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CDE 新政加速医药创新迭代 
事件  

 7 月 2 日，国家药监局发布关于公开征求《以临床价值为导向的抗肿瘤药物

临床研发指导原则》意见的通知，落实以临床价值为导向，强调以患者需求

为核心的研发理念。 

行业观点 

 以临床价值为导向，解决临床未满足之需求，鼓励真正创新，是一直以来
（特别是 2015 年以来）监管机构和药企的共同目标。本次征求意见稿的本
质是鼓励医药创新，满足临床未满足需求，是中国医药评审改革大潮中的必
然，医药创新仍是重要的主流方向。我们认为新政将加速医药板块的创新速
度、提高创新质量，有利于创新能力强、项目推进速度快的头部药企，
Biotech 公司，CXO 龙头企业。 

 从投融资和现有的临床数据来看，新靶点、新项目仍在快速增长。 

 靶点同质化和仿创结合是中国医药创新发展过程中的必然，我们认为从风险
收益比角度来看，仿创结合+优效创新仍是未来 5 年左右中国医药创新板块
的主旋律。如何做出差异化的创新药，解决临床未满足需求（具体而言，有
解决临床空白，临床效果优效，提高患者依从性，提高患者可及性等方
向）。过去的 2 年时间，药企在加速做转型创新，差异化创新，反应到新登
记临床的数据来看，1-3 期临床在持续快速增长。 

 CXO 全产业链来看，根据国金医药大数据中心对 CXO 版块 2020 年的
Review，国内客户收入占比 1/3 左右，不同细分领域国内收入占比差异很
大。受益于全球产业转移+产业升级+内需不断爆发，目前国内 CXO 产业链
整体处在供不应求的状态，我们预计未来 3-5 年全产业链条仍会保持高景
气。国内头部 CXO 企业创新能力强，项目推进速度快，考虑新政下国内药
企对研发质量和推进速度要求的提升，头部 CXO 企业集中度有望进一步提
升。 

 我们预计中国医药创新浪潮会在未来五年逐渐进入 2.0 时代，临床中后期和
商业化需求将会进一步提升（考虑了靶点同质化的影响），重点看好临床
CRO 和 CDMO 板块。 

投资建议 

 看好临床推进速度快、开发策略差异化的创新药龙头和 Biotech 企业。 

 看好 CXO 行业龙头，凯莱英、药明康德、药明生物、康龙化成、九洲药业

等。 

风险提示 

 政策与监管风险，汇率波动风险，核心技术人员流失风险，流动性与投融

资下降风险，新药研发失败风险等。 
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投融资活跃，临床立项快速增长，医药创新活跃 

 从投融资和现有的临床数据来看，新靶点、新项目仍在快速增长。 

 全球生物医药投融资高景气：全球投融资来看，自 2020 年以来，生物医
药领域持续受到关注，特别是美国生物技术投融资高度活跃；国内医药创
新需求继续走高。 

图表 1：美国生物医药领域投资融情况  图表 2：中国生物医药领域投资融情况 

 

 

 
来源：PWC，国金证券研究所  来源：动脉网，国金证券研究所 

 靶点同质化和仿创结合是中国医药创新发展过程中的必然，我们认为从风
险收益比角度来看，仿创结合+优效创新仍是未来 5 年左右中国医药创新
板块的主旋律。如何做出差异化的创新药，解决临床未满足需求（具体而
言，有解决临床空白，临床效果优效，提高患者依从性，提高患者可及性
等方向）。过去的 2 年时间，药企在加速做转型创新，差异化创新，反应
到新登记临床的数据来看，-3 期临床在持续快速增长。2020 年在新冠疫
情影响下，新登记的各阶段临床项目仍实现了较大幅度增长，2021 年前四
个月来看，继续保持快速增长，特别是一期和二期临床，新登记临床试验
数量分别同比增长 34%和 47%。 

图表 3：国内新登记临床 

 
来源：CDE，医药魔方，国金证券研究所 
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国内 CXO 持续高景气 

 中国 CXO产业链持续高景气，上市公司收入持续高增长：国金医药大数据
中心覆盖 CXO 全产业链各个领域，包括药物发现-实验室化学服务、药物
发现-分析测试服务、临床前开发服务（动物实验，包括 ADME、TOX 等）、
临床 CRO 服务、临床前药学研究服务、小分子 CDMO 服务、大分子 CRO 服
务、大分子 CDMO 服务等，并从所覆盖的 CXO 全产业链重点公司中挑选了
20 家代表性上市公司（药明康德、药明生物、康龙化成、凯莱英、泰格医
药、昭衍新药、九洲药业、博腾股份、药石科技、维亚生物、方达控股、
成都先导等，部分企业选取 CXO 子公司业绩）。上述公司 2015-2020 年合
计收入分别为 131/168/215/277/362/476 亿元，2016-2020 年分别同比增
长 8%/28%/29%/ 31%/31%，收入端呈现加速上升趋势。 

图表 4：CXO 板块收入情况/亿元 

 
来源：公司公告，WIND，国金证券研究所 

 医药创新整体地域差异：外需占比高，内需增速快。国金医药大数据中心
对所覆盖的 CXO 全产业链的 29 家 A+H 上市公司的研发外包相关收入进行
了相应的客户来源拆分和分类汇总（剔除相关公司的非 CXO 收入），上述
公司 2015-2020 年 CXO 业务海外收入占比分别为 78%/78%/75% 
/70%/71%/69%，整个 CXO 板块按照客户来源进行划分，外需仍为主要的订
单来源。2015-2020 年上述公司的国内客户收入复速为 39%，海外客户收
入复合增速为 27%。 
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图表 5：2015-2020年 CXO 板块收入结构 

 
来源：公司公告，WIND，国金证券研究所 

 境内客户收入整体加速：整体保持快速增长，2019年增速有所降低，或为
国内医药创新浪潮阶段性变化窗口期，2021 年开始未来 3-5 年看好国内医
药创新需求提升，建议重点关注 CDMO 和临床 CRO 细分领域。2016-2020 年，
上述 29 家上市公司来源于境内客户的收入增速分别为
29%/43%/61%/28%/39%，2019 年增速有所下降，我们判断或为国内医药创
新浪潮从临床早期开发阶段过渡到临床中后期开发&商业化兑现阶段的窗
口期， 2020 年相关板块国内业务收入增速如期提振（符合我们对 CXO 版
块 2019 Review 的预期），看好未来 3-5 年国内医药创新需求。针对中国
医药创新的阶段性变化，我们建议重点关注 CDMO 临床 CRO 细分领域。 

图表 6：2015-2020年 CXO 板块境内客户收入趋势 

 
来源：公司公告，WIND，国金证券研究所 

 中国医药研发创新浪潮：国内市场创新需求旺盛，行业基本面边际改善。
国内医药创新趋势来看，未来 5 年将逐渐进入临床后期开发和落地兑现阶段，
带来医药研发创新需求的显著提升，从细分领域而言，建议重点关注 CDMO 和临
床 CRO 细分领域的国内需求提升机会。在政策和资本的推动下，2014-2015 年
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中国医药创新蓬勃兴起，大量项目开始立项，快速进入临床前开发阶段；过去
5 年左右时间，大量的新药研发项目从临床前开发推进到临床一期、临床二期
等早期临床开发阶段，整体国内研发外包需求快速增长；接下来的 5 年时间，
我们预计中国医药研发创新浪潮将由早期临床开发阶段逐渐过渡到临床后期开
发和落地兑现阶段，产生大量临床三期 CRO、临床三期 CDMO、验证次 CDMO 和商
业化创新药 CMO 的研发外包订单需求。 

图表 7：中国医药研发创新浪潮 

 
来源：国金证券研究所 

国内 CXO 产业链各细分板块情况 

 药物发现 CRO：CXO板块前端药物发现的收入，以药明康德中国区实验室-
DDSU 的项目为例，目前已是 best in class，first in class 为主（还有
大量 first in China），并且随着 200 多个项目的里程碑和销售分成（预
计 2022 年开始有显著销售分成贡献），DDSU 板块增速、毛率和净利率会
有明显改善。 
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图表 8：药明康德中国区实验室 DDSU项目情况（截至 2021.03） 

 
来源：公司官网，国金证券研究所 

 临床前 CRO：随着新靶点、新成药技术的不断突破，我们观察到以昭衍新
药、苏州药明、美迪西、康龙昌平等上市公司平台，以及益诺思、成都华
西等非上市公司平台的项目数量快速增长，非人灵长类动物持续紧缺，中
期来看仍是卖方市场。 

 临床 CRO：大量新药研发项目进入后期临床开发阶段，临床 CRO 需求激增。
此外，从全球竞争力角度，我们预计未来 3 年，中国临床 CRO 头部企业将
会持续通过产能扩张、海外并购方式推进全球化布局，全球多中心临床订
单承接能力将出现拐点式变化，中国临床 CRO 产业的全球竞争力将显著提
升。 

 CDMO：大量新药研发项目进入临床后期开发和落地兑现阶段，带来验证批
次需求和新国产商业化 CMO 订单：①验证批次订单需求，商业化规模，量
大于早期临床开发阶段订单；②新国产商业化 CMO 订单：渠道零库存，药
企超量备货，订单量大。 

 从 CDMO 的产业周期来说，中国小分子 CMO/CDMO 产业目前处在上一轮固定
资产超配周期的尾声，随着产业的不断升级和订单的丰富，即将进入产能
利用率、毛利率、净利率、ROE 底部翻转提升的大周期当中；并且随着产
业整体从单纯 CMO 向 CDMO 进行转型，产业的全球竞争力、业绩的可持续
性在不断提升，整体的周期性减弱，有望长期维持高景气状态。板块内重
点公司包括合全药业（药明康德）、凯莱英、九洲药业、博腾股份，康龙
化成、药石科技，奥翔药业，联化科技，天宇股份、普洛药业，美诺华等
均处于业绩上升期。 

 从中长期来看，基于产业转移与产业升级的逻辑，CDMO 细分领域有 5 倍以
上的成长空间：整个 CDMO 产业从过去的 non-GMP 产品逐渐升级到目前的
GMP 中间体、高级中间体为主，未来的 3-5 年产业有望实现 GMP 创新药
API 的开发与代工，以及创新药制剂的开发与代工。中国 CDMO 产业链在全
球医药创新制造价值链的份额占比有望由现在的 2%左右提升至 8%；在产
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业升级的过程中，基于全球终端医药研发需求的稳定增长和外包渗透率的
提升，全球整体 CDMO 市场有望在未来 5-10 年实现 1 倍以上增长。 

 小分子药物的生产过程大致可以分成以下几个阶段：偏精细化工阶段
（nonGMP）→RSM（nonGMP）→GMP 中间体、高级中间体→API（GMP）→制
剂（GMP）。过去 15-20 年时间，国内头部的 CDMO 企业不断实现国际医药
创新高端制造供应链上的突破，国际认可度持续提升，D（Development）
和 M（Manufacture）的产品不断升级（RSM→GMP 中间体→GMP 高级中间体
→API），2019-2020 年来看，商业化阶段的项目以 GMP 中间体、高级中间
体为主，API 项目持续增长，临床阶段 API 项目则占比更大；长期来看，
产业升级仍是中国 CDMO 发展的重要推动因。 

图表 9：小分子创新药制造产业链示意图 

 

来源：国金证券研究所 
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公司投资评级的说明： 

买入：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 15%以上； 

增持：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 5%－15%； 

中性：预期未来 6－12 个月内变动幅度在 -5%－5%； 

减持：预期未来 6－12 个月内下跌幅度在 5%以上。 

 

 

 

 

 

行业投资评级的说明： 

买入：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 15%以上； 

增持：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 5%－15%； 

中性：预期未来 3－6 个月内该行业变动幅度相对大盘在 -5%－5%； 

减持：预期未来 3－6 个月内该行业下跌幅度超过大盘在 5%以上。 
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告是用于服务具备专业知识的投资者和投资顾问的专业产品，使用时必须经专业人士进行解读。国金证券建议获取

报告人员应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。报告本身、

报告中的信息或所表达意见也不构成投资、法律、会计或税务的最终操作建议，国金证券不就报告中的内容对最终

操作建议做出任何担保，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。 

在法律允许的情况下，国金证券的关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，并可能为

这些公司正在提供或争取提供多种金融服务。 

本报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法，故本报告所载观点可能与其他类似研究报告的观点及市

场实际情况不一致，且收件人亦不会因为收到本报告而成为国金证券的客户。 

根据《证券期货投资者适当性管理办法》，本报告仅供国金证券股份有限公司客户中风险评级高于 C3 级(含 C3

级）的投资者使用；非国金证券 C3 级以上(含 C3 级）的投资者擅自使用国金证券研究报告进行投资，遭受任何损失，

国金证券不承担相关法律责任。 

此报告仅限于中国大陆使用。 
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