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ຂ ື້ມູນດ້ານເອກະສານ (DOCUMENT INFORMATION) 
ເອກະສານຊຸດນີື້ໄດ້ຮັບການຮັບຮອງໃຊ້ ໃນກອງປະຊຸມຄະນະກ າມະການວິທະຍາສາດຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຂຸະ
ພາບ (ATSC) ຄັື້ງທີີ່ 24 ລະຫວ່າງ ວນັທ ີ26-27 ສງິຫາ 2014 ທີີ່ ບາງກອກ ປະເທດໄທ;  ແລະ ຮັບຮອງໃຊ້ ໃນກອງປະຊຸມ 
ກຸຸ່ມວຽກຜະລດິຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ  ແລະ ຜະລດິຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ ຂອງຄະນະກ າມະການທີີ່ປຶກສາດາ້ນມາດຕະຖານ ແລະ ຄຸນ
ນະພາບ ຂອງອາຊຽນ (TMHSPWG)   ຄັື້ງທ ີ24 ລະຫວ່າງ ວນັທີີ່ 26-27 ສິງຫາ 2014 ທີີ່ ບາງກອກ ປະເທດໄທ, ແລະ ອະນຸ
ມັດຮບັຮອງ ໃນກອງປະຊມຸ ກຸຸ່ມງານຜະລິດຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ເສມີສຸຂະພາບ ຄັື້ງທ ີ22 ລະຫວາ່ງວັນທີ 13-14 ພິຈິກ 
2014 ທີີ່ ວຽງຈັນ, ສປປ ລາວ. 
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ພາກສະເໜີ (INTRODUCTION) 
ແນວທາງອາຊຽນ ກ່ຽວກັບຂອບເຂດຈ າກັດ ສານປົນເປ ື້ອນ ສ າລັບຜະລິດຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ (TM)  ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຂຸະ
ພາບ (HS) ໄດ້ຮັບການພັດທະນາໂດຍ ການຄ ານຶງເຖງິຄວາມປອດໄພ ແລະ ຄຸນນະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນ ຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ເສີມ
ສຸຂະພາບ (TMHS).  

ຂອບເຂດຈ າກັດ ສານປນົເປ ື້ອນອ ີ່ນໆ ອາດຈະໄດຮ້ັບການກວດສອບ ແລະ ຮວມເຂົື້າກັບກັບແນວທາງ ຖາ້ເຫນັວ່າຈ າເປນັ. 

ໃນການກ ານົດ ຂອບເຂດຈ າກັດ ຂອງການປນົປ ື້ອນທາງດ້ານຈຸລນິຊີ (microbial contaminants) ຕ້ອງໄດ້ຄ ານງຶດັີ່ງລຸຸ່ມນີື້: 
• ລັກຊະນະຂອງຜະລດິຕະພັນ ບ ີ່ວາ່ມນັຈະເປັນສານບ ລິສຸດ, ສານສະກັດ, ວັດຖດຸິບ ຫ   ສ່ວນປະສມົຂອງມນັ.  
• ເສັື້ນທາງໃນການໃຫ້ (The route of administration). 
• ວິທກີານກະກຽມ (The method of preparation) ເຊັີ່ນ: ການຕົື້ມ. 

ຈຸດປະສົງ (OBJECTIVE) 
ຈຸດປະສງົຂອງແນວທາງສະບບັນີື້ ແມຸ່ນເພ ີ່ອສະໜອງໃຫ້ມຂີ ື້ກ ານດົ (specifications) ກ່ຽວກັບຂອບເຂດຈ າກັດ ຂອງໂລຫະໜັກ 
(heavy metals) ແລະ ການສານປົນເປ ື້ອນຈຸລນິຊີ ຂອງຮບູແບບຕ່າງໆ (dosage forms) ເພ ີ່ອຮັບປະກັນຄຸນນະພາບ ແລະ 
ຄວາມປອດໄພຂອງພວກມັນ. ແນວທາງເຫ ົີ່ານີື້ ຍງັສະໜອງຄ າແນະນ າ ກ່ຽວກັບການຄວບຄມຸ ຢາຂາ້ສັດຕະພ ດ ໃນຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ 
ຜະລິດຕະພັນເສມີສຂຸະພາບ (control of pesticides in TMHS). 

ຂອບເຂດຈ າກັດຂອງອາຊຽນ ກ່ຽວກັບ ສານປົນເປ ື້ອນ ສ າລັບຢາພ ື້ນ
ເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ (ASEAN LIMITS OF 

CONTAMINANTS FOR TM AND HS) 
1. ຂອບເຂດມາດຕະຖານກ່ຽວກັບ ທາດໂລຫະໜັກ (LIMIT ON HEAVY METALS): 

ຂອບເຂດຈ າກັດສງູສດຸ ສ າລັບ ທາດໂລຫະໜັກ (Maximum limit for heavy metals): 

1.1. Lead: NMT 10.0 mg/kg or 10.0 mg/litre (10.0ppm) 
1.2. Arsenic: NMT 5.0 mg/kg or 5.0 mg/litre (5.0ppm)* 
1.3. Mercury: NMT 0.5 mg/kg or 0.5 mg/litre (0.5ppm) 
1.4. Cadmium: NMT 0.3 mg/kg or 0.3 mg/litre (0.3ppm) 

 

ໝາຍເຫດ: 

*ເນ ີ່ອງຈາກສະຖານນະການພິເສດເຊັີ່ນ: ຂ ື້ກ ານດົຂອງປະເທດ, ຂອບເຂດມາດຕະຖານຂອງ ອາເຊນິກ (arsenic) ໃນປະເທດ ຟີລບິ
ປິນ ແມຸ່ນ 0.3 mg/kg or 0.3 mg/litre (0.3 ppm) 
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2. ຂອບເຂດສ າລັບການປົນເປ ື້ອນທາງດ້ານ ຈຸລິນຊີ (LIMIT FOR MICROBIAL 

CONTAMINATIONS) 

ຂອບເຂດຈ າກັດທີີ່ນ າໃຊ ້ແມຸ່ນອງີໃສຸ່ ຟາມາໂກເປຍ ຂອງອັງກິດ (2013) (British Pharmacopoeia (2013)). ສະນັື້ນ, ຂ ື້ກ າ
ນົດຜະລິດຕະພັນ (specifications) ອາດປຸ່ຽນ ໄປຕາມຄວາມຕອ້ງການ ໂດຍອີງຕາມຂ ື້ກ ານົດທີີ່ໄດ້ລວບລວມ ໃນແຕຸ່ລະຄັື້ງ. 

ບັນຊລີາຍການຈຸລິນຊີ ອາດບ ີ່ຈ າເປນັໃຫ້ຄບົຖວ້ນສມົບນູ ສ າລັບການກະກຽມ (Preparation) ທີີ່ກ ານົດ, ແຕຸ່ມນັມຄີວາມຈ າເປນັ
ເພ ີ່ອທົດສອບ ຈຸລິນຊີອ ີ່ນໆ ໂດຍຂຶື້ນຢູຸ່ກັບ ລັກຊະນະ ແລະ ວດັຖດຸິບ ແລະ ຂະບວນການຜະລດິ. 

ການທດົສອບການປນົເປ ້ື້ອນທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີ(Test for Microbial Contamination) 
 

ຕາຕະລາງ ທ ີ1 ຄຸນນະພາບທາງດາ້ນຈລຸິນຊີ ຂອງຢາພ ື້ນເມ ອງ (Table I Microbiological Quality of Traditional 
Medicines) 

 

ເສັື້ນທາງການໃຫ ້(Route of 
Administration) 

ເກນການຍອມຮບັ ສ າລບັ ຄນຸນະພາບທາງດາ້ນ ຈລຸິນຊ ີ(Acceptable criteria for 
microbiological quality) 

TAMC  

(CFU/g or CFU/ 

ml) 

TYMC 

 (CFU/g or CFU/ 

ml) 

ຈລຸິນຊທີີີ່ເຈະຈງົສະເພາະ 
(Specified Microorganisms) 

ໃຊ້ສ າລບັກິນ (For Oral Use) 

A. ຜະລິດຕະພັນຢາສະໝູນໄພ ທີີ່ປະ
ກອບດ້ວຍຕວົຢາສະໝູນໄພ, ໂດຍ
ມ ີຫ   ບ ີ່ມ ີທາດປະສມົ, ທີີ່ມຈີດຸປະ
ສົງສ າລບັປຸງແຕຸ່ງໂດຍການໃຊ້ວທິີ
ການສະກັດ ຫ   ຕົື້ມດວ້ຍນ ື້າຝົດ 
(ຕົວຢຸ່າງ ໃບສະໝູນໄພ ໂດຍຕ ີ່ມ 
ຫ   ບ ີ່ໄດຕ້ ີ່ມເພ ີ່ອເພິື້ມລົດຊາດ) 

NMT 5 x 107 NMT 5 x 105 

- NMT 103 CFU of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Salmonella in 25g or 
25ml) 

B. ຜະລິດຕະພັນຢາສະໝູນໄພ ທີີ່ບັນຈຸ, 
ຕົວຢຸ່າງ ຢາສະກັດ ແລະ/ຫ   ຕົວຢາສະ
ໝູນໄພ ໂດຍມີ ຫ   ບ ີ່ມີທາດປະສົມ, ທີີ່
ວິທີການຜະລິດ (ຕົວຢຸ່າງ ການສະກັດ) 
ຫ   ຖ້າຫາກເໝາະສົມ ກ ລະນີ ຢາສະ
ໝູນໄພ ກ່ອນການບ າບັດ (pre-
treated) ຫຼຸດລະດັບຂອງ ຈຸລິນຊີ ຕ ີ່າ 
ກວ່າລະດັບ ທີີ່ໄດ້ລະບຸສ າຫ ັບ ໝວດນີື້  

NMT 5 x 104 NMT 5 x 102 

- NMT 102 CFU of bile-
tolerant gram-negative 
bacteria in 1g or 1ml  
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml)  
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Salmonella in 25g or 
25ml) 

 

C. ຜະລິດຕະພັນສະໝູນໄພ ເຊິີ່ງປະກອບ
ດ້ວຍ ເຊັີ່ນ ສານສະກດັ ແລະ/ຫ   ຕົວຢາ
ສະໝູນໄພ ໂດຍມີ ຫ   ບ ີ່ມີ ທາດປະສົມ
ສ າຮອງ ເຊິີ່ງສາມາດສະແດງໃຫ້ເຫັນວ່າ 
ວິທີການຜະລິດ (ຕົວຢຸ່າງ ການສະກັດ

NMT 5 x 105 NMT 5 x 104 

- NMT 104 CFU of bile-
tolerant gram-negative 
bacteria in 1g or 1ml  
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ເສັື້ນທາງການໃຫ ້(Route of 
Administration) 

ເກນການຍອມຮບັ ສ າລບັ ຄນຸນະພາບທາງດາ້ນ ຈລຸິນຊ ີ(Acceptable criteria for 
microbiological quality) 

TAMC  

(CFU/g or CFU/ 

ml) 

TYMC 

 (CFU/g or CFU/ 

ml) 

ຈລຸິນຊທີີີ່ເຈະຈງົສະເພາະ 
(Specified Microorganisms) 

ດ້ວຍ ເອຕາໂນນ ທີມີຄວາມແຮງຕ ີ່າ ຫ   
ດ້ວຍນ ື້າຕົື້ມທີີ່ບ ີ່ຝົດ, ຫ   ຄວາມເຂັື້ມຂຸ້ນ
ໃນອຸນຫະພູມຕ ີ່າ) ຫ   ໃນກ ລະນີຂອງ 
ຕົວຢາສະໝູນໄພ (herbal drugs) 
ຂອງການບ າບັດ ເຊິີ່ງ ຈະຫຼຸດຜ່ອນລະ
ດັບຂອງຈຸລິນຊີຢຸ່າງພຽງພ  ເພ ີ່ອບັບລຸ 
ເກນທີີ່ຕ້ອງການ ຕ ີ່າກວ່າ B 

- Absence of Escherichia 
coli in 1g or 1ml  
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Salmonella in 25g or 
25ml) 

 

D.  ຢາພ ື້ນເມ ອງ ທີີ່ປະກອບດ້ວຍວັດຖູທີີ່
ມີແຫ ີ່ງກ າເນີດທ າມະຊາດ (ສັດ, ພ ດ, 
ຫ   ແຮຸ່ທາດ) ເຊິີ່ງເຕັກນິກໃນການບ າບັດ
ຈຸລິນຊີ ກ່ອນນັື້ນ ບ ີ່ສາມາດເຮັດໄດ້ 
ແລະ ຍອມຮັບຈາກອົງການຄຸ້ມຄອງທີີ່ມີ
ສິດອ ານາດ ກ່ຽວກບັວັດຖຸ ທີີ່ຫ າຍກວ່າ 
103 CFU/gram or CFU/ml* 

NMT 2 x 104 NMT 2 x 102 

- NMT 102 CFU of bile-
tolerant gram negative 
bacteria in 1g or 1ml 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ  (Absence of 
Salmonella in 10g or 
10ml) 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ  (Absence of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml) 

 
- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 

Staphylococcus aureus in 
1g or 1ml) 

ສ າລັບໃຊພ້າຍໃນນອກ (For External Use) 

ກຽ່ວກັບ ທະວານ Rectal NMT 2 x 103 NMT 2 x 102 - 

ກ່ຽວກັບຜົື້ງປາກ (Oromucosal)  
ກຽ່ວກັບເຟັນແຂ້ວ (Gingival) 
ກຽ່ວກັບຜົວໜັງ (Cutaneous) 
ກ່ຽວກັບດັງ (Nasal) 
ກ່ຽວກັບຫ ູ(Auricular) 

NMT 2 x 102 NMT 2 x 10  

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Staphylococcus aureus in 
1g or 1ml) 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ  (Absence of 
Pseudomonas aeruginosa 
in 1g or 1ml) 

ຊ່ອງຄອດ (Vaginal) NMT 2 x 102 NMT 2 x 10 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Staphylococcus aureus in 
1g or 1ml) 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Pseudomonas aeruginosa 
in 1g or 1ml) 
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ເສັື້ນທາງການໃຫ ້(Route of 
Administration) 

ເກນການຍອມຮບັ ສ າລບັ ຄນຸນະພາບທາງດາ້ນ ຈລຸິນຊ ີ(Acceptable criteria for 
microbiological quality) 

TAMC  

(CFU/g or CFU/ 

ml) 

TYMC 

 (CFU/g or CFU/ 

ml) 

ຈລຸິນຊທີີີ່ເຈະຈງົສະເພາະ 
(Specified Microorganisms) 

 
- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 

Candida albicans in 1g or 
1ml) 

ແຜນຕິດຜວິໜັງ (Transdermal 
Patches) (ຈ າກັດໜຶີ່ງແຜນ ສ າລັບກາວຊັື້ນ
ໜຶີ່ງ ແລະ ຊັື້ນຫ ັງ ຫ   ນອກສຸດ (limits for 
one patch including adhesive 
layer and backing)) 

NMT 2 x 102 NMT 2 x 10 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of 
Staphylococcus aureus in 
1 patch 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of 
Pseudomonas aeruginosa 
in 1 patch 

ໃຊ້ຜົີ່ນ (Inhalation Use (ຂ ື້ກ້ ານົດສະ
ເພາະສ າລັບ ການປຸງແຕຸ່ງນ ື້າສ າລັບການ
ໃຊ້ຜົີ່ນ) (Special Requirement 
apply to liquid preparations for 
nebulisation)) 

NMT 2 x 102 NMT 2 x 10 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of bile-
tolerant gram negative 
bacteria in 1g or 1ml 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of 
Staphylococcus aureus in 
1g or 1ml 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of 
Pseudomonas aeruginosa 
in 1g or 1ml 
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ຕາຕະລາງ 2 ຄນຸນະພາບທາງດາ້ນຈລຸນິຊ ີຂອງຜະລດິຕະພນັເສມີສຂຸະພາບ (ບ ີ່ໃຊກ້ບັຜະລດິຕະພນັທີີ່ປະກອບດວ້ຍ ຈລຸນິຊທີີີ່ຍງັມຊີີ
ວດິ ເປນັສວ່ນປະສມົຕວົຢາອອກລດິ (Table II Microbiological Quality of Health Supplement (not applicable 
to products containing viable microorganisms as active ingredients)) 
 
 
 
 

ເສັື້ນທາງການໃຫ ້(Route of 
Administration) 

ເກນການຍອມຮບັ ສ າລບັ ຄນຸນະພາບທາງດາ້ນ ຈລຸິນຊ ີ(Acceptable criteria for 
microbiological quality) 

TAMC  

(CFU/g or CFU/ 

ml) 

TYMC 

 (CFU/g or CFU/ 

ml) 

ຈລຸິນຊທີີີ່ເຈະຈງົສະເພາະ 
Specified 

Microorganisms 

For Oral Use 

A. ຜະລິດຕະພັນເສມີສຸຂະພາບ ທີີ່ປະ
ກອບດ້ວຍວດັຖທຸີີ່ມແີຫ ີ່ງກ າເນີດ
ຈາກພ ດ, ທາດແຮຸ່ ໂດຍມຫີ   ບ ີ່ມີ 
ທາດປະສມົ, ທີີ່ມຈີດຸປະສົງສ າລບັ
ປຸງແຕຸ່ງໂດຍການໃຊ້ວິທກີານສະກັດ 
ຫ   ຕົື້ມດ້ວຍນ ື້າຝົດ (ຕວົຢຸ່າງ ໃບສະ
ໝູນໄພ ໂດຍຕ ີ່ມ ຫ   ບ ີ່ໄດຕ້ ີ່ມເພ ີ່ອ
ເພິື້ມລົດຊາດ) 

NMT 5 x 107 NMT 5 x 105 

- NMT 103 CFU of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Salmonella in 25g or 
25ml 

B. ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບທີີ່ປະກອບ
ດ້ວຍແຫ ີ່ງວັດຖຸ ຫ   ພ ດ ໂດຍມີ ຫ   ບ ີ່ມີ 
ທາດປະສົມ  ເຊິີ່ງສາມາດສະແດງໃຫ້
ເຫັນວ່າ ວິທຂີອງຂະບວນການຜະລິດ 
(ຕົວຢຸ່າງ ການສະກັດ) ຫ   ການບ າບັດ
ກ່ອນ ເພ ີ່ອຫຼຸດລະດັບຂອງຈຸລິນຊີ ໃຫ້ຕ ີ່
ກວ່າລະດັບທີີ່ລະບຸສ າລັບໝວດນີື້ 

NMT 5 x 104 NMT 5 x 102 

- NMT 102 CFU of bile-
tolerant gram-negative 
bacteria in 1g or 1ml  
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml ) 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Salmonella in 25g or 
25ml) 

C. ຜະລິດຕະພນັເສີມສຸຂະພາບ ເຊິີ່ງປະ
ກອບດ້ວຍແຫ ງທີີ່ມາຈາກວັດຖ ຸຫ   ພ ດ 
ເຊິີ່ງມີ ຫ   ບ ີ່ມີທາດປະສົມ ເຊິີ່ງສາມາດ
ສະແດງໃຫ້ວ່າ ວິທກີານຂອງຂະບວນ
ການ (ຕົວຢຸ່າງ ການສະກັດໂດຍນ າໃຊ້ 
ເອຕາໂນນ ທີີ່ມີຄວາມແຮງຕ ີ່າ ຫ   ນ ື້າ ທີີ່
ຍັງບ ີ່ທັນຝດົເດ ອດ  ຫ   ອຸນນະພມູຕ ີ່າ  
ເພ ີ່ອຫຼຸດລະດັບຂອງຈຸລິນຊີຢຸ່າງພຽງພ   
ເພ ີ່ອບັນລຸເກນ ທີີ່ຕ້ອງການ ທີີ່ຕ ີ່າກວ່າ ຂ ື້ 
B  

NMT 5 x 105 NMT 5 x 104 

- NMT 104 CFU of bile-
tolerant gram-negative 
bacteria in 1g or 1ml  
 

- ການບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml ) 
 

- ການບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of 
Salmonella in 25g or 
25ml 
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ເສັື້ນທາງການໃຫ ້(Route of 
Administration) 

ເກນການຍອມຮບັ ສ າລບັ ຄນຸນະພາບທາງດາ້ນ ຈລຸິນຊ ີ(Acceptable criteria for 
microbiological quality) 

TAMC  

(CFU/g or CFU/ 

ml) 

TYMC 

 (CFU/g or CFU/ 

ml) 

ຈລຸິນຊທີີີ່ເຈະຈງົສະເພາະ 
Specified 

Microorganisms 

 

D. ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ ທີີ່ປະກອບ
ດ້ວຍແຫ ີ່ງວັດຖຸຈາກທ າມະຊາດ (ສັດ, 
ພ ດ ຫ   ແຮຸ່) ເຊິີ່ງເຕັກນິກໃນການບ າບັດ
ຈຸລິນຊີ  (Pre-treatment) ບ ີ່ສາມາດ
ເຮັດໄດ້ ແລະ ຍອມຮັບຈາກອົງການຄຸ້ມ
ຄອງທີີ່ມີສິດອ ານາດ ກ່ຽວກັບວັດຖດິຸບ 
(the competent authority 
accepts TAMC) ທີີ່ຫ າຍກວ່າ 103 
CFU/gram or CFU/ml 

NMT 2 x 104 NMT 2 x 102 

- NMT 102 CFU of bile-
tolerant gram-negative 
bacteria in 1g or 1ml  
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Salmonella in 10g or  
10ml) 
 

- ບ ີ່ໃຫ້ມີ (Absence of 
Escherichia coli in 1g or 
1ml)  
 

- Absence of 
Staphylococcus aureus 
in 1g or  1ml 

 

E. ການປຸງແຕຸ່ງນ ື້າ ເຊິີ່ງບ ີ່ຢູຸ່ພາຍໃຕ້ໝວດ 
A, B, C or D (Aqueous 
preparations which does not 
fall under category A, B, C or 
D) 

NMT 2 x 102 NMT 2 x 10  
- ບ ີ່ໃຫ້ມີ Absence of 

Escherichia coli in 1g or 
1ml  

F. ການປຸງແຕຸ່ງທີີ່ບ ີ່ນ ື້າເຊິີ່ງບ ີ່ຢູຸ່ພາຍໃຕ້
ໝວດ A, B, C or D (Non-
aqueous preparations which 
does not fall under category 
A, B, C or D) 

NMT 2 x 103 NMT 2 x 102 
- ບ ີ່ໃຫຸ່ມີ (Absence of 

Escherichia coli in 1g or 
1ml)  

 

ບ ີ່ແມຸ່ນທຸກປະເທດສະມາຊິກຈະອະນຍຸາດ ໃຊທຸ້ກເສັື້ນທາງຂອງການໃຫ້ ດັີ່ງທີີ່ໄດ້ກ່າວໄວ້ຂ້າງເທງິ (Not all member states 

will allow all the route of administration mentioned above.) 

ໝາຍເຫດ: 

1. ເນ ີ່ອງຈາກສະຖານນະການທີີ່ພິເສດ ເຊັີ່ນ ຂ ື້ກ ານົດຂອງປະເທດ, ຂອບເຂດຈ າກັດ ດ້ານການປົນເປ ື້ອນຂອງຈຸລນິຊີ ໃນ ປະເທດ 
ເອິນໂດເນເຊຍ ແມຸ່ນປະຕບິັດຕາມແນວທາງຂອງອົງການອະນາໄມໂລກ (WHO guidelines)  
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2. *ສ າລັບໝວດ D ສ າລບັຢາພ ື້ນເມ ອງ ຂອງປະເທດ ໄທ ຈະໃຊຂ້ອບເຂດຈ າກັດທີີ່ແຕກຕາ່ງ  ຈາກຂອບເຂດຈ າກັດ ທີີ່ໄດລ້ະບຸ
ໄວ້ໃນຕາຕະລາງ ທີີ່ໜຶີ່ງ ຂາ້ງເທງິ ກ່ຽວກັບ ຄຸນນະພາບທາງດາ້ນຈລຸິນຊ ີ ຂອງຢາພ ື້ນເມ ອງ (Table I Microbiological 
Quality of Traditional Medicines) 

ຂອບເຂດຈ າກັດ ການປົນເປ ື້ອນທາງດາ້ນຈລຸິນຊີ ສ າລັບຢາພ ື້ນເມ ອງ  ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຂຸະພາບ  ໂດຍເສັື້ນທາງ ຂອງການໃຫ້ 
ທີີ່ບ ີ່ລະບຸໄວ້ຂາ້ງເທງິ ເຊິີ່ງຈະຖ ກກ ານົດໂດຍອົງການຄຸມ້ຄອງຂອງແຕຸ່ລະປະເທດສະມາຊິກ. 

3. ສານຕົກຄາ້ງຂອງຢາຂ້າສດັຕູພ ດ (PESTICIDE RESIDUES) 

ຄຸນນະພາບ ແລະ ຄວາມປອດໄພຂອງວັດຖພຸ ດທີີ່ເປັນຢາ ແລະ ຜະລດິຕະພັນສະໝູນໄພສ າເລັດຮບູ  ໄດ້ກາຍເປນັຄວາມກັງວງົ
ວົນຫ າຍ ຂອງເຈົື້າໜ້າທີີ່ສາທາລະນະສຸກ, ອຸດສາຫະກ າດາ້ນຢາ ແລະ ສາທາລະນະຊົນ. ສານທີີ່ບ ີ່ເພິງປະສົງ ແລະ/ຫ   ສານທີີ່ລະບຸ ຫ   
ໄດ້ຖ ກກ່າວວ່າ ມຢີູຸ່ໃນຢາສະໝູນໄພ ຫ   ຢາພ ື້ນເມ ອງ ຫ   ພ ດທີີ່ເປນັຢາ ໃນຫ າຍພາກສວ່ນຂອງໂລກ. ສານເຫ ົີ່ານີື້ ປະກອບມສີານຂາ້
ສັດຕູພ ດ, ອະນຸພາບກ າມນັຕະພາບລັງສີ, ຈຸລນິຊ ີລວມທັງສານພິດຕາ່ງ ທີີ່ເກີດຈາກເຊ ື້ອລາ ເຊັີ່ນ ປາໂຕເຈນ, ໄມໂຄ ຕົກຊ ິແລະ ໂລ
ຫະໜັກຕ່າງໆ (pathogens, mycotoxins and heavy metals).  

ການຄວບຄມຸສານຂ້າສດັຕູພ ດ ແມຸ່ນຈະບ ີ່ໃຫມ້ໃີນຜະລດິຕະພັນສ າເລດັຮບູ ເຊັີ່ນ: 

• ຄວາມສ່ຽງຢູຸ່ໃນລະດັບຕ ີ່າຫ າຍ ເນ ີ່ອງຈາກຂະໜາດຫວົໜ່ວຍທີີ່ນອ້ຍ ແລະ ຍັງມຜົີນກະທບົຈາກສານທີີ່ບ ີ່ແມຸ່ນສານປາບ
ສັດຕູພ ດອ ີ່ນໆ ເຊິີ່ງປະກອບມ ີທາດປະສມົ ແລະ ທາດສ າຮອງຕາ່ງໆ. 

• ຢາຂາ້ສດັຕູພ ດ ແມຸ່ນໄດ້ຮບັການຄວບຄມຸໃນລະດບັສາກົນ ແລະ ມເີຊ ີ່ອມໂຍງໃນທົີ່ວໂລກທາງດ້ານລະບຽບການ  ຄຸ້ມ
ຄອງ ເຊິີ່ງກ າລັງດ າເນນີການຢູຸ່ໃນປະຈບຸັນ. 

• ປະຈຸບັນ ບ ີ່ກຸຸ່ມເສດຖະກິດອ ີ່ນໆ (ອງົການຈັດຕັື້ງສາກົນ) ມຂີ ື້ກ ານົດກ່ຽວກັບສານຕົກຄ້າງຂອງຢາຂາ້ສດັຕູພ ດ ໃນຜະລິດ
ຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ (currently no other economic bloc has regulations 
on pesticide residues in traditional medicines and health supplements) 

ຄວາມຮບັຜິດຊອບແມຸ່ນຕົກຢູຸ່ນ າຜູ້ສະໜອງວດັຖດຸິບ ແລະ ໂຮງງານຜູ້ຜະລິດ ຜະລິດຕະພັນຢາພ ື້ນເມ ອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຸ
ຂະພາບ TMHS products) ເພ ີ່ອຮັບປະກັນວາ່ ວັດຖທຸີີ່ໄດ້ຮັບການສະໜອງ ແລະ ຖ ກໃຊ້ ແມຸ່ນສອດຄ່ອງຕາມກົດໝາຍ (raw 
materials supplied and used comply with the law). 

ການຄວບຄມຸສານຂ້າສດັຕູພ ດຕົກຄາ້ງ ໃນວັດຖດຸບິ ຕອ້ງໄດ້ກວມເອາົ ພາຍໃຕຫ້ ັກການປະຕິບດັກະສິກ າທີີ່ດີ (The control 
Good Agriculture Practice (GAP)). 

ເໜັື້ນໃສຸ່ການຈດັຫາວດັຖດຸິບ ແລະ ຄວາມເສ ີ່ອຖ  ເຊິີ່ງວາງໃສຸ່ໃນກົດໝາຍຕາມແນວນອນ ຫ າຍກ່ວາກົດໝາຍແນວຕັື້ງ. 
(Emphasis is on the raw material supply and reliance is thus placed on horizontal legislation rather 
than vertical legislation). 

ການແນະນ າ (Recommendations) 

ຂອບເຂດຈ າກັດຂອງສານຕົກຄ້າງຂອງສານສັດຕູພ ດ ແມຸ່ນຍັງຢູຸ່ພາຍໃຕ້ການທົດທວນ ແລະ ຖ້າເງ ີ່ອນໄຂປຸ່ຽນແປງໃນອະ
ນາຄົດ, ຕົວຢຸ່າງ ຈາກຂ ື້ມູນການກວດສອບພາຍຫ ງັອະນຸຍາດວາງຈ າໜາຍຕະຫ າດ (from Post marketing 
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surveillance data), ການປະເມີນໃໝຸ່ ສ າລັບຄວາມຕ້ອງການ ຂອບເຂດຈ າກັດຂອງຜະລິດຕະພັນ ສ າເລັດຮູບ     
ສາມາດດ າເນີນໄດ້ໂດຍ ການຄ ານຶີ່ງເຖິງແນວທາງ/ມາດຕະຖານສາກົນ1. 

ຂັື້ນຕອນທີີ່ປະເທດສະມາຊິກຕ້ອງໄດ້ດ າເນີນ ກ່ຽວກັບການຄວບຄຸມ ສານປາບສັດຕູພ ດ: 

1. ເພ ີ່ອສົີ່ງເສີມການຮ່ວມມ ຢຸ່າງໃກສິ້ດ ແລະ ປະສານງານ ລະຫວ່າງກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ແລະ ກະຊວງທີີ່ຮັບຜິດ
ຊອບສ າລັບຄວບຄຸມສານຂ້າສັດຕູພ ດ ແລະ GAP ໃນຜະລິດຕະພັນກະສິກ າ (ໃນປະເທດສ່ວນໃຫຍ່ຈະແມຸ່ນກະ
ຊວງກະສິກ າ). 

2. ເພ ີ່ອເສີມສ້າງຄວາມເຂັື້ມແຂງ, ລະຫວ່າງການອົບຮົມ GMP ກຽ່ວກັບຄວາມຕ້ອງການສ າລັບໂຮງງານຜະລິດ ທີີ່ຈະ
ຮັບຜິດຊອບ ແລະ ບ ີ່ຍອມຮັບ ວັດຖຸດິບ ທີີ່ບ ີ່ສອດຄ່ອງຕາມຂອບເຂດ ຈ າກັດສານຂ້າສັດຕູພ ດ ທີີ່ໄດ້ບັງຄັບໃຊ້. 

 

 

 
1 ຂ້າງລຸຸ່ມນີື້ ແມຸ່ນຕວົຢຸ່າງຂອງແນວທາງ/ມາດຕະຖານສາກົນ ກ່ຽວກັບການສານຂ້າສັດຕູພ ດຕົກຄາ້ງ: 

A. ອົງການອະນາໄມໂລກ ໄດ້ແນະນາວາ່ ຂອບເຂດມາດຕະຖານຂອງສານຂ້າສັດຕູພ ດຕົກຄາ້ງ ທີີ່ຈະກ ານົດ ເຊິີ່ງປະຕິບັດຕາມ
ການແນະນ າ ຂອງອົງການອາຫານ ແລະ ກະສິກ າ ຂອງສະຫະປະຊາຊາດ ແລະ ອົງການອະນາໄມໂລກ ສ າລບັອາການ ແລະ 
ອາຫານສັດ. ວິທກີານວິໄຈສ າລັບການປະເມີນການລະບຸສານຂາ້ສດັຕະພ ດຕົກຄ້າງ ສ າລັບວັດຖູພ ດທີີ່ເປັນຢາ ໄດອ້ະທິບາຍ
ໃນ ຄູຸ່ມ  ຂອງ ອົງການອະນາໄມໂລກ ກ່ຽວກັບວິທີການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ສ າລັບພ ດທເີປັນຢາ (WHO guidelines 

on QC methods for medicinal plants). 
B. ຄູຸ່ມ  EMEA ກ່ຽວກັບຂ ື້ກ ານົດ  (specifications); ຂັື້ນຕອນການທົດສອບ ແລະ ເກນການຍອມຮັບ ສ າລັບສານສະ

ໝູນໄພ (herbal substances), ການປງຸແຕຸ່ງສະໝູນໄພ ແລະ ຜະລດິຕະພັນຢາສະໝູນໄພ/ຜະລິດຕະພັນຢາສະໝູນ
ໄພພ ື້ນເມ ອງ (herbal preparations and herbal medicinal products/traditional herbal medicinal 
products) (CPMP/QWP/2820/00 Rev 1). ຄູຸ່ມ ໄດ້ລະບຸວ່າ ຖ້າເໝາະສົມ, ຂອບເຂດຈ າກັດສານຂາ້ສັດຕູພ ດ
ຕົກຄ້າງຕອ້ງໄດຮ້ັບການຄວບຄມຸ ໃນຈດຸ ລະດບັທີີ່ເປນັສານສະໝູນໄພ/ການກະກຽມສະໝູນໄພ (herbal substance 
and/or herbal preparations ) (ຕົວຢຸ່າງ ການສະກັດ) (e.g. extraction) level. 

C. BP ໄດ້ກ ານດົຂອງເຂດສ າລັບ ສານຂ້າສັດຕູພ ດຕົກຄ້າງ ໃນຢາສະໝນໄພ (herbal drug) (ເຊັີ່ນ: ທັງໝົດ, ແຍກສ່ວນ, 
ຫ   ຕັດເປນັສວ່ນໆ ຂອງພ ດ, ສາລາຍ, ໄຄນ ື້າ, ໃນລະຍະທີີ່ຍງັບ ີ່ທັນໄດ້ຜ່ານຂະບວນການ, ສວ່ນໃຫຍ່ແມຸ່ນພ ດແຫ້ງ ແຕຸ່
ບາງຄັື້ງກ ີ່ສົດ. USP ຍງັໄດ້ກ ານົດວທິກີານວິໄຈ ແລະ ຂອບເຂດຈ າກັດສານຂ້າແມງໄມ້ຕົກຄ້າງ ໃນ ຫົວຂ ື້ກ່ຽວກັບ ຕົື້ນກ າ
ເນີດຂອງພຶກສາສາດ (botanical origin.) 
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ອະທິບາຍຄ າສັບ (GLOSSARY) 
NMT ບ ີ່ໃຫ້ເກີນ (Not More Than) 

TAMC ຈ ານວນລວມ (Total Aerobic Microbial Count) 

TYMC ຈ ານວນທັງໝົດ (Total Combined Yeasts/Moulds Count) ທີີ່ປະສົມ 

CFU  ໜ່ວຍ (Colony Forming Unit) 

 


