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理局关于印发药品质量抽查检验管理规定的通知（国食药监

市[2006]379号）各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局

（药品监督管理局），中国药品生物制品检定所： 为加强药

品市场监督，规范药品质量抽查检验工作，国家食品药品监

督管理局在总结《药品质量监督抽验管理规定》的执行情况

，并广泛听取各地药监部门、药检机构及管理相对人意见和

建议的基础上，制定了《药品质量抽查检验管理规定》。现

印发你们，请遵照执行。 原国家药品监督管理局印发的《药

品质量监督抽验管理规定》（国药监市[2003]63号）自本规定

发布之日起废止。国家食品药品监督管理局二○○六年七月

二十一日药品质量抽查检验管理规定第一章 总则 第一条 为加

强和规范药品质量抽查检验工作，保证药品抽样、检验工作

的质量，保障人体用药安全有效，根据《中华人民共和国药

品管理法》及《中华人民共和国药品管理法实施条例》（以

下简称《药品管理法》、《药品管理法实施条例》），制定

本规定。 第二条 本规定适用于中华人民共和国境内的药品监

督管理部门及其设置或者确定的药品检验机构和药品生产、

经营、使用单位或个人。 第三条 国务院药品监督管理部门负

责国家药品质量抽查检验工作。各省（区、市）药品监督管

理部门负责辖区内的药品质量抽查检验工作。 药品监督管理

部门设置或者确定的药品检验机构，承担依法实施药品质量
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