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二、说明、目录、图表目录

      医疗器械市场是当今世界经济中发展最快、国际贸易往来最为活跃的市场之一。美国、欧

洲、日本共同占据超过80%的全球医疗器械市场，处于绝对领先地位，其中美国是世界上最

大的医疗器械生产国和消费国，其消费量占世界市场的39%。      根据欧盟医疗器械委员会法

发布的统计数据：全球医疗器械市场销售总额已从2002年的2100亿美元迅速上升至2013 年

的4628亿美元。

即使是在全球经济衰退的2008 年和2009 年，全球医疗器械市场依然逆流而上，分别实现6.41%

和7.00%的增长率，高于同期药品市场增长率。随着经济的复苏和新兴市场国家中等收入水平

消费者对医疗保健服务需求的增长，医疗器械市场将会持续增长。2002-2014年全球医疗器械

销售额及增速统计：亿美元，%年度市场规模同比增速2002年210012.30%2003年22768.38%2004

年24688.44%2005年26758.39%2006年29008.41%2007年31037.00%2008年33026.41%2009

年35337.00%2010年37937.36%2011年40687.25%2012年43757.55%2013年46907.20%2014

年*50186.99%数据来源：欧盟医疗器械委员会      2001年至2013年，中国医疗器械市场销售总额

由179亿元增至约1889亿元。也就是说，剔除物价因素影响，我国的医疗器械市场销售总额13

年间增长了近11.8倍。由此，2013年中国已经超过日本，成为世界第二大医疗器械市场

。2007-2014年我国医疗器械行业销售收入情况数据来源：国家统计局      我国医疗器械行业研

发投入少，创新水平低，核心技术少。目前我国整体医药行业研发投入占销售收入的比重

为1%&mdash;2%（医疗器械为3%），而国外的平均水平为15%&mdash;18%，医疗器械为15%

以上。投入严重不足使得我国在创新性医疗器械的研究与开发上落后。据统计，美国最大

的40家医疗器械企业的产值占全球医疗器械产值的20%，而中国医疗器械企业的产值仅占全

球医疗器械产业的5%左右。

      本医疗器械行业研究报告共十章是智研数据中心咨询公司的研究成果，通过文字、图表向

您详尽描述您所处的行业形势，为您提供详尽的内容。智研咨询在其多年的行业研究经验基

础上建立起了完善的产业研究体系，一整套的产业研究方法一直在业内处于领先地位。医疗

器械行业研究报告是2014-2015年度，目前国内最全面、研究最为深入、数据资源最为强大的

研究报告产品，为您的投资带来极大的参考价值。

      本研究咨询报告由智研咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国

家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关

总署、知识产权局、智研数据中心提供的最新行业运行数据为基础，验证于与我们建立联系

的全国科研机构、行业协会组织的权威统计资料。

      报告揭示了医疗器械行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国医疗器械做了重点企业经



营状况分析，并分析了中国医疗器械行业发展前景预测。为战略投资者选择恰当的投资时机

和公司领导层做战略规划提供准确的市场情报信息及科学的决策依据，同时对银行信贷部门

也具有极大的参考价值。 报告目录：第一章 医疗器械行业概述1

第一节 医疗器械的概念及特点1

一、医疗器械的定义1

二、医疗器械的使用目的1

三、医疗器械的行业特点2

第二节 医疗器械的相关分类2

一、医疗器械的分类2

二、医疗器械从临床角度的分类3

三、国家药监局对60种医疗器械的分类界定4第二章 医疗器械行业全球市场分析6

第一节 2013年全球医疗器械行业市场概况6

第二节 2013年全球主要国家医疗器械行业市场概况8

一、欧洲地区8

二、北美地区11

三、亚洲地区16    在中国与日本的推动下，近年来亚洲地区医疗器械产业取得了长足的发展

，2013年日本医疗器械行业全球销售额达到459亿美元，占全球总量的9.78%。2007-2012年日

本医疗器械销售额统计：亿美元年度销售额2007年3102008年3142009年3182010年3412011

年3662012年3722013年459数据来源：欧盟医疗器械委员会    一、日本医疗器械管理体系概况

    1、日本医疗器械立法及主管

    1960年，日本国会通过&ldquo;药事法&rdquo;。2002年7月日本政府全面修订&ldquo;药事

法&rdquo;。在医疗器械监管方面，日本政府竭力确保医疗器械产品的质量、安全性和有效性

。修订后的《药事法》于2005年全面施行，上市前准许和入市后管理体系发生了重大变化。

新版《药事法》在医疗器械方面，增加新型生物产品管理条例、对低危医疗器械的第三方认

证体系、以及厚生省评审高危医疗器械的优先权等。

    在日本，厚生省根据《药事法》对医疗器械进行管理。厚生省在药务局内设医疗器械课进

行行政管理，并会同监督指导课一起进行质量体系检查。此外，还在国立卫生试验所设立疗

品部，对医疗器械进行技术复核和相关研究工作。

    2、日本医疗器械产品的定义及分类

    定义：用于人或动物疾病的诊断、治疗或预防、或影响人或动物结构或功能的设备和仪器

。

    分类：《药事法》将医疗器械分为四类：一类、二类、三类、四类。分类是按照医疗器械



对人体的危害程度而定的。一类最低，四类最高。但这种分类是按照全球协调组织（GHTF

）的分类法而定的。且在类别上增加了称呼，一类医疗器械称为一般医疗器械，二类医疗器

械称为控制类医疗器械，三类和四类医疗器械称为严格控制类医疗器械。

    3、日本医疗器械产品的市场准入（上市前管理）

    按照日本《药事法》规定，一家生产厂的每一种产品，都必须取得厚生省的生产或入市批

准（日文称为Shonin）。此外，生产厂还须取得地方政府的生产或入市许可（日文称为Kyoka

）。按修改后《药事法》规定，不仅产品的生产要经厚生省批准，产品的入市也要经厚生省

批准。对任何一种产品，都要求公司须获得生产批准和入市许可。

    目前的《药事法》对一类医疗器械和某些二类医疗器械的生产不需要预批准，对它们的入

市也无管理规定。但大多数二类和所有的三类及四类医疗器械产品，则要求需经厚生省批准

。一类医疗器械（即称为一般医疗器械），须获得地方政府的入市销售许可，这类器械不需

要获得厚生省的入市批准，厚生省对它们的入市也不作管理规定。二类医疗器械（即称为控

制类医疗器械），须由第三方进行认证。三类和四类医疗器械（即称为严格控制类医疗器械

），这两类医疗器械将受到严格的管理，并须获得厚生省的入市销售批准。

    4、日本医疗器械质量体系

    1989年，厚生省药务局颁布了《医疗用具质量体系》。该质量体系是在美国医疗器械质量

体系的基础上制定的，其检查是在药务局医疗器械课和监督指导课指导下，由都、道、府、

县的药事监督员进行的。

    5、日本医疗器械的上市后管理

    要求获得生产批准和入市许可的公司须具有质量控制体系和售后安全控制体系。入市许可

每五年更新一次。

根据新版《药事法》，对初次获得批准的医疗器械，经一定时期后，要进行重新审查。新设

计的、结构新颖的或采用新原理的医疗器械，在获得初次批准后第四年，须接受再次审查。

具有新效力、新用途或新性能的医疗器械，则在获得初次批准后第三年，须对之进行复审。

    6、临床试验

    日本厚生省要求从1993年开始实施&ldquo;医疗器械临床研究规范&rdquo;。日本医疗器械临

床研究（试验）规范的要点如下：进行临床试验的场所必须是医疗法认可的医疗机构；该医

疗机构设有临床研究审查委员会；临床研究委托者必须要和医疗机构签订书面合同；拟临床

研究计划书；在临床试验结束后，根据临床研究医师的报告，负责医师应完成临床研究（试

验）报告书；等等。

    二、印度医疗器械市场概况

    2012年印度年医疗器械工业市场规模为45.3亿美元，较2012年增长19.53%，印度属于典型的



发展中国家，但在过去5年里印度医疗器械产业年均增速达到17%，这在亚洲乃至全世界均属

于高增速。2009-2013年印度医疗器械市场概况：亿美元年度市场规模2009年23.72010

年27.82011年32.62012年37.92013年45.3数据来源：欧盟医疗器械委员会     早在英殖民时期，印

度就建立了一定规模的医疗器械工业，如普外科手术器械加工工厂等。但是，印度医疗器械

工业真正取得长足发展是近60年的事情。

    印度医疗器械产业的总体特点是&ldquo;小而散&rdquo;。印度绝大多数医疗器械企业是雇员

十几人至几十人的小企业，而拥有数百名员工的大型医疗器械生产企业很少。

    印度医疗器械产业仍属于封闭型产业，除少数产品从海外进口外，印度医疗器械产业基本

上可以做到自给自足。印度医疗器械进口产品主要有眼科手术器械、整形外科器械、心血管

器械、电子成像诊断设备和体内诊断器械等，其医疗器械年进口额在2.15亿～2.3亿美元之间

。第三节 2014-2020年全球医疗器械行业市场趋势预测20第三章 中国医疗器械行业发展环境分

析21

第一节 国内医疗器械经济环境分析21

一、GDP历史变动轨迹分析21

二、固定资产投资历史变动轨迹分析23

三、2015年中国经济发展预测分析31

第二节 中国医疗器械行业政策环境分析31第四章 中国医疗器械行业市场发展分析39

第一节 2013年中国医疗器械市场分析39

一、2012年医疗器械市场形势回顾39

二、2013年医疗器械市场形势分析40    2001年至2013年，中国医疗器械市场销售总额由179亿

元增至约1889亿元。也就是说，剔除物价因素影响，我国的医疗器械市场销售总额13年间增

长了近11.8倍。由此，2013年中国已经超过日本，成为世界第二大医疗器械市场。2007-2013年

我国医疗器械行业销售收入情况数据来源：国家统计局    我国医疗器械行业研发投入少，创

新水平低，核心技术少。目前我国整体医药行业研发投入占销售收入的比重为1%&mdash;2%

（医疗器械为3%），而国外的平均水平为15%&mdash;18%，医疗器械为15%以上。投入严重

不足使得我国在创新性医疗器械的研究与开发上落后。据统计，美国最大的40家医疗器械企

业的产值占全球医疗器械产值的20%，而中国医疗器械企业的产值仅占全球医疗器械产业

的5%左右。

    随着我国医疗器械产业的发展，全国已形成了几个医疗器械产业聚集区和制造业发展带，

珠江三角洲、长江三角洲及京津环渤海湾三大区域成为本土三大医疗器械产业聚集区。据不

完全统计，三大区域医疗器械总产值之和及销售额之和均占全国总量的80%以上。因为本身

所具有的条件不同，这三大产业聚集区又呈现出明显的地域特点。



    以深圳为中心的珠江三角洲(包括珠海、广州等地)，研发生产综合性高科技医疗器械产品是

其强项，主要产品有监护设备、超声诊断、MRI等医学影像设备和伽玛刀、X刀等大型立体定

向放疗设备、肿瘤热疗设备等，直接反映着现代医疗器械的新技术。深圳医疗器械对外出口

发展很快，区域生产总产值以超过30%的速度递增。深圳的工业优势在于电子、计算机、通

讯、机电一体化等领域，而现代医疗器械的发展正是综合了这些领域的高新技术成果，从而

产生集约化优势，再加上深圳的优惠政策、机制、市场等因素的激励和培植，使医疗器械产

业在深圳得以蓬勃发展。

    近几年来以北京为中心的环渤海湾地区(含天津、辽宁、山东)医疗器械发展势头迅猛，一个

包括DR、MRI、数字超声、加速器、计算机导航定位医用设备、呼吸麻醉机、骨科器材和心

血管器材生产企业群正在形成。一批中小企业迅速崛起，这些企业成立不过几年的时间，但

产值已经接近甚至超过亿元。他们借助政府的关注以及本身所具有的科技能力，更倾向于数

字化医疗设备这一领域，虽然在市场中表现出的力量目前还不十分突出和强大，但势头强劲

，潜力巨大。

    上海具有深厚的工业基础，无论是产品还是技术，上海都是我国医疗器械行业的领头羊。

以上海为中心的长江三角洲地区(含江、浙)是我国医疗器械三大产业群之一，这一地区的特

点是产业发展迅速、中小企业活跃、地区特色明显，其一次性医疗器械和耗材的国内市场占

有率超过一半。除此之外，还有像苏州的眼科设备、无锡的医用超声、南京的微波、射频肿

瘤热疗、宁波的MRI以及上海的综合实力，相对而言都是比较突出的。

    此外，以重庆为中心的成渝地区，以武汉为中心的华中地区也是新兴的、以生物医学材料

和植入器械及组织工程为特色的地区。

贸易呈顺差，但进口增速明显强于出口

    2013 年中国经济增速放缓，是当前经济转型升级、结构调整带来的一种增长模式的变化。

虽然增长幅度低于以往的两位数，但这种增长是向着更均衡、更高质和更持久的趋势发展，

因而显得更为重要。表现在我国医疗器械2013年贸易状况是进口明显强于出口，这与当下世

界各种经济体分化走势分不开，如发达经济体适度就业但经济增长有限、新兴经济体受通胀

压力和经济增速放缓等困境制约，导致全球经济体对医疗器械总体需求下降，多少对我国医

疗器械对外贸易有一定的影响。

    2013年中国医疗器械对外贸易情况：

    2013年，我国医疗器械贸易总额达343.1亿美元，比2012年增长14.13%，增幅比2012年增长1

个百分点。其中，进口额为149.75亿美元，比2012年增长20.07%，增幅比2012年增长5.5个百分

点；出口额为193.35亿美元，比2012年增长9.92%，增幅比2012年下降2个百分点，出口增势明

显弱于进口；贸易顺差为43.6亿美元，比2012年下降14.8%。2013年中国医疗器械贸易统计数



据来源：中国海关    研发投入加大

    我国医疗器械产业已基本形成了多学科交叉的研究开发体系。我国已开始进入以中档产品
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