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前言

　　自从药监体制改革以来，药监部门的执法人员经过几年的磨炼，执法水平和执法能力已经基本适
应监管要求，但也面临两种现实压力：一是随着党中央提出的依法治国方略的不断推进和国务院《全
面推进依法行政实施纲要》的贯彻落实，国家对药品监管依法行政的要求越来越高；二是随着医药科
学技术和医药市场的不断发展，涉药行为越来越复杂，新情况、新问题频频出现。
在行政处罚难度越来越大而药品监管法律相对滞后的情况下，药监执法人员不能满足于已经掌握的药
监法律条文和常用知识，而应不断深入探讨和研究，做到与时俱进，进一步提高执法水平和执法能力
，正确处理好各种各样的行政处罚案件，才能有效地保障人们用药安全有效和维护药监相对人的合法
权益。
　　正是基于这种考虑，我们三位作者（浙江省永嘉食品药品监督管理局金永熙，福建省三明市食品
药品监督管理局杨怀文、杨秀梅）着力探讨药品监管行政处罚实践中遇到的疑难、复杂的法律问题，
而后编成了本书。
　　本书分综合、程序、实体、刑事、建议等五个专题，由45篇论文和案例分析组成。
每篇文章提出的命题都是药监执法实践中发现的疑难、复杂的法律问题，对这些问题，运用了法学理
论、法律规定和实践经验阐明了观点，研究了解决办法，希望能为药监人员提高执法水平和药监相对
人维护自身合法权益起到一定作用。
　　本书的观点具有探讨性，肯定存在不同认识，加之作者水平有限，可能有许多不足之处，在此，
一并敬请读者指正。
　　在本书出版之际，作者要向给予大力支持的浙江贝普医疗器械有限公司及其董事长张洪杰先生表
示衷心感谢！
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