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摘要

◼ 创新趋势下的医药CXO欣欣向荣

医药研发投入持续增长，医药企业为提高

效率、减少成本、降低风险，将部分环节

外包，推动CXO行业发展。新时代下中国

生物药研发投入将更上一层楼，大量的研

发投入提供了更多的市场需求，将持续带

动CXO产业稳步增长

◼ CRO行业集中度不断提升，其纵向一体化、

专业化及特色化趋势逐步显现

在中国对药物研发过程的质量管理标准向

西方国家标准体系靠拢的背景下，小型

CRO企业可能面临被淘汰的局面，而有一

定规模的CRO企业具备强大的实力能够满

足制药企业的要求，从而赢得更大的市场

份额，因此行业集中度不断提升。另一方

面也说明其他企业想要突围需要具备特色

业务能力，因此行业纵向一体化、专业化

及特色化趋势逐步显现

◼ 中国CDMO行业的市场规模持续稳定增长，

随着MAH制度全面放开，其占全球市场规

模的比重有望进一步提高

医药研发生产工作外包给CDMO有利于医

药灵活转移产能压力以控制成本，并能受

益于CDMO的成熟技术来优化工艺流程，

这一需求端的因素推动了中国CDMO市场

规模的增长。2017年中国CDMO市场仅占

全球CDMO市场总规模的5.0%，到2021年

已扩大至13.2%。受益于MAH制度试点施

行，中国CDMO市场占比全球市场的比重

在2017年到2021年得到了显著的提升，

随着MAH制度全面放开，未来有望进一

步提高。

本报告旨在分析中国CXO行业发展现状、行业特

点及发展机遇，并聚焦于专精特新CXO上市公司

的成长能力、盈利能力和创新能力。中国CXO行

业及其相关细分赛道CRO、CDMO市场规模快速

增长，主要驱动因素来自于中国医药研发持续投

入、细胞和基因疗法市场规模快速扩容以及中国

CRO、CDMO市场规模占比全球市场规模的比重

提高等。

专精特新上市的CXO公司占医药公司比重为7.9%，

主要分布在创业板和科创板，契合专精特新政策

的创新内核。

本报告所有图、表、文字中的数据均源自弗若斯

特沙利文咨询（中国）及头豹研究院调查，数据

均采用四舍五入，小数计一位。
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CXO行业综述——概念界定

CXO是医药外包服务这一产业链的整体概括，覆盖药企药物研发至
最终规模化生产的各个环节，包含CRO、CMO/CDMO等

来源：头豹研究院

CXO行业服务内容

◼ CRO（合同定制研发机构）

服务内容：解决药企研发困难、低效率、高成本问题，所以CRO提供了从药物研发到上

市过程中的全部或部分研发流程服务。

产业链价值：临床前CRO研发涉及药物发现、临床前药效、药代及安全性评价等服务环

节，临床CRO阶段主要的服务内容为I-III期临床试验，包括临床方案设计和执行等重要

环节，是确保药物上市的重要组成部分。

◼ CMO/CDMO（合同定制生产机构/合同定制研发生产机构）

服务内容：主要重心则集中在药物研发过程中的定制化生产和上市后的商业化生产。包

括药品工艺开发和优化、中试制备、原料药或者制剂放大生产等。

产业链价值：供给决定需求的细分领域，生产研发涉及的工艺开发等环节具有较高的技

术壁垒，是客户对服务供应商选择的重要考量。

整体而言，CXO行业的服务覆盖了从药物发现到临床试验到最终上市后的商业化生产。

Contract Research Organization (CRO)
专注于药物开发、招募志愿者、数据管理、临床试验管理及选择分析服务

Contract Manufacturing Organizations(CMO)
Contract Development and Manufacturing Organization(CDMO)

专注于生产或包装服务

一站式服务解决方案
是一种医药合同组织的商业模式，提供涵盖从药物发现到商业制造的整个价值链的服务

研究 发现 临床前 临床 提交注册 生产制造

识别潜在药
物

药物发现药物发现 • DMPK研究
•药理学研究
•安全性研究
•生物分析研
究等

•第 I、 II、 III
期临床试验

•政府市场许
可 （ 例 如
US FDA）

• APIs
•配方开发
•包装
•批量生产开发与优化

CDMO服务贯穿整个药物开发及商业化周期
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◼ 国际药品产能向中国转移趋势明显，中国外包服务企业在手订单充沛，项目数量快

速增长

伴随着跨国药企聚焦前端研发、新型治疗技术的研发生产，当前药品的生产职能将逐渐

转移到外包服务企业中。以生物药为例，2017年中国生物药的年产能为86.8万升，这一

规模在2020年达到184.3万升，增幅达112.3%，亚洲其它地区在此期间的产能也获得一定

程度上的增加；同一时期，北美的生物药产能从603.2万升下降至550.7万升，降幅为

8.7%。尽管2020年北美与欧洲地区依然占据全球生物药40.0%以上的产能，但以中国为代

表的亚洲地区已在生产成本、市场需求、政策扶持等诸多维度对生物制药企业展现出吸

引力。中国本土的CDMO企业在手订单充沛，项目数量快速增长。2021年，合全药业已

突破1,600个，九洲药业2021年项目总量达到651个，其次药明生物为480个，博腾股份

为410个，合全药业和九洲药业在项目总量上体现出了明显的领先优势。

4

CXO行业发展机遇分析——产能转移
跨国企业聚焦前端研发、新型治疗技术的研发生产、将药品的生产
职能逐渐转移到外包服务企业中，国内CXO企业凭借多方优势，承
接跨国药企产能转移

来源：头豹研究院

国家或地区

2017年 2020年

产能变动
（万升）

产能
（万
升）

工厂数量
（座）

平均产能
（升/座）

产能
（万升）

工厂数量
（座）

平均产能
（升/座）

北美 603.2 639 9,440 550.7 598 9,209 -52.5

欧洲 550.9 413 13,339 545.7 401 13,608 -5.2

中印以外的亚
洲国家

209.2 177 11,819 217.5 145 15,000 8.3

中国 86.8 209 4,153 184.3 244 7,553 97.5

不同国家或地区生物制药产能情况，2017年和2020年

完整版研究报告阅读渠道：

• 登录 www.leadleo.com，搜索《中国专精特新系列

研究报告：CXO行业——淘金的“卖水人”》
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CRO行业综述——服务内容

CRO企业通过为药企提供贯穿药品临床前、临床试验阶段以及上市
审批等环节的药品研发外包服务而创造利润

来源：头豹研究院

CRO行业服务内容

◼ CRO（合同研究组织，Contract Research Organization）通过为制药企业提供贯穿

药品临床前、临床试验阶段以及上市审批等环节的药品研发外包服务而创造利润

CRO服务内容包括化合物合成与筛选、药物安全有效性评价研究、临床试验技术方案设

计、临床试验开展及数据分析管理、药品注册上市审批服务以及上市后监测和四期临床

研究等。

◼ 综合型CRO

能够提供医药研发外包合同全流程服务。

◼ 临床前CRO

主要从事化合物研究服务和临床前研究服务，其中化合物研究服务包括先导化合物发现、

合成，药物的改制、筛选，生物咨询服务等；临床前研究服务包括安全性评价研究、药

代动力学、药理毒理学、动物模型等。

◼ 临床CRO

主要以临床研究服务为主，包括I至IV期临床试验技术服务、临床试验数据管理和统计分

析、注册申报以及上市后药物安全监测及营销服务等。

临床前CRO

药物来源 安全性评价服务

化合物合
成与筛选

药学研究服务

品质优化
药代动力

学研究服务

委托小试 其他研究服务

药物早期
探索研发

临床前研究

临床试验阶段CRO

临床试验技术服务

数据管理

医学统计

数据分析

I期临床→II期临床→III期临床

注册与上市

药品上
市注册
申报

四期
临床

上市后
监测

注册
审批

四期
临床
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CDMO行业综述——服务内容

从服务内容来看，CDMO对临床前研究阶段、临床阶段和商业化生
产阶段深度全面介入，为医药企业提供高技术附加值的生产服务

来源：头豹研究院

CDMO服务覆盖范围情况

◼ CDMO服务范围几乎贯穿医药研发生产全流程

CDMO提供具有技术附加值的研发服务和产能支持，贯穿研发的各个阶段。CDMO企业

为制药企业搭建的服务范围包括临床前期和临床阶段的CMC服务、原料药、中间体、制

剂的工艺开发生产和包装服务等。在药物研发阶段，CDMO可提升药物研发效率、降低

研发成本；在药物商业化阶段，CDMO可通过不断的工艺优化降低企业生产成本、提高

生产效率，同时保障产品质量和供应的稳定性。

CDMO企业的出现源于医药企业为控制生产端成本，以专注于本身的核心业务的需求。

基于其研发和生产能力，CDMO的服务可以帮助目标客户减少将处于试验期的产品向工

厂车间转化所需的精力和花费，并能够在药品上市后的大量生产阶段降低制造成本，提

高生产效率。

完整版研究报告阅读渠道：

• 登录 www.leadleo.com，搜索《中国专精特新系列

研究报告：CXO行业——淘金的“卖水人” 》
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CDMO行业综述——市场规模

中国CDMO行业的市场规模持续稳定增长，随着MAH制度全面放
开，其市场规模占全球市场规模的比重有望进一步提高

来源：头豹研究院

中国CDMO市场规模，2017-2026E

年复合增长率

2017-2021年 37.6%

2022E-2025E 29.6%

单位：[十亿人民币]

中国CDMO市场规模占全球比重，2017-2025E

◼ 中国CDMO市场规模持续快速增长

2017-2021年，中国CDMO市场规模从132亿人民币

增长至473亿人民币，复合年增长率为37.6% 。预计

2025年将达到1,571亿人民币。医药研发生产工作外

包给CDMO有利于医药灵活转移产能压力以控制成本，

并能受益于CDMO的成熟技术来优化工艺流程，这一

需求端的因素推动了中国CDMO市场规模的增长。

◼ 中国CDMO市场占比全球市场比重稳步增长

2017年中国CDMO市场仅占全球CDMO市场总规模的

5.0%，到2021年已扩大至13.2%。受益于MAH制度试

点施行，中国CDMO市场占比全球市场的比重在

2017年到2021年得到了显著的提升，随着MAH制度

全面放开，预计未来有望进一步提高。

完整版研究报告阅读渠道：

• 登录 www.leadleo.com，搜索《中国专精特新系列

研究报告：CXO行业——淘金的“卖水人” 》
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CXO专精特新上市公司发展现状

专精特新上市的CXO公司占医药公司比重为7.9%，主要分布在创业
板和科创板，契合专精特新政策的创新内核

来源：头豹研究院

4
27 19 13

63
35

153 169

220

577

第一批 第三批第二批 第四批 合计

历批专精特新上市公司数量情况

单位：[家]

非医药公司

医药公司

◼ 专精特新上市医药公司63家，占专精特新全部上市公司比重为9.8%

专精特新上市医药公司有63家，占比为9.8％。对四批640家上市专精特新“小巨人”的公

司根据一级行业科目分为医药公司和非医药公司。由统计结果显示，医药生物行业公司

63家，在上市的全部专精特新企业中占比为9.8％；非医药公司577家，占比为90.2％。

专精特新上市CXO公司占比情况

单位：[%]

7.9%

92.1%

CXO公司/医药公司

非CXO公司/医药公司

专精特新CXO公司所属上市板块情况

单位：[家]

1

2

2

创业板

主板

科创板

◼ 专精特新上市的CXO公司占医药公司比重为7.9%，主要分布在创业板和科创板

在已纳入专精特新上市名单中有63家为医药公司，其中属于CXO行业的公司有5家，占

比为7.9%。从所属板块来看，CXO行业中上市公司主要分布在科创板和创业板，主板上

市公司数量只有1家，这也契合专精特新政策的创新内核。
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CXO专精特新上市公司分析——成长能力

从营业收入和归母净利润同比增速来看，专精特新CXO上市公司表
现高于大多数细分板块，即其成长能力较为优异

来源：头豹研究院

专精特新上市公司所属细分板块成长能力情况

专精特新医药细分板块

2022年前三季度

营业收入同比增速平均值 归母净利润同比增速平均值

中药 12.4% -9.5%

原料药 24.5% 16.2%

化学制剂 -1.9% -7.0%

医疗设备 16.0% -5.2%

医疗耗材 12.9% 10.8%

体外诊断 47.3% 24.6%

诊断服务 143.9% 240.7%

疫苗 32.7% -32.7%

其他生物制品 30.5% 93.8%

医药外包（CXO） 34.0% 58.4%

单位：[%]

备注：（1）各细分板块同比增速平均是对其各自内部的公司同比增速球平均值；

（2）平均值极易受极值影响，体外诊断板块的同比增速平均值剔除了安旭生物数据；

（3）专精特新上市公司属于诊断服务板块只有一家，所以以其原本数据作为平均值代替

◼ 专精特新CXO上市公司成长性较为优异

以专精特新上市医药细分板块的2022年前三个季度的营业收入同比增速平均值和归母净

利润同比增速平均值作为指标，专精特新CXO上市公司在中药、原料药、化学制剂、医

疗设备、医疗耗材、体外诊断及疫苗等细分板块的营业收入成长性位列第三；从归母净

利润同比增速均值来看，CXO赛道低于体外诊断和生物制品之外，远大于中药、原料药、

化学制剂、医疗设备以及医疗耗材等其他板块的平均增速。整体而言，专精特新CXO上

市公司成长能力突出。
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◆ 头豹研究院布局中国市场，深入研究19大行业，持续跟踪532个垂直行业的市场变化，已沉淀超过100万

行业研究价值数据元素，完成超过1万个独立的研究咨询项目。

◆ 头豹研究院依托中国活跃的经济环境，研究内容覆盖整个行业发展周期，伴随着行业内企业的创立，发

展，扩张，到企业上市及上市后的成熟期，头豹各行业研究员积极探索和评估行业中多变的产业模式，

企业的商业模式和运营模式，以专业视野解读行业的沿革。

◆ 头豹研究院融合传统与新型的研究方法论，采用自主研发算法，结合行业交叉大数据，通过多元化调研

方法，挖掘定量数据背后根因，剖析定性内容背后的逻辑，客观真实地阐述行业现状，前瞻性地预测行

业未来发展趋势，在研究院的每一份研究报告中，完整地呈现行业的过去，现在和未来。

◆ 头豹研究院密切关注行业发展最新动向，报告内容及数据会随着行业发展、技术革新、竞争格局变化、

政策法规颁布、市场调研深入，保持不断更新与优化。

◆ 头豹研究院秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，以战略发展的视角分析行业，从执行落地的层面阐述观点，

为每一位读者提供有深度有价值的研究报告。

方法论
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◆ 本报告著作权归头豹所有，未经书面许可，任何机构或个人不得以任何形式翻版、复刻、发表或引用。

若征得头豹同意进行引用、刊发的，需在允许的范围内使用，并注明出处为“头豹研究院”，且不得对本

报告进行任何有悖原意的引用、删节或修改。

◆ 本报告分析师具有专业研究能力，保证报告数据均来自合法合规渠道，观点产出及数据分析基于分析师

对行业的客观理解，本报告不受任何第三方授意或影响。

◆ 本报告所涉及的观点或信息仅供参考，不构成任何证券或基金投资建议。本报告仅在相关法律许可的情

况下发放，并仅为提供信息而发放，概不构成任何广告或证券研究报告。在法律许可的情况下，头豹可

能会为报告中提及的企业提供或争取提供投融资或咨询等相关服务。

◆ 本报告的部分信息来源于公开资料，头豹对该等信息的准确性、完整性或可靠性不做任何保证。本报告

所载的资料、意见及推测仅反映头豹于发布本报告当日的判断，过往报告中的描述不应作为日后的表现

依据。在不同时期，头豹可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告或文章。头豹均不保证本

报告所含信息保持在最新状态。同时，头豹对本报告所含信息可在不发出通知的情形下做出修改，读者

应当自行关注相应的更新或修改。任何机构或个人应对其利用本报告的数据、分析、研究、部分或者全

部内容所进行的一切活动负责并承担该等活动所导致的任何损失或伤害。

法律声明



更多精彩研报
正在进行中

若您期待看到完整版报告或报告

课题有独到见解，头豹欢迎您加

入到此篇报告的研究中。相关咨

询，欢迎联系头豹研究院医疗行

业研究团队。

邮箱：

lamber.hao@frostchina.com

2022年中国医用水凝胶行业概览：瑞凝生物、
华阳医疗、长春吉原竞争新一代敷料“候选人”

2022年中国再生医学行业概览：中国再生医学、
正海生物、诺普医学搭乘上“永生”行驶船舶

行业概览：2022年中美IVD(体外诊断)行业对比，
国产替代路在何方？

欲了解更多医疗领域系列课题，登陆头豹研究院官
网 www.leadleo.com搜索查阅：

2022年中国中成药行业概览未来五十年展望：
肿瘤及罕见病治疗的发展策略

医美产业链系列之2022年中国玻尿酸行业概览：
掘金赛道，市场潜力无限

医美产业链系列之2022年中国肉毒素行业概览：
爱美客，四环生物，兰州生物纷纷布局与玻尿
酸并驾齐驱的掘金赛道

http://www.leadleo.com/
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◆ 头豹是中国领先的原创行企研究内容平台和新型企业服务提供商。围绕“协助企业

加速资本价值的挖掘、提升、传播”这一核心目标，头豹打造了一系列产品及解决

方案，包括：报告/数据库服务、行企研报定制服务、微估值及微尽调自动化产品、

财务顾问服务、PR及IR服务，以及其他以企业为基础，利用大数据、区块链和人

工智能等技术，围绕产业焦点、热点问题，基于丰富案例和海量数据，通过开放

合作的增长咨询服务等

◆ 头豹致力于以优质商业资源共享研究平台，汇集各界智慧，推动产业健康、有序、

可持续发展

300+ 50万+
合作专家

8万+

注册机构用户

公司目标客户群体
覆盖率高，PE/VC、
投行覆盖率达80%

资深分析师

5,000+

细分行业
深入研究
原创内容

100万+

行企研究
价值数据元素

企业服务

为企业提供定制化报告服务、管理咨询、战略

调整等服务

提供行业分析师外派驻场服务，平台数据库、

报告库及内部研究团队提供技术支持服务

云研究院服务

行业峰会策划、奖项评选、行业白皮书等服务

行业排名、展会宣传

地方产业规划，园区企业孵化服务

园区规划、产业规划

四大核心服务

头豹研究院简介

备注：数据截止2022.6
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