
ຘາາຖະຌະຖຈັ ຎະຆາຎິະແຉ ຎະຆາຆຌ຺ຖາທ 
ຘຌັຉຑິາຍ ຽບກະຖາຈ ຎະຆາຎິະແຉ ຽບກະຑາຍ ທຈັະຌາຊາທບຌ 

------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

ກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ           ຽຖກ ີ 1441 / ກຆຘ 
ທຼຄຌັ, ທຌັທຌັ ີ13 ຘຄິນາ 2003 

ຂ ໍ້ກ າຌ຺ຈວ່າຈ້ວງກາຌຂຶໍ້ຌະຍຼຌຢາ 
- ບຄີຉາຓ ກຈ຺ນຓາງທໃ າຈ ໄທງດາຖະຏະຖຈິຉະຑຌັກາຌຑຈ ຘະຍຍັຽຖກ ີ01/ຘຑຆ,  ຖຄ຺ທຌັ ີ08 ຽຓ

ຘາ 2000. 
- ບຄີຉາຓ ຈ າຖຈັຂບຄຌາງກ຺ຖຈັຊະຓຌ຺ຉທີໃ າຈ ໄທງກາຌຈັຉັ ໄຄ ຖະ ກາຌຽ ໃ ບຌແນທຂບຄກະຆທຄຘາາຖະ

ຌະຘຸກ ຘະຍຍັຽຖກ ີ020/ ຌງ, ຖຄ຺ທຌັ ີ9 ຓຌິາ 1999. 
- ບຄີຉາຓ ຈ າຖຈັຂບຄຌາງກ຺ຖຈັຊະຓຌ຺ຉກີໃ ຼທກຍັກາຌປຍັປບຄຽບາ຺ຌະງຍາງນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາຂບຄ ຘ ຎ 

ຎ ຖາທ ຘະຍຍັຽຖກ ີ49/ຌງ, ຖຄ຺ທຌັ ີ13 ຓຌິາ 1993. 
- ບຄີຉາຓ ກາຌຘະຽນຌຂີບຄກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ ຖະ ກາຌ຺ ໄຌ ໄທາຂບຄກຓ຺ຓະນາຑາກ ຖະ ກາຌຌ າ

ຂບຄກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ.   
 

ລັຈຊະມ຺ຌຉີວ່າກາຌກະຆວຄສາາລະຌະສຸກຬຬກຂ ໍ້ກ າຌ຺ຈ: 
ໝວຈີ 1 

ຫົັກກາຌລວມ 
ມາຈຉາ 1. ຌິງາມ ລະ ວາມໝາງ າສັຍ 

1. ຢາ : ຓໃ ຌທຈັຊຸດໃ າຄນຌຶໃ ຄ ນຖ  ທຈັຊຸຎະກບຍນຖາງດໃ າຄ ີໃ ບບກຖຈິ ຖະ ຍ ໃ ບບກຖຈິຎະຘຓ຺ຽຂ຺ ໄາກຌັີໃ ຌ າ
ເຆ ໄຘ າຖຍັກຌັ ຖະ ຎິໃ ຌຎ຺ທຑະງາຈ, ຆໃ ທງເຌກາຌຑຘູິຈ ຖະ ຍ຺ໃ ຄຓະຉຑິະງາຈ, ຍຌັຽາ຺ບາກາຌຽຍັ
ຎທຈ, ຈຈັກ ໄ, ຎັຍຎຸຄ, ຽຆຈີຆູ, ຍ າຖຸຄ, ປກັຘາ ນົ  ຎໃ ຼຌຎຄ  າີໃ ກາຌ ຂບຄ  າຄກາງ, ຒ ໄຌຒູຘຸຂະຑາຍ
ກາງ ຖະ ຈິເຂບຄຌ຺; 

ໝາງຽຫຈ : ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ຓຏີຌ຺ຉ ໃ ຘຸຂະຑາຍຈງາຄບ ໄບຓ ຖະ ຓຖີກັຘະຌະຽຘຓີຘ ໄາຄາຄຈ ໄາຌຘຸຂະ
ຑາຍຽຆັໃ ຌ: ບານາຌຽຘຓີກາຌຑຈ, ຏະຖຈິຉະຑຌັບານາຌຽຘຓີີໃ ຓຘີໃ ທຌຎະກບຍຂບຄຘາຌທຉິາຓຌິເຌຂະໜາຈ
ທາຓປຄຽ຺ໃ າກຍັກາຌກ າຌຈ຺ທໃ າຓໃ ຌດາ, ເຌກ ຖະຌຌີີ ໄ ກາຌຑິາຖະຌາຂຶ ໄຌະຍຼຌ ະບຄີເຘໃ ກາຌດັໄຄດ ຌຂບຄ
ຽ ຺ ໄາໜ ໄາີໃ ຸ ໄຓບຄຂບຄຎະຽຈຏູ ໄຏະຖຈິຽຎັຌນົກັ. 

2. ຢາຎຬມ ຓໃ ຌດານົທຄ ນົ  ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄເຈໜຶໃ ຄີໃ ຓກີາຌຎບຓຎຄ, ຖບກຍຍ ນົ  ປຼຌຍຍ າກຏະຖຈິ
ຉະຑຌັດາີໃ ແຈ ໄຏະຖຈິ,  ານຌໃ າງ ຖະ ແຈ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌດໃ າຄຊ ກຉ ໄບຄຖ ໄທ; 

3. ຢາໃໝ່ ຓໃ ຌດານຖທຄ ນົ  ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄເຈນຌຶໃ ຄ ຆຶໃ ຄກາຌຌ າເຆ ໄແຈ ໄປຍັຏຌ຺ ຉໃ ຸຌຖກັຘະຌະງຄັຍ ໃ ຌັແຈ ໄ
ຓກີາຌກ າຌຈ຺ບບກດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ ຖະ ຖະຍຸແທ ໄເຌຽບກະຘາຌກາຌຑຈຘາກຌ຺ ນຖ  ຍ ໃ ຌັແຈ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌ
ດູໃ ເຌຎະຽຈຉ຺ ໄຌກ າຽຌຈີ ນົ  ແຈ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌຖ ໄທຉໃ ບາງຸຉ ໃ າກໃ ທາ ນ ໄາຎີ ນຖ  ຉກຉໃ າຄາຄຈ ໄາຌຘູຈຉ າຖາ, 
ຍຍທິຌີ າເຆ ໄ, ປູຍຍຍ ຖະກາຌນຸ ໄຓນ ໃ າກດາີໃ ແຈ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌຖ ໄທ; 



4. ຉ າລາຢາ ມ່ຌຘູຈຉ າຖາີໃ ແຈ ໄຖະຍຸຘທໃ ຌຎະກບຍຽຑ ໃ ບຎຸຄຉໃ ຄເຌຌັ ໄຌ ຎະກບຍຈ ໄທງາຈດາປທໃ ຓດູໃ ຌ າ 
ຖະ ຘາຓາຈຌ າຽບາ຺ຘູຈຉ າຖາຌັ ໄຌແຎຎຸຄຉໃ ຄ ຈງຏໃ າຌຂະຍທຌກາຌຏະຖຈິດາຉາຓນົກັກາຌຏະຖຈິດາີໃ ຈ ີ
ຽຑ ໃ ບເນ ໄແຈ ໄດາຘ າຽຖຈັປູຍຍ ໃ ທໃ າະດູໃ ເຌປູຍຍຍເຈກ ໃ ຉາຓ ຆຶໃ ຄ     ຓີໃ ະຌ າແຎເຆ ໄຘ າຖຍັຌ຺; 

5. ສະຫລາກຢາ ຓໃ ຌຽບກະຘາຌຌະຌ າກໃ ຼທກຍັດາ ີໃ ຉຈິດູໃ ຌ າຑາຆະຌະຍຌັຸຸກຂະໜາຈ ຽຆັໃ ຌ: ກຍັ,
ກທຈກ ໄທ ຖະ ນຖບຈດາຽຎັຌຉ຺ ໄຌ ຆຶໃ ຄຉບ ໄຄຓຽີຌ ໄບເຌຈັໃ ຄຌີ ໄ: 
 ຆ ໃ ດາ(ຆ ໃ ກາຌ ໄາ ຖະ ຆ ໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺)  ປູຍຍຍ ຖະ ທາຓປຄ. 
 ຉ າຖາດາ ຖະ ຎະຖຓິາຌຉທ຺ດາຍຌັເຸຌນຌຶໃ ຄນທ຺ນຌໃ ທງ,  
 ນທ຺ນຌໃ ທງຓຈັນ ໃ  
 ທຌັຽຈ ບຌຎີຏະຖຈິ(Manufactured Date) ນົ   ຓ ໄນຓຈ຺ບາງຸ(Expired Date) 
 ຽຖກຆຸຈຏະຖຈິ(Lot  No.), ຽຖກກທຈກາ(Control   No.),ຽຖກຂຶ ໄຌະຍຼຌ (Registration 

No.) 
 ຂ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄ (ຸຌຎະນງຈ)               
  າຌະຌ າທິເີຆ ໄ 
  າຽຉ ບຌ ຖະ ຂ ໄນ ໄາຓເຆ ໄ 
 ຊໄາຽຎັຌດາບຌັຉະຖາງ ນົ  ດາ າກຈັຂບຍຽຂຈກາຌຌ າເຆ ໄ ຉ ໄບຄຍ຺ໃ ຄຍບກ າທໃ າ”ດາບຌັຉະຖາງ”, “ ເຆ ໄ

ຘະຽຑາະປຄນຓ  “ ຽຎັຌຉທ຺ໜຄັຘ ຘີຈຄ ຖະດູໃ ເຌຂບຍຘີຈຄ 
 ຽຄ  ໃບຌແຂຽກຍັຓ ໄຼ ຌ ຖະ ປກັຘາ 
 ຆ ໃ ປຄຄາຌຏູ ໄຏະຖຈິ ຖະ ີໃ ດູໃ ຍ຺ຊໄທຌ 
 ຽຌ ໄບເຌຂບຄຘະນຖາກຉ ໄບຄຂຼຌຽຎັຌຑາຘາຖາທ ຖະ/ນຖ  ບຄັກຈິ , ຐຕັໃ ຄ 

ມາຈຉາ 2. ກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ຓໃ ຌກາຌ ໄຄຆ ໃ  ຖະ ຘູຈຉ າຖາດາາກຏູ ໄຏະຖຈິຽຎັຌຖາງຖກັບກັ
ຘບຌ ຆຶໃ ຄນຓາງຽຊີຄກາຌຘະຈຄຖາງກາຌ ຂບຄທຈັຊຸີໃ ເຆ ໄຽຎັຌຘໃ ທຌຎະກບຍຂບຄດາ,ເຌຌັ ໄຌແຈ ໄຖະຍຸປູຍ
ຍຍ, ຌ ໄານຌກັ, ນທ຺ໜໃ ທງຓຈັນ ໃ  ຖະ ຎະຖຓິາຌຂບຄຉໃ ຖະຖາງກາຌ ດໃ າຄະ ໄຄ. 

ມາຈຉາ 3. ກາຌຂ ໄຌະຍຼຌດາຓໃ ຌຽຑ ໃ ບບ າຌທງທາຓຘະຈທກເຌກາຌຸ ໄຓບຄ ຖະ ກທຈກາ ຆຶໃ ຄຘາຓາຈທຍ
ຸຓແຈ ໄເຌຂັ ໄຌຉບຌຂບຄກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຍໃ ຄຍຌັເຸຌຎະຽຈ ນົ  ຌ າຽຂ຺ ໄາາກຉໃ າຄຎະຽຈ ຖະ ກາຌ ຖະ
ບຌກດາງເນ ໄຓີທາຓຎບຈແຑ, ຓຎີະຘຈິຑິາຍ ຖະ ຸຌະຑາຍຓາຈຉະຊາຌເຌກາຌກຌັ ຖະ ຎິໃ ຌຎ຺ທ
ຑະງາຈ. 

ມາຈຉາ 4. ຸກຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃ ະ ານຌໃ າງເຌ ຘ ຎ ຎ ຖາທຉ ໄບຄແຈ ໄຂ ໄຌະຍຼຌດູໃ ກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ ກະຆທຄ
ຘາາຖະຌະຘຸກ. 

  
 ໝວຈີ 2 

ວ່າຈ້ວງຫລັກກາຌຂຬຄກາຌຂືໍ້ຌະຍຼຌຢາ 
ມາຈຉາ 5. ກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌຉ າຖາດາ ຓໃ ຌບຄີເຘໃ ຌະງຍາງນໃ ຄຆາຈຈ ໄາຌດາ, ຍຌັຆດີາຑ ໄຌຊາຌຘະ ຍຍັີໃ ຑທຓຎະ

ກາຈເຆ ໄ ຖະ ດາ າຽຎັຌຘະຽຑາະເຆ ໄເຌຂະ ຄກາຌ ີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌດັໄຄດ ຌຽຊິຄທາຓ າຽຎັຌເຆ ໄດໃ າຄຽຎັຌາຄ
ກາຌາກຂະນຌຄກາຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ. 

ມາຈຉາ 6. ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃ ຍ ໃ  າຽຎັຌຂ ຂ ໄຌະຍຼຌ ຓຈີັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ : 



1. ທຈັຊຸີໃ ຽຎັຌຽຓຑີຌັາຄກາຌດາ ນົ  ຽຓຑີຌັາຄກາຌດາຽິໃ ຄຘ າຽຖຈັປູຍຆຶໃ ຄຍ ໃ ຓໃ ຌດາຘ າຽຖຈັປູຍຽຆັໃ ຌ: າຈຽ
ຓີີໃ ຽຎັຌທຈັຊຸຈຍິ; 

2. ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌຎຸຄຉໃ ຄ, ຍ ໃ ຓກີາຌຍຌັຘຸະຽຑາະ ຖະ ຍ ໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ຘູຈຉ າຖາຽຆັໃ ຌ: ປາກແຓ ໄ, 
ຖ າຉ຺ ໄຌ, ຽຎ ບກ,ຽນຄ ຺ ໄາ, ນທ຺, ເຍ, ຈບກ, ກໃ ຌ ຖະ ບ ໃ ຌໂ; 

3. ດາຎຸຄຉໃ ຄນຈັຊະກ າ ຌຍັຄັດານົທຄ ຖະ ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄີໃ າຄກາຌບະຌຸງາຈ; 
4. ດາຽຑ ໃ ບຌ າຓາທແິ, ທຽິາະ, ຺ ໄຌ ໄທາ, ຆທໃ ງຽນຖ ບ ຖະ ປຍັເຆ ໄຑາງເຌຘະຊາຌຈູ, ຉໃ  ຉ ໄບຄຓໃ ຌດາີໃ ແຈ ໄ

ຂ ໄຌະຍຼຌ ຖະ ບະຌຸງາຈ ານຌໃ າງາກບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄດາຂບຄຎະຽຈຏູ ໄຏະຖຈິ ນຖ  ຘ຺ໃ ຄບບກ ຖະ ຉ ໄບຄ
ແຈ ໄຏໃ າຌກາຌກທຈກາາກກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ ກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ; 

ມາຈຉາ 7. ຏູູ້ີີ່ມີສິຈຂ ຂືໍ້ຌະຍຼຌຉ າລາຢາ. 
1. ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈດໃ າຄຽຎັຌາຄກາຌເຌກາຌຏະຖຈິ, ກາຌຌ າຽຂ຺ ໄາ ດາຘາກຌ຺ ນຖ  ຑ ໄຌຽຓ ບຄ ຽຑ ໃ ບ າໜໃ າງເຌ 

ຘຎຎ ຖາທ. 
2. ປຄຄາຌຏູ ໄຏະຖຈິ ນຖ  ຍ ຖຘິຈັຓໃ ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄບບກີໃ ຓີະຍຼຌຊ ກຉ ໄບຄຂບຄຎະຽຈກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຈງຏໃ າຌຉທ຺ຌ  

ຽຆິໃ ຄຓໃ ຌຍ ຖຘິຈັຑາງເຌີໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈດໃ າຄຽຎັຌາຄກາຌ ເຌກາຌຈ າຽຌຌີຸ ຖະກຈິຌ າຽຂ຺ ໄາ (ດາຘາກຌ຺ ນຖ 
ຑ ໄຌຽຓ ບຄ) ຽຑ ໃ ບ ານຌໃ າງ ນົ  ນ ໄບຄກາຌຏູ ໄຉາຄນຌ ໄາຂບຄຍ ຖຘິຈັຓໃ  ີໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸຓຈັດໃ າຄຽຎັຌາຄກາຌ ຈງ
ປູຍກາຌຓບຍຘຈິເຌກາຌຈ າຽຌຌີຄາຌີໃ ຽຎັຌຽບກະຑາຍກຌັຄັຘບຄຑາກຘໃ ທຌີໃ ກໃ າທຓາຂ ໄາຄຽຄິ. 

3. ຽ ຺ ໄາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ຓຘູີຈຉ າຖາດາຑ ໄຌຽຓ ບຄ ຽຑ ໃ ບຌ າເຆ ໄຽຂ຺ ໄາເຌກາຌກຌັ ຖະ ຎິໃ ຌຎ຺ທຑະ ງາຈ ຆຶໃ ຄຓຂີ ໄຓູຌ
ີໃ ຘະຈຄຽຊິຄ ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄດາ. 

 
ໝວຈີ 3 

ກາຌຎະກຬຍຽຬກະສາຌ ລະ ຫົັກກາຌພິາລະຌາ 
ກາຌຂືໍ້ຌະຍຼຌຉ າລາຢາ. 

ມາຈຉາ 8. ກາຌຎະກຬຍຽຬກະສາຌ 
1. ຘ າຖຍັດາີໃ ຏະຖຈິຑາງເຌ ຏູ ໄີໃ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ດາກຏະຖຈິດາຉ ໄບຄງ ໃ ຌ າປ ໄບຄຂ ຏະຖຈິດາຉທ຺ຍຍ ຉາຓປໃ າຄ າ

ປ ໄບຄ ຏດ 1. ຑາງນຖຄັແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈເນ ໄຏະຖຈິດາຉທ຺ຍຍ ປຄຄາຌຏູ ໄຏະຖຈິ ະຉ ໄບຄແຈ ໄຎະກບຍ າປ ໄບຄ
ຂ ໄຌະຍຼຌດາຉາຓຍຍ ຏດ 2 ຑາງເຌກ າຌຈ຺ 3 ຽຊິຄ 6 ຽຈ ບຌ; 

2. ຘ າຖຍັດາີໃ ຌ າຽຂ຺ ໄາາກຉໃ າຄຎະຽຈ ຏູ ໄີໃ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ດາກຌ າດາຽຂ຺ ໄາາກຉໃ າຄຎະຽຈະຉ ໄບຄງ ໃ ຌ  າປ ໄບຄ ຂ ບະ
ຌຸງາຈຌ າຽຂ຺ ໄາດາຉທ຺ຍຍ ຉາຓປໃ າຄ າປ ໄບຄ ຌຂ 1. ຑາງນຖຄັແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈຌ າຽຂ຺ ໄາດາຉທ຺ຍຍ ຍ ຖຘິຈັ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໄບຄແຈ ໄຎະກບຍ າປ ໄບຄ ຌຂ 2 ຑາງເຌກ າຌຈ຺ 3 ຽຊິຄ 6 ຽຈ ບຌ. 

ມາຈຉາ 9.  ຫົັກກາຌພິາລະຌາ າອ້ຬຄຂ ຂືໍ້ຌະຍຼຌຢາ 
1.  າປ ໄບຄຂ ຂ ໄຌະຍຼຌດາະແຈ ໄປຍັກາຌຑິາຖະຌາກ ຉ ໃ ຽຓ  ໃ ບແຈ ໄຎະຉຍິຈັຉາຓ ຓາຈຉາ 5, ຓາຈຉາ 7 ຖະຓາຈ

ຉາ 8 ດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ; 
2.  າປ ໄບຄຂ ຂ ໄຌະຍຼຌດາະຊ ກຎະຉຽິຘຈເຌກ ຖະຌຈີັໃ ຄຌີ ໄ:  

ກ. ຽບກກະຘາຌຍ ໃ ຍ຺ຊທ ໄຌ ຉາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌເຍ າປບ ໄຄຍຍ ຏດ1, ຏດ2  ຌຂ1, ຌຂ2; 
ຂ. ແຈ ໄ ໄຄເນ ໄຈຈັກ ໄຍາຄດໃ າຄີໃ ຍ ໃ ຊ ກຉບ ໄຄ ຉໃ ຍ ໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ; 
. ແຖງະງ ໃ ຌເຍ າປບ ໄຄຂ ຂ ໄຌະຍຼຌຉາຓຍຍຏດ 2 ນົ  ຌຂ 2 ກາງ 12 ຽຈ ບຌ; 
ຄ. ດາີໃ ຊ ກກ າຌຈ຺ເຌຍຌັຆດີາຉບ ໄຄນ ໄາຓຂບຄ ຘຎ ຎຖາທ; 



ຘ. ດາີໃ ຍ ຖຘິຈັຓໃ ຏູ ໄຏະຖຈິຖຍ຺ຖ ໄາຄນົ  ຊບຌະຍຼຌ; 
ຆ. ດາເນໃ ຓ ຉາຓ າຌງິາຓີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌຓາຈຉາ 1.3; 
ງ. ດາີໃ ຎະກບຍຓຉີທ຺ດາ ກາງ 3 ຉທ຺ດານົກັ ( Active Ingredients). ງກ຺ຽທັ ໄຌ າຑທກທຉິາ ຓຌິຖທຓ 

ຖະ ຘາຌ າຽຎັຌຎ຺ກກະຉຂິບຄປໃ າຄກາງ (ກຈ຺ບາຓຌິ, ປໃ າຈ, ດາເຆ ໄຑາງຌບກີໃ ຽຎັຌດາຘາຓຌັຎະ າ
ຍ ໄາຌ, ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄ); 

ຈ. ດາີໃ ຓຖີກັຘະຌະປຼຌຍຍ າຄຈ ໄາຌຽ ໃ ບຄນຸ ໄຓນ ໃ  ຖະ ຆ ໃ ກາຌ ໄາີໃ ແຈ ໄຓກີາຌປຍັປບຄເນ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌ
ກໃ ບຌຖ ໄທ. 

ມາຈຉາ 10. ຫົັກກາຌພິາລະຌາຂືໍ້ຌະຍຼຌຢາ 
 ະຌະກ າຓະກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌດາ ີໃ ຊ ກຉໃ ຄຉັ ໄຄາກຖຈັຊະຓຌ຺ຉທີໃ າກາຌກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ ຽຎັຌຏູ ໄຉກ຺

ຖຄ຺ກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌດາ;  
 ຘ າຖຍັຖາງກາຌດາີໃ ກຄ຺ກຍັຽຄ  ໃບຌແຂີໃ ແຈ ໄກໃ າທແທ ໄເຌຓາຈຉາ ີ5, ກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ ຽຎັຌບຄ຺ກາຌຓຘີຈິບ າ

ຌາຈບບກເຍະຍຼຌດາແຈ ໄຽຖງີ, ຘໃ ທຌຖາງກາຌດາີໃ ຍ ໃ ກຄ຺ກຍັຽຄ  ໃບຌແຂ ີໃ ແຈ ໄກໃ າທເຌຓາຈຉາ ີ 5 ຉ ໄບຄແຈ ໄ
ປຍັກາຌຑິາຖະຌາາກະຌະກ າຓະກາຌຂ ໄຌະຍຼຌດາ; 

 ແຖງະຂບຄກາຌຑິາຖະຌາບບກເຍະຍຼຌຓໃ ຌດູໃ ຑາງເຌກ າຌຈ຺ 180 ທຌັ; 
 ດາີໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸຓຈັຂ ໄຌະຍຼຌຖ ໄທ, ກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາະແຈ ໄບບກຽຖກະຍຼຌ ຖະ ເຍດັໄຄດ ຌ. າກ

ຌັ ໄຌ ຏູ ໄແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈ   ໃ ຄຓຘີຈິຏະຖຈິ ນົ  ຌ າຽຂ຺ ໄາແຈ ໄ; 
 ດາີໃ ຍ ໃ ຽງີຌ າຽຂ຺ ໄາ ຘຎຎ ຖາທຓາກບໃ ຌ ນົ  ດາຘູຈເນໃ ຓຆ ໃ ຄຏະຖຈິຽຑ ໃ ບຈຸຎະຘຄ຺ຎິໃ ຌຎ຺ທຑະງາຈີໃ ປ ໄາງປຄ

ຽຆັໃ ຌ: ຽບຈຘ, ຉຍັບກັຽຘຍ, ຓະຽປຄັ, ນທ຺ເ-ຽຘັ ໄຌຽຖ ບຈ....ບາຈະຑິາຖະຌາຍຌ຺ຽຄ  ໃບຌແຂຈັໃ ຄຌີ ໄ: 
ກ. ຽຎັຌດາີໃ ແຈ ໄຂ ໄຌະຍຼຌເຌຍາຄຎະຽຈຖ ໄທຽຆັໃ ຌ: 

- ໜຶໃ ຄເຌຍຌັຈາຎະຽຈຂບຄກຸໃ ຓ ຘະນະຑາຍງູຕ຺ຍ ( EUROPEAN UNION ) 
- ຘະນະຖຈັບະຽຓຖກິາ 
- ບຈ຺ຘະຉາຖ ີ
- ດີໃ ຎຸໃ ຌ 

ຂ. ຘາຓາຈຉບຍຘະນຌບຄຽບກະຘາຌຽຑີ ໄຓຉ ໃ ຓຈ ໄາຌ : ຑຈິຽຍ ໃ ບທິະງາ, ຽຑຘຈັທິະງາ, ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິ
ຂບຄດາ, ຆທີະຄ຺ຌ຺ ຖະ ກາຌຈ຺ຖບຄາຄຈ ໄາຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ( Toxicology, Pharmacology,  
Pharmaco-kinetic, Bio-availability and Clinical trials ). 

ມາຈຉາ 11. ຫົັກກາຌໃຌກາຌອັຍ າອ້ຬຄຂ ຂຶໍ້ຌະຍຼຌຢາ 
 ກາຌປຍັ າປ ໄບຄຂ ຂຶ ໄຌະຍຼຌດາ ຎະຉຍິຈັບາຈິຖະ1 ທຌັເຌຸກໂ ທຌັຘຸກ; 
 ຘ າຖຍັຖາງກາຌດາີໃ ຊ ທໃ າຽຎັຌດາເນຓໃ ີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄເຌຓາຈຉາ 1.3  ຉ ໄບຄຎະກບຍຽບກະຘາຌີໃ ດັໄຄດ ຌຽຊິຄ

ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ກາຌຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຈງຈັຉຈິຂ ໄຓູຌຂບຄກາຌຘກຶຘາດໃ າຄຍ຺ຊໄທຌ. 
 ກ ຖະຌຖີາງກາຌດາີໃ ຍ ໃ  າຽຎັຌກທຈກາທແິ ຌ. ກໃ ບຌກາຌບະຌຸງາຈຂຶ ໄຌະຍຼຌຌັ ໄຌ ະຊ ກຽກຍັຉທ຺ຍຍເຌ

ຂັ ໄຌຉບຌກາຌຌ າຽຂ຺ ໄາຓາ ານຌໃ າງ. ເຌກ ຖະຌຂີາຈຘາຌຓາຈຉະຊາຌຽຑ ໃ ບທແິຸຌະຑາຍ, ຍ ຖຘິຈັກໃ ຼທຂ ໄບຄ
ຉ ໄບຄຘະນຌບຄຘາຌຓາຈຉະຊາຌຑ ໄບຓຽບກະຘາຌີໃ  າຽຎັຌບ ໃ ຌ ໂ. 

 ຍຍຒບຓ າປ ໄບຄຉບ ໄຄຓໃ ຌຘະຍຍັຉ຺ ໄຌີໃ ຓກີາ ໄາຘີຈຄ ຖະ ຓີ ານຌໃ າງດູໃ ກຓ຺ບານາຌຖະດາ. 
 ຽບກະຘາຌດັໄຄດ ຌບ ໃ ຌໂ: ຊໄາຓໃ ຌຘະຍຍັຘ າຽຌາ຺ ຉບ ໄຄແຈ ໄຽຆຌັດັໄຄດ ຌຘ າຽຌາ຺ຊ ກຉບ ໄຄ ຉາຓຘະຍຍັ ຽຈຓີາກຍ ຖິ

ຘຈັ. 



ມາຈຉາ 12. ວ່າຈວ້ງຽລກລະຫັຈະຍຼຌຢາ. 
         ດາີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌຖ ໄທະຓຽີຖກນຓາງ ຈັໃ ຄຌີ ໄ: 

 ດາຘາກຌ຺ຏະຖຈິຑາງເຌຎະຽຈຓຽີຖກນຓາງ = XX(ຽຈ ບຌ) LXX XX(ຉທ຺ຽຖກ)/ຎີ ຘ. 
 ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄີໃ ຏະຖຈິຑາງເຌຎະຽຈຓຽີຖກນຓາງ  = XX(ຽຈ ບຌ)LTXXXX (ຉທ຺ຽຖກ)/ຎີຘ. 
 ດາຘາກຌ຺ ີໃ ຌ າຽຂ຺ ໄາຓາເຌຎະຽຈ ຓຽີຖກນຓາງ : XX(ຽຈ ບຌ) I XXXX( ຉທ຺ຽຖກ )/ ຎີຘ. 
 ດາຑຶ ໄຌຽຓ ບຄີໃ ຌ າຽຂ຺ ໄາຓາເຌຎະຽຈ ຓຽີຖກນຓາງ  = XX (ຽຈ ບຌ)ITXXXX(ຉທ຺ຽຖກ)/ຎີ ຘ. 

   ດາີໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸຓຈັບບກຽຖກະຍຼຌຖ ໄທຽ ຺ ໄາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ຽຆັໃ ຌ:ຏູ ໄຏະຖຈິ, ຏູ ໄຌ າຽຂ຺ ໄາ ນົ  ຏູ ໄຘ຺ໃ ຄ
ບບກຉບ ໄຄແຈ ໄຑຓິຽຖກະຍຼຌຌັ ໄຌເຘໃ ເຌຘະນົາກ, ກຍັ, ກບ ໄຄ, ຐຄ, ນົບຈດາຽຎັຌຉ຺ ໄຌ. 
   ຘ າຖຍັດາຌ າຽຂ຺ ໄາຸກຖາງກາຌນາກຍ ໃ ຓຽີຄ  ໃບຌແຂຑຓິຽຌ ໄບເຌີໃ  າຽຎັຌເຌຘະນົາກດາຽຎັຌຑາຘາຖາທ  ຍ ຖຘິຈັ
ີໃ ປຍັຏຈິຆບຍກາຌຌ າຽຂ຺ ໄາ ຖະ  ານຌໃ າງຉ ໄບຄຎະກບຍຽບກະຘາຌກ າກຍັດາຽຎັຌຑາຘາຖາທຽຑີ ໄຓຽຉຓີເຘໃ ເຌ
ກຍັດາຸກຂະນຌາຈຍຌັ ຸກໃ ບຌກາຌຌ າແຎ ານຌໃ າງ.  

ມາຈຉາ 13. ສິຈຂຬຄຏູູ້ໄຈູ້ອັຍຬະຌຸງາຈ 
    ຖາງກາຌດາເຈີໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸຓຈັເນ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌດູໃ  ຘຎຎ ຖາທຖ ໄທ, ຏູ ໄແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈຓຘີຈິ ຌ າຽຂ຺ ໄາຖາງ
ກາຌດາຌັ ໄຌ ຑຼຄຏູ ໄຈຼທຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

 
ໝວຈີ 4 

ກາຌລ຺ຍລ້າຄ ລະ ຬາງຸຂຬຄໃຍຢັໍ້ຄຢືຌກາຌຂືໍ້ຌະຍຼຌ 
ມາຈຉາ 14.  ດາີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌແທ ໄຖ ໄທບາຈຊ ກຖຍ຺ຖ ໄາຄ ຊໄານາກດາຌັ ໄຌຽກຈີຓຖີກັຘະຌະດໃ າຄ  
      ເຈດໃ າຄນຌຶໃ ຄ ຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 

1.  ຍ ໃ ຓຸີຌຎະນງຈ ນົ ຂາຈຓາຈຉະຊາຌຸຌຌະຑາຍ ນົ ຍ ໃ ຓີຄັຘບຄດໃ າຄຉາຓີໃ ຂຶ ໄຌະຍຼຌແທ ໄ; 
2. ນາກຑຍ຺ຽນຌັທໃ າຍ ໃ ຎບຈແຑກໃ ຏູ ໄຆຓ຺ເຆ ໄ; 
3. ກ ຖະຌຍີ ຖຘິຈັຓໃ ຏູ ໄຏະຖຈິຎະກາຈຖຍ຺ຖ ໄາຄ; 
4. ກ ຖະຌຽີຎັຌດາີໃ ຊ ກກ າຌຈ຺ເຌຍຌັຆດີາຉບ ໄຄນ ໄາຓຂບຄ ຘ ຎ ຎ ຖາທ; 
5. ດາີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌຖ ໄທ ະຊ ກຖຍ຺ຖ ໄາຄ ຊໄານາກຍ ໃ ແຈ ໄຌ າຽຂ຺ ໄາຉະນົບຈບາງຸຂບຄເຍດັໄຄດ ຌຂຶ ໄຌ

ະຍຼຌ. 
ມາຈຉາ 15. ບາງຸເຍດັໄຄດ ຌກາຌຂ ໄຌະຍຼຌດາ ຓກີ າຌຈ຺ເຆ ໄ 3 ຎີ ຌຍັຉໃ ຓ ໄຖຄ຺ຖາງຽຆຌັຽຎັຌຉ຺ ໄຌແຎ. ຑາງເຌ 90 ທຌັ

ກບໃ ຌໝຈ຺ບາງຸກ າຌຈ຺ເຆ ໄ, ຽ ຺ ໄາຂບຄະຍຼຌຉບ ໄຄແຈ ໄງ ໃ ຌ າປບ ໄຄຽຑ ໃ ບຂ ຉ ໃ ະຍຼຌແຎງຄັກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ, 
ກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ. ຊໄາຍ ໃ ຎະຉຍິຈັຉາຓທຌັຽທຖາຈັໃ ຄກໃ າທະຍຼຌດາຌັ ໄຌຊ ທໃ າຖຍ຺ຖ ໄາຄ. 

 
ໝວຈີ 5 

ວ່າຈວ້ງກາຌຽກັຍ່າ າຌຼມ 
  ມາຈຉາ 16. ຽ ຺ ໄາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ຂ ຂ ໄຌະຍຼຌດາ ຉ ໄບຄແຈ ໄໃ າງໃ າ າຌຼຓ ຉໃ ຖະຖາງກາຌ 

ຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 
 - ໃ າຍ ຖກິາຌທຆິາຘະຽຑາະ, ຍຍຒບຓເຍ າປບ ໄຄ, ຑບ ໄຓຈທ ໄງຽບກະຘາຌຎະກບຍຉໃ າຄໂ; 
 - ໃ າກທຈກາທແິຸຌຌະຑາຍ ນົ  ໃ າ າຌຼຓຉຈິຉາຓຸຌະຑາຍ ນົຄັກາຌ າໜໃ າງ (Post-marketing 

surveillences ) 



 - ໃ າຂ ໄຌະຍຼຌດາ :   
  + ດາຘາກຌ຺ີໃ ຏະຖຈິຑາງເຌ 30 ຈຖາ/ 1 ຖາງກາຌ. 

+ ດາຘາກຌ຺ີໃ ຌ າຽຂ຺ ໄາ 100 ຈຖາ/ 1 ຖາງກາຌ. 
+ ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄຑາງເຌ 15 ຈຖາ/ 1 ຖາງກາຌ. 
+ ດາຑ ໄຌຽຓ ບຄີໃ ຌ າຽຂ຺ ໄາ 50 ຈຖາ/ 1 ຖາງກາຌ.  

  ຫມາງຽຫຈ: ທິກີາຌຽກຍັໃ າ າຌຼຓເຌກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌດາ ຓຈີັໃ ຄຌີ ໄ : 
 ໃ າ າຌຼຓ 50% ຂບຄກາຌຂຶ ໄຌະຍຼຌ ຖະ 100 % ຂບຄໃ າກທຈກາທແິ ະຉບ ໄຄ 
  ແຈ ໄໃ າງເຌຽທຖາດ ໃ ຌ າປ ໄບຄັ ໄຄີໃ  2 ( ຏດ 2, ຌຂ 2 ). 
 ຘໃ ທຌໃ າ າຌຼຓຂຶ ໄຌະຍຼຌີໃ ຽນົ ບບກີ 50%  ະຉບ ໄຄແຈ ໄໃ າງເຌຽທຖາແຈ ໄປຍັເຍດັໄຄດ ຌ 
  ກາຌຂ ໄຌະຍຼຌ. 
 ຖາງກາຌດາີໃ ຍ ໃ ຊ ກປຍັປບຄຂຶ ໄຌະຍຼຌ, ຽ ຺ ໄາຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັຍ ໃ ຓຘີຈິທຄຽບາ຺ໃ າ າ 
  ຌຼຓ ຌແຈ ໄ. 
 ຊໄາປຄຄາຌຏູ ໄຏະຖຈິ ນົ  ຍ ຖຘິຈັຌ າຽຂ຺ ໄາຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄຍາຄຈຸເຈໜຶໃ ຄ ີໃ ແຈ ໄຂຶ ໄຌະຍຼຌ  
  ແທ ໄຖ ໄທຽຆັໃ ຌ: ຂະໜາຈຍຌັຂຸບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ, ີໃ ດູໃ ຂບຄຉທ຺ຌຍ ຖຘິຈັ ຖະ ບ ໃ ຌໂ,  
  ຉ ໄບຄຎະກບຍຍຍຒບຓຘະຽຑາະ ຖະ ໃ າງໃ າ າຌຼຓ 5%ຂບຄຓູຌໃ າຂຶ ໄຌະຍຼຌ. 

 
ໝວຈີ 6 

ວ່າຈວ້ງຂ ໍ້ຫ້າມ ລະ ມາຈຉະກາຌຉ ີ່ຏູູ້ລະຽມີຈ 
ມາຈຉາ 17. ນ ໄາຓຍຸກຌ຺, ຌຉິຍຸິກຌ຺ ຎບຓຎຄຘູຈຉ າຖາດາຉາຓຆ ໃ ກາຌ ໄາ ນົ  ຆ ໃ ຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຂ ໄຌ

ະຍຼຌແທ ໄຖ ໄທ. 
ມາຈຉາ 18. ນ ໄາຓຍຸກຌ຺ ນົ  ຌຉິຍຸິກຌ຺ ຏະຖຈິດາ, ຌ າຽຂ຺ ໄາ ຖະ   ານຌໃ າງດາຈງຍ ໃ ແຈ ໄປຍັບະຌຸງາຈ ຖະ ຍ ໃ ແຈ ໄ

ຂ ໄຌະຍຼຌດູໃ ກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ, ກະຆທຄຘາາຖະຌະຘຸກ. 
ມາຈຉາ 19. ຍຸກຌ຺ ນົ  ຌຉິຍຸິກຌ຺ເຈີໃ ຖະຽຓຈີຉ ໃ ຓາຈຉາ 17, 18 ຂບຄຂ ໄກ າຌຈ຺ຘະຍຍັຌີ ໄ ະຊ ກຎະຉຍິຈັຉາຓຓາຈ

ຉະກາຌ  ຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 
- ັ ໄຄ1ີ : ດຶຈຏະຖຈິຉະຑຌັ ຖະ ກໃ າທຽຉ ບຌ; 
- ັ ໄຄ2ີ : ດຶຈຏະຖຈິຉະຑຌັ, ກໃ າທຽຉ ບຌ ຖະ  ຎັຍແນຓ 100 % ຂບຄຓູຌໃ າດາີໃ  າໜໃ າງ ເຌ ໄບຄ

ຉະນົາຈ ຉ ໃ ຌ ໃ ຄຖາງກາຌ  ຑບ ໄຓຄັຎິຈກຈິະກາຌ 1 ຎີ; 
- ັ ໄຄ3ີ : ດຶຈຏະຖຈິຉະຑຌັ, ກໃ າທຽຉ ບຌ ຖະ  ຎັຍແນຓ200 % ຂບຄຓູຌໃ າດາີໃ  າໜໃ າງ ເຌ ໄບຄ

ຉະນົາຈ ຉ ໃ ຌ ໃ ຄຖາງກາຌ ຑບ ໄຓຄັຎິຈກຈິະກາຌດໃ າຄຊາທບຌ. 
 

ໝວຈີ 7 
ວ່າຈວ້ງກາຌັຈຉັໍ້ຄຎະຉິຍັຈ 

ມາຈຉາ 20. ຓບຍເນ ໄກຓ຺ບານາຌ ຖະ ດາ ຽຎັຌເກາຄປຍັຏຈິຆບຍເຌກາຌຈັຉຄັຎະຉຍິຈັຂ ໄກ າຌຈ຺ຘະຍຍັຌີ ໄດໃ າຄ
ຽຂັ ໄຓຄທຈ. 

ມາຈຉາ 21. ຸກບຄ຺ກາຌຈັຉັ ໄຄີໃ ກໃ ຼທຂບ ໄຄຄັຑາກຖຈັ ຖະ ຽບກະຆຌ຺຺ໃ ຄເນ ໄທາຓປໃ ທຓຓ  ຖະ  
      ຑບ ໄຓກຌັຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ ຽຎັຌດໃ າຄຈ.ີ 



ມາຈຉາ 22. ຂ ໄກ າຌຈ຺ຘະຍຍັຌີ ໄຌ າເຆ ໄຽຑ ໃ ບຎໃ ຼຌຌຂ ໄກ າຌຈ຺ຘະຍຍັຽຖກ6ີ13/ກຆຘ,ຖຄ຺ທຌັ6ີ/4/1995. 
ມາຈຉາ 23. ຂ ໄກ າຌຈ຺ຘະຍຍັຌີ ໄ ຓຏີຌ຺ຘກັຘຈິຌຍັຉັ ໄຄຉໃ  ຓ ໄຖຄ຺ຖາງຽຆຌັ ຽຎັຌຉ຺ ໄຌແຎ.   

      ລດັຖະມຘົຕີວາ່ກາຘກະຊວງສາທາລະຘະສກຸ 

 


