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内容概要

本书根据药品监管的不同环节，详细介绍了世界典型国家和地区以及国际组织的药事监管法规要求，
是了解现代药品监管制度及其历史演进的重要读物。
本书可供高等院校药学专业教学使用，也可供药品监管及从业人员参考。
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章节摘录

版权页：   插图：   药品有效性修正案的第二部分要求FDA对OTC产品进行有效性审查，因此1972
年FDA开始对OTC药品进行审查，该审查项目比处方药的分析在范围和规模上要大得多。
美国在20世纪70年代，消费者有30万种OTC药品可供选择，不久FDA就认识到，没有足够的资源去对
每个品种进行评价。
因此，FDA组织科学家、医学专家和消费者代表组成顾问小组，对已界定的80种疗法的OTC产品中的
活性成分进行评价。
咨询小组检查药品标签的科学性和医学意义后，对活性成分及标签做出决定。
决定的结果汇集成“专论”，详细说明每种疗法可接受的活性成分和标签。
符合专论指南要求的产品被定义为Ⅰ类：安全有效，表示正确恰当。
不符合专论指南要求的产品被定义为Ⅱ类：不安全或无效或标识错误。
Ⅱ类产品要撤出市场或者进行改进。
数据不足，难以对其分类的产品归为Ⅲ类，允许该类产品继续销售，直到有充分的数据可以进行评价
或药品改进后符合专论的要求。
该项OTC药品审查工作大致花费了20年的时间。
 之后在20世纪70年代，美国通过了许多其他方面的联邦法律法规，有许多法律法规是用来规范医师药
师的执业行为的，或是直接保护消费者的合法权益的。
例如，联邦的《特殊管制药物法案》（1970年）是《全面药物滥用及预防法》（1970年）的一部分，
依照滥用药品的倾向，将药品分成5类，并建立了“封闭记录保存系统”，该系统可以通过明确的书
面记录对健康保健系统中管制药品的订购、处方、配发和使用情况进行跟踪。
 （二）1980—2004年：针对艾滋病、罕见病、突发事件用药通过立法给予经济支持 20世纪80年代期间
，药品监管发生了显著的变化。
生物技术蓬勃发展，制药业却处在痛苦的边缘。
许多新发现的医药化合物虽能救治罕见疾病患者，但价格昂贵，在美国普通人群中的使用有限。
为了鼓励生物技术制药企业继续开发罕见病药品及其他相关产品，美国国会于1983年通过了《罕见病
药品法案》。
该法案为罕见病患者带来了福音。
通过为药品生产商提供减税、市场独占等措施鼓励企业研发、销售罕见病药品。
 随着大公司专利药的专利即将到期，仿制药生产企业的销售稳步增长。
然而当时仿制药也要求同品牌药、创新药一样，进行严格的试验，这样重复试验的结果是给仿制药企
业增加了成本，并极大程度地减缓了同质廉价药品的供应。
为了加速获得廉价药品，国会于1984年通过《药品价格竞争和专利期恢复法案》，也称《Hatch—Wax
—man Act》，中文译为《哈奇一韦克斯曼法案》。
该法案旨在为受专利保护的处方药及其仿制药企业营造一个公平的竞争环境。
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编辑推荐

《全国高等医药院校药学类规划教材:国际药事法规》介绍、研究了国外发达国家的药品注册、生产、
流通、使用、监督等法规，目的在于让学生开拓视野，了解国外的药品监管及其内在规律，以不断推
动我国的药品监管及医药产业的健康发展。
《全国高等医药院校药学类规划教材:国际药事法规》可供高等院校药学专业教学使用，也可供药品监
管及从业人员参考。
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