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第一章 前言

我国的药品营销方式已进入品牌营销模式。

随着社会经济日益增长，制药企业药品同质化严重，但其品牌效应却各不相同，制药企业如何
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在大众品牌中找准定位、树立品牌效应、增强大众认知度，从而提高社会效益和经济效益，以此获

得长远发展，让企业在同类企业中脱颖而出是当前需要重视的问题。

那么，如何打造独特的品牌？

怎么制定品牌营销方法？

怎么提炼品牌核心价值？

……

下面，我们先从手术显微镜行业市场进行分析，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 手术显微镜行业发展分析及趋势预测

第一节 手术显微镜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《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），手术显微镜所处行业属于“专用设

备制造业（C35）”中的“医疗仪器设备及器械制造（C358）”之“医疗诊断、监护及治疗设备制造

（C3581）”。

行业符合产业政策和国家经济战略的情况

手术显微镜所处行业细分行业为医疗诊断、监护及治疗设备制造行业。根据《战略性新兴产业

分类（2018）》，手术显微镜所处行业为“先进医疗设备及器械制造（4.2.1）”。苏州速迈医学科

技股份有限公司主要产品手术显微镜属于民生高端装备领域中的高性能医疗器械，与“第十四个五

年规划和 2035年远景目标纲要”中提出的发展战略性新兴产业的战略宗旨相匹配。

作为一种高精度医疗光学设备，手术显微镜在现代医疗体系中发挥着重要作用。手术显微镜可

以为手术过程提供高清晰度的手术视野，可以使手术操作更加精细和完善，减少治疗的不确定性与

损伤，提高手术治疗的成功率和疗效,广泛应用于口腔科、神经外科、耳鼻喉科等领域的手术治疗

中，是现代医学不可或缺的重要设备。近年来，在“健康中国”的战略背景下，我国陆续出台了多项

政策以支持产业的发展。
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推动医疗向精准医疗发展，大力开发高性能医疗设备与核心部件自主化的战略相匹配，符合

《“十四五”国民健康规划》提高医疗卫生服务质量的目标及《“十四五”医疗装备产业发展规划》治

疗装备精准化、微创化、快捷化、智能化、可复用化发展战略。

国家卫健委发布的《“千县工程”县医院综合能力提升工作方案（2021-2025年）》提出到 2025

年，全国至少 1,000家县医院达到三级医院医疗服务能力水平，依托县医院构建肿瘤防治、慢病管

理、微创介入、麻醉疼痛诊疗、重症监护等临床服务五大中心。目前我国外科手术显微镜主要市场

仍被德国蔡司（Zeiss）、德国徕卡（Leica）等国外品牌占据。根据中华人民共和国财政部印发的

《〈政府采购进口产品管理办法〉的通知》，明确加强进口产品采购审核管理，公立医疗机构未经

批准不得开展进口产品采购，公司产品符合国家促进医疗设备及器械的“进口替代”战略需求。

二、行业主管部门

我国药品和医疗器械的行业主管部门为国家发展和改革委员会、国家卫生健康委员会及国家市

场监督管理总局下辖的国家药品监督管理局。自律组织为中国医疗器械行业协会。其主要职能如

下：
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三、行业监管体制

（1）我国医疗器械分类监管制度

根据《医疗器械监督管理条例（2021年修订）》（国务院令第 739号）的规定，我国对医疗

器械按照风险程度实行分类管理，对医疗器械产品采取注册与备案制度，医疗器械生产企业根据分

类管理分别实行备案或生产许可制度，医疗器械经营企业分别实行备案或经营许可制度。

医疗器械分类及监督管理情况具体如下：

（2）主要海外市场医疗器械监管体制

公司境外销售业务主要受产品销售所在地的医疗器械监督管理机构监管。医疗器械出口国际市

场的准入认可主要有欧盟 CE认证和美国 FDA注册等，具体如下：

① 欧盟医疗器械监管体制

欧盟国家的“CE”认证属于强制性认证标志，产品需加贴“CE”标志才能在欧盟市场自由流通。欧

盟将医疗器械指令（EC-Directive93/42/EEC）中适用的医疗器械产品按其性质、功能及预期目的

不同将医疗器械划分为 I、Ila、IIb、III四个类别，采用不同管理措施。风险越高的产品管理措

施越严格。广义上讲,低风险性医疗器械属于 I类、中度风险性医疗器械属于 IIa类和 IIb类、高

度风险性医疗器械属于 III类。
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欧盟对不同管理类别的医疗器械产品制定不同的评估程序。除风险程度较低的产品，其余器械

生产企业需要向欧盟法规认可的公告机构（NotifiedBody）提出申请，经过严格评估及认证后方可

准许获得 CE证书，进入欧盟市场销售。

②美国医疗器械监管体制

在美国，医疗器械的上市前审批由 FDA统一管理。FDA对医疗器械实行分类管理，即根据风险

等级和管理程度把医疗器械分为 I、II、III三类，类别越高，风险越大，具体如下：

四、行业相关法律法规

（1）我国医疗器械行业主要监管法规具体如下:
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（2）国外医疗器械行业主要监管法规具体如下:

五、行业相关政策及的影响

近年来，我国高度重视医疗器械领域的健康、快速发展，颁布了一系列政策指导、规范医疗器

械行业，鼓励技术创新和进口替代。出台的具体行业政策如下：
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