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太原市市场监督管理局
并市监函〔2026〕2号

关于开展 2025年医疗器械经营
企业自查工作的通知

太原市辖区各医疗器械经营企业：

为进一步贯彻落实《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械

经营监督管理办法》，提升医疗器械经营企业质量管理意识，落

实企业主体责任，保障医疗器械安全有效，现就做好 2025年度

医疗器械经营企业自查工作，通知如下：

一、法律依据

《医疗器械经营监督管理办法》第四十四条 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，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。

《医疗器械经营监督管理办法》第六十八条 医疗器械经营

企业未按照要求提交质量管理体系年度自查报告，或者违反本办

法规定为其他医疗器械生产经营企业专门提供贮存、运输服务

的，由药品监督管理部门责令限期改正；拒不改正的，处 1万元

以上 5万元以下罚款；情节严重的，处 5万元以上 10万元以下

罚款。
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《医疗器械监督管理条例》第八十九条 有下列情形之一的，

由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令

改正，给予警告；拒不改正的，处 1万元以上 10万元以下罚款；

情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注

册证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位

的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人

员处 1万元上 3万元以下罚款：（一）未按照要求提交质量管理

体系自查报告。

二、自查范围

全市取得《第二类医疗器械经营备案凭证》《医疗器械经营

许可证》的医疗器械经营企业。

三、提交途径

（一）为其他医疗器械生产经营企业提供贮存配送服务的医

疗器械经营企业提交至太原市市场监督管理局；

（二）其他医疗器械经营企业将自查报告提交至属地市场监

督管理部门。

四、提交方式

经营企业可提交纸质版或电子版自查报告（经企业负责人签

字并加盖公章）到属地市场监督管理部门（各区县局联系方式和

邮箱见附件 1）。

五、提交时间

2026年 3月 31日前
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六、具体要求

各经营企业应严格按照《医疗器械经营质量管理规范》要求

开展自查，参照《太原市医疗器械经营企业 2025年度质量管理

体系自查表》（附件 2）作为自查报告模板。

对未如实开展自查或逾期未提交年度自查报告的，按照《医

疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》规定，依

法予以处理。

附件：1.太原市市场监督管理局和各县（市、区）市场监督

管理局、中北高新区分局联系表

2.太原市医疗器械经营企业 2025年度质量管理体系

自查表

太原市市场监督管理局

2026年 1月 7日

（此件主动公开）

抄送：驻局纪检监察组。


