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中國大陸醫療器材產業環境掃描與臺商 
布局策略剖析-以體外診斷醫療器材為例 
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摘 要 

2011 年中國大陸的整體醫療支出為 3,278 億美元，未來五年將因十二五規

劃的政策推動以及經濟狀況的提升等因素而持續成長，預估 2011 至 2016 年的

複合成長率為 18%。中國大陸醫療支出費用來源分為政府支出與個人支出，政

府支出約占 50.7%。而過去中國大陸以藥養醫的策略使得藥品販售占醫院收入

約 50%；在十二五規劃下，醫院藥品收入比例將逐漸下降，醫療診斷與技術服

務費用比例將逐漸升高；因此帶動了醫療器材產品的市場成長契機。 

《醫學科技發展“十二五＂規劃》、《醫療器械科技產業“十二五＂專項規

劃》及《十二五生物技術發展規劃》等政策發布，確立了未來 5 年中國大陸醫

療器材產業的發展方向與目標。整體目標為在 2015 年前能初步建立中國大陸

醫療器材產業的研發創新產業鏈，提升產業的技術創新能力；並能具體的突破

醫療器材產業的關鍵技術與核心組件，發展出高性能、高品質、低成本並含有

自主開發的專利技術，用以取代當前仰賴進口的基本醫療器材產品，滿足中國

大陸基層醫療衛生體系建設及臨床常規診療需求。此外，更要進一步完善中國

大陸境內的科技創新和產業發展環境，培育屬於中國大陸的醫療器材品牌，大

幅提高產業的國際競爭力，實現醫療器材科技產業發展的快速發展。因此，未

來 5 年將是中國大陸生技與醫療產業發展的關鍵時期，預估到 2015 年將帶動

3 兆人民幣的生技醫療產值。 

由中國大陸的十二五醫療器材產業相關規劃可知，醫療市場將持續成長，

而台灣廠商如何在新的規劃中搶占中國大陸市場，以及如何在亞太地區凸顯台

灣不可或缺的中堅地位，將是避免中國大陸快速崛起而導致台灣醫療器材產業

被邊緣化的重要議題。因此本研究藉由未來 5 年市場潛力龐大的中國大陸體外

診斷醫材市場概況、產業概況、當地廠商動態以及台灣廠商成功布局的案例分

析，藉由剖析廠商布局的關鍵成功因素，幫助台灣廠商釐清前進中國大陸醫療

器材布局策略之關鍵成功要素，以協助廠商擬定合適的布局策略。 
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在中國大陸醫療支出快速成長下，體外診斷醫材的需求也急速增加；為了

減少對國外廠商的依賴並降低醫療院所對國外醫材大廠的採購金額，中國大陸

政府開始利用政策扶植當地體外診斷用醫療器材產業，使得目前許多中國大陸

體外診斷醫療器材公司，擁有官方的資金支持或是學術研究單位的色彩。 

而在體外診斷產業的結構上，中國大陸體外診斷醫療器材產業仍處於廠商

數量多、規模小、產品集中度低的階段，在研發投入與創新能力較為缺乏，因

此主要鎖定中低階體外診斷醫療器材為目標市場。高階體外診斷醫療器材市場

方面，目前主要仍由五、六家跨國企業所占據，即便是深圳邁瑞生物醫療電子

股份有限公司與上海科華生物工程股份有限公司等中國大陸本土醫療器材企

業，在高階市場的占有率仍相對較低。 

中國大陸的體外診斷產業目前以生產非儀器偵測的快速檢測產品為主，在

許多的偏遠城市或農村普遍性缺乏高階的檢驗儀器設備，對產品價格的敏感度

高，國際大廠之進口產品往往無法滿足偏遠城市或農村地區使用者的需求，故

該類市場的需求多由中國大陸當地的檢測試劑公司所供應。隨著中國大陸政府

利用其廣大的內需市場做為籌碼，間接或直接地鼓勵國外大廠在中國大陸與本

土企業合資設立生產工廠或是設立研發中心，引進先進技術培養其國內的體外

診斷醫材廠商，將促進中國大陸體外診斷醫療器材產業的技術升級。 

地理區域特性差異以及醫院級別購買力的不同，導致中國大陸體外診斷醫

材市場朝向兩個截然不同的方向發展；高階醫院要求高效率、高敏感度的檢驗

產品，配合模組化的高樣品數、高度集成的自動控制診斷儀器，以提高醫院診

斷檢測的工作效率。而擁有這樣的技術與設備則以為國際廠商為主，如 Roche

和 Siemens。基層醫院、衛生中心與疾控中心則需要簡單、快速、價格合宜的

現場檢測產品，儀器則要求小型化、操作簡便。隨著醫改深入基層，地區醫院

的門診數量將向上成長，也勢必帶動未來幾年這類儀器的需求。 

而本研究也發現檢測技術的發展，由免疫診斷逐漸朝向分子診斷發展；這

是因為分子檢測除了感度高、樣品採樣量小外，還可克服檢測空窗期的問題；
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因此目前已廣泛應用於中國大陸血站的血源篩檢。未來將隨著技術的成熟，朝

向靈敏度更高、判讀更精確、檢驗更省時的螢光定量 PCR 及多重螢光檢測產

品發展，而生物晶片則是長期的潛力產品。 

中國大陸體外診斷醫材市場龐大的商機，使得許多廠商都想進入這個市

場；但其國內相關產業蓬勃發展，法規日趨嚴謹，加上政策開始鼓勵各級醫院

使用國產品，造成國外進口的產品通過法規驗證的時間拉長。既使通過審核，

也需要非常龐大的行銷費用才有機會進入醫院體系。 

本研究分析中國大陸國際大廠、當地大型廠商以及台灣成功廠商的關鍵布

局策略，歸納出以下五個成功模式： 

(1) 國際大廠模式：國際廠商有擁有品牌與技術優勢，因此藉由吸收當地具有經

驗的法規人才快速通過產品查驗登記；並掌握當地通路關鍵，快速擴散銷售

通路。國際大廠通常跨足多領域醫療事業，因此在行銷上重視整合資源發揮

品牌綜效；而近年國際大廠陸續在當地設立研發中心或與當地廠商合資設

廠，藉由產品適地化發展，企圖搶占更大的市場占有率。 

(2) 當地大型廠商模式：中國大陸當地大型廠商多憑藉政策扶植，秉持「先做大、

再做強」的原則，以需求量大的中低階產品進入二級或三級醫院；再藉由國

內學術合作，或是與國外廠商合作，以市場換取技術提升產品水準。在通路

策略上，建立綿密的銷售網絡，廣布產品銷售區域，提升產品能見度；並藉

由國內學術合作與舉辦相關研討會，增加品牌及產品的知名度。 

(3) 利基產品廠商模式：A 公司是具有利基產品技術的廠商，透過政策的鼓勵進

入設廠，獲取中國大陸地方政府的資源；在利基產品的製造上，提供更細緻

的客製化服務，掌握客戶需求。而面對幅員廣大的中國大陸市場，做好出貨

與代理商的控管，將能保障各方利潤，避免產品的市場價格混亂，扼殺產品

的獲利能力。在代理商的選擇方面，透過分區分型代理，將最好的產品放在

最適合的通路，善用產品互補關係，確保銷售管道暢通將有助於產品的銷售。 
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(4) 利基市場廠商模式：B 公司是技術領先的廠商，透過政策的研究掌握市場先

機，接著進行當地廠商的購併快速取得醫療器材生產的資格，取得利基市場

的入場券。在行銷方面，建立當地的行銷團隊，同時開拓各地區的客戶，把

握所有機會，靈活調整各區域的行銷策略；在產品的研發方面，持續開發新

產品，保持技術優勢，並提供客戶更快速、更完整的診斷設備與試劑。 

(5) 創新服務廠商模式：C 公司由原本的醫療器材製造商轉型成為通路平台，提

供醫院所需的所有醫療器材。隨著客戶營運規模擴大，C 公司進一步提供物

流、金流與倉儲的管理，幫助醫院降低營運成本提升獲利；此外，C 公司也

發揮台灣廠商的優勢，藉由台商的角色，建立兩岸醫學交流平台，提供中國

大陸醫院高階主管的交流與培訓，成為提升醫院管理能力與獲利能力的合作

夥伴。 

綜合以上個案歸納出布局中國大陸的關鍵成功因素包含：(1)產品區隔為優

先考量；(2)研發方向符合市場需求與政策發展；(3)把握當地製造的加值優勢；

(4)臨床審查如期通過；(5)善用台灣廠商的經營管理優勢；(6)確實掌握通路與

銷售機會。建議台灣廠商可利用合資或是入股當地公司的策略，以台灣的技術

結合當地的生產與行銷資源進入中國大陸市場，避開進口產品的進入障礙。其

二，台灣廠商也可找尋在產品性質上互補的廠商或通路商，藉由關鍵原料或半

成品進入當地製造商的銷售系統，或是與當地通路商的產品線配合，進入市

場。而在目標市場的選擇方面，一線城市如北京及上海，醫療資源豐富且市場

競爭激烈，為國際大廠與當地龍頭廠商的兵家必爭之地，台灣廠商多以中小企

業為主，即是國內較大型的企業，市值也不及國際廠商及大陸當地大型廠商，

應避免在過度競爭的市場開拓版圖，建議可轉向近年積極擴張醫療設施的衛星

城市或是二線城市積極耕耘布局。 
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第一章 緒 論 

第一節 研究背景與目的 

中國大陸自 2009 年至 2011 年的三年間投入 8,500 億人民幣施行新醫改政

策，創造中國大陸醫療內需市場的龐大需求；這個規模龐大的政策施行，除了

改善中國大陸基礎醫療環境、提升醫療品質之外，亦藉由內需市場扶植自有產

業發展並吸引外資、技術進入。 

而 2012 年 1 月，中國科技部發布「醫療器械科技產業十二五專項規劃」，

確立未來五年中國醫療器材產業的發展方向與目標。希望在 2015 年中國大陸

的醫療器材產業能初步建立醫療器材研發創新的產業鏈，提升產業的技術創新

能力；並能具體的突破醫療器材產業的關鍵技術與核心組件，發展出高性能、

高品質、低成本並含有自主開發的專利技術用以取代當前仰賴進口的基本醫療

器材產品，滿足中國大陸基層醫療衛生體系建設及臨床常規診療需求。此外，

更要進一步完善中國大陸境內的科技創新和產業發展環境，培育屬於中國大陸

的醫療器材品牌，大幅提高產業的國際競爭力，實現醫療器材科技產業的快速

發展。因此，未來 5 年將是中國大陸生技與醫療產業發展的關鍵時期，預估到

2015 年將帶動 3 兆人民幣的生技醫療產值。 

2011 年中國大陸的整體醫療支出為 3,278 億美元，未來五年將因十二五規

劃的政策推動以及經濟狀況的提升等因素而持續成長，預估 2011 至 2016 年的

複合成長率為 18%。中國大陸醫療支出費用來源分為政府支出與個人支出，政

府支出約占 50.7%。而過去中國大陸以藥養醫的策略使得藥品販售占了醫院收

入約 50%；在十二五規劃下，醫院藥品收入比例將逐漸下降，醫療診斷與技術

服務費用比例將逐漸升高；也因此帶動了體外診斷醫療器材產品的市場成長機

遇。 
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第二章 中國大陸醫療器材產業環境

說明 

第一節 十二五政策綱要分析 

中國大陸國務院於 2011 年 3 月 17 日發布了《中華人民共和國國民經濟和

社會發展第十二個五年規劃綱要》，簡稱《十二五規劃》，做為未來 5 年，即

2011 至 2015 年中國大陸整體經濟與社會發展的規劃藍圖，也是各地方政府配

合中央政府施政的準則與目標。 

在《十二五規劃》當中，以“轉變增長方式，開創科學發展新局面＂為開

端，針對農業現代化、製造業的轉型與升級提出許多規劃，以提升產業結構、

淘汰落後產能，增強產業鏈的完整，發展先進裝備製造業培育發展戰略性新興

產業。並擴大服務業的發展，促進區域協調發展，調節社會快速發展所產生的

不平衡問題，最後注重資源的永續發展與科技創新人才的培育，建立完善的社

會制度體系，提升人民的生活水準。以下將針對生物產業發展領域與衛生醫療

制度重點目標來做分析。 

 

一、生物產業發展領域 

在《十二五規劃》的第三篇則闡明了以七大戰略性新興產業，包含節能環

保、新一代資訊技術、生物、高階設備製造、新能源、新材料、新能源汽車，

為發展重點。預計在 2015 年七大新興產業之產值達到國內生產總值的 8%，而

在 2020 年的占比可倍增至 15%。而生物產業發展重點領域包含生物醫藥、生

物醫學工程、生物農業及生物製造四大領域；其中生物醫藥與生物醫學工程領

域與醫療器材產業的發展息息相關，以下為兩領域的範圍與發展方向。 
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第三章 中國大陸體外診斷醫療器材

產業概況 

第一節 產業概述 

在中國大陸醫療支出的快速成長下，體外診斷醫材的需求也急速增加，然

而過去大量採用國外的診斷試劑產品，使得中國大陸醫療部門外匯支出龐大，

為了減少對國外廠商的依賴並降低醫療院所對國外試劑大廠的採購金額，中國

大陸政府開始政策性地扶植體外診斷用醫療器材產業，使得目前有許多的中國

大陸體外診斷醫療器材公司擁有官方的資金支持或是學術研究單位的色彩。而

在體外診斷產業的結構上，中國大陸多數體外診斷醫療器材廠商仍處於數量

多、規模小、產業集中度低的階段，因此在研發投入與創新能力較為缺乏，而

以中低階體外診斷醫療器材為目標市場。高階體外診斷醫療器材市場方面，目

前主要仍由五、六家跨國企業所占據，即便是深圳邁瑞生物醫療電子股份有限

公司與上海科華生物工程股份有限公司等中國大陸本土醫療器材企業，在高階

市場的占有率仍相對較低。 

目前中國大陸的體外診斷醫材產業主要以生產非儀器偵測的快速檢測產

品為大宗，在許多的偏遠城市或農村普遍性缺乏高階的檢驗儀器設備，這些地

方對產品價格的敏感度高，國際大廠之進口產品往往無法滿足使用者的需求，

故市場的需求多由中國大陸當地的檢測試劑公司所供應。而離心機、切片機、

乾燥離心機及冷藏與冷凍設備等診斷實驗室用器材類產品，由於技術層次較

低，對中國大陸當地的體外診斷醫材廠商是良好的切入點，而這也是中國大陸

的體外診斷醫材產業目前出口金額較高的類別。但隨著中國大陸政府利用其廣

大的內需市場做為籌碼，間接或直接地鼓勵國外大廠在中國大陸與本土企業合

資設立生產工廠或研發中心，引進先進技術培養國內的體外診斷醫材廠商，將

促進中國大陸體外診斷醫療器材產業的技術升級。 
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第四章 我國體外診斷醫療器材產業

概況 

第一節 產業概述 

由於我國體外診斷醫材的內需市場有限，因此國內相關廠商以外銷市場為

主。在產品的研發方面，則以發展中小型檢驗儀器和檢驗試劑為主，這是因為

國際大廠大多以大型自動化設備為主，而中小型檢測儀器的研發經費較少，研

發時程較短以及售後維修較單純，加上我國廠商在中小型精密電子儀器產品製

造技術純熟，因此以此類產品研發為主，區隔國際大擅長的大型自動化設備市

場。經過持續不斷的努力，我國體外診斷醫療器材廠商的研發成果已逐漸成

熟，產品逐漸在國際間展現競爭力，許多國際大廠紛紛給予我國廠商代工訂

單，以血糖監測產品與體外診斷試劑檢品為主。 

2010 年，我國體外診斷醫材進出口由多年的逆差轉變為順差；顯示我國

在體外診斷醫才產品逐漸具備良好的競爭能力，也將有相當大的發展潛力。然

而我國體外診斷產業上下游產業供應鏈並不連續，基於研發成本的考量，加上

國外專利技術保護等多重障礙，製造檢驗試劑的相關材料以進口為主，因此在

體外診斷產品價格上的競爭能力仍有風險。此外，我國廠商在品牌形象上尚無

法與國外知名大廠相抗衡，在檢驗儀器的製造，主要仍是以代工生產為主，除

了自有品牌或 ODM 產品可以有特定配套試劑外，其他仍是以開放性系統儀器

之檢驗試劑為主要生產大宗；相較於其他生技藥品而言，檢驗試劑更具低投資

及回收快速等優點，目前已是我國生技醫療產業相當重要的領域。 
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第五章 中國大陸標竿廠商與台商布局

分析 

第一節 中國大陸體外診斷醫材製造商概況 

目前中國大陸從事體外診斷醫療器材製造的廠商超過 1,000 家，而這些醫

療器材廠商大致上可分為三類製造商：國際知名廠商、當地知名廠商與當地中

小型廠商。 

 

一、國際知名廠商 

國際知名廠商如西門子(Siemens)、羅氏(Roche)、亞培(Abbott)、希森美康

(Sysmex)、貝克曼庫爾特(Beckman Coulter)與 Ortho Clinical Diagnostics 等，這類

廠商的目標客戶以直轄市與各省主要城市的三級甲等醫院為主，由於廠商的研

發能力強，因此在產品訴求上以國際知名醫療品牌、高品質與先進技術的封閉

式體外診斷系統為主，因此價格較高。近年國際知名廠商為了開發適合中國大

陸市場的體外診斷產品，也紛紛在境內設立研發中心；而中國大陸幅員廣大，

為了爭取更多的市占率，近年國際知名廠商也開始與當地具有規模的廠商合

作，意圖藉由當地廠商的通路深入市場。 

 

二、當地知名廠商 

而中國大陸在政策的鼓勵與地方政府的扶植下，國內較具規模的知名體外

診斷醫療器材廠商也逐漸形成，如上海科華、深圳邁瑞、達安基因、復星醫藥、
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第一節 結論 

一、十二五規劃引領生物技術與醫材產業快速發展 

中國大陸十二五規劃綱要以及相關生技醫療發展方針的發布，將持續驅動

醫材市場的迅速成長。十二五規劃揭示將持續深化醫療制度的改革，建立健全

的基本醫療衛生制度，加速醫藥衛生事業的發展，滿足人民基本公衛需求。而

具體施政方向則包含加強公共衛生服務體系，以及城鄉醫療服務體系的建設；

健全醫療保險體系，完善藥品供應制度；推動公立醫院改革以及支持中醫藥產

業發展等六大重點。 

 

二、相關規劃驅動醫療器材產業蓬勃發展 

為確保達成十二五規劃的重點目標，中國大陸政府各部門亦發布相關規

劃。在醫學科技發展方面，將著重在高階技術的研發、持續深化基礎研究，支

持醫學科技的自主創新。另一方面將則是將醫療行為前移，即由「治已病」轉

向「治未病」，深化預防醫學的概念。醫療資源下移，藉由科技的突破，將醫

療器材產品普及於基層，提升基層醫療機構的服務水準與能力。 

生物技術發展規劃將著重在基礎科學的研究，以及突破重大產品的關鍵技

術突破，發展產業核心技術，為生技醫藥產品創新研發奠定基礎，提升生物與

醫療產業的技術水準。醫療器材產業規劃則以基礎裝備升級與高階產品突破並

進的策略。基礎裝備升級方面，重點發展適合縣市、鄉鎮與社區等基層的高可

靠性、低成本的醫療器材。高階產品突破則以提高自製率、突破核心組件，打

破進口壟斷的局面，提升當地醫療器材產業的競爭力。 
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《中國大陸醫療器材產業環境掃描與臺商

布局策略剖析-以體外診斷醫療器材為例》 

全本電子檔及各章節下載點數，請參考智網公告…. 
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