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一、报告简介
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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

医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材
料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获
得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助
作用。
    国家对医疗器械实行分类管理。
    第一类是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。
    第二类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。

第三类是指，植入人体；用于支持、维持生命；对人体具有潜在危险，对其安全性、有效
性必须严格控制的医疗器械。

医疗器械分类目录由国务院药品监督管理部门依据医疗器械分类规则，商国务院卫生行政
部门制定、调整、公布。
生产和使用以提供具体量值为目的的医疗器械，应当符合计量法的规定。具体产品目录由国
务院药品监督管理部门会同国务院计量行政管理部门制定并公布。
中国医疗器械分类目录 编号 名称 编号 名称 6801 基础外科手术器械 6826
物理治疗及康复设备 6802 显微外科手术器械 6827 中医器械 6803 神经外科手术器械 6830
医用X射线设备 6804 眼科手术器械 6831 医用x射线附属设备及部件 6805
耳鼻喉科手术器械 6832 医用高能射线设备 6806 口腔科手术器械 6833 医用核素设备 6807
胸腔心血管手术器械 6834 医用射线防护用品、装置 6808 腹部手术器械 6840
临床检验分析仪器 6809 泌尿肛肠手术器械 6841 医用化验和基础设备器具 681O
矫形外科（骨科）手术器械 6845 体外循环及血液处理设备 6812 妇产科用手术器械 6846
植入材料与人工器官 6813 计划生育手术器械 6854 手术室．急救室、诊疗室设备及器具
6815 注射（整形）手术器械 6855 口腔科设备及器具 6816 烧伤整形科手术器械 6856
病房护理设备及器具 6820 普通诊察器械 6857 消毒和灭菌设备及器具 6821
医用电子仪器设备 6858 医用冷疗、低温、冷藏设备及器具 6822
医用光学器具、仪器及内窥镜设备 6863 口腔科材料 6823 医用超声仪器及有关设备 6864
医用卫生材料及敷料 6824 医用激光仪器设备 6865 医用缝合材料及粘合剂 6825
医用高频仪器设备 6866 医用高分子材科及制品 6870 软件 6877 介入器件
资料来源：公开资料整理

《2017-2022年中国医疗器械市场运行态势及发展前景预测研究报告》由智研咨询公司领
衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家商务部、国家发改委
、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关总署、知识产权局、智研数据中心提
供的最新行业运行数据为基础，验证于与我们建立联系的全国科研机构、行业协会组织的权
威统计资料。
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报告揭示了医疗器械行业市场潜在需求与市场机会，报告对中国医疗器械行业做了重点企
业经营状况分析，并分析了中国医疗器械行业发展前景预测。为战略投资者选择恰当的投资
时机和公司领导层做战略规划提供准确的市场情报信息及科学的决策依据。
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
1.1.3 医疗器械的行业特点 2
1.2 医疗器械的相关分类 2
1.2.1 医疗器械的分类 2
1.2.2 临床角度的分类 4
1.2.3 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 对经济发展的带动作用 6
1.3.3 在卫生健康事业的作用 6
1.3.4 对科技发展的带动作用 7
第二章 2014-2016年国际医疗器械行业分析 8
2.1 2014-2016年国际医疗器械市场格局 8
2.1.1 市场增长动力 8
2.1.2 全球市场规模 9
2.1.3 市场发展格局 11
2.1.4 行业专利纷争 16
2.1.5 行业热点分析 21
2.1.6 行业整合加速 22
2.1.7 市场发展预测 28
2.2 美国 32
2.2.1 行业政策法规 32
2.2.2 市场发展状况 36
2.2.3 重点区域分析 37
2.2.4 产品消费税拟废除 38
2.2.5 市场发展前景 39
2.3 欧盟 39
2.3.1 产业发展概况 39
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2.3.2 市场持续增长 41
2.3.3 加强产品监管 41
2.3.4 实施认证新规实施 43
2.4 日本 45
2.4.1 医疗器械市场发展概况 45
2.4.2 日本企业布局中国市场 47
2.4.3 电器巨头拓展医械市场 48
2.4.4 制定医疗器械行业计划 48
2.4.5 成立医疗器械产业基金 49
2.4.6 机器人成为医疗器械 50
2.5 印度 51
2.5.1 行业发展规模 51
2.5.2 市场特点分析 51
2.5.3 行业促进政策 52
2.5.4 市场发展动力 53
2.5.5 产品进口要求 53
2.5.6 市场规模预测 58
2.6 其他 60
2.6.1 中东地区 60
2.6.2 新加坡 62
2.6.3 越南 62
2.6.4 韩国 63
2.6.5 俄罗斯 68
2.6.6 以色列 69
2.6.7 巴西 71
2.6.8 尼日利亚 73
第三章 2014-2016年中国医疗器械行业发展环境分析 76
3.1 宏观经济环境 76
3.1.1 国内生产总值 76
3.1.2 工业运行情况 79
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3.2.1 人口规模及结构 98
3.2.2 老龄化问题现状 100
3.2.3 居民收入水平 101
3.2.4 医保体系完善 103
3.3 医疗行业环境 106
3.3.1 医疗卫生资源 106
3.3.2 医疗卫生需求 107
3.3.3 医药工业增加值 107
3.3.4 医药工业投资额 108
第四章 2014-2016年中国医疗器械行业分析 110
4.1 中国医疗器械行业发展综述 110
4.1.1 行业基本特征 110
4.1.2 产业链情况 110

医疗器械行业是一个多学科交叉、知识密集、资金密集型的高技术产业，进入门槛高。医
疗器械工业是一个国家综合工业水平的体现，综合了各种高新技术成果，将传统工业与生物
医学工程、电子信息技术和现代医学影像技术等高新技术结合起来的行业。上游行业的科技
进步以及下游行业如医疗组织的水平、社会对医疗服务的需求都与医疗器械制造行业的发展
有密切的关系。
医疗器械行业的上下游产业链分布

资料来源：公开资料整理
    与上游行业的关系

由于医疗器械行业技术门槛较高，制作工艺较为复杂，涉及上游行业较多，主要包括新材
料、电子、电气、机械、软件、有色金属等行业。近年来，由于我国积极推动产业升级和技
术革新，机电一体化、精密制造等制造领域实现跨越式的发展，为医疗器械行业的发展打下
了良好的基础。
    与下游行业的关系

下游行业决定了市场容量、消费需求和消费能力，这些都影响和决定医疗器械产品的质量
、技术和经济效益。医疗器械的下游行业是医疗服务行业。我国医疗服务业的运行主体是各
级各类医疗服务机构，包括各大城市医院、疾病预防控制中心、区县、社区医疗卫生所等。
随着我国国民经济的健康发展，医疗卫生领域的投入资金将大幅增长。同时随着居民健康意
识的提高、医保体系覆盖范围的扩大、消费者支付能力的提升，医疗器械的市场需求将持续
快速增长。
4.1.3 行业区域分布 111
4.2 2014-2016年中国医疗器械行业运行状况分析 113
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截至2016年我国医疗器械制造行业规模以上企业数量达1226家，当中140家企业出现亏

损，亏损企业平均亏损金额为1714万元。
2011-2016年我国医疗器械制造行业企业简况

资料来源：国家统计局
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