国家高性能医疗器械创新中心-2026年度医疗器械行业创新生态洞察评估

2026年度医疗器械行业创新生态洞察评估
征集范围及参与要求
一、2026医疗器械行业新锐企业100强创新指数
征集范围：
面向在中国自2019年成立以来的创新医疗器械领域（如医疗耗材、体外诊断、医学影像、机器人、眼科器械、数字疗法、脑机接口、数字软件等）企业展开评估。
参与要求：
①需为在中国2019年后（含）成立的创新医疗器械领域企业；
②需为中国境内注册、具备独立法人资格的企业（含港澳台）；
③截止至评估日期前尚在运营，且具备持续运营的能力；
④需依法设立、合规运营，过去3年无重大违规及处罚；
⑤企业及产品需无专利纠纷、学术造假、临床试验数据造假等负面情况。
二、2026医疗器械行业新锐企业家（10位）
征集范围：
面向所任职企业已符合2026医疗器械行业新锐企业100强创新指数参选范围的企业家展开评估。
参与要求：
①评选对象需为中国国籍（含港澳台地区），或非中国国籍但在中国（含港澳台地区）创办/主导运营医疗创新企业；
②评选对象需在医疗创新企业担当创始人、联合创始人、CEO等主要领导职务；
③评选对象需为50岁以下（含50岁）；
④评选对象所在企业无重大违规行为且经营正常；
⑤评选对象有创业、创新实践，引领和推动企业不断发展；
⑥参选人无失信、无刑事/重大行政处罚、无严重舆情；
⑦评选对象有良好的公众形象，能自觉承担社会责任。
三、2026创新型医疗器械产品新星（10项）
征集范围：
已获国家药品监督管理局批准的三类创新型医疗器械产品（2025年9月1日至2026年9月1日）。
参与要求：
①评选产品需为三类创新型医疗器械产品，时间范围为2025年9月1日至2026年9月1日；
②评选产品需要具备显著技术创新性、临床价值和产业示范价值，核心技术应拥有自主知识产权，并具有明确市场空间和发展潜力。
四、2026医疗器械行业优秀CRO服务机构（10家）
征集范围：
[bookmark: _GoBack]面向国内独立法人单位或科研院校设立，从事医疗器械各阶段服务的CRO机构，包括以下类型：
临床前大动物实验室：从事植介入、骨科、心内、神经、医美、有源类等医疗器械大动物临床前安全性与有效性评价的实验室；
临床CRO：从事医疗器械临床试验设计、实施、数据管理与统计分析等服务的机构；
注册申报CRO：从事医疗器械注册资料撰写、法规策略咨询、产品注册申报递交及与审评监管部门沟通协调等服务的机构。
参与要求：
①具备有效期内合法经营资质。大动物实验室须持有有效期内的《实验动物使用许可证》；临床CRO及注册CRO须持有经营范围覆盖相应服务内容的营业执照。
②近3个自然年度内，未受到国内省级及以上相关监管主管部门作出的行政处罚（含警告、罚款、责令整改、暂停业务、吊销/撤销许可等正式行政处理决定），无立案查处、公示整改等合规不良记录。
③近3个自然年度内，未收到美国FDA、欧盟EMA/NB公告机构、OECD等境外主流药监/监管机构出具的正式警告函、合规警示函、公开不良通报；无因服务环节合规问题被境外监管机构现场检查判定为严重违规或重大不符合项的情形。
④近3个自然年度内，企业及核心负责人/从业主体未被列入严重违法失信企业名单、行业失信黑名单/名录，无数据造假、数据篡改、出具虚假报告、伪造/篡改资料、虚假申报等失信违规行为的官方公示不良记录。
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