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二、说明、目录、图表目录

    医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材

料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获

得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助

作用。

    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4690亿美元。

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。2014年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。2002-2013年全球医疗

器械销售额统计：亿美元数据来源：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    本医疗器械行业

研究报告共十四章是中企顾问网的研究成果，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。中企顾问网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。

    本研究咨询报告由中企顾问网公司领衔撰写，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 医疗器械概述1

1.1 医疗器械的概念及特点1

1.1.1 医疗器械的定义1

1.1.2 医疗器械的使用目的1



1.1.3 医疗器械的行业特点2

1.2 医疗器械的相关分类3

1.2.1 医疗器械的分类3

1.2.2 医疗器械从临床角度的分类4

1.2.3 国家药监局对60种医疗器械的分类界定4

1.3 行业地位及作用分析6

1.3.1 医疗器械行业地位阐述6

1.3.2 在卫生健康事业中的作用6

1.3.3 对经济发展的带动作用7

1.3.4 对科技发展的带动作用7第二章 2012-2014年国际医疗器械行业分析8

2.1 国际医疗器械行业发展概况8

2.1.1 全球医疗器械市场整体格局分析8    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4690亿美元。

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。2002-2013年全球医疗器械

销售额统计：亿美元数据来源：欧盟医疗器械委员会2.1.2 全球医疗器械市场发展的特点9    医

疗器械产业上游主要环节为产品设计与研发、原材料供应，中游业务包括外协生产与设备集

成，下游是分销商渠道与医疗机构等终端用户。产业链关系如下图所示：医疗器械产业链

资料来源：中企顾问网整理    经过长期发展，美国、欧盟、日本等国家医疗器械产业已步入

成熟阶段，大型跨国企业通过掌控研发和销售环节，占据价值链关键环节，从而获取较高的

利润率。以中国为代表的发展中国家主要从事加工生产，利润率较低。目前中国、巴西等发

展中国家正通过自主创新和研发积累，推动本土医疗器械产业向价值链上游转移。全球主要

区域医疗器械行业发展阶段分析

资料来源：中企顾问网整理    产品研发、设计、分销及品牌建设是医疗器械产业价值链上的

关键点，亦是产生行业主要利润的关键环节。产业价值链如以下流程图所示：医疗器械产业

价值链

资料来源：中企顾问网整理2.1.3 全球医疗器械市场增长的动力10



2.1.4 全球医疗器械行业整合并购升温10

2.1.5 全球医疗器械市场企业格局分析12
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2.3 欧盟29
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2.4 日本36

2.4.1 日本医疗器械市场发展概况36

2.4.2 日本与部分国家医械贸易情况39    日本已进入高度老龄化社会，60岁以上老人占该国总
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血管支架、胰岛素泵、人工关节等植入性器械，在日本市场上销售情况十分理想。

    日本大地震和海啸对密集分布在日本东部沿海地区的医疗器械产业造成了严重打击，部分

公司产量大幅下滑，由于担心今后几年再次发生强震和海啸，日本一些医疗器械公司正在考

虑将生产线转移到中国等邻近国家和地区。

    近年来，日本进口的医疗器械产品（按进口额而非数量排序）主要有：生命支持器械类产

品、各种临床用器械、眼科器械及相关产品、成像诊断设备（CT、PET、MRI设备等）、治

疗和手术器械、不锈钢制及其他合金制医疗器械、生理数据测定和生命监测类产品、牙科器
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日本主要医疗器械产品进出口贸易状况 贸易金额：美元医用敷料进口$257,678,877出

口$239,684,584医用耗材进口$601,797,353出口$169,909,770诊疗设备进口$5,873,167,264出

口$4,381,525,119康复用品进口$686,756,576出口$73,536,376假齿、义肢及人体介入设备进

口$2,916,496,574出口$133,201,393医用射线装置进口$1,505,804,721出口$1,703,074,454资料来源：

日本海关    在日本医疗器械市场上，西方发达国家尤其是美国的医疗器械产品则占有很大比

例，日本每年对美医疗器械进口额达70～80亿美元，相比之下，中国、印度、巴西、俄罗斯

、南非等新兴经济体国家的医疗器械产品在日本市场上只占很小的比例。2.4.3 2014年日本调
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3.2.3 2013年中国电子医疗器械市场规模86

3.2.4 2013年中国医疗器械行业运行现状89

3.3 2012-2014年中国医疗器械市场概况90

3.3.1 中国医疗器械市场格局解读90

3.3.2 中国医疗器械受资本市场追捧91

3.3.3 影响医疗器械市场增长的主要因素92

3.3.4 我国医疗器械县级市场需求分析94

3.3.5 我国高端医疗器械市场需求强劲94

3.4 2012-2014年中国医疗器械行业进出口状况97

3.4.1 我国医疗器械进出口贸易特征综述97

3.4.2 2012年我国医疗器械进出口情况98

3.4.3 2013年中国医疗器械进出口分析103

3.4.4 2014年中国医疗器械进出口分析106    2014年上半年，我国医疗器械贸易总体表现平稳，

进出口总额167.9亿美元，同比增长6.1%。其中，出口额92.9亿美元，同比增长3.15%，出口增

势明显放缓；医疗器械进口额74.9亿美元，同比增长10.01%。医院诊断与治疗用品是我医疗器

械贸易主要产品，占56.2%的贸易份额。2014年上半年医疗器械产品类别进出口统计商品名称

出口额（亿美元）同比%进口额（亿美元）同比%总计92.943.1574.9110.01医用敷

料12.5410.8416.1425.66医用耗材15.25-8.5810.891.56诊疗设备41.331.9553.269.14康复用

品20.9611.666.8029.42口腔设材2.852.232.3315.29资料来源：中国海关    一、出口增幅趋缓

    上半年，我国共向214个国家和地区出口医疗器械，出口额92.9亿美元，同比增长3.15%，较

之前几年的同期增速明显放缓。从单一市场来看，美国、日本、德国是我主要出口市场，出

口额37.1亿美元，占我出口总额的40%。出口前十大市场中，除了俄罗斯和印度市场出现下滑

，俄罗斯市场尤为明显，其他出口市场略有增幅。从具体产品看，出口额过亿美元的产品依

然集中在按摩器具、医用导管、药棉、纱布、绷带、化纤制一次性或医用无纺布物服装、X

光检查造影剂、助听器、彩超、注射器等一次性耗材和中低端诊断治疗器械上。主要出口公

司是泰尔茂医疗产品（杭州）有限公司、枝江奥美医疗用品有限公司、稳健实业（深圳）有

限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司等。2014年上半年中国医疗器械出口市场统计

目的地出口额（亿美元）同比%占比%全球92.93.151001美国23.54.7925.262日本7.725.748.313德

国5.869.796.314香港5.416.025.835英国3.4512.563.716荷兰2.577.542.777俄罗斯联邦2.08-19.672.248

法国2.074.662.249韩国1.962.622.1110印度1.94-0.882.08资料来源：中国海关2014年上半年前十大

医疗器械出口统计序号商品名称出口额（亿美元）同比%占比%1按摩器具7.6517.98.232矫正视

力品、保护眼睛或其他类似品5.691.036.133导管、插管及类似品5.27.365.64药棉、纱布、绷



带4.453.954.795其他医疗仪器及器具4.227.674.546化纤制一次性或医用无纺织物服

装3.619.023.897钢铁制卫生器具3.0-12.63.238注射器2.7928.439其他诊疗设备及零

件2.6517.412.8510不锈钢制洗涤槽及脸盆的卫生器具2.45-7.53  资料来源：中国海关    二、进口

增势良好

    上半年，进口医疗器械74.9亿美元，同比增长10.01%，以美国、德国、日本为主，占到进口

总额的60%。除日本和韩国进口有下降外，其他国别均表现出良好增势，其中从马来西亚进

口同比增长194%，达到了2.01亿美元。诊疗设备产品是最大进口品种，其中使用光学射线仪

器、彩超、医用导管、内窥镜、CT等是主要产品。强生（上海）医疗器材有限公司、美敦力

医疗用品技术服务（上海）有限公司、上海东松国际贸易有限公司、奥林巴斯贸易（上海）

有限公司等为主要进口公司。2014年上半年中国医疗器械进口市场统计来源地进口额（亿美

元）同比%占比%全球74.9110.011001美国24.128.2232.22德国12.396.3416.553日本9.16-2.6812.234

瑞士3.013.74.015爱尔兰2.485.243.316英国2.1010.762.827马来西亚2.01194.392.698荷兰1.8320.42.459

韩国1.76-26.152.3610法国1.7510.082.34资料来源：中国海关2014年上半年前十大进口医疗器械

统计序号商品名称进口额（亿美元）同比%1使用光学射线（紫外线、可见光、红外线）的其

他仪器及装置5.5813.192其他医疗仪器及器具5.1924.323导管、插管及类似品5.1112.424彩色超声

波诊断仪4.572.845其他医疗或兽医用X射线应用设备3.226.776其他弥补生理缺陷、残疾用器具
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结束后长期留在体内，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。

    根据国家统计局制定的《国民经济行业分类与代码》，我国把植入医疗器械归入医疗仪器

设备及器械制造（国统局代码358）中的假肢、人工器官及植（介）入器械制造，其统计4级

码为C3586。植入医疗器械行业代码表行业代码行业名称35专用设备制造358医疗仪器设备及

器械制造3586假肢、人工器官及植（介）入器械制造资料来源：中企顾问网整理植入医疗器

械行业主要产品分类分类依据分类产品按结构特征分有源植入医疗器械通过外科或内科手段

，拟部分或全部插入人体，或通过医疗手段介入自然腔口且拟留在体内的有源医疗器械，如

心脏起搏器等。 无源植入医疗器械通过外科手段来达到下列目的的医疗器械：全部或部分插

入人体或自然腔口中；或为替代上表皮或眼表面用的；并且使其在体内至少存留30天，且只

能通过内科或外科的手段取出。如心血管支架、人工关节等。按用途分冠状动脉植入医疗器

械支架、导管、导丝等 先天性心脏病植入医疗器械封堵器、心脏起搏器、心脏瓣膜等 脑血管



植入医疗器械颈动脉支架、锥动脉支架、颅内血管支架、覆膜支架、球囊扩张导管、微导管

、微导丝、远端保护器械、弹簧圈、液态栓塞材料等 外周血管介入器械动脉支架、髂动脉支

架、股动脉支架、胭动脉支架、锁骨下动脉支架、主动脉瘤覆膜支架、髂动脉瘤覆膜支架、

股动脉瘤覆膜支架、髂静脉支架、股静脉支架等 骨科植入器械人工关节、脊柱、创伤等 美容

及整容植入器械乳房假体、鼻假体、软组织扩张器等 眼科植入医疗器械人工晶体资料来源：

中企顾问网整理    植入医疗器械的上游原材料主要有金属及合金材料、生物陶瓷、高分子材

料及天然生物材料等，而生物型植入医疗器械的上游原料为天然生物材料。植入医疗器械的

下游市场主要集中在医院和美容院，具体来说集中在医院的神经外科、妇科、普外科、骨科

、整形外科以及美容院等机构。物植入医疗器械产业链图示如下：

资料来源：中企顾问网整理    1、上游原料产业分析 

    应用在植入医疗器械领域的天然生物材料多数来源于动物组织，主要是膜、筋腱、心包、

血管、骨头等非主要食用组织。目前该类天然生物材料用于植入型医疗器械领域还并不十分

广泛，与金属、高分子合成材料相比只是很小的部分，且国内外并未形成广泛的市场应用，

因此天然生物材料的供给及价格变动对于行业的影响非常小。而随着以动物组织为原料的生

物型植入医疗器械产业的发展，会提高猪、牛的价值，促进猪、牛养殖业的发展，改善养殖

农民的生活。 

    2、下游产业分析 

    植入医疗器械最主要的下游用户是医院及整形美容院，我国医疗卫生事业随着国力的增强

得到了长足的发展，近年来，医院总数及三级甲等医院数量整体呈现明显增加趋势。其中三

级甲等医院是植入医疗器械的主要使用机构，等级较高的医院数量不断增加表明我国在高等
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年中国假肢、人工器官及植（介）入器械增长行业规模以上企业统计分析年份企业数量（家
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