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ผูป้ระกอบการด้านยา
ผูป้ระกอบการด้านเครื�องมอืแพทย์
ผูบ้รหิาร และผูแ้ทน Pharmaceuticals and                      
Medical Devices Agency (PMDA) และกระทรวง
สาธารณสขุ แรงงาน และสวสัดิการ                    
ประเทศญี�ปุ�น 

แลกเปลี�ยนก
ฎระเบยีบกา

รกํากับดแูล
ยาและ

     เครื�องม
อืแพทยข์อง

ไทยและญี�ปุ�น 

แลกเปลี�ยนค
วามคิดเหน็เ

พื�อพฒันาระบบ

      การกํากั
บดแูลระหวา่

งเจา้หน้าที�ร
ฐัและ

     ผูป้ระกอ
บการยาและ

เครื�องมอืแพ
ทย์

         อย. นําขอ้เสนอแนะ และความคาดหวงั
ของ

          ผูป้ระกอบการมาหารอืความ
รว่มมอื เชน่ การ

        แลกเปลี�ยนขอ้มูลกับ PMDA เกี�ยวกับการกํากับ

      ดแูลผลิตภัณฑ์คาบเกี�ยว Cybersecurity ของ

    เครื�องมอืแพทย ์เป�นต้น รวมถึง ความรว่มมอืเพื�อ

พฒันาการกํากับดแูลผลิตภัณฑ์สขุภาพต่อไป

ประเด็นการม
สีว่นรว่ม

It's time to build a class time
capsule! What items capture our
life, and show who we are, what
we enjoy, and what is happening
in the world around us?

ผูม้สีว่นรว่ม

การประชุมประสานพัฒนาความรวมมือกับหนวยงานกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพของตางประเทศ
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) ประเทศญ่ีปุน): 16 ม.ค. 67  

Thailand-Japan Symposium คร้ังท่ี 10

อย. และ PMDA พฒันา Abridged Review ในการ
ประเมนิทะเบยีนตํารบัยา สง่ผลใหก้ารพจิารณาอนุญาตรวดเรว็ขึ�น

ผลจากการมสีว่นรว่ม

การนําผลจากก
ารมสีว่นรว่มไป

ปรบัปรงุและพ
ฒันา 444

อย. ปรบัเกณฑ์ของเครื�องมอืแพทยที์�เขา้เงื�อนไข
Concise Pathway วา่ต้องได้รบัการอ้างอิงจาก

      หน่วยงานที�อย. ยอมรบั อยา่งน้อย 1 หน่วยงาน       และวางตลาดอยา่งน้อย 1 ป� 
ประชาชนชาวไทยเขา้ถึงยา และเครื�องมอืแพทย์นวตักรรมใหมไ่ด้รวดเรว็ยิ�งขึ�น  

      

โดย กองความรวมมือระหวางประเทศ
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