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1.1医疗器械定义

医疗器械是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及

其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件。医疗器械的使用旨在达到下列预期目的：

对疾病的预

防、诊断、

治疗、监护、

缓解

对损伤或者残疾

的诊断、治疗、

监护、缓解、补

偿

对解剖或者生

理过程的研究、

替代、调节或

者支持

对生命的支持

或者维持
妊娠控制

通过对来自人体

的样本进行检查，

为医疗或者诊断

目的提供信息

1 2 3 4 5 6



是风险程度低，实

行常规管理可以保

证其安全、有效的

医疗器械

（手术镊子、伤口

贴、骨折夹板等）

第一类
是具有中度风险，

需要严格控制管理

以保证其安全、有

效的医疗器械

（心电图、血压计、

B超、血糖仪等）

第二类
是具有较高风险，

需要采取特别措施

严格控制管理以保

证其安全、有效的

医疗器械

（心脏起搏器、血

液透析、植入类等）

第三类

1.2医疗器械分类管理



1.3珠海市医疗器械企业统计

医疗器械生产厂家

负责医疗器械的研发、资质申办、制造等方面

截止2021年约为201家

医疗器械经营代理商

负责医疗器械的销售和终端维护

截止2021年约为690家
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2.1 医疗器械主要的认证方向

1

32

4

YY/T  0287 & ISO 13485

GB/T  19001 & ISO 9001

GB/T  45001 & ISO 45001GB/T  24001 & ISO 14001

产品标准化认证
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3. 珠海市医疗器械认证数据分析

通过了ISO13485体系认证约为：132

家，认证企业数量约为65.7%。

通过了ISO9001体系认证约为：68家，

认证企业数量约为33.8%。

通过了ISO14001体系认证约为：7家，

认证企业数量约为3.5%。

通过了ISO45001体系认证约为：2家，

认证企业数量约为1%。

珠海市医疗器械生产企业总数约为：201家
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4.1国内医疗器械高速发展

“萌芽”阶段

建国至改革开放30年

国外进口为主，国内
只有极少数国字头基
础医疗器械公司。

“成熟“阶段

十八大之后

国产器械从数量到质量
的转型，国产器械品牌
化，逐步替代进口和走
向世界领先地位。

“成长“阶段

改革开发至十八大35年

国内医疗器械企业数量增长快速，
种类基本可以满足国人医疗需求。
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4.2客户数量可观



4.3国家政策重视



4.4未来展望

1、珠海市是改革开放以来，最早一批的国家经济特区，同时也是现今国家重点打

造的大湾区的范围之内，有着得天独厚的发展前景。而珠海的医疗器械行业也是起步早、

发展稳、数量多，在广东省现居第三位置。珠海是非常重视和帮扶医疗行业，所以缔造

了诸多国内外知名的优秀医疗器械本土公司，如健帆、宝莱特、丽珠、通桥、黑马、迪

尔、银科等龙头企业，也正发挥引领效应，让珠海这个海滨城市的医疗版块更加蓬勃。

2、珠海市2021年规划以围绕集成电路、生物医药、新能源、新材料、高端打印设

备五大领域，打造若干千亿级战略性新兴产业集群，力争到2025年实现全市工业经济规

模的倍翻，工业增加值突破2000亿元大关。

3、珠海在医疗器械认证版块给予了多方面的资金支持，从市级到区级，都明文发

布医疗器械的认证，通过后都能申报对应的资金补贴。

4、珠海本土缺乏认证主体公司，所以在认证推广和普及上不足，一定程度制约了

本土医疗器械企业认证主动性。但改变了此问题，珠海认证市场的需求会得以大幅度的

提升。
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