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第一章 前言

大部分行业和企业，都有生命周期，中国的企业生命周期一般是 6年，我国中小企业的平均寿

命为 3年～4年，企业集团的平均寿命为 7年～8年。

那么该如何做才能更好的穿越周期，甚至逆流而上呢？

下面，我们先从分子诊断行业市场进行分析，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。
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二、分子诊断行业发展分析及趋势预测

第一节 分子诊断行业监管情况及主要政策法规

根据国家统计局发布的《战略性新兴产业分类（2018）》，分子诊断所处的行业为“4.2生物

医学工程产业”中的“4.2.1先进医疗设备及器械制造”。

根据证监会发布的《上市公司行业分类指引》（2012年修订），分子诊断所属行业为“C制造

业”中的“C35专用设备制造业”。根据中华人民共和国国家标准国民经济行业分类，分子诊断所属行

业为“C35专用设备制造业”。

一、行业主管部门和主要协会

分子诊断所属行业为医疗器械行业，行业主管部门、主要协会和相关主要职责如下所示：

二、行业监管体制

目前，我国对医疗器械产品及相关企业实行严格的分类管理制度，对在中国境内销售和使用的

医疗器械实行注册或备案管理，对在中国境内从事医疗器械生产、经营活动的企业实行生产许可与

备案管理。

（1）对产品的管理

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》规定，国家对医疗器械产品按照风
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险程度实行分类注册与备案制度，具体规定如下表所示：

（2）对企业的管理

我国按规定对医疗器械生产企业和经营企业进行分类管理。

①医疗器械生产企业

根据《医疗器械生产监督管理办法》，我国对第一类医疗器械的生产企业进行备案管理，对第

二、第三类医疗器械的生产企业进行许可管理。具体规定如下：

②医疗器械经营企业

根据《医疗器械经营监督管理办法》，第一类医疗器械的经营企业不需许可和备案，对第二类

医疗器械的经营企业进行备案管理，对第三类医疗器械的经营企业进行许可管理。具体规定如下：

三、行业主要法律法规和政策

（1）行业主要法律法规
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（2）行业相关政策
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四、主要法律法规和行业政策的影响

体外诊断行业及其细分领域分子诊断作为实现“健康中国 2030”规划的重要战略工具，近年来在

国内受到高度重视。监管法规在保障质量安全的同时加快对优质产品的审评审批，促使行业政策不

断鼓励技术创新，医疗改革也带来下沉市场需求。

《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规划和 2035年远景目标纲要》已经定下

了“加强原创性引领性科技攻关”和“深化医药卫生体制改革”的整体基调。同时，《“十四五”医疗装

备产业发展规划》更是将“诊断检验装备”列为重点发展领域，促进发展新一代医学影像装备，推进

智能化、远程化、小型化、快速化、精准化、多模态融合、诊疗一体化发展，促进发展新型体外诊

断装备、新型高通量智能精准用药检测装备，攻关先进细胞分析装备，提升多功能集成化检验分析

装备、即时即地检验（POCT）装备性能品质。

未来的监管环境与产业政策将带来更多外部机遇，有利于公司研发创新和技术成果转化，实现

更高质量的发展。一方面，在趋严的监管体制下，不同医疗器械制造企业之间呈现出一定的分化局

面，为经营高品质产品的医疗器械生产企业提供了良好的发展机遇，逐步完善的行业监管体制有利

于公司在众多医疗器械生产企业中脱颖而出。另一方面，国内促进体外诊断行业发展的法律法规和

行业政策频出，为企业的发展创造了有利的制度环境，有利于提升苏州雅睿生物技术股份有限公司

主要产品的市场空间。

第二节 我国分子诊断行业主要发展特征

一、产业链的国产化程度

目前跨国企业集团在我国体外诊断行业的高端市场中占据垄断地位，罗氏、赛默飞等著名跨国

企业依靠其质量稳定的产品、高精尖的技术及其精密的设备在全球高端体外诊断市场中长期占据主

要份额。近年来，随着国内体外诊断产业的不断发展，分子诊断细分领域也涌现出诸如苏州雅睿生

物技术股份有限公司、之江生物、华大基因、达安基因等一批优秀的本土企业，成为国内分子诊断

行业的先行者。

分子诊断产业链由上游原材料、中游产品和下游服务三部分组成。其中，分子诊断产业链的上

游以仪器模块、生物制品和精细化学品等原材料供应为主，虽然高端仪器模块和试剂原材料的上游

市场被跨国巨头垄断，但一般的原材料已实现国产替代，且国内原材料市场的供应充足。目前国内

分子诊断行业发展迅速，除高端仪器外，分子诊断仪器已基本实现国产化，中游诊断试剂领域的国

产化水平整体也较高。分子诊断产业链下游服务端主要包括处于中间环节的基因测序服务及以医

院、血站、体检中心、第三方医学检验服务机构、科研机构、药企和个人等为代表的终端应用领
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域，由于市场准入限制，检测服务当前仍以国内企业为主。分子诊断产业链示意图如下所示：

二、较高的行业进入壁垒

分子诊断行业是一个典型的技术驱动的高科技行业，该行业的诸多壁垒使得国内企业普遍发展

规模受限，但也正是由于这些行业壁垒，让一批实现了技术突破、完善了营销渠道的企业脱颖而

出，这些企业能通过现有优势的不断积累而获得更大发展空间。

①技术壁垒

分子诊断是一个以技术更新为驱动，多学科交叉相互渗透的知识密集型行业，对于研发技术和

相关人才有较高要求。该行业具有研发技术含量高、开发周期长和生产工艺流程复杂等特点，存在

较高的技术壁垒。

②准入资质壁垒

我国分子诊断的大部分产品的生产经营采取注册（备案）制度，企业必须在 NMPA获得许可证

才能从事相关生产经营活动，产品也必须拿到注册证方可上市销售。NMPA的严格审查促成了该行

业较高的准入壁垒。

③资金壁垒

分子诊断试剂和仪器的研发投入较大，研发周期和项目回款周期长，需要企业具备较强的资金

实力和融资能力。从国外分子诊断发展历史来看，基于自身核心资源与产业链的不断的外延式并

购，以及整合产业上下游产业链资源是企业发展壮大的重要途径，有利于发挥规模效应，增强企业
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