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医药外包的产生及其在中国的发展
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[摘摇 要] 摇 医药外包作为一个新兴的产业,20 世纪 80 年代初起源于美国。 该文从医药外包的产生及分类、国内外

医药外包市场的现状、医药外包产业集群的建立、我国医药外包产业发展的优势及困境、我国医药外包产业的发展战略

等方面,论述目前我国医药外包市场面临的机遇与挑战,并指出我国医药外包产业持续发展的道路。
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摇 摇 在国际医药外包企业的带动和中国鼓励新药研发

的大环境下,中国医药外包产业得到迅速发展。 在北

京、上海等地产生了一批医药外包产业先驱,并形成了

地区性的产业集群。 目前,中国医药外包市场面临很

多困难与挑战,但产业发展优势仍然明显。 只要抓住

机遇、合理规划,中国的医药外包产业会持续发展。
1摇 医药外包的产生及分类摇
1. 1摇 医药外包的产生背景摇 医药外包作为一个新兴

的行业,20 世纪 80 年代初起源于美国。 当时,随着美

国食品药品管理局(FDA)对新药研发管理法规的不

断完善,药品的研发过程也相应变得更为复杂,耗时更

久,所需费用也更高。 所以,一部分制药企业逐步走向

联合协作、合同研究的道路,将部分研究工作交给一些

专业性的小公司完成,这样既保证了工作质量,又降低

了研发成本和企业自身的管理费用,将有限的资金有

效地支持企业的研发工作。 在这样的背景下产生医药

研发外包,并逐步延伸到制药业的各个领域。
1. 2摇 医药外包的组织形式摇 从组织形式上说,医药外

包产业主要包括合同研究组织 ( contract research
organization, CRO ) 和 合 同 生 产 组 织 ( contract
manufacturing organization, CMO)。 CRO 通过合同的

形式向制药企业提供新药研发服务,可能涵盖新药研

发的全过程或不同阶段。 CMO 则通过合同的形式为

制药企业提供原料药或药物制剂的生产、包装和质量

管理等服务。 此外,医药外包还包括合同销售组织
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(contract sale organization, CSO)、基地管理组织( site
management organization ,SMO)及其他提供外包服务

的企业等[1]。 各组织涉及的外包服务范围见表 1。
表 1摇 医药外包的组织形式及其服务范围摇

组织形成 服务范围

CRO 淤药物研发筛选、合成、制剂、提取、发酵、生物技术;于临床前

摇 研究:药效、一般药理、药理模型、急性毒性、长期毒性、特殊

摇 毒性、致突变、致畸、生殖毒性、致癌、变态反应、刺激、药动

摇 学;盂临床研究:玉 ~ 郁期试验、方案设计、流行病学、生物

摇 利用度、生物统计、生物等效性、药物代谢、医学统计

CMO 中间体、原料药、制剂、诊疗器械等的生产

CSO 进出口注册、市场调研与分析、市场宣传、销售渠道拓展

SMO 推荐试验机构、多个临床机构间的协调、财务管理、标准 SOP
摇 的制定

其他 市场咨询、产品注册、厂房认证、专利代理、管理培训、 电子

摇 商务

2摇 国内外医药外包的市场现状摇
进入 21 世纪,全球药品市场以约 2 倍于世界经济

发展的速度稳步增长。 根据 IMS Health 的统计,全球

药品销售额从 2001 年的 3 870 亿美元增长到 2008 年

的 7 730 亿美元。 2010 年全球药品市场将达到

7 750 ~ 8 950亿美元。 然而,国际医药公司也面临着

越来越激烈的竞争和越来越多的困难。 对于制药巨头

而言,外包是最优选择,外包后可以集中精力于核心业

务,利用外部资源和技术,加快产品上市的速度,控制

成本,改进成本效益[2]。
近年来,全球制药业的布局正面临新的调整。 拥

有智力、人才、成本优势的印度、中国等新兴工业化国

家成为新一轮医药研发投资的重点对象,跨国制药巨

头纷纷在这些国家和地区设立研发中心[3]。 我国从

20 世纪 90 年代末诞生第一家医药 CRO 公司科文斯

(Covance)以来,已涌现出一批医药外包企业,目前在

中国开展业务的 CRO 公司分为 3 大类:第一类是跨国
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公司在中国的分支机构;二类是合资型公司;第三类是

本土 CRO 公司,目前大约有 200 家,其中比较活跃、有
一定规模的大约有 100 家,以药明康德新药开发有限

公司(简称:药明康德)和上海睿智化学研究有限公司

(简称:睿智化学)为代表的本土 CRO 企业发展迅速,
其中药明康德成立不到 5 a 时间,已在美国纽约交易

所正式挂牌,融资 1. 85 亿美元。 睿智化学成立的短短

4 a 中,从几个人、10 万元起家,到如今成为 20 余家全

球领先制药公司的“头脑供应商冶 [4]。
据美国普华永道《亚洲地区医药研发外包发展动

态报告》显示,2008 年中国 CRO 市场额已经上升到约

2. 6 亿美元,较之 2005 年 2 500 万美元的市场增长了

10 余倍,预计到 2010 年可增长至 4. 3 亿美元,中国已

经超过印度成为亚洲研发外包的首选地。 目前,北京、
上海、天津等多个城市都把医药外包服务列入当地发

展生产性服务业的重要内容,将其确定为新的经济增

长点。 北京主要在药物非临床研究和药物临床试验、
药物代谢研究等领域优势明显,上海则优势于化学合

成和药物非临床研究及药物临床试验。
3摇 医药外包产业集群的建立摇
3. 1摇 医药外包产业集群的概念摇 医药外包产业集群

是大量的 CRO、CMO、CSO、SMO 及其相关的服务机构

在地域上聚集,通过协同作用,形成的一种强劲、持续

竞争优势的产业形态。 在产业集群中,“集冶是过程,
“群冶是结果;“集群冶是表面现象,“结网冶才是本质。
3. 2摇 国内外产业集群的形成和发展摇 国外很多医药

科技园区中都有专业医药外包公司,例如在印度基因

谷的海得拉巴市,许多生物医药公司正在开展外包业

务,发展势头很好。 2005 年 2 月 22 日,上海市生物医

药外包服务基地和上海浦东生物医药研发外包服务中

心在张江正式挂牌。 该基地和中心成为我国首个达到

美国《药物非临床研究质量管理规范》 (GLP)标准的

外包服务机构。 2006 年,北京抓住全球产业转移机

遇,成立中国生物技术外包服务联盟。 截至 2007 年 6
月,中国生物技术外包服务联盟及其外围的北京生物

医药研发服务专业委员会等 45 家单位共吸引境外投

资 3 亿元人民币,现有研发服务合同规模达到 5 亿元,
服务内容包括药物安全性评价、生物信息集成分析等。
北京和上海的这一系列举措,是因为看到了医药外包

在医药科技园区发展中的作用, 试图通过联合医药园

区内的研发机构,在全球医药研发领域树立新品牌,最
终达到“借船冶集体“出海冶的目的,这是在外包成为世

界医药研发新趋势的大背景下做出的明智之举[5]。
3. 3摇 产业集群的发展条件及影响因素摇 要保证医药

外包产业集群的健康、持续发展还要注意以下几方面。
淤建立医药外包产业集群发展的组织体系。 地区的经

济成功绝不仅仅由于生产要素的丰富,还需要在政治

和社会因素协助下,发掘与培养地区资源的独特组合

方式。 于建立促进医药外包产业集群发展的政策体

系。 盂建立医药外包产业集群的信用保证体系。 研发

外包涉及大量的发包方知识产权、保密信息,企业的信

用与保密能力对于能否接到外包项目十分重要。
4摇 中国医药外包产业发展的优势及困境摇
4. 1摇 优势摇 相对于欧美国家,中国医药外包企业的优

势较为明显,首先是成本低。 中国的低成本优势体现

在 4 个方面:一是廉价的劳动力;二是相关动物试验的

成本低廉,如中国研究艾滋病用的恒河猴的费用仅为

美国的八分之一;三是实验室的筹备成本低;四是政府

税收优惠政策,如规定免税、增殖税减免等优惠政策。
据统计,中国开展临床试验的成本仅为发达国家的

30% ~50% 。
同时,不少国际制药公司由于看好中国巨大的疾

病资源和医疗市场,纷纷来华进行临床试验和生产制

造业的外包投资。 中国拥有众多对某些疾病尚未或很

少获得医疗诊治的患者,这使得招募受试者相对容易,
成本也更低。 临床试验患者入住时间短是另一个优势

所在。 如中国发病率比较高的几种疾病,包括肝炎、肝
癌、肿瘤、心血管疾病等,患者数量大,临床试验比国外

效率要高很多,这是中国整个临床试验的优势[6]。 另

外中国专业人员素质及研发外包机构的水平不断提

高,越来越能满足国外企业对药品质量和安全的要求。
中国拥有一支庞大的具有科学背景的人才队伍,其中,
海归人才的数量也与日俱增。

中国经济的快速增长也促进了医药外包产业的发

展。 随着医药市场的迅速发展,中国逐渐成为未来医

药市场的重要基地。 伴随着中国富裕人口增加,罹患

糖尿病、癌症和心血管疾病的人数也在相应增加。 这

表明针对中国市场的药物开发具有巨大的潜力。
4. 2摇 困境摇 虽然中国具有明显的医药外包优势,但风

险也同样十分突出。 从全球范围来看,2009 年临床研

究外包领域公认的领军企业之一 PharmaNet 发展集团

(PDGI)成为第一家扛不过经济危机的大型 CRO 机

构,该公司宣布将可能被迫出售公司。 正是因为金融

机构对新兴企业支持力度的下降,以及大型制药企业

对产品研发线的收缩,导致它成为受害最严重的大型

CRO 公司。
在经济危机的大势之下,中国的医药外包企业同

样也是风险重重。 淤法规政策方面的风险。 很多国内
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的医药外包公司不仅进行临床研究,还参与临床试验

方案设计等工作。 试验方案一旦遇上政策调整,可能

会导致审批不通过。 此外,中国外包企业所面临的最

大问题是在知识产权保护方面很难得到跨国制药企业

的信任[7]。 于缺少行业规范标准。 国外 CRO 企业都

有严格的准入门槛。 而在中国医药外包作为一个新兴

的服务业态,国内企业往往各自为政。 国外的发包公

司对中国服务外包企业的交付能力的质疑,需要外包

企业通过提高产业质量来解决。 盂缺少行业领头羊,
风险抵御能力不强。 国内成规模的企业少,存在研发

同质性严重的问题,行业整体的风险抵御能力不强。
同时,中国人力成本优势正在逐渐消失,外包企业必须

通过提高自身核心竞争力来抵御人力成本的提高。 榆
来自印度、越南、菲律宾等国家的挑战。 印度医药企业

的国际化远走在中国的前面。 印度获得《欧洲药典》
适用性(COS)认证,通过 FDA 的药物档案(DMF)审查

的原料药生产企业分别约为中国的 4 和 3 倍。
5摇 中国医药外包产业的发展战略摇
5. 1摇 做大做强本土企业摇 国内医药外包行业的持续

繁荣有赖于中国制药企业的强大。 如果中国医药产业

集中度不能大幅提升,中国制药行业“多、小、散、乱冶
的局面得不到根本改善,仅仅依靠低廉的人力资源成

本,医药外包行业的繁荣很难持续。 所以,我国医药企

业应注重自身实力的建设,提高创新和开拓市场的能

力。 同时,在进行国际合作时,对企业内部实行跨国文

化管理,形成目标一致的团队文化,建立信任关系[8]。
5. 2摇 促进医药外包产业集群的发展摇 医药外包产业

集群的建立能够增强医药外包企业的竞争力,提高其

抗风险的能力,同时也能促进区域经济的发展。 尤其

在医药科技园内成立医药外包服务中心,形成涵盖新

药研发各阶段的外包服务链,最终以整个园区医药外

包产业集群的品牌优势来吸引跨国公司,融入全球外

包服务市场,并在提供外包服务的过程中不断提高自

己的研发能力。
5. 3摇 搭建国内外企业合作的桥梁摇 很多国内的医药

外包企业基本都是靠国外的合同来生存,而企业普遍

缺少获取合同的其他通道,造成市场推广工作开展不

顺利。 所以,中国要发展国际医药外包市场,首先要建

立促进国内、外企业合作的机制,营造互信、共赢的合

作环境。 制定相应的医药外包产业促进政策,在税收、
管理、人才等方面帮助企业发展。 同时利用医药外包

商务发展年会等作为中外交流强有力的平台。
6摇 结束语摇

从长远来看,中国的医药外包产业还会持续发展

并进一步整合,本土企业和外国企业的合并或者其他

形式的合作将会不断增加。 医药外包产业的创新之

路,必将成为振兴和发展中国医药产业的有力补充。
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持续质量改进在儿科病区口服备用药管理中的作用

朱惠仙
(浙江省嘉兴市第二医院儿科,314000)

[摘摇 要] 摇 通过建立持续质量改进小组,评估儿科病区内口服备用药品管理中存在的问题,进行原因分析,采取改

进措施,评估效果。 经过改进,提高了口服备用药管理质量,保证了临床用药安全。 持续质量改进是一种不间断的活动,
有助于管理质量的不断提升。
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