
 

医院管理 

 270 

医学研究 

项目管理在药品研发注册中的实践研究 
罗艳  徐盟  张媛媛（通讯作者） 

(南京海辰药业股份有限公司  江苏省南京市  210046) 

摘要：药品研发注册作为药企管理工作当中最为重要的内容，直接影响着药企自身利益，对药企技术自主创新起到了直接影响。从客观角

度上来看，我国药企当前药品研发注册管理工作开展时，很难实现资源利用效率最大化，这不仅对药企自身发展带来了不良影响，甚至阻

碍了我国医疗事业稳定发展。本文将针对项目管理在药品研发注册中的实践意义以及当前药品研发注册管理现状进行详细分析，其目的是

研究出项目管理在药品研发注册中的实践策略。 
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在人们生活水平不断提升的当下，社会医疗水平不断提升，人们对于药品质量更加关注，药品是最为基础的医疗物资，直接影响着我

国社会医疗水平。为了有效提升群众生命质量、满足人们日渐增长的医疗药品需求，各个药企积极开展药品研发注册管理工作，项目管理

作为药品研发注册当中最为重要的管理内容，直接影响着药品研发注册效率。为此，本文将针对项目管理在药品研发注册当中的实践相关

内容进行详细分析。 

1、项目管理在药品研发注册中的实践意义 

药品研发注册工作开展的每个环节，都直接影响了药品研发工

作成败，并且对药企实际利益、药企战略发展、生产营销、科学技

术创新等都具备直接影响。药品研发注册也是增强药企综合实力的

主要方式，将项目管理实务引入到药品研发注册各个环节当中，可

以对药品研发注册各个环节当中不确定因素进行分析，并且对各类

资源进行协调统筹，实现药品研发注册项目资源利用效率最大化，

强化药品研发效率，为药企节省不必要的资金浪费，实现药企自身

经济效益最大化。此外，项目管理在药品研发注册工作当中应用，

还可以推进药品研发注册进度、优化药品研发注册管理水平。结合

当前我国医药市场实际情况来看，存在诸多竞争，尤其是在药品研

发注册环节，若稍有差池则会错失药品研发注册先机，导致药企严

重经济损失。将项目管理引入到药品研发注册工作当中，可以严格

按照项目管理的要求，将药品研发注册分成若干节点，严格按照节

点落实药品研发注册相关内容，切实为药企健康稳定发展奠定扎实

基础。 

2、当前药品研发注册管理现状 

近些年来，我国医疗事业呈现出迅速发展态势，并且我国医疗

事业支出逐渐增加，这样在一定程度上说明了我国医药产业存在部

分药品价格上升的情况。为了促进我国医药事业的稳定发展、实现

服务群众目标，药企就应该做好药品研发注册相关工作。但是结合

当前实际情况来看，因为传统药品研发注册管理方法的制约，导致

药品研发注册工作难度增加、效率降低。现阶段很多药企受到资金

制约，导致药品研发难度高，一些具备药品研发注册能力的药企，

虽然已经认识到了传统药品研发注册管理存在的不足，但是想要短

时间内实现传统管理模式转变更新，依然具备一定难度。并且药品

研发注册管理工作涉及到巨大的资金链条，各个层级的关系与权责

复杂，统筹管理工作开展难度较大，都制约了药品研发注册工作稳

定实施。 

3、项目管理在药品研发注册中的实践策略 

3.1、健全药品研发注册项目管理机制 

药企想要借助项目管理模式来优化药品研发注册管理效率，就

应该结合药企自身发展战略需求，结合药企自身实际情况和药品研

发注册管理需求，制定出完善的项目管理机制。明确药品研发注册

项目管理权力和责任，对项目管理主体部门进行确定，在整个企业

当中宣传药品研发注册项目管理重要性，带动起其他部门对项目管

理工作的积极配合。结合药品研发注册项目自身情况，细化药品研

发注册资源、信息、资金链、权责关系，全面开展药品研发注册项

目的信息数据，确保各个环节的信息流畅，逐步实现各个阶段的药

品研发注册管理目标。实事求是的制定出完善、权责清晰的药品研

发注册项目管理机制，从顶层设计角度，为药品研发注册项目稳定

实施奠定扎实基础。 

3.2、搭建信息沟通交流体系 

在药品研发注册项目管理时，其中涉及到了多个部门、多个体

系之间的互动协调，涵盖了项目经理、项目研发、注册、质量、法

律部门等诸多环节人员，所以想要确保药品研发注册项目稳定实

施，就应该引入完善的信息沟通交流体系。借助完善的信息交流体

系，实现信息高质量传递，切实为信息有效交流提供扎实支撑，带

动起广大工作人员交流共享积极性，为实现项目管理高质量实施奠

定扎实基础。此外，还应该制定出信息沟通分类管控体系，明确并

且遵循真实性、适用性原则，切实保障信息传递交流真实性，借助

高质量药品研发注册信息沟通，保障药品研发注册各个环节稳定标

准化实施，实现对不同资源的协调统筹。 

3.3、引入信息化软件系统 

在我国互联网信息技术持续发展的当下，药品研发注册项目管

理工作也应该与时俱进，借助信息化技术手段，对项目实施的各个

环节开展动态化监测。引入信息化软件，对药品研发注册项目实施

各个环节的资源信息、交流信息、组织结构信息、项目活动、业务

实施情况等数据信息开展动态化分析。引入大数据信息技术、云计

算技术等手段，对药品研发注册项目实施每个环节进行分析，实现

对药品研发注册各个环节的数据信息控制，及时发现潜在的药品研

发注册实施风险，明确风险成因，切实借助信息技术手段为高质量

药品研发注册项目管理奠定扎实基础。 

3.4、做好药品研究后续工业化生产前瞻性分析 

药品研发注册的最终目的便是确保药品在市场当中的工业化

生产上市，所以在进行药品研发注册项目管控的过程中，为了保障

药品后续的上市和工业化生产，应该具备前瞻性，从日后药品批量

化上市生产的角度对相关技术、生产流程、生产工艺等内容进行管

理优化。真正以前瞻性的眼光，对药品研发注册项目进行分析。从

药品研发项目的生产工艺、供应商选择、原材料选择等诸多角度进

行分析，考虑后续药品批量生产当中是否能够扩大生产，全面分析

药品后续生产当中可行性和潜在的质量风险，切实保障确保药品批

量生产质量的基础上，提升药品生产效率，保障药品后续生产合规

性，从而降低生产成本、降低研发成本，确保药企可以实现稳定、

可持续发展。 

3.5、合理评估药品临床价值和上市风险 

药品临床价值和上市风险直接影响着药品未来的盈利情况，所

以在进行药品研发注册项目管理的过程中，应该对上市风险和临床

价值等诸多内容进行分析把控。深入分析《化学药品注册分类改革

工作方案》的相关内容，严格按照我国相关药品研发注册法律法规

要求，把控药物市场的供求情况，在保障药品临床价值、市场价值 

（下转第 289 页） 



 

中医中药 

 289 

医学研究 
 

（上接第 270 页） 
的基础上，高瞻远瞩对药品临床价值和上市风险进行明确把控。借

助信息化大数据信息技术手段，对当前药物市场当中的供求信息进

行全面把控，在药品研发注册立项之前，科学分析药物上市之后的

风险收益、药物本身治疗效果、市场前景、审批难易程度等内容，

为后续药品研发注册项目顺利上市和盈利奠定扎实基础，从而决策

好药品研发注册项目是否成立，从而降低潜在的市场风险。 

3.6、强化药品研发注册项目文件管控 

药品研发注册项目文件是确保药品是否可以顺利通过审批的

关键，所以在药品研发注册阶段，必须要对各项文件进行整理和分

类管理。对药品研发注册项目审批制度文件、立项程序文件、实验

记录、检验报告、实验图谱等诸多内容进行记录。在规范完善的药

品研发注册项目文件管理程序基础上，做好各类文件管理和数据信

息搜集，构建出真实、规范完整的文件管理模式。建立完善的研发

机构文件管理制度，确保药品研发注册项目各项内容稳定有序实

施，对原始记录填写规范等诸多内容进行保存，明确实验数据追溯

和后期申报注册文件相关文件搜集整理内容，切回为后续政府监管

部门现场核查工作奠定扎实基础，确保药品研发注册项目顺利实

施。 

结束语 

总而言之，项目管理非常适用于应用到药品研发注册工作当

中，借助项目管理工作能够保障药品研发注册的科学性、有序性、

高效性、合规性。药品研发注册工作内容繁琐，项目管理作为管理

学当中重要分支，可以结合不同项目实际情况，借助专业的管理知

识、技能、工具，对该项目当中的资源进行统筹，确保资源利用效

率最大化的基础上，确保项目稳定顺利实施。 
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