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二、说明、目录、图表目录

 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，进入门槛较高。目

前中国医疗机构的整体医疗装备水平还很低，在全国基层医疗卫生机构的医疗器械和设备中

，有15%左右是20世纪70年代前后的产品，有60%是20世纪80年代中期以前的产品，它们更新

换代的过程又是一个需求释放的过程，将会保证未来10年甚至更长一段时间中国医疗器械市

场的快速增长。

我国医疗器械工业总产值自20世纪90年代以来一直保持快速增长，平均增幅一直保持

在12%-15%的水平。随着改革开放的深入，国家支持力度的不断加大以及全球一体化进程的

加快，中国医疗器械行业更是得到了突飞猛进的发展。  

自2013年以来，我国医疗器械行业市场规模不断扩大，2024年市场规模为7655亿元，2024年

为9630亿元。截至2024年12月31日，全国医疗器械生产企业数量达28954家，较2024年的25440

家同比增长13.8%，其中，可生产Ⅰ类产品企业19569家，可生产Ⅱ类产品13971家，可生产Ⅲ

类产品2033家。2024年2月8日，国家药监局发布的报告显示，2024年，国家药监局按程序做好

创新医疗器械、临床急需医疗器械审评审批，高端医疗装备国产化有新突破，批准首个国产

质子治疗系统等创新医疗器械55个（总数为189个），优先审批医疗器械77个（总数为126个）

，创新医疗器械获批数量与2024年相比增加57.1%，更好地满足人民群众使用高水平医疗器械

需要。  

医疗器械直接关系人民群众生命健康。近年来，随着医疗器械产业快速发展，党中央、国务

院对药品医疗器械审评审批制度改革作出一系列重大决策部署，有必要对原条例进行相应修

订，以法规形式巩固改革成果，从制度层面进一步促进行业创新，更好满足人民群众对高质

量医疗器械的期待。2024年3月9日，国家药品监督管理局医疗器械技术评审中心连发四个最

新版的审查指导原则，分别为：《医疗器械软件注册审查指导原则（2024年修订版）》、《

人工智能医疗器械注册审查指导原则的通告（2024年第8号）》、《医疗器械网络安全注册审

查指导原则（2024年修订版）》、《眼科激光光凝机注册审查指导原则的通告（2024年第6号

）》。2024年3月22日，市场监管总局发布修订后的《医疗器械生产监督管理办法》和《医疗

器械经营监督管理办法》，自2024年5月1日起施行。2024年4月2日，国家药监局发布《关于加

强医疗器械跨区域委托生产协同监管工作的意见》，以加强医疗器械注册人备案人跨区域委

托生产监管，夯实注册人备案人医疗器械全生命周期质量管理责任，指导地方药品监管部门

加强监管工作的协同配合。2024年5月11日，国家药监局印发《药品监管网络安全与信息化建

设&ldquo;十四五&rdquo;规划》，&ldquo;十四五&rdquo;期末，推进医疗器械唯一标识在医疗

、医保、医药领域的联动应用。2024年6月29日，国家药监局综合司发布了《支持港澳药品上



市许可持有人在大湾区内地9市生产药品实施方案》和《支持港澳医疗器械注册人在大湾区内

地9市生产医疗器械实施方案》，根据方案，港澳药品、医疗器械将在大湾区内地9市开放试

点，推进粤港澳大湾区药品上市许可持有人、医疗器械注册人制度改革。2024年10月10日，

修订后的《医疗器械注册质量管理体系核查指南》由国家药监局发布，适用于医疗器械监管

部门对第二类、第三类医疗器械开展的注册质量管理体系现场核查。2024年2月6日，中共中

央国务院对外发布的《质量强国建设纲要》提出，加强医疗器械审评审批提速。  

与受疫情影响较大的餐饮业、旅游业相比，医疗器械产业影响较小，随着国家利好政策的扶

持，器械行业将很快恢复并得到发展。从长远来看，疫情的爆发将促进市场对医疗器械需求

的大幅增加及重视程度提升，尤其是与呼吸、检测康复、应急防控、重症病房建设及健康防

护相关产品，将在疫情后市场扩容及基层下沉过程中迎来需求高峰。随着产业发展政策环境

持续优化，以及公众对医疗器械诊断精准化的需求日趋强烈，未来中国医疗器械行业市场规

模，将会保持稳定增长态势。  

中企顾问网发布的《2025-2031年中国医疗器械行业前景展望与发展前景预测报告》共十八章

。首先介绍了医疗器械的定义、行业特点、分类等，接着分析了国际国内医疗器械行业的现

状。然后具体介绍了医疗器械行业细分市场的发展。随后，报告对医疗器械行业做了区域市

场分析、销售分析、重点企业经营状况分析、行业竞争分析和政策监管环境分析。最后分析

了医疗器械行业的投资潜力及风险防范，并对中国医疗器械行业的发展前景进行了科学的预

测。  

本研究报告数据主要来自于国家统计局、海关总署、国家药品监督管理局、财政部、中国医

疗器械行业协会、中企顾问网、中企顾问网市场调查中心以及国内外重点刊物等渠道，数据

权威、详实、丰富，同时通过专业的分析预测模型，对行业核心发展指标进行科学地预测。

您或贵单位若想对医疗器械产业有个系统深入的了解、或者想投资医疗器械相关行业，本报

告将是您不可或缺的重要参考工具。  
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