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报告导读： 

    2016 年全球生物药市场规模约 2020 亿美元，其中抗体药市场规模约 870 亿美元，近 5 年年均复合增速 13%。全球

医药产能外包热潮造就 2017 年约 100 亿美元的生物药 CMO 市场。据我们测算，至 2022 年，全球生物药 CMO 市场规

模可以达到 190 亿美元左右。借助成本优势和生产资源全球配置的趋势，届时我国生物药 CMO 市场将接近 100 亿元人

民币的规模，年均复合增速约为 30%。当前我国生物药 CMO 行业龙头凸显，众多新入者跃跃欲试，但真正具备成长潜

力和投资价值的企业不多，市场格局尚未成型。面对当前火热的生产设施构建热潮，我们秉持理性态度作出测算，预测

未来五年，生物药 CMO 行业将有可能出现非均衡的阶段性产能过剩局面，届时只有少数真正具备竞争优势的企业才有

可能突破同质化竞争，享受行业红利，迎来高速增长。 

 

投资要点： 

 

❑ 当前生物药 CMO 行业龙头凸显，但龙头之下，市场格局尚未明朗 

 

❑ 生产设施构建热潮很可能带来阶段性产能过剩，且产能过剩将呈现非均衡态势，携带巨大产能的尾部企业将面临

生存危机 

 

❑ 普通企业不少，亮点企业不多。普通企业将面临激烈竞争，亮点企业将突出重围，与龙头企业共享行业高增速 

 

❑ 审慎鉴别企业成长潜力，关注以下五点竞争要素 

 

❑ 技术平台的先进性和特色 

 

❑ 技术骨干的从业经历 

 

❑ 产能配置的合理性 

 

❑ 一体化服务和战略式合作 

 

❑ 直通国外的渠道资源 
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1. 生物药 CMO 行业概述 

1.1  生物药概述 

    生物药是指采用 DNA 重组技术或其他现代生物技术研制的蛋白质或核酸类药物。根据全球市场研究机构

Trend Force 统计，2016 年全球药品市场规模为 1.11 万亿美元，其中化学药 9080 亿美元，占比 82%左右，生物

药 2020 亿美元，占比 18%左右，其中抗体药 2016 年市场规模 870 亿美元，在整体药品市场中占比接近 8%。医

药整体市场规模 2010-2016 年复合增长率约 4%，生物药复合增长率 8.3%。抗体药复合增长率接近 13%，引领全

球药品市场增长。同时在全球药品销售 top200 市场规模中，生物药占比 44%，抗体药占比 24%。我国生物药市场

规模由 2012 年的 627 亿元, 增长到 2016 年的 1527 亿元,年复合增长率达到 24.9%。 

从历年在研药品分布来看，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%）。抗体药虽然目前市场规模占比

仅 8%左右，但 2017 年在研新药中抗体新药占比已近高达 37.8%，且增幅高达 15%。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。 

 

1.2  CMO 和 CDMO 行业概述 

药品合同生产组织（Contract Manufacture Organization，CMO）是 20 世纪诞生的一种新兴外包服务模式，

与合同研究组织（CRO）一样，在创新药与重磅药的研发生产中发挥着日益重要的作用。CMO 企业主要接受制药公

司的委托，为其提供生产工艺的开发和改进服务以及临床试验药物和商业化销售药物所用中间体、原料药、制剂的

生产供应服务。 

从药品生命周期看，CMO 服务主要涉及临床前研究、临床试验、上市后的专利药销售以及专利到期后的原研药

销售四个阶段，特别是产品提交 NDA 后，药企备货需求巨大，通常会为 CMO 带来大额订单。而从企业提供的产品

性质划分，又可以划归为原料药起始物料（非 GMP）、GMP 中间体、原料药和制剂产品。 

 

表 1：CMO 企业服务项目 

 
资料来源：华医资本 公开资料 

 

CMO 行业中有一部分企业敏锐地感知到了市场需求的升级，于是通过强化自身技术能力将业务由简单的“技术

转移+定制生产”提升为“定制研发+定制生产”。这类强化版本的 CMO 公司被称为 CDMO（Contract Development 

and Manufacturing Organization）。 

医药 CMO，尤其是 CDMO 是一个有着严格标准和技术壁垒的行业，绝非“没有技术含量的代工厂”。能够为各

国际知名制药巨头提供 GMP 中间体和 API 定制服务的 CMO 企业，其生产体系需要经过包括 FDA cGMP 在内的严

格政府审查，企业的项目管理、生产、流程优化、安全环保（EHS）和信息安全能力也需要接受各个客户的审计。 

除常规 CMO 所提供的生产服务外，CDMO 企业还拥有强大的科研能力，能够探索放大反应条件，对于生产路

线进行评估从而帮助客户优化甚至开发新的生产与制备工艺。CDMO 重点和技术壁垒在“D”。基于这种能力，CDMO 

有助于实现临床期药品由实验室向工厂车间转化，在药品上市后则能够降低制造成本，提升生产效率。因此，与传

https://www.baidu.com/s?wd=%E6%A0%B8%E9%85%B8&tn=44039180_cpr&fenlei=mv6quAkxTZn0IZRqIHckPjm4nH00T1d9PHIhnWTdujb3n19-uH6k0ZwV5Hcvrjm3rH6sPfKWUMw85HfYnjn4nH6sgvPsT6KdThsqpZwYTjCEQLGCpyw9Uz4Bmy-bIi4WUvYETgN-TLwGUv3EnHmYnH63rHf3Pjf3rHcsPHfvn0
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统 CMO 相比，CDMO 与客户之间的合作更为持续和紧密，盈利能力也更强。医药定制研发生产（CDMO）企业更

侧重于制药工艺在放大生产、规模化生产中的运用，经济效益更高且市场空间更广。对应于创新药分子式的专利，

制药工艺上的知识产权也是医药行业的核心部分。通过提供具有经济价值的放量生产工艺，保证新药研究的正常进

行；在创新药申报获批后，依然需要提供持续的工艺路线优化服务，以帮助医药企业降低生产成本；在药物专利到

期前后，由于传统工艺路线基本受到专利的封锁，需要提供创新、乃至颠覆性的技术以改进生产工艺或突破专利壁

垒，达到大幅降低生产成本的目的。提供以上外包服务都要求企业拥有良好的技术水平和一支具有持续创新能力的

技术开发团队。 

 

图 1：CDMO 的研发和生产能力 

 
资料来源：华医资本  公开资料 

 

1.3  生物药 CMO 行业概述 

抗体药是目前生物药中占比最高，增速最快，需求最广的细分。本篇报告将聚焦于抗体药 CMO，着重探讨抗体

药 CMO 行业的现状，壁垒和投资机遇。这里以抗体药为例，抗体药 CMO 的特殊性在于，抗体药的活性成分为抗

体，抗体外部还包裹糖链结构，相比于化学药明确的分子结构，抗体药活性成分的结构存在不确定性，且稳定性较

弱。这一不确定性在规模化的生产过程中会被放大。化学药的活性来源于特定的化学结构，影响化学药物活性的因

素无外乎纯度和制剂工艺。而影响抗体药活性的因素则更为复杂，细胞株的构建质量，培养基的成分，培养过程，

纯化过程，制剂工艺都有可能影响对抗体药的活性产生重大影响。所以抗体药的生产过程相比于化学药更为复杂，

技术壁垒更高，同时对于抗体药 CMO 厂商的上游研发能力也提出一定要求,所以抗体药的外包生产一定涵盖技术服

务，是标准的 CDMO 业务形态。抗体药 CMO 服务包括了 IND 前的检测，配方及工艺开发；产品分析表征；cGMP

细胞库及细胞系表征；检测及工艺验证；病毒清除研究；蛋白质，单克隆抗体及 ADC cGMP 原料药制造；药物配方，

灌装及封装；批次放行检测；稳定性研究；监管支持。整个流程贯穿 IND 前的开发阶段，临床阶段，及商业化生产

阶段。抗体药 CMO 不仅包含了创新药业务，还将包含仿制药业务。类似于创新药业务，抗体仿制药 CMO 业务同样

贯穿临床前研究，生物类似药临床和商业化生产阶段。 

 

1.4  生物药 CMO 行业发展现状 

1.4.1 全球生物药 CMO 行业发展现状 

随着药企的成本压力以及监管部门对药效确认、生产安全和环境保护等方面的要求趋于严格。老牌药企趋向于

将重心转移到产品布局和全球运作，将生产环节通过外包形式剥离。而对于较晚成立的创新药企，如艾伯维、吉利

德等不断实践生产端虚拟化，从起始物料到制剂到生产几乎全部外包。2017 年全球医药 CMO 市场容量为 628 亿美

元，增速 11%左右，公司 600 多家。中印为代表的新兴地区在人才培养、制药工艺研究等方面都取得了长足进步,特

别是中国地区,拥有完备的基础设施、工业种类完备、原料供应充足,加上有着不可忽视的经营成本优势,逐渐成为 

CMO 业务的新兴市场。以中、印为代表的亚太地区也成为全球外包增长最快的地区。目前全球 CMO 行业特点是：

高度分散、充分竞争。领先企业 CATALENT, PATHEON, LONZA, BI, JUBILANT 所占市场份额仅为 11%左右，单个
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领先企业所占份额小于 5%。  

生物药 2016 年市场规模 2020 亿美元，在全球整体药品市场中占比 18%左右，按照 Frost & Sullivan 预计 2025

年将达到约 4880 亿美金，增速 8%左右。2016 年抗体药市场规模 870 亿美元，占比约 8%。生物药体量上不及化学

药，但是我们从增速上看，同样以抗体药为例，全球抗体药市场 2010-2016 年复合增速约 13%，远高于整体药品市

场 4%的复合增速。2016 年全球仿制药市场规模约 3000 亿美金，在全球药品市场占比接近 30%，且以 8-10%的年

复合增长率增长。其中化学仿制药占据绝对主流，生物类似药市场规模仅 40 亿美元左右，占比仅 1.3%。但 2016 年

到 2020 年是众多单抗药品专利的集中到期时间，如阿达木单抗、利妥昔单抗、贝伐珠单抗和曲妥珠单抗均为全球销

售额前十药物，抗体药仿制药行业已经逐渐开启前所未有的巨大浪潮。药企产能资源外包的大趋势，抗体药市场的

高增速，抗体仿制药行业的爆发，这三个因素将对抗体药 CMO 市场形成叠加式的驱动力，抗体药 CMO 市场将进入

超速增长通道。 

2016 年全球生物药 CMO 市场规模约 85 亿美金，据 Frost & Sullivan 预测未来十年平均复合增速在 15%左右。

目前来看，全球医药 CMO 领先企业中业务涵盖生物药 CMO 的并不多，其中以勃林格殷格翰市场份额全球第一，

2017 年其生物药 CMO 业务营收 6.78 亿欧元，约合 8.08 亿美元。三星生物（主营生物药 CMO 业务）2017 年营收

4.3 亿美元。Catalent 2017 年生物药 CMO 业务营收 2.9 亿美元。药明生物 2017 年营收 16.18 亿人民币，相比于

2016 年的 9.89 亿元增长 64%。除此之外的主要玩家，还有瑞士龙沙集团（Lonza Group），美国培森公司（Patheon）。

同时其他生命科学企业也不断通过收购，布局生物医药 CMO。如 2016 年 12 月，赛诺菲以 8000 万美元投资投资喜

康生物，占股约 10%。2017 年 5 月，赛默飞以总价 72 亿美元收购美国培森（Patheon）。 

 

1.4.2 我国生物药 CMO 行业发展现状 

受益于药企生产资源全球配置的趋势，加之我国抗体药研发生产企业的快速崛起。我国的生物药 CMO 行业获

得了极好的发展契机。相比于印度，我国专利保护体系更加完善。相比于欧美等发达国家，我国劳动力成本更加低

廉。目前本土生物药CMO企业以药明生物为绝对龙头，2017年生物药CMO业务营收 5.7亿元人民币，增速 85.1%，

在公司整体业务占比攀升至 35.2%。 

由于中国的人力成本优势，众多国际生物药 CMO 大厂从 2013 年开始也都逐步在华设立工厂开展业务。以勃

林格殷格翰为例，2013 年 6 月，勃林格殷格翰在上海启动了跨国药企在国内的首个基于哺乳动物细胞培养技术生

产的生物制药基地建设。2014 年 12 月，勃林格殷格翰中国生物制药基地的临床用药生产车间正式投入使用。

2016 年 3 月，勃林格殷格翰公司与上海张江生物医药基地开发有限公司合作建设的勃林格殷格翰中国生物制药生

产基地，被选定成为国内首个开展生物制药合同生产(CMO)的试点企业。试点项目的首个产品是百济神州自主研发

的免疫抗肿瘤新药。2017 年 5 月，公司筹建 4 年之久的勃林格殷格翰中国生物制药基地正式启用。2016 年 2 月，

喜康生物在武汉的 JHL-1 生物工厂落成。拥有世界首座模块化工厂 KUBio™，以及全球最大一次性生物反应器（4 

x 2000L single-use bioreactor）。除此之外，龙沙集团（Lonza Group）,康泰伦特（Catalent）等巨头也都早已进

入中国。 

 

图 2：喜康 KUBio™模块化工厂内部场景 

 
资料来源：华医资本  公开资料 
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随着我国生物药 CMO 的热潮开启，除了不断涌现初创的生物药 CMO 企业以外，生物药 CMO 行业上下游企

业转型也成为趋势。如三生国健，起初专注于抗体药物的研发，生产和销售，是标准的生物药企。但是业绩平平。

被沈阳三生收购后，依托其优势产能基础，转型成为生物药 CMO 企业。与此同时，国内不少专注于培养基优化和

供应的上游企业生物技术企业，也依托其工艺技术积累，向生物药 CMO 企业转型。目前我国生物药 CMO 行业的

外企订单基本上被勃林格殷格翰，药明生物，台湾喜康等几家领先企业包揽。而众多中小型的生物药 CMO 更倾向

于获得国内药企的业务订单。 

 

 

 

 

2. 生物药 CMO 行业分析 

2.1 六大因素推动我国生物药 CMO 行业爆发 

2.1.1 药企产能外包大趋势 

全球制药行业整体面临成本压力。所以开放生产端，寻求服务质量合格，效率更高，成本更低的外部合作已经

成为了众多医药企业的主流选择。同时众多创新药企，不断实践生产端虚拟化，从起始物料到制剂到生产几乎全部

外包。医药 CMO 能够给药企带来众多优势：更低的成本、可靠的质量、良好的产能灵活性和工艺提升。医药 CMO

行业所面临的最大机遇即是结构性机遇，全球医药 CMO 市场增速约 11%，远超全球医药市场 4%的平均增速，2017

年全球医药 CMO 市场规模达到 628 亿美元。 

 

表 2：跨国药企关闭研发生产设施和裁员情况 

 
资料来源：华医资本 公开资料 

 

2.1.2 全球生物药市场持续高增速 

2016 年，全球生物药市场规模 2020 亿美元。虽然在全球医药市场仅占比 18%，但是生物医药整体增速达到

8.4%，其中占比近半的抗体药增速更是达到了 13%，远超出整体医药市场 4%的平均增速。所以 2012-2016 年生物

药 CMO 整体增速达到在 15%左右，超过整体医药 CMO 市场平均增速。抗体药 CMO 细分市场增速暂无可靠数据，

但是依据抗体药市场当前极高的增速推断，其 CMO 市场增速很可能高于 20%。 
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