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ค าถาม-ค าตอบ เก่ียวกับเภสัชภัณฑ์รังสี 

1. สามารถเริ่มระบบจดแจ้งอย่างเป็นทางการได้เม่ือไร 
สามารถเร่ิมได้เลย เน่ืองจากมีระบบจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์อยู่แล้วที่ใช้จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ทั้งน้ีกรณีเภสัชภัณฑ์รังสีจะมีเอกสารที่ต้องเตรียมเพิ่มเติม เช่น เอกสารใบอนุญาตสถานประกอบการที่ออกโดย
ส านักงานปรมาณูเพื่อสันติ หนังสือแสดงความจ าเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อหากผู้รับอนุญาตขายเภสัชภัณฑ์รังสีให้กับ
ผู้ที่ไม่มีใบอนุญาตยา เช่น ให้สถานพยาบาล ซึ่งหนังสือจะต้องลงนามโดยผู้บริหารสูงสุดของหน่วยงาน 

 
2. ผู้รับอนุญาตยื่นหนังสือแสดงความจ าเป็นต้องใช้เภสัชภัณฑ์รังสีจากสถานพยาบาลที่

ลงนามโดยผู้บริหารสูงสุดของหน่วยงาน กรณีที่ ผู้ซื้อเป็นโรงพยาบาลสังกัดมหาวิทยาลัย สามารถให้
ผู้อ านวยการโรงพยาบาลลงนามได้หรือไม่ 

ผู้อ านวยการของโรงพยาบาลลงนามได้ 
 
3. กรณีสารบางรายการที่ส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ (ปส.) ไม่ควบคุม เช่น cold kits  

ประเภท non-radioactive ซึ่งไม่มีใบอนุญาตจาก ปส.  เพ่ือประกอบการยื่นขอเลขจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ควรด าเนินการอย่างไร 

ผู้รับอนุญาตสามารถแนบประกาศหลักเกณฑ์ของส านักงานปรมาณูเพื่อสันติ เพื่อแสดงว่าสาร
ดังกล่าวไม่ต้องมีใบอนุญาตได้ 

 
4. กรณี Radionuclide Generator ที่บริษัท ไบโอจีนีเทค จ ากัด ได้รับการข้ึนทะเบียน

ต ารับยาเป็นผลิตภัณฑ์ยาแล้ว และจะให้จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ บริษัทสามารถคงทะเบียนต ารับยาดังกล่าว
ไว้ได้หรือไม่ และ cold kits ที่อยู่ระหว่างการยื่นขอข้ึนทะเบียนต ารับยาบริษัทต้องด าเนินการอย่างไร 

เภสัชภัณฑ์รังสี Generator ที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว บริษัทไม่ต้องยกเลิกทะเบียน
ต ารับยาดังกล่าว ให้คงทะเบียนต ารับยาไว้และน าเข้าโดยใช้ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาได้   ส่วนค าขอ 
ขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ยื่นเข้ามาแล้ว ให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการต่อไป 

ผู้อ านวยการกองยา แจ้งว่าการให้เภสัชภัณฑ์รังสี 3 ประเภท  ผลิตภัณฑ์ตัวพาสารรังสี 
(Radiopharmaceutical Kits) สารกั มมั นต รังสี ตั้ ง ต้ น  (Radiopharmaceutical Precursor) แ ล ะ 
เคร่ืองก าเนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี (Radionuclide Generator)  เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ 
กึ่งส าเร็จรูปที่เป็นสารออกฤทธิ์ ใช้ช่องทางการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ เป็นสารออกฤทธิ์  เพื่อแก้ไขปัญหา 
การน า เข้ าเภสั ชภัณ ฑ์รังสี ประเภทดั งก ล่าว เป็นการชั่ว คราว  ซึ่ ง เป็ นวิ ธีที่ ด า เนินการไ ด้ เ ร็ว ที่สุ ด  
ผู้รับอนุญาตน าเข้ารายอื่นสามารถน าเข้าได้ด้วยโดยมีกฎหมายรองรับ เพราะหากต้องขึ้นทะเบียนต ารับยา
ทั้งหมดอาจเกิดปัญหา อย่างไรก็ตามในอนาคตจะมีการประเมินสถานการณ์และปรับเปลี่ยนตามความ
เหมาะสมต่อไป 
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5. เน่ืองจาก Radionuclide Generator มีการใช้เป็นประจ าทุกสัปดาห์ สามารถ
ประมาณการปริมาณที่ต้องใช้ทั้งปีได้หรือไม่ หรือรวมปริมาณการใช้จากหลายหน่วยงานที่จ าเป็นต้องใช้มา
ด้วยกันได้หรือไม่ รวมถึงกรณี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ (สทน.) ต้องน าเข้า Iodine ทุกสัปดาห์
ต้องยื่นขอทุกสัปดาห์ด้วยหรือไม่ 

สามารถรวมรวบปริมาณที่ต้องใช้จากหลายหน่วยงาน และประมาณการรายปีได้ และในการ
ยื่นขอจดแจ้งจะขอมาเป็นปริมาณรวมรายเดือน หรือหลายเดือน เพื่อน าเข้าในแต่ละคร้ังจนครบก าหนดโควตา 
(ปริมาณที่ได้รับอนุญาตตาม ภค.1) ซึ่งผู้ประกอบการสามารถ ใช้เลขจดแจ้งเดิมยื่นขอ LPI ในการน าเข้า 
แต่ละคร้ังได้จนครบตามปริมาณที่ได้รับอนุญาต โดยไม่ต้องขอเลขจดแจ้งใหม่ หากเลขจดแจ้งหมดอายุ สามารถ
ยื่นขอเลขจดแจ้งใหม่ได้โดยใช้เอกสารเดิมที่ใช้ในการยื่น ภค. 1  

ซึ่งข้อเสนอจากผู้ประกอบการให้สามารถยื่นขอปริมาณน าเข้าทุก 6 เดือนและใช้การตัด
โควตาเหมือนที่ส านักงานปรมาณูเพื่อสันติที่ใช้การตัดโควตาเมื่อมีการน าเข้าหลายคร้ัง เน่ืองจากมีการน าเข้า
เภสัชภัณฑ์รังสีทุกสัปดาห ์และเภสัชภัณฑ์รังสีมีการสลายตัวเร็ว น้ัน กองยารับข้อเสนอไปประสานกับกองด่าน
อาหารและยาในการตัดโควตา 
 

6. เน่ืองจากเภสัชภัณฑ์รังสีบางชนิด half life สั้น การสั่งซื้อของโรงพยาบาลมี 2 กรณี 
คือ แบบสัญญารายปี และแบบเม่ือหมดสัญญารายปีจะมีการน าเข้าแบบเฉพาะเจาะจง ซึ่งไม่สามารถ
วางแผนต้ังแต่แรกและมีการสั่งซื้อแบบกระช้ันชิด หรือบางครั้งผู้น าเข้าอาจมีปัญหาของขาดช่ัวคราว 
(shortage) จึงต้องให้ผู้น าเข้ารายอื่นน าเข้าแทน จะบริหารอย่างไร เม่ือไม่สามารถให้ ผอ. โรงพยาบาลลง
นามในหนังสือสั่งซื้อต้ังแต่แรกได้ 

ผู้รับอนุญาตน าเข้าสามารถมีหนังสือแจ้งมายังกองยาถึงความจ าเป็นเร่งด่วน ซึ่งระบุรายการ
เภสัชภัณฑ์รังสีและผู้ซื้อมาได้  และรับรองเงื่อนไขว่าจะน าหนังสือแสดงความจ าเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อที่ เป็น
โรงพยาบาลมายื่นในภายหลังได้ พร้อมทั้งระบุระยะเวลาที่จะยื่นหนังสือ 

 
7. สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยเป็นผู้ลงนามในหนังสือแทนได้หรือไม่ 
ในกรณีเ ร่ง ด่ว นในก ารน า เข้ า แล ะไม่ส ามารถให้ ผอ . โรงพยาบาลล งนาม ให้ ไ ด้   

สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยสามารถรับรองในเบื้องต้นได้ถึงความจ าเป็นในการน าเข้า และน า
หนังสือจากโรงพยาบาลมายื่นในภายหลัง โดยเฉพาะกรณีที่เป็นเภสัชภัณฑ์รังสีชนิดใหม่ที่โรงพยาบาลน้ันไม่เคย
มีการใช้มาก่อนต้องให้สมาคมฯ เป็นผู้ รับรองชนิดเภสัชภัณฑ์รังสี  ยกเว้นเป็นรายการเภสัชภัณฑ์รังสี 
ชนิดเดิมหนังสือฉบับเดิมยังคงใช้ยื่นได้ 

 
8. ระยะเวลาการจดแจ้ง 
- ลงทะเบียนสถานที่ผลิต    5 วันท าการ 
- ยื่นของจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น 
 สารออกฤทธิ์ที่ไม่มีทะเบียนผลิตในประเทศ (ภค.1) 5 วันท าการ 
รวมระยะเวลาทั้งหมดหากเอกสารครบถ้วนถูกต้อง 10 วันท าการ ซึ่งเภสัชภัณฑ์รังสีต้องยื่น

จดแจ้งแบบ ภค. 1 
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9. ประเด็นการขอจดแจ้งหากมีการใช้เกินปริมาณที่ประมาณการไว้ 
หากมีความต้องการใช้เกินกว่าปริมาณที่ขอไว้ ให้ท าหนังสือแจ้งขอเพิ่มปริมาณการน าเข้าได้ 

โดยให้ท าหนังสือชี้แจงเหตุผล เช่น อาจจะประมาณการน้อยเกินไปแต่จ านวนผู้ใช้มาก และต้องรับรองว่าจะ
จ าหน่ายตามที่กฎหมายก าหนด ซึ่งต้องท าบัญชีและจัดส่งรายงานให้ อย. ทราบ และขอใช้เอกสารใน 
การจดแจ้งเหมือนเดิมทุกประการ กรณีเอกสารที่ต้องเพิ่มเติมจากเดิม หากมีปัญหาเร่งด่วนสามารถท าหนังสือ
ถึงผู้อ านวยการกองยาได้  

 
10. รายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่จะยื่นขอเพ่ิมสารในระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ ต้องยื่นขอเป็นราย

ผู้รับอนุญาต หรือสามารถยื่นขอมาพร้อมกันทีเดียวกันโดยสมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทย  
รายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่จะให้สามารถจดแจ้งได้ ให้สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศ

ไทยพิจารณาความเหมาะสมและความจ าเป็นต้องใช้ และส่งรายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่ใช้ทางการแพทย์ให้ อย. 
ทราบ โดยส่งเป็นหนังสือเรียนเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ส าเนาถึงผู้อ านวยการกองยา เพื่อให้กลุ่ม
พัฒนาระบบ กองยา ด าเนินการเพิ่มรายการเภสัชภัณฑ์รังสีในระบบจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ต่อไป  

กรณี จะข อ เพิ่ ม ราย ก ารเภสั ช ภัณ ฑ์ รัง สี จาก เดิ ม  จะต้ อ ง มี ห นัง สื อ รับ รอ ง จาก 
สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลีย ร์แห่งประเทศไทยว่ามีการใช้ เภสัชภัณฑ์รังสี น้ีก่อนจึงจะเพิ่มสารในระบบ 
เภสัชเคมีภัณฑ์ได้ โดยผู้รับอนุญาตต้องส่งเอกสารทางวิชาการ (technical document) ของเภสัชภัณฑ์รังสี ให้
สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยพิจารณารับรอง จากน้ันสมาคมฯ จะส่งรายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่
ผ่านการรับรองให้ อย. เพิ่มในระบบจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ทั้ง น้ี การเพิ่ มสารผู้น าเ ข้าสามารถ ยื่นขอเพิ่มสารจากระบบ จดแจ้งได้เ อง แต่ต้อง มี  
หนังสือรับรองจากทางสมาคมฯ ประกอบการยื่นขอเพิ่มสาร 

 
11. Cold kits ประเภท non-radioactive ไม่ต้องขออนุญาตจากส านักงานปรมาณูเพ่ือ

สันติ ดังน้ันในการจดแจ้งเภสัชภัณฑ์รังสีในส่วนเอกสารของสถานประกอบการที่ ต้องได้รับอนุญาตจาก
ส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติต้องท าอย่างไร 

สามารถแจ้งกองยาว่าสารน้ีไม่ต้องขออนุญาตจากส านักงานปรมาณูเพื่อสันติ และไม่ต้องยื่น
ในส่วนเอกสารของสถานประกอบการที่ต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานปรมาณูเพื่อสันติ  
 

12. ส าหรับ Radionuclide Precursor ที่สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติต้องการ
ให้ทางบริษัทน าเข้ามาในการท าวิจัยยาใหม่ จะต้องจดแจ้งเภสัชภัณฑ์รังสีอย่างไร 

โดยทั่วไปผู้น าเข้าสามารถท าได้ 2 วิธีดังน้ี  
1. ท าหนังสือขอความเห็นชอบขออนุญาตน าเข้าเพื่อท าการศึกษาวิจัยในห้องปฏิบัติการ และ

ไม่ได้น ามาใช้ในมนุษย์ กองยาจะตีความว่าสารดังกล่าวไม่จัดเป็น “ยา” ตามมาตรา 4 วรรค สอง เน่ืองจากเป็น
วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส าหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือการชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระท า
โดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์  

2. จดแจ้งสารดังกล่าวได้ผ่านระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ แต่ต้องแสดงเหตุผลและความจ าเป็นจาก
ผู้ซื้อ/ผู้ใช้ 

เน่ืองจากทาง อย. ก ากับดูแลการขาย โดยเฉพาะการขายไปยังผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตด้านยาให้
เป็นไปตามที่กฎกระทรวงก าหนด 
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13. นักศึกษามหาวิทยาลัยที่สั่งเภสัชภัณฑ์รังสีเข้ามาท าวิจัย จะต้องให้ผู้บริหารระดับใด
ลงนามในการออกหนังสือประกอบการจดแจ้งเภสัชภัณฑ์รังสี 

กรณีของสถานศึกษาต้องเป็นคณบดี หรือรองคณบดีที่ได้รับมอบหมาย หรือผู้ที่มีอ านาจลง
นามอนุมัติการท าวิจัยในหน่วยงานน้ันลงนามในหนังสือแสดงความจ าเป็นต้องใช้เพื่อ ประกอบการจดแจ้ง 
เภสัชภัณฑ์รังสี เช่น หนังสืออนุมัติจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ (EC) หรือหนังสืออนุมัติการศึกษาวิจัย 

 
14. สารเภสัชภัณฑ์รังสีบางรายการท าหน้าที่ เป็น Radionuclide Precursor และ 

Ready to use จะมีแนวทางอย่างไร เช่น กรณี Iodine (Sodium Iodide) ซึ่งปัจจุบันใช้เป็น Radionuclide 
Precursor และ Ready to use หากเป็น Ready to use จะต้องขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือ รายการสารอื่น 
เช่น Tarium201 Garium67 Stronchium เ ป็นต้น ซึ่ งในระหว่างที่  Iodine แ บบ Ready to use  
ยังไม่สามารถขึ้นทะเบียนยา และมีการใช้ทุกสัปดาห์ (6-10 dose ต่อสัปดาห์) โดยเดิมน าเข้าเป็น cold kits 
แต่ในปัจจุบันน าเข้าเป็น Isotope คือ Iodine Capsule ที่สามารถใช้ได้เลย ซึ่งด้วยความถี่ของการใช้และอายุ
ข อ ง ส า ร ที่ ไ ม่ ส า ม า ร ถ สั่ ง ล่ ว ง ห น้ า ไ ด้ เ น่ื อ ง จ า ก ส า ร มี ก า ร ส ล า ย ตั ว  ที่ ผ่ า น ม า ไ ด้ รั บ 
ความอนุเคราะห์จากสภากาชาดไทยเป็นผู้น าเข้าให้ โดยจะน าเข้าให้จนถึงประมาณกุมภาพันธ์ พ.ศ.2567  

กรณีสารเภสัชภัณฑ์รังสีที่ ใช้เป็น Radionuclide Precursor และ Ready to use ได้ด้วย  
ซึ่งยังไม่สามารถขึ้นทะเบียนต ารับยาได้น้ัน ให้ตีความตามกฎหมายที่เป็นประโยชน์ โดยจัดเป็นRadionuclide 
Precursor และให้จดแจ้งได้ หรือหากเภสัชภัณฑ์รังสีดังกล่าวจัดเป็น Ready to Use เท่าน้ัน ต้องหารือร่วมกัน
เพื่อหาแนวทางแก้ไขปัญหา โดยอาจให้หน่วยงานของรัฐเช่น องค์การเภสัชกรรม (GPO) โรงพยาบาลที่ท า
หน้าที่บ าบัด บรรเทา รักษา น าเข้าให้ตามมาตรา 13 (5) ส าหรับมาตรการในการแก้ไขปัญหาระยะยาวต้อง
ด าเนินการหารือกันต่อไป 

 
15. กรณีที่ใช้เภสัชภัณฑ์รังสีแล้วพบอาการไม่พึงประสงค์ ควรท าอย่างไร  
ผู้ใช้ที่เป็นสถานพยาบาล และผู้รับอนุญาตสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ (ADR) ผ่าน

ท าง ระบ บ AE online reporting ข อ ง ศู นย์ เ ฝ้ าระวั ง ค ว ามป ล อ ดภั ย ด้ านผ ลิ ต ภัณ ฑ์สุ ข ภ า พ  
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้  

 
 
 
 


