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[Table_Title1] 

生物医药之研发生产外包服务篇—— 

行业高增长期，产业链延伸及信息化是重要发展方向 
 

[Table_summary1] 
■CXO 起源于承接药企不足的研发产能，现已渗透到药物研发的各个阶段。合同

研究组织（CRO，Contract Research Organization）起源于上世纪 70 年代，早期只

为制药公司提供有限的药物分析服务。后随着药品研发过程逐渐变复杂，CRO 服

务逐步渗透到新药研发的各个环节。包括临床前 CRO、临床 CRO、CMO/CDMO

等，以上我们统称为 CXO。其中，临床前 CRO 主要为企业提供化合物研究及临

床前试验等服务，对技术平台要求较高。临床 CRO 服务于企业临床 I-III 期药物试

验的信息上报、入组、数据统计及上市后数据跟踪分析等，对人员规模依赖度更

高。CMO/CDMO 负责药物研发生产外包，对产能利用和成本控制要求较高。 

■国内CXO行业仍处于快速发展阶段，头部企业竞争优势已显现：在药企研发投

入不断增加背景下，CXO 市场也保持快速增长态势。目前，国内 CXO 市场规模

约 700 亿元，2014 年以来复合增长率约 20%。未来，受益于创新药研发投入增

加、外包渗透率提升及新药研发企业结构调整，CXO 将持续享受行业发展红利，

我们保守估计 2024 年国内市场规模可达 1700 亿元。竞争格局方面，药明康德在

行业发展初期依靠自身优势领域快速发展，业务已拓展至 CXO 全产业链，并在渠

道建设、成本控制、数据积累等方面已具有较强的头部效应。康龙化成、泰格医

药也已具备布局全产业链的能力。中期内，行业整体保持 1+2+N 竞争格局，头部

资源聚集，但多数企业仍可占领自身优势领域的部分市场。 

■CXO 产业链纵向整合、商业模式创新及信息化仍是主流发展方向：我国 CXO

行业起步较晚，企业多集中于市场竞争激烈的临床前研发服务阶段。在发展过程

中，部分具有较强资金实力的企业围绕产业链不断纵向延伸，逐步形成新药研发

外包服务产业生态圈。商业模式也由传统的一次性交易模式，逐渐演变发展成

“风险共担”模式。新的交易模式不但提升了 CXO 企业的利润率，同时也加速了

行业分层。叠加大数据、物联网等信息技术快速发展，CXO 企业信息化使其精细

化管理、数据整理/分析能力得到大幅提升。未来，CXO 领域的整合、商业模式创

新和信息化仍将使重要发展方向。 

■业务建议：建议优选 CXO 企业，关注其（1）产业链延伸过程中并购合作机

会，产能扩建中贷款等业务合作机会；（2）设立股权投资基金参与创新药投资合

作机会；（3）信息化平台建设合作机会；（4）其它如上市、股权激励合作机会。 

■风险提示：药品价格下降导致企业研发投入减少，行业竞争加剧导致价格战。 
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1．CXO 起源及构成：兴起于承接药企相对不足的研发

产能，目前已渗透到药物研发各个阶段 

医药外包服务（CXO）覆盖制药企业将新药发现至最终商业化生产的各个

环节，包括临床前 CRO（Contract Research Organization）、临床 CRO、

CMO/CDMO等。这一模式起源于上世纪 70年代，早期只为制药公司提供有限

的药物分析服务。近年来由于研发费用增加、研发效率降低、药品管理体系不

断完善等，CXO 行业应运而生并迅速发展。目前，CXO 服务已逐步渗透到新

药研发的各个阶段： 

 临床前 CRO：提供化合物研究服务和临床前研究服务，具体包括药物

筛选验证、药物安全性评价、药代动力学分析等； 

 临床 CRO：覆盖药物临床申请、临床 I-III 期试验、药品审批注册及上

市后研究。提供的支持包括，临床方案设计、临床数据管理和统计分

析、新药注册申报等； 

 CMO/CDMO：主要提供药物临床前、临床及上市阶段的生产研发外包

服务。包括药品工艺开发和优化、中试制备、原料药/制剂放大生产等。 

图 1：CXO 服务主要环节及服务内容 

 

资料来源：招商银行研究院 
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1.1临床前研究服务包括化合物研究和药物临床前试验，技术

平台依赖度高 

化合物研究是新药研发初始阶段，为创新药研发提供初始药物分子结构。

化合物研究按照时间先后顺序划分为靶标选择与证实、先导化合物研究及优化、

早期安全测试等。其中，靶标指药物相互作用发挥治疗效果的细胞结构，包括

蛋白酶、受体、离子通道等，能和靶标结合的药物分子即为“先导化合物”。

临床前 CRO 企业研究确定药物靶标与疾病相关性后，即可通过结构模拟等设

计与靶标结合的药物分子结构。 

图 2：药物靶标发现及药物测试前准备 

 

资料来源：PDB，招商银行研究院 

药物临床前试验为药物提供安全性、药物毒理等评估。临床前试验包括药

代动力学、药理毒理、动物模型构建等。这一阶段主要在实验室条件下，对先

导化合物进行实验室研究和活体动物研究，以观察其对目标疾病的生物活性，

并进行安全性评估。临床前外包也包括化学合成外包，在这个阶段，企业开始

研究如何生产临床试验所需的大量药品，包括药物的合成工艺、分离提纯、剂

型选择、处方筛选、检验方法等内容。 

图 3：候选药物临床前研究 

 

资料来源：招商银行研究院 

临床前研究对专业技术平台依赖度较高，先导化合物结构数据库等具有较

高价值。先导化合物筛选成功率仅为千分之一甚至万分之一，因而对外包服务
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企业的数据库和技术平台有较高要求。目前常用的技术包括高通量筛选

（HTS）、基于片段的药物设计（FBDD）、基于结构的药物设计（SBDD）

和 DNA 编码化合物库技术（DEL）等。以上药物筛选技术奠定了整个原研创

新药发展的基础，CRO 企业可通过提供药物研发服务或出售筛选的先导化合

物变现。其它如动物模型储备、相关项目评估经验等也会成为药物临床前研究

的重要技术壁垒。 

表 1：先导化合物筛选技术平台 

筛选技术 化合物数量 建库周期 化合物来源 筛选周期 优势 劣势 

高通量筛选 数十到数百万 较长 
化合物购买、

合成积累 
数月到 1 年 成功率高，认可度高 

成本高、耗时长、储存成本

高 

基于片段的药

物设计 
数千 极短 购买 数月 

筛 选 周 期 短 ， 成 本

低，可塑性强 

骨架多样性不足、苗头化合

物亲和力低、对后续结构优

化能力要求高 

基于结构的药

物设计 
数万到数十万 极短 

购买（虚拟化

合物库） 
数月 

不需要真实的化合物

分子 
对合成能力要求高 

DNA 编码化合

物库技术 
十亿到万亿 较短 

自建为主，有

并购/购买 
数月 

数量大、成本低、筛

选快、储存方便 

化合物库构建方法、骨架多

样性、筛选模型受限 
 

资料来源：成都先导招股书，招商银行研究院 

1.2临床 CRO以临床中心沟通和数据分析为主，规模优势较为

明显 

临床研究通过对新药进行广泛的人体试验，评估其对疾病治疗的有效性以

及对人体的安全影响。候选药物临床前研究完成并经临床试验申请批准（IND）

后即可进行临床试验。临床试验按阶段主要分为 I-IV 期，其中 I、II、III 期在

新药在批准上市前进行，而 IV 期临床试验通常在新药注册申请（NDA）完成，

药品上市后进行。 

不同临床阶段试验标准和受试人群数量存在较大差异。IND 审核主要关注

候选药物化学结构及其作用机理、副作用、生产工艺和稳定性等。临床 I 期通

过试验，评估候选药物在人体的药理学及安全性。这一阶段通常需要 20-30 例

受试者，规模较小。到临床 II 期验证药物治疗作用和安全性阶段，受试人群增

加到几十至几百人不等，规模扩大，对研发机构临床招募能力提出较高要求。

临床 III 期阶段，主要关注药物用法用量及风险收益比，这一阶段临床受试人

群扩展到几百到数千人。完成临床 III 期后即进入 NDA 阶段，药品上市后仍会

进行临床 IV 期考察在广泛使用条件下的药物疗效和不良反应。 

临床 CRO 核心竞争力是优秀项目经验丰富的行业人才储备。临床 CRO 核

心竞争力包括一站式服务能力，数据统计和分析能力，PI 和研究中心资源，

SOP 流程等。由于临床研究对方案设计能力、严重副反应等临时事件处理能力
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要求较高，经验丰富的医学事务专员（MA，Medical Affairs）相对更具有优势。

临床 CRO 企业经验丰富人员储备情况也将直接构成其核心竞争壁垒。 

图 4：候选药物临床研究 

 

资料来源：招商银行研究院 

横向来看，临床 CRO 较临床前 CRO 有更为明显的人员规模效应。临床前

CRO 企业更多的是依赖于企业建立的技术平台数量，每个人可参与的环节有

限，因而临床前 CRO 人均创收及人均创造净利润与企业规模相关性较弱。例

如临床前 CRO 领域龙头企业药明康德，人员规模在 2 万人以上，为康龙化成

规模的 3 倍以上，但人均创收和人均创利甚至略低于康龙化成。而对于临床

CRO 企业，企业规模越大，每个人可参与的外包服务环节以及临床中心实验

室越多，单项目成本相应下降，从而形成项目数量和人员投入的正向循环，企

业规模效应凸显。以同为临床 CRO 的博济医药和泰格医药为例，泰格医药人

员数量远高于博济医药，相应的，泰格医药人均创收和人均创利分别为博济医

药的 10 倍。 

表 2： CRO 规模企业盈利能力对比（2019 年） 

企业类型 企业名称 研发人员规模 人员规模 人均创收（万元） 人均创利（万元） 

临床前 CRO 

康龙化成 6202 7393 60.58  8.56  

美迪西 1001 1219 36.87  5.62  

药明康德 15213 22824 56.40 8.37 

临床 CRO 

泰格医药 468 4959 56.53  19.67  

博济医药 135 651 34.42  1.90  

 

资料来源：公司公告，招商银行研究院 
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相关结果

临床II期

BE：同一条件下，
同一药物的活性成份
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异

耐受性：判断治疗剂
量范围

IIb：评估候选药物有
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确定临床研究终点，选
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新药的对病患的治疗效
果是否超过其潜在风险
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临床IV期
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稳定性、疗效及不良反
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CRO
竞争

临床I期阶段，方案设计相对简单，对速度要求高，人员越多的CRO企业，成本和效率优势越明显；而临床II-III期受试患者数量增加，对CRO人员数及合作中心数有
更高的要求，规模企业优势更加明显。
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1.3 CMO/CDMO负责研发阶段生产任务，对产能利用和成本控制

能力要求较高 

CMO/CDMO 按阶段可分为实验室（临床前）和工厂（商业化）两大阶段。

药企把生产工艺优化及商业化大规模生产交给 CMO/CDMO 企业后，集中资源

与精力在研发环节，提升药物研发、生产整体成功率和效率。其中，CMO

（Contract Manufacture Organization）为药企提供产品研发阶段定制化的原料

药、中间体、制剂等服务，提高新药生产效率。CDMO（Contract Development 

Manufacture Organization）在 CMO 基础上为药企优化技术路线。CMO/CDMO

按进程分为实验室和工厂扩产阶段，不同生产环节除产出药品外，还会设置不

同的工艺改进、制剂生产优化目标。 

图 5：药物研发生产 CMO/CDMO 

 

资料来源：广证恒生，招商银行研究院 

CMO/CDMO 按技术平台可分为小分子（化学药）和大分子（生物药）领

域。由于国内外小分子药物发展起步更早，市场规模也更大，目前大型

CMO/CDMO 企业集聚在化学药领域，近年来，生物药领域正在快速发展。国

内 CMO/CDMO 市场前三的企业合全药业、凯莱英、博腾股份等都主要经营小

分子领域。而在部分技术壁垒较高的如 ADC、双抗等领域，也出现了一批诸

如三生国健等研发生产外包企业。 

表 3：国内新药研发 CMO/CDMO 企业业务布局 

细分领域 公司名称 主要业务 

化学药 

合全药业 国内最大的小分子 CMO/CDMO 

凯莱英 小分子 CMO/CDMO 

博腾股份 创新药 CMO/CDMO 

六合宁远 小分子 CMO/CDMO 

生物药 

药明生物 生物药 CRO+CMO/CDMO 

臻格生物 生物药 CMO/CDMO 

实验室
CMO/CDMO

临床前开发

化学合成

临床试验药物合成

克级别原料药和中间体生产
生产工艺改进

制剂生产
生产工艺改进
千克级原料药和中间体生产

商业化生产

制剂生产
工艺改进
吨级原料药和中间体生产

工厂
CMO/CDMO

优化
目标
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迈百瑞 双抗、ADC 等 CMO/CDMO 

BI 生物药 CMO/CDMO 

喜康生物 生物药 CMO/CDMO 

东曜药业 主打单抗 CMO/CDMO 

三生国健 抗体药 CMO/CDMO 

和元上海 基因治疗药物研发和临床级重组病毒产业化 

深圳源兴 病毒载体基因治疗、基因疫苗药物、细胞治疗等研发、生产外包服务 

赛诺生  GMP 腺病毒基因制药生产外包 
 

资料来源：公司公告等，招商银行研究院 

CMO/CDMO 产能建设需要大量资金投入，产能利用和成本控制构成企业

竞争优势。CMO/CDMO 企业通常须拥有先进的研发场地设施、具备中试和大

规模生产能力的 GMP 标准生产工厂，才能满足下游制药公司的要求。单个

GMP 产线建设成本至少 5000 万元，承担启动阶段所需的固定资产投入和后续

持续资本性支出及流动资金需求，对企业资金实力要求较高。而后续运营中，

企业成本控制能力将会是影响其发展的重要因素。从市场来看，受益于“工程

师红利”、综合成本控制能力提升等，中国等新兴市场承接美国、西欧

CMO/CDMO 市场趋势显现。 

图 6：全球各地区 CMO/CDMO 市场份额 

 

资料来源：广证恒生，招商银行研究院 
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2．CXO 发展空间及竞争格局：行业仍处于快速发展阶

段，头部企业竞争优势逐渐显现 

2.1 药企研发投入增加、CXO 渗透率提升，共同推动 CXO 行业

持续扩容 

国内 CXO 行业起步于 1996 年 MDS 在中国设立第一家 CXO，2000 年药明

康德成立。我国 CXO 行业虽然起步晚于海外，但近年来国内 CXO 企业在多方

面因素推动下呈现快速增长态势。在新药研发蓬勃发展背景下，全球药企研发

投入不断增加，CXO 市场也保持同步快速增长态势。2018 年全球市场规模达

到 846亿美元，2014-2018年复合增长率为 10%。而中国市场由 2014年的 51亿

美元增长至 2018 年的 107 亿美元，复合增长率更是高达 20.4%。 

图 7：全球 CXO 市场规模（十亿美元）  图 8：国内 CXO 市场规模（十亿美元） 

 

 

 

资料来源：Frost&Sullivan，招商银行研究院  资料来源：Frost&Sullivan，招商银行研究院 

国内创新研发绝对投入量看，仍有较大的提升空间，近几年已呈现出较高

增速。据统计 2013 年以来，国内上市药企研发投入绝对量一直远低于美国。

直至 2019年，国内上市药企累计研发投入仅有 205亿元，而同期美国这一数据

高达 852亿美元。从研发投入营收占比来看，2013 年以来，国内上市药企研发

投入营收占比一直处于快速上升的趋势。与美国相比，国内上市药企研发投入

营收占比差距逐年缩小，但仍有较大提升空间。 
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图 9：中美上市药企研发投入  图 10：中美上市药企研发投入营收占比（2019） 

 

 

 

资料来源：Wind，招商银行研究院  资料来源：Wind，招商银行研究院 

相比于美国市场，国内 CXO 渗透率仍有较大提升空间。以 CRO 为例，全

球渗透率已由 2014 年的 27.69%提升至 2019 年的 35.31%；而国内 CRO 业务的

渗透率仍在 26%上下徘徊。在国内 CRO 企业专业化不断提升、大型药企创新

研发力度不断加大、小型药企越来越多的进入新药研发领域等多方面因素共同

推动下，未来 3-5 年内，国内 CRO 业务需求和市场渗透率将会稳步提升。 

图 11：全球及国内 CRO 渗透率 

 

资料来源：国元证券，招商银行研究院        注：渗透率=CRO市场规模/当年药企研发投入累计值 

中大型药企研发外包需求增加，推动 CXO 行业快速发展。CXO 的客户群

主要分为中大型跨国药企和新兴创新药研发机构两大类。20 世纪 90 年代以来，

随着中大型制药企业不断投资海外研发机构，并将构建全球研发体系纳入其发

展战略。一方面促进了跨国制药企业在全球市场的扩张；同时，也使得药企面

临研发投入周期长、成本高、成功率低的问题。在管理更加严格、竞争更加激

烈的产业环境中，中大型跨国药企为提高新药研发效率，开始逐步调整药物研

发体系。在这一过程中，中大型药企逐步将 CXO 企业纳入其医药研发环节，

替代部分自主研发工作，以控制成本、缩短周期和减少研发风险。 
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图 12：跨国药企海外扩张面临的挑战 

 

资料来源：Tufts，招商银行研究院 

新兴创新药研发机构（Biotech）快速发展，逐渐成 CXO 行业主要客户群。

近年来，新药研发机构的结构不断发生变化，全球医药行业呈现较为明显的分

工模式。新兴药企负责前沿技术开发，后期研发和商业化主要交由大型药企完

成。从新药研发管线占比看，新兴 Biotech 逐步占据主导地位。据 IQVIA 统计，

新兴企业研发管线占比从 2003 年的 52%逐渐增长至 2018 年的 72%。新兴创新

药研发机构通常人员较少、成本敏感度更高，也难以覆盖新药研发的全流程。

在新药研发投资回报率下降背景下，对 CXO 行业依赖度更高。从药明康德客

户结构来看，新兴创新药研发机构数量占比也在不断提高。 

图 13：2003 年以来 Biotech 研发管线占比（全球市场） 

 

资料来源：IQVIA，招商银行研究院 
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图 14：药明康德收入来源结构（亿元）  图 15：新药研发平均成本及投资回报率 

 

 

 

资料来源：药明康德公告，招商银行研究院  资料来源：美迪西招股书，招商银行研究院 

在创新药研发投入增加、外包服务渗透率提升及研发企业结构调整过程中，

CXO 将持续享受创新药行业发展红利。我们预测 2024 年国内 CXO 行业整体

规模可达 1740亿元，2019-2024年复合增长率约 20%，与近五年行业增速基本

持平。 

2.2 国内 CXO市场虽仍非常分散，但头部优势已初步显现 

我国 CXO 行业仍处于起步阶段，具有综合服务能力的企业较少。新药开

发环节众多，不同阶段能力要求存在较大差异，因此，优秀的 CXO 企业在自

身核心优势技术基础上，需具备全产业链各环节服务能力。目前国内大部分

CXO 公司主要集中于临床前阶段，通过建立实验室，招募相关人员快速开展

业务，或仅为企业提供简单的注册申报等服务。而国际 CXO 龙头企业往往一

站式的服务能力较强。CXO 企业技术服务水平主要分为三个层次： 

 仅提供注册、申报服务：多数临床试验 CRO 企业仅能提供简单的注册

申报、资料翻译等服务，无法提供真正意义上的临床试验服务。 

 主要业务集中于临床 II-IV 期：部分临床试验 CRO 企业的技术服务水

平能够满足我国 GCP 的规范要求，但无法满足要求更为严格的 ICH-

GCP，主要为国内企业提供 II 至 IV 期临床试验服务。 

 可提供临床前到临床结束一站式服务：少数 CXO 企业能够同时满足

ICH-GCP 和 GCP 质量规范的要求。可为国内外制药企业提供所需的各

类临床试验服务，包括国际多中心试验和新药临床前到临床 IV 期在内

的所有服务。 

国内 CXO 企业数量众多，具有综合服务能力的 CXO 企业占比较低。以

CRO 行业为例，据火石创造统计，国内 CRO 企业总体超 525 家，包括临床 

CRO 企业 248 家，临床前 CRO 企业 262 家，综合性服务外包企业 15 家。其中
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可同时提供新药研发临床前及临床服务的企业占比不足 5%。临床前综合 CRO

比例稍高，但绝大部分也仅提供部分阶段的研发服务。 

图 16：国内 CRO 企业临床阶段分布  图 17：国内临床前 CRO 企业主要业务分布 

 

 

 

资料来源：火石创造，招商银行研究院  资料来源：火石创造，招商银行研究院 

国内 CXO 企业一家独大，药明康德已成为绝对的行业龙头。药明康德自

2000年成立以来，以化学合成为起点，通过不断整合，逐步完善产业链布局，

实现 CXO 业务纵向一体化。目前，药明康德业务已覆盖药物研发的化合物筛

选、临床前研究、临床试验及 CDMO 等各个环节，并在各个细分领域拥有较

强的竞争优势，已显现出一定的规模优势。近年来，药明在行业内市占率一直

维持在第一位，2019年的市占率更是达到了 15%以上，营收和净利润规模也保

持行业前列。 

图 18：中国 CXO 企业 2019 年经营情况 

 

资料来源：Wind，招商银行研究院 

国内第二梯队 CXO 企业仍有较大发展空间。以 CRO 为例，药明康德一家

市场占有率高达 15%，第二梯队康龙化成和泰格医药两家市场占比之和仅 7%

左右，两家市占率显著低于全球水平。对比全球市场格局，前五大 CRO 企业

市占率呈现较为均匀的梯度分布，前两家企业市占率均达到 10%以上。对比全

球市场格局，国内 CRO 第二梯队企业市场份额仍有较大提升空间，CDMO 领
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域格局与 CRO 类似。中长期看，资金实力较强、项目经验较为丰富的第二体

对 CXO 企业如康龙化成、泰格医药、凯莱英等将通过并购、自建等方式，在

市场中占据更高的市场份额。 

图 19：国内 CRO 市场格局（2019）  图 20：全球 CRO 市场格局（2019） 

 

 

 

资料来源：前瞻产业研究院，招商银行研究院  资料来源：前瞻产业研究院，招商银行研究院 

小型 CXO 企业依靠自身在细分赛道专业优势，仍可瓜分一定市场份额。

CXO 涉及环节较多，企业分工细致。头部 CXO 企业可布局多个细分领域，但

难以覆盖所有药企差异化需求。部分小企业依靠深耕赛道，仍会占领一定市场。

例如，在试验动物领域，昭衍新药已建立起较为丰富的动物模型库，其它企业

难以短时间内建立起这样的平台，昭衍仍会具有较强的竞争优势。此外，近年

来药物研发新技术不断涌现，新技术领域头部和小型 CXO 在同一起跑线。生

物药领域，继双抗、ADC（抗体欧联药物）之后，细胞治疗、基因治疗等也在

不断发展。这些新兴领域，头部和小型 CXO 企业还在同一起跑线，小型 CXO

企业仍有发展机会。 

综上，我们认为，短期内 CXO 行业呈现“1+2+N”格局，头部 3 家企业规

模优势已初步显现。中长期来看，第二梯队 CXO 企业如康龙化成、泰格医药、

凯莱英等市场份额将进一步提升，但大概率不会超越药明康德。而部分专业壁

垒较高的领域或新兴领域，仍将有较多的小型 CXO 企业占据一定市场份额，

市场整体呈现较为分散的状态。 

表 4：国内部分 CXO 企业重点业务布局 

 临床前 CRO 临床研究 上市后研究 生产 

公司 靶点认证 药物发现 化学试验 生物试验 临床 I-III期 中心实验室 临床 IV 期 CMO 

药明康德 

√ √ √ √ √ √ √ √ 

CMC/CDMO  

康龙化成 

√ √ √ √ √ √ √ √ 

CMC/CDMO 
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泰格医药 

— — — — √ √ √ √ 

CMC/CDMO 

凯莱英 

— — — — √ — √ √ 

CMC/CDMO 

量子生物 

√ √ √ √ — — — √ 

CMC/CDMO 

美迪西 

√ √ √ √ — — — — 

CMC 

昭衍新药 — √ √ √ √（I 期） — — — 

博济医药 — — √ √ √ — √ — 

博腾股份 

— — — — — — — √ 

CMC/CDMO 

 

资料来源：公司公告，招商银行研究院                           注：CDMO暂假设以临床及上市后扩大生产为主 

3．CXO 行业发展趋势：纵向整合、商业模式创新及信

息化仍是主流发展趋势 

我们认为，国内 CXO 行业仍处于快速发展阶段。中长期内看，CXO 行业

纵向整合、商业模式创新及信息化建设仍将继续渗透。具体看，（1）产业整

合：行业龙头产业链纵向延申不断完善，第二梯队在面临更强市场竞争情况下

加快纵向延伸步伐。（2）商业模式创新：CXO 企业依托数据积累及专业优势，

尝试风险共担商业模式。（3）信息化建设：随着药物研究数据要求不断改变，

CXO 企业开始寻求信息化发展，企业数据科技方面的投资、并购增多。 

3.1 产业整合：CXO企业沿药物研发产业链纵向延伸 

目前，国内部分拥有一定收入规模的 CXO企业通过产业链纵向整合等，已

形成一定的产业生态，其中包括药明康德、康龙化成及泰格医药等。但国内

CXO 领域的产业整合仍有较大空间。 

我国 CXO 行业起步晚，企业多集中于市场竞争激烈的临床前研究服务。

如前文，目前 CXO 领域上市公司中，除泰格医药和博济医药外，多以临床前

CXO 为主。其中仍不乏专注于某一两个细分领域的上市公司，比如昭衍新药、

美迪西等。公司业务布局来看，昭衍新药 2019 年收入 6.39 亿元，其中药物临

床前研究服务收入 6.29亿元，占比达 98.44%。美迪西 2019 年公司营收 4.49 亿

元，其中药物探索与药学研究 2.53 亿元，占比 56.35%，临床前研究 1.96 亿元，

占比 43.65%。 
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CXO 企业往往以优势领域为切入点，通过并购或自建模式沿 CXO 产业链

纵向延伸。由市场规模看，CXO 涉及的环节越靠产业后端，市场规模越大。

而目前国内 CXO 企业仍以临床前 CRO 居多，在激烈的市场竞争中，企业只能

通过产业链的纵向延伸拓展更大市场空间。其中药明康德、康龙化成、泰格医

药等分别依靠其自身优势，逐步完成 CXO 全产业链布局。其它专注于某个细

分领域的企业，也在不断向产业链其他环节拓展，例如专注于药物研发

CMO/CDMO 的凯莱英，正在计划自建临床前 CRO 团队等。未来，国内 CXO

企业仍会继续沿着产业链更加细分的领域纵向延伸。 

图 21：国内 CXO 市场空间（十亿美元）  图 22：国内 CXO 市场空间（%） 

 

 

 

资料来源： Frost&Sullivan，招商银行研究院  资料来源：Frost&Sullivan，招商银行研究院 

 

表 5：不同阶段 CXO 代表企业规模（亿元）  表 6：近年来 CXO 企业产业链纵向延伸 

 公司名称 营收（2019） 公司名称 营收（2019） 

综合 药明康德 128.72 康龙化成 37.57 

临床前 

量子生物 11.92 药石科技 6.62 

昭衍新药 6.39  美迪西 4.49 

临床 泰格医药 28.03 博济医药 2.24 

CDMO 

药明生物 39.84 博腾股份 15.51 

凯莱英 24.60 九洲药业 7.57 

普洛药业 7.22 - - 

 

 
公司名称 并购历史 业务延伸 

药明康德 

2008年收购 Apptec、11年收购石

杰诚、17 年收购 Research Point 

Global、19 年收购 Phamapace 

布局试验技术服

务，产业链后端

延伸 

康龙化成 
2010 收购维通博、2017 年收购

SNBL、2019 年收购联斯达 
产业链后端延伸 

泰格医药 收购美斯达、方达医药 产业链前端延伸 

博腾股份 2017 年收购 J-STAR 产业链前端延伸 

凯莱英 2019 年开始布局临床前 CRO 
由 CDMO 向产业

链前端延伸 
 

资料来源：招商银行研究院     注：量子、九洲、普洛营收为 CXO 部分  资料来源：公司公告，招商银行研究院 

3.2 商业模式创新：CXO 企业协同药企进行新药研发/投资 

CXO 企业与药企合作模式共经历了四个阶段。行业发展初期 CXO 企业多

采用一次性收取药企相关费用模式。这种商业模式下，CXO 企业承担风险低，

但同时收益也较低。第二阶段，采用“结果导向”模式，CXO 企业若提早完
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成项目可获得超额奖金，若推迟完成则收益降低。第三阶段，“里程碑”付款

模式，药企按项目完成进度支付 CXO 相应费用。第四阶段，CXO 逐渐向长期

战略合作转变，即“风险共担，利益共享”的合作研发模式，药企将项目交付

给 CXO 公司，CXO 公司负责项目设计和实施，为药企提供资金、技术等方面

的支持，主动承担风险并获得药品上市后的销售分成。 

图 23：CXO 企业与药企合作模式演变 

 

资料来源：招商银行研究院 

CXO公司和药企“风险共担”，提高研发效率，降低合作双方风险。风险

共担模式下，药企与 CXO 进一步捆绑使得双方目标日趋一致化。对于药企而

言，不仅是降低了研发成本，还能够分散研发可能失败的风险。而 CXO 企业

也更加深度参与药物研发，在与药企紧密合作过程中，其主动性和推动作用进

一步凸显。昆泰开创与药企利益捆绑式的合作研发模式，2002年与礼来合作研

发抗抑郁药物欣百达，昆泰为其提供研发服务支持，回报是欣百达在美国市场

销售提成，并在此单获取销售回报约 7.48亿美元。受益于新型商业模式，昆泰

近年来销售收入不断攀升，2018 年营业收入达到 97 亿美元。 

国内头部 CXO 企业依靠自身在新药研发领域的经验进行医药投资。CXO

企业在自身项目完成过程中，可积累到大量数据并了解到国内外最新发展方向，

为提升项目投资成功率奠定基础。近年来，国内领先的 CXO 企业通过自有资

金、风投机构合作及设立并购基金等模式，参与创新药等股权投资。其中表现

比较活跃的企业包括药明康德、泰格医药等。据不完全统计，两家企业通过并

购基金模式涉及投资领域包括 CXO 产业链、创新药、创新医疗器械、医疗信

息化等等，投资区域也拓展到了北美、欧洲等地区。CXO 风险共担合作模式

及对外投资能力提升，也将逐步拉大不同层次企业之间的差距。 

表 7：国内主要 CXO 企业对外投资情况 

药明康德 泰格医药 

投资标的 股权占比 主营方向 投资标的 股权占比 主营方向 

一次性交易 结果导向 里程碑模式

 一次性交易

 CXO承担风险低，
同时分享收益也低

 目前大部分小型
CXO仍采用此模式

 越早完成收益越高

 研发不及预期CXO
承担较大损失

 金额较小的部分项
目采取此模式

风险共担

 分阶段收费

 研发失败CXO可以
获取阶段性收入

 金额较大的部分项
目采取此模式

 CXO为项目开发提
供资金、技术等

 CXO与药企共担风
险，共享收益

 大型CXO比较青睐

CXO药企
一次性付费

提供服务

CXO药企
定金+成功后全款

提供服务

CXO药企
分阶段付款

提供服务

CXO药企
权益+销售提成

提供资金+服务
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1（未披露名称） 6.25% 新疗法开发 新疆康睿并购基金 10% 投资医疗健康产品研发服务机构 

2 18% 医疗器械开发及商业化 上海泰福资本 II 期 1% 创新药投资、培育、研发等 

3 15-20% G 蛋白偶联受体标靶小分子研发 杭州泰誉 - 医疗器械、诊断试剂 

4 0.05% 专注小分子疗法研发 华盖 II 期 8% 医疗健康 

5 8% 专注人体微组织治疗的生命科学 盈科健康产业基金 17% 创新药投资、培育、研发 

6 ≤20% 帕金森治疗 君紫泰格健康基金 20% 医药健康领域子基金 

7 6.7% 生物科技投资基金 上海仟德股权基金 16% 国内外生物医药企业、互联网医疗 

8 4.9% 人工智能+药物研发 苏州工业园新建元 5% 生物医药企业 

Longwood Fund 7.7% 北美和英国医药未上市创新企业 石河子隆基投资 7% 仿制药研发生产、仿制药批文 

…… 

 

资料来源：公司公告，招商银行研究院 

3.3 信息化建设：药物真实世界研究重视度提升，CXO 信息化

需求相应增加 

随着药物研究数据的要求不断提升，CXO 企业寻求信息化发展。随着行

业规范不断提升，药物研发对数据分析效率和质量的要求不断提升。而信息化

能力的提升对数据库信息的收集整理、相关性分析等有着重要推动作用，目前

已成为 CXO 企业临床试验质量和效率的关键差异因素。在临床实验中使用大

数据分析已经非常普遍，而临床前研发阶段，大数据 AI 辅助药物研发也逐渐

成为目前药物临床前筛选的重要方法之一。 

图 24：信息化有效降低 CXO 成本、缩短研发周期 

 

资料来源：天风证券，招商银行研究院 

近年来，国内外药品监管机构对药物真实世界研究（RWE，Real World 

Evidence）重视度不断提升。真实世界研究是非干预的，不人为的对患者入组

条件、年龄以及用药方案等进行限制，以得出更符合临床实际情况的结果。

《 EMA 指南 2018》和《 21 世纪治愈法》强制要求：欧洲药品管理局（ EMA）

和美国食品和药物管理局（ FDA）在监管决策过程中要增加 RWE 数据的使用。

临床成本
降低

化合物筛选

IQVIA使用机器学习和集中监测方案，

数据输入速度提升4倍

使用AI处理多国语言智能翻译，提升文

字处理效率

位点识别
速度提升

其它

优势

25%40%
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2020 年国家药监局发文《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原则（试

行）》进一步指导和规范真实世界证据用于支持药物研发和审评。 

信息化为 RWE 所需的高质量数据输出和分析提供可能性。在监管不断变

化和来自于支付方压力不断增大的情况下，药企需要进一步证明其新疗法的经

济价值，RWE 对药企越来越重要。而药品 RWE研究一般不以药品，而以患者

为中心，需要远高于随机对照研究的样本量。RWE 研究收集数据难度高、工

作量庞大，对统计方法和数据分析能力的要求远比传统研究高，对 CXO 企业

数据收集、归类和整理能力也提出了更高要求。未来，CXO 企业信息化建设

将更大程度增强其竞争力。 

部分 CXO 企业已经开始进行数据科技方面的投资，并购数据分析收集企

业。CXO 企业信息化发展最好的例子之一莫过于 Quintiles 和 IMS 的合并。通

过并购，Quintiles 快速赋能 RWE 分析、咨询等，合并后更名为 IQVIA，是全

球最大的医疗信息和研发外包服务商。此外，PPD 收购 Evidera、CTI 收购

Eurotrials，也显著强化了自身研发外包信息化能力。近年来，国内药明康德、

康龙化成等也在不断推进信息化建设。 

表 8：近年来 CXO 行业龙头信息化拓展案例 

公司名称 信息化投入 业务延伸 

IQVIA 2016 年斥资 129 亿美元并购 IMS 快速赋能 RWE 分析、咨询等 

PPD 2016 年斥资 1.71 亿收购 Evidera 药物真实世界研究 

ICON 2017 年收购 Mapi Group 赋能药物审批后研究，获取临床结果评估（ COA）库等 

药明康德 2019 年收购 Pharmapace 赋能临床数据统计分析 

康龙化成 2018 年开始构建 ITSM 管理平台 搭建数据链条完整的管理体系，自然衔接国外数据系统等 
 

资料来源：公司公告，招商银行研究院 

4．业务建议：关注企业并购扩张、对外投资及信息化

建设等合作机会 

我国创新药行业在医保制度改革、研发技术突破和资本支持等因素驱动下

迎来快速发展期。参考发达国家药品市场 70%的创新药占比，国内创新药行业

仍有万亿元空间。在创新药行业不断发展过程中，企业高企的研发投入也会持

续推动 CXO 行业继续扩容。行业发展过程中可优选合作企业，辅助企业完成

产业链整合、产能扩张、信息化建设及合作进行股权投资等。 

CXO 企业筛选核心关注其外包服务能力、技术平台、人均效能等。产业链

布局完整、技术人员储备多、信息化发展较快的 CXO 企业将持续享受行业红
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利，继续扩充市场份额。在细分领域深耕、具有一定技术优势的企业也将在行

业发展过程中，逐渐演变成大企业优质的并购标的。可依据前文临床前 CRO、

临床 CRO 及 CMO/CDMO 企业评价主要关注点，筛选有一定资金实力、业务

布局较为全面的头部企业，或在细分领域具有较强竞争优势的企业，开展相应

的业务合作。 

（招商银行各部如需业务建议原文，请以文末联系方式联系招商银行研究院） 

5．风险提示 

5.1药品价格下降，企业利润率下滑带来的研发投入下降风险 

前文我们论述，美国在仿制药价格快速下滑期间，药企每年研发支出没有

降低，反而升高。但在国内医保控费背景下，仍需警惕药品价格调整带来的企

业研发资金不足风险。在此背景下，我们一方面需定期跟踪药企研发投入占比

情况；另一方面，在 CXO 企业筛选方面，更多关注具有较强品牌力、成本较

低、产能布局更加完善的标的。 

图 25：近五年医保收入、支出增长情况  表 9： 2019 年医保谈判部分创新药价格降幅 

 

 
药品名称 公司名称 获批时间 价格降幅 

阿达木单抗 艾伯维 2016.12 59.2% 

信迪利单抗 信达生物 2018.12 63.7% 

西达本胺 微芯生物 2014.01 10.9% 

呋喹替尼 和记黄埔 2018.09 57%-67% 

重组细胞因

子基因衍生

蛋白注射液 

杰华生物 2018.04 43.5% 

 

资料来源：国家医保局，招商银行研究院  资料来源：公开信息整理，招商银行研究院 

5.2 行业竞争加剧，CXO 价格战风险 

从竞争格局看，目前国内 CXO 仍处于较为分散的状态，行业竞争较为激

烈。由前文，国内前 10 家 CXO 企业累计市占率不足 40%，而头部企业依托规

模、资源及信息化等，成本整体可控制在更低水平。CXO 服务价格下降背景

下，小企业多也通过降价以获取更多的客户。以 BE 试验外包为例，单项目的

价格由 20-30 万元，迅速增长至 500 万元左右。而 2018 年初以来，随着 CXO
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企业不断增加，行业竞争加剧，单项目均价已出现较为明显的下滑，目前报

200-300 万元。未来，仍需关注行业整体降价风险。 

 

（招商银行各部如需 CXO 企业名单，请以文末联系方式联系招商银行研究院） 
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