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ผู้ประกอบการด้านยา
ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์
ผู้บริหาร และผู้แทน Pharmaceuticals and                      
Medical Devices Agency (PMDA) และกระทรวง
สาธารณสุข แรงงาน และสวัสดิการ                    
ประเทศญี่ปุ่น 

แลกเปลี่ยนก
ฎระเบียบกา

รกำกับดูแล
ยาและ

     เครื่องมื
อแพทย์ของ

ไทยและญี่ปุ่น 

แลกเปลี่ยนค
วามคิดเห็นเ

พื่อพัฒนาระบบ

      การกำกั
บดูแลระหว่า

งเจ้าหน้าที่รั
ฐและ

     ผู้ประกอ
บการยาและ

เครื่องมือแพ
ทย์

         อย. นำข้อเสนอแนะ และความคาดหวัง
ของ

          ผู้ประกอบการมาหารือความ
ร่วมมือ เช่น การ

        แลกเปลี่ยนข้อมูลกับ PMDA เกี่ยวกับการกำกับ

      ดูแลผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยว Cybersecurity ของ

    เครื่องมือแพทย์ เป็นต้น รวมถึง ความร่วมมือเพื่อ

พัฒนาการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพต่อไป

ประเด็นการมี
ส่วนร่วม

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?

ผู้มีส่วนร่วม

การประชุมประสานพัฒนาความร่วมมือกับหน่วยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพของต่างประเทศ
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อย. และ PMDA พัฒนา Abridged Review ในการ
ประเมินทะเบียนตำรับยา ส่งผลให้การพิจารณาอนุญาตรวดเร็วขึ้น

ผลจากการมีส่วนร่วม

การนำผลจากก
ารมีส่วนร่วมไป

ปรับปรุงและพั
ฒนา 444

อย. ปรับเกณฑ์ของเครื่องมือแพทย์ที่เข้าเงื่อนไข
Concise Pathway ว่าต้องได้รับการอ้างอิงจาก

      หน่วยงานที่อย. ยอมรับ อย่างน้อย 1 หน่วยงาน       และวางตลาดอย่างน้อย 1 ปี 
ประชาชนชาวไทยเข้าถึงยา และเครื่องมือแพทย์นวัตกรรมใหม่ได้รวดเร็วยิ่งขึ้น  

      

โดย กองความร่วมมือระหว่างประเทศ
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