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中信证券股份有限公司 

关于赛诺医疗科学技术股份有限公司 

关于行业政策变化对公司经营影响的风险提示性的核查意见 

 

中信证券股份有限公司（以下简称“中信证券”或“保荐机构”）作为赛诺

医疗科学技术股份有限公司（以下简称“公司”或“赛诺医疗”）首次公开发行

股票并在科创板上市的保荐机构。根据《中华人民共和国公司法》、《中华人民共

和国证券法》、《证券发行上市保荐业务管理办法》、《上海证券交易所科创板股票

上市规则》以及《科创板上市公司持续监管办法（试行）》等有关规定，对“冠

脉支架集中带量采购事项”对赛诺医疗影响进行了核查，核查情况如下： 

一、风险事项情况 

（一）国家组织冠脉支架集中带量采购介绍 

2020 年 10 月 16 日，国家组织高值医用耗材联合采购办公室发布《国家组

织冠脉支架集中带量采购文件（GH-HD2020-1）》，明确本次带量采购品种范围为

获得中华人民共和国医疗器械注册证的上市冠状动脉药物洗脱支架系统，材质为

钴铬合金或铂铬合金，载药种类为雷帕霉素及其衍生物。该文件同时明确了本次

带量采购首年的意向采购总量为 1,074,722 个，采购周期为 2 年。 

2020 年 11 月 5 日，国家组织高值医用耗材联合采购办公室公示冠脉支架集

中带量采购拟中选结果。 

2020 年 11 月 9 日，国家组织高值医用耗材联合采购办公室公布冠脉支架集

中带量采购中选结果，8 家企业的 10 款冠脉支架产品在本次冠脉支架集中带量

采购中中标，并于 2021 年 1 月起执行。 

根据公布的冠脉支架集中带量采购中选结果及相关国家级媒体的报道，中选

冠脉支架的采购价格出现大幅下降，国内产品较 2019 年平均降幅超过 92%，平

均价格为 700 元左右，虽然公司支架产品未在本次带量集采范围中，上述集中带

量采购结果将对公司经营产生重大不利影响风险。 

（二）公司是否存在其他未披露的重大风险 

公司不存在其他未披露的重大风险。 
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二、国家组织冠脉支架集中带量采购对公司经营的影响 

赛诺医疗是一家集研发、生产、运营于一体的医疗器械企业，目前业务主要

涵盖心血管、脑血管、结构性心脏病等介入治疗重点领域。 

公司目前在售的主要产品 BuMA 冠脉药物洗脱支架系统采用不锈钢支架平

台、完全可降解药物涂层及独家专利涂层技术，国内市场份额约 11%。根据《国

家组织冠脉支架集中带量采购文件》，我公司该产品不在本次带量集中采购范围

内。 

随着本次带量集采中选支架品种的价格的大幅下降，未参与集采的支架产品

价格预计亦将联动出现大幅下滑。2018 年公司支架平均出厂价为 1,933 元/个，

不排除下降到集中带量采购的平均价格 700 元，下降幅度可能超过 50%，考虑到

公司现有支架产品收入占公司营业收入比例较高（见下表），价格的大幅下降将

对公司产品市场份额、营业收入、利润产生重大不利影响。 

产品名称 

2018 年度 2019 年度 2020 年 1-9 月 

国内金额 
（万元） 

占主营业

务收入比

重 

国内金额 
（万元） 

占主营业务

收入比重 
国内金额 
（万元） 

占主营

业务收

入比重 
BuMA 支架 34,149.64 90.49% 36,298.02 83.58% 20,529.64 74.84% 

三、风险提示 

（一）公司主营业务收入、利润下降风险 

由于公司现有支架收入占比2018年、2019年及2020年1-9月分别为 90.49%、

83.58%、74.84%，2018 年公司支架平均出厂价为 1,933 元/个，不排除下降到集

中带量采购的平均价格 700 元，下降幅度可能超过 50%，将对公司营业收入、利

润带来大幅下降风险，甚至可能导致亏损。 

（二）市场占有率下降风险 

未进入集采范围可能导致公司支架产品的市场使用数量下降，竞品因集采大

幅降价将大幅降低公司产品的市场竞争力，公司产品市场占有率有大幅下降风险。 

（三）医保报销比例不确定风险 

带量集采中选产品的价格由医保直接支付，未来对未入选产品的医疗报销比

例尚不明确，存在不确定风险。 

（四）医院使用及不能进入新轮次集采风险 

由于本次未进入国家带量集中采购，未来不锈钢支架的医院使用及进入国家
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或省级新轮次集中采购不明确，存在不确定风险。 

四、公司拟采取的应对措施 

公司充分认识高值医用耗材带量集中采购是国家在降低医疗费用、鼓励创新、

让更多患者受惠、促进行业更加健康发展的既定方针和政策，公司将顺应国家政

策和市场变化要求，根据此次国家组织冠脉支架集中带量采购结果和具体实施情

况，在公司经营上采取以下应对的策略和措施： 

（一）认真分析研究国家高值耗材带量集中采购政策，做好与专业学会等机

构以及政府部门的有效沟通和反馈； 

（二）关注此次冠脉支架中选企业的经营策略及其已中选产品的使用情况，

做好市场信息特别是非集中带量采购市场信息的收集，根据国家随后在非集中带

量采购市场的政策和要求拟定相应的市场销售策略； 

（三）带量集中采购模式下预计市场整体需求会因为价格降低而有所提升，

公司将进一步完善生产质量管理体系，提高精益生产和自动化生产能力，在保证

产品质量的前提下，增强成本控制能力和价格竞争力； 

（四）积极通过多产品线的布局，如颅内球囊等，来缓解此次国家集中带量

采购造成的现有支架产品价格下降、市场竞争加剧对公司经营可能产生的压力和

影响；公司新一代支架产品预计将于 2021 年上半年在国内获批，亦将对公司支

架产品的市场定价策略带来积极因素； 

（五）积极进行海外多市场布局，公司新一代支架产品已获得欧盟认证，申

请美国、日本市场注册的临床试验已完成随访，并即将根据临床数据进行产品注

册申请，通过海外市场销售降低目前公司对现有支架产品国内收入的依赖性。 

五、保荐机构的核查意见 

经核查，保荐机构认为：2020 年 11 月 11 日，赛诺医疗已对国家组织冠脉

支架集中带量采购对公司主营业务收入、利润下降、市场占有率下降、医保报销

比例不确定、医院使用及不能进入新轮次集采的风险进行披露，该提示披露真实、

准确、完整，对该事项对公司核心竞争力、持续经营能力、日常经营的影响进行

了充分披露。 

（以下无正文） 
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（本页无正文，为《中信证券股份有限公司关于赛诺医疗科学技术股份有限公司

关于行业政策变化对公司经营影响的风险提示性的核查意见》之签字盖章页） 

 

 

 

 

 

保荐代表人（签名）： 

 

 
   

 焦延延  马可 

 

 

 

 

 

 

 

 

中信证券股份有限公司 

年  月  日 
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