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สรุปการประชุมหารือผู้เกี่ยวข้องในการกำหนดชื่อรายการสารเภสัชรังสีในฐานข้อมูล  
เพื่อใช้ในการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์  

พฤหัสบดีที่ 1 กุมภาพันธ์  2567 เวลา 9.00 – 14.00 น. 
ณ ห้องประชุมสำนักวิชาการ อาคาร 1 ชั้น 3 ตึกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ผู้เข้าร่วมประชุม  
๑. อาจารย์ ดร. พุทธิพรณ์ เจริญพันธุ์  ผู้แทนสมาคม      สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทย 
         (ส.ว.น.ท.) 
๒. นางโมฬีพัณณ์    แดงประเสริฐ  ผู้จัดการศูนย์ไอโซโทปรังสี   สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ                             
                                  (สทน.) 
3. นางสาวใจพร   พุ่มคำ  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ   กองยา อย. 
4. นายกฤษดา   ลิมปนานนท์  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ   กองยา อย. 
5. นางสาวพอใจ   รัตนปนัดดา  เภสัชกรชำนาญการ   กองยา อย. 
6. นางจุฑามาส   เหลืองอรุณชัย  เภสัชกรชำนาญการ   กองยา อย. 
6. นางสาวปิยาพรณ์    ชูติกุล  เภสัชกรปฏิบัติการ     กองยา อย. 
7. นางสาวพิชชาอร  มั่นเมือง  เภสัชกรปฏิบัติการ    กองยา อย 
8. นายธนกร   ลีลาลัย  เภสัชกรปฏิบัติการ    กองยา อย 
9. นางสาวกฤติกา   สมฤด ี  นักจัดการงานทั่วไป   กองยา อย 
 
 
เริ่มประชุมเวลา 9.0๐ น. 
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ตามที่คณะอนุกรรมการกำหนดการควบคุม กำกับ ดูแลยากัมมันตรังสี ครั้งที่ 1/2566 เมื่อ
ว ันท ี ่  25 ก ันยายน 2566 ได ้ม ีมต ิ ให ้จ ัดยาก ัมม ันตร ั งส ี  ประเภทผล ิตภ ัณฑ ์ต ั วพาสารร ั งสี  
(Radiopharmaceutical Kits) สารกัมมันตรังสีตั้งต้น (Radiopharmaceutical Precursor) และเครื่องกำเนิด
นิวไคลด์กัมมันตรังสี (Radionuclide Generator)  เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชกึ่งสำเร็จรูปที่เป็นสารออกฤทธิ์
เพื่อแก้ไขปัญหายากัมมันตรังสีประเภทดังกล่าวที่ผลิตและนำเข้าเป็นเวลานานแล้ว โดยการกำกับดูแลให้เป็นไป
ต ามกฎกระทร ว ง เ ร ื ่ อ ง  ก ำหนดหน ้ า ท ี ่ ข อ ง ผ ู ้ ร ั บ อน ุญ าต เ ก ี ่ ย ว ก ั บ เ ภ ส ั ช เ คม ี ภ ัณฑ ์ ท ี ่ เ ป ็ น 
สารออกฤทธ ิ ์ หร ื อ เภส ัชเคม ีภ ัณฑ์ก ึ ่งสำเร ็จร ูปท ี ่ม ีส ่วนผสมของสารออกฤทธิ ์  พ.ศ. ๒๕๕๕ และ 
ประกาศสำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร ื ่อง กำหนดหน้าท ี ่ของผ ู ้ร ับอน ุญาตเก ี ่ ยวกับ  
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ ประกาศ ณ 
วันที่ 26 เมษายน 2556  

โดยสาระสำคัญของกฎกระทรวง และประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กำหนดให้ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่มีส่วนผสม
ของสารออกฤทธิ์ แบ่งเป็น 3 ส่วน ดังนี้  

ส่วนที่ 1  การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ผลิต นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
ส่วนที่ 2  การขายเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ส่วนที่ 3  การจ ัดทำรายงาน และบ ัญชี เก ี ่ยวก ับการผล ิต ขาย นำหร ือส ั ่ งเข ้ามาใน

ราชอาณาจักร และการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ 
                    การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ ผู้รับอนุญาตผลิต นำหรือสั่งซึ่งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ 
(ต ัวยาสำคัญ) เข ้ามาในราชอาณาจักรต้องจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภ ัณฑ์ท ี ่ เป ็นสารออกฤทธิ์ หรือ 
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ซึ ่งตนผลิตหรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
แบ่งเป็น ๒ ขั้นตอนดังนี้  

๑. ลงทะเบียนสถานที่ผลิต โดยใช้เอกสารหรือหลักฐานที่แสดงว่าสถานที่ผลิตได้รับการรับรอง
คุณภาพการผลิต ได้แก่ GMP Certificate ที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่กำกับดูแลของแต่ละประเทศ หรือหนังสือ
รับรองคุณภาพการผลิตอื่น เช่น ISO กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ไม่จัดเป็นยาตามกฎหมายของประเทศผู้ผลิต หรือ
เอกสารหลักฐานอื่นที่ อย.เห็นชอบเป็นรายกรณี 

๒. จดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ แบ่งเป็น 
 ๒.๑ กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในตำรับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
 2.๒ กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในตำรับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว ให้
จดแจ้งโดยยื่นคำขอพร้อมหลักฐานตามแบบ (ภค.1) ซึ่งเภสัชภัณฑ์รังสีส่วนใหญ่จะเข้าข่ายกรณีนี้ เพราะไม่มี
การข้ึนทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ จึงต้องจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ตามแบบ ภค.๑ โดยรายการเภสัช
ภัณฑ์รังสีที ่จะสามารถจดแจ้งได้ให้เป็นไปตามที่สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยเสนอมายัง
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
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ขั้นตอนการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์

 
 

การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ที่ไม่มีทะเบียนตำรับยาผลิตในประเทศ (ภค.1) 
 การยื ่นจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ตามแบบภค.1 เป็นการอนุญาตนำเข้าสารตามจำนวน 
ภาชนะบรรจุ หรือน้ำหนัก/ปริมาตรรวมที่บรรจุต่อ ๑ เลขจดแจ้ง หากนำเข้าตามปริมาณที่ขอแล้วและต้องการ
นำเข้าอีกครั้งถัดไปต้องขอเลขจดแจ้งใหม่ โดยในการจดแจ้งต้องมเีอกสารดังต่อไปนี้ 

๑. หนังสือแสดงเหตุผลในการผลิต/นำเข้าฯ เช่น ใช้ในสถานพยาบาล เพื่อการวินิจฉัย หรือ
รักษาโรค เป็นต้น 

๒. สำเนาใบอนุญาตผลิตในต่างประเทศ และร ับรองสำเนาโดยผู ้ร ับอนุญาตที ่ขอจดแจ้ง 
เภสัชเคมีภัณฑ ์

๓. สำเนารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of Analysis) ซึ ่งระบุ
ข้อกำหนดมาตรฐาน (Specifications) 

๔. สำเนาหนังสือร ับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์ว ิธ ีการที ่ด ีในการผลิตเภสัชเคมีภ ัณฑ์  
(Good Manufacturing Practice) (กรณีนำเข้า) 

๕. เอกสารอื่น ๆ เช่น หนังสือแสดงเหตุผลความจำเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อ/สถานพยาบาล 
 

 การขายเภสัชเคมีภัณฑ์  
 ผู้รับอนุญาตจะขายเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ให้กับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
หรือผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันได้ ส่วนกรณีการขายให้กับผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตดังนี้ 
 (1) ขายให้แก่บุคคล นิติบุคคล หรือหน่วยงานที่มีความจำเป็นต้องใช้ โดยผู้รับอนุญาตต้อง
แสดงความจำนง ชนิด และปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะขายพร้อมหลักฐานแสดงความจำเป็นต้องใช้จาก  
ผู้ซื้อหรือมีหนังสือสั่งซื้อจากทางราชการ 

           (2) ขายให้แก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที ่ป้องกันบำบัดโรค สภากาชาดไทย และ 
องค์การเภสัชกรรม โดยต้องได้รับความเห็นชอบจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 กรณีการขายเภสัชภัณฑ์รังสีจะเข้าข่ายการขายให้กับสถานพยาบาล ซึ่งจะเข้าข่ายการขาย
ให้กับผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตด้านยา จึงต้องมีหนังสือขอความเห็นชอบจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
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 โดยหนังสือขอความเห็นชอบต้องระบุชนิดและปริมาณของเภสัชภัณฑ์รังสีที่จะขายพร้อม
หลักฐานแสดงความจำเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อ ซึ่งควรลงนามโดยผู้บริหารสูงสุดของหน่วยงาน หรือมีหนังสือสั่งซื้อ
จากทางราชการ ทั้งนี้จะขอให้ส่งสำเนาใบอนุญาตสถานประกอบการ (นำเข้า/ขาย/ใช้/ครอบครอง) ที่ได้รับ
อนุญาตจากสำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติทั้งของผู้ชื้อและผู้ขายเภสัชภัณฑ์รังสี เพ่ือประกอบการพิจารณาด้วย 
 

ภาพรวมการจดแจ้งและการขายเภสัชภัณฑ์รังสี 

 
 การจัดทำรายงานและบัญชี 
 ผู ้ร ับอนุญาตต้องจัดทำรายงานและบัญชีเกี ่ยวกับการผลิต ขาย นำหรือสั ่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ ่งเภสัชเคมีภัณฑ์ที ่เป็นสารออกฤทธิ ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ ่งสำเร็จรูปที ่มีส่วนผสมของ  
สารออกฤทธิ์ โดยทำบัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นำสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า
ตามแบบ ภค.2 และส่งรายงานให้ อย. ภายในวันที่ 31 มีนาคม ของปีถัดไป (ยื่นผ่านระบบ e-submission) 
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สรุปประเด็นคำถาม-คำตอบ 
1. สามารถเริ่มระบบจดแจ้งอย่างเป็นทางการได้เม่ือไร 
สามารถเริ่มได้เลย เนื่องจากมีระบบจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์อยู่แล้วที่ใช้จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ทั้งนีก้รณีเภสัชภัณฑ์รังสีจะมีเอกสารที่ต้องเตรียมเพ่ิมเติม เช่น เอกสารใบอนุญาตสถานประกอบการที่ออกโดย
สำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติ หนังสือแสดงความจำเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อหากผู้รับอนุญาตขายเภสัชภัณฑ์รังสีให้กับ
ผู้ที่ไม่มีใบอนุญาตยา เช่น ให้สถานพยาบาล ซึ่งหนังสือจะต้องลงนามโดยผู้บริหารสูงสุดของหน่วยงาน 

 
2. ผู้รับอนุญาตยื่นหนังสือแสดงความจำเป็นต้องใช้เภสัชภัณฑ์รังสีจากสถานพยาบาลที่

ลงนามโดยผู้บริหารสูงสุดของหน่วยงาน กรณีที่ผู ้ซื ้อเป็นโรงพยาบาลสังกัดมหาวิทยาลัย สามารถให้
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลลงนามได้หรือไม ่

ผู้อำนวยการของโรงพยาบาลลงนามได้ 
 
3. กรณีสารบางรายการทีส่ำนักงานปรมาณูเพื่อสันติ (ปส.) ไม่ควบคุม เช่น cold kits  

ประเภท non-radioactive ซึ่งไม่มีใบอนุญาตจาก ปส.  เพื่อประกอบการยื่นขอเลขจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ควรดำเนินการอย่างไร 

ผู้รับอนุญาตสามารถแนบประกาศหลักเกณฑ์ของสำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติ เพ่ือแสดงว่าสาร
ดังกล่าวไม่ต้องมีใบอนุญาตได้ 

 
4. กรณี Radionuclide Generator ที่บริษัท ไบโอจีนีเทค จำกัด ได้รับการขึ้นทะเบียน

ตำรับยาเป็นผลิตภัณฑ์ยาแล้ว และจะให้จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ บริษัทสามารถคงทะเบียนตำรับยาดังกล่าว
ไว้ได้หรือไม ่และ cold kits ที่อยู่ระหว่างการยื่นขอขึ้นทะเบียนตำรับยาบริษัทต้องดำเนินการอย่างไร 

เภสัชภัณฑ์รังสี Generator ที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้ว บริษัทไม่ต้องยกเลิกทะเบียน
ตำรับยาดังกล่าว ให้คงทะเบียนตำรับยาไว้และนำเข้าโดยใช้ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาได้   ส่วนคำขอ 
ขึ้นทะเบียนตำรับยาที่ยื่นเข้ามาแล้ว ให้เจ้าหน้าทีด่ำเนินการต่อไป 

ผู ้อำนวยการกองยา แจ้งว่าการให้เภสัชภัณฑ์รังสี 3 ประเภท ผลิตภัณฑ์ตัวพาสารรังสี 
(Radiopharmaceutical Kits) ส า ร ก ั ม ม ั น ต ร ั ง ส ี ต ั ้ ง ต ้ น  (Radiopharmaceutical Precursor) แ ล ะ 
เครื ่องกำเนิดนิวไคลด์กัมมันตรังสี (Radionuclide Generator)  เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ 
กึ่งสำเร็จรูปที่เป็นสารออกฤทธิ์ ใช้ช่องทางการจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ เพื่อแก้ไขปัญหา 
การนำเข ้า เภส ัชภ ัณฑ์ร ังสีประเภทด ังกล ่าว เป ็นการช ั ่วคราว ซ ึ ่ ง เป ็นว ิธ ีที่ดำเน ินการได้ เร ็วท ี ่สุด  
ผู้รับอนุญาตนำเข้ารายอื่นสามารถนำเข้าได้ด้วยโดยมีกฎหมายรองรับ เพราะหากต้องขึ้นทะเบียนตำรับยา
ทั ้งหมดอาจเกิดปัญหา อย่างไรก็ตามในอนาคตจะมีการประเมินสถานการณ์และปรับเปลี ่ยนตามความ
เหมาะสมต่อไป 

 
5. เนื ่องจาก Radionuclide Generator มีการใช้เป็นประจำทุกสัปดาห์ สามารถ

ประมาณการปริมาณที่ต้องใช้ทั้งปีได้หรือไม่ หรือรวมปริมาณการใช้จากหลายหน่วยงานที่จำเป็นต้องใช้มา
ด้วยกันได้หรือไม ่รวมถึงกรณี สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติ (สทน.) ต้องนำเข้า Iodine ทุกสัปดาห์
ต้องยื่นขอทุกสัปดาห์ด้วยหรือไม่ 

สามารถรวมรวบปริมาณที่ต้องใช้จากหลายหน่วยงาน และประมาณการรายปีได้ และในการ
ยื่นขอจดแจ้งจะขอมาเป็นปริมาณรวมรายเดือน หรือหลายเดือน เพื่อนำเข้าในแต่ละครั้งจนครบกำหนดโควตา 
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(ปริมาณที่ได้รับอนุญาตตาม ภค.1) ซึ่งผู ้ประกอบการสามารถใช้เลขจดแจ้งเดิมยื่นขอ LPI ในการนำเข้า 
แต่ละครั้งได้จนครบตามปริมาณที่ได้รับอนุญาต โดยไม่ต้องขอเลขจดแจ้งใหม ่หากเลขจดแจ้งหมดอายุ สามารถ
ยื่นขอเลขจดแจ้งใหม่ได้โดยใช้เอกสารเดิมที่ใช้ในการยื่น ภค. 1  

ซึ่งข้อเสนอจากผู้ประกอบการให้สามารถยื่นขอปริมาณนำเข้าทุก 6 เดือนและใช้การตัด
โควตาเหมือนที่สำนักงานปรมาณูเพื่อสันติที่ใช้การตัดโควตาเมื่อมีการนำเข้าหลายครั้ง เนื่องจากมีการนำเข้า
เภสัชภัณฑ์รังสีทุกสัปดาห์ และเภสัชภัณฑ์รังสีมีการสลายตัวเร็ว นั้น กองยารับข้อเสนอไปประสานกับกองด่าน
อาหารและยาในการตัดโควตา 
 

6. เนื่องจากเภสัชภัณฑ์รังสีบางชนิด half life สั้น การสั่งซื้อของโรงพยาบาลมี 2 กรณี 
คือ แบบสัญญารายปี และแบบเมื่อหมดสัญญารายปีจะมีการนำเข้าแบบเฉพาะเจาะจง ซึ่งไม่สามารถ
วางแผนตั้งแต่แรกและมีการสั่งซื้อแบบกระชั้นชิด หรือบางครั้งผู้นำเข้าอาจมีปัญหาของขาดชั่วคราว 
(shortage) จึงต้องให้ผู้นำเข้ารายอ่ืนนำเข้าแทน จะบริหารอย่างไร เมื่อไม่สามารถให้ ผอ. โรงพยาบาลลง
นามในหนังสือสั่งซ้ือตั้งแต่แรกได้ 

ผู้รับอนุญาตนำเข้าสามารถมีหนังสือแจ้งมายังกองยาถึงความจำเป็นเร่งด่วน ซึ่งระบุรายการ
เภสัชภัณฑ์รังสีและผู้ซื ้อมาได้  และรับรองเงื่อนไขว่าจะนำหนังสือแสดงความจำเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อที่เป็น
โรงพยาบาลมายื่นในภายหลังได้ พร้อมทั้งระบุระยะเวลาที่จะยื่นหนังสือ 

 
7. สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยเป็นผู้ลงนามในหนังสือแทนได้หรือไม ่
ในกรณี เร ่ งด ่วนในการนำเข ้า และไม ่สามารถให ้  ผอ.  โรงพยาบาลลงนามให ้ได้   

สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยสามารถรับรองในเบื้องต้นได้ถึงความจำเป็นในการนำเข้า และนำ
หนังสือจากโรงพยาบาลมายื่นในภายหลัง โดยเฉพาะกรณีท่ีเป็นเภสัชภัณฑ์รังสีชนิดใหม่ที่โรงพยาบาลนั้นไม่เคย
มีการใช้มาก่อนต้องให้สมาคมฯ เป็นผู ้ร ับรองชนิดเภสัชภัณฑ์รังสี ยกเว้นเป็นรายการเภสัชภัณฑ์รังสี 
ชนิดเดิมหนังสือฉบับเดิมยังคงใช้ยื่นได้ 

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

จดแจ้งแบบ ภค. 1 
 
9. ประเด็นการขอจดแจ้งหากมีการใช้เกินปริมาณที่ประมาณการไว้ 
หากมีความต้องการใช้เกินกว่าปริมาณที่ขอไว้ ให้ทำหนังสือแจ้งขอเพิ่มปริมาณการนำเข้าได้ 

โดยให้ทำหนังสือชี้แจงเหตุผล เช่น อาจจะประมาณการน้อยเกินไปแต่จำนวนผู้ใช้มาก และต้องรับรองว่าจะ
จำหน่ายตามที ่กฎหมายกำหนด ซึ ่งต้องทำบัญชีและจัดส่งรายงานให้ อย. ทราบ และขอใช้เอกสารใน 
การจดแจ้งเหมือนเดิมทุกประการ กรณีเอกสารที่ต้องเพิ่มเติมจากเดิม หากมีปัญหาเร่งด่วนสามารถทำหนังสือ
ถึงผู้อำนวยการกองยาได ้ 
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10. รายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่จะยื่นขอเพิ่มสารในระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ ต้องยื่นขอเป็นราย
ผู้รับอนุญาต หรือสามารถยื่นขอมาพร้อมกันทีเดียวกันโดยสมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทย 

รายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่จะให้สามารถจดแจ้งได้ ให้สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศ
ไทยพิจารณาความเหมาะสมและความจำเป็นต้องใช้ และส่งรายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่ใช้ทางการแพทย์ให้ อย. 
ทราบ โดยส่งเป็นหนังสือเรียนเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา สำเนาถึงผู้อำนวยการกองยา เพ่ือให้กลุ่ม
พัฒนาระบบ กองยา ดำเนินการเพ่ิมรายการเภสัชภัณฑ์รังสีในระบบจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ต่อไป  

กรณ ีจะขอเพ ิ ่ มรายการเภส ัชภ ัณฑ ์ร ั งส ีจากเด ิม จะ ต ้องม ีหน ั งส ื อร ับรองจาก 
สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยว่ามีการใช้ เภสัชภัณฑ์รังสีนี้ก่อนจึงจะเพิ ่มสารในระบบ 
เภสัชเคมีภัณฑ์ได ้โดยผู้รับอนุญาตต้องส่งเอกสารทางวิชาการ (technical document) ของเภสัชภัณฑ์รังสี ให้
สมาคมเวชศาสตร์นิวเคลียร์แห่งประเทศไทยพิจารณารับรอง จากนั้นสมาคมฯ จะส่งรายการเภสัชภัณฑ์รังสีที่
ผ่านการรับรองให้ อย. เพ่ิมในระบบจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ทั ้งนี ้ การเพิ ่มสารผู ้นำเข้าสามารถยื ่นขอเพิ ่มสารจากระบบจดแจ้งได้เอง แต่ต ้องมี  
หนังสือรับรองจากทางสมาคมฯ ประกอบการยื่นขอเพ่ิมสาร 

 
11. Cold kits ประเภท non-radioactive ไม่ต้องขออนุญาตจากสำนักงานปรมาณูเพื่อ

สันติ ดังนั้นในการจดแจ้งเภสัชภัณฑ์รังสีในส่วนเอกสารของสถานประกอบการที่ต้องได้รับอนุญาตจาก
สำนักงานปรมาณูเพื่อสันติต้องทำอย่างไร 

สามารถแจ้งกองยาว่าสารนี้ไม่ต้องขออนุญาตจากสำนักงานปรมาณูเพื่อสันติ และไม่ต้องยื่น
ในส่วนเอกสารของสถานประกอบการที่ต้องได้รับอนุญาตจากสำนักงานปรมาณูเพ่ือสันติ 
 

12. สำหรับ Radionuclide Precursor ที่สถาบันเทคโนโลยีนิวเคลียร์แห่งชาติต้องการ
ให้ทางบริษัทนำเข้ามาในการทำวิจัยยาใหม่ จะต้องจดแจ้งเภสัชภัณฑ์รังสีอย่างไร 

โดยทั่วไปผู้นำเข้าสามารถทำได้ 2 วิธีดังนี้  
1. ทำหนังสือขอความเห็นชอบขออนุญาตนำเข้าเพ่ือทำการศึกษาวิจัยในห้องปฏิบัติการ และ

ไม่ได้นำมาใช้ในมนุษย์ กองยาจะตีความว่าสารดังกล่าวไม่จัดเป็น “ยา” ตามมาตรา 4 วรรค สอง เนื่องจากเป็น
วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สำหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือการชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระทำ
โดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์  

2. จดแจ้งสารดังกล่าวได้ผ่านระบบเภสัชเคมีภัณฑ์ แต่ต้องแสดงเหตุผลและความจำเป็นจาก
ผู้ซื้อ/ผู้ใช้ 

เนื่องจากทาง อย. กำกับดูแลการขาย โดยเฉพาะการขายไปยังผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตด้านยาให้
เป็นไปตามทีก่ฎกระทรวงกำหนด 

 
13. นักศึกษามหาวิทยาลัยที่สั่งเภสัชภัณฑ์รังสีเข้ามาทำวิจัย จะต้องให้ผู้บริหารระดับใด

ลงนามในการออกหนังสือประกอบการจดแจ้งเภสัชภัณฑ์รังสี 
กรณีของสถานศึกษาต้องเป็นคณบดี หรือรองคณบดีที่ได้รับมอบหมาย หรือผู้ที่มีอำนาจลง

นามอนุมัติการทำวิจัยในหน่วยงานนั้นลงนามในหนังสือแสดงความจำเป็นต้องใช้เพื่อประกอบการจดแจ้ง 
เภสัชภัณฑ์รังสี เช่น หนังสืออนุมัติจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ (EC) หรือหนังสืออนุมัติการศึกษาวิจัย 

 



- 8 - 
 

14. สารเภสัชภัณฑ์รังสีบางรายการทำหน้าที ่เป็น Radionuclide Precursor และ 
Ready to use จะมีแนวทางอย่างไร เช่น กรณี Iodine (Sodium Iodide) ซึ่งปัจจุบันใช้เป็น Radionuclide 
Precursor และ Ready to use หากเป็น Ready to use จะต้องขึ้นทะเบียนตำรับยา หรือ รายการสารอ่ืน 
เช ่ น  Tarium201 Garium67 Stronchium เป ็ นต ้ น  ซ ึ ่ ง ใน ระหว ่ า งท ี ่  Iodine แบบ Ready to use  
ยังไม่สามารถขึ้นทะเบียนยา และมีการใช้ทุกสัปดาห์ (6-10 dose ต่อสัปดาห์) โดยเดิมนำเข้าเป็น cold kits 
แต่ในปัจจุบันนำเข้าเป็น Isotope คือ Iodine Capsule ที่สามารถใช้ได้เลย ซึ่งด้วยความถี่ของการใช้และอายุ
ข อ ง ส า ร ท ี ่ ไ ม ่ ส า ม า ร ถ ส ั ่ ง ล ่ ว ง ห น ้ า ไ ด ้ เ น ื ่ อ ง จ า ก ส า ร ม ี ก า ร ส ล า ย ต ั ว  ท ี ่ ผ ่ า น ม า ไ ด ้ รั บ 
ความอนุเคราะห์จากสภากาชาดไทยเป็นผู้นำเข้าให้ โดยจะนำเข้าให้จนถึงประมาณกุมภาพันธ์ พ.ศ.2567  

กรณีสารเภสัชภัณฑ์รังสีที ่ใช้เป็น Radionuclide Precursor และ Ready to use ได้ด้วย  
ซึ่งยังไม่สามารถขึ้นทะเบียนตำรับยาได้นั้น ให้ตีความตามกฎหมายที่เป็นประโยชน์ โดยจัดเป็นRadionuclide 
Precursor และให้จดแจ้งได ้หรือหากเภสัชภัณฑ์รังสีดังกล่าวจัดเป็น Ready to Use เท่านั้น ต้องหารือร่วมกัน
เพื่อหาแนวทางแก้ไขปัญหา โดยอาจให้หน่วยงานของรัฐเช่น องค์การเภสัชกรรม (GPO) โรงพยาบาลที่ทำ
หน้าที่บำบัด บรรเทา รักษา นำเข้าให้ตามมาตรา 13 (5) สำหรับมาตรการในการแก้ไขปัญหาระยะยาวต้อง
ดำเนินการหารือกันต่อไป 

 
15. กรณีที่ใช้เภสัชภัณฑ์รังสีแล้วพบอาการไม่พึงประสงค์ ควรทำอย่างไร 
ผู้ใช้ที่เป็นสถานพยาบาล และผู้รับอนุญาตสามารถรายงานอาการไม่พึงประสงค์ (ADR) ผ่าน

ทา ง ร ะบบ AE online reporting ของศ ู น ย ์ เ ฝ ้ า ร ะ ว ั ง ค ว าม ปล อดภ ั ย ด ้ า นผ ล ิ ตภ ั ณ ฑ ์ ส ุ ข ภ า พ 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได ้  

 
 
 
 


