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第一章 前言

可持续发展是指社会、经济、人口、资源与环境的协调发展，它强调既不影响当代人的发展，

又不损害子孙后代发展的需要。可持续发展的目的是发展，关键是可持续。可持续发展作为一种发

展目标和战略思想已被社会普遍接受。

同样，企业的发展也存在一个能否持续的问题。中国的调查资料显示，中国集团公司平均寿命

7～8岁，中小企业平均 2.9岁。企业发展之所以不可持续，是因为企业的发展受到较多内外因素

如政治、法律、环境、生态、资源、资金等的制约。

有的企业不顾自身资金、管理、技术等的约束，盲目扩张，导致一夜倒闭；有的不顾本应承担

的社会责任，破坏生态、污染环境，被要求关停并转；有的靠粗放式经营取胜，而未能与时俱进，

及时转变经营方式，最终难逃被淘汰的命运。以上情形都是企业只强调发展而忽视发展的可持续性

造成的。

下面，我们先从抗体药物研发行业市场进行分析，然后重点分析并解答以上问题。
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相信通过本文全面深入的研究和解答，您对这些信息的了解与把控，将上升到一个新的台阶。

这将为您经营管理、战略部署、成功投资提供有力的决策参考价值，也为您抢占市场先机提供有力

的保证。

第二章 2023-2028 年抗体药物研发市场前景及趋势预测

第一节 抗体药物研发行业监管情况及主要政策法规

根据《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），抗体药物研发所处行业为“M科学研究和技术

服务业”之“M731自然科学研究和试验发展”和“M734医学研究和试验发展”以及“C制造业”中的

“C2761生物药品制造”；根据国家统计局发布的《战略性新兴产业分类（2018）》，抗体药物研发

所属行业为“4生物产业”之“4.1生物医药产业”之“4丄 1生物药品制品制造”以及“4.1.5生物医药相

关服务”。

一、行业主管部门

抗体药物研发所处行业为临床前 CRO及医药研发，行业主管部门及职能情况如下：
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二、行业监管体制

①药品上市许可持有人制度

根据《中华人民共和国药品管理法》（2019年修订），药品上市许可持有人是指取得药品注

册证书的企业或者药品研制机构等。药品上市许可持有人可以自行生产药品,也可以委托药品生产

企业生产。药品上市许可持有人自行生产药品的，应当依照本法规定取得药品生产许可证；委托生

产的，应当委托符合条件的药品生产企业。药品上市许可持有人和受托生产企业应当签订委托协议

和质量协议，并严格履行协议约定的义务。从事药品生产活动，应当经所在地省、自治区、直辖市

人民政府药品监督管理部门批准，取得药品生产许可证。无药品生产许可证的，不得生产药品。药

品生产许可证应当标明有效期和生产范围，到期重新审查发证。
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②药品注册管理制度

根据《药品注册管理办法》（2020年修订），国家药监局主管全国药品注册管理工作，负责

建立药品注册管理工作体系和制度，制定药品注册管理规范，依法组织药品注册审评审批以及相关

的监督管理工作。国家药监局药品审评中心负责药物临床试验申请、药品上市许可申请、补充申请

和境外生产药品再注册申请等的审评。

药品注册申请人在申请药品上市注册前，应当完成药学、药理毒理学和药物临床试验等相关研

究工作。药物临床试验应当经批准，其中生物等效性试验应当备案。药品注册证书有效期为五年，

药品注册证书有效期内持有人应当持续保证上市药品的安全性、有效性和质量可控性，并在有效期

届满前六个月申请药品再注册。

变更原药品注册批准证明文件及其附件所载明的事项或者内容的，申请人应当按照规定，参照

相关技术指导原则，对药品变更进行充分研究和验证，充分评估变更可能对药品安全性、有效性和

质量可控性的影响，按照变更程序提出补充申请、备案或者报告。

③药品生产质量管理及药品标准制度

根据《中华人民共和国药品管理法》（2015年修订），药品生产企业必须按照国务院药品监

督管理部门依据本法制定的《药品生产质量管理规范》组织生产。药品监督管理部门按照规定对药

品生产企业是否符合《药品生产质量管理规范》的要求进行认证（简称“GMP认证”）；对认证合格

的，发给认证证书。

根据《中华人民共和国药品管理法》（2019年修订），从事药品生产活动，应当遵守药品生

产质量管理规范，建立健全药品生产质量管理体系，保证药品生产全过程持续符合法定要求，并符

合国务院药品监督管理部门依据本法制定的药品生产质量管理规范要求。药品生产企业的法定代表

人、主要负责人对本企业的药品生产活动全面负责。药品生产质量管理规范认证（简称“GMP认

证”）已经被取消，药品监管部门将不再颁发 GMP认证证书。

④药品定价制度

根据《关于印发推进药品价格改革意见的通知》，我国从 2015年 6月 1日起取消绝大部分药

品政府定价，除麻醉药品和第一类精神药品仍暂时由国家发展改革委实行最高出厂价格和最高零售

价格管理外，对其他药品政府定价均予以取消，不再实行最高零售限价管理，按照分类管理原则，

通过不同的方式由市场形成价格。其中：1）医保基金支付的药品，通过制定医保支付标准探索引

导药品价格合理形成的机制；2）专利药品、独家生产药品，通过建立公开透明、多方参与的谈判

机制形成价格；3）医保目录外的血液制品、国家统一采购的预防免疫药品、国家免费艾滋病抗病

毒治疗药品和避孕药具，通过招标采购或谈判形成价格。其他原来实行市场调节价的药品继续由生
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产经营者依据生产经营成本和市场供求情况，自主制定价格。

⑤药品知识产权保护制度

根据《中华人民共和国专利法》，创新药研发企业可将药品的化合物、药物组合物、制备方法

和适应症等申请注册专利以享受相关法律法规的保护。专利分为发明专利、实用新型专利和外观设

计专利，发明专利权的期限为二十年，实用新型专利权的期限为十年，外观设计专利权的期限为十

五年，均自申请日起计算。未经专利权人许可，实施其专利，即侵犯其专利权。

此外，我国药品知识产权保护制度既实行国际通行的专利保护，又根据国情实施行政保护，进

一步支持和鼓励创新。根据《中华人民共和国药品管理法实施条例》规定,可以对药品生产企业生

产的新药品种设立不超过 5年的监测期；在监测期内，不得批准其他企业生产和进口。

⑥处方药和非处方药（OTC）分类管理制度

根据《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》，我国根据药品品种、规格、适应症、剂量

及给药途径不同，对药品分别按处方药与非处方药进行管理。处方药必须凭执业医师或执业助理医

师处方才可调配、购买和使用；非处方药不需要凭执业医师或执业助理医师处方即可自行判断、购

买和使用。 

三、行业主要法律法规
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