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相对于药品行业来讲同处于医疗健康领域的医疗器械行业不失为一个值得创业者重点关注的领域，甚至
有大量创投人士将医疗器械领域的称之为当前少有的创业蓝海领域。

我们来看一下我国官方对于医疗器械的定义：

根据2014年6月1日生效的《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号），医疗器械是指直接或者间接
用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需
要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或
者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目的是：

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；

生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；

生命的支持或者维持；

妊娠控制；

根据国家《医疗器械监督管理条例》将医疗器械实行分类管理。

首先是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。 第二类是指，对其安全性、有效性应
当加以控制的医疗器械。第三类是指，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。

再来看一下医疗器械在健康产业领域的位置



资料来源：网络资源整理

  通俗的解释一下医疗器械可以是以医疗为目的的直接或间接作用于人体的各种物品，小到一根缝合线
大到一辆救护车都被包含到这一范畴，目前我国的医疗器械大致按照对于人体使用安全影响程度分为I、
II、III类,类别越高，注册审批越严。第I类医疗器械实行产品备案管理，第II、III类医疗器械实行产品注
册管理.平时常见的手术器械以及植入人体的材料和器官等都属于III类医疗器械。医疗器械的主要细分领
域可以大致总结为下面的图示：

资料来源：中国产业信息网

  根据国外机构EvaluateMedTech发布的《World Preview 2016,Outlook to 2022》报告预测到2022年全球范
围医疗器械的销售额可以达到5298亿美元，2015年到2022年复合增长率5.2%，研发投入的预测达到340亿
美元。

资料来源：EvaluateMedTech

  在全球化配置资源和市场的大背景下，许多国际医疗器械产业巨头纷纷在中国设立子公司或将生产制
造研发部门安置在中国境内。特别是近十几年来在同国际企业竞争的过程中，我国优质的医疗器械企业
快速成长，逐渐的成长起来一批中国企业，比如迈瑞医疗、威高医疗、乐普医疗等。目前中国已经是仅
次于美国的二大医疗器械市场。《2015中国医疗器械行业发展蓝皮书》显示，中国医疗器械2015年市场
总规模约为3080亿元，2010-2015年医疗器械市场规模复合增长率（CAGR）为17.01%

数据来源：《2015中国医疗器械行业发展蓝皮书》

  尽管医疗器械只是整个健康产业链条的一个细分领域，但是由于其覆盖和涉及的品类和方向非常的宽
泛使得这一领域内的创业创新充满了想象的空间。医疗器械听起来似乎是熟悉的领域，其实在日常生活
中人们都时常在接触，可能很多人并没有意识到保健鞋垫、避孕套、隐形眼镜都是属于医疗器械的范畴
。通常医疗器械涉及医药、机械、电子、化工、生物学、信息学、材料学等多个交叉学科，很多新技术
的应用也往往首先嫁接应用到医疗器械领域，时下热门的智能硬件领域就有相当一部分的项目是智能医
疗器械器械范畴的，比如智能血压计、智能血糖仪、智能体温计等等。

目前我国医疗器械领域热门的创业方向值得创业者关注：

1.常规家用医疗器械智能化升级

比如家庭常用的血压、血糖检测仪器以及一些保健类的医疗器械产品借助新技术的支持逐渐在功能和性
能上获得提升，其中智能化、个性化是主要的发展方向。

2.移动医疗相关的大数据分析和云服务支持的医疗器械

借助互联网和移动终端通过软硬件结合的方式实现传统医疗器械的数据收集分析以及可视化呈现等应用
领域的创业正在成为热点，比如体温扫描仪、移动心电检测仪、胶囊胃镜等

3.具备高精尖核心技术的设备仪器类医疗器械

长久以来高端医疗设备市场主要被跨国医疗器械巨头占据，比如通用、西门子、飞利浦等公司。随着我
国研发实力和产业配套能力的发展目前已经在多个领域涌现出一批高精尖医疗器械项目，比如神经科学



检测设备、精密手术机器人、医学影像设备等。

4.国产替代进口产品方向的医疗器械

我国医疗器械在医药市场规模占比大约在14%，而国际水平超过40%， 随着我国企业研发和制造能力的
不断提升，许多过去严重依赖进口的医疗器械呈现逐渐被国产品牌替代的趋势，这一领域将会孕育巨大
的市场空间和机遇。比如高端CT机器，植入型器官材料甚至一些精密骨科材料配件、诊断试剂一直长期
依赖进口产品。在国家一系列政策加速落地以及市场需求不断提升的推动下国内一些医疗器械公司推出
的医疗器械产品的质量和性能已经具备世界先进水平。比如当前的一些国产的医疗影像设备和国外同类
产品的已经几乎没有差异。

5.创新型医疗器械

伴随科技进步和医学应用研究的发展，许多新型的医疗器械不断涌现出来，有的是对于现有产业品类的
补充，有一些则是完全的创新产品。比如基因检测套装、医用人工神经移植物、外科手术机器人、采血
机器人等。

6.高附加值耗材领域

随着我国老龄化社会、消费升级等外部环境的影响，在医疗器械进一步的一些细分领域，比如免疫、疫
苗、生化、血透、监护以及相关的介入材料、诊断试剂、人造器官等高附加值耗材材料将会迎来快速的
增长机遇。

  尽管医疗器械领域的创业创新充满了机遇和诱惑，投资人对于创业者的忠告往往是谨慎行动希望创业
者能够做好充分的思考和准备，选择的市场和方向无论多么有前景除了积极的因素还要时刻考虑到其中
风险和困难，特别是在创新创业领域。选择在医疗器械领域发展的创业者可能需要充分的考虑好以下的
问题的解决方案：

1.技术因素

医疗器械行业相对技术门槛较高，往往需要长时间的积累和较高的技术获取成本，特别是很多的产品涉
及多个学科技术领域，创业者是否具备针对具体产品相关的核心技术以及人员甚至后续的产品迭代研发
等因素至关重要。

2.政策因素

医疗器械行业关系人们的生命安全是政府严格监管的行业，随着监管政策的严格和完善医疗器械行业的
从业者会面临诸多的合规风险。特别是针对一些创新型的医疗器械产品目前还没有完善的法律法规可以
执行，或者相应的审批归属多个部门交叉口管辖，类似的情况对创业企业既是机遇也是挑战。

3.模式因素

作为医疗器械领域的创业项目考虑到医疗器械产业链条的特点，除了项目本身的商业模式和盈利模式需
要创业者的精心设计和论证以外，医疗器械行业一般处于产业链的中游，上游又基础材料深圳生产企业
的支持，下游需要销售商深圳终端医院的配合，同时还受相关部门的监管，因此整个产业链条利益相关
方的平衡和协调会是一项复杂的任务。

4.市场因素

这里指的是细分市场的问题，创业者选择的细分市场需要具备几个基本的特征，比如规模足够大、当前
的问题没有被很好的满足、提供的产品或者方案能否有效解决市场的问题痛点、产品的价格是否有足够



的竞争力、产品的应用场景是否符合实际市场状况等等因素。

5.资本因素

医疗器械领域的创业创新项目前期往往需要一定的资金投入覆盖相应的研发以及技术投入，另外在医疗
器械领域的并购整合现象是相当普遍的，通过并购重组等资本运作方式获得企业规模、技术、市场等经
营目标的实现方式是需要当下的的创业者重点关注的。

6.团队因素

人的因素是每一个创业项目中的核心，创始人需要逐步组建管理团队和管理体系涉及到研发、管理、生
产、营销、售后等各个环节，需要设计能够吸引和留住人才的激励机制，不断吸纳新鲜的人才参与到项
目本身。

7.合作因素

医疗器械行业特性决定绝大多数企业需要相应的配套产业的支持，优选供应链合作伙伴建立普遍的广泛
的稳定产业链合作关系，包括企业与企业之间以及相关部门之间相应的人脉关系支持对于初创企业尤为
关键。
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