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内容概要

　　《药品监督管理实务全书（套装全3卷）》讲述了：药品监督管理工作是我国人民健康事业的一
个重要组成部分，它不仅关系到人民生活质量的改善和健康素质的提高，而且在国民经济和社会发展
中也具有独特的地位。
1998年，根据国务院机构改革方案，组建了国家药品监督管理局，强化药品的监督，建立办事高效、
运转协调、行为规范的药品监督管理体系；建设高素质的药品监督管理干部队伍；逐步建立适应社会
主义市场经济体制的具有中国特色的药品监督管理体制。
2001年2月28日，新的《中华人民共和国药品管理法》正式颁布。
这标志着我国药品监督管理工作进入了新的历史时期。
　　新时期我国药品监督管理工作的指导原则是：“以监督为中心、法规为依据、技术为依托、基层
为重点。
‘监、帮、促’相结合，加大执法力度，保证人民群众用药安全有效，为人民健康服务，为社会主义
现代化建设服务”“监督”就是科学公正地对药品的研究、生产、流通、使用全过程实行依法监督，
保证人民用药安全有效，在“监、帮、促”中，“监督”是中心，“帮助”就是充分运用监督手段扶
正祛邪，提供优质服务，为医药发展创造良好的环境，“促进”就是促进药品质量的提高，促进医药
事业的发展。
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章节摘录

　　依职权的行为与依申请的行为的划分，其法律意义在于把握行政行为效力与成立要件的关系。
对于依职权的行为，行政主体可以主动而为，无需相对人的申请；而对于依申请的行为行政主体只有
当相对人申请后才能为之。
　　4.根据行为是否需要相对人的同意，具体行政行为可分为单方的行为、双方的行为和多方的行为
　　单方行为是指由行政主体单方做出，无需相对人同意即能生效的行为。
在大多数情况下，行政行为都具有单方面性，因而单方行为是具体行政行为中最大量、最常见的各类
。
　　双方或多方行为是指行政主体做出行政行为后，还需要相对人或第三人同意才能生效。
由于这类行为行政主体与相对人意思表达一致时才能成立，具有合同的一般性质，所以亦称行政合同
行为。
这种行为目前已普遍存在于社会管理的各个领域，特别是在市场经济管理中，有许多单方的行为已转
变或正在转变为双方行主。
　　划分单方行为与双方行为的法律意义在于把握行政行为成立的效力与要件关系，这种划分有助于
确定行政行为的效力。
　　5.根据行为的表现形式，具体行政行为可分为要式行为与非要式行为　　要式行为是指行政主体
必须严格依照法定的方式或程序做出的行为。
一般比较重大的行政行为都是要式行为。
比如，行政机关确认土地所有权或使用权，应颁发所有权证书和使用权证书；公安机关对违反治安管
理人进行处罚，要遵循传唤、询问、取证和裁决的程序，等等。
　　非要式行为则是法律不作严格要求的行为。
这类行为一般只需口头通知即能生效。
　　要式行为的概念反映了法律对行政行为严格的形式要求。
因为在行政行为内容合法的前提下，形式上的瑕疵同时会损害相对人的利益，因而同样违法。
所以对要式行为如果其形式不具备，则构成行为违法，将直接影响该行政行为的法律效力。
　　6.根据行为能否独立存在，具体行政行为可分为独立行政与补充行为　　独立行为是指能够独立
存在的行为。
反之，如果一个行为不能独立存在，而只是另一行政行为的补充，使之得到落实，则该行为就是补充
行为。
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