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บญัชนีวตักรรมไทย

บญัชีนวตักรรมไทย เป็นกลไกสําคญัในการส่งเสร ิมการสร้
นวตักรรมไทย ท ัง้นีผ้ลติภณัฑห์รอืบรกิารนวตักรรมเหลา่น ัน้ ตอ้ง
คุณภาพตรงตามทีร่ะบุในเอกสารกํากบัผลติภณัฑห์รอืบรกิาร โด
หนว่ยงานของรฐัทีม่คีวามตอ้งการจดัซือ้จดัจา้งทีต่รงตามรายการ
บญัช ีสามารถจดัซือ้จดัจา้งโดย วธิเีฉพาะเจาะจง
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นบญัชนีวตักรรมไทยแลว้ไดร้บัสทิธปิระโยชนอ์ะไร
ไดร้บัการขึน้ทะเบยีนนวตักรรมไทย เป็นเวลาสงูสดุ 8 ปี กรณีทีไ่มเ่คยจดัซือ้จดัจา้
กบัหน่วยงานภาครฐัมาก่อน หากเคยจดัซื้อจดัจา้งกบัหน่วยงานภาครฐัมาแล
จะไดร้บัการขึน้ทะเบยีนอยา่งนอ้ย 3 ปี 1/

หน่วยงานรฐั 2/ สามารถจดัซือ้จดัจา้งจากผูข้ายหรอืผูใ้หบ้รกิารทีม่รีายชือ่ตา
บญัชนีวตักรรมไทย โดยวธิเีฉพาะเจาะจง

มายเหต ุ:
หากเคยจดัซือ้จดัจา้งกบัหนว่ยงานภาครฐั คร ัง้แรกเกนิ 5 ปี ใหข้ ึน้ทะเบยีนฯ เป็นระยะเวลา 3 ปี หากไมเ่กนิ 5
ใหข้ ึน้ทะเบยีนฯ รวมแลว้ไมเ่กนิ 8 ปี
หมายถงึ สว่นราชการ รฐัวสิาหกจิ หนว่ยงานตามกฎหมายวา่ดว้ยการบรหิารราชการสว่นทอ้งถิน่ หนว่ยงาน
ซึง่มกีฎหมายบญัญตัใิหม้ฐีานะเป็นราชการบรหิารสว่นทอ้งถิน่ หรอืหนว่ยงานอืน่ของรฐั 
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กระบวนการในการขึน้ทะเบยีนอยา่งไร
 ข ัน้ตอนหลกั ดงันี้
สวทช. โดย คณะอนุกรรมการฯ และ 
คณะกรรมการฯ ทําการตรวจสอบ
คณุสมบตัติามหลกัเกณฑ์
สํานกังบประมาณ ทําการตรวจสอบ
ราคาผลิตภณัฑ์และบริการ และ
จดัทาํประกาศบญัชนีวตักรรมไทย

ดว้ยวธิ ีเฉพาะเจาะจง
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ลกัเกณฑท์ี ่สวทช. ใชใ้นการตรวจสอบคณุสมบตั ิคอื?
ผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งเป็นผลมาจาก
ก า ร วิจ ัย ห รือ ก า ร พ ัฒ น า  อ ย่า ง มีน ัย สํ า ค ัญ  โ ด ย

ถาบนัว ิจยัไทย  สถาบนัการศึกษาของไทย หรือ 
าคเอกชนไทย

จา้ของผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีย่ ืน่คําขอขึน้ทะเบยีนตอ้ง
ป็นนติบิุคคลทีจ่ดทะเบยีนกบักรมพฒันาธุรกจิการคา้ 
ละมผีูถ้อืหุน้เป็นสญัชาตไิทยไม่นอ้ยกว่า รอ้ยละ 51 
รอืองคก์รภาครฐัทีม่อีํานาจหนา้ทีต่ามกฎหมายในการ

ผลติและจาํหนา่ย

ผลิตภณัฑห์รือบรกิารที่ขอขึน้ทะเบียนต้องผ่านการ
รบัรองมาตรฐานบงัคบัของผลติภณัฑห์รอืบรกิารน ัน้ๆ 
(ถา้ม)ี รวมท ัง้ผา่นการตรวจสอบจากสถาบนัทีน่า่เชือ่ถอื

ผลิตภณัฑห์รือบรกิารที่ขอขึน้ทะเบียนต้องผ่านการ
ทดสอบคุณภาพตามทีร่ะบุในเอกสารกํากบัผลติภณัฑ์
หรอืบรกิาร จากหนว่ยงานวเิคราะหท์ดสอบทีเ่ชือ่ถอืได ้
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ลกัเกณฑก์ารขึน้ทะเบยีน (กลุม่ยา)
ผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งเป็นผลมาจากการวจิยัหรอืการพฒันา อยา่งมนียัสําคญั 
ดยสถาบนัวจิยัไทย  สถาบนัการศกึษาของไทย หรอื ภาคเอกชนไทย

กรณียาเม็ดตอ้งมกีารศกึษาชวีสมมูลเปรยีบเทยีบกบัยาตน้แบบ แมว้่าจะเป็นยาเก่าทีเ่ป็นประเภทยาสามญั ที ่อย. ไม
กําหนดใหต้อ้งทาํการศกึษาชวีสมมลูในมนุษย์ (BE) ภาคบงัคบั เนือ่งจากไดม้กีารขึน้ทะเบยีนตํารบัยาของยาตน้แบบไวก้อ่
พ.ศ. 2534 แตห่ากจะขอขึน้บญัชนีวตักรรมไทย ก็ตอ้งมกีารศกึษาชวีสมมลู เพือ่ประกอบการพจิารณาตามหลกัเกณฑข์อ้ที
โดยตอ้งเป็นรปูแบบและจากหนว่ยงานที ่อย. กาํหนด

ยาฉดีเขา้หลอดเลอืดดําเป็นกรณีทีไ่มต่อ้งทําการศกึษา BE เปรยีบเทยีบกบัยาตน้แบบ เนือ่งจากปรมิาณตวัยาสําคญัสามา
ขา้สู่กระแสเลอืดไดโ้ดยไมผ่า่นข ัน้ตอนการดูดซมึ แตต่อ้งมเีอกสารหลกัฐานทีแ่สดงถงึการวจิยัและพฒันาผลติภณัฑ ์
อกสาร การพฒันาทางเภสชักรรม (Pharmaceutical development) ของยาฉดีในทกุขนาดความแรง

ยาฉดีเขา้กลา้มน ัน้เนือ่งจากตวัยาจะตอ้งผา่นการดูดซมึเขา้กระแสเลอืด ดงัน ัน้จงึตอ้งแสดงเอกสารทีส่ามารถยนืยนัไดว้
ประสทิธภิาพในการรกัษาเท่าเทยีมกบัยาตน้แบบ ซึง่อาจจะเป็นรายงานการศกึษาBE หรอืรายงานการวเิคราะหส์่วนผ
ท ัง้หมดของยาสามญัน ัน้มคีวามเหมอืนกนักบัยาตน้แบบ

กรณียาเม็ดทีไ่ดร้บัยกเวน้การศกึษา BE ตามหลกัการไดส้ดัสว่นของขนาดยา (Dose Proportionality) ตอ้งมกีารแสดง
ขอ้มลูการละลาย (dissolution profile) ของผลติภณัฑ ์ยาทีค่วามแรงอืน่ๆ เมือ่เทยีบกบัความแรงในรุน่ทีใ่ชใ้นการศกึษา 
หมอืนกนัภายใตส้ภาวะเดยีวกนั ตามรปูแบบที ่อย. กาํหนด
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ลกัเกณฑก์ารขึน้ทะเบยีน (กลุม่ยา)
ผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งผา่นการรบัรองมาตรฐานบงัคบั ของผลติภณัฑห์รอื
บรกิารน ัน้ๆ (ถา้ม)ี รวมท ัง้ผา่นการตรวจสอบจากสถาบนัทีน่า่เชือ่ถอื
รฐานบงัคบั
ใบสําคญัการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา
ใบอนญุาตผลติยาแผนปจัจบุนั ประเภทยาแผนปจัจบุนัสําหรบัมนษุย์
มาตรฐานวธิกีารทีด่ใีนการผลติ ประเภทยาแผนปจัจบุนัสําหรบัมนษุย์ (GMP/PICS)
ใบอนญุาตขายยาแผนปจัจบุนั
รฐานสมคัรใจ (แตส่ง่ผลถงึการทดสอบคณุภาพผลติภณัฑ ์ตามหลกัเกณฑข์อ้ 4.)
ISO/IEC 17025 (Scope : การทดสอบยาตาํรบัทีข่อขึน้บญัชฯี)

ผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งผา่นการทดสอบคณุภาพตามทีร่ะบใุนเอกสารกํากบัผลติภณัฑ์
หรอืบรกิาร จากหนว่ยงานวเิคราะหท์ดสอบทีเ่ชือ่ถอืได้
ใบรบัรอง (Certificate of analysis) : โดยหอ้ง LAB ทีไ่ด ้ISO/IEC 17025 (Scope : การทดสอบยาตาํรบัทีข่อขึน้บญัชฯี
Finished product specification and control method
เอกสารกาํกบัยาตาํรบัทขีอขึน้บญัชฯี

ณทีผ่ลทดสอบทีไ่ดม้าจากหอ้งปฏบิตักิารวเิคราะหท์ดสอบของผูป้ระกอบการยงัไมไ่ดก้ารรบัรอง ISO/IEC 17025 ใหส้ามา
ะเบยีนบญัชนีวตักรรมไทยได ้โดยกาํหนดใหส้ทิธใินการขึน้บญัชฯี เป็นระยะเวลา 3 ปี และเมือ่ไดก้ารรบัรอง ISO/IEC 170
จงึพจิารณาทบทวนใหส้ทิธเิพิม่เตมิตามทีเ่หลอือยู ่แตร่วมแลว้ไมเ่กนิ 8 ปี
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าถามทีพ่บบอ่ย

ผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีข่อขึน้บญัชนีวตักรรมไทย ตอ้งใหม่และไม่เคยมมีาก่อ
ในโลก หรอืไม่
ไมจ่ําเป็น เนื่องจาก นวตักรรมไทย (ตามที ่คพน. กําหนด) นัน้ หมายถงึ ผลติภณั
หรือบริการใหม่ที่พฒันาขึ้นจากกระบวนการวิจยั พฒันา หรือการปรบัปร
ผลติภณัฑห์รอืบรกิารเดมิดว้ยองคค์วามรูด้า้นวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยใี
ประเทศไทย โดยคนไทยมสี่วนร่วม ซึง่อาจเป็นผลติภณัฑห์รอืบรกิารทีม่คีวา
คลา้ยคลงึกบัสิง่ทีม่อียูแ่ลว้ก็ได ้อนึง่นวตักรรมไทยในทีน่ ี ้ไมจ่ําเป็นตอ้งพฒันาขึ
ในประเทศท ัง้หมด อาจซือ้หรอืนําเขา้บางสว่นมาจากตา่งประเทศก็ได ้ ซึง่ผลงาน
ไดร้ับการขึน้บัญชฯี ไปแลว้ บางรายการก็ไมใ่ชผ่ลติภัณฑใ์หมท่ีไ่มเ่คยมมีากอ่นในโลก แ
เป็นการวจิัยพัฒนาโดยเอกชนไทย ซึง่อาจเป็นการลดการนําเขา้ หรอืมคีณุสมบัตใิกลเ้คี
หรอืดกีวา่สิง่ทีม่อียูแ่ลว้ในปัจจบุนัก็ได ้
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าถามทีพ่บบอ่ย

ผูว้จิยั  ผูผ้ลติ  และผูจ้ดัจาํหนา่ย ตอ้งเป็น บรษิทั/หนว่ยงาน เดยีวกนัหรอืไม่

ไมจ่าํเป็น

บรษิทั/หน่วยงาน ทีข่อขึน้บญัชนีวตักรรมไทย สามารถแต่งต ัง้ผูแ้ทนจําหน่า
เพิม่เตมิไดห้รอืไม ่และจาํกดัจาํนวนหรอืไม่
สามารถทาํได ้และไมจ่าํกดัจาํนวน
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นสง่เสรมินวตักรรมสูเ่ชงิพาณชิย์ (INS)
ยบรกิารพฒันาธรุกจิเทคโนโลยี (TDS)
ยบ์รหิารจดัการเทคโนโลยี (TMC)
นกังานพฒันาวทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยแีหง่ชาต ิ(สวทช.)
1 อทุยานวทิยาศาสตรป์ระเทศไทย ถนนพหลโยธนิ ตาํบลคลองหนึง่
ภอคลองหลวง จงัหวดัปทมุธาน ี12120

โทรศพัท์ : 0-2564-7000 ตอ่ 71390-713
โทรสาร : 0-2564-7081
Website : www.innovation.go.th
Email : ins@nstda.or.th

ดตอ่สอบถาม
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ขอบคุณครับ


