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2021/3/17 以降
Class 1

Listing MD

draft

E-submission draft draft

200営業⽇

※クラス2, 3, 4機器はSpecialist審査が必要となる場合がある。

Class 2 & 3
Notified MD

Class 4
Licensed MD

審査期間: 250営業⽇ 300営業⽇

タイFDA　製品登録までの⼀般的な流れ

Step 1
申請者

Step 2
クラス分類毎の申請

Rejection通知 => 15 営業⽇以内に不服申⽴

Electronic Certificate

2021/2/15以降 2021/2/15以降

Pre-submission

E-submission

輸⼊ライセンスホルダーとなる現地代理店や
現地販売者が輸⼊者として

外国製造業者に代わり医療機器登録

輸⼊ライセンスを持っていない外国の
製造業者

*医療機器の申請は輸入ライセンスを持っている法人でなければならない。
Importer Establishment License: Qualtech Thailand

測定機能・滅菌


