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内容概要

《中国药事法规解说》对《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》
、《药品注册管理办法》、《药品生产质量管理规范》、《药品经营质量管理规范》、《医疗机构药
事管理暂行规定》、《执业药师资格制度暂行规定》等常用的21个现行药事法规作了解释。
每个法规解释独立成篇，其内容包括立法的目的意义及法规的出台背景、主要内容、常用术语解释等
，并对修改过的法规进行了新旧内容的比较；有的法规实施后国家又出台了有关的文件说明及补充规
定，本书也予以了介绍，力求反映我国药事法规的新动态、新进展。
全书内容新颖、重点突出、实用性强。
本书可供药品监督管理人员、药品研制、生产、经营、使用、检验等部门的药学技术人员以及高等医
药院校的学生阅读、学习、参考。
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