
\ 

泰國醫療器材市場商機及法規規範 

駐泰國代表處經濟組 
2019年1月 



簡報大綱 

1 

5 

4 

3 

2 

泰國經濟情勢與醫療器材市場簡介 

附錄 

拓銷泰國醫療器材市場建議 

結語 

泰國醫療器材法規規範 



壹、泰國經濟情勢與醫療器材市場簡介 

一、泰國基本資訊 

二、泰國貿易投資概況 

三、泰國醫療器材市場簡介 



泰國醫療照護市場背景資料 
 第2大東南亞市場(僅次於印尼) 
 全球最大觀光醫療之一:醫療觀光成長(每年

約3,500萬觀光客) 
 泰國老年人口增加(預期2025年老年人口

與年青人口比例各占一半) 
 

泰國為東協第2大經濟體，位居中南半島樞紐及東協中央位置 

國名 The Kingdom of Thailand 

位置 位於中南半島及東南亞中央 

面積 514,000 平方公里 

首府 Bangkok 

匯率 Thai Baht(THB) 
USD 1 = THB 31 
TWD  0.97= THB 1 

人口 69.1million (2017) 

Labor  : 39million 

語言 Official language : Thai Commercial 

language : English 

宗教 Buddhism  90%, Islam 9% 

GDP GDP : USD 490 Billion (2018) 

GDP per capita : 7,084(2018)  

Sector :   

Agricultural 12% 

Industry 41% 

Service  46% 

一、泰國基本資訊 



二、泰國貿易投資概況 

資料來源:泰國商業部(2017年) 

(單位:百萬美元) 高度仰賴對外貿易，近2年呈順差 
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二、泰國貿易投資概況 

臺灣為泰國第19位之出口市場(1. 
7%) 

臺灣為泰國第5位之進口來源(3.67%) 

主要進口來源國進 主要出口市場國進 

資料來源:泰國商業部(2017年) 
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二、泰國貿易投資概況 

資料來源:泰國投資促進委員會 (2007年至2017年) 

2017年泰國累計外人直接投資來源國分布 

累計投資金額(單位:百萬/泰銖) 
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70,629 



三、泰國醫療器材市場簡介 

 2017年泰國醫療器材市場總額約為12億美元 

 預估每年將成長8.5%-10%，2020年市場金額將成長至17億美元 

資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 
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• 約1000家公立醫院 
• 約320間私立醫院 
• 約19000家小型診所 

分類 

 

公立醫院 

屬性 

特性 

o 大型公立教學醫院 

o 省立醫院 

o 其他公立醫院 

o 高階醫院 

o 中階私人醫院 

o 小型私人診所 

o 大筆醫療器材採
購交易 

o 來自政府補貼，要
求較低醫療器材價
格 

o 較嚴格的採購規
則 

o 數量較少，但支付
能力較強，願意以
較高價格購買醫療
器材以獲取更好服
務 

o 要求高科技及高品
質醫療器材以維持
競爭力 

o 診所數量多，惟
採購能力較弱 

o 頃向採購新產品
以控制醫療器材
成本 

• 醫院和醫療服務提供者是醫療設備的主要最終用戶 

• 大規模購買者市場主導者是醫院，小規模購買者是診所，診所較願意嘗試新產品來降低
成本 

私立醫院 診所 

三、泰國醫療器材市場簡介 



泰國醫療器材商機機會及市場 
PUBLIC SECTOR PRIVATE SECTOR 

 政府用於國民健康及衛生預算

有80%使用於公立醫院之健

保服務 

 泰國計有 1,043 家公立醫院 

 屬於衛生部有885家醫院 

 健保體系醫院 

 對外採購受政府採購醫療器材

規定之限制  

 

 服務對象以個人或公司保險客

戶 

 成長快速，對國外供應商具有

市場機會 

 計332家醫院，44%位於曼谷

附近 

 LOW HANGING FRUIT 市場 

 

消費市場 

 以藥品市場為主 

 醫療器材以居家電子產品為

主 

 

SOURCE: BMI, MOPH, BUS INTERVIEWS, AM CAPITAL 

THE PRIVATE SECTOR REPRESENTS LOW HANGING FRUIT FOR FOREIGN COMPANIES 

三、泰國醫療器材市場簡介 

公立醫院 私立醫院 



泰國醫療器材市場進入 

SOURCE: BUS INTERVIEWS, BMI 

國外供應商 

Importer 

公立醫院及私
立醫院 

Subsidiary 

Suppliers Intermediaries        Customers 
主要銷售管道 

 政府採購 

 直接售予醫院 

在泰國據點 

 經由在泰國

agent/distributor or 

subsidiary 進行銷售 

三、泰國醫療器材市場簡介 

公立醫院及私
立醫院 



三、泰國醫療器材市場簡介 
• 未來泰國老齡化社會將帶動泰國醫療器材商機 

資料來源：泰國醫療器材協會 



三、泰國醫療器材市場簡介 
• 泰國是東協吸引最多國際觀光醫療客的國家 

資料來源：泰國醫療器材協會 



三、泰國醫療器材市場簡介 

14 14 

• 96％是中小企業，4％是大企業 

• 75％是泰國公司，25％是外國公司 

主要製造拋棄式醫療器材 
• 手術手套、注射器、針頭、  

      隱形眼鏡、填塞物、紗布、繃帶等 

主要生產基地在曼谷 
• 62％的生產基地位於曼谷;  

• 13％位於中部地區;  

• 只有25％位於其他地區。 
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主要為中小企業 

當地製造商特色： 
Production 

Composition  of Medical 

Devices, as of 2013 

資料來源：泰國Kasikorn銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

• 17%為製造商，83%為進口/經銷商 
• 根據泰國醫療器材協會估計，泰國近85%醫療器材來自進口 

資料來源：泰國醫療器材協會 

496家製造商 
以外人投資公司為主 



三、泰國醫療器材市場簡介 
• 泰國Krungsri銀行智庫分析未來將持續成長，成長原因包括： 

1. 政府政策-BOI給予投資優惠，促進泰國在2020年前成為醫療中心和醫療器材出

口中心 

2. 泰國人患病比例上升-老年人數量增加，使得心臟病、中風、癌症和糖尿病患病

人口增加 

3. 外籍人士和醫療遊客訪泰數量逐年增加，使得泰國醫院及病床數同步提升 

4. 試劑和檢測試劑盒的生產商將持續增長，尤其是冠狀動脈疾病的試劑和檢測試劑

盒等用品 

患
病
病
人
數
近
年
持
續
上
升 

私
立
醫
院
病
床 
數
持
續
上
升 資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

• 當地前幾大製造商名單如下，其中外商占比高，且前8大製造商 
     囊括6成的市場。 

資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

• 生產後亦外銷，外銷產品亦以拋棄式產品為主， 
     主要出口國家如美國、日本、德國、荷蘭等 

資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

• 約2500家進口/經銷商，其中大部分是中小企業的進口商和經
銷商; 大企業則是國際品牌的子公司或授權經銷商。 

資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 
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(2) Importers and 

Distributors 

國際品牌的子公司 

例如 Omron 
HealthcareThailand), Olympus 
(Thailand), 
 

授權經銷商 2 
  主要是泰國公司和一些合資公司 ; 
從事特定系列產品，如高科技醫療
設備、牙科醫療設備、試劑等 

中小企業進口商
及經銷商 3 

處理各種產品，主要是拋 

棄式用品或低技術醫療設 

備，如輪椅，助行器等 

三、泰國醫療器材市場簡介 

1 

• 在泰國經銷商的類型 

資料來源：泰國Kasikorn銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

• 主要進口國來自美國(24%)、中國大陸(14%)、日本(12%)、
德國(11%) 

•  自中國大陸進口之產品主要包含基礎醫療器材如光學鏡頭
等，自美、日、德則進口一般醫療器具、體外診斷醫療器材
如醫療器具消毒器、血壓測量計、血糖儀等、高科技醫療器
材如X光機器等 

• 知名品牌如SIEMENS、TOSHIBA、OMRON、
Johnsons&Johnsons 
 

資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

• 泰國醫療器材市場產業鏈 

資料來源：泰國Krungsri 銀行智庫 



三、泰國醫療器材市場簡介 

行業類別 條件 優惠權益 

3.11.1 高風險或高科技醫療器械
生產 
（如:X光機、磁共振成像機、CT
掃描機（CT Scan）以及人體植
入物等），或將政府部門的研發
成果、與政府部門合作研發的成
果進行商業化的醫療器械生產。  

1. 具備研發及創新項
目 

A1(免企業所得稅
8年-無上限) 

2.不具備研發及創新
項目 
 

A2(免企業所得稅
8年) 

3.11.2 生產其它醫療用品（使用
各種棉布或者棉紗生產醫療用品
除外） 

A3(免企業所得稅
5年) 

3.11.3 使用各種棉布或者棉紗生
產醫療器械，如：罩衣、圍裙、
帽子、口罩、敷料和棉花等。 

生產敷料或者棉花必
須從原棉布或者棉紗
開始生產。 

A4(免企業所得稅
3年) 
 

註：皆享有免機器進口稅、免出口產品原材料進口稅、非稅收方面權益優惠 

• BOI給予醫療器材產業投資優惠 



貳、泰國醫療器材法規規範 

一、泰國醫療器材法令 

二、泰國醫療器材申請許可流程及說明 



一、泰國醫療器材法令 

 主管機關：泰國食品藥物管理局(Thailand Food & 
Drug Administration)下之醫療器材管制部門
(Medical Device Control Division, MDCD) 
 

 該部門分為3小組，其職權如下： 
1. 上市前審查組 
2. 上市後監督組 
3. 法規及法條參與立法組：頒布、修改和修訂醫療器

材法，相關的部級條例和部長通知，提交至醫療器
械委員會批准。除此之外，該組還必須在與其他國
家的國際論壇上就醫療器械標準、消費者保護和其
他共同關心的問題進行合作和協作。 



泰國醫療器材之分類: 

SOURCE: THAI MINISTRY OF PUBLIC HEALTH, THAI FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, INTERVIEW 
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Medical Device 

Class 

Class I Class II Class III 

Description Medical device to be licensed Medical device to be 

notified 

General medical devices 

舉例產品 Condom, examination glove, surgical 

glove, disposable hypodermic 

hygienic syringe, disposable insulin 

syringe, HIV test for diagnosis & 

screening and contact 

medical equipment for 

physical therapy, alcohol 

detector test equipment, 

silicon breast implant, etc. 

All other medical devices, 

(about 90% of all equipment 

applications) 

風險程度 高  中等 低 

審查時間 10-16 個月 6-10 個月 2-4 週 

一、泰國醫療器材法令 



一、泰國醫療器材法令 

法令依據：醫療器材辦法Medical Device Act, B.E. 2551 (2008)，
該法案已取代1988年的醫療器械法案，英文版可上網站下載 

 

Class I (Licensed Medical Devices)：須向泰國食品藥物管理局提出申
請並取得認證後，方可從事製造、進口以及販售。目前泰國FDA規定屬
於 Class I項目有5種： 

 Condoms  

 Surgical gloves 

 HIV Test Kits for Diagnostic use 

 Contact Lens 

 Blood Bags 



一、泰國醫療器材法令 

Class II(Notified Medical devices)：於上市前則需製造商或是通路商
提交產品敘述、用途、功能規格、標籤以及產品名稱等詳細訊息，並需
一併附上產品之自由銷售證明。目前泰國FDA規定屬於 Class II項目有6
種： 

 Physical Therapy Machines/Products 

 Alcohol Detector 

 Implanted Silicone Breast Prosthesis 

 Breast Enhancement (external use)  

 Methamphetamine Test Kits 

 Ophthalmic Viscosurgical Devices 

 Concentrate for haemodialysis 



一、泰國醫療器材法令 

Class III：上市前不須註冊申報，但須接受一般性控制，也就是向泰國
衛生主管機關提出產品詳細訊息以及提交自由銷售證明(Certificate of 
Free Sales, CFS)，即是由產品原產國之衛生單位許可核發，用於證明
該產品於原產地為自由銷售之醫療器材。 

 
 不屬於第1類及第2類之其他醫療器材產品 

 

 泰國FDA要求所需繳交的產品敘述、用途、功能規格、標籤以及產品
名稱等詳細訊息與CE認證技術文件中「產品描述及標籤標示」相符
合，若已有CE認證廠商可直接利用同樣技術文件送交泰國食品藥物管
理局審理。 

 所有醫材產品皆須依據規範加貼標籤，並於上市後接受監督管理。。 



一、泰國醫療器材法令 

 透過使用或參考學術報告、統計數據或任何內容，虛假或誇大地表示醫療器
械的效用、質量、標準、成分或來源，無論是全部還是僅部分。 

 直接或間接地誇大廣告、認證或讚揚醫療器械的益處。 
 通過任何方式進行獎金或抽獎來宣傳。 
 廣告顯示了能夠預防和治療疾病。 
 廣告在有關醫療器械的內容中顯示出誤導性信息。 
 誇大醫療器械的廣告，其虛假、誤導或違背泰國道德或文化傳統。 
 不良廣告，可能直接或間接支持非法，或與泰國的道德傳統發生衝突，或導
致國家文化惡化，或可能對整個社會有害。 

 可能導致人們分歧的廣告。 
 廣告吸引消費者不必要或不恰當地使用服務或使用醫療設備。這可能導致危
險或誤解的使用。 

 以可能損害身體或精神健康的方式製作的廣告，或者可能對消費者造成損害
的廣告。 

 誹謗或與其他機構的醫療設備進行比較的廣告。與其自己的產品相比，或者
學術用途的比較案例則除外。 

• FDA公布禁止的醫療器材廣告手法 



二、泰國醫療器材申請流程及說明 

申請資格： 

製造商 

進口商 

經銷商 

須在泰國 
進行註冊登記
案經FDA核可 



二、泰國醫療器材申請流程及說明 

申請服務地點及時間 

服務地點： 
Medical Device Division ,Thai FDA 
4th floor, 2nd building,  
410 Tiwanon Road 
Market Place Muang Nonthaburi 
11000 
Phone: 02-590-7242, 02-590-
7243, 
      02-590-7244  
www.fda.moph.go.th/ 

服務時間： 
星期一至五(上班日) 
08:30 - 15:00 
 



二、泰國醫療器材申請流程及說明 

申請許可流程圖 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

申請人抽取號碼
牌 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

文件審查：申請人提
交的申請文件，官員
依據申請表格中醫療
器材，請申請人解
釋。（注：持續時間
取決於申請人說明並
解釋醫療器材的細
節。） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

文件審查：官員檢查
請求的有效性，在指
定的時間內完成審
核，通知檢驗結果及
認證。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

文件審查： 
無效請求或不完整的文件通知申請人 
a. 申請人可以修改或者提交其他文件 
b. 申請人無法立即糾正或者提交文件時，工作人
員發一張紙條要求須補充文件或證據清單。申請
人必須在最多5個工作日內補充/交齊文件。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

官員完成
審核 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

申請人繳交
費用 



二、泰國醫療器材申請流程及說明 

審查所需時間 

1. 簡單的醫療器材如部分Class III的產品1日內可收到。 
2. 如果曾經取得許可證，且FDA沒發送給專家審查，40個
工作日內可收到。 

3. 如果發送給專家審查，並組工作小組委員會審議，約需
90個工作日。 

4. 發送給專家審查時，若要求補件或修改，申請人須於15
日內提供。 

5. 如果是新開發的醫療器材，需250個工作日。 

申請費用：FDA收取各項申請規費，如申請費、許可證
發放費等，收許費用每項100泰銖至20,000泰銖，詳情
請參考附件。 
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二、泰國醫療器材申請流程及說明 
申請文件 

1. 製造或進口醫療器械申請表。 
2. 產品摘要，需用泰文。 
3. 用於顯示符合性之醫療器械的安全和性能必要原
則(Essential Principles of Safety and 
Performance of Medical Device and Method 
used to demonstrate conformity)，泰文或英文。 

4. 設備描述： 
(1)一般說明和工作原理（設備描述和功能） 
(2)預期目的 
(3)適應症 
(4)說明（使用說明） 
(5)儲存條件 
(6)保存期（如有） 
(7)禁忌症 
(8)警告 
(9)預防措施 
(10)潛在的不利影響 

(11)替代療法 
(12)使用或製造的材料的詳細信息和屬性。 
(13)其他相關要求（其他相關規格） 
(14)其他描述性 
5. 設計驗證和驗證摘要(Summary of Design 
Verification and Validation Documents)，泰文或
英文。 
6. 設備標籤，需用泰文。 
7. 風險分析，泰文或英文。 
8. 製造商資訊，泰文或英文。 
9. 自由銷售證明。 
10. GMP或是等同其品質系統管理證件。 
11. 符合性聲明。 
12. 製造商授權書。 
13. 廢棄後處理說明。 
14.其他相關說明。 
15.委託書。 
16.製造商或進口商註冊登記證明文件。 
 



參、拓銷泰國醫療器材市場建議 

一、泰國自我國進口醫療器材概況 

二、拓銷泰國市場之建議 
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一、泰國自我國進口醫療器材概況 
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註：本表所列醫療器材產品之海關稅則號列，係依據「經濟部工業局生技醫藥產業貿易統計範圍」分類  
資料來源：經濟部國際貿易局貿易統計資料庫  

 
• 我國出口泰國醫療器材金額，近三年呈現衰退 



失能人士用車用者(871420) 2.84 

粘敷料和其他具有粘層之物
品(300510) 

2.16 

偏光性材料所製之片及板之
其他(900190) 

2.01 

其他儀器及用具(901890) 1.75 

其他照相（包括電影）印室
用器具及設備；負片顯示器
(901050) 

1.71 

冷藏機、冷凍機，使用電力
或其他能源者之其他(841869) 

1.61 

主要產品出口總額 12.08 

粘敷料和其他具有粘層之物
品 (300510) 

2.95 

失能人士用車用者(871420) 2.74 

其他儀器及用具(901890) 2.20 

眼鏡、護目鏡及類似品之其
他(900490) 

1.93 

偏光性材料所製之片及板之
其他(900190) 

1.86 

冷藏機、冷凍機，使用電力
或其他能源者之其他(841869) 

1.72 

主要產品出口總額 13.41 

其他照相（包括電影）印室
用器具及設備；負片顯示器 
(901050) 

9.29 

冷藏機、冷凍機，使用電力
或其他能源者之其他(841869) 

2.49 

失能人士用車用者(871420) 2.47 

眼鏡、護目鏡及類似品之其
他(900490) 

2.28 

其他儀器及用具(901890) 1.99 

診斷或實驗用有底襯之試劑
及診斷或實驗用之配製試劑 
(382200) 

1.66 

主要產品出口總額 
  20.21 

產品名稱(稅則號列) 
金額(單 
位：百萬
美元) 

產品名稱(稅則號列) 金額(單 
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註：本表所列醫療器材產品之海關稅則號列，係依據「經濟部工業局生技醫藥產業貿易統計範圍」分類  
資料來源：經濟部國際貿易局貿易統計資料庫  



二、拓銷泰國市場之建議 

尋求代理商合作：我商面對語言文化、泰國法規及申請程序等市場進入之挑

戰，代理商可協助申請及行銷網絡。因泰國醫院市場講求人脈網絡，代理商可

加強與客戶建立關係 

與泰商合資：我商醫療器材直接投資在泰國之公司目前也以與泰商合資居多，

是一較容易切入泰國市場之方式。 

與泰國醫療器材協會合作：本組曾拜會泰國醫療器材協會Preecha主席，該協

會除可協助我商尋找進口商，亦提供服務協助進口醫療器材申請FDA准證，歡

迎我商與該協會聯繫。 

泰國人對台灣製造印象佳，認為台灣IT產業發達，相關產品技
術良好品質佳，相當有興趣進口，惟我商須尋找合適合作夥
伴。 



二、拓銷泰國市場之建議 

• 建議拓銷項目 

高階植入式醫療器材 

中階醫療器材，如血糖儀、醫

療輔具、氣墊床、呼吸器、牙

材、電子檢測儀等 

低階醫療器材如拋棄式醫療

器具 
多被當地製造商
及中國大陸業者
占據 

歐美品牌所佔
據，美國即有
25％市占率 

我商利基，惟須注意韓
國之競爭 



肆、結語 

 看好泰國醫材市場潛力，近年我商積極前往泰國布局，
且營運相當順利。2016年APEX 雃博在泰國與泰商
Samaphan合資成立分公司；此外康揚輔具亦同樣採用
與泰商合資方式，於1997年在泰國呵叻府設立工廠，近
年則擴大人力配置，以泰國為北東協基地，同時開發緬
甸、越南市場。 

 
 建議我商在事前積極審慎評估市場需求、確立市場定
位、瞭解法規規範，並藉由在地泰商協助及配合，以泰
國為基地，開發東協市場。 



伍、附錄 

一、泰國醫療器材協會(Thai Medical Device Technology Industry Association)： 
 簡介：泰國醫療器材協會成立已27年，會員廠商營業額佔泰國醫療器材市場市佔率

約85%。該協會除可協助我商尋找進口商，亦提供服務協助進口醫療器材申請FDA
准證，歡迎我商與該協會聯繫。 

 聯絡方式： 
 地址：11th Fl., Dr. Gerhard Link Bldg.,  
No. 5, Soi Krungthepkreetha 4(B.Grimm), Huamark, Bangkapi, Bangkok 10240 
 電話：+66 2 379 4279-80  
 傳真：+66 2 379 4297  
 Email : THAIMED@truemail.co.th, THAIMED1989@gmail.co.th 

 
 會員廠商名錄及聯絡方式可上網搜尋： 
http://www.thaimed.co.th/index.php?page=member 
 

 

mailto:THAIMED1989@gmail.co.th
http://www.thaimed.co.th/index.php?page=member
http://www.thaimed.co.th/index.php?page=member


附錄 

二、泰國醫療器材進口商名單(General) 
 不同類別醫療器材進口商名單可向曼谷台貿中心洽詢 

No.Company Name Tel. Email Website
1 N Health (+66)2-762-4000 nhealth-asia.com https://nhealth-asia.com

2 MED-CON (THAILAND) CO., LTD. (+66)2-922-4457 alvin@medconthai.com http://www.medconthai.com/

3 Techace Co.,Ltd. (+66)2-934-7360-9 sales@techace.co.th http://www.techace.co.th

4 Future Medical Supply Co.,Ltd. (+66)2-527-7545-48 info@fmsth.com http://www.fmsth.com

5 E For L Aim Public Co., Ltd. (+66)2-883-0871–9 CRM@eforl-aim.com http://www.eforl-aim.com

6 Ouiheng International Healthcare Co.,Ltd. (+66)2-886-8600-7 healthinfo@ohi-hc.com http://ohi.co.th

7 Harnthai Pharma Co.,Ltd. (+66)88-851-5666 harnthai@kk.co.th http://www.harnthai.com

8 Pacific Healthcare (Thailand) Co.,Ltd. (+66)2-881-2488 contactus@phc.co.th https://www.phc.co.th

9 Orex Trading Co.,Ltd. (+66)2-977-9444   orex@orex.co.th http://www.orex.co.th

10 Inter Medical Co.,Ltd. (+66)2-718-3333 im@intermedical.co.th http://www.intermedical.co.th



伍、附錄 

三、泰國FDA各項規費費用 
(1) Establishment registration certificate per issue 1,000 baht 
(2) Medical device manufacturing license per issue 10,000 baht 
(3) Medical device import license per issue 20,000 baht 
(4) Medical device sale license per issue 1,000 baht 
(5) Medical device advertising license 
(a) advertisement displayed on 
distributed item (gimmick) per issue 200 baht 
(b) other advertisements per issue 1,000 baht 
(6) Medical device manufacturing 
notification certificate per issue 5,000 baht 
(7) Medical device import notification 
certificate per issue 10,000 baht 
(8) Certificate 
(a) medical device import certificate 
1) not exceeding ten items per issue 1,000 baht 
2) exceeding ten items per issue 2,000 baht 
(b) quality assurance certificate for the manufacture, import and sale of medical device per 
issue 1,000 baht 
 



伍、附錄 

三、泰國FDA各項規費費用 
(c) export certificate, manufacturer’s certificate, origin certificate, product determination certificate 
and formula or composition of medical device 
per issue 500 baht 
(d) label or medical device documentation certificate per issue 1,000 baht 
(e) certificate of medical device manufacture for export per issue 1,000 baht 
(9) Medical device assessment certificate pursuant to section 22 per issue 1,000 baht 
(10) Substitute establishment registration certificate; Substitute license; substitute 
medical device notification certificate; substitute medical device assessment 
certificate pursuant to section 22; and replacement certificate per issue 200 baht 
(11) Establishment registration application per issue 100 baht 
(12) Application for license per issue 100 baht 
(13) Application for notification per issue 100 baht 
(14) Application for relocation or change of place of manufacture, import, sale or storage of medical 
device per issue 100 baht 



伍、附錄 
三、泰國FDA各項規費費用 
(15) Application for amendment an item in an establishment registration certificate per issue 100 baht 
(16) Application for amendment an item in a licence or other licensed items per issue 100 baht 
(17) Application for amendmentan item in a notification certificate or other items 
in the notification per issue 100 baht 
(18) Renewal of an establishment registration certificate shall be equal to the 
fee applicable to each issue of the pertinent type of establishment registration certificate 
(19) Renewal of a licence shall be equal to the fee applicable to each issue 
of the pertinent type of licence 
(20) Renewal of a notification certificate shall be equal to the fee applicable  
to each issue of the pertinent type of notification certificate 
(21) Other applications per issue 100 baht 



謝謝! 
敬請指教 


