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摘  要：从当前的发展趋势来看，制药企业药品研发阶段质量管理依然存在诸多问题，比如还未制定科学合理的药品研发

质量管理制度、研发成果向生产技术转移较难、研发人员不具备较高的管理意识等，继而阻碍制药企业发展的脚步。基于这

种背景之下，针对制药企业药品研发阶段的质量管理问题展开进一步的探讨，并在此基础上提出切实可行的应对策略，旨在

进一步促进制药企业的健康发展。

Abstract: From the current development trend, there are still many problems in the quality management of pharmaceutical 
enterprises during the drug research and development stage, such as the lack of a scientific and reasonable quality management 
system for drug research and development, the difficulty in transferring research and development results to production technology, 
and the lack of high management awareness among research and development personnel, which hinder the development of 
pharmaceutical enterprises. Based on this background, the article further explores the quality management issues in the drug research 
and development stage of pharmaceutical enterprises, and proposes practical and feasible response strategies on this basis, aiming to 
further promote the healthy development of pharmaceutical enterprises.
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1 引言
在药品制作期间，研发阶段十分关键，会对广大人民群

众的身体健康产生直接的影响。针对制药企业而言，其应当

将药品质量管理体系落实到实际工作中，旨在让药品可以安

全地进行生产，为所生产出来的药品与我国质量标准相吻合

予以切实保障。并且，还要对研发阶段加大质量管理力度，

这样才能促进药品整体质量的全面提升。鉴于此，论文立足

于实际，从以下几个方面展开进一步的论述。

2 质量管理概述
对于质量管理的概念而言，可从以下几个方面来论述：

一是质量方针；二是质量目标；三是质量职责，充分结合不

同管理对象的需求差异，在与之相匹配的质量体系当中完成

质量策划、改进等一系列内容，让管理对象可以在该体系之

中完成所有的活动 [1]。从当前的发展趋势来看，无论是针对

国内外 EMBA 还是 MBA 等相关主流商管教育来说，二者

都详细阐述了质量管理及其实施方式。在国际标准之中，针

对质量管理也存在着相应的定义，即在质量方面引导以及控

制组织的协调的活动。总之，质量管理工作的核心，就是在

保障质量的同时实施以及组织相应的管理活动。

3 制药企业药品研发阶段质量管理的特点
第一，在药品研发期间进行高水准的质量管理，主要是

为了让药品能够顺利得到批准。对研发工作进行科学规范，
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把容易衍生出来的质量风险消灭在萌芽之中，让研发成果朝

着大规模生产转移得更加便捷，在可控的范围内降低研发成

本、加快企业发展脚步是现阶段研发质量管理的目标。第

二，药品研发管理应当始终坚持国内外的相关原则不动摇。

第三，项目管理的模式在当代研发的质量管理中得以充分利

用，其对研发期间的创新性加以全方位地考量，也需要考

虑到每一个阶段的目标等，对药品研发实施高水平的质量

管理工作，全面考量到研发效率，是应有之义 [2-3]。客观上

讲，研发阶段的质量管理在切实维护药品整体水平中发挥出

了不容小觑的作用。对于药品研发这一阶段而言，其在企业

发展浪潮中扮演着不可或缺的角色，其比较特殊，存在着以

下几种特点：一是高风险；二是高投入；三是高回报。对现

阶段药品研发现状进行分析后可知，其还存在各种各样的问

题，要想解决这些问题，就要结合具体的问题对其加以处理，

显然这对促进制药企业可持续发展有着积极的意义。

4 制药企业药品研发阶段质量管理存在的问题
4.1 还未制定科学合理的药品研发质量管理制度

对于药品生产而言，其在制药企业经营当中扮演着重要

的角色。通常情况下，GMP 相关标准是现阶段药品生产期

间一定要严格遵守的标准之一，该标准主要涵盖以下几个方

面：一是物料采购；二是供应商管理；三是生产等，但药品

研发这一环节并不涵盖在内，所以企业的药品研发质量管理

制度还处于亟待构建的状态。从另一个方面来看，一些企业

在对该制度进行制定的过程中，并没有对研发的创新性予以

全面考虑，所以制定出来的制度无法与实际情况保持一致，

完全采取形式化管理的模式以及全面管理的模式，未能结合

具体状况进行适当的调节。在这种背景之下，就会导致质量

管理和科研这几个流程处于无法衔接的状态，甚至还会发生

脱节情况 [4]。这样所造成的后果就是阻碍工作实施的脚步，

并且还会对相关研发工作者的工作热情产生不利影响。

4.2 研发成果向生产技术转移较难
相关研发工作者的工作任务主要侧重于科研，他们并没

有对工业化生产流程有一个清晰的认知，这就致使研发和生

产存在脱节的情况。通常体现在以下几个方面：一是在实际

研发期间，常常忽视研发工艺与商业化生产设备的匹配性，

尽管研发成功，然而在应用于大批量的生产环节中研发工艺

无法渗透至相应的生产设备当中；二是及时生产出产品，无

论是针对产品的质量还是实验室的产品质量来说，二者之间

也存在着较为明显的距离；三是在实际研发的时候忽视供应

商的选择以及审计等，没有对生产成本等方面予以全方位考

虑，显然以上这些情况的存在必然会导致研发成果向生产技

术转移的时候存在着较强的困难性。

4.3 研发人员管理意识薄弱
对于制药企业而言，其应当深刻意识到质量管理对企业

发展的重要意义，在广泛关注技术研发的同时确保研发的整

体水平，通过构建科学合理的质量管理体系来强化技术研发

的规范性，为制药工作得以顺利实施提供切实保障。然而结

合相关实践可以发现，一些研发工作者在实际研发期间衍

生出各种问题，究其原因主要与其管理意识薄弱息息相关，

尽管他们拥有了较强的综合素养，然而无法在研发期间实施

全方位的管理 [5]。制药研发不仅属于技术领域的创新以及管

理，还需要对一系列因素进行科学把控，在持续强化研发人

员管理意识的同时确保每一项研发工作都能有条不紊地进

行下去，在技术运用的基础上确保质量管理工作得以正常实

施。相关研究者在实际研发期间管理意识薄弱，没有正确看

待管理风险以及容易衍生出来的质量管理问题，没有根据具

体状况制定出行之有效的解决措施，继而对药品审批工作的

实施产生较大的阻碍。并且，相关管理者针对药学以及管理

学等方面的知识无法做到了如指掌，这样就很容易衍生出各

种各样的问题，因此对研发阶段加大质量管理力度就显得格

外重要。

5 针对药品研发阶段的质量管理问题提出的
应对策略
5.1 制定科学合理的质量管理制度

从制药企业的角度出发，其在实际发展期间应当对质量

挂了你的价值予以高度重视，并根据具体状况制定科学合理

的质量制度，借助该制度来切实确保药品研发的整体质量。

从当前的发展趋势来看，很多企业还没有构建健全的质量管

理制度，在具体研发期间也没有对研发的成效性引起必要的

重视，管理制度无法与技术标准保持一致。因此企业需要在

全面了解具体状况的基础上制定出合理的质量管理制度，这

样做不但可以确保研发工作得以顺利实施，而且还促进研发

水平的全面提升。针对制药企业而言，其不单单要深刻意识

到质量管理对企业发展的重要意义，还要制定出可行的质量

管理方案，为研发工作可以有条不紊地进行下去予以切实保

障。不只是这样，企业也可对国外一些较为新型的质量管理

制度加以借鉴，去其糟粕取其精华，在满足管理要求等方面

的同时重视药物研发的创新性。最后，企业需要根据技术研

发质量制定切实可行的质量管理方案，在优化管理制度的同

时确保每一项研发工作得以正常实施。

5.2 关注药品研发的技术转移前瞻性
众所周知，药品研发是在药品生产之前的一个关键步

骤，通过研发给广大患者的疾病治疗提供了强而有力的技术

保证，依托各项技术手段来确保研发工作得以顺利实施。药

品质量属于当代制药企业实现创新发展的重点，借助质量管

理来加快企业创新发展的脚步，在不断提升研发管理水平的

同时确保企业得以健康、有序地发展下去。针对研发成果在

技术转移方面发生困难的这一情况而言，企业需要高度重视

研发的技术转移前瞻性，依托每一项工作的实施来切实保障

质量管理工作得以顺利实施 [6]。在具体研发期间，应当做到
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与时俱进，即将以往的研发理念加以转变，不只是单纯地实

施研发的技术考量以及质量管理，还应当对前瞻性发展予以

高度重视。通常而言，企业在实际研发期间往往会衍生出各

种各样的特点，会投入诸多的资金，所承担的风险也较为突

出。相关研发者在具体研发的时候除了要将目光放在工艺设

计的分析之外，还应当对供应商选择期间应当引起重视的事

项加以深层次研究，同时还要根据具体状况选择最为合适的

物料，通过对每一项因素的深度剖析以及科学控制来确保研

发工作的正常实施。显然对每一项影响因素加大探究力度，

能够在无形当中降低因影响因素的存在而对研发工作水平

产生的不利影响，在有效规避风险的同时促使研发水平上升

到一个新的高度。并且，研发人员还应当将时间和精力投入

到对研发与申报工作的研究当中，给予有关技术的科学指引

下充分保障研发工作的正常实施。这样能够在节约资金的同

时提升每项资金的使用率，在质量控制的同时来加快制药企

业发展的脚步。

5.3 不断加强研发人员开展质量管理的意识
一部分研发人员在研发期间管理意识比较薄弱，没有认

真对待管理风险以及容易衍生出来的质量管理问题，没有根

据具体状况制定出科学合理的解决方案，所以无法确保研发

工作的正常实施。相关研究者所表现出来的管理意识会对质

量管理工作的实施脚步产生直接的影响，同时也会影响研发

成果的科学转移，应当在日后工作中予以充分考量。在这种

背景之下，企业应采取有效措施不断加强研发人员实施质量

管理的意识，为药品研发工作可以有条不紊地进行下去提供

应有的保障。与此同时，企业还应当对人才配置的价值有一

个清晰认知，在全面了解行业发展趋势的基础上选择综合能

力强、道德品质高的管理人员，在建设管理队伍的同时强化

相关研发者的创新意识，基于管理者科学分配的同时来切实

确保此项工作得以正常实施。从相关管理者的角度出发，需

要基于研发工作相关要求的基础上构建起终身学习的理念，

不断学习与之相匹配的法律法规以及相关知识点，只有了解

这些法律规定才能更好地实施多样化的质量管理以及药品

研发，在科学甄别的同时为此项工作得以顺利实施指明方

向。并且，相关研究工作者应当在具体实践期间持续积累经

验与教训，客观看待管理风险以及容易衍生出来的质量管理

问题，在全面了解具体状况的基础上制定出行之有效的解决

手段。显然这样做可以让他们实施质量管理的意识得到进一

步强化，根据具体状况制定出行之有效的解决对策，将以下

几个方面均渗透到研发工作当中：一是科研技术；二是创新

成果，为制药企业得以健康、有序地发展下去创造有利条件。

6 结语
制药企业要想获得长足发展，就要对药品研发阶段加大

质量管理的力度。但从当前的发展趋势来看，药品研发阶段

质量管理依然存在的问题，如还未制定科学合理的药品研发

质量管理制度、研发成果向生产技术转移较难、研发人员不

具备较高的管理意识等。要想解决上述问题，就要从制定科

学合理的质量管理制度、关注药品研发的技术转移前瞻性、

不断加强研发人员开展质量管理的意识等方面入手，这样才

能促进企业的健康发展。
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