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 核 心 观 点 

 海外医械龙头复盘：国际化和创新是海外龙头的核心战略。全球医疗器械需求持续扩容，2022年全
球医疗器械市场规模超过5528亿美元（+5.9%），国内市场规模为1404亿元（+10.4%），占比达
25%。复盘海外医械龙头，出海和创新是海外龙头的两大核心战略。一方面，国际化布局能够打开
成长空间，海外龙头的国际化率自90年代起逐年提升，目前占比约50%，中、日及发展中国家收入
快速增加。其次，创新技术则是铸就行业壁垒，复盘直觉外科，其股价波动主要围绕公司新品迭代
路径。横向看全球药械龙头，制药龙头公司收入为器械公司2倍，国际化率均达50%。纵向对比国
产厂商，国际化率多分布接近30%，其中低值耗材、IVD等品类出海进度更快，而高端影像、高值
耗材等仍处于拓展阶段。 

 医疗器械出海全景图谱分析：从四大细分赛道来看，出海进度已有分化。国内医疗器械市场面临诸
多控费政策，在各项控费政策实施后，冠脉支架、手术机器人、IVD价格仅为海外国家10%、50%
、45%，挖掘海外市场潜力是企业拓展版图的关键路径。出海之路道阻且长，企业出海现已具备两
大优势：创新成果凸显和性价比优势明显。从子板块来看，出海进度为低值耗材>设备>IVD>高值
耗材，出海收入占比分别为65%、21%、17%和11%。1）低值耗材依靠成本和产能优势快速成为
世界生产工厂，2024年去库存压力已致尾声，但需关注美国关税加码和国际贸易风险。2）设备出
海以影像、超声、监护、家用设备为主，核心零部件自主化为行业中长期攻坚痛点，欧盟IPI或对高
端设备出海造成一定影响。3）新冠检测催生IVD出海契机，IVD龙头海外收入处于高速增长期（
~30%），呼吸道联检产品需求旺盛。4）高值耗材出海难度较大，海外临床成本和学术资源要求高
，需重点提升厂商临床学术培训和创新能力。 

 出海全链条分析：定价-准入-销售体系比对。1）定价：海外器械的定价受当地医保体系和支付方式
影响，社会保障和国家保障型国家政府在定价阶段的参与度更高，采取预付费结算的国家对医保费
用支出的控制性更强，从而产品定价更为谨慎。2）市场准入：各地区对器械准入难度和要求差别
较大，欧美日等发达国家普遍要求和标准更为严格，发展中国家则偏易。3）销售：发展中国家一
般以经销为主，而发达国家销售则采取直销+经销并行的策略，企业需要直接或通过经销商间接参
与当地采购集团议价谈判，便于快速进入市场。 
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 核 心 观 点 

 中国厂商出海的多元化选择：从欧美、东南亚、中东市场出发，看器械出海潜力。自2013年共建“
一带一路”倡议提出起，中国厂商出海迎来了新的发展机遇，出海地区不再局限欧美市场，而且拓

展到亚太、中东非洲、欧洲等全球视野。针对不同国家地区的市场特点、医疗文化和发展潜力，企
业需制定合适的出海战略。欧美市场(约2874亿美元，占全球市场规模52%)经济发达、医疗条件成
熟、本土器械龙头实力强劲，市场准入和专利保护更为严格，偏好高端化、创新化、强品牌力产品

，以及具有本地化供应链的产品。亚太市场(约767亿美元，14%)具有地缘优势和文化亲和性，印度
人口基数和市场需求庞大，但医疗、经济条件有限，本地缺乏中高端医疗器械生产能力，进口依赖
性强，是中国厂商出海的热点区域。中东非市场(100~200亿美元，2~3%)经济发展和医疗分布不

均衡，具有年轻的人口结构和丰富的自然资源，埃及本地医疗器械自给率偏低，对欧美日国家进口
有强依赖性，且产品采购和本地主流经销商均受政府主导，市场准入需要拓展政府渠道。 

 相关个股：设备（联影医疗、迈瑞医疗、美好医疗、怡和嘉业、澳华内镜、开立医疗、海泰新光、
福瑞股份、微创机器人）、IVD（新产业、三诺生物、普门科技、九安医疗、圣湘生物）、高值耗
材（赛诺医疗、微创医疗、微创脑科学、惠泰医疗）、低值耗材（英科医疗、山东药玻、振德医疗

）等。 

 风险提示：专利诉讼风险、汇率风险、地缘政治风险、关税风险、渠道拓展不及预期风险。 
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 全球医疗器械市场规模持续扩容。随着老龄化程度加深，慢病患病率不断提高等因素，医疗卫生财政负担
和临床诊疗需求持续扩大，推动全球医疗器械市场扩容。2022年预计全球医疗器械市场规模为5528亿美元
（+5.9%），中国医疗器械市场规模为1404亿美元（+10.4%）。按地区看，全球器械市场主要由美国（
31%）、中国（25%）和欧盟国家（21%）贡献。以欧美日为代表的发达国家市场规模占比约60%，国家
人口少，但人均医疗消费和市场规模高。以中国为主的亚太市场、以及拉美、中东、非洲等发展国家市场
，器械市场整体占比约40%，但预计后续发展中国家增速快于发达市场。国内器械出海进可攻发达市场，
退可守发展中国家市场。 

全球医疗器械市场空间广阔 

2022年全球医疗器械市场规模占比（按地区） 

数据来源：Eshare，西南证券整理（美元兑人民币汇率约为7） 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 
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全球和中国医疗器械市场规模（亿美元） 

3873 
4050 

4278 
4529 

4935 
5220 

5528 

529 632 758 906 
1093 

1273 1404 

0%

5%

10%

15%

20%

25%

0

1,000

2,000

3,000

4,000

5,000

6,000

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

全球 中国 全球yoy 中国yoy 



 2022年，全球医疗器械约5528亿美元，为国内4倍。2022年全球医疗器械为5528亿美元，前五大子赛道
为IVD（15%）、心血管（11%）、影像设备（9%）、骨科（8%）和眼科（6%）。 

 子赛道有所分化。从细分领域看，国内外市场空间差距范围为5-19倍，其中眼科(19.2x) 、神经外科(15.6x) 
、外科(15x)、内窥镜(10.1x) 、骨科(9.9x) 等领域差距较大。 

全球医疗器械市场空间广阔 

数据来源：药械研究院，Evaluate MedTech，西南证券整理（注：美元兑人民币汇率约为7，全球：中国为各子赛道全球市场规模和
中国市场规模的比值） 

2022年全球医疗器械细分赛道 

单位：亿美元 全球 中国 全球：中国 

IVD 818 171 4.8 

心血管 619 70 8.8 

影像设备 525 90 5.8 

骨科 431 43 9.9 

眼科 354 18 19.2 

外科 315 21 15.0 

内窥镜 249 25 10.1 

牙科 160 22 7.2 

肾科 160 23 7.0 

神经外科 116 7 15.6 

其他 1780 913 1.9 

合计 5528 1404 3.9 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 

2022年全球医疗器械市场空间比较（亿美元） 
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数据来源：wind，Medical Design，西南证券整理(器械排名按照2023财年收入端，国际化率表示非美国收入占比，市值时间取20241017，
括号内为器械板块占整体收入比值，员工人数为FY2023数据) 

 当前海外医疗器械龙头国际化水平较高，美国仍为主战场。从全球视野看，海外医械龙头收入体量约为百
亿美元级别。整体来看，多元化经营的公司（美敦力、西门子、飞利浦、GE等）出海收入占比较高，国际
化率达50%~60%。史赛克、汉瑞翔、直觉外科等专业领域深耕的公司主战场仍为美国。 

全球器械龙头Top 20 

国际化是海外巨头普遍的成长路径 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 

器械公司
市值

（亿美元）

FY23收入

（亿美元）

员工人数

（万人）

净利率

(2023)

PE

(2023)
国际化率 主营业务

美敦力 1,152 324 10.1 12% 29 49% 心脏起搏器、心血管

强生（器械板块） - 304（36%） - 41% - - 手术外科、骨科、介入

雅培（IVD+器械板块） - 269（67%） - 14% - - 心血管、神经调节、糖尿病护理、IVD

西门子 635 234 7.1 7% 39 59% 影像、IVD

Medline - 232 3.8 - - - 手套、口罩

史赛克 1,371 205 5.2 15% 36 26% 骨科耗材

飞利浦 288 196 6.9 -3% -40 60% 影像诊断、互联网护理、个人健康

GE医疗 415 196 5.1 8% 22 58% 影像、超声、病人护理、药物诊断

BD 695 194 5.0 8% 48 43% 麻醉耗材、糖尿病护理、IVD

嘉德诺（器械板块） - 150（7%） - - - - 药店分销

百特 187 148 6.0 18% 7 53% 血透、慢病和危重治疗

波士顿科学 1,273 142 4.8 11% 53 41% 心血管耗材、内窥镜、心律管理

汉瑞祥 91 123 2.5 4% 24 26% 牙科

欧麦斯-麦能 11 103 2.2 0% -36 3% 医疗保健物流

贝朗 - 95 6.3 - - - 外科、血透

爱尔康 466 94 2.5 10% 39 54% 眼科

舒万诺(原3M医疗保健部门) - 82 2.2 16% - 44% 外科、牙科、净化过滤等

捷迈邦美 214 74 1.8 14% 25 42% 骨科耗材

直觉外科 1,683 71 1.4 26% 66 34% 手术机器人

富士控股（医疗保健业务） - 69（32%） - 8% - - 影像
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数据来源：sec.gov，wind，西南证券整理 

 从90年代以来，海外医疗器械龙头国际化水平逐渐提升。从90年代以来，海外器械龙头的国际化水平总体
呈现逐年提升的态势。以丹纳赫为例，国际化率从1992年的10.3%提升到2023年的59.9%，本国收入占比
逐渐下降，中国、日本及发展中国家收入占比逐渐提升。 

 国际化是海外巨头普遍的成长路径。国际化布局能够打开成长空间，降低单一市场风险，是海外成熟器械
龙头的必由之路。 

国际化是海外巨头普遍的成长路径 

丹纳赫历年国际化水平变化 
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一、他山之石，海外医械龙头复盘 



直觉外科股价复盘（美元） 
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数据来源：wind，公司官网，西南证券整理（股价取20240630） 

  2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 24H1 
营收 

(亿美元) 
2 4 6 9 11 14 18 22 23 21 24 27 31 37 45 44 57 62 71 39 

净利率 41% 19% 24% 23% 22% 27% 28% 30% 30% 20% 25% 27% 21% 30% 31% 24% 30% 22% 26% 28% 

PE 44 49 86 24 50 26 36 30 22 46 35 33 62 49 50 91 75 71 66 147 

PS 18 10 21 6 11 7 10 9 6 9 9 9 13 15 15 22 23 15 17 0 
股价 

(美元) 
13 11 36 14 34 29 51 54 43 59 61 70 122 160 197 273 359 265 337 445 

国际化率 17% 17% 22% 22% 21% 20% 22% 21% 28% 30% 29% 28% 27% 29% 30% 32% 33% 33% 34% - 

 直觉外科股价复盘：创新产品是股价的核心驱动力。直觉外科是手术机器人商业化最成功的厂商
，旗下产品持续迭代升级，创新和技术造就核心竞争力。 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 
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制药公司 
市值 

（亿美元） 
FY23收入 

（亿美元） 
员工人数 

（2023，万人） 
国际化率 

默克 2,782 601 7.2 53% 

辉瑞 1,659 585 8.8 54% 

罗氏（医药产品业务） - 550（77%） - - 

艾伯维 3,331 543 5.0 23% 

强生（医药产品） - 526（55%） 13.4 45% 

赛诺菲 1,392 515 8.8 60% 

诺华 2,361 467 7.6 62% 

阿斯利康 2,421 458 9.0 60% 

BMS 1,078 450 3.4 30% 

GSK 806 387 7.0 48% 

器械公司 
市值 

（亿美元） 
FY23收入 

（亿美元） 
员工人数 

（2023，万人） 
国际化率 

美敦力 1,152 324 10.1 49% 

强生（器械板块） - 304（36%） - - 

雅培（IVD+器械板块） - 269（67%） - - 

西门子 635 234 7.1 59% 

Medline - 232 3.8 - 

史赛克 1,371 205 5.2 26% 

飞利浦 288 196 6.9 60% 

GE医疗 415 196 5.1 58% 

BD 695 194 5.0 43% 

嘉德诺（器械板块） - 150（7%） - - 
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全球制药公司和器械公司龙头 

数据来源：wind，PharmExec，Medtech，西南证券整理(市值时间为20241017，国际化率为非美国收入占比) 

 横向看，全球制药龙头公司收入端约为器械公司2倍：全球平均药械比1.4，整体来看，制药公司龙头收入
端和市值高于器械公司。 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 
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数据来源：wind，西南证券整理(市值时间取20241017，国际化率表示非中国收入占比) 

 纵向看，国产厂商仍处于出海拓展阶段，IVD、低值耗材出海进度较快。相较海外龙头，国内龙头器械公司
在业绩体量和员工人数上，均有数量级的差距。国产厂商国际化率差异较大，整体来看低值耗材、IVD等品
类出海难度较低，出海进度更快，而高端影像、高值耗材等仍处于拓展阶段，提升空间巨大。 

国内器械龙头Top 20（A股，按市值） 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 

公司
市值

（亿美元）

2023收入

（亿美元）

员工人数

（2023，万人）
2023净利率 国际化率 主营业务

迈瑞医疗 438 49 1.8 33% 39% 生命信息支持、IVD、影像

联影医疗 128 16 0.7 17% 17% 影像设备

新产业 73 6 0.3 42% 34% IVD

惠泰医疗 49 2 0.2 32% 14% 血管介入、电生理

鱼跃医疗 48 11 0.6 30% 9% 家庭医疗设备

安图生物 35 6 0.6 28% 5% IVD

健帆生物 34 3 0.2 22% 3% 血液净化

乐普医疗 31 11 1.0 16% 13% 药品、心血管耗材

九安医疗 29 4 0.2 42% 92% 家庭智能设备、IVD

华大智造 27 4 0.3 -21% 35% 基因测序仪

山东药玻 25 7 0.6 16% 27% 玻璃瓶

爱博医疗 24 1 0.2 30% 4% 眼科

佰仁医疗 24 1 0.05 30% 20% 心脏瓣膜耗材

欧普康视 23 2 0.3 42% 0% 眼科

英科医疗 23 10 1.1 6% 87% 手套

奕瑞科技 23 3 0.2 32% 36% X线探测器

三诺生物 22 6 0.5 5% 42% CGM

昊海生科 20 4 0.2 16% 17% 生物医用材料

大博医疗 19 2 0.4 6% 14% 骨科

开立医疗 19 3 0.3 21% 44% 超声、内窥镜
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数据来源：wind，西南证券整理(市值时间为20241017，国际化率表示非中国收入占比) 

 迈瑞医疗为国产器械龙头，从收入端来看，2023年迈瑞医疗收入为49亿美元，全球排名27。 

国内器械龙头Top 20（A股，按收入） 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 

公司
市值

（亿美元）

2023收入

（亿美元）

员工人数

（2023，万人）
2023净利率 国际化率 主营业务

迈瑞医疗 438 49 1.8 33% 39% 生命信息支持、IVD、影像

联影医疗 128 16 0.7 17% 17% 影像设备

新华医疗 15 14 0.8 7% 2% 感控类、制药装备

鱼跃医疗 48 11 0.6 30% 9% 家庭医疗设备

乐普医疗 31 11 1.0 16% 13% 药品、心血管耗材

国科恒泰 7 11 0.1 2% 0% 流通

英科医疗 23 10 1.1 6% 87% 手套

楚天科技 6 10 0.9 5% 27% 制药装备

东富龙 13 8 0.6 11% 22% 医用冻干机

山东药玻 25 7 0.6 16% 27% 玻璃瓶

蓝帆医疗 7 7 0.8 -12% 87% 耗材

安图生物 35 6 0.6 28% 5% IVD

振德医疗 8 6 0.7 5% 52% 医用敷料

三诺生物 22 6 0.5 5% 42% CGM

新产业 73 6 0.3 42% 34% IVD

九安医疗 29 4 0.2 42% 92% 家庭智能设备、IVD

华大智造 27 4 0.3 -21% 35% 基因测序仪

迈克生物 12 4 0.3 11% 4% IVD

可孚医疗 10 4 0.5 9% 2% 家庭医疗设备

万孚生物 16 4 0.3 18% 28% IVD
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数据来源：wind，西南证券整理(市值时间取20241017，国际化率表示非中国收入占比)) 

 港股器械公司主要集中布局在心血管耗材、手术机器人、骨科等高值领域。 

国内器械龙头（港股，按收入） 

一、他山之石，海外医械龙头复盘 

公司
市值

（亿美元）

2023收入

（亿美元）

员工人数

（2023，万人）
国际化率 主营业务

威高股份 28 19 1.3 26% 血液净化、骨科、耗材

微创医疗 14 10 0.8 48% 心血管、骨科、CRM、外科等

昊海生物科技 20 4 0.2 17% 生物医用材料、基因工程

高视医疗 2 2 0.1 20% 眼科

先健科技 8 2 0.1 22% 心血管

春立医疗 6 2 0.1 16% 骨科

爱康医疗 6 2 0.1 21% 骨科

业聚医疗 4 2 0.1 86% 冠脉介入、结构性心脏病、神经介入

康基医疗 9 1 0.1 9% 外科、先天性心脏缺损封堵器

微创脑科学 7 1 0.1 5% 神经介入

启明医疗-B 3 1 0.1 15% 结构性心脏病

沛嘉医疗-B 3 1 0.1 - 结构性心脏病

心通医疗-B 2 0.5 0.1 3% 结构性心脏病

心泰医疗 7 0.5 0.0 15% 结构性心脏病

微创机器人-B 10 0.1 0.1 20% 手术机器人

健世科技-B 1 0.002 0.0 - 结构性心脏病
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数据来源：wind，西南证券整理（市值时间为20241017，市值单位为亿美元） 

亿美元 
美国 日本 德国 欧洲 中国 

公司 核心业务 市值 公司 核心业务 市值 公司 核心业务 市值 公司 核心业务 市值 公司 核心业务 市值 

设备 

GE医疗 影像 415 
佳能 

（东芝） 
影像 452 西门子 

影像 
IVD 

635 
飞利浦 
（荷兰） 

影像 
呼吸机 

288 联影医疗 影像 128 

  
富士 

（日立） 
影像 301 德尔格 

生命信息 
支持 

  
Nucletron 
（荷兰） 

放射治疗 
设备 

迈瑞医疗 
生命信息支
持、IVD、

影像 
438 

      奥林巴斯 内窥镜 221 史托斯 内窥镜         鱼跃 家庭设备 48 

        狼牌 内窥镜         
怡和嘉业 
美好医疗 

呼吸机   

直觉外科 手术机器人 1,683       赛多利斯 分析天平 78       微创机器人 手术机器人 10 

IVD 

雅培 
实验室诊断 

CGM 
2,051 德康 CGM 279       

罗氏 
（瑞士） 

生化 
免疫 

2,530 新产业 免疫 73 

丹纳赫 
分子 

实验室诊断 
1,964             

生物梅里埃 
（法国） 

微生物诊断 137 
九安医疗 
万孚生物 

POCT   

illumina 分子 229                   
华大基因 
圣湘生物 

分子   

高耗 

波士顿科学 介入 1,273 泰尔茂 介入耗材 289 
LivaNova
（英国） 

心脏外科、
神经调控、

CRM 
29 微创医疗 

心血管 
骨科 

14 

美敦力 
心脏起搏器 
心血管 

1,152 朝日英达 介入耗材 182 蔡司医疗 眼科 60 
爱尔康 
（瑞士） 

眼科 466 南微医学 内镜耗材 18 

强生 
外科 
骨科 

3,959 
依视路 
（法国） 

眼科 2,084 爱尔眼科 眼科 183 

百特 血透 187 尼普洛 血透 16 贝朗 
外科 
血透 

  
索诺瓦 
（瑞士） 

助听器 223 山外山 血透 5 

史塞克 骨科 1,371       费森尤斯 血透 118 
施乐辉 
（英国） 

骨科 
创伤管理 

127 春立医疗 骨科 6 

低耗 
BD 

麻醉耗材 
糖尿病护理 

695       爱尔博 
高频电刀 
氩气刀 

  
西迪尔 
（瑞典） 

手术器械   采纳股份 注射器 3 

                        英科医疗 手套 23 
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医疗器械部分品类带量采购平均降幅 

 国内医疗器械市场面临诸多控费，低值耗材集采范围相对广泛，高值耗材和IVD集采进度加速。2020年以来，

国内医疗器械市场面临较大的控费压力，以“国采+省级联盟“模式为主导的医疗器械带量采购广泛开展，品种

主要集中在低值耗材（胶片、留置针、输液器）、高值耗材（冠脉介入类、骨科类、人工晶体等）和IVD（生化、

化学发光）等细分赛道，总体降幅与竞争格局存在较强相关性，即随着国产份额下降，产品降幅趋缓。 

出海背景：国内医疗器械市场面临诸多控费政策，海外市场价格体系较为稳定 

数据来源：各省医保局、IQVIA，西南证券整理 

二、医疗器械出海全景图谱分析 
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 纳入品种无禁区，集采加速覆盖。集采纳入的医疗器械产品种类广泛，已突破常规“禁区”的概念。

市场规模是集采纳入决定性因素：集采聚焦临床用量大、市场规模可观的医疗器械产品（种植牙、

ok镜、人工耳蜗）。高单价产品为集采重点监控对象，高值耗材的集采开展最为成熟和广泛（冠脉

支架、电生理、骨科）。同品类横向拓展为重要方向，部分产品尽管市场规模相对较小，但由于与

集采产品具有较高的协同性或替代性，亦是集采的重要方向（心血管介入产品线、骨科产品线）。 

15 数据来源：医保局，IQVIA，西南证券整理 

中国医疗器械产品带量采购分析矩阵 

7 
15 18 

29 

2019 2020 2021 2022 2023

3 

14 
20 

10 

26 

2019 2020 2021 2022 2023

1 1 1 1 

2019 2020 2021 2022 2023

国家级 

冠脉支架 
~90% 

人工关节 
~80% 

脊柱 
~80% 

人工晶体 
~70% 

省际联盟 
（京津冀3+N
联盟、鲁晋冀

豫联盟） 

省级 
（安徽、江苏

、河北） 

~90% 

70~90% 

30~70% 

降幅 

中国医疗器械带量采购次数 

二、医疗器械出海全景图谱分析 



 医疗设备集采已在多地试点，采购政策仍处于

探索期。医疗设备集采目前仅在部分省市试点，

主要集中在影像等单价较高的大型医疗设备。

除成交价适当低于市场价格外，各省份开展的

设备集采各有特点，比如安徽由省医保局主持，

采用“产品分级、医院分级、项目分包”的政

策。 

设备集采区域 政策发布时间 进度 采购产品 采购金额预算 实际采购金额 

北京 2023.11.3 
2023.11.27 
招标完成 

共计23个包2686台设备，包括除颤仪、
血压监测仪、治疗椅、分析仪器等 

3.8亿元 
7130万元 
（-81%） 

四川宜宾 2024.1 卫健委 
全市公立医疗机构彩超、血透、床、镜子
类、麻醉机、吊桥塔、DR、CT等八类 

医疗设备 
6.93亿元 

约4亿元 
（-42%） 

安徽省 2024.2.8 医保局 - 乙类大型医用设备集中采购 - - 

河南安阳 2024.5.31 河南省招标网 2024.7.10招标完成 
超声、监护类、输液泵、影像（X射线、

MR、CT）等6类设备 
1.7亿元 

约1亿元 
（-47%） 

三亚 2024.7.1 卫健委 预计2024.8采购 核磁共振等 2.6亿元 - 

福建省 2024.7.16 卫健委 资料提交时间截止8.15 常规CT、能量CT、MR - - 

苏州 2024.8.2 卫健委 调研中 
CT、MR、DSA、DR、彩色多普勒超声

诊断仪（包括台式、便携式） 
- - 

医疗设备集中采购政策实行情况 

数据来源：各地卫健委、医保局，西南证券整理 

-60%

-40%

-20%

0%

河南安阳设备集采降幅 

二、医疗器械出海全景图谱分析 
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数据来源：央视新闻，直觉外科公司公告，西南证券整理 

 海外市场价格体系较为稳定，价格敏感度相对更低。与国内相比，海外医疗器械市场产品价格总体

稳定，部分创新产品随着更新迭代单价甚至略有提升。高值耗材领域，以冠脉支架为例，欧美、日

本等发达国家定价在1~2万元左右，和中国集采前价格相近，国内集采后价格仅为欧美国家1/10。

设备领域，达芬奇手术机器人系统初期出厂均价在80万美元左右，后续随着产品升级优化均价有所

提升，2015年以来基本稳定在140万美元左右，销售价约300万美元。达芬奇手术机器人在中国市

场初期采购价格约为2000~3000万元，2024.6最新中标价为1300万元，降幅约50%。 

全球冠脉支架价格 达芬奇手术机器人系统出厂平均单价 

17 

国家 价格 /元 备注 

中国 

7500~18500（国产） 

11400~23300（进口） 
集采前 

774 集采后 

巴西 2183 最低价 

美国 6403-18507 患者支付价 

法国 6881 零售价 

日本 7693-18747 医保支付 

印度 756 2020.3调整最高价 
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二、医疗器械出海全景图谱分析 



数据来源：医业观察，西南证券整理 

 IVD领域，检测服务价格由各地医保局制定，不同省市价格水平有一定差异，整体来看内地检测服务收费平

均价格仅为台湾省、日本和美国的20%~70%，且未来国内IVD收费有望进一步调整。 

IVD检测服务收费价格（元） 

18 

方法学 检测项目 
中国 

日本 美国 

广东 浙江 四川 台湾 

生化 
铁 5  8  5  20  7  50  

LDL 10  5  4  55  12  63  

免疫 HBsAg 21  15  5  18  20  - 

发光 

TSH 36  25  40  53  69  129  

CEA 63  35  35  88  67  145  

PSA 82  40  35  88  83  141  

HBsAg 21  15  5  18  20  - 

荧光PCR 

EGFR 861  2200  - - 1601  2241  

HPV 308  200  300  - 230  280  

二、医疗器械出海全景图谱分析 



数据来源：CDE、FDA，西南证券整理(CDE截至2024.7.8，510K时间截至2024.9.18) 

 国内创新器械成果突出：2014年以来，随着政策利导、鼓励创新，国产器械创新实力大幅提升，创新成果

逐步凸显。截至2024.7.8，国家药监局共批准277个创新医疗器械，其中2024年批准27个（国产占63%）。

2023年NMPA共收到创新医疗器械特别审批申请466项，比2022年增加35.9%，其中69项获准进入创新医

疗器械特别审查程序。 

 国产多个器械产品品质与进口产品“实质等效”，510K批文数量大幅增加。2015年以来，越来越多的国

产器械龙头获得美国FDA的器械510K批文，代表国产器械品种逐渐达到发达国家要求。 

出海优势一：国产器械技术水平提升，品质达到发达国家要求 

国内创新器械NMPA获批数量 国内部分医疗器械企业在FDA获得510K批文数量 

二、医疗器械出海全景图谱分析 
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数据来源：CDE，公司公告，西南证券整理 

2014年以来国产医疗器械取得多项创新成果突破 

从突破“国产首台”，到填补”世界首款“，国产器械触及国际先进水平 

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 

Rosona高端彩超 
迈瑞医疗-2015 

超高端彩超 
迈瑞医疗-2022 

3.0T MR 
联影医疗-2015 

320排 CT 
联影医疗-2020 

4D全身PET/CT 
联影医疗-2019 

世界首款5.0T MR 
联影医疗-2022 

超高通量基因测序仪 
华大智造-2018 

DSA 
联影医疗-2022 

AQ-300 
澳华内镜-2022 

HD-550 
开立医疗-2018 

图迈、鸿鹄 
微创机器人-2022 

天玑 
天智航-2016 

Venus-A-Valve 
启明医疗-2017 

VitaFlow 
心通医疗-2019 

TaurusOne/Elite 
沛嘉医疗-2021 

药物洗脱外周球囊 
先瑞达-2016 

Reewarm PTX 
心脉医疗-2020 

影像 

基因测序仪 

内窥镜 

手术机器人 

TAVR 

心血管 

CGM 持续葡萄糖检测系统 
硅基传感、微泰医疗-2021 

CGM 
三诺生物、鱼跃医疗-2023 

球扩TAVR 
佰仁医疗-2024E 

图迈-II、鸿鹄-II 
微创机器人-2023 

二、医疗器械出海全景图谱分析 
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超高端彩超 
开立医疗-2022 

 可吸收冠脉支架
微创医疗-2024 

人工心脏瓣膜 
启明医疗-2017 

2024 

 冷冻消融导管 
微电生理-2023 

纳米孔测序仪 
华大智造-2024 



 国内医疗器械企业和国外同行相比，在性能相同、价格更低的基础上，企业端仍普遍具备更好的盈利能力。

以飞利浦和迈瑞医疗相比，毛利率端，迈瑞医疗近三年在65%左右，而飞利浦在40-45%左右，主要差别在

人工（相差10pp+）和制造费用端（相差10pp+）。费用端国外比国内高接近10pp，管理费用和研发费用

率比较接近，主要在销售费用率上有差别（和销售模式有关）。最终营业利润率上，2023年飞利浦为2.4%

（呼吸机召回），迈瑞为35.7%，相差巨大。 

出海优势二： 国内性价比优势明显 

数据来源：wind，飞利浦和迈瑞医疗财报，西南证券整理 

营业成本 
59.0% 

VS 
33.7% 

 

飞利浦的收入、成本、费用、盈利拆分 迈瑞医疗的收入、成本、费用、盈利拆分 

销管研三
费38.6% 

VS 
30.5% 

 

营业利润 
2.4% 
VS 

35.7% 
 

2023 

二、医疗器械出海全景图谱分析 
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材料 人工 折旧摊销 其他制造费用 

销售费用率 管理费用率 研发费用率 营业利润率 

28.5% 28.6% 29.3% 28.6% 

17.2% 15.8% 15.8% 16.3% 
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8.9% 10.0% 9.6% 9.8% 
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22 数据来源：wind,西南证券整理 

二、医疗器械出海全景图谱分析 

主要A股器械公司国际化水平分析（海外收入体量、占比、2018~2023年复合增速） 

 国产器械性价比叠加带来的优势逐渐得到全球认可，有望开启出海浪潮。近年来国产器械龙头不断
推行国际化战略，目前国际化率普遍在30~40%，从增速看，2018~2023年复合增速平均在30%左
右（部分公司有疫情增量）。 



数据来源：wind，西南证券整理 

 目前国内器械出海已经初见成果：低值耗材>设备>IVD>高值耗材 

国产器械四大板块出海全景图谱分析 

二、医疗器械出海全景图谱分析：四大细分赛道 

低值耗材上市公司出海收入占比情况 
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数据来源：海关总署，西南证券整理 

中国医疗器械出口金额情况 

 从海关披露的中国医疗器械出口数据看，中国器械出海大致分为三个阶段：1）2001-2008年，加入世贸后，出海爆
发增长，该阶段主要以一些壁垒低的产品为主，如低值耗材、低端设备；2）2009~2015年：金融危机后，出海逐

渐降速，迎来承压阶段；3）2016年至今：国产器械实现高端升级，同时借助2020年疫情的渠道扩张契机，器械出
海实现加速发展。 

 医疗器械出口22及23年有所下滑，24年开始回升：医疗器械的海关税号主要集中在税则9018、9021、9022、

9402等品目。数据上不包括IVD试剂（新冠试剂），但囊括了低值耗材（防疫物资22年23年出口需求有所下滑，此
外22年国内居家隔离较为严重，产能端也受到了一定的影响，导致了整体22年出口端下降），24年疫情相关产品已
基本消化。 

新阶段出海产品高端升级，疫情加速出海渠道扩张，疫后开始恢复常规增长曲线 
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二、医疗器械出海全景图谱分析 
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数据来源：wind，西南证券整理 

2019-24H1主要低值耗材企业出海收入占比情况 

 低值耗材板块是出海最为成熟的领域，主要因为：1）技术达标，国内低值耗材技术标准能够满足发达国家

标准；2）成本和产能优势，人力、供应链优势导致国内出海价格便宜，生产效率高，但由于海外低值耗材

渠道基本被Medline等龙头垄断，国内以贴牌为主。该模式具备较强的持续性（海外大客户不会轻易更换

供应商） 

 低值耗材出海比例普遍较高，后续催化剂主要关注：大客户订单增量、成本控制、基数因素、供求导致价

格变化、汇率变动、国际贸易风险等。 

低值耗材：依靠OEM模式，低值耗材已成世界工厂 

2023年主要低值耗材企业毛利率情况 

平均36% 

低值耗材：依靠OEM模式，低值耗材已成世界工厂 
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数据来源：海关总署，西南证券整理 

医用敷料出口数据-金额 

低值耗材：医用敷料出口需求趋于常规 

医用敷料出口数据-数量 

低值耗材：医用敷料出口需求趋于常规 
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 其中医用敷料出口2023年需求随着全球公共卫生事件转段而逐步下降，但环比下降逐步趋缓：2023.3月全

面放开后复工复产恢复，疫情相关低值耗材进入基数消化和去库存期，2023年出口呈现波动下降态势。截

止2024.9，低值耗材出口金额为16.3亿美元（+9.6%），全球低值耗材需求回升。 
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数据来源：美国商务部、美国白宫官网，中国海关数据，西南证券整理 

低值耗材：美国加征关税，出海需关注贸易风险 

低值耗材：美国将对医用低值耗材加征关税，低耗企业部分产品出海将受挑战 

 美国对于国产低值耗材公司的关注度逐步上升。2024年5月14日，美国白宫宣布将对来自中国的价值180亿美元

的商品提高关税，以保护美国工人和企业。加征关税的中国商品覆盖多个行业，包括钢铝、半导体、电动汽车、
电池、港口起重机和低值耗材。注射器和针头的关税税率将从0%增加到50%。对于部分个人防护装备（PPE）

，包括防护面罩（带呼吸阀）和口罩，关税税率将从0~7.5%增加到25%。橡胶医用和手术用手套的关税将在

2026年从7.5%增加到25%。9月13日，美国贸易代表办公室就对华301关税最终措施发布公告，较5月方案关税
进一步提高。 

 涉及市场累计约7亿美元。根据中国海关数据显示，2023年中国医用橡胶手套对美国的出口贸易额为4.42亿美元

；注射器（不论是否装有针头）出口到美国的贸易额为1.68亿美元；口罩出口到美国的贸易额为0.74亿美元。 
 需关注国际贸易和地缘政治对低值耗材厂商的影响，部分厂商选择采取海外本地化建设等措施规避风险：康德莱

在马来西亚设立合资公司，维力医疗拟在墨西哥建厂。 
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医疗耗材领域加征关税产品 

产品 加征时间 
加征幅度 
（5月） 

方案更新 
（9月） 

涉及企业 

注射器和针头 2024年 0%→50% 24年执行100% 
采纳股份、康德
莱、五洲医疗 

个人防护装备 2024年 0~7.5%→25% 25年提升到50% 
奥美医疗、振德

医疗 

医用橡胶手套 2026年 7.5%→25% 
25年执行50%，26

年执行100% 
英科医疗、蓝帆
医疗、中红医疗 
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数据来源：wind，西南证券整理 

主要医疗设备企业出海收入占比情况 

 医疗设备板块是出海较为成熟的领域，主要因为：1）部分设备技术达到高端水平，如影像、超声、监护、

家用设备等；2）制造优势，人力、供应链优势导致设备股性价比突出，一般国内企业通过经销模式+直销

模式在海外以自有品牌销售。3）2020年疫情期间海外采购抗疫产品（监护、呼吸、DR等）导致国内企业

渠道增加，渠道红利存在。 
 核心零部件自主化尤为关键：在部分高端设备领域（如影像、手术机器人、基因测序、内镜等）出海比例

较低，主要因为核心零部件未能自主化，无法体现出供应链优势。如超声设备领域，由于产业链完全自主
可控，出海水到渠成。 

 2023年出海业务占比有较大幅度提升的是：祥生医疗、乐心医疗、福瑞股份、联影医疗。 

医疗设备：出海有迹可循，核心在零部件自主化 

医疗设备：出海有迹可循，核心在零部件自主化 
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数据来源：EUR-Lex、Wind、国务院西南证券整理 

医疗设备：欧盟启动IPI调查，对国内厂商影响有限 

医疗设备：欧盟启动IPI调查，对国内医疗器械厂商影响有限 

 2024年4月15日，据彭博新闻稿提及，欧盟首次采用《国际采购工具》（International Procurement 

Instrument, IPI），启动对中国医疗设备采购的调查，可能限制中国商品、服务或运营商参与欧盟公共采
购程序。IPI于2022年生效，主要用于在与第三国谈判中争取公共采购市场的互惠开放提供杠杆。整体来看

，欧盟启动IPI调查我国医疗器械事件影响有限，主要原因： 

      1）国内供应商包括“国产品牌”和“国际品牌”； 
      2）IPI措施试用场所有限，需要达到触发条件：IPI措施仅适用于预估价值达到欧委会确定的门槛的公共采

购程序； 

      3）国产公司欧洲销售收入占比小，渠道多元化，能进一步分散政策的不利影响。 
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IPI使用范围有限 

项目类型 触发IPI工具启动的金额门槛 

工程和特许经营权 
预估价值等于或大于1500万欧元（扣除

增值税后） 

商品或服务 
预估价值等于或大于500万欧元（扣除增

值税后） 

国内主要医疗器械企业欧盟销售占比 
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数据来源：wind，西南证券整理 

主要IVD企业出海收入占比情况 

 疫情以来，IVD公司不管是新冠检测产品（核酸、抗原）还是常规试剂（如发光），海外渠道实现大幅扩张。

2022年热景生物、亚辉龙、基蛋生物、万孚生物、凯普生物等海外收入占比高主要因新冠产品贡献较大，随着

新冠检测需求下降，2023年海外收入占比同比22年下滑较大，但相比2019年仍有所提高，各厂商的海外渠道

因疫情得到扩张。 

 目前IVD出海难度较大，不同层级市场表现不一。在发达市场，国产在POCT、新冠检测等领域能够进入部分国

家，而在实验室检测领域比较难进入，主要在于不能提供有竞争力的TLA流水线产品，未来随着技术和渠道突

破，有望切入发达国家，当前看时机未到。在发展中国家，靠经销商模式能够逐渐切入，且近年来表现较好。 

IVD：新冠检测催生出海契机，出口带来IVD厂商第二增长曲线 

IVD：新冠检测催生出海契机，出口逻辑形成第二增长曲线 
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数据来源：wind，西南证券整理和预测（单独拆分了迈瑞医疗和普门科技的IVD业务，新产业IVD收入剔除了新冠相关，以上数据均为预测） 

 IVD龙头厂商对出海布局日渐重视，且基数小，海外收入增速快于国内。迈瑞医疗通过其他优势项目已在海

外建立了良好的口碑和客户基础，且先后并购Hytest、DiaSys加速全球化供应链建设。2023年海外端约占

IVD业务1/3，同比增速20%~25%。新产业已在海外设立10家子公司，通过长期本地化经营培养海外影响

力，正处于量变转化为质变的关键期，23年海外收入占比约为1/3（剔除新冠），增速超过35%。普门科技

通过建立海外子公司和与欧美日等大OEM/ODM合作双轮驱动海外市场增长， 23年海外端约占IVD收入

40%，增速基本持平（有疫情产品影响）。安图生物正在加快国际市场布局，23年海外收入占比不到5%，

但增速超过60%，未来海外占比有望持续提高。 
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IVD海外业务收入增速预测 IVD国内业务收入增速预测 

IVD：新冠检测催生出海契机，出口逻辑形成第二增长曲线 
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IVD：新冠检测催生出海契机，出口逻辑形成第二增长曲线 

IVD：呼吸道联检产品有望延续后疫情时代需求 

部分呼吸道联检产品出海情况 

公司 获批类型 获批时间 检测病原体类型 

博晖创新 

CE 

2022.4 6种 

仁度生物 2022.5 甲流、乙流、RSV 

华大基因 2022.7 6种、18种 

万孚生物 

FDA EUA 

2024.4.19 

甲流、乙流、新冠 
华迈兴微 2024.5.8 

九安医疗 2024.5.31 

东方生物 2024.6.10 

数据来源：药智网，公司公告，西南证券整理 

 呼吸道联检产品助力开拓海外市场。美国为应对高发的季节性呼吸道传染病，2024年至今已有7家

1VD厂商经FDA EUA（应急使用授权）获批呼吸道三联检产品（甲流、乙流和新冠）。呼吸道检测

是新冠试剂的衍生业务，疫情期间已获得海外新冠批件的IVD厂商可以借力已有海外渠道和市场，

进一步开拓海外欧美市场。相关标的包括：九安医疗、万孚生物、华大基因等。 
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数据来源：wind，西南证券整理 

主要高值耗材企业出海收入占比情况 

 高值耗材出海难度大，未来潜力巨大。设备采购主要由医院采购决定，较为注重性价比，而相比之下，高

值耗材的使用主要由临床医生决定，企业需要对医生进行培训，积累足够临床数据，而国产企业大部分不

具备在海外开展学术支撑的能力，纯粹依靠经销商很难做好高值耗材的国际化。随着国产企业在国内市场

逐渐取代进口份额，未来挖掘海外市场潜力成为必然选择。 

高值耗材：出海难度大，注重临床价值提升 

高值耗材：出海难度大，注重临床价值提升 
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数据来源：《国外DRGs对我国借鉴作用的研究》， BfArM，中国卫生政策研究，西南证券整理（注：G-BA 联邦联合委员会，
GKV全国法定健康保险基金会协会） 

各国医疗保险支付方式 

 器械价格的形成依赖于多方主体的共同参与，受医保体系、支付方式、政府角色、医保覆盖范围、

疾病构成、竞争厂商等多种因素影响。英国为国家医疗服务体系，资金来源由政府和企业负担为主，

医保按人头在提供医疗服务前向医疗机构/医院提前支付费用，政府在定价环节具有强控制权。而美

国为商保主导型国家，支付方主要来源于个人，政府不直接干涉定价，由市场主导。发展中国家多

为社会保障型国家，资金来源政府、企业和个人，定价也受到政府调控。 

海外市场分析：定价机制和收费体系 

三、出海全链条分析：国产厂商如何拥抱国际化浪潮 
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付费方式 所属方式 基本特点 代表国家 

按服务项目付费 
Fee for service 

后付费 
按医疗服务项目和服务量，
根据物价部门或者双方协议
规定的价格结算 

中国（原） 

按服务单元付费 
Service unit 

后付费 
以平均费用为单位，按医保
经办机构与医疗卫生提供方
协商约定的指标和价格结算 

美国、加拿大 

按人头付费 
Captitaion 

预付费 
按医保对象人数及其支付定
额标准，预先支付一笔固定
的费用 

英国、美国 

总额预付制 
Global budget 

预付费 
按照年初预先确定的预算费
用总额向医疗机构支付 

德国、加拿大 

按病种付费 
Diseases related 

to groups 
预付费 

按照疾病种类，对每个病种
定额支付 

美、德、英、
意、澳、中 

国家 医疗保险体系 定价机制 

美国 商业保障型 市场化定价机制为主导 

英国 国家保障型 政府主导定价 

德国 社会保障型 
参考定价制度 

（由G-BA，GKV设定） 

澳大利亚 国家保障型 政府和公司协商制定 

中国 社会保障型 行政/政府定价 

各国医保体系和定价机制 



数据来源：FDA、NMPA等，西南证券整理 

各国器械准入政策比较 

 市场准入：指一国允许外国的货物、劳务与资本参与国内市场的程度，包括产品研发、注册、生产、销售

等全流程控制。 

 各国市场准入难度和要求差别较大，发达国家普遍要求和标准更为严格，发展中国家则偏易。 

市场准入分析：各国器械准入要求有较大区别 

三、出海全链条分析：国产厂商如何拥抱国际化浪潮 

国家和地区 美国 欧盟 日本 中国 海外发展中国家 

临床试验 
ICH GCP 
21CFR 

ICH GCP 
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4 

ICH GCP 
《药事法》 

医疗器械临床评
价技术指导原则 

- 

注册 

注册机构 FDA CE+各个主流国家药监认证 厚生劳动省 NMPA 当地药监 

要求 

根据风险等级将IVD分为I、
II、III类，除了分子诊断部
分产品，大部分为II类，需
要获得510k证（少数EUA
除外），III类需要获得

PMA证，难度较大 

之前MDD将器械分为I、IIa、
IIb 和 III，获证难度小，2022
年5月开始新的医疗器械法规
（MDR），突出全流程监管，
根据风险等级将分为A、B、C、
D四级，对临床、文件更加严格 

根据风险等级
分为I、II、III、

IV类 

根据风险等级将
分为I、II、III类，
III类居多，一般
需要中国本地临
床试验数据 

根据风险等级将
分为I、II、III

（/IV）类，总体
规则较为相似，
部分市场如MEA
也认可CE证书 

生产 

需符合良好生产规划
(CGMP)和质量体系法规
(QSR)；FDA 企业检查报
告 （EIR） 或 ISO 13485 

证书 

QMS (ISO 13485) QMS GMP 
QMS，巴西III类
需要满足 B-GMP 
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数据来源：《国外高值医用耗材采购管理模式及对我国的启示》，西南证券整理 

发达国家采购高值耗材模式分析 

 海外发达国家医疗机构采购高值耗材主要模式包括：医院直接采购、国家集中采购、地区集中采购和GPO

采购。 

 美国：医药市场自由程度较高，GPO采购组织几乎承担了本国大部分的药械采购服务， 

 英国、法国、德国、澳大利亚等：实行国民卫生服务体系和社会医疗保险制度，倾向于在国家/地区层面上

集中采购。 

海外市场分析：医疗机构采购模式 

三、出海全链条分析：国产厂商如何拥抱国际化浪潮 

采购模式 主导体系 优点 缺点 采购周期 代表国家 

医院直接采购 医院 
一般用于用量少、合同金额较
小、新上市的产品，以及议价

能力强的医院 

采购管理成本高，议价
能力较弱 

灵活 - 

国家集中采购模式 国家机构 
坚持“物有所值”采购原则，
综合能力优异，议价能力强，

控费有效 

采购周期长、新产品无
法及时纳入、采购效率

偏低 
4年（英国） 英国 

地区集中采购模式 
以地理位置划分的区域

(如州、区、郡县等) 
运作灵活、评标方式多样，采

购效率高 
不同区域间需要建立信
息共享和交流方式 

灵活（英国一般
为2年) 

英、法、 
德、澳 

GPO采购模式 第三方商业采购公司 
按价值付费，重视医疗质量；
竞争性采购；降低采购管理成

本；评标方式多样 
政府需要加强监督 3~5年 美国 
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数据来源：《Medical Device Supply Chains Project Report》，西南证券整理 

海外医疗器械销售供应链分析（美国） 

 相比之下，发达国家的销售体系与国内市场销售体系存在较大的差别，主要有1）直销占比较高；2）GPO

模式广泛运用，且存在进入壁垒；3）售后服务要求高，因此国产器械进入发达国家市场难度较高，而发展

中国家销售模式和国内极为类似，和国产企业本身国内销售经验的兼容性很高。 

海外市场准入分析：销售体系 

器械制造商 医疗机构 消费者 

医保 

经销商 

家
用
器
械 

诊疗 

GPO 

发达
国家
一般
采取
直销
+经
销并
行 

发展
中国
家一
般经
销为
主 

直销 

经销 

  发达国家 发展中国家 

销售模式 

直销、分销并行（不同国家略有区别），设备、高耗等高价值且格局格
局好的器械产品往往直销，而一些竞争充分的低值耗材往往采取经销模
式（如McKesson、Cardinal Health、 AmeriSource Bergen等公司），
同时发达国家尤其美国，GPO合同采购组织广泛存在 

一般和中国类似，不管设备、耗材、低值、高
值普遍采取经销为主的模式，出厂价和终端价
存在较低的扣率 

售后 
一般企业承担，部分第三方组织承担，设备类的维保收费占比较大（设
备价值的10-20%） 

一般第三方承担，维保收费较少 

三、出海全链条分析：国产厂商如何拥抱国际化浪潮 
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信息流 

物流 

资金流 

谈判 

谈判 



数据来源：Healthcare supply chain association，wind，西南证券整理 

销售体系：GPO组织和医药流通商 

 GPO（Group Purchasing Organizations）集团采购组织：主要目标就是为采购者（主要是医院等机构）同

供货商（厂家、经销商等）进行价格谈判，从而为采购者节约成本，GPO组织从供应商那里赚取管理费(一般不
超过3%)。根据HSCA的数据，美国至少有600个GPO组织，约96%~98%的医院是GPO的成员，平均每家医院

加入2~4个GPO组织。医院约有72%的采购经由GPO合同完成（超3000亿美元），与直接采购相比，GPO在

总体采购花费上平均为每家医院节省10%~15%，在医疗器械方面平均节省为10%~18%，2018年总共节省了
341亿美元。美国大型GPO组织包括Premier、Vizient、HealthTrust等。 

 医药流通商：承担货物运输仓储、市场推广等流通功能，美国三大医药流通巨头为McKesson 、Cardinal 

Health和AmerisourceBergen。大型GPO一般是流通企业的客户，Cardinal Health2024财年16%的销售额来
自两家大型GPO公司Vizient和Premier。 

美国GPO运行模式 美国GPO和经销商比对 

三、出海全链条分析：国产厂商如何拥抱国际化浪潮 
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Premier 麦克森 

厂商类型 GPO组织 医药流通商 

主要功能 
集中医疗机构需求，开展药

品器械采购竞价谈判 

物流运输、仓储、
市场推广分销 

FY23收入/亿美元 13 3,090 

采购额 840 - 

净利率 13.1% 1.3% 

员工人数 2800 51000 

PE 15 17 

市值/亿美元 19 656 



数据来源：wind，美国医院协会，美国人口普查局，CMS，西南证券整理（人口数据来源2024年统计,GDP来源2023年统计，
老龄化率为65岁以上人群占比） 

 美国医保制度：以商保为主。美国医疗保障体系由商保和社保组成，
商保主要由商业保险公司运营和承担风险，2022年美国商保支出

1.29万亿美元，共计覆盖2.26亿人（约占总人口68%）。社保主要
由联邦医保医补中心CMS管理，包括医疗保险（Medicare）、医疗
补助（Medicaid）等计划，主要覆盖老年人、残疾人、妇女儿童、

军人等特殊群体。 
 

4.1 美国：第一大医械市场，竞争激烈 
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27.4 万亿美元 

GDP总值 
扣除价格因素  
同比+2.5% 

8.2 万美元 

 
人均GDP 

宏观情况 

3.3 亿总人口 

同比 +0.5%↑ 
49：51 
男：女 老龄化率 

1.4 万美元 

 
人均医疗支出 

17.6% 
人
口 

G
D
P 

医
疗
条
件 

私营 

82% 

政府 

18% 

床位数量~91.7万个 医院数量~6120家 

私营 

85% 

政府 

15% 

54.8% 

13.9% 

21.2% 
18.5% 

4.9% 
8.0% 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

商保-集体 商保-个人 Medicaid/CHIP Medicare 军队医保 未参保 

2022年美国医保覆盖情况 

2022年美国医疗消费支出（亿美元） 

0

2000

4000

6000

8000

10000

12000

14000

商保 Medicare Medicaid 个人支出 第三方支付 其他医保 

医院护理 专业医疗服务 医用品零售 医保净成本 家庭护理 护理设施 政府管理 其他 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 
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 市场总览：美国老龄化程度较深，医疗基础设
施发达，医保体系完善，人均医保支出高达1.4
万美元。医疗器械本地制造商实力强劲，FDA
对医疗器械管控严格。从偏好来看，美国市场
更倾向技术创新、先进的医疗器械以及个性化
医疗方案等。 

 2022年美国医疗器械市场规模约1609亿美元，
市场主要玩家包括：美敦力 (10%)、史赛克
(8%) 、BD (7%) 、强生(7%) 、波士顿科学
(5%)等。 

美国医疗器械市场主要玩家市场份额（2022年） 

数据来源：Statistia，西南证券整理 

美国医疗器械市场规模（亿美元） 

0

200

400
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1400
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

心脏病 整形 药物递送 诊断影像 眼科 手术器械 内窥镜 糖尿病 牙科 其他 

美敦力 10% 

史赛克 8% 

BD 7% 

强生 7% 

波科 5% 

丹纳赫 4% 

飞利浦 3% 
雅培 2% 爱德华兹 2% 

GE 2% 

其他 50% 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 
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 美国医疗器械进出口贸易额逐渐由顺差转为
逆差。近年，美国医疗器械贸易整体呈现进
口增速快于出口的趋势，2020年起受全球突
发性卫生事件影响，贸易额由顺差转为逆差。 

 主要出口国：荷兰(16%) 、中国(11%) 、墨
西哥(10%) 。 

 主要进口国：墨西哥(27%)、德国(10%) 、
爱尔兰(9%) 。 

中国厂商进入美国市场布局 

数据来源：Statistia，公司公告，西南证券整理 

美国医疗器械进出口额（亿美元） 
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2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

出口额 进口额 出口增长率 进口增长率 

主要出口国 出口额 同比增长 主要进口国 进口额 同比增长 

荷兰 54.2 23.0% 墨西哥 94.8 12.0% 

中国 37.2 0.3% 德国 33.7 -1.5% 

墨西哥 32.1 11.0% 爱尔兰 30 6.6% 

日本 24.5 1.2% 哥斯达黎加 29.3 2.7% 

德国 24 1.3% 中国 35.2 7.1% 

其他 161 11.0% 其他 124 0.7% 

合计 333 9.9% 合计 347 7.8% 

2022年美国医疗器械主要贸易伙伴贸易额（亿美元） 

厂商 主要产品 进入时间 进入方式 

迈瑞医疗 生命科学、IVD、影像 2008年 

子公司 

华大基因 基因测序 

2013年 联影医疗 高端影像 

微创医疗 骨科、心血管 

鱼跃医疗 家庭医疗设备 2016年 

康德莱 注射、输液耗材 2004年 
经销商 

中红医疗 手套 2016年 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 



数据来源：our world in data，Onsurity，新德里医学科学研究所，西南证券整理（人口数据、GDP来源2023年统计，
老龄化率为65岁以上人群占比） 

 印度医疗机构分为公立与私立部门，以私立为主：前者分为一级
（卫生中心）、二级（地方医院）、三级（高级医疗机构），后者
主要包括养老院、诊所与企业医院。公立医院为非盈利机构，资金
来源多为政府投入和捐赠，收费和诊疗率均处于低水平.在大部分地
区，私立医院的治疗率超过60%。 
 

4.2 印度：人口基数庞大，基础医疗需求空白亟待填补 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 
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3.55 万亿美元 

GDP总值 
扣除价格因素  
同比+7.6% 

2489 美元 

 
人均GDP 

宏观情况 

14.3 亿总人口 

同比 +0.8%↑ 
52：48 
男：女 老龄化率 

43.5 美元 

 
人均医疗支出 
（2021） 

7.1% 
人
口 

G
D
P 

印度医院及项目收费情况对比（美元） 

医院数量/家 
2019 

床位数量/万张 
2019 

ICU每日费用 癌症治疗 
膝关节 

置换手术 
开胸手术 

公立 25778 71 18  270  780  1140  

私立 43486 119 360  1120  3510  3360  

私立：公立 2 2 20 4 5 3 

各地区平均住院费用/印度卢比 

30613 
27718 

20475 18693 18341 
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各地区不同医疗机构治疗率 
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 印度医疗器械处于快速增长期，进口依赖强。印度
是仅次于日本、中国和韩国的第4大亚洲医疗器械市
场，正处于快速增长期。当地政府实施全民免费医
疗制度，重视基础医疗服务建设，着重覆盖弱势和
贫困群体。 

 本土制造技术水平偏低，以中低端产品为主。印度
约有750家医疗器械制造商，65%的厂商年销售额小
于2百万美元，主要为中低端耗材与设备产品本土制
造商。5%厂商年销售额超过2千万美元，主要为国
内龙头企业和MNC，本土代表厂商包括：Meril
（心血管、骨科植入物）、Transasia（IVD）、
Poly Medicure（一次性耗材）、SMT（冠脉支架）
和Trivitron（成像和诊断设备)等。 

 

印度医疗器械市场规模（亿美元） 
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仪器装置 诊断影像 耗材与植入物 患者辅助与其他 

CAGR 
10% 

CAGR 
15% 

<2M , 65% 

2~10M, 25% 

10~20M, 5% 

20~100M, 3% >100M, 2% 

主要是国内企业生产
耗材，满足本国消
费，出口有限 

在国内和出口市场具有
重要地位的主要国内和
跨国公司 

在各细分市场的中低端
产品中，国内和跨国公
司满足本国消费，出口

水平适中 

2022年印度医疗器械市场厂商占比（按销售额，美元） 

政策 分类 目标 预算与计划 

国家卫生行动 

（2013） 
城市/农村 

改善基础医疗服务 

2024财年2900亿+卢比 

（约35亿美元） 

加强卫生人力资源 

降低母婴死亡率 

控制传染病与非传染病 

Ayushman 

Bharat 
（2018） 

健康与保健中心 

预防性健康服务 

全国设立约15万个 

健康与保健中心 

非传染性疾病 

的筛查与管理 

基本药物与诊断服务 

PM-JAY 

医保计划 

覆盖约1亿贫困家庭 

（约5亿印度人口） 

每户家庭每年50万卢比

（约6700美元）的 
二级与三级医疗费用 

印度医疗健康政策 

数据来源：ICRA，PubMed Central，Deloitte，西南证券整理 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 
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印度医疗器械进口额（左）与出口额（右）/亿美元  准入条件：监管机构为印度中央药品标准控制局
(CDSCO) ，按照风险分为A-D四类，其中A类可通过
电子门户注册，其余申请流程约6~9个月。申请准入
需同时具备原产国以及参考国（美欧英加日澳）的自
由销售许可，每5年提交一次更新文件并缴纳保留费，
准入费用为50~3000美元。中国厂商进入印度市场，
主要有在当地设立子公司和经销商2种模式，当地经
销 商 主 要 有 Medikabazaar 、 Hospital Product 
Directory、Surgimedex、Zorgers等 

 进出口贸易逆差显著，中国成为主要进口国。印度出
口产品主要为低值耗材和低附加值的电子设备，如呼
吸机、消毒剂、手套等，中高端器械需求主要来源于
进口，印度医疗器械市场80%需求来自进口。 

数据来源：印度制药部，WITS，公司公告，西南证券整理 
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电子设备 耗材和一次性用品 IVD试剂 植入物 手术器械 

中国 

22.4% 

美国 

17.2% 

德国 9.2% 
新加坡 

8.5% 

法国 1.4% 

其他 

41.4% 

布局印度市场的中国厂商 

厂商 产品  进入时间 备注  出海类型 

理邦仪器 医疗设备、IVD 2010 

子公司 

乐普医疗 仿制药、制氧机等 2010.10 

三诺医疗 血糖监测 2013.9 

微创医疗 冠脉支架等 2016.8 2017年火鹰首次中标入院 

迈瑞医疗 医疗设备、IVD 2018H2 
已建立4家子公司， 

本地化团队150人 

联影医疗 医疗影像设备 2020.2 22年销售额超8千万美元 

经销商 

万泰生物 新冠试剂 2020.9 

鱼跃医疗 制氧机等 2021.4 

华大基因 无创产前基因检测 2021.10 

赛诺医疗 冠脉支架、球囊等 2023.12 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 

FY2022进口结构（按国家） 



数据来源：德勤，CAPMAS，Colliers，西南证券整理（人口数据、GDP来源2023年统计，老龄化率为65岁以上人群占比，
医疗条件数据为2019年） 

 埃及卫生体系主要分为3类：国营（政府财政支持）、公共或半

国营部门（HIO、CCO、THO）、私营部门（分散，医生驱动

型） 

4.3 埃及：MENA潜力最大的医疗器械市场之一 
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床位数量~12.8万个 医院数量~1782家 

3939 亿美元 

GDP总值 
扣除价格因素  
同比+3.8% 

3513 美元 

 
人均GDP 

宏观情况 

1.1 亿总人口 

同比 +1.5%↑ 
51：49 
男：女 

老龄化率 

180 美元 

 
人均医疗支出 
（2021） 

4.9% 
人
口 

G
D
P 

医
疗
条
件 

政府, 22% 

半国营, 15% 
私营, 63% 

政府, 29% 

半国营, 

43% 

私营, 28% 

 准入条件： 

埃及药品管理局为药物管制、注册、贸易和监督的唯一实体，为制

药和医疗器械实体颁发许可，规范药品和器械注册和定价流程。 

器械分类：基于欧盟的风险分类标准，分为I、II、III类 

注册要求：1. CAPA注册，制造商和进口商必须在 EDA 注册。2. 

获得CE、FDA或HC批准。3.需要指派当地授权代表ERH 

注册周期：5~8个月 

上市有效期：10年 

当地经销商：El Gomhoureya为本地最大器械分销商，完全由政

府控股 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 



数据来源：World Bank，药智网，公司公告，西南证券整理 

 医疗器械以进口为主。受限于供应链、技术人才不足等，埃

及本地医疗器械自给率偏低，对欧美日国家进口有强依赖性。

2017年医疗器械市场由1%自产器械+99%进口组成（30%

美国+20-30%德国+15-20%日本+5-10%英国）。 

 埃及政府重视当地医疗服务建设。2017年12月，埃及启用

《全民健康保险法(UHIL)》加快全民健康覆盖，将分6阶段

实施，预计在2032年之前全部完成。 

 中国厂商布局埃及市场：迈瑞医疗IVD业务进入埃及最大实

验室IDH，与当地卫健局签署战略合作协议。联影医疗进入

当地顶级影像中心。 
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政策/计划 时间 覆盖区域 

《全民健康保险法》
2018年 

2019~2021 
Port Said, Ismailia, Suez, South Sinai, Luxor and 

Aswan 

2022~2024（进行中） N. Sinai, Matrouh, Qena and Red Sea  

2025~2027 
Alexandria, Beheira, Damietta, Kafr Elsheikh and 

Sohag 

2028~2029 Assiut, Beni Suef, Fayoum, Minya and New Valley 

2030~2031 Dakahlia, Gharbia, Menoufia and Sharqia  

2031~2033 Greater Cairo (Cairo, Giza & Qalyubia)  

新医院建设 - 
23家新医院（截至22.8，已完成77%），20个血浆采

集中心和1个中央战略仓库 

新医疗城建设 2024- 
在新行政首都建立，计划容纳18家专科诊所，容纳

4200+床位，以及研究中心、中央实验室、血库以及
其他配套服务设施 

31 
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埃及医疗器械市场规模（亿美元） 

政府正在筹备的医疗项目 中国出口埃及各类医疗器械贸易额 

2024.1-8月 出口额（亿元） 占比 yoy 

医用耗材 2.65 41.5% 19.9% 

医疗设备 2.14 33.5% -24.4% 

牙科设备与附件 0.84 13.2% 40.0% 

IVD试剂 0.47 7.4% 9.3% 

康复产品 0.18 2.8% 38.5% 

其他 0.07 1.1% -12.5% 

IVD仪器 0.03 0.5% 50.0% 

合计 6.38 1.3% 

四、从欧美、亚太、中东非市场出发，看器械出海潜力 



数据来源：wind，西南证券整理(截至20241017，维力医疗、微创医疗为wind一致盈利预测） 

国际化领先标的 

类别  公司  
市值  

（亿元）  

归母净利润（亿元） PE 2023年  
出海占比  

国际化潜力业务 
2023 2024E 2025E 23A 24E 25E 

设备 

迈瑞医疗 3116  115.8  139.6  168.0  26.9  22.3  18.5  39% 监护、超声、IVD 

联影医疗 909  19.7  22.8  27.8  46.1  40.0  32.7  15% 高端影像 

鱼跃医疗 343  24.8  22.9  28.5  13.8  15.0  12.0  9% 家庭设备 

华大智造 192  1.5  2.5  4.3  128.2  76.4  44.3  35% 基因测序和实验室自动化 

开立医疗 132  4.5  5.9  7.7  29.0  22.3  17.2  44% 超声、内窥镜 

福瑞股份 131  1.0  2.1  3.2  128.4  61.5  41.6  66% Fibroscan 

美好医疗 130  3.1  3.9  4.9  41.6  33.2  26.6  87% 医疗器械组件 

微创机器人-B 81  -7.7  -3.6  -3.4  -10.6  -22.5  -23.9  7% 手术机器人 

怡和嘉业 62  3.0  3.4  4.1  20.9  18.2  15.3  65% 家用呼吸机 

澳华内镜 65  0.6  0.3  1.3  112.1  250.1  50.4  17% 内窥镜 

理邦仪器 60  2.2  2.9  3.4  27.3  20.8  17.8  49% 监护设备等 

海泰新光 39  1.8  2.3  2.8  21.8  16.9  13.6  58% 内窥镜 

祥生医疗 26  1.8  2.2  2.8  14.4  11.6  9.4  87% 超声 

IVD 

新产业 521  16.5  19.8  25.3  31.5  26.3  20.6  34% 化学发光 

九安医疗 205 12.5  - - - - - 94% 新冠居家检测 

三诺生物 156  2.8  4.3  5.1  49.0  32.0  27.0  35% CGM 

圣湘生物 114  3.6  3.5  4.7  31.3  32.8  24.3  6% 分子检测 

普门科技 63  3.3  4.1  5.2  19.2  15.2  12.2  29% IVD、康复医美 

低值耗材 

山东药玻 177  7.8  10.0  12.5  22.8  17.7  14.2  129% 玻璃瓶  

英科医疗 163  7.0  10.8  14.3  23.5  15.1  11.4  27% 一次性手套 

振德医疗 58  4.0  5.7  7.3  14.3  10.1  7.9  52% 敷料等低值耗材 

维力医疗 36 1.9  2.3  2.2  18.9  15.7  16.3  46% 医用导管 

高值耗材 

惠泰医疗 347  5.3  6.8  9.0  65.1  50.9  38.5  18% 介入手术通路类 

南微医学 127  5.1  6.2  8.0  25.0  20.4  15.7  43% 内镜诊疗耗材 

微创医疗 109 -33.8  -13.0  -3.0  -3.2  2.6  4.3  48% 冠脉支架、骨科、CRM等高值耗材 

赛诺医疗 42  -0.4  0.3  0.5  -105.3  166.9  90.7  3% 心脏支架、神经支架 

五、器械国际化相关标的 
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附表：器械标的国际化率 
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数据来源：wind，西南证券整理(2023年海外收入占比） 



数据来源：wind，西南证券整理(2023年海外收入占比） 
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设备标的国际化率 

IVD标的国际化率 

低值耗材标的国际化率 

高值耗材标的国际化率 
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