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一、报告简介

华经情报网发布的《2016-2022年中国医疗器械产业发展现状及市场监测报告》涵盖行业最
新数据，市场热点，政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容。更辅以大量直
观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展态势、市场商机动向、正确制定企业竞争战略和
投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威数据，以及
我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到微观等多个
角度进行市场调研分析。
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二、报告目录及图表目录

国家工信部官网公布了《2014年医药工业经济运行分析》。该分析指出2014年医药工业
保持了较快的经济增长速度，在各大工业大类中位居首位。主营业务收入、利润总额增速较
上年放缓，但仍显著高于工业整体水平。随着发展环境变化，医药工业发展正在步入中高速
增长的新常态。
2012-2014年医药工业增加值累计增速与占比 数据来源：国家统计局

对比2013年公布的数值，2014年规模以上医药工业增加值同比增长12.5%，增速较去年
下降0.2个百分点，高于工业整体增速4.2个百分点，在各工业大类中位居前列。医药工业增
加值在整体工业所占比重达到2.8%，较上年增长0.18个百分点，显示医药工业对工业经济
增长的贡献进一步加大。分季度看，2014年各季度末累计增速分别为12.8%、13.5%、12.8
%、12.5%，下半年增速呈现下降。

目前，我国形成了长三角、珠三角和京津环渤海湾三大医疗器械产业聚集区。2013
年，实现销售收入前5的省市分别是广东、江苏、上海、山东、北京，其销售收入占全国市
场66.7%比例。以深圳为中心的珠三角凭借电子产业发达的优势，以研发生产综合性高科技
医疗器械产品为主，如监护设备和超声诊断、伽马刀等设备。以上海为中心的长三角凭借机
电一体化制造优势，主要生产开发以出口为导向的中小型医疗器械。以北京为中心的环渤海
湾地区依托北京的科研实力，主要从事高技术数字化医疗器械的研发生产。

随着中国医改进入深水区，在政府层面，推动国产医疗设备发展应用，已成为深化医药卫
生体制改革，降低医疗成本的迫切要求。

我国政府在“十二五”规划中就明确提出，通过加强创新提升本土医疗器械行业竞争力。国
家卫计委启动优秀国产医疗设备遴选工作，这是我国第一次针对国产医疗设备进行公开遴选
，并形成优秀产品目录。

对此，专家和业内人士均认为，此举是国家卫生主管部门积极推进国产医疗设备发展与应
用的一种表态，更是在缓解“看病贵”问题上的一种实际措施。但在公立医院还比较热衷于进
口设备的采购，市场格局已经形成的现况下，企业还需要市场扶持。

本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据等数
据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局及市
场调研数据，企业数据主要来自于国统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价格数据
主要来自于各类市场监测数据库。
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
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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 2012-2015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

据欧盟医疗器械委员会的统计数字，全球医疗器械市场销售总额已从2006
年的2900亿美元迅速上升至2014 年的5591
亿美元，年复合增速达8.82%，全球医疗器械市场增长率超过同期GDP 增幅。
2006-2014年医疗器械行业市场规模（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    10
医疗器械产业链 资料来源：公开资料整理
2.1.3 全球医疗器械市场增长的动力    11
2.1.4 全球医疗器械行业整合并购升温    12
2.1.5 全球医疗器械市场企业格局分析    14

全球医疗器械行业集中度较高，目前排名前 25 位的医疗器械公司的销售额合计占全球医
疗器械总销售额的60%，而散布在世界各地的数万家医疗器械公司的销售额合计只占40%的
份额。。

随着核心技术难关的逐步突破，加上人力成本等相对优势，亚洲地区日渐晋升为全球最具
发展潜力的市场。以中国、印度为代表的亚洲新兴国家医疗器械行业表现突出，年复合增速
甚至超过20%，显著高于发达国家的增长水平。 全球医疗器械市场主要企业简介
排名
国家
所属业务
第一名：Johnson&Johnson（强生）
美国
外科缝合线、微创外科系列产品、心血管介入产品、消毒灭菌产品、骨科产品
第二名：GEMS（通用医疗）
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美国
CT、MRI、PET、B 超等各种医学影像设备及病人监护产品等
第三名：Baxter （百特）
美国
血细胞分离技术与产品系统、全自动血浆采集系统、输液系列产品、腹膜及血液透析产品
第四名：Tyco （泰科）
美国
缝线和腹腔镜、外科器械和装置、诊断成像产品、注射针和注射器
第五名：Medtronic （美敦力）
美国
世界最大的心律调节器生产商、心血管支持产品、药物传输系统、电疗产品
第六名：abbott Laboratories （雅培）
美国
药物注射及传输系统、各类诊断设备等
第七名：Philips medical system（飞利浦医疗）
荷兰
CT、MRI、PET、B 超等各种医学影像设备及病人监护产品等
第八名：Siemens medical （西门子医疗）
德国
CT等医疗影像设备及病人监护系统等
第九名：Becton Dickinson（碧迪）
美国
自毁型注射器、眼科手术器械、输液产品、细菌鉴定仪等
第十名：Fresenius medical care （弗雷申纽斯）
德国
透析系列产品等
2.1.6 世界医疗保健手持设备市场规模扩张    15
2.1.7 全球医疗器械产业发展热点剖析    20
2.2 美国    21
2.2.1 美国医疗器械产业发展概况    21
2.2.2 美国医疗器械政策法规介绍    22
2.2.3 美国医疗器械市场现状分析 25 2007-2014年美国医疗器械销售额统计（亿美元）
年度 销售额 2007年 1303 2008年 1370 2009年 1449 2010年 1555 2011年 1627 2012年
1706 2013年 1865 2014年 1962 数据来源：欧盟医疗器械委员会
2.2.4 医院租赁医疗器械方式在美国盛行    26
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2.2.5 2014年起美国开征医疗器械销售税    27
2.2.6 美国医疗器械企业资本运作频繁    29
2.2.7 美国医疗器械市场发展前景分析    30
2.3 欧盟    32
2.3.1 欧盟医疗器械市场保持增长势头    32
2.3.2 2014年欧盟制定医疗器械安全新规    36
2.3.3 德国医疗器械产业发展状况    37
2.3.4 英法医疗器械产业发展状况    37
2.3.5 西班牙医疗器械产业发展状况    38
2.3.6 意大利医疗器械产业发展状况    38
2.3.7 匈牙利和波兰医疗器械进口分析    39
2.4 日本    39
2.4.1 日本医疗器械市场发展概况    39
2.4.2 日本与部分国家医械贸易情况 42 2013年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
2.4.3 2014年日本调整医疗器械生产法规    43
2.4.4 日本医械企业加强在华产品研发    44
2.5 印度    45
2.5.1 印度医疗器械行业发展综述    45
2.5.2 印度医疗器械市场的特点 46 2009-2014年印度医疗器械市场概况（亿美元） 年度
市场规模 2009年 23.7 2010年 27.8 2011年 32.6 2012年 37.9 2013年 45.3 2014年 53.23
数据来源：欧盟医疗器械委员会
2.5.3 印度医疗器械市场发展动力    46
2.5.4 印度对进口医疗器械的主要要求    48
2.5.5 印度启动医疗器械新法案制定    53
2.5.6 印度医疗器械市场规模预测    54
2.6 其他    56
2.6.1 中东地区医疗器械市场吸引力大    56
2.6.2 新加坡医疗器械市场需求分析    58
2.6.3 泰国医疗器械市场快速增长    59
2.6.4 印尼医疗器械市场现状分析    60
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第三章 2012-2015年中国医疗器械行业分析    67
3.1 中国医疗器械行业发展综述    67
3.1.1 医疗器械行业的经济社会环境    67
3.1.2 医疗器械行业发展的基本特征    91
3.1.3 医疗器械行业产业链及其影响分析    92
3.1.4 医疗器械行业的区域布局状况    93
3.1.5 世界医械发展趋势对中国的影响    94
3.2 2012-2015年中国医疗器械行业发展分析    98
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3.3.1 中国医疗器械市场格局解读    108
3.3.2 中国医疗器械受资本市场追捧    109
3.3.3 影响医疗器械市场增长的主要因素    110
3.3.4 我国医疗器械县级市场需求分析    112
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2012年 2013年 2014年 医疗仪器设备及器械制造 821 901 995 1075 ：
医疗诊断、监护及治疗设备制造 192 205 240 260 ：口腔科用设备及器具制造 31 47 53 46
： 实验室及医用消毒设备和器具的制造 41 56 55 48 ： 医疗、外科及兽医用器械制造 268
278 301 333 ：机械治疗及病房护理设备制造 66 76 91 103
：假肢、人工器官及植（介）入器械制造 48 52 58 65 :其他医疗设备及器械制造 175 187
197 220 数据来源：国家统计局
5.1.2 行业供给分析 156 2011-2014年中国医疗器械细分行业总产值（亿元） 2011年
2012年 2013年 2014年 医疗仪器设备及器械制造 1407.77 1628.94 1955.23 2216.60
：医疗诊断、监护及治疗设备制造 435.72 504.97 665.83 723.66
：口腔科用设备及器具制造 27.02 29.11 51.71 43.88
：实验室及医用消毒设备和器具的制造 75.48 112.26 88.01 80.84
：医疗、外科及兽医用器械制造 551.98 588.88 697.53 805.71
：机械治疗及病房护理设备制造 75.59 99.69 118.68 149.27
：假肢、人工器官及植（介）入器械制造 53.8 78.67 83.69 101.86
:其他医疗设备及器械制造 188.18 215.37 249.78 311.39 数据来源：国家统计
5.1.3 行业需求分析 157 2011-2014年中国医疗器械细分行业销售收入（亿元） 2011年
2012年 2013年 2014年 医疗仪器设备及器械制造 1354.27 1564.51 1888.63 2136.07
：医疗诊断、监护及治疗设备制造 421.15 487.19 643.34 698.88
：口腔科用设备及器具制造 25.9 27.63 50.25 42.29 ：实验室及医用消毒设备和器具的制造
71.27 104.3 85.24 75.64 ：医疗、外科及兽医用器械制造 531.9 570.76 676.51 779.35
：机械治疗及病房护理设备制造 73.71 96.85 114.59 144.05
：假肢、人工器官及植（介）入器械制造 51.06 71.83 77.66 94.80
:其他医疗设备及器械制造 179.28 205.96 241.05 301.06 数据来源：国家统计局
2011-2014年中国医疗器械细分行业利润总额（亿元） 2011年 2012年 2013年 2014年
医疗仪器设备及器械制造 146.19 169.05 199.17 219.29 ：医疗诊断、监护及治疗设备制造
50.48 62.55 78.28 89.68 ：口腔科用设备及器具制造 1.18 1.1 2.4 2.42
：实验室及医用消毒设备和器具的制造 5.6 7.68 6.11 4.07 ：医疗、外科及兽医用器械制造
53.36 57.25 66.51 69.50 ：机械治疗及病房护理设备制造 5.83 8.92 8.56 9.34
：假肢、人工器官及植（介）入器械制造 14.51 16.44 18.27 19.82
:其他医疗设备及器械制造 15.24 15.1 19.05 24.45 数据来源：国家统计局
5.1.4 运行特点分析    158
5.2 超声诊断仪器    159
5.2.1 超声诊断概述    159
5.2.2 超声诊断类型    159
5.2.3 超声诊断仪简述    159
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5.2.4 我国超声诊断设备市场分析    160
5.2.5 中国超声诊断影像系统及设备发展概况    161
5.2.6 中国彩色超声诊断设备市场分析    166

中国目前已发展成为全球超声诊断设备增长最快的市场之一,
正处于中型规模市场向大规模市场转变的进程之中。根据相关机构的预测,从2010年到2015
年,中国超声诊断设备市场规模将从52.6亿元增长至91.3亿元。2014年我国超声诊断设备市
场规模达到80.54亿元。
2010-2014年中国超声诊断设备市场规模 资料来源：艾凯咨询网整理
5.2.7 中国超声诊断设备市场前景可观    167
5.2.8 中国超声诊断设备市场规模预测分析    168
5.3 CT机    168
5.3.1 CT机概述    168
5.3.2 CT机的发展史    169
5.3.3 全球CT机市场总况    169

据统计：2013年全球CT机进出口贸易总额为53.60亿美元，较上年同期下降16.93%。当
中进口贸易总额为27.67亿美元，同比下降18.72%2；出口贸易总金额为25.93亿美元，较上
年同期下降14.92%。
2010-2014年全球CT机进出口贸易金额走势图
资料来源：联合国数据库、艾凯咨询网整理 2010-2014全球CT机进出口贸易数据（美元）
年份 进口 出口 2010年 $2,988,154,895 $2,960,145,609 2011年 $3,433,187,548
$3,111,029,894 2012年 $3,330,874,984 $3,082,723,385 2013年 $3,405,010,869
$3,047,628,203 2014年 $2,767,493,939 $2,592,993,281    资料来源：艾凯咨询网整理
5.3.4 欧盟CT机市场分析    171
5.3.5 美国CT机市场分析 178 2009-2014年年美国CT机进出口贸易数据 年度 贸易
金额：美元 数量：台 2009 进口 $430,677,746 3,571 2009 出口 $667,573,906 6,300 2010
进口 $368,730,073 2,512 2010 出口 $857,988,588 6,555 2011 进口 $397,371,292 ——
2011 出口 $852,364,317 6,137 2012 进口 $358,532,308 3,724 2012 出口 $807,934,422
5,605 2013 进口 $452,242,016 4,698 2013 出口 $741,444,993 5,144 2014 进口
$535,952,696 4,296 2014 出口 $429,585,388 2,955 数据来源：美国海关 5.3.6
日本CT机市场分析 1782009-2014年日本CT机进出口贸易数据 年度 贸易 金额：美元
数量：台 2009 进口 $121,660,184 528 2009 出口 $541,342,236 2,222 2010 进口
$178,265,130 641 2010 出口 $533,583,725 2,449 2011 进口 $181,859,359 646 2011 出口
$548,201,836 2,389 2012 进口 $189,133,869 831 2012 出口 $513,179,800 2,165 2013
进口 $191,462,234 1,061 2013 出口 $460,138,491 2,188 2014 进口 $246,092,583 1,112
2014 出口 $444,831,185 2,348 数据来源：日本海关
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5.3.7 中国CT机产业及市场发展现状    179
5.3.8 中国CT机进出口贸易分析 181 2009-2014年中国CT机进出口贸易 年度 贸易
金额：美元 数量：台 2009 进口 $349,827,893 488 2009 出口 $233,177,128 1,488 2010
进口 $502,549,003 625 2010 出口 $267,180,645 1,778 2011 进口 $696,533,462 820 2011
出口 $297,916,815 1,916 2012 进口 $750,230,870 896 2012 出口 $319,952,050 2,062
2013 进口 $800,884,403 988 2013 出口 $391,274,962 2,365 2014 进口 $629,485,653 755
2014 出口 $437,860,140 2,904 数据来源：中国海关 2014年中国CT进口来源地分析
金额：美元 数量 世界 $629,485,653 755 奥地利 $830,280 1 比利时 $442,800 1 中国
$539,585 3 芬兰 $1,859,832 27 法国 $370,544 3 德国 $223,593,758 204 以色列
$47,403,558 100 日本 $193,163,197 287 荷兰 $1,451,600 2 瑞士 $825,399 2 美国
$159,005,100 125 数据来源：中国海关
5.4 磁共振成像装置（MRI）    186
5.4.1 磁共振成像    186
5.4.2 磁共振成像的发展历程    186
5.4.3 国外磁共振成像仪技术研究进展    187
5.4.4 中国磁共振成像仪行业发展现状    193
5.4.5 中国磁共振成像仪技术研究进展    199
5.4.6 本土磁共振成像仪企业面临的形势    200
5.4.7 磁共振成像仪产业发展的问题及对策    201
5.5 监护产品    202
5.5.1 监护仪基本介绍    202
5.5.2 全球监护仪市场规模与格局概况 203 2009-2015年全球监护仪市场规模 年份
市场规模 2009年 48.1 2010年 50.1 2011年 52.2 2012年 54.6 2013年 58.8 2014年 62.5
2015 E 68.8 资料来源：艾凯咨询网整理
5.5.3 中国医疗监护仪市场发展综述    204
5.5.4 我国医疗监护仪市场格局分析    205
5.5.5 2015年医疗监护仪市场规模预测    205
5.5.6 监护产品信息化发展及趋势分析    206
5.6 呼吸机    208
5.6.1 呼吸机介绍    208
5.6.2 全球呼吸机市场分析 209 2009-2013年全球呼吸机进出口贸易金额 年份 进口金额
出口金额 2009年 4443768316 4091040498 2010年 4938831915 4568168417 2011年
5458812133 4715918447 2012年 5918397909 4961095954 2013年 5877570464
5156305408 数据来源：联合国数据库
5.6.3 中国呼吸机市场总体分析    211
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5.6.4 中国呼吸机市场供需状况分析    213
5.6.5 中国呼吸机进出口状况分析    214
5.6.6 国内呼吸机主要生产企业盈利能力比较分析    215
5.6.7 我国呼吸机市场发展存在的问题    215
5.6.8 我国呼吸机市场投资价值分析    216
5.7 内窥镜技术与产品    220
5.7.1 中国内窥镜行业综述    220
5.7.2 我国关节内窥镜市场分析    223
5.7.3 新型防护内窥镜已在沈阳研制成功    224
5.7.4 我国胶囊式内窥镜发展进展    225
5.7.5 中国医用硬性内窥镜发展建议    229
5.7.6 2016年美国消化道内窥镜市场预测    231
5.8 其他类型产品    232
5.8.1 理疗技术设备在国内外的发展    232
5.8.2高端医疗设备打破外资垄断    235
5.8.3 我国激光医疗器械市场快速增长    238
第六章 2012-2015年口腔科用设备及器具制造行业分析    242
6.1 基本定义及概述    242
6.1.1 口腔科用设备及器具的定义    242
6.1.2 口腔科用设备的发展史    242
6.1.3 牙科设备及器具    244
6.1.4 牙科设备的发展历程    246
6.2 口腔科用设备和器械市场分析    250
6.2.1 全球牙科影像设备市场分析 250 2014年全球牙科影像供应商份额 供应商 市场份额
Vatech 10% Sirona 18% Danaher 18% Carestream 18% Planmeca 12% Others 24%
资料来源：艾凯咨询网整理
6.2.2 口腔科用设备成为医械的销售亮点    251
6.2.3 口腔科用医疗器械行业规模及供需    251
2012-2014年中国口腔科用设备及器具制造行业占医疗器械行业比重变化
资料来源：艾凯咨询网整理
6.2.4 我国口腔医疗器械行业运行特点    252
6.2.5 口腔科用设备和器械的几个发展方向    253
6.3 口腔科用器械的问题及对策    255
6.3.1 口腔器械微生物污染情况及医务人员医源性感染状况    255
6.3.2 口腔器械消毒灭菌存在的问题    256
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6.3.3 口腔器械消毒与灭菌方法    257
6.3.4 口腔科用器械的管理对策    257
第七章 2012-2015年假肢、人工器官及植（介）入器械制造行业分析    260
7.1 假肢    260
7.1.1 当今假肢技术的新发展    260
7.1.2 日本开发出高精度假肢控制系统    262
7.1.3 我国假肢产品开发取得新突破    263
7.1.4 动力外骨骼和智能假肢研究状况    264
7.2 人工器官    265
7.2.1 人工器官概述    265
7.2.2 我国人工骨市场发展状况分析    265
7.2.3 我国人工关节行业发展状况    268
7.2.4 我国人工血管市场发展现状    271
7.2.5 我国人工心脏瓣膜市场状况    273
7.2.6 我国人工皮肤产业化发展现状    274
7.2.7 我国人工肝项目研究开发情况    275
7.3 植（介）入器械    276
7.3.1 植入医疗器械产业链构成情况    276
7.3.3 植入医疗器械企业格局分析    279
7.3.4 植入医疗器械研发进展情况    281
7.3.5 植入医疗器械行业政策环境    284
7.3.6 植入医疗器械行业发展建议    286
7.3.7 植入医疗器械行业前景展望    286
 
第八章 2012-2015年其他医疗设备及器械制造行业分析    288
8.1 2012-2015年一次性医疗器械市场综况    288
8.1.1 一次性医疗器械概述    288

据资料显示，欧美发达国家一次性医疗器械销售额占其医疗器械市场总销售额的45%左右
。美国是世界上最大的一次性医疗器械市场，约占全球一次性医疗器械市场40%以上的份额
。欧洲则是世界第二大一次性医疗器械市场，约占世界一次性医疗器械市场29%的份额。日
本、中国、印度及其他亚洲新兴工业国合计约占国际一次性医疗器械市场17%～18%的份额
。
全球一次性医疗器械市场销售分布  
8.1.2 全球一次性医疗器械市场发展状况    288
8.1.3 我国一次性医疗器械产业现状分析    289
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8.1.4 高值一次性医疗器械面临浪费难题    289
8.1.5 一次性医疗器械的发展方向分析    290
8.1.6 我国一次性无菌医疗器械市场前景广阔    291
8.2 2012-2015年注射器市场分析    291
8.2.1 全球一次性注射器市场发展概况    291
8.2.2 全球胰岛素注射器涌起研发热潮    293
8.2.3 中国一次性注射器行业发展现状    294
8.2.4 我国一次性注射器高端产品亟待开发    294
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