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中国MRCT快速发展的背景



背景-中国创新药出海趋势
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2023年中国出海新药数量与交易额

数据来源：医药魔方



背景-中国创新药出海趋势
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过去10年亚太地区申办的MRCTs临床试验分布

6 Proprietary & Confidential | pharmaservices@thermofisher.com | 25-May-2023

资料来源：Citeline 2022



专业化对照药采购对于开展MRCT越来越重要

专有和机密信息 | philippe.muller@thermofisher.com | 2024 年 3 月 27 日7

市场规模约 30 亿美元

市场竞争激烈，推动对照药研究

从采购小分子药物到采购生物药

肿瘤治疗费用昂贵，推高对照药价格

监管合规压力增加，法规要求不断变化

新兴国家和地区对照药市场稳步增长

去中心化临床试验对照药采购成为趋势

供应链限制和采购难度增加

考虑到采购成本和临床试验严苛的时间要求，对照药采购是所有临床试验申办者最关心的问题之一
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MRCT中对照药采购策略及成功案例



9 专有和机密信息| pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 3 月 27 日

根据临床试验需求定制采购策略

采购策略的制定取决于所采购药品的规格和数量、采购国家或地区，以及时间要求和文件要求

* 在适用且法律允许的情况下

直接采购 公开市场采购

从创新药开发者处直接采购 从批发商处采购

采购策略

集中采购 本地采购 混合解决方案

直接采购的优势 公开市场采购的优势

• 供应链最安全、最短

• 临床试验期间价格保持稳定

• 文件齐全，便于注册申报和物流运输

• 批次少，有效期最长

• 交付周期短

• 有机会在本地采购*

• 有利于研究细节的保密
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中国客户海外采购对照药时需考虑的关键因素

在全球市场上采购药品并提供文件支持

掌握市场信息，改进并优化采购解决
方案

符合进出口法规中的文件要求

避免在不同国家进口药品的障碍

市场信息 全球采购网络

替代解决方案进口专业知识

赛默飞能够优化采购策略并提供替代方案，从而克服挑战，成功采购并进口药品。

依托全球市场，及时调整采购策略

满足监管合规事务要求

提供替代采购方案，以便在缺少文件的情

况下成功进口药品



从项目承接到药品分发的对照药采购流程
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赛默飞的咨询服务确保您获得必需的对照药，按计划开展临床试验

• 全球采购策略与全面规划

• 需要什么规格和数量的对照
药？

• 从哪个产地或地区运往哪个
目的地？

• 需要什么文件？

• 是否可以接受仿制药？

• 包含大量药品信息的定制报告

• 对专利有效期限和新产品组合
的深刻理解

• 通过节约成本和减少浪费来优
化解决方案，包括 BOLAR 豁免

• 交付时间短，信息集中化

• 供应商资格审查与统筹

• 规划长期需求

• 公开市场采购或从批发商处采
购；本地采购、集中采购或混合
采购

• 报价、准备 PO 文件、在库存
系统中生成零件编号

• 对 45+ 个国家/地区的供应商
进行审核和资格审查

• 对批发商交付的所有药品
全部进行目视检查，防止
出现假冒伪劣产品

• 设盲、包装与贴标

• 分析检测和偏差处理

• 管理冷链，包括温度偏差

• 贮存和分发

• 全球和本地运输管理

• 核对
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对照药和联合用药

04

包装和贴标

05

运输和物流

06

冷链和超低温冷链物流

02

临床辅材

01

临床供应优化

确定
采购范围

收集
市场信息

开展
采购活动

验收

分发和物流
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对照药采购的关键要点

若要为临床供应链制定稳健有效的采购策略，选择信誉良好的合作伙伴很重要。

能够快速准确提供
本地采购和全球采购方案的

市场领导者

可靠的合作
伙伴

示例 文本

定制化的
解决方案

综合的方法

• 能够快速准确提供复杂的本地采购和全球采购方案的市场领导者

• 在各地拥有多渠道庞大采购网络的可靠合作伙伴

• 以质量为导向，符合 cGMP 要求，采用自动化流程，提供市场信息

• 尽早商讨并制定解决方案，根据本地采购和全球采购的需求定制采购策略和替

代解决方案

• 专职本地和全球专家 ，且文化思维与本地母语人士相同

• 与专业团队一起事先了解各国的进出口法规和要求

• 与当地商会合作，为客户提供文件支持
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在中国进口对照药（生物制品和化学药品）
我们提供关于在中国进口对照药的指导

其他要求

• 有效期 —— 中国要求药品到达时至少有 12 个月的有效期。

• 在中国注册的药品 —— 如果药品已在中国上市，根据《药品进口管

理办法》，申办者必须通过新药上市申请审批方可进行全球采购。

• 临床试验批件 —— 进口对照药品名必须列明

•其他文件 —— 分发和物流所需的其他文件，如海关发票、装箱单、航

空公司文件副本（空运主提单）、药品图片（药品的 6 个侧面）

我们的对策
• 商讨沟通 ——深入了解进口来源国家或地区，商讨需要提供哪些

文件

• 关系管理 ——通过我们的生产商和供应商网络获取文件

• 分发设置 ——控制和监控分发设置，直至药品到达中国境内的最

终目的地

在中国进口药品的
文件要求和前提条件

进口许可证IL
中国出入境检验检

疫认证CIQ-生物药适用
临床试验申请 检验报告COA

头程运输单据和原
产地证书COO
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案例分享：稳定可靠的供应链
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无论药品剂型如何改变，始终确保为进行中的临床研究持续供应药品

目标

解决方案

分析问题 – 市场上不会再提供伊布替尼胶囊，公开市场采
购只是一种短期的解决方案

制定策略 – 需要药品生产商的参与，以确保为整个研究持
续供应药品

谈判 – 赛默飞与药品生产商签署了一项特殊协议，为该客
户研究专门生产一批胶囊

期望

• 支持客户寻找满足临
床研究需求的最佳采
购方案

• 防止药品供应中断 

• 避免更改方案、研究
设计和需提交的资料

挑战                      

                     

结果

尽管该胶囊已经于2018年停产
，但赛默飞仍能够满足该客户
项目对该胶囊的持续需求，直
至 2023 年 该研究全部完成。

这一方案为该客户在全球开展 
MRCT 提供了大力支持，包括
美国、欧盟、英国、土耳其、
澳大利亚和新西兰。

利用与药品生产商的良好关系，始终确保为进行中的

临床研究持续供应药品。
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客户需要一种治疗血液淋巴瘤的一线药物，且需要胶

囊剂，但是药品生产商已将药品剂型改成了片剂。
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案例分享: 生物药欧洲直采后进口供货于中国临床试验申办方

成功的进口对照药方案及方法示例

目标

由于该生物药（欧洲生产）在国内供应吃紧，且国内
药品效期较短，申办方要求对照药团队利用其全球网
络，在国外采购相同工厂生产的该款生物药并提供对
应的进口服务

解决方案

分析问题 —— 结合客户需求，评估
全球市场上该药品的供应情况以及
文件可及性

运用专业知识 —— 通过对进出口要
求的了解优化采购解决方案及后续
进口服务

制定策略 —— 根据供应商及客户沟
通反馈，确定合适的项目执行路径

期望

• 利用全球网络，提供满
足客户的供应方案和服
务

• 解决外币预付

• 解决输华药品进口文件
缺少的问题

• 降低供应链的风险

挑战

无法获得所有办理生物药进口的文件，药品效期不足
一年
国外采购涉及外币支付
申办方后续包装分发迫在眉睫
药品货值大且需要冷链处理

结果

• 基于进出口法规知识制定战略性采购方法和定制化

解决方案

• 合理选择了“入境口岸”，预测并确定项目执行计

划，巧妙地制定了采购解决方案，成功规避了进口

障碍

• 在缺少文件及药品效期不足一年的情况下，提供相

关说明，使用双抬头进口报关，成功进口对照药
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赛默飞对照药能力与全球布局
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降低成本和对照药供应链风险

依托全球市场，寻找平衡风险与成本的最佳策略和备用解决方案

21家

持有批发商许可
证的自有工厂

在

45+个

国家/地区进行本地
采购

排名前 20 药企中的 16 家
是我们的客户

30+年

的临床试验经验

由

230+家

认证供应商组成的网络

• 节省单位成本和总体成本

• 灵活、低风险的供应链

• 批发商网络

• 临床试验用药品贴标、包装和分发等综合服务

• 多种备选抗肿瘤仿制药，减轻市场供应中断带来的影响

• 从其他国家或地区采购不同包装规格的药品，或将签署了互认协议的
国家或地区作为备用货源

      药品市场信息
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数百种全球采购方案

依托庞大的全球性信息网络实现可靠、经济高效的采购

70% 
供应商为创
新药开发者

28% 
供应商为
批发商

2% 供应商
为药房



市场信息

了解当前及未来的市场发展趋势、最佳的采购方案以及对临床试验需求的深刻理解

定制化的市场信息

发展趋势分析与战略
计划支持

综合数据库

药品全球上市

包含大量药品信息的定制报告

对专利有效期限和新产品组合
的深刻理解

通过节约成本和减少浪费的方
法优化解决方案，包括
BOLAR 豁免

交付时间短，信息集中化

19 专有和机密信息| pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 3 月 27 日



有助于顺利完成对照药采购的工具

充分利用信息和市场

20

市场信息搜索引擎

本地采购

供应商网络提供的实时报价

各国的业务量

集中采购

各国官方价格表

混合采购

解决方案
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对照药中国本地采购
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中国 —— 强劲的对照药采购市场

中国临床试验的快速发展催生了巨大的对照药采购需求

中国国家药品监督管理局药品审评中心收到的新药临床试验申请

申
请

数
量

药
品

数
量

2020-2023 年在中国获批注册的新创新药

全新
本地改革

全球
26.5%的
临床试验在
中国进行

每年 22 亿
医院访视

每年 200
新药获批注册

生物制品
占大头
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位于华北和华东的仓
库

专业且敬业的员工 认证供应商
客户自 2016 年起享
受赛默飞对照药采购

服务

药品自 2016 年起成
功采购

赛默飞丰富的对照药采购本地经验

10 年以上的本地采购经验，覆盖整个中国大陆的成熟供应网络

+260+172 +908

23

采用严格流程和高质量标准

通过多渠道采购策略提高时间效
率

提供各种文件和增值服务，以符合
临床试验的要求

为外企提供支付解决方案
严禁假药

交付周期短，供应
稳定

数据完整性
本地采购，全球支

付
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首例
受试
者入
组

透明的交付周期和多样化的增值服务

确保质量、及时供应和高效沟通是我们与客户的共同目标

• 到货前

• 药品说明书（中文）

• 进口药品注册证

• 本地药品注册文件

• 中国生产商的药品生产许可证

• 样品检验报告

• 到货后

• 六面图

• 检验报告

• 流向药谱证书

• 温度数据

• 其他增值服务

• 药品包装尺寸和图片

• 温度超标评估

• 翻译

6-12 个月

RFQ

药品上市许可持

有人申请

签署采购

订单

药品交付

QA检查

标签

二级包装

电子批记

录放行

临床试验

场所分发

文件保存
15 年
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问答

扫码关注赛默飞Patheon

制药服务微信公众号
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