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为促进经贸与交流，我国政府积极推动“一

带一路”建设。我国医疗设备制造商应该抓住此

次机遇，加强与沿线国家的医疗器械业务沟通磋

商，将中国制造的优质产品与品牌进入新兴医疗

科技市场，推动与沿线国家的实质合作。东盟作

为“一带一路”沿线重要区域，人口众多，市场

潜力巨大，中国与东盟自贸区建设升级版商谈中

对促进我国与东盟经贸往来与合作起到了积极的

推动作用，而且过去的十年来与我国有着良好的

合作交流，被国际社会称之为“黄金十年”。在

医疗器械领域贸易递增，需求增加，年贸易额从

10 年前即 2005 年的 4.36 亿美元激增到 2014 年的

22.61 亿美元，年复合增长率达到 17.9%。随着该

地区人口老龄化加剧，人均 GDP 和实际收入不断

增加，医疗保障体系不断健全，催生东盟医疗器

械市场成为更大的目标市场。
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1.2014 年我国对东盟医疗器械贸易额为 22.61 亿美元，同比增长 9.5%

根据中国海关统计，2014 年我国对东盟的医

疗器械进出口额为 22.61 亿美元，同比增长 9.49%，

占我国对全球医疗器械总额的 6.32%。其中，对

东盟医疗器械出口额 14.31 亿美元、同比增长

2.19%，进口额 8.29 亿美元、同比增长 24.89%，

贸易顺差 6.02 亿美元，我国对东盟贸易竞争指数

为 0.27（图 1、表 1）。

2015 年 1~7 月，我国对东盟医疗器械贸易额

为 13.26 亿美元，同比增加 2.23%。其中，出口

金额为 8.65 亿美元、同比增加 10.15%，进口额

为 4.61 亿美元、同比下降 9.91%，贸易顺差 4.04

亿美元，贸易竞争指数为 0.3，这反映出我国医疗

器械产品相比东盟各国同类产品具有较强的竞争

优势。

2014 年我国医疗器械出口东盟 5 个主要贸

易国家是新加坡、马来西亚、泰国、印尼和越南，
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此 5 国进出口份额约占东盟市场的 90%。尤其是

新加坡和马来西亚，两国贸易额已占东盟贸易额

的半壁江山。我国出口东盟五国中，增长最快的

是泰国和越南，同比增幅达 26.5% 和 40.04%。进

口增长最快的是越南和马来西亚，同比增幅达

48.18% 和 41.76%。我国与东盟国家，一般贸易出

口额为 40.1 亿美元、占出口贸易方式的 79%，加

工贸易出口额为 5.8 亿美元、占比 11.44，主要是

进料加工医疗器械，还有很小部分的边境小额贸易。

2014 年我国对东盟开展医疗器械出口业务的

经营企业有 6457 家，同比增加 2.19%，企业数量

比 2010 年增加了 2145 家，可以看出东盟市场已

经引起国内更多企业的关注。这些参与出口东盟

的企业中大部分为民营企业，出口额达 8.66 亿美

元、占比为 60%，较三资企业产业集中度低。从

进口上看，2014 年我国从东盟进口医疗器械的企

业为 1666 家，同比增长 4.9%，进口数目远小于

出口数目，进口的主要企业也是民营企业，并且

增长速度最快（表 2）。

图 1. 中国 - 东盟国家医疗器械贸易情况。（图中百分比为我对东盟各国金额占比）

表 1. 2014 年我国对东盟国家医疗器械贸易情况

国别 进出口额 ( 万美元 ) 同比 (%) 占比 (%) 出口额 ( 万美元 ) 同比 (%) 占比 (%) 进口额 ( 万美元 ) 同比 (%) 占比 (%)

东盟 226074.8 9.49 100 143142.03 2.19 100 82932.77 24.89 100

1 新加坡 70018.54 14.29 30.97 35292.78 6.15 24.66 34725.77 23.95 41.87

2 马来西亚 62883.17 13.78 27.82 30634.79 -5.79 21.4 32248.38 41.76 38.88

3 泰国 26371.12 21.14 11.66 18696.4 26.51 13.06 7674.72 9.78 9.25

4 印尼 22178.8 -1.77 9.81 19540.2 8.96 13.65 2638.6 -43.2 3.18

5 越南 21734.39 41.93 9.61 16457.76 40.04 11.5 5276.63 48.18 6.36

6 菲律宾 13984.5 -39.06 6.19 13618 -39.49 9.51 366.5 -16.57 0.44

7 缅甸 6961.62 29.03 3.08 6961.61 29.03 4.86 0.01 - 0

8 柬埔寨 994.19 1.32 0.44 992.02 1.43 0.69 2.17 -31.98 0

9 文莱 815.16 -1.49 0.36 815.16 -1.49 0.57 0 - 0

10 老挝 133.3 -4.25 0.06 133.3 -4.25 0.09 0 - 0

表 2. 2014 年我国对东盟进出口医疗器械企业构成统计

序号 企业性质 出口额 ( 万美元 ) 同比 (%) 占比 (%) 进口额 ( 万美元 ) 同比 (%) 占比 (%)

合计 143142.03 2.19 100 82932.77 24.89 100

1 国有企业 14090.68 23.74 9.84 15845.25 25.51 19.11

2 三资企业 42424.95 0.74 29.64 30918.32 15.84 37.28

3 民营企业 86584.27 0.3 60.49 36136.05 33.4 43.57

2. 进出口产品分析

从具体产品看，出口前五位的医疗器械产品

是按摩器具、不锈钢制洗涤槽及脸盆的卫生器

具、其他钢铁制卫生器具，包括零件、臭氧治疗

器、氧气治疗器、喷雾治疗器、人工呼吸器及其

他治疗用呼吸器具、其他注射器、针、导管、插

管及类似品，这五类产品出口金额累计 5.2 亿美

元，占出口东盟总额的 36.3%。主要出口产品多

为附加值不高的中低端医疗器械产品（表 3）。
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按摩器具主要出口的是马来西亚、缅甸和新

加坡三国，主要出口企业是厦门蒙发利科技（集

团）股份有限公司、大东傲胜保健器（苏州）有

限公司和宁波康福特健身器械有限公司；不锈

钢制洗涤槽及脸盆的卫生器具主要出口马来西

亚、越南和新加坡，主要出口企业是东兴市春联

进出口贸易有限公司、江西中捷厨卫实业有限公

司和江门市千洋贸易有限公司；其他钢铁制卫生

器具，包括零件主要出口马来西亚、新加坡和印

尼，主要出口企业是广州市宝日恒贸易有限公司、

广州市卓志商贸发展有限公司和广州市亿森贸易

有限公司；臭氧治疗器、氧气治疗器、喷雾治疗

器、人工呼吸器及其他治疗用呼吸器具主要出口

新、马和菲律宾，主要出口企业是深圳长城开发

科技股份有限公司、法福来（厦门）医疗器具有

限公司和深圳市美好创亿塑胶模具有限公司；其

他注射器、针、导管、插管及类似品主要出口国

是新、马、泰，主要出口企业是苏州碧迪医疗器

械有限公司、库克（中国）医疗贸易有限公司和

贝恩医疗设备（广州）有限公司。

进口前五位的主要产品是避孕套、使用光学

射线（紫外线、可见光、红外线）的其他仪器

及装置、硫化橡胶制其他分指、连指及露指手

套、其他注射器、针、导管、插管及类似品和使

用光学射线（紫外线、可见光、红外线）的分光仪、

分光光度计及摄谱仪，这五类产品进口额累计 5.33

亿美元，金额占比 64.28%。其中避孕套、使用光

学射线（紫外线、可见光、红外线）的其他仪器

及装置的进口额同比增幅高于医疗器械同期水平，

值得注意的是，进口额排第六的心脏起搏器，进

口额涨幅高达 206.39%，达到了 3971.75 万美元，

占比升至 4.79%（表 4）。

避孕套主要从马来西亚、泰国和越南进口，

主要进口企业是深圳市深辉华科技有限公司、深

圳联诺进出口有限公司和深圳市鑫万兴贸易有限

公司；使用光学射线（紫外线、可见光、红外线）

的其他仪器及装置主要从新加坡、马来西亚和印

尼进口，主要进口企业是北京贝瑞和康生物技术

有限公司、中国科学器材进出口总公司和广东省

中科进出口有限公司；硫化橡胶制其他分指、连

表 3. 2014 年我国对东盟主要出口医疗器械产品统计

序号 商品名称 出口额（万美元） 同比（%） 占比（%）

合计 143142.03 2.19 100
1 按摩器具 13882.91 17.44 9.7
2 不锈钢制洗涤槽及脸盆的卫生器具 12351.39 5.11 8.63
3 其他钢铁制卫生器具，包括零件 9485.13 -15.91 6.63
4 臭氧治疗器、氧气治疗器、喷雾治疗器、人工呼吸器及其他治疗用呼吸器具 8153.11 -5.48 5.7
5 其他注射器、针、导管、插管及类似品 8137.27 7.77 5.68
6 其他矫正视力、保护眼睛或其他用途的眼镜、挡风镜及类似品 7031.83 66.76 4.91
7 卫生巾（护垫）及止血塞 5785.11 17.8 4.04
8 其他医疗、外科、牙科或兽医用家具 ( 例如手术台、检查台、带机械装置的病床、牙科用椅） 4573.99 2 3.2
9 助听器，不包括零件、附件 4204.24 0.06 2.94
10 药棉、纱布、绷带 4199.72 19.47 2.93
11 其他仪器及器具 4153.18 -3.54 2.9
12 编号 9022 所列其他设备及零件（包括高压发生器、控制板及控制台、荧光屏等） 3795.89 71.79 2.65
13 铜制卫生器具及其零件 3073.86 35.32 2.15
14 X 射线断层检查仪 2750.17 66.3 1.92
15 注射器，不论是否装有针头 2581.84 -1.16 1.8
16 体重计 , 包括婴儿秤 ; 家用秤 2516.68 30.73 1.76
17 非机械驱动残疾人用车 2445.79 10.58 1.71
18 彩色超声波诊断仪 2283.36 18.32 1.6
19 病员监护仪 2090.68 -20.17 1.46
20 其他弥补生理缺陷、残疾用器具等（包括穿戴、携带或植入人体内的器具及零件） 2063.44 -3.91 1.44
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指及露指手套主要从马来西亚、泰国和越南国家

进口，进口的主要企业是立合斯顿科技（无锡）

有限公司、艾迈柯思贸易（上海）有限公司和广

东广泰合橡胶有限公司；其他注射器、针、导管、

插管及类似品主要从新加坡、泰国和马来西亚进

口，主要进口企业是碧迪医疗器械（上海）有限

公司、上海实业外联发国际物流有限公司和中国

医药保健品股份有限公司使用光学射线（紫外线、

可见光、红外线）的分光仪、分光光度计及摄谱

仪主要从新、马、泰进口，进口前三企业是上海

派慈进出口有限公司、安捷伦科技贸易（上海）

有限公司和广东省中科进出口有限公司。

表 4. 2014 年我国从东盟主要进口医疗器械产品统计

序号 商品名称 进口额 ( 万美元 ) 同比 (%) 占比 (%)
合计 82932.77 24.89 100

1 避孕套 17349.33 55.58 20.92
2 使用光学射线（紫外线、可见光、红外线）的其他仪器及装置 10184.42 35.41 12.28
3 硫化橡胶制其他分指、连指及露指手套 9893.13 8.86 11.93
4 其他注射器、针、导管、插管及类似品 8602.67 6.84 10.37
5 使用光学射线（紫外线、可见光、红外线）的分光仪、分光光度计及摄谱仪 7278.07 5.8 8.78
6 心脏起搏器，不包括零件、附件 3971.75 206.39 4.79
7 立体显微镜 3281.1 13.56 3.96
8 其他弥补生理缺陷、残疾用器具等（包括穿戴、携带或植入人体内的器具及零件） 3016.75 16.71 3.64
9 其他人造的人体部分 2814.07 66.08 3.39
10 彩色超声波诊断仪 2348.52 65.08 2.83
11 管状金属针头 2229.95 40.67 2.69
12 其他仪器及器具 1321.45 35.8 1.59
13 助听器，不包括零件、附件 1280.25 11.02 1.54
14 按摩器具 1118.99 -66.08 1.35
15 病员监护仪 840.26 122 1.01
16 其他电气诊断装置（包括功能检查或生理参数检查用装置） 813.41 44.07 0.98
17 隐形眼镜片 725.66 15.07 0.87
18 附于衬背上的诊断或实验用试剂 724.14 78.74 0.87
19 血压测量仪器及器具 643.3 -8.25 0.78
20 硫化橡胶制外科用手套 601.1 3.49 0.72

3. 沪、粤为进出口主要省市

2014 年我国对东盟出口医疗器械中共有 31 个

省份的 6457 家企业中，广东省在出口金额和企业

数量均位居第一位。2014 年广东省共计有 1364 家

企业向东盟出口 3.55 亿美元各类医疗器械，出口

金额同比增长 23.86%、占比为 24.81%，是我国对

东盟出口医疗器械最重要的省份，该省出口前五位

企业是：深圳长城开发科技股份有限公司、西门

子（深圳）磁共振有限公司、佛山市南海凯洋医

疗设备有限公司、国基电子（中山）有限公司和

深圳市美好创亿塑胶模具有限公司。江苏省 2014

年共计有 821 家企业出口 2.14 亿美元医疗器械，

出口占比 13.96%，但是金额同比下降 0.59%，出

口主要企业是：西门子听力仪器（苏州）有限公

司、通用电气医疗系统（中国）有限公司和苏州

碧迪医疗器械有限公司。浙江省是第三大出口省

份，出口金额大幅下降 18.14%，出口金额降至 1.65

亿美元，占比也滑落至 11.51%，主要出口企业是：

宁波柯泰医疗器械有限公司、宁波康福特健身器

械有限公司和泰尔茂医疗产品（杭州）有限公司。

出口金额前五位的省市均为港口省份，随着

中国 - 东盟铁路运输的建设与完善，未来西南和

内地省份的出口将会有一定的增长（表 5）。
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2014 年，我国从东盟进口医疗器械的 31 个

省市中，上海则是进口最大的省份，共有 369 家

企业共计进口 2.96 亿美元各类医疗器械，金额同

比增长 22.37%，略低于同期从东盟进口整体增幅，

占比高达 35.71%%，较第二大进口省份广东高 6.21

个百分点，在所有省份中占有相对优势地位。上

海主要从东盟进口的企业是：碧迪医疗器械（上

海）有限公司、美敦力医疗用品技术服务（上海）

有限公司、贝朗医疗（上海）国际贸易有限公司、

上海铁联国际储运有限公司和上海东松国际贸易

有限公司。广东是第二大进口省份，290 家企业

共计进口 2.45 亿美元产品，金额同比大幅增长

65.54%、占比升至 29.5%，较进口第三大北京的

进口占比高 19.05%。主要从事进口业务的企业是：

深圳市深辉华科技有限公司、深圳市瑞霖医疗器

械有限公司、深圳联诺进出口有限公司、深圳市

鑫万兴贸易有限公司和广东省中科进出口有限公

司。上海和广东合计进口额占比达 65.21%，是我

国从东盟进口医疗器械产品最为重要的两大省份。

北京市排在第三位，217 家企业进口金额 8668.88

万美元，同比增长 41.55%，增幅仅次于广东省，

占比 10.45%。主要从事进口的企业是：北京贝瑞

和康生物技术有限公司、中国科学器材股份有限

公司、国药集团联合医疗器械有限公司（表 6）。

2014 年从我国各个省市与东盟进出口贸易情

况计算，6457 家企业共出口 14.31 亿美元，平均企

业出口额 22.17 万美元，而同期共计 1666 家企业

累计进口 8.29 亿美元产品，平均进口额 49.78 万

美元。企业平均进出口额的差异性说明，我国出

口产品覆盖面相对较多，参与产品出口的企业类

型及数量和实力分布较进口更为分散，而进口相

对则更为集中，因此出口竞争程度高于进口竞争。

若以单个企业平均出口额考量各省市内企业平均

进出口规模，在出口贸易中，广西以每个企业平

均出口 61.16 万美元位列第一，广东以每个企业平

均进口 84.38 万美元位列进口贸易中各省市第一。

表 5. 2014 年我国对东盟主要出口医疗器械省市统计

序号 按地区 出口额（万美元） 同比（%） 占比（%）

合计 143142.03 2.19 100

1 广东 35513.31 23.86 24.81

2 江苏 21407.03 -0.59 14.96

3 浙江 16472.6 -18.14 11.51

4 上海 13753.06 6.49 9.61

5 福建 8558.8 -20.05 5.98

6 江西 6003.21 5.96 4.19

7 北京 5544.7 48.84 3.87

8 广西 4892.83 69.38 3.42

9 山东 3754.74 0.01 2.62

10 重庆 3753.85 3.68 2.62

表 6. 2014 年我国从东盟主要进口医疗器械省市统计

序号 地区 进口额（万美元） 同比（%） 占比（%）

合计 82932.77 24.89 100

1 上海 29611.77 22.37 35.71

2 广东 24469.01 65.54 29.5

3 北京 8668.88 41.55 10.45

4 江苏 7426.12 5.36 8.95

5 福建 2001.66 -15.93 2.41

6 辽宁 1832.62 34.83 2.21

7 湖北 1762.29 -24.05 2.12

8 浙江 1329.78 -1.05 1.6

9 山东 1315.86 -40.08 1.59

10 四川 526.5 4.4 0.63

4. 东南亚市场的机遇与挑战

随着东盟人口老龄化的增加及收入的增

长，包括东盟的亚洲各国人民越来越重视医疗护

理。特别是糖尿病、心血管疾病和癌症增长迅速

与东盟相对不健全的医疗器械工业体系形成了差

距，使得东盟市场成为“即将爆发的新型医疗器

械市场”。全球有近 2 亿糖尿病患者在亚洲。由于

摄糖量的增加，印尼、越南、马来西亚和菲律宾

预计未来二十年会有越来越多新增的糖尿病患者，

对增量患者诊断治疗及后期的康复和日常健康管

理将会急速扩张，医用耗材市场也将随着诊断和

治疗市场的扩大而扩大。并且东盟国家患者的低

龄化比较严重，将催生一个长久繁荣的市场。许
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多西方公司已经在美国和欧洲开始售卖各种糖尿

病检测和治疗产品，并且还在增加，包括美敦力、

罗氏和拜尔，并且增加对东盟国家的投入。

全球半数老年人居住在亚洲，并且在 2050 年

的增长会超过 60%。在东南亚，超过 65 岁的人

口在 2050 年会超过 1/4。据 2013 年 12 月国际骨

质疏松基金会的一份报道显示，在菲律宾骨质疏

松的高危人口数量将会在 2020 年达到 400 万，并

在 2050 年冲击 1000 万。也是在 2050 年，超 700

万的越南妇女会陷入罹患骨质疏松的风险。骨科

疾病人数的增加，将会增加植介入手术量的增

长，这需要更多的手术室，植介入器械、医用耗材、

康复设备和家用医疗器械。

面对东盟各国越来越庞大的医疗设备市场，

已经赢得了世界各国医疗器械公司的重视，例如

为了增加在东盟骨科医疗器械的市场份额，许多

西方骨科设备公司在当地开设工厂，生产更低成

本和更基础的高端骨科设备。面对国际大型医疗

器械公司本土化的战略，我国医疗器械厂商应重

视东盟 – 中国政府间的合作框架协议，自 2014

年我国倡议“一带一路”对东盟市场的辐射将进

一步扩大，并且通过政府间良好的关系，提高中

国 – 东盟贸易额的增加。

仅为一项，见图 7。应注意尽量避免一些产品注

册数量不多，但其指导原则数量又相对过剩现象

的发生，如 6864（医用卫生材料及敷料）产品如：

透明敷料、敷料贴等指导原则数量占指导原则的

第四位，其注册数量却在十五位之后，统筹安排

好指导原则制修订的有限力量和资源。具体指导

原则产品覆盖与注册产品种类分布及排名情况见

图 6。

3. 加快基于产品注册的医疗器械指导原则体系研究

医疗器械指导原则体系可以以《医疗器械分

类目录》（包括独立于分类目录自成一大类的体外

诊断试剂产品）的分类情况为基本框架展开研究，

结合产品注册申报和审批情况，编制切合注册监

管实际、科学、合理的指导原则体系。另外，由

于医疗器械产品种类繁多、数量巨大，仅 2002 年

医疗器械分类目录 260 小类内列举的产品种类就

将近 1500 项，且尚有很多类产品包括占注册总量

1/4 之多的体外诊断试剂产品目录亦未在分类目录

之列。因此，须针对单一产品种类制定指导原则，

并借鉴 FDA 相关先进经验，通过对中美医疗器械

指导原则的研究，为完善和发展我国医疗器械指

导原则提供借鉴，并加大指导原则的制修订力度，

及时发布与更新。
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