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第一章 前言

并购是中国企业海外投资的主要形式。中国企业“走出去”的模式正在逐步由产品“走出

去”、企业“走出去”转向产业集群“走出去”，以降低投资风险和成本、规避贸易摩擦。然而在

并购活动火热的背后，一些企业往往因为并购战略不清、目标不明、信息不全、决策不力而导致并

购失败，还有的甚至并购活动成为了资本外流的保护伞。为此企业开展海外并购工作，应当建立清

晰的战略规划，为并购成功保驾护航。
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下面，我们先从生命科学实验与检测耗材行业市场进行分析，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 年生命科学实验与检测耗材市场前景及趋势

预测

第一节 生命科学实验与检测耗材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)，生命科学实验与检测耗材所处行业为“C29橡胶

和塑料制品业”之“C2929塑料零件及其他塑料制品制造”。

根据中国证监会颁布的《上市公司行业分类指引》(2012年修订)，生命科学实验与检测耗材

属于“C29橡胶和塑料制品业”。

一、行业主管部门

目前，本行业管理部门主要包括国家发展和改革委员会、工业和信息化部、国家市场监督管理

总局及其直属单位国家药品监督管理局等。行业协会主要包括中国塑料加工工业协会、中国医药生

物技术协会和中国医疗器械行业协会等。具体职能如下表所示：
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二、行业监管体制和主要法律法规

根据实验与检测耗材是否属于医疗器械，适用不同的监管政策，具体如下：

（1）医疗器械行业监管体制和主要法律法规

①产品分类管理及注册备案

根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册与备案管理办法》规定,国家对医疗器械按

照风险程度分类管理，具体如下：

②生产许可制度
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《医疗器械生产监督管理办法》（自 2022年 5月 1日起施行）规定，从事第二类、第三类医

疗器械生产活动，应当经所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准，依法取得医疗器械生

产许可证；从事第一类医疗器械生产活动，应当向所在地设区的市级负责药品监督管理的部门办理

医疗器械生产备案。

③经营许可制度

《医疗器械经营监督管理办法》（自 2022年 5月 1日起施行）规定，按照医疗器械风险程

度，医疗器械经营实施分类管理。经营第三类医疗器械实行许可管理，经营第二类医疗器械实行备

案管理，经营第一类医疗器械不需要许可和备案。从事第二类医疗器械经营的，经营企业应当向所

在地设区的市级负责药品监督管理的部门备案，从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在

地设区的市级负责药品监督管理的部门提出申请。

（2）生命科学耗材行业监管体制和主要法律法规

生命科学耗材行业宏观管理职能由国家发改委承担，负责制定产业政策，拟订并组织中长期规

划和年度计划，按国务院规定权限审批、核准、审核重大建设项目；行业主管部门为国家工业和信

息化部，发挥行业管理职能，研究战略，拟订规划和产业政策并组织实施等；质量监管部门为国家

市场监督管理总局，负责管理产品质量监督工作，管理和指导质量监督检查。生命科学耗材行业相

关的行业协会有中国塑料加工工业协会、中国医药生物技术协会和中国医疗器械行业协会等。行业

协会的主要职能是反映行业愿望，研究行业发展方向,编制行业发展规划，协调行业内外关系；代

表会员权益向政府反映行业的意见和要求；组织技术交流和培训，参与质量管理监督，承担技术咨

询。生命科学耗材生产销售适用《中华人民共和国产品质量法》《中华人民共和国计量法》《中华

人民共和国工业产品生产许可证管理条例》《中华人民共和国安全生产法》等法律法规。

三、行业涉及的主要产业政策

行业涉及的主要产业政策如下所示：
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四、行业相关政策对公司经营发展的影响

生物产业是我国大力支持和鼓励发展的战略性新兴产业，国务院及有关政府部门先后颁布了一

系列法规及产业政策，其中《中共中央关于制定国民经济和社会发展第十四个五年规划和二。三五

年远景目标的建议》再次强调加快壮大生物技术等产业，瞄准生命健康等前沿领域，推进科研院

所、高校、企业科研力量优化配置和资源共享。生命科学实验与检测耗材作为生物技术发展与生命

健康研究的重要工具之一，面临广阔的市场空间。

第二节 生命科学行业发展概况

《国家自然科学基金“十三五”发展规划》对生命科学的定义为：生命科学是研究生命现象、揭

示生命活动规律和生命本质的科学。其研究对象包括动物、植物、微生物及人类本身，研究层次涉

及分子、细胞、组织、器官、个体、群体及群落和生态系统。

实验与检测耗材和试剂、仪器设备作为生命科学发展必备工具，与技术服务等共同构成生命科

学产业链的基础环节，为生命科学的发展提供了有力保障。

生命科学研究的快速发展带动了上游相关产业需求高速增长，作为生命科学重要工具的实验与

检测耗材，市场需求巨大。玻璃材料凭借天然亲水性长期以来一直用于生产各类实验与检测器具，
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