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消毒产品的证件审核要点

Email:  zhangxcxiehe@126.com

今日内容分享

u消毒产品的定义

u消毒产品证件审核依据

u消毒产品证件审核要点

消毒产品的定义

根据《中华人民共和国传染病防治法

》和《消毒管理办法》的定义
消毒产品：

包括消毒剂、消毒器械（含生物指示

物、化学指示物和灭菌物品包装物）、
卫生用品和一次性使用医疗用品

p确保所采购物品渠道正规、合法：审证人员必须认真学

习有关文件，熟悉各级厂家提供的各类证件的合法性，

保证所购物品来自正规渠道，以防假货的危害。

p提供法律依据、避免医疗纠纷：即使纠纷已起，医院在

举证倒置时，齐全的证件与完整的记录也是保护自己的

有利证据。

为什么要进行证件审核？

消毒产品证件审核依据

p《中华人民共和国传染病防治法》

p《消毒管理办法》

p《医院感染管理办法》

消毒产品证件审核依据
----《中华人民共和国传染病防治法》

• 第二十一条医疗机构必须严格执行国
务院卫生行政部门规定的管理制度、
操作规范，防止传染病的医源性感染
和医院感染。
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消毒产品证件审核依据
----《中华人民共和国传染病防治法》

• 第二十九条用于传染病防治的消毒产品、饮用水
供水单位供应的饮用水和涉及饮用水卫生安全的
产品，应当符合国家卫生标准和卫生规范。

生产用于传染病防治的消毒产品的单位和生产

用于传染病防治的消毒产品，应当经省级以上人
民政府卫生行政部门审批。具体办法由国务院制
定。

消毒产品证件审核依据
----《消毒管理办法》

• 第七条 医疗卫生机构购进消毒产品必
须建立并执行进货检查验收制度。

消毒产品证件审核依据
----《消毒管理办法》

p第二十八条 生产消毒剂、消
毒器械应当按照本办法规定取
得卫生部颁发的消毒剂、消毒
器械卫生许可批件。

消毒产品证件审核依据
----《消毒管理办法》

p 第三十二条 经营者采购消毒产品时，应当索取

下列有效证件：

Ø （一）生产企业卫生许可证复印件；

Ø （二）产品备案凭证或者卫生许可批件复印件。

Ø 有效证件的复印件应当加盖原件持有者的印章。

《医疗器械临床使用安全管理规范

（试行）》2010

• 第二十条

医疗机构应当严格执行《医院

感染管理办法》等有关规定，

对消毒器械和一次性使用医疗

器械相关证明进行审核。

《医院感染管理办法》
2006

第八条

（十）对消毒药械和一次

性使用医疗器械、器具

的相关证明进行审核；

消毒产品证件审核依据
----《医院感染管理办法》

消毒产品证件审核要点

医疗器械
注册证
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《医疗器械产品注册证》及附件

★ 注册证附有《医疗器械产品生产制造认可表》，必须与证书同时使用

医疗器械注册证的注册号编排方式

u ×1（食）药监械（×2）字××××3第×4××5××××6号
Ø ×1为注册审批部门所在地的简称：
l 境内第三类医疗器械、境外医疗器械以及台湾、香港、澳门地区
的医疗器械为“国”字；

Ø ×2为注册形式（准、进、许）：“准”字适用于境内医疗器械；“进”
字适用于境外医疗器械；“许”字适用于台湾、香港、澳门地区的医
疗器械；

Ø ××××3为批准注册年份；
Ø ×4为产品管理类别；
Ø ××5为产品品种编号；
Ø ××××6为注册流水号。

医疗器械注册证的注册号编排方式

XX食药监械（食药监械（XX）字）字XXXXXXXX第第XXXXXXXXXXXXXX号号

消毒产品证件审核要点

卫生许可
批件

注册许可问题
• 医疗器械产品注册证（省级SFDA管理）

– 依据：企业产品标准
– 重点：设备的使用安全性

• 消毒产品卫生许可批件（国家卫生部管理）
– 依据：国家标准，行业规范，企业标准
– 生产：企业生产条件许可
– 重点：灭菌效果的可靠性，病人使用安全性

两者缺一，不得上市销售。
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消毒产品证件审核要点

u一看产品名称：产品名称与许可是否一致

u二看剂型或型号：型号与许可是否一致
u三看生产企业：企业名称、地址与产品包
装上的标示是否一致

消毒产品证件审核要点

u四看审批结论、批准文号：产品包装上的
批准文号与审批文号是否一致

u五看批准日期、批件有效期：产品有效期
与许可证有效期是否相符

u六看主要成分：产品成分与批件上的主要
成分是否一致

消毒产品证件审核要点

u七看附件产品说明：产品是否与附件中的
产品说明一致、是否超范围生产

u八看附件使用范围：产品使用范围是否与
批件一致

u九看附件使用方法：产品使用方法是否与
批件一致

u十看附件注意事项   
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谢谢分享！敬请指导！

  


