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	→内容简介

	到2015年，我国需要人工关节50万套/年、血管支架120万个/年，眼内人工晶体100万个/年，医用高分子材料、生物陶瓷、医用金属等材料需求将大幅增加，可降解塑料需要聚乳酸（PLA）等5万吨/年、淀粉塑料10万吨/年。我国骨科植入市场三大主流类别包括：关节类、创伤类和脊柱类。最近10年，我国骨科产业以年均约20%的速度递增。苏南和京津两大产业带已形成，淄博高新技术开发区区域内生产企业超过50家。年销售额超过或接近1亿元人民币的境内企业有创生、威高、康辉和欣荣等少数公司，约10个企业的年销售额超过5000万元，其余都比较小。同发达国家相比，除了规模，我国骨科医疗植入器械技术含量及产品档次仍有待提高，国产骨科医疗植入器械高端产品占比还比较少。目前全球骨科市场主要被为数不多的知名跨国骨科公司所瓜分，但这些优势已经开始呈现削弱态势，预计国产骨科植入器械未来有可能占据70%-80%的国内市场，这也是国内公司的成长点和希望所在。

全球生物相容性材料及制品市场的分布情况为:美国占49.7%,欧洲占24.1%,日本占17.2%,而其他国家所占市场份额只有9%.以人工关节、髋关节移植为例,英国每年有5万例移植手术,美国大约是50万例.2005年,美国的矫形工业增长率是10.4%,到2009年产生了88亿美元的价值,估计这个市场到2014年将增加50%.目前,我国是仅次于美国和日本的医疗器械消费国家,估计到2015年,我国将超越日本成为世界第2大医疗器械消费国.2008年,我国估计使用了15万套人工关节、25万套脊柱植入装置、18万套冠脉支架和100万套以上的骨折内固定器械.在巨大的外部需求下,我国外科植入物金属材料产业面临空前良好的机遇.

全球骨科植入器械市场近5年的复合增长率约10.4%，预计到2015年将达到277亿美元，彼时中国骨科植入器械市场将增长到166亿元人民币，年复合增长率达18.1%。这是一个持续增长同时也面临着挑战与机遇的市场，随之迅速发展的，还有对植入材料科学的研究和开发。到2015年，中国市场将是全球焦点，中国在手术例数、产品数、产品市值等方面都会成为全球第二大市场国，对高质量医疗器械的需求正在增加。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家商务部、国家海关总署、中国医疗器械协会外科植入物专业委员会、中国医药保健品进出口商会、国家发改委、中国行业研究网、国内外相关报刊杂志的基础信息、生物医用材料植入材料行业研究单位等公布和提供的大量资料以及对行业内企业调研访察所获得的大量第一手数据，对我国生物医用材料植入材料市场的发展状况、供需状况、竞争格局、赢利水平、发展趋势、投资机会等进行了分析。报告重点分析了生物医用材料植入材料的开发、产销、战略、经营状况等。报告还对生物医用材料植入材料市场风险进行了预测，为生物医用材料植入材料生产厂家、流通企业以及零售商提供了新的投资机会和可借鉴的操作模式，对欲在生物医用材料植入材料行业从事资本运作的经济实体等单位准确了解目前中国生物医用材料植入材料行业发展动态，把握企业定位和发展方向有重要参考价值。
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第五章 生物医用材料植入材料行业竞争格局分析

第三节 生物医用材料植入材料行业竞争格局分析

一、2012年生物医用材料植入材料行业竞争分析

全球骨科植入器械市场从2006年的129亿美元增长到2009年的173亿美元，年复合增长率达10.4%，预计到2015年将达到277亿美元。亚太地区的骨科植入器械市场预计将从2009年的22亿美元增长到2015年的54亿美元，复合年增长率将达到16.1%。

快速增长的中国和印度市场是全球骨科植入器械市场整体增长的主要因素。到2015年，中国骨科植入器械市场将增长到166亿元人民币，年复合增长率达18.1%。同时，中国骨科植入器械市场在全球骨科植入器械市场的地位，将由2005年的第八大市场跃升为2010年的第三大市场，并将在2015年超过日本成长为第二大市场。

国产品基本实现全覆盖

2006年，中国骨科医疗器械市场总规模达到32.8亿元人民币，2007年达到37.7亿元，2008年达到47.4亿元人民币，2009年则为57.7亿元，在此期间的复合增长率为20.7%，复合增长率高于同期GDP增长速度，显示出国内骨科医疗器械市场发展的强劲势头。

骨科类医疗器械产业是关系到人类生命健康的新兴行业。骨科植入器械技术涉及面广，涵盖临床医学、材料学、材料力学、生物力学、结构设计、机械制造等不同的专业领域。

我国骨科医疗器械行业发展至今已有20多年历史，经历了从无到有、从小到大的发展过程，产品种类也从当初单一的简单手术器械发展到日益多样化，已经基本涵盖骨科疾病所需的各类产品，逐渐填补了我国在这一领域的空白。

在新世纪过去的第一个10年，我国骨科产业以年均约20%的速度递增。苏南和京津两大产业带已形成，区域内生产企业超过50 家。年销售额超过或接近1亿元人民币的境内企业有创生、威高、康辉和欣荣等公司，约10个企业的年销售额超过0.5 亿元。

目前，中国骨科植入器械生产企业主要集中在北京、天津、上海、江苏等地。截至2009 年，国内制造创伤和脊柱植入产品的企业约70 家，人工关节企业30 家。2007 年行业统计数据显示，全国共行12.3 万例关节成形术和19.4 万例脊柱装置植入手术，其中，植入境内、外企业生产的关节假体数量基本相等，而60%以上脊柱植入装置则由境内生产。规模较大的关节假体生产公司主要有春立正达、蒙太因、爱康、百慕航材、北京普鲁斯等；脊柱植入器械生产公司主要有威高、创生、康辉、苏州欣荣等。同时，随着技术水平的提高、产品稳定性的加强，一批民族品牌已经逐渐在市场上站稳了脚跟，在注册认证、销售渠道等方面形成了优势。

从细分领域来看，目前，关节类、创伤类和脊柱类是中国骨科医疗器械三大主流类别产品。

创伤类是三大产品中规模占比最大者，达到38%，2009年市场规模为21.9亿元；其次是脊柱类，规模占比约为25.1%，市场规模总计14.5亿元；关节类市场总规模达到11.8亿元人民币，规模占比为20.5%。另外，骨科手术器械等其他骨科医疗器械合计市场规模为9.6亿元人民币，合计占比为16.4%。

中国骨科植入医疗器械高端市场目前仍为外资生产商所把控。2009年，外资企业合计占中国骨科器械56%的市场份额，主要包括强生、美敦力、辛迪思、史塞克等。其中，关节类市场国产品占36%、脊柱类市场国产品占39%、创伤类市场国产品占57%，创伤类是唯一一类没有被国外厂商主导的产品。

跨入整合分化时代

同发达国家相比，我国骨科医疗器械技术含量及产品档次仍有待进一步提高，目前市场上国产骨科医疗器械大部分属于中低端产品，高端产品占比较低。目前全球骨科市场主要被为数不多的知名跨国骨科公司所瓜分，如捷迈、强生、史赛克、施乐辉、林克、辛迪思、美敦力等，这些跨国公司以其先进的产品技术和管理经验以及成熟的运作模式领先于同行。

事实上，为了进一步扩大在华市场份额，知名的跨国企业在将高端植入器械产品不断投向中国境内的同时，也开始采用收购、兼并、设厂等方式加快其在中国本土化的进程。如美敦力注资威高，成为其第一大股东；邦美、强生、史赛克、辛迪思等在中国设立独资工厂，亦从另一个方面推动了中国植入医疗器械产业发展和市场进步。

同时，随着全球经济一体化的进程的加快，通过国际间技术交流与合作，中国骨科医疗器械行业进一步与国际市场接轨，国内厂商也在与国际医疗器械厂家的合作与竞争中不断前行。

目前国内骨科植入产业持续繁荣，产业亦进入整合、兼并的高发期。同业兼并的典型案例有2006 年苏州欣荣并购上海三友，2007年北京威联德并购天津华北，山东威高并购北京亚华，2008 年北奥并购天津泰山。跨行业兼并发生在介入企业购买骨科公司，如2008 年北京乐普兼并天津威曼。与此同时，目前更多更大的并购还在酝酿之中。
面对产业同质化日趋严重的现象，产业链分化和细化应运而生。如：北京昌航精铸技术有限公司是一家专门生产钴铬钼植入器械铸造坯件的厂家，其发明的生产工艺可使产品具备的综合机械性能远胜于欧美同类产品；上海几何精密机械制造有限公司整合上海科技资源，其发明的专门制造体系能在成本低于同行的情况下，高效制造出精度优于国际跨国公司髋关节的金属球头。西安西部超导材料科技有限公司凭借高科技手段，在植入器械常用的Ti6Al4V原材料质量方面实现突破，其生产的超低间隙Ti6Al4VELI 合金棒材，每年出口欧洲上百吨等等。产业链的分化和细化，对提升植入器械的质量至关重要。

值得欣慰的是，虽然目前跨国公司的骨科植入产品在国内市场仍占有显著优势，但这些优势已经开始呈现削弱态势。从市场份额的演变来看，国产骨科植入医疗器械的份额持续上升，预计国产骨科植入医疗器械未来有可能占据70%~80%的国内市场。
图表：国内体内植入生物医用材料制品的市场需求
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