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报告简介

智能制药行业是以人工智能、大数据、物联网、自动化控制等新一代信息技术为核心，贯穿药物靶点发

现、分子设计、工艺开发、生产制造、质量控制及供应链管理等全生命周期的战略性新兴产业。作为生

物医药产业与数字技术深度融合的前沿领域，智能制药不仅代表着制药工业从经验驱动向数据驱动、从

批次生产向连续制造、从标准化产品向个性化治疗跃迁的技术革命，更是破解新药研发周期长、成本高

、成功率低等痛点，提升药品质量均一性与生产效率的关键路径。其本质在于通过构建物理世界与数字

世界的实时映射与智能决策闭环，将药物研发与制造过程转化为可计算、可预测、可优化的系统性工程

，在保障用药安全的同时加速创新药物上市进程。

当前，中国智能制药行业正处于技术验证向规模化应用过渡的关键窗口期，呈现出\"技术多点突破、场景

纵深渗透、生态初步成型\"的发展特征。在研发端，AI辅助药物发现已从概念验证走向候选化合物优化与

临床试验设计，显著缩短了先导化合物筛选周期;在生产端，连续流制造、数字孪生工厂与智能质检系统

在头部药企的示范项目中初见成效，但跨企业数据孤岛、工艺知识沉淀不足及监管标准滞后仍制约技术

普及。产业格局层面，传统制药巨头通过自建数字化团队与并购AI初创企业加速转型，互联网与ICT巨头

凭借算法优势跨界布局，但行业整体仍面临复合型人才短缺、数据质量参差不齐、投资回报周期长等深

层挑战。与此同时，监管科学建设同步推进，国家药监局对AI制药软件、连续制造工艺及实时放行检测

的审评指南逐步完善，为创新技术应用提供了合规路径。未来，中国智能制药产业将进入从技术导入期

向价值兑现期跃迁的战略机遇期，其前景根植于三大底层逻辑。第一，创新药研发内卷与降本增效刚需

形成双重拉力，传统研发模式的边际效益递减倒逼药企拥抱智能化转型，AI制药与连续制造的投资回报

拐点临近。第二，政策红利与监管创新持续释放，药品上市许可持有人制度深化、真实世界数据应用及

监管科学体系建设，为智能制药技术商业化提供制度保障。第三，数据资产化与产业价值重构，制药企

业积累的海量工艺数据与临床数据经治理后转化为可交易资产，不仅优化内部决策，更可对外赋能行业

，开辟第二增长曲线。
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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、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关总署、

全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、51行业报告网、全国及海外相关报刊杂志的基础信息以及

智能制药行业研究单位等公布和提供的大量资料。报告对我国智能制药行业的供需状况、发展现状、子

行业发展变化等进行了分析，重点分析了国内外智能制药行业的发展现状、如何面对行业的发展挑战、

行业的发展建议、行业竞争力，以及行业的投资分析和趋势预测等等。报告还综合了智能制药行业的整

体发展动态，对行业在产品方面提供了参考建议和具体解决办法。报告对于智能制药产品生产企业、经

销商、行业管理部门以及拟进入该行业的投资者具有重要的参考价值，对于研究我国智能制药行业发展

规律、提高企业的运营效率、促进企业的发展壮大有学术和实践的双重意义。

本报告也可以用于专精特新“小巨人”申请申报。
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