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一、报告简介
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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

前言：
医疗器械是现代医疗体系不可或缺的硬件支撑，依托人口老龄化加剧、慢病人群诊疗需求扩
容等红利，行业市场规模保持稳健增长。近年来，集中带量采购、创新器械优先审评、DR
G/DIP医保支付改革、流通环节两票制等一系列政策陆续落地，加速行业落后低端产能出清
，引导产业告别粗放式规模扩张，全面迈入以技术创新为核心的高质量发展阶段。伴随本土
企业研发能力持续突破，国产医疗器械出海业务实现量质齐升，产品结构不断向高端化升级
。放眼长期，依托全球广阔市场与自身技术积淀，我国医疗器械国际化布局仍具备充足增长
潜力，海外发展空间值得期待。
一、我国医疗器械长期发展基本面向好，市场呈现稳步增长态势
医疗器械是用于人体的仪器、设备、耗材、体外诊断试剂及相关物品，是医疗行业的硬件支
撑，小到血糖试纸，大到核磁共振仪、心脏支架，都属于医疗器械范畴。医疗器械可分为医
疗设备和医用耗材两大板块。其中医疗设备指单独或组合使用于人体的仪器、设备、器具等
；医用耗材是指经药品监督管理部门批准的使用次数有限的消耗性医疗器械，包括一次性及
可重复使用医用耗材。
近年来在人口老龄化加剧、慢病人群规模扩大、居民健康消费升级、医疗创新技术迭代等多
重因素驱动下，我国医疗器械行业需求持续释放，市场整体呈现稳健增长态势。从存量市场
来看，2020-2024年，我国医疗器械总体市场规模从7298亿元增长至9417亿元，年均复合
增长率（CAGR）达6.6%。
从远期增量市场来看，行业增长韧性充足，长期发展基本面持续向好。预计2035年我国医
疗器械总体市场规模将突破1.8万亿元，达到18134亿元。细分赛道格局将进一步分化。其
中，医用耗材市场规模预计达11547亿元，占整体市场规模的63.68%，仍是行业核心增长
主力；医疗设备市场规模预计达6587亿元，整体占比36.32%。

数据来源：弗若斯特沙利文，观研天下整理
二、集中带量采购、创新扶持、医保支付、流通规范等政策陆续出台，我国医疗器械行业进
入高质量发展阶段
近年来，我国围绕医疗器械行业发展，陆续出台集中带量采购、创新扶持、医保支付改革、
流通规范等一系列配套政策，构建起规范化、市场化、创新导向的产业发展体系。政策组合
拳持续推动行业低端产能出清，引导企业摒弃低价竞争模式，聚焦技术创新与产品提质，全
面推动行业从规模扩张阶段迈入高质量发展新阶段。
1、集中带量采购政策：规范市场、提质降价
医疗器械集中带量采购是以量价挂钩、招采合一、保障采购量为核心的采购模式，核心目的
是规范行业价格体系、净化市场环境、降低医疗成本。2019年7月，国务院办公厅印发《治
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理高值医用耗材改革方案》，正式明确高值医用耗材分类集中采购规则。2020年2月，中共
中央、国务院发布《关于深化医疗保障制度改革的意见》，要求深化药品、医用耗材集中带
量采购制度改革，坚持招采合一、量价挂钩，全面实行药品、医用耗材集中带量采购。这一
政策出台也标志着集采政策在医疗器械领域全面落地。
国家集中带量采购品种及单价变化情况 时间 品种 集采前平均单价（元）
集采后平均单价（元） 2020年10月 冠脉支架 13000 700 2021年6月
人工关节类（髋关节） 35000 7000 2021年6月 人工关节类（膝关节） 32000 5000
2022年7月 骨科脊柱类 33000～60000 3250 2022年9月 冠脉支架 13000 770 2023年9月
人工晶体类 27000～60000 2900 2023年9月 运动医学类 5500 1430 2024年11月
人工耳蜗类 200000 50000 2024年11月 外周血管支架类 一万多元到四五万元不等 ＜6000
资料来源：公开资料，观研天下整理
集采政策虽压低了产品终端价格，但通过锁定采购量，为优质中标企业锁定稳定市场份额，
同时淘汰依靠渠道溢价、低价劣质的落后产能，倒逼行业向产品质量、技术创新转型。
集中带量采购政策经过六年的探索，已经从单纯的价格竞争阶段步入“稳临床、保质量、反
内卷、防围标”的精细化成熟阶段。发展到目前，国家已先后开展六批高值医用耗材国采，
覆盖了人工关节、脊柱耗材、人工晶体、运动医学、人工耳蜗等数十个细分品类。与此同时
，省级联盟采购、区域联采也在持续扩容，覆盖了血管介入、体外诊断试剂、口腔种植体等
更多细分领域，全面重塑了行业的市场竞争规则。
国家组织高值医用耗材集中带量采购情况梳理 批次 发布时间 采购大类 关键细分品种
执行起始 采购周期 第一批 2020年11月 冠脉支架 金属载药冠脉支架 2021年1月
首轮2年+接续至2029年 6月30日 第二批 2021年9月 人工关节 髋关节、膝关节 2022年3-4月
首轮2年+接续3年 第三批 2022年7月 骨科脊柱类 椎间融合器、连接棒、
钉棒系统、骨水泥等 2023年1-2月 3年 第四批 2023年11月 人工晶体类+运动医学类
人工晶体、带线锚钉、 固定钉、修复缝线等 未明确 2年 第五批 2024年11月
人工耳蜗类+外周血管介 入类 人工耳蜗、下肢动脉支 架、静脉支架等 未明确 3年 第六批
2026年1月 药物涂层球囊类+泌尿介 入类 药物涂层球囊、输尿管 介入导丝、取石网篮等
2026年5月起 至 2028 年 12月31日
资料来源：公开资料，观研天下整理
医疗器械全国联采情况梳理 时间 联盟 品种 采购周期 2021年 京津冀“3+N”联 盟 人工晶体
1年 2022年 江西 23 省联盟 肝功生化类检测试剂 2年 2022年 四川三十二省联盟
口腔种植体系统 3年 2023年 江西 23 省联盟 肾功能、心肌酶生化试剂 2年 2023年 安徽 25
省联盟 传染病八项、性激素六项等体外诊断试剂（IVD） 2年 2023年 河南 23 省联盟
通用介入类、神经外科类 1年 2024年 京津冀“3+N”联 盟 血液净化管路、穿刺针、血液透析
滤过器、留置针 1年 2024年 二十八省（兵团） 联盟 肿瘤标志物、甲状腺功能检测试剂 2年
2025年 重庆二十五省 输尿管支架 3年 2026年 浙江省省级联盟 周围血管介入微导管 3年
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2026年 河南十六省联盟 冠脉切割类球囊、冠脉刻痕球囊等 2年
资料来源：公开资料，观研天下整理
2、创新扶持政策：加速高端产品国产替代
为推动医药产业高质量发展，国家持续完善医疗器械创新审评审批体系。2024年12月，国
务院办公厅印发专项意见，明确2027年建成适配医药创新的监管体系、2035年基本实现监
管现代化的发展目标。政策重点扶持医用机器人、脑机接口设备、高端放疗设备、智能影像
设备、创新中医诊疗设备等高端装备，对临床急需的创新医疗器械实施优先审评审批。
与此同时，行业推行“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”服务模式，全程助力创新
产品研发申报；优化临床试验审批机制，将审评时限由60个工作日压缩至30个工作日，大
幅缩短创新产品上市周期。政策红利持续释放行业创新活力，2025年国家药监局共批准创
新医疗器械76个（同比增长17％）；优先审批医疗器械25个（同比增长212.5％），获批产
品覆盖人工智能、肿瘤放射治疗、生物医用材料等多个前沿领域。

数据来源：公开数据，观研天下整理
3、医保支付改革：倒逼行业精细化发展
2021年11月，国家医疗保障局发布《DRG/DIP 支付方式改革三年行动计划》，提出“到
2025 年底，DRG/DIP 支付方式覆盖所有符合条件的开展住院服务的
医疗机构，基本实现病种、医保基金全覆盖”，全面建立“全国统一、上下联动、内外协同、
标准规范、管用高效的医保支付新机制”。
《行动计划》指出，要推动医疗机构“转向更加注重内涵式发展，更加注重内部成本控制，
更加注重体现医疗服务技术价值”，并建立与药品医用耗材集中带量采购等政策措施的协同
推进机制，形成正向叠加效应。随着 DRG/DIP 支 付方式改革持续推进，医院成本控制和精
细化运营需求不断提升，医疗器械行业竞争逻辑逐步由规模扩张向产品质量、临床价值和成
本效益并重转变。
DRG与DIP医保支付方式改革对比 对比项目 DRG（疾病诊断相关分组）
DIP（基于大数据的病种分值付费） 主要特点 能激励医疗机构在保证医疗质量的同时
降低医疗成本，缩短患者住院时间 能客观反映疾病严重程度、治疗复
杂状态、资源消耗水平与临床行为 规范 试点政策公布时间 2019年5月 2020年11月
试点城市数量 30个 71个 实际付费标准时间 2年 1年 试点城市覆盖医疗机构 每地至少3家
对辖区内医疗机构全覆盖
资料来源：公开资料，观研天下整理
4、两票制政策：规范流通，压缩灰色空间
医疗器械“两票制”核心目的是规范医药流通秩序、压缩多级流通环节、降低流通成本、推动
产品价格合理回归。2016年国内首次在医改试点推行耗材两票制，随后逐步在全国公立医
院推广；2018年明确逐步推行高值医用耗材两票制，2019年正式将高值医用耗材纳入两票
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制重点监管范围。两票制落地到高值医用耗材领域，有效净化行业流通环境，减少层层加价
、商业贿赂等乱象，推动行业规范化、透明化发展。
三、行业国际化进程提速，我国医疗器械出海呈现量质齐升态势
后疫情时代，我国本土企业依托疫情期间搭建的渠道体系、成熟的供应链优势，持续落地长
期海外订单，同时加速中高端医疗器械产品出海，实现出海业务从“规模增量”向“质量提质”
转型，国际竞争力与品牌影响力持续提升。
从进出口贸易整体数据来看，我国医疗器械外贸市场韧性充足，整体呈现出口稳步增长、进
口持续优化的发展态势。据中国医药保健品进出口商会统计数据显示，近年我国医疗仪器及
器械进出口贸易总额整体保持稳健增长。2025年，我国医疗器械进出口总额达853.04亿美
元，同比小幅增长0.89%。其中，出口端表现亮眼，全年出口额504.69亿美元，同比增长3.
54%，海外市场需求持续释放；进口额348.35亿美元，同比下降2.72%，侧面印证国产医疗
器械替代进程加速，高端设备进口依赖度持续降低。

数据来源：中国医药保健品进出口商会，观研天下整理
出海产品结构持续优化升级，高端化、专业化、技术密集化趋势愈发明显，各细分品类呈现
差异化增长格局，技术创新已成为拉动行业出口增长的核心驱动力。在具体产品赛道中，医
院诊断与治疗类高端设备为出海核心主力品类，市场占比稳居首位，占据全国医疗器械出口
总额的近半数。2025年，诊断与治疗类产品出口额达240.57亿美元，同比增长8.12%。一次
性耗材出口紧随其后位列第二，稳健扩张，但增速放缓。保健康复类产品则整体呈现出了量
增价跌、价格承压的态势。

数据来源：中国医药保健品进出口商会，观研天下整理
长远来看，我国医疗器械出海行业仍具备广阔的发展空间，海外增长潜力持续释放。一是，
海外医疗器械市场规模庞大且持续增长，覆盖北美、欧洲、亚太等核心区域，各市场技术成
熟度与增长潜力差异显著，同时产品领域不断拓展，形成多层次、多维度的增长格局。根据
弗若斯特沙利文数据分析，2020-2024年，全球医疗器械总体市场规模已从4566亿美元增至
6230亿美元，CAGR为8.1%。预计到2035年，全球医疗器械总体市场规模将达到11576亿
美元，庞大的海外市场为国产器械出海提供了充足的增长空间。

数据来源：弗若斯特沙利文，观研天下整理

资料来源：公开资料，观研天下整理
二是，国内研发创新实力的持续增强，为医疗器械出海提质升级提供了核心支撑。国家“十
四五”规划明确提出加快高端医疗装备自主创新，出台多项扶持政策助力国产医疗器械突破
海外技术壁垒、实现高端化发展，为行业创新出海营造了良好的政策环境。在政策加持与市
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场驱动下，国内医疗器械龙头企业持续加大研发投入，研发投入占比逐年攀升，逐步接轨国
际行业水平。众多技术密集型企业深耕核心技术研发，持续推动行业技术迭代升级，不断缩
小与国际高端产品的差距，显著提升了国产医疗器械的核心竞争力。以骨科手术机器人领域
龙头企业天智航为例，其2023年年报数据显示，公司研发投入占营收比例高达71.6%，累计
拥有328项有效专利，强大的研发实力成为企业出海竞争的核心底气。

数据来源：公开数据，观研天下整理
三是，区域市场多元化让我国医疗器械出口的抗风险能力大幅提升。2025年，我国医疗器
械出口前10市场累计占比52.65%，集中度较往年回落。在传统市场方面，美国仍然是第一
大出口市场，但出口额同比下滑10.77%，倒逼行业降低对单一市场的依赖度；欧盟及英国
市场需求稳定，而内部中小下沉市场增速显著。不过，新兴市场已经成为新的增长主力，拉
美、中亚市场出口同比大幅增长，是行业出口增长的重要引擎；中东市场也保持平稳正向增
长。这种多元市场格局为医疗器械出口稳健发展提供了保障。

数据来源：中国医药保健品进出口商会，观研天下整理（WW）
四是，政策为企业出海提供系统性支持。2025年7月，《国家药监局关于发布优化全生命周
期监管支持高端医疗器械创新发展有关举措的公告》发布。公告提出10条举措，包括主动参
与国际标准制定、积极参与国际监管组织、完善医疗器械出口销售证明相关政策等，助力高
端医疗器械实现突破。
五是，我国医疗器械凭借显著的成本结构优势构建起海外市场的价格竞争力。基于国内较低
的劳动力和原材料成本，中国企业在保持产品性能的同时，实现了极具竞争力的定价策略。
以超声设备为例，中国同类产品在美国市场的售价，较美国本土品牌低10%-20% ，且随着
技术复杂度提升，价差将进一步扩大。在同等采购预算约束下，中国设备能以相同价格提供
更优配置和服务方案。在技术更成熟的血糖仪等医疗器械领域，平均单价较国际品牌低近50
%；而在性能达到海外产品80%-90%的水平上，价格也只有其1/3左右，具有明显的价格优
势。
四、我国医疗器械出海企业已逐步探索形成六大主流落地策略
从出海策略来看，伴随国内医疗器械产业实力提升、海外市场布局持续深化，国内企业结合
自身规模、技术优势、海外市场特性，逐步探索出适配不同发展阶段、不同产品品类的出海
落地模式，形成经销模式、直销模式、海外产能建设、OEM/ODM、海外收并购、跨境电商
六大主流出海策略，全面覆盖低成本渗透、品牌化运营、本土化布局、技术资源整合等各类
出海需求，构建起成熟完善的国际化发展体系。其中，经销商模式作为医疗器械企业出海的
常见策略，发展已较为成熟。
我国医疗器械公司出海基础策略 基础策略 相关情况 经销模式 企业通过海外经销商或代理商
的本土化渠道，以批量供货和佣金结算方式快速拓展国际市场，实现低成本市场渗透
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直销模式 企业绕过中间商，通过本土化运营与销售团队直接向医院等终端用户销售产品，
结合GPO/IDN合作与数 字化营销，建立自主品牌和市场控制力 海外产能建设 企业通过在目
标市场直接投资设厂、建立研发中心或合资企业，实现本土化生产和供应链布局，规避贸易
壁垒并快速响应市场需求，适用于具备资金和技术实力的企业 OEM/ODM 企业为海外品牌
方提供标准化或定制化产品，凭借规模化成本优势快速切入国际市场。但代工企业长期面临
利润微薄、价值链话语权弱的困境，且易受订单波动影响 海外收并购 企业通过收购或兼并
海外企业，快速获取其技术、渠道或市场份额，实现国际化扩张，适用于具备资金实
力和整合能力的企业 跨境电商 企业通过互联网平台直接连接海外消费者或采购商，绕过传
统中间商实现全球化销售，利用数字化营销和高效物流降低成本并提高交易效率，适用于低
值耗材和家用器械等技术门槛低、需求分散的产品
资料来源：公开资料，观研天下整理（WW）

注：上述信息仅作参考，图表均为样式展示，具体数据、坐标轴与数据标签详见报告正文。
个别图表由于行业特性可能会有出入，具体内容请联系客服确认，以报告正文为准。
更多图表和内容详见报告正文。
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行业报告是业内企业、相关投资公司及政府部门准确把握行业发展趋势、洞悉行业竞争格局
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·报告内容涵盖
观研报告网发布的《中国医疗器械行业发展趋势研究与投资前景预测报告（2026-2033年）
》数据丰富，内容详实，整体图表数量达到130个以上，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，帮助业内企业准确把握行业发展态势
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据信息等。
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二、华东地区经济环境分析
三、华东地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年华东地区医疗器械���行业市场规模
2、华东地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年华东地区医疗器械���行业市场规模预测
第三节 华中地区市场分析
一、华中地区概述
二、华中地区经济环境分析
三、华中地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年华中地区医疗器械���行业市场规模
2、华中地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年华中地区医疗器械���行业市场规模预测
第四节 华南地区市场分析
一、华南地区概述
二、华南地区经济环境分析
三、华南地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年华南地区医疗器械���行业市场规模
2、华南地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年华南地区医疗器械���行业市场规模预测
第五节 华北地区市场分析
一、华北地区概述
二、华北地区经济环境分析
三、华北地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年华北地区医疗器械���行业市场规模
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2、华北地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年华北地区医疗器械���行业市场规模预测
第六节 东北地区市场分析
一、东北地区概述
二、东北地区经济环境分析
三、东北地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年东北地区医疗器械���行业市场规模
2、东北地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年东北地区医疗器械���行业市场规模预测
第七节 西南地区市场分析
一、西南地区概述
二、西南地区经济环境分析
三、西南地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年西南地区医疗器械���行业市场规模
2、西南地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年西南地区医疗器械���行业市场规模预测
第八节 西北地区市场分析
一、西北地区概述
二、西北地区经济环境分析
三、西北地区医疗器械���行业市场分析
1、2021-2025年西北地区医疗器械���行业市场规模
2、西北地区医疗器械���行业市场现状
3、2026-2033年西北地区医疗器械���行业市场规模预测
第九节 2026-2033年中国医疗器械���行业市场规模区域分布预测

第十一章 医疗器械���行业企业分析（企业名单请咨询观研天下客服）
第一节 企业1
一、企业概况
二、主营产品
三、运营情况
1、主要经济指标情况
2、企业盈利能力分析
3、企业偿债能力分析
4、企业运营能力分析
5、企业成长能力分析
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四、公司优势分析
第二节 企业2
第三节 企业3
第四节 企业4
第五节 企业5
第六节 企业6
第七节 企业7
第八节 企业8
第九节 企业9
第十节 企业10

【第四部分 行业趋势、总结与策略】
第十二章 中国医疗器械���行业发展前景分析与预测
第一节 中国医疗器械���行业未来发展趋势预测
第二节 2026-2033年中国医疗器械���行业投资增速预测
第三节 2026-2033年中国医疗器械���行业规模与供需预测
一、2026-2033年中国医疗器械���行业市场规模与增速预测
二、2026-2033年中国医疗器械���行业产值规模与增速预测
三、2026-2033年中国医疗器械���行业供需情况预测
第四节 2026-2033年中国医疗器械���行业成本与价格预测
一、2026-2033年中国医疗器械���行业成本走势预测
二、2026-2033年中国医疗器械���行业价格走势预测
第五节 2026-2033年中国医疗器械���行业盈利走势预测
第六节 2026-2033年中国医疗器械���行业需求偏好预测

第十三章 中国医疗器械���行业研究总结
第一节 观研天下中国医疗器械���行业投资机会分析
一、未来医疗器械���行业国内市场机会
二、未来医疗器械行业海外市场机会
第二节 中国医疗器械���行业生命周期分析
第三节 中国医疗器械���行业SWOT分析
一、SWOT模型概述
二、行业优势
三、行业劣势
四、行业机会
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五、行业威胁
六、中国医疗器械���行业SWOT分析结论
第四节 中国医疗器械���行业进入壁垒与应对策略
第五节 中国医疗器械���行业存在的问题与解决策略
第六节 观研天下中国医疗器械���行业投资价值结论

第十四章 中国医疗器械���行业风险及投资策略建议
第一节 中国医疗器械���行业进入策略分析
一、目标客户群体
二、细分市场选择
三、区域市场的选择
第二节 中国医疗器械���行业风险分析
一、医疗器械���行业宏观环境风险
二、医疗器械���行业技术风险
三、医疗器械���行业竞争风险
四、医疗器械���行业其他风险
五、医疗器械���行业风险应对策略
第三节 医疗器械���行业品牌营销策略分析
一、医疗器械���行业产品策略
二、医疗器械���行业定价策略
三、医疗器械���行业渠道策略
四、医疗器械���行业推广策略
第四节 观研天下分析师投资建议

详细请访问：https://www.chinabaogao.com/baogao/202607/809576.html
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