
临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略研究报告

1

内容目录

第一章 前言 ....................................................................................................................................................4
第二章 2023-2028 年临床前药效学研究市场前景及趋势预测 .................................................................4

第一节 临床前药效学研究行业监管情况及主要政策法规 ................................................................4
一、行业主管部门、行业监管机制 ..............................................................................................4
二、行业主要法律法规政策 ..........................................................................................................5

第二节 我国临床前药效学研究行业主要发展特征 ............................................................................8
一、CRO 服务概述 .........................................................................................................................8
二、临床前研究 CRO 的主要服务及上下游情况 ........................................................................9
三、进入行业主要壁垒 ..................................................................................................................9
（1）经验壁垒 ................................................................................................................................9
（2）品牌与客户壁垒 ....................................................................................................................9
（3）人才与技术壁垒 ..................................................................................................................10
（4）质量监管壁垒 ......................................................................................................................10
四、临床前药效学研究 CRO 服务技术水平及特点 ..................................................................10

第三节 2022-2023 年中国临床前药效学研究行业发展情况分析....................................................11
一、行业发展概况及市场规模 ....................................................................................................11
（1）全球生物医药创新热潮不减，医药研发投入持续增长 ..................................................11
（2）中国创新药市场崛起，成为全球新药研发的重要力量 ..................................................12
（3）下游药企研发火热以及研发活动降本提效压力催生 CRO 服务的巨大需求 ................14
（4）新药研发风险前置，推动早期研究服务外包比例提升，药物发现及临床前研究 CRO
面临更好的发展机遇 ....................................................................................................................15
（5）临床前药效学研究成为 CRO 服务中增长最快的细分领域之一 ....................................15
二、行业发展趋势 ........................................................................................................................16
（1）新药研发需求旺盛，新兴生物技术公司贡献增大 ..........................................................17
（2）新药研发效率下降，回报率降低，研发服务外包渗透率持续提升 ..............................17
（3）中国生物医药 CRO 企业崛起，行业产能、订单向中国转移 ........................................18
（4）我国 CRO 行业呈现“大型一体化”和“专精细分领域”服务主体并存的格局.................19
（5）服务于创新医疗器械的临床前研究 CRO 企业迎来良好发展机遇 ................................20

第四节 2022-2023 年我国临床前药效学研究行业竞争格局分析....................................................20
一、行业竞争格局 ........................................................................................................................20
二、行业内主要企业情况 ............................................................................................................21
三、与同行业可比公司情况比较 ................................................................................................23

第五节 企业案例分析：澎立生物医药技术(上海)股份有限公司 ...................................................24
一、公司的技术水平及特点 ........................................................................................................24
二、公司竞争优势 ........................................................................................................................26
三、公司竞争劣势 ........................................................................................................................28

第六节 2023-2028 年我国临床前药效学研究行业发展前景及趋势预测........................................28
一、国家政策支持，药物创新上升至国家战略 ........................................................................29
二、医药研发投入快速增长，外包需求不断提高 ....................................................................29

第七节 2023-2028 年我国临床前药效学研究行业面临的挑战........................................................30



临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略研究报告

2

一、国内高端技术和人才的缺乏 ................................................................................................30
二、行业成熟度与欧美存在差距 ................................................................................................30

第三章 临床前药效学研究企业主要核心竞争力评判体系......................................................................30
第一节 企业核心竞争力 ......................................................................................................................30

一、市场营销能力 ........................................................................................................................31
二、项目管理能力 ........................................................................................................................31
三、服务创新能力 ........................................................................................................................31
四、品牌形象力 ............................................................................................................................32
五、制度有效力 ............................................................................................................................32
六、战略执行力 ............................................................................................................................32
七、研发创新力 ............................................................................................................................33
八、资源整合力 ............................................................................................................................33

第二节 企业核心竞争力评判体系：产品力、运营力、品牌势能 ..................................................33
一、强产品力：消费者选择的直接动力、品牌发展的“底气”和“起点” .................................34
二、强运营力：持续良性规模扩张的基础 ................................................................................35
三、强品牌势能：占领消费者认知资源，形成最深厚的护城河 ............................................36

第四章 临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略..................................................................36
第一节 核心竞争力的培育策略 ..........................................................................................................36

一、形成有特色的管理模式 ........................................................................................................36
二、追求卓越 勇于创新 ..............................................................................................................37
三、培育先进的企业文化 ............................................................................................................37
四、积极打造人力资本 ................................................................................................................38
五、培育企业的核心人才 ............................................................................................................38
六、创建学习型的组织 ................................................................................................................39
七、加快培育企业技术能力 ........................................................................................................39
八、大力实施企业品牌战略 ........................................................................................................39

第二节 企业核心竞争力的提高途径 ..................................................................................................39
一、提高企业制度创新能力 ........................................................................................................39
二、提高企业技术创新能力 ........................................................................................................39
三、提高企业的管理创新能力 ....................................................................................................40
四、加强企业文化建设 ................................................................................................................40
五、把长远目标和现实规范结合起来 ........................................................................................40
六、把现实和发展结合起来 ........................................................................................................40
七、把核心竞争力战略和改革发展战略结合起来 ....................................................................40

第三节 自主创新下的企业技术竞争力提升策略 ..............................................................................41
一、自主创新技术的认识 ............................................................................................................41
二、企业技术创新存在的问题 ....................................................................................................41
（1）创新意识不强 ......................................................................................................................41
（2）缺乏与社会的合作 ..............................................................................................................42
（3）积极性不高 ..........................................................................................................................42
三、企业技术创新解决措施 ........................................................................................................42
（1）培养创新意识 ......................................................................................................................42
（2）积极与社会进行合作 ..........................................................................................................43
（3）投入相应的科技资源 ..........................................................................................................43



临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略研究报告

3

（4）提高员工的积极性 ..............................................................................................................43
第四节 世界优秀企业的四大提升企业核心竞争力战略 ..................................................................44

一、通过增强企业的资源整合能力来提升核心竞争力 ............................................................44
二、通过增强企业的应变能力来提升核心竞争力 ....................................................................44
三、通过增强企业的决策、组织及管理能力来提升核心竞争力 ............................................44
四、通过改进或创新企业的技术来提升核心竞争力 ................................................................45
五、通过加强企业文化建设来提升核心竞争力 ........................................................................45

第五节 医药企业竞争力提升策略 ......................................................................................................46
一、研发创新 ................................................................................................................................46
二、专利战略 ................................................................................................................................46
三、质量控制和安全管理 ............................................................................................................46
四、市场准入和法规遵从 ............................................................................................................46
五、市场和消费者洞察 ................................................................................................................46
六、供应链优化 ............................................................................................................................46
七、行业合作与战略联盟 ............................................................................................................47
八、人才和领导力 ........................................................................................................................47
九、品牌建设 ................................................................................................................................47
十、数字化转型 ............................................................................................................................47
十一、定价策略和健康经济 ........................................................................................................47

第五章 临床前药效学研究企业《打造和提升核心竞争力策略》制定手册..........................................48
第一节 动员与组织 ..............................................................................................................................48

一、动员 ........................................................................................................................................48
二、组织 ........................................................................................................................................49

第二节 学习与研究 ..............................................................................................................................49
一、学习方案 ................................................................................................................................49
二、研究方案 ................................................................................................................................50

第三节 制定前准备 ..............................................................................................................................51
一、制定原则 ................................................................................................................................51
二、注意事项 ................................................................................................................................52
三、有效战略的关键点 ................................................................................................................53

第四节 战略组成与制定流程 ..............................................................................................................55
一、战略结构组成 ........................................................................................................................55
二、战略制定流程 ........................................................................................................................56

第五节 具体方案制定 ..........................................................................................................................57
一、具体方案制定 ........................................................................................................................57
二、配套方案制定 ........................................................................................................................59

第六章 临床前药效学研究企业《打造和提升核心竞争力策略》实施手册..........................................60
第一节 培训与实施准备 ......................................................................................................................60
第二节 试运行与正式实施 ..................................................................................................................60

一、试运行与正式实施 ................................................................................................................60
二、实施方案 ................................................................................................................................61

第三节 构建执行与推进体系 ..............................................................................................................62
第四节 增强实施保障能力 ..................................................................................................................63
第五节 动态管理与完善 ......................................................................................................................63



临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略研究报告

4

第六节 战略评估、考核与审计 ..........................................................................................................64
第七章 总结：商业自是有胜算 ..................................................................................................................64

第一章 前言

如何评价一家企业是否具有竞争力？核心竞争力都有哪些？最重要的：如何打造和提升竞争

力？相信这是绝大部分人迫切想知道的答案！

下面，我们先从临床前药效学研究行业市场进行分析，然后分析临床前药效学研究的核心竞争

力评价体系，以及最重要的：怎么打造临床前药效学研究的核心竞争力。

相信通过本文全面深入的研究和解答，您对这些信息的了解与把控，将上升到一个新的台阶。

这将为您经营管理、战略部署、成功投资提供有力的决策参考价值，也为您抢占市场先机提供有力

的保证。

第二章 2023-2028 年临床前药效学研究市场前景及趋势预测

第一节 临床前药效学研究行业监管情况及主要政策法规

一、行业主管部门、行业监管机制

根据《国民经济行业分类与代码》（GB/T4754-2017），临床前药效学研究所属行业为“M73研

究和试验发展”中的“M731自然科学研究和试验发展”和“M734医学研究和试验发展”；根据《战略性

新兴产业分类（2018）》，临床前药效学研究所处的行业属于“4.1生物医药产业”中的“4.1.5生物

医药相关服务”；同时，根据《上海证券交易所科创板企业发行上市申报及推荐暂行规定》，临床

前药效学研究属于第四条之“（六）生物医药领域，主要包括生物制品、高端化学药、高端医疗设

备与器械及相关服务等”之“相关服务”行业。

国家药品监督管理局（NMPA）及其分支机构作为药物监管部门，对医药行业进行日常监督管

理，并负责对药品的研究、生产、流通和使用的全过程进行行政管理和技术监督。生物医药 CRO服

务行业属于国家发改委颁布的《产业结构调整指导目录（2019年本）》中规定的鼓励类产业，公

司临床前研究 CRO服务涉及动物实验的主管部门为国家科学技术部和各省、直辖市、自治区的科学

技术委员会。国家科学技术部主管全国实验动物工作以及制定我国实验动物行业的发展规划及相关

政策法规；省、自治区、直辖市科学技术委员会主管本地区的实验动物工作。
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二、行业主要法律法规政策

行业的相关法律法规如下:
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行业相关政策如下:



临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略研究报告

7



临床前药效学研究企业打造和提升核心竞争力策略研究报告

8

第二节 我国临床前药效学研究行业主要发展特征

一、CRO服务概述

药物研发是一项高投入、高技术壁垒、长周期的系统性工程，牵涉众多专业学科和诸多细分环

节与领域。随着易成药靶点的开发完善，新药研发迈向更多的未知新领域，研发难度、风险越来越

大，研发成本和周期也不断提高和拉长，催生了医药研发企业对专业研发外包服务的需求。CRO公
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司作为专业服务机构，拥有在特定研发领域或环节的专业人才队伍、知识储备和经验积累，能够快

速组织起高度专业化和经验丰富的研究人员团队，并凭借聚焦于细分研发环节的经验优势缩短研发

周期，降低研发费用支出，帮助医药研发企业提升研发效率、降低研发风险和成本。

药物研发 CRO服务按细分领域可以分为药物早期发现 CRO、临床前研究 CRO和临床研究 CRO。

具体而言，药物早期发现 CRO主要包括早期研究、靶点选择和证实、先导化合物研究、早期安全性

测试、化合物优化等。临床前研究 CRO主要覆盖药效学、药代动力学、安全性/毒理学研究评价

等。临床研究 CRO主要的服务内容为推动 I-III期临床试验，包括设计临床试验研究方案、临床试

验现场服务、数据管理、统计分析、注册申报等。

二、临床前研究 CRO的主要服务及上下游情况

临床前研究是连接早期药物发现与正式进入人体临床试验的关键环节，旨在通过体外细胞试

验、活体动物试验等对药物有效性与安全性进行预先筛选与验证，而活体动物研究是临床前研究的

重点，是开展下一步人体临床试验的指导锚和风控阀。

药效学研究旨在通过体内、外试验研究药物作用机理、药效作用的量效关系、时效关系，从而

评价受试药物对目标病症的生物活性和有效性；药代动力学研究主要研究受试药物在动物机体的作

用下动态变化规律，阐明药物在体内的吸收、分布、代谢和排泄的过程和特征；毒理学安全性评价

主要通过对实验动物进行给药毒性试验、局部毒性试验、遗传毒性试验、生殖毒性试验和免疫原性

试验等，为临床前药物的生物安全性提供依据。

临床前研究以疾病动物模型为基础，其上游主要为实验动物繁育饲养以及实验试剂、耗材等产

业，下游主要为制药企业、生物科技公司、科研机构药物研发活动。上游对临床前研究 CRO服务的

影响主要体现在实验动物质量保证及供给的稳定性，而下游的影响主要体现在下游研发管线和研发

需求是产生 CRO服务需求的源头，下游医药研发支出规模越大，往往决定 CRO服务市场空间越广。

三、进入行业主要壁垒

（1）经验壁垒

专注于临床前研究的 CRO公司拥有长期聚焦于特定环节的技术团队，对临床前研究相关的专业

知识、实务方法论、技术工艺等更为熟稔，在不同疾病发病机制、不同类型药物或治疗手段药理机

制等领域形成了深刻理解，同时在评价方法、动物模型、生物分析方法等综合评价体系方面积累了

丰富的经验。因此，临床前研究 CRO行业具有较高的经验壁垒。

（2）品牌与客户壁垒

临床前研发具有专业性强、定制化程度高、保密性强的特点，因此临床前研究 CRO企业的研发
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水平、技术工艺、品牌口碑、行业经验、规模实力、资质认证等都是客户决定合作的重要考虑因

素。对于行业新进入者而言，建立技术优势、塑造品牌以及获取客户的信赖需要大量的人力、物

力、资金等资源，难以在短时间内塑造自身品牌、获得稳定的客户，因此面临较高的品牌和客户壁

垒。

（3）人才与技术壁垒

临床前研究 CRO公司提供的服务融合了生物学、药学、化学等多学科知识,并根据客户的多样

化需求融会贯通，通过自身众多技术平台和 know-how技术优势助力客户突破临床前研发中的技术

壁垒，对研发团队的专业性有很高要求。同时，由于临床前研究 CRO公司持续面临来自于行业内各

大制药客户最新药物的委托研发任务，能够时刻跟踪最前沿的技术，天然具有较强的研发创新属

性，积累了丰富的技术资源。由于新进入公司通常不具备过往长期累积形成的技术团队和技术储

备，因此临床前研究 CRO行业面临较高的人才和技术壁垒。

（4）质量监管壁垒

质量控制是药物开发服务的基本考量，完备的质量体系是客户选择合作伙伴的必要条件，药品

监管部门对药物研发过程的科学性、合规性，以及实验数据的真实性、可靠性监管将日趋严格。具

有成熟且完善的质量管理体系是临床前研究 CRO公司的重要竞争力，行业新进入者一般难以在短期

内迅速打造成熟的质量管理体系以符合客户和监管的要求。因此，质量监管要求成为临床前研究

CRO行业的进入壁垒。

四、临床前药效学研究 CRO服务技术水平及特点

临床前研究是连接早期药物发现与正式进入人体临床试验的关键环节，旨在通过活体动物试验

寻找药物作用的致病靶点、验证靶点功能并评估候选药物调控靶点的生物功能，即对药物有效性与

安全性进行预先筛选与验证，是开展下一步人体临床试验的指导锚和风控阀。

临床前研究主要包括药效学、药代动力学、安全性评价，药效学研究旨在通过探究候选药物的

生化、生理效应，作用机制以及量效关系，从而阐明药物与机体的相互作用，以及这种所用对机体

产生的影响，即评价候选药物对目标病症的活性和有效性，这是新药研发的初衷，也是新药研发的

终极追求。在全球新药研发转化过程中，III期临床失败最主要的原因之一即为候选药物的有效性

缺失或不达标。临床前药效评价已成为新药临床试验成功率高低的决定性因素之一，科学、准确的

临床前药效学研究已成为提升新药研发成功率、控制研发失败风险和研发成本的关键环节之一。

相比于其他医药研发 CRO服务，临床前药效学研究属于多领域高度定制化服务，是医药 CRO服

务中最具创新属性的环节之一。其不仅需要 CRO公司建立科学、成熟、灵活的研究评价体系，使其

能够针对下游不同创新受试药物、各类新兴治疗手段等进行评价方法学的快速创新；同时，在具体
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