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内容概要

为加强直接接触药品的包装材料和容器（简称药包材）的监督管理，2001年12月1日起实施的修订的《
中华人民共和国药品管理法》已将药包材纳入药品监督管理的范畴，明确规定了对药包材的监督管理
内容。
国家食品药品监督管理局自2002年起启动了药包材国家标准的制定和修订工作，陆续颁布了药包材国
家标准。
2004年7月20日，国家食品药品监督管理局颁布了《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（局令
第13号），对于直接接触药品的包装材料和容器进行统一监管，取消了原国家药品监督管理局令第21
号对于药包材实行分类管理的规定，国家制定药包材注册目录，并对目录中的产品实施生产和进口注
册管理。
为了从事药包材生产、检验、注册、监督等工作的人员更好地了解和掌握国家对药包材的生产、注册
的监督管理法规，药包材的现状和发展趋势，药包材国家标准，本书对于药包材管理法规作了全面概
述，并收集了已经颁布的药包材国家标准，希望对从事相关工作有所帮助。
由于编者水平有限，书中定有错误与不当之处，敬请读者批评指正。
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章节摘录
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编辑推荐

为了从事药包材生产、检验、注册、监督等工作的人员更好地了解和掌握国家对药包材的生产、注册
的监督管理法规，药包材的现状和发展趋势，药包材国家标准，《最新药包材注册手册》对于药包材
管理法规作了全面概述，并收集了已经颁布的药包材国家标准，希望对从事相关工作有所帮助。
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