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ູໃຓສືາໍລຍັກາຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄ

ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຽຑືໃ ຬກາຌຂືໄຌະຍຼຌດາ 

 

1. ຍຈ຺ຌາໍ 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລຈິຽຎັຌວີິກາຌຌາໍສະຽໜີຽຑືໃ ຬ

ສະຈຄວາຓຽຆືໃ ຬໝ ັໄຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຌ ັໄຌສາຓາຈຏະລິຈດາີໃ ຓີຌຸຌະຑາຍກຄ຺ກຍັວາຓ

ຉໄຬຄກາຌດໃາຄສະໝ ໍໃາສະຽໝີ (consistent)  ກາຌກວຈສຬຍຈ ັໃຄກ ໃາວກໃຼ ວຂໄຬຄກຍັກາຌຎະຉຍິຈັ

ຫົກັຊາຌຽຬກະສາຌຽຑືໃ ຬສະຈຄວໃາຂ ັໄຌຉຬຌສາໍຌັຉໃາຄໂຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈສ ຺ໃຄຏຌ຺ຽອັຈເຫໄ

ແຈໄດາີໃ ຓີຌຸຌະຑາຍສະໝ ໍໃາສະຽໝີຑາງເຌຆຸຈຏະລຈິຈຼວກຌັ ລະ ຽ຺ໃ າຼຓກຌັ 

(Reproducible) ເຌລະຫວໃາຄຆຸຈກາຌຏະລິຈຉໃາຄໂ. ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈີໃ ຏໃາຌກາຌກວຈສຬຍ

ວາຓຊກືຉໄຬຄລໄວ ຊວືໃາຽຎັຌຂະຍວຌກາຌີໃ ແຈໄຑິສຈູລໄວວໃາະສາຓາຈຏະລິຈດາແຈໄຉາຓຽຎ຺ໄາ

ໝາງຌຸຌະຑາຍີໃ ຉ ັໄຄແວໄ. 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຓີຈຸຎະສຄ຺ຽຑືໃ ຬຍ຺ວຌ ລະ ກວຈສຬຍຂະຍວຌກາຌ

ຏະລິຈສາໍລຍັຂະໜາຈຆຸຈຏະລິຈຽຑືໃ ຬາໍໜໃາງ. ວຌກວຈສຬຍດໃາຄໜໄຬງ 3 ຆຸຈຏະລິຈີໃ ຉໍໃ

ຽຌືໃຬຄກຌັ ລະ ຓຏີຌ຺ກາຌກວຈສຬຍຏໃາຌຽກຌີໃ ຽຎັຌີໃ ຑໍເ. 

 

2. ຂຬຍຽຂຈຽຌືໄຬຫາ (Scope) 

ຽຬກະສາຌຌີໄຓີຈຸຎະສຄ຺ຽຑືໃ ຬລະຍຸຌວາຄຂໍໄອຼກອໄຬຄຈໄາຌລະຍຼຍກາຌີໃ ກ ໃຼ ວຂໄຬຄກຍັ

ກາຌສກຶສາລະກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈດາີໃ ກາໍລຄັງືໃ ຌຂືໄຌະຍຼຌ 

ລະ ຄັຽຎັຌກາຌຌະຌາໍວີິກາຌເຫໄຏູໄງືໃ ຌາໍອໄຬຄຽຑືໃ ຬກະກຼຓຎະກຬຍຽຬກະສາຌ (Dossiers) 

ສາໍລຍັງືໃ ຌຂືໄຌະຍຼຌດາ. ຂໍໄອຼກອໄຬຄຌີໄຍໍໃ ແຈໄຓຽີຈຉະຌາຽຑືໃ ຬວຍຓຸກາຌຏະລິຈຉວ຺ດາຉ ຺ໄຌຉໍ

(Active Substance) ລະ ວຈັຊຈຸຍິຽລີໄຓຉ ຺ໄຌ (Starting Materials) ຉວ຺ເຈໂຄັຌ ັໄຌ, ຉໃ

ະກໃາວຽຊຄິຂໍໄຓຌູີໃ ຽກຈີຂືໄຌລໄວເຌຽຆຄີກາຌຎະຽຓຌີ ຫືົ ກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌ

ກາຌຏະລິຈດາສາໍຽລັຈອຍູ. ສາໍລຍັກລໍະຌຂີຬຄຏະລິຈຉຑຌັີໃ ແຈໄາກຽັກຌລງຆີວີະຑາຍ 



(Biotechnological Products) ລະ ຏະລິຈຉະຑຌັຆວີະວຈັຊ ຸ  (Biological Products) 

ຬາຈະຓີວາຓຉໄຬຄກາຌຈໄາຌຂໍໄຓຌູີໃ ກວໄາຄຂວາຄກວໃາຌີໄ. 

 

3. ຂໍໄອຼກອໄຬຄເຌກາຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູ (Data Submission Requirements) 

 ຌວາຄີ 1 - ກາຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູວຌະລວຓຽຊຄິລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓ

ຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (ຍິໃ ຄຽຌືໄຬເຌ ດູໃ “ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓ

ຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ“) ຂຬຄຄັ 3 ຆຸຈກາຌຏະລິຈ ີໃ ແຈໄຏໃາຌຽກຌກາຌ

ງຬຓອຍັຂຬຄກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຓາລໄວດໃາຄຉໍໃ ຽຌືໃຬຄກຌັ. 

 ຌວາຄີ 2 - ເຌກລໍະຌີີໃ ຍໍໃ ສາຓາຈງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ

ຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຄັ 3 ຆຸຈຏະລິຈແຈໄ ເຌແລງະຽວລາີໃ ກາໍລຄັງືໃ ຌຌ ັໄຌ, ຏູໄງືໃ ຌ

ສາຓາຈງືໃ ຌຽຬກະສາຌ (ຂໄາຄລຸໃຓຌີໄ) ຉໍໃໜໃວງຄາຌຂືໄຌະຍຼຌດາ ຽຑືໃ ຬຂໍຬະຌຓຸຈັກາຌາໍ

ໜໃາງແຈໄ, ຽຬກະສາຌຈ ັໃຄກ ໃາວຓຈີ ັໃຄຌີໄ: 

o ກ. ລາງຄາຌຽຑສຆັກາຌຑຈັະຌາ (Development Pharmaceutics 

Report) ລະ 

o ຂ. ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈີໃ ຈາໍຽຌຌີກາຌ

ກຍັ 1 ຆຸຈຏະລິຈຍຍຈ຺ລຬຄ (Pilot Batch) ຫືົຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈ

ສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Validation Scheme) ຉາຓ

ລາງລະຬຼຈດູໃຂໍ ໄ 5.  

o ຌຬກາກຌ ັໄຌ ຏູໄງືໃ ຌາໍອໄຬຄຉໄຬຄຎະກຬຍຽຬກະສາຌຽຑືໃ ຬເຫໄກາຌອຍັອຬຄວໃາ: 

 ະຉໄຬຄຈາໍຽຌຌີກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ

ຽຎັຌາໍຌວຌ 3 ຆຸຈຏະລິຈຉໍໃ ຽຌືໃຬຄກຌັ ລະ ຉໄຬຄຏໃາຌຽກຌງຬຓອຍັ

ຄັໝຈ຺ຽສັງກໃຬຌກໃຬຌະວາຄາໍໜໃາງເຌໄຬຄຉະຫົາຈ 

 ະງືໃ ຌສະຽໜີລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຄັ 3 ຆຸຈ

ຏະລິຈຈ ັໃຄກ ໃາວຉໍໃໜໃວງຄາຌອຍັຂືໄຌະຍຼຌດາຑາງເຌກາໍຌຈ຺ຽວລາີໃ ແຈໄ

ຍ ຺ໃຄແວໄ ຫືົ ກະກຼຓຂໍໄຓຌູີໃ ແຈໄາກກາຌກວຈສຬຍຈ ັໃຄກ ໃາວແວໄກ ໃຬຌ ຽຑືໃ ຬ



ກາຌຑິາລະຌາງຬຓອຍັຑາງຫົຄັກາຌຬະຌຓຸຈັຈງໜໃວງຄາຌຂືໄຌ

ະຍຼຌດາ ຆຶໃ ຄຽຎັຌແຎຉາຓວີິກາຌຎະຉຍິຈັດູໃຉໃລະຎະຽຈ. 

 ຌວາຄີ 3 - ສາໍລຍັຏະລິຈຉະຑຌັີໃ ແຈໄຏໃາຌກາຌຬະຌຓຸຈັລໄວາກໜໃວງຄາຌອຍັອຬຄາກ

ຍໃຬຌໜຶໃ ຄຏູໄງືໃ ຌາໍອໄຬຄຉໄຬຄຎະກຬຍຽຬກະສາຌຽຑືໃ ຬຬະິຍາງ (Declaration Statement) ວໃາ

ຒໄຓຽຬກສາຌ (Dossiers) ໃີກາໍລຄັງືໃ ຌຉໍໃໜໃວງຄາຌຂືໄຌະຍຼຌດາຌ ັໄຌ ແຈໄຏໃາຌກາຌງືໃ ຌ ລະ 

ຬະຌຓຸຈັາກໜໃວງຄາຌອຍັອຬຄຬືໃ ຌຓາກໃຬຌໜໄາຌີໄລໄວ. ຍໍໃ ວໃາກລໍະຌເີຈຫາກຽຬກະສາຌກາຌກວຈ

ສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍໍໃ ແຈໄລວຓດູໃເຌຒໄຓຽຬກະສາຌ ຉ ັໄຄຉໃຽຍືໄຬຄຉ ຺ໄຌຌ຺ຽຊຄິຽວລາີໃ ກາໍລຄັງືໃ ຌ. 

ໜໃວງຄາຌຂືໄຌະຍຼຌດາຬາຈະຂໍ ຍຈ຺ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ ຫືົ ຽຬກະສາຌ

ກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈດາແຈໄ. ຌຬກາກຌ ັໄຌ ຏູໄງືໃ ຌງຄັະ

ຉໄຬຄຈາໍຽຌຌີກາຌ ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄເຌາໍຌວຌ 3 ຆຸຈຏະລິຈີໃ ຏໃໃາຌຽກຌງຬຓອຍັ 

ລະ ຉໍໃ ຽຌືໃຬຄກຌັ ກໃຬຌີໃ ດາະແຈໄອຍັກາຌວາຄາໍໜໃາງເຌໄຬຄຉະຫົາຈ ລະ ຈາໍຽຌຌີກາຌສ ຺ໃຄ

ຓຬຍ ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຈ ັໃຄກ ໃາວຉໍໃໜໃວງຄາຌອຍັຂືໄຌະຍຼຌດາ. 

 

4. ຽຌືໄຬເຌຂຬຄຽຑສຆັກາຌຑຈັະຌາ (Content of Development 

Pharmaceutics)  

ຽຬກະສາຌກໃຼ ວກຍັກາຌຑຈັະຌາຽຑສຈັຉາໍລາ ຫືົຽຑສຆັ ຽຆຄີຑຈັະຌາ ວຌກໃາວຽຊຄິ

ຫວ຺ຂໍໄຉໃາຄໂຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 

ກ. ຫົກັກາຌລະຽຫຈຏຌ຺ເຌກາຌຈັຽລືຬກອຍູຍຍດາ (Dosage Form) ຈ ັໃຄກ ໃາວ   

ຂ. ກາຌຈັຽລືຬກວຈັຊຈຸຍິີໃ ຽຎັຌສໃວຌຎະກຬຍ (ຉວ຺ດາຉ ຺ໄຌຉໍ ລະ າຈຽໝືຬຈ (API and 

Excipients)) 

 ກາຌຑິາລະຌາກາຌອວຓຽຂ຺ໄາກຌັແຈໄ (Compatibility) 

 ຌຸລກັສະຌະາຄກາງະຑາຍ ລະ ຽຓ ີ

. ກາຌຑຈັະຌາສຈູຉາໍລາ 

 ກາຌຽຑີໄຓຎະລິຓາຌຉວ຺ດາຉ ຺ໄຌຉໍເຌສຈູກາຌຏະລິຈ (Overage) 



 ຏຌ຺ຂຬຄ pH ລະ ຉວ຺ຎ ຬືໃ ຌໂ 

 ຏຌ຺ຂຬຄ Antioxydant, Solvent, Chelating Agent, ຆະຌຈິລະວາຓ

ຽຂັໄຓຂຸໄຌຂຬຄສາຌຉໄາຌຽຆືໄຬລຸິຌຆ ີ(Anti-microbial Agent) ຽຎັຌຉ ຺ໄຌ 

 ກາຌຑິາລະຌາວາຓຄ຺ຉວ຺ (Stability) ວາຓຽຎັຌຽຌືໄຬຈຼວກຌັ 

(Homogeneity) ຑາງເຌຆຸຈຏະລິຈຈຼວກຌັ ລະ ຑາວະຌຸຌຑາຍຽ຺ໃ າຼຓ

ກຌັລະຫວໃາຄຆຸຈກາຌຏະລຈິ (Reproducibility) 

ຄ. ກາຌຈັຽລືຬກຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ ລວຓຄັວີິກາຌຽອັຈເຫໄຎາສະາກຽຆືໄຬ 

. ກາຌຈັຽລືຬກຑາຆະຌະຍຌັ ຸລະ ວຈັສະຈຫຸຸໄຓຫໍໃ  (Choice of containers and 

packaging materials) 

 ວາຓໜໄຌສະຌຈິ ລະຫວໃາຄ ຑາຆະຌະຍຌັ ຸລະ ຐາຎິຈ (Container-

closure integrity) 

 ຎະຽຈັຌກໃຼ ວກຍັກາຌຈຈູຆຍັ ລະ ກາຌຎຈ຺ຎໃຬງາກຑາຆະຌະ (Sorption 

and Leaching issues) 

ກາຌລາງຄາຌຽຑສຆັກາຌຽຆຄີຑຈັະຌາຌີໄວຌລະຍວຸໃາຆະຌຈິຂຬຄອຍູຍຍດາີໃ ຽລືຬກ

ຑຈັະຌາ ລະ ສຈູຉາໍລາີໃ ງືໃ ຌສະຽໜີຌ ັໄຌຽໝາະສຓ຺ກຍັຈຸຓຸ ໄຄໝາງຂຬຄກາຌຎິໃ ຌຎວ຺ີໃ ລະຍເຸຌ

ຽຬກະສາຌງືໃ ຌຂໍຂືໄຌະຍຼຌດາ. ດູໃເຌຍຈ຺ລາງຄາຌວຌງກ຺ເຫໄຽຫັຌວໃາ ຌຸລກັສະຌະເຈຈໃຂຬຄ

ສຈູດາ (Quality Attributes) ລະ ຂ ັໄຌຉຬຌກາໍຌຏະລິຈເຈຈໃີໃ ຑິາລະຌາລໄວວໃາະຓຏີຌ຺

ກະຍ຺ີໃ ສາໍຌັ (Critical) ຉໍໃ ຌຸຌະຑາຍ ລະ ວາຓຽຎັຌຽຌືໄຬຈຼວກຌັ (Homogeneity) 

ຑາງເຌຆຸຈຏະລິຈຈຼວກຌັ ລະ ຑາວະຌຸຌະຑາຍຽ຺ໃ າຼຓກຌັລະຫວໃາຄຆຸຈກາຌຏະລິຈ 

(Reproducibility) ລະ ຉໄຬຄລະຍຬຸກີຈໄວງວໃາຉວ຺ຎສາໍຌັຈ ັໃຄກ ໃາວ (Critical Quality 

Attributes & Critical Process Parameters) ະຉໄຬຄແຈໄອຍັກາຌຽຐ຺ໄາລະວຄັຽຎັຌຎະາໍ. 

ກາຌລາງຄາຌຽຑສຆັກາຌຽຆຄີຑຈັະຌາ (ລະລາງຄາຌຂຬຄຆຸຈກາຌຏະລຈິສາໍອຬຄ (Pilot 

Batch) ລໄວຉໃວາຓຽໝາະສຓ຺) ວຌະສືໃ ສາຌຽຌືໄຬເຌ ເຫໄຓີວາຓຽຆືໃ ຬຓງຄກຍັຽຬກະສາຌ

ກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Validation Scheme) ີໃ ງືໃ ຌ

ສະຽໜີຽຑືໃ ຬກາຌຏະລິຈເຌຂະໜາຈຆຸຈຏະລິຈຽຑືໃ ຬາໍໜໃາງ. 



 

5. ຽຌືໄຬເຌຂຬຄຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌ

ຏະລິຈ (Content of Validation Scheme) 

ຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Validation 

Scheme) ຎະກຬຍຈໄວງກາຌສກຶສາ ລະ ກວຈສຬຍຂະໜາຈຆຸຈກາຌຏະລຈິຽຑືໃ ຬາໍໜໃາງ, 

ຆຶໃ ຄວຌຎະກຬຍຈໄວງຂໍໄຓຌູຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ: 

ກ. ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຈງຫງໍໄເຌອຍູຍຍຂຬຄອຍູສະຈຄ ( Schematic Drawing) ຫືົ ອຍູ

ສາງແງຂະຍວຌກາຌຏະລຈິ (Process Flow Chart). 

ຂ. ສະຫຸົຍຉວ຺ຎສາໍຌັຂຬຄກາຌຏະລຈິ (Critical Process Parameters: CPP) ລະ 

ຌຸຌະຑາຍ (Critical Quality Attributes: CQA) ລະ ຫົກັຽກຌກາຌຽລຬືກຉວ຺ຎຈ ັໃຄກ ໃາວ. 

. ຂຬຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາໍຌຈ຺ສາໍລຍັຏະລິຈຉະຑຌັ (Product specification) 

ຄ. ລາງລະຬຼຈວີິວແິ (ກືຌັກຍັີໃ ລະຍເຸຌຒໄຓີໃ ງືໃ ຌສະຽໜີ).  

. ກາຌວຍຓຸລະຫວໃາຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (In-Process Control) ຑໄຬຓກຍັຽກຌກາຌ

ງຬຓອຍັ(Acceptance Criteria). 

ສ. ກາຌຈ຺ສຬຍຽຑີໄຓຽຉຓີີໃ ຎະຉຍິຈັຉາຓຏຌກາຌຆຸໃຓຉວ຺ດໃາຄ (ຂໍໄຉໍໃ ແຎ) ລະ ຽກຌງຬຓອຍັ

(Acceptance Criteria) ລວຓຄັກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄວີິວແິ (Analytical 

Process Validation) 

ຆ. ຏຌກາຌຆຸໃຓຉວ຺ດໃາຄ (Sampling Plan) ລະຍວຸໃາຆຸ ໃຓດູໃເສ, ຽວລາເຈ ລະ ວີິເຈ 

ງ. ລາງລະຬຼຈຂຬຄວີິຈ຺ຍຌັຶກ ລະ ຎະຽຓຌີຏຌ຺ກາຌກວຈສຬຍ 

ຈ. ກາໍຌຈ຺ຂຬຍຽວລາເຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ 

6. ຽຌືໄຬແຌຂຬຄກາຌລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ (Content of Validation 

Report) 

 ເຌຍຈ຺ລາງຄາຌະຉໄຬຄຓຂີໍໄຓຌູຉາຓຫວ຺ຂໍໄຈ ັໃຄຉໍໃ ແຎຌີໄ:  

 ກ. ກາຌສະຫຸົຍຫງໍໄ (Summary) ຉາຓລາງຫວ຺ຂໍໄຈ຺ສຬຍ 



ຂ. ຍຈ຺ຌາໍ (Introduction) 

. ຆຸຈຏະລຈິີໃ ເຆໄເຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ (Validation Batch Number). 

ຄ. ຽືໃ ຬຄຓີືໃ ເຆໄເຌກາຌຏະລິຈ.  

. ຂ ັໄຌຉຬຌສາໍຌັຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈຑໄຬຓຉວ຺ຎສາໍຌັ (Critical Steps and Critical  

   Parameters) 

ສ. ຽກຌກາຌງຬຓອຍັ (Acceptance Criteria). 

ຆ. ຽກຌກາຌຆຸໃຓຉວ຺ດໃາຄ (Sampling Plan). 

ງ. ຉາຉະລາຄຏຌ຺ກາຌຈ຺ສຬຍ (Tabulation of Validation Testing Results) 

ຈ. ກາຌວແິຆຸຈກາຌຏະລຈິ (Batch Analysis) ກາຌວແິຌຬກຽໜືຬາກ Validation 

testing Plan. 

ຉ. ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູວຍຓຸລະຫວໃາຄກາຌຏະລຈິຈງເຆໄຫົກັຽກຌາຄຈໄໃຌສະຊຉິ ິ

(Evaluation of    

   In-Process Control Data Using Statistical Process Control or Control 

Charts) 

ຊ. ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູ ຈງຌາໍເຆໄຽກຌກາຌງຬຓອຍັ (Evaluation of Validation Testing    

   Results Using Acceptance Criteria) 

. ກາຌສະຈຄວາຓຈິຽຫັຌເຌຽລືໄຬຄຂຬຄກາຌຍໃຼ ຄຽຍຌ ລະ ຏຌ຺ແຈໄອຍັີໃ ດູໃຌຬກຂໍໄກາໍຌຈ຺ີໃ

ຬາຈະ 

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

ຌ. ກາຌສະຫຸົຍ ລະ ຂໍໄຌະຌາໍ (Conclusion and Recommendations) 

   ເຌຍາຄກລໍະຌີາຄໜໃວງຄາຌຂືໄຌະຍຼຌດາຬາຈະອຼກອໄຬຄຂໍຂໍໄວາຓຬະິຍາງຈງຫງໍໄ 

ຽຑືໃ ຬ  

   ຬະິຍາງອຍູສະຈຄ (Schematic Drawing) ຫລື ສາງແງກາຌຏະລິຈ (Process 

Flow   

   Chart) 



7.   ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍຍງໄຬຌຫົຄັ ລະ ຎຈັຍຸຌັ (Retrospective 

and Concurrent Validation) 

 ກ. ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍຍງໄຬຌຫົຄັ 

  ສາໍລຍັດາີໃ ຏະລິຈາໍໜໃາງດູໃລໄວເຌແລງະຽວລາໜຶໃ ຄ ຬາຈະາໍກາຌກວຈສຬຍວາຓ

ຊກືຉໄຬຄຍຍງໄຬຌຫົຄັແຈໄ ກາຌກວຈສຬຍຈ ັໃຄກ ໃາວກໃຼ ວຂໄຬຄກຍັກາຌວແິຌວຌໄຓຂຬຄຂໍໄຓຌູກາຌ

ຏະລິຈ (In-Process Control) ລະ ວຍຓຸຌຸຌະຑາຍ (QC Data) ີໃ ຍຌັຶກແວໄຈງເຆໄ

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

ລະ ຬືໃ ຌໂ. ຂໍໄຓຌູາກາໍຌວຌ 10-20 ຆຸຈກາຌຏະລິຈີໃ ຓຂີະຍວຌກາຌຏະລຈິີໃ ຄ຺ີໃ ສະໝ ໍໃາສະຽໝີ

ຊກືຌາໍຓາເຆໄເຌກາຌວແິ ຽຑືໃ ຬສະຈຄເຫໄຽຫັຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈດູໃຑາງເຉໄກາຌວຍຓຸີໃ ຑຼຄ 

ຑໍ. ຫາກໃາ Cpk (Process Capability) ຽ຺ໃ າກຍັ 1.0, 1.33 ລະ 2.0 ະຼຍແຈໄກຍັຂະ 

ຍວຌກາຌຏະລິຈເຌລະຈຍັ 3, 4 ລະ 6 sigma ຉາຓລາໍຈຍັ. ກາຌວຈັໃາ Cp ຫືົ Cpk ຽຎັຌີໃ

ງຬຓອຍັກຌັລໄວວໃາຽຎັຌວີິກາຌຈໄາຌສະຊຉິ ິີໃ ຌາໍຓາວແິກາຌວຍຓຸຂະຍວຌກາຌຏະລິຈແຈໄ. 

 ຂ. ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍຍຎຈັຍຸຌັ 

  ເຌກລໍະຌຽີຎັຌດາຏະລິຈສະຽຑາະ (Orphan Drug) ຽຓ ືໃຬາໍຌວຌຆຸຈຏະລິຈຉໍໃ ຎີຓີຌວ

ຌໄຓຉ ໍໃາລຄ຺ ສາຓາຈກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຈໄວງວີິຌີໄແຈໄ. ຏູໄງືໃ ຌາໍອໄຬຄວຌສຬຍຊາຓຂໍໄຓຌູແວໄ

ກ ໃຬຌາກໜໃວງຄາຌຂືໄຌະຍຼຌ ກໃຬຌີໃ ະງືໃ ຌຫົກັຊາຌກາຌຂືໄຌະຍຼຌດາຉວ຺ເຈຉວ຺ໜຶໃ ຄ ີໃ ດູໃເຌ

ກລໍະຌີີໃ ຉໄຬຄາໍກາຌກວຈສຬຍຍຍວີິຌີໄ. 

 

8.  ກາຌວຍຓຸກາຌຎໃຼຌຎຄ (Change Control) 

  ກາຌຎໃຼຌຎຄເຈໂີໃ ຽກຈີຂືໄຌເຌຂະຍວຌກາຌຏະລິຈາໍຽຎັຌຉໄຬຄຓວີີິກາຌຈັກາຌ ກາຌ

ວາຄຏຌ ລະ ກາຌຍຌັຶກຽຎັຌຽຬກະສາຌ. ວຌຈັກຼຓຂໍໄຓຌູສະໜຍັສະໜຌູເຫໄຑຼຄຑໍຽຑືໃ ຬຽຎັຌ

ຫົກັຊາຌ ດ ັໄຄດືຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈີໃ ຎໃຼຌແຎຌ ັໄຌະງຄັຽອັຈເຫໄຽຆືໃ ຬໝ ັໄຌວໃາດາີໃ ຏະລຈິຂືໄຌຌ ັໄຌຓ ີ

ຌຸຌະຑາຍຉາຓີໃ ຉໄຬຄກາຌລະຉາຓຂໍໄກາໍຌຈ຺ວຍຓຸຌຸຌະຑາຍີໃ ຬະຌຓຸຈັເຌຽຍືໄຬຄຉ ຺ໄຌ. ກາຌ

ຎໃຼຌຎຄລະຈຍັຽລັກໜໄຬງເຌ SOP, ສະຑາຍສິໃ ຄວຈລໄຬຓ, ຽືໃ ຬຄກັ ລະ ຬືໃ ຌໂ ຊວືໃາຍໍໃ າໍຽຎັຌ

ຉໄຬຄຂໍຬະຌຓຸຈັາກໜໃວງຄາຌວຍຓຸ ຊໄາຫາກສະຈຄເຫໄຽຫັຌແຈໄວໃາຍໍໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ຌຸຌະຑາຍ

ຂຬຄດາສາໍຽລັຈອຍູ. 

  ກາຌຎໃ ໃຼຌຎຄດໃາຄຬືໃ ຌ ີໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ດໃາຄສາໍຌັ ຉໍໃ ຌຸຌະຑາຍຂຬຄດາສາໍຽລັຈອຍູ ະ

ຉໄຬຄແຈໄອຍັຬະຌຓຸຈັາກໜໃວງຄາຌວຍຓຸຽສັງກໃຬຌ. ກາຌຎໃຼຌຎຄີໃ ສາໍຌັຈ ັໃຄກ ໃາວ ຓີ:ື ກາຌ



ຎໃຼຌຎຄກໃຼ ວກຍັຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (ຽຆັໃ ຌ: ຽວລາີໃ ເຆໄຎະສຓ຺, ຬຌຸຫະຑຓູີໃ ເຆໄຬຍ຺, ກາຌຽອັຈເຫໄ

ຎາສະາກຽຆືໄຬ). ກາຌຎໃຼຌຎຄກຍັຽືໃ ຬຄກັີໃ າໍເຫໄລກັສະຌະຬຬກຍຍ ລະ ຉວ຺ຎກາຌວແິ

ຎໃຼຌຎຄແຎ, ຏູໄງືໃ ຌາໍອໄຬຄວຌງືໃ ຌສະຽໜີຂໍໄຓຌູສະໜຍັສະໜຌູີໃ ຽໝາະສຓ຺ກຍັກາຌຎໃຼຌຎຄຈ ັໃຄກ ໃາວ. 

 

9.  ຉວ຺ດໃາຄສາໍລຍັຉວ຺ຎວຍຓຸຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ ລະ ຉວ຺ຎຌຸຌະຑາຍ

ີໃ ເຆໄດູໃຽຎັຌຎະາໍ (Examples of Control variables (critical process 

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

manufacture of commonly available pharmaceutical dosage forms) 

  ຏູໄງືໃ ຌາໍອໄຬຄສາຓາຈສຍື ຺ໄຌຉວ຺ດໃາຄຂຬຄຉວ຺ຎວຍຓຸຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ ລະ ຉວ຺

ຎຌຸຌະຑາຍຈ ັໃຄກ ໃາວແຈໄາກ ASEAN Operating Manual ຆຶໃ ຄຉວ຺ຎຽຫ຺ົໃ າຌີໄເຆໄຽຎັຌຎະາໍກຍັ

ດາີໃ ຏະລິຈຈງ຺ໃວໂແຎດູໃລໄວ. 

 

10.  ຉາຉະລາຄ ຽຌືໄຬເຌ ເຌຽຬກະສາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌ

ກາຌຏະລິຈດາ ຽຬກະສາຌຆໄຬຌໄາງ A (Table of Contents of Process 

Validation Documentation Appendix A) 

  ຽຬກກະສາຌຆໄຬຌໄາງ A ຽຎັຌຍຍຒຬຓີໃ ຉໄຬຄກາຌເຫໄຏູໄງືໃ ຌຂືໄຌະຍຼຌ ຉືໃ ຓລາງ

ລະຬຼຈ ຽຑືໃ ຬກວຈສຬຍວາຓຑໄຬຓ. 

 

11. B (Glossary Appendix B) 

  ຽຬກະສາຌຆໄຬຌໄາງ B ະລະຍຸາໍາໍກຈັວາຓີໃ ກ ໃາວຽຊຄິເຌຽຬກະສາຌຌີໄ. 

 

  



ຽຬກະສາຌຆໄຬຌໄາງ A  

ຉາຉະລາຄສະຈຄລາງກາຌຽຬກະສາຌກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌ

ກາຌຏະລິຈດາ 

(Table of Contents of Process Validation Documentation) 

 

I. Document Submission (tick if submitted) 

ກາຌງືໃ ຌຽຬກະສາຌ (ກະລຌຸາຂຈີຽຬ຺າຊໄາແຈໄງືໃ ຌ) 

 

Document (ຽຬກະສາຌ)      Check Box  Enclosure(ຽຬກະສາຌຌຍ)   Page(ໜໄາ) 

 

a) Development 

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

Report (ຍຈ຺ລາງຄາຌ 

ຽຑສຆັກາຌຽຆຄີຑຈັະຌາ) 

b) Validation Scheme 

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

   ກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

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

(ລາງຄາຌກາຌກວຈສຬຍ 

ວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

 Pilot Batch     ---------------------------- ------------- 

(ຆຸຈກາຌຏະລິຈຉວ຺ດໃາຄ) 

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

(3ຆຸຈຏະລິຈຽຑືໃ ຬາໍໜໃາງ) 

 

II. Details of Validation (ລາງລະຬຼຈກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ) 



a) Manufacturing site at which the validation is carried out (ຫົໃຄຏະລິຈີໃ ຈາໍຽຌຌີ

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

 

No Name of Manufacturer (ຆືໃ ຏ ູໄຏະລິຈ) Country (ຎະຽຈ) 

   

   

   

 

 

b)  Type of Validation(ຆະຌຈິກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ) 

Retrospective (ຍຍງໄຬຌຫົຄັ) 

  Prospective (ຍຍຬະຌາຈ຺) 

  Concurrent (ຍຍຎຈັຍຸຌັ) 

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

 

c) Number of batches validated (າໍຌວຌຆຸຈຏະລິຈີໃ ຈ຺ສຬຍ) 

 

d) Detail of batches (ລາງລະຬຼຈຂຬຄຆຸຈກາຌຏະລິຈ) 

Batch Number 

(ຽລກີ ຆຸຈ

ຏະລິຈ) 

Batch Size (ຂະໜາຈຆຸຈຏະລິຈ) Batch Type  

(ຎະຽຑຈຆຸຈຏະລິຈ)

production/pilot/experimental 

(ຏະລິຈຽຑືໃ ຬາໍໜໃາງ,ຉວ຺ດໃາຄ, 

ຈ຺ລຬຄ 

   

   

   



າໍສຍັ (Glossary) 

 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍຍຎຈັຍຸຌັ (Concurrent Validation) 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຆະຌຈິີໃ ຈາໍຽຌຌີກາຌເຌຆໃວຄຽວລາກາຌຏະລິຈດາຬຬກາໍ

ໜໃາງເຌໄຬຄຉະຫົາຈດູໃລໄວ (Validation carried out during rouine production of 

products intended for sale) 

 

ດາສາໍຽລັຈອຍູ (Finished product) 

ຏະລິຈຉະຑຌັດາີໃ ຏໃາຌກາຌຏະລິຈລະວຍຓຸຌຸຌະຑາຍກຸຂ ັໄຌຉຬຌຓາລໄວ ຆຶໃ ຄ

ກາຌຏະລິຈຈ ັໃຄກ ໃາວລວຓຄັກາຌຍຌັລຸຄ຺ຑາຆະຌະຍຌັ ຸກາຌຉຈິສະຫົາກ ລະ ຍຌັຫຸຸໄຓຫໍໃ  (A 

product that has undergone all stages of production and quality control 

including packaging in its final container and labeling) 

 

ຆຸຈຂະໜາຈກາຌຏະລິຈ ຽຑືໃ ຬາໍໜໃາງ (Production Scale Batches) 

ຆຸຈກາຌຏະລຈິີໃ ຓຂີະໜາຈກາຌຏະລິຈຽ຺ໃ າກຍັຆຸຈກາຌຏະລິຈຄິີໃ ະຈັາໍໜໃາງເຌ

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

routine marketing of the product) 

 

ຆຸຈກາຌຏະລິຈຈ຺ລຬຄ (Pilot Batches) 

ຆຸຈຏະລິຈີໃ ດູໃເຌແລງະກາຌຑຈັະຌາຫລືຎຍັຎຄຸຂະຍວຌກາຌຏະລຈິເຫໄຽຂ຺ໄາີໃ . ຂະໜາຈ

ຂຬຄກາຌຏະລິຈຈ຺ລຬຄຌີໄວຌະຽ຺ໃ າກຍັດໃາຄໜໄຬງ10%ຂຬຄຆຸຈກາຌຏະລິຈຄິີໃ ະາໍໜໃາງ

ເຌໄຬຄຉະຫົາຈ. ສາໍລຍັໝວຈດາເຌອຍູຍຍຽຓຈັກຌິ ວຌຓຂີະໜາຈດໃາຄໜໄຬງ 10% ຫືົ 

100000 ໜໃວງ ລໄວຉໃຂະໜາຈເຈະຫົາງກໃວາ ຽວັໄຌຉໃວໃາຓຽີຫຈຏຌ຺ຑຼຄຑໍ. (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 ຬາໍໜໃາງ (Production Batch) 

 



ຆຸຈກາຌຏະລຈິຂຬຄວຈັຊຈຸຍິີໃ ຽຎັຌຉວ຺ດາສາໍຌັ ຫືົ ຏະລິຈຉະຑຌັດາີໃ ຏະລຈິເຌຂະໜ

າຈກາຌຏະລຈິຄິລະຑໄຬຓີໃ ະຬຬກາໍໜໃາງຈງເຆໄຽືໃ ຬຄກັກາຌຏະລິຈເຌອຄຄາຌຏະລິຈ

ຉາຓີໃ ແຈໄລະຍເຸຌຽວລາງືໃ ຌາໍອໄຬຄ. (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.) 

 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍຍຬະຌາຈ຺ (Prospective Validation) 

ກາຌຈັກຼຓຽຬກະສາຌີໃ ຽຎັຌຫົກັຊາຌວໃາຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ, ຂ ັໄຌຉຬຌ, ລະຍຍ຺ສະໜຍັ

ສະໜຌູກາຌຏະລິຈ, ຽືໃ ຬຄກັກາຌຏະລິຈ ຫືົ ວີິກາຌີໃ ເຆໄເຌກາຌຏະລິຈສາຓາຈຏະລິຈສິໃ ຄີໃ

າຈຫວຄັແວໄຉາຓີໃ ລະຍເຸຌຏຌກາຌເຌຽຬກະສາຌກາໍກຍັກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄ. 

(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.) 

 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຍຍງໄຬຌຫົຄັ (Retrospective Validation) 

ກາຌກວຈສຬຍວາຓຊກືຉໄຬຄຂຬຄຂະຍວຌກາຌຏະລຈິດາດໃາຄໜຶໃ ຄີໃ ຬຬກາໍໜໃາງ ເຌ

ໄຬຄຉະຫົາຈລໄວຈງກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂໍໄຓຌູສະສຓ຺ຂຬຄກາຌຏະລຈິ ກາຌຈ຺ລຬຍ ລະ ກາຌ

ວຍຓຸລະຫວໃາຄກາຌຏະລິຈ. (Validation of a process for a product that has 

been marketed based upon accumulated manufacturing testing and control 

batch data.) 

 

Control Chart 

ສາຓາຈຫາຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີແຈໄາກ 

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

 

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

ສາຓາຈຫາຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີແຈໄາກ http://www.ghtf.org/sg3/inventorysg3/sg3_fd_n99-

10_edition2.pdf 

 

Validation Scheme  



ສາຓາຈຫາຂໍໄຓຌູຽຑີໄຓຽຉຓີແຈໄາກ 

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


