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产品名称 国产消毒消毒产品备案怎么办理？消毒消毒产品
备案政策要求是什么？

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

政策要求  

消毒产品包括消毒剂、消毒器械（含生物指示物、化学指示物和灭菌包装物）和卫生用品，按照消毒产
品用途、使用对象的风险程度分三类管理。2018年中华人民共和国国家卫生健康委员会发布《消毒产品
卫生安全评价规定》国卫通〔2018〕18号文件明确规定国家对消毒产品实行卫生许可制度。消毒产品卫
生许可文件全称为“消毒产品卫生安全评价报告”，要求消毒产品卫生许可企业必须按照规定向行政部
门申请办理卫生许可批准，并提供具备国家认可资质条件的消毒产品检验机构出具的消毒产品备案检验
报告，获得许可后方可进行生产销售。评价要求第 一类、第二类消毒产品首 次上市时，产品责任单位应
当将卫生安全评价报告向所在地省级卫生计生行政部门备案（简称消字号备案）。省级卫生计生行政部
门对卫生安全评价报告进行形式审查，资料齐全的应当在5个工作日内向产品责任单位出具备案凭证，并
对备案的卫生安全评价报告加盖骑缝章。评价内容消毒产品卫生安全评价内容包括产品标签（铭牌）、
说明书、检验报告（含结论）、企业标准或质量标准、国产产品生产企业卫生许可资质、进口产品生产
国（地区）允许生产销售的批文情况及报关单。其中，消毒剂、生物指示物、化学指示物、带有灭菌标
识的灭菌物品包装物、抗（抑）菌制剂还包括产品配方，消毒器械还应当包括产品主要元器件、结构图
。备案服务国瑞质量检测是独立第三方检测机构，具备消毒产品检测的CMA资质，出具的消毒产品检测
报告可用于消字号申请，得到各地卫生监督所的认可，同时开展消毒产品备案服务，消字号产品备案服
务内容如下：●审核标签（铭牌）、说明书●出具检验报告（含结论）●撰写企业标准或质量标准并备
案●审核国产产品生产企业卫生许可证或进口产品生产国（地区）允许生产销售的证明文件及报关单●
审核产品配方●审核基本情况表●产品备案

具体的流程是：国产消毒消毒产品备案程序：1.申请生产能力审核（省级卫生监督部门）；2.现场采样封
样；3.产品检验； 4.直接向卫生部备案卫生行政许可。

需要办理消毒产品备案，请联系国瑞质量检测李工
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