
บญัชนีวตักรรมไทย

หลกัเกณฑท์ี ่สวทช. ใชใ้นกำรตรวจสอบคณุสมบตั ิคอื?

1. ผลติภณัฑห์รอืบรกิำรทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งเป็นผลมำจำก

กำรวิจ ัยหรือกำรพ ัฒนำ  อย่ำ งมีน ัยส ำค ัญ  โดย

สถำบนัว ิจยัไทย  สถำบนักำรศึกษำของไทย หรือ 

ภำคเอกชนไทย

2. เจำ้ของผลติภณัฑห์รอืบรกิำรทีย่ ืน่ค ำขอขึน้ทะเบยีนตอ้ง

เป็นนติบิุคคลทีจ่ดทะเบยีนกบักรมพฒันำธุรกจิกำรคำ้ 

และมผีูถ้อืหุน้เป็นสญัชำตไิทยไม่นอ้ยกว่ำ รอ้ยละ 51

หรอืองคก์รภำครฐัทีม่อี ำนำจหนำ้ทีต่ำมกฎหมำยในกำร

ผลติและจ ำหนำ่ย

3. ผลิตภณัฑห์รือบร ิกำรที่ขอขึ้นทะเบียนต้องผ่ำนกำร

รบัรองมำตรฐำนบงัคบัของผลติภณัฑห์รอืบรกิำรน ัน้ๆ

(ถำ้ม)ี รวมท ัง้ผำ่นกำรตรวจสอบจำกสถำบนัทีน่ำ่เชือ่ถอื

4. ผลิตภณัฑห์รือบร ิกำรที่ขอขึ้นทะเบียนต้องผ่ำนกำร

ทดสอบคุณภำพตำมทีร่ะบุในเอกสำรก ำกบัผลติภณัฑ์

หรอืบรกิำร จำกหนว่ยงำนวเิครำะหท์ดสอบทีเ่ชือ่ถอืได ้
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หลกัเกณฑก์ำรขึน้ทะเบยีน (กลุม่ยำ)

1.ผลติภณัฑห์รอืบรกิำรทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งเป็นผลมำจำกกำรวจิยัหรอืกำรพฒันำ อยำ่งมนียัส ำคญั 

โดยสถำบนัวจิยัไทย  สถำบนักำรศกึษำของไทย หรอื ภำคเอกชนไทย

1.1 กรณียำเม็ดตอ้งมกีำรศกึษำชวีสมมูลเปรยีบเทยีบกบัยำตน้แบบ แมว้่ำจะเป็นยำเก่ำทีเ่ป็นประเภทยำสำมญั ที ่อย. ไม่ได้
ก ำหนดใหต้อ้งท ำกำรศกึษำชวีสมมลูในมนุษย์ (BE) ภำคบงัคบั เนือ่งจำกไดม้กีำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำของยำตน้แบบไวก้อ่นปี 
พ.ศ. 2534 แตห่ำกจะขอขึน้บญัชนีวตักรรมไทย ก็ตอ้งมกีำรศกึษำชวีสมมลู เพือ่ประกอบกำรพจิำรณำตำมหลกัเกณฑข์อ้ที ่1. 
โดยตอ้งเป็นรปูแบบและจำกหนว่ยงำนที ่อย. ก ำหนด

1.2 ยำฉดีเขำ้หลอดเลอืดด ำเป็นกรณีทีไ่มต่อ้งท ำกำรศกึษำ BE เปรยีบเทยีบกบัยำตน้แบบ เนือ่งจำกปรมิำณตวัยำส ำคญัสำมำรถ
เขำ้สู่กระแสเลอืดไดโ้ดยไม่ผ่ำนข ัน้ตอนกำรดูดซมึ แตต่อ้งมเีอกสำรหลกัฐำนทีแ่สดงถงึกำรวจิยัและพฒันำผลติภณัฑ์ คอื 
เอกสำร กำรพฒันำทำงเภสชักรรม (Pharmaceutical development) ของยำฉดีในทกุขนำดควำมแรง

1.3 ยำฉดีเขำ้กลำ้มน ัน้เนือ่งจำกตวัยำจะตอ้งผำ่นกำรดูดซมึเขำ้กระแสเลอืด ดงัน ัน้จงึตอ้งแสดงเอกสำรทีส่ำมำรถยนืยนัไดว้่ำมี
ประสทิธภิำพในกำรรกัษำเท่ำเทยีมกบัยำตน้แบบ ซึง่อำจจะเป็นรำยงำนกำรศกึษำBE หรอืรำยงำนกำรวเิครำะหส์่วนผสม
ท ัง้หมดของยำสำมญัน ัน้มคีวำมเหมอืนกนักบัยำตน้แบบ

1.4 กรณียำเม็ดทีไ่ดร้บัยกเวน้กำรศกึษำ BE ตำมหลกักำรไดส้ดัสว่นของขนำดยำ (Dose Proportionality) ตอ้งมกีำรแสดงชุด
ขอ้มลูกำรละลำย (dissolution profile) ของผลติภณัฑ ์ยำทีค่วำมแรงอืน่ๆ เมือ่เทยีบกบัควำมแรงในรุน่ทีใ่ชใ้นกำรศกึษำ BE
เหมอืนกนัภำยใตส้ภำวะเดยีวกนั ตำมรปูแบบที่ อย. ก ำหนด
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หลกัเกณฑก์ำรขึน้ทะเบยีน (กลุม่ยำ)

3. ผลติภณัฑห์รอืบรกิำรทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งผำ่นกำรรบัรองมำตรฐำนบงัคบั ของผลติภณัฑห์รอื

บรกิำรน ัน้ๆ (ถำ้ม)ี รวมท ัง้ผำ่นกำรตรวจสอบจำกสถำบนัทีน่ำ่เชือ่ถอื

มำตรฐำนบงัคบั
3.1 ใบส ำคญักำรขึน้ทะเบยีนต ำรบัยำ
3.2 ใบอนญุำตผลติยำแผนปจัจบุนั ประเภทยำแผนปจัจบุนัส ำหรบัมนษุย ์
3.3 มำตรฐำนวธิกีำรทีด่ใีนกำรผลติ ประเภทยำแผนปจัจบุนัส ำหรบัมนษุย ์ (GMP/PICS)
3.4 ใบอนญุำตขำยยำแผนปจัจบุนั

มำตรฐำนสมคัรใจ (แตส่ง่ผลถงึกำรทดสอบคณุภำพผลติภณัฑ ์ตำมหลกัเกณฑข์อ้ 4.)
3.5 ISO/IEC 17025 (Scope : กำรทดสอบยำต ำรบัทีข่อขึน้บญัชฯี)

4. ผลติภณัฑห์รอืบรกิำรทีข่อขึน้ทะเบยีนตอ้งผำ่นกำรทดสอบคณุภำพตำมทีร่ะบใุนเอกสำรก ำกบัผลติภณัฑ์

หรอืบรกิำร จำกหนว่ยงำนวเิครำะหท์ดสอบทีเ่ชือ่ถอืได้

4.1 ใบรบัรอง (Certificate of analysis) : โดยหอ้ง LAB ทีไ่ด ้ISO/IEC 17025 (Scope : กำรทดสอบยำต ำรบัทีข่อขึน้บญัชฯี)
4.2 Finished product specification and control method
4.3 เอกสำรก ำกบัยำต ำรบัทขีอขึน้บญัชฯี

กรณีทีผ่ลทดสอบทีไ่ดม้ำจำกหอ้งปฏบิตักิำรวเิครำะหท์ดสอบของผูป้ระกอบกำรยงัไมไ่ดก้ำรรบัรอง ISO/IEC 17025 ใหส้ำมำรถ
ขึน้ทะเบยีนบญัชนีวตักรรมไทยได ้โดยก ำหนดใหส้ทิธใินกำรขึน้บญัชฯี เป็นระยะเวลำ 3 ปี และเมือ่ไดก้ำรรบัรอง ISO/IEC 17025
แลว้ จงึพจิำรณำทบทวนใหส้ทิธเิพิม่เตมิตำมทีเ่หลอือยู ่แตร่วมแลว้ไมเ่กนิ 8 ปี


