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创新药CRO与医疗器械CRO
商业模式差异分析



摘要

写作背景

创新药与医疗器械均依赖外部
研发服务支持产品开发、注册
申报和上市转化，但两类产品
的研发逻辑、监管路径、证据
要求和项目组织方式存在明显
差异。本报告围绕创新药CRO
与医疗器械CRO的商业模式差
异展开分 析 ， 重 点 比 较 两 类
CRO在产品属性、服务链条、
盈利模式、客户结构、能力壁
垒、服务单元价值和企业筛选
口径方面的不同。

n 产品属性与服务链条差异
创新药CRO通常覆盖从药物发现、临床前、临床试验到注册上市后的全生命周期服务，
临床开发和数据交付是价值核心。医疗器械CRO则更多聚焦临床前合规验证、注册策
略规划、临床评价、质量体系和上市后跟踪，核心价值在于降低注册路径不确定性并
提高产品转化效率。
n 盈利模式与客户结构差异
创新药CRO通常更依赖大客户、长周期项目、框架合作和高附加值临床服务，收入稳
定性与管线推进、客户复购和项目交付质量密切相关。医疗器械CRO客户更分散，订
单更偏项目制和阶段性交付，收入更多来自注册咨询、检测协调、临床评价、质量体
系和上市后服务组合。
n 能力壁垒与企业筛选差异
创新药CRO的核心壁垒主要体现在GLP/安评平台、临床中心网络、数据统计能力、全
球申报经验和一体化交付能力。医疗器械CRO的核心壁垒则体现在法规分类判断、产
品工程理解、临床评价组织、三甲科室资源、质量体系和细分赛道案例积累。
n 趋势与最终判断
两类CRO均在向高价值服务延伸，但升级路径并不相同。创新药CRO更偏平台化扩张、
全球化交付和复杂管线服务；医疗器械CRO更偏注册转化、真实世界证据、高端器械
场景验证和细分赛道专精。两类CRO同属研发外包服务，但商业模式、能力壁垒和价
值判断口径应分开评估。

2



产品属性决定二者商业模式差异

3资料来源：整理自摩熵咨询

创新药CRO 医疗器械CRO差异维度

研发周期与风
险结构

监管体系逻辑

产品标准化程
度

对商业模式的
影响

结论：创新药CRO更偏标准化、长周期和大项目运营；医疗器械CRO更偏前置注册策略、细分赛道经验和定制化服务。
产品属性差异决定了两类CRO在收入结构、扩张逻辑和能力壁垒上的差异。

• 按临床前、I/II/III期递进
• 投入与风险集中于关键临床阶段

• 按产品风险等级与注册路径推进
• 风险前置于分类、检测和评价路径判断

• 围绕GCP、GLP与CTD申报体系构建证据
• 核心关注安全性、有效性和统计学结果

• 围绕分类、型检、临床评价和质量体系构建证据
• 核心关注性能、安全性和适用场景

• 分子研发与临床管理逻辑相对标准化
• 平台能力更易规模化复用

• 品类差异大，跨学科属性强
• 跨品类复用难度较高

• 更容易形成长期、大项目和一站式外包
• 收入依赖临床执行效率与数据交付能力

• 更偏小单多项目和注册策略前置介入
• 收入依赖细分赛道经验与证据组织能力



全流程服务链条：创新药覆盖全生命周期，器械聚焦注册转化

4资料来源：整理自摩熵咨询

创新药CRO完整链条

医疗器械CRO完整链条

1 药物发现 2 临床前
• 药理药效研究
• PK/PD与生物标志物
• GLP毒理安全性评价
• CMC制剂与工艺开发

3 临床CRO
• I/II/III/IV期临床试验
• 多中心项目管理
• 生物分析与数据统计
• 药物警戒与安全监测

4 注册与上市后
• 注册申报
• 医学写作与资料整理
• RWE真实世界研究
• 上市后安全性与效果研究

目标：发现可成药的候选化合物

• 靶点验证
• 化合物筛选
• DEL库/先导发现
• 早期成药性评估

目标：支持IND申报 目标：验证疗效与安全性 目标：获批上市与持续价值创造

1 临床前合规验证
• 生物相容性评价
• 老化/灭菌/包装验证
• 电气安全/EMC测试
• 动物/功能/性能验证

2 注册策略规划
• 产品分类界定
• 注册路径设计
• 同品种比对与临床评价方案
• 证据缺口分析与风险评估

3 临床服务
• 临床评价
• 同品种比对（多见二类）
• 临床试验（三类高风险）
• 多中心临床试验执行与管理

4 体系与上市后
• ISO13485质量体系搭建
• 设计开发与技术文档
• 注册申报
• 上市后不良事件监测与跟踪

目标：验证产品安全性与性能 目标：明确合规路径与证据要求 目标：提供临床证据或评价结论 目标：完成注册并支持上市合规

覆盖从早期发现到上市后全生命周期特点 项目周期长（通常10年+），投入大 临床开发为价值核心 更易形成长期、大项目一体化外包

聚焦合规验证与注册转化特点 项目相对短，阶段更灵活 注册路径、临床评价与质量体系核心 项目金额较小，以小单多项目为主



盈利模式差异驱动二者收入结构分化

5资料来源：整理自摩熵咨询

创新药CRO 医疗器械CRO

收费模式

• 人天收费、项目打包、阶段里程碑并存

• 大型临床与全球多中心项目合同额较高，头部订单集中 收费模式

• 固定项目打包为主，部分按阶段收费

• 里程碑或权益分成较少，小单与多项目特征更明显

成本结构

• 临床前安评、动物实验室和全球临床运营具重资产属性

• 成本集中于实验平台、项目管理与合规执行 成本结构

• 轻资产属性更强，设备检测与法规咨询占比较高

• 成本集中在法规人才、临床资源协调与型检支持

毛利与弹性

• 复杂大分子、全球临床和统计数据服务溢价更高

• 高附加值业务可提升毛利，但受管线成败影响较大 毛利与弹性

• 高端注册咨询、创新器械临床评价、AI/RWE服务溢价较高

• 常规注册代理与基础服务同质化较强，价格弹性有限

收入稳定性

• 头部药企框架订单有助于稳定现金流

• 但项目受研发失败、暂停入组或管线调整影响明显 收入稳定性

• 客户分散、单项目金额较小，复购弱于药品CRO

• 价格竞争更明显，但项目切换快、回款节奏相对灵活

关键启示
1 创新药CRO依赖大项目与长期

框架，规模效应更强

2 医疗器械CRO更依赖注册策略、
细分赛道经验与项目周转效率

3 两类CRO的估值与盈利分析需结合项
目类型、阶段、区域与服务边界判断



客户结构与订单特征决定两类CRO增长路径差异

6资料来源：整理自摩熵咨询

创新药CRO客户与订单 医疗器械CRO客户与订单

客户结构 跨国MNC、国内大型药企、Biotech及部分仿制药企业，
客户集中度相对更高

订单特征 长周期、全流程或分阶段打包项目更常见，临床与数
据管理订单金额较大

复购逻辑 同一管线可延伸至多个研发阶段，复购依赖项目连续
性与交付质量，客户黏性较强

协同机会 可与CDMO、数据统计、药物警戒、注册申报等业务
形成一体化协同

客户结构
中小器械企业、设备厂商、医院转化项目及创新器械
初创企业为主，客户更分散

订单特征 以单次注册、临床评价或合规咨询项目为主，阶段性
交付特征更明显

复购逻辑 跨品类切换供应商成本较低，复购更多依赖细分赛道
经验、注册效率与项目口碑

协同机会 可与检测、质量体系、注册申报、上市后监测及真实
世界证据服务组合交付

预算特征 单客户年度预算较高，头部客户通常以框架协议或多
项目合作方式采购

预算特征 单项目预算相对较小，更多围绕注册、检测、临床评
价等节点分散采购

客户集中度
创新药CRO客户更集中，
医疗器械CRO客户更分散

增长抓手
创新药依赖大客户与复购，
器械依赖注册效率与细分
赛道能力

合作周期
创新药偏长周期与管线延
展，器械偏项目制与节点
交付

订单逻辑差异



壁垒与扩张逻辑：药品CRO偏规模化平台，器械CRO偏细分赛道专精

7资料来源：整理自摩熵咨询

创新药CRO：平台化与规模效应 医疗器械CRO：细分专精与场景能力

GLP/安评平台
• 重资产实验室与标准化评价体系
• 形成较强进入壁垒

临床网络
• 多中心执行、入组与监查管理
• 支撑全国化与全球化交付

数据统计
• 数据管理、统计分析与医学写作
• 提升多项目并行效率

全球申报
• 跨国法规沟通与申报经验
• 支持多区域同步推进

法规分类

• 产品风险等级、注册单元与
临床评价路径

• 前置判断直接影响项目周期

产品工程

• 机械、电子、材料、软件与
医学交叉理解

• 跨品类复用难度更高

科室资源

• 三甲医院、KOL、术者与使用
场景

• 细分赛道经验影响转化效率

质量体系

• ISO13485、设计开发文档、
上市后跟踪

• 强调全过程合规管理

依托细分品类Know-how、注册策略与临床场景资源，
形成专科化、区域化与赛道化扩张。

标准化平台能力
• 分子研发与临床试验逻辑复用度高
• 更易形成规模复制与头部集中

注册执行

• 同品种比对、临床评价、试验豁免与申报协调

• 更依赖项目制交付能力

扩张逻辑 扩张逻辑依托标准化平台、重资产实验室与全球交付网络，
实现跨区域复制与规模扩张。



服务单元差异决定两类CRO资源配置重点

8资料来源：整理自摩熵咨询

利润贡献能力

前沿布局服务
技术前沿明确，但兑现周期较长

AI药物发现 海外新兴临床

复杂递送评价 新靶点验证

高价值核心服务
订单金额及技术壁垒高

大分子/ADC临床 全球多中心

复杂适应症临床 统计与医学写作

低效收缩服务
同质化竞争明显，价格压力大

简单体外检测 低附加值文档

同质化筛选 基础支持服务

现金流支撑服务
需求稳定、流程成熟

常规安评 BE试验

小分子筛选 数据管理

专
业
壁
垒

低

低 高

高

创新药CRO服务价值地图 医疗器械CRO服务价值地图

利润贡献能力

前沿探索服务
新场景与新规则驱动，仍需持续验证

MDR/FDA咨询 AI/RWE评价

数字疗法评价 全球多中心临床

高价值突破服务
围绕复杂产品与临床场景形成溢价

创新器械临床 手术机器人临床

高端影像评价 AI医疗器械证据
生成

低效收缩服务
服务同质化程度较高，溢价有限

基础检测代办 低端耗材注册
代理

资料整理 单一跑腿服务

现金流支撑服务
需求稳定，适合作为项目型收入

二类同品种对比 常规三类注册

基础临床评价 质量体系辅导

专
业
壁
垒

低

低 高

高

资源配置
建议

Ø 创新药CRO：以现金流服务支撑运营，以高价值核心服务驱动增长，以前沿布局服务储备未来。
Ø 医疗器械CRO：以现金流服务维持基本盘，以高价值突破服务建立溢价，以前沿探索服务跟踪新机会。
Ø 低效收缩服务应控制投入，优先聚焦可形成能力壁垒与经济价值的服务单元。



企业筛选评分卡：两类CRO应采用差异化评价口径

9资料来源：整理自摩熵咨询

共同评价维度 创新药CRO加分项 医疗器械CRO加分项

技术平台能力
• GLP/安评实验平台、药物发现与CMC能力

• 生物分析与数据统计系统

• 检测/临床评价方法库、注册申报工具

• 设计开发文档与测试协同能力

合规注册能力
• IND/NDA/BLA申报经验
• 国际多中心合规执行与药物警戒支持

• 分类界定、创新/优先通道经验

• NMPA/FDA/MDR路径判断能力

临床资源网络
• 多中心医院网络与患者入组能力

• 全球项目执行与中心管理经验

• 三甲科室资源与术者/KOL网络

• 高风险器械临床场景资源

项目交付能力
• 头部药企/MNC客户基础
• 大单承接、复购率与项目交付稳定性

• 细分品类项目案例与注册获批经验

• 跨品类项目统筹与落地能力

现金流与盈利结构
• 单项目规模、框架订单占比

• CDMO/数据业务协同与收入稳定性

• 多项目组合与周转效率

• 咨询、检测、体系服务组合能力

药品CRO筛选重点
重点关注大项目承接能力、临床网络覆盖、数
据统计质量，以及全球注册与平台协同能力

器械CRO筛选重点
重点关注注册路径判断、细分品类案例、临床
评价组织能力，以及检测/体系服务组合能力



趋势与结论：两类CRO均向高价值服务延伸，但升级路径不同

10资料来源：整理自摩熵咨询

创新药CRO趋势 医疗器械CRO趋势 共同趋势

• 从临床执行延伸至临床开发一体化

• 全球多中心、RWE与数据统计能力

持续强化

• 向大分子、ADC、小核酸、细胞治

疗等高复杂度赛道升级

• 从注册咨询延伸至检测、临床评价、

质量体系与上市后跟踪

• 高端影像、手术机器人、AI器械等

推动专业化服务升级

• 真实世界证据与细分品类经验成为

核心竞争力

• 数字化项目管理和数据资产沉淀成

为基础能力

• AI辅助方案设计、中心筛选、入组

预测与RWE分析提升效率

• 服务边界由单项目执行走向组合式

解决方案

药 器
创新药CRO 医疗器械CRO临床开发效率

数据质量
服务价值

差异化评估
注册确定性
产品转化

价值锚点：执行效率、证据质量、全球协同 价值锚点：路径判断、场景验证、注册转化

最终判断
Ø 创新药CRO的核心价值在于提升研发效率、保障数据质量，并支撑复杂管线推进。
Ø 医疗器械CRO的核心价值在于降低注册路径不确定性，提升产品验证与上市转化效率。
Ø 两类CRO均在向高价值服务升级，但前者更偏平台化扩张，后者更偏细分赛道专精。
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