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内容概要

本书系FDA注册批准前检查准备的基本指南——它考虑了FDA要求和执法实践的最新趋势，例如，21
世纪GMP、基于质量系统的检查方法、基于风险的检查、质量源于设计、过程分析技术、设计空间等
。
本书意在帮助企业快速通过注册批准前检查。
    药品注册批准前检查：美国药品监管法规核心理念概述(第2版)    ·阐述了基于系统的检查方法，并
回顾了检查方法重要的历史性演变；    ·解释并说明了从研发到培训各个方面应检查的内容；    ·重
点放在传统研发和注册申报活动上，同时也讨论了从美国本土向国外生产工厂转移的案例。
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MARTIN D.HYNESⅢ是美国礼来公司(印第安纳州印第安纳波利斯)研发实验室产品研发和六西格玛项
目的主任。
他编写或与同事合作编写了许多科技文章、摘要、书籍和专利。
他是许多科学和行业组织的成员，在这些组织召开的许多会议中，他常主持会议并发表演讲。
他获得了普罗维登斯大
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