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 緬甸醫療器材市場及法規簡介 

 

26.09.2017 

駐緬甸代表處經濟組 

 

壹、 緬甸醫療市場現況-醫療支出逐步增加 
 

一、 政府重視漸提高預算及開放市場: 

緬甸經數十年鎖國政策，醫療制度嚴重缺乏，醫療支出金

額佔國內生產毛額約 2%，相較於寮國 4.5%、柬埔寨 5.6%，

比例偏低。2000 年時，世界衛生組織曾將緬甸「醫療衛生

體系總體績效」列為 190 個國家中最差的其中一位，長期

依賴世界衛生組織、聯合國及非政府組織提供醫療協助，

特別是傳染病方面的防治。 

緬甸 2011 年開放後，立即致力改革醫療體系，政府首先削

減軍事預算，將醫療預算佔總預算之比例提高，從財政年

2000/01 至 2014/15 之預算成長 8.5 倍，2015/16 年佔比約

3.5%，約 5.92 億美元，較上一年增加 7%，其中 18%用在

購買醫療器材設備，24%為醫療基礎建設；然而即使預算

增加仍遠遠無法滿足約 5,200 萬人口之需求。緬甸政府積

極正視醫療的重要性，設下 2020 年醫療預算達總預算 6%

之目標並將重點放在醫療器材、藥品及建立健康保險體系。 

依據世界衛生組織資料，緬甸每 10,000 人有 6.1 個醫生，

相較於越南 11.9 個、新加坡 19.5 個及日本 23 個，比例偏

低；為提高醫療從業人員以滿足緬甸人口需求，緬甸政府

計畫未來每年提升訓練專業醫護人員。 
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此外，深感國內醫療資源與技術不足，將醫療產業列為鼓

勵外資投資項目之一，借重外國的技術與管理，盼未來逐

步全面提升醫療體系的質與量。醫療器材方面，2017 年第

一季開放外國人可登記從事醫療器材進出口之貿易公司。

目前經營緬甸醫療器材相關業者逾 700 家，廠商名單可自

https://www.myanmaryp.com/category/Medical_equipment下

載。 

 

二、 醫療產業極具發展潛力 

緬甸目前每人平均花在醫療支出僅約 30 美金，在未來的

10 年內預期每人平均支出將增加至 200 美金。隨著緬甸經

濟發展，中產階級逐漸增加，又經濟制裁解除後，外籍人

士大量進入緬甸，對醫療品質要求較高，增加醫療產業的

需求。 

依據緬甸商工總會(UMFCCI)統計，每年約有 100,000 緬人

赴國外就醫，主要地點為新加坡及泰國，少數前往我國及

香港。緬甸近年亦開放外人投資診所與醫院，目前主要外

人投資的醫院為印度 Apollo Hospital 及泰國 Thonburi 

Hospital Group (THG)，約為 400 床的規模。 

緬甸自 2011 年開放後，西方解除經濟制裁，醫療器材進口

金額逐年增加，自 2011 年 3,100 萬美元，成長至 2014 年

已增加至 7,000 萬美元。有愈來愈多的外國醫療設備廠商

進入緬甸市場，目前最主要品牌為 GE 醫療，目前在緬甸

提供進階影像攝影機器、MRI 機器、CT 掃描器、Cathlab、

超音波及 X 光攝影等器材，另其他如 Philips、Siemems、
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Toshiba 等國際醫技重要品牌亦佔有一席之地。 

依據 Rubicon Strategy Group 市場資料，緬甸醫療器材預估

於 2020 年將成長 3 倍，80%的緬甸消費者願意支付較高費

用以獲得高品質的醫療照護，因此未來私人醫院與公家醫

院將有一波的汰舊換新的機會，外界普遍看好緬甸的醫療

潛在機會。 

以下表即可看出緬甸市場成長速度： 

 美國出口至緬甸醫療設備數據表  

年度 2010 2011 2012 2013 2014 2015 

美國醫療設備出口

至緬甸(百萬美元) 

1.124 4.206 2.008 5.751 8.919 9.956 

資料來源:U.S. Census Bureau 

 

 

貳、 我國出口至緬甸主要醫療器材及緬甸進口稅率 

依據我海關出口貿易統計，我醫療器材出口至緬甸之金額不

大，以 2015 年為例，前 10 大出口項目總額約 890 萬美元，

請參閱附件 1，前三名出口項目為其他導管、套管及類似品

(HS90183900)，約 350.3 萬美元、其他眼科儀器及用具

(HS90185000)，約 98.7 萬美元及其他治療用呼吸器具

(HS90192090)約 88.1 萬美元。從出口金額來看，醫療器材目

前雖非我輸緬主要產品，未來應有很大成長空間。 

目前由於國內需求考量，進口醫療器材關稅不高，以我國前

10 大出口至緬甸醫療器材為例，其進口關稅稅率均為

1.5%(請一併參閱附件 1 表格)。 

緬甸關稅稅率可自緬商務部 Myanmar National Trade Portal

網站：www.myanmartradeportal.gov.mm 查知。 
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參、 緬甸進口醫療器材之規定與流程簡圖 

緬甸目前與醫療相關的法律僅訂有「國家藥品法」(National 

Drug Law (1992))。緬甸刻正撰擬醫療器材法，以符合ASEAN

醫 療 器 材 指 南 (ASEAN Agreement on Medical Device 

Directive)之相關規範，例如醫療器材之定義及範圍等。前述

指南可從網站下載: 

http://agreement.asean.org/media/download/20141204115621.pdf。目前

MFDA 公告相關規範及作法包括進口程序與例外、申請需備

文件及醫療器材依風險分類等。一般申請進口之程序: 緬甸

當地進口貿易商需向緬甸食品醫藥署(MFDA)申請推薦函

(Recommendation letter)，取得後再向緬甸商務部申請進口許

可證。 
 

一、 一般申請進口程序之例外:無需申請推薦函之醫療器材清單，

MFDA 於 2017 年 9 月最新公布共計 123 項，請參閱附件 2

清單中產品，可直接向商務部申請進口許可證。 
 

二、 申請進口推薦函需備妥文件: 

MFDA 將器材依風險高低分為 A( low risk)、B(Low-

Moderate)、C(Moderate-High)、D(High)四類，各需備妥之文

件，請參閱附件 3 彙整表。 

三、 申請醫療器材進口緬甸之流程簡圖 

http://agreement.asean.org/media/download/20141204115621.pdf
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   105 年我醫療器材出口至緬甸統計

表   

附件 1 

 

名

次 
8 碼稅則 稅則貨名 

金額 

(千美元) 

緬甸進

口關稅

稅率 

1 90183900 
其他導管、套管及類

似品 

                       

3,503  

1.5 

2 90185000 其他眼科儀器及用具 
                          

987  

1.5 

3 90192090 其他治療用呼吸器具 
                          

881  

1.5 

4 90189080 
其他第 9018節所屬

之貨品 
                          

684  

1.5 

5 90191019 其他理療按摩器具 
                          

642  

1.5 

6 90189020 聽診器 
                          

517  

1.5 

7 90181990 其他電氣診斷器具 
                          

507  

1.5 

8 90189010 血壓計 
                          

483  

1.5 

9 90184920 
牙科用其他儀器及器

具之零件及附件 

                          

465  

1.5 

10 90192020 噴霧治療器 
                          

237  

1.5 

合

計 
    

                       

8,906  

 

資料來源:1.我國海關出口貿易統計 

         2.Customs Tariff of Myanmar 2017      
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附件 2 

 

Materials not requires import recommendation from Food 

and Drug Administration (FDA)  

1. Adhesive tape 

2. Ambu bag 

3. Apron 

4. Airway exchange guide 

5. Articulating  paper( dental used) 

6. Simple Bandage 

7. Binders; abdominal, ankle, breast, chest, sternum, wrist 

8. Camera  ( dental/ intra-oral  - no diagnostic software) 

9. Cast cutter 

10. Charger and battery 

11. Chart  ( eye; amsler grid, colour discrimination, visual acuity ) 

12. Corrective back brace 

13. Cotton ball & roll (general-purpose ) 

14. Thermometer( Mercury) 

15. Dental dam 

16. Dental impression material 

17. Dental impression tray 

18. Dental placers 

19. Dental ring 

20. Dental scaler  ( manual ) 

21. Dental  sectional  matrix band 

22. Dental teeth protector 

23. Dental liner/dental cushion 

24. Tongue Depressor 

25. Face barrier, resuscitation shield 

26. Gel ( ultrasound, ECG ) 

27. Gingival retraction cord 

28. Hot/Cold pack 

29. Immobiliser( wrist, ankle, elbow, arm, knee, shoulder, whole body) 

30. Inhaler spacer 

31. Marker ( skin ) 

32. Mask and Goggle (Except N95 Mask) 

33. Medical display screen ( LCD monitor, television monitor, etc. ) 

34. Medical film processor 

35. Microscope instrument set 

36. Mirror( dental, hand-held , ENT, headband, ophthalmic, mouth, general 

& plastic surgery) 

37. Orthosis ( shoulder, elbow, wrist, hand, hip, knee, ankle, foot, finger, 

footwear insert, spine ) 

38. Orthotic footwear 

39. Patient restraint  

 

附件 3 



17 
 

向 MFDA 申請醫療器材進口推薦函需備妥之文件 

彙整表 

 

器材 

分類 
風險 須備妥之文件 清單 

A 

 

Low  

 

台灣廠商須備妥: 

 申請書如附件 3-2 

 廠商授權本地貿易商或

代理商申請推薦函之授

權書(範例，需用緬文，如

附件 3-3) 

 製造商的證照或 CMP 證

書影本 

 ISO 證照影本 

產品清單如附件 3-1 

本地進口商或代理商須備妥: 

 本地進口商或代理商公

司證影本 

 進 出 口 許 可 證

(HtaThaKa)影本 

 廠商授權書(如範例，需

用緬文) 

 首頁 (cover letter，如範

例，需用緬文，如附件 3-

4) 

無 

B Low-Moderate 
台灣廠商須備妥: 

 廠商授權本地貿易商申

請推薦函之授權書 

 製造商的證照或 CMP 證

書影本 

 ISO 證照影本 

 參考樣品的分析證照
(Certificate of Analysis for 

reference sample)或符合

性 聲 明 (Declaration of 

Conformity) 

 製作流程表 

 無菌產品的滅菌方法
(Sterilization method for 

sterile products) 

 自由銷售或出口證照，

或歐盟證書影本 

無 

C Moderate-High 
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本地進口商或代理商須備妥: 

 本地進口商或代理商公

司證影本 

 進 出 口 許 可 證

(HtaThaKa)影本 

 廠商授權書(如範例，需

用緬文) 

 首頁 (cover letter，如範

例，需用緬文，如附件 3-

2) 

D High 
 如同 B 及 C 類器材所需

文件；以及 

 臨床評估報告 (Clinical 

Evaluation Report) 

無 

 

註 1:申請快速診段測試盒(Rapid Diagnostic Test Kit)，則須備妥國家衛生實驗室推薦函

(National Health Laboratory Recommendation)。 

註 2:須提供樣品的數量，如附件 3-5 清單。 

 

 

 

 


