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产品名称 消毒产品消毒产品生产企业卫生许可证办理条件
有哪些?如何代办?

公司名称 杰东药业-
中药秘方文号消健字号药食同源、贴牌代工企业

价格 .00/个

规格参数 服务区域:全国
服务优势:7*24小时
业务:批号加工

公司地址 薛店镇中德产业园

联系电话 15093351736 15093351736

产品详情

消毒产品消毒产品生产企业卫生许可证办理条件有哪些?如何代办?

针对二类医疗器械消毒产品制造业企业环境卫生许可证代办标准有什么?怎样代办公司?各种问题可能需
要大家从二类医疗器械制造业企业环境卫生许可证是什么逐渐掌握。

 

《消毒产品生产企业卫生许可规定》由中华共和国国家卫生部于2009年11月16日下发，自2010年1月1日起
实施。为规范二类医疗器械制造业企业的卫生许可证工作中，依据《中华人民共和国传染病防治法》、
《中华人民共和国行政许可法》、《卫生行政许可管理办法》和《消毒管理办法》的有关规定，制订《
消毒产品生产企业卫生许可规定》。生产制造二类医疗器械相关的公司都会有规定申请办理此项职业资
格证，那样办理的条件是什么呢?

二类医疗器械制造业企业环境卫生许可证代办标准：

1、生产制造二类医疗器械的企业。

2、申请办理二类医疗器械制造业企业(一次性使用医疗器械的制造业企业以外)卫生许可证(新证)的企业
，应同时符合下列条件：

a)本省生产制造二类医疗器械的企业;

b)合乎《消毒管理办法》、《消毒产品生产企业卫生规范》

C)有合乎消字号生产制造规定的经营场所、人员等;



药品制造业企业卫生许可申请办理材料清单：

1、《消毒产品生产企业卫生许可证》申请表格(新证)

2、工商局营业执照复印件或企业名称预先核准通知单

3、生产制造场地证明

4、生产的产品文件目录及生产制造工艺设计流程图

5、主要生产设备、质量检验测试仪器明细

6、申请日用品的需提供工作环境检验报告，生产制造皮肤粘膜消毒液、抗抗菌中药制剂
(用以洗手消毒的除外)需提供洁净车间洁净度等级的检验报告;

7、生产用水检验报告

8、品质-保障体系文档

9、设定企业出具的请求事项申请办理及公文领到《授权委托书》正本

10、生产制造车间布局平面设计图

11、生产制造场地工业区平面设计图

12、大包装产品制造业企业与分开包装制造业企业的合同协议书(仅限于二类医疗器械分开包装制造业企
业)

13、大包装产品制造业企业保证其生产的半成品加工符合国家技术标准的保证书(仅限于二类医疗器械分
开包装制造业企业)

14、产品的卫生评价汇报(仅限二类医疗器械分开包装制造业企业，且大包装产品若是为第一类、第二类
二类医疗器械)

15、大包装产品制造业企业的药品制造业企业卫生许可(仅限于二类医疗器械分开包装制造业企业)

还有一点是非常需要公司注意的，企业在二类医疗器械制造业企业卫生许可申请办理环节中，一定要将
生产线的原料和制成品出入防护起来，防止出现互相污染的情况，且洁净车间和日用品生产线工作人员
在操作前一定要进行洗手，生产线的卫生间位置必须尽量避开生产区域，生产线全部出入工作人员均必
须交易。

公司必要时代办公司可以私信联系我，叙述详尽步骤。
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