
医疗器械经营企业自查报告怎么写 

 

年度自查 报告是医疗 器械经 营企业对本企 业 的经营状况全面自 查后形成的

自查报告，自查内容应该全面、客观，写明本企业经营环节中出现的问题，

分析原因，提出整改 措施。  

 

 

企业自查应该有一定 的程序和步骤，大致有：  

1.  

2. 逐条与《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》相对照，逐项核对

不足与缺陷，列明缺 陷项；  

3. 逐条与本 企业质量管 理制度 相对照，列明 缺 陷项；如制度与指 导原则有冲

突，则需要修改制度 ；  

4. 抽取几个代表性产品 ，从进销存各个操作步骤查验是否符合操 作规程；  

5. 分析每项缺陷形成的 原因，并制定出整改措施；  

6. 编写自查报告。  

  

自查报告一般应至少 包括以下几个部分：  

 

 

1. 企业基本情况  

2. 企业质量管理制度的 执行情况  



3. 人员是否符合法规要 求？培训是否按照计划完成并考核？  

4. 企业经营活动记录是 否完整、合理？  

5. 仓库的贮存是否符合 贮藏要求？  

6. 企业证件索取收集情 况？  

7. 计算机管理系统是否 符合法规要求？权限设置是否合理？  

8. 冷链产品的贮运是否 符合要求？  

自查报告模板  

  

每次食药监部门要求 企业提交自查报告时，总有很多人问：“有没有模板？” 

事实上，我认为，如果真正做到了自查，根本用不上他们的模板，他们的模

板不能真 实反映企业 的缺陷 项和不合格项 ， 也不能为他们积极 整改提供帮

助。不论是食药监部 门，还是企业本身，仅仅是为了完成一项 任务而已。 

 

事实上， 很多企业根 本没有 去做自查，只 是 根据模板填完表格 ，上交，完

了。除了方便外，他们生怕惹更多的事。也有部分企业，做了自查，但自查

不到位，怕把问题暴露给食药监管理部门，引出更多事。当然，对于食药监

部门，采用模板的话，他们可能能较快地 掌握企业的情况。试想一 下，每个

食药监部 门工作人员 要在有 限的时间内查 阅 成百上千份的自查 报告，也不

可能看的太仔细。  

 

 



一般来说，也可以不用提供的模板，按照自己 的实际情况所写，指明问题，

及时整改缺陷，达到 PDCA 持续改进提高的效果即为有效果。  

 

 

思考一下，既然法规要求企业提交自查报告，肯定有它的必要性。那么，企

业自查， 到底意义有 多大呢 ？能起到多大 的 作用呢？站在不同 的角度，可

能会有不 同的看法。 那如果 没有自查，可 不 可以以其它方式替 代这方面的

工作呢？  

 


