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我国医疗器械产业的现状、瓶颈与发展战略：

技术创新与全球化竞争的双重视角
秦楚越

苏州大学，江苏 苏州 215000

摘      要  ：  �随着人口老龄化的加速、全民健康意识的增强以及国家政策的大力支持，我国医疗器械产业已步入快速发展阶段。本

文基于近年来的相关研究与行业统计数据，从政策环境、技术创新、市场结构、监管体系及国际化发展等多个维度，

系统分析了我国医疗器械行业的整体发展现状。我国在基础设备国产化和监管体系优化等方面已取得显著进展，但仍

存在高端医疗设备核心部件依赖进口、产业链协同效率较低以及国际竞争力不足等问题。未来，应进一步加强自主创

新能力，完善行业监管体系，积极推动与国际对接，以实现医疗器械产业的高质量可持续发展。
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Abstract  :  � With the acceleration of population aging, the enhancement of national health awareness and 

the strong support of national policies, China's medical device industry has entered a stage of 

rapid development. Based on relevant research and industry statistics in recent years, this paper 

systematically analyzes the overall development status of China's medical device industry from 

multiple dimensions such as policy environment, technological innovation, market structure, regulatory 

system and international development. China has made remarkable progress in the localization of 

basic equipment and the optimization of the regulatory system, but there are still problems such as 

dependence on imports of core components of high-end medical equipment, low synergy efficiency 

of the industrial chain and insufficient international competitiveness. In the future, we should further 

strengthen the ability of independent innovation, improve the industry supervision system, and actively 

promote international docking in order to achieve high-quality sustainable development of the medical 

device industry.
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引言

医疗器械作为现代医学体系的基础支撑，其发展水平是衡量一个国家医疗服务能力与科技进步程度的重要指标。近年来，随着“健

康中国2030”战略的深入推进、老龄人口增长、慢性疾病高发及突发公共卫生事件，我国医疗器械行业迎来了快速发展的黄金时期。

据国家统计局数据显示，截至2022年，我国医疗器械市场总规模已超过1.2万亿元人民币，仅次于美国成为全球第二大医疗器械市

场 [1]。在政策、资本和技术的共同推动下，从影像设备、生命支持，到可穿戴设备及 AI智能诊断平台，国内医疗器械市场不断实现结构

升级；国产医疗器械的市场渗透率稳步上升，高端产品也开始具备与国际品牌竞争的能力。

与国际前沿发展相比，我国医疗器械产业仍面临众多瓶颈性制约因素。在高端医学影像诊断设备、精密人工关节假体、心血管介入

器械等战略性领域，核心部件及关键技术尚未实现自主研发，仍存在显著的技术依赖 [2] 。相关企业在研发投入强度与创新效能转化方面
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一、理论背景

医疗器械的发展受制于多个理论和制度因素的共同影响。

首先， 创新扩散理论解释新型医疗器械推广中的现实困

境 [3]。根据该理论，医疗器械的普及不仅取决于产品本身的功能

优势，还受到临床接受度、政策导向、使用习惯、培训能力等多

个环节影响。目前我国创新医疗器械常面临医院采购标准严苛、

医护人员使用习惯固化等问题，这也解释了国产创新设备“叫好

不叫座”的现象。

其次，国家创新系统理论强调技术进步依赖于政府、企业、

科研机构、医院等多元主体间的协同合作与制度支持 [4]。医疗器

械核心技术往往涉及生物医学、材料科学等多学科交叉，其发展

需要政府、企业、科研机构和医疗机构形成有效协作。我国近年

通过“创新医疗器械特别审批”等政策，构建了从研发到临床

应用的转化通道，同时通过优先采购政策为国产设备创造市场

空间。

最后，技术 —— 制度匹配理论强调，技术创新的实际影响

力取决于配套制度环境的完善程度 [5]。医疗器械特别依赖产品注

册、临床评价、质量监管等法规体系的适应性与效率。在过去，

我国医疗器械注册审批周期较长、流程复杂，严重制约了新产品

上市节奏。近年来，随着相关条例的修订，制度与技术之间的适

配性显著提升。

二、我国医药器械发展现状研究

（一）市场结构与发展格局

我国医疗器械行业总体呈现出“强政策驱动、 快市场成

长、重技术进步”的发展格局。据《中国医疗器械行业蓝皮书

（2023）》显示，医疗器械产品类型已涵盖从基础耗材到高端设备

的全产业链条 [6]。其中，体外诊断（IVD）、影像诊断设备、心血

管植入器械、生命支持设备是当前市场最为集中的四大领域。

从企业结构来看，我国医疗器械市场集中度逐年提升。迈瑞

医疗、联影医疗、微创医疗、新华医疗等龙头企业在高端医疗器

械市场占据领先地位。例如，联影医疗自主研发的 PET-CT、

MRI等高端影像设备已在国内数百家三甲医院部署应用，并出口

至海外70多个国家和地区 [7]。中小企业则主要分布在中低端市

场，以生产医疗耗材、家用设备为主，产品同质化程度高，竞争

激烈。

仍存在结构性断层。同时，现行监管体系在技术加速进展与临床应用安全之间的平衡机制仍需完善，流程的标准化与动态的监管能力亟

待加强。

综上，深入分析我国医疗器械产业的发展现状存在问题，对于推动我国医疗器械向高质量、国际化方向发展具有重要意义。

但与美国、日本等成熟市场相比，我国高端医疗器械产品仍

有不小差距，据 Evaluate MedTech 数据，2022年全球医疗器

械企业 TOP10中无一家中国企业，国际品牌如 Medtronic、GE 

Healthcare、Siemens Healthineers仍主导高端市场份额 [8]。这反

映出我国在技术创新、产业链整合与国际布局方面仍可突破。

（二）技术创新与研发能力

近年来，我国医疗器械企业在研发投入方面持续增长，表示

技术创新是推动医疗器械产业升级的核心驱动力。据《2023中国

医疗器械创新指数报告》统计，2022年迈瑞医疗研发投入达到

55.3亿元，占营收比重11.1%，显著高于行业平均水平 [9]。

以体外诊断设备为例，华大智造自主开发的 GISP-960高

通量自动核酸提取仪已广泛用于全国核酸检测体系，在疫情防

控中发挥关键作用 [10]。此外，微创医疗研发的全降解冠脉支架

Firehawk不仅在国内实现批量临床应用，也开始进入欧盟市场，

标志着我国部分高端植介入设备具备国际竞争力 [11]。

不过，我国整体仍面临“重应用、轻基础”的问题，高端探

头、图像处理芯片、超导磁体等核心零部件的关键技术多数依赖

进口 [12]。另外，部分企业存在“重模仿、轻原创”的投机依赖，

缺乏技术性突破。加强产学研用协同、提高基础研究投入、完善

知识产权保护机制将是下一阶段的技术战略重点。

（三）政策环境与监管体系

政策扶持与监管机制是我国医疗器械产业崛起的重要制度保

障。从“十三五”到“十四五”期间，国家陆续发布《“健康中

国2030”规划纲要》《国家医疗器械产业发展规划》《关于促进医

疗器械产业高质量发展的指导意见》等多项政策，明确提出支持

医疗器械国产化、自主化、智能化方向发展 [13][14]。

在审批机制方面，国家药监局（NMPA）近年来持续优化医

疗器械注册流程。2021年修订的《医疗器械监督管理条例》新增

“创新医疗器械特别审查程序”“优先审批”等制度，极大提升了

产品上市效率。例如，联影的 PET-CT设备获批时间缩短了超过

40%[15]。

监管方面，我国从过去的事前审批逐渐过渡到全过程质量监

管，强调企业主体责任、加强飞行检查与不良事件监测 [16]。但也

存在着地方监管执法能力不均、基层监管资源匮乏影响整体效率

和公正性，未来需要加强跨部门协作与信息共享。

（四）国际化与全球布局

据海关总署统计，2022年我国医疗器械出口总额达688亿美

元，同比增长18.6%[17]，我国医疗器械出口规模不断增长。
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迈瑞医疗已在全球设立超40个分支机构，并在印度、德国、

巴西等地建立研发和售后网络，形成全球一体化服务体系 [18]；其

他企业也通过并购、合资、授权等形式拓展海外业务。

然而，我国企业在海外市场仍面临多重挑战：一是国际标准

壁垒较高，尤其是欧盟 MDR法规与美国 FDA认证要求技术文档

详实、临床验证周期长；二是品牌影响力不足，与 GE、飞利浦、

西门子等国际巨头相比，国内品牌的临床信任度仍有待提升 [19]；

三是海外售后服务体系不完善，制约产品持续渗透能力。所以，

提升全球战略规划、加强合规建设与人才国际化，将是企业“走

出去”的关键突破点。

三、研究挑战与争议

（一）高端医疗器械技术依赖进口

尽管我国医疗器械产业近年来取得显著进展，但在高端设备

的核心技术方面，依然严重依赖进口。如 CT、MRI等影像设备的

核心技术：超导磁体、X射线管、探测器等，几乎全部依赖国外企

业提供 [20]。在生命支持设备和诊疗设备方面，欧美日等国的技术

遥不可及，国产品牌在国际市场中面临较大挑战。

目前，国内企业虽已取得一定技术突破，如迈瑞的高端监护

仪、联影的 PET-CT设备等，但这些创新产品依然存在与国际品

牌在精准度、稳定性、使用体验上的差距 [21]。高端医疗器械技术

瓶颈的存在，不仅制约了国内企业的竞争力，也使得我国医疗器

械产业的自主创新能力与全球竞争力面临重大挑战。

（二） 医疗器械创新不足与同质化竞争

我国医疗器械行业的整体创新能力仍显不足，许多企业依赖

“模仿创新”，缺乏从技术源头上进行颠覆性突破。大部分企业不

仅在研发上投入不足，而且缺乏高水平的基础研究，尤其是在生

命科学、材料学、电子工程等领域的基础性技术 [22]。

目前国内大部分超声设备企业仍以低端市场为主，研发的产

品与国际主流技术存在显著差距，面临较大竞争压力。国内的

CT、MRI、X光等影像设备虽然在价格上占有优势，但技术参

数、影像清晰度、稳定性等方面，依旧无法与 GE、飞利浦、西门

子等国际企业的产品相媲美 [23]。这种同质化竞争不仅使企业缺乏

差异化竞争优势，也进一步限制了行业的长远发展。

（三）产业链条不完善与协同效应差

我国医疗器械产业虽然拥有较为完善的基础设施和市场需求，

但产业链条仍存在诸多问题。一方面，核心原材料和关键零部件的

供应主要依赖进口，国内许多中小型企业在资金、技术和人才方面

存在较大劣势；另一方面，医疗器械研发、生产、应用等环节的协

同效应较弱。许多中小型企业由于资金和技术等方面的限制，无法

与高端技术企业和研究机构形成有效的合作与创新链条 [24]。

另外，我国医疗器械行业的产业链条过度依赖 OEM（原始设

备制造商）模式，许多企业只是代工生产，没有自主设计和研发

能力。这种产业结构不仅缺乏技术积累，还容易受全球市场变化

的影响。

（四）法规与国际接轨滞后

我国医疗器械行业虽然在法规和政策方面取得了诸多进展，

但整体的法规体系仍然存在与国际标准接轨滞后的问题 [25]。现在

国际医疗器械行业已形成一套成熟的认证体系，欧盟的 MDR（医

疗器械法规）和美国 FDA的审批程序已成为全球标准 [26]。

在医疗器械注册方面，尽管我国的审批速度有所提升，但与

欧美等发达国家相比，依然存在审批周期过长的问题。此外，在

部分新型医疗器械的审查上，国内的审批体系存在一定的滞后性

和不确定性，这对于企业的创新研发与市场布局造成了阻碍 [27]。

目前的 AI医疗器械、机器人手术系统等新兴领域，现有法规体系

难以有效应对这些新技术的挑战。

（五）高端人才短缺与国际化竞争力不足

虽然国内医学院校和科研院所已培养了大量的医学和工程类

人才，但在医疗器械创新的关键技术领域，仍缺乏足够的高端跨

学科人才 [28]。尽管我国一些医疗器械企业已开始进行国际化布

局，但整体进程缓慢。

四、总结与展望

（一）总结

通过对我国医疗器械行业发展的系统分析，我们可以看到，

我国医疗器械产业在过去几十年中在国产化替代和技术创新方面

取得了显著进步，但仍面临着深层次的挑战。

在基础医疗器械层面，国产化替代已取得阶段性成果，如监

护仪、超声设备、血压计等产品已突破了国际品牌的垄断，市场

占有率逐年上升。然而，在高端医疗器械领域，如 CT、MRI、心

脏支架等核心技术的研发和应用仍依赖进口，技术壁垒较高。

我国医疗器械产业在技术创新层面仍面临双重发展瓶颈。从

创新质量维度观察，行业普遍存在技术重复性竞争与原创能力不

足的结构性矛盾，多数企业仍依赖技术模仿和改良式创新模式，

基础研究投入的持续性与原始技术积累的薄弱性形成显著反差。

在产业协同层面，产业链上下游的协同创新能力尚未充分释放，

中小企业与科研机构、领军企业间的技术转化通道存在衔接障

碍，制约着产业整体技术纵深发展和国际竞争力提升。

尽管如此，我国医疗器械行业也展现出了强大的潜力，特别

是在政策支持、市场需求以及资本市场的推动下，产业的创新动

力和发展前景仍然广阔。

（二）未来发展方向

展望未来，我国医疗器械产业需构建战略性的技术突破路

径：一是聚焦高端诊疗装备领域，着力构建自主可控技术体系；

二是重构产学研协同创新范式，建立技术转化加速机制，推动医

疗器械技术迭代路径实现从逆向工程到正向研发的突破性跃迁，
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最终形成具有全球竞争力的技术策源能力。

未来，国家应加快医疗器械法规与国际标准的接轨，提升审

批效率，优化监管体系；逐步向欧美等发达国家的成熟标准看

齐，建立更高效、透明、公正的市场环境；同时加强对新兴技术

的监管，如 AI医疗器械、机器人手术系统等，确保其在临床应用

中的安全性与有效性。

我国医疗器械产业的技术突破亟须构建战略性人才支撑体

系。我国应加大对医疗器械领域高端人才的培养和引进力度，通

过建立多元化的人才引进机制，加强与国际领先科研机构的合

作，提高整体人才质量，为行业创新提供坚实的技术支撑。

（三）展望

随着技术进步和全球化趋势的推进，未来我国医疗器械行业

将呈现出更加多样化和智能化的发展趋势。新兴技术，如人工智

能、大数据、物联网等，将逐步渗透到医疗器械的各个领域，为

行业带来革命性的变革。例如，基于 AI的影像诊断、远程手术、

智能监护等应用，预计将在未来几年内得到广泛推广，这将大大

提高医疗服务的质量和效率。

综上所述，我国医疗器械产业已经处于一个转型的关键节

点，尽管面临诸多挑战，但也拥有巨大潜力。通过加强自主创

新、完善产业链条、提升国际化竞争力，我国有望在全球医疗器

械市场中占据越来越重要的地位。
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