附件3
2016年消毒产品国家监督抽检计划

一、工作任务

各地监督抽检本辖区内湿巾、卫生湿巾、抗（抑）菌制剂、内镜自动清洗消毒机及手消毒剂等产品和相关生产、经营、使用单位；监督中心抽检部分省份第一类消毒产品中的消毒剂及生产企业。

二、工作安排

（一）动员部署阶段。1-3月，各地卫生计生行政部门按照本计划要求，制订本地消毒产品国家监督抽检工作实施方案。请于3月31日前将省级联系人员名单（附表1）报我委综合监督局。
（二）监督检查阶段。4-5月，各地卫生计生行政部门及综合监督执法机构对本辖区内消毒产品生产企业、经营使用单位进行监督检查，于5月30日前将所采样品送到有通过实验室资质认定的检验机构进行检验。

（三）检验检测阶段。6-9月，检验机构对所采样品进行检验。对于检测不合格的产品，各地卫生计生行政部门应当按照《健康相关产品国家卫生监督抽检规定》的要求，将检验结果告知被抽检单位，并告知复检权利。所有检验及复检工作应当于9月30日前完成。

（四）总结上报阶段。11月15日前将本省（区、市）消毒产品国家监督抽检工作总结加盖公章后报送至我委综合监督局，工作总结电子版发送至crbjdc＠126.com。请登录卫生和计划生育监督中心网站（http://www.jdzx.net.cn）的信息报告系统，填报本省（区、市）2016年消毒产品国家监督抽检汇总表和不合格产品汇总表（附表4、5），并完善卫生监督档案。
三、工作要求
（一）各地卫生计生行政部门要加强组织领导，将国家监督抽检与日常监管相结合，结合本地实际，以2015年未检查和存在问题的单位为重点，制定切实可行的抽检实施方案，保障经费，任务量可适当增加。

（二）各地要严格按照法律法规、标准和规范的要求，加大监督执法力度，及时通报不合格产品和违法生产企业信息。加强省际间协查，及时反馈信息，降低或消除不合格产品和违法行为所造成的危害。重大案件及时向我委综合监督局报告。

联系人：赵增、段亚波
电话：010-68792623、84088662    

传真：010-68791914、84088659

附表：1.消毒产品国家监督抽检工作省级联系名单

      2.消毒产品国家监督抽检工作计划表

     3.消毒产品国家监督抽检表

     4.消毒产品国家监督抽检汇总表

     5.消毒产品国家监督抽检不合格产品汇总表

附表1

消毒产品国家监督抽检工作省级联系名单

          省（区、市）                                                                单位（盖章）： 

	机构类别
	联系人
	电话
	手机
	传真
	E-mail

	卫生计生委监督处
	监督处负责人
	
	
	
	
	

	
	联系人
	
	
	
	
	

	综合监督执法机构
	科室负责人
	
	
	
	
	

	
	联系人
	
	
	
	
	


填表人：             联系电话：             填表日期：             审核人：             单位负责人（签字）：
附表2

消毒产品国家监督抽检工作计划表

	序号
	品种
	数量
	检查/检验项目
	检验/判定依据
	执行省份/检验机构

	1
	湿巾、卫生湿巾
	生产、经营单位各10家。抽检产品总数不少于20个产品，其中卫生湿巾、婴幼儿湿巾分别不少于5个产品。
	产品标签、说明书是否符合要求；卫生湿巾标注的有效期是否有依据（是否能提供相应检测报告）；生产企业的原料是否符合要求。
	细菌总数、真菌总数，其中卫生湿巾还包括一项抗力最强的微生物杀灭试验。
	《消毒管理办法》、《消毒产品标签说明书管理规范》、GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》、《消毒产品卫生监督工作规范》、《消毒产品生产企业卫生规范》、产品企业标准。
	31个省、自治区、

直辖市
	执行省（区、市）指定有资质的检验机构

	2
	抗（抑）菌制剂
	生产、经营、使用单位（药店、宾馆、洗浴中心等）各10家。抽检产品总数不少于15个产品。
	产品标签、说明书是否符合要求；在生产企业检查：皮肤粘膜抗（抑）菌制剂（用于洗手的抗（抑）菌制剂除外）是否在30万级净化车间中生产，库房原料中有无禁、限用物质，产品是否有合格的卫生安全评价报告；在经营单位检查:索证是否齐全。
	有效成分含量或一项抗力最强的微生物杀灭（或抑制）试验。
	《消毒管理办法》、《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》、《消毒产品生产企业卫生规范》、《消毒产品卫生监督工作规范》、产品企业标准
	31个省、自治区、直辖市
	执行省（区、市）指定有资质的检验机构

	3
	内镜自动清洗消毒机
	所有生产企业、在华责任单位生产、销售的全部型号
	产品铭牌、说明书是否符合要求，是否有合格的卫生安全评价报告或产品卫生许可批件。生产企业生产条件是否符合要求
	
	《消毒管理办法》、《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》、《消毒产品卫生监督工作规范》、《消毒产品生产企业卫生规范》、《内镜自动清洗消毒机卫生要求》GB30689-2014

、产品企业标准
	31个省、自治区、直辖市
	

	4
	手消毒剂
	生产企业、使用单位（医疗机构）各5家，在生产企业抽检不少于10个产品（不足的全部查），在医疗机构抽检不少于5个产品
	产品标签、说明书是否符合要求，是否有合格的卫生安全评价报告或产品卫生许可批件，检查医疗机构索证验证情况。生产企业生产条件是否符合要求
	有效成分含量
	《消毒管理办法》、《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》、GB27950-2011《手消毒剂卫生要求》、《消毒产品生产企业卫生规范》、各类消毒产品卫生标准及产品企业标准
	31个省、自治区、直辖市
	执行省（区、市）指定有资质的检验机构

	5
	第一类消毒产品中的消毒剂
	抽查8个省（区、市），每省抽检6家企业，每家企业抽检不少于2个产品
	生产企业生产条件是否符合要求，产品是否有合格的卫生安全评价报告或有效卫生许可批件，标签（铭牌）、说明书是否符合要求。
	有效成分含量、一项抗力最强的微生物杀灭试验
	《消毒管理办法》、《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》、《消毒产品生产企业卫生规范》、《消毒产品卫生监督工作规范》、《消毒产品生产企业卫生规范》、消毒产品卫生标准和产品企业标准
	由国家卫生计生委卫生和计划生育监督中心负责组织实施
	中国疾病预防控制中心环境所消毒检测中心


注：1.抽检样品应考虑不同企业以及不同品种的代表性；辖区内生产企业不能满足抽检数量的，由经营、使用单位补充。

2.参加2016年双随机抽检试点省（市），抽检对象均为消毒产品生产企业，抽检企业数量和产品数量根据国家计划，结合辖区实际情况，由各省自
行确定。
附表3

消毒产品国家监督抽检表

	品种
	产品名称
	规格
	生产日期或批号
	标注的产品责任单位或生产企业名称
	被采样单位名称
	结果判定

	
	
	
	
	
	
	合格
	不合格

	
	
	
	
	
	
	
	检验项目
	检查项目

	湿巾、卫生湿巾
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	抗（抑）菌制剂
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	内镜自动清洗消毒机
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	手消毒剂
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


  注：1.此表供监督抽检时使用。

       2.结果判定中不合格产品的要注明不合格检验项目和检查项目的具体内容。
附表4

消毒产品国家监督抽检汇总表

         省（自治区、直辖市）                                                                      
	检查情况
	违法行为处理

	
	下达卫生监督
意见书份数
	限期整改情况
	立案处罚情况
	公示不合格产品数

	种类
	检查数（件）
	不合格数
	
	限期整改数
（件）
	整改到位数
（件）
	立案数
（件）
	罚款单位数
（家）
	罚款金额
（元）
	

	湿巾、卫生湿巾
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	抗（抑）菌制剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	内镜自动清洗消毒机
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	手消毒剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合计
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表人：              联系电话：                 填表日期：                 审核人：                   单位负责人：
附表5
消毒产品国家监督抽检不合格产品汇总表
          省（自治区、直辖市）                                                                                            
	检查情况
	不合格产品原因（注明不合格的具体原因）

	种类
	名称
	规格
	生产日期或批次
	生产企
业（在华责任单位）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
	其它

	湿巾、卫生湿巾
	
	
	
	
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	/
	/
	
	
	
	
	
	

	抗（抑）菌制剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	内镜自动清洗消毒机
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	手消毒剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


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：                   单位负责人：
