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内容概要

　　《药品医疗器械监控执法系列丛书：药品医疗器械监管相对人违法责任》是研究药品、医疗器械
监管相对人实施违法行为所要承担的法律责任的专著。
作者根据最新法律法规和法学理论；具体、详细地分析药品，医疗器械的行为规范，违法情形，法律
责任，罚种适用等问题；力图指导食品药品监督管理部门及其执法人员正确实施行政处罚。
　　《药品医疗器械监控执法系列丛书：药品医疗器械监管相对人违法责任》自成药品、医疗器械监
管相对人违法责任体系，具有系统性、针对性、可操作性较强的特点，是药监执法人员办理行政处罚
案件的重要参考书籍，也是药品、医疗器械生产，经营企业避免违法的必备书籍。
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章节摘录

　　药械监管相对人是与药械研制、生产、经营、使用等有关的企业，个人和其他组织，具体范围主
要是：药械生产企业，包括依法接受委托生产药械的企业和药械包装企业；药械经营企业，包括批发
企业、连锁企业、零售企业，还包括城乡集市贸易市场；使用药械的医疗机构，包括药物非临床安全
性评价研究机构和药物临床试验机构；药械检验机构；涉及药械广告的有关单位；为假劣药品提供运
输、保管、仓储等便利条件的单位和个人；其他涉及到药械生产、销售的单位和个人。
　　药械监管相对人可分为特定对象和不特定对象两类：已经依法取得药械研制、生产、经营、使用
等有关企业单位是特定了的药械监管对象，这些企业单位如果实施了违反药械监管法律规范的行为，
就当然成为药械违法行为人；不具有研制、生产、经营：使用药械资格的任何单位和个人是不特定的
药械监管对象，例如，某一单位或自然人与药品生产、经营、使用毫无关系，就不是药品监管对象，
但一旦无证生产、经营药械，就成为药械违法行为人，暂时成为药械监管对象，当对其违法行为处理
完毕后，就不属于药械监管对象，所以是不特定的。
　　二、药械违法行为的客体　　药械违法行为的客体，是指为药品、医疗器械监督管理法律规范所
保护而受行为人侵害的行政管理秩序和市场管理秩序。
国家进行药械监管立法，食品药品监督管理部门实施药械监管执法，目的就是加强药械管理，使之有
一个良好药械市场秩序，保证药械质量，保障人体用药安全有效，所以，药械监管行政法律规范所保
护的客体是药械市场和药械质量的管理秩序。
任何药械研制、生产、经营、使用单位或者无证单位和个人实施药械违法行为，都会侵害这个客体，
都给人们使用药械带来隐患，甚至直接造成人体危害。
　　⋯⋯
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