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开题简述（600字左右）:
高值医用耗材作为长期植入物与人体直接接触，在我国医疗器械管理中属于最高风险的第三类医疗器械，产品上市前、上市后的各个阶段均需接受国家的严格监管。此类产品具有消耗性、单价高和临床使用量大的特点。同时，随着人们对健康质量追求的不断提高，高值耗材的临床使用也促使了医疗费用的高涨，给患者和国家都带来沉重的经济负担。因此，我国对高值耗材价格虚高、临床不合理使用等方面的治理不断深入，高值医用耗材集中带量采购政策的实施则是希望通过减少流通环节，推动购销行为公开透明，从而压缩高值医用耗材终端价格的水分。
由于疾病风险的不确定性和患者个体差异使得医疗服务专业化程度非常高，故而医疗产品与一般的消费产品不同，存在严重的信息不对称和需求缺乏弹性的特点。尤其是对于高值医用耗材的选择和使用，产品的复杂性和医疗技术的高要求使得其仅限于医疗机构中具有相应资质的临床医生使用。因此，患者就医时由于医学知识的缺乏和疾病诊疗的紧迫性，其医疗消费具有盲目性和被动性。医生在医疗服务中的主导作用使得其存在“诱导需求”的风险。基于医疗市场存在的诸多缺陷，其属于不完全竞争的市场。集中带量采购是我国政府探索的一种新型采购模式，是政府介入市场的规制行为，压缩高值医用耗材的流通环境，并通过特许经营权竞标激励企业间充分竞争，从而降低高值医用耗材产品的终端价格，减轻患者和医保基金的压力。
本研究将以国家组织的冠脉支架、骨科植入物产品集中带量采购案例为切入点，从高值医用耗材生产企业的视角出发，利用规制下的竞争理论、特许经营权竞标理论对集中带量采购政策实施对生产企业行为和行业创新发展的影响进行分析。本研究采用观察法、访谈法和文本资料收集法，深入挖掘规制下直接利益相关者的应对行为和竞争行为，以及该行为逻辑下对高值耗材行业发展和创新驱动机制产生的影响。同时，本研究将丰富政策研究的视角，探索基于中国国情的竞争性产业下政府规制理论的适用性，特许经营权竞标规制下竞争的优劣势，为我国集中带量采购政策的实施提供实证的研究结果。
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