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二、说明、目录、图表目录

      前言

      医药研发外包服务业（CRO）作为现代服务业中的一种新产业，具有高技术含量、高附加

值的特点，已经成为北京、上海等中国大城市高新技术产业园一个发展亮点，并在近两年呈

现加速发展态势。 统计显示，北京生物医药研发服务业的年收入已超过50 亿元，而上海地

区CRO 产业的发展同样迅猛。中国医药CRO 产业凭借中国丰富的科学人才资源并在政府的支

持及完善的基础建设的帮助下获得长足的发展，已经超过印度成为亚洲医药研发外包首选地

。

      2006年我国CRO市场规模只有30亿元，2013年达到220亿元左右，06-13年CAGR达到30%以

上。2014年我国CRO市场约282亿元。

      随着跨国制药公司研发中心纷纷到中国&ldquo;安营扎寨&rdquo;，中国医药研发的产业链

日益成熟，2015年我国CRO市场将达350亿元。
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6.1 2012-2014年中国医药研发外包市场现状及趋势285

1996 年，美迪生药业服务公司（MDS Pharma Services）在我国投资设立了中国第一家真正意

义上的CRO 公司，从事新药的临床研究。随后其它的跨国CRO企业陆续在中国设立分支机构

，如昆泰（Quintiles Transnational）、科文斯（Covance）及肯达尔（Kendle）等。而同期，随

着一些跨国制药企业先后进入中国，中国的CRO 产业也开始出现并得到了快速发展。

在我国CRO 产业发展中起到里程碑作用的是2003 年国家药监局颁布实施的《药物临床试验质

量管理规范》。根据《药物临床试验质量管理规范》的规定，申办者可委托合同研究组织执

行临床试验中的某些工作和任务，该法规认可了CRO 公司在新药研发中的作用和地位，

为CRO 行业在我国的健康有序发展创造了良好的外部条件。

目前，从所承担的业务内容来看，我国的CRO 公司可以分为三类：第一，从事临床前研究

的CRO 公司。这部分CRO 公司主要从事与新药研发有关的化学合成、化合物筛选、工艺和质

量标准研究、药理学及毒理学实验等业务内容；第二，从事新药临床研究的CRO 公司。这部

分CRO 公司主要从事新药临床研究方案的设计、研究过程的监查、研究数据的管理和统计分

析等业务；第三，从事新药研发咨询、代理新药注册申请等业务的CRO 公司。虽然各类CRO 

公司数量众多，但是有实力向客户提供全流程研发外包服务的CRO 公司数量仍十分有限。

目前，我国本土CRO 公司大多业务比较单一，与国际巨头相比，竞争力较弱。从市场规模来

看，我国的CRO 行业如同其依托的医药行业一样，对比发达国家，差距还比较明显。但正因

如此，我国的CRO 行业也面临着巨大的发展潜力，这主要得益于我国CRO 行业的独特优势，

具体包括：

第一，丰富的技术人才资源。我国拥有完善的高等教育体系，每年有大量的化学、生物、医

学、药学等专业的高校毕业生走向社会，成为CRO 及相关行业的人才基础。此外，由于国内

生物医药行业发展潜力巨大，吸引了大量优秀的海外人才到国内发展，这对中国医药行业研

发能力的提升起着至关重要的作用。

第二，持续的成本优势。我国CRO 行业的发展优势不仅体现在拥有大量高素质、低成本的专

业人才，还体现在我国相对西方发达国家低廉的原材料成本及临床研究费用成本，这将成为



制药企业提升市场竞争力不可或缺的因素。

第三，庞大的患者人群和丰富的疾病谱。我国人口众多，在疾病种类的多样性和病例数量方

面拥有其他国家所不具备的条件。对于药物研发企业来说，能够在短时间内完成大量病例的

入组，完成药物的安全性、有效性评价，无疑将加快整个新药研发的进程。

第四，我国医药行业处于发展的黄金时期。经过十余年的发展，我国的CRO市场已经初具规

模，但未来的发展空间依然巨大。在我国，庞大的人口基数、人口老龄化、城镇化、医保普

及以及政府对卫生医疗等领域不断加大投入、居民对生活质量的关注日渐提高，这些因素都

将推动我国生物医药行业快速、持续发展，进而带动国内医药研发需求的扩张，促进CRO 行

业的快速发展。

第五，产业转移带来的机遇。对于跨国药企来说，高昂的本土研发与运营成本已成为其日益

加重的负担。相比之下，中国的人才资源与研发成本具有较为明显的比较优势。中国可以提

供大量高素质的医药科研人员以满足跨国药企在中国开展研发的需求，但相应的人力成本却

相对低廉。此外，在中国进行临床试验也比在欧美国家进行同类试验更具成本优势。

据Business Insights 发布的研究报告，将各类药物的临床试验数据平均来看，2010 年在美国完

成1 例Ⅰ期临床试验所需的成本约为6,000 美元，Ⅱ期临床试验为7,000 美元，Ⅲ期临床试验

为8,000 美元。而在中国进行临床试验完成一例合格病例所需的成本通常不超过20,000 元，大

大低于国外的试验成本20。

2006年我国CRO市场规模只有30亿元，2013年达到220亿元左右，06-13年CAGR达到30%以上

。

随着跨国制药公司研发中心纷纷到中国&ldquo;安营扎寨&rdquo;，中国医药研发的产业链日益

成熟，2015年我国CRO市场将达350亿元。
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