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第一章 前言

企业要想摆脱困境，就必须开拓市场、合理经营、降低成本，建立有效的管理系统。

这里我们重点分析的是第三方医学检验企业成本控制策略。

那么成本控制都在哪些环节？

如何制定成本控制策略？

成本控制都有哪些有效的策略？

下面，我们先从第三方医学检验行业市场进行分析，然后重点分析并解答以上问题。

相信通过本文全面深入的研究和解答，您对这些信息的了解与把控，将上升到一个新的台阶。

这将为您经营管理、战略部署、成功投资提供有力的决策参考价值，也为您抢占市场先机提供有力

的保证。

二、第三方医学检验行业发展分析及趋势预测

第一节 第三方医学检验行业监管情况及主要政策法规

一、所属行业及确定所属行业的依据

根据国家统计局 2017年发布的《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），体外诊断业务属于

“专用设备制造业（分类代码：C35）”中的“医疗仪器设备及器械制造（分类代码：C358）”；第三

方医学检验业务属于“卫生（分类代码 Q84）”中的“其他卫生活动（分类代码 Q849）”。根据中国证

监会颁布并实施的《上市公司行业分类指引（2012年修订）》，体外诊断业务属于“制造业”中的
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“医药制造业（分类代码：C27）”；第三方医学检验业务属于“卫生和社会工作”中的“卫生（分类代

码：Q83）”。

二、行业主管部门

该行业隶属于医疗健康产业中的医疗服务子行业。该行业的主要行政管理部门为国家卫生健康

委员会、国家市场监督管理总局及其直属单位国家药品监督管理局等，上述机构在各自职责范围内

对公司所从事的医学检验业务实施监督管理。另外，国家发展和改革委员会负责拟定包括检验诊断

服务在内的医疗服务的产业政策及价格政策，由各省级价格主管部门会同同级卫生行政主管部门管

理医疗服务价格体系。

三、行业监管机制

1）中国境内

 2）美国境内

根据美国律师事务所 WassermanRoweLLC出具的法律意见书，美国第三方医学检验服务的监管

体制如下：
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四、行业主要法律法规

1）中国境内
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2）美国境内

根据美国律师事务所 WassermanRoweLLC出具的法律意见书，瑞博奥(广州)生物科技股份有限

公司在美国开展第三方医学检验服务业务相关的主要法律法规、行政令情况如下： 
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（4）主要销售国家关于产品的进出口、产品质量、关税的监管体制及主要法律法规

1）中国境内

2）美国境内、其他国家及地区

根据美国律师事务所 WassermanRoweLLC出具的法律意见书、德国律师事务所 Schlun&Elseven

出具的法律意见书、日本律师事务所北浜法律事务所出具的法律意见书、中国台湾地区律师事务所

镱醴法律事务所出具的法律意见书以及美国执业律师 JessicaWasserman出具的关于加拿大相关监

管体系和法律法规的意见，瑞博奥(广州)生物科技股份有限公司中国境外主要销售国家和地区与产

品的进出口、产品质量、关税的监管体制及主要法律法规如下： 
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五、行业相关发展规划及政策
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第二节 中国第三方医学检验行业发展概况分析

一、第三方医学检验概况

第三方医学检验业务，主要由独立医学实验室提供。独立医学实验室

（IndependentClinicalLaboratory，ICL）是指在卫生行政部门许可下，具有独立法人资格，独立

于医疗机构之外、从事医学检验或病理诊断服务，能独立承担相应医疗责任的医疗机构。独立医学

实验室利用其成本控制、专业化等优势为各类医疗机构提供医学检验及病理诊断服务。

第三方医学检验机构实现了医学检验领域的专业化分工。为保证检验结果的准确性与权威性，

该类机构常配备专业的医学检验人员、病理诊断医生以及各类先进的实验室技术平台，可应对常规

性以及高端复杂性检验，可检验项目种类远超各类医疗机构检验科。
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