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01.中国医疗器械市场稳增长，高端差异化需求旺盛

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 医疗器械作为整个医疗健康领域最重要的细分赛道之一，中国医疗器械市场规模已是过万亿的终端采购规模且呈现出稳定增长态势。随着中国人口老龄化、消费升级、健康意识提高等因素的影响，

对于医疗器械的需求不断增加，尤其是对于高端、精准、个性化的产品需求更为旺盛。

• 医疗器械可以分为高值医用耗材、低值医用耗材、医疗设备、IVD（体外诊断）四大类。其中根据使用用途不同，又可以将高值医用耗材市场分为骨科植入、血管介入、神经外科、眼科、口腔科、

血液净化、非血管介入、电生理与起搏器、其他共九小类。

中国医疗器械划分

第一类医疗器械 第二类医疗器械 第三类医疗器械

基础外科手术类
显微外科手术类
神经外科手术类
眼科手术类

耳鼻喉科手术类
口腔科手术类

普通诊察器械类
物理治疗及康复设备类
临床检验分析仪器类

手术室、急救室、诊疗室设备及器具类
医用卫生材料及敷料类等

激光手术设备
高频手术设备
冷冻手术设备
手术导航系统
超声手术设备等

2010年至今 -中国医疗器械创新之路

高技术壁垒领域开始出现创新热潮

创新1.0：快跟

快速跟进国产己获突破的领域，加
速进口替代

创新2.0：快抢

国内首个突破技术瓶颈、甚至
先于进口公司在国内上市

创新3.0：改进

全球首发具有显著临床价值的
改进产品

创新4.0：颠覆

全球首创新术式、新机理产品



02.中国医疗器械行业规模持续扩大，市场前景广阔

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 随着生活水平提高、人口老龄化加剧、医疗需求不断增加，我国医疗器械行业保持快速增长，国内市场快速扩容。

• 2022年我国医疗器械行业整体营业收入达到了1.3万亿元，其中规模以上生产企业的营收更是达到了7577亿元，2015-2022复合增速达17.5%，已跃升成为除美国外的全球第二大市场。全球市场

占比也逐步由2015年的1/8提升至2022年的1/3。

• 从药械比角度看，我国目前药械比水平仅为2.9，与全球平均药械比1.4的水平仍有一定差距，我国医疗器械市场未来仍存在较大的增长空间。

全球发达国家与中国药械比2015-2022中国及其他国家医疗器械市场规模（千亿元）
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03.老龄化释放医疗器械市场需求

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 随着年纪增长，肿瘤、心血管、骨科疾病等发病率随之上升，例如骨科疾病中的类风湿性关节炎、椎间盘 疾病和骨密度和骨结构疾病，45-59岁人群患病比例分别为37.5%、36.4%、11.0%，但60

岁以上人群的患病比例则上升至48.4%、42.7%、82.5%；60岁及以上老年人中，中重度失能占比也随年纪增长而增加。

• 日益增长的老龄化将进一步增加各类疾病的患者数量，而增长的患者需求也将带动医疗器械各细分市场规模的进一步扩大。

中国主要骨科疾病患病人群各年龄段占比2008-2022年我国老龄人口数及比重 
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04.我国医疗器械产业链完整

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 医疗器械行业的产业链主要包括三个环节：上游原材料和零部件、中游医疗器械研发、制造、销售和服务，以及下游医疗卫生行业和家庭用户。

• 中国医疗器械产品的国产率不高主要受限于上游原材料及核心元器件，集采推进与分级诊疗、国产产品市场空间扩容，工程师红利等因素也加快了高精尖技术攻克，推动国产替代。

中国疫苗产业链

上游原材料和零部件 中游医疗器械研发、制造、销售和服务 上游：原材料供应商

CRO CDMO CMO CSO

新材料 电子元器件

软件研发 包装材料

高值医用耗材 低值医用耗材

IVD 医疗设备

医疗机构 体检中心

独立医学实验室 康养机构

个人用户



05.医疗器械国产化取得进展：高端产品依赖度降低

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 由于相关基础学科和制造工艺的落后，我国医疗器械仍集中在中低端品种，高端医疗器械主要依赖进口。除冠脉支架、人工瓣膜外，国内大部分高端器械领域仍由外资主导。

• 国产替代在医疗器械领域进一步加速，部分耗材品种技术较为成熟，进口替代也较为完全，如心血管的冠脉支架国产化率达到75%，骨科创伤耗材国产化率达到68%。

• 近年医疗设备国产化率也得到了大幅提升，如分子生物学分析设备国产化率提升21.37个百分点升至75.98%。

高端医疗设备国产化率国内医疗器械部分细分行业国产化率情况
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06.新政策促进国产医疗机械迭代升级

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 2023年下半年，国家政策要求加强三级综合医院、县医院临床专科建设；提出合理配置设备设施、药品器械；并支持西部地区距离县城较远、服务人口较多、诊疗条件有待提升的乡镇卫生院配置

升级医疗设备。

• 此外，国家高度重视国产医疗装备的推广应用，10月发布新政策促进国产医疗装备迭代升级。10月广东发布《设备租赁试点工作方案》，进一步激发现行采用财政性资金取得医疗设备 的医疗卫生

机构租赁积极性，推动医疗器械市场繁荣。

医疗器械行业主要政策

时间 政策 主要内容

2023年7月 《关于推动临床专科能力建设的指导意见》
加强三级综合医院、县医院临床专科建设;合理配置设备设施、药品器

械；加快微创医疗技术应用

2023年8月 《县级综合医院设备配置标准》
规范县级综合医院的设备配置，根据医院规模提出了设备配置的品目和

数量，并规定了万元及以上设备配置的基本原则

2023年8月 《医疗装备产业高质量发展行动计划( 2023- 2025年)》
高度重视国产医疗装备的推广应用，完善相关支持政策，促进国产医疗

装备迭代升级

2023年10月 医疗服务与保障能力提升(医疗卫生机构能力建设)补助资金(第二批)预算
支持西部地区距离县城较远、服务人口较多、诊疗条件有待提升的乡镇

卫生院配置升级医疗设备

2023年10月 设备租赁试点工作方案
进一步激发现行采用财政性资金取得医疗设备的医疗卫生机构租赁积极

性，持续推动优质医疗资源扩容提质和区域均衡布局



07.集采将成为未来一段时间内医疗器械行业的新常态

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 2023年前三季度骨科耗材、试剂类耗材和血管介入类中标数量前三。第四批高耗国家集采拟中选结果已公布，集采规则更加完善，企业中选率高（98%）， 产品需求量大，整体降价幅度温和。

• 目前高值耗材集采范围从较成熟的骨科器械、冠脉支架拓展至快速导入期的电生理、药物球囊等，同时角膜塑形镜、种植牙、正畸等消费类器械也纷纷吹响集采号角；区域联盟集采与国家集采交相

辉映，医疗器械与药品类似，已形成从国家到跨省联盟、省级与市级集中带量采购相互配合、协同推进的工作格局。

2023前三季度集采中标产品种类及中标数量（家）

67159696241734246808873292371392923987
6278679092

144114

426244

神经介入类电生理耗材眼科耗材疝修补耗材起搏器类低耗类口腔耗材心脏介入类注射穿刺类其他类吻合器类血管介入类试剂类耗材骨科耗材

四批医用高值耗材国家集采

集采时间 耗材类型 集采范围 平均降幅

2020年11月 冠脉支架 国家集采(第一批) 93%

2021年9月 人工关节 国家集采(第二批) 82%

2022年9月 骨科脊柱类 国家集采(第三批) 84%

2023年11月 人工晶体类、运动医学类 国家集采(第四批) 60% (人工晶体) ; 75% (运动医学)



08.人工智能医疗器械整体呈高速发展态势

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 过去几年随着监管政策的不断完善，医疗器械三类证审评审批速度的不断加快，AI医疗器械领域发展迅速，随着鹰瞳科技的上市，包括推想医疗、科亚医疗等企业纷纷递交上市招股书，行业迅速扩

容。

• 中国AI医疗器械领域较全球市场发展较慢，但整体呈高速发展态势，2022年市场规模为1155.6百万元，预计到2030年将达75568.8百万元，年复合增速为39.2%。

• 未来随着人工智能技术的发展和底层算法的不断更新，人工智能医疗器械分析技术的能力不断提高，“人工智能+医疗健康”领域有望进一步扩容，AI将更广泛的应用于各大领域。

2023年AI医疗器械行业竞争格局全球AI医疗器械市场规模（按出厂价计算：百万美元）
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09.医疗器械整体研发费用增速趋缓

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 医疗器械中创新是催化医疗器械企业未来发展的最大动因之一，其创新分为两类，创新大单品和迭代式创新，创新大单品可以帮助企业开辟下一增长曲线，而迭代式创新在医疗器械中相对更多，这

类创新一般可以把适应症所拓展亦或者安全性提升，或是针对医生端降低操作难度等，也可帮助企业拉高未来业绩预期。

• 2018年至2023年Q3，A股医疗器械研发费用持续增加，2019-2021年年增速均在25%以上，2022年开始增长有所放缓。剔除新冠企业后，2022年及2023年Q1-3研发费用仍有15%以上的增速。

2018-2023Q1-3 A股医疗器械板块研发费用（剔除新冠企业） 2018-2023Q1-3 A股医疗器械板块研发费用
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10.创新医疗器械审批上市明显提速

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 国家药监局对拥有发明专利、技术上为国内首创并处于国际领先水平、同时具有显著临床应用价值的创新医疗器械设置了特别审批通道。

• 据器审中心发布的创新公示，自2014年施行特别审批程序以来，通过创新医疗器械审批的产品数量不断增大，至 2023年1-11月，进入国家创新医疗器械特别审批程序的产品数量共69款，为历年

来之最。

• 从审批时间上看，相较2014年，近年来创新器械上市时间稳定在2.5年左右，上市时长大幅缩短， 侧面反映创新器械审批“绿色通道”常态化。

2014-2022年创新医疗器械产品上市时长（年）2014-2023年国内获批创新特别审查产品数（款）
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11.我国医疗器械企业出海已初成气候

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

• 2019-2022年，医疗器械板块多家医疗设备、高值耗材及IVD公司海外年收入超过10亿元，海外收入占比超过20%，当前中国高值医疗器械出海已经初成气候。

• 出海的医疗器械产品呈现从底端到中高端的变化。除了迈瑞医疗、南微医学以及部分疫情期间受益的低值耗材和新冠检测公司之外，近年来上市的联影医疗、奕瑞科技、采纳股份等公司海外业务收

入增速也较快，多家公司海外业务收入占比逐步提升。

2022年医疗器械板块部分公司出海情况(亿元) *剔除迈瑞医疗及部分新冠相关收入占比较大公司
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12.医疗器械行业遭遇四大挑战

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

01

医疗器械行业的高壁垒

• 医疗器械行业交叉学科众多，需要集合生命科学、材料科学、信息工程等具有跨专业能

力的复合型人才。

• 企业需要了解产品设计开发、专利产商业运营等内容，企业需要形成特有技术护城河从

众多玩家中占据高低；中国市场起步较晚，骨科等细分赛道多被进口厂商占据较高份额

为国产厂商的破局带来挑战。

02

供应链风险增加企业运营成本

• 医疗器械行业的供应链涉及多个环节，包括原材料、零部件、生产设备、物流运输等。

这些环节都可能受到各种因素的影响，导致供应链中断或延迟。另外，由于全球集装箱

运力不足和运价上涨，导致了部分医疗器械出口受阻，影响了企业的收入和利润。

03

专利诉讼的阻碍

• 由于国内医疗器械/创新药/生物类似药或对海外同类产品仿制，虽然核心专利已过专利

期，但原研厂家仍会通过工艺专利、专利诉讼等方式尽可能阻碍医疗器械上市，有可能

导致医疗器械长时间无法正常上市，有可能导致医疗器械长时间无法正常上市。

04

市场推广难度增强

• “两票制”政策重塑了行业流通端，企业和代理商需要转变传统的市场策略，寻找产品推

广新模式实现业绩新增长点，同时阳光采购集采等政策也为企业白下沉市场铺陈带来挑

战；临床对医疗器械产品的使用习惯以及市场终端的品牌偏好，这为新玩家的产品推广

带来更多市场端挑战。



13.医疗器械企业重点关注四大趋势

数据来源：公开数据整理；嘉世咨询研究结论；图源网络

国产医疗器械需求进一步放大01

日益增长的老龄化将进一步增加各类疾病的患者数量，而增长的患者需求也

将带动医疗器械各细分市场规模的进一步扩大；随着生活水平提高、医疗需

求不断增加，我国医疗器械行业保持快速增长，国内市场快速扩容。

未来国产替代仍为行业主旋律02

全国以及各地推出多项政策对本土医疗器械企业进行创新研发提供了大量的

政策支持，企业不断增加研发投入，提升自身技术创新能力。另外，医疗器

械的需求不断增加，尤其是对于高端、精准、个性化的产品需求更为旺盛。

这些因素都为本土医疗器械企业提供了巨大的发展空间和机遇。

出海成为国内企业发展的必经之路03

近年来，中国政府大力实施“一带一路”等开放战略，鼓励企业“走出去”，

参与全球竞争。在医疗器械领域，政府通过提供出口退税、贷款优惠等政策

措施，为企业出海创造了良好的外部环境，中国已陆续涌现出数个成功的药

械企业通过自有品牌成功扩张出海的案例，这些企业分别走出了各有特色的

出海路径。 

医疗器械市场掀起并购浪潮迭起04

随着带量采购的逐步铺开，使医疗器械企业的成熟业务面临增长瓶颈。加之

受到资本寒冬影响，大量企业的估值出现明显下降。多重因素影响之下，医

疗器械企业开始通过收并购、license-in等方式布局高潜力赛道。
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