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核心观点

 核心观点一：创新药行业面“出清”加速进行，2022年迎来诸多突破，技术进步推动生物技术

创新持续进行

 核心观点二：仿制药政策经历多轮探索，已趋于稳定。复盘海外经验，疫情后肿瘤、慢病药物

需求持续增长，手术麻醉类短期弹性大

 核心观点三：行业融资水平有望在年底得到恢复，CXO行业景气度无需过度担忧，估值水平也

有修复机会

 核心观点四：持续看好生物试剂及生物制药上游国产替代机会，持续关注技术壁垒较高的国内

厂商以及具备较强成长属性的细分子行业

 重点关注：创新药龙头（恒瑞医药、信达生物、百济神州、康方生物、荣昌生物）、麻醉类药

物（人福医药、恩华药业）、CXO行业龙头（药明生物、药明康德、康龙化成）等
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摘要

 创新药：行业回暖，估值提升。21年7月以来，创新药显著跑输恒生综指，既有外部加息因素的困扰，也有内部定价不及预期、

行业竞争加剧以及出海遭遇不顺等多方面原因。经过一段时间的调整，行业迎来多方面改观，政策面医保谈判规则进一步明确，

鼓励和加速创新药进医保的态度更加明确，行业面内部“出清”加速进行，构建多层次健康生态。2022年，创新药领域迎来诸

多突破，阿兹海默病、血友病、减肥领域进展瞩目，个性化癌症mRNA疫苗也读出IIb期临床结果，技术进步推动生物技术创新

持续进行。国内企业也即将在2023年迎来多方面催化。看好创新药龙头（恒瑞医药、信达生物、百济神州、康方生物、荣昌生

物）的估值修复机会。

 处方药：仿制药政策出清，处方药疫情后复苏。仿制药政策经历多轮探索，已趋于稳定。复盘海外经验，疫情后肿瘤、慢病药

物需求持续增长，手术麻醉类短期弹性大。关注手术相关的麻醉类药物复苏机会（人福医药、恩华药业）。

 CXO：景气度有望在明年经营触底，行业估值也有修复机会。预计明年下半年行业融资水平有触底回升的可能性，同时UVL事

件的解决也能减轻投资人的担忧，行业估值修复值得期待。我们优先看好行业龙头公司及CGT赛道龙头公司。我们认为无需过

度担忧CXO的业绩及行业景气度，龙头企业明年扣除新冠后的业绩增长靓丽，估值普遍较低，建议对行业保持乐观。我们看好

行业龙头（药明生物、药明康德、康龙化成）、CGT CXO细分龙头（金斯瑞生物科技、和元生物）、临床细分龙头（泰格医药、

诺思格）、安评细分龙头（昭衍新药）、CDMO龙头（九洲药业、药石科技、凯莱英、博腾股份）。

 生物试剂及生物制药上游：持续国产替代。我们持续看好上游国产替代机会，建议关注技术壁垒较高、国内厂商持续突破、国

产替代空间大、具备较强成长属性的细分子行业：①生物反应器、配液系统、层析系统等生物工程设备；②一次性技术、层析

介质/填料、培养基、过滤组件等耗材；③基因细胞治疗试剂、装备及耗材。

 风险提示：行业政策风险：因行业政策调整带来的研究设计要求变化、价格变化、带量采购政策变化、医保报销范围及比例变

化等风险；研发不及预期风险：新药在研发过程中，从药物发现、临床前研究、临床试验到商业化上市，既存在因企业技术、

流程等不达标可能面临的问题，也存在与监管方沟通不及时，不合规等风险；销售不及预期风险：药物上市后在销售过程中会

受到可能的疫情影响、物流运力不足、生产产能不足等风险；核心技术人员变动风险；市场竞争加剧风险；供应链风险；出海

情况不及预期风险。
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历经洗牌，创新药产业未来可期

 21年7月以来，创新药显著跑输恒生综指。主要原因我们认为有以下几点：1）美联储加息导致全球风险资产估值下行，

以DCF估值为基础的创新药资产敏感性更高；2）创新药定价不及预期，导致销售不及预期，进而影响峰值销售预测；3）

行业内部竞争激烈，企业盈利困难，经营压力较大；4）创新药出海遇到阶段性困难。而以上问题在22H2逐步缓解，展

望2023年，我们对行业环境进一步改善保持乐观。

图:过去两年恒生综指与港股创新药相对涨跌幅对比

历经洗牌，创新药产业未来可期

资料来源：Wind，中信建投
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图：过去科创50与科创板创新药相对涨跌幅对比

资料来源：Wind，中信建投
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 科创板创新药表现也与港股创新药表现类似，但波动范围相对更窄（+10%~-40% vs +64% ~ -60%）。

历经洗牌，创新药产业未来可期

历经洗牌，创新药产业未来可期
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图:美股Pharma及Biotech指数行情对比

美股生物科技估值水平处于历史低位

 纳斯达克生物科技估值水平已击穿历史最低溢价水平。从12年维度来看，22H1出现首次跑输药企。22H2修复后，历史

回报率与药企基本持平。从回报率角度看，创新药配置性价比依然很高。

历经洗牌，创新药产业未来可期

资料来源：Wind，中信建投
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药品谈判常态化，创新药加速进入医保

资料来源：医保局，中信建投

 6月29日，国家医保局发布《2022年国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录调整工作方

案》。按照目前安排，今年的调整程序仍分为准备、申报、专家评审、谈判/竞价、公布结果5个阶段。

 方案重点内容包括：

 时间表略有提前，但因疫情干扰。相比往年，9月6日公布初步形式审查的药品名单（去年同期9

月28日公布），目前已完成专家审评，预计12月谈判。

 非独家药品竞价规则在今年首次明确，体现的是医保对非独家品种谈判规则的重大变化。但涉

及的品种数量相对不多，影响有限。

 续约规则第一次公开发布，是否简易续约只取决于量。

 专家评审更集中，原来明确三轮，现在联合评审估计只有一轮。

 体现对罕见病、儿童用药等评审政策的支持。

政策演化：创新药谈判更加科学
仅供内部参考，请勿外传
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 整体上对于医保资金支出增幅在200%以内，可以纳入简易续约，而简易续约分为两种：调整支付范围和不调整支付范围。

 不调整支付范围的医保谈判药品，将实际销售额与医保两年前预估支出相比增加的幅度（计为A），A越大，降幅越高。计

算公式为：A=医保基金实际支出÷预算影响预估值。而调整支付范围意味着医保支出进一步增加，将在A要求的降幅基础上

进一步下调。医保预计支出幅度增加计为B，同样是B越大，降幅越高，计算公式为：B=新增医保支付范围的预算增加值÷

两年前预估值和前两年实际支出值中的高者。即，如果支付范围调整，那么其降幅要求，将是A+B相加带来的共同降幅。

表：2022年 国家药品谈判简易续约规则

资料来源：医保局，中信建投

不调整支付范围 调整支付范围

增幅范围 支付标准 增幅范围 支付标准

A≤110% 不作调整 B≤10% 不作调整

110%<A≤140

%

医保实际支出（下同）<2亿，下调5%

10%<B≤40%

<2亿，下调5%

2亿～10亿，下调7% 2亿～10亿，下调7%

10亿～20亿，下调9% 10亿～20亿，下调9%

20亿～40亿，下调11% 20亿～40亿，下调11%

超过40亿，下调15% 超过40亿，下调15%

140%<A≤170

%

< 2亿,下调10%

40%<B≤70%

< 2亿,下调10%

2亿~10亿,下调12% 2亿~10亿,下调12%

10~20亿, 下调14% 10~20亿, 下调14%

20亿~40亿,下调16% 20亿~40亿,下调16%

超过40亿,下调20% 超过40亿,下调20%

170%<A≤200

%

< 2亿,下调15%

70%<B≤100%

< 2亿,下调15%

2亿~10亿,下调17% 2亿~10亿,下调17%

10~20亿,下调19% 10~20亿,下调19%

20亿~40亿,下调21% 20亿~40亿,下调21%

超过40亿, 下调25% 超过40亿, 下调25%

政策演化：创新药谈判更加科学
仅供内部参考，请勿外传
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 条件：经专家评审建议新增纳入医保药品目录的非独家药品 。

 1. 医保方组织测算专家按程序进行测算，提出医保支付意愿作为该通用名药品的准入门槛。

 2. 参与申报的企业按程序提交报价。企业报价分别与医保支付意愿对比，只要有 1 家企业参与并报价不高于医保支付意

愿，则该通用名药品纳入药品目录乙类部分否则该通用名药品不纳入。企业报价不能高于申报截止日前 2 年内有效的省级

最低中标价和申报时提交的市场零售价格。

 3. 药品通过竞价纳入药品目录的，取各企业报价中的最低者作为该通用名药品的支付标准。如企业报价低于医保支付意愿

的 70%，以医保支付意愿的 70% 作为该药品的支付标准。

 4. 竞价不影响该药品通用名被纳入国家集中带量采购或政府定价范围。集中采购中选或政府定价的，按照有关规定确定支

付标准。竞价结果有效期暂定为 2 年。

专家评审

申报后通过形式审
查的药品，经过专
家评审程序确定竞
价资格。

提交资料

参照谈判药品的参
与竞价的药品，申
报企业要求提交资
料。

专家测算

医保方组织测算专
家对该通用名药品
进行评估，确定医
保支付意愿。

企业竞价

企业报价，医保方
组织专家确定是否
可以纳入药品目录。
如成功纳入，则按
规则确定支付标准。

公布结果

印发新版目录，公
布正式结果。（不
影响集采，有效期
暂定2年）

图：2022年 国家药品谈判非独家品种竞价流程

资料来源：医保局，中信建投

政策演化：创新药谈判更加科学
仅供内部参考，请勿外传



数据来源：医保局，中信建投

 国家组织药品集中带量采购已进行七批，频率逐渐稳定在一年两轮。经过多轮探索，集采规则不断优化，引导企业合

理布局，目前规则已趋于常态化、稳定化。集采中标企业数逐步增多，平均降幅趋于稳定。

表：前七轮仿制药集采规则整理

政策演化：仿制药集采趋于稳定

轮次 4+7 扩围 第二轮 第三轮 第四轮 第五轮 胰岛素专项 第七轮

单产品中标数
上限

1 3 6 8 10 10 7 10

竞价规则 最低价中标
最低价中标；
有最高限价

新增需满足三条件
之一
≤最低价1.8倍;

降幅≥50%;

单价≤0.10元

延续前一轮规
则

延续前一轮规
则

延续前一轮规
则

≤最低价1.3倍;

降幅≥40%;

新增分组与采购
量分配

需满足三条件之
一
≤最低价1.8倍;

降幅≥50%;

单价≤0.10元

采购周期 均为1年 1-2年 1-3年 1-3年 1-3年 1-3年 2年 1-3年

独家中选最多
可分采购量比
例

50% 50% 40-50% 40-50% 40-50% / 30-50%

中选企业合计
最多可分采购
量比例

70% 80% 70-80% 70-80% 70-80% / 80%

平均降幅 51% 58% 53% 53% 52% 56% 48% 48%
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行业出清进行时，Fierce Biotech重启生物技术“墓地”名单

Fierce Biotech重启生物技术墓地名单

数据来源：Fierce Biotech，中信建投

 2009-2012年，Fierce Biotech网站连续发布四年生物技术公司的“墓地” 名单，整理在金融危机

波及下受困于种种原因而无法活下去的生物技术企业

 时隔10年，Fierce Biotech发布了 The 2022 Biotech Graveyard，共有7家企业入选

企业名称 市值/美元 股价/美元 账面现金/美元 主营业务 企业进展

Diffusion 13.2M 6.11
2585万（截止
2022.9.30）

“组织缺氧”药物
战略审查（合作、许可

交易、出售等）

Exicure 4.30M 0.84
1680万（截止
2022.9.30）

神经系统疾病
暂停所有研发工作，寻

求外部机会

Genocea
3710万，4亿赤
字（截止2021）

癌症 退市（2022.5）

H3 Biomedicine
癌症（卫材的肿瘤研

发部门）
裁员，并入母公司

DHBL部门

Kaleido
3.6亿赤字（截止

2021）
微生物疗法 破产（2022.4）

Orphazyme 神经退行性疾病 被KemPharm 收购

Bone 510万 骨细胞治疗
被Medsenic反向合并

（2022.8）
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数据来源：公司官网，中信建投

阿茨海默病Aβ药物2022年迎来新进展

技术驱动：多个领域迎来新进展

 阿尔茨海默症是长期以来人类未满足的临床需求，能够用于延缓阿尔茨海默疾病进展的药物开发屡遭挫折，而

Biogen的Aβ新药Lecanemab有望改变这一局面，该产品已于2022年7月向美国FDA提交上市申请。随后，2022年8月，

礼来制药的Donanemab也向美国FDA提交上市申请。

 2022年9月，Eisai和Biogen联合宣布，双方共同开发的AD在研疗法lecanemab的III期临床研究取得积极结果，试

验达到了主要终点和所有关键次要终点，且结果具有高度统计学意义。Lecanemab能与Aβ聚合体结合，并且促进

它们的清除，具有改变疾病病理，缓解疾病进展的潜力。从临床数据来看，相比于安慰剂对照组，接受

lecanemab治疗的早期AD患者一年半后认知功能下降减缓27%。

 2021年1月，礼来公布了donanemab治疗AD的2期TRAILBLAZER-ALZ试验的结果，证实其可以将早期AD患者的

临床进展速度延缓32%。2022年11月，礼来宣布donanemab 在III期TRAILBLAZER-ALZ 4 研究中满足了6个月主

要结果分析的所有主要和次要终点，提供了早期症状性AD患者淀粉样蛋白斑块清除率的第一个有效比较数据。相

比2021年获批的Biogen的阿杜卡奴单抗（aducanumab），在脑淀粉样蛋白清除率和脑淀粉样蛋白斑块相比基线

降低水平上均更有优势。

创新药成长的核心驱动因素是满足未满足的临床需求，技术驱动是创新药行业发展的重要

动力。当前，多个重要领域迎来技术突破，有望驱动全球创新药持续增长。

仅供内部参考，请勿外传



数据来源：公司官网，中信建投

 血友病是凝血因子缺乏引起的一类遗传性出血性疾病，包括血友病A和血友病B。A型血友病是由位于X染色体上

凝血因子VIII（FVIII）基因突变或缺失导致，占血友病的80%~85%。目前针对重度A型血友病的标准治疗方法为

终身静脉输注凝血因子VIII。

 BioMarin的Roctavian是通过AAV5病毒载体递送凝血因子VIII的转基因来发挥作用，使患者能够自行产生凝血因子

VIII，有望一次性治愈重度A型血友病。

 2022年8月，欧盟批准了BioMarin的Roctavian（valoctocogene roxaparvovec）有条件上市，用于治疗无FVIII因

子抑制剂史且AAV5抗体阴性的严重血友病A成人患者。

 此次批准是基于该疗法包括全球性III期临床试验GENEr8-1在内的整体结果，GENEr8-1临床研究结果显示，单次

输注valoctocogene roxaparvovec后，受试者相比前一年年出血率（ABR）显著降低，重组凝血因子VIII蛋白制剂

使用频率降低，受试者体内血液中VIII因子活性显著增加。在接受治疗4周后，受试者的年VIII使用率和需要接受治

疗的ABR分别降低了99%和84%。

 2022年11月23日，BioMarin宣布Roctavian的生物制品许可申请（BLA）的审查取得进展，FDA将不再计划召开咨

询委员会会议来讨论Roctavian的BLA。此举可能使Roctavian批准更为顺利，目前PDUFA 日期为2023年3月31日。

Biomarin：A型血友病基因疗法Roctavian获批上市

技术驱动：多个领域迎来新进展
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数据来源：公司官网，Marketwatch，中信建投

 Tirzepatide是一种每周一次的GIP/GLP-1受体激动剂，于今年5月获得FDA批准用于2型糖尿病的治疗。在其第一

个完整季度实现了1.873亿美元的销售额，远超7900万美元的预期。

 相比于糖尿病，Tirzepatide在减肥领域的表现更加出色。2022年4月，礼来宣布其在治疗肥胖症或超重群体的首

个全球III期临床试验中达到共同主要终点。接受最高剂量治疗的亚组平均体重降低22.5%(约24公斤)，有63%的受

试者体重降低至少20%。这是在III期临床试验中首个将体重平均降低超过20%的在研药物。

 礼来公司计划在明年上半年寻求FDA批准这一新适应症，其预测销售峰值可能达到250亿美元。

 在Tirzepatide、司美格鲁肽的带动下，GLP-1系列减重适应症均出现快速增长：利拉鲁肽减重剂型2022年同比增

长52%，司美格鲁肽减重品牌同比增长346%，多家公司表示产能不能满足快速崛起的市场需求。

Tirzepatide: 糖尿病和减肥领域新星

Tirzepatide 5mg Tirzepatide 10mg Tirzepatide 15mg 对照组

第72周体重变化 -16% -21.4% -22.5% -2.4%

第72周体重降低超过5%人数 89.4% 96.2% 96.3% 27.9%

体重降低超过20%的人数 31.6% 55.5% 62.9% 1.3%

表：Tirzepatide 3期临床结果

技术驱动：多个领域迎来新进展

数据来源：公司官网，Marketwatch，中信建投
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技术驱动：创新药新方向地图

17

创新药

NASH

基因细胞治疗

mRNA

ADC

减重

阿兹海默症

恒瑞医药
信达生物
科伦药业
荣昌生物

康诺亚/乐普生物
百利天恒

恒瑞医药
先声药业

歌礼制药
中国生物制药
众生药业

双抗
康方生物
康宁杰瑞
信达生物
贝达药业

信达生物
华东医药
翰森制药

金斯瑞/传奇
信达生物
科济药业

石药集团
恒瑞医药

Enhertu
2019年
$80亿

Spikevax
2021年
$200亿

Carvykti
2022年
$50亿

Mounjaro
2022年
$250亿

Rybrevant
2021年
$40亿

Resmetirom
2023E

$40~80亿

Leqembi
2023年
$80~200亿

*灰色文字分别为：代表品种，获批时
间，预期峰值销售

数据来源：公司官网，中信建投
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展望23年：非肿瘤免疫创新药商业化崛起

数据来源：PDB, 中信建投

 自免及II型炎症类疾病影响着世界上约5%~8%的人口，涉及包括类风湿性关节炎、强直性脊柱炎、银屑病、特应性皮炎等超

过80种相关疾病。目前全球市场中，TNF-α抑制剂销售额仍位居前列，但近5年来，IL12/23、 IL17、JAK、IL4/13等新靶

点药物加速放量，市场规模快速扩张。2021年以来，免疫类创新药在中国市场开始快速放量。

 靶向IL-17的可善挺于2019年在中国获批成人中重度斑块状银屑病后于2020年获批成人强直性脊柱炎适应症，并于当年正式

纳入国家医保目录，在国内市场迅速放量，截止2022年H1销售额在样本医院中已经超过2021年全年，预计2022年中国销售

额约为35亿元。

 靶向IL4/13的达必妥（Dupixent）于2017年3月在全球首次上市，2020年6月在中国获得加速审批上市，并在当年进入国家

医保目录，迅速放量，截止2022年H1销售额在样本医院中已经超过2021年全年。2022年2月，适应人群再度拓宽，目前可用

于6岁及以上儿童和成人中重度特应性皮炎。预计2022年中国销售额超20亿。

图：可善挺样本医院销售额（万） 图：达必妥样本医院销售额（万）
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展望23年：商业模式升级，精细化管理时代到来

 创新药商业模式特点是研发先行、持续亏损，对现金流要求高。然而，过去几年宽松的融资环境让部分创新药公司

在销售上也投入先行，持续亏损。2022年则有部分企业启动商业模式升级，开始在销售上实现精细化管理。多家公

司提出打造健康及可持续的营销模式。

2021年

融资相对容易，规模优先。

249%
2022年上半年

融资相对困难，逐步从规模优
先到效率优先。

117%

图：港股商业化创新药公司销售、行政及一般费用率

功能模块不完整

产品收入有限/不可持续（烧钱）

管理相对粗放

创始人依赖

Biotech

完整体系

收入规模化且可持续（财务自

理）

管理相对精细

系统化管理

Biopharma

图：Biotech向Biopharma进化的商业模式升级

数据来源：Wind, 中信建投
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肿瘤及慢病相对刚性，手术麻醉和新冠药物波动大

20

展望23年：疫情后处方药需求预计快速恢复

数据来源：bloomberg，jamanetwork，中信建投

复盘美国疫情管控及放开过程中主要药物种类处方量的波动，我们认为肿瘤及慢病用药相对刚性，且在疫情管控

放开后增长更加持续，已超过疫情前水平。而手术麻醉用药恢复程度虽不如肿瘤及慢病药，但是在低基数上实现高增

长，短期弹性大。

 手术麻醉药品整体来说在20Q2疫情第一波影响中快速下降，21Q2和22Q2两次疫情管控放开中实现了环比增速明

显提升。其中，21Q2的同比增速回升也与20Q2的低基数有关。

 肿瘤药相对刚性且增长持续。其中，化疗药20年Q2疫情开始之后，白蛋白紫杉醇、卡铂、培美曲塞均经历5-7个

季度的同比负增长，22Q1后重回正增长。血液肿瘤药物，来那度胺作为成熟产品自20Q4开始经历5个季度的同比

负增长，在21Q4重回正增长，目前季度处方量创历史新高。PD-1单抗注射液，20Q2-21Q4期间处方增速出现明

显减速，22Q1管控完全放开之后恢复增长。实体瘤口服靶向药和血液肿瘤口服靶向药处方量受到疫情、防控政策

影响不大。

 慢病药物领域糖尿病、免疫疾病尽管增速有所波动，但成长持续，部分品种疫情管控放开后加速。
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展望23年：重点公司事件催化丰富

数据来源：公司官网，中信建投

 展望未来一年，创新药企研发、临床、商业化持续推进，事件催化丰富。其中，恒瑞医药重磅ADC药物SHR-A1811

将有重要数据读出，两个免疫类重磅药物JAK1、IL17预计将提交上市申请。除此之外，百济神州、信达生物等公司

均有重要事件催化。

 我们看好研发差异化，在研产品有重磅数据读出或者商业化产品进入快速放量阶段的公司。继续看好恒瑞医药、百济

神州、信达生物、荣昌生物、康方生物、君实生物，关注康诺亚、科济药业、亚盛医药、益方药业等。

看好研发差异化、具备产品周期的公司

表：重点公司未来一年事件催化展望

恒瑞医药
（在研）产品 22Q4事件催化 2023年事件催化
SHR-A1811 / 临床Ib期数据读出（Q2）
卡瑞利珠单抗 新适应症进入医保 双艾组合美国BLA（Q2），联合法米替尼NDA（Q4）
达尔西利 进入国家医保 /

瑞维鲁胺 进入国家医保 /

吡咯替尼 乳腺癌新辅助进入国家医保 /

瑞马唑仑 全身麻醉进入国家医保 /

SHR-1314（IL-17A） / 提交上市申请（Q3）
SHR-1209（PCSK9） / 提交上市申请（Q4）
SHR-4640（URAT1） / 提交上市申请（Q4）
JAK1 特应性皮炎数据读出 提交上市申请（Q1）
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2 CXO：业绩持续靓丽，期待估值修复
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创新依旧火热，需求延续增长

全球制药融资绝对额维持高位

 创新药赛道依然火热，全球制药融资额维持高位。疫情之下生物医药对早期投资的吸引力凸显。全球融资：2021年

生物制药、化学制药融资411亿美元、73亿美元，合计484亿美元，同比增长36%；国内融资：2021年生物制药、化

学制药融资111亿美元、18亿美元，合计129亿美元，同比增长24%。.

 淡化短期融资波动，2022Q4创新药融资绝对额依然维持高位：同比来看，2022Q2，全球创新药融资、中国创新药

融资均有所下降，从绝对金额来看，依然维持了2019年的水平，处于较高位置，分别为59.6亿美元、17.4亿美元。

同时我们也观察到国内生物制药融资在Q3出现环比增长，但Q4受到疫情管控放开冲击阶段性回落。

 随着全球资金流动性的恢复，我们预计明年下半年行业融资水平有触底回升的可能性。

图：全球生物制药/化学制药融资额 图：中国生物制药/化学制药融资额

数据来源：动脉网，中信建投
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创新依旧火热，需求延续增长

CXO企业在手订单充足

 需求持续旺盛，CXO企业订单充足。截至2022H1，我们观察到各类CXO企业的订单增长良好，包括临床CRO代

表公司泰格医药，临床前CRO公司昭衍新药和美迪西，大分子CDMO公司药明生物，仿制药CRO公司百诚医药、

阳光诺和均保持较高订单增长；其中部分公司更新Q3订单情况，例如昭衍新药在手订单达到46亿元，第三季度新

签订单同比增长40%。我们认为全球制药行业外包率持续提升、产业链向中国转移、中国创新延续将共同促进中国

CXO行业持续增长。

表：部分CXO公司订单情况

数据来源：各公司公告，中信建投
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创新依旧火热，需求延续增长

“UVL”事件逐步解决，海外大药企高度认可中国CXO

 2022年2月8日，药明生物无锡、上海子公司被列入美国商务部未核实清单；2022年6月，无锡药明生物完成最终用户

访问；2022年10月7日，无锡药明生物移出UVL；2022年10月27日，公司宣布上海药明生物完成美国商务部的最终用

户访问。

 从2022年2月8日以来，中国CDMO企业依旧顺利获得MNC订单，大分子、小分子、CGT CDMO企业各阶段的项目也

基本保持漏斗型增长，行业需求整体保持强劲。可见海外药企对中国CXO质量及工艺高度认可，凭借工程师红利以及

多年高品质交付经验，我们预计产业链向中国转移的趋势不会改变。

表：部分CDMO企业服务项目数情况

数据来源：各公司公告，中信建投
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CXO企业信心十足，人员与产能持续扩张

看好业务发展，持续人员扩张

 2022H1，各大医药外包公司的员工人数均保持较快增长，为迎接更多业务进行储备。国内外包产业逐渐趋于成

熟，业务能力、业务模式处于快速完善和能力提升阶段，全球竞争力进一步增长，积极招募人才为下一阶段发

展奠定基础。药明康德已经突破3万名员工，依然是国内员工人数最多的CXO企业；药石科技大力布局CDMO业

务，人员增速最快。

表：部分CXO企业人员情况

数据来源：公司公告，中信建投

公司 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022H1

药明康德 11613 14763 17730 21744 26411 34912 39716

康龙化成 4124 5166 6171 7393 11012 14923 17650

药明生物 1624 2543 4141 5666 6646 9864 10593

泰格医药 2422 3214 3898 4959 6032 8326 8299

凯莱英 2040 2682 3291 3840 5477 7126 8931

九洲药业 3129 3011 2943 2998 3586 4083

博腾股份 1727 1784 1642 2077 2635 3782 4750

美迪西 745 711 939 1219 1642 2440 2833

昭衍新药 628 672 817 1224 1483 2140 2600+

药石科技 467 427 512 652 763 1369 2159
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CXO企业信心十足，人员与产能持续扩张

积极进行产能扩建，迎接行业发展

 由于承接订单以及对未来业务较强信心，各企业进行积极产能拓展，但存在投建时间以及产能

转固节点不一，各家企业的增速表现不同。

图：部分CXO企业固定资产增速

数据来源：公司公告，中信建投

图：部分CXO企业在建工程增速
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持续关注CGT，新兴赛道高速成长

产业持续看好CGT赛道

 12月2日，药明康德发布生物医药产业最新调查，从200多份产业界回复中，大家认为2023年的生物医药产业有

望回暖，助力则可能来自细胞和基因疗法，以及RNA疗法等全新的机遇。73.3%的产业人士看好细胞和基因治

疗成为2023年的投资热点，同时73.8%的人士认为细胞和基因治疗有望在2023年出现重大研发进展。

图：生物技术及医药领域人士认为23年
的投资重点

数据来源：药明康德公众号，中信建投

图：调查认为2023年有望出现重大研发
进展的领域
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CGT CDMO高速增长

 根据弗若斯特沙利文预测，全球基因治疗CDMO行业处于快速发展阶段。2016年至2020年，市场规模从7.7亿美元增

长到17.2亿美元，年复合增长率达22.4%；预计到2025年，全球基因治疗CDMO市场规模将达到78.6亿美元，2020

年至2025年的年复合增长率将上升至35.5%。

 国内基因治疗CDMO行业经过近年的稳定增长，将迈入高速发展阶段。2018年至2022年，CDMO市场规模从 8.7亿

元增长到预计32.6亿元，年复合增长率达39.3%；预计到2027年，市场规模将增长至197.4亿元，2022年至 2027年

的预期年复合增长率将高达43.3%。

图：全球基因治疗CDMO市场规模（百万美
元）

数据来源：弗若斯特沙利文，和元生物，中信建投

持续关注CGT，新兴赛道高速成长

图：中国基因治疗CDMO市场规模（百万
元）
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中国基因细胞治疗CRO/CDMO公司快速崛起

 代表性公司包括药明康德（无锡生基）、金斯瑞生物科技（蓬勃生物）、和元生物、博腾股份

（博腾生物）等，服务类型全面，在手订单支持业绩持续增长，人员与产能持续扩张。

数据来源：弗若斯特沙利文，和元生物，中信建投

持续关注CGT，新兴赛道高速成长

表：基因细胞治疗CDMO主要公司业务情况
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Q3业绩有所波动，全年指引微调

 选取IQVIA、Catalent、ICON等海外CXO企业进行分析，从2022Q3业绩来看，多数企业稳中有

增，其中增速最快的是三星生物，Q3营收达8730亿韩元（约6.15亿美元），实现约93.7%的增

速，其次是中型CRO Medpace，Q3营收3.8亿美元，增速约29.8%。基于Q3的营收和Q4的预测，

各家CXO对2022年全年的营收指引也进行了微调，总体变动在3%以内，经营情况较为稳定。

数据来源：公司官网，中信建投

海外CXO经营稳定，融资环境影响较小

图：部分海外CXO 22Q3业绩及增速（亿
美元）

表：部分海外CXO全年业绩指引
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新签订单、在手订单充足，融资环境变化影响较小

 海外CXO Q3新签订单和在手订单仍然较为充足，其中IQVIA三季度新签订单超过25亿美元

（Research & Development Solutions），公司包括R&D Solutions在内的三大板块在手订单共

约258亿美元。而公司在业绩电话会中也提及尽管一级市场融资环境在今年出现波动，但公司感

受到不论是来自大型药企还是小型创新企业的需求都仍旧保持强劲。

 Medpace Q3新增订单净额同比增长15.4%，达到4.71亿美元，在手订单增加3.86亿美元，达到

22.36亿美元。按公司客户类型来看，小型生物制药公司占77%，中型生物制药公司占16%，而

公司同样表示融资环境的波动没有对公司业务带来明显影响，各项目的进展仍旧较为顺利。

数据来源：公司公告，中信建投

海外CXO经营稳定，融资环境影响较小

表：部分海外CXO 订单情况

公司 Q3新签订单/亿美元 在手订单/亿美元

IQVIA > 25（R&D Solutions） 258

ICON 23.5 202

三星生物 85

查尔斯河 32

Medpace 4.7 22.4
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新签订单、在手订单充足，融资环境变化影响较小

 通过一年观察，我们发现CXO企业订单充足，持续进行人员扩张及产能建设；同时MNC对中国CXO企业信任不减，

海外订单持续流入中国企业。

 我们认为无需过度担忧CXO的业绩及行业景气度，龙头企业明年扣除新冠后的业绩增长靓丽，估值普遍较低，建议

对行业保持乐观。

数据来源：wind，中信建投

看好CXO业务成长性及估值性价比

图：CXO行业估值水平（PE，TTM）
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3 生物试剂行业：价格及服务优势明显，国产化率具有提升潜力
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科研经费投入增加，市场需求愈发强劲

 根据国家统计局数据，我国研究与试验发展(R&D)经费由2010年的7063亿元增长至2021年的27864亿元，年均

复合增长率达13.30%。R&D经费与国内生产总值（GDP）之比达到2.44%，比上年提高0.03%。基础研究经费

为1696亿元，增长15.6%，增速比全社会R&D经费快1.4个百分点；占R&D经费比重为6.09%。

 我国研发经费支出规模已经位居全球第二，仅次于美国，其中生命科学领域的研究资金投入迅猛增长，由2015

年的434亿元增长至2019年的866亿元，年复合增长率高达18.8%。

 我国R&D经费投入从活动主体上来看由企业、政府属研究机构及高等校组成。其中，企业是R&D经费投入的绝

对主力，2021年度全国R&D经费支出中企业占比达76.9%，同比增长15.2%。因此工业端客户是国内试剂厂商

不可忽略的一块。

数据来源：国家统计局，中信建投

高壁垒行业，长期被进口厂商垄断

图：2016-2021年全国基础研究经费及占
R&D经费比重情况

图：2016-2021年全国基础研究经费及占
R&D经费比重情况
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生物药蓬勃发展带动生命科学试剂行业持续扩容

 生物药是重组蛋白试剂十分重要的下游领域。根据Frost&Sullivan，2019年全球生物药市场规模为2864亿美元

（18616亿元人民币），2024年有望达到4567亿美元（29686亿元人民币），年复合增长率为9.8%。2019年中

国生物药市场规模达到3120亿元人民币，预计以18.0%的CAGR于2024年增长至7124亿元人民币。

 2021年全球临床管线数（包括临床前，临床期，以及上市后仍然在开发其它适应症的药物）中总共包含了

18582种药物，与2020年相比增加了4.76%。随着全球pipeline中药物的持续临床推进，以及后期陆续到来的药

品商业化生产，重组蛋白试剂的需求势必会不断提升。

数据来源：Frost&Sullivan，pharma projects，中信建投

高壁垒行业，长期被进口厂商垄断

图：全球及中国生物药市场规模（亿人
民币）

图：全球药物研发管线数目
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进口厂商在各细分领域占据主导

 进口品牌凭借多年积累的在开发技术、生产工艺、产品种类、渠道等方面的经验和优势，以及

在下游客户中建立的品牌影响力，在生物试剂各个细分领域均占据主导地位。

 分子类生物试剂中赛默飞、凯杰、Takara、合计占据超过40%的份额，重组蛋白市场由R&D

systems和PerproTech主导，合计占据超过35%的份额。

数据来源：Frost&Sullivan，中信建投

高壁垒行业，长期被进口厂商垄断

图：2019年国内分子类试剂市场竞争格局 图：2019年国内重组蛋白试剂市场竞争格局
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国产品牌逐渐缩小质量差距

 国内企业技术逐步成熟。国内头部公司多创立于2000-2010年，在不断的生产实践和拓展客户的

过程中，国产产品也在不断地积累技术和生产经验，其产品与进口产品的技术差距逐渐在缩小，

应用场景也开始逐渐从低值原料、耗材向高端市场改变。

 供应链优势明显。相对于国外产品的长货期，国内企业更多通过直销模式，在存货方面库存充

足，能够更快地对客户的需求进行响应，具备本地化优势。

 注重服务，满足客户个性化需求。外企对人均创收的要求较高，虽然目前在质量上具备一定优

势，但通常只提供标准化的产品，在技术支持方面无法响应国内众多客户的个性化需求。下游

部分客户不仅需要产品，也有供应商协助和参与工艺开发的需求，国内企业会更多地提供此类

精细化服务，帮助产品导入客户。

 新冠疫情凸显供应链风险，工业用户替代意愿更强。2020年以来，由于新冠疫情扰动，国际物

流供应链受到较大影响，进口试剂进入中国速度不确定性增加。2019年头部进口品牌

Thermofisher和Abcam中国区增速分别为8%和19%。2020年由于新冠疫情，国际物流受到较大

影响，Thermofisher和Abcam在中国区的收入显著下滑，增速分别为1.6%和-1.8%；2021年疫

情影响减弱，部分业务恢复，在低基数下分别同比增长23%和36%。而国产试剂企业在2018-

2021中国区重组蛋白收入的增速明显高于进口厂商和行业平均增速，表明国产化率逐步提高，

国内品牌在行业内市场份额占比将逐渐提高。

数据来源：Frost&Sullivan，中信建投

高壁垒行业，长期被进口厂商垄断
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国产品牌逐渐缩小质量差距

 我国生物科研试剂行业近年来保持着高速增长。市场规模从2015年的72亿元到2019年的136亿元，年均复合增

长率为17.1%，高于同期全球生物科研试剂市场，预计于2021年达到182亿元，2019-2021年期间年均复合增长

率为13.8%。从三大品类市场占比来看，2019年细胞类占比最大达51%；蛋白类及核酸类占比各为29%、20%。

数据来源：公司年报，Frost&Sullivan，中信建投

高壁垒行业，长期被进口厂商垄断

图：Thermofisher、Abcam与国产头部企业在
中国区收入增速对比

图：国内生物科研试剂市场/亿元
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4 生物制药上游产业链：迎历史机遇，促创新升级
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制药产业链市场高速增长

 据American Pharmaceutical Review报道，目前生物制药供应链市场规模约为整个生物制药市场空间的10%，

但是生物制药供应链市场规模与生物药终端市场规模的比值持续提升，预计国内生物制药装备耗材2030年将达

千亿人民币左右市场。在制药供应链市场中培养基和一次性耗材细分市场规模较大，占比分别为13.8%和11.3%。

数据来源：公司官网，文献检索，中信建投测算

受益生物制药蓬勃发展，制药产业链市场高速增长

表：国内生物制药供应链市场测算

2021E 2022E 2023E 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E

生物制药及供应链市场空间总览

供应链/终端销售 10% 10% 10% 11% 11% 11% 11% 12% 12% 12%

国内生物制药市场空间（亿元） 4,385 5,183 6,116 7,125 8,122 9,113 10,070 10,996 11,975 13,029

国内生物制药供应链市场空间（亿元） 439 530 639 760 884 1,013 1,141 1,271 1,410 1,563

设备耗材整体拆分

国内设备（亿元） 167 201 243 289 336 385 434 483 536 594

国内试剂耗材（亿元） 184 223 268 319 371 425 479 534 592 657

国内市场/亿元

生物反应器 44 53 64 76 89 102 114 127 141 157

配液系统 44 53 64 76 89 102 114 127 141 157

层析超滤系统 22 27 32 38 44 51 57 64 71 78

DP设备 36 44 53 63 73 84 94 105 117 129

培养基 61 73 89 105 123 140 158 176 195 217

一次性耗材 50 60 72 86 100 115 129 144 160 177

层析介质 41 49 59 70 82 94 105 117 130 144

过滤组件 33 40 48 57 67 77 86 96 107 118
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进口依赖度仍然较高，产业链国产化大势所趋

 生物制药生产流程大致可以分为原液制备（Drug substance, DS）、制剂制备（Drug product, DP）两部分，原

液制备环节又分为上游发酵和下游纯化两部分。现阶段生物制药全产业链装备耗材都存在一定程度上的对外依

赖，制剂制备装备耗材进口替代率相对较高，但部分高端产品仍然依赖进口；原液制备环节装备耗材仍然大部

分依赖进口。新冠疫情及地缘政治因素背景下，产业链国产化为大势所趋。

数据来源：公司官网，文献检索，中信建投测算

受益生物制药蓬勃发展，制药产业链市场高速增长

图：生物制药生产流程
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耗材及高壁垒设备领域国产化更突出

 供应链安全、成本控制、定制化服务是国产替代的3大核心动力，以核心动力出发，综合进口依赖度、上游对外依赖

度、国产产品竞争力、成本占比、定制化服务属性、技术壁垒、产品复用性及变更难度等。我们认为耗材及高壁垒

设备领域的具有更多投资机会，重点关注平台型公司及高壁垒细分领域龙头。

数据来源：公司官网，文献检索，中信建投

受益生物制药蓬勃发展，制药产业链市场高速增长

图：生物制药上游产业链细分赛道评分

评分上限 生物反应器 储配液系统 层析超滤系统 无菌灌封 检查包装 冻干 培养基 一次性耗材 填料 过滤

进口依赖度 5 4 2 2 1 1 1 4 3 5 5

原材料国产化程度 5 2 3 3 4 4 4 2 4 4 4

国产产品竞争力 5 3 5 5 5 5 5 4 5 5 4

成本占比 5 3 3 2 2 2 2 5 4 4 4

定制化服务属性 5 4 3 3 2 2 2 4 2 2 2

技术壁垒 5 5 3 3 3 3 3 3 3 4 5

产品复用性 5 5 5 3 4

变更难度 5 5 4 4 4 3 4 5 3 5 4

总分 26 23 22 21 20 21 32 29 32 32
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生物制药上游耗材疫情前国产化率不高

 色谱填料/层析介质：Cytiva、Tosoh、BioRad、Agilent、Osaka Soda等占据全球大部分市场，国内纳微科技、博格

隆、赛分科技、蓝晓科技等有布局。

 一次性系统：Cytiva、ABEC、Sartorius等占据全球大部分市场，东富龙、楚天科技、多宁生物、乐纯生物、金仪盛

世等有布局；其中乐纯生物一次性反应/储液/搅拌袋已经占据20-30%市场。

 培养基：GIBCO（ThermoFisher）、Merck、Hyclone（Cytiva）占据全球90%市场，国内部分生物药企自身具备培

养基生产能力，另有多宁生物等公司有布局。

数据来源：Research and Markets，Markets and Markets等，中信建投

生物制药耗材：生物工艺核心材料，国产化势在必行

表：主要耗材未来市场空间及国产化率

2020 2025 CAGR 国产化率

培养基 44 84 13.8% <20%

色谱填料/层析介质 26 49 13.4% <10%

一次性生物反应器 20 58 23.5% 很低

一次性袋子 20-30%

微载体 18 39 16.4% 低

滤器滤膜 18 33 13.4% 低

合计 127 265 20.1%
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大体量产能逐步投产，产线变更带来产品替换窗口期

 以医药行业固定资产开支来看，2020-2021年迎来产能建设高峰，国内单抗和重组蛋白类产能将由2020年的38

万升增加至2024年的228万升，年均增速达到57%。同时培养基、填料、反应器及包括除病毒纳滤在内的部分

过滤耗材的变更本身属重大变更，用户替换供应商的难度较大， 因此规模化使用后替换意愿较低，具有较强的

用户粘性。

 2020-2021年，由于新冠疫情扰动，国际物流供应链受到较大影响，进口试剂进入中国速度不确定性增加。培养

基进口总额显著下滑。以奥浦迈、澳斯康为代表的国产试剂企业在收入的增速明显高于进口厂商和行业平均增

速，表明国产化率逐步提高，国内品牌在行业内市场份额占比将逐渐提高。

数据来源：公司招股书，公司年报，公司中报，中信建投

生物制药耗材：生物工艺核心材料，国产化势在必行

图：国内抗体/蛋白总产能及同比增速
图：2018-2022年培养基进口及国内产品

增速对比
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 行业政策风险：因行业政策调整带来的研究设计要求变化、价格变化、带量采购政策变化、医保报销范

围及比例变化等风险。

 研发不及预期风险：新药在研发过程中，从药物发现、临床前研究、临床试验到商业化上市，既存在因

企业技术、流程等不达标可能面临的问题，也存在与监管方沟通不及时，不合规等风险。

 销售不及预期风险：药物上市后在销售过程中会受到可能的疫情影响、物流运力不足、生产产能不足等

风险。

 核心技术人员变动。

 市场竞争加剧风险。

 出海情况不及预期风险。

 供应链风险。

风险提示
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