等。另一方面，随着产品销售价格的下降，境内企业需要对进口价格调
整的合理性做进一步的分析，并准备相关文档来支持企业的定价政策、目标
利润水平以及产品层面的利润率分布。
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2

如果短期内跨国企业仍依赖于从集团内进口产品，当销售价格由于带量采购而
大幅下调，进口价格理也应在合理范围内做出调整， 境内企业需要与集团供应
商重新协商采购价格，控制进口成本。进口企业需要提前准备合理的说明性文
件来支持产品价格下调，在进口环节获得海关的支持，确保通关便利。此外，
企业也可以考虑利用政策进一步压缩进口环节的成本， 例如通过参与税政调研
提出税率调整、增设暂定税率等建议或者利用自由贸易协定的优惠关税，降低
进口医疗器械的关税，继而降低采购成本。

3

毕马威在支持跨国医疗器械公司在中国开展业务运营的税收筹划方面，拥有丰
富的经验。在各地政府招商引资的大背景下，跨国医疗器械公司可考虑实现本
土化生产的可行性，我们对此可以提供筹划与咨询建议。我们的见解有助于有
关各方知晓布局选址、成本、时间及税务影响等多方面因素，其中，企业的布
局选址尤为关键，在梳理各地优惠政策和待遇的基础上，需要分析比较税收优
惠政策的适用性。例如，我们了解到近期在沿海某地区设立医药企业可以享受
15%的企业所得税税率，也成为了企业战略投资的关键考量因素。此外，申请
高新技术企业资质、适用研发费用加计扣除等也将成为器械企业控制成本，降
低税负的工作重点，我们可以协助企业通过税务优化更好地实现股东利益的最
大化。针对器械生产企业与CSO的服务协议，我们也会提请企业关注潜在的税
务风险并量化风险敞口，从税务和合规等多角度为企业的长远发展保驾护航。
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在国际关系和国内行业政策都充满变量的形势下，
企业应未雨绸缪，对于政策变化对企业的竞争力的
影响，早做评估和筹划，才能有充分的准备应对未
来的挑战和机会。
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