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第一章 前言

企业成长是企业从小到大、由弱变强的过程。从可量化的指标看，成长表现为经营业绩、资产

规模以及企业价值的持续增长；从组织能力角度看，成长是竞争力和竞争优势的提升和递进；如果

将企业视作生命体，成长则是企业与环境的互动，是动态选择和机能变化、适者生存的演进。

那么，对企业家来说，不仅要知道本阶段应该做什么，而且还要前瞻性地知道将来需要做什

么，现在要为将来准备什么。

下面，我们先从生物药 CDMO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 年生物药 CDMO 市场前景及趋势预测

第一节 生物药 CDMO行业监管情况及主要政策法规

一、所处行业分类

根据中国证监会颁布并实施的《上市公司行业分类指引（2012年修订）》，生物药 CDMO所处

行业为“科学研究和技术服务业（M）”中的“研究和试验发展（M73）”；根据国家统计局 2017年发

布的《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），生物药 CDMO所属行业为“科学研究和技术服务业

（M）”中的“研究和试验发展（M73）”。

根据国家统计局《战略性新兴产业分类（2018）,生物药 CDMO所处行业为“4.1生物医药产业”

中的“4.1.1生物药品制品制造”和“4.1.5生物医药相关服务”。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》，公司属于其中规定的“生物医药领域”之“生物制品”和“相关服务”

行业。

二、行业主管部门及行业监管体制

向生物制药企业、科研院所等提供细胞培养基产品及 CDMO服务，培养基产品应用于生物医药

产业，无需取得特定的生产资质，产品上市无特定的注册要求，因此目前以市场化方式运行，遵循
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市场化机制实行自律式的行业管理模式；CDMO业务在研发和生产阶段应遵循《中华人民共和国药

品管理法》及其实施条例、《药品注册管理办法》《药物非临床研究质量管理规范》《药物临床试

验质量管理规范》《药品生产质量管理规范（2010年版）》及其生物制品相关指导原则。

根据医药市场的发展和临床需求研制出新药并实现商业化是客户的最终目标，公司间接受医药

行业相关主管部门的监管。公司客户主要分布于境内，有境外客户和部分境内客户有境外申报需

求，同时受到境内和境外的监管部门和法规约束。境内行业主管部门包括国家发改委、国家市场监

督管理总局和国家药品监督管理局等。境外行业主管部门由其国家或者地区的卫生健康监管机构负

责，如美国食品药品监督管理局（FDA）和欧洲药品管理局（EMA，TheEuropeanMedicinesAgency）

及欧洲药品质量管理局（EDQM，EuropeanDirectoratefortheQualityofMedicines）管理等。
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三、行业主要法律法规及相关政策

国家各级部门及地方政府先后颁布了一系列法规政策，为细胞培养基行业和 CDMO行业发展奠

定了优良的政策环境，具体法律法规和政策如下：
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