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生物药服务行业发展变迁：药明生物首创CRDMO模式

4

• 商业逻辑: 大型制药公司商业化生产第二供应商，保障稳定供应

• 核心能力: 大规模生产

CMO: 

商业化生产服务外包
1990s – 2000s 

CRDMO:

生物药发现/开发/商业
化生产
2015s –至今

• 商业逻辑: 为中小型生物技术公司提供从主意到商业化生产一站式
服务，赋能生物药创新

• 核心能力: 生物药发现及开发平台，大规模生产能力

• 行业最新趋势: 与传统的CMO相比，商业模式更有粘性，可提前5
至10年与商业伙伴锁定合作关系

CDMO: 

生物药开发/商业化生产
2000s – 2015s 

• 商业逻辑: 中小型生物技术公司需要一站式端对端服务，对于双

抗、ADC等更复杂药物分子的开发也需要更多技术支持

• 核心能力: 生物药开发能力及大规模生产
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32

注: 
1. 截至到2021年12月31日
2. 10个临床前，4个临床I期及4个临床II期为CMAB并购带来的项目（合计18个项目）
3. 黑色箭头是从外部新增的项目; 由于我们的“跟随药物分子发展阶段扩大业务”战略，蓝色箭头是从早期阶段开始的项目; 虚线箭头是终止项目

WuXiBody® OMT平台 ADC平台

多平台药物发现引擎

268 临床前
120+10 (1) 4 终止

5+4 119 临床I期

52 临床II期
6+4

27

32 临床III期6 6

商业化

9

17

6

3

1

2

• 新增项目数再创新高，业务g
表现持续加速

• 截至2021年12月31日，新增
156个综合项目 (包括138个内
生增长以及从苏桥生物收购
获得18个项目)

• 临床三期项目32 个: 推动近
期业务增长

• “赢得分子” 战略持续发力: 全
年赢得18个综合项目

• 2021年全年新增 7 个商业化
项目，预期未来有更多商业
化项目

156
480

SDArBodYTM

2021年业务增长强劲 按季度表现持续加速

1

“R”

“M”

“D”
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“Win-the-Molecule”战略：管线增长和近期收益增长新动力

2018 2019 2020

• 自2018年起，共计40个处于不同研发阶段（临床I/II/III期+CMO）的项目从外
部转入药明生物，其中15个临床III期及CMO项目，助力近期强劲增长

• 通过“Win-the-Molecule”转入的临床III期项目占目前临床III期项目总数的一半

• 领先的技术、最佳交付时间和最优交付结果是药明生物“Win-the-Molecule”
战略成功的基础

临床I期 临床II期 临床III期
& CMO

总计

407

6

5

2021

临床I期 临床II期 临床III期 共计

101
2

7

临床I期 临床II期 临床III期共计

1 11

临床I期 临床II期 临床III期共计

1

22

4

6
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33

39

40

43

175

334

9

34

62

60

72

243

7

研发管线涵盖各类生物药

mAb BsAbFusion Protein ADC

疫苗项目大幅增长至9个，包括6个非
新冠疫苗

拓宽研发赛道，新建mRNA疫苗全产业
能力和技术平台，提供原液及制剂的
研发和生产服务 已签订2个项目

业内最大的复杂生物药产品管线之一，
包含单克隆抗体(mAb)、双特异抗体、
抗体偶联药物(ADC)、融合蛋白、疫苗
等

182个全球新项目（First-in-class）

签订8个中枢神经系统药物项目，潜力
无限

43.7%

2021 2020

480

38.9%

67.4%

50.0%

59.0%

3.0%

125.0%

综合项目
总数

单克隆
抗体

融合
蛋白

抗体偶联
药物

双特异
抗体 (1)

其他
蛋白

疫苗

注：
1. 数据截至2021年12月31日，与2020年12月31日比较。
2. 双特异性抗体(BsAb) 项目数量包括WuXiBody ®项目及非WuXiBody ®项目
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161
205

250

334

480

2016 2017 2018 2019 2020 2021

综合项目总数 (1)

8

10 11

22

40

2018 2019 2020 2021

“Win-the-Molecule”项目总数 (2)

“Follow & Win the Molecule”战略推动强劲增长

156

1
2

8

15

2018 2019 2020 2021

“Win-the-Molecule”临床III期 & CMO项目总数 (2)

58 57 59

103

2017 2018 2019 2020 2021

新增综合项目数

注: 
1. 综合项目是要求公司在生物制剂开发过程不同阶段提供服务的项目
2. “Win-the-Molecule”项目数累计显示
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客户结构不断完善：全球前20大制药公司成为核心客户

• 过去十年，药明生物“Follow & Win the Molecule”战略完美契合了中小型生物技术公司

创新发展浪潮

• 得益于公司全球竞争力提升、中小型客户被并购以及大型药企外包比例提升，大型制

药公司现已成为药明生物重要客户：贡献2021年总收入约40% ( 2020年大型制药公司

收入占比约20%) 

• 约95%的大型制药公司在收购兼并之后继续与药明生物合作，基于对药明生物技术和

能力的认可，带来增量订单

• 其中2家大型制药公司的主要研发管线药明生物负责由开发，另外1家大型制药公司某

些重要的上市产品由药明生物负责欧美市场商业化生产

• 已有2家大型制药公司选定药明生物补充其内部研发平台，每年外包100+FTE项目



优秀的运营记录赢得客户认可
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• 255个IND, 8个BLA / MAAs获批，8 个BLA/MAA/NDAs申报

• 480个综合项目包括72个双特异抗体和60个ADCs (1)

• 31个WuXiBody®双特异性抗体项目

• 超过20+ 新冠项目，29个IND获得批准

• 每年可赋能150个IND项目，12个BLA/MAAs

优良记录

高效运营

• 15个原液工厂，2022年底250,000升产能投入运营。原液产能到2024年后将扩大至
约430,000升

• 到2021年底，现有13个制剂灌装车间投入运营，其中1个专门用于生产抗体偶联制
剂

• 全球在建13个生产基地

• 已累计完成1,500+批次原液生产，成功率达98%

• 已累计完成1,300+批次制剂生产，成功率超过99%，100+培养基分装验证，成功率
达100%

• 自2018年4月以来，MFG3完成了247批次原液生产，成功率达100%

• 自2018年3月以来，MFG1完成了208批次原液生产，成功率达100%

注: 
1. 项目数更新截止于2021年12月31日，其他数据截止到2021年9月30日



质量体系: 2021年已通过全球监管机构22次检查

Others, 1

Others, 5

NMPA, 5

EMA, 3
EMA, 3

EMA, 7

FDA, 1

FDA, 2
FDA, 2

FDA, 5

2017 2019 2020 2021

监管机构检查次数

FDA

EMA

NMPA

Others (ANVISA, HSA,PMDA etc.) 

5
6

22

1

Others 
9

NMPA
4

EMA
1

EMA
1

EMA
4

FDA
1

FDA
1

FDA
1

FDA
3

2018

2019

2020

2021

合作伙伴/客户产品获批情况：20

Others (WHO,ANVISA etc.) NMPA EMA FDA

1

2

20

2

11

2017

2019

2020

2021

通过认证的厂房数量：10

MFG1 MFG2F MFG2P MFG3(CB) MFG3 MFG4 DP1 DP4 DP7 Biosafety

2

4

4

10

*
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在欧洲及美国提供从工艺开发到原液及制剂商业化生产的
一站式一体化服务

DNA IND BLA

拓展海外市场布局 搭建欧美全产业链平台
2022年在欧美建立起从DNA 到BLA的能力与技术平台

“Follow & Win the Molecule”从美国出发

• MFG18 (克兰伯里，新泽西): 工艺开发 & 3x2,000L 生产

• DP12 (克兰伯里，新泽西): Vanrx灌装线

• 普鲁士王国，宾夕法尼亚: 工艺开发实验室

药明生物提供全球双厂生产

• MFG6/7: 敦多克, 爱尔兰 (54,000L)

• MFG19: 伍珀塔尔, 德国 (10,000L)

• DP7: 勒沃库森, 德国 (通过EU审计)

• 2022: 欧洲、美国累计总资本支出约 15亿美元，未来支持 10亿美元收入

• 2025: 欧洲、美国新加坡累计总资本支出约 30亿美元，未来支持 20亿美元收入

• 2022: 中国累计总资本支出约 9亿美元
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药明生物为抗击全球新冠疫情做出卓越贡献

新冠订单签订”Take-or-

pay”条款，保障收入稳定

性：不论是否获得商业成

功，新冠CMO订单锁定收

入

20+新冠中和抗体、疫苗及

蛋白订单：

• 2021年有望贡献约4.6

亿美金收入

• 2022年有望贡献约3亿

美金收入，Omicron可

望带来额外订单

• GSK/Vir的新冠中和抗体
获得FDA紧急使用许可
(EUA) 批准

• Brii的新冠中和抗体获得
NMPA应急批准，提交
FDA EUA申请

• 另一客户的新冠中和抗
体也已提交EUA申请

注：
1. 截至2021年9月30日
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阻击全球新冠疫情 赋能众多中和抗体及疫苗

COVID-19 中和抗体

• 商业化项目: 3 个中和抗体（1,000公斤）

• 10+ 项目正在研发

• 10+ 全球客户

3

2

2

2

10+

CMO

Phase III

Phase II

Phase I

Preclinical临床前

临床I期

临床II期

临床III期

CMO

具备COVID-19三种疫苗类型
的开发和生产能力

• 病毒载体疫苗（已交付数亿剂量的疫苗原

液）

• 重组蛋白疫苗及mRNA疫苗项目正处于研发

及生产不同阶段



Apr May Jun July Aug Sep Oct Nov Dec

DNA 转染
3/30 1st 200L

5/3
1st DP 
7/23

3rd 2,000L 
8/10

2nd 2,000L
6/6

1st 商业批生产
8/30

1st
2,000L
5/20

15

光速赋能COVID-19中和抗体项目
从DNA到EUA只需14个月

• DNA到IND申报时间从传统的12-18个月

压缩到 4.5 个月

• DNA到商业化生产：5个月
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技术：与全球行业分享技术赋能新冠中和抗体快速推进的方法

• 药明生物密码子

• 平均表达量: 单克隆抗体 5.9g/L

• 80% 项目 >5g/L 

• 高通量二代测序质粒和克隆

• 没有序列变异体

• 加速生物安全性测试

• IND时间对比传统12-18个月工艺

• 细胞群: ~3个月推进到临床阶段

• 克隆: 5-6个月推进到临床阶段
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28

注: 
1. 截至到2021年12月31日
2. 10个临床前，4个临床I期及4个临床II期为CMAB并购带来的项目（合计18个项目）
3. 黑色箭头是从外部新增的项目; 由于我们的“跟随药物分子发展阶段扩大业务”战略，蓝色箭头是从早期阶段开始的项目; 虚线箭头是终止项目

WuXiBody® OMT 平台 ADC 平台

多平台药物发现引擎

253 临床前
110+10 (1) 2  终止

5+4 114 临床I 

47 临床II 
6+4

35

28 临床III3 6

商业化

5

15

3

3

1

1

• 非新冠项目增速持续加速，

再创历史新高

• 截至2021年12月31日，新增

143个非新冠项目，包括收

购苏桥生物带来的18 个项目

• 非新冠临床III期项目28个，

非新冠项目总数高达447个

• 2021年新增 4个非新冠商业

化项目，未来可期

• 在非新冠项目的驱动下，长

期业务增长势头依然强劲

143
447 

SDArBodYTM

剔除新冠贡献 业务发展势头迅猛 增长动力强劲

1

“R”

“M”

“D”
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商业化生产项目迎来
爆发式增长

02
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2021年: 商业化生产元年 未来可期

1
2

9

11~13

13~17

17~22

21~26

2017-2019 2020 2021 2022E 2023E 2024E 2025E

未来商业化生产项目预测

• 2021年新增7个商业化生产项目

• 2021年年底商业化生产项目达9个，

包括1个通过“赢得分子”战略转入

的项目

• 4个新冠商业化项目及5个非新冠商

业化项目，商业化项目管线呈现多

元化

• 2022-2023年有望每年新增2-4个商业

化项目，2024-2025年则有望每年新

增4-6个

• 商业化生产项目2025年有望达到20+
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每年有望CMO贡献1亿-2亿美
元的商业化生产收入的项目

• 庞贝氏症药物
• 肿瘤双抗项目B

• 肿瘤双抗项目C

• 非新冠疫苗

• 生物类似药 2 国际市场

• 生物类似药 3 国际市场

• 抗感染单抗项目 1

非新冠商业化项目未来几年将贡献更多收入

每年有望CMO贡献5,000万-1亿
美元的商业化生产收入的项目

• 肿瘤双抗项目D

• 肿瘤 ADC项目Y

• CD38 单抗

• DR5 单抗

• 生物类似药1 国际市场

• 肿瘤 ADC项目X

• 戈谢病 ERT项目

• 抗感染单抗项目 2

• 涵盖创新靶点的潜在重磅炸弹药物数量众多，具有较高的POS

• 由于生物药生产的复杂性及供应链问题，通常在药物获批2-3年前需准备未来商业化产品的库存

• 以上项目的CMO收入预计超过20亿美元

每年有望CMO贡献2亿美元+的
商业化生产收入的项目

• 肿瘤双抗项目A

• FcRn 单抗

• CD47单抗

• TIGIT单抗

• 肿瘤 ADC项目Z



123.3 180.7 389.1
660.6

1,658.8

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021E

331.9 557.0
989.0 1,618.8

2,534.5

3,983.7

5,612.4

9,821.7

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021E

141.1 252.6
630.5

1010.3
1,692.7 

128.3

202.7

276.4

99.0

91.3

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021E

1,715.8

1,201.4
751.5

432.9
220.571.446.7

1,017.8

12.7%

14.1%

8.0%

11.7%

14.3%

22.3%

15.6%

26.7%

24.9%

29.7%

25.4%

30.2%

30.2%

30.6%

21

2,533.0

32.4% 39.3% 40.8%   

34.6% 41.8% 43.3% 

40.2%   

44.1% 

37.1%

37.7%

41.6%   

45.6% 

45.1%   

48.8% 

-8.1
-3.5

-7.3

16.1
65.1

31.9

47.644.5
26.9

42.0
4.8

经调整净利 (2)

毛利

注：
1. 本公司法定及已发行股份按每一（1）股已发行股份拆细为三(3)股拆细股份的基准实施拆细，改股份拆细于二零二零年十一月十六日生效。每股基本及摊薄盈利于计及股份拆细的影响后进行呈列。比较数字亦已假设股份拆细于上一年度生效而呈列。
2. 经调整纯利剔除以股份为基础的薪酬, 投资收益，汇兑（收益）/亏损及上市费用
3. 汇兑（收益）/损失
4. 2021预测摘录自Bloomberg市场预测，实际数字以公司2021年度业绩报告为准

上市费用经调整利润率 % 以股份为基础
的薪酬开支

为经调整利润率 % 汇率影响(3) 投资影响

人民币百万

人民币百万

过去八年财务表现维持高速增长
Bloomberg预测2021年增长约75%

收入
人民币百万

人民币（仙）

经调整每股摊薄盈利 (1)

1.7 2.3 
7.7 

12.3 
19.0 

30.3 

41.0 

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021E

98亿+ (4)

73+ (4)

45亿+ (4)

32亿+ (4)



经营现金流强劲 自有现金支持未来产能扩张

22

0.11 

0.21 

0.33 

0.48 

0.10 

0.19 

0.30 

0.45 

2017 2018 2019 2020 2021E

每股经营现金流

每股经营现金流 (基本) 每股经营现金流 (摊薄)

0.48 (1)

• 经营性现金流持续改善，目标2022年实现经营性现金流转正

• 2023年及未来经营现金流可支持产能大幅扩张（300,000L国内产能或100,000L海外产能）

0.71 (1)

0.69 (1)

新冠项目原材
料已预先购买

注：
1. 2021预测摘录自Bloomberg市场预测及公开研究报告，实际数字以公司2021年度业绩报告为准

0.50 (1)
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一次性生产技术
颠覆传统

03



VS

技术：一次性生产技术完美应用于商业化生产

24

• 一次性生物反应技术开拓者和全球领导者

• 6个月内已生产1,000+公斤新冠中和抗体（2,000升-12,000升规模）

• 成本降至< 80美元/克（12,000升规模），生产成本媲美传统不锈钢大罐水平

• 累计超过1,500批次的生产经验，成功率约为98%

• 较低的建设投入、更快的建厂速度、可控的成本，产生更高的ROI（MFG1 10年的ROI为51%，MFG2和

MFG3预计可分别达到35%和50%）



一次性生产反应技术成本优于不锈钢反应器

一次性生物反应器
规模

不锈钢反应器
规模

成本差别 药明生物相关生产经验

2,000L 12,000L 一次性生物反应器成本高 ~30% MFG1  500+批

6 x 2,000L 12,000L 一次性生物反应器成本低 ~10% MFG2  50+批

3 x 4,000L 12,000L 一次性生物反应器成本低 ~10% MFG5  20+批

6 x 4,000L 12,000L 一次性生物反应器成本低 ~20% MFG9

6 x 4,000L 25,000L 一次性生物反应器成本低 ~10% MFG9

2,000L WuXiUP™ 2,000L 一次性生物反应器成本低 ~30% MFG1/MFG2  50+批

2,000L WuXiUP™ 12,000L 一次性生物反应器成本低 ~10% MFG1/MFG2  50+批

• 通过横向扩展（多个一次性生物反应器并行使用）及WuXiUP™，一次性生物反应器成本可比
肩传统不锈钢大罐水平甚至生产成本更低

• 药明生物已赋能10个大规模生产项目，获得累计超过100批生产数据
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药明生物引领颠覆性的一次性生产技术
在新增产能市场份额达44%，研发份额为65-70%

生物科技公司更多使用一次性反应器来扩大产能

一次性反应器在R&D及CMO阶段应用比例

R&D

CMO

65-70%

36%

一次性生物反应器的优势

消耗更少水资源

无需清洁剂更环保

节省项目切换准备时间，更灵活，较少资本开支投入

一次性反应器在产能扩增及CMO阶段渗透率

新增
产能

CMO

44%

36%

数据来源：
Morgan Stanley report



拥抱一次性生产技术 为环境保护助力
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来源: 
药明生物ESG 报告 2020 27

• 在无锡建立了世界上最大的一次
性生物反应器的cGMP生物原液
生产线

• 大幅减少对环境的污染
减少70%用水
节约33%能源
不产生废水

• 包括其他更多优势：
-加速研发过程
-改善产品质量
-提升生产效率
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ESG作为可持续发展
的战略核心
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获得全球ESG评级机构高度认可

29

环 境 社 会 治 理

• 药明生物成立了董事会下设的ESG委员会，CEO为ESG委员会主席

• 倡导低碳和可持续发展，设定中长期减排目标，2030年前温室气体（Scope 1+2）排放密度减少50%

• cGMP生产期间，一次性生物反应器减少90%用水和能源，100%排除清洁剂使用

• 资源消耗最少，降低气体排放和减少生产废物

• 药明生物在ESG方面的出色表现受到全球知名ESG评级机构的高度认可： MSCI, DJSI, FTSE Russel
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应对气候变化，温室气体排放密度计划每年至少降低 5%

提升资源效率，水资源消耗每年至少降低 3%

有效减少能源消耗和排放 设立节能减排目标

target of 3%
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5 行业领先的连续生产技术

横向扩展（ Scale-OUT ） vs 纵向扩展（ Scale-UP）

将客户的主意变成药品: CRDMO vs CMO

一站式端到端服务

一次性生产反应技术：全球领导者和关键意见领袖

药明生物引领全球行业趋势



战 略

人 才 速 度
质 量技 术 执行力

灵活性
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七大要素推动未来持续高速发展

质量好

速度快

价格优



可持续高速发展的全球领先CRDMO

• 全球生物技术公司引领创新

• 大型制药公司持续增加服务外包

• 中国生物医药行业发展迅猛

• 发展中国家巨大未被满足的需求

• 疫苗板块仍有不可预计的潜力

药明生物可持续发展潜力无限

• 2021年超过70%的收入来自海外客户

• 全球布局：美国克兰伯里基地可赋能DNA至IND，爱尔兰和德国基地可赋能IND至BLA

• 在美国、欧洲和新加坡共投资30亿美元，未来约30%的研发和生产产能来自于海外

药明生物作为全球领先的CRDMO公司, 不是中国生物技术公司
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除了传统的中小型公司外，大型制药公司逐渐成为核心客户，目前贡献约40%的总收入

尽管近期生物技术行业投融资情绪波动以及贸易摩擦，药明生物在美国、欧洲、中国和

其他地区客户需求仍然旺盛：2021年从外部新增138个项目，包括 18个来自“赢得分
子”战略的项目（7个临床三期及商业化生产项目）

抗击全球新冠疫情：生产三个奥密克戎有效的单克隆抗体和三种类型的新冠病毒疫苗

1

2

3

4

5 在2022年及以后，即使新冠收入减少，非新冠收入将快速补充，继续实现持续稳健增长

持续高速增长驱动因素: 商业化生产项目的爆发式增长 (M)，早期和后期临床项目的大幅增

加 (D)，来源于药物发现的潜在里程碑收入和销售分成费 (R) ；2022年业绩展望持续向好

全球领先的CRDMO：赋能全球伙伴 实现可持续高速增长
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全球领先的CRDMO：赋能全球伙伴 实现可持续高速增长

始终把ESG作为公司可持续发展战略的核心

颠覆性的一次性生产技术具有比肩传统不锈钢罐的生产成本，甚至更低成本

公司运营状况良好、产能扩张如期推进：全球供应链紧张、中国部分省市电力短缺均未对

收入产生不利影响，近期的CDE抗肿瘤药物临床新政亦未对公司造成任何影响

优秀的过往记录加强客户粘性和满意度：更优的质量、更快的速度、更具价格优势的服务6

7

8

9

10 稳健的财务状况支持业务发展：截至2021年12月31日，在手现金约16.5亿美元，贷款约

4亿美元，2023年现金流可支持国内300,000L原液产能或海外100,000L产能建设
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药明生物愿景

成为全球生物制药行业最高、最宽和最深的能力和技术平
台，让天下没有难做的药，难治的病！


