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附件 4

2024年云南省消毒产品国家随机监督抽查计划

一、监督检查对象

（一）生产企业。抽查辖区 15%的第一类消毒产品生产

企业；15％的抗（抑）菌制剂生产企业以外第二类消毒产品

生产企业；100%抗（抑）菌制剂生产企业；10%的第三类消

毒产品生产企业。同时生产第一类和第二类消毒产品的生产

企业按生产第一类消毒产品的生产企业抽取。

（二）经营单位。各州、市抽查辖区线上线下经营单位

如医药公司、零售药店、母婴用品店、商铺和互联网销售平

台等不少于 20 家。

二、监督检查内容

（一）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。

（二）第二类消毒产品生产企业监督检查内容包括生产
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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；空气消毒机生产企业重

点核查产品主要元器件和结构是否与安评报告一致；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。

（三）抗（抑）菌制剂生产企业重点检查卫生许可是否

在有效期内，生产项目、类别、条件是否与卫生许可证一致，

查看生产过程记录、原料进出货记录、产品批次检验记录等

内容是否符合要求；检查抗（抑）菌制剂卫生安全评价报告

内容是否齐全合格并备案（包括自有品牌和委托加工产品）；

检查抗（抑）菌制剂产品名称、标签、说明书等是否规范，

是否存在违法违规宣传疗效和标注禁用物质等情况。

（四）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。

（五）经营单位监督检查内容包括产品索证、产品查验

和广告宣传。其中医药公司、零售药店、母婴用品店、商铺

和互联网销售平台重点检查经营的抗（抑）菌产品名称、标

签、说明书等是否规范，是否存在违法违规宣传疗效的情况。

三、产品抽检

全省消毒产品产品抽检类别及检测项目详见附表 1，要

求如下：
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第一类消毒产品：各州、市抽取辖区生产企业生产的不

少于 2 个产品进行检验，重点抽检灭菌剂（如产品总数不足

2 个，则被抽取到的生产企业的产品全部进行检验）。

第二类消毒产品：

1.抗（抑）菌剂产品。各州、市抽取辖区生产企业实际

生产的全部抗（抑）菌剂（以膏、霜剂为主）进行检验；抽

取经营单位经营的抗（抑）菌膏、霜剂详见附表 2，以本省

生产的产品为主。依据《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）、WS/T 685-2020《消毒剂与抗抑

菌剂中抗真菌药物检测方法与评价要求》，同时可参照《化

妆品安全技术规范》（2015 年版）进行检验，重点检测非法

添加禁用物质丙酸氯倍他索、硝酸咪康唑（不仅限于上述 2

种禁用物质）等。

2.除抗（抑）菌剂以外的第二类消毒产品。各州、市抽

取辖区生产企业生产的不少于 2 个产品进行检验，重点抽检

次氯酸消毒剂（如产品总数不足 2 个，则被抽取到的生产企

业的产品全部进行检验）等。

第三类消毒产品：各州、市抽取辖区生产企业生产的不

少于 2 个产品进行检验，重点抽检成人排泄物卫生用品、妇

女经期卫生用品（如产品总数不足 2 个，则被抽取到的生产

企业的产品全部进行检验）。

被抽查企业抽中类别消毒产品的数量不足时，则以该企

业其他类别消毒产品数量补足。
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四、工作要求

（一）各州、市要高度重视消毒产品国家随机监督抽查

工作，在开展抽查前应当更新监督对象与监督人员库。要坚

持问题导向，核查抗（抑）菌制剂生产企业卫生许可规范情

况、已备案抗（抑）菌制剂卫生安全评价报告合规情况、抗

（抑）菌膏、霜剂是否非法添加激素等禁用物质情况。

（二）加大检测力度，严厉查处违法行为。抽检消毒产

品由各州、市自行负责送到具备检测资质的机构检测，其中

抽检的抗（抑）菌制剂按照采样规格要求，于 8 月 31 日前

邮寄至云南省卫生健康综合监督中心，由省级负责送检。抽

查过程中发现可疑消毒产品时，应及时采样送检，加大抽样

检测力度，防范不合格产品流入市场；发现添加违禁物质行

为的，应当责令企业立即停止生产销售，依据《传染病防治

法》《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》

一查到底，依法从严查处；发现非本辖区问题产品，要及时

通报生产企业所在地疾控主管部门，加大联合查处力度，涉

嫌犯罪的及时移交公安机关。

（三）抽查任务和数据填报工作要于 2024 年 11 月 10

日前完成，消毒产品国家随机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。同时，各州、市疾病预防控制局请于

11 月 15 日前将本辖区消毒产品国家随机监督抽查工作总结

（加盖公章的扫描版及未盖章的电子版）报送云南省卫生健

康综合监督中心传染病防治监督处。
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（四）公示要求。云南省卫生健康综合监督中心统一对

消毒产品生产企业随机监督抽查结果进行公示，同时对抽检

的产品进行公示（详见附表 8）。附表 8 由各州、市疾病预防

控制局统计后，随总结于 11 月 15 日前统一报送云南省卫生

健康综合监督中心传染病防治监督处。


