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二、说明、目录、图表目录

 一次性医疗器械最大的优点在于，与那些反复消毒后使用的传统医疗器械产品相比，其可彻

底消除病人之间发生交叉感染的隐患，防止因消毒不严而造成病人感染病毒性肝炎或艾滋病

等意外医疗事故的发生。

20世纪70年代末一次性灭菌医疗器械传入中国，1987年卫生部颁发&ldquo;关于推广使用一次

性塑料输液器、输血器及注射器通知&rdquo;后，推动了我国一次性灭菌医疗器械产业的发展

。目前已发展形成四大类产品：一次性使用无菌输注器械、一次性使用无菌介入器械、一次

性使用无菌体外循环器械、敷料。它们约占整个医疗器械产业产值的12%左右。  

目前，除发达国家和亚太地区国家为世界主要一次性医疗器械产品市场外，一些从前被忽视

的国家和地区也已逐渐成为一次性医疗器械新市场，其中包括西非和东南亚国家。如过去几

年来，联合国卫生署已加大了对包括尼日利亚等国在内的一些西非国家医疗器械的支援力度

。  

受经济快速增长、人口老龄化加剧、生活方式转变的影响，公共卫生投资持续加大，全国医

疗保险覆盖面持续增广，中国一次性医疗器械行业未来市场规模巨大。2019年，我国一次性

医疗器械市场规模达2102亿元。  

医疗器械直接关系人民群众生命健康。近年来，随着医疗器械产业快速发展，党中央、国务

院对药品医疗器械审评审批制度改革作出一系列重大决策部署，有必要对原条例进行相应修

订，以法规形式巩固改革成果，从制度层面进一步促进行业创新，更好满足人民群众对高质

量医疗器械的期待。2020年11月3日，中共中央发布的《中共中央关于制定国民经济和社会发

展第十四个五年规划和二〇三五年远景目标的建议》提出，坚持基本医疗卫生事业公益属性

，深化医药卫生体制改革，加快优质医疗资源扩容和区域均衡布局，加快建设分级诊疗体系

，加强公立医院建设和管理考核，推进国家组织药品和耗材集中采购使用改革，发展高端医

疗设备。2021年3月18日，国务院总理李克强签署国务院令，公布修订后的《医疗器械监督管

理条例》，自2021年6月1日起施行。2022年3月22日，市场监管总局发布修订后的《医疗器械

生产监督管理办法》和《医疗器械经营监督管理办法》，自2022年5月1日起施行。2022年10

月10日，修订后的《医疗器械注册质量管理体系核查指南》由国家药监局发布，适用于医疗

器械监管部门对第二类、第三类医疗器械开展的注册质量管理体系现场核查。  

受2020年新冠疫情的影响，让更多的人意识到了健康的重要性。同时，随着国民经济的发展

和人民生活水平的提高，城镇化的深入和社会老龄化程度的提高，一次性医疗器械的市场规

模逐年增长。此外，随着科学技术的进步，尤其是生物学、临床医学、材料学的不断进步，

一次性医疗器械的产品质量与性能必将实现新的突破，刺激新的消费需求的出现，不断拓展



市场容量。  

中企顾问网发布的《2024-2030年中国一次性医疗器械产业发展现状与市场年度调研报告》从

国际一次性医疗器械行业情况、国内一次性医疗器械产业现状、主要细分产品市场概况、产

品再利用情况、营销模式、重点生产企业综况等多方面多角度阐述了一次性医疗器械的行业

状况，并在此基础上对一次性医疗器械未来市场前景做出了分析。  

本研究报告数据主要来自于国家统计局、海关总署、商务部、财政部、中企顾问网、中企顾

问网市场调查中心、中国医疗器械行业协会以及国内外重点刊物等渠道，数据权威、详实、

丰富，同时通过专业的分析预测模型，对行业核心发展指标进行科学地预测。您或贵单位若

想对一次性医疗器械行业有个系统深入的了解、或者想投资一次性医疗器械行业，本报告将

是您不可或缺的重要参考工具。  
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