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講演概要／Outline
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• タイにおける医療機器の法規制
-定義
-統一申請様式(CSDT)

• 医療機器のタイ市場への進出
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同法律は
ASEAN 医療機器指令
（AMDD）に準じて

制定された

タイは2021年1月19日に批准書を提出
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タイにおける医療機器の法規制
Medical Device Regulation in Thailand

Laws and Regulations of Doing Business in The Medical Device Sector in Thailand



医療機器とは？ What is medical device?

2019年医療機器法に基づいた医療機器の定義

(1) 製造者が、単独あるいは組み合わせにより、下記の特定の
目的で人または動物に対し使用されることを意図した機器、
器具、機械、インプラント、ラボ内外で使用される体外検査用
試薬、材料、ソフトウェア、その他同等の製品

(a) 人または動物の病気の診断、予防、モニタリング、治療、除去

(b) 人または動物の怪我の診断、モニタリング、治療や補完
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(c) 人または動物の解剖学や生理的プロセスにかかる

調査、置換、修正または補強

(d) 人または動物の生命の支援や維持

(e)人または動物の受精の制御または生殖医療支援

(f) 人または動物の障害に対する支援や補完

(g) 人または動物の検体の体外検査を通じた医療診断目的の

情報提供

(h) 医療機器の消毒
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(2) (1)に伴う付属品

(3) 機器、器具、機械製品、その他の大臣が認可する

医療機器製品

人または動物の体における(1)の目的の達成は、
薬理学的、 免疫学的、代謝的方法を意図したものであっては
ならない

「付属品」とは製造者や製品の所有者が、医療機器類の目的
の達成を可能にするか支援するために、特定の医療機器と
併用の上、特別に使用を意図した物品、器具または製品
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統一申請様式（CSDT）：付属文書4
Common Submission Dossier 

Template (CSDT): Annex 4
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-準拠していることを示すための
書式
-安全性と性能に関する基本
原則（EPSP：Essential 
Principles of Safety and 
Performance) 
-技術文書の要旨(STED: 
Summary of Technical 
Documentation)
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医療機器の安全性と性能に関する
基本原則（EPSP) 

Essential Principles of Safety and 
Performances of Medical Devices

1. 一般的な要件
General Requirements: 1-7

2. 設計と製造に関する要件
Design and Manufacturing
Requirements: 8-19
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医療機器のタイ市場への進出
Placing Medical Device on Thailand Market

1. ライセンスの
取得

2. 製品登録
3. 市販後の
義務
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新しい規制はASEAN 医療機器指令（AMDD）第4条と付属文書2および3に準じて
制定された

The new regulations are aligned with ASEAN Medical Device Directive (AMDD):                        

Article 4 and Annex 2 and 3

Laws and Regulations of Doing Business in The Medical Device Sector in Thailand



最終的なリスト登録

タイムライン：医療機器認可申請の提出を円滑化 クラス1

Timeline: Facilitation for Medical Device Submission
CLASS 1 

輸入ライセンスが2022年3月16日前に失効
または

2021年12月31日前に販売証明書類を添付して
製造ライセンスを取得

Partial 1

2021年3月17日

現在

規制提出日

OR
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特記事項: 同規制は更新には該当しない
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統一申請様式

タイムライン：医療機器認可申請の提出を円滑化 クラス2-4

Timeline: Facilitation for Medical Device Submission
CLASS 2-4 

輸入ライセンスが
2022年2月14日後に失効

または
2021年12月31日後に販売
証明書類を添付して
製造ライセンスを取得

または
新しい輸入者・製造者

Partial 2
2021年3月17日

-
2024年2月13日

規制提出日

OR

特記事項: 同規制は更新には該当しない

輸入ライセンスが
2022年2月14日前に失効

または
2021年12月31日前に販売証明書

類を添付して
製造ライセンスを取得

Partial 1

2024年2月14日
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ヘルスケア分野の専門職に

対する直接広告について

認可を免除
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免除される広告の認可について
Exemption of some advertising approval

認可が不要

• 商標名

• 商標

• ロゴ

2020年11月2日発効 2020年11月5日発効
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お問い合わせ先
Further Information

月曜日-金曜日

営業時間 8.30 - 16.30 
E-mail: mdcd1988@fda.moph.go.th

(15営業日)
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1. 意図する医療機器の使途と表示
2. タイの医療機器規制
3. 米国、欧州（EU）、カナダ、オーストラリア、日本など他国の規制の歴史的経過
4. 貴社製品に関する特定の質問

連絡をいただく前に下記をご準備ください
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ขอบคุณค่ะ!


