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【关注】医疗器械质量管理体系年度自查报告提交时间详解

摘要：

本文详细解析了医疗器械质量管理体系年度自查报告的提交时间及相关法规要求，

旨在帮助医疗器械经营企业准确掌握自查报告的提交节点，确保企业合规运营。文

章首先概述了自查报告的重要性，随后深入分析了提交时间的具体规定，并结合实

际案例进行了阐述。最后，通过设置互动话题和全文总结，引导读者对医疗器械质

量管理体系自查工作进行深入思考。

一、引言

医疗器械质量管理体系年度自查报告是医疗器械经营企业按照相关法规要求，对质

量管理体系运行情况进行自查的重要成果。提交自查报告是企业履行法定职责、确



保产品质量安全的必要环节。因此，准确把握自查报告的提交时间，对于企业来说

至关重要。

二、提交时间详解

法规依据

根据《医疗器械经营监督管理办法》第四十四条规定，医疗器械经营企业应当建立

质量管理自查制度，按照医疗器械经营质量管理规范要求进行自查，并于每年3月31

日前向所在地市县级负责药品监督管理的部门提交上一年度的自查报告。因此，医

疗器械质量管理体系年度自查报告的提交时间为每年的3月31日前。

实际操作

以淄博市为例，淄博市市场监管局要求辖区内2022年12月31日前设立的第二、三类

医疗器械经营企业在2023年1月1日至3月31日期间提交自查报告。企业可登录微信小

程序“企业e点通”，绑定企业信息后，点击“企业自查”上传文档报送《医疗器械

经营质量管理体系年度自查报告》，也可向区县市场监管局报送纸质自查报告。这

一实际操作流程为其他地区和企业提供了参考。

三、自查报告内容要点

医疗器械质量管理体系年度自查报告应包括以下内容：企业基本情况、质量管理体

系运行情况、自查发现的主要问题及整改措施等。具体要点如下：

企业基本情况：包括企业名称、注册地址、经营范围、医疗器械产品注册证号等信息。

质量管理体系运行情况：重点描述企业质量管理体系的建立、实施、监督和持续改进情况，包括质量管
理制度、组织机构、人员配置、培训情况、设施设备等方面。

自查发现的主要问题及整改措施：针对自查过程中发现的问题，提出具体的整改措施和计划，确保问题
得到有效解决。

四、案例分析



某医疗器械经营企业在自查过程中发现，部分医疗器械产品的供应商资质不符合要

求，存在产品质量隐患。针对这一问题，企业立即停止了与不合格供应商的合作，

并加强了对供应商资质的审核和管理。同时，企业对内部质量管理体系进行了全面

梳理和整改，提高了质量管理水平。通过这一案例可以看出，自查报告的提交不仅

有助于企业发现自身存在的问题，更能推动企业持续改进和提升。

五、互动话题

您认为医疗器械质量管理体系年度自查报告的提交时间是否合理？是否有助于企业

提高质量管理水平？请在评论区留下您的看法和建议。

六、全文总结

本文详细解析了医疗器械质量管理体系年度自查报告的提交时间及相关法规要求，

通过实际操作案例和互动话题的设置，引导读者对自查工作进行深入思考。自查报

告的提交不仅是企业履行法定职责的重要环节，更是企业提高质量管理水平、确保

产品质量安全的必要手段。因此，各医疗器械经营企业应高度重视自查报告的编制

和提交工作，确保报告内容真实、准确、完整。同时，监管部门也应加强对企业自

查工作的指导和监督，共同推动医疗器械行业的健康发展。
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