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领袖视角

医疗技术企业的本土化战略考量医疗技术企业的本土化战略考量
中国政府出台的一系列支持国产的监管政策正促使外资企业寻求一定程度的本土化。为此，外资企业在中

国进行生产制造活动至关重要。如何具体定义“本土化”？外资企业应该如何调整其本土化战略？L.E.K.咨

询合伙人王韵之（Grace Wang）和陈玮（Helen Chen）女士对相关背景和战略考量进行了详细阐述。

在支持国产化的政策趋势以及多年来各个行业（包括医疗技术行业）大力推动国内创新和国内制造的趋势

下，外资跨国公司在中国的经营环境正变得愈发复杂。

外资医疗技术公司将中国视为重要的目标市场，尤其在近期美国通货膨胀和成本压力抑制增长的情况下。

在美国，用于医疗器械的医疗支出不到整体医疗支出的8%，因此，医疗技术公司必须通过提高成本效益和

开拓其他市场维持增长。

中国已经成为全球第二大医疗技术市场，且在许多疾病领域都拥有全球最大的患者群体。预计中国医疗技

术市场的增长速度将继续超过全球市场。然而，许多公司并没有做好应对中国市场政策监管变化和后续要

求的准备，包括如何在中国市场更加“本土化”。

背景背景

自2020年5月以来，中国政府鼓励将国内大循环的内生动力作为经济增长的主要动力。国内循环是指依靠

国内供给和消费拉动经济，为了实现这一目标，政府出台了一系列国家级的“胡萝卜”和“大棒”政策以鼓

励制造业回流和国产化。

这些旨在将更多制造业转移到本土的政策的重点正逐渐转向医疗技术行业，相关领域的跨国公司将受到

重大影响。为了在市场上持续站稳脚跟，这些企业必须进行相应地调整。

跨国医疗器械制造商在进行未来规划时，必须对中国大陆监管机构出台的诸多政策加以考量。

例如，中国财政部以及工业和信息化部于 2021 年 5 月发布了 551 号文件《政府采购进口产品审核指导标

准》。该文件对315种产品（包括178种医疗设备产品）的采购设定了国产化率目标，这为许多在中国医疗技

术细分市场领先的外资跨国公司设置了市场准入壁垒。
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L.E.K.咨询对中国医院的调研显示，60%的公立医院已经或计划在未来六个月内实施551号文件。只有 

18%的医院表示不太可能实施，另外仅有 8%表示从未听说过该文件。而更值得注意的是，在 551 号文件发

布六个月后，要求尽可能限制使用进口医疗技术产品的医院比例较文件发布前增长了十倍（图 1）。

图图11
551号文件发布前后医院对进口医疗器械的使用限制

注释：*调研问题：以下哪项陈述最能说明您所在医院对于进口医疗器械产品的态度？2021年和2022年的调研中所提供选项的措辞有所不同
资料来源：L.E.K. 2021年度亚太地区医院调研和L.E.K.2022年度亚太地区医院调研
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从省级层面来看，中国多个省份要求对进口产品的采购实行“进口论证”，即医院必须提供证据证明其购

买进口医疗设备的合理性。

从国家层面来看，支持和利好国产化的政策风向近年来一直保持一致。

2015年中国政府首次出台《中国制造2025》政策，目标到2020年国产中高端医疗设备在县级医院的比例

达到50%，到2025年达到70%；核心医疗器械零部件的国产化率也将在2025年提高到80%。此外中国政

府还出台了一系列政策以加快国产医疗器械的注册审批、鼓励采购国产。

“十三五”（2016-2020）、“十四五”（2021-2025）等国家发展规划进一步推进了国产化进程。2021年 

12月，中国政府发布了更具针对性的《“十四五”医疗装备行业发展规划》，该文件强调创新、标准化、协作

和人才招聘，目标帮助国内龙头企业以每年 15% 以上的速度增长，并推动其中 6 至 8 家企业进入全球医

疗技术公司 50 强。

国家药品监督管理局（NMPA）在2020 年和 2021 年发布的几项政策也延续了这一趋势。例如，《国家药

监局关于进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关事项的公告（2020年第104号）》于2020年9月发

布，该项政策为进口医疗器械和体外诊断产品提供了国产化的加速注册通道。

这些政策将使外资医疗技术公司在中国市场面临更为激烈的来自中国公司的竞争。把握中国市场的政策监

管风向并应对由此产生的激烈竞争是跨国公司在中国市场应该重点考量的事项。
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事实上，多家跨国医疗技术公司已然加大了在中国市场的本土化力度，其中包括丹纳赫、美敦力和西门子丹纳赫、美敦力和西门子

医疗医疗。丹纳赫于2021年投资超过1亿美元在苏州建立了新的诊断平台研发和制造基地，并于2022年对其中

国本土化战略进行了进一步升级，以加速本土制造和创新，目标未来其在中国销售产品中的80%将在中国

本土生产。

另一个案例是西门子医疗，西门子医疗在2022年全新升级了其中国本土化战略，战略的三大核心支柱之一

即是推动实现全产品线国产化，相关工作也得到了西门子医疗的极大重视。

西门子医疗大中华区总裁王皓（Jerry Wang）在2022年表示：“全新本土化战略的提出，也是西门子医疗

进一步融入中国新发展格局、实现与中国发展同频共振的重大举措。”

本土化本土化

在中国进行本土化，知之非难，行之不易。外资医疗器械制造商能够通过本土化满足中国的国产化政策要

求，同时受惠于其他有利本土企业的政策。

然而，“本土化”的具体定义是什么？如何才能实现“本土化”？这些问题的答案仍然十分模糊，并有赖于

政策制定者的进一步释义。对于外资医疗技术公司，获得国家药监局的“国产”注册证是基本要求。

纵观整体供应链，L.E.K.发现中国的临床医生和医院管理人员普遍认为，在中国境内进行生产制造被认定

为“本土化”产品的关键。  

国家药监局的注册政策明确要求产品“在境内生产”（准字号注册证），但并未具体说明在中国境内的生产

具体要达到多少比例或者多少步骤才能被视为“国产”。

这意味着制造商有一定的空间，可以通过将产品最后的组装等较为简单的环节转移到中国大陆以获得国产

注册证资格。

但由于各方政策解读存在差异，国家药监局目前采取的是具体案例具体分析的方法。L.E.K.预测相关定义

可能会在未来进行修订并变得更加复杂。例如，国家药监局可能会要求境内生产达到一定比例或者国内附

加值达到一定标准的产品才能被认定为国产。

哪些产品进行本土化？哪些产品进行本土化？

目前，医疗器械制造商将部分生产转移到中国以获得持续的市场准入和竞争力似乎是符合逻辑的做法。

但L.E.K.建议，企业在评估和选择优先进行本土化的产品组合时要仔细考量，因为本土化并非对所有产品而言

都是最优选，有些产品可能也不需要进行本土化。我们通常建议客户通过不同维度审视其本土化产品策略。

医疗技术公司尤其需要通过四个维度考量其本土化战略，即市场动态、财务影响、运营复杂性和潜在企业

风险。

第一个维度聚焦于本土化对市场的影响，包括市场规模和未来增长、竞争格局、进口替代政策以及支持国

产的招标限制等。该维度还将广阔市场（按照城市和医院等级进行划分）的重要性纳入了考量。由于进口医

疗器械产品在广阔市场的市场准入可能更具挑战性，广阔市场越重要，本土化的影响可能就越大。
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第二个维度聚焦于本土化的财务影响，简而言之即经济回报，主要考量的是“进口转本土”对公司的短期和

长期收入的影响，以及未来对销往中国以及其他市场的商品成本的影响。此外，降低物流成本以及获得关

税减免的机会也应该纳入考量。

另外，企业的运营复杂性将影响其全球供应链能力，甚至影响其产品注册能力。企业还需考虑资本支出的

问题。

最后一个维度聚焦于本土化带来的企业风险。尽管中国的知识产权体系已经得到极大提升，但在知识产权

保护和技术转让方面仍存在着一些特殊挑战和风险，这些都是外资企业在本土化的过程中必须面对和解

决的问题。

如何成为“中国制造”如何成为“中国制造”

决定推进本土化战略的企业有多种选择（图 2）。

由于“国产”的定义仍然较为模糊，企业能够较为自主地决定生产制造本土化的程度，以及本土化在其整

体战略规划中的定位。

在中国推进本土化的方法包括上市许可持有人（MAH）跨境委托生产、建立合资企业、并购、绿地投资。为

了更好地作出选择，企业需要对其他主要行业参与者所选择的方式进行案例分析。

图2图2
本土化的方式

本土化有何助益本土化有何助益

本土化能够为在中国市场有竞争力的外资医疗技术公司带来诸多助益。

首先，最突出的助益是能够让企业适应国内持续变化的政策监管，不断进入这一全球增长最快的医疗器械

市场，并让产品被大规模采购。

本土化经营也有利于供应链的优化。由于中美之间的地缘政治冲突，政府突然征收关税、进口受阻的风险

加剧，面对这些不确定性，企业可能会希望在运营和财务层面进行风险对冲。

注释：*指利用现有的生产设施或扩展现有生产设施
资料来源：L.E.K.访谈和分析
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医疗技术公司的产品组合在中国进行本土化在临床上也具有重要意义。通过触及不同的患者群体和临床实

践，医疗器械制造商能够更好地测试并定制其解决方案，以适应日益需要本土临床数据支持的中国市场。

本土化还能够为医疗技术公司提供接触新的人才库和创新资源的途径。

随着中国制造的创新势头越来越强劲，本土化能够让跨国公司和外资医疗技术公司更快地进入行业生态

并参与竞争，反之继续促进企业改进自身产品和服务。

中国政府也会对有前景的国内公司进行大量投入，这些投入可以进一步转化为实际增长并帮助企业提升

商业化能力。

本土化生产是本土化探索的第一步本土化生产是本土化探索的第一步

除了商业化能力，渴望在中国市场成为行业龙头的跨国公司和外资医疗技术公司还需要加大投入，发展在

华制造、在华供应链和在华创新相关的能力。

根据政策监管风向，在中国进行本土化生产可能是这些公司在适应中国这一全球增长最快的医疗器械市场

时需要探索的第一步。

注：原英文版首次刊载于Market Pathways，为Market Pathways版权所有。

如欲了解更多信息，请联系strategy@lek.com。
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