
药物开发解决方案

依托创新 360° CDMO 与 CRO 解决方案，
加速药物开发：
助力简化药物开发流程并缩短药物上市时间的综合指南
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前言

药企正面临着药物开发投资回报率下降、开发周期拉长

等多重挑战，因此，寻求高效的药物开发方法与一次成

功策略仍是其首要任务之一。

本电子书详细阐述了如何在药物开发的各个阶段最大程

度地利用各种资源并尽可能降低风险，帮助所有的药物

申办者推进其独特的药物开发进程，更快实现将药物交

付给患者的目标。涵盖的主要内容如下： 

本电子书重点讲述赛默飞的 Accelerator™ 药物开发平

台——360˚ CDMO 与 CRO 解决方案，有助于您更快实

现将药物交付给患者的目标。

药物开发市场的现状：解读当前行业格局与发展趋势

特色解决方案与服务能力：介绍赛默飞 360˚ CDMO 与 CRO 解决方案，以及

这些服务如何优化药物开发流程。 

案例研究：探讨如何通过简化且高效的工艺流程降低风险、提高可扩展性，帮

助药物申办者缩短药物上市周期。

行业洞察：汇总行业领导者的核心观点，内容涵盖提高药物开发效率、集成药

物开发的价值，以及监管合规难题与应对方案。
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药物开发现状
当今药物开发领域面临的最大挑战包括人力、设备与耗材成本高昂，以及药物开发周期冗长且存在多种不确

定性。2022 年，一款新药的平均开发成本攀升至 23 亿美元，开发周期更是拉长至 7 年以上（数据来源：

德勤 2023 年报告）。除开发周期长之外，新药开发成本激增的部分原因还在于，新型原料药 (API) 与处方

愈发复杂、临床试验设计难度加大，以及患者招募工作面临挑战。2022 年，药物开发的预期投资回报率降

至 1.2%，这是 2010 年以来的最低水平，且远低于 2021 年 6.8% 的投资回报率（数据来源：德勤 2023 年

报告）。 

每
种
药
物
的
平
均
开
发
成
本
（
单
位
：
百
万
美
元
）

平
均
最
高
销
售
额
预
测
（
单
位
：
百
万
美
元
）

图 1.推动新药上市的成本持续攀升（数据来源：德勤 2023 年报告）

德勤健康解决方案中心对 20 家药企进行了分析，2022 年药物开

发投入达 1,390 亿美元（较 2021 年下降 2%）；预测的每种药物

的平均最高销售额从 2021 年的 5 亿美元、2020 年的 4.22 亿美

元，降至 2022 年的 3.89 亿美元。如果再剔除获得紧急使用授权 

(EUA) 的 COVID-19 相关药物，预测的每种药物的平均最高销售额

则从 2021 年的 3.4 亿美元降至 2022 年的 2.84 亿美元。德勤报告

指出，2022 年多种高价值药物退出研发管线，这是导致销售额下

降的主要原因（数据来源：德勤 2023 年报告）。  

图 2.预测平均最高销售额持续下滑（数据来源：德勤 2023 年报告）

2022 年终止开发的药物数量从 2021 年的 15 种增至 30 种，增

加了 2 倍，其中包括 6 种曾被预测为重磅炸弹级的新药（数据来

源：德勤 2023 年报告），这进一步表明药物开发相关风险在不

断上升。这些风险表明，优化复杂的药物开发流程已迫在眉睫。

优化药物开发流程可降低成本，其中也包括因开发周期冗长产生

的相关成本。在此背景下，整合多项核心药物开发服务的集成方

法，其优势尤为显著，尤其是对于初入市场或正推进分子药物临

床试验的小型及新兴生物技术公司与生物制药企业而言，这种集

成开发方法具备突出的优势。 

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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真实成功案例
统筹全球分发，规避供应短缺

一家中型药企与赛默飞已建立了合作关系，在赛默飞位于德

国雷根斯堡的工厂完成了原料药 (API) 的初期研发工作。该项

目在 2022 年转移至奥地利林茨工厂，进行大规模生产。 

当时，该客户需协调多批原料药 (API) 从林茨运往加拿大，用

于临床试验物料 (CTM) 及验证工作。此项目还需借助赛默飞

的全面运输管理 (TTM) 服务，安排多批次临床试验物料 (CTM) 

运往美国伊利诺伊州普罗斯佩克特山工厂，并在该工厂中完

成临床包装与贴标后，为覆盖 30 多个国家/地区的 7 项在

研临床试验提供支持。最终，通过全面运输管理（TTM）服

务，我们从普罗斯佩克特山工厂向各临床研究中心运送了 

71,687 套试剂盒；从德国莱茵费尔登工厂向各临床研究中心

又运送了 14,993 套试剂盒。 

项目在推进过程中，出现了一系列挑战。由于多个临床研究

中心覆盖的潜在患者群体范围广泛，招募的患者人数超出预

期可能引发临床试验用药物及辅材供应短缺的风险。此外，

该临床研究采用的特定包装规格（40 粒装瓶）已停止生产，

且使用的旧原料药 (API) 此前已在全球监管机构完成注册；而

（产自林茨工厂的）新原料药仅获准用于供应美国市场，这

导致欧盟 (EU) 地区面临着临床试验用药物及辅材供应短缺的

风险。

赛默飞的项目经理在与临床供应项目经理的内部项目管理协

调会议中，获悉了上述风险。药品项目经理可以通过一个综

合仪表盘对风险进行密切关注，该仪表盘可全面监控库存情

况与供应链动态，确保风险实时可控。随后，药品项目经理

在内部制定了多套应对方案，并分析了每套方案对项目进度

及成本的影响。方案提交给客户审核后，项目团队共同决

定，将研发管线中使用旧原料药的部分临床试验用药物及辅

材转运至欧盟市场，以规避监管合规风险。同时，团队采

用“拆分生产”策略，将即将使用林茨工厂原料药生产的某

一批药品，在加拿大安大略省惠特比的包装工厂拆分为 110 

粒装瓶与 40 粒装瓶两种规格。为避免影响患者入组，团队决

定将 40 粒装瓶调配至多家美国临床研究中心，这些临床研究

中心不存在对原料药来源的监管限制。 

总而言之，集成项目管理架构使赛默飞团队能够尽早确定风

险，并开展跨业务部门的协同合作，评估解决方案后提交客

户审核。最终，上述挑战对项目进度和临床试验物料浪费量

的影响甚微，且未对临床试验造成任何影响。所有首例患者

首次给药 (FPFD) 的目标均顺利达成。

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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行业洞察 (lc) 
提高药物开发效率
德勤健康解决方案中心发布的报告《把握数字化机遇：2022 

年制药创新投资回报评估》，对 20 家全球领先的生物制药公

司的后期开发阶段研发管线投资回报率 (ROI) 进行了预测分

析。报告显示，2021 年由于多种新冠肺炎治疗药物获得了紧

急使用授权 (EUA)，这些生物制药公司的内部回报率 (IRR) 达

到最高，而 2022 年则回落至疫情前的水平（数据来源：德勤 

2023 年报告）。此外，制药行业药物开发的预期投资回报率 

(ROI) 也呈现下滑趋势，从 2020 年的 2.3%、2021 年的 6.8% 

降至 2022 年的 1.2%。

原材料、耗材、劳动力成本以及间接成本的不断攀升，对药

物开发行业产生了重大影响。德勤报告计算结果显示，一款

新药从药物发现到上市的平均开发成本已达 22.84 亿美元。

其中大部分成本主要是因为新药临床试验平均周期延长造

成的，2022 年新药临床试验的平均周期已超过了 7 年，而 

2021 年则为 6.90 年、2014 年仅为 6.15 年。临床试验周期

延长主要是因为临床试验的复杂性不断增加，患者招募与留

存工作面临着较多的挑战（数据来源：德勤 2023 年报告）。

与此同时，预测的每种药物的平均最高销售额也呈下滑趋

势，从 2020 年的 4.22 亿美元、2021 年的 5 亿美元，降至 

2022 年的 3.89 亿美元（数据来源：德勤 2023 年报告）。 

上述所有挑战均凸显了赛默飞集成解决方案，即 

Accelerator™ 药物开发平台——360˚ CDMO 与 CRO 解决方

案的必要性。集成方案可提高开发流程的效率，尽可能降低

风险，实现成本缩减与开发周期缩短的目标。赛默飞提供的

端到端服务还包括覆盖全球的网络布局及一体化 CDMO 与 

CRO 服务，能够应对当前药物开发领域面临的多项关键挑

战。 

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
https://www.deloitte.com/global/en/Industries/life-sciences-health-care/analysis/measuring-the-return-from-pharmaceutical-innovation.html
https://www.deloitte.com/global/en/Industries/life-sciences-health-care/analysis/measuring-the-return-from-pharmaceutical-innovation.html
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赛默飞特色解决方案与服务能力介绍
药物开发的整个过程需要多个专业领域的众多专家共同投入大量精力并紧密协作。借助赛默飞 

Accelerator™ 药物开发平台——360˚ CDMO 与 CRO 解决方案，赛默飞的全球行业专家组成了统一、高

效的协作团队，为整个临床开发过程提供一系列世界一流的解决方案，包括提供 CDMO 与 CRO 服务。

赛默飞的 Accelerator™ 药物开发平台及端到端服务能力，覆盖从原料药到制剂开发、临床试验研究、生

产制造、供应链优化、物流运输，再到商业化生产及后续阶段的全过程。这些全方位的服务能力，能够

帮助客户简化并加速药物开发过程，而这一切则需要依托赛默飞先进的技术、专业的团队，以及强大的

全球网络支持。 

360˚ CDMO 与 CRO 解决方案

IND 前

临床供应优化

临床研究

临床包装和贴标

临床试验用药品及辅材分发

监管合规服务

运输与物流

商业化包装

图 3.赛默飞定制化集成解决方案可节约时间与资源并降低风险

图 4.赛默飞 Accelerator™ 药物开发平台可以在药物开发的各个阶
段为客户提供一种以患者为中心的集成解决方案。

原料药（大小分子和病毒载体）

制剂（OSD、软胶囊剂和无菌注射剂）

I 期临床 II 期临床 III 期临床 商业化阶段

赛默飞 Accelerator™ 药物开发平台的优势

赛默飞 Accelerator™ 药物开发平台是一种全面且灵活的解决方案，

能够快速且高效地推动分子药物从研发阶段到商业化阶段的过渡。

该解决方案将原料药和制剂开发、需求规划和临床试验供应执行简

化为一个定制化的解决方案。全球专家团队提供统一的项目管理和

科学技术支持，同时优化药物开发流程，确保服务药物开发取得成

功。Accelerator™ 药物开发平台的各项功能均以患者为中心，最终

目标是将药物快速、安全地交付给有需要的患者。 

供应链优化 

分发和物流

以患者为中心

冷链储存 

运输管理

临床试验用药
物生产

分析检测 

监管合规服务 

包装、贴标及对照药采购

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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客户如果选择与赛默飞合作，就可避免与多家供应商频繁交接以及运营孤岛的出现，这些问

题通常会导致工流程冗杂与流程效率低下、产品信息断层，并可能造成药物开发周期延误或

开发进度停滞，这种药物开发策略会使申办者面对重重困难，药物开发过程的管理需要投入

大量的资源和时间。 

供应商 1 交接

运营孤岛

工作流程冗余
与流程效率

低下

项目与产品信
息断层 

进度暂停与
延误

责任到此为止 责任到此为止

交接供应商 2 供应商 3

图 5.与多家供应商合作可能对决策产生负面影响且不利于药物开发

赛默飞 Accelerator™ 药物开发平台的一个重要优势就是还设有经验丰富的专属项目经

理，他们在整个药物开发过程中对项目负责。在整个药物开发过程中，专属项目经理扮

演三重关键角色：客户利益的维护者、团队协作的整合者，以及风险的防控者。他们负

责制定并管理项目治理流程，同时调动赛默飞全球网络中的技术专家资源。此外，专属

项目经理还全程掌握所有里程碑节点与关键任务的进展，在整个供应链中承担协调、沟

通、承诺兑现及责任追究的重要职责。实践证明，这种模式通过赛默飞的全球网络和端

到端的服务能力，利用多种工具与工艺流程，能够极大地提高效率，并降低药物开发项

目的整体风险。

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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真实成功案例
新冠肺炎治疗药物的快速开发与工艺放大

某家大型跨国制药公司研发出一款具有突破性疗效的胶囊剂

型新冠肺炎治疗药物，该公司与赛默飞合作，在爱尔兰科克

工厂进行原料药生产。制剂生产则分别在美国俄亥俄州辛辛

那提与加拿大安大略省惠特比的两大工厂进行，且两个工厂

之间完成了技术转移。 

项目推进过程中面临多重挑战，需快速进行工艺放大、完成

原料药生产厂与制剂生产厂之间的工艺转移，同时还要满足

全球市场对产能的需求。考虑到新冠肺炎治疗药物的特殊性

与上市的急迫性，必须在 12 个月内生产超过 2 公吨的原料

药，并生产超过 2 亿粒胶囊剂。该药物在获得紧急使用授权 

(EUA) 后，还需供应美国、欧盟、中国及日本等国家和地区。 

为满足快速开发和工艺放大的需求，客户选择与赛默飞合

作，获得了赛默飞提供的专属整体项目管理服务。专属项目

经理通过统筹协调全球网络资源、建立项目治理体系，并确

保整个药物开发过程中的信息透明度来应对上述挑战。该解

决方案的核心在于对生产原材料进行战略性统筹调配，以及

详细了解两大制剂生产厂的多种原材料需求。项目团队借助

赛默飞全球采购团队的力量，充分利用与供应商的议价能

力，并针对关键原材料的生产排期提前达成采购承诺。此

外，项目经理还调动了原料药团队的技术专家资源，专门解

决工艺放大过程中遇到的技术难题。 

赛默飞团队通过发挥议价能力并提前达成采购承诺，使得关

键原料药的交付时间少于 52 周。两大生产厂在启动生产时，

所需的制剂原材料已全部到位；同时，原料药与制剂的生产

工艺均已高效完成工艺放大。最终，两家工厂均在 11 个月内

完成了目标产量的制剂生产。

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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行业洞察 
集成药物开发的价值
美国药品研究与制造商协会 (PhRMA) 发布的《药物研发、开

发与审批现代化》报告指出，创新药物的研发需投入大量时

间与成本，平均研发周期都在 10 年以上，一款成功上市的药

物，其研发成本高达 26 亿美元（含失败研发项目的成本分

摊）。这份 2016 年的报告还强调，制药行业的新药研发成功

率偏低，仅有 12% 进入临床试验阶段的药物，最终能获得美

国食品药品监督管理局 (FDA) 的批准。这些风险无一不在表

明简单、高效、集成药物开发流程的必要性，这一药物开发

流程可有效提高开发效率、降低开发成本。报告还呼吁 FDA 

进行改革，推动审批流程现代化，并采纳那些用于药物审批

的创新工具与策略。对于创新药企而言，无论是依靠内部团

队，还是通过外部合作，都需确保自身具备专业的监管合规

能力，以适应监管机构为应对当前药物开发不断涌现的挑战

与日益增加的复杂性而出台的各类调整政策。

美国药品研究与制造商协会发布的《研发政策框架》，探讨

了生物制药公司在研发上的大量投入。该协会认为，正是这

些投入才让药物实现了前所未有的突破，并着重强调了个性

化医疗与免疫疗法不仅可以挽救无数生命，同时还能改善患

者的生活质量。PhRMA 的成员企业在过去 10 年间的年度研

发投入，已增加了不止一倍，其中包括 30 余家全球规模最大

的药企。PhRMA 协会将生物制药行业称作“美国经济体中研

发投入最密集的行业”。但高额的研发投入往往伴随着高风

险。

为研发新型有效疗法所投入的资金，必须与药物开发关键收

尾环节所需流程的极致精细化管理相匹配，二者缺一不可。

无论失误与延误是否可避免，药物开发过程中出现此类问

题，只会降低投资回报率 (ROI)，还可能导致有效的治疗药

物无法及时交付给亟需的患者。鉴于药物开发的投入规模庞

大，且影响投资回报率的风险因素众多，制药行业对整合服

务资源、有效应对监管合规挑战的需求愈发迫切。赛默飞推

出的 Accelerator™ 药物开发平台，即 360˚ CDMO 与 CRO 解

决方案，致力于提高药物开发成功率，让药企得以将更多精

力集中在创新环节。

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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真实成功案例
与专注于肌肉激活剂领域的生物制药
公司达成战略合作

这是一家处于研发后期阶段的生物制药公司，专注于开发新

型肌肉激活剂与抑制剂，旨在为肌萎缩侧索硬化 (ALS)、心

力衰竭、肥厚型心肌病 (HCM) 等疾病患者提供创新药。该

生物制药公司于 2021 年启动小分子药物研发项目，初期仅

涉及一种分子药物。该生物制药公司与赛默飞在加拿大安大

略省多伦多工厂的制剂团队以及在美国伊利诺伊州芒特普罗

斯佩克特工厂的临床供应团队（包装、贴标及分发）开展合

作。

客户要求整个药物开发项目由一个团队负责统筹协调，实现

单点对接，而且由于药品注册申报计划的目标时间紧迫，在

有限的时间内生产多批次制剂的压力较大。此外，这个项目

需要在多个国家开展临床试验，因此供应链物流也更为复

杂。

赛默飞通过与客户的高效合作，在战略层面解决了上述挑

战，具体包括定期开展高管层级的沟通。从项目启动之初，

客户便充分借助赛默飞的专业能力，确保所有业务单元间的

高效沟通。这一合作模式通过数字化工具、Smartsheet 及

数据仪表盘，实现了研发项目执行进度的实时可视化管理。

此外，项目团队还利用了赛默飞的全面运输管理(TTM) 服

务，为临床试验用药物及辅材提供运输、储存及管理支持，

最终保障了临床试验按计划推进。

该客户成功利用赛默飞的 Accelerator™ 药物开发平台实现

了规模化生产。赛默飞目前负责客户研发项目中的四种分子

药物，并正根据客户要求，就涵盖所有业务部门的高管支持

机制，与该客户探讨建立端到端的战略合作模式。双方还计

划进一步拓展合作范围，包括与 PPD（2021 年被赛默飞收

购）达成协议，为客户现有的及未来的研发管线提供临床试

验项目支持。

行业洞察
监管合规挑战和解决方案

美国食品药品监督管理局 (FDA) 下属生物制品评价和研究中

心 (CBER) 发布的《2023 年指南议程》，明确了制药行业

面临的监管工作重点与挑战，为了解复杂的监管环境提供了

宝贵的洞见（信息来源：AABB，2023 年）。该议程特别

指出，FDA 计划制定 11 份新的指南文件，以解决血液制品

和生物治疗药物研发中具有重要监管合规意义的问题，例

如，供体资格审核、工艺自动化等关键议题。仅在 2023 财

年，FDA 下属生物制品评价和研究中心 (CBER) 就发布了 13 

份相应的指南文件，每份文件均包含药物开发特定方面的关

键信息（信息来源：FDA，2024a）。 

此外，FDA 近期还发布了多份文件，专门探讨人工智能 (AI) 

与机器学习 (ML) 在药物开发中的应用挑战与机遇（信息来

源：FDA，2024b）。对于众多小型及新兴生物技术公司与

生物制药公司而言，他们本身并不具备足够的能力，既不具

备对监管合规指南的专业解读能力，也无法精准解读监管机

构定期发布的海量信息。 

赛默飞提供的监管合规服务，可帮助药企从药物研发阶段到

商业化阶段，始终满足最新指南中的要求，从而更顺畅地推

进监管审批流程。赛默飞的监管合规服务包括针对从药物早

期及后期开发阶段的法规要求提供的咨询服务，协助召开新

药临床试验申请前会议，以及起草各类申报材料。在药物开

发的各个阶段都提供此类专业支持，可有效降低开发过程中

因失误或遗漏导致高昂成本的风险。

https://www.thermofisher.cn/cn/zh/home/products-and-services/services/crdmo.html
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结论
本电子书阐述了当前创新药企在药物研发领域面临的挑战，包括新

药上市成本攀升、研发失败率高以及投资回报率下降等问题。药物

研发预算超支与周期拉长的诸多风险，很大程度上是因为多供应商

协作模式下的流程效率低下。因此，从早期药物发现阶段到商业化

阶段，实施能优化药物研发流程的策略对新药研发的整体成败至关

重要。 

赛默飞推出的 Accelerator™ 药物开发平台是一套全方位、端到端

的药物研发与临床服务解决方案，涵盖小分子药物、大分子药物及

前沿治疗药物的原料药与制剂生产、临床供应、临床研究及商业化

等。这套独特的全集成式服务体系，能确保在整个药物开发过程中

的责任可追溯性，助力药企提高研发速度、简化流程，并增强工艺

放大能力。 

所有这些服务均由专属项目经理全程统筹，并依托赛默飞全球专家

网络提供支持，可帮助药企在整个药物开发过程中提高效率，并实

现更紧密的协作。Accelerator™ 药物开发平台的核心优势包括服

务整合、工艺流程效率提升、风险降低与专业能力支持。客户案例

表明，Accelerator™ 药物开发平台可以帮助客户优化工艺流程、

提高效率、降低风险、增强规模化生产能力。

总而言之，这一端到端解决方案不仅涵盖从早期药物发现到商业化

的全过程，还能为药企提供应对当下挑战所需的关键专业能力与管

理支持，更能加速药物开发进程，为创新疗法更快惠及所需患者铺

平道路，助力构建药物开发新局面。
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