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ຽຬກະສາຌັຈຉິຈ ີ VI 

ຌວາຄຂຬຄຬາຆຼຌກໞຼວກັຍກາຌຎະຉິຍັຈກາຌຏະລິຈຽ ໃຬຄສໍາຬາຄີຈີ  

ໍາຌໍາ 
 
ແຌທາຄກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຏະຖຈິີໆ ຈ ີ ຘ າຖຍັເ ໆ ບຄຘ າບາຄີໆ ຈ ີ (Cosmetic Good Manufacturing 

Pratice ນ   CGMP) ໄຈ ຘ າຄຂຶ ຌເຑ ໆ ບຆໆທງເນ  ບ ແຖະ ຘ ໆ ຄເຘຓີໃນ ແກໆຑາກຘໆທຌຸຖະກຈິີໆ ຈ າເຌຌີກໆຽທກຍັກາຌຏະ
ຖຈິເ ໆ ບຄຘ າບາຄຎະຉຍິຈັໃນ ຘບຈໆບຄຉາຓຖະຍຽຍຂບຄກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກທາຄບບກ.  

 
ແຌທາຄຌີ ແຓໆຌ ໆ ຓ   ໆ ທໄຎຘ າຖຍັໂປຄຄາຌຏະຖຈິເ ໆ ບຄຘ າບາຄເຑ ໆ ບຌ າໄຎຑຈັະຌາຖະຍ ຍກາຌຏະຖຈິ ແຖະ 

ຍ ຖນິາຌຈັກາຌຈ າຌກາຌປຍັຎະກຌັຸຌຌະຑາຍດ ໆ ຑາງໃຌໂປຄຄາຌຂບຄຉ ຌເບຄ. ຈຸຎະຘ ຄຘ າຌັ ແຓໆຌເຑ ໆ ບເປຈັໃນ ຏະ
ຖຈິຉະຑຌັຘຸຈ າງ ຉ ບຄຍຌັຖຸຓາຈຉະຊາຌຸຌຌະຑາຍ ຉາຓຈຸຎະຘ ຄີໆ ກ າຌ ຈໄທ ຘ າຖຍັກາຌຌ າໃຆ  ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັຉ ໆ

ຘຸຂະຑາຍ ແຖະ ທາຓຎບຈໄຑຂບຄຏ ຆ ຓໃຆ . 
 

I. ຑາກສະຽໜ ີ

ຈຸຎະຘ ຄຂບຄກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຏະຖຈິີໆ ຈ ີ ຘ າຖຍັເ ໆ ບຄ (CGMP) ແຓໆຌເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັ
ເ ໆ ບຄຘ າບາຄ ໄຈ ປຍັກາຌຉຈິຉາຓ, ກທຈກາໃຌຸກຂບຈຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ດໆາຄຘະໝ ໆ າຘະເໝ ີເຖີ ຓແຉໆກາຌຈັ
ເຖ ບກທຈັຊຸຈຍິ  ຌເຊຄິກາຌແຎປ ຍທຈັຊຸຈຍິຈັໆ ຄກໆາທໃນ ກາງເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍີໆ ຓຸີຌຌະຑາຍ ແຖະ ຎບຈ
ໄຑ. 

1. ກາຌຑິາລະຌາ຺ໃວແຎ (General Consideration) 
i. ກາຌທຍຸຓ ແຖະ ກາຌຉຈິຉາຓ ໃຌກາຌຏະຖຈິເ ໆ ບຄຘ າບາຄຄັໝ ຈ ແຓໆຌຓີທາຓ າເຎັຌ ເຑ ໆ ບປຍັ

ຎະກຌັທໆາຏ ຆ ຓໃຆ  ໄຈ ປຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓຸີຌຌະຑາຍຉາຓີໆ ໄຈ ກ າຌ ຈໄທ . 
ii. ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ຂຶ ຌກຍັທຈັຊຸຈຍິ, ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ຂະຍທຌກາຌທຍຸຓ

ຸຌຌະຑາຍ ແຖະ ກໆຽທຂ ບຄກຍັກາຌບບກແຍຍກ ໆ ຘ າຄບາາຌ, ບຸຎະກບຌ ແຖະ ຍຸກະຖາກບຌ.  
 

2. ລະຍ຺ຍກາຌຍໍລຫິາຌຸຌຌະຑາຍ (Quality Management System) 
2.1 ຖະຍ ຍກາຌຍ ຖນິາຌຸຌຌະຑາຍເຎັຌເ ໆ ບຄຓ ຈ າຌຌະໂງຍາງີໆ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຑຈັະຌາ, ກ າຌ ຈ 

ແຖະ ຈັຉັ ຄຎະຉຍິຈັໃນ ຘ າເຖຈັ.  ເຆິໆ ຄໄຈ ກ າຌ ຈໜາີໆ , ທາຓປຍັຏຈິຆບຍ, ຂັ ຌຉບຌຎະຉຍິຈັ, 
 າແຌະຌ າ, ຂະຍທຌກາຌຘ າຖຍັກາຌຈັຉັ ຄຎະຉຍິຈັກາຌຍ ຖນິາຌຸຌຌະຑາຍ. 

2.2 ຖະຍ ຍກາຌຸຌຌະຑາຍ  ຉ ບຄຓໂີຄປໆາຄກາຌຈັຉັ ຄ  ີໆ ຈຈັຎັຍໃນ ເໝາະຘ ຓກຍັກຈິະກ າຂບຄ    
ຍ ຖຘິຈັ ແຖະ ຖກັຘະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ແຖະ ທຌ າຌຄຶ ຍຌັຈາບ ຄຎະກບຍີໆ ເໝາະຘ ຓ
ຉໆາຄ ີໆ ໄຈ ຖະຍຸໃຌແຌທາຄຌີ . 
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2.3 ກາຌຎະຉຍິຈັຖະຍ ຍຍ ຖນິາຌຸຌຌະຑາຍ ທຌໃນ ໝັ ຌໃທໆາ ຉ ທດໆາຄຂບຄທຈັຊຸຈຍິ, ເິໆ ຄຘ າເຖຈັ
ປ ຍ ໄຈ ຓກີາຌເກຍັຉ ທດໆາຄ,  ຈຖບຄທໄິ ເຑ ໆ ບຍ ໆ ຄຍບກເຊຄິກາຌຎໆບງ, ກາຌຎະຉເິຘຈ ຍ ຌຑ ຌ
ຊາຌຏ ຌຂບຄກາຌ ຈຘບຍ ແຖະ ນ ກັຊາຌີໆ ກໆຽທຂ ບຄກຍັຸຌຌະຑາຍ. 
 

II. ຍຸກະລາກຬຌ (Personel) 
ທຌຓີ າຌທຌຍຸກະຖາກບຌີໆ ຓີທາຓປ , ຎະຘ ຍກາຌ, ທາຓຘ າຌຘິ າຌາຌ ແຖະ ທາຓຘາຓາຈ

ີໆ ຑຽຄຑ  ີໆ ກໆຽທຂ ບຄກຍັໜາີໆ ປຍັຏຈິຆບຍຂບຄເຂ າ. ຑທກເຂ າຉ ບຄຓຘຸີຂະຑາຍຈ ີແຖະ ຘາຓາຈຎະຉຍິຈັໜ າ
ີໆ ໄຈ ປຍັຓບຍໝາງ. 

 
1. ຄອໞາຄກາຌັຈຉັໄຄ, ຸຌສ຺ມຍັຈ ລະ ວາມອັຍຏິຈຆຬຍ (Organisation, Qualification 

and Responsibilities) 
1.1 ໂຄປໆາຄກາຌຈັຉັ ຄຂບຄຍ ຖຘິຈັ ຉ ບຄໃນ ຓນີ ທໜາຐໆາງກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 

ີໆ ແງກາກກຌັ ແຖະ ໜາປີຍັຏຈິຆບຍີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ. 
1.2 ນ ທໜາຐໆາງກາຌຏະຖຈິ ທຌໄຈ ປຍັກາຌບ ຍປ ຓ ແຖະ ຓຎີະຘ ຍກາຌດໆາຄຑຽຄຑ ໃຌກາຌຏະຖຈິ

ເ ໆ ບຄຘ າບາຄ. 
1.3 ນ ທໜາຐໆາງກາຌຏະຖຈິຉ ບຄຓຘີຈິບ າຌາຈ ແຖະ ທາຓປຍັຏຈິຆບຍ ເຑ ໆ ບຍ ຖນິາຌຈັກາຌກຍັ

ກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະຑຌັ ເຆິໆ ຄກທຓເບ າກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌ, ບຸຎະກບຌ, ຍຸກະຖາກບຌ, ຑ ຌີໆ

ກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ກາຌຍຌັກຶຉໆາຄ.  
1.4 ນ ທໜາຐໆາງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍແຓໆຌຍຸກ ຌໄຈ ປຍັກາຌບ ຍປ ຓ ແຖະ ຓຎີະຘ ຍກາຌີໆ ຑຽຄຑ ໃຌ

ທຽກຄາຌກໆຽທກຍັກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ເຆິໆ ຄຏ ກໆຽທຉ ບຄ:  

 ໄຈ ປຍັກາຌຓບຍຘຈິບ າຌາຈ ແຖະ ທາຓປຍັຏຈິຆບຍດໆາຄເຉຓັຘໆທຌ ໃຌໜາີໆ ທຍຸຓຸຌຌະ
ຑາຍ ເຆັໆ ຌ: ກາຌກ າຌ ຈ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊ ກຉ ບຄ ແຖະ ກາຌຈັຉັ ຄຎະຉຍິຈັຸກຂັ ຌຉບຌ
ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 

 ຓຘີຈິບ າຌາຈໃຌກາຌບະຌຸຓຈັທຈັຊຸຈຍິ, ຏະຖຈິຉະຑຌັເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ, ຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌ
ກາຌຌ າໄຎຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ  ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ ເຑ ໆ ບດັຄດ ຌທໆາຍຌັຖຸຉາຓຂ ກ າຌ ຈຘະເຑາະ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (Specification) ນ   ເຑ ໆ ບຎະຉເິຘຈໃຌກ ຖະຌີີໆ ຍ ໆ ໄຎຉາຓຂ ກ າຌ ຈຘະເຑາະ
ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ນ   ຍ ໆ ຏະຖຈິຘບຈໆບຄຉາຓຂັ ຌຉບຌ ແຖະ ຑາງໃຉ ເຄ  ໆບຌໄຂີໆ ກ າຌ ຈ. 

1.5 ທາຓປຍັຆບຍ ແຖະ ຘຈິບ າຌາຈຂບຄຍຸກະຖາກບຌີໆ ຘ າຌັ ທຌໄຈ ປຍັກາຌກ າຌ ຈດໆາຄຆຈັ
ເຌ. 

2. ໍາຌວຌຑະຌັກຄາຌີໃແຈ້ອັຍກາຌຬ຺ຍອ຺ມ 
 ທຌໄຈ ປຍັກາຌແຉໆຄຉັ ຄເຑ ໆ ບໃນ ກທຓເບ າແຉໆຖະຂະແໜຄກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ໜໆທງຄາຌ ທຍຸຓຸຌ
ຌະຑາຍ. 

 
3. ກາຌຬ຺ຍອ຺ມ (Training) 
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3.1 ຑະຌກັຄາຌຄັໝ ຈ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄໂຈງກ ຄກຍັກຈິະກ າກາຌຏະຖຈິ ທຌໄຈ ປຍັກາຌບ ຍປ ຓດໆາຄເໝາະ
ຘ ຓໃຌກາຌຈ າເຌຌີກາຌຏະຖຈິ ໃນ ຘບຈໆບຄຉາຓນ ກັກາຌກາຌຏະຖຈິີໆ ຈີີໆ ຌ າໃຆ ຎະຍຸຌັ          
(CGMP) . ທຌໃນ ທາຓເບ າໃໃຘໆເຎັຌຑເິຘຈ ໃຌກາຌບ ຍປ ຓໃນ ແກໆຑະຌກັຄາຌີໆ ເປຈັທຽກ
ກໆຽທກຍັທຈັຊຸບຌັຉະຖາງ. 

3.2 ທຌຈ າເຌຌີກາຌບ ຍປ ຓ ດໆາຄຉ ໆ ເຌ ໆ ບຄ ກໆຽທກຍັ ນ ກັກາຌ CGMP. 
3.3 ທຌເກຍັປກັຘາຍຌັກຶກາຌບ ຍປ ຓ ແຖະ ຎະເຓຌີຎະຘຈິຏິ ຌຂບຄກາຌບ ຍປ ຓໃຌແຉໆຖະໄຖງະ. 

 
III. ຬາາຌ (Premises) 

ບາາຌກາຌຏະຖຈິຉ ບຄຓີີໆ ຉັ ຄ, ກາຌບບກແຍຍ, ກ ໆ ຘ າຄ ແຖະ ຍ າຖຸຄປກັຘາດໆາຄເໝາະຘ ຓ. 

1. ທຌຓຓີາຈຉະກາຌີໆ ເໝາະຘ ຓ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄກາຌຎ ຌເຎ ບຌໃຈ າກຘະຑາຍແທຈຖ ບຓບ ບຓຂ າຄ 
ແຖະ າກຘຈັຉໆາຄ. 

2. ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ໃຆ ໃຌ ທເປ ບຌ ີໆ ໃຆ ຍຌັທຸຈັຊຸ ນ   າຈຘ າປບຄີໆ ຍ ໆ ບຌັຉະຖາງ ຉ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ
ເ ໆ ບຄຘ າບາຄ ຘາຓາຈໃຆ ປໆທຓກຌັກຍັບາາຌ ແຖະ ບຸຎະກບຌຈຽທກຌັໄຈ  ແຉໆທຌໃຆ ດໆາຄຖະຓຈັ
ຖະທຄັ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄກາຌຎ ຌເຎ ບຌຂ າຓ ແຖະ ທາຓຘໆຽຄໃຌກາຌຎ ຌເຎ.  

3. ເຘັ ຌຘ,ີ ຑ າກັ ຄດາຄ ແຖະ ຘິໆ ຄກຌັີໆ ຘາຓາຈຎັຍຂະໜາຈໄຈ  ໃຌປ ຍແຍຍຂບຄເຆ ບກ ນ   ເຍຉຈິ ບາຈ
ໃຆ ເຑ ໆ ບຎບຄກຌັກາຌຎ ຌເຎ. 

4. ຉ ບຄຈັໃນ ຓນີ ບຄຎໆຽຌເ ໆ ບຄ ແຖະ ຘິໆ ຄບ າຌທງທາຓຘະຈທກີໆ ເໝາະເຘ ຓ ເຆິໆ ຄແງກບບກາກຑ ຌ
ີໆ ກາຌຏະຖຈິ ເຑ ໆ ບຎບຄກຌັກາຌຎ ຌເຎ ບຌໃຘໆຏະຖຈິຉະຑຌັ/ກາຌຎ ຌເຎ ບຌຂ າຓ. 

5. ໃນ ຓຑີ ຌຘີະເຑາະເຑ ໆ ບໃຆ ຄາຌ ແຖະ ເຎັຌໄຎໄຈ ທຌຎະກບຍຓ:ີ 
i. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌປຍັທຈັຊຸຈຍິ 
ii. ຑ ຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌຆໆຸຓຉ ທດໆາຄ 
iii. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌຈັເກຍັເ ໆ ບຄີໆ ກ າຖຄັເຂ າຓາ ແຖະ ກກັກຌັ 
iv. ຘະຊາຌີໆ ເກຍັປກັຘາທຈັຊຸຈຍິ ແຖະ ທຈັຊຸຉໆາຄ 
v. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌຉຈິຆັໆ ຄ ແຖະ ກາຌໆາງ 
vi. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌຈ າເຌຌີກາຌຏະຖຈິ 
vii. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌເກຍັທຈັຊຸເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ 
viii. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌຈ າເຌຌີກາຌຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ  
ix. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກຍັປກັຘາເຑ ໆ ບກກັກຌັກໆບຌຎໆບງຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ 
x. ຘະຊາຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌເກຍັປກັຘາຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ 
xi. ຘະຊາຌີໆ ນ ບຄໆຽຌຊໆາງ 
xii. ນບຄທໄິຸຌຌະຑາຍ 
xiii. ນບຄຖ າຄ 
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6. ຐາ, ເຑຈາຌ ຊາເຎັຌໄຎໄຈ  ຉ ບຄຖຽຍຑຽຄ ຄໆາງໃຌກາຌຍ າຖຸຄປກັຘາ. ຑ ຌໃຌເຂຈກາຌຏະຖຈິ ທຌຓີ
ຑ ຌຏທິເຆິໆ ຄຘະຈທກໃຌກາຌ າທາຓຘະບາຈ ແຖະ ກາຌຂ າເຆ ບ.  

7.  ໆ ຖະຍາງ ທຌໃນ ຓຂີະໜາຈີໆ ເໝາະຘ ຓ ແຖະ ທຌຓີ ໆ ຖະຍາງ ີໆໄນ ໄຈ ດໆາຄເໝາະຘ ຓ. ເຎັຌໄຎ
ໄຈ ທຌນ ກີຖ ຽຄກາຌຓຆໆີບຄເຎີຈຉໆາຄ, ແຉໆຊາ າເຎັຌ ທຌຘະຈທກໃຌກາຌ ຘາຓາຈເປຈັກາຌບະ
ຌາໄຓ ແຖະ ຂ າເຆ ບໄຈ ຄໆາງ.   

8.  ໆ ບາກາຈ ແຖະ ບາງເຘງ ແຖະ  ໆ ຉໆາຄ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄ ທຌຉຈິຉັ ຄໃຌຈິາຄ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄກາຌຎ ຌ
ເຎ ບຌໃຘໆຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

9. ບາາຌທຌໃນ ຓແີຘຄຘະນທໆາຄີໆ ຑຽຄຑ  ແຖະ ຖະຍ ຍບາກາຈີໆ ເໝາະຘ ຓ ເຑ ໆ ບກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌ. 
10.  ໆ , ຘາງໄຒ, ຈຸຖະຍາງບາກາຈ ແຖະ ບຸຎະກບຌຍ ຖກິາຌຉໆາຄ ໃຌຑ ຌີໆ ກາຌຏະຖຈິ ທຌໄຈ ປຍັ

ກາຌຉຈິຉັ ຄ ໃຌຖກັຆະຌະີໆ ເໝາະຘ ຓ ເຑ ໆ ບນ ກີຖໆຽຄຆໆບຄນທໆາຄີໆ ຍ ໆ ຘະບາຈ ແຖະ ຍ ໆ ຘາຓາຈເປຈັກາຌ
 າທາຓຘະບາຈໄຈ . 

11. ນບຄຎະຉຍິຈັກາຌທໄິ ທຌແງກດໆາຄເໝະຘ ຓ ກຍັຘະຊາຌີໆ ກາຌຏະຖຈິ.  
12. ຈັໃນ ຓຘີະຊາຌີໆ ຑຽຄຑ , ແຘຄຘະນທໆາຄີໆ ເໝາະຘ ຓ, ຈັທາຄ ແຖະ ຉຈິຉັ ຄ ເຑ ໆ ບໃນ ທຈັຊຸແນ ຄ, 

ຘະບາຈ ແຖະ ຈັຖຽຄຉາຓຖ າຈຍັ. 
13. ຘະຊາຌີໆ ຈັໆ ຄກໆາທ ທຌເໝາະຘ ຓຘ າຖຍັກາຌແງກດໆາຄຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຖະນທໆາຄທຈັຊຸີໆ ກກັກຌັ 

ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ, ທຌຓຘີະຊາຌີໆ ຑເິຘຈ ແຖະ ຘະຊາຌີໆ ແງກ ຘ າຖຍັກາຌເກຍັທຈັຊຸໄທໄຒ 
ແຖະ ທຊຸັີໆ ຖະເຍຈີຄໆາງ, າຈເຍ ໆ ບ, ທຈັຊຸີໆ ຊ ກຎະຉເິຘຈ ນ   ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຘ ໆ ຄ ຌໂປຄຄາຌ. 

14. ຍໆບຌີໆ ຉ ບຄກາຌເກຍັໃຌເຄ  ໆບຌໄຂຑເິຘຈ ເຆັໆ ຌ: ບຸຌນະຑ ຓ, ທາຓຆໆຸຓ ແຖະ ປກັຘາທາຓຎບຈໄຑ 
ແຓໆຌຓີທາຓ າເຎັຌ ີໆ ະຉ ບຄຘະໜບຄໃນ ຓ.ີ  

15. ກາຌຈັກຽຓຑ ຌີໆ ກາຌເກຍັປກັຘາ ທຌບະຌຸງາຈໃນ ຓກີາຌແງກຘະນ າກ ແຖະ ທຈັຊຸຘິໆ ຄຑຓິຉໆາຄ 
ບບກາກກຌັ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄກາຌຎ ຌເຎ. 
 

IV. ຬຸຎະກຬຌ (Equipement) 

ບຸຎະກບຌ ທຌໄຈ ປຍັກາຌບບກແຍຍ ແຖະ ຉຈິຉັ ຄ ເຑ ໆ ບໃນ ເໝາະຘ ຓກຍັກາຌຏະຖຈິຏະຖຈິຉະ
ຑຌັ. 

1. ກາຌຬຬກຍຍ ລະ ກາຌກໍໃສໟາຄ 

i. ຑ ຌຏທິຂບຄບຸຎະກບຌີໆ ະຘ າຏຈັກຍັທຈັຊຸີໆ ກ າຖຄັຊ ກຈ າເຌຌີກາຌ ທຌຍ ໆ ໃນ ຓຎີະຉກິຖິງິາ ນ   
ຈ ຈຆຍັ ທຈັຊຸີໆ ກ າຖຄັຈ າເຌຌີກາຌ. 

ii. ບຸຎະກບຌ ຍ ໆ ທຌຘ ໆ ຄຏ ຌກະ ຍຉ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ໂຈງກາຌປ ໆ ທຆຓຶຂບຄທາທ, ຌ າຓຌັນ  ໆ ຖ ຌ ແຖະ 
ຏໆາຌກາຌຈຈັແຎຄີໆ ຍ ໆ ເໝາະຘ ຓ. 

iii. ບຸຎະກບຌທຌຄໆາງໃຌກາຌ າທາຓຘະບາຈ. 
iv. ບຸຎະກບຌີໆ ໄຈ ຌ າໃຆ ກຍັທຈັຊຸໄທໄຒ ຉ ບຄຓີີທາຓ ຌາຌຉ ໆ ກາຌຖະເຍຈີ. 
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2. ກາຌຉິຈຉັໄຄ ລະ ສະຊາຌີໃ 
i. ທຌທາຄບຸຎະກບຌເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄກາຌແບບຈັ ແຖະ ທຌໄຈ ປຍັກາຌຖະຍຸທາຓຊ ກຉ ບຄ ເຑ ໆ ບໃນ 

ແຌໆໃທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັເ ໆ ບຄຘ າບາຄີໆ ຏະຖຈິໄຈ  ະຍ ໆ ໃນ ກາງເຎັຌຘິໆ ຄຘະຘ ຓ ແຖະ ຎ ຌເຎກຍັຏະຖຈິ
ຉະຑຌັບ ໆ ຌ. 

ii. ຊານາກຓີ ໆ ຌ າ ແຖະ  ໆ ທາຓຈຌັບາງຌ າ ນ    ໆ ຘ ຌບາກາຈ ທຌໄຈ ປຍັກາຌຉຈິຉັ ຄເຑ ໆ ບໃນ ເຂ າເຊຄິ
ໄຈ ຄໆາງຉະນ ບຈໄຖງະກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌ ແຖະ ຉ ບຄໄຈ ຓກີາຌຖະຍຸແຏຌທາຈຍຌັຈາ ໆ ຉໆາຄຌັ ຌດໆາຄ
ຆຈັເຌ. 

iii. ຖະຍ ຍບ າຌທງທາຓຘະຈທກຉໆາຄ ເຆັໆ ຌ: ຖະຍ ຍທາຓປ ບຌ, ຖະຍາງບາກາຈ, ແບ, ຌ າ (ເຆັໆ ຌ: ຌ າ
ຉ ຓ, ຌ າຍ ຖຘຸິຈ, ຌ າກັໆ ຌ), ບາງຌ າ, ແປຄຈຌັບາກາຈ ແຖະ ແກຘ (ຉ ທດໆາຄ ໄຌໂຉ ເຌ) ທຌຘາຓາຈ
ເປຈັທຽກ ຉາຓີໆ ໄຈ ປຍັກາຌບບກແຍຍ ແຖະ ຘາຓາຈຖະຍຸຉ ທຉ ຌໄຈ . 
 

3. ກາຌຍໍາລຸຄອັກສາ (Maintenance) 

ບຸຎະກບຌຉຈິຆັໆ ຄຌ າໜກັ, ທຈັແກ,  ຈຘບຍ ແຖະ ບຸຎະກບຌກາຌຍຌັກຶ ທຌ ໄຈ ປຍັກາຌ
ຍ າຖຸຄປກັຘາ ແຖະ ຘບຍຽຍດໆາຄເຎັຌຎ ກກະຉ.ິ ຉ ບຄໄຈ ເກຍັປກັຘາກາຌຍຌັກຶໄທ ຄັໝ ຈ. 

 
V. ວາມສະຬາຈ ລະ ສຸຂະຬະຌາແມ (Sanitation and Hygiene)  

ທາຓຘະບາຈ ແຖະ ຘຸຂະບະຌາໄຓ ແຓໆຌຎັຈໃີໆ ຘ າຌັເຑ ໆ ບເປຈັໃນ ກາຌຏະຖຈິຍຌັຖຸຉາຓ
ຓາຈຉະຊາຌີໆ ຉ ບຄກາຌ ເຆິໆ ຄທຌໄຈ ປຍັກາຌຎະຉຍິຈັດໆາຄເຂັ ຓຄທຈ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄກາຌຎ ຌເຎ ບຌີໆ ບາຈະ
ເກຈີຂ ຌໃຌ. ທາຓຘະບາຈ ແຖະ ຘຸຂະບະຌາໄຓ ຉ ບຄກທຓເບ າຍຸກະຖາກບຌ, ບາາຌ, ບຸຎະກບຌ/ເ ໆ ບຄຓ  
ແຖະ ທຈັຊຸຘ າຖຍັກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ເ ໆ ບຄຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ ຉໆາຄ. 

 
1. ຍຸກະລາກຬຌ (Personal)  

1.1 ຍຸກະຖາກບຌ ະຉ ບຄຓຘຸີຂະຑາຍແຂຄແປຄ ເຑ ໆ ບຎະຉຍິຈັໜ າີໆ ທຽກຄາຌີໆ ໄຈ ປຍັຓບຍໝາງ. 
ຉ ບຄໄຈ ຈ າເຌຌີກາຌກທຈຘຸຂະຑາຍດໆາຄເຎັຌຎ ກກະຉ ິຘ າຖຍັຑະຌກັຄາຌກາຌຏະຖຈິຸກ ຌ ີໆ ກໆຽທ
ຂ ບຄກຍັຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ. 

1.2 ຍຸກະຖາກບຌຉ ບຄຎະຉຍິຈັ ນ ກັກາຌຘຸຂະບະຌາໄຓຘໆທຌຍຸກ ຌີໆ ຈ.ີ 
1.3 ຑະຌກັຄາຌຏ ໃຈີໆ ຘະແຈຄບາກາຌເຍັຎໆທງ (ຊາເຍັຎໆທງຉະນ ບຈເທຖາ ກ ໆ ຍ ໆ ໃນ ເຎັຌຑະຌກັຄາຌ

ຏະຖຈິ) ນ   ຓຍີາຈແຏເຎີຈ ເຆິໆ ຄບາຈກະ ຍໃຘໆຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ະຍ ໆ ບະຌຸງາຈໃນ 
ຎະຉຍິຈັກຍັ ທຈັຊຸຈຍິ, ທຈັຊຸນຸ ຓນ ໆ , ທຈັຊຸເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ.  

1.4 ຍຸກະຖາກບຌ ະຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌແຌະຌ າ ແຖະ ຖາງຄາຌປຍີຈໆທຌໃນ ແກໆນ ທໜາຂບຄຉ ຌ ຉ ໆ ກຍັ
ຸກ ເຄ  ໆບຌໄຂໃຈ (ບາາຌ, ບຸຎະກບຌ ນ   ຑະຌກັຄາຌ) ີໆ ຑິາຖະຌາແຖ ທທໆາ ບາຈະຘ ໆ ຄຏ ຌ
ກະ ຍຉ ໆ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
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1.5 ທຌນ ກີຖ ຽຄກາຌຘ າຑຈັໂຈງກ ຄ ຉ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັ ໃນ ຏະຖຈິຉະຑຌັໄຈ ປຍັກາຌຎບຄ
ກຌັາກກາຌຎ ຌເຎ ບຌ. ຑະຌກັຄາຌ ຉ ບຄໄຈ ຘທຓຆຸຈຎບຄກຌັ ແຖະ ຆຸຈີໆ ຘະບາຈ ເໝາະຘ ຓກຍັ
ໜາີໆ  ໃຌຂະຌະີໆ ຈ າເຌຌີກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌ. 

1.6 ກາຌຘ ຍດາ, ກຌິ, ຈ ໆ ຓ ແຖະ ນງ າ, ບານາຌ, ເ ໆ ບຄຈ ໆ ຓ ແຖະ ບຸຎະກບຌກາຌຘ ຍ ແຖະ ບຸຎະກບຌ
ບ ໆ ຌ ີໆ ບາຈຎ ຌເຎ ບຌ ແຓໆຌນ າຓ ໃຌເຂຈກາຌຏະຖຈິ, ນບຄຎະຉຍິຈັກາຌ ຈຘບຍ, ຘ າຄເກຍັປກັ
ຘາ ແຖະ ຑ ຌີໆ ບ ໆ ຌ ີໆ ບາຈຘ ໆ ຄຏ ຌກະ ຍຉ ໆ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ.  

1.7 ຑະຌກັຄາຌຄັໝ ຈີໆ ໄຈ ປຍັບະຌຸງາຈເຂ າຘ ໆ ຑ ຌກີາຌຏະຖຈິ ຉ ບຄຎະຉຍິຈັຘຸຂະບະຌາໄຓຘໆທຌຍຸກ
 ຌ ຖທຓຄັກາຌແຉໆຄຉ ທດໆາຄເໝາະຘ ຓ. 
 

2. ຬາາຌ (Premises) 
2.1 ຉ ບຄຓຘີິໆ ຄບ າຌທງທາຓຘະຈທກຘ າຖຍັກາຌຖ າຄຓ ຂບຄຑະຌກັຄາຌ ີໆ ເໝາະຘ ຓ ແຖະ ນບຄຌ າີໆ ຓ ີ

ກາຌຖະຍາງບາກາຈໄຈ ຈ ີແຖະ ຉ ບຄແງກນ ບຄຌ າບບກາກຑ ຌີໆ ກາຌຏະຖຈິ.  
2.2 ຉ ບຄຓຉີ ເກຍັຘິໆ ຄຂບຄີໆ ເໝາະຘ ຓ ໃຌຘະຊາຌີໆ ີໆ ເໝາະຘ ຓເຑ ໆ ບເກຍັປກັຘາເ ໆ ບຄຌໆຸຄ ແຖະ ທຈັຊຸຘິໆ

ຄຂບຄ ຂບຄຑະຌກັຄາຌ. 
2.3 ທຌຖທຍຖທຓຘິໆ ຄເຘຈເນ  ບດໆາຄເຎັຌຎ ກກະຉ ິ ໃຌຎະຖຓິາຌີໆ ເໝາະຘ ຓ ເຑ ໆ ບເບ າໄຎຊິ ຓໄທ ດ ໆ ຈຸ

ຖທຍຘ ຌີໆ ດ ຈ າຌຌບກຑ ຌີໆ ກາຌຏະຖຈິ. 
2.4 ດາຂ າໜ , ແຓຄໄຓ , ຘາຌຏ ໆ ຌທຌ ແຖະ ທຈັຊຸຂ າເຆ ບ ຉ ບຄຍ ໆ ໃນ ຎ ຌເຎ ບຌໃຘໆບຸຎະກບຌ, ທຈັຊຸຈຍິ

, ທຈັຊຸຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ , ທຈັຊຸເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ. 
 

3. ຬຸຎະກຬຌ ລະ ຽ ໃຬຄມ  (Equipment and Apparatus) 
3.1 ບຸຎະກບຌ ແຖະ ເ ໆ ບຄຓ ຉໆາຄ ຉ ບຄໄຈ ປກັຘາໃນ ດ ໆ ໃຌຘະຑາຍີໆ ຘະບາຈ. 
3.2 ແຌະຌ າໃນ ໃຆ ທິຈີ ຈຒໆຸຌ ນ   ແຍຍຎຽກ. ກາຌໃຆ ແປຄຈຌັບາກາຈເຎ ໆ າ ແຖະ ຒບງ ທຌໃຆ ຈ ທງ

ທາຓຖະຓຈັຖະທຄັ ແຖະ ຊາເຎັຌໄຎໄຈ ທຌນ ກີຖ ຽຄກາຌໃຆ ທິຈີັໆ ຄກໆາທ ເຆິໆ ຄ ະເຑີ ຓທາຓຘໆຽຄ
ໃຌກາຌຎ ຌເຎ ບຌຉ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

3.3 ຉ ບຄຎະຉຍິຈັຉາຓຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັີໆ ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌໃຌກາຌ າທາຓຘະບາຈ ແຖະ ຂ າ
ເຆ ບເ ໆ ບຄກັ ີໆ ເປຈັກາຌຏະຖຈິນ ກັ. 

 
VI. ກາຌຏະລິຈ (Production) 

1. ວັຈຊຸຈິຍ (Starting Materials) 
1.1 ຌ າ (Water) 

ຉ ບຄເບ າໃໃຘໆເຎັຌຑເິຘຈຉ ໆ ກຍັຌ າ ເຌ ໆ ບຄາກເຎັຌທຈັຊຸຈຍິີໆ ຘ າຌັ. ຉ ບຄຓບຸີຎະກບຌ
ກາຌຏະຖຈິຌ າ ແຖະ ຖະຍ ຍຌ າຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຂ າເຆ ບຉາຓຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັີໆ ໄຈ ກ າຌ ຈໄທ 
ດໆາຄຈ.ີ  
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ຉ ບຄໄຈ ກທຈຘບຍເຓ ີແຖະ ຖຸຌິຆໃີຌຌ າີໆ ໃຆ  ໂຈງບຄີໃຘໆຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັ ແຖະ 
ຊາຓີທາຓຏຈິຎ ກກະຉໃິຈ ຉ ບຄຈ າເຌຌີກາຌແກ ໄຂ. 

ຓນີ າງທິຍີ າຍຈັຌ າ ເຆັໆ ຌ ກາຌກ າຈັໄບບ໋ບຌ, ກາຌກັໆ ຌ, ນ   ກາຌຉບຄ ແຓໆຌຂຶ ຌດ ໆ ກຍັຂ ກ າ
ຌ ຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. ກາຌກຍັປກັຘາ ແຖະ ຖະຍ ຍກາຌຘ ໆ ຄ ຉ ບຄໄຈ ປກັຘາດໆາຄເໝາະຘ ຓ. 

 
1.2 ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊ ກຉ ບຄຂບຄທຈັຊຸ (Verification of Materials)  

ກາຌຈັຘ ໆ ຄທຈັຊຸຈຍິ, ທຈັຊຸນຸ ຓນ ໆ ຄັໝ ຈ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌກທຈກາ ແຖະ ກທຈຘບຍ
ທາຓຊ ກຉ ບຄ ແຖະ ຘບຈໆບຄຉາຓ ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ກ າຌ ຈໄທ  ແຖະ ຘາຓາຈ
ກທຈຘບຍ ຌນ ຄັໄຈ . 

ຉ ທດໆາຄຂບຄທຈັຊຸຉໆາຄ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌກທຈຘບຍາຄຈ າຌກາງງະທຑິາກ ເຑ ໆ ບທາຓ
ຘບຈໆບຄກຍັ ຂ ກ າຌ ຈຘະເຑາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (specifications) ກໆບຌກາຌຎໆບງໃນ ຌ າໃຆ  
ແຖະ ຉ ບຄໄຈ ໃຘໆຘະນ າກທຈັຊຸດໆາຄຆຈັເຌ.  ຉ ບຄ າທາຓຘະບາຈ ແຖະ ກທຈຘບຍກາຌນຸ ຓນ ໆ

ຂບຄຘຌິ າຄັໝ ຈ ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັຍ ໆ ຓກີາຌແຉກປ ໆ ທ, ຓປີ  ນ   ຊ ກເຎີຈບບກ. 

1.3 ທຈັຊຸີໆ ຊ ກຎະຉເິຘຈ (Rejected Materials)  

ທຈັຊຸີໆ ຍ ໆ ຘບຈໆບຄຉາຓຂ ກ າຌ ຈຘະເຑາະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ຉ ບຄໄຈ ຊ ກແງກ ແຖະ ຆ າຖະ
ບບກຉາຓຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັີໆ ເຎັຌຓາຈຉະຊາຌ (SOP) 

 
2 ລະຍ຺ຍຬຬກຌໍໄາຽຍີຆຸຈຏະລິຈ (Batch numbering system) 

2.1 ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍຄັໝ ຈ ຉ ບຄຓກີາຌຖະຍຸເຖກຆຸຈຏະຖຈິ ເຑ ໆ ບຘາຓາຈກທຈຘບຍຎະ
ນທຈັຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັໄຈ . 

2.2 ຖະຍ ຍກາຌກ າຌ ຈເຖກຆຸຈຏະຖຈິ ຉ ບຄຘະເຑາະຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ ໃຈໜຶໆ ຄ ແຖະ ຍ ໆ ທຌບບກ
ເຖກຆຸຈຏະຖຈິຆ າກຌັ ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທກຌັ ເຑ ໆ ບຍ ໆ ໃນ ເກຈີທາຓຘຍັຘ ຌ. 

2.3 ເຓ ໆ ບໃຈກ ໆ ຉາຓ ນາກເຎັຌໄຎໄຈ  ທຌຑຓິໝາງເຖກໃຘໆຆຸຈຑາຆະຌະຍຌັຑຸາງຌບກ ແຖະ ຑາງ
ໃຌ ຂບຄຏະຖຉິະຑຌັຌັ.ີ 

2.4 ຉ ບຄເກຍັປກັຘາຍຌັກຶຆຸຈຏະຖຈິ. 
 

3 ກາຌຉິຈຆັໃຄ ລະ ກາຌວັຈກ (Weighing and Measurement) 
3.1 ທຌຘັໆ ຄຌ າໜກັໃຌຑ ຌີໆ ີໆ ກ າຌ ຈ ໂຈງຌ າໃຆ ບຸຎະກບຌຉຈິຘັໆ ຄີໆ ໄຈ ຏໆາຌກາຌຘບຍຽຍ. 
3.2 ກາຌຆັໆ ຄຌ າໜກັ ແຖະ ກາຌທຈັແກຄັໝ ຈຉ ບຄຈ າເຌຌີກາຌຍກັກຶ ແຖະ ກທຈຘບຍຘ ຓ

ຽຍ. 
 

4 ຂັໄຌຉຬຌ ລະ ຂະຍວຌກາຌ (Procedure and Processing) 
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4.1 ທຈັຊຸຈຍິີໆ ະຊ ກຌ າໃຆ  ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌບະຌຸຓຈັ ໂຈງບຄີຉາຓ ຂ ກ າຌ ຈຘະເຑາະຂບຄ
ຏະຖຈິຉະຑຌັ(specifications) 

4.2 ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິຄັໝ ຈ  ຉ ບຄຈ າເຌຌີຉາຓຂັ ຌຉບຌຎະຉຍິຈັີໆ ໄຈ ປຍັບະຌຸຓຈັ  ກາຌທຍ
ຸຓຂະຍທຌກາຌີໆ  າເຎັຌຄັໝ ຈ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຎະຉຍິຈັ ແຖະ ຓກີາຌຍຌັກຶ. 

4.3 ຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌກາຌນຸ ຓນ ໆ  ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌໃຘໆຘະນ າກດໆາຄຊ ກຉ ບຄເໝາະຘ ຓ  ຌກທໆາະ
ໄຈ ປຍັບະຌຸຓຈັໂຈງ ຐໆາງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ຊານາກຓ.ີ 

4.4 ທຌເບ າໃໃຘໆຑເິຘຈ ໃຌຸກໄຖງະີໆ ກ າຖຄັຈ າເຌຌີກາຌ ຉ ໆ ກຍັຍຌັນາກາຌຎ ຌເຎ ບຌຂ າຓ. 
 

5 ຏະລິຈຉະຑັັຌຆະຌິຈຫ້ຄ (Dry Products) 
ກາຌຎະຉຍິຈັກຍັທຈັຊຸ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຆະຌຈິີໆ ແນ ຄ ທຌໄຈ ປຍັກາຌເບ າໃໃຘໆເຎັຌຑເິຘຈ

, ເຌ ໆ ບຄາກຖະຍ ຍກາຌຏະຖຈິີໆ ະກ ໆ ໃນ ເກຈີຓຐໆຸີຌ ຊານາກເຎັຌໄຎໄຈ  ທຌໄຈ ປຍັກາຌຉຈິຉັ ຄຖະຍ ຍ
ຈ ຈຐໆຸຌຘໆທຌກາຄ ນ   ຓທີິກີາຌບ ໆ ຌ ີໆ ເໝາະຘ ຓ. 

 
6 ຏະລິຈຉະຑັຌຆະຌິຈຎຼກ (Wet Products) 

6.1 ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ເຎັຌຂບຄແນ ທ, ຕຓິ ແຖະ ໂຖຆັ ຌ ທຌໄຈ ປຍັກາຌຏະຖຈິຈ ທງທິ ີເຑ ໆ ບຎ ກ
ຎບຄຏະຖຈິຉະຑຌັາກຖຸຌິຆ ີແຖະ ກາຌຎ ຌເຎ ບຌບ ໆ ຌ. 

6.2 ແຌະຌ າໃນ ຌ າໃຆ ຖະຍ ຍກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ກາຌຂ ຌຘ ໆ ຄແຍຍຎິຈ. 
6.3 ກ ຖະຌໃີຆ  ໆ ຂ ຌຘ ໆ ຄຘໆທຌຎະກບຍຘ າປບຄ ນ   ຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌກາຌນຸ ຓນ ໆ  ຉ ບຄເບ າໃໃຘໆ 

ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັຖະຍ ຍຊ ໆ ຈັໆ ຄກໆາທ ຘາຓາຈເປຈັກາຌບະຌາໄຓໄຈ ຄໆາງ. 
 

7 ກາຌເສ່ສະຫົາກ ລະ ກາຌຫຸ້ມຫໍໃ (Labelling and Packaging) 
7.1 ຉ ບຄໄຈ ກທຈຘບຍຘາງກາຌຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ  ເຑ ໆ ບຆ າຖະຘະຘາຄຘິໆ ຄີໆ ງຄັ າຄາໃຌຖະຍ ຍ ກໆບຌກາຌ

ໃຘໆຘະນ າກ ແຖະ ນຸ ຓນ ໆ . ບຸຎະກບຌຉໆາຄຉ ບຄຘະບາຈ ແຖະ ຘາຓາຈເປຈັທຽກໄຈ . ຸກທຈັຊຸ 
ນ   ຘະນ າກີໆ ໄຈ ນຸ ຓນ ໆ  ໄທ ກໆບຌໜາຌີ  ຉ ບຄໄຈ ເບ າບບກໃນ ໝ ຈ. 

7.2 ຉ ບຄໄຈ ກທຈຘບຍ ແຖະ ຘໆຸຓເກຍັຉ ທດໆາຄ ໃຌຖະນທໆາຄກາຌໃຘໆຘະນ າກ ແຖະ ກາຌຎະຉຍິຈັ
ຉາຓຓາຈຉະຊາຌຂບຄກາຌຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ . 

7.3 ແຉໆຖະຘາງກາຌນຸ ຓນ ໆ  ແຖະ ກາຌໃຘໆຘະນ າກ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຖະຍຸດໆາຄຆຈັເຌ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄ
ກາຌຎ ຌເຎ. 

7.4 ຘະນ າກ ແຖະ ທຈັຊຸນຸ ຓນ ໆ ີໆ ເກຌີ ນ   ເນ ບຶະຉ ບຄໄຈ ຊ ກຘ ໆ ຄ ຌຘາຄ ແຖະ ຍຌັກຶ. ທຈັຊຸນຸ ຓ
ນ ໆ ໃຈຌຶໆ ຄີໆ ຊ ກຎະຉເິຘຈ ຉ ບຄໄຈ ກ າຈັຊິ ຓຉາຓຑາງນ ຄັ. 

 
8 ຏະລິຈຉະຑັຌສໍາຽລັຈອູຍ (Finished product) 

ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍຄັໝ ຈ ຉ ບຄໄຈ ກາຌບະຌຸຓຈັາກຐໆາງທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ກໆບຌ
ກາຌຎໆບງ ເຆິໆ ຄຉ ບຄຓກີາຌກກັກຌັ ແຖະ ກາຌຘ ໆ ຄຓບຍຉ ໆ ໃນ ໜໆທງຄາຌຘາຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (Finished 
Product: Quarantine and Delivery to Finished Stock). 
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VII. ກາຌວຍຸມຸຌຌະຑາຍ (Quality Control)  
1. ກາຌສະຽໜ ີ

ກາຌປຍັຎະກຌັຸຌຌະຑາຍແຓໆຌຘໆທຌໜຶໆ ຄີໆ  າເຎັຌຂບຄ GMP ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັທໆາຏະຖຈິຉະ
ຑຌັເ ໆ ບຄຘ າບາຄ ະຓຸີຌຌະຑາຍດໆາຄຘະໝ ໆ າຘະເໜ ີເໝາະຘ ຓຉ ໆ ກາຌຌ າໃຆ .  

1.1 ຖະຍ ຍກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ະຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຘ າຄຂຶ ຌ ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັ
ຎະກບຍຈ ທງທຈັຊຸີໆ ຊ ກຉ ບຄຉາຓຸຌຌະຑາຍີໆ ກ າຌ ຈ ແຖະ ຎະຖຓິາຌ ແຖະ ໂຈງຏະຖຈິ
ຑາງໃຉ ເຄ  ໆບຌໄຂີໆ ເໝາະຘ ຓ ກຍັຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌ. 

1.2 ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ ກໆຽທຂ ບຄກຍັກາຌຆໆຸຓເກຍັຉ ທດໆາຄ, ກາຌກທຈກາ ແຖະ ກາຌ ຈ
ຘບຍ ທຈັຊຸຈຍິ, ທຈັຊຸຖະນທໆາຄກາຌຏະຖຈິ, ຏະຖຈິຉະຑຌັເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ, ກໆບຌກາຌນຸ ຓນ ໆ  
ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ. ຌບກາກຌີ  ງຄັຖທຓເຊຄິຘິໆ ຄແທຈຖ ບຓ, ແຏຌກາຌເກຍັຉ ທ
ດໆາຄ, ກາຌ ຍທຌເບກະຘາຌຆຸຈຏະຖຈິ ແຖະ ກາຌປກັຘາທາຓຊ ກຉ ບຄຂບຄຂ ກ າຌ ຈຂບຄ
ທຈັຊຸ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ.  

 
2. ກາຌຏະລິຈ ຌເໝ່ (Reprocessing) 

2.1 ທິກີາຌຉໆາຄ ໃຌກາຌຏະຖຈິ ຌໃໝໆ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຎະເຓຌີ ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັທໆາ ະຍ ໆ ກະ
 ຍຉ ໆ ຸຌຌະຑາຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

2.2 ຉ ບຄໄຈ ຈ າເຌຌີກາຌ ຈຘບຍເຑີ ຓເຉຓີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍີໆ ໄຈ ຏະຖຈິ ຌໃໝໆ. 
 

3. ຏະລິຈຉະຑັຌີໃຊ ກສ຺ໃຄກຍັ ຌ (Returned Products) 
3.1 ຉ ບຄໄຈ ຖະຍຸ ແຖະ ເກຍັປກັຘາຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຊ ກຘ ໆ ຄກຍັ ຌ ໂຈງແງກເກຍັໄທ ໃຌຑ ຌີໆ ີໆ ກ າ

ຌ ຈຘະເຑາະ ນ   ໂຈງຌ າໃຆ ຘິໆ ຄກຈີຂທາຄີໆ ເ ໆ ບຌີໆ ໄຈ  ເຆັໆ ຌ: ໃຆ ເຆ ບກ ນ   ຘະກບັຈເຍັ. 
3.2 ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຊ ກຘ ໆ ຄກຍັ ຌຄັໝ ຈ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌ ຈຘບຍ ຊານາກ າເຎັຌ ຌບກເໜ ບ

າກາຌກທຈຘບຍາຄກາງງະຑາກກໆບຌກາຌຎໆບງ ແຖະ ແກດາງ. 
3.3 ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຊ ກຘ ໆ ຄກຍັ ຌ ີໆ ຍ ໆ ຘບຈໆບຄຉາຓ ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ກ າຌ ຈໄທ  

ະຉ ບຄໄຈ ຊ ກຎະຉເິຘຈ. 
3.4 ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຊ ກຎະຉເິຘຈຉ ບຄໄຈ ຆ າຖະຊີ ຓ ຉາຓຂັ ຌຉບຌີໆ ເໝາະຘ ຓ.  
3.5 ຉ ບຄເກຍັປກັຘາຍຌັກຶຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຊ ກຊ ກຘ ໆ ຄກຍັ ຌ. 

 
VIII. ຽຬກະສາຌ (Documentation) 

1. ລະຍ຺ຍຽຬກະສາຌ 

ທຌຎະກບຍຈ ທງຎະນທຈັີໆ  ຍຊທຌຘ ຓຍ ຌຂບຄຆຸຈຏະຖຈິ ແຉໆທຈັຊຸຈຍິ  ຌເຊຄິຏະຖຈິຉະຑຌັ
ຘ າເຖຈັປ ຍ. ຖະຍ ຍເບະຘາຌທຌຍຌັກຶກຈິະກ າີໆ ຈ າເຌຌີກາຌ ຘ າຖຍັກາຌຍ າຖຸຄປກັຘາ, ເກຍັປກັຘາ, 
ທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ, ກາຌແກດາງເຍ ບຄຉ ຌ ແຖະ ຍຌັນາບ ໆ ຌ ີໆ ກໆຽທຂບຄກຍັ CGMP. 
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i. ຉ ບຄຓຖີະຍ ຍເຑ ໆ ບຎບຄກຌັກາຌໃຆ ເບກະຘາຌີໆ ຎໆຽຌແຌ. 
ii. ຊາຓີທາຓຏຈິຑາຈີໆ ເກຈີຂຶ ຌກໆຽທກຍັເບກະຘາຌ ຉ ບຄໄຈ ຊ ກກາຌແກ ໄຂ ໃຌຖກັຆະຌະີໆ ີໆ

ຖາງກາຌເບກະຘາຌຘະຍຍັຉ ຌ ະຍ ໆ ເຘງ ແຖະ ກາຌແກ ໄຂ ແຓໆຌໃນ ໃກ ຽຄກຍັຉ ຌຘະຍຍັ, ີໆ

ໄຈ ເປຈັເຍ ບຄຉ ຌ ແຖະ ຖ ຄທຌັໄທ . 
iii. ໃຌກ ຖະຌເີບກະຘາຌຓີ າແຌະຌ າ ທຌຂຽຌຂັ ຌຉບຌໃນ ະແ ຄ. 
iv. ເບກະຘາຌຉ ບຄໄຈ ຖ ຄທຌັ ີແຖະ ບະຌຸຓຈັ. 
v. ເບກະຘາຌທຌຓໄີທ ຑ ບຓໃຆ ຄາຌໂຈງຑາກຘໆທຌີໆ ກໆຽທຂ ບຄ. 

 
2. ຽຬກະສາຌມາຈຉະຊາຌຂຬຄຏະລິຈຉະຑັຌີໃກໍາຌ຺ຈແວ້ັ (Specification) 

ຸກຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ກ າຌ ຈໄທ  ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌບະຌຸຓຈັໂຈງຏ ີໆ ຓຘີຈິບ າຌາຈ. 
i. ຓາຈຉະຊາຌຂບຄ ທຈັຊຸຈຍິ ແຖະ ທຈັຊຸນຸ ຓນ ໆ  ີໆ ກ າຌ ຈໄທ  ທຌຎະກບຍຓ:ີ 

a) ຆ ໆ ທຈັຊຸ. 
b) ກາຌຑຌັຖະຌາກໆຽທກຍັທຈັຊຸ. 
c) ຖາງກາຌ ຈຘບຍ ແຖະ ຂບຍເຂຈກາຌງບຓປຍັ. 
d) ແຏຌທາຈາຄຈ າຌເຉກັຌກິ ຊາຓ.ີ 
e) ຂ ທຌຖະທຄັຑເິຘຈ ຉ ທດໆາຄ ກາຌເກຍັປກັຘາ ແຖະ ເຄ  ໆບຌໄຂທາຓຎບຈໄຑ ຊາ າເຎັຌ. 

ii. ຓາຈຉະຊາຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌກາຌນຸ ຓນ  ີີໆ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍີໆ ກ າຌ ຈໄທ  
 ທຌຎະກບຍຓ:ີ 

a) ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
b) ກາຌຑຌັຖະຌາ. 
c) ຸຌຖກັຆະຌະາຄຈ າຌທຈັຊຸ. 
d) ກາຌທໄິາຄຈ າຌເຓ/ີກາຌທໄິາຄຈ າຌຖຸຌິຆ ີແຖະ ຂບຍເຂຈກາຌງບຓປຍັ ຊາຓ.ີ 
e) ເຄ  ໆບຌໄຂກາຌເກຍັປກັຘາ ແຖະ ຂ ທຌຖະທຄັຈ າຌທາຓຎບຈໄຑ ຊາ າເຎັຌ. 

 
3. ຽຬກະສາຌກໞຼວກັຍກາຌຏະລິຈ (Document of Production) 

i. ຘ ຈຉ າຖາຉ ຌຉ  (Master Formula) ຉ ບຄຎະກບຍຈ ທງ: 
a) ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ແຖະ ຖະນຈັ/ຌ າເຍຏີະຖຈິຉະຑຌັ. 
b) ທຈັຊຸນຸ ຓນ ໆ ີໆ ຉ ບຄກາຌ ແຖະ ເຄ  ໆບຌໄຂກາຌເກຍັປກັຘາ. 
c) ຖາງກາຌທຈັຊຸຈຍິີໆ ະໃຆ . 
d) ຖາງກາຌບຸຎະກບຌີໆ ະໃຆ . 
e) ກາຌທຍຸຓຖະນທໆາຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ຂບຍເຂຈ າກຈັ ໃຌຖະນທໆາຄ ແຖະ ກາຌ

ຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ  ຊາຓ.ີ 
 

ii. ຍຌັກຶຆຸຈຏະຖຈິ (Batch Processing Records) 
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a) ຉ ບຄໄຈ ກະກຽຓຍຌັກຶຆຸຈຏະຖຈິ ຘ າຖຍັແຉໆຖະຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
b) ແຉໆຖະຍຌັກຶຆຸຈຏະຖຈິ ທຌຎະກບຍຓຈີັໆ ຄຌີ : 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ຘ ຈຉ າຖາຆຸຈຏະຖຈິ 
3. ຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິໂຈງນງ  
4. ຆຸຈ ນ   ເຖກຖະນຈັ 
5. ທຌັໃີຌກາຌເຖີ ຓຉ ຌ ແຖະ ຆິ ຌຘຸຈຂະຍທຌກາຌນຸ ຓນ  ີີໆ 
6. ກາຌຖະຍຸບຸຎະກບຌນ ກັ ແຖະ ຘາງ ນ   ຘະຊາຌີໆ ໃຆ  
7. ຍຌັກຶກາຌຏະຖຈິບຸຎະກບຌີໆ ໃຆ  ຘ າຖຍັກາຌຈ  ີາເຌຌີກາຌຏະຖຈິີໆ ເໝາະຘ ຓ. 
8. ກາຌທຍຸຓຖະນທໆາຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ຏ ຌກາຌ ຈຘບຍຂບຄນ ບຄ ຈຘບຍ 

ເຆັໆ ຌ ໆາ pH ແຖະ ຍຌັກຶກາຌ ຈຘບຍບຸຌນະຑ ຓ. 
9. ຍຌັກຶກາຌກທຈກາກາຌຘ າຖະຘະຘາຄຘາງກາຌນຸ ຓນ ໆ  

10. ກາຌຆໆຸຓຉ ທດໆາຄໃຈໜຶໆ ຄີໆ ໄຈ ຈ າເຌຌີຖະນທໆາຄຂັ ຌຉບຌຉໆາຄຂບຄກາຌຈ າເຌຌີກາຌຏະ
ຖຈິ. 

11. ກາຌຘບຍຘໆທຌຂ ຍ ກຏໆບຄຘະເຑາະໃຈໜຶໆ ຄ ນ   ກາຌາຈເ ໆ ບຌ. 
12. ຏ ຌກາຌກທຈກາກາຌຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ໄຈ ຊ ກນຸ ຓນ ໆ  ແຖະ ໃຘໆຘະນ າກ. 

 
iii. ຍຌັກຶກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 

a) ຍຌັກຶແຉໆຖະກາຌ ຈຘບຍ, ແຖະ ຏ ຌກາຌທໄິ ແຖະ ກາຌຎໆບງ ນ   ກາຌຎະຉເິຘຈ ທຈັຊຸ
ຈຍິ, ເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ, ຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌກາຌນຸ ຓນ ໆ  ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ ຉ ບຄໄຈ 
ເກຍັປກັຘາ. 

b) ຍຌັກຶເນ  ໆ າຌີ  ທຌຎະກບຍຓ:ີ 
1. ທຌັີ ຈຘບຍ 
2. ກາຌຖະຍຸທຈັຊຸ 
3. ຆ ໆ ຏ ຘະໜບຄ 
4. ທຌັປີຍັ 
5. ເຖກຆຸຈຏະຖຈິຈັໆ ຄເຈຓີ ຊາຓ ີ
6. ເຖກຆຸຈຏະຖຈິ 
7. ເຖກຌ າເຍີທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 
8. ຎະຖຓິາຌີໆ ໄຈ ປຍັ 
9. ທຌັກີາຌຆໆຸຓຉ ທດໆາຄ 

10. ຏ ຌໄຈ ປຍັຂບຄກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ 
 

IX. ກາຌກວຈສຬຍຑາງເຌ (Internal Audit) 
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ກາຌກທຈຘບຍຑາງໃຌຎະກບຍຈ ທງກາຌກທຈກາ ແຖະ ກາຌຎະເຓຌີຸກຘໆທຌຂບຄຖະຍ ຍຸຌຌະ
ຑາຍ ໂຈງຓີຈຸຎະຘ ຄເຑ ໆ ບກາຌຎັຍຎຸຄ. ກາຌກທຈຘບຍຑາງໃຌໜຶໆ ຄ ບາຈຈ າເຌຌີໂຈງຑາກຘໆທຌຑາງຌບກ ນ   
ຆໆຽທຆາຌບຈິຘະນ ະ ນ   ຓິຄາຌ ີໆ ໄຈ ປຍັກາຌແຉໆຉັ ຄ ໂຈງຐໆາງຍ ຖນິາຌ.  

ກາຌກທຈຘບຍຑາງໃຌຈັໆ ຄກໆາທ ບາຈຖທຓເຊຄິຏ ຘະໜບຄ ແຖະ ຏ ປຍັຘຌັງາ. ຊາ າເຎັຌຉ ບຄໄຈ 
ເປຈັກາຌຖາງຄາຌຑາງນ ຄັຘ າເຖຈັກາຌກທຈຘບຍຑາງໃຌ.  

  
X. ກາຌຽກັຍອັກສາ (Storage) 

1. ຑ ໄຌີໃກາຌຽກັຍອັກສາ  
i. ຑ ຌີໆ ກາຌເກຍັປກັຘາ ທຌໃນ ຓເີຌ ບີໆ ຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ບໃນ ກາຌເກຍັປກັຘາທຈັຊຸ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ

ຎະເຑຈຉໆາຄ ເຆັໆ ຌ ທຈັຊຸຈຍິ, ທຈັຊຸນຸ ຓນ ໆ , ເິໆ ຄຘ າເຖຈັປ ຍ, ຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌກາຌຍຌັ ຸແຖະ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ, ຏະຖຈິຉະຑຌັກກັກຌັ, ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຎໆບງ ແຖະ ຊ ກຎະຉເິຘຈ ນ   ຏະ
ຖຈິຉະຑຌັີໆ ປຽກ ຌ ໃນ ຓີທາຓເຎັຌຖະຍຽຍ. 

ii. ຑ ຌີໆ ກາຌເກຍັປກັຘາ ທຌໄຈ ປຍັກາຌບບກແຍຍ ນ   ຈຈັຎັຍ ເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັເຄ  ໆບຌໄຂກາຌເກຍັ
ປກັຘາີໆ ຈ.ີ ຑ ຌີໆ ເກຍັປກັຘາະຉ ບຄຘະບາຈ, ແນ ຄ ແຖະ ໄຈ ປຍັກາຌຍ າຖຸຄປກັຘາເຎັຌດໆາຄຈ.ີ ກ 
ຖະຌຓີປີຽກປ ບຄໃນ ເກຍັປກັຘາໃຌເຄ  ໆບຌໄຂີໆ ຑເິຘຈ (ບຸຌນະຑ ຓ, ທາຓຆໆຸຓ) ໂປຄຄາຌະຉ ບຄໄຈ 
ຘະໜບຄຉາຓເຄ  ໆບຌໄຂຈັໆ ຄກໆາທ ຑ ບຓຄັຓກີາຌກທຈກາ ແຖະ ຉຈິຉາຓດໆາຄເຎັຌຎ ກກະຉ.ິ 

iii. ຑ ຌີໆ ກາຌປຍັ ແຖະ ເຂຈປຍັ ຉ ບຄຓກີາຌຎ ກຎບຄທຈັຊຸ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັາກຘະຑາຍບາກາຈ
ຑາງຌບກ. ທຌບບກແຍຍ ແຖະ ຉຈິຉັ ຄຑ ຌີໆ ກາຌປຍັ ເຑ ໆ ບໃນ  າທາຓຘະບາຈທຈັຊຸີໆ ເຂ າຓາ 
ກໆບຌກາຌເກຍັປກັຘາ. 

iv. ທຌຓກີາຌແຍໆຄເຂຈດໆາຄຆຈັເຌ ຘ າຖຍັຑ ຌີໆ ກາຌເກຍັປກັຘາ ນ   ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັກກັກຌັ 
v. ຊາເຎັຌໄຎໄຈ  ທຌຓຑີ ຌີໆ ຘ າຖຍັກາຌຆໆຸຓເກຍັຉ ທດໆາຄທຈັຊຸຉໆາຄ ເຑ ໆ ບຎບຄກຌັກາຌຎ ຌເຎ ບຌ. 
vi. ທຈັຊຸບຌັຉະຖາງ ຉ ບຄຈັເກຍັປກັຘາດ ໆ ຍໆບຌີໆ ຎບຈໄຑ ແຖະ ຓກີາຌຎບຄກຌັຑເິຘຈ. 
 

2. ກາຌວຍຸມ ລະ ກາຌຎະຉິຍັຈກັຍສາຄ (Stock Handling and Control) 
2.1 ກາຌອັຍຏະລິຈຉະຑັຌ  

i. ເຓ ໆ ບຓກີາຌຘ ໆ ຄ-ຓບຍທຈັຊຸເຂ າຓາແຉໆຖະັ ຄ ຉ ບຄຓໄີຈ ກທຈຘບຍຘຌິ າີໆ ກໆຽທຂ ບຄ ໂຈງຘ ຓຽຍ
ກຍັເບກະຘາຌ ແຖະ ກາຌກທຈຘບຍາຄຈ າຌຒີຆກິ ໂຈງກທຈເຍິໆ ຄຘະນ າກ, ຎະເຑຈ ແຖະ  າ
ຌທຌ. ຌບກຌັ ຌງຄັຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌກທຈກາຽຍ ໃຘໆເບກະຘາຌ ແຖະ ກທຈຘບຍ ຈ ທງ າບະິ
ຍາງດໆຸໃຌຘະນ າກ, ຎະເຑຈ ແຖະ ຎະຖຓິາຌ. 

ii. ຉ ບຄຓກີາຌກທຈກາຘຌິ າດໆາຄຖະຓຈັຖະທຄັ, ເຓ ໆ ບຶກທຈຑ ຍຈຸຍ ກຏໆບຄ ແຖະ ທາຓເຘງນາງ
ຂບຄຘຌິ າະຉ ບຄໄຈ   ຈ ແຖະ ເກຍັຍຌັກຶຘ າຖຍັແຉໆຖະກາຌຘ ໆ ຄ-ຓບຍຘຌິ າ. 

 
2.2 ກາຌວຍຸມ (Control) 
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i. ຍຌັກຶຉໆາຄຉ ບຄໄຈ ຊ ກເກຍັປກັຘາ ເຆິໆ ຄຉ ບຄຘະແຈຄເຊຄິຸກກາຌປຍັ ແຖະ ກາຌຎໆບງ      ຏະຖິ
ຈຉະຑຌັ 

ii. ກາຌຎໆບງຏະຖຈິຉະຑຌັ ທຌ ໄຎຉາຓນ ກັກາຌກາຌໝ ຌທຽຌກໆຽທກຍັກາຌເກຍັປກັຘາ (ເຂ າກໆບຌ-
ບບກກໆບຌ ນ   First in - First out). 

iii. ຘະນ າກ ແຖະ ຑາຆະຌະນຸ ຓນ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັຄັໝ ຈ ຍ ໆ ທຌຓກີາຌແກ ໄຂ, ຈຈັແຎຄ ນ   ຎໆຽຌແຎຄ. 
 

XI. ສັຌງາກາຌຏະລິຈ ລະ ວິແ (CONTRACT MANUFACTURING AND ANALYSIS) 

ເ  າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຓຘີຈິທໆາ າຄໃນ ໂປຄຄາຌບ ໆ ຌີໆ ໄຈ ປຍັກາຌດັຄດ ຌກາຌຏະຖຈິີໆ ຈ ີຈ າເຌຌີກາຌ
ຏະຖຈິ ແຖະ ທໄິເຑ ໆ ບປຍັປບຄຸຌຌະຑາຍ ນ   ທໆາ າຄຘ ຌທໄິີໆ ໄຈ ປຍັກາຌປຍັປບຄ ເຆິໆ ຄ ເຄ  ໆບຌໄຂຂບຄຘຌັງາ
ກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ກາຌທໄິ ຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌກ າຌ ຈ, ເນຌັຈ ີແຖະ ທຍຸຓ ດໆາຄຆຈັເຌ ເຑ ໆ ບນ ກີຖ ຽຄທາຓ
ເຂ າໃຏຈິ ເຆິໆ ຄບາຈຘ ໆ ຄຏ ຌກະ ຍຉ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ນ   ຸຌຌະຑາຍີໆ ຍ ໆ ເຑິໆ ຄຑ ໃ.  

ທຌຖະຍຸຸກຈ າຌຂບຄຓາຈຉະຊາຌຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ກ າຌ ຈໄທ  ເຑ ໆ ບໃນ ໄຈ ຏະຖຈິຉະຑຌັຓຸີຌຌະຑາຍ 
ຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໆ ໄຈ ຉ ກຖ ຄກຌັ.  

ທຌເປຈັຘຌັງາເຎັຌຖາງຖກັບກັຘບຌ ຖະນທໆາຄຏ ທໆາ າຄ ແຖະ ຏ ປຍັ າຄກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ທໄິ ເຑ ໆ ບ
ກ າຌ ຈໜາີໆ  ແຖະ ທາຓປຍັຏຈິຆບຍຂບຄແຉໆຖະຐໆາງດໆາຄຆຈັເຌ. 

 
XII. ກາຌອໟຬຄອຼຌ (COMPLAINTS)  

1. ທຌແຉໆຄຉັ ຄຏ ປຍັຏຈິຆບຍໃຌກາຌຎະຉຍິຈັກຍັກາຌປ ບຄປຽຌ, ກາຌຉຈັຘຌິໃ ແຖະ ຓາຈຉະກາຌຉໆາຄ 
ຖທຓຄັກາຌຘບຍຘໆທຌ ແຖະ ກາຌປຽກ ຌ. 

2. ໂປຄຄາຌຉ ບຄຓຂີັ ຌຉບຌຎະຉຍິຈັີໆ ເຎັຌຖາງຖກັບກັຘບຌ (SOP) ກໆຽທກຍັຓາຈຉະກາຌີໆ ະຉ ບຄຎະຉິ
ຍຈັ, ຖທຓຄັເນຈຏ ຌເຑ ໆ ບຑິາຖະຌາປຽກ ຌ ໃຌກ ຖະຌີີໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັຓຂີ ຍ ກຏໆບຄ.  

3. ຉ ບຄຍຌັກຶກາຌປ ບຄຒບຄກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓຂີ ຍ ກຏໆບຄ ຑ ບຓຄັຸກຖາງຖະບຽຈີໆ ຓກໆີບຌໜາ
ຌີ ີໆ ໄຈ ຘ ຍຘທຌ. 

4. ຊາຑ ຍເນຌັ ນ   ຘ ຄໃຘໃຌຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຌັ ີໆ ຓີທາຓຍ ກຏໆບຄ  ທຌະຑິາຖະຌາກທຈຘບຍຏະຖຈິ
ຉະຑຌັຆຸຈບ ໆ ຌ ເຑ ໆ ບເຍິໆ ຄທໆາະໄຈ ປຍັຏ ຌກະ ຍ ນ   ຍ ໆ . ໂຈງຘະເຑາະ ຆຸຈຏະຖຈິີໆ ໄຈ  າກາຌຏະຖຈິ ຌ 
າກຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຍ ກຏໆບຄ ະຉ ບຄໄຈ ປຍັກາຌຘບຍຘທຌນາຘາເນຈ. 

5. ໃຌກ ຖະຌີີໆ  າເຎັຌ, ຓາຈຉະກາຌໃຌກາຌຉຈິຉາຓີໆ ເໝາະຘ ຓ ບາຈກທຓເບ າຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ປຽກ ຌ  
ທຌຈ າເຌຌີກາຌຘບຍຘທຌນາຘາເນຈ ແຖະ ຎະເຓຌີ ຌັຑີາງນ ຄັີໆ ໄຈ ປຍັກາຌປ ບຄຒບຄ. 

6. ກາຌແກ ໄຂ ແຖະ ຓາຈຉະກາຌຄັໝ ຈ ີໆ ໄຈ ີຎະຉຍິຈັ ແຖ ທາກກາຌປ ບຄຒບຄ ທຌໄຈ ປຍັກາຌຍຌັ
ກຶ ແຖະ ບ າຄບຄີເຊຄິຍຌັກຶຆຸຈຏະຖຈິີໆ ກໆຽທຂ ບຄຉໆາຄ. 

7. ຍຌັກຶກາຌປ ບຄປຽຌ ທຌໄຈ ປຍັກາຌ ຍທຌດໆາຄຘະໝ ໆ າຘະເໜ ີ ເຑ ໆ ບຍ ໆ ຄຍບກຆີ ຍຌັນາຘະເຑາະ ນ   
ຍຌັນາີໆ ເກຈີຂ ຌ ເຆິໆ ຄປຽກປ ບຄໃນ ເບ າໃໃຘໆ ແຖະ ບາຈຉຈັຘຌິໃຌກາຌປຽກເກຍັ ຌຏະຖຈິຉະຑຌັ
ບບກາກ ບຄຉະນ າຈ. 
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8. ທຌຓກີາຌແ ຄເ  າໜ າີໆ ຸ ຓບຄ ໃຌກ ຖະຌີີໆ ບາຈຌ າໄຎຘ ໆ ຍຌັນາາຄຈ າຌທາຓຎບຈໄຑີໆ ປ າງແປຄ
ເຆັໆ ຌ: ໂປຄຄາຌຏະຖຈິກ າຖຄັຈ າເຌຌີກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑີັຌີໆ ຉ ກຓາຈຉະຊາຌ.   

9. ຉ ບຄຓຖີະຍ ຍກາຌປຽກເກຍັ ຌຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຍ ໆ ຓຸີຌຌະຑາຍ ນ   ຘ ຄໃຘທໆາຓຂີ ຍ ກຏໆບຄ ບບກາກ
 ບຄຉະນ າຈ. 

 
XIII.  ກາຌອຼກ ຌຏະລິຈຉະຑັຌ (PRODUCT RECALLS) 

1. ທຌຓກີາຌກ າຌ ຈຏ ປຍັຏຈິຆບຍ ໃຌກາຌຈ າເຌຌີກາຌ ແຖະ ຎະຘາຌຄາຌກາຌປຽກ ຌ ແຖະ ໃນ ຓຍຸີກ
ະຖາກບຌີໆ ຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ບຎະຉຍິຈັກາຌປຽກ ຌີໆ ກໆຽທຂ ບຄຄັໝ ຈ ຉາຓຖະຈຍັທາຓປ າງແປຄ ແຖະ 
ທາຓປຍີຈໆທຌ. 

2. ທຌກ າຌ ຈຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັກໆຽທກຍັກາຌປຽກ ຌ (SOP) ເຑ ໆ ບໃນ ກາຌຈັຉັ ຄຎະຉຍິຈັຊ ກຈ າ
ເຌຌີກາຌຌັ.ີ    

3. ຍຌັກຶກາຌແກງາງຏະຖຈິຑຌັ ທຌໃນ ຓໄີທ ຑ ບຓໃຆ  ແຖະ ຓຂີ ຓ ຌດໆາຄຑຽຄຑ  ໃນ ແກໆຑະຌກັຄາຌີໆ

ຎະຉຍິຈັກາຌປຽກເກຍັ ຌ. 
4. ທຌຍຌັກຶທາຓ ຍໜາໃຌກາຌຈ າເຌຌີກາຌປຽກ ຌ ແຖະ ແ ຄຏ ຌຖາງຄາຌຘຸຈ າງ ເຆິໆ ຄຎະກບຍຓ ີ

ກາຌກະ ຍງບຈຂາງ ຖະນທໆາຄ ຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ໄຈ ຘ ໆ ຄ-ຓບຍ ແຖະ ຎະຖຓິາຌີໆ ໄຈ ເບ າ ຌຓາ. 
5. ທຌໃນ ຓກີາຌຎະເຓຌີຎະຘຈິຏິ ຌຂບຄກາຌກະກຽຓ ນ   ກາຌຈ າເຌຌີກາຌປຽກ ຌໃຌຍາຄັ ຄາທ. 
6. ທຌໃນ ຓີ າແຌະຌ າີໆ ເຎັຌຖາງຖກັບກັຘບຌ ເຑ ໆ ບໃນ ໝັ ຌໃທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ປຽກ ຌ ໄຈ ຊ ກເກຍັ

ປກັຘາດໆາຄຎບຈໄຑໃຌຑ ຌີໆ  ີໆ ແງກຘະເຑາະ ໃຌຖະນທໆາຄຖ ຊ າກາຌຉຈັຘຌິ.  

 
XIV. ຬະິຍາງໍາສັຍ: 

1.   ຂະຍທຌກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍ (Quality Control) ໝາງເຊຄິີໆ ໄຈ ທາຄບບກເຑ ໆ ບປຍັຎະກຌັ
ໃນ ຏ ຌຏະຖຈິີໆ ຏະຖຈິບບກຓາໃຌແຉໆຖະຆຸຈຌັ ຌ ໃນ ຓຸີຌຌະຑາຍີໆ ເຎັຌເບກະຑາຍກຌັ ໂຈງຊ ກຉ ບຄຉາຓ
ຓາຈຉະຊາຌີໆ ກ າຌ ຈເບ າໄທ ຘະເຑາະຂບຄແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ.  
2. ຆຸຈຏະລິຈ (Batch)ັ ໝາງເຊຄິ າຌທຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຆະຌຈິໃຈໜຶໆ ຄ ີໆ ໄຈ ຏໆາຌຂະຍທຌກາຌ
ຏະຖຈິ ຍທ ຄບຌໜຶໆ ຄ ເຆິໆ ຄຎັຈໃຘ າຌັຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຌັ ຌ ແຓໆຌຖກັຘະຌະຈຽທກຌັ.  
3. ຽລກຆຸຈຏະລິຈ (Batch Number)ັໝາງເຊຄິກາຌກ າຌ ຈໜຶໆ ຄີໆ ດັຄດ ຌຆຸຈຏະຖຈິ ບາຈະເຎັຌຉ ທ
ເຖກ ນ   ຉ ທບກຘບຌ ນ   ຖະນຈັ ເຆິໆ ຄໝາງເຊຄິຎະນທຈັຂບຄຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິໃຌທ ຄບຌກາຌຏະຖຈິໜ ໆ ຄ 
4. ຏະລິຈຉະຑັຌກໞຬຌກາຌຫຸ້ມຫໍໃ (Bulk Product)ັໝາງເຊຄິຏະຖຈິຉະຑຌັໃຈໜຶໆ ຄ ີໆ ະຉ ບຄ
ຏໆາຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຍຌັນຸຸ ຓນ ໆ  ເຑ ໆ ບໃນ ກາງເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຘະເຖຈັປ ຍ. 
5. ກາຌສຬຍຼຍ (Calibration)ັ ໝາງເຊຄິກາຌກທຈຘບຍເ ໆ ບຄຓ  ີໆ ໃຆ ດັຄດ ຌຏ ຌກາຌກທຈກາ
ຸຌຌະຑາຍ ເຑ ໆ ບຈຈັຎັຍໃນ ຓເີ ໆ ບຄຓ ຈັໆ ຄກໆາທຓີທາຓແໝຌງ າ ຉາຓຓາຈຉະຊາຌີໆ ງບຓປຍັ. 
6. ວັຌຏະລິຈ (Date of Manufacture) ໝາງເຊຄິທຌັຂີບຄກາຌຏະຖຈິຆຸຈຏະຖຈິຉະຑຌັ 
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7. ຍັຌຈາຽຬກະສາຌ (Documentation)ັໝາງເຊຄິຂັ ຌຉບຌກາຌຎະຉຍິຈັຉາຓຂ ແຌະຌ າ ແຖະ ຍຌັ
ກຶຖາງຖະບຽຈຉໆາຄ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄກຍັກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ກາຌທຍຸຓຸຌຌະຑາຍຄັໝ ຈ. 
8. ຏະລິຈຉະຑັຌສໍາຽລັຈອູຍ (Finished Product)ັໝາງເຊຄິຏະຖຈິຉະຑຌັຘຸຈ າງຂບຄເ ໆ ບຄຘ າ
ບາຄ ີໆ ໄຈ ຏໆາຌຸກຂັ ຌຉບຌຂບຄກາຌຈ າເຌຌີກາຌຏະຖຈິ. 
9. ຏະລິຈຉະຑັຌຽິໃຄສໍາຽລັຈອູຍ (Intermediate Product) ໝາງເຊຄິຘາຌ ນ   ຘໆທຌຎະຘ ຓຂບຄ
ຘາຌໃຈໜຶໆ ຄ ີໆ ຉ ບຄໄຈ ຏໆາຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິເຑີ ຓເຉຓີ ເຑ ໆ ບໃນ ກາງເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ. 
10. ກາຌວຍຸມເຌລະຫວໞາຄຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (In-Process Control) ໝາງເຊຄິກາຌ
ກທຈກາ ແຖະ ກາຌ ຈຖບຄ ຸຌຌະຑາຍໃຌຖະນທໆາຄີໆ ຈ າເຌຌີຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ ເຆິໆ ຄໃຌຌັ ຌຖທຓຓກີາຌ
ກທຈກາຘະຑາຍແທຈຖ ບຓ ແຖະ ບຸຎະກບຌ ເຑ ໆ ບໃນ ໝັ ຌໃທໆາຏະຖຈິຉະຑຌັຘຸຈ າງະຘບຈໆບຄກຍັຓາຈ
ຉະ ຊາຌີໆ ກ າຌ ຈເບ າໄທ ຘະເຑາະຂບຄແຉໆຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ. 
11. ກາຌຏະລິຈ ຫົ  ກາຌຈໍາຽຌີຌກາຌຏະລິຈ (Manufacture or Manufacturing)ັໝາງເຊຄິ
ຸກກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌີໆ ກໆຽທຑຌັໃຌກາຌຏະຖຈິເ ໆ ບຄຘ າບາຄ ເຆິໆ ຄຎະກບຍຈ ທງກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ກາຌທຍ
ຸຓຸຌຌະຑາຍ, ເຖີ ຓແຉໆກາຌໄຈ ປຍັທຈັຊຸຈຍິຄັໝ ຈ, ຏໆາຌກາຌຎຸຄແຉໆຄ ແຖະ ນຸ ຓນ ໆ ເຑ ໆ ບກຽຓຑ ບຓີໆ ະ າ    
ໜໆາງ  
12. ກາຌຫຸ້ມຫໍໃ (Packaging) ໝາງເຊຄິກາຌຍຌັ ຸໃຘໆໃຌຑາຆະຌະນຸ ຓນ ໆ  ໃຌຌັ ຌຖທຓເຊຄິຑາຆະຌະ
ີໆ ຘ າຑຈັໂຈງກ ຄກຍັເ ໆ ບຄຘ າບາຄ ແຖະ ຑາຆະຌະນຸ ຓນ ໆ ບ ໆ ຌ ເຑ ໆ ບໃນ ໄຈ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ. 
13. ວັຈຊຸຫຸ້ມຫໍໃ (Packaging Material)ັໝາງເຊຄິທຈັຊຸໃຈໜຶໆ ຄີໆ ຌ າໃຆ ໃຌກາຌນຸ ຓນ ໆ  ີໆ ຘ າຑຈັໂຈງ
ກ ຄກຍັເ ໆ ບຄຘ າບາຄ ແຖະ ຑາຆະຌະນຸ ຓນ ໆ ບ ໆ ຌ ເຑ ໆ ບໃນ ໄຈ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ.  
14. ກາຌຈໍາຽຌີຌຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Processing)ັໝາງເຊຄິກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌີໆ ກໆຽທຂ ບຄກຍັ
ກາຌຏະຖຈິ ເຆິໆ ຄເຖີ ຓາກກາຌຉຈິຆັໆ ຄຌ າໜກັຂບຄທຈັຊຸຈຍິ  ຌເຊຄິກາງເຎັຌຏະຖຈິຉະຑຌັກໆບຌກາຌນຸ ຓນ ໆ .  
15. ຂະຍວຌກາຌຏະລິຈ (Production)ັໝາງຽຊິຄກາຌຎະຉີິຍຈັຄາຌຄັໝ ຈ ເຆິໆ ຄເຖີ ຓາກກາຌ
ຈ າເຌຌີຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິ  ຌເຊຄິກາຌນຸ ຓນ ໆ  ເຑ ໆ ບໃນ ໄຈ ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ. 
16. ຂະຍວຌກາຌກກັຽຑ ໃຬກວຈກາ(Quarantine) ໝາງເຊຄິກາຌແງກທຈັຊຸຈຍິ ນ   ຏະຖຈິຉະ
ຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍໃຈໜຶໆ ຄເຆິໆ ຄະຊ ກແງກບບກໄທ ຉໆາຄນາກເຑ ໆ ບຖ ຊ າກາຌຉຈັຘຌິໃຎະຉເິຘຈ ນ   ຎໆບງບບກເຑ ໆ ບ 
ຏະຖຈິ, ນຸ ຓນ ໆ  ແຖະ ແກດາງ. 
17. ວັຈຊຸຈິຍ (Raw Materials) ໝາງເຊຄິຸກທຈັຊຸີໆ ເຎັຌາຈນ ກັ ນ   າຈຘ າປບຄໃຈໜຶໆ ຄ ີໆ ະ
ຊ ກຌ າໃຆ ເຂ າໃຌກາຌຏະຖຈິຉາຓຘ ຈຉ າຖາີໆ ໄຈ ກ າຌ ຈໄທ . 
18. ຎະຉິຽສຈ (Rejected)ັໝາງເຊຄິຘະຊາຌະຂບຄທຈັຊຸ ນ   ຏະຖຈິຉະຑຌັ ເຆິໆ ຄຍ ໆ  ໄຈ ປຍັບະຌຸງາຈ ໃນ 
ຌ າໃຆ ເຂ າໃຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌນຸ ຓນ ໆ  ນ   ກາຌແກດາງ. 
19. ຏະລິຈຉະຑັຌສ຺ໃຄ ຌ (Returned Product)ັໝາງເຊຄິຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍີໆ ໄຈ ຘ ໆ ຄ ຌໂປຄ
ຄາຌຏ ຏະຖຈິ. 
20. ວາມສະຬາຈ (Sanitation)ັໝາງເຊຄິກາຌຎະຉຍິຈັກາຌທຍຸຓທາຓຘະບາຈ ແຖະ ຂ າເຆ ບ
ໃຌບາາຌກາຌຏະຖຈິ, ຍຸກະຖາກບຌ, ບຸຎະກບຌ ແຖະ ທຈັຊຸ. 
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21. ຂໍໄກໍາຌ຺ຈສະຽຑາະຂຬຄວັຈຊຸຉໞາຄໂ (Specification of Materials)ັ ໝາງເຊຄິ າບະຍິາງ
ຂບຄທຈັຊຸຈຍິ ນ   ຏະຖຈິຉະຑຌັຘ າເຖຈັປ ຍ ກໆຽທກຍັຖກັຆະຌະາຄເຓ,ີ ທຈັຊຸ ແຖະ ຆທີະ ຊາຓ.ີ 
22. ຐຸ່ຌວັຈຊຸຈິຍ (Starting Materials)ັໝາງເຊຄິທຈັຊຸຈຍິ ແຖະ ທຈັຊຸບ ໆ ຌີໆ ຑ ບຓຌ າ ໃຆ ໃຌກາຌຏະ
ຖຈິ. 

 
 

XV. ຽຬກະສາຌຬໟາຄຬີຄ: 
1. Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical Products, World Health Organization 

(WHO) Technical Report Series No: 823, 1992. 
2. Good Storage Practice, 1st Edition, January 1995, ISBN 983-9870-14-9, National 

Pharmaceutical Control Bureau, Malaysia 
3. Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA – The European Cosmetic Toiletry and 

Perfumery Association, July 1994 
4. Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods – Sunscreen 

Products, Therapeutic Goods Administration (TGA), Australia, February 1994 
5. Guidelines on Good Manufacturing Practice (GMP) for Traditional Medicines, National 

Pharmaceutical Control Bureau, Malaysia, 1st Edition, 1999 
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