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本節及本文件其他章節所載列的資料及統計數據摘自各種政府官方刊物、公開
市場研究的可用數據源及來自獨立供應商的其他數據源。此外，我們委聘弗若斯特
沙利文編製弗若斯特沙利文報告，該報告是一份關於 [編纂]的獨立行業報告。我們
相信，本節及本文件其他章節的資料來自有關資料的適當來源，並已合理謹慎摘錄
及轉載有關資料。我們並無理由相信有關資料屬虛假或含誤導成分，或遺漏任何事
實以使有關資料屬虛假或含誤導成分。 [編纂]、聯席保薦人、 [編纂]、 [編纂]、任何
[編纂]、彼等各自的任何董事及顧問或參與 [編纂]的任何其他人士或各方並無獨立核
實來自官方及非官方來源的資料（除弗若斯特沙利文外），亦並無對其準確性發表任
何聲明。因此，本節所載來自官方及非官方來源的資料可能不準確，不應過分依賴
有關資料。董事在作出合理查詢後確認，自弗若斯特沙利文報告日期以來，市場資
料並無不利變動以致限制、抵觸本節所載資料或對該等資料造成重大影響。

資料來源

就[編纂]而言，我們已委託獨立第三方弗若斯特沙利文對藥品外包市場進行研究
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在不受我們影響下獨立編
製。我們已同意就編製報告向弗若斯特沙利文支付人民幣550,000元的費用，我們認為
該費用與市價一致。除另有說明外，本節的所有數據及預測均來自弗若斯特沙利文報
告。董事經合理審慎調查後確認，自弗若斯特沙利文報告日期起，市場資料並無任何
不利變動而導致本節所披露資料受局限、相抵觸或受影響。弗若斯特沙利文的獨立研
究主要通過第二手研究進行，其主要涉及分析來自各種公開可得數據的數據。在編撰
及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
經濟在未來十年很可能保持穩定增長；(ii)本節提及的主要增長動力可能會推動2019年
至2024年全球製藥市場及藥品外包行業市場的增長；及(iii)並無任何不可抗力或行業
監管而對任何有關市場構成嚴重或根本影響。為免生疑問，編製弗若斯特沙利文報告
的資料時已計入新冠肺炎的影響。在本節中，弗若斯特沙利文呈列了五年（即2015年至
2019年）的歷史市場資料，較三年業績記錄期為長，其可更準確地反映影響本集團市場
的趨勢。
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我們的市場

我們提供臨床試驗技術服務與臨床試驗相關服務及實驗室服務，以助製藥及生物
科技公司設計、執行及管理其研發項目，減低其營運風險，並加速安全有效藥物及醫
療器械的開展。下圖說明我們所提供服務與市場之間的關係。

本集團經營所在市場 本集團業務單位

全球及中國藥品合同研究機構市場

全球及中國CMC市場 CMC

醫療器械臨床研究中國醫療器械合同研究機構市場

‧    臨床試驗運作（不包括醫療器械臨床研究）

‧    臨床試驗相關服務及實驗室服務（不包括CMC）

‧    其他服務

全球與中國製藥市場概覽

全球製藥市場

大眾對醫療健康產品的需求急增及對醫療健康行業的投資不斷增加，帶動全球製
藥市場規模由2015年約11,050億美元增加至2019年的13,245億美元，估計2024年將達
16,395億美元，2019年至2022年的複合年增長率為4.4%。全球製藥市場主要包括(i)創
新藥物市場及(ii)仿製藥及生物仿製藥市場。全球方面，按收入計，於2019年，創新藥
物市場規模大幅超過仿製藥市場，佔全球製藥市場總額67.0%，預期於2019年至2024

年將繼續按複合年增長率5.0%增長。環球方面，預期創新藥物市場增長較仿製藥及生
物仿製藥市場快速，主要由於研發開支增加以及新療法出現。

按創新藥物與仿製藥及生物仿制藥劃分的全球製藥市場明細
（2015年至2024年（估計））

複合年增長率

2015年至2019年
2019年至2024年（估計）

十億美元

創新藥物

3.4%

5.0%

仿製藥及生物仿制藥

7.4%

3.1%

總計

4.6%

4.4%

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

創新藥物 仿製藥及生物仿制藥

776.6

1,130.81,079.01,027.6978.7
797.6 822.4 848.7 887.7 932.1

328.4

508.7
494.4

479.5
466.3

356.0 386.6 418.8
436.7

452.0
1,105.0

1,639.5
1,573.4

1,507.1
1,445.0

1,153.6
1,209.0

1,267.4
1,384.1

1,324.5
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中國製藥市場

中國是繼美國之後全球第二大製藥市場。中國製藥市場規模由2015年約1,943億
美元增至2019年的2,363億美元，預計2024年將進一步增至3,226億美元，2019年至
2024年的複合年增長率為6.4%。增長主要受(i)人口老齡化、慢性病患病率上升以及
大眾健康意識的不斷提升；(ii)可支配收入與醫療健康開支持續增加及承保範圍不斷
擴大；(iii)科技進步；及(iv)政府的優惠政策推動，該政策旨在開發高質量醫療健康產
品，以便提供更多先進及有效的治療選擇。

按創新藥物與仿製藥及生物仿制藥劃分的中國製藥市場明細
（2015年至2024年（估計））

複合年增長率

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

創新藥物

4.1%

8.8%

仿製藥及生物仿制藥

6.2%

3.0%

總計

5.0%

6.4%

十億美元

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

創新藥物 仿製藥及生物仿制藥

112.7

201.9184.4168.0153.8
113.7 118.2 128.6 132.5 141.8

81.6

120.6
117.6

114.3
110.5

86.4 93.4 103.0
103.9

106.4
194.3

322.6
302.0

282.3
264.3

200.1
211.7

231.6 236.3 248.2

全球及中國製藥市場的研發開支

全球製藥行業的研發開支總額由2015年約1,498億美元增至2019年的1,824億美
元，預計2024年將達2,270億美元，2019年至2024年的複合年增長率為4.5%。臨床
開發開支佔全球製藥研發開支最大部份。2019年的研發開支佔全球製藥市場總規模
13.8%，而臨床開發階段的研發開支則佔研發總開支67.8%。

按發現、臨床前及臨床階段劃分的全球研發開支及明細
（2015年至2024年（估計））

複合年增長率

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

發現

4.4%

4.4%

臨床前

5.7%

4.3%

總計

5.0%

4.5%

臨床

5.1%

4.5%

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

發現 臨床前 臨床

101.2

154.4147.8141.1134.9
106.1 112.4 118.3 123.6 129.1

16.5

25.4
24.5

23.522.5

17.7 18.6 19.6 20.6 21.6

149.8

227.0
217.7

208.3
199.3

156.7
165.1

174.0
182.4

190.8

32.1

47.2
45.5

43.7
42.0

32.9
34.2

36.2
38.1

40.0

十億美元
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中國製藥行業的研發開支由2015約105億美元大幅增至2019年的211億美元，預
期2024年將增至476億美元，2019年至2024年的複合年增長率為17.7%。快速增長主要
受以下因素所帶動：(i)政府激勵創新的優惠政策；(ii)中國製藥公司的研發能力有所提
升；(iii)將創新藥物引進中國市場的外國公司數目不斷增加；及(iv)活躍的融資活動支
持生物技術公司的研發活動。研發開支不斷上漲及創新能力獲得提升，驅動研發重心
從仿製藥轉為創新藥物，預期日後將進一步轉化為中國首創藥物。

複合年增長率

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

發現 臨床前 總計

十億美元

臨床

按發現、臨床前及臨床階段劃分的中國研發開支及明細
（2015年至2024年（估計））

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

發現 臨床前 臨床

19.9

9.7 11.6 14.0 16.8

25.9%

17.7%

17.5%

16.0%

19.1%

17.7%

18.3%

18.1%

7.1

32.1
27.5

23.4
19.9

8.0 9.7 11.6 14.0 16.82.1

8.5

7.4

6.4
5.6

2.4
2.9

3.3
4.0

4.8

10.5

47.6

41.0

35.1

30.0

11.9
14.3

17.4
21.1

25.3

1.2

7.0

6.1

5.3

4.5

1.4
1.7

2.5
3.1

3.7

藥品研發流程

藥品研發流程涉及發現候選藥物以及其後測試候選藥物的安全性及有效性，以取
得監管批准繼而進入市場。有關流程亦包括上市後研究，以進一步評估藥物的安全性
及有效性。有關流程普遍成本高昂、內容複雜、風險甚高且耗費時間。整個流程一般
由四個階段組成，即(i)發現、(ii)臨床前、(iii)臨床及註冊（包括I至IV期臨床試驗）及
(iv)生產。

發現階段

發現階段側重於確定潛在有效候選藥物，以便進一步進行研究開發，過程包括靶
點鑑別、靶點確立、先導生成及先導優化。
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臨床前階段

於臨床前階段，通常先在動物體內和體外進行新候選藥物測試，後評估、查證並
優化該候選藥物對人類的潛在用途。一般而言，此階段旨在(i)研究用藥後活體如何吸
收、分佈、代謝及排出新候選藥物；(ii)進行安全性及毒理學評估；及(iii)檢測潛在藥
效。成功通過程序的新候選藥物將向相關監管當局提交新藥臨床試驗申請，以獲准展
開臨床試驗。

臨床及註冊階段

新候選藥物取得新藥臨床試驗申請的批准後，方可進行涉及對人體安全性及有效
性測試的候選藥物臨床階段開發。此階段為整個藥品研發流程中最為重要，但極為複
雜和耗費時間的一環。藥品研發項目從新藥臨床試驗申請至取得上市批准的平均成功
率為9.6%。

臨床階段一般包括I至III期的臨床試驗。I期試驗主要測試新候選藥物於用藥後對
人體的安全性（通常針對健康志願者）。II期試驗將會就新候選藥物對患者的療效進行
探索性評估。新候選藥物從之前的試驗取得滿意結果後則會進行III期試驗，有關試驗
主要集中確立該新候選藥物對大量同類患者群組的療效。

倘新候選藥物通過I至III期臨床試驗後具備令人滿意的安全概況及療效，則會向
相關監管當局提交新藥許可申請或生物制劑許可申請，以取得銷售及營銷批准。於取
得銷售及營銷批准後，該藥物或須進行IV期臨床試驗以進一步評估其對更大量人口的
安全性概況。

生產階段

藥品研發流程中，生產階段包括於臨床前及臨床階段進行的早期生產及商業化生
產。早期生產主要包括化學、製造和控制（「CMC」）服務（包括藥物配方的開發、分析
及支持臨床前及臨床試驗的小型良好生產規範製造）。商業化生產通常包括新藥批准商
業化後大規模生產流程的執行。
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藥品研發外包服務

藥品研發流程的性質複雜、具風險、耗時及昂貴，造就蘗品研發外包服務方面的
需求巨大。該等服務由兩類藥品研發外包服務提供商提供，即合同研究機構及合同研
究生產機構。合同研究機構支持製藥公司涵蓋發現、臨床前、臨床及註冊階段等多種
研發服務；而合同研究生產機構則主要從事於生產階段的CMC服務。

藥品合同研究機構市場

隨著製藥行業持續發展，合同研究機構在資金密集、複雜、具風險及耗時的藥品
研發流程中發揮着愈來愈重要的作用。合同研究機構提供涵蓋(i)發現階段、(ii)臨床前
階段及(iii)臨床階段（包括I至IV期臨床試驗）的全面研發解決方案。下圖說明一般由合
同研究機構提供的服務。

發現 臨床前 臨床

•  靶點鑒別
•  靶點確立
•  先導生成
•  先導優化
•  疾病篩查

•  生物分析研究
•  藥物代謝和藥代動力學研究
•  安全性及毒理學研究
•  體外和體內療效研究

•  臨床試驗操作（I至IV期）
•  生物等效性研究（仿製藥）
•  生物分析及實驗室測試研究
•  數據管理及統計數據分析
•  臨床試驗現場管理及受試者招募
•  註冊服務

製藥公司倚賴精通項目管理及科學專門知識、具備專業及經驗豐富人才、創新科
技與豐富監管經驗的合同研究機構管理複雜項目，以減低研發風險與成本及加快開發
安全有效的藥物。於2019年，臨床合同研究機構市場佔藥品合同研究機構市場最大部
份，佔全球藥品合同研究機構市場總額64.9%。
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總計

9.0%

8.9%

複合年增長率

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

發現

10.8%

9.6%

臨床前

7.9%

8.2%

十億美元

臨床

8.7%

8.9%

按發現、臨床前及臨床階段劃分的全球藥品合同研究機構市場及明細
（2014年至2023年（估計））

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

發現 臨床前 臨床

44.3
49.0

52.5
57.9

62.6
67.2

73.1
80.1

87.7

96.0

29.0 32.4 34.6 37.9 40.6 43.2 46.7 51.4 56.5
62.26.7

7.1 7.7
8.4 9.1 9.8

10.6
11.6

12.5
13.5

8.6
9.4

10.2
11.5

12.9
14.2

15.8
17.2

18.7

20.4

於 2019年，中國臨床合同研究機構市場佔中國藥品合同研究機構市場總額
54.4%，預計於2019年至2024年，有關增速將高於整體藥品合同研究機構市場。

按發現、臨床前及臨床階段劃分的中國藥品合同研究機構市場及明細
（2015年至2024年（估計））

複合年增長率

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

發現 臨床前 總計

十億美元

臨床

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

發現 臨床前 臨床

33.4%

26.0%

20.3%

18.2%

27.3%

26.5%

29.3%

30.0%

0.9
0.4 1.0

0.5 1.3
0.7

1.1
2.6 3.3

4.3
5.9

6.8
8.0

10.0

13.0

17.0

22.2

1.3 1.7 2.3

10.2
13.7

7.5
5.64.43.73.2

1.5

3.5

4.1

2.9

2.4
2.01.8

3.4

4.3

2.6

2.0
1.6

1.4
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全球及中國藥品合同研究機構市場的增長主要受以下因素帶動。

• 研發開支不斷增加。研發開支不斷增加刺激藥物創新，從而增加合同研究
機構的需求。中國政府一直鼓勵藥品研發以推動醫療健康市場的可持續發
展。合同研究機構因而受惠於該等優惠政策，原因是製藥公司持續增加研
發開支，並將其研發活動多個範疇外包予領先合同研究機構。

• 研發流程日趨複雜。研發流程因多項因素而愈見複雜，其中包括：(i)大規
模的國際多中心臨床試驗數目增多；(ii)有關研發的監管更為嚴謹；(iii)使用
更為創新和複雜的科學方法應對未獲滿足的醫療需要；及(iv)研發流程中採
用先進技術，推動愈來愈多製藥公司外包更多研發活動予富經驗且配備先
進技術的合同研究機構。

• 節省成本及風險管理措施。製藥公司持續專注於管理與日趨複雜的研發活
動相關的成本和風險。在新藥開發競爭加劇與研發收益減少的情況下，合
同研究機構有助製藥公司於有效及專業地管理研發活動的同時降低成本及
風險。

• 新興生物科技公司。新興生物科技公司為數眾多（尤其在中國），而由於內
部資源及能力有限，大部份該等新興生物科技公司廣泛依賴第三方服務提
供商指導其複雜的研發項目，因而產生對合同研究機構服務的額外需求。

• 中國政府的優惠政策。為促進醫藥創新，中國已採取監管審批制度的改
革，覆蓋中國製藥市場從臨床試驗、提交監管文件、生產至醫療保險保障
範圍的整條價值鏈。改革已為專門從事創新藥物研發的合同研究機構提供
更多商機。作為改革的一環，中國已頒佈多項政府優惠政策，鼓勵發展藥
品合同研究機構市場，例如於2017年頒佈的《國際服務外包產業發展「十三
五」規劃》，致力於優化醫藥及生物科技研發外包服務及改進整體服務質量。
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臨床前合同研究機構市場

臨床前合同研究機構市場主要包括藥物代謝及藥代動力學、安全性及毒理學、生
物分析及體外和體內療效研究等實驗室服務。下圖說明於所呈列期間全球及中國臨床
前合同研究機構市場的規模。

複合年增長率 臨床前

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

7.9%

8.2%

十億美元

全球臨床前藥品合同研究機構市場（2015年至2024年（估計））

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

6.7 7.1 7.7 8.4 9.1
9.8

10.6
11.6

13.512.5

20.3%

18.2%

中國臨床前藥品合同研究機構市場（2015年至2024年（估計））

複合年增長率 臨床前

2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

十億美元

2015年     2016年      2017年     2018年     2019年     2020年      2021年       2022年      2023年       2024年
（估計） （估計） （估計） （估計） （估計）

0.9 1.0
1.3 1.5

1.8 2.0
2.4

2.9
3.5

4.1

除整體藥品合同研究機構市場的增長驅動因素外，臨床前合同研究機構市場的增
長亦歸因於以下因素。

• 持續提升資本效益。臨床前合同研究機構服務供應商借着令製藥公司得以
專注發展其核心科學研發的優勢及避免對實驗室與設備進行具風險及大量
資本投資，協助製藥公司（特別是中小規模參與者）改善資本效益。
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• 行內要求先進專業的實驗室技術的研發需求日益增加。隨著新技術與療法
不斷演進，生物製藥公司表示有意將業務拓展至生物制劑以及細胞與基因
治療等新興領域，而先進專業的實驗室技術對臨床前研發階段至關重要。

臨床合同研究機構市場

臨床合同研究機構市場主要包括(i)臨床試驗操作、(ii)數據管理及統計數據分析
以及(iii)現場管理與患者招募服務。隨著全球臨床試驗數量持續由2015年的2,137項增
至2019年的6,939項，全球臨床合同研究機構市場的規模由2015年約290億美元增至
2019年的406億美元，預計於2024年將增至622億美元，2019年至2024年的複合年增長
率為8.9%。

446 621 851 1,190
1,1707831

1,239
1,736

2,304

2,573

508

662

887

1,329

1,401

352
2,137

I期
II期
III期
IV期

3,052

4,268

5,915

6,939

530

794

1,092

1,258

全球按年劃分各階段的臨床試驗數目（2015年至2019年）

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年

附註：

十億美元

2015年至2019年
2019年至2024年（估計）

複合年增長率 I期 II期 III期 IV期 生物等效性 其他 總計

按臨床試驗階段劃分的全球臨床合同研究機構市場明細（2015年至2024年（估計））

2024年
（估計）

2015年 2016年 2017年 2018年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2019年

I期
II期
III期
IV期
生物等效性
其他
總計

其他包括非註冊研究、臨床信息化、註冊諮詢、物流服務等。

3.6 3.8 4.2 4.5 4.8 5.2 5.7 6.3 7.03.3
6.2 6.7 7.4 8.0 8.6 9.3 10.3 11.4 12.65.5
9.7 10.4 11.5 12.3 13.2 14.3 15.8 17.4 19.28.7
7.0 7.5 8.2 8.8 9.4 10.2 11.2 12.3 13.66.3
2.7 2.9 3.1 3.3 3.5 3.7 4.0 4.3 4.62.5
3.2 3.3 3.6 3.7 3.8 4.1 4.4 4.8 5.22.8
32.4 34.6 37.9 40.6 43.2 46.7 51.4 56.5 62.229.0

8.0% 9.8% 9.2% 8.9% 6.9% 7.0% 8.7%
9.2% 9.5% 9.3% 9.1% 6.8% 7.0% 8.9%
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中國的臨床試驗數量由2015年的339項增至2019年的1,031項。由於藥品研發繼
續全球化及中國成為全球藥品研發行業不可或缺的市場，在中國進行的國際多中心臨
床試驗數量亦有所增加。中國自2017年加入ICH後，一直更新其監管藥品臨床開發的
規例以符合發達市場的有關規例。ICH為旨在統一各國有關藥品開發及註冊的技術及
監管規定的組織。具體而言，海外所得臨床數據可應用為補充數據，以支持在中國進
行註冊申請。另一方面，跨國製藥公司在中國的臨床試驗中心進行國際多中心臨床試
驗呈增長趨勢，以支持其向國家藥監局的註冊申請。

因此，中國吸引愈來愈多的全球生物製藥公司在中國進行國際多中心臨床試驗，
以便達致以下目的：(i)善用本地及全球所得臨床數據加快臨床開發流程；(ii)觸及中國
大型的患者群；及(iii)享有中國較低的成本基礎。愈來愈多的國內公司亦提倡在中國
進行國際多中心臨床試驗，藉以將其候選藥物進行全球商業化。中國的國際多中心臨
床試驗數量因而由2015年的46項（佔全球國際多中心臨床試驗總數的10.4%及中國所進
行臨床試驗總數的13.6%）大幅增至2019年的156項（佔全球國際多中心臨床試驗總數的
19.7%及中國所進行臨床試驗總數的15.1%）。此外，中國公司發起的國際多中心臨床
試驗數量由2015年的4項大幅增至2019年的60項。

115 107 159
317

486

90 66
96

136

218

23
16

20

24

23

339
289

431

712

1,031I期
II期
III期
IV期 世界其他地區

中國

111 100

156

235

304

中國按年劃分各階段的臨床試驗數目（2015年至2019年）

全球及中國的國際多中心臨床試驗總數（2015年至2019年）

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2015年 2016年 2017年 2018年 2019年
46 48 61 98 156

398
512

688

858
636

560

749

956

792

10.3%
19.7%

444

956

4 11 11 26 60

由國內公司發起的國際多中心臨床試驗

附註：

(1) 2016年中國臨床試驗數目短暫下跌乃由於國家食品藥品監督管理總局於2015年7月落實執行嚴格
的試驗檢查，導致大量臨床試驗停止所致。由於臨床試驗檢查可改善臨床試驗的質量，2017年及
2018年的臨床試驗數量繼續增加。
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附註：

資料來源：弗若斯特沙利文分析

百萬美元

2015年至2019年
2019年至2024年（估計）

複合年增長率 I期 II期 III期 IV期 生物等效性 其他 總計

按臨床試驗階段劃分的中國臨床合同研究機構市場及明細
（2015年至2024年（估計））

I期
II期
III期
IV期
生物等效性
其他
總計

其他包括非註冊研究、臨床信息化、註冊諮詢、物流服務等。

209.5 283.9 391.8 455.2 541.7 696.1 936.3 1,282.7 1,744.4158.7
253.4 337.0 458.3 533.9 638.0 829.4 1,119.7 1,542.9 2,113.8196.4
865.5 1,125.1 1,511.0 1,748.2 2,080.4 2,677.5 3,614.6 4,988.1 6,858.6663.2
77.8 101.2 133.6 153.6 182.5 233.9 313.9 430.1 584.960.8
68.5 156.2 263.9 320.9 364.8 447.4 559.8 674.5 804.027.4
260.5 319.7 421.3 476.8 563.6 710.7 925.0 1,239.8 1,607.6214.2

1,735.1 2,323.1 3,179.8 3,688.6 4,371.0 5,594.9 7,469.2 10,158.1 13,713.41,320.7

2024年
（估計）

2015年 2016年 2017年 2018年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2019年

30.1% 28.4% 27.4% 26.1% 85.0% 22.1% 29.3%
30.8% 31.7% 31.4% 30.7% 20.2% 27.5% 30.0%

除整體藥品合同研究機構市場的增長驅動因素外，中國臨床合同研究機構市場的
增長主要受以下因素帶動。

• 增加對創新藥物的投資。增加創新藥物投資鼓勵了創新藥物研究及開發，
隨著更多創新候選藥物進入臨床階段，為臨床合同研究機構帶來更多商機。

• 更嚴格的監管制度。自2015年國家藥監局要求對所有正在進行的臨床試驗
進行自查及審查起，中國一直透過遵守國際標準致力加強臨床試驗的完整
性及質量管理。因此，對服務質量符合國際標準的臨床合同研究機構的需
求正不斷上升。

• 對多元化及綜合服務的需求。中國的臨床開發過程越趨複雜，涉及多元化
跨學科工作。這造就對臨床合同研究機構服務的需求不斷增加，包括臨床
試驗操作、數據管理及統計數據分析、臨床試驗現場管理及患者招募以及
整個臨床開發流程的其他相關服務（包括醫療成像）。
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• 大量生物制劑專利到期製造商機。若干有里程碑意義的創新藥品的專利已
到期或在不久將來到期，如修美樂、赫賽汀及特魯瓦達，該等專利到期可
望促成的創新藥品的額外研發投資，預期從而帶動對臨床合同研究機構所
提供服務趨升的需求。此外，現有專利到期，預計亦為中國的仿製藥及生
物仿製藥營造更多商機。

• 跨境機會不斷增加。在中國於2017年成為ICH的成員後，中國一直更訂其
規管標準以與全球標準看齊，以便進行更多跨境合作。中國政府亦一直鼓
勵進口優質藥物，尤其是能解決中國未被滿足的醫療需求的藥物。該等舉
措為中國帶來更多由跨國製藥公司發起的國際多中心臨床試驗及早期階段
臨床項目。眾多公司及項目依賴能提供優質臨床合同研究機構服務及對中
國監管環境具有深入見解的中國臨床合同研究機構。

臨床試驗運作

臨床試驗運作被視為臨床合同研究機構服務的骨幹部份。臨床試驗運作主要包括
臨床計劃與協議設計、選址與場地啟用、項目管理、臨床試驗監察、醫療著作與翻譯
及監管事務，該等服務通常於當地進行。於2019年，臨床試驗運作為臨床合同研究機
構市場的最大分部，佔全球臨床試驗合同研究機構市場51.0%。下圖說明全球及中國臨
床試驗運作市場的增長。

複合年增長率
2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

全球
8.9%

8.1%

中國
32.5%

32.2%

十億美元

全球及中國臨床試驗運作市場（2015年至2024年（估計））

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）

全球 中國

14.7

28.8
26.2

23.8
22.0

20.7
19.4

17.616.4

31.8

0.6

5.5
4.02.92.31.91.61.2

7.6

0.8
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除臨床合同研究機構市場的增長動力外，臨床試驗運作市場的增長主要受以下因
素帶動。

• 節約項目管理時間及成本。高度專業化及經驗豐富的臨床研究團隊對有效
進行臨床試驗至關重要，預期將極大地節約客戶時間及成本。

• 提高數據質量。組織良好的臨床試驗以及專門的試驗監查產生高質量的臨
床數據。通過參與臨床試驗的各個步驟及方面，臨床試驗操作人員在獲得
對臨床試驗的數據分析方面處於有利地位，從而提高其服務效率及結果。

數據管理及統計數據分析

數據管理及統計數據分析一般包括(i)數據管理服務，主要包括臨床數據採集、臨
床數據庫設計、臨床數據輸入與儲存、醫療程序編寫及臨床數據核查、輸出、傳輸及
存檔；及(ii)統計數據分析服務，主要包括制定統計數據分析計劃、進行實際統計數據
分析及編撰統計數據分析報告。

臨床合同研究機構提供的數據管理及統計數據分析有助製藥公司改善涉及複雜臨
床開發項目的數據管理及統計數據分析工作的質量和效益。有關服務在各臨床開發階
段扮演着不可或缺的角色，原因是合同研究機構匯集、管理、核查及分析來自臨床試
驗操作的大量數據，以向監管當局提交上市申請。有關服務須根據嚴格的監管制度運
作，以確保整個流程內數據的完整性。

臨床合同研究機構通常在境外提供數據管理及統計數據分析，以應付主要來自美
國有關服務的外包需求。美國的數據管理及統計數據分析市場規模由2015年約2,365.8

百萬美元增至2019年的3,385.8百萬美元，預計於2024年將進一步增至4,929.0百萬美
元，2019年至2024年的複合年增長率為7.8%。鑑於中國擁有龐大的統計學及生物科學
人才庫及相對具競爭力的勞工成本，中國的合同研究機構在提供數據管理及統計數據
分析服務方面處於有利競爭地位。
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複合年增長率
2015年至2019年

2019年至2024年（估計）

美國
9.4%

7.8%

中國
23.5%

25.7%

百萬美元

美國及中國的數據管理及統計數據分析
（2015年至2024年（估計））

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）

美國 中國

2,365.8

4,585.1
4,253.3

3,938.3
3,646.5

3,385.8
3,135.0

2,808.5
2,621.2

4,929.0

208.6

1,190.2
915.6

704.3577.3485.1418.2326.7

1,523.5

260.1

進行數據管理及統計數據分析須符合的資格包括具備可靠數據、編寫程序及統
計數據的能力、必要醫療及臨床知識以及對相關監管規定的充分了解。臨床合同研究
機構能夠在全球物色數據管理及統計數據分析項目，再由專門從事有關工作的更集中
團隊實施有關項目。由於擁有龐大且日益增長專精於數據管理及統計數據分析的人才
庫，以及國內需求不斷增加，預期中國將逐漸獲得更多全球市場份額。

數據管理及統計數據分析市場的增長主要受以下因素帶動。

• 臨床試驗日趨複雜。日趨複雜的臨床試驗設計及於臨床開發過程中應用各
種先進技術，刺激對大規模進行先進數據管理及統計數據分析的需求上
升。大型國際多中心臨床試驗要求可擴大的數據管理基礎設施，而療效指
標設計新穎的臨床試驗則需要更多先進統計工具。

• 新興數據生態系統及數碼轉型。領先的臨床合同研究機構持續投資於雲基
礎數據生態系統，以便對臨床試驗數據進行更佳管理，並提供更大程度的
數據模塊化以及對收集自多項臨床試驗的數據作出更廣泛的潛在應用。通
過使用創新數碼工具，生物製藥公司可借助其臨床數據進行先進的數據分
析及優化日後研發決定。
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臨床試驗現場管理與患者招募

臨床試驗現場管理通常指臨床試驗現場管理組織，與患者招募服務為生物製藥公
司及研究機構提供多樣化的支持服務，包括代表臨床研究機構招募健康志願者與患者
參與臨床試驗，特別是在中國執行臨床試驗及管理試驗相關的文件存盤及數據。

複合年增長率
2015年至2019年

2019年至2024年（估計）
61.0%

39.2%

百萬美元

中國的現場管理組織市場（2015年至2024年（估計））

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）

39.0 58.5
97.3

164.6

261.8

387.5

561.9

777.6

1,048.2

1,367.9

中國臨床試驗現場管理組織市場的增長主要歸因於以下因素。

• 臨床研究醫生及專業人士短缺。執行臨床試驗涉及工作量龐大的冗長技術
流程。在中國，臨床試驗機構主要為醫院。中國的醫院普遍將大部份資源
分配至門診及住院職務，醫院工作的醫生與護士管理在其所在醫院進行的
臨床試驗能力有限，因而產生對專業現場管理組織的需求，可提供經驗豐
富的人員（稱為臨床研究協調員或「臨床研究協調員」）支持醫生與護士執行
及管理臨床試驗。
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• 改革臨床試驗管理及愈來愈嚴格的臨床試驗中心質量規定。自2019年發佈
《藥物臨床試驗機構管理規定》以來，中國計劃在管理臨床試驗方面由資格
認證制度轉換為註冊制度。預計過往未經許可進行臨床試驗的合資格醫院
可根據建議的新制度註冊進行臨床試驗。現場管理組織透過提供全面的臨
床研究協調員資源及研究員培訓服務，為該等醫院提供臨床研究能力。此
外，由於現場管理的質量控制計劃漸趨嚴謹，預期臨床試驗現場管理組織
將受惠於該不斷增加的需求，可助醫院在良好臨床規範的框架下改善質量
控制及遵規情況。

中國患者招募服務市場增長主要歸因於以下因素。

• 龐大且具經濟效益但分散的患者群。中國擁有相對大量的全面疾病譜患
者。與大多數發達國家相比，中國患者進行臨床試驗的人均成本亦較低。
然而，中國的患者分散且遍佈全國，因而造就對可助生物製藥公司在全國
篩選、鑑別、定位及招募患者且網絡廣大的患者招募服務提供商的需求持
續上升。

• 患者招募競爭加劇。隨著中國的臨床試驗數量急速增長，在相同或類似組
別的患者之間為各臨床試驗招募患者的競爭不斷加劇。為確保患者招募過
程適時進行且具成本效益，許多生物製藥公司選擇委聘第三方患者招募服
務提供商，以按具成本效益的方法加快患者招募的過程。

中國醫療器械合同研究機構市場

醫療器械指旨在供人類用作醫療目的之設備，一般按風險水平的基準分為三類。
一般而言，I類器械對患者及╱或使用者的風險屬低，並不存在不合理的疾病或受傷風
險（例如，彈性繃帶）。II類器械一般具有中等風險（例如，輸液泵）。III類器械具有較
高風險，通常供植入人體以直接維持生命（例如，起搏器）。
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醫療器械研發流程包括發現、臨床前、臨床及生產階段。II類及III類醫療器械均
須進行臨床試驗以取得國家藥監局批准，亦可能須進行批准後研究，以進一步評估有
關設備對更大量患者的安全概況。下圖說明一般醫療器械的開發流程。

生產臨床臨床前發現

構思新設備的
概念或想法

建立概念依據 產品測試

國家藥監局批准

商業化生產産

建造設備的
原型或醫療器械的
早期版本

根據相關法規，
就被分為II類或III類的
醫療器械提交的

文件應包括臨床研究，
惟獲豁免臨床試驗者除外

II類
或
III類

國
家
藥
監
局
審
批

合同研究機構提供的醫療器械外包服務包括(i)早期設備開發及產品設計；(ii)臨
床試驗；(iii)監管批准（如產品測試及監管諮詢）；及(iv)上市後支持。

0

250

500

750

1000

189.6

680.2

520.5
406.6

343.1311.9296.0252.2233.2

897.9

複合年增長率
2015年至2019年

2019年至2024年（估計）
13.3%

23.5%

百萬美元

中國醫療器械合同研究機構市場（2015年至2024年（估計））

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）
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合同研究生產機構市場

於臨床前及臨床階段，合同研究生產機構主要提供CMC服務。鑑於近年醫療健
康行業持續增長，全球CMC市場由2015年約65億美元增至2019年的96億美元，預計
2024年將進一步增至153億美元，2019年至2024年的複合年增長率為9.7%。

CMC

2015年至2019年
2019年至2024年（估計）

10.3%

9.7%

十億美元 複合年增長率

全球CMC市場（2015年至2024年（估計））

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）

0

5

10

15

6.5

12.4
11.310.49.68.87.97.1

13.9
15.3

與全球CMC市場相比，中國CMC市場仍處於相對早期階段，過往五年經歷快速
增長。

0

1

2

3

0.5

2.5

2.0
1.6

1.3
1.0

0.80.7
0.5

3.0

CMC

21.7%

24.6%

中國CMC市場（2015年至2024年（估計））

2015年至2019年
2019年至2024年（估計）

十億美元 複合年增長率

2015年 2016年 2017年 2018年 2019年 2020年
（估計）

2021年
（估計）

2022年
（估計）

2023年
（估計）

2024年
（估計）
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臨床合同研究機構市場的競爭格局

全球臨床合同研究機構市場的競爭激烈，以存在多家大型且具規模的跨國合同研
究機構為特點。於2019年，全球十大臨床合同研究機構按收益計佔全球臨床合同研究
機構市場總額64.9%。

我們為2019年按收入計全球十大臨床合同研究機構中的唯一一家中國合同研究機
構，在中國臨床合同研究機構中，於2019年按收入計佔8.4%的市場份額，位居第一。
截至2019年年底，按持續進行的臨床試驗數目計，我們亦於所有中國合同研究機構中
位居第一。下表載列2019年按在中國與臨床相關收入計的五大臨床合同研究機構服務
提供商（於2019年按收入計合共佔中國臨床合同研究機構總市場31.0%）。

排名 公司 主要臨床相關業務

2019年
在中國與
臨床相關
收入總額(1)

佔中國
臨床合同
研究機構
市場的

市場份額

（百萬美元） (%)

1 泰格醫藥 臨床試驗及相關服務（包括臨床
試驗操作、數據管理及統計分
析、現場管理及患者招募及其
他相關服務）。

311.4 8.4%

2 跨國公司A 項目管理與臨床試驗監察（包括
協議設計及臨床試驗中心監查）
及臨床試驗支持服務（包括數據
管理及統計數據分析以及現場
管理組織）。

284.5 7.7%

3 跨國公司B 臨床研究服務（包括臨床試驗管
理與生物統計、數據管理與臨
床藥理學以及患者招募服務）。

222.2 6.0%
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排名 公司 主要臨床相關業務

2019年
在中國與
臨床相關
收入總額(1)

佔中國
臨床合同
研究機構
市場的

市場份額

（百萬美元） (%)

4 跨國公司C 臨床開發服務（包括研究設計
與建構模型、患者招募、試驗
物流、臨床試驗監察、數據管
理及統計數據分析以及監管服
務）。

172.6 4.7%

5 本地公司D 現埸管理、臨床試驗運作 153.8 4.2%

五大公司總額 1,144.5 31.0%

總計 3,688.6 100%

附註：

(1) 匯率1美元=人民幣6.9098元

進入壁壘

• 專門及經驗豐富的人才庫。臨床合同研究機構的能力建基於人員實力之
上。與新進行業公司相比，既有臨床合同研究機構擁有大量專門及經驗豐
富的人才庫，在提供要求專門知識與豐富項目經驗的研發服務時具備較強
實力，而專門知識與豐富項目經驗僅可通過親身實踐獲得，因而無法借着
於短期內作出大量資本投資而輕易取得。

• 廣泛的治療領域專業知識。既有臨床合同研究機構能夠從豐富項目經驗累
積廣泛的治療領域專業知識，繼而助其完善未來項目。由於現時的臨床開
發涉及更先進的科學與創新設計，新進行業公司在管理其過往僅有限度涉
獵的治療領域的臨床開發項目時或會感到充滿挑戰。
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• 項目管理能力。隨著臨床開發日趨複雜，具備管理複雜和大型臨床試驗的
能力至關重要。既有的臨床合同研究機構吸取以往的項目經驗，善用其專
業知識提升項目管理效能與控制成本的能力，以致其較新進行業公司更勝
一籌。

• 對監管環境的了解。臨床開發須受嚴格的地方法規所規限。在中國等新興
市場，對不斷演進的監管事務有深入了解並掌握相關專業技能被視為區分
大型既有合同研究機構與新進行業公司的因素。

• 質量可靠營業記錄。臨床開發與臨床合同研究機構同樣受到嚴格的監管。
對新進行業公司而言，提供貫徹如一的優質服務實乃挑戰重重。具體而
言，遵守嚴格監管標準須於質量控制系統以及人員發展及培訓投入大量投
資。領先的臨床合同研究機構則可憑借其提供優質服務的可靠營業記錄建
立聲譽及擴大市場份額。

• 全球業務。隨著醫藥研發逐步全球化，具備管理國際多中心臨床試驗及精
通各國不同監管規定的能力對臨床合同研究機構而言愈來愈重要，當中涉
及對相關基礎設施的龐大投資，務求建設一套全球化的綜合標準操作規範
及質量控制系統，同時建立一支具有競爭力且對正在進行全球臨床開發的
各個主要市場的監管擁有全面知識的國際團隊。新進行業公司或須花上數
年時間及作出大量資本投資方可培養有關能力。

• 綜合和多元化服務。臨床合同研究機構提供綜合和多元化服務有助於把握
更多商機，增加客戶粘性，並為需要跨專業知識的複雜臨床開發項目提供
更多綜合解決方案。財務資源及管理能力有限的新進行業公司難以與大型
及知名臨床合同研究機構競爭。

• 廣泛的服務與網點。在如中國等大國內，廣泛的服務與網點相當重要，臨
床試驗可能在遍佈全國的多個場地同時進行，而患者招募項目可能需要在
多個省份物色參與患者以及健康的志願人士。擁有廣泛服務網絡並與全國
多個網點維持良好關係的既有的臨床合同研究機構具備競爭優勢。
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• 先進技術。領先的臨床合同研究機構現正對新興技術進行投資，務求協助
其客戶解決既複雜又新穎的難題。許多新進行業公司因並無足夠資本資源
進行投資或欠缺深入的行業見解，以致無法識別有發展潛力的範疇進行投
資。

未來趨勢

以下趨勢對臨床合同研究機構市場的發展相當重要。

• 外包滲透率上升。預期與創新藥物及醫療器械開發相關的挑戰和風險將會
增加。具備專門知識及豐富經驗人才庫的臨床合同研究機構日後將更受追
捧，以助客戶處理更為複雜和極具挑戰性的臨床開發計劃。與此同時，因
預計研發支出所得收益減少，委聘臨床合同研究機構進行研發亦有助客戶
減少固定成本及降低臨床研發風險，繼而令臨床研發的外包滲透率上升。

• 透過提供綜合服務進行行業整合。具備向客戶提供綜合和多元化服務的能
力將會愈來愈重要，臨床合同研究機構可藉此把握更多商機，增加客戶粘
性，並提供更多綜合解決方案應對要求跨專業知識處理的複雜挑戰，繼而
提升其競爭力。目前，具有相關能力的臨床合同研究機構數目有限。預計
臨床合同研究機構行業將會隨著領先及既有行業參與者不斷擴張與加強互
相倚賴而進行整合，而小型或小眾行業參與者則可能面對不斷增長的潛在
挑戰。

• 全球擴張。在全球化的大環境下，愈來愈多生物製藥與醫療器械公司趨向
開發其產品，因而需要臨床合同研究機構幫助彼等管理海外進行的臨床試
驗及╱或國際多中心臨床試驗，並指導彼等各國不同的監管規定事務。因
此，臨床合同研究機構將通過內部擴展或併購活動繼續拓展彼等的海外版
圖。

• 數字化轉型。臨床合同研究機構的數字化水平將會持續提升，預期將會改
善多個範疇的工作效率。採用雲基礎工作站使其員工得以在造訪臨床試驗
中心或外出工干時全面遙距掌控工作。引入網上患者招募系統亦促進搜尋
更廣泛的患者群，並縮短找尋合適患者進行臨床試驗的時間。運用電子數
據採集系統將會提升數據輸入及管理的效率。
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• 日益採用先進技術。臨床合同研究機構將會採用更先進技術，協助客戶處
理既複雜又新穎的難題，務求開發創新與有效療法，當中涵蓋醫療行業的
先進和試驗性技術，例如不斷增加的基因及細胞治療研發活動，以及跨專
業應用來自其他領域（包括高級數學及統計模型、人工智能及數據分析）的
技術，而有關技術將會日漸用以支持臨床開發項目。

• 善用龐大的數據資源。臨床合同研究機構可獲得大量產生自及搜集自其曾
參與的臨床開發項目的數據。有關數據在監管當局及相關法律允許的情況
下，將獲更頻繁地分析以供日後的研發作出更佳的知情決定。舉例而言，
對過去成功的臨床試驗患者招募準則進行分析，可為其後如何篩選患者進
行同類適應症的臨床試驗提供指引。


