


前 言

2019 年 8 月 1 日，国家药品监督管理局发布《国家药监局关于扩

大医疗器械注册人制度试点工作的通知》，将医疗器械注册人制度

试点扩展到 21 个省份，“解绑”医疗器械注册和生产。医疗器械

注册人制度试点的实施，将使医疗器械研发外包服务从临床试验、

注册环节延伸到研发、生产环节，进一步增加了医疗器械研发外包

服务企业的业务范围。

医疗器械研发外包服务经过前期发展，已经成为医疗器械研发主体

降低前期投入、加快注册申报进程、减少产品上市风险的重要战略

选择。2019 年，全国医疗器械研发外包服务行业市场规模达 100

亿元，未来年均复合增速将超过 20%，医疗器械研发外包服务行业

一片蓝海。

那么，国内医疗器械研发外包服务行业的主要机会在哪里、商业模

式是什么、企业的管理经营现状如何、业务开展存在的问题有哪些

以及未来的趋势是什么？

为了解答上述问题，蛋壳研究院通过调研 30 余家从事医疗器械研

发外包服务的企业，访谈领域内的专家，对调研访谈数据进行整理

分析，撰写了《医疗器械研发外包服务行业创新报告》，试图从政

策、市场、经营等维度全面解析医疗器械研发外包服务行业，并对

迈迪思创、巨翊科技、致众科技、汇通医疗、翔康技术、锐意科盛

等企业进行深入解读，以期为行业参与者提供较为全面的行业信

息。

Focus100医疗产业创新领域系列报告（已发布）

 《影像 FFR行业创新报告》

 《核酸检测行业创新报告》

 《糖尿病管理数字化创新报告》

 《医药数字化营销服务行业创新报告》
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https://dynview.vcbeat.top/reportList
https://dynview.vcbeat.top/reportList
https://dynview.vcbeat.top/reportList
https://dynview.vcbeat.top/reportList


核心观点

1、临床试验是医疗器械 CRO的核心服务，医疗器械 CDMO 则主要集中在小规

模试产和上市后生产

2、21个省（自治区或直辖市）开展医疗器械注册人制度试点，为行业创造政策

窗口期

3、行业市场规模达 100 亿，未来年均复合增速将超过 20%

4、骨科植入物和 IVD 是医疗器械研发外包服务重点领域，人工智能、手术机器

人、医疗 3D打印等新兴领域为代表的“高端化、智能化”是未来服务方向

5、研发型医疗器械研发外包服务企业将是投资机构与医疗器械行业关注的重

点

6、老客户介绍和网络推广是医疗器械研发外包服务企业主要获客渠道，55%的

客户来源于此
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一、行业定义：CRO和 CDMO是医疗器械研发外包核心支柱

1.1 医疗器械研发外包涵盖 5 个环节 20 多项服务

医疗器械研发外包服务是指研发外包服务企业通过合同形式向医疗器械研发主体（医疗器械研发

企业、医疗器械科研院所、医院科技成果转化中心、科研人员等）提供专业的研发、设计、试产

临床等外包服务，旨在降低医疗器械研发主体的研发风险、提高研发效率、减少成本投入、加快

审批流程、优化生产工艺。

医疗器械研发外包服务涵盖临床前研究、小规模试产、临床试验、注册申报和上市后生产 5 个

环节。根据不同环节提供针对性的服务，主要包括市场调研、风险管理、产品定型、厂房设计建

设、工艺流程优化、临床试验方案设计、申报资料编写、规模化委托生产等。医疗器械研发外包

服务企业包括医疗器械 CRO 与医疗器械 CDMO 两类。

医疗器械 CRO（合同研究组织）是指主要通过合同形式向医疗器械研发主体提供产品临床研究

服务的企业，临床试验是医疗器械 CRO 的核心服务，旨在帮助医疗器械研发主体加快临床试验

进程，更快地进入注册申报环节。

医疗器械 CDMO（合同研发生产组织）是指主要通过合同形式向医疗器械研发主体提供工艺研

发设计、生产服务的企业，主要集中在小规模试产和上市后生产环节。它旨在帮助医疗器械研发

主体提高质量管控、缩短试产周期、降低生产成本和提高生产效率。

图 1 医疗器械研发外包各环节主要服务内容

图片来源：蛋壳研究院制图

医疗器械 CRO 和医疗器械 CDMO 的服务内容紧密相连，相互支撑，但是二者之间也存在差别。

前者侧重于研发能力的发展，是技术密集型的外包企业；后者则具有更高的准入门槛，高超的工

艺技能与较大的资产规模是其占领行业市场的必备条件，是技术密集型和资本密集型的外包企

业。

1.2 围绕医疗器械研发需求整合行业生态合作伙伴

医疗器械研发外包服务行业的市场角色主要涉及医疗器械研发外包服务企业、外包服务上游提供

商、医疗器械研发企业或机构、医疗器械研发外包服务合作企业等。
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图 2 医疗器械研发外包行业市场角色关系图

图片来源：蛋壳研究院制图

 使用者和受益者：医疗器械研发企业或机构，主要包括医疗器械研发企业、医院科技成果

转化中心、医疗器械科研院所以及科研人员。

 提供者：器械 CRO/CDMO企业，为医疗器械研发企业或机构提供医疗器械研发外包服务。

 支持者：医院、临床研究机构、研发生产设备供应商，医院与临床研究机构为器械 CRO/CDMO

企业开展临床试验，提供临床数据；研发生产设备供应商为器械 CRO/CDMO企业提供研发设备、

实验室设备等。

 合作者：产业园区、行业协会、检测机构、临床试验机构等。产业园区、行业协会为器械

CRO/CDMO企业提供客户来源，检测机构、临床试验机构提供器械检测与临床试验服务。
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二、政策试点：医疗器械注册人制度试点释放需求，行业进

入成长期

据动脉橙数据库显示，2017年至今国家和地方共发布了 30条（截止 2020年 5月 31日）医疗器

械注册人制度试点相关政策。其中国家发布了 8条政策，21个省/自治区/直辖市发布了 22条政

策。

表 1 30条医疗器械注册人制度试点政策列表

国家/

省市
序号 政策名称 有效范围 发文时间

国家

1
《国务院关于印发全面深化中国（上海）自由贸易试

验区改革开放方案的通知》

上海自贸

区

2017 年 3

月 31 日

2
《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创

新的意见》
全国

2017年10

月 8 日

3
《国家药品监督管理局关于上海市食品药品监督管

理局开展医疗器械注册人制度试点工作的公告》
上海

2018 年 1

月 9 日

4
《国务院关于印发进一步深化中国（广东）自由贸易

试验区改革开放方案》

广东自贸

区

2018 年 5

月 24 日

5
《国务院关于印发进一步深化中国（天津）自由贸易

试验区改革开放方案的通知》

天津自贸

区

2018 年 5

月 24 日

6
《国务院关于全面推进北京市服务业扩大开放综合

试点工作方案的批复》
北京

2019 年 2

月 22 日

7
《国家药监局关于扩大医疗器械注册人制度试点工

作的通知》

21 个试点

省（自治

区或直辖

市）

2019 年 8

月 1 日

8
《国务院关于印发 6 个新设自由贸易试验区总体方

案的通知》

山东、江

苏、广西、

河北、云

南、黑龙

江 6个自

贸区

2019 年 8

月 26 日

上海 9

上海市食品药品监督管理局关于实施《中国（上海）

自由贸易试验区内医疗器械注册人制度试点工作实

施方案》的通知》

上海自贸

区

2017年12

月 1 日

广东 10 广东省食品药品监督管理局关于印发《广东省医疗器 广东 2018 年 8

http://www.gov.cn/zhengce/content/2015-04/20/content_9631.htm
http://www.gov.cn/zhengce/content/2015-04/20/content_9631.htm
http://www.gov.cn/xinwen/2017-10/08/content_5230105.htm
http://www.gov.cn/xinwen/2017-10/08/content_5230105.htm
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/300482.html
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2138/300482.html
http://www.gov.cn/zhengce/content/2018-05/24/content_5293009.htm 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2018-05/24/content_5293009.htm 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2018-05/24/content_5293012.htm 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2018-05/24/content_5293012.htm 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2019-02/22/content_5367708.htm 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2019-02/22/content_5367708.htm 
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2197/339662.html 
http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2197/339662.html 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2019-08/26/content_5424522.htm 
http://www.gov.cn/zhengce/content/2019-08/26/content_5424522.htm 
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw54340.html%20
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw54340.html%20
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw54340.html%20
http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_1841390.html%20
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械注册人制度试点工作实施方案》的通知 月 22 日

天津 11

天津市市场和质量监督管理委员会关于印发《中国

（天津）自由贸易试验区内医疗器械注册人制度试点

工作实施方案》的通知

天津自贸

区

2018 年 8

月 25 日

浙江 12
《浙江省开展医疗器械注册人制度试点工作实施方

案（征求意见稿）》
浙江

2019 年 8

月 29 日

河北 13

河北省药品监督管理局关于公开征求《河北省医疗器

械注册人制度试点工作实施方案（征求意见稿）》意

见的通知

河北
2019 年 9

月 2 日

湖南 14
湖南省药品监督管理局关于实施《湖南省医疗器械注

册人制度试点工作实施方案》的通知
湖南

2019年10

月 10 日

广西 15 《广西医疗器械注册人制度试点工作实施方案》 广西
2019年10

月 25 日

福建 16 《福建省医疗器械注册人制度试点工作实施方案》 福建
2019年10

月 28 日

山东 17
山东省药品监督管理局关于印发《山东省医疗器械注

册人制度试点工作实施方案》的通知
山东

2019年10

月 29 日

黑龙

江
18

黑龙江省药品监督管理局关于印发《黑龙江省医疗器

械注册人制度试点工作实施方案（试行）》的通知
黑龙江

2019年11

月 1 日

四川 19
四川省药品监督管理局关于印发《四川省医疗器械注

册人制度试点工作实施方案》的通知
四川

2019年11

月 1 日

云南 20
云南省药品监督管理局《云南省医疗器械注册人制度

试点实施方案》通知公告
云南

2019年11

月 20 日

陕西 21
关于印发《陕西省医疗器械注册人制度试点工作实施

方案》的通知
陕西

2019年11

月 29 日

安徽 22 《安徽省医疗器械注册人制度试点工作指南》 安徽
2019年12

月 2 日

湖北 23
《湖北省药品监督管理局关于实施医疗器械注册人

制度试点工作的通告》
湖北

2019年12

月 4 日

辽宁 24
辽宁省药品监督管理局关于印发《辽宁省医疗器械注

册人制度试点工作实施方案》的通知
辽宁

2019年12

月 10 日

重庆 25
重庆市药品监督管理局关于印发《重庆市医疗器械注

册人制度试点工作实施方案》的通知
重庆

2019年12

月 11 日

海南 26
海南省药品监督管理局关于印发《海南省开展医疗器

械注册人制度试点工作实施方案》的通知
海南

2019年12

月 11 日

江苏 27
《江苏省医疗器械注册人制度试点工作实施指南(试

行)》
江苏

2019年12

月 12 日

北京 28 北京市药品监督管理局关于发布实施《北京市医疗器 北京 2019年12

http://mpa.gd.gov.cn/zwgk/gzwj/content/post_1841390.html%20
http://scjg.tj.gov.cn/zwgk/gzwj/30006.html%20
http://scjg.tj.gov.cn/zwgk/gzwj/30006.html%20
http://scjg.tj.gov.cn/zwgk/gzwj/30006.html%20
http://mpa.zj.gov.cn/art/2019/8/29/art_1228989452_41329540.html
http://mpa.zj.gov.cn/art/2019/8/29/art_1228989452_41329540.html
https://www.sohu.com/a/338349766_797148
https://www.sohu.com/a/338349766_797148
https://www.sohu.com/a/338349766_797148
http://mpa.hunan.gov.cn/xxgk/tzgg/wjtz/201910/t20191010_5487847.html%20
http://mpa.hunan.gov.cn/xxgk/tzgg/wjtz/201910/t20191010_5487847.html%20
http://yjj.gxzf.gov.cn/xwdt/bjdt/t2450848.shtml 
http://yjj.scjgj.fujian.gov.cn/ylqx/gzwj/201911/t20191112_5089750.htm 
http://mpa.shandong.gov.cn/art/2019/10/29/art_101747_7461845.html%20
http://mpa.shandong.gov.cn/art/2019/10/29/art_101747_7461845.html%20
http://mpa.hlj.gov.cn/gfxxwj/155171.jhtml%20
http://mpa.hlj.gov.cn/gfxxwj/155171.jhtml%20
http://yjj.sc.gov.cn/CL3579/158704.html%20
http://yjj.sc.gov.cn/CL3579/158704.html%20
http://mpa.yn.gov.cn/newsite/NewsView.aspx?ID=7aac5af5-c2c4-4537-a84f-f96c2b5f7254%20
http://mpa.yn.gov.cn/newsite/NewsView.aspx?ID=7aac5af5-c2c4-4537-a84f-f96c2b5f7254%20
http://mpa.shaanxi.gov.cn/info/1006/36641.htm%20
http://mpa.shaanxi.gov.cn/info/1006/36641.htm%20
http://www.zhengbiaoke.com/news_show.aspx?id=971
http://fda.hubei.gov.cn/fbjd/tzgg/201912/t20191204_1662070.shtml 
http://fda.hubei.gov.cn/fbjd/tzgg/201912/t20191204_1662070.shtml 
http://ypjg.ln.gov.cn/zwxx_133041/gzwj/ylqx_135283/201912/t20191210_3657704.html%20
http://ypjg.ln.gov.cn/zwxx_133041/gzwj/ylqx_135283/201912/t20191210_3657704.html%20
http://yaojianju.cq.gov.cn/zwgk_217/fdzdgknr/zcwj/qtwj/202002/t20200228_5506624.html
http://yaojianju.cq.gov.cn/zwgk_217/fdzdgknr/zcwj/qtwj/202002/t20200228_5506624.html
http://amr.hainan.gov.cn/himpa/xxgk/tzgg/201912/t20191211_2719110.html%20
http://amr.hainan.gov.cn/himpa/xxgk/tzgg/201912/t20191211_2719110.html%20
http://da.jiangsu.gov.cn/art/2019/12/12/art_65298_8843616.html 
http://da.jiangsu.gov.cn/art/2019/12/12/art_65298_8843616.html 
http://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202003/t20200325_1734564.html
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数据来源：动脉橙数据库

政策是影响行业发展的重要因素，医疗器械注册人制度试点政策的发布激活了医疗器械研发外

包服务行业。医疗器械研发主体可以将实验室研发、小规模试产、规模化生产、质量质控等交给

专业的研发外包服务企业，为医疗器械研发外包服务市场创造大增量，将吸引更多的企业入局，

加快行业发展。

图 3 医疗器械注册人制度试点范围扩张路径图

图片来源：蛋壳研究院制图

（1）试水期（2017.3-2018.5）

2017年 3月 31日，国务院出台《国务院关于印发全面深化中国（上海）自由贸易试验区改革开

放方案的通知》，允许自贸试验区内医疗器械注册申请人委托上海市医疗器械生产企业生产产品。

这意味着实现了器械产品的注册证和生产许可证的分离，拉开了医疗器械注册人制度试点的序幕。

随后在 10月 8日，中共中央办公厅、国务院办公厅印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品

医疗器械创新的意见》，推动上市许可持有人制度全面实施，允许医疗器械研发机构和科研人员

申请医疗器械上市许可，进一步加快了医疗器械注册人制度的试点。

械注册人制度试点工作实施方案》的通告 月 16 日

河南 29
河南省药品监督管理局关于印发《河南省医疗器械注

册人制度试点工作实施方案》的通知
河南

2019年12

月 19 日

30

上海市药品监督管理局、江苏省药品监督管理局、浙

江省药品监督管理局、安徽省药品监督管理局关于发

布《长江三角洲区域医疗器械注册人制度跨区域监管

办法（试行）》的通知

上海、江

苏、浙江、

安徽

2020 年 2

月 13 日

http://www.beijing.gov.cn/zhengce/zhengcefagui/202003/t20200325_1734564.html
http://yjj.henan.gov.cn/2020/05-28/1523009.html%20
http://yjj.henan.gov.cn/2020/05-28/1523009.html%20
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw64397.html%20
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw64397.html%20
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw64397.html%20
http://www.shanghai.gov.cn/nw2/nw2314/nw2319/nw12344/u26aw64397.html%20
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在国家出台试点政策后，上海市食品药品监督管理局发布关于实施《中国（上海）自由贸易试验

区内医疗器械注册人制度试点工作实施方案》，鼓励自贸区内的医疗器械注册人向上海市行政区

域内的器械生产企业进行器械委托生产。同时还鼓励第三方机构对注册人和受托人质量管理体系

运行情况及有效性进行评估。

（2）扩张期(2018.5——)

国务院在 2018年 5月先后出台《国务院关于印发进一步深化中国（广东）自由贸易试验区改革

开放方案》、《国务院关于印发进一步深化中国（天津）自由贸易试验区改革开放方案的通知》，

医疗器械注册人制度试点增加到 3个。

上海自贸区、广东自贸区和天津自贸区试点取得成效后，国家药品监督管理局在 2019年 8月 1

日发布《国家药监局关于扩大医疗器械注册人制度试点工作的通知》，鼓励北京、天津、河北、

辽宁、黑龙江、上海、江苏、浙江、安徽、福建、山东、河南、湖北、湖南、广东、广西、海南、

重庆、四川、云南、陕西 21个省（自治区或直辖市）开展医疗器械注册人制度试点，随后 21个

试点省（自治区或直辖市）都陆续出台了配套政策，标志着医疗器械注册人制度试点跨入扩张期。

预计今年年底前剩余省份也将出台医疗器械注册人制度试点政策，届时试点制度将在全国范围

内开展，这将激活整个国内医疗器械研发外包服务市场，为相关企业创造发展契机。

从试点扩张路径可以看到，医疗器械注册人制度率先在上海、广东、天津三个自贸区开始试点，

因为自贸区有国家政策支持，同时汇聚了技术、人才、资本等产业要素资源，在这些地域开展医

疗器械研发外包服务试点见效快，便于形成经验，推广至其他省份，加快医疗器械研发外包服务

行业的发展。

但从目前医疗器械注册人制度试点的范围看，主要集中在东部沿海省份和中西部部经济发展较

好省份，还有贵州、江西、甘肃、青海、西藏等经济欠发达省份尚未开展相关试点工作。

图 4 医疗器械注册人制度试点政策主要内容

图片来源：蛋壳研究院制图
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通过对 21个省份医疗器械注册人制度试点政策的梳理，对医疗器械研发外包服务行业影响较大

的有质量管理、跨区域委托生产、信息化管理、注册人条件和医疗器械产业化 5个方面的内容。

 21个省份试点方案中都提到要鼓励第三方机构对注册人和受托人质量管理体系运行情况及

有效性进行评估。质量体系搭建是医疗器械研发外包服务企业的主要服务内容之一，注册人和委

托人质量管理引入第三方机构为外包企业带来业务增量来源。

 跨区域委托生产能够进一步激活医疗器械生产要素的跨区域流动，上海、江苏、浙江、安

徽、湖南、黑龙江、四川、云南、陕西、湖北、辽宁、重庆、海南等省份都允许注册人跨省委托

生产。这意味着 CDMO企业服务不在局限于本省范围内，可以将服务范围拓展到 21个试点省份，

提供样品生产和上市后产品的规模化生产。

 信息化管理能够对产品全生命周期进行全流程追溯和监控，医疗器械研发外包服务企业可

以凭借自身在研发工艺、研发流程、生产流程、产品质控等方面信息化管理优势，为客户提供高

效的产品管理服务。

 科研人员等自然人也可称为医疗器械注册人，医疗器械研发外包服务企业可以开发 C 端客

户资源，形成增量市场来源。

 上海、江苏、浙江、安徽 4 省联合发布《长江三角洲区域医疗器械注册人制度跨区域监管

办法（试行）》方案，探索构建跨省份产业转移、分化重组、创新集聚、信息化监管新机制，促

进跨省份创新链、产业链大协作，形成特色化、规模化医疗器械产业集群。为此，医疗器械研发

外包服务龙头企业可以整合产业链资源，提升服务综合实力，服务的客户从单个企业提升到医疗

器械产业集群，为它们提供研发外包一体化服务。

我们可以看到国家层面和地方层面发布的医疗器械注册人制度试点政策为医疗器械研发外包服

务释放了巨大的市场需求。相关企业应该抓住契机，完善研发外包服务体系，优化服务内容，拓

展市场布局范围，抢占更多的市场份额。
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三、市场潜力：行业规模达 100 亿，骨科植入物和体外诊断

成为服务重点

3.1 市场规模约 100 亿元，年均复合增速超 20%

根据市场调研，国内医疗器械研发商约 20万家，医疗器械研发外包服务渗透率按 1/10计算，客

均单价按 50万计算，市场规模为 100亿人民币。

随着医疗器械注册人制度的试点推进，医疗器械研发外包服务行业下游市场新增医院、高校等主

体。医疗器械注册人制度试点政策颁布后，科研机构、高校、医院、科研人员等主体被允许通过

委托的形式研发产品及产品上市后的生产。为此，医疗器械研发外包服务行业下游市场新增

34354个医院、272所医学类高校及其他机构。

医疗器械注册人制度在 21个省市试点后，试点地区内科研机构、高校、医疗机构、科研人员等

主体将逐渐成为医疗器械研发外包服务企业的新增客户。众多下游新增主体对于研发、临床试验

等服务的需求增加，行业将迎来新一轮增长。例如，2018年奥咨达建成 CDMO平台，其后多次开

展医疗器械创新与成果转化主题活动，开拓新客户。

国外医疗器械研发商也是医疗器械研发外包服务企业的重要客户。2019年，国家药监局受理进

口医疗器械注册申请 5593项，相比 2018年增长 32%。国家规定，申请注册进口医疗器械必须是

境外厂家在国内设置的代表处或境外厂家指定的国内法人企业。进口医疗器械的注册条件促进了

医疗器械研发外包服务行业发展，国外医疗器械加速进入国内市场，进一步扩大了市场规模。

医疗器械研发外包服务依托于医疗器械行业的发展。2018 年，中国医疗器械行业市场规模达到

5250亿元，2013-2018年年均复合增长率为 20%，预计 2023年医疗器械市场规模将突破万亿元。

其中，骨科植入物、心血管植入物、体外诊断等医疗器械未来增速超平均水平。

图 5 2013-2018年中国医疗器械市场规模（亿元）

数据来源：前瞻产业研究院，蛋壳研究院制图

受人口老龄化、集中采购、进口替代等因素影响，骨科植入物市场未来年增长率超 16%。骨科市
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场的发展将吸引更多医疗器械企业加入，从而带动该领域医疗器械研发外包服务市场的发展。

心血管植入物、CT、核磁共振、彩超、内窥镜等高端医疗器械领域受政策支持，逐步打响“进口

替代战”，未来市场增速超其他医疗器械细分领域。高端医疗器械的价值与价格更高，企业在该

领域开展业务更能提升核心竞争力。

体外诊断市场未来年均复合增长率达 18%，细分领域中，免疫诊断、分子诊断和生化诊断的市场

规模最大，分别占体外诊断市场总体量的 38%、20%、19%。目前，医疗器械研发外包服务在体外

诊断领域开展较多，可考虑延伸服务链，向研发设计、受托生产等环节发展。

因此，随着医疗器械市场未来以 20%的年均复合增长率高速增长，且在医疗器械注册人制度试点

政策和医疗器械研发外包服务企业技术创新和模式创新的推动下，研发外包服务市场的渗透率和

增长速度还将进一步提升，未来其年均复合增长率会高于 20%。

3.2 低端器械领域竞争激烈，高端器械领域头部效应显著

医疗器械研发外包服务企业能够凭借其专业能力，辅助医疗器械研发团队减少前期投入，降低生

产工厂成本，缩短产品上市时间，具有较强的市场竞争力。

医疗器械研发外包服务上游供应商的议价能力较强。行业上游是提供医疗器械临床数据的医疗机

构、医疗器械注册检验机构。截止 2020年 6月 4日，医疗器械临床试验机构共 883家，而医疗

器械注册检验机构数量约为 30家，且以政府检测机构为主，第三方医疗器械检测机构较少。大

多数医疗器械上市需要经过临床试验与注册检验环节，属于刚性需求。而每年新上市的医疗器械

数量众多，临床试验机构与医疗器械注册检验机构同类竞争较少，议价能力较强。

医疗器械研发外包服务下游市场的议价能力一般。行业下游是医疗器械研发主体，它们得到医疗

器械研发外包服务企业的帮助，可以减少前期投入，降低研发风险，提高研发效率，减少生产工

厂的投入。因此，大部分医疗器械研发主体需要外包服务加以辅助。

医疗器械研发外包服务替代者的威胁较小。医疗器械研发外包服务是人才密集型、技术密集型行

业，特别是大型医疗器械研发外包服务企业凭借其较强的专业能力，被替代的可能性较小。

器械 CRO服务潜在进入者的威胁较大,器械 CDMO服务潜在进入者的威胁较小。器械 CRO服务高度

依赖人才，一旦新进入者有人才优势，就会对现有企业造成威胁。而器械 CDMO服务除了对人才

的依赖外，增加了资金、实验室设备、生产设备等资源要素的投入，行业进入门槛提高，潜在进

入者的威胁较小。

医疗器械研发外包服务行业竞争情况复杂。低值耗材、体外诊断试剂等领域，进入门槛较低，从

事相关研发外包服务的企业多，竞争较为激烈。高值耗材、心血管植入、骨科植入等领域门槛高，

能够满足要求的企业少，这些领域头部企业优势明显。

医疗器械研发外包服务企业专业能力越强，被替代的可能性就越小，议价能力就越大、竞争者也

就越少。
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图 6 医疗器械研发外包服务行业竞争力分析

图片来源：蛋壳研究院制图

3.3 人才匮乏、品类复杂和制度局限成为制约行业发展的主要痛点

医疗器械研发外包服务行业前景广阔，但目前也存在一些痛点。

首先是专业人才的匮乏。医疗器械研发外包服务行业对专业人才的要求高，相关人才需要精通法

学、医学、经济学、管理学等多个学科。涉及研发服务、临床试验服务的相关人才需要精通医药、

机械、电子、塑料、软件等多个行业。

医疗器械研发外包服务行业是多学科交叉、知识密集的高技术行业，而高校毕业生很难满足企业

的要求，需要经过职业培训、实践教育等长期的培养。市场上已有的复合型人才具有较强的竞争

力，医疗器械研发外包服务企业需要与投资机构、医疗器械企业、医药企业等机构竞争这些人才。

另外，企业数量日益增多，对相关人才的需求大幅增加，造成行业内人才进一步短缺。因此，专

业人才匮乏是阻碍医疗器械研发外包服务行业发展的核心痛点。部分企业通过人才培养机制创新

来解决这一痛点，如迈迪思创打造了人才培养体系与人才激励体系，积极培育相关人才，为以后

的发展提供人才储备。

其次是医疗器械的复杂性。医疗器械种类繁多，涉及的技术十分复杂，医疗器械研发外包服务企

业需要具备多类型医疗器械的研发人才、多种研发设备的投入等应对不同医疗器械的研发能力，

如心血管介入医疗器械、体外诊断产品、骨科医疗器械……每种医疗器械都有其独特的技术要求，

需要器械医疗器械研发外包服务企业掌握相关技术。永铭医学专注于心脑血管介入领域，构建了

针对心脑血管介入器械的研发、临床试验、注册申报等服务体系，为相关研发主体提供定制化的

外包服务。

最后是制度的局限性。受托生产服务目前尚不成熟，需要完善监管政策，医疗器械注册人制度规

定委托方要转移相关技术文件给受托方，但委托方与受托方的合作还受到商业信任、知识产权保
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护等因素的影响。截止目前，委托方与受托方多为关联公司，如深圳迈普作为全资子公司委托广

州迈普生产颅颌面修补系统，微创电生理委托全资子公司远心医疗生产单道心电记录仪。制度的

完善需要时间的发酵，医疗器械注册人制度完全落地还需要政策继续推进、监管逐渐加强、商业

合作更加互信。

图 7 医疗器械研发外包服务行业面临的痛点

图片来源：蛋壳研究院制图
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四、业务演变：核心业务将从临床试验服务转向研发生产服

务

蛋壳研究院结合动脉橙数据库和对企业的采访调研，整理了医疗器械研发外包服务行业的部分代

表企业，并结合相关数据，从服务内容、兴起时间、关键资源投入、服务地域、服务领域等维度

对行业的管理经营进行了分析。

表 2 医疗器械研发外包服务企业基本情况

企业名称 成立时间 服务内容 擅长领域 项目经验

迈迪思创

(北京)科技

发展有限公

司

2011 年 6

月 23 日

NMPA 注册申报、产品检测

代理、临床试验研究、临床

等效评价、研发论证转化、

委托代工生产、质量管理体

系辅导、研发实验辅导等

诊断试剂、骨科植入

物、创新生物医用材

料、手术机器人、AI

人工智能医疗器械、

肿瘤治疗设备、医疗

影像设备、医美治疗

设备等

诊断试剂、骨科

植入物、定制式

（3D 打印）医

疗器械、创新生

物医用材料、AI

人工智能医疗

器械、手术机器

人、质子肿瘤治

疗设备、影像设

备、医美治疗设

备等

巨翊科技

（上海）有

限公司

2014 年 9

月 24 日

产品可行性研究、技术研究、

产品研发、供应链管理、批

量生产、临床试验、注册申

请等

高端药物输注系统、

手术器械、康复器

械、IVD 等

可穿戴产品、植

入式助听器、内

窥镜、超声设

备、手术器械、

腹膜透析

武汉致众科

技股份有限

公司

2011 年 1

月 6 日

质量管理体系、注册法规、

检验检测、临床试验、合同

制造、技术孵化

高端及创新医疗器

械的研发指导

涵盖有源、无

源、IVD 等多类

创新性医疗器

械产品

泰州泰格捷

通医药科技

有限公司

2014 年

12 月 18

日

产品市场调研、产品上市策

略、产品定型验证、动物实

验、质量体系、注册检测、

注册申报、临床试验、临床

评价、第三方稽查、EDC 系

统、医学翻译等

高端医疗器械及体

外诊断产品、创新产

品、全产品领域：骨

科/心血管/医美/口

腔/眼科等

膝关节、人工心

脏、心脏瓣膜、

透明质酸钠、种

植体、人工晶

体、人工智能软

件等有源/无

源、植入/非植

入医疗器械。
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PCR 等体外诊

断试剂盒

北京奥泰康

医药技术开

发有限公司

2006 年 9

月 5 日

产品设计开发、协助注册检

测/动物实验、动物试验方案

撰写、体系建立、临床试验、

上市后临床研究、注册申报、

创新申报、专家咨询

高端医疗器械及创

新医疗器械，生物材

料领域

药物支架、药物

球囊、覆膜支

架、人工智能、

DBS 项目、弹簧

圈、取栓器、颅

内支架、疝修补

片、透明质酸凝

胶等；IVD 项目

盛恩(北京)

医药科技有

限公司

2015 年

12 月 2 日

临床试验、科研派遣、临床

监查、数据管理与统计分析、

临床转化、学术研究、注册

代理、稽查服务

心血管、外周血管、

骨科、神经介入、消

化科、呼吸科、整形

美容等领域

心脏瓣膜、封堵

器、导管、3D

打印全降解支

架、激光治疗

仪、人工皮肤、

止血产品、超声

刀、药物洗脱球

囊、血管支架

上海凌仕医

疗科技有限

公司

2017 年 5

月 31 日

临床试验、临床数据管理、

统计分析、产品注册申报及

型式检测、欧盟 CE 认证等

心脑血管介入、神经

介入、医疗机器人、

眼科、骨科等领域

左心室重建系

统

北京德唯医

疗技术服务

有限公司

2017 年 3

月 20 日

医疗器械研发、设计、培训、

国内产品注册、欧盟 CE 认

证、美国 FDA 注册、临床试

验、临床数据管理、统计分

析、质量管理体系服务、法

律法规咨询、净化工程设计、

建造服务

骨科、有源、软件、

手术机器人、IVD、

无菌、植入类、齿科、

3D 打印等需临床试

验审批的高风险类

产品及创新类产品

骨科类医疗器

械、颅骨钛网、

3D 打印颅颌面

修复体、手术机

器人、内窥镜、

血流动力仪、肿

瘤标志物检测

产品、人工晶

体、种植体系统

等

湖南迅佳科

技有限公司

2019 年

12 月 23

日

专利孵化、设计研发、医工

转化、检测检验、注册认证、

委托生产、产品销售、渠道

开发、投融资服务、产业政

非无菌产品、有源医

疗器械、无菌医疗器

械、IVD 诊断试剂

有源医疗器械、

无菌医疗器械

等
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策制定及咨询

江苏德能医

学科技有限

公司

2010 年 6

月 7 日

医疗器械（包括体外诊断试

剂）临床试验和注册申报、

医学统计分析、体系辅导服

务、动物临床试验

创新类医疗器械和

IVD 的临床试验服

务，注册申报服务以

及体系辅导服务

有源医疗器械、

无源医疗器械、

创新标致志物

的 IVD，A1 智能

等产品；动物实

验例如自动除

颤仪等

北京劢迪可

可医学技术

有限公司

2016 年 3

月 3 日

医疗器械注册、临床试验服

务、产品招商、会展服务、

文献资料翻译、医疗行业培

训、投资咨询

医美、机器人、能量

手术平台、骨科等产

品领域

注射用透明质

酸、手术机器

人、骨科植入

物、牙科种植

体、能量手术平

台设备

南京汇通医

疗技术有限

公司

2005 年 6

月 9 日

医疗器械产品注册、临床试

验、上市前研究等相关技术

服务

植介入、大型影像设

备、微波、激光、超

声、康复理疗、分子

诊断和基因检测

微波治疗仪、人

工晶体、可吸收

缝合线、生物安

全柜、透明质酸

钠、新冠病毒检

测试剂等

奥咨达医疗

器械有限公

司

2010 年

10 月 28

日

项目转化、研发设计、临床

试验、注册申报、受托生产、

经营指导、专利孵化、政策

指导、投融资分析

心血管科、肿瘤科、

骨科、眼科、颅脑外

科、体外诊断试剂

球囊导管、主动

脉支架系统、人

工心脏、肿瘤治

疗系统、人工骨

脊柱稳定系统、

人工晶体、生物

型硬脑（脊）膜

补片、基因分型

试剂盒

北京迈瑞生

医药科技有

限公司

2008 年

12 月 17

日

医疗器械注册、医疗器械临

床 CRO，医疗器械临床

SMO、化妆品备案注册

高风险外科植入物、

心血管产品、带药器

械、创新医疗器械、

体外诊断试剂、普通

类化妆品、特殊类化

妆品

心脏瓣膜、可吸

收冠脉支架、脑

膜补片、分子诊

断试剂、带药球

囊、儿童类护肤

品，育发类产

品、彩妆等
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锐意科盛

（北京）生

物医学研究

有限公司

2013 年 9

月 11 日

法律法规咨询、临床试验、

安全管理、数据管理、生物

统计分析、核心实验室：冠

脉造影、心血管 CT 和超思定

性及定量分析

心血管领域

自膨胀性经导

管主动脉瓣置

换、介入瓣膜、

全降解支架

广州翔康医

疗器械技术

服务有限公

司

2015 年 9

月 3 日

临床试验，产品注册、研发

生产体系构建、产品检测

人工智能、诊断试

剂、有源无源医疗器

械

诊断试剂、人工

智能、透析、眼

科

东劢医疗科

技（苏州）

有限公司

2019 年

10 月

医疗器械合规性研究、样品

委托生产、注册及临床咨询

服务、专业实用型人才输出

有源医疗设备、无菌

医疗器械、人工智能

AI 软件、标准及检测

技术、质量管理体系

运行

有源医疗设备、

无菌医疗器械、

人工智能 AI 分

析软件

南京西格玛

医学技术股

份有限公司

2014 年 8

月 8 日

临床试验及研究、数据管理

与统计分析、注册服务、软

件开发

骨科、眼科、肾内、

护理、整形美容、IVD

等

微电脑注药泵、

结核分枝杆菌

扫描分析系统、

羊膜泪道修复

支架、体外诊断

试剂等

注：以上是医疗器械研发外包服务行业部分代表企业，未穷尽显示，企业排名不分先后

数据来源：动脉橙数据库

4.1 围绕器械研发主体痛点设计研发外包服务体系

器械 CRO服务包括建立质量管理体系、临床试验、注册申报等，各类服务针对医疗器械研发主体

面临的不同痛点，提供相应的解决方案。器械 CDMO服务包括研发设计、样品委托生产及规模化

委托生产等。医疗器械研发外包服务可以辅助医疗器械企业研发主体避免风险，减少器械研发与

生产的投入成本，缩短产品上市时间。目前，受复合型人才与政策监管方面的影像，器械 CDMO

业务对企业要求更高。

图 8 医疗器械研发外包服务企业主要服务内容



16

图片来源：蛋壳研究院制图

4.2 核心业务从临床试验转向研发生产

受到政策的影响，研发设计、质量管理体系、产品检测代理、临床试验、注册申报、受托生产等

服务的兴起时间不同。其中，产品检测代理包括两种情况，一是为客户选择合适的注册检验机构，

二是医疗器械研发外包服务企业自建实验室提供产品检测服务。

2000年，国务院发布《医疗器械监督管理条例》，加强了对医疗器械的研发、生产、经营、使

用、监督等方面的管理。此后，注册申报、搭建质量管理体系、产品检测代理、临床试验等服务

陆续在国内市场出现。其中，医疗器械研发外包服务企业主要提供注册申报、质量管理体系、临

床试验中外围工作、产品检测代理服务中推荐配对注册检验机构的工作。

2010年前后，医疗器械研发外包服务企业积累了足够的技术能力，开始承接临床试验中核心工

作、产品检测代理服务中自建实验室检测产品的工作。例如，2009 年永铭医学成立的核心实验

室，提供定性和定量的冠脉造影影像分析、血管影像分析、血管内影像分析等服务。致众科技建

立了电磁兼容检测实验室、通用电气安全检测实验室等五大实验室，为数字成像设备、光学设备、

康复设备和生理参数类设备等医疗器械提供检测和优化指导服务。

2017年，上海市食品药品监督管理局发布《中国（上海）自由贸易试验区内医疗器械注册人制

度试点工作实施方案》，在国内试点医疗器械注册和生产分离。随着试点范围的逐渐扩大，医疗

器械注册人制度试点陆续实施，研发设计与受托生产服务逐渐兴起。例如，2018 年，巨翊科技

建成的生产工厂通过考核获得生产许可证，开始承接无菌耗材及医疗器械生产工作，并配备了研

发及产品可靠性实验室，开展产品研发业务。2019年，迈迪思创完成 CDMO平台建设，开始承接

IVD等领域的产品研发辅导、验证转化、生产代工等工作。

2017年发布的医疗器械注册人制度试点是影响医疗器械研发外包服务行业的关键政策。医疗器

械注册人制度试点的实施催生了研发外包与生产外包，拓宽了医疗器械研发外包服务行业的服务

内容，对行业的未来发展影响巨大。
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第一，医疗器械注册人制度提高了医疗器械研发外包服务行业的核心竞争力。医疗器械研发外包

服务企业可提供研发服务与生产服务，当其研发能力能够辅助医疗器械研发团队降低研发投入成

本，提高研发效率，必能获得市场青睐；当其生产能力高于医疗器械生产商，生产成本低于同类

型竞争者，定会赢得市场。

第二，医疗器械注册人制度降低了医疗器械研发外包服务行业的人才依赖度。医疗器械研发外包

服务企业十分依赖专业型人才，相关人才可能离职，从而影响项目的进度，进而影响企业的口碑

并最终影响到企业的业务。相关人才也可能创办同类型企业，与原企业形成竞争关系。如今，医

疗器械研发外包服务企业将增强对研发设备、生产设备、研发场地、生产场地等因素的依赖，降

低对人才的依赖。

第三，医疗器械注册人制度加强了医疗器械研发外包服务行业团队协作的重要性。医疗器械研发

设计、受托生产等服务更加强调团队合作，个人离职对整个项目的影响有限。如此一来，团队协

作将促进行业加速发展。

图 9 医疗器械研发外包各类服务的兴起时间

图片来源：蛋壳研究院制图

目前，研发设计与受托生产服务是医疗器械研发外包服务企业需要突破的重点。尽管研发设计与

受托生产服务目前开展难度较大，但不可否认的是，这是行业未来的发展方向和新增长点。我们

预测，未来五年，研发型医疗器械研发外包服务企业将是投资机构与医疗器械行业关注的重点，

头部企业将逐步蚕食被小企业占领的市场，研发设计将成为医疗器械研发外包服务企业增长最快

的业务。
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4.3 资源投入与服务环节匹配，人才和设备是关键投入资源

医疗器械研发外包服务中，不同服务对技术的要求各有不同，企业在每类服务中投入的资源要素

也有很大差别。

研发设计服务需要跨学科、跨专业的复合型研究人才，需要具备生物医学、临床医学、医学检验

等不同专业的技能，还需配备精通机械工程、电子工程、软件工程等专业的高级工程师，医工结

合以促进医疗器械创新。另外，研发设计服务需要投入大量资金建设研究实验室、购买研究设备。

搭建质量管理体系，需要质量体系工程师，且要求工程师熟知涉及产品的法律法规。除此之外，

还需要配备供应链管理、企业管理、工艺管理等具有丰富经验的人才，辅助客户完成质量管理体

系搭建。

产品检测代理服务包含两种业务形态，第一种是为客户推荐合适的注册检验机构，此类业务仅需

熟悉各类检验机构的人才，第二种是自建检验实验室，为客户提供产品检测服务，此类业务需要

投入大量资金用于建设实验室、购买检验设备、招收检验人才。

临床试验服务需要研究能力突出的科研人员，经验丰富的项目管理人员与临床监察员以及专业的

财务人员。项目管理人员是临床试验的核心，需要具备沟通管理、风险管理、质量管理、财务管

理等技能，并能够借助项目管理工具有序推进项目进程。临床监察员需要及时发现潜在风险并提

出合理解决方案。除此之外，临床试验服务还需要符合法律法规的标准操作规程，并配备熟悉法

律法规的稽查人员。

注册申报服务需要配备熟悉法律法规的专业人才，以及擅长资料撰写的相关人才。同时，医疗器

械研发外包服务企业需要与国家及各省药监局、医疗器械技术审评机构保持良好的关系。

受托生产服务需要工艺专家、供应链管理专家、生产专家等专业型人才，同时需要建设生产工厂、

引进生产线、采购生产资料。

图 10 医疗器械研发外包各类服务关键资源投入对比

图片来源：蛋壳研究院制图

根据上表，注册申报、建设质量管理体系、产品检测代理服务（推荐合适机构）的进入门槛低。
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因此，从事这类业务的企业众多，竞争压力巨大，客单价较低。

自建实验室提供的产品检测服务对于人才、资金、设备的投入较高，从事这类业务的客单价较高。

研发设计与受托生产服务对资金、设备、场地等关键资源要素投入大。这两项业务具有高进入门

槛。因此，从事这类业务的企业较少，头部企业优势明显，客单价高。

图 11 医疗器械研发外包各类服务企业数量

数据来源：动脉橙数据库，蛋壳研究院制图

4.4 江苏、广东、上海、北京等经济发达地区是重点服务地域

大部分医疗器械研发外包服务企业会在经济发达地区和医疗器械产业集群地区设立子公司或办

事处，承接当地业务，覆盖周边省市。而且注册申报业务涵盖中国、美国、欧盟及其他国家或地

区的注册业务，且大部分企业在注册申报、临床试验等方面的服务能力覆盖全国。此外，研发设

计、受托生产等服务，覆盖范围一般为车间或实验室所在地及周边两三个省市。

医疗器械行业发展与地区经济水平相关。东部地区经济发达，医疗水平高，对医疗器械的需求大，

促使当地医疗器械的发展。同时，东部地区交通便利，地理位置优越，经济发达，引进国外医疗

器械企业多，促进了当地的医疗器械的行业发展，甚至形成产业集群效应。另外，东部地区科研

院校与实验室众多，研发能力、创新能力更强，医疗器械创新更多。因此，医疗器械研发外包服



20

务企业目前在东部地区开展相关业务的性价比更高。

国内各省市医疗器械行业发展情况不一致。国家药监局发布的《2019年度医疗器械注册工作报

告》显示，国内注册的二类、三类医疗器械主要集中在经济发达地区，其中，江苏、广东、浙江、

河南、北京共同占 2019年国内二类医疗器械首次注册数量的 51.7%；江苏、北京、广东、上海、

浙江共同占 2019年国内三类医疗器械首次注册数量的 69.1%。因此，江苏、广东、北京、浙江、

河南、上海等地区是医疗器械研发外包服务企业竞争的主要阵地。巨翊科技、迈迪思创、泰格捷

通、奥咨达、西格玛医学、德能医学、奥泰康、凌仕医疗等企业在江苏、北京、广东、上海等地

均设立了办事处或分公司。

图 12 2019年国内二类医疗器械首次注册数量 TOP5地区

数据来源：动脉橙数据库，蛋壳研究院制图

图 13 2019年国内三类医疗器械首次注册数量 TOP5地区
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数据来源：动脉橙数据库，蛋壳研究院制图

各产业集群聚集的医疗器械领域不同。粤港澳大湾区聚集了医学影像设备、大型放疗设备、肿瘤

热疗设备等相关研发生产企业，长三角产业带聚集了一次性医疗器械和耗材、眼科设备、医学影

像设备、射频肿瘤热疗设备等相关研发生产企业，京津冀环渤海湾产业带聚集了医疗影像设备、

计算机导航定位医用设备、呼吸麻醉机、骨科器材、心血管器材等相关研发生产企业。医疗器械

研发外包服务企业可根据自身擅长或将要布局的重点领域，选择合适的产业聚集地开展相关业务。

江西进贤县与河南长垣市（原长垣县）是医疗器械研发外包服务企业开展业务的优质地区。进贤

县聚集了大量低端医疗器械研发生产企业，现阶段正向“高端化、智能化”升级，企业机会多。

2018年，进贤县拥有医疗器械生产企业 136家，其中规模以上企业 36家，医疗器械产值突破 150

亿元。2019年，进贤县医疗器械产业主营业务收入达 461.7亿元。2019年，南昌市加大对进贤

县医疗器械行业的扶持，在进贤县设立 100亿元医疗器械产业基金，设立 5000万元专项资金，

支撑医疗器械千亿产业。在进贤县设立医疗器械监管分局，加强对进贤县医疗器械企业的监管和

服务，支持进贤县引进和培育 CDMO企业，开展 CDMO试点。2020年，进贤县将规划建设 1950亩

江西省医疗器械科技产业园，促进医疗产业在当地的发展。综上，进贤县将推动当地医疗器械行

业转型升级，更好的发展，也为医疗器械研发外包服务企业带来了机会。

长垣市聚集了大量低值医疗耗材研发生产企业。2018年，长垣市拥有 2324家医疗器械生产经营

企业，两千多件医疗器械产品注册证，涉及注射穿刺器械等医疗器械产品。其中，医用耗材、麻

醉包等产品占全国市场份额的 60%。2018年，长垣市医疗器械行业生产总值突破 100亿元。2019

年，长垣市制定了 2019-2035医疗器械产业发展规划，将加强医疗器械行业的发展，也将促进当

地的医疗器械研发外包服务行业发展。

4.5 服务领域主要聚焦在高值器械，人工智能、手术机器人等领域是未来方向

医疗器械各细分领域对医疗器械研发外包服务的接受度不同，研发生产高价值医疗器械及耗材的

企业对医疗器械研发外包服务的接受度较高，研发生产低价值医疗器械及耗材的企业接受度较

低。研发生产高价值医疗器械及耗材的企业投入成本大，对技术和科研人才的要求较高，自主进

行研发、临床试验、产品生产的风险较高，而医疗器械研发外包服务企业恰好在这些方面具备较



22

强的专业优势。因此研发生产高价值医疗器械及耗材的企业对外包服务的接受度更高，付费意愿

也更强。研发生产低价值医疗器械及耗材的企业则情况相反。

在心血管介入、骨科介入、神经介入、IVD、大型影像诊断领域，高价值医疗器械及耗材品类较

多，如药物球囊、血管支架、PCR分析仪、MRI设备等产品。相关企业会积极研发外包服务需求

强劲，大部分医疗器械研发外包服务企业的业务均涉足这些领域。

人工智能、手术机器人、3D打印等新兴领域开展研发外包业务的企业也在逐渐增多。这主要是

因为这些领域的产品在临床的应用增长较快，技术门槛较高，相关研发企业为了加快产品上市步

伐，会倾向采取研发外包的形式。

而在眼科、齿科、整形美容等领域，在技术、人才等方面的要求较低，研发生产、临床试验的风

险也较低，相关企业研发外包需求较弱，因此，涉足相关研发外包服务的企业相对较少。

4.6 老客户介绍和网络推广两大渠道获客量占比高达 55%

获客渠道是医疗器械研发外包服务企业关注的重点。根据企业调研，发现企业获客渠道分化现象

严重。部分企业的获客渠道较为单一，仅有老客户介绍一条渠道；另一部分企业的获客渠道则较

为丰富，包括老客户介绍、培训活动、网络推广、协会与园区引荐、投资机构引荐、医疗会议及

展览等渠道。其中，老客户介绍和网络推广是医疗器械研发外包服务企业主要获客渠道，根据调

研企业反馈，二者获客占比分别为 30%、25%。

老客户介绍甚至成为部分企业的唯一获客渠道，这体现了医疗器械研发外包服务企业提供的服务

被越来越多的医疗器械企业认可。但是，作为获客渠道，老客户介绍占比较高，对于企业未来获

客有不利影响，而培训活动、园区与协会引荐等占比较低，是企业未来应该拓展的方向。
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五、企业案例：技术创新+模式变革拓展业务边界，提升市

场竞争力

医疗器械研发外包服务企业基于自身能力，进行技术创新和模式变革，整合产业资源，抢占研发

外包市场份额。下面我们将通过迈迪思创、巨翊科技、致众科技、汇通医疗、翔康技术、锐意科

盛 6家医疗器械研发外包服务代表企业的案例解析，详细阐述创新企业如何为行业提供高效的解

决方案。

器械 CRO/CDMO服务一体化平台

一、企业简介

企业名称 成立时间 省份 融资轮次 员工数量

迈迪思创（北京）科技发展有限公司 2011年 北京 产业融资 150

产品形态：医疗器械 CRO/CDMO 服务

CRO 服务客户群：医疗器械生产与销售企业、园区、高校与科研院所、投资机构、医生集团等；

CDMO 服务客户群：体外诊断试剂初创企业、转产或产线调整企业、国外技术授权引进企业、

医生集团创业项目、科研院所创新项目

迈迪思创总部位于北京，在上海、天津、广州、成都、武汉、沈阳、郑州、无锡等地设有分公司

及办事处，可以为全球客户提供中国医疗器械注册申报的一站式本地化服务。公司在 160 多家

医院开展了临床试验研究，与研究机构建立了良好的合作关系，在全国 25 个城市建立了驻地临

床试验服务网络，已为全球数百家医疗器械制造商提供了专业、优质、高效的服务，取得进口与

国产医疗器械注册证书 1500多张，开展临床研究项目 150多个。

二、核心团队

姓名 职务 重要履历与擅长领域

董斌哲 联合创始人
南开大学工商管理硕士；先后任职于 TCL 集团、捷通集团、

Stryker 等公司；参与及指导完成各类医疗器械注册项目 600 个

和平 联合创始人

中山大学管理学学士；先后任职于捷通集团、万东医疗等公司；

擅长医疗器械产品上市前战略规划与管理，政府关系开发与维

护

三、发展历程

时间 事件 简介

2011年 公司成立 公司成立，主营业务为医疗器械、体外诊断试剂注册申报服务
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2015年-

2016年

业务基础

业务扩容

在全国 8 个省市先后设立了分公司及办事处，主营业务新增、

临床试验研究、质量管理体系辅导

2017年 销售突破 年销售额近 4000万；CRA/CRC 服务网络遍布全国 25 个城市

2018年 A 轮融资
公司完成数千万人民币的 A 轮融资，由弘晖资本领投、重山资

本跟投；公司发展战略升级，主营业务新增 CDMO 业务板块

2019年 CDMO 平台落成
迈迪思创首个 CDMO 生产服务平台正式投入使用，面积 2000

㎡；获得上海海脉德衍禧创业投资合伙企业产业投资 300 万

2020年 实验室服务平台 筹建无锡实验室，用于产品研发验证，实验室涉及体外诊断四

大细分领域：生化、免疫、PCR 分子、微生物

四、服务应用情况

服务名称 服务内容 覆盖地区与擅长领域 服务成果

注册申报
分类界定申请、创新产品申请、
注册方案设计、技术要求编写、
产品检测代理、研究资料编写等

服务地区覆盖全国；
服务面向医疗器械产品全
领域

服务客户 500余家，
与企业自建团队执
行相比，成功率提升
20%，成本节约 50%

临床试验

研究机构备案、临床方案设计、
伦理资料准备、临床试验监查、
临床协调、数据统计分析、临床
报告编写、临床数据核查等

服务优势领域包括诊断试
剂、骨科植入物、创新生
物医用材料、手术机器人、
AI 人工智能医疗器械、肿
瘤治疗设备、医疗影像设
备、医美治疗设备等

服务客户近百家，
150 多个产品的临床
试验项目；与企业自
建团队执行相比，时
间节约 30%，成本节
约 30%

临床评价

临床评价报告编写、临床评价可
行性分析、境外临床试验数据采
用、系统综述和 META 分析、上
市后临床数据收集、产品注册用
研究论文发表、上市后临床跟踪
与安全数据管理

可以通过同品种比对路径
的所有医疗器械产品

服务客户近 100 家，
200 多个项目；比对
临床试验大幅缩短
注册周期、降低投入
成本

CDMO

研发实验辅导与项目策划管理、
实验室租赁、研发成果转化、注
册前样品生产、质量管理体系建
立与维护、商业化生产等

重点服务长三角地区，以
及医疗器械注册人制度参
与试点的省、自治区、直
辖市；服务的产品领域为
体外诊断试剂全线产品

服务近 20 家企业，
共计为客户节约 70%

前期投入；实验室正
在筹备阶段，预计
2020 年下半年投入
使用

五、发展方向

2019年，迈迪思创建成 CDMO 平台，布局研发设计、受托生产业务。今后，迈迪思创将完善研

发生产业务板块，打造实验室服务平台，依托生化专用实验室、免疫专用实验室、PCR 分子专用

实验室、微生物专用实验室，提供体外诊断领域研发实验辅导与项目策划管理服务、检验服务与
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实验室租赁服务。为做好人才储备，迈迪思创将成立培训品牌“迈迪大学”，培养专业人才，并

与高校建立人才培养与招聘的合作关系。未来三年迈迪思创将扩充 CRO/CDMO 服务团队至 200

人。此外，迈迪思创计划未来 3-5 年再筹建 2 个医疗器械 CDMO+CRO 一体化创新服务平台，

服务产品品类拓展至创新型生物医用材料、医疗机器人等热点产品领域。

中国领先的医疗器械产品研发服务平台

一、企业简介

企业名称 成立时间 省份 融资轮次 员工数量

巨翊科技（上海）有限公司 2014年 上海 B轮 90

产品形态：器械研发 CRO/CDMO 服务

主要客户群：国内外中小医疗器械企业、国内上市医疗器械企业、生物医疗创新企业

巨翊科技总部位于上海，致力于为全球中小医疗器械企业、高校及医疗临床机构，提供委托产品

研发、临床、注册、委托生产服务,服务范围贯穿了器械创新概念及技术研究、产品研发，供应

链管理、委托生产、产品临床、注册及产品上市的全过程。巨翊科技通过灵活高效的合作模式，

加速本土进口替代，将技术平台模块化，基于不同技术平台为不同产品做匹配。

二、核心团队

姓名 职务 重要履历与擅长领域

曹长清 总经理

曾任职捷普医疗亚太区业务及技术管理岗位；拥有 21

年产品研发及技术管理经验包括超过 10 年的器械

CDMO 服务经验，擅长医疗器械 CDMO 服务多个环节

的业务流程管理。

王建良 研发业务副总经理

曾服务于捷普医疗、澳大利亚西门子等企业任职研发

管理岗位；拥有 24年产品研发管理经验，擅长医疗器

械产品化研发服务流程、嵌入式软件研发等

潘建 首席工程师

曾任职于捷普医疗及美国柯惠医疗；拥有近 20 年产品

研发经验，擅长医疗器械法规、医疗器械硬件研发、

模拟电生理信号研发、电磁兼容等

傅言宁 研发总监

曾服务于飞利浦医疗任职资深研发管理岗位；拥有超

过 26 年的研发及管理经验，对研发流程、硬件研发，

NPI、医疗法规等有丰富的经验

陈学锋 生产业务副总经理

曾服务于捷普医疗及多个国际知名 CDMO企业任职资

深生产业务管理岗位；拥有超过 26 年国际化生产业务

管理经验
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三、发展历程

时间 事件 简介

2015年初 启动器械研发服务业务 公司开始为国际医疗器械企业提供产品研发服务

2016年中 Pre-A 轮融资 获得达晨创投、国药等 2800 万元 Pre-A 轮融资

2017年末 建立苏州 CDMO 基地 包括研发、无菌器械生产、有源器械生产基地

2018年中 A 轮融资 张江科投、华泰大健康基金、国药等联合投资

2019年底 深圳、长沙 CDMO 基地 在深圳、长沙分别建立 CDMO 基地，服务区域客户

2020年 成立医疗器械转化平台 针对临床及科研机构实施有效的科研转化服务

四、服务应用情况

服务名称 服务内容 覆盖地区与擅长领域 服务成果

产品研发

医疗器械研发，包括电

子、结构及无菌耗材、软

件、自动化测试设备、产

品验证与确认等

承接国内外各地医疗

器械企业的研发外包

服务

擅长：

先进给药类器械

手术支持类器械

诊断支持类器械

家用及康复器械

已服务近国内外 20个客户的近

25款先进 II/III类医疗器械的产

品研发，为客户创造了多个知

识产权

注册申报
有源及无菌产品注册及

临床服务

已服务近 20 个客户的近 40 款

I/II/III 类医疗器械的产品注册

服务，包括 NMPA 及 CE 注册

工艺开发及

委托生产

有源及无菌产品工艺开

发、质量工程、供应链管

理、测试工程、NPI 及委

托生产

正服务超过 20 个客户，近 30

个产品的工艺开发、NPI 及委托

生产。大幅节约了客户投入，

加快产品上市时间近 50%

五、发展方向

2020 年，巨翊科技成立医疗器械转化平台，针对临床及科研机构实施有效的科研转化服务。此

举旨在响应医疗器械注册人制度，促进医疗器械创新。为此，巨翊科技将加强研发人才库建设，

培育更多行业资深、具有国际化经验的交叉学科医疗器械研发人才。同时，巨翊科技将继续建设

先进技术平台、体系及基础设施，服务更多领域的医疗器械、生物医疗企业、临床及研究机构。

凭借与临床研究机构、知名医疗器械企业、投资机构等产业资源的良好合作，巨翊科技将更加深

入的服务有志于开拓国内外医疗器械市场的企业及机构，赋能更多的创新医疗器械产品上市、服

务民众、推动行业进步。
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医疗器械技术转化服务引领者

一、企业简介

企业名称 成立时间 省份 融资轮次 员工数量

武汉致众科技股份有限公司 2011 年 湖北 A轮 130

产品形态：医疗器械技术转化服务 面向客户：医疗器械企业、科研院校、医院等

致众 2011 年成立于武汉光谷生物城，致力于打造一支以“技术人才”为基础的团队，专注于医

疗器械技术转化的专业服务，至今团队 130余人，其中研究生及以上学历 30余人。是光谷生物

城医疗器械公共服务平台（具备 CMA 资质的三米法电磁兼容、电气安全、环境试验、包装验证

检测试验室）的重要组成部分。曾是第一家新三板挂牌的医疗器械创新创业技术法规咨询服务平

台。由清华启迪创投、经纬中国投资，获科技部“科技创新基金、火炬计划”项目资助，通过了

ISO 9001、ISO 27001体系认证，并参与多项医疗器械行业标准和注册指导原则的编制。为医疗

器械企业提供技术法规、临床试验、合同制造、咨询辅导及培训等一体化解决方案。

二、核心团队

姓名 职务 负责业务 主要履历

曾建辉
董事长兼总

经理
战略发展、投融资

高级经济师，曾任人福医药/ Ansell质量、研发、

法规经理，2011年创立致众科技

蔡从利
常务副总经

理
全面业务、IVD

中国协和医科大学博士，教授级高级工程师，美

国 Case Western Reserve University 博士后，发

表 SCI 研究论文十余篇

朱琳
副总经理兼

财务总监
职能部门

武汉大学 MBA，曾任知名上市公司财务总监，具

有丰富的上市公司内控及管理经验

许鹏 副总经理 临床、医学
天津医科大学临床医学博士，美国密歇根大学临

床医学博士后，高级工程师

郭磊
董秘、副总

经理
SMO

武汉大学 MBA，具备互联网、人力资源、医疗器

械的综合行业背景

朱春林 副总经理 CDMO
同济医科大学临床专业，外科医生出身，曾任美

国外科/强生公司技术经理、胜杰康研发总监

史国齐 副总经理
法规、实验室及检

测

四川大学生物医学工程硕士，高级工程师，曾就

职于迈瑞，是国际知名公告机构的外聘专家

吴楠 北京公司总 华北区域业务 北京师范大学公共管理硕士，中级工程师，曾任
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经理 北京市药监局医疗器械审评中心办公室主任

陆静
苏州公司总

经理
华东区域业务

北京科技大学计算机专业，曾任知名口腔企业注

册主管

官红霞
深圳公司总

经理
华南区域业务

华中科技大学同济医学院临床专业，曾任知名骨

科企业总经理助理&联合创始人

三、发展历程

时间 事件 简介

2014年 8 月 天使轮融资 获清华启迪创投 600万元天使轮融资

2014年 11 月 获国家资助 获得科技部科技创新基金、火炬计划项目资助

2015年 7 月 Pre-A轮融资 获经纬中国 1000 万元 Pre-A 轮融资

2018年 10 月 新平台建成 推出实验室及检测、研发设计、受托生产等服务

2019年 3 月 实验室资质认定 医疗器械检验研究院获 CMA 资质认定

2020年 4 月 国家级众创空间 获国家级众创空间资质

四、服务应用情况

服务名称 覆盖地区与与擅长领域 服务成果

法规服务 业务覆盖全国；具备激光、

超声、内镜、软件等有源领

域专长，在 IVD、骨科、透

析、注输等领域拥有丰富经

验。

法规服务团队 54%以上为硕士学历，分别在有源、无

源和体外诊断领域建立了专项工作组，其中 70%以上

具备研发背景。已为数百个医疗器械产品提供技术转

化服务

临床服务

临床团队由医学、监查、数据管理、统计等领域人才

组成，医学部门 80%以上为硕士博士学历。与北京、

上海、江苏、浙江、湖北、广东等地 80 多家国家医

疗器械临床试验机构达成合作

实验室及

检测服务

业务以华中、中西部地区为

主；擅长电磁兼容、安规、

有效期、包装等方面的检测

一期工程建成了五大实验室，已获得中国国家认证认

可监督管理委员会检验检测机构资质认定证书，已为

上百个器械产品提供检测、研发指导等服务

CDMO 服

务

业务覆盖全国；拥有有源器

械、无菌器械、IVD产线

平台拥有有源医疗器械车间、万级无菌医疗器械和十

万级体外诊断试剂车间，可提供生产服务

众创空间
业务以武汉为主；擅长产业

链资源整合、孵化空间等

已获得国家级众创空间资质，拥有 6000 平米的孵化

空间，累计入孵企业 50 余家

五、发展方向

致众诞生于中国医疗器械产业开始腾飞、监管法规逐渐完善的大环境中，是国内专业的医疗器械

技术转化服务平台。2017-2018 年，致众迅速完成实验室与 CDMO 的建设继续完善公共服务平

台功能，全力打造优质的医疗器械创新创业生态环境及服务体验，推动中国医疗器械行业规范和

产业健康发展。
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医疗器械注册临床服务新模式引领者

一、企业简介

企业名称 成立时间 省份 融资轮次 员工数量

汇通医疗企业管理有限公司 2005年 江苏 天使轮 70

产品形态：器械 CRO 服务

主要客户群：国内外中小医疗器械企业、国内上市医疗器械企业、生物医疗创新企业

公司总部位于南京，并分别在北京、南京、广州、苏州成立了 5家全资子公司，业务覆盖全国。

公司为医疗器械企业提供临床试验、注册申报、以及上市前研究服务，自成立以来，为境内外

500多家企业提供了超过 2000个产品的专业技术服务。公司在成立之初就建立并通过了 TÜV 的

9001 体系认证，为更好的服务于医疗器械企业，不断优化内部管理程序，这样可以为客户减少

投入成本、并缩短项目周期奠定良好的基础。

二、核心团队

姓名 职务 重要履历与擅长领域

唐玉春 总经理

曾任职国内首批 CRO 公司，医疗器械战略规划及合规专家，拥有医疗

器械 CRO 行业 17 年的经验，曾担任 NMPA 高级研修学院技术顾问，

对医疗器械的临床试验管理及注册管理有深刻的见解和丰富的经验

张乐 副总经理

曾任职国内大型医疗器械企业研发部、综合认证部、质量部负责人，拥

有近 18 年的医疗器械相关管理经验，擅长整合多方资源，对医疗器械

的产品技术、质量体系以及产品注册进行多维度的管理

刘昊 医学总监

曾任职国内大型 CRO 公司的项目经理以及医学经理的岗位，主导及参

与百余个临床试验项目，拥有专业的医学知识和近 10年的医疗器械临

床医学经验，擅长为医疗器械临床试验提供可靠的、科学可行的、符合

法规要求的医学方案

葛文聪 注册总监

曾任职外资企业注册岗位，拥有近 13 年的注册经验，是医疗器械注册

法规专家，从业以来参与为企业获得医疗器械注册证 2000 余张，对医

疗器械法规有独到见解和深刻理解

陈杨 临床副总监

曾任职医院的护理岗位，进入 CRO 以来一直从事医疗器械临床试验运

营管理工作，拥有专业的临床试验知识以及近 8 年临床运营管理经验，

熟悉各种产品临床试验运营，并拥有优秀的风险控制能力和极强的执

行能力
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三、发展历程

时间 事件 简介

2005.6 公司成立 成立第一家公司，北京医讯博远技术服务有限公司，开始
医疗器械注册、临床医学服务

2015.8 覆盖区域扩大 成立第二家公司，南京汇通医疗技术有限公司，同时将南
京定为汇通医疗的总部

2017.5 覆盖区域扩大 在广州设立第三家子公司，广州汇通医疗技术有限公司，
覆盖地区进一步扩大

2017.7 开展新业务 在南京成立第四家子公司，南京汇通检测技术有限公司，
开展第三方产品检测等工作

2017.9 集团公司成立 汇通医疗集团公司成立

2017.10 天使轮融资 获得投资 300 万

2018.1 覆盖区域扩大 在苏州成立第五家子公司，汇通博远医疗技术（苏州）有
限公司

四、服务应用情况

服务名称 服务内容 覆盖地区与擅长领域 服务成果

上市前研

究

医疗器械可靠性研究；

洁净室（区）环境检测；

全生命周期第三方产品

质量审核；标准化研究

及检验设备的研发；

医疗器械第三方检验

承接国内外器械企业的

服务；

1.包装完整性

2.有源器械有效期验证

3.安规和电磁兼容摸底

测试

已经服务于 50 多家客户，近

100 个产品的相关测试，并且

符合药监局的要求，获得注册

证

注册申报

II、III类医疗器械注册申

报；进口医疗器械注册

申报服务

承接国内外各地医疗器

械企业的服务；

擅长可吸收缝合线、人工

晶体、超声刀、透明质酸

钠等产品；

体外诊断试剂主要集中

在分子诊断、基因检测等

细分领域

已服务 500 多个客户，获得国

内注册业务 900 多张注册证，

进口注册业务 700 多注册证

临床试验

II、III类医疗器械医疗器

械临床评价以及临床试

验服务

已完成客户 600 多项临床项

目，顺利为客户获得上市许可

五、发展方向

2020 年，公司业务重心会在高风险医疗器械领域，特别是在神经、心血管以及人工智能领域不

断开拓、稳步前进，通过努力为更多创新的尖端器械提供高质量、专业的服务；市场覆盖区域仍

然是全国市场，通过各地子公司在各地不断的品牌推广，会进一步深入各区域的市场。2020 年

汇通医疗集团在人才引进方面也会不断加码，秉承公司的宗旨，优质的临床服务离不开优秀的专

业人才，会在临床运营的团队和医学写作的团队有 10%以上的增编。
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国内领先的 CRO 公司

一、企业简介

企业名称 成立时间 省份 融资轮次 员工数量

广州翔康医疗器械技术服务有限公司 2015年 9 月 广东 未融资 60

产品形态：医疗器械、诊断试剂临床试验 CRO 服务/研发体系服务

主要客户群：国内外中小医疗器械企业、国内上市医疗器械企业、生物医疗创新企业

广州翔康医疗器械技术服务有限公司总部位于广州，成立于 2015年 9月，是一家专注于为医疗

器械制造商提供全产业链技术服务的 CRO 公司。翔康技术拥有严格执行 SOP 的操作团队，精晓

国家政策法规、申报程序和企业管理，业务覆盖全国地区，涵盖了体系建立、全球注册、临床试

验、生物统计、医学撰写和上市后再评价等六大服务板块，以精准、高效、合法为客户提供临床

注册一站式解决方案。

二、核心团队

姓名 职务 重要履历与擅长领域

易敏 副总经理

曾任职深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司试剂研发部项目经理、广

州奥咨达医疗器械技术服务有限公司临床中心项目经理；成功累计完

成 30+个产品的临床实验工作，100+个产品的临床实验，200+个产品

的临床注册，30+个客户产品注册工作 ，20+家企业的投资前咨询

张军 副总经理

曾任制药企业研发总监兼市场总监、广州博济医药生物技术股份有限

公司临床研发部长、广州九泰药械技术有限公司器械临床总监。

全面负责医疗器械临床试验的管理和运营工作，已开展临床试验项目

包括有源医疗器械、无源医疗器械和诊断试剂，主要以三类高风险植

入项目为主

丁武辉
试剂临床部

总监

曾任中山大学达安基因临床部项目经理、广州奥咨达医疗器械技术股

份有限公司临床部项目经理。

主要负责临床医院筛选和确定、体外诊断试剂的临床试验及注册资料

的编写，成功累计完成Ⅱ、Ⅲ类产品 200+项临床试验

邱剑波 技术部总监
曾任职广州博济医药生物技术股份有限公司医学部部长；拥有近 15 年

的行业经验，负责医学方案，负责审核，并与审评专家沟通

黄莹 注册部总监

曾任广州奥咨达医疗器械技术股份有限公司注册工程师

主要负责国家药监局和检验、认证机构沟通；熟悉国内外认证注册的

法律法规，组织对外法规培训，编写和维护注册文件资料成功累计完

成 50+个国内 IVD注册项目、10 个 CE 认证
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三、发展历程

时间 事件 简介

2015年 公司成立 翔康技术正式成立

2016年 核心团队组建 服务各类创新企业

2017年 人员规模 20 人 与著名上市公司合作

2018年 人员规模 40 人 服务多家 500 强企业，取得多项项目管理软件著作权

2019年 各个职能部门确立 开始研发 CRO服务

四、服务应用情况

服务名称 服务内容 覆盖地区与擅长领域 服务成果

产品研发

研发体系建设、转产服

务、标准品溯源服务、

设备计量与检测服务、

外协服务

承接国内外各地医疗器械

企业的服务；擅长诊断试剂

研发体系、配套仪器外协开

发、标准品溯源及生产车间

产品计量，产品送检

协助 20 家企业，从科技成果

转化为工业化产品

注册申报 NMPA、FDA 及 CE 注册 全球注册

服务 100 多家客户，200 多个

产品取得中国、美国、欧盟、

日本、以色列等地的注册证

临床实验

注册临床试验、研究者

发起临床试验、上市后

评价、研发过程临床试

验，临床评价

擅长诊断试剂、人工智能、

骨科、眼科植入、有源设备
累计进行 500 多项临床试验

五、发展方向

2020年，翔康技术未来依然会在医疗器械临床 CRO 服务上专业专注、精益求精，尤其注重工艺

及研发 CRO 服务领域的发展，加大服务范围的覆盖开拓国内外的医疗器械市场。在业务上，翔

康技术将在临床试验 CRO、临床前研究服务、临床培训业务、研发公共实验室建设方面发力。

在人才方面，公司将着重招纳更多的行业精英，壮大团队的实力，打造行业强品牌。希望在未来

的道路上能抓住机遇，在医疗研发行业上面开拓新领域。
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领先的心血管领域临床服务主导企业

一、企业简介

企业名称 成立时间 省份 融资轮次 员工数量

锐意科盛（北京）生物医学研究有限公司 2013 年 北京 A 轮 120

产品形态：器械 CRO 服务

主要客户群：国内外医疗器械企业、国内上市医疗器械企业、生物医疗创新企业

CoreMed 公司总部位于北京，在上海、广州、成都、武汉、沈阳、杭州及西安共 7 地设有办事

处及 14 个城市设有驻地人员，业务覆盖整个中国地区。公司是专注于医疗器械临床研究的 CRO

机构，积累了众多随机、多中心、大样本量的从 FIM研究、注册研究到上市后临床试验和研究者

发起的研究的经验。由 CoreMed 独立完成且获得 NMPA 创新 III类医疗器械产品上市批件的有多

个项目。公司与国内和国外研究机构密切合作，在业内率先通过 ISO 9001 （2015 版）。公司将

继续以让客户无后顾之忧的服务宗旨、对社会负责任的组织理念，为广大客户提供高质量、高标

准的各项临床服务。

二、核心团队

姓名 职务 重要履历与擅长领域

David Liu CEO
具有临床医学和企业管理双学位，拥有近 18 年的临床试验与研究的经

验，参与了多项国内外大型研究项目。

郭晓峰
医学与数

据统计

负责公司医学、统计分析和数据管理业务，具有医学和统计学双学位，

在业内拥有近 15 年的专业经验。擅长于医学方案设计和撰写、临床研

究数据管理、统计分析及临床总结报告撰写

刘松 临床研究

负责公司临床研究管理与实施，具有医学专业学位，拥有 10 年的医疗

器械临床试验运营和管理经验，特别是在心、脑血管领域和结构性心脏

病领域，具备各类医疗器械临床试验从业经验

张文博
战略和业

务发展

负责公司战略和业务发展及客户关系管理；具有多年信息及管理经验，

CRO 行业近 10年的业内经验

三、发展历程

时间 事件 简介

2013年 公司成立
承接了国内首个 TAVR 和 LAA封堵器项目，在结构性心脏病

临床研究领域抢先发展

2014年 业务快速扩展 承接了生物可降解支架项目

2015年
建立结构性心脏

病核心试验室

成立了专业影像核心试验室。国内率先开展结构性心脏病核

心实验室服务
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2016年 开展新业务 干细胞治疗心衰、肺瓣、心脏二尖瓣项目

2017年 覆盖地区扩大
除上海、广州、沈阳办事处外，在其他多个城市设立子公司/

办事处，更好地服务区域客户

2018年 引入投资 获得数千万天使轮融资，用于公司横向和纵向产业链扩展

2019年至今 公司快速发展
超百人的、稳定的专业团队，以客户需求和满意为目标，充

分利用数字化技术，提供全方位服务

四、服务应用情况

服务名称 服务内容 覆盖地区与擅长领域 服务成果

临床研究
与试验

方案设计及撰写、临床监
查、数据和统计、EDC 及随
机或登记系统开发、医学撰
写、第三方稽查、影像核心
实验室等

承接国内外企业的需求；
擅长： III 类创新医疗器
械、结构性心脏病器械、
冠脉介入医疗器械

已服务于多个客户获得产
品注册证。40 余个临床试
验在不同阶段的进行中

影像核心
实验室

QCA、IVUS、OCT、CT 及心
脏超声影像的专业化分析

心脑血管及结构性心脏
病；

已承接众多专业影像分析
项目，用于支持 NMPA 注
册研究、研究者发起的研
究

CE 及
DSMB

独立的专家委员会对临床
事件或数据安全性进行评
估

心脑血管及结构性心脏
病

已承接众多项目，用于支
持 NMPA 注册研究、研究
者发起的研究

独立第三
方研究质
量稽查

独立的、有经验的质控专员
对其他厂家或 CRO 公司的
在行项目实施第三方稽查

心脑血管及结构性心脏
病

已承接众多项目，用于支
持 NMPA 注册研究、研究
者发起的研究

五、发展方向

CRO 行业属于知识与技术密集的行业，需要大量具有丰富实践经验的复合型人才。2020年公司

战略发展进行调整，扩增服务团队及服务领域，在临床研究服务领域，扩招具有临床医学、统计

学等学科背景和一定临床经验的专业人才，培养高情商、善沟通的能力，增强公司每位员工的整

体素质。同时在临床辅助团队的支持，包括 IT 开发与建设、数字医疗等领域大力投入，提高效

率。公司也将在行业纵向发展方面进行拓展，努力为客户提供全方位的服务领域。2020 年将通

过高质量服务而推广公司形象，让CoreMed成为CRO行业具有更高关注度及影响力的品牌企业。

继续建立高质量输出体系，不断进行品质保障体系升级，以稳定的高标准提供我们的专业服务。

同时营造活力化的企业氛围，确保员工与企业关系的良性发展，以促进组织执行力的提升及客户

满意度更上一个新台阶。
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