
老挝NAFDC认证是否需要合规性声明？

产品名称 老挝NAFDC认证是否需要合规性声明？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

是的，医疗器械在老挝国家药品食品监督管理局（NAFDC）认证过程中通常需要提供合规性声明。合规
性声明是申请人对产品的合规性和符合性做出的正式声明，表明产品符合相关的法规、标准和要求，并
承担相应的责任。

合规性声明通常包括以下内容：

产品信息：合规性声明需要明确指出产品的名称、型号、规格、生产日期、批号等基本信息。

适用法规和标准：声明需要列明产品所适用的法规和标准，包括国际标准、老挝国家标准以及其他相关
的法规要求。

符合性声明：声明需要明确表明产品符合适用的法规和标准要求，包括产品的安全性、有效性、质量等
方面的要求。

生产质量管理体系：声明需要说明申请人已建立并实施了符合相关法规和标准要求的质量管理体系，保
证产品的生产过程符合质量标准。

责任承诺：声明需要表明申请人对所提供的信息的真实性和准确性负责，并愿意承担相应的法律责任。

合规性声明是申请人向NAFDC提供的重要文件之一，它证明了申请人对产品质量和安全性的关注，并承
诺产品符合相关的法规和标准要求。缺乏合规性声明或声明内容不完整、不准确可能会导致认证申请被
拒绝或延迟处理。

因此，在准备医疗器械的NAFDC认证申请材料时，申请人需要认真编制合规性声明，并确保其内容真实
、准确、完整，以确保认证申请的顺利进行和成功通过。
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