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第一章 前言

目前我国开拓国外市场地形式主要为海外并购。通常采用海外并购的模式主要涉及石油、矿产

等领域。但是近几年，我国的金融业和制造业也开始向海外并购方向转变。通过海外并购的方式虽

然能够较快使得企业的规模向海外扩展，但是我国企业在海外并购的过程中，将会面临着更大的财

务挑战。

因此企业在进行海外并购的过程中一定要加强对财务风险的控制，并采取相应的财务风险控制
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措施尽可能的降低海外并购时产生的财务风险。

下面，我们先从人工耳蜗手术机器人行业市场进行分析，然后重点分析并解答以上问题。

相信通过本文全面深入的研究和解答，您对这些信息的了解与把控，将上升到一个新的台阶。

这将为您经营管理、战略部署、成功投资提供有力的决策参考价值，也为您抢占市场先机提供有力

的保证。

第二章 2023-2028 年人工耳蜗手术机器人市场前景及趋势预测

第一节 人工耳蜗手术机器人行业监管情况及主要政策法规

一、所属行业及确定所属行业的依据

根据国家统计局颁布的《国民经济行业分类》（GB_T4754-2017）分类标准，人工耳蜗手术机

器人所处行业属于第 35大类“专用设备制造业（分类代码 C35）”中的“医疗仪器设备及器械制造

（分类代码 C358）”之“医疗诊断、监护及治疗设备制造（分类代码 C3581）”。根据《战略性新兴

产业分类（2018）》，哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司所属行业为“4.2生物医学工程产

业”之“4.2.1先进医疗设备及器械制造”。另据《上海证券交易所科创板企业上市推荐指引》，人工

耳蜗手术机器人所属行业为生物医药领域下的“高端医疗设备与器械及相关技术服务”。

二、主管部门情况及行业监管体制

（1）医疗器械行业主管部门

1）国家发展和改革委员会

国家发展和改革委员会是我国医疗器械行业的宏观管理部门，同时统筹我国各行业整体发展方

向。其主要负责相关产业政策的开展落实，研究制定行业未来发展规划，指导行业内部的结构性调

整以及实施行业管理。

2）国家卫生健康委员会

国家卫生健康委员会基于党中央关于卫生健康工作的意见方针，负责拟定国民健康政策及具体

决策部署。其主要负责协调推进深化医疗卫生体制改革，组织制定国家基本药物制度，监督管理公

共卫生、医疗服务和卫生应急事件，负责计划生育管理和服务工作，以及拟定解决人口老龄化等问

题的政策措施。
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3）国家药品监督管理局

国家药品监督管理局负责对医疗器械安全监督管理、标准管理、注册管理、质量管理和上市后

风险管理等。其下属的医疗器械注册管理司和医疗器械监督管理司是国家药品监督管理局内设的重

要职能部门，主要负责医疗器械行业的监督管理工作。

4）行业自律协会

中国医疗器械行业协会是业内的自律组织，其主要负责医疗器械行业市场研究、参与制定行业

相关标准及政策法规、根据政策方针落实行业自律管理措施以及代表行业内会员企业的利益向政府

部门提出产业发展建议、政策立法意见等。

（2）医疗器械行业监管体制

1）我国医疗器械行业监管制度

由于医疗器械行业与生命健康安全紧密相关，该产业的监管体系极其严格,在产品注册、生产

以及流通等环节均建立了完善的监察管理流程。目前我国的监管体制主要由四种制度构成，分别为

分类管理制度、产品备案与注册管理制度、生产备案与许可管理制度及经营备案与许可管理制度。

① 分类管理制度

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739号），我国相关政府部门对医疗器械实行分

类管理，主要按照风险程度分为以下三大类别：

我国目前医疗器械的分类规则和分类目录主要由国务院药品监督管理部门负责制定，国务院药

品监督管理部门会根据医疗器械生产、经营、使用情况，分析和评价医疗器械的风险变化，并及时

调整分类规则和分类目录。

② 产品备案与注册管理制度

根据《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47号）规定，我国对医

疗器械实行备案与注册管理制度，第一类医疗器械实行备案管理,第二类、第三类医疗器械实行注

册管理，具体分类如下：
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产品注册过程需要经历注册检验、临床评价、质量管理体系注册核查、技术资料审评等环节，

以证实企业产品研制、生产、质控措施及条件满足医疗器械生产质量的规范要求，以及强制性的相

关国家、行业标准化要求，以满足其安全有效的上市条件。

③ 生产备案与许可管理制度

根据《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第 53号）的规定，我国医疗

器械生产备案与许可管理制度主要分为以下三大类别： 

医疗器械生产企业应当按照医疗器械生产质量管理规范的要求，建立健全与所生产医疗器械相

适应的质量管理体系并保证其有效运行，严格按照经注册或者备案的产品技术要求开展生产活动，

保证出厂的医疗器械符合相关强制性标准以及经注册备案的产品技术要求。

④ 经营备案与许可管理制度

根据《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第 54号）规定，我国医疗器

械经营备案与许可管理制度主要分为以下三大类别：
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三、行业主要法律法规

我国颁布的医疗器械行业主要法律、行政法规、部门规章、部门规范性文件等如下:
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