
华润（上海）医疗器械科技有限公司 项目介绍

一、公司概况

华润（上海）医疗器械科技有限公司（以下简称"华润上海医疗器械"或"公司"）是华润集团医疗器械

板块的孵化与转化平台型企业，成立于2021年4月26日，注册资本为2000万元人民币。公司由华润医药商

业集团医疗器械有限公司持股51%，与北京中科华放科技等相关主体合资设立（公开信息显示北京中科华

放持股约49%），法定代表人由高明变更为姚冬雷。公司注册地址位于上海市青浦区，已迁至天瑞路88号

、168号一带。作为华润体系内较新的医疗器械主体，公司的定位并非单纯的产品销售商，而是依托医疗

器械上市许可持有人（MAH）制度，打造连接创新器械研发方与产业化资源之间的"产品孵化器"。

在央企加快布局医疗器械自主可控的背景下，华润集团作为以医药流通与制造见长的央企，设立此

类平台意在补齐"研—产—销"链条中"孵化转化"这一环节。上海青浦作为长三角医疗器械产业集聚区之一

，具备人才、供应链与临床资源，公司选址于此也契合区域产业定位。华润医药商业集团作为华润医药

旗下负责药品与医疗器械流通的核心企业，其渠道网络覆盖全国医疗机构，这为孵化产品的后续商业化

提供了现成通路。

二、核心科学与技术（或核心业务）

公司的核心业务逻辑围绕MAH制度展开。MAH制度允许医疗器械注册证与生产资质分离，研发型主

体可持有注册证而委托具备生产条件的企业代工。华润上海医疗器械借助华润体系的渠道、质量体系与

资金能力，承担"产品孵化器"角色：一方面引进境内外创新医疗器械项目，另一方面通过合同研发生产组

织（CDMO）模式，为持有技术但缺乏产业化能力的团队提供注册、工艺转化、生产放行与商业化支持

。

在业务构架上，公司兼具医疗器械一、二、三类全品类销售及进出口资质，可在引进孵化产品的同

时，承担境内外器械的代理销售与流通职能。其业务链条由此覆盖"发现项目—注册转化—生产组织—渠

道分发"四个环节，形成不同于传统器械经销商的"平台型"运营模式。这一模式的核心能力在于项目筛选

判断、法规注册能力、质量体系输出与渠道变现，而非单纯的制造能力。MAH制度自2014年在上海自贸

区试点、2017年扩围、2021年新修订《医疗器械监督管理条例》全面确立，为这类平台提供了制度基础。

三、主要产品与管线

作为孵化器平台，公司自身并不直接拥有单一主导产品，而是以"在孵项目组合"的形式存在。公开信

息显示，公司层面的代表性动作包括：一是与宝藤生物于2022年8月18日合资成立上海华藤生物科技有限

公司，方向涉及分子诊断与实验室自建检测（LDT）相关服务；二是与康立人医疗等创新器械企业签署

战略合作协议，围绕具体产品开展引进与转化合作。上述布局表明，公司关注的器械方向涵盖体外诊断

、分子诊断及专科治疗设备等领域，具体在孵项目的临床阶段、注册进度与商业化预期以企业后续披露

为准，未见统一公开的管线清单。

四、适应症与疾病背景（如适用）

由于公司定位为跨品类器械孵化器，其业务并不绑定于单一疾病适应症，而是随在孵项目而定。从

已公开的动作看，分子诊断与LDT方向的布局更贴近肿瘤、遗传病及感染性疾病等领域的精准检测需求

；与专科器械企业的合作则可能覆盖慢病管理、康复等场景。具体适应症谱系取决于后续引入项目的构

成，属动态调整事项。分子诊断作为体外诊断中增速较快的细分，在肿瘤伴随诊断、早筛与感染性疾病

病原鉴定中应用广泛，是近年来器械创新的高活跃方向。LDT模式允许医疗机构自行研发并使用体外诊

断试剂，在精准医疗场景中具备灵活性。



五、竞争格局

在医疗器械孵化器与CDMO赛道，国内已有包括海河生物、奥咨达、迈迪思创等在内的专业器械CR

O/CDMO服务商，以及泰格医药等综合CRO向器械延伸的布局。与创新药CXO相比，医疗器械CDMO的

规模化与标准化程度仍处发展早期，注册路径、品类差异（一/二/三类）带来更高的服务定制化要求。华

润上海医疗器械的差异化在于背靠华润医药商业的渠道网络与央企信用，在引进境外产品、对接院内渠

道方面具备资源优势；其挑战则在于如何在平台规模效应形成之前，建立稳定的项目来源与转化成功率

。此外，长三角地区聚集了众多器械创新企业与CRO，区域竞争激烈，平台需以差异化服务建立口碑。

跨国器械企业与本土创新公司的合作需求，也为这类平台提供了项目来源。

六、团队与平台

公司由华润医药商业集团医疗器械有限公司主导设立，后者是华润医药商业集团旗下负责医疗器械

流通与业务拓展的专业主体。法定代表人姚冬雷，公开履历显示其在华润医疗器械体系内任职。在外部

合作网络上，公司与宝藤生物（分子诊断企业）、康立人医疗等建立股权或战略层面的合作，形成"央企

平台+专业技术创新方"的协同结构。上海青浦的场地则为注册、质量与运营提供物理载体。平台型企业

的核心竞争力在于"连接"能力——连接创新项目、法规资源、生产资源与终端渠道，其团队需兼具器械法

规、项目管理与商务拓展复合能力。宝藤生物在分子诊断与大数据领域的积累，为华藤生物的LDT方向

提供了技术支撑。

七、融资与资本

公司成立于2021年，注册资本2000万元人民币，股权结构为华润医药商业集团医疗器械有限公司持股

51%、北京中科华放科技等相关主体持股约49%，公开渠道未见独立的外部融资记录。作为华润体系内孵

化平台，其资本投入主要来自股东出资与集团内部资源调配，后续是否引入外部战略投资人未公开披露

。对平台型企业而言，早期更依赖股东资金支持与项目分成的商业模式，而非外部融资驱动，这也降低

了其短期资本压力。央企背景在融资信用与合作伙伴信任度上具备天然优势，有利于以较低资本撬动项

目资源。

八、发展展望

华润上海医疗器械代表了华润集团在医疗器械领域从"流通贸易"向"孵化+转化+流通"一体化延伸的尝

试。在MAH制度全面落地、医疗器械注册人可委托生产的背景下，具备渠道与质量体系的大型企业更易

成为创新项目的承接方。公司后续的发展节奏，取决于其能否持续引入具备临床价值与注册可行性的在

孵项目，并借助华润体系实现从注册到商业化的闭环。从公开动作看，分子诊断与专科器械是已明确的

切入方向，其平台模式的成熟度将随项目落地数量逐步显现。若能形成"引进—转化—收益分成"的可复制

路径，该平台有望成为华润器械板块的价值放大器。行业层面，器械国产替代与监管科学化也为此类平

台提供了窗口期。

从产业趋势看，医疗器械MAH制度与CDMO模式的结合，正在改变传统"研发—生产—销售"一体化

的重资产路径。对央企背景的平台而言，其优势在于信用、渠道与合规资源，能否转化为可持续的项目

流与商业化成果，取决于专业能力的建设速度。国内医疗器械创新近年来在冠脉介入、神经介入、手术

机器人、体外诊断等方向快速涌现，但大量创新型中小企业缺乏注册、生产与渠道能力，这正是孵化型

平台的市场机会所在。与此同时，监管对医疗器械全生命周期质量管理的要求不断提高，平台方需在受

托生产的质量责任划分、变更管理等方面建立清晰机制。华润上海医疗器械若能在此框架下形成标准化

、可复制的孵化流程，将有望在长三角医疗器械创新生态中占据一席之地。

值得补充的是，器械孵化平台的成败，还受到知识产权归属与利益分配机制的深刻影响。在"研发方

持有MAH、平台方提供转化服务"的模式下，清晰的权益约定（如里程碑付款、销售分成、股权绑定）是



维持项目方与平台方长期合作的基础。华润体系的央企属性在信誉与合规上为合作方提供了安全感，但

也可能在决策效率上面临比民营平台更长的内部流程。如何在规范与敏捷之间取得平衡，是其运营中的

现实课题。此外，随着我国医疗器械注册审评能力与国际接轨、真实世界数据等新型证据路径的探索，

创新器械的上市路径日益多元，这为孵化平台缩短转化周期提供了可能的制度红利，也对其法规事务能

力提出了更高要求。

从更宏观的医药产业组织形态看，大型药企与流通企业向下游器械孵化延伸，本质上是"微笑曲线"两

端延伸的尝试：一端抓研发与注册（孵化、CDMO），一端抓渠道与终端（流通、销售），从而在特定

品类上构建从发现到商业化的闭环。华润上海医疗器械所处的，正是这一闭环中"研发侧服务"的关键环节

。其能否成功，既取决于外部创新项目的供给质量，也取决于内部跨部门协同的效率。对资料库而言，

跟踪其后续在孵项目数量、注册获批与商业化收入，是判断该平台模式是否成立的最直接指标，也关系

到对华润集团器械板块整体战略成色的评估。
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