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产品名称 WHO PQ认证是什么？如何申请？

公司名称 华迅检测（深圳）集团有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区新桥街道沙企社区中心路18号高盛
大厦A1305（注册地址）

联系电话 0755-27202251 18123734926

产品详情

    WHO
PQ（世界卫生组织药品预授权）认证是世界卫生组织（WHO）对药品和医疗器械的国际认证计划。

    该计划的目标是确保药品和医疗器械的质量、安全性和有效性，以提供给低收入和中等收入国
家使用。

    药品预授权认证使得这些国家能够在紧急情况下，如疫情或公共卫生紧急事件中，快速采购和
使用这些产品，而无需再次进行独立的质量评估。

    药品预授权认证涵盖各种医疗产品，包括药物、疫苗、诊断试剂和医疗设备。

    认证过程严格，要求申请者提供充分的质量数据和证据，确保产品符合国际质量标准和要求。

    申请WHO PQ认证的一般步骤如下：

    1. 审阅WHO PQ官方 网站：访问世界卫生组织官方
网站上的药品预授权页面，详细了解认证的要求、流程和相关指南。

    2. 准备材料：根据官方指南，准备申请所需的材料，这可能包括产品的详细信息、质量数据
、临床试验结果等。

    3. 提交申请：将准备好的申请材料提交给WHO PQ团队进行审查。

    4. 质量评估：申请提交后，WHO
PQ团队将对产品进行质量评估，确保其符合国际质量标准。

    5. 现场审核和验证：如果通过质量评估，WHO
PQ团队可能会进行现场审核和验证，确保生产过程和质量管理系统符合认证要求。



    6. 发布认证：如果您的产品通过所有评估和审核阶段，世界卫生组织将颁发药品预授权认证
。
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