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摘摇 摇 要

摘摇 摇 要

作为代表地区制造业和尖端科技水平的特殊产业, 医疗器械产业的规模正在

全球范围内迅速壮大。 近年来, 我国医疗器械产业平均增速在 25% 左右, 远高

于同期国民经济平均增长水平。 我国已初步建立了多学科交叉的医疗器械研发体

系, 产业发展初具规模, 一些地区呈现集群发展态势。 随着新医改政策和扩大内

需政策的实施, 尤其是对基层卫生体系建设投入的大幅增加, 我国医疗器械产业

市场前景非常广阔。

2014 年, 医疗器械行业迎来了罕见的政策密集推进期, 我国先后颁布了

《医疗器械注册管理办法》 等五部规章。 同年, 《医疗器械监督管理条件》 重新

修订, 2015 年初, 又颁布了一系列医疗器械产业相关政策法规, 这意味着我国

医疗器械产业的市场秩序将逐年好转, 不断规范, 并且将迎来重大的发展机遇。

在这一难得的机遇之中, 如何尽快走出一条有吉林特色的医疗器械产业发展

之路, 如何尽快实现产业升级转型以及政府行为在产业发展过程中应如何选择,

针对这一系列问题, 本项目团队进行了长期调研走访, 获取了大量一手产业数据

和产业信息, 对吉林省医疗器械产业的发展历史和发展现状有了深入的认识, 并

通过 PEST 分析法分析了产业发展的外部环境, 包括产业发展的政治环境、 经济

环境、 社会环境和技术环境。 继而运用 SWOT 分析方法, 通过分析产业的优势、

劣势、 机会和挑战, 更深刻地了解了吉林省医疗器械产业发展的现状和未来发展

存在的障碍, 结合这些产业发展中优势、 劣势、 机会和障碍, 本报告在最后一部

分提出了有针对性的、 具体化的意见和政策建议, 力求能为吉林省医疗器械产业

未来的发展献计献策。
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Abstract

Abstract

As a representative of regional manufacturing and advanced technology level of spe鄄

cial industries, he size of the medical device industry is growing rapidly worldwide郾 In

recent years, China's medical equipment industry average growth rate of around 25% ,

far higher than the average growth of the national economy郾 China has initially estab鄄

lished a multi-disciplinary medical device R & D system, industrial development to take

shape, some areas showing cluster development trend郾 With the implementation of the

new medical reform policy and the policy of expanding domestic demand, especially for

a substantial increase in investment in the basic health system construction, China ' s

medical equipment industry market prospects are very broad郾

In 2014, he medical device industry usher in a rare policy of promoting intensive,

China has promulgated the " Measures for the Administration of Medical Device Regis鄄

tration" and five regulations郾 In the same year, " Medical Device Regulatory Condi鄄

tions" revised, early in 2015, and issued a series of policies and regulations related to

the medical device industry, which means that China's medical device industry has mar鄄

ket order will gradually improved, continue to regulate, and will usher in a major devel鄄

opment opportunities郾

In this rare opportunity among Jilin how to get out as soon as a characteristic of the

industrial development of the Medical Devices road, how to achieve industrial upgrading

and transformation as well as government action in the process of industrial development

should be how to choose as soon as possible, for this series of questions, he project re鄄

search team for a long visit, get a lot of first-hand industry data and industry informa鄄

tion, he status of the history and development of Jilin Province medical device industry
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have a deep understanding of the development, and through PEST analysis method, he

industrial development of the external environment, including industry the development

of the political environment, economic environment, social and technological environ鄄

ment郾 Then SWOT analysis, competitive industries by analyzing strengths, weaknesses,

opportunities and challenges, a deeper understanding of the barriers to the development

of the medical device industry in Jilin Province and the future development presence,

combined with the development of these industrial strengths, weaknesses, opportunities

and obstacles , in the last part of this report proposes a targeted, specific advice and

policy recommendations for the future development strive to Jilin medical equipment in鄄

dustry suggestions郾
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前摇 摇 言

前摇 摇 言

医疗器械产业是代表地区制造业和尖端科技水平的特殊产业, 近年来其产业

规模正在全球范围内迅速壮大, 已成为了当今世界经济中发展最快、 贸易往来最

为活跃的工业门类之一。 2001 年全球医疗器械市场总销售额仅为 1870 亿美元,

随着近年来全球医疗器械行业的迅速成长, 2014 年医疗器械设备的全球销售总

额已达到 5591 亿美元, 医疗器械设备市场拥有的巨大发展潜力使其有望成为未

来世界经济支柱产业。

就我国而言, 经过 30 年的持续高速发展, 中国医疗器械产业已初步建成了

专业门类齐全、 产业链条完善、 产业基础雄厚的产业体系, 同时也成为我国国民

经济的基础产业和先导产业。 2000 年至 2012 年 12 年间, 中国医疗器械产业整体

规模增长了 10郾 34 倍, 年复合增长率为 21郾 50% , 2013 年我国医疗器械产业主营

业务收入合计为 3286郾 8 亿元, 2014 年更是上升为 3798郾 39 亿元。 我国有着丰富

的资源、 低廉的人力成本和巨大的市场潜力, 正在逐步成为 “世界的制造工

厂冶。 全球多家医疗器械产业巨头在中国设立子公司或将生产制造甚至研发部门

迁至中国。 在同国际企业竞争的过程中, 我国优质的医疗器械企业快速成长, 逐

渐具备参与国际竞争的综合实力和技术水平。

2014 年我国医疗器械行业迎来了罕见的政策密集推进期, 这些政策覆盖了

从研发、 审批、 生产、 销售到使用的每一个环节。 2014 年 2 月, 为保障医疗器械

安全有效, 鼓励医疗器械研究与创新, 促进医疗器械新技术推广和应用, 推动医

疗器械产业发展, 国家食品药品监管总局出台了 《创新医疗器械特别审批程序

(试行)》, 对创新型医疗器械产品审批予以优先办理权。 2014 年 3 月, 国家食品

药品监督管理总局在新闻发布会上通报: 为解决社会关注度高、 群众反映强烈的

医疗器械热点、 难点问题, 进一步规范市场秩序, 严厉打击违法违规行为, 定自
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3 月中旬开始, 在全国集中开展为期 5 个月的医疗器械 “五整治冶 专项行动, 重

点整治医疗器械虚假注册申报、 违规生产、 非法经营、 夸大宣传、 使用无证产品

等五种行为。 “五整治冶 期间, 各级食品药品监管机构查办各类医疗器械案件

5300 多件, 查处黑窝点 160 多个。 2014 年 3 月末, 新修订的 《医疗器械监督管

理条例》 公布并于 6 月 1 日开始施行。 新的 《医疗器械监督管理条例》 中增加了

很多支持行业发展的内容, 并适当放宽了对医疗器械研发的要求, 旨在积极推动

医疗器械产品升级换代和创新。 同年 5 月, 国家卫生计生委委托中国医学装备协

会启动第一批优秀国产医疗设备产品遴选工作。 按照公开透明、 客观公正, 质量

优良、 售后完善, 点面结合、 重点突破, 科学分类、 动态调整的原则, 遴选出一

批符合临床需要、 产品质量优良、 具有市场竞争力和发展潜力的国产医疗设备,

形成优秀产品目录, 逐步建立国产医疗设备应用科学评估体系, 为全国卫生计生

机构装备工作提供参考。 同年 7 月, 为配合 《医疗器械监督管理条例》 的实施,

在深入调研、 多次论证、 广泛征求各方意见的基础上, 国家总局制定颁布了 《医

疗器械注册管理办法》、 《体外诊断试剂注册管理办法》、 《医疗器械说明书和标

签管理规定》、 《医疗器械生产监督管理办法》、 《医疗器械经营监督管理办法》

五部规章, 并均于 2014 年 10 月 1 日施行。

良好的政策环境下, 医疗器械行业内自主创新的步伐也随之在加快, 一些高

科技成果不断出现, 提升了国产医疗设备的国际竞争力。 同时, 移动医疗的兴

起, 让公众体验到了便捷的医疗服务, 扩大了医疗器械并购整合潮的掀起; 监管

的深入, 基层医疗器械市场不断规范, 使得公众用械安全得到进一步保障。 在良

好的外部环境下, 吉林省的医疗器械产业近年来也在蓬勃发展。 省内医疗器械产

业已经初具规模, 一批发展迅速的医疗器械企业逐渐崛起, 形成了以体外诊断医

疗器械、 物理治疗设备、 一次性注输用品、 定制式义齿为主体的多样化产业结

构。 医疗器械产业在全省生产总值中的占比也在逐年增加。 2015 年初, 吉林省

政府印发了 《关于加快推进医药健康支柱产业发展的实施意见》, 明确提出, 要

做大医疗器械这一潜力板块。 到 2017 年, 实现医药健康产业整体增加值达到 930

亿元, 使其成为吉林省经济发展新的支柱产业。
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如何尽快走出一条有吉林特色的医疗器械产业发展之路, 如何尽快实现产业

升级转型, 政府行为在产业发展过程中如何选择, 针对这一系列问题, 本书创作

团队进行了长期调研走访, 获取了大量一手产业数据和产业信息, 对吉林省医疗

器械产业的发展历史和发展现状有了深入的认识。 本报告通过 PEST 分析法分析

产业发展的外部环境, 包括产业发展的政治环境、 经济环境、 社会环境和技术环

境。 继而对产业进行了 SWOT 分析, 通过分析产业的优势、 劣势、 机会和挑战更

深刻地了解了吉林省医疗器械产业发展的现状和未来发展存在的障碍, 结合这些

产业发展中优势、 劣势、 机会和障碍, 最后提出了有针对性的、 具体化的意见和

政策建议, 力求能为吉林省医疗器械产业未来的发展献计献策。
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第 1 章摇 医疗器械及医疗器械产业概述

1郾 1摇 医疗器械的概念与分类

1郾 1郾 1摇 概念界定

我国现行的 《医疗器械监督管理条例》 是有国务院发布实施的行政法规,

目前为止, 在我国医疗器械监督管理的法律法规中具有最高的法律地位, 《医疗

器械监督管理条例》 对医疗器械的概念做出了明确界定, 即医疗器械指单独或组

合使用于人体的仪器、 设备、 器具、 材料或其他物品, 包括所需要的软件。 其用

于人体体表及体内的作用不是药理学、 免疫学或者代谢的手段获得, 但是可能有

这些手段的参与并起一定的辅助作用。

《医疗器械监督管理条例》 同时指出, 医疗器械产品的使用旨在达到以下预

期目的:

1郾 对疾病的预防、 诊断、 治疗、 监护、 缓解;

2郾 对损伤或疾病的诊断、 治疗、 监护、 缓解、 补偿;

3郾 对解剖或生理过程的研究、 替代、 调节;

4郾 妊娠控制。

摇 摇 1郾 1郾 2摇 医疗器械产品分类规则

1郾 依据安全性能分类

自 2014 年 6 月 1 日起实施的 《医疗器械监督管理条例》 (国务院令第 650

号), 对医疗器械按照风险程度实行分类管理。
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第一类是风险程度低, 实行常规管理可以保证其安全、 有效的医疗器械。 如

医用病床、 基础外科手术用剪、 钳、 镊子等。

第二类是具有中度风险, 需要严格控制管理以保证其安全、 有效的医疗器

械。 这部分医疗器械产品的机理虽然已经获得国内外的认可, 但是它的有效性、

技术的成熟度以及产品的安全性一定要加以控制。 如临床检验仪器、 心电图机、

血压计、 体温计、 听诊器等。

第三类是具有较高风险, 需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、 有

效的医疗器械。 多指藏匿于人体的、 或用于维持生命的、 或技术结构复杂的、 并

且对人体具有一定的危害性, 有成效性、 安全性的医疗器械, 这类医疗器械需要

非常严格的控制, 如血液净化设备、 人工器官、 无菌注射器、 无菌输液器、 心脏

起搏器等。

2015 年 7 月, 国家食品药品监督管理总局发布 《医疗器械分类规则》 (以下

简称 《规则》), 将于 2016 年 1 月 1 日起施行。 《规则》 规定, 我国医疗器械分

类实行分类规则指导下的分类目录制, 分类规则和分类目录并存, 以分类目录优

先的医疗器械分类制度。

《规则》 主要做了以下修改和完善:

一是将医疗器械 “注册类别冶 改为 “管理类别冶, 以明确管理类别不仅为注

册服务, 也涉及生产、 监管等方面。

二是明确表述了对医疗器械基于风险程度进行分类, 医疗器械风险程度应当

根据医疗器械的预期目的, 通过结构特征、 使用形式、 使用状态、 是否接触人体

等因素综合判定。

三是对相关分类情形进行了修改、 补充和完善, 如增加了 “植入器械冶、

“独立软件冶 等医疗器械使用形式。

四是对判定原则进行了细化、 补充和完善, 列出十二项特别分类原则, 如增

加了器械包类产品、 药械组合产品、 无菌形式提供的医疗器械、 用于某种疾病治

疗的医疗器械等产品应当遵循的特别分类原则。

五是对用语、 释义等进行了修订, 如细化了 “侵入器械冶、 “植入器械冶 的

2
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内容, 增加了 “皮肤冶、 “腔道 (口)冶、 “创伤冶、 “组织冶、 “血液循环系统冶、

“中枢神经系统冶、 “具有计量测试功能的医疗器械冶、 “慢性创面冶 等用语的

说明。

六是明确了根据医疗器械生产、 经营、 使用情况, 及时对医疗器械的风险变

化进行分析、 评价, 对医疗器械分类目录进行调整。

七是明确提出国家食品药品监督管理总局可以组织医疗器械分类专家委员会

制定、 调整医疗器械分类目录。

八是明确了体外诊断试剂按照有关规定进行分类。

九是明确了医疗器械的分类适用分类判定表, 具有特殊情形的同时适用相应

的特别分类原则, 根据正文修改内容对附件的分类判定表进行了相应调整。

2郾 依据技术壁垒对医疗器械分类

依据技术壁垒对常见医疗器械分类为: 高端医疗设备和中低端医疗设备。 进

一步依据销售渠道对常见医疗设备进行分类, 可分为零售终端、 医院终端和医院

销售三大类别。 其中, 中低端医疗器械以零售终端和医院终端为主, 高端医疗器

械以医院终端和医院销售为主。 具体分类参见表 1-1。

表 1-1摇 依据技术壁垒的医疗器械分类

技术壁垒 销售渠道 主要医疗器械产品

中、 低端

医疗设备

零售终端

医院终端

血糖仪、 血压计、 电子体温计等家用保健器材;

颈椎、 腰椎牵引器, 家用制氧机等家庭康复设备;

手术用巾、 绷带、 纱布、 导管、 插管等敷料和低端耗材

类产品和按摩器具;

听诊器、 采血管、 医用制氧机、 轮椅车、 消毒灭菌设备、
输液器、 体温计等医院基础器材;

高端医

疗设备

医院终端

医院销售

X 光机、 CT、 核磁共振、 超声、 血管造影机核成像等医

学影像设备;

体外诊断、 监护仪器等中小型设备;

心脏支架、 心脏起搏器、 骨科器械等高端耗材。
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摇 1郾 2摇 全球医疗器械产业现状

1郾 2郾 1摇 全球医疗器械产业规模现状

医疗器械是医疗服务体系、 公共卫生体系建设中最为重要的基础装备。 医疗

器械产业是关系到人类生命健康的新兴产业, 其产品涉及医药、 电子、 机械等多

个行业, 是一个知识密集、 专业性强、 多学科交叉的高新技术产业。 其医疗设备

的基本特征是数字化和计算机化, 是多学科、 跨领域的现代高技术的结晶, 其产

品技术含量高, 附加值高。 因而医疗器械产业是各科技大国、 国际大型公司相互

竞争的制高点。

医疗器械产业集高科技、 高专业化为一体, 行业介入门槛较高, 高尖端人才

需求量大。 近年来, 该产业在世界发达国家一直保持着很高的年增长率, 是 21

世纪十分活跃的新经济增长点, 被誉为朝阳工业。

据欧盟医疗器械委员会的统计, 近十年全球医疗器械市场呈快速上升势态,

全球医疗器械行业销售收入如图 1-1 所示, 2001 年到 2010 年十年间, 销售总金

额从 1870 亿美元上升至 3793 亿美元, 复合增长率达到了 8郾 35% 。 即便在全球经

济衰退 (2008 -2009 年) 的市场环境下, 全球医疗器械也分别达到 6郾 99% 到

7郾 02%的正增长率, 高于同一阶段药品市场增长率。

截止到 2014 年末, 世界排名前 10 位的医疗器械企业分别是强生、 西门子、

GE 医疗、 美敦力、 百特医疗、 飞利浦医疗、 波士顿科学、 碧迪、 史赛克、 贝朗

医疗。

摇 摇 1郾 2郾 2摇 全球医疗器械产业竞争现状

全球医疗器械产业市场中, 高端主流产品主要以美国、 德国、 日本公司为

主。 据欧盟医疗器械委员会统计, 2011 年全球前 20 大的医疗器械企业中, 其中

有 16 家来自于美国。 美国医疗器械产业占全球医疗器械总销售收入的 48% , 其
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