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《百年FDA美国药品监管法律框架》

内容概要

《百年FDA美国药品监管法律框架》是由北京大学法学院软法研究中心根据美国食品药品管理局
（FDA）官方网站（http：//www.fda.gov/）提供的信息以及其他相关文献编译而成。主要涉及FDA概
貌、FDA基本法、FDA监管授权、FDA管理委员会与附属委员会、FDA听证制度、与FDA有关的重要
法律、FDA药品监管法律、人用药品监管专门规定、FDA软法规范等九个专题，较为系统地评介
了FDA的组织结构、监管体制、法律发达史，勾勒出FDA现行监管的法律框架，雕刻出FDA的法律形
象。
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作者简介

　　袁曙宏，男，1958年7月7日出生，安徽舒城人。国务院法制办公室副主任、教授、博士生导师，
法学博士。第三届全国十大杰出中青年法学家。
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《百年FDA美国药品监管法律框架》

书籍目录

第一章　FDA概貌    　FDA简史        一、起源        二、（1906年联邦食品和药品法》及其实施情况    三
、l938年《联邦食品、药品和化妆品法》    四、l938年《联邦食品、药品和化妆品法》及其修正案    五
、l938年之后对化妆品、医疗器械和兽药的监管    六、上世纪后25年的发展趋势    　FDA的组织结构      
 一、食品药品管理局（FDA）        　（一）外部视角下的FDA　    （二）内部视角下的FDA        二、专
员办公室（OC）      　  （一）全面实施FDA的使命——OC简介       　（二）专员办公室的内设机构   
　    （三）专员办公室的内设机构及其负责人图表       三、生物制品评估与研究中心（CBER）      　  （
一）保护生物制品安全——CBER简介        　（二）生物制品评估与研究中心内设机构    　    （三）生
物制品评估和研究中心内设机构及其负责人图表    四、医疗器械与辐射健康中心（CDRH）      　  （一
）全面监管医疗器械——CDRH简介        　（二）医疗器械与辐射健康中心内设机构    　    （三）医疗
器械与辐射健康中心内设机构及其负责人图表    五、药品评估与研究中心（CDER）      　  （一）公众
健康卫士——CDER简介    　    （二）药品评估与研究中心内设机构      　  （三）药品评估与研究中心
内设机构及其负责人图表        六、食品安全与应用营养中心（CFSAN）        　（一）食品安全，责无
旁贷——CFSAN简介    　    （二）食品安全与应用营养中心内设机构  　  （三）食品安全与应用营养
中心内设机构及其负责人图表    七、兽药中心（CVM）    　（一）保护动物，关爱人类——CVM简介
　    （二）兽药中心内设机构  　  （三）兽药中心内设机构及其负责人图表    八、国家毒理学研究中
心（NCTR）    　（一）研发重任，使命必达——NCTR简介  　  （二）国家毒理学研究中心的内设机
构　　    （三）国家毒理学研究中心内设机构及其负责人图表    九、监管事务办公室（ORA）      　（
一）综合监管，不遗余力——ORA简介　    （二）监管事务办公室的内设机构  　  （三）监管事务办
公室的内设机构及其负责人图表第二章　FDA基本法　1906年联邦食品和药品法  　第1条　掺假食品
或药品的生产　  第2条　州际掺假食品贸易　  第3条　规章及条　例　  第4条　化学检测　  第5条　
法律程序　  第6条　定义　  第7条　掺假物品　  第8条　错误标识物品　  第9条　制造商的保证　  
第10条　查封原始包装　  第11条　进口食品与药品的检测　  第12条　定义及责任　  第13条　生效日
期　  1906年联邦食品和药品法之修正案与补充案　联邦食品、药品和化妆晶法  　第一章：简称　  第
二章：定义　  第三章：禁止的行为和处罚　    禁止的行为  　  禁令程序　    处罚　⋯⋯第三章　FDA
监管授权第四章　FDA管理委员会和附属委员会第五章　FDA的听证制度第六章　与FDA有关的重要
法律第七章　FDA药品监管法律　第八章　人用药品监管专门规定第九章　FDA的软法规范
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《百年FDA美国药品监管法律框架》

章节摘录

　　第五章　FDA的听证制度　　一、行政规范与程序　　A节一　总则　　第10.1条　范围　　（
　a）第10部分说明了根据《联邦食品、药品和化妆品法》、《公共卫生服务法》以及食品药品专员负
责执行的其他法律规定，由食品药品管理局负责的申诉、听证会和其他行政程序活动的管理措施和步
骤。　　（　b）如果第21编其他部分要求与本部分要求不同，则执行本部分要求时应注意不与其他
要求产生矛盾。　　（　c）如果没有明确说明，则涉及《联邦法规》监管章节内容的本部分参考和12
、13、14、15、16部分均属于第2
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精彩短评

1、Zzzzz 看不下去了
2、内容比较全，就是贵了点
3、没有想象中的那么有用  也就那么回事   有空还是应该研究一下原文的
4、天朝官员的伟大！
5、目前越来越多的中国食品,保健品,药品出口到美国,碰到很多厂商对美国的认证头痛,缺乏基本的了
解.很容易受到一些非正规的所谓代理咨询公司的误导.这本书对美国的FDA基本法,听政制度,监管规定
等多个方面作了翻译和介绍,收益非浅.
6、我买的书是88折，那应该是 178.00*0.88=156.64，为什么此书折后价格是157.40
7、很需要这本书，谢谢当当
8、公司订的书，还没机会看
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