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第一章 前言

专利与医药企业的市场竞争密切相关，建立高效的专利战略对我国医药企业保护技术创新成

果，增强市场竞争力有着重要意义。

随着我国医药产业转型升级的不断推进，医药企业积极增加研发投入，开展技术创新活动，以

在激烈的市场竞争中取得优势地位。由于医药是知识、技术密集型行业，医药企业需要特别注重对

创新成果进行保护。专利通过法律制度对发明创造进行创新性判定，明确专利权人的权益并加以保

护，在医药企业技术创新和市场竞争中扮演着重要的角色。近年来，我国医药领域对专利保护的重

视程度越来越高，专利申请数量不断增长。然而，尚有许多医药企业缺乏前瞻性的专利战略规划和
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有效的专利管理策略，存在专利保护效果和专利实施效率不高的问题。如何制定和实施高效的专利

战略，成为我国医药企业面临的一大挑战。

下面，我们先从生物酶制剂行业市场进行分析，然后重点分析并研究了生物酶制剂专利战略。

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、生物酶制剂行业发展分析及趋势预测

第一节 生物酶制剂行业监管情况及主要政策法规

一、所处行业分类

根据 2017年 2月国家发改委发布的《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》（2016

版），生物酶制剂属于“4生物产业”之“4.4生物制造产业”，生物酶制剂、微生态制剂系列产品还

属于我国七大战略新兴产业之“4生物产业”之“4.3生物农业产业”。

根据国家统计局发布的《战略性新兴产业分类（2018）》，生物酶制剂产品属于“4生物产业”

之“4.5其他生物业”中列明的重点产品和服务，微生态制剂产品属于“4生物产业”之“4.3生物农业

及相关产业”中列明的重点产品和服务。

根据中国证监会颁布的《上市公司行业分类指引》（2012年修订）及国家统计局发布的《国

民经济行业分类》（GB/T4754—2017），生物酶制剂行业行业归属于“C制造业”之“C14食品制造

业”。

二、行业主管部门和监管体制

(1)行业主管部门

酶制剂以及微生态制剂的主管部门包括工信部、发改委、农业农村部和国家市场监督管理总局

等。工信部、国家发改委共同承担行业的宏观管理职能，主要包括产业政策的研究制定、政策指

导、项目审批等管理工作；农业农村部承担微观管理职能，具体管理事项包括生产许可、产品目

录、产品使用规范等；国家市场监督管理总局负责市场综合监督管理，组织市场监管综合执法工

作，负责工业产品质量安全、食品安全等监管，统一管理计量标准、检验检测、认证认可工作等；

行业的指导和服务职能则由中国生物发酵产业协会承担，负责发挥桥梁和纽带作用，接受政府委
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托，反映行业愿望与要求。

除此之外，由于公司酶制剂应用于饲料、食品、纺织等行业，国家食药监局、中国饲料工业协

会、中国食品工业协会、中国食品添加剂和配料协会、中国纺织工业协会等相关机构均对本行业履

行监管职责。

三、行业主要法律法规
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四、行业主要政策

酶制剂、微生态制剂是国家重点发展的战略性新兴产业。为推动产业升级,提高酶制剂、微生

态制剂产品的国际竞争力，国家发布多项文件支持酶制剂、微生态制剂行业发展，具体如下：
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五、近年来法律法规、行业政策的影响

公司主要产品酶制剂、微生态制剂具有高效、环保、安全等特点，属于战略性新兴产业，符合

国家政策倡导和鼓励发展的方向。国务院《生物产业发展规划》提出大力推动生物工艺在化工、医

药、食品、纺织、冶金及能源等领域的应用示范，国家发展改革委《“十三五”生物产业发展规划》

提出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，有利于酶制剂、微生态制剂

不断向医药、食品、生物能源等领域扩展。

2020年 1月，农业农村部《中华人民共和国农业农村部公告第 194号》要求自 2020年 7月 1

日起饲料生产企业停止生产含有促生长类药物饲料添加剂（中药类除外）的商品饲料。抗生素减停

对饲料、养殖业带来持续挑战，行业不断研究在饲料配方和养殖过程中代替抗生素的技术和寻找有

效的替代产品。公司生产销售的酶制剂、微生态制剂和酸化剂是行业公认的能有效代替抗生素的饲

料添加剂产品。上述政策的实施为公司发展带来积极的影响。

2019年 2月，国务院国发〔2019〕6号及农业农村部办公厅农办牧〔2019〕32号文对饲料添

加剂预混合饲料、混合型饲料添加剂产品批准文号管理做了修订。饲料添加剂预混合饲料、混合型

饲料添加剂产品批准文号取消审批，改为备案。同时通过严格实施饲料添加剂生产许可管理、监督

企业严格按照产品标准进行生产、加大产品经营和使用环节监督检查力度等措施加强事中事后监

管。上述政策有利于提高饲料添加剂开发上市效率，同时保障行业健康有序发展。

第二节 我国生物酶制剂行业发展概况及趋势

一、生物产业发展概况及趋势

生物产业是 21世纪创新最为活跃、影响最为深远的新兴产业，是我国战略性新兴产业的主攻

方向，对于我国抢占新一轮科技革命和产业革命制高点，加快壮大新产业、发展新经济、培育新动

能，建设“健康中国”具有重要意义。以发达国家为主的各国政府纷纷制定国家战略，加速抢占生物

技术的制高点。美国政府在《国家生物经济蓝图》中，明确将“支持研究以奠定 21世纪生物经济基

础”作为科技预算的优先重点；欧盟在《持续增长的创新：欧洲生物经济》中，将生物经济作为实

施欧洲 2020战略，实现智慧发展和绿色发展的关键要素。德国政府发布《生物经济战略》，俄罗

斯通过了《俄罗斯联邦生物技术发展综合计划(2012-2020)》，韩国制定了面向 2016年的《生物经

济基本战略》，日本政府将“绿色技术创新和生命科学的创新”作为国家的重点战略，加快推动生物

技术产业革命性发展的步伐。

近年来，我国将生物产业定位为国家战略性新兴产业，不断加快生物产业创新发展步伐,培育

生物经济新动力，促进生物工艺和产品在更广泛领域替代应用，培育高品质专业化生物服务新业
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态。国家先后颁布《“十三五”生物产业发展规划》《“十三五”生物技术创新专项规划》，明确了生

物技术产业发展的总目标、主要任务，为国内生物技术产业发展指明了方向。

根据《“十三五”生物产业发展规划》，“十二五”以来，我国生物产业年复合增长率达到 15%以

上，保持快速增长，2015年产业规模超过 3.5万亿元。该发展规划预计到 2020年我国生物产业规

模达到 8-10万亿元，将成为国民经济的主导产业。

二、酶制剂行业发展概况及趋势

生物酶、工业菌种的开发是生物制造产业的核心技术，堪称生物制造“芯片”，是实现国家重点

研发计划“绿色生物制造”重点专项总体目标“构建具有自主知识产权的核心生物催化剂，建立现代

生物制造产业的支撑技术与装备体系,打破国外专利壁垒，解决我国生物造产业的核心技术供给问

题”的关键性技术。

酶制剂广泛应用于食品、洗涤、生物能源、饲料、医药、纺织以及造纸等行业，可以有效提高

下游行业的生产效率，降低能源消耗，减少环境污染，是促进传统产业动能升级、实现“绿色发展”

的主要推动力，具备显著的经济和环境效益。根据市场调研机构 IndustryExperts2018年发布的报

告数据，2017年，全球酶制剂市场按应用领域分类，食品和饮料领域为规模最大的细分市场，占

比 26%；其次为生物燃料、洗涤剂以及饲料等领域，分别占比 18%、14%以及 12%。 

随着不断深入的研究开发和持续创新，生物酶制剂技术水平得到了快速提高,持续向各行业渗

透，推动清洁生物加工方式的发展，并逐步实现对传统化学加工方式的替代，已成为 21世纪最具

发展前景的新兴生物产业之一。近年来，全球酶制剂市场规模逐年增加，根据全球酶制剂龙头企业

诺维信(Novozymes)年度报告，2019年全球酶制剂市场规模为 312.63亿丹麦克朗(根据 2019年美

元兑丹麦克朗年均汇率 1:6.53换算，约 47.88亿美元)，2008年至 2019年复合年增长率为
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