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全球医疗器械市场稳步增长，2022年市场规模达到5528亿美元，过去5年复合增长率6.6%；中国医疗器械市场2021年市场规模约为8438亿
元，同比增长15.6%，中国市场增速约为全球市场3倍，中国也已成为仅次于美国的全球第二大医疗器械市场。

从药械比角度看，根据罗兰贝格报告，我国2022年药械比水平仅为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。从历史市场规模增速来看，
医疗器械市场拥有更为稳定和快速的增长中枢。

此外，从商业模式来看，器械模式大多数情况下优于药品，一个新药的出现可能是颠覆式的，但器械的创新是螺旋式的创新，对于器械
而言，如果没有一代产品的技术是很难做出二代三代产品的，龙头远端确定性更好，强者恒强。

图：全球医疗器械市场规模及增速（亿美元）

资料来源：中国医疗器械蓝皮书（2022）、Evaluate MedTech、《中国医疗器械行业发展现状与趋势》，平安证券研究所

图：中国医疗器械市场规模及增速（亿元）
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医疗设备 体外诊断 高值耗材 低值耗材

诊断设备：超声、CT、核
磁共振、PET-CT、PET-
MR、SPECT-CT等

治疗设备：放疗设备、呼吸
机、手术机器人、透析机、
麻醉机、激光治疗设备等

康复设备：运动康复、术后
康复、神经康复、产后康复
等

家用设备：家用呼吸机、血
糖仪、血压计、血氧监测等

骨科：关节、脊柱、创伤等

心血管：冠脉支架、外周支
架、心脏瓣膜、封堵器等

神经外科：脑动脉瘤夹、取
栓支架等

眼科：人工晶体、人工角膜

口腔：正畸材料、种植体、
口腔修复膜等

其他还包括血液净化、电生
理、外科手术等领域

注射输液类：穿刺针、穿刺
器、留置针、导管、真空采
血管等

卫生材料及敷料等：手套、
口罩、防护服、胶带、绷
带、护理产品等

医疗器械应用于院内各科室及院外，用途广泛，院内科室包括医院检验科、手术室等各临床科室，部分器械也在院外市场如第三方检验
机构（影像中心）、血透中心等使用。部分设备通过小型化、智能化改造，C 端用量近几年也在增加。体外诊断市场看，院内检验科、
院外第三方医检所是体外诊断主战场。

生化诊断：肝功能、肾功能
等

免疫诊断：放射免疫、酶联
免疫、化学发光等

分子诊断：PCR、基因芯
片、基因测序等

另外还有POCT、血球、微
生物检测等

 医疗器械具有品类众多、单品市场规模较小（相对药品）的特点。从产品性质上大体可归纳为高值耗材、低值耗材、医疗设备和体外

诊断四大类。医疗器械是一个多学科综合应用的行业，涉及材料、电子、工程、计算机、光学等诸多专业领域。

资料来源：平安证券研究所
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参照全球器械行业构成情况，体外诊断、心血管、医学影像、骨科、眼科、整形类、内窥镜等为较大的器械细分赛道，集采前国内行业构成与
全球类似，前几大空间广阔的赛道易孕育出较大市值的公司，也是二级研究的重点赛道。

图：全球医疗器械市场细分领域占比（2017年）

资料来源：Evaluate MedTech、众成数科，平安证券研究所
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图：国内设备招投标分布情况（2024年）
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初始期 发展期 成熟期

国产化率低，行业增速快 国产化率中等，行业增速快 国产化率高，行业增速稳健

外周介入：主动脉覆膜支架、腹主动脉覆膜
支架

骨科：脊柱类植入耗材、关节类植入耗材等

血液净化：透析器、血液灌流器

眼科：人工晶体、人工角膜等

口腔：正畸（非医保）等

体外诊断：化学发光

神经介入：取栓支架、弹簧圈、
密网支架、抽吸导管

外周介入：下肢动脉支架、下肢
动脉球囊等

微创外科：内窥镜、超声刀等

高端影像设备：DSA、超高端超
声、CT、MRI、放疗设备

心血管：冠脉支架、心脏封堵器等

低值耗材：敷料、护创材料、手术用品、
一般医疗用品

骨科：创伤类植入耗材

血液净化：透析粉液等

设备：心电图机、超声诊断仪、监护仪、
中医医械、康复器械

体外诊断：生化诊断

资料来源：平安证券研究所
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1）医疗器械细分赛道多，整体行业较为分散，行业集中度有望提升。截至2023年底全国有医疗器械生产企业超过3万家，其中可生产一类产品
的企业2.07万家，可生产二类产品的企业1.46万家，可生产三类产品的企业1000多家。值得一提的是，2023年生产三类医疗器械企业数量减少
明显，预计主要是高耗集采、投融资趋冷、收并购活跃等带来的集中度提升。

2）进口替代是国内器械产业必由之路。我国高性能医疗器械产业化能力过去相对较弱，目前国内低值耗材基本完成了国产替代，部分高端设
备、高值耗材和IVD细分赛道也都进入了国产替代的黄金期。
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资料来源：国家药监局、WIND、艾瑞咨询，平安证券研究所

图：国内医疗器械制造企业数量（家）
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（1）需求驱动行业发展+器械改革助推，驱动国内医疗器械行业走向高质量发展阶段

老龄化+人均渗透率不足为器械行业提供稳健增长需求。随着老龄化不断深入，国内疾病发病率呈提升态势，但疾病的知晓率、治疗率、
控制率对标发达国家仍然偏低，渗透率仍有较大提升空间，产品成熟度较高的冠脉支架领域，较美国渗透率仍有差距；介入心脏瓣膜、神
经介入、外周介入、电生理等领域较美国差距更大。

资料来源：前瞻产业研究院、弗若斯特沙利文、微创脑科学招股说明书等，平安证券研究所

图：2021年冠脉PCI渗透率对比（单位：台/百万人口）
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（1）需求驱动行业发展+器械改革助推，驱动国内医疗器械行业走向高质量发展阶段

近年来，医疗器械改革持续推进，包括创新引导的产业发展规划、集中带量采购、 DRGs/DIP等支付方式变革类等，在政策的协同作用下，
医疗器械产业进入创新驱动时代。渠道价值被弱化，传统产品盈利能力下降，顺应时代的分级诊疗、高端产品出海方向出现了加速趋势。

经过多年的技术积累，我国医疗器械设计与工业水平逐渐向发达国家靠拢，并在部分细分领域接近、甚至超过海外竞争者。继续单纯模仿
已很难取得突破，需要通过创新进一步实现进口替代。而高值耗材带量采购等政策大幅降低了技术成熟、性能稳定的传统产品价格，倒逼
企业加大创新力度，持续推出更新、更独特、针对临床未解决痛点的产品来保障自身收益。

2020年以来，国家持续推出相关政策推动创新医疗器械发展，不论是《“十四五”医疗装备产业发展规划》《“十四五”医药工业发展规
划》，还是《全产业链支持生物医药创新发展》等都以较大篇幅强调了医疗装备、医疗器械创新的发展方向和支持政策。

文件 标题/方向 内容

《中国制造2025》
将高性能医疗设备作为重点发展十大

领域之一
组织实施包括高端诊疗设备在内的一批创新和产业化专项、重大工程，并明确到 2025 年，相关领域的自主知识产权高

端装备市场占有率大幅提升。

“十四五”医疗装备产业
发展规划

总体部署 坚持创新发展。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。

“十四五”医药工业发展规划
加快产品创新和产业化技术突破-

强化关键核心技术攻关

大力推动创新产品研发。医疗器械重点发展新型医学影像、体外诊断、疾病康复、肿瘤放疗、应急救治、生命支持、可穿
戴监测、中医诊疗等领域的医疗器械，疾病筛查、精准用药所需的各类分子诊断产品，支架瓣膜、心室辅助装置、颅骨材
料、神经刺激器、人工关节和脊柱、运动医学软组织固定系统、人工晶体等高端植入介入产品；重组胶原蛋白类、可降解
材料、组织器官诱导再生和修复材料、新型口腔材料等生物医用材料。加快人工智能等信息技术在医疗装备领域应用。

《全产业链支持生物医药创新发
展》

省份不断推进，推出相关政策。
上海：持续加大创新医疗器械开发支持力度。对进入国家和我市创新医疗器械特别审查程序的产品，按照规定给予最高300

万元支持；以上产品首次取得注册证并落地生产的，按照规定再给予不超过研发投入的40%，最高800万元支持。每个单位
每年累计支持金额最高3000万元。

关于全面深化药品医疗器械监管
改革、促进医药产业高质量发展

的意见

化药品医疗器械监管全过程改革，加快
构建药品医疗器械领域全国统一大市场，

打造具有全球竞争力的创新生态。

加大对药品医疗器械研发创新的支持力度：完善审评审批机制全力支持重大创新；加大中药研发创新支持力度；发挥标准
对药品医疗器械创新的引领作用；完善药品医疗器械知识产权保护相关制度；积极支持创新药和医疗器械推广使用等。
提高药品医疗器械审评审批质效、支持医药产业扩大对外开放合作等。

图：国内支持创新药械发展政策

资料来源：国务院等政府官网、澎湃新闻，平安证券研究所
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（2）医疗器械的带量采购、集中采购从最早单一地区试点，到多省联动采购再到国家层面采购，持续落地，规则温和，鼓励创新

截止2025年2月，高值耗材已完成多次国家集采和省际联盟集采，整体规则较为温和，不追求淘汰，旨在挤压渠道不合理利润空间的同时
为制造商保留了适当的收益，确保制造商有意愿进行产品研发迭代和必要的跟台服务。2025年高值耗材集采仍将深入推进，国家层面将在
下半年开展第6批高值医用耗材集采，同时将在地方层面开展具备专业特色的全国联盟采购预计达到20个左右，包括高值耗材。

 被带量/集中采购的产品能剩余多少盈利空间，主要取决于其竞争格局：国产化率高、产品供应商众多的产品在带量/集中采购中面对
的压力更大；国产化率较低的产品逐步纳入集采范畴，集采后利润空间尚可，集采加速了部分创新术式放量。

 长远看，成熟产品盈利能力下降不可避免，创新是企业保持超额利润的重要途径。

集采范围 采购品类 公告日期 “保底规则” 执行时间 目前状态 附注

河南23省联盟 血液透析类耗材 2024/1 降幅不低于40%即可获得拟中选资格。 24Q2 落地执行过程中

福建联盟（全国） 血管组织闭合用结扎夹 2024/7 达到一定降幅即可获得集中选资格 25Q1 中选结果已公布 平均降幅59.83%

浙江联盟（全国） 乳房旋切针 2024/11 可二次报价，不高于首轮报价的算术平均值。 25Q1 结果公布

安徽
颅内支架、取栓支架、

血流导向密网支架
2024/12 设置保底价，五折或七折即可中选。 25Q1 结果公布

美敦力的密网支架未中
选，其余中选。

河北联盟（27+26省）
血管介入耗材：密网支
架、颅内球囊、外周球
囊、外周导引通路等

2024/12 五条中选规则，未设置保底中选降幅，仅保证价差在合理范围内。 25Q2 中选结果已公布

安徽28省联盟
肿瘤标志物、甲功等体

外诊断集采
2024/12 降幅高于50%增补为拟中选企业。 25Q2 中选结果已公布

江西27联盟
糖代谢等35类生化类检

测试剂
2024/11 小于最高申报价的0.6倍即可复活，一次报价机会。 25Q1 中选结果已公布 平均降幅70%。

甘肃24省联盟
外周微导管、微导丝、

栓塞微球等
2024/12 设有最高有效申报价，未按照顺位中选可以提交专家组议价中选。 25Q2 中选结果已公布

国家集采
外周血管支架和人工耳

蜗
2024/11 设置最高有效申报价，人工耳蜗8折、血管支架7折可复活中选 25Q2 中选结果已公布

图：2024年高值耗材集采情况

资料来源：各省市医保局，平安证券研究所
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医疗器械行业发展趋势
01

（3）支付体系的改革也是医改中重要的一环，正处于积极探索阶段

国家医保局2019年10月印发疾病诊断相关分组付费（DRG）试点通知，并于2020年7月再次引入按病种分值付费（DIP）试点通知，拉开了
支付体系改革的序幕。2024年7月，国家医保局统计分析医疗机构真实历史数据，开展跨学科临床论证，征求跨部门和医疗机构意见建议，
出台《按病组（DRG）付费分组方案（2.0版）》和《按病种分值（DIP）付费病种库（2.0 版）》。根据医保局规划，2025年底DRG/DIP支
付方式将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。

图表：DRG分组路径

不论按疾病分组（DRG）还是按疾病分值（DIP），新医保支付体系的核心思路都是将诊疗路
径与支付标准规范化，从而将治疗用耗材、诊断试剂等产品由医院的收入项转变为成本项，
强化医疗机构控制费用的意愿。患者在住院期间的开销将受到严格控制，有望从源头上改变
医疗行为。

 高质量创新凭借除外机制获得青睐

出于收集数据与鼓励创新的目的，创新产品和技术在早期应用时不会受到新支付体系的制约。
DRG/DIP2.0政策针对特例单议比例进行上调，解决了DRG/DIP 1.0阶段创新诊疗方案结算难的
相关问题。

 微创、介入等术式渗透率进一步提升

在新支付体系下，医院更加重视治疗效率。微创、介入等术式相比传统开放术式，手术持续
时间短、患者术后恢复快，有助于加快医疗机构的翻床率。

 医疗机构定位更清晰，分级诊疗得到深化

新支付体系下高等级医疗机构包揽所有医疗行为的意愿降低。为追求治疗效率，高等级医院
关注核心治疗行为，因此基础医疗机构有机会承接更多常规监测、康复训练、慢病管理等工
作。

资料来源：国家医保局文件，平安证券研究所
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 在支持政策推动，集采、支付体系改革倒逼下，医疗创新成为行业发展的核心主线。

国内医疗器械创新从程度上大体上可分为3个层级：跟随创新→迭代创新→突破创新，在创新药械鼓励政策下，国内优质企业已经从

追求迭代创新逐步向突破创新发展。

 基本医保承压下，商保发挥空间大，创新要求更高。

支付端来看，基本医保经过多年发展已经成为卫生费用主要支付方，而商业健康险目前占比仅10%左右，仍有较大空间。国家推动院

内医疗数据共享利于健康险规模扩大，为医保基金提供补充。

医疗器械行业发展趋势
01

图表：医疗器械创新的三个阶段 图表：基本医保是我国卫生费用主要支付方

资料来源：中国卫生健康统计年鉴、中国卫生总费用核算结果与分析、全国医疗保障事业发展统计公报、中国医疗保障统计年鉴、财政部、医保局、WIND，平安证券研究所
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医疗器械资本市场表现
02

资料来源：WIND ，平安证券研究所
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图表：医疗器械各细分赛道上市公司数量变化
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医疗器械资本市场表现
02

资料来源：WIND ，平安证券研究所

图表：医药行业及医疗器械上市公司收入规模

图表：医药行业及医疗器械上市公司利润规模

图表：医疗器械各细分赛道收入规模（亿元）

图表：医疗器械各细分赛道利润规模（亿元）
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医疗器械资本市场表现
02

资料来源：WIND ，平安证券研究所

图表：医药行业及医疗器械历年涨跌幅
（%）

图表：医药行业及医疗器械板块估值变化（TTM，整体化，剔除负值）

图表：医疗器械各细分赛道历年涨跌幅（%）

图表：医疗器械各细分赛道估值变化（TTM， TTM，整体化，剔除负值）
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医疗器械行业投资机会展望-医疗设备
03

医院基础设施建设依赖于财政补贴，尤其是设备采购方面，过往受益于医疗新基建和人均设备量不断提升，过往设备行业呈稳健增长趋

势，进入十四五尾声，部分设备保有量达到一定水平，进入周期替换阶段，产品高端化成为趋势。

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》，针对医疗设备更新方面，国家和地方直接提供本金资金支

持，有望激活更多医疗机构采购需求。国家明确中央投资、中央财政资金等对大规模设备更新和消费品以旧换新肯定是有资金支持的，

而且支持会是有力度的。同时，当前各地政府也都在认真研究，会结合各自财力的实际情况，拿出一定的资金给予支持。其中江苏提

到，在积极争取中央预算内投资、超长期特别国债等国家资金基础上，用好省卫生健康专项资金，对医疗卫生领域设备更新给予补助支

持等。据医装数胜测算，2024年第一批设备更新预计拉动600亿元医疗设备采购规模。

全国

• 2024年3月，国务院印发《推动规模设备更新和消费品以旧换新行动方案》，明确到2027年，包括医疗等领域设备投资规模较2023年增长25%以上，同时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。

省份

• 2024年3-6月，各省份公布有关医疗设备以旧换新实施方案，截至目前已有超过28省公布，覆盖品类逐渐明确，主要围绕国家发布的四大领域（医学影像、放射治疗、远程诊疗、手术机器人）等，不同

区域在设备品类、更新场景等方面存在一定的地域差别。其中，江苏、广东、湖北等明确采购设备数量，江苏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），其中2024年推进任务为力争更新7万台（套）等。

医疗 • 2024年5月29日，国家发改委、卫健委等联合发布《关于推动医疗卫生领域设备更新实施方案的通知》，明确以旧换新资金来源：超长期国债、地方政府专项债券等资金。6月医院开始提报需求。

深化 • 2024年7月19日，国常会再度提到，学习贯彻党的二十届三中全会精神，统筹安排超长期特别国债资金，进一步推动大规模设备更新和消费品以旧换新。

资金

• 2024年7月25日，《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》对外发布。文件提出，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。其中

1480亿元左右超长期特别国债大规模设备更新专项资金，用于落实工业、环境基础设施、交运、物流、教育、文旅、医疗、老旧船舶等领域设备更新，另外1500亿用于消费品以旧换新。

执行
• 2024年6-8月，国有资金支持的设备更新项目需由国家发改委批复，批复同意后会将资金给地方，地方财政统一按照前期需求安排后，医院再发布正式招标公告。

招投

标

• 2024年9月，广东省年内医疗设备更新项目取得实质性进展，发布的2个项目，标志着已经成熟，具备招标条件，涉及357台套，总预算超9亿元。超长期国债补贴逐步到位。

招投

标

• 2024年10-11月，浙江、河南、河北、海南、北京等多地医疗设备更新项目密集推进，根据采购计划，24年底25年初将有多笔大订单落地。

图表：国内医疗设备更新政策概览

资料来源：各政府政策，平安证券研究所
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医疗器械行业投资机会展望-医疗设备
03

 中央财政——推出超长期国债，加大设备更新支持力度：

1）《关于印发推动医疗卫生领域设备更新实施方案的通知》明确国家推出超长期特别国债提供稳健补充资金，持续补贴至2027年，为中

短期医疗设备采购提供资金支持。其中方案明确超长期国债支持比例（东、中、西、东北地区支持比例分别不超过核定总投资的40%、

60%、80%、80%，西藏、南疆、四省涉藏州县最高可在支持限额内全额支持），提供充足资金支持。

2）贴息贷款政策配套，解决地方和医院自筹资金瓶颈。2024年6月25日，财政部、国家发改委、中国人民银行、金融监管总局联合印发

《关于实施设备更新贷款财政贴息政策的通知》，明确中央财政会同有关方面实施设备更新贷款财政贴息政策。这将有助于更好发挥财

政资金“四两拨千斤”撬动作用，助力投资和消费，推动大规模设备更新。

 地方财政——通过卫生健康专项资金和医疗卫生专项债等手段加强设备采购支持：

根据医装数胜统计，截至2024年9月底，设备更新批复项目的资金来源以“中央预算内投资或超长期国债”+“地方财政资金”的方式为

主，地方的财政支持力度同样较大，因此医院需要自筹部分资金的项目仅占22.98%，为设备采购提供有力的资金支持。

地方化债压力减轻，地方政府医疗卫生专项债持续发行，加强医院基础建设、设备采购等相关支持。2024年11月全国人大全委会提出大

大减轻地方政府化债压力，地方专项债资源进一步增加，医疗卫生作为民生关键领域，2020年后随着医疗新基建不断推进、相关专项债

发行规模持续处于高位水平，2024年以来医疗卫生专项债发行规模逐季提升，助力大规模设备更新持续推进。

图表：设备更新政策提供增长新动能

资料来源：医装数胜，平安证券研究所
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 近年来国产医疗设备迅速崛起，国产化率较低的影像赛道也进入快速提升阶段。设备整机及配件实现快速迭代，获得创新医疗器械地

位的产品在各细分领域中名列前茅。设备零部件方面，X光探测器、内镜镜头等核心零部件也进入了加速国产化的阶段，CT、X光、超

声、内窥镜等供应链逐步成熟，具有核心技术和成本优势的头部企业有望显著受益。

资料来源：众成数科，平安证券研究所

领域 国产化率（按细分品种加权） 较去年同期变化

生命支持类装备 51.50% 1.95%

体外诊断设备 46.03% 0.60%

医学影像 25.61% 1.63%

外科手术设备 22.22% 2.71%

放射治疗设备 10.44% 1.31%

排名 细分品种 国产化率 较去年同期变化

1 数字化 X 射线诊断系统（DR） 59.10% 1.67%

2 正电子发射断层成像设备 34.53% 2.83%

3 超声影像诊断设备 30.17% 1.81%

4 计算机断层摄影 X 射线机（CT） 28.65% 2.04%

5 磁共振成像设备 20.29% 1.64%

6 血管造影 X 射线机（DSA） 4.61% 0.74%

7 单光子发射计算机断层成像设备 0.20% -0.20%

图表：2024H1医疗器械部分领域国产化率（全
国公开招采）

图表：2024H1医学影像各细分品种国产化率（全国
公开招采）
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 近年来创新医疗器械获批数量明显增加，国家推出诸多政策支持创新医疗器械发展。当前我国在冠脉支架、监护仪、生化诊断、DR等

细分赛道已经基本实现了国产替代，骨科等赛道依靠集采实现了快速国产替代，内窥镜、MR、CT、神经介入等细分赛道正处于快速国

产替代过程中，随着鼓励国产的政策力度不断加大，上述领域国产龙头公司份额有望快速提升。

 其中可降解支架、主动脉弓上分支支架、主动脉介入瓣膜等产品在海外同类产品的基础上针对国内患者特点进行改进型创新，相关领

域国产产品占据主要份额，未来突破性创新上仍有较大空间。

医疗器械行业投资机会展望-创新耗材发展加速
03

图表：我国改进型创新代表领域和产品

代表产品 改进型创新

可降解支架
中国企业通过材料学和手术流程改进，获得首个可降解冠脉支
架获批

主动脉支架
全球首款通过微创治疗同时实现腔内修复主动脉和弓上分支动
脉的覆膜支架

主动脉介入瓣
膜

国产企业根据中国病人特点进行创新设计，领先获批，有先发
优势

图表：近年来创新医疗器械获批数量

电生理 人工晶体 神经介入 外周介入 冠脉支架 主动脉介入

国产化率（2021年） 约15% 约20% 约10% 约39% 约75% 约45%

图表：高耗材值部分领域国产率情况

资料来源：中国医疗器械蓝皮书（2022）、艾瑞咨询、各公司公告、国家药监局等，平安证券研究所
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 随着国产医疗器械技术水平和产品力不断提升，为了寻求更大增长空间和应对国内集采、市场降速等，龙头企业纷纷加入出海队伍。

 全球医疗器械行业空间广阔，海外拓展带来更大增长空间。根据Percedence Research统计数据，2022年全球医疗器械市场规模约5700亿美元，

预计到2030年将达8848亿美元，是中国器械市场规模的4-5倍，空间广阔。

 国内面临集采等政策压力，海外往往拥有更好的支付环境。随着国内医疗市场高值耗材集采加速，加之DRG/DIP付费模式推行、医保支

出控费成为行业大趋势，国内整体市场份额增长变慢，国产医疗器械企业在本土市场盈利空间逐步收缩。而海外市场往往拥有更好的支付

环境，在此背景下龙头企业不断拓展海外业务，充分拥抱广阔的全球化市场空间。

 国产医疗器械品质提升，出海转机已至。过去数年中，国产产品品质提升，创新器械突破不断，NMPA批准创新医疗器械数量逐年提升，

2022年获批数量达到55个，其中2022年微创机器人自主研发的膝关节导航定位系统获得FDA的510(k)认证，机器人等超高端产品得到国际

认可。经过长期改进和打磨，目前部分国内器械龙头企业的产品品质已接近甚至在某些领域超越国际水平，出海转机已至。

医疗器械行业投资机会展望-出海
03

图表：2019-2027年医疗器械出海市场规模及增速预测 图表：器械产品出海的不同阶段

注：浅灰色为高值耗材、浅蓝色为低值耗材、蓝色为诊疗设备、绿色为IVD，灰色为其他

资料来源：IQVIA、动脉网，平安证券研究所
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 国际化布局能够打开成长空间，降低单一市场风险，是海外成熟器械龙头的必由之路，横向看，当前海外医疗器械龙头国际化水平较高，

美敦力、强生、丹纳赫等海外医疗器械龙头国际化水平平均为54%，其中不乏部分企业超过60%的海外占比，国内部分器械公司海外收入

平均占比为28%，提升空间巨大。

医疗器械行业投资机会展望-出海
03

资料来源：Medical Design & Outsourcing 、WIND，平安证券研究所

2022年海外部分医疗器械企业国际化水平

注：海外公司国际化水平指除最大单一市场外其他地
区收入占比，一般是指非美国区收入占比

2022年国内部分医疗器械企业国际化水平
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 医疗设备领域，国内前期主要以低端设备出口为主，随着国内产品高端化突破及核心零部件自给，高端设备出口有望加速。

 生命信息支持设备：以监护仪、呼吸机、除颤仪等为主的生命信息床旁支持设备，疫情期间相关设备出口激增，国产品牌在全球影响力逐

步提升，未来有望输出更多高端产品，在全球占据一定份额。如迈瑞医疗相关产品线竞争力已经全面达到世界一流水平，在欧美和发展中

国家全面进入高端医院和大型医疗集团，并逐步向全球输出整体解决方案，极大提升品牌影响力和市场地位。

 医学影像设备：以CT、MRI、超声等为主的医学影像设备，临床需求大、产品要求高，国产化率处于逐步提升过程中，部分国产企业经过

多年积累已实现高端乃至超高端产品突破，具备出海实力。如联影医疗采取高举高打的海外营销策略，以尖端大影像设备产品开拓欧美头

部医院，以主流产品抢占新兴市场，2024H1海外收入实现30%增长，订单量和收入保持同比高速增长态势，值得一提的是公司世界首创全

身临床超高场5T磁共振获得NMPA、FDA、CE全部认证，超高端产品出海有望加速。迈瑞医疗2024年推出超高端全身超声新品、超高端

妇科超声新品，产品力跻身世界前列水平，2024年持续加大海外高端市场覆盖投入力度，加速高端客户突破进程，进一步巩固了超声业务

全球第三的行业地位。

医疗器械行业投资机会展望-出海
03

资料来源：联影医疗，平安证券研究所

图表：联影医疗高举高打持续提升全球品牌影响力
（截至2024Q3）
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 随着技术打磨，国产IVD厂商设备性能、试剂多样性提升，与进口品牌产品差距逐步缩小。品牌力的积累以及本地化建设使国产IVD厂商

开始突破发展中国家的高端客户并开始像欧洲、中东等发达国家市场进军；展望未来，以迈瑞医疗、新产业为代表的国内体外诊断企业的

设备已不输进口品牌，试剂种类和质量也持续优化，预期他们将凭借性能优异的高速机、丰富的试剂种类以及高性价比自研流水线叩开海

外中大样本量高端客户的大门，海外进入高端化市场发展阶段。

 迈瑞医疗：公司2022、2023年海外体外诊断营收增速均超过30%，2023年开始公司通过并购和自建的方式加快了对海外体外诊断市场生产

制造、物流配送、临床支持、IT 服务等本地平台化能力的建设进度，DiaSys 的并购整合进展顺利，海外中大样本量客户的渗透速度仍在

持续加快，2024年H1成功突破了超过 60 家海外第三方连锁实验室，并完成了首条 MT 8000 流水线的装机，推动国际体外诊断业务同比增

长超过了30%。

 新产业：公司2019后推出的高性能X系列发光仪推动仪器销售强劲、中大型机销售占比不断攀升，带动2024年海外试剂销售持续放量，

2024年前三季度海外试剂类收入同比增长32%。公司将海外市场逐步细分，实施区域化管理模式，每个区域采用营销、售后、市场及商务

四位一体管理模式，强化产品销售与售后人员的联动，全面提升区域服务质量。此外公司继续加大对重点国家的本地化建设，截至2024年

中报，公司已设立10家海外全资子公司，本地化运营将加快推动海外重点区域业务的增长。

医疗器械行业投资机会展望-出海
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图表：2019-2024年新产业海外发光仪器销量（台）及中大型机占比
图表：2019-2023年新产业海外化学发光试剂销售额及yoy
（备注：已剔除2020、2021年的3.2、0.66亿新冠相关试剂收入）

资料来源：新产业财报，平安证券研究所
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 高值耗材领域出海节奏相对较慢，集采常态化后倒逼加速国际化进度，随着国产器械技术水平提高，临床价值提升，品质逐步达到发达国

家要求，高值耗材出海转机将至。

 骨科赛道：近年来骨科集采覆盖广泛，企业纷纷寻找国际化增长曲线，而国产领军企业经过技术积累，近几年通过集采快速获取国内份额，

正逐步走向海外市场。威高骨科管理层大换血，引入前强生高管陈敏总，跨国巨头履历、全球化发展经验，助力威高骨科持续开拓国际市

场。关节领域领先公司爱康医疗、春立医疗2023年开始海外收入开始加速，尤其是在发展中国家等市场，国产企业抓住机遇快速获取份额。

脊柱领域专注于疗法创新的三友医疗，公司Zeus脊柱系统产品在法国、美国等已开展了商业化手术，反馈良好，全面进军欧美市场。

 血管介入：国内企业经过长期研发投入推出多款具备较强临床实力的创新器械产品，如主动脉介入的分支型一体化支架、神经介入领域的

密网支架、取栓支架等，海外发展潜力较大。心脉医疗近两年Minos等核心产品在多个欧洲国家实现植入和销售，打通以创新进入主流市

场的道路，2024年前三季度海外收入yoy+75%，并全资收购OMD公司，进一步加强对欧洲市场的全面深度覆盖。

医疗器械行业投资机会展望-出海
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图表：部分耗材公司国际化进展概览

公司 国际化进展

威高骨科 以区域策略为核心，通过深耕细作重点国家，拓展周边国家进行区域内国家覆盖，实现学术交流，打造医生教育中心，以点带面，提升产品覆盖国家的数量，海
外业务增长迅速，2024年前三季度海外收入yoy+52%。

爱康医疗 2022年开始海外收入开始加速，尤其是在发展中国家等市场，迅速提升份额。双品牌战略及学术资源为牵引，以全产品线解决方案探索海外巨大市场规模。

三友医疗 公司Zeus脊柱系统产品在法国、美国等已开展了商业化手术，目前经欧洲十几家医院数月的临床应用，显示了其系统的优越性和稳定性，而美国团队已经完成了
该系统在美国超过40家医院的入院程序，欧美市场销售有望全面展开。

心脉医疗 近两年Minos等核心产品在多个欧洲国家实现植入和销售，打通以创新进入主流市场的道路。2024年前三季度海外收入yoy+75%，并全资收购OMD公司，进一步
加强对欧洲市场的全面深度覆盖。

南微医学 公司早期即确立了国际化战略，国内国际两个市场双轮驱动，海内海外相关资源联动互补，既有效开拓市场，又利于防御风险。近年来，随着公司产品线丰富、
市场准入推进，国际国内两个市场大体均衡发展，国际市场由OEM逐步转向自有品牌经销、再到目前的自有品牌直销。目前，海外市场已拓展至90多个国家和
地区，其中美国市场和其他一些新兴国家市场发展较快，较好地起到了优势互补、相得益彰的作用。

资料来源：公司公告、WIND，平安证券研究所
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风险提示

27

 政策风险-医药行业受政策影响较大，不排除带量采购等医保控费政策推出节奏超预期；

 研发风险-医药研发投入大、风险高，同时药物研发周期较长，相关企业存在研发失败风险；

 市场风险-市场周期性波动可能会对医药行业产生负面影响。
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