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຃ູໃຓສືາໍລຍັກາຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄ

ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຽຑືໃ ຬກາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາ 

 

1. ຍຈ຺ຌາໍ 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລຈິຽຎັຌວ຋ີິກາຌຌາໍສະຽໜີຽຑືໃ ຬ

ສະ຾ຈຄ຃ວາຓຽຆືໃ ຬໝ ັໄຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຌ ັໄຌສາຓາຈຏະລິຈດາ຋ີໃ ຓ຃ີຌຸຌະຑາຍກຄ຺ກຍັ຃ວາຓ

ຉໄຬຄກາຌດໃາຄສະໝ ໍໃາສະຽໝີ (consistent)  ກາຌກວຈສຬຍຈ ັໃຄກ ໃາວກໃຼ ວຂໄຬຄກຍັກາຌຎະຉຍິຈັ

ຫົກັຊາຌຽຬກະສາຌຽຑືໃ ຬສະ຾ຈຄວໃາຂ ັໄຌຉຬຌສາໍ຃ຌັຉໃາຄໂຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈສ ຺ໃຄຏຌ຺ຽອັຈເຫໄ

ແຈໄດາ຋ີໃ ຓ຃ີຌຸຌະຑາຍສະໝ ໍໃາສະຽໝີຑາງເຌຆຸຈຏະລຈິຈຼວກຌັ ຾ລະ ຽ຋຺ໃ າ຋ຼຓກຌັ 

(Reproducible) ເຌລະຫວໃາຄຆຸຈກາຌຏະລິຈຉໃາຄໂ. ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ຋ີໃ ຏໃາຌກາຌກວຈສຬຍ

຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ລໄວ ຊວືໃາຽຎັຌຂະຍວຌກາຌ຋ີໃ ແຈໄຑິສຈູ຾ລໄວວໃາ຅ະສາຓາຈຏະລິຈດາແຈໄຉາຓຽຎ຺ໄາ

ໝາງ຃ຌຸຌະຑາຍ຋ີໃ ຉ ັໄຄແວໄ. 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຓ຅ີຈຸຎະສຄ຺ຽຑືໃ ຬ຋ຍ຺຋ວຌ ຾ລະ ກວຈສຬຍຂະຍວຌກາຌ

ຏະລິຈສາໍລຍັຂະໜາຈຆຸຈຏະລິຈຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ. ຃ວຌກວຈສຬຍດໃາຄໜໄຬງ 3 ຆຸຈຏະລິຈ຋ີໃ ຉໍໃ

ຽຌືໃຬຄກຌັ ຾ລະ ຓຏີຌ຺ກາຌກວຈສຬຍຏໃາຌຽກຌ຋ີໃ ຽຎັຌ຋ີໃ ຑໍເ຅. 

 

2. ຂຬຍຽຂຈຽຌືໄຬຫາ (Scope) 

ຽຬກະສາຌຌີໄຓ຅ີຈຸຎະສຄ຺ຽຑືໃ ຬລະຍ຾ຸຌວ຋າຄຂໍໄອຼກອໄຬຄຈໄາຌລະຍຼຍກາຌ຋ີໃ ກ ໃຼ ວຂໄຬຄກຍັ

ກາຌສກຶສາ຾ລະກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈດາ຋ີໃ ກາໍລຄັງືໃ ຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌ 

຾ລະ ຋ຄັຽຎັຌກາຌ຾ຌະຌາໍວ຋ີິກາຌເຫໄຏູໄງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄຽຑືໃ ຬກະກຼຓຎະກຬຍຽຬກະສາຌ (Dossiers) 

ສາໍລຍັງືໃ ຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາ. ຂໍໄອຼກອໄຬຄຌີໄຍໍໃ ແຈໄຓຽີ຅ຈຉະຌາຽຑືໃ ຬ຃ວຍ຃ຓຸກາຌຏະລິຈຉວ຺ດາຉ ຺ໄຌຉໍ

(Active Substance) ຾ລະ ວຈັຊຈຸຍິຽລີໄຓຉ ຺ໄຌ (Starting Materials) ຉວ຺ເຈໂ຋ຄັຌ ັໄຌ, ຾ຉໃ

຅ະກໃາວຽຊຄິຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ຽກຈີຂືໄຌ຾ລໄວເຌຽຆຄີກາຌຎະຽຓຌີ ຫືົ ກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌ

ກາຌຏະລິຈດາສາໍຽລັຈອຍູ. ສາໍລຍັກລໍະຌຂີຬຄຏະລິຈຉຑຌັ຋ີໃ ແຈໄ຅າກຽ຋ັກ຿ຌ຿ລງຆີວີະຑາຍ 



(Biotechnological Products) ຾ລະ ຏະລິຈຉະຑຌັຆວີະວຈັຊ ຸ  (Biological Products) 

ຬາຈ຅ະຓ຃ີວາຓຉໄຬຄກາຌຈໄາຌຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ກວໄາຄຂວາຄກວໃາຌີໄ. 

 

3. ຂໍໄອຼກອໄຬຄເຌກາຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູ (Data Submission Requirements) 

 ຾ຌວ຋າຄ຋ີ 1 - ກາຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູ຃ວຌ຅ະລວຓຽຊຄິລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓ

ຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (ຍິໃ ຄຽຌືໄຬເຌ ດູໃ “ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓ

ຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ“) ຂຬຄ຋ຄັ 3 ຆຸຈກາຌຏະລິຈ ຋ີໃ ແຈໄຏໃາຌຽກຌກາຌ

ງຬຓອຍັຂຬຄກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຓາ຾ລໄວດໃາຄຉໍໃ ຽຌືໃຬຄກຌັ. 

 ຾ຌວ຋າຄ຋ີ 2 - ເຌກລໍະຌ຋ີີໃ ຍໍໃ ສາຓາຈງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ

ຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ຋ຄັ 3 ຆຸຈຏະລິຈແຈໄ ເຌແລງະຽວລາ຋ີໃ ກາໍລຄັງືໃ ຌຌ ັໄຌ, ຏູໄງືໃ ຌ

ສາຓາຈງືໃ ຌຽຬກະສາຌ (ຂໄາຄລຸໃຓຌີໄ) ຉໍໃໜໃວງຄາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາ ຽຑືໃ ຬຂໍຬະຌຓຸຈັກາຌ຅າໍ

ໜໃາງແຈໄ, ຽຬກະສາຌຈ ັໃຄກ ໃາວຓຈີ ັໃຄຌີໄ: 

o ກ. ລາງຄາຌຽຑສຆັກາຌຑຈັ຋ະຌາ (Development Pharmaceutics 

Report) ຾ລະ 

o ຂ. ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ຋ີໃ ຈາໍຽຌຌີກາຌ

ກຍັ 1 ຆຸຈຏະລິຈ຾ຍຍ຋ຈ຺ລຬຄ (Pilot Batch) ຫືົຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈ

ສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Validation Scheme) ຉາຓ

ລາງລະຬຼຈດູໃຂໍ ໄ 5.  

o ຌຬກ຅າກຌ ັໄຌ ຏູໄງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄຉໄຬຄຎະກຬຍຽຬກະສາຌຽຑືໃ ຬເຫໄກາຌອຍັອຬຄວໃາ: 

 ຅ະຉໄຬຄຈາໍຽຌຌີກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ

ຽຎັຌ຅າໍຌວຌ 3 ຆຸຈຏະລິຈຉໍໃ ຽຌືໃຬຄກຌັ ຾ລະ ຉໄຬຄຏໃາຌຽກຌງຬຓອຍັ

຋ຄັໝຈ຺ຽສັງກໃຬຌກໃຬຌ຅ະວາຄ຅າໍໜໃາງເຌ຋ໄຬຄຉະຫົາຈ 

 ຅ະງືໃ ຌສະຽໜີລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄ຋ຄັ 3 ຆຸຈ

ຏະລິຈຈ ັໃຄກ ໃາວຉໍໃໜໃວງຄາຌອຍັຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາຑາງເຌກາໍຌຈ຺ຽວລາ຋ີໃ ແຈໄ

ຍ ຺ໃຄແວໄ ຫືົ ກະກຼຓຂໍໄຓຌູ຋ີໃ ແຈໄ຅າກກາຌກວຈສຬຍຈ ັໃຄກ ໃາວແວໄກ ໃຬຌ ຽຑືໃ ຬ



ກາຌຑິ຅າລະຌາງຬຓອຍັຑາງຫົຄັກາຌຬະຌຓຸຈັ຿ຈງໜໃວງຄາຌຂືໄຌ

຋ະຍຼຌດາ ຆຶໃ ຄຽຎັຌແຎຉາຓວ຋ີິກາຌຎະຉຍິຈັດູໃ຾ຉໃລະຎະຽ຋ຈ. 

 ຾ຌວ຋າຄ຋ີ 3 - ສາໍລຍັຏະລິຈຉະຑຌັ຋ີໃ ແຈໄຏໃາຌກາຌຬະຌຓຸຈັ຾ລໄວ຅າກໜໃວງຄາຌອຍັອຬຄ຅າກ

ຍໃຬຌໜຶໃ ຄຏູໄງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄຉໄຬຄຎະກຬຍຽຬກະສາຌຽຑືໃ ຬຬະ຋ິຍາງ (Declaration Statement) ວໃາ

຾ຒໄຓຽຬກສາຌ (Dossiers) ຋ໃີກາໍລຄັງືໃ ຌຉໍໃໜໃວງຄາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາຌ ັໄຌ ແຈໄຏໃາຌກາຌງືໃ ຌ ຾ລະ 

ຬະຌຓຸຈັ຅າກໜໃວງຄາຌອຍັອຬຄຬືໃ ຌຓາກໃຬຌໜໄາຌີໄ຾ລໄວ. ຍໍໃ ວໃາກລໍະຌເີຈຫາກຽຬກະສາຌກາຌກວຈ

ສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຍໍໃ ແຈໄລວຓດູໃເຌ຾ຒໄຓຽຬກະສາຌ ຉ ັໄຄ຾ຉໃຽຍືໄຬຄຉ ຺ໄຌ຅ຌ຺ຽຊຄິຽວລາ຋ີໃ ກາໍລຄັງືໃ ຌ. 

ໜໃວງຄາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາຬາຈ຅ະຂໍ ຍຈ຺ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ ຫືົ ຽຬກະສາຌ

ກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈດາແຈໄ. ຌຬກ຅າກຌ ັໄຌ ຏູໄງືໃ ຌງຄັ຅ະ

ຉໄຬຄຈາໍຽຌຌີກາຌ ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄເຌ຅າໍຌວຌ 3 ຆຸຈຏະລິຈ຋ີໃ ຏໃໃາຌຽກຌງຬຓອຍັ 

຾ລະ ຉໍໃ ຽຌືໃຬຄກຌັ ກໃຬຌ຋ີໃ ດາ຅ະແຈໄອຍັກາຌວາຄ຅າໍໜໃາງເຌ຋ໄຬຄຉະຫົາຈ ຾ລະ ຈາໍຽຌຌີກາຌສ ຺ໃຄ

ຓຬຍ ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຈ ັໃຄກ ໃາວຉໍໃໜໃວງຄາຌອຍັຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາ. 

 

4. ຽຌືໄຬເຌຂຬຄຽຑສຆັກາຌຑຈັ຋ະຌາ (Content of Development 

Pharmaceutics)  

ຽຬກະສາຌກໃຼ ວກຍັກາຌຑຈັ຋ະຌາຽຑສຈັຉາໍລາ ຫືົຽຑສຆັ ຽຆຄີຑຈັ຋ະຌາ ຃ວຌກໃາວຽຊຄິ

ຫວ຺ຂໍໄຉໃາຄໂຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 

ກ. ຫົກັກາຌ຾ລະຽຫຈຏຌ຺ເຌກາຌ຃ຈັຽລືຬກອຍູ຾ຍຍດາ (Dosage Form) ຈ ັໃຄກ ໃາວ   

ຂ. ກາຌ຃ຈັຽລືຬກວຈັຊຈຸຍິ຋ີໃ ຽຎັຌສໃວຌຎະກຬຍ (ຉວ຺ດາຉ ຺ໄຌຉໍ ຾ລະ ຋າຈຽໝືຬຈ (API and 

Excipients)) 

 ກາຌຑິ຅າລະຌາກາຌອວຓຽຂ຺ໄາກຌັແຈໄ (Compatibility) 

 ຃ຌຸລກັສະຌະ຋າຄກາງະຑາຍ ຾ລະ ຽ຃ຓ ີ

຃. ກາຌຑຈັ຋ະຌາສຈູຉາໍລາ 

 ກາຌຽຑີໄຓຎະລິຓາຌຉວ຺ດາຉ ຺ໄຌຉໍເຌສຈູກາຌຏະລິຈ (Overage) 



 ຏຌ຺ຂຬຄ pH ຾ລະ ຉວ຺຾ຎ ຬືໃ ຌໂ 

 ຏຌ຺ຂຬຄ Antioxydant, Solvent, Chelating Agent, ຆະຌຈິ຾ລະ຃ວາຓ

ຽຂັໄຓຂຸໄຌຂຬຄສາຌຉໄາຌຽຆືໄຬ຅ລຸິຌຆ ີ(Anti-microbial Agent) ຽຎັຌຉ ຺ໄຌ 

 ກາຌຑິ຅າລະຌາ຃ວາຓ຃ຄ຺ຉວ຺ (Stability) ຃ວາຓຽຎັຌຽຌືໄຬຈຼວກຌັ 

(Homogeneity) ຑາງເຌຆຸຈຏະລິຈຈຼວກຌັ ຾ລະ ຑາວະ຃ຌຸຌຑາຍຽ຋຺ໃ າ຋ຼຓ

ກຌັລະຫວໃາຄຆຸຈກາຌຏະລຈິ (Reproducibility) 

ຄ. ກາຌ຃ຈັຽລືຬກຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ ລວຓ຋ຄັວ຋ີິກາຌຽອັຈເຫໄຎາສະ຅າກຽຆືໄຬ 

຅. ກາຌ຃ຈັຽລືຬກຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸ຾ລະ ວຈັສະຈຫຸຸໄຓຫໍໃ  (Choice of containers and 

packaging materials) 

 ຃ວາຓ຾ໜໄຌສະຌຈິ ລະຫວໃາຄ ຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸ຾ລະ ຐາຎິຈ (Container-

closure integrity) 

 ຎະຽຈັຌກໃຼ ວກຍັກາຌຈຈູຆຍັ ຾ລະ ກາຌຎຈ຺ຎໃຬງ຅າກຑາຆະຌະ (Sorption 

and Leaching issues) 

ກາຌລາງຄາຌຽຑສຆັກາຌຽຆຄີຑຈັ຋ະຌາຌີໄ຃ວຌລະຍວຸໃາຆະຌຈິຂຬຄອຍູ຾ຍຍດາ຋ີໃ ຽລືຬກ

ຑຈັ຋ະຌາ ຾ລະ ສຈູຉາໍລາ຋ີໃ ງືໃ ຌສະຽໜີຌ ັໄຌຽໝາະສຓ຺ກຍັ຅ຈຸຓຸ ໄຄໝາງຂຬຄກາຌຎິໃ ຌຎວ຺຋ີໃ ລະຍເຸຌ

ຽຬກະສາຌງືໃ ຌຂໍຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາ. ດູໃເຌຍຈ຺ລາງຄາຌ຃ວຌງກ຺ເຫໄຽຫັຌວໃາ ຃ຌຸລກັສະຌະເຈ຾ຈໃຂຬຄ

ສຈູດາ (Quality Attributes) ຾ລະ ຂ ັໄຌຉຬຌກາໍຌຏະລິຈເຈ຾ຈໃ຋ີໃ ຑິ຅າລະຌາ຾ລໄວວໃາ຅ະຓຏີຌ຺

ກະ຋ຍ຺຋ີໃ ສາໍ຃ຌັ (Critical) ຉໍໃ ຃ຌຸຌະຑາຍ ຾ລະ ຃ວາຓຽຎັຌຽຌືໄຬຈຼວກຌັ (Homogeneity) 

ຑາງເຌຆຸຈຏະລິຈຈຼວກຌັ ຾ລະ ຑາວະ຃ຌຸຌະຑາຍຽ຋຺ໃ າ຋ຼຓກຌັລະຫວໃາຄຆຸຈກາຌຏະລິຈ 

(Reproducibility) ຾ລະ ຉໄຬຄລະຍຬຸກີຈໄວງວໃາຉວ຺຾ຎສາໍ຃ຌັຈ ັໃຄກ ໃາວ (Critical Quality 

Attributes & Critical Process Parameters) ຅ະຉໄຬຄແຈໄອຍັກາຌຽຐ຺ໄາລະວຄັຽຎັຌຎະ຅າໍ. 

ກາຌລາງຄາຌຽຑສຆັກາຌຽຆຄີຑຈັ຋ະຌາ (຾ລະລາງຄາຌຂຬຄຆຸຈກາຌຏະລຈິສາໍອຬຄ (Pilot 

Batch) ຾ລໄວ຾ຉໃ຃ວາຓຽໝາະສຓ຺) ຃ວຌ຅ະສືໃ ສາຌຽຌືໄຬເຌ ເຫໄຓ຃ີວາຓຽຆືໃ ຬຓ຿ງຄກຍັຽຬກະສາຌ

ກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Validation Scheme) ຋ີໃ ງືໃ ຌ

ສະຽໜີຽຑືໃ ຬກາຌຏະລິຈເຌຂະໜາຈຆຸຈຏະລິຈຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ. 



 

5. ຽຌືໄຬເຌຂຬຄຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌ

ຏະລິຈ (Content of Validation Scheme) 

ຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Validation 

Scheme) ຎະກຬຍຈໄວງກາຌສກຶສາ ຾ລະ ກວຈສຬຍຂະໜາຈຆຸຈກາຌຏະລຈິຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ, 

ຆຶໃ ຄ຃ວຌຎະກຬຍຈໄວງຂໍໄຓຌູຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 

ກ. ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ຿ຈງຫງໍໄເຌອຍູ຾ຍຍຂຬຄອຍູສະ຾ຈຄ ( Schematic Drawing) ຫືົ ອຍູ

ສາງແງຂະຍວຌກາຌຏະລຈິ (Process Flow Chart). 

ຂ. ສະຫຸົຍຉວ຺຾ຎສາໍ຃ຌັຂຬຄກາຌຏະລຈິ (Critical Process Parameters: CPP) ຾ລະ 

຃ຌຸຌະຑາຍ (Critical Quality Attributes: CQA) ຾ລະ ຫົກັຽກຌກາຌຽລຬືກຉວ຺຾ຎຈ ັໃຄກ ໃາວ. 

຃. ຂຬຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌ຋ີໃ ກາໍຌຈ຺ສາໍລຍັຏະລິຈຉະຑຌັ (Product specification) 

ຄ. ລາງລະຬຼຈວ຋ີິວແິ຅ (຃ກືຌັກຍັ຋ີໃ ລະຍເຸຌ຾ຒໄຓ຋ີໃ ງືໃ ຌສະຽໜີ).  

຅. ກາຌ຃ວຍ຃ຓຸລະຫວໃາຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (In-Process Control) ຑໄຬຓກຍັຽກຌກາຌ

ງຬຓອຍັ(Acceptance Criteria). 

ສ. ກາຌ຋ຈ຺ສຬຍຽຑີໄຓຽຉຓີ຋ີໃ ຎະຉຍິຈັຉາຓ຾ຏຌກາຌຆຸໃຓຉວ຺ດໃາຄ (ຂໍໄຉໍໃ ແຎ) ຾ລະ ຽກຌງຬຓອຍັ

(Acceptance Criteria) ລວຓ຋ຄັກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄວ຋ີິວແິ຅ (Analytical 

Process Validation) 

ຆ. ຾ຏຌກາຌຆຸໃຓຉວ຺ດໃາຄ (Sampling Plan) ລະຍວຸໃາຆຸ ໃຓດູໃເສ, ຽວລາເຈ ຾ລະ ວ຋ີິເຈ 

ງ. ລາງລະຬຼຈຂຬຄວ຋ີິ຅ຈ຺ຍຌັ຋ຶກ ຾ລະ ຎະຽຓຌີຏຌ຺ກາຌກວຈສຬຍ 

ຈ. ກາໍຌຈ຺ຂຬຍຽວລາເຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ 

6. ຽຌືໄຬແຌຂຬຄກາຌລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ (Content of Validation 

Report) 

 ເຌຍຈ຺ລາງຄາຌ຅ະຉໄຬຄຓຂີໍໄຓຌູຉາຓຫວ຺ຂໍໄຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ:  

 ກ. ກາຌສະຫຸົຍຫງໍໄ (Summary) ຉາຓລາງຫວ຺ຂໍໄ຋ຈ຺ສຬຍ 



ຂ. ຍຈ຺ຌາໍ (Introduction) 

຃. ຆຸຈຏະລຈິ຋ີໃ ເຆໄເຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ (Validation Batch Number). 

ຄ. ຽ຃ືໃ ຬຄຓ຋ີືໃ ເຆໄເຌກາຌຏະລິຈ.  

຅. ຂ ັໄຌຉຬຌສາໍ຃ຌັຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຑໄຬຓຉວ຺຾ຎສາໍ຃ຌັ (Critical Steps and Critical  

   Parameters) 

ສ. ຽກຌກາຌງຬຓອຍັ (Acceptance Criteria). 

ຆ. ຽກຌກາຌຆຸໃຓຉວ຺ດໃາຄ (Sampling Plan). 

ງ. ຉາຉະລາຄຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ສຬຍ (Tabulation of Validation Testing Results) 

ຈ. ກາຌວແິ຅ຆຸຈກາຌຏະລຈິ (Batch Analysis) ກາຌວແິ຅ຌຬກຽໜືຬ຅າກ Validation 

testing Plan. 

ຉ. ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູ຃ວຍ຃ຓຸລະຫວໃາຄກາຌຏະລຈິ຿ຈງເຆໄຫົກັຽກຌ຋າຄຈໄໃຌສະຊຉິ ິ

(Evaluation of    

   In-Process Control Data Using Statistical Process Control or Control 

Charts) 

ຊ. ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູ ຿ຈງຌາໍເຆໄຽກຌກາຌງຬຓອຍັ (Evaluation of Validation Testing    

   Results Using Acceptance Criteria) 

຋. ກາຌສະ຾ຈຄ຃ວາຓ຃ຈິຽຫັຌເຌຽລືໄຬຄຂຬຄກາຌຍໃຼ ຄຽຍຌ ຾ລະ ຏຌ຺ແຈໄອຍັ຋ີໃ ດູໃຌຬກຂໍໄກາໍຌຈ຺຋ີໃ

ຬາຈ຅ະ 

   ຽກຈີຂືໄຌ (Discussion of Deviations and Out-of-Specification Results) 

ຌ. ກາຌສະຫຸົຍ ຾ລະ ຂໍໄ຾ຌະຌາໍ (Conclusion and Recommendations) 

   ເຌຍາຄກລໍະຌ຋ີາຄໜໃວງຄາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາຬາຈ຅ະອຼກອໄຬຄຂໍຂໍໄ຃ວາຓຬະ຋ິຍາງ຿ຈງຫງໍໄ 

ຽຑືໃ ຬ  

   ຬະ຋ິຍາງອຍູສະ຾ຈຄ (Schematic Drawing) ຫລື ສາງແງກາຌຏະລິຈ (Process 

Flow   

   Chart) 



7.   ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍງໄຬຌຫົຄັ ຾ລະ ຎຈັ຅ຍຸຌັ (Retrospective 

and Concurrent Validation) 

 ກ. ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍງໄຬຌຫົຄັ 

  ສາໍລຍັດາ຋ີໃ ຏະລິຈ຅າໍໜໃາງດູໃ຾ລໄວເຌແລງະຽວລາໜຶໃ ຄ ຬາຈ຅ະ຋າໍກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓ

ຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍງໄຬຌຫົຄັແຈໄ ກາຌກວຈສຬຍຈ ັໃຄກ ໃາວກໃຼ ວຂໄຬຄກຍັກາຌວແິ຅຾ຌວ຿ຌໄຓຂຬຄຂໍໄຓຌູກາຌ

ຏະລິຈ (In-Process Control) ຾ລະ ຃ວຍ຃ຓຸ຃ຌຸຌະຑາຍ (QC Data) ຋ີໃ ຍຌັ຋ຶກແວໄ຿ຈງເຆໄ

ຫົກັກາຌຂຬຄ Control Chart ຽຆັໃ ຌ: Assay, Dissolution Test, pH, Specific Gravity 

຾ລະ ຬືໃ ຌໂ. ຂໍໄຓຌູ຅າກ຅າໍຌວຌ 10-20 ຆຸຈກາຌຏະລິຈ຋ີໃ ຓຂີະຍວຌກາຌຏະລຈິ຋ີໃ ຃ຄ຺຋ີໃ ສະໝ ໍໃາສະຽໝີ

ຊກືຌາໍຓາເຆໄເຌກາຌວແິ຅ ຽຑືໃ ຬສະ຾ຈຄເຫໄຽຫັຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈດູໃຑາງເຉໄກາຌ຃ວຍ຃ຓຸ຋ີໃ ຑຼຄ 

ຑໍ. ຫາກ຃ໃາ Cpk (Process Capability) ຽ຋຺ໃ າກຍັ 1.0, 1.33 ຾ລະ 2.0 ຅ະ຋ຼຍແຈໄກຍັຂະ 

ຍວຌກາຌຏະລິຈເຌລະຈຍັ 3, 4 ຾ລະ 6 sigma ຉາຓລາໍຈຍັ. ກາຌວຈັ຃ໃາ Cp ຫືົ Cpk ຽຎັຌ຋ີໃ

ງຬຓອຍັກຌັ຾ລໄວວໃາຽຎັຌວ຋ີິກາຌຈໄາຌສະຊຉິ ິ຋ີໃ ຌາໍຓາວແິ຅ກາຌ຃ວຍ຃ຓຸຂະຍວຌກາຌຏະລິຈແຈໄ. 

 ຂ. ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍຎຈັ຅ຍຸຌັ 

  ເຌກລໍະຌຽີຎັຌດາຏະລິຈສະຽຑາະ (Orphan Drug) ຽຓ ືໃຬ຅າໍຌວຌຆຸຈຏະລິຈຉໍໃ ຎີຓ຾ີຌວ

຿ຌໄຓຉ ໍໃາລຄ຺ ສາຓາຈກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຈໄວງວ຋ີິຌີໄແຈໄ. ຏູໄງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄ຃ວຌສຬຍຊາຓຂໍໄຓຌູແວໄ

ກ ໃຬຌ຅າກໜໃວງຄາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌ ກໃຬຌ຋ີໃ ຅ະງືໃ ຌຫົກັຊາຌກາຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌດາຉວ຺ເຈຉວ຺ໜຶໃ ຄ ຋ີໃ ດູໃເຌ

ກລໍະຌ຋ີີໃ ຉໄຬຄ຋າໍກາຌກວຈສຬຍ຾ຍຍວ຋ີິຌີໄ. 

 

8.  ກາຌ຃ວຍ຃ຓຸກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ (Change Control) 

  ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄເຈໂ຋ີໃ ຽກຈີຂືໄຌເຌຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ຅າໍຽຎັຌຉໄຬຄຓວີ຋ີິກາຌ຅ຈັກາຌ ກາຌ

ວາຄ຾ຏຌ ຾ລະ ກາຌຍຌັ຋ຶກຽຎັຌຽຬກະສາຌ. ຃ວຌ຅ຈັກຼຓຂໍໄຓຌູສະໜຍັສະໜຌູເຫໄຑຼຄຑໍຽຑືໃ ຬຽຎັຌ

ຫົກັຊາຌ ດ ັໄຄດືຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ຋ີໃ ຎໃຼຌແຎຌ ັໄຌ຅ະງຄັຽອັຈເຫໄຽຆືໃ ຬໝ ັໄຌວໃາດາ຋ີໃ ຏະລຈິຂືໄຌຌ ັໄຌຓ ີ

຃ຌຸຌະຑາຍຉາຓ຋ີໃ ຉໄຬຄກາຌ຾ລະຉາຓຂໍໄກາໍຌຈ຺຃ວຍ຃ຓຸ຃ຌຸຌະຑາຍ຋ີໃ ຬະຌຓຸຈັເຌຽຍືໄຬຄຉ ຺ໄຌ. ກາຌ

ຎໃຼຌ຾ຎຄລະຈຍັຽລັກໜໄຬງເຌ SOP, ສະຑາຍສິໃ ຄ຾ວຈລໄຬຓ, ຽ຃ືໃ ຬຄ຅ກັ ຾ລະ ຬືໃ ຌໂ ຊວືໃາຍໍໃ ຅າໍຽຎັຌ

ຉໄຬຄຂໍຬະຌຓຸຈັ຅າກໜໃວງຄາຌ຃ວຍ຃ຓຸ ຊໄາຫາກສະ຾ຈຄເຫໄຽຫັຌແຈໄວໃາຍໍໃ ຓຏີຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຃ຌຸຌະຑາຍ

ຂຬຄດາສາໍຽລັຈອຍູ. 

  ກາຌຎໃ ໃຼຌ຾ຎຄດໃາຄຬືໃ ຌ ຋ີໃ ຓຏີຌ຺ກະ຋ຍ຺ດໃາຄສາໍ຃ຌັ ຉໍໃ ຃ຌຸຌະຑາຍຂຬຄດາສາໍຽລັຈອຍູ ຅ະ

ຉໄຬຄແຈໄອຍັຬະຌຓຸຈັ຅າກໜໃວງຄາຌ຃ວຍ຃ຓຸຽສັງກໃຬຌ. ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ ສາໍ຃ຌັຈ ັໃຄກ ໃາວ ຓ຃ີ:ື ກາຌ



ຎໃຼຌ຾ຎຄກໃຼ ວກຍັຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (ຽຆັໃ ຌ: ຽວລາ຋ີໃ ເຆໄຎະສຓ຺, ຬຌຸຫະຑຓູ຋ີໃ ເຆໄຬຍ຺, ກາຌຽອັຈເຫໄ

ຎາສະ຅າກຽຆືໄຬ). ກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄກຍັຽ຃ືໃ ຬຄ຅ກັ຋ີໃ ຋າໍເຫໄລກັສະຌະຬຬກ຾ຍຍ ຾ລະ ຉວ຺຾ຎກາຌວແິ຅

ຎໃຼຌ຾ຎຄແຎ, ຏູໄງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄ຃ວຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູສະໜຍັສະໜຌູ຋ີໃ ຽໝາະສຓ຺ກຍັກາຌຎໃຼຌ຾ຎຄຈ ັໃຄກ ໃາວ. 

 

9.  ຉວ຺ດໃາຄສາໍລຍັຉວ຺຾ຎ຃ວຍ຃ຓຸຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ ຾ລະ ຉວ຺຾ຎ຃ຌຸຌະຑາຍ

຋ີໃ ເຆໄດູໃຽຎັຌຎະ຅າໍ (Examples of Control variables (critical process 

parameters) and test parameters (critical quality attributes) in the 

manufacture of commonly available pharmaceutical dosage forms) 

  ຏູໄງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄສາຓາຈສຍື຃ ຺ໄຌຉວ຺ດໃາຄຂຬຄຉວ຺຾ຎ຃ວຍ຃ຓຸຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ ຾ລະ ຉວ຺

຾ຎ຃ຌຸຌະຑາຍຈ ັໃຄກ ໃາວແຈໄ຅າກ ASEAN Operating Manual ຆຶໃ ຄຉວ຺຾ຎຽຫ຺ົໃ າຌີໄເຆໄຽຎັຌຎະ຅າໍກຍັ

ດາ຋ີໃ ຏະລິຈ຿ຈງ຋຺ໃວໂແຎດູໃ຾ລໄວ. 

 

10.  ຉາຉະລາຄ ຽຌືໄຬເຌ ເຌຽຬກະສາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌ

ກາຌຏະລິຈດາ ຽຬກະສາຌຆໄຬຌ຋ໄາງ A (Table of Contents of Process 

Validation Documentation Appendix A) 

  ຽຬກກະສາຌຆໄຬຌ຋ໄາງ A ຽຎັຌ຾ຍຍຒຬຓ຋ີໃ ຉໄຬຄກາຌເຫໄຏູໄງືໃ ຌຂືໄຌ຋ະຍຼຌ ຉືໃ ຓລາງ

ລະຬຼຈ ຽຑືໃ ຬກວຈສຬຍ຃ວາຓຑໄຬຓ. 

 

11. B (Glossary Appendix B) 

  ຽຬກະສາຌຆໄຬຌ຋ໄາງ B ຅ະລະຍ຃ຸາໍ຅າໍກຈັ຃ວາຓ຋ີໃ ກ ໃາວຽຊຄິເຌຽຬກະສາຌຌີໄ. 

 

  



ຽຬກະສາຌຆໄຬຌ຋ໄາງ A  

ຉາຉະລາຄສະ຾ຈຄລາງກາຌຽຬກະສາຌກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌ

ກາຌຏະລິຈດາ 

(Table of Contents of Process Validation Documentation) 

 

I. Document Submission (tick if submitted) 

ກາຌງືໃ ຌຽຬກະສາຌ (ກະລຌຸາຂຈີຽຬ຺າຊໄາແຈໄງືໃ ຌ) 

 

Document (ຽຬກະສາຌ)      Check Box  Enclosure(ຽຬກະສາຌ຾ຌຍ)   Page(ໜໄາ) 

 

a) Development 

Pharmaceutics     -------------------------- ------------ 

Report (ຍຈ຺ລາງຄາຌ 

ຽຑສຆັກາຌຽຆຄີຑຈັ຋ະຌາ) 

b) Validation Scheme 

   (ຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌ    ----------------------------- ------------ 

   ກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

c) Validation Report    ---------------------------- -------------  

(ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ 

຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

 Pilot Batch     ---------------------------- ------------- 

(ຆຸຈກາຌຏະລິຈຉວ຺ດໃາຄ) 

 3 full production batches   ---------------------------- ------------- 

(3ຆຸຈຏະລິຈຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ) 

 

II. Details of Validation (ລາງລະຬຼຈກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ) 



a) Manufacturing site at which the validation is carried out (຾ຫົໃຄຏະລິຈ຋ີໃ ຈາໍຽຌຌີ

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

 

No Name of Manufacturer (ຆືໃ ຏ ູໄຏະລິຈ) Country (ຎະຽ຋ຈ) 

   

   

   

 

 

b)  Type of Validation(ຆະຌຈິກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

Retrospective (຾ຍຍງໄຬຌຫົຄັ) 

  Prospective (຾ຍຍຬະຌາ຃ຈ຺) 

  Concurrent (຾ຍຍຎຈັ຅ຍຸຌັ) 

  Others: Please specify (ຬືໃ ຌໂ: ກະລຌຸາຍ ຺ໃຄ຾຅ ໄຄ................) 

 

c) Number of batches validated (຅າໍຌວຌຆຸຈຏະລິຈ຋ີໃ ຋ຈ຺ສຬຍ) 

 

d) Detail of batches (ລາງລະຬຼຈຂຬຄຆຸຈກາຌຏະລິຈ) 

Batch Number 

(ຽລກ຋ີ ຆຸຈ

ຏະລິຈ) 

Batch Size (ຂະໜາຈຆຸຈຏະລິຈ) Batch Type  

(ຎະຽຑຈຆຸຈຏະລິຈ)

production/pilot/experimental 

(ຏະລິຈຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ,ຉວ຺ດໃາຄ, 

຋ຈ຺ລຬຄ 

   

   

   



຃າໍສຍັ (Glossary) 

 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍຎຈັ຅ຍຸຌັ (Concurrent Validation) 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຆະຌຈິ຋ີໃ ຈາໍຽຌຌີກາຌເຌຆໃວຄຽວລາກາຌຏະລິຈດາຬຬກ຅າໍ

ໜໃາງເຌ຋ໄຬຄຉະຫົາຈດູໃ຾ລໄວ (Validation carried out during rouine production of 

products intended for sale) 

 

ດາສາໍຽລັຈອຍູ (Finished product) 

ຏະລິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏໃາຌກາຌຏະລິຈ຾ລະ຃ວຍ຃ຓຸ຃ຌຸຌະຑາຍ຋ກຸຂ ັໄຌຉຬຌຓາ຾ລໄວ ຆຶໃ ຄ

ກາຌຏະລິຈຈ ັໃຄກ ໃາວລວຓ຋ຄັກາຌຍຌັ຅ລຸຄ຺ຑາຆະຌະຍຌັ຅ ຸກາຌຉຈິສະຫົາກ ຾ລະ ຍຌັ຅ຫຸຸໄຓຫໍໃ  (A 

product that has undergone all stages of production and quality control 

including packaging in its final container and labeling) 

 

ຆຸຈຂະໜາຈກາຌຏະລິຈ ຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ (Production Scale Batches) 

ຆຸຈກາຌຏະລຈິ຋ີໃ ຓຂີະໜາຈກາຌຏະລິຈຽ຋຺ໃ າກຍັຆຸຈກາຌຏະລິຈ຅ຄິ຋ີໃ ຅ະ຅ຈັ຅າໍໜໃາງເຌ

຋ໄຬຄຉະຫົາຈ.(These batches are of the size, which will be produced during 

routine marketing of the product) 

 

ຆຸຈກາຌຏະລິຈ຋ຈ຺ລຬຄ (Pilot Batches) 

ຆຸຈຏະລິຈ຋ີໃ ດູໃເຌແລງະກາຌຑຈັ຋ະຌາຫລືຎຍັຎຄຸຂະຍວຌກາຌຏະລຈິເຫໄຽຂ຺ໄາ຋ີໃ . ຂະໜາຈ

ຂຬຄກາຌຏະລິຈ຋ຈ຺ລຬຄຌີໄ຃ວຌ຅ະຽ຋຺ໃ າກຍັດໃາຄໜໄຬງ10%ຂຬຄຆຸຈກາຌຏະລິຈ຅ຄິ຋ີໃ ຅ະ຅າໍໜໃາງ

ເຌ຋ໄຬຄຉະຫົາຈ. ສາໍລຍັໝວຈດາເຌອຍູ຾ຍຍຽຓຈັກຌິ ຃ວຌຓຂີະໜາຈດໃາຄໜໄຬງ 10% ຫືົ 

100000 ໜໃວງ ຾ລໄວ຾ຉໃຂະໜາຈເຈ຅ະຫົາງກໃວາ ຽວັໄຌ຾ຉໃວໃາຓຽີຫຈຏຌ຺ຑຼຄຑໍ. (These may 

be used in the development or optimization stage. Pilot batch size should 

correspond to at least 10% of the future industrial-scale batch. For oral 

solid dosage forms this size should be at least 10% or 100000units 

whichever is greater unless otherwise justified). 

 

ຆຸຈກາຌຏະລິຈຽຑືໃ ຬ຅າໍໜໃາງ (Production Batch) 

 



ຆຸຈກາຌຏະລຈິຂຬຄວຈັຊຈຸຍິ຋ີໃ ຽຎັຌຉວ຺ດາສາໍ຃ຌັ ຫືົ ຏະລິຈຉະຑຌັດາ຋ີໃ ຏະລຈິເຌຂະໜ

າຈກາຌຏະລຈິ຅ຄິ຾ລະຑໄຬຓ຋ີໃ ຅ະຬຬກ຅າໍໜໃາງ຿ຈງເຆໄຽ຃ືໃ ຬຄ຅ກັກາຌຏະລິຈເຌ຿ອຄຄາຌຏະລິຈ

ຉາຓ຋ີໃ ແຈໄລະຍເຸຌຽວລາງືໃ ຌ຃າໍອໄຬຄ. (A batch of a drug substance or drug product 

manufactured at production scale by using production equipment in a 

production facility as specified in the application.) 

 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍຬະຌາ຃ຈ຺ (Prospective Validation) 

ກາຌ຅ຈັກຼຓຽຬກະສາຌ຋ີໃ ຽຎັຌຫົກັຊາຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ, ຂ ັໄຌຉຬຌ, ລະຍຍ຺ສະໜຍັ

ສະໜຌູກາຌຏະລິຈ, ຽ຃ືໃ ຬຄ຅ກັກາຌຏະລິຈ ຫືົ ວ຋ີິກາຌ຋ີໃ ເຆໄເຌກາຌຏະລິຈສາຓາຈຏະລິຈສິໃ ຄ຋ີໃ

຃າຈຫວຄັແວໄຉາຓ຋ີໃ ລະຍເຸຌ຾ຏຌກາຌເຌຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ. 

(Establishing documented evidence that a process, procedure, system, 

equipment or mechanism used in manufacture does what it purports to do 

based on a pre-planned validation protocol.) 

 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄ຾ຍຍງໄຬຌຫົຄັ (Retrospective Validation) 

ກາຌກວຈສຬຍ຃ວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລຈິດາດໃາຄໜຶໃ ຄ຋ີໃ ຬຬກ຅າໍໜໃາງ ເຌ

຋ໄຬຄຉະຫົາຈ຾ລໄວ຿ຈງກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູສະສຓ຺ຂຬຄກາຌຏະລຈິ ກາຌ຋ຈ຺ລຬຍ ຾ລະ ກາຌ

຃ວຍ຃ຓຸລະຫວໃາຄກາຌຏະລິຈ. (Validation of a process for a product that has 

been marketed based upon accumulated manufacturing testing and control 

batch data.) 

 

Control Chart 

ສາຓາຈຫາຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີແຈໄ຅າກ 

http://www.itl.nist.gov/div898/handbook/pmc/section3/pmc3.htm 

 

Control Chart, Process Cabability (Cp) Process Capability Index (Cpk) 

ສາຓາຈຫາຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີແຈໄ຅າກ http://www.ghtf.org/sg3/inventorysg3/sg3_fd_n99-

10_edition2.pdf 

 

Validation Scheme  



ສາຓາຈຫາຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີແຈໄ຅າກ 

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/qwp/084896cn.pdf 


