附件2

2018年传染病防治和消毒产品

国家随机监督抽查计划
一、传染病防治监督抽查
（一）监督检查对象。辖区20%二级以上医院、10%一级医院、4%其他医疗机构（社区卫生服务中心（站）、诊所、乡镇卫生院、村卫生室等）、30%疾病预防控制机构和采供血机构。
（二）监督检查内容。
1.预防接种管理情况。接种单位和人员资质情况；公示第一类疫苗的品种和接种方法情况；接种前告知和询问情况；疫苗的接收、购进、分发、供应、使用登记和报告记录情况；购进、接收疫苗时索取相关证明文件情况。
2.传染病疫情报告情况。建立传染病疫情报告工作制度情况；开展疫情报告管理自查情况；传染病疫情登记、报告卡填写情况；是否存在瞒报、缓报、谎报传染病疫情情况。
3.传染病疫情控制情况。建立预检、分诊制度情况；按照规定为传染病病人、疑似病人提供诊疗情况；消毒处理传染病病原体污染的场所、物品、污水和医疗废物情况；依法履行传染病监测职责情况；发现传染病疫情时，采取传染病控制措施情况。
4.消毒隔离措施落实情况。建立消毒管理组织、制度情况；开展消毒与灭菌效果监测情况；消毒隔离知识培训情况；消毒产品进货检查验收情况；医疗器械一人一用一消毒或灭菌情况。
5.医疗废物管理。医疗废物实行分类收集情况；使用专用包装物及容器情况；医疗废物暂时贮存设施建立情况；医疗废物交接、运送、暂存及处置情况。
6.病原微生物实验室生物安全管理。实验室备案情况；从事实验活动的人员培训、考核情况；实验档案建立情况；实验结束将菌（毒）种或样本销毁或者送交保藏机构保藏情况。
二、消毒产品监督抽查
（一）监督检查对象。抽查辖区内50%的第一类消毒产品生产企业，并抽查20个以上产品；抽查辖区内30%的第二类消毒产品生产企业，并抽查15个以上产品，重点检查84消毒液。抽查辖区内25%的第三类消毒产品生产企业，并抽查10个以上产品，重点检查成人、婴幼儿用卫生用品（湿巾、卫生湿巾、尿布等排泄物卫生用品）。
（二）监督检查内容。
1.第一类消毒产品生产企业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）、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净化车间、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、生产用水、出厂检验报告、禁限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。
2.第二类消毒产品生产企业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禁限用物质、出厂检验报告和生产记录；抗（抑）菌制剂生产企业重点检查净化车间、禁用物质、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、出厂检验报告和生产记录等。
3.第三类消毒产品生产企业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。其中婴儿用卫生用品生产企业重点检查空气消毒设施、出厂检验报告。
4.抽查产品及检测项目详见附表4。
三、工作要求
（一）各地要高度重视传染病防治和消毒产品国家随机监督抽查工作，结合实际制订本辖区的工作方案并按计划、分步骤组织实施。抽查过程中发现医疗卫生机构和消毒产品生产企业存在违法行为，要依法严肃查处，重大案件及时上报查处情况。
（二）各地于2018年11月15日前将年终工作总结报送我委监督局（包括纸质及电子版）。消毒产品国家监督抽查表头标记有“★”的汇总表，尚不能通过“信息报告系统”个案填报直接生成，仍需以填报汇总表方式上报信息。
联系人:赵 增  
电  话：010-68792623
传  真：010-68791914
邮  箱：zhaozeng@nhfpc.gov.cn
附表：1.2018年传染病防治国家随机监督抽查检查表
2.2018年传染病防治国家随机监督抽查汇总表
3.2018年传染病防治国家随机监督抽查案件查处汇总表
4.2018年消毒产品国家随机监督抽查计划表

5.2018年消毒产品生产企业国家随机监督抽查检查表
6.2018年消毒产品国家随机监督抽查案件查处汇总表
7.2018年消毒产品国家随机监督抽查现场检查不合格生产企业汇总表
8.2018年消毒产品国家随机监督抽查现场检查不合格产品汇总表
附表1    
   
2018年传染病防治国家随机监督抽查检查表
机构名称：                           地址：                                    
法定代表人：                  联系人：               联系电话：               
机构类别  医疗机构    三级医院□  二级医院□   一级医院□  其他医疗机构□ 
疾控机构    省级□    市级□     县级□
采供血机构  □
卫生监督综合评价  是□ 否□             评价结果  优秀□ 合格□ 重点监督□           
	项目
	检查内容
	检查结果
	备注

	预防接种
	1.经卫生计生行政部门指定
	是□ 否□
	

	
	2.工作人员经预防接种专业培训和考核合格
	是□ 否□
	

	
	3.疫苗接收、购进、分发、供应、使用登记和报告记录
	是□ 否□
	

	
	4.公示第一类疫苗的品种和接种方法
	是□ 否□ 
	

	
	5.接种前告知（询问）受种者或监护人有关情况
	是□ 否□
	

	
	6.购进、接收疫苗时索取疫苗存储、运输的温度监测记录等相关证明文件
	是□ 否□ 
	

	疫情报告
	1.建立传染病疫情报告工作制度
	是□ 否□
	

	
	2.开展疫情报告自查
	是□ 否□ 
	

	
	3.传染病疫情登记、报告卡填写符合要求（以结核病防治为重点）
	是□ 否□
	

	
	4.未瞒报、缓报、谎报传染病疫情
	是□ 否□ 
	

	疫情
控制
	1.建立预检、分诊制度；
	是□ 否□
	

	
	2.按规定为传染病病人、疑似病人提供诊疗
	是□ 否□
	

	
	3.设置传染病病人或疑似病人隔离控制场所、设备设施并有使用记录情况
	是□ 否□
	

	
	4.消毒处理传染病病原体污染的场所、物品、污水和医疗废物
	是□ 否□
	

	
	5.依法履行传染病监测职责； 
	是□ 否□
	

	
	6.发现传染病疫情时，采取传染病控制措施
	是□ 否□
	

	消毒隔离制度落实
	1.建立消毒隔离组织、制度
	是□ 否□ 
	

	
	2.开展消毒与灭菌效果监测
	是□ 否□
	

	
	3.消毒隔离知识培训
	是□ 否□ 
	

	
	4.消毒产品进货检查验收
	是□ 否□
	

	
	5.医疗器械一人一用一消毒或灭菌
	是□ 否□ 
	

	医疗废物处置
	1.医疗废物实行分类收集
	是□ 否□
	

	
	2.医疗废物交接、运送、暂存及处置登记完整
	是□ 否□
	

	
	3.使用专用包装物及容器
	是□ 否□
	

	
	4.建立医疗废物暂时贮存设施并符合要求
	是□ 否□ 
	

	
	5.未在院内丢弃或在非贮存地点堆放医疗废物
	是□ 否□
	

	
	6.医疗废物交由具有资质的机构集中处置
	是□ 否□ 
	

	
	7.自建医疗废物处置设施及时焚烧处理
	是□ 否□
	

	实验室生物安全
	1.二级实验室备案证明     
	是□ 否□
	

	
	2.从业人员定期培训并考核
	是□ 否□
	

	
	3.建立实验档案
	是□ 否□
	

	
	4.实验结束将菌（毒）种或样本销毁或者送交保藏机构保藏
	是□ 否□
	


陪同检查人：                   检查人：       检查时间：     年   月   日
	附表2                     2018年传染病防治国家随机监督抽查汇总表
         省（区、市）                                                                               
	
	
	
	

	监督对象
	辖区机构数
	监督检查内容

	
	
	预防接种
	疫情报告 

	
	
	经卫生计生行政部门指定
	工作人员经预防接种专业培训和考核合格
	疫苗接收、购进、分发、供应、使用登记报告记录
	公示第一类疫苗的品种和接种方法
	接种前告知（询问）受种者或监护人有关情况
	购进、接收疫苗时索取疫苗生产企业的证明文件
	预防接种
各项内容
	建立传染病疫情报告制度
	开展疫情报告管理自查
	传染病疫情登记、报告卡填写符合要求
	未瞒报、
缓报和谎报传染病疫情
	疫情报告各项内容

	
	
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数

	疾控机构
	省级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	地市级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	县级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	累计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	医疗机构
	三级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	二级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	一级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	其他
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	
	累计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	采供血
机构
	　
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	 -
	-
	-
	-
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	

	总计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：　      　　　　 联系电话：                   填表日期：              审核人： 

	附表2         续1   2018年传染病防治国家随机监督抽查汇总表
         省（区、市）                    
                                                        
	
	
	
	
	
	

	监督对象
	辖区机构数
	监督检查内容

	
	
	消毒隔离
	疫情控制

	
	
	建立消毒隔离组织、制度
	开展消毒与灭菌效果监测
	消毒隔离知识培训
	消毒产品进货检查验收
	医疗器械一人一用一消毒或灭菌
	消毒隔离各项内容
	建立预检、分诊制度
	按规定为传染病病人、疑似病人提供诊疗
	设置传染病病人或疑似病人隔离控制场所、设备设施并有使用记录
	消毒处理传染病病原体污染的场所、物品、污水和医疗废物
	依法履行传染病监测职责情况
	发现传染病疫情时，采取传染病控制措施
	疫情控制各项内容

	
	
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数

	疾控机构
	省级
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　
	
	
	
	
	
	
	

	
	地市级
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　
	
	
	
	
	
	
	

	
	县级
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　
	
	
	
	
	
	
	

	
	累计
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　
	
	
	
	
	
	
	

	医疗机构
	三级
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	-
	-
	-
	
	

	
	二级
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	-
	-
	-
	
	

	
	一级
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	-
	-
	-
	
	

	
	其他
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	-
	-
	-
	
	

	
	累计
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	-
	-
	-
	
	

	采供血
机构
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	
	

	总计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：　      　　　　 联系电话：                   填表日期：              审核人： 
附表2   续2        2018年传染病防治国家随机监督抽查汇总表               

	监督

类别
	辖区机构数
	监督检查内容
	满6项监督
检查

	
	
	医疗废物 
	病原微生物实验室生物安全
	

	
	
	医疗废物分类收集
	医疗废物交接运送、暂存及处置登记完整
	使用专用包装物及容器
	建立医疗废物暂时贮存设施并符合要求
	未在院内丢弃或在非贮存地点堆放医疗废物
	医疗废物交由有资质的机构集中处置
	自建医疗废物处置设施及时焚烧处理
	医疗废物
各项内容
	二级实验室备案证明
	从业人员定期培训并考核
	建立实验档案
	实验活动结束将菌（毒）种或样本就地销毁或者送交保藏机构保藏
	病原微生物实验室生物安全各项内容
	检查数
	合格数

	
	
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	检查数
	合格数
	
	

	疾控机构
	省级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	
	

	
	地市级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	
	

	
	县级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	
	

	
	累计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	
	

	医疗机构
	三级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	

	
	二级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	

	
	一级
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	

	
	其他
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	

	
	累计
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	

	采供血机构
	　
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	
	
	
	
	
	
	
	

	总计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：　      　　　　 联系电话：                   填表日期：              审核人： 
附表3               
2018年传染病防治国家随机监督抽查案件查处汇总表
         省（区、市）
	单位类别
	辖区
机构数
	检查机构数
	发现违法行为机构数
	立案数
	行政处分
人员数
	行政处罚单位数

	
	
	
	
	
	
	警告（家）
	罚款（家）
	罚款金额
（万元）
	其他

	三级医院
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	二级医院
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	一级医院
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其他医疗机构
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	疾控机构
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	采供血机构
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表单位（盖章）：                     填表人：　      　　　　 联系电话：                   填表日期：  
附表4
2018年消毒产品国家随机监督抽查计划表
	抽查企业
	抽查产品
	检查/检验项目
	检验/判定依据
	备注

	50%第一类消毒产品生产企业
	各省总数
≥20个
	消毒剂
灭菌剂
	有效成分含量检测（不能进行此项检测的做一项抗力最强微生物实验室杀灭试验
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、相关消毒产品卫生标准及产品企业标准
	

	
	
	消毒器械
	主要杀菌因子强度检测（不能进行此项检测的做一项抗力最强微生物实验室杀灭试验
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、相关消毒产品卫生标准及产品企业标准
	

	
	
	灭菌器械
	实验室灭菌试验检测，其中压力蒸汽灭菌器、环氧乙烷灭菌器、过氧化氢气体等离子体低温灭菌器用生物指示物进行灭菌效果检测（低温灭菌器械在满载情况下做半周期灭菌效果检测）
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、相关消毒产品卫生标准及产品企业标准
	

	
	
	生物指示物
	含菌量检验
	《消毒技术规范》《消毒产品卫生安全评价规定》《卫生部消毒产品检验规定》、GB18282《医疗保健产品灭菌化学指示物》及产品企业标准
	

	30%第二类消毒产品

生产企业
	各省总数≥15个
	灭菌效果化学指示物
	按照说明书的灭菌周期进行变色性能检测。
	《消毒技术规范》《消毒产品卫生安全评价规定》《卫生部消毒产品检验规定》、GB18282《医疗保健产品灭菌化学指示物》及产品企业标准
	

	
	
	医疗器械中低水平消毒剂、空气消毒剂、手消毒剂、物体表面消毒剂、游泳池水消毒剂、医院污水消毒剂、用于排泄物和分泌物等污物的消毒剂
	空气消毒剂进行有效成分含量检测（不能进行此项检测的做空气现场或模拟现场试验），游泳池水消毒剂、医院污水消毒剂进行有效成分含量检测（不能进行此项检测的做大肠杆菌杀灭试验），其他消毒剂进行有效成分含量检测（不能进行此项检测的做一项抗力最强微生物实验室杀灭试验）；84消毒液进行稳定性、PH值、杀灭微生物效果捡测。
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、相关消毒产品卫生标准及产品企业标准
	除双随机任务外，必须包含辖区内所有84消毒液生产企业每户至少一个84消毒液产品

	
	
	空气消毒器、紫外线杀菌灯、食具消毒柜、产生化学因子的其他消毒器械和中、低水平消毒器械
	空气消毒器做现场或模拟现场试验，紫外线杀菌灯进行紫外线辐照强度检测（不能进行此项检测的做现场或模拟现场试验），食具消毒柜主要进行杀菌因子强度检测（不能进行此项检测的做大肠杆菌杀灭试验），其他消毒器械、中水平和低水平消毒器械进行主要杀菌因子强度或浓度检测（不能进行此项检测的做一项抗力最强微生物实验室杀灭试验）
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、相关消毒产品卫生标准及产品企业标准
	

	
	
	化学指示物（用于测定化学消毒剂浓度的化学指示物、用于测定紫外线强度的化学指示物、用于灭菌过程监测的化学指示物、B-D纸或包）、带有灭菌标示的灭菌物品包装物
	变色性能检验
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、相关消毒产品卫生标准及产品企业标准
	

	
	
	抗（抑）菌制剂
	有效成分含量检测（有效成分为非单纯化学成分的做一项抗力最强微生物实验室杀灭或抑菌试验）
	《消毒技术规范》《消毒产品标签说明书管理规范》《消毒产品卫生安全评价规定》、GB15979《一次性使用卫生用品卫生标准》及产品企业标准
	

	25%第三类消毒产品

生产企业
	各省总数≥10个
	湿巾、卫生湿巾、尿布等排泄物卫生用品，重点检查成人、婴幼儿用卫生用品（湿巾、卫生湿巾、尿布等排泄物卫生用品），妇女经期卫生用品、纸巾
	产品微生物指标检验。
	《消毒技术规范》、GB15979《一次性使用卫生用品卫生标准》
	除双随机任务外，必须包含辖区内所有婴幼儿卫生用品生产企业每户至少一个婴幼儿卫生用品产品


附表5
2018年消毒产品生产企业国家随机监督抽查检查表
企业名称：                            许可证号：                           地址：                                
法定代表人：                   联系人：                 联系电话：             卫生管理负责人：                        
检验负责人：              职工总数：              从业人员总数：              生产车间面积：                      
	项目
	风险类别
	重点检查内容
	检查结果
	备注

	卫生许可持证情况
	全部类别
	法定代表人、企业名称、企业生产地址是否与实际一致
	是□ 否□
	

	
	
	生产类别、项目是否与实际一致
	是□ 否□
	

	
	
	许可证是否在有效期
	是□ 否□
	

	生产条件
	全部类别
	生产车间布局、流程是否与申报时一致
	是□ 否□
	

	
	第一类
产品
	医疗器械高水平消毒剂、灭菌剂的净化车间和生产用水是否符合相应要求
	是□ 否□
	

	
	
	皮肤黏膜消毒剂的净化车间和生产用水是否符合相应要求
	是□ 否□
	

	
	
	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、灭菌器械的生产设施是否符合相应要求
	是□ 否□
	

	
	第二类产品
	抗（抑）菌的净化车间是否符合相应要求
	是□ 否□
	

	
	第三类产品
	空气消毒设施是否符合相应要求
	是□ 否□
	

	生产过程
	全部类别
	是否有合格的出厂检验报告
	是□ 否□
	

	
	
	是否有合格的生产记录
	是□ 否□
	

	原材料卫生质量
	全部类别
	是否能满足产品质量要求，符合相关质量标准和卫生行政部门的有关要求，并能提供相应的检验报告或相应的产品质量证明材料
	是□ 否□
	

	
	第一、二类
	是否使用了禁用物质，第二类产品重点检查手消毒剂、抗（抑）菌制剂
	是□ 否□
	


	项目
	风险类别
	重点检查内容
	检查结果
	备注

	消毒产品卫生安全评价报告
	第一、二类
产品
	企业需要进行卫生安全评价的第一类消毒产品数量
	个
	

	
	
	企业需要进行卫生安全评价的第二类消毒产品数量
	个
	

	
	
	需要进行卫生安全评价报告的产品是否均进行了评价
	是□ 否□
	

	
	
	卫生安全评价报告是否均合格
	是□ 否□
	

	
	
	各评价报告内容是否完整
	是□ 否□
	

	消毒产品标签（铭牌）、说明书
	全部类别
	应标注内容项目是否齐全
	是□ 否□
	

	
	
	有无虚假夸大、明示或暗示对疾病的治疗作用和效果的内容
	是□ 否□
	

	
	
	有无禁止标注的内容
	是□ 否□
	


陪同检查人：                        检查人：                           检查时间：     年   月   日
附表6
★2018年消毒产品国家随机监督抽查案件查处汇总表
         省（区、市）                                                                      
	检查情况
	违法行为处理

	产品类别
	辖区生产企业数
	检查生产企业数
	不合格数
	抽查产品数
	不合

格数
	责令整改（家）
	立案数
（件）
	警告（家）
	  罚款
单位数
（家）
	罚款
金额
（万元）
	公示不合格生产企业数
	公示不合格产品数

	第一类产品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	第二类产品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	第三类产品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：                          联系电话：                        填表日期：                     审核人：                   
附表7
★2018年消毒产品国家随机监督抽查不合格生产企业汇总表
          省（区、市）                                                                                            
	检查情况
	不合格原因（注明不合格的具体原因）

	企业类别
	企业
名称
	企业地址
	生产企业卫生许可证号
	净化车间
不合格
	生产用水
不合格
	出厂检验报告不合格
	生产记录
不合格
	禁限用物质
不合格
	其他生产设备设施
不合格

	第一类产品生产企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	第二类产品生产企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	第三类产品生产企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：                          联系电话：                        填表日期：                     审核人：      
附表8
★2018年消毒产品国家随机监督抽查不合格产品汇总表
          省（区、市）                                                                                            
	检查情况
	不合格产品原因（注明不合格的具体原因）

	产品类别
	名称
	规格
	生产日期或批次
	生产企
业名称
	被采样
单位

名称
	无卫生安全评价报告
	卫生安全评价报告
不合格
	卫生质量检验不合格
	夸大宣传、明示或暗示
疗效
	标注禁止标注内容
	标注不全
	标注无依据的内容
	检测不合格项目
	其他

	第一类产品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	第二类产品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	第三类产品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：卫生安全评价不合格包括消毒产品卫生安全评价报告有效期满未重新进行卫生安全评价的；出具虚假卫生安全评价报告；有《消毒产品卫生安全评价规定》第十二条规定情形之一，未重新进行检验的；产品上市后如有改变（配方或结构、生产工艺）或未按《消毒产品卫生安全评价规定》第十二条规定情形之一，未对卫生安全评价报告内容进行更新的。
填表人：                         联系电话：                        填表日期：                       审核人：    
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