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二、说明、目录、图表目录

       呼吸系统化学药是指用于呼吸系统疾病的化学药品制剂，呼吸系统疾病是一种常见病、多

发病，主要病变在气管、支气管、肺部及胸腔，按照疾病类型，可以分为哮喘病、气管炎、

支气管炎、慢性阻塞性肺疾病、肺心病、肺结核等几大类。  

 呼吸系统药物分类

 

      我国制定了严格的法律法规来规范医药行业，其中主要有：《药品管理法》（中华人民共

和国主席令第45号）、《药品管理法实施条例》（国务院令第360号）、《药品注册管理办法

》（国家药监局令第28号）、《药品经营许可证管理办法》（国家药监局令第6号）、《药物

临床试验质量管理规范》（国家药监局令第3号）、《药品进口管理办法》（国家药监局令

第4号）、《药物非临床研究质量管理规范》（国家药监局令第2号）、《药品经营质量管理

规范》（国家药品监督管理局令第20号）、《药品生产质量管理规范》（国家药品监督管理

局令第9号）等。与呼吸系统化学药行业发展相关的法律法规主要如下表所示：

 呼吸系统化学药行业相关法律法规     政策   内容要点   对行业影响       《药品注册管理办法》

新修订   严格新药审批，强化现场检查，增大药品注册难度   利于优势研发型企业发展       《

基本用药定点生产、使用和价格管理》   保障城市社区和农村医疗机构药品供应和使用   利于

大型普药生产企业       《处方管理办法》   规范处方管理，提高处方质量，促进合理用药，保

障医疗安全   利于优质专科药物生产企业发展       《药品流通监督管理办法》   加强药品监督

管理，规范药品流通秩序，保证药品质量   有利于优质生产企业发展       《药品说明书和标签

管理规定》新修订   对药品说明书和标签进行了新的规定   考验企业的质量管理能力       《专

利法》新修订   扩大了专利侵权例外情形   利于仿制药优势企业       新药品GMP认证标准全面

实施   提高了GMP认证检查评定标准，进一步强化了软件管理   加强对薄弱环节的监管，确保

药品质量       《新药注册特殊审批管理规定》   根据&ldquo;早期介入、优先审批，多渠道沟通

交流，动态补充资料&rdquo;的总原则进行新药注册特殊审批   鼓励创新和加强风险管理控制   

   《药品注册现场核查管理规定》   从内容合法、程序清晰、标准统分工明确四方面规范药品

现场核查   保证药品现场核查合法、有序、规范、高效的开展       《制药工业水污染物排放标

准》   加强对制药企业的环境管理，降低排污强度   制药企业的洗牌       《反垄断法》   预防过

度集中形成垄断   建立起公平竞争的市场环境       《进一步规范医疗机构药品集中采购工作的

意见》及有关问题说明   全面实行并规范政府主导的以省为单位的网上药品集中采购工作   整

顿购销次序       关于实施国家药品编码管理的通知   对批准上市的药品实施编码管理   对药品

生产、经营实施垫资监督和药品分类管理       《国家基本药物目录（基层医疗卫生机构配备使



用部分）》（2012年版）   规定政府举办的基层医疗卫生机构必须使用的基本药物   有利于基

本药物生产企业   

 

      智研数据研究中心发布的《2016-2022年中国呼吸系统药市场全景调查与投资前景评估报告

》依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威数据，以及中心对本行业的

实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到微观等多个角度进行研究分析

。它是业内企业、相关投资公司及政府部门准确把握行业发展趋势，洞悉行业竞争格局，规

避经营和投资风险，制定正确竞争和投资战略决策的重要决策依据之一，具有重要的参考价

值！

      智研数据研究中心是国内权威的市场调查、行业分析专家，主要服务有市场调查报告，行

业分析报告，投资发展报告，市场研究报告,市场分析报告,行业研究报告,行业调查报告,投资

咨询报告,投资情报，免费报告,行业咨询,数据等，是中国知名的研究报告提供商。 
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