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投资要点： 

⚫ 全球医疗器械产业概况。根据深圳市医疗器械行业协会整理

的数据，2023 年全球医疗器械市场规模为 5952 亿美元，并将以

5.71%的年复合增长率保持增长，至 2027 年全球医疗器械产业规模

将达到 7432 亿美元。从市场分布看，欧洲和美国市场约占全球医疗

器械市场的 70%，发达国家因具备先进的医疗体系和较高的个人健康

意识，人均医疗器械费用远超 100 美元；亚太、拉美、中东、非洲等

发展中国家市场整体市场占比约 30%，但与欧美地区不足 10 亿的人

口相比，发展中国家总人口超过 70 亿，预计后续市场空间增速将快

于发达国家市场。 

⚫ 我国医疗器械产业概况。到 2025年我国医疗器械产业营业收

入可达 18750亿元，相比 2015年增加了 12453 亿元，累计增长

197.88%，10年年均复合增长率为 11.5%，发展速度显著快于全球水

平。但从药品和医疗器械人均消费额的比例（即：药械比）角度看，

根据 2023 年罗兰贝格发布的《中国医疗器械行业发展现状与趋势》，

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，表明我国医疗器械市场未来存在较大的增长空间。随着人口

老龄化加剧、居民收入水平提高及健康意识快速提升，我国医疗器械

行业有望稳定增长。 

⚫ 河南医疗器械产业发展情况。河南省医疗器械及卫材产业

2022 年产业规模超过 450 亿元，相较于 2018 年实现翻番，年均增

长率超过 15%，在全国处于中上游水平，生产企业数量居全国第 6

位，并且仍在保持高速增长。从细分领域来看，在麻醉耗材、体外诊

断试剂、医用防护耗材、输注类医用耗材、医用护理耗材、康复设备

仪器、义齿原材料及加工等领域已形成明显的优势，并且在国内市场

占有率超过 40%。企业主要分布在郑州、新乡、安阳、洛阳。龙头企

业主要包括驼人集团、安图生物、翔宇医疗。目前河南地区医疗器械

产业发展仍存在集群化程度低、企业规模普遍偏小，产业链结构偏低

端局限。在政策助力下正在向产业创新升级迈进。 

⚫ 风险提示：低端产品竞争加剧，价格下降风险；技术及市

场突破进度不及预期风险；国家产业政策变化风险等。 
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1. 医疗器械产业链概述 

医疗器械是指直接或间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以

及其他类似物品，包括所需的计算机软件。其主要目的是通过物理等方式获得效用，用于疾病

的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；生理结

构或生理过程的检验、替代、调节或者支持；生命的支持或者维持；妊娠控制；通过对来自人

体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。 

表 1：医疗器械的使用目的 

 目的 

1 疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解 

2 损伤的诊断、监护、治疗、环节或者功能补偿 

3 生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持 

4 生命的支持或者维持 

5 妊娠控制 

6 通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息 

资料来源：《医疗器械监督管理条例》、前瞻产业研究院、中原证券研究所 

根据医疗器械的用途和风险程度不同，可被分为三个类别：第一类医疗器械、第二类医疗

器械和第三类医疗器械。其中，第一类医疗器械通常指风险程度较低、实行常规管理即可保证

其安全性和有效性的器械，如外科用检查手套、听诊器等；第二类医疗器械的风险程度较高，

需要严格控制管理以保证其安全性和有效性，例如电子血压计、避孕套等；第三类医疗器械风

险程度最高，对人体具有潜在危险，需要采取特别措施严格控制管理，如心脏起搏器、人工晶

体等。 

从产业链构成看，医疗器械产业链的上游为医疗器械零组件制造，涉及的领域包括电子元

件、有色、生物化学原材料、软件系统、新兴技术等领域。中游行业为医疗器械的研发、制

造、销售以及服务的相关行业。包括医疗设备、体外诊断、耗材（高值耗材、低值耗材）等细

分领域；下游是医疗器械的使用方，包括医院、各级医疗卫生机构、第三方体检机构等。 

图 1：医疗器械产业链一览 

 

资料来源：前瞻经济学人，中原证券研究所 
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2. 医疗器械产业特点：研发门槛较高，开发周期较长 

医疗器械行业是一门交叉学科，涵盖工程、医学、物理学、生物学、材料、计算机科学、

人机交互、美学等学科，研发门槛较高。安全性和有效性是医疗器械研发需要关注的核心要

素。其中安全性主要是指在使用过程中不能对患者的生命和健康造成任何危害；如发生重大医

疗事故，会面临处罚，甚至企业负责人要承担法律责任。有效性是指医疗器械能达到预期诊

断、治疗或康复的目的。因此，医疗器械的开发和使用均有国家各个层级相关的监管和法规条

例；医疗器械产品的研发、生产、经营和使用，必须符合相关国家标准、行业标准和法规要

求，同时，要求全生命周期记录完整可追溯，便于发生国家监管及发生医疗事故后的问题追

溯。 

由于国家监管严格，生产过程质量管控要求高，医疗器械的研发必须要遵循严格的流程，

且注册、生产、经营过程中相关文件都要存档，因此，医疗器械的测试和临床试验也需要大量

的时间。但与创新药的研发周期对比，医疗器械的整体研发周期还是相对较短的。通常情况

下，一款医疗器械从研制到使用，需要 3-5 年的周期。 

另外，考虑到医疗器械的类型和用途较多，因此认证过程差异相对较大。一般来讲，一类

医疗器械通常不需要进行临床试验，除非存在特殊情况或要求；二类医疗器械可能需要进行临

床试验，以证明其安全性和有效性。临床试验必须按照规定的伦理和法规进行，并提交相关的

临床试验数据；三类医疗器械通常需要进行临床试验，以证明其安全性和有效性。这些试验通

常更加严格和复杂，涉及更多的试验参与者和更长的试验周期。需要注意的是，即使在同一类

别中，不同的医疗器械也可能有不同的注册要求。因此，制造商需要根据其具体产品的类型和

用途来了解是否需要进行临床试验，并确保满足相关的法规和要求。 

3. 全球医疗器械产业发展现状及展望 

医疗器械的起源可以追溯到 19 世纪。1816 年，法国医生雷奈克发明了听诊器；1864 年

美国研发了呼吸机，1868 年德国成功发明了胃镜和肠镜；19 世纪末至 20 世纪初，更多现代

医疗器械被发明出来。1895 年德国发明了 X 光机，1896 年意大利推出了第一台血压计，

1903 年荷兰发明了心电图仪，1917 年英国创造了麻醉机，1929 年德国研发了脑电波扫描

仪，1950 年英国成功开发了 B 超技术，1965 年美国推出了血糖仪。 

根据深圳市医疗器械行业协会整理的数据，2023 年全球医疗器械市场规模为 5952 亿美

元，并将以 5.71%的年复合增长率保持增长，至 2027 年全球医疗器械产业规模将达到 7432

亿美元。 
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图 2：2016 年-2027 年全球医疗器械市场趋势（单位：亿美元） 

 

资料来源：迈瑞医疗 2024 年半年报，Modor Intelligence、The Business Research Company、艾媒数

据、深圳市医疗器械行业协会，中原证券研究所 

从市场分布看，欧洲和美国市场约占全球医疗器械市场的 70%，发达国家因具备先进的

医疗体系和较高的个人健康意识，人均医疗器械费用远超 100 美元；亚太、拉美、中东、非

洲等发展中国家市场整体市场占比约 30%，但与欧美地区不足 10 亿的人口相比，发展中国家

总人口超过 70 亿，预计后续市场空间增速将快于发达国家市场。 

4. 我国医疗器械产业概述 

4.1. 我国医疗器械市场现状及展望 

相比国外，我国国内医疗器械产业起步较晚。1952 年，国内第一台 200 毫安医用 X 光机

研制成功，标志着中国医疗器械制造的起步。1963 年，第一台批量生产的 A 型超声仪器和

1965 年第一代国产笼球型人造心脏瓣膜的研制成功，进一步推动了行业的发展。1979 年，颅

脑 CT 国家重点项目在上海医疗器械研究所立项，1983 年中国第一台大型 X 线断层颅脑扫描

装置通过技术鉴定，1994 年中国第一台 CT 科研样机在东北大学研制成功。2000 年，《医疗

器械监督管理条例》颁布实施；2010 年，中国医疗器械市场总体产值突破 1000 亿元，规模

居世界第二。2011 年，中国中低端医疗器械产品的产量以及产值均位列世界第一。 

根据《中国医疗器械产业发展报告现状及“十四五”展望》预测，到 2025 年我国医疗器

械产业营业收入可达 18750 亿元，相比 2015 年增加了 12453 亿元，累计增长 197.88%，10

年年均复合增长率为 11.5%，发展速度显著快于全球水平。 

但从药品和医疗器械人均消费额的比例（即：药械比）角度看，根据 2023 年罗兰贝格发

布的《中国医疗器械行业发展现状与趋势》，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，表明我国医疗器械市场未来存在较大的增长空间。 
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随着人口老龄化加剧、居民收入水平提高及健康意识快速提升，我国医疗器械行业有望稳

定增长。 

4.2. 我国医疗器械企业特点及地域分布特征 

根据众成数科(JOINCHAIN)统计，2018 年至 2023 年全国医疗器械生产企业数量持续增

长，截至 2023 年 12 月 31 日，全国医疗器械生产企业达 36675 家，较 2022 年底（33788

家）增长 8.54%。其中，可生产Ⅰ类产品的企业 25817 家，占比超过了 70%，较 2022 年底

增长 9.68%；可生产Ⅱ类产品的企业 17187 家，占比不到 5 成，较 2022 年底增长 8.50%；

可生产Ⅲ类产品的企业 2670 家，占比约为 7%，较 2022 年底增长 15.48%。整体呈现出低端

企业较多，中高端企业较少的特点。 

医疗设备是我国医疗器械产业规模最大的细分领域。根据赛迪顾问发布的报告《2024 中

国医疗器械产业发展研究》显示，2023 年我国医疗设备产业规模达到 6547.1 亿元，占整体

医疗器械产业的 55.3%；高值耗材产业规模 2133.0 亿元，占比达到 18.0%；体外诊断产业规

模 1798.5 亿元，占比为 15.2%；低值耗材产业规模 1363.1 亿元，占比为 11.5%。 

华东和中南地区是我国医疗器械产业高度集中的地区。其中，华东地区 2023 年医疗器械

产业规模达到 5366.5 亿元，占全国的比重为 45.3%；中南地区医疗器械产业规模达到 3714.1

亿元，占全国的比重为 31.4%。 

从省份分布来看，2023 年全国医疗器械生产企业数量排名第一的是广东省，共 6460

家，全国占比 17.61%。其次是江苏省和山东省，分别有 4596 家、4107 家。河南省排名第 6

位，共有 1799 家企业。2023 年全国医疗器械各省生产企业数量持续稳步增长。河南省的增

速在 31 个省、市、直辖区中排名第 8 位。 

截至 2023 年 12 月 31 日，江苏省可生产Ⅲ类器械企业数量排名全国第一（555 家），占

比 20.79%；广东省、北京市分别以 359 家、347 家排名第二、第三，占比分别为 13.45%、

13.00%。河南省排名第 9 位。从 III 类医疗器械企业数量增速排名看，广东省在大基数的基础

上仍处于快速增长中，河南省同比增速排名在第 11 位。 

截至 2023 年 12 月 31 日，广东省可生产Ⅱ类器械企业数量位居全国第一，为 3114 家，

占比 18.12%；江苏省、浙江省分别以 2180 家、1285 家排名第二、第三，占比分别为

12.68%、7.48%；河南省可生产 II 类医疗器械数量排名第 6 位，为 810 家，占比为 4.71%。

从增速看，湖南省在存量企业大基数的基础上，保持了快速的增长态势；上海市和河北省则呈

负增长。其中，河南省同比增速排名位于第 10 位。 

综上，江苏省和广东省无论从医疗器械企业数量还是研发能力上看，在国内都处于第一梯

队水平，因此，上市公司数量最多。其中，广东省拥有医疗器械上市公司 24 家，江苏省拥有

医疗器械上市公司 18 家。河南省在国内排名位于前三分之一，具备一定的竞争力，拥有上市

企业 2 家，分别为安图生物（603658）和翔宇医疗（688626）。 
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图 3：2018-2023 年全国医疗器械生产企业数量 

 

资料来源：知乎，JOINCHAIN®众成数科，中原证券研究所 

 

表 2：2023 年各省(自治区、直辖市)医疗器械生产企业数量分布情况 

序号 省份 生产企业存量 全国占比 增速 

1 广东省 6460 17.61% 8.28% 

2 江苏省 4596 12.53% 11.82% 

3 山东省 4107 11.20% 6.12% 

4 浙江省 2839 7.74% 8.03% 

5 河北省 2011 5.48% 1.41% 

6 河南省 1799 4.91% 13.36% 

7 湖北省 1695 4.62% 14.30% 

8 湖南省 1350 3.68% 14.99% 

9 上海市 1251 3.41% 3.05% 

10 北京市 1185 3.23% 5.24% 

11 江西省 1157 3.15% 7.33% 

12 安徽省 1155 3.15% 8.15% 

13 辽宁省 1010 2.75% 3.48% 

14 天津市 774 2.11% 10.41% 

15 四川省 764 2.08% 16.82% 

16 福建省 701 1.91% 8.01% 

17 陕西省 659 1.80% 6.63% 

18 吉林省 588 1.60% 6.72% 

19 广西壮族自治区 463 1.26% 8.18% 

20 重庆市 434 1.18% 7.43% 

21 黑龙江省 381 1.04% 8.24% 

22 山西省 333 0.91% 4.72% 

23 贵州省 240 0.65% 13.74% 

24 云南省 186 0.51% 14.81% 

25 新疆维吾尔自治区 137 0.37% 11.38% 

26 甘肃省 120 33.50% 12.15% 

27 海南省 91 0.25% 10.98% 

28 内蒙古自治区 89 0.24% 12.66% 
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29 宁夏回族自治区 44 0.12% 0.00% 

30 青海省 36 0.10% 33.33% 

31 西藏自治区 20 0.05% 33.33% 

资料来源：知乎，JOINCHAIN®众成数科，中原证券研究所 

 

表 3：2023 年各省（自治区、直辖市）可生产Ⅲ类产品企业数量情况 

序号 省份 生产企业存量 全国占比 增速 

1 江苏省 555 20.79% 11% 

2 广东省 359 13.45% 31.50% 

3 北京市 347 13% 8.10% 

4 上海市 250 9.36% 3.31% 

5 浙江省 250 9.36% 16.82% 

6 山东省 165 6.18% 19.57% 

7 天津市 106 3.97% 16.48% 

8 湖北省 90 3.37% 40.63% 

9 河南省 72 2.70% 26.32% 

10 四川省 71 2.66% 26.79% 

11 福建省 55 2.06% 27.91% 

12 安徽省 50 1.87% 38.89% 

13 重庆市 46 1.72% 15% 

14 江西省 44 1.65% 25.71% 

15 湖南省 40 1.50% 48.15% 

16 河北省 39 1.46% 14.71% 

17 辽宁省 34 1.27% 13.33% 

18 吉林省 26 0.97% 13.04% 

19 黑龙江省 12 0.45% 20.00% 

20 山西省 10 0.37% 0.00% 

21 陕西省 9 0.34% -72.73% 

22 广西壮族自治区 9 0.34% 0.00% 

23 海南省 6 0.22% -14.29% 

24 云南省 5 0.19% 25% 

25 甘肃省 5 0.19% 25% 

26 内蒙古自治区 5 0.19% 0.00% 

27 贵州省 4 0.15% 33.33% 

28 新疆维吾尔自治区 3 0.11% 505.00% 

29 西藏自治区 2 0.07% 100% 

30 青海省 1 0.04% / 

资料来源：知乎，JOINCHAIN®众成数科，中原证券研究所 

 

 

表 4：2023 年各省（自治区、直辖市）可生产 II 类产品企业数量情况 

序号 省份 生产企业存量 全国占比 增速 

1 广东省 3114 18.12% 9.03% 

2 江苏省 2180 12.68% 6.81% 

3 浙江省 1285 7.48% 8.26% 

4 山东省 1142 6.65% 4.87% 
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5 湖南省 964 5.61% 17.70% 

6 河南省 810 4.71% 13.29% 

7 北京市 698 4.07% 6.73% 

8 湖北省 685 3.99% 18.72% 

9 上海市 607 3.53% -1.78% 

10 河北省 601 3.50% -3.69% 

11 江西省 575 3.35% 13.41% 

12 安徽省 505 2.94% 8.37% 

13 四川省 472 2.75% 15.69% 

14 辽宁省 470 2.73% 3.30% 

15 天津市 439 2.56% 13.14% 

16 福建省 364 2.12% 6.74% 

17 陕西省 342 1.99% 6.21% 

18 吉林省 310 1.80% 6.90% 

19 重庆市 298 1.73% 7.97% 

20 广西壮族自治区 260 1.51% 6.12% 

21 黑龙江省 251 1.46% 9.13% 

22 山西省 218 1.27% 8.46% 

23 云南省 144 0.84% 10.77% 

24 贵州省 106 0.62% 3.92% 

25 甘肃省 93 0.54% 14.81% 

26 新疆维吾尔自治区 66 0.38% 15.79% 

27 海南省 65 0.38% 10.17% 

28 内蒙古自治区 61 0.35% 19.62% 

29 宁夏回族自治区 27 0.16% 3.85% 

30 青海省 24 0.14% 26.32% 

31 西藏自治区 11 0.06% 83.33% 

资料来源：知乎，JOINCHAIN®众成数科，中原证券研究所 

 

表 5：SW 医疗器械板块上市公司一览 

证券代码 证券简称 省份 证券代码 证券简称 省份 

002030.SZ 达安基因 广东省 600055.SH 万东医疗 北京 

002551.SZ 尚荣医疗 广东省 688050.SH 爱博医疗 北京 

300030.SZ 阳普医疗 广东省 688068.SH 热景生物 北京 

300206.SZ 理邦仪器 广东省 688198.SH 佰仁医疗 北京 

300238.SZ 冠昊生物 广东省 688236.SH 春立医疗 北京 

300246.SZ 宝莱特 广东省 688253.SH 英诺特 北京 

300482.SZ 万孚生物 广东省 688277.SH 天智航-U 北京 

300529.SZ 健帆生物 广东省 688338.SH 赛科希德 北京 

300562.SZ 乐心医疗 广东省 688468.SH 科美诊断 北京 

300633.SZ 开立医疗 广东省 688613.SH 奥精医疗 北京 

300639.SZ 凯普生物 广东省 002086.SZ 东方海洋 山东省 

300760.SZ 迈瑞医疗 广东省 002382.SZ 蓝帆医疗 山东省 

300832.SZ 新产业 广东省 300653.SZ 正海生物 山东省 

300942.SZ 易瑞生物 广东省 300677.SZ 英科医疗 山东省 

301033.SZ 迈普医学 广东省 301188.SZ 力诺药包 山东省 
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301363.SZ 美好医疗 广东省 600529.SH 山东药玻 山东省 

603309.SH 维力医疗 广东省 600587.SH 新华医疗 山东省 

688026.SH 洁特生物 广东省 600807.SH 济高发展 山东省 

688114.SH 华大智造 广东省 688139.SH 海尔生物 山东省 

688389.SH 普门科技 广东省 688161.SH 威高骨科 山东省 

688393.SH 安必平 广东省 688677.SH 海泰新光 山东省 

688575.SH 亚辉龙 广东省 300314.SZ 戴维医疗 浙江省 

688617.SH 惠泰医疗 广东省 300439.SZ 美康生物 浙江省 

872925.BJ 锦好医疗 广东省 301097.SZ 天益医疗 浙江省 

002223.SZ 鱼跃医疗 江苏省 603222.SH 济民健康 浙江省 

300753.SZ 爱朋医疗 江苏省 603301.SH 振德医疗 浙江省 

301093.SZ 华兰股份 江苏省 605369.SH 拱东医疗 浙江省 

301122.SZ 采纳股份 江苏省 688075.SH 安旭生物 浙江省 

301290.SZ 东星医疗 江苏省 688298.SH 东方生物 浙江省 

603205.SH 健尔康 江苏省 688581.SH 安杰思 浙江省 

603387.SH 基蛋生物 江苏省 688606.SH 奥泰生物 浙江省 

603880.SH 南卫股份 江苏省 688767.SH 博拓生物 浙江省 

688013.SH 天臣医疗 江苏省 300298.SZ 三诺生物 湖南省 

688029.SH 南微医学 江苏省 300358.SZ 楚天科技 湖南省 

688273.SH 麦澜德 江苏省 301087.SZ 可孚医疗 湖南省 

688358.SH 祥生医疗 江苏省 688067.SH 爱威科技 湖南省 

688399.SH 硕世生物 江苏省 688289.SH 圣湘生物 湖南省 

688426.SH 康为世纪 江苏省 002932.SZ 明德生物 湖北省 

688580.SH 伟思医疗 江苏省 002950.SZ 奥美医疗 湖北省 

688607.SH 康众医疗 江苏省 301235.SZ 华康医疗 湖北省 

688656.SH 浩欧博 江苏省 688151.SH 华强科技 湖北省 

832278.BJ 鹿得医疗 江苏省 300595.SZ 欧普康视 安徽省 

002022.SZ 科华生物 上海 301234.SZ 五洲医疗 安徽省 

300171.SZ 东富龙 上海 835892.BJ 中科美菱 安徽省 

300326.SZ 凯利泰 上海 002901.SZ 大博医疗 福建省 

300642.SZ 透景生命 上海 300341.SZ 麦克奥迪 福建省 

430300.BJ 辰光医疗 上海 300685.SZ 艾德生物 福建省 

603987.SH 康德莱 上海 300869.SZ 康泰医学 河北省 

688016.SH 心脉医疗 上海 300981.SZ 中红医疗 河北省 

688085.SH 三友医疗 上海 301580.SZ 爱迪特 河北省 

688193.SH 仁度生物 上海 002432.SZ 九安医疗 天津 

688212.SH 澳华内镜 上海 600645.SH 中源协和 天津 

688217.SH 睿昂基因 上海 688108.SH 赛诺医疗 天津 

688271.SH 联影医疗 上海 603976.SH 正川股份 重庆 

688301.SH 奕瑞科技 上海 688410.SH 山外山 重庆 

688317.SH 之江生物 上海 688576.SH 西山科技 重庆 

688351.SH 微电生理-U 上海 603658.SH 安图生物 河南省 

688366.SH 昊海生科 上海 688626.SH 翔宇医疗 河南省 

836504.BJ 博迅生物 上海 300463.SZ 迈克生物 四川省 

300003.SZ 乐普医疗 北京 301515.SZ 港通医疗 四川省 

300289.SZ 利德曼 北京 300396.SZ 迪瑞医疗 吉林省 



第11页 / 共28页 

 

医药 
   

本报告版权属于中原证券股份有限公司  www.ccnew.com 

请阅读最后一页各项声明 

300406.SZ 九强生物 北京 300453.SZ 三鑫医疗 江西省 

301367.SZ 怡和嘉业 北京 300049.SZ 福瑞股份 内蒙古 

301370.SZ 国科恒泰 北京 688314.SH 康拓医疗 陕西省 

资料来源：Wind，中原证券研究所    

 

4.3. 国家及地方政策鼓励医疗器械产业高质量发展 

近年来，国家出台的多项政策也促进了我国医疗器械行业高质发展。“十四五”以来，我国

高端医疗器械加速创新突破，中国企业开发的创新医疗器械共 165 个获批上市，产品融合运

用深度学习、磁悬浮、增材制造等前沿技术。 

2024 年 3 月，国务院印发《推动大规模设备更新和消费品以旧换新行动方案》，重点提

及医疗领域的更新与建设方向。 

2024 年 4 月，为贯彻中央经济工作会议和中央金融工作会议精神，做好金融“五篇大文

章”，落实国务院常务会议关于推动新一轮大规模设备更新和消费品以旧换新的决策部署，中

国人民银行设立科技创新和技术改造再贷款，激励引导金融机构加大对科技型中小企业、重点

领域技术改造和设备更新项目的金融支持力度。科技创新和技术改造再贷款额度 5000 亿元，

利率 1.75%，期限 1 年，可展期 2 次，每次展期期限 1 年。 

2024 年 7 月，报经国务院同意印发的加力支持“两新”若干措施，明确提出安排 1500

亿元超长期特别国债支持大规模设备更新工作。 

受整体经济环境及国内医疗设备相关政策影响，2024 年前三季度，医疗设备的招采进度

大面积放缓，主要影像类设备招采金额同比普遍下降 30%至 50%，直到第四季度才开始缓慢

恢复。2024 年以来，全国 32 个省、自治区、直辖市陆续发布推动医疗卫生领域设备更新实

施方案的通知，主要涉及医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。

三季度医疗设备招标呈现复苏态势。据医械云数据显示，2024 年 9 月医疗设备招采金额较

2023 年同期提升 3.11%，销售额同比增速回正，且较 2024 年 8 月环比增长 21.93%。随着各

地政府财政助力到位，在中国人民银行再贷款、国债资金等助力下，未来一年，医疗器械尤其

是医疗设备的采购复苏值得期待。 

 

表 6：近年来医疗器械产业相关会议及政策 

政策名称 发布单位 发布时间 主要内容 

《”十四五“医疗装备产业发展规划》 
工业和信息化

部等 10 个部门 
2021 年 

提升重点医疗装备共给能力，包括多能谱 X

射线 CT、光子计数能谱 CT、放射介入手术

机器人等。深入梳理智费医疗、移动医疗、

远程医疗、分级诊疗等临床需求，推进医疗

装备服务与云计算、大数据等新技术融合 

《产业结构调整指导目录（2019 年本）》

2021 年修订 
发改委  新型医用诊断设备和试剂、数字化医学影像

设备、人工智能辅助医疗设备、高端放射治
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疗设备、电子内窥镜、手术机器人等高端外

科设备均属于鼓励类行业 

《医疗器械经营质量管理规范附录：专门

提供医疗器械运输贮存服务的企业质量管

理》 

国家药监局 2022 年 

充分听取企业在专门提供医疗器械运输、贮

存服务模式推进中，遇到的问题与困扰，综

合研判分析，落实”放管服“改革要求，解

决行业难点，释放市场创新活力。引导行业

规范发展，鼓励行业不断创新 

《企业落实医疗器械质量安全主体责任监

督管理规定》 
国家药监局 2022 年 

明确质量安全关键岗位要求，规范质量安全

管理要求，指定履职保障机制。 

《关于深化现代职业教育体系建设改革的

意见》 
国务院 2022 年 

打造行业产教融合共同体。优先选择高性能

医疗器械等重点行业和重点领域 

国务院常务会议通过专项再贷款与财政贴

息配套支持部分领域设备更新改造 
国务院 2022 年 卫生健康是重点支持领域之一 

《质量强国建设纲要》 
中共中央、国

务院 
2023 年 推动医疗器械审评审批提速 

《推动大规模设备更新和消费品以旧换新

行动方案》 
国务院 2024 年 

到 2027 年医疗等领域设备投资规模较 2023

年增长 25%以上 

《关于加力支持大规模设备更新和消费品

以旧换新的若干措施》 
发改委等 2024 年 

统筹安排 3000 亿元左右超长期特别国债资

金，加力支持大规模设备更新和消费品以旧

换新，重点提及医疗领域。 

《关于严格规范涉企行政检查的意见》 国务院 2024 年 

会议指出，要深化药品医疗器械监管全过程

改革，打造具有全球竞争力的创新生态，推

动我国从制药大国向制药强国迈进，更好满

足群众对高质量药品医疗器械的需求。 

要加大对药品医疗器械研发创新的支持，发

挥标准引领作用，积极推广使用创新药和医

疗器械。 

对符合条件的罕见病用创新药和医疗器械减

免临床试验。 

全国医疗器械监督管理工作会议 / 2024 年 

以加快高端医疗器械产品上市为重点，持续

深化审评审批制度改革；以加强审评能力建

设为重点，全面加强注册备案管理；以严查

大案要案为重点，深化巩固提升行动；以严

控安全风险为重点，强化全生命周期质量安

全监管；以加快推进医疗器械管理法起草为

重点，加快完善监管基础支撑体系。 

资料来源：中国政府网，国家药监局，发改委，工信部，中原证券研究所 

 

表 7：全国各省、自治区、直辖市设备更新情况一览 

区域 更新方案 

江苏 

推动卫生健康领域设备更新。推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快

医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备和信息化设施更新，到2027 年力争更新 24 万台

（套）。推动医疗机构开展病房改造，补齐病房环境与设施短板。（省卫生健康委牵头负责）。出台《江苏

省推进卫生健康领域设备更新实施方案》，分类指导医疗卫生机构开展医疗设备更新和迭代升级。以人民群

众健康需求为导向，鼓励省内高水平医院适度超前配置一批高端医疗科研设备，如高端放疗设备、手术机器
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人、高分辨质谱仪等，提升肿瘤、心脑血管病、代谢性疾病等严重危害人民群众健康的重大疾病诊治及科研

转化能力；鼓励城市医院加快淘汰落后低效设备，更新换代患者需求量大的诊疗设备；推动县域和基层医疗

卫生机构设备达标提质，加快补齐医疗设备配置短板；在公共安全保障方面，我们还支持各类公共卫生机构

和卫生应急队伍等对照相应标准更新配置设施设备，强化提升公共安全保障核心能力。注重卫生健康数字化

转型与设备更新相结合。 

重庆 

支持医疗设备迭代更新。支持有条件的医疗机构加快更新使用年限达 8 年及以上的医学影像、放射治疗、远

程诊疗、检验检测等设备，推进基层医疗卫生机构设施设备升级换代，提升常见病、多发病诊治诊断能力。

到 2027 年，全市累计更新各类医疗设备 5.35 万台。推动电子病历、医疗监护、远程医疗等信息化设施设备

和血压计、心电图机、监护仪等通用设备更新，持续推进病房改造提升。到 2027年，全市更新信息化设施设

备 5.32 万台，2—3 人间病房占比不低于 80%，通用设备数量较 2023 年增长 25%以上 

湖北 

力争到 2027 年，全省每年更新 CT、核磁共振、DR、直线加速器等大型医疗设备 300 台套。以省级健康医疗大

数据中心建设为依托，推动数据驱动型信息化建设，推进医疗设备智能化改造升级，更新计算、存储、安全

等基础设备。加强远程医疗和信息化设备配置，强化中医类医院相关信息化设备更新换代。每年改造病床

10000 张，配备补齐心电监护仪、即时即地检验（POCT）等床旁设备及康复训练设备，改善医疗机构住院条件

和病房环境；全省卫生健康领域设备投入规模较 2023年增长 25％以上 

浙江 

到 2027 年县级以下医疗卫生机构装备配置达标率达到 100%，力争医疗装备投资规模较 2023 年增长 30%以

上。推进公立医院病房改造，到 2027 年 2-3 人间病房比例超过 80%。杭州：支持医疗装备更新和病房改造提

升。积极落实市政府对公立医疗机构卫生投入政策，统筹医疗卫生机构部门预算资金，积极争取中央预算内

投资和上级补助资金，支持公立医疗卫生机构医疗装备和信息化设施迭代更新，鼓励具备条件的医疗机构加

快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新，支持公立医院病房改造，优化病房结构、

完善病房设施、提升病房环境。统筹西部区、县（市）公共服务优质提升专项资金，推动县域医共体公共服

务能力提升项目资金优先用于符合条件的医疗设备更新和病房改造。宁波：.推进医疗卫生机构装备更新和信

息化设施迭代升级。支持具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备

更新改造。推动 5G、物联网、人工智能、数字人等新兴信息技术与医疗装备的融合应用。支持以县级为重点

的基层医疗卫生机构加快医疗器械更新。到 2027 年，全市县级以下医疗卫生机构装备配置达标率达到 100%。

（责任单位：市卫生健康委）推进医疗卫生基础设施建设。推进公立医院病房改造，优化病房结构，完善病

房设施，支持将 4 人间及以上病房改造为 2—3 人间病房，适度提高以妇产科、儿科、老年科等为重点的单人

间病房比例。以医院老旧建筑为重点，推进安防消防设施改造。（责任单位：市卫生健康委） 

福建 

2024 年 4 月 17 日，福建省人民政府印发的《福建省推动大规模设备更新和消费品以旧换新行动实施方案》中

指出，要加强优质高效医疗卫生服务体系建设，统筹预防、治疗、康复、健康促进等服务，推进医疗卫生机

构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人

等医疗装备更新改造，推动人工智能在医疗卫生服务领域应用，持续提升高端医疗装备产品性能和质量水

平。推动医疗机构病房改造提升，补齐病房环境与设施短板。 

云南 

提升医疗设备水平。鼓励将医疗设备更新与数字化医疗服务能力提升相结合，推进医疗卫生机构装备和信息

化设施迭代升级，按需推进医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新，适度超前配置装

备。开展医疗机构病房改造提升行动，优化公立医院病房床位配置，加强病房适老化、便利化、智能化改

造，改善医院供电、消防、污水处理等设施。 

河北 

推进医疗设施升级改造。推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学

影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。推动医疗机构病房改造提升，补齐短板。

（省卫生健康委负责），到 2027 年，医疗等领域设备投资规模较 2023 年增长 25%以上 

北京 

推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊

疗、手术机器人等医疗装备更新改造。推动病房改造提升，补齐病房环境与设施短板。（责任单位：市卫生

健康委、市发展改革委、市财政局） 
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广东 

推动医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器

人等医疗装备更新改造。推动医疗机构病房改造提升，优化住院诊疗服务。探索推进医疗装备产品“购买技

术服务”和设备租赁等新模式。 

山西 

       推进医疗装备更新改造。重点依托国家级、省级区域医疗中心，同济山西医院国家紧急医学救援基

地，山西省中医院中医药传承创新中心等国家在山西布局的重大专项，推动医疗机构根据自身功能定位、技

术水平、学科发展和群众健康需求，合理配置适宜设备。鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治

疗、手术机器人、检验检查等医疗装备更新改造。积极推进我省前沿医疗装备的技术科研与应用。（省卫健

委负责） 

  推进医院病房改造提升。加强基层医疗卫生机构基础设施建设。聚焦病房环境与设施条件，统筹推进空

间改善、厕所革命和安全保障等方面改造提升。提高医院病房配置标准，推动医疗机构病房改造提升，适当

保留一定比例单人间，提高两人间、三人间比例。鼓励医疗机构针对不同病种升级病房设施设备，加强病房

适老化、便利化改造，推进病房标准化、智能化，补齐病房环境与设施短板。（省卫健委、省发展改革委按

照职责分工负责） 

  推动智慧医疗建设应用。加快智能、新型医疗装备应用推广和信息化设施迭代升级。鼓励加大智慧医

院、移动智慧医疗、远程诊疗、医院信息标准化建设投入，有序推进电子健康卡和数字影像云建设，拓展医

疗健康数字化应用场景。（省卫健委、省数据局按照职责分工负责）。发布《山西省推进医疗卫生机构病房

改造提升和设备设施迭代更新实施方案（征求意见稿）》，到 2027 年，全省医疗机构病房环境有效改善，不

同床位数量配置类型病房比例更加合理，便利化、适老化的设施设备配置更加齐全。全省卫生健康领域设备

投资规模较 2023 年增长 25％以上。全面推进各类医疗卫生机构信息化设施迭代升级。 

甘肃 

医疗领域专项方案。主要实施医疗卫生机构装备更新、医疗机构病房改造提升、医疗领域信息化设施迭代升

级等工程，加快淘汰超期使用、性能落后、无法维修、高耗能高排放、具有安全隐患的设备，提升安全可靠

水平。省属企业所属医疗机构重点实施医学影像、放射治疗、远程诊疗等医疗装备更新改造和病房改造提

升。   

河南 
鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。到 2027

年，医疗等领域设备投资规模较 2023 年增长 25%以上 

吉林 

提升医疗设备设施水平。推进医疗卫生机构对医疗设备和信息化设施进行迭代升级。鼓励具备条件的医疗机

构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗设备更新改造。推动医疗机构提升病房环境与设

施条件，合理配置区域内不同床位数量配置类型病房的比例。到 2027 年，全省公立医疗机构医疗设备配置和

病房设施条件达到国家要求。 

安徽 

推进医疗设备设施迭代升级。加强优质高效医疗卫生服务体系建设，推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭

代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人、智能养老康复辅具等

医疗装备更新改造，拓展医疗健康数字化应用场景。推动医疗机构病房改造提升，优先支持医院将具备条件

的四人间及以上病房改造为二人间或三人间，鼓励具备条件的医院适当增加单人间比例，推进适老化、便利

化改造，优化病区内部流线布局和医院停车设施，提升标准化、智能化、人性化水平。到 2027 年，全省二级

以上公立医院 2—3 人间病房比例超过 80%。 

辽宁 

支持医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级以及医疗机构病房改造提升。鼓励具备条件的医疗机构加快医

学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造，推动医疗卫生机构供电、消防、安防等安

全保障设施设备更新改造。到 2027 年，二级及以上公立医院 2 人间和 3 人间病房占比达到 75%以上。 

吉林 

提升医疗设备设施水平。推进医疗卫生机构对医疗设备和信息化设施进行迭代升级。鼓励具备条件的医疗机

构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗设备更新改造。推动医疗机构提升病房环境与设

施条件，合理配置区域内不同床位数量配置类型病房的比例。到 2027 年，全省公立医疗机构医疗设备配置和

病房设施条件达到国家要求。（省卫生健康委负责）。提高 2—3 人间病房占比 

黑龙江 

提升医疗设备水平，加强优质高效医疗卫生服务体系建设。鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治

疗、远程诊疗及实验室检验检测等医疗装备更新改造，加大手术机器人推广使用力度。加快医疗卫生机构服

务器设备、终端设备、网络设备、安全设备等信息化设施更新迭代升级。推动医疗机构病房改造提升，优先
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支持公立医院将部分四人间及以上病房改造为二人间或三人间病房，适当增加单人间比例，开展无障碍环境

建设，合理增设卫生间，补齐病房环境与设施短板。 

江西 
推进医疗装备更新改造。加快医疗卫生机构医疗设备设施迭代升级，推动各级医院 X 线计算机断层扫描、磁

共振成像系统等医学影像设备和医用直线加速器等放射治疗设备的更新购置。（责任单位：省卫生健康委） 

山东 

增强医疗卫生服务能力。加强优质高效医疗卫生服务体系建设，推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升

级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。推动

医疗机构病房改造提升，补齐病房环境与设施短板。实施村卫生室改造提升行动，全面优化硬件配备。（牵

头单位：省卫生健康委） 

湖南 

开展医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级。推动医疗卫生机构根据功能定位、技术水平、学科发展和群

众健康需求，淘汰更新已达使用年限、功能不全、性能落后、影响安全的医疗装备和信息化设施。鼓励具备

条件的医疗卫生机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。推动医疗卫生

机构服务器类、终端类、网络设备类、安全设备类等信息化设施更新换代，进一步提升医院数据互联互通、

网络信息和数据安全、医院信息标准化建设水平。（省卫生健康委、省发展改革委、省市场监管局等按职责

分工负责） 

  开展医院病房改造提升。聚焦病房环境与设施短板，统筹推进空间改善、厕所革命和安全保障方面的改

造提升。鼓励医院加强病房适老化、便利化改造，有序推动 4 人间及以上病房改造为 2—3 人间，适当增加单

人间比例，合理增设独立卫生间和公共卫生间，有效提升群众满意度。改善医院现有供电、消防等安全保障

措施，提升污水、污物处理能力，做好医疗废物处置。（省卫生健康委、省发展改革委、省生态环境厅、省

住房城乡建设厅等按职责分工负责） 

海南 

推动医疗设施设备更新升级。鼓励具备条件的医疗卫生机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器

人及实验室检验检测等医疗装备更新改造。建立健康医疗业务网络，推进数字医院建设，推动县域卫生健康

数字化升级，加强网络和数据安全防护。改造医疗机构病房空间，优化病房环境，合理增设病房卫生间，推

动供水、供电、消防、老旧污水管网等基础设施改造升级。 

四川 

提升医疗设备水平。加强优质高效医疗卫生服务体系建设，分层次有计划推进医疗卫生机构装备和信息化设

施迭代升级。推动各级医疗机构病房改造和环境提升，补齐病房设施短板。加快城乡医疗卫生机构医疗设备

更新换代和配置，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更

新改造，推进各级医疗卫生机构加强信息化升级改造，加快智慧医院和互联网医院建设。（省卫生健康委，

省发展改革委、省中医药局） 

贵州 

加强优质高效医疗卫生服务体系建设，做强省级龙头医院，推动医疗机构根据自身功能定位、技术水平、学

科发展需求和群众健康需求，合理配置先进适用医疗设备。推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，

鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造，持续降低

万元以上医疗设备和信息化设施设备老旧化率。推动医疗机构病房适老化、智能化提升改造，适当保留一定

比例单人间病房，提高两人间、三人间病房比例，促进病房环境改善提升。（责任单位：省卫生健康委） 

陕西 

提升医疗设备水平。鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人、检验检

查、重症急救等医疗装备更新改造。推进医院病房改造提升。加强基层医疗卫生机构基础设施建设。加快智

能、新型医疗装备应用推广和信息化设施迭代升级。（省卫生健康委、省发展改革委、省数据和政务服务局

按职责分工负责） 

青海省 

医疗领域设备更新改造。支持省内高水平重点医院医疗设备配置更新、县域医共体医疗设备达标提质、城市

医疗设备更新升级和数字化转型、全省公共安全保障设备能力建设。支持比例不超过核定总投资的 80%，六州

项目可在限额内全额支持。 

上海 

加强医疗领域设备改造升级。加强优质高效医疗卫生服务体系建设，推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭

代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。

推动医疗机构病房、门急诊、手术室、能源保障设施改造提升，加强医疗机构既有用房适老化、便利化改

造，提升医疗用房人性化、智能化水平，补齐病房环境与设施短板。 
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天津 

推进医疗领域设备更新。加强优质高效医疗卫生服务体系建设，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放

射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备和服务器、终端、网络设备、安全设备等信息化设施更新改造，

推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级。推动医疗机构病房改造提升，支持医院将部分四人间及以上

病房改造为二人间或三人间病房，并根据实际条件加装电梯、坡道、连廊、卫生间等，补齐病房环境与设施

短板。（市卫生健康委会同有关部门按职责分工负责） 

内蒙古 
推进全区医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影像、放射治疗、远

程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造。推动医疗机构病房改造提升，补齐病房环境与设施短板。 

广西 

到 2027 年，医疗等领域设备投资规模较 2023 年增长 25%以上。提升医疗设备水平，增强医疗卫生服务能力。

推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗机构加快医学影响，放射治疗、远程诊

疗、手术机器人等医疗装备更新改造。推动医疗机构病房改造提升，补齐病房环境与设施短板。 

西藏 

推进医疗设备设施迭代升级。加强优质高效医疗卫生服务体系建设，根据医疗机构功能定位、技术水平、学

科发展和群众健康需求，推进医疗卫生机构装备和信息化设施迭代升级。鼓励具备条件的医疗机构加快医学

影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新改造，加快淘汰已达使用年限、功能不全、性能落

后、影响安全的医疗装备和信息化设施。推动医疗机构病房改造提升，补齐病房环境与设施短板。支持食品

药品检验检测设备更新。到 2027 年，力争更新医疗装备和信息化设施 8477 台（套）。 

宁夏 
有序推动医疗机构医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗装备更新和病房改造提升，推进医疗

机构信息化能力提档升级。 

新疆 

开展医疗卫生机构设备和信息化设施迭代升级。加快淘汰更新超过使用年限、功能不全、性能落后、维修成

本过高或无法维修、影响使用安全的医疗装备和信息化设施。以县级为重点推进医疗卫生机构装备和信息化

设施迭代升级，鼓励具备条件的医疗卫生机构加快医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人等医疗设备

更新换代，进一步提升医院数据互联互通、医院信息标准化建设水平。推动医疗器械检验检测设备更新。到

2027 年县级以下医疗卫生机构装备配置达标率达到 90%以上。（自治区卫生健康委、市场监督管理局牵头，

自治区相关单位、各州、市<地>人民政府<行政公署>按照职责分工负责） 

推动医疗机构病房改造提升。鼓励医疗机构加强病房适老化、便利化改造，改善医院现有供电、消防等安全

保障措施，提升污水、医疗废物处理能力。有序推动 4 人间及以上病房改造。（自治区卫生健康委牵头，自

治区相关单位、各州、市<地>人民政府<行政公署>按照职责分工负责） 

资料来源：发改委网站，各地区政府网站，中央人民政府网站，河北省工业和信息化厅，湖北省卫健委，江苏省财政

厅，中国政府网，中原证券研究所 

 

4.4. 集采常态化推进, 创新和国产化替代是未来的发展方向 

4.4.1. 高值耗材集采面已基本全覆盖，低市场渗透率的高值耗材集采外商参与积极度高 

2019 年是医疗器械带量采购的元年。国务院颁发《治理高值医用耗材改革方案》，提出建

立统一编码体系和信息平台，按类别进行分类集中采购，以及建立高值医用耗材基本医保准入

制度等。主要目的是：解决患者经济负担过重、降低医疗机构采购成本，控制医疗保险费用消

耗，促进医药市场健康发展。 

2021 年 6 月 4 日，国家医保局等八部门联合发文《关于开展国家组织高值医用耗材集中

带量采购和使用的指导意见》，进一步提出探索医保支付标准协同，对医保支付范围内的集中

采购高值医用耗材，中选产品医保支付标准按照中选价格确定，非中选产品医保支付标准不高

于类别相同、功能相近中选产品最高中选价格。 

截至目前，国家层面高值医用耗材集采已开展了五轮，主要集中在冠脉支架、人工关节、
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骨科脊柱类、人工晶体/骨科运动医学类、人工耳蜗和外周血管支架等高值医用耗材，集采后

产品平均降价幅度超过 75%，前四轮集采中，国产产品市场份额显著提升。2024 年 12 月 19

日，第五批国家组织高值医用耗材集中带量采购在天津开标产生的中选结果显示，所有 4 个

组别（人工耳蜗及 3 个外周血管支架组）均由头部外资企业以第一名中选。可以看到，低市

场渗透率的高值耗材集采外商参与度高。此前预期不可能参加集采的品种，电生理的集采也已

开展。2023 年福建省牵头的电生理集采在广东省落地，平均降幅在 5 成左右。目前高值耗材

的集采面已基本覆盖，除主流大品种外，集采方向也已向低国产化率的神经介入类耗材拓展。

2024 年 12 月 6 日，安徽医药集中采购平台发布《安徽省颅内支架、取栓支架和血流导向密

网支架医用耗材集中带量采购文件》。2025 年 1 月 7 日，河南发布《关于神经介入类、外周

介入类医用耗材公立医疗机构联盟接续采购的公告（三）》。 

4.4.2. IVD 集采推动国产替代 

体外诊断（下文简称“IVD”）可分为生化诊断、免疫诊断、分子诊断、POCT、微生物诊

断、血液诊断 6 大板块。其中免疫诊断是最大板块，占比 38%；化学发光作为免疫诊断最主

流的技术占比超过 90%。 

目前，国内化学发光市场已形成“4+5”格局，国产仍是弱势：四家跨国企业罗氏、雅培、

贝克曼、西门子合计市场占比超过 80%；五家国内头部企业新产业、安图生物、迈瑞医疗、

迈克生物和亚辉龙。 

截至目前，免疫诊断（化学发光法）的主流项目在安徽省的牵头下已基本实现了集采，已

经开展的具备代表性的 IVD 集采包括：1）2021 年开展的安徽试剂集采（平均降幅 47%）。迈

瑞医疗 2022 年年报显示，在 2021 年 11 月发布的中标公告中，公司参与的项目全线中标。

2021 年底至 2022 年，集采项目陆续落地。报告期内，公司在安徽省的化学发光业务实现了

超过 85%的增长，试剂收入增量超 1 亿元，并成功突破空白三级医院 35 家。据公司统计，公

司该业务的市场占有率一跃提升至 20%以上，实现了安徽市场第一的目标。2）2023 年开展

的安徽 25 省体外诊断试剂集采（术前 8 项、性激素 6 项、HCG、性激素、糖代谢、HPV

等，平均降幅 54%）；3）2024 年开展的安徽肿标 16 项、甲功 9 项带量采购。 

生化诊断集采在江西省的牵头下也基本实现了项目全覆盖。代表性的集采包括 2022 及

2024 年开展的江西肝功生化试剂集采，可以看到，毫升组迈瑞医疗稳居第一，测试组美康生

物一家独大。此外，2023 年安徽省开展了凝血 6 项、心梗 3 项类临床检验试剂集采、2024

年，京津冀开展了“3+N”肝功、肾功、心肌酶联盟集采和江西糖代谢集采。其中，心梗类全

部为国产品牌中选，凝血类也主要为国产品牌中标。 

从历次集采中标结果可以看到 IVD 集采有力地推动了国产替代。 
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图 4：江西肝功第一轮报量数据（毫升组占有率）  图 5：江西肝功第二轮报量数据（毫升组占有率） 

 

 

 

资料来源：MIR 医学仪器与试剂公众号，中原证券研究所  资料来源：中原证券研究所 

 

图 6：江西肝功第一轮报量数据（测试组占有率）  图 7：江西肝功第一轮报量数据（测试组占有率） 

 

 

 

资料来源：MIR 医学仪器与试剂公众号，中原证券研究所  资料来源：MIR 医学仪器与试剂公众号，中原证券研究所 

 

4.4.3. 大型医疗设备集采已在地方展开 

大型医用设备采购资金大、运行成本高、使用技术复杂，直接关系医疗服务成本，是影响

医疗费用的重要因素。医疗设备采购的资金来源一般分为医疗机构自筹、财政专项拨款以及横

向科研经费等。从采购方式看，大型医疗设备的采购实行配置许可证制度，由医疗机构将需求

报给卫生行政部门后再上报，由上级相关部门批准。具体来看，甲类设备需要由国家卫健委下

达采购规划，乙类设备必须是省一级卫生行政部门批准，随后由政府组织进行招标采购。近年

来，大型医疗设备审批许可有放宽趋势。在 2023 年 3 月 21 日，国家卫健委发布的大型医用

设备配置许可管理目录 （2023 年）中，管理目录由 2018 版的 10 个调整为 6 个，其中甲类

由 4 个调减为 2 个、乙类由 6 个调减为 4 个。同时，甲类大型医用设备兜底条款设置的单台

（套）价格限额由 3000 万元调增为 5000 万元，乙类由 1000 万元至 3000 万元调增为 3000
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万元至 5000 万元。上调甲乙类大型医用设备兜底金额，持续加大设备采购宽松力度，有望促

进医疗资源下沉，优化医疗卫生资源布局。 

2024 年以来，全国多地启动医疗设备集中采购项目。采购品类范围从常规 CT、监护、

DR（数字 X 线摄影系统）等医疗设备，扩展至高端如 MR（磁共振）、DSA（数字减影血管造

影机）、PET/CT 等大型设备，采购政策同时向国产品牌倾斜，且具备一定降价幅度，已经开

展大型设备集采的省份梳理如下。 

2024 年 1 月，安徽省医保局、省卫健委、省药监局联合发文调整省内大型医用设备集中

采购目录。目录显示，非财政预算安排的乙类设备全部纳入安徽省级集采，包括正电子发射型

磁共振成像系统、X 线正电子发射断层扫描仪、腹腔内窥镜手术系统、常规放射治疗类设备、

首次配置的单台（套）价格在 3000 元至 5000 万元的大型医疗器械。同时，安徽省明确自

2022 年 6 月 1 日起，公立医疗机构未经批准不得开展进口产品采购。 

7 月，河南省安阳市人民政府发布信息，当地市、县、乡三级 32 家公立医疗机构组成采

购联合体，将 CT、核磁、数字 X 线摄影系统、超声类、监护类、输液泵等六类医疗设备全部

纳入集中采购，最终节约公立医院采购资金约 0.75 亿元，节资率 47%，放射类价格降幅

52%，彩超及生命支持类价格降幅 58%。 

8 月，苏州卫健委发布《2024 年公立医疗机构设备集中采购调研公告》，针对 CT、MR、

DSA、DR 及彩超等关键医疗设备展开深入调研。11 月，再次发布《2024 年 11 月(第 1 批)政

府采购意向公告》，首批集中采购计划：以大型医疗设备为主，将采购 21 台 CT、8 台 MR、6

台 DSA、19 台 DR 及 84 台彩超，总计 138 台设备，预算总额高达 4.56 亿元人民币。所有设

备采购明确不接受进口产品。实际中标价格为 2.4 亿元（除彩超（非便携）中标价格外），总

降幅达 46.5%，中标上市企业包括迈瑞医疗和联影医疗。 

11 月 7 日-8 日，海南省发布的《2024 年超长期特别国债“以旧换新”项目医疗设备采购》

文件显示，采购范围涵盖了 37 套中高端大型医疗设备，大批中高端 CT、MR 设备“打包”采

购，预算超过 3.09 亿元人民币。其中，在采购项目（三）9720 万设备中，明确所有产品“不

接受进口产品投标”。项目一、四，虽未明确拒绝，但招标（采购）文件中同样指出：未明确

规定允许进口产品参加的，均视为拒绝进口产品参加。 

10-11 月，新疆维吾尔自治区人民医院公布的《2024 年 10 月至 11 月政府采购意向》，总

预算金额为 2.38 亿元。作为新疆地区的高水平医疗机构，新疆人民医院计划更新一批老旧医

疗设备，其中包括 5 台老旧 DR（数字 X 线摄影）设备，这些设备的总价值为 1.85 亿元。预

算总额较原设备价值提升了 28.48%。 

由于医疗设备集采要求的技术含量较高，同时还需要细化采购方案、技术细节参数，明确

统筹部门，未来大型设备的集采方案还将进一步优化。 

在地方陆续开展集采的同时，大型设备检查价格专项治理在 2024 年也在有序推进中。年

初，国家医保局在 2024 年全国医疗保障工作部署会上提出：深化医疗服务价格改革和管理。
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重点关注矛盾突出的项目价格，同时开展大型设备检查价格专项治理。随后湖南、浙江、河

南、天津等地相继发布文件，对大型设备检查价格进行调整。其中，浙江省 CT 扫描收费 80

元起。天津市医保局发布《关于规范调整部分医疗服务项目价格和医保支付标准的通知》，调

整 193 项医疗服务价格项目，并将大型三甲医院 CT 扫描检查费用降到 100 元/次。 

同时我们看到，政策导向新技术的收费是鼓励和支持的。比如新设质子放疗、重离子放

疗、硼中子俘获治疗等价格项目，这类高端医疗装备进入临床后，可以按新价格项目收费，有

利于加速前沿技术的临床转化，为肿瘤患者带来更多新的治疗选择。 

综上，医保控费的大背景下，大型设备的集采仍将常态化推进，拥有高性价比优势的国产

品牌有望加速进院。 

2025 年 1 月，国务院办公厅印发《关于全面深化药品医疗器械监督改革促进医药产业高

质量发展的意见》，指出未来将加大医疗器械研发创新支持力度，提高审评审批质效，提高医

疗器械监督检查效率，强化医疗器械警戒工作，深入推进国际通用监管规则转化，优化医疗器

械进口审批，支持医疗器械进口贸易，构建适应产业发展和安全需要的监管体系。未来具备创

新能力的医疗器械企业有望实现较快的成长。 

近年来，我国医疗器械制造技术进步较快，中低端器械设备市场国产化率较高，如呼吸

机、监护仪、DR 等领域，中高端器械设备技术也在不断进步，后期建议重点关注化学发光、

影像设备、电生理、超声、神经介入、内窥镜、手术机器人等领域的国产替代。 

 

表 8：医疗器械分类一览 

 品类 主要产品 

低值耗材 低值耗材 
注射穿刺类用品、医用卫生材料及敷料、手术室部分耗材、麻醉耗

材等 

高值耗材 眼科 人工晶体、人工角膜等 

高值耗材 心血管外科 冠脉支架、冠脉导丝、外周支架、心脏瓣膜、封堵器等 

高值耗材 神经外科 颅骨钛板、颅骨锁、颅骨钛网、人工硬脑（脊）膜、脑动脉瘤夹等 

高值耗材 骨科 人工关节、人工脊柱、创伤类接骨板、髓内钉等 

高值耗材 口腔科 种植牙、根管填充材料等 

高值耗材 血液净化 透析管路、透析粉液、灌流器、血浆置换材料等 

高值耗材 介入类 
血管内造影导管、球囊扩张导管、中心静脉导管、动静脉测压导管

等 

体外诊断 血球检测 血象检测等 

体外诊断 免疫诊断 化学发光、酶联免疫、胶体金、免疫比浊等 

体外诊断 生化诊断 
血清总蛋白测定、血清总胆红素测定、血清甘油三酯测定、尿素测

定、肌酐测定等 

医疗设备 诊断设备 X 光机、CT 扫描、磁共振、B 超等 

医疗设备 治疗设备 透析设备、超声治疗、呼吸机、放疗设备、手术机器人等 

资料来源：中原证券研究所 
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表 9：医疗器械细分子领域 2023 年国产化率一览 

细分领域 
2023 年国产化率 

(以销售额计） 
相关公司 

呼吸机 75%+ 迈瑞医疗、科曼、谊安、鱼跃医疗等 

监护仪 85%+ 迈瑞医疗、科曼、理邦仪器、宝莱特等 

血液净化设备 40%+ 威高股份、山外山 

DR（数字成

像） 
65% 

万东医疗、联影医疗、安健科技、普爱医疗、

迈瑞医疗等 

超声 37% 迈瑞医疗、开立医疗、祥生医疗等 

MRI 23%+ 联影医疗、东软医疗、万东医疗等 

CT 36% 联影医疗、东软医疗等 

PET/CT 45% 联影医疗、明峰医疗等 

DSA  6%+ 万东医疗、联影医疗等 

直线加速器 25% 联影医疗、新华医疗等 

化学发光 30% 
迈瑞、新产业、安图、亚辉龙、普门、迈克、

万泰等 

电生理 <10% 惠泰医疗、微电生理等 

神经介入 25% 惠泰医疗、康德莱医械 

内窥镜 34% 开立医疗、迈瑞医疗、澳华内镜 

手术机器人 13% 天智航、华科精准 

资料来源：央视网，人民网，医药经济报，新浪财经，前瞻产业研究院，赛柏蓝器械，

中国医药报，中原证券研究所 

 

表 10：SW 医疗设备上市公司一览 

所属板块 证券代码 证券简称 

总市值(不可

回测) 

(2025 年 1 月

15 日，亿

元） 

营业收

入

（2023

年报，

亿元） 

归母净利润 

（2023 年

报，亿元） 

净利率 

设备 300760.SZ 迈瑞医疗 2,861.36  349.32  115.82  33.16% 

设备 688271.SH 联影医疗 1,037.04  114.11  19.74  17.30% 

设备 002223.SZ 鱼跃医疗 353.47  79.72  23.96  30.05% 

设备 688114.SH 华大智造 184.23  29.11  -6.07  -20.87% 

设备 688301.SH 奕瑞科技 139.49  18.64  6.07  32.59% 

设备 301363.SZ 美好医疗 136.27  13.38  3.13  23.42% 

设备 300298.SZ 三诺生物 131.70  40.59  2.84  7.01% 

设备 300633.SZ 开立医疗 121.85  21.20  4.54  21.43% 

设备 688139.SH 海尔生物 102.89  22.81  4.06  17.80% 

设备 600055.SH 万东医疗 101.87  12.37  1.89  15.25% 

设备 600587.SH 新华医疗 97.55  100.12  6.54  6.53% 

设备 300171.SZ 东富龙 96.95  56.42  6.00  10.64% 

设备 300341.SZ 麦克奥迪 90.70  13.65  1.69  12.36% 

设备 300049.SZ 福瑞股份 86.09  11.54  1.02  8.80% 

设备 300206.SZ 理邦仪器 62.94  19.38  2.21  11.42% 
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设备 301367.SZ 怡和嘉业 57.52  11.22  2.97  26.49% 

设备 688212.SH 澳华内镜 56.24  6.78  0.58  8.53% 

设备 300869.SZ 康泰医学 54.36  7.47  1.66  22.19% 

设备 688677.SH 海泰新光 48.84  4.71  1.46  30.96% 

设备 688626.SH 翔宇医疗 48.50  7.45  2.27  30.50% 

设备 688277.SH 天智航-U 43.77  2.10  -1.56  -74.46% 

设备 300358.SZ 楚天科技 39.26  68.53  3.17  4.63% 

设备 688410.SH 山外山 33.51  6.90  1.94  28.18% 

设备 300314.SZ 戴维医疗 31.05  6.18  1.48  23.87% 

设备 300562.SZ 乐心医疗 27.47  8.84  0.34  3.89% 

设备 688358.SH 祥生医疗 27.01  4.84  1.46  30.27% 

设备 300753.SZ 爱朋医疗 26.44  4.22  0.08  1.96% 

设备 688580.SH 伟思医疗 26.15  4.62  1.36  29.48% 

设备 301290.SZ 东星医疗 22.87  4.34  0.97  22.42% 

设备 688273.SH 麦澜德 22.24  3.41  0.90  26.35% 

设备 301235.SZ 华康医疗 20.09  16.02  1.07  6.70% 

设备 301515.SZ 港通医疗 18.34  8.42  0.83  9.86% 

设备 300030.SZ 阳普医疗 17.25  6.45  -0.63  -9.80% 

设备 300246.SZ 宝莱特 17.07  11.94  -0.65  -5.46% 

设备 835892.BJ 中科美菱 13.35  3.03  0.16  5.33% 

设备 832278.BJ 鹿得医疗 13.06  3.29  0.32  9.62% 

设备 688607.SH 康众医疗 12.06  2.74  0.15  5.63% 

设备 872925.BJ 锦好医疗 11.86  1.75  0.12  6.71% 

设备 430300.BJ 辰光医疗 10.66  1.66  -0.12  -7.11% 

设备 836504.BJ 博迅生物 8.34  1.42  0.27  18.75% 

资料来源：Wind，中原证券研究所 

 

表 11：SW 医用耗材上市公司一览 

证券代码 证券简称 

总市值(不可回

测) 

（2025 年 1 月

15 日， 亿元） 

营业收入 

（2023 年报，

亿元） 

归母净利润 

（2023 年

报，亿元） 

净利润率 

688617.SH 惠泰医疗 336.94  16.50  5.34  32.35% 

300529.SZ 健帆生物 232.39  19.22  4.36  22.71% 

300003.SZ 乐普医疗 202.35  79.80  12.58  15.77% 

688050.SH 爱博医疗 181.64  9.51  3.04  31.96% 

600529.SH 山东药玻 161.79  49.82  7.76  15.57% 

300677.SZ 英科医疗 158.51  69.19  3.83  5.54% 

300595.SZ 欧普康视 149.75  17.37  6.67  38.37% 

688198.SH 佰仁医疗 148.02  3.71  1.15  31.08% 

002901.SZ 大博医疗 144.99  15.33  0.59  3.85% 

688016.SH 心脉医疗 137.68  11.87  4.92  41.48% 

688366.SH 昊海生科 134.27  26.54  4.16  15.68% 

688029.SH 南微医学 125.44  24.11  4.86  20.15% 



第23页 / 共28页 

 

医药 
   

本报告版权属于中原证券股份有限公司  www.ccnew.com 

请阅读最后一页各项声明 

688161.SH 威高骨科 96.36  12.84  1.12  8.75% 

688351.SH 
微电生理-

U 
85.65  3.29  0.06  1.73% 

301087.SZ 可孚医疗 71.03  28.54  2.54  8.91% 

002950.SZ 奥美医疗 60.16  27.57  1.10  4.00% 

603301.SH 振德医疗 55.48  41.27  1.98  4.81% 

300326.SZ 凯利泰 55.28  9.56  1.13  11.77% 

688085.SH 三友医疗 51.03  4.60  0.96  20.76% 

688151.SH 华强科技 50.50  5.73  0.08  1.38% 

300981.SZ 中红医疗 48.79  21.05  (1.31) -6.22% 

002382.SZ 蓝帆医疗 48.54  49.27  (5.68) -11.54% 

301370.SZ 国科恒泰 47.39  74.83  1.54  2.06% 

688581.SH 安杰思 45.16  5.09  2.17  42.70% 

605369.SH 拱东医疗 44.55  9.75  1.09  11.19% 

688236.SH 春立医疗 44.53  12.09  2.78  22.99% 

603205.SH 健尔康 43.73  10.34  1.24  11.95% 

301580.SZ 爱迪特 41.89  7.80  1.47  18.83% 

688108.SH 赛诺医疗 39.32  3.43  (0.40) -11.55% 

300453.SZ 三鑫医疗 38.03  13.00  2.07  15.89% 

301188.SZ 力诺药包 37.91  9.47  0.66  6.96% 

300653.SZ 正海生物 36.88  4.14  1.91  46.16% 

603309.SH 维力医疗 33.27  13.88  1.92  13.87% 

603222.SH 济民健康 32.14  8.95  (0.65) -7.32% 

300238.SZ 冠昊生物 31.29  4.04  0.31  7.67% 

301093.SZ 华兰股份 30.97  6.23  1.18  18.93% 

688576.SH 西山科技 30.92  3.61  1.17  32.53% 

603987.SH 康德莱 30.62  24.53  2.31  9.41% 

301033.SZ 迈普医学 29.39  2.31  0.41  17.71% 

002551.SZ 尚荣医疗 24.84  11.93  (1.49) -12.48% 

603976.SH 正川股份 24.06  9.01  0.40  4.47% 

688314.SH 康拓医疗 23.79  2.75  0.76  27.46% 

301122.SZ 采纳股份 23.26  4.10  1.13  27.42% 

688613.SH 奥精医疗 23.22  2.26  0.54  23.95% 

301097.SZ 天益医疗 22.12  3.81  0.64  16.69% 

688026.SH 洁特生物 17.38  4.63  0.35  7.51% 

301234.SZ 五洲医疗 16.93  5.34  0.60  11.29% 

688013.SH 天臣医疗 14.53  2.54  0.47  18.65% 

603880.SH 南卫股份 12.60  6.00  (1.47) -24.57% 

资料来源：Wind，中原证券研究所 
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表 12：SW 体外诊断上市公司一览 

证券代码 证券简称 

总市值(不可回

测，2025 年 1 月

15 日，亿元) 

营业收入

（2023 年年

报，亿元） 

归属母公司股东的

净利润（2023 年

年报，亿元） 

净利润率 

300832.SZ 新产业 475.83  39.30  16.54  42.08% 

603658.SH 安图生物 233.33  44.44  12.17  27.40% 

002432.SZ 九安医疗 194.59  32.31  12.52  38.74% 

688289.SH 圣湘生物 115.36  10.07  3.64  36.12% 

300482.SZ 万孚生物 105.72  27.65  4.88  17.64% 

688575.SH 亚辉龙 91.58  20.53  3.55  17.29% 

600645.SH 中源协和 89.66  15.90  1.06  6.70% 

300685.SZ 艾德生物 85.31  10.44  2.61  25.06% 

002030.SZ 达安基因 80.00  11.81  1.05  8.86% 

300463.SZ 迈克生物 76.80  28.96  3.13  10.80% 

300406.SZ 九强生物 75.13  17.42  5.24  30.07% 

688068.SH 热景生物 62.42  5.41  0.27  5.06% 

688389.SH 普门科技 60.55  11.46  3.29  28.68% 

688298.SH 东方生物 58.71  8.20  (3.98) -48.48% 

688656.SH 浩欧博 53.35  3.94  0.47  12.00% 

002086.SZ 东方海洋 52.11  4.37  17.50  400.15% 

688606.SH 奥泰生物 52.01  7.55  1.81  23.93% 

688075.SH 安旭生物 48.18  5.03  1.42  28.12% 

688253.SH 英诺特 45.70  4.78  1.74  36.39% 

603387.SH 基蛋生物 41.79  13.69  2.80  20.43% 

002932.SZ 明德生物 41.30  7.50  0.75  10.00% 

300396.SZ 迪瑞医疗 40.11  13.78  2.76  20.00% 

300439.SZ 美康生物 38.82  18.86  2.57  13.60% 

300639.SZ 凯普生物 38.53  11.04  1.40  12.72% 

688399.SH 硕世生物 35.87  4.03  (3.74) -92.72% 

688767.SH 博拓生物 35.18  4.42  1.07  24.11% 

300942.SZ 易瑞生物 33.15  2.54  (1.85) -72.77% 

688317.SH 之江生物 30.75  2.74  (1.37) -49.89% 

002022.SZ 科华生物 29.73  24.28  (2.34) -9.64% 

688426.SH 康为世纪 28.93  1.71  (0.84) -49.26% 

688468.SH 科美诊断 26.87  4.45  1.47  33.09% 

300289.SZ 利德曼 26.00  4.62  0.15  3.32% 

688338.SH 赛科希德 25.05  2.75  1.17  42.44% 

600807.SH 济高发展 23.71  7.16  (0.95) -13.28% 

300642.SZ 透景生命 22.61  5.43  0.89  16.47% 

688393.SH 安必平 16.35  4.97  0.40  8.06% 

688193.SH 仁度生物 13.73  1.64  0.08  5.02% 

688067.SH 爱威科技 11.27  2.00  0.22  10.75% 

688217.SH 睿昂基因 10.91  2.58  0.08  3.07% 

资料来源：Wind，中原证券研究所 

 



第25页 / 共28页 

 

医药 
   

本报告版权属于中原证券股份有限公司  www.ccnew.com 

请阅读最后一页各项声明 

5. 河南省医疗器械产业发展现状 

5.1. 河南省医疗器械产业概述 

河南商报、顶端新闻、中原策联合王牌智库独家推出年度重磅专题策划 《因“链”施策

28 条》中数据显示，河南省医疗器械及卫材产业 2022 年产业规模超过 450 亿元，相较于

2018 年实现翻番，年均增长率超过 15%，在全国处于中上游水平，生产企业数量居全国第 6

位，并且仍在保持高速增长。 

从细分领域来看，在麻醉耗材、体外诊断试剂、医用防护耗材、输注类医用耗材、医用护

理耗材、康复设备仪器、义齿原材料及加工等领域已形成明显的优势，并且在国内市场占有率

超过 40%。 

从空间分布看，河南省内产业规模排名第一的是郑州市，其次是新乡和安阳，其中郑州和

新乡的医疗器械及卫材产业的市场规模在全省的占比超过 70%。洛阳在体外诊断领域具备一

定的优势。新乡长垣是河南省的医械聚集地代表，区域内卫材产品涵盖 20 大类产业近 300 个

品种，已形成医用卫材完整产业链，医疗耗材在国内的市场占有率高达 65%以上。 

在医疗器械领域，河南省已经产生了一批优秀企业。以亚都、华西等为代表的医用棉制品

和无纺布系列制品，生产企业 270 多家，国内市场占有率 40%左右；以驼人集团为代表的高

分子材料系列产品，生产企业 20 多家，国内市场占有率 45%左右；以曙光、圣光、驼人为代

表的输注穿刺类医用系列产品，生产企业约 11 家，国内市场占有率超过 10%；以安图为代表

的体外诊断试剂系列产品，生产企业 20 多家，系列产品综合国内市场占有率超过 4%；以翔

宇、优德为代表的康复设备仪器系列产品，生产企业 70 多家，国内市场占有率接近 8%；以

洛阳引胜为代表的口腔治疗类设备、义齿加工及齿科材料系列，生产企业 130 多家，国内市

场占有率接近 8%。 

其中龙头企业主要包括驼人集团、安图生物、翔宇医疗。目前河南地区医疗器械产业发展

仍存在集群化程度低、企业规模普遍偏小，产业链结构偏低端局限。 

展望未来，《河南省建设制造强省三年行动计划（2023—2025 年）》明确提出到 2025

年，将在省内形成 1—2 个世界级、7 个万亿级先进制造业集群和 28 个千亿级现代化产业

链，其中，高端医疗器械及卫材产业单独设链，并提出到 2025 年产值规模达到 1000 亿元的

目标。《河南省培育壮大高端医疗器械及卫材产业链行动方案(2023-2025 年)》提出，把医疗

器械创新发展作为医疗器械产业高质量发展的主攻方向。以“一群多链、聚链成群”为方向，

聚焦优势重点、补齐产业短板、完善创新生态，推动医疗器械产业补链强链延链。巩固推进产

业集聚发展，大力发展高性能医疗器械产品，着力加强企业创新引领力，加快推动数字化转

型，整合提高供应链本土化率，传承创新中医器械，优化提升卫材耗材产业，前瞻布局健康养

老康复器械，稳步推进产业国际化等 9 大任务。 

目前，河南医疗器械产业正向创新升级迈进。2023 年以来，河南已批准新注册二类医疗
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器械产品 1008 个，同比增长 57%，且呈高端化发展趋势，出现了过去所没有的高端检验设

备、人工智能诊断设备。 

德尚韵兴(河南分公司)两个医学影像独立软件产品国内领先、3 个超声 AI 诊断产品国际

领先；科蒂亚的高危型 HPV E6/E7 mRNA 试剂盒(宫颈癌筛查)进入国家药监局创新医疗器械

特别审批通道；洛阳康达卡乐福的 1.5T 无液氦磁共振成像系统、河南印何阗生产的内窥镜系

统填补省内空白。 

传统龙头医疗器械企业产品也在创新提速。翔宇医疗自 2021 年成功上市后，康养一体化

步伐加快，产品已覆盖康复评定、训练、理疗，达 500 多个品种；驼人集团电动痔疮套扎器

填补国内空白；安图生物注重创新驱动，研发人员 1721 人，占总员工比例 31.3%，在免疫和

微生物检测领域的 389 个系列产品处于国内领先地位。 

新兴医疗器械企业更加重视提升产品技术含量。河南赛美视着眼高端眼科医疗，研发的人

工晶状体性能高于国际标准，入选国家重点研发计划；视微影像(河南分公司)自主研发的扫频

源 OCTA 等产品达国际先进水平，国内 2023 年装机数量 175 台，累计装机已突破 200 台，

2022 年终端数量 320 台，全年销售额近 21.1 亿元。 

5.2. 河南省医疗器械产业龙头公司概述 

5.2.1. 驼人集团 

驼人集团始建于 1993 年，位于河南省新乡长垣市，是—家集研发、生产、销售、服务、

文化于—体的现代化集团企业。以医疗器械为主业，涵盖医疗业务、大健康业务、国际业务和

产业新城 4 大板块。现有 5 个生产基地、1 个研究院，有员工 10000 余人，并安排残疾职工

500 余人。 

医疗器械业务涉及麻醉、护理、疼痛、外科、介入、检测、卫材、血液净化、感控、康复

设备等领域，涵盖耗材、中小型设备，拥有注册证 456 个，产品 30000 项，实现年销售收入

60 余亿元。获得麻醉镇痛及通气装置的全国制造业单项冠军示范企业，主导产品麻醉包国内

市场占有率 48%，输注泵国内市场占有率 36%。在印度、肯尼亚、乌干达、坦桑尼亚、泰国

等地区设立国际子公司，远销全球 78 个国家和地区。 

5.2.2. 安图生物 

安图生物始建于 1998 年，位于河南省郑州市，专注于体外诊断试剂和仪器的研发、制

造、整合及服务。2016 年 9 月 1 日，公司在上交所上市，股票代码为 603658。公司产品涵

盖免疫、微生物、生化、分子、凝血等 检测领域，并已在测序、质谱等精准检测领域进行布

局，能够为医学实验室提供全面的产品解决方案和整体服务。 

2023 年公司实现营业收入 44.44亿元，同比增长 0.05%；实现归母净利润 12.17 亿元，

同比增长 4.28%。2024 年前三季度，公司实现营业收入 33.80 亿元，同比增长 4.24%；实现

归母净利润 9.56 亿元，同比增长 6.13%。 
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5.2.3. 翔宇医疗 

翔宇医疗成立于 2002 年，作为中国康复医疗器械行业内的研发引领型企业，于 2021 年

3 月在科创板上市，股票代码为 688626。公司主要为全国各级综合医院、康复医院、基层诊

疗机构等全国各级医疗机构，养老机构，残疾人康复中心，福利院机构客户提供全系列康复产

品及整体解决方案。 

2023 年公司实现营业收入 7.45 亿元，同比增长 52.46%；实现归母净利润 2.27 亿元，同

比增长 81.03%。2024 年前三季度，公司实现营业收入 5.07 亿元，同比下滑 6.50%；实现归

母净利润 7341.39 万元，同比下滑 59.02%。 

6. 风险提示 

1）低端产品竞争加剧，价格下降风险； 

2）技术及市场突破进度不及预期风险 

3）国家产业政策变化风险等。 
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