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报告导读： 

2017 年全球化学药市场为 9680 亿美元，近 5 年的复合增长率为 4.3%。全球化学药 CMO 市场由 2013 年的

374 亿美元增到到 2017 年的 515 亿美元，预计到在 2020 年达到 683 亿美元。我国的化学药 CMO 行业也迎来了快

速发展，在 2017 年已超过到 45 亿美元，预计在 2020 年达到 77 亿美元，并且占全球 CMO 的比例将不断上升到近

9.5%。这和国外 CMO 成本不断走高迫使产能向亚太转移，我国政策上市许可人制度等政策，以及我国不断进步的

医药生产技术密切相关。但总体来说，国外的 CMO 巨头企业的业务主要集中在原料药和制剂，相比之下，我国的

CMO 起步较晚，大部分 CMO 主要集中在非 cGMP 初级原料生产，这部分壁垒较低，竞争激烈，利润不高。但也

有少数 CDMO 企业，深耕高工艺难度的高级中间体和 API，除生产外，提供研发服务。这一类企业将享受行业红

利，迎来高速增长。另外，制剂方面的 CDMO 还属于蓝海市场，占整个中国市场医药外包生产市场不到 1%，未来

非常看好。 

 

 

 

投资要点： 

 

❑ 看好 CMO/CDMO 行业。因为新药研发的需求，以及国外成本的走高，再加上国内近几十年人才的培养与引

进，国内 CMO/CDMO 行业将迎来高速发展期。 

 

❑ 目前国内 CMO，做非 cGMP 初级原料生产的企业竞争激烈，不建议投资。看好深耕工艺难度高的高级中间

体和 API 的 CDMO 企业。国内以研发起家的凯莱英可以作为分析标的，具有技术壁垒、客户壁垒、人才壁

垒、环保壁垒和 cGMP 壁垒的企业是理想标的。目前在国内典型以 CDMO 起家的企业仍然不多，投资标的

推荐乐威医药。 

 

❑ 制剂企业国内仍属于早期布局阶段，占外包市场不到 1%，未来可以关注这一方面的企业，目前无合适标的。 
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1. CMO/CDMO 行业概述 

1.1. 化学药概述 

1.1.1 化学药的定义  

1）化学药的定义 

化学药是指从天然矿物、动植物中提取的有效成分，以及经过化学合成或生物合成而制得的药物。化学药物结

构明确，具有预防、治疗、诊断疾病，或为了调节人体功能、提高生活质量、保持身体健康的作用。 

 

2）销售端：化学药存量大，生物药增速更快 

根据 Frost&Sullivan 统计，2017 年全球药品市场规模为 1.20 万亿美元，其中化学药 9680 亿美元，占比 80%

左右，生物药 2400 亿美元，占比 20%左右。医药整体市场规模 2013-2017 年复合增长率约 4.9%，化学药物的复合

增长率为 4.3%，生物药复合增长率 7.43%，高于化学药。 

 

表 1：全球制药市场规模 

  

资料来源：Frost&Sullivan、华医资本 

 

表 2：全球药品市场增长速度 

 

 2013至 2017年的复合增长率 2017 至 2022 年（预估）复合增长率 

生物制药 7.40% 11% 

化学制药 4.30% 4.20% 

总体 4.90% 5.70% 

资料来源：Frost&Sullivan、华医资本 

 

另外，从 2017 年销售市场规模，美国及中国为全球最大的两个制药市场，分别占全球市场的 38.3%及 17.5%。 

2013 2017 2020

化学制药 8182 9688 11920

生物制药 1803 2402 4040
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表 3：2017 年全球制药市场布局 

  
 

资料来源：Frost&Sullivan、华医资本 

 

与全球市场一致，美国和中国主要趋势也是化学药物市场更大，生物制剂市场的销售增速更快。美国 2017 年的

市场规模为 4,631 亿美元，其中化学药占比 78%，增速 4.4%，生物药占比 22%，增速 11.7%。中国 2017 年的市

场规模为 2,117 亿美元，化药占比 53%，增速 3.7%，生物药占比 15%, 增速 23.2%，中国还有一部分是中成药，占

比 15.25%。 

 

表 4：美国制药市场规模 

 

来源：Frost&Sullivan、华医资本 
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表 5：中国制药市场规模 

 
来源：Frost&Sullivan、华医资本 

 

3）在研端：化药多，生物药增速大 

从研发的分布来看，存量上说化学药物仍在新药研发中占据主导地位，2017 年化学合成类小分子药物的数量为

7855 种，但增幅仅 4.2%，远低于全球在研新药数量的整体增幅（8.4%）。由 Evaluate Pharma 评估的 2017 年全

球最具价值的 10 个在研药物中，生物药和化学小分子药物占比各半，其中抗肿瘤药占比高达 40%。生物药尤其是

抗体药正在以迅猛的势头追赶小分子化学药物。 

而就目前来说，每年 FDA 新批准的药物中，化学药仍然占到大多数。虽然近几年来生物药技术突破更多，重磅

药物中生物药的占比也更高，但化学药研发的热情仍然很高，在研新药当中的大约 2/3 是小分子化药。 

 

图 6：FDA 中化学药的批准仍占多数 

 
 

来源：Frost&Sullivan、华医资本 

 

因此，总体来说，不管是销售段还是在研端，都存在着化学药存量大，生物药增速快的特征。由于药品市场规

的规模巨大，尽管近几年生物药快速崛起，小分子药仍是不可或缺的。 

 

1.1.2 化学药的分类 

从化学药的药品分类来说，可以分为创新药和仿制药。 

创新药物是指化学结构新颖或有新的治疗用途的药物，主要分为三类：1. First-in-class（首创新药），既全新化

合物，新靶点和新药理机制的第一代药物；2、Me better，指围绕新分子实体结构基础上进行二次创新，虽然有结构

亿/美元 
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上仿的特点，但更有创造其自身独特优势的地方，一般指同一药理机制下的同一类型的药，药效有少许区别，但某

些小细节比同类药好一点点；3、Me too，实质上是通过对被验证靶点有活性的化合物的结构修饰而获得专利，很多

时候甚至指的就是仿制药和同类药。 

创新药的研发具有研发时间长、成功率低和利润丰厚的特点。从发现新分子实体到创新药上市的整个过程，只

有万分之一至万分之二的成功率。但是，化合物从进入临床试验到获得 FDA 批准上市的成功率则大大提高，平均

可以达到 10%。创新药通从开始研发到上市通常需要经历 10-15 年的时间，耗费数亿美元。然后一旦上市，创新药

也为跨国制药公司带来巨大的收入。 

目前，全球现代医药研发的主导模式，仍任是通过已经形成的庞大的化学成份库中，筛选新分子实体来研发药

物的模式。 

与创新药相对的，是仿制药。仿制药是指与被仿制药具有相同的活性成分、剂型、给药途径和治疗作用的替代

药品。仿制药，仅仅需要通过生物等效性就可以上市，不需要重复进行创新药批准之前进行的多年临床前动物研究

和人体临床研究。 

创新药的专利到期后，一方面制药公司会继续销售该品牌要，另一方面，仿制药也会获批上市。其销售价格会

因为仿制药竞争而下降，但一般仍然会高于仿制药的销售价格；同时，仿制药由于价格远远低于创新药，其销量会

快速增长，在有些情况下甚至超过创新药。创新药销售价格下降和市场份额下滑会导致该创新药营业收入下滑，促

使跨国制药公司和生物制药公司不断推出新的创新药以保持持续增长。因此尽管创新药和仿制药创新药都有研发，

但是新药研发一直是医药界的主流，在中国因为研发技术比较落后，一直以 Me too 为主，不过近几年由于迎来政策

的红利，First-in-class（首创新药）和 Me better 处于上升趋势。 

 

1.1.3 我国化学药的现状 

1）仿制药大国，创新动力不足 

目前来说，美国、欧美和日本的的医药行业水平比较领先，很多创新药的研发和销售都是从这些国家开始。中

国的制药行业起步相对较晚，研发创新能力相对较低，虽然目前我国拥有各类药品生产企业 4246 家，但其中 60%

的企业生产规模 5000 万元以下，大部分制药企业都难以承担研发的高风险，因此我国的药物研发主要是以简单的仿

制药为主。目前，在我国中国批准的 18.9 万个药品批文中，其中 95%是仿制药批文。按照销售来看，2017 年，中

国的仿制药占总销售的 46%，而美国的仿制药占比小得多，仅为 22%。 

 

表 7：中国制药市场规模 

 
来源：Frost&Sullivan、华医资本 

 

 

 

 

 

表 8：制药市场规模符合增长率 
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