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一、依托单位概况 

依托单位名称：广州科方生物技术股份有限公司 

统一社会信用代码：914401167661469273 

注册资本：陆仟伍佰玖拾叁万柒仟伍佰元（人民币） 

注册地址：广州高新技术产业开发区科学城开源大道 11 号 C4 栋五层、六层    

法人代表：邱河   职务：董事长    

联络人：宋素红   职务：总经理  

电话：020-87023369   

经营范围为：专用设备制造业。（依法须经批准的项目，经相关部门批准后

方可开展经营活动） 

二、审查简况 

1.审查日期：2021 年 6 月 14 日 

2.审查地点：广州高新技术产业开发区科学城开源大道 11 号 C4 栋六层  

3.审查组人数：  5  人 

4.审查的主要环节：会议、考察机构场所、座谈会、评审组内部会等 

5.审查结果 

（1）依托单位基本情况 

广州科方生物技术股份有限公司成立于 2004 年 09 月 22 日，注册地位于广

州高新技术产业开发区科学城开源大道 11 号 C4 栋五层、六层，法定代表人为邱

河。是一家专注于体外诊断试剂及仪器的研发、生产、销售与服务的高新技术企

业，具备《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》等完善的行业资质，

现已建成临床检验分析仪器、生化检验试剂、荧光免疫试剂、化学发光试剂、分

子诊断试剂五大技术平台。 

经营范围包括非许可类医疗器械经营（即不需申请《医疗器械经营企业许可

证》即可经营的医疗器械，包括第一类医疗器械和国家规定不需申请《医疗器械

经营企业许可证》即可经营的第二类医疗器械）；软件开发；计算机技术开发、

技术服务；信息技术咨询服务；医疗设备租赁服务；化学试剂和助剂制造（监控

化学品、危险化学品除外）；实验分析仪器制造；生物技术开发服务；生物技术

咨询、交流服务；生物技术转让服务；医疗设备维修；货物进出口（专营专控商

品除外）；技术进出口；医疗诊断、监护及治疗设备制造；许可类医疗器械经营



（即申请《医疗器械经营企业许可证》才可经营的医疗器械，包括第三类医疗器

械和需申请《医疗器械经营企业许可证》方可经营的第二类医疗器械）；医疗实

验室设备和器具制造；医疗诊断、监护及治疗设备批发。 

公司自有厂房占地 15 亩，已建成厂房总面积 44000 平方米，各类生产/检

验设备齐全，全面按照 ISO9001、ISO13485 国际质量管理体系要求进行生产质

量管理，多个产品通过欧盟 CE 认证。公司已建立覆盖全国的服务网络，在全国 26 

个主要城市建立了办事处，拥有超过 3000 家医院客户，特别在华南市场，公司

产品已具有明显品牌优势，产品被广泛运用于各级综合医院、专科医院、社区卫

生服务中心与检验机构等医疗卫生机构。 

公司自成立之初就导入 ISO 13485 国际质量管理体系，严苛管理产品质量。

公司有专属的实验室及办公场所，现有研究开发试验场地面积 1500 平方米，中

试基地面积 1000 平方米，拥有化学分析仪、全自动双通道血液细胞分析仪、超

声波冷冻离心机、超声波细胞粉碎机、高速冷冻离心机、全自动免疫分析仪、全

自动生化分析仪、蛋白纯化系统、数字示波器等各类专业设备总价值 1200 万元，

可满足教学、科研及测试试验需要。 

公司注重企业文化建设，更注重热心公益。多年来，在惠州卫生职生技术学

院、重庆医科大学检验医学院、江苏大学医学院、广东医科大学、佛山科学技术

学院、安徽蚌埠医学院、广东省食品药品学院等学校设立多项奖助学金。每年接

收惠州卫生职生技术学院、广东医科大学、佛山科学技术学院等医学院校的医学

检验（技术）、生物工程、等专业学生，承担他们的教学、实习、见习带教任务，

每年定向培养医学检验（技术）专业学生人数超过 30 人。近 3 年来有 4 名检验

教师被惠州卫生职业技术学院评为优秀兼职教师。 

公司先后荣获国家级高新技术企业、广东省专精特新企业、广东省级企业技

术中心、广东省科技企业科技专家工作站、广东省临床生化检验工程技术研究中

心、广东省荧光免疫快速诊断工程技术研究中心、广东省医疗器械生产质量信用

A类企业、广东省守合同重信用”企业、广东省青年文明号等荣誉称号；并通过

ISO 9001/ISO 13485 质量管理体系认证、欧盟 CE 认证、CNAS 认证等。 

公司重视人才队伍建设，与惠州卫生职业技术学院于 2014 年开始合作，是

惠州卫生职业技术学院医学检验技术专业学生开展规范化实习实训的校外教学

基地。2021 年 11 月 19 日，校院双方在前期深入合作的基础上，再次签署了



《大学生校外教学实践基地合作协议书》，双方在基地建设、专业建设、师资建

设等方面开展了深度合作。 

（2）依托单位满足实践教学需求 

①依托单位设立了专门的校外实践教学基地组织管理委员会和实践基地建

设管理小组，开展医学检验及相关专业教学改革、基地建设工作并落实实践教学

基地具体建设及日常运作。 

②依托单位有完善的教学管理机构，有免疫室、生化室、仪器室、标本前处

理室、质检室、包装室等 9个教学管理部门。可为医学检验技术专业学生提供充

足的实践、实习岗位。 

③依托单位重视人才梯队建设，经过 10 几年发展，现已具备一流的硬件条

件及人才队伍，目前职工人数 340 人，硕士 8 人，本科 115 人，大专及以上学历

人员占总人数的 70%以上，其中中级职称 6人，初级职称 8人。公司已建立一支

朝气蓬勃、勇于创新、以博士团队为学科带头人、各学科骨干、技术领域互补的

研发团队，现有固定科研人员 60 名，科研人员占比 17.6%，每年投入研发费用

占当年营收的比例为 8%～12%。团队在体外诊断试剂和临床检验分析仪器研究方

面有丰富的经验。可对参加实践的学生开展专业技术、营销知识和职业规划等方

面的培训。 

④依托单位相关教学管理制度及服务措施到位。制定了基地实践教学管理规

范等相关制度，制定有实习生实习带教计划等教学工作计划，定期组织召开实习

生座谈会，跟进实习生学习、生活等情况。 

⑤依托单位依法建立了完善的劳动规章制度，保障劳动者享有劳动权利、履

行劳动义务。为每位参加实习的同学建立健康检查档案并督促其购买“大学生实

习意外伤害保险”，同时就近安排实习生宿舍，有专门的宿舍管理人员负责宿舍

管理。 

⑥依托单位配备有符合安全规定的设施设备，如全自动生化分析仪、全自动

化学发光免疫分析仪、冰箱、分析天平、干燥箱、台式离心机、立式压力蒸汽灭

菌器等，及灭火器、烟感器、应急灯等安全保护设备，能保证学生实践活动的安

全开展。 

（3）审查结论 

经查阅该依托单位提供的相关资料、核对企业营业执照，该依托单位实际使 
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