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产品详情

在泰国，评估和审批IVD（体外诊断）产品的安全性和有效性通常涉及以下步骤和考虑因素：

技术文件审查：TFDA对提交的技术文件进行审查，包括产品的技术规格、性能数据、生产工艺流程、质

量管理体系等。审查的目的是产品的设计和制造符合标准要求，以及能够提供准确可靠的诊断结果。

临床评价：对于一些中等和高风险的IVD产品，可能需要进行临床评价以评估其安全性和有效性。这包

括设计临床试验方案、招募病例、收集临床数据等步骤。临床评价的目的是验证产品在临床实践中的性

能和效果。

风险评估：对产品可能带来的风险进行评估，包括产品设计、使用环境、操作人员等方面的风险。通过

风险评估确定并采取适当的控制措施，以减轻或消除潜在的风险。

质量管理体系审查：审查生产企业的质量管理体系，产品的生产过程受到有效的监控和控制，以保障产

品的质量稳定性和一致性。

技术评估：对产品的技术性能进行评估，包括灵敏度、特异性、准确性、重复性等指标。评估产品是否

能够满足诊断需求和预期效果。



文件审批和监管审查：审批对提交的技术文件、临床评价报告等进行审查，评估产品的安全性和有效性

是否符合要求。审批通过后，对产品进行监管审查，产品的质量和性能得到持续监控。
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