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产品详情

疗器械泰国FDA注册简介

深圳研诺 研诺技术服务  

          

   医疗器械在泰国的FDA（Food and Drug Administration）注册，是一个将产品纳入泰国官方监管体系

的关键步骤。这个过程旨在确保所有医疗器械在泰国市场的合法销售和使用，从而维护患者和公众的健

康安全。

          

   在泰国，医疗器械受到公共卫生部下辖的泰国食品和药物管理局（Thai FDA）的严格监管。无论是

本地还是国外的医疗器械制造商，想要将产品引入泰国市场，都必须先通过泰国食品和药物管理局（Tha

i FDA）的注册程序。这一程序严格遵循泰国相关的法规和法律要求，特别是2019年颁布的新《医疗器械

法》和2021年实施的《医疗器械分类法》。



          

   按照新的分类标准，医疗器械根据其风险水平被划分为不同的类别。根据法规B.E.

2562，体外诊断医疗器械和非体外诊断医疗器械均被分为四个风险等级，风险级别从低到高依次为Class

1，Class 2，Class 3，Class 4。    

   对于不同风险等级的产品，泰国食品和药物管理局（Thai

FDA）会采取相应的监管措施。例如，低风险的Class

1产品需要在泰国销售和进口前进行列名；中等风险的Class 2和Class 3产品需进行通知；而高风险的Class

4产品则必须获得泰国FDA的许可证。

              

   了解医疗器械的风险分类只是注册的第一步。根据泰国法规，国外制造商在注册产品之前，必须先

在泰国食品和药物管理局（Thai FDA）注册其在泰国的营业场所作为医疗器械的进口商。这一进口商必

须是泰国本地注册的公司。这可以通过在国外制造商在泰国设立新公司并获取当地医疗器械许可证，或

者委托已有许可证的泰国进口商来实现。无论是新设公司还是委托进口商，都将成为此次注册申请的主

体，后续的产品注册也将以其名义进行。

          

泰国FDA医疗器械注册的一般流程如下：

1）确认产品是否属于医疗器械范畴，并确定其所属的风险类别。

2）国外制造商寻找并授权合适的泰国本地公司作为进口商。

3）准备并提交必要的注册资料给泰国食品和药物管理局（Thai FDA）。



4）泰国食品和药物管理局（Thai FDA）对注册文件进行审核。

5）若文件审批通过，即可获得泰国FDA的注册证书。

          

   在整个注册过程中，制造商可能需要证明其医疗器械的质量体系符合国际标准，如ISO 13485等。对

于某些高风险医疗器械，可能还需要进行临床试验以证明其安全性和有效性。此外，医疗器械的标签和

包装必须遵守泰国相关法规，包括标明必要的信息、警告和使用说明。

          

   需要注意的是，具体的注册程序和要求可能会因产品特性和法规的更新而有所变化。因此，寻求专

业的咨询和团队合作，以确保医疗器械泰国FDA注册的合规性和有效性，是至关重要的。    
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