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本節及本招股說明書其他章節所載資料及統計數據乃摘錄自不同政府官方刊物、可
供查閱的公開市場調查資料來源及其他獨立供應商的資料來源。此外，我們委聘弗若斯
特沙利文就全球發售編製獨立行業報告弗若斯特沙利文報告。我們相信本節及本招股說
明書其他章節所載資源的來源屬恰當的資料來源，且我們已合理謹慎摘錄及轉載有關資
料。我們並無理由相信有關資料屬虛假或有所誤導，或遺漏任何事實導致該等資料屬虛
假或有所誤導。我們、聯席全球協調人、聯席保薦人、聯席賬簿管理人、任何承銷商、
彼等各自的任何董事及顧問或參與全球發售的任何其他人士或各方均無獨立核實來自官
方及非官方來源的資料，且概無就該等資料的準確性發表任何聲明。因此，本節所載來
自官方及非官方來源的資料未必準確，不應過份依賴。董事經作出合理查詢後確認，自
弗若斯特沙利文報告日期起，市場資料概無出現可能使本節所載資料存有保留意見、相
抵觸或對本節所載資料有重大影響的不利變動。

資料來源

我們已就全球發售委託獨立第三方弗若斯特沙利文對製藥外包市場進行研究及分析並
編製報告。弗若斯特沙利文報告由弗若斯特沙利文編製，不受本公司影響。我們已同意就
編製報告向弗若斯特沙利文支付人民幣900,000元的費用，我們認為費用與市場水平一致。
除非另有表明，否則本節所載全部數據及預測均摘錄自弗若斯特沙利文報告。董事經採取
合理審慎的措施後確認，自弗若斯特沙利文報告日期起，市場資料概無出現可能使本節所
披露資料存有保留意見、相抵觸或對本節所披露資料有不利影響的變動。弗若斯特沙利文
的獨立研究主要通過二手研究進行，主要分析來自不同公開數據。於編製弗若斯特沙利文
報告時，弗若斯特沙利文作出了以下主要假設：(i)美國及中國經濟在未來十年增長應會維
持穩定；(ii)本節所述的主要驅動因素在2017年至2022年應可推動全球製藥市場及製藥外包
行業市場增長；及(iii)概無出現任何不可抗力事件或行業規例嚴重或從根本影響有關市場。
在本節中，弗若斯特沙利文呈列2013年至2017年間五年過往市場資料，不僅較營業紀錄期
間的三年長，亦可更準確地反映影響本集團市場的趨勢。

全球製藥市場概覽

市場規模

人口老化、科技進步、醫療開支上升及利好政策使全球製藥市場的規模由2013年的9,985

億美元增長至2017年的12,090億美元，複合年增長率為4.9%，預期截至2022年將增長至15,966

億美元，自2017年始的複合年增長率為5.7%。按2017年市場規模計算，美國及中國為全球兩
大製藥市場，分別佔全球市場的38.3%及17.5%。

尤其是，預期2017年至2022年未來五年的中國政策會繼續鼓勵發展創新專利藥物，從而
將吸引增加新藥投資，仿製藥和生物類似藥也將持續增長。預期中國仿製藥和專利藥物的
市場規模將由2017年的人民幣14,304億元增長至2022年的人民幣20,978億元，複合年增長率
為8.0%。



— 97 —

527724 \ (Project Super II_繁體) \ 28/11/2018 \ X11

行 業 概 覽

製藥公司數量亦在增加，並預期將會維持增長的態勢。目前全球製藥市場由大型全球
製藥公司主導。

2017年全球製藥公司收入排名前20

排名 公司
2017年整體藥品銷售額
（十億美元）*

  

1 輝瑞 49.1

2 羅氏 41.9*

3 強生 36.3

4 默克公司 35.4

5 賽諾菲 34.9*

6 諾華公司 33.0

7 葛蘭素史克 28.9*

8 艾伯維 28.2

9 吉利德科學公司 25.7

10 Bayer AG 22.7

11 梯瓦 22.4

12 安進 21.8

13 百時美施貴寶 20.8

14 阿斯利康 20.2

15 禮來 19.8

16 武田 17.7*

17 諾和諾德 16.8*

18 Allergan 15.9

19 勃林格殷格翰 15.0*

20 夏爾 14.4

附註：

* 2017年年均匯率：1美元＝ 0.887歐元、1美元＝0.984瑞士法郎、1美元＝0.777英鎊、1美元＝ 112.149日圓、 

1美元＝6.596丹麥克朗

資料來源：弗若斯特沙利文分析、公司年報

然而，當前年收益低於100百萬美元的小型製藥公司、生物技術初創公司及虛擬製藥公
司在數量上比大型製藥公司的增速更快，預期該趨勢將至少持續至2022年。預期小型製藥公
司、生物技術初創公司及虛擬製藥公司的數量將從2017年的7,454家增至2022年的13,523家，
複合年增長率為12.7%，而大型製藥公司的數量將從2017年的86家增至2022年的99家，複合
年增長率為3.0%。

此外，小型製藥及生物技術初創公司獲得FDA批准的新藥（NDA及BLA）比例由2013年7%

上升至2017年39%，預期截至2022年會增至47%。
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按發明者規模劃分的新藥批准（2013年至2022年（預測））

大型製藥公司

中型製藥公司

小型製藥╱生物技術╱
虛擬製藥公司

小型製藥╱生物技術╱
虛擬製藥公司藥物批准比例

2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年
（預測）

2019年
（預測）

2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

2
10 13 7

18 21 25 26 30 35

4
3 3

3

5
8

8 9
10

11

21

28 29

12

23 23
24

26 
27 

29 

7%

24%
29%

32%

39% 40%
44% 42% 44% 47%

複合年增長率
大型

製藥公司
中型

製藥公司

小型製藥╱
生物技術╱
虛擬製藥公司 總計

2013年至2017年
2017年至2022年
（預測） 4.7% 17.1% 14.2% 10.3%

5.7% 73.2% 14.2%2.3%

附註： 「大型製藥公司」 = 銷售額超過10億美元的製藥公司
 「中型製藥公司」 = 銷售額通常介乎數億美元至10億美元的公司
 「小型製藥╱生物技術╱虛擬製藥公司」 = 銷售收益低於1億美元的其他較小型公司

資料來源：FDA、弗若斯特沙利文分析

小型製藥公司、生物技術初創公司及虛擬製藥公司的增長得益於該等公司的資本投資，
包括風險投資。

FDA批准新藥數目
（2015年至2020年（預測））

FDA批准的單克隆抗體與細胞及基因療法數目
（2015年至2020年（預測））

33 

15 

34 38 42 44 

12 

7 

12 
14 

15
17

2015年 2016年 2017年 2018年
（預測）

2019年
（預測）

2020年
（預測）

NME BLA

複合年增長率 NME BLA

2015年至2017年 0.0% 1.5%
2017年至2020年（預測） 12.3% 9.0%

9

7

10
11

12

14

1 1

3 3
2

9

2015年 2016年 2017年 2018年
（預測）

2019年
（預測）

2020年
（預測）

單克隆抗體 細胞及基因療法

複合年增長率 單克隆抗體 細胞及基因療法

2015年至2017年 5.4% 73.2%
2017年至2020年（預測） 11.9% 44.2%

註：FDA批准的細胞及基因療法不包括於FNME或BLA批准中。

資料來源：FDA、弗若斯特沙利文分析

全球及中國製藥市場的挑戰與機遇

儘管全球製藥市場受眾多市場因素驅動，但製藥公司仍面對以下挑戰：(i)研發成本上
升；(ii)未知的分子發病機制阻礙了製藥市場的發展；(iii)難以發現藥物靶標；及(iv)對藥物
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開發過程的監管越趨嚴格。中國製藥市場的參與者亦面對(i)仿製藥市場激烈競爭；(ii)價格
壓力；及(iii)市場高度分散。

為應對該等挑戰，全球及中國製藥公司試圖控制成本，提升效率，製藥公司紛紛開始
選擇外包研發。隨著全球製藥市場的發展，全球藥物研發外包服務市場（包括CRO及CMO/
CDMO服務市場）規模由2013年的703億美元增至2017年的1,041億美元，複合年增長率為
10.3%，預期2022年將增至1,785億美元，2022年的複合年增長率為11.4%。

全球藥物研發外包服務過往及預測市場規模（2013年至2022年（預測））

2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年（預測）2019年（預測）2020年（預測）2021年（預測）2022年（預測）
細胞及基因療法CMO/CDMO
外包服務 0.5 0.6 0.8 1.0 1.2 1.5 1.9 2.3 3.0 3.6

臨床前外包服務 3.1 3.3 3.6 3.9 4.2 4.6 5.1 5.6 6.2 6.8
發現外包服務 7.1 7.8 8.6 9.4 10.2 11.1 11.9 12.8 13.9 15.6
臨床外包服務 21.8 23.7 25.7 28.0 30.2 33.0 36.5 41.0 45.6 50.3
小分子CMO/CDMO外包服務 37.7 42.3 47.1 52.8 58.3 64.9 72.5 82.2 91.8 102.1

70.3
77.7 85.8

95.2
104.1

115.0
127.9

144.0
160.5

178.5

十億美元

2013年
至2017年
複合年增長率

2017年
至2022年
（預測）

複合年增長率

23.2% 24.2%

8.0% 10.2%
9.5% 8.9%

8.5% 10.8%

11.5% 11.8%

期間 複合年增長率

2013年至2017年 10.3%
2017年至2022年（預測） 11.4%

資料來源︰弗若斯特沙利文分析

全球藥物研發外包服務市場及細分（2013年至2022年（預測））

2013年至
2017年
複合
年增長率

合計

化學藥物

10.3%

10.0%

生物製劑 13.8%

65.1 71.9 79.1 87.5 95.4 105.1
116.4

130.3
144.4

159.6
5.2

5.9
6.7

7.6
8.7

10.0
11.5

13.6

16.1

18.9

70.3
77.7

85.8
95.2

104.1
115.0

127.9

144.0

160.5

178.5

2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 2018年
（預測）

2019年
（預測）

2020年
（預測）

2021年
（預測）

2022年
（預測）

化學藥物 生物製劑

十億美元

2017年至
2022年
複合
年增長率

11.4%

10.8%

16.8%

資料來源：弗若斯特沙利文分析
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預期(a)全球製藥市場外包研發開支比例由2013年的32.2%增加至2017年的36.5%，預期將
進一步增加至2022年的45.8%；(b)美國製藥市場外包研發開支比例由2013年的36.9%增加至
2017年的41.8%，預期將進一步增加至2022年的51.0%；(c)中國製藥市場外包研發開支比例由
2013年的25.8%增加至2017年的30.6%，預期將進一步增加至2022年的40.3%；及(d)歐洲製藥
市場外包研發開支比例由2013年的35.0%增加至2017年的40.2%，預期將進一步增加至2022年
的50.7%。

製藥研發一站式服務解決方案市場

藥物研發過程

開發一種新藥物是一個漫長、複雜且成本高昂的過程。藥物開發包括早期研發、臨床
前及臨床研究、供應鏈相關管理（例如準備樣本、工藝流程研發及生產設施的設計）。由早
期藥物發現至商業化推出一般平均需時十年以上，研發成本超過10億美元。開發一種新藥
從早期發現至最終通過審批的成功率極低，甚至低至0.01%。

藥物開發流程圖

推出市場後
安全監測FDA驗測臨床試驗臨床前藥物發現

GMP及非GMP生產
過程化學 商業生產

第四階段

˜5˜250

˜2.5% ˜0.05% ˜0.01%

2至4年 6至7年

第一階段 第二階段 第三階段

1,000至5,000100至50020至100

0.5至2年 8年1至2年

‧ DMPK

篩選10,000
多種化合物

‧ 藥理學研究
‧ 安全研究
‧ 生物分析等

成本*

成功率

臨床樣本

提
交

N
D

A

提
交

IN
D

一種經FDA
批准藥物

200百萬美元至
250百萬美元

400百萬美元至
450百萬美元

180百萬美元至
200百萬美元

400百萬美元至
500百萬美元

70百萬美元至
80百萬美元

預期需時

* 成本乃按實際支付成本而非資本化成本計算。

資料來源：弗若斯特沙利文分析
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製藥研發外包價值鏈

製藥研發外包可分為兩類：合同研究服務（「CRO」）及合同生產服務╱合同開發生產服
務（「CMO/CDMO」）。一站式服務提供從藥物發現到商業製造的服務，涵蓋整個製藥價值
鏈。下圖說明CRO、CMO/CDMO及一站式服務供應商一般提供的服務：

生產發現 臨床前 臨床 註冊研究

‧  API
‧  配方開發
‧  包裝
‧  批量生產

藥物發現

鑒別靶標
先導化合物

生成及優化
先導化合物

‧DMPK
‧藥理學研究
‧安全研究
‧生物分析等

‧臨床試驗
第一、第二及

第三階段

獲機構
（如美國FDA）
批准推出市場

合同生產服務（「CMO」）
合同開發生產服務（「CDMO」）

專注於生產及╱或包裝服務

一站式服務解決方案
一站式服務解決方案為製藥合同服務的商業模式，提供從藥物發現至商業生產的服務，涵蓋整個價值鏈。

合同研究服務（「CRO」）
專注於藥物開發、招募患者、數據管理、臨床試驗管理及選擇分析服務

* 提供的服務因公司的核心實力及重點而有所不同
資料來源：弗若斯特沙利文分析

由於(i)業務需要大量資本投入的性質；(ii)藥物開發的固有風險；及(iii)複雜的生產要
求，不少製藥公司認為利用CRO或CMO/CDMO的服務進行藥物發現、臨床前及臨床開發甚
至商業化階段會有所裨益。一站式服務解決方案供應商對製藥公司有以下裨益：(i)降低於不
同外包服務之間轉移技術的成本及風險；(ii)更深入了解項目，可提高最終藥物的成功率；
及(iii)縮短從藥物發現至商業化的所需時間。

醫藥研發一站式服務增長驅動力

推動醫藥研發一站式服務需求增長的三大驅動力：

1. 資本效率  — 一站式服務供應商提供從藥物發現至商業生產的服務，協助製藥公司
提升資本效率，從而專注於核心科學研發優勢。該等公司毋須投資實驗室及其他
固定資產。此外，由於一站式服務供應商擁有先進的技術及經驗豐富的專業科學
家，故亦可提升整體研發效率。

2. 小型公司數量增長  — 2017年，小型製藥公司達7,454家，佔製藥公司總數量的76%，
而FDA批准新藥數量的39%來自小型製藥公司。此外，預期小型製藥公司數量仍會
增長。
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3. 大型製藥業務擴張  — 大型製藥公司對於擴張至細胞及基因療法等領域的興趣日益
濃厚，預期將推動一站式服務供應商與大型製藥公司訂立更多大規模生產合同。

醫藥研發一站式服務的關鍵成功因素

醫藥研發一站式服務供應商的四大關鍵成功因素：

1. 實力  — 大型一站式服務解決方案供應商提供涵蓋CRO至CMO/CDMO的所有服務，
可提供從藥物發現至生產的整個價值鏈中不同服務所需的設備及專門研究不同領
域的研發人員。

2. 能力  — 一站式服務解決方案供應商擁有藥物研發不同階段的專業技術。具體而言，
一站式服務供應商需擴大服務種類，涵蓋小分子藥物及細胞和基因療法等新領域，
滿足客戶多種需求。供應商亦需擁有專業的技術團隊及豐富的醫藥外包經驗。

3. 定製開發  — 為不同公司（尤其是中小型製藥及生物技術公司）靈活提供定製服務對
與客戶建立長期關係至關重要。

4. 效益  — 一站式服務解決方案供應商提供覆蓋整個產業鏈的服務。客戶毋須就研發
及生產的不同階段另行選擇外包服務供應商，從而降低於不同外包服務機構之間
轉移技術的成本及風險。

CRO市場概覽

在製藥行業，新藥經過廣泛測試及監管審查以檢查及驗證安全性及有效性後方可推出
市場。整個藥物開發過程一般分為四個階段：(i)發現、(ii)臨床前測試及開發、(iii)臨床試驗
（例如階段I至III臨床研究）及(iv)批准後臨床研究（例如階段IV臨床研究）。整個過程耗時且需
要大量資金，亦充滿不確定性。

CRO為致力於提高藥物開發項目效率的制藥公司提供若干好處。CRO結合專業人才及
知識、先進設備及方法、客製化研發能力以及質量、成本及風險控制系統。CRO提供的服
務可有助製藥公司加快項目進度、控制風險、優化資源及減低成本。上述該等原因使製藥
公司傾向外包若干研究、分析及研發服務。由於研發投資成本不斷上升、研發周期較長及
成功率下降，為降低研發成本並控制風險，全球有更多製藥公司選擇使用專業CRO的服務
以協助研發新藥。

CRO行業未來發展趨勢

預期CRO將繼續擴大服務範圍。具體而言，部分CRO正尋求擴張至CMO/CDMO服務，
通過投資新技術及設立新設施持續擴大產品組合等方式，建立覆蓋整個藥物開發價值鏈的
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綜合服務平台。CRO亦有望實現業務模式的多元化，包括從客戶定制服務模式轉向其他靈
活安排，包括進度款、專利費甚至是股權換售模式。CRO亦積極參與併購活動，藉此豐富
服務組合並提高能力，以增加在整個藥物開發價值鏈的覆蓋。此外，中國利好政策有利製
藥市場發展，尤其是小型創新製藥及生物技術公司數量增加，令CRO市場進一步發展。中
國最近亦加入國際協調會議，預期國際多中心臨床試驗數量將增加，亦導致臨床試驗數據
的要求更嚴格，從而為CRO創造更多機會。

臨床開發外包及SMO服務市場概覽

CRO開始提供臨床開發服務，涵蓋臨床試驗服務、臨床數據管理、生物統計分析及註
冊和監管。在中國，小型製藥及生物技術公司數量日益增長且藥品申請監管日益嚴格，推
動對臨床CRO的需求，而在美國，臨床試驗需要更好的技術專長及快速的周轉時間，但研
發預算有限，亦推動對臨床CRO的需求。日後臨床CRO市場預期將繼續受益於快速增長的藥
物研發CRO市場、日益接近全球標準及預期將提高臨床CRO效益的先進技術。

現場管理（「SMO」）為醫藥、生物技術和醫療器械公司及CRO提供臨床試驗相關服務。
由SMO管理的現場通常是醫院或類似醫療機構，該等場所具備充足的基礎設施及僱員以滿
足臨床試驗方案的要求。SMO是美國及中國臨床研究領域相對較新的參與者，而美國及中
國臨床試驗外包發展迅速。中國的SMO服務市場規模從2013年的19.9百萬美元迅速增至2017

年的97.3百萬美元，複合年增長率為48.7%，預期將繼續進一步增至2022年的852.4百萬美元。

CMO/CDMO市場概覽

CMO為製藥公司生產臨床前及I至III期臨床試驗材料、API及劑型（例如口服及注射物）
提供支援，亦提供包裝、貼標籤和其他定製生產業務。

越來越多製藥公司尋求可利用自有生產設施及技術知識提供過程研發及改進服務等創
新服務的CMO及CRO，以進一步改善生產過程，提高合成效率並減少生產成本。因此，高
科技增值及工業應用流程研發大行其道，促進了CDMO的興起和發展。

CDMO致力於向製藥公司提供生產創新藥物所需的過程研發、優化、配方開發及試驗
生產服務。同時，在其提供的研發服務的基礎上，CDMO還提供定製生產服務。CDMO的服
務完美融合了其高科技增值流程開發能力和大規模生產能力。

為加快藥物營銷、降低藥物研發及生產成本以及提高資產營運效率，大部分跨國製藥
公司調整策略，將較多研發開支及內部資源集中投向初步研發，並將開發過程其他方面向
CMO/CDMO外包。
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CMO/CDMO行業未來發展趨勢

CMO/CDMO行業主要向國際製藥公司及新興研發公司提供服務。隨著CMO/CDMO的技
術水平及綜合管理系統有所改善，且中國及印度等新興國家的保障知識產權法律更完善，
中國及印度的CMO/CDMO成為北美、歐洲及日本同業的競爭對手。

中國最近進軍CMO/CDMO行業。憑藉人才、基建及成本結構等多項競爭優勢，在中國
新藥研發政策大力推動下，中國CMO/CDMO已成為國際製藥公司的戰略供應商，發揮着日
趨重要的作用。

中國國務院於2016年5月批准並發佈《藥品上市許可持有人制度試點方案》，有關方案採
納將藥物銷售授權與生產授權分開的管理模式。藥物銷售授權持有人可自行生產藥物或委
託任何符合GMP條件的生產商進行藥物生產。根據有關制度，毋需大量固定資產投資亦可生
產藥品。該制度將首先在北京、上海及廣東省等高度市場化地區推行，逐步完善並擴展。
該系統的實施及逐步擴展預期推動CMO/CDMO行業發展。

醫療設備測試行業概覽

一般而言，發達國家的醫療設備支出正逐漸下降從而造成降低成本及生產利潤的持續
壓力。此外，全球市場日益複雜的監管使成本上漲，並可能因不遵守規定而付出高昂代價。

小型醫療設備生產商一直受產品及服務創新推動，但由於大型公司開拓市場，而同時
擁有技術及數據分析能力的新參與者不斷湧入，故小型醫療設備生產商所處的行業逐漸收
窄開拓新興市場。為了應對壓力，領先的醫療設備生產商大力投資研發，並調整創新策略。

醫療設備開發過程

資料來源：弗若斯特沙利文分析

發現 臨床前 臨床 生產

FD
A
驗
測

創造新設備
概念或理念 

須就第3類設備提交
上市前批准申請且
須包括臨床研究

商業生產

FDA批准

成立概念
依據

構建設備原型或
醫療設備的早期版本

產品測試

510(k)或
上
市
前
批
准

全球化及監管環境發展急速將持續推動醫療設備行業革新。因此，醫療設備公司現採
用更創新的模式，更頻繁與廣泛合夥人合作，並尋求與供應商、開發夥伴及醫藥健康服務
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供應商進行整合。美國醫療設備測試市場由2013年的207.3百萬美元上升至2017年的284.3百
萬美元，複合年增長率為8.2%，預期將於2022年上升至586.7百萬美元，自2017年起的複合年
增長率為15.6%。

由於不同類別的醫療器械審批流程不同，故各類醫療器械開發的成功率差異較大且無
法估計。低風險醫療器械僅須註冊登記，因此成功率較高(85%~95%)。中等風險醫療器械須
說明其安全性及有效性，因此成功率適中(70%~80%)。高風險醫療器械須評估其安全性及有
效性，且開發難度較大，因此成功率較低(60%~70%)。醫療器械的研發開支亦相去甚遠，從
一類醫療器械相對較低的研發成本至高值醫用耗材及大型醫療器械等三類醫療器械的數億
美元成本不等。

細胞及基因療法CMO/CDMO行業概覽

細胞及基因療法的CMO/CDMO服務正處於初期階段。細胞療法外包服務需求持續上
升，創新及優化的壓力亦一直激勵擁有技術、生產及監管專長的細胞療法公司尋求CRO及
CMO/CDMO服務。CRO及CMO/CDMO提供的服務涵蓋發現至生產，可加快上市速度及降
低成本。類似趨勢亦推動基因療法研發外包服務的增長。基因療法研發增長由政府對基因
項目及研究的撥款增加及醫藥公司資助的目標藥物從臨床前到臨床試驗基因項目增加。預
期上述因素會推動細胞及基因療法CMO/CDMO外包。該服務市場由2013年的5億美元增至
2017年的12億美元，複合年增長率為23.2%，預期2022年將增至36億美元，複合年增長率將
由2017年增至24.2%。按收益計算，我們於2017年分別佔全球及美國細胞及基因療法CMO/
CDMO市場份額的8.1%及18.2%，位列全球及美國市場的第四及第二位。

細胞及基因療法開發過程

資料來源：弗若斯特沙利文分析 

發現 臨床前 臨床 生產

I期 II期 III期

提
交

IN
D

提
交

BLA 

向量研發

設立細胞庫

過程開發

進行效價檢測、持續驗證研究

CGMP商業生產 

FDA批准

細胞及基因療法的研發開支相差較大，所需開支（經計及運輸和儲存成本及臨床試驗的
特殊需求）一般高於傳統藥物。根據弗若斯特沙利文報告，預計發現及臨床前階段的研發開
支介乎900百萬美元至1,100百萬美元，而臨床階段的開支預計介乎800百萬美元至1,200百萬
美元。
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我們市場的競爭格局

按收益計算，排名前15的CRO及CMO/CDMO於2017年佔全球藥物研發外包服務市場份額
的27.1%。此類大型CRO及CMO/CDMO包括昆泰、Covance、Paraxel、ICON及Charles River，
主要致力於臨床研究服務。按收益計算，藥明康德為亞洲最大的藥物研發服務平台，於2017
年佔全球藥物研發外包服務市場份額的1.1%。許多跨國及本地的中小型CRO及CMO/CDMO
都在積極爭取擴大市場份額，包括美國公司Catalent、昆泰、Covance及Charles River，以及中
國公司凱萊英、泰格醫藥及Fountain Medical Development。

中國藥物研發外包服務市場參與者的競爭格局

2017年收益
（百萬美元） 市場份額

  

藥明康德 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,142.6 8.3%

公司A. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 337.1 2.4%

公司B. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 249.7 1.8%

公司C. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 235.1 1.7%

公司D. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 210.6 1.5%

公司E . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200.0 1.4%

公司F . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 175.2 1.3%

公司G. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 144.0 1.0%

公司H. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 141.6 1.0%

公司I  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 122.5 0.9%

公司J  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 105.0 0.8%

公司K. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 91.8 0.7%

公司L . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 73.6 0.5%

公司M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45.9 0.3%

公司N. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44.6 0.3%

註：中國市場包括於中國提供並錄得收益的所有服務。

資料來源：弗若斯特沙利文分析

早期藥物發現階段的外包服務市場競爭激烈。多家大型跨國CRO及我們的競爭者，包
括Charles River、Pharmaron及Covance提供藥物發現等多種服務。多家中小型CRO亦提供結構
藥物發現的專門服務。
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2017年全球及中國藥物研發外包服務平台市場參與者競爭格局

資料來源：弗若斯特沙利文分析

發現 臨床前 臨床 小分子
CMO/CDMO

細胞及
基因療法

CMO/CDMO
醫療器
械測試

最新進展或里程碑

本公司 藥明康德 √ √ √ √ √ √ 投資DNA編碼化合物庫

全球前五大
同類公司 

公司 E √ 為生命科學構建專注臨床的技術解決方案系列

公司 L √ √ √ 收購增加了其母公司於CDx領域的權益

公司 O √ √ 開設世界最大的細胞及基因療法專用生產設施

公司 P √ 與澳大利亞政府合作構建及營運生物製藥生產設施

公司 G √ 開設瀋陽辦事處支持亞洲業務發展

中國前五大
同類公司

公司 A √ √ √ √ 收購全方位服務臨床CRO的大部分股權

公司 B √ 收購全方位服務臨床CRO擴展服務

公司 C √ 不適用

公司 D √ 與臨床前CRO開展戰略合作

公司 E √ 為生命科學構建專注臨床的技術解決方案系列

我們市場日後的機遇及挑戰

我們預期我們市場日後最大的機遇及挑戰將會與本節所述的趨勢密切相關。創新的藥
物開發模式或監管備案可縮短產品上市的時間，為我們帶來極大的競爭優勢，尤其是可在
競爭日益激烈的製藥市場維持競爭優勢。因此，具備高效辦理跨境監管備案經驗及客製化
備案程序的CRO及CMO/CDMO可獲得更多市場份額。

此外，愈來愈多新藥獲批且研發開支增加，為全球藥物研發外包服務行業持續發展奠
定基礎。由於藥物獲批有增加趨勢，製藥公司的研發預算將逐漸增加，有助推動整個全球
藥物研發外包服務行業加快發展。全球研發開支從2013年的1,367億美元增至2017年的1,651

億美元，複合年增長率為4.8%，預期截至2022年會進一步增至2,024億美元，自2017年起複合
年增長率為4.2%。小型製藥、生物技術及虛擬製藥公司預期為有關增長貢獻很大比例。
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按公司類型劃分的全球研發開支及明細（2013年至2022年（預測））
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全球研發支出及細分（2013年至2022年（預測））

合計
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此外，FDA亦逐步加快對新藥的批准。FDA批准的新藥數量從2013年的27項增加到2017
年的46項，複合年增長率為14.2%，預期截至2022年會進一步增至75項，自2017年起的複合
年增長率為10.3%。上述增長預期將推動製藥公司積極提高研發成本。

此外，全球藥物研發外包服務行業的發展趨勢一直集中在垂直整合，有利服務全面的
藥物研發外包服務公司。新藥研發為複雜且系統性的項目。CRO及CMO/CDMO涵蓋研發過
程的所有階段，包括藥物發現、臨床前研究、臨床研究及新藥註冊。由於研究數據及實驗
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結果的可信度在整個藥物研發過程至關重要，提供藥物開發過程中的單一製藥研發服務的
公司難以滿足大型製藥公司的研發需要。

新參與者進入門檻

CRO及CMO/CDMO市場的新參與者面臨以下進入門檻：

• 高昂的前期成本及大量時間投入。為了符合FDA、藥監局及EMA的要求，CRO及
CMO/CDMO公司須組織數十個研究中心、數百名研究人員及近千個科目，加重了
CRO及CMO/CDMO管理結構、服務質量及組織效率的負擔。為投資適當的設施、
場地及技術以及設立具有足夠專業知識（科學和管理）的團隊以研究、分析及發展
藥物開發項目，需投入高昂的前期成本及大量時間。

• 難以招聘經驗豐富的人才。經驗豐富且合資格的科學家及專家以及經驗豐富的項
目經理對CRO及CMO/CDMO服務供應商的運營至關重要。由於人才供不應求，高
級專業人才的短缺以及合適候選人的高薪酬要求對新進入行業的公司形成了很高
的人才門檻。

• 往績紀錄及聲譽不足難以吸引客戶。新參與者可能難以仿效服務供應商與客戶之
間的良好關係提供高效的服務。客戶在與服務供應商建立關係前均會深入評估，
為保護其知識產權制定若干保護措施，並向服務供應商透露若干機構知識，因而
客戶更傾向於維持與現有服務供應商的關係。CRO及CMO/CDMO市場亦極依賴良
好聲譽獲得新業務。由於難以通過廣告等常規方法在短時間內進行營銷，因此CRO

及CMO/CDMO需要通過提供高質服務及成功的項目逐步建立市場聲譽。此外，鑒
於大型製藥公司在未來或會進行整合，故市場上的潛在客戶數量或會減少，客戶
亦傾向選擇已擁有穩建市場地位的CRO及CMO/CDMO。

• 注重成本效益。製藥行業競爭激烈，成本效率至關重要，因此CRO及CMO/CDMO

須靈活回應並適應日新月異的趨勢及客戶偏好。CRO及CMO/CDMO團隊需要具備
專業的研究和項目管理經驗，需要隨機應變且高素質的專業人員，以確保符合預
算及與客戶協定的時間表。

市場參與者面對的挑戰

CRO市場主要面對以下挑戰：(i)須付出大額成本及努力保障商業秘密及管理知識產權；
(ii)難以招聘經驗豐富的人才；(iii)難以招募患者進行臨床試驗；及(iv)難以進行質量監控，
導致客戶流失。

對CMO/CDMO市場而言，主要挑戰為產能過剩、生產場地安全管理所涉及的成本及風
險以及專業人員的激烈競爭導致的員工成本增加。

預期全球及中國科學家的整體薪金水平將會上漲，這仍是CRO及CMO/CDMO市場的挑
戰。儘管薪資增長，但中國的初級至高級首席科學家的平均薪金水平預期仍低於全球平均
水平。


