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摘要

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

前言：上世纪70年代，一线城市的医院所用医疗器械基本来自进口，定价昂贵，居民买不起也用
不起。80年代起，中国医疗器械企业通过提高自主创新能力、“出海”并购等方式增强自身实力，
提高国际市场话语权，逐渐打破外企对医疗器械的垄断地位。

行业判断：2020年全球医疗器械行业市场规模为34998亿元，同比增长4.6%，中国医疗器械
市场规模为8118亿元，同比增长15.5%，接近全球医疗器械增速的3倍。但我国在高端医疗器
械领域的产品国产化率较低，现有医疗市场趋向于进口，医疗器械国产化及国产替代是国家政
策重点鼓励的方向。

国产替代可实施性：外有政策因素对国产化产生需求从而推动进程，国家鼓励优先采购国产设
备、带量采购降低高素质国产产品的准入壁垒，DRGs/DIP对医院的成本管控能力提出更高的
要求。内有企业自身驱动因素对国产化的推动，企业不断加大研发投入增强创新力，调整商业
模式扩宽产品管线和自身市场份额。

未来趋势：技术、品牌、性价比、渠道都是国产企业的制胜法宝，政策对于国产产品的支持也起
到一定助推作用。在不断改变的行业格局下，企业因对自身的定位和价值有更清晰的认识。从
2018年和2020年境内三类器械获批对比情况可以看出，IVD体外诊断、无源植入器械、护理器
械基本已实现国产替代，从融资规模可以推测，未来医学影像、心血管器械将成为国产替代的核
心主力。
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4国产替代趋势下，企业对策思考
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国产器械替代进口可实施性探讨
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医疗器械行业发展阶段概述
从无到有，从落后到追赶，正向高质量发展阶段迈进
自建国以来，中国医疗器械企业通过提高自主创新能力、“出海”并购等方式增强自身实力，提高国际市场话语权，对提

升我国医疗器械行业整体水平起着至关重要的作用。有理由相信，随着新医改方案和“健康中国2020”的健康发展战略的

提出，中国医疗器械产业将会继续发展、扎实前进。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

我国的医疗器械产业开始处于“萌
芽”状态，并在不断的摸索中逐步
形成为一个独立的产业。

我国医疗器械产业高速发展，并
朝着产品种类更加齐全、技术创
新能力不断完善、能满足消费者
不同层次需求的成熟产业发展。

十八大以来，党和国家对医疗器械发
展高度重视，在优化监督管理体制的
同时鼓励企业创新。我国的医疗器械
产业正朝着国产化、高端化、品牌化、
国际化方向发展。
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概述

我国第一台200毫安X线机由上海

医疗器械厂和上海精密医疗器械

厂共同研制成功

中国第一台能够批量生产的A

型超声仪器在汕头被研制出来。

医疗器械在全国率先实行大行业管理，

由国家医药管理局统一实施医疗器械

产品的相关工作。

新冠疫情推动中国医疗器械行业

飞速发展，中高端器械的出口率

迅速提高。

总局提出了医疗器械定点企业

和划归轻工业系统的6条原则

意见。

我国医疗器械市场总体产值突破

了1000亿元，规模居世界第二。
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医疗器械行业分类标准
三大类安全等级形成更清晰的分类管理

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

第一类 第二类 第三类

风险程度 低 中 高

产品管理

备案/注册要求 备案 注册 注册

取得文件 备案凭证 医疗器械注册证 医疗器械注册证

生产企业管理

备案/许可要求 备案 许可 许可

取得证照 第一类医疗器械 医疗器械生产许可证 医疗器械生产许可证

主管部门
设区的市级食品药品监督管理

部门
省、自治区、直辖市食品药品

监督管理部门
省、自治区、直辖市食品药品

监督管理部门

经营企业管理

备案/许可要求 / 备案 许可

主管部门 /
设区的市级食品药品监督管理

部门
设区的市级食品药品监督管理

部门

安全性是器械审批注册的主要分类标准。NMPA将医疗器械按照其安全性由高至低分为三个等级，并分别由三级政府部门

进行监督管理。第一类是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。第二类是指，对其安全性、有效性应

当加以控制的医疗器械。第三类是指，植入人体、用于支持、维持生命;对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严

格控制的医疗器械。由于第三类医疗器械风险高于前两类，所以受到政府部门的严格监管，但同时也因其高技术含量而具

有更高壁垒，目前我国第三类医疗器械的进口比例较高。

医疗器械安全等级分类标准



6©2022.1 iResearch Inc.                                                                                                                         www.iresearch.com.cn

医疗器械行业细分领域

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

我国医疗器械行业医疗器械产品种类繁多, 产品间差异极大，但单一领域的市场规模和空间相对有限。每个领域的产品用

于不同病种，而不同病人的诉求又有巨大差别。因此造成了医械企业经常面对行业细分领域天花板的压制，以及跨界竞争

的挑战。医疗器械可以按产品特性分为医疗设备、高值耗材、低值耗材、体外诊断等几大类。

医疗设备（%） 低值医用耗材（%） IVD（%）高值医用耗材（%）

细分领域存在天花板效应

医疗器械细分领域市场占比



7©2022.1 iResearch Inc.                                                                                                                         www.iresearch.com.cn

医疗器械产业链

上游材料及技术是医疗器械发展的基石，上游原材料的基础学科投入以及相关医疗器械技术的研发投入，将直接影响到医

疗器械整体行业的发展与走向。中游加工制造环节国内相关制造企业对核心技术掌握相对薄弱，主要集聚在低值耗材和低

端医疗器械领域。但近年来，我国医疗器械制造的整体水平正不断提升。下游主要为应用端为科研机构、医院、第三方检

验机构和个人患者。

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

上游 下游中游

原材料和零部件

设备供应

医疗器械技术研发

零部件供应

加工商

金属材料：纯金属材料、合金材料
等
复合材料：医用橡胶、医用塑料等
化学材料：氯化钠、碳酸钠、氨基
酸等
生物材料：天然生物材料、人造生
物材料、酶、辅酶、抗原、抗体等
其他材料：电子材料、医用玻璃

影像技术：X线技术、磁共振技术
检测技术：微生物检测技术
治疗技术：放射治疗技术、外科手
术技术
其他技术：有源植入技术、信息技
术

医疗设备

医用耗材

IVD

医用医疗设备：影像设备、监护仪、核磁共振仪、
血液分析仪、超声诊断仪、心电图机等
家用医疗设备：血糖仪、体温计、按摩仪器、供
氧机等

低值耗材：注射器、输液管、采血针、药棉、纱
布、手术刀等
高值耗材：心血管支架、人工晶体、心脏起搏器、
内窥镜、造影导管、人工耳蜗等

试剂：免疫诊断试剂、生化诊断试剂、微生物诊
断试剂、即时诊断试剂、组织细胞学诊断试剂等
仪器：TLA、POCT、基因测序仪、新型分子诊
断仪、化学发光免疫分析仪

各类医疗机构

家庭

其他

各类医院、基层诊所、门诊、卫
生组织机构、疗养机构、急救站、
临床检测中心等

家庭预防、家用养生护理、家用
保健等

制药工业、国际卫生支援、出口
国外等

中国医疗器械行业已经形成了较为成熟的产业链
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医疗器械产业图谱

来源：艾瑞咨询研究院自主研究及绘制。

医疗设备

诊断设备 治疗设备 辅助设备

低值耗材 高值耗材

骨科

血管介入

其他

IVD

中国高端医疗器械依赖进口
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