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█ 报告简介
2020年，新冠肺炎疫情肆虐全球，对国际贸易和世界经济造成严重冲击，给全球公共卫生体系带来了挑战，但我国的医疗器械产业备受全球关注，我国生产的医疗防疫物资及相关医疗器械为驰援全球抗疫贡献了力量，出口快速增长，成为我对外贸易中的亮点，为稳外贸发挥了重要作用。纵观2020年我国医疗器械贸易是波澜壮阔的一年，国内产业的提升和国际贸易均得到快速的发展。根据中国医保商会统计，2020年，我国医疗器械进出口贸易额突破1000亿美元（含防疫物资），其中我出口额约为730亿美元。中国出口能在疫情情况下持续大增，最主要的原因是在不少国家产业链、供应链受到重创，甚至停摆之际，中国产业体系率先恢复正常运转，产业多年发展沉淀的力量爆发，国际市场竞争优势进一步凸显。

2021年新冠肺炎疫情仍持续在海外蔓延，国际贸易和经济增长失速。2021年上半年医疗器械产品的出口与去年同期相比也有所下降，主要是因为防疫物资中的口罩、防护服、呼吸机的出口减少。但是，检测试剂（IVD）出口增速较稳定，印度疫情促使制氧机出口激增，传统医疗器械产品出口恢复正常，医疗器械产品出口增速、产品结构逐步回归理性。

根据Allied Market Research的数据，全球体外诊断市场规模预计将从2020年的747亿美元到2025年突破千亿规模。全球体外诊断市场分布并不均衡，美国、西欧、日本等发达经济体占据着体外诊断市场的主要份额。美国占有全球体外诊断市场的份额为44.00%，西欧为21.08%，日本为9.00%，合计占全球体外诊断市场的74.08%。但是，由于发达国家市场已进入相对稳定的成熟阶段，其增长已呈现放缓态势。然而，在发展中国家体外诊断作为新兴产业呈现出基数小、增速高的特点， 预计以印度、拉美等为代表的新兴市场中，体外诊断市场增速将会保持在15%-20%左右。新兴市场会成为我国IVD企业的主战场。

受人口结构老龄化、生活品质改善、健康意识提高、医疗品质提升与技术进步等因素影响，近年来，体外诊断行业呈现出突飞猛进的发展态势，不仅检验的范围日益扩大，所运用的分析技术亦愈见多样化，体外诊断行业在试剂、仪器及系统等方面均取得了不少进展。我国体外诊断市场规模持续扩大，中国药品监督管理研究会《中国医疗器械蓝皮书（2021）》统计数据显示，我国体外诊断市场从2017年的510亿元增长至2020年的890亿元，年均复合增长率达20.39%，预计2021年将达1071亿元的市场规模。

本报告由三胜咨询的资深专家和研究人员通过长期周密的市场调研，参考国家统计局、、国家商务部、国家发改委、国家药品监督管理局、中国药品监督管理研究会、中国医疗器械行业协会体外诊断（IVD）分会、中国产业信息研究网、全国及海外专业研究机构提供的大量权威资料，并对多位业内资深专家进行深入访谈的基础上，通过与国际同步的市场研究工具、理论和模型撰写而成。是企业、学术科研单位、投资企业准确了解行业最新发展动态，把握市场机会，正确制定企业发展战略的必备参考工具，极具参考价值！
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