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第一章 前言

大部分行业和企业，都有生命周期，中国的企业生命周期一般是 6年，我国中小企业的平均寿

命为 3年～4年，企业集团的平均寿命为 7年～8年。

那么该如何做才能更好的穿越周期，甚至逆流而上呢？

下面，我们先从口腔器械行业市场进行分析，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 年口腔器械市场前景及趋势预测

第一节 口腔器械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

根据中国证券监督管理委员会公布的《上市公司行业分类指引》（2012年修订），口腔器械

所处行业为“专用设备制造业”（行业代码 C35）。

根据国家统计局颁布的《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），口腔器械所处行业为第 35

大类“专用设备制造业”中“医疗仪器设备及器械制造”项下的子行业“3586康复辅具制造”（行业代

码：C3586）。

根据国家药品监督管理局颁布的《医疗器械分类规则》（药监局令第 15号）及《医疗器械分

类目录》，义齿产品属于医疗器械中的口腔科器械，具体产品类别为口腔义齿制作材料中的定制式

义齿。
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二、行业主管部门、行业监管体制

（1）行业主管部门

我国医疗器械行业的主管部门为国家药品监督管理局（CFDA），其职能包括：负责起草医疗器

械监督管理的法律法规草案，拟订政策规划，制定部门规章；组织制定、公布医疗器械标准、分类

管理制度以及医疗器械研制、生产、经营、使用质量管理规范并监督实施；负责医疗器械注册并监

督检查，建立问题产品召回和处置制度并监督实施。

国家药品监督管理局下属的医疗器械注册管理司和医疗器械监督管理司是负责医疗器械监督管

理工作的职能部门。县级以上地方人民政府药品监督管理部门负责本行政区域内的医疗器械监督管

理。

此外，中国医疗器械行业协会和中华口腔医学会为行业的自律组织，开展行业发展问题的调查

研究、组织制定并监督执行行业政策、制定行业发展规划等。

（2）行业监管体制

医疗器械行业主要监管部门及职能为：

我国医疗器械行业目前实行分类监督管理。监管范围包括医疗器械产品和医疗器械生产和经营

企业；对医疗器械实行产品生产注册制度；对医疗器械生产、经营企业实行备案和许可证制度。

（1）医疗器械产品按照风险程度实行分类管理，监管力度依次增强
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根据《医疗器械监督管理条例》，我国医疗器械产品分为三类管理：第一类：风险程度低，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：具有中度风险，需要严格控制管理以

保证其安全性、有效性的医疗器械；第三类：具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保

证其安全性、有效性的医疗器械。

（2）医疗器械产品投入生产前须获得产品注册证/产品备案

根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》规定，第一类医疗器械实行产品

备案管理，第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。第一类医疗器械产品备案，由备案人向所

在地设区的市级人民政府药品监督管理部门提交备案资料。申请第二类医疗器械产品注册，注册申

请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门提交注册申请资料。申请第三类

医疗器械产品注册，注册申请人应当向国务院药品监督管理部门提交注册申请资料。

（3）医疗器械产品生产环节的管理监督

根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械生产监督管理办法》规定，从事第一类医疗器械

生产的，由生产企业向所在地设区的市级人民政府药品监督管理部门备案；从事第二类、第三类医

疗器械生产的，生产企业应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门申请生产许

可。

（4）医疗器械产品销售环节的管理监督

根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法》，从事第一类医疗器械经营

的不需许可和备案；从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市级人民政府药品监

督管理部门备案；从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府药品监

督管理部门申请经营许可。

三、行业主要法律法规及政策

（1）主要法律法规

我国医疗器械行业生产、经营涉及到的主要法律、法规及规范性法律文件情况如下：
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国外医疗器械行业的主要法律法规如下：

（2）主要产业政策
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口腔器械所处行业主要产业政策如下表所示：
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四、相关的法律法规、行业政策的影响

（1）政策法规对下游市场空间的影响

2010年发改委下发的《关于进一步鼓励和引导社会资本举办医疗机构的意见》，放宽社会资

本举办医疗机构的准入范围；2015年国家卫健委公布《关于推进和规范医师多点执业的若干意

见》，明确提出允许口腔医师多点执业；2017年国家卫健委公布的《医疗机构基本标准（试

行）》中对各种性质的口腔医院的设立标准进行了明确规定等。这些意见及制度为民营口腔医院的

发展以及口腔执业医师队伍的不断壮大提供了政策基础，公司下游口腔行业市场有进一步提升的空

间。

（2）行业监管政策对市场准入及竞争格局的影响

公司生产的产品属于二类医疗器械，从事第二类医疗器械生产的，生产企业应当申请生产许可

证，医疗器械产品投入生产前须获得产品注册证；经营企业从事二类医疗器械经营的，应当在主管

部门进行备案。公司经销的种植类产品属于三类医疗器械，从事三类医疗器械经营的，应当向主管

部门申请经营许可。总体来说公司生产经营所处的行业属于严格监管的行业。公司需要不断提升持

续合法合规经营的意识，并不断健全资质及生产质量控制体系，以便更好地适应监管要求的变化。

义齿行业生产质量管理体系核查标准的颁布与实施：2016年 12月 16日，国家药品监督管理

局组织制定了《医疗器械生产质量管理规范定制式义齿现场检查指导原则》，对义齿生产企业在人

员机构、厂房设施、设备、设计开发、采购、生产管理、质量控制、销售和售后服务等方面均作出

了质量管理体系核查标准，该指导原则颁布实施后，对义齿行业的生产质量管理做了标准的规范指

引及核查要求，对生产不规范、存在质量隐患的义齿生产企业，提高了行业的准入门槛。

（3）欧盟 MDR政策实施及影响

欧盟《医疗器械第 2017/745号法规》（MedicalDevicesRegulation，MDR）系对欧盟现行的

《医疗器械指令 93/42/EEC》（MedicalDevicesDirective，MDD）和《有源植入性医疗器械指令

90/385/EEC》（ActiveImplantableMedicalDeviceDirective，AIMD）的整合、升级。该法规于

2017年 5月 25日生效，并设置 3年过渡期，原定于 2020年 5月 26日起强制执行，受疫情影响，

欧盟委员会将新版医疗器械 MDR法规的实施日期推迟至 2021年 5月 26日。根据

MDR2017/745/EEC，第 II章第 20条“CE符合性标识”规定：除了定制或研究用器械外，视为符合本

法规要求的器械应加贴如附录 V中所示的合规 CE标识。第 II章第 21条“用于特殊用途的器械”规

定：市场上提供的定制器械可以豁免加贴 CE标识。公司生产的产品均为定制式义齿，可以豁免加

贴 CE标识。

MDR新法规的一个重要特征是医疗器械制造商的供应商也受法规的约束，虽然定制式医疗器械

仍可以豁免加贴 CE标识，但对公司生产质量体系、原材料管控等提出了更高的要求。
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（4）新修订的《医疗器械监督管理条例》的施行对深圳市家鸿口腔医疗股份有限公司产品注

册、备案、质量管理等方面产生的影响

根据新修订的《医疗器械监督管理条例（2021年修订）》（国务院令第 739号），该条例旨

在落实药品医疗器械审评、审批制度改革要求，明确了医疗器械注册（备案）人制度，转变了“重

审批、轻监管”的监管思路，优化了医疗器械产品的注册、许可、备案、审批等程序，细化了医疗

器械临床评价制度，进一步加强了对医疗器械的全生命周期和全过程监管，加大了对违法行为的处

罚力度。

在医疗器械产品注册、备案、质量管理等方面，新修订的《医疗器械监督管理条例》与《医疗

器械监督管理条例（2017年修订）》的差异如下：
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