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产品 CE 认证通过，海外拓展取得突破 
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本报告导读： 
8 项产品获得 CE 认证，4 项产品申请待批，海外拓展步入提速阶段 

事件： 
 9 月 15 日，公司发布《一批产品取得 CE 认证的公告》：9 月

13 日，公司得到 TüV Rheinland LGAProducts GmbH 的确

认，乐普医疗及其全资子公司共取得了 8 项产品的 CE 认证

证书（其中 4 项属再次认证产品）。 
 乐普医疗有 3 项产品首次获得认证：PTCA 球囊扩张导管

（Ⅲ类）产品、多联三通包和环柄注射器等 2 项（Ⅱ类）产

品；4 项产品在 2009 年取得了 CE 认证后，为适应国际市场

的需求，扩大了认证范围，并于本次认证中再次取得 CE 认
证：桡动脉止血压迫器、Y 型阀组件、多联三通和压力传感

器。 
 乐普医疗全资子公司北京天地和协有 1 项产品首次获得认

证证书：一次性使用鞘管（Ⅱ类）产品；此前，已有 1 项已

获得 CE 认证：一次性使用压力传感器（Ⅱ类）产品。 
 截止目前，乐普医疗和全资子公司共取得 CE 认证证书产品

9 项，基本属于介入配套产品；乐普医疗和全资子公司上海

形状记忆合金材料有限公司的封堵器（Ⅲ类）等 4 项公司核

心产品正在申请 CE 认证。 
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交易数据 
52 周内股价区间（元） 23.80-86.00
总市值（百万元） 21,721
总股本/流通 A 股（百万股） 812/82
流通 B 股/H 股（百万股） 0/0
流通股比例  10%
日均成交量（百万股） 4
日均成交值（百万元） 106
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相关报告 
《支架业务是增长主力》 

2010.07.28
《志存高远》 

2010.05.10
《乐普医疗公司 2010-05-05 调研提纲》 

2010.05.10
《充分享受支架行业扩容》 

2010.04.23
《乐普医疗：高端介入医疗器械领头羊》 

2010.04.13

评论： 
 国际化是公司实现“国内领先、国际一流”发展规划的重要拼图：药物支架主要面向发展中国家；封堵

器以及 PTCA 球囊导管等介入配套产品则主要面向欧洲及发展中国家。本次一批产品的 CE 认证通过意

味着公司国际化战略的实施取得了新的突破。 
 目前公司海外拓展规划稳步进行：2009 年 5 项产品(含子公司) 通过 CE 认证；2010 年上半年主营产品支

架、配件球囊导管等 5 个产品先后获得了泰国、厄瓜多尔、巴西、秘鲁和俄罗斯等国家产品注册证，在

14 个国家建立了代理体制，实现了部分国家的销售；在 2010 年新增 4 项产品通过 CE 认证后，公司的

无载体药物支架、封堵器等核心产品也正在申请 CE 认证。 
 公司在心血管介入器械领域不断深入细分市场：在支架介入手术中，支架系统（主要包括 1 个支架，1

个球囊导管）和配套产品（额外使用的球囊导管/导丝）的需求比大约在 7:3；公司将于 2010 年底实现 3
万套球囊导管和 5 万套造影导管的年产能，并于 2011 年即将开始独立销售，逐步实现配套产品的规模化

医药/必需消费
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生产；欧洲市场的打开将充分释放 IPO 募资后的扩张产能，全面提升公司的国际市场竞争力。 
 公司志在成为国内领先、国际一流的“高技术、高疗效、高性价比”的高端介入医疗器械及诊疗设备企

业集团，未来的增长将主要依赖于内生式增长（产品研发）和外延式扩张（并购合作）。我们预计 10、
11 年 eps 分别为 0.51、0.71 元，目前股价 27 元，相当于 11 年 PE 38 倍，估值不低，但考虑到公司在无

载体支架和心血管药物领域的拓展有超市场预期可能，而且近期微创医疗将于香港 IPO 上市，可能会对

公司股价上涨有所催化，维持谨慎增持评级。 
 
 
 
公司公告：《一批产品取得 CE 认证的公告》 
2010 年 9 月 13 日，公司得到 TüV Rheinland LGAProducts GmbH 的确认，乐普医疗取得了 8 项产品的 CE 
认证证书，（其中 4 项属再次认证产品）。截止目前，乐普医疗和全资子公司共取得 CE 认证证书产品 9 项，

正在申报 CE 认证待批的产品共 4 项。 
 
表 1：本次首次获得 CE 认证产品 
公司 中文名称 英文名称 产品类别 初次取证日期

乐普医疗 PTCA 球囊扩张导管 PTCABalloonDilatationCatheters Ⅲ 2010.9.13 
 环柄注射器 AngiographyControlSyringes aⅡ  2010.9.13 
 多联三通包 ContrastMediumInjectionManifoldKits aⅡ  2010.9.13 
全资子公司天地和协 一次性使用鞘管 DisposableIntroducerKit bⅡ  2010．9.13 

数据来源：公司公告，国泰君安证券研究 

 

乐普医疗再次获得认证证书的桡动脉止血压迫器、Y 型阀组件、多联三通和压力传感器等 4 项产品是在 2009 
年取得了 CE 认证证书后，为适应国际市场的需求，扩大了认证范围，并于本次认证中再次取得 CE 认证证

书。而公司全资子公司天地和协一次性使用压力传感器（Ⅱ类）产品 1 项此前已获得 CE 认证证书，该产品

也是乐普医疗首次获得 CE 认证证书的产品。 
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分析师声明 

作者具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格或相当的专业胜任能力，保证报告所采用的数据均来自合规渠道，分析

逻辑基于作者的职业理解，本报告清晰准确地反映了作者的研究观点，力求独立、客观和公正，结论不受任何第三方的授意或

影响，特此声明。 

 

免责声明 

本报告仅供国泰君安证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司

的当然客户。本报告仅在相关法律许可的情况下发放，并仅为提供信息而发放，概不构成任何广告。 

 

本报告的信息来源于已公开的资料，本公司对该等信息的准确性、完整性或可靠性不作任何保证。本报告所载的资料、意见及

推测仅反映本公司于发布本报告当日的判断，本报告所指的证券或投资标的的价格、价值及投资收入可升可跌。过往表现不应

作为日后的表现依据。在不同时期，本公司可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告。本公司不保证本报告所含信

息保持在最新状态。同时，本公司对本报告所含信息可在不发出通知的情形下做出修改，投资者应当自行关注相应的更新或修

改。 

 

本报告中所指的投资及服务可能不适合个别客户，不构成客户私人咨询建议。在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见

均不构成对任何人的投资建议。在任何情况下，本公司、本公司员工或者关联机构不承诺投资者一定获利，不与投资者分享投

资收益，也不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任。投资者务必注意，其据此做出的任何投资决

策与本公司、本公司员工或者关联机构无关。 

 

本公司利用信息隔离墙控制内部一个或多个领域、部门或关联机构之间的信息流动。因此，投资者应注意，在法律许可的情况

下，本公司及其所属关联机构可能会持有报告中提到的公司所发行的证券或期权并进行证券或期权交易，也可能为这些公司提

供或者争取提供投资银行、财务顾问或者金融产品等相关服务。在法律许可的情况下，本公司的员工可能担任本报告所提到的

公司的董事。 

 

市场有风险，投资需谨慎。投资者不应将本报告为作出投资决策的惟一参考因素，亦不应认为本报告可以取代自己的判断。在

决定投资前，如有需要，投资者务必向专业人士咨询并谨慎决策。 

 

本报告版权仅为本公司所有，未经书面许可，任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制、发表或引用。如征得本公司同意进

行引用、刊发的，需在允许的范围内使用，并注明出处为“国泰君安证券研究”，且不得对本报告进行任何有悖原意的引用、

删节和修改。 

 

若本公司以外的其他机构（以下简称“该机构”）发送本报告，则由该机构独自为此发送行为负责。通过此途径获得本报告的

投资者应自行联系该机构以要求获悉更详细信息或进而交易本报告中提及的证券。本报告不构成本公司向该机构之客户提供的

投资建议，本公司、本公司员工或者关联机构亦不为该机构之客户因使用本报告或报告所载内容引起的任何损失承担任何责任。 

 

评级说明 

   评级 说明 

1.投资建议的比较标准 

投资评级分为股票评级和行业评级。 

以报告发布后的12个月内的市场表现为

比较标准，报告发布日后的 12 个月内的

公司股价（或行业指数）的涨跌幅相对

同期的沪深 300 指数涨跌幅为基准。 

股票投资评级 

增持 相对沪深 300 指数涨幅 15%以上 

谨慎增持 相对沪深 300 指数涨幅介于 5%～15%之间 

中性 相对沪深 300 指数涨幅介于-5%～5% 

减持 相对沪深 300 指数下跌 5%以上 

2.投资建议的评级标准 

报告发布日后的 12 个月内的公司股价

（或行业指数）的涨跌幅相对同期的沪

深 300 指数的涨跌幅。 

行业投资评级 

增持 明显强于沪深 300 指数 

中性 基本与沪深 300 指数持平 

减持 明显弱于沪深 300 指数 
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