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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。
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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，我们先从多肽合成试剂行业市场进行分析，然后重点分析并解答以上问题。

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 年多肽合成试剂市场前景及趋势预测

第一节 多肽合成试剂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），多肽合成试剂所处行业为“C26化学原料和化

学制品制造业”。

一、行业主管部门和监管体制

精细化工行业属于充分竞争的行业，行业内企业面向市场自主经营，行业监管体制为国家宏观

指导下的市场调节管理体制，政府职能部门进行产业宏观调控,行业协会进行自律规范。行业主管

部门包括国家发改委及地方发改部门、国家应急管理部及地方应急管理部门、国家生态环境部及地

方环保部门和公安部门等，行业协会为中国生化制药工业协会。

（1）国家发改委及地方发改部门

国家发改委及地方发改部门作为精细化工行业的产业主管部门，主要负责拟订宏观产业政策、

方针政策和总体规划；技术开发的推广指导；行业的管理与规划；项目审批以及扶持基金的管理。

通过不定期公布《产业结构调整指导目录》，列明相关行业中鼓励、限制和淘汰类的技术和项目。

（2）国家应急管理部及地方应急管理部门
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应急管理部门负责非药品类易制毒化学品、危险化学品生产、经营的监督管理工作，组织确

定、公布、调整危险化学品目录，对新建、改建、扩建生产、储存危险化学品的建设项目进行安全

条件审查，核发危险化学品安全生产许可证、危险化学品安全使用许可证和危险化学品经营许可

证，并负责危险化学品登记工作。县级以上地方人民政府安全生产监督管理部门负责本行政区域内

的非药品类易制毒化学品、危险化学品生产、经营相关许可证照的颁发和监督管理工作。

（3）国家生态环境部及地方环保部门

生态环境部负责拟订并组织实施生态环境政策、规划和标准，统一负责生态环境监测和执法工

作，负责环境污染防治的监督管理等。地方环保部门负责对本区域内建设项目进行环境影响评价、

排污许可证颁发及相关监督管理工作。

（4）公安部门

公安部门负责危险化学品的公共安全管理，具体包括发放剧毒、易制毒化学品购买凭证和准购

证，对危险化学品运输安全实施监督，并负责前述事项的监督检查。

（5）中国生化制药工业协会

中国生化制药工业协会（ChinaBiochemicalPharmaceuticalIndustryAssociation，CBPIA）是

由原中华人民共和国商业部组建，1991年 11月 27日经中华人民共和国民政部核准登记注册，具

有社团法人资格的全国性、行业性社团组织，目前拥有单位会员 500余家，协会主要参与生化、生

物制药及相关行业管理，组织开展专家咨询、人才培训、协作攻关、技术推广等各项行业服务工

作，组织生化制药及相关行业新产品、新技术、新设备、新型原辅材料的研究开发和推广应用等。

二、行业主要法律法规政策

多肽合成试剂属于化学原料和化学制品制造业，由于公司产品的最终用户大多为医药研发和生

产企业、CRO、CDMO公司，因而公司亦受下游医药行业相关法律法规、产业政策的影响。医药行业

作为集高附加值和社会效益于一体的高新技术产业，我国一直将其作为重点支柱产业予以扶持。公

司所处行业内主要法律法规和产业政策如下：

（1） 法律法规
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（2）相关产业政策
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三、法律法规、行业政策的影响

(1)《中华人民共和国固体废物污染环境防治法》

该部法律指出国务院生态环境主管部门根据危险废物的危害特性和产生数量，科学评估其环境

风险，实施分级分类管理，建立信息化监管体系，并通过信息化手段管理、共享危险废物转移数据

和信息；规定了产生危险废物的单位，应当按照国家有关规定制定危险废物管理计划；建立危险废

物管理台账，如实记录有关信息，并通过国家危险废物信息管理系统向所在地生态环境主管部门申

报危险废物的种类、产生量、流向、贮存、处置等有关资料。昊帆生物隶属于化学原料和化学制品

制造业，生产过程中排放危险废物等污染物，该部法律的实施从制度层面上规范了昊帆生物的环保

行为，对危险废物的处理方式及监管体系予以明确；增加了行业内企业的环保合规成本，同时也提

升了行业内合格主体的竞争优势。

（2）《产业结构调整指导目录》、《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》

上述指导目录将重大疾病防治疫苗、抗体药物、重组蛋白质药物、核酸药物、大规模药用多肽

和核酸合成、抗体偶联等开发和应用列入鼓励类产业；将治疗恶性肿瘤、自身免疫性疾病、神经系

统疾病等难治性疾病以及用于紧急预防和治疗感染性疾病的抗体类药物，免疫原性低、稳定性好、

靶向性强、长效、生物利用度高的基因工程蛋白质及多肽药物列入战略性新兴产业重点产品和服务

指导目录。昊帆生物的核心产品多肽合成试剂广泛应用于多肽药物中酰胺键的合成，蛋白质交联剂
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是抗体偶联药物的主要组成部分之一，上述指导目录将多肽药物、抗体偶联药物列入鼓励类产业及

战略性新兴产业重点产品和服务指导目录，为昊帆生物主要产品的发展创造了有利的制度环境，将

有利于提升昊帆生物主要产品的市场空间。

第二节 多肽合成试剂行业发展情况和未来发展趋势

一、多肽合成试剂在酰胺键合成中发挥至关重要作用

（1）酰胺键及其应用

酰胺键广泛存在于自然界与人工合成的化合物中，其不但是自然界中最重要的化学键之一，也

是有机合成化学中最基本的化学键之一'酰胺键亦是多肽药物、众多小分子化学药物的基本结构，

是维持药物分子骨架、保持药物活性必不可少的基础单元。据统计，约有四分之一的上市药物和三

分之二的候选药物含有酰胺键,同时酰胺键的形成反应是药物合成过程中应用最为广泛的有机化学

反应。

（2）酰胺键合成的传统方法

①高温加热的方法合成酰胺键

酰胺键（-CO-NH-）是一分子羧酸中的羧基（-COOH）与另一分子中的氨基（-NH2）经过脱水缩

合反应而形成的化学键。合成酰胺键最理想的方法是羧酸和胺直接缩合，同时产生唯一的副产物

水。然而，这种理想的方法并不可行，因为这样进行时会得到羧酸质子迁移至胺上，形成稳定的羧

酸根铵盐；而且只有在高温或微波照射等较强反应条件下，才有可能发生上述缩合反应形成酰胺

键，并且新形成的酰胺键极易受到水解反应的影响，重新形成羧酸铵根盐，具体反应如下图所示：

但高温或微波照射等较强反应条件往往不适合于有机合成、药物制备，因为高温以及微波照射
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