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基本情況 

調研背景 

• 香港醫療器械和保健器材行業協會為協助
香港醫療器械廠商進入內地市場，促進兩
地企業合作，委託進行華北地區的醫療器
械市場進入策略研究 
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基本情況 
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 本次市場調研共涉
及20家企業的21人。 

 

 

 覆蓋了生產企業、
代理企業、醫院和行
業協會。 

 2014年9月開始實施
，至2014年12月全部
訪問完成。  

調研方法和物件 調研時間 



研究背景——對醫療器械的界定 

是指單獨或者組合使用於人體的儀器、設備、器具、材料或者
其他物品，包括所需要的軟體 

其用於人體體表及體內的作用不是用藥理學、免疫學或者代謝
的手段獲得，但是可能有這些手段參與並起一定的輔助作用 

其使用旨在達到下列預期目的 

 

• （一）對疾病的預防、診斷、治療、監護、緩解 

• （二）對損傷或者殘疾的診斷、治療、監護、緩解、補償 

• （三）對解剖或者生理過程的研究、替代、調節 

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

• 6803神經外科手術器械 

• 6806口腔科手術器械 

• 6807胸腔心血管外科手術器械 

• 6809泌尿肛腸外科手術器械 

• 6810矯形外科（骨科）手術器械 

• 6812婦產科用手術器械 

• 6813計劃生育手術器械 

• 6815注射穿刺器械 

2. Medical diagnostic instruments and software 

• 6820普通診察器械  

• 6821 醫用電子儀器設備  

• 6822 醫用光學器具、儀器及內窺鏡設備 

• 6823醫用超聲儀器及有關設備 

• 6840臨床檢驗分析儀器 

3. Treatment apparatus and equipment 
• 6826物理治療及康復設備 

• 6846植入材料和人工器官 

• 6877介入器材 
4. Basic equipment and apparatus 
• 6854手術室、急救室、診療室設備及器具 

• 6855口腔科設備及器具 

• 6856病房護理設備及器具 

• 6857消毒和滅菌設備及器具 

• 6858醫用冷療、低溫、冷藏設備及器具 
5. Medical materials 
• 6863口腔科材料 

• 6864醫用衛生材料及敷料 

• 6865醫用縫合材料及粘合劑 

• 6866醫用高分子材料及製品 
6. Healthcare devices 



醫療器械市場概況 

大陸醫療器械市場前景如何？ 

大陸醫療器械市場有什麼特殊性？ 

華北地區醫療器械市場的特點是什麼？ 
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大陸“新醫改”背景 
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“十二五”期間深化醫藥衛生體制改革規劃暨實施方案 

• 衛生資源配置不斷優化，社會力量辦醫取得積極進展； 

國務院關於促進健康服務業發展的若干意見（40號文）
2013年 

• 凡是法律法規沒有明令禁入的領域，都要向社會資本開放……政府進一
步加大對健康服務領域的投入，並向低收入群體傾斜…… 

十八屆三中全會《決定》 

• 開競爭性業務、推進公共資源配置市場化。積極發展國有資本、集體資
本、非公有資本交叉持股、相互融合的混合所有制 



大陸“新醫改”背景 

醫保覆蓋率：95%以上 

城鎮居民醫保和新農合政府補助標準：2008年的每人每
年80元,2011年200元，2012年240元，2013年280元 

職工醫保支付限額超過了當地職工平均年收入 

“藥價降幅大、看病報銷多”個人衛生支出占衛生總費用
的比重下降 
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醫療器械市場概況 
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2015 

2010 

 

醫療器械行業產值為2000億 

 

醫療器械行業產值為1896億 

截至2012年6月： 
 
-全國共有醫療器械生產企業14862家 
 
-全國持有《醫療器械經營企業許可證》的企業共有170742家 

 

2
0
%

增
速 



醫療器械市場概況 

<20% >80% 

  三大地區醫療器械總產值之和及銷售額之和
占全國總量的80%以上。 
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醫療器械市場概況 
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醫療器械 
市場概況 

民營、外資及合資生產商在我國醫療 
器械產業中占到94% 

國內醫療器械企業規模以產值幾百萬元 
至幾千萬元小企業為主 

中國醫療器械企業銷售收入排名前10位 
的收入總額，占中國醫療器械總收入2005年 

為17.7%，2006年為16% 



醫療器械市場概況 
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高端市場外資品牌、合資品牌具有優勢地位。 

 

低端市場國內外品牌處於無序競爭的狀態。 

 

 



醫療器械市場趨勢 
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•中端客戶的需求明顯 

•市場分散 

縣醫院門診和住院病人明顯提升 

跨國公司逐漸將注意力集中到中端市場 

is 排名前10的企業所占份額不足10% 

新進企業有發展空間 



華北地區醫療器械市場需求情況 
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•醫院用醫療器械市場需求遠大於家用醫療器械市場 

•醫院用醫療器械 

•家用器械 

骨科耗材和心內植入物等市場需求最大 

康復類需求較大 



•醫院管道 

•藥店管道 

•其他管道 
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華北地區醫療器械的銷售管道 



華北地區香港醫療器械品牌地位分析 

17 

香港醫療器械品牌的優勢 

地理位置優越。 

 

對香港器械的產品品質評價普遍很高。 

 

企業的誠信度普遍較高。 

 

價格方面相對於外國進口產品來說具有優勢。 



華北地區香港醫療器械品牌地位分析 
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香港醫療器械品牌的不足 

• 高端市場已經被國外品牌佔據。 

 

• 香港器械的品牌認知度低，宣傳推廣力度差
。 

 

• 香港醫療器械產品類同化，原因可能是對香
港器械的接觸少。 

 

• 銷售隊伍普遍規模小。 

 

• 香港和內地具有一定的文化差異，對內地消
費者消費行為的理解程度不夠。 

 



華北地區進口醫療器械准入壁壘分析 
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華北地區進口醫療器械准入壁壘分析 

• 國家宏觀政策存在鼓勵使用國產醫療器械品
牌的趨勢。 

 

• 相較於內地品牌，香港器械價格高昂，且供
貨不穩定。 

 

• 消費者認知度低。 

 

• 由於價格和供貨因素，走私現象嚴重。 

 

• 付款方式死板。 

 



華北地區醫療器械市場的特點 
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• 北京和天津兩個直轄市共有86家三級醫院
，密度遠高於全國其他地區。 

• 北京是我國的政治中心，將辦事處定在北
京非常有利於維護政府關係。 

優勢 

•總體水準不如華南地區無經濟特區，政策
不夠寬鬆 

•地緣上也與香港距離較遠 
劣勢 



法律法規體系 
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法律法規體系 

• 《醫療器械監督管理條例》 

 

• 對產品生產、經營和使用管理的有關規章。 

 

• 規範醫療器械審批、監管行為，保障監管實施的
有關規章。 

 

• 醫療器械規範性文件 

 

• 生產註冊管理制度 

 

• 流通使用管理制度 

 



招標採購管理制度 
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•招標資訊公開 

•可採用的採購模式 

• 醫院網站 

• 中央及各地的政府採購網 

• 政府集中採購 

• 部門集中採購 

• 單位自行採購  



政府集中招標採購 
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法律法規體系 

• 公開招標 

 

• 邀請招標 

 

• 競爭性談判 

 

• 單一來源採購  

 

• 詢價 

 

• 國務院政府採購監督管理部門認定的其他採購方
式（如協定供貨、定點採購等） 
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省級集中招標採購 
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經政府批准 

由主管部門 

統一組織實施 



醫療機構自行招標採購 
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發佈採購需求 

接受預報名 

審查供應商資質 

確定不少於三家供應商參與採購 



招標採購的特殊性 

28 

品種繁多 

採購需求上緊
貼群眾切身利
益，醫療衛生
單位利益 

時間效益強 

技術更新快 



上市後監督管理制度 
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法律法規體系 

• 日常監督檢查 

 

• 專項檢查 

 

• 投訴舉報 
 

 



產業通路研究 

主要銷售管道 
–醫院用醫療器械 
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生產商 

一級代理商 

二級代理商 

醫院 



產業通路研究 

主要銷售管道 
–家用醫療器械 
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生產商 

代理商 

藥店、商業公司 



不同分銷管道的特點和優勢 
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直營店 

商業管道 

藥店管道 

醫院管道 

出貨量最大： 

• 例如北京一家大醫院出貨量就相當於北京全部藥店的出貨量 

• 競爭最激烈 

• 進入門檻高 

• 自然流通好 

• 利潤率最大化 

• 價格可控性強 

• 受眾面廣 

• 重在促銷 

• 注重品牌的塑造 

• 服務和售後較好 
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採購前的準備 

• 醫院申購論證審批 

• 主管部門的配置許可 

• 財政部門的進口批件 

• 臨床的試用 

採購中的把控 

採購後的跟進 

• 簽訂合同 

• 報關、商檢 

• 安裝驗收 

• 售後服務 

醫院用醫療器械的採購 



價格決定 
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•在通常情況下，生產商決定採購價，分銷商以
採購價拿貨，分銷商決定出貨價 

•一級經銷商為以下級別經銷商制定統一價格，
然後根據各地情況不同小幅浮動 

•生產商會提供的最高零售價，出貨價不得高於
市場上的規定 

代理分銷商決定
採購價格和出貨

價格 

•零售價由零售商自行決定 

•生產商會給予最高零售指導價，零
售價不得超過此價格 

零售商決定 

零售價格 



價格決定 
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價格決定 

 

• 如零售商需要節日促銷的時候，會請求價格
下調 

 

• 銷量下滑時，零售商和分銷商會要求降低價
格 

 

• 根據客戶類型，給予不同程度價格優惠 

 

 

 



代理分銷商的考慮因素 
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• 代理商瞭解廠商的途徑 

• 同行介紹 
• 展會認識 
• 網上搜索 

• 代理商判定一個產品是否適合華北市場標準 

• 根據自身經驗判斷 
• 或詢問臨床專家意見 

• 對廠家的考察因素 

• 口碑、企業的規模和品牌、營業經歷、產品業績、相比國產具有
優勢、產品品質、售後服務以及後援水準、誠信、利潤、產品性
能、品牌市場位元次等 



生產商選擇代理分銷商的考慮因素 
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生產商選擇代理分銷商的考慮因素 

 

• 當地客源豐富 

 

• 銷售經驗豐富 

 

• 配送能力 

 

• 資金情況 

 

 

 

 



零售終端的考慮因素 
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零售終端的主要考慮因素 

 

• 購入價格 

 

• 送貨速度 

 

• 售後服務 

 

• 是否達到國家的相關要求 

 

 

 

 

 



華北地區從業者對香港醫療器械 

品牌認知 

• 大陸從業者眼中的香港醫療器械 
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類型 企業編碼 受訪者職務 訪問地點 

生產企業 

1 經理 國展 

2 北京區域總監 大郊亭中街3號院華騰國際1號樓 

3 銷售經理 北醫 

4 銷售經理 北京市西城區阜城門北大街15號樓 

經銷商 

5 銷售經理 北京市朝陽區北四環東路 

6 總經理 北京市石景山區古城西路110號 

7 區域經理 朝陽大悅城 

8 銷售經理 北京市大興區廣平大街 

9 總經理 友誼醫院旁 

10 總經理 北京市宣武門廣益大廈C座 

11 經理 北京市大興區黃亦路 

12 銷售經理 西直門凱德MALL 

13 副總經理 北京市西城區阜成門外東大街2號萬通新世界中心 

14 總經理 電話訪問 

15 總經理 北京市朝陽區亮馬橋路32號高斕大廈 

16 總經理 北京市海澱區蓮寶路9號院4號樓澐澐國際 

行業協會 NA 副理事長助理 北京西城區車公莊大街九號院五棟大樓 

醫療機構 

NA 設備處處長 北京醫院內 

NA 設備處處長 海澱醫院內 

NA 設備負責人 西羅園社區衛生服務中心 



合作模式 
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•生產商 

•代理商 

• 產品生產 

• 品質保證 

• 售後 

• 負責銷售 

• 售後（部分情況） 



合作模式 
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•付款形式：非分賬 

•付款時間 

• 現金支付 

• 月結 

• 其他形式 

• 先貨後款 

• 先款後貨 



合作模式 
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銷售量限額 

 
• 生產商一般會根據上一年銷售量提出每年出
貨量最低限額 

 

 

• 銷售不理想 

☆未完成生產商規定的出貨量最低限額 
★低於行業自然增長率15% 
 

 

 

 

 



合作模式 

關係維護 

• 一般採取日常電話、郵件、過節拜訪、展會碰面維持
良好關係 

 

• 在區域單一授權代理商的情況下採取管道保護的方式
來保持良好的合作關係 
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合作模式 
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銷售量限額 

 
• 生產商一般會根據上一年銷售量提出每年出
貨量最低限額 

 

 

• 銷售不理想 

☆未完成生產商規定的出貨量最低限額 
★低於行業自然增長率15% 
 

 

 

 

 



合作模式 
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可能發生的矛盾 

 
• 供貨問題：協商解決 

 

 

• 借自己產品打開市場然後銷售競品：取消代
理資格 

 

 

 

 

 



合作模式 
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銷售提成 

 
• 根據業績和區域的難易度，年終獎給予不同
的提成點數。 

 

• 按毛利率計算 

 

• 大多數公司按實際銷售價格百分比提成，少
數公司按實際銷售價格高於給定價格的百分
比提成。 

 

 

 

 



合作模式 
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•市場推廣 

•售後服務 

• 展會 

• 學術會議 

• 一般由廠家負責 

• 對於進口器械，總代理負責的情況較多 



建議 

• 香港企業進入華北市場的基本流程 
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步驟 說明 

註冊成立分公司和工廠 按照法規要求準備材料並提交有關部門批准 

組建銷售團隊（一定規模以上企業） 通過獵頭招攬瞭解華北市場的人才 

產品註冊 委託CRO公司進行器械產品的註冊工作 

確定代理商 依照條件篩選並確定代理商並簽訂協定 

貨品通關 委託報關公司進行報關手續 

監督銷售情況 隨時瞭解銷售情況並解決問題 

售後服務 對終端客戶進行售後，或培訓代理商進行售後服務 
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主要壁壘 

 

• 並無存在政府審批方面的壁壘 

 

• 品牌市場認知度太低 

 

• 國家宏觀政策有鼓勵使用國產醫療器械的趨
勢 

 

 

 

 

• 國家衛生計生委和工信部有關官員表示，國
產醫療器械為國家扶持重點產業。要嚴格執
行政府採購法，確保財政資金優先採購國產
醫療設備。 



建議：推薦的產品類型 
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科技含量高、附
加值高的耗材，
如：骨科耗材和
心內植入物 

目前日本手術床
等產品比較符合
東方人的體型特
徵，醫院採用最

多 

醫保內器械 如血糖儀、血壓
計等  

耗材類 

適合東方
人體型的
器械 

體檢康
復類 



建議：不推薦的產品類型 
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•大型設備 

•傳統型低值耗材 

• 新品牌進入困難大 

• 入行門檻低 

• 處於無序競爭的惡性狀態 

• 利潤空間不大 
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•企業規模小 

•企業規模大 

• 在華北地區尋找實力雄厚的總代理商進行代理銷售 

• 在國內設立辦事處，建立工廠，在與區域代理商進行合作 
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選擇代理商的注意事項 

 

• 考察經營資質，包括公司背景、規模、資金
、銷售經驗、口碑、客源。 

 

• 建議不同類型產品各自選擇擅長該類型的代
理 

• 對於有一定基礎的公司，不推薦使用代理品
種全面的大代理。 

 

• 建議採用先款後貨的付款形式 

 

• 需要注意代理商的壓貨行為 
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各種代理商的特點 

 

• 大型代理 
• 優點：口碑好、實力強、當地資源多、經驗

豐富 
• 缺點：可能不會把產品作為主推品種 

 

• 規模較小的代理 
• 缺點：業務少 
• 優點：會把產品作為主推品種 
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不推薦合作的代理 

• 皮包公司 
• 規模小、無實體，負責人聲稱有關係，但可

信度存疑，風險大 
 

• 商業投資公司 
• 可能會在買斷產品後，加高價出售，擾亂市

場 
 

• 不法代理商 
• 自己委託廠商製造仿製品貼牌販賣，危害很

大 

 
 

 



建議 

56 

聯繫代理商的途徑 

• 展會瞭解 
• 參加國內大型的經銷商展會等 

 
• 協會引入 

• 聯繫當地的醫療器械相關行業協會 
 

• 同行介紹 
• 通過內地的人脈關係獲得聯繫方式 

 

• 公司網站 
• 公司的官方網站 
• 商務平臺網站 
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其他注意事項 

 

• 在推出產品前，應事先針對具體產品進行市
場調研 

 

• 中國內地的市場巨大，需要招聘足夠的人力
進行工作 

 

• 儘量從長期角度考慮，儘量增加代理商獲利
空間 

 
 

 



建議：“測立得”的反面案例 
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本身產品品質不錯，但該公司不注意品牌推廣，不注意
售後服務，破壞了品牌形象 

市場接受度低，甚至連縣級市場也不願意接受 

目前公司已經為該品牌更名數次，但始終無法拯救市場 



某骨科器械企業直銷戰略失敗案例 

某內資企業經營骨科植入物產品 

測算後發現如果採用直營模式，相比于
通過經銷商銷售，成本降低1/3 

企業戰略決策採用直銷手段推廣產品 

銷量迅速下降 

目前已經恢復傳統管道 

59 



某羊水檢查試紙上市延遲案例 

一種在懷孕期檢測是否破水的產品，
相對於人工觀察指示更清晰，也便
於患者自查 

受制於省“醫療服務價格目錄”調整，
無法在醫療機構上市 

目前只能通過藥店銷售 
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