附件3：
2014年上海市消毒产品和
涉及饮用水卫生安全产品重点监督检查工作方案

一、监督检查内容
（一）开展对消毒产品、涉及饮用水卫生安全产品生产企业、经营和使用单位的监督检查。
（二）重点监督检查用于医疗机构的灭菌剂、灭菌器械、皮肤粘膜消毒剂和抗（抑）菌制剂等消毒产品，抽检消毒产品卫生质量。
（三）重点监督检查输配水管材、饮水机、活性炭和超滤膜滤芯、化学处理剂、水质处理器的生产经营单位和现制现售饮用水自动售水机，抽检产品卫生质量。
二、工作要求
（一）根据2014年消毒产品、涉及饮用水卫生安全产品重点监督检查工作计划表的要求，由市卫生局卫生监督所负责完成消毒产品、涉及饮用水卫生安全产品监督抽检。
（二）对消毒产品生产企业实际生产情况与许可核准的一致性（重点检查核准的生产类别）、成品出厂检验、产品卫生安全评价、产品标签说明书、举报投诉和违法行为的整改情况等情况进行监督检查。各区县对辖区内所有消毒产品生产企业监督覆盖不少于每年1次，其中应着重监督检查辖区内抗（抑）菌制剂生产企业，用于医疗机构的灭菌剂、灭菌器械、皮肤粘膜消毒剂生产企业，曾被举报投诉或连续3年被处罚的生产企业的。
（三）对涉及饮用水卫生安全产品生产企业的生产产品卫生许可情况、是否按照许可核准事项生产、产品标识标签说明书、产品及原料质量控制等进行监督检查。各区县对辖区内所有涉水产品生产企业监督覆盖不少于每年1次，可结合饮用水输配水管材管件专项整治工作开展。
（四）对经营使用的消毒产品、涉及饮用水卫生安全产品的卫生许可情况、消毒产品安全评价报告、产品标识标签说明书进行监督检查。
（五）市卫生局卫生监督所请于2014年10月30日前将本市消毒产品、涉及饮用水卫生安全产品重点监督检查工作总结及汇总表以书面版（加盖公章）和电子版报送我委。
联 系 人：市卫生计生委综合监督处  周晓梅  
联系电话：23117908
电子邮箱：jdc@smhb.gov.cn
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附表1
2014年消毒产品重点监督检查工作计划表
	品种
	数量
	检查/检验项目
	检验/判定依据

	灭菌剂
	2个生产企业不少于2个产品，3个医疗机构不少于3个产品
	1.生产企业检查是否有企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告；产品生产配方是否与卫生许可批件或卫生安全评价报告一致；产品标签、说明书是否符合要求；是否有产品出厂检验记录
2.医疗机构重点检查是否索取企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告；产品标签、说明书等是否与消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告一致
3.检测有效成分含量、pH值（限戊二醛类产品）
	《消毒管理办法》、《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》、《消毒技术规范》、《戊二醛消毒剂卫生标准》（GB 26372-2010）、《医疗器械消毒剂卫生要求》（GB/T 27949-2011）等国家标准

	灭菌器械
	4个生产企业不少于4个产品，6个医疗机构不少于6个产品
	1.生产企业检查是否有企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告；产品铭牌、说明书是否符合要求；是否有产品出厂检验记录
2.医疗机构重点检查是否索取企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告；产品铭牌、说明书等是否与卫生许可批件或卫生安全评价报告一致
3.4个生产企业产品检测灭菌效果
	《消毒管理办法》、《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》、《消毒技术规范》、《过氧化氢气体等离子体低温灭菌装置的通用要求卫生标准》（GB 27955-2011）、《大型蒸汽灭菌器技术要求自动控制型（GB 8599-2008）》等相关标准

	抗（抑）菌制剂
	4个生产企业不少于4个产品，6个经营使用单位不少于6个产品（其中2个膏霜剂型产品）。
	1.生产企业检查是否有企业卫生许可证、卫生安全评价报告；产品生产配方、产品标签、说明书是否符合要求；是否有产品出厂检验记录
2.经营使用单位重点检查是否索取企业卫生许可证、卫生安全评价报告；产品标签、说明书等是否与卫生安全评价报告一致
3.膏霜剂型的产品检测抗生素、抗真菌药物
	《消毒管理办法》、《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（2009年版）》、卫生部办公厅关于印发《消毒产品中丙酸氯倍他索和盐酸左氧氟沙星测定—液相色谱-串联质谱法》的通知（卫办监督发〔2010〕54号 ）

	皮肤粘膜消毒剂
	2个生产企业不少于2个产品，3个医疗机构不少于3个产品
	1.生产企业检查是否有企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告；产品生产配方是否与卫生许可评价或卫生安全评价报告一致；产品标签、说明书是否符合要求；是否有产品出厂检验记录
2.医疗机构重点检查是否索取企业卫生许可证、消毒产品卫生许可批件或卫生安全评价报告；产品标签、说明书等是否与卫生许可批件或卫生安全评价报告一致
3.检测有效成分含量与杂质限量(铅、砷、汞)
	《消毒管理办法》、《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》、《消毒技术规范》、《皮肤消毒剂卫生要求》（GB 27951-2011）、《粘膜消毒剂通用要求》（GB 27954-2011）、《胍类消毒剂卫生标准》（GB 26367-2010）、《含碘消毒剂卫生标准》（GB 26368-2010）、《季铵盐类消毒剂卫生标准》（GB 26369-2010）、《乙醇消毒剂卫生标准》（GB 26373-2010）等相关标准



注：1.抽检产品应考虑不同企业、不同级别医疗机构以及品种的代表性。
2.生产企业抽检产品数量不足的或消毒产品生产企业无相应产品的，应在医疗机构补足。


附表2
2014年消毒产品重点监督检查情况汇总表
	序号
	产品类别
	数量
	合格数
	生产企业卫生许可批件合格数
	消毒产品卫生许可批件合格数
	消毒产品卫生安全评价报告合格数
	消毒剂生产配方合格数
	出厂检验记录
合格数
	标签说明书合格数
	检测
合格数
	备注

	
	
	生产企业
	医疗机构或经营单位
	生产企业
	医疗机构或经营单位
	生产企业
	医疗机构或经营单位
	生产企业
	医疗机构或经营单位
	生产
企业
	医疗机构或经营单位
	
	
	生产企业
	医疗机构或经营单位
	生产企业
	医疗机构或经营单位
	

	1
	灭菌剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	灭菌器械
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	＿
	
	
	
	
	
	

	3
	抗（抑）菌制剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	皮肤粘膜消毒剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



填表人：            联系电话：           填表日期：              审核人:                  单位负责人（签字）：
附表3
2014年涉及饮用水卫生安全产品重点监督检查工作计划表
	序号
	品种
	采样地点和数量
	检查/检验项目
	检验/监督依据

	1
	输配水管材
	辖区内生产企业或经营单位生产销售的5个品牌以上（重点抽不锈钢管、铜管、铝塑复合管、钢塑复合管等）
	1.生产企业:产品是否有卫生许可批件；产品生产配方、生产工艺是否与批准一致；是否有产品出厂检验记录；产品标签、说明书是否符合要求。
2.经营单位：是否索取产品卫生许可批件；产品标签、说明书等是否符合要求。
3.卫生安全性检测。
	《传染病防治法》、《行政许可法》、《生活饮用水卫生监督管理办法》、《生活饮用水卫生标准》、《生活饮用水标准检验方法》、《涉及饮用水卫生安全产品标签说明书管理规范》、《生活饮用水输配水设备及防护材料卫生安全评价规范》、《生活饮用水化学处理剂卫生安全评价规范》

	2
	饮水机
	辖区内5个以上生产企业（生产企业不足5个的全部抽检）
和5个以上经营单位
	
	

	3
	活性炭和
超滤膜滤芯
	辖区内生产企业生产的两种滤芯各5个品牌以上产品（不足5个品牌的全部抽检）
辖区内经营单位销售的两种滤芯各5个品牌以上产品
	
	

	4
	化学处理剂
	集中式供水单位采集不同品牌或同一品牌不同批号的水处理剂5种
	1.是否索取产品卫生许可批。
2.产品标签、说明书等是否符合要求。
3.卫生安全性检测。
	

	5
	水质处理器
	辖区内5个以上生产企业（生产企业不足5个的全部抽检）
和5个以上经营单位

	1.产品是否有卫生许可批件。
2.产品标签、说明书是否符合要求。
3.卫生安全性检测。
	

	6
	现制现售
饮用水
自动售水机
	辖区内5个以上
	1.是否有产品卫生许可批件。
2.产品标签是否符合要求。
3.检测出水水质菌落总数、总大肠菌群、色度、浑浊度、臭和味、肉眼可见物、pH、耗氧量等。
	




附表4
2014年涉及饮用水卫生安全产品重点监督检查工作信息汇总表
	产品类别
	数量
	合格数
	卫生许可批件合格数
	生产配方
合格数
	生产工艺
合格数
	出厂检验
记录合格数
	标签、说明书合格数
	检测
合格数
	备注

	
	生产企业
	经营单位
	生产企业
	经营单位
	生产企业
	经营单位
	
	
	
	生产企业
	经营单位
	生产企业
	经营单位
	

	输配水管材
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	饮水机
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	活性炭和超滤膜滤芯
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	化学处理剂
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	水质处理器
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	现制现售饮用水自动售水机
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	合 计
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



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


