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单克隆抗体药物行业市场规模及进入壁垒分析（附报告目录）
1、单克隆抗体药物行业发展概况
生物药包括单克隆抗体、重组治疗性蛋白、疫苗、血制品、细胞与基因治疗以及其他生物疗法等。其中由于单克隆抗体药物靶向性强、疗效好、副作用小，因此被广泛运用于自身免疫性疾病、癌症等多个治疗领域。2018 年单克隆抗体药物在全球十大畅销药品排行榜上占据7 个席位。单克隆抗体药物也成为生物药行业中最热门的研究领域。
相关报告：北京普华有策信息咨询有限公司《2020-2026年中国单克隆抗体药物行业深度研究与投资前景预测报告》
2、全球单克隆抗体药物行业市场规模分析及预测
随着欧美上市单克隆抗体药物数量的增加，全球单克隆抗体药物市场由2014年的883亿美元增至2018年的1,448亿美元，年均复合增长率13.2%。预计该市场将于2023年达到2,356亿美元，并于2030年达到3,280亿美元。
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3、全球单克隆抗体药物行业市场规模分析及预测
中国的单克隆抗体药物市场还处于起步阶段，当前在欧美市场上市的许多药物尚未在中国获批。中国单克隆抗体药物市场规模在2018 年仅为160亿元，随着更多单克隆抗体药物进入市场并逐步纳入医保目录，预计未来五年该市场将以 57.9% 的 年均复合 增长率增长，中国单克隆抗体药物市场 将 于 2023 年及 2030 年分别增长至 1,565 亿 元 及 3,678 亿 元 规模。
4、进入行业的主要壁垒
技术壁垒
自主研发能力是现代制药企业最重要的竞争力之一。药物研发对企业技术要求非常高，而且需要长时间的经验积累。相比于化药和传统中药，生物药的研发更为复杂，其中涉及到生物化学 、 分子生物学 、 晶体物理学 、 基因工程、蛋白工程、细胞工程、免疫学 等多个学科，属于知识密集型产业。生物药的研发需要整合来自多个学科的专业知识技能，以完成产品的研发及注册申报。
资金壁垒
生物药企业的资本投入要求很高。一个成功的生物药通常需要数亿美元研发成本，大规模的生物药制造设施也需要数亿美元或更 高 的成本来建造。企业需要投入大量的资金完成临床前研究，开展临床试验，建设符合 GMP 的生物药生产设施、聘用各类专业技术人员和生产员工。
政策壁垒
药品直接关系到人民的生命健康，国家在药品研发、生产、经营、使用等方面均制定了严格的法律、法规及行业标准，通过事前事中严格监管以确保公众用药安全。例如，新 开 办药品生产企业必须取得《药品生产许可证》、 符合 GMP 标准 ；新药或仿制药研发上市需取得药品生产文号等。此外，近年来国家通过推行新版 GMP 标准 、药品一致性评价、药品审评审批体制改革等措施，对医药企业规范发展提出了更高的要求，因此该行业存在较高的政策进入壁垒。
法律及法规壁垒
因为生物药对研发及生产流程要求更高，所以监管机构对生物药的批准实施了更严格的规定，包括要求更全面的临床数据（诸如免疫原性等化药中不需要的临床数据），复杂的注册流程和持续的上市后监督。
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一、单克隆抗体药物行业市场发展前景预测	
二、单克隆抗体药物行业市场蕴藏的商机探讨	
三、单克隆抗体药物行业“十三五”规划解读	
第二节 2020-2026年中国行业发展对策研究
一、把握国家投资的契机	
二、竞争性战略联盟的实施	
三、市场重点客户战略实施	
（一）实施重点客户战略的必要性	
（二）合理确立重点客户	
（三）对重点客户的营销策略	
（四）强化重点客户的管理	
（五）实施重点客户战略要重点解决的问题	

第十六章 2020-2026年中国单克隆抗体药物产业未来发展预测及投资风险
第一节 当前行业存在的问题解决
第二节 中国单克隆抗体药物行业发展预测与投资前景
第三节 中国单克隆抗体药物产业投资风险
一、政策风险	
二、技术风险	
三、市场风险	
四、财务风险	
五、经营管理风险	
第四节 当前经济不景气环境下单克隆抗体药物企业防范措施及策略

第十七章 2020-2026年中国单克隆抗体药物行业投资风险策略探讨
第一节 产品定位与定价
第二节 成本控制建议
第三节 技术创新研究
第四节 投资策略解析
第五节 如何应对当前经济形势

第十八章 项目投资可行性及注意事项
第一节 2020-2026年中国单克隆抗体药物行业投资可行性分析
一、行业投资收益率比较及分析	
二、单克隆抗体药物行业投资效益分析
第二节 中国单克隆抗体药物行业投资环境考察
一、经济因素	
二、政策因素	
三、人口因素
四、社会发展因素	
第三节 中国单克隆抗体药物行业投资风险控制策略
一、行业投资风险控制及策略研究	
二、建立健全投资风险预警机制	
三、建立完善的质量管理体系（提高产品市场竞争力）	
四、建立健全企业内控机制（降低投资风险的可能性）	
第四节 单克隆抗体药物行业技术应用注意事项
第五节 单克隆抗体药物行业项目投资注意事项
一、注意选择好项目实施团队	
二、注意对项目的前期分析	
三、注意投资项目的安全	
四、注意投资项目的环保	
五、注意与企业现有产业相衔接	
六、注意与所在地区产业相连接	
七、注意与现有营销体系相连接	
第六节 单克隆抗体药物行业生产开发注意事项
一、战线统一	
二、开发新产品要差异化，拥有个性	
三、注重生产现场管理，精益化生产	
第七节单克隆抗体药物行业销售注意事项
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