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第一章 前言

在医疗行业持续发展的背景下，由于药品是医疗活动顺利开展的重要基础，故而社会对药品质

量的关注度正在不断提高。考虑到药品生产过程与药品质量具有密切联系，因此为提高药品生产过

程的科学性，防止药品出现质量问题，保障患者健康安全，有必要了解导致药品生产过程出现质量

风险的原因，并对该种风险采取有效的管理措施，以实现有效规避质量风险，对推动药品行业发展

具有重要意义。

药品生产所面临的风险主要有两个方面，包括药品在市场上面临的风险，以及药品整个生产过

程中所蕴含的风险。市场上存在的风险有同类商品的竞争、药品原材料的价格等情况，这就需要企

业在生产过程中保持对市场的观察。药品生产过程中的风险有操作不当、产品本身的质量、以及储

存过程中的影响等因素，因此药品生产过程中需要相关人员提高风险意识以及企业方加强企业的风

险管理。

下面，我们先从代谢疾病药物行业市场进行分析，然后重点分析并研究了代谢疾病药物企业药

品生产风险管理策略。

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、代谢疾病药物行业发展分析及趋势预测

第一节 代谢疾病药物行业监管情况及主要政策法规

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

广州必贝特医药股份有限公司所处行业为医药制造业，行业主管部门及职能如下表所示：
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（2）行业法规及政策

1）国内医药行业的主要政策
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2）国内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，国内建立了涵盖药品研究、生产、经营各环节的

监管制度，广州必贝特医药股份有限公司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
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二、行业主要法律法规的影响

（1）药品加快上市注册制度有利于公司加快产品研发上市进程

近年来，国家相继出台一系列政策大力鼓励药企创新。根据 2020年新版《药品注册管理办

法》，国家药品监督管理局建立药品加快上市注册制度，支持以临床价值为导向的药物创新。对符

合条件的药品注册申请，申请人可以申请适用突破性治疗药物、附条件批准、优先审评审批及特别
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