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Abstract
Objective: To analyze the impact mechanism and evolutionary path of the generic drug consistency evaluation policy on China’s 
pharmaceutical Contract Research Organization (CRO) industry, thereby providing empirical evidence for understanding the 
transformation patterns of policy-driven industries. Methods: Based on the industrial life cycle theory, this study combines policy 
text analysis with case studies of the CRO industry. Results: The consistency evaluation policy has driven the CRO industry through 
a complete industrial cycle characterized by “demand explosion – capacity expansion – price competition – industry consolidation 
– forced transformation”. Conclusion: The impact of the consistency evaluation policy on the CRO industry is essentially a process 
of creative destruction. Recommendations – CRO enterprises should reduce their reliance on policy dividends and establish 
differentiated technological barriers.
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摘　要

目的：分析仿制药一致性评价政策对中国医药合同研究组织（CRO）行业的影响机制与演化路径，为理解政策驱动型行业
的转型规律提供实证依据。方法：基于产业生命周期理论，采用政策文本分析与行业案例研究相结合的方法。结果：一致
性评价政策使CRO行业经历了“需求爆发-产能扩张-价格内卷-行业出清-被迫转型”的完整产业周期。结论：一致性评价政
策对CRO行业的影响本质上是创造性破坏过程。建议CRO企业降低政策红利依赖、建立差异化技术壁垒。
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1 引言

仿制药质量和疗效一致性评价（以下简称“一致性评

价”）是中国药品审评审批制度改革的核心内容之一。2016
年 3 月，国务院办公厅印发《关于开展仿制药质量和疗效一

致性评价的意见》，要求已批准上市的仿制药按照与原研药

品质量和疗效一致的原则进行评价。此项政策旨在提升仿制

药质量，推动中国仿制药产业从“仿制”走向“等效”，其

影响深度和广度在中国医药产业发展史上具有里程碑意义。

在一致性评价的实施过程中，合同研究组织（Contract 
Research Organization, CRO） 作 为 医 药 研 发 外 包 服 务 的

关键提供者，承担了评价工作中药学研究、生物等效性

（Bioequivalence，BE）试验组织实施等核心任务。CRO 行

业因此成为受这一政策影响最为直接和深刻的行业群体之

一。从 2016 年政策启动后需求的爆发式增长，到 2021 年后

市场急剧萎缩、行业深度洗牌，CRO 行业在短短十年间经

历了一个完整的产业周期。这一过程不仅关乎一个具体行业

的兴衰，更提出了具有理论价值的产业组织问题：当制度性

变革催生出巨大的市场需求后，服务于这一需求的行业将如

何演化、政策驱动型繁荣是否必然以“虚假繁荣”收场，还

是能够实现能力跃迁与产业升级。

现有研究对一致性评价政策的讨论主要集中在政策本

身的设计与实施效果、对制药企业研发行为的影响、以及药

品可及性的改善等方面，而对政策如何通过产业链传导至

CRO 等研发服务提供者的系统性分析相对不足。少数行业

报告描述了 CRO 行业的市场变化，但多停留于现象描述层
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面，缺乏理论解释框架。

本 文 基 于 产 业 生 命 周 期 理 论（Industry Life Cycle 
Theory）[1]，构建“政策冲击 - 产业响应 - 结构演化”的分

析框架，系统考察一致性评价政策对 CRO 行业的影响机制

与演化路径。研究试图回答以下问题：一致性评价政策通过

哪些机制影响了 CRO 行业、CRO 行业经历了怎样的产业周

期演化、政策红利消退后 CRO 行业的转型面临何种困境。

通过对上述问题的分析，本文旨在为评估一致性评价政策的

产业效应提供实证参照，同时为理解政策驱动型行业的演化

规律提供理论解释。

2 资料与方法

2.1 资料来源
本 研 究 资 料 来 源 于 三 类 渠 道。（1） 政 策 文 献：

2016~2026 年间国务院、国家药品监督管理局（以下简称“国

家药监局”）发布的与仿制药一致性评价、药品注册审评、

集中带量采购（以下简称“集采”）政策相关的公开文件。

（2）行业统计数据：来自中国医药工业信息中心、中国医

药企业管理协会发布的年度报告，以及 Wind 数据库中医药

CRO（Contract Research Organization，合同研究组织）上市

公司的财务数据。（3）典型案例资料：来自行业研究报告、

上市公司公告及专业媒体报道，以及中国知网（CNKI）收

录的相关学术文献。

2.2 研究方法
2.2.1 分析框架

本研究基于产业生命周期理论（Industry Life Cycle 
Theory），构建“政策冲击 -产业响应 -结构演化”的分析框架。

该框架认为，一致性评价政策作为外部制度冲击，通过三条

机制路径影响 CRO 行业的演化：（1）需求创造效应：政

策在短期内创造大规模的刚性外包需求；（2）门槛提升效应：

评价标准的技术要求和监管审评的持续趋严，迫使 CRO 企

业提升服务能力；（3）价格挤压效应：集采政策压缩仿制

药终端利润，经产业链传导后压低 CRO 服务价格。三重机

制的叠加作用共同推动 CRO 行业从“政策红利期”进入“结

构调整期”。

2.2.2 分析方法
本研究采用时序比较分析法与机制分析法。首先，将

2016~2026 年划分为两个阶段：政策红利期（2016~2020 年）

和结构调整期（2021~2026 年），从业务量、价格水平、竞

争格局、商业模式、监管环境五个维度进行阶段间比较分析。

其次，运用机制分析法，从需求创造、门槛提升、价格挤压

三条路径解析政策对行业的影响传导机制。同时，选取泰格

医药、百诚医药、阳光诺和等代表性企业，通过其财务数据

和战略动向进行典型案例分析，以验证机制分析的合理性。

3 结果

3.1 政策红利期CRO行业的快速扩张（2016~2020年）
3.1.1 市场需求集中释放

一致性评价政策启动后，评价需求在短期内集中释放。

按照政策要求，首批 289 个基药品种涉及约 1.7 万个批准文

号、1800 余家企业需在规定时限内完成评价。面对巨大的

评价任务，绝大多数药企选择了外包路径。据行业测算，仿

制药一致性评价对应的理论上限市场规模约 1500 亿元。在

具体服务价格方面，药学研究服务的市场报价在 2017~2019
年间普遍为 300 万至 500 万元 / 品种，BE 试验费用在 200
万至 800 万元 / 品种之间浮动 [2]。

3.1.2 CRO 企业数量激增
巨大的市场增量吸引了大量企业涌入 CRO 行业。据中

国医药工业信息中心统计，2015 年能够承接一致性评价相

关业务的 CRO 约 200 家，而到 2018 年已增加至 1000 余家 [3]，

2020 年进一步增加至 1200 家以上。这一增长速度在医药领

域中极为罕见，充分反映了政策驱动下市场扩张的力度。

与此同步的是 CRO 企业的资本化进程加速。药明康德、

康龙化成分别于 2018 年、2019 年在 A 股上市。行业并购重

组越发活跃，CRO 板块成为医药行业投融资的热门领域。

3.1.3 MAH 制度带来需求叠加
2019 年开始全面推行的药品上市许可持有人（MAH）

制度，允许药品上市许可与生产许可分离，为不具备生产能

力的研发机构和医药销售公司打开了持证通道。大量 MAH
持证企业进入市场，成为 CRO 的新客户群体。部分 CRO
公司甚至发展出“自主立项 - 研发 - 批文转让”的商业模式，

进一步拓展了收入来源。

3.2 结构调整期 CRO 行业的深度洗牌（2021 ～ 
2026 年）
3.2.1 存量市场见底导致需求萎缩

一致性评价业务的“存量市场”属性在 2020 年后开始

显现。随着大部分存量批文完成评价或企业主动放弃，市

场增量空间迅速收窄。行业数据显示，尽管 2024 年通过一

致性评价或视同过评的仿制药品种达到 914 个，较 2021 年

的 543 个有所增加，但其中 70% 的品种集中在 33% 的企业

手中 [4]。同品种且有 5 家及以上企业过评的仿制药数量从

2021 年的 79 个增至 2024 年的 203 个 [5]，同质化竞争严重。

据行业调研，2023 年后多数 CRO 企业承接的一致性评价商

单数量较峰值期下降 70% 以上。

3.2.2 价格体系全面塌缩
市场萎缩与供给过剩一起出现，价格竞争越发激烈。药

学服务报价从 2019 年的 400 万 ~500 万元降至 2023 年的 200
万元左右，BE 试验价格从巅峰期的 500 万元降至腰斩。有

行业人士透露，注射剂一致性评价的打包价已降至 150 万元。

3.2.3 行业出清加速
多重压力的叠加使仿制药 CRO 行业进入出清阶段。据

行业统计，2023~2026 年间，全国约 15% 的小型 CRO 因业

务萎缩、资金链断裂而倒闭或转型。

具有标志性意义的事件包括：曾位列中国 CRO 企业前

十的上海新生源医药于 2024 年 7 月进入破产程序；行业龙

头泰格医药 2024 年营业收入同比下降 10.58%，归母净利润

同比下降 80%，创 2018 年以来最低水平 [6]；百诺医药等多
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家 CRO 企业的上市进程接连受创。

3.3 监管升级对行业的进一步影响
2024 年底，国家药监局药品审评中心（CDE）连续发

布《化学仿制药生物等效性研究重大缺陷（试行）》和《化

学仿制药药学研究重大缺陷（试行）》两份文件，明确列出

可能导致直接退审的重大缺陷情形，其中特别强调了共用数

据问题并将其定性为重大缺陷 [7]。过去部分 CRO 采用套用

数据模式，将同一套实验数据用于多个项目的做法在新规下

面临直接退审风险。监管趋严的直接后果是合规成本显著上

升，进一步加速了行业的优胜劣汰。

4 讨论与结论

4.1 三重机制对 CRO 行业的影响路径
需求创造效应方面，政策通过设定时限和集采等制度

安排，在短期内创造了一个规模巨大且具有刚性的外包服务

市场，推动行业进入爆发式增长阶段。然而，由于一致性评

价针对的是已有批文的存量仿制药，而非持续产生的创新需

求，随着大部分存量批文完成评价或被淘汰，市场从增量快

速转入存量竞争阶段。这一发现验证了产业生命周期理论中

市场容量决定产业演化轨迹的核心命题。

门槛提升效应方面，一致性评价本身即是一个行业标

准提高的过程。评价标准的提升增加了对 CRO 专业能力

的依赖，为具备技术能力的 CRO 创造了市场空间。同时，

CDE 将 BE 研究的设计合理性、数据可靠性等纳入重大缺陷

审查范围后，CRO 的服务质量门槛被再次提高，加速了不

具备专业能力的企业退出市场。

价格挤压效应方面，集采政策通过重塑仿制药的终

端价格体系间接压缩了 CRO 行业的利润空间。当仿制药

中标价格下降普遍超过 70%，药企研发预算大缩水，CRO
服务价格随之下降。这种“上游价格下降→下游价格敏感

→ CRO 利润压缩”的传导链条，深刻改变了 CRO 行业的

盈利模式。

三重机制的叠加效应表明：政策驱动型行业的繁荣并

非必然以表面繁荣收场，但若行业未能在红利期积累真正的

技术壁垒，则在政策红利消退后将面临严峻的生存挑战。

4.2 CRO 行业转型的战略困境与出路
头部企业主要选择向创新转型路径：阳光诺和将创新

药订单占比提升至 60%，并通过收购朗研生命向“CRO+ 医

药工业”模式转型；百诚医药通过自主研发成果转化和权益

分成业务寻求新的增长点。然而，本研究发现向创新转型面

临三重结构性壁垒：（1）长期从事仿制药 BE 试验的 CRO
很难获得创新药客户的信任；（2）从仿制药转向创新药意

味着疾病领域、试验设计、临床研究中心网络等全部环节的

系统性转换；（3）在仿制药业务利润大幅缩水的背景下，

CRO 企业投入到创新药能力建设中的资源受限。

相较而言，在细分领域建立专业化优势是更为务实的

中小 CRO 生存策略，包括向医疗器械临床试验、中药评价、

改良型新药等竞争相对较小、专业化要求更高的细分领域转

型。在当前行业出清阶段，战略聚焦比盲目扩张更为重要。

4.3 创造性破坏视角下的产业升级意义
从创造性破坏的理论视角审视，一致性评价政策对

CRO 行业的影响具有建设性的一面。体现在三个层面：（1）
一致性评价的高标准要求客观上培养了一批在生物等效性

领域具有专业能力的 CRO 人才和技术团队；（2）政策红

利消退迫使 CRO 企业摆脱对单一业务的依赖，推动了自主

研发成果转化、权益分成等新模式的发育；（3）出清过程

使行业资源向具有真实技术壁垒的企业集中，有利于形成良

性的行业竞争格局。一致性评价政策的深层意义在于推动

CRO 行业从依附仿制药的规模扩张模式转向以专业能力和

技术壁垒为核心的价值创造模式。

4.4 结论

本文依托产业生命周期理论，系统探究了仿制药一致

性评价制度对国内医药 CRO 行业的作用机制与演化规律。

研究表明，此次政策变革主导了 CRO 行业一轮完整的产业

周期演变。2016 至 2020 年政策红利持续释放，市场增量迅

速释放，行业企业数量与整体规模迎来大量增长；自 2021
年起，随着存量评价任务越发减少，叠加药品集采挤压、行

业监管标准升级等多重因素，行业出现大降价与企业出清现

象，市场竞争格局重构。整体来看，一致性评价政策主要通

过需求创造、门槛提升与价格挤压三重效应重塑行业发展形

态，完成了产业层面的创造性破坏。政策倒逼行业摆脱依赖

政策红利的粗放规模扩张模式，逐步构建以专业技术、服务

能力为核心的价值增长体系。本研究进一步拓展了产业生命

周期理论在制度驱动型产业场景的适用，也为国内 CRO 企

业转型升级、行业政策科学调控、规避产业大幅波动提供了

理论依据与实践启示。
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