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我国医疗器械产业发展现状分析和前景研究
王露影

（北京冠邦科技集团股份有限公司　北京　100000）

摘　要：医疗器械在疾病预防、诊断、治疗以及探测等环节具有重要作用，保障人们的身体健康和生命安全。医学器械对社
会和医疗事业的发展具有促进作用，加快现代医学发展的脚步。并且医疗器械逐渐从原来的疾病治疗领域逐渐向健康保健领域转
变，帮助人们及时探知自身的健康状况，为人们提供科学的健康管理模式。目前我国医疗器械产业获得新的生机，具有较好的发
展态势，产业结构更加完善。但在发展中同时伴随着一些突出性问题，延缓产业的发展进程。本文首先探究我国医疗器械产业发
展历史和现状，其次分析产业面临的突出性问题，最后结合实际研究产业的发展前景，在发展中对现存的问题进行优化，通过法
规优化组织结构、医疗器械标准化建设、技术创新、树立医疗器械国际品牌、医疗行业协会发展。
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1 我国医疗器械产业发展概况

1.1 我国医疗器械产业发展历史

我国医疗器械产业的发展时间较短，在发展的初期产业的

技术与欧美国家相比较为落后，产业模式较为单一，主要集中

在中低端。但是从 20 世纪中期以来，我国医疗器械产业获得

迅猛发展：第一，从 20 世纪中期到 80 年代初，这一阶段属于

我国医疗器械产业的萌发期，在不断学习和借鉴中我国逐渐形

成一个专属的产业。第二，在改革开放之前，我国医疗器械产

业属于不断扩张和结构重组的阶段。第三，从 20 世纪 90 年代

到今天，医疗器械产业处于高速发展的时代，具有较好的发展

前景 [1]。

1.2 我国医疗器械产业现状

在经济全球化以及国家的大力扶持下，我国医疗器械产业

获得空前的发展，并逐渐呈现出繁荣发展的局面。根据统计数

据显示，截至 2020 年 8 月 1 日，A 股医疗器械产业上市公司一

共有 69 家，他们分布于广东、北京、江苏、山东等地，其中

广东的数量最多有 17家，北京暂列第二为 9家。与药品相比，

虽然我国医疗器械产业的起步较晚，但是在分级诊疗的影响下，

获得较好的发展机会。

医疗器械产业的发展从近年来的上市企业中也可以进行探

析。根据统计可知，截至 2020 年 8 月 1 日，A 股医疗器械产业

上市的 69 家公司中有 45 家是在 2015 年之后上市的。并且对

从开板到 2020 年 8 月 1 日上市的企业进行调查可知，在 30 家

企业中有一半以上都是医疗器械产业。

1.2.1 产业增长较快

我国的医疗器械产业处于快速发展的状态，对《中国医疗

器械行业发现报告》进行分析可知，医疗器械产业在国民经济

中的地位不断提升，收益占据的 GDP 也一直处于不断增加的状

态，从 2013 年的 0.34% 提升到 2019 年的 0.57%。并且医疗器

械产业的结构正在不断扩张，成长的速度较为迅速，并且具有

较高的影响力。

1.2.2 经济效益较好

从医疗器械产业近几年的收益情况可知，产业的利润也处

于高速增长的状态，并且具备较好的经济效益。医疗器械产业

的总体利润额正处于稳步增长的阶段，对 2019 年的情况进行

探析可知。产业中的龙头企业迈瑞处于绝对的领先地位，产业

营收额高达 165 亿元，净赚利润为 48 亿元。其他医疗器械产

业的营收普遍在 50 亿元以上，基本的利润在 10 亿元左右，乐

普医疗的利润较好接近 20 亿元。

1.2.3 市场扩张较快

近年来医疗器械的需求量不断扩大，在内外需的共同作用

下，我国的医疗器械市场获得新的活力，市场规模已经从 2006

年的 434 亿元增加到 2018 年的 5000 亿元，复合增长率高达

23.6%。尤其 2020 年新冠肺炎在全球席卷，医疗器械的需求量

逐渐提升，促进相关器械企业的进一步发展。从长远的角度出

发，在疫情的作用下重症监护室和病房的数量逐渐增加，基层

医疗服务机构的发展水平和服务效果得到明显的优化 [2]。结合

我国发改委颁布的《公共卫生防控救治建设能力方案可知》，

各地已经逐步开始医疗基础设施建设，进一步促进医疗器械产

业的发展。

1.2.4 并购重组速度加快

为了促进医疗器械产业的进一步发展，部分产业已经由最

初的粗放型管理转换为内涵型的发展模式，加快并购重组工作

的实施速度。我国医疗器械产业在发展中形成自身的竞争优势。

我国具备充足的医学技术人才和较好的医学市场，人们越来越

关注自身的健康问题，在医疗领域的经济投入逐年增加。目前，

部分医疗器械产业通过并购重组的模式，把市场结构进行细化，

促进产业向多元化发展。

2 我国医疗器械产业面临的突出性问题

2.1 产业缺乏监管

与国际市场相比我国的医疗器械主要集中在 III 类，目前

我国 III 类医疗器械注册的比例为 16.3%，而国外的企业仅占

据 7.5% 左右。我国的医疗器械管理的理念较为滞后，一些不

具备高危险性质的器械也被划归到 III 类中。这样耗费大量的

人力和物力资源，增加医疗器械产业的成本支出，对监管工作

造成阻碍。我国在医疗器械产业方面的监管力度较为薄弱，缺

乏细致的条例进行规范，相关的工作流程较为模糊，监督人员

的职权分布错乱。

2.2 进出口结构失衡

我国医疗器械产业的进出口情况一直处于失衡的状态。出

口主要以中低端为主，产品的附加值较低，获得的经济利润较

低。但是进口额却一直处于上升的状态。

2.3 创新能力较差

科技创新是第一生产力。创新能力是影响我国医疗器械产

业发展的根本要素、目前我国主要致力于生产制造，自主研发

能力较为欠缺，市场营销以及服务意识不足。I 类的医疗器械

行业的准入门槛较低，大多集中于密集型的产业，对技术创新

没有过高的要求。而 III 类和 II 类的产业虽然具备一定的技
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术创新能力，但是与发达国家相比仍旧存在差距。

2.4 国内品牌地位较低

现阶段国外医疗器械产业的生产模式较为集中，在国际市

场中占据重要的位置。根据医疗器械行业网站发布的 2019 年

全球医疗器械公司百强榜可知，美力敦、强生、皇家飞利浦

的营收位列其前三。在前十名中有 5 个企业来自于美国、有

一名来自于爱尔兰、有一名来自于荷兰、有两名来自于德国、

有一名来自于法国。我国企业总体的发展规模较小，大型企

业仅占总体的 7%左右。虽然在国际市场中发挥了一定的优势，

但是模式过于简单、产品的种类结构过于单一，主打的是价

格优势 [3]。

2.5 产业集中度较低

目前我国医疗器械产业规模较小，产业结构较为松散，在

国际市场中的竞争水平较低，缺乏自身的技术优势。医疗器械

产业的数量较多，但是主要以中小规模为主，缺乏在国际上具

有影响力的品牌。

因为技术水平较低，所以行业的准入门槛不高，大量的企

业为了抢占先机，纷纷投入到医疗产业当中。市场中的医疗器

械产业质量参差不齐，产业结构过于分散，严重影响我国医疗

行业的进一步优化升级。

3 我国医疗器械产业发展的前景研究

3.1 完善法规制度，产业组织结构优化

就目前的发展来看，我国已经逐渐认识到医疗器械产业监

管工作中存在相关问题，开始加强政府管理的力度。为了优化

我国医疗器械产业的发展前景，提升产业在国家市场中的竞争

优势，应该完善法规制度，促进医疗器械产业组织结构的优化

升级。优化产业规模小、零散、混乱的现状，我国医疗器械的

附加值就会逐渐攀升，并且会提升医疗器械产业创新发展的热

情和动力，让产业在国际市场中发光发热。第一，在法规的作

用下，医疗器械产业的信用评级更加清晰，避免粗制滥造情况

的蔓延，产业的整体信用水平得到攀升。在医药监管部门和产

业自律的双重作用下，优化医疗器械产业的评级模式，那些质

量较低的企业被及时剔除。第二，《医疗器械生产质量管理规范》

的执行力度越来越明确。在规范的作用下 III 类、II 类和 I 类

的检查标准更加明确，只有符合标准的才能获得生产许可证。

3.2 医疗器械标准化建设

我国医疗器械产业应该对自身的发展进行全面审视，积极

参与国际医疗器械标准化活动，对国际化的标准进行探究和借

鉴，逐渐向国际先进化水平进发，结合世界医疗器械产业的最

新发展动态，明确产业的最新发展动向，制定符合我国医疗器

械产业的标准模式，使建设水平处于标准化阶段。第一，参与

国际标准审议会议，并逐渐在其中担任重要的角色，在执行国

际医疗器械产业考核标准时，以我国的实际发展经验为基础，

提出合理化的建议，提升自身在国际中的影响力 [4]。第二，提

升标准化建设的水平，使我国的生产结构更加规范化，提高产

业的准入门槛，打破技术壁垒对产业优化升级的影响和干扰。

例如，制定医疗器械长远化发展的计划；加强组织结构的建设

工作；提升体系化建设的发展水平；推出我国专属的医疗器械

质量评价标准。

3.3 技术创新，产业结构优化升级

医疗器械产业的基本发展历程为：模仿制造阶段－优化改

进阶段－合力研发阶段－自主创新阶段。我国已经经历了第一

阶段，正处于二、三的过渡阶段，应该致力于进行创新合作，

逐渐扩大自身的合作范围，加深合作的效果，为接下来的自主

研发工作奠定坚实的基础。第一，建立系统化的协调机制，医

疗器械制造的创新工作提供资金支持。第二，构建系统化的医

疗器械产业创新机制，加强检测、计量、评估工作的执行力度。

根据《中国制作 2025》可知，我国的医疗器械行业正处于升级

转型的阶段，与国际市场之间的距离正在逐渐拉近。

3.4 树立医疗器械国际品牌，凸显竞争力

我国医疗器械产业应该树立自身的品牌，加强市场营销的

效果，逐渐扩大自身的影响力。品牌是一个企业的标志，一个

具有影响力的品牌能够帮助医疗器械产业实现自身的价格优

势、为企业之间的深度合作奠定基础。目前，合资企业在我国

的医疗器械产业中占据很大的比重，对产业的进一步发展造成

威胁。所以，应该积极推广自身的品牌，通过深度的推广，在

市场中更好地发挥自身的优势，成为优质的医疗器械供货商。

此外，世界范围内贸易保护政策数量逐渐增加，贸易壁垒的类

型层出不穷，我国原有的价格优势已经无法发挥重要作用，为

了获得更好的发展前景，就必须打造我国专属的医疗器械产业

品牌，形成自身的技术优势。

3.5 医疗行业协会发展

医疗器械产业的蓬勃发展离不开内部各个企业的通力合作，

在发展的过程中应该加强企业之间的自律性，每个医疗器械企

业都积极投身于行业的建设中，规范自身的经营管理模式，树

立发展的理念，避免因为蝇头小利而破坏整个产业的形象。医

疗行业协会应该发挥指导性作用，为医疗器械产业的发展保驾

护航。例如，为产业提供专业的培训工作；提供国内外的医疗

器械的最新发展动态；为政府医疗监管部门与企业构建交流沟

通的平台，确保两者沟通的及时性；定期发布监督检查的结果；

为医疗器械产业中的矛盾提出合理化建议。在医疗行业协会的

帮助下医疗器械产业将具有更好的发展前景。

4 结论

综上所述，我国医疗器械产业已经具备一定的发展优势，

但与发达国家相比仍旧存在一定的差距，应该对自身的发展态

势进行探究，分析其中存在的突出性问题。对未来的发展前景

进行探究，判断医疗器械产业发展的一般规律和根本要求，结

合市场的走向进行产业结构优化升级，从而获得更好的发展机

遇，提升我国医疗器械产业的可持续发展能力。
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