
附件4                                                                         
消 毒 器 械 生 产 企 业

现 场 监 督 审 核 表

                      生产企业名称_____________________

生产企业地址_____________________

实际生产加工地址_____________________

现场监督审核日期      年    月    日

消毒器械生产企业现场监督审核表

生产企业一般情况

法定代表人/负责人：                             卫生管理负责人：                   检验负责人 ：                      

通讯地址：                                     联系电话：                 邮编：             传真：                         
职工总数：                      从业人员总数：                      生产区面积：               

产品种类：                                                                                            

考评审核表：
	考评项目
	考  评  内  容
	满分
	及格分
	得分
	扣     分      标      准
	备  注

	厂区环境

与布局

（满分20分）
	厂区周围无积水、无杂草、无生活垃圾、无蚊蝇等有害医学昆虫孳生地。
	2
	1
	
	发现露天生活垃圾或者蚊蝇等有害医学昆虫孳生地扣2分；有杂草或有积水各扣0.5分。
	

	
	厂区与可能污染产品生产的有害场所的距离应不少于30米。
	2
	2
	
	30米以内有可能污染产品生产的有害场所的扣2分。
	

	
	厂区环境整洁，非绿化的地面、路面采用混凝土、沥青及其他硬质材料铺设。
	2
	1
	
	厂区环境不整洁扣1分，非绿化的地面、路面未采用硬质材料铺设各扣0.5分。
	

	
	厂区布局合理。
	3
	3
	
	生产区和非生产区不分，扣3分。
	

	
	厂区应具备生产车间、辅助用房、质检用房、物料及成品仓储用房等，衔接应合理。
	6
	4
	
	生产车间、辅助用房、质检用房、物料及成品仓储用房缺一项扣3分，衔接不合理扣2分。
	

	
	生产车间使用面积应不小于100平方米，其中分装企业生产车间使用面积应不小于60平方米；生产车间净高不低于2.5米。
	3
	3
	
	生产车间使用面积小于100平方米或净高低于2.5米的扣3分；分装企业生产车间使用面积小于60平方米或净高低于2.5米的扣3分。
	

	
	厂区内设置的厕所为水冲式，并保持清洁。
	1
	0.5
	
	厂区设置的厕所为非水冲式扣1分，水冲式厕所不清洁扣0.5分。
	

	生产区卫生

要求

（满分20分）

生产区卫生

要求

（满分20分


	生产区内设置的各功能间（区）应按生产工艺合理布局。工艺流程布局按工序先后顺序合理衔接。
	5
	4
	
	生产区内设置的各功能间（区）未按生产工艺流程图进行合理布局扣4分；工艺流程衔接不合理扣1分。
	

	
	生产车间应按生产工艺合理布局。

化学（生物）指示物生产企业生产车间应包括：配料间（区）、制作加工间（区）、分（灌）装间（区）、包装间（区）等功能间（区）。
	5
	5
	
	生产车间未按生产工艺合理布局扣5分。

化学（生物）指示物生产车间功能间（区）缺一个扣1分。
	

	
	生产车间应配置有效的通风设施。
	2
	1
	
	无通风设施扣1分。
	

	
	生产区内应设置更衣室，更衣室内应配备衣柜、工作服、流动水洗手等设施。
	3
	2
	
	无更衣室扣3分，无衣柜、工作服、流动水洗手设施各扣0.5分。
	

	
	生产区通道应保证运输和卫生安全防护需要，不得存放与生产无关物品。

生产过程中的废弃物、不合格品应分别置于有明显标志的专用容器中，并及时处理。
	3
	2
	
	生产区存放无关物品扣0.5分，通道堵塞扣0.5分；无有明显标志的废弃物、不合格品专用存放容器各扣0.5分，未及时处理扣0.5分。
	

	
	生产区地面、墙面、顶面和工作台面所用材质应便于清洁。
	2
	1
	
	地面、工作台面的材质不符合要求各扣2分，墙面、顶面材质不符合要求各扣1分。
	

	设备要求

（满分20分）
	具备适合产品生产特点和工艺、满足生产需要、保证产品质量的生产设备。

化学（生物）指示物生产企业应有专用的生产设备。
	6
	6
	
	不具备相应（专用）的生产设备扣6分。
	提供生产设备清单

	
	具备满足生产过程检验和产品出厂检验要求的检验设备。
	6
	6
	
	不具备相应的检验设备各扣6分。
	提供检验设备清单

	
	生产设备的选型、安装应符合卫生要求，易于清洁、便于生产操作、维修、保养。
	3
	2
	
	生产设备的选型、安装不符合生产和卫生要求扣3分，不易于清洁或不便于生产操作、维修、保养的扣1分。
	

	
	生产和检验设备有专人管理，有维修、保养、校验记录。
	2
	1
	
	无专人管理扣1分，无维修、保养、校验记录各扣0.5分。
	

	
	生产和检验用计量器具的适用范围和精密度符合生产和检验要求，应有合格标志并按国家规定定期检验。
	3
	2
	
	计量器具不符合生产和检验要求扣3分，无合格标志扣1分，未国家规定定期检定扣1分。
	

	物料和仓储

卫生要求

（满分10分）

物料和仓储

卫生要求

（满分10分）
	生产所用物料应能满足产品质量要求，符合相关质量标准，主要元器件能提供相应的检验报告或产品质量证明材料。
	2
	1
	
	生产所用物料不能满足产品质量要求或符合相关质量标准扣2分；主要元器件不能提供相应的检验报告或产品质量证明材料扣1分。
	

	
	仓储区应保持清洁和干燥，有通风、防尘、防鼠、防虫等设施，应符合防雨、防晒、防潮等要求。
	2
	1
	
	无通风、防尘、防鼠、防虫等设施各扣0.5分，不符合防雨、防晒、防潮等要求各扣0.5分。
	

	
	物料和成品仓储应分库（区）存放，有明显标志。
	2
	1
	
	物料和成品仓储未分库（区）存放扣2分，无明显标志扣1分。
	

	
	物料仓储应分类存放，并有明显标志。
	1
	0.5
	
	未分类存放扣1分，无明显标志扣0.5分。
	

	
	成品仓储应将待检产品、合格产品、不合格产品分区存放，并有明显标志。
	1
	0.5
	
	未分区存放扣1分，无明显标志扣0.5分。
	

	
	仓储区有专人负责，物料、成品建立出入库记录。
	1
	0.5
	
	无专人负责扣0.5分，未建立记录扣1分，记录不全扣0.5分。
	

	
	菌（毒）种的验收、储存、保管、发放、使用、销毁应执行国家有关医学微生物菌（毒）种保管的规定。
	1
	1
	
	未执行国家有关医学微生物菌（毒）种保管的规定扣1分。
	限于生物指示物生产企业，其他企业允许合理缺项，自然得分。

	卫生质量管理

（满分20分）


	法定代表人（负责人）或授权负责人对产品质量和本规范的实施负责。
	1
	0.5
	
	无书面文件的扣0.5分。
	

	
	设专（兼）职卫生管理员，负责组织企业卫生管理制度的实施
	2
	2
	
	无专（兼）职卫生管理员聘用书面文件的扣2分。
	

	
	建立和完善消毒产品生产的各项标准操作规程和管理制度（书面材料）。
	4
	3
	
	无各项标准操作规程和管理制度书面文件各扣2分，不完整各扣0.5分。
	

	
	应如实记载生产过程的各项记录；各项记录应完整，不得随意涂改，妥善保存至产品有效期后3个月。
	3
	2
	
	各项生产过程记录缺一项扣1分，随意涂改的扣1分，记录不完整的扣0.5分，未保存至产品有效期后3个月的扣0.5分。
	

	
	应建立与生产能力、产品自检要求相适应的理化检验室。

生物指示物生产企业应建立与生产能力、产品自检要求相适应、符合实验室设置有关要求的理化检验室和微生物检验室，并满足出厂检验项目的需要。

对有特殊要求的仪器、仪表，应安放在专门的仪器室内，其室内温度、相对湿度、静电、震动等环境因素应能满足仪器的特殊要求。
	4
	3
	
	无理化检验室扣4分。

生物指示物生产企业无理化检验室和微生物检验室的各扣2分，微生物检验室不符合实验室设置的有关要求或不能满足出厂检验项目需要的各扣2分。

有特殊要求的仪器、仪表存放条件不符合要求的扣1分。
	

	
	产品出厂前应按自检项目和产品企业标准进行卫生质量检验，合格出厂。
	4
	2
	
	无检验报告扣4分，检验项目缺项的扣2分。
	首次申办企业允许合理缺项，自然得分。

	
	企业标准中的卫生指标及其检验方法应符合国家有关卫生标准、技术规范的要求。
	2
	2
	
	企业标准中的卫生指标及其检验方法不符合国家有关卫生标准、技术规范的要求扣2分。
	首次申办企业允许合理缺项，自然得分。

	人员卫生

要求

（满分10分）


	企业应配备适应生产需要的具有专业知识和相关卫生法律、法规、标准、规范知识的专（兼）职卫生管理人员，并经培训合格上岗。
	2
	2
	
	无专（兼）职卫生管理人员扣2分，卫生管理人员未经培训合格上岗扣1分。
	

	
	质量检验人员具有检验相关中专以上文化以及与本职工作相适应的检验专业知识和实践经验，并经培训合格上岗。
	2
	2
	
	质量检验人员不能提供检验相关中专以上文凭的扣2分，未经培训合格上岗扣1分。
	

	
	从业人员应有健康证明，患有活动性肺结核、病毒性肝炎、肠道传染病患者及病原携带者、化脓性或慢性渗出性皮肤病、手部真菌感染性疾病的工作人员，均不得从事消毒器械的生产、分装或质量检验。
	2
	2
	
	发现一人无健康证明扣2分；现场发现生产、分装或质量检验的从业人员患有活动性肺结核、病毒性肝炎、肠道传染病患者及病原携带者、化脓性或慢性渗出性皮肤病、手部真菌感染性疾病的扣2分。
	

	
	生产操作人员上岗前培训，合格上岗。
	1
	1
	
	生产操作人员无培训合格证明扣1分。
	

	
	建立从业人员培训计划和考核制度，保留所有人员的教育、培训档案。
	1
	0.5
	
	无从业人员培训计划和考核制度各扣1分；未保留所有人员的教育、培训档案各扣0.5分。
	

	
	工作服穿戴整洁，操作人员卫生状况符合有关要求。
	1
	0.5
	
	现场发现工作服不整洁扣0.5分，个人卫生差扣0.5分。
	

	
	生产过程中操作人员无吸烟、进食等现象。
	1
	1
	
	现场发现有吸烟、进食等现象扣1分。
	首次申办企业允许合理缺项，自然得分。


备注：1. 本表用于消毒器械生产、分装企业现场监督审核。  

2. 满足各项及格分，现场监督审核通过。
现场监督审核意见：

现场监督审核人（签名）：                                                    被审核单位负责人（签名）：

                                     单位公章
审核日期：       年     月     日                                                    年     月    日

