
１

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１９年１１月２０日 第２８卷第２２期
Ｖｏｌ．２８牞Ｎｏ．２２牞Ｎｏｖｅｍｂｅｒ２０牞２０１９

基金项目：辽宁省教育厅高校基本科研项目犤２０１７ＷＺＤ０２犦。
第一作者：阎松，男，硕士研究生，研究方向为医药制造业研发效率，（电子信箱）５７４８２１７７６＠ｑｑ．ｃｏｍ。

△通信作者：陈玉文，男，教授，博士研究生导师，研究方向为医药制造业研发效率，（电子信箱）ｃｙｗｗｙｃ＠１６３．ｃｏｍ。

·专论· ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０１９．２２．００１

·专论·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＭｏｎｏｇｒａｐｈｓ

制药行业中小型ＣＲＯ企业发展战略探究

阎 松，陈玉文△

（沈阳药科大学工商管理学院，辽宁 沈阳 １１００１６）
摘要：目的 为国内制药行业中小型合同研究组织牗ＣＲＯ牘企业制订发展战略提供建议。方法 通过了解当前制药行业 ＣＲＯ企业的发展
现状，并进行 ＳＷＯＴ分析，提出适合国内中小型 ＣＲＯ企业发展的战略建议。结果与结论 我国制药行业中小型 ＣＲＯ企业应根据自身业
务情况选择适合的发展定位，与其他 ＣＲＯ企业形成联盟，扩大经营范围，提高自身财力和业务水平。
关键词：制药行业；合同研究组织；中小型 ＣＲＯ企业；发展现状；ＳＷＯＴ分析；战略建议

中图分类号：Ｒ９５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０１９牘２２－０００１－０４

ＲｅｓｅａｒｃｈｏｎｔｈｅＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔＳｔｒａｔｅｇｙｏｆＳｍａｌｌａｎｄＭｅｄｉｕｍ－ＳｉｚｅｄＣＲＯ Ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｉｎｔｈｅ
ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＩｎｄｕｓｔｒｙ

ＹＡＮＳｏｎｇ，ＣＨＥＮＹｕｗｅｎ
（ＳｃｈｏｏｌｏｆＢｕｓｉｎｅｓｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＳｈｅｎｙａｎｇＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｓｈｅｎｙａｎｇ，Ｌｉａｏｎｉｎｇ，Ｃｈｉｎａ １１００１６）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏｐｒｏｖｉｄｅｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓｆｏｒｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓｔｒａｔｅｇｙｏｆｓｍａｌｌａｎｄｍｅｄｉｕｍ－ｓｉｚｅｄＣｏｎｔｒａｃｔＲｅｓｅａｒｃｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ
牗ＣＲＯ牘ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｉｎｔｈｅｆｉｅｌｄｏｆｄｏｍｅｓｔｉｃｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｉｎｄｕｓｔｒｙ．Ｍｅｔｈｏｄｓ ＴｈｒｏｕｇｈｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆＣＲＯ
ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｉｎｔｈｅｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｉｎｄｕｓｔｒｙ，ＳＷＯＴａｎａｌｙｓｉｓｗａｓｃａｒｒｉｅｄｏｕｔ，ａｎｄｓｔｒａｔｅｇｉｃｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓｆｏｒｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｓｍａｌｌａｎｄ
ｍｅｄｉｕｍ－ｓｉｚｅｄＣＲＯｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｉｎＣｈｉｎａｗｅｒｅｐｕｔｆｏｒｗａｒｄ．ＲｅｓｕｌｔｓａｎｄＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＩｎｔｈｅｆｉｅｌｄｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｉｎｄｕｓｔｒｙｉｎＣｈｉｎａ，
ｔｈｅｓｍａｌｌａｎｄｍｅｄｉｕｍ－ｓｉｚｅｄＣＲＯ ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｓｈｏｕｌｄｓｅｌｅｃｔｓｕｉｔａｂｌｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｒｉｅｎｔａｔｉｏｎｉｎａｃｃｏｒｄａｎｃｅｗｉｔｈｔｈｅｉｒｏｗｎｏｐｅｒａｔｉｏｎ
ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ，ａｌｌｙｗｉｔｈｏｔｈｅｒＣＲＯｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ，ｅｘｔｅｎｄｔｈｅｉｒｂｕｓｉｎｅｓｓｓｃｏｐｅａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｉｒｏｗｎｆｉｎａｎｃｉａｌａｎｄｂｕｓｉｎｅｓｓｌｅｖｅｌ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｉｎｄｕｓｔｒｙ；ＣｏｎｔｒａｃｔＲｅｓｅａｒｃｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ；ｓｍａｌｌａｎｄｍｅｄｉｕｍ－ｓｉｚｅｄＣＲＯｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ；ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓｔａｔｕｓ；ＳＷＯＴ
ａｎａｌｙｓｉｓ；ｓｔｒａｔｅｇｉｃｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓ

ＣＲＯ即合同研究组织，又称医药研发合同外包服
务机构，主要是指通过签订合同的方式向客户提供药品

研发不同阶段的服务项目而获得收益的商业性机构犤１犦。

服务项目包括化合物筛选、化学合成、药学研究、药物代

谢／药理／毒理研究、临床试验、生物样本分析、临床数
据管理与分析、合规监察、注册申报、药物警戒等犤２犦。经

济全球化促进了ＣＲＯ快速发展，国外制药行业ＣＲＯ起
步较早，一些大型的制药研发 ＣＲＯ外企已实现跨国发
展，如科文斯、昆泰等均在中国设置了分支机构犤３犦。国内制

药行业 ＣＲＯ起步较晚，主要为中小型 ＣＲＯ公司，这些
公司在资金储备、研发技术、职能管理方面与外企差距

较大。自２０１５年以来，医药行业改革性政策频出，制药
企业越来越重视药品研发，促使制药行业 ＣＲＯ的市场
规模不断扩大，同时对企业研发技术和试验数据的规范

性提出了更高要求，在此背景下，中国本土ＣＲＯ企业如
何通过制订企业发展战略，使企业规模进一步扩大，提

高企业的核心竞争力，抓住当前的发展机遇，应对行业压

力，是企业当前应解决的首要问题。在此拟从全球和国内

制药行业ＣＲＯ发展现状出发和对国内中小型ＣＲＯ企业
进行内外部环境分析，提出国内制药行业中小型 ＣＲＯ
企业的发展战略，为行业内企业的发展提供参考。

１ 全球制药行业ＣＲＯ发展现状
１．１ 行业发展迅速，市场规模大幅提升

起初，ＣＲＯ企业的主要存在形式为公立或私立研
究机构，仅给制药企业提供少量的药物分析服务。２０世
纪 ８０年代开始，随着欧美国家药品研发相关法规制度
的不断健全，药物研发的质量要求越来越高，ＣＲＯ公司
承担制药企业的外包项目不断增加，欧美国家和日本的

ＣＲＯ企业逐渐增多，ＣＲＯ行业进入成长期。到了 ２０世
纪 ９０年代，大型跨国制药企业在全球不断扩大经营范
围，在海外设立研发机构，并纳入企业全球研发体系中。

这些行为促进了其在全球范围内的扩张，但也提高了研

发成本，该类公司遇到了研发投入增多、研发周期长、研

发成功率低等问题，为了解决这些问题，增加其药品研

发的成功率，制药公司逐渐将一些研发业务交给ＣＲＯ企
业来操作。因此２０世纪９０年代是ＣＲＯ行业极速发展的
“黄金时期”，昆泰是第一家上市的ＣＲＯ企业，随后多家大
型ＣＲＯ企业，如精鼎、科文斯等犤４犦相继上市。

近年来，全球 ＣＲＯ市场销售额逐年攀升，据统计，
２０１７年全球 ＣＲＯ市场销售额约 ３６２．７０亿美元；接下
来的 ５年，ＣＲＯ市场销售额预计将以 ７．６０％的年复合
增长率（ＣＡＧＲ）快速增长，２０１８年达 ３９１．３０亿美元，
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２０２３年将达到５６３．４０亿美元犤５犦。

１．２ 龙头地位稳固，市场集中度高
２０１７年，全世界ＣＲＯ企业超过１１００家，但排名前

１０位的 ＣＲＯ企业的总营业额达 ３４５．１４亿美元，占整
个 ＣＲＯ行业９５．１６％的市场规模。伴随研发外包项目、
研究费用及临床试验药品数量的增加，制药、医疗器械

企业越来越依赖于 ＣＲＯ企业，这些有利因素正推进全
世界ＣＲＯ市场以强有力的速度增长。

２０１８年，全球十大 ＣＲＯ企业排名与２０１７年相比，
科文斯从第 ２位上升至第 １位，昆泰降至第 ２位、
ＳｙｎｅｏｓＨｅａｌｔｈ升至第３犤５犦。中国ＣＲＯ企业仅药明康德排
名第 ９位，该公司成立于２０００年１２月，在中国和美国
均有公司运营，是中国ＣＲＯ企业中的领头羊。
１．３ 临床研究ＣＲＯ业务占据比较大的市场份额

近年来，美国食品药物管理局（ＦＤＡ）批准的新药销售
额增长潜力小，且已批准的原研药品专利普遍到期，药企

更愿意将处于Ⅱ～Ⅲ期临床药物试验的仿制药推向市场。
近几年，临床ＣＲＯ、临床前ＣＲＯ和药物探索ＣＲＯ市场规
模ＣＡＧＲ分别为１２．１０％，６．６０％，１０．５０％，全球ＣＲＯ市
场上临床研究业务收入约占７０％的市场份额犤６犦。

２ 国内ＣＲＯ发展现状
２．１ 行业起步晚，发展快

相比欧美国家，国内ＣＲＯ行业起步晚。１９９５年前，
国内 ＣＲＯ处于萌芽阶段。１９９６年，美迪生在中国创立
了首家 ＣＲＯ企业。同年，凯维斯医药公司的成立，标志
着我国 ＣＲＯ行业开始起步。不久，国内的 ＣＲＯ企业纷
纷创立，如依格斯、药明康德、泰格医药、美迪西等。在约

２０年时间里，国内 ＣＲＯ企业如雨后春笋般出现，占据
了全球ＣＲＯ企业数量的近５０％。药明康德于２００７年在
美国上市，尚华医疗于２０１０年在美国上市，泰格医药于
２０１２年在国内上市，成为首个在国内上市的ＣＲＯ企业。

我国ＣＲＯ市场规模２０１５年约为３７９亿元，２００７年
至２０１５年ＣＡＧＲ为２８．８％，远高于全球ＣＲＯ行业的增
速。其中，临床前ＣＲＯ和临床ＣＲＯ规模分别为１６４亿元
和２１５亿元，占比分别为４３．２７％和５６．７３％，临床ＣＲＯ
占比高于临床前。２０１２年至２０１５年，我国ＣＲＯ行业的销
售额由１８８亿元迅速升至３７９亿元，ＣＡＧＲ达２５．４１％犤７犦。

２．２ 业务范围广泛，发展地区集中
根据２０１７年《中国ＣＲＯ产业图鉴》统计数据，２０１７年

９月 ２０日之前，国内处于经营状态的合同研究组织有
５２５家，从事临床研究相关业务的企业 ２４８家，其中综
合性服务企业 １５家，临床研究服务企业牗２４８家牘与非
临床研究服务企业牗２６２家牘数量基本一样。

按地域分布看，国内ＣＲＯ企业主要分布在北京、上海、
江苏等地，分别有１６７家、１００家、９０家。这３个区域的
共同特点是拥有较成熟的产业园区、制药相关企业较

多、创新创业能力强、高水平技术性人才较多等犤８犦。

２．３ 中小型企业多，占市场份额少
在国内ＣＲＯ行业，企业规模超过１００人，即算大型

ＣＲＯ企业，而国内大型 ＣＲＯ企业屈指可数，目前中国
的 ＣＲＯ企业中具有一定规模的上市企业约有 ２２家，
２０１７年合计销售额超过 ２３５．０９亿元，占国内 ＣＲＯ市
场份额超４２％，剩余约５００家企业仅占５８％。

２０１７年，全球约有１１００家ＣＲＯ企业，中国有５２５家，
约占 ４７．７２％，２０１７年全球 ＣＲＯ企业的市场销售额
为 ３６２．７亿美元，中国为 ８２．８亿美元，约占 ２２．８３％，
即拥有全球近 ５０％的 ＣＲＯ企业数量，约占 ２０％的市
场份额犤９犦。

３ 国内中小型ＣＲＯ企业发展ＳＷＯＴ分析
３．１ ＳＷＯＴ分析法概述

ＳＷＯＴ分析是企业战略环境分析过程中常用的方
法，其中Ｓ（ｓｔｒｅｎｇｔｈ）指公司内部优势，Ｗ（ｗｅａｋｎｅｓｓ）指公
司自身劣势，Ｏ（ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｔｙ）指企业外部机会，Ｔ（ｔｈｒｅａｔ）
指企业外部威胁。利用ＳＷＯＴ分析法分析我国制药行业
中小型ＣＲＯ企业在当前环境中的发展机遇和有可能受
到的威胁，再结合国内中小型 ＣＲＯ企业自身优势和劣
势，提出适合国内中小型ＣＲＯ企业发展的战略建议。
３．２ Ｓ

企业经营模式多样化：传统模式，为一次性交易模

式，ＣＲＯ企业承担风险低，分享收益低；创新型模式，根
据 ＣＲＯ企业的完成进度支付相应比例的金额；结果导
向型模式，双方设定时间限制，使完成时间与收入挂钩；

风险共担模式，ＣＲＯ企业与制药企业商定，在通过自身
努力使药品上市销售后，获得销售提成的利益分配犤１０犦。

专业人员成本低，专业素质逐渐提高：我国医药学

高校专业毕业人数逐年攀升，本土研发后备力量充足，

收入不到美国同行的１０％犤１０犦。此外，在国外工作多年的

行业专家不断回国创办 ＣＲＯ企业，这些高层次人员的
加入使国内ＣＲＯ药品研发技术水平不断提升。

国内临床资源丰富：我国拥有世界上最大的人口基

数，临床试验样本数充足，另外，中国在临床前和临床试

验各阶段的研究试验费用仅为发达国家的３０％～６０％，
极具成本优势。

３．３ Ｗ
资金不充足、技术水平低：近年有大量原研药专利

到期，但国内同类产品还未上市，如阿斯利康生产的艾

司奥美拉唑肠溶片牗耐信牘，２０１４年专利到期，截至发稿
时累计销售额超过７００亿美元，该药的制剂工艺首先是
制作包含上药层、隔离层、肠溶层的丸芯，再将肠溶丸芯

与辅料混合后进行压片制得，在制剂研发过程中对研发

设备的要求特别高，均需进口的压片机和流化床，而

２台设备购入成本预计超过５００万元，国内大多数中小
型ＣＲＯ企业无法承受，再加上制剂工艺难以突破，因此
该类药至今未有国内企业研发成功犤１１犦。此外，还有很多
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高端制剂，如微球、渗透泵、缓控释制剂等均需要高端制

剂研发设备和人才，而一般中小型 ＣＲＯ企业的设备和
人员配备很难达到制药企业要求。

服务内容单一：国外ＣＲＯ产业发展成熟，企业能提
供全面的研究外包服务，基本涵盖新药从研发到上市销

售的全过程。而国内许多中小型 ＣＲＯ企业仅能提供药
品研发中某一阶段的服务。

３．４ Ｏ
国家政策不断出台，促进 ＣＲＯ企业发展：２０１５年

是 ＣＲＯ行业跌宕起伏的１年，２０１５年７月２２日，原国
家食品药品监督管理总局发布了《关于开展药物临床试

验数据自查核查工作的公告》的通知犤１２犦，在监管部门核查

过程中发现涉及的 １６２２个药品中，有超过 ７４％的品
种未通过，被行业内称为“７２２惨案”；２０１６年，国家发布了
《关于开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》犤１３犦，该文

件发布了“首批需一致性评价的国家基药目录２８９个品
种，涉及批文数约１．７万个，必须在２０１８年底前完成”，另
规定“化药新注册分类实施前上市的仿制药未按照一致

原则审批的均需开展评价，涉及４０００余个品种、１０万余
个批准文号，并要求自第一家品种通过后，同品种其他企

业应在三年内完成”，后续颁布了相关配套法规和技术指

导原则，这些都激发了制药行业ＣＲＯ企业的快速发展。
大批原研药品专利到期，制药企业仿制药研发投入

逐年增加：目前，很多制药企业的原研药品专利已到期，

仿制药研发依然是行业主流，据统计，截至２０１５年底，
美国约有４６个药品专利到期，２０１８年至２０２２年，因为
专利到期将会给原研药企业带来８０多亿美元的销售损
失。仿制药品在研究过程中的投入资金、时间、技术难度

对于研发新药具有明显优势，大多数仿制药公司会对专

利即将到期的原研药进行仿制，ＣＲＯ企业所接到的研
发外包项目也会逐渐增多。据统计，２０１６年全球制药
行业研发资金投入约１４５３．８亿美元，而外包给 ＣＲＯ
企业的市场规模约为 ３５４亿美元牗占 ３０．５％牘，随着制
药企业研发活动外包占比的逐年增多，到 ２０２１年全球
ＣＲＯ业务外包占比有可能达到４６．５％犤１４犦。

３．５ Ｔ
行业竞争压力大：随着大型跨国制药企业不断将研

发业务转移到人才充足、成本较低、资源丰富的发展中

国家，全球的医药研发产业链也逐渐向发展中国家转

移，国外大型ＣＲＯ企业将陆续进军中国市场。这些大型
ＣＲＯ企业拥有长久的发展历史，雄厚的资金，高超的技
术水平，宽广的业务范围，这会对国内中小型ＣＲＯ企业
的发展带来不小的挑战。

法律、法规有待完善：我国的法律法规建设相比

美国、日本等国及欧洲地区起步较晚，相应的质量管理

体系尚未健全。在临床前和临床试验的相关研究中，虽

然发布了相应的法规和指导原则，但监察体系不够完

善，对药品临床研究数据的真实性具有一定影响；我国

在关于知识产权保护和药品注册申报的相关法规方面

虽然取得了不小的进步，但仍然需要不断加强。健全的

法律法规制度，可避免一些小型ＣＲＯ企业投机取巧，减
少对国内 ＣＲＯ企业整体水平和企业名声的影响。尽管
国内 ＣＲＯ企业的开办数量在逐年攀升，但国家尚未出
台关于 ＣＲＯ企业资质认证的相关制度，导致入行门槛
很低，难以保障国内 ＣＲＯ企业的服务质量，使国内
ＣＲＯ企业发展水平参差不齐，影响我国整个制药行业
的发展犤１５犦。

４ 国内中小型ＣＲＯ企业的发展战略
４．１ 选择适合的企业定位

从全球知名大型 ＣＲＯ企业的历史发展趋势来看，
ＣＲＯ企业的未来有 ２个发展方向，分别是提供全方位
一站式的外包服务和专业化的外包服务。中小型 ＣＲＯ
企业应发挥自身特长和优势，提供专业化的外包服务，

将自己的优势服务项目提高到国际领先水平，在该领域

成为佼佼者犤１６犦。

４．２ 筹集外部资金，提升软硬实力
通过融资、贷款等方法吸收外部资金，采购先进的

仪器设备，建立国际标准实验室，以适应高技术、高标准

的药品研发要求。同时增加人力资源投入，引进业内技

术“大牛”，招聘训练有素的专业人才，既能通晓国内外

行业的相关法规，又能制订合理可行的项目方案，还能

保证多个服务项目有条不紊地进行，为接到的外包服务

项目保驾护航。

４．３ 提高自身业务水平
国内中小型ＣＲＯ企业需要先明确自身定位和发展

目标，以国内外优秀ＣＲＯ企业为榜样，学习其发展和管
理模式，明确自身的服务优势，寻找客户，在自身擅长的

领域内形成良好口碑。其次，还要增加企业内部人员的

专业培训，加强员工单独承担项目能力的培养，使企业

具备较强的技术优势。

４．４ 发展企业联盟
随着药品研发技术的不断发展，国家政策的逐渐完

善，需要研发外包服务的大型制药企业对ＣＲＯ企业的要
求越来越高，制药生产企业希望能只签１次合同就可解决
药品研发全生命周期内的所有问题，这样既可提高项目的

成功率，又可节约资金和时间成本，但国内中小型ＣＲＯ
企业的服务内容较单一，仅能提供药品研发过程当中的一

项或几项业务。对此，企业间可以合作，形成联盟犤１７犦，优势

互补，充分利用各企业自身优势和资源，共同为一个项

目提供一站式服务，形成良好的口碑，吸引更多的客户。
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