
第二讲:

世界卫生组织安全套预审
项目概要



本 节 目 的

• 介绍WHO/UNFPA 新旧资格预审方
 案的主要差异

• 了解新方案所需步骤

• 讨论在预审过程中遇到的共性问题

• 决定企业在何时申请预审才有意义



安全套资格预审: 
旧方案

• 工厂与 UNFPA 联系，表达预审兴趣

• UNFPA 询问企业有关信息，安排验厂

• 进行两天的验厂，抽样检测

• 结果取决于验厂和抽样检测



安全套资格预审: 
新方案

• WHO 和 UNFPA对表达预审意愿企业发
 布邀请

• 制造商提交相关文件
• 文件完整性初审
• 对制造商提交资料的评估
• 实地验厂
• 抽样和检测
• 出报告和结果
• 定期再评估



新旧方案的主要差别

• 具体的申请时间安排

• 制造商必须提交更多的文件

• ISO 13485 是先决条件

• 现场审验不会有大的改变, 但审验报
 告在发布前将进行评审

• 公布通过资格审验的制造商名单





第 1 步: 邀请表达预审意愿的制造商

• 每隔一定时期，邀请制造商提交预审
 意愿书

• 邀请发布在联合国全球市场（UN 
Global Marketplace）、联合国人口

 基金（UNFPA）和世界卫生组织

（WHO）网站上

• 制造商可在 90 天内提交预审意愿书



第 2 步: 向UNFPA 提交
 预审意愿书

–申请函

–确认合法地位

–产品档案文件

–工厂基本主文件资料(SMF)
–安全套样品

• 制造商必须递交下列文件:



第 3 步: 提交文件完整性初审

• 全部递交:

–如果完整, 进行文件审评

–如不完整, 要求制造商在 90 天内补充
 文件并再次提交



第 4 步: 对制造商提交资料
 的评估

• 资料评估结果:
–如制造商满足最基本要求，将计划

安排实地验厂



第 5 部: 实地验厂

谁来验:
• 由UNFPA 指定的专家审验

何时验: 
• UNFPA 决定具体时间

验什么: 
• 所有安全套生产设施均需审验

• 包括, 但不仅限于, 技术审验清单指南
 (见附件 3)



第 6 步: 抽样和检测

• 产品要进行抽样

• 样本量符合 ISO 4074

• 检测范围按 WHO 规范进行

• 所有检测由能胜任的独立实验室承担

• 向制造商提供检测报告副本

• 如审验人员认为有必要，可进一步取样



第 7 步: 出报告和结果

• 向UNFPA 和制造商提供审验报告

• 向UNFPA提交更详细的包括推荐/建议的审验

 报告

• UNFPA 向制造商反馈:
–无条件通过资格预审

–个别地方需要整改

–需要整改并可能进行再次验厂

–现场不符合预审要求



解决争议

• WHO 资格预审程序允许制造商
 投诉和上诉



制造商预审资格名录

– 通过资格预审的制造商名录将在
 WHO 和UNFPA预审网站上予以
 公布

– 预审资格名录由UNFPA维护并
 更新



对制造商的重审

• 重审一般以不长于三年内的间隔进行

• 由文件综合评审、现场审验和产品检
 测组成



对制造商的重审

如有下列情况也可能会重审:

• 制造商供应的安全套被认为是不符合认
 定的规格

• UNFPA 或其他联合国机构或组织接到投
 诉，认为事情比较严重

• 支持预审合格的任何方面信息有了重大
 改变



安全套供应商资格名录



培训班将帮助

• 制造商自我评估工具

• 与WHO/UNFPA 技术专家的单独

会谈



小组讨论

• 在准备提出预审申请前需要做出什么决策
 ?

• 管理层在推进工作前需要了解什么信息?

• 你认为在整个过程中会遇到什么障碍, 如
 果有的话?

• 你还需要在这个培训班带回去什么对你有
 所帮助、额外的信息?



第二讲   分发材料 1 

制造商小组练习 
 
介绍 

• 讨论下列问题，小组内一人做记录。  
 
• 小组指派一人向大组作汇报 

 
 

1. 在准备申请前需要做出什么决策? 

 

 

 

 

 

2. 管理层在推进预审工作前需要了解什么信息? 

 

 

 

 

 

3. 你认为在整个过程中会遇到什么障碍, 如果有的话? 

 

 

 

 

 

4. 从这个培训班你还需要带回去什么额外的、会对你有所帮助的信息? 

 

 

 

 

 

WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 

1
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制造商自我评价工具 
 

 

已有必需的文件 

或 

已达到必需的要求 

知道如何提供全部所

需文件 

或 

明白该如何满足必需

的需求 

需要进一步搞清 

或 

需要协助 

工厂基本主文件概要    

1. 一般信息    

2. 人员    

3. 厂房与设备    

4. 文件    

5. 生产    

6. 质量控制    

7. 发货, 投诉, 和产品召回    

8. 自查    

 

生产档案文件    

1. 产品特点    

2. 原材料    

3. 企业地点/场所    

4. 生产过程    

5. 产品控制    

6. 检测过程    

7. 稳定性试验    

 
储存期    

1.  实时    

2.  加速    

WHO 安全套资格审验项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 

1



第二讲   发放材料 2 

 

 

已有必需的文件 

或 

已达到必需的要求 

知道如何提供全部所

需文件 

或 

明白该如何满足必需

的需求 

需要进一步搞清 

或 

需要协助 

安全性与生物适应性    

1. ISO 10993    

• 评估与检测    

• 生物体外细胞毒素    

• 刺激和延时型超敏性    

2.  亚硝胺    

3.  蛋白质过敏    

4.  隔离施粉    

5.  气味    

 

质量管理    

ISO 13485 需求:    

第 4 款: 质量管理体系    

第 5 款: 管理层责任    

第 6 款: 资源管理    

第 7 款: 产品实现/生产    

第 8 款: 管理, 分析和提高    

 

统计质量控制    

1. ISO 2859    

• 单, 双, 多    

• 使用转换规则    

WHO 安全套资格审验项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 

2
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WHO 安全套资格审验项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 

3

 
 已有必需的文件 

或 

已达到必需的要求 

知道如何提供全部所

需文件 

或 

明白如何满足必需的

需求 

需要进一步搞清 

或 

需要协助 

2. 中控检测    

• ISO 3951     

• 控制图    

 
现场审验    
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