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第一章 前言

药品是一类极其重要与特殊的商品，因为其与人的健康、安全直接相关，不论是临床疾病治

疗，还是日常的疾病预防、保健，都无一不需要应用到药品。通过药品研发，能够丰富药品种类，

提高药品品质，使其发挥出更有效的，更具针对性的药效作用，满足现代人对药品越来越高的种类

和品质要求。不过任何新药品的研发，都必须要首先保证其质量，否者便可能导致研发失败，浪费

研发资金，更严重者甚至可能造成药品安全事故，后果极其严重，为此做好药品研发过程当中的质

量管理就显得极其关键。

制药企业的质量管理，特别是药品研发期间的质量管理直接关系到药品安全和品质，从制药企

业角度来讲，在药品研发过程中科学、全面的质量管理模式对于研发药品的安全性和质量管理所产

生的影响比较大，针对药品研发及生产具有推动作用，有利于发挥企业社会价值，现就药品研发质

量管理体系进行分析，总结具体应对措施。

下面，我们先从呼吸系统和肺部疾病药物行业市场进行分析，然后重点分析和研究了药品研发

质量管理策略。

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、呼吸系统和肺部疾病药物行业发展分析及趋势预测

第一节 呼吸系统和肺部疾病药物行业监管情况及主要政策法规

根据《国民经济行业分类》（GB/T4754-2017），呼吸系统和肺部疾病药物属于化学药品制剂

制造（C2720）及生物药品制造（C2761）；根据国家统计局 2018年 11月发布的《战略性新兴产业

分类（2018）》，呼吸系统和肺部疾病药物所属行业为“4生物产业”之“4.1生物医药产业”之

“4.1.2化学药品与原料药制造”和“4.1.1生物药品制品制造”；根据《申报及推荐暂行规定》，呼

吸系统和肺部疾病药物属于生物医药行业。
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一、中国医药行业管理政策法规及管理体制

（1）行业主管部门

呼吸系统和肺部疾病药物所处行业为医药制造业，行业主管部门及职能如下表所示:

（2）行业法规及政策

1）我国医药行业的主要政策
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2）我国医药行业的主要相关法律法规

围绕提高药品安全性、有效性和质量可控性，我国建立了涵盖药品研究、生产、经营各环节的

监管制度，呼吸系统和肺部疾病药物所属医药制造业及经营业务适用的主要法律法规、规范性文件

如下：
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（3）行业监管体制

药品直接关系到人民群众的生命健康。国家在药品研制、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。

1）新药相关法律法规与监管体制

一般而言，药品注册过程主要包括临床前研究、临床试验和药品生产申请三大阶段。申请人在

申请药品上市注册前，应当完成药学、药理毒理学和药物临床试验等相关研究工作。

①非临床研究及动物实验

根据国家药品监督管理局于 2003年 8月 6日颁布并于 2017年 7月 27日修订的《药物非临床

研究质量管理规范（2017）》，药物非临床安全性评价研究是药物研发的基础性工作，应当确保行

为规范，数据真实、准确、完整。根据《药品注册管理办法（2020）》，药物非临床安全性评价研

究应当在经过药物非临床研究质量管理规范（GLP）认证的机构开展，并遵守药物非临床研究质量

管理规范。

根据国家科学技术委员会 1988年 11月 14日颁布，并由国务院于 2017年 3月最新修订的《实

验动物管理条例》，以及根据国家科学技术委员会、教育部等 7部委于 2001年 12月 5日联合颁布

并于 2002年 1月 1日生效的《实验动物许可证管理办法（试行）》，在我国境内使用实验动物及

相关产品进行科学研究和实验的组织和个人应当取得实验动物使用许可证；从事实验动物及相关产

品保种、繁育、生产、供应、运输及有商业性经营的组织和个人应当取得实验动物生产许可证。

②临床试验申请
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