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第一章 输注类医疗器械+AI 应用概述

第一节  AI 是什么？

人工智能（Artificial Intelligence），英文缩写为 AI。它是研究、开发用于模拟、延伸和

扩展人的智能的理论、方法、技术及应用系统的一门新的技术科学。

人工智能是计算机科学的一个分支，它企图了解智能的实质，并生产出一种新的能以人类智能

相似的方式做出反应的智能机器，该领域的研究包括机器人、语言识别、图像识别、自然语言处理

和专家系统等。人工智能从诞生以来，理论和技术日益成熟，应用领域也不断扩大，可以设想，未

来人工智能带来的科技产品，将会是人类智慧的“容器”。人工智能可以对人的意识、思维的信息

过程的模拟。

第二节 AI 和输注类医疗器械行业有什么关系？

一、AI 给输注类医疗器械行业带来的变化分析

人工智能是制造业迈向工业 4.0 和工业互联网时代的重要新兴技术能力。制造业对于人工智

能技术的使用正在稳步上升。

在制造业中人工智能不断丰富和迭代自身的分析和决策能力，以适应不断变化的工业环境，帮

助企业在产生大量结构化和非结构化数据的复杂生产环境中更为快速、准确地梳理参数之间的相关

性，提高生产效率，优化设备产品性能，具有自感知、自学习、自执行、自决策、自适应等特征。

制造业中的人工智能的本质是实现复杂工业技术、经验、知识的模型化和在线化，从而实现各类创

新的工业智能应用。

人工智能还能为提升用户体验做出贡献，诸如智能客服、智能推荐、精准营销等场景深入落地

到各行各业；企业有意在数字人、虚拟 NFT等数字化营销内容创作领域布局，以创造差异化的营销
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体验，升级品牌形象。

二、AI 给输注类医疗器械行业带来的冲击分析

从技术的行业应用而言，创新应用场景逐步增多。过去一年，中国人工智能应用保持快速发展

的势头，行业应用场景相较去年也更加深入和细化。除了相对成熟的应用场景之外，物流、制造、

能源、公共事业和农业等在人工智能的应用方面得到快速发展，创新应用场景逐步增多。

未来五年，随着人机交互、机器学习、计算机视觉、语音识别技术达到更为成熟阶段，人工智

能应用将呈现出如下发展趋势：从单点技术应用迈向多种人工智能能力融合、从事后分析迈向事前

预判和主动执行、从计算智能和感知智能迈向认知智能和决策智能，以知识为主要生产工具的创作

型工作（如文字、视频、图像和音频创作，软件开发，IP孵化等）将实现更大程度的智能化；行

业企业也将持续创新，拓展数字孪生与人工智能技术的融合应用，推进在能源电力、制造、建筑等

行业发展，构建虚拟工厂、数字孪生电网、数字孪生城市，加强数字与现实世界的连接，优化流

程，实现全域管理，决策智能。

人工智能正在加深对实体经济的支持，产生一批成熟应用的场景，包括但不限于人员设备管

理、行为预测、供需销售预测等。另外，科学家们越来越多地利用人工智能技术和方法，从数据中

建立模型，重点围绕新材料研发等领域加速对前沿科学问题的探究。例如，在材料领域，科学家基

于人工智能网络模型和大规模分子数据集，提升分子动力学模拟的极限，以快速、准确的方式预测

新材料的特征

三、AI 给输注类医疗器械行业带来的变革分析

制造业在人工智能的主要应用场景包括：交互界面智能化、质量管理及推荐系统、维修及生产

检测自动化、供应链管理自动化、产品分拣等。IDC预计，到 2023年年底，中国 50%的制造业供应

链环节将采用人工智能，从而可以提高 15%的效率。这将使企业能够更好地预测市场变化、消费趋

势和习惯的变化，甚至是气候变化，进而将预测结果与库存管理相联系，帮助企业努力使库存水平

贴近市场需求，促进销售，同时降低成本，把控风险。此外，诸如媒体和娱乐、游戏、建筑等行业

也在加速元宇宙技术的落地和应用，基于人工智能、物联网、智能边缘等技术，满足市场对于多元

化、定制化、共情化的体验，改善运营流程，加速学习、分享、创造，产生更大的经济和社会价

值。实现元宇宙构想以及物理与数字世界间的互联，需要创建更多的数字资产/数字人，这对计算

性能与计算资源提出新的要求。目前元宇宙基础设施的搭建已经开始起步，通过构建能够支持应用

落地的人工智能算力基础设施，提升基础平台的支撑力度，为将来满足企业和用户在虚拟环境中的

应用需求夯实基础。
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第二章 2023-2028 年输注类医疗器械市场前景及趋势预测

第一节 输注类医疗器械行业监管情况及主要政策法规

一、所属行业及确定依据

根据证监会发布的《上市公司行业分类指引》（2012年修订），公司属于“专用设备制造业”

（代码：C35）。根据国家统计局发布的《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），输注类医疗器

械所属行业为“医疗仪器设备及器械制造业”（代码：C358）中的“其他医疗设备及器械制造”（代

码：C3589）。根据全国中小企业股份转让系统有限公司发布的《挂牌公司管理型行业分类指

引》，输注类医疗器械所属行业为“制造业”（代码：C）门类、“专用设备制造业”（代码：C35）大

类、“医疗仪器设备及器械制造”（代码：C358）中类、“其他医疗设备及器械制造”（代码：

C3589）小类。

二、行业主管部门及职能

由于医疗器械直接关系到人体健康与生命安全，因此医疗器械行业是国家重点管理的行业之

一。

（1）发改委

发改委是我国医疗器械行业的宏观管理部门，主要负责研究拟订行业发展规划、制定产业政

策、指导行业结构调整及实施行业管理等。

（2）药监局

药监局是负责医疗器械的监督管理工作的部门。其主要职责包括：负责医疗器械的安全监督管

理、标准管理、注册管理、质量管理、上市后风险管理；负责组织指导医疗器械监督检查；负责医

疗器械监督管理领域对外交流与合作，参与相关国际监管规则和标准的制定等。

（3）卫健委

卫健委负责监督管理公共卫生、医疗服务和卫生应急事务，负责计划生育管理和服务工作。

（4）医疗器械行业协会

公司所属行业的自律性组织为医疗器械行业协会（CAMDI），主要负责开展有关医疗器械行业

发展问题的调查研究和行业统计，组织制定并监督执行行业政策，接受政府部门委托参与制定行业

规划，对会员企业进行行业自律管理等。
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三、行业监管体制

（1）分类监管

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739号）的规定，国家对医疗器械按照风险程度

分为三大类，实行分类管理。

分类管理是医疗器械行业管理的基础，对医疗器械产品的管理、生产企业的管理、经营企业的

管理都根据具体类别的不同而适用不同的管理要求。汇知康主要生产经营第二类、第三类医疗器

械。

(2)产品管理

根据类别不同，药品监督管理部门对医疗器械产品分别实行备案和注册管理。对风险程度较低

的第一类医疗器械实行备案管理，对中高风险的第二类、第三类医疗器械实行注册管理。

药品监督管理部门对产品审核后，对符合安全、有效要求的，准予注册并发给医疗器械注册

证，有效期为 5年，有效期届满需要延续注册的，应当在有效期届满 6个月前向原注册部门提出延

续注册的申请。

(3)生产管理

我国对第一类医疗器械生产企业实行备案管理，对第二类和第三类医疗器械生产企业实行许可

管理。
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 (4)经营管理

经营第一类医疗器械的企业无需许可和备案，国家对经营第二类医疗器械的企业实行备案管

理，对经营第三类医疗器械的企业实行许可管理。

四、行业主要法律法规与产业政策

（1）行业主要法律法规
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