
 

医药生物行业事件点评报告：

新政加速推动头部原创新药企

业崛起 中国 CXO 行业产业地

位独树一帜 
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事件： 

国家药品审评中心 CDE 于 7 月 2 日发布《以临床价值为导向的抗肿

瘤药物临床研发指导原则》，征求意见稿指出新药研发应以患者需求为核心，

以临床价值为导向进行抗肿瘤药物的开发，新政发布实则推动中国走向真

正创新药研发之路。 

投资要点： 

以海外收入为主的国际化 CXO平台短中期不受政策影响，长期来看中

国 CXO行业不仅是全球创新药产业链外包服务商，更是中国创新药产业赋

能者。首先，我们统计了 15家上市的 CXO企业海内外收入情况，以 2020

年收入为例，海外收入占比超过 70%以上的外包企业有：药明康德（75.3%）、

凯莱英（88.3%）、康龙化成（86.3%）、博腾股份（84.4%）、药石科技（70%）、

成都先导（79.4%）、维亚生物（83.4%）、诺泰生物（71.5%）、方达控股

（72.3%），可以看到，短中期内，以上 CXO 企业都是以服务海外客户为

主，国内创新药热度对其业绩没有太大影响。其次，国外创新药生态和国

内创新药生态有着本质上的差异性，造就了海外 CXO企业和中国 CXO企

业使命的不同。发达国家是以原始创新能力强的创新药龙头企业构建产业

生态，因此，他们对最开始成长起来的第一批海外 CXO企业的定位是共性

技术的服务平台，只需提供国际标准的服务即可。而中国则是拥有核心技

术服务平台的 CXO企业对创新药产业生态有着重要推动作用，中国成长起

来的新一代 CRO/C(D)MO 都有着鲜明的特征：持续创新能力、核心技术
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平台及产业落地能力，它们最开始借助先天的工程师红利优势，打入跨国

大药企供应商名单，不断积累海外先进前沿经验，转而赋能本土传统药企

的创新升级，中国的 CXO企业本质上不仅是全球创新药产业链的外包服务

商而且是中国创新药行业的工业与技术赋能者；因此长期来看，中国创新

药产业持续升级是必由之路，中国头部的 CXO企业与中国创新药企业具有

更强战略联动，而非简单外包服务业务联系，中国的 CXO行业有望在全球

创新药产业中形成独树一帜的产业地位。 

CXO行业或将出现结构化行情演变，细分子领域成长逻辑的差异性将

筛选出强竞争实力企业，强者恒强定律显现。 

①临床前 CRO：包括新药发现、实验室服务和安评三个环节。此次意

见稿指出基础研究和药物作用机制创新是推进药物研发的根本动力，对新

药发现开发全新新分子实体有更强需求驱动，利好在早期新分子发现及结

构优化环节有核心技术平台的新药发现 CXO公司成都先导、维亚生物和药

石科技，可顺势加强国内市场开拓，进一步赋能药企从源头开发原创新药。

药明康德和康龙化成在实验室服务阶段的订单主要以海外为主，因此其短

期业绩不会受较大扰动，而以服务国内客户为主的 CRO企业或将有部分波

动影响。安评环节因其较强的在岸服务属性，如果临床试验数量减少，此

环节原有在岸业务受影响较大，但是龙头企业凭借丰富项目经验和资源可

以拿到优质订单，行业集中度有望进一步提升。 

②临床 CRO：若政府严格控制me-too类药物申报临床试验，非必要
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临床试验数量或将出现下滑。但是，此次意见稿也强调了临床试验方案设

计的合理性及科学性，因而对企业在医学转化及患者管理能力有着更高要

求，临床 CRO龙头凭借丰富的项目经验能拿到有差异化、附加值更高的订

单，订单附加值提升的收益高过接重复性的低价值订单。 

③CDMO：放大生产环节是整个外包产业链中最为稳定的部分，目前

以海外加速转移趋势为 CDMO订单增长的主要驱动力，而之后随着优质的

国内创新药项目的崛起，对在工艺开发优化方面有着国际一流标准的

CDMO企业也会有较大需求。 

提高精准化治疗，新兴技术的快速迭代也是给 CXO企业提供新的机会

窗口。意见稿指出肿瘤的诊断与治疗已向精准医学转化，拉长看整个生物

医药发展周期，小分子药物已经处于巅峰期，其创新突破空间有限，而处

于上升期和萌芽期的单抗、双抗、ADC、protac、细胞基因治疗药物逐步

崛起，CXO企业也走在新药研发前面，提前布局相关技术平台，抢占市场

先机。 

创新药产业升级趋势显著，头部药企及 biotech有望脱颖而出。政府

严控me-too或者me-worse肿瘤药的临床申报，本质是提升创新药研发

门槛，将资源集中到有价值的肿瘤药物开发上，创新药行业可能进入新一

轮洗牌，缺乏价值性的“伪创新”药企失去话语权，而龙头药企和海归科

学家率队的 biotech 企业更有实力和资源研发出有差异性优势的“真创新”

肿瘤药，创新药研发行业集中度提升。 

预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=1_33300


