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4_BA_8B_E7_AE_A1_E7_c23_17441.htm 药品质量监督检验的

性质 药品质量监督检验是药品质量监督管理的重要依据，质

量监督必须采用检验手段，如果检验技术不可靠、数据不真

实，将会造成监督工作的失误和不公正。为了加强药品质量

监督检验，国家设置了专门的法定机构，配备了检验的仪器

和专业技术人员，依据国家的法律规定，对研制、生产、经

营、使用及进出口药品、医疗单位自制的制剂质量依法进行

检验。这种监督检验与药品生产企业的产品检验和药品经营

企业的验收检验性质不同，它不涉及买卖双方的经济利益，

不以营利为目的。药品质量监督检验具有权威性、仲裁性和

公正性。 我国药品检验机构 根据《药品管理法》的规定，药

品检验所是执行国家对药品监督检验的法定性专业机构。国

家依法设置的药品检验所分为四级：①中国药品生物制品检

定所；②省、自治区、直辖市药品检验所；③市（地）、自

治州、盟药品检验所；④县、市、旗药品检验所。 各级药品

检验所受同级药品监督管理主管部门领导，享受同级药品监

督管理主管部门所属直属事业单位的待遇，业务技术受上一

级药品检验所指导。 中国药品生物制品检定所是全国药品检

验的最高技术仲裁机构，是全国药品检验所业务技术指导中

心。 药品质量监督检验的类型 药品检验所通过药品的检验与

检查的手段进行质量监督。根据其目的和处理方法不同，分

为抽查性检验、委托检验、复核检验、技术仲裁检验及进出

口检验等类型。 1．抽查性检验（简称“抽验”） 药品检验



所授权定期或不定期地对药品生产企业、经营企业和医疗单

位的药品质量进行检查和抽验。抽验的重点是那些需要量大

、应用面广、质量不稳定、贮存期过长、易混淆、易变质、

外观有问题的药品以及各级医疗单位自制制剂。通过抽验，

发现药品质量问题和倾向，并依法处理，从宏观上对药品质

量进行了控制，督促企、事业单位严格按药品标准生产、经

营、使用合格药品。抽验是一种强制性检验，抽验结果由国

家药品监督管理主管部门发布《药品质量检验公报》。 2．

委托检验 药品监督管理主管部门委托药检所检验的药品，药

品生产企业、经营企业和医疗单位因不具备检验技术和检验

条件而委托药检所检验的药品均属于委托检验。 3．复核检

验 复核检验是对原检验结果的复验，其目的是为了证明原检

验数据和结果的可靠性和真实性，以确保药品的质量。研制

新药或仿制药品、评定优质药品、鉴定新工艺等，向上级主

管部门报批前，要送药检所进行复核检验。 4．技术仲裁检

验 技术仲裁检验是公正判定、裁决有质量争议的药品，保护

当事人正当权益的检验。 5．进出口药品检验 进出口药品检

验是对进出口药品实施的检验。进口药品检验按《进口药品

管理办法》和有关规定执行，由口岸药品检验所进行检验；

出口药品按出口合同的标准检验。 100Test 下载频道开通，各

类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


