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二、内容简介
　　仿制药CRO（合同研究组织）是为制药企业提供仿制药研发全流程外包服务的专业机构，涵盖药学研究（CMC）、生物等效性（BE）试验、注册申报及一致性评价支持，核心价值在于缩短研发周期、降低合规风险并提升申报成功率。当前头部CRO普遍具备GLP/GCP认证实验室、自建参比制剂库及跨区域注册经验，服务模式从单一环节向“一站式”整合演进。在中国、印度等市场，CRO深度参与国家集采背景下的快速仿制策略。然而，行业仍面临BE试验受试者招募难、部分地区监管尺度不一增加国际申报复杂度、以及低价竞争压缩服务质量等问题。此外，创新药CRO跨界挤压仿制药业务利润空间。尽管如此，在全球药品可及性需求与专利悬崖密集到来背景下，仿制药CRO仍是医药产业链重要的专业服务商。
　　未来，仿制药CRO将聚焦数字化平台、真实世界证据（RWE）整合与全球化协同方向突破。市场调研网指出，AI预测溶出曲线与BE成功率，优化处方开发；电子 consent 与远程监查提升临床试验效率。在注册端，RWE补充传统BE数据，支持复杂仿制药（如吸入剂、透皮贴）审批。更深层的趋势在于“CRO即知识枢纽”——构建全球药政动态数据库，主动预警政策变化。长远看，仿制药CRO将从执行型外包商升级为主动赋能客户战略决策、加速优质仿制药上市的智能合规伙伴，在保障全球基本药物供应中发挥关键桥梁作用。
　　据市场调研网（中智林）《2026-2032年全球与中国仿制药CRO发展现状分析及市场前景报告》，2025年仿制药CRO行业市场规模达 亿元，预计2032年市场规模将达 亿元，期间年均复合增长率（CAGR）达 %。报告基于多年行业研究经验，系统分析了仿制药CRO产业链、市场规模、需求特征及价格趋势，客观呈现仿制药CRO行业现状。报告科学预测了仿制药CRO市场前景与发展方向，重点评估了仿制药CRO重点企业的竞争格局与品牌影响力，同时挖掘仿制药CRO细分领域的增长潜力与投资机遇，并对行业风险进行专业分析，为投资者和企业决策者提供前瞻性参考。
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