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식약처, WHO 코로나19 진단 시약 품질인증[PQ]평가 참여

- 개발도상국 보급용 평가… 규제과학 역량 국제적으로 입증 -

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 세계보건기구(WHO)의 요청에 

따라 코로나19 진단 시약 품질인증(Prequalification, PQ)에 내년부터

참여합니다.

○ 식약처는 작년 11월부터 WHO 코로나19 백신 품질인증에 참여한 

데 이어, 이번에 진단 시약 품질인증에도 참여함으로써 의료제

품 심사 분야 규제과학 역량을 국제적으로 입증하게 됐습니다.

- 참고로 WHO 품질인증은 WHO가 개발도상국에 공급할 의약품,

진단 시약 등 의료제품의 품질·안전성·유효성을 사전에 평가하는

제도입니다.

○ 식약처 전문가는 이번 WHO 품질인증에 참여해 ▲긴급 사용

코로나19 진단 시약의 설계와 성능의 적절성 ▲사용 편의성 ▲

기재사항 적절성 등을 평가할 예정입니다.

□ 식약처는 WHO 품질인증 심사 참여, 코로나19 백신 생산 허브 

지원 등 코로나19 위기 극복을 위한 국제 사회의 노력에 

적극적으로 참여하고 있습니다.

○ 식약처는 앞으로도 전문성과 규제과학에 기반한 허가·심사로 

코로나19 극복을 위해 최선을 다하겠습니다.


