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药品管理与应用

生物技术和药物研究进展分析
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【摘  要】目前，为了进一步完善我国的药物研究机制，相关学者在生物技术出发，对现代药物进行了研发。现代药物具有
一定的复杂性，所以要想保证此药物在日后临床上应用的安全性，需要对生物技术和药物研究的相关内容进行深入分析，从而进
一步推动我国医药行业在社会中的健康发展。
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由于生物医药企业属于技术型产业，并且其与人们的生活

和身体健康息息相关。因此，要想保证当前药物应用的安全性

和有效性，不仅需要在药物本身的特性出发，还会对生物技术进

行深入研究。可以通过对生物技术的有效应用，不断增加药物的

种类，进而实现对当前我国生物技术药物的创新和科学研发。

1 生物技术和药物研究现状

随着“健康中国 2020”等战略规划的有效实施，生物产业

也得到一定的发展。在这些规划中，都要求将生物产业作为战

略性的新兴产业，为人们的健康提供保障，不断推动我国生物

医药技术药物在社会中的稳定发展，实现对新产品的研发。当

前，生物医药产业已经排在了我国生物产业的首的位，其产品

主要有小分子药物、生物技术药物和诊断试剂等 [1]。同时，以

生物技术药物为基础的产品，其发展速度非常快。

但是，由于我国生物制药行业起步比较晚，所以与发达国

家相比，我国的生物技术和药物研究技术还比较落后，并不完

善。再加上，一些生物技术药物公司的规模并不大，研究资金

比较有限，这会对后期产品的研发带来一定的影响，更不能吸

引更多的技术型人才。因此，我国需要在多角度出发，加大对

资金和技术的投入，保证生物技术和药物研究的有效性，从而

不断提高此行业产品在社会中的核心竞争能力。

2 生物技术和药物研究的策略

2.1 加快对创新药的审批

我国早在 2015 年，就已经发布了《关于药品注册审评审批

若干政策的公告》，并且在此文件中对新药的研究和临床试验

等内容进行了规定，主要仿照 FDA 审批制度，实现对具体审

批流程的优化。在对重大疾病的创新药进行审批时，主要实行

单独排队这种措施，促进审评和审批的进程。如果申请人在美

国等地域，还可以实现同步申请和审批，这在一定程度上也表

明我国的药品审评制度已经慢慢与国际接轨。在临床试验的早

期和中期，如果没有办理完相关的审批流程和手续，可以附带

条件批准其上市 [2]。在对国家的科技重大专项新药进行审批时，

需要给予优先的审评审批。此外，在对罕见病治疗药品进行审

批时，注册申请人能够提出减免临床试验申请，进而加快审批

速度。在对当前的 CFDA 数据进行整合和分析时，一些生物药

都能够获得优先的审评，从而进一步促进创新药的审评和审批

流程，为新药物的研发提供条件。

2.2 重视转化研究，鼓励学术性创业

现阶段，我国在生物技术和药物研究领域已经取得了不错

的成绩，但是如果在整体的市场经营上看，一些医药研制企业

自身的实力并不强。同时，其中的大部分学术文献都放在了基

础的生物技术和药物研究上，与市场实际应用等之间还存在比

较大的差距。这就需要相关的学者转化研究思想，也就是将当

前基础的研究成果进行思维性的转化，让其成为比较具体的生

物药物产品 [3]。

此外，还需要基础研究内容与临床实践进行有效连接，从

而实现对现代药物的有效研发。在此基础上，我国的生物技术

和药物研究企业，还要采取措施积极鼓励技术人员和研究人员

进行学术性的创业。如果只是研究，不去创业和实践，整体的

研究成果也只能停留表面上，会影响新药物和生物技术的研发。

因此，需要促进研究成果的有效转换，在满足人民群众健康需

求的基础上，生产出实质性强的商品，在此基础上创造出更大

的社会价值。

2.3 加强对知识产权的保护，促进与国际之间的合作 

我国自从加入 WTO 国际经贸组织后，一些企业在发展中会

受到国外等众多品牌的影响，这也将导致生物制药企业受到一

定的冲击。要想更好地面对国外竞争品牌所带来的冲击，相关

企业需要强化自身的危机意识，结合自身在社会发展中的优势，

实现对自主品牌的研发，在市场上形成属于自己的品牌，进而

不断提高我国企业的核心竞争力。 

国外的生物技术和药物研究技术发展较早，所以其比较我

国的一些技术要完善。因此，我国的生物药物企业要采取措施，

实现对相关技术的创新和完善，在多角度出发，立足本土，在

具体的发展中贯彻落实走出去的理念。同时，还要抓住全球化

所带来的机遇，把握好其中的时机，加强与国际的合作，在此

基础上积极开拓国际市场，将有自主知识产权和中国特色的产

品推向国际市场。 

由于生物技术药物行业所涉及到的理论知识比较多，并且

其还属于对技术要求比较高的领域，所以相关学者在对新药物

进行研发时，要正确地判断其在社会上的发展趋势，对影响生

物技术和药物研究的制约性因素进行整合和分析。同时，在具

体的药物研究等过程中，一定要积极倡导勇于创新的精神，强

化企业自身的国际竞争能力。在技术等多个角度出发，学习生

物技术和药物研究的经验，加强国际合作，从而不断提高生物

技术和药物研究的效果 [4]。

2.4 健全生物医药产品监督机制，加大投入力度

在对生物药物的特点间分析时，发现其具有高科技和高风

险等特征。因此，技术人员在对其进行研发时，在初期，要采

取措施加强对药品用料的监督，实现对相关技术的有效应用，

只有这样才能够保证药品应用的安全性。在此基础上，还要建

立完善的生物医药监管系统，保证监管信息的透明度，让人们

可以更加全面地了解药品的作用效果。此外，还要加大对资金

的投入力度，扩大企业在发展中的规模。相关的医疗管理和监

督部门，要采取措施尽快建立健全的市场投资体系。

3 结束语

总之，在我国生物药物机制不断完善的背景下，要想保证

新药物和新工艺研发的有效性，相关学者要加强对生物技术和

药物的深入研究。同时，还要广泛吸纳政府和海外等各方面的

投资，在多个角度出发增加生物技术和药物研究的技术投入力

度，从而为新药物的研发提供条件。
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