
附件1

消毒产品生产企业续证现场审核办理指南

一、申办程序：

企业向省卫生和计划生育委员会政务服务中心申请       接收资料登记申请

      （申请企业）     合格
省市卫生监督所审核生产现场          现场审核意见书                               

       （ 15个工作日）             （省卫生监督所，5个工作日）                   

           不

           合                                       
           格                    

          整改（发出监督意见书）                                                                            

二、提交资料（一式一份，所附的资料文字及平面图均采用A4纸电脑打印、绘制，并逐页加盖公章，如企业未有公章，法人代表须逐页签字）

（1）《消毒产品生产企业续证现场审核申请表》

  （2）营业执照复印件
（3）生产场地使用证明（有效的房屋产权证明、租赁协议）
（4）生产厂区四置图、总平面图（含生产车间、检验场地及与生产有关的仓库、办公等辅助场地、按实际比例绘制）

（5）生产车间、检验室平面布局图（按实际比例绘制，标示各功能区长宽及面积，人物流向、主要设备、卫生设施位置）

（6）生产的产品目录及生产工艺流程图（含产品名称、使用对象/范围、剂型/型号；含主要生产流程、生产过程参数、所用原料成分等，每一种产品均需列出）

（7）主要生产设备、质检检测仪器清单（名称、型号、数量、用途、制造商）

（8）生产环境和/或生产用水检测报告[检测车间空气、工作台表面细菌菌落总，工人手表面细菌细落总数和致病菌；紫外线灯辐射强度（采用紫外线对车间空气消毒的）；检测车间的温度、相对湿度、进风口风速、室内外压差、空气中尘埃粒子数（净化车间提供）；生产用水按照《中华人民共和国药典》二部纯化水检测]
（9）检验人员毕业证、卫生管理人员培训证明、生产人员健康和培训证明
（10）市售产品标签及说明书

（11）产品卫生安全评价报告（消毒剂、消毒器械和抗抑菌制剂需提供）
（12）《消毒产品生产企业卫生许可证》复印件

咨询电话：020-84469270  ；  广东卫生监督网：www.gdwsjd.gov.cn  
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