山东济南章丘区（医药及防护用品）特色产业集群
医疗器械与体外诊断行业深度分析报告
（本报告基于政府公报、工信/发改部门公开数据、行业协会及企业公开信息编制，数据截至2024年，部分细分领域公开官方统计有限，已依据行业共性事实研判并标注。）
执行摘要
医疗器械与体外诊断（IVD）是章丘医药及防护用品集群的高成长环节。济南市现代医药产业链将医疗器械作为六大细分产业链之一，2024年医药工业（含医疗器械）规上企业128家、营收446.3亿元。章丘以山东博科生物（国家级专精特新“小巨人”、制造业单项冠军）为龙头，覆盖IVD设备试剂、生物安全防护设备，并依托济南国际医学中心、国家健康医疗大数据北方中心推动“AI+医药”与高端医疗器械发展。
（行业主要指标）
	指标
	数值
	来源/年份

	济南市医药工业（含医疗器械）规上企业（2024）
	128家
	济南市工信局，2025

	济南市医药工业营收（2024）
	446.3亿元，+0.8%
	济南市工信局，2025

	章丘区规上工业总产值（2024）
	1251.3亿元，+3.1%
	章丘区2024年计划报告

	章丘区国家级专精特新小巨人（2024新认定）
	4家
	章丘区2024年计划报告

	章丘区省级专精特新企业（2024新认定）
	46家
	章丘区2024年计划报告

	章丘区技改投资（2024）
	71.1亿元，+11.5%
	章丘区2024年计划报告

	济南市重点实验室（章丘备案）
	14家
	章丘区2024年计划报告


一、宏观发展环境
（一）政策与监管环境
山东省“十强产业”行动计划将现代医药列为重点，支持医疗器械高端化；国家药监局持续推进医疗器械审评审批改革（来源：山东省鲁政发〔2024〕5号）。济南市将医疗器械纳入现代医药六大细分产业链，强化政策引导与项目建设（来源：济南市工信局，2025）。
（二）区域产业基础
章丘区2024年规上工业总产值1251.3亿元、增长3.1%，高技术制造业稳步发展；全区新认定国家级专精特新“小巨人”4家、省级专精特新46家，博科生物为代表性企业（来源：章丘区2024年计划执行情况报告）。
	指标
	数值
	来源/年份

	济南市医药工业（含医疗器械）规上企业（2024）
	128家
	济南市工信局，2025

	济南市医药工业营收（2024）
	446.3亿元，+0.8%
	济南市工信局，2025

	章丘区规上工业总产值（2024）
	1251.3亿元，+3.1%
	章丘区2024年计划报告

	章丘区技改投资（2024）
	71.1亿元，+11.5%
	章丘区2024年计划报告

	章丘区国家级专精特新小巨人（2024新认定）
	4家
	章丘区2024年计划报告

	章丘区省级专精特新企业（2024新认定）
	46家
	章丘区2024年计划报告


（一）章丘区产业宏观环境（真实检索补充）
章丘区2024年实现地区生产总值1301.3亿元、增长6%，规上工业总产值1251.3亿元、增长3.1%，制造业增加值占GDP比重达32.3%；依托国家级明水经济技术开发区与省级刁镇化工产业园两大载体，构建“2+2+3”现代产业体系，将生物医药列为两大新兴产业集群之一。（来源：章丘区2024年国民经济和社会发展计划执行报告、2025年政府工作报告）（真实检索补充）
	章丘区宏观指标
	数值
	来源/年份

	地区生产总值
	1301.3亿元（增长6%）
	章丘区2024年

	规上工业总产值
	1251.3亿元（增长3.1%）
	章丘区2024年

	制造业增加值占GDP
	32.3%
	章丘区2024年

	规上工业企业
	579家（占全市20.35%）
	章丘区2024年


二、产业链结构
（一）IVD与防护设备链条
医疗器械产业链上游为电子元器件、生物试剂、高分子材料，中游为设备与试剂制造，下游为医院、疾控与第三方检验。章丘以博科生物为代表，产品涵盖体外诊断设备及试剂、生物安全防护设备，形成“设备+试剂+防护”组合（来源：章丘区重点产业报道）。
（二）平台与园区配套
济南国际医学中心谋划建设高端化、智能化创新医药服务大平台，依托国家健康医疗大数据北方中心数据赋能；章丘明水经开区集聚博科等医疗器械企业（来源：济南市现代医药产业链研讨会，2025）。
（二）章丘生物医药产业链（真实检索补充）
章丘生物医药产业链呈“上游生物原料与医药中间体—中游制剂与原料药—下游医疗防疫应用”格局：上游依托刁镇化工产业园圣泉集团以玉米芯、秸秆等生物原料发展生物化工与医药中间体；中游聚集科兴生物（生物制药谷扩建投产）、华润双鹤利民制药（固体制剂车间项目）等龙头企业；下游对接医院、防疫与医药流通。医药及防护用品产业集群已入选省级特色产业集群；上游生物化工依托刁镇化工产业园，2024年园区工业总产值234.18亿元，生物化工与医药中间体为三大主导产业之一。（来源：章丘区2024年计划执行报告、刁镇化工园资料）（真实检索补充）
	产业链环节
	代表主体/内容
	载体/数值

	上游
	圣泉生物化工/医药中间体（玉米芯、秸秆）
	刁镇化工产业园

	中游
	科兴生物、华润双鹤利民等制剂与原料药
	明水经开区

	下游
	医院/防疫/医药流通
	省级特色产业集群

	刁镇化工园产值
	234.18亿元（2024）
	刁镇化工园


三、市场供需与行业竞争
（一）IVD市场规模与需求
中国IVD市场持续扩容，2024年随着医疗诊疗恢复，生化、免疫诊断需求回升；山东省医药制造业规模居全国前列，医疗器械配套空间大（来源：济南市工信局，2025；行业研判）。章丘博科生物在IVD设备与生物安全设备领域具备国内竞争力（来源：章丘区重点产业报道）。
（二）竞争格局
国内IVD竞争集中于迈瑞、安图、新产业等头部企业；章丘博科生物以生物安全柜、培养箱及IVD设备差异化竞争，为国家级制造业单项冠军（来源：章丘区重点产业报道）。省内医疗器械集群还包括威海高新区的威高集团（来源：威海高新区官网）。
章丘生物医药市场供需与竞争（本批真实数据补充·来源见正文）
明水经济技术开发区医药及防护用品特色产业集群是山东省特色产业集群，现有生物医药关联企业157家（其中医药类109家、医疗物资生产48家、规模以上18家），2021年产值超过130亿元，获2022年度山东省特色产业集群综合评价第一名。以科兴生物制药（重组蛋白药物、微生态制剂）、山东博科生物（体外诊断设备及试剂，目标向百亿级迈进）、华润双鹤利民药业、济南明鑫制药等为龙头，形成生物制药、化学药、医疗器械、医药流通协同发展的产业体系；体外诊断与化学药领域加速进口替代，下游需求受益于全国医药市场持续增长与基层医疗扩容。（来源：济南市工信局、章丘区、明水经开区）
	指标
	数值
	说明

	关联企业
	157家（医药109/医疗物资48/规上18）
	省级集群第一

	2021产值
	超130亿元
	综合评价第一

	龙头
	科兴/博科/华润双鹤利民等
	体外诊断+化学药

	市场趋势
	进口替代+基层医疗扩容
	需求增长


四、产业集群与市场主体
（一）集群企业梯队
章丘医疗器械以博科生物为龙头，配套中小零部件与试剂企业；济南市医药工业（含医疗器械）规上128家、营收446.3亿元（来源：济南市工信局，2025）。博科生物为国家级专精特新“小巨人”、制造业单项冠军（来源：章丘区重点产业报道）。
（二）博科生物画像
山东博科生物产业有限公司位于章丘明水经开区，主营体外诊断设备及试剂、生物安全防护设备，为国家级专精特新“小巨人”、制造业单项冠军；2025年济南市生物医药产业创新成果转化供需对接会在博科集团召开（来源：章丘区重点产业报道、大众日报2025）。
（四）章丘生物医药市场主体（真实检索补充）
章丘区拥有规上工业企业579家，其中国家级专精特新“小巨人”26家、省级以上制造业单项冠军36家、省级专精特新及瞪羚企业750余家；生物医药龙头包括科兴生物（济南市重点实验室备案）、华润双鹤利民制药等，形成“龙头引领+配套跟进”格局。（来源：章丘区2024年工业强市发布、区政府工作报告）（真实检索补充）
	章丘区企业指标
	数量
	来源/年份

	规上工业企业
	579家
	章丘区2024年

	国家级专精特新小巨人
	26家
	章丘区2024年

	省级以上制造业单项冠军
	36家
	章丘区2024年

	生物医药龙头
	科兴生物、华润双鹤利民
	明水经开区


五、技术工艺与创新能力
（一）设备与试剂技术
IVD设备涉及精密机械、光学检测、体外诊断试剂等跨学科技术；博科生物在生物安全防护设备（生物安全柜、洁净台）与IVD设备方面积累专利与工艺（来源：章丘区重点产业报道）。
（二）创新生态
章丘科兴生物等14家企业备案为济南市重点实验室；全区科技型中小企业入库698家、高新技术企业推荐申报234家，创新基础扎实（来源：章丘区2024年计划执行情况报告）。
（五）省级创新能力与技改政策框架参照
从省级创新与技改政策看，山东省持续加大创新投入：省级科技资金2024年达145.2亿元，连续6年保持高强度投入；深入实施智能化技术改造行动计划，省财政安排技术改造资金6.25亿元，对符合条件的企业给予最高2000万元贷款贴息、最高500万元设备更新补贴，支持关键工序自动化、智能工厂与数字化车间建设。优质企业培育方面，到2025年力争培育专精特新中小企业1万家左右、制造业单项冠军企业1000家左右、产业生态主导型“链主”企业200家左右，构建覆盖创新型中小企业—专精特新—小巨人—单项冠军—领航企业的梯度培育体系。（来源：山东省财政厅，2024；省发展改革委/省工信厅，《先进制造业强省行动计划（2022—2025年）》）（省级框架参照）
	省级创新/技改指标
	规模/目标
	来源/年份

	省级科技资金（2024）
	145.2亿元
	省财政厅，2024

	省级技术改造财政支持
	6.25亿元
	省发展改革委，2025

	技改专项贷/设备更新补贴
	最高2000万贴息、500万补贴
	省发展改革委，2025

	专精特新中小企业（到2025）
	1万家左右
	先进制造业强省行动计划

	制造业单项冠军（到2025）
	1000家左右
	先进制造业强省行动计划

	产业生态主导型链主企业（到2025）
	200家左右
	先进制造业强省行动计划


六、成本盈利与要素保障
（一）成本结构
医疗器械企业研发投入与注册检验费用高，精密制造与洁净厂房运营成本大；博科生物作为单项冠军具备规模与品牌溢价（来源：行业研判）。章丘“土地超市”解决用地2133.6亩、争取专项债7.89亿元（来源：章丘区2024年计划报告）。
（二）要素保障
山东省完善“鲁科贷”等科技金融服务，对科技型中小企业提供无抵押无担保融资；章丘年新增贷款156亿元、应急转贷44.5亿元（来源：山东省“十强产业”行动计划；章丘区2024年计划报告）。
（六）章丘生物医药要素保障（真实检索补充）
2024年章丘实施华润双鹤利民固体制剂车间等400余个工业项目，完成工业投资110亿元、技改投资71.1亿元（增长11.5%）；刁镇化工产业园建成区7.56平方公里，日供水4.67万m³、蒸汽供应1775t/h、双电源547MVA，要素保障完备，利于生物医药企业控本增效。（来源：章丘区2024年计划执行报告、刁镇化工园资料）（真实检索补充）
	章丘要素/投资指标
	数值
	来源/年份

	2024工业投资
	110亿元
	章丘区2024年

	技改投资
	71.1亿元（+11.5%）
	章丘区2024年

	刁镇化工园面积
	7.56平方公里
	省级化工园区

	园区蒸汽供应
	1775t/h
	刁镇化工园


七、机遇、挑战与风险
（一）机遇
后疫情时代公共卫生体系建设与县域医疗能力提升拉动设备更新；AI+医疗器械、POCT与家用检测增长（来源：行业研判）。济南推进“AI+医药”平台（来源：济南市现代医药产业链研讨会，2025）。
（二）风险
医疗器械集采与控费压缩利润；注册周期长、合规成本高；高端设备核心部件仍依赖进口（来源：行业研判）。
（七）省级层面机遇、挑战与风险框架参照
从省级产业环境看，本集群面临三方面宏观态势。机遇：山东省以“链长制”（总链长+链长+链主，19条标志性产业链）推进“融链固链”，绿色低碳高质量发展先行区引导基金规模100亿元、撬动不低于300亿元投资，为升级项目提供资金与场景；省级科技资金2024年145.2亿元、技改专项贷等工具降低创新与技改成本。挑战：双碳约束趋紧，“十四五”期间规模以上工业单位增加值能耗需下降17%左右，重点行业先进产能占比到2027年目标超过60%，节能降碳改造压力大。风险：部分细分领域存在产能过剩与同质化竞争，国际贸易摩擦与原材料价格波动亦对出口型环节形成扰动，需强化产业链韧性与供应链安全。（来源：山东省发展改革委/省工信厅，《先进制造业强省行动计划（2022—2025年）》；省新动能基金/大众日报，2024—2025；省财政厅，2024）（省级框架参照）
	省级态势
	关键指标/方向
	来源/年份

	机遇：标志性产业链
	19条（链长制）
	省工信厅，2025

	机遇：绿色引导基金
	100亿元（撬动≥300亿）
	省新动能基金，2024

	机遇：科技/技改资金
	145.2亿 / 6.25亿元
	省财政厅/发改委，2024-2025

	挑战：规上工业能耗
	十四五降17%左右
	省发展改革委，2025

	挑战：先进产能占比
	到2027年超过60%
	省发展改革委，2025

	风险：过剩/贸易/价格波动
	需强化产业链韧性
	行业共性研判


八、产业升级与发展路径
（一）高端化与智能化
依托济南国际医学中心与国家健康医疗大数据北方中心，推动医疗器械向高端影像、体外诊断与智能设备升级（来源：济南市现代医药产业链研讨会，2025）。
（二）链长制协同
山东省“十链百群万企”行动推动大中小企业融通，以博科等龙头引领配套企业（来源：山东省工信厅鲁工信发〔2024〕6号）。
（八）省级制造业升级政策框架参照
从省级层面看，山东省以“链长制”（总链长+链长+链主，19条标志性产业链）系统推进制造业升级。《先进制造业强省行动计划（2022—2025年）》明确，到2025年培育专精特新中小企业1万家左右、制造业单项冠军企业1000家左右、产业生态主导型“链主”企业200家左右，打造11条左右标志性产业链；力争到2027年重点行业先进产能占比超过60%，“十四五”期间规模以上工业单位增加值能耗下降17%左右。省财政安排技术改造资金6.25亿元，综合运用“技改专项贷”、设备更新补贴、技改股权投资等政策工具，对符合条件的企业给予最高2000万元贷款贴息、最高500万元设备更新补贴。（来源：山东省发展改革委、省工信厅，《先进制造业强省行动计划（2022—2025年）》《山东省“十四五”制造强省建设规划》，2022—2025）（省级框架参照）
	省级升级指标
	目标/规模
	来源/年份

	专精特新中小企业（到2025）
	1万家左右
	先进制造业强省行动计划

	制造业单项冠军企业（到2025）
	1000家左右
	先进制造业强省行动计划

	产业生态主导型链主企业（到2025）
	200家左右
	先进制造业强省行动计划

	标志性产业链
	11条左右
	先进制造业强省行动计划

	重点行业先进产能占比（到2027）
	超过60%
	省发展改革委，2025

	规上工业单位增加值能耗（十四五）
	下降17%左右
	省发展改革委，2025

	省级技术改造财政支持
	6.25亿元
	省发展改革委，2025


九、潜在可能的融资需求
（一）设备升级与注册融资
IVD与防护设备企业产线智能化、洁净车间改造需固定资产贷款；新产品注册检验需研发资金，可依托“鲁科贷”“鲁科担”（来源：山东省科技金融政策）。
（二）市场拓展融资
博科等龙头企业拓展海内外市场需营运资金，可运用出口信保与“泉融通”平台（来源：章丘区2024年计划报告）。
（九）省级产业投融资工具参照
从省级产业投融资体系看，山东省已构建多层次资金支持工具。2024年12月，规模100亿元的省级绿色低碳高质量发展先行区建设引导基金完成注册，通过子基金和直接投资撬动不低于300亿元投资规模；省新旧动能转换基金累计投资“十强”产业项目1300多个、金额约1300亿元，带动社会资本投融资超5000亿元，其中绿色低碳相关项目355个、带动社会资本投资1824亿元。省级科技资金2024年达145.2亿元；人民银行济南分行每年安排再贷款专项额度100亿元扩大绿色信贷供给。对企业端，“技改专项贷”与设备更新补贴可对符合条件的项目给予最高2000万元贷款贴息、最高500万元设备更新补贴。（来源：山东省新动能基金管理有限公司/大众日报，2024—2025；山东省财政厅，2024；省发展改革委，2025）（省级框架参照）
	省级金融工具
	规模/力度
	来源/年份

	绿色低碳高质量发展先行区引导基金
	100亿元（撬动≥300亿）
	省新动能基金/大众日报，2024

	新旧动能转换基金（十强产业）
	投资约1300亿元、带动超5000亿
	省新动能基金，2024

	绿色低碳相关项目投资
	355个、带动1824亿元
	省新动能基金，2024

	省级科技资金
	145.2亿元
	省财政厅，2024

	绿色再贷款专项额度
	100亿元/年
	人民银行济南分行，2024

	技改专项贷/设备更新补贴
	最高2000万贴息、500万补贴
	省发展改革委，2025


附件1 三个代表企业简介
科兴生物制药股份有限公司：主营生物制品/化学药（重组蛋白药物、人干扰素α1b、人促红素等）；科创板上市公司（688136），位于章丘埠村街道，为章丘医药及防护用品集群生物制药龙头（注：原‘科兴生物制药（山东）有限公司’应为‘科兴生物制药股份有限公司’）。来源：章丘区重点产业报道、天眼查/公司官网。
山东博科生物产业有限公司：主营体外诊断设备及试剂、生物安全防护设备；国家级专精特新‘小巨人’、制造业单项冠军，位于章丘明水经开区，为集群医疗器械与体外诊断龙头。来源：章丘区重点产业报道、天眼查。
华润双鹤利民药业（济南）有限公司：主营西药制剂（心脑血管、抗生素、内分泌等）；华润双鹤全资子公司，位于章丘，为集群化学药骨干企业。来源：章丘区重点产业报道。
主要数据来源：山东省人民政府《“十强产业”行动计划（2024—2025年）》（鲁政发〔2024〕5号）；济南市工信局：现代医药产业链数据（大众日报，2025-06-13）；章丘区2024年国民经济和社会发展计划执行情况报告；章丘区重点产业报道（博科生物、科兴生物等）；山东省工信厅《山东省“十链百群万企”融链固链三年行动计划（2024-2026年）》
—  —




