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摘要   目的： 对医疗器械产业在新时期的发展机遇进行分析，探讨医疗器械产业发展的机遇和挑战 , 为今

后医疗器械产业发展分析提供引导。方法：分析我国医疗器械产业发展趋势；对比我国生产企业与世界

领先企业的差距；剖析我国制造业升级和产业创新政策对医疗器械产业发展起到的推动作用。结果与结

论：面对国外企业对医疗器械的垄断，中国医疗器械产业要借助我国经济快速发展和科技创新这个机遇，

在国家鼓励制造业升级和科技创新政策的引领下，在医疗器械领域实现突破，发展先进高效生物技术及

人口健康技术。
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Abstract    Objective:  To discuss the development opportunities and challenges and to provide guidance for the 
analysis of future industrial development of the medical device industry based on the analysis of the development 
opportunities of the medical device industry in the new era. Methods: The development opportunities of medical 
device industry in China, the gap between China manufacturing enterprises and world’s leading enterprises, and 
the motivating effect of manufacturing industry upgrade and industry innovation polices in the development 
of medical device industry in China were analyzed. Results and Conclusion: As far as monopoly of foreign 
medical enterprise is concerned, Chinese medical device industry should seize the opportunity of rapid 
economic development as well as innovation of science and technology, and make a breakthrough in the field of 
medical device industry with the guidance of new policies of encouraging manufacturing industry upgrade and 
technological innovation to develop advanced and efficient biotechnology and population health technology.
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·产业发展·

1   医疗器械产业市场规模现状
据统计[1]，我国医疗器械市场销售规模从 2008

年的659亿元迅速增长至2014年的 2556 亿元，增

长了近 3倍，年均复合增速为25.35%。从市场发

展空间看，全球医药和医疗器械的消费比例约为 

1∶0.7，而欧美日等发达国家已达1∶1.02[2]，全
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球医疗器械市场规模已占据国际医药市场总规模

的42%，并有扩大之势。我国医疗器械市场总规

模 2014 年约为2556 亿元，医药市场总规模预计为

13326 亿元，医药和医疗器械消费比为1∶0.19，医

疗器械在未来仍有广阔的发展空间，医疗器械产业

仍会保持快速发展。

1.1   全球医疗器械产业市场规模

欧 盟 医 疗 器 械 委 员 会 统 计 数 据 [ 3 ]显 示 ， 美

国、欧盟、日本共占全球医疗器械市场超八成

的份额。其中，美国是全球最大的医疗器械生

产国和消费国，消费量占全球的40%以上。根据

EvaluateMedTech[4]的统计，2015年全球医疗器械

销售规模为3903亿美元[5]，2011-2015年全球医疗

器械销售规模稳步增长，复合增长率为1.90%。预

计该市场规模在2020年增长至4775亿美元，2015-

2020期间将呈现4.1%的年均复合增长率[6]。

1.2   我国医疗器械产业市场规模

《2015中国医疗器械行业发展状况》蓝皮书[7]

显示，我国医疗器械2015年市场总规模约为3080亿

元，2010-2015年医疗器械市场规模复合增长率为

17.01%。

国内医疗器械市场增速大大高于全球增速[8]，

这势必吸引全球先进的技术和稳定的投资聚焦我

国，我们必将迎来发展机遇。

2   医疗器械生产企业概况
Qualified Suppliers to the Medical Device 

Industry[9-10]发布的数据显示，2015年强生公司以

258.4亿美元的总收入居全球榜首[11]。2015年全球

医疗器械生产企业收入前10位的排名见表1。而在

全球100强公司的榜单中，我国企业仅占据5席，具

体见表2。

表 1   2015 年全球医疗器械企业收入前 10 位名单

序号 医疗器械生产企业名称 收入 / 亿美元

1 强生 ( 中国 ) 医疗器材有限公司 258.4

2 美敦力（美国）公司 231.3

3 通用电气（美国）公司 180.3

4 费森尤斯（德国）医药用品有限公司 169.8

5 百特（美国）国际有限公司 163.3

6 西门子（德国）医疗器械有限公司 145.0

7 康德乐（美国）医药有限公司 114.0

8 诺华（瑞士）制药有限公司 104.9

9 皇家飞利浦（荷兰）医疗器械有限公司 104.0

10 史塞克（美国）医疗器械有限公司  98.2

表 2   进入全球 100 强的中国生产企业名单

序号 在全球 100 强企业排名 医疗器械生产企业名称 收入 / 亿美元

1 43 位 迈瑞生物医疗 13.3

2 51 位 新华医疗 11.3

3 80 位 微创医疗 3.6

4 81 位 乐普医疗 3.5

5 92 位 鱼跃医疗 3.0
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3   医疗器械产业面临的机遇
目前，我国的医疗器械生产企业规模明显小

于国外企业，可以说存在着巨大差距，尤其是高

端医疗器械市场，国外企业仍处于垄断地位[12]。然

而，通过这些年的发展，我国已经在支架类产品上

实现了突破，形成一定的产业规模和竞争力[13]。我

国医疗器械产业应以此为榜样，在更多领域实现突

破，迎来更多的发展机遇。

3.1   抓住我国经济发展的良好机遇

2015年5月19日，经李克强总理签批，国务

院印发《中国制造业发展纲要(2015至2025)》[14-15]

（以下简称《发展纲要》），部署全面推进实施制

造强国战略。这是我国实施制造强国战略第一个十

年的行动纲领。在这项规划框架中，指导思想是创

新发展，主线是信息技术和制造业的融合，基本方

针是创新驱动、质量为先、绿色发展、结构优化、

人才为本[16]。

《发展纲要》展示了巨大的发展机遇：一是

在与发达国家的差距中蕴藏着机遇。我国医疗器械

产业与发达国家存在着很大差距，从医疗器械消费

规模上也印证了这一点[17]。随着我国由做大做快国

外市场转型至扩大内需，满足并做强国内市场，势

必拉动我国医疗器械产业调整、升级和快速发展，

以满足人民群众日益增长的需求。二是在经济结构

调整中蕴藏着机遇。我国产业在全球产业链上仍处

于低端的窘境，因此我国正大力推进产业转型升

级。三是在抢占新一轮技术革新制高点中蕴藏着机

遇。随着互联网时代的到来，新一轮的技术革新即

将开始，我们要利用好全球科技创新资源，有效借

鉴发达国家检验技术发展经验，夯实我国高端医疗

器械产业的基础，少走弯路，在更高起点上实现赶

超跨越。

3.2   科技创新引领未来发展机遇

2016年8月8日，国务院印发了《“十三五”

国家科技创新规划》[18]（以下简称《规划》），

明确了“十三五”时期科技创新的总体思路、发

展目标、主要任务和重大举措，这是国家在科技

创新领域的重点专项规划，是我国迈向创新型国

家行列的行动指南。《规划》给出了有关医疗器

械的发展内容：

3.2.1   发展先进高效生物技术

瞄准世界科技前沿，抢抓生物技术与各领域

融合发展的战略机遇[19]，坚持超前部署和创新引

领，以生物技术创新带动生命健康、生物制造、生

物能源等创新发展，加快推进我国从生物技术大国

到生物技术强国的转变。

生物技术中我们要特别关注生物医用材料

的发展，以组织替代、功能修复、智能调控为方

向，加快3D生物打印[20]、材料表面生物功能化及

改性[21]、新一代生物材料检验评价方法等关键技

术突破，重点布局可组织诱导生物医用材料、组

织工程产品、新一代植介入医疗器械、人工器官

等重大战略性产品，提升医用级基础原材料的标

准，构建新一代生物医用材料产品创新链，提升

生物医用材料产业竞争力。

3.2.2   发展人口健康技术

紧密围绕健康中国建设要求，突出解决重大

慢病防控、人口老龄化应对等影响国计民生的重大

问题[22]，以提升全民健康水平为目标，系统加强生

物数据、临床信息、样本资源的整合，统筹推进国

家临床医学研究中心和疾病协同研究网络建设[23]，

促进医研企结合，开展创新性和集成性研究，加快

推动医学科技发展。

人口健康技术中要注意发展三方面的内容：

一是要发展精准医学关键技术。把握生物技术和信

息技术融合发展机遇，建立百万健康人群和重点疾

病病人的前瞻队列，重点攻克新一代基因测序技术

等精准医疗核心关键技术，开发一批重大疾病早期

筛查、分子分型、个体化治疗、疗效预测及监控

等精准化应用解决方案和决策支持系统，推动医

学诊疗模式变革[24]。二是发展数字诊疗装备。以早

期、精准、微创诊疗为方向，重点推进多模态分子

成像、新型磁共振成像系统、新型X射线计算机断

层成像、新一代超声成像、低剂量X射线成像、复

合窥镜成像、新型显微成像、大型放射治疗装备、

手术机器人、医用有源植入式装置等产品研发，加

快推进数字诊疗装备国产化、高端化、品牌化[25]。

三是发展体外诊断产品。突破微流控芯片、单分子

检测、自动化核酸检测等关键技术，开发全自动核

酸检测系统、高通量液相悬浮芯片、医用生物质谱

仪、快速病理诊断系统等重大产品，研发一批重大

疾病早期诊断和精确治疗诊断试剂以及适合基层医

疗机构的高精度诊断产品，提升我国体外诊断产业

竞争力。
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《规划》对医疗器械产业未来5年的发展做出

了战略部署，使得我们能够对医疗器械未来的发展

方向做出很好的判断，从而把握未来发展的机遇。
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