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第一章 前言

在医疗行业持续发展的背景下，由于药品是医疗活动顺利开展的重要基础，故而社会对药品质

量的关注度正在不断提高。考虑到药品生产过程与药品质量具有密切联系，因此为提高药品生产过

程的科学性，防止药品出现质量问题，保障患者健康安全，有必要了解导致药品生产过程出现质量

风险的原因，并对该种风险采取有效的管理措施，以实现有效规避质量风险，对推动药品行业发展

具有重要意义。

药品生产所面临的风险主要有两个方面，包括药品在市场上面临的风险，以及药品整个生产过

程中所蕴含的风险。市场上存在的风险有同类商品的竞争、药品原材料的价格等情况，这就需要企

业在生产过程中保持对市场的观察。药品生产过程中的风险有操作不当、产品本身的质量、以及储

存过程中的影响等因素，因此药品生产过程中需要相关人员提高风险意识以及企业方加强企业的风

险管理。

下面，我们先从工业生物技术行业市场进行分析，然后重点分析并研究了工业生物技术企业药

品生产风险管理策略。

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。

二、工业生物技术行业发展分析及趋势预测

第一节 工业生物技术行业监管情况及主要政策法规
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一、工业生物技术所处行业分类

生物产业是我国重点战略发展领域之一，作为生物产业的支柱，工业生物技术是我国战略性新

兴产业的主攻方向，国家发展改革委员会在《“十四五”生物经济发展规划》中提出发展生物医药、

生物农业、生物质替代、生物安全 4大重点发展领域，以及生物医药技术惠民、现代种业提升等 7

项重大建设工程。工业生物技术是以微生物或酶为催化剂进行物质转化，来大规模生产化学品、医

药、能源、材料等人类所需品，是一种高效、绿色、可持续的生产方式，通常以可再生的生物资源

为原料，降低了对石油资源的依赖，对传统化工生产方式进行替代或部分替代。此外，在利用绿色

生物技术推动农业可持续发展和以可再生的生物基材料替代石油基材料的背景下，国家农业农村部

于 2017年公开提出积极支持使用含聚谷氨酸肥料来推进化肥的减量增效 1。

根据《战略性新兴产业分类（2018）》（国家统计局令第 23号），按照公司产品生产工艺及

产品特性，公司与战略性新兴产业分类的对应情况如下：

根据《上海证券交易所科创板企业发行上市申报及推荐暂行规定》，公司属于“生物医药领

域，主要包括生物制品、高端化学药、高端医疗设备与器械及相关服务等”中“生物制品”类科技创

新企业。根据《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），按照公司产品生产工艺及产品特性属于

“C2662专项化学用品制造”细分行业。

二、行业主管部门、行业监管体制

我国对工业生物技术所处行业主要通过行政主管部门和行业监管协会等以宏观调控和行业自律

相结合的监管方式进行管理。企业根据国家产业政策的指导，按照国家有关法规与市场情况自主进

行生产经营活动。工业生物技术所处行业的行政主管部门和行业监管协会以及该等机构所肩负的相

关职能情况具体如下：
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三、行业主要法律法规及政策

（1）主要法律法规及规章

目前，我国生物肥料、生物化工制品及生物饲料等行业的主要法律法规如下:

（2）主要行业政策

公司产品及业务方面受到国家产业政策的大力扶持，涉及主要行业政策如下:



 工业生物技术生产风险管理策略研究报告

7

公司产品及业务方向与国家加强农业关键核心技术攻关，加强农业生物技术研发，深入推进农

业投入品减量化，研发绿色高效功能性肥料、生物肥料、土壤调理剂，持续推进化肥农药减量增效

等战略方向一致。公司产品及业务对于国家推动三农领域持续发展的重要性日益凸显，符合“面向

世界科技前沿、面向经济主战场、面向国家重大需求、面向人民生命健康”的指导方向。
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四、对经营发展的影响

近年来，我国出台一系列的法律法规及行业政策，将微生物发酵法的微生物、微生物分泌物及

酶催化产物等作为生物产业发展规划和战略性新兴产业的重点产品，推动绿色生物技术在动植物营

养、日化、医药化工等领域的应用。

陆续出台的产业政策为公司的持续成长和快速发展奠定了良好的政策基础。

第二节 2022-2023年中国工业生物技术行业发展情况分析

一、工业生物技术高效、绿色、可持续，是全球战略性新兴产业的主攻方

向

传统石化、化工生产活动对化石资源持续消耗，人类活动对于化石资源依赖问题与日俱增，同

时环境污染、安全风险问题日益成为社会高度关注问题。在此背景下，工业生物技术应运而生，被

认为是工业可持续发展最有希望的技术。工业生物技术是为工业目标而实施的生物技术，该技术以

微生物或酶为催化剂进行物质转化，来大规模生产化学品、医药、能源、材料等人类所需品，是解

决人类目前面临的资源、能源及环境危机的有效手段。工业生物技术被称为“白色生物技术”，为医

药生物技术（“红色生物技术”）提供下游支撑，为农业生物技术（“绿色生物技术”）提供后加工手

段。
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微生物发酵法和酶催化法是工业生物技术的两种主要生产制造工艺，基于微生物细胞工厂和工

程菌种设计等关键技术，实现可再生资源向高分子化合物、精细化学品等产品的定向、高效转化，

原材料获得便利，生产过程绿色，反应条件温和，节约资源和能源消耗，减少环境污染。

经济合作发展组织（OECD）对 6个发达国家进行分析的结果表明：工业生物技术的应用可以降

低工业能耗的 15-80%、原料消耗的 35-75%、空气污染的 50-90%、水污染的 33-80%，以及生产成本

的 9-90%。该组织预测，生物技术对 OECD成员国的国内生产总值（GDP）的贡献将会达到 2.7%，将

有 35%的化学品和其他工业产品可能涉及工业生物技术。同时，工业生物技术产品的销售额将会占

整个生物技术产业的 39%，超过农业生物技术和医药生物技术，位居第一。此外，据世界自然基金

会（WWF）估测，到 2030年，工业生物技术每年将可降低 10-25亿吨的 CO2排放。麦肯锡全球研究

院（McKinseyGlobalInstitute）发布的研究报告预计到 2025年，合成生物学与工业生物技术的经

济影响将达到 1,000亿美元。

生物产业是我国重点战略发展领域之一，作为生物产业的支柱，工业生物技术是我国战略性新

兴产业的主攻方向。2016年 11月，国务院印发《“十三五”国家战略性新兴产业发展规划》，提出

推动生物制造规模化应用，推动生物基材料、生物基化学品、新型发酵产品等的规模化生产与应

用，推动绿色生物工艺在化工、医药、轻纺、食品等行业的应用示范是促进传统产业动能升级的主

要推动力。之后，国家发展改革委员会在《“十三五”生物产业发展规划》中提出了 2020年生物产

业的发展目标，即生物产业规模达到 8-10万亿元，生物产业增加值占国内生产总值（GDP）的比重

超过 4%,成为国民经济的主导产业，并大幅增加就业岗位。2022年，国家发展改革委员会发布我国

首部生物经济五年规划《“十四五”生物经济发展规划》，提出到 2025年，生物经济成为推动高质
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量发展的强劲动力，总量规模迈上新台阶，科技综合实力得到新提升，产业融合发展实现新跨越，

生物安全保障能力达到新水平，政策环境开创新局面。

二、高性能菌种对工业生物技术的工业化生产水平至关重要

工业生物技术包含上游、中游和下游三个阶段，上游为原始菌种选育或工程菌种设计；中游涵

盖生产原料的预处理、菌种的扩大培养、空气的无菌化处理、发酵方法的选择、发酵过程的控制和

酶催化反应过程优化等；下游涉及发酵产品的分离提纯。工业生物技术工艺流程图如下：

工业生物技术的工业化水平由三个因素所决定，即菌种性能，发酵、催化及提纯工艺条件和生

产设备。其中第一步也就是优良的菌种是最重要的。工业生产用的菌株，最初都来自于自然界，它

们除了能生活在动物、植物可以生长的环境中外，还可以生活在动物、植物不能生长的环境中。为

了适应环境对它们生存造成的压力，它们进化出许多特殊的生理活性物质。因此，微生物过去、现

在及将来都是人类获取生物活性物质的丰富资源。一个菌种能否满足工业生产的实际需要，是否有

工业生产价值是极为重要的，工业生产实际对生产菌种的特性提出了需要要求，这些要求也就成为

了评价生产菌种优劣的标准和菌种选育工作的研究目标，具体情况如下:
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