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基本情况

调研背景

• 香港医疗器械和保健器材行业协会为协助香港医疗器械厂商进

入内地市场，促进两地企业合作，委托进行东北地区的医疗器

械市场准入策略
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基本情况
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本次市场调研共涉
及20家单位的20人。

覆盖了生产企业、
代理企业、医院和行
业协会。

 2015年5月开始实施
，至2015年9月全部访
问完成。

调研方法和对象 调研时间



研究背景——对医疗器械的界定

是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物

品，包括所需要的软件

其用于人体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或者代谢的手段

获得，但是可能有这些手段参与并起一定的辅助作用

其使用旨在达到下列预期目的

•（一）对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解

•（二）对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿

•（三）对解剖或者生理过程的研究、替代、调节

•（四）妊娠控制。
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研究背景
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1. Surgical instruments

• 6803神经外科手术器械

• 6806口腔科手术器械

• 6807胸腔心血管外科手术器械

• 6809泌尿肛肠外科手术器械

• 6810矫形外科（骨科）手术器械

• 6812妇产科用手术器械

• 6813计划生育手术器械

• 6815注射穿刺器械

2. Medical diagnostic instruments and software

• 6820普通诊察器械

• 6821 医用电子仪器设备

• 6822 医用光学器具、仪器及内窥镜设备

• 6823医用超声仪器及有关设备

• 6840临床检验分析仪器

3. Treatment apparatus and equipment
• 6826物理治疗及康复设备
• 6846植入材料和人工器官
• 6877介入器材
4. Basic equipment and apparatus
• 6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具
• 6855口腔科设备及器具
• 6856病房护理设备及器具
• 6857消毒和灭菌设备及器具
• 6858医用冷疗、低温、冷藏设备及器具
5. Medical materials
• 6863口腔科材料
• 6864医用卫生材料及敷料
• 6865医用缝合材料及粘合剂
• 6866医用高分子材料及制品
6. Healthcare devices



大陆“新医改”背景
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大陆“新医改”背景
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大陆“新医改”背景
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大陆“新医改”背景
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大陆“新医改”背景
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大陆“新医改”背景
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医疗器械市场概况
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2014

2010

医疗器械行业产值为2556亿

医疗器械行业产值为1896亿

截至2012年6月：

-全国共有医疗器械生产企业14862家

-全国持有《医疗器械经营企业许可证》的企业共有170742家

2
0
%

增
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医疗器械市场概况
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医疗器械市场概况
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存在问题

• 高端医疗器械产品主要依赖进口

• 进口设备开发利用率低

• 医疗器械产业市场集中度低

• 研发投入少，创新水平低，核心技术少
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发展前景

• 经济发展加速带动医疗服务需求升级

• 医院信息化趋势引发医疗器械需求增长

• 国家政策变化带来医疗器械的需求增长
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东北地区医疗资源状况

• 中国东北地区，狭义上指由辽宁、吉林、黑龙江等三

省构成的区域。土地面积为126万平方公里，占全国

国土面积的13%，2010年国民生产总值总量33367亿

元，占中国全国的8.38%，人口1.2亿，占中国全国总

人口的9.18%。

• 根据2010年人口普查，东三省是全国生育率最低的三

个省，总和生育率为0.74至0.76，仅为世代更替水准

的三分之一。
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东北地区医疗资源状况
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地区

卫生机构总资产

(万元)

地区人口

（万）

人均资产配置

(元)

每万人口

卫生机构数

每千人口

卫生技术人员数

每千人口

床位数

辽宁 6750178 4389 1537.31 8.2 5.62 5.26

吉林 4271029 2750 1551.21 7.2 5.24 4.64

黑龙江 5536674 3834 1444.67 5.5 5.25 4.65

北京 10536907 2069 5091.36 4.7 9.48 4.84

天津 4286962 1413 3036.42 3.2 5.45 3.79

河北 8540624 7288 1171.35 10.9 4.32 3.90

山西 4462373 3611 1236.33 11.1 5.53 4.58

内蒙古 4001666 2490 1607.34 9.3 5.62 4.45



东北地区医疗资源状况
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卫生总费用

（亿元）

卫生总费用政

府支出（亿元）

医疗机构总

收入(万元）

医疗机构财

政补助收入

医疗机构总

支出(万元)

医疗机构财

政补助支出

北 京 977.26 275.48 11843187 1905293 11422848 853507

天 津 411.10 104.40 4017761 586929 3861279 213453

河 北 1058.22 338.67 648010 739408 7149103 213528

山 西 559.01 183.00 3983304 787369 3838638 161943

内蒙古 550.40 187.39 3414504 821888 3165308 157349

辽 宁 885.62 210.16 6573828 696707 6342359 161169

吉 林 515.33 156.72 3788607 716872 3554958 126954

黑龙江 730.54 186.84 4812527 693792 4694354 118477



东北地区医疗器械市场的特点

• 市场规模总体呈上升趋势，部分领域增

幅逐年下降

• 政策对进口高端医疗器械不友好

• 经济局势不好人口负增长，购买力降低

• 医疗机构风格保守，设备更新慢
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东北地区医疗器械市场需求情况
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• 精细耗材

• 康复产品

• 骨科产品

• 超声等检测仪器



东北地区香港医疗器械品牌地位分析
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香港医疗器械品牌壁垒

市场被大品牌先入为主

东北市场风格保守，难以打开销售渠
道

产品可能水土不服

产品准入参考进口器械，存在劣势



东北地区医疗器械市场的特点

24

•卫生资源缺口大，有市场潜力。

•人口结构老龄化，需求扩大。
优势

•相对人口少，根据2010年全国第六次人口
普查数据，东北地区人口净流出180万。

•收入水平低，购买力有限

•地缘上也与香港距离较远

劣势



法律法规体系
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法律法规体系

《医疗器械监督管理条例》

对产品生产、经营和使用管理的有关规章。

规范医疗器械审批、监管行为，保障监管实施的有关规章。

医疗器械规范性文件

生产注册管理制度

流通使用管理制度



招标采购管理制度
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•招标信息公开

•可采用的采购模式

医院网站

中央及各地的政府采购网

is政府集中采购

部门集中采购

单位自行采购



政府集中招标采购
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法律法规体系

公开招标

邀请招标

竞争性谈判

单一来源采购

询价

国务院政府采购监督管理部门认定的其他采购

方式（如协议供货、定点采购等）
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省级集中招标采购
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经政府批准

由主管部门
统一组织实施



医疗机构自行招标采购
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发布采购需求

接受预报名

审查供货商资质

确定不少于三家供货商参与采购



招标采购的特殊性
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品种繁多

采购需求上紧

贴群众切身利

益，医疗卫生

单位利益

时间效益强

技术更新快



上市后监督管理制度
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法律法规体系

日常监督检查

专项检查

投诉举报



产业通路研究

主要销售管道

– 医院用医疗器械
34

生产商

一级代理商

二级代理商

医院



产业通路研究

主要销售管道

– 家用医疗器械
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生产商

代理商

药店、商业公司



不同分销管道的特点和优势
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直营店

商业管道

药店管道

医院管道

出货量最大：
例如北京一家大医院出货量就相当于北京全部药店的出货量
竞争最激烈
准入门坎高

自然流通好
利润率最大化
价格可控性强

受众面广
重在促销

注重品牌的塑造
服务和售后较好
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采购前的准备

• 医院申购论证审批

• 主管部门的配置许可

• 财政部门的进口批件

• 临床的试用采购中的把控

采购后的跟进

• 签订合同

• 报关、商检

• 安装验收

• 售后服务

医院用医疗器械的采购



家用医疗器械的销售渠道

•药店管道

•商业管道

•直营店/体验店

•电商渠道
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东北地区器械商看香港器械

•认知程度：低

•接触：少

•总体印象：

–产品技术新且好

–产品质量可能比内地好但与欧美产品还有差距

–主要为小产品，且并不是主流产品
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沈阳器械展问卷调查结果

与香港器械厂商进行交

流

80%以上

交流满意度 50%以上表示较为满意

合作意向 10人以下小代理商居多

意向合作产品类别 医院用外科器械、诊断、治疗、

物理治疗及康复、理疗材料、基

本设备和仪器以及家用保健、诊

断、治疗、医疗材料

销售范围 全国大多数省
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建议

• 香港企业进入东北市场的基本流程
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步骤 说明

注册成立分公司和工厂 按照法规要求准备材料并提交有关部门批准

组建销售团队（一定规模以上企业） 通过猎头招揽了解华北市场的人才

产品注册 委托CRO公司进行器械产品的注册工作

确定代理商 依照条件筛选并确定代理商并签订协议

货品通关 委托报关公司进行报关手续

监督销售情况 随时了解销售情况并解决问题

售后服务 对终端客户进行售后，或培训代理商进行售后服务



建议
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主要壁垒

• 并无存在政府审批方面的壁垒

• 品牌市场认知度太低

• 国家宏观政策有鼓励使用国产医疗

器械的趋势
国家卫生计生委和工信部有关官员表示，国
产医疗器械为国家扶持重点产业。要严格执
行政府采购法，确保财政资金优先采购国产
医疗设备。



建议：推荐的产品类型
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•中端的高利润产品

•具有科技含量、专利、独特卖点的产品

•小众产品



建议：不推荐的产品类型
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•高端、超高端产品

•低端产品

难以与国外大品牌竞争

物流成本高



建议
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选择代理商的注意事项

1. 优先选择大型的、知名度高的、市场运作好的代理商做总代理

2. 可以东三省每个省各一个省代理，若找不到找市级代理也可以

，当业务扩展到一定程度可以把业务收回，自己做直销

3. 找相关产品经验多的代理

4. 小器械或家用产品可以通过网络销售，旗舰店线上线下相结合

，或者加盟店，体验中心

5. 建议使用在内地生产的形式



建议
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其他注意事项

1. 多参加学术会议和展销会，和内地多沟通以及联合举

办活动

2. 发展新技术，利用香港技术和专家的优势做市场推广

活动

3. 派人考察市场，制定发展计划

4. 定价可介于进口产品和内地产品之间

5. 建议优先广东、山东、山西、河南、内蒙古等地区，

暂缓进行东北地区的推广



附加内容：大陆的医药电子商务

• 联合国国际贸易程序简化工作组：电子商务，是指采用电子形式

开展商务活动，它包括在供应商、客户、政府及其参与方之间通

过任何电子工具，共享非结构化或结构化商务信息，并管理和完

成在商务活动、管理活动和消费活动中的各种交易。

• 医药电子商务是电子商务的一个组成部分，是在传统医药行业基

础上发展而来的一种新兴商业模式，完美结合了新兴电子商务和

传统医药产品。它的出现大大改变了传统医药行业的运作模式，

从企业管理、产品营销、供应链一体化等多个方面给医药行业带

来了变革。
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医药电子商务分类

• B2B（企业对企业电子商务）

• B2C（企业对消费者电子商务）

• B2G（企业对政府机构）

• C2G（消费者对政府机构）

• （1）以药品集中招标采购为切

入点的医药电子商务网站；

• （2）以药品供求关系为主的医

药电子商务网站；

• （3）发布药品技术转让以及研

发信息的电子商务网站；

• （4）发布医疗器械、医药耗材

等信息的电子商务网站；

• （5）制药机械、科研小设备的

医药电子商务网站；

• （6）提供我国民族医药信息的

电子商务网站。
48



平台式B2B

• 第三方交易平台提供商；

• 买方医药商品生产、经营企

业和药品终端零售单位；

• 卖方医药商品生产、经营企

业。

• 大陆平台式B2B模式植根于

政府网上集中招标采购，政

府有进行网上招采的需求但

缺乏相应的技术、人员，而

医药电商企业拥有成熟的电

子商务技术和相应人员，恰

好满足了政府的需求。
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• 2000年，河南省卫生厅将药品网上集中招标采购工作

委托给医药电子商务公司组织开展。

• 2006年，第三方医药电子商务平台的代表企业海虹医

药电子商务公司网上交易金额超过了500亿元。

• 2007年7月31日为止，有五家医药电子商务平台获得

了国家批准，分别为：北京先锋环宇电子商务有限公司

、海虹医药电子交易中心有限公司、海南卫虹医药电子

商务有限公司、合肥徽之堂医药信息有限公司、深圳市

天驰医药信息技术开发有限公司。
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• 第三方医药电子商务平台模式主要包括底层数据平台、管理平台、

应用平台三大模块平台。

• 平台采用会员制管理方式，会员包括买方会员、卖方会员、政府机

构、银行等。不同的会员将登陆不同的系统，进行不同的操作。用

户首先通过不同平台入口登陆目录数据系统，进行产品信息的输入

与查询，然后通过合同撮合系统寻找合适的买家或卖家，并在系统

中签订合同。平台的订单处理系统可以根据合同自动形成订单，并

通过结算系统与金融机构连接，直接完成订单的支付。
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平台式B2B

• 机会

– 平台式B2B模式企业的需求巨大

。我国医药流通企业具有多、小

、散、乱的特点，据中国医药商

业协会统计，我国有医药批发企

业 16000 家，平均每个企业的

年销售额为 1000 万元，我国

排名前 10 位的医药批发企业

年销售额合计占市场总额的

20%。

• 挑战

– 平台式B2B模式的政策依赖

性强。第三方医药电子商务

平台模式是在政府网上药品

集中招标采购模式的基础上

发展而来。多数第三方医药

电子商务平台最初从事的也

是药品招标采购的代理工作

。因此，我国相关政策对其

进行定义与规定均是基于集

中招标采购业务的，存在一

定局限性。
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典型代表

海虹医药电子商务

• （1）集中的信息资源管理利用。

• （2）方便经济的无纸化操作。

• （3）丰富多样的交易成交手段。

• （4）高效方便的客户端辅助系统。

• （5）全面及时的监控手段。

• ……
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自营式B2B

• 自营式B2B模式是由医药生产企业、医药批发企业或

者医药销售企业独自搭建网站系统，旨在为客户提供

物流配送、信息服务、销售管理等综合性服务的电子

商务模式。

• 现阶段自营式B2B模式主要包括基于现代化物流技术

的医药配送业务和第三方医药物流代理配送业务和基

于信息化管理的医药分销和连锁零售业务。
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自营式B2B

• 机会

– 巨大的市场需求。

– 基于自营式B2B模式的医药

电商可提高交易效率，减少

交易成本，为数字庞大的流

通企业提供高效电子商务服

务。

• 挑战

– 供应链整合度不高。我国医

药企业的信息化程度正在逐

渐提高，很多企业已经建立

了信息化管理系统，从局部

上起到了优化流程，提高效

率的作用。但是，各企业均

从本企业角度出发进行系统

设计，造成各系统之间相互

独立、互不兼容、无法对接

，以至于影响医药全行业的

信息传递与物流管理。
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典型代表

九州通集团

• 2014年，九州通将药品电商提升为战略业务，继续进行优势资源整合，继续

推动电子商务平台升级。

• （1）买方：医疗机构、医药批发企业、医药零售企业。对采购信息、促销活

动、药品品规售价等信息进行查询和了解。（2）买方通过电子商务交易系统

与九州通进行网上询报价。（3）买方通过医药电子商务交易系统、电话、传

真、E-mail等形式，提出/确认购买订单，初步说明所购买的产品。（4）九

州通对买方提出的订购单进行应答，说明有无此药品以及规格、质量等方面

的问题。（5）买方与九州通达成订购合同，最后确认订单、签订电子合同。

（6）双方确认交付方式，确定交付时间、地点。九州通将订单直接导入物流

中心的WMS系统，通过现代物流自动分拣系统进行备货。（7）物流中心按

照订单要求，进行配送交付。（8）买方与九州通采取传统支付方式进行支付
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B2C模式

•B2C模式是由医药生产企业、医药批发

企业或者医药销售企业独自搭建网站系

统或者依托第三方交易平台，直接为医

药消费者提供物流配送、信息服务、销

售管理等综合性服务的电子商务模式
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B2C

• 机会

– 国家政策鼓励B2C医药电子

商务的开展。《中华人民共

和国社会保险法》二十九条

规定：社会保险行政部门和

卫生行政部门应当建立异地

就医医疗费用结算制度，方

便参保人员享受基本医疗保

险待遇。随着信息技术的成

熟和快速发展，医保卡在全

国范围内异地支付也应该很

快能够实现。

• 挑战

– 准入门槛高，政策风险高。

– 由于2004年有过非法网上

药店横行的历史，网上药店

曾被叫停。
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典型代表

平台式B2C——天猫医药馆

•于2012年2月28日正式上线，截至

2014年11月，已有160多家连锁药店、

近40家知名制药企业和医疗器械品牌商

，在天猫医药馆提供药品/器械信息展示

及网站平台营销服务。
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• 天猫医药馆对外公布数据：除天猫医药馆的保健品、滋补品成交之外，

2014年天猫医药馆的医药类目，双11销售额同比增幅315%，OTC药品

、医疗器械等医药产品热销，显示消费者购买药品、健康养生的习惯往电

商迁徙。

• 数据显示，天猫双11当天，OTC药品同比增长最快，超过343%；而电

子血压计、体温计、计生用品、隐形眼镜等医疗器械同比增加340%。当

天，杜蕾斯共售出1200多万片套套、三诺血糖试纸卖出1069万片。

• 2014年众多品牌厂家旗舰店入场，杜蕾斯、欧姆龙、哈药、鱼跃进入双

11前10名，显示品牌企业逐渐在医药馆中占据主导地位。

• 据统计，双11当天，天猫医药馆博士伦、Durex/杜蕾斯、CPT/康比特

、自然之宝、Omron/欧姆龙、东阿阿胶、鱼跃七个品牌单日销量破千万

。
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O2O模式

• Online To Offline，代表了一种新的市场营销

模式。O2O将互联网和线下商务结合在一起

，使互联网成为线下交易的前台，线下商务成

为互联网交易的延伸。线下商务可以利用互联

网招揽消费者，消费者也可以利用互联网来筛

选线下商务。
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“互联网+”

• “互联网+”是两化融合的升级版，将互联

网作为当前信息化发展的核心特征，提

取出来，并与工业，商业，金融业等服

务业的全面融合。

•通俗来说，“互联网+”就是“互联网+各个

传统行业”
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关于积极推进“互联网+”行动的指导
意见》

• 根据国务院办公厅正式发布《关于积极推进“互联网

+”行动的指导意见》（以下简称“意见”），其中提出

到2018年在健康医疗领域互联网应用更加丰富，社

会服务资源配置不断优化的发展目标。

• 各级各类医疗机构要积极利用移动互联网提供在线预

约诊疗、候诊提醒、划价缴费、诊疗报告查询、药品

配送等便捷服务。引导医疗机构面向中小城市和农村

地区开展基层检查、上级诊断等远程医疗服务。
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关于积极推进“互联网+”行动的指导
意见》

• 鼓励互联网企业与医疗机构合作建立医疗网络信息平

台，加强区域医疗卫生服务资源整合，充分利用互联

网、大数据等手段，提高重大疾病和突发公共卫生事

件防控能力。

• 要积极探索互联网延伸医嘱、电子处方等网络医疗健

康服务应用。鼓励有资质的医学检验机构、医疗服务

机构联合互联网企业，发展基因检测、疾病预防等健

康服务模式。
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“互联网+”下医药电子商务发展趋势

•（1）政策放开是大方向。

•（2）市场规模或将爆发式增长。

•（3）竞争格局多元化。
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电商渠道

74%

26%

2014年销售占比

传统渠道

电商渠道
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电商渠道
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电商渠道

•发展建议

–完善的电商平台

–多元的推广模式

–线上线下紧密结合
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电商渠道——注意事项

• 经营优势：

– 1）保证一手供应商

– 2）雇佣专业的咨询团队

– 3）建立强大的物流体系

– 4）制定有竞争力的合理的价格体系

• 特色服务：

– 1）构建健康服务综合社区。

– 2）推出专题导购、搭配组合建议, 

– 3）手机APP

– 4）微博、微信社交平台实时互动
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