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一直以来，我国的医药企业都很重视如何在激烈的

市场环境下更好生存的问题。而在市场上站稳脚跟的关

键点是研发和保护好具有自主知识产权的药物。由于研

发新药这一重大事业具有风险高、成本高、周期较长等

特点，所以医药集团在实际的研发过程中往往会遇到很

多阻碍，这也说明了构建药品研发多向风险管理机制的

重要性。1

一、医药研发风险管理机制的必要性

1.风险管理的相关概念阐述

风险管理是指相关团体在完成某项任务的过程中要

先后识别、评价相关的风险，并对所识别到的各种风险

进行等级排序，在此基础上协调好和分配好各种资源。

风险管理的目的在于最大程度地对不幸事件进行监测和

控制，降低其发生的概率，从而努力实现经济效益的最

大化。

2.新药品研发风险管理受社会关注程度较高

对于一种药品来说，其生命周期的开始就在于药品

研发。而药品研发的质量和优劣程度又关系着最终药品

的质量和功能。药物作为稳定民生的重要保障，一直以

来都受到公众的关注。然而，根据相关调查统计显示，

在研制新药时，往往只有极少数的新候选药能够被进行

临床试验，而即便是被试验的新药也会面临着被淘汰的

可能。因而，新药研发这一重大社会问题越来越受重视。

在这一前提下，相关医药集团制定好研发新药的风险管

理机制是十分有必要的。而且，医药集团的研发理念及

其贯穿程度也有利于保证日后的医药研发呈一种良性循

环的状态。
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3.相关政策的支持

在研发新药品的过程中，风险管理主体不仅仅是医

药企业，还有政府、各医疗机构和公民。而政府作为新

药研发风险管理的重要决策者之一，早就颁布了关于制

定相关风险管理机制的重要策略。因而，作为新药研发

关键主体的医药集团必须要响应政府的相关政策，并以

此为重要指导，努力降低在研发新药的过程中会产生的

风险的概率。

二、当下我国在研发新药过程中存在的问题

1.新药品研发周期相对较长

在实际的药品研发过程中，医药集团通常要在同一

种药品上花费很长的时间。整个研发新药品的过程包括：

医药集团发现新药物、进行药物研制、临床试验、药品

上市这几个环节。如果医药集团的相关人员发现了具有

医药应用价值的化学物质，要及时对这些化学物质开展

具有动物试验特征与性能的筛选工作。然后，在筛选过

程中，工作人员需要对这些化学物质的活性结构进行评

价或者是进一步地对其进行修饰。这一举动的目的是寻找

活性更强、毒性较低的新药物。在正式上市之前，药物需

要进行临床试验阶段，这也是周期比较长的一个环节。医

疗人员只有在长时间的观察和比较下才能够找出疗效好、

安全性高的药物。最后，这些被选中的药物要在医药集团

提交注册申请和得到相关部门的上市批准后才能投入市

场。可见，新药的研发过程可以说是“道阻且长”。而药

品研发周期越长，产生风险的可能性就越高。更何况，在

市场的医药准入门槛不断提高的现实背景下，当下的新药

研制仍然是复杂的，这更提高了风险产生的概率。

2.新药研发的整体投入与成功率不成正比

对于新药研发来说，不管是政府、医药集团还是医

疗机构，都需要投入很大的成本，尤其是医药集团更是

如此。新药研发所涉及到的学科领域和机构都非常广泛，
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所以医药研发对高端水平人才和先进科技的需求可谓是

只增不减，不管是引进人才还是技术和设备，都需要投

入不菲的资金。此外，医药研发成本较高也与其周期较

长存在密切的关系，不管是发现新药、研制新药还是临

床试验和注册申请，都需要用到大量的人力和物力，这

对医药集团的消耗是十分大的。然而，在很多时候，新

药研发的成功率与它之前的投入量往往不成正比。据相

关调查显示，即便是一些经济条件和科技、设备都比较

优越的企业，其整体的医药研发成功率也相对较低。若

是医药集团在研发过程中采用和研制了5000——10000

个化合物，能够进入到临床试验的化合物只有5个左右，

在经过临床试验后，能上市的可能只剩1个，甚至1个都

没有，全部被退市。由此可见，如何提高新药品研发的

成功率是医药集团面临的重要问题之一。

三、有效构建药品研发的多向风险管理机制的策略

1.制定完善且科学的医药研制项目风险管理机制

在研发新药物的过程中制定完善且科学的风险管理

机制的重要性自不必说、首先，新药研发所设计到的项

目众多，相关政府部门和医药集团要针对不同的项目制

定不同的管理机制。尤其是医药集团，因为集团对于不

同项目的熟悉程度比较高，所以集团内的研发人员可以

将某一项目所涉及到的领域一一列为重点关注，并以此

来区分各个项目，对不同的项目分别设立项目经理，确

保项目管理具有针对性。其次，医药集团要及时对研发

过程中的各个项目进行综合评定。评定并不是盲目的。

而是有许多客观依据的，其依据包括各个项目的时间需

求、具体进度、重要程度、实施难度等。在进行评定之

后，医药集团可以对项目进行更加详细的划分，获取其

进一步研发所需要的各种资源。此举能够为医药研发过

程的顺利进行提供更坚实的保障，有确保管理机制的作

用能够得到有效地发挥。最后，医药集团也可以有意识

地在人才方面建立激励制度，这也是完善风险管理机制

的一个重要方面。对于不同的研发部门来说，其中的研

发人员和管理人员都需要经过培训后才可以正式走上自

己的岗位。这些部门不仅要具备培训医药人员和管理人

员的能力，还要具有培训意识和先进的培训理念。对于

表现突出或者是对新药物研发有重大贡献的医药人员，

集团要给予表彰和奖励。

2.合理利用先进科研项目风险管理工作的经验和优势

在对新药物进行研发的过程中，医药集团还可以通

过丰富和健全相关管理标准化的模块、方法和具体工具

等方式来完善风险管理机制。在研发项目成立伊始，一

直到项目收尾的过程中，医药集团要确保管理工作标准

化是一直持续的。此外，医药集团为了实现风险管理机

制的多向性，还可以制定多种类型的项目立项申请书、

任务书以及计划要求书等，这些将会成为研发项目顺利

开展和结项的坚实基础。当下有许多的医药研发团队在

项目管理信息系统的完善程度上面花费了不少心思，为

的是各种各样的项目信息能够更好地被传递，整个研发

项目的工作效率和质量可以得到整体的提高，管理工作

的具体流程也可以实现信息化。最后，在运用系统中的

各个模块时，医药集团要针对时间管理、工作分解、人

力资源管理等模块分别制定合理的体系。

3.分阶段对新药研发风险进行合理的监管

既然新药研发要经历多个环节，那么不同的环节所

产生的风险类型不同，采取的管理机制和应对手段必然

也有区别。因而，医药集团要分阶段完善其风险管理机

制。首先，在新药的开发和研究阶段，医药集团务必要

遵循国家制定的相关法律法规和政策要求，确保所确立

的各项技术是符合国家医药领域标准的。只有确保了新

药物的有效性，才可以进入正式研究阶段。其次，在新

药品的临床试验前阶段，相关医疗机构要去确保药理学

的系统性不断得到发展。此外，还要不断提高对新药品

不良反应的预测和检测水准。在正式进行临床研究的过

程中，相关人员要重点关注对前期所预测的不良反应、

治疗作用的证实，检测药物是否有潜在风险。最后，在

药物成功获得上市许可后，医药集团也要及时进行跟踪，

对相关数据进行研究和分析。同时，医药集团和相关医

疗机构还要不断加强对药物安全性和潜在风险的再评价。

四、结束语

综上所述，药品的安全性和有效性不仅关系着人民

群众的健康和安全，它还关系着社会的秩序，关系着我

国市场的稳定。因此，对药品研发的风险管理机制越是

完善、健全、科学，新药物就能够更快地进入市场，能

够对人们的疾病起到更及时、更关键的作用。尽管当下

医药集团在研发新药时普遍存在着周期长、成功率低和

投入高的问题，但是这些问题都可以在健全风险管理机

制的前提下得到一定程度的缓解。
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