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六十四条 药品监督管理部门有权按照法律、行政法规的规定

对报经其审批的药品研制和药品的生产、经营以及医疗机构

使用药品的事项进行监督检查，有关单位和个人不得拒绝和

隐瞒。 药品监督管理部门进行监督检查时，必须出示证明文

件，对监督检查中知悉的被检查人的技术秘密和业务秘密应

当保密。 第六十五条 药品监督管理部门根据监督检查的需要

，可以对药品质量进行抽查检验。抽查检验应当按照规定抽

样，并不得收取任何费用。所需费用按照国务院规定列支。

药品监督管理部门对有证据证明可能危害人体健康的药品及

其有关材料可以采取查封、扣押的行政强制措施，并在七日

内作出行政处理决定；药品需要检验的，必须自检验报告书

发出之日起十五日内作出行政处理决定。 第六十六条 国务院

和省、自治区、直辖市人民政府的药品监督管理部门应当定

期公告药品质量抽查检验的结果；公告不当的，必须在原公

告范围内予以更正。 第六十七条 当事人对药品检验机构的检

验结果有异议的，可以自收到药品检验结果之日起七日内向

原药品检验机构或者上一级药品监督管理部门设置或者确定

的药品检验机构申请复验，也可以直接向国务院药品监督管

理部门设置或者确定的药品检验机构申请复验。受理复验的

药品检验机构必须在国务院药品监督管理部门规定的时间内

作出复验结论。 第六十八条 药品监督管理部门应当按照规定

，依据《药品生产质量管理规范》、《药品经营质量管理规



范》，对经其认证合格的药品生产企业、药品经营企业进行

认证后的跟踪检查。 第六十九条 地方人民政府和药品监督管

理部门不得以要求实施药品检验、审批等手段限制或者排斥

非本地区药品生产企业依照本法规定生产的药品进入本地区

。 第七十条 药品监督管理部门及其设置的药品检验机构和确

定的专业从事药品检验的机构不得参与药品生产经营活动，

不得以其名义推荐或者监制、监销药品。药品监督管理部门

及其设置的药品检验机构和确定的专业从事药品检验的机构

的工作人员不得参与药品生产经营活动。 第七十一条 国家实

行药品不良反应报告制度。药品生产企业、药品经营企业和

医疗机构必须经常考察本单位所生产、经营、使用的药品质

量、疗效和反应。发现可能与用药有关的严重不良反应，必

须及时向当地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部

门和卫生行政部门报告。具体办法由国务院药品监督管理部

门会同国务院卫生行政部门制定。 对已确认发生严重不良反

应的药品，国务院或者省、自治区、直辖市人民政府的药品

监督管理部门可以采取停止生产、销售、使用的紧急控制措

施，并应当在五日内组织鉴定，自鉴定结论作出之日起十五

日内依法作出行政处理决定。 第七十二条 药品生产企业、药

品经营企业和医疗机构的药品检验机构或者人员，应当接受

当地药品监督管理部门设置的药品检验机构的业务指导。
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