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（2002 年 3 月 28 日卫生部令第 27 号公布 根据 2016 年 1

月 19 日《国家卫生计生委关于修改〈外国医师来华短期行医暂行

管理办法〉等 8 件部门规章的决定和 2017 年 12 月 26 日《国家

卫生计生委关于修改〈新食品原料安全性审查管理办法〉等 7 件

部门规章的决定》修订。） 

第一章总则 

第一条 为了加强消毒管理，预防和控制感染性疾病的传播，

保障人体健康，根据《中华人民共和国传染病防治法》及其实施

办法的有关规定，制定本办法。 

第二条 本办法适用于医疗卫生机构、消毒服务机构以及从

事消毒产品生产、经营活动的单位和个人。 

其他需要消毒的场所和物品管理也适用于本办法。 

第三条 国家卫生计生委主管全国消毒监督管理工作。 

铁路、交通卫生主管机构依照本办法负责本系统的消毒监督

管理工作。 

第二章消毒的卫生要求 
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第四条 医疗卫生机构应当建立消毒管理组织，制定消毒管

理制度，执行国家有关规范、标准和规定，定期开展消毒与灭菌

效果检测工作。 

第五条 医疗卫生机构工作人员应当接受消毒技术培训、掌

握消毒知识，并按规定严格执行消毒隔离制度。 

第六条 医疗卫生机构使用的进入人体组织或无菌器官的医

疗用品必须达到灭菌要求。各种注射、穿刺、采血器具应当一人

一用一灭菌。凡接触皮肤、粘膜的器械和用品必须达到消毒要求。 

医疗卫生机构使用的一次性使用医疗用品用后应当及时进行

无害化处理。 

第七条 医疗卫生机构购进消毒产品必须建立并执行进货检

查验收制度。 

第八条 医疗卫生机构的环境、物品应当符合国家有关规范、

标准和规定。排放废弃的污水、污物应当按照国家有关规定进行

无害化处理。运送传染病病人及其污染物品的车辆、工具必须随

时进行消毒处理。 

第九条 医疗卫生机构发生感染性疾病暴发、流行时，应当

及时报告当地卫生计生行政部门，并采取有效消毒措施。 



 - 3 - 

第十条 加工、出售、运输被传染病病原体污染或者来自疫

区可能被传染病病原体污染的皮毛，应当进行消毒处理。 

第十一条 托幼机构应当健全和执行消毒管理制度，对室内

空气、餐（饮）具、毛巾、玩具和其他幼儿活动的场所及接触的

物品定期进行消毒。 

第十二条 出租衣物及洗涤衣物的单位和个人，应当对相关

物品及场所进行消毒。 

第十三条 从事致病微生物实验的单位应当执行有关的管理

制度、操作规程，对实验的器材、污染物品等按规定进行消毒，

防止实验室感染和致病微生物的扩散。 

第十四条 殡仪馆、火葬场内与遗体接触的物品及运送遗体

的车辆应当及时消毒。 

第十五条 招用流动人员 200 人以上的用工单位，应当对流

动人员集中生活起居的场所及使用的物品定期进行消毒。 

第十六条 疫源地的消毒应当执行国家有关规范、标准和规

定。 
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第十七条 公共场所、食品、生活饮用水、血液制品的消毒

管理，按有关法律、法规的规定执行。 

第三章消毒产品的生产经营 

第十八条 消毒产品应当符合国家有关规范、标准和规定。 

第十九条 消毒产品的生产应当符合国家有关规范、标准和

规定，对生产的消毒产品应当进行检验，不合格者不得出厂。 

第二十条 消毒剂、消毒器械和卫生用品生产企业取得工商

行政管理部门颁发的营业执照后，还应当取得所在地省级卫生计

生行政部门发放的卫生许可证，方可从事消毒产品的生产。 

第二十一条 省级卫生计生行政部门应当自受理消毒产品生

产企业的申请之日起二十日内作出是否批准的决定。对符合《消

毒产品生产企业卫生规范》要求的，发给卫生许可证；对不符合

的，不予批准，并说明理由。 

第二十二条 消毒产品生产企业卫生许可证编号格式为：

（省、自治区、直辖市简称）卫消证字（发证年份）第 XXXX 号。 

消毒产品生产企业卫生许可证的生产项目分为消毒剂类、消

毒器械类、卫生用品类。 
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第二十三条 消毒产品生产企业卫生许可证有效期为四年。 

消毒产品生产企业卫生许可证有效期满三十日前，生产企业

应当向原发证机关申请延续。经审查符合要求的，予以延续，换

发新证。新证延用原卫生许可证编号。 

第二十四条 消毒产品生产企业迁移厂址或者另设分厂（车

间），应当按本办法规定向生产场所所在地的省级卫生计生行政

部门申请消毒产品生产企业卫生许可证。 

产品包装上标注的厂址、卫生许可证号应当是实际生产地地

址和其卫生许可证号。 

第二十五条 取得卫生许可证的消毒产品生产企业变更企业

名称、法定代表人或者生产类别的，应当向原发证机关提出申请，

经审查同意，换发新证。新证延用原卫生许可证编号。 

第二十六条 生产、进口利用新材料、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）应当按照本

办法规定取得国家卫生计生委颁发的卫生许可批件。 

生产、进口新消毒产品外的消毒剂、消毒器械和卫生用品中

的抗（抑）菌制剂，生产、进口企业应当按照有关规定进行卫生

安全评价，符合卫生标准和卫生规范要求。产品上市时要将卫生

预览已结束，完整报告链接和二维码如下：
https://www.yunbaogao.cn/report/index/report?reportId=11_2927


