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医疗行业最新资讯



全球医疗器械市场现状

亚太地区有望在未来5年超过欧洲，成为第二大医疗器械市场。

慢病攀升

老龄化加剧

微创治疗需求增加

先进医疗器械



短期内体外诊断（IVD）仍是最大的市场细分

全球医疗器械市场细分



• 罗兰贝格发布的《中国医疗器械行业发展现

状与趋势》报告显示，2022年中国医疗器械

市场规模预计达9582亿元（人民币），近7

年复合增速约17.5%，已跃升为除美国外的

全球第二大市场。

• 从药械比角度看，我国目前药械比水平仅为

2.9，与全球平均药械比1.4的水平仍有一定

差距，较低的人均器械支出及临床渗透率，

都表明医疗器械行业的未来潜力，预计未来

中国医疗器械市场仍将有十年的黄金发展期。

中国医疗器械市场规模



• 从二级市场看，医疗器械板块已成为

A股医药主要细分领域之一。

• 数据显示，自2020年以来，医疗器

械就成为医药领域最赚钱的细分领域。

从市值角度看，医疗器械板块总市值

达17255亿元，在医药各细分板块中

排名第二

医药器械成为最赚钱细分领域



医疗新基建风口已至

政策持续加码，医疗新基建风口已至

卫健委：《关于印发使用阶段性财政贴息贷款购置设备相关建议和参考

材料的通知》预计或将有 2000 亿流入医疗设备更新

《甘肃省2023年贴息项目储备申报的通知》：持续推进2022 年贴息项

目落地；预计国家将出台2023年财政贴息贷款支持政策，应做好相关

申报项目储备。

中办、国办：《关于进一步深化改革促进乡村医疗卫生体系健康发展的

意见》：

坚持进一步深化体制机制改革。推进医疗、医保、医药、医教改革协同

联动，创新完善乡村医疗卫生管理体制和运行机制

中国本土企业技术创新，未来国产替代仍为行业主旋律
政策扶持带动新一轮医疗器械采购潮



医疗设备采购高峰

随着大批二级、一级的县级医院补齐相关医疗设备，推动基层诊疗水平提升，

医疗器械复苏已至，业绩可期。

2023 年或将迎来医疗设备采购高潮期，相关市场有望迎来放量增长。

• 医院端设备采购需求集中在彩超、CT、MRI、内窥镜、监护仪、呼吸机、

血液透析机等医疗设备，相关优质企业有望迎来业绩放量增长。

• 高校端科研仪器设备等也有望迎来采购高峰期，相关科研服务标的迎来发

展机遇。

2022-2024年，医药创新升级配套产业链领域迎来更加确定性的景气阶段。

医疗设备主要采购需求

• 彩超

• CT

• MRI

• 内窥镜

• 监护仪

• 呼吸机

• 血液透析机

• 科研仪器



• 中国医疗器械生产企业数量不断

增长，截至2020年底，我国医疗

器械生产企业数量达25440家，

同比增长近40%。

• 广东江苏成为优秀医疗器械企业

聚集地，广东占据了全国各省市

自治区最高的市场份额(17.9%)，

江苏省(11.9%)、山东省(9.9%)、

浙江省(8.2%)紧随其后。

中国医疗器械市场



医疗器械紧固件市场

• 固定器

• 螺钉

• 垫片

• 人工关节

• 骨科植入物

• 心脑血管支架

• 缝合器
• 销子

2020年，中国医疗紧固件市场规模已达61.9亿人民币，未
来仍将保持稳定增长
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医疗器械行业认证资讯



医疗器械认证介绍
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InMetro
/ANVISA认证

• 出口巴西

• 大部分以IEC和
ISO标准为基础

FDA培训

• 出口美国

• 美国产品上市

ISO14644 & QSR820认证

ISO14644 洁净室及相关受控
环境保证空气中悬浮粒子被控
制在合适的级别，以确保完成
对污染敏感的有关活动。

QSR820 FDA质量体系规范中
文版 (QSR820)，规范要求规定
了所有医用器械成品在设计，
制造，包装，标签，贮存，安
装和服务中使用的方法，设施
和控制。

CE认证

• 产品欧盟上市

MDR欧盟医疗器械法规

• 欧盟产品上市

• 出口欧盟
ISO13485认证

• ISO13485:2016
《医疗器械质量
管理体系用于法
规的要求》



ISO 13485 医疗器械质量管理体系

生产 储存 分发 安装

维修 设计 开发

技术支持

医疗机构 医疗器械制造业 医药制造业

适用范围



ISO 13485 医疗器械质量管理体系

认证流程

1.签署合同

2.预审评（可选择）：差距分析，针对

现阶段与标准不符合之处提出意见

3.认证审核（通过者颁发证书）

4.监督审核跟踪持续改进的情况

5.复审（每三年）全面审核或连续审核

每一步骤结束之后，我们都会提交一份

简单易懂的完整报告，以帮助持续改进

组织的质量管理体系



医疗器械分类

第I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。如医用手套、压舌扳、手动手术器

械、温度计等。

第II类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的

医疗器械。如心电图仪、超声诊断仪、输血输液器

具、呼吸器等。

第III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。如人工心脏瓣膜、心脏起搏器、人工

晶体、人工血管等。



中国医疗器械法规监管

I 类

生产企业登记

临床试验

生产企业
许可证

检测

II 类 III 类

市FDA 省FDA 国家FDA

器械注册

生产企业
许可证

器械注册

申请注册

经营企业
许可证

FDA立案

FDA检验

产品上市

法律责任

FDA检验

产品上市

法律责任

临床试验

检测

器械注册

申请注册

经营企业
许可证



医疗器械国内注册文件要求
（一类）

1. 境外备案人提供：
①境外备案人企业资格证明文件：境外备案人注册地所在国家（地区）公司登记主管部门或医疗
器械主管部门出具的能够证明境外备案人存续且具备相应医疗器械生产资格的证明文件；或第三
方认证机构为境外备案人出具的能够证明境外备案人具备相应医疗器械生产资格的证明文件。
②境外备案人注册地或生产地址所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的准许该产品上市销售
的证明文件。备案人注册地或生产地址所在国家（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，备案
人需提供相关文件，包括备案人注册地或者生产地所在国家（地区）准许该产品上市销售的证明
文件。未在境外备案人注册地或生产地所在国家（地区）上市的创新医疗器械可以不提交。
③境外备案人在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书，代理人营业执照副本复印件
2. 产品技术要求
3. 产品检验报告
4. 产品说明书及最小销售单元标签设计样稿
5.生产制造信息
6.符合性声明



医疗器械国内注册文件要求
（二类）

1.境内医疗器械注册申请表
2.资格证明
包括营业执照副本，并且所申请产品应当在生产企业许可证核定的生产范围之内
3.产品技术要求
至少应当包括技术指标或者主要性能要求的确定依据等内容
4.安全风险分析报告
按照《医疗器械风险分析》标准的要求编制。应当有能量危害、生物学危害、环境危害、有关使
用的危害和由功能失效、维护不周及老化引起的危害等五个方面的分析以及相应的防范措施
5.适用的产品标准及说明
6.产品性能自测报告
7.医疗器械检测机构出具的产品注册检测报告
8.医疗器械临床试验资料（如需）
9.医疗器械说明书
申请人提交的医疗器械说明书应当符合《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》。
10.产品生产质量体系考核（认证）的有效证明文件
11.申请人应当对其所提交材料真实性的自我保证声明
应当包括所提交材料的清单、生产企业承担法律责任的承诺。
12. 申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》2份



医疗器械国内注册文件要求
（三类）

1.医疗器械注册申请表
2.医疗器械生产企业资格证明
3.产品技术报告（应加盖生产企业公章）
4.安全风险分析报告（应加盖生产企业公章）
5.适用的产品标准及说明
6.产品性能自测报告
7.医疗器械检测机构出具的产品注册检测报告
8.医疗器械临床试验资料
（1）生产企业应当在两家以上（含两家）“医疗器械临床试验机构”进行临床试验。
（2）其临床试验资料中应当包括临床试验合同、临床试验方案、临床试验报告：
①临床试验合同应有承担临床试验的医疗机构及实施者签字并盖章；
②临床试验方案应有伦理委员会、承担临床试验的医疗机构及实施者盖章；
③临床试验报告应有临床试验负责人及临床试验人员签字并由试验主管部门盖章确认。
9.医疗器械说明书：应提供说明书并加盖生产企业公章；省略说明书的，应由生产企业出具说明
文件，并加盖生产企业公章。
10.产品生产质量体系考核(认证)的有效证明文件
11.所提交材料真实性的自我保证声明
12.申请资料(重点是临床试验报告)和样品生产过程的真实性核查报告。



美国FDA注册流程

上市前通知510(k)，意在证明该产品与已经合法上市的产品实质性等同(Substantially 
Equivalent)。品牌商必须在产品上市前90天向FDA提交申请，FDA审查该产品是否与已上
市产品实质性等同。通过510(k)审查后，产品才可以在市场上销售。
上市前批准(PMA)，意在提供足够、有效的证据证明医疗器械按照设计和生产的预期用途，
能够确保产品的安全有效。品牌商必须在产品上市前向FDA提交PMA申请书及相关资料，
证明产品质量符合要求，临床使用安全、有效。FDA在收到PMA申请后45天内通知厂家是
否立案审查，并在180天内对其做出是否批准的决定。



美国FDA注册流程

生产企业注册

器械列名登记

制定美国代理商

获取上市许可（510K/PMA)

建立和维护质量体系

进口企业注册

拥有对货物的全部权

将进口器械原料清单提交给FDA

担任研究用器械代理商，临床试验赞助商/

确保另一方担任代理商/赞助商

制造商 美国进口商



欧盟CE认证流程

确认产品类别及欧盟相关产品指令

在欧盟境内指定欧盟授权代理

确认认证模式

自我声明/第三方认证机构

建立技术文件及其维护与更新

I类、IIa类、IIb类和III类

欧盟法律要求位于30 个 EEA 盟国境外
的制造商 必须在欧盟境内指定一家欧盟
授权代表(Authorized Representative)。

制造商可根据本身的情况量体裁衣，选择
最适合自已的模式（Module）。

欧盟的产品指令允许某些类别中风险水平较低
的产品之制造商选择以“自我声明 ”的方式
进行 认证。风险水平较高的产品必须通过第
三方认证机构介入。

欧盟法律要求，加贴了CE标签的产品投
放到欧洲市场后，其技术文件必须存放
于欧盟境内供监督机构随时检查。



InMetro /ANVISA
认证服务流程

1.客户提出认证需求并签订合同

2.审查产品技术文件

3.审核制造厂并在工厂取样

4.审核巴西进口商

5.（对非ISO17025实验室需要进行）进行实验室评估

6.（对非独立第三方实验室需要进行）见证测试

7.分析测试报告

8.发布最终技术报告

9.出具证书及INMETRO标志使用许可

10.（如需）根据巴西法规要求进行周期性监督评审
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法利医疗服务案例



法立医疗服务案例

唯科（紧固件） 长庚医疗– Chang Gung Medical

恒安集团 – Hengan

ISO13485认证

方正科技 – Fangzheng

瑞声达 – ReSound

铂力特 – Bright（紧固件）



医疗服务案例

北京怡和嘉业医疗-BMC

流量氧疗仪InMetro 认证
睡眠呼吸机ANVISA注册

倍尔康医疗– Berrcom

体温计ANIVISA、InMetro
认证

开立生物 – SonoScape

内窥镜、超声系列ANIVISA、
InMetro认证

超声项目InMetro 认证

华声医疗– Wisonic三诺生物 – Sinocare

血糖仪ANVISA注册

麦克奥迪 – Motic

医疗器械一审核方案MDSAP培训

ANIVISA、InMetro系列认证
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法立投资简介



法利投资 (上海 )有限公司

法利投资（上海）有限公司（Bureau Veritas Investment 
(Shanghai) Co., Ltd）是全球知名的技术咨询服务商，成立于
2001年。中国的业务运营平台，法利投资（上海）有限公司为中国
及外资客户提供在质量、健康、安全、环境与社会责任领域的符合
性评估和技术咨询服务，致力于通过风险管理和绩效优化为客户创
造经济价值。

提供个性化及可行的解决方案，满足贷方、投资方、业
主、开发商和经营者的需求，尤其是帮助业主满足质量、
健康与安全、环境领域内的相关标准与法规要求。



服务内容

项目管理/监理 绿色建筑
认证咨询

环境调查 材料检测 技术检测 建筑条件评估



Slid

e / 

获奖状况

上海市绿色建筑协会常务理事单位

上海市绿色建筑协会贡献奖

GBCI授权认证机构 美国绿色建筑委员会（USGBC）会员

美国绿色建筑委员会（USGBC）
卓越贡献会员

美国绿色建筑委员会（USGBC）
LEED国际圆桌会议中国区唯一代表



Thanks！
Move Forward with Confidence!

微信公众号官网 联络微信


