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构建韧性临床供应链：中国创新如何
提升临床试验速度
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全球临床试验行业发展趋势



全球临床试验市场趋势
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试验规模

• 国际临床试验平均

涉及40个研究中心

和1202名受试者。

市场规模

• 全球临床试验市场规
模持续增长。2023年
达807亿美元,2024年
至2030的市场CAGR

预计为6.49%

亚洲市场

• 中国和印度的临床

试验市场年平均增

速预计分别为28%

和25% (2024~2030）

Data Source: https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/globalclinical-trials-market 

Gumber, Leher et al. “Operational complexities in international clinical trials: a systematic review of challenges and proposed solutions.” BMJ open vol. 14,4 e077132. 15 Apr. 2024, doi:10.1136/bmjopen-2023-077132. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38626966/



政策驱动创新，中国本土创新能力日趋成熟

Data Source:TrialCubeTM数据库；数据说明：不同国家药企共同开展的临床试验重复统计；多地区开展的临床试验重复统计，少量试验开展地区未知
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全球试验数量及各试验阶段分布 申办方地区分布

试验开展地区

• 全球临床试验数量持续增长，跨国多中心设计增加
临床物流复杂性

• 中国成为增长最快的临床研究市场之一
• 监管优化与患者群体规模推动国际药企聚焦中国市

场
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临床供应链与临床物流挑战



临床供应链管理：全流程与核心能力
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赋能临床试验成功：卓越供应链的关键作用

• 临床供应链管理涵盖临床试验药品项目管理、
设计、制造、咨询，标签设计和包装，存储与分
发，逆向物流与销毁。

• 生物制剂与疫苗约占总临床供应51%，临床试

验供应链合作方需具备温控管理、运输管理，数
据合规、全流程可追踪等能力。

• 数据有效性、完整性、数据合规、温度控制都是
是临床试验的关键要求。临床供应链合作伙伴是
确保试验药品安全、高效送达的关键。

供应链全流程管理

温控管理

数据合规

时效追踪

合作伙伴
重要性



中国临床供应链监管与通关环境
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NMPA政策优化

NMPA 政策允许对已境外获批药品减免

部分重复试验。？确认来源和具体政策

报关通关机制

各口岸海关，药监通关监管政策不同，

执行标准各有差异。

关键合规要求

法规核实，合规审查，合规预警机制，

全流程可追溯及闭环管理



临床试验过程中的供应链挑战
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地区差异与基础设施挑战

法规差异挑战

地缘政治挑战

温控挑战

o 东部地区基础设施完善,西部及偏远地区冷链能
力不足。

o 偏远地区基础设施薄弱,需高触达物流保障

o 地缘政治冲突、贸易限制可影响临床供应链稳
定性。

o 海关滞留为目前临床试验中的主要风险源。

临床供应链挑战 可能影响

o 新兴市场法规不一,合规审批周期波动大。

o 温控运输成本高, 供应链预算占比高。
o 温度失控将导致试验延误或药品报废。
o 温控类生物制剂物流复杂,风险集中在报关与存储环节。
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当前环境下构建韧性临床供应链



建立韧性临床供应链关键五步
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• 端到端的透明与

可视化供应链

• 建立技术集成与

自动化系统

• 定期评估、日

常维护与验证

• 专注于灵活性与

敏捷性的供应链

规划

• 区域性物流规划

以减少风险暴露



更加灵活的临床物流策略
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全球包装与分发能力
与有能力在全球范围内部署包
装及分发资源，并通过组合策
略将试验药品分发至难以到达
的机构与患者。

本地化储存与交付支持
在需要时，允许临床试验材料
和药品进行适量本地储存，以
最小化中断风险。

灵活应对试验设计调整
提升运营团队在试验中期策略
调整的反应能力，增强供应链
在不确定时期的适应性。

项目管理团队和物流团队
保障合规与运营

与拥有具备资质的物流供应链团
队合作，确保全流程合规与高效
运营。

全链条风险识别与管理

识别整个供应链中的潜在风

险，并建立相应的控制机制。

构建韧性供应链体系

实现在不确定时期仍能保持高效

运转与持续供应的韧性能力。



赛默飞灵活临床物流方案加速试验用药进口流程案例
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创新政策帮助客户节省等待时间

目标

解决方案

• 流程创新：凭相关授权提前进入保税仓进行包装

• 政企协同：与政府部门建立信任合作合规管理机制

• 灵活调度：利用赛默飞苏州自贸区功能实现弹性仓储

挑战

• 临床试验审批耗时久，成为临床试验周期缩
短的主要瓶颈。

• 传统流程串行操作，准备时间长。

成果

• 时间节省：显著缩短包装前置时间

• 效率提升：加快临床试验启动速度

• 行业引领：树立临床供应链创新标杆

缩短客户临床试验启动周期，简化进口流程，减
少审批等待

现在过去

国外

临床试验批准

临床试验批件

已批准

国际运输进
口

包装/贴标 分发至医院
临床试验批件

尚未批准
国际运输进口 包装/贴标 分发至医院

临床试验批准

临床试验批准后才开始进口流程，国际运输时间长/ 变量多/ 有延误风险
临床试验尚未批准前可以先进口到保税区，在保税区内先进行包装贴标等待，
临床试验批件获批后，1-2周即可将药品分发至医院，加速临床试验进程

Global国外
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中国苏州（自贸区）工厂

Proprietary & Confidential I Pharma Services 

We are uniquely qualified to positively impact the global community

提供完整的临床试验包装和供应解决方案

占地面积

8600㎡
建厂时间

2014年
全天候运营

24/7
认证

SGS WHO GMP /
GDP

• 苏州自贸区具有重要的战略地位，选择此处建厂可使临床试验

申办方实现临床试验项目设计的灵活性，避免/推迟申请相关

监管许可证，缩短时间，并显著改善现金流的优势。

• 药物和辅材可在苏州工业园综合保税区进行包装和贴标，有利

于中国申办方在等待临床试验批准文件的同时进行多项国内及

国际多中心的临床研究。

• 赛默飞的多语言团队精通中文、英文等多种语言，深刻理解多

种文化之间的差异。团队同时拥有赛默飞亚太地区的多家工厂

形成的网络作为后盾，包括新加坡、中国（北京）、韩国、日

本和印度等，可随时使用全球网络资源，开展当地业务。

Proprietary & Confidential I Pharma Services 
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临床供应链未来展望

• 通过与临床供应链供应商的紧密沟通与合作降低临床试

验与投资风险

• 实现成本节约与试验区域优化设计的同时，始终以患者

为中心

• 组织持续数字化，以适应日益复杂的系统和法规变化，

实现持续改进

30+ 年丰富的临
床试验供应经验

全球cGMP工厂
覆盖

从供应策略到执行
完善的临床支持

3大战略趋势决定您未来的临床供应链
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