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二、报告目录及图表目录

大健康从本质上讲是一种广义的健康概念，是随着人们的健康理念的延伸而产生的，它围
绕着人的衣食住行和生老病死，关注各类影响健康的危险因素和误区，提倡自我健康管理，
即不仅有科学的健康生活，更要有正确的健康观念。

大健康产业链条的上游主要包括提供信息技术平台的企业，此外还包括生产体检所需要的
制剂和设备的企业，设备主要包括血液透析仪，B超设备，X光设备等，制剂则主要包括体
检所需要的检验试剂等等；大健康产业链条的下游则主要包括健康咨询及后续服务企业。
大健康行业产业链
资料来源：公开资料整理

作为全球最大的产业之一，全球健康年支出总额占GWP总额的十分之一左右，是全球经
济发展的新引擎。2016年全球大健康产业支出为82561亿美元。高收入国家医疗健康支出比
例最高，而中低收入国家最低，中低收入国家需要加强对健康产业投入。
2008-2016年全球大健康产业规模走势图
资料来源：世界银行、WHO

2016年北美地区大健康产业规模为34260亿美元，占同期全球市场总量的41.5%；欧盟地
区大健康产业规模为18957亿美元，占比为22.9%；拉美及加勒比海地区大健康产业规模为
5830亿美元，占比为7.6%。
2016年全球大健康产业区域市场规模格局
资料来源：公开资料整理

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。
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目前，我国健康服务产业链主要有五大基本产业群：一是以医疗服务机构为主体的医疗产
业；二是以药品、医疗器械、 医疗耗材产销为主体的医药产业；三是以保健食品、健康产
品产销为主体的保健品产业；四是以健康检测评估、咨询服务、调理康复和保障促进等为主
体的健康管理服务产业；五是健康养老产业。
2009-2016年中国健康服务产业结构（亿元） 年份 医疗产业 医药产业 保健品产业
健康管理服务 健康养老 合计 2009年 1717 9539 450 432 3399 15537 2010年 2133 11849
609 518 4199 19308 2011年 2746 15255 856 622 6444 25923 2012年 3246 17083 1131
746 7709 29915 2013年 3913 20593 1579 896 10382 37363 2014年 4432 23326 2055
1075 14100 44988 2015年 4850 25842 2361 1290 16442 49985 2016年 5322 28062 2644
1520 18525 56073
资料来源：公开资料整理
5.2.2 产业规模现状 143

2014年我国健康服务产业市场规模约4.50万亿元，到2016年我国健康服务产业5.6万亿元
，近几年我国健康服务产业市场规模情况如下图所示：
2009-2016年中国大健康行业市场规模情况
资料来源：公开资料整理
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  医疗器械行业定义

医疗器械是指单独或者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
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要的软件；其用于人体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或者代谢的手段获得，但是
可能有这些手段参与并起一定的辅助作用；其使用旨在达到下列预期：对疾病的预防、诊断
、治疗、监护、缓解，对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿，对解剖或者生理
过程的研究、替代、调节，妊娠控制等目的。
  医疗器械行业主要产品分类

生产制造医疗器械的行业是医疗仪器设备及器械制造业。根据国家统计局制定的《国民经
济行业分类与代码》（GB/T4754-2011），医疗仪器设备及器械制造业经2011年国家统计
局行业分类调整后，其国民经济行业类别代码为C358，包括七个子类别。
医疗仪器设备及器械制造行业分类及代码 代码 行业名称 行业描述 358
医疗仪器设备及器械制造 3581 医疗诊断、监护及治疗设备制造
指用于内科、外科、眼科、妇产科、中医等医疗专用诊断、监护、治疗等方面的设备制造
3582 口腔科用设备及器具制造 指用于口腔治疗、修补设备及器械的制造 3583
医疗实验室及医用消毒设备和器具制造
指医疗实验室或医疗用消毒、灭菌设备及器具的制造 3584 医疗、外科及兽医用器械制造 指
各种手术室、急救室、诊疗室等医疗专用及兽医用手术器械、医疗诊断用品和医疗用具的制
造 3585 机械治疗及病房护理设备制造 指各种治疗设备、病房护理及康复专用设备的制造
3586 假肢、人工器官及植（介）入器械制造 指外科、牙科等医疗专用及兽医用假肢、人工
器官、植入器械的制造，还包括矫形器具的制造 3589 其他医疗设备及器械制造 指外科、牙
科等医疗专用及兽医用家具器械的制造，以及其他未列明的医疗设备及器械的制造
资料来源：国家统计局

近几年，国家颁布的与医疗器械行业相关的政策中，涉及最主要的是医疗体制改革以及医
疗器械安全监管。医疗体制改革将有力拉动医疗器械的需求，而医疗器械安全监管更加严格
对行业的生产、技术水平提出了更高的要求，也使医疗器械行业向更加规范的方向发展。
有关医疗器械行业的主要法律、法规及标准 序号 主要政策 1 医疗器械监督管理条例（2000
年1月4日国务院令第276号公布，2014年2月12日国务院第39次常务会议修订通过，2014年
3月7日国务院令第650号公布，自2014年6月1日起施行） 2 医疗器械临床试验质量管理规
范（经国家食品药品监督管理总局局务会议、国家卫生和计划生育委员会委主任会议审议通
过，2016年3月1日国家食品药品监督管理总局
中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第25号公布，自2016年6月1日起施行） 3 医
疗器械通用名称命名规则（2015年12月8日经国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过
，2015年12月21日国家食品药品监督管理总局令第19号发布，自2016年4月1日起施行） 4
医疗器械使用质量监督管理办法（2015年9月29日经国家食品药品监督管理总局局务会议审
议通过，2015年10月21日国家食品药品监督管理总局令第18号公布，自2016年2月1日起施
行）5医疗器械分类规则（2015年6月3日国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过，2
015年7月14日国家食品药品监督管理总局令第15号公布，自2016年1月1日起施行） 6
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医疗器械经营监督管理办法（国家食品药品监督管理总局局令第8号） 7
医疗器械生产监督管理办法（国家食品药品监督管理总局局令第7号） 8
医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理总局局令第6号） 9
体外诊断试剂注册管理办法（国家食品药品监督管理总局局令第5号） 10
医疗器械注册管理办法（国家食品药品监督管理总局局令第4号） 11
医疗器械召回管理办法（试行）（2011年5月20日卫生部令第82号发布，
自2011年7月1日起施行）12国家食品药品监管总局关于印发一次性使用无菌注射器等25种
医疗器械生产环节风险清单和检查要点的通知（食药监械监[2016]37号） 13 国家食品药品
监管总局办公厅关于贯彻实施《医疗器械临床试验质量管理规范》的通知（食药监办械管[2
016]41号） 14 国家食品药品监管总局关于实施《医疗器械通用名称命名规则》有关事项的
通知（食药监械管[2016]35号） 15 国家食品药品监管总局关于发布《医疗器械临床试验伦
理审查申请与审批表范本》等六个文件的通告（2016年第58号）16国家食品药品监管总局
关于发布白蛋白测定试剂（盒）等7个医疗器械注册技术审查指导原则的通告（2016年第29
号） 17 国家食品药品监管总局关于发布碱性磷酸酶测定试剂盒等6个医疗器械注册技术审
查指导原则（2016年修订版）的通告（2016年第28号） 18 国家食品药品监管总局关于发
布医学图像存储传输软件（PACS）等6个医疗器械注册技术审查指导原则的通告（2016年
第27号） 19 国家食品药品监管总局办公厅关于医疗器械产品技术要求有关问题的通知（食
药监办械管[2016]22号） 20 国家食品药品监管总局关于对日本富士瑞必欧株式会社的乙型
肝炎病毒核心相关抗原（HBcrAg）检测试剂盒不予注册的公告（2016年第44号） 21 国家
食品药品监管总局办公厅关于医用分子筛制氧相关问题的复函（食药监办械管函[2016]117
号） 22 国家食品药品监管总局办公厅关于切实做好第三类医疗器械生产企业实施医疗器械
生产质量管理规范有关工作的通知（食药监办械监[2016]12号） 23 国家食品药品监管总局
办公厅关于进一步加强医疗器械抽验工作的通知（食药监办械监[2016]9号）24国家食品药
品监督管理总局关于发布一次性使用膜式氧合器和α-
氰基丙烯酸酯类医用粘合剂注册技术审查指导原则的通告（2016年第6号） 25 国家食品药
品监督管理总局关于发布可吸收止血产品等3个医疗器械注册技术审查指导原则的通告（20
16年第7号） 26 国家食品药品监督管理总局关于发布质子/碳离子治疗系统等3个医疗器械
技术审查指导原则的通告（2015年第112号） 27 国家食品药品监管总局办公厅关于启用医
疗器械注册管理信息系统受理和制证、技术审评、行政审批子系统的通知（食药监办械管函
[2015]804号）28国家食品药品监管总局办公厅关于医疗器械检验机构资质认定条件有关事
项的通知（食药监办科函[2015]775号）
资料来源：公开资料整理
7.1.3 医疗器械行业发展特征 246
截止2016年，我国医疗器械企业虽共有1.53万家，但真正上规模、产值达到2000万元以上

的医疗器械企业占比不到20%。且从高端的医疗诊断设备市场来看，尤其是一二线城市的三
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甲医院内，外资所占的比例非常高。全国的高端医疗诊断设备，外资占了90%以上的份额。
2011-2016年中国医疗器械行业总资产情况
资料来源：国家统计局
  未来行业向着便捷化、智能化、家庭化发展

近年来，我国出口的医械产品多为医疗器械常规设备、手术器械、按摩器具等中小型产品
。小型化、便携化的医疗器械具有使用方便、快捷等优点，患者的某些检测可随时进行，节
省时间和空间。
医疗器械的智能化，目前主要体现在利用先进的信息通信技术，如传感器、触发器和/或生

物医学监视器远程收集病人数据，并进行自动诊断，提醒相关人员注意的技术总和。通过智
能化的检查系统，联网到大数据平台，相关数据会发送到医院和家庭医生，随时监测人们的
健康状况。

家庭化是指在无需住院或其他组织机构的情况下，病人通过可在家中独立使用的医疗器械
。家用医疗保健器械产品通常具有一定预防、诊断、保健、治疗、辅助治疗、康复等作用，
适合于家庭及老年人家居使用。这些简单的家用医疗器械操作方便简单、安全可控，方便实
用，特别是对于一些有老年慢性病患者的家庭更是不可或缺。医疗器械软件也将由此得到普
遍应用。
  医疗器械行业并购将指向终端、持续整合

从行业现状来看，未来中国医疗行业尤其是医疗器械行业将会出现两个大趋势：首先是国
产设备替代进口产品，其次是产业升级换代，包括行业整体整合。较大的医疗器械企业都在
企业成长方面遇到了瓶颈，并购和产业升级换代将是行业的主流。过去几年，医疗器械企业
并购的数量一直在增长。国内医疗器械行业仍需不断整合，通过兼并重组、优胜劣汰，增大
产业集中度，未来医疗器械行业的兼并重组主要集中在医疗器械终端市场。
  （一）并购重点指向终端

国际资本与跨国医疗器械企业更看重中国不断增长的市场需求与发展空间。跨国企业并购
主要目的是购买中国相关行业的一个细分市场，美敦力并购康辉，飞利浦并购金科威，基本
上都是定位中国医疗器械行业的一个终端市场。

同样的，国内企业也在开始并购海外企业，迈瑞医疗并购美国Datascope公司，目的也是
进军海外市场，并争取获得海外品牌，从而缔造一个具有全球竞争力的品牌。此外，迈瑞并
购美国Zonare医疗系统公司也是为了起到技术的衔接作用，弥补自身彩超技术的不足。这
种方式对国内企业尤为重要。复星医药出资购买以色列Alma
Lasers公司、微创医疗购买美国Wright Medical的骨科业务也是考虑到国内与全球市场的布
局。国内企业确实看到了自身技术的瓶颈和产品问题。产品的问题要靠创新来衔接，作为一
个创新型的企业，通过海外并购衔接先进技术将来是非常值得关注的方向。国内医疗器械企
业尽管数量众多，但是规模相对比较小，只有威高、迈瑞、复星，这些规模化、集团化、高
标准、走向国际化的企业，会更加注重海外并购。
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  （二）国内行业仍需整合
国内企业的兼并与重组整合发展方向可分为短期和中长期趋势。短期趋势：对同类产品的

资源整合，力图形成经济规模和协同效应来增强竞争优势和提高行业进入壁垒，这在医疗器
械行业尤其明显，主要原因在于销售渠道扩展的困难以及研发的高成本；中长期趋势：在企
业发展到一定规模，在市场占有率和品牌都有些优势的情况下，通过并购在其他领域有优势
的相对较小规模企业来拓宽自己的产品线。

在行业内生特性和外部环境共同作用下，国内医疗器械产业集中度提升和多元化发展趋势
形成。目前细分市场掌控和并购扩张是国内企业战略布局的主流思想，率先进行积极整合扩
张的企业更有希望成为长期的赢家。迈瑞医疗、威高股份、鱼跃医疗、乐普医疗已经通过合
资、并购走向多元化。微创医疗、康辉医疗、创生医疗、九安医疗、阳普医疗、新华医疗则
更像是细分领域的佼佼者。

国内医疗器械行业发展比较快，但增长较快的是中低端的仿制产品。在高端产品方面与国
外差距较大，这也说明未来高端产品具备发展空间。政策方面，国家卫生计生委倡导使用国
产医疗设备，重点推动三甲医院应用国产医疗设备，国产医疗器械未来的发展具备很大的上
升空间。抢占国内同领域的高端市场成为本土企业努力的方向之一。国内医疗器械行业有太
多的小企业，如果实现快速增长，行业势必要整合。中国医药工业科研开发促进会会长宋瑞
霖表示，目前大企业中很多创新都是通过小企业的创新基础来完成的，通过收购小企业而成
为自己的创新。小企业逐步被兼并重组的过程，其实就是创新孵化的过程。
7.1.4 医疗器械行业产业链分析 249
7.1.5 医疗器械行业运行状况分析 249
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