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内容概要

美国食品药品监督局（food and drug administration,FDA）是世界公认的食品药品监管权威机构，FDA
制定的科学标准也成为世界各国效仿的范本。
本书的上篇以时间为线索介绍了美国药品监管历程，大量翔实的案例折射了与药品监管相关的政治、
经济背景，有利于读者全面、生动地了解FDA的历程；下篇全面介绍了FDA药品安全监测体系，包括
监测的机构、程序、方法以及病例报告的收集、评价与利用等；附件中补充介绍了FDA的部分机构设
置以及常用的表格、文件等。
本书旨在通过对FDA的调研，启发读者找到解决我国药品安全监管问题的思路和方法。
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编辑推荐

本书的上篇以生动的笔触和大量详实的案例，以时间为主线，描绘了FDA为维护药品安全展开的立法
、监管、斗争、革新的真实画面；下篇全面介绍了FDA药品不良反应监测系统，其中包括监测的机构
、程序、方法，病例报告的收集、评价与利用等。
对于本书所描述的有关皿IA监管的方方面面，无论是批评还是肯定，都希望读者能从中找到值得借鉴
的东西，希望能为我国药品安全监管事业的发展提供参考，带来启迪。
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