
ĳĔ,ĺŇĬŇĨȮŀńĻĺĔŇěĺŇĶň
ĪňŗĮĶŉĔļŅŏĸĕŅīŇĔŅĶėĦŃĔĶĶĴĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅ

ŐĬŃĬŜŅľĬƞĺĵĚŅĬȮŀĵ,ȮŐĸŃľĸńĔĔŅĶĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬĪńŗĺœĮ
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ĚŅĬĮĶŃĝŋĴĺŇĝŅĔŅĶȮĽĺĪĝ,ȮėĶńŘĚĪňŗȮ/2ĮĶŃěŜŅĮƖȮ034/
ĺńĬĻŋĔĶƢĪňŗȮ7ȮĴňĬŅėĴȮ034.ȮȮľƟŀĚȮ2.2ȮŀŅėŅĶȮ/2Ȯ&CC'ȮŀŋĪĵŅĬĺŇĪĵŅĻŅĽĨĶƢŐľƞĚĝŅĨŇ



ŀĚėƢĔŅĶĪňŗŏĮƦĬĪňŗĵŀĴĶńĭŒĬĶŃħńĭĽŅĔĸȮ
ħƟŅĬĔŅĶĔŜŅĔńĭħŌŐĸįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŒľƟĴňėŋĦĳŅıȮĮĸŀħĳńĵȮ
ŐĸŃĴňĮĶŃĽŇĪīŇįĸȮŏıŊŗŀĔŅĶėŋƟĴėĶŀĚĽŋĕĳŅıĕŀĚĮĶŃĝŅĝĬ

ĺŇĽńĵĪńĻĬƢ

ėĺĭėŋĴȮŐĸŃĔŜŅĔńĭħŌŐĸįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŒľƟĴňėŋĦĳŅıȮĮĸŀħĳńĵȮŐĸŃĴňĮĶŃĽŇĪīŇįĸȮĶĺĴĩŉĚĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶŒľƟ
ŏĮƦĬœĮĨŅĴĔġľĴŅĵŐĸŃĽŀħėĸƟŀĚĔńĭĽŅĔĸ

ıńĥĬŅĻńĔĵĳŅıįŌƟĭĶŇőĳėŒľƟĴňėĺŅĴĶŌƟȮėĺŅĴŏĕƟŅŒěȮŐĸŃĽƞĚŏĽĶŇĴıķĨŇĔĶĶĴĔŅĶĭĶŇőĳėįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗĩŌĔĨƟŀĚ
ŐĸŃŏľĴŅŃĽĴ

ĽƞĚŏĽĶŇĴŐĸŃıńĥĬŅįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŒľƟĴňėĺŅĴĽŅĴŅĶĩĪŅĚĔŅĶŐĕƞĚĕńĬŒĬĶŃħńĭĽŅĔĸ

ıńĬīĔŇě

ŏĮƚŅĮĶŃĽĚėƢȮĳŅĵŒĬȮ3ĮƖȮ&ı,Ļ,Ȯ034.+0342'
/,ĮĶŃĝŅĝĬœħƟĭĶŇőĳėįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗĴňėŋĦĳŅıŐĸŃĮĸŀħĳńĵ
0,ȮĮĶŃĝŅĝĬĽŅĴŅĶĩħŌŐĸĨĬŏŀĚœħƟŒĬĔŅĶĭĶŇőĳėįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅı
1,įŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĽŅĴŅĶĩĵĔĶŃħńĭĴŅĨĶģŅĬĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶŐĸŃĴňőŀĔŅĽŒĬĔŅĶŐĕƞĚĕńĬŒĬĶŃħńĭĽŅĔĸ

ĽŜŅĬńĔĚŅĬėĦŃĔĶĶĴĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅ
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ŀŜŅĬŅěľĬƟŅĪňŗȮĨŅĴĔġĔĶŃĪĶĺĚȮı,Ļ,Ȯ0330

/,ȮħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĨŅĴĔġľĴŅĵĺƞŅħƟĺĵŀŅľŅĶȮĵŅȮŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚȮĺńĨĩŋŀńĬĨĶŅĵȮĺńĨĩŋĪňŗŀŀĔķĪīŇśĨƞŀěŇĨŐĸŃĮĶŃĽŅĪȮĵŅŏĽıĨŇħŒľƟőĪļȮŏėĶŊŗŀĚĴŊŀŐıĪĵƢȮ
ĔġľĴŅĵĺƞŅħƟĺĵĔŅĶĮƚŀĚĔńĬĔŅĶŒĝƟĽŅĶĶŃŏľĵŐĸŃĔġľĴŅĵŀŊŗĬĪňŗŏĔňŗĵĺĕƟŀĚ

0,ȮıńĥĬŅĶŃĭĭŐĸŃĔĸœĔȮŏıŊŗŀŒľƟĴňĔŅĶħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĭńĚėńĭŒĝƟĔġľĴŅĵĪňŗŀĵŌƞŒĬėĺŅĴĶńĭįŇħĝŀĭ
1,ȮŏİƚŅĶŃĺńĚȮĔŜŅĔńĭȮŐĸŃĨĶĺěĽŀĭėŋĦĳŅıĴŅĨĶģŅĬĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢȮȮĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶŐĸŃĔŅĶőęļĦŅȮĶĺĴĪńŘĚįĸŀńĬœĴƞıŉĚĮĶŃĽĚėƢĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢȮĔŅĶ
ıńĥĬŅĶŃĭĭėĺŅĴĮĸŀħĳńĵħƟŅĬĽŅĶŏėĴňĕŀĚĮĶŃŏĪĻȮŐĸŃŏĮƦĬŐĔĬĔĸŅĚĶƞĺĴħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĔńĭŀĚėƢĔĶĶŃľĺƞŅĚĮĶŃŏĪĻħƟŅĬĽŅĶŏėĴňȮĨĸŀħěĬĴňĔŅĶĨŇħĨŅĴ
ľĶŊŀŏİƚŅĶŃĺńĚĕƟŀĴŌĸĕƞŅĺĽŅĶħƟŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıěŅĔĳŅĵŒĬĮĶŃŏĪĻŐĸŃĳŅĵĬŀĔĮĶŃŏĪĻ
4,ȮĻŉĔļŅȮĺŇŏėĶŅŃľƢȮĺŇěńĵŐĸŃıńĥĬŅŀĚėƢėĺŅĴĶŌƟȮŏĪėőĬőĸĵňȮŐĸŃĶŃĭĭĚŅĬėŋƟĴėĶŀĚįŌƟĭĶŇőĳėħƟŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŒľƟĴňĮĶŃĽŇĪīŇĳŅıŐĸŃĮĶŃĽŇĪīŇįĸ
5. ĽƞĚŏĽĶŇĴȮŐĸŃıńĥĬŅįŌƟĭĶŇőĳėŒľƟĴňĻńĔĵĳŅıŒĬĔŅĶŏĸŊŀĔĭĶŇőĳėįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗĩŌĔĨƟŀĚȮŏľĴŅŃĽĴȮĮĸŀħĳńĵȮŐĸŃėŋƟĴėƞŅȮĶĺĴĪńŘĚŏıŊŗŀŒľƟįŌƟĭĶŇőĳėĬńŘĬĴň
ĔŅĶĶƟŀĚŏĶňĵĬŏıŊŗŀĮĔĮƚŀĚĽŇĪīŇĕŀĚĨĬœħƟ
6. ıńĥĬŅŐĸŃĽƞĚŏĽĶŇĴĔŅĶħŜŅŏĬŇĬĚŅĬėŋƟĴėĶŀĚįŌƟĭĶŇőĳėħƟŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıȮőħĵĔŅĶĴňĽƞĺĬĶƞĺĴĕŀĚĳŅėĶńģȮŀĚėƢĔĶĮĔėĶŀĚĽƞĺĬĪƟŀĚĩŇŗĬȮĳŅėŏŀĔĝĬȮ
ĮĶŃĝŅĝĬȮŐĸŃŏėĶŊŀĕƞŅĵĮĶŃĝŅėĴĽŋĕĳŅı
7. ıńĥĬŅėĺŅĴĶƞĺĴĴŊŀĶŃľĺƞŅĚĮĶŃŏĪĻȮŏıŊŗŀŒľƟĚŅĬėŋƟĴėĶŀĚįŌƟĭĶŇőĳėħƟŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŏĔŇħĮĶŃőĵĝĬƢĨƞŀĽŋĕĳŅıĕŀĚĮĶŃĝŅĝĬȮŐĸŃįĸĮĶŃőĵĝĬƢ
ĕŀĚĮĶŃŏĪĻĝŅĨŇ
8. ĮĢŇĭńĨŇĔŅĶŀŊŗĬŒħĨŅĴĪňŗĔġľĴŅĵĔŜŅľĬħŒľƟŏĮƦĬŀŜŅĬŅěľĬƟŅĪňŗĕŀĚĽŜŅĬńĔĚŅĬľĶŊŀĨŅĴĪňŗĶńģĴĬĨĶňľĶŊŀėĦŃĶńģĴĬĨĶňĴŀĭľĴŅĵ
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ĽĩŅĬĔŅĶĦƢ ėĺŅĴĪƟŅĪŅĵ

ÅĬőĵĭŅĵThailand 4.0 ĽŌƞŀŋĨĽŅľĔĶĶĴĪňŗ
ĽĶƟŅĚĴŌĸėƞŅħƟĺĵĬĺńĨĔĶĶĴ
ÅĔŅĶıńĥĬŅĽĴŋĬœıĶœĪĵŏıŊŗŀĽĶƟŅĚŏĻĶļģĔŇě
ÅĔŅĶŐĕƞĚĕńĬĔŅĶėƟŅĪňŗĶŋĬŐĶĚȮĔŅĶėƟŅŏĽĶňȮFTA
&AEC,TPPł'
ÅĔŅĶĔňħĔńĬĪŅĚĔŅĶėƟŅȮ&NTB ŏĝƞĬȮĴŅĨĶģŅĬ
ėĺŅĴĮĸŀħĳńĵ'

ÅĔŅĶĮĶńĭĭĪĭŅĪĕŀĚȮŀĵ,ŏıŊŗŀĽĬńĭĽĬŋĬȮ
ĽƞĚŏĽĶŇĴŏĻĶļģĔŇěĕŀĚĮĶŃŏĪĻ
ÅįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĮĸŀħĳńĵœħƟ
ĴŅĨĶģŅĬĽŅĔĸ
ÅĽĶƟŅĚėĺŅĴĴńŗĬėĚħƟŅĬĵŅŐĸŃĽŋĕĳŅı
ÅįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶœħƟĶńĭĔŅĶĽƞĚŏĽĶŇĴŐĸŃ
ıńĥĬŅěŅĔĳŅėĶńģŀĵƞŅĚĪńŗĺĩŉĚ

ÅŀŋĨĽŅľĔĶĶĴįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĴňĔŅĶıńĥĬŅ
ŀĵƞŅĚĶĺħŏĶŖĺŐĸŃŒĝƟŏĪėőĬőĸĵňĽĴńĵŒľĴƞȮ
ÅįĸŇĨĳńĦĤƢěŅĔĽĴŋĬœıĶœĪĵĴňĔŅĶĮĶŃĵŋĔĨƢ
ŐĸŃıńĥĬŅĪńŘĚĶŌĮŐĭĭȮŐĸŃĔŅĶĺŇěńĵ
ÅŀŋĨĽŅľĔĶĶĴĽŋĕĳŅıŒĬĮĶŃŏĪĻĽƞĺĬĴŅĔ
ŏĮƦĬSME ĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĽĬńĭĽĬŋĬěŅĔĳŅėĶńģ

ÅıńĥĬŅĶŃĭĭĔŜŅĔńĭħŌŐĸȮŐĸŃĻńĔĵĳŅı
ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŏıŊŗŀĪńĬĨƞŀŏĪėőĬőĸĵňŐĸŃĬĺńĨĔĶĶĴ
ÅĔŅĶĪŜŅĚŅĬĪňŗĴňėĺŅĴĶĺħŏĶŖĺĨŀĭĽĬŀĚĨƞŀĔŅĶ
ŏĮĸňŗĵĬŐĮĸĚŐĸŃĽĶƟŅĚĕňħėĺŅĴĽŅĴŅĶĩŒĬĔŅĶ
ŐĕƞĚĕńĬŒľƟĔńĭŏŀĔĝĬ
ÅıńĥĬŅĶŃĭĭĔŅĶĔŜŅĔńĭħŌŐĸįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶ
ĪňŗŏĮƦĬĽŅĔĸŐĸŃœĴƞŏĮƦĬŀŋĮĽĶĶėĨƞŀĔŅĶıńĥĬŅ
ÅĔŅĶıńĥĬŅĔŅĶĪŜŅĚŅĬŐĭĭĔŅĶĴňĽƞĺĬĶƞĺĴ

ŏľĨŋįĸėĺŅĴěŜŅŏĮƦĬŒĬĔŅĶĮĶńĭőėĶĚĽĶƟŅĚ

/ĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢ
ĽĴŋĬœıĶ
0ȮĔŀĚĬĺńĨĔĶĶĴ
įĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅı
ŐĸŃĔŅĶĭĶŇĔŅĶ

ľĬƞĺĵĚŅĬ
ĕŀŏıŇŗĴȮ0

ŏľĨŋįĸȮėĺŅĴěŜŅŏĮƦĬŒĬĔŅĶĮĶńĭőėĶĚĽĶƟŅĚ
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ĽŜŅĬńĔĚŅĬėĦŃĔĶĶĴĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅ
ŏĸĕŅīŇĔŅĶȮłȮ(ĬńĔĭĶŇľŅĶĶŃħńĭĽŌĚ)

ĔĸŋƞĴŏĚŇĬĪŋĬľĴŋĬŏĺňĵĬĵŅŏĽıĨŇħ

ĽŜŅĬńĔĵŅĽŜŅĬńĔŀŅľŅĶĽŜŅĬńĔħƞŅĬŀŅľŅĶŐĸŃĵŅĽŜŅĬńĔĚŅĬŏĸĕŅĬŋĔŅĶĔĶĴĔŀĚŐįĬĚŅĬŐĸŃĺŇĝŅĔŅĶ

ĔŀĚėĺĭėŋĴŏėĶŊŗŀĚĴŊŀŐıĪĵƢĔŀĚėĺĭėŋĴĺńĨĩŋŏĽıĨŇħ

ĔŀĚıńĥĬŅĻńĔĵĳŅıįŌƟĭĶŇőĳė

ĔŀĚĽƞĚŏĽĶŇĴĚŅĬėŋƟĴėĶŀĚįŌƟĭĶŇőĳė
ŒĬĽƞĺĬĳŌĴŇĳŅėŐĸŃĪƟŀĚĩŇŗĬ

ĽŜŅĬńĔėĺĭėŋĴŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚŐĸŃĺńĨĩŋŀńĬĨĶŅĵ

ĻŌĬĵƢěńħĔŅĶŏĶŊŗŀĚĶƟŀĚŏĶňĵĬŐĸŃĮĶŅĭĮĶŅĴ
ĔŅĶĔĶŃĪŜŅįŇħĔġľĴŅĵŏĔňŗĵĺĔńĭįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅı

ľĬƞĺĵĚŅĬĪňŗĨńŘĚĕŉŘĬŏĮƦĬĔŅĶĳŅĵŒĬȮ6 ľĬƞĺĵĚŅĬ

ĻŌĬĵƢĕƟŀĴŌĸŐĸŃĽŅĶĽĬŏĪĻ

ĬńĔĺŇĝŅĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅȮ&Īĺ,'-0
ĬńĔĺŇĝŅĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅȮ(ĝĝ.)   -1

ĶŀĚŏĸĕŅīŇĔŅĶȮ(ĬńĔĭĶŇľŅĶĶŃħńĭĨƟĬ)   -3

ľĬƞĺĵĚŅĬĪňŗĮĶŅĔĢŒĬĔġĔĶŃĪĶĺĚȮ12 ľĬƞĺĵĚŅĬ

ĔĶŃĪĶĺĚĽŅīŅĶĦĽŋĕ

őėĶĚĽĶƟŅĚĮƤěěŋĭńĬ

ĔĸŋƞĴĔġľĴŅĵŀŅľŅĶŐĸŃĵŅ

ĕƟŅĶŅĝĔŅĶĸŌĔěƟŅĚȮĮĶŃěŜŅıĬńĔĚŅĬĶŅĝĔŅĶ

546 07 /.2

ĔĸŋƞĴıńĥĬŅĶŃĭĭĭĶŇľŅĶȮ

ĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶĔŀĚĽƞĚŏĽĶŇĴĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅı
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ĽŜŅĬńĔĚŅĬėĦŃĔĶĶĴĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅ
ŏĸĕŅīŇĔŅĶȮłȮ(ĬńĔĭĶŇľŅĶĶŃħńĭĽŌĚ)

ĔĸŋƞĴŏĚŇĬĪŋĬľĴŋĬŏĺňĵĬĵŅŏĽıĨŇħ

ĽŜŅĬńĔĵŅĽŜŅĬńĔŀŅľŅĶĽŜŅĬńĔħƞŅĬŀŅľŅĶŐĸŃĵŅĽŜŅĬńĔĚŅĬŏĸĕŅĬŋĔŅĶĔĶĴĔŀĚŐįĬĚŅĬŐĸŃĺŇĝŅĔŅĶ

ĔŀĚėĺĭėŋĴŏėĶŊŗŀĚĴŊŀŐıĪĵƢĔŀĚėĺĭėŋĴĺńĨĩŋŏĽıĨŇħ

ĔŀĚıńĥĬŅĻńĔĵĳŅıįŌƟĭĶŇőĳė

ĔŀĚĽƞĚŏĽĶŇĴĚŅĬėŋƟĴėĶŀĚįŌƟĭĶŇőĳė
ŒĬĽƞĺĬĳŌĴŇĳŅėŐĸŃĪƟŀĚĩŇŗĬ

ĽŜŅĬńĔėĺĭėŋĴŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚŐĸŃĺńĨĩŋŀńĬĨĶŅĵ

ĻŌĬĵƢěńħĔŅĶŏĶŊŗŀĚĶƟŀĚŏĶňĵĬŐĸŃĮĶŅĭĮĶŅĴ
ĔŅĶĔĶŃĪŜŅįŇħĔġľĴŅĵŏĔňŗĵĺĔńĭįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĻŌĬĵƢĕƟŀĴŌĸŐĸŃĽŅĶĽĬŏĪĻ

ĬńĔĺŇĝŅĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅȮ&Īĺ,'-0
ĬńĔĺŇĝŅĔŅĶŀŅľŅĶŐĸŃĵŅȮ(ĝĝ.)   -1

ĶŀĚŏĸĕŅīŇĔŅĶȮ(ĬńĔĭĶŇľŅĶĶŃħńĭĨƟĬ)   -3

ĔĶŃĪĶĺĚĽŅīŅĶĦĽŋĕ

őėĶĚĽĶƟŅĚŒľĴƞ

ĔĸŋƞĴĔġľĴŅĵŀŅľŅĶŐĸŃĵŅ

ĔĸŋƞĴıńĥĬŅĶŃĭĭĭĶŇľŅĶȮ

ĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶĔŀĚĬĺńĨĔĶĶĴĽŋĕĳŅıŐĸŃĔŅĶĭĶŇĔŅĶ
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ĔĸŋƞĴĨĶĺěĽŀĭĳŅĵŒĬ

ľĬƞĺĵĚŅĬĪňŗĨńŘĚĕŉŘĬŏĮƦĬĔŅĶĳŅĵŒĬ

ěńħĨńŘĚŒľĴƞȮ&ěŅĔľĬƞĺĵĚŅĬĳŅĵŒĬ'



ĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶ

ĨńŘĚŏĮƦĬľĬƞĺĵĚŅĬĳŅĵŒĬȮĽŜŅĬńĔĚŅĬĬŜŅĶƞŀĚĮĶŃŏĴŇĬįĸŇĨĳńĦĤƢŐĸŃĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬĨŜŅĶńĭĵŅĺŇěńĵŐĸŃįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶȮŏĴŊŗŀȮ/5Ĵ,ė,37
ĨƞŀĴŅĨńŘĚŏĮƦĬȮĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶȮŏĴŊŗŀȮ07Ĕ,ĵ,4.ŒľƟĴňŀŜŅĬŅěľĬƟŅĪňŗ
ÅėĺĭėŋĴȮĔŜŅĔńĭħŌŐĸȮŏİƚŅĶŃĺńĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶȮĽĩŅĬĪňŗŐĸŃĔĶŃĭĺĬĔŅĶįĸŇĨȮĬŜŅŏĕƟŅĕŅĵŐĸŃĔŅĶőęļĦŅįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶŒľƟœħƟĴŅĨĶģŅĬŐĸŃ
ŏĮƦĬœĮĨŅĴĔġľĴŅĵ
ÅĻŉĔļŅȮĺŇěńĵŐĸŃěńħĪŜŅĴŅĨĶģŅĬħƟŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶȮȮĽĩŅĬĪňŗŐĸŃĔĶŃĭĺĬĔŅĶįĸŇĨȮĬŜŅŏĕƟŅĕŅĵȮȮĔŅĶĺŇěńĵĪŅĚėĸŇĬŇĔŐĸŃĔŅĶőęļĦŅįĸŇĨĳńĦĤƢ
ĽĴŋĬœıĶ
ÅĽĬńĭĽĬŋĬĕƟŀĴŌĸŀĚėƢėĺŅĴĶŌƟŒĬĔŅĶĔŜŅľĬħĵŋĪīĻŅĽĨĶƢıńĥĬŅĶŃĭĭĽĴŋĬœıĶŐĸŃĬőĵĭŅĵŐľƞĚĝŅĨŇħƟŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶ
ÅĽƞĚŏĽĶŇĴȮĽĬńĭĽĬŋĬĔŅĶįĸŇĨȮĬŜŅŏĕƟŅĕŅĵįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶȮĔŅĶőęļĦŅŒľƟœħƟėŋĦĳŅıȮĴŅĨĶģŅĬĨŅĴĪňŗĔġľĴŅĵĔŜŅľĬħ
ÅŒľƟĭĶŇĔŅĶĕƟŀĴŌĸĕƞŅĺĽŅĶħƟŅĬĽĴŋĬœıĶ
ÅıńĥĬŅĔġľĴŅĵȮľĸńĔŏĔĦĤƢȮȮŐĸŃĔġĶŃŏĭňĵĭȮ

ŏľĨŋįĸȮėĺŅĴěŜŅŏĮƦĬ
oĶŀĚĶńĭĬőĵĭŅĵŒľƟĽĴŋĬœıĶœĪĵĽĶƟŅĚŏĻĶļģĔŇěĝŅĨŇȮȮŐįĬŐĴƞĭĪŐľƞĚĝŅĨŇĺƞŅħƟĺĵĔŅĶıńĥĬŅĽĴŋĬœıĶœĪĵȮŐĸŃĔŅĶĨĶŅıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇįĸŇĨĳńĦĤƢȮȮȮ
ĽĴŋĬœıĶȮı,Ļ,Ȯ,,,,
oěŜŅŏĮƦĬĨƟŀĚĴňľĬƞĺĵĚŅĬĔŜŅĔńĭħŌŐĸįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶĪňŗŒĝƟŒĬĔŅĶĶńĔļŅȮĮƚŀĚĔńĬőĶėȮĽƞĚŏĽĶŇĴĽŋĕĳŅıȮĸħėĺŅĴŏĽňŗĵĚěŅĔőĶėȮŐĵĔěŅĔŏħŇĴĪňŗŀĵŌƞĳŅĵŒĨƟ
ľĸŅĵľĬƞĺĵĚŅĬȮĨŅĴĔġľĴŅĵįĸŇĨĳńĦĤƢľĸŅĵĜĭńĭȮœħƟŐĔƞȮĵŅŀŅľŅĶȮŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚȮĴňĕƟŀěŜŅĔńħŒĬĔŅĶŀĬŋĠŅĨȮĔŅĶĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬįĸŇĨĳńĦĤƢȮĞŉŗĚœĴƞŏŀŊŘŀĨƞŀĔŅĶ
ıńĥĬŅįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶœĪĵȮŐĸŃŀŋĨĽŅľĔĶĶĴŒĬĮĶŃŏĪĻ
oĴňĶŃĭĭŐĸŃľĸńĔŏĔĦĤƢĔŅĶŀĬŋĠŅĨįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶĪňŗŏľĴŅŃĽĴȮŏĮƦĬĽŅĔĸŐĸŃĽĶƟŅĚėĺŅĴŏĝŊŗŀĴńŗĬŒĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶœĪĵ
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ĵŅŐįĬőĭĶŅĦ
- ĵŅŐįĬœĪĵ
- ĵŅŀĚėƢėĺŅĴĶŌƟŀŊŗĬ

ŀŅľŅĶ

įĸŇĨĳńĦĤƢŏĽĶŇĴŀŅľŅĶ
-ĽĴŋĬœıĶĪňŗěŃŐĽħĚ
&health claim'

ĽĴŋĬœıĶĪňŗŀŅěœĴƞœħƟĴňĮĶŃĺńĨŇŏıňĵĚıŀ
ŏĮƦĬŀŅľŅĶŒĬĮĶŃŏĪĻŐĨƞĴň
ėŋĦĮĶŃőĵĝĬƢŏĔňŗĵĺĔńĭĽŋĕĳŅı

ıĶĭ,ȮĵŅ

ıĶĭ,ȮŀŅľŅĶ

ĵŅĪňŗĴňĽĴŋĬœıĶĪňŗœĴƞŏĕƟŅĕƞŅĵĵŅőĭĶŅĦȮ
ŐĸŃıńĥĬŅœĴƞĩŉĚŏĮƦĬĵŅŐįĬĮƤěěŋĭńĬ

- GMP ?
- ľĸńĔŏĔĦĤƢœĴƞŏŀŊŘŀĨƞŀĔŅĶıńĥĬŅ

- ŏĔĦĤƢĔŅĶĮĶŃŏĴŇĬȮ?
- ĴŅĨĶģŅĬȮ?



ĵŅŐįĬőĭĶŅĦ
- ĵŅŐįĬœĪĵ
- ĵŅŀĚėƢėĺŅĴĶŌƟŀŊŗĬ

įĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶĪňŗěŃŐĽħĚ
ėŋĦĮĶŃőĵĝĬƢħƟŅĬĽŋĕĳŅıȮŀŊŗĬŕȮȮ

ıĶĭ,ȮįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶ

ĵŅěŅĔĽĴŋĬœıĶ
ωĵŅŐįĬœĪĵ-ĵŅŐįĬőĭĶŅĦ
ωĵŅĨŅĴŀĚėƢėĺŅĴĶŌƟĔŅĶŐıĪĵƢ
ĪŅĚŏĸŊŀĔ

ωĵŅıńĥĬŅěŅĔĽĴŋĬœıĶ
įĸŇĨĳńĦĤƢěŅĔĽĴŋĬœıĶ
ÅŏĔŇħįĸĨƞŀĽŋĕĳŅı
ÅĸħĮƤěěńĵŏĽňŗĵĚőĶė

įĸŇĨĳńĦĤƢŏĽĶŇĴŀŅľŅĶ
-ĽĴŋĬœıĶĪňŗŐĽħĚ
ĽĶĶıėŋĦĽƞĚŏĽĶŇĴĽŋĕĳŅı



ĵŅŐįĬőĭĶŅĦ
- ĵŅŐįĬœĪĵ
- ĵŅŀĚėƢėĺŅĴĶŌƟŀŊŗĬ

ĵŅıńĥĬŅěŅĔĽĴŋĬœıĶ

ĽŜŅĬńĔŀŅľŅĶ

įĸŇĨĳńĦĤƢŏĽĶŇĴŀŅľŅĶ
-ĽĴŋĬœıĶĪňŗěŃŐĽħĚ
&health claim'

ĽĴŋĬœıĶĪňŗŀŅěœĴƞœħƟĴňĮĶŃĺńĨŇ
ŏıňĵĚıŀŏĮƦĬŀŅľŅĶŒĬĮĶŃŏĪĻŐĨƞ
ĴňėŋĦĮĶŃőĵĝĬƢŏĔňŗĵĺĔńĭĽŋĕĳŅı

ĵŅĪňŗĴňĽĴŋĬœıĶĪňŗœĴƞŏĕƟŅĕƞŅĵĵŅ
őĭĶŅĦȮŐĸŃıńĥĬŅœĴƞĩŉĚŏĮƦĬĵŅ

ŐįĬĮƤěěŋĭńĬ ĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢ
ĽĴŋĬœıĶ



ĶŃĭĭĔŅĶıńĥĬŅľĸńĔŏĔĦĤƢȮĺŇīňĔŅĶȮŏĚŊŗŀĬœĕ
ŹľĸńĔŏĔĦĤƢȮĨƟŀĚĪńĬĽĴńĵȮėĶŀĭėĸŋĴįĸŇĨĳńĦĤƢŏŀŊŘŀĨƞŀĔŅĶŏĔŇħĬĺńĨĔĶĶĴ

ĶŃĭĭĔŅĶĮĶŃŏĴŇĬėĺŅĴŏĽňŗĵĚȮĔŅĶŀĬŋĴńĨŇ-ŀĬŋĠŅĨ
ŹĶĺħŏĶŖĺȮőĮĶƞĚŒĽȮŀŜŅĬĺĵėĺŅĴĽŃħĺĔ

ĶŃĭĭĔŅĶıńĥĬŅįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮĽĬńĭĽĬŋĬĔŅĶĺŇěńĵȮĔŅĶĨĸŅħ
ŹįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĴňĽĴĶĶĩĬŃĽŌĚȮŐĕƞĚĕńĬœħƟ
ŹŏėĶŊŀĕƞŅĵľĬƞĺĵĚŅĬȮĽĬńĭĽĬŋĬĔŅĶĺŇěńĵȮŐĸŃȮĔŅĶĨĸŅħ

ĶŃĭĭĔŅĶŏİƚŅĶŃĺńĚĮƚŀĚĮĶŅĴŐĸŃĭńĚėńĭŒĝƟĔġľĴŅĵ
ŏĝŇĚĶŋĔȮėĶŀĭėĸŋĴȮŏĬƟĬȮőęļĦŅŒĬĽŊŗŀȮSocial Media & įĸŇĨĳńĦĤƢħƟŀĵėŋĦĳŅı

ţ
ĶŃĭĭĚŅĬ
ĽŜŅėńĠȮ
ĕŀĚȮ

ĔŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢ
ĽĴŋĬœıĶ



ĔŀĚĬĺńĨĔĶĶĴįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŐĸŃĔŅĶĭĶŇĔŅĶ

ĨńŘĚŏĮƦĬľĬƞĺĵĚŅĬĳŅĵŒĬȮĽĩŅĭńĬĽƞĚŏĽĶŇĴĬĺńĨĔĶĶĴįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıȮŏĴŊŗŀȮ1.ī,ė,37ĔŀĚĽƞĚŏĽĶŇĴĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶįĸŇĨĳńĦĤƢ
ĽŋĕĳŅıȮŏĴŊŗŀȮ07Ĕ,ĵ,4.
ÅŏĮƦĬĻŌĬĵƢĭĶŇĔŅĶŒľƟėŜŅŐĬŃĬŜŅĪňŗŏĔňŗĵĺĕƟŀĚĔńĭĔŅĶŀĬŋĠŅĨįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŐĸŃĔŅĶĺŇěńĵıńĥĬŅȮěńħĮĶŃŏĳĪįĸŇĨĳńĦĤƢȮŐĸŃĶńĭėŜŅĕŀŏĔňŗĵĺĔńĭ
įĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅı
ÅıŇěŅĶĦŅŀĬŋĠŅĨėŜŅĕŀĪňŗĽŅĴŅĶĩŒľƟĭĶŇĔŅĶȮĦȮěŋħŏħňĵĺȮįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗĺŇěńĵŐĸŃįĸŇĨŒĬĮĶŃŏĪĻŐĸŃįĸŇĨĳńĦĤƢĬĺńĨĔĶĶĴ
ÅıńĥĬŅĬĺńĨĔĶĶĴĔĶŃĭĺĬĔŅĶŀĬŋĠŅĨįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıħƟĺĵĺŇīňĔŅĶĪŅĚŀŇŏĸŖĔĪĶŀĬŇĔĽƢ
ÅĻŉĔļŅĺŇěńĵŏıŊŗŀıńĥĬŅĶŃĭĭĚŅĬŐĸŃěńħĪŜŅĴŅĨĶģŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĬĺńĨĔĶĶĴȮĽĩŅĬĪňŗŐĸŃĔĶŃĭĺĬĔŅĶįĸŇĨȮĬŜŅŏĕƟŅĕŅĵȮĔŅĶĺŇěńĵĪŅĚėĸŇĬŇĔ
ŐĸŃĔŅĶőęļĦŅ
ÅıńĥĬŅĬőĵĭŅĵȮĔġȮĶŃŏĭňĵĭȮľĸńĔŏĔĦĤƢȮĕƟŀĮġŇĭńĨŇĨƞŅĚŕȮŏĔňŗĵĺĔńĭĔŅĶŀĬŋĠŅĨįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅı

ŏľĨŋįĸȮėĺŅĴěŜŅŏĮƦĬ
oĶŀĚĶńĭĬőĵĭŅĵĕńĭŏėĸŊŗŀĬŏĻĶļģĔŇěħƟĺĵĬĺńĨĔĶĶĴȮěŉĚěŜŅŏĮƦĬĨƟŀĚĴňľĬƞĺĵĚŅĬıńĥĬŅĶŃĭĭŒĬĔŅĶĽƞĚŏĽĶŇĴĔŅĶĺŇěńĵıńĥĬŅįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŐĸŃ
ĬĺńĨĔĶĶĴȮĴňĶŃĭĭȮĔĸœĔŒĬĔŅĶŀĬŋĠŅĨįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŒľƟĽŀħĶńĭĔńĭĔŅĶŏĮĸňŗĵĬŐĮĸĚĕŀĚĨĸŅħŐĸŃŏĪėőĬőĸĵňœħƟŀĵƞŅĚĨƞŀŏĬŊŗŀĚȮ
oĴňľĬƞĺĵĚŅĬıńĥĬŅĶŃĭĭĔŅĶŀĬŋĠŅĨȮěńħĪŜŅĴŅĨĶģŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗĺŇěńĵıńĥĬŅŒĬĮĶŃŏĪĻŐĸŃĬĺńĨĔĶĶĴȮŏıŊŗŀĽĬńĭĽĬŋĬȮĽƞĚŏĽĶŇĴ
ŀŋĨĽŅľĔĶĶĴįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıȮŒľƟĽŅĴŅĶĩĽŌƞĨĸŅħŐĸŃĴňĻńĔĵĳŅıŒĬĔŅĶŐĕƞĚĕńĬįƞŅĬĬĺńĨĔĶĶĴȮ
oĴňĶŃĭĭŒľƟėŜŅĮĶŉĔļŅŐĔƞįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮįŌƟĺŇěńĵŏıŊŗŀŒľƟĽŅĴŅĶĩħŜŅŏĬŇĬĔŅĶıńĥĬŅŐĸŃĽĶƟŅĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗŏĮƦĬĬĺńĨĔĶĶĴŒĬĮĶŃŏĪĻœħƟȮĩŌĔĨƟŀĚ
ėĶĭĨŅĴľĸńĔŏĔĦĤƢĪňŗŏĮƦĬĴŅĨĶģŅĬȮŐĸŃŏĮƦĬĪňŗĬƞŅŏĝŊŗŀĩŊŀĨŅĴĴŅĨĶģŅĬĽŅĔĸ
oŏıŊŗŀĵĔĶŃħńĭėŋĦĳŅıĔŅĶŒľƟĭĶŇĔŅĶĮĶŃĝŅĝĬŐĸŃĮĶńĭĔŅĶħŜŅŏĬŇĬĚŅĬŒľƟŏĮƦĬĶńģĭŅĸħŇěŇĨŀĸȮ

Thai FDA /0
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Policy, Legislation, Regulation

Infrastructure/Organization

Financing Advisory Expert Panels Human Resources: Evaluators & staffs

Clinical study
Drug

Herbal Product
Food &HS

Medical devices
Cosmeceutical

Quality Non clinical

Health Products development

Q
ACTD

NC
C E

v
a

lu
a

ti
o
n

Pre & Post - Marketing

R
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Non -clinical
Development

Phase I Phase II Phase III
Market 

Approval
Phase IV

҃ү҉қҩҳҗ҃ҥҥңҞҧҶҗҢҳҕғӨҬҺ҄ҢҴҠҿҧҲ҃Ҵҥ
ҜҥҶ҃Ҵҥ

҆ҕҲүқҺ҃ҥҥң҃Ҵҥ/̓ ҕҲҙӋҴ҉ҴқҝҥҲҾңҶқҙҲҾҜҷҤқҗӋҴҥҳҜҞҧҶҗҢҳҕғӨҬҺ҄ҢҴҠ
қҩҳҗ҃ҥҥң

1. ҝҥҲҬҴқ ҜҥҶҭҴҥ ҊҳҖҥҲҜҜ ҃ҧҳӆқ҃ҥү҉҆ӋҴ҄үҿҧҲӁҭӥ̓ ӋҴҿқҲқӋҴ҃Ҵҥ҄ҸӇқҙҲҾҜҷҤқҗӋҴҥҳҜҤҴҥҲҭҩӤҴ҉ҩҶҊҳҤ ҿҧҲҞҧҶҗҢҳҕғӨ
қҩҳҗ҃ҥҥңҬҺ҄ҢҴҠҞӤҴқҥҲҜҜ e-submission 

2. ҄ҳҜҾ҆ҧҹӆүқӁқ҃ҴҥҠҳҔқҴҥҲҜҜ҃Ҵҥ҄ҸӇқҙҲҾҜҷҤққҩҳҗ҃ҥҥңҞҧҶҗҢҳҕғӨҬҺ҄ҢҴҠ

ҥҲҜҜҗӥқҿҜҜ҃ Ҵҥ҄ ҸӮқҙҲҾҜҷҤқҗӋҴҥҳҜҤҴҩҶҊҳҤҿҧҲқҩҳҗ҃ ҥҥңҞҧҶҗҢҳҕғӨҬҺ҄ҢҴҠ

1. Product classification 2. Scientific Advice/Protocol assistant 3. Stepwise registration

ҖӥҴқҞҧҶҗҢҳҕғӨҤҴ үҴҭҴҥ Ҿ҆ҥҹӆү҉ңҹүҿҠҙҤӨ

Clinical trial consultation
Product 

classification
Quality 

consultation

Non -clinical 
consultation Pre-Application 

consultation
Prior assessment 

consultationS
e
rv

ic
e Review application 

&  Re -evaluation

ҿқҩҙҴ҉ҩҶҌҴ҃ҴҥҿҧҲ҃ҥҲҜҩқ҃ҴҥӁқ҃Ҵҥ҄ҸӇқҙҲҾҜҷҤқ
ҠҳҔқҴҭҧҳ҃Ҿ҃ҕғӨҿҧҲ҃ҐҥҲҾҜҷҤҜ

қӀҤҜҴҤ ҃ҐҭңҴҤ ҿҧҲҥҲҾҜҷҤҜҝґҶҜҳҗҶҙҷӆҾ҃ҷӆҤҩ҄ӥү҉/
ҾҝӅқүҺҝҬҥҥ҆
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s
te

m
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ĬőĵĭŅĵȮȮĵŋĪīĻŅĽĨĶƢȮ
ĔŅĶĭĶŇľŅĶĶŅĝĔŅĶ

oĴňįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĶŅĵŒľĴƞȮŐĸŃįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĳŅıĪňŗŏĮƦĬĬĺńĨĔĶĶĴŒĬĮĶŃŏĪĻœħƟĶńĭ
ĔŅĶŀĬŋĠŅĨĴŅĔĕŉŘĬȮĽƞĚįĸĨƞŀĴŌĸėƞŅĪŅĚŏĻĶļģĔŇěĕŀĚįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıȮĪńŘĚ
ĳŅĵŒĬĮĶŃŏĪĻŐĸŃĔŅĶĽƞĚŀŀĔ

oĴňĔŅĶıńĥĬŅŐĸŃĵĔĶŃħńĭįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶŐĸŃįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıȮŐĸŃŏıŇŗĴĕňħ
ėĺŅĴĽŅĴŅĶĩŒĬĔŅĶŐĕƞĚĕńĬĔńĭĨƞŅĚĮĶŃŏĪĻ

oĸħĔŅĶıŉŗĚıŅįĸŇĨĳńĦĤƢĽĴŋĬœıĶȮĵŅȮŐĸŃįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŀŊŗĬěŅĔĨƞŅĚĮĶŃŏĪĻ
oĮĶńĭĮĶŋĚĺŇīňĔŅĶĪŜŅĚŅĬȮŒĝƟŏĪėőĬőĸĵňȮĴňėĺŅĴĶĺħŏĶŖĺȮėĸƞŀĚĨńĺȮĮĶŃĽŇĪīŇĳŅı
ĴŅĔĕŉŘĬ

oĮĶŃĝŅĝĬĴňĪŅĚŏĸŊŀĔŐĸŃŏĕƟŅĩŉĚĔŅĶŒĝƟįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıĪňŗĴňėŋĦĳŅı
ŐĸŃĮĸŀħĳńĵĴŅĔĕŉŘĬ

oĭĶŇĔŅĶĴňėŋĦĳŅıȮĽŃħĺĔȮĶĺħŏĶŖĺĕŉŘĬ

oĮĶŃĝŅĝĬŒĬĮĶŃŏĪĻĴňĶŅĵœħƟĴŅĔĕŉŘĬěŅĔĔŅĶĮĸŌĔĽĴŋĬœıĶ

ĮĶŃőĵĝĬƢĕŀĚĔŅĶĮĶńĭőėĶĚĽĶƟŅĚ

Thai FDA ėŜŅĝňŘŐěĚĮĶŃĔŀĭĔŅĶĕŀěńħĨńŘĚĽƞĺĬĶŅĝĔŅĶȮŀĵ,ȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮ /110-/2-4.



ĔġľĴŅĵįĸŇĨĳńĦĤƢĪňŗȮŀĵ,ȮĶńĭįŇħĝŀĭ

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇĵŅȮı,Ļ,03/.

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇĵŅŏĽıĨŇħŒľƟőĪļȮı,Ļ,0300

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇĺńĨĩŋŀŀĔķĪīŇśĨƞŀěŇĨŐĸŃĮĶŃĽŅĪȮı,Ļ,03/6

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇŏėĶŊŗŀĚĴŊŀŐıĪĵƢȮı,Ļ,033/

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇŀŅľŅĶȮı,Ļ,0300

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚȮı,Ļ,0336

ÂıĶŃĶŅĝĭńĠĠńĨŇĺńĨĩŋŀńĬĨĶŅĵȮı,Ļ,0313



âóÖäÂóäÂóäÂČóÂòÛÕúĀæ

ÂóäÅèÛÅùâìæòÈãóîîÂëú¬Ø­îÈÖæóÕ

(Post-marketing  Control)

ÂÂóäÂČóÂòÛÕúĀæ

ÂÝú­ÜäñÂîÛÂóä

ÂÝú­âöìÚ­óØöćÜÐõÛòÖõÂóä

ÂÝæõÖáòÔÒ°

ÂóäÅèÛÅùâÂ¬îÚãóîîÂëú¬Ø­îÈÖæóÕ

(Pre-marketing  Control)
ÂÂóäÃîîÚùÎóÖ
Â ÂóäÃ÷ĈÚØñÿÛöãÚÖČóäòÛãó
Â ÂóäāÇêÔó



ĔŅĶěħŐěƟĚ-ĕŉŘĬĪŃŏĭňĵĬįĸŇĨĳńĦĤƢȮ

+ėĺŅĴĮĸŀħĳńĵȮȮ&Safety)

+ĮĶŃĽŇĪīŇĳŅıȮȮ&Efficacy)

- ėŋĦĳŅıȮȮ(Quality)

- ĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚȮ&Claim'

Risk/Benefit Assessment

ŹȮȮȮĺńĨĩŋĮĶŃĽĚėƢȮ



ŹĮĶŃĺńĨŇĔŅĶŒĝƟĴŅĵŅĺĬŅĬ

ŹĕƟŀĴŌĸĔŅĶĻŉĔļŅħƟŅĬıŇļĺŇĪĵŅ

ėŋĦĳŅı

Įĸŀħĳńĵ ĮĶŃĽŇĪīŇĳŅı

ŹĺńĨĩŋħŇĭ

ŹĴŅĨĶģŅĬĔŅĶįĸŇĨ

ŹĴŅĨĶģŅĬįĸŇĨĳńĦĤƢ

ŹĮĶŃĺńĨŇĔŅĶŒĝƟĴŅĵŅĺĬŅĬ

ŹĕƟŀĴŌĸĔŅĶĻŉĔļŅĪŅĚėĸŇĬŇĔ



ÚõãóâéòßØ°/ÂóäÉòÕÜäñÿáØ

ã́óµìâóãÅèóâè¬ó
Â(1) èòÖ×ùØöćäòÛäîÈăè­ĂÚÖČóäóãóØöćäòÑâÚÖäöÜäñÂóé

Â(2) èòÖ×ùØöćâù¬ÈìâóãëČóìäòÛĂË­ĂÚÂóäèõÚõÉÊòãÛČóÛòÕÛääÿØóäòÂêóìäøîÜ­îÈÂòÚāäÅìäøî
ÅèóâÿÉĆÛÜ¬èãÃîÈâÚùêã°ìäøîëòÖè°

Â(3) èòÖ×ùØöćÿÜĆÚÿáëòËÿÅâöáòÔÒ°ìäøîÿáëòËÿÅâöáòÔÒ°Â÷ćÈëČóÿäĆÉäúÜìäøî

Â(4)èòÖ×ùØöćâù¬ÈìâóãëČóìäòÛĂì­ÿÂõÕÝæĀÂ¬ëùÃáóßāÅäÈëä­óÈìäøîÂóäÂäñØČóìÚ­óØöćĂÕą
ÃîÈä¬óÈÂóãÃîÈâÚùêã°ìäøîëòÖè°



ßäñäóËÛòÎÎòÖõîóìóä ß.é.2522
î́óìóäµ Öóâ ß.ä.Û. îóìóä ìâóãÅèóâè¬ó ÃîÈÂõÚ
ìäøîÿÅäøćîÈÅČĈóÉùÚËöèõÖ ăÕ­ĀÂ¬
(1)èòÖ×ùØùÂËÚõÕØöćÅÚÂõÚ Õøćâ îâ ìäøîÚČóÿÃ­óëú¬
ä¬óÈÂóãăâ¬è¬óÕ­èãèõÙöĂÕą ìäøîĂÚäúÜæòÂêÔñĂÕ ą  ĀÖ¬
ăâ¬äèâ×÷Èãó èòÖ×ùîîÂåØÙõċÖ¬îÉõÖĀæñÜäñëóØ ìäøî
ãóÿëßÖõÕĂì­āØêÖóâÂÏìâóãè¬óÕ­èãÂóäÚòĈÚ 
Āæ­èĀÖ¬ÂäÔö
(2)èòÖ×ùØöćâù¬ÈìâóãëČóìäòÛĂË­ ìäøîĂË­ÿÜĆÚë¬èÚÝëâĂÚ
ÂóäÝæõÖîóìóääèâ×÷ÈÿÉøîÜÚîóìóä ëö Āæñ
ÿÅäøćîÈÜäùÈĀÖ¬ÈÂæõćÚëö

ÜäñÿáØîóìóä

ÂîóìóäÅèÛÅùâÿÊßóñ

ÂîóìóäÂČóìÚÕÅùÔáóßìäøî
âóÖäÑóÚ

ÂîóìóäØöćÖ­îÈâöÊæóÂ

ÂîóìóäØòćèăÜ



ÜæîÕáòã

îóìóäĂìâ¬

ăâ¬ÜæîÕáòãx
ăâ¬îÚùÎóÖ

îÚùÎóÖ

ÂóäÜäñÿâõÚÅèóâÜæîÕáòãë¬èÚÜäñÂîÛÃîÈîóìóä

21

âöÜäñèòÖõÂóäĂË­ÿÜĆÚîóìóä
ÖòĈÈĀÖ¬ 15Üö Ã÷ĈÚăÜ

ÂóäÂ¬îÂæóãßòÚÙ°

ÂóäØÕëîÛÅèóâÿÜĆÚßõê

ÂóäÂ¬îáúâõĀß­

ÅùÔÅ¬óØóÈāáËÚóÂóä

îøćÚą

R
isk

A
sse

sso
r

âöÜäñèòÖõÂóäĂË­ÿÜĆÚîóìóäÚ­îãÂè¬ó 15Üö/

âöÂäñÛèÚÂóäÝæõÖØöćâõĂË¬ÂäñÛèÚÂóäÝæõÖāÕãØòćèăÜÃîÈîóìóäÚòĈÚą 

Ü.ëÙ. (ÊÛòÛØöć 376) ß.é. 2559ÿäøćîÈ îóìóäĂìâ¬



ĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚĪŅĚĽŋĕĳŅıȮ&Health Claims)

ÃĔŅĶŐĽħĚĶŌĮȮĶŌĮĳŅıȮĶŀĵĮĶŃħŇļģƢȮŏėĶŊŗŀĚľĴŅĵȮŏėĶŊŗŀĚľĴŅĵĔŅĶėƟŅȮľĶŊŀĕƟŀėĺŅĴŒħŕȮĭĬ
ĜĸŅĔȮĪňŗŏĔňŗĵĺĕƟŀĚĔńĭŀŅľŅĶȮĽƞĺĬĮĶŃĔŀĭĕŀĚŀŅľŅĶȮľĶŊŀĽŅĶŀŅľŅĶĪňŗŏĔňŗĵĺĕƟŀĚĔńĭĽŋĕĳŅıĪńŘĚ

ĪŅĚĨĶĚŐĸŃĪŅĚŀƟŀĴ

1. ĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚľĬƟŅĪňŗĕŀĚĽŅĶŀŅľŅĶȮ(Nutrient function claims)
2. ĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚľĬƟŅĪňŗŀŊŗĬȮ(Other function claims)
3. ĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚĔŅĶĸħėĺŅĴŏĽňŗĵĚĕŀĚĔŅĶŏĔŇħőĶė(Reduction of disease risk claims)



ĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚľĬƟŅĪňŗĽŅĶŀŅľŅĶĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚľĬƟŅĪňŗŀŊŗĬĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚĔŅĶĸħėĺŅĴŏĽňŗĵĚĕŀĚĔŅĶŏĔŇħőĶė

ĔŅĶĪĭĪĺĬĺĶĶĦĔĶĶĴŀĵƞŅĚŏĮƦĬĶŃĭĭȮ&Systematic 
review) ŐĸŃĔŅĶĺŇŏėĶŅŃľƢȮȮŀĳŇĴŅĬȮ&Meta-analysis) Īňŗ

įƞŅĬĔŅĶĨňıŇĴıƢŒĬĺŅĶĽŅĶĪňŗĬƞŅŏĝŊŗŀĩŊŀȮľĶŊŀ

ĶŅĵĚŅĬįĸĔŅĶĻŉĔļŅŒĬĴĬŋļĵƢĪňŗĴňĔŅĶŀŀĔŐĭĭŀĵƞŅĚħňȮ&Well-designed human intervention 
study) ĜĭńĭŏĨŖĴŐĸŃœħƟĶńĭĔŅĶĨňıŇĴıƢŒĬĺŅĶĽŅĶĪňŗĬƞŅŏĝŊŗŀĩŊŀȮŐĸŃŏŀĔĽŅĶŀĵƞŅĚŒħŀĵƞŅĚľĬŉŗĚħńĚĬňŘ

ĕƟŀėŇħŏľŖĬĪŅĚĺŇĝŅĔŅĶĪňŗŏĮƦĬĪňŗĵŀĴĶńĭŐĸŃĬƞŅŏĝŊŗŀĩŊŀěŅĔ
ľĬƞĺĵĚŅĬȮŀĚėƢĔĶȮľĶŊŀėĦŃįŌƟŏĝňŗĵĺĝŅĠĪŅĚĺŇĪĵŅĻŅĽĨĶƢĪňŗ

œħƟĶńĭĔŅĶĵŀĴĶńĭőħĵĽŅĔĸȮľĶŊŀ

&/'ȮĔŅĶĪĭĪĺĬĺĶĶĦĔĶĶĴŀĵƞŅĚŏĮƦĬĶŃĭĭȮ&Systematic review) ŐĸŃĔŅĶĺŇŏėĶŅŃľƢȮȮŀĳŇĴŅĬȮ&Meta-
analysis) ĪňŗįƞŅĬĔŅĶĨňıŇĴıƢŒĬĺŅĶĽŅĶĪňŗĬƞŅŏĝŊŗŀĩŊŀľĶŊŀ

ĶŅĵĚŅĬįĸĔŅĶĻŉĔļŅŒĬĴĬŋļĵƢĪňŗĴňĔŅĶŀŀĔŐĭĭŀĵƞŅĚħňȮ
&Well-designed human intervention study) 

&0'ȮĕƟŀėŇħŏľŖĬĪŅĚĺŇĝŅĔŅĶĪňŗŏĮƦĬĪňŗĵŀĴĶńĭŐĸŃĬƞŅŏĝŊŗŀĩŊŀěŅĔľĬƞĺĵĚŅĬȮŀĚėƢĔĶȮľĶŊŀėĦŃįŌƟŏĝňŗĵĺĝŅĠĪŅĚ
ĺŇĪĵŅĻŅĽĨĶƢĪňŗœħƟĶńĭĔŅĶĵŀĴĶńĭőħĵĽŅĔĸȮ

ŏŀĔĽŅĶľĸńĔģŅĬĪŅĚĺŇĪĵŅĻŅĽĨĶƢıŇĽŌěĬƢĔŅĶĔĸƞŅĺŀƟŅĚĪŅĚĽŋĕĳŅıȮ

ŏŀĔĽŅĶĽĬńĭĽĬŋĬ
ÅÿîÂëóäèõËóÂóäØöćÖößõâß°ĂÚèóäëóäØöćÚ¬óÿËøćî×øî (Peer-reviewed 

published articles)

ÅÂóäé÷ÂêóĂÚëòÖè°ØÕæîÈ (Animalstudies)

ÅÖČóäóèõËóÂóä ÖČóäóî­óÈîõÈ (Evidence-basedreference texts)

ÅÂóäé÷ÂêóĂÚìæîÕØÕæîÈ (In vitro studies)

ÅÂóäé÷ÂêóØóÈäñÛóÕèõØãóÿËõÈëòÈÿÂÖ (Observational evidence) 



Classification of Medical Device

License

MD

Notified

MD

General

MD

Licensing Notification
Importers intending to import 

these MD are required to submit 

CFS from the country of 

manufacturer (origin) to get FDA 

Certificate for Custom process
Food and Drug Administration, Thailand



Classification of MD

I. Licensed MD II. Notified MD III. General MD

ÅCondom

ÅSurgical glove

ÅHIV test kit for 

diagnosis

ÅContact lens

ÅPhysical therapy device

ÅAlcohol detector

ÅSilicone breast implant

ÅBreast enhancement

ÅOther than  I & II
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