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附件 2

中卫市 2021 年传染病防治和消毒产品
国家随机监督抽查工作实施方案

一、传染病防治监督抽查

（一）监督抽查对象和范围。

抽查辖区 100%二级以上医院、10%一级医院、5%基层医疗机

构（社区卫生服务中心/站、诊所、乡镇卫生院、村卫生室等），

100%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。接种单位资质情况；接种疫苗公示情

况；接种前告知、询问受种者或监护人有关情况；执行“三查七

对”和“一验证”情况；疫苗的接收、购进、储存、配送、供应、

接种和处置记录情况。

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。
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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。二

级以上医院以口腔科（诊疗中心）、血液透析和消毒供应中心为

检查重点，无相关科室的，可根据情况自行选择重点科室。一级

医院和基层医疗机构以医院口腔科或口腔诊所、美容医院、血液

透析中心为检查重点，医院如果未设口腔科，可根据情况自行选

择重点科室。

5.医疗废物处置。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。

6.二级病原微生物实验室生物安全管理。二级实验室备案情

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）监督抽查对象和范围。

抽查辖区 100%第一类消毒产品生产企业；100%的除抗(抑)

菌制剂以外的第二类消毒产品生产企业；25%的第三类消毒产品

生产企业。

（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、原料卫生质量以及消毒产品卫生安全评价报告、标签（铭
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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。

2.除抗(抑)菌制剂以外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。

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。

4.抽查产品及检测项目（详见附表 3）。

第一类消毒产品：第一类消毒产品生产企业的产品全部进行

检验，重点抽查含氯消毒剂。

第二类消毒产品：除抗（抑）菌剂以外的第二类消毒产品生

产企业的产品全部进行检验，重点抽查低温消毒剂。

第三类消毒产品：抽取不少于 10 个产品进行检验，重点抽



- 27 -

查成人排泄物卫生用品、妇女经期卫生用品。若“双随机”对象

被抽查到所属类别的消毒产品数量不足，则以该企业其他类别消

毒产品数量补足。

三、时间安排

（一）动员部署阶段（2021 年 4 月）。县（区）卫生健康行

政部门要结合实际制定具体实施方案，明确工作任务，建立工作

机制，进行全面部署，抓好学习、宣传和培训工作。

（二）组织实施阶段（2021 年 5-10 月）。县（区）卫生监

督机构按照本方案的要求，对辖区内医疗卫生机构传染病防治工

作和消毒产品生产企业进行监督检查，查处违法违规行为。

（三）总结上报阶段（2021 年 10-11 月）。市、县（区）卫

生监督机构于2021年 9月30日前完成全部监督检查任务和数据

信息填报工作。

县（区）卫生健康行政部门于 2021 年 10 月 15 日前将辖区

抽检工作总结及处罚结果信息上报市卫生健康行政部门。

四、工作要求

（一）县（区）卫生健康行政部门要高度重视传染病防治和

消毒产品国家监督抽查工作，结合实际制定本辖区工作实施方案

并组织实施。传染病防治监督抽查工作要与医疗卫生机构分类监

督综合评价工作相结合，抽取的单位均采取分类监督综合评价方

式进行检查。

（二）加大检测力度，严厉查处违法行为。消毒产品监督抽
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查要坚持问题导向，抽查过程中发现可疑消毒产品时，及时采样

送检，加大抽样检测力度，防范不合格产品流入市场。

（三）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，需填报汇总表上

报信息。

中卫市卫生健康委联系人：王雅璐

电 话：09551-70605385 传 真：0955-7065380

中卫市卫生监督所联系人： 周竞

电 话：0955-7060312 传 真：0955-7060307

附表：

1.2021 年传染病防治国家随机监督抽查汇总表

2.2021 年传染病防治国家随机监督抽查案件查处汇总表

3.2021 年消毒产品国家随机监督抽查计划表

4.2021 年消毒产品生产企业国家随机监督抽查检查表

5.2021 年消毒产品国家随机监督抽查案件查处汇总表
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附表 1

2021 年传染病防治国家随机监督抽查汇总表
县（区）

监督评价结果

监督类别

单位 综合管理 预防接种管理 法定传染病报告管理

评价

单位

优秀

单位

合格

单位

重点

监督

评价

单位

该项

优秀

该项

合格

重点

监督

评价

单位

该项

优秀

该项

合格

重点

监督

评价

单位

该项

优秀

该项

合格

重点

监督

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

总计

医疗

机构

小计

三级

二级

一级

基层

（其中诊所）

疾控机构

采供血机构 / / / / / / /

填表人： 联系电话： 填表日期： 审核人：
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附表 1 续

2021 年传染病防治国家随机监督抽查汇总表

监督类别

监督评价结果

传染病疫情控制 消毒隔离制度执行情况 医疗废物处置 病原微生物实验室生物安全

评价

单位

该项

优秀

该项

合格

重点

监督

评价

单位
该项优秀

该项

合格
重点监督

评价

单位

该项

优秀
该项合格

重点

监督

评价

单位

该项

优秀

该项

合格

重点

监督

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

合计

（家）

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

单位

数

(家）

百

分

率

(%)

单位

数

（家）

百

分

率

(%)

总计

医疗

机构

小计

三级

二级

一级

基层

（其中诊所）

疾控机构

采供血机构

填表人： 联系电话： 填表日期： 审核人：
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附表 2

2021 年传染病防治国家随机监督抽查案件查处汇总表

县（区）

监督对象
辖区

机构数

检查

机构数

发现违法行

为机构数
案件数

行政

处分

人员数

行政处罚单位数

吊证

（家）

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

基层医疗机构

（其中诊所）

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：
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附表 3

2021 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

第一类消

毒产品生

产企业

全区总

数≥15

个

消毒剂

灭菌剂

（重点检查含氯消毒剂）

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）、一项抗力最强微生物实

验室杀灭试验及稳定性试验

《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》、《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）、相关消毒产

品卫生标准及产品企业标准

检验标

准为现

行有效

版本

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》、《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）、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

《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》、《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）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》《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）、《卫生部消
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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

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》《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）、《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

抽查

企业

抽查产

品
检查/检验项目 检验/判定依据 备注

抗（抑）菌

剂以外的

第二类消

毒产品

生产企业
全区总

数≥25

个

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（物

表消毒剂重点检查低温消毒

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

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）

《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》、《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）、《低温消毒

剂卫生安全评价技术要求》相关消毒

产品卫生标准及产品企业标准

检验标

准为现

行有效

版本

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

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

《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》、《消毒产品卫生安全评
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毒器械 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）

价技术要求》（WS628）、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》、《消毒产品卫生安全评

价技术要求》（WS628）、相关消毒产

品卫生标准及产品企业标准

25%第三类

消毒产品

生产企业

全区总

数≥10

个

排泄物卫生用品（重点检查成

人排泄物卫生用品）
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》

妇女经期卫生用品 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》

注：检验标准为现行有效版本
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附表 4

2021 年消毒产品生产企业国家随机监督抽查检查表

企业名称： 卫生许可证号： 地址：

法定代表人： 联系人： 联系电话：

从业人员总数： 生产车间面积： m2

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□

卫生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、生产设施设备是否与申报时一致 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
用于皮肤黏膜的抗（抑）菌的净化车间、生产用水、生产设施是否符合

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□
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项目 风险类别 重点检查内容 检查结果 备注

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，符合企业标准要求，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

产品
是否使用禁用物质，第二类产品重点检查抗（抑）菌制剂 是□ 否□

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

已完成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

已完成卫生安全评价的第二类消毒产品数量 个

在卫生健康部门备案的第一、二类消毒产品数量 个

是否有未按要求进行卫生安全评价的消毒产品 是□ 否□ 个

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

产品名称是否符合健康相关产品命名规定 是□ 否□

应标注内容项目是否齐全、正确（如） 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□

非消毒产品是否标注生产企业卫生许可证号 是□ 否□

检查人： 检查时间： 年 月 日



- 37 -

附表 5

★2021 年消毒产品国家随机监督抽查案件查处汇总表

县（区)

企业检查情况 产品抽查情况 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
案件数
（件）

责令
改正（家）

吊销
许可证
（家）

罚款
单位数
（家）

罚款
金额

（万元）

公示
不合格
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

填表单位（盖章）： 填表人： 联系电话： 填表日期：


