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ສັຄລວມລາງຄາຌ                              

            ມາຈຉະຊາຌ ແລະ ສຌັງາກາຌອັຍອູູ້ເຆ ຄໆກັຌ ແລະ ກຌັ ຂຬຄຍຌັຈາ
ໜ່ວງຄາຌຏະລ ຈຉະພັຌຬາຆຽຌ  ໆຂຶຌກັຍ ະຌະກໍາມະກາຌ ໆຎກຶສາຈາ້ຌຸຌ

ຌະພາຍຂຬຄຬາຆຽຌ (ACCSQ) ສ຺ກຎ  2015 
 

I. ວາມເຎຌັມາ: 

ພາງເຉ ໄ າຂວຌັຂຬຄ ຬາຆຼຌ “ວແິສຈັໜຶໃ ຄຈຼວ, ຽຬກະລກັໜຶໃ ຄຈຼວ, ຎະຆາຠ຺ຫຌຶໃ ຄຈຼວ’’ (One 
vision, One identity, One Community) ິໃ ຄຠີວາຠ າຽຎັຌຉ ໄຬຄຠີວາຠພ ໄຬຠພຼຄເຌຸກຈ ໄາຌ 
ຽພືໃ ຬເຫ ໄຠກີາຌ ຽຆືໃ ຬຠສາຌເຌຸກຂຄ຺ຽຂຈ ວຼກຄາຌ ຍ ໃ ວໃ າຈ ໄາຌ ກາຌຽຠຬືຄ ລະ ວາຠຫຠັ ໄຌຄ຺, ຈ ໄາຌ
ວຈັະຌະ  າ-ສຄັຠ຺ ລະ ຈ ໄາຌຽສຈຊະກຈິ ຽຆິໃ ຄຽຎັຌ 3 ຽສາ຺ ໄາ ເຌຂຄ຺ຽຂຈຬາຆຼຌ. 

ສ າລຍັກາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌເຌຂຄ຺ຽຂຈຽສຈຊະກຈິ ແຈ ໄຽຌັ ໄຌເສໃ ກາຌອຍັຎະກຌັ ລະ ສ ໄາຄເຫ ໄແຈ ໄ
ຠາຈຉະຊາຌ ລະ ຸຌຌະພາຍ ຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັ ຽຆິໃ ຄເຌຌັ ໄຌ ລວຠຄັຏະລຈິຉະພຌັຬາຫາຌ, ມາ ລະ 
ຏະລຈິຉະພຌັກາຌພຈ. ພາງເຉ ໄຽສາ຺ ໄາຎະຆາຠ຺າຄຈ ໄາຌຽສຈຊະກຈິຬາຆຼຌ (ASEAN Economic 
Community ຫລ ືAEC)  ຶໃ ຄແຈ ໄຉໃ ຄຉັ ໄຄະຌະກ າຠະກາຌ ີໃ ຎຶກສາຬາຆຼຌສ າລຍັ ຠາຈຉະຊາຌ ລະ ຸຌ
ຌະພາຍ “ACCSQ” ຎະຍຸຌັ ພາງເຉ ໄໜໃ ວງຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ຍຌັຈາກຸໃ ຠວຆິາກາຌຬາຆຼຌ ແຈ ໄອຍັກາຌສ ໄາຄຉັ ໄຄຂຶ ໄຌ
ຽຆິໃ ຄຎະກຬຍຠ ີ 5 ກຸໃ ຠຄາຌຫລກັ :ື ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌມາຫລວຄ (Pharmaceutical 
Product Working Group-PPWG), ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌຬາຫາຌ (Prepared 
Food Stuff Product Working Group-PFSPWG), ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌ ຬາຆຼຌ ຈ ໄາຌ
ຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ (Medical Devices Product Working Group-AMDPW), ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌ
ວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ລະ ຬາຫາຌຽສຠີຽພືໃ ຬສຸຂະພາຍ (Traditional Medicines and 
Health Supplement Product Working Group-TMHSPWG) ລະ ໜໃ ວງຄາຌຈ ໄາຌວຆິາກາຌ
ຬາຆຼຌຈ ໄາຌຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຬາຆຼຌ (ASEAN Cosmetic Committee-ACC).   ຌຬກາກຌີ ໄງຄັຠກຸີໃ ຠ
ໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ າຌວຌໜຶໃ ຄ (Taskforces) ແຈ ໄອຍັກາຌສ ໄາຄຂຶ ໄຌ ຽພືໃ ຬຎະຉຍິຈັໜ ໄາີໃ ສະໜຍັສະໜຌູ ວຼກ
ຄາຌຠາຈຉະຊາຌ ລະ ຸຌຌະພາຍເຫ ໄຍຌັລຸຉາຠຈຸຎະສຄ຺. 

ເຌແລງະຏໃ າຌຠາ ຍຌັຈາກຸໃ ຠຄາຌວຆິາກາຌຂຬຄຬາຆຼຌີໃ ກໃ າວຠາຌັ ໄຌ ແຈ ໄຎະກຬຍສໃ ວຌມໃ າຄຉັ ໄຄໜ ໄາເຌກາຌ
ອໃ ວຠກຌັລະຈຠ຺ຠຌັສະໝຬຄ ພຈັະຌາວຼກຄາຌີໃ ກໃ ຼວຂຬຄ ລະ ແຈ ໄຠີວາຠຍືໜໄາເຌຫລາງໂວຼກຄາຌ 
ຽຆັໃ ຌ: ຈ ໄາຌມາຎ຺ວພະງາຈ ແຈ ໄຠກີາຌລຄ຺ຌາຠສຌັງາວາຠອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ລະ ກຌັ ກໃ ຼວກຍັກາຌຠາຈຉະຊາຌ
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ກາຌຏະລຈິຈີ ີ(MRA on GMP) ລະ ຠີວາຠຍືໜໄາເຌກາຌສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌກໃ ຼວກຍັກາຌຍຈ຺ລາງຄາຌ
ກໃ ຼວກຍັຆວີະສຠ຺ຼຍ (MRA on BioEquivalence), ແຈ ໄອຍັອຬຄຈິຌ າກໃ ຼວກຍັຬຸຎະກຬຌກາຌພຈຂຬຄ
ຬາຆຼຌ (ASEAN Medical Device Directive) ລະ ຈ ໄາຌຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ອຍັອຬຄຽຬາ຺ສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ
ລະ ກຌັ ລະ ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ (MRA on Cosmetic, ASEAN Cosmetic 
Directive)  ລະ ຬືໃ ຌໂ ຽຆິໃ ຄກ າລຄັມູໃ ເຌຂັ ໄຌຉຬຌກະກຼຠກາຌພຈັະຌາ ຽພືໃ ຬຽຎັຌຽຬກະພາຍ. 

 
 ໂຄອ່າຄ ະຌະກໍາມະກາຌ ໆຎຶກສາຬາຆຽຌຈ້າຌຌຸຌະພາຍ 
    

 
 

1. ກຸຸ່ມຄາຌວ ຆາກາຌຬາຆຽຌຈ້າຌຬາຫາຌ (PreparedFoodstaff Product Working Group-
PFPWG):  

1.1. ສະພາຍລວມ: 
              ຂຬຄວຼກຄາຌຈ ໄາຌຬາຫາຌຬາຆຼຌ ຠໃ ຌມູໃ ພາງເຉ ໄ 3 ະຌະເຫງໃ ຈັໃ ຄຌີ ໄ: 

1. ະຌະ SEOM-ACCSQ                   ວຆິາກາຌ ຈ ໄາຌວາຠຎຬຈແພຬາຫາຌຬາຆຼຌ (Asean 
Prepared Food Stuffs Working Group (PFPWG))                   ໂ   
                                              (ACCSQ)                ຽ         
                            .               PFPWG ພາງເຉ ໄກຸໃ ຠວຆິາກາຌຌີ ໄ            3 
             : 
- ກຸຠໜໃ ວງຄາຌສະຽພາະຈ ໄາຌກໃ ຼວກຍັກາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌຠາຈຉະຊາຌຬາຫາຌຬາຆຼຌ (Task Force on 

Food Safety Harmonization (TFFSH),  
- ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌຈ ໄາຌ                      ຽ  Asean Food Testing Laboratory 

Commmittee (AFTLC ) ຎະກຬຍຠໜີໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ ASEAN Food Reference 
Laboratory ຠ ີ5 ກຈິະກ າຫລກັ:ື ສະໜຬຄກາຌຬຍ຺ອຠ຺ຊໃ າງຊຬຈວາຠອູ ໄຈ ໄາຌຆໃ ຼວຆາຌກາຌວແິ
ເຫ ໄກໃ ຍຌັຈາສະຠາຆກິ, ຈັຎກລຠຈ຺ສຬຍວາຠຆ າຌາຌ/ຎຼຍຼຍຏຌ຺ກາຌຈ຺ສຬຍວາຠຆ າຌາຌ 
ວຈັຊຸຬ ໄາຄຬຄີ.., ຈັຽລຬືກວິກີາຌຈ຺ສຬຍ ລະ ຎະສາຌ ລະ ສ ໄາຄຽຬືໃ າງ NFRLs ລະ ກາຌ
ຍ ລກິາຌຫ ໄຬຄວແິມູໃ ເຌ ລະ ຌຬກຂຄ຺ຽຂຈ. 

- Task force on Mutual  Recognition Arrangement (MRA) 
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2. ະຌະ SOM-AMAF                      : Asean Taskforce on Codex, ASEAN 
Food Safety Network, Asean GMO Food Testing Network, Asean Rapid Alert 
System. 

3. ພາງເຉ ໄ SOMHD ຎະກຬຍ           ຽວ າຌ ວາຠຎຬຈແພຬາຫາຌຬາຆຼຌ Asean Expert Group 
on Food Safety (AEGFS)                                                          
           ຽ                              ຽ                               
                 . 

 
1.2. ວາມືຍໜ້າໃຌກາຌັຈຉັຄຎະຉ ຍັຈ:  

 
1.2. ວາມືຍໜ້າ 

ຏ຺ຌສໍາເລັຈ ພາງໃຌ SEOM-ACCSQ:   
- ສ າຽລຈັອໃ າຄ ສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ລະ ກຌັ ຂຬຄຬາຆຼຌ  ກໃ ຼວກຍັ ສຸຂະຬະຌາແຠພຈື ລະ ກາຌມັໄຄມືຌ (MRA 

on Food Hygiene and Certification) ຽຆິໃ ຄາຈະຽຌວໃ າະອຍັອຬຄ ເຌກຬຄຎະຆຸຠ PFPWG ັ ໄຄ ີ
21th ີໃ ຎະຽຈ ຟີລຍິຎິຌ ລະຫວໃ າຄວຌັ ີ16-20/11/2015.  

- ແຈ ໄຉກ຺ລຄ຺ຽຆືໃ ຬຠສາຌ (Harmonized) ກໃ ຼວກຍັຠາຈຉະຊາຌາຈຽພີໃ ຠເຌຬາຫາຌ (Food Additive), ສິໃ ຄ
ຽຬືຎ຺ຌຬາຫາຌ (Food Contaminant) ຈງຬຄີເສໃ ຠາຈຉະຊາຌ Codex. 

- ແຈ ໄລຽິລີໃ ຠ ກາຌສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌ ລະ ສ ໄາຄວາຠຬາຈສາຠາຈກໃ ຼວກຍັກາຌຫຸ ໄຠຫ ໃ ຬາຫາຌ (Food Packaging 
Standard). 

- ຈງຏໃ າຌກຬຄຎະຆຸຠ ACCSQ ີໃ ຎະຽຈຠາຽລຽຆງ ຽຆິໃ ຄຽຎັຌຽຬກະພາຍລ ໄວວໃ າ ARLs ຽຎັຌກຸຠ ຬຄ຺ຎະກຬຍ
ີໃ ສ າຌັຂຬຄວຼກຄາຌອຍັຎະກຌັຸຌຌະພາຍຬາຫາຌ. ຎະຍຸຌັຠ ີ 9 ຫ ໄຬຄວແິ ເຌຎະຽຈ ຬາຆຼຌ ແຈ ໄຊກືຈັ
ຽລຬືກຽຎັຌຫ ໄຬຄວແິ ຬ ໄາຄຬຄີ (ARLs) ສ າລຍັກາຌວແິສາຌຉໃ າຄໂ ເຌ ລະຈຍັຬາຆຼຌ :ື 

o Malaysia ຽຎັຌຫ ໄຬຄວແິຬຄີຬຄີ (Reference Laboratory) ກໃ ຼວກຍັວແິຬາຫາຌ GMO, ຽຎັຌ
ສູຌກາຌຎະຽຠຌີວາຠສໃ ຼຄ (Risk assessment Center) 

o Vietnam – Microbiology reference lab 
o Indonesia ຽຎັຌຫ ໄຬຄວແິ ກາຌກວຈ ສາຌຽພີໃ ຠເຌຬາຫາຌ (Food Additive). 
o Singapore ຽຎັຌສູຌກາຌກວຈກາ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄຬຌາກ Pesticides, Mycotoxin , 

Environment contaminats 
o Thailand ສາຌລຫະໜກັ (Heavy metal) ລະ ສາຌຉກ຺ ໄາຄເຌສຈັ Veterinary Drug 

Residues and Food contact mate 
- ວຼກຄາຌອໃ ວຠຠກືາຌສ ໄາຄວາຠຽຂັ ໄຠຂຄຈ ໄາຌກາຌວແິ ຈງສະຽພາະ ກາຌສ ໄາຄຫ ໄຬຄວແິຬ ໄາຄຬຄີຬາຆຼຌ ຈ ໄາຌ

ຬາຫາຌ (ASEAN Food Reference Laboratory (ARLs) ແຈ ໄລຽິລີໃ ຠຂຶ ໄຌ ຈງຈັກຬຄຎະຆຸຠ ຎຶກສາ
ຫາລຂືຬຄຆໃ ຼວຆາຌຂຬຄຎະຽຈສະຠາຆກິ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄອໃ ວຠກາຌສ ໄາຄ “ງຸຈະສາຈຽພືໃ ຬສ ໄາຄວາຠຽຂັ ໄຠຂຄຫ ໄຬຄວແິ
ຬາຫາຌ ເຌຬາຆຼຌ ເຌຽຈຬືຌ6/2004 ີໃ  ຬຌິຈຽຌຽຆງ ພາງເຉ ໄກຬຍກາຌຆໃ ວງຽຫລຬືຂຬຄ EC-ASEAN 
Economic Cooperation Program on Standard, Quality and Conformity Assessment. 

1.3.             
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- ກາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌເຌຎີ 2015 ຆຶໃ ຄ ສຎຎ ລາວຬາຈະແຈ ໄເຌລະຈຍັເຈຌຶໃ ຄ ຽຌືໃ ຬຄາກໃ າ ອຄ ລະ ວາຠສາຠ ງຄັຠີ
ຂຬຍຽຂຈ າກຈັ ຈງສະຽພາະ ຉະຫລາຈຬຈິສະຫລະຬາຆຼຌ ຆຶໃ ຄຉ ໄຬຄຠີວາຠສາຠາຈ ເຌກາຌຎະຉຍິຈັລະຍຼຍ ກາຌ
ຬາ ຆຼຌຈ ໄາຌຉໃ າຄໂງຄັຍ ໃ ຌັສ າຽລຈັ. 

1.4.  ຈາຄຉໍໆໜ້າ 
- ສ າລຍັໜໃ ວງຄາຌ PFSWG ສຍືຉ ໃ ຌ າສະຽຫຌສີຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ລະ ກຌັ ຂຬຄຬາຆຼຌ ກໃ ຼວກຍັ ສຸຂະຬະຌາແຠພຈື 

ລະ ກາຌມັໄຄມືຌ (MRA on Food Hygiene and Certification) ຽພືໃ ຬມືໃ ຌອຍັອຬຄ າກ ໜໃ ວງຄາຌຂັ ໄຌຽຄິຉ ໃ
ແຎ. 

- ສ າລຍັກະກຼຠກາຌຽຎັຌຽ຺ ໄາພາຍກຬຄຎະຆຸຠ ໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌ ຬາຫາຌ (Prepared FoodStuff 
Product Working Group-PFSWG) ຽຆິໃ ຄ ສຎຎ ລາວ ະຽຎັຌຽ຺ ໄາພາຍເຌຎີ 2017. 

- ສຍືຉ ໃ ກະກຼຠຽຏງີຏໃ ຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌຈ ໄາຌກາຌຽຆືໃ ຬຠງຄວຼກຄາຌຬາຫາຌ ເຫ ໄກໃ ຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ ລະ ຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຸ ໄຠ
ຬຄຄັສູຌກາຄ ລະ  ໄຬຄຊິໃ ຌ ຽພືໃ ຬກະກຼຠ ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ MRA on Food Hygiene and 
Certification  ລຄັາກີໃ ຠກີາຌຽຆຌັກຌັລ ໄວ. 

- ະຉ ໄຬຄສູ ໄຆຌ຺ຍຌັລຸຠາຈຉະຊາຌ ISO 17025 ລະ ຎະຉຍິຈັຉາຠຠາຈຉະຊາຌຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັຫ ໄຬຄວຽິາະຬາຫາຌ
ລະຈຍັຆາຈ 

- ສຍືຉ ໃ ຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠກຬຄຎະຆຸຠກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌຬາຆຼຌ ເຌຎີ 2016 ຽພືໃ ຬຎະກຬຍສໃ ວຌຽຂ຺ ໄາເຌວຼກຄາຌພຈັະຌາ
ຠາຈຉະຊາຌອໃ ວຠກຍັຍຌັຈາຎະຽຈສະຠາຆກິ. 

 
2. ກຸຸ່ມຄາຌວ ຆາກາຌຬາຆຽຌຈ້າຌຢາຫລວຄ (Pharmaceutical Product Working Group-

PPWG): 
2.1. ສະພາຍລວຠ 
                                                  .                              ໂ    ຽ     

 ຽ                        .                                           IWG, GMP 
Taskforce, BA/BE Taskforce, Quality Group.               ຽ                         
                                                              ໂ             ຆ  
                       : 
 ຽພືໃ ຬ຺ ໄຌ ໄວາສ ໄາຄຏຌເຌກາຌຎະຉຍິຈັລະຍຼຍກາຌຈ ໄາຌມາ ມໃ າຄຽຎັຌຽຬກະພາຍເຌຍຌັຈາຎະຽຈຬາຆຼຌ. 
 ສ ໄາຄຽຄ ືໃຬຌແຂີໃ ຽຬື ໄຬຬ າຌວງເຫ ໄກໃ ກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ ໄາຽສລ ີລະ ສິໃ ຄກໃ ຼວຂ ໄຬຄ. 
  າກຈັສິໃ ຄກຈີຂວາຄາຄຈ ໄາຌວຆິາກາຌຉ ໃ ກາຌ ໄາ (TBT) ຈງກາຌສ ໄາຄລະຍຼຍກາຌາຄຈ ໄາຌກາຌມາ ຽພືໃ ຬ

ອຍັຎະກຌັຈ ໄາຌຸຌຌະພາຍ, ຎະສຈິຏິຌ຺ ລະ ວາຠຎຬຈແພຂຬຄມາ,  
 
2.2. ວາມືຍໜ້າໃຌແຉຸ່ລະຈ້າຌ: 
1.                                                                         

                                 
- ASEAN Guideline on Stability Study 
- ASEAN Guideline on BE/BA 
- ASEAN Guideline on Process Validation 
- ASEAN Guideline on Analitical Validation 
- ACTD/ACTR= ASEAN Common Technical Dossier/Requirement 
- ASEAN Guideline on Variation 
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2. ຈ້າຌ GMP : 

-                   AEM ແຈ ໄຽຆັໃ ຌຂ ໄຉກ຺ລຄ຺ອຍັອູ ໄຆຶໃ ຄກຌັລະກຌັຈ ໄາຌ GMP (ASEAN Sectoral MRA 
on GMP Taskforce) ີໃ ຫວ຺ຫຌ,ີ ຆະຬ າ ຎະຽຈແ ເຌຽຈຬືຌ 4ຎີ 2009               
                                 .                                                   
                  ໂ                ໂ              .                                
                                              JSC MRA GMP                               
              (List of ASEAN accepted inspection services)                 
                                      C              . -  

3. ຈ້າຌຢາ (Bioavailibility/Bioequivalence-BA/BE): 
- ແຈ ໄຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠກາຌອໃ າຄສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ລະ ກຌັຈ ໄາຌກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາຆວີະສຠ຺ຼຍ MRA on 

Bioequivalence (BE) Study Report Ã¡º¤¯½§÷´ Inter-sessional.                        
            .               -                             ຌ າ                            
                         .                                                        
                    .                        ຽ                      ACCSQ  S    
             .                          A C                                          
          .                                                                          . 

4. ຈ້າຌຬືຌໆ: 
- ແຈ ໄຎະຉຍິຈັກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌມາຉາຠູໃ ຠຬືາຆຼຌ ACTD/ACTR       2008           . 
2.3. ຈ້າຌຈ , ຂໍ຺ຄ້າຄ 
ຈ້າຌຈ  
- ສາຠາຈອຍັອູ ໄ ລະ ຽຂ຺ ໄາເຌກໃ ຼວກຍັຍຈ຺ອຼຌາຄວຆິາກາຌເຌກາຌຸ ໄຠຬຄມາຂຬຄຬາຆຼຌຽພີ ໄຠຂຶ ໄຌ. 
- ແຈ ໄຎະກຬຍສໃ ວຌເຌກາຌສ ໄາຄຍຌັຈາູໃ ຠຉືໃ າຄໂ ີໃ ກໃ ຼວພຌັກຍັຠາຈຉະຊາຌຂຬຄຬາຆຼຌ ຽພືໃ ຬເຫ ໄຠກີາຌຽສືໃ ຠ

ສາຌາຄຈ ໄາຌກ ໄາຌຸ ໄຠຬຄມາ. 
- ສາຠາຈລກຎໃ ຼຌຍຈ຺ອຼຌ ຽພືໃ ຬຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ ວຼກຄາຌຸ ໄຠຬຄມາ ເຫ ໄຠກີາຌຽສືໃ ຠສາຌກຌັເຌກຸໃ ຠຬາຆຼຌ. 
ຂໍ຺ຄ້າຄ 
- ກາຌຈັຉັ ໄຄຽສືໃ ຬຠສາຌຂຬຄຬາຆຼຌາຄຈ ໄາຌກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌມາງຄັຍ ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັມໃ າຄຽຉຠັສໃ ວຌ ຽຆັໃ ຌ: ຽຬກະ 

ສາຌຬ ໄາຄຬຄີາຄຈ ໄາຌຸຌຌະພາຍ ຈງສະຽພາະກາຌມັໄຄມືຌຽຊຄິຬາງຸມາ, ຏຌ຺ຂຬຄກາຌຈ຺ສຬຍ 
Bioequivalence, Bioavialibility ຽຆິໃ ຄອຄຄາຌຍ ໃ ຌັສາຠາຈຎະຉຍິຈັແຈ ໄຉາຠຂ ໄອຼກອ ໄຬຄຂຬຄຬາຆຼຌ. 

-           MRA on                                                                              
                               Generic                                           ຽ  
    S             C                             JSC      A.                       
                                                                      S            C      
                                                                               ຽ . 

- ອຄຄາຌຏະລຈິມາພາງເຌຍ ໃ ຌັແຈ ໄອຍັກາຌມັໄຄມືຌ GMP ຉາຠຠາຈຉະຊາຌຬາຆຼຌ ຽຆັໃ ຌ: ຬາາຌສະຊາຌີໃ , 
ຂັ ໄຌຉຬຌກາຌຏະລຈິ ລະ ຍາຄຽຬກະສາຌີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄຉາຠຂຬຍຽຂຈ GMP ີໃ ກ າຌຈ຺. 

- ຽຌື ໄຬເຌຂຬຄ MRA ແຈ ໄລະຍຸວໃ າ ຍ ໃ ຬະຌຸງາຈເຫ ໄອຄຄາຌຏະລຈິມາ ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຠາຈຉະຊາຌ GMP ສຍືຉ ໃ ຈ າຽຌຌີ
ກາຌຏະລຈິ ຉໃ ຽຄ ືໃຬຌແຂຂຬຄຎະຽຈຽອາ຺ງຄັຠຫີລາງອຄຄາຌີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄ ຉໃ ງຄັຈ າຽຌຌີກາຌຏະລຈິມາ ສະຌັ ໄຌຍ ໃ
ສາຠາຈຂໃ ຄຂຌັຉະຫລາຈຂຬຄຬາຆຼຌແຈ ໄ. 
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2.4.  ຈາຄຉໍໆໜ້າ 
- -ຽຏງີຏໃ ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັເຫ ໄຉໃ ລະພາກສໃ ວຌີໃ ກໃ ຼວຂຬຄ ລວຠຄັພາກຸລະກຈິ ຈງສະຽພາະອຄຄາຌ

ຏະລຈິມາຉໃ າຄໂ ເຫ ໄຽຂ຺ ໄາເ ລະ ຽຫຌັແຈ ໄຽຊຄິວາຠສ າຌັເຌກາຌຎະຉຍຈັວຼກຄາຌຽສືໃ ຬຠສາຌຬາຆຼຌ ຈງ
ສະຽພາະູໃ ຠ,ື Checklist ີໃແຈ ໄຉກ຺ລຄ຺ອຍັອຬຄຌ າກຌັລ ໄວ: 

 ກາຌຎະຉຍິຈັ MRA GPM ີໃ  ແຈ ໄຽຆຌັລ ໄວ. 
 ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ ACTD Format ຉ ໃ ກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌມາ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽລີໃ ຠຎະຉຍິຈັຠາຉໃ ວຌັ ີ31 

ຌັວາ 2008. 
 ູໃ ຠ ືVariation, Process validation, analytical validation, Stability 
 Checklist for BA/BE study ລະ ຽຄ ືໃຬຌແຂເຌກາຌກວຈກາ BA/BE, 

- ສ຺ໃ ຄຽສຠີພະຌກັຄາຌເຫ ໄຠີວາຠອູ ໄວາຠສາຠາຈ ລະ ຠີ າຌວຌີໃ ຽໝາະສຠ຺ຽພືໃ ຬຽອຈັວຼກ ຫລ ືຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠ
ຬຍ຺ອຠ຺ຈ ໄາຌວຆິາກາຌພາງເຉ ໄຫວ຺ຂ ໄຉໃ າຄໂ ພ ໄຬຠຄັຽຏງີຏໃ ເຫ ໄພາກຸລະກຈິຆາຍ ຽພືໃ ຬຎະຉຍິຈັຽຆັໃ ຌ:  

o ACTD/ACTR implementation ລວຠຄັ  Biologics 

o BA/BE, stability, Safety, efficacy ຉາຠ ICH Guideline, QbD 

o  JSC for GMP inspection, ລວຠຄັ Biologics,ກາຌຬຍ຺ອຠ຺GMP 

2.5. ຂໍສະເຫຌ  
ກ. ຽພືໃ ຬສ຺ໃ ຄຽສຠີກາຌຏະລຈິພາງເຌ ຽອຈັເຫ ໄຸລະກຈິຠີວາຠງຌືງຄ຺ ຈງສະຽພາະອຄຄາຌຏະລຈິເຫ ໄຍຌັລຸ
ຠາຈຉະຊາຌ GMP ລະ ກ ໄາວຽຂ຺ ໄາສູໃ  PIC/S GMP ຽພືໃ ຬສາຠາຈຂໃ ຄຂຌັກຍັຎະຽຈຬືໃ ຌໂ ລະ ສ຺ໃ ຄຬຬກແຈ ໄ, 
ວຌຠກີາຌຈັຉັ ໄຄສະຠາຠ຺ຏະລຈິມາຂຬຄ ລາວ ຂຶ ໄຌ ຈງຏໃ າຌກາຌຬະຌຸຠຈັາກ ສະພາກາຌ ໄາ, ຽພືໃ ຬສາຠາຈ
ສະຽຫຌຽີຂ຺ ໄາອໃ ວຠຽຎັຌສະຠາຆກິຂຬຄສະຠາຠ຺ຏະລຈິມາ ຬາຆຼຌ (APC). 
ຂ. ພິາລະຌາສ ໄາຄຉັ ໄຄສູຌ BE Center ຂຶ ໄຌ ມູໃ  ສຎຎ ລາວ ຈງສ຺ໃ ຄຽສຠີກາຌລຄ຺ຌຶຂຬຄພາກຽຬກະຆຌ຺ ເຫ ໄຠີ
ສໃ ວຌອໃ ວຠ. 
. ສຍືຉ ໃ ສ ໄາຄພະຌກັຄາຌເຫ ໄຠີວາຠອູ ໄວາຠສາຠາຈເຌຫວ຺ຂ ໄຉໃ າຄໂ ຉາຠູໃ ຠຂືຬຄຬາຆຼຌ. 
ຄ. ສະຽຫຌຽີຂ຺ ໄາອໃ ວຠກຬຄຎະຆຸຠຬາຆຼຌ ມໃ າຄຌ ໄຬງ 2 ຌ຺ ຽພືໃ ຬສາຠາຈຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠເຌກຬຄຎະຆຸຠສຌ຺ະຌາຫວ຺ຂ ໄ
ຉໃ າຄໂີໃ ຈັເຌຽວລາຈຼວກຌັ ຽຆິໃ ຄຠຫີລາງຽຆັໃ ຌ: MRA Taskforce on GMP, BA/BE, Q&A on 
Quality, on process validation, Analytical validation ຽຆິໃ ຄຈັຂຶ ໄຌຽວລາຈຼວກຌັກຍັ IWG ຫລ ື
HOD ລະ ຽພືໃ ຬສາຠາຈຽກຍັກ າຊຬຈຊຬຌຍຈ຺ອຼຌແຈ ໄມໃ າຄຽລກິຽຆິໃ ຄ. 

 
3. ວຽກຄາຌ          ແ   (Medical Device Product Working Group-MDPWG): 
3.1. ສະພາຍລວມ 

ຬຸຎະກຬຌກາຌພຈກ ໃ ຠໃ ຌຏະລຈິຉະພຌັໜຶໃ ຄີໃ ຠີວາຠສ າຌັີໃ ສຸຈ ສ າລຍັວຼກຄາຌຎໄຬຄກຌັ, ຎິໃ ຌຎ຺ວ, 
ຍ຺ໃ ຄຠະຉ ິ ລະ ຎໄຬຄກຌັພະງາຈ, ຽຎັຌຏະລຈິຉະພຌັີໃ ຠີວາຠສໃ ຼຄກະຍ຺ຉ ໃ ສຸຂະພາຍ ຽຆິໃ ຄອຼກອ ໄຬຄຠີ
ຠາຈຉະຊາຌ ລະ ວາຠຎຬຈແພ. ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ (MDPWG) ກ ໃ ຽຎັຌ
ໜໃ ວງຄາຌີໃ ແຈ ໄອຍັສ ໄາຄຉັ ໄຄຂຶ ໄຌ ພາງເຉ ໄະຌະກ າຠະກາຌ ACCSQ.  ກຬຄຎະຆຸຠຂຬຄໜໃ ວງຄາຌ MDPWG ຈັ
ຉັ ໄຄຂຶ ໄຌມໃ າຄໜ ໄຬງ 1 ັ ໄຄຉ ໃ ຎີ. ຈຸຎະສຄ຺ຽພືໃ ຬ ຺ ໄຌ ໄວາລະ ສ ໄາຄຏຌເຌກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັລະຍຼຍກາຌຈ ໄາຌ
ຬຸຎະກຬຌກກາຌພຈມໃ າຄຽຎັຌຽຬກະພາຍເຌຍຌັຈາຎະຽຈສະຠາຆກິ, ສ ໄາຄຽຄ ືໃຬຌແຂຽຬື ໄຬຬ າຌວງກໃ ກາຌຎະຉຍິຈັ
ກາຌ ໄາຽສລຬີາຆຼຌ ລະ  າກຈັສິໃ ຄີໃ ກຈີຂວາຄາຄຈ ໄາຌຠາຈຉະຊາຌ, ຸຌຌະພາຍ ລະ ວາຠສຬຈໃ ຬຄ. 
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ກຬຄຎະຆຸຠ MDPWG ັ ໄຄ ີ20 ແຈ ໄຈັຂຶ ໄຌ ເຌລະຫວໃ າຄວຌັ ີ13-14 ສຄິຫາ 2015 ີໃ  ມໄາຄກຸ ໄຄ, ຎະຽຈຠຼຌ
ຠ ໄາ. ຽຆິໃ ຄຽຎັຌກຬຄຎະຆຸຠັ ໄຄສຸຈ ໄາງຂຬຄໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈຂຬຄຬາຆຼຌ ີໃ ຉ ໄຬຄແຈ ໄ
ສຍືຉ ໃ ສຌ຺ະຌາເຌກາຌສ ໄາຄຽຬກະສາຌາຄຈ ໄາຌວຼກຄາຌວຆິາສ າລຍັວຼກຄາຌຸ ໄຠຬຄຬຸຎະກຬຌກາຌພຈເຌ
ຂຄ຺ຽຂຈຬາຆຼຌ ີໃ ງຄັຍ ໃ ຌັສ າຽລຈັ ລະ ກາຌວາຄຏຌກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັພາງຫົຄັີໃ  ຈິຌ າຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັ
ກາຌຸ ໄຠຬຄຬຸຎະກຬຌກາຌພຈແຈ ໄສ າຽລຈັກາຌຽຆຌັລຄ຺ຌາຠຈງລຈັຊະຠຌ຺ຉຽີສຈຊະກຈິຂຬຄຉໃ ລະຎະຽຈ
ສະຠາຆກິ.  

3.2. ວາມືຍໜ້າໃຌແຉຸ່ລະຈາ້ຌ: 
- ແຈ ໄສ າຽລຈັເຌກາຌສ ໄາຄ ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌ ກໃ ຼວກຍັຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ ລະ ອຍັອຬຄເຌຎີ 2014 (ASEAN 
Medical Device Directive-AMDD) ຈງລຈັຊະຠຌ຺ຉຽີສຈຊະກຈິ ຬາຆຼຌ (ສ າລຍັ ສຎຎ ລາວ ລຄ຺ຌາຠ
ຈງ ໃ າຌລຈັຊະຠຌ຺ຉວີໃ າກາຌກະຆວຄຬຸຈສາຫະກ າ-ກາຌ ໄາ).  
- ພາງຫລຄັກາຌອຍັອຬຄຈິຌ າຈັໃ ຄກໃ າວ ສຎຎ ລາວ ກະຆວຄສາາລະຌະສຸກ ແຈ ໄສະຽຫຌລີຈັຊະຍາຌ ຽພືໃ ຬ
ອຍັອຬຄກາຌເຫ ໄສຈັຉະງະຍຌັ າກຌາງກ຺ລຈັຊະຠຌ຺ຉ ີຫໃ ຄສຎຎ ລາວ ອຍັອຬຄເຌວຌັ ີ25/05/20015. 
- ແຈ ໄສສ າຽລຈັຽລຈັອໃ າຄ ຂ ໄຉກ຺ລຄ຺ວໃ າຈ ໄວງກາຌຈ຺ະຍຼຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈສ າຽລຈັຈງພື ໄຌຊາຌ ຽຆິໃ ຄາຈວໃ າ
ະແຈ ໄຌ າສະຽຫຌ ີກາຌຌ າຂຬຄກະຆວຄ ພິາລະຌາ ອຍັອຬຄເຌຎີ 2016. 

3.3. ສ ໆຄ້າາງ: 
- ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັວຼກຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ພາງຫລຄັ ຠ ີDirective ງຄັຠຫີລາງໂ ຍຌັຫາ ໄາາງ ຽຆັໃ ຌ: ວາຠອູ ໄ
ວາຠສາຠາຈຂຬຄຍຸກະລາກຬຌາຄຈ ໄາຌຎະລຠິາຌ ລະ ຸຌຌະພາຍ ງຄັ າກຈັ.  
- ໜໃ ວງຄາຌຎະຉຍິຈັກາຌຫ ໄຬຄວແິ ຽພືໃ ຬຈ຺ສຬຍ ຸຌຌະພາຍ ລະ ວາຠຎຬຈແພ ສະຽພາະຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌ
ກາຌພຈ ງຄັຍ ຠ.ີ 
- ຈິຌ າກໃ ຼວກຍັຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ ແຈ ໄອຍັອຬຄຉໃ ຎີ 2014 ຉໃ ຂ ໄກ າຌຈ຺ສະຽພາະາຄຈ ໄາຌກາຌຸ ໄຠຬຄງຄັຍ ໃ
ຌັແຈ ໄຊກືອຍັອຬຄ. 
- ວາຠອູ ໄວາຠສາຠາຈຂຬຄພະຌກັຄາຌວຆິາ ຂຬຄພາກລຈັ ເຌກາຌຎະຽຠຌີວາຠຎຬຈແພ ລະ ຂຶ ໄຌະຍຼຌ
ງຄັຠີວາຠ າກຈັ. 

3.4.  ຈາຄຉໍໆໜ້າ ແລະ ຂໍສະເຫຌ  
- ຽພືໃ ຬສຍືຉ ໃ ວຼກຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ກະຆວຄສາາລະຌະສຸກ ະແຈ ໄຉໃ ຄຉັ ໄຄະຌະກ າຠະກາຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ 

ລະ ສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ ຂຬຄ ສຎຎ ລາວ   າຌວຌ 02 ໃ າຌ ລະ ສ຺ໃ ຄລາງຆືໃ  ເຫ ໄ ກຬຄ
ຽລຂາຬາຆຼຌ ຽພືໃ ຬຽຎັຌຈຸເກາຌຎະສາຌຄາຌ ກະກຼຠກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌ ຈ ໄາຌ
ຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ. 

- ສຍືຉ ໃ ສ ໄາຄຂ ໄກ າຌຈ຺ລະຍຼຍຈ ໄາຌກາຌຸ ໄຠຬຄຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ ຈງສະຽພາະລະຍຼຍກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌ
ຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ ເຫ ໄສ າຽລຈັ. 

- ຈັຉັ ໄຄຽຏງີຏໃ ຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌກໃ ຼວກຍັວຼກຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ເຫ ໄຍຌັຈາຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ ຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ
ຽພືໃ ຬອຍັຆາຍ ລະ ກຼຠພ ໄຬຠກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ. 

- ສຍືຉ ໃ ຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠກຬຄຎະຆຸຠໜໃ ວງຄາຌ AMDC ັ ໄຄ ີ1 ຽຆິໃ ຄະຈັຂຶ ໄຌ ມູໃ  ກຸຄ ກຸລາລ າຽຎີ ຎະຽຈຠາຽລຽຆງ. 
- ສະຽຫຌຂີຶ ໄຌຏຌຄຍ຺ຎະຠາຌຽພືໃ ຬກະກຼຠກາຌຽຎັຌຽ຺ ໄາພາຍຈັກຬຄຎະຆຸຠ AMDC ັ ໄຄ ີ2 ຽຆິໃ ຄ ສຎຎ 

ລາວ ະຽຎັຌຽ຺ ໄາພາຍ. 
- ສຍືຉ ໃ ຎະສາຌຄາຌກຍັຂະໜຄຠາຈຉະຊາຌ ລະ ວຈັກ (ກວຉຆ) ຽພືໃ ຬກະກຼຠກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັວຼກ

ຄາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌພຈ ຈງສະຽພາະກ າຌຈ຺ຠາຈຉະຊາຌສ າລຍັຬຸຎະກຬຌກາຌ
ພຈ ລະ ພຈັະຌາວາຠພ ໄຬຠາຄຈ ໄາຌກາຌອຍັຎະກຌັຸຌຌະພາຍ ລະ ວາຠຎຬຈແພ. 
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- ສ ໄາຄູໃ ຠ ືລະ ຽຬກະສາຌຠາຈຉະຊາຌເຌກາຌຈ າຽຌຌີຄາຌ (SOPs) ຽພືໃ ຬຽຎັຌຍໃ ຬຌຬຄີເຌກາຌຎະຉຍິຈັ. 
- ສ ໄາຄຏຌເຌກາຌຸ ໄຠຬຄມໃ າຄລະຬຼຈ ຈງຎະສາຌສຠ຺ຍ຺ກຍັພາກສໃ ວຌີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄຈງສະຽພາະ ຂະໜຄ 

ຠາຈຉະຊາຌ ລະວຈັກ ຽພືໃ ຬພຈັະຌາວາຠອູ ໄວາຠສາຠາຈພະຌກັຄາຌຸ ໄຠຬຄພາກລຈັ ລະ ຏູ ໄ
ຎະກຬຍກາຌ. 

 
4. ວຽກຄາຌຢາພືຌເມືຬຄ (Traditional Medicine, Health Supplement Product Working 

Group-TMHSPWG): 
4.1. ສະພາຍລວມ 

        TMHSPWG                 ຈຸຎະສຄ຺ຽພືໃ ຬສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ລະ ຏະລຈິຉະ
ພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍຬາຆຼຌເຫ ໄສ າຽລຈັເຌຎີ 2015 ຽພືໃ ຬກະກຼຠສ ໄາຄຽຄ ືໃຬຌແຂີໃ ຽຬື ໄຬຬ າຌວງເຫ ໄກໃ ກາຌຎະຉຍິຈັ
ກາຌ ໄາຽສລ ີລະ ສິໃ ຄກໃ ຼວຂ ໄຬຄ ລະ  າກຈັສິໃ ຄກຈີຂວາຄາຄຈ ໄາຌວຆິາກາຌຉ ໃ ກາຌ ໄາ (TBT) ຈງກາຌສ ໄາຄ
ລະຍຼຍກາຌາຄຈ ໄາຌກາຌມາ ຽພືໃ ຬອຍັຎະກຌັຈ ໄາຌຸຌຌະພາຍ, ຎະສຈິຏິຌ຺ ລະ ວາຠຎຬຈແພຂຬຄ
ມາພື ໄຌຽຠຬືຄ,  

ກຬຄຎະຆຸຠ ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌແຈ ໄຈັຂຶ ໄື ໄຌ 2 ັ ໄຄຉ ໃ ຎີ. ພາງເຉ ໄກຸໃ ຠວຆິາກາຌໜໃ ວງຄາຌ ຈັໃ ຄກໃ າວ ງຄັແຈ ໄສ ໄາຄຉັ ໄຄກຸໃ ຠ
ໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ ກໃ ຼວກຍັກາຌຏະລຈິຈີສີ າລຍັ ມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ລະ ຏະລຈິຉະພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍ (TF on GMP 
for TMHS)ລະ ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງອູຍຍຍມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ລະ ຏະລຉິະພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍ (TF on TMHS 
Model). ກຬຄຎະຆຸຠກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌຈ ໄາຌ TMHSPWG ແຈ ໄຈັຂຶ ໄຌັ ໄຄຫລ ໄາສຸຈ ັ ໄຄ ີ 24 ຈັຂຶ ໄຌີໃ  ຎະຽຈ 
ສຄິກະຎ ເຌຎີ 2015. 

4.2. ວາມືຍໜ້າໃຌແຉຸ່ລະຈາ້ຌ: 
ຍຌັຈາກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງຂຬຄຫຌໃ ວງຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ແຈ ໄອໃ ວຠພຈັະຌາຍຌັຈາຽຬກະສາຌຈ ໄາຌວຆິາກາຌ ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ
ກຍັລະຍຼຍກາຌ, ຠາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼວກຍັຏະລຈິຉະພຌັມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ລະ ຬາຫາຌຽສຠີຽພືໃ ຬສຸຂະພາຍ ຽຆິໃ ຄກຬຄ
ຎະຆຸຠັ ໄຄຫລ ໄາສຸຈຂຬຄໜໃ ວງຄາຌ ແຈ ໄຽຎັຌຽຬກະພາຍອໃ ວຠກຌັ ຽພືໃ ຬອຍັອຬຄຽຬາ຺ຍຌັຈາຽຬກະສາຌູໃ ຠຉືໃ າຄໂ ີໃ  
ຍຌັຈາຎະຽຈີໃ ແຈ ໄອຍັຠຬຍໝາງພຈັະຌາ ລະ ຠກີາຌຎະກຬຍ າຈິ າຽຫຌັາກຍຌັຈາຎະຽຈສະຠາຆກິ
ອໃ ວຠກຌັ ຈັໃ ຄລຸໃ ຠຌີ ໄ: 

1. ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the Negative List of 
Substances for Traditional Medicines 

2. ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the Negative List of 
Substances for Health Supplements 

3. ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of Transmissible Spongiform 
Encephalopathies in Traditional Medicines 

4. ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of Transmissible Spongiform 
Encephalopathies in Health Supplements 

5. ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines 
6. ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Health Supplements 
7. ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation of Traditional Medicines 
8. ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation of Health Supplements 
9. ASEAN Guidelines on Stability Study and Shelf-Life of Traditional Medicines 

10. ASEAN Guidelines on Stability Study and Shelf-Life of Health Supplements 
11. ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Traditional Medicines 
12. ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Health Supplements 
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13. ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in Traditional 
Medicines 

14. ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in Health Supplement 
15. ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of Vitamins and Minerals in 

Health Supplements. 
4.3.  ຈາຄຉໍໆໜ້າ ແລະ ຂໍສະເຫຌ  

1. ສຍືຉ ໃ ຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄຽຆິໃ ຄະແຈ ໄຈັຂຶ ໄຌເຌຎີ 2016 ຽພືໃ ຬ຺ ໄຌ ໄວາຍຌັຈາຍະຍຼຍກາຌຉໃ າຄໂ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄກຍັ
ຠາຈຉະຊາຌມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ລະ ຏະລຈິຉະພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍ ເຫ ໄຠີວາຠຽຎັຌຽຬກະພາຍກຠ຺ກຼວກຌັ. 

2. ຽຏງີຏໃ ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັເຫ ໄຉໃ ລະພາກສໃ ວຌີໃ ກໃ ຼວຂຬຄ ລວຠຄັພາກຸລະກຈິ ກໃ ຼວກຍັຍຌັຈາຽຬກະສາຌ
ຉໃ າຄໂ ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ ຈງສະຽພາະຽຬກະສາຌີໃ ໜໃ ວງຄາຌແຈ ໄພຈັະຌາ ລະ ອໃ ວຠກຌັອຍັອຬຄ ຽພືໃ ຬເຫ ໄຽຫຌັແຈ ໄ
ຽຊຄິວາຠສ າຌັເຌກາຌຎະຉຍຈັວຼກຄາຌຽສືໃ ຬຠສາຌຬາຆຼຌ ຈງສະຽພາະູໃ ຠືີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ. 

3. ຂ ສະຽໜລີຈັຊະຍາຌພວກພິາລະຌາຄຍ຺ຎະຠາຌ ເຌກາຌຎູໃ ຠືີໃ ແຈ ໄອຍັອຬຄ ຽພືໃ ຬເຫ ໄຽຎັຌພາສາລາວ ລະ 
ຽຏງີຏໃ  ເຫ ໄຍຌັຈາີໃ ພະຌກັຄາຌີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ ລະ ຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ ຽພືໃ ຬອຍັຆາຍ ລະ ກຼຠພ ໄຬຠເຌກາຌ
ຎະຉຍິຈັ. 
 

5. ວຽກຄາຌເືໆຬຄສໍາຬາຄ (ASEAN Cosmetic Committee-ACC): 
5.1. ສະພາຍລວມ 

ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັວຼກຄາຌຽຆືໃ ຬຠງຄ຺ຈ ໄາຌຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ແຈ ໄຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັພາງເຉ ໄ ະຌະກ າຠະກາຌ
ຸ ໄຠຬຄຽືໃ ຬຄສ າຬາຄຬາຆຼຌ (The  Meeting of ASEAN Cosmetics Committee, ACC) ຽຆິໃ ຄ
ກາຌຈ າຽຌຌີຄາຌ ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັຏໃ າຌ ກຬຄຎະຆຸຠຂຬຄ 2 ໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ ຽພືໃ ຬ຺ ໄຌ ໄວາຽຬກະສາຌຉາຠຈິຆີ ໄຌ າ
ຂຬຄ ຎະຽຈ ຬມູີໃ  ກໃ ຼວກຍັ ກຍັຠາຈຉະຊາຌຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ   :  

1.                                             ຽ  [(The Meeting of the ASEAN 
Cosmetic Seienctific Body (ACSB)]. ກຬຄຎະຆຸຠຌີ ໄແຈ ໄສຌ຺ະຌາລຄ຺ຽລກິລາງລະຬຼຈຂຬຄຉໃ ລະ
ຽຬກະສາຌຆ ໄຬຌ ໄາງຂຬຄ ASEAN Cosmetic Directive  ຈງຠກີາຌສຠ຺ຼຍກຍັຈິຆີ ໄຌ າຂຬຄ ຬມູີ 
ກາຌກ າຌຈ຺ຠາຈຉະຊາຌ, ວາຠຎຬຈແພ ລະ ສະຫລາກຂຬຄຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ. 

2.                                  ຽ  (The Meeting of the ASEAN Cosmetic 
Testing Laboratory Committee, ACTLC) ຈຸຎະສຄ຺ຽພືໃ ຬ຺ ໄຌ ໄວາກ າຌຈ຺ວິກີາຌວແິ ຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ 
ີໃ ຽຎັຌຂຬຄຬາຆຼຌ 

5.2. ຏ຺ຌສໍາເລັຈໃຌໄລງະ ຏໆ່າຌມາ 
- ຎະຍຸຌັຍຌັຈາຎະຽຈສະຠາຆກິຬາຆຼຌ ແຈ ໄຈັຉັ ໄຄ ຏຌັຂະຫງາງສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ລະ ກຌັ ກໃ ຼວກຍັ ຽືໃໃ ຬຄ

ສ າຬາຄ (MRA)                                                                               
                                                  ໂ                                       
                                                    (Product Information File)       
                                                        ໂ                              
                                          . 

- ຠາຈຉະຊາຌຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄີໃ ຍຌັຈາຎະຽຈສະຠາຆກິຌ າເຆ ໄຠາຈຉະຊາຌຈຼວກຌັ ລະ ຎະຉຍິຈັ
ຉາຠຈິຆີ ໄຌ າຂຬຄຬາຆຼຌ (ASEAN Cosmetic Directive)  ກໃ ຼວກຍັກາຌອຍັອູ ໄກາຌຈ຺ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັ
ຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ໝາງວາຠວໃ າ ຍ ໃ  າຽຎັຌະຉ ໄຬຄຈ຺      ຎະຽຈຬືໃ ຌ                                  
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                  ຽ ,  ຎະຽຈຌ າຽຂ຺ ໄາພຼຄຉໃ ຈ າຽຌຌີກາຌຈ຺ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ (Cosmetic 
Notification).  

- ຍຌັຈາຽຬກະສາຌາຄຈ ໄາຌຽຉກັີໃ ແຈ ໄສ ໄາຄສ າຽລຈັລ ໄວຎະກຬຍຈ ໄວງ: 
1. ASEAN Definition of Cosmetics and Illustrative List by Category of Cosmetic 

Products. 
2. ASEAN Cosmetic Ingredient Listings and ASEAN Handbook of Cosmetic Ingredient 
3. ASEAN Cosmetic Labeling Requirement 
4. ASEAN Cosmetic Product Registration Requirement 
5. ASEAN Cosmetic Import-Export Requirement 
6. ASEAN Cosmetic for Cosmetics Good Manufacturing Practice  
- ຍຌັຈາຎະຽຈຬາຆຼຌ     ຏູ ໄ                  ຽ                , ຏູ ໄຏະລຈິ- າໜໃ າງ                 
                                                                          ແຈ ໄຊກືຽຬາ຺ວຼກຄາຌກາຌ
ອຍັຎະກຌັຸຌຌະພາຍ ລະ ວາຠຎຬຈແພ ຠໃ ຌຽໜັ ໄຌໜກັເສໃ ກາຌຉຈິຉາຠກວຈກາ ພາງຫລຄັກາຌຈ຺ ໄຄ. 
ກາຌຏະລຈິຽືໃ ຬຄສ າຬາຄຉ ໄຬຄອຍັຎະກຌັກາຌຎະຉຍິຈັຉາຠຫລກັກາຌກາຌຏະລຈິີໃ ຈ.ີ 

- ແຈ ໄຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັກາຌລກຎໃ ຼຌຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌຈ ໄາຌວາຠຎຬຈແພຂຬຄຏະລຈິພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຈງຏໃ າຌລະຍຍ຺
ກາຌ ໄຄຽຉຬືຌຍຍອຍີຈໃ ວຌກໃ ຼວກຍັຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄຂຬຄຬາຆຼຌ  (Post Marketing Alert 
System, PMAS). ສໃ ວຌ ສຎຎ ລາວກ ໃ ແຈ ໄອຍັກາຌ ໄຄຽຉຬືຌາກຍຌັຈາຎະຽຈສະຠາຆກິ ລະ  ໄຄຌືແຎ
ງຄັຎະຽຈສະຠາຆກິ ຈງຏໃ າຌລະຍຍ຺ຈັໃ ຄກໃ າວ ມໃ າຄຽຎັຌຎ຺ກກະຉ ິຊໄາຫາກຠກີາຌກວຈພຍ຺ຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າ
ຬາຄີໃ ຍ ໃ ຉ ໄຬຄຉາຠລະຍຼຍກາຌີໃ ແຈ ໄວາຄຬຬກ 

-                                                               (Online Notification 
System). 

- ແຈ ໄສ າຽລຈັກາຌຉຈິຉັ ໄຄລະຍຍ຺ ຈ຺ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຏໃ າຌຬຌິຽຉຽີຌຈັ ຫລ ືຬຬຌແລ ມູໃ ກຠ຺ຬາຫາຌ 
ລະ ມາ ພາງເຉ ໄກາຌສະຌຍັສະໜຌູຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ລະ ຄຍ຺ຎະຠາຌາກ EU-ARISE ຉໃ ຎະຍຸຌັລະຍຍ຺
ຈັໃ ຄກໃ າວ ງຄັຍ ໃ ຌັສຠ຺ຍູຌ. 
 

5.3. ສ ໆຄ ໆ້າາງ 
- ກາຌອຍັຎະກຌັຸຌຌະພາຍຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຍ ໃ ແຈ ໄຽໜັ ໄຌໜກັເສໃ ວຼກຄາຌຈ຺ ໄຄ      ຽໜັ ໄຌເສໃ  

ກາຌຉຈິຉາຠກວຈກາພາງຫລຄັ   ຈ຺ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັ.ສະຌັ ໄຌ, ສິໃ ຄ ໄາາງຬຌັເຫງໃ ຫລວຄ ຠໃ ຌງຄັຍ ໃ ຠໜີໃ ວງ
ຄາຌສະຽພາະຂຬຄຫ ໄຬຄວແິ, ຂາຈຽືໃ ຬຄຠຬຸືຎະກຬຌ,    ຽຠ ີ                         ເຌກາຌ
ກວຈກາຂຬຄຫ ໄຬຄວແິ ຄັສູຌກາຄ ລະ ຂວຄ 

- ຂາຈຄຍ຺ຎະຠາຌເຌກາຌລຄ຺ຉຈິຉາຠກວຈກາ          ຉວ຺ມໃ າຄ  ວແິ ຸຌຌະພາຍ ມໃ າຄຽຎັຌຎ຺ກກະຉ ິ    
 ຽ    . 

- ກາຌຎະຉຍິຈັຉາຠຈິຆີ ໄຌ າຽືໃ ຬຄສ າຬາຄຬາຆຼຌຠໃ ຌງຄັຠ ີ   າກຈັ າຄຈ ໄາຌວາຠຆໃ ຼວຆາຌ, ກາຌກວຈກາ ລະ 
ສິໃ ຄີໃ ຬ າຌວງວາຠສະຈວກຬືໃ ຌໂ. 

- ກາຌຏະລຈິຽືໃ ຬຄສ າຬາຄສ າລຍັອຄຄາຌພາງເຌ ຉ ໄຬຄຍຌັລຸຉາຠຠາຈຉະຊາຌກາຌຏະລຈິຈີຂີຬຄຬາຆຼຌ ຊໄາຍ ໃ
ຈັໃ ຄຌັ ໄຌ ະຍ ໃ ສາຠາຈຂຄຂຌັກຍັຎະຽຈສະຠາຆກິຌ າກຌັແຈ ໄ. 
 

5.4.  ຈາຄຉໍໆໜ້າ: 
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- ສຍືຉ ໃ ຈັຉັ ໄຄຏຌັຂະຫງາງຈິາຄລວຠຂຬຄສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ລະ ກຌັ ລະ ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັວຼກ
ຄາຌຸ ໄຠຬຄຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ. 

- ລກຎໃ ຼຌຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌລະຫວໃ າຄຎະຽຈຬາຆຼຌ ລະ ສາກຌ຺ ກໃ ຼວກຍັຏະລຈິຉະພຌັີໃ ຍ ໃ ຎຬຈແພ. 
- ຎັຍຎຸຄຂ ໄກ າຌຈ຺ກໃ ຼວກຍັກາຌຸ ໄຠຬຄຽືໃ ຬຄສ າຬາຄເຫ ໄສ າຽລຈັ ລະ ອຍັອຬຄເຌຎີ 2016 ຽພືໃ ຬຬ າຌວງວາຠ

ສະຈວກເຫ ໄກໃ ກາຌຸ ໄຠຬຄ, ກາຌຉຈິຉາຠກວຈກາ ລະ ຬ າຌວງວາຠສະຈວກເຫ ໄກໃ ຏູ ໄຎະກຬຍກາຌຸລະກຈິ
ຈັໃ ຄກໃ າວ. 

- ຂ ຌຶສະໜຍັສະໜຌູເຌກາຌສ ໄາຄຽຂັ ໄຠຂຄເຫ ໄພະຌກັຄາຌກວຈກາ ລະ ຍຸກະລາກຬຌຈ຺ສຬຍວແິ ເຫ ໄີໃ ຠ ີ
ວາຠຆໃ ຼວຆາຌເຌກາຌວຽິາະຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ. 

- ສະໜຬຄຄຍ຺ຎະຠາຌຽຂ຺ ໄາເຌກາຌພຈັະຌາວຼກກາຌຈ຺ສຬຍ, ກາຌວແິ ຸຌຌະພາຍ ລະ ວາຠຎຬຈແພສ າລຍັ
ຏະລຈິຉະພຌັຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ເຫ ໄຠີວາຠຎຬຈແພກໃ ຏູ ໄຆຠ຺ເຆ ໄ. 

- ຆຸກງູ ໄອຄຄາຌີໃ ະຈ າຽຌຌີກາຌຏະລຈິຽືໃ ຬຄສ າຬາຄ ເຫ ໄຍຸລຸຠາຈຉະຊາຌ ກາຌຏະລຈິີໃ ຈຂີຬຄຬາຆຼຌ. 
 

 


