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二、说明、目录、图表目录

 细胞与基因治疗（CGT）行业是依托于细胞治疗与基因治疗技术发展的医药领域新兴行业，

通过对患者进行细胞治疗和基因治疗，能够以细胞和基因作为载体，直接对造成患者疾病的

根源进行治疗，实现一般临床手段难以达成的治疗效果，CGT作为新兴的治疗手段，是引领

未来医疗手段革新的重要推动力。

从全球看，2016-2021年，全球CGT市场规模从0.5亿美元增长到27.8亿美元，复合年增长率

为153%。从产品上市情况看，CAR-T疗法的药物成为获批上市的CGT药物中的主流，截

至2022年6月，FDA批准上市的9款CGT药物中有6款为CAR-T疗法，EMA批准上市的12款CGT

药物中有5款CAR-T药物，CART疗法药物在上市阶段大获成功也进一步激发了创新药企业开

发CAR-T管线的热情。病毒载体疗法和干细胞疗法等其他疗法的产品的上市数量也有望在未

来进一步增长。  

从国内看，目前我国细胞与基因治疗产业还比较薄弱。市场规模方面，中国CGT市场规模在

政策利好及研发投入增长的背景下也将快速扩增，2016-2021年，中国CGT市场规模从0.02亿

美元增长到0.4亿美元，复合年增长率为112%。企业数量方面，截至2023年2月17日，我国共有

细胞与基因治疗相关企业12529家。2016-2022年，我国细胞与基因治疗相关企业注册数量呈快

速增长态势。2022年，我国细胞与基因治疗相关企业注册数量达4660家。  

细胞与基因治疗是国家重点发展的创新生物医药前沿领域，近年来，我国为细胞与基因治疗

行业提供了一系列政策支持和推广，已建立起细胞与基因治疗监管批准的透明框架，并提供

了合格细胞与基因治疗产品和组织的快速注册方案。2022年5月，国家发展改革委正式发布了

《&ldquo;十四五&rdquo;生物经济发展规划》，其中提到开展前沿生物技术创新，发展基因诊

疗、干细胞治疗、免疫细胞治疗等新技术，强化产学研用协同联动，加快相关技术产品转化

和临床应用，推动形成再生医学和精准医学治疗新模式。围绕加快创新药上市审批、强化上

市后监管，建设药品监管科学研究基地，建设抗体药物、融合蛋白药物、生物仿制药、干细

胞和细胞免疫治疗产品、基因治疗产品、外泌体治疗产品、中药等质量及安全性评价技术平

台。2022年5月，为规范和指导体外基因修饰系统、免疫细胞治疗产品和体内基因治疗产品的

药学研发、生产和注册，国家药监局药品审评中心发布了《体外基因修饰系统药学研究与评

价技术指导原则（试行）》、《免疫细胞治疗产品药学研究与评价技术指导原则（试行）》

、《体内基因治疗产品药学研究与评价技术指导原则（试行）》。2022年10月，国家药监局

核查中心发布《细胞治疗产品生产质量管理指南（试行）》，该指南以指导药品上市许可持

有人规范开展细胞治疗产品的生产和质量管理，保证产品质量。该指南主要为细化和完善细

胞治疗产品产业化阶段生产质量管理方面的技术要求，旨在为细胞治疗产品生产企业提供指



导意见，同时，也可作为监管机构开展各类现场检查的重要参考。  

中企顾问网发布的《2024-2030年中国细胞与基因治疗（CGT）行业发展趋势与市场年度调研

报告》共十章。首先，报告介绍了细胞与基因治疗行业的相关概念，接着，对中国细胞与基

因治疗行业发展的宏观环境、细胞与基因治疗行业发展状况作了分析。然后报告重点介绍了

细胞与基因治疗重点疗法、其他疗法以及其药物研发生产外包发展情况；接下来，报告对国

内外重点企业经营状况进行了详细分析；随后对细胞与基因治疗行业投资进行了分析，并对

细胞与基因治疗行业的发展前景进行了科学的预测。  

本研究报告数据主要来自于国家统计局、国家发改委、国家市场监督管理总局、国家卫生健

康委员会、中企顾问网、中企顾问网市场调查中心以及国内外重点刊物等渠道，数据权威、

详实、丰富，同时通过专业的分析预测模型，对行业核心发展指标进行科学地预测。您或贵

单位若想对细胞与基因治疗行业有个系统深入的了解、或者想投资细胞与基因治疗相关项目

，本报告将是您不可或缺的重要参考工具。  
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