
广州新消毒器械申报

产品名称 广州新消毒器械申报

公司名称 深圳市综普产品技术咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数
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联系电话 4001-008808 13530039267

产品详情

一、新消毒产品法规综述

根据相关法规要求，利用新材料、新工艺技术和新杀菌原理生产消毒剂和消毒器械（以下简称新消毒产
品），需要向国家卫健委提交申报材料，通过产品安全和功效评审，并取得卫生许可批件后方可生产和
进口，否则属于无证非法生产和进口，将面临召回，没收违法所得和罚款。

新材料：未列入消毒剂原料有效成分清单（表1）的，并且未列入《中华人民共和国药典》中消毒防腐类
的；未列入现行国家卫生标准、规范的。新工艺技术产品：指生产技术参数和/或工艺流程的改变，导致
消毒剂和消毒器械的有效性、安全性和环境适应性等同或优于常规产品的生产加工技术。新杀菌原理：
指未列入消毒因子及其相应消毒器械清单、指示物清单（表2、表3）的，以物理、化学、生物消毒因子
或相互协同作用产生的杀菌原理及其指示物。

法规同时强调，新消毒产品，其有效性、安全性、环境适应性等方面应当较常规产品具有同等性能或更
加完善，否则可能不予审批。
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