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	→内容简介

	生物制药是指运用生物学、医学、生物化学等的研究成果，综合利用物理学、化学、生物化学、生物技术和药学等学科的原理和方法，利用生物体、生物组织、细胞、体液等制造的一类用于预防、治疗和诊断的制品。生物药物，包括生物技术药物和原生物制药。

生物制药（英文名称：biopharming）是利用生物活体来生产药物的方法。有时特指利用转基因动植物活体作为生物反应器生产药物，如利用转基因玉米生产人源抗体、转基因牛乳腺表达人α1抗胰蛋白酶等。生物制药行业前景广阔，全世界的医药品已有一半是生物合成的，特别是合成分子结构复杂的药物时，它不仅比化学合成法简便，而且有更高的经济效益。

21世纪是生物技术的世纪，生物制药已成为侦破中国高新技术发展的重点。在全球金融危机的阴影下，新兴国家医药市场却表现得风光这边独好，中国作为“金砖四国”之一，生物制药市场也分外亮丽。国家发展改革委安排新增中央投资 4.42亿元，支持生物医药、生物育种、生物医学工程高技术产业化专项以及国家生物产业基地公共服务条件建设专项的建设。此举为今后生物制药的发展注入了新的动力。

2008-2013年我国生物制药行业销售收入保持了较快的规模增速，2008年行业销售收入为642.48亿元，同比增长44.09%，为近年来增幅最大的一年；2013年行业销售收入为2381.36亿元，同比增长34.13%，截止2014年底，我国生物制药行业销售收入达2905亿元。

虽然经过多年的发展，中国生物医药产业已经有了一个良好的基础，但是与世界先进国家的生物医药产业相比，中国生物医药产业还存在不少差距。中国生物医药产业的发展从科研到产业化，将是一条艰难的路。近年来，从国家到地方各级政府不断加大力度支持生物医药产业的发展。

自国务院出台《“十二五”国家战略性新兴产业发展规划》以来，生物产业位列七大战略性新兴产业之一。“十一五”期间，我国生物产业产值从0.6万亿元跃升至1.6万亿元。据估计，“十二五”末，生物产业产值将达到4万亿元水平，其中生物医药部分产值将达3.6万亿元。，生物制药市场前景广阔。

本研究咨询报告由中研普华咨询公司领衔撰写，在大量周密的市场调研基础上，主要依据了国家统计局、国家商务部、国家发改委、国家经济信息中心、国务院发展研究中心、国家海关总署、全国商业信息中心、中国经济景气监测中心、中国行业研究网、全国及海外多种相关报纸杂志的基础信息等公布和提供的大量资料和数据，客观、多角度地对中国生物制药市场进行了分析研究。报告在总结中国生物制药行业发展历程的基础上，结合新时期的各方面因素，对中国生物制药行业的发展趋势给予了细致和审慎的预测论证。报告资料详实，图表丰富，既有深入的分析，又有直观的比较，为生物制药企业在激烈的市场竞争中洞察先机，能准确及时的针对自身环境调整经营策略。
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第九章 2015-2020年生物制药行业前景及投资价值

第三节 2015-2020年生物制药市场发展趋势预测

一、2015-2020年生物制药行业发展趋势

1、生物制药产业呈现集群式发展 

产业集群发展具有明显的发展优势,能够极大地促进产业的快速发展。生物制药产业作为高科技产业,不仅需要在基础设施、上下游配套产业等方面的支持,还需要同教育培训、专业服务、技术转移中心等相关服务组合在一起,方能发挥高效作用优势。当前,我国在生物技术产业迅猛发展的浪潮推动下,经过多年的发展和市场竞争,加上政府不失时机地加以引导,我国生物技术、人才、资金密集的区域,已逐步形成了生物医药产业聚集区,由此形成了比较完善的生物医药产业链和产业集群。这些产业集群对于促进生物制药产业的发展具有重要的作用,使得生物制药整体产业链得到优化,在生产效率方面得到大幅提升。我国生物制药产业以后仍会朝着这一方面快速发展,政府也将会加大投资力度、重点建设产业集群区,在基础设施、配套服务业、研究开发、服务创新、教育培训和风险投资等方面进行发展和创新,为生物制药产业集群发展提供良好的发展环境。 

2、生物医药技术向产业化推进 

将生物医药技术从科研转向产业化生产是科研的重要目的,只有将技术转化为生产力,才能使得社会生活水平得到提升。我国生物医药技术当前很大一部分还停留在科研方面,并没有有效地转换为生产力,这不仅浪费了很多的资源,也使得我国的生产实践跟不上研发,造成了生产的滞后状况。生物医药技术向产业化推进要求企业通过委托外包策略,建立技术同盟,形成优势互补,使得自身能够专注于自身专长方面,从而能够降低生产成本、提高竞争优势。我国生物制药公司在未来发展过程中,势必会朝这一趋势发展,通过外包方式进行新药开发,将技术较强的研发内容分包给具备研究实力的小型公司来完成,充分发挥小公司在某些领域的技术优势,共同开发新药,大大提高新药开发效率,使新药研发周期缩短,实现技术与资金互补。 

3、生物制药新兴技术将不断应用于产业发展 

生物制药产业作为高新技术产业,需要不断进行技术创新,才能不断解决产业发展中存在的问题,并不断满足医药水平提升的要求。我国通过不断参与国际前沿生物发展课题来提升科研水平,如在人类基因组和功能基因方面参与到国际化发展研究中,并取得了很好的成绩;药物相关基因药理学的研究也取得了很大的发展,对于提高我国基因治疗水平具有重要的推动作用。生物制药新兴技术的发展将会不断应用到产业发展当中来,从而促进产业技术水平和社会医疗水平的提升。
二、2015-2020年生物制药市场规模预测

图表：2015-2020年生物制药市场规模预测
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三、2015-2020年细分市场发展趋势预测

生物制药行业近年来一直是全球医药行业中增长最为迅速的子行业。作为新兴技术代表的生物制药行业，将基因工程、单克隆抗体、靶向技术等生物技术运用在新药研发上，解决了很多原有化学药物不能够解决的临床难题，在肿瘤、自身免疫疾病、糖尿病等多种重大疾病中有广泛的应用，越来越多的重磅炸弹诞生在生物制药领域。

1.重组蛋白药物

（1）重组蛋白药物是基因工程开山之作。重组蛋白大都是人体蛋白或其突变体，以弥补某些体内功能蛋白的缺陷或增加人体内蛋白功能为主要作用机理，对于有些疾病的治疗作用是不可替代的，且其安全性显著大于小分子药物。重组蛋白药物克服了生物提取蛋白类药物杂质多、质量难控制的缺点，且工业化生产成本较低，环保成本低。重组蛋白药物在抗肿瘤领域、溶血栓领域、输血及止血领域、部分病毒病等领域有着广泛应用，是基因工程技术应用于制药工业的开山之作，成功造就了目前销售额最大的生物制药公司安进。

（2）长效重组蛋白药物潜力巨大。由于很多重组蛋白类药物的体内半衰期短，而大部分蛋白类药物又为针剂，因此频繁注射给患者带来文章由www.shlunwen.com整理极大的使用痛苦，长效蛋白在临床上具有广阔的发展前景。近几年蛋白药物的化学修饰、与白蛋白融合、纳米颗粒包埋等技术以及制剂改造等都取得了一定的进展，长效蛋白药物的新品种不断涌现，聚乙二醇（PEG）化的方法已获得很好的效果。全球市场上EPO，CSF，以及胰岛素等重组蛋白类药物的长效产品上市后，其经济效益纷纷超过了短效产品。

（3）我国重组蛋白药物增长迅猛，以改造重磅炸弹为突破口。我国重组蛋白药物起步于1989年重组人干扰素α1b的批准，目前重组蛋白药物已达30多种，国产药品的不断开发上市打破了国外进口产品长期垄断国内市场的局面。长春金赛药业在国内第一家开发出重组人生长素，目前已占据了国内38%的市场份额，超过了进口厂商，水针剂的诞生将使其继续扩大现有市场份额。我国重组蛋白药物仍将以跟踪型研发和改进型研发为主，在研发品种选择上，重磅炸弹产品仍将是主要的研究起点。从世界范围来看，重磅炸弹中一半以上是经过改造的，如Neupogen向Neulasta转变。另外，在生产方式和效率上还需努力取得突破，能尤其参与国际竞争，生产能力不足导致生产成本较摘要：生物制药行业发展迅速、前景广阔。文章从重组蛋白药物、单克隆抗体药物、疫苗三个子领域分析了其重大意义、全球市场、研发趋势以及在我国的发展现状。关键词：生物制药；重组蛋白药物；单克隆抗体药物；疫苗；重磅炸弹药物；现状；趋势生物制药前景广阔细分行业各有千秋高，在一定程度上限制了产业化实施。

2.单克隆抗体药物

（1）单克隆抗体是生物医药中最耀眼的明珠。单克隆抗体药物对蛋白靶点具有很强调节作用，拥有其他小分子靶向药物所不具有的竞争优势，有极强的靶向性和特异性，同时具有副作用小、疗效高、抗药性小等临床优势，被称为“生物导弹”。单克隆抗体可以选择性的以一种抗原为靶点来治疗癌症、免疫性疾病及感染性疾病等。由于独特的作用机理在这些疾病中有着突破性的应用价值，单克隆抗体已成为生物制药的最大产品类别，也是生物制药产业中增长最快的领域之一。

（2）人源化、小型化和高效化成为未来单抗的发展方向。单抗药物发展经历了鼠源性单抗、嵌合性单抗、人源化单抗和全人源化单抗4个阶段。抗体人源化技术是把鼠源性单抗的大部分转换为人的成分，从而消除人体免疫系统对外源性单抗的排异反应。2009年，FDA共批准了25个新药上市，在其中6个生物药品中有4个为人源单抗。单价小分子抗体如Fab、单链抗体、单域抗体等，具有更好的组织渗透能力。单抗作为载体与化学药物和生物毒素等“弹头”药物偶联，可提高抗体的效应功能，小型化和高效化也成为未来抗体的发展方向。

（3）我国单抗产业处于起步期，蕴藏着巨大的发展空间。我国1999年第一个单抗药物（Or－thocloneOKT3）获批上市，现在仍处于起步阶段。单抗药物有较高的技术壁垒，尤其是抗体人源化技术和哺乳动物细胞规模化培养技术，一直是国际上大型生物医药公司的核心技术。虽然我国单抗领域上游与国外差距不大，但在产业化的中下游与国外差距较大，具有成熟抗体工业技术体系和规模化生产能力的企业为数不多。目前国内有所突破的只有中信国健药业、百泰生物、华神集团和美恩药业几家药企。我国单抗市场规模超过10亿元，并以每年50%以上的速度递增。目前销售额占全部生物技术药物的1.7%，远低于全球34%的平均水平，但这也预示着我国单抗药物市场的发展潜力巨大。由于单抗药物的巨大发展前景，多家医药公司开始投入重金于单抗药物的开发。截至2009年底，国内批准临床的抗体药物共有21个，申报但未进入临床阶段的抗体药物有118个，增长势头强劲。为了缩短与国际差距，上海和江苏都已在建设3000升规模的动物细胞大规模发酵产业化基地。

3.疫苗

（1）疫苗是目前人类预防疾病最有效的武器。疫苗是针对疾病的致病原或其蛋白（多肽、肽）、多糖或核酸，以单一实体或通过载体经免疫接种进入机体后，能够诱导产生特异的体液和细胞免疫，从而使机体获得预防该病的免疫力生物物质。根据种类及来源的不同，疫苗可以分为病原蛋白疫苗、重组蛋白疫苗、免疫蛋白疫苗和基因疫苗。疫苗是目前人类预防疾病最有效的武器，疫苗帮助人类在全世界范围内消灭了天花，大大降低了白喉、破伤风等恶性传染疾病的发病率。随着医疗模式的转变，疾病预防的重要性不断增强，在新病毒或传染病的的高发和新型疫苗研发热潮的刺激下，疫苗已被看作促进制药行业增长的一个重要途径。

（2）治疗性疫苗为行业发展注入活力。治疗性疫苗属主动免疫治疗范畴，通过将病原体的抗原成分或相应组分接种机体以激发、增强和调控机体抗病新技术

第四节 2015-2020年中国生物制药行业供需预测

一、2015-2020年中国生物制药行业供给预测

图表：2015-2020年生物制药市场供给预测
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