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方法论 

研究方法 

沙利文于 1961 年在纽约成立，是一家独立的国际咨询公司，在全球设立 45 个办公

室，拥有超过 2,000 名咨询顾问。通过丰富的行业经验和科学的研究方法，我们已经为全

球 1,000 强公司、新兴崛起的公司和投资机构提供可靠的咨询服务。作为沙利文全球的重

要一员，沙利文中国团队在战略管理咨询、融资行业顾问、市场行业研究等方面均奠定了

良好的基础。 

在市场行业研究方面，沙利文布局中国市场，深入研究 10 大行业，54 个垂直行业的

市场变化，已经积累了近 50 万行业研究样本，完成近 10,000 多个独立的研究咨询项目。 

沙利文依托中国活跃的经济环境，从大健康行业，信息科技行业，新能源行业等领域

着手，研究内容覆盖整个行业的发展周期，伴随着行业中企业的创立，发展，扩张，到企

业走向上市及上市后的成熟期，沙利文的各行业研究员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，以专业的视野解读行业的沿革。 

沙利文融合传统与新型的研究方法，采用自主研发的算法，结合行业交叉的大数据，

以多元化的调研方法，挖掘定量数据背后的逻辑，分析定性内容背后的观点，客观和真实

地阐述行业的现状，前瞻性地预测行业未来的发展趋势，在沙利文的每一份研究报告中，

完整地呈现行业的过去，现在和未来。沙利文秉承匠心研究，砥砺前行的宗旨，从战略的

角度分析行业，从执行的层面阅读行业，为每一个行业的报告阅读者提供值得品鉴的研究

报告。弗若斯特沙利文本次研究于 2023 年 9 月完成。 
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1  医药市场分析 

1.1 新药研发不同阶段分析 

新药研发与实验和数据管理相关的整个过程一般包括发现、临床前和临床阶

段。尽管药物发现的各个阶段的成功率相对较高，但总体成功率仅为 51%。 

 新药研发不同阶段的成功率分析 

 

资料来源：沙利文分析 

 

1.2 中国 CDE 临床年申请数量 

1.2.1 按仿制药及专利药拆分 

中国 CDE 临床年申请数从 2017 年的 767 件持续增长至 2021 年的 2,412 件。

其中创新药的申请数量占比较高，2021 年创新药的申请数量已达到 1,821 件，超过

了仿制药的三倍之多。 
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中国 CDE 临床年申请数（按仿制药及专利药拆分），2017-2021 

数据来源：CDE 官网、沙利文分析 

 

1.2.2 按小分子药物、抗体、疫苗、CGT 拆分 

中国 CDE 临床年申请中，以小分子药物为主，从 2017 年的 656 件上升至

2021 年的 1,839 件。其次抗体类也由 2017 年的 150 件升至 2021 年的 801 件。 

中国 CDE 临床年申请数（按小分子药物、抗体、疫苗、CGT 拆分），2017-2021 

数据来源：CDE 官网、沙利文分析 
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1.3 中国创新药年获批数量，按化药、生物药等拆分 

国家药品监督管理局药品审评中心(NMPA)承担了药品技术审评的工作。随着审

批制度的创新，评价效率大大提高。于 2017 年，通过审评的新药为到 142 种，于

2021 年，NMPA 共批准了 124 种生物制剂和 163 种化学药品。 

中国 NMPA 新药批准明细，2017-2021 

数据来源：NMPA 官网、沙利文分析 

 

1.4 全球医药研发投入规模及预测，按药物发现、临床前、临床阶段拆分  

用于临床阶段研究相关开支是全球制药研发开支中最大的一部分。临床阶段研

究相关开支自 2017 年的 1,651 亿美元增加到 2021 年的 2,241 亿美元，预计于

2025 年将增加到 3,068 亿美元。在日益活跃的创新药物研发活动推动下，药物发现

研究相关支出的增长速度预计也将加快。 
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全球医药研发投入，按药物发现、临床前及临床阶段划分，2017-2030E 

 

数据来源：沙利文分析 

 

1.5 中国医药研发投入规模及预测，按药物发现、临床前、临床阶段拆分  

中国临床阶段研究相关开支自 2017 年的 966 亿人民币增加到 2021 年的 1,872

亿人民币，预计于 2025 年将增加到 3,069 亿人民币。预计在 2025 年至 2030 年

间，药物发现研究相关支出的复合年增长率将保持在 10.1%。 

按药物发现、临床前及临床阶段划分的中国医药研发开支及明细，2017-2030E 

 

数据来源：沙利文分析 
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2  医药研发外包服务（CRO）市场分析 

2.1 全球医药 CRO 市场规模及预测  

随着全球医药市场的不断发展和研发投入的增加，全球 CRO 市场规模持续增

长，由 2018 年的 539 亿美元增长到 2022 年的 776 亿美元，复合年增长率为

9.5%。预计此市场将持续扩大，2030 年达到 1,584 亿美元，2026-2030 的复合年

增长率为 8.9%。 

全球医药 CRO 市场规模及预测，按药物发现、临床前和临床阶段拆分，2018-2030E 

数据来源：沙利文分析 

 

2.2 中国医药 CRO 市场规模及预测  

自 2018 年至 2022 年，中国医药 CRO 市场从 388 亿人民币增长到 802 亿人民

币，复合年增长率为 19.9%。未来市场将保持快速增长，预计于 2026 年接近 1,650

亿人民币，2026-2030 复合年增长率为 14.1%。 
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临床前药理药效 CRO 的外包比例将由 2018 年的 72.8%提升至 2022 年的

75.9%。预计未来 CRO 比例将进一步提升，于 2025 年临床前药效评价在 CRO 的

占比为 79.8%，药代动力学占比为 72.1%。 

中国医药 CRO 市场规模及预测，按药物发现、临床前和临床阶段拆分，2018-2030E 

数据来源：沙利文分析 

 

2.3 中国 CRO 行业发展驱动力分析 

1) 研发开支增加 

研发开支的增加刺激了药物创新，从而增加了对 CRO 的需求。中国政府一直鼓

励研发，以推动医疗市场的可持续发展。随着制药公司不断增加研发开支，并将更

广泛的研发活动外包给行业领先的 CRO，CRO 更受益于政府利好政策。 

 

2) 新药研发过程日益复杂 

由于许多因素，研发过程变得更加复杂，包括（i）越来越多的大规模多区域临

床试验，（ii）更严格的研发法规，（iii）用于解决未满足医疗需求的更创新和复杂
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的科学方法，以及（iv）在研发过程中采用先进技术。这促使更多的制药公司将更多

的研发活动外包给拥有先进技术、经验丰富的 CRO。 

 

3) 成本削减和风险管理举措 

制药公司继续专注于管理与其日益复杂的研发活动相关的成本和风险。在新药

开发的竞争日益激烈和研发产量下降的情况下，CRO 帮助他们高效、专业地管理研

发活动，同时降低成本和风险。 

新兴生物技术公司。生物技术公司层出不穷，尤其是在中国。由于内部资源和

能力有限，许多新兴生物技术公司广泛依赖第三方服务提供商来管理其复杂的研发

项目，从而对 CRO 服务产生了额外的需求。 

 

4) 政府利好政策 

为了促进医药创新，中国进行了监管审批制度改革，从临床试验、监管提交、

生产到医疗保险，覆盖了中国医药市场的整个产业链。改革为专门从事创新药物开

发的 CRO 带来了更多的商机。作为改革的一部分，中国政府出台了多种鼓励医药

CRO 市场发展的优惠政策，如 2017 年发布的《国际外包服务业发展“十三五”规

划》，优化医药、生物技术研发外包服务结构，提高整体服务质量。具体来说，根

据《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效符合性评价的意见》和《国务院办公

厅关于印发国家组织开展药品集中采购和使用试点方案的通知》，通过一致性评价

的药品可以由政府集中采购，促进生物等效性服务的发展。此外，正在进行的药品

注册改革，将促进临床试验、药品注册等药品研发服务的发展。 
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3 临床前 CRO 服务细分市场分析 

3.1 临床前 CRO 市场各主要内容介绍 

临床前 CRO 业务主要包括药物发现和临床前研究。其中临床前外包服务包括以下

专业服务：生物分析研究、安全性和毒理学研究、DMPK 研究和体内外疗效研究。

《药品注册管理办法》规定，临床前药品研究应当执行有关管理规定，其中安全性评

价研究必须执行《实验室质量管理规范》。药品注册申请人可以将药品临床前研究的

部分或者全部工作委托给研究室，但对证明药品安全、有效、质量可控的研究证据的

真实性负责。 

CRO 在临床前研究阶段的主要服务范围 

 

资料来源：沙利文分析 

 

4  临床前药效学 CRO 服务市场分析 

4.1 全球临床前药效学 CRO 市场规模及预测 

全球临床前药效评价市场规模 2018 年为 27.7 亿美元，2022 年增长至 39.6 亿美元，

期间复合年增长率为 9.4%。预计未来全球市场将进一步增长，到 2026 年达到 58.4 亿美

元，到 2030 年达到 79.1 亿美元，2026 到 2030 年的复合年增长率为 7.9%。 
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全球临床前药效评价市场规模，2018-2030E 

 

数据来源：沙利文分析 

 

4.2 中国临床前药效学 CRO 市场规模及预测 

中国临床前药效评价市场规模 2018 年为 34.8 亿人民币，2022 年增长至 64.5 亿人民

币，期间复合年增长率为 16.6%。预计未来市场将进一步增长，到 2026 年达到 111.6 亿人

民币，到 2030 年达到 146.0 亿人民币，2026 到 2030 年的复合年增长率为 6.9%。 

中国临床前药效评价市场规模，2018-2030E 

数据来源：沙利文分析 
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4.3 中国临床前药效学 CRO 市场竞争格局  

2022 年，中国临床前药效评价市场规模为 64.5 亿人民币，其中，药明康德所

占比例最大，为 19.1 亿人民币，占比 29.6%，其次分别为康龙化成、冠科生物、睿

智医药和澎立生物。   

中国临床前药效评价市场规模，2022 

数据来源：沙利文分析 
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中国临床前药效评价市场主要竞争者分析，2022 

 

资料来源：沙利文分析 

 

4.3.1 中国临床前药效 CRO 境内业务市场竞争格局 

2022 年，中国以境内来源的临床前药效评价市场规模为 19.9 亿人民币，其

中，冠科生物所占比例最大，为 3.6 亿人民币，占比 17.8%，其次分别为药明康

德、康龙化成、澎立生物、美迪西、保诺桑迪亚和睿智医药。  
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临床前药效评价境内业务市场规模，2022 

资料来源：沙利文分析 

 

4.3.2 中国临床前药效学 CRO 自免领域市场竞争格局 

2022 年，在免疫炎症疾病领域，中国临床前药效评价市场规模为 7.2 亿人民

币，其中，药明康德所占比例最大，为 2.1 亿人民币，占比 29.5%，其次分别为澎

立生物、冠科生物、康龙化成、睿智医药、保诺桑迪亚和美迪西。 

临床前药效评价自免领域市场规模，2022 

资料来源：沙利文分析 
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5  药代动力学 CRO 服务市场分析 

5.1 全球临床前药代动力学 CRO 市场规模 

全球临床前药代动力学评价市场规模 2018 年为 16.3 亿美元，2022 年增长至

22.0 亿美元，期间复合年增长率为 7.8%。预计未来全球市场将进一步增长，到

2026 年达到 29.8 亿美元，到 2030 年达到 41.3 亿美元，2026 到 2030 年的复合

年增长率为 8.5%。 

全球临床前药代动力学评价市场规模，2018-2030E 

 

数据来源：沙利文分析 

 

5.2 中国临床前药代动力学 CRO 市场规模 

中国临床前药代动力学评价市场规模 2018 年为 21.8 亿人民币，2022 年增长

至 39.4 亿人民币，期间复合年增长率为 15.9%。预计未来全球市场将进一步增长，

到 2026 年达到 60.0 亿人民币，到 2030 年达到 75.5 亿人民币，2026 到 2030 年

的复合年增长率为 5.9%。 



 

16 

 

中国临床前药代动力学评价市场规模，2018-2030E 

数据来源：沙利文分析 

 

6. 医疗器械临床前 CRO 市场分析 

6.1 中国医疗器械临床前 CRO 市场规模及预测 

中国医疗器械临床前 CRO 市场规模从 2018 年的 7.2 亿人民币增长到 2022 年

的 12.1 亿人民币，同期复合年增长率为 13.7%，预计于 2026 年将达到 23.7 亿人

民币，2022 年至 2026 年的年复合年增长率为 18.4%，2026 年至 2030 年的年复

合年增长率为 13.6%。 

中国医疗器械临床前 CRO 市场规模，2018-2030E 

数据来源：沙利文分析 
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6.2 中国医疗器械临床前 CRO 市场竞争格局 

中国 2021 年临床前医疗器械 CRO 市场规模为 9.6 亿人民币，其中，药明康德

所占比例最大，为 71.7 百万人民币，占比 7.4%，其次分别为领先医疗、海河生

物、江苏美凤力和澎立生物，占比分别为 6.3%，5.0%，4.6 %和 3.3%。 

中国医疗器械临床前 CRO 市场主要竞争者分析，2021 

数据来源：上市公司年报，沙利文分析 

 

6.3 医疗器械临床前 CRO 市场驱动因素分析 

1）MAH 制度的规范化 

医疗器械注册人制度试点工作的开展，进一步释放了医疗器械研发外包服务市

场需求。医疗器械研发主体可将实验室研发、小规模试产、规模化生产、质量质控

等交给专业研发外包服务企业，医疗器械研发外包服务市场需求增量明显，将吸引

更多企业入局，加快行业发展。2019 年 8 月，国家药监局将医疗器械注册人制度试

点扩大到北京、河北、江苏等 21 个省（区、市）。试点方案多鼓励第三方机构对注
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册人和受托人质量管理体系的运行情况及有效性进行评估。质量体系搭建是医疗器

械研发外包服务企业的主要服务内容之一，注册人和委托人质量管理引入第三方机

构成为外包企业业务增量主要来源之一。 

 

2）海外医疗器械企业在亚太地区外包服务的增加 

随着大型医疗器械企业全球化业务的开展，处于对成本的考虑和拓展海外市场

的需求，越来越多的器械试验从欧美国家向亚太地区转移。随着我国对医疗器械试

验监管政策的不断完善，以及我国医疗器械 CRO 经验的不断丰富，预计我国医疗器

械外包行业将持续增长。 
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