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药品和保健品概述

Chapter



药品

指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能

主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生

素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品等。

保健品

指具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品。即适用于特定人群食用，

具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的，并且对人体不产生任何急性、亚急性或者慢性

危害的食品。

分类

药品按用途可以分为处方药和非处方药；保健品按功能可以分为营养补充剂、辅助降血糖、

辅助降血压等类别。

药品和保健品的定义与分类



全球药品和保健品市场持续增长，市场规模不断扩

大。其中，新兴市场增长迅速，成为全球药品和保

健品市场的重要推动力。

随着人口老龄化、慢性病发病率上升以及消费者健

康意识的提高，药品和保健品市场将呈现个性化、

精准化的发展趋势。同时，随着技术的进步，数字

化和智能化也将成为药品和保健品市场的重要发展

方向。

市场现状 市场趋势

药品和保健品的市场现状与趋势



各国政府对药品和保健品的生产、销售和使用都有严格的法律法规和监管要求，以确保产品的安全有效性。例如，

中国政府出台了《药品管理法》、《保健食品注册与备案管理办法》等一系列法律法规，对药品和保健品进行全

面监管。

法律法规

各国政府对药品和保健品的监管要求主要包括产品注册与备案、生产许可、质量标准、广告审查等方面。监管机

构对违反法律法规的企业将进行严厉处罚，以确保市场的规范有序发展。

监管要求

药品和保健品的法律法规与监管
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药品的研发与生产
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分阶段测试药物在人体上的安全

性和有效性。

根据靶点特性，设计和合成具有

药效的化合物。

确定药物作用的目标，通过实验

验证其有效性。

对候选药物进行药代动力学、药

效学和安全性评价。

药物设计与合成

靶点发现和验证

药学研究

临床试验

药品的研发流程
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02

03

04

原料选择与采购
确保原料质量稳定、安全可靠。

质量控制
对生产过程中的关键环节进行严

格监控，确保产品质量达标。

生产工艺流程
制定合理的工艺流程，确保产品

质量和产量。

质量保证与追溯
建立完善的质量保证体系，确保

产品可追溯性。

药品的生产工艺与质量控制



01 02 03 04

提交药品注册申请，

包括产品信息、生产

工艺和质量标准等。

注册申请

对申请资料进行技术

审查，评估产品的安

全有效性及质量可控

性。

技术审评

相关部门对审评通过

的产品进行行政审批，

颁发药品注册证书。

行政审批

对已上市药品进行持

续监测和再评价，确

保其安全有效性。

监测与再评价

药品的注册与审批
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保健品的研发与生产

Chapter



保健品的研发流程

深入了解市场需求，明

确目标消费群体，收集

相关数据和信息。

根据需求调研结果，设

计保健品的配方，确保

其安全、有效和符合法

规要求。

在小范围内进行试验，

验证保健品的功效和安

全性，收集试验数据。

向相关部门提交注册申

请，提供试验数据和其

他必要资料，经过审批

后方可上市。

需求调研 配方设计 试验验证 注册审批



增强免疫力 改善睡眠 缓解疲劳 减肥塑身

保健品的功能与作用机制

01 02 03 04

通过补充维生素、矿物质等营

养成分，提高机体免疫力，预

防疾病。

通过调节人体内环境，促进褪

黑素等物质的分泌，改善睡眠

质量。

通过补充能量物质、抗氧化物

质等，提高机体耐力和抗疲劳

能力。

通过控制热量摄入、调节消化

系统等途径，实现减肥塑身的

目的。
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