附件7
[bookmark: _GoBack]2022年消毒产品生产企业省级随机监督抽查计划表（一）
	监督检查对象
	抽查比例
	检查内容
	检查层级
	备注

	第一类消毒产品生产企业
	30%
	监督检查内容包括生产条件、生产过程、原料卫生质量以及消毒产品卫生安全评价报告、标签（铭牌）、说明书等。其中医疗器械高水平消毒剂、灭菌剂生产企业重点检查原材料卫生质量、生产用水、出厂检验报告和生产记录；皮肤黏膜消毒剂生产企业重点检查净化车间、原材料卫生质量、生产用水、出厂检验报告、禁用物质和生产记录等；生物指示物、灭菌效果化学指示物、医疗器械高水平消毒器械、灭菌器械生产企业重点检查生产设施、出厂检验报告和生产记录等。
	省市县级
	同时生产第一类和第二类消毒产品的生产企业按生产第一类消毒产品的生产企业抽取

	除抗（抑）菌制剂以外的第二类消毒产品生产企业
	30%
	监督检查内容包括生产条件、生产过程、原材料卫生质量以及消毒产品卫生安全评价报告、标签（铭牌）和说明书等。其中手消毒剂生产企业重点检查出厂检验报告和生产记录；其他消毒剂和消毒器械（包括指示物）生产企业重点检查生产设备、原材料卫生质量、出厂检验报告和生产记录等。
	
	

	抗（抑）菌制剂生产企业
	100%
	重点检查卫生许可是否在有效期内，生产项目、类别、条件是否与卫生许可证一致，查看生产过程记录、原料进出货记录、产品批次检验记录等内容是否符合要求；检查抗（抑）菌制剂卫生安全评价报告内容是否齐全合格并备案；检查抗（抑）菌制剂产品名称、标签、说明书、包装等是否规范，是否存在违法违规宣传疗效和标注禁用物质等情况。
	
	

	低温消毒剂生产企业
	100%
	重点检查卫生安全评价报告内容是否齐全合格并备案；低温消毒剂产品名称、标签、说明书、包装等是否规范，是否存在违法违规宣传疗效等情况。
	省级
	

	第三类消毒产品生产企业
	30%
	监督检查内容包括生产条件、生产过程以及消毒产品标签和说明书等。其中尿布等排泄物卫生用品、妇女经期卫生用品生产企业重点检查原材料卫生质量、空气消毒设施、出厂检验报告。
	省市县级
	



