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内容概要

　　《药监执法典型案例解析》的编写团队由来自药品监督管理部门的一线执法人员，药品生产、经
营企业的一线生产营销人员和高等医药院校药事专业的教学、研究人员组成，具有多年的相关岗位从
业经验，并对药事法律法规有着深刻的思考和理解，已编著出版了《药事法规与经济法规》《常用药
事法规干问》。
自药品监督管理部门成立以米，对于相关法律法规的理解和操作一商是药监执法人员工作中的重心和
难点。
　　《药监执法典型案例解析》针对基层药监部门行政执法实践中的典型疑误案例进行解析，法理性
和可操作性较强，为药监执法、教学和研究人员提供重要参考。
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章节摘录

某药品生产企业异地设立仓库储存药品案【案情介绍】2006年4月，某药品监督管理部门接群众举报，
某外地药品生产企业在本地设立仓库储存药品。
经调查，该仓库设立前未经药品监管部门批准。
【处罚决定】该行为违反了《中华人民共和国药品管理法》（以下盖简称《药品管理法》）第十四条
“开办药品批发企业，须经企业所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准并发给《
药品经营许可证》；开办药品零售企业，须经企业所在地县级以上地方药品监督管理部门批准并发给
《药品经营许可证》，凭《药品经营许可证》到工商行政管理部门办理登记注册。
无《药品经营许可证》的，不得经营药品”之规定，依据《药品管理法》第七十三条“未取得《药品
生产许可证》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》生产药品、经营药品的，依法予以
取缔，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售的药品（包括已售出的和未售出
的药品，下同）货值金额二倍以上五倍以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任”之规定，按无
证经营查处。
【错误提示】案件定性错误。
【案情分析】该案错误之处在于未能准确区分异地设立仓库储存药品与现货销售药品的行政处罚的区
别。
原国家药品监督管事局于2002年12月4日下发了《关于继续深化行政审批制度改革的通知》。
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编辑推荐

《药监执法典型案例解析》由中国中医药出版社出版。
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