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报告简介

医药外包又称医药合同外包，是指医药企业采用购买第三方服务的形式，承包方负责合同范围内的研发、

生产或销售业务部分，并承担相应业务投资风险。医药外包组织服务范围囊括药物生命周期的各个主要阶

段，可主要分为CRO(医药研发外包)、CMO(医药生产外包)、CDMO(医药生产研发外包)三种。其中，C

DMO是CMO的升级，英文全称为Contract Development Manufacture

Organization，即药品委托生产研发业务，除了传统CMO对于药企单一的生产服务外，CDMO企业利用自

身积累的高附加值的工艺研发和产业化运用帮助药企改进生产工艺、提高合成效率从而降低药品制造成本

。

中国医药监管和审批政策逐渐接轨全球，政策和市场双重利好国内药物研发和生产外包市场快速发展。2

020年1月14日，商务部、人力资源和社会保障部等8部门发布《关于推动服务外包加快转型升级的指导意

见》，推动医药研发外包发展，除禁止入境的以外，综合保税区内企业从境外进口且在区内用于生物医药

研发的货物、物品，免于提交许可证，进口的消耗性材料根据实际研发耗用核销。2020年3月30日，国家

市场监管总局公布《药品注册管理办法》，以28号令公布《药品生产监督管理办法》，两部规章于2020年

7月1日起正式施行，其中明确申请人为能够承担相应责任的企业或者药品研制机构等，承担上市药品的安

全有效和质量责任等。为进一步加强抗微生物药物管理，积极应对微生物耐药，持续提高临床合理用药水

平，2021年4月7日，国家卫生健康委印发了《关于进一步加强抗微生物药物管理遏制耐药工作的通知》。

由于监管政策和市场对于创新的支持，国内客户在CRO/CDMO龙头企业中的收入占比逐年增加。未来中国

在全球创新药研发和生产外包服务产业链中的地位，有望和医药终端市场占比匹配。

本研究咨询报告由北京中道泰和信息咨询有限公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了

国家统计局、国家工信部、国家商务部、国家发改委、国务院发展研究中心、51行业报告网、全国及海外

多种相关报刊杂志以及专业研究机构公布和提供的大量资料，对我国生物医药外包行业及各子行业的发展

状况、上下游行业发展状况、市场供需形势、新产品与技术等进行了分析，并重点分析了我国生物医药外

包行业发展状况和特点，以及中国生物医药外包行业将面临的挑战、企业的发展策略等。报告对生物医药

外包行业发展态势作了详细分析，并对生物医药外包行业进行了趋向研判，是生物医药外包生产、经营企

业，科研、投资机构等单位准确了解目前生物医药外包行业发展动态，把握企业定位和发展方向不可多得

的精品。
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