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本报告基于可信的公开资料，参考行业研究模型，旨在对项目进

行合理的逻辑分析研究。本报告仅作为投资参考或作为参考范文模板

用途。 

 



第一章 项目背景、必要性 

一、全球行业状况 

医疗器械产业是事关人类生命健康的多学科交叉、知识密集型、

资金密集型的高技术产业，其发展水平代表了一个国家的综合实力与

科学技术发展水平。 

1、市场规模 

医疗器械行业在世界各国尤其是发达国家颇受重视。上世纪 90 年

代至本世纪初，行业增长动力主要源自于少数发达国家，但近年来，

老龄化社会的到来以及新兴市场的崛起，为医疗器械市场发掘了新的

增长点。据欧盟医疗器械委员会发布的数据，全球医疗器械市场销售

总额已从 2001 年的 1870 亿美元迅速上升至 2009 年的 3553 亿美元，

年均复合增速达 8.35%，即便是在全球经济衰退的 2008 年和 2009 年，

全球医疗器械仍实现 6.99%和 7.02%的增长率。 

2、需求格局 

全球医药和医疗器械消费比例约为 1:0.7，欧美日等发达国家已达

到 1:1.02，且全球医疗器械市场规模已占据国际医药市场总规模的

42%，并有扩大之势。2014 年我国医疗器械市场总规模约为 2,556 亿元，



医药市场总规模约为 13,326 亿元，医药和医疗器械消费比例为 1：

0.19，预计未来医疗器械市场拥有较广阔的成长空间。 

在全球医疗器械市场中，美国、欧盟占据绝对领先优势。美国是

全球最大的医疗器械消费市场，约占全球 40%市场份额。欧盟为全球第

二大医疗器械市场，约占全球 33%市场份额。日本医疗技术先进且医疗

器械行业发展快速，其约占全球 11%市场份额，我国约占 3%市场份额。

中国、日本、印度三国医疗器械市场销售额合计约占亚洲地区医疗器

械市场销售总额的 70%。墨西哥、巴西、阿根廷、智利等拉丁美洲国家

逐步向工业化国家发展，医疗器械需求增长较快；中东/阿拉伯国家基

本无本土医疗器械产业，需要从其他国家进口医疗器械产品。近年海

湾产油国进口各类医疗器械产品每年总值超过 100 亿美元，是重要的

医疗器械新兴市场。 

美欧日等发达国家及地区的医疗器械产业发展时间早，且国内居

民生活水平高，对医疗器械产品的技术水平和质量要求较高，市场需

求以产品升级换代为主，市场规模庞大、需求相对稳定。中国、印度

以及其他发展中国家由于人口众多、医疗保健系统改善空间较大等原

因，医疗器械市场具有较大的发展空间。 

二、行业上下游情况 

1、上游行业对本行业的影响 



PVC粒料由 PVC粉料和各种塑料助剂通过一定的比例混合而成，混

合制成的 PVC粒料需符合医用要求。PVC粒料供应商众多，不同供应商

之间价格差别较小，产品价格受 PVC粉料影响较大，价格趋势主要与

PVC粉料一致。ABS树脂是五大合成树脂之一，通常为浅黄色或乳白色

的粒料非结晶性树脂，其抗冲击性、耐热性、耐低温性、耐化学药品

性及电气性能优良，还具有尺寸稳定、表面光泽度高等特点，易涂装、

着色，还可进行表面喷镀金属、电镀、焊接、热压和粘接等二次加工，

广泛应用于机械、汽车、电子电器、仪器仪表、纺织和建筑等工业领

域，是一种用途极广的热塑性工程塑料。ABS塑料是含丁二烯的接枝共

聚物与丙烯腈-苯乙烯共聚物的混合物，这些组成原料的成本价格变动

均会对 ABS塑料价格产生一定影响。 

PC塑料无色透明，耐热、抗冲击，在普通使用温度内具有良好的

机械性能。其主要分为防静电 PC、导电 PC、加纤防火 PC、抗紫外线耐

候 PC、食品级 PC和抗化学性 PC。PC塑料应用开发向高复合、高功能、

专用化、系列化方向发展，主要应用于光盘、汽车、办公设备、箱体、

包装、医药、照明、薄膜等多种产品制造领域。相对于 PVC，PC性能

更好，透明度更高，硬度更强，价格更高。 

塑料以合成或天然的高分子树脂为主要材料，添加各种助剂后，

在一定的温度和压力下具有延展性，冷却后可以固定其形状，具有密



工成本低等特点。塑料包装是包装业中四大形式之一：纸及纸板占 30%，

塑料占 25%，金属占 25%，玻璃占 15%。在我国塑料包装行业中，大型

企业、国有企业较少，民营企业多而散，行业整体规模偏小，同时面

临众多外资品牌的市场侵入。我国塑料包装行业已能生产六大类三十

余个品种的塑料包装材料，年销售额已占全塑料制品行业销售额的 15%

左右，基本能满足国内制药业需求。

2、下游行业对本行业的影响 

下游行业主要为国内各级医院、疾病预防控制中心和海外客户等。

随着全球经济的发展，人们健康状况及保健意识不断提高，加上各国

政府着力完善医疗保障政策，各国卫生医疗需求快速发展。在国家政

策和资金的大力支持下，卫生医疗需求，特别是医疗器械产品需求将

不断提升，医疗器械行业将得到大力发展。从上下游产业链来看，行

业通过提供产品的研发、生产、销售，将上游行业的产品与下游行业

的需求紧密联系起来，是整个产业链中必不可少的重要环节。 

三、进入本行业的主要障碍

1、市场准入壁垒 



大多属于第Ⅲ类医疗器械，具有较高风险，国家对其监管和审查非常

严格，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效性。

一次性医疗器械产品生产流通前必须获得产品注册证，需通过医

疗器械监管部门审批，并经过标准备案、产品检测、临床试验、体系

考核、注册申报、专家评审等主要环节。第Ⅱ类、第Ⅲ类医疗器械产

品由国家食品药品监督管理总局会同国家质量监督检验总局认可的医

疗器械检测机构进行注册检验，经检测符合适用的产品标准后，方可

用于临床试验。在中国境内进行医疗器械临床试验应当严格执行《医

疗器械临床试验规定》。通常第Ⅲ类医疗器械临床试验注册周期为两

年左右。 

在国际上，各国政府对医疗器械产品的市场准入都有严格的规定

和管理。欧盟要求产品必须通过第三方 CE产品认证，并且在欧盟地区

进行产品备案后方可销售；美国政府则要求产品在进入市场前需要通

过美国 FDA产品注册，产品进入市场后美国食品和药物管理局（FDA）

会对生产企业进行现场审查；加拿大健康部要求在产品进入市场前先

通过第三方加拿大医疗器械符合性评价体系（CMDCAS）认证，然后在

当地政府进行产品注册，取得产品注册编码后方可在当地进行销售。

因此，一次性医疗器械新产品历经设计、样品试制、技术验证、临床



器械行业对新进入者具有较高的进入门槛。

2、生产技术壁垒 

一次性医疗器械产品制造技术涉及医药、机械、电子、材料等多

个技术交叉领域，其核心技术涵盖医用高分子材料、血液学、生命科

学、检验医学等多个学科，在实际生产经营中需使用到专用设备、特

定原辅材料、特定工艺与技术诀窍，因此完全掌握一次性医疗器械生

产核心环节与技术需要多年经验积累。此外，一次性医疗器械生产所

需要的设备大部分为自制或定制，缺乏符合要求的工艺设备以及长期

工艺技术经验积累的企业很难生产出性能良好且质量稳定的产品，因

此一次性医疗器械生产企业对技术研发和工艺创新能力有较高要求。 

3、资金壁垒 

无论是医疗器械产品研发，还是产品市场开拓、渠道建立，都需

要持续、大规模的资金投入，否则企业将在市场上举步维艰，这也是

该行业较为突出的特点。建立覆盖全国的销售网络和售后服务体系需

要大量的资金投入；医疗卫生系统招标项目的条件之一为拥有多年良

好的经营业绩和产品质量以及完善的售后服务网络，新进入者难以进

入招标市场。此外，根据《医疗器械生产质量管理规范》，无菌穿刺



因此在厂房的前期设计和净化建设上投入成本也较大。

4、市场渠道壁垒 

市场渠道的建立是一个长期积累的过程。新产品要获得市场认可，

首先需要满足一线临床需求，这要求生产厂商或经营单位能够与临床

医生、护理人员保持长期沟通，快速及时了解市场信息，更好地满足

客户需求，持续开发符合市场需求的产品。其次，企业或产品的市场

渠道建立不仅需要有稳定优良的产品质量作为前提，更需要持续的售

前售后及时服务与互动。最后，受医疗器械行业自身特点的影响，生

产厂商需要经过多年的持续投入才能够形成稳定的经销商网络和直销

客户群体，而一旦相应市场渠道已经建立，其他竞争者进入则会比较

困难。 

5、市场声誉壁垒 

临床检验标本采集产品的性能和质量直接关系到医疗机构诊断决

策的准确性，因而医疗机构在选择产品时十分重视厂家的市场声誉，

良好的市场声誉有助于产品获得医疗机构的认可，因此市场声誉壁垒

是进入本行业的主要壁垒之一。 

四、项目实施的必要性

（一）现有产能已无法满足公司业务发展需求 



知名度，产品销售形势良好，产销率超过 100%。预计未来几年公司的

销售规模仍将保持快速增长。

随着业务发展，公司现有厂房、设备资源已不能满足不断增长的

市场需求。公司通过优化生产流程、强化管理等手段，不断挖掘产能

潜力，但仍难以从根本上缓解产能不足问题。通过本次项目的建设，

公司将有效克服产能不足对公司发展的制约，为公司把握市场机遇奠

定基础。 

（二）公司产品结构升级的需要 

随着制造业智能化、自动化产业升级，公司产品的性能也需要不

断优化升级。公司只有以技术创新和市场开发为驱动，不断研发新产

品，提升产品精密化程度，将产品质量水平提升到同类产品的领先水

准，提高生产的灵活性和适应性，契合关键零部件国产化的需求，才

能在与国外企业的竞争中获得优势，保持公司在领域的国内领先地位。 



项目绪论

一、项目名称及投资人 

（一）项目名称

医疗器械项目 

（二）项目投资人 

xxx（集团）有限公司 

（三）建设地点 

本期项目选址位于 xxx（以最终选址方案为准）。 

二、编制原则 

1、坚持科学发展观，采用科学规划，合理布局，一次设计，分期

实施的建设原则。 

2、根据行业未来发展趋势，合理制定生产纲领和技术方案。 

3、坚持市场导向原则，根据行业的现有格局和未来发展方向，优

化设备选型和工艺方案，使企业的建设与未来的市场需求相吻合。 

4、贯彻技术进步原则，产品及工艺设备选型达到目前国内领先水

平。同时合理使用项目资金，将先进性与实用性有机结合，做到投入

少、产出多，效益最大化。 



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如

要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/38710420104

6006055

https://d.book118.com/387104201046006055
https://d.book118.com/387104201046006055

