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随着中国经济的快速发展，人民生活水平的提高以及人口老龄化,医疗卫生问题日益得
到广大公民和社会各界的重视。可以说，医疗卫生关乎亿万人民的健康和千家万户的幸
福，是重大民生问题。长期以来，由于各种原因，我国医疗卫生领域矛盾和问题突出，
形形色色的假劣药品问题屡禁不止，各种各样的医患纠纷不断发生，这些问题不仅涉及
药品、医疗器械的生产、销售，还涉及药企和医疗机构的管理；不仅严重影响了人们的
身心健康，而且打乱了正常的医疗秩序，破坏了社会的和谐稳定。透视纷繁复杂的各种
矛盾问题和事件，其根本原因在于医疗卫生领域出现了系统性的管理失范。如何解决这
些广泛复杂的社会性问题，仅靠“头痛医头、脚痛治脚”对症治疗不行，必须从法治高
度，把握内在规律，进行综合系统治理，实行医药法治。
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北京市金杜律师事务所医疗健康法律团队的律师们，根据党中央、国务院关于深化医药
卫生体制改革及十八届三中全会精神，在整理、甄别、归类总结十多年医疗法律实务经
验的基础上，组织编写了《医药与法律——中国医药健康产业法律服务与实务指南》一
书。本书共计九章，包括医药行业法律实体设立、医药产品上市及监管制度、医药行业
人力资源管理和企业内部规章制度、医药行业的兼并收购、医药行业的企业融资和上市
、医药的知识产权保护及争议解决、医药行业反垄断问题、医药行业的反商业贿赂及医
疗机构；采用问答加案例分析佐证的方式就所涉及的问题进行全面、详细的阐述。希望
本书能为我国医药行业的法治建设添砖加瓦，尽薄锦之力。

作者介绍: 

金杜律师事务所成立于1993年，是中国最早设立的合伙制律师事务所之一。经过多年
发展，金杜已成为中国乃至亚太地区居领先地位的综合性律师事务所，在众多法律服务
领域处于行业的最前沿。金杜目前在中国拥有230多名合伙人，1,200多名律师及法律专
业人士，办公机构遍布中国大陆十个主要城市及香港、新加坡、纽约等国际金融中心。

2012年3月1日，金杜与具有180年历史的澳大利亚万盛国际律师事务所（Mallesons
Stephen Jaques）结成紧密联盟，联盟的英文名称为King & Wood
Mallesons，中文名称为“金杜律师事务所”。2013年11月1日起，国际律师事务所SJ
Berwin加入金杜律师事务所，成为金杜国际联盟的一部分。SJ
Berwin在伦敦、布鲁塞尔、卢森堡、马德里、米兰、慕尼黑、法兰克福、巴黎、迪拜、
利雅得均设有办公室。

此次联盟后，金杜将在全球拥有30个办公室、2,700多名律师，其中包括550多名合伙人
。

金杜联盟形成了首家总部位于亚洲的全球性律师事务所，以其得天独厚的优势为客户提
供中国法、香港法、澳大利亚法、英国法、德国法、法国法、意大利法及欧盟法等法律
服务。
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1.什么是医疗器械的说明书和标签以及其内容的基本要求？
2.医疗器械的说明书和标签中不得包含的内容有哪些？
3.热点问题
4.医疗器械广告有哪些审查程序？
5.热点问题
四、售后安全
1.医疗器械质量监督抽验的主要程序有哪些？
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3.医疗器械召回的分类以及不同类别下召回的程序有哪些？
附件一医疗器械生产企业备案申请生产许可基本流程以及申请GMP检查基本流程
附件二医疗器械经营企业备案申请经营许可基本流程
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2.如何进行员工入职管理？
二、如何正确、及时地与员工签订和续订劳动合同
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2.劳动合同条款应当注意哪些方面？
3.如何正确续订劳动合同？
4.【案例】《聘用通知函》能否作为双方建立劳动关系的证明？
三、如何制定医药企业内部规章制度
1.医药企业在实施内部规章制度时需履行哪些程序性要求？
2.【案例】《员工手册》能否作为公司采取纪律处分的有效依据？
四、医药行业协会制定的行为规范（如药品推广行为准则）是否适用于会员
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【天龙】交易

评论

非常好的医药、医疗器械行业的法律导读和工具书，介绍了2015年4月时间点在中国相
关行业的法律实体设立、产品上市及监管、企业内部规章、M&A、融资上市、IP、反垄
断、商业贿赂、医疗机构中涉及的中国法问题和操作实践。干货满满，的确看得出是中
国顶尖律所的知识结晶，对刚进医疗行业的我还是有挺大帮助的！
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centek读，水准较高，已不出版。
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金杜这本水平不如中伦研究院的，还是浅显了些，说的不够透彻。
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