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本文件為草擬本，屬不完整並可予更改，且資料須與本文件封面「警告」一節一併閱讀。

本行業概覽章節所示資料乃由歐睿編製，並反映基於公開可得資料來源以及行業
意見調研所得的市況估計，並主要作為市場研究工具而編製。對歐睿的提述不應被視為
歐睿對於任何證券價值或向本公司投資可取性的意見。董事相信，本行業概覽章節所載
資料的來源乃屬有關資料的適當來源，且於轉載該等資料時已採取合理審慎態度。董事
概無理由相信有關資料屬虛假或具誤導性，或遺漏任何重大事實而導致該等資料屬虛假
或具誤導性。由歐睿編製並載於本行業概覽章節的資料未經本集團、獨家保薦人、[編
纂]、[編纂]、[編纂]或參與[編纂]的任何其他人士獨立核證。

資料來源

本集團已委託獨立市場研究及諮詢公司歐睿對新加坡醫療器械注塑成型行業及全球
醫療器械市場進行全面研究及分析，並就此編製報告，費用總額為54,800美元（本集團認
為可反映市場價格）。歐睿報告已於二零一七年八月完成，其中提述所有統計數據乃根據報
告當時可得資料作出。

歐睿成立於一九七二年，是全球領先的消費及工業市場策略研究公司。於編撰及編
製歐睿報告時，歐睿對新加坡醫療器械注塑成型行業以及全世界的醫療器械行業採取一級
及二級研究。一級研究為訪問及聘請領先行業參與者及行業專家，了解其對行業現狀、市
場趨勢及預測的觀點。

二級研究由審核公司報告、獨立研究報告及歐睿數據庫內的數據完成。市場預測數
據乃透過審核及分析宏觀經濟數據的歷史數據得出，並考慮行業特別驅動因素。歐睿報告
中二零一七年至二零二一年預測期間的市場預測乃基於有關假設及參數，包括(i)全球經濟
預期將於預測期間保持穩定增長；(ii)全球社會、經濟及政治環境預期將於預測期間保持穩
定；及(iii)並無外部衝擊，如於預測期間影響新加坡醫療器械注塑成型行業的金融危機或
原材料短缺。所有一手及二手研究資料已由歐睿統一、核查及分析，以確保其分析能獲得
可靠及充足資料。

根據該等基礎，董事信納本節披露的預測及行業數據並無誤導成分。董事於作出合
理措施後確認，自上述資料頒發日期起，市場資訊並無重大不利變動，致使可能就本節所
載資料附保留意見或與有關資料出現衝突或造成不利影響。
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全球及新加坡宏觀環境概覽

全球經濟於往期期間末出現改善跡象，全球經濟前景於二零一七年進一步改善，因
為其正處於週期性反彈階段，全球名義生產總值預期於二零一七年至二零二一年以約3.6%

的複合年增長率增長。由於全球經濟日益改善及外部需求上升，新加坡貿易與工業部將該
國二零一七年的國內生產總值增長預測收窄至約2.0%至3.0%。

全球生產總值
二零一二年至二零二一年（預測）
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資料來源：世界銀行、新加坡國家統計局及新加坡經濟發展局、歐睿報告

醫療保健消費支出日益攀升

全球醫療保健及醫療服務的消費支出於二零一六年約達43,000億美元，二零一二年至
二零一六年實現複合年增長率約3.3%的穩健增長。新加坡亦出現類似趨勢，醫療保健及醫
療服務的消費支出強勁增長，高於全球平均水平，於二零一二年至二零一六年錄得約4.6%

的複合年增長率，達110億新加坡元，及預測於二零一七年至二零二一年將按約4.9%的複
合年增長率進一步增長。
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醫療器械及設備以及醫藥產品消費支出的平行發展趨勢

新加坡醫藥產品、醫療器械及設備消費支出於二零一二年至二零一六年按約5.9%的
複合年增長率實現強勁增長，超逾全球平均水平，並預期於二零一七年至二零二一年將按
約3.7%的複合年增長率進一步增長。醫療器械及設備以及醫藥產品消費支出的全球前景
光明，因為二零一七年至二零二一年的預測期預期將按約3.1%的複合年增長率超出歷史增
長。
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二零一二年至二零二一年（預測）
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資料來源：歐睿報告

醫療器械市場概覽

根據美國商務部的資料，全球醫療器械市場預期將以更快的速度增長，年增長率約
為6.4%，因為市場於二零二零年將拓展至4,358億美元。迄今，美國為世界上醫療保健行業
支出最大的國家，二零一六年大型及不斷增長的醫療器械市場估值約為1,400億美元，或約
佔全球醫療器械市場的43%。於二零一五年，美國約17.8%的國內生產總值用於醫療保健行
業的支出（約為32,000億美元）。

醫療器械市場的主要市場推動因素

• 醫療器械使用塑膠的需求日益增長：如今醫療器械以更牢固、更輕及更耐用的
塑膠製造。塑膠因其輕、生物相容性、不腐蝕、化學惰性、低成本及與人體器
官相若的密度而成為理想的材料類型。塑膠在醫療器械中的使用不斷增加亦受
升級及執行感染預防標準、對醫護人員健康及安全的擔憂不斷攀升及全球門診
及住院程序增加所驅動。
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• 專業技術（如微流控）推動注塑成型的發展：全球醫療行業的發展亦可歸因於
一次性醫療器械（以微流控以及液體矽橡膠為代表）的發展及無菌包裝的升
級。微流控因其所提供的便利、適應消費者對診斷流動性的偏好而日益發展。
由於對生物可吸收或生物可降解材料的需求有所增長，無創手術技術的種類不
斷增加亦刺激市場。近年來藥品的需求不斷增長及生物製劑作為慢性疾病（如
關節炎及糖尿病）的首選治療方法日益普及已推動無菌醫療包裝市場發展，於
二零一六年估值約為250億美元，並預期於二零二零年按約5.5%的複合年增長
率增長，達310億美元。同樣，由於不同存儲要求的複雜性，生物製劑及藥械
組合產品的創新產品包裝解決方案將進一步推動此分部的增長。

醫療器械市場的市場限制

• 法規變動限制市場準入：監管變動為全球醫療器械行業發展的主要限制。 

ISO13485為醫療器械質量管理系統的全球標準，全球發行的證書不足30,000

張。於二零一六年二月，國際標準化組織刊發ISO13485修訂本，取代二零零
三年起的先前版本。全球監管商相應地將ISO13485整合入彼等監管系統。於
美國，新規例及合規規則，如《平價醫療法》（奧巴馬醫改計劃），將於二零一
八年一月對國內製造商及進口商徵收2.3%的醫療器械消費稅。然而，此勢必會
創造向低成本離岸製造商（符合ISO標準及監管規定）外包醫療器械製造的新機
遇。有關醫療器械安全性、私密性、可靠性及安全性的法規變動為可能顯著改
變製造商經營方式及增加生產成本的相關挑戰，如旨在提升患者安全及在發生
召回時追蹤受影響的醫療器械的美國食品與藥物管理局（FDA）唯一器械識別
系統及新的歐洲醫療器械法（將於二零二零年起生效）。新法規的額外要求（擴
大多種醫療器械的範圍）、更嚴格的上市前審查及加強對製造商執行上市後監
督規定對醫療器械製造行業考量尤其多。

• 監管影響造成合規成本上升及生產時間延長：醫療器械保密性、私隱性、可靠
性及安全性的法規變化對製造流程造成重大影響，並影響醫療器械製造商的收
益。遵守新的監管標準可能招致額外成本及生產延誤，因為醫療器械製造商日
趨要求醫療器械零部件的合約製造商提供更嚴苛的驗證數據，以滿足監管機關
的要求。
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• 其他限制包括報銷結構由服務費（尤其在美國及歐洲市場）（即醫療器械供應商
每次為患者提供治療時收取付款）轉變為以價值為基礎的給付（即根據治療期
間提供的優質表現報價）。該變化影響醫療器械製造商的業務、產品及供應鏈
架構，原因是其利潤不會來自器械的高消耗率，而是來自製造商針對有關新變
化而提供及證明其產品價值。

全球供應鏈動態

過去，醫療器械製造商在內部進行供應鏈的所有或大部分階段。然而，成本壓力及
尋求效率已導致在零部件、子裝配及成品總包合約製造方面向國內、區內及國際合約加工
組織（合約加工組織）外包的程度不斷加深。此舉降低了與可能出現的技術問題及醫療器械
製造商需克服的任何監管障礙有關的風險，同時允許醫療器械製造商專注於銷售、市場推
廣及分銷活動，並從合約加工組織的專門知識（允許組件及整個醫療器械有更快的生產流
程）中受益。尤其是，亞洲的合約加工組織在質量不變及實現規模經濟的情況下提供更低
的成本。

注塑成型及微流控合約加工組織在醫療器械製造商的供應鏈中發揮關鍵作用。合約
加工組織常向供應商或醫療器械製造商採購樹脂、成型材料及試劑（對微流控而言）以取得
原材料，同時模具設計及特定製造生產將使用的定制模具。然後，使用注塑工序製造零部
件。視乎合約加工組織提供的特定其他服務，然後將零部件分派予組裝子零部件的另一位
醫療器械組件公司，或作為完全組裝的器械直接分派予治療器械製造商。一旦組裝好最終
產品，然後醫療器械製造商將醫療器械出售予批發商或醫療單位。

醫療器械市場的市場前景

• 透過合約加工組織縮短供應鏈：越來越多的醫療器械原始設備製造商正將重點
轉向創新及設計，同時更加強調外包以供應商品。由於醫療器械原始設備製造
商進一步重組並縮小其內部製造能力，預期對合約加工組織（如精密注塑機）
的依賴將有所增加。運營模式的轉變預期將為與醫療器械製造商關係緊密、具
有可靠性及性能出色的歷史且可提供增值服務（從包括整個產品發展及生產週
期直至消毒過程及包裝服務）以及遵從及秉承所有FDA規例方面的專門知識的
合約加工組織創造更多機會。
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‧ 醫療器械原始設備製造商將重點轉向創新及設計：有能力製造床邊檢測器械微
流控點的合約加工組織將享受新增長機會，由於微流控床邊檢測器械市場因
該等器械的相關技術日漸成熟而開始得到重視。利益相關者日益轉向微流控床
邊檢測器械作為新出現公共健康問題的解決方案。隨著微流控床邊檢測領域多
年來朝著更為複雜地診斷測試不斷成熟，合約加工組織有機會透過展示其有能
力滿足醫療器械原始設備製造商的需求來塑造該行業。預期該行業將受益於人
口結構的變化以及慢性病發病率上升。需求不斷上升，尤其是床邊檢測診斷器
械（令疾病於早期階段發現）、專門的糖尿病家庭護理產品、矯形用具及透析設
備。

• 微流控內注塑成型的專門技術：微流控技術促進液體流入微米大小的渠道。透
過應用微流控技術，醫療器械可變小，及準許更精準的控制。芯片實驗室器
械（如血液分析器械及納米噴霧噴嘴、床邊檢測器械、蛋白結晶），微流控器械
準許於單一晶片上生成大量結晶以及細胞生物學研究。該等產品的市場日益發
展，受整體醫療器械市場推動因素及較短產品週期（尤其是為產品創新營造長
期需求）帶動。注塑成型產品需達致的規定日漸復雜，零部件需愈來愈小及單
薄以在並無降低產品質量的情況下節省材料及減輕重量。

新加坡的醫療器械注塑成型市場

市場概覽

新加坡注塑成型行業發展相對成熟且先進，因為其受益於新加坡作為嫺熟勞工及技
術、完善的製造基礎設施（如配備冷鏈服務的物流中心）中心的地位。此外，新加坡政府致
力於培育生物技術工程，這可從其於生物醫學工程的投資看出。於二零一二年，政府投資
316百萬新加坡元，於二零一六年擴大至592百萬新加坡元，複合年增長率為17%。對高附
加值醫療器械製造行業提供的工具性支持將新加坡宣傳為跨國醫療器械製造的區域總部及
研究中心。新加坡的區域作用介乎研究及實驗室中心、製造場所至區域總部。受充滿活力
的動力所推動，隨著製造商向價值鏈上端移動，該行業進入從傳統注塑成型轉向精密注塑
成型的過渡階段。

新加坡錄得HS 3822項下產品類別（即實驗室及診斷試劑）穩定的出口率，二零一二
年至二零一六年的複合年增長率為21.7%，且預期該趨勢將持續。近年來HS 9018項下產
品類別的出口一直下滑。HS 9018範圍廣泛，因為其指醫療環境中所使用的儀器及器械，
包括低端分部儀器及高端分部儀器。由於日漸成熟的醫療器械行業連同強大的精密工程技
術，新加坡製造商正轉向高端器械分部。重心轉變導致HS 9018的出口趨勢逐漸相應減小。
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新加坡出口的醫療器械組件

二零一二年 二零一三年 二零一四年 二零一五年 二零一六年 二零一七年
（預測）

二零一八年
（預測）

二零一九年
（預測）

二零二零年
（預測）

二零二一年
（預測）

HS3822 HS9018

3,286 3,369 3,317

2,805
2,637

2,502
2,327 2,131

1,990
1,855

2,810

2,323

1,914

1,605
1,323

1,085
882796

614
494

1,000

2,000

3,000

4,000

複合年增長率：
HS3822: 20.7%,
HS9018: -7.2%

複合年增長率：
HS3822: 21.7%,
HS9018: -5.4%

百
萬
美
元

資料來源：聯合國商品貿易統計數據庫

HS 3822：附於襯背上的診斷或實驗用試劑、不論是否附於襯背上的診斷或實驗用配製試劑及標準物質

HS 9018: 醫學、外科、牙科或獸醫科學使用的儀器及器械，包括閃爍掃描裝置、其他電子醫療設備及視
力檢測儀器

新加坡醫療器械合約製造商的競爭格局

本集團於二零一六年在所有於新加坡經營的上市醫療器械精密工程公司中排名第四。

表1新加坡公眾上市精密工程參與者的財務摘要

公司名稱
醫療器械部門
所得收益

截至以下
時間止的最新
可用財政年度

百萬新加坡元

競爭對手1. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48.5 二零一六年十二月
競爭對手2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 32.7 二零一六年七月
競爭對手3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22.1 二零一六年十二月
本集團 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 19.0 二零一六年十二月
競爭對手4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12.3 二零一七年三月
總計(2) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 189.7

資料來源：各行業參與者的年報

附註： 

1. 上述排名僅基於來自精密工程行業內醫療器械部門的披露收益數字（誠如彼等各自的年報所報
告）。新加坡八間自醫療器械部門獲得收益的公司中未公開披露有關收益的四間未計入此次排
名。本集團未上市，然而，就比較而言及根據其收益，本集團可排在競爭對手3及競爭對手4之
間。

2. 競爭對手的總收益如表所示。

根據新加坡經濟發展局，目前精密工程行業有約2,700間公司，部分從事醫療器械的
精密注塑成型(PPIM)。根據研究觀察，新加坡僅兩間公司（其中一間為本集團）專門為醫
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療器械製造組件，而其他公司為電子或消費產品生產組件。擁有多樣化產品組合的合約加
工組織的出現令醫療器械組件製造的競爭格局成為分散的市場。

於新加坡注塑成型行業運營的部分公眾上市合約加工組織亦參與醫療器械精密注塑
成型的細分行業。除透過附屬公司擁有大量醫療器械製造業務的三間公司外，其他公司傾
向更加專注於對精確度要求不高及實例要求更少的其他分部，一間新加坡公眾上市實體正
透過減少其對醫療器械組件製造的參與簡化其業務組合並將其重心集中於工程塑膠組件
（如汽車組件及電腦外圍設備）。

與重心並非醫療器械組件的大多數公司不同，本集團紮根於此分部並致力於生產醫
療器械組件。憑藉開發及設計醫療器械組件的能力，本集團提供統包製造。由於配備對生
產醫療器械組件必不可少的無塵室以及生產基地管理專業知識及本集團嚴格的質量控制政
策，本集團獲授予ISO13485認證。

於醫療器械外包行業，合約加工組織生產基地的變更可能因生產延誤導致潛在的業
務損失，因為醫療器械製造商須再次驗證其產品以確保符合醫療器械製造商的規格。因
此，成熟的生產基地管理能力將有助於加強合約加工組織與其醫療器械原始設備製造客戶
之間的關係並將減輕生產基地任何變更的影響。

主要市場推動因素

新加坡製造格局由傳統注塑成型轉變為精密注塑成型亦為新加坡作為該地區醫療器
械中心的地位作出了貢獻。透過專注於較高價值領域（如微注塑），由於對微創及危害較小
醫療手段日益增加的需求，醫療器械行業出現器械小型化的趨勢。緊隨其後新加坡製造商
採取行動以尋求相對優勢以抵制中國生產的醫療器械（很大程度上基於傳統注塑成型及其
他低端醫療器械組件）激增。新加坡製造商不僅於該先進的注塑成型領域站穩腳跟，而且
透過該轉變提高了盈利能力。

除上述者外，其他推動因素（預期將提振醫療器械PPIM市場）將包括政府支持該行業
的舉措。例如，衛生部連同新加坡科技研究局（新加坡科技研究局）及若干其他政府部門發
佈研究、創新與企業二零二零年計劃（政府二零一六年至二零二零年的舉措及投資計劃），
將投入190億新加坡元予臨床研究以及先進製造及工程的研發。此外，鑒於新加坡人口（以
及全球人口）老齡化，對更多醫療保健的需求將勢必帶動醫療器械及其相關組件的市場發
展。
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市場限制

成本壓力對新加坡醫療器械公司造成限制，因為新加坡平均工資高於其周邊鄰國。
新加坡亦面臨與中國的競爭，尤其是在中國已站穩腳跟的傳統注塑成型領域。然而，新加
坡醫療器械行業已透過創新技術克服該等限制。精密注塑成型的自動化過程已減輕熟練勞
工相對較高的工資所帶來的壓力。率先採用精密注塑成型公司減輕了成本壓力的不斷影響
及來自中國的競爭。

新加坡的製造格局高度受新加坡作為熟練勞動力及技術中心的狀況所影響。儘管政
府對外籍勞工的政策自二零一三年起變得更為嚴格，徵稅大幅增加乃針對不熟練勞工。新
加坡醫療器械合約加工組織乃由技術嫺熟勞工運作，令該行業遵守政府的嚴格措施。此
外，彼等已透過利用彼等的自動化技術克服可能來自招聘外籍勞工的挑戰。憑藉最少數量
的熟練勞工，製造商可抵銷勞工成本上漲及政府法規的影響。透過僱用最少數量的熟練勞
工實現的自動化減少了人為錯誤，導致彼等生產的醫療器械質量有所提高。

原材料分析

新加坡每噸醫療器械相關
塑膠的平均進口價格

二零一二年至二零二一年（預測）

新加坡製造業單位勞工成本指數
二零一二年至二零二一年（預測）

 2,511 2,520
2,339 2,280

2,059 1,969
1,865 1,773 1,675 1,597

美
元
╱
噸

複合年增長率：-4.8% 複合年增長率：-5.1%

二零一二年 二零一三年 二零一四年 二零一五年 二零一六年 二零一七年
（預測）

二零一八年
（預測）

二零一九年
（預測）

二零二零年
（預測）

二零二一年
（預測）

每噸丙烯、丙烯聚合物及聚碳酸酯的平均進口價格

100.7 104.1 106.4 112.3 107.3 109.1 110.5 111.6 111.5 112.5

基準年：二零一零年

複合年增長率：1.6% 複合年增長率：0.8%

單
位
勞
工
成
本
指
數

二零一二年 二零一三年 二零一四年 二零一五年 二零一六年 二零一七年
（預測）

二零一八年
（預測）

二零一九年
（預測）

二零二零年
（預測）

二零二一年
（預測）

資料來源：聯合國商品貿易統計數據，二零一七年
至二零二一年預測（基於五年變動平均值）

資料來源：新加坡統計局，二零一七年至二零二一
年預測（基於五年變動平均值）

附註： 上圖定價乃HS 390230（丙烯）、HS 390610
（丙烯聚合物）及HS 390740（聚碳酸酯）的平
均定價

合約加工組織通常將原材料成本轉嫁予醫療器械原始設備製造，令原材料成本成為
其最小擔憂。新加坡的有關塑膠材料（如丙烯或丙烯聚合物）進口定價於二零一二年至二零
一六年按每年-4.8%的比率持續下降。

另一方面，新加坡勞工成本保持穩定。二零一二年，製造業的單位勞工成本指數約
為100.7。儘管單位勞工成本指數於二零一五年達到最高值112.3，並於隨後一年降至107.3。



行業概覽

– 50 –

本文件為草擬本，屬不完整並可予更改，且資料須與本文件封面「警告」一節一併閱讀。

准入壁壘

就合約加工組織而言，監管合規並無構成準入壁壘。作為零部件及組件製造商，合
約加工組織並無分類為受健康衛生局（為監管有關該行業法規及法律的政府當局）監管的醫
療器械製造商。合約加工組織可將遵守法規及法律的責任轉嫁予醫療器械製造商。只要合
約加工組織的生產線遵守醫療器械製造商施加的準則，合約加工組織並無面臨政府當局設
置的任何監管障礙。

反而，這連同高企的成立成本對試圖進入但並無與醫療器械製造商建立穩定關係的
合約加工組織造成障礙。精密注塑成型機通常角逐同一群大型醫療器械製造商，因為該等
製造商的數量有限。新準入者站穩腳跟以與現有參與者競爭可能面臨挑戰，大量現有醫療
器械製造商已與其合約加工組織建立穩固的關係，且不大願意委聘精密注塑行業內新的未
經證實的合約製造商。

未來機會及前景

新加坡政府透過對研發活動的補助及補貼大力投資促進醫療技術領域並鼓勵全球領
先的參與者在新加坡建立製造或產品開發設施。政府對醫療技術的持續投資預期將推動
醫療器械注塑成型的創新並為增長創造新機會。政府作出的典型努力措施將為Singapore 

Institute of Manufacturing Technology (SIMTech) Microfluidics Foundry (SMF)。SIMTech

協助新加坡醫療器械企業安定及發展，尤其是SMF透過與學術機構及行業參與者積極合作
引領微流控創新。

由於現有市場參與者足以滿足當地需求，注塑成型的傳統方面（涉及正常尺寸的組
件）預期將於預測期間保持持續增長。然而，受當地專業技術及設備可供使用所支撐，微
成型（即精密成型）預期於新加坡將以更快的速度發展。由於無創手術技術的種類不斷增
加，對以生物可吸收或生物可降解材料製成的微型產品的興趣越加濃厚。預計該等產品或
會於預測期間進入更廣泛的生產並為新加坡及全球塑膠醫療器械提供新的增長機會。

由於新加坡及其他亞洲經濟體的老年人口，預計醫療器械製造商將有更多機會為老
年人護理開發創新器械。日本公司已致力於創新型老年人護理解決方案，如可幫助老年患
者完成日常任務的輔助機器人及機器人移動設備。


