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ໍຟຌໍຟ 

ດາຓໃ ຌໜຶໃ ຄເຌຍຼັຌຈາຎຼັຈເຑື ໄຌຊາຌບຼັຌາ່ຽຎຼັຌເນ ໄກໃ ກາຌຈ່າຖຄ຺ຆທີຈິຂບຄຓະຌຸຈ, ດາຓໃ ຌທຼັຈຊຸໜຶໃ ຄ ນົ ື
ຎະກບຍນົາງດໃ າຄີໃ ບບກຖຈິ ຖະ ຍ່ໃ ບບກຖຈິ ຎະຘຓ຺ຽຂ຺ ໄາກຼັຌຽຑືໃ ບຌາ່ເຆ ໄຎໄບຄກຼັຌ ຖະ ຎິໃ ຌຎ຺ທຘຸຂະຑາຍຂບຄຌ຺. 
ນົຼັກກາຌຑື ໄຌຊາຌຘ່າຖຼັຍດາ ຓໃ ຌ ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າ: ດາີໃ ຏະຖຈິບບກຓາຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄ
ຓຸີຌຌະຑາຍ (Quality), ຓຎີະຘຈິຑິາຍ (Efficacy) ຖະ ຓີທາຓຎບຈແຑ (Safety)  ຊກືຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄ
ຉາຓຖະຍຼຍກຈ຺ ໝາງີໃ ທາຄບບກ, ຍ່ໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄ ນົ ືບຼັຌຉະຖາງຉ່ໃ ຌ຺ຽ ຼັຍ. ນົຼັກກາຌີໃ ຘ່າຼັຌບຼັຌໜຶໃ ຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄ
ດາຓຸີຌຌະຑາຍ, ຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຖະ ຎບຈແຑຓໃ ຌນົຼັກກາຌກາຌຏະຖຈິດາີໃ ຈ ີ (GMP) ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌນົຼັກກາຌີໃ

ຘາກຌ຺ແຈ ໄກາ່ຌຈ຺ເນ ໄປຄຄາຌຏະຖຈິດາ ຌາ່ແຎຼັຈຉຼັ ໄຄຎະຉຍິຼັຈ.  

ຘ່າຖຼັຍ ຘຎຎ ຖາທ, ຑຼັກ ຖະ ຖຼັຈ ງາຓເຈກ່ໃ ແຈ ໄຽບາ຺ເເຘໃ ຆີ ໄຌາ່ ຖະ ຓຌີະງຍາງບຼັຌຈເີນ ໄກໃ ກາຌ
ຑຼັຈະຌາທຼກຄາຌຈ ໄາຌດາເຌຉໃ ຖະແຖງະຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ ຓໃ ຌຌະງຍາງນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ ແຈ ໄປຼັຍປບຄ ຖະ ຎະກາຈ
ເຆ ໄຌຼັຍຉໃ ທຼັຌ ີ3 ຓຌີາ 1993 ຉາຓຈ່າຖຼັຈຽຖກ ີ49/ຌງ. ຌະງຍາງນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ ແຈ ໄກາງຽຎຼັຌຈິາຄເຌ
ກາຌຑຼັຈະຌາທຼກຄາຌຈ ໄາຌດາເນ ໄຓີທາຓກ ໄາທໜໄາດໃ າຄຍ່ໃ ດຸຈດຼັ ໄຄ. ຌຼັຍຉໃ ຎີ 1975 ນາ 1980, ຺ໃ ທຎະຽຈຓີ
ປຄຄາຌຏະຖຈິດາ 2 ນໃ ຄ:ື ປຄຄາຌຎຸຄດາ ຽຖກ 1 ຉຼັ ໄຄດູໃ ຊ່ ໄາຌາທຍີ ຽຓບືຄທຼຄແຆ, ຂທຄ ນທ຺ຑຼັຌ ຖະ ປຄຄາຌ
ຏະຖຈິດາຽຖກ 2 ຉຼັ ໄຄດູໃ ຍ ໄາຌ຺ໃ ຄກາຄ ຽຓບືຄ ຘຘີຼັຈຉະຌາກ ຌະບຌນົທຄທຼຄຼັຌ. ງ ໄບຌຄຖໃ າຄຑື ໄຌຊາຌ ຖະ 
ຽຘຼັ ໄຌາຄຍ່ໃ ຘະຈທກ, ຓາຈປບຈຎີ 1980 ປຄຄາຌຎຸຄຉໃ ຄດາຽຖກ 1 ຶໃ ຄຊກືງກ຺ຽຖກີ. ປຄຄາຌຏະຖຈິດາຽຖກ 3 ແຈ ໄ
ປຼັຍກາຌຘ ໄາຄຂຶ ໄຌເຌຎີ 1986 ຈງກາຌຆໃ ທງຽນົບືຂບຄບຄ຺ກາຌ ແກາ (JACA) ຎະຽຈງີໃ ຎຸຌ ຖະ ປຄຄາຌຎຸຄ
ຉໃ ຄດາ ຆຍີຽີບຍ (CBF)  ແຈ ໄປຼັຍກາຌຘ ໄາຄຉຼັ ໄຄຂຶ ໄຌເຌຎີ 1988 ດູໃ ຂທຄ າ່ຎາຘຼັກ ຈງກາຌປໃ ທຓຓກືຼັຍຂທຄ 
ຍິໃ ຄຈຄິ, ຘຘ ນທຼຈຌາຓ ຖະ  ຍ່ຖຘິຼັຈ ຆຍີຽີບຍ (Champasack-Binh dinh Friendship 
Pharmaceutical Factory and CBF Pharma, Co. LTD) ເຌຎີ 1995. 

ຽຑືໃ ບຘ຺ໃ ຄຽຘຓີກາຌຏະຖຈິດາຑາງເຌເນ ໄແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌຘາກຌ຺, ກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ ແຈ ໄບບກຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ທໃ າຈ ໄທງກາຌຏະຖຈິດາີໃ ຈ ີ  ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍດາ ຽຖກ ີ 1021/ກຆຘ ຖຄ຺ທຼັຌ ີ04 ຓຊຸິຌາ 
1999. ຌຼັຍຉໃ ຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌຓາ ກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາແຈ ໄ ຼັຈຉຼັ ໄຄຎະຉຍິຼັຈນົຼັກກາຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີ (GMP) ເນ ໄກໃ
ປຄຄາຌຏະຖຈິດາ າ່ຌທຌ 8 ນໃ ຄ ຖະ ຘາຓາຈແຈ ໄປຼັຍກາຌດຼັ ໄຄດືຌ GMP ແຈ ໄຖ ໄທ 8 ນໃ ຄ.  

ຽຑືໃ ບຽຎຼັຌກາຌຽຆືໃ ບຓງຄກຼັຍຑາກຑື ໄຌ ຖະ ຘາກຌ຺ ຈງຘະຽຑາະຓໃ ຌກາຌຼັຈຉຼັ ໄຄຎະຉຍິຼັຈຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ປຼັຍປູ ໄ
ຽຆິໃ ຄກຼັຌ ຖະ ກຼັຌຂບຄບາຆຼຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຎະຉຍິຼັຈນົຼັກກາຌກາຌຏະຖຈິດາີໃ ຈ ີ (ASEAN Sectoral 
Mutual Recognition Arrangement on Good Manufacturing Practice (MRA on GMP)) ີໃ

ແຈ ໄປຼັຍກາຌຖຄ຺ຌາຓເຌຎີ 2009 ຈງຖຼັຈຊະຓຌ຺ຉຽີຘຈຊະກຈິຂບຄຍຼັຌຈາຎະຽຈຘະຓາຆກິ ບາຆຼຌ. ຈຸຎະຘຄ຺ 
ຓໃ ຌຽຑືໃ ບບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເນ ໄກໃ ກາຌຖ່ະບຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຑາງເຌບາຆຼຌ ຈງຏໃ າຌກາຌຖກຎໃ ຼຌ 
ຖະ ປຼັຍປູ ໄຽຆິໃ ຄກຼັຌ ຖະ ກຼັຌ ເຌກາຌຖາງຄາຌຏຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍ ຖະຍຍ຺ກາຌຏະຖຈິດາີໃ ຈ ີ (GMP) ຂບຄ
ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ (NRA) ຂບຄຉໃ ຖະຎະຽຈຘະຓາຆກິຑາງເຌບາຆຼຌ. ຑາງເຉ ໄ MRA-GMP, 
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ບາຆຼຌປຼັຍປບຄຽບາ຺ູໃ ຓ ືPIC/S-GMP ຽຎຼັຌູໃ ຓືຌທາຄເຌກາຌຼັຈຉຼັ ໄຄຎະຉຍິຼັຈນົຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຏະຖຈິດາ
ີໃ ຈ ີ ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິດາເຌຂຄ຺ຽຂຈບາຆຼຌ. ູໃ ຓ ື PIC/S-GMP ຓໃ ຌູໃ ຓືີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຑຼັຈະຌາ ີໃ ຽກຈີາກ
ຄກາຌປໃ ທຓຓຈື ໄາຌກາຌກທຈຘບຍຈ ໄາຌດາຂບຄກຸໃ ຓຎະຽຈ ບດູີ (The Pharmaceutical Inspection Co-

operation Scheme (PIC/S)) ີໃ  ຼັຈຉຼັ ໄຄຂຶ ໄຌຈງ ກາຌຏຼັຌຂະນງາງ ຂບຄຘຌ຺ຘິຼັຌງາກາຌກທຈຘບຍຈ ໄາຌດາ ຂບຄ
ກຸໃ ຓຎະຽຈບດູີ. ຎະຍຸຼັຌຓຘີະຓາຆກິ 53 ຎະຽຈ (ດູຕຍ຺, ບາຒຕກິກາ, ບາຽຓຕກິາ, ບາຆ ີຖະ ບຆບີາຌ)ີ.  

ຽຑືໃ ບຘ ໄາຄທາຓບາຈຘາຓາຈເນ ໄຑະຌຼັກຄາຌຸ ໄຓບຄຂບຄຖຼັຈ ຖະ ຍຸກະຖາກບຌຂບຄປຄຄາຌຏະຖຈິດາ 
ແຈ ໄຌາ່ຽບາ຺ນົຼັກກາຌ GMP ແຎຼັຈຉຼັ ໄຄຎະຉຍິຼັຈເນ ໄຽຎຼັຌຽບກະຑາຍ ຖະ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺, ກຓ຺ບານາຌ ຖະ ຶໃ ຄແຈ ໄ
ຓບຍທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍເນ ໄະຌະກາ່ຓະກາຌກທຈກາ GMP ຎ ຖະ ປຼຍປຼຄ ູໃ ຓ ືPIC/S-GMP,  PE 009-
12 ຘະຍຼັຍຽຈບືຌ 10 ຎີ 2015 ເນ ໄຽຎຼັຌຑາຘາຖາທຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈ. ູໃ ຓຘືະຍຼັຍຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຎະກບຍຓ ີ2 ຑາກເນງໃ  ຖະ 16 
ຽບກະຘາຌຆ ໄບຌ ໄາງ ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍນົຼັກກາຌ ຖະ ກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈຘ່ີາຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎະຽຑຈ
ຉໃ າຄໂ.  

 
ຂ ໄາຑະຽ຺ ໄານທຼັຄດໃ າຄງິໃ ຄທໃ າ ູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄະຽຎຼັຌຎະນງຈບຼັຌຈເີນ ໄກໃ ຑະຌຼັກຄາຌຸ ໄຓບຄບານາຌ ຖະ 

ດາ ດູໃ ເຌຑາກຖຼັຈ ຖະ ຏູ ໄບ່າຌທງກາຌປຄຄາຌຏະຖຈິດາ ຖທຓຼັຄຍຸກະຖາກບຌ ີໃ ຽຎຼັຌຽຑຘຼັຆກບຌ ີໃ ຎະຉຍິຼັຈ
ໜໄາີໃ ທຼກຄາຌດູໃ ເຌຂຄ຺ຽຂຈ ຸຖະກຈິກາຌຏະຖຈິດາ. ກາຌຎ ຖະ ປຼຍປຼຄຼັ ໄຄຌີ ໄ ບາຈຎາຘະາກຍ່ໃແຈ ໄຂ່ ໄຂາຈຉກ຺
ຍກ຺ຏໃ ບຄ, ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ຂ ໄາຑະຽ຺ ໄາຂ່ຉາຄໜ ໄາເນ ໄະຌະຎ ຖະ ປຼຍປຼຄ ຂ່ຽຎີຈບກາຈເນ ໄໃ າຌຏູ ໄບໃ າຌ, ຏູ ໄຌາ່ເຆ ໄ ຺ໃ ຄເນ ໄ
ທາຓບະແຑ ຖະ ເນ ໄ່າຉຆິຓ຺ ຽຑືໃ ບະຌາ່ແຎຎຼັຍຎຸຄ ເຌຼັ ໄຄຉ່ໃ ແຎເນ ໄຘຓ຺ຍູຌຂຶ ໄຌກໃ ທາຽກ຺ໃ າ.  

ຈ ໄທງທາຓຌຼັຍຊ ືຖະ ປຼັກຑຄ 
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ຖຟງຆືໃຝຌຝປພຍຏິຈຆບຍກຟຌຎ 

1. ຝຌຝປພຍຏິຈຆບຍຆີຌໍຟຖທຓ : 
- ໃ າຌ ຈຕ. ຘຓ຺ະທ ີາຄທຘິຓ຺ຓຈິ  ນທ຺ໜໄາກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ  ຽຎຼັຌນທ຺ໜໄາະຌະ 
- ໃ າຌ ຎບ ຈຕ. ຍຸຌຆູ ກ ໄທນາທຄ຺   ປບຄນທ຺ໜໄາກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ  ຽຎຼັຌປບຄນທ຺ໜໄາະຌະ 
- ໃ າຌ ຈຕ. ຌາຄ ທຼຄແຆ ທຼັຌຘຖີາຖຓ຺ ປບຄນທ຺ໜໄາກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ  ຽຎຼັຌະຌະ 
  

2. ບຝຌຸກໍຟຓຝກຟຌທິຆຟກຟຌ ກຟຌຎ: 
- ໃ າຌ ຘຸກຘຓ຺ທຌ ຼັຌະຓາຈ  ນທ຺ໜໄາຑະຌກຍ່ຖນິາຌ    ຽຎຼັຌນທ຺ໜໄາະຌະ 
- ໃ າຌ ຌາຄ ຑຸຈະທຼັຌ ບຌິຖ່່າ  ນທ຺ໜໄາຑະຌກຸ ໄຓບຄດານົທຄ    ຽຎຼັຌປບຄະຌະ 
- ໃ າຌ ຌາຄ ຘຸຖທິຼັຌ ກ ໄທກຌິຌາຖ ີ ນທ຺ໜໄາຑະຌກຸ ໄຓບຄກາຌດາປຄໝ່  ຽຎຼັຌະຌະ 
- ໃ າຌ ຌາຄ ທຼຄຘະແໝ ຘຖີແືຆ ນທ຺ໜໄາຑະຌກດາຽຘຍຉຈິ, ຽຓ ີຖະ ຽືໃ ບຄຘ່າບາຄ ຽຎຼັຌະຌະ 
- ໃ າຌ ຌາຄ ທຄ຺ທຼຄຘາ ຘຈິຽິຈຈ ປບຄນທ຺ໜໄາຑະຌກຸ ໄຓບຄດາຑື ໄຌຽຓບືຄ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຘຓີ 
      ຘຸຂະຑາຍ     ຽຎຼັຌະຌະ 
- ໃ າຌ ຎບ. ຌາຄ ຈາທບຌ ຈທຄຈາຌ ີ ປບຄນທ຺ໜໄາຑະຌກຸ ໄຓບຄດານົທຄ ຽຎຼັຌະຌະ 
- ໃ າຌ ກຄ຺ຼັກ ຑຓ຺ຓະຼັກ  ທຆິາກາຌຑະຌກຸ ໄຓບຄດານົທຄ   ຽຎຼັຌະຌະ 
 
3. ບຝຌຸກໍຟຓຝກຟຌປພຍຏິຈຆບຍກບຄຽຖຂຟ : 

- ໃ າຌ ຌາຄ ່າຑຄ ຽຉຼັຄຽຍົງ ື ປບຄນທ຺ໜໄາຑະຌກຸ ໄຓບຄດາ   ຽຎຼັຌນທ຺ໜໄາະຌະ 
- ໃ າຌ ຌາຄ ນຼັຈຘະຈ ີຑຓ຺ຑຼັກຈ ີປບຄນທ຺ໜໄາຑະຌກຸ ໄຓບຄຍ່ຖນິາຌ   ຽຎຼັຌປບຄະຌະ 
- ໃ າຌ ຖຼັຈຆະຌ ີແຆງະຽຘຌ ທຆິາກາຌຑະຌກຸ ໄຓບຄດານົທຄ       ຽຎຼັຌະຌະ   

 
4. ບຝຌຸກໍຟຓຝກຟຌຈໟຟຌຽຘຈຊຝກິຈ : 

- ໃ າຌ ຌາຄ ງຓ຺ຓະຖ ີ ແຆງະຘຌິ        ທຆິາກາຌຑະຌກຸ ໄຓບຄຍ່ຖນິາຌ  ຽຎຼັຌນທ຺ໜໄາ 
- ໃ າຌ ຌາຄ ຈທຄຎະຽຘຈີ ຘຸທຼັຌຈາຖາ   ທຆິາກາຌຑະຌກຸ ໄຓບຄຍ່ຖນິາຌ  ຽຎຼັຌະຌະ 

- ໃ າຌ ຌາຄ ່າຽຑຼັຈ ກທາຄທຼັຌ  ທຆິາກາຌຑະຌກຸ ໄຓບຄຍ່ຖນິາຌ  ຽຎຼັຌະຌະ 

 

 

 

 

 

 

 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 4 of 265 

 

ຘຟຖຝຍຟຌ: 

ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຎະກບຍຈ ໄທງ: 

ບຝິຍຟງໍຟຘພຍ ....................................................................................................................................... 8 

ນົພກກຟຌ ຖຝ ທິກີຟຌຎຝຉິຍພຈກຟຌຏຝຖິຈີຈ ີ................................................................................... 15 

ຘໞທຌີ 1 ............................................................................................................................................... 15 

ຑຟກີ 1 ............................................................................................................................................... 16 

ກຟຌຍໍຖນິຟຌພຈກຟຌຌຸຌຝຑຟຍ.......................................................................................................... 16 

(QUALITY MANAGEMENT) .................................................................................................................... 16 

ຑຟກີ 2 ............................................................................................................................................... 22 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) ............................................................................................................... 22 

ຑຟກີ 3 ............................................................................................................................................... 26 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISES AND EQUIPMENT) .......................................................... 26 

ໝທຈີີ 4 ............................................................................................................................................. 31 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) ................................................................................. 31 

ຑຟກີ 5 ............................................................................................................................................... 41 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) ............................................................................................... 41 

ຑຟກີ 6 ............................................................................................................................................... 48 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ( QUALITY CONTROL) ................................................................................... 48 

ຑຟກີ 7 ............................................................................................................................................... 54 

ກຟຌໟຟຄກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌທິແ (CONTRACT MANUFACTURE AND ANALYSIS) .......................... 54 

ໝທຈີ 8 ............................................................................................................................................. 56 

ກຟຌປໟບຄປຼຌ ຖຝ ກຟຌປຼກຽກພຍຌືຏຝຖິຈຉຝຑພຌ COMPLAINTS AND PRODUCT RECALL) ............ 56 

ຑຟກີ 9 ............................................................................................................................................... 58 

ກຟຌກທຈຘບຍຉ຺ທຽບຄ (SELF INSPECTION) .......................................................................................... 58 

ຌທຟຄກຟຌຎຝຉິຍພຈກຟຌຏຝຖິຈີໃຈີຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟ ............................................................. 59 

ຘໞທຌີ 2 ............................................................................................................................................... 59 

GUIDE TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS PART II ...................... 59 

1. ຍ຺ຈຌໍຟ (INTRODUCTION) ........................................................................................................... 60 

2. ກຟຌຍໍຖນິຟຌພຈກຟຌຌຸຌຝຑຟຍ .............................................................................................. 62 

4. ບຟຟຌ ຖຝ ຘິໃຄບໍຟຌທງທຟຓຘຝຈທກ (BUILDINGS AND FACILITIES) ...................................... 67 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 5 of 265 

 

4.1. ກຟຌບບກຍຍ ຖຝ ກຟຌກໍໃຘໟຟຄ ............................................................................................... 67 

5. ຽືໃບຄຓືີໃເຆເ້ຌຂຝຍທຌກຟຌ (PROCESS EQUIPMENT) ................................................................. 70 

6. ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ ຖຝ ຂໍໄຍພຌຶກ (DOCUMENTATION AND RECORDS) ............... 73 

7. ກຟຌພຈກຟຌທພຈຊຸ (MATERIALS MANAGEMENT).......................................................................... 78 

7.1. ກຟຌທຍຸຓ຺ໃທແຎ ................................................................................................................... 78 

8. ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌທຍຸຓຖຝນທໞຟຄຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION AND IN-
PROCESS CONTROLS).......................................................................................................................... 80 

9. ກຟຌຍພຌຸ ຖຝ ກຟຌຉິຈຘຝນົຟກຍ຺ໃຄຆີໄຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ 
(PACKAGING AND IDENTIFICATION LABELLING OF APIS AND INTERMEDIATES) ............................. 83 

10. ກຟຌພຈຽກພຍ ຖຝ ກຟຌພຈຘ຺ໃຄ (STORAGE AND DISTRIBUTION) ............................................. 85 

11. ກຟຌທຍຸຓເຌນໟບຄ຺ຈຖບຄ (LABORATORY CONTROLS) ..................................................... 86 

11.1. ກຟຌທຍຸຓ຺ໃທແຎ ............................................................................................................... 86 

12. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊກືຉໟບຄ .................................................................................................... 89 

13. ກຟຌທຍຸຓກຟຌຎ່ຼຌຎຄ (CHANGE CONTROL).................................................................... 94 

14. ກຟຌຍໍໃຎ່ບງຏໞຟຌ ຖຝ ກຟຌຌໍຟທພຈຊຸກພຍຓຟເຆເ້ໝ່  (REJECTION AND RE-USE OF MATERIALS)
 95 

15. ກຟຌປໟບຄປຼຌ ຖຝ ກຟຌປຼກືຌ (COMPLAINTS AND RECALLS) .......................................... 97 

16. ກຟຌໟຟຄຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌໟຟຄທິຽຟຝ CONTRACT MANUFACTURERS (INCLUDING 
LABORATORIES) ................................................................................................................................... 98 

17. ຉ຺ທຌ ຌຟງໜໟຟ ຏູ້ຎຝກບຍກຟຌໟຟ ຏູ້ພຈຟໍໜໞຟງ ຏູ້ຍ່ຄຍພຌ ຸຖຝ ຏູ້ຉິຈຘຝນົຟກເໝ ່
(AGENTS, BROKERS, TRADERS, DISTRIBUTORS, REPACKERS AND RELABELLERS) ...................... 98 

19. ຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈີໃເຆ້ເຌກຟຌ຺ຈຖບຄຟຄົີຌິກ (APIs FOR USE IN CLINICAL TRIALS) ... 104 

20. ຌິງຟຓໍຟຘພຍ ............................................................................................................................ 107 

ຑຟກຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ................................................................................................................... 113 

ຽບກຝຘຟຌພຈຉິຈ ີ 1 ......................................................................................................................... 114 

ກຟຌຏຝຖິຈດຟຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ .............................................................................................................. 114 

(MANUFACTURE OF STERILE MEDICINAL PRODUCTS) .................................................................... 114 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 2 ................................................................................................................... 134 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຆີທຝຘຟຈຘໍຟຖພຍເຆເ້ຌຓຝຌຈຸ ................................................................... 134 

MANUFACTURE OF BIOLOGICAL MEDICINAL SUBSTANCES AND PRODUCTS FOR HUMAN USE ... 134 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 3 ................................................................................................................... 166 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຖພຄຘີ (MANUFACTURE OF RADIOPHARMACEUTICALS)......................... 166 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 6 of 265 

 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ4..................................................................................................................... 174 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຘພຈີໃຍໍໃຓ່ຌດຟກຝຉຸ້ຌຑູຓຸ້ຓກພຌ ........................................................... 174 

MANUFACTURE OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS OTHER THAN IMMUNOLOGICALS ......... 174 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ5..................................................................................................................... 176 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌກຝຉຸ້ຌຑູຓຸ້ຓກພຌຘໍຟຖພຍຘພຈ ......................................................................... 176 

MANUFACTURE OF IMMUNOLOGICAL VETERINARY MEDICAL PRODUCTS ...................................... 176 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 6 ................................................................................................................... 187 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌຟກຑືຈຽຎພຌດຟ ........................................................................................... 187 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ7..................................................................................................................... 192 

ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ ຖຝ ທພຈຘຝຈຸກຟຌຍພຌ ຸ.......................................................................... 192 

SAMPLING OF STARTING AND PACKAGING MATERIALS .................................................................. 192 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ8..................................................................................................................... 194 

ກຟຌຏຝຖິຈຌໍໄຟດຟ, ີຓ ຖຝ ຂີໄຽຏີໄຄ ..................................................................................................... 194 

(MANUFACTURE OF LIQUIDS, CREAMS AND OINTMENTS) ............................................................... 194 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 9 ................................................................................................................... 196 

ກຟຌຏຝຖິຈດຟກຼຓບຖຆຖຘໍຟຖພຍຘູຈຈ຺ຓຍຍກໍຟຌ຺ຈຂຝໜຟຈເຆ ້................................................... 196 

(MANUFACTURE OF PRESSURISED METERED DOSE AEROSOL PREPARATIONS FOR INHALATION)
 ............................................................................................................................................................ 196 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ  ີ10 ................................................................................................................. 198 

ຖຝຍ຺ຍີໃເຆ້ບຓຑິທຽຉີ ........................................................................................................................ 198 

(COMPUTERISED SYSTEMS) ............................................................................................................... 198 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 11 ................................................................................................................. 204 

ກຟຌເຆ້ຖພຄຘີຆຝຌິຈກຟຌກໍໃແບບບຌ (Ionising radiation) ........................................................................ 204 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 12 ................................................................................................................. 211 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟທິແ ......................................................................................................... 211 

(MANUFACTURE OF INVESTIGATIONAL  MEDICINAL PRODUCTS) ................................................... 211 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 13 ................................................................................................................. 229 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃກຼຓຟກຽຖືບຈ ນົື ຑົຟຘຓຟຓຝຌຸຈ .......................................................... 229 

MANUFACTURE OF MEDICINAL PRODUCTS DERIVED FROM HUMAN BLOOD OR PLASMA ............ 229 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 14 ................................................................................................................. 241 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄ ຖຝ ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ ....................................................................... 241 

(QUALIFICATION AND VALIDATION) ................................................................................................... 241 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 7 of 265 

 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 15 ................................................................................................................. 259 

ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຍຍຑຟຕຟຽຓຉຕິກ ....................................................................................................... 259 

PARAMETRIC RELEASE ...................................................................................................................... 259 

ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 16 ................................................................................................................. 262 

ຉ຺ທດ່ຟຄບໟຟຄບີຄ ຖຝ ຉ຺ທດ່ຟຄຽກພຍກພຌ .................................................................................................. 262 

REFERENCE AND RETENTION SAMPLES ........................................................................................... 262 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 8 of 265 

 

ບຝິຍຟງໍຟຘພຍ 

ຂີຈໍຟກພຈຂບຍກຟຌຎຝຉຍິພຈ (Action limit): ຽກຌ ນົ ືຂບຍຽຂຈີໃ ກ າຌຈ຺ຂື ໄຌ ຽຆິໃ ຄຊ ໄາດູໃ ຌບກຽໜບືາກຽກຌຌີ ໄ 
ະຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຉຈິຉາຓ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂຈງຼັຌ.ີ 

ບຖ໋ບກ (Air lock): ຍ່ຖຽິທຌຎິຈຍີໃ ຓຎີະຉູ 2 າຄ ນົ ືນົາງກທໃ າ ຽຆິໃ ຄກຼັ ໄຌກາຄດູໃ ຖະນທໃ າຄນ ໄບຄ ນົ ືຍ່ຖຽິທຌີໃ

ຓຖີະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຉກຉໃ າຄກຼັຌ ຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌທຍຸຓກາຌແນົຂບຄບາກາຈຖະນທໃ າຄນ ໄບຄ ນົ ື
ຍ່ຖຽິທຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຓ ືໃ ບຓກີາຌຽຎີຈຎະຉູ ບຖໆບກຌີ ໄະບບກຍຍ ຖະ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຽຎຼັຌາຄຽຂ຺ ໄາ-ບບກຂບຄຌ຺ ຖະ ຘິໃ ຄ
ຂບຄ. 

ຂີຈໍຟກພຈຂບຄກຟຌຽຉືບຌ ( Alert limit ): ຽກຌ ນົ ືຂບຍຽຂຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂື ໄຌຽຑືໃ ບຽຎຼັຌກາຌຽຉບືຌຽຊຄິຌທຌ ໄຓີໃ

ໃ າຘະຈຄທາຓຎໃ ຼຌຎຄາກຘະຑາຍຎ຺ກກະຉ ິຽຆິໃ ຄຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂ ຉໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌຘຍືຘທຌ
ຉຈິຉາຓນາຘາຽນຈ. 

ຏູ້ີໃແຈ້ປພຍຓບຍໝຟງ ( Authorized person) : ຍຸກຌ຺ີໃ ຓີທາຓປູ ໄຑື ໄຌຊາຌາຄທິະງາຘາຈ ຖະ ຽຼັກຌກິ 
ຖະ ຓຎີະຘຍ຺ກາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງາກກາຌຼັຈຉຼັ ໄຄ.  

ຆຸຈຏຝຖິຈ ນືົ ພໄຄີໃປພຍ/ຏຝຖິຈ ( Batch or lot): ຎະຖຓິາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຌໃ ຌບຌຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌ
ຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຆິໃ ຄຏະຖຈິເຌໜືໃ ຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ືຂະຍທຌກາຌີໃ ຉ່ໃ ຽຌ ືໃ ບຄກຼັຌ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌືໃ ຄາຈທໃ າະຓີ
ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝກີຼັຌ. 

ໝາງຽນຈ: ຽຑືໃ ບເນ ໄຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຏະຖຈິຘຓ຺ຍູຌ ບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຍໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິຽຎຼັຌຆຸຈງໃ ບງຽຆິໃ ຄຉ່ໃ ຓາະຌາ່
ຓາຖທຓຽຂ຺ ໄາຈ ໄທງກຼັຌຽຎຼັຌຆຸຈຈຼທກຼັຌຓີີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໜເີຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ ນົ ືກຖ່ະຌຂີບຄກາຌຏະຖຈິຍຍຉ່ໃ

ຽຌືໃ ບຄ ກາຌກາ່ຌຈ຺ຆຸຈຏະຖຈິະຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄກາຌຏະຖຈິີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂື ໄຌຈງຓຸີຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

 ຘ່າຖຼັຍກາຌທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາະຎະກບຍຈ ໄທງຸກ
ໜໃ ທງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຏະຖຈິາກທຼັຈຊຸຈຍິຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ກື ຼັຌ ຖະ ຏໃ າຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຈຼທ
ກຼັຌ ນົ ືຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຼັ ໄຄຈຼທກຼັຌ ເຌກຖ່ະຌຂີບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຸກໜໃ ທງີໃ ຏະຖຈິເຌຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາກາ່ຌຈ຺ະຊຽືຎຼັຌຆຸຈຈຼທກຼັຌ 

ໝຟງຽຖກຆຈຸຏຝຖິຈ ນືົ ໝຟງຽຖກພໄຄີໃປພຍ/ຏຝຖິຈ (Batch number or lot number): ໝາງຽຖກ ນົ ືຉທ຺
ບຼັກຘບຌ ນົ ືຼັຄຘບຄດໃ າຄຖທຓກຼັຌ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຽຑາະຽຊຄິຆຸຈ ນົ ືຼັ ໄຄີໃ ປຼັຍ/ຏະຖຈິແຈ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ 

ຽືໃບຄຽຑຟຝຆີທຝຓທຌ ( Biogenerator) : ຖະຍຍ຺ກຼັກຽກຼັຍຽຆຼັໃ ຌ: ຊຼັຄໝຼັກ ີໃ ຌາ່ຘາຌຆທີະຘາຈຑ ໄບຓກຼັຍທຼັຈຘະຈຸ
ບືໃ ຌຽຂ຺ ໄາແຎຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຌຆທີະຘາຈຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌ ນົ ືຽຑືໃ ບຏະຖຈິຘາຌບືໃ ຌຈງກາຌຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາກຼັຍທຼັຈຊຸບືໃ ຌ. 
ຽືໃ ບຄຽຑາະຆທີະຓທຌ຺ໃ ທແຎະຉຈິຉຼັ ໄຄກຼັຍບຸຎະກບຌຘ່າຖຼັຍກາ່ກຼັຍຽຍິໃ ຄງຄ, ທຍຸຓ, ຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ , ຽຉຓີ ນົ ືຌ າທຼັຈຊຸ
ບບກາກຊຼັຄ. 

ຘຟຌຆີທຝຘຟຈ (Biological agents): ຖຸຌີຆ ີຖທຓຽຊຄິຖຸຌິຆີີໃ ຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່, ຖຸຼັຄຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ຖະ ຽບຼັຌຈ
ຑາຖາແຆ (endoparasites) ຼັຄີໃ ກ່ໃ  ຖະ ຍ່ໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑະງາຈ 
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ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຖໍຊໟຟກຟຌຍພຌຸ ( Bulk product): ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຸກຂຼັ ໄຌຉບຌດໃ າຄ
ຘຓ຺ຍູຌ ຉໃ ງຼັຄຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິກາຌຍຼັຌເຸຘໃ ຑາຆະຌະຘຸຈ ໄາງ. 

ກຟຌຘບຍຼຍ (Calibration): ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຆິໃ ຄກາ່ຌຈ຺ຂື ໄຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽຑືໃ ບນາທາຓຘ່າຑຼັຌ
ຖະນທໃ າຄໃ າີໃ ແຈ ໄາກຽືໃ ບຄທຼັຈ ນົ ືຖະຍຍ຺ກາຌທຼັຈກຼັຍໃ າຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີ. 

ຸຖພຄ (Cell bank):  

ຖຝຍ຺ຍຽກພຍຸຖພຄ(cell bank system) ຖະຍຍ຺ີໃ ຓກີາຌຏະຖຈິນົາງຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຈງຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄຓີາ
າກຖຸຼັຄຓໃ ຍຍ(ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍຖຼັກຘະຌະດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌເຌຽບກະຖຼັກ ຖະ ຎາຘະາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ) 
ຑາຆະຌະຍຼັຌຸາ່ຌທຌນົາງຓາາກຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ ຊກືຌາ່ຓາເຆ ໄກຼຓຖຸຼັຄີໃ ະຌາ່ເຆ ໄ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຂບຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍຘ່າຖຼັຍຖະຈຼັຍກາຌຏໃ າຌ ນົ ືາ່ຌທຌຎະຆາກບຌະທູີຌີໃ ຽກຌີກທໃ າີໃ ແຈ ໄາກກາຌ
ຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຎະາ່ 

ຸຖພຄຉ຺ໄຌຍຍ (Master cell bank) ກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄີໃ ຓກີາຌກທຈຘບຍຖຼັກຘະຌະດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌີໃ ກໃ າງເຌ
ຑາຆະຌະຍຼັຌເຸຌກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌຑຼຄຼັ ໄຄຈຼທ ຖະ ຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌີໃ ໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີ
ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ ໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຄ຺ຉທ຺ ຎ຺ກກະຉຽິກຼັຍປຼັກຘາີໃ ບຸຌນະຑູຓ -20 ບຄ຺ຘາຽຆ ນົ ືຉ່ໃ າກທໃ າ. 

ຸຖພຄີໃຝຌໍຟເຆ້( Working cell bank) ກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄີໃ ຓາາກຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ ຖະ ຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບ
ກາຌຏະຖຈິຖຸຼັຄຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ຎ຺ກກະຉຽິກຼັຍປຼັກຘາີໃ ບຸຌນະຑູຓ -20 ບຄ຺ຘາຽຆ ນົ ືຉ່ໃ າກທໃ າ. 

ຑູຓຎູກຸຖພຄ (Cell culture): ຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄາກກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຼັຄຌບກປໃ າຄກາງີໃ ຊກືງກບບກຓາາກ
ຘິໃ ຄຓາາກຘິໃ ຄີໃ ຓນົີາງຖຸຼັຄ 

ຍໍຖິຽທຌຘຝບຟຈ ( Clean area):  ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓກີາຌທຍຸຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄບະຌຸຑາກ ຖະ ຖຸຌິຆເີຌ
ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓເນ ໄດູໃ ເຌຽກຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ກາຌກ່ໃ ຘ ໄາຄ ຖະ ກາຌເຆ ໄທຼກະຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ນຸົຈຘິໃ ຄຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌີໃ ະຌາ່ຽຂ຺ ໄາແຎີໃ ະຽກຈີຂື ໄຌ ນົ ືຊກືກຼັກດູໃ ຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ 

ໝາງຽນຈ: ຖະຈຼັຍທາຓຉກຉໃ າຄເຌກາຌທຍຸຓຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓີໃ ຖະຍຸດູໃ ເຌ (Supplementary Guidelines for 
the manufacture of sterile medicinal products) 

ຍໍຖິຽທຌຘຝບຟຈ/ກພກຽກພຍ (Clean /contained area):  ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘ ໄາຄຂື ໄຌ ຖະ ເຆ ໄທຼກເຌຖຼັກຘະຌະຽຑືໃ ບເນ ໄ
ຍຼັຌຖຸທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ ຼັ ໄຄຽຎຼັຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍເຌຽທຖາຈຼທກຼັຌ. 

ກຟຌກພກຽກພຍ (Containment):  ກາຌາ່ກຼັຈຘາຌຆທີະຘາຈ ນົ ືຘາຌບືໃ ຌຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌກາ່ຌຈ຺. 

ກຟຌກພກຽກພຍຂພໄຌໍຟບິຈ ( Primary containment): ຖະຍຍ຺ກາຌກຼັກຽກຼັຍຽຆິໃ ຄຎໄບຄກຼັຌກາຌຖບຈຏໃ າຌຂບຄຘາຌ
ຆທີະຘາຈຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ ຈ ໄທງກາຌເຆ ໄຑາຆະຌະຎິຈ ນົ ືຉູ ໄຌຖິະແຑປໃ ທຓກຼັຍຓທີິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ຎບຈແຑ. 
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ກຟຌກພກຽກພຍຂພໄຌຘບຄ (secondary containment): ຖະຍຍ຺ກາຌກຼັກຽກຼັຍີໃ ຎໄບຄກຼັຌກາຌຖບຈຏໃ າຌຂບຄຘາຌຆທີະ
ຘາຈຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ ນົ ືຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຑື ໄຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ ຈ ໄທງກາຌເຆ ໄນ ໄບຄຼັຈກາຌບາກາຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍ
ກາຌບບກຍຍຓາຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ຓຖີະຍຍ຺ບຖໆບກ ຖະ/ນົ ືຽືໃ ບຄຓຽືປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຍ່ຖຽິທຌາຄບບກຂບຄ
ທຼັຈຊຸປໃ ທຓກຼັຍຓທີິຎີະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌີໃ ຎບຈແຑ ເຌນົາງກ່ຖະຌ ີບາຈຌ່າຓາຽຑີໃ ຓຽຉຓີຽຑືໃ ບຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌ
ກຼັກຽກຼັຍຂຼັ ໄຌ່າບຈິ. 

ຍໍຖິຽທຌກພກຽກພຍ (Contained area): ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘ ໄາຄຂື ໄຌ ຖະ ຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ບາກາຈ ຖະ ກາຌຉບຄບາກາຈີໃ        
ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ເຆ ໄຄາຌເຌຖຼັກຘະຌະຽຑືໃ ບເນ ໄຍຼັຌຖຸທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກາກ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈງຘາຌຆທີະຘາຈາກຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ 

ຍໍຖິຽທຌທຍຸຓ (Controlled area): ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘ ໄາຄຂື ໄຌ ຖະ ເຆ ໄທຼກເຌຖຼັກຘະຌະຽຑືໃ ບເນ ໄຓກີາຌທຍຸຓກາຌ
ຌາ່ຽບາ຺ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຂ຺ ໄາແຎ ຈງບາກາຈີໃ ເນ ໄຽຂ຺ ໄາແຎີໃ ຽໝາະຘຓ຺ທຌດູໃ ເຌຖະຈຼັຍ ຈ(ີD) ຈງຎະຓາຌ ຖະ ທຍ
ຸຓກາຌຎໃ ບງຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິບບກຓາ. ຖະຈຼັຍກາຌທຍຸຓະຂື ໄຌກຼັຍຆະຌຈິຂບຄຖຸຌິຆີີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ
ດໃ າຄຌ ໄບງຘຸຈຍ່ຖຽິທຌຌີ ໄະຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຓີທາຓຈຼັຌເຌນ ໄບຄຉ່ໃ າກທໃ າຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກີໃ ດູໃ ຉຈິກຼັຌ ຖະ 
ເນ ໄຓຎີະຘຈິຑິາຍເຌກາຌກາ່ຼັຈຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຽຊຄິຓໃ ຌທໃ າຓຎີະຖຓິາຌຌ ໄບງກທໃ າບາກາຈ. 

ຖຝຍ຺ຍີໃເຆ້ບຓຑິທຽຉີ (computerized system): ຖະຍຍ຺ີໃ ຖທຓຽຊຄິກາຌຎໄບຌຂ່ ໄຓູຌຽຂ຺ ໄາແຎ ຂະຍທຌກາຌາຄ
ບຽີຖຼັກຌົກິ ຖະ ກາຌເນ ໄຂ່ ໄຓູຌບບກຓາຽຑືໃ ບເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຖາງຄາຌ ນົ ືກາຌທຍຸຓຍຍບຼັຈຉະຌຓຼັຈ. 

ກຟຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂໟຟຓ ( Cross contamination): ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈ ໄທງທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິບືໃ ຌ. 

ຑືຈຽຎພຌດຟ ( Crude plant (vegetable Drug) : ຑຈືາຄດາ ນົ ືຘໃ ທຌຂບຄຑຈືຆະຌຈິຘຈ຺ ນົ ືນ ໄຄ. 

ຑຟຆຝຌຝຆ່ຂຄ ( Cryogenic vessel): ຑາຆະຌະີໃ ບບກຍຍຽຑືໃ ບຽກຼັຍກຘນົທີໃ ບຸຌນະຑູຓຉ່ໃ ານົາງ. 

ຊພຄປູຍຆ຺ຄກຝຍບກ ( Cylinder): ຑາຆະຌະີໃ ບບກຍຍຽຑືໃ ບຽກຼັຍກຘທາຓຈຼັຌຘູຄ. 

ຘິໃຄີໃຓີຆີທິຈຘຟງຑພຌຎກເໝ່( Exotic organism): ຘາຌຆທີະຘາຈຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ຓຑີະງາຈດູໃ ເຌຎະຽຈ ນົ ືຑື ໄຌີໃ າຄ
ຑູຓຘາຈ ນົ ືຓຑີະງາຈີໃ ດູໃ ຑາງເຉ ໄຓາຈຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌ ນົ ືຏຌກາຌກາ່ຼັຈີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌດູໃ ເຌຎະຽຈ ນົ ືຑື ໄຌີໃ

າຄຑູຓຘາຈ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘໍຟຽຖພຈປູຍ ( Finished product): ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຏໃ າຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ ຖທຓຽຊຄິກາຌຍຼັຌເຸຘໃ ຑາຆະຌະຘຸຈ ໄາງ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຟກຑືຈຽຎພຌດຟ (Herbal medicinal products): ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຎະກບຍຈ ໄທງຉທ຺ດາ
ຘ່າຼັຌີໃ ຽຎຼັຌທຼັຈຊຸາກຑຈືຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຖະ/ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓດາາກຑຈື. 

ກຟຌຉິຈຽຆືໄບ( Infected): ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈ ໄທງຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌກະາງ
ຂບຄກາຌຉຈິຽຆື ໄບ. 
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ກຟຌທຍຸຓຖຝນທໞຟຄກຟຌຏຝຖິຈ( in-process control): ກາຌກທຈຘບຍຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ 
ຽຑືໃ ບກທຈກາຉຈິຉາຓ ຖະ ຎຼັຍຂະຍທຌກາຌນາກ່າຽຎຼັຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຊືກຉ ໄບຄຉາຓຂ່ ໄ
ກ່າຌຈ຺ ກາຌທຍຸຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ ນົ ືຽືໃ ບຄຓບືາຈຊືຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌ
ກາຌ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ(Intermediate Product): ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຍາຄຘໃ ທຌຖ ໄທຽຆິໃ ຄະ
ຉ ໄບຄຏໃ າຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ແຎບກີ ກໃ ບຌີໃ ະຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາກາຌຍຼັຌ.ຸ 

ກ໊ຘີໃຽຎພຌຂບຄນທົ ( Liquifiable gases): ກຘີໃ ງ ຼັຄຽຎຼັຌຂບຄນົທເຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຑາງເຉ ໄບຸຌນະຑູຓ 
ຖະ ທາຓຈຼັຌຎ຺ກກະຉ.ິ 

ຽືໃບຄຓືຽຉີຓກ໊ຘນົຟງຊພຄ (Manifold): ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືບຸຎະກບຌີໃ ບບກຍຍເນ ໄຘາຓາຈຉືໃ ຓກຘີໃ ຓີາາກນົໃ ຄ
ຈຼທກຼັຌຖຄ຺ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌນົຸາງກທໃ າໜືໃ ຄຊຼັຄແຈ ໄຑ ໄບຓກຼັຌ 

ກຟຌຏຝຖິຈ (Manufacture): ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຼັຈຆື ໄທຼັຈຊຸຈຍິ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ
ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌ
ຼັຈຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ກາຌທຍຸຓບືໃ ຌໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 

ຏູ້ຏຝຖິຈ (manufacturer): ຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິດາ ຉາຓກຈ຺ໝາງທໃ າຈ ໄທງດາ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌກາຌ
ຑຈ. 

ກຟຌຉືໃຓບຟນຟຌຖໟຼຄຽຆືໄບ( Media fill): ທີກີາຌຎະຽຓຌີຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຈງເຆ ໄບານາຌຖ ໄຼ ຄ
ຽຆື ໄບ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌ່າີໃ ຓີທາຓໝາງຈຼທກຼັຌກຼັຍ Simulated product fills, broth trials, broth fills ຖະ ບືໃ ຌໂ 

ຑືຈຉ຺ໄຌແຓ້ຽຎພຌດຟ( Medicinal plant): ຑຈືຼັຄນຓຈ຺ ນົ ືຍາຄຘໃ ທຌີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺າຄດາ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟ (Medicinal products): ດາຉາຓກຈ຺ໝາງທໃ າຈ ໄທງດາ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌກາຌຑຈ. 

ກຟຌຍພຌຸນຸ້ຓນໍໃ (Packaging): ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຸກດໃ າຄ ຉຼັ ໄຄຉໃ ກາຌຌ່າຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌຓຸາຍຼັຌຸ
ເຘໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌຸ່າບຈິ ຖະ ຉຈິຘະນົາກ ຌ຺ແຈ ໄຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

ໝາງຽນຈ: ກາຌຍຼັຌດຸາຎາຘະາກຽຆື ໄບຖຄ຺ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸ່າບຈິ ຍ່ໃ ຊທືໃ າຽຎຼັຌຘໃ ທຌຂບຄກາຌຍຼັຌນຸຸ ໄຓນ່ໃ  ຉໃ ຊື
ທໃ າຽຎຼັຌຘໃ ທຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ.  

ທພຈຘຝຈຸກຟຌຍພຌຸ ( Packaging material): ທຼັຈຘະຈຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ບາຈຽຎຼັຌຆະຌຈິຍຍ
ຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ນົ ືຂຼັ ໄຌຘບຄ ຂຶ ໄຌກຼັຍທໃ າຓກີາຌຘ່າຏຼັຈ ຈງກຄ຺ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຍ່ໃ  ຉໃ ຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຑຸາງ
ຌບກີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງ ນົ ືຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ.  

ທິີກຟຌຎຝຉິຍພຈ ( Procedures): ່າບະຍິາງຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ະຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄ 
ຖະ ຓາຈຉະກາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຈງາຄກຄ຺ ນົ ືາຄບ ໄບຓ ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌີໃ
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ຘະຈຄກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ກາຌຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄ ກາຌທຍຸຓຘະຑາຍທຈ
ຖ ໄບຓ ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ກາຌຍ຺ຘບຍ ກາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓ.ື 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ ( Production): ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌກຼຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ 
ຽຖີໃ ຓາກກາຌປຼັຍທຼັຈຊຸຈຍິ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຏໃ າຌແຎງຼັຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຍຼັຌຸຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈຘຓ຺ຍູຌ
ແຈ ໄຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

ກຟຌກທຈກຟປພຍປບຄ ( Qualification): ກາຌຑຘູິຈ ຖະ ກາຌຽປຼັຈຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຽືໃ ບຄຓຉືໃ າຄໂຓີ
ກາຌຽປຼັຈທຼກດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ແຈ ໄຏຌ຺ຉາຓີໃ າຈນທຼັຄ ່າທໃ າ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຍາຄກຖ່ະຌຓີີ
ທາຓ ໝາງທຍຸຓຽຊຄິກາຌກທຈກາປຼັຍປບຄແທ ໄຈ ໄທງ. 

ກຟຌທຍຸຓຸຌຌຝຑຟຍ (Quality control): ຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄນົຼັກກາຌ ຖະ ກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈຽີຆິໃ ຄ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ (Specifications) ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ, ຓກີາຌຽປຼັຈທຼກປໃ ທຓກຼັຍໜທໃ ງ
ຄາຌບືໃ ຌຑາງເຌບຄ຺ກບຌເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄ
ໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌທຼັຈຊຸຈຍິ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຽຑືໃ ບຌາ່ແຎເຆ ໄ ນົ ືຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຘ່າຽຘຼັຍປູຍຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ນົ ື ຼັຈຘ຺ໃ ຄຌ຺ກທໃ າະຏໃ າຌກາຌຉຼັຈຘຌິທໃ າຓຸີຌຌະຑາຍຽຎຼັຌີໃ ຌໃ າຑ່ເ. 

ກຟຌກພກກພຌ (Quarantine): ຘະຊາຌະຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຊກືງກແທ ໄຉໃ າຄນາກຈງທີກີາຌາຄກາງງະຑາຍ 
ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ ເຌຖະນທໃ າຄຖ່ຊ ໄາກາຌຉຼັຈຘຌິຽຑືໃ ບກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຟຄຖພຄຘີ (Radiopharmaceutical): ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຑ ໄບຓເຆ ໄີໃ ຓຌີທິແົກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ(ແບ
ຆຍກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ)ີ ໜືໃ ຄຆະຌຈິ ນົ ືນົາງກທໃ າໜືໃ ຄຆະຌຈິີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺າຄດາ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຘບຈໞບຄຂບຄຎຝຖິຓຟຌ(Reconciliation): ກາຌຎຼຍຼຍຖະນທໃ າຄຎະຖຓິາຌຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓຈິຘະຈກີຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄຄິ ນົ ືຎະຖຓິາຌຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຉຸາຓຈິຘະຈີ
ກຼັຍີໃ ເຆ ໄແຎຄິທໃ າດູໃ ເຌຆໃ ທຄກາຌຎຏຼັຌຎ຺ກກະຉິີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ. 

ຍພຌືກ(Record): ຽບກະຘາຌີໃ ຘະຈຄຎະນທຼັຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈ ຖທຓຽຊຄິກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຌຼັ ໄຌ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ກຟຌຌໍຟກພຍຓຟເຆ້ເໝ່(Recovery): ກາຌຌາ່ຼັຄໝຈ຺ ນົ ືຍາຄຘໃ ທຌຂບຄຆຸຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏໃ າຌຓາີໃ ຓຸີຌ
ຌະຑາຍຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຓາຎະຘຓ຺ຖທຓເຌຆຸຈບືໃ ຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈຼທກຼັຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິ. 

ກຟຌຽປພຈຆໍໄຟຈໟທງຂຝຍທຌກຟຌຽກ຺ໃຟ(Reprocessing): ກາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຂບຄຆຸຈ ນົ ືຼັ ໄຄີໃ ຏະຖຈິຓີຸີຌຌະຑາຍຍ່ໃ ກຄ຺ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ເຌຂຼັ ໄຌ
ຉບຌເຈຂຼັ ໄຌຉບຌໜືໃ ຄ ຓາຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽກ຺ໃ າີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາຽຑືໃ ບເນ ໄຓຸີຌຌະຑາຍ
ຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍ. 
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ກຟຌຘ຺ໃຄືຌຏຝຖິຈຉຝຑພຌ(Return): ກາຌຘ຺ໃ ຄຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຆິໃ ຄບາຈະຓ ີນົ ືຍ່ໃ ຓຂ່ີ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄເຌຽຖືໃ ບຄຸຌ
ຌະຑາຍກຼັຍຌືຓາງຼັຄຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄາ່ໜໃ າງ. 

ຆຸຈຌທຑພຌ(Seed lot):  

ຖຝຍ຺ຍຆຸຈຌທຑພຌ(Seed lot system): ຖະຍຍ຺ີໃ ຆຸຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌນົາງຆຸຈແຈ ໄຓາາກຆຸຈຌທຑຼັຌຓໃ
ຍຍຈຼທກຼັຌເຌຖະຈຼັຍກາຌຏໃ າຌີໃ ກ່າຌຈ຺ ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະ່າ ຆຸຈຌທຑຼັຌີໃ ເຆ ໄຊກືກຼຓຂື ໄຌ
າກຆຸຈຌທຑຼັຌຓໃ ຍຍ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງີໃ ແຈ ໄາກຆຸຈຌທຑຼັຌີໃ ເຆ ໄ ຖະ ຍ່ໃ ຓີາ່ຌທຌກາຌຏໃ າຌາກ
ຆຸຈຌທຑຼັຌຓໃ ຍຍ ນົາງກທໃ າທຼັກຆຌີີໃ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຖ ໄທທໃ າຽຎຼັຌີໃ ຑ່ເເຌຈ ໄາຌ
ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຎະຘຈິຏິຌ຺ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶນົໃ ຄກ່າຽຌຈີ ຖະ ຎະນທຼັຈກາຌຏໃ າຌຂບຄຆຸຈຌທຑຼັຌຓໃ ຍຍ 
ຖະ ຆຸຈຌທຑຼັຌີໃ ເຆ ໄ. 

ຆຸຈຌທຑພຌຓ່ຍຍ(Master seed lot): ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຖຸຌິຆີີໃ ກໃ າງາກນົໃ ຄຈຼທຖຄ຺ຘູໃ ຑາຆະຌະ
ຍຼັຌງຸໃ ບງໂ ເຌກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌຑຼຄຼັ ໄຄຈຼທເຌຖຼັກຘະຌະຽຑືໃ ບຽຑີໃ ຓທາຓໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຘະໝ່າ ໃ່ຘະຽໝ ີຽຑືໃ ບ
ຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຄ຺ຉທ຺ ຆຸຈຌທຑຼັຌຓໃ ຍຍີໃ ດູໃ ເຌປູຍຍຍຂບຄນົທ 
ຊກືຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ ບຸຌນະຑູຓຉ່ໃ າກທໃ າ -20 ບຄ຺ຘາຽຆ ຉໃ ຆຸຈຌທຑຼັຌຓໃ ຍຍີໃ ດູໃ ເຌປູຍຏຄ຺ນ ໄຄ ຊກືຽກຼັຍປຼັກຘາເຌ
ບຸຌນະຑູຓີໃ ໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຄ຺ຉທ຺. 

ຆຸຈຌທຑພຌີໃເຆ້(Working seed lot): ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຖຸຌິຆີີໃ ແຈ ໄາກຆຸຈຌທຑຼັຌຽຆື ໄບຓໃ ຍຍຽຑືໃ ບຌາ່
ຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຆຸຈຌທຑຼັຌີໃ ເຆ ໄດູໃ ເຌຑາຆະຌະີໃ ກໃ າງ ນົ ືຽກຼັຍປຼັກຘາຉາຓີໃ ຓ່ີາບະຍິາງເຌຆຸຈ
ຌທຑຼັຌຓໃ ຍຍ. 

ຂບຍຽຂຈຓຟຈຓຝຊຟຌີໃກໍຟຌ຺ຈ(Specification): ຽບກະຘາຌີໃ ຘະຈຄຖາງຖະບຼຈທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄ ນົ ືແຈ ໄຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍີໃ

ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຂບຍຽຂຈຓາຈຓະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຌີ ໄະເຆ ໄຽຎຼັຌຽກຌກາ່ຌຈ຺ຸຌຌະຑາຍ. 

ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ(Starting material): ຘາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຉໃ ຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ

ທຟຓຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ(Sterility): ກາຌຍ່ໃ ຓີຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິ ຽຄ ືໃບຌແຂເຌກາຌຈ຺ຘບຍ ທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌຉ່າຖາດາ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄີໃ ະຉ ໄບຄເນ ໄແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ

ຑຍ຺ຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈີຍ່ໃ ຽກຌີກທໃ າ 1/107 ໜໃ ທງ ຉາຓຈິຘະຈ ີ

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ(Validation): ກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຽປຼັຈຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດຼັ ໄຄດືຌທໃ າທີກິາຌຎະຉຍິຼັຈ 
ຂະຍທຌກາຌ ຽືໃ ບຄຓ ືທຼັຈຊຸ ກຈິະກາ່ ນົ ືຖະຍຍ຺ ະແຈ ໄຏຌ຺ຉາຓີໃ າຈນທຼັຄ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກ
ຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ  

ບກີດໃ າຄໜືໃ ຄ ນາກຎະກຈ຺ຓ່ີາຘຼັຍຈຼທກຼັຌີໃ ຓດູີໃ ເຌຘໃ ທຌີໃ  2 ນົ ືຑາກຏະໜທກເນ ໄງຈືຊ່ືາຌງິາຓີໃ ຓເີຌຘໃ ທຌີໃ  
2 ນົ ືຑາກຏະໜທກຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌນົຼັກ 
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ນົພກກຟຌ ຖຝ ທິີກຟຌຎຝຉິຍພຈກຟຌຏຝຖິຈີຈີ 

ຘໞທຌີ 1 

ກຟຌກໍຟຌ຺ຈຖຟງຖຝບຼຈກໞຼທກພຍນົພກກຟຌ ຖຝ ກຟຌຎຝຉິຍພຈກຟຌ
ຏຝຖິຈີໃຈີ ຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟ 
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ຑຟກີ 1 
ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌຸຌຌຝຑຟຍ 

(QUALITY MANAGEMENT) 
ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

 ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບເນ ໄຓີທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຈຸຓຸໃ ຄນທຼັຄ ເຌກາຌເຆ ໄ  ຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ະຍຼຌຉ່າຖາດາ 
ຖະ ຍ່ໃ ຽກຈີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຏູ ໄຍ່ຖິຑກຽຌືໃ ບຄຓາາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓຸີຌຌະຑາຍ, ຎະຘຈິຏິຌ຺ ນົ ືທາຓຎບຈແຑີໃ ຍ່ໃ

ຑຼຄຑ່ ກາຌຍຼັຌຖຸຽຎ຺ໄາໝາງາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຓໃ ຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄຍ່ຖນິາຌຖະຈຼັຍຘູຄ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄກາຌ
ກາຌຓຘີໃ ທຌປໃ ທຓ ຖະ ທາຓຓຸໃ ຄໝຼັ ໄຌາກຍຸກະຖາກບຌຸກຐໃ າງເຌຸກຖະຈຼັຍຂບຄບຄ຺ກບຌ ຖທຓຽຊຄິຏູ ໄຘ຺ໃ ຄ
ຓບຍ ຖະ ຏູ ໄາ່ໜໃ າງຽຑືໃ ບເນ ໄຈຸຎະຘຄ຺ຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຎະຘຍ຺ຏຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈດໃ າຄໜ ໄາຽຆືໃ ບຊ,ື ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍ 
ຖທຓຽຊຄິນົຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຈເີຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຓກີາຌບບກ
ຍຍເນ ໄຓຖີາງຖະບຼຈຍ຺ຊໄທຌ ຖະ ຓກີາຌກທຈກາຉຈິຉາຓດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍ, ຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌ
ຌະຑາຍຸກຘໃ ທຌທຌຓຆີຼັຍຑະງາກບຌຑຼຄຑ່ ຖະ ຓຍຸີກະຖາກບຌີໃ ຓີທາຓຘາຓາຈ ຓບີາາຌຘະຊາຌີໃ , 
ຽືໃ ບຄຓ ື ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຑຼຄຑ່ ຖທຓຽຊຄິທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍາຄກຈ຺ໝາງ
ຘ່າຖຼັຍຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິ ຖະ ຘ່າຖຼັຍຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 

ນົຼັກກາຌຑື ໄຌຊາຌຂບຄກາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍ, ນົຼັກກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີ ຖະ ກາຌຍ່ຖນິາຌ
ທາຓຘໃ ຼຄ ະຓີທາຓຘ່າຑຼັຌຖະນທໃ າຄກຼັຌ ເຌໝທຈຌີ ໄແຈ ໄບະຍິາງແທ ໄຽຑືໃ ບຽຌຼັ ໄຌຽຊຄິທາຓຘ່າຑຼັຌ ຖະ ທາຓ
ຘ່າຼັຌຉ່ໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ. 

  ຌບກຽໜບືາກກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓ ນົຼັກກາຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີ ຘໃ ທຌີໃ  1 ຌີ ໄຖ ໄທເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຑາກ
ຽບກະຘາຌຆ ໄບຌ ໄາງີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຌາ່. 

ກຟຌປພຍຎຝກພຌຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY ASSURANCE) 

1.1.  ກາຌປຼັຍຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຽຎຼັຌຌທຈິີໃ ບຍຸຓຸກດໃ າຄີໃ ຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຎຼັຌຏຌ຺ 
ຖທຓຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌີໃ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺
ຘ່າຖຼັຍຈຸຓຸໃ ຄໝາງເຌກາຌເຆ ໄ. ຈຼັ ໄຄຌຼັ ໄຌກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍືໃ ຄຽຎຼັຌກາຌຖທຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິດາ ຖະ ຎຼັຈເບືໃ ຌໂແທ ໄຌາ່ກຼັຌ. 

 ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

I. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຓກີາຌບບກຍຍ ຖະ ຑຼັຈະຌາຈງ່າຌຄຶຽຊຄິຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ 
ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຖະ ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ. 
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II. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຆຼັຈຽຌຈງຌາ່ຽບາ຺ນົຼັກຽກຌ 
ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຓາເຆ ໄ. 

III. ກາ່ຌຈ຺ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌເນ ໄຆຼັຈຽຌ. 
IV. ຓກີາຌຼັຈກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຼັຈນາ, ກາຌເຆ ໄທຼັຈຘະຈຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌດຸໃ າຄ

ຊກືຉ ໄບຄ.    
V. ຓກີາຌທຍຸຓີໃ າ່ຽຎຼັຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຓກີາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌ

ຏະຖຈິ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
VI. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກທຈຘບຍດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຉາຓຂຼັ ໄຌຉບຌ

ຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 
VII. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາະຌາ່ ແຎາ່ໜໃ າງ ນົ ື ຘ຺ໃ ຄຓບຍຍ່ໃ ແຈ ໄ ຊ ໄາງຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄາກຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍ

ຓບຍໝາງທໃ າຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌຓກີາຌຏະຖຈິ ຖະ ທຍຸຓດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ 
ຖະ ກຈ຺ຽກຌບືໃ ຌໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ, ກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ. 

VIII. ຓກີາຌຼັຈກາຌີໃ ຈຽີຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຓກີາຌຼັຈຽກຼັຍ, ກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ ຖະ ກາຌ
ຼັຈກາຌີໃ ຉ່ໃ ຽຌ ືໃ ບຄຽຑືໃ ບເນ ໄຓຸີຌຌະຑາຍຉະນົບຈບາງຸກາຌຌາ່ເຆ ໄ. 

IX. ຓຂີຼັ ໄຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄ ຖະ ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຸຌຌະຑາຍ
ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່ ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຎະຘຈິຑິາຍ ຖະ ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓ
ຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ. 

ຎຝຉິຍພຈກຟຌກຟຌຏຝຖິຈີຈີ ຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟ (GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR 

MEDICINAL PRODUCTS (GMP)) 

1.2. ນົຼັກກາຌກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌຂບຄກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິ 
ຉະຑຼັຌຏໃ າຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌທຍຸຓດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຽຑືໃ ບເນ ໄຓຸີຌຌະຑາຍ
ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຈຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຌາ່ເຆ ໄ ຖະ ກຄ຺ກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ື ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

 ນົຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິດາີໃ ຈກີໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌ
ທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຓຈີຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

I. ຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຂບຄຍທຌກາຌຏະຖຈິດາຼັຄໝຈ຺ດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຓກີາຌຍ຺ທຌດໃ າຄຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຈງ
ຑິາຖະຌາາກຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ຎະຘຍ຺ກາຌີໃ ຏໃ າຌຓາ ຖະ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຓີທາຓຘາຓາຈເຌ
ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາເນ ໄຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຊກືຉ ໄບຄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ດໃ າຄຘະ
ໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

II. ຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ທກິຈິຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽຓບືຓີ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 
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III. ຼັຈເນ ໄຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ າ່ຽຎຼັຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຎະກບຍຈ ໄທງ: 

(1) ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈ ຖະ ຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ 

(2) ຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽຌື ໄບີໃ ດໃ າຄຑຼຄຑ່ 

(3) ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ກາຌຍ່ຖກິາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 

(4) ທຼັຈຊຸ, ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ຘະນົາກຊກືຉ ໄບຄ 

(5) ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ່າຌະຌາ່ີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ 

(6) ກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຂຌ຺ງ ໄາງີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 

IV. ຓ່ີາຌະຌາ່ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຆິໃ ຄຂຼຌຈງເຆ ໄຑາຘາີໃ ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຽຂ຺ ໄາເແຈ ໄຄໃ າງ ຍ່ໃ ຸຓ
ຽບື ຖະ ຓີທາຓາ່ຽຑາະເຆ ໄແຈ ໄກຼັຍຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ຓ.ີ   

V. ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ກໃ ຼທກຼັຍທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ. 
VI. ຓກີາຌຍຼັຌກຶຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຸກຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌທິກີາຌ

ຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ່າຌະຌາ່ີໃ ຖະຍຸແທ ໄແຈ ໄຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄິ ຖະ ຎະຖຓິາຌກຼັຍຸຌຌະຑາຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ າຈນທຼັຄແທ ໄເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ 
ຖະ ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ. 

VII. ຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຖະ  ຍຼັຌກຶກາຌາ່ໜໃ າງກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຽຊຄິຎະນທຼັຈີໃ ຘຓ຺ຍູຌຂບຄຆຸຈ
ຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄເຌປູຍຍຍີໃ ຽຂ຺ ໄາເແຈ ໄ ຖະ ຘາຓາຈຌາ່ບບກຓາເຆ ໄແຈ ໄ. 

VIII. ກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄເນ ໄຓີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ 

IX. ຓຖີະຍຍ຺ກາຌປຼກຽກຼັຍຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກກາຌຂາງ ນົ ືກາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍ 

X. ຓຖີະຍຍ຺ກາຌກທຈຘບຍຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌກໃ ຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌໃ ບຄຉະນົາຈ ກາຌຘຍືຘທຌນາ
ຘາຽນຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓຍກ຺ຏໃ ບຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຓຓີາຈຉະກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺
ເຌກາຌຼັຈກາຌກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓຍກ຺ຏໃ ບຄ ຖະ ຓາຈຉະກາຌເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌ
ຽກຈີຆ່ ໄາບກີ. 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ(QUALITY CONTROL) 

1.3. ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຽຎຼັຌຘໃ ທຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈຽີຆິໃ ຄກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ຂ່ ໄ
ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຓກີາຌຽປຼັຈທຼກປໃ ທຓກຼັຍໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌຑາງເຌບຄ຺ກບຌ ເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌ
ຽບກະຘາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌທຼັຈຘະຈຸ ນົ ື
ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຽຸຑືໃ ບຌາ່ແຎເຆ ໄ ນົ ື ຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ນົ ື ຼັຈຘ຺ໃ ຄຌ຺ກທໃ າະຏໃ າຌ
ກາຌຉຼັຈຘຌິທໃ າຓຸີຌຌະຑາຍຽຎຼັຌີໃ ໜ ໄາຑ່ເ. 

ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍແຈ ໄກໃ : 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 19 of 265 

 

I. ຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຑຼຄຑ່ ຓຏູີ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ຖະ ຓທີິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄຘ່າຖຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຽຎຼັຌ
ແຎຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ. 

II. ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖະຽີໃ ຄຘ າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຈງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ຈ ໄທງ
ທິກີາຌີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄາກຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

III. ຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຈ຺ຘບຍ 

IV. ຓກີາຌຍຼັຌກຶຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌກທຈຘບຍ 
ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍແຈ ໄຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄິຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺. ນາກຽກຈີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌເຈໂ ຉ ໄບຄຓີ
ກາຌຍຼັຌກຶ ຖະ ຘຍືຘທຌ. 

V. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຓຎີະຖຓິາຌຘາຌບບກຖຈິຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຓຸີຌຌະຑາຍກຄ຺ກຼັຍ
ະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຓີທາຓຍ່ຖຘຸິຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຍຼັຌເຸຌຑາຆະຌະີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉຈິຘະນົາກ
ີໃ ຊກືຉ ໄບຄ. 

VI. ຓກີາຌຍຼັຌກຶຏຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍທຼັຈຊຸ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ  
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຑ ໄບຓ
ຼັຄຌາ່ແຎຎະຽຓຌີຎຼຍຼຍກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ກາຌຎະຽຓຌີຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎະກບຍແຎຈ ໄທງກາຌຍ຺
ທຌ ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຖທຓຽຊຄິກາຌຎະ
ຽຓຌີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌາກທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ.  

VII. ຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈເຈຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ນົ ື ຘ຺ໃ ຄຓບຍກໃ ບຌແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຈງ
ນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ນົ ື ຏູ ໄຓໜີ ໄາີໃ ເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍທໃ າ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

VIII. ຓກີາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແທ ໄບ ໄາຄບຄີ ເຌາ່ຌທຌີໃ ຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບ
ກາຌກທຈຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌບາຌາຈ຺ນາກາ່ຽຎຼັຌ ຖະ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸ
ີໃ ຘ຺ໃ ຄບບກາ່ໜໃ າງ ຌບກາກຽຎຼັຌກຖ່ະຌຂີບຄກາຌຏະຖຈິເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຂຸະໜາຈເນງໃ . 

ກຟຌ຺ຍທຌຌຸຌຝຑຟຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌ (PRODUCT QUALITY REVIEW) 

1.4. ຓກີາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຼັຄໝຈ຺ີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາແທ ໄຽຆິໃ ຄຖທຓຼັຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຘ່າຖຼັຍຘ຺ໃ ຄບບກຈ ໄທງ ຈງເນ ໄຽປຼັຈຽຎຼັຌແຖງະດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີນົ ືໝຌູທຼຌກຼັຌຽປຼັຈ ທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຍ຺
ທຌະຉ ໄບຄບຍຸຓກໃ ຼທກຼັຍທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓ. ທາຓ     
ຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ເຆ ໄເຌຎຼັຈຍຸຼັຌຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍຽຑືໃ ບຑິາຖະຌາ
ຌ ໄທຌ ໄຓ ຖະ ຽຑືໃ ບຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະຍທຌກາຌເນ ໄຈງີ ິໃ ຄຂື ໄຌ ກາຌຍ຺ທຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຽປຼັຈ
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ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຎະ່າຸກຎີຈງຽຍິໃ ຄາກຏຌ຺ກາຌຍ຺ທຌຼັ ໄຄກໃ ບຌຎະກບຍເຘໃ  ຖະ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄ
ຎະກບຍຈ ໄທງ: 

I. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຈງ
ຘະຽຑາະເຌກຖ່ະຌຂີບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຓາາກນົໃ ຄເໝໃ . 

II. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍຏຌ຺ຂບຄກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌເຌຘໃ ທຌີໃ ຽຎຼັຌຈຸທກິຈິ 
ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

III. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍຸກຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຑຍ຺ທໃ າຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ. 
IV. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍຸກທາຓຍໃ ຼຌຽຍຌ ນົ ື ກາຌຍ່ໃ ຘບຈໃ ບຄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຆຼັຈຽຌ ກາຌ

ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈກາຌຎໄບຄກຼັຌ. 
V. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ືທິທີຽິາະ. 
VI. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂບຄກາຌງືໃ ຌຂ່ບະຌຸງາຈ, ກາຌບະຌຸງາຈ, ກາຌຎະຉຽິຘຈ

ຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖທຓຽຊຄິຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າ
ຖາດາຘ່າຖຼັຍຎະຽຈີໃ  3 ເຌກຖ່ະຌຂີບຄກາຌຘ຺ໃ ຄບບກ. 

VII. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍຏຌ຺ຂບຄກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຉທ຺ ຖະ ຌ ໄທຌ ໄຓີໃ ຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄ
ຎາຊະໜາ. 

VIII. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຼັຄໝຈ຺, ຂ່ ໄປ ໄບຄຒໄບຄ ຖະ ກາຌປຼກຽກຼັຍດາ
ຌືີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຽຊຄິກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຼັຌ.ີ 

IX. ກາຌຍ຺ທຌທາຓຑຼຄຑ່ຂບຄກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂຂບຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ືບຸຎະກບຌີໃ ຽກຈີ
ຂື ໄຌກໃ ບຌໜໄາ. 

X. ກຖ່ະຌຂີບຄດາີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາເໝໃ  ນົ ືຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄແຎາກະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຉ ໄບຄແຈ ໄ
ຽປຼັຈກາຌຍ຺ທຌຽຄ ືໃບຌແຂ ນົ ື ່າປຼັຍປບຄີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈແທ ໄກໃ ຼທກຼັຍກາຌກທຈຘບຍຑາງນົຼັຄີໃ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາບບກຘູໃ ຉະນົາຈຖ ໄທ. 
XI. ຘະຊາຌະຂບຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄຽືໃ ບຄຓ ື ຖະ ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ

ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ບາກາຈ, ຖະຍຍ຺ຌ່ ໄາ, ກຘບຼັຈ ຖະ ບືໃ ຌໂ. 
XII. ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຼັກຌກິ ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າຓີທາຓຼັຌຘະແໝດູໃ ຘະຽໝ.ີ 

 ຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂບຄກາຌຍ຺ທຌຌີ ໄ ຖະ ຉ ໄບຄຌາ່ຓາຎະຽຓຌີທໃ າ ະຉ ໄບຄຓີ
ຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂ ຖະ ຎໄບຄກຼັຌ ນົ ືກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຌືຈ ໄທງ ນົ ືຍ່ໃ  ຽນຈຏຌ຺ຘ່າຖຼັຍຎະຉຍິຼັຈກາຌ
ກ ໄແຂຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຽປຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈກາຌຎໄບຄກຼັຌີໃ ຉກ຺ຖຄ຺ກຼັຌແທ ໄ ຉ ໄບຄ
ຘ່າຽຖຼັຈຼັຌຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌ ຼັຄ ເຌຽຖືໃ ບຄ
ຂບຄກາຌຼັຈກາຌຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ກາຌຍ຺ທຌທິກີາຌກ ໄແຂຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຖທຓຽຊຄິຎະຘຈິຑິາຍຂບຄທິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຍ຺ທຌກາຌກທຈຘບຍເຌຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄ ກາຌຍ຺ທຌຸຌ
ຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌບາຈຍໃ ຄຽຎຼັຌກຸໃ ຓຉາຓຎະຽຑຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ດາປູຍຍຍຂບຄຂຄ, ດາປູຍຍຍ
ຂບຄນົທ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ ບືໃ ຌໂ. 
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 ເຌກຖ່ະຌຽີ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉ່າຖາດາຍ່ໃ ຓໃ ຌຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເຌກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄ
ຽຼັກຌກິຖະນທໃ າຄຐໃ າງຉໃ າຄໂ ຽຆິໃ ຄກາ່ຌຈ຺ໜ ໄາີໃ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຽປຼັຈກາຌຍ຺ທຌຸຌ
ຌະຑາຍ ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຘ່າຖຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຆຸຈຏະຖຈິຘຸຈ ໄາງ ຖະ ຽ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉ່າຖາດາຉ ໄບຄປໃ ທຓ
ກຼັຌຘ ໄາຄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍເຌຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຊກືຉ ໄບຄ. 

ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌທຟຓຘໞຼຄຈໟຟຌຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY RISK MANAGEMENT) 

1.5. ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ:ື ຂະຍທຌກາຌີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຘ າຖຼັຍກາຌຎະຽຓີຌີກາຌທຍ
ຸຓ, ກາຌຘືໃ ຘາຌ ຖະ ກາຌຍ຺ທຌທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຈງຘາຓາຈຌາ່ແຎ
ຎະງຸກແຈ ໄຼັຄກາຌກຼຓກາຌຖໃ ທຄໜໄາ ຖະ ກາຌຍ຺ທຌງ ໄບຌນົຼັຄ. 

1.6. ຖະຍຍ຺ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 
- ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄເຆ ໄຑື ໄຌຊາຌທາຓປູ ໄາຄທິະງາຘາຈ, ຎະຘຍ຺ກາຌກໃ ຼທ

ກຼັຍຂະຍທຌກາຌ ຖະ  ໄາງຘຸຈຉ ໄບຄຽຆືໃ ບຓງຄແຎຘູໃ ກາຌຸ ໄຓບຄຌ຺ຽຼັຍ. 
- ຖະຈຼັຍຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌ, ຖະຍຼຍຍຍຏຌ ຖະ ຽບກະຘາຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຍ່ຖນິາຌ

ຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຘ່າຑຼັຌກຼັຍຖະຈຼັຍຂບຄທາຓຘໃ ຼຄ. 

 ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຉໃ າຄໂ ຖະ ກາຌຎະງຸກກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍດໃ າຄ
ຌ ໄບງຘາຓາຈນາແຈ ໄາກຑາກຏະໜທກ ີ 20 ຂບຄຽບກະຘາຌ (Guide to Good Manufacturing 

Practices for Medicinal Products PE009-12, issued date 1 October 2015.) 
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ຑຟກີ 2 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 

ນົພກກຟຌ 

 ກາຌຽປຼັຈ ຖະ ປຼັກຘາຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍເນ ໄຄ຺ດູໃ ແຈ ໄ ຖະ ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາດໃ າຄ
ຊກືຉ ໄບຄຌຼັ ໄຌຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ. ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ  ືໃ ຄຽຎຼັຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເຌກາຌຏະຖຈິີໃ

ຉ ໄບຄຼັຈນາຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈຽໝາະຘຓ຺ເຌາ່ຌທຌີໃ ຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຈງຉໃ ຖະຌ຺
ຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາເເຌຑາຖະໜໄາີໃ ດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຓກີາຌຍຼັຌກຶແທ ໄຍຸກະຖາກບຌຸກຌ຺ ຉ ໄບຄຽບາ຺ເເຘໃ ເຌນົຼັກກາຌ
ຂບຄ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິຈີ ີ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ກໃ ບຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ, ຓກີາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຉ່ໃ
ຽຌືໃ ບຄ ຖທຓຽຊຄິຓ່ີາຌະຌາ່ຽຖືໃ ບຄຘຸຂະບະຌາແຓີໃ ກໃ ຼທກຼັຍທຼກີໃ ຽປຼັຈ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ 

2.1. ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຍຸີກະຖາກບຌີໃ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຎະຘຍ຺
ກາຌເຌາ່ຌທຌີໃ ຑຼຄຑ່ ຑາຖະໜໄາີໃ ີໃ ຓບຍໝາງ ເນ ໄຉໃ ຖະຍຸກຌ຺ຉ ໄບຄຍ່ໃ ນົາງຽກຌີແຎຌ຺ຽກຈີທາຓ
ຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍ. 

2.2. ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓີຄປໃ າຄກາຌຼັຈຉຼັ ໄຄຂບຄບຄ຺ກບຌ, ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓຉີ່າໜໃ ຄ
ປຼັຍຏຈິຆບຍຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຑາຖະໜໄາີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌເຌ່າຍຼັຌງາງຖຼັກຘະຌະທຼກ ( Job 
Descriptions) ຖະ ຓບ່ີາຌາຈໜໄາີໃ ຑຼຄຑ່ເຌທຼກີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍ ບາຈຓຏູີ ໄີໃ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈເຌຖະຈຼັຍ
ີໃ ຘາຓາຈຎະຉຍິຼັຈໜໄາີໃ ຌແຈ ໄ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິ
ດາຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓຑີາຖະໜໄາີໃ ີໃ ຆ່ ໄາກ ຼັຌ ນົ ືຽກຈີຆໃ ບຄນທໃ າຄີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈນາຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍແຈ ໄ. 

ຍຸກຝຖຟກບຌນົພກ (KEY PERSONNEL) 

2.3. ຍຸກະຖາກບຌນົຼັກຎະກບຍຈ ໄທງນທ຺ໜໄາຐໃ າງຏະຖຈິ ຖະ ນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌ
ບຈິຘະນົະຍ່ໃ ຂື ໄຌຉ່ໃ ກ ຼັຌ ນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຓໜີ ໄາີໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນາກ
ບຄ຺ກບຌເຈີໃ ນທ຺ໜ ໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຍ່ໃແຈ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ບຄ຺
ກບຌຉ ໄບຄຉໃ ຄຉຼັ ໄຄຏູ ໄຓໜີ ໄາີໃ ເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

 ເຌຌີ ໄນທ຺ໜ ໄາຐໃ າງຏະຖຈິ, ນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຏູ ໄຓໜີ ໄາີໃ ເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. ຉ ໄບຄຽຎຼັຌຽຑຘຼັຆກບຌີໃ ຓເີຍຎະກບຍທຆິາຆຍີຽຑຘຼັຆກາ່ ຖະ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉ່າໜໃ ຄຽປຼັຈທຼກຎະາ່
ຽຉຼັຓຽທຖາ. 

2.4. ..... 
2.5. ນທ຺ໜໄາຐໃ າງຏະຖຈິຈງ຺ໃ ທແຎຓີທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

I. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍີໃ ຖະຍຸແທ ໄ
ເຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຸຌຌະຑາຍຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺. 
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II. ປຼັຍປບຄທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເ
ທໃ າຓກີາຌຌາ່ແຎຎະຉຍິຼັຈດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ. 

III. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌຎະຽຓຌີຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖຄ຺ຖາງຓຆືືໃ ຈງຏູ ໄ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງກໃ ບຌຘ຺ໃ ຄແຎງຼັຄຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

IV. ກທຈຘບຍກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓເືຌຐໃ າງຏະຖຈິ. 
V. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
VI. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຍຸກະຖາກບຌເຌຐໃ າງຏະຖຈິຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ກໃ ບຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ 

ຖະ ຓກີາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຈງຎຼັຍເຆ ໄເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ແຈ ໄຉາຓທາຓ
ຉ ໄບຄກາຌ. 

2.6. ນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຈງ຺ໃ ທແຎຓີທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
I. ປຼັຍປບຄ ນົ ື ຍ່ໃ ປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ

ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
II. ຎະຽຓຌີກາຌຏະຖຈິ. 
III. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌຈ຺ຘບຍຸກດໃ າຄີໃ າ່ຽຎຼັຌ. 
IV. ປຼັຍປບຄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺, ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ທິຎີະຉຍິຼັຈເຌກາຌທຍ

ຸຓຸຌຌະຑາຍ. 
V. ປຼັຍປບຄ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄທຽິາະຉາຓຘຼັຌງາກາຌ ໄາຄທຽິາະ. 
VI. ກທຈຘບຍກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓເືຌຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 
VII. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
VIII. ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຍຸກະຖາກບຌຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ກໃ ບຌກາຌ

ຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຖະ ຓກີາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຶຄຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຈຍຎຼັຍເຆ ໄເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ແຈ ໄຉາຓ
ທາຓຉ ໄບຄກາຌ. 

2.7. ນທ຺ໜໄາຐໃ າງຏະຖຈິ ຖະ ນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຓີທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍປໃ ທຓກຼັຌເຌທຼກີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
 ບະຌຸຓຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຽບກະຘາຌບືໃ ຌ ຖທຓຽຊຄິກາຌກ ໄແຂ. 
 ກທຈກາຉຈິຉາຓ ຖະ ທຍຸຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓເຌກາຌຏະຖຈິ. 
 ທາຓຘະບາຈຂບຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ. 
 ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 
 ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺. 
 ປຼັຍປບຄ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຈຍິທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ.ຸ 
 ປຼັຍປບຄ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຏະຖຈິຉາຓຘຼັຌງາກາຌ ໄາຄຏະຖຈິ. 
 ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາທຼັຈຊຸຈຍິ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ 

ຏະຖຈິ ຉະຑຼັຌ.  
 ຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶ. 
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 ກທຈກາຉຈິຉາຓກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ. 
 ກທຈຘບຍ, ຘຍືຘທຌ ຖະ ຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຽຑືໃ ບກທຈກາຉຈິຉາຓຎຼັຈເີໃ ບາຈຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌ

ຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ກຟຌຐກຶບ຺ຍປຓ຺ (TRAINING) 

2.8. ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຍຸກະຖາກບຌຸກຌ຺ີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎເຌ
ຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ນົ ື ນ ໄບຄຈ຺ຖບຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຍຸກະຖາກບຌບືໃ ຌີໃ ຓ ີ
ກຈິະກາ່ຽຆິໃ ຄຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຽຊຄິຑະຌຼັກຄາຌຽຉຼັກຌກິ, ຑະຌຼັກຄາຌ
ຘ ໄບຓຎຄຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ຑະຌຼັກຄາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ. 

2.9. ຍຸກະຖາກບຌເໝໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິຈີ ີ ຼັຄຈ ໄາຌຈິ
ຘະຈ ີ ຖະ ກາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖທຓຼັ ໄຄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ເຌໜໄາີໃ ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຉ ໄບຄຓກີາຌ
ຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ຓກີາຌຎະຽຓຌີຎະຘຈິຑິາຍເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌ
ຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄາກນທ຺ໜໄາຐໃ າງຏະຖຈິ ນົ ື ນທ຺ໜ ໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຖ ໄທຉໃ
ທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ແທ ໄ. 

2.10. ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽປຼັຈທຼກເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆິໃ ຄກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຽຆຼັໃ ຌ: ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ 
ນົ ື ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓຘີາຌບບກຖຈິຘູຄ, ຘາຌີໃ ຽຎຼັຌຑຈິ, ຘາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຉຈິຽຆື ໄບ ນົ ື ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌ
ຑ ໄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຘະຽຑາະຈ ໄາຌ. 

2.11. ຏູ ໄຓາດໄຼ ຓດາຓ ນົ ື ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຉໃ ຊ ໄານົກີຽທຼັ ໄຌຍ່ໃ ແຈ ໄ ຉ ໄບຄເນ ໄຂ່ ໄຓູຌຖໃ ທຄໜໄາຈງຘະຽຑາະຈ ໄາຌ
ຘຸຂະບະຌາແຓຘໃ ທຌຍຸກຌ຺ ຖະ ່າຌະຌາ່ເຌກາຌຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄ ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ຉ ໄບຄ
ເນ ໄກາຌຽຍິໃ ຄງຄດໃ າຄເກ ໄຆຈິ. 

2.12. ຌທຈິຂບຄກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຓາຈຉະກາຌຸກດໃ າຄີໃ ຘ຺ໃ ຄຽຘຓີທາຓຽຂ຺ ໄາເ ຖະ ກາຌຌາ່
ແຎຎະຉຍິຼັຈຉ ໄບຄເນ ໄຓກີາຌບະຍິາງດໃ າຄກທ ໄາຄຂທາຄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺. 

ຘຸຂຝບຝຌຟແຓຘໞທຌຍກ຺ຸຌ (PERSONNEL HYGIENE) 

2.13. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຖາງຖະບຼຈກໃ ຼທກຼັຍຘຸຂະບະຌາແຓ ຖະ ຎຼັຍເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍທາຓຉ ໄບຄກາຌີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ
ຑາງເຌປຄຄາຌ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍແຎຈ ໄທງທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຘຸຂະຑາຍ, ນົຼັກຎະຉຍິຼັຈຈ ໄາຌຘຸຂະ
ບະຌາແຓ ຖະ ກາຌຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄຂບຄຍຸກະຖາກບຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຸກຌ຺ີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ີໃ ຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາແຎ
ຍ່ຖຽິທຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌທຍຸຓຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາເ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈຉາຓດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ, ຖາງ
ຖະບຼຈກໃ ຼທກຼັຍຘຸຂະບະຌາແຓ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຘ຺ໃ ຄຽຘຓີຈງຐໃ າງຍ່ຖນິາຌ ຖະ ຘະໜຼັຍຘະໜຌູເນ ໄຓີ
ກາຌບະຍິາງດໃ າຄກທ ໄາຄຂທາຄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺. 

2.14. ຍຸກະຖາກບຌຸກຌ຺ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍກໃ ບຌປຼັຍຽຂ຺ ໄາຽປຼັຈທຼກ ຽຎຼັຌທາຓປຼັຍຏຈິ ຆບຍ
ຂບຄຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເຌກາຌຏະຖຈິເຌກາຌຼັຈເນ ໄຓ່ີາຌະຌາ່ກໃ ຼທກຼັຍຘຸຂະຑາຍີໃ ຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍ
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ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຑາງນົຼັຄາກກາຌແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍຼັ ໄຄ່າບຈິຖ ໄທ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຆ່ ໄາຌື
ຉາຓທາຓ າ່ຽຎຼັຌເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍທຼກີໃ ຽປຼັຈ ຖະ ຘຸຂະຑາຍຂບຄຍຸກະຖາກບຌ. 

2.15. ຉ ໄບຄຓຂີຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຏູ ໄີໃ ຓຑີະງາຈຉຈິຽຆື ໄບ ນົ ື ຓຍີາຈຏຽຎີຈດູໃ ຏທິໜຼັຄຂບຄປໃ າຄກາງ
ະຍ່ໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ.  

2.16. ຸກຌ຺ີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄຉໃ ຄກາງຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍທຼກີໃ ຽປຼັຈ. 
2.17. ນໄາຓປຼັຍຎະາຌບານາຌ, ນ ໄາຓຈືໃ ຓຽືໃ ບຄຈືໃ ຓ, ນ ໄາຓນງ່ ໄາຂບຄນງ່ ໄາ, ນ ໄາຓຘູຍດາ ນົ ື ຽກຼັຍບານາຌ, ຽືໃ ບຄ

ຈືໃ ຓ, ດາຘູຍ ນົ ື ດາຎະາ່ ຉ ເຌຍ່ຖຽິທຌຈ າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌຼັຈຽກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ດູໃ
ຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃໃ ຍ່ໃ ຊກືຘຸຂະບະຌາແຓເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຏະຖຈິ ນົ ື ຍ່ຖຽີທຌບືໃ ຌ 
ຽຆິໃ ຄຘິໃ ຄຈຼັໃ ຄກໃ າທບາຈຓຏີຌ຺ີໃ ຍ່ໃ ຽຑີໃ ຄຎາຊະໜາຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

2.18. ນໄາຓຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກເຆ ໄຓຘ່ືາຏຼັຈຈງກຄ຺ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖທຓຽຊຄິຘໃ ທຌຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌນົຸຼັກ 
ຖະ ຍ່ຖຽິທຌຂບຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

2.19. ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍ່າຌະຌາ່ກາຌເຆ ໄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຖ ໄາຄຓ.ື 
2.20. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘະຽຑາະກຸໃ ຓຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກຼຓດາຎາຘະ 

າກຽຆື ໄບເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຈ ໄທງ. 
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ຑຟກີ 3 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISES AND EQUIPMENT) 

ນົພກກຟຌ 

 ບາາຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄດູໃ ເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຓກີາຌບບກຍຍ, ຘ ໄາຄ, ຈຼັຈຎຄ ຖະ 
ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍກາຌເຆ ໄຄາຌ, ກາຌທາຄຏຌຏຼັຄ ຖະ ບບກຍຍຉ ໄບຄຓີຈຸຓຸໃ ຄໝາງີໃ ະເນ ໄຽກຈີ
ທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ທາຓຏຈິຑາຈໜໄບງີໃ ຘຸຈ, ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຉ ໄບຄຽປຼັຈ ແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິິ
ຏຌ຺ຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ, ກາຌຘະຘຓ຺ຂບຄຐຸໃ ຌ ຖະ ຘິໃ ຄບືໃ ຌເຈີໃ ະຓຏີຌ຺ຍ່ໃ ຽຑີໃ ຄຎາຈຊະໜາຉ່ໃ ຸຌ
ຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ (PREMISES) 

 ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ 

3.1. ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄຉຼັ ໄຄດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຽຆິໃ ຄຽຓ ືໃ ບຑິາຖະຌາກຼັຍຓາຈຉະກາຌບືໃ ຌເຌກາຌຎ຺ກຎໄບຄ
ກາຌຏະຖຈິຖ ໄທຓີທາຓຘໃ ຼຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈີໃ ະຽຎຼັຌຘາຽນຈເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄທຼັຈຊຸ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸ
ກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

3.2. ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ, ກາຌຘ ໄບຓຎຄ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຉ ໄບຄ
ໝຼັ ໄຌເທໃ າຍ່ໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຘະຊາຌີໃ  
ຖະ ຂ ໄາຽຆື ໄບຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຉາຓຖາງຖະບຼຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ. 

3.3. ຉ ໄບຄຓີຘຄຘະນທໃ າຄ, ບຸຌນະຑູຓ, ທາຓຆຸໃ ຓ ຖະ ກາຌຖະຍາງບາກາຈດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຍ່ໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຏຌ຺
ບຼັຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຼັຄາຄກຄ຺ ຖະ າຄບ ໄບຓຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຼັຈ
ຽກຼັຍ ນົ ືຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ທາຓຓໃ ຌງາ່ຂບຄຽືໃ ບຄຓ.ື 

3.4. ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄບບກຍຍ ຉຈິຉຼັ ໄຄບຸຎະກບຌຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຓຄແຓ ໄ ນົ ືຘຼັຈບືໃ ຌຽຂ຺ ໄາຓາແຈ ໄ. 
3.5. ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຂີຼັ ໄຌຉບຌກາຌຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຏູ ໄຍ່ໃ ຓໜີ ໄາີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ, ຘາຄຽກຼັຍ

ຘຌິ ໄາ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຎຼັຌາຄງໃ າຄຏໃ າຌຂບຄຍຸກະຖາກບຌີໃ

ຍ່ໃ ແຈ ໄຽປຼັຈທຼກດູໃ ຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ. 

ຍໍຖິຽທຌກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ( Production Area) 

3.6. ດາີໃ ຓບີຼັຌຉະຖາງປ ໄາງປຄຽຆຼັໃ ຌ: ດາີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຑ ໄຘູຄແຈ ໄກໃ ກຸໃ ຓ penicillin, 
cephalosporin ນົ ື ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ຉ ໄາຌຽຆື ໄບ, ປ່ຓຌ, ດາີໃ ຽຎຼັຌຑຈິຉ່ໃ ຖຸ ຼັຄ, ດາີໃ ບບກຖຈິປຄຉາຓກາຌຼັຈຎະຽຑຈຈງບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄ
ນໃ ຄຆາຈ. ຉ ໄບຄງກຑື ໄຌີໃ ຘະຽຑາະີໃ ຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຍ຺ຊໄທຌຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິດາຈຼັໃ ຄກໃ າທ
ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ເຌຍາຄກຖ່ະຌຏີະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄບາຈງບຓປຼັຍເນ ໄ
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ຏະຖຈິຍ່ຖຽິທຌກາຌຏະຖຈິຈຼທກຼັຌກຼັຍກາຌຏະຖຈິດາບືໃ ຌແຈ ໄ ຈ ໄທງກາຌເຆ ໄນົຼັກກາຌຂບຄກາຌງກຽທຖາ
ຏະຖຈິ ຖະ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຂ່ີ ໄທຌຖະທຼັຄຘະຽຑາະີໃ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຉາຓທາຓຽນຼັຌຈຂີບຄຑະຌຼັກຄາຌຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຏູ ໄບະຌຸງາຈຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຘາຌີໃ ຽຎຼັຌຑຈິຽຆຼັໃ ຌ: 
ດາຂ ໄາຓຄແຓ ໄ(Pesticides), ດາຂ ໄານງ ໄາ(Herbicides)  ຍ່ໃ ບະຌຸງາຈເນ ໄຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຍໃ ບຌຈຼທ
ກຼັຍກາຌຏະຖຈິດາ. 

3.7. ຉ ໄບຄທາຄຏຌຏຼັຄບາາຌຘະຊາຌີໃ ເນ ໄກາຌຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄແຎຉາຓຖ່າຈຼັຍຂບຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຈ່າຽຌຌີກາຌ ຖະ ຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

3.8. ຉ ໄບຄຓຑີື ໄຌີໃ ຑຼຄຑ່ເຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ຖະ ກາຌຼັຈຽກຼັຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຽຑືໃ ບເນ ໄຓກີາຌທາຄ
ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ທຼັຈຘະຈຸຉໃ າຄໂ ດໃ າຄຽຎຼັຌຖະຍຼຍເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ ຘຓ຺ທຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄຽກຈີທາຓຘໃ ຼຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ
ຉ່ໃ ກາຌຎະຎ຺ຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆະຌຈິຉໃ າຄກຼັຌ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌ ຖທຓຼັຄກາຌ
ນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖະ ເນ ໄຽກຈີທາຓຘໃ ຼຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈເຌກາຌຂ ໄາຓຂຼັ ໄຌຉບຌ ນົ ືທາຓ
ຏຈິຑາຈເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓ. 

3.9. ເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌນົຸຼັກ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຑື ໄຌຏທິຑາງເຌຘະຊາຌີໃ  (ຐາ, ຑື ໄຌ ຖະ ຽຑຈາຌ) ຉ ໄບຄ
ຖຼຍຍ່ໃ ຓປີບງຉກ ນົ ືປບງຉ່ໃ ີໃ ຽຆືໃ ບຓກຼັຌຍ່ໃ ບຈຈ ີຖທຓຼັຄຍ່ໃ ຎໃ ບງບະຌຸຑາກ ຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ
ແຈ ໄຄໃ າງ ຖະ ຓຎີະຘຈິຑິາຍເຌກຖ່ະຌີາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບແຈ ໄ. 

3.10. ່ໃ , ນົບຈແຒ, ຈຸຖະຍາງບາກາຈ ຖະ ທຼກຍ່ຖກິາຌບືໃ ຌ ຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌບບກຍຍ ຖະ ຉຈິຉຼັ ໄຄີໃ

ຽປຼັຈເນ ໄຓີຓຸຓີໃ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄງາກ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຉ ໄບຄຽປຼັຈແຈ ໄາກຑາງ
ຌບກຍ່ຖຽິທຌກາຌຏະຖຈິ. 

3.11. ່ໃ ຖະຍາງຌ່ ໄາເນ ໄຓຂີະໜາຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓຍີໃ ບຌຈຼັກຌ່່ ໄາຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌແນົກຼັຍ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ
ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຎຼັຌາຄຖະຍາງຌ່ ໄາີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຽຎີຈ ຉໃ ຊ ໄາາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽຎຼັຌຆະຌຈິຉື ໄຌຽຑືໃ ບເນ ໄຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ຖະ ຂ ໄາຽຆື ໄບແຈ ໄຄໃ າງ. 

3.12. ຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓກີາຌຊໃ າງຽບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓ
ຘະຈທກເຌກາຌທຍຸຓບາກາຈຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຌນະຑູຓ, ທາຓຆຸໃ ຓ ຖະ ກາຌຉບຄບາກາຈເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ຼັຄຉ່ໃ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຽປຼັຈດູໃ ຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ ຖະ ຉ່ໃ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ. 
3.13. ກາຌຆຼັໃ ຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌນ ໄບຄຆຼັໃ ຄຽຆິໃ ຄງກບບກຉໃ າຄນາກີໃ ຓກີາຌບບກຍຍຘ່າຖຼັຍກາຌຆຼັໃ ຄຽຎຼັຌ

ກາຌຘະຽຑາະ. 
3.14. ເຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຓກີາຌຽກຈີຐຸໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ຖະນທໃ າຄກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຆຼັໃ ຄ, ຎະຘຓ຺, ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ 

ຖະ ຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິນ ໄຄ ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌກຖ່ະຌຑີຽິຘຈຽຑືໃ ບນົກີຖ ໄຼ ຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ
ຂ ໄາຓ ຖະ ເນ ໄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄຄໃ າງ. 

3.15. ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຘ່າຖຼັຍກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ທາຄຏຌຏຼັຄຽຑືໃ ບເນ ໄນົກີຖ ໄຼ ຄ
ກາຌຎະຎ຺ຌ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

3.16. ຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓີຘຄຘະນທໃ າຄຑຼຄຑ່ ຈງຘະຽຑາະຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓກີາຌທຍຸຓຈ ໄທງ
ຘາງຉາເຌຘາງກາຌຏະຖຈິ. 
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3.17. ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌບາຈຽປຼັຈຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິແຈ ໄຈງຓຽີຄ ືໃບຌແຂ
ທໃ າຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ທາຓຘໃ ຼຄຓາຘູໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

ຍໍຖິຽທຌພຈຽກພຍ (Storage Areas) 

3.18. ຍ່ຖຽິທຌຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄຓຑີື ໄຌີໃ ຑຼຄຑ່ເຌກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຘະຊາຌະກຼັກແທ ໄ, 
ຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ຺ໃ ຄຌື ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌປຼກຌືແຈ ໄດໃ າຄຽຎຼັຌຖະຍຍ຺. 

3.19. ຍ່ຖຽິທຌຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄບບກຍຍ ນົ ື ຈຼັຈຎຄເນ ໄດູໃ ເຌຘະຑາຍີໃ ຈຘ່ີາຖຼັຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຈງຘະຽຑາະຉ ໄບຄ
ຘະບາຈ ຖະ ນ ໄຄ ຖະ ປຼັກຘາບຸຌນະຑູຓເນ ໄດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ງບຓປຼັຍ ຈງຘະຽຑາະເຌກຖ່ະຌຉີ ໄບຄຓີ
ກາຌຼັຈຽກຼັຍເຌຘະຑາຍຑຽິຘຈຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຌນະຑູຓ, ທາຓຆຸໃ ຓ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຘີະຊາຌີໃ ຑ ໄບຓຼັຄຉ ໄບຄຓກີາຌ
ກທຈຘບຍ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓ. 

3.20. ຍ່ຖຽິທຌປຼັຍ ຖະ ຘ຺ໃ ຄຘຌິ ໄາຉ ໄບຄຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌາກຘະຑາຍບາກາຈ, ຍ່ຖຽິທຌປຼັຍຘຌິ ໄາຉ ໄບຄບບກຍຍ 
ຖະ ຉຈິຉຼັ ໄຄບຸຎະກບຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຑາຆະຌະຍຼັຌທຸຼັຈຊຸ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຘ຺ໃ ຄຽຂ຺ ໄາຓາ 
ກໃ ບຌຌາ່ແຎຼັຈຽກຼັຍ. 

3.21. ຘຌິ ໄາເຌຘະຊາຌະກຼັກແທ ໄ ເນ ໄ ຼັຈຽກຼັຍເຌຍ່ຖຽິທຌງກຉໃ າຄນາກ ຍ່ຖຽິທຌຌີ ໄຉ ໄບຄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄເນ ໄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຏູ ໄ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌີໃ ຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຍ່ຖຽິທຌຌີ ໄແຈ ໄ ຖະຍຍ຺ບືໃ ຌີໃ ເຆ ໄຌກາຌກຼັກແທ ໄາຄກາງງະ
ຑາຍຉ ໄບຄເນ ໄຖະຈຼັຍກາຌຎໄບຄກຼັຌີໃ ຽ຺ໃ າຼຓກຼັຌ. 

3.22. ຉ ໄບຄຓຍ່ີຖຽິທຌງກຉໃ າຄນາກຘ່າຖຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຊ ໄາຽປຼັຈກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຍ່ຖຽິທຌຼັຈຽກຼັຍ 
ຉ ໄບຄຽປຼັຈຈງຓກີາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

3.23. ຉ ໄບຄຓຍ່ີຖຽິທຌງກຉໃ າຄນາກເຌກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌປຼກຌື ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ຺ໃ ຄຌື. 
3.24. ທຼັຈຊຸ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ບບກຖຈິປຄ ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓີທາຓຎບຈແຑ ຖະ ໝຼັ ໄຌຄ຺. 
3.25. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຉ ໄບຄຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາ

ເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓກີາຌປຼັກຘາທາຓຎບຈແຑີໃ ໜ ໄຌໜາ. 

ຍໍຖິຽທຌທຍຸຓຸຌຌຝຑຟຍ (Quality Control Areas) 

3.26. ນໄບຄຈ຺ຖບຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຉ ໄບຄງກາກຍ່ຖຽິທຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄນ ໄບຄ
ຈ຺ຖບຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຆທີະຘາຈ, ຖຸຌິຆທີິະງາ ຖະ ແບຆຍກ າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘຽີຆິໃ ຄຉໃ ຖະນ ໄບຄ
ຉ ໄບຄງກາກກຼັຌ. 

3.27. ນໄບຄຈ຺ຖບຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄບບກຍຍເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ ຓຑີື ໄຌີໃ ຑຼຄຑ່ີໃ ະ
ຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຎະຎ຺ຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ, ຓຍ່ີຖຽິທຌຘ າຖຼັຍຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄ
ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຑຼຄຑ່. 

3.28. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຓີທາຓແທຉ່ໃ ກາຌຘຼັໃ ຌຘະຽບືຌ, ກາຌຖຍ຺ກທຌຂບຄກະຘແຒຒໄາ, ທາຓຆຸໃ ຓ ຖະ ບືໃ ຌໂຉ ໄບຄ
ຓນີ ໄບຄງກຉໃ າຄນາກ. 
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3.29. ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຂບຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄເີຆ ໄເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຘາຌຍາຄຆະຌຈິຽຆຼັໃ ຌ: ຉທ຺ດໃ າຄ
ຆທີະຘາຈ ນົ ືຉທ຺ດໃ າຄກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ.ີ 

ຍໍຖິຽທຌບືໃຌໂ (Ancillary Areas) 

3.30. ນໄບຄຑຼັກຏໃ ບຌຉ ໄບຄງກບບກາກຍ່ຖຽິທຌບືໃ ຌໂ. 
3.31. ນໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄ, ບ ໄາຄຖ ໄາຄຓ ືຖະ ນ ໄບຄຌ່ ໄາ ຉ ໄບຄຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາເຆ ໄແຈ ໄຄໃ າງ ຖະ ຓີາ່ຌທຌຑຼຄຑ່ຘ າຖຼັຍຏູ ໄເຆ ໄ

ນ ໄບຄຌ່ ໄາ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ດູໃ ຉຈິກຼັຍຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ນົ ືຍ່ຖຽິທຌຼັຈຽກຼັຍ. 
3.32. ນໄບຄຘ່າຖຼັຍທຼກຘ ໄບຓຎຄ ຉ ໄບຄງກາກຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ນາກຽກຼັຍບະແຖໃ  ນົ ື

ບຸຎະກບຌກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽກຼັຍແທ ໄເຌນ ໄບຄ ນົ ືຉູ ໄຽກ ຼັຍຽືໃ ບຄີໃ  ຼັຈ
ແທ ໄຘະຽຑາະ. 

3.33. ຘະຊາຌີໃ ຖ ໄຼ ຄຘຼັຈຉ ໄບຄງກຉໃ າຄນາກາກຍ່ຖຽິທຌບືໃ ຌ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓີາຄຽຂ຺ ໄາຂບຄຘຼັຈ ຖະ ຖະຍຍ຺
ບາກາຈງກຉໃ າຄນາກ. 

 ຽືໃບຄຓື (EQUIPMENT) 

3.34. ຽືໃ ບຄຓກືາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄບບກຍຍ, ຼັຈທາຄ ຖະ ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຈຸຓຸໃ ຄໝາງກາຌເຆ ໄ. 
3.35. ກາຌຘ ໄບຓຎຄ ຖະ ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
3.36. ຽືໃ ບຄຓກືາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄບບກຍຍເນ ໄຖ ໄາຄແຈ ໄຄໃ າງ ຖະ ຘະບາຈດໃ າຄ຺ໃ ທຽຊຄິ ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ

ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ ຑາງນົຼັຄາກຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຖ ໄທເນ ໄຽກຼັຍແທ ໄເຌ
ຘະຑາຍີໃ ຘະບາຈ ຖະ ນ ໄຄ. 

3.37. ຉ ໄບຄຽຖບືກເຆ ໄບຸຎະກບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຖ ໄາຄ ຖະ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຂບຄກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌ. 

3.38. ຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄຓເືຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຎໄບຄກຼັຌທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ທາຓຏຈິຑາຈ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 
3.39. ຽືໃ ບຄຓກືາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຍ່ໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຽຊຄິຆີ ໄຌຘໃ ທຌຂບຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌ

ກາຌຏະຖຈິີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽກຈີຎະຉກິຖິງິາ  ຎໃ ບງຘາຌ ນົ ືຈູຈຆຓືຘາຌຌ຺ຽກຈີຏຌ຺ຉ່ໃ

ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງ. 
3.40. ຽືໃ ບຄຆຼັໃ ຄ ຖະ ຽືໃ ບຄທຼັຈກຉ ໄບຄຓຆີທໃ ຄກາຌເຆ ໄຄາຌ ຖະ ທາຓຓໃ ຌງາ່ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌ

ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓ. 
3.41. ຽືໃ ບຄຆຼັໃ ຄ, ຽືໃ ບຄທຼັຈກ, ຽືໃ ບຄຍຼັຌກຶ ຖະ ຽືໃ ບຄທຍຸຓຉ ໄບຄຘບຍຼຍ ຖະ ກທຈຘບຍເຌຆທໃ ຄ

ຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຈ ໄທງທິຽີໝາະຘຓ຺ຉ ໄບຄຓກີາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌຈ຺ຘບຍແທ ໄ. 
3.42. ່ໃ ີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄແທ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘິໃ ຄີໃ ດູໃ ຑາງເຌ ຖະ ຈິາຄກາຌແນົເນ ໄຆຼັຈຽຌ. 
3.43. ່ໃ ຌ່ ໄາກ ຼັໃ ຌ, ່ໃ ຌ່ ໄາຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ ່ໃ ຌ່ ໄາຆະຌຈິບືໃ ຌຉ ໄບຄຓກີາຌກ າຼັຈຽຆື ໄບຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ ຽຆິໃ ຄ

ຉ ໄບຄຓຖີາງຖະບຼຈຂບຄຂຈີາ່ກຼັຈຎະຉຍິຼັຈກາຌຘ່າຖຼັຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆ ີຖະ ຓາຈຉະກາຌີໃ ຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈ. 
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3.44. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຽຎຽຑ ຉ ໄບຄຌາ່ບບກແຎາກຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌກາຌທຍຸຓຸຌ
ຌະຑາຍ ນົ ືດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຉຈິຎໄາງເນ ໄຆຼັຈຽຌທໃ າຽຎຽຑ. 
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ໝທຈີີ 4 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) 

ນົພກກຟຌ 

 ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌີໃ ຈຽີຎຼັຌຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ຘ່າຼັຌຂບຄຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຽຎຼັຌ
ກຸຌຘ່າຼັຌເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ, ຽບກະຘາຌ ຖະ ຘືໃ ຎະຽຑຈຉໃ າຄໂ ີໃ

ເຆ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ແທ ໄດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌເຌຖະຍຍ຺ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ບາຈດູໃ ເຌປູຍຍຍີໃ

ຉກຉໃ າຄກຼັຌຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິຘິໃ ຄຑຓິ, ຘືໃ ຽບຽຖຼັກຌົກິ ນົ ືປູຍຊໃ າງ. ຖະຍຍ຺ຽບກະຘາຌີໃ ເຆ ໄຓທີຼັຈຊຸຈຸຎະຘຄ຺ນົຼັກຽຑືໃ ບ
ຘ ໄາຄ, ທຍຸຓ, ກທຈຘບຍ ຖະ ຍຼັຌກຶກຈິະກາ່ຼັຄໝຈ຺ ຽຆິໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຈງກຄ຺ ນົ ື າຄບ ໄບຓຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາເຌຸກຈ ໄາຌ ເຌຖະຍຍ຺ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍ ຌບກາກຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶຂບຄຂະຍທຌ
ກາຌຉໃ າຄໂ ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂບຄຂ່ ໄຘຼັຄຽກຈເຈຖ ໄທ ຉ ໄບຄຓຖີາງຖະບຼຈຂບຄ່າຌະຌາ່ີໃ ຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບຆໃ ທງ
ເນ ໄຓີທາຓຽຂ຺ ໄາເເຌທາຓຉ ໄບຄກາຌ ນົ ື ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເນ ໄກຄ຺ກຼັຌ ຖະ ບາຈຘະຈຄຽຊຄິກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ
ຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຌຼັ ໄຌ. 

 ຽບກະຘາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຼັຈກາຌ ຖະ ຍຼັຌກຶກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິ
ດາ ຍໃ ຄແຈ ໄຽຎຼັຌຘບຄຎະຽຑຈນົຼັກ:ື ່າຌະຌາ່ (ຌທາຄ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺) ຖະ ຍຼັຌກຶ/ຖາງຄາຌ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄເຆ ໄນົ ຼັກຽກຌ 
ຖະ ທິກີາຌ ເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌຉາຓຎະຽຑຈຂບຄຽບກະຘາຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

 ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽບກະຘາຌຌຼັ ໄຌຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄ, ຘຓ຺ຍູຌ, ຆຼັຈຽຌ 
ຖະ ຑ ໄບຓເຆ ໄຄາຌ ຽບກະຘາຌຎະຽຑຈ່າຌະຌາ່ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓີທາຓຏຈິຑາຈ ຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຑ ໄບຓເຆ ໄຄາຌ 
່າທໃ າ “ ຂຼຌ”  ໝາງຽຊຄິກາຌຍຼັຌກຶຖຄ຺ຘືໃ ເຈໂີໃ ຂ່ ໄຓູຌບາຈຘະຈຄຏຌ຺ເຌປູຍຍຍີໃ ຘາຓາຈບໃ າຌແຈ ໄ. 

ຽບກຝຘຟຌໍຟຽຎພຌີໃກໞຼທກພຍນົພກຽກຌ ຖຝ ທິກີຟຌເຌກຟຌຏຝຖຈິດຟ (ຍ່ຄຉຟຓ
ຎຝຽຑຈ) 

 ຂໍໄຓູຌຂບຄຘຝຊຟຌີໃຏຝຖຈິດຟ (Site Master File): ຽບກະຘາຌີໃ ເນ ໄຖາງຖະບຼຈຂບຄກຈິະກ າ
ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ. 

 ໍຟຌຝຌໍຟ (ຌທຟຄ ນົື ຂໍໄປຼກປໟບຄ) : 

 ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ(Specifications): ບະຍິາງຖາງຖະບຼຈທາຓຉ ໄບຄກາຌີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ທຼັຈຊຸ ນົ ືທຼັຈຘະ
ຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄ ນົ ື ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌເຌກາຌຎະຽຓຌີ
ຸຌຌະຑາຍ. 

 ຘູຈກຟຌຏຝຖຈິ, ໍຟຌຝຌໍຟຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖຈິ, ກຟຌຍພຌຸ ຖຝ ທິກີຟຌ຺ຈຘບຍ: 
(Manufacturing Formulae, Processing, Packaging and Testing Instructions) ບະຍິາງຖາງ
ຖະບຼຈຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຖະຍຍ຺ບຓຑທິຽຉ ີ(ຊ ໄາຓ)ີ ີໃ ເຆ ໄຼັຄໝຈ຺ ຖະ ຖະຍຸຽຊຄິທິກີາຌຈ າຽຌຌີ
ກາຌຼັຄໝຈ຺ຂບຄກາ່ຓະທິເີຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍຼັຌ,ຸ ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ ຊໄາຓກີາຌທຍຸຓ
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ຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌເຆ ໄຽຼັກຌຖດີກາຌທຽິາະເນ ໄຖະຍຸຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຽຊຄິຽກຌ
ກາຌງບຓປຼັຍ. 

 ຂພໄຌຉບຌກຟຌຎຝຉິຍພຈີໃຽຎພຌຓຟຈຉຝຊຟຌ (SOPs): ເນ ໄ່າບະຍິາງທິກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຉໃ
ຖະກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ. 

 ຎົຉບຖ ( Protocol):  ເນ ໄ່າຌະຌາ່ເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຖະ ກາຌຍຼັຌກຶດໃ າຄປບຍຈ ໄາຌເຌຉໃ
ຖະກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ. 

 ຘພຌງຟຟຄຽພກຌກິ (Technical Agreements): ຽຎຼັຌຘຼັຌງາຖະນທໃ າຄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄກຼັຍຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຈ່າຽຌຌີກຈິະກາ່ ຈງຍຸກຌ຺ຑາງຌບກ. 

 ຎຝຽຑຈຂບຄຍພຌຶກ/ຖຟງຄຟຌ: 

 ຍພຌືກ (Records): ຽຎຼັຌນົຼັກຊາຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉໃ າຄໂ ຽຑືໃ ບຘະຈຄທໃ າຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓ່າ
ຌະຌາ່ຽຆຼັໃ ຌ:ກຈິະກາ່, ຽນຈກາຌ, ກາຌຘຍືຘທຌ ຖທຓຽຊຄິຍຼັຌກຶຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌາ່ໜໃ າງຂບຄຉໃ
ຖະຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍຼັຌກຶເນ ໄຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄຓູຌຈຍິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘ ໄາຄ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຍຼັຌກຶບືໃ ຌໂ
ຈ ໄທງ ຘ່າຖຼັຍກາຌຍຼັຌກຶຈງທິບີຽີຖຼັກຌົກິຉ ໄບຄຖະຍຸທໃ າເຆ ໄຂ່ ໄຓູຌຈຍິເຈເຌກາຌຽປຼັຈຍຼັຌກຶຌຼັ ໄຌດໃ າຄຌ ໄບງຂ່ ໄຓູຌ
ຼັຄໝຈ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຉຼັຈຘຌິເຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌຈຍິ. 

 ເຍປພຍປບຄຏ຺ຌກຟຌທຽິຟຝ (Certificates of Analysis): ຽຎຼັຌຏຌ຺ຘະນຸົຍຂບຄກາຌກທຈທຽິາະ
ຉທ຺ດໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທຼັຈຊຸ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຑ ໄບຓກຼັຍກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄກ າຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄ 
ນົ ື ບກີາຄໜືໃ ຄ ກາຌປຼັຍປບຄບາຈຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຏຌ຺ກາຌຎະຽຓຌີຂ່ ໄຓູຌຉາຓຽທຖາຄິຍ່ໃ ທໃ າະຽຎຼັຌຼັຄໝຈ຺ ນົ ື ຍາຄຘໃ ທຌ 
(ຍຈ຺ຘະນຸົຍ ນົ ື ຖາງຄາຌຂ່ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌ) ີໃ ຓາາກຆຸຈຏະຖຈິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຽຼັກຌຖດີກາຌທຽິາະຂະຍທຌກາຌ, 
ຑາຕາຓຽີຉ ີນົ ືຽຓຉົກິຉາຓຽບກະຘາຌະຍຼຌຉ່າຖາດາີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ. 

 ຖຟງຄຟຌ (Reports): ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກຈິະກາ່, ຄກາຌ ນົ ືກາຌຘຍືຘທຌ ຑ ໄບຓ
ກຼັຍຏຌ຺ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ, ຂ່ ໄຘະນຸົຍ ຖະ ຂ່ ໄຘະຽໜີຌະ. 

 ກຟຌຽປພຈ ຖຝ ກຟຌທຍຸຓຽບກຝຘຟຌ (GENERATION AND CONTROL 
OF DOCUMENTATION) 

4.1. ຽບກະຘາຌຸກຎະຽຑຈຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຽຆິໃ ຄຍຼັຄຼັຍເຆ ໄ
ດໃ າຄຽ຺ໃ າຼຓກຼັຌເຌຽບກະຘາຌຸກປູຍຍຍ ຖະ ຎະຽຑຈຂບຄຘືໃ  ກຖ່ະຌເີຆ ໄຖະຍຍ຺ີໃ ຆຼັຍຆ ໄບຌຉ ໄບຄຽປຼັຈ
ທາຓຽຂ຺ ໄາເ, ຓກີາຌຍຼັຌກຶ, ກທຈຘບຍທາຓຊກຶຉ ໄບຄ ຖະ ຓຖີະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
ຽບກະຘາຌນົາງຎະຽຑຈ (່າຌະຌາ່ ຖະ/ນົ ືຍຼັຌກຶ) ບາຈດູເຌນົາງປູຍຍຍຽຆຼັໃ ຌ: ຓຍີາຄຘໃ ທຌດູໃ ເຌປູຍ
ຍຍບຽີຖຼັກຌົກິ ຖະ ຘໃ ທຌບືໃ ຌໂ ຽຎຼັຌປູຍຍຍຘິໃ ຄຑຓິ, ທາຓຘ າຑຼັຌ  ຖະ ຓາຈຉະກາຌກາຌທຍ
ຸຓຂບຄຽບກະຘາຌຉ຺ ໄຌຍຍ ຘ່າຽຌາ຺ດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ, ກາຌຼັຈກາຌຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ກາຌຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຓກີາຌ
ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຘ່າຖຼັຍຽບກະຘາຌີໃ ເຆ ໄຘືໃ ຆະຌຈິຈຼທ ຖະ ຽບກະຘາຌີໃ ເຆ ໄຘືໃ ນົາງຆະຌຈິຎະກບຍກຼັຌຉ ໄບຄຓີ
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ກາຌທຍຸຓຽບກະຘາຌບຽີຖຼັກຌົກິີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ຓໃ ຍຍຽບກະຘາຌ, ຍຍຒບຓ, ຽບກະຘາຌຉ຺ ໄຌ
ຍຍີໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຊກືຉ ໄບຄຘຓ຺ຍູຌຂບຄຍຼັຌກຶຉະນົບຈ
ແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ. 

4.2. ຽບກະຘາຌຉ ໄບຄບບກຍຍກາຌຽປຼັຈຍ຺ທຌ ຖະ ກດາງດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ເນ ໄຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄ ນົ ື
ຘບຈໃ ບຄກຄ຺ກຼັຍຽບກະຘາຌເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຏະຖຈິ ຖະ 
ະຍຼຌຉ່າຖາດາຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ກາຌກຼຓຽບກະຘາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈທຼກຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓຂ່ີ ໄຏຈິຑາຈ
ເຈໂຽກຈີຂື ໄຌເຌຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈຘ່າຽຌາ຺າກຽບກະຘາຌຉ຺ ໄຌຍຍ. 

4.3. ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍທິຎີະຉຍິຼັຈຉ ໄບຄຓກີາຌປຼັຍປບຄຖຄ຺ຖາງຓຆືືໃ  ຖະ ທຼັຌ ີຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ
ຽບກະຘາຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓຂ່ີ ໄຓູຌີໃ ຍ່ໃ ະ ໄຄ, ຽຌື ໄບນາຉ ໄບຄຍບກດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຉ ໄບຄກ າຌຈ຺ທຼັຌີີໃ ຓຏີຌ຺
ຍຼັຄຼັຍເຆ ໄ. 

4.4. ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍ່າຌະຌາ່ກາຌຎະຉຍິຼັຈຉ ໄບຄຼັຈປູຍຍຍເນ ໄຽຎຼັຌຖະຍຼຍ ຖະ ກທຈຘບຍແຈ ໄຄໃ າງ, 
ຑາຘາ ຖະ ປູຍຍຍຂບຄຽບກະຘາຌຉ ໄບຄກຄ຺ຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ກາຌເຆ ໄທຼກ ຓາຈຊາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ, 
່າຌະຌາ່ ຖະ ທິຉີໃ າຄໂ ຉ ໄບຄຂຼຌຽຎຼັຌຖຼັກຘະຌະເຌຂ່ ໄຍຼັຄຼັຍ. 

4.5. ຽບກະຘາຌເຌຖະຍຍ຺ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ທຌດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີ ຖະ ຽຎຼັຌ
ຎຼັຈຍຸຼັຌ ຽຓືໃ ບຓກີາຌຎຼັຍຎຸຄຽບກະຘາຌຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຓກີາຌຌາ່
ຽບກະຘາຌີໃ ງກ຺ ຽຖກີຖ ໄທຓາເຆ ໄ. 

4.6. ຽບກະຘາຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຂຼຌຈ ໄທງຖາງຓ ື ຊໄາຽບກະຘາຌີໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌຖຄ຺ຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌຉ ໄບຄຎະຆໃ ບຄນທໃ າຄຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຖຄ຺ຍຼັຌກຶເນ ໄຑຼຄຑ່. 

 ຂໍໄຎຝຉິຍພຈີໃຈີເຌກຟຌຈໍຟຽຌີຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (GOOD DOCUMENTATION 
PRACTICES) 

4.7. ກາຌຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌຈ ໄທງກາຌຂຼຌເນ ໄເຆ ໄຌ່ ໄາຓກືຊາທບຌເນ ໄຆຼັຈຽຌ, ບໃ າຌຄໃາງ. 
4.8. ຉ ໄບຄຖຄ຺ຍຼັຌກຶເນ ໄຘຓ຺ຍູຌຽຓືໃ ບຎະຉຍິຼັຈຄາຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຽຖຼັຈ ກາຌຍຼັຌກຶກຈິະກາ່ຘ່າຼັຌີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍດໄບຌກຼັຍແຈ ໄ. 
4.9. ກາຌກ ໄແຂຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຽຆຼັຌຆືໃ  ຖະ ທຼັຌກີາ່ກຼັຍກາຌກ ໄແຂຂ່ ໄຓູຌນົຼັຄກາຌກ ໄແຂຂ່ ໄຓູຌຖ ໄທ ຉ ໄບຄເນ ໄ

ບໃ າຌຂ່ ໄຓູຌຽກ຺ໃ າແຈ ໄ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຽນຈຏຌ຺ກາຌກ ໄແຂຈ ໄທງຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

ກຟຌຽກພຍປພກຘຟຽບກຝຘຟຌ (RETENTION OF DOCUMENTS) 

4.10. ຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌທໃ າ ກາຌຍຼັຌກຶເຈຽຎຼັຌກາຌຍຼັຌກຶີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຉໃ ຖະກຈິະກາ່ກາຌຏະຖຈິ
, ຖທຓຼັຄຘະຊາຌີໃ ຽກ ຼັຍຍຼັຌກຶ ຖະ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓທາຓຎບຈແຑຂບຄຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບ
ເນ ໄໝຼັໃ ຌເທໃ າຍຼັຌກຶຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄຘຓ຺ຍູຌຉະນົບຈຆໃ ທຄຽທຖາຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

4.11. ຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄ 1 ຎີນົຼັຄຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈຌຼັ ໄຌ ນົ ື ດໃ າຄຌ ໄບງ 5 ຎີນົຼັຄາກຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງປຼັຍປບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈຏະຖຈິ



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 34 of 265 

 

ຌຼັ ໄຌ ຈງເນ ໄງຈືຊແືຖງະຽທຖາີໃ ຈຌ຺ກທໃ າ, ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທເິ
ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 5 ຎີນົຼັຄາກກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຖໃ າຘຸຈ ີໃ ເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆຸຈຏະຖຈິ
ຌຼັ ໄຌແຈ ໄຘ່າຽຖຼັຈ ນົ ື ຘິ ໄຌຘຸຈດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍແຖງະຽທຖາຽທຖາເຌກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ
ຽບກະຘາຌ ບາຈຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌກຈ຺    ໝາງີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຎະຽຑຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘະຽຑາະຌຼັ ໄຌ
ຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ ຖະ ຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ
ຽບກະຘາຌຍາຄຎະຽຑຈຈຌ຺ກທໃ າ. 

4.12. ແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຽບກະຘາຌຘ່າຖຼັຍຽບກະຘາຌຎະຽຑຈບືໃ ຌໂ ເນ ໄຂື ໄຌກຼັຍກຈິະກາ່າຄຸຖະກຈິ
ີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຽບກະຘາຌຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຽບກະຘາຌຘ່າຼັຌຽຆິໃ ຄຖທຓຼັຄຂ່ ໄຓູຌຈຍິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ນົ ື ທາຓຄ຺ຉທ຺) ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຘະໜຼັຍຘະໜຌູະຍຼຌຉ່າ
ຖາດາະຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄນາກະຍຼຌຉ່າຖາດາຌຼັ ໄຌງຼັຄຓຏີຌ຺ຍຼັຄຼັຍເຆ ໄດູໃ  ບາຈຑິາຖະຌາງກ຺ຽຖກີ
ຽບກະຘາຌຍາຄດໃ າຄ        (ຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄຓູຌຈຍິຘ່າຖຼັຍຖາງຄາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ນົ ືທາຓຄ຺
ຉທ຺) ຊ ໄາຂ່ ໄຓູຌຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຊກືຌີໃ ຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌເໝໃ ໝຈ຺ຆຸຈ ກາຌງກ຺ຽຖກີຽບກະຘາຌຉ ໄບຄເນ ໄຽນຈຏຌ຺ ຖະ 
ຽປຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຆຸຈຏະຖຈິ
ຽຆຼັໃ ຌ: ກຖ່ະຌຂີບຄຂ່ ໄຓູຌຈຍິຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ະຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຂ່ ໄ

ຓູຌແທ ໄຽຎຼັຌແຖງະຽທຖາດໃ າຄຌ ໄບງຽ຺ໃ າກຼັຍກາຌຍຼັຌກຶຂບຄຸກຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌຈງເຆ ໄຑື ໄຌຊາຌຂບຄ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຌຼັ ໄຌ. 

 ຂ່ ໄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຽບກະຘາຌີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຍາຄດໃ າຄເຌຖະຍຍ຺ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌ
ຌະຑາຍ ຉ ໄບຄຖະຍຸຽບກະຘາຌີໃ າ່ຽຎຼັຌຸກຎະຽຑຈ ເຌຌີ ໄກ່ໃ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ ຖະ ທາຓຎບຈແຑຂບຄຌ຺ຽຼັຍ. 

 ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ (SPECIFICATIONS) 

4.13. ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ ຖະ ຖຄ຺ທຼັຌກີາ່ກຼັຍແທ ໄຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

 ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຘໍຟຖພຍທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ ຖຝ ທພຈຘຝຈຸກຟຌຍພຌຸ(Specifications for starting and 
packaging materials) 

4.14. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌນົຸຼັກ(primary packaging materials) ນົ ືທຼັຈ
ຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ ນົ ືເນ ໄຓຽີບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ(ຊໄາຓ)ີ 

4.14.1. ຂ່ ໄຓູຌຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຎຸະກບຍຈ ໄທງ: 
(1) ຆືໃ ີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີ 
(2) ຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີຽຆຼັໃ ຌ: ນທ຺ຂ່ ໄ (Monograph) ເຌຉ່າຖາດາ 
(3) ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ(ໝາງຽຊຄິຏູ ໄຂາງ ນົ ືຏູ ໄເນ ໄຍ່ຖກິາຌ) ີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິຂບຄ

ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຉຸາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
(4) ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ 
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4.14.2. ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ. 
4.14.3. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຆຄີຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຽຆຄີຎະຖຓິາຌຑ ໄບຓຂຈີາ່ກຼັຈກາຌງບຓປຼັຍ. 
4.14.4. ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄ. 
4.14.5. ແຖງະຽທຖາງາທຌາຌີໃ ຘຸຈຂບຄກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາກໃ ບຌີໃ ະຓກີາຌກທຈຘບຍຆ່ ໄາຌື. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຖໍຊໟຟຍພຌຸ (Specifications for 
intermediate and bulk products) 

4.15. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌ
ຘ່າຼັຌ ນົ ື ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌຆື ໄຽຂ຺ ໄາຓາ ນົ ື ຘໃ ຄ຺ບບກຂາງ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຌີ ໄຉ ໄບຄ ໄາງກື ຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘໍຟຽຖພຈປູຍ (Specifications for finished products) 

4.16. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ ນົ ືເນ ໄຓຽີບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎ
ຌີ ໄ: 

4.16.1. ຆືໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌ ຖະ ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີ (ຊ ໄາຓ)ີ 
4.16.2. ຉ່າຖາດາ 
4.16.3. ຂ່ ໄຓູຌຖຼັກຘະຌະປູຍຍຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ 
4.16.4. ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ 
4.16.5. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຆຄີຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຎະຖຓິາຌ ຑ ໄບຓຈ ໄທງຂຈີາ່ກຼັຈກາຌງບຓປຼັຍ 
4.16.6. ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄຑຽິຘຈ(ຊໄາຓ)ີ 
4.16.7. ບາງຸກາຌຌາ່ເຆ ໄ 

ຘູຈກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ໍຟຌຝຌຟໍຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ MANUFACTURING 
FORMULA AND PROCESSING INSTRUCTIONS 

ຘູຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ່າຌະຌາ່ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຘ່າຖຼັຍຉໃ ຖະຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຉໃ ຖະ
ຂະໜາຈຂບຄຆຸຈີໃ ະຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌີໃ ະຉ ໄບຄບະຌຸຓຼັຈດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ຽບກະຘາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ

ຓ ຼັກຖທຓຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຆຸຈຈຼທກຼັຌ 

4.17. ຘູຈກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
4.17.1. ຆືໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓ

ຘ່າຑຼັຌກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌີ ໄ. 
4.17.2. ປູຍຍຍ ຖະ ຖຼັກຘະຌະຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ, ທາຓປຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະໜາຈຂບຄ

ຆຸຈຏະຖຈິ. 
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4.17.3. ຖາງກາຌຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຸກຆະຌຈິີໃ ເຆ ໄ ຑ ໄບຓຼັຄຎະຖຓິາຌຂບຄຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຂຼຌຈງເຆ ໄ
ຆືໃ ີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີຘະຽຑາະຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຌຼັ ໄຌ ຖະ ຉ ໄບຄຖະຍຸຈ ໄທງທໃ າຘາຌເຈ
ຈໃ ີໃ ບາຈນາງແຎຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ 

4.17.4. ກາ່ຌຈ຺ຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ າຈທໃ າະແຈ ໄຑ ໄບຓກຼັຍຂຈີາ່ກຼັຈກາຌງບຓປຼັຍ ຖະ ຏຌ຺ຏະຖຈິຖະນທໃ າຄ
ກາຌຏະຖຈິ (ຊໄາຓ)ີ 

4.18. ່າຌະຌາ່ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
4.18.1. ຖະຍຸຘະຊາຌີໃ ຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽືໃ ບຄຓນົືຼັກີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ 
4.18.2. ທິກີາຌ ນົ ືບ ໄາຄບຄີທິກີາຌີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌກຼຓຽືໃ ບຄຓືີີໃ ຘ່າຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະ 

ບາຈ, ກາຌຎະກບຍບຸຎະກບຌກາຌກທຈຘບຍຼຍກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 
4.18.3. ກາຌກທຈຘບຍທໃ າຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຎາຘະາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຽບກະຘາຌ ຖະ 

ທຼັຈຊຸາກກາຌຏະຖຈິຼັ ໄຄກໃ ບຌໜໄາຌີ ໄ ຖະ ີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄເຆ ໄກາຌທາຄຏຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຼັ ໄຄຌີ ໄ 
ຖະ ຽືໃ ບຄຓຘືະບາຈຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍກາຌຌາ່ເຆ ໄ. 

4.18.4. ຖາງຖະບຼຈຂຼັ ໄຌຉບຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກທຈຘບຍທຼັຈຊຸ, ກາຌກຼຓຂຼັ ໄຌຉ຺ ໄຌ, 
ຖ່າຈຼັຍ ກາຌຉືໃ ຓທຼັຈຊຸຑາຕາຓຽີຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຽທຖາ, ບຸຌນະຑູຓ). 

4.18.5. ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ ຑ ໄບຓຼັຄຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺. 
4.18.6. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄກາຌຼັຈຽກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸຖທຓຽຊຄິຑາຆະຌະ, ຘະນົາກ ຖະ ຘະຑາຍ

ຑຽິຘຈຂບຄກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ( ຊໄາຓ)ີ 
4.18.7. ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄຑຽິຘຈ 

ໍຟຌຝຌໍຟກຟຌຍພຌຸນຸ້ຓນໍໃ (Packaging Instructions) 

4.19. ຉ ໄບຄຓ່ີາຌະຌາ່ກາຌຍຼັຌນຸຸ ໄຓນ່ໃ  ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆະຌຈິເຌຽຖືໃ ບຄຂບຄຂະໜາຈ ຖະ 
ຎະຽຑຈຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທ ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ ນົ ືຓຽີບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

4.19.1. ຆືໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາຖທຓຽຊຄິຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸ
ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 

4.19.2. ປູຍຍຍ ຖະ ຖຼັກຘະຌະຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ທາຓປຄ(ຊໄາຓ)ີ. 
4.19.3.  ຂະໜາຈຍຼັຌຘຸະຈຄຽຎຼັຌາ່ຌທຌ, ຌ່ ໄາໜຼັກ ນົ ືຎະຖຓິາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸ

ຘຸຈ ໄາງ. 
4.19.4. ຖາງກາຌຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸຼັຄໝຈ຺ີໃ ຉ ໄບຄກາຌຘ່າຖຼັຍຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ຖທຓຼັຄ

ຎະຖຓິາຌຂະໜາຈ ຖະ ຎະຽຑຈ ຑ ໄບຓຼັຄຖະນຼັຈ ນົ ືໝາງຽຖກບ ໄາຄບຄີີໃ ຓີທາຓຘ່າຑຼັຌກຼັຍຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸຉໃ ຖະຆະຌຈິ. 
4.19.5. ຉທ຺ດໃ າຄ ນົ ືຘ່າຽຌາ຺ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຍ຺ໃ ຄຍບກຉ່າໜໃ ຄຂບຄ

ກາຌຑຓິໝາງຽຖກຆຸຈ ຖະ ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ. 
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4.19.6. ກາຌກທຈຘບຍຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຘະຊາຌີໃ ຽປຼັຈທຼກທໃ າຉ ໄບຄຎາຘະາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຽບກະຘາຌ 
ນົ ືທຼັຈຊຸ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸາກກາຌຽປຼັຈທຼກຼັ ໄຄກໃ ບຌໜໄາຌີ ໄ ຖະ ີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄເຆ ໄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌ
ກາຌຍຼັຌຸຼັ ໄຄຌີ ໄ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄຘະບາຈຽໝາະຘຓ຺າກກາຌຏະຖຈິຼັ ໄຄກໃ ບຌ. 

4.19.7. ຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓກືໃ ບຌຽຖີໃ ຓຎະຉຍິຼັຈຄາຌຉ ໄບຄກທຈຘບຍດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈທໃ າຍ່ໃ
ຓຘີິໃ ຄຉກ຺ ໄາຄ ນົ ືຘິໃ ຄຽຘຈຽນົບືາກກາຌຏະຖຈິຼັ ໄຄກໃ ບຌ. 

4.19.8. ກາຌບະຍິາງທິກີາຌຍຼັຌ ຸຖທຓຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌງໃ ບງີໃ ຓີຈຸຘ່າຼັຌ ຖະ 
ຽືໃ ບຄຓືີໃ ະຌາ່ຓາເຆ ໄ 

4.19.9. ຖາງຖະບຼຈຂບຄກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌ ຸຑ ໄບຓຼັຄ່າຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
ຖະ ຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ງບຓປຼັຍ 

ຍພຌຶກຆຸຈຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ (Batch Processing Record) 

4.20. ຍຼັຌກຶຆຸຈຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຽຆິໃ ຄ
ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຉາຓຘູຈຉ່າຖາ ຖະ ່າຌະຌາ່ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈຼັ ໄຄຘຸຈ
 ໄາງ ຖະ ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

4.20.1. ຆືໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ຆຸຈຏະຖຈິ. 
4.20.2. ທຼັຌ ຖະ ຽທຖາຉຼັ ໄຄຉໃ ຽຖີໃ ຓກາຌຏະຖຈິ, ຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຘ າຼັຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຌ຺ປບຈກາຌ

ຏະຖຈິຘ່າຽຖຼັຈຘຓ຺ຍູຌ. 
4.20.3. ຖາງຓຆືືໃ ຏູ ໄຽປຼັຈທຼກເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຓຖີາງຓຆືືໃ ຂບຄຏູ ໄ

ກທຈຘບຍຂຼັ ໄຌຉບຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
4.20.4. ໝາງຽຖກຆຸຈ ນົ ື ໝາງຽຖກທຍຸຓກາຌທຽິາະ ຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉໃ ຖະ

ຆະຌຈິີໃ ຆຼັໃ ຄຄິ ຖທຓຽຊຄິໝາງຽຖກຆຸຈ ຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ  ນົ ື
ຌາ່ຓາຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌເໝໃ ີໃ ຎະຘຓ຺ຽຂ຺ ໄາແຎຈ ໄທງ. 

4.20.5. ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຈໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຽືໃ ບຄຓນົືຼັກີໃ ເຆ ໄ. 
4.20.6. ຍຼັຌກຶຂບຄກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖາງຓຆືືໃ ຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈ ຖະ 

ຏຌ຺ກາຌທຍຸຓີໃ ແຈ ໄ. 
4.20.7. ຎະຖຓິາຌຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ. 
4.20.8. ຍຼັຌກຶຍຼັຌນາີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຑ ໄບຓຼັຄຖາງຖະບຼຈ ຖະ ຖາງຓຆືືໃ ຏູ ໄບະຌຸຓຼັຈທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌແຎາກ

ຘູຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ່າຌະຌາ່ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຌກຖ່ະຌີີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ. 
4.20.9. ບະຌຸຓຼັຈຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ 

 ໝຟງຽນຈ: ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຂະຍທຌກາຌີໃ ຊກືກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຊກືກທຈກາຉຈິຉາຓ 
ຖະ ທຍຸຓດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຖາງຄາຌີໃ ບບກຈງບຼັຈຉະຌຓຼັຈບາຈຊກືາ່ກຼັຈເນ ໄຓຘີະຽຑາະຖາງຄາຌຍຈ຺ຘະນຸົຍ
ກາຌຎະຉ ິຍຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຂ່ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌ ນົ ືກາຌຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

 ຍພຌຶກຆຸຈກຟຌຍພຌຸນຸ້ຓນໍໃ (Batch Packaging Record) 
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4.21. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຆຸຈກາຌຍຼັຌຂຸບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈ ນົ ືຍາຄຘໃ ທຌຂບຄຆຸຈ ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓ ີ
ກາຌຍຼັຌຍຸ່ໃ ຉ່ໃ ຽຌ ືໃ ບຄກຼັຌຉາຓ່າຌະຌາ່ກາຌຍຼັຌຸີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

 ຍຼັຌກຶຆຸຈກາຌຍຼັຌນຸຸ ໄຓນ່ໃ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

4.21.1. ຆືໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓີໃ ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ຆຸຈຏະຖຈິ 
4.21.2. ທຼັຌ ຖະ ຽທຖາກາຌຍຼັຌ.ຸ 
4.21.3. ຖາງຓຆືືໃ ຂບຄຏູ ໄຽປຼັຈທຼກເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຓຖີາງຓຆືືໃ

ຂບຄຏູ ໄກທຈຘບຍຂຼັ ໄຌຉບຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
4.21.4. ຍຼັຌກຶກາຌກທຈຘບຍຽບກະຖຼັກ ຖະ ທາຓຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຌກຼັຍ່າຌະຌາ່ກາຌຍຼັຌ ຸຖທຓ

ຽຊຄິຏຌ຺ຂບຄກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌ.ຸ 
4.21.5. ຖາງຖະບຼຈຂບຄທິກີາຌຍຼັຌ,ຸ ຽືໃ ບຶຄຓ ືຖະ ຘາງກາຌຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄ. 
4.21.6. ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຽຆິໃ ຄຖະຍຸໝາງຽຖກຆຸຈ, ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ຖະ 

ບືໃ ຌໂີໃ ຑຓິຽຑີໃ ຓຽຉຓີ. 
4.21.7. ຍຼັຌກຶຍຼັຌນາີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຑ ໄບຓຼັຄຖາງຖະບຼຈ ຖະ ຖາງຓຆືືໃ ຏູ ໄບະຌຸຓຼັຈທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌແຎ

າກ່າຌະຌາ່ກາຌຍຼັຌ.ຸ 
4.21.8. ຎະຖຓິາຌ ຖະ ໝາງຽຖກບ ໄາຄບຄີ ນົ ືກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທຸກ

ຆະຌຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌຸີໃ ປຼັຍຓາເຆ ໄແຎ່າຖາງ ນົ ືຘ຺ໃ ຄຌືຼັຄຘຌິ ໄາ ຽຑືໃ ບກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌຼັຄໝຈ຺ກຼັຍຎະຖຓິາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌແຸຈ ໄ
ເຌກຖ່ະຌີີໃ ເຆ ໄຖະຍຍ຺ຽບຽຖຼັກຌົກິີໃ ຘຓ຺ຍູຌໜໄາຽຆືໃ ບຊເືຌກາຌທຍຸຓກາຌຍຼັຌບຸາຈຓີ
ຽນຈຏຌ຺ີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ. 

4.21.9. ບະຌຸຓຼັຈຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຍຼັຌ ຸ

 ຂພໄຌຉບຌກຟຌຎຝຉິຍພຈ ຖຝ ກຟຌຍພຌກຶ (PROCEDURES AND RECORDS) 

 ກຟຌປພຍ (Receipt) 

4.22. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຍຼັຌກຶດໃ າຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌປຼັຍຉໃ ຖະຼັ ໄຄຂບຄທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ (ຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ) 

ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ(primary packaging materials), ທຼັຌຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຘບຄ (secondary 
packaging materials)  ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ. 

4.23.  ຍຼັຌກຶກາຌປຼັຍດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
4.23.1. ຆືໃ ຂບຄທຼັຈຊຸ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌເຸຌເຍຘ຺ໃ ຄຽືໃ ບຄ ຖະ ຽຄິຑາຆະຌະຍຼັຌ.ຸ 
4.23.2.  ຆືໃ ີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ/ນົ ືຖະນຼັຈຂບຄທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ.ຸ 
4.23.3. ທຼັຌປີຼັຍ 
4.23.4. ຆືໃ ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຖະ ຆືໃ ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 
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4.23.5. ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືໝາງຽຖກບ ໄາຄບຄີ. 
4.23.6. ຎະຖຓິາຌຼັຄໝຈ຺ ຖະ າ່ຌທຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ປຼັຍ. 
4.23.7. ໝາງຽຖກຆຸຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ນົຼັຄາກກາຌປຼັຍ 

4.24. ຉ ໄບຄຓທີິກິາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຉຈິຘະນົາກ, ກາຌກຼັກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ກາຌ
ຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ທຼັຈຊຸບືໃ ຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

 ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄ (Sampling) 

4.25. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງທີກີາຌຘຸໃ ຓ
ຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ບຸຎະກບຌີໃ ເຆ ໄ ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽກ ຼັຍ ຖະ ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄີໃ ຉ ໄບຄຘຼັຄຽກຈຽຑືໃ ບນົກີຖ ໄຼ ຄ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືກາຌຽຘືໃ ບຓຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ.ຸ 

 ກຟຌ຺ຈຘບຍ (Testing) 

4.26. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍທຼັຈຊຸ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ ຖະ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄບະຍິາງທິກີາຌ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄປໃ ທຓຼັຄ
ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ. 

 ບືໃຌໂ 

4.27. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຖະ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຘ່າຖຼັຍທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ
ຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງຘະຽຑາະກາຌບບກຽບກະຘາຌກາຌາ່ໜໃ າງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄ
ບບກຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງເນ ໄຽປຼັຈໜໄາີໃ ຌີ ໄ ຍຼັຌກຶຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຽຑືໃ ບເນ ໄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍ
ໝາງປຼກເຆ ໄແຈ ໄ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຖີະຍຍ຺ຘະຈຄຏຌ຺ ຽຓືໃ ບຑຍ຺ຂ່ ໄຘຼັຄຽກຈີໃ ຏຈິຎ຺ກກະຉ ິຖະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ເຈໂເຌຂ່ ໄຓູຌີໃ ຘ່າຼັຌ. 

4.28. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌາ່ໜໃ າງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈຽຑືໃ ບຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓີທາຓາ່ ຽຎຼັຌ
ຉ ໄບຄປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈຌຼັ ໄຌ. 

4.29. ຉ ໄບຄຓຌີະງຍາງ, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ, ຎົຉບຖ, ຖາງຄາຌ ຖະ ຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌີໃ ກໃ ຼທ ຂ ໄບຄ 
ນົ ືຂ່ ໄຘະນຸົຍີໃ ແຈ ໄດໃ າຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ຈຼັໃ ຄຉທ຺ດໃ າຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
- ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ກາຌກທຈປຼັຍປບຄຂະຍທຌກາຌ, ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຖະຍຍ຺. 
- ກາຌຎະກບຍຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ກາຌຘບຍຼຍ. 
- ກາຌຊໃ າງບຈຽຼັກຌຖດີ. 
- ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຘຸຂະບະຌາແຓ. 
- ຽຖືໃ ບຄກໃ ຼທກຼັຍຍຸກະຖາກບຌຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິຍຼັຌຆຖີາງຓຆືືໃ  ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ີໃ ກໃ ຼທກຼັຍນົຼັກຽກຌ 

ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຖະ ຽຖືໃ ບຄາຄຽຼັກຌກິກາຌຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄ, ຘຸຂະບະຌາແຓ ຖະ ກາຌ
ກທຈຘບຍຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ 

- ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ 
- ກາຌທຍຸຓຘຼັຈ ຖະ ຓຄແຓ ໄ 
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- ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ. 
- ກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
- ກາຌຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
- ກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
- ກາຌຘຍືຘທຌຽຓືໃ ບຑຍ຺ຓີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ ຖະ ຏຌ຺ຍ່ໃ ຘບຈໃ ບຄກຼັຌ 
- ກາຌກທຈຘບຍຑາງເຌຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ນົ ືກາຌກທຈຎະຽຓຌີກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ 

ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ. 
- ຘະນຸົຍຍຼັຌກຶຉໃ າຄໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
- ກາຌກທຈຎະຽຓຌີຏູ ໄຏະຖຈິ/ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ 

4.30.  ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຆຼັຈຽຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓນົືຼັກຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ 
4.31. ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓ ີຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາຎືໄຓຍຼັຌກຶຘ່າຖຼັຍຽືໃ ບຄຓນົືຼັກ ນົ ືຽືໃ ບຄຓຘ່ືາຼັຌີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌທຽິາະ, 

ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຑື ໄຌີໃ ີໃ ເຆ ໄຽປຼັຈທຼກ, ຎືໄຓຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຈງປຼຄຉາຓຖ າຈຼັຍກາຌເຆ ໄຉາຓທາຓ 
ຽໝາະຘຓ຺ ກາຌເຆ ໄທຼກເຈໂຂບຄຑື ໄຌີໃ ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືທິກີາຌຘບຍຼຍກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ນົ ືກາຌຘ ໄບຓຎຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶຖຄ຺ຖາງຓຆືືໃ ຏູ ໄຽປຼັຈທຼກ ຖະ ທຼັຌຽີປຼັຈທຼກ. 

4.32. ຍຈ຺ຖາງຄາຌຂບຄຽບກະຘາຌເຌຖະຍຍ຺ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄ. 
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ຑຟກີ 5  

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) 

ນົພກກຟຌ 

 ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຊກືຉ ໄບຄຉາຓ
ນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທີກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ 
ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ 

5.1. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ທຍຸຓຈງຏູ ໄີໃ ຓີທາຓປູ ໄທາຓຘາຓາຈ. 
5.2. ກາຌຼັຈກາຌຸກດໃ າຄກໃ ຼທກຼັຍທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌປຼັຍກາຌກຼັກ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ, ກາຌຉຈິຘະນົາກ, ກາຌຽຍກີໃ າງ, ຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ, ກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌາ່ໜໃ າງ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຊກືຉ ໄບຄຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ນົ ື່າຌະຌາ່ີໃ

ຂຼຌແທ ໄ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກື. 
5.3. ທຼັຈຊຸ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາຸກຼັ ໄຄຉ ໄບຄກທຈຘບຍເນ ໄຌໃ ເທໃ າຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍີໃ ຘຼັໃ ຄຆື ໄ

ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຓຘີະນົາກີໃ ຓຂ່ີ ໄຓູຌຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺. 
5.4. ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຽຘງນາງ ຖະ ຓຍີຼັຌນາບືໃ ຌໂ ຽຆິໃ ຄບາຈຽກຈີຏຌ຺ີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄກາຌຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸ

ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຘຍືຘທຌ, ຍຼັຌກື ຖະ ຖາງຄາຌເນ ໄຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍປຼັຍປູ ໄ. 
5.5. ທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາ ຉ ໄບຄກຼັກແທ ໄຼັຌນົີຼັຄາກປຼັຍ ນົ ື

ຏະຖຈິຘ່າຽຖຼັຈ ຌ຺ກທໃ າະຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌເນ ໄຌາ່ແຎເຆ ໄ ນົ ືາ່ໜໃ າງແຈ ໄ. 
5.6. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌຸີໃ ຆື ໄຓາ ຉ ໄບຄຓກີາຌຼັຈກາຌເຌກາຌປຼັຍຽຂ຺ ໄາ

ຓາຽຆຼັໃ ຌຈຼທກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 
5.7. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຸກຆະຌຈິ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາເຌຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉາຓີໃ ຏູ ໄ

ຏະຖຈິກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຽກຼັຍເນ ໄຽຎຼັຌຖະຍຼຍ ຼັຈງກຉໃ ຖະຆຸຈ ຖະ ຘະຈທກຉ່ໃ ກາຌໝຌູທຼຌແຎເຆ ໄ. 
5.8. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍຏຌ຺ຏະຖຈິ ຖະ ກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌຽຓືໃ ບາ່ຽຎຼັຌ ຽຑືໃ ບ

ເນ ໄຌໃ ເທໃ າຍ່ໃ ຓີທາຓຉກຉໃ າຄຽກຌີກທໃ າຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ງບຓປຼັຍ. 
5.9. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌເຌນ ໄບຄຈຼທກຼັຌເຌຽທຖາຈຼທກຼັຌ ນົ ືຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ

ກຼັຌຌບກາກທໃ າຍ່ໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎະຎ຺ຌ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 
5.10. ເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຉ ໄບຄຓກີາຌຎໄບຄກຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທຼັຈຊຸາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ

ຖຸຌິຆ ີຖະ ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌບືໃ ຌ. 
5.11. ເຌກາຌຽປຼັຈທຼກກຼັຍທຼັຈຊຸ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິນ ໄຄ ຉ ໄບຄຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຽກຈີ 

ຖະ ກາຌຐ຺ໄຄກະາງຂບຄຐຸໃ ຌ ຈງຘະຽຑາະທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ບບກຖຈິປຄ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຑ ໄ. 
5.12. ຉະນົບຈຽທຖາຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ທຼັຈຊຸຼັຄໝຈ຺ ຑາຆະຌະຍີຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ ເຌຂຼັ ໄຌ

ຉບຌຉໃ າຄໂ ຽືໃ ບຄຓນົືຼັກ ຖະ ນ ໄບຄຏະຖຈິຉ ໄບຄຉຈິຘະນົາກ ນົ ືຓຎີໄາງຍ຺ໃ ຄຍບກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ື
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ທຼັຈຊຸີໃ ກາ່ຖຼັຄດູໃ ເຌຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຍ຺ໃ ຄຍບກທາຓປຄ, ໝາງຽຖກຆຸຈ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌ
ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຈ ໄທງ. 

5.13. ຘະນົາກີໃ ຉຈິເຘໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌ,ຸ ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄຆຼັຈຽຌ ຍ່ໃ ກທຓຖທຓ ຖະ ຓປູີຍຍຍ
ຉາຓີໃ ບຄ຺ກບຌກາ່ຌຈ຺ ຘະນົາກຌບກາກະຓຂ່ີ ໄທາຓຖ ໄທ ບາຈເຆ ໄຘຆີໃ ທງຽຑືໃ ບຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຊາຌະຽຆຼັໃ ຌ: 
ກຼັກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຎໃ ບງຏໃ າຌ, ຍ່ໃ ຏໃ າຌ, ຘະບາຈ. 

5.14. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າ່ໃ  ຖະ ຆິ ໄຌຘໃ ທຌບືໃ ຌຂບຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຘ຺ໃ ຄຖ່າຖຼຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຍ່ຖຽິທຌໜືໃ ຄແຎງຼັຄບກີຍ່ຖຽິທຌໜືໃ ຄ ຓກີາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຊກືຉ ໄບຄ. 

5.15. ຉ ໄບຄນົກີຖ ໄຼ ຄທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌາກ່າຌະຌາ່ ນົ ືທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຊໄາຓີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌຽກຈີຂື ໄຌຉ ໄບຄ
ປຼັຍປບຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຈງຏູ ໄີໃ ຓີທາຓປູ ໄທາຓຘາຓາຈ ຑ ໄບຓຼັຄກາຌຓຘີໃ ທຌປໃ ທຓຂບຄຐໃ າງ
ທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

5.16. ກາຌຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄາ່ກຼັຈຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 
5.17. ເນ ໄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌດາເຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຌກຼັຍີໃ ເຆ ໄເຌກາຌ

ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ຍ່ໃ ເຆ ໄຽືໃ ບຶຄຓືີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ. 

ກຟຌຎ້ບຄກພຌກຟຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂໟຟຓເຌກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ (PREVENTION OF CROSS-
CONTAMINATION IN PRODUCTION) 

5.18. ຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກທຼັຈຊຸ ນົ ືາກຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຆະຌຈິບືໃ ຌ ທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຈງຍ່ໃແຈ ໄຉຼັ ໄຄເຽກຈີຂື ໄຌາກກາຌຍ່ໃ ຓກີາຌທຍຸຓ
ກາຌຎໃ ບງຐຸໃ ຌ, ກຘ, ຘະຽຎົ ນົ ື ຖຸຌິຆີາກທຼັຈຊຸ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ າຽຖຼັຈປູຍາກຘິໃ ຄີໃ ຉກ຺
 ໄາຄດູໃ ຽືໃ ບຄຓ ື ຖະ ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຂບຄຏູ ໄຽປຼັຈທຼກທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຓີທາຓຘ່າຼັຌຎ
ຏຼັຌຉາຓຎະຽຑຈຂບຄຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຓ ີ
ບຼັຌຉະຖາງນົາງຘືາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຑ ໄຘູຄ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈີໃ ຓີຖຸຌິຆີີໃ ຓີຆີທີຈິ, ປ່
ຓຌຍາຄຆະຌຈິ, ຘາຌີໃ ຽຎຼັຌຑຈິຉ່ໃ ຖຸ ຼັຄ ຖະ ທຼັຈຊຸີໃ ບບກຖຈິປຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓບີຼັຌຉະຖາງ
ນົາງີໃ ຘຸຈ ຽຓບືຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ:ື ດາຘຼັກ, ດາເຆ ໄເຌຎະຖຓິາຌນົາງຉ່ໃ ຼັ ໄຄ ນົ ື ດາີໃ ເຆ ໄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຎຼັຌ
ແຖງະຽທຖາຈຌ຺ຌາຌ. 

5.19. ຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຈງຽຼັກຌກິີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ນົ ືຓຓີາຈຉະກາຌເຌກາຌຼັຈກາຌຽຆຼັໃ ຌ: 
a) ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິເຌຍ່ຖຽິທຌງກຉໃ າຄນາກ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຑທກຽຎຌຆີີ

ຖຌິ ,ທຼັກຆຌີີໃ ຓຆີທີຈິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍຼັກຽີຕງີໃ ຓຆີທີຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈຍາຄ
ຆະຌຈິ ນົ ືຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຈງກາຌງກຽທຖາຏະຖຈິ ນົຼັຄາກຌຼັ ໄຌເນ ໄທາຓຘະບາຈດໃ າຄຽໝ
າະຘຓ຺. 

b) ຼັຈເນ ໄຓີບຖໆບກ ຖະ ກາຌກາ່ຼັຈບາກາຈຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
c) ເນ ໄຓກີາຌຉບຄບາກາຈີໃ ໜຌູທຼຌ ນົ ືບາກາຈີໃ ຽບາ຺ກຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາເໝໃ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄ

ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກບາກາຈ. 
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d) ຽກຼັຍຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຘ່າຖຼັຍເຆ ໄຽປຼັຈທຼກແທ ໄຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓ
ຘໃ ຼຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

e) ເຆ ໄທິຽີປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌກາ່ຼັຈຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຽຌືໃ ບຶຄາກກາຌ
ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓືີໃ ຍ່ໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ຓຼັກຽຎຼັຌນົໃ ຄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

f) ເຆ ໄຖະຍຍ຺ຎິຈ ເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 
g) ຓກີາຌຈ຺ຘບຍຘາຌຉກ຺ ໄາຄ ຖະ ເຆ ໄຘະນົາກຘະຈຄຘະຊາຌະຘະບາຈຉຈິີໃ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຏໃ າຌ

ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຖ ໄທ. 
5.20. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຓາຈຉະກາຌ ຖະ ຎະຘຈິຏິຌ຺ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຽຎຼັຌ ແຖງະ

ຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ (VALIDATION) 

5.21. ກາຌຘກຶຘາກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈເນ ໄຊກືຉ ໄບຄຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺
ແທ ໄ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶ ຖະ ຘະນຸົຍຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາ. 

5.22. ຽຓືໃ ບຓຘູີຈກາຌຏະຖຈິ ນົ ືທິກີາຌຏະຖຈິເໝໃ ຉ ໄບຄຓຂີຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຂະຍທຌກາຌີໃ

ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຂະຍທຌກາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ກາຌເຆ ໄ
ທຼັຈຘະຈຸ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຉືາຓີໃ ຍ຺ໃ ຄຍບກະເນ ໄຏຌ຺ຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີ
ຖະ ຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. 

5.23. ເຌກຖ່ະຌຓີກີາຌຎໃ ຼຌຎຄກ ໄແຂີໃ ຘ່າຼັຌເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖທຓຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽືໃ ບຄຓື
ທຼັຈຊຸຽຆິໃ ຄບາຈຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ /ນົຂືະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຌືແຈ ໄ
ຽືກ຺ໃ າ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

5.24. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຌືຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌແຖງະ 
ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າງຼັຄຓີທາຓຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄແຈ ໄຏຌ຺ຉາຓີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. 

 ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ (STARTING MATERIALS) 

5.25.  ກາຌຼັຈຆື ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຽຎຼັຌກາຌຈ າຽຌຌີກາຌີໃ ຘ າຼັຌຉ ໄບຄຓຏູີ ໄຽປຼັຈທຼກີໃ ຓີທາຓປູ ໄຈງຘະຽຑາະ 
ຖະ ຓຖີາງຖະບຼຈຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 

5.26. ຉ ໄບຄຼັຈຆື ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ ຓຖີາງຆືໃ ດູໃ ເຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຆະຌຈິຌຼັ ໄຌ ຽຆິໃ ຄຘ ໄາຄຈງຏູ ໄຏະຖຈິດາ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຑິາຖະຌາປໃ ທຓກຼັຍຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ 
ຖະ ຉ ໄບຄຆື ໄຈງກຄ຺າກຏູ ໄຏະຖຈິທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຓຂ່ີ ໄຘຄ຺
ເຘເນ ໄຓກີາຌຑິາຖະຌາປໃ ທຓກຼັຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄຏະຖຈິດາ ຖະ ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຼັຈກາຌ, ກາຌຉຈິຘະນົາກ ຖະ ກາຌຍຼັຌຸີໃ ກ າຌຈ຺ຖທຓຽຊຄິທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ າຖຼັຍກາຌ
ຼັຈກາຌກຼັຍຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຖະ ກາຌຍ່ໃ ງບຓປຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 

5.27. ກາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍຸກຼັ ໄຄຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຎິຈຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ ກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຌຖະນທໃ າຄເຍຘ຺ໃ ຄຽືໃ ບຄກຼັຍຘະນົາກຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 
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5.28. ກາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉໃ ຖະຼັ ໄຄນາກທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຆະຌຈິຈຼທກຼັຌຓນົີາງຆຸຈຏະຖຈິ ຉ ໄບຄງກກາຌ
ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈ. 

5.29. 29 ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ  ຼັຈຽກຼັຍເຌຍ່ຖຽິທຌຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄຓກີາຌຉຈິຘະນົາກີໃ ຽໝາະຘຓ຺ (ຽຍິໃ ຄີໃ ໝທຈ ີ 5 
ຂ່ ໄ 13) ຘະນົາກຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌດໃ າຄຌ ໄບງຈຼັໃ ຄຌີ ໄ:  
 ຆືໃ ີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີ (ຊ ໄາຓ)ີ 
 ໝາງຽຖກຆຸຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽຓືໃ ບຓກີາຌປຼັຍ 
 ຘະຊາຌະຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຽຆຼັໃ ຌ: ກຼັກແທ ໄ, ຖ່ຊ ໄາກາຌຈ຺ຘບຍ, ຎໃ ບງຏໃ າຌ, ຍ່ໃ ຏໃ າຌ. 
 ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືຓ ື ໄຍ຺ກາ່ຌຈ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຌື. 

 ຊໄາເຆ ໄຖະຍຍ຺ີໃ ທຍຸຓຈ ໄທງບຓຑທິຽຉເີຌກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄດູໃ ເຌ
ປູຍຂບຄຘະນົາກ 

5.30. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ນົ ືຓາຈຉະກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌຽບກະຖຼັກທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ດູໃ ເຌ
ຉໃ ຖະຑາຆະຌະ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຑາຆະຌະທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຊກືຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ. 

5.31. ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຈງຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ງຼັຄດູໃ ຑາງເຌບາງຸກາຌເຆ ໄຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ
ືໃ ຄະຌາ່ແຎເຆ ໄແຈ ໄ. 

5.32. ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉ ໄບຄໃ າງຈງຏູ ໄແີຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓີໃ

ຂຼຌແທ ໄ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າໃ າງທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ຓກີາຌຆຼັໃ ຄ ນົ ືຏບຄດໃ າຄຓໃ ຌງາ່ ຍຼັຌເຸຌ
ຑາຆະຌະີໃ ຘະບາຈ ຖະ ຉຈິຘະນົາກຊກືຉ ໄບຄ. 

5.33. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຆະຌຈິ ຖະ ຌ່ ໄາໜຼັກ ນົ ືຎະຖຓິາຌຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ໃ າງ ຈງເນ ໄຓຍຸີກຌ຺ 
ີໃ ຘບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຌື ຖະ ຓກີາຌຍຼັຌກຶຏຌ຺. 

5.34. ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ໃ າງຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຉໃ ຖະຆຸຈຉ ໄບຄຽກຼັຍແທ ໄຈ ໄທງກຼັຌ ຖະ ຉຈິຘະນົາກເນ ໄຆຼັຈຽຌ 

 ກຟຌຈໍຟຽຌີຌຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຖໍຊໟຟ
ຍພຌຸ (PROCESSING OPERATIONS - INTERMEDIATE AND BULK PRODUCTS) 

5.35.  ກໃ ບຌີໃ ະຽຖີໃ ຓຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຌໃ ເທໃ າຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽປຼັຈທຼກ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຓືີທາຓ
ຘະບາຈ ຍ່ໃ ຓທີຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉກ຺ ໄາຄ ນົ ືຽບກະຘາຌີໃ ຍ່ໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌ
ຈ່າຽຌຌີຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຼັ ໄຄຌີ ໄຽນົບືດູໃ . 

5.36. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌຉຸ ໄບຄຽກຼັຍຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
5.37. ຂະຍທຌກາຌທກິຈິຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌຑາກຏະໜທກ ີ14 ກາຌກທຈ

ປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
5.38. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓກາຌຏະຖຈິ 

ຖທຓຽຊຄິຓກີາຌຍຼັຌກຶ. 
5.39. ຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄຊ ໄາຓີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌາກີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶ ຖະ ຘຍື ຘທຌ

ນາຘາຽນຈ. 
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 ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌ ຸ

5.40.  ກາຌຼັຈຆື ໄ, ກາຌຼັຈກາຌ ຖະ ກາຌທຍຸຓທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ (primary packaging 

materials)  ຖະ ທຼັຈຘະຈຸຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຽຆຼັໃ ຌຈຼທກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 
5.41. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຉ ໄບຄຽກຼັຍແທ ໄເຌຘະຑາຍີໃ ຎບຈແຑຑຼຄຑ່ຽຆຼັໃ ຌ: ນ ໄາຓຏູ ໄີໃ ຍ່ໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄຽຂ຺ ໄາແຎ ຘະນົາກຍຍີໃ ຉຼັຈຘ່າຽຖຼັຈປຼຍປ ໄບງຖ ໄທ ນົ ື ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓ
ຖ ໄທີໃ ງກຽຎຼັຌຆີ ໄຌຘໃ ທຌ ຉ ໄບຄຽກຼັຍ ຖະ ຂຌ຺ງ ໄາງ ເຌຑາຆະຌະຎິຈງກກຼັຌຽຑືໃ ບນົກີຖ ໄຼ ຄກາຌຎະ
ຎ຺ຌ. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ະຌ າແຎເຆ ໄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈໃ າງຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າ
ຌຼັ ໄຌ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈຉາຓຽບກະຘາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ປຼັຍປບຄຖ ໄທ. 

5.42. 42 ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸ າບຈິີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍຸກຼັ ໄຄ ນົ ື ຸກ
ຆຸຈ ຉ ໄບຄເນ ໄໝາງຽຖກບ ໄາຄບຄີຘະຽຑາະ ນົ ືຽືໃ ບຄໝາງຘະຽຑາະ. 

5.43. 43 ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸ າບຈິີໃ ຖ ໄາຘະແໝ ນົ ື ຖຸ ໄຌຽກ຺ໃ າີໃ ຽຆາ຺ເຆ ໄທຼກຖ ໄທ ນົ ື ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ

ຽນົບືາກກາຌຽປຼັຈທຼກຽຆິໃ ຄຑຓິໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຖ ໄທ ຉ ໄບຄຌາ່ແຎ່າຖາງ ຖະ ຓຍີຼັຌກຶກາຌ
່າຖາງ. 

 ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຍພຌຸ 

5.44. ເຌກາຌຽປຼັຈກາຌກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍຈ່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ກາຌຎະ
ຎ຺ຌ ນົ ື ກາຌຘະນົຼັຍກຼັຌ ຈງຍ່ໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌເຌຘະຊາຌີໃ ເກ ໄກຼັຌ
ຌບກ າກຓກີາຌງກາຄກາງງະຑາຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ຽຆຼັໃ ຌ:ຓຐີາກຼັ ໄຌຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌ. 

5.45. ກໃ ບຌຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽປຼັຈທຼກ, ຘາງກາຌຍຼັຌ,ຸ ຽືໃ ບຄຑຓິ ຖະ 
ບຸຎະກບຌບືໃ ຌຓີທາຓຘະບາຈ ຖະ ຍ່ໃ ຓຏີະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ ນົ ື ຽບກະຘາຌຂບຄ
ກາຌຍຼັຌຸຼັ ໄຄກໃ ບຌນົຄ຺ຽນົບືດູໃ  ຈງຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍຉາຓຖາງກາຌກທຈຘບຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

5.46. ຉ ໄບຄຘະຈຄຆືໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກາ່ຖຼັຄຍຼັຌເຸຌຉໃ ຖະຉ່າໜໃ ຄ ນົ ືຘາງ
ກາຌຍຼັຌ.ຸ 

5.47. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸຸກຆະຌຈິີໃ ະເຆ ໄ ຽຓ ືໃ ບຓກີາຌຘ຺ໃ ຄຓາງຼັຄຍໃ ບຌ
ຍຼັຌທຸໃ າຓຎີະຖຓິາຌ, ຽບກະຖຼັກ ຖະ ທາຓຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍ່າຌະຌ າກາຌຍຼັຌ.ຸ 

5.48. ຑາຆະຌະຍຼັຌກຸໃ ບຌກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຘະບາຈ ຖະ ກາ່ຼັຈຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆຼັໃ ຌ: ຽຘຈກ ໄທ, ຽຘຈຖນະ. 
5.49. ຽຓບືຍຼັຌເຸຘໃ ຑາຆະຌະ ຖະ ຎິຈຐາຖ ໄທ ຉ ໄບຄຉຈິຘະນົາກເນ ໄແທີໃ ຘຸຈ ຊໄາຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄ ຉ ໄບຄຓີ

ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຎ຺ຌ ນົ ືກາຌຉຈິຘະນົາກຏຈິ. 
5.50. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ຍຼັຌກຶທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຑຓິຽຆຼັໃ ຌ: ຆຸຈຏະຖຈິ, ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຍ່ໃ

ທໃ າະຽປຼັຈກາຌຑຓິງກກຼັຌ ນົ ື ຑຓິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌ ຸ ເຌກຖ່ະຌຽີຎຼັຌກາຌຑຓິຈ ໄທງຓຉື ໄບຄກທຈ
ຘບຍຌືຽຎຼັຌແຖງະ. 

5.51. ກຖ່ະຌີີໃ ເຆ ໄຘະນົາກີໃ ຉຼັຈຘ່າຽຖຼັຈປຼຍປ ໄບງຖ ໄທ ຖະ ຓກີາຌຑຓິຌບກຘາງກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌ
ຍ່ໃ ເນ ໄຓກີາຌຎະຎ຺ຌກຼັຌ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄເນ ໄເຆ ໄຘະນົາກຆະຌຈິຓ ໄທຌ. 
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5.52. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າຽືໃ ບຄຽບຽຖຼັກຌົກິຘ່າຖຼັຍບໃ າຌຖະນຼັຈ, ຽືໃ ບຄຌຼັຍຘະນົາກ ນົ ື
ບຸຎະກບຌ ໄາງກຼັຌຓກີາຌຽປຼັຈທຼກດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ. 

5.53. ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຑຓິ ນົ ື່ ໄາດູໃ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຽນຼັຌແຈ ໄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຌ຺າຌຍ່ໃ ຖຍືບບກ. 
5.54. ກາຌທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍຍບບຌແຖຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

a) ຖຼັກຘະຌະ຺ໃ ທ ແຎຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ
b) ທາຓຘຓ຺ຍູຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ
c) ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຑຓິ 
d) ທາຓຊກືຉ ໄບຄເຌກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄບຸຎະກບຌກທຈຉຈິຉາຓີໃ ຘາງກາຌຍຼັຌຉຸທ຺ດໃ າຄີໃ ຌ່າ

ບບກແຎາກຘາງກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ກຼັຍຌືຓາເຆ ໄບກີ. 
e) ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຽນຈກາຌີໃ ຍ່ໃ ຎ຺ກກະຉ ິຘາຓາຈຌ່າກຼັຍຌືຓາເຌຂະຍທຌກາຌແຈ ໄ 

ນົຼັຄາກຓກີາຌກທຈຘບຍຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ຘຍືຘທຌ ຖະ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄາກຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍ
ໝາງຖ ໄທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຖະ ຉ ໄບຄຽກຼັຍຍຼັຌກຶຖາງຖະບຼຈເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ. 

5.55. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ທຼັຈຘະຈຸີໃ ຑຓິ
ຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ກຼັຍາ່ຌທຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌແຸຈ ໄ ຊ ໄາຑຍ຺ທໃ າຓີທາຓຉກຉໃ າຄກຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ນົ ື
ຏຈິຎ຺ກກະຉ ິຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ ແຈ ໄຽນຈຏຌ຺ີໃ ຌໃ າຑ່ເກໃ ບຌືໃ ຄຎໃ ບງຏໃ າຌແຈ ໄ. 

5.56. ນົຼັຄາກຈ່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌຘຸ່າຽຖຼັຈປຼຍປ ໄບງຖ ໄທ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຓກີາຌຑຓິໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ
ຖ ໄທຉ ໄບຄຌາ່ແຎ່າຖາງ ຖະ ຍຼັຌກຶກາຌ່າຖາງ ຊໄາງຼັຄຍ່ໃ ຓກີາຌຑຓິເນ ໄຘ຺ໃ ຄກຼັຍຌືນ ໄບຄຽກຼັຍຘຌິ ໄາ
ຈງຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ. 

5.57. ນົຼັຄາກຎະຉຍິຼັຈກາຌຍຼັຌນຸຸ ໄຓນ່ໃ ຘ່າຽຖຼັຈ, ທຼັຈຘະຈຸນຸ ໄຓນ່ໃ ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄເຆ ໄ 
ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌ່າຖາງ ຖະ ຉ ໄບຄແຈ ໄຍຼັຌກຶກາຌ່າຖາງ. ຉ ໄບຄແຈ ໄຎະຉຍິຼັຈຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຎຎະຉຍິຼັຈ
ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ, ຊໄາທຼັຈຊຸີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຼັຌແຈ ໄຑຓິຖະນຼັຈ ເນ ໄຘ຺ໃ ຄກຼັຍຌືຘາຄ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘໍຟຽຖພຈປູຍ (FINISHED PRODUCTS) 

5.58.  ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄກຼັກແທ ໄຌ຺ກທໃ າະຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຑາງເຉ ໄຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ກ າຌຈ຺ຈງຏູ ໄ
ຏະຖຈິ. 

5.59. 59 ຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຽບກະຘາຌກໃ ບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ແຎາ່ໜໃ າງ. 

5.60. ນົຼັຄາກກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍເຌນ ໄບຄຽກຼັຍຘຌິ ໄາຑາງເຉ ໄຽຄ ືໃບຌແຂ
ີໃ ກາ່ຌຈ຺ຈງຏູ ໄຏະຖຈິ. 

 ທພຈຊຸີໃຍໍໃຏໞຟຌຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ, ທພຈຊຸີໃຌ ຟກພຍຓຟເຆ້ເໝ່ ຖຝ ທພຈຊຸີໃຘ຺ໃຄກພຍືຌ (REJECTED, 
RECOVERED AND RETURNED MATERIALS) 

5.61.  ທຼັຈຊຸ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກ າຌຈ຺ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຽືໃ ບຄໝາງເນ ໄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຽກຼັຍງກເຌ
ຍ່ຖຽິທຌທຍຸຓ ບາຈຉ ໄບຄຘ຺ໃ ຄກຼັຍຌືແຎງຼັຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ ນົ ືບາຈຌາ່ແຎຽປຼັຈຌືຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ 
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ນົ ື່າຖາງຖ ໄທຉໃ ທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຍ່ໃ ທໃ າະຎະຉຍິຼັຈກາຌຈງທິເີຈ ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ 
ຍຼັຌກຶຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 

5.62. ກາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ແຎຽປຼັຈຌືຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າຽຎຼັຌກຖ່ະຌຑີຽິຘຈ ຘາຓາຈ
ຽປຼັຈແຈ ໄຽຓບືຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງ ຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຆິໃ ຄແຈ ໄ
ປຼັຍບະຌຸຓຼັຈຑາງນົຼັຄາກຏໃ າຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶ
ຏຌ຺ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທແທ ໄ. 

5.63. ກາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຼັຄໝຈ຺ ນົ ືຍາຄຘໃ ທຌຂບຄຆຸຈີໃ ຏໃ າຌຓາີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ກຼັຍຓາເຆ ໄເ
ໝໃ ຈງຎະຘຓ຺ກຼັຍບກີຆຸຈໜືໃ ຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິຈຼທກຼັຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິ 
ຉ ໄບຄຊກືຉ ໄບຄຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽຆິໃ ຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈນົຼັຄາກຏໃ າຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓ
ຘໃ ຼຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖທຓຽຊຄິຏຌ຺ີໃ ບາຈະຽກຈີຉ່ໃ ບາງຸກາຌເຆ ໄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຈງຉ ໄບຄຓກີາຌ
ຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທແທ ໄ. 

5.64. ຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌຈ຺ຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ແຈ ໄຓີ
ກາຌຌາ່ແຎຽປຼັຈຌືຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ນົ ືຓກີາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ ຎະຘຓ຺ປໃ ທຓຖຄ຺
ແຎ. 

5.65. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຌືຓາາກຉະນົາຈຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ດູໃ ຑາງເຉ ໄກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຌາ່ແຎ່າຖາງ 
ງກ຺ຽທຼັ ໄຌເຌກຖ່ະຌຏູີ ໄຏະຖຈິຑິາຖະຌາຖ ໄທທໃ າກາຌຌາ່ແຎາ່ໜໃ າງເໝໃ  ຌາ່ແຎຉຈິຘະນົາກເໝໃ  ນົ ືຌາ່
ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ ປໃ ທຓກຼັຍຆຸຈຉ່ໃ ແຎແຈ ໄຏໃ າຌກາຌຎະຽຓຌີດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈາກຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉາຓ
ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຖະ ຑຍ຺ທໃ າຍ່ໃ ຓຂ່ີ ໄຘຄ຺ເຘເຌຸຌຌະຑາຍກາຌຎະຽຓຌີຌີ ໄຉ ໄບຄແຈ ໄຑິາຖະຌາ
ຽຊຄິຎະຽຑຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຘະຑາຍຑຽິຘຈຂບຄກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ ກາ່ຌຈ຺, ຘະຑາຍ ຖະ ຎະນທຼັຈ 
ຖະ ຽທຖາີໃ ຏໃ າຌແຎນົຼັຄາກາ່ໜໃ າງຊໄາຓຂ່ີ ໄຘຄ຺ເຘເຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ກຼັຍຓາ
າ່ໜໃ າງ ນົ ືຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ  ຽຊຄິທໃ າຘາຓາຈຌາ່ຉທ຺ດາຘ່າຼັຌກຼັຍຌືຓາເຆ ໄເໝໃ ແຈ ໄກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌ
ຸກດໃ າຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກືດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
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ຑຟກີ 6 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ( QUALITY CONTROL) 

ນົພກກຟຌ 

 ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຽຎຼັຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ 
ປໃ ທຓກຼັຍໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌຑາງເຌບຄ຺ກບຌເຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຖະຍຍ຺ຽບກະຘາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌ
ຎໃ ບງຏໃ າຌຽຑືໃ ບເນ ໄຽກຈີທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌແຸຈ ໄປຼັຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌແຎເຆ ໄ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍແຈ ໄປຼັຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌແຎາ່ໜໃ າງ ກ່ໃ ຉ່ໃ ຽຓ ືໃ ບຓກີາຌຉຼັຈຘຌິຖ ໄທທໃ າຏໃ າຌກາຌຈ຺ຘບຍີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຖະ ຓີ
ຸຌຌະຑາຍ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຍ່ໃ ແຈ ໄາ່ກຼັຈຘະຽຑາະກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ ຉໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌ
ຉຼັຈຘຌິເຸກດໃ າຄີໃ ບາຈກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ  ທາຓຽຎຼັຌບຈິຘະນົະຂບຄກາຌທຍຸຓ
ຸຌຌະຑາຍາກກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌີໃ ຘ່າຼັຌຉ່ໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີຂບຄກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ 

6.1. ຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິດາຉ ໄບຄຓຐີໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍີໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກຐໃ າງບືໃ ຌ ຍ່ຖນິາຌ
ຼັຈກາຌຈງຏູ ໄີໃ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓຎີະຘຍ຺ກາຌຽປຼັຈທຼກເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄທຍຸຓຸຌ
ຌະຑາຍ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓຆີຼັຍຑະງາກບຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຓກີາຌຼັຈກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍແຈ ໄດໃ າຄຓີ
ຎະຘຈິຑິາຍ ຖະ ຌໃ າຽຆືໃ ບຊ.ື 

6.2. ໜໄາີໃ ນົ ຼັກຂບຄນທ຺ໜໄາຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍແຈ ໄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌໝທຈ ີ2 ຍຸກະຖາກບຌ ຌບກາກຌີ ໄ

ຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍງຼັຄຓໜີ ໄາີໃ ບືໃ ຌບກີຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ
ຼັຄໝຈ຺ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂບຄທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຖະ ກາຌຌາ່ແຎຎະຉຍິຼັຈ ກາຌ
ຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຂບຄທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌທຍຸຓທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄ
ກາຌຉຈິຘະນົາກຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌ,ຸ ທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌທຍຸຓທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຽຊຄິຓຘີໃ ທຌປໃ ທຓເຌກາຌ
ຘຍືຘທຌຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ບືໃ ຌໂ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຼັຄໝຈ຺
ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເນ ໄຊກືຉ ໄບຄຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ຽປຼັຈກາຌ
ຍຼັຌກຶແທ ໄ. 

6.3. ກາຌຎະຽຓຌີຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄຖທຓຖທຓຎຼັຈເຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງ
ຘະຑາຍເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຏຌ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ກາຌຍ຺
ທຌຽບກະຘາຌຍຼັຌກືຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽບກະຘາຌຍຼັຌກືກາຌຍຼັຌ ຸທາຓຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຑາຆະຌະຍຼັຌຂຸບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
6.4. ຍຸກະຖາກບຌຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາແຎງຼັຄຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບຽປຼັຈກາຌ

ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກທຈຘບຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

ທິີກຟຌຎຝຉິຍພຈີໃຈຘີໍຟຖພຍນໟບຄ຺ຈຖບຄທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (GOOD QUALITY 
CONTROL LABORATORY PRACTICE) 
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6.5.  ນ ໄບຄຈ຺ຖບຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺຺ໃ ທແຎ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺
ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຍ່ຖຽິທຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ.  

6.6. ຍຸກະຖາກບຌ, ຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓເືຌນ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຉ ໄບຄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍທຼກີໃ ຽປຼັຈ ຈງ
ຖຼັກຘະຌະ ຖະ ຂະໜາຈຂບຄກາຌຏະຖຈິ ກາຌເຆ ໄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຑາງຌບກຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີເນ ໄຘບຈໃ ບຄຉາຓ
ນົຼັກກາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌໝທຈ ີ7 ກາຌ ໄາຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະ ເຌຌີ ໄກາຌທຽິາະ ບາຈ
ງບຓປຼັຍແຈ ໄຘ່າຖຼັຍຍາຄກຖ່ະຌີຈງແຈ ໄປຼັຍກາຌຽນຼັຌຈີາກບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ ຖະ ຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄ
ເຌຍຼັຌກຶກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ 

6.7. ກາຌຽປຼັຈຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຘ່າຖຼັຍນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຉ ໄບຄຓຖີາງຖະບຼຈ
ຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

 ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ 
 ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
 ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ຍຼັຌກື ຎະກບຍຈ ໄທງຍຼັຌກຶກາຌທຽິາະ ຖະ ຎືໄຓ

ຍຼັຌກຶ 
 ຖາງຄາຌກາຌທຽິາະ ຖະ ເຍປຼັຍປບຄກາຌທຽິາະ. 
 ຂ່ ໄຓູຌາກກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺. 
 ຍຼັຌກຶກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຈ຺ຘບຍຉາຓີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
 ຍຼັຌກຶກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຈ຺ຘບຍຉາຓີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
 ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຍຼັຌກຶຂບຄກາຌຘບຍຼຍ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽືໃ ບຄຓ.ື 
 ຽບກະຘາຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ

ແທ ໄຽຎຼັຌຽທຖາດໃ າຄຌ ໄບງ 1 ຎີ ນົຼັຄາກຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈຌຼັ ໄຌ. 
6.8. ຂ່ ໄຓູຌຍາຄຆະຌຈິຽຆຼັໃ ຌ: ຏຌ຺ກາຌທຽິາະ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຏຌ຺ຏະຖຈິ ກາຌທຍຸຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ 

ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘາຓາຈຎະຽຓຌີຌທຌ ໄຓແຈ ໄ. 
6.9. ຌບກາກຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌຘະຍຼັຍບືໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ຎືໄຓຍຼັຌກຶກາຌ

ຎະຉຍິຼັຈກາຌ ຖະ/ນົ ືຍຼັຌກຶກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌ, ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄ ຖະ ຑ ໄບຓເນ ໄກທຈຘບຍແຈ ໄ. 

ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄ (SAMPLING) 

6.10. ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌບະຌຸຓຼັຈຽຆິໃ ຄບະຍິາງຽຊຄິ: 
 ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
 ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄ 
 ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຘຸໃ ຓ 
 ່າຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຍໃ ຄຉທ຺ດໃ າຄ. 
 ຆະຌຈິ ຖະ ຘະຑາຍຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸທ຺ດໃ າຄ. 
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 ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຊກືຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ. 
 ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄຑຽິຘຈີໃ ຉ ໄບຄຘຼັຄຽກຈ ຈງຘະຽຑາະກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ື

ີໃ ຽຎຼັຌບຼັຌຉະຖາງ. 
 ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ 
 ຂ່ ໄຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌຽກຼັຍຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 

6.11.  ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຸກຆຸຈຂບຄທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຘຸໃ ຓ
ຉທ຺ດໃ າຄບາຈຓກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບືໃ ຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຽຑືໃ ບກທຈຉຈິຉາຓຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຽຆຼັໃ ຌ:  
ຉບຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ ນົ ືຉບຌຘຸຈ ໄາງຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ. 

6.12. ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຉຈິຘະນົາກຍ຺ໃ ຄຍບກຽຊຄິຘິໃ ຄີໃ ຍຼັຌຑຸາງເຌ ຖທຓຼັຄໝາງຽຖກຆຸຈ, ທຼັຌຘຸີໃ ຓ
ຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ຑາຆະຌະີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຓາ. 

6.13. ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉໃ ຖະຆຸຈຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸຸຈ ໄາງ 
ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ຌະຌາ່ແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 1 ຎີນົຼັຄາກຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉທ຺ດໃ າຄຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ (ງກ຺ຽທຼັ ໄຌ ຉທ຺່າຖະຖາງ, ກຘ ຖະ ຌ່ ໄາ)  ຊ ໄາຓີທາຓຄ຺ຘະຑາຍ
ຈ ີຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 2 ຎີນົຼັຄາກຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຊໄາຏຌ຺ທາຓຄ຺
ຘະຑາຍຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘຼັ ໄຌກທໃ າ ແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍບາຈະຘຼັ ໄຌກທໃ າຌີ ໄ ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຂບຄ
ທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄຓີາ່ຌທຌຑຼຄຑ່ີໃ ະຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍ
ດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌແຈ ໄດໃ າຄຌ ໄບງຘບຄຼັ ໄຄ. 

ກຟຌ຺ຈຘບຍ (TESTING) 

6.14.  ທິກີາຌທຽິາະຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ກາຌຈ຺ຘບຍຼັຄໝຈ຺ີໃ ບະຍິາງແທ ໄເຌະຍຼຌ
ຉ່າຖາດາຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓທິີີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈ. 

6.15. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ ຖະ ກທຈຘບຍຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ແຈ ໄເຌກາຌ່າຌທຌຉ ໄບຄກທຈຘບຍດໃ າຄຖະຓຼັຈ ຖະທຼັຄ. 
6.16. ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶກາຌຈ຺ຘບຍ ຽຆິໃ ຄຍຼັຌກຶດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

a) ຆືໃ ຂບຄທຼັຈຊຸທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ປູຍຍຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ 
b) ໝາງຽຖກຆຸຈ, ຆືໃ ຏູ ໄຏະຖຈິຘ຺ໃ ຄຓບຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ 
c) ກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 
d) ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຘຼັຄຽກຈ, ກາຌ່າຌທຌ ຖະ ກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິເຍປຼັຍປບຄ

ກາຌທຽິາະ 
e) ທຼັຌຽີປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ 
f) ຖາງຓຆືືໃ ຂບຄຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ 
g) ຖາງຓຆືືໃ ຂບຄຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ກາຌ່າຌທຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ 
h) ຂ່ ໄທາຓີໃ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຆຼັຈຽຌຽຊຄິກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌ ນົ ືຘະຊາຌະກາຌຉຼັຈຘຌິເ

ບືໃ ຌ ຖະ ຖາງຓຆືືໃ ຑ ໄບຓທຼັຌຂີບຄຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ 
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6.17.  ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຼັຄໝຈ຺ີໃ ຽປຼັຈເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຈ າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຈງຍຸກ
ະຖາກບຌຐໃ າງຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓທິກີາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈາກຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 
ຖະ ຓກີາຌຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍແທ ໄ. 

6.18. ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຽຓີີໃ ເຆ ໄເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ, ຽືໃ ບຄກ ໄທຘ າຖຼັຍກາຌຏບຄ ຖະ ຘາຌຖະຖາງ, ຘາຌ
ຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີ ຖະ ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄໃ ບຉ ໄບຄກຼຓເນ ໄຊກືຉ ໄບຄຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ. 

6.19. ຘາຌຽຓີີໃ ເຆ ໄເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ ີໃ ະຽກຼັຍແທ ໄເຆ ໄຽຎຼັຌຽທຖາຈຌ຺ ຉ ໄບຄຓຘີະນົາກຖະຍຸຓື ໄີໃ ກຼຓ ຖະ ຖາງ
ຓຆືືໃ ຏູ ໄີໃ ກຼຓ ຘາຌຽຓີີໃ ເຆ ໄເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄີໃ ຍ່ໃ ຄ຺ຉທ຺ ຖະ ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຖະຍຸຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ 
ຖະ ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາດູໃ ຘະນົາກ ຌບກາກຌີ ໄ ຘ່າຖຼັຍຘາຌຖະຖາງີໃ ປູ ໄທາຓຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌີໃ ຌໃ ຌບຌ 
ຉ ໄບຄຖະຍຸຓື ໄີໃ ນາໃ າທາຓຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌຼັ ໄຄຘຸຈ ໄາງ ຖະ ໃ າຎຼັຈເຖໃ າຘຸຈ. 

6.20. ເນ ໄຖະຍຸທຼັຌີີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາ ຖະ ຽຎີຈເຆ ໄຘາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍແທ ໄເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຽຸຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຽຓີີໃ

ເຆ ໄເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ, ຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ າຌະຌ າເຌກາຌເຆ ໄ ຖະ ກາຌ
ຽກຼັຍປຼັກຘາເຌຍາຄກຖ່ະຌຘີາຌຽຓີີໃ ເຆ ໄເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຑຘູິຈ
ຽບກະຖຼັກ ຖະ/ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍບືໃ ຌຑາງນົຼັຄກາຌປຼັຍ ນົ ືກໃ ບຌກາຌເຆ ໄ. 

6.21. ຘຼັຈຈ຺ຖບຄີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄກຼັກແທ ໄກໃ ບຌຌາ່ຓາເຆ ໄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຘຼັຈຈ຺ຖບຄຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄ
ຽຍິໃ ຄງຄ ຖະ ທຍຸຓເນ ໄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ີໃ ະເຆ ໄ ຌບກາກຌີ ໄ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ 
ຖະ ຍຼັຌກືີໃ ຑຼຄຑ່ຽຑືໃ ບຘະຈຄຎະທຼັຈຂບຄກາຌເຆ ໄຘຼັຈຈ຺ຖບຄຽນົ຺ໃ າຌີີ ໄ. 

ຏຌກຟຌຉິຈຉຟຓທຟຓ຺ຄ຺ຌດ່ຟຄຉໍໃຽຌືໃບຄ (ON-GOING STABILITY PROGRAMME) 

6.22.  ຑາງນົຼັຄຎໃ ບງຏະຖຈິຉະຑຼັຌບບກຘູໃ ຉະນົາຈ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຏຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຓາຈກທຈນາຍຼັຌນາີໃ ກໃ ຼທກຼັຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍ
ຂບຄຘູຈຉ່າຖາເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ າ່ໜໃ າງຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂບຄຖະຈຼັຍຎະຖຓິາຌຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືຂ່ ໄ
ຓູຌກາຌຖະຖາງ. 

6.23. ທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຽຑືໃ ບກທຈຉຈິຉາຓບາງຸກາຌເຆ ໄຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາ ຖະ ຽຑືໃ ບຑິາຖະຌາທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌຓຸີຌຌະຑາຍ ຖະ າຈທໃ າງຼັຄຄ຺ຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓຂ່ ໄ
ກາ່ຌຈ຺ຑາງເຉ ໄຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ ຖະຍຸແທ ໄດູໃ ຘະນົາກ. 

6.24. ກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ເນ ໄເຆ ໄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຍຼັຌເຸຌຑາຆະຌະີໃ າ່ໜໃ າງ
ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌເຸນ ໄຓີຏຌກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍຈ ໄທງຽຆຼັໃ ຌ: ຽຓືໃ ບຽກຼັຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌແຸທ ໄຽຎຼັຌຽທຖາຈຌ຺ກໃ ບຌຽປຼັຈກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຖ່ຊ ໄາກາຌຘ຺ໃ ຄຉ່ໃ າກຘະຊາຌີໃ

ຏະຖຈິແຎງຼັຄຘະຊາຌີໃ ຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີ ຖະ ຘກືຘາຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍຎ຺ກກະຉ ິຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຽກ ຼັຍ ຖະ ຖ່ຊໄາເຆ ໄຽຎຼັຌຽທຖາຈຌ຺ນາກຓກີາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎະຘຓ຺ຌ່ ໄາ ນົ ືຉທ຺່າຖະຖາງບືໃ ຌກໃ ບຌ ເຆ ໄແຈ ໄຘກຶຘາຑາງນົຼັຄກາຌຎະຘຓ຺ຉາຓຆໃ ທຄຽທຖາຉໃ າຄໂ
ເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ ໄທ ເຌກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄກທຈເຌເຌຉໃ ຖະຆໃ ທຄຽທຖາຑາງນົຼັຄກາຌຎະຘຓ຺ ດໃ າຄເຈກ່ໃ ຉາຓ 
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ງຼັຄຄ຺ຌະຌາ່ທໃ ານາກຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄ ຉ ໄບຄຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຎະຘຓ຺ຌ່ ໄາ ນົ ືຉທ຺່າຖະຖາງບືໃ ຌກໃ ບຌເຆ ໄຉາຓຆທໃ ຄຽທຖາຉໃ າຄໂ. 

6.25. ຉ ໄບຄຓກີາຌຂຼຌຎົຉບຖ ຖະ ຽປຼັຈຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຉາຓ
ນົຼັກກາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌໝທຈ ີ4 ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈປຼັຍປບຄ 
ຖະ ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຆຼັໃ ຌ: ຉູ ໄຘ່າຖຼັຍຉຈິຉາຓ
ທາຓຄ຺ຘະຑາຍີໃ ຘະຑາທະຉາຓນົຼັກກາຌີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌໝທຈ ີ3 ບາາຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓ ື
ຖະ ຑາກຏະໜທກ ີ14 ກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

6.26. ຎົຉບຖຘ່າຖຼັຍກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຉ ໄບຄທຍຸຓຽຊຄິຓື ໄໝຈ຺ບາງຸກາຌເຆ ໄຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຌຼັ ໄຌ ຖະ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 

 າ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຉໃ ຖະທາຓປຄ ຖະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ(ຊໄາຓ)ີ 
 ທີກີາຌຈ຺ຘບຍາຄກາງງະຑາຍ, ຽຓ,ີ ຌຸຖຌິຆທີິະງາ ຖະ ຆທີະທິະງາ. 
 ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ 
 ບ ໄາຄບຄີທິກີາຌຈ຺ຘບຍີໃ ເຆ ໄ 
 ຖາງຖະບຼຈຂບຄຖະຍຍ຺ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌຎິຈຐາ. 
 ຆທໃ ຄຽທຖາກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຽທຖາຉໃ າຄໂ. 
 ຖາງຖະບຼຈຂບຄຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍ ຈງຘະຽຑາະຘະຑາຍເຌກາຌຈ຺ຘບຍເນ ໄເຆ ໄຉາຓບຄ຺ກາຌ

ຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ. 
 ຑາຕາຓຽິຉີີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ຘ່າຖຼັຍຉໃ ຖະຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ (ຊໄາຓ)ີ 

6.27.  ຎົຉບຖກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ບາຈຉກຉໃ າຄາກກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍ
ຍຍແຖງະງາທີໃ ແຈ ໄງືໃ ຌຂ່ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາແທ ໄ ຈງຓຂ່ີ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌດູໃ ທໃ າຉ ໄບຄຓກີາຌເນ ໄຽນຈຏຌ຺ີໃ

ຘຓ຺ທຌ ຖະ ຖະຍຸແທ ໄເຌຎົຉບຖຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓຊີໃ ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ ນົ ືຎຼັຍເນ ໄຽຎຼັຌ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄ 
ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ ເຌຎະຍຸຼັຌ. 

6.28. າ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ ທາຓຊີໃ ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍ ຉ ໄບຄເນ ໄຂ່ ໄຓູຌຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍກາຌທຽິາະຌທຌ ໄຓ 
ຌບກາກຓຽີນຈຏຌ຺ຑຼຄຑ່ ເນ ໄຽປຼັຈກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຌ ໄບງ 1 ຆຸຈຏະຖຈິຉ່ໃ ຎີ ເຌຸກ
ທາຓປຄ ຖະ ຸກຎະຽຑຈຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸ່າບຈິີໃ ເຆ ໄ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຏະຖຈິຖະນທໃ າຄຎີ 
ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຆິໃ ຄຎ຺ກກະຉິຈ຺ຘບຍຈງເຆ ໄ
ຘຼັຈຈ຺ຖບຄ ຖະ ຍ່ໃ ຓທີິກີາຌບືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຆິໃ ຄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ທາຓຊີໃ

ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍບາຈະຑິາຖະຌາາກທາຓຘໃ ຼຄ ຖະ ຎະນງຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺
ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄບາຈຌາ່ນົຼັກກາຌຂບຄກາຌບບກຍຍຍຍຍົກຽກຈຉຄິ ຖະ ກາຌບບກຍຍຍຍ
ຽຓົກິຆຄິ ຓາເຆ ໄນາກຓກີາຌຖະຍຸຽນຈຏຌ຺ຉາຓນົຼັກທິະງາຘາຈເຌຎົຉບຖ. 

6.29. ເຌຍາຄຘະຊາຌຌະກາຌ ກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄບາຈຓກີາຌຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ

ຘກຶຘາຽຆຼັໃ ຌ: ຽຓືໃ ບຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ ນົ ືຓີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌເຌຂະຍທຌກາຌ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌ
ຍຼັຌ ຸຖທຓຽຊຄິກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຌືຈ ໄທຍຂະຍທຌກາຌເໝໃ  ກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຌືຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ນົ ື
ກາຌຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ . 
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6.30. ຏຌ຺ຂບຄກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຉ ໄບຄຘະຽໜແີຎງຼັຄຍຸກະຖາກບຌນົຼັກ ຈງຘະຽຑາະຏູ ໄ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄີໃ ຘະຊາຌີໃ ບືໃ ຌຌບກຽໜບືາກຘະຊາຌີໃ

ີໃ ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຉກ຺ຖຄ຺ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກ
ບຼັກຘບຌຖະນທໃ າຄໜໃ ທງຄາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄເນ ໄຓີ
ຽກຼັຍແທ ໄີໃ ຘະຊາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິດາ ຽຑືໃ ບເນ ໄກທຈຘບຍແຈ ໄ. 

6.31. ກາຌຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ນົ ືຌທຌ ໄຓີໃ ຓີທາຓຏຈິຎ຺ກກະຉດິໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຉ ໄບຄຓກີາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ
ກາຌດືຌດຼັຌຏຌ຺ຂບຄກາຌຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ນົ ືຌທຌ ໄຓາຄຖຍ຺ີໃ ຆຼັຈຽຌຉ ໄບຄຓກີາຌຖາງຄາຌບຄ຺ກາຌຸ ໄຓ
ບຄນໃ ຄຆາຈ ຏຌ຺ກະຍ຺ີໃ ຽຎຼັຌ ແຎແຈ ໄຉ່ໃ ຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິເຌໃ ບຄຉະນົາຈຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄ
ເຌໝທຈ ີ8 ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຖະ ກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຉ ໄບຄ ໄຄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ. 

6.32. ຏຌ຺ຘະນຸົຍຂບຄຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ ຖທຓຽຊຄິຏຌ຺ຘະນຸົຍຉໃ ຖະຆໃ ທຄຽທຖາຂບຄຏຌກາຌຉຈິຉາຓຉ ໄບຄຂຼຌຽຎຼັຌ
ຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄ ຏຌ຺ຘະນຸົຍຌີ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ທຌຽຎຼັຌແຖງະ.  
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ຑຟກີ 7 

ກຟຌໟຟຄກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌທແິ (CONTRACT MANUFACTURE AND 
ANALYSIS) 

ນົພກກຟຌ 

 ກາຌ ໄາຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຽຄ ືໃບຌແຂ, ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ ຖະ ກາຌທຍຸຓເນ ໄຆຼັຈ
ຽຌຽຑືໃ ບນົກີຖ ໄຼ ຄກາຌຽຂ຺ ໄາເຏຈິຽຆິໃ ຄະຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທຼກີໃ ຽປຼັຈຓຸີຌຌະຑາຍຍ່ໃ ຽຎຼັຌຌໃ າຑ່ເ ຈງ
ຉ ໄບຄຽປຼັຈຘຼັຌງາ ໄາຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຽຆິໃ ຄກາ່ຌຈ຺ໜ ໄາີໃ ຂບຄຉໃ ຖະຐໃ າງເນ ໄ
ຆຼັຈຽຌ ຈງຘຼັຌງາ ໄາຄຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຖະຍຸຽຊຄິທິກີາຌ ຖະ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຎໃ ບງ
ຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈບບກາ່ໜໃ າງເນ ໄຆຼັຈຽຌ. 

 ໝາງຽນຈ: ຽຌື ໄບນາເຌຑາກຌີ ໄກໃ ຼທກຼັຍທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິີໃ ຓຉີ່ໃ ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓ
ບຄນໃ ຄຆາຈ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຏູ ໄບະຌຸງາຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ປຼັຍຂຶ ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຈງຍ່ໃ ບຍຸຓຽຊຄິທາຓປຼັຍຏິ
ຆບຍຂບຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຏູ ໄຍ່ຖິຑກ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ 

7.1. ຉ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈຘຼັຌງາ ໄາຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌບຍຸຓຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິກາຌທຽິາະຖທຓຽຊຄິ
ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຼັກຌກິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຑາງເຉ ໄຘຼັຌງາຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 

7.2. ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຸກດໃ າຄຂບຄຘຼັຌງາ ໄາຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະ ຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄຘະຽໜເີຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຼັກ
ຌກິ ນົ ືຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ບືໃ ຌ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍະຍຼຌຉ່າຖາດາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ. 

 ຏູທ້ໞຟໟຟຄ (THE CONTRACT GIVER) 

7.3. ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຉ ໄບຄປຼັຍຏຈິຆບຍຎະຽຓຌີທາຓຘາຓາຈຂບຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ ເຌກາຌຽປຼັຈທຼກເນ ໄຘ່າຽຖຼັຈຏໃ າຌແຎຉາຓ
ີໃ ຉ ໄບຄກາຌ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄູໃ ຓຘືະຍຼັຍ
ຌີ ໄ. 

7.4. ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຂ່ີ ໄຓູຌຸກດໃ າຄີໃ າ່ຽຎຼັຌກໃ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຘຼັຌງາ ໄາຄດໃ າຄ
ຊກືຉ ໄບຄຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ກຈ຺ຽກຌບືໃ ຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຉ ໄບຄຌໃ ເທໃ າຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຓີທາຓ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຉ່ໃ ຍຼັຌນາຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທຼກີໃ ຽປຼັຈຽຆິໃ ຄບາຈຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຉ່ໃ

ບາາຌຘະຊາຌີໃ , ຽືໃ ບຄຓ,ື ຍຸກະຖາກບຌ, ທຼັຈຊຸບືໃ ຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌຂບຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ. 
7.5. ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຉ ໄບຄເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທຼັຈຊຸຸກດໃ າຄີໃ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຘ຺ໃ ຄຓບຍຓາເນ ໄຊກືຉ ໄບຄກຄ຺ກຼັຍ

ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍຓາເນ ໄຌຼັ ໄຌແຈ ໄຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 

ຏູ້ປພຍໟຟຄ (THE CONTRACT ACCEPTOR) 
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7.6.  ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຉ ໄບຄຓບີາາຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຑຼຄຑ່, ຓີທາຓປູ ໄ ຖະ ຎະຘຍ຺ກາຌ, ຓຍຸີກະຖາ
ກບຌີໃ ຓີທາຓຘາຓາຈຽປຼັຈທຼກຉາຓຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຘຼັໃ ຄຽປຼັຈ ຘຼັຌງາກາຌ ໄາຄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈກຼັຍຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍ
ບະຌຸງາຈຏະຖຈິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

7.7. ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທຼັຈຊຸຸກດໃ າຄີໃ ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຘ຺ໃ ຄຓບຍຓາເນ ໄ ຓີທາຓ ຽໝ
າະຘຓ຺ຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺. 

7.8. ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ທຼກີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງເນ ໄຽປຼັຈຉາຓຘຼັຌງາ ໄາຄ ແຎຓບຍໝາງເນ ໄຍຸກຌ຺ີໃ  3 ຈງຍ່ໃ
ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈາກຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ີໃ ຽປຼັຈຖະນທໃ າຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ ຖະ ຍຸກຌ຺ີໃ  3 ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌ
ກໃ ຼທກຼັຍກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະກື ຼັຍຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຽປຼັຈແທ ໄຉໃ ຽກ຺ໃ າ. 

7.9. ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈກຈິະກາ່ເຈໂ ີໃ ບາຈຽກຈີຏຌ຺ຽຘງຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິ  ນົ ື
ທຽິາະເນ ໄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ. 

ຘພຌງຟໟຟຄ 

7.10. ຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄຽປຼັຈຂື ໄຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຉໃ ຖະ
ຐໃ າງີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽກຌາຄຽຼັກຌກິຂບຄຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈຂື ໄຌຈງຏູ ໄີໃ ຓີທາຓປູ ໄທາຓຘາຓາຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌຈ ໄາຌຽຼັກຌຖດີຽຑຘຼັຆກາ່, ກາຌທຽິາະ ຖະ 
ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຸກດໃ າຄຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະຉ ໄບຄຊກືຉ ໄບຄ
ຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ຽນຼັຌຈກີ ຼັຌຼັຄຘບຄຐໃ າງ. 

7.11. ຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງຂບຄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ
ທໃ າຉໃ ຖະຆຸຈ ແຈ ໄຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກທຈຘບຍທໃ າຊກືຉ ໄບຄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

7.12. ຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄບະຍິາງດໃ າຄຆຼັຈຽຌຏູ ໄເຈປຼັຍຏຈິຆບຍຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈຆື ໄ, ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ຎໃ ບງຏໃ າຌ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຏູ ໄເຈປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌ
ຌະຑາຍ ຖທຓຽຊຄິກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຏູ ໄເຈປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ 
ທຽິາະກຖ່ະຌຂີບຄຘຼັຌງາ ໄາຄກາຌທຽິາະ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທໃ າຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄະຽປຼັຈກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຘະຊາຌີໃ

ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຍ່ໃ . 
7.13. ຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ, ຍຼັຌກຶກາຌທຽິາະ, ຍຼັຌກຶກາຌ າໜໃ າງ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຉ ໄບຄຽກຼັຍ ນົ ື ຼັຈເນ ໄ

ຓ ີຈງຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຉ ໄບຄຓຍີຼັຌກຶີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຎະຽຓຌີຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ເຌ
ກຖ່ະຌຂີບຄກາຌປ ໄບຄປຼຌ ນົ ືຘຄ຺ເຘທໃ າຍກ຺ຏໃ ບຄເນ ໄກທຈຘບຍແຈ ໄ ບກີຼັ ໄຄຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌ
ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຂ່ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄ ນົ ືກາຌປຼກຽກຼັຍຌືຂບຄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ. 

7.14. ຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄຖະຍຸເນ ໄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາກທຈຘບຍ ດໄຼ ຓດາຓຘະຊາຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈທຼກຂບຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ
ແຈ ໄ. 

7.15. ຘຼັຌງາ ໄາຄກາຌທຽິາະ ຉ ໄບຄຖະຍຸທໃ າຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄງຌິງບຓເນ ໄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຽຂ຺ ໄາກທຈຘບຍແຈ ໄ. 
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ໝທຈີ 8 

ກຟຌປໟບຄປຼຌ ຖຝ ກຟຌປຼກຽກພຍຌືຏຝຖິຈຉຝຑພຌ COMPLAINTS AND 
PRODUCT RECALL) 

ນົພກກຟຌ 

 ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌຸກດໃ າຄ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍທາຓຍກ຺ຏໃ ບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌຉ ໄບຄ
ຓກີາຌຍ຺ທຌດໃ າຄຽບາ຺ເເຘໃ ຉາຓທີກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ ຽຑືໃ ບເນ ໄຓີທາຓຑ ໄບຓຘ່າຖຼັຍຸກດໃ າຄີໃ ບາຈຽກຈີ
ຂື ໄຌແຈ ໄ  ືໃ ຄຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຓຖີະຍຍ຺ກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຂ່ີ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄ ນົ ືຘຄ຺ເຘທໃ າຓຂ່ີ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄາກໃ ບຄ
ຉະນົາຈດໃ າຄແທ ຖະ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ. 

ກຟຌປໟບຄປຼຌ (COMPLAINTS) 

8.1. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຼັຈກາຌກຼັຍຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ, ກາຌນາຓາຈຉະກາຌກ ໄແຂ ຖທຓຼັຄຓີຄາຌ
ຘະໜຼັຍຘະໜຌູດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຊ ໄາຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຍ່ໃ ຓໃ ຌຏູ ໄຓບ່ີາຌາຈເຌກາຌຉຼັຈຘຌິເ ຉ ໄບຄຓກີາຌ ໄຄເນ ໄຏູ ໄ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງປູ ໄຽຊຄິຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ ຖທຓຽຊຄິກາຌຘຍືຘທຌ ນົ ືກາຌປຼກຽກຼັຍຌື. 

8.2. ຉ ໄບຄຂຼຌທີກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຖະຍຸຽຊຄິກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຖທຓຽຊຄິທາຓາ່
ຽຎຼັຌີໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌປຼກຽກຼັຍຌືເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓຂ່ີ ໄປ ໄບຄປຼຌກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍກ຺ຏໃ ບຄ. 

8.3. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຖາງຖະບຼຈຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍກ຺ຏໃ ບຄ ຖະ ກາຌຘຍືຘທຌີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຼັຄໝຈ຺ ຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຓຘີໃ ທຌປໃ ທຓເຌກາຌຘກຶຘາຽຊຄິຍຼັຌນາຈຼັໃ ຄກໃ າທ
ຈ ໄທງ. 

8.4. ຊໄາຑຍ຺ທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈເຈຍກ຺ຑໃ ບຄ ນົ ືຘຄ຺ເຘທໃ າຍກ຺ຏໃ ບຄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາກທຈຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈ
ບືໃ ຌຈ ໄທງ ຽຑືໃ ບກທຈຘບຍທໃ າຓຏີຌ຺ຈ ໄທງ ນົ ືຍ່ໃ  ຈງຘະຽຑາະຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຘຍືຘທຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈີໃ ຌ າ
ຽບາ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈີໃ ຓຂ່ີ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄຓາຽປຼັຈຌື ຖະ ຎະຘຓ຺ຖທຓຽຂ຺ ໄາແຎ. 

8.5. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶກາຌຉຼັຈຘຌິ ຖະ ຓາຈຉະກາຌຸກດໃ າຄີໃ ຽປຼັຈຽຌືໃ ບຄຓາາກຏຌ຺ຂບຄຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຈງຓກີາຌ
ບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຍຼັຌກືກາຌຏະຖຈິຂບຄຆຸຈຈຼັໃ ຄກໃ າທຈ ໄທງ. 

8.6. ຍຼັຌກຶຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ທຌຽຎຼັຌຎະາ່ ຘ່າຖຼັຍຍຼັຌນາຘະຽຑາະ ນົ ື ຍຼັຌນາີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຆ່ ໄາກຼັຌ
ນົາງຼັ ໄຄຉ ໄບຄເນ ໄທາຓຘຌ຺ເຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ຖະ ບາຈຉ ໄບຄປຼກຽກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌືາກໃ ບຄຉະນົາຈ 

8.7. ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓເຘໃ ເຽຎຼັຌຑຽິຘຈຉ່ໃ ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌີໃ ຓຘີາຽນຈຓາາກດາຎບຓ. 
8.8. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄ ໄຄເນ ໄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈປູ ໄຽຊຄິຌທາຄີໃ ະຈ່າຽຌຌີກາຌເຌກຖ່ະຌີີໃ ຑຍ຺ຂ່ ໄຏຈິຑາຈ

ປ ໄາງປຄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຘືໃ ບຓຸຌຌະຑາຍ, ກທຈຑຍ຺ດາຎບຓ ນົ ືຍຼັຌນາປຸຌປຄບືໃ ຌີໃ

ຽກຈີກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ກຟຌປຼກຽກພຍືຌຏຝຖິຈຉຝຑພຌ (RECALLS) 
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8.9. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ ຖະ ກາຌຎະຘາຌຄາຌເຌກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງ
ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓີຓິຄາຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ເຌກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓຖະຈຼັຍທາຓປຍີຈໃ ທຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺
ີໃ ຏູ ໄປຼັຍຏຈີຆບຍຉ ໄບຄຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກຐໃ າງຂາງ ນົ ືຐໃ າງກາຌຉະນົາຈ ຊໄາຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຍ່ໃ ຓໃ ຌຏູ ໄີໃ

ແຈ ໄປຼັຍຓບຍ ໝາງ ຉ ໄບຄຓກີາຌ ໄຄເນ ໄຏູ ໄຓບ່ີາຌາຈຉຼັຈຘຌິເປູ ໄຽຊຄິກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ. 

8.10. ກຈິະກາ່ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖທຓຽຊຄິຓີ
ກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ຎຼັຍຎຸຄເນ ໄຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌຽຎຼັຌຎະາ່ຉາຓທາຓາ່ຽຎຼັຌ. 

8.11. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄຼັຌ ີຖະ ຉະນົບຈຽທຖາ. 
8.12. ຊໄາຓກີາຌປຼກຽກຼັຍຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຌືໃ ບຄາກຓຂ່ີ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄ ນົ ືຘຄ຺ເຘທໃ າຍກ຺ຏໃ ບຄ ຉ ໄບຄ ໄຄເນ ໄໜໃ ທງຄາຌ

ທຍຸຓດາຂບຄຸກຎະຽຈີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌຘ຺ໃ ຄແຎຼັຌ.ີ 
8.13. ຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຍຼັຌກຶກາຌຼັຈາ່ໜໃ າງີໃ ຓຂ່ີ ໄຓູຌດໃ າຄ

ຑຼຄຑ່ຂບຄຏູ ໄຂາງຘ຺ໃ ຄ ຖະ ຖູກ ໄາີໃ ແຈ ໄປຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງກຄ຺ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງີໃ ດູໃ , ໝາງ
ຽຖກຖະຘຼັຍ, ຒຼັກ ຼັຄເຌຽທຖາ ຖະ ຌບກຽທຖາຽປຼັຈທຼກ, ຆຸຈ ຖະ ຎະຖຓິາຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຼັ ໄຄ
ຌີ ໄຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓກີາຌຘ຺ໃ ຄບບກ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຘ່າຖຼັຍຑຈໝ່ຈ ໄທງ. 

8.14. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ປຼກຽກຼັຍຌືຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ຖະ ຽກຼັຍງກຉໃ າຄນາກເຌຑື ໄຌີໃ ີໃ ຎບຈແຑຖະ ນທໃ າຄ
ກາຌຖ່ຊໄາກາຌຉຼັຈຘຌິເເຌກາຌຼັຈກາຌຉ່ໃ ແຎ. 

8.15. ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶທາຓຍືໜໄາເຌກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈຖາງຄາຌຘະນຸົຍ ຖທຓຽຊຄິ
ຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄຖະນທໃ າຄຎະຖຓິາຌີໃ ຘ຺ໃ ຄບບກແຎາ່ໜໃ າງກຼັຍຎະຖຓິາຌີໃ ປຼກຌືຓາ
ແຈ ໄ. 

8.16. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌຼັຈກາຌເຌກາຌປຼກຌືດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 
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ຑຟກີ 9 

ກຟຌກທຈຘບຍຉ຺ທຽບຄ (SELF INSPECTION) 

ນົພກກຟຌ 

 ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍຉທ຺ຽບຄຽຑືໃ ບເນ ໄຓກີາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຎະຉຍິຼັຈທໃ າຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌດໃ າຄຊກື  
ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ ຖທຓຽຊຄິຽຑືໃ ບຽຎຼັຌກາຌຘະຽໜຓີາຈຉະກາຌ
ກ ໄແຂີໃ າ່ຽຎຼັຌ. 

9.1. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຍຸກະຖາກບຌ, ບາາຌຘະຊາຌີໃ , ຽືໃ ບຄຓ,ື ກາຌຈ າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະ ຘາຌ, 
ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ, ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, ກາຌາ່ໜໃ າງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ, ກາຌຼັຈກາຌີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌປ ໄບຄປຼຌ ຖະ ກາຌປຼກຽກຼັຍຌື ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄເຌຆໃ ທຄຽທຖາຉາຓີໃ ຓ ີ
ກາຌກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາ ຽຑືໃ ບທຌຌືທໃ າຓີທາຓຘບຈໃ ບຄກຼັຍນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ. 

9.2. ກາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄຉ ໄບຄຽປຼັຈດໃ າຄຽຎຼັຌບຈິຘະນົະ ຖະ ຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຖາງຖະບຼຈີໃ ກາ່ຌຈ຺  ຈງຏູ ໄ
ີໃ ຓີທາຓປູ ໄທາຓຘາຓາຈີໃ ແຈ ໄຓບຍໝາງາກບຄ຺ກບຌ ນົ ື ບາຈກທຈຘບຍຈງຏູ ໄກທຈຎະຽຓຌີ
ບຈິຘະນົະີໃ ຽຎຼັຌຏູ ໄຆໃ ຼທຆາຌາກຑາງຌບກ. 

9.3. ກາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶ ຖາງຄາຌກາຌກທຈຘບຍຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຘຼັຄຽກຈຖະນທໃ າຄ
ກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ຂ່ ໄຘະຽໜີຌະຘ່າຖຼັຍຓາຈຉະກາຌກາຌກ ໄແຂ (ຊໄາຓ)ີ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶ
ຖາງກາຌຂບຄທິຎີະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂີໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຉ່ໃ ແຎຈ ໄທງ. 
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ຘໞທຌີ 2 

GUIDE TO GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR MEDICINAL 
PRODUCTS PART II 
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1. ຍ຺ຈຌໍຟ (INTRODUCTION) 
1.1. ທພຈຊຸຎຝຘ຺ຄ 

ຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄເຆ ໄຍຼັຄຼັຍຽຎຼັຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຑາງເຉ ໄຖະຍຍ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຽຑືໃ ບຆໃ ທງເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ທາຓຍ່ຖຘຸິຈີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

ຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄຍ່ໃ ແຈ ໄບຍຸຓຽຖືໃ ບຄທາຓຎບຈແຑຂບຄຍຸກະຖາກບຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌເຌ
ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິດາຖທຓຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄກາ່ຌຈ຺ທິຎີໄບຄກຼັຌຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ ຈງເນ ໄແຎດູໃ ເຌກາຌທຍຸຓຑາງເຉ ໄກຈ຺ໝ
າງບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

ຌບກາກຌີ ໄຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄຍ່ໃ ແຈ ໄຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌກາຌຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືກາຌ
ຎຼັຍຎໃ ຼຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉ່າຖາດາ ນົ ືບບກເຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖທຓຼັຄຂ່ ໄຏູກຑຼັຌຼັຄໝຈ຺ເຌຽບ
ກະຘາຌກາຌຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ແຈ ໄປຼັຍປບຄແທ ໄ. 

1.2. ຂບຍຽຂຈ 

 ຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຖຼັຍ
ຓະຌຸຈ ຖະ ຘຼັຈ ຈງເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຆະຌຈິຎາຘະາກຽຆື ໄບຼັຌຑີາງນົຼັຄກາຌຏະຖຈິ
ຆຶໃ ຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຎາຘະາກຽຆື ໄບເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກກາຌ ຖະ ຂ່ ໄກາ່
ຌຈ຺ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຖທຓຼັຄ ຑາກຏະໜທກ ີ1 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

 ເຌກຖ່ະຌຂີບຄຘາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຓໃ ກາຐາກຑາງຌບກີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຘຼັຈ ບາຈຌາ່ຓາຈຉະຊາຌບືໃ ຌໂ ຌບກຽໜບືູໃ
ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄເຌຘໃ ທຌຌີ ໄຓາເຆ ໄແຈ ໄ ນາກຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າທຼັຈຊຸຌຼັ ໄຌຓຸີຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

 ຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌີໃ ເຆ ໄເຌຘໃ ທຌຌີ ໄຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິຽຖບືຈ ຖະ ຑ່ົາຘຓາ ຽຌືໃ ບຄາກຓຑີາກຏະໜທກ ີ13 
ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກຼຓາກຽຖບືຈ ນົ ືຑ່ົາຘຓາຓະຌຸຈ ຽຆິໃ ຄຓຖີາງຖະບຼຈຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ 
ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຽຖບືຈແທ ໄຖ ໄທ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກ່ໃ ຉາຓຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄເນ ໄເຆ ໄຍຼັຄຼັຍກຼັຍຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິີໃ ຏະຖຈິຈງເຆ ໄຽຖບືຈ ນົ ືຑ່ົາຘຓາຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຈຍິ ຉໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຌາ່ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ດູໃ ເຌປູຍ
ຍຍຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌີໃ ເຆ ໄເຌຘໃ ທຌຌີ ໄເຆ ໄຍຼັຄຼັຍກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຽຎຼັຌຘາຌບບກຖຈິບືໃ ຌໂຽຆິໃ ຄບາຈ
ຽກຈີກາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກບືໃ ຌໂຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄ ີໃ ຖະຍຸແທ ໄດູໃ ເຌຑາກຑະໜທກ
 ີ8 ກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະທຼັຈຊຸບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະທຼັຈຊຸຘ່າຖຼັຍເຆ ໄເຌຓະຌຸຈ ຌ຺ຽຊຄິຑາກຑະ
ໜທກ ີ6 ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາ ຽຆິໃ ຄບາຈຓຂ່ີ ໄຍຼັຄຼັຍຽຘຓີຽຑີໃ ຓຽຉຓີຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິຍາຄຆະຌຈິ. 

 “ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ” ທືຼັຈຊຸຈຍິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິ ຖະ ຽຎຼັຌຄຘ ໄາຄຘໃ ທຌຘ່າຼັຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຘາຓາຈີໃ ະ
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ຼັຈນາແຈ ໄາກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍນົໃ ຄຈຼທ ນົ ືນົາງນົໃ ຄຑາງເຉ ໄຘຼັຌງາ ນົ ືຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄກາຌ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິຂື ໄຌຽບຄ ຈງ
ຎ຺ກກະຉຓິກີາຌກາ່ຌຈ຺ຄຘ ໄາຄ ຖະ ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈາຄຽຓຂີບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

 ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຍຼັຌກຶຽນຈຏຌ຺ຘ່າຖຼັຍຈຸຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຂບຄກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຘຼັຄຽາະຽຎຼັຌຈຸີໃ ຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌບບກຖຈິຽຑຘຼັຆກາ່ຊກືຌາ່ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌຘ່າຖຼັຍຂະ
ຍທຌກາຌບືໃ ຌໂ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌໝຼັກ, ກາຌຘະກຼັຈ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ) ບາຈຑິາຖະຌາຽນຈຏຌ຺ຽຎຼັຌກຖ່ະຌແີຎຉາຓ
ຉາຉະຖາຄີໃ  1 ຘະຈຄຽຊຄິຈຸີໃ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຊກືຌາ່ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌ. 

 າກຈຸຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຉ ໄບຄຌາ່ນົຼັກຽກຌຉາຓ ໄຄກາຌບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈເຌຘໃ ທຌຌີ ໄຓາເຆ ໄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌ
ຂບຄກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ/ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກື
ຉ ໄບຄຂບຄຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິີໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ດໃ າຄເຈກ່ໃ ຉາຓ 
ຉ ໄບຄປູ ໄທໃ າຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ຽຖບືກະກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌບາຈຍ່ໃ ກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຂຼັ ໄຌຉບຌ
ຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌທກິຈິກ່ໃ ແຈ ໄ. 

 ຈງຎ຺ກກະຉິະຌາ່ນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄແຎເຆ ໄກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຘະຈຄແທ ໄຈ ໄທງຽືໃ ບຄໝາງຈບກຼັຌ(*) ເຌ
ຉາຉະຖາຄ ີ 1 ຉໃ ຉາຉະຖາຄຈຼັໃ ຄກໃ າທຍ່ໃ ແຈ ໄຘະຈຄຂຼັ ໄຌຉບຌຼັຄໝຈ຺ດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌຘຓ຺ຍູຌ ເຌຌີ ໄທາຓຽຂຼັ ໄຓຄທຈເຌ
ກາຌຎະຍຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖິຈິ ະຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓຂື ໄຌາກຂຼັ ໄຌຉບຌຽຖີໃ ຓ
ຉ຺ ໄຌຌ຺ຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ
ຓ ຼັຈນ່ໃ  ຂະຍທຌກາຌາຄກາງະຑາຍຂບຄກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຽປຼັຈກຌົຖູ, ກາຌຽບືຍ ນົ ື
ທິກີາຌຼັຈກາຌາຄກາງະຑາຍຂບຄຂະໜາຈບາຌຸຑາກ(ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຍຈ຺, ກາຌນຸົຈຂະໜາຈບາຌຸຑາກເນ ໄຌ ໄບງຖຄ຺) 
ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄ. 

ຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄຍ່ໃ ຍຼັຄຼັຍເຆ ໄກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກໃ ບຌີໃ ະຌາ່ “ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ (API 
Starting Material)” ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌ. 

 ຌບກຽໜບືາກກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  2 ຌີ ໄຖ ໄທ ເນ ໄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓຑາກຏະໜທກບືໃ ຌຉາຓີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຈ ໄທງ. 

ຉາຉະຖາຄີໃ  1: ກາຌເຆ ໄຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ 

ປູຍຍຍຂບຄ
ກາຌຏະຖຈິ 

ນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄເຆ ໄຍຼັຄຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຎະຽຑຈຌີ ໄ 

 
ກາຌຏະຖຈິຘາຌ

ຽຓ ີ

ກາຌຏະຖຈິທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ 

*ກາຌຌ່າທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌ

ກາຌ 

*ກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຍ່ຖຘຸິຈ 

*ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ

ຓ ຼັຈນ່ໃ  

ຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິີໃ ແຈ ໄາກຘຼັຈ 

ກາຌຖທຍຖທຓ 
ນົ ືຽກຼັຍກໃ ຼທ ບະ

ກາຌຉຼັຈ, ກາຌ
ຎະຘຓ຺ ຖະ/ນົ ື

*ກາຌຌ່າທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌ

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

*ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 62 of 265 

 

ແທງະທະຂບຄ
ຽຽນົທ ນົ ືຽຌື ໄບ

ຽງືໃ ບ 

ຂະຍທຌກາຌ
ຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ 

ຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຽຂ຺ ໄາຂະຍທຌກາຌ 

ຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ
ຓ ຼັຈນ່ໃ  

ຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິີໃ ແຈ ໄາກຑຈື 

ກາຌຖທຍຖທຓ 
ນົ ືຽກຼັຍກໃ ຼທຑຈື 

ກາຌຉຼັຈ ຖະ 
ກາຌຘະກຼັຈຽຖີໃ ຓ

ຉ຺ ໄຌ 

*ກາຌຌ່າທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌ

ກາຌ 

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຍ່ຖຘຸິຈ 

*ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ

ຓ ຼັຈນ່ໃ  

ຘາຌຘະກຼັຈາກ
ຑຈືີໃ ເຆ ໄ

ຽຎຼັຌຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິ 

ກາຌຖທຍຖທຓ 
ນົ ືຽກຼັຍກໃ ຼທຑຈື 

ກາຌຖທຍຖທຓ 
ນົ ືຽກຼັຍກໃ ຼທຑຈື 

 
*ກາຌຉຼັຈ ຖະ 
ກາຌຘະກຼັຈຽຖີໃ ຓ

ຉ຺ ໄຌ 

*ກາຌຘະກຼັຈເຌ
ຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ແຎ 

ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ

ຓ ຼັຈນ່ໃ  

ກາຌຖທຍຖທຓ
ຑຈື ຖະ/ນົ ື

ກາຌຎູກ ຖະ 
ກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ 

ກາຌຉຼັຈ/ກາຌຍຈ຺   

*ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ

ຓ ຼັຈນ່ໃ  

ຽຼັກຌຖດີຆທີະ
ຑາຍ: ກາຌໝຼັກ/
ກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ 

ກາຌຘໄາຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌ
ຍຍ ຖະ ຖຸຼັຄ

ີໃ ະຌ່າເຆ ໄ 

*ກາຌຍ່າຖຸຄ
ປຼັກຘາຖຸຼັຄີໃ ະ

ຌ່າເຆ ໄ 

*ກາຌຖໄຼ ຄຖຸຼັຄ 
ຖະ/ນົ ືກາຌ

ໝຼັກ 

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຍ່ຖຘຸິຈ 

*ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ

ຓ ຼັຈນ່ໃ  
ກາຌໝຼັກຍຍ
ຈຼັ ໄຄຽຈຓີຽຑືໃ ບ

ຏະຖຈິຘາຌຉທ຺
ດາບບກຖຈິ 

ກາຌຘໄາຄຍໃ ບຌ
ຽກຼັຍຖຸຼັຄ 

ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ
ຍໃ ບຌຽກຼັຍຖຸຼັຄ 

*ກາຌຌ່າຖຸຼັຄຽຂ຺ ໄາ
ຘູໃ ກາຌໝຼັກ 

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຍ່ຖຘຸິຈ 

*ຂະຍທຌກາຌ
າຄກາງະຑາຍ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌຸ

ຓ ຼັຈນ່ໃ  
      

 

2. ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌຸຌຌຝຑຟຍ 
2.1. ນົພກກຟຌ 

2.10. ຸຌຌະຑາຍຽຎຼັຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຸກຌ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ. 
2.11. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຖີະຍຍ຺ ຽປຼັຈຽບກະຘາຌ ຖະ ຓກີາຌເຆ ໄຖະຍຍ຺ີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍຘ່າຖຼັຍ

ຼັຈກາຌກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄບາແຘກາຌຓຘີໃ ທຌປໃ ທຓດໃ າຄຽຉຼັຓີໃ ຂບຄຍຸກ
ະຖາກບຌຈ ໄາຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌ ຖະ ຍຸກະຖາກບຌຈ ໄາຌກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

2.12. ຖະຍຍ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຄຘ ໄາຄຂບຄບຄ຺ກບຌ ທິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຆຼັຍຑະງາກບຌ ຖທຓຼັຄກຈິະກາ່ີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄຽກຈີທາຓ
ຽຆືໃ ບໝຼັ ໄຌທໃ າຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ທາຓຍ່ຖຘຸິຈ 
ກຈິະກາ່ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຘ ໄາຄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 
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2.13. ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓໜີໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍີໃ ງກຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກຐໃ າງຏະຖຈິຽຆິໃ ຄປຼັຍຏຈິຆບຍຼັຄ
ຈ ໄາຌກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ບາຈຽຎຼັຌປູຍຍຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌ
ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ໜໃ ທງຄາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍງກາກກຼັຌ ນົ ື ຽຎຼັຌໜໃ ທງຄາຌຈຼທ
ກຼັຌ ນົ ືຽຎຼັຌກຸໃ ຓຄາຌ ຂື ໄຌກຼັຍຂະໜາຈ ຖະ ຄຘ ໄາຄຂບຄບຄ຺ກບຌ. 

2.14. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຍຸກຌ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງເນ ໄຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺
ດາບບກຖຈິ. 

2.15. ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶຸກກຈິະກາ່ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂະຌະີໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ. 
2.16. ທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌາກທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶຑ ໄບຓ່າບະຍິາງ ຉ ໄບຄຓີ

ກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຂບຄທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌທກິຈິ ຖະ ຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌຘຍືຘທຌຑ ໄບຓຂ່ ໄ
ຘະນຸົຍແທ ໄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 

2.17. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ື ທໃ າເຆ ໄທຼັຈຊຸເຈໂ ກໃ ບຌີໃ ໜໃ ທງຄາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍະຎະຽຓຌີ
ຸຌຌະຑາຍຘ່າຽຖຼັຈ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓຖີະຍຍ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຑາງເຉ ໄກາຌກຼັກກຼັຌ
ຉາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌ     ໝທຈ ີ10 ນທ຺ຂ່ ໄ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌເຌກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ ຂ່ ໄ 3 ນົ ືກາຌ
ເຆ ໄທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈ). 

2.18. ຉ ໄບຄຼັຈກາຌເນ ໄຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌ ໄຄຽຖືໃ ບຄຼັຈກາຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌກທຈຎະຽຓຌີຂ່ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄ
ຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຍຼັຌນາຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌຉໃ າຄໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄປຼກປ ໄບຄກໃ ຼທກຼັຍຸຌຌະຑາຍ, ກາຌປຼກຌື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓກຈ຺ໝາງ) ເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກຈ຺ໝາງກ າຌຈ຺. 

2.19. ຽຑືໃ ບເນ ໄຍຼັຌຖຸທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຸຌຌະຑາຍ ຉ ໄບຄຓກີາຌບບກຍຍ ຖະ ເຆ ໄຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍປໃ ທຓ
ກຼັຍນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະະຖຈິດາ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ກາຌຍ່ຖນິາຌ
ທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ. 

2.2. ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌທຟຓຘໞຼຄຟຄຈໟຟຌຸຌຌຝຑຟຍ (Quality Risk 
Management) 
2.20. ກາຌຍ່ຖນິາຌທາຓຘໃ ຼຄາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຂືະຍທຌກາຌີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຎະຽຓຌີ

ກາຌທຍຸຓກາຌຘືໃ ຘາຌ ຖະ ກາຌຍ຺ທຌທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ 
ຈງຘາຓາຈຌາ່ແຎຎະງຸກແຈ ໄຼັຄກາຌກະກຼຓກາຌຖໃ ທຄໜໄາ ຖະ ຍ຺ທຌງ ໄບຌນົຼັຄ. 

2.21. ຖະຍຍ຺ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າ: 
- ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄເຆ ໄຑື ໄຌຊາຌທາຓປູ ໄາຄທິະງາຘາຈ ຎະຘຍ຺ກາຌ

ກໃ ຼທກຼັຍຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຉ ໄບຄຽຆືໃ ບຓງຄແຎຘູໃ ກາຌຸ ໄຓບຄຌ຺ຽຼັຍ ຈງຏໃ າຌກາຌຘືໃ ຘາຌ
ກຼັຍຏູ ໄເຆ ໄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

- ຖະຈຼັຍຂບຄທາຓຑະງາງາຓ, ຑິກີາຌ ຖະ ຽບກະຘາຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຍ່ຖນິາຌທາຓ
ຘໃ ຼຄາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຘ່າຑຼັຌກຼັຍຖະຈຼັຍທາຓຘໃ ຼຄ. 
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 ຉທ຺ດໃ າຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ກາຌຎະງຸກເຆ ໄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ບາຈະ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓ່າຌະຌາ່ຽຖືໃ ບຄ Quality risk management, Annex 20 ຂບຄ PIC/S GUIDE TO 
GOOD MANUFACTURING PRATICE FOR MEDICINAL PRODUCTS ANNEXES: 
PE 009-12 (Annexes) 1 october 2015 ຖະ ຘະຍຼັຍີໃ ກ ໄແຂຽຑີໃ ຓຽຉຓີ. 

2.3. ທຟຓປພຍຏິຈຆບຍຂບຄໜໞທງຄຟຌຸຌຌຝຑຟຍ (Responsibilities of the Quality Unit(s)) 
2.30. ໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຓຘີໃ ທຌປໃ ທຓກຼັຍຸກຽຖືໃ ບຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍ 
2.31. ໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຽບກະຘາຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼຄຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະ

ຘຓ຺. 
2.32. ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍນົຼັກຂບຄໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍີໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌຓບຍໝາງເນ ໄໜໃ ທງຄາຌ

ບືໃ ຌຈ່າຽຌຌີກາຌຌຈງຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຼັຄໝຈ຺ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ດໃ າຄໜ ໄບງ
ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 

1. ຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ື ຍ່ໃ ຏໃ າຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຼັຄໝຈ຺ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຘ່າຖຼັຍຌາ່
ແຎເຆ ໄຌບກກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 

2. ຼັຈເນ ໄຓຖີະຍຍ຺ຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ື ຍ່ໃ ຏໃ າຌທຼັຈຊຸຈຍິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ທຼັຈຘະຈຸຍຼັຌ ຸ
ຖທຓຼັຄຘະນົາກ. 

3. ຍ຺ທຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິຉໃ າຄໂເຌຍຼັຌກຶກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍີໃ ຘ່າຽຖຼັຈ
ຖ ໄທ ຽຑືໃ ບີໃ ະຎໃ ບງຏໃ າຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິກໃ ບຌກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ 

4. ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌທກິຈິຑ ໄບຓຼັຄຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ. 
5. ບະຌຸຓຼັຈຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ່າຌະຌາ່ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຼັຄໝຈ຺. 
6. ບະຌຸຓຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຼັຄໝຈ຺ີໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ

ປູຍນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
7. ຼັຈກາຌເນ ໄຓກີາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄ. 
8. ບະຌຸຓຼັຈກາຌ ໄາຄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
9. ບະຌຸຓຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຈໂີໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ື

ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
10. ຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຎົຉບຖ ຖະ ຖາງຄາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
11. ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຂບຄຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຑ ໄບຓຼັຄຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ. 
12. ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ຘບຍຼຍຽືໃ ບຄຓທືກິຈິຈງເຆ ໄຖະຍຍ຺ີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ. 
13. ຈ຺ຘບຍທຼັຈຊຸຈ ໄທງທິີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຘ ໄາຄຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ. 
14. ຼັຈເນ ໄຓຂ່ີ ໄຓູຌທາຓຄ຺ຘະຑາຍຘ່າຖຼັຍຘະໜຼັຍຘະໜຌູທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ນົ ື ຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸ ຖະ 

ຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
15. ຈ່າຽຌຌີກາຌຍ຺ທຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ຉາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌນທ຺ຂ່ ໄ 

ກາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ) 
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2.4. ທຟຓປພຍຏິຈຆບຍຘໍຟຖພຍກິຈຝກໍຟກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ (Responsibility for 
Production Activities) 

 ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຉ່ໃ ກຈິະກາ່ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ ແທ ໄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ດໃ າຄ
ຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 

1. ຘ ໄາຄ, ຍ຺ທຌ, ບະຌຸຓຼັຈ ຖະ ກໃ າງ່າຌະຌາ່ຘ າຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ. 

2. ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉາຓຂ່ ໄຌະຌາ່ີໃ

ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທ. 
3. ຍ຺ທຌຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຼັຄໝຈ຺ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຍຼັຌກຶຓກີາຌຖຄ຺ຂ່ ໄ

ຓູຌຑ ໄບຓຖາງຓຆືືໃ ຍ຺ຊ ໄທຌຘຓ຺ຍູຌ. 
4. ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌຎະຽຓຌີ ຖະ ຽປຼັຈຖາງຄາຌທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ

ຼັຄໝຈ຺ ຖະ ທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌທກິຈິຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ ຍຼັຌກຶຘະນຸົຍຏຌ຺. 
5. ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘະບາຈ ຖະ ຏໃ າຌ

ກາຌກາ່ຼັຈຽຆື ໄບີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
6. ຘບຍຼຍບຸຎະກບຌີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຖະ ຽກຼັຍຍຼັຌກຶ ແທ ໄ. 
7. ຍ່ຖຸຄປຼັກຘາຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຽກຼັຍຍຼັຌກຶແທ ໄ 
8. ຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຎົຉບຖ ຖະ ຖາງຄາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
9. ຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະຍ຺າກກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຂະຍທຌກາຌ ນົ ືຽືໃ ບຄຓ.ື 
10.  ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌຎໃ ຼຌຎຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຂະຍທຌກາຌ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓ

ຘະຈທກ ຖະ ບຸຎະກບຌີໃ ຊກືຈຼັຈຎຄກ ໄແຂ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈຽໝາະຘຓ຺ 
2.5. ກຟຌກທຈຘບຍຑຟງເຌ (ກຟຌກທຈຘບຍຉ຺ຌຽບຄ) (Internal Audits (Self Inspection)) 

2.50. ຽຑືໃ ບເນ ໄຘບຈໃ ບຄຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຓີ
ກາຌກທຈຘບຍຉຌ຺ຽບຄດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຉີາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຆຶໃ ຄຏໃ າຌກາຌບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທ. 

2.51. ຂ່ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄີໃ ກທຈຑຍ຺ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂຉ ໄບຄຘ ໄາຄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ ຖະ ຌາ່ຘະຽໜເີນ ໄ
ຐໃ າງຍ່ຖນິາຌີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄບຄ຺ກບຌປູ ໄ. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂີໃ ແຈ ໄປຼັຍທາຓຽນຼັຌຈີຖ ໄທ
ະຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເນ ໄຘ່າຽຖຼັຈດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍເຌແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

2.6. ກຟຌ຺ຍທຌຸຌຌຝຑຟຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌ (Product Quality Review) 
2.60. ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽຎຼັຌຎະາຸ່ກຎີ ຖະ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກ

ບຼັກຘບຌ ຈງຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບຍ຺ທຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຂະຍທຌກາຌ ຽຆິໃ ຄດໃ າຄຌ ໄບງ
ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
 ຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍຏຌ຺ຂບຄກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຽຎຼັຌຈຸທກິຈິ ຖະ ຏຌ຺

ກາຌຈ຺ຘບຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ເຌນທ຺ຂ່ ໄີໃ ທກິຈິ. 
 ກາຌຍ຺ທຌຸກຆຸຈີໃ ຏະຖຈິີໃ ຑຍ຺ທໃ າຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 
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 ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌ ນົ ືທິທີຽິາະ. 
 ກາຌຍ຺ທຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຖະ ກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ

ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຼັຄໝຈ຺. 
 ກາຌຍ຺ທຌທາຓຽໝາະຘຓ຺ຑຼຄຑ່ຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ. 

2.61. ຏຌ຺ຂບຄກາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີ ຖະ ຌ່າຓາເຆ ໄຑິາຖະຌາ
ທໃ າະຉ ໄບຄຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ ນົ ືກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຌືນົຍ່ືໃ  ຽນຈຏຌ຺ເຌກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌກ ໄແຂະຉ ໄບຄຘ ໄາຄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຈ່າຽຌີຌີກາຌກ ໄແຂີໃ ແຈ ໄປຼັຍທາຓຽນຼັຌຈີຖ ໄທ 
ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເນ ໄຖ ໄທດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍເຌແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺. 
 

3. ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 
3.1. ຸຌຘ຺ຓຍພຈຂບຄຍຸກຝຖຟກບຌ (Personnel Qualifications) 
3.10. ຉ ໄບຄຓີາ່ຌທຌຍຸກະຖາກບຌີໃ ຑຼຄຑ່ຆືໃ ຄຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄເຌຈ ໄາຌກາຌຘກຶຘາ ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ 

ຖະ/ນົ ືຎະຘຍ຺ກາຌເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຖະ ກາຌທຍຸຓກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌ ຉດາບບກຖຈິ. 

3.11. ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຍຸກະຖາກບຌຸກຌ຺ີໃ ປໃ ທຓເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ
ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຖະຍຸເນ ໄຆຼັຈຽຌຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

3.12. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌີຌີກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝີຈງຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓຸີຌຌະຘຓ຺ຍຼັຈຽໝາະຘຓ຺ 
ຖະ ດໃ າຄໜ ໄບງຉ ໄບຄທຍຸຓທຼກີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍ ຖທຓຼັຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິ
ຈງຉ ໄບຄຓກີາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ຖະ ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີຽຎຼັຌ
ແຖງະ. 

3.2. ຘຸຂຝບຝຌຟແຓຂບຄຍຸກຝຖຟກບຌ(Personnel Qualifications) 
3.20. ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຘຸຂະບະຌາແຓ ຖະ ຘຸຂະຖຼັກຘະຌະີໃ ຈ.ີ 
3.21. ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄີໃ ຘະບາຈຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກຈິະກາ່ກາຌຏະຖຈິເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 

ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ນາກາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄຎໄບຄກຼັຌຽຑີໃ ຓ
ຽຉຓີ ຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຎະກບຌຸຓນທ຺, ເຍໜໄາ, ຓ ືຖະ ຂຌ ຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

3.22. ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຘ່າຏຼັຈຈງກຄ຺ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິ. 

3.23. ກາຌຘູຍດາ, ກາຌກຌິບານາຌ, ກາຌຈືໃ ຓຽືໃ ບຄຈືໃ ຓ, ກາຌນງ່ ໄາຂບຄຍ຺ນງ່ ໄາ ຖະ ກາຌຼັຈຽກຼັຍ
ບານາຌຉ ໄບຄາ່ກຼັຈແທ ໄເຌຑື ໄຌີໃ ີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຈງງກບບກາກຑື ໄຌີໃ ຏະຖຈິ. 

3.24. ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽ ຼັຍຽຎຼັຌາກຑະງາຈຉຈິຽຆື ໄບ ນົ ືຓຍີາຈຏຽຎີຈດູໃ ຏທິໜຼັຄຂບຄປໃ າຄກາງ ຉ ໄບຄ
ນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຽຂ຺ ໄາປໃ ທຓເຌກຈິາ່ີໃ ບາຈກ່ໃ ເນ ໄຽກີທາຓຽຘງນາງຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓກີາຌຽຼັຍຽຎຼັຌີໃ ຆຼັຈຽຌ ນົ ືຽກຈີຍາຈຏຽຎີຈ (ຍ່ໃ ທໃ າະແຈ ໄປຼັຍກາຌຍ຺ໃ ຄຓະຉິ
າຄກາຌຑຈ ນົ ືາກກາຌຘຼັຄຽກຈກາຌຂບຄນທ຺ໜໄາຄາຌ) ຉ ໄບຄຍ່ໃ ເນ ໄຎະຉຍິຼັຈໜໄາີໃ ເຌກຈິະກາ່ີໃ
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ບາຈຓຏີຌ຺ຽຘງຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຌ຺ກທໃ າະນາງຽຎຼັຌຎ຺ກກະຉ ິນົ ືແຈ ໄປຼັຍ
ກາຌຍ຺ໃ ຄຓະຉິາກຍຸກະຖາກບຌາຄກາຌຑຈຖ ໄທທໃ າ ກາຌຽຂ຺ ໄາປໃ ທຓກຈິະກາ່ຂບຄຍຸກຌ຺ຏູ ໄຌ ຼັ ໄຌ
ະຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ທາຓຎບຈແຑ ນົ ືຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
 

3.3. ີໃຎຶກຘຟ (Consultants) 
3.30. ີໃ ຎຶກຘາີໃ ເນ ໄ່າຌະຌາ່ີໃ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ

ປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຓກີາຌປຼັກຘາ, ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ຖະ ຎະຘຍ຺ກາຌເຌຘາຂາີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄດໃ າຄຑຼຄຑ່ຽຑືໃ ບເນ ໄ່າຌະຌາ່ເຌຽຖືໃ ບຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌທໃ າ ໄາຄ. 
3.31. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຈງຖະຍຸຆືໃ , ີໃ ດູໃ , ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈ ຖະ ປູຍຍຍຂບຄກາຌຍ່ຖກິາຌຂບຄີໃ

ຎຶກຘາ. 
 

4. ບຟຟຌ ຖຝ ຘິໃຄບໍຟຌທງທຟຓຘຝຈທກ (BUILDINGS AND FACILITIES) 
4.1. ກຟຌບບກຍຍ ຖຝ ກຟຌກໍໃຘໟຟຄ 
4.10. ບາາຌ ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 

ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຘະຊາຌີໃ  ນົ ືຉ່າໜໃ ຄບບກຍຍ ຖະ ຘ ໄາຄຂື ໄຌເຌຖຼັຼັກຘະຌະ
ີໃ ຄໃ າງຉ່ໃ ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍ
ຆະຌຈິ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຏະຖຈິ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄບບກຍຍຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຽຑືໃ ບນຸົຈ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ບາຈະຽກຈີຂື ໄຌເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺າຄຖຸຌິຆທີະທິະງາຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄບບກຍຍຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຉໃ າຄໂຽຑືໃ ບກາ່ຼັຈ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆີີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

4.11. ບາາຌ ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຉ ໄບຄຓຑີື ໄຌີໃ ີໃ ຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈທາຄຽືໃ ບຄຓ ືຖະ 
ທຼັຈຊຸຉໃ າຄໂເນ ໄຽຎຼັຌຖະຍຼຍປຼຍປ ໄບງ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

4.12. ນາກຉທ຺ຽືໃ ບຄຓຓືຖີະຍຍ຺ຎໄບຄກຼັຌທຼັຈຊຸຉໃ າຄໂ ີໃ ຑຼຄຑ່ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ຎິຈ ນົ ືຖະຍຍ຺ກຼັກຽກຼັຍ ຶໃ ຄະ
ຘາຓາຈຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄຓຌືຼັ ໄຌແທ ໄຑາງຌບກແຈ ໄ. 

4.13. ຈິາຄຂບຄທຼັຈຊຸ ຖະ ຍຸກະຖາກບຌຑາງເຌບາາຌ ນົ ືຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຉ ໄບຄບບກ
ຍຍຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

4.14. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຑື ໄຌືີໃ  ນົ ືຓຖີະຍຍ຺ທຍຸຓບືໃ ຌໂຘ່າຖຼັຍກຈິະກາ່ຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
 ກາຌປຼັຍຘຌິ ໄາ, ກາຌຑຘູິຈຽບກະຖຼັກ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌກຼັກກຼັຌຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ຽຂ຺ ໄາຓາ,

ກາຌຖ່ຊໄາກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌ. 
 ກາຌກຼັກກຼັຌກໃ ບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາ

ບບກຖຈິ. 
 ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ 
 ກາຌກຼັກທຼັຈຊຸີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌກໃ ບຌີໃ ະ່າຖາງ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘ຺ໃ ຄຌື, ກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌ

ຽກ຺ໃ າ ນົ ືກາຌ່າຖາງຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ. 
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 ກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸີໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌຖ ໄທ 
 ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ 
 ກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌຘ່າຖຼັຍກາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ  ຖະ ກາຌຉຈິຘະນົາກ 
 ກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ 

4.15. ຉ ໄບຄຼັຈຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຘ່າຖຼັຍກາຌຆ່າຖະຖ ໄາຄ ຖະ ນ ໄບຄຌ່ ໄາີໃ ຘະບາຈ ຖະ ຑຼຄຑ່
ຘ່າຖຼັຍຍຸກະຖາກບຌ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຘ່າຖຼັຍກາຌຆ່າຖະຖ ໄາຄຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ຌ່ ໄາປ ໄບຌ 
ຖະ ຌ່ ໄາຽດຼັຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຓຘີະຍູໃ  ນົ ືຌ່ ໄາດາຆ່າຖະຖ ໄາຄ, ຓຽີືໃ ບຄຽຎ຺ໃ າບາກາຈນ ໄຄ ນົ ືຽ ໄງຽຆຼັຈຓືີໃ

ເຆ ໄຼັ ໄຄຈຼທ ຖະ ຉ ໄບຄງກຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຘ່າຖຼັຍກາຌຆ່າຖະຖ ໄາຄ ຖະ ນ ໄບຄຌ່ ໄາບບກ
າກຑື ໄຌີໃ ຏະຖຈິຉໃ ເນ ໄຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິແຈ ໄຄໃ າງ ຉ ໄບຄຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຖ ໄາຄປໃ າຄກາງ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຽຘື ໄບຏ ໄາ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

4.16. ຍ່ຖຽິທຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຉ ໄບຄງກບບກາກຍ່ຖຽິທຌ
ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ກຖ່ະຌກີາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຘາຓາຈຉຼັ ໄຄດູໃ ເຌຑື ໄຌ
ີໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິແຈ ໄ ນາກກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ່ໃ ທາຓຓໃ ຌງາ່ຂບຄກາຌທຼັຈ
າຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

4.2. ຖຝຍ຺ຍຘຝໜພຍຘຝໜູຌກຟຌຏຝຖິຈ (Utilities) 
4.20. ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິຼັຄໝຈ຺ີໃ ບາຈະຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຎະຖຈິຉະຑຼັຌ

(ຽຆຼັໃ ຌ: ບາງຌ່ ໄາ, ກຘ, ບາກາຈບຼັຈ ຖະ ຖະຍຍ຺ບາກາຈ(Heating, ventilation and air 
conditioning))ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ຉຈິຉາຓດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຽຓືໃ ບຽກຌີຂຈີາ່ກຼັຈ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓີຏຌຏຼັຄຂບຄຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ. 

4.21. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ໝຌູທຼຌບາກາຈ, ຖະຍຍ຺ຉບຄບາກາຈ ຖະ ຖະຍຍ຺ຖະຍາງບາກາຈບບກຘູໃ ຑາງຌບກ
ີໃ ຑຼຄຑ່ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຘ ໄາຄຖະຍຍ຺ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖທຓຽຊຄິຽືໃ ບຄຓຘ່ືາຖຼັຍກາຌທຍຸຓທາຓຈຼັຌບາກາຈ, ຖຸຌິ
ຆ,ີ ຐຸໃ ຌ, ທາຓຆຸໃ ຓ ຖະ ບຸຌນະຑູຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓ
ເຘໃ ເຽຎຼັຌຑຽິຘຈກຼັຍຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຘ່າຏຼັຈກຼັຍຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ. 

4.22. ບາກາຈີໃ ໝຌູທຼຌກຼັຍຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈທຼັຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຈງເຆ ໄຖະຍຍ຺ທຍ
ຸຓທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

4.23. ່ໃ ີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄຊາທບຌຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຈງເຆ ໄຖະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓຈ ໄທງບຓຑທິຽຉ,ີ
ຖະຍຍ຺ຽບກະຘາຌ, ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ່ໃ ຉໃ ຖະຘາງ ນົ ືເຆ ໄທິບີືໃ ຌໂ ຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄ່ໃ ເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ ນົກີຽທຼັ ໄຌ
ທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ.   

4.24. ່ໃ ຖະຍາງຌ່ ໄາຽຎືໄບຌຉ ໄບຄຓຂີະໜາຈຑຼຄຑ່ ຖະ ຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄບຸຎະກບຌຈຼັກບາກາຈ ນົ ືບຸຎະກບຌບືໃ ຌ
ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌແນົງ ໄບຌກຼັຍ. 

4.3. ຌໍໄຟ  (Water) 
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4.30.  ຌ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຘ າຖຼັຍກາຌ
ເຆ ໄຄາຌ. 

4.31. ຌ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຽກຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຌ່ ໄາຈືໃ ຓຉາຓຌທາຄ
ຎະຉຍິຼັຈຂບຄບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ກຖ່ະຌີີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽຎຼັຌດໃ າຄບືໃ ຌ.  

4.32. ນາກກາຌເຆ ໄຌ່ ໄາຈືໃ ຓຍ່ໃ ຑຼຄຑ່ີໃ ະຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຉ ໄບຄກາຌເຆ ໄຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌຽຓ ີນົ ືຈ ໄາຌຖຸິຌີຆທີິະງາີໃ ຽຂຼັ ໄຓຄທຈກທໃ າ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຽຎຼັຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽໝາະ
ຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຸຌຖຼັກຘະຌະາຄກາງະຑາຍ ນົ ືຘາຌຽຓ,ີ ຎະຖຓິາຌຖຸຌິຆ,ີ ຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ

ງບຓປຼັຍ ນົ ືຽບຌຈຼັບກຆຌິ. 
4.33. ກຖ່ະຌຌີ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌແຈ ໄປຼັຍກາຌຼັຈກາຌຈງຏູ ໄຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບເນ ໄຏໃ າຌຽກຌຸຌຌະຑາຍ

ີໃ ຌງິາຓແທ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຉຈິຉາຓຂະຍທຌກາຌຼັຈກາຌຈ ໄາຌຸຌ
ຌະຑາຍຑາງເຉ ໄຂຈີາ່ກຼັຈຎະຉຍິຼັຈກາຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

4.34. ກຖ່ະຌຏູີ ໄຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຆະຌຈິຍ່ໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຼັ ໄຄີໃ ຉຼັ ໄຄເ ນົ ືກໃ າທບ ໄາຄທໃ າ     ຽໝາະ
ຘ່າຖຼັຍເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຌ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌງກ ຖະ ກາຌຽປຼັຈ
ເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈເຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງຉ ໄບຄຓກີາຌຉຈິຉາຓ ຖະ ທຍຸຓາ່ຌທຌຖຸຌິຆີຼັຄໝຈ຺ ຖຸຌິຆີີໃ ຍ່ໃ

ຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍ ຖະ ຽບຌຈຼັບກຆຌິ. 
4.4. ກຟຌກພກຽກພຍ (Containment) 
4.40. ຉ ໄບຄຓຍ່ີຖຽິທຌຏະຖຈິງກຘະຽຑາະຖທຓຽຊຄິຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ບາກາຈ ຖະ 

ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘາຌີໃ ຓີບກາຈຽກຈີກາຌຑ ໄຘູຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຑຌຌຆິຖິຖຌິ, ຽຆ
ຒາຖຘຎ່ຖຕຌິ. 

4.41. ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຍ່ີຖຽິທຌງກຘະຽຑາະນາກຓກີາຌເຆ ໄທຼັຈຊຸີໃ ຓຽີຆື ໄບ ນົ ືຓຖີຈິາຄຽຑຘຼັຆທິະງາຘູຄ ນົ ື
ຓຑີຈິ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຘະຽຉຖີບງຍາຄຆະຌຈິ ນົ ືຘາຌຉ ໄາຌຓະຽປຼັຄຆະຌຈິຽຎຼັຌຑຈິຉ່ໃ ຖຸ ຼັຄ) ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓກີາຌຘ ໄາຄ 
ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌ່າຖາງ ຖະ ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ຏໃ າຌ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

4.42. ຉ ໄບຄຽປຼັຈ ຖະ ຎະຽຓຌີຓາຈຉະກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎຶໄບຌຂ ໄາຓີໃ ຽກຈີາກກາຌ
ຽືໃ ບຌງ ໄາງຍຸກະຖາກບຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸບືໃ ຌໂ າກຍ່ຖຽິທຌງກຘະຽຑາະນໃ ຄໜຶໃ ຄແຎງຼັຄບກີນໃ ຄ
ໜຶໃ ຄ. 

4.43. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ (ຖທຓຽຊຄິກາຌຆຼັໃ ຄ, ກາຌຍຈ຺ ນົ ືກາຌຍຼັຌ)ຸ ຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌດາີໃ ຓ ີ
ທາຓຽຎຼັຌຑຈິຘູຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ດາຂ ໄານງ ໄາ ຖະ ດາຂ ໄາຓຄແຓ ໄ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌເຌບາາຌຈຼທກຼັຌ ນົ ື
ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓຈືຼທກຼັຌກຼັຍີໃ ເຆ ໄເຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. ກາຌຈູຖ ຖະ ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາທຼັຈຊຸ
ີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌດາີໃ ຓີທາຓຽຎຼັຌຑຈິຈຘູຄຉ ໄບຄງກາກຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

4.5. ຘຄຘຝນທໞຟຄ (Lighting) 
4.50. ຉ ໄບຄຓີຘຄຘະນທໃ າຄຑຼຄຑ່ເຌຸກຍ່ຖຽິທຌ ຽຑືໃ ບທາຓຘະຈທກເຌກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌເຌກາຌຽປຼັຈ,

ທາຓຘະບາຈ, ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉໃ າຄໂ ແຈ ໄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
4.6. ຘິໃຄຎຝຉິກູຌ ຖຝ ຂີໄຽນງືໄບ (Sewage and Refuse) 
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4.60. ຘິໃ ຄຎະຉກິຌູ, ຂີ ໄຽນງື ໄບ ຖະ ຂບຄຽຘງບືໃ ຌໂ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຂບຄຂຄ, ຂບຄຽຽນົທ ນົ ືກຘີໃ ຽກຈີຂື ໄຌາກ
ກາຌຏະຖຈິ) ຼັຄາກຑາງ ເຌບາາຌ, ຉທ຺ບາາຌ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌຈງປບຍຉ ໄບຄກາ່ຼັຈຊີ ໄຓເຌ
ຖຼັກຘະຌະີໃ ຎບຈແຑ ຖະ ຊກືນົຼັກຘຸຂະບະຌາແຓຑາງເຌແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຉ ໄບຄຘະຈຄ
ຘະຊາຌະຂບຄຑາຆະຌະ ຖະ ່ໃ ຘ່າຖຼັຍຂບຄຽຘງເນ ໄຆຼັຈຽຌ. 

4.7. ຘຸຂຝບຝຌຟແຓ ຖຝ ກຟຌຍໍຟຖຸຄປພກຘຟ (Sanitation and Maintenance) 
4.70. ບາາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຓກີາຌຍ່າ

ຖຸຄປຼັກຘາດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຼັຄຓກີາຌຘ ໄບຓຎຄ ຖະ ປຼັກຘາແທ ໄເຌຘະຑາຍີໃ ຘະບາຈ. 
4.71. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຘ່າຖຼັຍກາຌຓບຍໝາງທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຈ ໄາຌຘຸຂະບະຌາແຓ ກາຌ

ກາ່ຌຈ຺ຉາຉະຖາຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ທິກີາຌ, ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ຼັຄບາາຌ ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຉໃ າຄໂແທ ໄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

4.72. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌເຆ ໄຘາຌກາ່ຼັຈໜ,ູ ຘາຌກາ່ຼັຈຓຄແຓ ໄ, 
ຘາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຖາ, ຘາຌຖຓ຺ຼັທຌ ຖະ ຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຘາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽືໃ ບຄຓ,ື ທຼັຈຊຸຈຍິ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຘະນົາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ.  
 

5. ຽືໃບຄຓືີໃເຆ້ເຌຂຝຍທຌກຟຌ (PROCESS EQUIPMENT) 
5.1. ກຟຌບບກຍຍ ຖຝ ກຟຌກໍໃຘໟຟຄ 
5.10. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄບບກຍຍ

ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓຂີະໜາຈຑຼຄຑ່ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຼັຈທາຄເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌເຆ ໄຄາຌ, ກາຌ
ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ. 

5.11. ຑື ໄຌຏທິຂບຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄ
ຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ  ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຘ່າຏຼັຈຽກຌີ
ກທໃ າຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ບືໃ ຌ. 

5.12. ຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓຘ່ືາຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉາຓຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຽືໃ ບຄຓຌືຼັ ໄຌ. 
5.13. ຉ ໄບຄຖະຍຸຽືໃ ບຄຓນົືຼັກ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄຎະຉກິບຌ (reactors), ຑາຆະຌະຘ່າຖຼັຍຼັຈຽກຼັຍ) ີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄດໃ າຄ

ຊາທບຌຉາຓຘາງກາຌຏະຖຈິ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
5.14. ຘາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌນ່ົໃ ຖືໃ ຌ, ຂບຄຽຽນົທປ ໄບຌ ນົ ືຘາຌນ່ົໃ ຽດຼັຌ 

ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຌືໃ ບຄາກບາຈຽປຼັຈເນ ໄຸຌຌະ
ຑາຍຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ບືໃ ຌໂ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌເຈໂີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ ຽຑືໃ ບ
ເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າະຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ຽຘງຉ່ໃ ທຼັຈຊຸຉໃ າຄໂເຌຌີ ໄ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄເຆ ໄຘາຌນ່ົໃ ຖືໃ ຌ ຖະ ຌ່ ໄາຓ ຼັຌີໃ ຓຓີາຈ
ຉະຊາຌຼຍຽ຺ໃ າກຼັຍີໃ ເຆ ໄເຌບຸຈຘານະກາ່ບານາຌ. 

5.15. ຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຎິຈ ນົ ືຖະຍຍ຺ກຼັກຽກຼັຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ກຖ່ະຌີີໃ ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓື
ຖະຍຍ຺ຽຎີຈ ນົ ືຓກີາຌຽຎີຈເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓ
ຘໃ ຼຄາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 
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5.16. ຉ ໄບຄຓກີາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຏຌຏຼັຄີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌຘ່າຖຼັຍຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄເຌຘໃ ທຌຂບຄຖະຍຍ຺
ທກິຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ). 
 

5.2. ກຟຌຍໍຟຖຸຄປພກຘຟ ຖຝ ກຟຌໍຟທຟຓຘຝບຟຈຽືໃບຄຓື (Equipment Maintenance 
and Cleaning) 

5.20. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຉາຉະຖາຄຽທຖາ ຖະ ທິຎີະຉຍິຼັຈ (ຖທຓຽຊຄິກາຌຓບຍໝາງທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍ) 
ຘ່າຖຼັຍກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽືໃ ບຄຓຽືຆຄີຎໄບຄກຼັຌ. 

5.21. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຽຎຼັຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓ ືຖະ 
ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຽືໃ ບຄຓືີໃ ຘະບາຈຖ ໄທຈຼັໃ ຄກໃ າທແຎເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຓຖີາງຖະບຼຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈດໃ າຄ
ຑຼຄຑ່ີໃ ະຆໃ ທງເນ ໄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓືຉໃ ຖະຆະຌຈິເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາ
ຌືແຈ ໄ ຖະ ກ່ໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽນົ຺ໃ າຌີ ໄດໃ າຄໜ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍແຎຈ ໄທງ: 
 ກາຌຓບຍໝາງທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓ ື
 ກາ່ຌຈ຺ຽທຖາກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
 ບະຍິາງດໃ າຄຆຼັຈຽຌກໃ ຼທກຼັຍທິກີາຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸີໃ ເຆ ໄ ຖທຓຽຊຄິທິກີາຌຽບືາຄຘາຌ

ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓ.ື 
 ່າຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຊບຈ ຖະ ກາຌຎະກບຍຆີ ໄຌຘໃ ທຌຂບຄຽືໃ ບຄຓືຉໃ ຖະຆີ ໄຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌ

ເທໃ າະຘາຓາຈຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
 ຂ່ ໄຌະຌາ່ເຌກາຌຌາ່ຘິໃ ຄີໃ ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຽຊຄິຆຸຈຏະຖຈິກໃ ບຌໜໄາບບກາກຽືໃ ບຄຓກືໃ ບຌກາຌຽປຼັຈທາຓ

ຘະບາຈ. 
 ຂ່ ໄຌະຌາ່ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌກໃ ບຌເຆ ໄ

ຄາຌ. 
 ກາຌກທຈຘບຍທາຓຘະບາຈຂບຄຽືໃ ບຄຓືຼັຌກີໃ ບຌເຆ ໄຄາຌ (ຊໄານາກຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄ). 
 ກາຌກາ່ຌຈ຺ ແຖງະຽທຖາຈຌ຺ີໃ ຘຸຈີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄຑາງນົຼັຄຘ່າຽຖຼັຈຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຌ຺ແຎຽຊຄິ

ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓ.ື 
5.22. ຉ ໄບຄ່າທາຓຘະບາຈ, ຼັຈຽກຼັຍຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຽືໃ ບຄເຆ ໄ ຖະ ຂ ໄາຽຆື ໄບ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ

ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືຉກ຺ ໄາຄຂບຄທຼັຈຊຸເຈໂ ີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ

ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽກຌີກທໃ າຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽຎຼັຌາຄ
ກາຌ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ບືໃ ຌີໃ  ຼັຈຽປຼັຈແທ ໄ. 

5.23. ກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓເືຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ (Continuous) ນົ ືຍຍງກ
ຽທຖາຏະຖຈິເຌຆຸຈຏະຖຈິຉຈິຉ່ໃ ກ ຼັຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຆະຌຈິຈຼທກຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓຉືາຓຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄ
ຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຉກ຺ ໄາຄຂບຄຘາຌຎ຺ຌຽຎຶໄບຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຽຘືໃ ບຓຘະນົາງ ນົ ືຖຸຌິຆຎ຺ີຌ
ຽຎືໄບຌເຌຖະຈຼັຍີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍ). 
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5.24. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຍ່ີໃ ແຈ ໄງກຘະຽຑາະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຂບຄ
ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

5.25. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຘ່າຖຼັຍຘາຌຉກ຺ ໄາຄ ຖະ ກາຌຽຖບືກທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ 
ຆະຌຈິຂບຄຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແທ ໄເນ ໄຆຼັຈຽຌ. 

5.26. ຉ ໄບຄຖະຍຸຘໃ ທຌຎະກບຍ ຖະ ຘະຊາຌະທາຓຘະບາຈຂບຄຽືໃ ບຄຓຈື ໄທງທິກີາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 
 

5.3. ກຟຌຘບຍຼຍ  
5.30. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌທຍຸຓ, ກາຌຆຼັໃ ຄ, ກາຌຏບຄ, ກາຌທຼັຈ, ກາຌຉຈິຉາຓ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ

ທກິຈິຽຑືໃ ບຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຘບຍ
ຼຍຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

5.31. ກາຌຘບຍຼຍຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈງເຆ ໄຓາຈຉະຊາຌີໃ ຘຍືງ ໄບຌກຼັຍແຈ ໄຽຊຄິຓາຈຉະຊາຌີໃ

ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄ (ຊໄາຓ)ີ. 
5.32. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌຘບຍຼຍ. 
5.33. ຉ ໄບຄຘະຈຄຘະຊາຌະກາຌຘບຍຼຍີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌຂບຄຽືໃ ບຄຓທືກິຈິ 
5.34. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຽກຌກາຌຘບຍຼຍ. 
5.35. ຉ ໄບຄຓກີາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈງ ໄບຌນົຼັຄ ຽຑືໃ ບຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ

ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽຓືໃ ບຑຍ຺ທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌາກຓາຈຉະຊາຌກາຌຘບຍຼຍ
ຂບຄຽືໃ ບຄຓທືກິຈິ ຌຼັຍຉຼັ ໄຄຉໃ ກາຌຘບຍຼຍຼັ ໄຄຖໃ າຘຸຈີໃ ຏໃ າຌຽກຌ. 

5.4. ຖຝຍ຺ຍີໃຌໍຟເຆ້ບຓຑິທຽຉີ (Computerized Systems) 
5.40. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌ

ເຌກາຌຏະຖຈິດາ, ທາຓຽຖກີ ຖະ ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓ
ນົາກນົາງ, ທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌ ຖະ ທາຓທກິຈິຂບຄກາຌຎະງຸກເຆ ໄບຓຑທິຽຉ.ີ 

5.41. ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ ຖະ ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄ
ຽນຼັຌຽຊຄິທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄປາຈທ ຖະ ຆບຒທຂບຄບຓຑທິຽຉເີຌກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍ
ຓບຍໝາງ. 

5.42. ຆບຒທີໃ າ່ໜໃ າງຽຆຄີກາຌ ໄາຆຶໃ ຄແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຸຌຌະຑາຍຖ ໄທຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄກທຈຘບຍເຌ
ຖະຈຼັຍຈຼທກຼັຌ ຊໄາຖະຍຍ຺ີໃ ຓດູີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄເຌຂະຌະີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄ ຘາຓາຈ
ຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄແຈ ໄ ນາກຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

5.43. ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉຉີ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓີໃ ຑຼຄຑ່ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂ່ ໄ

ຓູຌຈງຏູ ໄເຆ ໄີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຓບຍໝາງ ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຉກ຺ຽປໃ ງຽຘງນາງ
ຂບຄຂ່ ໄຓູຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ຊກືຎິຈ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຍຼັຌກຶ) ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ:ື ຘິໃ ຄີໃ ຎໃ ຼຌຎຄ, ກາຌຽປຼັຈຖາງກາຌກໃ ບຌໜໄາ, ຏູ ໄຽປຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ຽທຖາີໃ ຓ ີ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
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5.44. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທຼກ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຖະຍຍ຺
ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ.ີ 

5.45. ກຖ່ະຌີີໃ ຽປຼັຈຖາງກາຌຂ່ ໄຓູຌທກິຈິຈ ໄທງຉຌ຺ຽບຄຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີກຼັຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ
ຂບຄກາຌຽປຼັຈຖາງກາຌ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄຈງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຌ຺ີໃ ຘບຄ ນົ ືຈງທິກີາຌາຄບີ
ຽຖຼັກຌົກິີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

5.46. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ ຖະ ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈກຖ່ະຌີີໃ ຽກຈີຽນຈກາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິ
ຽຉຽີຆິໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືທາຓໜໄາ
ຽຆືໃ ບຊຂືບຄຂ່ ໄຓູຌ ນົ ືຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍ. 

5.47. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉຉີ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
ຖະ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຓບຍໝາງດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ຓກີາຌຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ຍ຺ຘບຍ ຉ ໄບຄຽກຼັຍຍຼັຌກຶກາຌຎໃ ຼຌຎຄຼັຄໝຈ຺ ຖທຓຼັຄກາຌຈຼັຈຎຄ ນົ ືກາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ
ກຼັຍປາຈທ, ຆບຒທ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ທກິຈິບືໃ ຌຂບຄຖະຍຍ຺ ຍຼັຌກຶຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າ
ຖະຍຍ຺ງຼັຄຄ຺ດູໃ ເຌຘະຊາຌະີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

5.48. ນາກຖະຍຍ຺ຽຘງນາງ ນົ ືຖ຺ ໄຓຽນົທບາຈຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຘູຌຽຘງຂ່ ໄຓູຌດໃ າຄຊາທບຌ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ຘ່າ
ປບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌກາຌຎ຺ກຎໄບຄຂ່ ໄຓູຌຘ່າຖຼັຍຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີຼັຄໝຈ຺. 

5.49. ກາຌຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌຘາຓາຈເຆ ໄທິບີືໃ ຌຌບກາກຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉແີຈ ໄ. 
 

6. ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ ຖຝ ຂໍໄຍພຌຶກ (DOCUMENTATION AND 
RECORDS) 
6.1. ຖຝຍ຺ຍກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ ຖຝ ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ (Documentation System 

and Specifications) 
6.10. ຉ ໄບຄຼັຈ່າ, ຍ຺ທຌ, ບະຌຸຓຼັຈ ຖະ ກໃ າງຽບກະຘາຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຖະຍຸແທ ໄຽຎຼັຌຖາງ
ຖຼັກບຼັກຘບຌຽບກະ ຘາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຘາຓາຈດູໃ ເຌປູຍຍຍຽ ໄງ ນົ ືປູຍຍຍບຽີຖຼັກຌົກິ. 

6.11. ກາຌຼັຈຽປຼັຈ ເໝໃ , ກາຌຎຼັຍຎຸຄກ ໄແຂ, ກາຌເຆ ໄຌ ຖະ ກາຌງກ຺ຽຖກີຽບກະຘາຌຼັຄໝຈ຺ ຉ ໄບຄຓີ
ກາຌທຍຸຓ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາຎະຉຍິຼັຈກາຌຎຼັຍຎຸຄແທ ໄຽຎຼັຌນົຼັກຊາຌ. 

6.12. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຑືໃ ບປຼັກຘາຽບກະຘາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຼັຄໝຈ຺ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຖາງຄາຌຎະນທຼັຈ
ຽບກະ ຘາຌ, ຖາງຄາຌກາຌຂະນງາງຂະໜາຈກາຌຏະຖຈິ, ຖາງຄາຌກາຌຊໃ າງບຈຽຼັກຌຖດີ, 
ຖາງຄາງກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ, ຍຼັຌກຶກາຌບຍ຺ປຓ຺, ຍຼັຌກຶກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ, ຍຼັຌກຶກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌຍຼັຌກຶກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ) ຉ ໄບຄຓກີາຌຖະຍຸແຖງະ
ຽທຖາຘ່າຖຼັຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຽບກະຘາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ. 

6.13. ຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ, ກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຼັຄໝຈ຺ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຽຎຼັຌ
ຽທຖາດໃ າຄໜ ໄບງ 1 ຎີ ຌຼັຼັຼັຼັຍາກຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ກາ່ຌຈ຺ທຼັຌີ
ຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶແທ ໄຽຎຼັຌຽທຖາດໃ າຄໜ ໄບງ 3 ຎີ ນົຼັຄາກາ່ໜໃ າງໝຈ຺. 
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6.14. ຉ ໄບຄຖຄ຺ຍຼັຌກຶດໃ າຄຊາທບຌເນ ໄຘຓ຺ຍູຌຽຓືໃ ບກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຽຖຼັຈ ຉ ໄບຄຖະຍຸ
ຍຸກຌ຺ີໃ ຽປຼັຈກາຌຍຼັຌກຶ ຖທຓຽຊຄິກາຌກ ໄແຂ ເຌຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຖຄ຺ຖາງຆືໃ  ຖະ ທຼັຌກີາ່ກຼັຍກາຌ
ກ ໄແຂ ຉ ໄບຄເນ ໄບໃ າຌຂ່ ໄຓູຌຽກ຺ໃ າແຈ ໄ ນາກາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຽນຈກາຌກ ໄແຂແທ ໄຈ ໄທງ. 

6.15. ເຌຖະນທໃ າຄຆໃ ທຄຽທຖາກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາກາຌຍຼັຌກຶຉ຺ ໄຌຘະຍຼັຍ ນົ ືຘ່າຽຌາ຺ຂບຄຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຑ ໄບຓເຆ ໄ
ຄາຌເຌຘະຊາຌີໃ ີໃ ຓກີຈິະກາ່ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຘາຓາຈຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌແຈ ໄຼັຌີາກີໃ

ເຈໂຽຆຼັໃ ຌ: ຈງທິກີາຌາຄບຽີຖຼັກຌົກິ. 
6.16. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺, ຂ່ ໄຌະຌາ່, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຍຼັຌກຶຘາຓາຈຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌຘະຍຼັຍ ນົ ືຘ່າ

ຽຌາ຺ີໃ ຊກືຉ ໄບຄຽຆຼັໃ ຌ: ຘ່າຽຌາ຺ປູຍຊໃ າງ, ແຓຒີຓ ນົ ືຘ່າຽຌາ຺ຉ຺ ໄຌຘະຍຼັຍ ນາກເຆ ໄຽຼັກຌກິກາຌນຸົຈຂະ
ໜາຈ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຊໃ າງປູຍຖຄ຺ແຓຒີຓ ນົ ືຍຼັຌກຶບຽີຖຼັກຌົກິ ຉ ໄບຄຓຽີືໃ ບຄຓເືຌກາຌຘຍື຺ ໄຌີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓທີິເີຌກາຌຏະຖຈິຘ່າຽຌາ຺ຊາທບຌ. 

6.17. ... 
6.18. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຍຼັຌກຶບຽີຖຼັກຌົກິເຌຽບກະຘາຌຉ ໄບຄຘາຓາຈດືຌດຼັຌຉທ຺ຍຸກຌ຺ແຈ ໄ ຖະ 

ຓຖີະຍຍ຺ປຼັກຘາທາຓຎບຈແຑ. 
6.2. ຽືໃບຄຓືຘໍຟຖພຍກຟຌຽປພຈທຟຓຘຝບຟຈ ຖຝ ຍພຌກຶກຟຌເຆ້ຄຟຌ (Equipment 

Cleaning and Use Record) 
6.19. ຍຼັຌກຶກາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓນົືຼັກຉ ໄບຄຖະຍຸກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ກາຌກາ່ຼັຈຽຆື ໄບ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ

ຽຆື ໄບ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຈງຘະຈຄທຼັຌ ີຖະ ຽທຖາຈ ໄທງ ຌບກາກຌີ ໄ ຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຘະຈຄຆືໃ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ໝາງຽຖກຆຸຈຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓນົືຼັກ ຖທຓຼັຄຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ 
ຖະ ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ. 

6.20. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືງກຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈຍຼັຌກຶກາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄງກຂບຄຉໃ ຖະຽືໃ ບຄຓ ືນາກຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ
ຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິຘາຓາຈຖ່າຈຼັຍກາຌກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄ ຖະ ຘາຓາຈຍຼັຌກຶກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, 
ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ກາຌເຆ ໄຄາຌຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ນົ ືຍຼັຌກຶຽກຼັຍງກແທ ໄ
ຉໃ າຄນາກ. 

6.3. ຍພຌຶກຂບຄທພຈຊຈຸິຍ, ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ, ຘຝນົຟກ ຖຝ ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌຸ
ຂບຄຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ 

6.30. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶແທ ໄຽຆິໃ ຄຓຖີາງຖະບຼຈຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 
 ຆືໃ ຏູ ໄຏະຖຈິ, ຽບກະຖຼັກ ຖະ ຎະຖຓິາຌີໃ ປຼັຍຉໃ ຖະຼັ ໄຄຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ, 

ຏະ ຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘະນົາກ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ປຼັຍ ຖະ ທຼັຌແີຈ ໄປຼັຍ. 
 ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ ນົ ືກທຈຘບຍ ຖະ ຘະນຸົຍຏຌ຺ 
 ຍຼັຌກຶກາຌຘບຍກຼັຍຂບຄກາຌເຆ ໄທຼັຈຊຸ 
 ຽບກະຘາຌກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ຍ຺ທຌທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຘບຈໃ ບຄຂບຄຘະນົາກ ຖະ 

ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຂຸບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ 
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 ກາຌຉຼັຈຘຌິຘຸຈ ໄາງກໃ ຼທກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຽິໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຘະນົາກຉທ຺ດານົຼັກ ນົ ືທຼັຈຊຸນຸ ໄຓນ່ໃ

ີໃ ຎະຉຽິຘຈ 
6.31. ຘະນົາກຉ຺ ໄຌຘະຍຼັຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄຘ່າຖຼັຍຎຼຍຼຍກຼັຍຘະນົາກີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄ

ຄາຌ 
6.4. ໍຟຌຝຌໍຟກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈຓ່ຍຍ (ຍພຌກຶກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖຈິ ຖຝ 

ກຟຌທຍຸຓຓ່ຍຍ) (Master Production Instructions (Master Production and 
Control Records) 

6.40. ຉ ໄບຄຼັຈກຼຓຽບກະຘາຌ່າຌະຌາ່ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຖຄ຺ທຼັຌ ີຖະ ຖຄ຺ຖາງຓຆືືໃ ຈງຍຸກຌ຺ໜຶໃ ຄ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍດໃ າຄ
ບຈິຘະນົະຈງຍຸກະຖາກບຌີໃ ດູໃ ເຌໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເຸກຆຸຈຏະຖຈິຓີທາຓ
ຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

6.41. ່າຌະຌາ່ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຓໃ ຍຍ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
 ຆືໃ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຏະຖຈິ ຖະ ຽບກະຘາຌຖະຍຸ

ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ຊໄາຓ)ີ 
 ຖາງກາຌຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຸກຆະຌຈິຉ ໄບຄຂຼຌຈງເຆ ໄຆືໃ ີໃ

ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີີໃ ຘະຽຑາະຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ. 
 ຎະຖຓິາຌ ນົ ືບຼັຈຉາຘໃ ທຌຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຖທຓ

ຼັຄໜໃ ທງທຼັຈີໃ ເຆ ໄຉ ໄບຄຖະຍຸເນ ໄຆຼັຈຽຌ ນາກຎະຖຓິາຌີໃ ເຆ ໄຍ່ໃ ຌໃ ຌບຌຉ ໄບຄຘະຈຄກາຌ່າ
ຌທຌຂະໜາຈຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ ນົ ືບຼັຈຉາກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌ
ຎະຖຓິາຌຉ ໄບຄຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

 ຘະຊາຌີໃ ຘ່າຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຘ່ືາຼັຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ. 
 ່າຌະຌາ່ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຈງຖະບຼຈ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 

- ຖ່າຈຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ. 
- ຆໃ ທຄຂບຄຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ເຆ ໄ. 
- ່າຌະຌາ່ເຌກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ

ຑ ໄບຓກຼັຍຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
- ແຖງະຽທຖາີໃ ເຆ ໄຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌ ນົ ືຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈຂະຍທຌກາຌຼັຄ

ໝຈ຺. 
- ຆໃ ທຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ າຈທໃ າະແຈ ໄເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ື

ຽທຖາີໃ       ຽໝາະຘຓ຺ 
 ຂ່ ໄຎະຉຍິຼັຈຑຽິຘຈ ຖະ ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄ ນົ ືກາຌບ ໄາຄບຄີີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
 ່າຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈຽກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຖທຓຽຊຄິ

ຘະນົາກ ຖະ ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຘະຽຑາະ (ຊໄາຓ)ີ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຓີທາຓຽໝາະ
ຘຓ຺ເຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄຄາຌ. 
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6.5. ຍພຌຶກກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ (ຍພຌຶກກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌທຍ
ຸຓ) 

6.50. ຉ ໄບຄກຼຓຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌີໃ ຘຓ຺ຍູຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ 
ກາຌທຍຸຓຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈ ຖະ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິກໃ ບຌກາຌ
ບະຌຸຓຼັຈເນ ໄຌ່າແຎເຆ ໄຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌຘະຍຼັຍ ຖະ ຘ່າຽຌາ຺ີໃ ກໃ າງດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຉາຓ
ຖະຍຍ຺ຽບກະຘາຌ ຊໄາຽປຼັຈຽຎຼັຌຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິງກຉໃ າຄນາກາກຽບກະຘາຌຓໃ
ຍຍຉ ໄບຄຓກີາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິ່າຌະຌາ່ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘະຍຼັຍີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌ. 

6.51. ຉ ໄບຄຖະຍຸໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຘະຽຑາະເຌຍຼັຌກຶຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ຖຄ຺ທຼັຌ ີຖະ ຖາງຽຆຼັຌ
ກໃ ບຌກໃ າງ ຼັຄຌີ ໄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິີໃ ຉ່ໃ ຽຌ ືໃ ບຄກຼັຌຘາຓາຈເຆ ໄຖະນຼັຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຆິໃ ຄ
ຖະຍຸທຼັຌ ີຖະ ຽທຖາ ຌ຺ກທໃ າະຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ໝາງຽຖກຘຸຈ ໄາງ. 

6.52. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌຽຓືໃ ບຘ່າຽຖຼັຈຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌເຌຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ (ຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓ) ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
 ທຼັຌ ີຖະ ຽທຖາຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
 ຽືໃ ບຄຓນົືຼັກີໃ ເຆ ໄ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຎະກບຌຽປຼັຈກາຌຎະຉກິຖິງິາ, ບຸຎະກບຌຘ າຖຼັຍຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄ, 

ຽືໃ ບຄຍຈ຺ງໃ ບງ). 
  ຽບກະຖຼັກຘະຽຑາະຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິຖທຓຼັຄຌ່ ໄາໜຼັກກາຌຏບຄ, ກາຌທຼັຈ ຖະ ໝາງຽຖກຆຸຈ

ຏະຖຈິຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌີໃ ຊກືຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌ
ຽຈຓີເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ. 

 ໃ າຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິຉາຓຏຌ຺ີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຄິ. 
 ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ. 
 ຖາງຽຆຼັຌຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌທກິຈິ ຖະ ຉ ໄບຄຓຖີາງຽຆຼັຌຂບຄຏູ ໄກທຈຘບຍ

ເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌ. 
 ຏຌ຺ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຏຌ຺າຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ. 
 ຎະຖຓິາຌຏະຖຈິຉທ຺ຄິເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌ ນົ ືຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
 ຖາງຖະບຼຈຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຘະນົາກຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ

ປູຍນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
 ຉທ຺ດໃ າຄຘະນົາກ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ື

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍນາກຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ. 
 ຍຼັຌກຶທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ ຑ ໄບຓຼັຄຖາງຖະບຼຈຏຌ຺ກາຌຎະຽຓຌີ, ຏຌ຺ກາຌຘຍືຘທຌ ຖທຓຽຊຄິ

ກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 
 ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 

6.53. ຉ ໄບຄຽປຼັຈ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຂບຄທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ
ທກິຈິ ນົ ືທາຓຖ຺ ໄຓຽນົທຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ 
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ຉ ໄບຄຂະນງາງກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈແຎງຼັຄຆຸຈຏະຖຈິບືໃ ຌໂີໃ ບາຈຓີທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍທາຓ
ຖ຺ ໄຓຽນົທ ນົື ືຓີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 

6.6. ຍພຌຶກກຟຌທຍຸຓຟຄນໟບຄ຺ຈຖບຄ (Laboratory Control Records) 
6.60. ຍຼັຌກຶກາຌທຍຸຓາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄຓາາກກາຌຈ຺ຘບຍຼັຄໝຈ຺

ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍ ຖທຓຼັຄກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ກາຌກທຈທຽິາະຘບຈໃ ບຄຉາຓຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຓາຈຉະຊາຌີໃ ຘ ໄາຄຂື ໄຌ ຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
 ຖາງຖະບຼຈຂບຄຉທ຺ດໃ າຄ, ທຼັຈຊຸີໃ ຌາ່ຓາຈ຺ຘບຍດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຆືໃ  ນົ ືນົໃ ຄີໃ ຓາ

, ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ ນົ ືຖະນຼັຈບືໃ ຌໂ ທຼັຌຘຸີໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຽຑືໃ ບຈ຺ຘບຍ. 
 ຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີຉໃ ຖະທິເີຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍ. 
 ຽບກະຘາຌຂ່ ໄຓູຌກາຌຆຼັໃ ຄ, ກາຌຏບຄ ນົ ືກາຌທຼັຈຉທ຺ດໃ າຄີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຉໃ ຖະກາຌຈ຺ຘບຍຉາຓ

ທິກີາຌີໃ ຖະຍຸແທ ໄ ຈງຓຂ່ີ ໄຓູຌ ນົ ືກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິກາຌກຼຓ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຘ່າຖຼັຍຘາຌ
ຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີ,ຘາຌີໃ ເຆ ໄຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາ ຖະ ຘາຌຖະຖາງຓາຈຉະຊາຌ. 

 ຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌຈຍິຼັຄໝຈ຺ີໃ ຽກຈີຂື ໄຌເຌຉໃ ຖະກາຌຈ຺ຘບຍ ຌບກາກຌີ ໄນາກຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ
ດູໃ ເຌປູຍຍຍກາົຍ, ຏຌຑູຓ ຖະ ຘະຽຎກຉົ່າ ີໃ ແຈ ໄາກກາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ
ຉ ໄບຄຘະຈຄຆືໃ ຘາຌີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ ຖະ ຆຸຈຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ. 

 ກາຌຍຼັຌກຶ່າຌທຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍ ຖທຓຽຊຄິໜໃ ທງີໃ ທຼັຈ ຎຼັຈແີໃ ຓ ີ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ຎຼັຈແີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ. 

 ຖາງຄາຌຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ກາຌຎຼຍຼຍກຼັຍຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌ. 
 ຖາງຽຆຼັຌຂບຄຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ທຼັຌຽີປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ. 
 ທຼັຌ ີຖະ ຖາງຽຆຼັຌຂບຄຏູ ໄຍ຺ທຌ ນົ ືກທຈຘບຍຆ່ ໄາຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຓກີາຌຍ຺

ທຌທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຍ຺ຊໄທຌ ຖະ ຘບຈໃ ບຄກຼັຍຓາຈຉະຊາຌີໃ ແຈ ໄຉຼັ ໄຄແທ ໄ 
6.61. ຍຼັຌກຶີໃ ຘຓ຺ຍູຌຍຍຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 

 ກາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌເຈໂຂບຄທິທີຽິາະີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈຂື ໄຌ. 
 ກາຌຘບຍຼຍຽືໃ ບຄຓ,ື ບຸຎະກບຌ, ຽືໃ ບຄຓທືຼັຈ ຖະ ຽືໃ ບຄຍຼັຌກຶີໃ ເຆ ໄເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຽຎຼັຌ

ແຖງະ. 
 ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
 ກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈກຖ່ະຌຏີຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

6.7. ກຟຌ຺ຍທຌຍພຌຶກຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖຈິ (Batch Production Record Review) 
6.70. ຉ ໄບຄຽປຼັຈ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຍ຺ທຌ ຖະ ປຼັຍປບຄຍຼັຌກຶຂະຍທຌ

ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ ຖທຓຼັຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຘະນົາກຽຑືໃ ບ
ກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົື ືຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິ. 

6.71. ຉ ໄບຄຍ຺ທຌ ຖະ ປຼັຍປບຄຍຼັຌກຶຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ
ຂບຄຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂ ຂບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິຈງໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍກໃ ບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ື ຼັຈ
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ຘ຺ໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌີໃ ຍ່ໃ ທກິຈິຘາຓາຈຍ຺ທຌຍຼັຌກຶ
ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຈງຍຸກະຖາກບຌຐໃ າງຏະຖຈິ ນົ ື
ໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄາກໜໃ ທງຄາຌຸຌ
ຌະຑາຍ. 

6.72. ຉ ໄບຄຍ຺ທຌຖາງຄາຌທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ, ຖາງຄາຌກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ ຖາງຄາຌຘິໃ ຄີໃ ຍ່ໃ

ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຼັຄໝຈ຺ ຈງຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຍ຺ທຌຍຼັຌກຶຆຸຈກາຌຏະຖຈິກໃ ບຌ
ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ. 

6.73. ໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍຘາຓາຈຓບຍໝາງທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍ ຖະ ບ່າຌາຈເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍແຎງຼັຄໜໃ ທງຄາຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ງກ຺ຽທຼັ ໄຌກຖ່ະຌີີໃ ຘ຺ໃ ຄບບກແຎ
ຌບກກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 
 

7. ກຟຌພຈກຟຌທພຈຊຸ (MATERIALS MANAGEMENT) 
7.1. ກຟຌທຍຸຓ຺ໃທແຎ 
7.10. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌບະຍິາງກໃ ຼທກຼັຍກາຌປຼັຍຘຌິ ໄາ, ກາຌຑຘູິຈຽບກະ 

ຖຼັກ, ກາຌກຼັກກຼັຌ, ກາຌຼັຈຽກຼັຍ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈ ນົ ືກາຌຍ່ໃ ຏໃ າຌ
ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຊຸ. 

7.11. ຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ/ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌປຼັຍປບຄ
າກໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

7.12. ຉ ໄບຄຆື ໄທຼັຈຘະຈຸຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຉກ຺ຖຄ຺າກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍໝາງ ນົ ືຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄາກ
ໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

7.13. ນາກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸທກິຈິຍ່ໃ ແຈ ໄຽຎຼັຌຏູ ໄຏະຖຈິຽບຄ ຉ ໄບຄປູ ໄຆືໃ  ຖະ ີໃ ດູໃ ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

7.14. ກາຌຎໃ ຼຌນົໃ ຄີໃ ຓາຂບຄກາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸທກິຈິເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ ໝທຈ ີ13 ກາຌທຍຸຓ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 

7.2. ກຟຌປພຍ ຖຝ ກຟຌກພກກພຌ (Receipt and Quarantine) 
7.20. ກໃ ບຌປຼັຍທຼັຈຊຸ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຘະນົາກຉໃ ຖະຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸນົ ືກຸໃ ຓ

ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ(ຖທຓຽຊຄິທາຓຘ່າຑຼັຌກຼັຌຂບຄຆືໃ ຏູ ໄີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍເຆ ໄ ຖະ ຆືໃ ີໃ ເຆ ໄຑາງເຌ ນາກຉກ
ຉໃ າຄກຼັຌ) ກາຌຉກຽຎຽຑ, ກາຌຎິຈຐາ, ທາຓຽຘງນາງຂບຄກາຌຎິຈຐາ ຖະ ນົຼັກຊາຌຂບຄກາຌ
ຎະຎ຺ຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຉ ໄບຄກຼັກກຼັຌທຼັຈຊຸແທ ໄຌ຺ກທໃ າະຊກືຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຓາກທຈຘບຍ ນົ ື
ຈ຺ຘບຍຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖ ໄທຶໃ ຄຎໃ ບງຏໃ າຌຽຑືໃ ບຌາ່ແຎເຆ ໄ. 

7.21. ກໃ ບຌີໃ ະຌາ່ທຼັຈຊຸແຎຽກຼັຍຖທຓກຼັຍຂບຄຽກ຺ໃ າ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ ນົ ືທຼັຈຊຸີໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍເຌ
ຑາຆະຌະຂະໜາຈເນງໃ ) ຉ ໄບຄກທຈຘບຍກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄເນ ໄຊກືຉ ໄບຄ ຏໃ າຌກາຌຈ຺ຘບຍຉາຓທາຓຽໝ
າະຘຓ຺ ຖະ ຓກີາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຖ ໄທ ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌທາຓຏຈິຑາຈເຌກາຌ
ປຼັຍທຼັຈຊຸຽຂ຺ ໄາແຎຽກຼັຍຖທຓກຼັຍຂບຄຽກ຺ໃ າີໃ ຓດູີໃ ຖ ໄທ. 
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7.22. ນາກຓກີາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸເຌຎະຖຓິາຌນົາງຈງເຆ ໄຊຼັຄຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄປໃ ທຓກຼັຌນົາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 
ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າະຍ່ໃ ຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓາກຊຼັຄຍຼັຌ ຸຖະ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄກທຈຘບຍແຈ ໄາກ
ທິເີຈທິໜີຶໃ ຄ ຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 
 ເຍປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ. 
 ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈຂບຄຘາຌ. 
 ກາຌກທຈຘບຍຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 

7.23. ຉ ໄບຄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຊາຌະຂບຄຑາຆະຌະຼັຈຽກຼັຍຂະໜາຈເນງໃ  ຖະ ຆຸຈນທ຺ໃ າງີໃ ຉຈິຓາ, ຽຘຼັ ໄຌາຄຽຂ຺ ໄາ 
ຖະ ຽຘຼັ ໄຌາຄຎໃ ບງບບກດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

7.24. ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຊາຌະຂບຄຉໃ ຖະຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸນົ ືກຸໃ ຓຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌເຸນ ໄຆຼັຈຽຌຈງ
ຖະຍຸຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີ ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຓີທາຓຉກຉໃ າຄກຼັຌ ຈງໝາງຽຖກຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຊກື
ເຆ ໄເຌກາຌຍຼັຌກຶກາຌຼັຈກາຌຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ. 
 

7.3. ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄ ຖຝ ກຟຌ຺ຈຘບຍທພຈຊຸີໃເຆ້ເຌກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖຈິ 
7.30. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບຈ຺ຘບຍຽບກະຖຼັກຂບຄທຼັຈຊຸຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ ດໃ າຄຌ ໄບງໜຶໃ ຄກາຌຈ຺

ຘບຍງກ຺ຽທຼັ ໄຌທຼັຈຊຸີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌນທ຺ຂ່ ໄ 13 ຘາຓາຈເຆ ໄເຍປຼັຍປບຄກາຌທຽິາະຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຌ
ກາຌຈ຺ຘບຍຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຈງຓຽີຄ ືໃບຌແຂທໃ າຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ເຌກາຌຎະຽຓຌີຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 

7.31. ກາຌປຼັຍປບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຉ ໄບຄຓນົີຼັກຊາຌຑຼຄຑ່ ຽຆຼັໃ ຌ: ຎະນທຼັຈຸຌຌະຑາຍີໃ ຏໃ າຌຓາ ຽຑືໃ ບເນ ໄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄ
ຓບຍຘາຓາຈຼັຈນາທຼັຈຊຸີໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂື ໄຌຽບຄ ກາຌທຽິາະຍຍຽຉຼັຓປູຍຍຍຉ ໄບຄຈ່າ
ຽຌຌີກາຌດໃ າຄໜ ໄບງ 3 ຆຸຈຏະຖຈິ ກໃ ບຌຽຖບືກເຆ ໄກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ກ່າຌຈ຺ຂື ໄຌຽບຄ ດໃ າຄເຈກ່ຉາຓ 
ກາຌທິຽາະຍຍຽຉຼັຓປູຍຍຍຉ ໄບຄຈ່າຽຌີຌກາຌຽຎຼັຌແຖງະເຌຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຽໝາະຘ຺ຓຖ ໄທ
ຎຼຍຼຍກຼັຍເຍປຼັຍປບຄກາຌທຽິາະ ຖະ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓໜໄາຽຆືໃ ບຊຂືບຄເຍປຼັຍປບຄ ຏຌ຺
ກາຌທຽິາະດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

7.32.  ຂ່ ໄ 13 ທຼັຈຊຸີໃ ຆໃ ທງເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຽຎຼັຌບຼັຌຉະຖາງ ນົ ືຽຎຼັຌຑຈິຘູຄ, ທຼັຈຊຸ
ຑຽິຘຈບືໃ ຌໂ ນົ ືທຼັຈຊຸີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຉ່ໃ ແຎງຼັຄໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌຑາງເຉ ໄກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌ
ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຽບກະຖຼັກ ນາກຓເີຍປຼັຍປບຄກາຌທຽິາະຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຽຆິໃ ຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌ
ທໃ າທຼັຈຊຸຈຍິຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌ ຉ ໄບຄຌ່າຂ່ ໄຓູຌກາຌກທຈຘບຍຈ ໄທງຘາງຉາຂບຄ
ຑາຆະຌະຍຼັຌ,ຸ ຘະນົາກ ຖະ ຍຼັຌກຶໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຓາຎະກບຍກາຌກທຈຘບຍຽບກະຖຼັກ 
ເຌຌີ ໄຉ ໄບຄຘະຈຄຽນຈຏຌ຺ ຖະ ຖຄ຺ຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌເຌກ່ຖະຌຍ່ີໃ ຓກີາຌຈ຺ຘບຍ
ຈຼັໃ ຄກໃ າທຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ. 

7.33. ຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸີໃ ຊກືຘຸໃ ຓຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຼັຄຆຸຈຏະຖຈິຈງທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຖະຍຸ   
ໝາງຽຖກຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຉທ຺ດໃ າຄ ຉ່າໜໃ ຄີໃ ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ຊກື
ຘ຺ໃ ຄຉທ຺ດໃ າຄເຌຉໃ ຖະຑາຆະຌະຍຼັຌຸາ່ຌທຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຊກືຘຸໃ ຓ
ຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຏຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຆຶໃ ຄຑິາຖະຌາາກທາຓຘ່າຼັຌ ຖະ ທາຓຎຎທຌຂບຄ
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ທຼັຈຊຸ, ຎະນທຼັຈຸຌຌະຑາຍີໃ ຏໃ າຌຓາຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຖະ ຎະຖຓິາຌີໃ ຉ ໄບຄກາຌຘ່າຖຼັຍກາຌ
ທຽິາະ. 

7.34. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸເຌຘະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌີໃ ແຈ ໄຊກືບບກ
ຍຍຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກທຼັຈຊຸບືໃ ຌ. 

7.35. ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຊກືຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຽຎີຈດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຖະ ຎິຈຌືຼັຌ ີຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈ
ຽືໃ ບຄໝາງຽຑືໃ ບຘະຈຄທໃ າແຈ ໄຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຖ ໄທ. 

7.4. ກຟຌພຈຽກພຍ (Storage) 
7.40. ຉ ໄບຄຼັຈກາຌ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸແທ ໄເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຎໄບຄກຼັຌກາຌຽຘືໃ ບຓຘະຑາຍ, ກາຌຎ຺ຌ

ຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 
7.41. ທຼັຈຊຸີໃ ຍຼັຌເຸຌຊຼັຄແຒຽຍ,ີ ຊຄ຺ ນົ ືກໃ ບຄຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍແທ ໄຘູຄາກຑື ໄຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຓີ

ແຖງະນໃ າຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຽຂ຺ ໄາແຎກທຈຘບຍແຈ ໄ. 
7.42. ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖທຓຽຊຄິແຖງະຽທຖາເຌກາຌຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺

ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸຈງຌາ່ຽຂ຺ ໄາທຼັຈຊຸີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາກໃ ບຌແຎເຆ ໄຄາຌກໃ ບຌ. 
7.43. ທຼັຈຊຸີໃ  ຼັຈຽກຼັຍດູໃ ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘາຓາຈຼັຈຽກຼັຍແທ ໄຑາງຌບກບາາຌແຈ ໄ ຈງ

ຉ ໄບຄຓຘີະນົາກຍ຺ໃ ຄຆີ ໄເນ ໄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຑາຆະຌະຍຼັຌດຸໃ າຄຽໝາະ
ຘຓ຺ກໃ ບຌກາຌຽຎີຈເຆ ໄ. 

7.44. ທຼັຈຊຸີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉທ຺ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຊາຌະ ຖະ ທຍຸຓຑາງເຉ ໄຖະຍຍ຺ກາຌກຼັກກຼັຌີໃ ຊກືບບກ
ຍຍຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄຈງຍ່ໃແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ. 

7.5. ກຟຌຎຝຽຓີຌຆໍໄຟ (Re-evaluation) 
7.50. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີທຼັຈຊຸຆ່ ໄາຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບເນ ໄຉຼັຈຘຌີເແຈ ໄທໃ າຉ ໄບຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌ

ກາຌເຆ ໄ ຽຆຼັໃ ຌ: ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌຼັຈຽກຼັຍຽຎຼັຌຽທຖາຈຌ຺ ນົ ືຘ່າຏຼັຈກຼັຍທາຓປ ໄບຌ ນົ ືທາຓ
ຆຸໃ ຓ. 
 

8. ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌທຍຸຓຖຝນທໞຟຄຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ 
(PRODUCTION AND IN-PROCESS CONTROLS) 

8.1. ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ 
8.10. ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຆຼັໃ ຄ, ຏບຄ 

ນົ ືທຼັຈ ຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌເຆ ໄຄາຌບຸຎະກບຌກາຌຆຼັໃ ຄ, ຏບຄ ນົ ືທຼັຈ
ຉ ໄບຄຓີທາຓຓໃ ຌງາ່ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌເຆ ໄຄາຌຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌ. 

8.11. ນາກຓກີາຌຍໃ ຄເຆ ໄທຼັຈຊຸຽຑືໃ ບຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຖະຍຸຂ່ ໄ
ຓູຌດໃ າຄຌ ໄບງ ຈໃ ຼັຄຉ່ໃ ແຎຌີີ ໄ: 
 ຆືໃ ທຼັຈຊຸ ຖະ/ນົ ືຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີ 
 ໝາງຽຖກີໃ ແຈ ໄປຼັຍ ນົ ືໝາງຽຖກີໃ ທຍຸຓ 
 ຌ່ ໄາໜຼັກ ນົ ືຎະຖຓິາຌເຌຑາຆະຌະຍຼັຌເຸໝໃ . 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 81 of 265 

 

  ທຼັຌຎີະຽຓຌີຆ່ ໄາ ນົ ືທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
8.12. ກາຌຆຼັໃ ຄ, ຏບຄ, ທຼັຈ ນົ ືຍໃ ຄທຼັຈຊຸເຌຂຼັ ໄຌຉບຌທກິຈິຉ ໄບຄຓຑີະງາຌ ນົ ືກາຌທຍຸຓີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ 

ກໃ ບຌຌ່າແຎເຆ ໄຄາຌຉ ໄບຄທຌຘບຍທໃ າຽຎຼັຌທຼັຈຊຸີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ະຏະຖຈິ. 

8.13. ກຈິະກາ່ທກິຈິບືໃ ຌໂຉ ໄບຄຓຑີະງາຌ ນົ ືຓກີາຌທຍຸຓີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ. 
8.14. ຉ ໄບຄຎຼຍຼຍຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄຄິກຼັຍຏ຺ຌຏະຖຈິີໃ າຈທໃ າະຏະຖຈິແຈ ໄເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄ

ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຆໃ ທຄຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ າຈທໃ າະຏະຖຈິແຈ ໄເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌ
ຂບຄຂ່ ໄຓູຌາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ, ຂ່ ໄຓູຌຂະໜາຈຏະຖຈິຉ຺ ໄຌຍຍ (pilot scale) ນົ ືຂ່ ໄຓູຌກາຌຏະຖຈິ
ກໃ ບຌໜໄາ ຉ ໄບຄຓກີາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຂບຄທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌຂບຄຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ ຘ່າຑຼັຌກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌທິ
ກຈິຂບຄຂະຍທຌກາຌຽຑືໃ ບກທຈຘບຍຏຌ຺ກະຍ຺ ນົ ືທາຓປຸຌປຄຂບຄຏຌ຺ກະຍ຺ີໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ່ໃ ຸຌ
ຌະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ. 

8.15. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ບະຍິາງທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌເຈໂີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ ຖະ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຘຍືຘທຌ
ນາຘາຽນຈເຌກຖ່ະຌີີໃ ຽກຈີກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌທກິຈິ. 

8.16. ຉ ໄບຄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຊາຌະຂບຄຽືໃ ບຄຓນົືຼັກຉໃ ຖະຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ ນົື ຈງກາຌຽປຼັຈ
ຽບກະຘາຌຖະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓຈ ໄທງບຓຑທິຽຉ ີນົ ືາຄຽຖບືກບືໃ ຌໂີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

8.17. ທຼັຈຊຸີໃ ຌ່າແຎຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ນົ ືຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌທຍ
ຸຓດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄຈງຍ່ໃແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ. 

8.2. ກຟຌກໍຟຌຈ຺ແຖງຝຽທຖຟ (Time Limits) 
8.20. ນາກຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ແຖງະຽທຖາເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄ່າຌະຌາ່ເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຓໃ ຍຍ 

(ຽຍິໃ ຄໝທຈ ີ6 ຂ່ ໄ 15) ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຓຸີຌ
ຌະຑາຍຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຈງຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ ຖະ ຎະຽຓຌີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ ແຖງະຽທຖາີໃ

ກາ່ຌຈ຺ບາຈຍ່ໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌີໃ ະແຈ ໄໃ າຉາຓຽຎ຺ໄາໝາງຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຎຼັຍໃ າ pH, ຎະຉກິຖິງິາກາຌຽຉຓີ
ປີຈົຆຌ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄ ຉາຓີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄ. 

8.21. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຽກ ຼັຍແທ ໄຘ່າຖຼັຍເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຽກຼັຍຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺
ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄ. 

8.3. ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄ ຖຝ ກຟຌທຍຸຓຖຝນທໞຟຄຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ (In-process 
Sampling and Controls) 

8.30. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຽຑືໃ ບຉຈິຉາຓທາຓກ ໄາທໜໄາ ຖະ ກາຌທຍຸຓ
ຎະຘຈິຑິາຍຂບຄຂະຍທຌກາຌເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ບາຈກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌເຌຸຌຌະຑາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຘ່າຖຼັຍກາຌ
ທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຈງເຆ ໄຑື ໄຌຊາຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຑຼັຈະຌາ ນົ ືຂ່ ໄຓູຌຽກ຺ໃ າ. 

8.31. ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ, ປູຍຍຍ ຖະ ຂບຍຽຂຈກາຌຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄກ າຌຈ຺ຉາຓຸຌຖຼັກຘະຌະາຄ່າຓະ
ຆາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຏະຖຈິ ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາ 
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ນົ ືຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຓີທາຓຽຂຼັ ໄຓຄທຈຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌຂະຍທຌກາຌເຌຆໃ ທຄ ໄາງຽຆຼັໃ ຌ: ຂຼັ ໄຌ
ຉບຌກາຌງກ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ. 

8.32. ກາຌທຍຸຓທກິຈິເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ (ຖະ ກາຌຉຈິຉາຓເຌຂະຍທຌກາຌທກິຈິ) ຖທຓ
ຽຊິຄຸຈີໃ ທຍຸຓຉ ໄບຄຖະຍຸຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄາກໜໃ ທງຄາຌຸຌ
ຌະຑາຍ). 

8.33. ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈງຍຸກະຖາກບຌຐໃ າງກາຌຏະຖຈິີໃ ຓ ີ
ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ກາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌບະຌຸຓຼັຈາກໜໃ ທງຄາຌຸຌ
ຌະຑາຍຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄຑາງເຌຂບຍຽຂຈີໃ ໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍຓກີ່າຌຈ຺ແທ ໄຈງກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ 
ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ. 

8.34. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍບະຍິາງທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸເຌຖະນທໃ າຄ
ກາຌຏະຖຈິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ
, ຏຌ ຖະ ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄດູໃ ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌາຄທິະງາຘາຈ. 

8.35. ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈງເຆ ໄທິີີໃ ຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌ, ທຼັຈຊຸີໃ ຊກືຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເ ເຌທາຓຄ຺ຘະຑາຍຉທ຺ດໃ າຄນົຼັຄາກຽກຼັຍ. 

8.36. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບຉຈິຉາຓ ຖະ/ນົ ືກາຌຎຼັຍຂະຍທຌ
ກາຌຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ບາຈຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ. 

8.4. ຆຸຈຏຝຖິຈຂບຄຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ ນົື ຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ 
8.40. ກາຌຎະຘຓ຺ຉາຓນທ຺ຂ່ ໄຌີ ໄ ໝາງຽຊຄິຂະຍທຌກາຌຎະຘຓ຺ຖທຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ

ຓຂ່ີ ໄກ່າຌຈ຺ຈຼທກຼັຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທ
ກຼັຌ ກາຌຎະຘຓ຺ຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຂບຄຘໃ ທຌຉໃ າຄໂ າກຆຸຈຏະຖຈິຈຼທ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຼັຈ
ຽກຼັຍຘາຌີໃ ແຈ ໄາກກາຌໝຌູນົາງຼັ ໄຄາກຆຸຈກາຌຉກ຺ຏກຶຈຼທກຼັຌ) ນົ ືຖທຓຘໃ ທຌຉໃ າຄໂາກນົາງຆຸຈ
ກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຊຼັຈແຎຊຽືຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຍ່ໃ ຊຽືຎຼັຌກາຌ
ຎະຘຓ຺. 

8.41. ຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌ່າແຎຎະຘຓ຺ກຼັຍຆຸຈຏະຖຈິບືໃ ຌຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເນ ໄຽຎຼັຌແຎ
ຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ ຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ຌ່າຓາຎະຘຓ຺ກຼັຌຉ ໄບຄຊກືຏະຖຈິຂື ໄຌຈງເຆ ໄຂະຍທຌກາຌີໃ ກ່າຌຈ຺ ຖະ 
ຉ ໄບຄຈ຺ຘບຍຉໃ ຖະຆຸຈຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຶໃ ຄະຌາ່ຓາຎະຘຓ຺ກຼັຌແຈ ໄ. 

8.42. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຎະຘຓ຺ີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄຽຆຼັໃ ຌ: 
 ກາຌຎະຘຓ຺ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂະໜາຈຌ ໄບງຽຑືໃ ບຽຑີໃ ຓຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ. 
 ກາຌຎະຘຓ຺ຽຘຈີໃ ຽນົບືາກຆຸຈຏະຖຈິບືໃ ຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາ

ບບກຖຈິຆະຌຈິຈຼທກຼັຌ. 
8.43. ຂະຍທຌກາຌຎະຘຓ຺ຉ ໄບຄຊກືທຍຸຓ ຖະ ຖຄ຺ຍຼັຌກຶເຌຽບກະຘາຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຖະ ຉ ໄບຄຈ຺ຘບຍ

ຆຸຈີໃ ຎະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌ. 
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8.44. ຍຼັຌກຶຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຂະຍທຌກາຌຎະຘຓ຺ຉ ໄບຄຘາຓາຈຘຍືງ ໄບຌກຼັຍແຎງຼັຄຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຌາ່ຓາ
ຎະຘຓ຺ແຈ ໄ. 

8.45. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຖຼັກຘະຌະາຄກາງະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຓີທາຓທກິຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິຘ່າຖຼັຍກາຌເຆ ໄເຌປູຍຍຍຂບຄຂຄ ນົ ືປູຍຍຍຂທຌຉະກບຌ) ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ
ຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຎະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌຂບຄຆຸຈີໃ ຎະຘຓ຺ກຼັຌຖ ໄທ ກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິກາຌຈ຺ຘບຍຂບຄຸຌຖຼັກຘະຌະທກິຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກະາງຂະໜາຈບາຌຸຑາກ
, ທາຓໜາໜໄຌ) ີໃ ບາຈແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກະຍ຺າກຂະຍທຌກາຌຎະຘຓ຺. 

8.46. ນາກກາຌຎະຘຓ຺ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ່ໃ ທາຓຄ຺ຘະຑາຍ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິີໃ

ຎະຘຓ຺ຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ. 
8.47. ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຂບຄຆຸຈີໃ ຎະຘຓ຺ກຼັຌຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທຼັຌຏີະຖຈິຂບຄຽຘຈຽນົບື ນົ ືຆຸຈ

ຏະຖຈິີໃ ຽກ ຺ໃ າີໃ ຘຸຈີໃ ຌາ່ຓາຎະຘຓ຺. 
8.5. ກຟຌທຍຸຓກຟຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ 
8.50. ຘາຌີໃ ຽຎຼັຌຽຘຈຘໃ ທຌຽນົບືເຌກາຌຏະຖຈິຘາຓາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາແຎຎະຘຓ຺ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍນົ ື

ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຈຼທກຼັຌແຈ ໄ ນາກຓກີາຌທຍຸຓດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຄ຺ຽນົບືີໃ ຉຈິດູໃ ກ ຼັຍຐາຂບຄ
ຽືໃ ບຄຍຈ຺ງໃ ບງຖະບຼຈ, ຆຼັ ໄຌຉກ຺ ໄາຄຂບຄຏກືຆຸໃ ຓີໃ ຄ຺ຽນົບືດູໃ ເຌຑາຆະຌະຂບຄຽືໃ ບຄໝຸຌ ຖະ ຂບຄ
ນົທ ນົ ືຏກືາກບຸຎະກບຌ ນົ ືຑາຆະຌະີໃ ຊກືຊໃ າງແຎງຼັຄຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ແຎຂບຄຂະຍທຌກາຌ ີໃ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓີ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຘາຌຘະນົາງຉທ຺ ນົ ືຖຸຌິຆ ີຽຆິໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຽຘງຉ່ໃ ໃ າທາຓຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂບຄຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

8.51. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ື
ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິາກທຼັຈຊຸບືໃ ຌໂ. 

8.52. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຽຓືໃ ບຓກີາຌຼັຈກາຌຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິຑາງນົຼັຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ. 
 

9. ກຟຌຍພຌຸ ຖຝ ກຟຌຉິຈຘຝນົຟກຍ຺ໃຄຆີໄຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝ
ຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ (PACKAGING AND IDENTIFICATION LABELLING OF 
APIS AND INTERMEDIATES) 

9.1. ນົພກກຟຌ຺ໃທແຎ 
9.10. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌບະຍິາງກາຌປຼັຍຘຌິ ໄາ, ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ, ກາຌກຼັກກຼັຌ, 

ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌກທຈຘບຍ ຖະ/ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍ, ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຖະ ກາຌຼັຈກາຌທຼັຈຘະຈຸ
ກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຘະນົາກຉໃ າຄໂ. 

9.11. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຘະນົາກຉໃ າຄໂ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌ ນາກຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺
ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຍ່ໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

9.12. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຘະນົາກ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸຸກຼັ ໄຄຈງຘະຈຄເຍປຼັຍຘຌິ ໄາ ກາຌ
ກທຈຘບຍ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍຼັ ໄຄີໃ ງບຓປຼັຍ ຖະ ີໃ ຍ່ໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌ. 
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9.2. (ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌຸ Packaging Materials) 
9.20. ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຓກີາຌຎໄບຄກຼັຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌທາຓຽຘືໃ ບຓຘະຑາຍ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ກາຌ
ຼັຈຽກຼັຍຉາຓຂ່ ໄຌະຌາ່. 

9.21. ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຘະບາຈ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຸຌຘຓ຺ຍຼັຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺
ດາບບກຖຈິ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽໝາະຘຓ຺ຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌເຆ ໄ 
ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາຌ຺ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຎໃ ຼຌຎຄຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເນ ໄຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

9.22. ນາກຌ່າຑາຆະຌະຍຼັຌຓຸາເຆ ໄຆ່ ໄາຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉາຓຽບກະຘາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຉ ໄບຄຌ່າ
ຘະນົາກຽຈຓີບບກແຎຼັຄໝຈ຺. 

9.3. ກຟຌຑິຓ ຖຝ ກຟຌທຍຸຓຘຝນົຟກ (Label Issuance and Control) 
9.30. ຉ ໄບຄາ່ກຼັຈກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຘະຊາຌີໃ ຽກ ຼັຍປຼັກຘາຘະນົາກຈງຽຂ຺ ໄາແຈ ໄຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ 
9.31. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍຘະນົາກເຌຽຖືໃ ບຄທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌ, ກາຌຽຍກີໃ າງ,ກາຌເຆ ໄ 

ຖະ ກາຌຌືຘະນົາກ ຉ ໄບຄຓກີາຌຘຍືຘທຌຘາຽນຈເຌກຖ່ະຌຑີຍ຺າ່ຌທຌີໃ ຉຈິດູໃ ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ
ຖະ ີໃ ໃ າງບບກຍ່ໃ ຘບຈໃ ບຄກຼັຌຈງຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຘບຍຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈາກໜໃ ທງຄາຌ
ຸຌຌະຑາຍ. 

9.32. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຽນົບືາກກາຌເຆ ໄຄາຌຽຆິໃ ຄຑຓິໝາງຽຖກຆຸຈກາຌຏະຖຈິຖ ໄທ ຉ ໄບຄຌາ່ແຎ່າຖາງຼັຄ
ໝຈ຺ ຘະນົາກີໃ ຘ຺ໃ ຄຌືຉ ໄບຄງກຽກຼັຍຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຘຼັຍຘຌ຺ ນົ ືຎະຎ຺ຌກຼັຌ ຖະ ຉ ໄບຄຓີ
ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຊາຌະເນ ໄຊກືຉ ໄບຄ. 

9.33. ຘະນົາກີໃ ຽຎຼັຌຖຸ ໄຌຽກ຺ໃ າຽຆາ຺ເຆ ໄຄາຌຖ ໄທ ນົ ືີໃ ຖ ໄາຘະແໝຉ ໄບຄ່າຖາງຊີ ໄຓ. 
9.34. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຑຓິຘະນົາກຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຘິໃ ຄີໃ ຑຓິບບກຓາຽຎຼັຌແຎຉາຓ

ຖຼັກຘະຌະີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 
9.35. ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓີຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂ່ ໄທາຓເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ

ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຓໃ ຍຍ ຖະ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍແທ ໄຽຎຼັຌນົຼັກ
ຊາຌ. 

9.36. ຉ ໄບຄຌຍຉທ຺ດໃ າຄຘະນົາກີໃ ຑຓິຖ ໄທແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ. 
9.4. ກຟຌຍພຌຸ ຖຝ ກຟຌຉຈິຘຝນົຟກ 
9.40. ຉ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈຽບກະຘາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຌາ່ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຘະນົາກ

ີໃ ຊກືຉ ໄບຄແຎເຆ ໄ. 
9.41. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉຈິຘະນົາກຉ ໄບຄບບກຍຍເນ ໄຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍໃ ຄງກາຄກາງະ

ຑາຍ ນົ ືຽທຼັ ໄຌແຖງະນໃ າຄາກກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິບືໃ ຌ. 
9.42. ຘະນົາກີໃ ຉຈິດູໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຖະຍຸຆືໃ , 

ຖະນຼັຈ, ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຽຓືໃ ບຂ່ ໄຓູຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌ
ທກິຈິີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
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9.43. ນາກຓກີາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິບບກາກກາຌທຍຸຓ
ຂບຄຖະຍຍ຺ກາຌຍ່ຖນິາຌກາຌຼັຈກາຌຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຖະຍຸຆືໃ  ຖະ ີໃ ດູໃ ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ, າ່ຌທຌ ນົ ື
ຎະຖຓິາຌ ຖະ ຘະຑາຍກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຑຽິຘຈ ຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑຽິຘຈຉາຓກຈ຺ໝາງແທ ໄເຌຘະນົາກຈ ໄທງ 
ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຓຓີ ື ໄໝຈ຺ບາງຸຉ ໄບຄຖະຍຸຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ແທ ໄເຌ
ຘະນົາກ ຖະ ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະ ກຖ່ະຌີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິີໃ ຓທີຼັຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉ ໄບຄຖະຍຸທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາແທ ໄເຌຘະນົາກ ຖະ/ນົ ືເຌເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌ
ທຽິາະ. 

9.44. ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຉຈິຘະນົາກຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍຼັຌກີໃ ບຌເຆ ໄ 
ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌຍຼັຌຸີໃ ຍ່ໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຍຼັຌຸຄ຺ຽນົບືດູໃ  ຖະ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ
ແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຍຼັຌກຶກາຌເຆ ໄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ນົ ືຖະຍຍ຺
ຽບກະຘາຌບືໃ ຌໂ. 

9.45. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຘະນົາກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌເຸຌຆຸຈຏະຖຈິຓຘີະນົາກີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ກາຌ
ກທຈຘບຍຌີ ໄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຏຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍແທ ໄເຌ
ຍຼັຌກຶຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ນົ ືຍຼັຌກຶກາຌທຍຸຓ. 

9.46. ຑາຆະຌະຍຼັຌຂຸບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຽປຼັຈກາຌຂຌ຺ງ ໄາງບບກແຎ
າກກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຎິຈຐາ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຘຼັຄຽກຈຽນຼັຌທໃ າຊ ໄາຘິໃ ຄຎິຈຌຼັ ໄຌຂາຈ ນົ ື
ນາງແຎ ຏູ ໄປຼັຍະປຼັຍປູ ໄ ຖະ ຖະທຼັຄຽຊຄິທາຓຽຎຼັຌ ແຎແຈ ໄີໃ ຘິໃ ຄຍຼັຌບຸາຈຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
 

10. ກຟຌພຈຽກພຍ ຖຝ ກຟຌພຈຘ຺ໃຄ (STORAGE AND DISTRIBUTION) 
10.1. ທິີກຟຌຎຝຉິຍພຈຄຟຌເຌຘຝຊຟຌີໃຽກພຍຘຌິໟຟ 
10.10. ຉ ໄບຄຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉໃ າຄໂຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌ

ທຍຸຓບຸຌນະຑູຓ ຖະ ທາຓຆຸໃ ຓຘ່າຏຼັຈຉາຓທາຓາ່ຽຎຼັຌ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຂບຄຘະຑາຍກາຌ
ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄ ກຖ່ະຌິຘີະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍຽຎຼັຌຘິໃ ຄີໃ ທກິຈິຘ່າຖຼັຍກາຌປຼັກຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 

10.11. ນາກຍ່ໃ ຓຖີະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓບືໃ ຌີໃ ຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌກາຌຌ່າແຎເຆ ໄຈງຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ ຉ ໄບຄຓຍ່ີຖຽິທຌ
ງກຉໃ າຄນາກຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸີໃ ດູໃ ເຌຘະຊາຌະກຼັກກຼັຌ, ຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກ າຌຈ຺, ຊກືຘ຺ໃ ຄກຼັຍຌືເນ ໄຽຎຼັຌ
ຘຼັຈຘໃ ທຌຆຼັຈຽຌ ຌ຺ກທໃ າະຓກີາຌຉຼັຈຘຌິເຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ແຎ. 

10.2. ທິີກຟຌຎຝຉິຍພຈຄຟຌເຌກຟຌພຈຘ຺ໃຄ (Distribution Procedures) 
10.20. ຉ ໄບຄຎໃ ບງຏໃ າຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຽຑືໃ ບຼັຈຘ຺ໃ ຄແຎງຼັຄຘະຊາຌີໃ ບືໃ ຌ

ຈງໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຽືໃ ບຌງ ໄາງຑາງເຉ ໄ
ຘະຊາຌະກຼັກກຼັຌແຎງຼັຄໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈາກໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ 
ຈງຓຖີະຍຍ຺ຽບກະຘາຌ ຖະ ກາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

10.21. ຉ ໄບຄຽືໃ ບຌງ ໄາງຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ
ຸຌຌະຑາຍ. 
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10.22. ຉ ໄບຄຖະຍຸຘະຑາຍຑຽິຘຈເຌກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ນົ ື ຼັຈຽກຼັຍຘະນົາກຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

10.23. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍປູ ໄ ຖະ 
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓຘະຑາຍກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ກາຌຼັຈຽກຼັຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

10.24. ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ເຌກາຌກະາງຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ/ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຑ ໄບຓຘ່າຖຼັຍກາຌປຼກຽກຼັຍຌື. 
 

11. ກຟຌທຍຸຓເຌນໟບຄ຺ຈຖບຄ (LABORATORY CONTROLS) 
11.1. ກຟຌທຍຸຓ຺ໃທແຎ 
11.10. ໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຓຘີິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍກາຌກ່າ ຼັຈຂບຄຽຘງາກນ ໄບຄຈ຺

ຖບຄ. 
11.11. ຉ ໄບຄຓຽີບກະຘາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກໃ ຼທກຼັຍທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຈ຺ຘບຍ, ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ື

ກາຌຍ່ໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌຂບຄທຼັຈຊຸຉໃ າຄໂ ຖທຓຼັຄຓກີາຌຍຼັຌກຶ ຖະ ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຂ່ ໄຓູຌາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ
ຈງຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຉາຓໝທຈ ີ6 ນທ຺ຂ່ ໄ ຍຼັຌກຶທຍຸຓາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ. 

11.12. ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺, ຏຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກທຆິາກາຌ
ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າທຼັຈຊຸຈຍິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌ
ຍຼັຌຽຸຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺າຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ/ນົ ືທາຓຍ່ຖຘຸິຈ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ ຖະ ທິີ
ຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉາຓຉ່າຖາດາ ຖະ ບາຈຓີຂ່ິ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຑີໃ ຓຽຉຓີແຈ ໄ. ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ ຖະ ກາຌ
ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ ຖທຓຼັຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄປໃ າຄຈງໜໃ ທງຄາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 
ຓກີາຌຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຈງໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

11.13. ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໃ ງບຓປຼັຍ ຖະ ຓີ
ທາຓຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຈງຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈ
ບຄ຺ະາຈ, ຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈບະຌຄ຺ະາຈ ຖະ ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງຉກ຺ ໄາຄ)ຈ ໄທງ ນາກຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ຓຂ່ີ ໄກ່າຌຈ຺ຈ ໄາຌຖຸຌິຆທີິະງາ ຖະ ຽບຌຈຼັບກຆຌິ ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຂຈີາ່ກຼັຈຎະຉຍິຼັຈກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺
ຂບຄຎະຖຓິາຌຽຆື ໄບຖຸຌິຆ,ີ ຽບຌຈຼັບກຆຌິ ຖະ ຖຸຌິຆບີືໃ ຌໂີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

11.14. ກາຌທຍຸຓາຄນ ໄບຄ຺ຈຖບຄຉ ໄບຄຎະຉິຍຼັຈ ຖະ ຍຼັຌຶກຽທຖາີໃ ຎະຉິຍຼັຈຄາຌ ນາກຓທີິີກາຌ
ຎະຉຍິຼັຈີໃ ຉກຉໃ າຄາກີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ ຖະ ບະຍິາງຽນຈຏຌ຺. 

11.15. ກ່ຖະຌີີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ ຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ ຍຼັຌກຶແທ ໄຉາຓທິກີາຌີໃ ກ່າຌຈ຺ ຽຆິໃ ຄ
ຉ ໄບຄຓກີາຌທຽິາະຂ່ ໄຓູຌຎະຽຓຌີຖະຈຼັຍຂບຄຍຼັຌນາກ່າຌຈ຺ທິກີາຌກ ໄແຂ ຖະ ຘະນຸົຍຏຌ຺ ນາກຓກີາຌ
ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ/ນົ ືຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

11.16. ຉ ໄບຄກຼຓ ຖະ ຉຈິຘະນົາກຘາຌຖະຖາງຓາຈຉະຊາຌ ຖະ ຘາຌຽຓີີໃ ເຆ ໄເຌກາຌທຽິາະ ຖະ ກາຌ
ຈ຺ຘບຍ ຉາຓທິີີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຈງຉ ໄບຄຖະຍຸຓື ໄໝຈ຺ບາງຸແທ ໄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

11.17. ຉ ໄບຄຼັຈນາຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຑ ໄບຓ
ຍຼັຌກຶນົໃ ຄີໃ ຓາ ຖະ ຉ ໄບຄຽກຼັຍຍຼັຌກຶກໃ ຼທກຼັຍກາຌເຆ ໄ ຖະ ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີ
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ຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ຉາຓ່າຌະຌ່າຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ີໃ ແຈ ໄາກນົໃ ຄີໃ ຽຆືໃ ບຊແືຈ ໄ ຍ່ໃ າ່
ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຈ຺ຘບຍກໃ ບຌເຆ ໄນາກຼັຈຽກຼັຍເຌຘະຑາຍຉາຓ່າຌະຌາ່ຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 

11.18. ນາກຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ຍ່ໃ ແຈ ໄຓາາກນົໃ ຄີໃ ຽຆືໃ ບຊແືຈ ໄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຓາຈຉະຊາຌຽຍື ໄບຄ
ຉ຺ ໄຌຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ນາກຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຍຍຘຓ຺ຍູຌເຌນທ຺ຂ່ ໄກາຌຑຘູິຈຽບກະຖຼັກ ຖະ ທາຓ
ຍ່ຖຘຸິຈຑ ໄບຓຽກຼັຍຍຼັຌກຶແທ ໄ. 

11.19. ຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌຘບຄຉ ໄບຄກຼຓຑຘູິຈຽບກະຖຼັກ, ຈ຺ຘບຍ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໄບຄ
ຎະຽຓຌີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌຘບຄຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິກໃ ບຌກາຌເຆ ໄຼັ ໄຄ່າບຈິ 
ຈງຘບຍຼຍກຼັຍຘາຌຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ ແທ ໄເຌຎົ
ຉບຖ. 

11.2. ກຟຌ຺ຈຘບຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ ຖຝ ຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ (Testing of 
Intermediates and APIs) 

11.20. ຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຽໝ
າະຘຓ຺ຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ແທ ໄ. 

11.21. ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຂ່ ໄຓູຌຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌ ຼັ ໄຄີໃ ຘາຓາຈ ຖະ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຑຘູິຈຽບກະຖຼັກແຈ ໄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌເຌ
ຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ທຍຸຓຽຎຼັຌຑຽິຘຈຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິຽບກະຖຼັກ ນົ ືກາຌທຽິາະຽຆຄີຸຌ
ຌະຑາຍ ຆໃ ທຄຂບຄກາຌຑຍ຺ຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຖະ ກາຌຼັຈຎະຽຑຈຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽກຈີ
ຂື ໄຌກຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຘ ໄາຄຂ່ ໄຓູຌຂບຄ
ຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ແຈ ໄາກນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຂບຄຑຈື ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບຂບຄຘຼັຈ ເຌກຖ່ະຌີ
ຽຼັກຌຖດີຆທີະຑາຍເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ ICH Guideline Q6B.  

11.22. ຉ ໄບຄຓກີາຌຎຼຍຼຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌກຼັຍຂ່ ໄຓູຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຉາຓກຈ຺ໝາງເຌຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ ນົ ືຎຼຍຼຍກຼັຍຂ່ ໄຓູຌຽກ຺ໃ າຽຑືໃ ບກທຈຘບຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌກຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ບຼັຌ
ຽຌືໃ ບຄຓາາກກາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌທຼັຈຊຸຈຍິ, ຑາຕາຓຽິຉກີາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຂະຍທຌກາຌຂບຄກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

11.23. ຊໄາຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຸຌຌະຑາຍາຄຖຸຌິຆ ີຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍາຄຖຸຌິຆີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈ
ຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
 

11.3. ກຟຌ຺ຈຘບຍທຟຓຊກືຉໟບຄຂບຄທິີກຟຌທິຽຟຝ (ຽຍິໃຄໝທຈີ 12 ກຟຌກທຈຘບຍ
ທຟຓຊືກຉໟບຄ) Validation of Analytical Procedures - see Section 12. 

11.4. ເຍດພໄຄດືຌຏ຺ຌກຟຌທິແ (Certificates of Analysis) 
11.40. ກາຌບບກເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉໃ ຖະຆຸຈ

ຏະຖຈິຉ ໄບຄຽຎຼັຌຘະຍຼັຍ ໄ ນົ ືຘະຍຼັຍີໃ ຓກີາຌປຼັຍປບຄີໃ ໜ ໄາຽຆືໃ ບຊ.ື 
11.41. ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຆືໃ , 

ຽກຕຈ, ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ ຓື ໄຎໃ ບງຏໃ າຌ ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຓືື ໄໝຈ຺ບາງຸແທ ໄເຌຘະນົາກ 
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ຖະ ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະ ກຖ່ະຌີີໃ ກາ່ຌຈ຺ທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄເຌຘະນາົກ ຖະ/ນົ ື
ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະ. 

11.42. ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະຉ ໄບຄຖະຍຸກາຌຈ຺ຘບຍຉໃ ຖະຍໃ ບຌຉາຓຉ່າຖາດາ ນົ ືຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຖູກ ໄາ 
ຑ ໄບຓຼັຄຂຈີາ່ກຼັຈກາຌງບຓປຼັຍ ຖະ ຏຌ຺ີໃ ຽຎຼັຌໃ າຉທ຺ຽຖກ (ນາກຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຽຎຼັຌຍຍຉທ຺
ຽຖກ). 

11.43. ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະຉ ໄບຄຖະຍຸທຼັຌ ີຖະ ຖຄ຺ຖາງຽຆຼັຌຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງາກໜໃ ທງຄາຌ
ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຉ ໄບຄຘະຈຄຆືໃ , ີໃ ດູໃ  ຖະ ຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ ນາກເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌ
ທຽິາະບບກຈງຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າະຉ ໄບຄຘະຈຄຆືໃ , ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງ
ຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ຖະ ກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຆືໃ ຂບຄຏູ ໄ
ຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ. 

11.44. ນາກເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະເໝໃ ບບກຈງຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸຏູ ໄຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ, ຉທ຺ຌ ນົ ື
ຌາງໜໄາຉ ໄບຄຘະຈຄຆືໃ , ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌທຽິາະ ຖະ 
ຉ ໄບຄຓກີາຌບ ໄາຄບຄີຆືໃ , ີໃ ດູໃ ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ ຖະ ເຍປຼັຍປບຄຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ ຑ ໄບຓ
ຌຍຘ່າຽຌາ຺ເຍປຼັຍປບຄຂບຄຆຸຈ ກາຌທຽິາະຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ. 

11.5. ກຟຌຉິຈຉຟຓທຟຓ຺ຄຘຝຑຟຍຂບຄຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ (Stability Monitoring of APIs) 
11.50. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຽບກະຘາຌຏຌກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຽຑືໃ ບຉຈິຉາຓຸຌຖຼັກຘະຌະ,ທາຓ

ຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຉ ໄບຄຌ່າຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄຓາດືຌດຼັຌຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 
ຖທຓຼັຄທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ນົ ືຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸ. 

11.51. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄທິກີາຌຈ຺ຘບຍີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍ ຖະ ທິກີາຌ
ຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄຘາຓາຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄທາຓຄ຺ຘະຑາຍແຈ ໄ. 

11.52. ຉທ຺ດໃ າຄີໃ ເຆ ໄຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍແທ ໄເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຓຖີຼັກຘະຌະ ືນົ ື່າຖບຄ
ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ່າໜໃ າງເຌໃ ບຄຉະນົາຈຽຆຼັໃ ຌ: ນາກຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຍຼັຌເຸຌຊ຺ຄີໃ ດູໃ ເຌຊຼັຄແຒຽຍ ີ
ຉທ຺ດໃ າຄີໃ ເຆ ໄຈ຺ຘບຍຘາຓາຈຍຼັຌເຸຌຊຄ຺ີໃ ຽຎຼັຌທຼັຈຘະຈຸຆະຌຈິຈຼທກຼັຌ ຖະ ເຌຊຼັຄີໃ ເຆ ໄທຼັຈຘະຈຸີໃ

 ໄາງ ືນົ ື ກື ຼັຌກຼັຍີໃ າ່ໜໃ າງເຌໃ ບຄຉະນົາຈຈງເຆ ໄຂະໜາຈີໃ ຌ ໄບງກທໃ າ. 
11.53. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ 3 ຆຸຈ່າບຈິ ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທຼັຌີຈ຺

ຘບຍຆ່ ໄາ ນົ ືຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກ່ຉາຓ ນາກຓຂ່ີ ໄຓູຌາກກາຌຘກຶຘາກໃ ບຌໜໄາຘະຈຄທໃ າຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິຓີທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຌ ໄບງ 2 ຎີ ຘາຓາຈເຆ ໄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຌ ໄບງກທໃ າ 3 ຆຸຈຏະຖຈິແຈ ໄ. 

11.54. ຉ ໄບຄຓກີາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຽຑືໃ ບ່າໜໃ າງດໃ າຄຌ ໄບງຎີຖະ 1 ຆຸຈ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌ
ຏະຖຈິເຌຖະນທໃ າຄຎີ.  

11.55. ຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຓບີາງຸຘຼັ ໄຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຊີໃ ຂື ໄຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຽຼັກຌຖດີຆທີະຑາຍ ນົ ື
ຆທີະຘາຈ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິບືໃ ຌີໃ ຓບີາງຸ 1 ຎີ ນົ ືຌ ໄບງກທໃ າ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຸກຽຈບືຌ
ເຌຆໃ ທຄ 3 ຽຈືບຌ່າບິຈ ນົຼັຄາກຌຼັ ໄຌເນ ໄຽປຼັຈກາຌ຺ຈຘບຍຸກ 3 ຽຈືບຌ ນາກຂ່ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄດືຌດຼັຌ
ທໃ າທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຍ່ໃ ຽຘງນາງຘາຓາຈຑິາຖະຌາງກ຺ຽຖກີກາຌຈ຺ຘບຍເຌ
ຆໃ ທຄຖະນທໃ າຄຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ແຈ ໄ. 
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11.56. ຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄຉາຓຌທາຄຎະຉຍິຼັຈຂບຄກາຌ
ຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍຉາຓຂ່ ໄຌະຌາ່ຂບຄ ICH (ICH guidelines on stability) 

11.6. ກຟຌກໍຟຌຈ຺ຓືໄໝຈ຺ບຟງຸ ຖຝ ທພຌີຈ຺ຘບຍຆໍໄຟ (Expiry and Retest Dating) 
11.60. ນາກຓກີາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍບບກຌບກກາຌທຍຸຓຂບຄຖະຍຍ຺ກາຌຍ່ຖນິາຌ

ຼັຈກາຌທຼັຈຊຸຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືທຼັຌີໃ ຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຘະໜຼັຍຘະ
ໜຌູທາຓຄ຺ຘະຑາຍ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຉຑີຓີ, ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ). 

11.61. ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືທຼັຌີໃ ຺ຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉ ໄບຄແຈ ໄຓາາກກາຌຎະຽຓຌີຂ່ ໄຓຌູີໃ ແຈ ໄາກ
ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍ ຈງ຺ໃ ທແຎະກາ່ຌຈ຺ຽຎຼັຌທຼັຌີໃ ຈ຺ຘບຍນົາງກທໃ າກາຌກາ່ຌຈ຺ຽຎຼັຌຓື ໄໝຈ຺
ບາງຸ. 

11.62. ເຌຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌ ກາຌກາ່ຌຈ຺ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຘາຓາຈເຆ ໄຂ່ ໄຓູຌາກ
ຆຸຈຏະຖຈິຉ຺ ໄຌຍຍ ເຌກຖ່ະຌຈີຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີີ ໄ: 

 ຆຸຈຏະຖຈິຉ຺ ໄຌຍຍເຆ ໄທິກີາຌຏະຖຈິ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ າ່ຖບຄຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌ ໄາ. 

 ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຘາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌ ໄາ. 
11.63. ຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຘາຓາຈຽຎຼັຌຉທ຺ຌຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ. 
11.7. ຉ຺ທດ່ຟຄຘໍຟປບຄ/ຉ຺ທດ່ຟຄຽກພຍກພຌ (Reserve/Retention Samples) 
11.70. ກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຘ່າປບຄຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບກາຌຎະຽຓຌີຸຌຌະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄ

ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເຌບະຌາຈ຺ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຽຑືໃ ບຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 
11.71. ຉທ຺ດໃ າຄຘ່າປບຄຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຖ ໄທຉ ໄບຄຽກຼັຍ

ປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 1 ຎີ ນົຼັຄາກຓື ໄໝຈ຺ບາງຸີໃ ກາ່ຌຈ຺ຈງຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຽກຼັຍແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 3 ຎີ ຑາງນົຼັຄາກ
ກາຌາ່ໜໃ າງ ຈງເນ ໄຽຖບືກຽທຖາີໃ ຈຌ຺ກທໃ າ ຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຖະຍຸທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຉ ໄບຄ
ຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄຘ່າປບຄດໃ າຄຌ ໄບງ 3 ຎີ ຑາງນົຼັຄກາຌາ່ໜໃ າງຆຸຈຏະຖຈິໝຈ຺ຖ ໄທ. 

11.72. ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຘ່າປບຄເຌຖະຍຍ຺ຑາຆະຌະຍຼັຌຈຸຼທກຼັຍີໃ  ຼັຈຽກຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືເຌ
ຖະຍຍ຺ກາຌຎໄບຄກຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຈ ໄບງກທໃ າີໃ ທາຄາ່ໜໃ າງເຌຉະນົາຈ ຖະ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາເນ ໄຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍກາຌ
ທຽິາະຍ຺ຊໄທຌດໃ າຄຌ ໄບງ 2 ຼັ ໄຄ ຉາຓທິທີຽິາະີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຉ່າຖາດາ ນົ ືຉາຓທິີທິຽິາະຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺
ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິນາກຍ່ໃ ຓກີາຌຖະຍຸແທ ໄເຌຉ່າຖາດາ. 
 

12. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ 
12.1. ຌຝງຍຟງກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ 
12.10. ຌະງຍາງເຌຑາຍຖທຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ, ຽຈຉະຌາ ຖະ ຌທາຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖທຓ

ຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຽປຼັຈ
ທາຓຘະບາຈ, ທິກີາຌທຽິາະ, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຈ຺ຘບຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, 
ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຖະ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຉ່ໃ ກາຌບບກຍຍ, ກາຌຍ຺ທຌ, ກາຌ
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ບະຌຸຓຼັຈ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉໃ ຖະແຖງະ ຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈຂື ໄຌຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

12.11. ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຑາຕາຓຽິຉ ີນົ ືຖຼັກຘະຌະທກິຈິຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຑຼັຈະຌາ ນົ ືາກຂ່ ໄຓູຌຽກ຺ໃ າ 
ຖະ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຆໃ ທຄກາຌງບຓປຼັຍີໃ າ່ຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາແຈ ໄ ຖະ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິ: 

 ກາຌກາ່ຌຈ຺ຖຼັກຘະຌະທກິຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ, 
 ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຖຼັກຘະຌະາຄຸຌຌະຑາຍທກິຈິຂບຄ

ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
 ກາຌກາ່ຌຈ຺ຆໃ ທຄກາຌງບຓປຼັຍຂບຄຉໃ ຖະຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິຽຆິໃ ຄາຈທໃ າະ

ຊກືເຆ ໄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີຉາຓຎ຺ກກະຉ,ິ  
12.12. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄທຍຸຓຽຊິຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຏ຺ຌຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ທາຓ

ຍ່ຖຘຸິຈຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
12.2. ຽບກຝຘຟຌກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ (Validation Documentation)   
12.20. ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຽຆິໃ ຄຖະຍຸທິກີາຌກທຈຘບຍ

ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຑຽິຘຈ ຉ ໄບຄຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຎົຉບຖຈງໜໃ ທງຄາຌຸຌ
ຌະຑາຍ ຖະ ໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 

12.21. ຎົຉບຖຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຖະຍຸຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິ ຖະ ຽກຌ
ກາຌງບຓປຼັຍ ຖທຓຼັຄຆະຌຈິຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ) ຖະ າ່ຌທຌ
ຼັ ໄຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 

12.22. ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຖາງກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຈງບ ໄາຄບຄີຉາຓຎົຉບຖຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງຖາງຄາຌຏຌ຺ີໃ

ແຈ ໄປຼັຍ, ທາຓຽນຼັຌກໃ ຼທກຼັຍຂ່ ໄຍໃ ຼຄຽຍຌີໃ ຑຍ຺ ຖະ ກາຌຘະນຸົຍຏຌ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຽຊຄິ່າຌະຌາ່ເຌ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍທຌກາຌຽຑືໃ ບກ ໄແຂຂ່ ໄຍກ຺ຑໃ ບຄ. 

12.23. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຈໂ ແຎາກຎົຉບຖຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະ ຘາຌ
ຑ ໄບຓຘະຈຄຽນຈຏຌ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

12.3. ກຟຌກທຈປພຍປບຄ (Qualification) 
12.30. ກໃ ບຌຽຖີໃ ຓກຈິະກາ່ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈປຼັຍປບຄ

ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຽືໃ ບຄຓທືກິຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູເນ ໄຘຓ຺ຍູຌ ຽຆິໃ ຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄຌີ ໄ

ຎະກບຍຈ ໄທງກາຌຈ່າຽຌຌີກຈິະກາ່ (ຼັຄຍຍງກ ນົ ືຍຍຖທຓກຈິະກາ່) ຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີີ ໄ: 
 ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌບບກຍຍຽຎຼັຌກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌ

ທໃ າກາຌບບກຍຍຘະຊາຌີໃ , ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຖະຍຍ຺ຓີທາຓຽໝາະ
ຘຓ຺ຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ີໃ ຉ ໄບຄ ກາຌ. 

 ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຽຎຼັຌກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຽືໃ ບຄຓ ື
ນົ ືຖະຍຍ຺ີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄ ນົ ືຈຼັຈຎຄ ຘບຈໃ ບຄກຼັຍກາຌບບກຍຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຉາຓ່າ
ຌະຌາ່ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄຄາຌ. 
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 ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກຽຎຼັຌກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າ
ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຖະຍຍ຺ີໃ ຊກືຉຈິຉຼັ ໄຄ ນົ ືຈຼັຈຎຄຘາຓາຈຽປຼັຈທຼກແຈ ໄຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຉະນົບຈ
ຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ກາ່ຌຈ຺ ແທ ໄ. 

 ກາຌກທຈປຼັຍປບຄຘະຓຼັຈຊະຌະຽຎຼັຌກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າ
ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຖະຍຍ຺ີໃ ຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຽຂ຺ ໄາຈ ໄທງກຼັຌຘາຓາຈຽປຼັຈທຼກແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຖະ 
ຘາຓາຈຽປຼັຈຆ່ ໄາແຈ ໄຉາຓທິຂີບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈ. 

12.4. ຌທຟຄກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄຂຝຍທຌກຟຌ (Approaches to Process 
Validation) 

12.40. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຽຎຼັຌຽບກະຘາຌນົຼັກຊາຌຽຑືໃ ບຑຘູິຈທໃ າຂະຍທຌກາຌ
ຘາຓາຈຽປຼັຈທຼກແຈ ໄຉາຓຑາຕາຓຽິຉີີໃ ກາ່ຌຈ຺ດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຖະ ຘາຓາຈຽປຼັຈຆ່ ໄາແຈ ໄ ຽຑືໃ ບຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິແຈ ໄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຖຼັກຘະຌະຸຌ
ຌະຑາຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄກໃ ບຌໜໄາ. 

12.41. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຓ ີ3 ຌທາຄຈງກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິ
ຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງີໃ ທຌຈ່າຽຌຌີກາຌນົາງກທໃ າ ຉໃ ຓຂ່ີ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌນາກທິກີາຌບືໃ ຌຍ່ໃ ຘາຓາຈເຆ ໄຌແຈ ໄ. 

12.42. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ຎ຺ກກະຉເິຆ ໄກຼັຍຸກຂະຍທຌກາຌຂບຄຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິຉາຓີໃ ຌງິາຓແທ ໄເຌຂ່ ໄ 3 ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເນ ໄຘ່າຽຖຼັຈຘຓ຺ຍູຌກໃ ບຌາ່ໜໃ າງດາຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍີໃ ຏະຖຈິຈງເຆ ໄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເຌຽຆຄີກາຌ ໄາ. 

12.43. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຑ ໄບຓກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ຈ່າຽຌຌີກາຌເຌກຖ່ະຌີີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຼັຈນາຂ່ ໄ

ຓູຌກາຌຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຆ່ ໄາຈ ໄທງຂ່ ໄາ່ກຼັຈຂບຄາ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຏະຖຈິໜໄບງ 
ນົ ືຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຌຼັຼັ ໄຌຏະຖຈິາກຂະຍທຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຊກື
ຈຼັຈຎຄ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ກໃ ບຌີໃ ຂະຍທຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຑ ໄບຓກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງະຘ່າຽຖຼັຈ
ຘຓ຺ຍູຌ ຘາຓາຈຎໃ ບງຏໃ າຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ ຖະ ຌາ່ແຎເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌດາຘ່າ
ຽຖຼັຈປູຍເຌຽຆຄີກາຌ ໄາ ຈງຉ ໄບຄຉຈິຉາຓ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ
ດໃ າຄຖະບຼຈ. 

12.44. ຘາຓາຈຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄແຈ ໄ ຽຓ ືໃ ບຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄດໃ າຄຆຼັຈ
ຽຌ ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ບຼັຌຽຌືໃ ບຄຓາາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິຽືໃ ບຄຓຖືະຍຍ຺
, ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ນົ ືຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄຌາ່ແຎເຆ ໄ
ແຈ ໄເຌກຖ່ະຌຉີ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

(1) ຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຖຼັກຘະຌະາຄຸຌຌະຑາຍທກິຈິ ຖະ ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິ. 
(2) ຓກີາຌຘ ໄາຄຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ ຖະ ກາຌທຍຸຓເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຽໝາະ

ຘຓ຺. 
(3) ຍ່ໃ ຓ ີຸີຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຖ຺ ໄຓຽນົທຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຽຌືໃ ບຄາກ

ຘາຽນຈບືໃ ຌຌບກຽໜບືາກທາຓຏຈິຑາຈຂບຄຍຸກະຖາກບຌ ນົ ືຽືໃ ບຄຓ ືຼັຄຌີ ໄຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິ
ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຽືໃ ບຄຓ.ື 
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(4) ຓກີາຌຘ ໄາຄຂ່ ໄຓູຌຎະນທຼັຈຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຌຎ຺ຌ ນົ ືີໃ ຓດູີໃ ເຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
12.45. ຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຽຖບືກຘ່າຖຼັຍຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຸກຆຸຈ

ຏະຖຈິເຌຆໃ ທຄຂບຄກາຌຍ຺ທຌຂ່ ໄຓູຌ ຖທຓຼັຄຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຽຎຼັຌແຎຍ່ໃ ແຈ ໄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຓີາ່
ຌທຌຆຸຈີໃ ນົາງຑ່ີໃ ະຘະຈຄຏຌ຺ຂບຄທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຂະຍທຌກາຌ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ
ຘາຓາຈຌາ່ຓາເຆ ໄຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບເຆ ໄຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄ. 

12.5. ຎົກຖຓກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄຂຝຍທຌກຟຌ (Process Validation Program) 
12.50. ່າ່ຌທຌຂະຍທຌກາຌຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌ ນົ ືຖະຈຼັຍຂບຄກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ຖະ 
ຑ ໄບຓກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌາ່ໜໃ າງ ຉ ໄບຄເຆ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 3 ຆຸຈກາຌຏະຖຈິຉຈິຉ່ໃ ກ ຼັຌ ນົ ືບາຈນົາງກທໃ າ ເຌ
ຘະຊາຌະກາຌີໃ ຉ ໄບຄຑຘູິຈທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຂະຍທຌກາຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺
ດາບບກຖຈິີໃ ຓີທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌ ນົ ືເຆ ໄຽທຖາຈຌ຺) ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄເນ ໄເຆ ໄຂ່ ໄ

ຓູຌາກ 10-20 ຆຸຈຏະຖຈິຉຈິຉ່ໃ ກ ຼັຌ ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຂະຍທຌກາຌຉໃ ບາຈເຆ ໄາ່
ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຌ ໄບງກທໃ ານາກຓຽີນຈຏຌ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູີໃ ຑຼຄຑ່. 

12.51. ຉ ໄບຄທຍຸຓ ຖະ ຉຈິຉາຓຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຘກຶຘາກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຘ່າຖຼັຍຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຍ່ໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍ ຽຆຼັໃ ຌ: 
ກາຌຎຼັຍໃ າຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌເຆ ໄຑະຖຼັຄາຌ ຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄເຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄ
ຂະຍທຌກາຌ. 

12.52. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄດືຌດຼັຌແຈ ໄທໃ າຂ່ ໄຓູຌຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌເຌຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ນົາງກທໃ າຂ່ ໄຓູຌຎະນທຼັຈ
ຽກ຺ໃ າ ຖະ ຎະນທຼັຈຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈຂື ໄຌາກກາຌຖທຍຖທຓຂ່ ໄຓູຌຖະນທໃ າຄຑຼັຈະຌາ
ຂະຍທຌກາຌ ນົ ືຘ່າຖຼັຍຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄເຌກາຌຘກຶຘານົຼັກກາຌາຄົຌີກິ, ຑຈິທິະງາ. 

12.6. ກຟຌ຺ຍທຌຖຝຍ຺ຍກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຽຎພຌແຖງຝ  (Periodic Review of 
Validated Systems) 

12.60. ຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີຖະຍຍ຺ ຖະ ຂະຍທຌກາຌຽຎຼັຌແຖງະ ຽຑືໃ ບຑຘູິຈເນ ໄຽນຼັຌທໃ າກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌງຼັຄຄ຺
ຽຎຼັຌແຎດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ ກຖ່ະຌຓີກີາຌຎໃ ຼຌຎຄດໃ າຄຍ່ໃ ຆຼັຈຽຌ ຽກຈີຂື ໄຌກຼັຍຖະຍຍ຺ ນົ ືຂະຍທຌກາຌ ຖະ 
ກາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍີໃ ດືຌດຼັຌທໃ າຖະຍຍ຺ ນົ ືຂະຍທຌກາຌງຼັຄຏະຖຈິຘາຌີໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ດໃ າຄ
ຘະໝ່ໃ າຘະ ຽໝຍ່ີໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຆ່ ໄາ. 

12.7. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄກຟຌຽປພຈທຟຓຘຝບຟຈ (Cleaning Validation) 
12.70. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຈງ຺ໃ ທແຎຖ ໄທກາຌກທຈຘບຍ

ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຂື ໄຌກຼັຍຘະຊາຌະກາຌ ນົ ືຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ື
ບຸຎະກບຌຓກີາຌຘ່າຏຼັຈຘາຌນົາງຆະຌຈິີໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຘູຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຆຼັໃ ຌ: 
ເຌຆໃ ທຄຉ຺ ໄຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ບາຈຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິີ
ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓ ືຽຆິໃ ຄຘາຌຉກ຺ ໄາຄຊກືກາ່ຼັຈບບກແຎເຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈຂຼັ ໄຌຉ່ໃ

ແຎ. 
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12.71. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄຘະ ໄບຌຽຊຄິປູຍຍຍກາຌເຆ ໄຄາຌ
ຂບຄຽືໃ ບຄຓືຄິ ນາກຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຆະຌຈິຉໃ າຄໂຏະຖຈິຈງ
ຽືໃ ບຄຓຈືຼທກຼັຌ ຖະ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຈ ໄທງທິກີາຌຈຼທກຼັຌ ຘາຓາຈຽຖບືກຉທ຺ຌຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽຑືໃ ບຌາ່ຓາເຆ ໄເຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈ
ທາຓຘະບາຈແຈ ໄຽຆິໃ ຄເຌກາຌຽຖບືກເນ ໄດືຈຊນົືຼັກໃ າກາຌຖະຖາງ ຖະ ທາຓງາກເຌກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ຖະ ກາຌ່າຌທຌຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄຘາຌຉກ຺ ໄາຄ ຽຆິໃ ຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓປຄ, ທາຓຽຎຼັຌຑຈິ ຖະ 
ທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 

12.72. ຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄບະຍິາງຽຊຄິຽືໃ ບຄຓືີໃ

ຊກືຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ, ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄ, ຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈີໃ ງບຓປຼັຍ, ຑາຕາຓຽິຉີີໃ

ະກທຈຘບຍ ຖະ ທຍຸຓ ຖະ ກາຌທຽິາະ ຎົຉບຖຉ ໄບຄຖະຍຸຆະຌຈິຂບຄຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽກ ຼັຍ ທິີ
ກາຌີໃ ຽກ ຼັຍ ຖະ ກາຌຉຈິຘະນົາກ. 

12.73. ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິກາຌກທາຈຆຼັຍ (swab) ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘະກຼັຈຈງກຄ຺) 
ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບກທຈຘບຍຘາຌຉກ຺ ໄາຄີໃ ຍ່ໃ ຖະຖາງຌ່ ໄາ ຖະ ຖະຖາງຌ່ ໄາ ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ
ີໃ ຉ ໄບຄເຆ ໄຘາຓາຈທຼັຈຖະຈຼັຍຎະຖຓິາຌຂບຄຘາຌຉກ຺ ໄາຄີໃ ຽນົບືດູໃ ຑື ໄຌຏທິຽືໃ ບຄຓນົືຼັຄາກກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄາກກາຌ swab ບາຈຽປຼັຈຍ່ໃ ແຈ ໄເຌຽຆຄີຎະຉຍິຼັຈນາກຑື ໄຌຏທິີໃ ຘ່າຏຼັຈ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍ່ໃ ຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິແຈ ໄຄໃ າງ ຽຌືໃ ບຄາກກາຌບບກຍຍບຸຎະກບຌ ນົ ືຂ່ ໄາ່ກຼັຈຂບຄຂະຍທຌ
ກາຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ຑື ໄຌຏທິຈ ໄາຌເຌຂບຄ່ໃ ຘາງດາຄ, ່ໃ ຊໃ າງບຌ, ຊຼັຄຎະຉກິຖິງິາຉ ໄບຄຓຆີໃ ບຄຂະໜາຈຌ ໄບງ ນົ ື
ຽປຼັຈທຼກກຼັຍທຼັຈຊຸຓຑີຈິ ຖະ ບຸຎະກບຌີໃ ຆຼັຍຆ ໄບຌຂະໜາຈຌ ໄບງ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄຍຈ຺ງໃ ບງບາຌຸຑາກເນ ໄຓີ
ຂະໜາຈຌ ໄບງ). 

12.74. ຉ ໄບຄເຆ ໄທິທີຽິາະີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ີໃ ຓີທາຓແທເຌກາຌກທຈຘບຍຘາຌຉກ຺
 ໄາຄ ນົ ືຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄຘາຌກທຈຑຍ຺ຘ່າຖຼັຍຉໃ ຖະທິກີາຌຂບຄກາຌກທຈທຽິາະຉ ໄບຄຓີ
ທາຓແທຑຼຄຑ່ີໃ ະກທຈຘບຍຖະຈຼັຍກາຌງບຓປຼັຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂື ໄຌຂບຄຘາຌຉກ຺ ໄາຄ ນົ ືຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ 
ຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄຘາຌຉກ຺ ໄາຄຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈແຈ ໄ, ແຈ ໄຏຌ຺ຖຼັຍ ຖະ ກທຈຑຘູິຈແຈ ໄ ຖະ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຘາຌຉກ຺ ໄາຄ
ີໃ ຽຎຼັຌບຼັຌຉະຖາງນົາງີໃ ຘຸຈ ຂ່ ໄາ່ກຼັຈຉໃ າຄໂຉ ໄບຄຽປຼັຈຂື ໄຌຈງບ ໄາຄບຄີຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄຖຈິາຄຽຑຘຼັຆ
ທິະງາ, ຑຈິທິະງາ ນົ ືຖຼັກຘະຌະາຄກາງະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽ຺ໃ າີໃ ປູ ໄ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ

ຽຎຼັຌບຼັຌຉະຖາງນົາງີໃ ຘຸຈ. 
12.75. ກາຌຘກຶຘາຽຖືໃ ບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຉ ໄບຄຖະຍຸຽຆື ໄບຖຸຌິຆ ີຖະ 

ຽບຌຈຼັບກຆຌິີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຂະຍທຌກາຌຉໃ າຄໂ ຽຆິໃ ຄາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄນຸົຈາ່ຌທຌຖຸຌິຆ ີນົ ືຽບຌຈຼັບກ
ຆຌິເຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຂະຍທຌກາຌບືໃ ຌີໃ ່າຌຄຶຽຊຄິກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌເຆ ໄຘາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິີໃໃ ຍ່ໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຑືໃ ບຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ). 

12.76. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈເຌຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ນົຼັຄາກກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າທິຎີະຉຍິຼັຈຓຎີະຘຈິຑິາຍຽຓືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ
ຎ຺ກກະຉ ິທາຓຘະບາຈຂບຄຽືໃ ບຄຓຘືາຓາຈກທຈຘບຍແຈ ໄຈງກາຌທຽິາະ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຈ ໄທງ
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ຘາງຉາ ເຌກຖ່ະຌກີາຌກທຈຘບຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຎະຖຓິາຌນົາງເຌຑື ໄຌີໃ ຂະໜາຈຌ ໄບງຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ຘາຓາຈ
ກທຈຘບຍແຈ ໄຈງກາຌຘຸໃ ຓ ຖະ/ນົ ືກາຌທຽິາະເນ ໄເຆ ໄກາຌກທຈຘບຍຈ ໄທງຘາງຉາ. 

12.8. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄທິີທິຽຟຝ (Validation of Analytical Methods) 
12.80. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິທີຽິາະ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຽຎຼັຌທິຖີະຍຸແທ ໄເຌຉ່າຖາດາ ນົ ືນຌຼັຄຘບື ໄາຄ

ບຄີຓາຈຉະຊາຌບືໃ ຌໂ ີໃ ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ ກ່າຌຈ຺ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄທິີຈ຺ຘບຍຸກ
ນທ຺ຂ່ ໄ ຉ ໄບຄຈ຺ຘບຍຌືຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ  ໄຄິຂບຄກາຌເຆ ໄຄາຌ ຖະ ຓກີາຌຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 

12.81. ທິກີາຌທຽິາະຉ ໄບຄຊກືກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຈງຑິາຖະຌາປໃ ທຓກຼັຍຌທາຄຎະຉຍິຼັຈຂບຄ 
international conference on harmonization (ICH) guidelines ຈງຖະຈຼັຍຂບຄກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິທີຽິາະຉ ໄບຄຘະ ໄບຌຽຊຄິທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌທຽິາະ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌ
ຂບຄຂະຍທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

12.82. ຉ ໄບຄກທຈປຼັຍປບຄຽືໃ ບຄຓທືຽິາະກໃ ບຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິທີຽິາະ. 
12.83. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາທິທີຽິາະີໃ ຊກືກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຘຓ຺ຍູຌຖ ໄທ ຖະ ນາກຎຼັຍຎໃ ຼຌທິທີຽິາະ

ຉ ໄບຄຖະຍຸຽນຈຏຌ຺ີໃ ຎຼັຍຎໃ ຼຌ ຈງຓຂ່ີ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູ ຖະ ຈ຺ຘບຍຌືກາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌທໃ າຓີທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ໜໄາຽຆືໃ ບຊ.ື 
 

13. ກຟຌທຍຸຓກຟຌຎ່ຼຌຎຄ (CHANGE CONTROL) 
13.10. ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຖະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີກາຌຎໃ ຼຌຎຄຼັຄໝຈ຺ີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌ

ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
13.11. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ, ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ, ກາຌຍ຺ທຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 

ຖະ ກາຌບະຌຸຓຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄກໃ ຼທກຼັຍທຼັຈຊຸຈຍິ, ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺, ທິກີາຌທຽິາະ, ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະ
ຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູ, ຽືໃ ບຄຓ ື(ຖທຓຽຊຄິປາຈທບຓຑທິຽຉ)ີ ຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌ, ທຼັຈ
ຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຆບຒທຂບຄບຓຑທິຽຉ.ີ 

13.12. ຂ່ ໄຘະຽໜຘ່ີາຖຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌປໃ າຄ, 
ຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຈງໜໃ ທງຄາຌຉາຓຄຘ ໄາຄຂບຄບຄ຺ກບຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຍ຺
ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈຈງໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

13.13. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຏຌ຺ກາຌກະຍ຺ີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈຂບຄທິຎີະຉຍິຼັຈະຆໃ ທງເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂບຄກະຍທຌ
ກາຌີໃ ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຖຼັກຘະ
ຌະ ຖະ ຂບຍຽຂຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຂະຍທຌກາຌຉຼັຈຘຌິເ ຈງບາເຘນົຼັກທຆິາ
ກາຌ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິກາຌຈ຺ຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຖະ ກາຌຘກຶຘາທິກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຉຼັຈຘຌິເເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍທຌກາຌີໃ ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

13.14. ຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽບກະຘາຌ
ຼັຄໝຈ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກະຍ຺າກກາຌຎໃ ຼຌຎຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎຼັຍຎຸຄຖ ໄທ. 
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13.15. ຑາງນົຼັຄຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີາກຆຸຈກາຌຏະຖຈິ່າບຈິີໃ ຏະຖຈິ ນົ ື
ຈ຺ຘບຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌຼັ ໄຌ. 

13.16. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີກາຌຎໃ ຼຌຎຄທກິຈິ ຽຆິໃ ຄຓີຌທຌ ໄຓີໃ ະຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ທຼັຌຉີ ໄບຄກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ນົ ືທຼັຌ
ໝຈ຺ບາງຸີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ນາກາ່ຽຎຼັຌຘາຓາຈຌາ່ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິີໃ ຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌີໃ ຓກີາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌແຎຘກືຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍເຌຘະຑາຍຽຖຼັໃ ຄ ຖະ/ນົ ືຽຑີໃ ຓ
ຽຉຓີຽຂ຺ ໄາແຎເຌຎົກຖຓກາຌຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 

13.17. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄ ໄຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄາກທິກີາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄ
ຽປຼັຈແທ ໄ ີໃ ຘາຓາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເນ ໄຏູ ໄກໃ ຼທຂ ໄບຄປູ ໄຸກຼັ ໄຄ. 
 

14. ກຟຌຍໍໃຎ່ບງຏໞຟຌ ຖຝ ກຟຌຌໍຟທພຈຊຸກພຍຓຟເຆ້ເໝ ່ (REJECTION AND RE-
USE OF MATERIALS) 

14.1. ກຟຌຍໍໃຎ່ບງຏໞຟຌ Rejection 
14.10. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ຖະ ກຼັກກຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎ

ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຘາຓາຈຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ນົ ື
ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ  ຖະ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶທິກີາຌຼັຈກາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

14.2. ກຟຌຽປພຈຆໍໄຟຈໟທງຂຝຍທຌກຟຌຽກ຺ໃຟ (Reprocessing) 
14.20. ຘາຓາຈຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ 

ແຎຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ຈງທິກີາຌຉກ຺ຏກຶ ນົ ືຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຼັຈກາຌາຄຽຓ ີນົ ືກາງະຑາຍ
ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກຼັໃ ຌ, ກາຌຉບຄ, ຕຓາຉກາົຍຒີ, ກາຌຍຈ຺ຖະບຼຈ) ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຂະ
ຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຊກືກາ່ຌຈ຺ຂື ໄຌແຈ ໄ ດໃ າຄເຈກ່ໃ ຉາຓ ນາກກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າຈຼັໃ ຄກໃ າທຊກື
ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຎຼັຌຎະາ່ຉ ໄບຄແຈ ໄຂຼຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຑີໃ ຓຽຉຓີຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຓາຈຉະຊາຌຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ. 

14.21. ເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ນາກຓກີາຌດຸຈຏະຖຈິເຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຼັຌຘ່າຽຖຼັຈ ຽຆຼັໃ ຌ: ຓກີາຌຈ຺
ຘບຍຽຑືໃ ບທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ  ຊທືໃ າຽຎຼັຌຂະຍທຌກາຌຎ຺ກ
ກະຉ ິຍ່ໃ ຊທືໃ າຽຎຼັຌກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ. 

14.22. ກາຌຌາ່ຘາຌີໃ ຍ່ໃ ຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາກຼັຍຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌຽຑືໃ ບຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາາຄຽຓີຌື ຊຽືຎຼັຌກາຌຽປຼັຈ
ຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ທໃ າຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉາຓຎ຺ກກະຉິີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈ ແທ ໄ 
ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະຍ຺ກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າຈຼັໃ ຄກໃ າທຈ ໄທງທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌ
ເທໃ າຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ະຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກະຍ຺ຽຌືໃ ບຄ
າກກາຌກ່ໃ ຉທ຺ີໃ   ຽກຈີຂື ໄຌຂບຄຘາຌີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄກາຌ ຖະ ຘາຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌາກກາຌຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິານົາງ
ຽກຌີແຎ. 

14.3. ກຟຌຽປພຈຆໍໄຟຈໟທງຂຝຍທຌກຟຌເໝ່ (Reworking) 
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14.30. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ກໃ ບຌີໃ ະຈ່າຽຌຌີກາຌຌາ່ຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌ 
ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ແຎຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ . 

14.31. ຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ ຉ ໄບຄຊກືຎະຽຓຌີ, ຈ຺ຘບຍ ຖະ ຈ຺ຘບຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍ
ຉາຓທາຓາ່ຽຎຼັຌ ຖະ ຉ ໄບຄຓຽີບກະຘາຌຘະໜຼັຍຘະໜຌູ ຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓ ີ
ກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຽຆຼັໃ ຌຈຼທກຼັຌກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິຈງຂະຍທຌ
ກາຌຽກ຺ໃ າຈ ໄທງກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຑ ໄບຓກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ທຍູໃ ກ ຼັຍກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງ
ຂະຍທຌກາຌເໝໃ  ຈງເຌຎົຉບຖຉ ໄບຄຖະຍຸທິຎີະຉຍິຼັຈກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ ທໃ າະຈ່າ
ຽຌຌີກາຌດໃ າຄເຈ ຑ ໄບຓກຼັຍຏຌ຺ີໃ ີໃ າຈທໃ າະແຈ ໄປຼັຍ ຊໄາຓກີາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ ຑຼຄໜຶໃ ຄຆຸຈ
ຏະຖຈິະຉ ໄບຄຽປຼັຈຽຎຼັຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຈຼັໃ ຄກໃ າທະຽປຼັຈແຈ ໄກ່ໃ ຉ່ໃ ຽຓ ືໃ ບຸຌຌະ
ຑາຍຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍ. 

14.32. ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉ ໄບຄຎຼຍຼຍຂ່ ໄຓູຌທາຓຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເ
ໝໃ ຼຍກຼັຍຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຂະຍທຌກາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ນາກຓທີິກີາຌທຽິາະຉາຓຎ຺ກກະຉຍ່ິໃ

ຑຼຄຑ່ະບະຍິາງຖຼັກຘະຌະຘະຽຑາະເຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ  ະຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓຽຉຓີທິ
ກີາຌທຽິາະ. 

14.4. ກຟຌຌໍຟຘຟຌ ນືົ ຉ຺ທຽປພຈຖຝຖຟງກພຍຓຟເຆ້ເໝ່ (Recovery of Materials and Solvents) 
14.40. ກາຌຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ  (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຖະຖາງນົຼັຄກາຌຉກ຺ຏກຶ ນົ ືຘາຌຖະຖາງີໃ ຏໃ າຌກາຌຉບຄ) ຂບຄຘາຌີໃ

ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄນາກ
ຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓທິຎີະຉຍິຼັຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈ ຖະ ທຼັຈຊຸີໃ ຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄ. 

14.41. ຘາຓາຈຌາ່ຉທ຺ຖະຖາງກຼັຍເຆ ໄເໝໃ  ຖະ ຌາ່ຓາເຆ ໄຆ່ ໄາເຌຂະຍທຌຈຼທກຼັຌ ນົ ືເຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຉກຉໃ າຄ
ກຼັຌແຈ ໄ ນາກຓກີາຌທຍຸຓ ຖະ ກທຈຉຈິຉາຓ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈ
ຉະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ກໃ ບຌຌາ່ແຎເຆ ໄ ນົ ືຎະຘຓ຺ປໃ ທຓກຼັຍຘາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈບືໃ ຌໂ. 

14.42. ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງເໝໃ , ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງີໃ ຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ  ຖະ ຘາຌີໃ ຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາຘາຓາຈຌາ່ຓາຎະ
ຘຓ຺ຖທຓກຼັຌແຈ ໄເຌຉໃ ຖະຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ນາກຓກີາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຑຼຄຑ່. 

14.43. ກາຌເຆ ໄຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ, ຘາຌຖະຖາງນົຼັຄກາຌຉກ຺ຏກຶ ຖະ ຘາຌບືໃ ຌີໃ ຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌ
ກຶຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 

14.5. ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘ຺ໃຄືຌ (Returns) 
14.50. ຉ ໄບຄກຼັກກຼັຌ ຖະ ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຽບກະຖຼັກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ປຼັຍຌືກຼັຍ

ຓາ. 
14.51. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ, ຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ  ນົ ື່າຖາງຉາຓທາຓຽ

ໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ປຼັຍຌືກຼັຍຓາ ນາກຘະຑາຍກາຌ
ຽກຼັຍປຼັກຘາ, ຘະຑາຍເຌຖະນທໃ າຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ນົ ືຑາຆະຌະີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຓຂ່ີ ໄຘຄ຺ແຘກໃ ຼທກຼັຍຸຌຌະ
ຑາຍ. 
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14.52. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຎະຖຓິາຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຌືຸກຼັ ໄຄ ຖະ ຍຼັຌກຶຉ ໄບຄ
ຎະກບຍຈ ໄທງ: 

 ຆືໃ  ຖະ ີໃ ດູໃ ຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຌື 
 ຆືໃ , ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ ຎະຖຓິາຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຌືຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌ

ຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 
 ຽນຈຏຌ຺ເຌກາຌຘ຺ໃ ຄຌື. 
 ກາຌເຆ ໄ ນົ ືກາຌກາ່ຼັຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຘ຺ໃ ຄຌື 

 

15. ກຟຌປໟບຄປຼຌ ຖຝ ກຟຌປຼກືຌ (COMPLAINTS AND RECALLS) 
15.10. ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍຼັຄາຄທາາ ນົ ືຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ ຖະ 

ຘຍືຘທຌຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 
15.11. ຍຼັຌກຶຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 

 ຆືໃ  ຖະ ີໃ ດູໃ ຂບຄຏູ ໄປ ໄບຄປຼຌ. 
 (ຖະ ຉ່າໜໃ ຄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺) ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄປ ໄບຄປຼຌ. 
 ຖຼັກຘະຌະຂບຄຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ (ຖະຍຸຆືໃ  ຖະ ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ). 
 ທຼັຌ ີແຈ ໄປຼັຍຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ 
 ກາຌຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌ (ຖທຓຽຊຄິທຼັຌ ີຖະ ຆືໃ ຂບຄຏູ ໄີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌ). 
 ກາຌຉຈິຉາຓກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ. 
 ກາຌ ໄຄຏຌ຺ຉ່ໃ ຏູ ໄປ ໄບຄປຼຌ (ຖທຓຽຊຄິທຼັຌຘີ຺ໃ ຄ ໄຄ). 
 ຘະນຸົຍຏຌ຺ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງຉ່ໃ ຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາ

ບບກຖຈິ. 
15.12.  ຉ ໄບຄຽກຼັຍຍຼັຌກຶຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌແທ ໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຌຓຌ ໄຓຂບຄທາຓຊີໃ  ຖະ ທຍຸຓທາຓປຸຌປຄຂບຄຂ່ ໄ

ປ ໄບຄປຼຌຑ ໄບຓຼັຄຂ່ ໄຈິຽນຼັຌເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຖະ ເຌຍາຄກຖ່ະຌຉີ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄ
ແຂ ຖະ ຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຍຼັຌນາຆ່ ໄາເຌຼັຌຉີາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

15.13. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງ: 
 ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຎະຽຓຌີຂ່ ໄຓູຌ 
 ທິກີາຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌເຌກາຌປຼກຌື. 
 ີໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍປູຸ ໄຂ່ ໄຓູຌກາຌປຼກຌື. 
 ທິກີາຌຼັຈກາຌກຼັຍຘິໃ ຄີໃ ຊກືປຼກຌື 

15.14. ເຌກຖ່ະຌຽີກຈີບຸຍຼັຈກາຌີໃ ປ ໄາງປຄ ນົ ືຽຎຼັຌບຼັຌຉະຖາງຽຊຄິຆທີຈິຉ ໄບຄແຈ ໄ ໄຄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ
ຈ ໄາຌດາ ຖະ/ນົ ືໜໃ ທງຄາຌທຍຸຓດາຂບຄຸກຎະຽຈີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌຊກືຘ຺ໃ ຄແຎປຼັຍປູ ໄຈງຼັຌ.ີ 
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16. ກຟຌໟຟຄຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌໟຟຄທຽິຟຝ CONTRACT MANUFACTURERS 
(INCLUDING LABORATORIES) 

16.10. ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຏະຖຈິ ຖະ ທຽິາະຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິີໃ

ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຽບກະຘາຌຘະຍຼັຍຌີ ໄ ຖະ ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ
ຂ ໄາຓ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄ. 

16.11. ຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌ
ຏະຖຈິຈງຘະຽຑາະເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌຘະຊາຌີໃ ຂບຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ. 

16.12. ຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄຽປຼັຈຂື ໄຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍກໃ ຼທກຼັຍນົຼັກ
ຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິ ຖທຓຽຊຄິຓາຈຉະກາຌຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຉໃ ຖະຐໃ າງ. 

16.13. ຘຼັຌງາ ໄາຄຉ ໄບຄຖະຍຸເນ ໄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາກທຈຎະຽຓຌີຘະຊາຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌຂບຄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄແຈ ໄຽຑືໃ ບ
ເນ ໄຌໃ ເທໃ າຎະຉຍິຼັຈແຈ ໄຘບຈໃ ບຄຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຖະຍຸທໃ າຏູ ໄ
ປຼັຍ ໄາຄງຌິງບຓເນ ໄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ ຽຂ຺ ໄາແຎກທຈຘບຍແຈ ໄ. 

16.14. ນໄາຓຍ່ໃ ເນ ໄຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄຽປຼັຈກາຌ ໄາຄຍຸກຌ຺ີໃ ຘາຓເຌທຼກີໃ ຉຌ຺ປຼັຍ ໄາຄຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຘຼັຌງາ ຽທຼັ ໄຌຉໃ
ະຓກີາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ ຖະ ກາຌບະຌຸຓຼັຈຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຈງຏູ ໄທໃ າ ໄາຄກໃ ບຌ. 

16.15. ຉ ໄບຄຽກຼັຍຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຖະ ທຽິາະແທ ໄີໃ ຘະຊາຌີໃ ຽປຼັຈກຈິະກາ່ຌຼັ ໄຌໂ ຖະ ຑ ໄບຓເນ ໄກທຈຘບຍ
ແຈ ໄ. 

16.16. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍທຌກາຌ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ ນົ ືຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ບືໃ ຌໂ ຉາຓີໃ

ຖະຍຸແທ ໄເຌຘຼັຌງາ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ແຈ ໄ ໄຄຏູ ໄທໃ າ ໄາຄ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 
 

17. ຉ຺ທຌ ຌຟງໜໟຟ ຏູຎ້ຝກບຍກຟຌໟຟ ຏູ້ພຈໍຟໜໞຟງ ຏູ້ຍ່ຄຍພຌ ຸຖຝ ຏູ້
ຉິຈຘຝນົຟກເໝ່ (AGENTS, BROKERS, TRADERS, DISTRIBUTORS, 
REPACKERS AND RELABELLERS) 

17.1. ກຟຌຍພຄພຍເຆ້ (Applicability) 
17.10. ເຌນທ຺ຂ່ ໄຌີ ໄະເຆ ໄກຼັຍຑາກຘໃ ທຌີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຏູ ໄຏະຖຈິຈງກຄ຺ ຽຆິໃ ຄບາຈຽປຼັຈຸຖະກຈິກາຌ ໄາ ຖະ/ນົ ືຽຂ຺ ໄາແຎ

ຓກີາ່ຓະຘຈິເຌກາຌຍໃ ຄຍຼັຌ,ຸ ຉຈິຘະນົາກເໝໃ ,  ຼັຈກາຌ, ຼັຈຘ຺ໃ ຄ ນົ ື ຼັຈຽກຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

17.11. ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຽບກະຘາຌຘະຍຼັຍຌີ ໄ. 

17.2. ກຟຌກທຈຘບຍກພຍແຈ້ຂບຄກຟຌພຈຘ຺ໃຄຘຟຌຉທ຺ດຟບບກຖິຈ ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄ
ຘໍຟຽຖພຈປູຍ (Traceability of Distributed APIs and Intermediates) 

17.20. ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍ
ປຼັກຘາຂ່ ໄຓູຌີໃ ຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຈງຘຓ຺ຍູຌຂບຄກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຈງຽປຼັຈ ຖະ ຽກຼັຍຽບກະຘາຌແທ ໄເນ ໄກທຈຘບຍ ຽຆິໃ ຄຂ່ ໄຓູຌຎະກບຍຈທ ໄງ: 

- ຆືໃ ຏູ ໄຏະຖຈິ 
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- ີໃ ດູໃ ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ 
- ເຍຘຼັໃ ຄຆື ໄ 
- ຽບກະຘາຌກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ 
- ຽບກະຘາຌກາຌປຼັຍຘຌິ ໄາ 
- ຆືໃ ຽກ ຺ໃ າ ນົ ືຆືໃ ີໃ ຉຼັ ໄຄຂື ໄຌເໝໃ ຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
- ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ 
- ຍຼັຌກຶກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ 
- ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະຼັຄໝຈ຺ 
- ທຼັຌີຍ຺ກາ່ຌຈ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ນົ ືຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸ 

17.3. ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌຌຸຌຝຑຟຍ (Quality Management) 
17.30. ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄຘ ໄາຄ

ຖະຍຍ຺ຽບກະຘາຌ ຖະ ຈ່າຽຌຌີກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຉາຓີໃ ແຈ ໄ
ຖະຍຸເຌ    ໝທຈ ີ2 ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍ. 

17.4. ກຟຌຍ່ຄຍພຌຸ ກຟຌຉິຈຘຝນົຟກເໝ່ ຖຝ ກຟຌພຈຽກພຍຽບກຝຘຟຌຉທ຺ດຟບບກຖິຈ 
ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘຟໍຽຖພຈປູຍ (Repackaging, Relabelling and Holding of APIs and 
Intermediates) 

17.40. ກາຌຍໃ ຄຍຼັຌ,ຸ ກາຌຉຈິຘະນົາກເໝໃ  ຖະ ກາຌຼັຈຽກຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎະ
ຎ຺ຌ ຖະ ຓຏີຌ຺ຽຘງຉ່ໃ ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ນົ ືທາຓຍ່ຖຘຸິຈຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍ. 

17.41. ກາຌຍໃ ຄຍຼັຌຉຸ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ 
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

17.5. ທຟຓ຺ຄຉ຺ທ ຜStability) 
17.50. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍຽຑືໃ ບກາ່ຌຈ຺ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືທຼັຌີຍ຺ກາ່ຌຈ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ

ນາກຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຊກືຌາ່ຓາຍໃ ຄຍຼັຌເຸຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຉກ
ຉໃ າຄກຼັຌກຼັຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 

17.6. ກຟຌຘ຺ໃຄຉໍ ໃຂໍໄຓຌູ (Transfer of Information) 
17.60. ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄ ໄຄຂ່ ໄ

ຓູຌຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ນົ ືຂ່ ໄຓູຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ຉາຓກຈ຺ໝາງີໃ ແຈ ໄປຼັຍາກຏູ ໄຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍເນ ໄກໃ ຖູກ ໄາຖທຓຽຊຄິາກຖູກ ໄາເນ ໄຏູ ໄຏະຖຈິ. 

17.61. ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄເນ ໄຂ່ ໄ
ຓູຌ, ຆືໃ ຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍກໃ ຖູກ ໄາ. 
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17.62. ຉທ຺ຌຉ ໄບຄ ໄຄຆືໃ ຏູ ໄຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍເນ ໄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓ
ບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາຽຓືໃ ບຓກີາຌປ ໄບຄຂ່ ຏູ ໄຏະຖຈິຘາຓາຈ ໄຄຉ່ໃ ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາແຈ ໄ
ຈງກຄ຺ ນົ ືຈງຏໃ າຌຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍກາຌຓບຍບ່າຌາຈ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓຘ່າຑຼັຌາຄກຈ຺ໝາງຖະນທໃ າຄຏູ ໄຏະຖຈິ 
ຖະ ຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍກາຌຓບຍບ່າຌາຈ. 

17.63. ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄຌະຌາ່ີໃ ດູໃ ເຌໝທຈ ີ11 ນທ຺ຂ່ ໄ ເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ກາຌທຽິາະ. 
17.7. ກຟຌພຈກຟຌກພຍຂໍໄປໟບຄປຼຌ ຖຝ ກຟຌປຼກຽກພຍືຌ (Handling of Complaints and 

Recalls) 
17.70. ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍ

ຍຼັຌກຶຖາງຖະບຼຈຂບຄຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຖະ ກາຌປຼກຌືຸກຽຖືໃ ບຄຉາຓໝທຈ ີ15 ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ຖະ 
ກາຌປຼກຌື. 

17.71.  ນາກຓຽີນຈບຼັຌຘຓ຺ທຌ ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິ
ຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄປໃ ທຓກຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຽປຼັຈກາຌຍ຺
ທຌຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຽຑືໃ ບກາ່ຌຈ຺ຓາຈຉະກາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີປໃ ທຓກຼັຍຖູກ ໄາ ຖະ/ນົ ືບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄ
ນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ. ກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌ ນົ ືກາຌປຼກຌືຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌ ຖະ ຍຼັຌກຶ
ຈງຍຸກຌ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

17.72. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌກໃ ຼທກຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຍຼັຌກຶ
ຉໃ າຄໂ ີໃ ຊກືຼັຈຽກຼັຍຈງຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິ
ຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌີໃ ຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈງຏູ ໄຏະຖຈິ(ຖທຓຽຊຄິທຼັຌ ີຖະ ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌ). 

17.8. ກຟຌພຈກຟຌກພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃຊືກຘ຺ໃຄືຌ (Handling of Returns) 
17.80. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຌືຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓີໃ ກາ່ຌ຺ຈ຺ແທ ໄເຌໝທຈ ີ14 ນທ຺ຂ່ ໄ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ຺ໃ ຄຌື. 

ຂ່ ໄ14 ຉທ຺ຌ, ຌາງໜໄາ, ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ໄາ, ຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງ, ຏູ ໄຍໃ ຄຍຼັຌ ຸນົ ືຏູ ໄຉຈິຘະນົາກເໝໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍ
ປຼັກຘາຽບກະຘາຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
 

18. ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຘຝຽຑຟຝຘໍຟຖພຍຘຟຌຉທ຺ດຟບບກຖິຈີໃຏຝຖິຈຈງທິີກຟຌຖໟຼຄຸຖພຄ 
ນົື ກຟຌໝພກ (SPECIFIC GUIDANCE FOR APIs MANUFACTURED BY CELL 
CULTURE/FERMENTATION) 

18.1. ນົພກກຟຌ຺ໃທແຎ 
18.10. ເຌຂ່ ໄຌີ ໄຓີຈຸຓຸໃ ຄໝາງຽຑືໃ ບກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌທຍຸຓີໃ າ່ຽຑາະຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ

ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຏະຖຈິຈງທິກີາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌໝຼັກຈງເນ ໄຘິໃ ຄຓຆີທິຈີຉາຓ່າຓະຆາຈ ນົ ືີໃ ຽຎຼັຌ
ຘາງຎະຘຓ຺ ນົຼັກກາຌເຌກາຌໝຼັກຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຓຽຖກຸຌຂະໜາຈຌ ໄບງ ຖະ ຘ່າຖຼັຍ
ຂະຍທຌກາຌີໃ ເຆ ໄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຉາຓ່າຓະຆາຈ ນົ ືີໃ ຽຎຼັຌຘາຌຎະຘຓ຺ເຌກາຌຏະຖຈິຎົຉຌີ ຖະ/ນົ ືຑຖີ
ຽຎຎແຈ ະເຆ ໄນົ ຼັກກາຌຈຼທກຼັຌ ຽຊຄິທໃ າຖະຈຼັຍກາຌທຍຸຓະຓຖີະຈຼັຍຂບຄກາຌທຍຸຓນົາງກທໃ າ
ຂະຍທຌກາຌໝຼັກຈງທິກີາຌຈຼັ ໄຄຽຈຓີ. 
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18.11. ຂະຍທຌກາຌຽຼັກຌຖດີຆທີະຑາຍ (ແຍ ບຽຼັກ) ໝາງຽຊຄິ ກາຌເຆ ໄຖຸຼັຄ ນົ ືຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິີໃ ຊກືຏະຖຈິ
ຂື ໄຌ ນົ ືຓກີາຌຈຼັຈຎຄຈງຽຼັກຌຖດີຈຽີບຌຽບຘາງຎະຘຓ຺, ກາຌຎະຘຓ຺ຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ ນົ ືຽຼັກຌ
ຖດີບືໃ ຌໂ ຽຑືໃ ບຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຏະຖຈິຂື ໄຌຈງຂະຍທຌກາຌຽຼັກຌ
ຖດີຆທີະຑາຍະຎະກບຍຈ ໄທງຘາຌີໃ ຓີຓຽຖກຸຌຂະໜາຈເນງໃ  ຽຆຼັໃ ຌ: ຎົຉຌີ ຖະ ຑຖຽີຎຎແຈ ເຌ
ຘໃ ທຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຓີຓຽຖກຸຌຂະໜາຈຌ ໄບງ ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຎະຉຆິທີະຌະ, ກຈ຺ບາຓິຌ, 
ທຉິາຓຌິ ຖະ າຍແປຽຈຈ ຘາຓາຈຏະຖຈິຈ ໄທງຽຼັກຌຖດີຈຽີບຼັຌຽບຘາງຎະຘຓ຺ ຖະຈຼັຍກາຌທຍຸຓ
ຂບຄກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຈຼັໃ ຄກໃ າທຓກີາຌ ໄາງກື ຼັຍີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌໝຼັກຈງທິກີາຌ
ຈຼັ ໄຄຽຈຓີ. 

18.12. ກາຌໝຼັກຈງທິກີາຌຈຼັ ໄຄຽຈຓີ ໝາງຽຊຄິ ຂະຍທຌກາຌີໃ ເຆ ໄຖຸຌີຆີີໃ ຓດູີໃ ຉາຓ່າຓະຆາຈ ຖະ/ນົ ື
ກາຌຈຼັຼັຈຎຄຈງທິກີາຌຈຼັ ໄຄຽຈຓີ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌກາງຑຼັຌຈງຘາຌຽ
ຓ)ີ ຽຑືໃ ບຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຈງກາຌໝຼັກຈງທິກີາຌຈຼັ ໄຄຽຈຓີຈງ຺ໃ ທແຎ
ະຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີຓຽຖກຸຌຂະໜາຈຌ ໄບງ ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຎະຉຆິທີະຌະ, ກຈ຺ບາຓິຌ, ທຉິາຓຌິ ຖະ 
າຍແປຽຈຈ. 

18.13. ກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍາກກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌໝຼັກີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌາຄຆທີະທິະງາ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌຘະກຼັຈ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີ
ທຼັຈຊຸີໃ ແຈ ໄາກຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຍ່ຖຘຸິຈ ທິຈີຼັໃ ຄກໃ າທຓຂີະຍທຌກາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຈຼັຈຎຄາຄຽຓກີາ
ງະຑາຍຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ເຆ ໄ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບານາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ, ຘໃ ທຌ
ຎະກບຍຂບຄຍຼັຍຽຒີ) ບາຈຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌະຽຖຌີຂບຄຖຸຌິຆີີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍນົໃ ຄທຼັຈຊຸຈຍິ, ທິີ
ກາຌກຼຓ ຖະ ທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄຂບຄຘາຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍກາຌທຍຸຓຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ  ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌແທຕຼັຘ ຖະ/ນົ ືຽບຌຈຼັບກຆຌິເຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິ ຖະ 
ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຂະຍທຌກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌບາຈຽຎຼັຌຘິໃ ຄາ່ຽຎຼັຌ. 

18.14. ຉ ໄບຄຼັຈກາຌເນ ໄຓກີາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌຸຌ
ຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ/ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽບກະຘາຌນົຼັກຽກຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄ

ບຍຸຓກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ຖະ ກາຌໝຼັກ ຈງຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌາກກາຌຌາ່ຂທຈຂບຄຖຸຼັຄຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ 
ຉໃ ເຌຌີ ໄກາຌກຼຓກາຌກໃ ບຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຄິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຽປຼັຈຍໃ ບຌຽກຼັຍຖຸຼັຄ) ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຑາງເຉ ໄ
ຂະຍທຌກາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

18.15. ຉ ໄບຄເຆ ໄບຸຎະກບຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຓກີາຌທຍຸຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄ
ຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເນ ໄຓຌີ ໄບງີໃ ຘຸຈ ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ ຖະ 
ທາຓຊີໃ ເຌກາຌຉຈິຉາຓ ຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຘະຑາຍ ເຌກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ຽຎີຈ, ຖະຍຍ຺ຎິຈ ນົ ືຖະຍຍ຺ກາຌກຼັກຽກຼັຍ). 

18.16. ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌຈຼັໃ ຄຌີີ ໄ: 
 ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຖຸຼັຄີໃ ະຌາ່ເຆ ໄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ 
 ກາຌຽຑາະ ຖະ ຂະນງາງາ່ຌທຌຽຆື ໄບດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ 
 ກາຌທຍຸຓຑາຕາຓຽິຉທີກິຈິຖະນທໃ າຄກາຌໝຼັກ ນົ ືກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 102 of 265 

 

 ກາຌຉຈິຉາຓຂະຍທຌກາຌຽຉຍີເນງໃ  ຖະ ກາຌດູໃ ຖບຈຂບຄຖຸຼັຄ (ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຖ ໄຼ ຄຸ
ຖຼັຄ) ຖະ ຏຌ຺ຏະຖຈິຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ 

 ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກໃ ຼທກຼັຍຖຸຼັຄ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈເຌຂຼັ ໄຌຉບຌງກຖຸຼັຄ, ຆາກຖຸຼັຄ 
ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄບານາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ເຌຂະຌະຈຼທກຼັຌຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ (ຈງຘະຽຑາະກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຸ
ຖຌິຆ)ີ ຖະ ກາຌຘູຌຽຘງຸຌຌະຑາຍ. 

 ກາຌຉຈິຉາຓຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ  ຖະ ຖະຈຼັຍຽບຌຈຼັບກຆຌິ (ຊໄາາ່ຽຎຼັຌ) ເນ ໄດູໃ ເຌຖະຈຼັຍໃ າີໃ ຽໝ
າະຘຓ຺ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ. 

 ຂ່ ໄທຌ່າຌຄຶຈ ໄາຌທາຓຎບຈແຑາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌ ICH 
Guidelines Q5A Quality of Biotechnological Products: Viral Safety 
Evaluation of Biotechnology Products Derived from Cell lines of 
Human or Animal Origin. 

18.17. ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌກາ່ຼັຈຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ຎົຉຌີຂບຄ
ຖຸຼັຄຽ ຺ ໄາຍ ໄາຌ, ກາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌ, ຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌກໃ ຼທຂ ໄບຄ
ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

18.2. ກຟຌຽກພຍປພກຘຟຖຸພຄ ຖຝ ກຟຌຽກພຍຍພຌກຶ 
18.20. ຉ ໄບຄາ່ກຼັຈກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຍໃ ບຌຽກຼັຍຖຸຼັຄຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 
18.21. ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍປຼັກຘາຍໃ ບຌຽກຼັຍຖຸຼັຄຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຽຑືໃ ບປຼັກຘາຘະຑາຍກາຌຖບຈຆທີຈິຂບຄຖຸຼັຄ 

ຖະ ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 
18.22. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌ ເຆ ໄຂທຈ(Vial)າກຍໃ ບຌຽກຼັຍຖຸຼັຄ ຖະ ປຼັກຘາຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ. 
18.23. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓ Cell bank ຽຎຼັຌແຖງະຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບກທຈທໃ າງຼັຄຓີທາຓຽໝາະ

ຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍ ເຆ ໄຄາຌ. 
18.24. ເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ ແທ ໄເຌ ICH Guidelines Q5D Quality of Biotechnological 

Products: Derivation and Characterization of Cell Substrates Used for 
Production of Biotechnological/Biological Products for a more complete 
discussion of cell banking 

18.3. ກຟຌຖໟຼຄຸຖພຄ/ກຟຌໝພກ (Cell Culture/Fermentation) 
18.30. ນາກາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄເຆ ໄຽຼັກຌກິຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຆຼັຍຘຽຉຕຈຂບຄຖຸຼັຄ (cell substrates) ບານາຌຖ ໄຼ ຄ

ຖຸຼັຄ, ຍຼັຍຽຒີ ຖະ ກຘຉ ໄບຄເຆ ໄຖະຍຍ຺ຎິຈ ນົ ືຖະຍຍ຺ກຼັກຽກຼັຍ ນາກຓກີາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄເຌຑາຆະຌະຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, 
ກາຌຊໃ າງຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌຽຉຓີຘາຌຽຑີໃ ຓ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບານາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ຖະ ຍຼັຍຽຒີ) ເຌຑາຆະຌະຽຎີຈຉ ໄບຄຓີ
ກາຌທຍຸຓ ຖະ ຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

18.31. ນາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆື ໄບຖຸຌິຆຓີຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌເຌ
ຑາຆະຌະຽຎີຈຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຉູ ໄຆທີະຌຖິະແຑ ນົ ືກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຓ ີ
ກາຌທຍຸຓເຌຖະຈຼັຍຈຼທກຼັຌ. 
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18.32. ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄຉໃ ຄກາງເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ. 
18.33. ຉ ໄບຄຉຈິຉາຓຑາຕາຓຽິຉທີກິຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຌນະຑູຓ, ໃ າທາຓຽຎຼັຌກຈ຺-ຈໃ າຄ, ບຼັຈຉາທາຓແທເຌກາຌຌ຺, 

ກາຌຽຉຓີກຘ, ໃ າທາຓຈຼັຌ) ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເ ເຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຉີາຓຂະຍທຌກາຌີໃ ກ າຌຈ຺ ຉ ໄບຄ
ຉຈິຉາຓກາຌກາຌຽຉຍີຉກາຌດູໃ ຖບຈ ຖະ ຏຌ຺ຏະຖຈິຂບຄຖຸຼັຄ (ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ) 
ຑາຕາຓຽິຉທີກິຈິະຎຏຼັຌາກຂະຍທຌກາຌໜຶໃ ຄແຎງຼັຄຂະຍທຌກາຌບືໃ ຌ ຖະ ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌໝຼັກ
ຈງທິກີາຌຈຼັ ໄຄຽຈຓີຍາຄຑາຕາຓຽິຉ ີ(ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌດູໃ ຖບຈຂບຄຖຸຼັຄ) ບາຈຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຉຈິຉາຓ. 

18.34. ຽືໃ ບຄຓຘ່ືາຖຼັຍຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຑາງນົຼັຄກາຌເຆ ໄຘໃ ທຌ
ຽືໃ ບຄຓຘ່ືາຖຼັຍກາຌໝຼັກຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ກາ່ຼັຈຽຆື ໄບ ນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉາຓທາຓ      
ຽໝາະຘຓ຺. 

18.35. ບຌກາຌເຆ ໄບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບປຼັກຘາຸຌຌະຑາຍ
ຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

18.36. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຽຑືໃ ບຼັຈກາຌຍຼັຌນາີໃ ກທຈຑຍ຺ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ເຌກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽືໃ ບຄຓກືໃ ບຌຌາ່ແຎເຆ ໄເຌກາຌ
ຏະຖຈິຆຸຈຊຼັຈແຎ ນາກຑຍ຺ຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຎກຎບຓເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌໝຼັກຉ ໄບຄຖະຍຸຆະຌຈິ 
ຖະ ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌນາກາ່ຽຎຼັຌ ຏຌ຺ກາຌຎະຽຓຌີຈຼັໃ ຄກໃ າທ
ຉ ໄບຄຌາ່ຓາຑິາຖະຌາເຌກາຌຼັຈກາຌກຼັຍຎຼັຌນາຽີກຈີຂື ໄຌ. 

18.37. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ. 
18.38. ນາກຓກີາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓປືໃ ທຓກຼັຌເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌນົາງຆະຌຈິ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີ

ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ຑາງນົຼັຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຖະນທໃ າຄ
ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຍຍງກຉາຓຽທຖາຏະຖຈິ(campaigns). 

8.4. ກຟຌຽກພຍກໞຼທ ກຟຌພຈງກ ຖຝ ກຟຌຽປພຈເນ້ຍໍຖິຘຸຈ (Harvesting, Isolation and 
Purification) 

8.40. ຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ, ກາຌກາ່ຼັຈຖຸຼັຄ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌຽກຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄ
ຖຸຼັຄນົຼັຄາກຖຸຼັຄຉກ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຄາຌເຌຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຑືື ໄຌີໃ ີໃ ບບກຍຍຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

8.41. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽຖືໃ ບຄກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈຈງກາຌກາ່ຼັຈ ນົ ື່າຖາງ
ຂບຄຖຸຌິຆເີຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ, ຽຘຈຂບຄຖຸຼັຄ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ (ເຌຂະຌະີໃ

ຑະງາງາຓນຸົຈກາຌຘະນົາງຉທ຺, ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຘູຌຽຘງຸຌຌະຑາຍ) ີໃ ຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌ
ເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຊກືຌາ່ກຼັຍຓາເຆ ໄເໝໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຘະໝ່ໃ າ
ຘະຽໝ.ີ 

8.42. ຽິືໃ ບຄຓ ືຖະ ບຸຎະກບຌຉໃ າຄໂ ຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຓກີາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ
ຑາງນົຼັຄກາຌເຆ ໄ ກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄນົາງຆຸຈຏະຖຈິຈງຎາຘະາກກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຘາຓາຈຽປຼັຈ
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ແຈ ໄ ນາກຍ່ໃ ຽກຈີທາຓຽຘງນາງ ນົ ືຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺
ດາບບກຖຈິ. 

8.43. ນາກຓກີາຌເຆ ໄຖະຍຍ຺ຽຎີຈ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຑາງເຉ ໄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບ
ກາຌປຼັກຘາຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

8.44. ກາຌທຍຸຓຽຑີໃ ຓຽຉຓີບືໃ ຌໂ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌເຆ ໄົຓາຉກາົຍຒີຆະຌຈິຽຕຆຌີ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍຘະຽຑາະຽຑີໃ ຓ
ຽຉຓີບາຈຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ນາກຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓປືໃ ທຓກຼັຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌນົາງຆະຌຈິ 

8.5. ຂພໄຌຉບຌກຟຌກໍຟພຈ/ກຟຌໍຟຖຟງແທຕພຘ (Viral Removal/Inactivation Steps) 
8.50. ເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ ແທ ໄເຌ ICH Guidelines Q5A Quality of Biotechnological 

Products: Viral Safety Evaluation of Biotechnology Products Derived from Cell 
lines of Human or Animal Origin for more specific information. 

8.51. ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌກາ່ຼັຈ ຖະ ກາຌ່າຖາງຖຈິຂບຄຽຆື ໄບແທຕຼັຘຽຎຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂະຍທຌກາຌທກິຈິຘ່າຖຼັຍຍາຄ
ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຑາຕາຓຽິຉີີໃ  ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

8.52. ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌບກາຈີໃ ແທຕຼັຘະຎ຺ຌຽຎືໄບຌຌຼັຍຉຼັ ໄຄຉໃ ຆໃ ທຄ
ກໃ ບຌຽຊຄິນົຼັຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌກາ່ຼັຈນົ ື່າຖາງແທຕຼັຘ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຂະຍທຌກາຌຂບຄຖະຍ຺ຍ຺ຽຎີຈຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈເຌ
ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌງກາກກຈິະກາ່ບືໃ ຌໂ ຖະ ຓກີາຌງກຖະຍຍ຺ບາກາຈຈ ໄທງ. 

8.53. ຈງຎ຺ກກະຉິະຍ່ໃ ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓຈືຼທກຼັຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ ດໃ າຄເຈກຉ່າຓນາກ
ຓີທາຓາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓຈືຼທກຼັຌ ຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຂ ໄາຽຆື ໄບດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺
ຘາກໃ ບຌຌາ່ຓາເຆ ໄຆ່ ໄາ ຖະ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌບກາຈີໃ ຽຆື ໄບແທຕຼັຘ
ຊກືຌາ່ຑາແຎງຼັຄຍ່ຖຽິທຌບືໃ ຌໂ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຏໃ າຌາຄຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ) າກຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌກໃ ບຌ
ໜໄາ. 
 

19. ຘຟຌຉທ຺ດຟບບກຖິຈີໃເຆ້ເຌກຟຌ຺ຈຖບຄຟຄົຌີິກ (APIs FOR USE IN 
CLINICAL TRIALS) 

19.1. ນົພກກຟຌ຺ໃທແຎ 
19.10. ກາຌທຍຸຓເຌຂ່ ໄບືໃ ຌໂ ຍາຄຂ່ ໄກໃ ບຌໜໄາຌີ ໄບາຈຍ່ໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ະຌາ່ຓາເຆ ໄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະ ຌາເຌ

ກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຆະຌຈິເໝໃ ີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍາຄົຌີກິ. 
19.11. ກາຌທຍຸຓີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຉ ໄບຄ

ຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຘີາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ 
ທິກີາຌຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄຓີທາຓດືຈດຸໃ ຌຽຑືໃ ບເນ ໄຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຓືໃ ບຓີທາຓປູ ໄຂບຄຂະຍທຌກາຌຽຑີໃ ຓຂື ໄຌ 
ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍາຄົຌີກິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓີທາຓກ ໄາທໜໄາາກຂຼັ ໄຌຉບຌກໃ ບຌກາຌຈ຺ຖບຄ
າຄົຌີກິຌ຺ຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຽຓືໃ ບກາຌຑຼັຈະຌາດາຈ່າຽຌຌີຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກໃ ບຌກາຌ
ຈ຺ຘບຍາຄົຌີກິຌ຺ຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຌາ່ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິແຎຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຊກືຏະຖຈິຑາງເຉ ໄບາາຌ
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ຘະຊາຌີໃ , ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບ
ເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌຸຌຌະຑາຍ. 

19.2. ຸຌຌຝຑຟຍ( Quality) 
19.20. ຉ ໄບຄຌາ່ຽບາ຺ນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິຓາຎະງຸກເຆ ໄເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍກາຌ

ຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຈງເຆ ໄກຌ຺ແກເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈ
ຏະຖຈິ. 

19.21. ຉ ໄບຄຓໜີໃ ທງຸຌຌະຑາຍີໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກຐໃ າງຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບຽປຼັຈໜໄາີໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌຘາຌຉທ຺
ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ. 

19.22. ໜໄາີໃ ເຌກາຌຈ຺ຘບຍຍາຄຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຎ຺ກກະຉຎິະຉຍິຼັຈຈງໜໃ ທງຄາຌຸຌຌະຑາຍ ຘາຓາຈຎະຉຍິຼັຈ
ຈງໜໃ ທງຄາຌບືໃ ຌຂບຄບຄ຺ກບຌ. 

19.23. ຓາຈຉະກາຌຽຆຄີຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິຖະຍຍ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ, ທຼັຈຊຸຈຍິ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

19.24. ຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຍຼັຌນາຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຸຌຌະຑາຍ. 
19.25. ກາຌຉຈິຘະນົາກຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌທຍຸຓດໃ າຄຽ

ໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຖະຍຸທໃ າຽຎຼັຌຘາຌີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 
19.3. ຽືໃບຄຓື ຖຝ ຘິໃຄບໍຟຌທງທຟຓຘຝຈທກ (Equipment and Facilities) 
19.30. ເຌຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຑຼັຈະຌາາຄົຌີກິ ຖທຓຽຊຄິກາຌເຆ ໄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ນົ ື

ນ ໄບຄຈ຺ຖບຄຂະໜາຈຌ ໄບງເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຉ ໄບຄ
ຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຽືໃ ບຄຓແືຈ ໄປຼັຍກາຌຘບຍຼຍ, ຘະບາຈ ຖະ ຽໝາະຘຓ຺ຉາຓທຼັຈຊຸ
ຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌເຆ ໄ. 

19.31. ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌເຆ ໄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າທຼັຈຊຸແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ຼັຈກາຌເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘາຓາຈນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓແຈ ໄ. 

19.4. ກຟຌທຍຸຓທພຈຊຸຈິຍ (Control of Raw Materials) 
19.40. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີທຼັຈຊຸຈຍິເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຈງກາຌ

ຈ຺ຘບຍ ນົ ືກາຌປຼັຍຏຌ຺ກາຌທຽິາະາກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຖະ ຓກີາຌຈ຺ຘບຍຽບກະຖຼັກຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ນາກ
ທຼັຈຊຸຈຍິຽຎຼັຌຘາຌບຼັຌຉະຖາງຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຏຌ຺ກາຌທຽິາະາກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍດໃ າຄຄຑຼຄຑ່. 

19.41. ເຌຍາຄກຖ່ະຌກີາຌຏະຖຈິເຌຂະໜາຈຌ ໄບງຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຽຓຌີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິກໃ ບຌເຆ ໄ 
ປໃ ທຓກຼັຌກຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ທຽິາະ.  

19.5. ກຟຌຏຝຖິຈ (Production) 
19.50. ກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຉ ໄບຄຖຄ຺ຍຼັຌກຶເຌຍຼັຌກຶຂບຄນ ໄບຄ

ຈ຺ຖບຄ ຖະ ຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຈງຉ ໄບຄຖຄ຺ຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌກາຌເຆ ໄ, 
ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຂ່ ໄຘຼັຄຽກຈ. 

19.51. ຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ າຈທໃ າະແຈ ໄາກກາຌຏະຖຈິບາຈຓີທາຓຉກຉໃ າຄນົາງ ນົ ືໜ ໄບງກທໃ າຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ າຈ
ທໃ າະແຈ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌ ໄາ ຽຆິໃ ຄບາຈຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ. 
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19.6. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ (Validation) 
19.60. ຈງຎ຺ກກະຉຂິະຍທຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍ

ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິະຍ່ໃ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ນາກຓກີາຌຏະຖຈິ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍທຌກາຌເຌ
ຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈ ເນ ໄຂະຍທຌກາຌກາຌຏະຖຈິຆ່ ໄາຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ
ຽປຼັຈ ແຈ ໄງາກ ກາຌທຍຸຓ, ກາຌຘບຍຼຍ ຖະ ກາຌກທຈປຼັຍປບຄຽືໃ ບຄຓຉືາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ະ
ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເຌຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຑຼັຈະຌາ. 

19.61. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌໝທຈ ີ12 ກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ເຌຆຸຈຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌ ໄາ, ຆຸຈຏະຖຈິເຌຂະໜາຈກາຌຏະຖຈິຉ຺ ໄຌຍຍ ຖະ 
ຆຸຈຏະຖຈິຂະໜາຈຌ ໄບງ. 

19.7. ກຟຌຎ່ຼຌຎຄ (Changes) 
19.70. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄາຈທໃ າະຽກຈີຂື ໄຌແຈ ໄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາ ຽຌືໃ ບຄາກຽກຈີກາຌປຼຌປູ ໄ ຖະ ກາຌ

ຂະນງາງ, ຂະໜາຈກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຸກດໃ າຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ ນົ ື
ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຍຼັຌກຶດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

19.8. ກຟຌທຍຸຓເຌນໟບຄຈ຺ຖບຄ (Laboratory Controls) 
18.80. ນາກທິທີຽິາະີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຏຌ຺ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄ

າຄົຌີກິງຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຓຽີນຈຏຌ຺ຊກືຉ ໄບຄາຄທຆິາກາຌປບຄປຼັຍ. 
18.81. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຽກຼັຍກຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຘ່າປບຄຂບຄຸກຆຸຈຏະຖຈິຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຓີາ່ຌທຌຂບຄຉໃ ຖະ

ຉທ຺ດໃ າຄຘ່າປບຄຑຼຄຑ່ຊກືຼັຈຽກຼັຍຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ນົຼັຄາກກາຌບະຌຸຓຼັຈ, ກາຌດຸຈ ນົ ືກາຌ
ດຸຈກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

18.82. ກາຌກາ່ຌຈ຺ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ຖະ ທຼັຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌໝທຈ ີ11 ນທ຺ຂ່ ໄ ກາຌກາ່ຌຈ຺ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ 
ຖະ ທຼັຌີຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ເນ ໄຌາ່ຓາເຆ ໄກຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍາຄົຌີກິ ຉໃ ະ
ຍ່ໃ ຊກືຍຼັຄຼັຍເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຆະຌຈິເໝໃ ີໃ ດູໃ ເຌແຖງະຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຂບຄກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

19.9. ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (Documentation) 
19.90. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ີໃ ໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາ ຖະ ກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາ

ບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 
19.91. ກາຌຑຼັຈະຌາ ຖະ ທິທີຽິາະີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາ

ບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
19.92. ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓີໃ ໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຂ່ ໄຓູຌ ຖະ 

ຽບກະຘາຌຊກືຼັຈຽກຼັຍຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ນົຼັຄາກກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ. 

 

  



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 107 of 265 

 

20. ຌິງຟຓໍຟຘພຍ 

ຽກຌກຟຌງບຓປພຍ (Acceptance Criteria) ໝາງທາຓທໃ າ ຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຉທ຺ຽຖກ, ຆໃ ທຄ ນົ ືໃ າກາຌກທຈ
ທຼັຈບືໃ ຌໂີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບເຆ ໄຽຎຼັຌຽກຌເຌກາຌງບຓປຼັຍຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍ. 

ຘຟຌຉ຺ທດຟບບກຖິຈ (ນົື ຘຟຌີໃຽຎພຌດຟ) [Active Pharmaceutical Ingredient (API) or (Drug 
Substance)] ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌຈໃ ຼທ ນົ ືຘາຌຎະຘຓ຺ີໃ ຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ  ຽຆິໃ ຄ
ຘາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຽຎຼັຌຘາຌຘ່າຼັຌີໃ ຓກີາຌບບກຖຈິາຄຽຑຘຼັຆທິະງາ ນົ ືຓຖີຈິເຌກາຌຍ່າຍຼັຈ, ຍຼັຌຽາ຺, ປຼັກຘາຎໄບຄກຼັຌ
ຑະງາຈ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຏຌ຺ກະຍ຺ກໃ ຘຸຂະຑາຍ, ຄຘ ໄາຄ ນົ ືກາຌຽປຼັຈໜໄາີໃ ເຈໂ ຂບຄປໃ າຄກາງຓະຌຸຈ ນົ ືຘຼັຈ ນົ ື
ຽກຈີຏຌ຺ກະຍ຺ເຌກາຌຍ຺ໃ ຄຓະຉຑິະງາຈ. 

ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌຂບຄຘຟຌຉທ຺ດຟບບກຖິຈ (API Starting Material) ໝາງທາຓທໃ າ ທຼັຈຊຸຈຍິຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ີໃ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຄ
ຘ ໄາຄຘ່າຼັຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ບາຈຽຎຼັຌຘາຌີໃ າ່ໜໃ າງ຺ໃ ທແຎ ນົ ືຆື ໄ ແຈ ໄ
າກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍນົໃ ຄຈຼທ ນົ ືນົາງນົໃ ຄີໃ ດູໃ ຑາງເຉ ໄຘຼັຌງາ ນົ ືຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄກາຌ ໄາ ນົ ືຽຎຼັຌທຼັຈຊຸີໃ ຏະຖຈິຂື ໄຌຽບຄ 
ຈງຎ຺ກກະຉ ິທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິະຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈາຄຽຓ ີຖະ ຄຘ ໄາຄແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈ
ຽຌ. 

ຆຸຈຏຝຖິຈນົື ພໄຄີໃປພຍ/ຏຝຖິຈ [Batch or (lot)] ໝາງທາຓທໃ າ ຎະຖຓິາຌີໃ ກ າຌຈ຺ຌໃ ຌບຌຂບຄທຼັຈຊຸຽຆິໃ ຄ
ຏະຖຈິເຌໜຶໃ ຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ືຂະຍທຌກາຌີໃ ຉຈິຉ່ໃ ກ ຼັຌ ຶໃ ຄາຈທໃ າະຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌຑາງເຌຂຈີາ່ກຼັຈີໃ

ກາ່ຌຈ຺. 

ກຖ່ະຌກີາຌຏະຖຈິຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຍໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິຽຎຼັຌຆຸຈງໃ ບງຂະໜາຈຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຘາຓາຈ
ກາ່ຌຈ຺ຈງຎະຖຓິາຌີໃ ຌໃ ຌບຌ ນົ ືຎະຖຓິາຌກາຌຏະຖຈິເຌຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຌໃ ຌບຌ. 

ໝຟງຽຖກຆຈຸຏຝຖິຈ(ນົື ໝຟງຽຖກພໄຄີໃປພຍ/ຏຝຖິຈ) [Batch Number or (lot Number)] ໝາງ
ທາຓທໃ າ ຉທ຺ຽຖກ, ຉທ຺ບຼັກຘບຌ ຖະ/ນົ ືຘຼັຌງາຖຼັກ ີໃ ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຆຸຈ ນົ ືຼັ ໄຄີໃ ປຼັຍ ນົ ືຏະຖຈິຽຆິໃ ຄຘາຓາຈເຆ ໄຉຈິຉາຓຂ່ ໄ

ຓູຌຎະນທຼັຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄແຈ ໄ 

ຽຆືໄບີໃຓີດູ່ (Bioburden) ໝາງທາຓທໃ າ ຖະຈຼັຍ ຖະ ຆະຌຈິຂບຄຖຸຌິຆ ີ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຖຸຌິຆີີໃ ງບຓປຼັຍ ນົ ືຍ່ໃ
ງບຓປຼັຍ) ຽຆິໃ ຄບາຈຑຍ຺ດູໃ ເຌທຼັຈຊຸຈຍິ, ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ື
ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄ ຼັຈຽຎຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຓຎີະຖຓິາຌຽກຌີກາ່ຌຈ຺ ນົ ືຽຎຼັຌຖຸຌິຆີີໃ ຍ່ໃ
ງບຓປຼັຍ. 

ກຟຌຘບຍຼຍ (Calibration) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືບຸຎະກບຌຘະຽຑາະເນ ໄຏຌ຺
ກາຌຽປຼັຈທຼກດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຈງຎຼຍຼຍກຼັຍຓາຈຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີ ນົ ືຓາຈຉະຊາຌີໃ ກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄ
ເຌຆໃ ທຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌທຼັຈ. 
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ຖຝຍ຺ຍບຓຑິທຽຉີ (Computer System) ໝາງທາຓທໃ າ ກຸໃ ຓຂບຄຘໃ ທຌຎະກບຍປາຈທ ຖະ ຆບຒທີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບບກຍຍ ຖະ ຎະກບຍຂື ໄຌຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ນົ ືກຸໃ ຓຂບຄກາຌຽປຼັຈທຼກ. 

ຖຝຍ຺ຍີໃເຆ້ບຓຑິທຽຉີ (Computerized System)  ໝາງທາຓທໃ າ ຂະຍທຌກາຌ ນົ ືກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌີໃ ເຆ ໄ
ກ ຼັຍຖະຍຍ຺ບຓຑທິຽຉ.ີ 

ກຟຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ (Contamination) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຽກຈີກາຌຎະຎ຺ຌາກຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈຂບຄຘາຌຽຓ,ີ ຸ
ຖຌິຆຉີາຓ່າຓະຆາຈ ນົ ືຘິໃ ຄຎກຎບຓີໃ ຎ຺ຌຽຂ຺ ໄາຘູໃ ທຼັຈຊຸຈຍິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິ ເຌຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຍຼັຌ,ຸ ກາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ເໝໃ , ກາຌຼັຈຽກຼັຍ ນົ ື
ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 

ຏູ້ປພຍໟຟຄຏຝຖິຈ (Contract Manufacturer) ໝາງທາຓທໃ າ ຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓທິກີາຌຏະຖຈິຍາຄ
ຘໃ ທຌເຌຌາຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ. 

ທິກິຈ (Critical) ໝາງທາຓທໃ າ ່າບະຍິາງຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌ ຖະ ຘະຑາຍ ເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ເຌ
ກາຌຈ຺ຘບຍ ນົ ືຑາຕາຓຽິຉບີືໃ ຌໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ນົ ືນທ຺ຂ່ ໄບືໃ ຌີໃ ຉ ໄບຄຊກືທຍຸຓຉາຓຽກຌີໃ ແຈ ໄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຽຑືໃ ບໝຼັ ໄຌ
ເທໃ າຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຓຸີຌຌະຑາຍຉຄ຺ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

ກຟຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂໟຟຓ (Cross-Contamination) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຈງທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິບືໃ ຌ. 

ທຟຓຍໞຼຄຽຍຌ (Deviation) ໝາງທາຓທໃ າ ທາຓຉກຉໃ າຄາກ່າຌະຌາ່ີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ ນົ ື
ຓາຈຉະຊາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ແທ ໄ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟ [Drug (Medicinal Product] ໝາງທາຓທໃ າ ປູຍຍຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌດູຸໃ ເຌທຼັຈຘະຈຸ
ກາຌຍຼັຌຘຸຸຈ ໄາງຘ່າຖຼັຍກາຌທາຄຂາງເຌໃ ບຄຉະນົາຈ. 

ຘຟຌີໃຽຎພຌດຟ (Drug Substance) ຽຍິໃ ຄ່າທໃ າ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

ຓືໄໝ຺ຈບຟງ ຸ[Expiry Date or (Expiration Date)] ໝາງທາຓທໃ າ ທຼັຌຖີະຍຸແທ ໄເຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸນົ ື
ຘະນົາກຂບຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ກາ່ຌຈ຺ຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິາຈນທຼັຄທໃ າງຼັຄຄ຺ຓຸີຌຌະຑາຍ
ຓາຈຉະຊາຌຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉາຓບາງຸກາຌຌາ່ ເຆ ໄີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ນາກຼັຈຽກຼັຍຑາງເຉ ໄຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ຖະຍຸ ຖະ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່
ຓາເຆ ໄນົ ຼັຄາກທຼັຌຖີະຍຸແທ ໄ. 

ຘຟຌຍໍໃຍໍຖິຘຸຈ (Impurity) ໝາງທາຓທໃ າ ຘໃ ທຌຎະກບຍເຈກ່ໃ ຉາຓີໃ ຎາກຈ຺ດູໃ ເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ າຽຖຼັຈປູຍ 
ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຎະຘຄ຺ະເນ ໄຓດູີໃ . 

ຎົຒຟງຘຟຌຍໍໃຍໍຖິຘຸຈ (Impurity Profile) ໝາງທາຓທໃ າ ຖຼັກຘະຌະຂບຄຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຽບືຎ຺ຌດູໃ ເຌຘາຌ
ຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຑຘູິຈຽບກະຖຼັກ ຖະ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຑຘູິຈຽບກະຖຼັກແຈ ໄ. 
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ກຟຌທຍຸຓຖຝນທໞຟຄຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ (ນົື ກຟຌທຍຸຓຂຝຍທຌກຟຌ) [In-Process 
Control or (Process Control) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌກທຈຘບຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບ
ກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ນາກຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຎຼັຍຂະຍທຌກາຌ ຖະ/ນົ ືຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຊກືຉ ໄບຄຉາຓກຈ຺ໝາງ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘໍຟຽຖພຈປູຍ(Intermediate) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌີໃ ຏະຖຈິຂື ໄຌເຌຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄ
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຽຆິໃ ຄແຈ ໄຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄຖະຈຼັຍຓຽຖກຸຌ ນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈກໃ ບຌີໃ

ະຽຎຼັຌຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຆິໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍບາຈະຊກືງກ ນົ ືຍ່ໃ ຊກືງກບບກຓາ (ໝາງ
ຽນຈ ຽບກະຘາຌເຌຘໃ ທຌຌີ ໄ ເນ ໄເຆ ໄຘະຽຑາະກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຊກືຏະຖຈິຂື ໄຌນົຼັຄາກຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຏູ ໄ
ຏະຖຈິກາ່ຌຈ຺ ເນ ໄຽຎຼັຌຈຸຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ). 

ຆຸຈຏຝຖິຈ ນົື ພໄຄີໃປພຍ/ຏຝຖິຈ (Lot) ຽຍິໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິ 

ໝຟງຽຖກຆຈຸຏຝຖິຈ(Lot Number) ຽຍິໃ ຄ ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ 

ກຟຌຏຝຖິຈ (Manufacture) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌປຼັຍທຼັຈຊຸ, ກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍຼັຌ,ຸ ກາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ເໝໃ , ກາຌຉຈິຘະນົາກເໝໃ , ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, ກາຌຎໃ ບງ
ຏໃ າຌ, ກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓບືໃ ຌໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

ທພຈຊຸ (Material) ໝາງທາຓທໃ າ ່າ຺ໃ ທແຎີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຘະຈຄຽຊຄິທຼັຈຊຸຈຍິ (ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຘາຌີໃ ເຆ ໄຽປຼັຈ
ຎະຉກິຖິງິາ, ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ) ຘາຌຆໃ ທງເຌຂະຍທຌກາຌ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ທຼັຈຊຸຘາຌຉທ຺ດາບບກ
ຖຈິ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ທຼັຈຘະຈຸຽປຼັຈຘະນົາກ. 

ຘຟຌຖຝຖຟງນົພຄຉ຺ກຏຶກ(Mother Liquor) ໝາງທາຓທໃ າ ຂບຄຽຽນົທຘໃ ທຌີໃ ຽນົບືນົຼັຄາກຂະຍທຌກາຌຉກ຺
ຏກືນົ ືຂະຍທຌກາຌງກຘາຌ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຖະ/ນົ ືຘາຌຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈຽບືຎ຺ຌ
, ຘາຌຖະຖາງນົຼັຄຉກ຺ຏກຶບາຈຊກືຌາ່ແຎເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌບືໃ ຌໂຉ່ໃ ແຎ. 

ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌ ຸ(Packaging Material) ໝາງທາຓທໃ າ ທຼັຈຘະຈຸເຈໂ ີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 

ທິີກຟຌຎຝຉິຍພຈ (Procedure) ໝາງທາຓທໃ າ ຽບກະຘາຌ່າບະຍິາງຘ າຖຼັຍກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ, ຂ່ ໄທຌ
ຖະທຼັຄ ຖະ ຓາຈຉະກາຌີໃ ຊກືຌາ່ແຎເຆ ໄາຄກຄ຺ ຖະ າຄບ ໄບຓີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ື
ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

ຘຟຌຆໞທງເຌຂຝຍທຌກຟຌ (Process Aids) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌ(ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ) ີໃ ເຆ ໄຆໃ ທງເຌ
ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຍ່ໃ ຓຘີໃ ທຌກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາຽ
ຓ ີນົ ືາຄຆທີະຑາຍ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຆໃ ທງເຌກາຌຉບຄ,ຊຄ຺ຊໃ າຌ). 

ກຟຌທຍຸຓຂຝຍທຌກຟຌ (Process Control) ຽຍິໃ ຄີໃ  ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ. 
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ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ(Production)  ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຸກດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌ
ກຼຓຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ ຽຖີໃ ຓາກກາຌປຼັຍທຼັຈຘະຈຸຏໃ າຌແຎງຼັຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຍຼັຌຘຸາຌຉທ຺ດາ
ບບກຖຈິ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄ (Qualification) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຽປຼັຈຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຽືໃ ບຶຄຓ ືນົ ື
ຖະຍຍ຺ຽຘຓີຉໃ າຄໂ ຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຓກີາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ຉາຓີໃ າຈນທຼັຄ, ກາຌ
ກທຈປຼັຍປບຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌກທຈທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉໃ ກາຌກທຈປຼັຍປບຄເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຈໃ ຼທໂ ຍ່ໃ ຊທືໃ າ
ຽຎຼັຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 

ກຟຌຎຝກພຌຸຌຌຝຑຟຍ [Quality Assurance (QA)] ໝາງທາຓທໃ າ ຏຌ຺ຖທຓຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌີໃ

ຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓກາຌເຆ ໄຄາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ງຼັຄຄ຺ແທ ໄຽຆິໃ ຄ
ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍ. 

ກຟຌທຍຸຓຸຌຌຝຑຟຍ [Quality Control (QC)] ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌກທຈຘບຍ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍຉາຓ
ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

ໜໞທງຄຟຌຸຌຌຝຑຟຍ[Quality unit] ໝາງທາຓທໃ າ ໜໃ ທງຄາຌີໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ ຓໜີ ໄາີໃ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍທຍຸຓຼັຄກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຽຆິໃ ຄບາຈ
ງກໜໃ ທງຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ໜໃ ທງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍບບກາກກຼັຌ ນົ ືຖທຓກຼັຌ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຂະໜາຈ 
ຖະ ຄຘ ໄາຄຂບຄບຄ຺ກບຌ. 

ກຟຌກພກກພຌ [Quarantine] ໝາງທາຓທໃ າ ຘະຊາຌະຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ຊກືຼັຈງກແທ ໄຉໃ າຄນາກຈງທິກີາຌາຄ
ກາງງະຑາຍ ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌໂີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ເຌຖະນທໃ າຄຊໄາກາຌຉຼັຈຘຌິຽຑືໃ ບກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌ. 

ທພຈຊຸຈິຍ (Raw Material)) ໝາງທາຓທໃ າ ່າ຺ໃ ທແຎີໃ ຘະຈຄຽຊຄິທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຘາຌີໃ ເຆ ໄຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາ 
ຖະ ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

ຘຟຌຓຟຈຉຝຊຟຌບໟຟຄບີຄຂພໄຌໜືໃຄ (Reference Standard, Primary) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌີໃ ຘະຈຄຏຌ຺
ຂບຄກາຌທຽິາະ ຖ ຈ຺ຘບຍທໃ າຽຎຼັຌຘາຌ ໄີໃ ຓີທາຓຍ່ຖຘຸິຈຘູຄ ຽຆິໃ ຄບາຈະ ແຈ ໄຓາຈງທິກີາຌເຈທິກີາຌ
ໜຶໃ ຄ ຈຼັໃ ຄຌີ ໄ:  

1) ແຈ ໄຓາາກນົໃ ຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌງບຓປຼັຍດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ 
2) ຼັຈກຼຓຂື ໄຌຽບຄຈ ໄທງທິກີາຌຘຼັຄຽາະ 
3) ແຈ ໄຓາາກກາຌຏະຖຈິຘາຌີໃ ຓີທາຓຍ່ຖຘຸິຈຘູຄີໃ ຓດູີໃ ຖ ໄທ 
4) ຼັຈກຼຓຂື ໄຌຈງກາຌຽປຼັຈເນ ໄຘາຌີໃ ຓກີາຌຏະຖຈິດູໃ ຖ ໄທຍ່ຖຘຸິຈຂື ໄຌ 

ຘຟຌຓຟຈຉຝຊຟຌບໟຟຄບີຄຂພໄຌຘບຄ (Reference Standard, Secondary)  ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌີໃ ຓຸີຌ
ຌະຑາຍ ຖະ ທາຓຍ່ຖຘຸິຈຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽຆິໃ ຄຘະຈຄຈງກາຌຎຼຍຼຍກຼັຍຘາຌຓາຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ຖະ 
ເຆ ໄຽຎຼັຌຘາຌຓາຉະຊາຌບ ໄາຄບຄີຘ່າຖຼັຍກາຌທຽິາະາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະ່າ່. 
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ກຟຌຽປພຈຆໍໄຟຈໟທງຂຝຍທຌກຟຌຽກ຺ໃຟ (Reprocessing) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຍ່ໃ ກຄ຺ຉາຓຓາຈຉະຊາຌ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຽປຼັຈຆ່ ໄາເຌຂຼັ ໄຌ
ຉບຌກາຌຉກ຺ຏກື ນົ ືຂຼັ ໄຌຉບຌບືໃ ຌໂາຄຽຓ ີຖະ າຄກາງະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ [ຽຆຼັໃ ຌ:ກາຌກຼັໃ ຌ, ກາຌຉບຄ, ກາຌ
ຽປຼັຈົຓາຉກາົຍຒີ (Chromatography), ກາຌຍຈ຺] ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ກ າຌຈ຺ຂື ໄຌ 
ຉໃ ຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຉ່ໃ ຽຌ ືໃ ບຄ ຑາງນົຼັຄກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ທຍຸຓເຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄຑຍ຺
ທໃ າຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຍ່ໃ ຘຓ຺ຍູຌຊທືໃ າຽຎຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌຎ຺ກກະຉຍ່ິໃ ຽຎຼັຌກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ. 

ທພຌີ຺ຈຘບຍືຌ (Retest Date) ໝາງທາຓທໃ າ ທຼັຌທີຼັຈຊຸຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍຌື ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເ
ທໃ າງຼັຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌເຆ ໄ. 

ກຟຌຽປພຈຆໍໄຟຈໟທງຂຝຍທຌກຟຌເໝ່ (Reworking) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ື
ຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຍ່ໃ ກຄ຺ຉາຓຓາຈຉະຊາຌ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຓາຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຉກຉໃ າຄ
າກຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າເຌຂຼັ ໄຌຉບຌເຈ ນົ ືຂຼັ ໄຌຉບຌໜຶໃ ຄ ນົ ືນົາງຂຼັ ໄຌຉບຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຉກ຺ຏກຶຆ່ ໄາຈ ໄທງຉທ຺ຖະຖາງີໃ

ຉໃ າຄາກຽຈຓີ) ຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍ). 

ຖຟງຽຆພຌ [Signature (signed)] ຽຍິໃ ຄ່າຌງິາຓ ຖຄ຺ຖາງຽຆຼັຌ 

ຖ຺ຄຖຟງຽຆພຌ [Signed (signature)] ໝາງທາຓທໃ າ ຍຼັຌກຶຂບຄຉໃ ຖະຍຸກຌ຺ີໃ ຽປຼັຈກາຌຎະຉຍິຼັຈ ນົ ືກາຌ
ຍ຺ທຌຽຖືໃ ບຄເຈຽຖືໃ ບຄໜຶໃ ຄຍຼັຌກຶຌີ ໄບາຈຽຎຼັຌ່ານງ່ ໄ, ຖາງຽຆຼັຌຍຍຽຉຼັຓ, ກາຎະຼັຍ ນົ ືຖາງຽຆຼັຌຍຍບີ
ຽຖຼັກຌົກິີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຎບຈແຑ. 

ຉ຺ທຽປພຈຖຝຖຟງ (Solvent) ໝາງທາຓທໃ າ ຂບຄຽຽນົທບະຌຄ຺ະາຈ ເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຖະຖາງຘາຌຘ່າຖຼັຍກຼຓຘາຌ
ຖະຖາງ ນົ ືຂບຄຽຽນົທຂທຌຉະກບຌເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຘາຌຉທ຺ດາບບກຖຈິ. 

ຂບຍຽຂຈຓຟຈຉຝຊຟຌກໍຟຌ຺ຈ (Specification) ໝາງທາຓທໃ າ ຖາງກາຌຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍບ ໄາຄບຄີຽຊຄິທິີ
ກາຌທຽິາະ ຖະ ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ຓຂີຈີາ່ກຼັຈຽຎຼັຌຉທ຺ຽຖກ, ຂບຍຽຂຈ ນົ ືຽກຌບືໃ ຌໂ ຘ່າຖຼັຍກາຌ
ຈ຺ຘບຍີໃ ຖະຍຸແທ ໄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຎຼັຌຉທ຺ກາ່ຌຈ຺ຆຸຈຂບຄນົຼັກຽກຌີໃ ທຼັຈຊຸຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄຽຑືໃ ບເນ ໄຊທືໃ າງບຓປຼັຍແຈ ໄກຼັຍ
ທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌເຆ ໄຄາຌ ່າທໃ າ “ຘບຈໃ ບຄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺” ໝາງທາຓທໃ າ ທຼັຈຊຸແຎຉາຓຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ
ຽຓືໃ ບຈ຺ຘບຍຉາຓນທ຺ຂ່ ໄເຌທິກີາຌທຽິາະີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ (Validation ) ໝາງທາຓທໃ າ ຎົກຖຓີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຘະຈຄເນ ໄ
ຽນຼັຌທໃ າຓກີາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍເຌຖະຈຼັຍີໃ ຓີທາຓຽຆືໃ ບໝຼັ ໄຌຘູຄ ຽຆິໃ ຄຂະຍທຌກາຌ, ທິກີາຌ ນົ ືຖະຍຍ຺ະຽປຼັຈ
ເນ ໄຽກຈີຏຌ຺ຽຎຼັຌແຎຉາຓຽກຌກ່າຌຈ຺ແທ ໄດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

ຎົຉບຖກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ ((Validation Protocol) ໝາງທາຓທໃ າ ຏຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ

ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌີໃ ຖະຍຸທິກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ ຽຆຼັໃ ຌ: ຎົຉບຖ
ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຖະຍຸຽຊຄິຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ, ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິ/ຆໃ ທຄ
ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ, ຖຼັກຘະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຽກຼັຍຂ່ ໄຓູຌີໃ ຈ຺ຘບຍ, າ່ຌທຌຼັ ໄຄຂບຄ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ. 
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ຏ຺ຌຏຝຖິຈີໃຟຈທໞຟຝແຈ້ປພຍ(Yield, Expected) ໝາງທາຓທໃ າ ຎະຖຓິາຌຂບຄຘາຌ ນົ ືຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄ
ຏຌ຺ຏະຖຈິຉາຓຈິຘະຈີີໃ າຈທໃ າະແຈ ໄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌເຈໂ ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຈງຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄ
ນ ໄບຄຈ຺ຖບຄ, ຂ່ ໄຓູຌຆຸຈຏະຖຈິຉ຺ ໄຌຍຍ ນົ ືຂ່ ໄຓູຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຏໃ າຌຓາ. 

ຏ຺ຌຏຝຖິຈຉຟຓິຈຘຝຈີ (Yield, Theoretical) ໝາງທາຓທໃ າ ຎະຖຓິາຌີໃ ະຏະຖຈິແຈ ໄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌເຈໜືໃ ຄ 
ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຎະຖຓິາຌຂບຄຘາຌີໃ ະຌາ່ຓາເຆ ໄຈງຍ່ໃ ຓກີາຌຘູຌຽຘງ ນົ ືຓຂ່ີ ໄຏຈິຑາຈ
ເຈໂເຌກາຌຏະຖຈິ. 
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ຌທຟຄ ຖຝ ກຟຌຎຝຉິຍພຈກຟຌຏຝຖິຈີໃຈີຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟ  

ຑຟກຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ 
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ຽບກຝຘຟຌພຈຉິຈ  ີ1 

ກຟຌຏຝຖິຈດຟຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ  

(MANUFACTURE OF STERILE MEDICINAL PRODUCTS) 

ນົພກຽກຌ 

 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄກ່າຌຈ຺ຽຑີໃ ຓຽຉຓີຽຎຼັຌຑຽິຘຈຽຑືໃ ບເນ ໄຓີທາຓຘໃ ຼຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈາກ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆ,ີ ບະຌຸຑາກ ຖະ ຘາຌີໃ ຑາເນ ໄແຂ ໄ ຈງຉ ໄບຄຽຌຼັ ໄຌີໃ ຼັກຘະ, ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ຖະ 
ຼັຈຘະຌະະຉິີໃ ຊືກຉ ໄບຄຂບຄຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຓີທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈ 
ຖະ ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຎະຽຑຈຌີ ໄຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈດໃ າຄຽຼັໃ ຄຼັຈຉາຓທິກີາຌກຼຓ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ

ກ່າຌຈ຺ແທ ໄຽຆິໃ ຄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ທາຓຌໃ າຽຆືໃ ບຊເືຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືຎະຽຈຼັຌບືໃ ຌ
ກໃ ຼທກຼັຍຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຍ່ໃ ຂື ໄຌກຼັຍຂະຍທຌກາຌຘຸຈ ໄາງຂບຄກາຌຏະຖຈິ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉໃ ຑຼຄດໃ າຄຈຼທ.  

ໝາງຽນຈ: ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄຍ່ໃ ຓຖີາງຖະບຼຈທິີກາຌຘ່າຖຼັຍກທຈນາຖຸຌິຆ ີຖະ ຖະຈຼັຍທາຓ
ຘະບາຈຂບຄບາກາຈ ຑື ໄຌຏທິຈງເນ ໄບ ໄາຄບຄີາກຽບກະຘາຌບືໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ຓາຈຉະຊາຌຂບຄ EN/ISO (International 
Organization for Standardization). 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ  (GENERAL) 

1. ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘະບາຈ າຄຽຂ຺ ໄາຘ່າຖຼັຍຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ, າຄຽຂ຺ ໄາ
ຘ່າຖຼັຍຽືໃ ບຄຓ,ື ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຏໃ າຌບຖໆບກ ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄຽຍິໃ ຄງຄປຼັກຘາເນ ໄ
ຓຓີາຈຉະຊາຌທາຓຘະບາຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ບາກາຈີໃ ໃ າງຽຂ຺ ໄາຉ ໄບຄຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄີໃ ຓຎີະຘິຑິາຍ   ຽໝ
າະຘຓ຺. 

2. ກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌເຌກາຌກຼຓຘໃ ທຌຎະກບຍ, ກາຌກຼຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຽປຼັຈເຌ
ຍ່ຖຽິທຌີໃ ງກກຼັຌຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຍໃ ຄຽຎຼັຌຘບຄຎະຽຑຈ: 
ຎະຽຑຈີໃ ໜືໃ ຄຽຎຼັຌກາຌຏະຖຈິຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ 
ຖະ ຎະຽຑຈີໃ ຘບຄຽຎຼັຌກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຍາຄຂຼັ ໄຌຉບຌ ນົ ືຸກຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຏະຖຈິ. 

3. ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຍໃ ຄຉາຓຸຌຖຼັກຘະຌະີໃ ກ່າຌຈ຺ຂບຄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ 
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຉ ໄບຄກາຌຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌ
ຘະຊາຌະກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄຓີທາຓຘໃ ຼຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄບະຌຸຑາກ ນົ ືຖຸຌິ
ຆເີຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ທຼັຈຊຸ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ.ຸ 
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ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທໃ າແຈ ໄຖະຈຼັຍ
ທາຓຘະບາຈຂບຄບາກາຈຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌຘະຊາຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ (At rest)” ຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄ
ຘະຊາຌະ “ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ(In operation)” 

 ຘະຊາຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ (At rest)” ຓໃ ຌຘະຑາຍີໃ ຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ ຖະ ຽຎີຈເຆ ໄທຼກ 
ຑ ໄບຓຼັຄຓກີາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຽືໃ ບຄຓຏືະຖຈິ ຉໃ ຍ່ໃ ຓຏູີ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກດູໃ ຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ. 

ຘະຊາຌະ “ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ(In operation)” ຓໃ ຌຘະຑາຍີໃ ຓກີາຌຽຎີຈເຆ ໄທຼກຖະຍຍ຺ີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄ
ແທ ໄຉາຓທິກີາຌເຆ ໄີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຑ ໄບຓຼັຄຓຏູີ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກຉາຓາ່ຌທຌີໃ ຖະຍຸ. 

ຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຘະຊາຌະ“ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ(In operation)” ຖະ ຘະຊາຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈ
ທຼກຄາຌ (At rest)” ຘ າຖຼັຍນ ໄບຄຘະບາຈຉໃ ຖະນ ໄບຄ ນົ ືກຸໃ ຓຂບຄນ ໄບຄຘະບາຈ. 

 ຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຍໃ ຄຽຎຼັຌ 4 ຖະຈຼັຍ: 

ຖຝຈພຍ A : ຽຎຼັຌຍ່ຖຽິທຌຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌີໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຘູຄຽຆຼັໃ ຌ: ຍ່ຖຽິທຌຍຼັຌ,ຸ ຍ່ຖຽິທຌ
ຑາຆະຌະຘ່າຖຼັຍກຸດາຄ, ຍ່ຖຽິທຌີໃ ບຓຑູຖ ຖະ ແທບຖຽຎີຈດູໃ  ຍ່ຖຽິທຌກາຌຎະກບຍບຸຎະກບຌຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ ຉາຓຎ຺ກກະຉຘິະຑາຍຍຍຌີ ໄຽປຼັຈແຈ ໄຈງເຆ ໄຖາຓຌິາບຒົ, ຖະຍຍ຺ຖາຓຌິາບຒົ (Laminar Air Flow) ຉ ໄບຄ
ຓີທາຓແທຖຓ຺ດໃ າຄຘະໝ່າ ໃ່ຘະຽໝເີຌຆໃ ທຄ 0.37 -0.54 ຓຼັຈ/ທຌິາ ີີໃ ຉ່າໜໃ ຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທຼກຈງຉ ໄບຄ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິກາຌປຼັກຘາຘະຑາຍກາຌແນົຂບຄບາກາຈຽຎຼັຌຌທຂະໜາຌກຼັຌ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ. 

ຉູ ໄງກ (Isolator) ຖະ ຉູ ໄຽປຼັຈທຼກີໃ ຓຊີຄ຺ຓ ືບາຈເຆ ໄກາຌແນົຂບຄບາກາຈແຎເຌຈິາຄຈຼທກຼັຌ ຖະ ເຆ ໄທາຓ
ແທີໃ ຉ່ໃ າກທໃ າ. 

ຖຝຈພຍ B: ຽຎຼັຌຍ່ຖຽິທຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຘ່າຖຼັຍຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ A ີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌກຼຓ ຖະ ກາຌຍຼັຌຸຈງ
ຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

ຖຝຈພຍ  C ຖຝ D: ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຓີທາຓທກິຈິຌ ໄບງກທໃ າ. 

ກຟຌຍ່ຄຎຝຽຑຈຂບຄນໟບຄຘຝບຟຈ ຖຝ ບຎຸຝກບຌບຟກຟຈຘຝບຟຈ (CLEAN ROOM 

AND CLEAN AIR DEVICE CLASSIFICATION) 

4. ກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈຂບຄນ ໄບຄຘະບາຈ ຖະ ບຸຎະກບຌບາກາຈຘະບາຈ າ່ຌກຉາຓຓາຈຉະຊາຌ EN/ISO 

14644-1 ຈງກາຌຼັຈຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄງກຆຼັຈຽຌາກກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ
ເຌຂະຌະກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ າ່ຌທຌບະຌຸຑາກເຌບາກາຈີໃ ງບຓເນ ໄຓແີຈ ໄຘູຄຘຸຈເຌຉໃ ຖະຖະຈຼັຍຘະຈຄ
ຉາຓຉາຉະຖາຄຌີ ໄ:   
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 າ່ຌທຌບະຌຸຑາກຘູຄຘຸຈີໃ ງບຓເນ ໄຓແີຈ ໄເຌຍ່ຖຓິາຈບາກາຈ 1 ຓຼັຈກ ໄບຌີໃ ຓຂີະໜາຈ
ຽ຺ໃ າກຼັຍ ນົ ືເນງໃ ກທໃ າີໃ ຖະຍຸ 

ຖະຈຼັຍ 
ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ 

0.5 ແຓົຓຼັຈ 5.0 ແຓົຓຼັຈ 0.5 ແຓົຓຼັຈ 5.0 ແຓົຓຼັຈ 
A 3.520 20 3.520 20 
B 3.520 29 352.000 2.900 
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000 
D 3.520.000 29.000 ຍ່ໃ ຖະຍຸ ຍ່ໃ ຖະຍຸ 

5. ຘ່າຖຼັຍກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈເຌຖະຈຼັຍ A ຉທ຺ດໃ າຄຍ່ຖຓິາຈບາກາຈຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌ ໄບງກທໃ າ 1 ຓຼັຈກ ໄບຌ/ຉ່າ   ໜໃ ຄກາຌ
ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ. 

ຖະຈຼັຍ A ຎະຖຓິາຌບະຌຸຑາກເຌບາກາຈເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຉະຊາຌ ISO 4.8 ກາ່ຌຈ຺ຈງຂຈີາ່ກຼັຈບະຌຸຑາກ
ຂະໜາຈຽ຺ໃ າກຼັຍ ນົ ືເນງໃ ກທໃ າ 5,0 ແຓົຓຼັຈ. 

ຖະຈຼັຍ B (ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ) າ່ຌທຌບະຌຸຑາກເຌບາກາຈຼັຄຘບຄຂະໜາຈ (0,5 ຖະ 5,0 ແຓົ
ຓຼັຈ) ເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓ ISO 5. 

ຖະຈຼັຍ C (ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ ຖະ ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ) າ່ຌທຌບະຌຸຑາກເຌບາກາຈເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓ 
ISO 7 ຖະ ISO 8 ຉາຓຖ່າຈຼັຍ. 

ຖະຈຼັຍ D (ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ) າ່ຌທຌບະຌຸຑາກເຌບາກາຈເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓ ISO 8. 

ຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈທິກີາຌເຌຓາຈຉະຊາຌ EN/ISO 14644-1 ີໃ ຖະຍຸຼັຄາ່ຌທຌ
ຌ ໄບງີໃ ຘຸຈຂບຄຉ່າໜໃ ຄກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ຂະໜາຈຉທ຺ດໃ າຄ ຽຆີໃ ຄຂື ໄຌກຼັຍຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄບະຌຸຑາກີໃ ເນງໃ ີໃ ຘຸຈ
ເຌຉໃ ຖະຖະຈຼັຍ ຖະ ທິຎີະຽຓຌີຂ່ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄ. 

6. ກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈນ ໄບຄຘະບາຈ ຖະ ບຸຎະກບຌບາກາຈຘະບາຈ ທຌເຆ ໄຽືໃ ບຄກທຈຌຼັຍບະຌຸຑາກຆະຌຈິ
ຽືໃ ບຌງ ໄາງແຈ ໄີໃ ຓີທາຓງາທ່ໃ ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຘຼັ ໄຌ ຽຌືໃ ບຄາກຖະຍຍ຺ກາຌຘຸໃ ຓແຖງະແກີໃ ຓ່ີໃ ງາທະຓບີຼັຈຉາກາຌ
ຉກ຺ ໄາຄຘູຄຂບຄບະຌຸຑາກີໃ ຓຂີະໜາຈຽ຺ໃ າກຼັຍ ນົ ືເນງໃ ກທໃ າ 5,0 ແຓົຓຼັຈ ຖະຍຍ຺ີໃ ຓກີາຌແນົຂບຄບາກາຈ
ເຌຈິາຄຈຼທກຼັຌ ທຌເຆ ໄນທ຺ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຍຍ Isokinetic. 

7. ກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈເຌຘະຊາຌະ “ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ” ບາຈຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຖະນທໃ າຄກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ
ຎ຺ກກະຉ ິກາຌາ່ຖບຄກາຌຽປຼັຈທຼກ ນົ ືຖະນທໃ າຄກາຌຽປຼັຈຓຽີຈງຒິຖ ຈງກາຌາ່ຖບຄກ່ຖະຌປີ ໄາງີໃ ຘຸຈ ເຌ
ຌີ ໄ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌຓາຈຊາຌ EN/ISO 14644-2 ຓຂ່ີ ໄຓູຌເຌກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບຘະຈຄທາຓຘບຈໃ ບຄດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ
ກຼັຍຖະຈຼັຍຘະບາຈີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

ກຟຌກທຈຉິຈຉຟຓນໟບຄຘຝບຟຈ ຖຝ ບຸຎຝກບຌບຟກຟຈຘຝບຟຈ (CLEAN ROOM AND 

CLEAN AIR DEVICE CLASSIFICATION) 
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8. ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈກາຉຈິຉາຓນ ໄບຄຘະບາຈ ຖະ ບຸຎະກບຌບາກາຈຘະບາຈຽຎຼັຌຎະາ່ເຌຂະຌະກາ່ຖຼັຄຽປຼັຈ
ທຼກ ຖະ ຉ່າໜໃ ຄຂບຄກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຂື ໄຌກຼັຍກາຌຘກຶຘາທຽິາະທາຓຘໃ ຼຄ ຖະ ຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄຖະນທໃ າຄ
ກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈຂບຄນ ໄບຄຘະບາຈ ຖະ ບຸຎະກບຌຘະບາຈ 

9. ຘ່າຖຼັຍຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ A ຉ ໄບຄກທຈກາຉຈິຉາຓບະຌຸຑາກຉະນົບຈແຖງະຽທຖາຂບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິ ຖທຓ
ຽຊຄິກາຌຎະກບຍຽືໃ ບຄຓ ືງກ຺ຽທຼັ ໄຌຓຽີນຈຏຌ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູທໃ າກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຂະຍທຌກາຌ
ບາຈຽປຼັຈເນ ໄຽືໃ ບຄຌຼັຍບະຌຸຑາກຽຘງນາງ ນົ ືຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຽຆຼັໃ ຌ: ບຼັຌຉະຖາງາກຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິ ຖະ 
ບຼັຌຉະຖາງາກຖຼັຄຘ ີເຌກຖ່ະຌຽີຆຼັໃ ຌຌີ ໄ ຉ ໄບຄກທຈກາຉຈິຉາຓຖະນທໃ າຄກາຌຎະກບຍຽືໃ ບຄຓກືໃ ບຌກາຌຽຖີໃ ຓ
ເຆ ໄຽືໃ ບຄກໃ ບຌະຘ່າຏຼັຈກຼັຍທາຓຘໃ ຼຄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຉຈິຉາຓຖະນທໃ າຄກາຌາ່ຖບຄກາຌຽປຼັຈທຼກຈ ໄທງ
ຽຆຼັໃ ຌກຼັຌ ຈງກາ່ຌຈ຺ທາຓຊີໃ  ຖະ ຂະໜາຈຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ A 
ຘ່າຖຼັຍຽນຈກາຌີໃ ຓກີາຌຂຼັຈຼັໃ ຄນທະກາຌຽປຼັຈທຼກ ຽນຈກາຌີໃ ຓກີາຌຉຈິຂຼັຈຆ຺ໃ ທາທຽຆຼັໃ ຌ: ແຒຒໄາຂຼັຈຂ ໄບຄ 
ຖະ ກຖ່ະຌຖີະຍຍ຺ຽກຈີທາຓຽຘງນາງ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຼັຍ ຖະ ຘ຺ໃ ຄຘຼັຌງາຌ ໄຄຽຉບືຌເຌກຖ່ະຌີີໃ ບະຌຸ
ຑາກຽກຌີຂຈີາ່ກຼັຈຽຉບືຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌ ຸບາຈຍ່ໃ ຘາຓາຈທຍຸຓບະຌຸຑາກຂະໜາຈຽ຺ໃ າກຼັຍ ນົ ືເນງໃ
ກທໃ າ 5,0 ແຓົຓຼັຈ ເນ ໄຓຎີະຖຓິາຌຉ່ໃ າີໃ ຉ່າໜໃ ຄຍຼັຌແຸຈ ໄ ຽຌືໃ ບຄາກກາຌຽກຈີບະຌຸຑາກ ນົ ືດບຈຂບຄ
ນົທຂະໜາຈຌ ໄບງາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽບຄ. 

10. ເນ ໄເຆ ໄຖະຍຍ຺ີໃ  ໄາງກຼັຌຌີ ໄເຌກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຂະໜາຈບະຌຸຑາກຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ B ຽຊຄິທໃ າທາຓຊີໃ ຂບຄ
ກາຌຘຸໃ ຓກທຈບາກາຈນຸົຈຖຄ຺ ທາຓຘ່າຼັຌຂບຄຖະຍຍ຺ກາຌຉຈິຉາຓບະຌຸຑາກຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌ
ງກຍ່ຖຽິທຌຖະນທໃ າຄຖະຈຼັຍ A ຖະ B ີໃ ດູໃ ຉຈິກຼັຌ ຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ B ຉ ໄບຄກທຈຉຈິຉາຓຈ ໄທງທາຓຊີໃ  
ຖະ ຂະໜາຈຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ຘາຓາຈກທຈຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂບຄຖະຈຼັຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ທາຓ
ຽຘງນາງຂບຄຖະຍຍ຺ ຖະ ກາຌຘ຺ໃ ຄຘຼັຌງາຌ ໄຄຽຉບືຌເຌກຖ່ະຌີີໃ ບະຌຸຑາກຽກຌີຂຈີາ່ກຼັຈຽຉບືຌ. 

11. ຖະຍຍ຺ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓບະຌຸຑາກເຌບາກາຈບາຈຎະກບຍຈ ໄທງບຸຎະກບຌກທຈຌຼັຍບະຌຸຑາກຆະຌຈິີໃ

ງກຽຎຼັຌບຈິຘະນົະ ນົ ືຆະຌຈິຈຸຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຽຎຼັຌຽບືໃ າງນົາງຆຸຈຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ກ ຼັຍບຸຎະກບຌກທຈຌຼັຍ
ຽືໃ ບຄຈຼທ ນົ ືເຆ ໄປໃ ທຓກຼັຌຼັຄຘບຄຆະຌຈິ ກາຌຽຖບືກຖະຍຍ຺ຉ ໄບຄເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຂະໜາຈບະຌຸຑາກີໃ

ຉ ໄບຄກາຌກທຈທຼັຈ ເຌກຖ່ະຌເີຆ ໄຖະຍຍ຺ຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄແຖງະແກຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິທາຓງາທ ຖະ ຖຼັຈຘະໝີ
ທາຓ ໄຄຂບຄ່ໃ  ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຉກ຺ ໄາຄຂບຄບະຌຸຑາກເຌ່ໃ ກາຌຽຖບືກຖະຍຍ຺ກທຈກາຉຈິຉາຓເນ ໄ່າ
ຌຄືຽຊຄິທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌາກທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຆຼັໃ ຌ: ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຖຸຌິ
ຆີີໃ ຓຆີທີຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ.ີ 

12. ຂະໜາຈຉທ຺ດໃ າຄຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓີໃ ເຆ ໄຖະຍຍ຺ບຼັຈຉະຌຓຼັຈຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍບຼັຈຉາກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຂບຄ
ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄດູໃ  ຍ່ຖຓິາຈຂບຄຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຘຸໃ ຓຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽ຺ໃ າກຼັຍຍ່ຖຓິາຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຍໃ ຄຎະຽຑຈຂບຄນ ໄບຄ
ຘະບາຈ ຖະ ບຸຎະກບຌບາກາຈຘະບາຈ. 

13. ເຌຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ A ຖະ B ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓາ່ຌທຌບະຌຸຑາກຂະໜາຈຽ຺ໃ າກຼັຍ ນົ ືເນງໃ ກທໃ າ 5.0 
ແຓົຓຼັຈ ຽຎຼັຌຉທ຺ຆີ ໄຍ຺ໃ ຄີໃ ຘ່າຼັຌີໃ ຍບກຽຊຄິທາຓຖ຺ ໄຓຽນົທຂບຄຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຖໃ ທຄໜໄາ ຍາຄຼັ ໄຄຏຌ຺
ກາຌກທຈຘບຍາ່ຌທຌບະຌຸຑາກຂະໜາຈຽ຺ໃ າກຼັຍ ນົ ືເນງໃ ກທໃ າ 5.0 ແຓົຓຼັຈບາຈຏຈິຑາຈ ຽຌືໃ ບຄຓາາກ
ຘຼັຌງາຌຖຍ຺ກທຌາຄແຒຒໄາ ທາຓຏຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄຖ່າຘຄ ນົ ືກາຌຖທຓຉທ຺ຂບຄບະຌຸຑາກຂະໜາຈຌ ໄບງ 
ກາຌກທຈຑຍ຺ບະຌຸຑາກຎະຖຓິາຌຌ ໄບງດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ນົ ືຽຎຼັຌຎະາ່ຽຎຼັຌຉທ຺ຍ຺ໃ ຄຍບກທາຓຽຎຼັຌແຎແຈ ໄເຌກາຌ
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ຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ກຖ່ະຌຈີຼັໃ ຄກໃ າທບາຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຽຊຄິທາຓຖ຺ ໄຓຽນົທຂບຄຖະຍຍ຺ບາກາຈ 
ທາຓຖ຺ ໄຓຽນົທຂບຄຽືໃ ບຄຍຼັຌ ຸນົ ືກາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຍ່ໃ ຽໝາະຘຓ຺ຖະນທໃ າຄກາຌຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄ ຖະ ກາຌຽປຼັຈທຼກຎະ
າ່. 

14. ນົຼັຄາກກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຘ່າຽຖຼັຈ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌຍ່ໃ ຓຏູີ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ າ່ຌທຌບະຌຸຑາກຉ ໄບຄກຼັຍຌືຘູໃ
ຘະຊາຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ” ຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌຉາຉະຖາຄຑາງເຌຆໃ ທຄຽທຖາ 15-20 ຌາ.ີ 

15. ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓເຌຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ C ຖະ D ຂະຌະກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ເນ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຈງ່າຌຄືຽຊຄິ
ນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ, ຂ່ ໄກ າຌຈ຺, ຂຈີ າກຼັຈຽຉບືຌ ຖະ ຂຈີ າກຼັຈຎະຉຍິຼັຈ
ກາຌຂື ໄຌກຼັຍຖຼັກຘະຌະກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຉໃ ຉ ໄບຄຘາຓາຈກຼັຍຌືຘູໃ ຘະຊາຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຄາຌ” 
ຑາງເຌຽທຖາ 15-20 ຌາ.ີ 

16. ກາຌກາ່ຌຈ຺ຸຌຖຼັກຘະຌະບືໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຌນະຑູຓ ຖະ ທາຓຆຸໃ ຓຘ າຏຼັຈ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ຖຼັກຘະຌະກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຈງຑາຕາຓຽີຉຽີນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຓາຈຉະຊາຌທາຓຘະບາຈີໃ

ກາ່ຌຈ຺. 
17. ກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກເຌຉໃ ຖະຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈ ຘະຈຄຉາຓຉາຉະຖາຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 

ຖະຈຼັຍ ກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ 
A ຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຽຓືໃ ບຓີທາຓຘໃ ຼຄກທໃ າຎ຺ກກະຉ ິ
C ກຼຓຘາຌຖະຖາງຽຓືໃ ບຓີທາຓຘໃ ຼຄກທໃ າຎ຺ກກະຉ ິຖະ ກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ 
D ກຼຓຘາຌຖະຖາງ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍຘ່າຖຼັຍກາຌຍຼັຌ ຸ

 

ຖະຈຼັຍ ກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກຼຓຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ 
A ກຼຓ ຖະ ຍຼັຌຸຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ 
C ກຼຓຘາຌຖະຖາງກໃ ບຌກາຌຉບຄ 
D ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍນົຼັຄກາຌຖ ໄາຄ 

 

18. ກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຈງກຈິະກາ່ຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຽຎຼັຌຎະາ່ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຽປຼັຈ
ແຈ ໄນົາງທິຽີຆຼັໃ ຌ: ກາຌທາຄາຌບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄບາກາຈ ຖະ ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຑື ໄຌຏທິ
ຽຆຼັໃ ຌ: ທິ ີSwabs  ຖະ ກາຌເຆ ໄາຌຘ າຏຼັຈ. 

 ທິກີາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄີໃ ເຆ ໄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘຸໃ ຓ ຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄາກ
ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຍ່ຖຽິທຌຑື ໄຌຏທິ ຖະ ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຑາງນົຼັຄາກຎະຉຍິຼັຈທຼກເຌຘໃ ທຌີໃ ທກິຈິ ຖະ ຉ ໄບຄ
ຓກີາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຽຆື ໄບຖຸຌິຆຽີຑີໃ ຓຽຉຓີຌບກາກກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກກາຌຏະຖຈິຽຆຼັໃ ຌ: ນົຼັຄາກກາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຖະຍຍ຺, ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌກ າຼັຈຽຆື ໄບ. 

19. ຂຈີາ່ກຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓຖຸຌິຆຂີບຄຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຖະນທໃ າຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ. 

ຂຈີາ່ກຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆ(ີ1) 
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ຖະຈຼັຍ 
ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ
ບາກາຈຖຌ/ີ

ຓຼັຈກ ໄບຌ 

ກາຌທາຄາຌບານາຌ
ຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ(ຽຘຼັ ໄຌຏໃ າຘູຌ
ກາຄ 90 ຓຌິຖີຓຼັຈ)
ຖຌ/ີ4 ຆ຺ໃ ທຓຄ (2) 

າຌຘ່າຏຼັຈ(ຽຘຼັ ໄຌຏໃ າຘູຌ
ກາຄ 55 ຓຌິຖີຓຼັຈ)

ຖຌ/ີາຌ 

ຑຓິຊຄ຺ຓືາ່ຌທຌ 5 
ຌິ ໄທ  

ຖຌ/ີຊຄ຺ຓ ື

A < 1 < 1 < 1 < 1 
B 10 5 5 5 
C 100 50 25 - 
D 200 100 50 - 

 

          ໝາງຽນຈ: 

 (1)  ຽຎຼັຌໃ າຘະຽຖໃ ງ 
 (2) ບາຈທາຄາຌບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຉໃ ຖະາຌເນ ໄຘ່າຏຼັຈບາກາຈຌ ໄບງກທໃ າ 4 ຆ຺ໃ ທຓຄ 

20. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຂຈີາ່ກຼັຈຽຉບືຌ ຖະ ຂຈີາ່ກຼັຈຎະຉຍິຼັຈກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຏຌ຺ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓບາຌຸ
ຑາກ ຖະ ຖຸຌິຆ ີຊ ໄາຂຈີາ່ກຼັຈຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຓີໃ າຽກຌີກທໃ າີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຉ ໄບຄຖະຍຸທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກ ໄແຂ. 

ຽພກຌຖດີແບຆຽຖຽຉີ (Isolator Technology) 

21. ກາຌເຆ ໄຽຼັຼັກຌຖດີແບຆຽຖຽຉຽີຑືໃ ບນຸົຈກາຌີໃ ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາແຎດູໃ ເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຆິໃ ຄ
ຓຏີຌ຺ຽປຼັຈເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຘາຓາຈນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆີາກຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. ແບຆຽຖຽຉ ີ ຖະ ບຸຎະກບຌຘ່າຖຼັຍຘ຺ໃ ຄທຼັຈຊຸຽຂ຺ ໄາ ຖະ 
ບບກາກແບຆຽຖຽຉ ີ ຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຓນົີາງຍຍ. ແບຆຽຖຽຉ ີ ຖະ ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓບ ໄບຓ
ປບຍຉ ໄບຄບບກຍຍຽຑືໃ ບເນ ໄຸຌຌະຑາຍຂບຄບາກາຈຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຍ່ຖຽິທຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ ແບຆຽຖ
ຽຉຽີປຼັຈາກທຼັຈຘະຈຸນົາງຆະຌຈິີໃ ບາຈຉກ ຖະ ປ຺ໃ ທແຈ ໄນົາງຌ ໄບງຉໃ າຄກຼັຌ ບຸຎະກບຌຘ່າຖຼັຍຘ຺ໃ ຄທຼັຈຊຸ
ຽຂ຺ ໄາ ຖະ ບບກາກແບ ຆຽຖຽຉຓີແີຈ ໄນົາງຍຍ ຉຼັ ໄຄຉໃ ຎະຉູຈຼທຌ຺ປບຈຘບຄຎະຉູີໃ ບບກຍຍເນ ໄຽຎຼັຌ
ຖະຍຍ຺ຎິຈຍ ຑ ໄບຓຼັຄຓກີຌ຺ແກຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

22. ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄກາຌຂຌ຺ຊໃ າງຂບຄຽຂ຺ ໄາ ຖະ ບບກແບຆຽຖຽຉ ີ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌໜືໃ ຄເຌຘາຽນຈຂບຄກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌແຈ ໄນົາງີໃ ຘຸຈຈງ຺ໃ ທແຎຍ່ຖຽິທຌຑາງເຌແບຆຽຖຽຉຽີຎຼັຌຍ່ຖຽິທຌຘ່າຖຼັຍກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ຓີ
ທາຓຘໃ ຼຄຘູຄຽຌືໃ ບຄາກຍ່ຖຽິທຌຽປຼັຈທຼກຂບຄບຸຎະກບຌຼັຄໝຈ຺ຌີ ໄບາຈຓກີາຌແນົຂບຄບາກາຈີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ
ຖາຓຌີາ (Laminar). 

23. ຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄບາກາຈຘ່າຖຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ແບຆຽຖຽຉຉີຼັ ໄຄດູໃ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌບບກຍຍ 
ຖະ ກາຌເຆ ໄທຼກຂບຄແບຆຽຖຽຉ ີ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓຈງຘະຽຑາະ ຘ່າຖຼັຍແບຆຽຖຽຉເີຌຂະຍທຌ
ກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຉຼັ ໄຄເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓີທາຓຘະບາຈດໃ າຄຌ ໄບງຖະຈຼັຍ D. 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 120 of 265 

 

24. ກາຌເຆ ໄແບຆຽຖຽຉຉີ ໄບຄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຈງເນ ໄຑິາຖະຌາຽຊຄິຎຼັຈແ
ທກິຈິຼັຄໝຈ຺ຂບຄຽຼັກຌຖດີແບຆຽຖຽຉຽີຆຼັໃ ຌ: ຸຌຌະຑາຍບາກາຈຑາງເຌ ຖະ ຑາງຌບກຂບຄແບຆຽຖ
ຽຉ ີກາຌກາ່ຼັຈຽຆື ໄບຂບຄແບຆຽຖຽຉ,ີ ຂະຍທຌກາຌຂຌ຺ຊໃ າງ ຖະ ທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄແບຆຽຖຽຉ.ີ 

25. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓກາຌເຆ ໄທຼກຂບຄ ແບຆຽຖຽຉຽີຎຼັຌຎະາ່ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍກາຌ
ປ຺ໃ ທຂບຄ ແບຆຽຖຽຉ ີຖະ ຖະຍຍ຺ຊຄ຺ຓດືໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ       

ຽພກຌຖດີກຟຌຽຎ຺ໃຟຂືໄຌປູຍ ກຟຌຍພຌຸ ຖຝ ກຟຌຎິຈ ( Blow/Fill/Seal technology)     

26. ຽືໃ ບຄຽຎ຺ໃ າຂື ໄຌປູຍຍຼັຌຎິຸຈຑາຆະຌະນຸ ໄຓນ່ໃ  ຽຎຼັຌຽືໃ ບຄຼັກີໃ ຘ ໄາຄຂື ໄຌຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເນ ໄຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈ
ທຼກຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄກຼັຌຑາງເຌຽືໃ ບຄຈຼທ ຉຼັ ໄຄຉໃ ກາຌຌາ່ຽຓຼັຈຂບຄຽີຓຎົາຘຉກິຓາຽຎ຺ໃ າຂື ໄຌປູຍຽຎຼັຌຑາຆະຌະ
ຍຼັຌຸຖ ໄທຽປຼັຈກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຎິຈ ຼັຄໝຈ຺ຽປຼັຈທຼກຈງຽືໃ ບຄຼັກບຼັຈຉະຌຓຼັຈຽືໃ ບຄຈຼທ. 

 ຽືໃ ບຄຽຎ຺ໃ າຂື ໄຌປູຍຍຼັຌຎິຸຈີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຆິໃ ຄຓຒີຼັກຍທ຺
ຑ຺ໃ ຌບາກາຈຽຆິໃ ຄຓຎີະຘຈິຑິາຍເຌຖະຈຼັຍ A ບາຈຉຈິຉຼັ ໄຄເຌນ ໄບຄີໃ ຓີທາຓຘະບາຈດໃ າຄຌ ໄບງຖະຈຼັຍ  C 

ຈງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກເນ ໄເຆ ໄຽືໃ ຶຄຶຌຸໃ ຄີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຖະຈຼັຍ A ນົ ືB. າ່ຌທຌຽຆື ໄບ ຖະ ບະຌຸຑາກເຌຘະຑາຍ
ທຈຖ ໄບຓຂະຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ” ຉ ໄບຄດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈກີາ່ຌຈ຺ ຘ່າຖຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຂະຌະ 
“ກາ່ຖຼັຄຎະຉຍິຼັຈທຼກ” ຘະຽຑາະາ່ຌທຌຽຆື ໄບຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈກີາ່ຌຈ຺  ຽືໃ ບຄຽຎ຺ໃ າຂື ໄຌປູຍຍຼັຌຸ
ຎິຈຑາຆະຌະນຸ ໄຓນ່ໃ ີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຈງກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງຉ ໄບຄຉຈິ
ຉຼັ ໄຄເຌນ ໄບຄີໃ ຓີທາຓຘະບາຈດໃ າຄຌ ໄບງຖະຈຼັຍ D. 

27. ຽຼັກຌຖດີກາຌຽຎ຺ໃ າຂື ໄຌປູຍ, ກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌຎິຈ ຉ ໄບຄຈ າຽຌຌີກາຌດໃ າຄຌ ໄບງເຌຽຖືໃ ບຄເຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
 ກາຌບບກຍຍ ຖະ ກາຌກທຈກາປຼັຍປບຄຂບຄຽືໃ ບຄຓ.ື 
 ກາຌກທຈທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຌືແຈ ໄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓ

ຘະບາຈີໃ ຈຸເຆ ໄທຼກ (Clean-In-Place) ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຈຸເຆ ໄທຼກ 
(Sterile-in-Place)  

 ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຂບຄນ ໄບຄຘະບາຈີໃ ຽືໃ ບຄຓຉືຼັ ໄຄດູໃ  
 ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ 

 ກທຈຘບຍກາຌຂຼັຈຼັຄນທະກາຌຽປຼັຈທຼກເຌຍ່ຖຽິທຌທກິຈິຂບຄຽືໃ ບຄຓຖືທຓຽຊຄິກາຌຎະ 
ກບຍຆິ ໄຌຘໃ ທຌຈງທິກີາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບກໃ ບຌຽຖີໃ ຓກາຌຍຼັຌ.ຸ 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃຽປພຈເນ້ຎຟຘຝຟກຽຆືໄບເຌຂພໄຌຉບຌຘຸຈໟຟງ TERMINALLY STERILISED 

(PRODUCTS) 

28.  ກາຌກຼຓຘໃ ທຌຎະກບຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງຘໃ ທຌເນງໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓດໃ າຄຌ ໄບງ
ຖະຈຼັຍ D ຽຑືໃ ບເນ ໄຓີທາຓຘໃ ຼຄຌ ໄບງເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆ ີ ຖະ ບະຌຸຑາກຖທຓຽຊຄິຓີທາຓຽໝາະ
ຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຉບຄ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ່ໃ ແຎ. 
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 ຊໄາຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆນົີາງກທໃ າຎ຺ກກະຉຽິຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ

ຽປຼັຈເນ ໄຖຸຌິຆຽີຉຍີຉແຈ ໄຄໃ າງ ນົ ື ຉ ໄບຄຽກຼັຍແທ ໄຽຎຼັຌຽທຖາຈຌ຺ກໃ ບຌຌາ່ແຎຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ື
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຽປຼັຈເຌຑາຆະຌະີໃ ຎິຈ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ C. 

29. ກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ
ດໃ າຄຌ ໄບງຖະຈຼັຍ C. 

30. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓນົາງກທໃ າຎ຺ກກະຉຽິຆຼັໃ ຌ: ກາຌຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຍຼັຌຸີໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈດໃ າຄຆ ໄາ ນົ ືຑາຆະຌະຍຼັຌຓຸຎີາກກທ ໄາຄ ນົ ືາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຘ່າຏຼັຈກຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ
ຈຌ຺ກທໃ າ 2 – 3 ທຌິາກີໃ ບຌີໃ ະຎິຈ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຍຼັຌດູຸໃ ຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ A  ີໃ ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈ
ຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ C ຽຎຼັຌດໃ າຄຌ ໄບງ. 

 ກາຌກຼຓ ຖະ ກາຌຍຼັຌຂຸີ ໄຽຏີ ໄຄ, ົຓີ, ດາຌ່ ໄາຂທຌຉະກບຌ ຖະ ບຓີູຆຼັຌ ເນ ໄຽປຼັຈເຌຘະຑາຍ
ທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ C ກໃ ບຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃກຼຓຈງຂຝຍທຌກຟຌຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ (ASEPTIC PREPARATION) 

31. ຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ຏໃ າຌກາຌຖ ໄາຄຖ ໄທຉ ໄບຄຽກຼັຍເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓດໃ າຄຌ ໄບງຖະຈຼັຍ D ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ 
ຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຊ ໄາຍ່ໃ ຓກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ື ຉບຄເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌ
ຂະຍທຌກາຌຉ່ໃ ແຎ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌທາຓຘະບາຈຖະຈຼັຍ A ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ B. 

32. ກາຌກຼຓຘາຌຖະຖາງີໃ ຓກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງກາຌຉບຄຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ C ຉໃ ຊ ໄາຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຉບຄຉ ໄບຄກຼຓທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ເຌທາຓຘະບາຈຖະຈຼັຍ A ີໃ ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ B. 

33. ກາຌຈ່າຽຌຌີ ຖະ ກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກຼຓຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌທາຓ
ຘະບາຈຖະຈຼັຍ A ີໃ ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ B. 

34. ກໃ ບຌຎິຈກຸດາຄເນ ໄຍຈ ີ ກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌເຸຌຑາຆະຌະີໃ ງ ຼັຄຎິຈຍ່ໃ ຍຽຆຼັໃ ຌ: 
ກຖ່ະຌກີາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍຂຄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌທາຓຘະບາຈຖະຈຼັຍ A ີໃ ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ 
B ນົ ືນາກເຘໃ ເຌຊາຈຘ າຖຼັຍກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງີໃ ຎິຈຍຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ B. 

35. ກາຌກຼຓ ຖະ ຍຼັຌດຸາຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຽຎຼັຌຂີ ໄຽຏີ ໄຄ, ົຓີ, ຘາຌຂທຌຉະກບຌ ຖະ ບຓີູຆຼັຌ ຽຓືໃ ບ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍບາກາຈ ຖະ ຍ່ໃ ຓກີາຌຉບຄຑາງນົຼັຄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌທາຓຘະບາຈຖະຈຼັຍ A 

ີໃ ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະຈຼັຍ B. 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 

36. າ່ຌທຌຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈຽ຺ໃ າີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄ
ຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ທຍຸຓເນ ໄຽປຼັຈດູໃ ຑາງ
ຌບກຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຽ຺ໃ າີໃ ະຽປຼັຈແຈ ໄ. 
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37. ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຸກຌ຺ ຖທຓຽຊຄິຑະຌຼັກຄາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຑະຌຼັກຄາຌຘ ໄບຓຎຄປຼັກຘາີໃ ຽຂ຺ ໄາ
ຽປຼັຈທຼກເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຽຎຼັຌຎະາ່ເຌຽຖືໃ ບຄຖະຍຼຍທເິຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍ
ທິກີາຌຏະຖຈິີໃ ຊກືຉ ໄບຄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຖທຓຽຊຄິທາຓປູ ໄເຌ
ຈ ໄາຌຘຸຂະຌາແຓ ຖະ ທາຓປູ ໄຑື ໄຌຊາຌາຄຖຸຌິຆທີິະງາ ຊໄາຓຍຸີກຌ຺ຑາງຌບກີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌຐຶກ
ບຍ຺ປຓ຺ຈຼັໃ ຄກໃ າທຽຆຼັໃ ຌ: ຏູ ໄີໃ ປຼັຍ ໄາຄຓາຍ່າຖຸຄປຼັກຘາບາາຌ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ຉ ໄບຄ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌກາຌເນ ໄ່າຌະຌາ່ ຖະ ທຍຸຓຽຍິໃ ຄງຄ.  

38. ນໄາຓຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ຓກີາຌຽປຼັຈທຼກກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌກຼຓຽຌື ໄບຽງືໃ ບຘຼັຈຈ຺ຖບຄ ນົ ື ກາຌ
ຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຌິຆີີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌດູໃ  ຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິດາ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຌບກາກຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ ຖະ ຆຼັຈຽຌ. 

39. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຊາຌຂຼັ ໄຌຘູຄກໃ ຼທກຼັຍຘຸຂະບະຌາແຓ ຖະ ທາຓຘະບາຈຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ
ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຌະຌາ່ເນ ໄຖາງຄາຌຽຊຄິຸກຘະຑາຍີໃ ບາຈ
ຽຎຼັຌຘາຽນຈເນ ໄຓກີາຌຎໃ ບງຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຓີາ່ຌທຌ ນົ ື ຆະຌຈິຏຈິແຎາກຎ຺ກກະຉ ິ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓີ
ກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍເຌກຖ່ະຌຈີຼັໃ ຄກໃ າທຽຎຼັຌແຖງະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ບາຈຏໃ ຸ
ຖຌິຆີີໃ ນົາງຽກຌີຌ຺ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງ ຈງກາຌຉຼັຈຘຌິເຂບຄຏູ ໄຆໃ ຼທຆາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 

40. ນໄາຓເຆ ໄຓຄ, ຽືໃ ບຄຎະຈຼັຍ ຖະ ນ ໄາຓເຆ ໄຽືໃ ບຄຘ າບາຄເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ. 
41. ກາຌຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄ ຖະ ກາຌຖ ໄາຄຓຉື ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຂຼຌແທ ໄ ຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຎ຺ຌ

ຽຎືໄບຌຂບຄຆຸຈຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ເຆ ໄເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ນົ ື ກາຌຌາ່ຽບາ຺ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ

ຘະບາຈ. 
42. ຆຸຈຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຆຸຈຎະຉຍິຼັຈທຼກຉ ໄບຄຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌ ຖະ 

ຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄຍ່ຖຽິທຌຽປຼັຈທຼກ ຉ ໄບຄຌຸໃ ຄຆຸຈຎະຉຍິຼັຈທຼກເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌແຈ ໄ. 

43. ຖາງຖະບຼຈຆຸຈຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍຉໃ ຖະຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຓຈີຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
 ຂ່ ໄ 43.1 ຖະຈຼັຍ D ເຘໃ ຏ ໄາຸຓຏຓ຺ ຖະ ໜທຈ, ເຘໃ ຆຸຈຸຓ ຖະ ຽກຍີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ນົ ືເຆ ໄຏ ໄາ

ນຸ ໄຓຽກຍີຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບນົກີຖ ໄຼ ຄຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຑາງຌບກຽຂ຺ ໄາແຎເຌ
ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘະບາຈ. 

 ຖະຈຼັຍ C ເຘໃ ຏ ໄາຸຓຏຓ຺, ໜທຈ ຖະ ຽາ຺, ຌຸໃ ຄຆຸຈີໃ ຽຎຼັຌຽຘື ໄບ ຖະ ຘ ໄຄຉຈິກຼັຌ ນົ ື ຽຘື ໄບ 
ຖະ ຘ ໄຄງກກຼັຌຽຎຼັຌ 2 ຆີ ໄຌ ຽຘື ໄບຉ ໄບຄປຼັຈຂ່ ໄຓ ືຖະ ຸຓຘູຄປບຈ່ ເຘໃ ຽກຍີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ນົ ື
ຘິໃ ຄນຸ ໄຓຊຄ຺ຉຌີ, ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຽຘຼັ ໄຌເງ ນົ ືບະຌຸຑາກບບກຓາ. 

 ຖະຈຼັຍ A ນົ ືB ເຘໃ ຏ ໄາຸຓນທ຺, ຽກຼັຍຏຓ຺, ໜທຈ ຖະ ຽາ຺ເນ ໄຈ ີຘໃ ທຌຎາງຂບຄຏ ໄາຸຓນທ຺ຉ ໄບຄ
ຘບຈຽຂ຺ ໄາແຎເຌຘໃ ທຌ່ຂບຄຽຘື ໄບ ຘທຓຏໄາຎິຈຎາກ ຖະ ຈຼັຄ ຘທຓຊຄ຺ຓຎືາຘະາກຽຆື ໄບີໃ

ຽຎຼັຌຎົາຘຉກິ ນົ ືດາຄີໃ ຍ່ໃ ຓີຎໄຄ ຘທຓບຼັຌນຸ ໄຓຊຄ຺ຉຌີີໃ ຏໃ າຌກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ ຘໃ ທຌຎາງຂບຄຘ ໄຄຉ ໄບຄຘບຈຽກຼັຍຽຂ຺ ໄາແຎເຌີໃ ນຸ ໄຓຉຌີ ຖະ ຘໃ ທຌຎາງຂບຄຂຌຽຘື ໄບ
ຘບຈຽຂ຺ ໄາເຌຊຄ຺ຓ ືຽືໃ ບຄຉໃ ຄກາງຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌຎໃ ບງຽຘຼັ ໄຌເງ ນົ ືບະຌຸຑາກບບກຓາ ຖະ ຽກຼັຍ
ກຼັກບະຌຸຑາກີໃ ຎໃ ບງບບກຓາາກປໃ າຄກາງແຈ ໄ. 
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44. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄີໃ ເຆ ໄຌບກຍ່ຖຽິທຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຽຂ຺ ໄາແຎເຌນ ໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄີໃ ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຖະຈຼັຍ B ນົ ືC ຏູ ໄີໃ

ຎະຉຍິຼັຈທຼກຸກຌ຺ເຌຍ່ຖຽິທຌຂບຄຖະຈຼັຍ A ນົ ືB ຉ ໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄີໃ ຘະບາຈຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຈງຏໃ າຌກາຌ
ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືຂ ໄາຽຆື ໄບດໃ າຄຑຼຄຑຸ່ກຼັ ໄຄີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຊຄ຺ຓຉື ໄບຄເຆ ໄຌ່ ໄາດາຂ ໄາຽຆື ໄບຽຎຼັຌແຖງະ
ຖະນທໃ າຄກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ, ຏ ໄາຎິຈຎາກ ຖະ ຈຼັຄ ຖະ ຊຄ຺ຓຉື ໄບຄຎໃ ຼຌດໃ າຄຌ ໄບງຸກຼັ ໄຄີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎຎະຉຍິຼັ 

45. ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄີໃ ເຆ ໄຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຈ່າຽຌຌີກາຌຍ່ໃ ເນ ໄຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆິໃ ຄະຊກືຎໃ ບງ
ບບກຓາເຌຑາງນົຼັຄ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຽປຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຉ ໄບຄຓບຸີຎະກບຌເຌກາຌຆຼັກຽປຼັຈ
ທາຓຘະບາຈງກຉໃ າຄນາກ ທິກີາຌຆຼັກີໃ ຍ່ໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽປຼັຈເນ ໄຽຘຼັ ໄຌເງຽຘງນາງ ຖະ ຽຑີໃ ຓທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຈ
ຎໃ ບງບະຌຸຑາກ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ (PREMISES) 

46. ຑື ໄຌຏທິຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄຖຼຍ, ຍ່ໃ ຈູຈຆືໃ ຓຌ່ ໄາ ຖະ ຍ່ໃ ຉກ ຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຎໃ ບງ ນົ ືຘະຘຓ຺ບະຌຸຑາກ ນົ ືຸ
ຖຌິຆ ີຖະ ຉ ໄບຄຌ຺າຌຉ່ໃ ຌ່ ໄາດາຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຌ່ ໄາດາຂ ໄາຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄ. 

47. ຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຘະຘຓ຺ຂບຄຐຸໃ ຌ ຖະ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄຄໃາງຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓີຓຸຓີໃ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຍ່ໃ ແຈ ໄ ຖະ 
ຂບຍີໃ ງືໃ ຌບບກຓາາກຐາ, ຆຼັ ໄຌທາຄຽືໃ ບຄ, ຉູ ໄ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືທຌຓຌີ ໄບງີໃ ຘຸຈ ທຌບບກຍຍຎະຉູຍ່ໃ ເນ ໄຓີ
ຓຸຓີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຍ່ໃ ແຈ ໄ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ືໃ ຄຍ່ໃ ທຌເຆ ໄຎະຉູຆະຌຈິຍາຌຽຖືໃ ບຌ. 

48. ຽຑຈາຌຉ ໄບຄຽຆືໃ ບຓຉຈິເນ ໄຍຈ ີຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຆໃ ບຄນທໃ າຄຽຄິຽຑຈາຌ. 
49. ຉໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄ່ໃ ຌ່າ ໄ່ຘ຺ໃ ຄ, ່ໃ ຖຓ຺, ່ໃ ຎາງຽຎີຈບືໃ ຌໂ ຈງຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຓຸຓ ຆໃ ບຄຽຎີຈີໃ ຎິຈຍ່ໃ ຍ ຖະ ຍ່ໃ ເຆ ໄທຼັຈ

ຘະຈຸີໃ ຓຑີື ໄຌຏທິີໃ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄງາກ. 
50. ເຌຖະຈຼັຍຍ່ຖຽິທຌ A ນົ ືB ີໃ ເຆ ໄຘ າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓບີໃ າຄຖ ໄາຄຓ ືຖະ 

່ໃ ຌ່າ ໄ່ຽຘງ ຘໃ ທຌຍ່ຖຽິທຌບືໃ ຌຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄບຸຎະກບຌຈຼັກບາກາຈຖະນທໃ າຄຽືໃ ບຄ ຼັກ ນົ ືບ ໄາຄຖ ໄາຄຓ ືຖະ ່ໃ ຌ່ ໄາຽຘງເຌ
ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຖະຈຼັຍຉ່ໃ າກທໃ າ A ນົ ືB ່ໃ ຌ່ ໄາຽຘງີໃ ຑື ໄຌຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄບຸຎະກບຌຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌແນົງ ໄບຌກຼັຍ. 

51. ນໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຉ ໄບຄບບກຍຍເນ ໄຽຎຼັຌບຖໆບກີໃ ຓກີາຌງກຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄ 
ຽຑືໃ ບເນ ໄຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຖຸຌິຆ ີຖະ ບະຌຸຑາກີໃ ຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌແຖໃ
ບາກາຈເຌນ ໄບຄບບກແຎດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍຈ ໄທງບາກາຈີໃ ຏໃ າຌກາຌຉບຄ. 

 ນໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຑາງເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງຉ ໄບຄຓີທາຓຘະບາຈເຌຘະຊາຌະ “ຍ່ໃ ຓກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈທຼກ” ຽ຺ໃ າກຼັຍຍ່ຖຽິທຌີໃ ະຽຂ຺ ໄາແຎຎະຉຍິຼັຈທຼກ ເຌຍາຄກຖ່ະຌບີາຈຉ ໄບຄງກາຄຽຂ຺ ໄາ ຖະ 
າຄບບກຂບຄນ ໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄບບກາກກຼັຌ ຖະ ບຸຎະກບຌຖ ໄາຄຓເືນ ໄ ຼັຈແທ ໄເຌນ ໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄ
ຂຼັ ໄຌຉບຌ່າບຈິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

52.  ນ ໄາຓຽຎີຈຎະຉູບຖໆບກຘບຄຈ ໄາຌຑ ໄບຓກຼັຌ ເນ ໄເຆ ໄຖະຍຍ຺ບຌີຽຉຖໆີບກ(interlock) ນົ ືຖະຍຍ຺ຽຉບືຌີໃ ຽຍິໃ ຄ
ຽນຼັຌ ນົ ືຖະຍຍ຺ຽຉບືຌຈ ໄທງຘຼຄ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຽຎີຈຎະຉູນົາງກທໃ າໜືໃ ຄຈ ໄາຌຑ ໄບຓກຼັຌ. 

53. ບາກາຈີໃ ຏໃ າຌກາຌຉບຄ ຖະ ໃ າງຽຂ຺ ໄາແຎເຌນ ໄບຄຽຑືໃ ບປຼັກຘາຖະຈຼັຍທາຓຈຼັຌນ ໄບຄເນ ໄຘູຄກທໃ າ ຉ ໄບຄຓີ
ຈິາຄກາຌແນົຂບຄບາກາຈແຎຘູໃ ຍ່ຖຽິທຌບ ໄບຓປບຍີໃ ຓີທາຓຘະບາຈຉ່ໃ າກທໃ າເຌຸກຘະຑາຍີໃ ຓກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ຉ ໄບຄແຖໃ ບາກາຈເຌນ ໄບຄບບກແຎແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍ ນ ໄບຄຉຈິກຼັຌີໃ ຓີທາຓ
ຘະບາຈຉໃ າຄກຼັຌຉ ໄບຄຓີທາຓຈຼັຌບາກາຈຉກຉໃ າຄກຼັຌ ື10-15 ຎາຘກາຌ ຈງຘະຽຑາະຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓ ີ
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ທາຓຘໃ ຼຄຘູຄຘຸີຈ ືຍ່ຖຽິທຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓບ ໄບຓປບຍີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຘໃ ທຌ
ຎະກບຍີໃ ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຖ ໄທີໃ ຉ ໄບຄຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 

 ຂ່ ໄຌະຌາ່ກໃ ຼທກຼັຍບາກາຈີໃ ໃ າງຽຂ຺ ໄາແຎ ຖະ ທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄທາຓຈຼັຌບາກາຈບາຈຉ ໄບຄ
ຓກີາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌຉາຓທາຓາ່ຽຎຼັຌເຌກຖ່ະຌຂີບຄທຼັຈຊຸຍາຄຆະຌຈິຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑະງາຈ, ຘາຌີໃ ຓ ີ
ທາຓຽຎຼັຌຑຈິຘູຄ, ຘາຌກ າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີນົ ືທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽຎຼັຌແທຕຼັຘ ນົ ືຍຼັກຽີຕງີໃ

ຓຆີທີຈິ ບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຑືໃ ບກາ່ຼັຈຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ຖະ 
ຍ່າຍຼັຈບາກາຈຽຆິໃ ຄຎໃ ບງາກຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ. 

54. ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າປູຍຍຍກາຌແນົຂບຄບາກາຈຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆຼັໃ ຌ: 
ຉ ໄບຄຖະທຼັຄຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌແນົຂບຄບາກາຈຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກີຈກາຌກະາງບະຌຸຑາກາກນົໃ ຄ
ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບະຌຸຑາກາກຍຸກະຖາກບຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈທຼກ ນົ ືຽືໃ ບຄຼັກແຎງຼັຄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘູຄ. 
55. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ ໄຄຽຉບືຌກາຌຽປຼັຈທຼກຏຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄບາກາຈີໃ ໃ າງຽຂ຺ ໄາຓາ ຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄທຼັຈກ

ທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄທາຓຈຼັຌບາກາຈຖະນທໃ າຄຍ່ຖຽິທຌີໃ ທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄທາຓຈຼັຌເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓ ີ
ທາຓຘ່າຼັຌ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຍຼັຌກຶທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄທາຓຈຼັຌດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

ຽືໃບຄຓ ື(EQUIPMENT) 

56. ຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຏໃ າຌຐາກຼັ ໄຌຖະນທໃ າຄຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຂບຄບາກາຈຖະຈຼັຍ A ນົ ືB  ຖະ ຍ່ຖຽິທຌ
ຏະຖຈິີໃ ຓຖີະຈຼັຍທາຓຘະບາຈີໃ ຉ່ໃ າກທໃ າ ຌບກາກຘາງຑາຌຌຼັ ໄຌຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບດໃ າຄຉ່ໃ
ຽຌືໃ ບຄຽຆຼັໃ ຌ: ເຌບຸຓຄຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

57. ຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຉຈິຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄຓ,ື ບຸຎະກບຌຉ່ໃ ຽຆືໃ ບຓ ຖະ ຖະຍຍ຺ຍ່ຖນິາຌເນ ໄຘາຓາຈຽປຼັຈທຼກຍ່າ
ຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ຘ ໄບຓຎຄແຈ ໄາກຑາງຌບກຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຽ຺ໃ າີໃ ະຽປຼັຈແຈ ໄ.ຊ ໄາຉ ໄບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄຉ ໄບຄຎະກບຍຽຂ຺ ໄາຈ ໄທງກຼັຌເນ ໄຘຓ຺ຍູຌກໃ ບຌຌາ່ແຎຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

58. ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽືໃ ບຄຓຍ່ືຖຽິທຌຘະບາຈ ນາກຍ່ໃ ຘາຓາຈປຼັກຘາຓາຈຉະຊາຌທາຘະບາຈີໃ ກ່າຌຈ຺ແຈ ໄ
ຖະນທໃ າຄຽປຼັຈກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ ຂ ໄາຽຆື ໄບ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ກໃ ບຌຽຖີໃ ຓຎະຉຍິຼັຈທຼກຉ່ໃ ແຎ. ຖະຍຍ຺ກາຌຏະຖຈິຌ່ ໄາ ຖະ ໃ າງຌ່ ໄາຉ ໄບຄບບກຍຍ, ຉຈິຉຼັ ໄຄ ຖະ ຍ່າຖຸຄ
ປຼັກຘາຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິຌ່ ໄາແຈ ໄຸຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຍ່ໃ ເຆ ໄທຼກຽກຌີກທໃ າກ່າຖຼັຄ
ຏະຖຈິຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ບບກຍຍແທ ໄ. 

59. ຌ່ ໄາຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິດາຘຼັກຉ ໄບຄຏະຖຈິ,  ຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ໃ າງແຎງຼັຄຈຸີໃ ເຆ ໄຈງຎໄບຄກຼັຌກາຌະຽຖຌີ
ຽຉຍີຉຂບຄຖຸຌິຆຽີຆຼັໃ ຌ: ເນ ໄຓກີາຌແນົທຼຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝີີໃ ບຸຌນະຑູຓຘູຄກທໃ າ 60 ບຄ຺ຘາຽຆ. 

60. ຽືໃ ບຄຓຸືກຆະຌຈິແຈ ໄກໃ ຽືໃ ບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ຖະຍຍ຺ບາກາຈ ຖະ ກາຌຉບຄບາກາຈ, ປູ
ຖະຍາງບາກາຈ ຖະ ຏໃ ຌຉບຄກຘ, ຖະຍຍ຺ກາຌກຼຓ ຖະ ຏະຖຈິຌ່ ໄາ, ກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ໃ າງຌ່ ໄາ 
ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຓີຏຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄກໃ ບຌ
ຌາ່ກຼັຍແຎເຆ ໄ. 
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ຘຸຂຟບຝຌຟແຓ (SANITATION) 

61. ຘຸຂາບະຌາແຓຂບຄຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຽຎຼັຌຘິໃ ຄຘ່າຼັຌ ຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉາຓກາ່ຌຈ຺ກາຌີໃ ຂຼຌແທ ໄ 
ຽຓ ືໃ ບຓກີາຌຌາ່ເຆ ໄຌ່ ໄາດາຂ ໄາຽຆື ໄບຉ ໄບຄຓນົີາງກທໃ າ 1 ຆະຌຈິໝຌູທຼຌກຼັຌເຆ ໄ ຖະ ຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓ
ຽຎຼັຌຎະາ່ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽຆື ໄບຍ່ໃ ຓກີາຌຑຼັຈະຌາຽຎຼັຌຘາງຑຼັຌີໃ ຓີທາຓຉ ໄາຌາຌຉ່ໃ ຌ່ ໄາດາຂ ໄາຽຆື ໄບ. 

62. ຌ່ ໄາດາຂ ໄາຽຆື ໄບ ຖະ ຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄກທຈກາຉຈິຉາຓທໃ າຍ່ໃ ຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆ ີຌ່ ໄາດາີໃ

ຽບືາຄຖ ໄທ ຉ ໄບຄຽກຼັຍເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຽກຼັຍເຌຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽ຺ໃ າ
ຌຼັ ໄຌ ຌບກາກະຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຘ່າຖຼັຍຌ່ ໄາດາຂ ໄາຽຆື ໄບ ຖະ ຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ

ເຆ ໄເຌຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍ A ຖະ B ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບກໃ ບຌເຆ ໄ. 
63. ກາຌປຓ຺ທຼັຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ບາຈຓຎີະນງຈເຌກາຌນຸົຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆເີຌຍ່ຖຽິທຌຓຸຓ

ີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄງາກ. 

ຂຝຍທຌກຟຌ (PROCESSING) 

64. ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຑືໃ ບເນ ໄຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຌ ໄບງີໃ ຘຸຈຖະນທໃ າຄຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖທຓຽຊຄິ
ຂຼັ ໄຌຉບຌກໃ ບຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

65. ນໄາຓຏະຖຈິ ນົ ືຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓາາກຖຸຌິຆເີຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຍີໃ ເຆ ໄກ ຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆະຌຈິບືໃ ຌ ຉໃ ຊ ໄາຽຎຼັຌທຼັກຆຌີຂບຄຖຸຌິຆີີໃ ຉາງຖ ໄທ ນົ ືຘາຌຘະກຼັຈາກຍຼັກຽີຕງ
ນົຼັຄາກກາຌຽປຼັຈເນ ໄຓ ຼັຌໝຈ຺ຖຈິຖ ໄທບາຈຽປຼັຈກາຌຍຼັຌເຸຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບຆະຌຈິບືໃ ຌແຈ ໄ. 

66. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິກາຌຈ຺
ຘບຍາ່ຖບຄຂະຍທຌກາຌຈງເຆ ໄບານາຌຎູກຽຆື ໄບ ນົ ືຓຽີຈງຒິຖ ກາຌຽຖບືກບານາຌຎູກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽຖບືກ
ຉາຓປູຍຍຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທາຓຘະຽຑາະຽາະຄ຺, ທາຓເຘ, ທາຓຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌ ຖະ ທາຓຽໝາະ
ຘຓ຺ເຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

67. ກາຌຈ຺ຘບຍາ່ຖບຄຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄປຼຌຍຍເນ ໄເກ ໄຼຄີໃ ຘຸຈກຼັຍກາຌຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່ ຖະ ຖທຓຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິທກິຈິຸກຂຼັ ໄຌຉບຌ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິ
ຘິໃ ຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຂຼັຈຼັໃ ຄນທະ, ກາຌຽປຼັຈທຼກຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຉາຓຎ຺ກກະຉ ິຖະ ກຖ່ະຌປີ ໄາງ
ີໃ ຘຸຈ. 

68. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຼັ ໄຄ່າບຈິ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຍ຺ຘບຍາ່ຖບຄຂະຍທຌກາຌຉຈິຉ່ໃ ກ ຼັຌຘາຓຼັ ໄຄຉ່ໃ
ກາຌຽປຼັຈທຼກຌ຺ແຈ ໄຏຌ຺ຽຎຼັຌີໃ ຑ່ເ ຖະ ຽປຼັຈຆ່ ໄາຌືເຌຆທໃ ຄຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖທຓຽຊຄິນົຼັຄາກຓກີາຌ
ຎຼັຍຎຸຄີໃ ຘ່າຼັຌຂບຄຖະຍຍ຺ບາກາຈ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຂະຍທຌກາຌ ຖະ າ່ຌທຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ຉາຓຎ຺ກກະຉິ
ກາຌຈ຺ຘບຍາ່ຖບຄຂະຍທຌກາຌເນ ໄຽປຼັຈຆ່ ໄາຘບຄຼັ ໄຄຉ່ໃ ຎີຉ່ໃ ກາຌຽປຼັຈທຼກ ຖະ ຂະຍທຌກາຌ. 

69. າ່ຌທຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຓຽີຈງຒິຖຉ ໄບຄຑຼຄຑ່ີໃ ຘາຓາຈຎະຽຓຌີຏຌ຺ແຈ ໄ ຘ່າຖຼັຍຆຸຈກາຌຏະຖຈິ
ຎະຖຓີາຌຌ ໄບງາ່ຌທຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍຓຽີຈງຒີຖຉ ໄບຄເຆ ໄດໃ າຄຌ ໄບງຽ຺ໃ າກຼັຍາ່ຌທຌຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ 
ຽຎ຺ໄາໝາງຉ ໄບຄຍ່ໃ ຑຍ຺ຽຆື ໄບຈງເຆ ໄນົຼັກຽກຌຈຼັໃ ຄຌີ ໄ:  
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 ຽຓືໃ ບຍຼັຌໜຸ ໄບງກທໃ າ 5000 ໜໃ ທງຉ ໄບຄຍ່ໃ ຑຍ຺ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ 
 ຽຓືໃ ບຍຼັຌ ຸ5000 ຽຊຄິ 10 000 ໜໃ ທງ 

  (1) ຑຍ຺ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ 1 ໜໃ ທງ ຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖທຓຽຊຄິຑິາຖະຌາຽປຼັຈຓຽີຈງຒີຖຆ່ ໄາ
ຌື 

 (2) ຑຍ຺ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ 2 ໜໃ ທງ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຘາຽນຈຽຑືໃ ບຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຌືນົຼັຄາກຘຍືຘທຌຘາຽນຈ 

70. ກາຌຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽຆື ໄບຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຂະໜາຈເຈໂ ເຌຍາຄຆໃ ທຄຂບຄກາຌກທຈຘບຍຓີ
ຽຈງຒິຖບາຈຘະຈຄຽຊຄິກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌດູໃ ເຌຖະຈຼັຍຉ່ໃ າຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ. 

ກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈຂບຄກາຌຽປຼັຈຓຽີຈງຒິຖຍ່ໃ ຏໃ າຌ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິຌທຌ ໄຓີໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌ
ຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຉຼັ ໄຄຉໃ ກາຌຽປຼັຈຓຽີຈງຒິຖຏໃ າຌຼັ ໄຄຖໃ າຘຸຈ. 

71. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄເຈໂ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີທາຓຽຘງນາງຉ່ໃ ຂະຍທຌກາຌ. 
72. ນົໃ ຄຌ່ ໄາ, ຽືໃ ບຄຓກືຼຓຌ່ ໄາ ຖະ ຌ່ ໄາີໃ ຏໃ າຌກາຌກຼຓຉ ໄບຄຉຈິຉາຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາຄຽຓ ີຖະ ຆທີະ

ທິະງາຽຎຼັຌຎະາ່ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓ ຽບຼັຌຈບກຆຌິ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ກຼັຍປຼັກຘາຏຌ຺
ຍຼັຌກຶ ກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓ ຖທຓຽຊຄິກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ. 

73. ກຈິະກ່າເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘະບາຈຉ ໄບຄເນ ໄຓຌີ ໄບງຘຸຈ ຈງຘະຽຑາະຂະຌະກ່າຖຼັຄຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ ກາຌຽືໃ ບຌແນທຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓ ຖະ ຓີຌທາຄ
ຎະຉຍິຼັຈ ຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎໃ ບງບະຌຸຑາກ ຖະ ຖຸຌິຆຽີຌືໃ ບຄາກກຈິະກາ່ີໃ ຽປຼັຈດໃ າຄປຍີຈໃ ທຌ. 

74. ບຸຌນະຑູຓ ຖະ ທາຓຆຸໃ ຓເຌນ ໄບຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄປູ ໄຘກືບຈຶບຼັຈ ຽຌືໃ ບຄາກຸຌຖຼັກຘະຌະຂບຄຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄີໃ

ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຌຸໃ ຄ. 
75. ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉ ໄບຄຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆຌີ ໄບງີໃ ຘຸຈ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ຸຌ

ຌະຑາຍຈ ໄາຌຖຸຌິຆ ີຖະ ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓ. 
76. ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ທຼັຈຊຸເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄຎ຺ຈຎໃ ບງຽຘຼັ ໄຌເງບບກຓາເນ ໄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ. 
77. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌບະຌຸຑາກເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງເນ ໄ

ໜ ໄບງີໃ ຘຸຈ. 
78. ຘໃ ທຌຎະກບຍ, ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ຽືໃ ບຄຓນົືຼັຄາກຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຘ າຽຖຼັຈ

ຖ ໄທຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຍ່ໃ ເນ ໄຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຆ່ ໄາ. 
79. ຆໃ ທຄຖະນທໃ າຄກາຌຖ ໄາຄກຼັຍກາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຘໃ ທຌຎະກບຍ, 

ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ຽືໃ ບຄຓ ືຖທຓຼັຄຆໃ ທຄຽທຖາຖະນທໃ າຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບກຼັຍກາຌຌ່າແຎເຆ ໄ
ຉ ໄບຄເນ ໄຘຼັ ໄຌີໃ ຘຸຈ ຖະ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ. 

80. ແຖງະຽທຖາຖະນທໃ າຄກາຌຽຖີໃ ຓກຼຓຘາຌຖະຖາງກຼັຍກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ  ນົ ືກາຌ
ຉບຄຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄ ຽຑືໃ ບກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບຉ ໄບຄຘຼັ ໄຌີໃ ຘຸຈ ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຽທຖາກາຌຼັຈຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ ຈຌ຺ີໃ ຘຸຈີໃ

ງບຓປຼັຍແຈ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆະຌຈິ ຈງຑິາຖະຌາາກຘໃ ທຌຎະກບຍເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 127 of 265 

 

ຓ່ີາຌະຌ່າຘ່າຖຼັຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຉ ໄບຄກທຈກາຉຈິຉາຓຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ກໃ ບຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ 
ກ່າຌຈ຺ຂຈີ່າກຼັຈຘ່າຖຼັຍຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ກໃ ບຌຽຖີໃ ຓາກກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຆີໃ ຄຂື ໄຌກຼັຍຎະຘຈິຑິາຍ
ຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄ ຉ ໄບຄທຽິາະຎະຖຓິາຌຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ ຼັຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌຸຍຍຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ
 ໄາງ ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຍຍ
ຽກຌີາ່ຽຎຼັຌ ບາຈກທຈຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ຉາຓຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຈງ
ຑາຕາຽຓຉົກິ ກາຌທຽິາະຎະຖຓິາຌຽຆື ໄບີໃ ຓຉີ ໄບຄຽປຼັຈຸກຆຸຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຊທືໃ າຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຘບຍ
ຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ ຉ ໄບຄກທຈກາຉຈິຉາຓຖະຈຼັຍຂບຄ ຽບຼັຌຈບກຆຌິ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຘາຌ
ຖະຖາງຸກຆະຌຈິຈງຘະຽຑາະດາຘຼັກຍ່ຖຓິາຈນົາງຉ ໄບຄຉບຄຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄຽຆື ໄບ ຖະ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ
ເນ ໄຉບຄເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ ເກ ໄກຼັຍກາຌຍຼັຌນົຸາງີໃ ຘຸຈ. 

81. ຘໃ ທຌຎະກບຍ, ຑາຆະຌະຍຼັຌ,ຸ ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຘິໃ ຄບືໃ ຌີໃ ຉ ໄບຄເຆ ໄເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຘ າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ ຘ຺ໃ ຄຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘະບາຈຈງຏໃ າຌຽືໃ ບຄຽປຼັຈ
ເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຍຍຓຎີະຉູຘບຄຈ ໄາຌ ຽຆີໃ ຄຐຼັຄດູໃ ຐາ ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌີໃ ຍຼັຌຖຸທຼັຈຊຸຎະຘ຺ຄ຺ເຌກາຌີໃ ຍ່ໃ ຌ່າ
ຽບາ຺ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຂ຺ ໄາແຎ, ກຘີໃ ຍ່ໃ ຉຈິແຒີໃ ຏໃ າຌຽຂ຺ ໄາແຎຉ ໄບຄຉບຄຈ ໄທງຏໃ ຌຉບຄຽຆື ໄບ. 

82. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຎະຘຈິຏິຌ຺ທິກີາຌເໝໃ ີໃ ະຌ່າຓາເຆ ໄ ຖະ ຓກີາຌກທຈຌືກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກ່າຌຈ຺ ຈງຑິາຖະຌາາກຎະນທຼັຈຂບຄຘະຓຼັຈຊະຌະ ນົ ື
ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຘ່າຼັຌຂບຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ືຽືໃ ບຄຓ.ື 

ກຟຌຽປພຈເນ້ຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ (STERILISATION) 

83. ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຸກຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖທຓຽຊຄິທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຖະຍຸເຌຉ່າຖາດາ ນົ ືທິີີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຽຎຼັຌຘາຌ
ຖະຖາງເຌຌ່ ໄາ ນົ ືຌ່ ໄາຓ ຼັຌຑຼຄຆະຌຈິຈຼທ ຖະ ຊໄາຽຎຼັຌແຎແຈ ໄຉ ໄບຄຽຖບືກເຆ ໄທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌ. 

 ເຌຸກກຖ່ະຌຂີບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ເຍ
ບະຌຸງາຈຏະຖຈິ. 

84. ກໃ ບຌຌາ່ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບທິເີຈຓາເຆ ໄ ຉ ໄບຄຑຘູິຈເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຂະຍທຌກາຌຌຼັ ໄຌຓີ
ທາຓ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ເຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບດໃ າຄ຺ໃ ທຽຊຄິ
ຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄຂບຄຉໃ ຖະຎະຽຑຈຉາຓຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ຉ ໄບຄກາຌຈ ໄທງກາຌທຼັຈໃ າາຄກາງງະຑາຍ ຖະ ກາຌເຆ ໄບຌີ
ຈຽີຽຉຆີທີະຘາຈຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

 ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຌືຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ ດໃ າຄຌ ໄບງຎີຖະຼັ ໄຄ ຖະ 
ຽຓືໃ ບຓກີາຌຎຼັຍຎໃ ຼຌີໃ ຘ່າຼັຌຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກືຏຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍຽກຼັຍແທ ໄ. 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 128 of 265 

 

85. ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ ທຼັຈຘະຈຸຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉາຓ
ຂະຍທຌກາຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຉ ໄບຄບບກຍຍຂະຍທຌກາຌີໃ ຌໃ ເທໃ າຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບແຈ ໄ
ຉາຓີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. 

86. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ປູຍຍຍກາຌຼັຈຖຼຄຘິໃ ຄຂບຄຉາຓີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌ
ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

87. ທຌເຆ ໄບຌີຈຽີຽຉຆີທີະຘາຈຽຎຼັຌທິຽີຘຓີຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈກາຉຈິຉາຓກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງ
ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ເຆ ໄຉາຓ່າຌະຌາ່ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍຸຌຌະຑາຍຈ ໄທງກາຌ
ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍທຍຸຓາຄຍທກ ຊໄາຓກີາຌເຆ ໄບຌິຈຽີຽຉຆີທີະຘາຈ ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຈດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ
ຍ່ໃ ເນ ໄຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຖຸຌິຆຂີບຄບຌີຈຽີຽຉຆີທີະຘາຈ. 

88. ຉ ໄບຄຓທີິີີໃ ຆຼັຈຽຌເຌກາຌງກຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌ ຖະ ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຖ ໄທ 
ກະຉໃ າ,ຊາຈ ນົ ືຑາຆະຌະບືໃ ຌເີຆ ໄເຘໃ ເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍຉ ໄບຄຉຈິຎໄາງເນ ໄຆຼັຈຽຌ ຖະຍຸ
ຆືໃ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທຼັຈຊຸ ໝາງຽຖກຆຸຈ ຖະ ຓກີາຌຆີ ໄຍບກທໃ າຏໃ າຌ ນົ ືງຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

 ກາຌເຆ ໄບຌິຈຽີຽຉຽີຆຼັໃ ຌ: ຊຍຘ່າຖຼັຍບ່ຉຽຍ ຍບກແຈ ໄຑຼຄຉໃ ທໃ າຆຸຈ ນົ ືຆຸຈງໃ ບງຌຼັ ໄຌແຈ ໄຏໃ າຌ
ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຽຎຼັຌຘິໃ ຄຆີ ໄຍບກດໃ າຄຌໃ າຽຆືໃ ບຊທືໃ າຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ. 

89.  ຉ ໄບຄຓຍີຼັຌກຶກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉໃ ຖະຼັ ໄຄ ຖະ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄທິີີ
ກາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ. 

ກຟຌຽປພຈເນ້ຎຟຘຝຟກຽຆືໄບຈໟທງທຟຓປໟບຌ (STERILISATION BY HEAT) 

90. ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌຉໃ ຖະປບຍ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຖຄ຺ຏຌຑາຍຽທຖາ ຖະ 
ບຸຌນະຑູຓີໃ ຓຓີາຈຉາຘໃ ທຌຽຆິໃ ຄຓຂີະໜາຈເນງໃ ຑຼຄຑ່ ນົ ືຈງກາຌເຆ ໄບຸຎະກບຌບືໃ ຌີໃ ຓີທາຓໃ ຼຄຉຄ຺ 
ຖະ ຓໃ ຌງາ່ຽໝາະຘຓ຺ຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຓກີາຌນາຉ່າໜໃ ຄກາຌທາຄ
ບຸຎະກບຌທຼັຈກບຸຌນະຑູຓີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌທຍຸຓ ຖະ ຍຼັຌກຶ ທຌຓກີາຌກທຈຘບຍກຼັຍ
ບຸຎະກບຌທຼັຈກບຸຌນະຑູຓບກີ ຘ່າຖຼັຍບຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະຉ່ໃ ກ ຼັຌີໃ ດູໃ ຉ່າໜໃ ຄຈຼທກຼັຌ. 

91. ຉ ໄບຄຓກີາຌເຆ ໄບຌີຈຽີຽຉຽີຓ ີນົ ືຆທີະຘາຈ ຉໃ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຎຼັຌກາຌເຆ ໄຌກາຌທຼັຈກາຄກາງງະຑາຍ. 
92. ຉ ໄບຄຓຽີທຖາີໃ ຑຼຄຑ່ີໃ ຘິໃ ຄຂບຄຼັຄໝຈ຺ຓບຸີຌນະຑູຓຽຊຄິີໃ ກາ່ຌຈ຺ກໃ ບຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຌຼັຍຽທຖາຂບຄຆໃ ທຄກາຌ

ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຈງຉ ໄບຄນາຽທຖາຌີ ໄຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄຂບຄຉໃ ຖະຎະຽຑຈີໃ ຌາ່ແຎຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌ. 
93. ເຌຖະນທໃ າຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽດຼັຌຖຄ຺ນົຼັຄາກຏໃ າຌແຖງະຽທຖາີໃ ບຸຌນະຑູຓຘູຄຘຸຈເຌປບຍຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຖະທຼັຄຍ່ໃ ເນ ໄຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຖ ໄທຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈງຂບຄນົທ ນົ ືກຘ
ີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຽປຼັຈເນ ໄຽດຼັຌຽຆິໃ ຄຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບກໃ ບຌ ຌບກາກຘາຓາຈ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຑາຆະຌະຍຼັຌເຸຈີໃ ປ຺ໃ ທະຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄຘ່າຖຼັຍຌາ່ແຎເຆ ໄ. 
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ທຟຓປໟບຌຆຸ່ຓ (MOIST HEAT) 

94. ກາຌກທຈກາຉິຈຉາຓຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌຆຸຸຸໃ ຓຉ ໄບຄທຼັຈກຼັຄ
ບຸຌນະຑູຓ ຖະ ທາຓຈຼັຌຈງບຸຎະກບຌທຍຸຓຉ ໄບຄຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກບຸຎະກບຌກທຈກາຉຈິຉາຓ 
ຖະ ຏຌຑາຍຍຼັຌກຶ ຊໄາເຆ ໄຖະຍຍ຺ທຍຸຓ ຖະ ກທຈກາຉຈິຉາຓບຼັຈຉະຌຓຼັຈຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າແຈ ໄຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂະຍທຌກາຌທກິຈິ ທາຓຏຈິຑາຈຂບຄຖະຍຍ຺ 
ຖະ ປບຍຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຓຍີຼັຌກຶຘະຈຄແທ ໄເຌຖະຍຍ຺ ຖະ ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ
ຘາຓາຈຘຼັຄຽກຈຽນຼັຌແຈ ໄຉະນົບຈຆໃ ທຄຽທຖາກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍໃ າີໃ ບໃ າຌ
ແຈ ໄາກຉທ຺ຆີ ໄຍບກບຸຌນະຑູຓີໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະຽຎຼັຌແຖງະຼຍກຼັຍໃ າີໃ ຍຼັຌກຶເຌຏຌຑາຍ ຘ່າຖຼັຍຽືໃ ບຶຄ
ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຓ່ີໃ ຖະຍາງຌ່ ໄາດູໃ ຘໃ ທຌຖຸໃ ຓຂບຄຉູ ໄ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶບຸຌນະຑູຓີໃ ຉ່າ
ໜໃ ຄຌີ ໄຈ ໄທງຉະນົບຈຆໃ ທຄຽທຖາກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຊ ໄາເຌປບຍຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ 
ຓຆີໃ ທຄຽທຖາຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽຎຼັຌຘູຌງາກາຈຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍກາຌປ຺ໃ ທຂບຄຉູ ໄຽຎຼັຌຎະາ່. 

95. ຊໄາຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຍ່ໃ ຓໃ ຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌເຸຌຑາຆະຌະຎິຈຍ ຉ ໄບຄນຸ ໄຓນ່ໃ ຈ ໄທງ
ທຼັຈຊຸີໃ ເນ ໄບາກາຈຏໃ າຌບບກຓາແຈ ໄ ຖະ ເນ ໄບາງຌ່ ໄາຆືໃ ຓຏໃ າຌຽຂ຺ ໄາແຎແຈ ໄ ຖະ ຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຓີ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌນົຼັຄາກກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຖ ໄທ ຸກຘໃ ທຌຂບຄຘິໃ ຄຂບຄຉ ໄບຄຘ່າຏຼັຈກຼັຍຌ່ ໄາ ນົ ື
ບາງຌ່ ໄາີໃ ບຸຌນະຑູຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

96. ຉ ໄບຄຖະທຼັຄຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າບາງຌ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຓຸີຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ 
ຍ່ໃ ຓຘີາຌຽບືຎ຺ຌເຌຖະຈຼັຍີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຽືໃ ບຄຓ.ື 

ທຟຓປໟບຌນ້ຄ (DRY HEAT) 

97. ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌນ ໄຄີໃ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິກາຌໝຌູທຼຌຂບຄບາກາຈ
ຑາງເຌຉູ ໄ ຖະ ຓກີາຌປຼັກຘາທາຓຈຼັຌເນ ໄຘູຄກທໃ າຑາງຌບກຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌບາກາຈີໃ ຍ່ໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຂ຺ ໄາ
ແຎຑາງເຌ ບາກາຈີໃ ຽຂ຺ ໄາແຎເຌຉູ ໄຉ ໄບຄຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍຘູຄ. 

ຊໄາເຆ ໄຂະຍທຌກາຌຌີ ໄຽຑືໃ ບາ່ກຼັຈຘາຌີໃ ຑາເນ ໄແຂ ໄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຈງເຆ ໄຽບຼັຌຈບກ
ຆຌິຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຶຂບຄກາຌກທຈຘບຈທາຓຊກືຉ ໄບຄຈ ໄທງ. 

ກຟຌຽປພຈເນ້ຎຟຘຝຟກຽຆືໄບຈໟທງຖພຄຘີ (STERILISATION BY RADIATION) 

98. ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງຖຼັຄຘຘີໃ ທຌນົາງເຆ ໄກຼັຍທຼັຈຊຸ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຌ຺ຉ່ໃ ທາຓປ ໄບຌ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດານົາງຆະຌຈິ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຍຸາຄຆະຌຈິແທຉ່ໃ ຖຼັຄຘ ີຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ທີຌີີ ໄເຆ ໄແຈ ໄຽຓ ືໃ ບຓີ
ກາຌຈ຺ຘບຍດືຌດຼັຌທໃ າຖຼັຄຘຍ່ີໃ ຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ກາຌຂະນງາງຉທ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌຘາງຖຼັຄຘບຸີຌຉາແທບ
ຽຖຼັຈຽຎຼັຌທິີີໃ ຍ່ໃ ງບຓປຼັຍເຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

99. ຉ ໄບຄທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຈງເຆ ໄບຌິຈຽີຽຉ ີທຼັຈກ
ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຽີຆິໃ ຄຍ່ໃ ຂື ໄຌກຼັຍບຼັຈຉາຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ເຆ ໄ ຉໃ ຽຎຼັຌກາຌທຼັຈກຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌແຈ ໄປຼັຍ ຉ ໄບຄເຆ ໄບຸຎະກບຌທຼັຈກຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຉຈິີໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌເຌາ່ຌທຌີໃ
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ຑຼຄຑ່ ຖະ ຓແີຖງະເກ ໄກຼັຌຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າຓບຸີຎະກບຌທຼັຈກຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘດູີໃ ເຌຽືໃ ບຄຘາງ
ຖຼັຄຘ ີບຸຎະກບຌທຼັຈກຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຽຎຼັຌຑົາຘະຉກິຉ ໄບຄເຆ ໄຑາງເຌຂຈີ່າກຼັຈຂບຄຽທຖາຂບຄກາຌ
ຘບຍຼຍໃ າກາຌຈູຈກຌືຖຼັຄຘີາກບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄບໃ າຌຑາງເຌແຖງະຽທຖາຘຼັ ໄຌນົຼັຄາກ
ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຖຼັຄຘ.ີ 

100. ບາຈເຆ ໄບຌີຈຽີຽຉຆີທີະຘາຈຽຎຼັຌທິກີາຌທຍຸຓຽຑີໃ ຓຽຉຓີ. 
101. ທິກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິຏຌ຺ຂບຄທາຓຎຏຼັຌເຌທາຓຌໃ ຌບຌຂບຄ

ຑາຆະຌະຓຼັຈນ່ໃ . 
102. ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌຖະນທໃ າຄທຼັຈຊຸີໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີຖ ໄທທຼັຈຊຸີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ

ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຈງບາຈເຆ ໄຏໃ ຌຘີີໃ ແທຉ່ໃ ຖຼັຄຘຉີຈິຽຄິຉໃ ຖະຑາຆະຌະຓຼັຈນ່ໃ  ຽຑືໃ ບງກຖະນທໃ າຄ
ຑາຆະຌະຓຼັຈນ່ໃ ີໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຖະ ີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີ.ີ 

103. ຎະຖຓິາຌຂບຄຖຼັຄຘີຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຘາງ ຑາງ ເຌແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ກຟຌຽປພຈເນ້ຎຟຘຝຟກຽຆືໄບຈໟທງຽບີຖຌີບບກແຆ (STERILISATION WITH 
ETHYLENE OXIDE) 

104. ທິຌີີ ໄເຆ ໄຘະຽຑາະຍ່ໃ ຘາຓາຈເຆ ໄທິບີືໃ ຌແຈ ໄ ຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈ
ເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງຽບຖີຌີບບກແຆຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າທິຌີີ ໄຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ຽປຼັຈເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຘງ
ນາງ ຖະ ຘະຈຄຘະຑາຍກຼັຍຽທຖາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌກາ່ຼັຈກຘ ຽຑືໃ ບນຸົຈກຘຉກ຺ ໄາຄ ຖະ ຏຌ຺ຏະຖຈິຍ່ໃ
ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາາກຎະຉກິຖິງິາຌ຺ຽນົບືຽຊຄິຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທຼັຈຊຸຉໃ
ຖະຎະຽຑຈ. 

105. ກາຌຘ່າຏຼັຈ ຈງກຄ຺ຖະນທໃ າຄກຘກຼັຍຖຸຼັຄຂບຄຖຸຌິຆຽີຎຼັຌຘິໃ ຄາ່ຽຎຼັຌ ືໃ ຄຉ ໄບຄຖະທຼັຄຈງກາຌນົກີຽທຼັ ໄຌຍ່ໃ

ເນ ໄຖຸຌິຆຊີກືນ່ໃ ນຸ ໄຓດູໃ ເຌທຼັຈຊຸຍາຄຆະຌຈິຽຆຼັໃ ຌ: ຎົຉຌີີໃ ຽຎຼັຌຏກື ນົ ືນ ໄຄ, ຆະຌຈິ ຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄ
ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຓຸຏີຌ຺ຉ່ໃ ຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

106. ກໃ ບຌທຼັຈຊຸຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍກຘ ຉ ໄບຄຎຼັຍເນ ໄຓີທາຓຆຸໃ ຓ ຖະ ບຸຌນະຑູຓດູໃ ເຌທາຓຘຓ຺ຈຸຌກຼັຍໃ າີໃ

ກາ່ຌຈ຺ເຌຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງຽບຖີຌີບບກແຆ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຏຌ຺ຈຏີຌ຺ຽຘງຂບຄ
ຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຎຼັຍຘຓ຺ຈຸຌກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຉ ໄບຄເນ ໄຓຆີໃ ທຄຽທຖາຘຼັ ໄຌີໃ ຘຸຈກໃ ບຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ. 

107. ຉໃ ຖະປບຍຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄກທຈກາຉຈິຉາຓຈ ໄທງບຌີຈຽີຽຉຆີທີະຘາຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ 
ຈງເຆ ໄາ່ຌທຌຆີ ໄຌຘໃ ທຌຈ຺ຘບຍີໃ ຑ່ຽໝາະທາຄກະໃ າງເນ ໄ຺ໃ ທເຌຘິໃ ຄຂບຄີໃ ະຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຂ່ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄກາຌຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ. 

108. ຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉໃ ຖະປບຍ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຽທຖາີໃ ເຆ ໄ, ທາຓຈຼັຌ, 
ບຸຌນະຑູຓ ທາຓຆຸໃ ຓຑາງເຌຉູ ໄ, ທາຓຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌ ຖະ ຎະຖຓິາຌກຘຼັຄໝຈ຺ີໃ ເຆ ໄ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ
ທາຓຈຼັຌ ຖະ ບຸຌນະຑູຓຉະນົບຈປບຍຽິໃ ຄຏໃ ຌຑາຍ ຍຼັຌກຶຌີ ໄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄກາຌຍຼັຌກຶກາຌ
ຏະຖຈິ. 
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109. ຑາງນົຼັຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຘິໃ ຄຂບຄຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາເຌຘະຑາຍທຍຸຓີໃ ຓກີາຌຖະຍາງ
ບາກາຈຽຑືໃ ບເນ ໄກຘີໃ ຽນົບື ຖະ ຏຌ຺ຏະຖຈິຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາາກຎະຉກິຖິງີານຸົຈຖຄ຺ຘູໃ ຖະຈຼັຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ 
ຂະຍທຌກາຌຌີ ໄຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

ກຟຌຉບຄຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟີໃຍໍໃຘຟຓຟຈຽປພຈເນ້ຎຟຘຝຟກຽຆືໄບເຌຑຟຆຝຌຝຍພຌຸ
ຘຸຈໟຟງ FILTRATION OF MEDICINAL PRODUCTS WHICH CANNOT BE 
STERILISED IN THEIR FINAL CONTAINER 

110. ກາຌເຆ ໄທິກີາຌຉບຄຑຼຄດໃ າຄຈຼທຍ່ໃ ຑຼຄຑ່ ຊ ໄານາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌ
ຑາຆະຌະຘຸຈ ໄາງແຈ ໄ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງບາງຌ່ ໄາ ຽຎຼັຌທິີີໃ ຌງິຓ຺ເຆ ໄນົາງີໃ ຘຸຈເຌຎຼັຈຍຸຼັຌ 
ຊໄາຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຑາຆະຌະຘຸຈ ໄາງແຈ ໄ ຘາຌຖະຖາງ ນົ ືຂບຄນົທ
ຘາຓາຈເຆ ໄທິຉີບຄຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຓຂີະໜາຈຂບຄປູ 0.22 ແຓົບຌ ນົ ືຌ ໄບງກທໃ າ ນົ ື
ດໃ າຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈຂະໜາຈຂບຄປູຽ຺ໃ າກຼັຍຖຸຌິຆີີໃ  ໄາຄດູໃ ຽຄິຏໃ ຌຉບຄແຈ ໄ ຈງຉບຄເຘໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ

ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຖ ໄທ ຏໃ ຌຉບຄຈຼັໃ ຄກໃ າທຘາຓາຈກ່າ ຼັຈຍຼັກຽີຕງ ຖະ ຽຆື ໄບຽນຼັຈຘໃ ທຌ
ນົາງແຈ ໄ ຉໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈກ່າ ຼັຈແທຕຼັຘ ນົ ືແຓົຎາຘຓາ ືໃ ຄຉ ໄບຄຑິາຖະຌາເຆ ໄຂະຍທຌກາຌຉບຄປໃ ທຓກຼັຍ
ກາຌເຆ ໄທາຓປ ໄບຌ. 

111. ທິກີາຌຉບຄຓີທາຓຘໃ ຼຄນົາງກທໃ າຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບທິບີືໃ ຌ  ຶໃ ຄທຌຓກີາຌຉບຄຼັ ໄຄ
ີໃ ຘບຄຈ ໄທງຏໃ ຌຉບຄກຼັກຽຆື ໄບີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບບກີຽືໃ ບໜືໃ ຄຼັຌກີໃ ບຌຍຼັຌ ຸກາຌຉບຄຼັ ໄຄຘຸຈ ໄາງຌີ ໄ

ຉ ໄບຄເນ ໄດູເກ ໄຈຸີໃ ຽປຼັຈກາຌຍຼັຌນົຸາງີໃ ຘຸຈ. 
112. ຏໃ ຌຉບຄຉ ໄບຄຓຸີຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຎໃ ບງຽຘຼັ ໄຌເງບບກຓາຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ. 
113. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຏໃ ຌຉບຄຎາຘະາກຽຆື ໄບກໃ ບຌເຆ ໄ ຖະ ຼັຌນົີຼັຄາກກາຌ

ຉບຄຘ່າຽຖຼັຈຈງທິີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຈ຺ຘບຍຈຸຽກຈີຒບຄ, ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌຏໃ ຂບຄບາກາຈ ນົ ື
ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌປຼັກຘາທາຓຈຼັຌຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄນາຽທຖາເຌກາຌຉບຄ
ຂບຄຘາຌຖະຖາງີໃ ປູ ໄຍ່ຖຓິາຈ ຖະ ນາທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄທາຓຈຼັຌຖະນທໃ າຄຏໃ ຌຉບຄີໃ ເຆ ໄເຌກາຌ
ຉບຄ ຈງເຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະ່າ ຊ ໄາຑຍ຺ທໃ າກາຌຉບຄໃ າຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉກຉໃ າຄາກີໃ ກ່າຌຈ຺ດໃ າຄຆຼັຈ
ຽຌ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ ຖະ ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຏຌ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍຉ ໄບຄຖທຓແທ ໄເຌຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ
ທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຏໃ ຌຉບຄກຘ ຖະ ປູຖະຍາງບາກາຈີໃ ຈຸທກິຈິຉ ໄບຄກທຈຘບຍດືຌດຼັຌນົຼັຄາກກາຌ
ເຆ ໄ ຘ່າຖຼັຍຏໃ ຌຉບຄບືໃ ຌທຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌເຌແຖງະີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

114. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ເຆ ໄຏໃ ຌຉບຄຈຼທກຼັຌຽປຼັຈກາຌຉບຄຈຌ຺ກທໃ າໜືໃ ຄຓ ື ໄ ຌບກາກຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
115. ຏໃ ຌຉບຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຈງກາຌຉບຄຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌບບກແຎ ນົ ືຎໃ ບງ

ຘາຌຍາຄດໃ າຄຽຂ຺ ໄາຓາເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
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ຂພໄຌຉບຌຘຸຈໟຟງຂບຄຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ (FINISHING OF STERILE 
PRODUCTS) 

116. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍຼັຌເຸຌກ ໄທ Vial ີໃ ະຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍຂຄີໃ ຎິຈກຸດາຄງຼັຄຍ່ໃ ຘຓ຺ຍູຌ ຉ ໄບຄຽກຼັຍດູໃ ຑາງ
ເຉ ໄຘະຑາຍຖະຈຼັຍ A ຉະນົບຈຽທຖາ ຌ຺ກທໃ າກຸດາຄະຊກືຎິຈຍຈ.ີ 

117. ຉ ໄບຄຎິຈຑາຆະຌະຍຼັຌຸຈງທີກີທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຎິຈ ຈງ
ກາຌນົບຓຽຆຼັໃ ຌ: Ampoule ກ ໄທ ນົ ືດາຄ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຘຓ຺ຍູຌຸກຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຑາຆະຌະ
ຍຼັຌຆຸະຌຈິບືໃ ຌຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຘຓ຺ຍູຌຉາຓທິກີາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺າກຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽກ ຼັຍຓາ. 

118. ຖະຍຍ຺ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌຎິຈຐາຘ່າຖຼັຍກ ໄທ Vial ີໃ ຍຼັຌຸຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບງຼັຄຍ່ໃ

ຘຓ຺ຍູຌຌ຺ກທໃ າກາຌຎິຈຐາບາຖູຓຌີຼຓ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຼັຌນົີຼັຄຎິຈກຸດາຄ. 
119. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຎິຈຐາບະຖູຓຌີຼຓຂບຄກ ໄທ Vial ຘາຓາຈກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບະຌຸຑາກຽຎຼັຌາ່ຌທຌນົາງ ືໃ ຄທຌ

ຉຼັ ໄຄງກຉໃ າຄນາກຑ ໄບຓຉຈິຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄຈູຈບາກາຈດໃ າຄຑຼຄຑ່. 
120. ກາຌຎິຈຐາບະຖູຓຌີຼຓຂບຄກ ໄທ Vial ຘາຓາຈຈ າຽຌຌີກາຌຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງເຆ ໄຐາ

ບາຖູຓຌີຼຓີໃ ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືຈ່າຽຌຌີກາຌຌບກຍ່ຖຽິທຌຎິຈກຸດາຄ ຈງຓຂີະຍທຌ
ກາຌີໃ ຘະບາຈຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌ Vial ຑາງເຉ ໄທາຓຘະບາຈຖະຈຼັຍ A ຌ຺ຽຊຄິຈຸີໃ ບບກາກຍ່ຖຽິທຌຎິຈ
ກຸດາຄ ນົຼັຄາກຌຼັ ໄຌ Vial ີໃ ຎິຈກຸດາຄຖ ໄທຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌຈ ໄທງຖຓ຺ີໃ ໃ າງີໃ ຓີທາຓຘະບາຈຖະຈຼັຍ A 
ຌ຺ຽຊຄິກາຌຎິຈຐາບາຖູຓຌີຼຓ. 

121. ີໃ ຍ່ໃ ຓີກຸດາຄ ນົ ືຎິຈກຸຍ່ໃ ຘຓ຺ຍູຌຉ ໄບຄຊກືຼັຈບບກກໃ ບຌຎິຈຈ ໄທງຐາບາຖູຓຌີຼຓ ນາກຓກີຈິະກາ່ີໃ

າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓຏູີ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌຎິຈຐາບາຖູຓຌີຼຓ ທຌເຆ ໄຽຼັກຌຖດີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບ
ຎໄບຄກຼັຌກາຌຘ່າຏຼັຈຈງກຄ຺ກຼັຍ Vial ຖະ ນຸົຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆເີນ ໄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ. 

122. ຖະຍຍ຺ກຼັກກຼັຌກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິີໃ າ່ກຼັຈ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຽຼັກຌຖດີກາຌຏະຖຈິຘະ ແໝ ເໝໃ  ຖະ ແບຆຽຖຽຉ ີບາຈ
ຓຎີະນງຈເຌກາຌເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເຉ່ໃ ຘະຑາຍີໃ ຉ ໄບຄກາຌ ຖະ ນຸົຈກາຌີໃ ະຉ ໄບຄຓຏູີ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ
ຽຂ຺ ໄາແຎເຌຍ່ຖຽິທຌຎິຈຈ ໄທງຐາບາຖູຓຌີຼຓ. 

123. ກາຌຎິຈຐາຽຑືໃ ບເນ ໄຑາງເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຽຸຎຼັຌຘູຌບາກາຈ ຉ ໄບຄຈ຺ຘບຍກາຌປຼັກຘາຘະຑາຍຘູຌງາກາຈ
ຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

124. ຑາຆະຌະີໃ ຍຼັຌດຸາຘຼັກຸກຑາຆະຌະຉ ໄບຄກທຈຘບຍຽຍິໃ ຄຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືຂ່ ໄຍກ຺ຏໃ ບຄບືໃ ຌ ຊ ໄາກາຌກທຈ
ຘບຍຽປຼັຈຈງກາຌຽຍິໃ ຄຈ ໄທງຘາງຉາຉ ໄບຄຽປຼັຈຑາງເຉ ໄຘຄຘະນທໃ າຄ ຖະ ຘາກນົຼັຄີໃ ທຍຸຓຘະຑາທະ
ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍຉ ໄບຄຑຼັກຘາງຉາຽຎຼັຌແຖງະ ຏູ ໄຽປຼັຈທຼກຌີ ໄຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌກທຈ
ຘາງຉາຽຎຼັຌຎະາ່ ຊ ໄາຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກເຘໃ ທໃ ຌຉາຉ ໄບຄກທຈຘາງຉາຑ ໄບຓທໃ ຌຉາ ຊໄາເຆ ໄທິບີືໃ ຌເຌກາຌ
ກທຈຘບຍຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຌຼັ ໄຌ ຖະ ຉ ໄບຄກທຈທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄ
ຽືໃ ບຄຓຽືຎຼັຌແຖງະ ຖະ ຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍ. 

 

 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 133 of 265 

 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 

125. ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຽຎຼັຌຓາຈຉະກາຌຖ່າຈຼັຍຘຸຈ ໄາງຂບຄ
ກາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ ກາຌຈ຺ຘບຍຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆະຌຈິຉ ໄບຄ
ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

126. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ບະຌຸຓຼັຈເນ ໄເຆ ໄກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉົກິຉ ໄບຄຽຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຼັຄໝຈ຺. 

127. ຉທ຺ດໃ າຄີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຼັຄຆຸຈ ຈງຘະຽຑາະຉ ໄບຄ 
ຖທຓຽຊຄິຉທ຺ດໃ າຄາກຘໃ ທຌຂບຄຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຑິາຖະຌາຖ ໄທຓີທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌນົາງີໃ ຘຸຈ
ຽຆຼັໃ ຌ: 

128. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈກາຌຍຼັຌຸຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຑາຆະຌະີໃ ຍຼັຌຸ
ເຌຉບຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ ຖະ ຉບຌຘຸຈ ໄາງຂບຄຆຸຈ ຖະ ຑາງນົຼັຄາກຓຽີນຈກາຌີໃ ຓກີາຌຂຼັຈຼັຄນທະກາຌ
ຽປຼັຈທຼກີໃ ຂຼັຈ    

129. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌເຌຑາຆະຌະຘຸຈ ໄາງ ຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຘໃ ທຌີໃ ທາຄແທ ໄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓບຸີຌນະຑູຓຉ່ໃ າຘຸຈເຌຉູ ໄ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 2 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຆີທຝຘຟຈຘຟໍຖພຍເຆ້ເຌຓຝຌຸຈ 

MANUFACTURE OF BIOLOGICAL MEDICINAL SUBSTANCES AND PRODUCTS 
FOR HUMAN USE 

ຂບຍຽຂຈ 

 ກາ່ຓະທິີີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈຽຎຼັຌຎຼັຈເທກິຈິເຌ
ກາຌກາ່ຌຈ຺ກາຌທຍຸຓາຄກຈ຺ໝາງີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຘາຌບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈືໃ ຄຌງິາຓດໃ າຄ
ກທ ໄາຄຂທາຄຈງກາຌບ ໄາຄບຄີກຼັຍກາ່ຓະທິກີາຌຏະຖຈິ ຑາກຏະໜທກຌີ ໄກາ່ຌຈ຺ນົຼັກຽກຌຂບຄຘາຌບບກຖຈິ ຖະ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ  ຼັຈຽຎຼັຌຆທີະຘາຈແທ ໄດໃ າຄປບຍຈ ໄາຌ. 

 ຑາກຽບກະຘາຌຆ ໄບຌ ໄາງຌີ ໄຍໃ ຄຽຌື ໄບນາບບກຽຎຼັຌ 2 ຍຈ຺ນົຼັກຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

(1) ຑາກີໃ  1 ຎະກບຍຈ ໄທງນົຼັກຽກຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຖະ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ ຈງທຍຸຓຉຼັ ໄຄຉໃ ກາຌຏະຖຈິຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ ນົໃ ຄຖຸຼັຄີໃ ເຆ ໄເຌ
ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ນົ ືກາຌຏະຖຈິາກທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຌ຺ຘ່າຽຖຼັຈຂະຍທຌກາຌ ຉະນົບຈຌ຺ປບຈທິີ
ກາຌຈ຺ຘບຍ. 

(2) ຑາກ ີ2  ຎະກບຍຈ ໄທງນົຼັກຽກຌຘ່າຖຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະ
ຘາຈຍາຄຎະຽຑຈ. 

 ຑາກຏະໜທກຌີ ໄຉະນົບຈຌ຺ປບຈຑາກຏະໜທກບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄະແຎຽຘຓີກຼັຍນົຼັກຽກຌ
ບືໃ ຌີໃ ດູໃ ເຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຘໃ ທຌ ີ1 ຖະ ຘໃ ທຌ ີ2 ຂບຄູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ຑາກຏະໜທກຌີ ໄ

ທຍຸຓ 2 ນທ຺ຂ່ ໄນົ ຼັກຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

(1) ຂພໄຌຉບຌກຟຌຏຝຖິຈຘຟຌຆີທຝຘຟຈບບກຖິຈ ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິກໃ ບຌຽຂ຺ ໄາຘູໃ
ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຆິໃ ຄນົ ຼັກຽກຌນົຼັກະດູໃ ເຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌ
ຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  2 ຂບຄູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ນົ ຼັກຽກຌຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຓາຌ຺
ແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ ຖະຍຸດູໃ ເຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 
ຂບຄູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈຍາຄຎະຽຑຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈ
ປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄໃ ີໃ ແຈ ໄາກກາຌເຆ ໄຖຸຼັຄຎູກຖ ໄຼ ຄ) ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌີໃ ຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ. 

(2) ຆຝຌິຈຂບຄຏຝຖິຈຉຝຑພຌ  ຑາກຏະໜທກຌີ ໄກ າຌຈ຺ນົຼັກຽກຌີໃ ທຍຸຓດໃ າຄປບຍຈ ໄາຌຂບຄ
ກາຌຏະຖຈິຆທີະຘາຈຼັ ໄຄຘາຌບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ. 
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 ຼັຄຘບຄນທ຺ຂ່ ໄນົ ຼັກີໃ ຽທ຺ ໄາຓາຘະຈຄດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄີໃ  1 ຽຆິໃ ຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຌາ່ຘະຽໜເີຌຉາຉະຖາຄຌີ ໄຽຎຼັຌກາຌຌາ່
ຘະຽໜເີຌຖະຈຼັຍໜືໃ ຄຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຍ່ໃ ແຈ ໄໝາງທາຓທໃ າະຘາຓາຈບຍຸຓແຈ ໄດໃ າຄຖະບຼຈຓໃ ຌງາ່ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈ
ທາຓຽຂ຺ ໄາເຈ ໄທງທໃ າຍ່ໃ ຑຼຄຉໃ ຖະຈຼັຍທາຓຽຂຼັ ໄຓຄທຈຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາະຽຑີໃ ຓຂື ໄຌ
ເຌຖາງຖະບຼຈຉຼັ ໄຄຉໃ ຂຼັ ໄຌຉບຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຌ຺ຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ຓາເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຉໃ ງຼັຄຉ ໄບຄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຉາຓູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄດໃ າຄຽຂຼັຓຄທຈຘະຽໝ ີຽຆິໃ ຄ
ຘບຈໃ ບຄກຼັຍຉາຉາຖາຄບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຈຼັໃ ຄຘະຈຄແທ ໄເຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຘໃ ທຌ ີ2 ເຌ
ຂະຌະີໃ ຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຏະຖຈິແຖງະຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ທຍຸຓແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄຍ່ໃ ແຈ ໄໝາງທໃ າ
ຂຼັ ໄຌຉບຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄດູໃ ຑາງເຉ ໄກາຌກທຈຎະຽຓຌີຽຎຼັຌຎະາ່ຈງຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຂບຄກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ. ດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບຍ່ໃ

 ຼັຈດູໃ ເຌກຸໃ ຓດາຆທີະຘາຈດໃ າຄເຈກ່ໃ ຉາຓ ກຖ່ະຌຓີຂີຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈ ຘາຓາຈຌາ່ຂ່່ ໄ
ກາ່ຌຈ຺ເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄຓາເຆ ໄແຈ ໄນົ ຼັກຽກຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘະຓາຂບຄ
ຓະຌຸຈີໃ ຓກີາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກ ີ13 ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິາກຑຈືຽຎຼັຌດາ
ີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຈຼັຈຎຄາຄຑຼັຌຸກ່າຖະຍຸດູໃ ເຌຑາກຏະໜທກ ີ6 

 ເຌຍາຄກຖ່ະຌ ີບາຈຌາ່ກຈ຺ໝາງບືໃ ຌຓາເຆ ໄທຍຸຓທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຆທີະຘາຈເຌກຸໃ ຓຉ່ໃ ແຎ
ຌີ ໄ: 

1) ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ນົ ືຖຸຼັຄີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖະຈຼັຍບຸຈຘະນະກາ່ດາ, ກາຌຍ່ຖິາກ, 
ກາຌຼັຈນາ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຸຌຌະຑາຍຂບຄຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຖຸຼັຄບາຈທຍຸຓຈ ໄທງ
ກຈ຺ໝາງຑາງເຌຎະຽຈ. 

2) ຽຖບືຈ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈີໃ ເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບກາຌ
ປຼັກຘາຑະງາຈຍາຄຆະຌຈິຈ ໄທງຽຼັກຌຖດີຼັຌຘະແໝ ກຈ຺ໝາງີໃ ຓເີຌຎະຽຈບາຈທາຄຂ່ ໄ
ກາ່ຌຈ຺າຄຽຼັກຌກິຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈຽຖບືກຏູ ໄຍ່ຖິາກ ຖະ ຽາະຽກຼັຍ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍ
ຸຌຌະຑາຍຂບຄຽຖບືຈ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈ. 

3) ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຑາງເຌຎະຽຈ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ກາຌກຼັກກຼັຌ ຖະ ຄ຺ປຼັກຘາແທ ໄເນ ໄດູໃ ເຌ
ຘະຊາຌີໃ ີໃ ເຆ ໄ ຼັຈກາຌກຼັຍຖຸະຆຍີຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ່າຌະຌາ່ຂບຄກຈ຺
ໝາງຑາງເຌຎະຽຈຽຑືໃ ບກາ່ຌຈ຺ ຖະ ປຼັກຘາຖະຈຼັຍທາຓຎບຈແຑາຄຆທີະຑາຍີໃ ຽໝາະ
ຘຓ຺ ຖທຓຼັຄຓຓີາຈຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຌບກຌີ ໄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຂຼັຈງໃ ຄກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺
ຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຉາຓູໃ ຓຌືີ ໄ. 

ຉຟຉຝຖຟຄ 1 ນົພກຽກຌີໃເຆ້ກພຍກິຈຝກໍຟກຟຌຏຝຖຈິີໃດູ່ຑຟງເຌຂບຍຽຂຈຂບຄຑຟກຏຝໜທກີ 
2 

ຆະຌຈິ ຖະ ນົໃ ຄ
ີໃ ຓາຂບຄທຼັຈຊຸ 

ຉທ຺ດໃ າຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ 

ກາຌເຆ ໄນົ ຼັກຽກຌຉາຓູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຉໃ າຄໂີໃ ຘະຈຄຈ ໄທງຽືໃ ບຄໝ
າງຈບກຼັຌ (*) 

1.ນົໃ ຄີໃ ຓາາກ
ຘຼັຈ ນົ ືຑຈື(ີໃ ຍ່ໃ ຓີ

ຽປຎາຕຌິ, ບຌິຆູ
ຖຌິ, ບຼັຄຆຓີ, ຎົ

*ຂະຍທຌກາຌຽກຼັຍ 
ຖທຍຖທຓຑຈື, 

*ກາຌຉຼັຈຉໃ ຄ 
ກາຌຎະຘຓ຺ ຖະ/

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ
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ກາຌຈຼັຈຎຄາຄ
ຑຼັຌຸກາ່) 

ຉຌີ, ຘາຌຘະກຼັຈ, 
ຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄ, 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບ
ກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາ
ຂຼັ ໄຌຘູຄບຓິຓູຌ

ຽຆຕາ 

ບະແທງະທະ ຽຌື ໄບ
ຽງືໃ ບ ຖະ ຘໃ ທຌີໃ

ຽຎຼັຌຂບຄນົທ 

ນົ ືຂະຍທຌກາຌ
ເຌຆໃ ທຄຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ
ຂບຄກາຌຏະຖຈິ 

ຍ່ຖຘຸິຈ 

2.ແທຕຼັຘ ນົືຍຼັກ
ຽີຕງ/ກາຌໝຼັກ/
ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ 

ທຼັກຆຌີາກແທຕຼັຘ 
ນົ ືຍຼັກຽີຕງ, 
ບຼັຄຆຓີ, ຎົຉຌີ 

*ກາຌຘ ໄາຄ ຖະ 
ກາຌປຼັກຘາຖຸຼັຄ
ຉ຺ ໄຌຍຍ, Cell 

bank ີໃ ເຆ ໄ, ຆຸຈ
ຌທຑຼັຌຽຆື ໄບ

ແທຕຼັຘຓໃ ຍຍ, 
ຆຸຈຌທຑຼັຌຽຆື ໄບີໃ

ເຆ ໄ 

*ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ
ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ/ນົ ື

ກາຌໝຼັກ 

*ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽຆື ໄບ
ໝຈ຺ຖຈິນາກ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄ, ກາຌ
ງກ ຖະ ກາຌ
ຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ

 

3.ກາຌໝຼັກ/ກາຌ
ຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ

ຈ ໄທງຽຼັກຌຖງີ
ຆທີະຑາຍ 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄ
າກທິຕີີບຓຍີ

ຌຼັຌ, ຓຌ
ຌບຖ, ບຌຉີ

ຍ່ຈ,ີຘາຌກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີ
ຑູຓຑ ໄ, ທຼັກຆຌີ, 

ງຌີຍ່າຍຼັຈ (ຽທຼັກຽຉີ
ຍຍຽຆື ໄບແທຕຼັຘ 
ຖະ ີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ

ຽຆື ໄບແທຕຼັຘ, ຑົາຘ
ຓຈິ) 

*ກາຌຘ ໄາຄ ຖະ 
ກາຌປຼັກຘາຖຸຼັຄ
ຉ຺ ໄຌຍຍ, Cell 

bank ີໃ ເຆ ໄ, ຆຸຈ
ຌທຑຼັຌຽຆື ໄບ

ແທຕຼັຘຓໃ ຍຍ, 
ຆຸຈຌທຑຼັຌຽຆື ໄບີໃ

ເຆ ໄ 

*ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ
ຽຌື ໄບຽງືໃ ບຖະ/ນົ ື

ກາຌໝຼັກ 

*ກາຌງກ,ກາຌ
ຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ 
ຖະ ຈຼັຈຎຄ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ

 

4.ນົໃ ຄີໃ ຓາາກ
ຘຼັຈ ຖະ ຈຼັຈຎຄ

ຑຼັຌຸກາ່ 

ຎົຉຌີີໃ ແຈ ໄາກ
ທິຕີີບຓຍີຌຼັຌ, 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈ
ປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ 

*ຘາຌຈຼັຈຎຄຓໃ
ຍຍ ຖະ ີໃ ເຆ ໄ

ຄາຌ 

*ກາຌຽກຼັຍ
ປທຍປທຓ, ກາຌ
ຉຼັຈຉໃ ຄ, ກາຌ
ຎະຘຓ຺ ຖະ/ນົ ື
ຂະຍທຌກາຌ

ເຌຆທໃ ຄຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ
ຂບຄກາຌຏະຖຈິ 

*ກາຌງກ,ກາຌ
ຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ 
ຖະ ຈຼັຈຎຄ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ

 

5.ນົໃ ຄີໃ ຓາາກ
ຑຈືີໃ ຈຼັຈຎຄ

ຑຼັຌຸກາ່ 

ຎົຉຌີີໃ ແຈ ໄາກ
ທິຕີີບຓຍີຌຼັຌ, 
ທຼັກຆຌິ ຖະ ຘາຌ
ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑູຓຑ ໄ 

*ຘາຌຈຼັຈຎຄຓໃ
ຍຍ ຖະ ີໃ ເຆ ໄ

ຄາຌ 

ກາຌະຽຖຌີຽຉຍີ
ຉ ຖະ ກາຌຽກຼັຍ
ກໃ ຼທຏຌ຺ຏະຖຈິ 

*ກາຌຘະກຼັຈຼັ ໄຄ າ
ບຈິ, ກາຌງກ 

ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ ກາຌ

ຈຼັຈຎຄ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ

 

6.ນົໃ ຄີໃ ຓາາກ
ຓະຌຸຈ 

ບຼັຄຆຓິ, ປ່ຓຌີໃ
ແຈ ໄຓາາກຌ່ ໄາຎຼັຈ

ຘະທະ 

*ກາຌຽກຼັຍ
ປທຍປທຓຘໃ ທຌີໃ

ຽຎຼັຌຂບຄນົທ 

*ກາຌຎະຘຓ຺ 
ຖະ/ນົ ືຂະຍທຌ
ກາຌເຌຆໃ ທຄຽຖີໃ ຓ

ຉ຺ ໄຌຂບຄກາຌ
ຏະຖຈິ 

*ກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຍ່ຖຘຸິຈ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ

 

7.ນົໃ ຄີໃ ຓາາກ ງຌີຍ່າຍຼັຈ: ຖຸຼັຄ ກາຌຍ່ຖິາກ, *ກາຌຏະຖຈິຉທ຺ຑາ *ກາຌຈຼັຈຎຄ *ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ 
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ຓະຌຸຈ ນົ ືຘຼັຈ ຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່ ກາຌຼັຈນາ, ຖະ 
ກາຌກທຈຘບຍຸຌ
ຌະຑາຍຂບຄຽຌືໃ ບ
ຽງືໃ ບ ນົ ືຖຸຼັຄີໃ ເຆ ໄ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍກາຌ

ຏະຖຈິ 

ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຖຸຼັຄຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ 
ກາຌຏໃ າຌຂະຍທຌ

ກາຌ 

ຑຼັຌຸກາ່ຂບຄຖຸຼັຄ
ຑາງຌບກປໃ າຄກາງ
, ກາຌຘ ໄາຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌ

ຍຍ, Cell 
bank ີໃ ເຆ ໄ ນົ ື
ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຸ

ຖຼັຄ່າບຈິ 

ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸ
 

ກາຌຍ່າຍຼັຈຈ ໄທງຸ
ຖຼັຄປໃ າຄກາງ 

*ກາຌຘ ໄາຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌ
ຍຍ, Cell 

bank ີໃ ເຆ ໄ ນົ ື
ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຸ

ຖຼັຄ່າບຈິ ນົ ື
ກາຌຖທຓຖຸຼັຄ 

*ກາຌງກຖຸຼັຄ, 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຖຸຼັຄ
ຎູກຖ ໄຼ ຄຍ່ຖຘຸິຈ, 

ກາຌປທຓກຼັຍຘໃ ທຌ
ຎະກບຍີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ

ຖຸຼັຄ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ, 
ກາຌຎະຘຓ຺ຖທຓ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖະ 

ກາຌຍຼັຌ ຸ
 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ທຘິະທະກາ່ຽຌືໃ ບ

ຽງືໃ ບ 

*ຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິເຌຆໃ ທຄຉ຺ ໄຌ, 
ກາຌງກ ຖະ 

ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຍ່ຖຘຸິຈ,ກາຌຘ ໄາຄຸ
ຖຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ, Cell 
bank ີໃ ເຆ ໄ ນົ ື
ຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຸ

ຖຼັຄ່າບຈິ ນົ ື
ກາຌຖທຓຖຸຼັຄ 

*ກາຌງກຖຸຼັຄ, 
ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຖຸຼັຄ
ຎູກຖ ໄຼ ຄຍ່ຖຘຸິຈ, 

ກາຌປທຓກຼັຍຘໃ ທຌ
ຎະກບຍີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ

ຖຸຼັຄ 

*ກາຌຉຼັ ໄຄຘູຈຉ່າຖາ, 
ກາຌຎະຘຓ຺ຖທຓ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖະ 

ກາຌຍຼັຌ ຸ
 

 

ນົພກກຟຌ PRINCIPLE 

ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂ່ ໄຑິາຖະຌາຘະຽຑາະຽາະຄ຺ີໃ ຽກຈີາກ່າຓະຆາຈ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌທິກີາຌີໃ ຏະຖຈິ, ກາຌທຍຸຓ ຖະ ຍ່ຖນິາຌຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາຆທີະຘາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄທຌຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈຍາຄດໃ າຄ. 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ຺ໃ ທແຎຍຍຈຼັໃ ຄຽຈຓີຽຆິໃ ຄຏະຖຈິຈ ໄທງຽຼັກຌກິາຄຽຓ ີຖະ ຒີຆກິຓີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະ       
ຽໝຘູີຄ ເຌຂະຌະີໃ ຘາຌບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌ ຖະ ທຼັຈຊຸາຄ
ຆທີະຑາຍຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌຘະກຼັຈາກຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ຂະຍທຌກາຌາຄຆີທະຑາຍຽນົ຺ໃ າຌີ ໄບາຈ
ຘະຈຄທາຓຎຏຼັຌຈ ໄທງຽນຈຌີ ໄ ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍືໃ ຄຓີທາຓຘ່າຼັຌນົາງຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸ
ຎະຽຑຈຌີ ໄ ຖະ ເນ ໄຌາ່ຓາເຆ ໄຑຼັຈະຌາກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບຖຈ຺
ທາຓຎຏຼັຌເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງ ຖະ ຖຈ຺ບກາຈຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

ຽຌືໃ ບຄາກທຼັຈຊຸ ຖະ ຘະຑາຍຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຊກືບບກຍຍເນ ໄຓຘີະຑາຍີໃ      
ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຼັຄ ຖະ ຖຸຌິຆີີໃ ຓີທາຓຘະຽຑາະຽາະຄ຺  ືໃ ຄຽຎີຈບກາຈເນ ໄຓກີາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຑາງຌບກແຈ ໄ ຌບກາກຌີ ໄ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌນົາງຆະຌຈິບາຈຓຂ່ີ ໄາ່ກຼັຈເຌທາຓຌ຺າຌຉ່ໃ ຽຼັກຌກິ
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ຉໃ າຄໂຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ ຈງຘະຽຑາະຽຼັກຌກິີໃ ບບກຍຍຓາຽຑືໃ ບຽປຼັຈເນ ໄແທຕຼັຘຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຑາງຌບກ
ໝຈ຺ຖຈິ ນົ ືກ່າ ຼັຈແທຕຼັຘຌຼັ ໄຌ ຼັ ໄຄຌີ ໄກາຌບບກຍຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ າຌທງທາຓຘະຈທກ, 
ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ, ຘະຑາຍຂບຄກາຌກຼຓ ຖະ ກາຌຉືໃ ຓຍຼັຍຽຒີ ຖະ ຌ່ ໄາດາ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
ຖະ ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຼັຈຽຎຼັຌຂ່ ໄຑິາຖະຌາຘ່າຼັຌຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຽກຈີຽນຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈຼັໃ ຄກໃ າທເນ ໄ
ຽນົບືຌ ໄບງ. 

ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ກໃ ຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉາຓນທ຺ຂ່ ໄເຌຉ່າຖາດາ, ຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ 
ຉາຓຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືກາຌຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ) ະຽຎຼັຌຉທ຺ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄທໃ າ
ຘາຌບບກຖຈິ ຖະ ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌກາ່ຌຈ຺ຖະຈຼັຍຂບຄຽຆື ໄບຖຸຌິຆີີໃ ຓດູີໃ ນົຍ່ືໃ  ນົືາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບນົຍ່ືໃ  ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຂຼັ ໄຌຉບຌເຈຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບແຈ ໄຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌ( ຌຼັ ໄຌຉື ໄບຄເຆ ໄກາຌຉບຄຎາຘະາກຽຆື ໄບ) ຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຽປຼັຈຑາງເຉ ໄ
ຽຼັກຌກິຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຑືໃ ບນຸົຈຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງ. ກາຌທຍຸຓ ຖະ ກທຈຉຈິຉາຓຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓເຌ
ກາຌຏະຖຈິດໃ າຄ    ຽໝາະຘຓ຺ ຍ່ໃ ທໃ າະຽຎຼັຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈເຌຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບປໃ ທຓກຼັຍກາຌເຆ ໄຖະຍຍ຺ຎິຈ ຘາຓາຈນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ
ີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຈງຍ່ໃແຈ ໄຉຼັ ໄຄເແຈ ໄ. 

ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຽຆິໃ ຄຎ຺ກກະຉເິຆ ໄຽຼັກຌກິກາຌທຽິາະາຄຆທີະຑາຍຓຼັກະຓີທາຓຎຏຼັຌເຌ
ທິກີາຌນົາງກທໃ າກາຌກທຈນາຸຌຌະຑາຍຈ ໄທງທິີາຄຽຓ-ີຒີຆກິ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຓີທາຓ
ຌໃ ຌບຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຊີຽືຎຼັຌຘິໃ ຄີໃ ຓີທາຓຘ່າຼັຌນົາງ ບກີຼັຄກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິຓີທາຓຘ່າຼັຌນົາງເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ. 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈີໃ ຓບີຄ຺ຎະກບຍຂບຄຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ນົ ືຖຸຼັຄີໃ ແຈ ໄາກຓະຌຸຈຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຍ່ຖິາກ, ກາຌຼັຈນາ 
ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຸຌຌະຑາຍ, ກາຌຽກຼັຍປທຍປທຓ ຖະ ກທຈຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຈ າຽຌຌີກາຌຉາຓ
ຓາຈຊາຌຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈ ຌບກາກຌີ ໄຉ ໄບຄຌາ່ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌ
ຎະຽຈກໃ ຼທກຼັຍກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຓາເຆ ໄຽຖີໃ ຓາກຏູ ໄຍ່ຖິາກ(ເຌຂະຌະີໃ ຉ ໄບຄປຼັກຘາທາຓຖຼັຍຂບຄຏູ ໄຍ່ຖິາກ) 
ຏໃ າຌຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຂບຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຑາງເຉ ໄກຈ຺ໝາງດາຌ຺ຽຊຄິຘະຊາ
ຍຼັຌີໃ ເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ. 

ຘາຌບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓ່າຌະຌາ່ຑາງເຌຎະຽຈເຌກາຌນຸົຈ
ທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຊໃ າງບຈຘາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຑະງາຈຘະໝບຄບຼັກຽຘຍຍຍຘະຎບຄຒີບຓາກຘຼັຈຈງຏໃ າຌ
າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ເຆ ໄເຌຓະຌຸຈ ນົ ືເຌຘຼັຈ. 

ຑຟກ A ນົພກຽກຌ຺ໃທແຎ (GENERAL GUIDANCE) 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 
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1. ຍຸກະຖາກບຌຸກຌ຺(ຖທຓຼັຄຑະຌຼັກຄາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ຑະຌຼັກຄາຌຘ ໄບຓຎຄ, ຑະຌຼັກຄາຌຐໃ າງ
ທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ) ີໃ ຽຂ຺ ໄາຓາເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ 
ຖະ ຓກີາຌບຍ຺ປຓ຺ຌືຽຎຼັຌແຖງະເຌຽຖືໃ ບຄີໃ າ່ຽຑາະກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິ ຖະ ກຼັຍທຼກີໃ ຽປຼັຈ 
ຽຆິໃ ຄຖທຓຼັຄຓາຈຉະກາຌຘະຽຑາະຽາະຄ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຍຸກະຖາກບຌີໃ

ຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ. 
2. ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຘະຊາຌະຘຸຂະຑາຍຂບຄຍຸກະຖາກບຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈທຼກຽຑືໃ ບທາຓຎບຈແຑຂບຄ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກຖ່ະຌີາ່ຽຎຼັຌ ຉ ໄບຄຘຈີດາທຼັກຆຌີາ່ຽຑາະີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ກທຈຘຸຂະຑາຍຽຎຼັຌຎະາ່ເນ ໄ
ກຼັຍຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ຎະຉຍິຼັຈທຼກເຌຐໃ າງຏະຖຈິ, ຐໃ າງຘ ໄບຓຎຄ, ຐໃ າງຈ຺ຘບຍ ຖະ ຐໃ າງ
ຽຍິໃ ຄງຄ ຖະ ກທຈຘບຍຘຼັຈຈ຺ຖບຄ. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຘະຊາຌະຘຸຂະຑາຍຍຸກະຖາກບຌີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຍ່ີໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຊກືງກບບກາກກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກເຌຑື ໄຌີໃ ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ເນ ໄຽກຼັຍປຼັກຘາ
ຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌຘຸຂະຑາຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ກາຌຏະຖຈິທຼັກຆຌີ BCG ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉູຽຍູຖຌິ
(tuberculin products)ຉ ໄບຄາ່ກຼັຈເນ ໄຘະຽຑາະຍຸກະຖາກບຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຉຈິຉາຓຘຸຂະຑາຍດໃ າຄ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຈງກທຈຘບຍຘະຑາຍຑູຓຸ ໄຓກຼັຌ ຖະ ຽບຼັກຽຕຆໃ ທຄຽບກິຽຎຼັຌຎະາ່ ກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍ
ຂບຄຑະຌຼັກຄາຌຉ ໄບຄຑິາຖະຌາແຎຑ ໄບຓກຼັຍທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ກຖ່ະຌຉີ ໄບຄຽປຼັຈທຼກກຼັຍຘິໃ ຄີໃ ຓ ິ
ຆທີຈິີໃ ບຼັຌຉະຖາງ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍ່າຌະຌາ່າກຍຸກະຖາກບຌາຄກາຌຑຈ. 

4. ກຖ່ະຌີາ່ຽຎຼັຌຽຑືໃ ບນຸົຈບກາຈເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຉ ໄບຄາ່ກຼັຈຑື ໄຌີໃ ຘ່າຖຼັຍກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຍຸກະຖາ
ກບຌ( ຎະກບຍຈ ໄທງຍຸກະຖາກບຌຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, ຐໃ າງຘ ໄບຓຎຄຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ 
ຑະຌຼັກຄາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ) ຈງເຆ ໄນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ 
ຈງ຺ໃ ທແຎ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽປຼັຈທຼກເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘ່າຏຼັຈ ຈງກຄ຺ກຼັຍຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິ, ຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ
ຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່, ຘາຌຑຈິ ນົ ືຘຼັຈຈ຺ຖບຄ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຏໃ າຌຽຂ຺ ໄາແຎງຼັຄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽປຼັຈທຼກກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ບືໃ ຌ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິີໃ ຽຎຼັຌຽຆື ໄບຉາງ ນົ ືຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຆະຌຈິບືໃ ຌ ເຌກຖ່ະຌຍ່ີໃ ຘາຓາຈນົກີຖ ໄຼ ຄກາຌ
ຏໃ າຌແຈ ໄ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌທຍຸຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຈງເຆ ໄນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓ
ຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISE AND EQUIPMENT) 

5. ຖະຈຼັຍເຌກາຌທຍຸຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄບະຌຸຑາກ ຖະ ຖຸຌິຆເີຌຑື ໄຌີໃ ຏະຖຈິຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌກຌ຺ຖະງຸຈ
ໜືໃ ຄເຌກາຌທຍຸຓ ຉ ໄບຄຎຼັຍເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ຉາຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ ຈງ່າຌຄຶ
ຽຊິຄຖະຈຼັຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄທຼັຈຊຸຈິຍ ຖະ ທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຏະຖິຈຉະຑຼັຌ ນາກຓຂ່ີ ໄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຉາຓ
ຂະຍທຌກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖິນາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຏຌກາຌກທຈຉິຈຉາຓ
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓເຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ຌບກ  ຽໜືໃ ບາກີໃ ຖະຍຸເຌຑາກຏະໜທກີ 1 ກາຌຏະຖິຈດາ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຽຘຓີຈ ໄທງທິກີາຌກທຈຘບຍຖຸຌິຆີາ່ຽຑາະີໃ ຓດູີໃ  (ຽຆຼັໃ ຌ: ຖຸຌິຆຎີະາ່ຊິໃ ຌ, ຖຸຌິ
ຆຆີະຌຈິຍ່ໃ ຉ ໄບຄກາຌບາກາຈ) ກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌຖະຍຸຈງຂະຍທຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌ
ຌະຑາຍ. 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 140 of 265 

 

6. ຉ ໄບຄບບກຍຍຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ ຖະ ຼັຈຎະຽຑຈຂບຄຑື ໄຌີໃ ຽປຼັຈທຼກຼັຄເຌຘໃ ທຌຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ຖະ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຽຑືໃ ບ
ຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຘູໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຑາງຌບກ ຽຊຄິຓໃ ຌທໃ າກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈ
ທຼກຍາຄຂຼັ ໄຌຉບຌຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌໝຼັກ ຖະ ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ບາຈຓນົີຼັກຊາຌດືຌດຼັຌີໃ ຍ຺ໃ ຄຍບກແຈ ໄຄໃ າງ 
ຉໃ ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຎຼັຌຘິໃ ຄີໃ ຉ ໄບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌນົາງກທໃ າກາຌກທຈຘບຍ ຖະ ກາຌ
ກາ່ຼັຈຊິ ໄຓຑາງນົຼັຄ ກາຌກທຈຘບຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ ຖະ ຎົກຖຓກາຌກທຈຘບຍນາຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ເຌ
ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຽຎຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌຽຊຄິຘະຑາຍຂບຄກາຌທຍຸຓ ເຌ
ກ່ຖະຌີີໃ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຍ່ໃ ຓໃ ຌຂະຍທຌກາຌຍຍຎິຈ ຽປຼັຈເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓີບກາຈຘ່າຏຼັຈກຼັຍ
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງເຌນ ໄບຄແຈ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຉືໃ ຓຘາຌຽຘຓີບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ຘາຌຖະຖາງຍຼັຍຽຒີ, ກຘ, ກາຌ
ຈ່າຽຌຌີກາຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ  ຶໃ ຄຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌ
ກາຌກທຈທຼັຈກຂະຌະຽປຼັຈທຼກ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊິຄຓາຈຉະກາຌທຍຸຓາຄຈ ໄາຌທຘິະທະກ່າ ຖະ 
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ເຌຌີ ໄນົ ຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌ
ຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິນົຼັກກາຌ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກ
ຏະໜທກ ີ1 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉາຓນທ຺ຂ່ ໄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຓືໃ ບຽປຼັຈກາຌຽຖບືກຖະຈຼັຍຆຼັ ໄຌເນ ໄຓີ
ທາຓນຸົຈຖຄ຺ຂບຄຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓເຌກາຌຽປຼັຈທຼກ ຖະ ຓາຈຉະກາຌເຌກາຌທຍຸຓີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

7. ຉ ໄບຄງກຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຎຼັຌກາຌຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຼັຈກາຌກຼັຍຖຸຼັຄີໃ ຓຆີທີຈິີໃ ຓີທາຓຄ຺ຘະຑາຍເຌ
ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຂບຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຌ຺ຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ ຉ ໄບຄຼັຈງກຘະຊາຌີໃ

ຏະຖຈິແທ ໄຽຎຼັຌກາຌຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິີໃ ຘາຓາຈກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑະງາຈປ ໄາງປຄເຌຓະຌຸຈ. 
8. ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈນົາງຆະຌຈິເຌຑື ໄຌີໃ ຈຼທກຼັຌບາຈຽປຼັຈແຈ ໄ ນາກຓຂ່ີ ໄຑິາຖະຌາ ນົ ືຓີ

ຓາຈຉະກາຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ ນົ ືີໃ ຼຍຽ຺ໃ າີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜືໃ ຄຂບຄກຌ຺ຖະງຸຈຂບຄກາຌທຍຸຓ 
ຈງເຆ ໄນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ 
ຈງຑິາຖະຌາຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຆະຌຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

a. ທາຓປູ ໄກໃ ຼທກຼັຍຖຼັກຘະຌະຘ່າຼັຌຂບຄຖຸຼັຄ, ຖຸຌິຆ ີຖະ ຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຓາາກຑາງຌບກ, 
ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌກທຈຑຍ຺, ກາຌຄ຺ດູໃ  ຖະ ທາຓແທຉ່ໃ ກາຌຊກືຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ)ຑາງເຌ
ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຈຼທກຼັຌ. 

b. ກ່ຖະຌຖີຼັກຘະຌະຘ່າຼັຌຂບຄກາຌຏະຖຈິຊກືກ່າຌຈ຺ ຈງຆຸຈຏະຖຈິຂະໜາຈຌ ໄບງາ່ຌທຌນົາງ
ຆຸຈີໃ ຏະຖຈິາກທຼັຈຊຸ ນົ ືຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄາກຸຖຼັຄ) 
ເນ ໄຌາ່ຎຼັຈເຈ ໄາຌຘຸຂະຑາຍຂບຄຏູ ໄຍ່ຖິາກ ຖະ/ນົ ືທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຘູຌຽຘງຏຌ຺ຏະຖຈິຼັຄ
ໝຈ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ/ນົ ືຎຼັຈເຘະຽຑາະຌ຺ຽຼັຍຓາຑິາຖະຌາຎະກບຍຖະນທໃ າຄກາຌ
ຑຼັຈະຌາກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບເນ ໄກາຌງບຓປຼັຍກາຌຽປຼັຈທຼກແຎຑ ໄບຓ
ກຼັຌແຈ ໄ.  

c. ຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌຘິໃ ຄຓຆີທີຈິີໃ ງ ຼັຄຓຆີທີຈິດູໃ   ນົ ືຘະຎ່ຍ່ໃ ເນ ໄຽຂ຺ ໄາແຎເຌຑື ໄຌີໃ  ນົ ືຽືໃ ບຄຓືີໃ ຍ່ໃ ຓີທາຓ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຓາຈຉະກາຌເຌກາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບກ່າ ຼັຈຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ນົ ືຘະຎ່ກໃ ບຌຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖາງກາຌບືໃ ຌຉ່ໃ ແຎຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິຖະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓບາກາຈ (HVAC), ກາຌຽປຼັຈ
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ທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຑືໃ ບກາຌກາ່ຼັຈຽຆື ໄບ ຖະ ຘະຎ່ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

d. ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓີໃ າ່ຽຑາະຽາະຄ຺ຉ່ໃ ຖຸຌິຆີີໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌ
ເຌຑື ໄຌີໃ ເກ ໄຼຄຼັຄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ນົຼັຄາກກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌ
ກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຉ ໄບຄເຘໃ ເກຼັຍຽືໃ ບຄຓຍືາຄຎະຽຑຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄທຼັຈຎະຖຓິາຌບະຌຸຑາກເຌ
ບາກາຈ) ເຌຑື ໄຌີໃ ີໃ  ຼັຈກາຌກຼັຍຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິດູໃ  ຖະ/ນົ ື ຖຸຌິຆຘີ ໄາຄຘະຎ່. 

e. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຽືໃ ບຄຓຽືຘຓີ( ຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘບຍຼຍ ນົ ືກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ) ຖະ ຘິໃ ຄຂບຄີໃ ເຆ ໄຖ ໄທຊີ ໄຓ ຉ ໄບຄຌາ່ຽຂ຺ ໄາແຎເຌ ນົ ືຌ່າບບກາກຑື ໄຌີໃ ເຌ
ຖຼັກຘະຌະຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຑື ໄຌີໃ ບືໃ ຌ, ຏະຖິຈຉະຑຼັຌບືໃ ຌ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌບືໃ ຌຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຎໄບຄກຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ ນົ ື່າຖາງຑຈິຖ ໄທາກ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌ່າຖາງຽຆື ໄບ). 

f. ກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຍຍງກຽທຖາຏະຖຈິີໃ ຈ່າຽຌີຌກາຌຑາງນົຼັຄາກທິີກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ຖະ ກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

9. ຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈຘູຈຉ່າຖາ, ກາຌຽຉຓີ ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸທາຓາ່ຽຎຼັຌີໃ ຉ ໄບຄຼັຈ
ເນ ໄຓຑີື ໄຌີໃ ງກແທ ໄຽຎຼັຌກາຌຘະຽຑາະຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຂ່ ໄຑິາຖະຌາີໃ ກໃ າທຓາຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ປໃ ທຓກຼັຍກາຌຑິາຖະຌາ
ຽຊຄິທາຓາ່ຽຎຼັຌຘະຽຑາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈຌຼັ ໄຌ ຖະ ຖຼັກຘະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖາງກາຌ
ບືໃ ຌ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຆທີະຘາຈີໃ ຏະຖຈິເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຈຼທກຼັຌ, ຓາຈຉະກາຌ
ທຍຸຓບືໃ ຌໂ ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກໃ າທຓາບາຈຖທຓຽຊຄິທາຓາ່ຽຎຼັຌຘະຽຑາະເຌຽຖືໃ ບຄຖ່າຈຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຏະຖຈິ, ທາຓແທເຌກາຌຎະຘຓ຺, ແຖງະຽທຖາ ຖະ ກາຌທຍຸຓຖະຈຼັຍບຸຌນະຑູຓ, ຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄ
ກາຌຘ່າຏຼັຈຉ່ໃ ຘຄ ຖະ ກາຌກຼັກຽກຼັຍຉະນົບຈຌ຺ທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌຐ຺ໄຄກະາງ
ຂບຄຽຆື ໄບີໃ ຏະຖຈິ. 

10. ຓາຈຉະກາຌ ຖະ ທິຎີະຉຍິຼັຈີໃ າ່ຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌກຼັກຽກຼັຍ (ຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓຎບຈແຑຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ 
ຖະ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ) ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຂຼັຈງໃ ຄກຼັຍຓາຈຉະກາຌຽຑືໃ ບທາຓຎບຈແຑຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

11. ຽືໃ ບຄຓື ຼັຈກາຌກຼັຍບາກາຈຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບບກຍຍ, ຉຈິຉຼັ ໄຄ ຖະ ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄ
າກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງີໃ ຘຸຈເຌຖະນທໃ າຄຑື ໄຌີໃ ກາຌຏະຖຈິີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ ຖະ ບາຈຽຎຼັຌ
ຖະຍຍ຺ີໃ າ່ຽຑາະຽາະຄ຺ກຼັຍຑື ໄຌີໃ ກາຌຏະຖຈິ ເນ ໄຑິາຖະຌາເຆ ໄຖະຍຍ຺ບາກາຈຍຍແນົທຼຌາຄຈຼທ
ຈງບາເຘນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

12. ຉ ໄບຄເຆ ໄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓີປຄຈຼັຌຽຎຼັຌຍທກເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉໃ ບາຈ
ງບຓປຼັຍຘະຑາຍປຄຈຼັຌີໃ ຽຎຼັຌຖຍ຺ແຈ ໄເຌຍ່ຖຽິທຌຘະຽຑາະີໃ ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຽຆື ໄບກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑະງາຈຽຑືໃ ບ
ກຼັກຽກຼັຍຽຆື ໄບ ກ່ຖະຌເີຆ ໄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓີປຄຈຼັຌຽຎຼັຍຖຍ຺ ນົ ືຉູ ໄຌຖິະແຑຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຆື ໄບກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑະງາຈ) ຉ ໄບຄບ ໄບຓປບຍຈ ໄທງຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓ ີ
ຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈີໃ       ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓີປຄຈຼັຌຽຎຼັຌຍທກ ກາຌນຸົຈຖະຈຼັຍທາຓຈຼັຌຂບຄຑື ໄຌີໃ

ຉ ໄບຄຓກີາຌຖະຍຸດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຑ ໄບຓກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຘຼັຌງາຌຽຉບືຌີໃ ຽໝ
າະຘຓ຺. 
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13. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄ ຼັຈກາຌກຼັຍຽຆື ໄບຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິ ຖະ ຖຸຼັຄ ຖທຓຼັຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຘຸໃ ຓຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ
ຉ ໄບຄບບກຍຍຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ຖະ ຖຸຼັຄບືໃ ຌເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ. 

14. ກາຌກຼັກຽກຼັຍ່າບຈິຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບບກຍຍ ຖະ ຓກີາຌຈ຺ຘບຍຽຎຼັຌແຖງະຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າ
ຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌກາຌນຸົຈຖບຈຂບຄຘາຌຆທີະຑາຍຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓເຌຑື ໄຌີໃ ຂບຄກາຌຽປຼັຈທຼກ. 

15. ຉ ໄບຄເຆ ໄຖະຍຍ຺ ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຈ ໄທງຖະຍຍ຺ບຼັຈຉະຌຓຼັຈ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຈ ໄທງຖະຍຍ຺ບຼັຈຉະຌຓຼັຈ ເຌຸກີໃ ີໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄ ຖີ ໄຌຎິຈຽຎີຈຂບຄຊຼັຄໝຼັກຉ ໄບຄຽຎຼັຌຆະຌຈິີໃ ຘາຓາຈ
ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງບາງຌ່ ໄາແຈ ໄດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌ. 

16. ຉທ຺ຉບຄບາກາຈຉ ໄບຄຽຎຼັຌຆະຌຈິີໃ ຍ່ໃ ຈູຈຆຼັຍຌ່ ໄາ ຖະ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓ
ກ່າຌຈ຺ບາງຸກາຌເຆ ໄຄາຌ ຑ ໄບຓກຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຆຸຈຉບຄເຌຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺
ຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

17. ຉ ໄບຄບບກຍຍກາຌຖະຍາງຂບຄຽຘງ ຽຑືໃ ບເນ ໄຂບຄຽຘງີໃ ະຖະຍາງຊິ ໄຓຊກືຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຑຈິ ນົ ື່າຖາງ
ຽຆື ໄບຊິ ໄຓແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງີໃ ຘຸຈຈງຉ ໄບຄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓຖະຍຼຍຂ່ ໄຍຼັຄຼັຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຉ່ໃ

ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກຉາຓທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຘ່າຑຼັຌກຼັຍຖຼັກຘະຌະບຼັຌຉະຖາງຆທີະຑາຍຂບຄຽຘງ. 
18. ຽຌືໃ ບຄາກທາຓຎຎທຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈ ນົ ືຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ບາຈຉ ໄບຄທຼັຈກ ນົ ື

ຆຼັໃ ຄຌ່ ໄາໜຼັກຘາຌຽຉຓີຉໃ ຄ ນົ ືຘາຌຎະກບຍຍາຄດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ນົ ືີໃ ທກິຈິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ ເຌກຖ່ະຌຌີີ ໄບາຈຼັຈຽກຼັຍຘາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄແທ ໄຑາງເຌຑື ໄຌີໃ ກາຌຏະຖຈິຑາງເຌແຖງະຽທຖາໜືໃ ຄຉາຓຽກຌ
ີໃ ກາ່ຌຈ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ຽກຼັຍແທ ໄຽຎຼັຌແຖງະຽທຖາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ນົ ືເຌຆໃ ທຄກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ
ຍຍງກຽທຖາ ທຼັຈຊຸຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

ຘພຈ຺ຈຖບຄ (ANIMALS) 

19. ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈ ນົ ືຏະຖຈິທຼັຈຊຸ/ຘາຌຆທີະຘາຈເຆ ໄຘຼັຈຈ຺ຖບຄນົາງຘາງຑຼັຌຈງາ່
ຌກຘຼັຈຈ຺ຖບຄແຈ ໄ 2 ຎະຽຑຈ ຉາຓນົໃ ຄີໃ ຓາຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

a) ຐູຄຘຼັຈີໃ ຓຆີທີຈິຽຆຼັໃ ຌ: ຘຼັຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິທຼັກຆຌີຎໄບຄກຼັຌຑະງາຈຎຖີບ(ຖຄີ), ຽຆຕບຓີໃ

ຓຑູີຓຸ ໄຓກຼັຌຉ່ໃ ຑຈິຄ ູຖະ ຍາຈຑະງຼັກ (ຓ ໄາ, ຍ ໄ ຖະ ກະ), ຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄ(ຓທ), ທຼັກຆຌີ
ຎໄບຄກຼັຌຑະງາຈຑຈິໝາທ່ ໄ(ກະຉໃ າງ, ໜ ູຖະ ໜູປຓຘະຽຉ)ີ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່ 
(ກະ ຖະ ຄທ຺). 

b) ຽຌື ໄບຽງືໃ ບຂບຄຘຼັຈຈ຺ຖບຄ ນົ ືຖຸຼັຄີໃ ແຈ ໄາກຘຼັຈຽຘງຆທີຈິນົຼັຄາກກາຌຘຼັຌຖະຘູຈ ນົ ືາກໜໃ ທງ
ຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບຽຆຼັໃ ຌ: ໜໃ ທງຂ ໄາຘຼັຈ ຉທ຺ດໃ າຄເຌກຸໃ ຓຌີ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ຖຸຼັຄຉໃ າຄຘາງຑຼັຌີໃ ຓາາກຽຌື ໄບ
ຽງືໃ ບ ນົ ືຖຸຼັຄຂບຄຘຼັຈ, ຖຸຼັຄຖ ໄຼ ຄີໃ ເຆ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຼັຄຘ າຖຼັຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ າກນົໃ ຄຂບຄໜໃ ທງຂ ໄາຘຼັຈຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄບຼັຄຆຓີ, ຖຸຼັຄ
າກກະ ຖະ ໝູີໃ ເຆ ໄຏະຖຈິຘາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຂຄຉທ຺ຂບຄຽຖບືຈ ຖະ ປ່ຓຌ. 
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ຌບກຌີ ໄຘຼັຈຈ຺ຖບຄງຼັຄບາຈຌາ່ຓາເຆ ໄກທຈຘບຍຸຌຌະຑາຍຍ່ໃ ທໃ າະຽຎຼັຌກາຌກທຈ
ທຽິາະຍຍ຺ໃ ທແຎຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກທຈນາຘາຌຑາເນ ໄແຂ ໄ ນົ ືກາຌກທຈທຽິາະຘະຽຑາະຽາະຄ຺ຽຑືໃ ບ
ນາທາຓປຄຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌກທຈທາຓປຄຂບຄທຼັກຆຌີຎໄບຄກຼັຌຑະງາຈແບກຌ(ໜຊູຍີຼັກ), 
ກາຌກທຈນາຘາຌຑາເນ ໄແຂ ໄ( ກະຉໃ າງ), ກາຌກທຈທຼັກຆຌີຍຆີິຎີໄບຄກຼັຌຑະງາຈທຼັຌຌະຖກ 
(ໝຉູະຽຑາ຺). 

20. ຌບກາກຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄຍຼັຄຼັຍຂບຄ Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) ຖ ໄທ 
ງຼັຄຉ ໄບຄກທຈຉຈິຉາຓຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຑາງຌບກບືໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ຑະງາຈຘຼັຈີໃ ຉຈິຉ່ໃ ຓະຌຸຈ, ຑະງາຈີໃ ຓ ີ
ນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີາກຘຼັຈ ຈ ໄທງຏຌກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍຂບຄຘຼັຈດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶແທ ໄ ຈງຉ ໄບຄ
ແຈ ໄປຼັຍ່າຌະຌ່າາກຏູ ໄຆໃ ຼທຆາຌຽຑືໃ ບຽປຼັຈຏຌກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍຂບຄຘຼັຈຈຼັໃ ຄກໃ າທ ເຌກ່ຖະຌຽີກຈີ
ຍຼັຌນາຈ ໄາຌຘຸຂະຑາຍຂື ໄຌ ຉ ໄບຄຘຍືຘທຌຽຊຄິທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຘຼັຈີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືທາຓຽໝາະ
ຘຓ຺ຂບຄກາຌເຆ ໄຘຼັຈີໃ ຓຍີຼັຌນາຘຸຂະຑາຍຉ່ໃ ແຎຽຆຼັໃ ຌ: ຽຑືໃ ບຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ, ຽຑືໃ ບຽຎຼັຌນົໃ ຄທຼັຈຊຸຈຍິຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຏະຖຈິ, ຽຑືໃ ບກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎບຈແຑ ຑ ໄບຓກຼັຍເນ ໄຍຼັຌກຶ
ກາຌຉຼັຈຘຌິເຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຍຍຽຍິໃ ຄງ ໄບຌກຼັຍຽຑືໃ ບ ໄຄຂ່ ໄຓູຌເຌຂະຍທຌ
ກາຌຉຼັຈຘຌິເກໃ ຼທກຼັຍທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄທຼັຈຊຸາຄດາ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ເຆ ໄ ນົ ືຓຘີໃ ທຌຎະກບຍ
ຂບຄທຼັຈຊຸາຄດາຌຼັ ໄຌ ຽຆິໃ ຄຂະຍທຌກາຌຉຼັຈຘຌິເຈຼັໃ ຄກໃ າທຖທຓຽຊຄິກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາເຌຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽກ ຼັຍີໃ

ແຈ ໄາກກາຌຽກຼັຍປທຍປທຓາທກໃ ບຌາກຏູ ໄຍ່ຖິາກຈຼທກຼັຌ ຽຑືໃ ບຼັຈຽປຼັຈຽຎຼັຌນົໃ ຄຖໃ າຘຸຈີໃ ຍ່ໃ ຉຈິຽຆື ໄບ 
ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶແຖງະຽທຖາີໃ ຊບຌກາຌເນ ໄດາປຼັກຘາຘຼັຈີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ເຆ ໄຑິາຖະຌາກ່າ ຼັຈຘຼັຈ
ຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌບບກາກ ຎົກຖຓຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺.  

21. ຉ ໄບຄຽບາ຺ເເຘໃ ຽຍິໃ ຄງຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈຽຑືໃ ບກາຌຎໄບຄກຼັຌ ຖະ ຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄກາຌຉຈິຽຆື ໄບເຌຘຼັຈີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືຘຼັຈຈ຺ຖບຄີໃ ຍ່ຖິາກ ຈງຓຓີາຈຉະກາຌີໃ ທຍຸຓຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຼັຈນານົໃ ຄຘິໃ ຄບ່າຌທງ
ທາຓຘະຈທກ, ກາຌຖ ໄຼ ຄຘຼັຈ, ທິກີາຌຽຑືໃ ບທາຓຎບຈແຑາຄຆທີະຑາຍ, ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ, ກາຌ
ທຍຸຓທຼັຈຊຸປບຄຌບຌຂບຄຘຼັຈ ຖະ ບານາຌຘຼັຈຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘິໃ ຄີໃ ຘ່າຼັຌນົາງກຼັຍຘຼັຈຎາຘະາກຽຆື ໄບກ່ໃ

ຑະງາຈີໃ ຉ ໄບຄຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຉ່າຖາດາ ຉ ໄບຄຖະຍຸກາຌຼັຈຘະຊາຌີໃ ຖ ໄຼ ຄຘຼັຈ ຖະ ກາຌກທຈຉຈິຉາຓ
ຘຸຂະຑາຍຘຼັຈຈ຺ຖບຄຎະຽຑຈບືໃ ຌຈ ໄທງ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຐູຄຘຼັຈຘຸຂະຑາຍຂຄປຄ). 

22. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິາກຘຼັຈຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຖະຍຍ຺ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍເຌຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຘຼັຈຈຼັຈຎຄຑຼັຌຸກາ່າກຘຼັຈີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 

23. ຘະຊາຌີໃ ຖ ໄຼ ຄຘຼັຈ, ກາຌຽຍິໃ ຄງຄ ຖະ ກາຌກຼັກກຼັຌຘຼັຈຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ າຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈ
ຘະຊາຌີໃ ຑຼັກຂບຄຘຼັຈີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ຆທີະຘາຈຉ ໄບຄງກບບກາກຑື ໄຌີໃ ເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

24. ຘ່າຖຼັຍຘຼັຈ຺ຈຖບຄຉໃ າຄຘາງຑຼັຌຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຽກຌຘ່າຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄຓູຌບາງຸ, ຌ່ ໄາໜຼັກ ຖະ ຘະຊາຌະ
ຘຸຂະຑາຍຂບຄຘຼັຈ ຉ ໄບຄກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

25. ຉ ໄບຄຖະຍຸຘຼັຈຈ຺ຖບຄ, ຘຼັຈຆທີະຑາຍ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບ
ຎໄບຄກຼັຌທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຎະຘຓ຺ຎະຎ຺ຌ ຖະ ຽຑືໃ ບທາຓຸຓຘິໃ ຄຽຎຼັຌບຼັຌຉະຖາງຼັຄໝຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄ. 
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ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) 

26. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຆທີະຘາຈບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ຼທກຼັຍນົໃ ຄີໃ ຓາ, 
ຉ຺ ໄຌກາ່ຽຌຈີ, ຉໃ ບຄຆ ໄກາຌກະາງ, ທິກີາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌຖະຈຼັຍກາຌ
ທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຽຊຄິຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌຖຸຌີຆຆີທີະທິະງາຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ. 

27. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍາຄຆະຌຈິບາຈ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌຖະຍຸດໃ າຄຘະຽຑາະຽາະຄ຺ຽຊຄິທຼັຈຊຸີໃ ຽຎຼັຌບຄ຺ຎະກບຍ
ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ຈງຘະຽຑາະຸຖຼັຄປໃ າຄກາງຓະຌຸຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ ເຌ
ຘະຊາຌະກາຌີໃ ຓກີາຌເຆ ໄຸຖຼັຄ ນົື ຽຌື ໄບຽງືໃ ບຂບຄຉຌ຺ຽບຄ ຖະ ຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາກຼັຌແຈ ໄກຼັຍຸຖຼັຄຍ່ຖິາກ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິຂື ໄຌເຌຖຼັກຘະຌະຌີ ໄຉ ໄບຄຌຼັຍຽຎຼັຌໜືໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິ. 

28. ກຖ່ະຌີີໃ ຖຸ ຼັຄ ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບຓະຌຸຈຂບຄຏູ ໄຍ່ຖິາກຊກືຌາ່ຓາເຆ ໄຉ ໄບຄກທຈຘບຍກຼັຍດໃ າຄຽຉຼັຓປູຍຍຍຉຼັ ໄຄຉໃ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ເຆ ໄ ຖທຓຼັຄຘາຌຉໃ າຄໂ ີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຖຸຼັຄ ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຉະນົບຈແຎຽຊິຄ
ກາຌດືຌດຼັຌຂບຄກາຌແຈ ໄປຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌະຸຈເຆ ໄທຼກ ຈງງຼັຄຄ຺ຽກຼັຍທາຓຽຎຼັຌຘໃ ທຌຉທ຺ຂບຄ
ຍຸກຌ຺ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາທາຓຖຼັຍຂບຄຂ່ ໄຓູຌຈ ໄາຌຘຸຂະຑາຍ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຽຑືໃ ບກາຌກທຈຘບຍ
ກຼັຍແທ ໄຽຎຼັຌຽທຖາ 30 ຎີ ນົຼັຄາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌໝຈ຺ບາງຸຖຄ຺ ຉ ໄບຄຽຍິໃ ຄງຄຽຎຼັຌກ່ຖະຌຑີຽິຘຈຽຑືໃ ບຽກຼັຍ
ປຼັກຘາຂ່ ໄຓູຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌກ່ຖະຌີີໃ ຓກີາຌເຆ ໄດໃ າຄາ່ຽຑາະຽຆຼັໃ ຌ:ຖຸຼັຄີໃ ຽຂ຺ ໄາູໃ ກ ຼັຌ
ແຈ ໄກຼັຍຖຸຼັຄຂບຄຏູ ໄຍ່ຖິາກ ຉ ໄບຄຌ່າຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈຓາເຆ ໄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌຎະກບຍ
ຂບຄຽຖບືຈ ຽຓືໃ ບ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຌ່າເຆ ໄຘິໃ ຄຌີ ໄຓາຘະໜຼັຍຘະໜູຌ ນົ ືທຼັຈຊຸຈຍິເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ. ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄກາຌກທຈຘບຍກຼັຍກໃ ຼທກຼັຍຸ
ຖຼັຄີໃ ຓາາກຓະຌຸຈ ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ແຈ ໄຓາາກຽຖບືຈຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌີໃ ແຈ ໄຖະຍຸເຌກຈ຺ໝາງຑາງ
ເຌຎະຽຈ ກາຌຼັຈກາຌີໃ າ່ຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຂ່ ໄຓູຌຽຑືໃ ບກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ ແຖງະຽທຖາເຌ
ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຉ ໄບຄຖທຓດູໃ ເຌຘຼັຌງາາຄຽຼັກຌກິຖະນທໃ າຄຉໃ ຖະຐໃ າງີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) 

29. ຽຌືໃ ບຄາກທາຓຎຎທຌຂບຄຘາຌຆທີະຘາຈ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈ ຂຼັ ໄຌຉບຌເຌກາຌຽຑີໃ ຓທາຓ
ຌໃ ຌບຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຂະຍທຌກາຌະຆໃ ທງນຸົຈຖະຈຼັຍທາຓຎຎທຌເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ 
ຖະ ຆໃ ທງຽຑີໃ ຓທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຏະຖຈິຆ່ ໄາເຌຖະນທໃ າຄກາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

30. ຽຌືໃ ບຄາກຘະຑາຍຂບຄກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ, ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ ຖະ ຌ່ ໄາດາຉໃ າຄໂຊກືບບກຍຍເນ ໄເຆ ໄຽຑືໃ ບຘະ
ໜຼັຍຘະໜຌູກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຼັຄ ນົ ືຖຸຌິຆເີຌຘະຑາຍຎ຺ກກະຉິ຺ໃ ທແຎ ືໃ ຄຉ ໄບຄເນ ໄທາຓເຘໃ ເ
ຽຎຼັຌຑຽິຘຈກຼັຍກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄໄຌເທໃ າຓຂີຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຌໃ ຌບຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຽີຑືໃ ບຎໄບຄ
ກຼັຌ ນົ ືນຸົຈບກາຈຽກຈີຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ  ຖະ Metabolite ຖະ ຘາຌຑຈິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະ
ຘາຈຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄີໃ ແຈ ໄາກຖຸຼັຄຽຆີໃ ຄຓ ຼັກຓຆຸີຈຏະຖຈິຂະໜາຈຌ ໄບງຉ ໄບຄຓທີິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຑືໃ ບກາຌທຍຸຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຖະນທໃ າຄກາຌກຼຓຖຸຼັຄ
ຎູກຖ ໄຼ ຄີໃ ແຈ ໄາກຏູ ໄຍ່ຖິາກີໃ ຓຘີະຊາຌະຘຸຂະຑາຍຉກຉໃ າຄກຼັຌ. 

ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ (STARTING MATERIALS) 
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31. ີໃ ຓາ, ນົໃ ຄກ່າຽຌຈີ ຖະ ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຊຸຈຍິຆທີະຘາຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຎໄບຄ
ກຼັຌເຌຑາທະຂຄ, ຖຸຼັຄຖ ໄຼ ຄ, ຌ່ ໄາດາີໃ ເຆ ໄຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາ, ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ຘາຌຖະຖາງຍຼັຍຽຒີ, ຽຆຕຼັຓ
, ບຼັຄຆຓີ, ແຆຉແຎຼັຈເຘ່າຖຼັຍກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉ) ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ກ່ຖະຌກີາຌຈ຺ຘບຍ
າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄເຆ ໄແຖງະຽທຖາຈຌ຺ ບາຈບະຌຸງາຈເນ ໄຌ່າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌແຎຌ່າເຆ ໄກໃ ບຌປູ ໄຏຌ຺ຈ຺ຘບຍຉໃ າຄໂແຈ ໄ 
ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຽບາ຺ເເຘໃ  ຖະ ຽຂ຺ ໄາເຽຊິຄທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌເຆ ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈຍ່ໃ ຏໃ າຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ 
ຖະຏ຺ຌກະ຺ຍີໃ ບາຈຽກີຈກຼັຍຆຸຈຏະຖິຈບືໃ ຌ ຈງເນ ໄຎະຽຓຌີຑາງເຉ ໄນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌ
ຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ເຌກ່ຖະຌຈີຼັໃ ຄກໃ າທ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍະຂື ໄຌ
ກຼັຍຽຄ ືໃບຌແຂຂບຄຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຉໃ າຄໂຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌີໃ ຌໃ າຑ່ເ ກາຌຑຘູິຈຂບຄຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎ
ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ ່າຌະຌ່າຽຑີໃ ຓຽຉຓີຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ
ດູໃ ເຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ຖະ ຑາກຏະ      ໜທກີໃ  8 ກາຌຏະຖຈິດາ
ຌ່ ໄາ, ົຓີ ຖະ ຂີ ໄຽຏີ ໄຄ ຖະ ່າຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິ ຘໃ ທຌ
ີໃ  2 ຂບຄູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ. 

32. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຉ່ໃ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏໃ າຌຉາຓຉໃ ບຄຆ ໄກາຌຘະໜບຄ
ຈງເນ ໄທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈກຼັຍ TSE ຘາຌີໃ ຘ່າຏຼັຈຈງກຄ຺ກຼັຍຽືໃ ບຄຓກືາຌຏະຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄຈ຺ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຘາຌນ່ົໃ ຖືໃ ຌຽຆີໃ ຄ
ບາຈຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຌາ່ຓາຑິາຖະຌາຎະກບຍຈ ໄທງ. 

33. ນາກກາ່ຌຈ຺ເນ ໄທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຌ່າຓາຽຆີໃ ຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຉະນົບຈຌ຺ຏຌ຺ກະຍ຺ີໃ ຓຉີ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽຎຼັຌຘິໃ ຄຈຼທກຼັຌຈງຍ່ໃ ່າຌຄືຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຘ ໄາຄກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບຎໄບຄ
ກຼັຌຏະຖິຈຉະຑຼັຌ ຖະ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌກຼຓຘາຌຖະຖາງ, ຍຼັຍຽຒີ ຖະ ຘາຌຉືໃ ຓຉບືໃ ຌໂ ຉາຓ
ນົຼັກກາຌ ຖະ ່າຌະຌາ່ເຌນທ຺ຂ່ ໄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຑາກຏະໜທກ ີ1 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌ
ຽບກະຘາຌູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ກາຌທຍຸຓຉໃ າຄໂີໃ ່າຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ ຖະ ຂະຍທຌ
ກາຌຏະຖຈິີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງຘະຽຑາະຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິາກຖຸຼັຄຽຑາະຖ ໄຼ ຄີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງແຈ ໄ ຖະ ຓີທາຓຘາຓາຈ່າກຼັຈເຌກາຌກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບີໃ ຽຎຼັຌຂບຄຽຘງ ຊທືໃ າຓີ
ທາຓຘ່າຼັຌນົາງງິໃ ຄຂື ໄຌ ກ່ຖະຌີີໃ ະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌບະຌຸງາຈຌ່າຽຂ຺ ໄາ ນົ ື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິງບຓເນ ໄຓຆີະຌຈິ ຖະ ຎະຖຓິາຌຽຆື ໄບຖຸຌິຆເີຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຏະຖຈິຘາຌບບກຖຈິແຈ ໄ ກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຉ ໄບຄກໃ າທຽຊຄິທິກີາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຆະຌຈິ ຖະ ຎະຖຓິາຌ
ຂບຄຽຆື ໄບີໃ ຓດູີໃ ງ ຼັຄດູໃ ຑາງເຌຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ຖະຍຸແທ ໄ.  

34. ນາກາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ເນ ໄເຆ ໄທິຽີປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌ 
ຉໃ ນາກາ່ຽຎຼັຌ ບາຈເຆ ໄທິບີືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ແຈ ໄຽຑືໃ ບຂ ໄາຽຆື ໄບຂບຄຘາຌຆທີະຘາຈ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຖະ 
ກາຌຉບຄ. 

35. ກາຌນຸົຈຎະຖຓິາຌຖຸຌິຆີີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍກາຌຼັຈນາຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ຓຆີທີຈິ ບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄເຆ ໄຓາຈ
ຉະກາຌບືໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌເຆ ໄດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບ ເຌແຖງະຉ຺ ໄຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຌຍາຄຘະຊາຌະກາຌ, ກາຌ
ເຆ ໄດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຑືໃ ບຎິໃ ຌຎ຺ທຑົາຘຓຈິ (plasmid) ເຌຖະຍຍ຺ກາຌຘະກຼັຈ ຖະ ເຌກາຌ
ໝຼັກ ຈງ຺ໃ ທແຎທຌນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌເຆ ໄດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບເຌຌ຺ ຽຌືໃ ບຄາກບກາຈຽກຈີຽຆື ໄບຉ ໄາຌຉ່ໃ ດາ ບກີຼັຄ
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ກາຌເຆ ໄດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບຍ່ໃ ຓໃ ຌກຌ຺ແກີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ເຌກາຌທຍຸຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆື ໄບຖຸຌິຆ ີຽຊຄິທໃ າ
ທຌະນົກີຽທຼັ ໄຌທິກີາຌຌີ ໄ ຉໃ ນາກ່າຽຎຼັຌກ່ໃ ບາຈຌ່າທິຌີີ ໄຓາເຆ ໄແຈ ໄນາກຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓີ
ກາຌທຍຸຓດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຖະ ຉ ໄບຄກ່າ ຼັຈດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບບບກາກຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຌຂຼັ ໄຌຉບຌ
ຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌບະຌຸງາຈຌ່າຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌ
ຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

36. ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ຓາາກຌ຺ີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ: 
a) ຂ່ ໄ  36.1 ເຌຍາຄຎະຽຈຓຂ່ີ ໄຍຼັຄຼັຍກໃ ຼທກຼັຍກາຌຼັຈນາ, ກາຌຍ່ຖິາກ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ 

ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌນົໃ ຄີໃ  ຼັຈນາຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺າກໜໃ ທງຄາຌີໃ ຓບ່ີາຌາຈທຍຸຓ
ຑາງເຌຎະຽຈຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌບະຌຸຓຼັຈຌຼັ ໄຌ ຈງຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌ
ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຏູ ໄ ຼັຈນາທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 

b) ກ່ຖະຌີຓກີາຌຌ່າຽຂ຺ ໄາຸຖຼັຄ ນົື ຽຌື ໄບຽງືໃ ບີໃ ຓາາກຌ຺ ຉ ໄບຄຏໃ າຌຽກຌຓາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຸຌ
ຌະຑາຍ ຖະ ທາຓຎບຈແຑຑາງເຌຎະຽຈ. ກຈ຺ໝາງຑາງເຌຎະຽຈບາຈຓຂ່ີ ໄກ່າຌຈ຺ທໃ າ
ຈ ໄທງກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ ກາຌຖາງຄາຌບາກາຌ ນົ ືຽນຈກາຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຆະຌຈິປ ໄາງ
ປຄ. 

c) ບາຈຓຍີາຄກຖ່ະຌີີໃ ຂະຍທຌກາຌເຆ ໄຖຸຼັຄ ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິ 
ຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈະຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຑືໃ ບຽປຼັຈເນ ໄແຈ ໄ Cell line 

ນົ ືCell bank ກໃ ບຌຽປຼັຈຽຎຼັຌຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ. 
d) ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຖຸຼັຄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈຎໃ ບງຏໃ າຌຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌ

ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ກໃ ບຌຘ຺ໃ ຄຓບຍເນ ໄກຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບຉ ໄບຄຓຏີຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ນົ ືຖຸຼັຄຼັຄ
ໝຈ຺ຽຑືໃ ບຘ຺ໃ ຄຓບຍເນ ໄກຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບຌາ່ຓາເຆ ໄຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌເຌກາຌຉຼັຈຘຌິເຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຍໃ ຄງກຘາຌ ຖະ ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ກ່ຖະຌີີໃ ກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌກໃ ບຌແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺
ກາຌຈ຺ຘບຍາກໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຈງີໃ ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຖຸຼັຄບາຈຊືກຘ຺ໃ ຄເນ ໄກຼັຍຏູ ໄ
ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຑາງເຉ ໄກາຌທຍຸຓ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓກຼັຍຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ນົ ືຸ
ຖຼັຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຖ ໄທາກຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບ. 

e) ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ຓາາກຌ຺ແຎງຼັຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຉ ໄບຄຊກືທຍຸຓຑາງເຉ ໄ
ຘຼັຌງາີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຸກຐໃ າງ ເຌຌີ ໄ ປຄຄາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓີ
ນົ ຼັກຊາຌຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຘະຈຄກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄີໃ

ກາ່ຌຈ຺. 
f) ທາຓຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຂບຄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຽຖີໃ ຓຉຼັ ໄຄຉໃ ໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບຌ຺ຽຊຄິຏູ ໄ

ປຼັຍຉໃ ຖະຍໃ ບຌ ຖະ ເຌາຄກຼັຍກຼັຌ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາທຼັຈຊຸີໃ ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຸ
ຖຼັຄ ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບຈ ໄທງ. 

g) ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຉຼັກຌກິຖະນທໃ າຄຏູ ໄປຼັຍຏິຈຆບຍຂບຄຉໃ ຖະຐໃ າງີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ຏູ ໄ
ຏະຖຈິ,ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບ, ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌ, ຏູ ໄຊືະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຖະຍຸ
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ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຉໃ ຖະຐໃ າງດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖທຓຽຊຄິຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຽຌື ໄບຽງືໃ ບ 
ນົ ືຖຸຼັຄຈ ໄທງ. 

37. ກຖ່ະຌກີໃ ຼທກຼັຍດີຌຍ່າຍຼັຈ ຓຂ່ີ ໄຑິາຖະຌາຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 
a) ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຎະກບຍຈ ໄທງຉທ຺ຌາ່ແທຕຼັຘ (virus vectors) ທຼັຈຊຸຈຍິຂບຄຏະຖຈິຉະ

ຑຼັຌ ຘືໃ ທຌຎະກບຍີໃ ແຈ ໄຓາາກຉທ຺ຌາ່ ແທຕຼັຘ ຽຆຼັໃ ຌ: ຑຼັຌຽຆື ໄບແທຕຼັຘຓໃ ຍຍ ນົ ືຑົາຘຓຈິີໃ

ຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌກາ່ຓະຑຼັຌຘູໃ ຖຸຼັຄຍຼັຌ ຸຖະ ຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍຂບຄ Cell line ຍຼັຌ.ຸ 
b) ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຎະກບຍຈ ໄທງຑົາຘຓຈິ ຉທ຺ຌາ່ຆະຌຈິຍ່ໃ ຓໃ ຌ ແທຕຼັຘ ຖະ ຖຸຌິຆີ

ຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ ແທຕຼັຘ ນົ ືຉທ຺ຌາ່ແທຕຼັຘ ທຼັຈຊຸຈຍິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘືໃ ທຌ
ຎະກບຍີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຖຸຼັຄຽຑືໃ ບກາຌຏະຖຈິ  ືຑົາຘຓຈິປຘຍຼັກຽີຕງ (host 

bacteria) ຖະ ຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍຂບຄຖຸຼັຄາກຖຸຌິຆຘີາງຎະຘຓ຺. 
c) ຘ່າຖຼັຍຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ ທຼັຈຊຸຈຍິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘືໃ ທຌຎະກບຍີໃ ແຈ ໄຓາາກຖຸຼັຄ

ຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ ືທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຉທ຺ຌາ່, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາກຼຓາກຖຸຼັຄ
ຌ຺ ນົ ືຘຼັຈ. 

d) ນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຉາຓູໃ ຓຌືີ ໄຌາ່ຓາເຆ ໄກຼັຍຖະຍຍ຺ຘູຌຖທຓ
ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຉທ຺ຌາ່ ນົ ືຑົາຘຓຈິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຎູກຊໃ າງດີຌ. 

38. ກ່ຖະຌີີໃ ຌ່າຖຸຼັຄາກຌ຺ ນົ ືຖຸຼັຄາກຘຼັຈຓາເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຌຊາຌະີໃ ຽຎຼັຌຖຸຼັຄປໃ ທຓຖ ໄຼ ຄ
ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ເຌຽຖືໃ ບຄກາຌຼັຈນາ, ກາຌຈ຺ຘບຍ, ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ກາຌຽກຼັຍ
ປຼັກຘາ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິກາຌທຍຸຓຖຸຼັຄາກຌ຺ີໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຎະຽຈ. 

ຆຸຈຑພຌຽຆືໄບ ຖຝ ຖຝຍ຺ຍຽກພຍຸຖພຄ (Seed lot and Cell bank system) 

39. ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຸຌຘຓ຺ຍຼັຈບຼັຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາີໃ ບາຈຽກຈີາກກາຌຎູກຽຆື ໄບຆ່ ໄາ ນົ ືຽປຼັຈກາຌ
ຏໃ ຑຼັຌແຎນົາງຆຸຈ ກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈີໃ ແຈ ໄາກກາຌ
ຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຌິຆ,ີ ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ນົ ືກາຌຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌເຌຉທ຺ບໃ ບຌ ຖະ ຘຼັຈ ຉ ໄບຄດູໃ ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌ
ຂບຄຖະຍຍ຺ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບແທຕຼັຘຓໃ ຍຍ ຖະ ຆຸຈຑຼັຌແທຕຼັຘີໃ ເຆ ໄຄາຌ ຖະ/ນົ ືCell bank ຖະຍຍ຺ຈຼັໃ ຄກໃ າທ
ບາຈຌາ່ແຎເຆ ໄຍ່ໃ ແຈ ໄກ ຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈຎິໃ ຌຎ຺ທຂຼັ ໄຌຘູຄຸກຎະຽຑຈ. 

40. າ່ຌທຌຆຸຈ (ະທູີຌ ຘ່າຽຌາ຺າ່ຌທຌຆຸຈີໃ ຽຑີໃ ຓຂຶ ໄຌ (passage)) ຖະນທໃ າຄຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ນົ ືCell bank, 
ຘາຌີໃ ຽຎຼັຌຉທ຺ດາ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ 
ນົ ືຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

41. ກາຌຘ ໄາຄຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bank ຖທຓຼັຄຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບຓໃ ຍຍ ຖະ ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄຄາຌ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌ
ຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຼັຈກາຌທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍກາຌີໃ

ຘະຈຄທໃ າຓຼັຌຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຽຆິໃ ຄຖທຓແຎຽຊຄິຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຓກີາຌທຓຸຓດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບ
ຎໄບຄກຼັຌຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ, Cell bank ຖະ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຖະນທໃ າຄຘ ໄາຄຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ 
Cell bank ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓຘີິໃ ຄຓຆີທີຈິບືໃ ຌນົທື ຼັຈຊຸຉຈິຽຆື ໄບ(ຽຆຼັໃ ຌ: ແທຕຼັຘ Cell line ນົ ືຘາງຑຼັຌຂບຄຖຸຼັຄ (cell 

strain)) ີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌດູໃ ເຌຘະຊາຌີໃ ຈຼທກຼັຌ ນົ ືຈ ໄທງຍຸກຌ຺ຌ຺ຈຼທກຼັຌ ຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກໃ ບຌໜໄາ
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ກາຌຽປຼັຈຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບຓໃ ຍຍ ນົ ືCell bank ີໃ ບາຈຌາ່ນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌ
ຏະຖຈິດາຓາຎຼັຍເຆ ໄ ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິຎະຽຈຼັຌີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ເຆ ໄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ທາຓຎບຈແຑຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຌ່ ໄາດາີໃ ເຆ ໄີໃ ຓີນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີາກຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ) າກນົໃ ຄກ າຽຌຈີຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ ຖະ ນົໃ ຄ
ຑຼັຈະຌາກາ່ຓະຑຼັຌີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄ ຘ່າຖຼັຍທຼັກຆຌີເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຉ່າຖາດາ. 

42. ນົຼັຄາກຘ ໄາຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ະຌາ່ເຆ ໄ ຖະ ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບຓໃ ຍຍ ຖະ ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄຖ ໄທ 
ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌເຌກາຌກຼັກກຼັຌ ຖະ ຎໃ ບງຏໃ າຌ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍຖຼັກຘະຌະ 
ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ ທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌເຆ ໄຄາຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄ
ຽນຼັຌຽຊຄິທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຖຼັກຘະຌະ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຉໃ ຖະຆຸຈດໃ າຄຉ່ໃ
ຽຌືໃ ບຄ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶນົຼັກຊາຌາຄຈ ໄາຌທາຓຄ຺ຉທ຺ ຖະ ກາຌຌືຘະຑາຍຂບຄຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ ຼັຄຽກຼັຍຽຎຼັຌ
ຽບກະຘາຌ ຖະ ເນ ໄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶແທ ໄເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘາຓາຈຌາ່ຓາເຆ ໄເຌກາຌຎະຽຓຌີຌທຌ ໄຓ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄ. 

43. ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bank ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຌາ່ແຎເຆ ໄເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ (ຽຆຼັໃ ຌ ກາຌຽກຼັຍດູໃ ເຌຘໃ ທຌີໃ ຽຎຼັຌບາງຂບຄຑາຆະຌະຎິຈ
ຍີໃ ຍຼັຌແຸຌຉຕຽຌຽຽນົທ) ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌທຍຸຓຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌຘ່າຖຼັຍກາຌຽກຼັຍ
ຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ/ນົ ືຖຸຼັຄຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌເຌີໃ ຈຼທກຼັຌ ນົ ືເຌຽືໃ ບຄຓຈືຼທກຼັຌ ຖະ ເນ ໄ່າຌຄຶຽຊຄິ່າຓະ
ຆາຈກາຌຉຈິຽຆື ໄບາກທຼັຈຊຸຉໃ າຄໂຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

44. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຽປຼັຈາກຖຸຼັຄຓຼັກຏະຖຈິາກຼັຄຽກຼັຍຖຸຼັຄີໃ ຓີາ່ຌທຌຼັ ໄຄີໃ າ່ກຼັຈເຌກາຌຎູກຊໃ າງ
ຽຆື ໄບຉ່ໃ ຆໃ ທຄ ຽຆິໃ ຄຉໃ າຄາກຖະຍຍ຺ຘບຄຆຼັ ໄຌຂບຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ະຌາ່ເຆ ໄ າ່ຌທຌຂບຄກາຌ
ຏະຖຈິີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌາກຼັຄຽກຼັຍຂບຄຖຸຼັຄຊກືກາ່ຼັຈຈ ໄທງາ່ຌທຌຂບຄຖຸຼັຄີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈກາຌຍໃ ຄນົຼັຄາກ
ກາຌຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌຖ ໄທ ຖະ ຍ່ໃ ບຍຸຓຉະນົບຈແຖງະທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ຼັຄຽກຼັຍຖຸຼັຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຎຕຉບຖ (Protocol) ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈ
ທຼກ. 

45. ຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຎິຈຐາ, ຉຈິຘະນົາກຖະຍຸດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຽກຼັຍເຌບຸຌນະຑູຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໄບຄຽກຼັຍ
ຍຼັຌກຶກາຌປຼັຍ-ໃ າງແທ ໄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຍຼັຌກຶບຸຌນະຑູຓີໃ ຽກ ຼັຍປຼັກຘາດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ນາກເຆ ໄແຌ
ຉຕຽຌນົທເຌກາຌຽກຼັຍຉ ໄບຄຽຐ຺ໄາຉຈິຉາຓຖະຈຼັຍຂບຄແຌຉຕຽຌນົທ ເນ ໄຍຼັຌກຶກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌແຎ
າກຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຖທຓຼັຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຑືໃ ບກ ໄແຂ ຖະ ຎໄບຄກຼັຌຍຼັຌນາ. 

46. ຉ ໄບຄຼັຈຍໃ ຄຼັຄຽກຼັຍຖຸຼັຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໂ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາຼັຄຽກຼັຍຖຸຼັຄີໃ  ຼັຈຍໃ ຄຖ ໄທແທ ໄຉໃ າຄຘະຊາຌ ີໃ ກ ຼັຌ
ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີກາຌຘູຌຽຘງຼັຄໝຈ຺ເຌຽືໃ ບຈຼທ ກາຌທຍຸຓີໃ ຘະຊາຌີໃ  ຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄປຼັຍ
ຎະ ກຼັຌຉາຓນົຼັກຽກຌີໃ ຖະຍຸເຌນທ຺ຂ່ ໄກໃ ບຌໜໄາຌີ ໄ. 

47. ຉ ໄບຄຼັຈກາຌຘະຑາຍຂບຄກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຽຍິໃ ຄງຄຼັຄຽກຼັຍຖຸຼັຄຉາຓທິກີາຌ ຖະ ຑາຕາຓຽິຉີຍຍ
ຈຼທກຼັຌເຌຼັຌີີໃ ຑາຆະຌະຊກືຌາ່ບບກຓາາກຖະຍຍ຺ກາຌຼັຈກາຌຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ/Cell bank ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່
ຑາຆະຌະຍຼັຌຽຸນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌກຼັຍຌືຽຂ຺ ໄາເຌຼັຄຽກຼັຍບກີ. 
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ນົພກກຟຌເຌກຟຌຎຝຉຍິພຈຄຟຌ (OPERATING PRINCIPLES) 

48. ກາຌຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄບຄຽປຼັຈຽຎຼັຌແຖງະ ຖະ ເນ ໄ່າຌຄຶຽຊຄິຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉະນົບຈຌ຺ຏຌ຺ກະຍ຺ຘະຘຓ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຂະຍທຌກາຌ. 

49. ຑາຕາຓຽິຉຂີະຍທຌກາຌທກິຈິ ນົ ືຑາຕາຓຽິຉຌີາ່ຽຂ຺ ໄາບືໃ ຌີໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຓີ
ກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ, ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ ຖະ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຑາຕາຓຽິຉຽີນົ຺ໃ າ
ຌີ ໄງ ຼັຄຄ຺ປຼັກຘາແທ ໄເນ ໄດູໃ ຑາງເຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

50. ກຌ຺ຖະງຸຈທຍຸຓກາຌຌາ່ຘິໃ ຄຂບຄ ຖະ ທຼັຈຊຸຈຍິຽຂ຺ ໄາແຎເຌຑື ໄຌີໃ ຏະຖຈິຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓນົຼັກກາຌ
ຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຘິໃ ຄຂບຄ ຖະ
ທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຌ຺ຉ່ໃ ທາຓປ ໄບຌີໃ ຊກືຂຌ຺ງ ໄາງຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ນົ ືຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍີໃ ຘະບາຈ ເຌ
ຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຏໃ າຌໜ່ ໄໜຶ ໄຄທາຓຈຼັຌຘູຄ ນົ ືຉູ ໄບຍ຺ທາຓປ ໄບຌຆະຌຈິຽຎີຈ
ແຈ ໄຘບຄາຄ. ຘິໃ ຄຂບຄ ຖະ ທຼັຈຊຸີໃ ຍ່ໃ ຌ຺ຉ່ໃ ທາຓປ ໄບຌເນ ໄຽປຼັຈກາຌຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌາຄບຖຼັບກ (air lock) ີໃ ຓີ
ຎະຉູຽຎີຈຘບຄຈ ໄາຌ ຈງຘິໃ ຄຂບຄ ຖະ ທຼັຈຊຸຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌ່າຖາງຽຆື ໄບດູໃ ຑື ໄຌຏທິຈ ໄາຌຌບກ
ີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺, ຘິໃ ຄຂບຄ ນົ ືທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບກໃ ບຌເຆ ໄຄາຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌນ່ໃ ນຸ ໄຓ
ນົາງຆຼັ ໄຌເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍາ່ຌທຌຖະຈຼັຍຆຼັ ໄຌຂບຄກາຌຌາ່ຽຂ຺ ໄາແຎງຼັຄຑື ໄຌີໃ ຘະບາຈ ຖະ ຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌາຄ
ບຖຼັບກີໃ ຓກີາຌ່າຖາງຽຆື ໄບີໃ ດູໃ ຑື ໄຌຏທິດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

51. ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບີໃ ຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈກະຉຸ ໄຌກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຌິຆຓີີທາຓຽ
ໝາະຘຓ຺ເຌກາຌເຆ ໄຄາຌຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ ຊ ໄາຽຎຼັຌແຎແຈ ໄບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຉ ໄບຄຊກືຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ເຌຑື ໄຌີໃ ີໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຈງກຄ຺ ຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄຏໃ ຌຉບຄີໃ ຏໃ າຌກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຖ ໄທຽຑືໃ ບຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌຎະາ່ເຌກາຌຉືໃ ຓກຘ, ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ກຈ຺ນົຈືໃ າຄ, ຘາຌນຸົຈກາຌຽກຈີ
ຒບຄ ຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ ຖຄ຺ເຌຊຼັຄໝຼັກຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຽ຺ໃ າີໃ ະຽປຼັຈແຈ ໄ. 

52. ກາຌຉືໃ ຓທຼັຈຊຸຈຍິ ນົ ືຽຆື ໄບຖຄ຺ເຌຊຼັຄໝຼັກຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ ນົ ືຊຼັຄຎະຘຓ຺ບືໃ ຌ ຖະ ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈ
ຈ ໄທງທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຖະ ດູໃ ເຌຘະຑາຍທຍຸຓຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຉ ໄບຄຽບາ຺ເເຘໃ ຽຑືໃ ບ
ເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຊຼັຄຎະຘຓ຺ຓກີາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຽຓືໃ ບຓກີາຌຉືໃ ຓຘາຌ ນົ ືຓກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ. 

53. ເຌກຖ່ະຌີີໃ າ່ຽຎຼັຌ ບາຈກທຈຉຈິຉາຓຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຍາຄຂຼັ ໄຌຉບຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຖ ໄຼ ຄ
ຽຆື ໄບເຌຊຼັຄໝຼັກ) ຖະ ຂ່ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄຊກືຽກຼັຍຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຍຼັຌກຶຆຸຈຏະຖຈິ ຽຓືໃ ບຓກີາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ
ຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ເນ ໄຑິາຖະຌາຽຎຼັຌຑຽິຘຈຽຊຄິຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຈ ໄາຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍເຌກຖ່ະຌີີໃ ເຆ ໄທິີ
ກາຌຏະຖຈິເຌຖຼັກຘະຌະຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 

54. ກາຌເຆ ໄຂະຍທຌກາຌຎຼັໃ ຌ ຖະ ກາຌຎະຘຓ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຖະບບຄແຈ ໄ  ຶໃ ຄາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄາ່
ກຼັຈຑື ໄຌີໃ ກຈິະກາ່ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ. 

55. ຽຓືໃ ບຽກຈີບຸຍຼັຈຉຽິນຈຉກ຺ກະາງຈງຘະຽຑາະຂບຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິ ຉ ໄບຄຓກີາຌຼັຈກາຌດໃ າຄທໃ ບຄແທ ຖະ 
ຎບຈແຑ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄຓີ
ຆທີຈິຉໃ ຖະຆະຌຈິນາກກໃ ຼທກຼັຍຖຸຌິຆຆີະຌຈິຈຼທກຼັຌຉໃ ຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ ນົ ືແທປຼັຼັຘີໃ ຓີທາຓ ໄາງຼຄ
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ກຼັຌນົາງ ເນ ໄເຆ ໄຂະຍທຌກາຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຘ່າຖຼັຍຆະຌຈິຈຼທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓີ
ຽນຈຏຌ຺ຑຼຄຑ່ທໃ າຖຸຌິຆ ີນົ ືແທຕຼັຘຌຼັ ໄຌບາຈຌ຺າຌຉ່ໃ ຘາຌີໃ ເຆ ໄຉໃ າຄກຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

56. ຊໄາຑຍ຺ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌາກກາຌຉກ຺ນົ຺ໃ ຌ ນົ ືກະາງຽຎຼັຌຖະບບຄ ນົ ືຓກີາຌເຆ ໄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິີໃ ຓ ີ
ບຼັຌຉະຖາງ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ທຼັຈຊຸຈຍິທຍຸຓ ຖທຓຽຊຄິຽບກະຘາຌກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄແຈ ໄ
ປຼັຍກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບດໃ າຄຑຼຄຑ່ ນົ ືຓກີາຌຊໃ າງບຌຂ່ ໄຓູຌບບກແຎຈງທິກີາຌບືໃ ຌ. 

57. ທິີີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ, ກາຌກາ່ຼັຈ ແທຕຼັຘ ນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄແທຕຼັຘໝຈ຺ຖຈິ
ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

58. ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓຂີະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄແທຕຼັຘໝຈ຺ຖຈິ ນົ ືກາຌກາ່ຼັຈ ແທຕຼັຘບບກເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ 
ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີຓາຈຉະກາຌນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຆ່ ໄາຖະນທໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກາ່ຼັຈ
ແທຕຼັຘຖ ໄທກຼັຍຏະຖຈິີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌກາ່ຼັຈ ແທຕຼັຘ. 

59. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຖຸຌິຆໝີຈ຺ຖຈິຈ ໄທງກາຌຉືໃ ຓຘາຌຽຓ ີ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຖຸຌິຆີີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິທຼັກຆຌີ) ຉ ໄບຄຓຂີະຍທຌກາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌແຈ ໄຊກືຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺
ຖຈິຖ ໄທ ເຌກາຌຎະຘຓ຺ຖຸຌິຆີີໃ ຽປຼັຈເນ ໄກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄກຼັຍຘາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາທໃ າ
ແຈ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌດໃ າຄ຺ໃ ທຽຊຄິ ຈງຘະຽຑາະຍ່ຖຽິທຌຑື ໄຌຏທິຂບຄຊຼັຄຎະຘຓ຺ີໃ ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຖຸຌິຆີີໃ ຓ ີ
ຆທີຈິຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຖະ ຘໃ ທຌີໃ ເຆ ໄຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ເຌກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງແຎຘູໃ ຊຼັຄຎະຘຓ຺ບືໃ ຌ. 

60. ຓຽີືໃ ບຄຓນົືາງຆະຌຈິີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຕຓາຉກຕາຍຒີ (Chromatography) ຶໃ ຄເນ ໄຌາ່ນົຼັກກາຌ
ຂບຄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຓາເຆ ໄເຌກາຌຑຼັຈະຌາກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓ
ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌງກຘາຌ ບຸຎະກບຌນຸ ໄຓນ່ໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓບືືໃ ຌີໃ ຘ່າຑຼັຌກຼັຌຽຓືໃ ບຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຍຍງກຽທຖາຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຏະຖຈິເຌຘະຊາຌີໃ ີໃ ເຆ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌນົາງຆະຌຈິ ຍ່ໃ ຘະໜຼັຍຘະໜຌູເນ ໄຌາ່ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌງກຘາຌກຼັຍຓາເຆ ໄຆ່ ໄາ ຽຊຄີທໃ າະຌາ່ແຎເຆ ໄເຌ
ຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄກຼັຌ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ, ຘະຑາຍກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ, ທິກີາຌຌືຘະຑາຍ, ບາງຸ
ກາຌເຆ ໄຄາຌ ຖະ ທິກີາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ ນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄ່ຖຼັຓ (column). 

61. ຽຓືໃ ບຓກີາຌຘາງຖຼັຄຘເີຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ເນ ໄຘກຶຘາ່າຌະຌາ່ຽຑີໃ ຓຉືໃ ຓເຌຑາກຏະ
ໜທກ ີ11 ກາຌເຆ ໄຖຼັຄຘຆີະຌຈິກ່ໃແບບບຌເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ. 

62. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌກາຌຎິຈຐາີໃ ຘຓ຺ຍູຌຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌນົຸຼັຄາກຂະຍທຌກາຌຍຼັຌກຸຖ່ະຌີີໃ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄທາຓຘໃ ຼຄ ຉະນົບຈຌ຺
ທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌຽຓືໃ ບຓກີາຌປ຺ໃ ທຆຓຶ ຖະ ຉກ຺ຽປໃ ງຽກຈີຂຶ ໄຌ ຂະຍທຌກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຓຼັຈນ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓີ
ທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌຽຑືໃ ບປຼັກຘາຏະຖຈິຉະຑຼັຌເນ ໄດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈຉາຓີໃ ຖະຍຸ ຽຆຼັໃ ຌ: ຽທຖາ ຖະ/ນົ ື
ບຸຌນະຑູຓ. 

63. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກຈິະກາ່ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຑາຆະຌະີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຍຼັຌຘຸາຌຆທີະຘາຈີໃ ຓຆີທີຈິ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌ ນົ ືກາຌນຸົຈຖບຈຂບຄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຍ່ຖຽິທຌຽປຼັຈທຼກ ນົ ືຘູໃ
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກທາຓຘາຓາຈເຌກາຌດູໃ ຖບຈຂບຄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ຖະ ກາຌຼັຈຎະຽຑຈາຄຆທີະ
ຑາຍຂບຄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຌາ່ຓາຑິາຖະຌາຎະກບຍກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີຂຶ ໄຌ. 
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64. ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄກາຌຼັຈກຼຓ, ກາຌຑຓິ, ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຉຈິຘະນົາກ ຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄທາຓ
ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ເນ ໄກຼັຍຌ຺ຽຼັຍຘະຽຑາະຍຸກຌ຺ ນົ ືຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຍບກກາຌເຆ ໄທິີາຄທຘິະ
ທະກາ່າຄຑຼັຌຸກາ່ຘະຈຄແທ ໄເຌຘະນົາກຂບຄຑາຆະຌະີໃ ໜືໃ ຄ ຖະ ຑາຆະຌະນຸ ໄຓນ່ໃ ຘີບຄ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌີໃ ຓກີາຌເຆ ໄກຼັຍຉທ຺ຽບຄຉ ໄບຄຓຉີທ຺ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄີໃ ຽາະຄ຺ກຼັຍຌ຺ຽຼັຍຑ ໄບຓຂ່ ໄທາຓ "ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຌ຺ຽຼັຍ
ຘະຽຑາະຍຸກຌ຺ຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ" ຘະຈຄແທ ໄຽຄິຘະນົາກີໃ ຉຈິດູໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງກຄ຺. 

65. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍດືຌດຼັຌທາຓຽຂ຺ ໄາກຼັຌແຈ ໄຂບຄຘະນົາກີໃ ຉຈິດູໃ ຑາຆະຌະເຌກຖ່ະຌີີໃ ຉ ໄບຄຌາ່ແຎເຆ ໄຄາຌເຌ
ບຸຌນະຑູຓຉ່ໃ ານົາງ. 

66. ກຖ່ະຌແີຈ ໄຂ່ ໄຓູຌຘຸຂະຑາຍຂບຄຏູ ໄຍ່ຖິາກ ຖະ/ນົ ືຂບຄຘຼັຈຑາງນົຼັຄາກກາຌຼັຈຆື ໄຓາ ຽຆິໃ ຄຓຏີຌ຺ຉ່ໃ ຸຌ
ຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌເນ ໄຌາ່ຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຓາຑິາຖະຌາຎະກບຍທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌຘ່າຖຼັຍກາຌປຼກຌື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 

67. ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຓີທາຓຘ່າຼັຌເຌກາຌດືຌດຼັຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽ
ໝຂີບຄຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈີໃ ນົາງກທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓທີິກີາຌຏະຖຈິຍຍ
ຈຼັ ໄຄຽຈຓີ. ກາຌຈ຺ຘບຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຽໝາະ
ຘຓ຺ຽຑືໃ ບທຍຸຓຘະຑາຍີໃ ຓີທາຓຘ່າຼັຌຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

68. ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຘາຓາຈດືຈຽທຖາເຌກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍບກີແຖງະໜຶໃ ຄ (ຽຎຼັຌທຼັຌ, 

ບາຈິ ນົ ືຈຌ຺ກທໃ າ) ຏຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄ
ຑິາຖະຌາຽຊຄິຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຏະຖຈິຂຶ ໄຌາກທຼັຈຊຸຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິີໃ ຽກ ຼັຍຈ ໄທງແຖງະຽທຖາຘູຄຘຸຈ. 

69. ຖຸຼັຄຍາຄຎະຽຑຈຽຆຼັໃ ຌ: ຖຸຼັຄີໃ ແຈ ໄາກຍຸກຌ຺ຌ຺ຈຼທກຼັຌີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈຽຑືໃ ບກາຌຍ່າ
ຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ ບາຈຓຎີະຖຓິາຌ່າກຼັຈ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ  ຶໃ ຄບາຈະບະຌຸງາຈເນ ໄຑຼັຈະຌາທິີຈ຺ຘບຍີໃ

ຈຼັຈຎຄ ຖະ ກຌ຺ຖະງຸຈກາຌຽກຼັຍກຼັຌຉ຺ທດໃ າຄ ຑ ໄບຓຘ ໄາຄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌແທ ໄແຈ ໄ ນາກກ່າຌຈ຺ດູໃ ເຌ
ະຍຼຌຉ່າຖາ ນົ ືຽບກະ ຘາຌຎະກບຍກາຌບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

70. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄີໃ ຏະຖຈິາກຖຸຼັຄຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈທາຓ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຖຸຼັຄຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ນົ ືCell bank ີໃ ຎາຘະາກດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບ ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຍ່ໃ ຓກີາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆ ີຖະ ຽຆື ໄບຽນຼັຈ ຖະ ງຼັຄຘາຓາຈກທຈນາຖຸຌິຆບີືໃ ຌີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌແຈ ໄຉາຓທາຓຽໝາະ
ຘຓ຺. 

71. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓບີາງຸກາຌເຆ ໄຄາຌຘຼັ ໄຌີໃ ຉ ໄບຄກາຌເຍປຼັຍປບຄກໃ ບຌຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ
ຂບຄຏະຖິຈຉະຑຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງຸກຖາງກາຌະຖ ໄທຘ່າຽຖຼັຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌ຺ຈຘບຍທາຓ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ) ຉ ໄບຄຓກີຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌຑື ໄຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຽຆິໃ ຄຓາຈຉະກາຌ
ທຍຸຓຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຽປຼັຈຂຶ ໄໃ ຌຈ ໄທງທາຓຽຂ຺ ໄາເເຌຉທ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ  ຈງ
່າຌຄຶຽຊິຄກາຌທຍຸຓ ຖະຸຌຘຓ຺ຍຼັຈຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຈ ໄທງ ຖາງຖະບຼຈຂບຄ່າ
ບະຍິາງີໃ ຆຼັຈຽຌຂບຄທິເີຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉະນົບຈຌ຺ຽຊຄິທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄ
ຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌຎະຽຓຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌກາຌທຽິາະຽຎຼັຌຘິໃ ຄຘ່າຼັຌ ຉ ໄບຄຽປຼັຈ
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ກາຌຎະຽຓຌີດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຊິຄຎະຘຈິຏິ຺ຌຂບຄຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຖທຓແຎຽຊິຄກາຌຽກຼັຍ
ປຼັກຘາຍຼັຌກຶີໃ ຆໃ ທງເຌກາຌຎະຽຓຌີຌທຌ ໄຓ ກ່ຖະຌີີໃ ຈ຺ຘບຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ
 ໄາງຍ່ໃ ຘາຓາຈຈ່າຽຌຌີກາຌແຈ ໄ ຽຌືໃ ບຄາກບາງຸດາຘຼັ ໄຌນົາງ ຉ ໄບຄຌ່າທິີີໃ ຽຎຼັຌາຄຽຖບືກບືໃ ຌຓາຑິາຖະຌາ
ຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຓາຈແຈ ໄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຓີທາຓຽ຺ໃ າຼຓຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌບບກຽບກະຘາຌປຼັຍປບຄຸຌຌະຑາຍຂບຄຆຸຈ
ຏະຖຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ທິກີາຌກທຈນາຖຸຌິຆດີໃ າຄທໃ ບຄແທ) ທິຎີະຉຍິຼັຈເຌກາຌບບກເຍປຼັຍປບຄ ຖະ ຎໃ ບງ
ຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌກໃ ຸ່ຓຌີ ໄບາຈຈ່າຽຌຌີກາຌແຈ ໄຽຎຼັຌ 2 ຂຼັ ໄຌຉບຌ:ື ກໃ ບຌ ຖະ ນົຼັຄາກີໃ ຓຏີຌ຺ກາຌຈ຺
ຖບຄກາຌທຽິາະຂະຍທຌກາຌຈງຍ຺ຊໄທຌຖ ໄທຘ່າຽຖຼັຈ. 

a) ຂ່ ໄ 71.1 ກາຌຎະຽຓຌີຏ຺ຌຂບຄຽບກະຘາຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຏ຺ຌາກກາຌກທຈຉຈິຉາຓ
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຂບຄກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຈງຍຸກຌ຺ີໃ  ແຈ ໄປຼັຍກາຌຓບຍໝາງຉ ໄບຄບຍ
ຸຓຘະຑາຍຂບຄກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌແຎາກທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌຎ຺ກກະຉິຼັຄໝຈ຺ ຖະ 
ຏຌ຺ກາຌກທຈທຽິາະ ຽຑືໃ ບຌາ່ຓາຍ຺ທຌ ຖະ ເຆ ໄເຌກາຌບບກເຍປຼັຍປບຄຍຍຓຽີຄ ືໃບຌແຂ
ຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ. 

b) ກາຌຎະຽຓຌີຏ຺ຌກາຌຈ຺ຘບຍທຽິາະຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌບືໃ ຌກໃ ບຌກາຌບບກ
ເຍປຼັຍປບຄຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ກໃ ບຌກາຌກະາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງຏູ ໄ
ປຼັຍຏຈິຆບຍ. 

c) ຉ ໄບຄຓຽີບກະຘາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ບະຍິາງຓາຈຉະກາຌີໃ ະຈ່າຽຌຌີກາຌຽຓືໃ ບຏຌ຺ກາຌ
ກທຈຸຌຌະຑາຍຉກ຺ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ (ຖທຓຽຊຄິກາຌຎະຘາຌຄາຌກຼັຍຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍກາຌ
ຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ) ຑາງນົຼັຄາກີໃ ແຈ ໄກະາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ ໄທ ກ່ຖະຌຌີີ ໄ ຉ ໄບຄຓກີາຌ
ຘຍືຘທຌດໃ າຄຽຉຼັຓປູຍຍຍ ຖະ ຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ ຖະ ຎໄບຄກຼັຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌ
ກາຌຽກຈີຽນຈຆ່ ໄາ ຖະ ເນ ໄຽປຼັຈຽຎຼັຌຏຌ຺ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌແທ ໄ. 

ທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌຉ ໄບຄບະຍິາງຽຊຄິຓາຈຉະກາຌີໃ ະຈ່າຽຌຌີກາຌຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ ນາກຑຍ຺
ທໃ າຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ແຈ ໄຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ ໜ ໄາຑ່ເນົຼັຄາກີໃ ຓກີາຌກະາງຘຌິ ໄາແຎຖ ໄທ. 

 

ຑຟກ B ນົພກຽກຌຘຝຽຑຟຝຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌຍຟຄຆຝຌິຈ (SPECIFIC 

GUIDANCE ON SELECTED PRODUCT TYPES) 
B1 . ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃຓີນົໃຄີໃຓຟຟກຘພຈ (ANIMAL SOURCED PRODUCTS) 

່າຌະຌາ່ຌີ ໄເຆ ໄກ ຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓາາກຘຼັຈ ຖທຓຽຊຄິທຼັຈຊຸີໃ ຓາາກໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ໜໃ ທງ
ຂ ໄາຘຼັຈ ຽຌືໃ ບຄາກຓີທາຓຽຎຼັຌແຎແຈ ໄີໃ ຉໃ ບຄຘ ໄກາຌຘະໜບຄະຂະນງາງບບກ ຖະ ຆຼັຍຆ ໄບຌ ຶໃ ຄາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓີ
ກາຌທຍຸຓຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄກາຌຍ່ຖກິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ເນ ໄຑິາຖະຌາຉາຓນທ຺ຂ່ ໄ
ເຌຉ່າຖາດາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຼັຄທາຓ່າຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກ່າ
ຌຈ຺ແທ ໄ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌີໃ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍກຼັຍເຌຖະຍຍ຺ຂບຄຉໃ ບຄຘ ໄ
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ກາຌຘະໜບຄ ຖະ ຍຈ຺ຍາຈີໃ ຆຼັຈຽຌຂບຄຏູ ໄກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌຉໃ ບຄຘ ໄກາຌຘະໜບຄ ຖທຓຽຊຄິຖາງຖະບຼຈີໃ ຑຼຄຑ່
ຂບຄຏຌກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌ. 

1. ຉ ໄບຄຓີຎົກຖຓກາຌກທຈຉຈິຉາຓຑະງາຈຘຼັຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຘຸຂະຑາຍຂບຄຌ຺ ບຄ຺ກາຌຉໃ າຄໂຉ ໄບຄ່າ
ຌຄຶຽຊຄິຖາງຄາຌາກນົໃ ຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽຆືໃ ບຊແືຈ ໄກໃ ຼທກຼັຍທາຓຆຸກຆຸຓຂບຄຑະງາຈ ຖະ ຓາຈຉະກາຌເຌ
ກາຌທຍຸຓຽຓືໃ ບຽປຼັຈກາຌຖທຍຖທຓກາຌຎະຽຓຌີຎຼັຈແທາຓຘໃ ຼຄ ຖະ ຍຼັຌຽາ຺ຏຌ຺ກະຍ຺ບຄ຺ກາຌ
ຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຽຆຼັໃ ຌ: ບຄ຺ກາຌຽຑືໃ ບຘຸຂະຑາຍຘຼັຈຖກ (World Organisation of Animal Health) ຼັຄຌີ ໄ ຉ ໄບຄຽຘຓີ
ຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌກາຌກທຈຉຈິຉາຓຈ ໄາຌຘຸຂະຑາຍ ຖະ ຎົກຖຓກາຌທຍຸຓຼັຄຖະຍຍ຺ຎະຽຈ ຖະ 
ຖະຈຼັຍ ໄບຄຊິໃ ຌ ຽຆິໃ ຄເຌຖະຈຼັຍ ໄບຄຊິໃ ຌະບຍຸຓຂ່ ໄຓູຌຽຊິຄນົໃ ຄີໃ ຓາ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຒາຓຖ ໄຼ ຄ ) ຂບຄຘຼັຈ 
ຖະ ຓາຈຉະກາຌເຌກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຂຌ຺ງ ໄາງແຎງຼັຄໜໃ ທງຂ ໄາຘຼັຈ. 

2. ກ່ຖະຌໜີໃ ທງຂ ໄາຘຼັຈ (abattoir) ີໃ ເຆ ໄຽຎຼັຌນົໃ ຄີໃ ຓາຂບຄກາຌຏະຖຈິຽຌື ໄບຽງືໃ ບາກຘຼັຈ ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄ
ຽນຼັຌທໃ າຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໃ ຽຂຼັ ໄຓຄທຈ ຈງຑິາຖະຌາາກຖາງຄາຌຂບຄໜໃ ທງຄາຌກ່າ
ກຼັຍປຼັຍຏຈິຆບຍຑາງເຌຎະຽຈ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌໜໃ ທງຄາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄ
ບານາຌ, ທາຓຎບຈແຑ, ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ກຈ຺ໝາງີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຘຸຂະຑາຍຂບຄຘຼັຈຖະຑຈື. 

3. ຓາຈຉະກາຌທຍຸຓທຼັຈຊຸຈຍິາຄດາີໃ ໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ໜໃ ທງຂ ໄາຘຼັຈ ຉ ໄບຄຓບີຄ຺ຎະກບຍກາຌ
ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຓກີາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ກາຌ
ກທຈຘບຍກຼັຍຂບຄທຼັຈຊຸ, ກາຌທຍຸຓ ຖະ ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝດູີໃ ເຌຖະຈຼັຍີໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາ ຓາຈ
ຉະກາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄບາຈບ ໄາຄບຄີາກນົໃ ຄຑາງຌບກີໃ ຌບກຽໜບືາກຓາຈຉະຊາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິດາຉາຓູໃ ຓຌືີ ໄ ຉໃ ຉ ໄບຄຓຖີະຈຼັຍກາຌທຍຸຓີໃ ຓີທາຓຽ຺ໃ າຼຓກຼັຌ. 

4. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌທຍຸຓທຼັຈຊຸເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຆກຆຄີໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄ
ທຼັຈຊຸ ນົ ືດໃ າຄໜ ໄບງຓນົີຼັກຊາຌຘະຈຄຽຊຄິກຈິະກາ່ີໃ ຈ່າຽຌຌີແຎຉະນົບຈກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຉໃ ບຄຘ ໄກາຌ
ຘະໜບຄ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊິຄກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງທຼັຈຊຸຖະນທໃ າຄຑື ໄຌີໃ ີໃ ຽກ ຼັຍຖທຍຖທຓຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຍ່ຖຘຸິຈຍາຄຘໃ ທຌ ນົ ືເຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ, ຘະຊາຌີໃ ຽກ ຼັຍປຼັກຘາ, ນົໃ ຄຽກຼັຍຖທຍຖທຓ ຖະ ຌາງໜໄາຼັຈ່າ
ໜໃ າງ ຖາງຖະບຼຈກາຌກຼຓກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຍຼັຌກຶເຌຖະຍຍ຺ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ, 

ຘຍືຘທຌ ຖະ ຈ່າຽຌຌີກາຌ ນາກຽກຈີທາຓຏຈິຑາຈ. 
5. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຈຍິຽຎຼັຌຎະາ່ຽຑືໃ ບກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓຓາຈຉະກາຌທຍ

ຸຓທຼັຈຊຸຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຎະຽຈຼັຌຍຼັຌນາຉ ໄບຄຘຍືຘທຌເຌຽຆຄີຽຖກິຽຊຄິຖະຈຼັຍີໃ ຽໝາະ
ຘຓ຺ກຼັຍທາຓຘ່າຼັຌ ຑ ໄບຓກຼັຍກາຌຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ ບກີຼັຄຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຎະຉຍິຼັຈ
ເຌໜໃ ທງຄາຌຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ເຌກາຌກ ໄແຂ ຖະ ກາຌຎໄບຄກຼັຌ
ຍຼັຌນາ. 

6. ຖຸຼັຄ, ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ບະແທງະທະີໃ ຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຌາ່ຓາເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາແຈ ໄຓາາກຖຸຼັຄຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ
ຉ ໄບຄຓາາກຘຼັຈີໃ ຖ ໄຼ ຄເຌຑື ໄຌີໃ ຘະຽຑາະ (ບາາຌຖ ໄຼ ຄີໃ ຓປີ຺ ໄທກຼັ ໄຌຽຂຈ) ຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຌີ ໄ ຖະ ຉ ໄບຄ
ຍ່ໃ ຌ່າຖຸຼັຄ, ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຖະ ບະແທງະທະາກຘຼັຈຎໃ າ ນົ ືຘຼັຈາກໜໃ ທງຂ ໄາຘຼັຈຓາເຆ ໄ ເຌ່າຌບຄຈຼທກຼັຌ 
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ນໄາຓເຆ ໄຽຌື ໄບຽງືໃ ບຂບຄຘຼັຈຖຸ ໄຌ່າບຈິ (founder animals) ຈ ໄທງຽຆຼັໃ ຌກຼັຌ ຉ ໄບຄກທຈຉຈິຉາຓຘະຊາຌະ
ຘຸຂະຑາຍຘຼັຈ ຖະ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 

7. ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖຸຼັຄຍ່າຍຼັຈີໃ ແຈ ໄາກຖຸຼັຄຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ ເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ່າຌະຌ່າບືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺
ກໃ ຼທກຼັຍກາຌຼັຈນາ ຖະ ກາຌ຺ຈຘບຍຸຖຼັຄີໃ ຓາາກຘຼັຈຽຆຼັໃ ຌ: ຽບກະຘາຌ EMA Guideline 
document on xenogeneic cell-based medicinal products. 

B2. ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘຟຌກໍໃຑຓູຑ ້(ALLERGEN PRODUCTS) 

ຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄບາຈຏະຖຈິແຈ ໄຈງກາຌຘະກຼັຈາກນົໃ ຄກ່າຽຌຈີຉາຓ່າຓະຆາຈ ນົ ືຏະຖຈິຈງຽຼັກຌ
ຖດີຈຽີບຼັຌຽບ DNA ຘາງຎະຘຓ຺. 

1. ຉ ໄບຄຖະຍຸຖາງຖະບຼຈຂບຄຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເຽຊຄິທາຓຘະໝ່ໃ າ
ຘະຽໝຂີບຄກາຌຼັຈນາທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຖະຍຸຆືໃ ຘາຓຼັຌ, ຆືໃ ທິະງາຘາຈ, ນົໃ ຄກ່າຽຌຈີ, ຊິໃ ຌ
ີໃ ດູໃ ຉາຓ່າຓະຆາຈ, ຂຈີາ່ກຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ, ທິກີາຌຽກຼັຍຖທຍຖທຓ ຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄີໃ ແຈ ໄາກຘຼັຈີໃ ຓ ີ
ຘຸຂະຑາຍຂຄປຄ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓທາຓຎບຈແຑາຄຆທີະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌຖ ໄຼ ຄ
ຖຌ ີ(ຽຆຼັໃ ຌ: ແປ ຖະ ຘຼັຈ) ີໃ ຌາ່ຓາຘະກຼັຈຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄເຌຘະຑາຍີໃ ກ່າ
ຌຈ຺ຂຶ ໄຌຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຽຘືໃ ບຓຘະຑາຍເນ ໄໜ ໄບງີໃ ຘຸຈ. 

2. ຉ ໄບຄຖະຍຸຖາງຖະບຼຈ ຖະ ກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຂຼັ ໄຌຉບຌເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄ
ຎະກບຍຈ ໄທງຂຼັ ໄຌຉບຌກໃ ບຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ (pre-treatment) ກາຌຘະກຼັຈ, ກາຌຉບຄ, ກາຌງກ
ຘາຌຏໃ າຌກາຌຉບຄ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌ ນົ ືກາຌຽປຼັຈຽງບືກນ ໄຄ. 

3. ຉ ໄບຄຖະຍຸຖາງຖະບຼຈຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຈຼັຈຎຄເຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຘະກຼັຈຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄຈຼັຈຎຄ ຽຆຼັໃ ຌ:ຘາຌ
ກ່ໃ ຑູຓຑ ໄຈຼັຈຎຄ, ຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄີໃ ຊກືຖທຓຽຂຼັ ໄາກຼັຌ(conjugate) ຉ ໄບຄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ຖະ ທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

4. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽຎຼັຌຘາຌຎະຘຓ຺ຂບຄຘາຌຘະກຼັຈຂບຄຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄ ຉ ໄບຄກຼຓາກຘາຌຘະກຼັຈຂບຄຘາຌ
ກ່ໃ ຑູຓຑ ໄຉໃ ຖະຆະຌຈິີໃ ຓາາກທຼັຈຊຸນົໃ ຄຈຼທ ຘາຌຘະກຼັຈຂບຄຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄຉໃ ຖະຆະຌຈິຊຽືຎຼັຌຘາຌ
ບບກຖຈິໜຶໃ ຄຖາງກາຌ. 

B3. ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃຽຎພຌຘຟຌຑູຓຸ້ຓກພຌຟກຘພຈ (Animal Immunosera Products) 

1. ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑິຽຘຈເຌກາຌທຍຸຓຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄີໃ ຓີນົໃ ຄີໃ ຓາາກຘິໃ ຄີໃ ຓຆີີທິຈ ຽຑືໃ ບ
ປຼັຍຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ, ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຖະ ຎາຘະາກຘາຌຽບືຎ຺ຌາກຑາງຌບກ. ກາຌກຼຓ
ຘາຌີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຘຼັຈີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄຉ຺ ໄຌຉ່ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບຌຉຽິຌ, ຉທ຺ຑາປຍຽຌ, ຘາຌຽຘຓີ, 

ຘາຌຽຑີໃ ຓທາຓ຺ຄຉທ຺) ຖະ ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຘາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄກໃ ບຌຌ່າແຎກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌເຌຘຼັຈຉ ໄບຄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 

2. ຉາຉະຖາຄກ່າຌຈ຺ກາຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌ, ກາຌຈ຺ຘບຍຽຖບືຈ ຖະ ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຽຖບືຈຉ ໄບຄ
ຘບຈໃ ບຄຉາຓີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌຂ່ບະຌຸງາຈຌ່າຽຂ຺ ໄາ ນົ ື
ຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 
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3. ຘະຑາຍກາຌຏະຖຈິເຌກາຌກຼຓຘໃ ທຌຎະກບຍງໃ ບງຂບຄບຌຉຍ່ີຈ ີ(antibody) (ຽຆຼັໃ ຌ Fab ນົ ື F(ab’)) 

ຖະ ກາຌຈຼັຈຎຄຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຑາຕາຓຽິຉີີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈ 
ກຖ່ະຌີີໃ ຽບຌແຆ (enzyme) ີໃ ເຆ ໄ ຓຘີໃ ທຌຎະກບຍນົາງຆະຌຈິຉ ໄບຄປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຽບຌແຆຓີທາຓຘະໝ່ໃ າ
ຘະຽໝເີຌຘໃ ທຌຎະກບຍຸກຼັ ໄຄີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄ. 

B4. ທພກຆຌີ (VACCINES)  

1. ກາຌຏະຖຈິທຼັກຆຌິາກແຂໃ ຂບຄຘຼັຈຎີກຉ ໄບຄປຼັຍຎະກຼັຌຘຸຂະຑາຍຂບຄຘຼັຈຎີກໝຈ຺ຐູຄ (ຽຊຄິທໃ າຘຼັຈຎີກຌຼັ ໄຌ
ະຖະຍຸທໃ າຽຎຼັຌຘຼັຈຎາຘະາກຑະງາຈ ນົ ືຓຘຸີຂະຑາຍຈກີຉ່າຓ). 

2. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຎິຈຐາີໃ ຘຓ຺ຍູຌຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
ຖະ ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄແຖງະຽທຖາເຌກາຌຼັຈຽກຼັຍຽຆຼັໃ ຌກຼັຌ. 

3. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຎີຈຑາຆະຌະ ນົ ືຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓຘີາຌຆທີະຘາຈີໃ ຓ ີ
ຆທີຈິ. 

4. ຖ່າຈຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຉືໃ ຓຘາຌບບກຖຈິ, ຘາຌຽຘຓີ ຖະ ຘາຌຎຸຄຉໃ ຄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຑຼັຈະຌາຘູຈຉ່າຖາ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓທິີີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌ
ຽບກະຘາຌກາຌຏະຖຈິ ນົ ືຍຼັຌກຶຆຸຈຏະຖຈິ. 

5. ກາຌເຆ ໄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິີໃ ຓຖີະຈຼັຍທາຓຎບຈແຑາຄຆທີະຑາຍຘູຄ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາງຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈທຼັກຆຌິີໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີ
ຑະງາຈຖະຍາຈ) ຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍ ຉ ໄບຄຼັຈກຼຓຘະຊາຌີໃ ເຌກາຌກຼັກຽກຼັຍີໃ    
ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈາກໜໃ ທງຄາຌີໃ ຓບ່ີາຌາຈທຍຸຓຖະຈຼັຍຎະຽຈ ຖະ ຉ ໄບຄ
ຓຽີບກະຘາຌກາຌບະຌຸຓຼັຈຽຑືໃ ບກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌ. 

B5. ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃແຈ້ຟກທິີຈີຽບຌຽບຘຟຌຎຝຘ຺ຓ (Recombinant products) 

1. ຉ ໄບຄປຼັກຘາຘະຑາຍຂບຄຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈທຼກເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຑາຕາຓຽິຉີີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌເຌກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຼັຄ, ກາຌຘະກຼັຈຎົຉຌີ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈ
ເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ ຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝີຈງຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈທຼກຘາຓາຈ
ນຸົຈຖະຈຼັຍຂບຄຘິໃ ຄີໃ ຍ່ໃ ຍ່ຖຘຸິຈີໃ ຓເີນ ໄຽນົບືດູໃ ເຌຖະຈຼັຍີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄຑາງເຌກບຍີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄ ຎະຽຑຈ
ຂບຄຖຸຼັຄີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິບາຈຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຍາຄດໃ າຄຽຑີໃ ຓຉືໃ ຓຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຍ່ໃ ຓແີທຕຼັຘຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌດູໃ  ກາຌຏະຖຈິີໃ ຓກີາຌຽກຼັຍກໃ ຼທນົາງຼັ ໄຄ ແຖງະຽທຖາກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄີໃ ຉ່ໃ ຽຌ ືໃ ບຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຑາງເຌແຖງະີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

2. ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈກາຌກ່າ ຼັຈຎົຉຌີຂບຄຖຸຼັຄຽ ຺ ໄາຍ ໄາຌີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄກາຌ ກຈ຺ຌທິຽົບກິ,ກາກຍແປ
ຽຈົຈ, ແທຕຼັຘ ນົ ືຘິໃ ຄຽບືຎ຺ຌບືໃ ຌ ຉ ໄບຄດູໃ ຑາງເຌຂຈີາ່ກຼັຈຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ຽຆິໃ ຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ. 

B6. ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຓຌຌົບຖ ບຌຉິຍໍຈີ (Monoclonal antibody products) 
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1. ຓຌົຌບຖ ບຌຉຍ່ິຈບີາຈຏະຖຈິາກ ຓູຕຌີ ແປຍົີຈຓາຘ (murine hybridomas) ແປຍົີຈຓາຘຂບຄ
ຌ຺ (human hybridomas) ນົ ືຏະຖຈິຈງຽຼັກຌຖດີຈຽີບຼັຌຽບຘາງຎະຘຓ຺ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌີໃ             
ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌທຍຸຓຖຸຼັຄຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ (ຖທຓຽຊຄິຖຸຼັຄຖ ໄຼ ຄ ຊ ໄາຓກີາຌເຆ ໄ) ຖະ ທຼັຈຊຸ
ຈຍິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິແປຍົີຈຓາຘ ນົ ື Cell line ຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ບກີຼັຄຉ ໄບຄກທຈຘບຍດືຌດຼັຌທໃ າຓາຈຉະກາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄງ ຼັຄດູໃ ຑາງເຌຂຈີ່າກຼັຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ບະຌຸຓຼັຈ ຉ ໄບຄຓຸໃ ຄຽຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌຑິຽຘຈຽຖືໃ ບຄກາຌຎາຘະາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກແທຕຼັຘຂ່ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄາກ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິຈງຑົຈຒບຓຽຼັກຌຖດີ (platform technology) ຍຍຈຼທກຼັຌບາຈງບຓປຼັຍ
ແຈ ໄຊ ໄາຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

2. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍດືຌດຼັຌທໃ ານົຼັກຽກຌີໃ ຉ ໄບຄກທຈຉຈິຉາຓນົຼັຄຘ່າຽຖຼັຈຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຘ່າຖຼັຍກາຌ
ດຸຈຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຌແຖງະຉ຺ ໄຌ ດູໃ ຑາງເຌຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ. 

3. ຘະຑາຍກາຌຏະຖຈິເຌກາຌກຼຓຘໃ ທຌຎະກບຍງໃ ບງຂບຄບຌຉຍ່ີຈ ີ(antibody) (ຽຆຼັໃ ຌ Fab ນົ ື F(ab’)) 

ຖະ ກາຌຈຼັຈຎຄກ ໄແຂຽຑີໃ ຓຽຉຓີ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຉຈິຘະນົາກກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ,ີ ກາຌຖທຓຽຂ຺ ໄາກຼັຌ, ກາຌ
ຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ າຄຽຓ)ີ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຑາຕາຓຽິຉີີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

B7. ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃແຈ້ຟກຘພຈຈພຈຎຄກໍຟຓຝຑພຌ (Transgenic animal products) 

ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ແຈ ໄາກນົໃ ຄີໃ ຓກີາຌຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌຓີຌທຌ ໄຓີໃ ະຽກຈີ
ຍຼັຌນານົາງກທໃ ານົໃ ຄາຄຆທີະຑາຍີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ ຶໃ ຄຓີທາຓາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຑິໃ ຓີຂຶ ໄຌຽຑືໃ ບ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິເຌຸກຄໃຓຸຓ. 

1. ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄເຌຘຼັຈນົາກນົາງຘາງຑຼັຌ ຈງຘາຌຆທີະຘາຈບາຈ
ຊກືຏະຖຈິ ນົ ືຊກືຘ ໄາຄຂຶ ໄຌເຌຂບຄນົທເຌປໃ າຄກາງຂບຄຘຼັຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຌ່ ໄາຌຓ຺) ກໃ ບຌຽປຼັຈກາຌຽປຼັຈ
ຖທຍຖທຓຓາຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈຉ່ໃ ແຎຘຼັຈຉໃ ຖະຉທ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຖະຍຸເນ ໄຽນຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌຈ ໄທງ
ຽືໃ ບຄໝາງີໃ ຍ່ໃ ກື ຼັຌຖະ ຉ ໄບຄຼັຈກຼຓທິກີາຌຘ່າປບຄ ເຌກຖ່ະຌຽີກຈີກາຌຘູຌນາງຂບຄຽືໃ ບຄໝາງ
ຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌ (primary marker). 

2. ກາຌຖ ໄຼ ຄ ຖະ ຽຍິໃ ຄງຄຘຼັຈຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຽຎຼັຌແຎເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘຼັຈຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຽຆື ໄບກ່ໃ ຑະງາຈຖະ 
ຽຆື ໄບີໃ ຘາຓາຈຉຈິຉ່ໃ າກຘຼັຈຘູໃ ຌ຺ແຈ ໄເນ ໄໜ ໄບງີໃ ຘຸຈ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຓີາຈຉະກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌຎໄບຄ
ກຼັຌຘຼັຈາກຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ ຉ ໄບຄຼັຈກຼຓຎົກຖຓກທຈຉຈິຉາຓຘຸຂະຑາຍຂບຄຘຼັຈ ຖທຓຽຊຄິ
ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຽກຼັຍແທ ໄ ນາກຽກຈີຽນຈກາຌຍ່ໃ ຎ຺ກກະຉ ິຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ 
ຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌເຆ ໄຘຼັຈເຌກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆຸຈກໃ ບຌ
ໜໄາີໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິ ຌບກາກຌີ ໄ ຉ ໄບຄຽຍິໃ ຄເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າ ຍ່ໃ ຓຏີະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ປຼັກຘາຘຼັຈຎ຺ຌຽຎືໄບຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ. 

3. ຉ ໄບຄຓຍີຼັຌກຶຖ່າຈຼັຍທຄ຺ຉະກຌູຘຼັຈຉຼັ ໄຄຉໃ ຖຸ ໄຌ່າບຈິີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຄາຌຌ຺ຽຊຄິຘຼັຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຽຌືໃ ບຄ
າກຘາງຑຼັຌຂບຄຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌະແຈ ໄຓາາກດີຌຂບຄຘຼັຈຖຸ ໄຌ່າບຈິຑຼຄຉທ຺ຈຼທ ຶໃ ຄຉ ໄບຄຎໄບຄ
ກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຘາຌີໃ ຓາາກຘຼັຈຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌຉໃ າຄກຼັຌຓາຎະຘຓ຺ຎະຎ຺ຌກຼັຌ. 
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4. ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຘຼັຈຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄຉາຓຘະຑາຍີໃ ຖະຍຸດູໃ ເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົື
ຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌຂ່ບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຉາຉະຖາຄ
ຽກຼັຍ ຖະຘະຑາຍກາຌຌາ່ຘຼັຈບບກາກກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຓາຈຉະຊາຌທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌ 
ຖະ ຂຈີາ່ກຼັຈກາຌງບຓປຼັຍີໃ ຏໃ າຌກາຌບະຌຸຓຼັຈ. 

B.8 ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃແຈ້ຟກຑືຈຈພຈຎຄກໍຟຓຝຑພຌ (TRANSGENIC PLANT PRODUCTS ) 

ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ແຈ ໄາກນົໃ ຄຈຼັຈຎຄກ່າຓະຑຼັຌ ຓີຌທຌ ໄຓະຽກຈີຍຼັຌນານົາງ
ກທໃ າທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ແຈ ໄາກນົໃ ຄຏະຖຈິຈງຆທີະຽຼັກຌຖດີີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຈຼັຈຎຄກ່າຓະຑຼັຌ ຶໃ ຄຓີທາຓາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓີ
ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຑີໃ ຓຂຶ ໄຌຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິເຌຸກຄໃຓຸຓ. 

1. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີາກີໃ ຖະຍຸ ແທ ໄເຌຍຈ຺ ີ1 ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຑຈືຈຼັຈຎຄ ກ່າ
ຓະຑຼັຌຓໃ ຍຍ ຖະ ຑຈືຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌີໃ ເຆ ໄຄາຌາກທຼັຈຊຸຈງຑຈືີໃ ຓາາກຑາງຌບກ ຖະ ຘາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຓີາກຑາງຌບກ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄກທຈຘບຍຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຉທ຺ຂບຄດີຌຑາງເຌາ່ຌທຌຖຸ ໄຌ 
(generation number)  ີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

2. ຑຈືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຖະຍຸເນ ໄຽນຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌຈ ໄທງຽືໃ ບຄໝາງີໃ ຍ່ໃ ກື ຼັຌ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍດືຌດຼັຌ
ຖຼັກຘະຌະຘ່າຼັຌຂບຄຑຈືີໃ ຎູກ ຖທຓຽຊຄິທາຓຘຓ຺ຍູຌຂຄປຄ ຉາຓຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ກ່າຌຈ຺ຉະນົບຈແຖງະ
ຽທຖາກາຌຽຑາະຎູກ ຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຏຌ຺ຏະຖຈິ. 

3. ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ເນ ໄຓຓີາຈຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌ ຖະ ປຼັກຘາທາຓຎບຈແຑຂບຄຑຈືີໃ ຎູກ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄ
າກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈ ໄທງຖຸຌິຆ ີຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຈ ໄທງຑຈືບືໃ ຌີໃ ຍ່ໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເນ ໄໜ ໄບງີໃ ຘຸຈ 
ຌບກາກຌີ ໄຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຘາຌບືໃ ຌຽຆຼັໃ ຌ: ດາຂ ໄາ
ຓຄແຓ ໄ ຖະ ຎໆຸງ ຉ ໄບຄຘ ໄາຄຎົກຖຓກາຌກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌກທຈຉຈິຉາຓແທ ໄ 
ນາກຓຽີນຈກາຌຍ່ໃ ຎ຺ກກະຉ ິຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ຖະ ຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌເຆ ໄຑຈືຖຸ ໄຌຌຼັ ໄຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ່ໃ ແຎ. 

4. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບຸຌນະຑູຓ, ຐ຺ຌ) ີໃ ບາຈຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຖຼັກຘະຌະຈ ໄາຌຸຌ
ຌະຑາຍ ຖະ ຏຌ຺ຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎົຉຌີຕີບຓຍີຌຌີໃ ຑຈືຘ ໄາຄຂຶ ໄຌຉຼັ ໄຄຉໃ ຽຖີໃ ຓຎູກ ຉະນົບຈ
ແຖງະກາຌຽຑາະຎູກແຎຌ຺ຽຊຄິກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ ຖະ ຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຘິໃ ຄີໃ ຽກ ຼັຍກໃ ຼທຓາ 
ຈງກາຌຉຼັ ໄຄນົ ຼັກຽກຌເນ ໄຑິາຖະຌາຉາຓນົຼັກກາຌຉາຓຌທາຄຂບຄຽບກະຘາຌ ຽຆຼັໃ ຌ: Guideline on 
Good Agricultural and Collection Practice for Starting Materials of Herbal origin. 

B.9 ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຌີຍໍຟຍພຈ GENE THERAPY PRODUCTS35 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈຍໃ ຄບບກຽຎຼັຌ 2 ຎະຽຑຈ:ື ຉທ຺ຑາ ຖະ ຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌ
ຘໃ ທຌຌີ ໄບຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 2 ຎະຽຑຈຌີ ໄ ຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈີໃ ແຈ ໄຓາາກຖຸຼັຄ ບາຈຌາ່ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຍາຄ
ຘໃ ທຌເຌນທ຺ຂ່ ໄ 2.10 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖຸຼັຄຍ່າຍຼັຈີໃ ແຈ ໄາກຖຸຼັຄປໃ າຄກາງຌ຺ ຖະ ຖຸຼັຄຘຼັຈບືໃ ຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌທິ
ຘະທະກາ່ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ຓາຍຼັຄຼັຍເຆ ໄ. 
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1. ຽຌືໃ ບຄາກຖຸຼັຄີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈແຈ ໄຓາາກຌ຺ (ຓາາກຌ຺ຈຼທກຼັຌ ນົ ື
ຉໃ າຄຌ຺ກຼັຌ) ນົ ືຓາາກຘຼັຈ (ຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ) ຶໃ ຄຓີທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຘາຌີໃ ຓາາກ
ຑາງຌບກ (adventitious agents) ຶໃ ຄຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຎຼັຌກຖ່ະຌຑີຽິຘຈເຌກາຌງກຘາຌີໃ ແຈ ໄຓາາກຸ
ຖຼັຄຌ຺ຈຼທກຼັຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓາາກຏູ ໄຍ່ຖິາກີໃ ຉຈິຽຆື ໄບ ທາຓຄ຺ຌ຺ຂບຄຓາຈຉະກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌ
ຈ຺ຘບຍຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຘາຌຽຑີໃ ຓທາຓຄ຺ຉທ຺ຂະຌະຆໃ ຂຄ, ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ຖຸຼັຄ ຖະ ຉທ຺ຑາ
ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກກາຌເຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຘບຈໃ ບຄກຼັຍະຍຼຌຉ່າຖາ
ດາ ນົ ືຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌຂ່ບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. Cell line 

ີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຑາຂບຄ ແທຕຼັຘ ຉະນົບຈຌ຺ຓາຈຉະກາຌທຍຸຓ ຖະ ຈ຺ຘບຍ Cell line ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ 
ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກກາຌເຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຽຆຼັໃ ຌຈຼທກຼັຌ ຖະເນ ໄເຆ ໄຖະຍຍ຺
ຂບຄຖຸ ໄຌຑຼັຌແທຕຼັຘ ຖະ ຖະຍຍ຺ຂບຄ Cell bank ນາກຓີທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

2. ຎຼັຈແຉໃ າຄໂຽຆຼັໃ ຌ: ່າຓະຆາຈຂບຄຘາຌກາ່ຓະຑຼັຌ, ຎະຽຑຈຂບຄຉທ຺ຑາ (ີໃ ຽຎຼັຌ ແທຕຼັຘ ນົ ືຍ່ໃ ຓໃ ຌ ແທຕຼັຘ) 
ຖະ ຎະຽຑຈຂບຄຖຸຼັຄີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ງໃ ບຓຓີບກາຈຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈ ໄທງຘິໃ ຄຽບືຎ຺ຌ ຘາຌີໃ ຓາາກ
ຑາງຌບກ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓີໃ ຉ ໄບຄຌາ່ຓາຑິາຖະຌາຎະກບຍກາຌຘ ໄາຄກຌ຺ຖະງຸຈຼັຄໝຈ຺ຽຑືໃ ບນຸົຈ
ທາຓຘໃ ຼຄເນ ໄຽນົບືໜ ໄບງ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຌາ່ກຌ຺ຖະງຸຈຌີ ໄຓາເຆ ໄເຌກາຌບບກຍຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, 
ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາ, ທິກີາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ຖະ ກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ, ກາຌຍຼັຌ,ຸ ກາຌຉຈິຘະນົາກ ຖະ ກາຌຼັຈາ່ໜໃ າງຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ. 

3. ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈຽກຈີຍຼັຌນາຘະຽຑາະກໃ ຼທກຼັຍທາຓຎບຈແຑຖະ 
ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖທຓຽຊຄິທາຓຎບຈແຑຂບຄຏູ ໄເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ຑະຌຼັກຄາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຶໃ ຄເນ ໄຽປຼັຈກາຌທຍຸຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓກາຌາ່ຌກບຼັຌຉະຖາງຂບຄຘາຌ
ຆທີະຑາຍຎະກບຍກຼັຍເນ ໄຌາ່ທິກີາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບທາຓຎບຈແຑຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ, 

ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ ຖະ ຌ຺ຽຼັຍ ເຌຌີ ໄເນ ໄເຆ ໄກຈ຺ໝາງຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຓາຈຉະກາຌທາຓຎບຈແຑ
ຖະນທໃ າຄຎະຽຈ. 

4.  ຉ ໄບຄຌາ່ນົຼັກກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຓາເຆ ໄເຌກາຌທຍຸຓຍຸກະຖາກບຌ (ຖທຓຽຊຄິ
ຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຐໃ າງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຽ຺ ໄ ໄາໜ ໄາີໃ ີໃ ຘ ໄບຓຎຄຍ່າຖຸຄ) ຈິາຄກາຌແນົຂບຄທຼັຈຊຸ ຖທຓ
ຽຊຄິກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ (ຽຆຼັໃ ຌ: ທຼັຈຊຸຈຍິ, ຉທ຺ດໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ດູໃ ຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ 
ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄາກກາຌກທຈຉຈິຉາຓຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ) ຈງເນ ໄເຆ ໄຏຌຏຼັຄ
ກາຌແນົຍຍຈິາຄຈຼທ ເຌຌີ ໄເນ ໄຑິາຖະຌາຽຊຄິກຖ່ະຌກີາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຖະນທໃ າຄຍ່ຖຽິທຌີໃ ເຆ ໄຘິໃ ຄີໃ ຓ ີ
ຆທີຈິຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌຉໃ າຄໂກຼັຍຍ່ຖຽິທຌີໃ ເຆ ໄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຍ່ໃ ຈຼັຈຎຄາຄກາ່ຓະຑຼັຌ. 

5. ກາຌບບກຍຍຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິທິເີຌກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ ຖະ ກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ າ່ຽຎຼັຌຉ່ໃ ກາຌຼັຈກາຌຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຉໃ າຄໂ ຖະ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄຉ ໄບຄ
ຽຘຓີຈ ໄທງທິີີໃ ກທຈນາຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຘະຽຑາະຽາະຄ຺ີໃ ຊກືຽຑາະຖ ໄຼ ຄແທ ໄຽຑືໃ ບກາຌຏະຖຈິເຌຏຌຄາຌກາຌ
ກທຈຉຈິຉາຓຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຽຑີໃ ຓຉືໃ ຓ. 
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6. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຍ່ໃ ເນ ໄແທຕຼັຘຘາງຑຼັຌຈຼັ ໄຄຽຈຓີຽຂ຺ ໄາແຎດູໃ ກ ຼັຍຑາຆະຌະີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽຑີໃ ຓາ່
ຌທຌຽຑາະບາຈຌາ່ແຎຘູໃ ກາຌຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌຂບຄຉທ຺ຑາີໃ ຓີທາຓປຸຌປຄຈ ໄທງຽຼັກຌຖດີຘາງຎະຘຓ຺ຽກຈີ
ຂຶ ໄຌ. 

7. ຉ ໄບຄຓີຏຌຘຸກຽຘຌີຘ່າຖຼັຍຼັຈກາຌກຼັຍກຖ່ະຌຽີກຈີບຸຍຼັຈຉຽິນຈປ຺ໃ ທແນົຂບຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິ ຈງຏຌຌີ ໄຉ ໄບຄ
ຖະຍຸຽຊຄິທິກີາຌ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຘ່າຖຼັຍກາຌກຼັກຽກຼັຍ, ກາຌຎໄບຄກຼັຌຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ, ກາຌ
ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ທາຓຎບຈແຑີໃ ຌາ່ກຼັຍແຎເຆ ໄເໝໃ  ເຌຌີ ໄເນ ໄຎະຽຓຌີ
ຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຉ່ໃ ຘິໃ ຄບືໃ ຌີໃ ດູໃ ເຌຍ່ຖຽິທຌຽກຈີຽນຈ. 

8. ຑື ໄຌີໃ ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຉທ຺ຑາຂບຄ ແທຕຼັຘຉ ໄບຄງກບບກາກຑື ໄຌີໃ ບືໃ ຌຈງຓຓີາຈຉະກາຌຘະຽຑາະ ຈງ
ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌກາຌງກຑື ໄຌີໃ ເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຖະຍຍ຺ຎິຈ
ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽກຼັຍຖທຍຖທຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌຂຌ຺ງ ໄາງຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌປ຺ໃ ທແນົຂບຄຘາຌາກຽຆື ໄບ. 

9. ຍ່ໃ ບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິຉທ຺ຑາີໃ ຓາາກແທຕຼັຘດີຌຍ່າຍຼັຈນົາງຆະຌຈິເຌຑື ໄຌີໃ ຈຼທກຼັຌ ຖະ ຽທຖາຈຼທ
ກຼັຌ ກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຏະຖຈິຉທ຺ຑາຆະຌຈິີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ ແທຕຼັຘບາຈຽປຼັຈແຈ ໄເຌຑື ໄຌີໃ ຈຼທກຼັຌ ຈງກາຌທຍ
ຸຓີໃ ເຆ ໄນົ ຼັກກາຌເຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ
ເຌກາຌຎໃ ຼຌກາຌຏະຖຈິາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິໜຶໃ ຄແຎງຼັຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌບກີຆະຌຈິໜຶໃ ຄຍຍງກຽທຖາ
ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺. 

10. ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຖາງຖະບຼຈີໃ ຑຼຄຑ່ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຉທ຺ຑາ ຖະ ຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌຽຑືໃ ບເນ ໄ
ໝຼັ ໄຌເທໃ າຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈແຈ ໄຉຼັ ໄຄຉໃ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄທຼັຈຊຸຈຍິ (ຑົາຘຓຈິ, ດີຌີໃ

ເຆ ໄຖະ ຖ່າຈຼັຍດີຌີໃ ທຍຸຓ, Cell bank, ຼັຄຽກຼັຍຂບຄຉທ຺ດາ ແທຕຼັຘ ຖະ ີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌ ແທຕຼັຘ) ແຎຌ຺ຽຊຄິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

11. ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓ ີຖະ/ນົ ືຎະກບຍຈ ໄທງຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄຉາຓ
ຖະຍຼຍກຈ຺ໝາງດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

12. ກາຌຎູກຊໃ າງດີຌາກຑາງຌບກປໃ າຄກາງ (ex-vivo gene) ແຎງຼັຄຖຸຼັຄຏູ ໄປຼັຍ ຓຂ່ີ ໄຑິາຖະຌາຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 
a) ຂ່ ໄ 12.1 ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຘະຊາຌີໃ ີໃ  ຼັຈແທ ໄຽຎຼັຌກາຌຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈກຈິະກາ່ຽນົ຺ໃ າ

ຌີ ໄ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຓກີາຌຼັຈກາຌຈ ໄາຌກາຌກຼັກຽກຼັຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
b) ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌ (ຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄຑິາຖະຌາເຌຂ່ ໄ 10 ຂບຄຍຈ຺ ີ1 ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺຺ໃ ທແຎ) ຽຑືໃ ບນຸົຈ

ບກາຈຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖະ ກາຌຎະຘຓ຺ຎະຎ຺ຌຂບຄຖຸຼັຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍາກຌ຺ຽຼັຍຌ຺
ບືໃ ຌ ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິກາຌເຆ ໄທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ 
ກາຌເຆ ໄຉທ຺ຑາ ແທຕຼັຘນົາງຆະຌຈິຑ ໄບຓກຼັຌ ຉ ໄບຄດູໃ ຑາງເຉ ໄກາຌທຍຸຓຉາຓນົຼັກກາຌ ເຌກາຌ
ຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຍ່ໃ ບະຌຸງາຈເນ ໄຌາ່ຉທ຺ຑາແທຕຼັຘຍາຄຆະຌຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຕຕ
ແທຕຼັຘ ນົ ືຽຖຌຉແິທຕຼັຘ) ຓາເຆ ໄເຌຂະຍທຌຏະຖຈິຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ ຌ຺ກທໃ າະຘາຓາຈ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຎາຘະາກກາຌຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌຂບຄຉທ຺ຑາຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຓີທາຓປຸຌປຄ. 

c) ຉ ໄບຄປຼັກຘາຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ ຓ່ີາາ່ກຼັຈທາຓີໃ ຆຼັຈຽຌຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈ
ຏະຖຈິຉຼັ ໄຄຉໃ ນົໃ ຄີໃ ຓາຂບຄຖຸຼັຄ ແຎຌ຺ຽຊຄິຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ. 
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d) ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄເຆ ໄກາຌຊໃ າງບຌດີຌແຎງຼັຄຏູ ໄປຼັຍຈ ໄທງທິກີາຌາຄຆທີະທິະງາ ຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ຍຼັຌກຶນົຼັກຊາຌຸຌຘຓ຺ຍຼັຈາຄຽຓ-ີຒີຘກິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌແທ ໄ. 

B.10 ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຸຖພຄຍໍຟຍພຈີໃແຈ້ຟກຸຖພຄປໞຟຄກຟງ຺ຌ ຖຝ ຖຸພຄຘພຈບືໃຌ ຖຝ 
ຏຝຖິຈຉຝຑພຌທິຘຝທຝກໍຟຽຌືໄບຽງືໃບ (Somatic and xenogeneic cell therapy products and tissue 
engineered products) 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓາາກຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ ຖະ ຍ່ໃ ຊກືຼັຈດູໃ ເຌຎະຽຑຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈ 
ບາຈຌາ່ນົຼັກຽກຌ່າຌະຌາ່ຍາຄຎະກາຌຉາຓຂ່ ໄ 2.9 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈ ຓາເຆ ໄແຈ ໄ ຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

1. ກາຌເຆ ໄຘາຌບືໃ ຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຖຸຼັຄ, ຓຽຖກຸຌຆທີະຑາຍ, ຘາຌຆທີະຑາຍ, ຘາຌຆໃ ທງງຈືຽກາະ
, ຽຓຕກິ) ຉ ໄບຄຓາາກນົໃ ຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ ນົ ືຽືໃ ບຄຓື
ຑຈີໃ ແຈ ໄປຼັຍຎະຽຓຌີຉາຓຓາຈຉະຊາຌທິ ີຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄຓືຑຈີໃ ຓຽີືໃ ບຄໝາງປຼັຍປບຄ (marker CE) 

ຉາຓຓາຈຉະຊາຌຽບຕີຍ຺). 
2. ກຖ່ະຌຓີຽີືໃ ບຄຓ ື(ຑຈ) ຽຆິໃ ຄຖທຓຽຊຄິຽືໃ ບຄຓືີໃ ຎະກບຍຂຶ ໄຌຽບຄ ີໃ ຖທຓດູໃ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຏະຖຈິຉະ

ຑຼັຌດາ: 
a) ຂ່ ໄ  2.1 ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ຏູ ໄ

ຏະຖຈິຽືໃ ບຄຓືຑຈ ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄເນ ໄຂ່ ໄຓູຌກໃ ຼທກຼັຍຽືໃ ບຄຓືຑຈດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບ
ນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄກ ໄແຂຸຌຘຓ຺ຍຼັຈຂບຄຽືໃ ບຄຓຈືຼັໃ ຄກໃ າທຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາຂຼັ ໄຌຘູຄ ຽຆິໃ ຄງຼັຄຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຽຑືໃ ບທຍຸຓຂ່ ໄຘະຽໜກີາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຘ່າຖຼັຍຽືໃ ບຄຓືຑຈ. 

b) ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຼັກຌກິີໃ ກ່າຌຈ຺ເນ ໄຓກີາຌຖກຎໃ ຼຌຂ່ ໄຓູຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍທາຓຍໃ ຼຄ
ຽຍຌເຌກາຌຏະຖຈິຽືໃ ບຄຓືຑຈ. 

3. ຽຌືໃ ບຄາກຖຸຼັຄປໃ າຄກາງີໃ ແຈ ໄາກຌ຺ (າກຌ຺ຈຼທກຼັຌ ນົ ືຉໃ າຄຌ຺ກຼັຌ) ນົ ືແຈ ໄາກຘຼັຈ (ຖຸຼັຄຉໃ າຄຘາງ
ຑຼັຌ) ຓີທາຓຘໃ ຼຄີໃ ະຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຘາຌີໃ ຓາາກຑາງຌບກ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຎຼັຌ
ຑຽິຘຈກໃ ຼທກຼັຍກາຌງກທຼັຈຊຸຈຍິີໃ ຓາາກຍຸກຌ຺ຈຼທກຼັຌີໃ ແຈ ໄຓາາກຏູ ໄຍ່ຖິາກີໃ ຉຈິຽຆື ໄບ ນົ ືກໃ ຼທ
ກຼັຍກາຌຖທຍຖທຓຖຸຼັຄຉ ໄບຄຽຘຓີຘ ໄາຄທາຓໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຌໃ ຌບຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝີ (Robustness) 

ຂບຄຓາຈຉະກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍນົໃ ຄທຼັຈຊຸຈຍິຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຘຼັຈີໃ ຓກີາຌຌ່າຽຌື ໄບ
ຽງືໃ ບ ນົື ຸຖຼັຄຓາເຆ ໄຉ ໄບຄຖ ໄຼ ຄຈູ ຖະ ຌ່າຓາຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຉາຓນົຼັກກາຌີໃ ກ່າຌຈ຺ເຌຌທາຄຄ
ຎະຉຍິຼັຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

4. ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓເຘໃ ເກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ າ່ຽຑາະຽາະຄ຺ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຖະນທໃ າຄກາຌຆໃ ຂຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ບຼັຈຉາກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຂບຄບຸຌນະຑູຓຖະນທໃ າຄກາຌຌ່າແຎຆໃ ຂຄ ນົ ືກາຌຖະຖາງ, ຆະຌຈິຂບຄບຸຎະກບຌຽກຼັຍ
ປຼັກຘາ ຉະນົບຈຌ຺ຘະຊາຌີໃ ຉຼັ ໄຄ ຖະ ຂະຍທຌກາຌຌ່າບບກຓາເຆ ໄເໝໃ  ຉ ໄບຄນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ປຼັກຘາຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຌ່າບບກຓາ
ເຆ ໄເໝໃ ດໃ າຄຓໃ ຌງາ່ ຉ ໄບຄຓທີິຎີະຉຍິຼັຈທຼກຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຼັຈກາຌ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຎບຈແຑຈ ໄທງຉທ຺ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄາຄຽຆຕບຓທິະງາີໃ ຽຎຼັຌຍທກ. 
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5. ຉ ໄບຄຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຘ່າຖຼັຍຖຸຼັຄຽຑາະຽຆື ໄບ ຖະ Cell bank ີໃ ຎາຘະາກດາຉ ໄາຌຽຆື ໄບຽຑືໃ ບ
ຘະຈຄທໃ າຎາຘະາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຖຸຌິຆ ີຖະ ຽຆື ໄບຽນຼັຈ ຖະ ເນ ໄ່າຌຄຶຽຊຄິກາຌກທຈຑຍ຺ຘິໃ ຄຓີ
ຆທີຈິີໃ ະຽຖຌີແຈ ໄເຌບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບາ່ຽຑາະຍາຄຆະຌຈິຈ ໄທງ. 

6. ນາກກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓີຏຌກາຌກທຈຉຈິຉາຓທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາປໃ ທຓກຼັຌ
ກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌເຌຎະຖຓິາຌີໃ ຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍຽຑີີໃ ຓຽຉຓີ. 

ຌິງຟຓໍຟຘພຍ ຉໍໃຽບກຝຘຟຆໟບຌໟຟງ 2 

ຘຟຌຽຘຓີຖິຈ (Adjuvant) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌຽຓ ີນົ ືຘາຌຆທີະທຼັຈຊຸີໃ ຆໃ ທງຽຑີໃ ຓກາຌກະຉຸ ໄຌກາຌ
ຉບຍຘະໜບຄຂບຄຖະຍຍ຺ຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຉ່ໃ ບຌຉຽິຌ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຽຑືໃບກຟຌຍໍຟຍພຈປພກຘຟຂພໄຌຘູຄ (Advanced Therapeutic Medicinal Products) 

ໝາງທາຓທໃ າ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຖຼັຍຌ຺ີໃ ດູໃ ເຌກຸໃ ຓຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ:ື ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດີຌຍ່າຍຼັຈ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖຸຼັຄ, ຍ່າ
ຍຼັຈາກຖຸຼັຄຌ຺ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌທຘິະທະກາ່ຽຌື ໄບຽງືໃ ບ. 

ຘຟຌກໍໃຑູຓຑ້ຈພຈຎຄ (Allergoids) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌກ່ໃ ຑູຓຑ ໄີໃ ຊກືຈຼັຈຎຄາຄຽຓຽີຑືໃ ບນຸົຈ
ທາຓແທຉ່ໃ ກາຌຽກຈີຎະຉກິຖິງິາຂບຄບຌິຓູຌກຍູົຖຌິ ບ.ີ 

ບຌຉິຽຌ (Antigen) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌີໃ ຘາຓາຈກະຉຸ ໄຌເນ ໄຽກຈີກາຌຉບຍຘະໜບຄຉ່ໃ ຖະຍຍ຺ຑູຓ
ຸ ໄຓກຼັຌຍຍຘະຽຑາະຽາະຄ຺ (ຽຆຼັໃ ຌ ຘາຌຑຈິ, ຎົຉຌີຎກຎບຓ, ຖຸຌິຆ,ີ ຖຸຼັຄຽຌື ໄບຽງືໃ ບ). 

ບຌຉິຍໍຈີ (Antibody) ໝາງທາຓທໃ າ ຎົຉຌີີໃ ຏະຖຈິຈງຖຸຼັຄຍ,ີ ຖຓິຒແຆ ຘາຓາຈຼັຍກຼັຍບຌຉິ
ຽຌຘະຽຑາະຽາະຄ຺ ບຌຉຍ່ິຈບີາຈຍໃ ຄບບກຽຎຼັຌ 2 ຎະຽຑຈນົຼັກຉາຓທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ. 

ຓຌຕຌບຖ ບຌຉິຍໍຈີ (Monoclonal antibody: MAb) ໝາງທາຓທໃ າ ກຸໃ ຓຎະຆາກບຌຂບຄ
ບຌຉຍ່ິຈຓີຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈີໃ ຽໝບືຌກຼັຌຽຆິໃ ຄຏະຖຈິຓາາກຖຸຼັຄຽຓຼັຈຽຖບືຈຂາທຖຓິຒແຆ ນົ ືຈງຽຼັກຌຖດີທຘິະ
ທະກາ່າຄຑຼັຌຸກາ່ ຈງຓີທາຓາ່ຽຑາະເຌກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່າໜໃ ຄີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ດູໃ ບຌຉຽີຌຑຼຄຉ່າໜໃ ຄ
ຈຼທ. 

ຑຖີົຌບຖ ບຌຉິຍໍຈີ (Polyclonal antibody) ໝາງທາຓທໃ າ ບຌຉຍ່ິຈີີໃ ແຈ ໄາກຖຸຼັຄຽຓຼັຈ
ຽຖບືຈຂາທຖຓິຒແຆນົາງຆະຌຈິ ຽຆິໃ ຄຏະຖຈິຂຶ ໄຌຓາເຌປໃ າຄກາງຂບຄຌ຺ ຖະ ຘຼັຈຽຑືໃ ບຉບຍຘະໜບຄຉ່ໃ ຉ່າໜໃ ຄດູໃ
ບຌຉຽິຌີໃ ຓາາກຑາງຌບກປໃ າຄກາງ. 

ຑືໄຌີໃ (Area) ໝາງທາຓທໃ າ ກຸໃ ຓຘະຽຑາະຂບຄນ ໄບຄຑາງເຌຘິໃ ຄຎູກຘ ໄາຄຈຼທກຼັຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌ
ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌໜຶໃ ຄ ນົ ືນົາງຆະຌຈິ ຽຆິໃ ຄເຆ ໄຖະຍຍ຺ຼັຈກາຌບາກາຈປໃ ທຓກຼັຌ. 

ຽຆືໄບີໃຓີດູ່ (Bioburden) ໝາງທາຓທໃ າ ຎະຖຓິາຌ ຖະ ຎະຽຑຈຂບຄຖຸຌິຆີີໃ ຓດູີໃ ເຌທຼັຈຊຸຈຍິ, 

ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ຘາຌຆທີະຘາຈ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຈງຊທືໃ າຽຎຼັຌກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຓືໃ ບຓຎີະຖຓິາຌ ຖະ/ນົ ືຎະຽຑຈຂບຄຖຸຌິຆຽີກຌີກທໃ າຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 
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ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຆີທຝຘຟຈ (Biological medicinal products) ໝາງທາຓທໃ າ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓ ີ
ຘາຌຘ່າຼັຌບບກຖຈິຽຎຼັຌຘາຌຆທີະຘາຈ ຽຆິໃ ຄຘາຌຆທີະຘາຈ ືຘາຌີໃ ຏະຖຈິ ນົ ືຘາຌຘະກຼັຈາກນົໃ ຄາຄຆທີະຑາຍ 
ຖະ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຖຼັກຘະຌະ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຈງເຆ ໄກາຌຈ຺ຘບຍາຄຒີຆກິ-ຽຓ-ີຆທີະ
ທິະງາປໃ ທຓກຼັຌ ຑ ໄບຓກຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ. 

ຖຝຈພຍທຟຓຎບຈແຑຟຄຆີທຝຑຟຍ (Biosafety Level: BSL) ໝາງທາຓທໃ າ ຘະຑາຍກາຌກຼັກ
ຽກຼັຍີໃ ເຆ ໄ ຼັຈກາຌກຼັຍຘິໃ ຄຓຆີທີຈິີໃ ບຼັຌຉະຖາງຖະຈຼັຍຉກຉໃ າຄກຼັຌຈງຼັຈຍໃ ຄຖະຈຼັຍທາຓຎບຈແຑາຄຆທີະ
ຑາຍຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌາກຖະຈຼັຍ BSL1 (ທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ າຘຸຈ ຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຑະງາຈເຌຌ຺) ຌ຺ຽຊຄິຖະຈຼັຍ BSL4 (ທາຓ
ຘໃ ຼຄຘູຄຘຸຈີໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຑະງາຈປຸຌປຄ ຓີບກາຈຏໃ ກະາງ ຖະ ຍ່ໃ ຓທີິຎີໄບຄກຼັຌ ນົ ືທິຎິີໃ ຌຎ຺ທີໃ ຓຎີະຘຈິິ
ຏຌ຺). 

ກຟຌຏຝຖິຈຉໍໃຽຌືໃບຄຍຍງກຽທຖຟຏຝຖິຈ (Campaigned manufacture) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌ
ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈຼທກຼັຌນົາງຆຸຈດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຉາຓແຖງະຽທຖາີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຆໃ ທຄໜຶໃ ຄ ຈງຎະຉຍິຼັຈຉາຓຓາຈ
ຉະກາຌກາຌທຍຸຓີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ ກໃ ບຌຎໃ ຼຌກາຌຏະຖຈິແຎງຼັຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆະຌຈິບືໃ ຌ 
ເຌຌີ ໄ ຍ່ໃ ຓກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌນົາງຆະຌຈິເຌຽທຖາຈຼທກຼັຌ ຉໃ ບາຈເຆ ໄຽືໃ ບຄຓຽືືໃ ບຄຼັກຆຸຈຈຼທກຼັຌເຌກາຌ
ຏະຖຈິ. 

ຖຝຍ຺ຍຎິຈ (Closed system) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌີໃ ຉທ຺ດາຘ່າຼັຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍ່ໃ ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍ
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຂບຄນ ໄບຄເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ. 

ກຟຌເຆ້ຍຍກພກຽກພຍ (Contained use) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌີໃ ເຆ ໄກ ຼັຍຖຸຌິຆຈີຼັຈຎຄ
ກາ່ຓະຑຼັຌີໃ ຊກືຽຑາະຖ ໄຼ ຄ, ຽກຼັຍປຼັກຘາ, ຌາ່ຓາເຆ ໄ, ຂຌ຺ຊໃ າງ ຖະ ່າຖາງ ນົ ືກ່າ ຼັຈ ຈງເຆ ໄຖະຍຍ຺ຎໄບຄກຼັຌຍຍ
ຂທາຄກຼັ ໄຌ (າຄກາງະຑາຍ/ຽຓ/ີຆທີະຑາຍ) ຽຑືໃ ບາ່ກຼັຈກາຌຘ່າຏຼັຈຂບຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຈຼັໃ ຄກໃ າທກຼັຍຎະຆາກບຌ຺ໃ ທແຎ
ຖະ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ. 

ກຟຌຎ່ບງຍຍຽຉຝຌຟ (Deliberate release) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຎໃ ບງຖຸຌິຆຈີຼັຈຎຄກ່າຓະຑຼັຌ
ຘູໃ ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓຈງຽຉະຌາ. 

ຑຟງຌບກປໞຟຄກຟງ (Ex-vivo) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽປຼັຈ ເຌຖຸຼັຄ ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບຑາງ
ຌບກປໃ າຄກາງຂບຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຖ ໄທຊໃ າງກຼັຍຌືຘູໃ ປໃ າຄກາງຂບຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຌຼັ ໄຌບກີຼັ ໄຄ. 

ຸຖພຄຖໟຼຄ (Feeder cells) ໝາງທາຓທໃ າ ຖຸຼັຄີໃ ເຆ ໄປໃ ທຓເຌກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຽຑືໃ ບຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌ
ກ່າຽຌຈີ (pluripotent stem cells) ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌກ່າຽຌຈີາກຉທ຺ບໃ ບຌຂບຄຌ຺ຎ຺ກກະຉິະເຆ ໄຂຼັ ໄຌຖຸຼັຄ
ຖ ໄຼ ຄຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງແຒຍຕຍົາຘາກຉທ຺ບໃ ບຌຂບຄໜ ູນົ ືຖຸຼັຄ ແຒຍຕຍົາຘາກຉທ຺ບໃ ບຌຌ຺ີໃ ຏີໃ າຌຂະຍທຌ
ກາຌຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຍໃ ຄຉທ຺ຂບຄຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌກາ່ຽຌຈີ. 

ຊພຄໝພກ (Fermenter) ໝາງທາຓທໃ າ ກຖ່ະຌີີໃ ເຆ ໄກ ຼັຍ Cell line ຂບຄຘຼັຈຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺ ່າທໃ າ "ຊຼັຄ
ໝຼັກ" ໝາງຽຊຄິຽືໃ ບຄຽຑາະຆທີະຓທຌ. 
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ດີຌ (Gene) ໝາງທາຓທໃ າ ຖ່າຈຼັຍຘາງຈຽີບຼັຌຽບີໃ ຽຎຼັຌຖະນຼັຈເຆ ໄຏະຖຈິຎົຉຌີາ່ຽຑາະໜຶໃ ຄ ນົ ືນົາງ
ຆະຌຈິ. 

ກຟຌຎູກຊໞຟງດີຌ (Gene transfer) ໝາງທາຓທໃ າ ຂະຍທຌກາຌຎູກຊໃ າງດີຌເຌຖຸຼັຄ ຈງກໃ ຼທຂ ໄບຄ
ກຼັຍຖະຍຍ຺ກາຌຘະຈຄບບກຂບຄດີຌແທ ໄກຼັຍຖະຍຍ຺ຌ່າຘ຺ໃ ຄີໃ ຽບີ ໄຌທໃ າ: ຉທ຺ຑາ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄາກນົໃ ຄແທຕຼັຘ ນົ ືຍ່ໃ ຓໃ ຌ
ແທຕຼັຘ ນົຼັຄາກກາຌຎູກຊໃ າງດີຌ ຖຸຼັຄຈຼັຈຎຄຘາຌກ່າຓະຑຼັຌຌຼັ ໄຌຽບີ ໄຌທໃ າ: ຖຸຼັຄີໃ ຊກືຊໃ າງບຌດີຌ (transduced 
cells) 

ຘິໃຄຓີຆີທິຈຈພຈຎຄຟຄກໍຟຓຝຑພຌ (Genetically modified organism: GMO) ໝາງທາຓທໃ າ ຘິໃ ຄຓີ
ຆທີຈິ (ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຌ຺) ີໃ ຓກີາຌຈຼັຈຎຄຘາຌກາ່ຓະຑຼັຌເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຍ່ໃ ຽກຈີຂຶ ໄຌຽບຄຉາຓ່າຓະຆາຈຈ ໄທງກາຌ
ຎະຘຓ຺ຑຼັຌ ຖະ/ນົ ືກາຌຎະຘຓ຺ຖທຓາຄ່າຓະຆາຈ. 

ປຍຽຌ (Hapten) ໝາງທາຓທໃ າ ຓຽຖກຌູີໃ ຓຌີ່ ໄາໜຼັກຓຽຖກຌູຉ່ໃ າີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈກະຉຸ ໄຌເນ ໄຽກຈີກາຌ
ຉບຍຘະໜບຄາຄຑູຓຸ ໄຓກຼັຌແຈ ໄຈ ໄທງຂະໜາຈຂບຄຉທ຺ຽບຄ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ະຖທຓກຼັຍຓຽຖກຌູບືໃ ຌີໃ ຽຎຼັຌ "ຉທ຺ຑາ". 

ແປຍົີຈຓຟ (Hybridoma) ໝາງທາຓທໃ າ Cell line ີໃ ຓກີາຌຂະນງາງຉທ຺ແຈ ໄຽຆິໃ ຄຂຼັຍນົຼັໃ ຄບຌຉຍ່ິຈ ີ(ຓ
ຌົຌບຖ) ີໃ ຉ ໄບຄກາຌ ຎ຺ກກະຉິຖ ໄທຽກຈີາກກາຌນົບຓຖທຓຂບຄຖຸຼັຄຽຓຼັຈຽຖບືຈຂາທຆະຌຈິຍ,ີ ຖຓິຒແຆກຼັຍ
ຖຸຼັຄຓະຽປຼັຄຽຂ຺ ໄາຈ ໄທງກຼັຌ. 

ຑຟງເຌປໞຟຄກຟງ (in vivo) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽປຼັຈ ເຌຘິໃ ຄຓຆີທີຈິ. 

ທິີກຟຌຽຍິໃຄກພຍນົພຄ (Look-back) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບກທຈ
ຘບຍກຼັຍ ຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈ ຽຆິໃ ຄບາຈແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກະຍ຺ບຼັຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາາກ
ກາຌເຆ ໄນົ ືກາຌຖທຓຘາຌີໃ ຓາາກຘຼັຈ ນົ ືຌ຺ຽຂ຺ ໄາແທ ໄ ຽຆິໃ ຄຘາຌຌຼັ ໄຌຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຽຌືໃ ບຄ
າກຓຘີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືຽກຈີທາຓກຼັຄທຌ຺ເຌຽຖືໃ ບຄນົໃ ຄີໃ ຓາຂບຄຘາຌາກຌ຺ ນົ ືຘຼັຈຎາກຈ຺ດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

ຸຖພຄຉ຺ໄຌຍຍ (Master Cell Bank: MCB) ໝາງທາຓທໃ າ ນົໃ ຄຖທຓຂບຄຖຸຼັຄຆະຌຈິຈຼທຽຆິໃ ຄກຼຓ
ຓາາກກາຌຌ່າົຌຂບຄຖຸຼັຄ (cell clone) ີໃ ຽຖບືກຖ ໄທຓາຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍທຍຸຓ ຖະ ຍໃ ຄ
ຍຼັຌຖຸຄ຺ເຌຑາຆະຌະງໃ ບງ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄ. ຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍຌີ ໄຊກືຌ່າຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບຘ ໄາຄຸ
ຖຼັຄີໃ ະຌາ່ເຆ ໄຼັຄໝຈ຺. ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບແທຕຼັຘຓໃ ຍຍ (MVS) ທາຓໝາງກືຼັຍີໃ ກໃ າທຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ຉໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຽຆື ໄບ
ແທຕຼັຘ. ຼັຄຘາຌຈຼັຈຎຄກ່າຓະຑຼັຌຓໃ ຍຍ ທາຓໝາງກືຼັຍີໃ ກໃ າທຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ຉໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຑຈື ນົ ືຘຼັຈຈຼັຈຎຄກ່າ
ຓະຑຼັຌ. 

ຘິໃຄຓີຆີທິຈຈໞຼທຍໍໃຎ຺ຌຽຎືໄບຌ (Monosepsis (axenic)) ໝາງທາຓທໃ າ ຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຆະຌຈິຈຼທີໃ ເຆ ໄເຌ
ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ຊກືຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈ ໄທງຘິໃ ຄຓຆີທີຈິບືໃ ຌ. 

ຘຝຊຟຌີໃຏຝຖິຈນົຟງຏຝຖິຈຉຝຑພຌ (Multi-product facility) ໝາງທາຓທໃ າ ຘະຊາຌີໃ ີໃ ເຆ ໄເຌ
ກາຌຏະຖຈິຍ່ໃ ທໃ າະຽຎຼັຌກາຌຏະຖຈິຍຍຽປຼັຈຑ ໄບຓກຼັຌນົາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຏະຖຈິຍຍງກຽທຖາຏະຖຈິ 
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ຘາຓາຈຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຆທີະຘາຈ ແຈ ໄນົາງຆະຌຈິ ຈງຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌ
ຏະຖຈິບາຈຓກີາຌງກາ່ຽຑາະ ນົ ືຍ່ໃ ງກາ່ຽຑາະຉ່ໃ ກາຌຏະຖຈິຘາຌບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌກແ່ຈ ໄ. 

ຑົຟຘຓິຈ (Plasmid) ໝາງທາຓທໃ າ ຑົາຘຓຈິຽຎຼັຌຆິ ໄຌຘໃ ທຌຂບຄຈຽີບຌຽບ ີໃ ຓ ຼັກຑຍ຺ດູໃ ເຌຖຸຼັຄຖຸຌິຆຓີ ີ
ຖຼັກຘະຌະຽຎຼັຌທຄ຺ຓຌ຺ີໃ ງກາກຕຓຆຓຂບຄຖຸຼັຄ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈຈຼັຈຎຄແຈ ໄຈ ໄທງຽຼັກຌກິຆທີະທິະງາຓຽຖ
ກຌູ ຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ ງກບບກາກຖຸຼັຄຖຸຌິຆ ີຖະ ຌາ່ແຎເຆ ໄເຌກາຌຊໃ າງບຌຈຽີບຼັຌຽບແຎງຼັຄຖຸຼັຄບືໃ ຌ. 

ກຸ່ຓຸຖພຄຂພໄຌໜືໃຄ (Primary cell lot) ໝາງທາຓທໃ າ ກຸໃ ຓຂບຄຖຸຼັຄ່າບຈິີໃ ຊກືຂະນງາງດໃ າຄໜ ໄບງີໃ

ຘຸຈີໃ ຓີາ່ຌທຌຑຼຄຑ່ຉ່ໃ ກາຌຌາ່ແຎເຆ ໄ. 

ຏູ້ປພຍຏິຈຆບຍ (Responsible Person: RP) ໝາງທາຓທໃ າ ຍຸກຌ຺ີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຉໃ
ຖະຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຆທີະຘາຈບບກຖຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆີທະຘາຈຓກີາຌຏະຖຈິ ຖະ ກທຈຘບຍເນ ໄ
ຊກືຉ ໄບຄຉາຓກຈ຺ໝາງ ຖະ ກຄ຺ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉາຓີໃ ແຈ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌຉ່າ
ຖາດາແທ ໄ "ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ" ຼຍຽ຺ໃ າກຼັຍ "ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄ" ຉາຓຍຼັຌງຼັຈຘຼັຍຂບຄຘະນະຘະຑາຽບຕີຍ຺. 

ຏູປ້ພຍຏິຈຆບຍຂບຄໜໞທງຄຟຌຍໍຖິກຟຌຽຖືບຈ ນົື ຽຌືໄບຽງືໃບ (Responsible person for blood or 

tissue establishment) ໝາງທາຓທໃ າ ່າຌີ ໄຼຍຽ຺ໃ າກຼັຍ່າທໃ າ "ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ" ຉາຓຍຼັຌງຼັຈຘຼັຍຂບຄຘະນະຑາຍ
ຽບຕີຍ຺. 

ຘຟຌຆໞທງງຶຈຽກຟຝ (Scaffold) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌ ນົ ືຓຈຕກິຘ່າຖຼັຍຆໃ ທງ່ ໄາຆູ ຆໃ ທງກາຌຌ່າຘ຺ໃ ຄ 
ຽຆິໃ ຄບາຈຽຘຓີຄຘ ໄາຄ ນົ ືບ່າຌທງຉ່ໃ ກາຌຽືໃ ບຌີໃ  ຽປຼັຈໜໄາີໃ ດຶຈຽກາະ ນົ ືຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຖຸຼັຄ ຖະ/ນົ ືຓຽຖກູຌີໃ ຓຖີຈິ
າຄຆທີະຑາຍ. 

ຸຖພຄປໞຟຄກຟງ (Somatic cells) ໝາງທາຓທໃ າ ຖຸຼັຄີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຖຸຼັຄຘຍືຑຼັຌຽຆິໃ ຄຎະກບຍຂຶ ໄຌຽຎຼັຌ
ປໃ າຄກາງຓະຌຸຈ ນົ ືຘຼັຈ ຖຸຼັຄຽນົ຺ໃ າຌີ ໄບາຈຽຎຼັຌຖຸຼັຄປໃ າຄກາງຓຆີທີຈິີໃ ຓາາກຉຌ຺ຽບຄ (າກຌ຺ຽຼັຍ) ນົ ືຓາາກ
ຍຸກຌ຺ບືໃ ຌນົ ືຓາາກຖຸຼັຄຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: າກຘຼັຈ) ຖຸຼັຄຈຼັໃ ຄກໃ າທຌີ ໄຓກີາຌຼັຈກາຌ ນົ ືຎຼັຍຎໃ ຼຌຏໃ າຌຂະຍທຌ
ກາຌຑາງຌບກປໃ າຄກາງຂບຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິ ຖະ ຊໃ າງກຼັຍຌືຘູໃ ປໃ າຄກາງບກີຼັ ໄຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຏຌ຺ຽຑືໃ ບກາຌຍ່າຍຼັຈປຼັກຘາ, 
ກາຌຍ຺ໃ ຄຓະຉ ິນົ ືກາຌຎໄບຄກຼັຌຑະງາຈເຌຌ຺. 

ທພຈຊຸຈິຍຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ (Specified pathogen free: SPF) ໝາງທາຓທໃ າ ທຼັຈຊຸຈຍິາກຘຼັຈ 
(ຽຆຼັໃ ຌ: ແກໃ , ຉທ຺ບໃ ບຌ ນົ ືຖຸຼັຄຽຑາະຖ ໄຼ ຄ) ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ນົ ືກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ຆທີະຘາຈີໃ ຓາາກຐູຄຘຼັຈີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຑະງາຈາ່ຽຑາະ ່າທໃ າ ຐູຄຘຼັຈ ນົ ືກຸໃ ຓຂບຄຘຼັຈຈຼັໃ ຄກໃ າທ ໝາງຽຊຄິ ຘຼັຈ
ີໃ ຖ ໄຼ ຄເຌຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓປໃ ທຓກຼັຌ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຽຍິໃ ຄງຄາກຏູ ໄຖ ໄຼ ຄີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຘ່າຏຼັຈກຼັຍຐູຄຘຼັຈີໃ ຍ່ໃ ຎະຘະາກຽຆື ໄບ
ຑະງາຈ.. 

ຘິໃຄຓີຆີທິຈຈພຈຎຄກໍຟຓຝຑພຌ (Transgenic) ໝາງທາຓທໃ າ ຘິໃ ຄຓຆີທີິຈີໜຶໃ ຄີໃ ຓດີີຌາກຘິໃ ຄຓຆີທີຈິ
ບືໃ ຌຆກດູໃ ເຌບຄ຺ຎະກບຍດີຌຎ຺ກກະຉິຈງຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບກາຌຘະຈຄບບກຂບຄດີຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘ ໄາຄຆທີະ
ຘາຈີໃ ເຆ ໄາຄດາ. 
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ຉ຺ທຑຟ (Vector) ໝາງທາຓທໃ າ ຉທ຺ຌຂບຄກາຌຌາ່ຘ຺ໃ ຄຽຆິໃ ຄະຘ຺ໃ ຄຂ່ ໄຓູຌກາ່ຓະຑຼັຌາກຖຸຼັຄໜຶໃ ຄ ນົ ື
ຘິໃ ຄຓຆີທີຈິໜຶໃ ຄແຎງຼັຄຖຸຼັຄ ນົ ືຘິໃ ຄຓຆີທີຈິບືໃ ຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ຑົາຘຓຈິ, ແຖຎ ຆຓ, ແທຕຼັຘ. 

ຉ຺ທຑຟຽຆືໄບແທຕພຘ (Viral vector) ໝາງທາຓທໃ າ ຉທ຺ຑາີໃ ແຈ ໄາກ ແທຕຼັຘ ຖະ ີໃ ຊກືຈຼັຈຎຄຈ ໄທງ
ຽຼັກຌກິຆທີະທິະງາຓຽຖກຌູເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຽຖບືກແທ ໄຽຆິໃ ຄດີຌ ແທຕຼັຘຑ່ໃ ຓໃ ຑຼຄຍາຄຘໃ ທຌ ຊໄາດີຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍ
ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌາ່ຖບຄຍຍຂບຄ ແທຕຼັຘຊກືຖຍຶແຎ ຉທ຺ຑາີໃ ແຈ ໄກ່ໃ ະຂາຈທາຓຘາຓາຈເຌກາຌາ່ຖບຄຉທ຺
ຽບຄ. 

ຸຖພຄີໃຝຌໍຟເຆ້ (Working cell bank: WCB) ໝາງທາຓທໃ າ ກຸໃ ຓຂບຄຖຸຌິຆ ີນົ ືຖຸຼັຄີໃ ຽຎຼັຌຽຌື ໄບ
ຈຼທກຼັຌ ຽຆິໃ ຄຊກືກໃ າງດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຖີຄ຺ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ຊກືຽກຼັຍປຼັກຘາເນ ໄຓີທາຓຄ຺ຉທ຺ຽຑືໃ ບຌ່າ
ຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຖຸຼັຄຽນົ຺ໃ າຌີ ໄແຈ ໄຓາາກຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌຍຍ. ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບແທຕຼັຘີໃ ເຆ ໄຄາຌ ທາຓໝາງກືຼັຌກຼັຍີໃ

ກໃ າທຂ ໄາຄຽຄິ ຉໃ ກໃ ຼທກຼັຍຽຆື ໄບແທຕຼັຘ. ຼັຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຈຼັຈຎຄກ່າຓະຑຼັຌີໃ ເຆ ໄຄາຌ ທາຓໝາງກືຼັຌກຼັຍີໃ ກໃ າທຂ ໄາຄ
ຽຄິ ຉໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຑຈື ນົ ືຘຼັຈຈຼັຈຎຄກາ່ຓະຑຼັຌ. 

ຑຝງຟຈຘພຈີໃຉຈິຉໍໃຘູ່ຌ຺ (Zoonosis) ທາຓໝາງທໃ າ ຑະງາຈຘຼັຈີໃ ຉຈິຉ່ໃ ຊໃ າງບຈຘູໃ ຌ຺ແຈ ໄ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 3 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຖພຄຘີ (MANUFACTURE OF 
RADIOPHARMACEUTICALS) 

ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຉີ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  
1 ຖະ 2 ຂບຄູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ຑາກຏະໜທກຌີ ໄຖະຍຸຖາງຖະບຼຈກາຌຎະຉຍິຼັຈຍາຄດໃ າຄີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ກຼັຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ.ີ 

ໝາງຽນຈ(1) ຽຌື ໄບນາເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄຍ່ໃ ບຍຸຓກາຌກຼຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີາກຽືໃ ບຄກ່າຽຌຈີ 
ຖະ ບຸຎະກບຌີໃ ຓເີຍບະຌຸງາຈເຌໜໃ ທງກຼຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ ີ(ຼັຄເຌປຄໝ່ ຖະ ໜໃ ທງກຼຓຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາຖຼັຄຘຌີບກປຄໝ່) ຽທຼັ ໄຌຉໃ ທໃ າະຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈ. 

ໝາງຽນຈ (2) ຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺າຄຈ ໄາຌກາຌຎໄບຄກຼັຌບຼັຌຉະຖາງາກຖຼັຄຘຎີະຖຓິາຌຖຼັຄຘີາຄກາຌຑຈີໃ

ແຈ ໄປຼັຍຉ ໄບຄດູໃ ເຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍາຄົຌີກິຂບຄຑຈຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ(Practitioner)ກໃ ຼທກຼັຍດາຌທິຽຖງ
(nuclear medicine)  ຼັຄີໃ ຓກີາຌເຆ ໄເຌກາຌຍ຺ໃ ຄຓະຉ ິຖະ ປຼັກຘາ ຉ ໄບຄຓີຌີ ຼັກຒີຆກິກາຌຑຈດູໃ ຈ ໄທງ. 

ໝາງຽນຈ(3) ຽຌື ໄບນາເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄເນ ໄຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

ໝາງຽນຈ(4) ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘເີນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຘະຓາຓ຺ຑະຖຼັຄຄາຌຎະຖາ
ຓະຌຖູະນທໃ າຄຎະຽຈ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺າຄຈ ໄາຌກາຌຎໄບຄກຼັຌບຼັຌຉະຖາງາກຖຼັຄຘ.ີ 

ໝາງຽນຈ(5) ທິກີາຌຏະຖຈິຍຍບືໃ ຌຌບກາກີໃ ບະຍິາງເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄຘາຓາຈງບຓປຼັຍແຈ ໄ ຊ ໄາ
ນາກຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຘະຈຄຽຊຄິຖະຈຼັຍກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍແຈ ໄດໃ າຄໜ ໄບງຼຍຽ຺ໃ າທິີ
ີໃ ແຈ ໄກໃ າທເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄ. 

ຍ຺ຈຌໍຟ ( INTRODUCTION) 

1. ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຼັຈກາຌກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘກີ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງແຈ ໄ ຈງຓຖີະຈຼັຍທາຓ
ຘໃ ຼຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຆະຌຈິຂບຄຖຼັຄຘີີໃ ຏໃ ບບກຓາ ຑະຖຼັຄຄາຌຂບຄຖຼັຄຘຌີ ຼັ ໄຌ ຖະ ໃ າຽິໃ ຄຂບຄຆທີຈິຂບຄແບຆ
ຍກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘີ ຶໃ ຄຉ ໄບຄຓີທາຓຽຂຼັ ໄຓຄທຈເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ
ຈ ໄທງຌທິແຖກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ(ີRadionuclide) ຖະ ກາຌຼັຈກາຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ.ີ 

2. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຍີາຄຆຌິຈິຓີໃ າຽິໃ ຄຆທີຈິຘຼັ ໄຌ  ຶໃ ຄ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຎໃ ບງຏໃ າຌກໃ ບຌຘ່າຽຖຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ
ຽຑືໃ ບທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຼັຄໝ຺ຈ ເຌກ່ຖະຌີຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຉ ໄບຄຓີຖາງຖະບຼຈຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຽຊຄິທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຎະຘຈິຏິຌ຺
ຂບຄຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ. 
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3. ນົຼັກຽກຌຘະຍຼັຍຌີ ໄເຆ ໄກ ຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິເຌຑາກບຸຈຘານະກ່າຘະຊາຍຼັຌ ນົ ືຘູຌຌທິ
ຽຖງ ນົ ືຘູຌ Positron Emission Tomograpy(PET) ີໃ ຓກີາຌຏະຖຈິ ຖະ ທຍຸຓຸຌ
ຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

 ຂ່ ໄ 3.1 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ ີ
 ຂ່ ໄ 3.2 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີີໃ ຘະນົາງຉທ຺ເນ ໄຑຆຉິບຌ (PET 

Radiopharmaceuticals) 
 ຂ່ ໄ 3.4 ຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ(Radioactive Precursors) ຽຑືໃ ບຌາ່ແຎເຆ ໄເຌກາຌ

ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ.ີ 
 ຂ່ ໄ 3.5 ຽືໃ ບຄກາ່ຽຌຈີຌທິແຖກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ(Radionuclide generator) 

ຆະຌຈິຂບຄກາຌຏະຖຈິ 

ຍ່ໃ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈ
ຉາຓນົຼັກຽກຌ 
GMP(Non-

GMP)* 

ເນໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ຖະ 
ຘໃ ທຌີໃ  2 ຖທຓຼັຄຑາກຏະໜທກີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ 

-ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ ີ
-ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີີໃ

ຘະນົາງຉທ຺ເນ ໄຑຆິ
ຉບຌ 

-ຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຓຖີຈິກ່າ
ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ

ກາຌຏະຖຈິເຌ
ຽືໃ ບຄຎະຉກິບຌຎາ
ຖາຓະຌ ູນົ ືຽືໃ ບຄ

ແຆຖຉົບຌ 

ກາຌຘຼັຄຽາະ
າຄຽຓ ີ

ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ 

ກາຌຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຏະຖຈິກາຌ
ຑຼັຈະຌາຘູຈຉ່າ
ຖາ ຖະ ກາຌ

ໃ າງດາ 

ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ື

ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌ
ຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈໄາງ 

ຽືໃ ບຄກ່າຽຌຈີຌທິແຖກ່າ
ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ

ກາຌຏະຖຈິເຌ
ຽືໃ ບຄຎະຉກິບຌຎາ
ຖາຓະຌ ູນົ ືຽືໃ ບຄ

ແຆຖຉົບຌ 

ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ 

 

*ຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຖະຍຍ຺ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄາກຽືໃ ບຄແຆຖຉົບຌແຎີໃ ບຸຎະກບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຘຼັຄຽາະ ບາຈຊທືໃ າຽຎຼັຌ
ຂຼັ ໄຌຉບຌ່າບຈິຂບຄກາຌຏະຖຈິຘາຌບບກຖຈິ. 

4. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄບະຍິາງ ຖະ ເນ ໄຽນຈຏຌ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຘາຌບບກຖຈິ ຖະ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງ ຖະ ຌາ່ນົຼັກຽກຌ  ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ນົ ືຘໃ ທຌີໃ  2 ຓາ
ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ/ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺. 

5. ກາຌກຼຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຉີ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺າຄຈ ໄາຌກາຌຎໄບຄກຼັຌບຼັຌຉະຖາງາກຖຼັຄຘ ີ
6. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີີໃ ຽຎຼັຌດາຘຼັກຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຖືໃ ບຄທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຘ່າຖຼັຍດາຘຼັກ 

ຖະ ຘະຑາຍກາຌຽປຼັຈທຼກຎາຘະາກຽຆື ໄບຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ
ເຌຑາກຏະໜທກ ີ1 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຉາຓ
ູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ. 
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7. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີີໃ ຓກີາຌເຆ ໄດໃ າຄຏໃ ນົາງ
ຓຖີະຍຸດູໃ ເຌຉ່າຖາດາຂບຄຽບຕີຍ຺ ນົ ືຉ່າຖາດາບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ນົ ືີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸງາຈທາຄາ່ໜໃ າງ. 

ກຟຌ຺ຈຘບຍຟຄີົຌກິ (Clinical Trials) 

8. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີີໃ ຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຉ ໄບຄຏະຖຈິຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ເຌ
ຑາກຏະໜທກ ີ12 ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ
ຉາຓູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄຈ ໄທງ. 

ກຟຌຎຝກພຌຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY ASSURANCE) 

9. ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍກາຌຏະຖຈິຏະຖິຈຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີຽຎຼັຌຘິໃ ຄຘ່າຼັຌນົາງ ຽຌືໃ ບຄາກຖຼັກຘະຌະ
ຘະຽຑາະຂບຄດາຎະຽຑຈຌີ ໄ ຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌຏະຖຈິຌ ໄບງນົາງ ບກີຼັ ໄຄເຌຍາຄກ່ຖະຌ ີຉ ໄບຄເນ ໄດາກໃ
ຌ຺ຽຼັຍກໃ ບຌກາຌຈ຺ຘບຍຼັຄໝຈ຺ຘ່າຽຖຼັຈຘຓ຺ຍູຌ. 

10. ຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍີໃ ຓ ີຎີະຘຈິຏິຌ຺ຓີທາຓຘ່າຼັຌດໃ າຄງິໃ ຄ ຽຌືໃ ບຄາກຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖະ ຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ ຖະ ຏູ ໄ
ຎະຉຍິຼັຈຄາຌາກຖຼັຄຘຈີ ໄທງ. 

11. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຂ່ ໄຓູຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌກທຈຉຈິຉາຓຘະຑາຍຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິດໃ າຄ
ຽຂຼັ ໄຓຄທຈ ຖະ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄເຌກາຌຎະຽຓຌີຂະຍທຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

12. ເນ ໄຌ່ານົຼັກກາຌຽຖືໃ ບຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ ີຖະ ຉ ໄບຄເຆ ໄທິກີາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຓາຑິາຖະຌາຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌກທຈ
ປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຈງຉ ໄບຄເຆ ໄທິີກີາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຓາຑິາຖະຌາ
ຂບຍຽຂຈກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຈ ໄາຌກາຌຎໄບຄກຼັຌບຼັຌຉະຖາງາກຖຼັຄຘ.ີ 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 

13. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຉ ໄບຄດູໃ ເຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓີທາຓປູ ໄຈ ໄາຌ
ກາຌຎໄບຄກຼັຌບຼັຌຉະຖາງາກຖຼັຄຘີ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ, ກາຌທຍຸຓກາຌ
ທຽິາະ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຉີ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ກໃ ຼທກຼັຍກາຌ
ຍ່ຖິນາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ກຼັຍຖຼັຄຘີ ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຉ ໄບຄຽຎຼັຌຏ ໄ່ ູີໃ

ປຼັຍຏຈິຆບຍຼັຄໝຈ຺ເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
14. ຍຸກະຖາກບຌຸກຌ຺ີໃ ຎະຉຍິຼັຈໜໄາີໃ ຓກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຖທຓຼັຄຑະຌຼັກຄາຌ

ຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຑະຌຼັກຄາຌຘ ໄບຓຎຄຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ຼທ
ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎະຽຑຈຌີີ ໄ. 

15. ນາກຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຉ ໄບຄເຆ ໄປໃ ທຓກຼັຍຘໃ ທຌຄາຌທແິ ຍຸກະຖາກບຌຈ ໄາຌຄາຌທແິຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຑຼຄຑ່ກໃ ຼທກຼັຍຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຉາຓູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ຖະ 
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ຐໃ າງຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຍ຺ທຌ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈກຈິະກ່າຈ ໄາຌທແິ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກຈິະກ່າ
ກາຌທແິຍ່ໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີບຼັຌຉະຖາງຉ່ໃ ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ.ີ 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISES AND EQUIPMENT) 

຺ໃທແຎ (General) 

16. ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘຉີ ໄບຄຽປຼັຈເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓກີາຌທຍຸຓ ຼັຄຈ ໄາຌຘິໃ ຄທຈ ຖ ໄບຓ 
ຖະ ກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຸກຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຑື ໄຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈກາຌຖະຍຍ຺ຎິຈີໃ  ຼັຈກຼຓແທ ໄ
ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ.ີ 

17. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະຊາຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓາກຍຸກະຖາກບຌ, ທຼັຈຊຸ, ຌທິແຖກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ
ຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ ຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຽຎຼັຌຖະຍ຺ຍຎິຈ ນາກ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຽຎຼັຌຖະຍ຺ຍຽຎີຈຉ ໄບຄ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເນ ໄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຉ ໄບຄ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຂບຄກາຌຏະຖຈິຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຆະຌຈິ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກາ່ຖຼັຄຏະຖຈິ. 

18. ກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຎໃ ຼຌຆຸຈ ຖະ າ່ກຼັຈເນ ໄຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 
19. ຍ່ຖຽິທຌຽປຼັຈທຼກຖທຓຽຊຄິຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ,ີ ບະຌຸຑາກ ຖະ 

ຽຆື ໄບຖຸຌິຆຉີາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄຘະຓຼັຈຊະຌະ. 
20. ຉ ໄບຄຓີຏຌກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຎໄບຄກຼັຌ ກາຌຘບຍຼຍ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍປຼັຍປບຄ ຽຆິໃ ຄຈ່າຽຌຌີກາຌ

ຈງຏູ ໄີໃ ຓີທາຓປູ ໄ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືຼັຄໝຈ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌ
ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຓີີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຏໃ າຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ
ຍຼັຌກຶ ຖະ ຍຼັຌຆຖີາງກາຌ. 

21. ຉ ໄບຄຖະທຼັຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘີຑາງເຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ 
(facility) ຉ ໄບຄທຍຸຓດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບກທຈທຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຽຆິໃ ຄຽປຼັຈແຈ ໄຈ ໄທງກາຌ
ທຼັຈຈງກ຺ຄຈ ໄທງຽືໃ ບຄຓທືຼັຈກາຄຖຼັຄຘີ ນົ ື ທຼັຈກາຄບ ໄບຓຈງກາຌ຺ຈຘບຍກາຌກທາຈ 
(swab)ີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່. 

22. ຑື ໄຌຏທິຽືໃ ບຄຓືີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈຎະຉກິຖິງິາ ຍ່ໃ ຽກາະຉຈິ ນົ ືຈູຈຆຼັຍຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺
ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ.ີ 

23. ຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຌ່າບາກາຈີໃ ບບກາກຍ່ຖຽິທຌຽປຼັຈທຼກກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘໝຸີຌທຼຌ
ກຼັຍຽຂ຺ ໄາແຎເໝໃ  ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓຽີນຈຏຌ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູ ຉ ໄບຄບບກຍຍາຄຽຈຌີບາກາຈບບກຽຑືໃ ບນຸົຈກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌບາຌຸຑາກ ຖະ ກຘກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘຘູີໃ ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄບາຌຸ
ຑາກ ຖະ ຽຆື ໄບຖຸຌິຆຽີຂ຺ ໄາຓາຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ທຍຸຓ. 

24. ຉ ໄບຄທຍຸຓທາຓຈຼັຌຍຼັຌງາກາຈຍ່ຖິຽທຌີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖິຈຉະຑຼັຌີໃ ຓ ີໃ າຉ່ໃ າກທໃ າທາຓຈຼັຌ
ຍຼັຌງາກາຈຈງປບຍ ຽຑືໃ ບກຼັກຽກຼັຍບະຌຸຑາກກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຖະ ຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽກຈີກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈແຈ ໄຈງກາຌເຆ ໄຽຼັກຌຖດີຂທາຄກຼັ ໄຌ ນົື ຓີບຖຼັບກີໃ ຓ ີ
ທາຓຈຼັຌຉ່ໃ າກທໃ າຍ່ຖຽິທຌຂ ໄາຄຼຄ. 
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ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິິຈຉຝຑພຌຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ (Sterile production) 

25. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຎີາຘະາກຽຆື ໄບຍໃ ຄບບກຽຎຼັຌຆະຌຈິີໃ ຏະຖຈິຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ 
ຖະ ຆະຌຈິີໃ ຓກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ. ຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓ
ຘະຈທກຉ ໄບຄປຼັກຘາຖະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຎະຽຑຈຂບຄກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຑື ໄຌີໃ ຽປຼັຈທຼກຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຑາຆະຌະຍຼັຌຸ
ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຉ ໄບຄຊກືຉ ໄບຄຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກ ີ1 ກາຌຏະຖຈິດາ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

26. ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຉີ ໄບຄເຆ ໄຌທາຄກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຓາຑິາຖະຌາຽຖືໃ ບຄທາຓ
ຉກຉໃ າຄຂບຄທາຓຈຼັຌ ຈິາຄກາຌແນົຂບຄບາກາຈ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄບາກາຈ. 

27. ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຓກີາຌເຆ ໄຖະຍຍ຺ບຼັຈຉະຌຓຼັຈຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຎິຈເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘຼັຄຽາະາຄ
ຽຓ,ີ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງກາຌຉບຄເນ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຉູ ໄຎະຉຍິຼັຈກາຌ
ຖຼັຄຘຘູີຄ (Hot-cell) ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓເຌຖະຈຼັຍຆ ີ(c) ຼັຄຌີ ໄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈກາຌຖຼັຄຘຘູີຄຉ ໄບຄຓກີາຌ
ຉບຄບາກາຈຽຂ຺ ໄາ ຖະ ຽຓືໃ ບຎິຈຎະຉູຉ ໄບຄຓຖີະຈຼັຍທາຓຘະບາຈຂບຄບາກາຈຖະຈຼັຍຘູຄຽໝາະກຼັຍກຈິະ
ກາ່ຑາງເຌຉູ ໄ ກຈິະກາ່ີໃ ຽຎຼັຌຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຖະຈຼັຍ ຽບ (A). 

28. ກາຌຎະກບຍຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ບຸຎະກບຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຂ຺ ໄາຈ ໄທງກຼັຌກໃ ບຌຽຖີໃ ຓກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຈງ
ຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຎະກບຍ່ໃ , ຏໃ ຌຉບຄຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ຂທຈຘຼັກດາຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບີໃ ຎິຈຍ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) 

29. ຽບກະຘາຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຉີ ໄບຄຓກີາຌຼັຈກຼຓ, ຍ຺ທຌ, ບະ
ຌຸຸຓຼັຈ ຖະ ກໃ າງຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

30. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຘະນົາກ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຘ່າຼັຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄກ່າຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄ
ຂບຄຘ່າຼັຌີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິແຈ ໄກໃ  ບຸຎະກບຌ ນົ ືຘິໃ ຄີໃ ເຆ ໄຆໃ ທງເຌຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ, ໜ ໄາກາກ, ຆຸຈຉບຄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຽຌືໃ ບຄາກຘິໃ ຄຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຖ ໄທຌຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຘ່າຼັຌຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຼັຄ
ໝຈ຺. 

31. ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄບາງຸຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຆຼັໃ ຌ: 
ກາຌຖະຍຸຽບກະຖຼັກາຄຽຓຂີບຄແບຆຍ, ທາຓຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌຂບຄກ່າຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ,ີ ທາຓຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ 
ບບກຖຈິກາ່ຓຼັຌຉະຑາຍຖຼັຄຘຘີະຽຑາະຽາະຄ຺ (specific activity). 

32. ບຸຎະກບຌນົຼັກີໃ ເຆ ໄຉ ໄບຄຓຍີຼັຌກຶກາຌເຆ ໄ, ກາຌຖ ໄາຄ, ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຍຼັຌກຶຉ ໄບຄຓຆີືໃ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ, ຖະຍຸທຼັຌ
ຽທຖາ ຖະ ຖາງຽຆຼັຌຂບຄຏູ ໄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກຈິະກາ່ຌຼັ ໄຌ. 
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33. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶແທ ໄດໃ າຄໜ ໄບງ 3 ຎີ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ະຓຂ່ີ ໄກ່າຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈີໃ ຖະຍຸກບຍຽທຖາບືໃ ຌ
ແທ ໄ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) 

34.  ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘຉີໃ າຄຆະຌຈິຑ ໄບຓກຼັຌຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ
ຈຼທກຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ຉູ ໄຎະຉຍິຼັຈກາຌຖຼັຄຘຘູີຄ ນົ ືຆຸຈຖາຓຌິາບຒຖ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ
ຂ ໄາຓ ນົ ືກາຌຎະຎ຺ຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງຖຄ຺. 

35. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຎຼັຌຽຖືໃ ບຄີໃ ຘ່າຼັຌນົາງ ຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄ
ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຑາກຑະໜທກ ີ10 ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຂບຄ
ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເໝໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ
ກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ 

36. ຉ ໄບຄຘາຓາຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຑາຕາຓຽິຉທີກິຈິແຈ ໄກໃ ບຌ ນົ ືຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺
ຂບຍຽຂຈຘ່າຖຼັຍຎະຉຍິຼັຈກາຌີໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈຆ່ ໄາແຈ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

37.  ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌຸຈງຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຏໃ ຌ
ຉບຄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິກາຌຎໄບຄກຼັຌາຄຖຼັຄຘ ີຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາທາຓ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຏໃ ຌຉບຄ. 

38.  ຽຌືໃ ບຄາກຽຎຼັຌກາຌຽປຼັຈທຼກກຼັຍກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘີ ຶໃ ຄງບຓເນ ໄຘາຓາຈຉຈິຘະນົາກຑາຆະຌະຍຼັຌກຸໃ ບຌກາຌ
ຏະຖຈິແຈ ໄ ຂທຈດາຘຼັກຽຎ຺ໃ າຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຎິຈດູໃ ບາຈຉຈິຘະນົາກຑາຆະຌະຍຼັຌກຸໃ ບຌກາຌຍຼັຌແຸຈ ໄ 
ຈງຓຽີຄ ືໃບຌແຂທໃ າຂະຍທຌກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຍ່ໃ ່າຖາງທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌກາຌແຈ ໄປຼັຍ
ຖຼັຄຘຂີບຄຽຖຌຉາຊໄາຉ ໄບຄກທຈຘບຍຑາງນົຼັຄກາຌຍຼັຌຘຸາຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘເີຌຂທຈດາຘຼັກຖ ໄທ. 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 

39. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຍີາຄຆະຌຈິບາຈຊກືຌາ່ແຎເຆ ໄກໃ ບຌກາຌຈ຺ຘບຍາຄຽຓ ີຖະ ຖຸຌິຆີ
ທິະງາະຘ່າຽຖຼັຈຘຓ຺ຍູຌຈງກາຌຎະຽຓຌີາກຽບກະຘາຌຆຸຈຏະຖຈິ. 

ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ບາຈຽປຼັຈແຈ ໄດໃ າຄໜ ໄບງ 2 ແຖງະ:ື ກໃ ບຌ ຖະ ນົຼັຄກາຌຈ຺
ຘບຍທຽິາະີໃ ຘຓ຺ຍູຌ. 

a) ຂ່ ໄ 39.1 ຏູ ໄຓບ່ີາຌາຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄບຍຸຓ
ຽຊຄິຘະຑາຍຂບຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍທຽິາະ ກໃ ບຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີ
ຑາງເຉ ໄຘະຑາຍກຼັກກຼັຌ ແຎງຼັຄຑະຌກົຌີກິ. 

b) ກາຌຎະຽຓຌີຂ່ ໄຓູຌາຄກາຌທຽິາະຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌຼັຄໝຈ຺ແຎ
າກຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງຂບຄກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓຎ຺ກກະຉຓິກີາຌຍຼັຌກຶຽຎຼັຌນົຼັກຊາຌ ຓີ
ຽນຈຏຌ຺ຎະກບຍ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ກໃ ບຌເນ ໄກາຌປຼັຍປບຄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ
ຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ເຌກຖ່ະຌີີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຍາຄດໃ າຄກໃ ບຌກາຌເຆ ໄ
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ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຉ ໄບຄເນ ໄກາຌປຼັຍປບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍຍຓຽີຄ ືໃບຌແຂ
ກໃ ບຌຌາ່ແຎເຆ ໄ ຖະ ເຌີໃ ຘຸຈຉ ໄບຄປຼັຍປບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌຑາງນົຼັຄາກແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກາຌຈ຺
ຘບຍຼັຄໝຈ຺. 

40. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຘີໃ ທຌນົາງຊກືຌາ່ແຎເຆ ໄດໃ າຄທໃ ບຄແທນົຼັຄກາຌຏະຖຈິ ຽຌືໃ ບຄາກທໃ າຓບີາງຸີໃ ຘຼັ ໄຌ 
 ຶໃ ຄຉ ໄບຄຖະຍຸແຖງະຽທຖາີໃ ຘາຓາຈຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຎເຆ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

41. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີີໃ ຌທິແຖກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘີີໃ ຓ ີີໃ າຽິໃ ຄຆທີຈິງາທ ຽຑືໃ ບ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌຏໃ າຌຽກຌກາຌງບຓປຼັຍກໃ ບຌີໃ ະຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືປຼັຍປບຄາກຏູ ໄ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ 

42. ຘາຓາຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຽຑືໃ ບຖ່ຊ ໄາເນ ໄຘາຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘຘີະນົາງຉທ຺ຌ຺ດູໃ ເຌຖະຈຼັຍີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ
ກໃ ບຌຌາ່ແຎເຆ ໄຈ຺ຘບຍ ຉໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຸກດໃ າຄ ຖທຓຼັຄກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບດໃ າຄແທີໃ ຘຸຈີໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄ. 

43. ຉ ໄບຄຽປຼັຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຎະຽຓຌີກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌ
ກາຌທຽິາະຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຑິາຖະຌາກໃ ບຌຽປຼັຈກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 

44. ຉ ໄບຄຊີ ໄຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ ຊໄາຌາ່ທຼັຈຊຸຓາຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຆ່ ໄາ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈ
ຉາຓທິຎີະຉຍິຼັຈຄາຌີໃ ຽປຼັຈແທ ໄກໃ ບຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄຏໃ າຌຽກຌກາຌງບຓປຼັຍກາຌ
ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຘໃ ທຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຌືຓາຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ແຎຏະຖຈິຆ່ ໄາ ຖະ ຉ ໄບຄຼັຈ
ຽກຼັຍເຌປູຍຍຍກາກກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ.ີ 

45. ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຉ ໄບຄບະຍິາງຽຊຄິຓາຈຉະກາຌີໃ ຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌ ນາກ
ຑາງນົຼັຄຘ຺ໃ ຄຓບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ໝຈ຺ບາງຸຖ ໄທຑຍ຺ທໃ າຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍຍ່ໃ ຏໃ າຌ ຽນຈກາຌຽຆຼັໃ ຌຌີ ໄ

ຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາທາຓຄິ ຖທຓຽຊຄິກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ ໄແຂ ຖະ ຎໄບຄກຼັຌຽຑືໃ ບຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຽນຈກາຌ
ບກີເຌບະຌາຈ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶແທ ໄ. 

46. ຉ ໄບຄເນ ໄຂ່ ໄຓູຌກໃ ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌາຄົຌີກິ ຖະ ຽຑືໃ ບຆໃ ທງບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌຽຖືໃ ບຄຂ່ ໄຓູຌເນ ໄ 
ຌາ່ຖະຍຍ຺ກາຌກທຈຘບຍນົຼັກຽກຌຖຼັຄຘຓີາເຆ ໄ. 

47. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກທຈຘບຍງຌືງຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ກາຌປຼັຍປບຄຏູ ໄ ຼັຈາ່ໜໃ າງຉ ໄບຄຖທຓ
ຽຊຄິກາຌຎະຽຓຌີີໃ ປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ  ຼັຈນາຓຸີຌຌະຑາຍຏໃ າຌຽກຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽ
ໝ ີເນ ໄ ຼັຈຆື ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ບຸຎະກບຌຘ່າຼັຌເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິາກຏູ ໄ
ີໃ  ຼັຈາ່ໜໃ າງແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຖ ໄທ. 

ຉ຺ທດ່ຟຄບໟຟຄບີຄ ຖຝ ຉ຺ທດ່ຟຄຽກພຍກພຌ (REFERENCE AND RETENTION SAMPLES) 

48. ຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຂີບຄຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາກາຌຍຼັຌເຸນ ໄ
ຑຼຄຑ່ແທ ໄດໃ າຄໜ ໄບງ 6 ຽຈບືຌ ນົຼັຄາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍໝຈ຺ບາງຸ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ະຓຽີນຈຏຌ຺
ຈ ໄາຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
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49. ຉ ໄບຄຽກຼັຍກຼັຌຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ, ກຘ ຖະ ຌ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິດໃ າຄຌ ໄບງ 2 ຎີ ນົຼັຄາກຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຊໄາທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຘາຌ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຖະຍຸເຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຓແີຖງະຽທຖາຘຼັ ໄຌກທໃ າກາຌຼັຈຽກຼັຍບາຈຘຼັ ໄຌກທໃ າຘບຄຎີ. 

50. ບາຈກາ່ຌຈ຺ຽຄ ືໃບຌແຂບືໃ ຌໂຈງທາຓຉກ຺ຖຄ຺ກຼັຍຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຂບຄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ ກໃ ຼທ
ກຼັຍກາຌຘຸໃ ຓ ຖະ ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຏະຖຈິຂືື ໄຌຽຑືໃ ບຌ຺
ຽຼັຍຘະຽຑາະຍຸກຌ຺ ນົ ືຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິເຌຎະຖຓິາຌໜໄບງ ນົ ືບາຈຽກຈີຍຼັຌນາເຌກາຌຼັຈຽກຼັຍ. 

ກຟຌກດຟງ (DISTRIBUTION) 

51. ຘາຓາຈຘ຺ໃ ຄຓບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘຑີາງເຉ ໄຘະຑາຍທຍຸຓກໃ ບຌກາຌຈ຺ຘບຍຼັຄໝຈ຺ຘ່າຽຖຼັຈ
ຘຓ຺ຍູຌແຈ ໄຍຌ຺ຽຄ ືໃບຌແຂທໃ າຘະຊາຍຼັຌີໃ ປຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌະຍ່ໃ ເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຌ຺ກທໃ າະແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺
ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ຎະຽຓຌີຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຖ ໄທ. 

ຌິງຟຓຘພຍ (GLOSSARY) 

ກຟຌກຝກຼຓ(Preparation) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຼັຈກາຌ ຖະ ກາຌຉຈິຘະນົາກບຸຎະກບຌຌທິແຖ
ກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘີີໃ ຊກືຆະບບກາກຽືໃ ບຄກາ່ຽຌຈີ ນົ ືຘາຌຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘເີຌປຄໝ່, ບຸຎະກບຌ, ຽືໃ ບຄກາ່
ຽຌຈີ ຖະ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸງາຈທາຄາ່ໜໃ າງເຌຉະນົາຈ ນົ ືຓເີຍບະຌຸງາຈ. 

ກຟຌຏຝຖິຈ(manufacturing) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຏະຖຈິ, ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, ກາຌຎໃ ບງ
ຏໃ າຌ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຖຼັຄຘີາກຘາຌບບກຖຈິ ຖະ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ 

ຉູ້ຎຝຉິຍພຈຄຟຌຖພຄຘີຘູຄ(HOT-CELLS) ໝາງທາຓທໃ າ ຑື ໄຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌີໃ ຓກີາ່ຍຼັຄຖຼັຄຘຘ່ີາຖຼັຍ
ຏະຖຈິ ຖະ ຈູຖຘາຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຉູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຖຼັຄຘຘູີຄຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄບບກຍຍເນ ໄກື ຼັຍຑື ໄຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌ
ີໃ ງກຉໃ າຄນາກ (isolator). 

ຏູ້ີໃແຈ້ປພຍຓບຍໝຟງ (authorized person)ໝາງທາຓທໃ າ ຍຸກຌ຺ຏູ ໄີໃ ຓີທາຓປູ ໄຑື ໄຌຊາຌາຄ
ທິະງາຘາຈ ຖະ ຽຼັກຌກິ ຖະ ຓຎີະຘຍ຺ກາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງາກບຄ຺ກບຌ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງີ 4 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຘພຈີໃຍໍໃຓຌ່ດຟກຝຉຸຌ້ຑຓູຸຓ້ກພຌ 

MANUFACTURE OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS OTHER THAN 
IMMUNOLOGICALS 

ກຟຌຏຝຖິຈຘຟຌຎຝຘ຺ຓຖໞທຄໜໟຟຘໍຟຖພຍບຟນຟຌຘພຈຎຝຘ຺ຓດຟ  (MANUFACTURE OF PREMIXES 
FOR MEDICATED FEEDING STUFFS) 

1. ກາຌຏະຖຈິຘາຌຎະຘຓ຺ຖໃ ທຄໜໄາຘ່າຖຼັຍບານາຌຘຼັຈຎະຘຓ຺ດາ ຉ ໄບຄແຈ ໄເຆ ໄຘໃ ທຌຉໃ າຄໂຂບຄຑຈືເຌຎະຖຓິາຌ
ນົາງ ຽຆິໃ ຄຈຄຶຈູຈຓຄແຓ ໄ ຖະ ຘຼັຈກຼັຈນ ໄຌ. ກາຌບບກຍຍຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຖທຓແຎຽຊຄິກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ
ຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຶໃ ຄຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘາຓາຈນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຈຼັໃ ຄກໃ າທ ງຼັຄຉ ໄບຄຓີ
ຎົກຖຓທຍຸຓຓຄແຓ ໄ ຖະ ຘຼັຈີໃ ຎະຉຍິຼັຈແຈ ໄດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

2. ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິຘາຌຎະຘຓ຺ຖໃ ທຄໜໄາຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຐຸໃ ຌຏຄ຺ຽຎຼັຌຎະຖຓິາຌນົາງ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌືໃ ຄະຉ ໄບຄຈິ
ຽຊຄິທາຓຘ່າຼັຌເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖະ ກາຌຽບື ໄບບ່າຌທງທາຓຘະຈທກຉ່ໃ ກາຌຽປຼັຈ
ທາຓຘະບາຈ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ຑິາຖະຌາຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ກາຌຖ່າຖຼຄີໃ ຎິຈຍ ນົ ື ຖະຍຍ຺ກ່າ ຼັຈຐຸໃ ຌຏຄ຺
ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກຉ່າຓຓ ໄທໃ າະຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ຈຼັໃ ຄກໃ າທຉໃ ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ
ຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝງີຼັຄຄ຺ຽຎຼັຌຽຖືໃ ບຄາ່ຽຎຼັຌີໃ ະຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈ. 

3. ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ດໃ າຄຆຼັຈຽຌຉ່ໃ ກ ຼັຍທາຓຄ຺ຘະຑາຍຂບຄຉທ຺ດາຘ່າຼັຌ ຉທ຺ດໃ າຄ
ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌເຆ ໄບາງຌ່ ໄາເຌກາຌຏະຖຈິຽຑຖຽຖຼັຈ (pellet) ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຓີທາຓຘະໝ່ໃ າ
ຘະຽໝ ີຖະ ກື ຼັຌຸກຼັ ໄຄເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ. 

4. ກາຌຏະຖຈິຘາຌຎະຘຓ຺ຖໃ ທຄໜໄາຑາງເຌຑື ໄຌີໃ ຘະຽຑາະ ຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ແຈ ໄບບກຍຍເນ ໄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຂບຄປຄຄາຌ
ຏະຖຈິນົຼັກຉ ໄບຄ ເນ ໄທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ນົ ືຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຽີຂຈຍຼັຍຽຒີບ ໄບຓຑື ໄຌີໃ ຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຽຑືໃ ບ
ນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກ ຼັຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌແຎງຼັຄຍ່ຖຽິທຌບືໃ ຌ. 

ກຟຌຏຝຖິຈຘຟຌກໍຟພຈຓ່ກຟຐຟກຑຟງຌບກຘພຈ (THE MANUFACTURE OF 
ECTOPARASITICIDES) 

5. ຘາຌກ່າ ຼັຈຓໃ ກາຐາກຑາງຌບກຘຼັຈຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘຼັຈີໃ ຉ ໄບຄຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຘາຓາຈຽປຼັຈ
ກາຌຏະຖຈິຉກຉໃ າຄແຎາກຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຖະຸ່ແທ ໄເຌໝທຈ ີ3 ບາາຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓ ືຂ່ ໄ 4 ແຈ ໄ
ກໃ າທ ືຘາຓາຈຏະຖຈິ ຖະ ຍຼັຌຉຸາຓນົຼັກກາຌຂບຄກາຌງກຽທຖາຏະຖຈິ ຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ເຆ ໄຏະຖຈິ
ຘາຌຂ ໄາຓຄແຓ ໄ (pesticides) ຉໃ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘຼັຈຎະຽຑຈບືໃ ຌເຌຍ່ຖຽິທຌ
ຈຼທກຼັຌ. 

6. ຉ ໄບຄຌ່າທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ແຈ ໄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບ
ຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖະ ຉ ໄບຄຓຂີຼັ ໄຌຉບຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຘ ໄາຄທາຓໝຼັ ໄຌເເຌກາຌຽກຼັຍ
ປຼັກຘາຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘຼັຈດໃ າຄຎບຈແຑຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຽບກະຘາຌຘະຍຼັຍຌີ ໄ. 
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ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖຈິຉຝຑພຌດຟຘພຈຎຝຘ຺ຓຽຑຌຌິຆີຖຖຌິ (THE MANUFACTURE OF VETERINARY 
MEDICINAL PRODUCTS CONTAINING PENICILLINS) 

7. ກາຌເຆ ໄຽຑຌຌຆິຖີຖຌີເຌຏະຖຈິະຑຼັຌດາຘຼັຈຍ່ໃ ຑຍ຺ທໃ າຓີທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຽກຈີຑາທະຑູຓແທເຌຘຼັຈຽຆຼັໃ ຌ
ຈຼທກຼັຍີໃ ຽກຈີເຌຓະຌຸຈ ຽຊຄິຓ ໄທໃ າະຓຂ່ີ ໄຓູຌກໃ ຼທກຼັຍບຸຍຼັຈກາຌຂບຄກາຌຽກຈີຑາທະຑູຓແທຽກຌີເຌຓ ໄາ 
ຖະ ເຌໝາ ຉໃ ກຼັຍຑຍ຺ທໃ າຽກຈີາກຘາຌຆະຌຈິບືໃ ຌຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຑຈິຉ່ໃ ກ ຼັຍຘຼັຈຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ດາຉ ໄາຌ
ຽຆື ໄບກຸໃ ຓແບບຌຒ່ (ionophore)ເຌຓ ໄາ ຽຊຄິຓ ໄະຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ທໃ າກາຌຏະຖຈິດາຍາຄຆະຌຈິຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີ
ກາຌເຌຑື ໄຌີໃ ງກຘະຽຑາະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຈຼັໃ ຄກໃ າທບາຈຖະຽທຼັ ໄຌແຈ ໄ ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຓກີາຌງກຑື ໄຌີໃ ຘ່າຖຼັຍກາຌ
ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘຼັຈຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ດໃ າຄເຈກຉ່າຓ ຓາຈຉະກາຌຼັຄໝຈ຺ີໃ າ່ຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌ
ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຖະ ກາຌປຼັກຘາທາຓຎບຈແຑຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ງຼັຄຄ຺ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄ
ເຌຽບກະຘາຌຘະຍຼັຍຌີ ໄ ຌຼັ ໄຌ ືກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຘີໃ ທຌຎະຘຓ຺ຽຑຌຌຆີຖີຖຌີ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິຉາຓນົຼັກກາຌຂບຄກາຌງກຽທຖາຏະຖຈິ ຖະ ຑາງນົຼັຄກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະ
ຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌກ່າ ຼັຈຘິໃ ຄີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກື
ຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

ກຟຌຽກພຍກພຌຉ຺ທດ່ຟຄ (THE MANUFACTURE OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS 
CONTAINING PENICILLINS) 

8. ກາຌຽກຼັຍກຼັຌຉທ຺ດໃ າຄກາຌຏະຖຈິຉະຑ ຼ່ັຌດາຘຼັຈຍາຄຆະຌຈິີໃ ຍຼັຌຖຸຄ຺ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸຸຈ ໄາງ ນົ ືຎະ
ຘຓ຺ເຌຘາຌຎະຘຓ຺ຖໃ ທຄໜໄາີໃ ຓຎີະຖຓິາຌນົາງ ບາຈະຍ່ໃ ຘະຈທກີໃ ຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ຉ ໄບຄຽຖບືກຽກຼັຍແທ ໄເຌຑາ
ຆະຌະຍຼັຌ ຸຶໃ ຄບາຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຑຼຄຍາຄຘໃ ທຌແທ ໄຉໃ ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າຓີາ່ຌທຌຉທ຺ດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຖະ ຽກຼັຍ
ປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

9. ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຽປຼັຈາກທຼັຈຊຸຆະຌຈິຈຼທກຼັຌກຼັຍີໃ ເຆ ໄກ ຼັຍຍຼັຌຏຸະ
ຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ທາຄາ່ໜໃ າງ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຘພຈຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ (STERILE VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS) 

10. ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘຼັຈີໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ ບາຈຈ່າຽຌຌີກາຌແຈ ໄ
ເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈີໃ ຓຖີະຈຼັຍຉ່ໃ າກທໃ າຖະຈຼັຍີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກ ີ1 “ກາຌຏະຖ່ິຈດາຎາຘະ
າກຽຆື ໄບ” ຉໃ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈີໃ ຓຖີະຈຼັຍຍ່ໃ ຉ່ໃ າກທໃ າ ຈ ີ(D)ຼັຄຌີ ໄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈາກຽ຺ ໄາ
ໜ ໄາີໃ ຏູ ໄບະຌຸງາຈກໃ ບຌ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງີ 5  

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌກຝຉຸ້ຌຑູຓຸ້ຓກພຌຘໍຟຖພຍຘພຈ 

MANUFACTURE OF IMMUNOLOGICAL VETERINARY MEDICAL 
PRODUCTS 

ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຘ່າຖຼັຍຘຼັຈຓຖີຼັກຘະຌະຑຽິຘຈີໃ ຉ ໄບຄຌາ່ຓາຑິາຖະຌາ ຽຓືໃ ບຌ່າ
ຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຓາເຆ ໄຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຎະຽຓຌີ. 

ຽຌືໃ ບຄາກຓຘີາງຑຼັຌຘຼັຈ່າຌທຌນົາງ ຖະ ຘາຌກ່ໃ ຑະງາຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽປຼັຈເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິ
ຂື ໄຌຓາຓີທາຓນົາກນົາງ ຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌຏະຖຈິຌ ໄບງ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ກາຌຽປຼັຈທຼກຈງ຺ໃ ທແຎຽຎຼັຌຍຍງກ
ຽທຖາຏະຖຈິ ຌບກາກຌີ ໄ ຽຌືໃ ບຄາກຖຼັກຘະຌະຘະຽຑາະຂບຄກາຌຏະຖຈິ (ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ກາຌຍ່ໃ ແຈ ໄ
ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ກາຌຍ່ໃ ແຈ ໄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງ ຖະ ບືໃ ຌໂ) ຶໃ ຄຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ຖະ ຉ ໄບຄແຈ ໄຎໄບຄກຼັຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ
າກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຈງຘະຽຑາະຽຓືໃ ບຓກີາຌເຆ ໄຘາຌກ່ໃ ຑະງາຈ ນົ ືຘາຌຆທີະຘາຈຎກເໝໃ  ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌ
ຑະຌຼັກຄາຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈຽຓືໃ ບກາຌຏະຖຈິກໃ ຼທກຼັຍກາຌເຆ ໄຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ກ່ໃ ຑະງາຈເຌຓະຌຸຈ. 

ຎຼັຈແຽນົ຺ໃ າຌີ ໄປໃ ທຓກຼັຍທາຓນົາກນົາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຘ່າຖຼັຍຘຼັຈ ຖະ ທາຓຈ ໄບງ
ຎະຘຈິຑິາຍຈງຘະຽຑາະເຌກາຌຈ຺ຘບຍທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ ຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຂ່ ໄຓູຌກໃ ຼທ
ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຑຼຄຑ່ ຽປຼັຈເນ ໄຍຈ຺ຍາຈຂບຄຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຓີທາຓຘ່າຼັຌຘູຄຘຸຈ ທາຓາ່ຽຎຼັຌເຌ
ກາຌປຼັກຘາກາຌທຍຸຓເນ ໄບຍຸຓຸກນທ຺ຂ່ ໄຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຖທຓຼັຄນົຼັກຽກຌ
ບືໃ ຌີໃ ແຈ ໄກໃ າທຽຊຄິເຌູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ  ຶໃ ຄຍ່ໃ ຽຎຼັຌກາຌຽຌຼັ ໄຌຽກຌີແຎ ຈງຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຉຈິຉາຓນທ຺ຂ່ ໄຂບຄ
ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄຓ,ື ຘະຊາຌີໃ , ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ບືໃ ຌໂ) ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍ
ກາຌຎະຽຓຌີດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ ຖະ  ໄຄກາຌຉຼັຈຘຌິເຽຑືໃ ບເນ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຑ ໄບຓຼັຄກາຌຍຼັຌກຶ). 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 

1. ຍຸກະຖາກບຌຼັຄໝຈ຺ (ຖທຓຽຊິຄຑະຌຼັກຄາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຑະຌຼັກຄາຌຘ ໄບຓຎຄຍ່າຖຸຄ
ປຼັກຘາ) ີໃ ຎະຉຍິຼັຈໜໄາີໃ ເຌຍ່ຖຽິທຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກ
ບຍ຺ປຓ຺ ຖະ ແຈ ໄຂ່ ໄຓູຌຈ ໄາຌຘຸຂະບະຌາແຓ ຖະ ຖຸຌິຆທີິະງາ ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຐຶກ
ບຍ຺ປຓ຺ຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຈງຘະຽຑາະກໃ ຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຎະຉຍິຼັຈຄາຌດູໃ . 

2. ຍຸກະຖາກບຌີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌເຌຍາຄຘາຂາ ນົ ືຸກຘາຂາຉ່ໃ ແຎ
ຌີ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ຍຼັກຽີຕງທິະງາ, ຆທີະທິະງາ, ຆທີະຘາຈ, ຽຓ,ີ ຑູຓຸ ໄຓກຼັຌທິະງາ, ຑະງາຈທິະງາ, ຽຑ
ຘຼັຆກ່າ, ຽຑຘຼັຆທິະງາ, ແທຕຼັຘທິະງາ ຖະ ຘຼັຈຑຈຘາຈ ຖະ ຉ ໄບຄຓີທາຓປູ ໄດໃ າຄຑຼຄຑ່ເຌຓາຈ
ຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ 
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3. ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຉຈິຽຆື ໄບາກຘາຌຆທີະຑາຍີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ເຌກ່ຖະຌີ
ີໃ ຘາຌຆີທະຑາຍີໃ ເຆ ໄຘາຓາຈກ່ໃ ຑະງາຈເຌຓະຌຸຈ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຑຼຄຑ່ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌ
ຉຈິຽຆື ໄບຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌາກຘາຌຆທີະຑາຍ ນົ ືາກຘຼັຈຈ຺ຖບຄ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂບຄຉ ໄບຄແຈ ໄ
ປຼັຍກາຌຘຼັກທຼັກຆຌິ ຖະ ກທຈຘຸຂະຑາຍ. 

4. ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຑຼຄຑ່ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຍຸກະຖາກບຌຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽຎຼັຌຑານະຌະຌ່າຘາຌຆທີະ
ທຼັຈຊຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິບບກຌບກຍ່ຖຽິທຌປຄຄາຌຏະຖຈິ ເຌຌີ ໄ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຆະຌຈິຂບຄຘາຌຆທີະຘາຈີໃ

ເຆ ໄ ຓາຈຉະກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທບາຈຖທຓຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌຆຸຈຽຘື ໄບຏ ໄາຼັຄໝຈ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຖ ໄາຄປໃ າຄກາງກໃ ບຌບບກ
າກຑື ໄຌີໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

5. ທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓາກຍຸກະຖາກບຌຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຓີທາຓຘ່າຼັຌ
ຽຎຼັຌຑຽິຘຈຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌ. 

ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌຏະຖຈິ ຽປຼັຈແຈ ໄຈງຓຆຸີຈຓາຈ
ຉະກາຌ ນົ ືທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າແຈ ໄຌຸໃ ຄຽືໃ ບຄຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຖະນທໃ າຄ
ຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂ ຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ. 

ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓຈງຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຽປຼັຈແຈ ໄ
ຈງຓຆຸີຈຓາຈຉະກາຌ ນົ ືທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຍຸກະຖາກບຌະຍ່ໃ ຏໃ າຌາກຑື ໄຌີໃ ໜຶໃ ຄ ຽທຼັ ໄຌ
ຉໃ ທໃ າະຓຓີາຈຉາກາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌກ່າ ຼັຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ເຌຖະນທໃ າຄຓື ໄຽປຼັຈທຼກ 
ຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຏໃ າຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓີບກາຈຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຸຖຌິຆີີໃ ຓຆີີທຈິ ນົ ືທໃ າຓກີາຌຖ ໄຼ ຄຘຼັຈເຌ
ຘະຊາຌີໃ ີໃ ຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌ ນົ ືຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິບືໃ ຌ ຊ ໄາຍ່ໃ ຘາຓາຈຽທຼັ ໄຌາຄຏໃ າຌຉ ໄບຄ
ກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຂບຄກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເນ ໄຆຼັຈຽຌ ຖທຓຽຊຄິຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄ ຖະ 
ຽກຍີ ນາກາ່ຽຎຼັຌ ຉ ໄບຄແຈ ໄບາຍຌ່ ໄາ ຽຆິໃ ຄທໃ າຑະຌຼັກຄາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌຍ່ຖຽິທຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄແຈ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓ. 

ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽຂ຺ ໄາຓາເຌຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຍຍ
ຖະຍຍ຺ຽຎີຈຽຎຼັຌຽທຖາດໃ າຄຌ ໄບງ 12 ຆ຺ໃ ທຓຄກໃ ບຌໜໄາ ຽຑືໃ ບກທຈຘບຍກາຌຽຑາະຽຆື ໄບເຌຑາຆະຌະຎິຈີໃ ຑື ໄຌຏທິ
ແຈ ໄປຼັຍກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຍ່ໃ ຊທືໃ າຓີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກ ຼັຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິີໃ ຽຎຼັຌຘາງຑຼັຌ
ຎກເໝໃ . 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ (PREMISES) 

6. ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄບບກຍຍເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ທຍຸຓທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກ ຼັຍຏະຖິຈຉະຑຼັຌ ຖະ 
ຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ. 

7. ຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ຓຆີທີຈິຉ ໄບຄແຈ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍ ຖະຈຼັຍຂບຄກາຌກຼັກຽກຼັຍຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓ
ຘາຓາຈເຌກາຌກ່ໃ ຑະງາຈຂບຄຖຸຌິຆ ີຖະ ຊກືຼັຈຽຎຼັຌຘາງຑຼັຌຎກເໝໃ  ນົ ືຍ່ໃ . 

8. ຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ໝຈ຺ຖຈິຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ຖະ ຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຉ ໄບຄເຆ ໄຽຎຼັຌີໃ ຈ່າຽຌຌີ
ກາຌກຼັຍຖຸຼັຄີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຉຈິຽຆື ໄບີໃ ຼັຈງກາກຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິຍຍນົາງຖຸຼັຄ ຖະ ເຌຍາຄກ່ຖະຌີ
ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງກາຌຉບຄ. 
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9. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຍຍຖະຍຍ຺ຽຎີຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືກຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈ
ເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ແຎ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຖາຓຌີາບ ຒຖ ຖະຈຼັຍຽບ ຽຆິໃ ຄດູໃ ເຌ
ຍ່ຖຽິທຌຖະຈຼັຍຍ.ີ 

10. ກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌບືໃ ຌກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ຓຆີທີຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌທຍຸຓ
ຸຌຌະຑາຍ, ກາຌທແິ, ກາຌຍ່ຖກິາຌກທຈຍ຺ໃ ຄຓະຉ)ິ ຉ ໄບຄກຼັກຽກຼັຍ ຖະ ງກຍ່ຖຽິທຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຊໄາ
ຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິເຌບາາຌຈຼທກຼັຌ ຖະຈຼັຍກາຌກຼັກຽກຼັຍທາຓຘາຓາຈເຌກາຌກ່ໃ ຑະງາຈຂບຄ
ຘາຌຆທີະຘາຈ ຖະ ຊກືຼັຈຽຎຼັຌຘາງຑຼັຌຎກເໝໃ  ນົ ືຍ່ໃ  ຽຓ ືໃ ບຈ່າຽຌຌີກຈິະກ່າກທຈຍ຺ໃ ຄຓະຉຓິີທາຓ
ຘໃ ຼຄີໃ ະຽກຈີຘິໃ ຄີໃ ຓຆີີທຈິກ່ໃ ຑະງາຈຆະຌຈິປຸຌປຄ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ຖະຈຼັຍກາຌກຼັກຽກຼັຍຉ ໄບຄຑຼຄຑ່ເຌກາຌ
ຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຼັຄໝຈ຺ ບາຈຓກີາຌກຼັກຽກຼັຍຊໄາກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ນົ ືຓກີຈິະກ່າບືໃ ຌຈ່າຽຌຌີ
ກາຌເຌບາາຌີໃ ເກ ໄຼຄກຼັຍຍ່ຖຽິທຌີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

11. ຘະຊາຌີໃ ກ ຼັກຽກຼັຍຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບແຈ ໄຄໃ າງ ຖຖະ ທຌຓຖີຼັກຘະຌະຈຼັໃ ຄຌີ ໄ:  
a) ຍ່ໃ ຓກີາຌຖະຍາງບາກາຈບບກຘູໃ ຑາງຌບກຈງກຄ຺. 
b) ຊໃ າງຽບາກາຈຈ ໄທງປຄຈຼັຌບາກາຈຖຍ຺ ບາກາຈຉ ໄບຄຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິ ິ

ຑາຍຘູຄ (HEPA filters) ຖະ ຍ່ໃ ຓກີາຌໝຸຌທຼຌບາກາຈ ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຌ ຖະ 
ຓກີາຌຉບຄບາກາຈຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍຘູຄບກີຆຼັ ໄຌໜຶໃ ຄ (ຎ຺ກກະຉຑິາທະຌີ ໄ

ະຽປຼັຈແຈ ໄຈງກາຌໝຸຌທຼຌຂບຄບາກາຈກຼັຍຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍຘູຄຽຂ຺ ໄາ
ແຎເຌຍ່ຖຽິທຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ) ຽຊຄິດໃ າຄເຈກຉ່າຓ ກາຌໝຸຌທຼຌບາກາຈຖະນທໃ າຄຍ່ຖຽິທຌບາຈຽປຼັຈ
ແຈ ໄ ຊ ໄາບາກາຈຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍຘູຄ 2 ຆຸຈ ຈງຏໃ ຌຉບຄ່າບຈິຉ ໄບຄ
ຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຏໃ ຌຉບຄດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌ
ຑຼຄຑ່ີໃ ະຖະຍາງບາກາຈບບກດໃ າຄຎບຈແຑເຌກຖ່ະຌີີໃ ຏໃ ຌຉບຄບາກາຈຍ່ໃ ຓີທາຓ
ຘຓ຺ຍູຌ. 

c) ບາກາຈາກຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຘາງຑຼັຌຎກເໝໃ  ຉ ໄບຄຓກີາຌຖະຍາງ
ຏໃ າຌຏໃ ຌຉບຄບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍຘູຄ 2 ຆຸຈ ີໃ ຎະກບຍຉ່ໃ ກ ຼັຌ ຖະ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌ
ໝຸຌທຼຌຂບຄບາກາຈາກຑື ໄຌີໃ ຏະຖຈິ. 

d) ຖະຍຍ຺ກາຌຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຂບຄຽຽນົທີໃ ຎ຺ຈຎໃ ບງບບກຓາ ຖທຓຽຊຄິກາຌທຍໜໄຌ
ີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽືໃ ບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ຽືໃ ບຄຽຑາະຆທີະຓທຌ ຖະ ບືໃ ຌໂ ຂບຄ
ຽຘງເຌປູຍຍຍຂບຄຂຄ ຖທຓຽຊຄິຆາກຘຼັຈຉ ໄບຄຂ ໄາຽຆື ໄບຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືຽຏາ຺ຉາຓ
ທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຏໃ ຌຉບຄີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຉ ໄບຄຽບາ຺ບບກຈ ໄທງທິກີາຌີໃ ຎບຈແຑ. 

e) ນໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ເຆ ໄຽຎຼັຌບຖຼັບກ ຖະ ຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄບໃ າຄຖ ໄາຄຓ ື
ຖະ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຖ ໄາຄປໃ າຄກາງຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ທາຓຉກຉໃ າຄ
ຂບຄປຄຈຼັຌບາກາຈຉ ໄບຄດູໃ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌແນົຂບຄບາກາຈຖະນທໃ າຄຍ່ຖຽິທຌ
ຎະຉຍິຼັຈຄາຌກຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ ນົ ືທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກ
ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄີໃ ເຘໃ າກຍ່ຖຽິທຌຑາງຌບກ. 
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f) ຖະຍຍ຺ບຖຼັບກຂບຄາຄຏໃ າຌຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຽຆິໃ ຄຊກືຘ ໄາຄເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌແນົຂບຄ
ບາກາຈີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖະນທໃ າຄຍ່ຖຽິທຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌກຼັຍຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ ນົ ື
ທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽືໃ ບຄຓຑືາງເຌບຖຼັບກ ບຖຼັບກຉ ໄບຄຓຂີະໜາຈຑຼຄຑ່ີໃ

ຘາຓາຈຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຄິຑື ໄຌຏທິຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ຉ ໄບຄ
ຑິາຖະຌາກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄບຸຎະກບຌຼັຍຽທຖາີໃ ຎະຉູບຌິຽຉຖີຼັບກ ຽຑືໃ ບເນ ໄຓຽີທຖາຑຼຄຑ່ຘ່າຖຼັຍ
ຂະຍທຌກາຌກາ່ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺. 

g) ເຌນົາງກຖ່ະຌ ີຉ ໄບຄເຆ ໄບ່ຉຽຖຒຆະຌຈິຓຎີະຉູ 2 ຈ ໄາຌ ຽຑືໃ ບຽບາ຺ທຼັຈຊຸີໃ ຍ່ໃ ເຆ ໄຖ ໄທບບກ 
ຖະ ຌາ່ຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຖ ໄທຽຂ຺ ໄາແຎດໃ າຄຎບຈແຑຍ່ໃ ຎະຎ຺ຌກຼັຌ. 

12. າຄຏໃ າຌຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ນ ໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ບຌິຽຉຖີຼັບກ ນົ ືຖະຍຍ຺ບືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ເຌ
ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຽຎີຈຎະຉູນົາງກທໃ າໜຶໃ ຄຍາຌເຌຉໃ ຖະຼັ ໄຄ ນ ໄບຄຎໃ ຼຌຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຉ ໄບຄຓກີາຌຉບຄບາກາຈ
ຓາຈຉະຊາຌຈຼທກຼັຍຍ່ຖຽິທຌຎະຉິຍຼັຈຄາຌ ຖະ ຓຖີະຍຍ຺ີໃ ເນ ໄບາກາຈແນົທຼຌຑຼຄຑ່ ຖະ ຽຎຼັຌ
ບຈິຘະນົະາກຍ່ຖຽິທຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຎ຺ກກະຉິຖ ໄທາຄຏໃ າຌຂບຄຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄຓກີາຌຊໃ າງຽບາກາຈເຌ
ຖຼັກຘະຌະຈຼທກຼັຌ ຉໃ າຄຏໃ າຌີໃ ຍ່ໃ ຓກີາຌຊໃ າງຽບາກາຈ ນົ ືຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ບາກາຈດໃ າຄ
ຈຼທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌກ່ໃ ບາຈະງບຓປຼັຍແຈ ໄ. 

13. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ, ກາຌກຼຓບານາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ, ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄແທຕຼັຘີໃ ຓ ີ
ຌທຌ ໄຓະກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຑື ໄຌີໃ ງກຉໃ າຄນາກ ຘຼັຈ ຖະ ຏະຖຈິຑຼັຌ
າກຘຼັຈຉ ໄບຄຼັຈກາຌດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

14. ຍ່ຖຽິທຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິີໃ ຽຆິໃ ຄຘາຌຆທີະຘາຈຌ຺ຉ່ໃ ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຽຎຼັຌຑຽິຘຈ ຽຆຼັໃ ຌ: ຍຼັກຽີຕງີໃ ຘາຓາຈ
ຘ ໄາຄຘະຎ່ຉ ໄບຄງກ ຖະ ເຆ ໄຘະຽຑາະ ຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຌີ ໄຌ຺ກທໃ າະຽປຼັຈເນ ໄຘາຌຆທີະຘາຈໝຈ຺ຖຈິ. 

15. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈຑຼຄໜຶໃ ຄຆະຌຈິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌເຌຉໃ ຖະຼັ ໄຄຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌ ງກ຺ ຽທຼັ ໄຌກາຌ
ຎະຘຓ຺ຖ ໄທຉ່ໃ ຈ ໄທງກາຌຍຼັຌ.ຸ 

16. ຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິຉ ໄບຄບບກຍຍຽປຼັຈເນ ໄກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບແຈ ໄຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຍຍງກຽທຖາຏະຖຈິ ຈງ
ເຆ ໄທິກີາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

17. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຘາຌຆທີະຘາຈບາຈຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຍ່ຖຽິທຌທຍຸຓີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄ ຈງເນ ໄຈ່າຽຌຌີ
ກາຌເຌຽືໃ ບຄຓຖືະຍຍ຺ຎິຈຼັຄໝຈ຺ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌຖ ໄທ ກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຼັຄ
ໝຈ຺ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງທາຓປ ໄບຌຼັຄນົຼັຄຽປຼັຈກາຌຽຆືໃ ບຉ່ໃ  ຖະ ກໃ ບຌກາຌງກບບກ ບາຈ
ງບຓປຼັຍແຈ ໄຊ ໄາກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຖາຓຌີາບຒຖີໃ ຓີາ່ຌທຌກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຌ ໄບງ ຖະ ເຆ ໄ
ຽຼັກຌກິຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຊືກຉ ໄບຄ ຖະ ຍ່ໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌປ຺ໃ ທຑາຕາຓຽິຉີຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄ ກໃ ບຌກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄຓຆີທີຈິີໃ ເຆ ໄ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌບາຈເຘໃ ເຌຽືໃ ບຄຽຑາະຆທີະຓທຌຉໃ າຄກຼັຌຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຌແຈ ໄ ຈງ
ຓຽີຄ ືໃບຌແຂທໃ າຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓີທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີາກບຸຍຼັຈຉຽິນຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ດໃ າຄເຈກ່ຉາຓ ຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ
ຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຑຽິຘຈຘ່າຖຼັຍກາຌກຼັກຽກຼັຍຉ ໄບຄດູໃ ເຌຍ່ຖຽິທຌງກຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ. 
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18. ກຄ຺ຂຼັຄ ນົ ືຑື ໄຌີໃ ຘ່າຖຼັຍຘຼັຈີໃ ຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ ນົ ືຌ່າຓາເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຓກີາຌກຼັກຽກຼັຍີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ ຖະ/ນົ ືຓາຈຉະກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຑື ໄຌີໃ  ຖະ ຉ ໄບຄງກບບກາກຑື ໄຌີໃ ຖ ໄຼ ຄຘຼັຈຆະຌຈິ
ບືໃ ຌ. 

ກຄ຺ຂຼັຄ ນົ ືຑື ໄຌີໃ ຘ່າຖຼັຍຘຼັຈີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄຘ່າຖຼັຍທຍຸຓຸຌຌະຑາຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌເຆ ໄຘາຌຆທີະຘາຈີໃ

ຘາຓາຈກ່ໃ ຑະງາຈຉ ໄບຄຓກີາຌກຼັກກຼັຌດໃ າຄຑຼຄຑ່. 

19. ກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຍ່ຖຽິທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄາ່ກຼັຈເນ ໄຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ຉ ໄບຄຉຈິຎະກາຈທິກີາຌ
ຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌີໃ ຆຼັຈຽຌ ຖະ ຘຼັ ໄຌຓຽີຌື ໄບເຌຊກືຉ ໄບຄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

20. ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍບາາຌຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄຓເີຌຒໄຓນົຼັກຂບຄປຄຄາຌ. 

ຑື ໄຌີໃ ຍ່ຖຽິທຌປຄຄາຌຏະຖຈິ ຖະ ຉທ຺ບາາຌ ຉ ໄບຄຓກີາຌບະຍິາງດໃ າຄຖະບຼຈຑຼຄຑ່ (ເຌປູຍຍຍ
ຂບຄຏຌຏຼັຄ ຖະ ່າບະຍິາງຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ) ຽຑືໃ ບຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘະຑາຍ ຖະ ຽຄ ືໃບຌແຂເຌກາຌເຆ ໄນ ໄບຄຼັຄໝຈ຺
ແຈ ໄດໃ າຄຊືກຉ ໄບຄຖທຓຽຊິຄຘາຌຆີທະຘາຈີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຑື ໄຌີໃ  ຏຌຏຼັຄກາຌແນົຂບຄຍຸກະຖາກບຌ ຖະ 
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈຽືໃ ບຄໝາງດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

ຉ ໄບຄຖະຍຸຘາງຑຼັຌຂບຄຘຼັຈີໃ ດູໃ ເຌກຄ຺ຂຼັຄ ນົ ືເຌຑື ໄຌີໃ ກາຌຏະຖຈິ. 

ຉ ໄບຄຖະຍຸກຈິະກາ່ີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຍ່ຖຽິທຌປບຍຑື ໄຌີໃ ຏະຖຈິ. 

ຏຌຏຼັຄຂບຄຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍ ຖະ/ນົ ືຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ຉ ໄບຄຓກີາຌບະຍິາງຖະຍຍ຺ຊໃ າງຽບາກາຈ ຽຆິໃ ຄ
ຘະຈຄາຄຽຂ຺ ໄາ ຖະ າຄບບກຂບຄບາກາຈ ຏໃ ຌຉບຄ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄຏໃ ຌຉບຄ ່າຌທຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ບາກາຈຉ່ໃ ຆ຺ໃ ທຓຄ ຖະ ກາຌແຖໃ ຖະຈຼັຍຂບຄປຄຈຼັຌ ຉ ໄບຄຖະຍຸທໃ າກາຌແຖໃ ຖະຈຼັຍຂບຄປຄຈຼັຌເຈໃ າເຈີໃ ຉ ໄບຄກທຈ
ຉຈິຉາຓາກຉທ຺ຆີ ໄທາຓຈຼັຌ. 

ຽືໃບຄຓື (EQUIPMENT) 

21. ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຘ ໄາຄເນ ໄແຈ ໄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຉໃ ຖະຏະຖຈິ ຉະ
ຑຼັຌ. 

ກໃ ບຌຌາ່ຽືໃ ບຄຓຓືາເຆ ໄຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ນົຼັຄາກ
ຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

22. ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າຽືໃ ບຄຓຘືາຓາຈກຼັກຽກຼັຍຘາຌຆທີະຑາຍດໃ າຄຽຑິໃ ຄຑ່ເຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

ຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຘ ໄາຄຽຑືໃ ບເນ ໄກາ່ ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ/ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບແຈ ໄຄໃ າງ 
ຖະ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

23. ຽືໃ ບຄຓຖືະຍຍ຺ຎິຈີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກຼັກຽກຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈ ຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ຘ ໄາຄຽຑືໃ ບເນ ໄຎໄບຄກຼັຌກາຌປ຺ໃ ທ 
ນົ ືກາຌກ່ໃ ຉທ຺ຂບຄນງບຈຌ່ ໄາ ຖະ ຖະບບຄຌ່ ໄາ(aerosol). 
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າຄຽຂ຺ ໄາ ຖະ າຄບບກຂບຄກຘຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍຎໄບຄກຼັຌຽຑືໃ ບເນ ໄຍຼັຌຖຸກາຌກຼັກຽກຼັຍດໃ າຄຑຼຄຑ່ຽຆຼັໃ ຌ: ຈງ
ກາຌເຆ ໄຏໃ ຌຉບຄີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບຆະຌຈິຍ່ໃ ຈູຈຆຼັຍຌ່ ໄາ. 

ກາຌຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ຖະ ຌາ່ບບກຂບຄທຼັຈຊຸຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຎິຈີໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບແຈ ໄ ນົ ືນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ ຑາງເຉ ໄຖາຓຌິາບຒຖີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

24. ນາກາ່ຽຎຼັຌ ຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄກໃ ບຌກາຌເຆ ໄຄາຌ ຈງຘະຽຑາະ
ທິກີາຌເຆ ໄບາງຌ່ ໄານ ໄຄປຄຈຼັຌຘູຄ ນົ ືທິບີືໃ ຌກ່ໃ ຘາຓາຈງບຓປຼັຍແຈ ໄ ນາກຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບຈ ໄທງບາງຌ່ ໄາຽຌືໃ ບຄາກຖຼັກຘະຌະຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືີໃ ຘ່າຼັຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຍິໃ ຄຂ ໄາຓຽືໃ ບຄຓຍືາຄຎະຽຑຈຽຆຼັໃ ຌ: 
ຽືໃ ບຄຘຼັໃ ຌແກທ ຖະ ໝ່ ໄຉ຺ ໄຓຌ່ ໄາຂຼັ ໄຌບາງຌ່ ໄາ (water bath). 

ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ, ກາຌງກ ນົ ືກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌ ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບດໃ າຄຌ ໄບງຖະນທໃ າຄກາຌເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ າຄກຼັຌ ຉ ໄບຄຘກຶຘາຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄ
ທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ່ໃ ຎະຘຈິຏິຌ຺ ຖະ ທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄ ຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຓາຈກ່າຌຈ຺ແຖງະ
ຽທຖາກາຌເຆ ໄຄາຌຂບຄຽືໃ ບຄຓແືຈ ໄ. 

ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຼັຄໝຈ຺. 

25. ຽືໃ ບຄຓຉື ໄບຄບບກຍຍຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌຖະນທໃ າຄຘິໃ ຄຓຆີທີຈິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌ, ່ໃ
ທາທ ຖະ ຉທ຺ຉບຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຉໃ ຖະໜໄາີໃ . 

ຉູ ໄຍ຺ໃ ຓຉ ໄບຄເຆ ໄງກຘ່າຖຼັຍຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຉຈິຽຆື ໄບ ຖະ ຍ່ໃ ຉຈິຽຆື ໄບ ຖທຓຽຊິຄີໃ ຓຆີທີຈິ 
ຖະ ຖຸຼັຄີໃ ຉໃ າຄຆະຌຈິກຼັຌຉູ ໄຍ຺ໃ ຓີໃ ຓຘີິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ນົ ືຖຸຼັຄນົາງກທໃ າໜຶໃ ຄຆະຌຈິຘາຓາຈງບຓປຼັຍແຈ ໄ ນາກຓຂີຼັ ໄຌ
ຉບຌຑຼຄຑ່ເຌກາຌຎິຈຑາຆະຌະ ກາຌກ່າ ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຑື ໄຌຏທິ ຖະ ກາຌງກຑາຆະຌະບບກາກກຼັຌ, 
ຑາຆະຌະເຌກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ຖະ ບືໃ ຌໂ ຉ ໄບຄຓກີາຌຉຈິຘະນົາກງກຉໃ ຖະຆຸຈ, ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ 
ຂ ໄາຽຆື ໄບຽນົ຺ໃ າຌີ ໄງຸໃ ຄງາກນົາງ ຖະ ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓເຘໃ ເຽຎຼັຌຑຽິຘຈ. 

ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຼັຈຽກຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄບບກຍຍ ຖະ ເຆ ໄເຌຖຼັກຘະຌະຎໄບຄ
ກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌແຈ ໄ ຘິໃ ຄີໃ  ຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄຉຈິຘະນົາກດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ດູໃ ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຎໄບຄກຼັຌ
ກາຌປ຺ໃ ທແຈ ໄ, ຖຸຼັຄ ຖະ ຽຆື ໄບຑຼັຌຉ ໄບຄງກຽກຼັຍປຼັກຘາເຌຽືໃ ບຄຓືີໃ ງກຘະຽຑາະ. 

26.  ຽືໃ ບຄຓືີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຽຆຼັໃ ຌ: ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓບຸຌນະຑູຓ ຉ ໄບຄຉຈິຉຼັ ໄຄຖະຍຍ຺ກາຌຍຼັຌກຶ 
ຖະ/ນົ ືຖະຍຍ຺ກາຌຽຉບືຌ. 

ຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌຽືໃ ບຄຓຽືຘງນາງ ເຆ ໄຄາຌຍ່ໃ ແຈ ໄ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽຆຄີຎໄບຄກຼັຌ ປໃ ທຓກຼັຍກາຌ
ທຽິາະຌທຌ ໄຓຂບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຍຼັຌກຶ. 

27. ກາຌຌ່າຘິໃ ຄຂບຄຽຂ຺ ໄາຽືໃ ບຄຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍຽດຼັຌ(freeze drier) ຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ/ກຼັຼັກຽກຼັຍ
ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
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ກາຌຌາ່ຽບາ຺ຘິໃ ຄຂບຄບບກາກຽືໃ ບຄຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍຽດຼັຌະຎ຺ຌຽຎືໄບຌຘູໃ ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ຽືໃ ບຄ
ຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍຽດຼັຌຆະຌຈິາຄບບກຈຼທຉ ໄບຄກ່າ ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ກໃ ບຌຌ່າຆຸຈີໃ ະຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຂ຺ ໄາຓາເຌຍ່ຖຽິທຌ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ກາຌເຆ ໄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຆະຌຈິຈຼທກຼັຌ ຖະ ຽືໃ ບຄຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍ
ຽດຼັຌຍຍຓ ີ2 ຎະຉູ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບນົຼັຄກາຌເຆ ໄຄາຌ ຉໃ ຖະປບຍ ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຓກີາຌຽຎີຈເຌຍ່ຖຽິທຌ
ຘະບາຈ. 

ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຽືໃ ບຄຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຍຍຽດຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄ 23 ເຌກ່ຖະຌີ
ກາຌຽປຼັຈທຼກຍຍງກຽທຖາຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎະຘະາກຽຆື ໄບດໃ າຄຌ ໄບງຑາງນົຼັຄຉໃ ຖະຆໃ ທຄຂບຄກາຌງກ
ຽທຖາຏະຖຈິ. 

ຘພຈ ຖຝ ຑືໄຌີໃຖໟຼຄຘພຈ (ANIMALS AND ANIMAL HOUSES) 

28. .. 
29.  ຑື ໄຌີໃ ຖ ໄຼ ຄຘຼັຈຉ ໄບຄງກບບກາກບາາຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິບືໃ ຌ ຖະ ຉ ໄບຄບບກຍຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ 
30. ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺, ກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ຍຼັຌກຶຘະຊາຌະຘຸຂະບະຌາແຓຂບຄຘຼັຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຘຼັຈຍາຄ

ຆະຌຈິຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຼັຈກາຌຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌນທ຺ຂ່ ໄ(monograph) ຘະຽຑາະຉາຓຉ່າຖາດາຽຆຼັໃ ຌ: ຐູຄ
ຘຼັຈຎາຘະາກຽຆື ໄບກ່່ໃ ຑະງາຈາ່ຽຑາະ. 

31. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຘຼັຈຖ ໄຼ ຄ, ຘາຌຆທີະຘາຈ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີາກ
ທາຓຘຼັຍຘຌ຺ ຖະ ຽຑືໃ ບທຍຸຓນົໃ ຄບຼັຌຉະຖາງີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌແຈ ໄຼັຄໝຈ຺. 

ກຟຌຂໟຟຽຆືໄບ - ກຟຌກໍຟພຈຂບຄຽຘງ (DISINFECTION - WASTE DISPOSAL) 

32. ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ ຖະ/ນົ ືກາຌກາ່ຼັຈຂບຄຽຘງ ຖະ ຘິໃ ຄຎະຉກິຌູບາຈຓີທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌກຖ່ະຌີ
ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຑິາຖະຌາດໃ າຄປບຍບຍຽຊຄິທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ 
ຖະ ຽືໃ ບຄຓ ືຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຘິໃ ຄທຈຖ ໄບຓ ຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ 
ກາຌກທຈປຼັຍປບຄ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) 

33. ຽຌືໃ ບຄາກທາຓນົາກນົາງຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົາງຼັ ໄຄ ຶໃ ຄຉ ໄບຄຓຂີຼັ ໄຌຉບຌນົາກນົາງກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌ
ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຘ່າຖຼັຍຘຼັຈ ຖະ ່າຓະຆາຈຂບຄຂະຍທຌກາຌາຄຆທີະຑາຍ ຶໃ ຄ
ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓຘຌ຺ເຉ່ໃ ກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ 
ຽຑືໃ ບກທຈຉຈິຉາຓກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝເີຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌ ຖະ ທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ
ຖະນທໃ າຄຏະຖຈິ. 

ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຎຼັຌຑຽິຘຈຽຑີໃ ຓຽຉຓີຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ ຖະ ກາຌເຆ ໄຖະຍຍ຺ຆຸຈຑຼັຌ
ຽຆື ໄບ. 

ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ (Starting Materials) 
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34. ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌເຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺
ຈຼັໃ ຄກໃ າທຎະກບຍຈ ໄທງຖາງຖະບຼຈຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ, ທິກີາຌຏະຖຈິ, ນົໃ ຄກ່າຽຌຈີາຄຑູຓຘາຈ ຖະ 
ຘາງຑຼັຌຘຼັຈີໃ ຽຎຼັຌນົໃ ຄີໃ ຓາຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິກາຌທຍຸຓີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ 
ຈງຘະຽຑາະີໃ ຘ່າຼັຌ ືກາຌທຍຸຓຖຸຌິຆ.ີ 

35. ຏຌ຺ຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌະຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ ເຌກ່ຖະຌີີໃ ກາຌຈ຺ຘບຍເຆ ໄຽທຖາຈຌ຺ 
(ຽຆຼັໃ ຌ: ແຂໃ າກຐູຄຘຼັຈຎາຘະາກຽຆື ໄບກ່ໃ ຑະງາຈ່າຽຑາະ) ບາຈ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຌ່າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌແຎເຆ ໄກໃ ບຌີໃ

ະປູ ໄຏຌ຺ກາຌທຽິາະທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ກ່ຖະຌຽີຆຼັໃ ຌຌີ ໄ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງຘາຓາຈ
ຽປຼັຈແຈ ໄກ່ໃ ຉ່ໃ ຽຓ ືໃ ບຏຌ຺າກກາຌຈ຺ຘບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

36. ຉ ໄບຄເຘໃ ເຽຎຼັຌຑຽິຘຈຉ່ໃ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍກໃ ຼທກຼັຍຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີທາຓຽ
ໝາະຘຓ຺ຂບຄນົໃ ຄີໃ ຓາ ຖະ ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຈ຺ຘບຍກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. 

37. ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ ທິຽີປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຽຖບືກເຆ ໄ ືກາຌເຆ ໄທາຓປ ໄບຌ ນາກ່າ
ຽຎຼັຌບາຈເຆ ໄທິຽີປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບບືໃ ຌ ີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີ

ບຟນຟຌຖໟຼຄຽຆືໄບ (Media) 

38. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖໃ ທຄໜໄາຽຊຄິທາຓຘາຓາຈຂບຄບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບເຌກາຌຘະໜຼັຍຘະໜູຌ
ກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຽຆື ໄບ. 

39. ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌີໃ ຏະຖຈິ ນົ ືເຌຘາງກາຌຏະຖຈິ ກາຌເຆ ໄທາຓປ ໄບຌ
ຽຎຼັຌທິີີໃ ທຌຽຖບືກເຆ ໄ, ກຘ, ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ, ກຈ຺-ຈໃ າຄ, ຘາຌກ່າ ຼັຈຒບຄ ຖະ ທຼັຈຊຸບືໃ ຌຉ ໄບຄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບກໃ ບຌີໃ ະຌາ່ຓາເຘໃ ເຌຽືໃ ບຄຽຑາະຆທີະຓທຌ(biogenerators)ີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຖ ໄທ. 

ຆຸຈຑພຌຽຆືໄບ ຖຝ ຖຝຍ຺ຍ (Cell bank) 

40. ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີຖຼັກຘະຌະີໃ ຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາ ຽຆິໃ ຄບາຈຽກຈີຂື ໄຌາກກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຆ່ ໄາ ນົ ືນົາງຆຸຈ
ຑຼັຌຽຆື ໄບ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌກະຉຸ ໄຌຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຘ່າຖຼັຍຘຼັຈີໃ ແຈ ໄຓາາກຖຸຌິຆ,ີ ກາຌ
ຽຑາະຖ ໄຼ ຄຖຸຼັຄ ນົ ືຽຌື ໄບຽງືໃ ບ ນົ ືກາຌຂະນງາງຑຼັຌເຌຉທ຺ບໃ ບຌ ຖະ ຘຼັຈ ຉ ໄບຄຂື ໄຌກຼັຍຖະຍຍ຺ຂບຄຆຸຈຑຼັຌ
ຽຆື ໄບ ຖະ/ນົ ືຖະຍຍ຺Cell bank. 

41. າ່ຌທຌຆຸຈ (ກາຌຽຑີໃ ຓຍຍະທູີຌ, າ່ຌທຌຖຸ ໄຌີໃ ຽຑາະຖ ໄຼ ຄ (passage)) ຖະນທໃ າຄຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ນົ ື
Cell bank ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຆຸຈຽບກະຘາຌຂື ໄຌະຍຼຌຘ າຖຼັຍາ່ໜໃ າງ. 

42. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຖຼັກຘະຌະ ຖະ ຈ຺ຘບຍນາຘາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bankດໃ າຄຑຼຄຑ່
ຉ ໄບຄຽປຼັຈຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບເໝໃ  ຉ ໄບຄຼັຈ່າຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bank ກາຌຼັຈຽກຼັຍ 
ຖະ ກາຌເຆ ໄເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ະນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄຖະນທໃ າຄກາຌຽປຼັຈ
ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bank ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍທຼັຈຊຸີໃ ຓຆີທີຈິ ນົ ືີໃ ກ່ໃ ຑະງາຈບືໃ ຌ ຽຆຼັໃ ຌ: 
ແທຕຼັຘ ຖະ Cell line ເຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຌ ຈງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌຌ຺ຈຼທກຼັຌ. 
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43. ກາຌຼັຈ່າຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bankຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຆຸຈ
ຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ Cell bank ຖະ ຊໄານາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄກຼັຍຍຸກະຖາກບຌຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ຖະ ຘະຑາຍ
ທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ. 

44. ຉ ໄບຄບະຍິາງນົໃ ຄີໃ ຓາ, ປູຍຍຍ ຖະ ຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍປຼັກຘາທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຑຼັຌຽຆື ໄບ (seed 
material) ດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌທາຓຄ຺ຘະຑາຍ ຖະ ກາຌຌ່າກຼັຍຓາເຆ ໄແຈ ໄຂບຄຑຼັຌຽຆື ໄບ ຖະ ຼັຄ
ຽກຼັຍ ຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຉ ໄບຄຎິຈຐາໜໄຌໜາຓຘີະນົາກຖະຍຸດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຼັຈ
ຽກຼັຍີໃ ບຸຌນະຑູຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຉຈິຉາຓດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ ຘຌິ ໄາ
ເຌຼັຄຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຍຼັຌຆີຉໃ ຖະຑາຆະຌະຍຼັຌ.ຸ 

45. ຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌີໃ ບະຌຸງາຈເນ ໄ ຼັຈກາຌກຼັຍທຼັຈຊຸ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຑາງເຉ ໄກາຌກ່າ
ກຼັຍຈູຖຂບຄນທ຺ໜໄາຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ, ຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ ນົ ືCell bank ີໃ ຉໃ າຄກຼັຌຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍເຌ
ຖຼັກຘະຌະີໃ ນົກີຽທຼັ ໄຌທາຓຏຈິຑາຈາກທາຓຘຼັຍຘຌ຺ ນົ ືກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຉ ໄບຄງກຽກຼັຍຆຸຈຑຼັຌຽຆື ໄບ 
ຖະ Cell bank ຖະ ຼັຈຽກຼັຍຽຎຼັຌຘໃ ທຌໂ ເຌຘະຊາຌີໃ ຉໃ າຄກຼັຌຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຘູຌຽຘງ
ຼັຄໝຈ຺. 

ນົພກກຟຌເຌກຟຌຎຝຉິຍພຈຄຟຌ (Operating principles) 

46. ເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌກ່ໃ ຉທ຺ຂບຄດບຈຌ່ ໄາ ຖະ ກາຌຽກຈີຒບຄ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄ
ຽກຈີຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຎຼັໃ ຌ ຖະ ກາຌຎະຘຓ຺ີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌກ່ໃ ຉທ຺ຂບຄດບຈຌ່ ໄາແຈ ໄ ຉ ໄບຄຈ່າ
ຽຌຌີກາຌເຌຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍ ນົ ືຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ/ກຼັກຽກຼັຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌ
ຊໃ າງບຌຂບຄຖຸຌິຆີີໃ ຓຆີທີຈິ. 

47. ຽຓືໃ ບຽກຈີບຸຎະຉຽິນຈກາຌກະາງຈງຘະຽຑາະຂບຄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ຉ ໄບຄຼັຈກາຌດໃ າຄແທທາ ຖະ ຎບຈແຑ 
ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉາກາຌກາຌກ່າ ຼັຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄີໃ ຓ ີ
ຆທີຈິຉໃ ຖະຆະຌຈິ ນາກກໃ ຼທກຼັຍຍຼັກຽີຕງຆະຌຈິຈຼທກຼັຌຉໃ ຉໃ າຄຘາງຑຼັຌ ນົ ືແທຕຼັຘີໃ ຓີທາຓ ໄາງື
ກຼັຌ ເນ ໄເຆ ໄຂະຍທຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຘ່າຖຼັຍຆະຌຈິຈຼທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓຽີນຈຏຌ຺ຑຼຄຑ່
ທໃ າຍຼັກຽີຕງ ນົແືທຕຼັຘຌຼັ ໄຌບາຈຌ຺າຌຉ່ໃ ຘາຌເຆ ໄຉໃ າຄກຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

48. ກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຊໃ າງບຌທຼັຈຊຸ ຽຆຼັໃ ຌ: ບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ, ຽຆື ໄບ
ຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຖະຍຍ຺ຎິຈີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຖ ໄທ 
ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄ ເນ ໄຎໄບຄກຼັຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຊໃ າງບຌຑາງເຉ ໄຖາຓຌິາບຒຖ. 

49. ກາຌຽຉຓີບານາຌຖ ໄຼ ຄຽຆື ໄບ ນົ ືຽຆື ໄບຽຑາະຖ ໄຼ ຄເຌຽືໃ ບຄຽຑາະຆທີະຓທຌ ຖະ ຑາຆະຌະບືໃ ຌຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍທຍຸຓດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຍ່ໃ ຽກີຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຉ ໄບຄ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຓກີາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຑາຆະຌະດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຽຓືໃ ບຽຉຓີຽຆື ໄບຽຑາະຖ ໄຼ ຄ. 

50. ນາກ່າຽຎຼັຌຽຆຼັໃ ຌ ຽຓືໃ ບຽືໃ ບຄໝຼັກຉຼັ ໄຄຉໃ ຘບຄຽືໃ ບຄຂື ໄຌແຎດູໃ ເຌຍ່ຖຽິທຌຈຼທກຼັຌ ່່ໃ ຉ່ໃ ີໃ ເຆ ໄຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄນົື
ຽຉຓີ ຖະ ຉທ຺ຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ  (ນົຼັຄກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ກໃ ບຌກາຌແນົຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ບກີຼັ ໄຄກໃ ບຌກາຌງກ
ຉທ຺ຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ) ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈ ໄທງບາງຌ່ ໄາ ເຌກ່ຖະຌບີືໃ ຌບາຈເຆ ໄກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ່ໃ ຉ່ໃ ຈງເຆ ໄ
ຘາຌຽຓ ີຖະ ຽປຼັຈກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ຑາງເຉ ໄຖາຓຌິາບຒຖ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌກ່ໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ. 
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51. ຽືໃ ບຄຓ,ື ຽືໃ ບຄກ ໄທ ຑື ໄຌຏທິຑາງຌບກຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທຼັຈຊຸບືໃ ຌໂ ຉ ໄບຄຓກີາຌ
ຂ ໄາຽຆື ໄບກໃ ບຌີໃ ະຊໃ າງບຌາກຍ່ຖິຽທຌກຼັກຽກຼັຍຈງເຆ ໄທິີກາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊືກຉ ໄບຄຖ ໄທ (ຽຍິໃ ຄຂ່ ໄ 46 ) ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຘາຓາຈຽກຈີຍຼັຌນາແຈ ໄ 
ຘະຽຑາະຽບກະຘາຌີໃ ກ່າຌຈ຺ເນ ໄເຆ ໄເຌກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຓາຈຊາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌ
ເຌກາຌຏະຖຈິດາດໃ າຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌີໃ ະຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ຖະ ບບກາກຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິແຈ ໄ ຊ ໄາຽກຈີກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຽຆຼັໃ ຌ: າກກາຌຽປຼັຈຘາຌຉກ຺ຽປໃ ງ ນົ ືກາຌຑ຺ໃ ຌ ນົ ືກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຘິໃ ຄຓຆີທີຈິຘາງຑຼັຌ
ຎກເໝໃ  ຉ ໄບຄຂ ໄາຽຆື ໄບຽບກະຘາຌດໃ າຄຑ່ຑຼຄຏໃ າຌຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຊໃ າງບຌຂ່ ໄຓູຌຈງເຆ ໄທີຽີຆຼັໃ ຌ: ກາຌຘ່າຽຌາ຺ 
ນົ ືຒຼັກ. 

52. ຂບຄຽຘງາກກາຌຏະຖຈິີໃ ດູໃ ເຌປູຍຂບຄຽຽນົທ ນົ ືຂບຄຂຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຘຈຽຎືບກແຂໃ , ຂທຈຽຑາະຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄ
ຖ ໄທຊີ ໄຓ, ຽຆື ໄບຽຑາະຖ ໄຼ ຄ ນົ ືຘາຌຆທີະຘາຈີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄເຆ ໄຖ ໄທ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ ນົ ືຂ ໄາຽຆື ໄບ
ກໃ ບຌຌາ່ບບກາກຍ່ຖຽິທຌກຼັກຽກຼັຍເຌຍາຄກ່ຖະຌ ີບາຈເຆ ໄທິບີືໃ ຌແຈ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸນົ ື່ໃ ີໃ ຓກີາຌ
ຎິຈ. 

53. ຘິໃ ຄຂບຄ, ທຼັຈຊຸ ຖທຓຼັຄຽບກະຘາຌີໃ ຌ່າຽຂ຺ ໄາເຌນ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄທຍຸຓດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ
ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າທຼັຈຊຸ
ີໃ ຌ່າຽຂ຺ ໄາຓາເຌນ ໄບຄຏະຖຈິຘບຈໃ ບຄກຼັຍີໃ ຌ່າບບກາກນ ໄບຄຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌຘະຘຓ຺ຂບຄ
ທຼັຈຊຸຑາງເຌຍ່ຖຽິທຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

54. ຘິໃ ຄຂບຄ ຖະ ທຼັຈຊຸຌ຺ຉ່ໃ ທາຓປ ໄບຌີໃ ຌາ່ຽຂ຺ ໄາເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ ນົ ືຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈ/ກຼັກຽກຼັຍຉ ໄບຄຏໃ າຌ
ບ່ຉຽຖຍ ນົ ືຉູ ໄບຍ຺ີໃ ຓຎີະຉູຽຎີຈຘບຄຈ ໄາຌ, ທຼັຈຊຸ ຖະ ຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຍ່ໃ ຌ຺ທາຓປ ໄບຌຉ ໄບຄຏໃ າຌບຖຼັບກ
ີໃ ຓຎີະຉູຎິຈຍຍບຌິຽຉຖີຼັບກີໃ ຏໃ າຌກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບຖ ໄທ, ທຼັຈຊຸ ຖະ ຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຖ ໄທາກຍ່ຖຽິທຌບືໃ ຌຉ ໄບຄນ່ໃ ຘບຄຆຼັ ໄຌ ຖະ ຏໃ າຌບຖຼັບກຈ ໄທງທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

55. ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ນົ ືທາຓຘຼັຍຘຌ຺ຖະນທໃ າຄກາຌຍ຺ໃ ຓ ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌ
ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຂ ໄາຽຆື ໄບຘ່າຖຼັຍຉູ ໄຍ຺ໃ ຓ ຑາຆະຌະຍຼັຌຸເຌຉູ ໄຍ຺ໃ ຓຉ ໄບຄຎິຈຘະນົາກດໃ າຄ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຖະ ຆຼັຈຽຌ. 

56. ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຎະຘຓ຺ ຖະ ຉ່ໃ ຈ ໄທງກາຌຍຼັຌ ຸ(ນົ ືຽຓ ືໃ ບເຆ ໄຖະຍຍ຺ຎິຈຼັຄໝຈ຺) ະຓຘີາຌ
ຆທີະຘາຈຓຆີທີຈິຆະຌຈິຈຼທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌີໃ ະຈ່າຽຌຌີກາຌເຌນ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິເຌຉໃ ຖະຆໃ ທຄຽທຖາ 
ນ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓກີາຌຂ ໄາຽຆື ໄບດໃ າຄຓຎີະຘຈິຑິາຍຖະນທໃ າຄຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຘາຌຆທີະຘາຈຓີ
ຆທີຈິີໃ ຉໃ າຄກຼັຌ. 

57. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິຈງກາຌຽຉຓີຘາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ ຑ ໄບຓກຼັຌກຼັຍກາຌກທຌດໃ າຄ
ຑຼຄຑ່ຉ ໄບຄຊໃ າງບຌຂບຄຎະຘຓ຺ແຎງຼັຄຑາຆະຌະີໃ ຘບຄີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌຓຸຂີະໜ
າຈ ຖະ ປູຍປໃ າຄີໃ ຘາຓາຈຼັຍຂທ່ ໄາ ຖະ ຘຼັໃ ຌຎະຘຓ຺ກຼັຌແຈ ໄຄໃ າງ ຽຑືໃ ບເນ ໄຑື ໄຌຏທິຑາງເຌຎຼກຼັຄໝຈ຺
ຈ ໄທງຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ຘຸຈ ໄາງຂບຄຽຆື ໄບຽຑາະຖ ໄຼ ຄ/ຘາຌຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ. 

58. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽຎີຈຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຊກືຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ ນົ ືຽປຼັຈກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌ
ຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓຘີາຌຆທີະຑາຍີໃ ຓຆີທີຈິ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉ່ໃ ຓາຼັຄໝຈ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຊກືຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺
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ຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈ ເຌຍ່ຖຽິທຌຘະບາຈຖະຈຼັຍ ຽບ-ຍີ(A-B) ນົ ືຑາງເຌຽືໃ ບຄຓຎິືຈີໃ ງກຘະຽຑາະຘ າຖຼັຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຊກືຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ. 

59. ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຉ່ໃ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ, 
ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບ, ກາຌກາ່ຼັຈແທຕຼັຘ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄໝຈ຺ຖຈິ 

60. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຍຼັຌຸເນ ໄແທີໃ ຘຸຈຽ຺ໃ າີໃ ະຽປຼັຈແຈ ໄຉ່ໃ າກກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຑາຆະຌະຍຼັຌຂຸບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌກຸໃ ບຌກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຎິຈຐາ, ຉຈິຘະນົາກດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍຑາງເຉ ໄ
ຘະຑາຍບຸຌນະຑູຓີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

61. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ຎະກຼັຌທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ຐາຎິຈຂບຄຑາຆະຌະນົຼັຄກາຌຍຼັຌ.ຸ 
62. ກາຌຎິຈຐາຂທຈີໃ ຓຘີາຌຆີທະຘາຈຉ ໄບຄຽປຼັຈ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ໝຼັ ໄຌເທໃ າະຍ່ໃ ຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌກຼັຍ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌ ນົ ືກາຌນຸົຈຖບຈຂບຄຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິຽຂ຺ ໄາເຌຑື ໄຌີໃ ບືໃ ຌ ນົ ືຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຑາງຌບກ. 
63. ຓຽີນຈຏຌ຺ນົາກນົາງີໃ ບາຈຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີທາຓຖໃ າຆ ໄາ ຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌຖຸຄ຺ເຌຑາຆະຌະຘຸຈ ໄາງກຼັຍກາຌ

ຉຈິຘະນົາກ ຖະ ກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຘ່າຖຼັຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຑາຆະຌະ
ີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຼັຌແຈ ໄຉຈິຘະນົາກ ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌທາຓຘຼັຍຘຌ຺ ຖະ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ

ຽຑິໃ ຄຑ່ເ ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑິຽຘຈເຌກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຏະຖິຈຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຺ຌຉ່ໃ ທາຓປ ໄບຌ ນົ ື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແທຉໃ ່ຘຄ ຉ ໄບຄຖະຍຸບຸຌນະຑູຓກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ. 

64. ເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ ຏຌ຺ຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຏຌ຺ຏະຖຈິີໃ

າຈທໃ າະແຈ ໄປຼັຍາກຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ ຊ ໄາຓີທາຓຉກຉໃ າຄກຼັຌຂບຄຏຌ຺ຏະຖຈິດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຉ ໄບຄ
ຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ. 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 

65. ກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຓຍີຈ຺ຍາຈຘ່າຼັຌເຌກາຌຎະກຼັຌທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຸຌຌະຑາຍ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ ກາຌທຍຸຓີໃ ຓີທາຓຘ່າຼັຌຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຆຼັໃ ຌ: 
ກາຌກາ່ຼັຈແທຕຼັຘ ີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈຈ່າຽຌຌີກາຌກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍແຈ ໄ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌ
ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 

66. ຉ ໄບຄຽກຼັຍກຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍເຌຎະຖຓິາຌີໃ ຑຼຄຑ່ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍຑາງເຉ ໄ
ຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາ ນົ ືດືຌດຼັຌກາຌທຍຸຓຆຸຈຏະຖຈິ. 

67. ບາຈຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຉຈິຉາຓຂ່ ໄຓູຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌ
ກທຈຉຈິຉາຓຑາຕາຓຽິຉີາຄກາງະຑາຍເຌຖະນທໃ າຄກາຌໝຼັກ. 

68. ກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌາຄຆທີະຑາຍດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຎຼັຌກາຌຎະຉຍິຼັຈ຺ໃ ທແຎ ຖະ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາ
ຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌທາຓາ່ຽຎຼັຌຉ່ໃ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍີໃ ຽກຈີາກທິກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິ
ທິຌີີ ໄ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 6 
ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌຟກຑືຈຽຎພຌດຟ 

 

ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາຓີທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌ ຖະ ຏຼັຌຎຈງ່າຓະຆາຈ ຈຼັຄຌຼັ ໄຌ ກາຌທຍຸຓທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຶໃ ຄຽຎຼັຌຘິໃ ຄຘ່າຼັຌເຌກາຌຏະຖຈິດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາ ຌບກາກຉ ໄບຄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓໝທຈບືໃ ຌຖ ໄທເນ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄຽຑີໃ ຓຽຉຓີ. 

ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິາກຑຈືຽຎຼັຌດາບາຈຽຎຼັຌຑຈືີໃ ຓຖີຈິາຄດາ ຘາຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາ ນົ ືຉ່າ
ຖາດາກຼຓາກຘ່າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາຈງທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຓຸີຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຼັຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຘະໜຼັຍ
ຘະໜຸຌຘ຺ໃ ຄຓບຍເນ ໄກຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິຉ່າຖາດາກຼຓ ນົ ືດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາຈ ໄທງ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈື
ຽຎຼັຌດາຓຸີຌຌະຑາຍຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓຖີາງຖະບຼຈຂ່ ໄຓູຌກາຌຏະຖຈິາຄກະຘກິ່າຎະກບຍຈ ໄທງກາຌ
ຼັຈຽຖບືກຽຓຼັຈຑຼັຌ, ກາຌຽຑາະຎູກ ຖະ ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທຖ ໄທຌຽຎຼັຌຘິໃ ຄຘ່າຼັຌີໃ ຓຏີຌ຺ກຼັຍຸຌຌະຑາຍຂບຄ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ່າຌະຌ່າກໃ ຼທກຼັຍຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌ
ຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຽຑາະຎູກ ຖະ ກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທີໃ ຈຓີກີ່າຌຈ຺ແທ ໄເຌ “ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌ
ຽຑາະຎູກ ຖະ ກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ” ຘ າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາຽຆິໃ ຄຽປຼັຈແທ ໄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຌທາຄຎະຉຍິຼັຈ
ຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈ ຽຆຼັໃ ຌ: ນົຼັກຽກຌຂບຄ(European Medicines Agency (EMA) 
ບຄ຺ກາຌບາຌາແຓຖກ ນົ ືນົ ຼັກຽກຌີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ. 

ຉາຉະຖາຄຘະຈຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌີໃ ຈຓີາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາ 

ກຈິະກາ່ 

ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌ
ເຌກາຌຽຑາະຎູກ ຖະ 

ກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ
(GACP)(ຂບຄEMA, 

ບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກ ນົ ືຼຍຽ຺ໃ າ) 

ຘໃ ທຌີໃ  2 ຂບຄນົ ຼັກ
ຽກຌ ຖະ ທິກີາຌ
ເຌກາຌຏະຖຈິດາ* 

ຘໃ ທຌີໃ  1 ຂບຄນົ ຼັກ
ຽກຌ ຖະ ທິກີາຌ
ເຌກາຌຏະຖຈິດາ* 

ກາຌຽຑາະຎູກ, ຽກຼັຍຖທຍຖທຓ ຖະ ຽກຼັຍກໃ ຼທຑຈືຘາ
ນົໃ າງ, ຽຆື ໄບຽນຼັຈ ຖະ ແຖຽຌ ຖະ ກາຌຽກຼັຍຖທຍຖທຓ

ຘາຌນົ ຼັໃ ຄ* 
X   

ກາຌຼັຈ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄຂບຄຑຈື, ຘານົໃ າງ. ຽຆື ໄບ
ຽນຼັຈ ຖະ ແຖຽຌ ຖະ ກາຌຽກຼັຍຖທຍຖທຓຘາຌນົ ຼັໃ ຄ* 

X X X 

ກາຌຘະກຼັຈຈ ໄທງກາຌໜຍີຼັ ໄຌຑຈື ຖະ ກາຌກຼັໃ ຌ**  X X 
ກາຌຍຈ຺, ກາຌຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຂບຄຘາຌນົ ຼັໃ ຄ ຘາຌຘະກຼັຈ
າກຑຈື, ກາຌງກ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖິຘຸິຈ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄ

ຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌ ນົ ືກາຌໝຼັກ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ 
 X X 

ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌປູຍຍຍດາ ຖທຓຼັຄກາຌຍຼັຌຸ
ຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາ 

  X 

ໝາງຽນຈ: X ໝາງທາຓທໃ າ ຌາ່ນົຼັກຽກຌຓາເຆ ໄ 
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  ຟໍບຝິຍຟງ 

+ ກາຌຼັຈຎະຽຑຈຂບຄທຼັຈຊຸາກຑຈືຽຎຼັຌດາຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌເຆ ໄ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຏະຖຈິຈງຏູ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ ທຼັຈຊຸາກຑຈືຽຎຼັຌດາບາຈາ່ຌກແຈ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ດາຘ່າຼັຌ, ຏະຖິຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາຓໜີ ໄາີໃ ຘ ໄາຄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າ
ແຈ ໄຌາ່ນົຼັກຽກຌກາຌຼັຈຎະຽຑຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິຓາເຆ ໄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

*ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າແຈ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຂຼັ ໄຌຉບຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືກາຌຂື ໄຌະຍຼຌ ເຌຌີ ໄ

ຂຼັ ໄຌຉບຌຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຑື ໄຌີໃ ຽຑາະຎູກຉາຓີໃ ບະຍິາງແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືກາຌຂື ໄຌະຍຼຌ 
ຉ ໄບຄຌ່າຓາຈຊາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌເຌກາຌຽຑາະຎູກ ຖະ ຽກຼັຍກໃ ຼທຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາ
ຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈຓາເຆ ໄ ຌບກາກຌີ ໄ ນົ ຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາງຼັຄຌ່າຓາເຆ ໄເຌ
ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຉຼັຈ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄບກີຈ ໄທງ. 

**ເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຘະກຼັຈຈ ໄທງກາຌຍຍີຼັ ໄຌຑຈື ຖະ ກາຌກຼັໃ ຌ ນາກກຈິະກ່າຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຎຼັຌຘໃ ທຌຘ່າຼັຌ
ຂບຄກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທຽຑືໃ ບປຼັກຘາຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈເນ ໄງບຓປຼັຍແຈ ໄີໃ ະເນ ໄ
ກຈິະກ່າຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຑື ໄຌີໃ ກາຌຽຑາະຎູກ ນາກກາຌຽຑາະຎູກຈ່າຽຌຌີຉາຓຓາຈຊາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິີ
ກາຌເຌກາຌຽຑາະຎູກ ຖະ ກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ (GACP)ຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈ (ຽຆຼັໃ ຌ: EMA, ບຄ຺ກາຌ
ບະຌາແຓຖກ ນົ ືຼຍຽ຺ໃ າ) ຘະຑາຍກາຌຽຆຼັໃ ຌທໃ າຌີ ໄ ຉ ໄບຄຊືທໃ າຽຎຼັຌຂ່ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌຑຽິຘຈີໃ ຉ ໄບຄບະິຍາງແທ ໄເຌ
ຽບກະຘາຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືກາຌຂື ໄຌະຍຼຌຼັຄຌີ ໄ ກຈິະກ່າີໃ ຈ່າຽຌຌີເຌຑື ໄຌີໃ ກາຌຽຑາະຎູກຉ ໄບຄປຼັຍຎະກຼັຌ
ທໃ າຓກີາຌຍຼັຌກຶນົຼັກຊາຌ, ກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຈງຽຎຼັຌ ແຎຉາຓ
ນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ກຓ຺ບານາຌຖະດາບາຈຽປຼັຈກາຌກທຈຎະຽຓຌີກຈິະກ່າ
ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີກາຌຉາຓກຈ຺ໝາງ/ນົຼັກຽກຌ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ (PREMISES) 

ຑືໄຌີໃພຈຽກພຍ (Storage areas) 

1. ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຘະໝຸຌແຑເຌຑື ໄຌີໃ ງກຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌ ຓກີາຌຎໄບຄກຼັຌຓຄແຓ ໄ ນົ ືຘຼັຈ
ບືໃ ຌຈງຘະຽຑາະໜູ ຍ່ໃ ເນ ໄຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຍ່ຖຽິທຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຖະ ຓຓີາຈຉະກາຌີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌ
ກາຌຏໃ ກະາງຂບຄຘຼັຈ ຖະ ຖຸຌິຆີີໃ ບາຈຎ຺ຌຓາເຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຎໄບຄກຼັຌກາຌຽກຈີກາຌໝຼັກ ນົ ື
ະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຽຆື ໄບຽນຼັຈ ຖະ ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຉ ໄບຄຓຑີື ໄຌີໃ ງກຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌ
ຘ່າຖຼັຍກາຌກຼັກກຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາີໃ ປຼັຍຓາ ຖະ ຘ່າຖຼັຍຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາີໃ

ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄເຆ ໄຖ ໄທ. 
2. ຑື ໄຌີໃ  ຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄຓກີາຌຖະຍາງບາກາຈີໃ ຈ ີກາຌຼັຈຽກຼັຍດູໃ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ເນ ໄບາກາຈແນົທຼຌແຈ ໄ

ຘະຈທກ. 
3. ຉ ໄບຄເນ ໄທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌຽຖືໃ ບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຘ່າຖຼັຍຑື ໄຌີໃ  ຼັຈ

ຽກຼັຍຈງຘະຽຑາະກຖ່ະຌີີໃ ຓກີາຌຽກຈີຐຸໃ ຌຏຄ຺. 
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4. ກາຌຼັຈຽກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຘ່າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາ ນົ ືຉ່າຖາດາີໃ ກຼຓາກຑຈືຽຎຼັຌດາີໃ ຓກີາຌກາ່ຌຈ຺
ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌຽຖືໃ ບຄທາຓຆຸໃ ຓ, ບຸຌນະຑູຓ, ກາຌຎໄບຄກຼັຌຘຄ, ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌ ຖະ ກທຈຉຈິຉາຓຘະຑາຍຈຼັໃ ຄກໃ າທຈ ໄທງ. 

ຑືໄຌີໃຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖຈິ (Production area) 

5.  ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຼັຈກາຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌຖະນທໃ າຄກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, ກາຌຆຼັໃ ຄ, ກາຌຎະຘຓ຺ ຖະ ກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌຉາຓຂຼັ ໄຌຉບຌກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາ ຖະ ຉ່າຖາດາີໃ ກຼຓາກຑຈືຽຎຼັຌດາເຌກ່ຖະຌີ
ຽກຈີຐຸໃ ຌຏຄ຺ ຼັຄຌີ ໄ ຽຑືໃ ບຆໃ ທງເນ ໄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຄໃ າງຂື ໄຌ ຖະ ນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ຽຆຼັໃ ຌ: 
 ຼັຈເນ ໄຓຽີືໃ ບຄຈູຈຐຸໃ ຌ, ຓກີາຌງກຘະຊາຌີໃ ຘະຽຑາະເຌຂະຍທຌກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ. 

ຽືໃບຄຓື (Equipment)  

6. ຽືໃ ບຄຓ,ື ທຼັຈຊຸຉທ຺ຉບຄ ຖະ ບືໃ ຌໂ ີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາກຼັຌແຈ ໄກຼັຍຉທ຺ຖະຖາງີໃ ເຆ ໄເຌ
ກາຌຘະກຼັຈຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎໃ ບງຘາຌ ນົ ືກາຌຈູຈຆຓືຘາຌີໃ ຍ່ໃ ຽຑີໃ ຄຎາຊະໜາ ຽຆິໃ ຄບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຘຝຽຑຟຝຘໍຟຖພຍທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ (Specifications for starting materials) 

7. ຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາຉ ໄບຄເຆ ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາີໃ ຏະຖຈິຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ 
ທິີກາຌເຌກາຌຏະຖິຈດາຉາຓູໃ ຓຌືີ ໄ ຖະ ຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌຽບກະຘາຌະຍຼຌດາ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓີ
ຽບກະຘາຌຖາງຄາຌກາຌກທຈຎະຽຓຌີຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ ຽຆິໃ ຄຊກືກທຈ
ຎະຽຓຌີຈງຏູ ໄຏະຖຈິດາາກຘ່າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາ ນົ ືຈງບຄ຺ກບຌບືໃ ຌີໃ ຊກືຓບຍໝາງ ນົຼັກຊາຌກາຌກທຈ
ຘບຍຘາຌຘ່າຼັຌບບກຖຈິຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌຘ່າຼັຌຂບຄຸຌຌະຑາຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄກທຈຘບຍ
ດືຌດຼັຌຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ທໃ າ ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາແຈ ໄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ 
ທິກີາຌເຌກາຌຽຑາະຎູກ ຖະ ກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທນົຍ່ືໃ  ຊ ໄາຍ່ໃ ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຖ ໄທ ຓີ
ກາຌທຍຸຓີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉາຓຌທາຄກາຌຍ່ຖນິາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍນົຍ່ືໃ  

8. ຽຑືໃ ບເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ໝທຈ ີ4 “ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ” ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ຘະຽຑາະຘ າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາ ນົ ືຉ່າຖາດາີໃ ກຼຓາກຑຈືຽຎຼັຌ
ດາຉ ໄບຄຖະຍຸຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

 ຆືໃ າຄທິະງາຘາຈຂບຄຑຈືຽຎຼັຌດາ. 
 ຖາງຖະບຼຈຂບຄນົໃ ຄີໃ ຓາຽຆຼັໃ ຌ: ຎະຽຈ ນົ ືຘະຊາຌີໃ ຉ຺ ໄຌກາ່ຽຌຈີ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌບືໃ ຌີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄຓູຌກາຌຽຑາະຎູກ, ຽທຖາເຌກາຌຽກຼັຍກໃ ຼທ, ທິກີາຌຽກຼັຍ, ຘາຌກາ່ຼັຈ
ຘຼັຈຉູຑຈືີໃ ເຆ ໄ, ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຘາຌກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຖະ ບືໃ ຌໂ. 

 ຘໃ ທຌຂບຄຑຈືຽຎຼັຌດາີໃ ເຆ ໄ. 
 ກາ່ຓະທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຑຈືຽຎຼັຌດານ ໄຄ. 
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 ຖຼັກຘະຌະາຄກາງະຑາຍຘ່າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາຖທຓຼັຄກາຌກທຈຘບຍຈ ໄທງຘາງຉາ ນົ ືກ ໄບຄຸ
ຖະ ຼັຈ. 

 ກາຌກທຈຘບຍຽບກະຘາຌຘ່າຼັຌ ນົ ືຘາຌຼຍ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຑຽິຘຈເຌກຖ່ະຌີີໃ

ຘາຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາບາຈຊກືຽບືຎ຺ຌ ນົ ືເຆ ໄດໃ າຄບືໃ ຌຌ ຖທຓຼັຄຉ ໄບຄຓຉີທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີີໃ

ຑ ໄບຓະເຆ ໄກທຈຼຍຽບກະຖຼັກ. 
 ຎະຖຓິາຌຌ່ ໄາເຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາີໃ ກທຈຘບຍຉາຓຉ່າຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 
 ທຽິາະ ນົ ືຈ຺ຘບຍບຄ຺ຎະກບຍຂບຄຘາຌບບກຖຈິເຌກາຌປຼັກຘາ ນົ ືຘາຌຼຍ ທິກີາຌ

ກທຈຘບຍຘາຌກາ່ຼັຈຘຼັຈຉູຑຈືີໃ ຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຑຈືຽຎຼັຌດາ ຖະ ກາ່ຌຈ຺
ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຈ ໄທງທິກີາຌຉາຓຉ່າຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ນົ ືທິກີາຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

 ທິກີາຌກທຈຘບຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຽຆື ໄບຽນຼັຈ, ຖຸຌິຆ ີຖທຓຽຊຄິບາຖຒາບຼັກຆຌິ, ແຓ 
ຼັບກຆຌິບືໃ ຌໂ ຆີ ໄຌຘໃ ທຌຂບຄຘຼັຈ ຖະ ຓຄແຓ ໄ ຖະ ກາ່ຌຈ຺ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ. 

 ທິກີາຌກທຈຘບຍກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖນະໜຼັກີໃ ຽຎຼັຌຑຈິ ຖະ ກາຌຎບຓຎ຺ຌຘາຌ. 
 ທິກີາຌກທຈຘບຍຘິໃ ຄຎກຎບຓ. 
 ກາຌກທຈຘບຍບືໃ ຌຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺຺ໃ ທແຎ ນົ ືຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຉາຓຉ່າຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຘ່າຖຼັຍ

ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາຌຼັ ໄຌ. 

 ຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶກາຌນຸົຈກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽຆື ໄບຽນຼັຈ, ຖຸຌິຆ ີນົ ືຘິໃ ຄບືໃ ຌເຈແທ ໄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌນົຼັກ
ຊາຌ ຓຂ່ີ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຖະຍຸຖາງຖະບຼຈຂບຄຂະຍທຌກາຌ, ທິກີາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ 
ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄຉກ຺ ໄາຄເຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 

ໍຟຌຝຌໍຟຽຑີໃຓຽຉຓີເຌຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ (Processing instructions) 

9. ຘ ໄາຄ່າຌະຌ່າຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ເນ ໄບະຍິາງຽຊຄິກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉໃ າຄໂ ກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈື
ຽຎຼັຌດາຈ ໄທງຽຆຼັໃ ຌ: ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ກາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄ, ກາຌຍຈ຺,ກາຌປໃ ບຌ, ຽທຖາ ຖະ 
ບຸຌນະຑູຓຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄນ ໄຄ ທິກີາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌທຍຸຓຂະໜາຈຆີ ໄຌຘໃ ທຌ ນົ ືຂະໜາຈບາຌຸຑາກ
ຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 

10. ຘ ໄາຄູໃ ຓ ືຖະ ຍຼັຌກຶກາຌຎະຉຍິຼັຈຄາຌຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈື
ຽຎຼັຌດາຸກໜໃ ທງຍຼັຌແຸຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍດໃ າຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄເຌຽຖືໃ ບຄກາຌຽບືຎ຺ຌ/ຎບຓຎ຺ຌ ນົ ືຘິໃ ຄ
ຎກຎບຓຽຆຼັໃ ຌ: ຽຘຈຖນະ, ຽຘຈກ ໄທ, ຆີ ໄຌຘໃ ທຌ ນົື ບາຓ຺ຘຼັຈ, ນີຌ, ຆາງ ຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ ຖທຓຼັຄ
ຖຼັກຘະຌະີໃ ຘະຈຄຽຊຄິກາຌຽຘືໃ ບຓຘະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ. 

11. ຘ ໄາຄ່າຌະຌາ່ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ບະຍິາງຽຊຄິທິກີາຌປໃ ບຌ ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບງກຘິໃ ຄຎກ
ຎບຓທິີກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ/ກາຌຼັຈງກຆີ ໄຌຘໃ ທຌຂບຄຑືຈກໃ ບຌີໃ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ບະຌຸຓຼັຈເຆ ໄະຊກືຼັຈຽກຼັຍ ນົ ືກໃ ບຌຽຖີໃ ຓກາຌຏະຖຈິ. 
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12. ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຉ່າຖາດາີໃ ກຼຓາກຑຈືຽຎຼັຌດາເນ ໄຘ ໄາຄ່າຌະຌ່າຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຖທຓຖາງ
ຖະບຼຈຂບຄຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ, ຽທຖາ ຖະ ບຸຌນະຑູຓຂບຄກາຌຘະກຼັຈ, ຖາງຖະບຼຈຂບຄກາຌຽປຼັຈເນ ໄ
ຽຂຼັ ໄຓຂຸ ໄຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂ ຖະ ທິກີາຌີໃ ເຆ ໄ. 

ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 

ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄ (Sampling) 

13. ຑຈືີໃ ຓຖີຈິາຄດາ ນົ ືທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຘະໝຸຌແຑຓຼັກະຓຸີຌຖຼັກຘະຌະຍ່ໃ ຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌຈງ່າ
ຓະຆາຈ ຈຼັຄຌຼັ ໄຌ ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຶໃ ຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄທງທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌ
ຑຽິຘຈ ຈງຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓີທາຓຆໃ ຼທຆາຌຘະຽຑາະ ເຌຉໃ ຖະຆຸຈຉ ໄບຄຽປຼັຈຽບກະຘາຌຍຼັຌກຶ
ຘະຽຑາະຆຸຈແທ ໄ. 

14. ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓຉີທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈື ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄເຌກ່ຖະຌທີຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຌຼັ ໄຌຍ່ໃ ຓີ
ຂ່ ໄຓູຌດູໃ ເຌຉ່າຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຉ ໄບຄຓຉີທ຺ດໃ າຄຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຍຈ຺ ເຌກ່ຖະຌີີໃ

ເຆ ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຍຍຽຎຼັຌຏຄ຺. 
15. ຍຸກະຖາກບຌເຌຘໃ ທຌຂບຄທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຓີທາຓຆໃ ຼທຆາຌ ຖະ ຎະຘຍ຺ກາຌຘະຽຑາຘ່າຖຼັຍ

ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາ ຉ່າຖາດາີໃ ກຼຓາກຑຈືຽຎຼັຌດາ ຖະ/ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາ
ຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຓາຈຈ່າຽຌຌີກາຌຈ຺ຘບຍຑຘູິຈຽບກະຖຼັກ ຖະ ກທຈຘບຍກາຌຎບຓຎ຺ຌ, ກາຌຽບືຎ຺ຌກາຌ
ະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຽຆື ໄບຽນຼັຈ, ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຘຼັຈ ຖະ ຓຄແຓ ໄ, ທາຓຍ່ໃ ຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌຂບຄ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌນງາຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍ ຖະ ບືໃ ຌໂ. 

16. ກາຌຑຘູິຈຽບກະຖຼັກ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຑຈືຽຎຼັຌດາ ຉ່າຖາດາີໃ ກຼຓ
າກຑຈືຽຎຼັຌດາ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາາກຑຈືຽຎຼັຌດາຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຽກຌຓາຈຉະຊາຌຂບຄ
ຎະຽຈ ນົ ືຓາຈຉະຊາຌຘາກຌ຺ເຌຽຖືໃ ບຄຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘະຽຑາະ ນົ ືຉາຓນທ຺ຂ່ ໄຘະຽຑາະ
ຂບຄຉ່າຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງີ 7 
 

ກຟຌຘຸຓ່ຉ຺ທດຟ່ຄທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ ຖຝ ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌຸ 
SAMPLING OF STARTING AND PACKAGING MATERIALS 

 

ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຽຎຼັຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຘ່າຼັຌ ຽຌືໃ ບຄາກຽຎຼັຌກາຌຌ່າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ນົ ືທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸ
ຓາຉໃ ຑຼຄຘໃ ທຌຌ ໄບງຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຘ່າຖຼັຍເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຌເຌກາຌຈ຺ຘບຍ ກາຌຘະນຸົຍຏຌ຺ີໃ ຊກືຉ ໄບຄຍ່ໃ

ຘາຓາຈຑິາຖະຌາແຈ ໄາກກາຌຈ຺ຘບຍຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຼັຄຆຸຈ ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຊກືຉ ໄບຄຶໃ ຄຽຎຼັຌ
ຘໃ ທຌີໃ ຘ່າຼັຌດໃ າຄໜຶໃ ຄຂບຄຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ. 

ໝາງຽນຈ : ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌໝທຈ ີ6 ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຂ່ ໄ 11 
ຽຊຄິ 14 ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ຈງຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຽຑີໃ ຓຽຉຓີີໃ ກໃ າທຽຊຄິຉ່ໃ ແຎຌີ ໄເນ ໄເຆ ໄ
ກຼັຍກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຽ຺ຸໃ າຌຼັ ໄຌ. 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 

1. ຏູ ໄີໃ ຽປຼັຈໜໄາີໃ ເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ເຌຽຖືໃ ບຄກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຓີ
ກາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ກາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄບຍຸຓເຌຎະຽຈຼັຌຉ່ໃ ແຎຌີີ ໄ: 

- ຂ່ ໄ 1.1 ຏຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 

- ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
- ຽຼັກຌກິ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
-  ທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ 

- ຂ່ ໄທຌຖະທຼັຄີໃ ຍ່ໃ ຄ຺ຉທ຺ ນົ ືຘາຌີໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ 

- ທາຓຘ່າຼັຌີໃ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາກທຈຘບຍຖຼັກຘະຌະຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ
ຖະ ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ

- ທາຓຘ່າຼັຌຂບຄກາຌຍຼັຌກຶຘະຑາທະີໃ ຍ່ໃ າຈຈິ ນົ ືຏຈິຎ຺ກກະຉິີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ 

ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ (STARTING MATERIALS) 

2. ຓກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຓາາກຸກຑາຆະຌະຍຼັຌຸຼັຄຆູຈ ຖະ ຌ່າຉໃ ຖະຉທ຺ດໃ າຄຌຼັ ໄຌຓາຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ
ຽບກະຖຼັກຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຼັຄຌີ ໄ ບາຈງບຓປຼັຍເນ ໄຓກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຓາາກຍາຄຑາຆະຌະຍຼັຌແຸຈ ໄ ນາກ
ຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິີກາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຖ ໄທທໃ າທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌເຌ
ຑາຆະຌະຓກີາຌຘະຈຄຂ່ ໄທາຓດູໃ ຘະນົາກຊກືຉ ໄບຄ. 

3. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຍາຄຑາຆະຌະ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຑິາຖະຌາເຌ
ຎະຽຈຼັຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
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 ຂ່ ໄ 3.1 ຎະຽຑຈຘະຊາຌະຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທາຓຽຂ຺ ໄາເຉ່ໃ ຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາຂບຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິດາ 
 ຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ 

 ຘະຑາຍ ຖະ ກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ 

 ຎະຽຑຈຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ເຆ ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຌຼັ ໄຌ 

ຑາງເຉ ໄກາຌຼັຈກາຌຉາຓີໃ ກໃ າທຓາຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ບາຈງບຓປຼັຍທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຍ່ໃ ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຓກີາຌຈ຺
ຘບຍຽບກະຖຼັກຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉໃ ຖະຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາແຈ ໄ ຘ່າຖຼັຍກຖ່ະຌຉີ່ໃ ແຎຌີ ໄ ໄ: 

 ເຌກຖ່ະຌທີຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຓາາກຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືປຄຄາຌີໃ ຏະຖຈິທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຆະຌຈິຌຼັ ໄຌຑຼຄຆະຌຈິ
ຈຼທ 

 ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຌຼັ ໄຌຓາາກຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືດູໃ ເຌຑາຆະຌະຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ຎິຈປຼຍປ ໄບງ ຈງຉ ໄບຄ
ຽຎຼັຌຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ຓຎີະນທຼັຈໜໄາຽຆືໃ ບຊ ືຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຎະຽຓຌີຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌ
ຌະຑາຍາກຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິ ຉະຑຼັຌດາ ນົ ືຈງໜໃ ທງຄາຌປຼັຍປບຄຖະຍຍ຺ີໃ ຽຎຼັຌາຄກາຌ. 

ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈໜໄາີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຍ່ໃ ຘາຓາຈເຆ ໄແຈ ໄເຌກຖ່ະຌຉີ່ໃ ແຎ
ຌີ ໄ: 

 ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍຈງຑ່ໃ  ໄາຌ຺ກາຄ ຽຆຼັໃ ຌ: ຌາງໜໄາຽຆິໃ ຄຍ່ໃ ປູ ໄນົໃ ຄຏະຖຈິ ນົ ືນົໃ ຄຏະຖຈິ
ຌຼັ ໄຌງຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈປຼັຍປບຄ 

 ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘຼັກ 

4. ກາຌຎະຽຓຌີຸຌຌະຑາຍຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉໃ ຖະຆຸຈ ຉ ໄບຄແຈ ໄຓາາກກາຌຈ຺ຘບຍຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽຎຼັຌຉທ຺
ຌຂບຄຼັຄຆຸຈ ຽຆິໃ ຄບາຈເຆ ໄາກຉທ຺ດໃ າຄຈຼທກຼັຌກຼັຍີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍຽບກະຖຼັກ າ່ຌທຌຉທ຺ດໃ າຄ
ີໃ ະເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຆຸຈຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຈ ໄທງທິກີາຌາຄຘະຊຉິິີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຏຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ 
ຼັຄຌີ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺່າຌທຌຂບຄຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຌ່າຓາຖທຓກຼັຌຽຎຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຎະຘຓ຺ ຈງຉ ໄບຄຑິາຖະຌາ
ຽຊຄິຎະຽຑຈຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຌຼັ ໄຌ ຖທຓຽຊຄິທາຓປູ ໄຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຖະ ກາຌຖທຓຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຎະຘຓ຺
ຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌ. 

ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌຸ (PACKAGING MATERIAL) 

5. ຏຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຑິາຖະຌາາກຎະຖຓິາຌີໃ ປຼັຍຓາ ຸຌຌະຑາຍີໃ

ຉ ໄບຄກາຌຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸ, ຎະຽຑຈຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸ(ຽຆຼັໃ ຌ: ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ 
(Primary packaging materials), ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທ) ທິກີາຌຏະຖຈິ ຖະ ທາຓ
ປູ ໄເຌຽຖືໃ ບຄຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຽຆິໃ ຄປູ ໄຓາາກກາຌກທຈຎະ
ຽຓຌີຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ ຼັຄຌີ ໄ ່າຌທຌຉທ຺ດໃ າຄີໃ ະເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຆຸຈ ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺
ຈ ໄທງທິກີາຌາຄຘະຊຉິິີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຏຌກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງີ 8 

ກຟຌຏຝຖິຈຌໍໄຟດຟ, ຓີ ຖຝ ຂີໄຽຏີໄຄ 

(MANUFACTURE OF LIQUIDS, CREAMS AND OINTMENTS) 
ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ດາຌ່ ໄາ, ຓີ ຖະ ຂີ ໄຽຏີ ໄຄ ຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແທຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຖຸຌິຆ ີຖະ ຘິໃ ຄບືໃ ຌເຌຖະນທໃ າຄ
ກາຌຏະຖຈິ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຶໃ ຄຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຑຽິຘຈເຌກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ. 

ໝາງຽນຈ: ກາຌຏະຖຈິດາຌ່ ໄາ, ຓີ ຖະ ຂີ ໄຽຏີ ໄຄ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາເຌກາຌຏະຖຈິ
ດາ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ບືໃ ຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີຉາຓີໃ ຎາກຈ຺ເຌູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ກໃ າທຽຊຄິຉ່ໃ ແຎຌີ ໄຓໃ ຌຘຸຓເຘໃ ຘະຽຑາະຘໃ ທຌ
ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISES AND EQUIPMENT) 

1. ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຏະຖິຈຉະຑຼັຌຉ ໄບຄເຆ ໄຖະຍຍ຺ຎິຈເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖິຈ ຖທຓຽຊິຄ
ຂະຍທຌກາຌຂຌ຺ຊໃ າງດາຈ ໄທງ ຼັຄຌີ ໄເຌຍ່ຖຽິທຌຏະຖຈິຽຆິໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຑາຆະຌະີໃ ຘະບາຈຽຎີຈຊີ ໄຓ
ແທ ໄຘ່າຏຼັຈກຼັຍບາກາຈຈງກຄ຺ ຉ ໄບຄຓກີາຌໝຌູທຼຌບາກາຈີໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ຈ ໄທງບາກາຈີໃ ຏໃ າຌກາຌຉບຄ. 

2. ກາຌບບກຍຍ ຖະ ຉຈິຉຼັ ໄຄຊຼັຄ, ຑາຆະຌະຍຼັຌຸ, ່ໃ  ຖະ ຎ່ໄາ ຉ ໄບຄຘາຓາຈຽປຼັຈທາຓຘະບາຈແຈ ໄ
ຘະຈທກ ຖະ ກາ່ຼັຈຽຆື ໄບແຈ ໄ ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄກາຌບບກຍຍຽືໃ ບຄຓ,ື ຉ ໄບຄຓີຈຸບຼັຍ ນົ ືຓຍ່ີຖຽິທຌ
ີໃ ຘິໃ ຄຉກ຺ ໄາຄຘາຓາຈຘະຘຓ຺ຽຆິໃ ຄະຽຎຼັຌນົໃ ຄະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຌິຆຌີ ໄບງຈຸີໃ ຘຸຈ. 

3. ບຸຎະກບຌີໃ ຓກີາຌຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຽຖບືກເຆ ໄີໃ ຽປຼັຈາກຽນົຼັກກ ໄາຍ່ໃ ຓຂີີ ໄໝ ໄຼ ຄຸຌຌະຑາຍຘູຄ 
ຖະ ນົຼັກຽທຼັ ໄຌກາຌເຆ ໄບຸຎະກບຌີໃ ຽຎຼັຌກ ໄທ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) 

4. ຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ຸຌຖຼັກຘະຌະ ຖະ ກທຈຉຈິຉາຓຸຌຌະຑາຍຂບຄຌ່ ໄາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ຼັຄຸຌ
ຌະຑາຍາຄຈ ໄາຌຽຓ ີຖະ າຄຖຸຌິຆທີິະງາ ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຖະຍຍ຺ຌ່ ໄາຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌ ນົ ືນຸົຈ
ທາຓຘໃ ຼຄເຌກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉຂບຄຖຸຌິຆ ີຑາງນົຼັຄກາຌກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບເຌຖະຍຍ຺ຌ່ ໄາຈ ໄທງຘາຌຽຓ ີຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈກາຌຖ ໄາຄຘາຌຽຓີີໃ ເຆ ໄຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ຽຑືໃ ບເນ ໄ
ຌໃ ເທໃ າຓກີາຌກາ່ຼັຈຘາຌຽຓຽີນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺. 

5. ທຼັຈຊຸີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາເຌຖຼັກຘະຌະຂບຄຊຼັຄຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຂະໜາຈເນງໃ  ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຸຌຌະຑາຍກໃ ບຌີໃ

ະຊໃ າງແຎງຼັຄຊຼັຄຽກຼັຍຎະຖຓິາຌນົາງ. 
6. ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄເນ ໄກາຌຂຌ຺ຊໃ າງຏໃ າຌ່ໃ ຆືໃ ແຎງຼັຄຎາງາຄີໃ ຊກືຉ ໄບຄ. 
7. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຌາ່ທຼັຈຊຸີໃ ຎໃ ບງຽຘຼັ ໄຌແງ ນົ ືຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ກະຈາຈຂຄ ນົ ືຑາຽຖຈີໃ ຽປຼັຈາກແຓ ໄຽຂ຺ ໄາ

ຓາເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸະບາຈຽຎີຈຘ່າຏຼັຈກຼັຍບາກາຈ. 
8. ດາຌ່ ໄາຎະຘ຺ຓ, ດາຂທຌຉະກບຌ ຖະ ດາຆະຌຈິບືໃ ຌຉ ໄບຄທຍຸຓເນ ໄຓີທາຓຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌ

ຉະນົບຈຽທຖາີໃ ຍຼັຌຂຸະຍທຌກາຌຎະຘຓ຺ ຖະ ກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄ 
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ຉ ໄບຄຖະຓຼັຈຖະທຼັຄຽຎຼັຌຑຽິຘຈເຌຆໃ ທຄຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຍຼັຌຸ ຑາງນົຼັຄກາຌດຸຈເຌຖະນທໃ າຄ
ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຆໃ ທຄຘຸຈ ໄາງຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄຌໃ ເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌງຼັຄຄ຺ທາຓຽຎຼັຌ
ຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌ. 

9. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຖ່ຊ ໄາກາຌຍຼັຌ ຸຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຍຼັຌຸຖ ໄທ ຉໃ ງຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄຓກີາຌຉຈິຘະນົາກ 
ນົ ືຍຼັຌກຸໃ ບຄຼັຌ ີຉ ໄບຄຖະຍຸຆໃ ທຄຽທຖາຈຌ຺ີໃ ຘຸຈີໃ ງບຓປຼັຍເຌກາຌຽກຼັຍ ຖະ ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 9 
 

ກຟຌຏຝຖິຈດຟກຼຓບຖຆຖຘຟໍຖພຍຘູຈຈຓ຺ຍຍກໍຟຌ຺ຈຂຝໜຟຈເຆ້ 
(MANUFACTURE OF PRESSURISED METERED DOSE AEROSOL PREPARATIONS 

FOR INHALATION) 
ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌບຖຆຖບຼັຈປຄຈຼັຌຘ່າຖຼັຍຘູຈຈຓ຺ຽຆິໃ ຄຓທີາທຘ່າຖຼັຍກ່າຌຈ຺ຂະໜາຈເຆ ໄຉ ໄບຄຓີ
ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ບຼັຌຽຎຼັຌຽຄ ືໃບຌແຂຑຽິຘຈ ຽຌືໃ ບຄາາກທາຓຘະຽຑາະຂບຄດາປູຍຍຍຌີ ໄ ຘະຑາຍກາຌຏະຖຈິດາກຼຓປູຍ
ຍຍຌີ ໄຉ ໄບຄຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຖຸຌິຆ ີຖະ ບະຌຸຑາກ ກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍເຌຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄ
ທາທ ຖະ ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຉ່າຖາດາຂທຌຖບງ ຼັຈຽຎຼັຌຘໃ ທຌີໃ ຓີທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌຑຽິຘຈ. 

ໝາງຽນຈ:ກາຌຏະຖຈິບຖຆຖີໃ ຓກີາຌກ່າຌຈ຺ຂະໜາຈເຆ ໄຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌ
ເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ບືໃ ຌຽຑີໃ ຓຽຉີຓຉາຓີໃ ຎາກຈ຺ເຌູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ກໃ າທຽຊິຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄຘຸຓເຘໃ
ຘະຽຑາະຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ (GENERAL) 

1. ຖະຍຍ຺ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸເຌຎຼັຈຍຸຼັຌຓ ີ2 ທິຈີຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
a) ຖະຍຍ຺ຘບຄຼັຄນທະ ນົ ືກາຌຍຼັຌຑຸາງເຉ ໄທາຓຈຼັຌ ຉທ຺ດາຘ່າຼັຌຂທຌຖບງດູໃ ເຌຘາຌກະ

ຉຸ ໄຌີໃ ຓີຈຸຽຈບືຈຘູຄ ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈກາຌຍຼັຌຸດາຉາຓຂະໜາຈີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄຖຄ຺ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸ
າກຌຼັ ໄຌຎິຈຐາຈ ໄທງທາທຖ ໄທຘີຈຘາຌກະຉຸ ໄຌີໃ ຓີຈຸຽຈບືຈຉ່ໃ າກທໃ າຏໃ າຌກ ໄາຌທາທເນ ໄຽຎຼັຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຈຼັຄຌຼັ ໄຌ  ຶໃ ຄທຌຽກຼັຍດາຂທຌຖບງເຌຘາຌກະຉຸ ໄຌແທ ໄເຌຍໃ ບຌຽດຼັຌ
ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌກາຌຘູຌຽຘງາກກາຌຖະຽນງີ. 

b) ຖະຍຍ຺ໜຶໃ ຄ ຼັຄນທະ ນົ ືກາຌຍຼັຌຸຑາງເຉ ໄທາຓຽດຼັຌ ຉທ຺ດາຘ່າຼັຌຂທຌຖບງດູໃ ເຌຘໃ ທຌ
ຎະຘຓ຺ຂບຄຘາຌກະຉຸ ໄຌ ຽຆິໃ ຄທຍຸຓເນ ໄດູໃ ຑາງເຉ ໄຘະຑາຍທາຓຈຼັຌຘູຄ ນົ ືີໃ ບຸຌນະຑູຓຉ່ໃ າ 
າກຌຼັ ໄຌຍຼັຌດຸາຂທຌຖບງຖຄ຺ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸຈງກຄ຺ຑາງເຌຼັ ໄຄຈຼທ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISES AND EQUIPMENT) 

2. ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຍຼັຌ ຸຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຖະຍຍ຺ຎິຈເນ ໄນົາງີໃ ຘຸຈຽ຺ໃ າີໃ ະຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ. 
3. ບາກາຈເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍີໃ ຘະບາຈ ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌຉບຄ ບກີຼັຄຉ ໄບຄ

ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓຖີະຈຼັຍທາຓຘະບາຈດໃ າຄຌ ໄບງຖະຈຼັຍ ຈ(ີD) ຖະ ກາຌຽຂ຺ ໄາ ນົ ື
ກາຌບບກຉ ໄບຄຏໃ າຌບຖຼັບກ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌທຍຸຓຸຌຌຝຑຟຍ (PRODUCTION AND QUALITY 

CONTROL) 
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4. ທາທຘ່າຖຼັຍກາ່ຌຈ຺ຂະໜາຈເຆ ໄຂບຄບຖຆຖຽຎຼັຌຆີ ໄຌຘໃ ທຌີໃ ຆຼັຍຆ ໄບຌນົາງກທໃ າຘໃ ທຌຎະກບຍບືໃ ຌຉ ໄບຄຓີ
ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍທາທດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຼັຄຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈ
ຎະຽຓຌີຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິທາທ. 

5. ຂບຄແນົຸກຆະຌຈິ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌກະຉຸ ໄຌີໃ ຽຎຼັຌຂບຄຽຽນົທ ນົ ືກຘ ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌຉບຄຽຑືໃ ບກ່າ ຼັຈ
ບາຌຸຑາກີໃ ຓຂີະໜາຈເນງໃ ກທໃ າ 0.2 ແຓຕບຌ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ ຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ເຆ ໄຸຈຍຼັຌຸ
ນົາງີໃ ຘຸີຈ. 

6. ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ ທາທຉ ໄບຄຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຈງຉ ໄບຄຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍກາຌເຆ ໄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຎາຘະາກຘິໃ ຄຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌເຈໂຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຆໃ ທງເຌກາຌຏະຖຈິຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌນ່ົໃ ຖືໃ ຌ ນົ ືຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຖຸຌິຆ,ີ ທາທີໃ

ຏໃ າຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຖ ໄທ ຉ ໄບຄຽກຼັຍແທ ໄເຌຑາຆະຌະຎິຈີໃ ຘະບາຈ ຖະ ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄກາຌຎ຺ຌ
ຽຎືໄບຌກໃ ບຌເຆ ໄຄາຌ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ຼັຄຌີ ໄຑາຆະຌະຍຼັຌຉຸ ໄບຄຌ່າແຎງຼັຄຘາງ
ກາຌຍຼັຌຑຸາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ຘະບາຈເຌຘາງກາຌຍຼັຌເຸກ ໄຈຸຍຼັຌນົຸາງີໃ ຘຸຈ. 

7. ກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌປູຍຍຍດາຂທຌຖບງຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຈ ໄທງທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເ
ທໃ າຓີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຍຼັຌຉຸະນົບຈຂະຍທຌກາຌຍຼັຌ.ຸ 

8. ກາຌຍຼັຌຸເຌຖະຍ຺ຍ຺ຘບຄຼັຄນທະ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າຼັຄຘບຄຼັຄນທະຌຼັ ໄຌເນ ໄຌ່ ໄາໜຼັກ ຖະ ຘໃ ທຌ
ຎະກບຍີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉ ໄບຄກທຈຘບຍຌ່ ໄາໜຼັກຸກຑາຆະຌະຍຼັຌ.ຸ 

9. ກາຌທຍຸຓຸກຆະຌຈິຑາງນົຼັຄກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌປ຺ໃ ທຆຓື ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌປ຺ໃ ທຆຓື
ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຖຸຌິຆ ີນົ ືທາຓຆຸໃ ຓຉກ຺ ໄາຄ.  
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 10 
 

ຖຝຍ຺ຍີໃເຆ້ບຓຑິທຽຉີ 
(COMPUTERISED SYSTEMS) 

 
ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

 ເນ ໄເຆ ໄຌທາຄຎະຉຍິຼັຈເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄກ ຼັຍຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉຸີກປູຍຍຍີໃ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄ
ຂບຄກຈິະກາ່ຽຑືໃ ບກາຌທຍຸຓຓາຈຉະຊາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີ
ຎະກບຍຈ ໄທງຆຸຈຂບຄຆບຒທ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍປາຈທ ຽຆິໃ ຄປໃ ທຓກຼັຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຽຑືໃ ບກາຌຽປຼັຈທຼກຍາຄ
ດໃ າຄ. 

 ຎກຕຓບຓຑທິຽຉແີຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຄຘ ໄາຄຑື ໄຌຊາຌາຄຽຼັກຌຖດີຂ່ ໄ

ຓູຌຂໃ າທຘາຌ(IT)ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈປຼັຍປບຄ. 

 ກາຌຌ່າຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉຓີາເຆ ໄຌກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄທງຍຸກະຖາກບຌຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺
ຽປຼັຈເນ ໄຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌ ນົ ືກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍນຸົຈຖຄ຺ ຖະ ຉ ໄບຄ
ຍ່ໃ ຽຑີໃ ຓທາຓຘໃ ຼຄຈງຖທຓຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 

ຍ຺ຈ຺ໃທແຎ (GENERAL) 

1. ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌທຟຓຘໞຼຄ (Risk Management) 

 ຉ ໄບຄຓກີາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຉະນົບຈທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຈງ່າຌຄຶ
ຽຊຄິທາຓຎບຈແຑຂບຄຌ຺ຽຼັຍ, ທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ເຌຖະຍຍ຺ກາຌ
ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄ ກາຌຉຼັຈຘຌິເກໃ ຼທກຼັຍຂບຍຽຂຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ກາຌທຍຸຓ
ທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຈງຓຽີນຈຏຌ຺    ຽໝ
າະຘຓ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູ ຖະ ຓກີາຌຍຼັຌກຶແທ ໄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌນົຼັກຊາຌ. 

2. ຍຸກຝຖຟກບຌ (Personnel) 

 ຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຼັຄໝຈ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂະຍທຌກາຌ, ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຖະຍຍ຺, ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄ
ປຼັຍຓບຍໝາງ ຖະ ໜໃ ທງຄາຌຽຼັກຌຖດີຂ່ ໄຓູຌຂໃ າທຘາຌ(IT)ຉ ໄບຄຓີທາຓປໃ ທຓຓກືຼັຌດໃ າຄເກ ໄຆຈິ, ຍຸກະຖາ
ກບຌຸກຌ຺ຉ ໄບຄຓຸີຌຌະຘຓ຺ຍຼັຈ, ຖະຈຼັຍຂບຄກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຖະຍຍ຺ ຖະ ຂບຍຽຂຈທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ      ຽໝ
າະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຓາຈຎະຉຍິຼັຈໜໄາີໃ ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 

3. ຏູ້ພຈນຟຘິຌໟຟ ຖຝ ຏູ້ເນ້ຍໍຖິກຟຌ Suppliers and Service Providers 
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3.1. ກ່ຖະຌເີນ ໄຍຸກຌ຺ີໃ ຘາຓ(ຽຆຼັໃ ຌ: ຏູ ໄ ຼັຈນາຘຌິ ໄາ, ຏູ ໄເນ ໄຍ່ຖກິາຌ) ຽຎຼັຌຏູ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຽຆຼັໃ ຌ: ເນ ໄ
 ຼັຈນາ ຉຈິຉຼັ ໄຄ, ຎຼັຍຉໃ ຄ, ກ່າຌຈ຺ໃ າກາຌຽຆືໃ ບຓຖທຓ, ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ, ຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ 
(ຽຆຼັໃ ຌ: ຈງຏໃ າຌກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊິຄາກແຖງະແກ) ຎຼັຍຎໃ ຼຌ ນົ ືປຼັກຘາຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີນົ ື
ຍ່ຖກິາຌບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ນົ ືຽຑືໃ ບກາຌຎະຓທຌຏຌ຺ຂ່ ໄຓູຌຉ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈຂ່ ໄຉຄ຺ຖຄ຺ດໃ າຄຽຎຼັຌາຄ
ກາຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ຍຸກຌ຺ີໃ ຘາຓ ຖະ ເຌຂ່ ໄຉຄ຺ຖຄ຺ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄທາຓຖະຍຸຽຊຄິທາຓ
ປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຍຸກຌ຺ີໃ ຘາຓດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຑະຌກຽຼັກຌຖດີຂ່ ໄຓູຌຂໃ າທຘາຌ(IT)ຉ ໄບຄຊກື
ຑິາຖະຌາ ຖະ ຎະຉຍິຼັຈເຌຖຼັກຘະຌະຈຼທກຼັຌ. 

3.2. ທາຓຘາຓາຈ ຖະ ທາຓໜໄາຽຆືໃ ບຊຂືບຄຏູ ໄ ຼັຈນາຘຌິ ໄາຽຎຼັຌຎຼັຈແຘ່າຼັຌເຌກາຌຽຖບືກຘຌິ ໄາ 
ນົ ືຏູ ໄເນ ໄຍ່ຖກິາຌ ທາຓາ່ຽຎຼັຌເຌກາຌກທຈຘບຍຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ. 

3.3. ຉ ໄບຄຍ຺ທຌຽບກະຘາຌີໃ ຓາກຼັຍຘຌິ ໄາຑ ໄບຓເຆ ໄຄາຌີໃ ຓທີາຄາ່ໜໃ າງດູໃ ຖ ໄທຈງຏູ ໄເຆ ໄີໃ ຓໜີ ໄາ
ີໃ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌທຍຸຓ ຽຑືໃ ບກທຈຘບຍທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄີໃ ຓດູີໃ ຍ຺ຊໄທຌ. 

3.4. ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌກາຌກທຈຘບຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏູ ໄ ຼັຈນາຘຌິ ໄາ ນົ ືຏູ ໄຑຼັຈະຌາ
ຆບຒທ ຖະ ຖະຍຍ຺ີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄແຎ ຉ ໄບຄຓຑີ ໄບຓເນ ໄຏູ ໄກທຈຎະຽຓຌີກທຈຘບຍແຈ ໄຽຑືໃ ບຊກືປ ໄບຄຂ່. 

ຆໞທຄແຖຝງຂບຄຄກຟຌ (PROJECT PHASE) 

4. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ 
4.1. ຽບກະຘາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຖາງຄາຌຉ ໄບຄທຍຸຓຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ

ຉາຓທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຖະຍຍ຺, ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຘາຓາຈຘະຈຄຽນຈຏຌ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູ
ຓາຈຉະຊາຌ, ຎົຉບຖ, ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຍຼັຌກຶຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ
ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ. 

4.2. ຽບກະຘາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉ ໄບຄຓຍີຼັຌກຶກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄຖທຓດູໃ ຌາ່ 
(ຊ ໄາກໃ ຼທຂ ໄບຄ) ຖະ ຓຖີາງຄາຌກໃ ຼທກຼັຍກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌີໃ ຑຍ຺ເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

4.3. ຉ ໄບຄຽປຼັຈຖາງຆືໃ ຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຼັຄໝຈ຺ ຖທຓຼັຄກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍນົຼັກຽກຌ 
ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຂບຄຖະຍຍ຺ຌຼັ ໄຌເນ ໄຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌດູໃ ຘະຽໝ.ີ 

ຘ່າຖຼັຍຖະຍຍ຺ີໃ ຘ່າຼັຌຉ ໄບຄຓ່ີາບະຍິາງຖະຍຍ຺ີໃ ຽຎຼັຌຎະຍຸຼັຌຈງຓຖີາງຖະບຼຈກາຌຼັຈທາຄຖະຍຍ຺
ຼັຄາຄກາງະຑາຍ ຖະ ຘບຈໃ ບຄ, ກາຌແນົທຼຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ກາຌຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ ກ ຼັຍຖະຍຍ຺ ນົ ືຂະຍທຌກາຌບືໃ ຌ, 
ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌຂບຄປາຈທ ຖະ ຆບຒທີໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓ ີຖທຓຼັຄຓາຈຉະກາຌປຼັກຘາທາຓຎບຈແຑ. 

4.4. ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄຉ ໄບຄບະຍິາງຽຊິຄໜ ໄາີໃ ກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ຉ ໄບຄກາຌຂບຄ
ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີ ຖະ ຊືກກ່າຌຈ຺ຈງຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ ຖະ ຏ຺ຌ
ກະຍ຺ຉ່ໃ ນົ ຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຽຆິໃ ຄ ຼັຈແທ ໄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌນົຼັກຊາຌ ທາຓ
ຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄຉ ໄບຄຊກືກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຉະນົບຈທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຖະຍຍ຺. 
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4.5. ຏູ ໄເຆ ໄີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌທຍຸຓຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຼັຄໝຈ຺ ຽຑືໃ ບ
ເນ ໄຌໃ ເທໃ າຖະຍຍ຺ແຈ ໄປຼັຍກາຌຑຼັຈະຌາເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ ຏູ ໄ ຼັຈນາຘຌິ ໄາຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎະຽຓຌີດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

4.6. ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີີໃ ຊກືຑຼັຈະຌາຉາຓທາຓ
ຉ ໄບຄ ກາຌຘະຽຑາະຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ແຈ ໄປຼັຍກາຌຑຼັຈະຌາເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຖະຍຍ຺ກາຌີໃ ະເນ ໄ
ທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓາຈຉະກາຌຉໃ າຄໂ ີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຎະຘິຈິຑາຍ ຖະ 
ຎະຘຈິຑິາຍກາຌຽປຼັຈທຼກເຌຸກຆໃ ທຄທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຖະຍຍ຺ແຈ ໄປຼັຍກາຌຎະຽຓຌີ ຖະ ຖາງ
ຄາຌດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ. 

4.7. ຉ ໄບຄຓນົີຼັກຊາຌຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຓກີາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ຘະຊາຌະກາຌ່າຖບຄເຌກາຌຈ຺
ຘບຍີໃ     ຽໝາະຘຓ຺ຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິ ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຖະຍຍ຺
(ຂະຍທຌກາຌ), ຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ກາຌຼັຈກາຌ, ຂ່ ໄຏຈິຑາຈ, ຽືໃ ບຄຓືຈ຺ຘບຍຍຍ
ບຼັຈຉະຌຓຼັຈ ຖະ ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓເຌກາຌຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄຓຽີບກະຘາຌນົຼັກຊາຌກາຌຎະຽຓຌີ
ທາຓຑຼຄຑ່ຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຌຼັ ໄຌ. 

4.8. ນາກຂ່ ໄຓູຌຊກືບຌງ ໄາງແຎຘູໃ ຂ່ ໄຓູຌເຌປູຍຍຍ ນົ ືຖະຍຍ຺ບືໃ ຌ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ 
ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທໃ າຂ່ ໄຓູຌຍ່ໃ ຊກືຎໃ ຼຌຎຄເຌຽຆຄີຓູຌໃ າ ຖະ/ນົ ືທາຓໝາງເຌຖະນທໃ າຄ
ຂະຍທຌກາຌບຌງ ໄາງຌີ ໄ. 

ຆໞທຄຎຝຉິຍພຈກຟຌ (OPERATIONAL PHASE) 

5. ຂໍໄຓູຌ (Data) 

ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີີໃ ຓກີາຌຖກຎໃ ຼຌຂ່ ໄຓູຌາຄບຽີຖຼັກົຌກິກຼັຍຖະຍຍ຺ບືໃ ຌຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ກທຈ
ຘບຍຉຈິຉຼັ ໄຄເຌຉທ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ທາຓຎບຈແຑຂບຄກາຌຎໄບຌ ຖະ ກາຌຎະຓທຌຏຌ຺ຂ່ ໄ

ຓູຌຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄ. 

6. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ 

ຂ່ ໄຓູຌຘ່າຼັຌີໃ ຊກືຎໄບຌຈ ໄທງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີທໃ າຂ່ ໄຓູຌຊກືຉ ໄບຄ ກາຌກທຈ
ຘບຍຌີ ໄບາຈຽປຼັຈຈງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ຘບຄ ນົ ືຈງທິີກາຌາຄບຽີຖຼັກົຌກິີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊືກຉ ໄບຄຖ ໄທ, ຏຌ຺ກະຍ຺ນົຼັກ ຖະ ທກິຈິີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌາກຂ່ ໄຓູຌີໃ ຏຈິຑາຈ ນົ ືຊືກຎໄບຌຽຂ຺ ໄາຖະຍຍ຺ດໃ າຄຍ່ໃ

ຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຓກີາຌກຼຓກາຌຎໄບຄກຼັຌຑາງເຉ ໄກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄ.  

7. ກຟຌຽກພຍປພກຘຟຂໍໄຓຌູ 
7.1. ຂ່ ໄຓູຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎໄບຄກຼັຌາກທາຓຽຘງນາງ ຼັຄຈ ໄທງທິກີາຌາຄກາງະຑາຍ ຖະ າຄ

ບຽີຖຼັກຌົກິ ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽກ ຼັຍປຼັກຘາແຈ ໄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທໃ າຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິແຈ ໄ, ບໃ າຌແຈ ໄ 
ຖະ ຊກືຉ ໄບຄ ກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຂ່ ໄຓູຌຉ ໄບຄຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄຉະນົບຈແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍຂບຄຂ່ ໄຓູຌ. 

7.2. ຉ ໄບຄຓກີາຌຘ່າປບຄຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຽຎຼັຌຎະ່າຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ,ີ ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ 
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຊກືຘ່າປບຄແທ ໄ ຖທຓຽຊຄິທາຓຘາຓາຈເຌກາຌປຼກຌືຂ່ ໄຓູຌ ຉ ໄບຄ
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ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍເຌຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ກທຈຘບຍຉຈິຉາຓ
ຽຎຼັຌແຖງະ. 

8. ທຼກກໞຼທກພຍກຟຌຑິຓ (Printouts) 
8.1. ຉ ໄບຄຘາຓາຈຑຓິ ຖະ ແຈ ໄຘ່າຽຌາ຺ຑຓິີໃ ຆຼັຈຽຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ  ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄຍຍບຽີຖຼັກຌົກິ. 
8.2. ຘ່າຖຼັຍຍຼັຌກຶຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ຖະຍຍ຺ຉ ໄບຄຘາຓາຈ

ຘຼັໃ ຄຑຓິຄາຌຑຓິີໃ ຍ຺ໃ ຄຆີ ໄແຈ ໄ ຊ ໄາຂ່ ໄຓູຌຊກືຎໃ ຼຌຎຄນົຼັຄາກຊກືຎໄບຌຽຂ຺ ໄາຼັ ໄຄ່າບຈິ. 
9. ຍພຌຶກຽຑືໃບກທຈຘບຍກຟຌຽຂ຺ໄຟຘູ່ຖຝຍ຺ຍ (Audit Trails) 

າກກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຘ ໄາຄຖະຍຍ຺ເນ ໄຘາຓາຈຍຼັຌກຶກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ກາຌຖຍ຺
ຂ່ ໄຓູຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຼັຄໝຈ຺(ຖະຍຍ຺ຉ ໄບຄຘາຓາຈຘ ໄາຄ “ຍຼັຌກຶຽຑືໃ ບ
ກທຈຘບຍກາຌຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຖະຍຍ຺”) ຖະ ກາຌຍຼັຌກຶຽນຈຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ນົ ືກາຌຖຍ຺ຂ່ ໄຓູຌແທ ໄຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ
ນົຼັກຊາຌ ຍຼັຌກຶຽຑືໃ ບກທຈຘບຍກາຌຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຖະຍຍ຺ຉ ໄບຄຓດູີໃ ຑ ໄບຓເຆ ໄຄາຌ ຖະ ຘາຓາຈຈຼັຈຎຄເນ ໄຽຎຼັຌປູຍຍຍີໃ

ຽຂ຺ ໄາເແຈ ໄຈງ຺ໃ ທແຎ ຖທຓຼັຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຍ຺ທຌດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

10. ກຟຌພຈກຟຌກຟຌຎ່ຼຌຎຄຖຝຍ຺ຍ ຖຝ ກຟຌຎພຍຉ່ຄໞຟ (Change and Configuration 
Management) 

ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຖທຓຽຊຄິກາຌຎຼັຍຉໃ ຄໃ າຂບຄຖະຍຍ຺ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄ
ກາຌທຍຸຓ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓທິີີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

11. ກຟຌຎຝຽຓີຌຏຌ຺ຽຎພຌແຖງຝ (Periodic Evaluation) 

ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉຉີ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຽຎຼັຌແຖງະ ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌຌທໃ າຖະຍຍ຺ດູໃ ເຌຘະຊາຌະີໃ

ເຆ ໄຄາຌແຈ ໄ ຖະ ຊກືຉ ໄບຄຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ເຌກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຌຼັ ໄຌເນ ໄຑິາຖະຌາ 
(ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺) ຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌ, ຍຼັຌກຶກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌ, ຽນຈກາຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ, ຍຼັຌນາ, 
ຎະຉທິຼັຈກາຌບຼັຍຽກຕຈ(upgrade history) ຘະຓຼັຈຉະຑາຍ, ທາຓໜໄາຽຆືໃ ບຊ,ື ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຖາງຄາຌ
ຘະຊາຌະກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຖະຍຍ຺. 

12. ທຟຓຎບຈແຑ (Security) 
12.1. ຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓຼັຄກາງງະຑາຍ ຖະ/ນົ ືຘບຈໃ ບຄຽຑືໃ ບ່າກຼັຈກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊິຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄ

ບຓຑທິຽຉເີນ ໄຘະຽຑາະກຼັຍຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ທິກີາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຍ່ໃ

ເນ ໄຏູ ໄີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຖະຍຍ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌເຆ ໄກະ, ຖະນຼັຈຘໃ ທຌຍຸກຌ຺ຍທກກຼັຍ
ຖະນຼັຈຏໃ າຌ, ແຍບຽຓຉຕິກ, ກາຌ່າກຼັຈກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິບຸຎະກບຌບຓຑທິຽຉ ີຖະ ຑື ໄຌີໃ  ຼັຈ
ຽກຼັຍຂ່ ໄຓູຌ. 

12.2. ຂບຍຽຂຈກາຌທຍຸຓທາຓຎບຈແຑຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທກິຈິຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ.ີ 
12.3. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶກາຌເນ ໄ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ກາຌງກ຺ຽຖກີກາຌບະຌຸງາຈກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຖະຍຍ຺ແທ ໄ. 
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12.4. ຉ ໄບຄບບກຍຍຖະຍຍ຺ກາຌຼັຈກາຌຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ຽບກະຘາຌ ຽຑືໃ ບເນ ໄຘາຓາຈຍຼັຌກຶຖຼັກຘະຌະ
ຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກີໃ ຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຖະຍຍ຺, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ, ກາຌດືຌດຼັຌ ຖະ ກາຌຖຍ຺ຂ່ ໄຓູຌ ຖທຓຼັຄ
ທຼັຌ ີຖະ ຽທຖາ. 

13. ກຟຌພຈກຟຌກພຍຽນຈກຟຌີໃຽກຈີຂືໄຌ (Incident Management) 

ຉ ໄບຄຖາງຄາຌ ຖະ ຎະຽຓຌີຽນຈກາຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຼັຄໝຈ຺ (ຍ່ໃ ຓໃ ຌຘະຽຑາະຽຓືໃ ບຖະຍຍ຺ດຸຈຽປຼັຈທຼກ ຖະ 
ຂ່ ໄຓູຌຽກຈີທາຓຏຈິຑາຈຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ) ຽນຈກາຌີໃ ທກິຈິຉ ໄບຄຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈີໃ  ໄຄິ ຽຆິໃ ຄະຽຎຼັຌຉທ຺ກ່່າຌຈ຺ທິີ
ຎະຉຍິຼັຈກາຌກ ໄແຂ ຖະ ກາຌຎໄບຄກຼັຌຉ່ໃ ແຎ. 

14. ຖຟງຽຆພຌບຽີຖພກົຌິກ (Electronic Signature) 

ຍຼັຌກຶບຽີຖຼັກຌົກິບາຈຊກືຖຄ຺ຌາຓຈ ໄທງຖະຍຍ຺ບຽີຖຼັກຌົກິ ຖາງຽຆຼັຌບຽີຖຼັກຌົກິຉ ໄບຄຓຖີຼັກຘະຌະ
ຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

a. ຓຏີຌ຺ຽຆຼັໃ ຌຈຼທກຼັຍຖາງຆືໃ ີໃ ຂຼຌຈ ໄທງຖາງຓຑືາງເຌຂບຍຽຂຈຂບຄຍ່ຖຘິຼັຈ. 
b. ຽຆືໃ ບຓງຄແຎດໃ າຄຊາທບຌກຼັຍຍຼັຌກຶີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
c. ຖະຍຸທຼັຌ ີຖະ ຽທຖາີໃ ຓກີາຌຖຄ຺ຌາຓຈ ໄທງຖະຍຍ຺ບຽີຖຼັກຌົກິ. 

15. ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຆຈຸຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽຑືໃບໍຟໜໞຟງ (Batch release) 

ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບຍຼັຌກຶກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ຖະຍຍ຺ຉ ໄບຄບະຌຸງາຈເນ ໄຘະຽຑາະຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌຏູ ໄປຼັຍປບຄ ຖະ ຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຖະຍຍ຺ຉ ໄບຄຘາຓາຈຍ຺ໃ ຄຍບກ ຖະ ຍຼັຌຶກແຈ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌທໃ າຍຸກຌ຺ເຈຽຎຼັຌຏູ ໄຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ື
ປຼັຍປບຄຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ, ກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈຈງເຆ ໄຖາງຽຆຼັຌບີ
ຽຖຼັກຌົກິ 

16. ທຟຓຉໍໃຽຌືໃບຄຂບຄຸຖຝກຈິ (Business Continuity) 

ຽຑືໃ ບທາຓຑ ໄບຓເຆ ໄຄາຌຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີຈງຘະຽຑາະຖະຍຍ຺ີໃ ຘະໜຼັຍຘະໜຌູຂະຍທຌກາຌ
ີໃ ຘ່າຼັຌ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌກຼຓກາຌຽຑືໃ ບທາຓຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຂບຄຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜູຌຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຽກຈີ
ຽນຈກາຌຖະຍຍ຺ດຸຈຽປຼັຈທຼກຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ີໃ ຽປຼັຈທຼກຈ ໄທງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ນົ ືຖະຍຍ຺າຄຽຖບືກບືໃ ຌ ຽທຖາີໃ ຉ ໄບຄ
ເຆ ໄເຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຖະຍຍ຺າຄຽຖບືກຽປຼັຈທຼກຌແຈ ໄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓຘໃ ຼຄ ຖະ ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຖະຍຍ຺ກຼັຍ
ຂະຍທຌກາຌາຄຸຖະກຈິີໃ ຖະຍຍ຺ຌຼັ ໄຌຘະໜຼັຍຘະໜູຌດູໃ  ກາຌກຼຓຖະຍຍ຺າຄຽຖບືກຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຍຼັຌກຶແທ ໄຽຎຼັຌ
ຽບກະຘາຌນົຼັກຊາຌ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍດໃ າຄຑຼຄຑ່. 

17. ກຟຌພຈຽກພຍຽບກຝຘຟຌ (Archiving) 
ຉ ໄບຄຓກີາຌຼັຈຽກຼັຍຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍກາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິແຈ ໄ, ບໃ າຌແຈ ໄ ຖທຓຼັຄທາຓ

ຘຓ຺ຍູຌຍ຺ຊໄທຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌ ຊໄາຖະຍຍ຺ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ (ຽຆຼັໃ ຌ ບຸຎະກບຌບຓຑທິຽຉ ີນົ ືຎົກຖຓ) ຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າງຼັຄຘາຓາຈປຼກຂ່ ໄຓູຌາກຖະຍຍ຺ແຈ ໄ. 

ຌິງຟຓຘພຍ (GLOSSARY) 
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ຎກົຓບຓຑິທຽຉີ (Application) ໝາງທາຓທໃ າ ຆບຒທີໃ ຉຈິຉຼັ ໄຄຽຄິຑຼັຈຒບຓ/ປາຈທ ີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ 
ຖະ ເນ ໄຒຼັຄຆຼັຌກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺. 

ຆບຒທຑໟບຓເຆ້ີໃຓີທຟຄໍຟໜໞຟງເຌຽຆີຄກຟຌໟຟ(Commercial of the shelf software) ໝາງທາຓ
ທໃ າ ຆບຒທີໃ ຓທີາຄາ່ໜໃ າງເຌຽຆຄີກາຌ ໄາ ຽຆິໃ ຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌກາຌເຆ ໄທຼກແຈ ໄປຼັຍກາຌດືຌດຼັຌຖ ໄທຈງຏູ ໄ
ເຆ ໄທຼກີໃ ນົາກນົາງ. 

ຄຘໟຟຄຑືໄຌຊຟຌຟຄຽພກຌຖດີຂໍໄຓູຌຂໞຟທຘຟຌ (IT infrastructure) ໝາງທາຓທໃ າ ປາຈທ ຖະ 
ຆບຒທ ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ຽືໃ ບຂໃ າງ ຖະ ຖະຍຍ຺ຎະຉຍິຼັຈກາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎກຓົບຓຑທິຽຉຽີປຼັຈທຼກແຈ ໄ. 

ທ຺ຄບຌຆີທິຈ (Lift cycle) ໝາງທາຓທໃ າ ຂຼັ ໄຌຉບຌຼັຄໝຈ຺ເຌຆໃ ທຄຆທີຈິຂບຄຖະຍຍ຺ ຌຼັຍາກກາຌກ່າຌຈ຺
ທາຓຉ ໄບຄກາຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຌ຺ຽຊິຄຘີ ໄຌຘຸຈກາຌເຆ ໄທຼກ ຖທຓຼັຄກາຌບບກຍຍກາຌຉຼັ ໄຄຂ່ ໄກ່າຌຈ຺, ກາຌຂຼຌຎົ
ກຖຓ ກາຌຈ຺ຘບຍ, ກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ, ກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ. 

ຏູ້ປພຍຏິຈຆບຍຂຝຍທຌກຟຌ (Process owner) ໝາງທາຓທໃ າ ຍຸກຌ຺ຏູ ໄີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຂະຍທຌ
ກາຌາຄຸຖະກຈິ. 

ຏູ້ປພຍຏິຈຆບຍຖຝຍ຺ຍ (System owner) ໝາງທາຓທໃ າ ຍຸກຌ຺ຏູ ໄີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍທາຓຑ ໄບຓເຌກາຌ
ຽປຼັຈທຼກ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ ີຖທຓຽຊຄິທາຓຎບຈແຑຂບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຓດູີໃ ເຌຖະຍຍ຺ຌຼັ ໄຌ 

ຍຸກ຺ຌີໃຘຟຓ (Third party) ໝາງທາຓທໃ າ ກຸໃ ຓຍຸກຌ຺ີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄດູໃ ຑາງເຉ ໄກາຌຼັຈກາຌຈງກຄ຺ຂບຄຏູ ໄປຼັຍ
ບະຌຸງາຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຏູ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 11 
 

ກຟຌເຆ້ຖພຄຘີຆຝຌິຈກຟຌກໍໃແບບບຌ (Ionising radiation) 
 

ຍ຺ຈຌໍຟ (INTRODUCTION) 

ຖຼັຄຘຆີະຌຈິກ່ໃ ແບບບຌບາຈເຆ ໄຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຎະຘ຺ຄ຺ຉໃ າຄໂ ຎະກບຍຈ ໄທງກາຌ
ນຸົຈຎະຖຓິາຌຽຆື ໄບຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖະ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຘໃ ທຌ
ຎະກບຍຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຽຖບືຈ. 

ຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘຓີຘີບຄຆະຌຈິແຈ ໄກໃ  ກາຌຘາງຖຼັຄຘີກຓຓາາກນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີຖະ 
ກາຌຘາງຖຼັຄຘບີຽີຖຼັກຉົບຌຑະຖຼັຄຄາຌຘູຄ (ຖຼັຄຘ(ີBeta radiation)) າກຽືໃ ບຄຽຖຼັໃ ຄບາຌຸຑາກ. 

ກາຌຘາງຖຼັຄຘີກຓຓາ ບາຈເຆ ໄປູຍຍຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ 2 ຍຍ:ື 

I. ຍຍຽຎຼັຌຆຸຈ (Batch mode) ຽຎຼັຌກາຌຼັຈທາຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ ຌໃ ຌບຌ
ປບຍນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຈງຍ່ໃ ຘາຓາຈຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຂ຺ ໄາບບກາກຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌຂະຌະ
ຘ່າຏຼັຈກຼັຍນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຖຼັຄຘ ີ

II. ຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ (Continuous mode) ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ບຼັຈຉະຌຓຼັຈີໃ ຌາ່ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ແຎຉາຓຘາງຑາຌຽຂ຺ ໄາແຎເຌນ ໄບຄຘາງຖຼັຄຘຉີາຓຽຘຼັ ໄຌາຄີໃ ກ່າຌຈ຺ຈ ໄທງທາຓແທີໃ ຽໝ
າະຘຓ຺ າກຌຼັ ໄຌຏໃ າຌບບກາກນ ໄບຄ. 

ກາຌຘາງຖຼັຄຘບີຽີຖຼັກຉົບຌຽຎຼັຌກາຌຖ່າຖຼຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓຘາງຑາຌຏໃ າຌຖ່າບຽີຖຼັກຉົບຌຑະຖຼັຄຄາຌຘູຄ 
(ຖຼັຄຘຽີຍຉາ) ຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ນົ ືຽຎຼັຌຆໃ ທຄໂ ຈງຖຼັຄຘີະກທຈແຎຓາຏໃ າຌຽຘຼັ ໄຌາຄຖ່າຖຼຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ 

ທຟຓປພຍຏິຈຆບຍ (RESPONSIBILITIES) 

1. ກາຌຘາງຖຼັຄຘບີາຈຽປຼັຈຈງຏູ ໄຏະຖຈິດາ ນົ ືປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘີີໃ ຓຘີຼັຌງາປຼັຍ ໄາຄ ຽຆິໃ ຄຏູ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຘາງ
ຖຼັຄຘີຉິ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍເຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

2. ຏູ ໄຏະຖຈິດາຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຼັຄຍຼັຌຖຸທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌ
ຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘີີໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌເນ ໄຽຆືໃ ບໝຼັ ໄຌແຈ ໄທໃ າແຈ ໄຘາງຖຼັຄຘີເຌ
ຎະຖຓິາຌີໃ ຏູ ໄຏະຖຈິດາຉ ໄບຄກາຌແຎງຼັຄຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຌຼັ ໄຌຓໃ ຌຍ່ຖຽິທຌຌຼັ ໄຌຌບກຘຸຈ
ຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຽຸຆິໃ ຄຑາງເຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌີໃໃ ປຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ.ີ 

3. ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຖະ ຂຈີາ່ກຼັຈີໃ ຉ ໄບຄກາຌ ຉ ໄບຄ ໄຄແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

ກຟຌທພຈຎຝຖຓິຟຌຖພຄຘີ (DOSIMETRY) 
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4.  ກາຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີໝາງຽຊຄິ ກາຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືຈງເຆ ໄບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີ
ທາຓຽຂ຺ ໄາເ ຖະ ຽຼັກຌກິກາຌເຆ ໄຄາຌດໃ າຄຊືກຉ ໄບຄຽຎຼັຌຘິໃ ຄ່າຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ ກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘກີໃ ບຌຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌ ຖະ ກາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌ. 

5. ບຸຎະກບຌຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ເຆ ໄຄາຌຎະ່າຉ ໄບຄຓກີາຌຘບຍຼຍ ຖະ ກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຽຊຄິ
ຓາຈຉະຊາຌຖະຈຼັຍຆາຈ ນົ ືຘາກຌ຺ ທາຓຊີໃ ເຌກາຌຘບຍຼຍຉ ໄບຄຘະຈຄແທ ໄີໃ ບຸຎະກບຌ ຖະ ຉ ໄບຄ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓ 

6. ກາຌຽປຼັຈກາົຒຓາຈຉະຊາຌກາຌຘບຍຼຍຂບຄບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ເຆ ໄຄາຌຎະາ່ ຖະ ກາຌ
ທຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄໃ າກາຌຈູຈກຌືຖຼັຄຘນົີຼັຄາກກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄເຆ ໄບຸຎະກບຌຈຼທກຼັຌ ນາກຓກີາຌເຆ ໄ
ບຸຎະກບຌຉກຉໃ າຄຉ ໄບຄຘະຈຄໃ າກາຌຈູຈກຌືຖຼັຄຘຂີບຄຉໃ ຖະບຸຎະກບຌ. 

7. ທາຓຊກືຉ ໄບຄຓໃ ຌງາ່ຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ທຼັຈຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຎະຖຓິາຌທາຓຆຸໃ ຓ, ບຸຌນະຑູຓ, ຆໃ ທຄຽນົືໃ ບຓ
ຽທຖາຖະນທໃ າຄກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຖະ ກາຌທຼັຈບຼັຈຉາຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຖະ ທຼັຈບຼັຈຉາຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຖະ 
ຆະຌຈິຂບຄບຸຎະກບຌຖຼັຄຘ.ີ 

8. ທາຓງາທື ໄຌຂບຄຽືໃ ບຄຓທືຼັຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄໃ າຈູຈກຌືຖຼັຄຘ ີຖະ ຽືໃ ບຄຓທືຼັຈທາຓໜາຂບຄບຸຎະກບຌ
ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄຓກີາຌຘບຍຼຍດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝີຉາຓຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ກ່າຌຈ຺ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທາຓຄ຺
ຘະຑາຍທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ ຖະ ກາຌເຆ ໄຄາຌຂບຄບຸຎະກບຌຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ.ີ 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄຂຝຍທຌກຟຌ (VALIDATION OF THE PROCESS) 

9.  ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຎຼັຌກາຌຑຘູິຈທໃ າຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີຈູີຈກຌືຈງຏະຖຈິຉະຑຼັຌເນ ໄຏຌ຺ຽຎຼັຌ
ແຎຉາຓີໃ າຈ. 

10. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຖທຓຽຊຄິກາຌຽປຼັຈຏຌຏຼັຄຘະຈຄກາຌກະາງຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີ
ຈູຈກຌືເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຽຆິໃ ຄຓກີາຌຼັຈທາຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຉ ໄບຄກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີາຓ
ປູຍຍຍີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

11. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງນທ຺ຂ່ ໄຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 
a. ຖາງຖະບຼຈຂບຄຑາຆະຌະຖຼັຌຂຸບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 
b. ປູຍຍຍກາຌຼັຈທາຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີເຌກຖ່ະຌີີໃ ຓ ີ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌນົາງຆະຌຈິີໃ ຓີທາຓໜາໜໄຌຉກຉໃ າຄກຼັຌ ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າະຍ່ໃ ຓຏີະຖຈິຉະ
ຑຼັຌີໃ ຓີທາຓໜາ   ໜໄຌຘູຄແຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຉີ່ໃ າຽກຌີແຎ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓໜ
າໜໄຌຘູຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ຍຈ຺ຍຼັຄກາຌປຼັຍຖຼັຄຘີຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌຈງຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ປູຍຍຍຂບຄ
ກາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

c. ປູຍຍຍກາຌຼັຈທາຄຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸາ່່ຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘປີບຍນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຖຼັຄຘ ີ(ຍຍຽຎຼັຌ
ຆຸຈ) ນົ ືຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌຖ່າຖຼຄແຎຉາຓຘາງຑາຌ (ຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ) 

d. ຂຈີາ່ກຼັຈຘູຄຘຸຈ ຖະ ຉ່ໃ າຘຸຈຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌກຼັຍກາຌທຼັຈ
ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ເຆ ໄຎະາ່ 
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e. ຂຈີາ່ກຼັຈຘູຄຘຸຈ ຖະ ຉ່ໃ າຘຸຈຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງ
ຖຼັຄຘ ີຖະ ທາຓຘ່າຑຼັຌກຼັຍກາຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ເຆ ໄຎະາ່ ຽຑືໃ ບກທຈຘບຍຉຈິຉາຓ
ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌື 

f. ຑາຕາຓຽິຉບີືໃ ຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຎະກບຍຈ ໄທງບຼັຈຉາຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີແຖງະຽທຖາຘູຄຘຸຈຂບຄ
ກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີາ່ຌທຌຼັ ໄຄເຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຽຎຼັຌຉ຺ ໄຌ 

ກຟຌ຺ຈຘບຍປຄຄຟຌຘຟງຖພຄຘີກໞບຌຽຖີໃຓຈໍຟຽຌຌີກຟຌ (COMMISSIONING OF THE 
PLANT) 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈ຺ໃທແຎ (General) 

12.  ກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘກີໃ ບຌຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌ ືກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄຓາຽຆິໃ ຄນົ ຼັກຊາຌ
ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌີໃ ຘະຈຄທໃ າປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘຓີກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຑີາງເຌຂຈີ່າກຼັຈີໃ

ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາ ຽຓືໃ ບຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຂບຄຂະຍທຌກາຌເຌຽຌື ໄບນາຂບຄໝທຈຌີ ໄ 

 ຂຈີ່າກຼັຈີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາ  ືຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຘູີຄຘຸຈ ຖະ ຉ່ໃ າຘຸຈີໃ ບບກຍຍແທ ໄ ຽຑືໃ ບເນ ໄຽກຈີກາຌ
ຈູຈກຌືຈງຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຏູ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄປູ ໄຽຊຄິຎຼັຈແຉໃ າຄໂ ຖທຓຽຊຄິທາຓ
ຎຎທຌີໃ ບາຈຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌແຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘບີບກຌບກຂຈີາ່ກຼັຈເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

13.  ກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘກີໃ ບຌຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌ ຎະກບຍຈ ໄທງນທ຺ຂ່ ໄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
a. ກາຌບບກຍຍ 
b. ກາຌຽປຼັຈຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘ ີ
c. ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ 
d. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຂບຄປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘ ີ

ຽືໃບຄຘຟງຖພຄຘີກຓຓຟ (Gamma irradiators) 

ກຟຌບບກຍຍ (Design) 

14.  ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືີໃ ຉໃ ຖະຘໃ ທຌຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘແີຈ ໄປຼັຍ ຌະຈຸເຈໜຸຶໃ ຄາກ
ກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຎຼັຈແຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

a) ທາຓຽຂຼັ ໄຓ ຖະ ປູຍຆຄ຺ຂບຄນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຖຼັຄຘ ີ
b) ແຖງະນໃ າຄຖະນທໃ າຄນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຖຼັຄຘກີ ຼັຍຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີ
c) ແຖງະຽທຖາເຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີີໃ ຊກືທຍຸຓຈງກາຌຉຼັ ໄຄຽທຖາ ນົ ືທາຓແທຂບຄຘາງຑາຌຖ່າ

ຖຼຄ 
d) ບຄ຺ຎະກບຍ ຖະ ທາຓໜາໜໄຌຂບຄທຼັຈຘະຈຸ ຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌີໃ ດູໃ ຖະນທໃ າຄ

ນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຖະ ຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີ
15. ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືຼັຄໝຈ຺ງຼັຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຽຘຼັ ໄຌາຄຖ່າຖຼຄຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຏໃ າຌຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘີຍຍ

ຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ນົ ືປູຍຍຍກາຌຼັຈທາຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍຍຽຎຼັຌຆຸຈ ຖະ າ່ຌທຌປບຍເຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ.ີ 
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16. ຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘີຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຆິໃ ຄຓຽີຘຼັ ໄຌາຄຖ່າຖຼຄີໃ ຌໃ ຌບຌ ນົ ືຍຍຽຎຼັຌຆຸຈີໃ ຓປູີຍຍຍກາຌຼັຈທາຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຌໃ ຌບຌຉາຓທາຓປຄຂບຄນົໃ ຄກ່າຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຖະ ຆະຌຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກ່າຌຈ຺ 
ຑາຕາຓຽິຉນົີຼັກີໃ ທຍຸຓຈງຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈຄາຌ ືທາຓແທຂບຄຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄ ນົ ືກາຌຉຼັ ໄຄຽທຖາເຌກາຌ
ຘາງຖຼັຄຘ.ີ 

ຘໟຟຄຏຌຏພຄກຟຌກຝຟງຖພຄຘີ (Dose Mapping) 

17. ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຘ ໄາຄຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄຌ່າຽບາ຺ຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີ
ຽຆິໃ ຄຍຼັຌຈຸ ໄທງຏະຖຈິຉະຑຼັຌາ່ຖບຄ ນົ ືຉທ຺ຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓໜາໜໄຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝເີຘໃ ເຌ
ຽືໃ ບຄ   ໝາງຘາງຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄຉຈິບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘເີນ ໄ຺ໃ ທຽຊຄິຑາງເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍ
ກາຌຘາງຖຼັຄຘີດໃ າຄຌ ໄບງ 3 ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ະຽືໃ ບຌຏໃ າຌຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘີ ຖະ ບ ໄບຓປບຍຈ ໄທງ
ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ  ໄາງກຼັຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌາ່ຖບຄ ຊໄາກາຌຼັຈທາຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍ່ໃ ຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຉ ໄບຄ
ທາຄບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘແີທ ໄເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸາ່ຌທຌນົາງກທໃ າ 3 ຑາຆະຌະຍຼັຌ.ຸ 

18. ຉ່າໜໃ ຄີໃ ຉຈິບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຂະໜາຈຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘີ
ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ຑາຆະຌະຍຼັຌເຸນງໃ ຍ່ໃ ຽກຌີ 1x1x0.5 ຓຼັຈ ຉ ໄບຄຼັຈທາຄເຌຖຼັກຘະຌະຘາຓຓຉິ ິຈງເນ ໄ
ນໃ າຄກຼັຌ 20 ຆຼັຄຉີຓຼັຈ ຉະນົບຈ຺ໃ ທຑາຆະຌະຍຼັຌຖຸທຓຼັຄຍ່ຖຽິທຌຏທິຈ ໄາຌຌບກ ຼັຄຌີ ໄນາກປູ ໄຉ່າໜໃ ຄ
ີໃ ຓຎີະຖິຓາຌຖຼັຄຘີຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ ຘູຄຘຸຈາກກາຌເຆ ໄຄາຌຂບຄຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘີຼັ ໄຄກໃ ບຌ ຘາຓາຈງ ໄາງ
ບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີາກຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓຎີະຖຓິາຌຖຼັຄຘດູີໃ ເຌຽກຌໃ າຘະຽຖໃ ງ ແຎທາຄເຌຍ່ຖຽິທຌີໃ ຓ ີ
ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຘູີຄຘຸຈ ຖະ ຉ່ໃ າຘຸຈເຌຖຼັກຘະຌະຘາຓຓຉິິຈງນໃ າຄກຼັຌ 10 ຆຼັຄຉີຓຼັຈ. 

19. ຏຌ຺ຂບຄທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄ 17 ຖະ 18 ຉ ໄບຄເນ ໄໃ າຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ ຘູຄຘຸຈຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌື
ເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ດູໃ ຏທິຂບຄຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີາຓຑາຕາຓຽິຉີີໃ ປຄຄາຌກ່າຌຈ຺ 
ທາຓໜາໜໄຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ປູຍຍຍກາຌຼັຈທາຄຏະຖິຈິຉະຑຼັຌ. 

20. ນົຼັກກາຌເຌກາຌຼັຈຽປຼັຈຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄເຆ ໄບຸຎະກບຌຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘບີ ໄາຄບຄີຘ່າຖຼັຍກາຌ
ຼັຈຽປຼັຈຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘຽີຑາະຓີທາຓໃ ຼຄ ຼັຄຌີ ໄຘາຓາຈເຆ ໄບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ເຆ ໄ
ທຼກຎະາ່ເຌກາຌທຼັຈແຈ ໄຉໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌຉຈິບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘບີ ໄາຄບຄີແທ ໄຂ ໄາຄກຼັຌເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ

າຈທໃ າຽຎຼັຌຈຸີໃ ແຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ ຘູຄຘຸຈາກກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຖະ ເຌຉ່າໜໃ ຄີໃ

ທຼັຈຽຎຼັຌຎະ່າ ຈງຉ ໄບຄຓກີາຌຉຈິບຸຎະກບຌຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘເີຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍຘາງຖຼັຄຘບີືໃ ຌເຌ
ປບຍກາຌຘາງຈຼທກຼັຌ ຈງໃ າຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ທຼັຈແຈ ໄຓີທາຓຍ່ໃ ຌໃ ຌບຌຂບຄກາຌທຼັຈ ຽຆິໃ ຄ
ຘາຓາຈຎະຓາຌແຈ ໄາກໃ າທາຓຎຎທຌຂບຄກາຌທຼັຈຆ່ ໄາຌື. 

21. ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າເຌຸກຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘແີຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຍ່ີໃ ຉ່ໃ າກທໃ າີໃ ກ່າຌຈ຺າກ
ທາຓຎຎທຌຍຍຘຸໃ ຓຂບຄຂ່ ໄຓູຌາກບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ເຆ ໄທຼກຎະາ່. 

22. ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄທຍຸຓເນ ໄຄ຺ີໃ  ຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ຍຼັຌກຶຉະນົບຈຆໃ ທຄ
ຽທຖາກາຌຼັຈຽປຼັຈຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘີ ີຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຈຼັໃ ຄກໃ າທຑ ໄບຓຼັຄຏຌ຺ກາຌ
ທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຖະ ຍຼັຌກຶບືໃ ຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ແຈ ໄ ຼັຈຽປຼັຈແທ ໄ. 

ຽືໃບຄຘຟງຖພຄຘີຖໍຟຘຄບີຽຖພກຉົບຌ (Electron Beam Irradiators) 
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ກຟຌບບກຍຍ (Design) 

23. ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຈູີຈກຌືີໃ ຉໃ ຖະຘໃ ທຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຎຼັຈແຈຼັຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
a) ຖຼັກຘະຌະຂບຄຖ່າຘຄແຈ ໄກໃ  ຑະຖຼັຄຄາຌຂບຄບຽີຖຼັກຉບຌ, ກະຘຖ່າຘຄຘະຽຖໃ ງ, ທາຓ    

ກ ໄທາຄ ຖະ ທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຂີບຄກາຌກທຈຖຼັຄຘ.ີ 
b) ທາຓແທຂບຄຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄ.  
c) ບຄ຺ຎະກບຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທາຓໜາໜໄຌ. 
d) ບຄ຺ຎະກບຍທາຓໜາໜໄຌ ຖະ ທາຓໜາຂບຄທຼັຈຘະຈຸຖະນທໃ າຄຆໃ ບຄຏໃ າຌຂບຄຖ່າຘຄບີ

ຽຖຼັກຉົບຌ ຖະ ຘໃ ທຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
e) ແຖງະາຄຖະນທໃ າຄຆໃ ບຄຏໃ າຌຖ່າຘຄບຽີຖຼັກຉບຌຽຊຄິຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

24.  ຑາຕາຓຽິຉຘ່ີາຼັຌີໃ ຏູ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄທຍຸຓຖືຼັກຘະຌະຂບຄຖ່າຘຄ ຖະ ທາຓແທຂບຄ
ຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄ. 

ກຟຌພຈຽປພຈຏຌຏພຄກຟຌກຝຟງຖພຄຘີ (Dose Mapping) 

25.  ທິີກາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຽປຼັຈຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘີ ຉ ໄບຄຉຈິບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘແີທ ໄ
ຖະນທໃ າຄຆຼັ ໄຌຂບຄຏໃ ຌຈູຈກຌືີໃ ຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ່າຖບຄ ນົ ືຖະນທໃ າຄຆຼັ ໄຌຂບຄ
ຉທ຺ຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓີທາຓໜາໜໄຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຉ ໄບຄທຼັຈດໃ າຄຌ ໄບງ 10 ຈຸ ເນ ໄບຍຸຓກຼັຍໃ າ
ຎະຖຓິາຌບຽີຖຼັກຉົບຌຘູຄຘຸຈ. 

26. ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄທຍຸຓເນ ໄຄ຺ີໃ  ຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ຍຼັຌກຶຉະນົບຈຆໃ ທຄ
ຽທຖາກາຌຼັຈຽປຼັຈຏຌຏຼັຄກາຌກະາງຖຼັຄຘ ີຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຑ ໄບຓຼັຄຏຌ຺ກາຌ
ທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘ ີຖະ ຍຼັຌກຶບືໃ ຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ແຈ ໄ ຼັຈຽປຼັຈແທ ໄ. 

ກຟຌ຺ຈຘບຍຆໍໄຟຂບຄປຄຄຟຌຘຟງຖພຄຘີ (Re-commissioning) 

27.  ກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄຓກີາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຊ ໄາຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍທຌກາຌ ນົ ືຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘີ
ຽຆິໃ ຄຓຏີ຺ຌກະ຺ຍຉ່ໃ ກາຌກະາງຂບຄຖຼັຄຘແີຎງຼັຄຑາຆະຌະຍຼັຌຸຘ່າຖຼັຍຘາງຖຼັຄຘີ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຂບຄນົໃ ຄກ່າຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຂບຍຽຂຈກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຂບຄປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘຂີື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຖະຈຼັຍກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຂບຄຽືໃ ບຄຘາງຖຼັຄຘ ີນົ ືກາຌຼັຈຖຼຄຑາຆະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຸກ
ຼັ ໄຄີໃ ຓຂ່ີ ໄຘຄ຺ແຘ. 

ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ PREMISES 

28.  ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບບກຍຍ ຖະ ຈ່າຽຌຌີກາຌຽຎຼັຌກາຌຘະຽຑາະເຌກາຌງກຑາຆະຌະ
ຍຼັຌຸີໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີຖ ໄທ ຖະ ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘບີບກາກກຼັຌ ຽຑືໃ ບ
ນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ນາກຘິໃ ຄຂບຄຍຼັຌດູຸໃ ເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘີີໃ ຎິຈ ບາຈຍ່ໃ າ່
ຽຎຼັຌຉ ໄບຄງກຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາບບກາກຘິໃ ຄຂບຄີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຽຑາະຍ່ໃ ຓີ
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ທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓກີາຌທຍຸຓ ຖະ ກ່າ ຼັຈບກາຈີໃ ະຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງຌທິແົກາ່ຓຼັຌຉະຖຼັຄຘ ີ(Radionuclide). 

ຂຝຍທຌກຟຌ (PROCESSING) 

29. ປູຍຍຍກາຌຼັຈທາຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຑາງເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ແທ ໄເຌ
ຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 

30. ຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄກທຈຉຈິຉາຓຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘີ
ຈງເຆ ໄທິກີາຌທຼັຈຎະຖຓິາຌີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺
ທາຓຘ່າຑຼັຌຖະນທໃ າຄຎະຖິຓາຌຖຼັຄຘີີໃ ຘາງ ຖະ ຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຈູຈກຌືີໃ ຏະຖິຈຉະຑຼັຌແຈ ໄປຼັຍ
ຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘ.ີ 

31. ຉ ໄບຄເຆ ໄບຌິຈຽິຽຉກີາຌຘາງຖຼັຄຘ ີ(Radiation indicators) ຽຑືໃ ບຆໃ ທງງກຑາຆະຌະີໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງ
ຖຼັຄຘີຖ ໄທ ຖະ ຑາຆະຌະີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຉໃ ຍ່ໃ ທຌເຆ ໄບຌິຈຽິຽຉຑີຼຄທິຈີຼທເຌກາຌງກ
ທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄກາຌຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີນົ ືຽຎຼັຌຽືໃ ບຄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄທໃ າຂະຍທຌກາຌຽຎຼັຌີໃ ຑ່ເ. 

32. ຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘຏີະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓກີາຌຼັຈຖຼຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ າຄຆະຌຈິຎະຘຓ຺ກຼັຌເຌຑາຆະຌະ
ຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘຽີປຼັຈແຈ ໄກ່ໃ ຉ່ໃ ຽຓ ືໃ ບຓຂ່ີ ໄຓູຌນົຼັກຊາຌີໃ ຆຼັຈຽຌາກກາຌຽປຼັຈຂະຍທຌກາຌຈ຺ຘບຍ
ປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘກີໃ ບຌຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌ ນົ ືນົ ຼັກຊາຌບືໃ ຌໂ ຽຆິໃ ຄຘາຓາຈປຼັຍຎະກຼັຌແຈ ໄທໃ າຉໃ ຖະຑາຆະຌະ
ກາຌຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘແີຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘກີຄ຺ຉາຓຽກຌີໃ ກາ່ຌຈ຺. 

33. ກຖ່ະຌຓີກີາຌກາ່ຌຈ຺ເນ ໄຘາງຖຼັຄຘຏີະຖຈິຉະຑຼັຌຆ່ ໄານົາງກທໃ າ 1 ຼັ ໄຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄແຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີຍ຺ຉາຓ
ຉ ໄບຄກາຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຉກ຺ຖຄ຺ງຌິງບຓຖະນທໃ າຄປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘ,ີ ຏູ ໄຖຄ຺ະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈກາຌຘາງຖຼັຄຘຆ່ີ ໄາຑາງເຌຽທຖາີໃ ຉກ຺ຖຄ຺ກຼັຌແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາ ນາກຓກີາຌຂະນງາງຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີ
ຽກຌີແຎກທໃ າຆໃ ທຄຽທຖາີໃ ຉກ຺ຖຄ຺ກໃ ບຌໜໄາ ຽຌືໃ ບຄາກຽກຈີຽນຈກາຌຍ່ໃ າຈຈິຖະນທໃ າຄກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄ
 ໄຄຽ ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉ່າຖາດາປູ ໄ. 

34. ຉ ໄບຄຓກີາຌງກຏະຖິຈຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຘາງຖຼັຄຘີຖ ໄທຉະນົບຈ
ຂະຍທຌກາຌ. 

ຽືໃບຄຘຟງຖພຄຘີກຓຓຟ (Gamma irradiators) 

35.   ຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຉ ໄບຄຉຈິບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຌ ໄບງ 2 
ຆຸຈເນ ໄຘ່າຏຼັຈຖຼັຄຘຉີະນົບຈຽທຖາີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຘາງຖຼັຄຘ.ີ 

36. ຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີຍຍຽຎຼັຌຆຸຈ ຉ ໄບຄຉຈິບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຌ ໄບງ 2 
ຆຸຈ ເນ ໄຘ່າຏຼັຼັຈຖຼັຄຘ ີດູໃ ຈຸີໃ ຘ່າຑຼັຌກຼັຍຉ່າໜໃ ຄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຉີ່ໃ າຘຸຈຉະນົບຈຽທຖາີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຘາງຖຼັຄຘ.ີ 

37. ຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຉ່າໜໃ ຄີໃ ຊກືຉ ໄບຄຂບຄນົໃ ຄກ່າຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຖທຓຽຊຄິ
ຓບີຌິຽຉຖີຼັບກຖະນທໃ າຄຉ່າໜໃ ຄກ່າຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຖະ ກາຌຽືໃ ບຌີໃ ຂບຄຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄ ຖທຓຽຊຄິຉ ໄບຄຓີ
ກາຌກທຈຘບຍຉຈິຉາຓທາຓແທຂບຄຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ຍຼັຌກຶຏຌ຺. 
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38. ຂະຍທຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີຍຍຽຎຼັຌຆຸຈ ກາຌຈືໃ ບຌີໃ ຂບຄນົໃ ຄກ່າຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຖະ ແຖງະຽທຖາກາຌຘາງ
ຖຼັຄຘຘ່ີາຖຼັຍຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຉຈິຉາຓ ຖະ ຍຼັຌກຶຏຌ຺ 

39. ຽຑືໃ ບເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄປຼັຍຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘກີຄ຺ຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ເນ ໄຓກີາຌຎຼັຍຉຼັ ໄຄຽທຖາ ນົ ືທາຓແທຂບຄ
ຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄເນ ໄຘ່າຑຼັຌກຼັຍກາຌຽຆືໃ ບຓຘະນົາງ ຖະ ກາຌຽຑີໃ ຓຂບຄນົໃ ຄກ່າຽຌຈີຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ 
ຖະ ຍຼັຌກຶປບຍແຖງະຽທຖາເຌກາຌຎຼັຍຉຼັ ໄຄຽທຖາ ນົ ືທາຓແທ. 

ຽືໃບຄຘຟງຖພຄຘີຖໍຟຘຄບີຽຖພກຉົບຌ (Electron Beam Irradiators) 

40. ຉ ໄບຄຉຈິຉາຓບຸຎະກບຌທຼັຈຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘຸີກຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸ່າຖຼັຍກາຌຘາງຖຼັຄຘ.ີ 
41. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶໃ າຂບຄກະຘຖ່າຘຄຘະຽຖໃ ງ, ຑະຖຼັຄຄາຌບຽີຖຼັກຉົບຌ, ທາຓກ ໄທາຄຂບຄກາຌກທຈຖຼັຄຘ ີ

ຖະ ທາຓແທຂບຄຘາງຑາຌຖ່າຖຼຄດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຉທ຺ຎຽນົ຺ໃ າຌີ ໄບບກາກທາຓແທຂບຄຘາງຑາຌຖ່າ
ຖຼຄາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄທຍຸຓເນ ໄດູໃ ເຌຂຈີາ່ກຼັຈ ຽຆິໃ ຄກາ່ຌຈ຺ຖະນທໃ າຄກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘກີໃ ບຌ
ຽຖີໃ ຓຈ່າຽຌຌີກາຌ ຽຌືໃ ບຄາກຉທ຺ຎຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຎໃ ຼຌຎຄຸກຉບຌແຈ ໄຄໃ າງ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) 

42.  ຉ ໄບຄກທຈຘບຍ ຖະ ຍຼັຌກຶາ່ຌທຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາຘາງຖຼັຄຘ ີາ່ຌທຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຘາງ
ຖຼັຄຘີຖ ໄທ ຖະ າ່ຌທຌີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍຖູກ ໄາ ຈງາ່ຌທຌຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຌ ນາກຓີທາຓາຈຽືໃ ບຌຉ ໄບຄ
ຓກີາຌຖາງຄາຌ ຖະ ນາຘາຽນຈ. 

43. ຏູ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຘາງຖຼັຄຘຉີ ໄບຄປຼັຍປບຄຏຌ຺ຂບຄຎະຖຓິາຌຖຼັຄຘີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄປຼັຍຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ
ເຌຸກຑາຆະຌະຂບຄຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ຓກີາຌຘາງຖຼັຄຘ ີນົ ືຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 

44. ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຍຼັຌກຶກາຌທຍຸຓຉໃ ຖະຆຸຈຂບຄກາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຉ ໄບຄກທຈຘບຍ ຖະ ຖຄ຺ຌາຓ
ຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຉໃ ຄຉຼັ ໄຄ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄ, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຖະ ຘະຊາຌີໃ  ນົ ື
ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຉກ຺ຖຄ຺ງຌິງບຓຖະນທໃ າຄຏູ ໄຈ່າຽຌີຌກາຌຘາງຖຼັຄຘີ ຖະ ຏູ ໄ
ຖຄ຺ະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

45. ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທກຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘກີໃ ບຌຽຖີໃ ຓຈ່າ
ຽຌຌີກາຌ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງຽຎຼັຌຽທຖາ 1 ຎີ ນົຼັຄາກຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືດໃ າຄຌ ໄບງ 5 ຎີ ນົຼັຄາກ
ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ໄາງຘຸຈບບກາກປຄຄາຌຘາງຖຼັຄຘ ີຖ ໄທຉໃ ທໃ າແຖງະຽທຖາເຈຈຌ຺ກທໃ າ. 

ກຟຌກທຈຉີຈຉຟຓຖຸິຌຆີ (MICROBIOLOGICAL MONITORING) 

46.  ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຖຸຌິຆຽີຎຼັຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິດາ ຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຉຈິຉາຓຘະຑາຍ
ທຈຖ ໄບຓຂບຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຖະ ກາຌກທຈຉຈິຉາຓຖຸຌິຆເີຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌກໃ ບຌຘາງຖຼັຄຘ ີຉາຓ
ີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 12 
 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟທິແ 
(MANUFACTURE OF INVESTIGATIONAL  MEDICINAL PRODUCTS) 

  

ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຉ ໄບຄຊກືຏະຖຈິຑາງເຉ ໄນົຼັກກາຌ ຖະ ຖາງຖະບຼຈ່າຌະຌາ່ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິີ
ເຌກາຌຏະຖຈິດາ ເນ ໄ່າຌະຌ່າບືໃ ຌຓາເຆ ໄຽຓ ືໃ ບຓີທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ທິີກາຌຎະຉຍິຼັຈຉ ໄບຄຓີທາຓດືຈງຸໃ ຌຽຑືໃ ບປບຄປຼັຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຓືໃ ບທາຓປູ ໄຈ ໄາຌ
ຂະຍທຌກາຌຽຑີໃ ຓຂື ໄຌ ຖະ ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

 ບາຘາຘະໝຼັກີໃ ຽຂ຺ ໄາປໃ ທຓກາຌຈ຺ຖບຄາຄີ່ ົຌກິບາຈຓີທາຓຘໃ ຼຄຽຑີໃ ຓຂື ໄຌ ຽຓືໃ ບຎຼຍຼຍກຼັຍຌ຺
ຽຼັຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັກຘາຈ ໄທງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ທາຄາ່ໜໃ າງ, ກາຌຌ່ານົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ
ຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຍ່ໃ ຽກຈີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ບາຘາຘະໝຼັກ ຖະ 
ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກະຍ຺າກທາຓຎບຈແຑ, ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາີໃ ຍ່ໃ

ຑຼຄຑ່ ບຼັຌຽຌືໃ ບຄາກກາຌຏະຖຈິີໃ ຍ່ໃ ໜ ໄາຑຄຶຑ່ເ ຌບກາກຌີ ໄງ ຼັຄຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເຽຊຄິທາຓຘະໝ່ໃ າ
ຘະຽໝຂີບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຆະຌຈິຈຼທກຼັຌເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຈຼທກຼັຌ ນົ ື
ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິບືໃ ຌ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ
ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌນົຼັກຊາຌ ຖະ ຓຽີນຈຏຌ຺ຂບຄກາຌຑິາຖະຌາດໃ າຄຑຼຄຑ່. 

 ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຓີທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌກທໃ າກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ

ທາຄ່າໜໃ າງ ຽຌືໃ ບຄາກຂາຈຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຆຼັຈຽຌກືຼັຍກາຌຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະ່າ ທາຓນົາກນົາງຂບຄກາຌ
ບບກຍຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິກາຌບບກຍຍຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌ, ທາຓ່າຽຎຼັຌ, ທາຓຊີໃ ຂບຄກາຌຘຸໃ ຓ
ຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ຖທຓຽຊຄິທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽຑີໃ ຓຂື ໄຌາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓ ນົ ືກາຌຎະຎ຺ຌຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຌບກາກຌີ ໄ ທາຓປູ ໄກໃ ຼທກຼັຍທາຓປຄ ຖະ ຑຈິທິະງາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌບາຈງຼັຄຍ່ໃ ຘຓ຺ຍູຌ 
ຖະ ຂາຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຽຉຼັຓປູຍຍຍ ນົ ືບາຈເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ີໃ າ່ໜໃ າງເຌຉະນົາຈ ຽຆິໃ ຄຓກີາຌຍໃ ຄຍຼັຌເຸໝໃ  ນົ ືຈຼັຈຎຄກາຌຍຼັຌເຸຌຍາຄຖຼັກຘະຌະ. 

 ຉ ໄບຄເຆ ໄຍຸກະຖາກບຌີໃ ຓີທາຓຽຂ຺ ໄາເດໃ າຄຊໃ ບຄ ໄ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບຍ຺ປຓ຺ເຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓ
ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖະ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄປໃ ທຓຓກືຼັຍຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌ
ທແິ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຏູ ໄປ ຼ່ັຍຏຈິຆບຍຘູຄຘຸຈເຌຸກຓຉິິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄ່ົ່ີຌກິ ຖທຓຼັຄຸຌຌະຑາຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຽຑືໃ ບຼັຈກາຌກຼັຍທາຓ ໄາາງຂບຄກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ. 

 ທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິີໃ ຽຑີໃ ຓຂື ໄຌຉ ໄບຄກາຌຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍີໃ ຓຎີະຘຈິຑິາຍ
ຘູຄ. 
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 ຑາກຏະໜທກຌີ ໄງ ຼັຄຖທຓແຎຽຊຄິ່າຌະຌ່າເຌຽຖືໃ ບຄຂບຄ່າຘຼັໃ ຄເຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ກາຌ
ຘ຺ໃ ຄຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄ່ີ່ົຌກິ ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌີໃ ຽຆືໃ ບຓຉ່ໃ  ຖະ ຘໃ ທຌຽຘຓີກຼັຍຌທາຄ
ກາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌທແິາຄ່ົ່ີຌກິີໃ ຈ.ີ 

ໝຟງຽນຈ (Notes) 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃຍໍໃຓ່ຌຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟທແິ (Non-investigational medicinal product) 

 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈ຺ຘບຍ ດານົບກ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎຼຍຼຍ ບາຈຘ຺ໃ ຄຓບຍເນ ໄ
ບາຘາຘະໝຼັກີໃ ຽຂ຺ ໄາປໃ ທຓກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄບາຈຌ່າຓາເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຘະໜຼັຍຘະໜູຌ ນົ ື
ຽຎຼັຌດາຽຑືໃ ບກາຌຎໄບຄກຼັຌ, ກາຌຍ຺ໃ ຄຓະຉ ິນົ ືກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ/ນົ ືບາຈ່າຽຎຼັຌຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າບາຘາຘະ
ໝຼັກແຈ ໄປຼັຍກາຌຈູຖປຼັກຘາດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຖທຓຽຊຄິບາຈຌ່າຓາເຆ ໄຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌຄປໃ າຄກາຌທແິຽຑືໃ ບຆຼັກຌ່າເນ ໄ
ຽກຈີກາຌຉບຍຘະໜບຄາຄຘະຖຖີະທິະງາ ຼັຄຌີ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຍ່ໃ ແຈ ໄດູໃ ຑາງເຉ ໄທາຓໝາງຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາທແິ ຈງຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ນົ ືຏູ ໄທແິບາຈຽຎຼັຌຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູ
ກາຌທແິຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຎະກາຈ/ກາຌຂ່ບະຌຸງາຈຽປຼັຈກາຌຈ຺ຖບຄາຄ
ະຖຌິກິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄຓຸີຌຌະຑາຍຓາຈຉະຊາຌ ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄກາຌຌ່າແຎເຆ ໄ
ເຌກາຌຈ຺ຖບຄຈງຑິາຖະຌາຽຊຄິນົໃ ຄີໃ ຓາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຍ່ໃ ທໃ າະຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸ
ຓຼັຈກາຌທາຄ່າໜໃ າງຖ ໄທ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍໃ ຄຍຼັຌເຸໝໃ   ຶໃ ຄຌະຌ່າທໃ າຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງທຌຽຂ຺ ໄາຓາຓີ
ຘໃ ທຌປໃ ທຓ ຖະ ເນ ໄ່າຌະຌາ່ຽຑືໃ ບຑາຖະກຈິຌີ ໄ. 

ເຍບຝຌຸງຟຈຏຝຖິຈ ຖຝ ກຟຌຽປພຈເນ້ືຌປູຍ (Manufacturing authorisation and 
reconstitution) 

 ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຼັຄຍຍຽຉຼັຓປູຍຍຍ ຖະ ຍຍຍາຄຘໃ ທຌ ຖທຓຼັຄຂະຍທຌກາຌີໃ

ນົາກນົາງຂບຄກາຌຍໃ ຄຍຼັຌ,ຸ ກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືປູຍຍຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄດູໃ ຑາງເຉ ໄເຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິຉໃ ເຍບະຌຸ
ງາຈຌີ ໄຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິກາຌຽປຼັຈເນ ໄຌືປູຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຂບຄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຌີ ໄ ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຌືປູຍໝາງ
ຽຊຄິຂະຍທຌກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ 

 ກາຌຖະຖາງ ນົ ືກາຌກະາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຽຑືໃ ບຍ່ຖນິາຌດາເນ ໄກໃ ບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺
ຖບຄ ນົ ື 

 ກາຌຽບືາຄ  ນົ ືກາຌຎະຘຓ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິກຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍບືໃ ຌ ຽຑືໃ ບຽຎຼັຌຌ່ ໄາກະຘາງດາຘ່າຖຼັຍ
ເຆ ໄເຌກາຌຍ່ຖນິາຌດາຌຼັ ໄຌ. 

 ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຌືປູຍຍ່ໃ ຓໃ ຌກາຌຎະຘຓ຺ຘໃ ທຌຎະກບຍຆະຌຈິຉໃ າຄໂ ຖທຓຼັຄຉທ຺ດາຘ່າຼັຌຽຂ຺ ໄາຈ ໄທງກຼັຌ 
ຽຑືໃ ບຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ. 

 ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຉ ໄບຄຓດູີໃ ຖ ໄທກໃ ບຌຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຌງິາຓກທໃ າກາຌຽປຼັຈເນ ໄຌືປູຍ. 

 ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຌືປູຍຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄແທີໃ ຘຸຈີໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄກໃ ບຌກາຌຍ່ຖນິາຌດາ. 
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 ຉ ໄບຄຖະຍຸຂະຍທຌກາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຌືປູຍເຌ່າຂ່ບະຌຸງາຈຌ່າຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄ
່ົ່ີຌກິ ນົ ືຆຸຈຽບກະຘາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖະ ຄປໃ າຄກາຌຈ຺ຖບຄາຄ່ີ່ົຌກິ ນົ ືຽບກະຘາຌບືໃ ຌີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຆິໃ ຄຓດູີໃ ີໃ ຘະຊາຌະກາຌີໃ ຘກຶຘາທແິ. 

ຌງິຟຓຘພຍ (GLOSSARY) 

ກຟຌຎ຺ກຎິຈກຟຌປພກຘຟ(Blinding) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຆິໃ ຄຽປຼັຈເນ ໄຐໃ າງໜຶໃ ຄ ນົ ືນົາງຐໃ າງີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄຍ່ໃ ປູ ໄຆະຌຈິກາຌປຼັກຘາີໃ ບາຘາຘະໝຼັກແຈ ໄປຼັຍ. ກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາຐໃ າງຈຼທ ໝາງ
ຽຊຄິ ກ່ຖະຌບີາຘາຘະໝຼັກຑຼຄຐໃ າງຈຼທຍ່ໃ ປູ ໄທໃ າຉຌ຺ຽບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັກຘານງຼັຄ ຖະ ກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ 2 
ຐໃ າງ ໝາງຽຊຄິ ກຖ່ະຌ່ີຼັ ໄຄບາຘາຘະໝຼັກ, ຏູ ໄທແິ, ຏູ ໄກ່າກຼັຍຈູຖທແິ ຖະ ເຌຍາຄກ່ຖະຌຏູີ ໄທຽິາະຂ່ ໄຓູຌຍ່ໃ ປູ ໄຆະ
ຌຈິກາຌປຼັກຘາີໃ ບາຘາຘະໝຼັກແຈ ໄປຼັຍກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ໝາງ
ຽຊຄິ ກາຌຎ຺ກຎິຈຽບກະຖຼັກີໃ ຖະຍຸຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉາຓ່າຌະຌາ່ຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ຂະຌະີໃ ກາຌ
ຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ໝາງຽຊຄິ ກາຌຽຎີຈຽຏງີຽບກະຖຼັກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ. 

ກຟຌ຺ຈຘບຍຟຄົີຌິກ(Clinical trial) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຘກຶຘາທແິເຌຓະຌຸຈຈງທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບ຺ ໄຌ
ທ ໄາ ນົ ືດືຌດຼັຌຏຌ຺າຄ່ົ່ີຌກິ, ຏຌ຺າຄຽຑຘຼັຆທິະງາ ຖະ/ນົ ືຏຌ຺າຄຽຑຘຼັຆຑຌ຺ຖະຘາຈບືໃ ຌໂຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາທແິ ຖະ/ນົ ືຽຑືໃ ບ຺ ໄຌນາບາກາຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາີໃ ຽກຈີາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖະ/ນົ່ື ຽຑືໃ ບຘກຶຘາ
ກາຌຈູຈຆຓື, ກາຌກະາງຉທ຺, ກາຌຽຏາ຺ແໝໄ ຖະ ກາຌຂຼັຍຊໃ າງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຆະຌຈິເຈຆະຌຈິໜຶໃ ຄ ນົ ື
ນົາງຆະຌຈິບບກາກປໃ າຄກາງ ຈງຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບ຺ ໄຌນາທາຓຎບຈແຑ ຖະ/ນົ ືຎະຘຈິຏິຌ຺ເຌກາຌປຼັກຘາ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຎຼຍຼຍ(Comparator product) ໝາງທາຓທໃ າ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ

ທາຄາ່ໜໃ າງເຌຉະນົາຈ (ແຈ ໄກໃ  ຘາຌຉທ຺ທຍຸຓີໃ ບບກຖຈິ) ນົ ືດານົບກ ຽຆິໃ ຄເຆ ໄຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌບ ໄາຄບຄີເຌ
ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌິກິ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟທິແ(Investigational medicinal product) ໝາງທາຓທໃ າ ປູຍຍຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ດາຂບຄຘາຌບບກຖຈິ ນົ ືດານົບກີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບຈ຺ຘບຍ ນົ ືເຆ ໄຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌບ ໄາຄບຄີີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຘບຍາຄົີ
ຌກິ ຽຆິໃ ຄຖທຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈເນ ໄາ່ໜໃ າງຖ ໄທ ຉໃ ຌ່າຓາເຆ ໄ ນົ ື ຌ່າຓາຎະກບຍ (ຘູຈຉ່າຖາ ນົ ື
ຍໃ ຄຍຼັຌ)ຸ ເຌປູຍຍຍີໃ ຉໃ າຄາກປູຍຍຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈ ນົ ືຌ່າຓາເຆ ໄ່ເໝໃ ີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຽງີແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ 
ນົ ືຌາ່ຓາຘກຶຘານາຂ່ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີຉາຓປູຍຍຍີໃ ປຼັຍກາຌບະຌຸຓຓຼັຈຖ ໄທ. 

ຏູ້ທິແ(Investigator) ໝາງທາຓທໃ າ ຍຸກຌ຺ີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ີໃ ຘະ
ຊາຌທີແິ ຊໄາກາຌຈ຺ຖບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈງະຌະຍຸກຌ຺ີໃ ຘະຊາຌທີແິ ຏູ ໄທແິີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຽຎຼັຌນທ຺ໜໄາະ
ຌະ ບາຈະຽບີ ໄຌທໃ າຏູ ໄທແິນົຼັກ. 

ຏູຏ້ຝຖິຈ ນົ ືຏູຌ້ໍຟຽຂ຺ໄຟຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟທິແ(Manufacuter/importer of investigational medicainal 
product) ໝາງທາຓທໃ າ ຏູ ໄແຈ ໄປຼັຍເຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິ ນົ ືເຍບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 214 of 265 

 

ໍຟຘພໃຄ(Order) ໝາງທາຓທໃ າ ່າຘຼັໃ ຄຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍຼັຌ ຸຖະ/ນົ ືກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄີໃ ຖະຍຸຎະຖິ
ຓາຌີໃ ຌໃ ຌບຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ. 

ຽບກຝຘຟຌຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌ(Product specification file) ໝາງທາຓທໃ າ ຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີີໃ ຎະ
ກບຍ ນົ ືບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຽບກະຘາຌບືໃ ຌີໃ ຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ີໃ າ່ຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍປໃ າຄຖາງຖະບຼຈຂບຄ່າຌະຌາ່
ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍຼັຌ,ຸ ກາຌຈ຺ຘບຍ, ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, ກາຌ
ຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ. 

ກຟຌຘຸ່ຓຉ຺ທດ່ຟຄ(Randomization) ໝາງທາຓທໃ າ ຂະຍທຌກາຌີໃ ກ່າຌຈ຺ທໃ າບາຘາຘະໝຼັກຊກືຼັຈດູໃ ເຌກຸໃ ຓ
ກາຌປຼັກຘາ ນົ ືກຸໃ ຓທຍຸຓ ຈງກາຌຼັຈກາຌເນ ໄບາຘາຘະໝຼັກ ຓີບກາຈຽ຺ໃ າຼຓກຼັຌເຌກາຌຊກືຽຖບືກເນ ໄປຼັຍ
ກາຌປຼັກຘາດໃ າຄເຈດໃ າຄໜຶໃ ຄ ຽຑືໃ ບນຸົຈບຼັກະຉຂິບຄກາຌຘກຶຘາທແິ. 

ຖຝນພຈກຟຌຘຸ່ຓ(Randomization code)  ໝາງທາຓທໃ າ ຖາງກາຌຘະຈຄຆະຌຈິກາຌປຼັກຘາີໃ ບາຘາຘະ
ໝຼັກຉໃ ຖະຌ຺ແຈ ໄປຼັຍາກຂະຍທຌກາຌ. 

ກຟຌຂ຺ຌຘ຺ໃຄ(Shipping)  ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຈ່່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌຽຸຑືໃ ບກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ຼັຈຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍ່າຘຼັໃ ຄກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄ່ົ່ີຌກິ 

ຏູຘ້ຝໜພຍຘຝໜູຌກຟຌທແິ(Sponsor)  ໝາງທາຓທໃ າ ຍຸກຌ຺, ຍ່ຖຘິຼັຈ, ຘະຊາຍຼັຌ ນົ ືບຄ຺ກບຌຽຆິໃ ຄປຼັຍຏຈິ
ຆບຍກາຌຖຽິຖີໃ ຓກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌ ຖະ/ນົ ືກາຌເນ ໄຌຶຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌິກິ. 

 

ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌຸຌຌຝຑຟຍ (QUALITY MANAGEMENT) 

1.  ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຽຆິໃ ຄບບກຍຍ, ຼັຈຉຼັ ໄຄ ຖະ ກທຈຘບຍຈງຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຌ່າຽຂ຺ ໄາຉ ໄບຄບະຍິາງຖາງ
ຖະບຼຈທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຉ່ໃ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ຈງຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌ
ຂບຄຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຌທາຄບືໃ ຌີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ. 

2. ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌກາຌກາ່ຌຈ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ່າຌະຌາ່ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິບາຈຓກີາຌຎໃ ຼຌ
ຎຄຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາ ຉໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາກາຌທຍຸຓ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌ
ຎຄດໃ າຄຽຉຼັຓປູຍຍຍແທ ໄ. 

ຍຸກຝຖຟກບຌ (PERSONNEL) 

3.  ຍຸກະຖາກບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ເຌຽຖືໃ ບຄຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ

ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ຉາຓຆະຌຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

 ຽຊຄິທໃ າເຌກຖ່ະຌີີໃ ຏູ ໄກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຓີາ່ຌທຌຌ ໄບງ ເຌຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ຏະຖຈິກ່ໃ ຉ ໄບຄ
ງກຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍບບກາກກຼັຌ. 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 215 of 265 

 

4. ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຉ ໄບຄເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຓ່ີຖະຍຍ຺ດູໃ ຑ ໄບຓຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິດາ ຖະ ຓີທາຓປູ ໄດໃ າຄກ ໄທາຄຂທາຄເຌຈ ໄາຌກາຌຑຼັຈະຌາດາ ຖະ ຂະຍທຌກາຌຈ຺
ຖບຄາຄ່ົ່ີຌກິ ່າຌະຌາ່ຘ່າຖຼັຍຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຏະ
ຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິດູໃ ເຌຽຌື ໄບນາຂ່ ໄ 37-41. 

 ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓ ື(PREMISES AND EQUIPMENT) 

5.  ຂ່ ໄຓູຌຈ ໄາຌຑຈິທິະງາ, ທາຓປຄ ຖະ ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌກະຉຸ ໄຌກາຌຑ ໄຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາທແິບາຈງຼັຄຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ ຽຂ຺ ໄາເແຈ ໄດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ່ຶ ໃ່ຄ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄເຌ
ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓເນ ໄແຈ ໄນົາງີໃ ຘຸຈ ກາຌບບກຍຍຽືໃ ບຄຓ ືຖະ ບາາຌຘະຊາຌີໃ , ກາຌກທຈ
ຎະຽຓຌີ ນົ ືທິກີາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ຂຈີາ່ກຼັຈກາຌງບຓປຼັຍນົຼັຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄຘະ
 ໄບຌເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິ່າຓະຆາຈຂບຄທາຓຘໃ ຼຄຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາທິກີາຌຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຍຍ
ງກຽທຖາຏະຖຈິຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຈງເນ ໄ່າຌຄຶຽຊຄິທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຖະຖາງຂບຄຏະ
ຖຈິຉະຑຼັຌເຌກາຌຉຼັຈຘຌິຽຖບືກຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ (DOCUMENTATION) 

ຂໍໄກໍຟຌຈ຺ ຖຝ ໍຟຌຝຌຟໍ (Specifications and instructions) 

6. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ (ເຌຘໃ ທຌຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະ
ຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາຍຼັຌ ຸ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ) ຘູຈກາຌຏະຖຈິ ່າຌະຌາ່ເຌຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄທຍຸຓຂ່ ໄຓູຌທາຓປູ ໄີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີ
ຆ່ ໄາຽຎຼັຌແຖງະໂ ຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາ ຖະ ກາຌຎຼັຍເນ ໄຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌຉາຓທາຓາ່ຽຎຼັຌກາຌ
ຎຼັຍກ ໄແຂຘະຍຼັຍເໝໃ ຉໃ ຖະຼັ ໄຄຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິກາຌຘະຽໜຂ່ີ ໄຓູຌຖໃ າຘຸຈ ຽຼັກຌຖດີີໃ ເຆ ໄເຌຎຼັຈຸ
ຍຼັຌ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉາຓກຈ຺ໝາງ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉາຓຉ່າຖາດາ ຖະ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຽຊຄິຽບກະ
ຘາຌຘະຍຼັຍກໃ ບຌໜໄາ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓທ່ິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກ
ຘບຌ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຖະຍຸຽຊຄິຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓຄ຺ຘະ
ຑາຍ ຖະ ຆທີະຘຓ຺ຈູຌ. 

7. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶຽນຈຏຌ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຘກຶຘາຑ ໄບຓຼັຄຼັຈຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຊຄິ
ຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຏຌ຺ຉ່ໃ ກາຌຈ຺ຖບຄາຄ່ົ່ີຌກິີໃ

ກາ່ຖຼັຄຈ່າຽຌຌີດູໃ . 

ໍຟຘພໃຄກຟຌຏຝຖິຈ (Order) 

8.  ່າຘຼັໃ ຄກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຖະຍຸຽຊຄິທາຓຉ ໄບຄກາຌເຌຘໃ ທຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືກາຌ
ຍຼັຌເຸຌຎະຖຓິາຌີໃ ຌໃ ຌບຌຂບຄຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ/ນົ ືກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ ຘ຺ໃ ຄຓບຍຈງ ນົ່ື ເຌຌາຓຏູ ໄ
ຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິແຎງຼັຄຏູ ໄຏະຖຈິ ່າຘຼັໃ ຄກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌີໃ ຆຼັຈຽຌ 
ຖະ ກະຼັຈປຼັຈຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌທາຓຸຓຽບື (ຽຊຄິຓ ໄຌທໃ າ່າຘຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌະຊກືຘ຺ໃ ຄາຄບຽີຖຼັກຉົຌກິ) 
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່າຘຼັໃ ຄກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄຓກີາຌປຼັຍປບຄດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ຖະ ຉ ໄບຄບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຽບກະຘາຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຄປໃ າຄກາຌຈ຺ຘບຍາຄ່ົ່ີຌກິີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 

ຽບກຝຘຟຌຂໍໄກໍຟຌ຺ຈຏຝຖຈິຉຝຑພຌ (Product specification file) 

9. ຽບກະຘາຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ຽຍິໃ ຄທາຓໝາງາກຌງິາຓຘຼັຍ) ຉ ໄບຄຎຼັຍຎຸຄເນ ໄຼັຌຘະແໝດໃ າຄ
ຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຈງຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຽຊຄິ
ຽບກະຘາຌຘະຍຼັຍກໃ ບຌໜໄາດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຽບກະຘາຌຘະຍຼັຍຌີ ໄດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍ ນົ ືບ ໄາຄບຄີຂ່ ໄ

ຓູຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
 ຂ່ ໄ 9.1 ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ ຖະ ທິກີາຌທຽິາະຘ່າຖຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ,ຸ ຏະຖຈິຉະ

ຑຼັຌຖ່ຊໄາກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
 ທິກີາຌຏະຖຈິ. 
 ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ. 
 ຘ່າຽຌາ຺ຘະນົາກີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄ. 
 ຄປໃ າຄກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຖະ ຖະນຼັຈກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຉາຓທາຓຽໝາະ

ຘຓ຺. 
 ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຼັກຌກິປໃ ທຓກຼັຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄຽປຼັຈຘຼັຌງາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
 ຂ່ ໄຓູຌທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 
 ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 

 ຖາງກາຌຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌຍ່ໃ ຊທືໃ າຽຎຼັຌຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ ຼັຄຌີ ໄຽຌື ໄບນາະຉກຉໃ າຄກຼັຌແຈ ໄຂື ໄຌກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຑຼັຈະຌາເນ ໄຌ່າຂ່ ໄຓູຌແຎເຆ ໄຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌບບກເຍປຼັຍປບຄ 
ຖະ ຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ຖະ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌຏູ ໄີໃ ຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ແຈ ໄ ກ່ຖະຌີ
ີໃ ຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຈ ໄທງຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌເຌນົາງຘະຊາຌີໃ ຑາງເຉ ໄທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄ
ີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງນົາງຌ຺ ບາຈຽກຼັຍປຼັກຘາຽບກະຘາຌງກຉາຓຂ່ ໄຓູຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກຈິະກ່າ ດູໃ ຘະຊາຌີໃ

ຏະຖຈິຉໃ ຖະນໃ ຄຌຼັ ໄຌ. 

ຘູຈກຟຌຏຝຖຈິ ຖຝ ໍຟຌຝຌໍຟຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖິຈ (Manufacturing formulae and processing 
instructions) 

10. ກາຌຈ່າຽຌີຌກາຌຏະຖິຈ ນົ ືຘ຺ໃ ຄຓບຍຏະຖິຈຉະຑຼັຌຸກຼັ ໄຄຉ ໄບຄຓທີິີກາຌຎະຉິຍຼັຈຄາຌ ຖະ 
ຍຼັຌກຶຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຑຼຄຑ່ ນາກກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຍ່ໃ ຉ ໄບຄຓີ
ກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາ ບາຈຍ່ໃ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓຘູີຈເຌກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌຎະ່າ ຽຓືໃ ບແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈກາຌ
ທາຄາ່ໜໃ າງຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

11. ຉ ໄບຄຌ່າຂ່ ໄຓູຌາກຽບກະຘາຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຎເຆ ໄກ່າຌຈ຺ຖາງຖະບຼຈ່າຌະຌ່າດໃ າຄຽຎຼັຌ
ຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍຼັຌ,ຸ ກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, 
ຘະຑາຍເຌກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 
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ໍຟຌຝຌໍຟກຟຌຍພຌຸ (Packaging instructions) 

12. ຈງ຺ໃ ທແຎ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິະຍຼັຌເຸຌປູຍຍຍຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍບາຘາຘະໝຼັກຉໃ ຖະຌ຺
ຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ກໃ ບຌຽຖີໃ ຓຂະຍທຌກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺່າຌທຌ
ຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຉ ໄບຄກາຌຌ່າແຎເຆ ໄ ຖທຓຽຊຄິ່າຌທຌີໃ ່າຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຖະ 
ຽກຼັຍຽຎຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌ
ເທໃ າາ່ຌທຌຂບຄຉໃ ຖະຏະຖຈິຉະຑຼັຌຊກືຉ ໄບຄຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຈ່າ
ຽຌຌີກາຌ. 

ຍພຌຶກຆຸຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘໍຟຖພຍຂຝຍທຌກຟຌຏຝຖຈິ, ກຟຌຈ຺ຘບຍ ຖຝ ກຟຌຍພຌຸ 
(Processing, testing and packaging batch records) 

13.  ຍຼັຌກຶຆຸຈຏະຖຈິຉ ໄບຄຓຖີາງຖະບຼຈຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບເນ ໄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຂຼັ ໄຌຉບຌຊຼັຈແຎຘາຓາຈຽປຼັຈ
ແຈ ໄດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄ ຍຼັຌກຶຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຈິຽນຼັຌີໃ ເຆ ໄຎະຽຓຌີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຂຼັ ໄຌ
ຉບຌ ຖະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ ຖະ ຽຑີໃ ຓຑູຌທາຓປູ ໄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ກາຌຑຼັຈະຌາທິກີາຌຏະຖຈິ. 

14. ຉ ໄບຄຽກຼັຍຍຼັຌກຶຆຸຈຏະຖຈິ ດໃ າຄຌ ໄບງຽຎຼັຌແຖງະຽທຖາຉາຓີໃ ກຈ຺ໝາງກາ່ຌຈ຺.  

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ (PRODUCTION) 

ທພຈຘຝຈກຸຟຌຍພຌຸ (Packaging materials) 

15. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຓາຈຉະກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌ
ຽຎີຈຽຏງີຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈງຍ່ໃແຈ ໄຉຼັ ໄຄເ ຽຌືໃ ບຄາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຖຼັກຘະຌະຑາງຌບກຂບຄທຼັຈຘະຈຸ
ກາຌຍຼັຌຂຸບຄຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຉໃ າຄກຼັຌ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຏຝຖິຈ (Manufacturing operations) 

16.  ຉ ໄບຄຓກີາຌຖະຍຸຑາຕາຓຽິຉ,ີ ທກິຈິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາ ຖະ ທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌ
ກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບເຆ ໄທຍຸຓຂະຍທຌກາຌຼັຄຌີ ໄ ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌ
ທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຆ຺ໃ ທາທບາຈກ່າຌຈ຺ແຈ ໄາກຎະຘຍ຺ກາຌີໃ ຓຓີາກໃ ບຌ ຖທຓ
ຼັຄີໃ ແຈ ໄາກທຼກຑຼັຈະຌາຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌ, ຍຸກະຖາກບຌນົຼັກຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຈ ໄທງທາຓ
ຖະຓຼັຈຖະທຼັຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄ່າຌະຌາ່ີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຖະ ຌາ່່າຌະຌາ່ຌຼັ ໄຌຓາຎຼັຍເຆ ໄດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄກຼັຍຎະຘຍ຺
ກາຌີໃ ຽຑີໃ ຓຂື ໄຌເຌກາຌຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຓຽີນຈຏຌ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຸຌາກທາຓປູ ໄເຌກາຌກ່າຌຈ຺ຑາຕາຓິ
ຽຉີີໃ ຖະຍຸ ຖະ ເຆ ໄທຍຸຓ. 

17. ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຍ່ໃ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຽຊິຄ
ຖະຈຼັຍີໃ າ່ຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຎະາ່ ຉໃ ບາາຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄຉ ໄບຄຊກື
ປຼັຍປບຄ, ຘ າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຓກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌ
ກາຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉາຓຓາຈຉະຊາຌຈຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈ
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ເນ ໄາ່ໜໃ າງເຌຉະນົາຈ ຏຌ຺ກາຌກທຈຘບຍກາຌຽປຼັຈເນ ໄແທຕຼັຘໝຈ຺ຖຈິ ນົ ືກາຌກ່າ ຼັຈແທຕຼັຘ ຖະ 
ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກນົໃ ຄກ່າຽຌຈີີໃ ຽຎຼັຌຆທີະທຼັຈຊຸ ຉ ໄບຄຌ່າຓາຘະຈຄຽຓືໃ ບແຈ ໄປຼັຍກາຌປ ໄບຄຂ່ ຽຑືໃ ບ
ຎະກຼັຌທາຓຎບຈແຑຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ແຈ ໄາກຂະຍທຌກາຌຽຼັກຌຖດີຆີທະຑາຍ ຈງ
ຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກກາຌາຄທິະງາຘາຈ ຖະ ຽຼັກຌກິີໃ ຖະຍຸເຌ່າຌະຌາ່ີໃ ຓດູີໃ ເຌຘາຂາຌີ ໄ. 

18. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຓືໃ ບຆຸຈຏະຖຈິຓຂີະໜາຈຌ ໄບງ
ຓຼັກຎະຘຍ຺ຍຼັຌນາຑຽິຘຈ ເຌກ່ຖະຌຌີີ ໄາ່ຌທຌໜໃ ທງີໃ ຍຼັຌບຸາຈຽຎຼັຌາ່ຌທຌີໃ ນົາງີໃ ຘຸຈເຌກາຌ
ຏະຖຈິ ນາກຽຎຼັຌແຎແຈ ໄ ຖະ ຘບຈໃ ບຄກຼັຍກາຌາ່ຖບຄຂະຍທຌກາຌ ຉ ໄບຄຍຼັຌຘຸາຌຖະຖາງຉທ຺
ກາຄຖຄ຺ເຌ່າຌທຌໜໃ ທງີໃ ນົາງ ຽຑືໃ ບຽຑີໃ ຓທາຓໝຼັ ໄຌເຉ່ໃ ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ແຈ ໄ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌຎິຈຐາີໃ ຽປຼັຈຈງຍຸກຌ຺ ນົ ືຍຍຽິໃ ຄບຼັຈຉະຌຓຼັຈຓີທາຓຘໃ ຼຄຘູຄຉ່ໃ ທາຓ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ  ຶໃ ຄຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓທາຓເຘໃ ເຉ່ໃ ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຽຼັກຌກິຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈທຼກຉໃ ຖະຌ຺. 

ນົພກກຟຌີໃຌໍຟຓຟເຆ້ກພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌຎຼຍຼຍ (Principles applicable to comparator product) 

19.  ນາກຓກີາຌຈຼັຈຎຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຘະໜຼັຍຘະໜຌູຈ ໄາຌຉໃ າຄໂ(ຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓຄ຺ຘະຑາຍ, 
ກາຌຖະຖາງຎຼຍຼຍ, ຆທີະຎະຖຓິາຌຘາຌບບກຖຈິ (Bioavailability)) ຽຑືໃ ບຘະຈຄທໃ າກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຈຼັໃ ຄກໃ າທຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ຽປຼັຈເນ ໄຖຼັກຘະຌະຸຌຌະຑາຍຽຈຓີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎໃ ຼຌຎຄດໃ າຄຆຼັຈ
ຽຌ. 

20. ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸີໃ ຘະຈຄດູໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎຼຍຼຍເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຽຸຈຓີ ບາຈຍ່ໃ ຘາຓາຈຌ່າຓາເຆ ໄແຈ ໄ
ກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓາຍໃ ຄຍຼັຌຸເໝໃ  ຽຆິໃ ຄບາຈຍ່ໃ ຘາຓາຈຎໄບຄກຼັຌແຈ ໄຽ຺ໃ າຼຓ ນົ ືຍ່ໃ ຽຂ຺ ໄາກ ຼັຌກຼັຍ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ກາຌກ່າຌຈ຺ກາຌເຆ ໄຑາງເຌທຼັຌີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຈງ່າຌຄຶຽຊຄິ່າຓະຆາຈຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຖຼັກຘະຌະຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌຖທຓຼັຄຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາີໃ ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຌ່່າແຎເຆ ໄແຈ ໄຄິ ຉ ໄບຄຊກືກ່າຌຈ຺ຈງ ນົ ືເຌຌາຓຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຸຌກາຌທແິ ເຌຌີ ໄກາຌເຆ ໄ
ຑາງເຌທຼັຌຉີ ໄບຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຽກຌີຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸ
ຽຈຓີ ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຌີ ໄຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຆທໃ ຄແຖງະຽທຖາີໃ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

ກຟຌຈໍຟຽຌີຌກຟຌຎ຺ກຎິຈກຟຌປພກຘຟ (Blinding operations) 

21.  ຘ າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓກີາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ີໃ ຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌຎ຺ກຎິຈ
ຌຼັ ໄຌແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ຈ ີຖະ ຄ຺ດູໃ  ເຌຂະຌະີໃ ງບຓເນ ໄຓກີາຌຽຎີຈຽຏງີຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ  “ຎ຺ກຎິຈ” ແຈ ໄ
ຽຓ ືໃ ບາ່ຽຎຼັຌ ຖທຓຽຊຄິກາຌຽຎີຈຽຏງີໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌກໃ ບຌຎ຺ກຎິຈກາຌ
ປຼັກຘາ ຉ ໄບຄຘາຓາຈຽຎີຈຽຏງີຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄດໃ າຄທໃ ບຄແທເຌຘະຊາຌະກາຌຘຸກຽຘຌີ. 

ຖຝນພຈກຸ່ຓ (Randomisation code) 

22.  ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຉ ໄບຄບະຍິາງຽຊິຄຆຸຈ, ກາຌປຼັກຘາທາຓຖຼັຍ, ກາຌກະາງ, ກາຌຼັຈກາຌ 
ຖະ ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຖະນຼັຈກາຌຘຸໃ ຓີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖະ ກຌ຺ແກ
ກາຌຽຎີຈຽຏງີຖະນຼັຈ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍຍຼັຌກຶດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺. 
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ກຟຌຍພຌຸ (Packaging) 

23.  ຂະຌະຽປຼັຈກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ບາຈາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຼັຈກາຌກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ າຄຆະຌຈິ
ເຌຘາງກາຌຍຼັຌຸຈຼທກຼັຌີໃ ຽທຖາຈຼທກຼັຌ ຉ ໄບຄເຆ ໄທິີກາຌຎະຉິຍຼັຈີໃ ຽໝາະຘ຺ຓ ຖະ/ນົ ື
ບຸຎະກບຌຑຽິຘຈຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຼັຄຓກີາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຑະຌຼັກຄາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຑືໃ ບນຸົຈ
ທາຓຘໃ ຼຄຂບຄກາຌຎະຎ຺ຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌເນ ໄຽນົບືຌ ໄບງີໃ ຘຸຈ. 

24. ກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ກາຌຉຈິຘະນົາກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຓີທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌ ຖະ ຓີທາຓປຼັຍ
ຏຈິຉາຓກຈ຺ໝາງຉ່ໃ ທາຓຏຈິຑາຈີໃ ຽກຈີຂື ໄຌນົາງກທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ າ່ໜໃ າງເຌຉະນົາຈ (ຖທຓ
ຽຊຄິກາຌກທຈຑຍ຺ີໃ ງາກກທໃ າ) ຈງຘະຽຑາະຽຓືໃ ບຓກີາຌເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ  “ຎ຺ກຎິຈ” ກາຌປຼັກຘາ
ີໃ ຓຖີຼັກຘະຌະ ໄາງກື ຼັຌ ຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓທາຓຖະຓຼັຈຖະທຼັຄດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈຉ່ໃ ກາຌຉຈິຘະນົາກຏຈິຑາຈ
ຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌີໃ ເຆ ໄ, ກາຌກທຈຘບຍກາຌຏະຖຈິ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຏະຖຈິ ຈງຑະຌຼັກຄາຌີໃ ຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຖ ໄທ. 

25. ຉ ໄບຄເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກາຌຍຼັຌຏຸະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິງຼັຄຄ຺ຘະຑາຍຈເີຌຖະນທໃ າຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ ຖະ 
ກາຌຼັຈຽກຼັຍເຌຖະນທໃ າຄແຎງຼັຄຈຸໝາງ  ຉ ໄບຄນາຘາຽນຈຼັຌນີາກຑຍ຺ທໃ າຓກີາຌຽຎີຈບບກ ນົ ື
ກີຂາຈຂບຄຘະຑາຍຍຼັຌຈຸ ໄາຌຌບກຖະນທໃ າຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 

ກຟຌຉິຈຘຝນົຟກ (Labelling) 

26.  ຉາຉະຖາຄ 1 ແຈ ໄປທຍປທຓຽຌື ໄບນາຂບຄນທ຺ຂ່ ໄ 26-30 ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄເຌຘະນົາກ ຽທຼັ ໄຌຉໃ
ຓຽີນຈຏຌ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ກ່ຖະຌີີໃ ຍ່ໃ ຓຂ່ີ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌເຆ ໄຖະຍຍ຺ກາຌຘຸໃ ຓຍຍບຽີຖຼັກຉົຌກິ
າກຘໃ ທຌກາຄ. 

a) ຆືໃ , ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ບຄ຺ກບຌີໃ ປຼັຍຽປຼັຈກາຌ
ທແິຉາຓຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ (ກາຌຉຈິຉ່ໃ ນົ ຼັກຘ່າຖຼັຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄ
າຄົຌີກິ ຖະ ກາຌຽຎີຈຽຏງີຂ່ ໄຓູຌເຌກຖ່ະຌຘຸີກຽຘຌີ). 

b) ປູຍຍຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ, ຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເຆ ໄດາ, ຎະຖຓິາຌດາ ຖະ ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌ
ຈ຺ຖບຄຍຍຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ຉ ໄບຄຓຆີືໃ /ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ຖະ ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓ
ປຄດາ ກຖ່ະຌຽີຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄຍຍຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາຘະນົາກຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄທາຓຖະຍຸທໃ າ 
“ດານົບກ ນົ ື(ຆືໃ /ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ) + (ຂະໜາຈທາຓປຄດາ)” 

c) ຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຽຖກຖະນຼັຈ ຽຑືໃ ບຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຽຊຄິຘໃ ທຌຎະກບຍ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຍຼັຌ.ຸ 
d) ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີຄກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຆໃ ທງຖະຍຸກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ, ຘະຊາຌີໃ ທແິ, ຏູ ໄທແິ 

ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ຊໄາຍ່ໃ ຽຎີຈຽຏງີຍໃ ບຌບືໃ ຌ. 
e) ໝາງຽຖກຍ຺ໃ ຄຆີ ໄບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺ຖບຄ/ໝາງຽຖກກາຌປຼັກຘາ ຖະ ໝາງຽຖກຼັ ໄຄີໃ ຓາ

ປຼັຍກາຌປຼັກຘາ. 
f) ຆືໃ ຏູ ໄທແິ (ຊໄາຍ່ໃ ຘະຈຄເຌ 26.1 ນົ ື26.4). 
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g) ທິກີາຌເຆ ໄດາ (ບາຈະຖະຍຸຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີແທ ໄເຌຽບກະຘາຌກາ່ກຼັຍດາ ນົ ືຽບກະຘາຌ
ບະຍິາງບືໃ ຌີໃ  ຼັຈຽປຼັຈຂື ໄຌຘ່າຖຼັຍບາຘາຘະໝຼັກ ນົ ືຍຸກຌ຺ີໃ ຽຎຼັຌຏູ ໄເນ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌກໃ
ບາຘາຘະໝຼັກ). 

h) ຓຂ່ີ ໄທາຓ “ຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ” ນົ ື່າບືໃ ຌີໃ ຓີທາຓໝາງກືຼັຌ. 
i) ຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ. 
j) ຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາີໃ ເຆ ໄ (ເຆ ໄຑາງເຌທຼັຌ,ີ ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ ນົ ືທຼັຌທີຽິາະຆ່ ໄາຌືຉາຓທາຓ   ຽ

ໝາະຘຓ຺) ເຌປູຍຍຍຽຈບືຌ/ຎີ ຖະ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ນົກີຽທຼັ ໄຌທາຓກທຓຖທຓ. 
k) ຂ່ ໄທາຓ “ຽກຼັຍເນ ໄນໃ າຄາກຓຽືຈຼັກ” ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຽຓືໃ ບຏະຖຈິຉະຑຼັຌຊກືເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄ ຈງ

ີໃ ບາຘາຘະໝຼັກຍ່ໃແຈ ໄຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌກຼັຍຍ ໄາຌ. 
27. ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄກາຌຉຈິຉ່ໃ ນົ ຼັກຘ່າຖຼັຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄ

າຄົຌີກິ ຖະ ຘ່າຖຼັຍກາຌຽຎີຈຽຏງີຂ່ ໄຓູຌ ກ່ຖະຌຘຸີກຽຘຌີຍ່ໃ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຖະຍຸເຌຘະນົາກ ຽຌືໃ ບຄ
າກບາຘາຘະໝຼັກະແຈ ໄປຼັຍຽບກະຘາຌກ່າກຼັຍດາ ນົ ືຍຼັຈຽຆິໃ ຄຘະຈຄຂ່ ໄຓູຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍ່າ
ຌະຌາ່ເນ ໄຽກຼັຍຽບກະຘາຌຌີ ໄແທ ໄເຌທາຓບຍບຄຉະນົບຈຽທຖາ. 

28. ຖາງຖະບຼຈຉ ໄບຄຎາກຈ຺ເຌຑາຘາີໃ ຽຎຼັຌາຄກາຌຂບຄຎະຽຈີໃ ເຆ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຌຼັ ໄຌ ຖາງ
ຖະບຼຈີໃ ຖະຍຸເຌຂ່ ໄ 26 ຉ ໄບຄຎາກ຺ຈເຌຑາຆະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ ຖະ ີໃ ຘບຄ (ງກ຺ຽທຼັ ໄຌກ່ຖະຌີີໃ

ບະຍິາງເຌຂ່ ໄ 29 ຖະ 30) ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉາຓຽຌື ໄບນາຂບຄຘະນົາກຽຄິຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄແຈ ໄ
ຘະນຸົຍແທ ໄເຌຉາຉະຖາຄີໃ  1 ຽຆິໃ ຄບາຈຖທຓຽຊຄິຑາຘາບືໃ ຌຌາ່. 

29. ຽຓືໃ ບຼັຈກຼຓຏະຖຈິຉະຑຼັຌກໃ ບາຘາຘະໝຼັກ ນົ ືຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽປຼັຈໜໄາີໃ ຍ່ຖນິາຌດາເຌປູຍ
ຍຍີໃ ຉ ໄບຄກາຌເນ ໄຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄດູໃ ປໃ ທຓກຼັຍຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຘບຄດູໃ ຘະຽໝີ ຖະ 
ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຘບຄຖາງຖະບຼຈຉາຓີໃ ະຍຸເຌຂ່ ໄ 26 ຉ ໄບຄຖະຍຸຂ່ ໄຓູຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ ຽຄິຘະນົາກຂບຄ
ຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄຈ ໄທງ (ນົ ືເຌບຸຎະກບຌກາຌເນ ໄດາເຈໂ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ

ໜືໃ ຄີໃ ງ ຼັຄຎິຈຐາດູໃ ). 
a) ຆືໃ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ບຄ຺ກບຌີໃ ຽປຼັຈກາຌທແິຉາຓຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ. 
b)  ປູຍຍຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ, ຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາ (ບາຈຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌປູຍຍຍ

ຂບຄຂຄີໃ ເນ ໄຈງກາຌປຼັຍຎະາຌ) ຎະຖຓິາຌດາ ຖະ ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄ
າຄົຌີກິຍຍຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ເນ ໄຖະຍຸຆືໃ /ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ຖະ ຂະໜາຈທາຓປຄ/
ທາຓປຄດາ. 

c) ຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຽຖກຖະນຼັຈ ຽຑືໃ ບຖະຍຸຘໃ ທຌຎະກບຍ ຖະ ທິກີາຌຍຼັຌ.ຸ 
d) ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີຄກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຆໃ ທງຖະຍຸກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ, ຘະຊາຌີໃ ທແິ, ຏູ ໄທແິ 

ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ຊໄາຍ່ໃ ຽຎີຈຽຏງີຍໃ ບຌບືໃ ຌ. 
e) ໝາງຽຖກຍ຺ໃ ຄຆີ ໄບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺ຖບຄ/ໝາງຽຖກກາຌປຼັກຘາ ຖະ ໝາງຽຖກຼັ ໄຄີໃ ຓາ

ປຼັຍກາຌປຼັກຘາ. 
30.  ຊ ໄາຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄດູໃ ເຌປູຍຍຍຏຄ ນົ ືໜໃ ທງຂະໜາຈຌ ໄບງ ຽຆຼັໃ ຌ: ບຓຎູຖ ີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈ

ຖະຍຸຖາງຖະບຼຈຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ເຌຂ່ ໄີໃ  26 ແຈ ໄຉ ໄບຄເນ ໄຂ່ ໄຓູຌຖາງຖະບຼຈຽຆຼັໃ ຌຈຼທກຼັຍຘະນົາກ
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ຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌຽຄິຑາຆະຌະຍຼັຌຆຸຼັ ໄຌຌບກ ດໃ າຄເຈກ່ຉາຓ ຽຄິຑາຆະຌະີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍດາ (immediate 
container) ຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
a) ຆືໃ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ບຄ຺ກບຌີໃ ປຼັຍຽປຼັຈທແິຉາຓຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ. 
b) ຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາ (ບາຈຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌປູຍຍຍຂບຄຂຄີໃ ເນ ໄຈງກາຌປຼັຍ

ຎະາຌ) ຖະ ເຌກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄຍຍຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ເນ ໄຖະຍຸຆືໃ /ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄ
ຆີ ໄ ຖະ ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ. 

c) ຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຽຖກຖະນຼັຈ ຽຑືໃ ບຖະຍຸຘໃ ທຌຎະກບຍ ຖະ ທິກີາຌຍຼັຌ.ຸ 
d) ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີຄກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຆໃ ທງຖະຍຸກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ, ຘະຊາຌີໃ ທແິ, ຏູ ໄທແິ 

ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ຊໄາຍ່ໃ ຽຎີຈຽຏງີຍໃ ບຌບືໃ ຌ. 
e) ໝາງຽຖກຍ຺ໃ ຄຆີ ໄບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺ຖບຄ/ໝາງຽຖກກາຌປຼັກຘາ. 

31.  ບາຈເຆ ໄຘຼັຌງາຖຼັກ ນົ ືປູຍຑາຍຽຑືໃ ບຽປຼັຈເນ ໄຂ່ ໄຓູຌີໃ ກໃ າທຽຊິຄຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌຓີທາຓຆຼັຈຽຌຂື ໄຌ ບາຈ
ຘະຈຄຂ່ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉີຓຽຆຼັໃ ຌ: ່າຽຉບືຌ ຖະ/ນົ ື່າຌະຌ່າກໃ ຼທກຼັຍກາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຆຼັໃ ຌ: 
ຘະນົາກຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽຎຼັຌຑຈິຉ່ໃ ຖຸ ຼັຄ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຉ ໄບຄກາຌຘະຑາຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ
ຑຽິຘຈ. 

32. ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິີໃ ຓຖີຼັກຘະຌະຘະຽຑາະ ຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓຽຉຓີຂ່ ໄທາຓຉ່ໃ ແຎຌີ ໄເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຸ
ຽຈຓີ ຉໃ ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຎິຈຼັຍຘະນົາກຽຈຓີ. 
I. ຆືໃ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ບຄ຺ກບຌີໃ ຽປຼັຈທແິຉາຓຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ. 
II. ຖະນຼັຈບ ໄາຄບຄີກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຆໃ ທງຖະຍຸຘະຊາຌີໃ ຈ຺ຖບຄ, ຏູ ໄທແິ ຖະ ບາຘາຘະໝຼັກ. 

33.  ຊ ໄາາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຎໃ ຼຌຎຄຂ່ ໄຓູຌກາຌເຆ ໄຑາງເຌທຼັຌ ີເນ ໄຉຈິຘະນົາກຽຘຓີເຘໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ
ຘະນົາກຽຘຓີຌີ ໄຉ ໄບຄຖະຍຸກາຌເຆ ໄຑາງເຌທຼັຌເີໝໃ  ຖະ ເຆ ໄໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຽກ຺ໃ າ ຈງບາຈຎິຈ
ຼັຍຽຄິຘະນົາກເຆ ໄຑາງເຌທຼັຌຂີບຄຽກ຺ໃ າ ຉໃ ຍ່ໃ ຎິຈຼັຍຽຄິໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິຽກ຺ໃ າຈ ໄທງຽນຈຏຌ຺
ຈ ໄາຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄປຼັຍ
ບະຌຸງາຈຏະຖຈິດາີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ດໃ າຄເຈກ່ຉາຓນາກຽໝາະຘຓ຺ ຘາຓາຈຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຘະຊາຌີໃ ຘກຶ
ຘາທແິແຈ ໄຈງ ນົ ືດູໃ ຑາງເຉ ໄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌກ່າກຼັຍຽຍິໃ ຄງຄຂບຄຽຑຘຼັຆກບຌ ນົ ືຍຸກະຖາກບຌ
ທຆິາຆຍີຈ ໄາຌຘາາະຌະຘຸກບືໃ ຌຂບຄຘະຊາຌີໃ ີໃ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຖບຄາຄີ່ ົຌກິຈງຽຎຼັຌແຎຉາຓກຈ຺
ໝາງຑາງເຌຎະຽຈ ນາກຍ່ໃ ຘາຓາຈຽປຼັຈແຈ ໄບາຈຈ່າຽຌຌີກາຌຈງຏູ ໄກ່າກຼັຍຽຍີໃ ຄງຄກາຌຈ຺ຖບຄ
າຄີ່ ົຌກິຽຆິໃ ຄຏໃ າຌກາຌບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຉ ໄບຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍນົຼັກຽກຌ ຖະ 
ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຉາຓຓາຈຉະຊາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຘະຽຑາະຽາະຄ຺ ຖະ ຑາງເຉ ໄ
ຂບຍຽຂຈຂບຄຘຼັຌງາ ນາກກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຉ ໄບຄຊືກກທຈຘບຍຈງຍຸກ຺ຌີໃ ຘບຄ ກາຌຉິຈ
ຘະນົາກຽຘຓີຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຼັຄເຌຽບກະຘາຌຂບຄກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຖະ 
ຍຼັຌກຶຆຸຈຏະຖຈິ. 
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ກຟຌທຍຸຓຌຸຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 

34.  ເຌຂະຌະີໃ ຂະຍທຌກາຌງຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄຽປຼັຈຽຎຼັຌຓາຈຉະຊາຌ ນົ ືແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ
ດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌ ກາຌຈ຺ຘບຍຓີທາຓຘ່າຼັຌຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິຓຸີຌຘຓ຺ຍຼັຈຽຎຼັຌແຎ
ຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺. 

35. ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓຽບກະຘາຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຽຎຼັຌແຎ
ຉາຓຂ່ ໄຓູຌີໃ ຉ ໄບຄກາຌ ຉ ໄບຄຽປຼັຈ ຖະ ຍຼັຌກຶກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຽຊຄິຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌ
ຎ຺ກຎິຈປຼັກຘາ. 

36. ກາຌຽກຼັຍກຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ 2 ຎະກາຌ:ື ໜຶໃ ຄ ຽຑືໃ ບເຆ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຘ່າຖຼັຍກາຌຈ຺ຘບຍ, 
ທຽິາະ ຖະ ຘບຄ ຽຑືໃ ບເນ ໄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ ບາຈ່າຌກ
ຉທ຺ດໃ າຄແຈ ໄຽຎຼັຌ 2 ຎະຽຑຈຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

 ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ: ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຆຸຈທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍຼັຌເຸຌຑາຆະ
ຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຽຆິໃ ຄ ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌທຽິາະ (ຽຓືໃ ບຓີທາຓຉ ໄບຄກາຌ) 
ເຌກ່ຖະຌດີາຓີທາຓຄ຺ຘະຑາຍຈ ີຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີາກຂຼັ ໄຌຉບຌທກິຈິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ (ຽຆຼັໃ ຌ: 
ີໃ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ, ທຽິາະ ຖະ ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ) ນົ ືຉທ຺ດໃ າຄເຌຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ ຽຆິໃ ຄຓກີາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄບບກແຎຌບກກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 

 ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ (Retention sample): ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄໜໃ ທງຑາຆະຌະຍຼັຌຸາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍ ຂບຄຆຸຈີໃ ຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍຽປຼັຈກາຌຍຼັຌເຸຌຉໃ ຖະຼັ ໄຄ/ຆໃ ທຄກາຌຈ຺ຖບຄ ຉທ຺ດໃ າຄຌີ ໄຊກືຽກຼັຍປຼັກຘາຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸ
ຎະຘຄ຺ເຌກາຌກທຈຘບຍຽບກະຖຼັກ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: ປູຍຍຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຑາຆະຌະຍຼັຌ,ຸ ກາຌຉຈິຘະນົາກ, 
ຽບກະຘາຌກາ່ກຼັຍດາ, ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ, ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸ. 

ຓນົີາງກຖ່ະຌີີໃ ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌກື ຼັຌ ືຽຎຼັຌໜໃ ທງີໃ ຓຑີາຆະຌະຍຼັຌຘຸຓ຺ຍູຌ ກຖ່ະຌຈີຼັໃ ຄກໃ າທ 
ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຘາຓາຈເຆ ໄຌກຼັຌແຈ ໄ. 

 ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖທຓຽຊຄິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈກາຌຎ຺ກ
ຎິຈກາຌປຼັກຘາຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄຽຎຼັຌຽທຖາດໃ າຄຌ ໄບງຘບຄ ນົຼັຄາກຘີ ໄຌຘຸຈກາຌຈ຺ຖບຄ ນົ ືນົ ຼັຄາກກາຌງຸຈຉິ
ຄກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິີໃ ຓກີາຌຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌີ ໄແຎເຆ ໄຽຎຼັຌຼັ ໄຄຘຸຈ ໄາງດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍທໃ າແຖງະ
ຽທຖາເຈງາທຌາຌກທໃ າກຼັຌ. 

 ເນ ໄຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌແທ ໄ ຌ຺ກທໃ າແຈ ໄຽປຼັຈຖາງຄາຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຖ ໄທ ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌ
ຽບກະຖຼັກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖະ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຘຍືຘທຌນາຘາຽນຈ ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຏຌ຺ກາຌຈ຺
ຖບຄຍ່ໃ ຘບຈໃ ບຄກຼັຌ. 

37.  ຉ ໄບຄຖະຍຸຘະຊາຍຼັຌີໃ  ຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບີຄ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌເຌຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຼັກຌກິ
ຖະນທໃ າຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິ ຖະ ຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ຉ ໄບຄເນ ໄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຽຂ຺ ໄາ
ຽຊຄິແຈ ໄດໃ າຄທໃ ບຄແທ. 
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 ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຉ ໄບຄຓຎີະຖຓິາຌຑຼຄຑ່ດໃ າຄຌ ໄບງຘບຄຽ຺ໃ າຂບຄຎະຖຓິາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌທຍຸຓກາຌ
ທຽິາະຽຉຼັຓປູຍຍຍເຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄຆຸຈຽບກະຘາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິີໃ ເຆ ໄງືໃ ຌ
ຂ່ບະຌຸງາຈຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ. 

 ກາຌຼັຈຽກຼັຍຂ່ ໄຓູຌກໃ ຼທກຼັຍຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸຸຈ ໄາງຂບຄຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ ຘາຓາຈຽປຼັຈເຌປູຍຍຍກາຌ
ຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ນົ ືຍຼັຌກຶຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌຑາກຏະໜທກ ີ10 ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉ.ີ 

ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຏຝຖິຈຉຝຑພຌ (RELEASE OF BATCHES) 

38.  ຉ ໄບຄຍ່ໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ (ຽຍິໃ ຄຂ່ ໄ 42) ຌ຺ກທໃ າຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງແຈ ໄປຼັຍປບຄທໃ າ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຈງຑິາຖະຌາຖາງຖະບຼຈຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌນທ຺ຂ່ ໄ 39.   

39. .. 
40. ກາຌຎະຽຓີຌຏະຖິຈຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖິຈຽຑືໃ ບປຼັຍປບຄຸຌຌະຑາຍກໃ ບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌເນ ໄຎະກບຍຈ ໄທງນທ຺ຂ່ ໄຽນົ ຺ໃ າຌີ ໄ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 
 ຂ່ ໄ 39.1 ຍຼັຌກຶກາຌຏະຖຈິ ຖທຓຽຊຄິຖາງຄາຌກາຌທຍຸຓກາຌຏະຖຈິ ຖາງຄາຌກາຌຈ຺

ຘບຍຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖາງຄາຌກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຽຆິໃ ຄ
ຘະຈຄທໃ າຘບຈໃ ບຄກຼັຍຽບກະຘາຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ່າຘຼັໃ ຄຆື ໄຄປໃ າຄກາຌທແິ ຖະ 
ຖະນຼັຈກາຌຘຸໃ ຓ ຍຼັຌກຶຽນົ຺ໃ າຌີ ໄເນ ໄຖທຓຽຊຄິຍຼັຌກຶທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄຏຌ
ຄາຌ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີີໃ ຉາຓຓາ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄຘ່າຽຖຼັຈ ຖະ ປຼັຍປບຄເຆ ໄ
ຈງຑະຌຼັກຄາຌີໃ ຓບ່ີາຌາຈເຌກາຌຽປຼັຈຽຑືໃ ບເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍ. 

 ຘະຑາຍກາຌຏະຖຈິ. 
 ຘະຊາຌະກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຂະຍທຌກາຌ 

ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິ. 
 ກາຌກທຈຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
 ຏຌ຺ກາຌທຽິາະ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍນົຼັຄາກຌາ່ຽຂ຺ ໄາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ຊໄາກໃ ຼທຂ ໄບຄ). 
 ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 
 ນົໃ ຄ ຖະ ກາຌທຌຘບຍຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 
 ຖາງຄາຌກາຌກທຈຎະຽຓຌີີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 
 ຽບກະຘາຌີໃ ປຼັຍປບຄທໃ າຏູ ໄຏະຖຈິແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ນົ ືຏະຖຈິຉະ

ຑຼັຌດາຎຼຍຼຍຘ່າຖຼັຍກາຌຘ຺ໃ ຄບບກຈງໜໃ ທງຄາຌີໃ ຓບ່ີາຌາຈຂບຄຎະຽຈີໃ ຘ຺ໃ ຄບບກ. 
 ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉາຓກຈ຺ໝາງີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌບະຌຸງາຈກາຌາ່ໜໃ າງຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຉະນົາຈ

ຓາຈຉະຊາຌຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຽບກະຘາຌ
ທຌຘບຍີໃ ຽຎຼັຌາຄກາຌຂບຄກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ. 

 ຎຼັຈແບືໃ ຌຸກຂ່ ໄີໃ ຍຸກະຖາກບຌຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍປູ ໄທໃ າຓີທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍ
ຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ. 
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 ຈຸີໃ ຘ່າຼັຌຂບຄບຄ຺ຎະກບຍຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ກະຍ຺າກຎະຽຈຉ຺ ໄຌກ່າຽຌຈີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຏູ ໄ
ຏະຖຈິ ຖະ ຘະຊາຌະກາຌຉະນົາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ (ແຈ ໄປຼັຍ ນົ ືຍ່ໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸງາຈກາຌ່າໜໃ າງເຌ
ຉະນົາຈເຌກຸໃ ຓຘະນະຑາຍຽບຕີຍ຺ ນົ ືເຌຎະຽຈີໃ ຘາຓ) ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຑຼັຈະຌາ. 

 ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າບຄ຺ຎະກບຍຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຽຆິໃ ຄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງເຆ ໄ
ຑິາຖະຌາຽຓືໃ ບເນ ໄກາຌກທຈປຼັຍປບຄຆຸຈຏະຖຈິ ຓີທາຓຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄຓູຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ (ຽຍິໃ ຄຂ່ ໄ 43 ຎະກບຍ). 

41.  ກຖ່ະຌີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຏະຖຈິ ຖະ ຍຼັຌຸີໃ ຘະຊາຌີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌຑາງເຉ ໄກາຌທຍຸຓ
ຂບຄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ. 

42. ນາກບະຌຸງາຈເນ ໄຽປຼັຈແຈ ໄ ກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືກາຌຉຈິຘະນົາກີໃ ຽປຼັຈດູໃ ຘະຊາຌີໃ ຂບຄຏູ ໄທແິ ນົ ືດູໃ ຑາງ
ເຉ ໄກາຌກ່າກຼັຍຂບຄຽຑຘຼັຆກບຌກາຌ຺ຈຖບຄາຄົີຌ ິກ ນົື ຍຸກະຖາກບຌທິຆາຆີຍຈ ໄາຌ
ຘາາຖະຌະຘຸກບືໃ ຌ ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄກທຈປຼັຍປບຄກຈິະກ່າຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຉໃ ຏູ ໄຘະ
ໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິຉ ໄບຄປຼັຍຏຈິຆບຍເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າກຈິະກ່າຌຼັ ໄຌຓກີາຌຍຼັຌກຶຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ 
ຖະ ຼັຈກາຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຘບຈໃ ບຄກຼັຍນົຼັກກາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິ
ດາ ຖະ ຉ ໄບຄຘະນທຄນາ່າຌະຌາ່າກຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ. 

ກຟຌຂຌ຺ຘ຺ໃຄ (SHIPPING) 

43. ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິຉ ໄບຄຈູຖ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຌ຺ກະຼັ ໄຄຘີ ໄຌຘຸຈຂະຍທຌກາຌ
ເຌ 2 ຂຼັ ໄຌຉບຌດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌແຈ ໄກໃ  ກາຌບບກເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ຖະ ກາຌ
ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຑາງເຉ ໄຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ທາຄແທ ໄດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິຉ ໄບຄ
ຽປຼັຈ ເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຖາງຖະບຼຈເຌ່າຂ່ບະຌຸງາຈຌ່າຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາ ຽຑືໃ ບກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ 
ຖະ ກາຌຑິາຖະຌາຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຘບຈໃ ບຄກຼັຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌງບຓປຼັຍຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ
າກບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ ເຌ
າຄຎະຉຍິຼັຈກາຌຼັຈກາຌຌີ ໄະແຈ ໄປຼັຍຏຌ຺ຘູຄຘຸຈຈງຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ຽບກະຘາຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຊກືຖະຍຸເຌຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺າຄຽຼັກຌກິຖະນທໃ າຄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍ
ໝາງ ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ຼັຄຘບຄຂຼັ ໄຌຉບຌຌີ ໄຉ ໄບຄຓກີາຌຍຼັຌກຶ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາ
ແທ ໄເຌຒໄຓຽບກະຘາຌຈ຺ຖບຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຌ ຈງ/ນົ ືເຌຌາຓຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ. 

44.  ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍ່າຌະຌ່າີໃ ກ າຌຈ຺ ຈງ/ນົ ືເຌຌາຓ
ຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິເຌຽຖືໃ ບຄ່າຘຼັໃ ຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ. 

45. ກາຌຽຎີຈຽຏງີຖະນຼັຈຉ ໄບຄຽປຼັຈຉ່ໃ ຍຸກຌ຺ີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ກໃ ບຌຼັຈຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາທແິແຎງຼັຄຘະຊາຌີໃ ທແິ. 

46. ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຖາງຖະບຼຈຂບຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຈງຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຌ່າຽຂ຺ ໄາ ຖາງຖະບຼຈຌີ ໄຉ ໄບຄຖະຍຸຆືໃ

ຏູ ໄປຼັຍດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 
47. ກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິາກຘະຊາຌີໃ ທິແິນໃ ຄໜຶໃ ຄແຎງຼັຄຘະຊາຌີໃ ທແິບືໃ ຌຊຽືຎຼັຌຂ່ ໄ

ງກ຺ຽທຼັ ໄຌກຖ່ະຌຑີຽິຘຈ ກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງຉ ໄບຄຖະຍຸດູໃ ເຌຓາຈຉະຊາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຉ ໄບຄຍ຺
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ທຌຎະນທຼັຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຂະຌະີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄດູໃ ເຌກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: າກ
ຖາງຄາຌກາຌກ່າກຼັຍຽຍິໃ ຄງຄກາຌ຺ຈຖບຄາຄົີຌ ິກ ຖະ ຍຼັຌຶກຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍີໃ

ຘະຊາຌີໃ ທແິນໃ ຄ່າບຈິຈງຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌຎະຽຓຌີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄກາຌຽືໃ ບຌ
ງ ໄາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ເນ ໄຑິາຖະຌາຉາຓ່າຌະຌ່າຂບຄຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ເນ ໄຘ຺ໃ ຄຌື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຎງຼັຄຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິບືໃ ຌີໃ ແຈ ໄຓບຍໝາງຽຑືໃ ບຉຈິຘະນົາກຆ່ ໄາ ນາກ່າຽຎຼັຌ 
ຖະ ບບກເຍປຼັຍປບຄຏຌ຺ຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍຍຼັຌກຶີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ເນ ໄ
ໝຼັ ໄຌເທໃ າຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ. 

ຂໍໄປໟບຄປຼຌ (COMPLAINTS) 

 ຂ່ ໄ 47 ຉ ໄບຄຓກີາຌນາຖຂ່ື ໄຘະນຸົຍຂບຄກາຌຘຍືຘທຌຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌາກຍຼັຌນາຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຖະນທໃ າຄຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຌາ່ຽຂ຺ ໄາກຼັຍຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ (ຊໄາຍ່ໃ ຓໃ ຌຏູ ໄຈຼທກຼັຌ) ຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍ
ຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ ຖະ ຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຉ່ໃ ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຌຼັ ໄຌ ຽຑືໃ ບຎະຽຓຌີຏຌ຺ກາຌກະຍ຺ີໃ

ບາຈຽກຈີຂື ໄຌກຼັຍກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ກຼັຍກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ກຼັຍບາຘາຘະໝຼັກ. 

ກຟຌປຼກືຌຏຝຖິຈຉຝຑພຌ ຖຝ ກຟຌຘ຺ໃຄືຌ (RECALLS AND RETURNS) 

ກຟຌປຼກືຌຏຝຖຈິຉຝຑພຌ (Recalls) 

48.  ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌປຼັຍຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຖະ ຽບກະຘາຌກາຌປຼັຍຌື ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍທາຓຽນຼັຌຈີ
ຈງຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ປໃ ທຓກຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຌ່າຽຂ຺ ໄາ (ຊ ໄາຍ່ໃ ຓໃ ຌຖາງຈຼທກຼັຌ) ຏູ ໄທແິ 
ຖະ ຏູ ໄກາ່ກຼັຍຽຍິໃ ຄງຄກາຌທແິຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາເໜໄາີໃ ຂບຄຉຌ຺ເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌປຼັຍດາຌື. 

49. ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິຉ ໄບຄຽປຼັຈເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎຼຍຼຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາບືໃ ຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົີຌກິຓຖີະຍຍ຺ກາຌຘືໃ ຘາຌກຼັຍຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິ 
ຽຓືໃ ບາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄປຼກຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 

ກຟຌຘ຺ໃຄືຌ (Returns) 

50.  ເນ ໄຘ຺ໃ ຄຌືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິຑາງເຉ ໄຽຄ ືໃບຌແຂຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ີໃ ກ າຌຈ຺ຈງຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ 
ຖະ ຖະຍຸແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈ. 

51. ເນ ໄຖະຍຸຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຌືດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄເຌຑື ໄຌີໃ ີໃ ງກຘະຽຑາະ
ີໃ ຓກີາຌທຍຸຓດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶຖາງກາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຌື. 

ກຟຌໍຟຖຟງ (DESTRUCTION) 

52. ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິີໃ ຓໜີ ໄາີໃ ່າຖາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິີໃ ຍ່ໃ ເຆ ໄ ຖະ/ນົ ືີໃ ຊກືຘ຺ໃ ຄຌື 
ຉ ໄບຄຍ່ໃ ່າຖາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຌ຺ກທໃ າະແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸງາຈຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌາກຏູ ໄ
ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ 
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53. ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ, ກທຈຘບຍທາຓຘບຈໃ ບຄຂບຄຎະຖຓິາຌ ຖະ ກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຎະຖຓິາຌຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓກີາຌຼັຈຘ຺ໃ ຄ, ກາຌເຆ ໄ ຖະ ກາຌປຼັຍຌືເນ ໄຊກືຉ ໄບຄຈງ ນົ ືເຌຌາຓຂບຄຏູ ໄຘະ
ໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິຘ່າຖຼັຍຘະຊາຌີໃ ທແິຉໃ ຖະນໃ ຄ ຖະ ເຌຉໃ ຖະຆໃ ທຄຽທຖາຂບຄກາຌຈ຺
ຖບຄ ກາຌ່າຖາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຘະຊາຌີໃ ທແິຌຼັ ໄຌ ນົ ືເຌຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາ
ີໃ ກາຌຈ຺ຖບຄ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຘະຽຑາະນົຼັຄາກແຈ ໄຘຍືຘທຌທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄຎະຖຓິາຌດາຖ ໄທ 
ຍຼັຌກຶຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ່າຖາງດາຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ຘາຓາຈກທຈຘບຍຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂຼັຄໝຈ຺
ແຈ ໄ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາຍຼັຌກຶ. 

54. ຽຓືໃ ບ່າຖາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຉ ໄບຄຼັຈຘ຺ໃ ຄເຍປຼັຍປບຄກາຌ່າຖາງີໃ ຖະຍຸທຼັຌີ ນົ ືເຍປຼັຍ
ຘ່າຖຼັຍກາຌ່າຖາງເນ ໄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິ ຽບກະຘາຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຖະຍຸດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ນົ ື
ຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍແຈ ໄຽຊິຄຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືໝາງຽຖກຂບຄຌ຺ຽຼັຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖທຓຼັຄ
ຎະຖຓິາຌດາີໃ  ໄຄິີໃ ຊກື່າຖາງ. 

ຉຟຉຝຖຟຄີໃ 1 ຍ຺ຈຘຝນຼຸຍຖຟງຖຝບຼຈເຌຘຝນົຟກ 

 ກໍຖຝຌີ຺ໃທແຎ 

 ຘ່າຖຼັຍຼັຄຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ ຖະ ີໃ ຘບຄ (ຂ່ ໄ 26) ຖາງຖະບຼຈຽຄິຘະນົາກຎະກບຍຈ ໄທງ: 

a) ຆືໃ , ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ ບຄ຺ກບຌີໃ ປຼັຍຽປຼັຈກາຌທແິ
ຉາຓຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ(ຈຸນົຼັກຘ່າຖຼັຍກາຌຉຈິຉ່ໃ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຖະ ກາຌ
ຽຎີຈຽຏງີຂ່ ໄຓູຌກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ກຖ່ະຌຘຸີກຽຘຌີ) 
      ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຈຸນົຼັກເຌກາຌຉຈິຉ່ໃ ຘ າຖຼັຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄ
າຄົຌີກິ ຖະ ກາຌຽຎີຈຽຏງີຂ່ ໄຓູຌກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ກ່ຖະຌຘຸີກຽຘຌີຍ່ໃ ຉ ໄບຄຖທຓດູໃ ຌ່າ ກ່ຖະຌີີໃ ບາຘາຘະ
ໝຼັກແຈ ໄປຼັຍຽບກະຘາຌກ່າກຼັຍດາ ນົ ືຍຼັຈຽຆິໃ ຄຘະຈຄຂ່ ໄຓູຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍ່າຌະຌ່າເນ ໄຽກຼັຍຽບກະຘາຌຌີ ໄເຌ
ທາຓບຍບຄຉະນົບຈຽທຖາ (ຂ່ ໄ 27). 

b) ປູຍຍຍາຄຽຑຘຼັຆກ່າ, ຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເຆ ໄດາ, ຎະຖຓິາຌໜໃ ທງຌຼັຍ ຖະ ກ່ຖະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺
ຖບຄຍຍຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ເນ ໄຖະຍຸຆືໃ /ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ ຖະ ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ. 
ກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຍຍຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ຘະນົາກຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄທາຓີໃ ຖະຍຸທໃ າ “ດານົບກ ນົ ື(ຆືໃ /
ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ)+(ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ)”. 

c) ຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຽຖກຖະນຼັຈເຌກາຌຘະຈຄຖາງຖະບຼຈ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຍຼັຌ.ຸ 
d) ຖະນຼັຈຄກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄປູ ໄຽຊຄິກາຌຈ຺ຖບຄ, ຘະຊາຌີໃ ທແິ, ຏູ ໄທແິ ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະ

ໜຌູກາຌທແິຊໄາຍ່ໃ ຽຎີຈຽຏງີຍໃ ບຌບືໃ ຌ. 
e) ໝາງຽຖກາ່ຌກບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺ຖບຄ/ໝາງຽຖກກາຌປຼັກຘາ ຖະ ໝາງຽຖກຼັ ໄຄີໃ ປຼັຍ

ກາຌປຼັກຘາ. 
f) ຆືໃ ຏູ ໄທແິ (ຊໄາຍ່ໃ ຘະຈຄເຌ (1) ນົ ື(2)). 
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g) ທິກີາຌເຆ ໄດາ (ກາຌບ ໄາຄບຄີະຖະຍຸດູໃ ເຌຽບກະຘາຌກາ່ກຼັຍດາ ນົ ືຽບກະຘາຌີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌຽຑືໃ ບ
ບະຍິາງເນ ໄກຼັຍບາຘາຘະໝຼັກ ນົ ືຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽຎຼັຌຍ່ຖນິາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ) 

h) ຂ່ ໄທາຓ “ ຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ” ນົ ື່າບືໃ ຌີໃ ຓີທາຓໝາງກືຼັຌ 
i) ຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ 
j) ຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາີໃ ເຆ ໄ (ຖະຍຸເຆ ໄຑາງເຌທຼັຌີ, ຓ ື ໄໝ຺ຈບາງຸ ນົື ທຼັຌ຺ຈຘບຍຆ່ ໄາຉາຓທາຓ           

ຽໝາະຘຓ຺) ເຌປູຍ ຽຈບືຌ/ຎີ ຖະ ເຌຖຼັກຘະຌະີໃ ນົກີຽທຼັ ໄຌທາຓກທຓຖທຓ) 
k) ຂ່ ໄທາຓ “ຽກຼັຍເນ ໄນໃ າຄາກຓຽືຈຼັກ” ງກ຺ຽທຼັ ໄຌຽຓືໃ ບຏະຖຈິຉະຑຼັຌຊກືເຆ ໄເຌກາຌຈ຺ຖບຄຈງບາຘາ

ຘະໝຼັກຍ່ໃ ແຈ ໄຌາ່ຏະຖຈິຉະຑຼັຌກຼັຍຍ ໄາຌ. 
ຑຟຆຝຌຝຍພຌຸີໃໜືໃຄ  

ກຖ່ະຌຑີາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ ປໃ ທຓກຼັຍຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ຘບຄຘະຽໝ ີ(ຽຓືໃ ບຑາຆະຌະຍຼັຌຈຸ ໄາຌຌບກ
ຘະຈຄຖາງຖະບຼຈຉາຓຂ່ ໄ 26 ) ຖາງຖະບຼຈຽຄິຘະນົາກຎະກບຍຈ ໄທງ: 

(1) ຆືໃ , ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌທແິ ບຄ຺ກບຌີໃ ປຼັຍຽປຼັຈກາຌທແິຉາຓ
ຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ (ຈຸນົຼັກຘ່າຖຼັຍກາຌຉຈິຉ່ໃ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຖະ ກາຌ
ຽຎີຈຽຏງີກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ກຖ່ະຌຘຸີກຽຘຌີ) 

ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຈຸນົຼັກເຌກາຌຉຈິຉ່ໃ ຘ່າຖຼັຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ 
ຖະ ກາຌຽຎີຈຽຏງີຂ່ ໄຓູຌກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ກຖ່ະຌຘຸີກຽຘຌີຍ່ໃ ຉ ໄບຄຖທຓດູໃ ຌາ່. 

(2) ປູຍຍຍາຄຽຑຘຼັຆກາ່, ຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາ, ຎະຖຓິາຌໜໃ ທງຌຼັຍ ຖະ ກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄຍຍ
ຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ເນ ໄຖະຍຸຆືໃ /ຖະນຼັຈ ຖະ ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ. 

ກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຍຍຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ຘະນົາກຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄທາຓີໃ ຖະຍຸທໃ າ “ດານົບກ ນົ ື[ຆືໃ /
ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ]+[ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ]” 
ບາຈຍ່ໃ ຉ ໄບຄຖະຍຸຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາຘ່າຖຼັຍປູຍຍຍດາຂບຄຂຄີໃ ເຆ ໄຈງກາຌປຼັຍຎະາຌ. 

(3) ຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຽຖກຖະນຼັຈເຌກາຌຘະຈຄຖາງຖະບຼຈ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຍຼັຌ.ຸ 
(4) ຖະນຼັຈຄກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄປູ ໄຽຊຄິກາຌຈ຺ຖບຄ, ຘະຊາຌີໃ ທແິ, ຏູ ໄທແິ ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູ

ກາຌທແິ ຊໄາຍ່ໃ ຽຎີຈຽຏງີຍໃ ບຌບືໃ ຌ. 
(5) ໝາງຽຖກາ່ຌກບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺ຖບຄ/ໝາງຽຖກກາຌປຼັກຘາ ຖະ ໝາງຽຖກຼັ ໄຄີໃ ປຼັຍກາຌ

ປຼັກຘາ 
 
ກຖ່ະຌີຏຄ ນົ ືຑາຆະຌະຍຼັຌຂຸະໜາຈຌ ໄບງ (ຽຓືໃ ບຑາຆະຌະຍຼັຌຈຸ ໄາຌຌບກຘະຈຄຖາງຖະບຼຈຉາຓຂ່ ໄ 26) 
ຖາງຖະບຼຈເຌຘະນົາກຎະກບຍຈ ໄທງ: 

(1) ຆືໃ , ີໃ ດໃ ູ່ ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌທແິ, ບຄ຺ກບຌີໃ ປຼັຍຽປຼັຈກາຌທແິຉາຓ
ຘຼັຌງາ ນົ ືຏູ ໄທແິ (ຈຸນົຼັກຘ່າຖຼັຍກາຌຉຈິຉ່ໃ ຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ ຖະ ກາຌ
ຽຎີຈຽຏງີກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ກຖ່ະຌຘຸີກຽຘຌີ) 
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ີໃ ດູໃ  ຖະ ໝາງຽຖກຖະຘຼັຍຂບຄຈຸນົຼັກເຌກາຌຉຈິຉ່ໃ ຘ່າຖຼັຍຂ່ ໄຓູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິ 
ຖະ ກາຌຽຎີຈຽຏງີຂ່ ໄຓູຌກາຌຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ກຖ່ະຌຘຸີກຽຘຌີຍ່ໃ ຉ ໄບຄຖທຓດູໃ ຌາ່. 

(2) ປູຍຍຍາຄຽຑຘຼັຆກາ່, ຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາ, ຎະຖຓິາຌໜໃ ທງຌຼັຍ ຖະ ກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄຍຍ
ຽຎີຈຽຏງີກາຌປຼັກຘາ ເນ ໄຖະຍຸ ຆືໃ /ຖະນຼັຈ ຖະ ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ. 

ກຖ່ະຌີີໃ ຽຎຼັຌກາຌຈ຺ຖບຄາຄົຌີກິຍຍຎ຺ກຎິຈກາຌປຼັກຘາ ຘະນົາກຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄທາຓີໃ ຖະຍຸທໃ າ “ດານົບກ ນົ ື[ຆືໃ /
ຖະນຼັຈຍ຺ໃ ຄຆີ ໄ]+[ຂະໜາຈທາຓປຄ/ທາຓປຄດາ]” 
ບາຈຍ່ໃ ຉ ໄບຄຖະຍຸຽຘຼັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາຘ່າຖຼັຍປູຍຍຍດາຂບຄຂຄີໃ ເຆ ໄຈງກາຌປຼັຍຎະາຌ. 

(3) ຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຽຖກຖະນຼັຈເຌກາຌຘະຈຄຖາງຖະບຼຈ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຍຼັຌ.ຸ 
(4) ຖະນຼັຈຄກາຌຈ຺ຖບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄປູ ໄຽຊຄິກາຌຈ຺ຖບຄ, ຘະຊາຌີໃ ທແິ, ຏູ ໄທແິ ຖະ ຏູ ໄຘະໜຼັຍຘະໜຌູ

ກາຌທແິ ຊໄາຍ່ໃ ຽຎີຈຽຏງີຍໃ ບຌບືໃ ຌ. 
(5) ໝາງຽຖກາ່ຌກບາຘາຘະໝຼັກເຌກາຌຈ຺ຖບຄ/ໝາງຽຖກກາຌປຼັກຘາ ຖະ ໝາງຽຖກຼັ ໄຄີໃ ປຼັຍກາຌ

ປຼັກຘາ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 13 
 

ກຟຌຏຝຖິຈຏຝຖິຈຉຝຑພຌີໃກຼຓຟກຽຖືບຈ ນົ ືຑຟົຘຓຟຓຝຌຸຈ 
MANUFACTURE OF MEDICINAL PRODUCTS DERIVED FROM HUMAN BLOOD 

OR PLASMA 
ຽຌືໄບເຌ 

ຌິງຟຓຘພຍ 

1. ຂບຍຽຂຈ 
2. ນົຼັກກາຌ 
3. ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍ 
4. ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ ຓາຈຉະກາຌນົຼັຄກາຌຽາະຽກຼັຍ 
5. ບາາຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓ ື
6. ກາຌຏະຖຈິ 
7. ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 
8. ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
9. ກາຌຽກຼັຍກຼັຌຉທ຺ດໃ າຄຑົາຘຓາຖທຓ 
10. ກາຌກາ່ຼັຈຂບຄຽຘງ 

 
ຌິງຟຓຘພຍ GLOSSARY 

ຽຖືບຈ (Blood) ໝາງທາຓທໃ າ ຽຖບືຈຼັຄໝຈ຺ີໃ ຽາະຽກຼັຍາກຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຖບືຈໜຶໃ ຄຌ຺ (ຓະຌຸຈ) ຖະ ຏໃ າຌ
ຂະຍທຌກາຌຘ່າຖຼັຍກາຌເນ ໄ ນົ ືປຼັຍຽຖບືຈເຌກາຌປຼັກຘາ ນົ ືກາຌຌາ່ແຎຏະຖຈິຉ່ໃ ແຎ. 

ຘໞທຌຎຝກບຍຂບຄຽຖືບຈ ( Blood component) ໝາງທາຓທໃ າ ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌ
ປຼັກຘາ (ຽຓຼັຈຽຖບືຈຈຄ, ຽຓຼັຈຽຖບືຈຂາທ, ຽຓຼັຈຽຖບືຈຌ ໄບງ ຖະ ຑົາຘຓາ) ີໃ ກຼຓແຈ ໄາກທິຉີາຓຓາຈຉະຊາຌ
ຂບຄຘູຌຽຖບືຈແຈ ໄກໃ  ກາຌຎຼັໃ ຌກທໃ ຄ, ກາຌຉບຄ ຖະ ກາຌຆໃ ຂຄ ຉໃ ຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິຖຸຼັຄຉ຺ ໄຌກ່າຽຌຈີຂບຄຽຓຼັຈ
ຽຖບືຈ. 

ໜໞທງຄຟຌຍໍຖິກຟຌຽຖືບຈ (Blood establishment) ໝາງທາຓທໃ າ ບຄ຺ກບຌ ນົ ືໜໃ ທງຄາຌີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍ
ເຌກາຌຽາະຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຽຖບືຈຓະຌຸຈ ຖະ ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈ ຖະ ຌ່າແຎເຆ ໄເຌຂະຍທຌ
ກາຌ, ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌໃ າງ ຽຑືໃ ບເນ ໄ ນົ ືປຼັຍຽຖບືຈເຌກາຌປຼັກຘາ (າຄນົບຈຽຖບືຈ) 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽຖືບຈ (Blood product) ໝາງທາຓທໃ າ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌປຼັກຘາຑະງາຈຽຆິໃ ຄກຼຓ
າກຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາຓະຌຸຈ. 
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ຂຝຍທຌກຟຌເຌກຟຌງກຘໞທຌຎຝກບຍ, ຘຝຊຟຌີ ໃຏຝຖ ິຈຽຑື ໃບງກຘ ໞທຌຎຝກບຍ 

(Fractionation, fractionation plant) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຖະຈຼັຍບຸຈ
ຘານະກ່າ (ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍ) ຈງງກຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຑົາຘຓາ ນົ ືຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ
ຈ ໄທງທິີາຄກາງະຑາຍ ຖະ າຄຽຓນົີາກນົາງທິ ີຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຉກ຺ຉະກບຌ, ກາຌຽປຼັຈົຓາຉກາົຒຒີ. 

ຌທຟຄທິີກຟຌີໃຈີເຌກຟຌຎຝຉິຍພຈ (Good Practice guidelines) ໝາງທາຓທໃ າ ຓາຈຉະຊາຌ 
ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຘ່າຖຼັຍຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ. 

ຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟີໃກຼຓຟກຽຖືບຈ ນືົ ຑົຟຘຓຟຓຝຌຸຈ (Medicinal products derived from 
human blood or human plasma) ໝາງທາຓທໃ າ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກຼຓາກຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈີໃ

ກຼຓເຌຖະຈຼັຍບຸຈຘານະກາ່ ຈງໜໃ ທງຄາຌຂບຄຖຼັຈ ນົ ືໜໃ ທງຄາຌຂບຄຽບກະຆຌ຺. 

ຑົຟຘຓຟີໃເຆ້ເຌຂຝຍທຌກຟຌງກຘໞທຌຎຝກບຍ (Plasma for fractionation) ໝາງທາຓທໃ າ ຘໃ ທຌ
ຂບຄຂບຄນົທາກຽຖບືຈຓະຌຸຈີໃ ນົ ຼັຄາກງກຽບາ຺ບຄ຺ຎະກບຍຖຸຼັຄບບກແຎຖ ໄທາກຽຖບືຈີໃ ຊກືຽາະຽກຼັຍເຌ
ຑາຆະຌະ ນົ ືຊຄ຺ຍຼັຌຽຸຖບືຈີໃ ຍຼັຌຘຸາຌຉ ໄາຌກາຌຂຄຉຂບຄຽຖບືຈ ນົ ືຊກືງກບບກຈງກາຌຉບຄ ນົ ືກາຌຎຼັໃ ຌ
ກໃ ທຄດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄາກຘາຌຉ ໄາຌກາຌຂຄຉທ຺ຂບຄຽຖບືຈ ຈງຂະຍທຌກາຌຽບາ຺ຽຖບືຈບບກາກຉທ຺ຏູ ໄຍ່ຖິາກ
ຖ ໄທງກຽບາ຺ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈີໃ ຉ ໄບຄກາຌຖ ໄທຉ່ໃ ຌືຘໃ ທຌບືໃ ຌີໃ ຽນົບືຼັຄໝຈ຺ກຼັຍຌືຘູໃ ປໃ າຄກາງຂບຄຏູ ໄ
ຍ່ຖິາກ ຈງຑົາຘຓາີໃ ແຈ ໄຌີ ໄຓີຈຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບຌ່າແຎເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກຼຓາກຑົາຘຓາ ຈງ
ຘະຽຑາະບຼັຖຍູຓຌິ ຘາຌີໃ ຆໃ ທງເນ ໄຽຖບືຈຂຄຉທ຺ ຖະ ບຓີຓູຌກຍູຖຌິີໃ ຓຉີ຺ ໄຌກ່າຽຌຈີຓາາກຓະຌຸຈ ຖທຓຽຊຄິ
ຉາຓີໃ ຖະຍຸດູໃ ເຌນທ຺ຂ່ ໄ “ຑົາຘຓາີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍ” ຂບຄຉ່າຖາດາຽບຕີຍ຺ ນົ ືຉ່າຖາດາບືໃ ຌ
ີໃ ຼຍຽ຺ໃ າ. 

ຂໍໄຓູຌຓ່ຍຍຑົຟຘຓຟ (Plasma Master File, PMF) ໝາງທາຓທໃ າ ຽບກະຘາຌຘະຽຑາະີໃ ງກບບກາກ
ຽບກະຘາຌຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຓຂ່ີ ໄຓູຌຖະບຼຈີໃ ກໃ ຼທກຼັຍຖຼັກຘະຌະຂບຄຑົາຘຓາຓະຌຸຈຼັຄໝຈ຺ີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄຽຎຼັຌ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌເຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌເຌກາຌຏະຖຈິຑກືຎົຉຌີ ຼັ ໄຄີໃ ຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄ
ຘ່າຽຖຼັຈປູຍ/ຑກືປບຄບຄ຺ຎະກບຍຂບຄຘາຌຎຸຄຉໃ ຄ ຖະ ຘາຌບບກຖຈິຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຑົາຘຓາ, ຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາ ນົ ືຽືໃ ບຄຓືຑຈີໃ ກຼຓຂື ໄຌຓາ. 

ຂຝຍທຌກຟຌ (Processing) ໝາງທາຓທໃ າ ຂຼັ ໄຌຉບຌເຈໂເຌກາຌກຼຓຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈີໃ ຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຖະນທໃ າຄກາຌຽາະຽກຼັຍຽຖບືຈ ຖະ ກາຌກຼຓຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈ ແຈ ໄກໃ  ຂະຍທຌກາຌງກ ຖະ 
ກາຌຆໃ ຂຄຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈ ເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄ ຂະຍທຌກາຌງຼັຄໝາງຽຊຄິ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ
ີໃ ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈີໃ ຘະຽຑາະຽາະຄ຺ກຼັຍຑົາຘຓາີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍຂະຍທຌກາຌເຌກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍ
ຂບຄຑົາຘຓາ. 

ຏູ້ປພຍຏິຈຆບຍ (Responsible Person, RP) ໝາງທາຓທໃ າ ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າຉໃ ຖະຆຸຈ 
ນົ ືຼັ ໄຄີໃ ປຼັຍ/ຏະຖຈິຂບຄຘາຌບບກຖຈິ ນົື ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ (າຄຆທີະຑາຍ) ຊກືຏະຖຈິ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈ
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ຘບຍເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄຍຼັຄຼັຍາຄກຈ຺ໝາງ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌຌີ ໄ 
ຼຍຽ຺ໃ າ່າທໃ າ “ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄ” ຂບຄຘະນະຑາຍຽບຕີຍ຺. 

ຏູ້ປພຍຏິຈຆບຍຂບຄໜໞທງຄຟຌຍໍຖິຑກ (Responsible Person (RP) for blood establishment)        
ໝາງທາຓທໃ າ ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຸກໜໃ ທງຂບຄຽຖບືຈ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ຽາະຽກຼັຍ ຖະ ຈ຺ຘບຍ, ຈ່າຽຌຌີກາຌ, ຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ າ່ໜໃ າງ ຈງຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂ່ ໄຍຼັຄຼັຍາຄກຈ຺ໝາງ ຽຆິໃ ຄ
ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ຼຍຽ຺ໃ າກຼັຍ່າທໃ າ “ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ” ຂບຄຘະນະຑາຍຽບຕີຍ຺. 

ກຟຌຽປພຈຘພຌງຟໟຟຄຏຝຖິຈຽຑືໃບງກຘໞທຌຎຝກບຍຑົຟຘຓຟ (Contract fractionation program) ໝ
າງທາຓທໃ າ ຘຼັຌງາ ໄາຄຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາເຌບຸຈຘານະກ່າຑາງເຌຎະຽຈຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ ຽຑືືໃ ບ
ງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາຈງເຆ ໄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຓາາກນົາງຎະຽຈ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ
ຓໃ ຌຽຑືໃ ບກາຌຂາງ. 

1. ຂບຍຽຂຈ (SCOPE) 
1.1.  ຍຈ຺ຍຼັຌງຼັຈຂບຄຑາກຏະໜທກຌີ ໄເຆ ໄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາຓະຌຸຈ 

ີໃ ກີາຌງກຉະກບຌຑົາຘຓາຑາງເຌຎະຽຈຖ ໄທ ນົ ືີໃ ຌ່າຽຂ຺ ໄາຓາເຌຎະຽຈ, ຑາກຏະໜທກຌີ ໄ

ງ ຼັຄຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ຑົາຘຓາຓະຌຸຈຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຍຈ຺ຍຼັຌງຼັຈຂ່ ໄ

ກ່າຌຈ຺ຌີ ໄບາຈເຆ ໄຍຼັຄຼັຍກຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ກຼຓາກຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາຓະຌຸຈີໃ ຄ຺
ຉທ຺ (ຽຆຼັໃ ຌ: ບຼັຖຍູຓຌິ) ີໃ ຖທຓຽຂ຺ ໄາແທ ໄເຌຽືໃ ບຄຓືຑຈຈ ໄທງ ຼັຄຌີ ໄຈງເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍກຈ຺ໝ
າງຑາງເຌຎະຽຈ. 

1.2. ຑາກຏະໜທກຌີ ໄຖະຍຸຽຊຄິຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘ່າຖຼັຍ
ກາຌຽາະຽກຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ, ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຑົາຘຓາຓະຌຸຈີໃ ເຆ ໄຘ່າຖຼັຍ
ຂະຍທຌກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ ຖະ ຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກ
ຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາຓະຌຸຈ. 

1.3. ຑາກຏະໜທກຌີ ໄກໃ າທຽຊິຄຍຈ຺ຍຼັຌງຼັຈຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍກາຌຌ່າຽຂ຺ ໄາທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌາກຎະຽຈບືໃ ຌ 
ຖະ ຘ່າຖຼັຍກາຌຽປຼັຈຘຼັຌງາ ໄາຄຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາກຼັຍຎະຽຈບືໃ ຌ. 

1.4. ຑາກຏະໜທກຌີ ໄຍ່ໃ ຍຼັຄຼັຍເຆ ໄກຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈີໃ ເຆ ໄເຌກາຌເນ ໄ ນົ ືປຼັຍຽຖບືຈເຌກາຌ
ປຼັກຘາາຄນົບຈຽຖບືຈ. 

2. ນົພກກຟຌ (PRINCIPLES) 
2.1.  ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາຓະຌຸຈ (ຖະ ຘາຌບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຽຎຼັຌ

ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ) ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌ ຖະ ຌທາຄຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິດາ ຖທຓຼັຄຘບຈໃ ບຄກຼັຍະຍຼຌ ຉ່າຖາດາ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຊືຽຎຼັຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຆທີະຘາຈ ຖະ ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຎະກບຍຈ ໄທງຘາຌຆທີະຘາຈ ຽຆຼັໃ ຌ: ຖຸຼັຄ ນົ ື
ຂບຄຽຽນົທ (ຖທຓຽຊຄິຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາ) ີໃ ຓຉີ຺ ໄຌກ່າຽຌຈີາກຓະຌຸຈຽຆິໃ ຄຓຖີຼັກຘະຌະ
ຘະຽຑາະີໃ ຓາາກ່າຓະຆາຈາຄຆທີະທິະງາຂບຄທຼັຈຊຸນົໃ ຄກ່າຽຌຈີ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆຼັໃ ຌ: 
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ຘາຌຏໃ ກະາງຑະງາຈ, ຈງຘະຽຑາະແທຕຼັຘີໃ ບາຈຎ຺ຌຽຎືໄບຌທຼັຈຊຸນົໃ ຄກ່າຽຌຈີ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌ
ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ທາຓຎບຈແຑຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽນົ຺ໃ າຌີ ໄ ຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌທຍຸຓທຼັຈຊຸ
ນົໃ ຄກ່່າຽຌຈີ ຖະ ີໃ ຓາຉະນົບຈຌ຺ທິກີາຌຏະຖຈິຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຽຖບືກຽຒຼັ ໄຌ
ຑະງາຈຉຈິຽຆື ໄບ, ກາຌກາ່ຼັຈ ຖະ ກາຌ່າຖາງຂບຄແທຕຼັຈ. 

2.2. ຉາຓນົຼັກກາຌ ຘາຌບບກຖຈິີໃ ເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈ
ຉາຓນົຼັກກາຌ ຖະ ຌທາຄຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘ່າຖຼັຍທຼັຈ
ຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ກຼຓຓາາກຽຖບືຈ ນົ ືຑ່ົາຘຓາຓະຌຸຈໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈຉ ໄບຄຎະຉິ
ຍຼັຈຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄກຈ຺ໝາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈທໃ າຈ ໄທງກາຌຽາະຽກຼັຍ, 
ກາຌກຼຓ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ. ກາຌຽາະຽກຼັຍ, ກາຌກຼຓ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄຎະ
ຉຍິຼັຈເນ ໄຘບຈໃ ບຄກຼັຍຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖທຓຽຊຄິກາຌກ່າຌຈ຺ຉາຓຓາຈຉະ
ຊາຌ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຌບກາກຌີ ໄ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະ
ຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈີໃ ຉ ໄບຄຓ່ີຂະຍທຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖທຓຽຊິຄກາຌ ໄຄ
ຽຉບືຌບາກາຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຆະຌຈິປ ໄາງປຄ ຖະ ຽນຈກາຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຆະຌຈິ
ປ ໄາງປຄາກຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຊຄິຏູ ໄປຼັຍຍ່ຖິາກຓາເນ ໄບກີຈ ໄທງ ກາຌບ ໄາຄບຄີຌີ ໄດູໃ ເຌຍຈ຺ຽຑີໃ ຓ
ຽຉຓີຂບຄຌທາຄຎະຉຍິຼັຈຖະນທໃ າຄຎະຽຈ ຖະ ງຼັຄຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຖາງຖະບຼຈ
ເຌນທ຺ຂ່ ໄຂບຄຉ່າຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄບກີຈ ໄທງ. 

2.3. ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາຓະຌຸຈີໃ ຌ່າຽຂ຺ ໄາຓາ
າກຉໃ າຄຎະຽຈຽຑືໃ ບຌ່າຓາເຆ ໄ ນົື ກໃ າງຑາງເຌຎະຽຈ ຉ ໄບຄຏໃ າຌຽກຌຉາຓ
ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຎະຽຈ. 

2.4. ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຓກີາຌຽປຼັຈຘຼັຌງາກາຌ ໄາຄຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ ທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຌາ່ຽຂ຺ ໄາາກຉໃ າຄຎະຽຈຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຼຍຽ຺ໃ າ
ເຌຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ ຖະ ທາຓຎບຈແຑຘ່າຖຼັຍຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈ ກຈິະກ່າີໃ ຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຑາງເຌຎະຽຈຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຍ຺
ຊໄທຌຸກຂ່ ໄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຓາຈຉະຊາຌ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈີໃ ກໃ ຼທກຼັຍ
ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາງຘ່າຖຼັຍໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ, ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ 
ກາຌ ໄຄຽຉືບຌບາກາຌ ຖະ ຽນຈກາຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຆະຌຈິປ ໄາງປຄ ຖທຓຼັຄ
ຌທາຄຂບຄບຄ຺ກາຌບະຌາແຓຖກ. 

2.5. ຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຑາງນົຼັຄກາຌຽາະຽກຼັຍ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ (ແຈ ໄກໃ  ຂະຍທຌກາຌ
ງກຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈ, ກາຌຆໃ ຂຄ, ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຓາີໃ ຏູ ໄ
ຏະຖິຈ) ຉ ໄບຄຈ່າຽຌີຌກາຌເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກກາຌ ຖະ 
ຌທາຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຈງຎ຺ກກະຉກິຈິະກ່າຉໃ າຄໂ ະ
ຊກືຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ (RP) ຂບຄໜໃ ທງຄາຌີໃ

ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈເນ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓ
ຂະຍທຌກາຌຘະຽຑາະຽາະຄ຺ກຼັຍຑົາຘຓາຘ່າຖຼັຍງກຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈຑາງເຌໜໃ ທງ
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ຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ກາຌຉໃ ຄຉຼັ ໄຄຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂື ໄຌຓາຽຎຼັຌກາຌຘະຽຑາະຌີ ໄບາຈຍ່ໃ ກ່າຌຈ຺
ເນ ໄຉ ໄບຄຓນີທ຺ໜ ໄາີໃ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຽຎຼັຌຘຼັຈຘໃ ທຌີໃ ຽ຺ໃ າກຼັຍຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄໜໃ ທງ
ຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ກາຌຖະຍຸຘະຊາຌະີໃ ຆຼັຈຽຌ ຖະ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍາຄກຈ຺ໝາງ
ຂບຄຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ເນ ໄຍ຺ຊໄທຌ ຘະຊາຌີໃ

ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຑົາຘຓາ/ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽປຼັຈຘຼັຌງາເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓໝທຈ 7 ກາຌ ໄາຄກາຌ
ຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ປໃ ທຓກຼັຍ
ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈເຌກາຌກ່າຌຈ຺ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຍຸກະຖາກບຌ ຖະ 
ຖາງຖະບຼຈຂບຄຂ່ ໄກ່າຌ຺ຈ ຼັຄຌີ ໄຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າແຈ ໄຎະຉິຍຼັຈຉາຓຂ່ ໄກ່າຌ຺ຈ ຏູ ໄ
ປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ
ຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ/ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ (ຽຍິໃ ຄຂ່ ໄ 15) ຉ ໄບຄຽຂ຺ ໄາປໃ ທຓເຌກາຌ
ຽປຼັຈຘຼັຌງາຈ ໄທງ ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌກທຈຘບຍຉຈິຉາຓ ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າ
ໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈຎະຉຍິຼັຈຉາຓຘຼັຌງາຈ ໄທງ ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌກທຈ
ຘບຍຉຈິຉາຓ ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈຎະຉຍິຼັຈຉາຓຘຼັຌງາີໃ ແຈ ໄຽປຼັຈຂື ໄຌ. 

2.6. ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຘ່າຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ ຖະ ຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ີໃ ກໃ ຼທກຼັຍທຼັຈຊຸ
ຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກຑົາຘຓາຊກືຖະຍຸດູໃ ເຌຂ່ ໄຓູຌຓໃ ຍຍຑົາຘຓາ ຼັຄ
ຌີ ໄຓໃ ຌຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກຈ຺ໝາງຑາງເຌຎະຽຈ 

3. ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌຸຌຌຝຑຟຍ (QUALITY MANAGEMENT) 
3.1.  ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄທຍຸຓຸກຂຼັ ໄຌຉບຌາກກາຌຼັຈຽຖບືກຏູ ໄຍ່ຖິາກເຌ

ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈຌ຺ຽຊິຄກາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຈງຏູ ໄຏະຖຈິ, ກາຌ
ກທຈຘບຍກຼັຍຏ ໄ່ ູຍ່ຖິາກຉໃ ຖະຌ຺ ຌ຺ຽຊິຄກາຌຘ຺ໃ ຄຓບຍຑົາຘຓາຘູໃ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບ
ງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາຉ ໄບຄປຼັຍຎະກຼັຌຈງໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈທໃ າແຈ ໄຏໃ າຌທິກີາຌ
ກທຈຽບກະຖຼັກີໃ ຓໃ ຌງາ່, ຓກີາຌຼັຈຽກຼັຍຍຼັຌກຶ ຖະ ຓກີາຌຉຈິຘະນົາກີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຉາຓຂ່ ໄ
ກາ່ຌຈ຺ຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈ ຖະ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄເຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິ ຖະ 
ກາຌກະາງຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘຸຈ ໄາງຈງຏູ ໄຏະຖຈິ. 

3.2. ຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາີໃ ເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸນົໃ ຄກາ່ຽຌຈີຽຑືໃ ບຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຉ ໄບຄຽາະຽກຼັຍ ຖະ 
ຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຈງໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍເຌນ ໄບຄຈ຺ຖບຄີໃ ເຆ ໄ
ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຉາຓຓາຈຉະຊາຌຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ືຖະນທໃ າຄຎະຽຈ, ໜໃ ທງຍ່ຖກິາຌ
ຽຖບືຈຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍຽຎຼັຌຎະາ່ຈງບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄ
ຆາຈປຼັຍປູ ໄ. 

3.3. ຑົາຘຓາີໃ ຌ່າຽຂ຺ ໄາາກຉໃ າຄຎະຽຈຉ ໄບຄຆື ໄາກຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ/ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຖ ໄທ (ແຈ ໄກໃ
ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ຖທຓຽຊຄິຼັຄຘຌິ ໄາຑາງຌບກີໃ ຽປຼັຈໜໄາີໃ  ຼັຈຽກຼັຍຑົາຘຓາ) ຈງຽປຼັຈ
ຽຎຼັຌຖາງຆືໃ ແທ ໄເຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌຉາຓີໃ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ/ຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ງກຑົາຘຓາ 
ກ່າຌຈ຺ ຖະ ງບຓປຼັຍຈງບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຏໃ າຌກາຌກທຈ ຖະ ຎະ
ຽຓຌີຖ ໄທ) ຂບຄຎະຽຈຏູ ໄຌ່າຽຂ຺ ໄາຑົາຘຓາ ຖະ ຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບ



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 234 of 265 

 

ງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ. ກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຑົາຘຓາ (ຑົາຘຓາີໃ ຌ່າແຎເຆ ໄເຌ
ກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍ) ີໃ ເຆ ໄຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌເຌກາຌຏະຖຈິຖະຍຸດູໃ ເຌຂ່ ໄ 32. 

3.4. ກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖທຓຽຊິຄກາຌກທຈຎະຽຓຌີຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຈງຘະຊາຌີໃ

ຏະຖຈິ/ຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ຽປຼັຈກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖທຓ
ຽຊຄິກາຌຈ຺ຘບຍາຄນ ໄບຄຈ຺ຖບຄີໃ ຘບຈໃ ບຄກຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽປຼັຈຂື ໄຌຽຎຼັຌ
ຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຉ ໄບຄກທຈປຼັຍປບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍຌືດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຽີຎຼັຌແຖງະ ຈງເຆ ໄທິີ
ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ. 

3.5. ຘະຊາຌີໃ ຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ/ຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຘຼັຌງາ
ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌກຼັຍໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈີໃ ຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຈງດໃ າຄໜ ໄບງຉ ໄບຄຓຖີາງ
ຖະບຼຈີໃ ຘ່າຼັຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

- ກາຌກາ່ຌຈ຺ໜໄາີໃ  ຖະ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ກໃ ຼທຽຌືໃ ບຄກຼັຌ. 
- ຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຈ ໄາຌຽບກະຘາຌ. 
- ນົຼັກຽກຌກາຌຼັຈຽຖບືກຏູ ໄຍ່ຖິາກ ຖະ ກາຌຈ຺ຘບຍ. 
- ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ເຌກາຌງກຽຖບືຈຽຎຼັຌຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາ. 
- ກາຌຆໃ ຂຄຑົາຘຓາ. 
- ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຑົາຘຓາ. 
- ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຂ່ ໄຓູຌ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌນົຼັຄກາຌຍ່ຖິາກ/ກາຌຽາະຽກຼັຍຽຖບືຈ(ຖທຓຽຊຄິ

ຽນຈກາຌຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາ). 

ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖິາກຽຖບືຈຉ ໄບຄຓກີາຌຈ຺ຘບຍຂບຄຽຖບືຈຸກນທ຺ໜໃ ທງເນ ໄກຼັຍຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບ
ງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ/ຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຌບກາກຌີ ໄ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາເຈໂ
ີໃ ຽກຈີຂື ໄຌາກກາຌປຼັຍ ໄາຄຆໃ ທຄຉ ໄບຄຽປຼັຈຂື ໄຌຽຎຼັຌຘຼັຌງາີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

3.6.  ຖະຍຍ຺ກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌຉ ໄບຄຓຑີ ໄບຓຘ າຖຼັຍທາຄຏຌ, ຎະຽຓຌີ 
ຖະ ຍຼັຌກຶຸກກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏ຺ຌກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍ ນົື ທາຓຎບຈແຑຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົື ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຏ຺ຌກະຍ຺ີໃ ຽກີຈຂື ໄຌາກຂ່ ໄຘະຽໜີກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິທາຓ່າຽຎຼັຌີໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄກາຌ່າຖາງຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບ
ແທຕຼັຘ. 

3.7. ຉ ໄບຄຓກີຌ຺ຖະງຸຈຈ ໄາຌທາຓຎບຈແຑີໃ ຑຼຄຑ່ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄາກຘາຌີໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌ
ຉຈິຽຆື ໄບ ຖະ ຘາຌີໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌຉຈິຽຆື ໄບີໃ ຖະຍາຈເໝໃ  ກຌ຺ຖະງຸຈຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຓກີາຌຎະ
ຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 

- ກາ່ຌຈ຺ແຖງະຽທຖາເຌກາຌກຼັກກຼັຌກໃ ບຌຌ່າຑົາຘຓາແຎເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິ ກໃ າທຽືຑືໃ ບຽປຼັຈກາຌ
ຼັຈງກນທ຺ໜໃ ທງີໃ ຓກີາຌຉຈິຽຆື ໄບເຌຆໃ ທຄີໃ ຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍງ ໄບຌກຼັຍຏຌ຺ກາຌຍ່ຖິາກ
ຽຖບືຈີໃ ຏໃ າຌຓາ. 
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- ຑິາຖະຌາເຌຸກນົຼັກຽກຌຂບຄກາຌນຸົຈແທຕຼັຘ ຖະ/ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍຘາຌີໃ ກ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌ
ຉຈິຽຆື ໄບ ນົ ືຘາຌີໃ ຽຎຼັຌຉທ຺ຌ 

- ຑິາຖະຌາທາຓຘາຓາຈເຌກາຌນຸົຈແທຕຼັຘ, ຂະໜາຈກາຌຏະຖຈິຂບຄຑົາຘຓາ ຖະ ຎະຽຈຼັຌ
ບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຂະຍທຌກາຌຏະະຖຈິ. 

4. ທຟຓຘຟຓຟຈເຌກຟຌກທຈຘບຍກພຍ ຖຝ ຓຟຈຉຝກຟຌນົພຄກຟຌຽຟຝຽກພຍ 
(TRACEABILITY AND POST COLLECTION MEASURES) 
4.1.  ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ີໃ ຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍຘ າຖຼັຍກາຌຍ່ຖິາກຽຖບືຈຸກຼັ ໄຄ ຈງຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌາກຏູ ໄ

ຍ່ຖິາກຽຖບືຈ ຖະ ກາຌຍ່ຖິາກຏໃ າຌໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖິາກຽຖບືຈ ແຎຉະນົບຈຌ຺ຽຊຄິຆຸຈຏະຖຈິ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖທຓຽຊຄິກາຌກທຈຘບຍກຼັຍາກຎາງາຄຈ ໄທງ. 

4.2. ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ແທ ໄ (ຈງຉ ໄບຄຍ່ໃ ຓີ
ຆໃ ທຄເຈີໃ ຍ່ໃ ຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຼັຍແຈ ໄ). 

- ຽຖີຓາກຏູ ໄຍ່ຖິາກ ຖະ ກາຌຍ່ຖິາກີໃ ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖິກາຌຽຖືບຈແຎ຺ຌຽຊິຄ
ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ (ຊຽືຎຼັຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄ
ປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ). 

- ຽຖີໃ ຓາກຘະຊາຌີໃ ຏະຖິຈຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາແຎຌ຺ຽຊິຄຏູ ໄຏະຖິຈ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຘ່າປບຄ ຍ່ໃ ທໃ າະຽຎຼັຌຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ດາ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິຽືໃ ບຄຓືຑຈ (ຊທືໃ າຽຎຼັຌທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ). 

4.3.  ຂ່ ໄຓູຌີໃ ່າຽຎຼັຌຉ່ໃ ກາຌກທຈຘບຍກຼັຍດໃ າຄຽຉຼັຓປູຍຍຍຉ ໄບຄຊກືຼັຈຽກຼັຍຑາງເຉ ໄກຈ຺ໝາງຂບຄ
ຎະຽຈ. 

4.4. ຘຼັຌງາ (ບ ໄາຄບຄີເຌຂ່ ໄ 15) ຖະນທໃ າຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ (ຖທຓຽຊຄິກາຌຈ຺ຘບຍາຄນ ໄບຄ
ຈ຺ຖບຄ) ຖະ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ/ຏູ ໄຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເແຈ ໄທໃ າ
ຓກີາຌກທຈຘບຍກຼັຍ ຖະ ຓາຈຉະກາຌນົຼັຄກາຌຽາະຽກຼັຍີໃ ຺ໃ ທຽຊຄິຉະນົບຈ ຉຼັ ໄຄຉໃ ກາຌຽາະ
ຽກຼັຍຑົາຘຓາແຎຌ຺ຽຊຄິຏູ ໄຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຼັຄໝຈ຺ີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ດາຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ. 

4.5. ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈຉ ໄບຄ ໄຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ/ຏູ ໄຏະຖຈິີໃ ງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາເຌ
ຽນຈກາຌີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍ ນົ ືທາຓຎບຈແຑຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຽຊິຄ
ຽນຈກາຌ ນົ ືບາກາຌຍ່ໃ ຽຑິໃ ຄຎາຊະໜາຆະຌຈິປ ໄາງປຄ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌບືໃ ຌໂີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄີໃ ຊກືຑຍ຺
ຑາງນົຼັຄາກກາຌງຌິງບຓເນ ໄຏູ ໄຍ່ຖິາກຘາຓາຈຍ່ຖິາກຽຖບືຈແຈ ໄ ນົ ືກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຑົາຘຓາ
ຽຆຼັໃ ຌ: ຓຂ່ີ ໄຓູຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຽຊຄິຏຌ຺ກາຌຍ່ຖິາກຽຖບືຈີໃ ຏໃ າຌຓາ (ຂ່ ໄຓູຌນົຼັຄກາຌຽາະຽກຼັຍ
ຽຖບືຈ) ນາກຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາຉຼັ ໄຄດູໃ ຉໃ າຄຎະຽຈ 
ຉ ໄບຄຘ຺ໃ ຄຂ່ ໄຓູຌແຎງຼັຄຏູ ໄຏະຖຈິຽຑືໃ ບປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຑາງເຌຎະຽຈີໃ ຓກີາຌຏະຖຈິ
ຈງເຆ ໄຑົາຘຓາຈຼັໃ ຄກໃ າທເຌຼັຄຘບຄກ່ຖະຌຌີີ ໄ ນາກກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຸຌຌະຑາຍ ນົ ືທາຓຎບຈແຑ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ ຂ່ ໄຓູຌຌີ ໄຉ ໄບຄຊກືຘ຺ໃ ຄແຎງຼັຄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ 
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ຽຆິໃ ຄປຼັຍຏຈິຆບຍກໃ ຼທກຼັຍຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາຉາຓີໃ

ກຈ຺ໝາງຂບຄຎະຽຈຍຼັຌງຼັຈແທ ໄ. 
4.6. ຂະຍທຌກາຌ ໄຄຽຉບືຌີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຂ່ ໄ 22 ຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍກາຌຎະຽຓຌີໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ

ຈງບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ ຽຆິໃ ຄຌ່າແຎຘູໃ ກາຌຊບຌເຍບະຌຸງາຈ/ເຍປຼັຍປບຄ/ກາຌ
ບະຌຸຓຼັຈ ີໃ ຓດູີໃ . 

4.7. ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌຂ່ ໄຓູຌນົຼັຄກາຌຽາະຽກຼັຍຉ ໄບຄຖະຍຸເຌຓາຈຉະຊາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ 
ຖະ ຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິໜ ໄາີໃ  ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌ ໄຄຉ່ໃ ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌ
ດາ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌນົຼັຄກາຌຽາະຽກຼັຍຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ດູໃ ເຌ່າຌະຌ່າຑາງເຌຎະຽຈ ນົ ື
ຖະນທໃ າຄຎະຽຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

ໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ຖະ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຑົາຘຓາ/ຏູ ໄຏະຖຈິ ຉ ໄບຄ ໄຄຂ່ ໄຓູຌຽຆິໃ ຄກຼັຌ 
ຖະ ກຼັຌເນ ໄປຼັຍປູ ໄ ຊ ໄານາກທໃ າຽກຈີຖຼັກຘະຌະຈຼັໃ ຄຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ ຑາງນົຼັຄກາຌຍ່ຖິາກຽຖບືຈ 

- ຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຖບືຈຍ່ໃ ຏໃ າຌຉາຓຽກຌກາຌຽຖບືກຽຒຼັ ໄຌຘຸຂະຑາຍຂບຄຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຖບືຈ. 
- ຑຍ຺ຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຖບືຈເຌຼັ ໄຄຊຼັຈຓາຓກີາຌຉຈິຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຽຆິໃ ຄກາຌຍ່ຖິາກຼັ ໄຄກໃ ບຌໜໄາຍ່ໃ ຑຍ຺

ທໃ າຓກີາຌຉຈິຽຆື ໄບແທຕຼັຘເຌຏ ໄ່ ູຍ່ຖິາກຽຖບືຈຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 
-  ກາຌຈ຺ຘບຍກາຌຉຈິຽຆື ໄບແທຕຼັຘຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂະຍທຌກາຌີໃ ແຈ ໄຉກ຺ຖຄ຺ກຼັຌແທ ໄ. 
- ຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຖບືຈຓຑີະງາຈຉຈິຽຆື ໄບີໃ ຓຘີາຽນຈາກກາຌກ່ໃ ຽຆື ໄບີໃ ຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌຓາາກຏະຖຈິຉະ

ຑຼັຌດາີໃ ກຼຓແທ ໄາກຑົາຘຓາ (ແຈ ໄກໃ  ແທຕຼັຘຉຼັຍບຼັກຽຘຍຍ,ີ ແທຕຼັຘຉຼັຍບຼັກຽຘຍຆ,ີ ແທຕຼັຘ
ຉຼັຍບຼັກຽຘຍຽບ ຖະ ແທຕຼັຘຉຼັຍບຼັກຽຘຍຆະຌຈິຽບ ຍ ີຖະ ຆ,ີ ແທຕຼັຘຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຍກ຺ຏໃ ບຄຽບ 
ຖະ ແທຕຼັຘຑູຓຸ ໄຓກຼັຌຍກ຺ຏໃ ບຄຍ ີຖະ ຘາຌກ່ໃ ຽຆື ໄບບືໃ ຌີໃ ຺ ໄຌຑຍ຺ເຌຎຼັຈຍຸຼັຌ). 

- ຏູ ໄຍ່ຖິາກຽຖບືຈີໃ ຽຎຼັຌຑະງາຈຕູຽຒຖ-າບຍ (Creutzfeldt-jakob disease, 
CJD ນົvືCJD)  

- ຏູ ໄປຼັຍຍ່ຖິາກຽຖບືຈ ນົ ືຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຽຖບືຈຽກຈີກາຌຉຈິຽຆື ໄບຑາງນົຼັຄແຈ ໄປຼັຍຽຖບືຈເຌ
ກາຌປຼັກຘາຽຆິໃ ຄຘາຓາຈກທຈຘບຍກຼັຍແຎຽຊຄິຏູ ໄຍ່ຖິາກແຈ ໄ. 

ເຌກຖ່ະຌຽີກຈີຽນຈກາຌຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີຆ່ ໄາເຌຽບກະຘາຌກາຌຏະຖຈິຘະຽໝ ີກາຌຊບຌຆຸຈ
ກາຌຏະຖຈິຈຼັໃ ຄກໃ າທາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຑິາຖະຌາດໃ າຄປບຍບຍ ຈງຑິາຖະຌາຽຊຄິນົຼັກຽກຌຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌກ່ໃ ຽຆື ໄບ, ຂະໜາຈ
ເຌກາຌຏະຖິຈ,  ແຖງະຽທຖາຖະນທໃ າຄກາຌຍ່ຖິາກຽຖືບຈ ຖະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຌຉ຺ທດໃ າ ຄ ຽຖືບຈ 
(seroconversion) ່າຓະຆາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ທິກີາຌຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄ. 

5. ບຟຟຌຘຝຊຟຌີໃ ຖຝ ຽືໃບຄຓື (PREMISES AND EQUIPMENT) 
5.1.  ຽຑືໃ ບນຸົຈຏໃ ບຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາກຽຆື ໄບຖຸຌີຆ ີນົ ືຘິໃ ຄຎກຎບຓຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌ

ຖະຖາງຑົາຘຓາຆໃ ຂຄ ຖະ ກາຌຖທຓໜໃ ທງຑົາຘຓາຉ ໄບຄຽປຼັຈເຌນ ໄບຄຘະບາຈ ຽກຕຈຈ ີ(D) 
ຉາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກີ 1 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຎຼັຌດໃ າຄຌ ໄບງ. ຍຸກ
ະຖາກບຌຏະຖຈິດາຉ ໄບຄເຘໃ ຽືໃ ບຄຌຸໃ ຄຖທຓຽຊຄິບຸຎະກບຌຎໄບຄກຼັຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽຆຼັໃ ຌ: ໜ ໄາກາກ 
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ຖະ ຊຄ຺ຓ,ື ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິບືໃ ຌີໃ ຍ່ໃ ແຈ ໄຽປຼັຈເຌຖະຍຍ຺ຎິຈຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍ
ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກ ີ1 ກາຌຏະຖຈິດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

5.2. ຉ ໄບຄຓກີາຌຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌຎະາ່ ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄ
ຆໃ ທຄີໃ ຓກີາຌຽຎີຈຑາຆະຌະຍຼັຌຑົຸາຘຓາ ຖະ ຖະນທໃ າຄກາຌຖະຖາງຑົາຘຓາຆໃ ຂຄ ຖະ 
ກາຌຖທຓຑົາຘຓາ ຈງເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຑາກຏະໜທກີ 1 ກາຌຏະຖິຈດາ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

5.3. ເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາີໃ ກຼຓາກຑົາຘຓາ ຉ ໄບຄຓທີິີກີາຌ່າຖາງ ນົ ືກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບ
ແທຕຼັຘີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄຓຂີຼັ ໄຌຉບຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂ ໄາຓເຌກາຌງກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ີໃ ຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌກາ່ຼັຈແທຕຼັຘຖ ໄທ ບບກາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຼັຌຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌກ່າ
 ຼັຈແທຕຼັຘ, ຉ ໄບຄຓຘີະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ງກຘະຽຑາະດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌ
ຏະຖຈິກໃ ບຌ ຖະ ນົຼັຄກາຌກາ່ຼັຈແທຕຼັຘບບກາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

5.4. ນໄາຓຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີ່າ ຼັຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບ
ນົກີຽທຼັ ໄຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຂບຄຽຆື ໄບແທຕຼັຘຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຌຖະນທໃ າຄກາຌຘກຶຘາກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄເນ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌ່າ
ຌະຌ່າຘາກຌ຺ ຽຆຼັໃ ຌ: CHMP/BWP/268/95 “Note for guidance on Virus 

Validation Studies:  The Design, Contribution and Interpretation of Studies 

validating the inactivation and Removal of Viruses” 
 

6. ກຟຌຏຝຖິຈ (MANUFACTURING) 

ທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌ (Starting material) 

6.1. ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄນທ຺ຂ່ ໄ (monograph) ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຉາຓຉ່າ
ຖາດາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຽຄ ືໃບຌແຂີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຽບກະຘາຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ 
(ຖທຓຽຊຄິຽບກະຘາຌຂ່ ໄຓູຌຓໃ ຍຍຑົາຘຓາ ນາກຓ)ີ ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ຽນົ຺ໃ າຌີ ໄຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄເຌຽບກະຘາຌ
ຘຼັຌງາ (ຽຍິໃ ຄຂ່ ໄ 15) ຖະນທໃ າຄໜໃ ທງຄາຌຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ ຖະ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌ
ຎະກບຍຽຖບືຈ/ຏູ ໄຏະຖຈິຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ ຖະ ທຍຸຓຽບກະຘາຌຈງຖະຍຸຸຌຌະຑາຍ. 

6.2. ທຼັຈຊຸີໃ ຌ່າຽຂ຺ ໄາາກຉໃ າຄຎະຽຈຽຑືໃ ບເຆ ໄເຌກາຌ ໄາຄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄ
ເຌຂ່ ໄ 2  

6.3. ຑົາຘຓາີໃ ແຈ ໄາກກາຌຽາະຽກຼັຍຉໃ າຄທິກີ ຼັຌ (ກໃ າທ ືແຈ ໄາກຽຖບືຈຖທຓ ນົ ືແຈ ໄາກຂະຍທຌ
ກາຌ (apheresis) ບາຈຓຂີຼັ ໄຌຉບຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຌ່າແຎເຆ ໄີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌ, ຸກຂຼັ ໄຌຉບຌ
ຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄ (ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌຎຼັໃ ຌງກ ຖະ/ນົ ືກາຌງກຘໃ ທຌ, ກາຌຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ, 
ກາຌຉຈິຘະນົາກ, ກາຌຆໃ ຂຄ) ຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈແທ ໄຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 
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6.4. ຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌຎະຎ຺ຌຖະນທໃ າຄຑົາຘຓາຉໃ ຖະໜໃ ທງ ນົ ືຖະນທໃ າຄຉທ຺ດໃ າຄ ຈງ
ຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄເຌຂຼັຼັ ໄຌຉບຌກາຌຉຈິຘະນົາກ ຖະ ຉ ໄບຄນົກີຽທຼັ ໄຌຍ່ໃ ເນ ໄຽກຈີກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຂຼັ ໄຌ
ຉບຌກາຌຉຼັຈຘາງຊຄ຺ຑົາຘຓາ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຽຆືືໃ ບຓຐາຎິຈຘາງຈ ໄທງ. 

6.5. ກາຌຆໃ ຂຄຑົາຘຓາຽຎຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌເຌກາຌປຼັກຘາຎົຉຌີເຌຑົາຘຓາີໃ ຽຘງຘະຑາຍແຈ ໄຄໃ າງ 
ຽຆຼັໃ ຌ: ຘາຌຆໃ ທງກາຌຂຄຉທ຺ຂບຄຽຖບືຈ ຶໃ ຄຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຆໃ ຂຄຑົາຘຓາເນ ໄແທີໃ ຘຸຈນົຼັຄາກ
ກາຌຽາະຽກຼັຍ (ຽຍິໃ ຄ European Pharmacopiea monograph No 0853 “Human 
Plasma for Fractionation” ຖະ ນທ຺ຂ່ ໄ ບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ monograph No 1646 
“Human Plasma pooled and treated for virus inactation” ນົ ືຉ່າຖາບືໃ ຌີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຌ) ຖະ ຉ ໄບຄຓທີິກີທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຆໃ ຂຄຑົາຘຓາ
ຈ ໄທງ. 

6.6. ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຽຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາເຌຸກແຖງະຂບຄຖະຍຍ຺ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄແຎງຼັຄ
ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຍຼັຌກຶເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌນາກ
ບຸຌນະຑູຓຓກີາຌຍໃ ຼຄຽຍຌແຎາກີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຉ ໄບຄປຍີ ໄຄເນ ໄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌ
ຎະກບຍຽຖບືຈປຼັຍປູ ໄ ເນ ໄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

ກຟຌປພຍປບຄ ນົ ືກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຑຟົຘຓຟີໃເຆ້ຽຎພຌທພຈຊຸຉພໄຄຉ຺ໄຌຘໍຟຖພຍກຟຌຏຝຖິຈ
ຽຑືໃບງກຘໞທຌຎຝກບຍ (Certification/release of plasma for fractionation as starting material) 

6.7.  ຑົາຘຓາີໃ ເຆ ໄຘ າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຉ ໄບຄຊືກຎໃ ບງຏໃ າຌາກກາຌກຼັກກຼັຌ 
ຈງຏໃ າຌຖະຍຍ຺ ຖະ ຂະຍທຌກາຌີໃ ປຼັຍຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຘ່າຖຼັຍກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າ
ຽຖຼັຈປູຍ ຑົາຘຓາຌີ ໄຉ ໄບຄໃ າງເນ ໄກຼັຍຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈ ນົ ືຏູ ໄຏະຖຈິ
ຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ນົຼັຄາກີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຖຄ຺ຍຼັຌກຶກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຈງຏູ ໄປຼັຍຏິຈຆບຍຂບຄໜໃ ທງຄາຌ
ຍ່ຖກິາຌຽຖບືຈ (ນົ ືເຌກ່ຖະຌຽີຖບືຈ ນົ ືຑົາຘຓາີໃ ຽາະຽກຼັຍາກຉໃ າຄຎະຽຈຈງຍຸກະຖາ
ກບຌີໃ ຓີທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍ ຖະ ຓຸີຌຌະຘຓ຺ຍຼັຈຼຍຽ຺ໃ າ) ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຑົາຘຓາີໃ ຎໃ ບງ
ຏໃ າຌບບກແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘະຽຑາະີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຘຼັຌງາີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ 
ຖະ ຸກຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ແຈ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ. 

6.8. ເຌກາຌປຼັຍຽຂ຺ ໄາຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍຽຖບືຈ ຑົາຘຓາຉ ໄບຄຊກືຎໃ ບງຏໃ າຌຽຑືໃ ບ
ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຑາງເຉ ໄທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍ, ຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຉ ໄບຄດືຌດຼັຌທໃ າ
ຑົາຘຓາີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາຓາຌຼັ ໄຌຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄ່ກ່າຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌນທ຺ຂ່ ໄຼັຄໝຈ຺ີໃ ກໃ ຼທຂບຄຉາຓຉ່າຖາ
ດາ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຽຄ ືໃ ບຌແຂີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຆຸຈຽບກະຘາຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ (ຖທຓຽຊິຄ
ຽບກະຘາຌຂ່ ໄຓູຌຓໃ ຍຍຑົາຘຓາ ຊໄານາກຓ)ີ ກ່ຖະຌເີຆ ໄເຌກາຌ ໄາຄຏະຖຈິ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄ

ກາ່ຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຂ່ ໄ 2.  
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ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌກພຍຑົຟຘຓຟຘໍຟຖພຍເຆ້ເຌກຟຌຏຝຖິຈຽຑືໃບງກຘໞທຌຎຝກບຍ 
(Processing of plasma for fractionation) 

6.9.  ຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍຉກຉໃ າຄກຼັຌແຎຉາຓຆະຌຈິຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ ຖະ ຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ຓຼັກຎະກບຍຈ ໄທງກາຌງກຘໃ ທຌຎະກບຍ/ທິກີາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ 
ຍາຄທິບີາຈເຆ ໄ່າຖາງ ຖະ/ນົ ືກາ່ ຼັຈຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎືໄບຌີໃ ຐຄຓາເຌຑົາຘຓາຈ ໄທງ. 

6.10. ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຂບຄຂະຍທຌກາຌຖທຓຑົາຘຓາ, ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຑົາຘຓາຖທຓ, ກາຌງກຘໃ ທຌ
ຎະກບຍ/ກາຌຽປຼັຈເນ ໄຍ່ຖຘຸິຈ ຖະ ກາຌ່າຖາງ ນົ ືກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຉ ໄບຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ແທ ໄ 
ຖະ ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ. 

6.11. ຉ ໄບຄຎະຉຍິຼັຈຉາຓທິີີໃ ເຆ ໄເຌຂະຍທຌກາຌ່າຖາງຽຆື ໄບແທຕຼັຘດໃ າຄຽຂຼັ ໄຓຄທຈ ຖະ ຉ ໄບຄຽຎຼັຌ
ທິີີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌກ່າ ຼັຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘຖ ໄທ ນາກຽກຈີທາຓຖ຺ ໄຓ
ຽນົທເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌກາ່ຼັຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຘຍືຘທຌດໃ າຄຖະບຼຈ, ກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓ
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທຓີທາຓຘ່າຼັຌຽຎຼັຌດໃ າຄງິໃ ຄ ຈງ
ຘະຽຑາະເຌຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌນຸົຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຽຌືໃ ບຄາກທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌີໃ ຽກີຈບາຈຘ຺ໃ ຄຏ຺ຌເນ ໄ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຓີທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌທາຓຎບຈແຑ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຓຂີະຍທຌກາຌຑິາຖະຌາ
ທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ. 

6.12. ກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌຽກ຺ໃ າ ນົ ືກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຈ ໄທງຂະຍທຌກາຌເໝໃ  ຉ ໄບຄຽປຼັຈນົຼັຄາກຓີ
ກາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຖ ໄທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຈງເຆ ໄຂຼັ ໄຌຉບຌີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

6.13. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌງກຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຏໃ າຌກາຌກ່າ
 ຼັຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘບບກຖ ໄທາກຘໃ ທຌີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຏໃ າຌກາຌກາ່ຼັຈຽຆື ໄບແທຕຼັຘດໃ າຄຆຼັຼັຈຽຌ. 

6.14. ຽຓືໃ ບຓກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌາກຑົາຘຓາີໃ ແຈ ໄາກນົໃ ຄກ່າຽຌຈີີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌຑາງເຌ
ຘະຊາຌີໃ ຏິະຖຈິຈຼທກຼັຌຉ ໄບຄທາຄຏຌຈ່າຽຌຌີກາຌຏະຖຈິຍຍງກຽທຖາ ງກາກກຼັຌເນ ໄ
ຆຼັຈຽຌຖທຓຽຊິຄຓທີິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຖ ໄທ 
ຈງຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຏຌ຺ຖຼັຍຂບຄຂະຍທຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄ (ເນ ໄຑິາຖະຌາທາຓຽຎຼັຌ
ແຎແຈ ໄ ຽຖືໃ ບຄທາຓຉກຉໃ າຄຈ ໄາຌຖະຍາຈທິະງາ) ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ເຌກາຌເຆ ໄຓາຈຉະກາຌຈຼັໃ ຄກໃ າທເນ ໄ
ບ ໄາຄບຄີກຼັຍ່າຌະຌ່າຘາກຌ຺, ຂະຍທຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊິຄ
ທາຓາ່ຽຎຼັຌເຌກາຌເຆ ໄຽືໃ ບຄຓກືາຌຏະຖຈິີໃ ງກຘະຽຑາະເຌກຖ່ະຌປີຼັຍ ໄາຄຏະຖຈິຈ ໄທງ. 

6.15. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ບາງຸກາຌຼັຈຽກຼັຍຈງຑິາຖະຌາ
າກຏຌ຺ກາຌຘກຶຘາທາຓຄ຺ຘະຑາຍ. 

6.16. ກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 
ຉ ໄບຄຖະຍຸຘະຑາຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຖຄ຺ຍຼັຌກຶເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌ ຈງເນ ໄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓືີໃ ຏໃ າຌກາຌ
ກທຈຘບຍປຼັຍປບຄ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 
 

7. ກຟຌທຍຸຓຸຌຌຝຑຟຍ (QUALITY CONTROL) 
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7.1.  ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ເຌກາຌຈ຺ຘບຍນາຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ນົ ືຘາຌກ່ໃ ຽຆື ໄບຑະງາຈບືໃ ຌຉ ໄບຄຑິາຖະຌາາກທາຓ
ປູ ໄ  ເໝໃ ຈ ໄາຌຘາຌກ່ໃ ຽຆື ໄບຑະງາຈ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

7.2. ຉ ໄບຄກທຈຘບຍຑົາຘຓາີໃ ຎະຘຓ຺ຽຎຼັຌຽຌື ໄບຈຼທກຼັຌເຌຂຼັ ໄຌ່າບຈິ(ຽຆຼັໃ ຌ: ນົຼັຄາກງກຑ ືກຎົຉຌີ
ບບກາກຑົາຘຓາຖທຓຖ ໄທ) ຈ ໄທງທິີຈ຺ຘບຍີໃ ຓີທາຓແທ ຖະ ທາຓາ່ຽຑາະຽາະຄ຺ີໃ ຽ
ໝາະຘຓ຺ຽຆິໃ ຄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌນທ຺ຂ່ ໄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌຉ່າ
ຖາດາ. 
 

8. ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຏຝຖິຈຉຝຑພຌຽີໃຄຘຟໍຽຖພຈປູຍ ຖຝ ຏຝຖິຈຉຝຑພຌຘໍຟຽຖພຈປູຍ 
(RELEASE OF INTERMEDIATE AND FINISHED PRODUCTS) 
8.1.  ຘະຽຑາະຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຏະຖຈິາກຑົາຘຓາີໃ ເນ ໄຏຌ຺ຖຍ຺ຉ່ໃ ກາຌກທຈນາຽຆື ໄບແທຕຼັຘ ຖະ ຏໃ າຌ

ກາຌກທຈຘບຍຉາຓຂ່ ໄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌຉ່າຖາດາ ຖທຓຽຊຄິຏໃ າຌຽກຌກາຌກທຈນາຽຆື ໄບແທຕຼັຘ່າ
ຽຑາະ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຓາຈຉະຊາຌີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຖ ໄທຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: 
ຽບກະຘາຌຂ່ ໄຓູຌຓໃ ຍຍຑົາຘຓາ) ີໃ ຘາຓາຈຎໃ ບງຏໃ າຌແຈ ໄ. 

8.2. ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍຘ່າຖຼັຍເຆ ໄຑາງເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ນົ ືຘ຺ໃ ຄບບກແຎງຼັຄ
ຘະຊາຌີໃ ຏະຖິຈບືໃ ຌຖທຓຽຊິຄກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖິຈຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຈງຏູ ໄ
ປຼັຍຏຈິຆບຍ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາີໃ ບະຌຸຓຼັຈ. 

8.3. ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຘ່າຖຼັຍກາຌ ໄາຄຏະຖຈິ
ຽຑືໃ ບງກຘໃ ທຌຎະກບຍາກຑົາຘຓາຉ ໄບຄຽປຼັຈຈງຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໃ ຽປຼັຈຂ່ ໄ

ຉກ຺ຖຄ຺ແທ ໄກຼັຍຏູ ໄເນ ໄຘຼັຌງາ ຖະ ຉາຓຓາຈຉະຊາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ ຉາຓູໃ
ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ. 
 

9. ກຟຌຽກພຍກພຌຉ຺ທດ່ຟຄຑົຟຘຓຟຖທຓ (RETENTION OF PLASMA POOL SAMPLES) 

 ຑົາຘຓາຖທຓໜຶໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິີໃ ບາຈຌ່າແຎຏະຖຈິແຈ ໄນົາງກທໃ າໜຶໃ ຄຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ/ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 
ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ ຖະ ຽບກະຘາຌກາຌຍຼັຌກຶີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄາກຸກຆຸຈຂບຄຑົາຘຓາຖທຓຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄ
ຌ ໄບງ 1 ຎີ ນົຼັຄາກຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍໝຈ຺ບາງຸ ຈງຊືຽບາ຺ບາງຸີໃ ງາທີໃ ຘຸຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ  ແຈ ໄ
າກຑົາຘຓາຖທຓ. 

10. (ກຟຌກໍຟພຈຂບຄຽຘງ DISPOSAL OF WASTE) 

ຂ່ ໄ 51 ຉ ໄບຄຓທີິກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຘ່າຖຼັຍກາຌຼັຈຽກຼັຍ ຖະ ກາຌກາ່ຼັຈຂບຄຽຘງ 
ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍ່ໃ ຏໃ າຌຽກຌ (ຽຆຼັໃ ຌ: ຽຖບືຈ ນົ ື ຑົາຘຓາີໃ ຓກີາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌ, ຽຖບືຈ ນົ ື ຑົາຘຓາີໃ ແຈ ໄາກຏູ ໄ
ຍ່ຖິາກີໃ ຉຈິຽຆື ໄບ, ຽຖບືຈ, ຑົາຘຓາ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ື ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ໝຈ຺ບາງຸ) 
ດໃ າຄຎບຈແຑ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 14 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄ ຖຝ ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄ 

(QUALIFICATION AND VALIDATION) 
ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 

ຑາກຏະໜທກຌີ ໄບະຍິາງນົຼັກກາຌຂບຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຽຆິໃ ຄເຆ ໄ
ກຼັຍຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຂະຍທຌກາຌເຌກາຌຏະຖຈິ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ ຖະ ບາຈຽຖບືກເຆ ໄຽຎຼັຌ່າຌະຌາ່ຽຘຓີຘ່າຖຼັຍຉທ຺ດາຘ່າຼັຌ ຈງຍ່ໃ ຊຽືຎຼັຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຽຑີໃ ຓຽຉຓີຂບຄ
ຘໃ ທຌ ີ2 ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາກ່າຌຈ຺ເນ ໄຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄທຍຸຓຈຸຘ່າຼັຌຂບຄກາຌຈ່າຽຌຌີ
ກາຌຏໃ າຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉະນົບຈທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ຂະຍທຌກາຌ,  ກາຌທາຄຏຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌ
ຏະຖຈິ ຖະ ຂະຍທຌກາຌ ຽຆິໃ ຄບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຼັຈຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌດໃ າຄຽຎຼັຌ
າຄກາຌ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຘະຊາຌະຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ ຖະ ກຌ຺ຖະງຸຈ
ກາຌທຍຸຓຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉີີໃ ຌ່າຓາເຆ ໄເຌກາຌຏະຖຈິຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓນົຼັກຽກຌເຌ
ຑາກຏະໜທກ ີ10 ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄບຓຑທິຽຉຈີ ໄທງ, ເນ ໄຌ່າຌທຈິ ຖະ ່າຌະຌ່າີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄເຌ  ICH Q8, 

Q9, Q10, Q11 ຓາຑິາຖະຌາຈ ໄທງ. 

ຍ຺ຈ຺຺ໃທແຎ (GENERAL) 

ເນ ໄຌ່າທິຍ່ີຖນິາຌຼັຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຓາເຆ ໄຉະນົບຈທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາ ກາຌຉຼັຈຘຌິເກໃ ຼທກຼັຍຂບຍຽຂຈ ຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ 
ຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄດູໃ ເຌຑືື ໄຌຊາຌຂບຄກາຌ
ຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌແທ ໄຘ່າຖຼັຍຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຽືໃ ບຄຓ,ື 
ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຂະຍທຌກາຌ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄ ຽຎຼັຌທິກີາຌີໃ ຍ່ໃ

ງບຓປຼັຍບກີຉໃ ່ແຎ. 

ຂ່ ໄຓູຌຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຘກຶຘາກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ/ນົ ືກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຓາ
າກນົໃ ຄຂ່ ໄຓູຌຌບກຽໜບືແຎາກຏູ ໄຏະຖຈິ ບາຈຌາ່ຓາເຆ ໄບ ໄາຄບຄີແຈ ໄ ຉໃ ຓຽີຄ ືໃບຌແຂທໃ າຉ ໄບຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຖະ 
ຓກີາຌປຼັຍຎະກຼັຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ທໃ າຓກີາຌທຍຸຓດໃ າຄ຺ໃ ທຽຊຄິຉະນົບຈຂະຍທຌກາຌເຌກາຌຼັຈນາຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 

1. ກຟຌພຈກຟຌ ຖຝ ທຟຄຏຌກຟຌກທຈປພຍປບຄ ຖຝ ກຟຌກທຈຘບຍ
ທຟຓຊືກຉໟບຄ (ORGANISING AND PLANNING FOR QUALIFICATION AND VALIDATION) 
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1.1.  ຉ ໄບຄຓກີາຌທາຄຏຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຸກກຈິະກ່າ ຈງ
ຑິາຖະຌາທຄ຺ບຌຆີທຈິຂບຄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌ
ຏະຖຈິ, ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

1.2. ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກຈິະກ່າກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຈງຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌ
ຐຶກບຍ຺ປຓ຺ດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ຉາຓທິກີາຌີໃ ບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທ. 

1.3. ຍຸກະຖາກບຌີໃ ເນ ໄກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຼັຈຽປຼັຈຖາງຄາຌ
ຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ເຌຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌດາ ຽຊຄິຓໃ ຌທໃ າຍ່ໃ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽຊຄິຖະຈຼັຍຂຼັ ໄຌກາຌຍ່ຖນິາຌ
ຼັຈກາຌຸຌຌະຑາຍ ນົ ືກາຌຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍ. ດໃ າຄເຈກ່ຉາຓ ຉ ໄບຄຓີທາຓຘບຈໃ ບຄຈ ໄາຌຸຌ
ຌະຑາຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ເນ ໄບຍຸຓທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

1.4. ບຄ຺ຎະກບຍຘ່າຼັຌຂບຄຏຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຘະຊາຌີໃ

ຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈຽຎຼັຌຽບກະຘາຌແທ ໄເຌຏຌຓໃ ຍຍກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ ນົ ືຽບກະຘາຌຼຍຽ຺ໃ າ. 

1.5. ຽບກະຘາຌຏຌຓໃ ຍຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄ ນົ ືຽບກະຘາຌຼຍຽ຺ໃ າຉ ໄບຄຖະຍຸຖະຍຍ຺
ກາຌກທຈປຼັຍປບຄ/ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍແຎຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຈຼັໃ ຄຉ່ໃ

ແຎຌີ ໄ: 
I. ຌະງຍາງກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ.  
II. ຄຘ ໄາຄຂບຄບຄ຺ກບຌ ຖທຓຽຊຄິຍຈ຺ຍາຈ ຖະ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກຈິະກາ່ກາຌກທຈ

ປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
III. ຂ່ ໄຘະນຸົຍຂບຄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຏະຖຈິ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ຖະຍຍ຺, ຂະຍທຌກາຌີໃ ຓດູີໃ  

ຖະ ຘະຊາຌະກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
IV. ກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ກາຌຼັຈກາຌທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌຂບຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ 

ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 
V. ່າຌະຌາ່ກາຌຑຼັຈະຌານົຼັກຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ. 
VI. ກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຽບກະຘາຌີໃ ຓດູີໃ ຖ ໄທ. 
VII. ກຌ຺ຖະງຸຈກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖທຓຼັຄກາຌກທຈ

ປຼັຍປບຄ ຆ່ ໄານາກກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
1.6.  ຘ າຖຼັຍຄກາຌຂະໜາຈເນງໃ  ຖະ ຆຼັຍຆ ໄບຌ ກາຌທາຄຏຌຓີທາຓຘ່າຼັຌນົາງຂື ໄຌ ຖະ ກາຌທາຄ

ຏຌກາຌກທຈຘບຍຉ ໄບຄງກຉໃ ຖະຄກາຌບາຈຽຑີໃ ຓທາຓຆຼັຈຽຌ. 
1.7. ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຌາ່ຓາເຆ ໄເຌກຈິະກາ່ກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ 

ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ນາກຓີທາຓປູ ໄ ນົ ືທາຓຽຂ຺ ໄາເຽຑີໃ ຓຂື ໄຌາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ຖະນທໃ າຄຄກາຌ ນົ ືກາຌຏະຖຈິຽຆຄີກາຌ ໄາ ເນ ໄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຆ່ ໄາ, ກາຌຎະຽຓຌີ
ທາຓຘໃ ຼຄຽຑືໃ ບຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉ ໄບຄຼັຈຽປຼັຈ
ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌເນ ໄຆຼັຈຽຌ. 
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1.8. ກາຌກທຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉ ໄບຄຌາ່ຓາຖທຓກຼັຍກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ 
ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທາຓຍ຺ຊໄທຌຘຓ຺ຍູຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍ. 

2. ກຟຌຈໍຟຽຌຌີກຟຌຈໟຟຌຽບກຝຘຟຌ ຖທຓພຄຏຌຓ່ຍຍກຟຌກທຈຘບຍ
ທຟຓຊືກຉໟບຄ (DOCUMENTATION, INCLUDING VMP) 

2.1.  ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌຼັຈຽປຼັຈຽບກະຘາຌີໃ ຈ ີຓີທາຓຘ່າຼັຌຉ່ໃ ກາຌຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຼັຈກາຌ
ທາຓປູ ໄຉະນົບຈທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

2.2. ຽບກະຘາຌີໃ  ຼັຈຽປຼັຈຂື ໄຌຼັຄໝຈ຺ຖະນທໃ າຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ 
ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌບະຌຸຓຼັຈ ຖະ ບະຌຸງາຈຈງຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌຖະຍຍ຺
ຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌດາ. 

2.3. ທາຓຽຆືໃ ບຓງຄຖະນທໃ າຄຽບກະຘາຌເຌຄກາຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຆຼັຍຆ ໄບຌກ່າຌຈ຺
ແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌ. 

2.4. ຉ ໄບຄຼັຈກຼຓຎົຉບຖ(Protocol) ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຆິໃ ຄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ຖະຍຍ຺ທກິຈິ, 
ຸຌຖຼັກຘະຌະ ຖະ ຑາຕາຓຽິຉ ີຖທຓຼັຄຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

2.5. ຽບກະຘາຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄຉໃ າຄໂ ບາຈຌ່າຓາຖທຓກຼັຌແຈ ໄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ຽບກະຘາຌ
ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ (IQ) ກຼັຍຽບກະຘາຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກ (OQ). 

2.6. ນາກແຈ ໄປຼັຍຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຽບກະຘາຌບືໃ ຌາກຏູ ໄເນ ໄຍ່ຖກິາຌຑາງ
ຌບກ ຍຸກະຖາກບຌີໃ ຽໝາະຘ຺ຓຽຂຈຘະຊາຌີໃ ຏະຖິຈ ຉ ໄບຄດືຌດຼັຌທາຓຽໝາະຘ຺ຓ ຖະ 
ຘບຈໃ ບຄກຼັຍທິີກາຌຎະຉິຍຼັຈຑາງເຌກໃ ບຌບະຌຸຓຼັຈຎົຉບຖາກູໃ  ໄາ ບາຈຽຘີຓຈ ໄທງ
ຽບກະຘາຌ ນົ ືຎົຉບຖກາຌຈ຺ຘບຍບືໃ ຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ບຌຌາ່ແຎເຆ ໄແຈ ໄ. 

2.7. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຆຼັຈຽຌຉ່ໃ ຎົຉບຖີໃ ບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທເຌຖະນທໃ າຄກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຆຼັໃ ຌ: ຽກຌກາຌ
ງບຓປຼັຍ, ໃ າຑາຕາຓຽິຉກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຉ ໄບຄຊືກຍຼັຌກຶຽຎຼັຌທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ ຖະ ຉ ໄບຄຓີ
ທາຓຽໝາະຘຓ຺າຄທິະງາຘາຈ. 

2.8. ຏຌ຺ຖຼັຍີໃ ຍ່ໃ ຏໃ າຌຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາຉ ໄບຄຊກືຍຼັຌກຶຽຎຼັຌທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌ ຖະ 
ຉ ໄບຄຊກືຘຍືຘທຌຈງຖະບຼຈຉາຓທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈຑາງເຌ ຍຈ຺ຖາງຄາຌຉ ໄບຄບະຍິາງຽຊຄິຏຌ຺
ກະຍ຺ຂບຄຏຌ຺ຖຼັຍຈຼັໃ ຄກໃ າທີໃ ຓຉີ່ໃ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

2.9. ຉ ໄບຄຖາງຄາຌກາຌຍ຺ທຌ ຖະ ກາຌຘະນຸົຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຘະນຸົຍຏຌ຺ີໃ

ແຈ ໄຼຍກຼັຍຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຑາງເຌຉ ໄບຄຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄ
າຄທິະງາຘາຈ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈ່າຌະຌ່າຘຸຈ ໄາງຉາຓຏ຺ຌຖຼັຍຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ. 

2.10. ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌຘ່າຖຼັຍຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ແຎຂບຄຂະຍທຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄະຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸງາຈາກຏູ ໄປຼັຍຏຈິຆບຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຍ່ໃ ທໃ າະ
ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌບະຌຸຓຼັຈຖາງກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄ ນົ ືຽບກະຘາຌຘະນຸົຍງກ
ຘໃ ທຌ ກາຌບະຌຸຓຼັຈຍຍຓຽີຄ ືໃບຌແຂເນ ໄຈ່າຽຌຌີກາຌກທຈປຼັຍປບຄຂຼັ ໄຌຉ່ໃ ແຎະຽປຼັຈແຈ ໄຉ່ໃ ຽຓ ືໃ ບຽກຌ
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ກາຌງບຓປຼັຍ ນົ ືທາຓຍໃ ຼຄຽຍຌງຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄຖະຍຸດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ ຖະ ຓກີາຌຎະຽຓຌີຽຎຼັຌຽບກະຘາຌ
ຖ ໄທທໃ າຍ່ໃ ຓຏີຌ຺ກະຍ຺ດໃ າຄຆຼັຈຽຌຉ່ໃ ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌເຌຂຼັ ໄຌຉ່ໃ ແຎ. 

3. ຂພໄຌຉບຌກຟຌກທຈປພຍປບຄຽືໃບຄຓື ຘິໃຄບຟໍຌທງທຟຓຘຝຈທກ ຖຝຍຍ຺ຘຝ
ໜພຍຘຝໜູຌກຟຌຏຝຖິຈ ຖຝ ຖຝຍ຺ຍຉໞຟຄໂ (QUALIFICATION STAGES FOR 

EQUIPMENT, FACILITIES, UTILITIES AND SYSTEMS.) 
3.1. ກຈິະກາ່ກາຌກທຈປຼັຍປບຄຉ ໄບຄຑິາຖະຌາເຌຸກຂຼັ ໄຌຉບຌຈງຽຖີໃ ຓາກກາຌບບກຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ທາຓ

ຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄແຎຌ຺ຘີ ໄຌຘຸຈຂບຄກາຌເຆ ໄທຼກຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະ
ໜຼັຍຘະໜູຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌ ຖະ ນົຼັກຽກຌຍາຄດໃ າຄີໃ ຌະຌ່າແທ ໄ (ຽຊຄິທໃ າ
ຘິໃ ຄຽນົ ຺ໃ າຌີ ໄະຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍຘະຑາຍຂບຄຉໃ ຖະຄກາຌ ຖະ ບາຈຓີທາຓຉກຉໃ າຄກຼັຌ) ບາຈຖທຓແທ ໄ
ເຌຉໃ ຖະຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈທຟຓຉໟບຄກຟຌຂບຄຏູ້ເຆ້ (User requirements specification (URS)) 

3.2.  ຉ ໄບຄຖະຍຸຂ່ ໄ່ກາ່ຌຈ຺ຘະຽຑາະຘ າຖຼັຍຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູ, 
ກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ ແທ ໄເຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄ ຖະ/ນົ ືເຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ກາຌຽປຼັຈ
ທຼກ ບຄ຺ຎະກບຍຘ່າຼັຌຂບຄຸຌຌະຑາຍຉ ໄບຄຊກືຘ ໄາຄແທ ໄເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຌີ ໄ ຖທຓຽຊຄິຎຼັຍນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄ
ຈ ໄາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິີກາຌເຌກາຌຏະຖິຈດາເນ ໄດູໃ ເຌຖະຈຼັຍີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ ຂ່ ໄກ່າຌ຺ຈທາຓ
ຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄທຌຽຎຼັຌນົໃ ຄີໃ ເຆ ໄບ ໄາຄບີຄ຺ໃ ທຼັຄທຄ຺ບຌຆີທຈິຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄກຟຌບບກຍຍ (Design qualification (DQ)) 

3.3.  ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌບບກຍຍຽຎຼັຌຂຼັ ໄຌຉບຌຉ່ໃ າກກາຌກທຈປຼັຍປບຄຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງ
ທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄຓກີາຌຘະຈຄ ຖະ 
ຍຼັຌກຶເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິກາຌບບກຍຍີໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຉ ໄບຄ
ກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄເຆ ໄເຌຖະນທໃ າຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌບບກຍຍ. 

ກຟຌກທຈຘບຍກຟຌງບຓປພຍີໃປຄຄຟຌ/ກຟຌຈ຺ຘບຍກຟຌງບຓປພຍີໃຘຝຊຟຌີໃຏຝຖິຈ (Factory 

acceptance testing (FAT) /Site acceptance testing (SAT)) 

3.4.  ຽືໃ ບຄຓືຈງຘະຽຑາະີໃ ເຆ ໄຽຼັກຌຖດີເໝໃ  ນົ ືຆຼັຍຆ ໄບຌ ບາຈຊກືຎະຽຓຌີີໃ ນົໃ ຄຎະກບຍຂບຄ
ູໃ  ໄາກໃ ບຌຘ຺ໃ ຄຓບຍ ຊໄານາກທໃ າກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

3.5. ກໃ ບຌກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄຓ ືຉ ໄບຄດືຌດຼັຌທໃ າຽືໃ ບຄຓຽືຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄ
ເຆ ໄີໃ ຘະຊາຌີໃ ຂບຄູໃ  ໄາ ຊ ໄານາກທໃ າກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

3.6. ກຖ່ະຌີີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຓຽີນຈຏຌ຺ ຉ ໄບຄຍ຺ທຌຽບກະຘາຌ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຍາຄ
ນທ຺ຂ່ ໄຽຑືໃ ບກາຌງບຓປຼັຍີໃ ປຄຄາຌ ນົ ືເຌຂຼັ ໄຌຉບຌບືໃ ຌຈງຍ່ໃ າ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ/
ກທຈປຼັຍປບຄກາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກຆ່ ໄາີໃ ຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ.  



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 245 of 265 

 

3.7. FAT ບາຈຽຘຓີຈ ໄທງກາຌຈ່າຽຌຌີ ນົຼັຄາກແຈ ໄບຸຎະກບຌີໃ ຍໃ ບຌຏະຖຈິ  

ກຟຌກທຈປພຍປບຄກຟຌຉຈິຉພໄຄ (Installation qualification (IQ)) 

3.8.  ຉ ໄບຄກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌ
ຏະຖຈິ ນົ ືຖະຍຍ຺ຉໃ າຄໂ. 

3.9.  ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຖາງກາຌຉ່ໃ ແຎຌີີ ໄ: 
I. ກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຘໃ ທຌຎະກບຍ, ບຸຎະກບຌ, ຽືໃ ບຄຓ,ື ່ໃ ຌາ່ຘ຺ໃ ຄ ຖະ 

ຍ່ຖກິາຌີໃ ຊກືຉ ໄບຄ ເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓຍຍີໃ ຂຼຌ ຖະຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺າຄທຘິະທະກາ່.  
II. ກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄີໃ ຊກືຉ ໄບຄຉາຓຽກຌີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາ. 
III. ກາຌຖທຍຖທຓ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຂບຄູໃ ຓກືາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ກາຌຍ່າຖຸຄ

ປຼັກຘາຂບຄຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍ. 
IV. ກາຌຘບຍຼຍບຸຎະກບຌ. 
V. ກາຌຑຘູິຈດືຌດຼັຌທຼັຈຘະຈຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌກ່ໃ ຘ ໄາຄ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄກຟຌຽປພຈທຼກ (Performance qualification (PQ)) 

3.10.  ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກຉ ໄບຄຽປຼັຈຉ່ໃ າກກາຌກທຈຘບຍປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ ຼັຄຌີ ໄຂື ໄຌ
ດູໃ ກ ຼັຍທາຓຆຼັຍຆ ໄບຌຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຽຆິໃ ຄບາຈຽປຼັຈກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ/ກທຈປຼັຍປບຄກາຌ
ຽປຼັຈທຼກຖທຓກຼັຌແຈ ໄ. 

3.11. ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຖາງກາຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
I. ກາຌຈ຺ຘບຍີໃ ຑຼັຈະຌາຓາາກທາຓປູ ໄຂບຄຂະຍທຌກາຌ, ຖະຍຍ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຓ ືຽຑືໃ ບເນ ໄ

ໝຼັ ໄຌເທໃ າຖະຍຍ຺ຽປຼັຈທຼກແຈ ໄຉາຓີໃ ບບກຍຍແທ ໄ. 
II. ກາຌຈ຺ຘບຍຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌຂຈີາ່ກຼັຈກາຌຽປຼັຈທຼກຘູຄຘຸຈ ຖະ ຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ/ນົ ືຘະຑາທະ 

“ກຖ່ະຌີີໃ ປ ໄາງີໃ ຘຸຈ”  
3.12.  ຽຓືືໃ ບກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກຘ່າຽຖຼັຈປຼຍປ ໄບງຖ ໄທ ຘາຓາຈເຆ ໄຽຎຼັຌຂ່ ໄກ າຌຈ຺ຂບຄ

ຓາຈຉະຊາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈທຼກ ຖະ ທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຏູ ໄຎະຉຍິຼັຈ
ທຼກ ຖະ ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽຆຄີຎໄບຄກຼັຌ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄຘຝຓພຈຊຝຌຝ Performance qualification (PQ) 

3.13.  ຈງຎ຺ກກະຉ ິກາຌກທຈປຼັຍປບຄຘະຓຼັຈຊະຌະຉ ໄບຄຽປຼັຈຉ່ໃ າກກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ 
ຖະ ກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຼັຈທຼກ ເຌຍາຄກ່ຖະຌ ີກາຌກທຈປຼັຍປບຄຘະຓຼັຈຊະຌະບາຈ
ຘາຓາຈຎະຉຍິຼັຈຑ ໄບຓກຼັຍກາຌກທຈປຼັຍປບຄກາຌຽປຼັຈທຼກ ນົ ືກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ
ຂບຄຂະຍທຌກາຌແຈ ໄ. 

3.14. ກາຌກທຈປຼັຍປບຄຘະຓຼັຈຊະຌະ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຎະກບຍຈ ໄທງຖາງກາຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
3.15. ກາຌ຺ຈຘບຍຽຆິໃ ຄເຆ ໄທຼັຈຘະຈຸີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຏະຖິຈຄິ, ຘາຌ຺ຈຌີໃ ປຼັຍປບຄຖ ໄທ ນົ ື

ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ່າຖບຄີໃ ຼຍຽ຺ໃ າຑາງເຉ ໄຘະຑາທະກາຌຽປຼັຈທຼກຎ຺ກກະຉ ິຈງເຆ ໄຂະໜາຈຆຸຈ
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ຏະຖິິຈີໃ ຽຎຼັຌກ່ຖະຌີີໃ ປ ໄາງີໃ ຘຸຈທາຓຊີໃ ຂບຄກາຌຽກຼັຍຉ຺ທດໃ າຄຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌກາຌທຍຸຓ
ຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

3.16. ກາຌຈ຺ຘບຍຉ ໄບຄບຍຸຓຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓຽີບກະ 
ຘາຌນົຼັກຊາຌາກຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຑຼັຈະຌາີໃ ດືຌດຼັຌຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກ. 
 

4. ກຟຌກທຈປພຍປບຄຆໍໄຟ (RE-QUALIFICATION) 
4.1.  ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺

ຉໃ າຄໂ ຉາຓທາຓຊີໃ ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າງຼັຄດູໃ ຑາງເຉ ໄຘະຊາຌະກາຌທຍຸຓ. 
4.2. ຽຓືໃ ບາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກທຈປຼັຍປບຄຆ່ ໄາ ຖະ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຽຓືໃ ບຽຊຄິກ່າຌຈ຺ຽທຖາ, ກ່າຌຈ຺

ຽທຖາຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ຽກຌກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ ຌບກາກຌີ ໄ ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຽຖຼັກຌ ໄບງີໃ ຽກຈີຂື ໄຌຉາຓຽທຖາຈ ໄທງ. 

5. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄຂຝຍທຌກຟຌ (PROCESS VALIDATION) 

ຍ຺ຈ຺ໃທແຎ (General) 

5.1.  ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ ຖະ ນົຼັກກາຌີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌໝທຈຌີ ໄ ຘາຓາຈຌ່າແຎຎະງຸກເຆ ໄກຼັຍກາຌຏະຖຈິດາປູຍຍຍ
ຉໃ າຄໂ ຈງກທຓຖທຓຽບາ຺ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຂບຄຂະຍທຌກາຌເໝໃ , ກາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊືກ ຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຓກີາຌຈຼັຈຎຄຑາງນົຼັຄ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊືກຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ  ຑາກຏະໜທກຌີ ໄຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າກາຌຓຂີະຍທຌກາຌ
ຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຌໃ ຌບຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝີ (robust) ະຆໃ ທງເນ ໄກາຌກທຈຘບຍທາຓ
ຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຎະຘຍ຺ທາຓຘ່າຽຖຼັຈ. 

5.2. ຌທາຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຉາຓບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌ
ດາ 
5.2.1.  ຌທາຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຽຑືໃ ບເນ ໄ່າຌະ

ຌ່າກໃ ຼທກຼັຍຂໃ າທຘາຌ ຖະ ຂ່ ໄຓູຌີໃ ະເຆ ໄງືໃ ຌຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຉາຓ
ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິີກາຌເຌກາຌຏະຖິຈດາຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄ
ຂະຍທຌກາຌງຼັຄຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີຉ່ໃ ແຎ຺ໃ ທຼັຄທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 

5.2.2. ທິຌີີ ໄຉ ໄບຄຌ່າຓາເຆ ໄຽຑືໃ ບຽຆືໃ ບຓງຄກາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະຍທຌກາຌ ຽຑືໃ ບ
ເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຆຄີກາຌ ໄາ ຖະ ກາຌຄ຺ປຼັກຘາ
ຂະຍທຌກາຌເນ ໄດູໃ ເຌຘະຊາ ຌະກາຌທຍຸຓເຌຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຽຆຄີກາຌ ໄາີໃ ຽປຼັຈ
ຽຎຼັຌຎະາ່. 

5.3.  ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິບາຈຑຼັຈະຌາຂື ໄຌຈງທິກີາຌຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີ ນົ ືທິກີາຌຍຍກທຈຘບຍ
ດືຌດຼັຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ດໃ າຄເຈກ່ຉາຓຍ່ໃ ທໃ າະເຆ ໄທີກີາຌເຈ ຂະຍທຌກາຌຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຘະຈຄເນ ໄ
ຽນຼັຌທໃ າຓີທາຓຌໃ ຌບຌຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຖະ ເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເເຌຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ

ຘະໝ່ໃ າຘະຽໝກີໃ ບຌີໃ ະຎໃ ບງຏໃ າຌຘູໃ ຉະນົາຈ, ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄທິກີາຌຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີ
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ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ (ນາກຽປຼັຈແຈ ໄ) ກໃ ບຌ
ີໃ ະເນ ໄກາຌປຼັຍປບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຼັຄຌີ ໄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄງ ໄບຌນົຼັຄຽຎຼັຌທິກີາຌ
ີໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍບກີຉ່ໃ ແຎ. 

5.4. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌເໝໃ ຉ ໄບຄບຍຸຓຸກ
ຂະ  ໜາຈທາຓປຄຂບຄດາີໃ ະບບກຘູໃ ຉະນົາຈຖທຓຼັຄຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ກາຌເຆ ໄທິີກີາຌ
ຍຍຍົກຽກຈຉິຄບາຈ   ຽໝາະຘ຺ຓກຼັຍຏະຖິຈຉະຑຼັຌເໝໃ ຍ຺ຌຑື ໄຌຊາຌຂບຄທາຓປູ ໄຂບຄ
ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິີໃ ກ ໄທາຄຂທາຄ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຓາາກຂຼັ ໄຌຉບຌຑຼັຈະຌາປໃ ທຓກຼັຍຏຌກາຌກທຈ
ຘບຍດືຌດຼັຌຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

5.5. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຂບຄຏະຖິຈຉະຑຼັຌີໃ ຽືໃ ບຌງ ໄາງາກ
ຘະຊາຌີໃ ໜຶໃ ຄແຎບກີຘະຊາຌີໃ ໜຶໃ ຄ ນົ ືທໃ າດູໃ ເຌຑື ໄຌີໃ ຈຼທກຼັຌ າ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄເຌກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄບາຈນຸົຈຖຄ຺ແຈ ໄຈງເຆ ໄທິກີາຌຍຍຽຽຍົກຽກຈຉຄິ ຉໃ ຉ ໄບຄຓີທາຓ
ປູ ໄກໃ ຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຼັຄຖາງຖະບຼຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຼັ ໄຄກໃ ບຌທິີ
ກາຌຍຍຽຽຍົກຽກຈຉຄິບາຈເຆ ໄກຼັຍທາຓປຄດາ, ຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ ຖະ ຂະໜາຈຍຼັຌ/ຸ
ຆະຌຈິທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌແຈ ໄຈ ໄທງຍຍຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

5.6. ກາຌງ ໄາງຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽກ຺ໃ າ, ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຍຸຓຉ ໄບຄ
ຽຎຼັຌແຎຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ ຏໃ າຌຽກຌຓາຈຉະຊາຌຎຼັຈຍຸຼັຌຘ່າຖຼັຍະຍຼຌດາຎະຽຑຈ
ຌຼັ ໄຌ ຊໄາາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄຓກີາຌງືໃ ຌກ ໄແຂກາຌຎໃ ຼຌຎຄະຍຼຌຉ່າຖາດາ. 

5.7. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຑຘູິຈທໃ າຈງກາຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ
ຌຼັ ໄຌ ຖຼັກຘະຌະຽຆຄີຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌງຼັຄຓດູີໃ
ດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຽຆິໃ ຄຊືຽຎຼັຌຘິໃ ຄຘ່າຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີທາຓຽຆືໃ ບໝຼັ ໄຌຉ່ໃ ຘະຊາຌະກາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄ ຑື ໄຌຊາຌີໃ ເຆ ໄຍ຺ໃ ຄຆີ ໄທໃ າ
ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຖຼັກຘະຌະຽຆຄີຸຌຌະຑາຍຘ່າຼັຌ ນົ ືຍ່ໃ ຘ່າຼັຌ ຉ ໄບຄຍຼັຌກຶ
ແທ ໄດໃ າຄຆຼັຈຽຌຈງຑິາຖະຌາາກຏຌ຺ຖຼັຍຂບຄກຈິະກາ່ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ. 

5.8. ຉາຓຎ຺ກກະຉ ິຆຸຈຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌເນ ໄຓຂີະໜາຈ
ຏະຖຈິຽ຺ໃ າກຼັຍຆຸຈຏະຖຈິຽຆຄີກາຌ ໄາ ກາຌເຆ ໄຆຸຈຏະຖຈິຂະໜາຈບືໃ ຌຉ ໄບຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ນົ ື
ຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌນທ຺ຂ່ ໄບືໃ ຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ. 

5.9. ຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜູຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ີໃ ເຆ ໄ
ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ຖະ ຓີ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິີຈ຺ຘບຍີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄ. 

5.10. ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຼັຄໝຈ຺ຍ່ໃ ທໃ າະຑຼັຈະຌາາກທິກີາຌເຈ ທາຓປູ ໄເຌຂະຍທຌກາຌີໃ ແຈ ໄາກ
ກາຌຘກຶຘາຑຼັຈະຌາ ນົ ືາກນົໃ ຄບືໃ ຌຉ ໄບຄຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິແຈ ໄເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ຓີ
ຽນຈບືໃ ຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ເຆ ໄຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌຘ່າຖຼັຍກຈິະກາ່ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

5.11. ຆຸຈຏະຖິຈຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ, ກາຌຏະຖິຈ, ກາຌ
ຑຼັຈະຌາ ນົ ືກາຌງ ໄາງຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ບາຈກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຍຸກະຖາກບຌ, ຆຸຈຏະຖຈິຉໃ າຄໂ
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ຉ ໄບຄຏະຖຈິຈງຏູ ໄີໃ ຏໃ າຌກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺ຈ ໄາຌນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ 
ຈງເຆ ໄຽບກະຘາຌີໃ ບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທ ຶໃ ຄາຈທໃ າຍຸກະຖາກບຌຘາງກາຌຏະຖຈິະຽຂ຺ ໄາຓາ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄ ຽຑືໃ ບຽຘຓີທາຓຽຂ຺ ໄາເເຌ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄ. 

5.12. ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄຓບຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຘ່າຼັຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄກໃ ບຌຽປຼັຈ
ກາຌຏະຖຈິຆຸຈຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ນາກຉໃ າຄແຎາກຌີ ໄຉ ໄບຄຍຼັຌກຶນົຼັກ
ຊາຌຽຊຄິທາຓຽໝາະຘຓ຺ຈງເຆ ໄນົຼັກກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

5.13. ຓີທາຓຘ່າຼັຌດໃ າຄງິໃ ຄີໃ ຉ ໄບຄຓີທາຓປູ ໄຈ ໄາຌຂະຍທຌກາຌຽຑືໃ ບທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຑື ໄຌີໃ ກາຌ
ບບກຍຍ(ຊໄາຌ່າຓາເຆ ໄ) ຖະ ຽຑືໃ ບກາຌຑຼັຈະຌາຍຍາ່ຖບຄາຄຈ ໄາຌະຌຈິຘາຈ (ຊໄາຌ່າ
ຓາເຆ ໄ) ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌ. 

5.14. ຆຸຈຏະຖຈິຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຊກືຎໃ ບງຏໃ າຌຘູໃ ຉະນົາຈຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄ
ໜໄາ ຖະ ຉ ໄບຄທຍຸຓຘະຑາຍກາຌຏະຖຈິເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌ
ຏະຖຈິດາດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌຉາຓຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຖ ໄທ 
ຉາຓຽກຌກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ (ຊໄາຌ່າຓາເຆ ໄ) ຖະ ຉາຓ
ະຍຼຌຉ່າຖາດາ ນົ ືຉາຓຽບກະຘາຌຎະກບຍກາຌບະຌຸງາຈຌ່າຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏະຖຈິດາຽຑືໃ ບກາຌຈ຺
ຖບຄາຄົຌີກິ. 

5.15. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ເນ ໄບ ໄາຄບຄີຑາກ
ຏະ    ໜທກ ີ12 ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຑໟບຓກຟຌຏຝຖຈິຽຑືໃບໍຟໜໞຟງ (Concurrent validation) 

5.16.  ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຑ ໄບຓກາຌຏະຖິຈຽຑືໃ ບ່າໜໃ າງ ບາຈຍ່ໃ ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽປຼັຈ
ຏຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄເນ ໄຍ຺ຊໄທຌກໃ ບຌຽຖີໃ ຓຽປຼັຈກາຌຏະຖຈິຎ຺ກກະຉ ິກາຌ
ຑິາຖະຌາຈ່າຽຌຌີກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄເນ ໄຘາຓາຈຽນຼັຌແຈ ໄ ຖະ ຓກີາຌບະຌຸຓຼັຈີໃ

ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງ. 
5.17. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຑ ໄບຓກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບ່າໜໃ າງຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌຑຼຄຑ່ ຘະໜຼັຍຘະ

ໜຌູຂ່ ໄຘະນຸົຍທໃ າຆຸຈຏະຖຈິຓີທາຓຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ ີຖະ ຏໃ າຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ກ່າຌຈ຺ ຉ ໄບຄຼັຈ
ຽປຼັຈຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄ ຖະ ຂ່ ໄຘະນຸົຍຽຎຼັຌຽບກະຘາຌດໃ າຄຽຎຼັຌາຄກາຌ ຖະ ຓຑີ ໄບຓເນ ໄກຼັຍຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍ
ຓບຍໝາງກໃ ບຌກາຌປຼັຍປບຄຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄຂຝຍທຌກຟຌຍຍຈພໄຄຽຈີຓ (Traditional process validation) 

5.18.  ຉາຓທິີຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ່າຌທຌນົາງຆຸຈຏະຖຈິແຈ ໄຊກືຏະຖຈິຑາງເຉ ໄ
ຘະ ຑາຍຎ຺ກກະຉຽິຑືໃ ບດືຌດຼັຌທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຏະຖຈິຆ່ ໄາແຈ ໄ. 

5.19. ່າຌທຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຏະຖຈິຂື ໄຌ ຖະ ່າຌທຌຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຽກ ຼັຍຓາຉ ໄບຄບຄີເຘໃ ຑື ໄຌຊາຌນົຼັກກາຌ
ຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຈງງບຓເນ ໄຓກີາຌກ່າຌຈ຺ຆໃ ທຄຎ຺ກກະຉຂິບຄທາຓ
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ຎຎທຌ ຖະ ໃ າຌທຌ ໄຓ ຖະ ກາຌຼັຈກຼຓຂ່ ໄຓູຌເນ ໄຑຼຄຑ່ຉ່ໃ ກາຌຎະຽຓຌີ, ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄ
ຑິາຖະຌາ ຖະ ຎຼັຍຉທ຺ຽຖກາ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິເນ ໄຽໝາະຘຓ຺ຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຂະຍທຌກາຌ
ຘາຓາຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝແີຈ ໄ. 

5.20. ຈງ຺ໃ ທແຎຊືທໃ າງບຓປຼັຍ່າຌທຌຆຸຈຏະຖຈິຂຼັ ໄຌຉ່ໃ າ 3 ຆຸຈຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄກຼັຌີໃ ຏະຖຈິຂື ໄຌຑາງເຉ ໄ
ຘະຑາຍຉາຓຎ຺ກກະຉຘິາຓາຈຑຘູິຈທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌແຈ ໄ າ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິບືໃ ຌບາຈ
ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຈງຑິາຖະຌາທໃ າເຆ ໄທິີກີາຌຏະຖຈິຓາຈຉະຊາຌນົຍ່ືໃ  ຖະ ກາຌເຆ ໄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ ນົ ືຂະຍທຌກາຌີໃ  ໄາງກື ຼັຌເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ນົ ືຍ່ໃ , ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຉບຌ
ຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌີໃ ເຆ ໄຆຸຈຏະຖຈິາ່ຌທຌ 3 ຆຸຈບາຈ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄຽຘຓີຈ ໄທງຂ່ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີີໃ ແຈ ໄຓາາກຆຸຈ
ຏະຖຈິີໃ ຉາຓຓາຑາງນົຼັຄ ເຌຊາຌະີໃ ຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂບຄຂະຍທຌກາຌ
ີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ . 

5.21. ຉ ໄບຄຼັຈກຼຓຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຈງກ່າຌຈ຺ຑາຕາຓີິີ
ຽຉຂີະຍທຌກາຌທກິຈິ, ຖຼັກຘະຌະຽຆຄີຸຌຌະຑາຍທກິຈິ ຖະ ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄ
ຓາາກຂ່ ໄຓູຌກາຌຑຼັຈະຌາ ນົ ືທາຓປູ ໄເຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຓກີາຌຍຼັຌກຶແທ ໄ. 

5.22. ຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ດໃ າຄຌ ໄບງຉ ໄບຄຓຖີາງກາຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ: 
I. ຖາງຖະບຼຈດໃ າຄຌ ໄບງຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ກາຌບ ໄາຄບຄີຽຊຄິຍຼັຌກຶຓໃ ຍຍເຌກາຌຏະ 

ຖຈິ. 
II.  ໜ ໄາີໃ  ຖະ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຉໃ າຄໂ. 
III. ຘະນຸົຍຖຼັກຘະຌະຽຆຄີຸຌຌະຑາຍທກິຈິີໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຘຍືຘທຌ. 
IV. ຘະນຸົຍຑາຕາຓຽິຉຂີະຍທຌກາຌທກິຈິ ຖະ ຂ່ ໄາ່ກຼັຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 
V. ຘະນຸົຍຖຼັກຘະຌະຽຆຄີຸຌຌະຑາຍບືໃ ຌ (ີໃ ຍ່ໃ ທກິຈິ) ຖະ ໃ າຑາຕາຓຽິຉີີໃ ະຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌ

ຘຍືຘທຌ ນົ ືຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄ ຖະນທໃ າຄກຈິະກ່າກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຖະ ຽນຈຏຌ຺ຂ່ ໄ

ຘະນຸົຍຌຼັ ໄຌ. 
VI. ຖາງຆືໃ  ຖະ ຘະຊາຌະກາຌຘບຍຼຍຽືໃ ບຄຓ/ືຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກີໃ ະເຆ ໄ (ຖທຓຽຊຄິ

ຽືໃ ບຄຓກືາຌທຼັຈ/ຽຐ຺ໄາຉຈິຉາຓ/ຍຼັຌກຶ). 
VII. ຖາງຆືໃ ທິກີາຌທຽິາະ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິທີຽິາະ. 
VIII. ຂ່ ໄຘະຽໝກີາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ ຑ ໄບຓຈ ໄທງຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ ຖະ ຽນຈຏຌ຺ີໃ

ຽຖບືກເຆ ໄກາຌທຍຸຓຈຼັໃ ຄກໃ າທ. 
IX. ກາຌຈ຺ຘບຍຽຑີໃ ຓຽຉຓີີໃ ະຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑ ໄບຓຈ ໄທງຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ. 
X. ຏຌກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຖະ ຽນຈຏຌ຺. 
XI. ທິກີາຌຍຼັຌກຶ ຖະ ຎະຽຓຌີຏຌ຺ຖຼັຍ. 
XII. ຂະຍທຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ ຖະ ກາຌປຼັຍປບຄຆຸຈກາຌຏະຖຈິ(ຊໄານາກທໃ າກໃ ຼທຂ ໄບຄ). 

ກຟຌກທຈຘບຍດຌືດພຌຂຝຍທຌກຟຌດ່ຟຄຉໍໃຽຌືໃບຄ (Continuous process verification) 



ູໃ ຓນືົ ຼັກກາຌ ຖະ ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈກາຌຏະຖຈິີໃ ຈ ີຉາຓຓາຈຊາຌ PIC/S  GMP          Page 250 of 265 

 

5.23.  ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຑຼັຈະຌາຂື ໄຌ ຈງທິກີາຌບບກຍຍຽຆຄີຸຌຌະຑາຍີໃ ຏໃ າຌກາຌຑຘູິຈາຄ
ທິະງາຘາຈເຌຖະນທໃ າຄກາຌຑຼັຈະຌາຖ ໄທທໃ າ ກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ຂື ໄຌເນ ໄນົຼັກຎະກຼັຌ
ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຘູຄ ຈຼັຄຌຼັ ໄຌຘາຓາຈເຆ ໄກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ 
ຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີແຈ ໄ. 

5.24. ຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ທິີີໃ ະເຆ ໄກທຈດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌ ຉ ໄບຄຓກີຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓຉາຓນົຼັກ
ທິະງາ ຘາຈຂບຄຂ່ ໄຓູຌຖຼັກຘະຌະີໃ ກ່າຌຈ຺ຂບຄທຼັຈຊຸີໃ ປຼັຍຽຂ຺ ໄາ, ຖຼັກຘະຌະຽຆຄີຸຌຌະຑາຍທກິຈິ 
ຖະ ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌທກິຈິຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຘາຓາຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌແຈ ໄ ຖທຓຼັຄ
ເນ ໄຓກີາຌຎະຽຓຌີກຌ຺ຖະງຸຈກາຌທຍຸຓດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝຈີ ໄທງຈງບາຈຌ່າຽຼັກຌຖດີກາຌ
ທິຽາະຂະຍທຌກາຌ ຖະ ກາຌທຍຸຓຽຆີຄຘະຊິຉິຆະຌຈິນົາງຉ຺ທຎຓາເຆ ໄ ຏູ ໄຏະຖິຈຉ ໄບຄ
ກາ່ຌຈ຺າ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິີໃ າ່ຽຎຼັຌ ຽຑືໃ ບຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິກາຌປຼັຍຎະກຼັຌດໃ າຄຘູຄທໃ າຂະຍທຌກາຌ
ຘາຓາຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍແຈ ໄດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

5.25. ນົຼັກກາຌ຺ໃ ທແຎເຌຂ່ ໄ 35-43 ເຆ ໄກຼັຍນທ຺ຂ່ ໄຌີ ໄຈ ໄທງ. 

ທິີກຟຌຍຍຖູກຎຝຘຓ຺ (Hybrid approach) 

2.26.  ທິກີາຌຍຍຖູກຎະຘຓ຺ຖະນທໃ າຄທິກີາຌຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີ ຖະ ທິກີາຌຍຍກທຈຘບຍດືຌດຼັຌ
ຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຘາຓາຈຌ່າຓາເຆ ໄແຈ ໄ ນາກຓີທາຓປູ ໄກໃ ຼທກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ 
ຂະຍທຌກາຌີໃ ນົາງຑ່ ຖະ ທາຓຽຂ຺ ໄາເຂະຍທຌກາຌຽຆິໃ ຄແຈ ໄຓາາກຎະຘຍ຺ກາຌຏະຖຈິ ຖະ 
ຂ່ ໄຓູຌຆຸຈຏະຖຈິເຌບະຈຈີ. 

2.27. ທິກີາຌຌີ ໄບາຈຌ່າຓາເຆ ໄເຌກຈິະກ່າກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄບືໃ ຌຑາງນົຼັຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
ນົ ືດູໃ ຖະນທໃ າຄກາຌຑຘູິຈດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ  ຽຊຄິທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຌຼັ ໄຌແຈ ໄຊກືກທຈ
ຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌຈ ໄທງທິກີາຌຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີ. 

ກຟຌກທຈຘບຍດືຌດພຌຖຝນທໞຟຄຂຝຍທຌກຟຌີໃຈໍຟຽຌີຌດູ່ຖຝນທໞຟຄທ຺ຄບຌຆທີິຈ ຜOngoing 

Process Verification during Lifecycle) 

5.28.  ຘ າຖຼັຍຂ່ ໄ 63-66 ຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌຼັຄ 3 ທິຂີ ໄາຄ
ຉ຺ ໄຌຌຼັ ໄຌ:ື ທິກີາຌຍຍຈຼັ ໄຄຽຈຓີ, ທິກີາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຖະ ທິີ
ກາຌຍຍຖູກຎະຘຓ຺. 

5.29. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າ ຘະຊາຌະກາຌທຍຸຓ
ງຼັຄຄ຺ປຼັກຘາແທ ໄຉະນົບຈຆໃ ທຄຂບຄທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຈ ໄທງກາຌຎະຽຓຌີຌທຌ ໄຓ
ຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

5.30. ຉ ໄບຄຍ຺ທຌຂບຍຽຂຈ ຖະ ທາຓຊີໃ ຂບຄກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ ຽຎຼັຌ
ແຖງະ ຖະ ບາຈຎຼັຍຎໃ ຼຌຂ່ ໄ່ກ່າຌຈ຺ ີໃ ຈຸເຈຸຈໜຶໃ ຄເຌຆໃ ທຄທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ 
ຈງຑິາຖະຌາາກຖະຈຼັຍທາຓຽຂ຺ ໄາເຂບຄຂະຍທຌກາຌເຌຎຼັຈຍຸຼັຌ ຖະ ຘະຓຼັຈຊະຌະຂບຄ
ຂະຍທຌກາຌ. 
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5.31. ກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈຉາຓຎົຉບຖີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈຖ ໄທ 
ນົ ືຽບກະຘາຌຼຍຽ຺ໃ າ ຖະ ແຈ ໄ ຼັຈກຼຓຖາງຄາຌຽຑືໃ ບຍຼັຌກຶຏຌ຺ກາຌຑຘູິຈດືຌດຼັຌີໃ ແຈ ໄເນ ໄຌ່າ
ຽືໃ ບຄຓືາຄຘະຊິຉຓິາເຆ ໄຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຽຑືໃ ບຘະໜຼັຍຘະໜູຌຂ່ ໄຘະນຸົຍກໃ ຼທກຼັຍທາຓ
ຎຎທຌ ຖະ ທາຓຘາຓາຈຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຽຑືໃ ບທາຓໝຼັ ໄຌເເຌຘະຊາຌະກາຌທຍ
ຸຓ. 

5.32. ເນ ໄເຆ ໄກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌຂະຍທຌກາຌີໃ ຈ່າຽຌຌີດູໃ ຉະນົບຈຆໃ ທຄທຄ຺ບຌຆທີຈິຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຽຑືໃ ບຘະໜຼັຍຘະໜູຌຘະຊາຌະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄຏະຖິຈຉະຑຼັຌຉາຓີໃ

ຍຼັຌກຶແທ ໄເຌຽບກະຘາຌກາຌຍ຺ທຌຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ

ຽຑີໃ ຓຂື ໄຌຉາຓຽທຖາ ຖະ ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີທາຓ່າຽຎຼັຌີໃ ຉ ໄບຄຓຓີາຈຉະກາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌ
ຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຽຑີໃ ຓ. 

6. ກຟຌກທຈຘບຍດືຌດພຌກຟຌຂ຺ຌຘ຺ໃຄ (VERIFICATION OF TRANSPORTATION) 

6.1.  ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາກາຌຍຼັຌ ຸຖະ ຉທ຺ດໃ າຄ 
ຉ ໄບຄຼັຈຘ຺ໃ ຄາກຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິຉາຓຘະຑາຍີໃ ກ່າຌຈ຺ເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ, ຘະນົາກີໃ ບະຌຸຓຼັຈ
ຖ ໄທ, ຒໄຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຉາຓີໃ ຏູ ໄຏະຖຈິກາ່ຌຈ຺. 

6.2. ກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຽຎຼັຌຘິໃ ຄ ໄາາງ ຽຌືໃ ບຄາກຓນົີາງຎຼັຈແີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຉໃ ຽຘຼັ ໄຌ 
າຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຉ ໄບຄກ່າຌຈ຺ເນ ໄຆຼັຈຽຌ ຉ ໄບຄຌ່າຽບາ຺ທາຓຎຎທຌາຄຖະຈູກາຌ ຖະ ທາຓ
ຎຎທຌບືໃ ຌຓາຑິາຖະຌາເຌກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຈ ໄທງ. 

6.3. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຽຑືໃ ບຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ທາຓຎຎທຌເຌຂະຍທຌກາຌ
ຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄີໃ ຌບກຽໜບືາກຘະຑາຍີໃ ທຍຸຓ ນົ ືຽຐ຺ໄາຉຈິຉາຓດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓຖໃ າຆ ໄາຖະນທໃ າຄ
ກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ, ບຸຎະກບຌຽຐ຺ໄາຉຈິຉາຓຖ຺ ໄຓຽນົທ, ແຌຉຽຌນົທຖ຺ ໄຌ, ທາຓຽຍາະຍາຄຂບຄຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌ ຖະ ຎຼັຈແບືໃ ຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

6.4. ຽຌືໃ ບຄາກຘະຑາຍທາຓຎຎໃ ທຌຖະນທໃ າຄກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄ  ຶໃ ຄຉ ໄບຄຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄ ຖະ ຍຼັຌກຶຘະຑາຍ
ທຈຖ ໄບຓທກິຈິີໃ ບາຈຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ່ໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ ຽທຼັ ໄຌຉໃ ະຓຏີຌ຺ບືໃ ຌ. 

7. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືືກຉໟບຄຂບຄກຟຌຍພຌຸຓພຈນໍໃ (VALIDATION OF 

PACKAGING) 
7.1.  ທາຓຎຎທຌຂບຄໃ າຑາຕາຓຽິຉຂີະຍທຌກາຌຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືຈງຘະຽຑາະເຌຖະນທໃ າຄກາຌຍຼັຌຸ

ຍຍຂຼັ ໄຌໜືໃ ຄ ບາຈຓຏີຌ຺ກະຍ຺ດໃ າຄຆຼັຈຽຌຉ່ໃ ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຽປຼັຈໜໄາີໃ ດໃ າຄຊກືຉ ໄບຄຂບຄ
ກາຌຍຼັຌຸຽຆຼັໃ ຌ: ຏຄຍຖຘີຽຉີ, ຆບຄ ຖະ ຑາຆະຌະີໃ ຎຘະາກຽຆື ໄບ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄກທຈປຼັຍປບຄ
ຽືໃ ບຄຓກືາຌຍຼັຌຸໜີືໃ ຄ ຖະ ຘີບຄຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຖ່ຊໄາກາຌ
ຍຼັຌ.ຸ 

7.2. ກາຌກທຈປຼັຍປບຄຽືໃ ບຄຓືີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຍຼັຌຸໜີືໃ ຄ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຑາງເຌຆໃ ທຄຎະຉຍິຼັຈກາຌ 
ຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ ຘູຄຘຸຈຉາຓຑາຕາຓຽິຉຂີະຍທຌກາຌທກິຈິີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓແທຂບຄຽືໃ ບຄຼັກ 
ຖະ ທາຓຈຼັຌເຌກາຌຎິຈຐາ ນົ ືຎຼັຈແບືໃ ຌ. 
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8. ກຟຌກທຈປພຍປບຄຖຝຍ຺ຍຘຝໜພຍຘຝໜຌູກຟຌຏຝຖິຈ (QUALIFICATION OF UTILITIES) 

8.1. ຉ ໄບຄດືຌດຼັຌຸຌຌະຑາຍຂບຄບາງຌ່ ໄາ, ຌ່ ໄາ, ບາກາຈ, ກຘຑາງນົຼັຄກາຌຉຈິຉຼັ ໄຄຈງຽປຼັຈຉາຓຂຼັ ໄຌຉບຌ
ກາຌກທຈປຼັຍປບຄ ເຌນທ຺ຂ່ ໄ “ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄຽືໃ ບຄຓ,ື ຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, 
ຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຖະຍຍ຺ຉໃ າຄໂ” ຽຍື ໄບຄຉ຺ ໄຌ. 

8.2. ແຖງະຽທຖາ ຖະ ຂບຍຽຂຈ (extent) ຂບຄກາຌກທຈປຼັຍປບຄຉ ໄບຄຘະ ໄບຌຽຊຄິທາຓຎຎທຌ
ຂບຄຖະຈູກາຌ (ຊໄາກໃ ຼທຂ ໄບຄ) ຖທຓຽຊຄິທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ກາຌເຆ ໄທຼກຂບຄຖະຍຍ຺ຘະໜຼັຍຘະໜຌູ. 

8.3. ຉ ໄບຄຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ຉທ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຓືໃ ບຓກີາຌຘ່າຏຼັຈຈງກຄ຺ຽຆຼັໃ ຌ: ຖະຍຍ຺ທາຓປ ໄບຌ, 
ຖະຍຍ຺ຖະຍາງບາກາຈ ຖະ ຖະຍຍ຺ຎຼັຍບາກາຈ (HVAC) ນົ ືຓກີາຌຘ່າຏຼັຈຈງຏໃ າຌກາຌຊໃ າງຽ
ຖະຍຍ຺ທາຓປ ໄບຌ ຽຑືໃ ບນຸົຈທາຓຘໃ ຼຄຉ່ໃ ທາຓຖ຺ ໄຓຽນົທຂບຄຖະຍຍ຺. 
 

9. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄທິີ຺ຈຘບຍ (VALIDATION OF TEST METHODS) 
9.1.  ທິທີຽິາະຼັຄໝຈ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌກທຈປຼັຍປບຄ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ນົ ືກາຌຽປຼັຈທາຓ

ຘະບາຈຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຑາງເຌຂີຈ່າກຼັຈກາຌກທຈຼັຍ ຖະ ທຼັຈ
ຎະຖຓິາຌດໃ າຄ ຽໝາະຘຓ຺ ນາກາ່ຽຎຼັຌຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ເຌໝທຈ ີ6 (ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ) ຂບຄ
ນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ຂບຄູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີີ ໄ. 

9.2. ຽຓືໃ ບຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຖຸຌິຆເີຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິີີໃ ເຆ ໄ 
ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌຒືໄຌຉທ຺ຂບຄຖຸຌິຆ.ີ 

9.3. ຽຓືໃ ບກາຌຈ຺ຘບຍຖຸຌິຆຂີບຄຑື ໄຌຏທິຑາງເຌນ ໄບຄຘະບາຈ ຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄ
ທິີຈ຺ຘບຍີໃ ເຆ ໄຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຘາຌຂ ໄາຆ ໄືື ໄບຑະງາຈຍ່ໃ ຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ກາຌຒືໄຌຉທ຺ຂບຄຖຸຌິຆ.ີ 

10. ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄກຟຌຽປພຈທຟຓຘຝບຟຈ (CLEANING 

VALIDATION) 
10.1.  ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌ

ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄທິຽີປຼັຈທຓຘະບາຈຘ່າຖຼັຍຽືໃ ບຄຓືີໃ ຘ່າຏຼັຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ບາຈຌ່າຘາຌຽປຼັຈ
ທາຓຘະບາຈ່າຖບຄຓາເຆ ໄຈງຓຽີນຈຏຌ຺າຄທິະງາຘາຈີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຽືໃ ບຄຓຘືະຽຑາະີໃ ເຆ ໄເຌ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ເຌກ່ຖະຌີ
ຽືໃ ບຄຓຆືະຌຈິຈຼທກຼັຌຊກືຼັຈດູໃ ເຌກຸໃ ຓຈຼທກຼັຌ. 

10.2. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຘະບາຈຈ ໄທງຘາງຉາຽຎຼັຌຘໃ ທຌຘ່າຼັຌເຌຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຂບຄກາຌກທຈ
ຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຉໃ ກາຌເຆ ໄຑຼຄທິີຌີ ໄຑຼຄດໃ າຄຈຼທຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ

ງບຓປຼັຍ ທິຽີປຼັຈທາຓຘະບາຈຆ່າ ໄ່ ຖະ ຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍຆ່ ໄາຌ຺ແຈ ໄຏຌ຺ີໃ ຖະຈຼັຍຘາຌຉກ຺ ໄາຄີໃ

ຉ ໄບຄກາຌກ່ໃ ຍ່ໃ ຽຎຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍຽຆຼັໃ ຌກຼັຌ. 
10.3. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄເຆ ໄຽທຖາຑ່ຘຓ຺ທຌ ຖະ ກາຌ

ກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄີໃ ຓກີາຌດືຌດຼັຌຑາງນົຼັຄຘ່າຽຖຼັຈຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິບາຈ່າຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍ
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ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຍາຄຆະຌຈິ ຽຆຼັໃ ຌ: ຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິ ຉ ໄບຄຓຂ່ີ ໄຓູຌີໃ ແຈ ໄາກກາຌກທຈຘບຍດືຌດຼັຌ
ດໃ າຄຑຼຄຑ່ ຽຑືໃ ບຘະນຸົຍທໃ າຽືໃ ບຄຓຌືຼັ ໄຌຓີທາຓຘະບາຈຑ ໄບຓເຆ ໄຄາຌຼັ ໄຄຉ່ໃ ແຎ 

10.4. ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິຖະຈຼັຍຂບຄທາຓຽຎຼັຌບຼັຈຉະຌຓຼັຈເຌຂະ 
ຍທຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຆໃ ທຄກາຌຎະຉຍິຼັຈຂບຄຖະຍຍ຺ຘະ
ໜຼັຍຘະໜູຌກາຌຏະຖິຈ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄນາກຌ່າຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈທຼກຍຍ
ບຼັຈຉະຌຓຼັຈຓາເຆ ໄ. 

10.5. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຼັຄໝຈ຺ ຽຑືໃ ບກ່າຌຈ຺ຎຼັຈແຉທ຺ຎີໃ ຓຏີຌ຺
ຉ່ໃ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ຘະຓຼັຈຊະຌະ ຖາງຖະບຼຈທິກີາຌຽຆຼັໃ ຌ: ຽທຖາ
ຘະຖ ໄາຄ ນາກຓກີາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຎຼັຈແຉທ຺ຎຖ ໄທ ຉ ໄບຄເຆ ໄກ່ຖະຌີີໃ ປ ໄາງີໃ ຘຸຈຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌກາຌຘກຶຘາ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ. 

10.6. ຂີຈ່າກຼັຈຂບຄຘິໃ ຄຉກ຺ ໄາຄດູໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍກາຌຎະຽຓຌີາຄຑຈິທິະງາ ຉ ໄບຄ
ຍຼັຌກຶຽນຈຏຌ຺ຂບຄກາຌຽຖບືກຂຈີ່າກຼັຈແທ ໄເຌກາຌຎະຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ ຖທຓຼັຄກາຌບ ໄາຄບຄີຘະ
ໜຼັຍຘະໜຌູຼັຄໝຈ຺ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌກ່າຌຈ຺ຂຈີາ່ກຼັຈຂບຄກາຌກ່າ ຼັຈຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉກ຺ ໄາຄ
ີໃ ເຆ ໄ ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊິຄບກາຈີໃ ະຽກີຈກາຌຘະຘ຺ຓາກຏະຖິຈຉະຑຼັຌຉໃ າຄ
ຖາງກາຌກຼັຌເຌຘາງຄາຌກາຌຏະຖຈິີໃ ເຆ ໄຽືໃ ບຄຓປືໃ ທຓກຼັຌ. 

10.7. ຓຽຖກຸຌຍ່າຍຼັຈຂະໜາຈເນງໃ  ຖະ ຽຎຼັຍແຽຘືໃ ບຓຘະຑາຍຽຓືໃ ບຘ່າຏຼັຈກຼັຍທາຓຽຎຼັຌກຈ຺-ຈໃ າຄ
ກໃ  ຖະ/ນົ ືທາຓປ ໄບຌ ຖະ ບາຈະໝຈ຺ຖຈິາຄຽຑຘຼັຆທິະງາ ຈຼັໃ ຄຌຼັ ໄຌຶໃ ຄບາຈຌ່າກາຌຎະຽຓຌີ
າຄຑຈິທິະງາຓາເຆ ໄເຌຘະຑາຍຌີ ໄແຈ ໄ. 

10.8. ນາກຍ່ໃ ຘາຓາຈກທຈຘບຍຘາຌຉກ຺ ໄາຄ່າຽຑາະດູໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌແຈ ໄ ບາຈຽຖບືກເຆ ໄຑາຕາຓຽິຉບີືໃ ຌ
ຌຽຆຼັໃ ຌ: າຍບຌບຌິຆີຼັຄໝຈ຺ ຖະ ກາຌຌາ່ແຒຒໄາ. 

10.9. ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຽຊຄິທາຓຘໃ ຼຄາກກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຖຸຌິຆ ີຖະ ຽບຼັຌຈຼັບກຆຌິຖະນທໃ າຄຑຼັຈ
ະ ຌາຎົຉບຖຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ. 

10.10. ຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊິຄບຈິຑິຌ຺ຂບຄຆໃ ທຄຽທຖາຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ 
ຖະ ກາຌເຆ ໄທຼກເຌກາຌກ່າຌຈ຺ຆໃ ທຄຽທຖາຘະບາຈ ຖະ ຍ່ໃ ຘະບາຈຂບຄຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈທາຓ
ຘະບາຈ. 

10.11. ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຓກີາຌຏະຖຈິດາຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄຍຍງກຽທຖາຏະຖຈິ(campaign) ຉ ໄບຄ່າຌຄຶຽຊຄິທາຓ
ຘະຈທກເຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈເຌຆໃ ທຄ ໄາງຂບຄກາຌຏະຖຈິຌຼັ ໄຌ ຆໃ ທຄຽທຖາຈຌ຺ີໃ ຘຸຈເຌກາຌ
ຏະຖຈິຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄາກງກຽທຖາຏະຖຈິ (ແຖງະຽທຖາ ຖະ/ນົ ືາ່ຌທຌຆຸຈຏະຖຈິ) ຉ ໄບຄຽຎຼັຌຑື ໄຌຊາຌ
ຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ. 

10.12. ຽຓືໃ ບຌ່າຽບາ຺ທິກີ່ຖະຌີີໃ ປ ໄາງີໃ ຘຸຈກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓາເຆ ໄຽຎຼັຌຍຍາ່ຖບຄເຌກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊືກຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຉ ໄບຄຓຽີນຈຏຌ຺າຄທິະງາຘາຈເຌກາຌຼັຈຽຖບືກ
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ະເຆ ໄເຌກຖ່ະຌີີໃ ປ ໄາງີໃ ຘຸຈ ຖະ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີຏຌ຺ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌເໝໃ
ຉ່ໃ ກ ຼັຍຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຽກຌຘ່າຖຼັຍກາຌຑິາຖະຌາກ່ຖະຌີີໃ ປ ໄາງີໃ ຘຸຈບາຈຖທຓຽຊຄິທາຓຘາຓາຈ
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ເຌກາຌຖະຖາງ, ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ, ທາຓຽຎຼັຌຑຈິ ຖະ ທາຓປຄຂບຄ
ດາ. 

10.13. ຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄຖະຍຸ ນົ ືບ ໄາຄບຄີຉ່າ   
ໜໃ ຄີໃ ະຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ ຽນຈຏຌ຺ເຌກາຌຽຖບືກຉ່າໜໃ ຄຽນົ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ ຖະ ກາຌກາ່ຌຈ຺ຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ. 

10.14. ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຽປຼັຈຈງກາຌຆຼັຍຖ ໄາຄ ຖະ/ນົ ືກາຌຖ ໄາຄ ນົ ືທິກີາຌບືໃ ຌຈງຂື ໄຌດູໃ ກ ຼັຍ
ຽືໃ ບຄຓເືຌກາຌຏະຖຈິ, ທຼັຈຘະຈຸ ຖະ ທິກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຉ ໄບຄຍ່ໃ ກະຍ຺ກຼັຍຏຌ຺ຖຼັຍີໃ ແຈ ໄ ຉ ໄບຄ
ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌທໃ າຓີທາຓຽຎຼັຌແຎແຈ ໄີໃ ທຼັຈຘະຈຸີໃ ຘ່າຏຼັຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ຊກືຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄເຌ
ຽືໃ ບຄຓຈື ໄທງທິກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄີໃ ຌາ່ຓາເຆ ໄະຒືໄຌຉທ຺. 

10.15. ທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌຉາຓ່າຌທຌຼັ ໄຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌກາຌຎະ
ຽຓຌີທາຓຘໃ ຼຄ ຖະ ຏໃ າຌຽກຌກາຌງບຓປຼັຍ ຽຑືໃ ບຑຘູິຈທໃ າທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຌຼັ ໄຌແຈ ໄປຼັຍ
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

10.16. ຽຓືໃ ບຓຂີະຍທຌກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຍ່ໃ ຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ນົ ືຍ່ໃ ຽໝາະຘຓ຺ກຼັຍຽືໃ ບຄຓຍືາຄຆະຌຈິ 
ຉ ໄບຄເຆ ໄຽືໃ ບຄຓຘືະຽຑາະທຼກຏະຖິຈ ນົື ເຆ ໄຓາຈຉະກາຌບືຌີໃ ຽໝາະຘ຺ຓເຌຉໃ ຖະຏະຖິຈຉະ
ຑຼັຌຉາຓີໃ ຖະຍຸແທ ໄເຌໝທຈ ີ3 (ບາາຌຘະຊາຌີໃ  ຖະ ຽືໃ ບຄຓ)ື ຖະ 5 (ກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ) ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1. 

10.17. ກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຽືໃ ບຄຓຈື ໄທງຑະຌຼັກຄາຌ ຉ ໄບຄດືຌດຼັຌຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈ
ທາຓຘະບາຈຈ ໄທງຑະຌຼັກຄາຌຈ ໄທງທາຓຊີໃ ີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 

11. ກຟຌທຍຸຓກຟຌຎ່ຼຌຎຄ (CHANGE CONTROL) 
11.1.  ກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຎຼັຌຘໃ ທຌຘ່າຼັຌຂບຄກາຌຼັຈກາຌທາຓປູ ໄ ຖະ ກາຌຼັຈກາຌ

ຑາງເຌຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌດາ. 
11.2. ຉ ໄບຄຓກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຽຑືໃ ບບະຍິາງຘິໃ ຄີໃ ຉ ໄບຄຈ່າຽຌຌີກາຌ ນາກຓີທາຓ

ຎະຘຄ຺ີໃ ະຎໃ ຼຌຎຄກໃ ຼທກຼັຍທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຽືໃ ບຄຓເືຌຂະຍທຌ
ກາຌ, ບາາຌຘະຊາຌີໃ , ຆໃ ທຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ທິກີາຌຏະຖຈິ ນົ ືກາຌຈ຺ຘບຍ, ຂະໜາຈຆຸຈ
ຏະຖຈິ, ຑື ໄຌີໃ ກາຌບບກຍຍ ນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄບືໃ ຌເຌຖະນທໃ າຄທຄ຺ບຌຆີທຈິີໃ ບາຈະຓຏີ຺ຌ
ກະຍ຺ຉ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາຂບຄຂະຍທຌກາຌ. 

11.3. ກ່ຖະຌີີໃ ເຆ ໄຑື ໄຌີໃ ກາຌບບກຍຍ ຉ ໄບຄຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຑື ໄຌີໃ

ກາຌບບກຍຍຈງຼຍກຼັຍຑື ໄຌີໃ ກາຌບບກຍຍີໃ ຖຄ຺ະຍຼຌແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຖະ 
ທາຓາ່ຽຎຼັຌຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎະຽຓຌີຘ່າຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີຉາຓກຈ຺ໝາງ. 

11.4. ເນ ໄຌ່າກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍຓາເຆ ໄເຌກາຌຎະຽຓຌີກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ

ທາຄຏຌແທ ໄຽຑືໃ ບຑິາຖະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌກຼັຍຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຖະຍຍ຺ຸຌ
ຌະຑາຍຈ ໄາຌດາ, ກາຌຽປຼັຈຽບກະຘາຌ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄ, ຘະຊາຌະາຄກຈ຺ໝາງ, 
ກາຌຘບຍຼຍ, ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາ ຖະ ຖະຍຍ຺ບືໃ ຌຽຑືໃ ບນົກີຽທຼັ ໄຌຏຌ຺ີໃ ບາຈຽກຈີຂື ໄຌຈງຍ່ໃ ແຈ ໄຉຼັ ໄຄເ 
ຖະ ທາຄຏຌຘ່າຖຼັຍກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ່າຽຎຼັຌ, ກາຌກທຈຘບຍ
ດືຌດຼັຌ ນົ ືກາຌກທຈປຼັຍປບຄຆ່ ໄາ. 
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11.5. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸງາຈ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈາກຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍ ນົ ືຏູ ໄີໃ ຎະຉຍິຼັຈ
ໜໄາີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຈງຽຎຼັຌແຎຉາຓຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌດາ. 

11.6. ເນ ໄຍ຺ທຌຂ່ ໄຓູຌຘະໜຼັຍຘະໜູຌຽຆຼັໃ ຌ: ຘ່າຽຌາ຺ຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌເນ ໄຽນຼັຌຽຊຄິຏຌ຺ກະຍ຺
ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄກໃ ບຌກາຌບະຌຸຓຼັຈຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງ. 

11.7. ຑາງນົຼັຄາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຖະ ນາກຽໝາະຘຓ຺ເນ ໄຎະຽຓຌີຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌຼັ ໄຌ
ຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າກາຌຎໃ ຼຌຎຄຎະຘຍ຺ທາຓຘ່າຽຖຼັຈ. 

ຌິງຟຓຘພຍ  (GLOSSARY) 

ທິີກຟຌຍຍຍົກຽກຈຉິຄ (Bracketing approach) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຍຌ຺
ຑື ໄຌຊາຌນົຼັກທິະງາຘາຈ ຖະ ທາຓຘໃ ຼຄີໃ ເຆ ໄຘະຽຑາະຍາຄຆຸຈຏະຖຈິີໃ ແຈ ໄຓາາກຎຼັຈແກາຌບບກຍຍີໃ ຽໝ
າະຘຓ຺ ຖະ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄຖໃ ທຄໜໄາຍຍຘຸຈຂ຺ ໄທ (ຼັຄຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ ຘູຄຘຸຈ) ຽຆຼັໃ ຌ: ທາຓປຄດາ, ຂະໜາຈຆຸຈຏະຖຈິ 
ນົ ືຂະໜາຈຍຼັຌ ຸີໃ ຌາ່ຓາຈ຺ຘບຍຖະນທໃ າຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ກາຌບບກຍຍະ
ຊທືໃ າກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຖະຈຼັຍກາຄຊືກຌີໃ ຈ ໄທງກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຖະຈຼັຍຘຸຈຂ຺ ໄທ 
(າຄຉ່ໃ າຘຸຈ ຖະ ຘູຄຘຸຈ) ຽຓືໃ ບຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຈ ໄທງທາຓປຄຉໃ າຄໂ ຘາຓາຈຌ່າທິກີາຌ
ຍຍຍົກຽກຈຉຄິຓາເຆ ໄແຈ ໄ ນາກທາຓປຄຽ຺ໃ າກຼັຌ ນົ ືຓບີຄ຺ຎະກບຍີໃ ເກ ໄຼຄກຼັຌນົາງ ຽຆຼັໃ ຌ: ດາຽຓຼັຈີໃ ຏະຖຈິ
ຈ ໄທງຌ່ ໄາໜຼັກປຄກຈ຺ຉໃ າຄກຼັຌເຌກາຌບຼັຈຽຓຼັຈາກຑື ໄຌຊາຌກົາຌຖູ ໄາງກື ຼັຌ ນົ ືດາຍຆູຌີໃ ເຆ ໄປຄຘຈີບຼັຈຉໃ າຄ
ກຼັຌຉໃ ຓບີຄ຺ຎະກບຍຍຍຈຼທກຼັຌ ຽຑືໃ ບຽຉຓີຖຄ຺ແຎເຌຽຎືບກຍຆູຌຂະໜາຈຉໃ າຄໂ ທິກີາຌຍຍຍົກຽກຈຉຄິ
ຘາຓາຈຌ່າແຎເຆ ໄກຼັຍຑາຆະຌະຂະໜາຈຉໃ າຄກຼັຌ ນົ ືຉທ຺ຘຈີບຼັຈຍຍຉໃ າຄກຼັຌຉໃ ດູໃ ເຌຖະຍຍ຺ຑາຆະຌະຍຼັຌ ຸຖະ 
ຐາຎິຈຍຍຈຼທກຼັຌ. 

ກຟຌທຍຸຓກຟຌຎ່ຼຌຎຄ (Change control) ໝາງທາຓທໃ າ ຖະຍຍ຺ີໃ ຽຎຼັຌາຄກາຌຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງຉທ຺
ຌາກໜໃ ທງຄາຌີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽປຼັຈໜໄາີໃ ຍ຺ທຌຂ່ ໄຘະຽໜ ີນົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ຽກຈີຂື ໄຌ ໄີໃ ບາຈຓຏີຌ຺ກະຍ຺
ຉ່ໃ ຘະຊາຌະຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺, ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຂະຍທຌກາຌ 
ຈງຓທີຼັຈຊຸຎະຘ຺ຄຽຑືໃ ບຑິາຖະຌາທາຓ່າຽຎຼັຌຘ່າຖຼັຍກາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເ ຖະ ຓກີາຌຽປຼັຈ
ຽບກະຘາຌທໃ າຖະຍຍ຺ຌຼັ ໄຌງຼັຄຄ຺ຘະຊາຌະີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄກຟຌຽປພຈທຟຓຘຝບຟຈ  (Cleaning validation) ໝາງທາຓທໃ າ 
ຽບກະຘາຌນົຼັກຊາຌທໃ າທິກີາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄະຘາຓາຈຽປຼັຈຆ່ ໄາເຌກາຌກ່າ ຼັຈຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌຆຸຈກໃ ບຌໜໄາ ນົ ືຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈີໃ ເຆ ໄເຌຽືໃ ບຄຓເືນ ໄຓຎີະຖຓິາຌຘາຌຉກ຺ ໄາຄຉ່ໃ າກທໃ າຖະຈຼັຍຘູຄຘຸຈີໃ

ບະຌຸງາຈຉາຓີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ກຟຌຑິຘູຈດືຌດພຌກຟຌຽປພຈທຟຓຘຝບຟຈ (Cleaning verification) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຽກຼັຍຖທຍຖທຓນົຼັກ
ຊາຌຉາຓກາຌທຽິາະາຄຽຓນົີຼັຄຉໃ ຖະຆຸຈກາຌຏະຖຈິ/ຏະຖຈິຍຍງກຽທຖາ ຽຑືໃ ບຘະຈຄທໃ າຘິໃ ຄຉກ຺ ໄາຄາກ
ຆຸຈຏະຖຈິກໃ ບຌໜໄາ ນົ ືຘາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈຓຎີະຖຓິາຌນຸົຈຖຄ຺ຉ່ໃ າກທໃ າຖະຈຼັຍຘູຄຘຸຈີໃ ບະຌຸງາຈຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺
ແທ ໄ. 
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ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຑໟບຓກຟຌຏຝຖິຈຽຑືໃບໍຟໜໞຟງ (Concurrent validation) ໝາງທາຓທໃ າ 
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຽປຼັຈຑາງເຉ ໄຘະຑາຍຑຽິຘຈ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄຎະນງຈຉ່ໃ ຌ຺
ຽ ຼັຍດໃ າຄຆຼັຈຽຌ ຽຆິໃ ຄຈ່າຽຌຌີຉາຓຎົຉບຖກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ ຑ ໄບຓກຼັຍກາຌາ່ໜໃ າງຆຸຈຏະຖຈິີໃ

ເຆ ໄເຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

ກຟຌກທຈຘບຍດືຌດພຌຂຝຍທຌກຟຌດ່ຟຄຉໍໃຽຌືໃບຄ (Continuous process verification) ໝາງທາຓທໃ າ ທິີ
ກາຌາຄຽຖບືກຂບຄກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຈງກາຌຽຐ຺ໄາຉຈິຉາຓ ຖະ ຎະຽຓຌີ
ຘະຓຼັຈຊະຌະຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິດໃ າຄຉ່ໃ ຽຌືໃ ບຄ (ICH Q8). 

ກ຺ຌຖຝງຸຈກຟຌທຍຸຓ (Control Strategy) ໝາງທາຓທໃ າ ຆຸຈຏຌຄາຌຂບຄກາຌທຍຸຓີໃ ແຈ ໄຓາາກ
ທາຓຽຂ຺ ໄາເເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະຍທຌກາຌເຌຎຼັຈຸຍຼັຌ ຽຆິໃ ຄຽປຼັຈເນ ໄຽຆືໃ ບໝຼັ ໄຌເຌຘະຓຼັຈຊະຌະຂບຄ
ຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌກາຌທຍຸຓຎະກບຍແຎຈ ໄທງຑາຕາຓຽິຉ ີຖະ ຖຼັກຘະຌະີໃ

ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍຉທ຺ດາ ຖະ ທຼັຈຊຸ ຖະ ບຄ຺ຎະກບຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ ຖະ ຘະຑາຍ
ກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຽືໃ ບຄຓ ືກາຌທຍຸຓຖະນທໃ າຄຂະຍທຌກາຌ, ຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍ ຖະ ທິກີາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ທາຓຊີໃ ເຌກາຌຽຐ຺ໄາຉຈິຉາຓ ຖະ ທຍຸຓ (ICH Q10). 

ຑຟຕຟຓິຽຉີຂຝຍທຌກຟຌທິກິຈ (Critical process parameter (CPP)) ໝາງທາຓທໃ າ ຑາຕາຓຽິຉຂີະຍທຌກາຌ
ຽຆິໃ ຄທາຓຎຏຼັຌຓຏີຌ຺ກະຍ຺ຉ່ໃ ຖຼັກຘະຌະາຄຸຌຌະຑາຍທກິຈິ ຖະ ຉ ໄບຄຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄ ນົ ືທຍຸຓຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌ
ເທໃ າຂະຍທຌກາຌຈຼັຄກໃ າທຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຸຌຌະຑາຍຉາຓີໃ ຉ ໄບຄກາຌ(ICH Q8). 

ຖພກຘຝຌຝຟຄຸຌຌຝຑຟຍທິກິຈ (Critical quality attributes (CQA))  ໝາງທາຓທໃ າ ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈາຄກາງງະ
ຑາຍ, ຽຓ,ີ ຆທີະຑາຍ ນົ ືາຄຖຸຌິຆທີິະງາ ນົ ືຖຼັກຘະຌະີໃ ທຌດູໃ ເຌຂບຍຽຂຈາ່ກຼັຈ, ຆໃ ທຄີໃ ກ່າຌຈ຺ ນົ ືກາຌ
ກະາງຉທ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈ ຽຑືໃ ບທາຓໝຼັ ໄຌເເຌຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄກຟຌບບກຍຍ (Design qualification (DQ))  ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈ
ຽຎຼັຌຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າກາຌບບກຍຍຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຓືີທາຓຽໝາະຘຓ຺
ຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. 

ຑືໄຌີໃກຟຌບບກຍຍ (Design space) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຎະຘຓ຺ຖທຓຍຍນົາງຓຉິ ິຖະ ຎະຉຘ່ິາຑຼັຌຂບຄ
ໃ າຉທ຺ຎີໃ ຎໄບຌຽຂ຺ ໄາຽຆຼັໃ ຌ: ຖຼັຼັກຘະຌະຂບຄທຼັຈຊຸ ຖະ ຑາຕາຓຽິຉຂີບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຘະຈຄເນ ໄຽນຼັຌກາຌ
ປຼັຍຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍກາຌຈ່າຽຌຌີຄາຌຑາງເຌຑື ໄຌີໃ ກາຌບບກຍຍຍ່ໃ ຊືທໃ າຽຎຼັຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ກາຌຽືໃ ບຌງ ໄາງ
ບບກາກຑື ໄຌີໃ ກາຌບບກຍຍຊືທໃ າຽກຈີກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂື ໄຌ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຂະຍທຌກາຌຑິາຖະຌາກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄຑາງນົຼັຄາກແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຏູ ໄງ ືໃ ຌຂ່ຂື ໄຌະຍຼຌຉ່າຖາດາຽຎຼັຌຏູ ໄຘະຽໜຑີື ໄຌີໃ ກາຌ
ບບກຍຍ ຖະ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌຎະຽຓຌີ ຖະ ບະຌຸຓຼັຈາກໜໃ ທງຄາຌີໃ ຓບ່ີາຌາຈທຍຸຓ (ICH Q8). 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄກຟຌຉິຈຉພໄຄ(Installation qualification (IQ)) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈຽບກະ 
ຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຉືາຓີໃ ແຈ ໄຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ ນົ ືຎຼັຍຎຸຄ ຊກືຉ ໄບຄ
ກຄ຺ກຼັຍກາຌບບກຍຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ ຂ່ ໄຌະຌາ່ຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 
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ກຟຌພຈກຟຌທຟຓປູ້ (Knowledge management) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຽຑືໃ ບຘຍືນາ, ທຽິາະ, 
ຽກຼັຍຖທຍຖທຓ ຖະ ຽຏງີຏໃ ຂ່ ໄຓູຌ (ICH Q10). 

ທ຺ຄບຌຆີທິຈ (Life cycle) ໝາງທາຓທໃ າ ຸກຆໃ ທຄຽທຖາຂບຄປບຍບາງຸຏະຖຈິຉະຑຼັຌ, ຽືໃ ບຄຓ ືນົ ືຘິໃ ຄບ່າຌທງ
ທາຓຘະຈທກາກກາຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌຑຼັຈະຌາ ນົ ືກາຌເຆ ໄທຼກຈງຉະນົບຈ ແຎຌ຺ຽຊຄິກາຌງຸຈຉກິາຌເຆ ໄທຼກ. 

ກຟຌຑິຘູຈດືຌດພຌຂຝຍທຌີໃກໍຟຖພຄຈໍຟຽຌີຌດູ່ (ຽບີໄຌບີກຆືໃໜຶໃຄທໞຟ ກຟຌຑິຘູຈດືຌດພຌຂຝຍທຌກຟຌ
ດ່ຟຄຉໍໃຽຌືໃບຄ) (Ongoing Process Verification (also known as continued process verification)) ໝາງທາຓທໃ າ 
ຽບກະ ຘາຌນົຼັກຊາຌີໃ ດືຌດຼັຌທໃ າຂະຍທຌກາຌງຼັຄຄ຺ດູໃ ເຌຘະຊາຌະທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິຽຆຄີກາຌ ໄາ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄກຟຌຽປພຈທຼກ (Operational Qualification (OQ))  ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຼັຼັຈ
ຽປຼັຈຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຘິໃ ຄບ່າຌທງທາຓຘະຈທກ, ຖະຍຍ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຓກີາຌຉຈິຉຼັ ໄຄ ນົ ືຎຼັຍຎຸຄຘາຓາຈ
ຽປຼັຈທຼກແຈ ໄຉາຓທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຉະນົບຈຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ກຟຌກທຈປພຍປບຄຘຝຓພຈຊຝຌຝ(Performance Qualification (PQ)) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຑິຘູິຈ ຖະ ຼັຈຽປຼັຈ
ຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຖະຍຍ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຓຘືາຓາຈຽປຼັຈທຼກແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ ຓກີາຌຉຈິ
ຉຼັ ໄຄ ນົ ື ຎຼັຍຎຸຄ ຘາຓາຈຽປຼັຈທຼກຆ່ ໄາແຈ ໄຉາຓທິີກາຌຂບຄຂະຍທຌກາຌີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ ຖະ ຂ່ ໄກ່າຌ຺ຈ
ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄຂບຄຂຝຍທຌກຟຌ  (Process Validation) ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌຑຘູິຈ ຖະ 
ຼັຈຽປຼັຈຽບກະຘາຌຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌທໃ າຂະຍທຌກາຌີໃ ຽປຼັຈທຼກຑາງເຉ ໄຑາຕາຓຽິຉີີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຘາຓາຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະ
ຑຼັຌດາແຈ ໄດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຖະ ຘາຓາຈຽປຼັຈຆ່ ໄາແຈ ໄຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ ຖະ ຸຌຌະຑາຍີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ທຟຓຑຶຄຑໍເຂບຄຏຝຖິຈຉຝຑພຌ(Product realisation)  ໝາງທາຓທໃ າ ກາຌແຈ ໄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຸີຌ
ຌະຑາຍກຄ຺ຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຌ຺ຽຼັຍ, ຍຸກະຖາກບຌທຆິາຆຍີຈ ໄາຌຘາາຖະຌະຘຸກ ຖະ ໜໃ ທງຄາຌີໃ

ຓບ່ີາຌາຈທຍຸຓ ຖະ ທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຖູກ ໄາຑາງເຌ (ICH Q10). 

ກຟຌກທຈຘບຍທຟຓຊືກຉໟບຄກໞບຌກຟຌຏຝຖຈິຽຑືໃບໍຟໜໞຟງ (Prospective validation) ໝາງທາຓທໃ າ 
ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຽປຼັຈກໃ ບຌກາຌຏະຖຈິຽຎຼັຌຎະາ່ຽຑືໃ ບາ່ໜໃ າງ. 

ຸຌຌຝຑຟຍກຟຌບບກຍຍ (Quality by design) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຽຆິໃ ຄຽຖີໃ ຓາກກາຌ
ກ່າຌຈ຺ທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ ຖະ ກາຌເນ ໄທາຓຘ່າຼັຌກຼັຍທາຓຽຂ຺ ໄາເເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖະ ຂະຍທຌກາຌ ຖທຓຽຊຄິ
ກາຌທຍຸຓຂະຍທຌກາຌາຄນົຼັກທິີະງາຘາຈ ຖະ ກາຌຍ່ຖນິາຌຼັຈກາຌທາຓຘໃ ຼຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 

ກຟຌຍໍຖິນຟຌພຈກຟຌທຟຓຘໞຼຄຈໟຟຌຸຌຌຝຑຟຍ (Quality risk management) ໝາງທາຓທໃ າ ຂະຍທຌ
ກາຌີໃ ຽຎຼັຌຖະຍຍ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຎະຽຓຌີ, ທຍຸຓ, ຘືໃ ຘາຌ ຖະ ຍ຺ທຌທາຓຘໃ ຼຄີໃ ຓຉີ່ໃ ຸຌຌະຑາຍຉະນົບຈທຄ຺
ບຌຆທີຈິ. 
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ຘຟຌໍຟຖບຄ(Simulated agents) ໝາງທາຓທໃ າ ຘາຌີໃ ຓຖີຼັກະຌະາຄກາງະຑາຍ ຖະ ຖຼັກຘະຌະາຄຽຓີ
ຉທ຺ດໃ າຄ: ທາຓໜຼທ, ຂະໜາຈບາຌຸຑາກ, ທາຓຽຎຼັຌກຈ຺-ຈໃ າຄ  ໄາງກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄ. 

ຘຝຑຟທຝທຍຸຓ (State of control) ໝາງທາຓທໃ າ ຘະຑາທະຆຸຈກາຌທຍຸຓີໃ ປຼັຍຎະກຼັຌຘະຓຼັຈຊະຌະ
ຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຸຌຌະຑາຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ງບຓປຼັຍແຈ ໄດໃ າຄຘະໝ່ໃ າຘະຽໝ.ີ 

ທິີກຟຌຍຍຈພໄຄຽຈີຓ (Traditional approach) ໝາງທາຓທໃ າ ທິກີາຌຑຼັຈະຌາຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽຆິໃ ຄແຈ ໄກ າຌຈ຺
ຈຸ ຖະ ຆໃ ທຄກາຌຽປຼັຈທຼກຂບຄຑາຕາຓຽິຉຂີະຍທຌກາຌ ຽຑືໃ ບປຼັຍຎະກຼັຌທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຽປຼັຈຆ່ ໄາແຈ ໄ. 

ຂໍໄກໍຟຌ຺ຈທຟຓຉໟບຄກຟຌຂບຄຏູ້ເຆ້(User Requirements Specification (URS))  ໝາງທາຓທໃ າ ຆຸຈຂ່ ໄກ າຌຈ຺
ຂບຄຼັຄຽ ຺ ໄາຂບຄ ຏູ ໄເຆ ໄທຼກ ຖະ ທຘິະທະກບຌ ີໃ ່າຽຎຼັຌ ຖະ ຑຼຄຑ່ຉ່ໃ ກາຌບບກຍຍເນ ໄຽຎຼັຌແຎຉາຓທຼັຈຊຸ
ຎະຘຄ຺ຂບຄຖະຍຍ຺ີໃ ກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ. 

ກໍຖຝຌີີໃປໟຟງີໃຘຸຈ(Worst case)  ໝາງທາຓທໃ າ ຘະຑາທະ ນົ ືກຸໃ ຓຂບຄຘະຑາທະີໃ ບຍຸຓຂຈີາ່ກຼັຈຽຄິ 
ຖະ ຂຈີາ່ກຼັຈຖຸໃ ຓຂບຄຂະຍທຌກາຌ ຖະ ຘະຊາຌະກາຌີໃ ບກາຈຘູຄຘຸຈີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຂະຍທຌກາຌຖ຺ ໄຓ
ຽນົທ ຽຓືໃ ບຎຼຍຼຍກຼັຍຘະຑາທະີໃ ຘຓ຺ຍູຌຍຍຉາຓຓາຈຉະຊາຌທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈ ຼັຄຌີ ໄ ຘະຑາທະຌຼັ ໄຌຉ ໄບຄຍ່ໃ

ຽປຼັຈເນ ໄຽກຈີຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ນົ ືຂະຍທຌກາຌຖ຺ ໄຓຽນົທ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 15 

ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຍຍຑຟຕຟຽຓຉຕິກ 
PARAMETRIC RELEASE 

1. ນົພກກຟຌ (PRINCIPLE) 
1.1.  ່າຌງິາຓຂບຄຂະຍທຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິີໃ ເຆ ໄເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄ ໝາງທາຓທໃ າ

ຖະຍຍ຺ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌີໃ ປຼັຍຎະກຼັຌທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓີໃ າຈນທຼັຄ ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄ
ຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽກ ຼັຍຖທຍຖທຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘະຽຑາະຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ 
ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາທໃ າຈ ໄທງກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິ. 

1.2. ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິດາເຌຑາກຏະໜທກີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຉາຓນົຼັກຽກຌຉ່ໃ ແຎຌີ ໄ 

2. ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຍຍຑຟຕຟຽຓຉຕິກ (PARAMETRIC RELEASE) 
2.1.  ກາຌຈ຺ຘບຍ ຖະ ທຍຸຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິດໃ າຄບຍຸຓຼັຄໝຈ຺ ບາຈເນ ໄນົຼັກຎະກຼັຌເຌຏະ 

ຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍທໃ າະຏໃ າຌຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ນົາງກທໃ າກາຌຈ຺ຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
2.2. ບາຈບະຌຸງາຈເນ ໄເຆ ໄກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິກຼັຍຑາຕາຓຽິຉຘີະຽຑາະຍາຄຉທ຺ ຽຑືໃ ບຽຎຼັຌ

າຄຽຖບືກຌກາຌຈ຺ຘບຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່ ຏູ ໄີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍກາຌຎະ
ຽຓຌີກາຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌປໃ ທຓກຼັຍຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ີໃ ຽປຼັຈໜໄາີໃ ກທຈຎະຽຓຌີຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌ
ກາຌຏະຖຈິດາຉ ໄບຄຽຎຼັຌຏູ ໄບະຌຸງາຈ, ຎະຉຽິຘຈ ນົ ືຊບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິ. 

3. ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຍຍຑຟຕຟຽຓຉຕິກຘໍຟຖພຍຏຝຖິຈຉຝຑພຌດຟຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ 
(PARAMETRIC RELEASE FOR STERILE PRODUCTS) 
3.1.  ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາຎາຘະາກຽຆື ໄບ ເຌີໃ ຌີ ໄກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌ

ຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຽປຼັຈຽຎຼັຌຎະາ່ຈງຍ່ໃ ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ  ກາຌຉຼັຈກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຽປຼັຈແຈ ໄຘະຽຑາະກ່ຖະຌີີໃ ຘະຈຄດໃ າຄຆຼັຈ
 ໄຄທໃ າແຈ ໄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ແຈ ໄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄ ຖະ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

3.2. ຽຌືໃ ບຄາກຂ່ ໄາ່ກຼັຈຽຆຄີຘະຊຉິຂິບຄທິີຈ຺ຘບຍ ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຽຎຼັຌຑຼຄ
ທິກີາຌີໃ ຓີບກາຈເຌກາຌກທຈຼັຍທາຓຏຈິຑາຈຘ່າຼັຌຂບຄຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ
ຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 

3.3. ບະຌຸງາຈເນ ໄຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕິກແຈ ໄ ນາກຓຂ່ີ ໄຓູຌີໃ ຘະຈຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິດໃ າຄ
ຊກືຉ ໄບຄເຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິເນ ໄກາຌປຼັຍຎະກຼັຌດໃ າຄຑຼຄຑ່ເຌຉທ຺ຽບຄທໃ າຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິແຈ ໄຏໃ າຌ
ກາຌບບກຍຍ ຖະ ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊືກຉ ໄບຄຖ ໄທ ຽຑືໃ ບເນ ໄໝຼັ ໄຌເເຌທາຓ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

3.4. ບະຌຸງາຈເນ ໄຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕິກແຈ ໄຘະຽຑາະກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຉບຌຘຸຈ ໄາງເຌຑາຆະຌະຍຼັຌຘຸຸຈ ໄາງຽ຺ໃ າຌຼັ ໄຌ. 
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3.5. ທິຽີປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉາຓຂ່ ໄກາ່ຌຈ຺ີໃ ຖະຍຸເຌຉ່າຖາດາີໃ ເຆ ໄທາຓປ ໄບຌ, ທາຓປ ໄບຌນ ໄຄ 
ຖະ ຖຼັຄຘແີບບບຌຘາຓາຈຌາ່ຓາຽຑືໃ ບກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຖກິແຈ ໄ. 

3.6. ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕິກຍ່ໃ ຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຼັຌຆະຌຈິເໝໃ  ຽຌືໃ ບຄາກແຖງະ
ຽທຖາຂບຄຏ຺ຌກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຍ່ໃ ໜ ໄາຑ່ເ ຊືຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຽກຌກາຌ
ງບຓປຼັຍ ຉໃ ຓຍີາຄກ່ຖະຌີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌເໝໃ ຽກຈີາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຑຼຄຽຖຼັກຌ ໄບງ ຽຆິໃ ຄເຌຓຸຓ
ຓບຄຈ ໄາຌກາຌຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖທຓຼັຄຂ່ ໄຓູຌກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຓ ີ
ດູໃ ຖ ໄທຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌບືໃ ຌ ບາຈຌາ່ຓາຑິາຖະຌາຽຆືໃ ບງຄກຼັຌແຈ ໄ. 

3.7. ຉ ໄບຄຽປຼັຈກາຌທຽິາະທາຓຘໃ ຼຄຂບຄຖະຍຍ຺ກາຌຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງເນ ໄທາຓຘ່າ
ຼັຌກຼັຍກາຌຎະຽຓຌີກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌເຌຘໃ ທຌີໃ ຍ່ໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 

3.8. ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຓຎີະນທຼັຈີໃ ຈຈີ ໄາຌກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ. 
3.9. ຽຓືໃ ບຽປຼັຈກາຌຎະຽຓຌີກາຌຎະຉຍິຼັຈຉາຓນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິີກາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາ ຉ ໄບຄຌ່າ

ຎະນທຼັຈກາຌຑຍ຺ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຍ່ໃ ຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ

ຽປຼັຈເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຖທຓຼັຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຏະຖຈິຑາງເຉ ໄຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌຸຌຌະຑາຍຈ ໄາຌທາຓ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ກື ຼັຌ ນົ ືເກ ໄຼຄກຼັຌຓາຑິາຖະຌາຈ ໄທງ. 

3.10. ຉ ໄບຄຓທີຘິະທະກບຌີໃ ຓຎີະຘຍ຺ກາຌຈ ໄາຌກາຌຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ 
ຖະ ຌຼັກຖຸະຆຍີທິະງາີໃ ຏໃ າຌກາຌປຼັຍປບຄ ດູໃ ຎະາ່ຘະຊາຌີໃ ີໃ ຏະຖຈິ ຖະ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ.ກາຌບບກຍຍ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉ ໄບຄເນ ໄໝຼັ ໄຌເທໃ າ 

3.11. ຘາຓາຈຄ຺ທາຓຘຓ຺ຍູຌຑາງເຉ ໄຘະຑາຍີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຼັຄໝຈ຺. 
3.12. ຖະຍຍ຺ທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄບຄຓກີາຌຍ຺ທຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຈງຍຸກະຖາກບຌຎະກຼັຌ

ທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 
3.13. ຉ ໄບຄຓຖີະຍຍ຺ຽຑືໃ ບທຍຸຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌຽຆື ໄບຖຸຌິຆເີຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌກໃ ບຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະ 

າກຽຆື ໄບ. 
3.14. ຉ ໄບຄຍ່ໃ ເນ ໄຓີບກາຈຎະຎ຺ຌກຼັຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບກຼັຍີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ແຈ ໄ

ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຈງບາຈເຆ ໄຉທ຺ກຼັ ໄຌາຄກາງະຑາຍ ນົ ືຖະຍຍ຺ບຽີຖຼັກຌົກິີໃ ແຈ ໄກທຈຘບຍ
ທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 

3.15. ຍຼັຌກຶກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍກາຌ ກທຈຘບຍທໃ າຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຈງ
ຖະຍຍ຺ີໃ ຽຎຼັຌບຈິຘະນົະາກກຼັຌດໃ າຄໜ ໄບງຘບຄຖະຍຍ຺ ຽຆິໃ ຄຖະຍຍ຺ຈຼັໃ ຄກໃ າທບາຈຎະກບຍຈ ໄທງຍຸກຌ຺
ຘບຄຌ຺ ນົ ືຖະຍຍ຺ບຓຑທິຽຉີີໃ ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທກຼັຍຍຸກຌ຺ບກີໜຶໃ ຄຌ຺. 

3.16. ຖາງກາຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີຉ່ໃ ແຎຌີ ໄຉ ໄບຄຌາ່ຓາດືຌດຼັຌກໃ ບຌກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈຏະຖຈິ 

 ຂ່ ໄ 20.1 ກາຌກທຈຘບຍກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຉາຓຏຌ ຖະ ກາຌກທຈຘບຍຎະາ່ຼັຄໝຈ຺ຂບຄ
ຽືໃ ບຄີໃ ຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບີໃ ເຆ ໄຘ່າຽຖຼັຈຘຓ຺ຍູຌ. 

 ກາຌຘ ໄບຓຎຄ ຖະ ກາຌຈຼັຈຎຄຼັຄໝຈ຺ຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌບະຌຸຓຼັຈຈງທຘິະທະກບຌຈ ໄາຌ
ຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ  ຌຼັກຖຸຌິຆທີິະງາ. 

 ບຸຎະກບຌຼັຄໝຈ຺ຏໃ າຌກາຌຘບຍຼຍຉາຓກາ່ຌຈ຺. 
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 ຽືໃ ບຄຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບຉ ໄບຄຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທຓຊກືຉ ໄບຄີໃ ຽຎຼັຌຎຼັຈຍຸຼັຌຉາຓຂະ 
ຍທຌກາຌຼັຈຖຼຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 

3.17.  ຼັຌີີໃ ບະຌຸຓຼັຈກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕິກ ກາຌຉຼັຈຘຌິເຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຍ່ໃ ຎໃ ບງຏໃ າຌ
ຆຸຈຏະຖຈິຉ ໄບຄດູໃ ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌປຼັຍປບຄຖ ໄທ ນາກຏຌ຺ີໃ ແຈ ໄຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄ
ກາ່ຌຈ຺ຘ່າຖຼັຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍຑາຕາຽຓຉຕກິ ະຍ່ໃ ຘາຓາຈຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຌຼັ ໄຌແຈ ໄ ຽຊຄິທໃ າຏຌ຺
ກາຌຈ຺ຘບຍທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບະຏໃ າຌກຉ່າຓ. 

4. ຌິງຟຓໍຟຘພຍ (GLOSSARY) 

ກຟຌຎ່ບງຏໞຟຌຍຍຑຟຕຟຽຓຉຕິກ (Parametric Release) ໝາງທາຓທໃ າ ຖະຍຍ຺ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌີໃ ປຼັຍຎະກຼັຌ
ທໃ າຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓີໃ າຈນທຼັຄ ຍຌ຺ຑື ໄຌຊາຌຂບຄຂ່ ໄຓູຌີໃ ຽກ ຼັຍຖທຍຖທຓຖະນທໃ າຄກາຌຏະຖຈິ 
ຖະ ຽຎຼັຌແຎຉາຓຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘະຽຑາະຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌຏະຖຈິດາທໃ າຈ ໄທງກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຍຍ
ຑາຕາຽຓຉຕກິ. 

ຖຝຍ຺ຍຎຝກພຌທຟຓຎຟຘຝຟກຽຆືໄບ(Sterility Assurance System)  ໝາງທາຓທໃ າ ຏຌ຺ຖທຓຂບຄກາຌ
ຼັຈກາຌຼັຄໝຈ຺ີໃ ຽປຼັຈຽຑືໃ ບຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກຽຆື ໄບຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກ່ຖະຌຏີະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຽປຼັຈເນ ໄ
ຎາຘະາກຽຆື ໄບເຌຂຼັ ໄຌຘຸຈ ໄາງະຖທຓຂຼັ ໄຌຉບຌຉໃ າຄໂຈຼັໃ ຄຌີ ໄ: 

a. ກາຌບບກຍຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
b. ບຄ຺ທາຓປູ ໄ ຖະ ກາຌທຍຸຓຘະຑາທະຖຸຌິຆທີິະງາຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຖະ ຘິໃ ຄ

ຆໃ ທງຂະຍທຌກາຌ ຽຆຼັໃ ຌ: ກຘ ຖະ ຘາຌນ່ົໃ ຖືໃ ຌ. 
c. ກາຌທຍຸຓກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຽຑືໃ ບຎໄບຄກຼັຌຽຆື ໄບຖຸຌິຆີຆກຽຂ຺ ໄາຓາ 

ຖະ ຽຑີໃ ຓາ່ຌທຌເຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ຈງກາຌຽປຼັຈທາຓຘະບາຈ ຖະ ກາຌຂ ໄາຽຆື ໄບີໃ

ຑື ໄຌຏທິຘ່າຏຼັຈຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎ຺ຌຽຎືໄບຌາຄບາກາຈຈງກາຌຼັຈກາຌເຌ
ນ ໄບຄຘະບາຈ ກາຌກາ່ຼັຈຽທຖາເຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ຖະ ຂຼັ ໄຌຉບຌກາຌຉບຄ. 

d. ກາຌຎໄບຄກຼັຌກາຌຎະຎ຺ຌກຼັຌຖະນທໃ າຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຎາຘະາກຽຆື ໄບ ຖະ ຍ່ໃ ຎາຘະາກ
ຽຆື ໄບ. 

e. ກາຌຄ຺ທາຓຘຓ຺ຍູຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌ. 
f. ຂະຍທຌກາຌຽປຼັຈເນ ໄຎາຘະາກຽຆື ໄບ. 
g. ທາຓບຍຸຓຂບຄຖະຍຍ຺ຸຌຌະຑາຍີໃ ຎະກບຍຈ ໄທງຖະຍຍ຺ຎະກຼັຌທາຓຎາຘະາກ

ຽຆື ໄບ ຽຆຼັໃ ຌ: ກາຌທຍຸຓກາຌຎໃ ຼຌຎຄ, ກາຌຐຶກບຍ຺ປຓ຺, ທິກີາຌຎະຉຍິຼັຈີໃ ຽຎຼັຌຖາງ
ຖຼັກບຼັກຘບຌ, ກາຌກທຈຘບຍກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌ, ກາຌຍ່າຖຸຄປຼັກຘາຽຆຄີຎໄບຄກຼັຌີໃ ທາຄຏຌ
ແທ ໄ, ກາຌທຽິາະປູຍຍຍກາຌຖ຺ ໄຓຽນົທ, ກາຌຎໄບຄກຼັຌທາຓຏຈິຑາຈຂບຄຓະຌຸຈ, ກາຌ
ກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ, ກາຌຘບຍຼຍ ຖະ ບືໃ ຌໂ. 
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ຽບກຝຘຟຌຆໟບຌໟຟງ ີ 16 

ຉ຺ທດ່ຟຄບໟຟຄບີຄ ຖຝ ຉ຺ທດ່ຟຄຽກພຍກພຌ 
REFERENCE AND RETENTION SAMPLES 

1. ຂບຍຽຂຈ 

1.1.  ຂ່ ໄກ າຌຈ຺ເຌຑາກຏະໜທກຌີ ໄເຆ ໄຎະຉຍິຼັຈເຌກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ກາຌຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຂບຄ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຂບຄດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 

1.2. ຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘະຽຑາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາທແິດູໃ ເຌຑາກຏະໜທກ ີ12 ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌດາ
ທແິ ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖຖະ ທິເີຌກາຌຏະຖຈິດາ ຉາຓູໃ ຓຘືະຍຼັຍຌີ ໄ. 

2. ນົພພກກຟຌ຺ໃທແຎ (PRINCIPLE) 
2.1.  ກາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຓທີຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ຘບຄດໃ າຄ  າບຈິ ຽຑືໃ ບຽຎຼັຌກາຌຼັຈກຼຓຉທ຺ດໃ າຄຘ າຖຼັຍກາຌທຽິາະ 

ຖະ ີໃ ຘບຄ ຽຑືໃ ບຽຎຼັຌກາຌຼັຈກຼຓຉທ຺ດໃ າຄຂບຄດາຘ່າຽຖຼັຈປູຍດໃ າຄຽຉຼັຓປູຍຍຍ ຘະຌຼັ ໄຌ ບາຈຍໃ ຄ
ຉທ຺ດໃ າຄດາແຈ ໄຽຎຼັຌຘບຄຎະຽຑຈ:ື 

ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ໝາງຽຊຄິ ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຆຸຈທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌ ຸນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າ
ຽຖຼັຈປູຍ ຽຆິໃ ຄ ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌທຽິາະຉາຓທາຓຉ ໄບຄກາຌຉະນົບຈຆໃ ທຄບາງຸກາຌເຆ ໄ
ທຼກຂບຄຆຸຈ. ກຖ່ະຌີີໃ ຓີທາຓຄ຺ຘະຑາຍຈ ີຉ ໄບຄຓກີາຌຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີາກຂຼັ ໄຌຉບຌຖະນທໃ າຄ
ກາຌຏະຖຈິີໃ ຘ່າຼັຌຈ ໄທງຽຆຼັໃ ຌ: ກ່ຖະຌີີໃ ຉ ໄບຄຓກີາຌທຽິາະຈ຺ຘບຍ ຖະ ຎໃ ບງຏໃ າຌ ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌ
ຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຓກີາຌຘ຺ໃ ຄບບກແຎຌບກຽໜບືກາຌທຍຸຓຂບຄຏູ ໄຏະຖຈິ. 

ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ ໝາງຽຊຄິ ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉໃ ຖະຆຸຈີໃ ຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ຘຓ຺ຍູຌ
ຖ ໄທ ຽຆິໃ ຄ ຼັຈຽກຼັຍແທ ໄຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌຍ຺ໃ ຄຆີ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ປູຍຍຍກາຌາ່ໜໃ າງ, ກາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ , ກາຌ
ຉຈິຘະນົາກ,  ຽບກະຘາຌກາ່ກຼັຍດາ, ໝາງຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ, ຓື ໄໝຈ຺ບາງຸຉະນົບຈຆໃ ທຄກາຌເຆ ໄທຼກຂບຄຆຸຈ 
ບາຈຓຂ່ີ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌີໃ ຍ່ໃ ຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຽຎຼັຌຘບຄຽ຺ໃ າຂບຄຎະຖຓິາຌີໃ ເຆ ໄເຌກາຌກທຈຘບຍດໃ າຄຘຓ຺ຍູຌ
ຽຆຼັໃ ຌ: ຆຸຈຏະຖຈິີໃ ຓກີາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ຽຎຼັຌາ່ຌທຌໜໄບງຘ່າຖຼັຍທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຉະນົາຈີໃ ຉກຉໃ າຄ
ກຼັຌ ນົ ືເຌກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ຓຖີາາຑຄ. 

ເຌນົາງກຖ່ະຌ ີຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຘ່າຖຼັຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ບາຈເຆ ໄ
ຌກຼັຌແຈ ໄ ຌຼັ ໄຌ ືດູໃ ເຌປູຍຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ຘຓ຺ຍູຌກື ຼັຌ. 

2.2.  ຏູ ໄຏະຖຈິ, ຏູ ໄຌາ່ຽຂ຺ ໄາ ນົ ືຏູ ໄຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ, ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຉໃ
ຖະຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຘ່າຖຼັຍຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີາກຆຸຈຂບຄ
ທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ(ຑາງເຉ ໄຂ່ ໄງກ຺ຽທຼັ ໄຌຍາຄດໃ າຄຉາຓຂ່ ໄ 8) ຖະ/ນົ ືຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ, ຘະຊາຌີໃ

ຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ ຉໃ ຖະນໃ ຄຉ ໄບຄຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຂບຄທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ ຖະ ທຼັຈຘະຈຸກາຌ
ຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓຖ ໄທຂບຄຸກຆຸຈ ຼັຄຌີ ໄຍ່ໃ ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍ ນາກທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຸີໃ ຑຓິຂ່ ໄທາຓ
ຖ ໄທຽຎຼັຌຘໃ ທຌໜຶໃ ຄຂບຄຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ/ນົ ືຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ. 
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2.3.  ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ, ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ືທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ ຘາຓາຈເຆ ໄຎະ
ຽຓຌີຽນຈກາຌຉໃ າຄໂແຈ ໄຽຆຼັໃ ຌ: ຂ່ ໄປ ໄບຄປຼຌາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍດາ, ຂ່ ໄຘຄ຺ແຘກໃ ຼທກຼັຍທາຓຊກືຉ ໄບຄ
ຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ, ກາຌຉຈິຘະນົາກ, ກາຌຍຼັຌຓຸ ຼັຈນ່ໃ  ນົ ືຖາງຄາຌກາຌຽຐ຺ໄາຖະທຼັຄາຄຽຑຘຼັຆກາ່. 

2.4. ຍຼັຌກຶີໃ ເຆ ໄເຌກາຌກທຈຘບຍກຼັຍຂບຄຉທ຺ດໃ າຄ ຉ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາ ຖະ ຌ່າຓາຘະຈຄຽຑືໃ ບເນ ໄ
ຽ ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຂບຄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາຍ຺ທຌແຈ ໄ. 
 

3. ແຖງຝຽທຖຟກຟຌພຈຽກພຍ (DURATION OF STORAGE) 
3.1.  ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຉໃ ຖະຆຸຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ຉ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍແທ ໄດໃ າຄ

ຌ ໄບງ 1 ຎີນົຼັຄຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸ. ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີີໃ ຽຎຼັຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຉ ໄບຄຍຼັຌເຸຌທຼັຈຘະຈຸກາຌ
ຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄ ນົ ືຍຼັຌເຸຌທຼັຈຘະຈຸຆະຌຈິຈຼທກຼັຍຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ໜືໃ ຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ທາຄ່າ
ໜໃ າງ. 

3.2. ຉທ຺ດໃ າຄຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ (ຍ່ໃ ຖທຓຽຊຄິ ຉທ຺ຽປຼັຈຖະຖາງ, ກຘ ຖະ ຌ່ ໄາີໃ ຽຎຼັຌທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ) ຊ ໄາ
ຓີທາຓຄ຺ຘະຑາຍຈຉີ ໄບຄຽກຼັຍປຼັກຘາແທ ໄດໃ າຄຌ ໄບງ 2 ຎີ ນົຼັຄາກກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈ
ປູຍ ຊໄາຏຌ຺ທາຓຄ຺ຘະຑາຍຉາຓີໃ ຖະຍຸເຌຂ່ ໄກ່າຌຈ຺ຘຼັ ໄຌກທໃ າ ແຖງະຽທຖາກາຌຽກຼັຍບາຈະຘຼັ ໄຌກທໃ າ
ຘບຄຎີ, ທຼັຈຘະຈຸກາຌຍຼັຌຉຸ ໄບຄຼັຈຽກຼັຍຉະນົບຈບາງຸກາຌເຆ ໄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍ 

4. ໍຟຌທຌຉ຺ທດ່ຟຄບໟຟຄບຄີ ຖຝ ຉທ຺ດ່ຟຄຽກພຍກພຌ (SIZE OF REFERENCE AND 

RETENTION SAMPLES) 
4.1.  ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຉ ໄບຄຓີ່າຌທຌຑຼຄຑ່ີໃ ະຽປຼັຈກາຌກທຈຘບຍຍ຺ຊໄທຌຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາແຈ ໄ 

ດໃ າຄຌ ໄບງຘບຄຼັ ໄຄ ນາກ່າຽຎຼັຌຉ ໄບຄກທຈທຽິາະ ຉ ໄບຄເຆ ໄຉທ຺ດໃ າຄາກຑາຆະຌະຍຼັຌຸີໃ ງ ຼັຄຍ່ໃ ຼັຌແຈ ໄ
ຽຎີຈ ນາກຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓກຖ່ະຌຈີຼັໃ ຄກໃ າທຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ຉ ໄບຄຓຽີນຈຏຌ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍທາຓຽນຼັຌ
ຈີາກບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ. 

4.2. ຑະຌຼັກຄາຌຽ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຏູ ໄບະຌຸງາຈກ່າຌຈ຺່າຌທຌຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຉາຓ່າ
ຌທຌີໃ ຽນຼັຌຘຓ຺ທຌ. 

4.3. ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຆຸຈຂບຄທຼັຈຊຸຉຼັ ໄຄຉ຺ ໄຌ, ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຽີໃ ຄຘ່າຽຖຼັຈປູຍ ນົ ື
ຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຊກືຘຸໃ ຓບບກຓາ ບາຈຓກີາຌຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບືໃ ຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ຽຑືໃ ບກທຈຉຈິຉາຓ
ຂຼັ ໄຌຉບຌຘ່າຼັຌຂບຄຂະຍທຌກາຌຽຆຼັໃ ຌ: ຉບຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ ນົ ືຉບຌຘຸຈ ໄາງຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ 
ນາກຆຸຈຏະຖຈິຓກີາຌຈ່າຽຌຌີກາຌຍຼັຌຈຸ ໄທງທິີີໃ ຉກຉໃ າຄກຼັຌດໃ າຄຆຼັຈຽຌຽຆຼັໃ ຌ: ຓກີາຌຍຼັຌເຸຌ
ຏຄຍົຘີຽຉ ີນົ ືຍຼັຌເຸຌຂທຈກ ໄທ ຖະ ຂທຈຑົາຘຉກິ ນົ ືຍຼັຌເຸຌຉໃ າຄຘາງກາຌຍຼັຌ,ຸ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍ
ກຼັຌຉ ໄບຄຽກຼັຍດໃ າຄຌ ໄບງີໃ ຘຸຈໜຶໃ ຄຉທ຺ດໃ າຄາກຉໃ ຖະທິຂີບຄກາຌຍຼັຌ ຸນາກຍ່ໃ ຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ ກໃ າທເຌ
ຂ ໄາຄຉ຺ ໄຌ ຉ ໄບຄຓຽີນຈຏຌ຺ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຖະ ແຈ ໄປຼັຍກາຌຽນຼັຌຈີາກບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ. 

4.4. ຉ ໄບຄໝຼັ ໄຌເທໃ າຓ ີນົ ືຑ ໄບຓີໃ ະນາຘາຌຽຓ ີຖະ ຽືໃ ບຄຓືີໃ າ່ຽຎຼັຌເຌກາຌທຽິາະແຈ ໄ ຽຑືໃ ບຈ຺
ຘບຍຸກນທ຺ຂ່ ໄຉາຓີໃ ແຈ ໄກ່າຌຈ຺ແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາແຈ ໄຌ຺ຽຊິຄ 1 ຎີ ນົຼັຄຓ ື ໄໝຈ຺ບາງຸຂບຄຆຸຈ
ຏະຖຈິຆຸຈຘຸຈ ໄາງ. 
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5. ຘຝຑຟຍກຟຌພຈຽກພຍ STORAGE CONDITIONS 

5.1. .. 
5.2. ຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄຽຎຼັຌແຎຉາຓີໃ ກ່າຌຈ຺ແທ ໄເຌະຍຼຌຉ່າຖາດາຽຆຼັໃ ຌ: ຽກຼັຍປຼັກຘາເຌ

ຉູ ໄຽດຼັຌ ຖະ ນາກຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄຘະຑາຍກາຌຼັຈຽກຼັຍຉ ໄບຄແຈ ໄປຼັຍບະຌຸຓຼັຈາກຑະຌຼັກຄາຌຽ຺ ໄາໜ ໄາ
ີໃ ຏູ ໄບະຌຸງາຈ. 

6. ຂໍໄຉ຺ກຖຄ຺ີໃຽຎພຌຖຟງຖພກບພກຘບຌ (WRITTEN AGREEMENTS) 
6.1.  ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຽ ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉ່າຖາດາຍ່ໃ ຓໃ ຌຌຉິຍຸິກຌ຺ຈຼທກຼັຍຘະຊາຌີໃ ີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຎໃ ບງ

ຏໃ າຌຏະຖຈິຉະຑຼັຌ ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍຘ່າຖຼັຍກາຌຘຸໃ ຓ ຖະ ຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄ
ຽກຼັຍກຼັຌ ຉ ໄບຄຖະຍຸຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌແທ ໄເຌຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຖະນທໃ າຄຏູ ໄ ໄາຄ ຖະ ຏູ ໄປຼັຍ ໄາຄ ຉາຓີໃ ແຈ ໄ
ຖະຍຸແທ ໄເຌໝທຈ 7 ກາຌ ໄາຄກາຌຏະຖຈິ ຖະ ກາຌທຽິາະ ຂບຄນົຼັກຽກຌ ຖະ ທິກີາຌເຌກາຌ
ຏະຖຈິດາ ຘໃ ທຌີໃ  1 ຖະ ເນ ໄຌ່າຓາເຆ ໄກຼັຍກຈິະກ່າກາຌຏະຖຈິ ນົ ືກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຽຆິໃ ຄຈ່າຽຌຌີກາຌ
ີໃ ຘະຊາຌີໃ ບືໃ ຌຍ່ໃ ຓໃ ຌຘະຊາຌີໃ ີໃ ປຼັຍຏິຈຆບຍຼັຄໝ຺ຈຘ່າຖຼັຍຆຸຈຏະຖິຈຌຼັ ໄຌ ຖະ ຂ່ ໄຉ຺ກຖ຺ຄ
ຖະນທໃ າຄຘະຊາຌີໃ ຉໃ າຄໂ ີໃ ປຼັຍຏຈິຆບຍຘຸໃ ຓຉທ຺ດໃ າຄ ນົ ື ຼັຈຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ/ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ 
ຉ ໄບຄຖະຍຸແທ ໄເຌຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

6.2. ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຼັຍຓບຍໝາງຽຆິໃ ຄຽຎຼັຌຏູ ໄີໃ ປຼັຍປບຄຆຸຈຏະຖຈິຽຑືໃ ບກາຌາ່ໜໃ າງຉ ໄບຄເນ ໄທາຓໝຼັ ໄຌເທໃ າ 
ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຼັຄໝຈ຺ຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິແຈ ໄເຌຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ເຌ
ກຖ່ະຌີາ່ຽຎຼັຌ ກາຌຼັຈເນ ໄຓກີາຌຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຈຼັໃ ຄກໃ າທຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌ. 

6.3. ເຌກ່ຖະຌກີາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍຽກຈີຂື ໄຌຓານົາງກທໃ າໜຶໃ ຄນໃ ຄ ກາຌຼັຈເນ ໄຓຂ່ີ ໄ

ຉກ຺ຖຄ຺ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌນືທ຺ເຘ່າຼັຌຂບຄກາຌທຍຸຓກາຌຘຸໃ ຓ ຖະ ຘະຊາຌີໃ ຽກ ຼັຍຉທ຺ດໃ າຄ
ບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຽກຼັຍຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ. 

7. ຉ຺ທດ່ຟຄບໟຟຄບີຄ-ຎຝຽຈພຌ຺ໃທແຎ (REFERENCE SAMPLES – GENERAL POINTS) 
7.1. ຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີເຆ ໄຽຑືໃ ບທຼັຈຊຸຎະຘຄ຺ເຌກາຌທຽິາະ ຖະ ຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓເີຆ ໄດໃ າຄຘະຈທກຘ່າຖຼັຍນ ໄບຄ

ຈ຺ຖບຄີໃ ຓທີິກີາຌທຽິາະີໃ ຏໃ າຌກາຌກທຈຘບຍທາຓຊກືຉ ໄບຄຖ ໄທ. 
8. ຉ຺ທດ່ຟຄຽກພຍກພຌ-ຎຝຽຈພຌ຺ໃທແຎ (RETENTION SAMPLES – GENERAL POINTS) 

8.1.  ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຉ ໄບຄຽຎຼັຌຉທ຺ຌຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ່າໜໃ າງ ຖະ 
ບາຈຉ ໄບຄເຆ ໄເຌກາຌກທຈຘບຍຽຑືໃ ບດືຌດຼັຌຸຌຘຓ຺ຍຼັຈີໃ ຍ່ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຽກຌກິຽຆຼັໃ ຌ: ຸຌຘຓ຺ຍຼັຈ
າຄກາງະຑາຍ, ຘະນົາກ ຖະ ຽບກະຘາຌກາ່ກຼັຍດາທໃ າຓີທາຓຊກືຉ ໄບຄຉາຓະຍຼຌຉ່າຖາດາ ຉ ໄບຄ
ຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌແທ ໄີໃ ຘະຊາຌີໃ ຽກ ຼັຍປຼັກຘາຆຸຈຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຼັຌຘ່າຽຖຼັຈປູຍີໃ ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄ
ປຼັຍຓບຍໝາງເນ ໄກາຌປຼັຍປບຄ. 

8.2. ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຉ ໄບຄຽກຼັຍແທ ໄເຌຘະຊາຌີໃ ຏະຖຈິ ຖະ ຑ ໄບຓເນ ໄຽ ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຂບຄບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄ
ນໃ ຄຆາຈກທຈຘບຍ. 
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8.3. ເຌກ່ຖະຌຓີີນົໃ ຄຏະຖຈິນົາງກທໃ າໜຶໃ ຄນໃ ຄຽຂ຺ ໄາຓາກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍກາຌຏະຖຈິ ກາຌຌ່າຽຂ຺ ໄາ/ກາຌ
ຍຼັຌ/ຸກາຌຈ຺ຘບຍ/ກາຌຎໃ ບງຏໃ າຌຆຸຈຏະຖຈິ, ທາຓປຼັຍຏຈິຆບຍເຌກາຌຘຸໃ ຓ ຖະ ຽກຼັຍປຼັກຘາ
ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌຉ ໄບຄກາ່ຌຈ຺ແທ ໄເຌຂ່ ໄຉກ຺ຖຄ຺ີໃ ຽຎຼັຌຖາງຖຼັກບຼັກຘບຌຖະນທໃ າຄຐໃ າງີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

9. ຉ຺ທດ່ຟຄບໟຟຄບີຄ ຖຝ ຉ຺ທດ່ຟຄຽກພຍກພຌເຌກໍຖຝຌີີໃຏູ້ຏຝຖິຈຎິຈກິຈຝກຟຌ 
(REFERENCE AND RETENTION SAMPLES FOR PARALLEL IMPORTED / PARALLEL 

DISTRIBUTED PRODUCTS) 

ຂ່ ໄ 21 ເຌກ່ຖະຌີີໃ ຏູ ໄປຼັຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິດາຎິຈກຈິະກາຌ ນົ ືຊກືຘຼັໃ ຄຊບຌເຍບະຌຸງາຈຏະຖຈິດາີໃ ງ ຼັຄ
ຍ່ໃ ຼັຌແຈ ໄໝຈ຺ບາງຸດູໃ ເຌຉະນົາຈ ຏູ ໄຏະຖຈິຉ ໄບຄຼັຈກຼຓຖາງຖະບຼຈກໃ ຼທກຼັຍກາຌງ ໄາງຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ, ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍ
ກຼັຌ ຖະ ຽບກະຘາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄແຎງຼັຄຘະຊາຌີໃ  ຼັຈຽກຼັຍີໃ ແຈ ໄປຼັຍກາຌບະຌຸຓຼັຈາກບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ, ຏູ ໄ
ຏະຖຈິດາຉ ໄບຄຼັຈເນ ໄຓກີາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄີໃ ໜ ໄາຑ່ເ ຖະ ຘາຓາຈຽຂ຺ ໄາຽຊຄິຉທ຺ດໃ າຄຽຑືໃ ບຌາ່ຓາທຽິາະແຈ ໄ. 

ຂ່ ໄ 22 ນາກຏູ ໄຏະຖຈິຍ່ໃ ດູໃ ເຌຊາຌະີໃ ຘາຓາຈຼັຈກາຌຉາຓີໃ າ່ຽຎຼັຌແຈ ໄ ບາຈຓບຍໝາງເນ ໄຏູ ໄຏະຖຈິຖາງ
ບືໃ ຌຽປຼັຈຌຽ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉ່າຖາດາຓໜີ ໄາີໃ ເຌກາຌຓບຍໝາງຈຼັໃ ຄກໃ າທ ຖະ ຼັຈເນ ໄຓຂ່ີ ໄຓູຌີໃ າ່ຽຎຼັຌຼັຄໝຈ຺
ກໃ ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄນໃ ຄຆາຈ. ຌບກາກຌີ ໄເຌຘໃ ທຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຼັຍທາຓຽໝາະຘຓ຺ຂບຄຂ່ ໄຘະຽໜກີາຌຼັຈກາຌ
ຘ່າຖຼັຍກາຌຽກຼັຍປຼັກຘາຉທ຺ດໃ າຄບ ໄາຄບຄີ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຽກຼັຍກຼັຌ ຽ ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉ່າຖາດາຉ ໄບຄຎຶກຘາກຼັຍບຄ຺ກາຌຸ ໄຓ
ບຄນໃ ຄຆາຈ ກຖ່ະຌີີໃ ຏະຖຈິຉະຑຼັຌີໃ ທາຄາ່ໜໃ າງດູໃ ຍ່ໃ ຼັຌໝຈ຺ບາງຸ. 

 

 

 

 


