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ຂ ໄກ ຳຌ຺ຈວໞຳຈໟວງ 

ຫົຼັກກຳຌກຳຌຏະລິຈ ໃຈ  ລະ ກຳຌວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍດຳ 
GOOD MANUFACTURING PRACTICE AND QUALITY CONTROL 

OF DRUGS     ( G M P  &  Q C of Drugs) 
- ຬຄີໃສໆ ຈ ັ ລະຈຂຬຄສ ັ ຌະກຄັຌຌັງກົລະຈຊຯຓຌົຉ ີເລກ ີ 020 / ຌງ ລຄົວະຌ ີ19 ຓຌິັ 1999 ວໆັຈ ວງກັຌະຈ

ຉະ ຄ ແລຯ ກັຌເ ໆ ຬຌໄຫວຂຬຄກຯຆວຄສັັລຯຌຯສຸກ 
- ຬຄີໃສໆ ຌຯໂງຍັງແຫໆຄຆັຈຈ ັ ຌດັ ເຑ ໆ ຬອະຍຎຯກະຌຸຌຌຯຑັຍຂຬຄຏຯລຈິຉຯຑະຌດັໃຫ ຍະຌລຸຓັຈ ຉຯຊັຌສັ

ກຌົ. 
ລຼັຈຊະຓ຺ຌຉ ວໞຳກຳຌກະຆວຄສຳຳລະຌະສຸກຉ຺ກລ຺ຄຬຬກຂ ໄກ ຳຌ຺ຈ: 

ຑຳກ  I  
ຫົຼັກກຳຌລວຓ 

ຓຳຈຉຳ 1. ງຸຈະສຳຈ,ກິຈະກ ຳລະຫົຼັກກຳຌຑ ໄຌຊຳຌຂຬຄກຳຌຏະລິຈດຳ 
     ດ ໆ ໂອຄຄັຌຏຯລຈິດັໃຫ ຊ ວໆັ ກັຌຏຯລຈິີໆ ຈ ີແລຯ ກັຌກວຈກັ ແຓໆຌຎະຈໃຑ ຌຊັຌ ເຑ ໆ ຬອະຍຎຯກະຌຏຯລຈິຉຯຑະຌ
ດັໃຫ ຓຸີຌຌຯຑັຍ, ຓີວັຓຎຬຈໄຑ ແລຯ ຓຎີຯສຈິຉຑິັຍສ ຄໃຫ ແກໆຏ ຍ ລໂິຑກ. 

1  ງຸຈະສຳຈ 
ກຯຆວຄສັັລຯຌຯສຸກ ຓໜີ ັ ີໆ ສ ົໆ ຄເສຓີໃຫ ໂອຄຄັຌຏຯລຈິດັຈ ັ ເຌຌີກັຌຏຯລຈິ ໄຎຉັຓຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິີໆ ຈີ

ເຑັຯຊ ວໆັ “ ດັ “ ແຓໆຌເຎະຌຎະຈໃີໆ  ັ ເຎະຌເຑ ໆ ຬວັຓຎຬຈໄຑຂຬຄຆວີຈິ ຫ   ເຑ ໆ ຬກະຌ ແລຯ ຎໆິຌຎົວ ຫ   ຒ ຌຒ ສຸຂຯຑັຍ
ຂຬຄຌົໃຫ  ຌຈເີຎະຌຎົກກຯຉ.ິ  

ຍ ໆ ຬຯຌຸງັຈໃຫ ໂອຄຄັຌຏຯລຈິດັ ຈ ັເຌຌີກັຌຏຯລຈິຉັຓລ ັ ຑະຄໃຂຬຄຉວົເຬຄ. 
2  ກິຈະກ ຳລະຫົຼັກກຳຌຑ ໄຌຊຳຌ 

ກັຌກວຈກັສຯຊັຌີໆ ຏຯລຈິ, ເ ໆ ຬຄຓ  ແລຯ ຬຸຎຯກຬຌກັຌຏຯລຈິ, ວະຈຊຸຈຍິຉຯຫ ຬຈເຊຄິຍຸກຯລັກຬຌ ແລຯ 
ຸກຂະ ຌຉຬຌໃຌກັຌຏຯລຈິ ຉ ຬຄໄຈ ເອະຈຉະ ຄແຉໆຂຬຈເລີໆ ຓຉົຌຌົອຬຈຂຬຈສຸຈ ັ ງຂຬຄກັຌຏຯລຈິ ເຑ ໆ ຬໃຫ ໄຈ ອະຍຏຯ
ລຈິຉຯຑະຌດັີໆ ຓຸີຌຌຯຑັຍ ຉັຓກັຌກ ັ ຌຈົຂຬຄກຯຆວຄສັັລຯຌຯສຸກ ແລຯ ເຎະຌີໆ ງຬຓອະຍຂຬຄສັກຌົ. 

ຏ ຏຯລຈິ ຉ ຬຄຓີວັຓອະຍຏຈິຆຬຍຉ ໆ ຸຌຌຯຑັຍຏຯລຈິຉຯຑະຌຂຬຄຉຌົ, ຫ ກີລ ຽຄວັຓຏຈິຑັຈ ແລຯ ຎຬຄກະຌຬຸ
ຎຯຉເິຫຈໄຈ ຈ ວງກັຌຸ ຓຬຄັຄຈ ັ ຌກັຌຏຯລຈິ ແລຯ ຈ ັ ເຌຌີກັຌກວຈກັດໆັຄຑຽຄຑ  ແລຯເຂະ ຓຄວຈ. 

ຓຳຈຉຳ 2. ຫົຼັກກຳຌກຳຌຏະລິຈດຳ ໃຈ  ຓ່ຌຑຳກສໞວຌຫຌ ໃຄຂຬຄລະຍ຺ຍວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍ 
         ຍະຌຈັຬຄົຎຯກຬຍຂຬຄຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິດັີໆ ຈ ີຎຯກຬຍຈ ວງ: 

-  ໆ ຓ ກັຌຏຯລຈິດັີໆ ຈ ີ( Good Manufacturing Practice Guidelines ) 
- ຍະຌຆລີັງກັຌກວຈກັ ( Checking list ) 
- ຍຈົຍະຌກຶກັຌກວຈກັ ( Inspection records ) 
ຆຶໆ ຄຏ  ັ ກັຌຏຯລຈິຉ ຬຄໄຈ ຌ ັ ໃຆ  ແລຯ ຎຯຉຍິະຈຉັຓດໆັຄເຂະ ຓຄວຈ ເຑ ໆ ຬໃຫ ໄຈ ຏຯລຈິ ຉຯຑະຌດັ ີໆ ຓຸີຌຌຯ

ຑັຍ, ຓີວັຓຎຬຈໄຑ ແລຯ ຓຎີຯສຈິຉຑິັຍສ ຄ ໃຫ ແກໆຏ ຍ ລໂິຑກ. 
ຑຳກ   II  



 ຳຌິງຳຓຉໞຳຄໂ 
ຍຼັຌຈຳ ຳຌງິຳຓລຸ່ຓຌ ໄຓຌ່ຽຑ ໃຬຸຈຎະສ຺ຄຂຬຄຽຬກະສຳຌຌ ໄ  

ຓຳຈຉຳ 3. ຌິງຳຓ 
( ກ )  ກຳຌອຼັຍຎະກຼັຌຸຌຌະຑຳຍດຳ ໝັງເຊຄິ ລຯຍຍົຫຌຶໆ ຄເຑ ໆ ຬຉຈິຉັຓກວຈກັຸກຂຯຍວຌກັຌ  ເລີຓແຉໆ

ກັຌໄຈ ຓັຂຬຄວະຈຊຸຈຍິີໆ ເຎະຌດັ ຌົເຊຄິກັຌແຎອ ຍວະຈຊຸຈຍິຈະໆ ຄກໆັວໃຫ ກັງເຎະຌຏຯລຈິຉຯຑະຌສ ັ ເລະຈອ ຍ 
ກຽຓຑ ຬຓເຑ ໆ ຬສຯຫຌຬຄໃຫ ແກໆຏ ຍ ລໂິຑກ. 

( ຂ ) ດຳ ໝັງເຊຄິ ວະຈຊຸໃຈຫຌຶໆ ຄ ຫ   ວະຈຊຸຎຯສຓົີໆ ຓີຈຸຎຯສຄົໃຆ ກະຍຌົ ແລຯ ຊ ກຌ ັ ໃຆ  ຫ   ສຯເໜເີຑ ໆ ຬຌ ັ ໃຆ : 
ຂ.1. ຎໆິຌຎົວ, ຍະຌເົັ , ກະຌ, ຍົໆ ຄຓຯຉຑິຯງັຈ, ຈະຈແຎຄຬັກັຌຏຈິຎົກກຯຉິັຄຈ ັ ຌອໆັຄກັງ ແລຯ ຈິໃ ຫ   
ຍະຌເົັ ຬັກັຌຉໆັຄ; 
ຂ.2. ຒ ຌຒ , ຈະຈແກ  ຫ   ຎໆຽຌແຎຄໜ ັ ີໆ ກັຌຂຬຄອໆັຄກັງ ຫ   ຈິໃ. 

(  ) ກຳຌຏະລິຈ ໝັງເຊຄິ ຸກກັຌຎຯຉຍິະຈຄັຌີໆ ກໆຽວຑະຌດ ໆ ໃຌກັຌຏຯລຈິດັ, ລວຓະຄຂຯຍວຌ ກັຌຏຯລຈິ, 
ກັຌສ ັ ຄສ ຈຉ ັ ລັ, ກັຌຎຯສຓົ, ກັຌຍະຌ,ຸ ກັຌຫຸ ຓຫ ໆ , ກັຌແຌຯຌ ັ ໃຆ ດັ ແລຯ ກັຌໃສໆສຯຫລັກ. 

( ຄ ) ວຼັຈຊຈຸິຍ ໝັງເຊຄິ ຸກວະຈຊຸ, ຯແຓໆຌັຈຬຬກລຈິຉົຌຉ  ຫລ  ຍ ໆ ຬຬກລຈິຉົຌຉ ກ ໆ ຉັຓ ຫລ  ຯຄົຉວົຍ ໆ
ຎໆຽຌແຎຄ ຫລ  ຎໆຽຌແຎຄກ ໆ ຉັຓ ຆຶໆ ຄວະຈຊຸະຄຫຓຈົເຫ ົໆ ັຌະ ຌ ຫັກໄຈ ຊ ກຌ ັ ໃຆ ເຂົ ັ ໃຌກັຌຏຯລຈິດັ .  

( ) ຆຸຈຏະລິຈ ໝັງເຊຄິ  ັ ຌວຌຂຬຄຏຯລຈິຉຯຑະຌຆຯຌຈິໃຈຫຌຶໆ ຄ ີໆ ໄຈ ຏໆັຌຂຯຍວຌກັຌຏຯລຈິຍົວຄົຬຌ
ຫຌຶໆ ຄ ຆຶໆ ຄຎະຈໃສ ັ ະຌຂຬຄຆຸຈຏຯລຈິຫຌຶໆ ຄຌະ ຌ ແຓໆຌລະກສຯຌຯຈຽວກະຌ (Homogen-eity). 

( ສ ) ຽລກໝຳງຂຬຄຆຸຈຏະລິຈ ໝັງເຊຄິ ກັຌກ ັ ຌຈົຫຌຶໆ ຄ (ຯເຎະຌຉວົເລກ ຫລ  ຉວົຬະກສຬຌ ຫລ  ລຯຫະຈ ) 
ຆຶໆ ຄດະ ຄດ ຌຆຸຈຏຯລຈິ ແລຯ ຫຓັງເຊຄິຎຯຫວະຈຂຬຄຂຯຍວຌກັຌ ຏຯລຈິຍົວຄົຬຌຫຌຶໆ ຄຂຬຄຆຸຈຏຯລຈິຌະ ຌ 
ລວຓະຄຸກຂະ ຌຉຬຌຂຬຄກັຌຏຯລຈິ ແລຯ ກັຌກວຈກັ, ແຌໃສໆເຑ ໆ ຬຉຈິຉັຓ ແລຯ ກວຈກັ ຌ. 

( ຆ )  ກຳຌກຼັກຽຑ ໃຬກວຈກຳ ໝັງເຊຄິ ກັຌແງກວະຈຊຸຈຍີ ຫລ  ຏຯລຈິຉຯຑະຌສ ັ ເລະຈອ ຍໃຈຫຌຶໆ ຄຆຶໆ ຄໄຈ ຊ ກ
ແງກຬຬກໄວ ຉໆັຄຫັກແລ ວ ແລຯ ຍ ໆ ໃຫ ຌ ັ ໃຆ ຌົກໆວັຯໄຈ ຊ ກຬຯຌຸງັຈໃຫ ຎໆຬງຬຬກ. 

( ງ )  ກຳຌວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍ  ໝັງເຊຄິ ຸກຓັຈຉຯກັຌີໆ ໄຈ ວັຄຬຬກເຑ ໆ ຬອະຍຎຯກະຌໃຫ ຏຌົຏຯລຈິ(ດັ) 
ີໆ ຏຯລຈິຬຬກໃຌແຉໆລຯຆຸຈຏຯລຈິຌະ ຌ ໃຫ ຓຸີຌຌຯຑັຍີໆ ເຎະຌເຬກຯ ຑັຍກະຌ ໂຈງຊ ກຉ ຬຄຉັຓຓັຈຉຯ
ຊັຌີໆ ໄຈ ກ ັ ຌຈົເຬົັ ໄວ  ເຆະໆ ຌ: ວັຓແອຄ, ວັຓສຈົ ແລຯ ຸຌສຓົຍະຈຬ ໆ ຌ. 

ຑຳກ  III 
ຍຸກະລຳກຬຌ 

ຓຳຈຉຳ 4. ຍຸກຯລັກຬຌຸກຌົ ີໆ ເອະຈວຽກດ ໆ ໃຌໂອຄຄັຌຏຯລຈິດັ ຉ ຬຄໄຈ ອະຍກັຌຐຶກຬຍົອຍົໃຫ ຓີວັຓອ ຂະ ຌຑ ຌຊັຌ
ກໆຽວກະຍ "ຫ ະກກັຌຏຯລຈິີໆ ຈ ີ "  ໂຈງະຈກັຌຬຍົອຓົໃຫ ເຫຓັຯສຓົກະຍຫຌ ັ ີໆ ຉັຓີໆ ໄຈ ຓຬຍຫຓັງ. ກັຌຬຍົອຓົ
ວຌະຈຂຶຌເຎະຌຎຯ ັ  ດໆັຄຫຌ ຬງຎີລຯເ ໆ ຬ.  

ຓຳຈຉຳ 5. ຌຼັກວຆິຳກຳຌ 
          ຌະກວຆິັກັຌຐໆັງຏຯລຈິ ແລຯ ຌະກວຆິັກັຌຐໆັງວຍຸຓຸຌຌຯຑັຍຍ ໆ ແຓໆຌຏ ຈຽວກະຌ. 

1. ຫ຺ວໜໟຳຐ່ຳງຏະລິຈ ( Production Manager ) . 
ຉ ຬຄແຓໆຌເຑສະຈຆຯກຬຌີໆ ຓຸີຌສຓົຍະຈ, ວັຓອ , ວັຓສັຓັຈ ແລຯ ຎຯສຍົກັຌກໆຽວກະຍກັຌຏຯລຈິ ແລຯ 
ຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິີໆ ຈ.ີ ສັຓັຈໃຫ ວັຓອ ກໆຽວກະຍຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິີໆ ຈໃີຫ ແກໆຑຯຌະກຄັຌຈ ວງກະຌ. 

2. ຫ຺ວໜໟຳຐ່ຳງວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍ ( Quality Control Manager ) 
ຉ ຬຄແຓໆຌເຑສະຈຆຯກຬຌ ຫ   ຌະກເຓວີໄິີໆ ຓຸີຌສຓົຍະຈ, ວັຓອ , ວັຓສັຓັຈ, ແລຯ ຎຯສຍົກັຌກໆຽວກະຍ
ກັຌວໄິ, ເຓວີໄິ ແລຯ ຓສີຈິຉະຈສຌີຈ ວງຉຌົເຬຄກໆຽວກະຍຸຌຌຯຑັຍດັີໆ ຏຯລຈິຬຬກໂຈງຍ ໆ ຂຶ ຌກະຍຫວົໜ ັ
ຐໆັງຏຯລຈິ. ວຌຓີວັຓສັຓັຈີໆ ຯເອະຈໃຫ ຑຯຌະກຄັຌຈ ວງກະຌເຂົັ ໃກໆຽວກະຍຫ ະກກັຌ ກັຌຏຯລຈິີໆ ຈ ີ
ແລຯ ຫ ະກກັຌວໄິີໆ ຈ.ີ 



3. ຫ຺ວໜໟຳຐ່ຳງກວຈກຳ ( Supervisor ) 
ຉ ຬຄຓຸີຌສຓົຍະຈ ແລຯ ວັຓສັຓັຈໃຌກັຌເອະຈໜ ັ ີໆ ຆໆວງຫວົໜ ັ ຐໆັງຏຯລຈິ ແລຯ ຫວົໜ ັ ຐໆັງວຍຸຓຸຌ
ຌຯຑັຍ, ເຎະຌກັຌວຍຸຓກັຌຎຯຉຍິະຈຄັຌຉັຓໜ ັ ີໆ  ແລຯ ວຌໄຈ ອະຍກັຌຬຍົອຓົຈ ັ ຌຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິີໆ
ຈ,ີ ເຉະກຌກິໃຌກັຌຏຯລຈິ ຫ   ວຍຸຓຸຌຌຯຑັຍດັ, ວຍຸຓຑຯຌະກຄັຌ, ວັຓອ ກໆຽວກະຍກຌົະກ ແລຯ 
ເ ໆ ຬຄະກ ຫ   ຬຸຎຯກຬຌກັຌຏຯລຈິຉໆັຄ ວັຓຎຬຈໄຑສຸຂຯຑັຍ, ສຸຂຯຬຯຌັໄຓ ແລຯ ຬ ໆ ຌ. 

4. ຑະຌຼັກຄຳຌຽຉຼັກຌິກຬ ໃຌໂ (Other Technical Personnel) 
ຉ ຬຄແຓໆຌຑຯຌະກຄັຌີໆ ໄຈ ອະຍກັຌສກຶສັ ຫ  ຬຍົອຓົກໆຽວກະຍຸຌລະກສຯຌຯ ແລຯກັຌະຈກັຌກໆຽວກະຍດັ, ກັຌ ັ
ວັຓສຯຬັຈ, ກັຌເອະຈຬຯຌັໄຓ ແລຯຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິີໆ ຈ.ີ 

ຑຳກ   IV 
ສະຊຳຌ ໃ ຳກຳຌຏະລິຈ ( Premises ) . 

ຓຳຈຉຳ 6. ລຼັກສະຌະ຺ໃວແຎ 
    ຂຯຍວຌກັຌຏຯລຈິ ແລຯ ກວຈກັວໄິ, ກັຌຈົລຬຄດັ ຉ ຬຄຈ ັ ເຌຌີດ ໆ ໃຌສຯຊັຌີໆ  ແລຯ ເຄ  ໆຬຌໄຂ ຈະໆ ຄລໆຸຓຌີ: 
1 ກຳຌຽລ ຬກຍໞຬຌຎຸກສໟຳຄອຄຄຳຌ 

ສຯຊັຌີໆ ຎຸກສ ັ ຄໂອຄຄັຌ ຉ ຬຄຉະ ຄດ ໆ ຍໆຬຌີໆ ຍ ໆ ຓກີັຌຎົຌເຎ ຬຌັກຑັງຌຬກ ຫ   ສິໆ ຄແວຈລ ຬຓ ຬ ໆ ຌ ເຆະໆ ຌ: ຍ ໆ
ວຌຎຸກສ ັ ຄຬັັຌໃກ ກະຍໂອຄຄັຌຏຯລຈິດັຂ ັ ແຓຄໄຓ , ໂອຄຄັຌຏຯລຈິຆຓີະຄ ຫ   ໂອຄຄັຌີໆ ເອະຈໃຫ ເກຈີກັຌຎົຌ
ເຎ ຬຌຉ ໆ ສິໆ ຄແວຈລ ຬຓໄຈ ຄໆັງ ຫ   ໃກ ກະຍຊຯຌຌົີໆ ເຉະຓແຉໆຂີຐໆຸຌ ຫ   ຍໆຬຌຎຯຆັຆຌົແຬຬະຈ. 

2 ຫໟຬຄ ໃເຆຽ້ຎຼັຌຍໞຬຌຏະລິຈດຳ 
ຫ ຬຄີໆ ໃຆ  ັ ກັຌຏຯລຈິດັ ຉ ຬຄຓລີຯຍຍົຎຬຄກະຌກັຌຎົຌເຎ ຬຌຬັກັຈັກຂ ັ ຄຌຬກ ຍ ໆ ໃຫ ເຂົັ ຓັຎຯຎົຌກະຍຬັ
ກັຈຂ ັ ຄໃຌໄຈ . 

3 ສະຊຳຌ ໃຌ ຳເຆ້ ຳກຳຌຏະລິຈດຳຉໟຳຌຽຆ ໄຬ 
ສຯຊັຌີໆ , ຬັັຌ ຫ   ຉກຶີໆ ຌ ັ ໃຆ ເຂົ ັ ໃຌກັຌຏຯລຈິດັຉ ັ ຌເຆ ຬ ຉ ຬຄຉະ ຄດ ໆ ຫໆັຄໄກັກສຯຊັຌີໆ ຏຯລຈິດັຬ ໆ ຌ 
ຉ ຬຄແງກຉກຶ ຫ   ຫ ຬຄີໆ ຌ ັ ໃຆ  ເຑ ໆ ຬ ັ ກັຌຏຯລຈິດັຉ ັ ຌເຆ ຬ 
 ັ ຑວກເຎຌຆີລີຌີຬຬກັກຉກຶຏຯລຈິດັຉ ັ ຌເຆ ຬໝວຈຬ ໆ ຌຬກີ.   

4 ຂະໜຳຈຂຬຄສະຊຳຌ ໃຏະລິຈດຳ: ຍໆຬຌເອະຈວຽກ ຫ   ຫ ຬຄຏຯລຈິດັ ສຯຊັຌີໆ ຏຯລຈິດັຉ ຬຄກ ວັຄຂວັຄ
ຑຽຄຑ , ຍ ໆ ແຬຬະຈ, ເ ໆ ຬຄະກ ແລຯ ຬຸຎຯກຬຌກັຌຏຯລຈິຉ ຬຄະຈວັຄໃຫ ເໝັຯສຓົ, ເຑ ໆ ຬສຯຈວກໃຌກັຌຏຯລຈິ 
ແລຯ ອະຍຎຯກະຌໃຫ ຏຯລຈິຉຯຑະຌດັຓຸີຌຌຯຑັຍຓັຈຉຯຊັຌ. 

5 ອູຍຍຍ ລະ ຄສໟຳຄສະຊຳຌ ໃ: 
ກັຌະຈວັຄຫ ຬຄີໆ ເຎະຌສໆວຌຎຯກຬຍຂຬຄໂອຄຄັຌ ຉ ຬຄໃຫ ອະຍຎຯກະຌຍ ໆ ໃຫ ເກຈີກັຌຎົຌເຎ ຬຌໄຈ ຄໆັງຌະຍແຉໆຎຯຉ 
ເຂົັ , ຫ ຬຄກັຌ, ຫ ຬຄຎຯຆຸຓ, ຫ ຬຄຌ ັ , ຬໆັຄລ ັ ຄຓ , ຫ ຬຄຏຯລຈິດັ ແລຯ ຎຯຉ ັຄຬຬກ ເຑ ໆ ຬໃຫ ສັຓັຈອະຍຎຯ
ກະຌຸຌຌຯຑັຍ ແລຯ ວັຓຎຬຈໄຑຂຬຄຏຯລຈິຉຯຑະຌດັ ແລຯ ຏ  ັ ກັຌຏຯລຈິ. 

6 ສຄສະຫວໞຳຄ, ຬຸຌຫະຑູຓ, ກຳຌລະຍຳງ ລະ ກຳຌຎຼັຍຬຳກຳຈ ລະ ສິໃຄຽສຈຽຫົ ຬ 
ແສຄສຯຫວໆັຄ, ຬຸຌຫຯຑ ຓ, ກັຌລຯຍັງ ແລຯ ກັຌຎະຍຬັກັຈ, ສິໆ ຄເສຈເຫ  ຬ, ວັຓຆໆຸຓຆ ໆ ຌຉ ຬຄໃຫ ແຈເໝັຯ
ເຑ ໆ ຬໃຫ ຍະຌລຸເຎົັໝັງຂຬຄຫ ະກກັຌກັຌຏຯລຈິີໆ ຈ.ີ 

ຑຳກ  V  
 ສຳຄ ລະ ສະຊຳຌ ໃຽກຼັຍຓໟຼຌ 

ຓຳຈຉຳ 7. ຓຳຈຉະຊຳຌລວຓຂຬຄສຳຄ 
    ສັຄ ແລຯ ສຯຊັຌີໆ ເກະຍຓ ຽຌ ຉ ຬຄຓເີຌ ຬີໆ ກ ວັຄຂວັຄ, ຓແີສຄສຯຫວໆັຄຑຽຄຑ , ຎຯກຬຍເ ໆ ຬຄງກົງ ໃຫ ເໝັຯ

ສຓົ, ຑັງໃຌສັຄຉ ຬຄສຯຬັຈ ແລຯ ແຫ ຄຈ.ີ 



    ຓເີ ໆ ຬຄວະຈແກຬຸຌຫຯຑ ຓ ແລຯ ວັຓຆໆຸຓີໆ ສັຓັຈວະຈແກໄຈ ຸກເວລັ ຉັຓຓັຈຉຯຊັຌີໆ ກ ັ ຌຈົໄວ , 
ຉ ຬຄຓແີຎຌອຬຄ ແລຯ ຊ ັ ຌເກະຍຓ ຽຌີໆ ໄຈ ຓັຈຉຯຊັຌ, ສັຓັຈຎຬຄກະຌກັຌລະກລຬຍ, ຄ ະຈແຄຯ, ກັຌ ັ ລັງັກ
ແຓຄໄຓ , ສະຈລຍົກວຌ ແລຯ ຉ ຬຄຓລີຯຍຍົຎຬຄກະຌຬະກໄີຑ. 
1 ຽຌ ໄຬ ໃຍໞຬຌຽກຼັຍຓໟຼຌ ຫົ  ສຳຄ 

ຉ ຬຄແງກເຌ ຬີໆ ໃຆ ເຎະຌຍໆຬຌເກະຍຓ ຽຌສ ັ ລະຍວະຈຊຸີໆ ຉ ຬຄກະກໄວ ເຑ ໆ ຬກວຈກັຬຬກັກເຌ ຬີໆ ເກະຍຓ ຽຌຏຯລຈິ
ຉຯຑະຌສ ັ ເລະຈອ ຍ ແລຯ ວະຈຊຸຬ ໆ ຌ, ຉ ຬຄຂຽຌຂ ວັຓ ຫ   ເລກໝັງໃຫ ຯແ ຄ. 

2 ສຳຄຽກຼັຍຓໟຼຌວຼັຈຊຸແວແຒ ລະ ວຼັຈຊຬຸຼັຌຉະລຳງຬ ໃຌໂ 
ວະຈຊຸໄວໄຒ, ວະຈຊຸີໆ ຓກີັຌສໆຽຄຉ ໆ ໄຒຫ ັ ງ, ວະຈຊຸີໆ ສັຓັຈລຯເຍຈີໄຈ ຄໆັງຉ ຬຄເກະຍອະກສັໄວ ຫ ຬຄຌຶໆ ຄຉໆັຄຫັກ. ສ ັ
ລະຍັຈເຍ ໆ ຬສ ຄ, ັຈເສຍຉຈິ ແລຯ ວະຈຊຸຬະຌຉຯລັງຬ ໆ ຌໆຉ ຬຄເກະຍອະກສັໃຌຫ ຬຄຑເິສຈຆ ໆ ຄຉ ຬຄແໜ ຌໜັຑຽຄຑ  
ແລຯ ວຌຉຈິຉະ ຄຬຸຎຯກຬຌເຑ ໆ ຬເຉ ຬຌໄຑໃຌງັຓເກຈີເຫຈຉໆັຄ. 

3 ຫໟຬຄຽກຼັຍຓໟຼຌດຳ ຫົ  ວຼັຈຊຸ ໃຍ ໃແຈຓ້ຳຈຉະຊຳຌຽຑ ໃຬລ ຊໟຳກຳຌ ຳລຳງຊ ໄຓ 
ຫ ຬຄຌີຌ ັ ໃຆ ສຯເຑັຯເກະຍຓ ຽຌດັ ຫ   ວະຈຊຸຍ ໆ ໄຈ ຓັຈຉຯຊັຌເຑ ໆ ຬລ ຊ ັ  ັ ລັງຊີຓເົໆ ັຌະ ຌ. ຫ ັ ຓເຬົັ ດັ ຫ   ວະຈຊຸ
ຬ ໆ ຌ ີໆ ໄຈ ຓັຈຉຯຊັຌຓັໄວ ໃຌຫ ຬຄຌີ ດໆັຄເຈະຈຂັຈ. 

ຑຳກ  VI 
 ສະຊຳຌ ໃຑຽິສຈ 

ຓຳຈຉຳ 8. ສະຊຳຌ ໃສ ຳລຼັຍຏະລິຈດຳ ໃຍ ໃສຳຓຳຈຽອຼັຈກຳຌຂໟຳຽຆ ໄຬແຈ ້
    ຉ ຬຄໄຈ ຬຬກແຍຍຑເິສຈສຯເຑັຯສ ັ ລະຍດັຎຯເຑຈີໆ ຉ ຬຄຬຯເຆ ຬ ແຉໆຍ ໆ ສັຓັຈ ັ ກັຌຂ ັ ເຆ ຬໄຈ ຫ ະຄກັຌຫຸ ຓຫ ໆ ສຸຈ
 ັ ງແລ ວ. 
    ຉ ຬຄອະຍຎຯກະຌເອະຈໃຫ ສຯຊັຌີໆ ຈະໆ ຄກໆັວ ຍ ໆ ຓເີຆ ຬຑຯງັຈີໆ ຯຎົຌເຎ ຬຌໃສໆຏຯລຈິຉຯຑະຌີໆ ຍ ໆ ສັຓັຈເອະຈກັຌຬຯ
ເຆ ຬໄຈ . 

ຑຳກ  VII 
ກຳຌ ຳວຳຓສະຬຳຈ ລະ ກຳຌຽອຼັຈຬະຌຳແຓ   

( Sanitation and Hygiene ) 
ຓຳຈຉຳ 9. ວຳຓໝຳງ ລະ ວຳຓສ ຳຼັຌຂຬຄກຳຌ ຳວຳຓສະຬຳຈ ລະ ກຳຌຽອຼັຈຬະຌຳແຓ 

    ວັຓສຯຬັຈ ແລຯ ຬຯຌັໄຓ ແຓໆຌຎະຈໃີໆ ສ ັ ະຌ ເຑ ໆ ຬໃຫ ກັຌຏຯລຈິດັໄຈ ຍະຌລຸຓັຈຉຯຊັຌີໆ ຉ ຬຄກັຌ. 
1 ກຳຌຽອຼັຈຬະຌຳແຓ ແຓໆຌກັຌ ັ ວັຓສຯຬັຈສຯຊັຌີໆ ຏຯລຈິ ເຑ ໆ ຬສົໆ ຄເສຓີສຸຂຯຑັຍໃຫ ສຓົຍ ຌ, ຎຬຄກະຌຍ ໆ

ໃຫ ເກຈີກັຌເະຍເຎະຌັກກັຌເອະຈວຽກ. 
2 ວຳຓສະຬຳຈ ແຓໆຌກັຌຂ ັ ເຆ ຬລຸຌິຆ ີີໆ ເຎະຌຬະຌຉຯລັງຉ ໆ ສຸຂຯຑັຍຂຬຄຓຯຌຸຈ ແລຯ ສິໆ ຄແວຈລ ຬຓ. 
3 ກຳຌຎະຉຍິຼັຈ ວຳຓສະຬຳຈ ລະ ຬະຌຳແຓ 

ຍຸກຯລັກຬຌ, ຬັັຌ, ສິໆ ຄຬ ັ ຌວງວັຓສຯຈວກ, ເ ໆ ຬຄຓ ກັຌຏຯລຈິ, ຬຸຎຯກຬຌອະຍໃຆ  ແລຯ ຑັຆຯຌຯຍະຌຸ
ຉ ຬຄໄຈ ຎຯຉຍິະຈຉັຓຫ ະກວັຓສຯຬັຈ ແລຯ ຬຯຌັໄຓດໆັຄເຂະ ຓຄວຈ. 

4 ກຳຌເຫ້ວຳຓອູ້ຈໟຳຌວຳຓສະຬຳຈ ລະ ກຳຌຽອຼັຈຬະຌຳແຓກຍຸ່ກະລຳກຬຌ 
ຸກຌົຉ ຬຄໄຈ ອະຍກັຌຬຍົອຓົກໆຽວກະຍກັຌ ັ ວັຓສຯຬັຈ ແລຯ ກັຌເອະຈຬຯຌັໄຓເຑ ໆ ຬໃຫ ຓີວັຓສຯຬັຈ
ສຯເຑັຯຉວົ ຉຯລຬຈເວລັີໆ ງະຄດ ໆ ໃຌຂຯຍວຌກັຌຏຯລຈິ. 

5 ກຳຌຬະຌຳແຓຬຳຳຌ ລະ ສິໃຄຬ ຳຌວງວຳຓສະຈວກ 
ຬັັຌີໆ ຌ ັ ໃຆ ເຑ ໆ ຬ ັ ກັຌຏຯລຈິດັ, ຑ ຌ, ຐັ ແລຯ ເຑຈັຌຉ ຬຄເອະຈຈ ວງວະຈຊຸີໆ ແຂຄ 
ແກໆຌ, ຌົັຌ, ຍ ໆ ຫ ຸ ຍ ໆ ລຬກຄໆັງ, ຓີວັຓຌົັຌຉ ໆ ວັຓອ ຬຌ ແລຯ ຌ ັ ດັຂ ັ ເຆ ຬ. 

6 ຬໞຳຄລໟຳຄຓ  ລະ ຫໟຬຄຌ ໄຳ 
ຉ ຬຄຓຬໆີັຄລ ັ ຄຓ  ແລຯ ຫ ຬຄຌ ັ ຑຽຄຑ ກະຍ ັ ຌວຌຍຸກຯລັກຬຌ, ຓຫີ ຬຄຌ ັ ງຄິ ແລຯ ຫ ຬຄຌ ັ ຆັງຉໆັຄຫັກ. 

ຓຳຈຉຳ 10. ກຳຌ ຳວຳຓສະຬຳຈຬຎຸະກຬຌ (Sanitation of Equipment) 



     ຑັງຫ ະຄ ັ ກັຌຏຯລຈິຸກຮະ ຄ ຉ ຬຄເອະຈຬຯຌັໄຓຬຸຎຯກຬຌ ເຑ ໆ ຬຫ ກີເວະ ຌກັຌຎົຌເຎ ຬຌັກວະຈຊຸີໆ ຉກົ ັ ຄ. 
     ຉ ຬຄຍະຌກຶກັຌ ັ ວັຓສຯຬັຈ, ກັຌສ ຬຓແຎຄເ ໆ ຬຄະກ ແລຯເ ໆ ຬຄຓ ສ ັ ະຌີໆ ຌ ັ ໃຆ ເຂົ ັ ໃຌກັຌຏຯລຈິ, ຉ ຬຄ
ຍຬກແ ຄລັງລຯຬຽຈຆ ໆ ັຈດັີໆ ຬຬກລຈິ, ວັຓແອຄ, ເລກໝັງຆຸຈຏຯລຈິ ແລຯ ວະຌ ເຈ ຬຌ ຎີ ີໆ ໄຈ ຌ ັ ໃຆ . 
     ເ ໆ ຬຄຓ ີໆ ໄຈ  ັ ວັຓສຯຬັຈແລ ວ ຉ ຬຄຓເີ ໆ ຬຄໝັງຍົໆ ຄຍຬກວໆັ: ສັຓັຈຌ ັ ໃຆ ໄຈ  ຫ   ຫ ັ ຓໃຆ .   

ຑຳກ  VIII 
ວຼັຈຊຈຸິຍ ( Starting materials )  

ຓຳຈຉຳ 11. ກຳຌວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍວຼັຈຊຸຈິຍກໞຬຌຌ ຳເຆຽ້ຂ຺ໄຳເຌກຳຌຏະລິຈ 
     ຉ ຬຄກວຈຸຌຌຯຑັຍ ແລຯ ຍະຌກຶຸກລັງກັຌວະຈຊຸຈຍິີໆ ຯຌ ັ ໃຆ ເຂົ ັ ໃຌກັຌຏຯລຈິດັ ໂຈງຍຬກແ ຄຂະ ຌ
ຉຬຌກັຌຌ ັ ໃຆ , ວະຌເຈ ຬຌຎີອະຍ, ວະຌເຈ ຬຌຎີວໄິ, ວະຌເຈ ຬຌຎີຬຯ ຌຸງັຈ ັກຫວົໜ ັ ຐໆັງວຍຸຓຸຌຌຯຑັຍ. 

ຑຳກ  IX 
ກຳຌຈ ຳຽຌ ຌກຳຌຏະລິຈ ( Manufacturing operation ) 

ຓຳຈຉຳ 12. ຂຼັໄຌຉຬຌຈ ຳຽຌ ຌກຳຌຏະລິຈຓ ຈຼັໃຄຌ ໄ : 
    ຫວົໜ ັ ຐໆັງຏຯລຈິຉ ຬຄກວຈກັ ແລຯ ເຬົັ ໃໃສໆຉ ໆ ກຈິຯກ ັ ຉໆັຄ ີໆ ຉ ຬຄໄຈ ຎຯຉຍິະຈ ເຑ ໆ ຬອະຍຎຯກະຌໃຫ ຓີວັຓ
ສຯຬັຈ, ຎຬຈໄຑ ແລຯ ຉ ຬຄກ ັ ຌຈົຆຸຈຏຯລຈິີໆ  ັ ເຎະຌ. 

ຓຳຈຉຳ 13. ກຳຌກຼັຌກຳຌຎ຺ຌຽຎ ໄຬຌ ລະ ກຳຌຎ຺ຌຽຎກຼັຌ(Precautions against Contamination,  
           Confusion or Mixup ) 

ຉ ຬຄກ ັ ຌຈົຫ ຬຄຏຯລຈິໄວ ສຯເຑັຯ ຉັຓຈຸຎຯສຄົໃຈຫຌຶໆ ຄເົໆ ັຌະ ຌ ໂຈງກັຌຎຯກຬຍເ ໆ ຬຄະກ ແລຯ ຬຸຎຯ
ກຬຌອະຍໃຆ ກັຌຏຯລຈິໃຫ ແຈເໝັຯຉັຓຂຯໜັຈຂຬຄເຌ ຬີໆ ຫ ຬຄຌະ ຌ. 
1 ກຳຌຌຸ່ຄຫ຺ໃຓຂຬຄຍຸກະລຳກຬຌ 

ຍຸກຯລັກຬຌີໆ ຎຯຉຍິະຈຄັຌດ ໆ ໃຌຍ ລເິວຌ ັ ກັຌຏຯລຈິ ຉ ຬຄຌໆຸຄເ ໆ ຬຄສຯຬັຈ ແລຯ ໃສໆຆຸຈຎຬຄກະຌີໆ ເໝັຯສຓົ 
ຉັຓຫ ະກກັຌຂຬຄຍໆຬຌຏຯລຈິຌະ ຌ; ຍຸກຯລັກຬຌຏຯລຈິດັ ຉ ຬຄຌໆຸຄຆຸຈຎຬຄກະຌ ຆຶໆ ຄຎຯກຬຍຓຆຸີຈຌໆຸຄຎຬຄກະຌ, 
ໝວກ, ຆຍົຓ  ຫ   ຊຄົຓ , ຏ ັ ຬະຈຎັກ, ຬະຈຈະຄ ແລຯ ເກຍີ ີໆ ເໝັຯສຓົກະຍແຉໆລຯຂຄົເຂຈກັຌຏຯລຈິ.  

2 ກຳຌຏະລິຈດຳຬະຽຆ ໄຬ   
ກັຌຏຯລຈິດັຬຯເຆ ຬຎຯຉຍິະຈໄຈ ສຯເຑັຯແຉໆໃຌຫ ຬຄີໆ ໄຈ ຬຬກແຍຍ ແລຯ ກ ໆ ສ ັ ຄຑເິສຈຉັຓເຎົັໝັງີໆ ກ ັ ຌຈົ
ເົໆ ັຌະ ຌ. 

ຓຳຈຉຳ 14. ຍຸກະລຳກຬຌ ໃ ຳກຳຌຏະລິຈ (Manufacturing Personnel) 
     ຍຸກຯລັກຬຌີໆ  ັ ກັຌຏຯລຈິ ຉ ຬຄຓສຸີຂຯຑັຍສຓົຍ ຌຈ,ີ ຍ ໆ ເຎະຌຑຯງັຈຉຈິແຎຈ, ຆຓຶເຆ ຬ, ຉຈິເຆ ຬ ແລຯ ຑຯ
ງັຈຏວີໜະຄ; ກໆຬຌກັຌເຂົັ ເຎະຌຍຸກຯລັກຬຌຏຯລຈິດັ ຉ ຬຄຓໃີຍດະ ຄດ ຌສຸຂຯຑັຍເສງກໆຬຌ ແລຯ ຉ ຬຄໄຈ ກວຈສຸຂຯ
ຑັຍດໆັຄຫຌ ຬງຫຌຶໆ ຄະ ຄຉ ໆ ຎີ ັກໂອຄໝ ີໆ ັຄກັຌກ ັ ຌຈົ. 

ຓຳຈຉຳ 15. ຽຬກະສຳຌກໞຼວກຼັຍຂຼັໄຌຉຬຌກຳຌຏະລິຈ (Documents relating to Manufacturing 
                      Procedures)  

    ຉ ຬຄໄຈ ສ ັ ຄເຬກຯສັຌີໆ ຑວົຑະຌກະຍກ ັ ຓຯວິກີັຌຏຯລຈິຂຶຌສ ັ ລະຍດັແຉໆລຯຆຯຌຈິ ໂຈງກັຌ 
ວຍຸຓ ຂຬຄຫວົໜ ັ ຐໆັງຏຯລຈິ. 
1 ຽຌ ໄຬເຌຽຬກະສຳຌວຍຸຓກຳຌຏະລິຈດຳ 

ເຬກຯສັຌວຍຸຓກັຌຏຯລຈິດັແຉໆລຯຆຯຌຈິ ຉ ຬຄຓເີຌ ຬໃຌ ຈະໆ ຄລໆຸຓຌີ: 
1.1 ຆ ໆ  ແລຯ ອ ຍແຍຍຂຬຄດັ; 
1.2 ຑັຆຯຌຯຍະຌສຸຸຈ ັ ງ, ເ ໆ ຬຄຫຸ ຓຫ ໆ , ສຯຫ ັ ກ, ຂ ຍົໆ ຄໃຆ  ແລຯ ວິໃີຆ ; 
1.3 ກ ັ ຌຈົລະກສຯຌຯຂຬຄັຈ, ກ ັ ຌຈົ ັ ຌວຌ,ກ ັ ຌຈົຸຌຌຯຑັຍແຉໆລຯວະຈຊຸຈຍິີໆ ຌ ັ ໃຆ ; 
1.4 ແລຯ ຬ ໆ ຌຊ ັ ຓ.ີ  

2 ກຳຌຳຈະຽຌຏ຺ຌກຳຌຏະລິຈດຳ 



ຉ ຬຄກ ັ ຌຈົ ແລຯ ັຈຯເຌຏຌົກັຌຏຯລຈິດັສຸຈ ັ ງ ແລຯ ຂຬຍເຂຈຉວົເລກີໆ ຬຯຌຸງັຈໃຫ ຉກົເອໆງ. 
3 ຂ ໄຌະຌ ຳຉໞຳຄໂ 

ຉ ຬຄຂຽຌຂ ແຌຯຌ ັ ີໆ ຉ ຬຄຎຯຉຍິະຈໃຫ ລຯຬຽຈ, ວິກີັຌຎຬຄກະຌຬະຌຉຯລັງແຉໆລຯຈຸ ໃຌແຉໆລຯໄລງຯຂຬຄກັຌ
ຎຯຉຍິະຈຄັຌ, ກັຌຈ ັ ເຌຌີກັຌຏຯລຈິ ແລຯ ກັຌເກະຍຓ ຽຌອະກສັວະຈຊຸແຉໆລຯຎຯເຑຈ. 

4 ກຳຌກວຈກຳວິແກຸຂຼັໄຌຉຬຌຂຬຄກຳຌຏະລິຈດຳ 
ຉ ຬຄຓກີັຌກ ັ ຌຈົຑຯຌະກຄັຌ ຫ   ຍຸກຌົເຑ ໆ ຬອະຍຏຈິຆຬຍ ແລຯ ກວຈກັຈົລຬຄຸຌຌຯຑັຍຂຬຄວະຈຊຸໃຌແຉໆລຯ
ຂະ ຌຉຬຌຂຬຄກັຌຏຯລຈິ. 

5 ກຳຌຍຼັຌ ກຆຸຈກຳຌຏະລິຈ (Batch Manufacturing Records) 
ຉ ຬຄສ ັ ຄຍຈົຍະຌກຶ ຫ   ເຬກຯສັຌຎຯຫະວຈກັຌຏຯລຈິດັແຉໆລຯຆຸຈ ຆຶໆ ຄກວຓເຬົັ ກັຌຈົລຬຄ, ກັຌວໄິຉັຓຂະ ຌ
ຉຬຌຉໆັຄຂຬຄກັຌຏຯລຈິແຉໆຂຬຈເລີໆ ຓຉົຌຌົອຬຈຂຬຈສຸຈ ັ ງ. 

6 ຽຌ ໄຬເຌກຳຌຍຼັຌ ກ 
ຉ ຬຄຍະຌກຶອ ຍແຍຍ, ວັຓແອຄ, ວະຌເຈ ຬຌຎີຏຯລຈິ, ກັຌກ ັ ຌຈົຆຸຈກັຌຏຯລຈິ, ສ ຈຉ ັ ລັີໆ ສຓົຍ ຌຂຬຄກັຌ
ຏຯລຈິ, ເລກໝັງຆຸຈຏຯລຈິ, ຏຌົກັຌກວຈກັວໄິຂຬຄແຉໆລຯສໆວຌຎຯກຬຍີໆ ຍະຌໃຸຌສ ຈຉ ັ ລັຌະ ຌ, ຏຌົຏຯລຈິ
ຉວົຄິີໆ ໄຈ ອະຍໃຌແຉໆລຯຂະ ຌຉຬຌຂຬຄຆຸຈຏຯລຈິຌະ ຌ. 

7 ກຳຌຽກຼັຍຓໟຼຌຍ຺ຈຍຼັຌ ກ 
ຍຈົຍະຌກຶຂຬຄຆຸຈຏຯລຈິຉໆັຄ ຉ ຬຄເກະຍຓ ຽຌໃຫ ຈ,ີ ຍ ໆ ໃຫ ຉກົເອໆງເສງຫັງເຑ ໆ ຬເຎະຌຫ ະກຊັຌ. ໄລງຯກັຌເກະຍ
ອະກສັແຓໆຌ 5ຎີ ຂຶຌກະຍຬັງຸກັຌຌ ັ ໃຆ ຂຬຄດັ. 

ຑຳກ  X 
ກຳຌຫຸ້ຓຫ ໃ ລະ ກຳຌເສສ່ະຫົຳກ  (Labelling and Packaging) 

ຓຳຈຉຳ 16.  ຽຌ ໄຬເຌສະຫົຳກ  
      ສຯຫ ັ ກ ຉ ຬຄຓເີຌ ຬໃຌ ຈະໆ ຄລໆຸຓຌີ :   

- ຆ ໆ ເຬກຯຑັຍສັກຌົ ແລຯ ຆ ໆ ກັຌ ັ ຂຬຄດັ; 
- ຆ ໆ ັຈດັີໆ ສ ັ ະຌ, ຑ ຬຓຈ ວງຎຯລຓິັຌຉວົດັແຉໆລຯຆຯຌຈິ; 
-  ັ ຌວຌຍະຌ;ຸ 
- ຫວົໜໆວງ, ວັຓແອຄ, ຌ ັ ໜະກ ແລຯ ຍ ລຓິັຈ; 
- ເລກໝັງຆຸຈຏຯລຈິີໆ ກ ັ ຌຈົໂຈງຏ ຏຯລຈິເຬຄ; 
- ເລກຯຍຽຌ; 

 - ວະຌ ເຈ ຬຌ ຎີຏຯລຈິ, ວະຌ ເຈ ຬຌ ຎີ ໝຈົຬັງຸ ແລຯ ເຄ  ໆຬຌໄຂກັຌເກະຍຓ ຽຌ; 
- ຂ ຍົໆ ຄໃຆ , ວິໃີຆ , ຂ ຫ ັ ຓໃຆ  ແລຯ  ັ ເຉ ຬຌ; 

- ຆ ໆ  ແລຯ ີໆ ດ ໆ ຂຬຄໂອຄຄັຌຏ ຏຯລຈິ ຫ   ຏ ແຍໆຄຍະຌ,ຸ ເລກໂລຯສະຍ ແລຯ ໂລຯສັຌ; 
- ແລຯ ຬ ໆ ຌ... 

ຓຳຈຉຳ 17.  ກຳຌຽກຼັຍຓໟຼຌ 
           ສຯຫ ັ ກ, ເ ໆ ຬຄຫຸ ຓຫ ໆ , ຐຬງດັຉ ຬຄເກະຍຓ ຽຌໃຫ ເຎະຌລຯຍຽຍ ແລຯ ຍ ໆ ໃຫ ຎົຌເຎກະຌໄຈ . 

1 ກຳຌຽຍ ກໞຳງ 
ຓແີຉໆຏ ີໆ ໄຈ ອະຍຓຬຍໝັງເົໆ ັຌະ ຌ ຶໆ ຄຓສີຈິເຍກີໆັງ. 

2 ກຳຌຫຸ້ຓຫ ໃ 
ກໆຬຌໃສໆສຯຫ ັ ກ ແລຯ ຫຸ ຓຫ ໆ ຉ ຬຄກວຈກັຍຈົຍະຌກຶກັຌຏຯລຈິໃຫ ລຯຬຽຈເສງກໆຬຌ. 

3 ກຳຌຓຬຍ-ອຼັຍ 
ກໆຬຌກັຌຌ ັ ໃຆ ສຯຫ ັ ກ, ຐຬງດັຉ ຬຄຓກີັຌກວຈກັລຯຬຽຈ, ຉ ຬຄຓກີັຌເຆະຌຓຬຍ - ອະຍລຯຫໆວັຄຏ ໆັງຬຬກ 
ແລຯ ຏ ຌ ັ ໃຆ  ແລຯ ຍົໆ ຄຍຬກ ັ ຌວຌ, ແລຯ ວະຌ ເຈ ຬຌ ຎີີໆ ຓຬຍ-ອະຍ. 



ຑຳກ  XI 
ລະຍ຺ຍກຳຌວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍ  (Quality Control System) 

ຓຳຈຉຳ 18. ໜໞວງຄຳຌວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍ (Quality Control Unit) 
     ຸກໂອຄຄັຌຏຯລຈິດັ ຫ   ຍ ລສິ ະຈຏຯລຈິດັຉ ຬຄຓໜໆີວງຄັຌວຍຸຓຸຌຌຯຑັຍີໆ ເຎະຌເຬກຯລັຈ ແລຯ ຍ ໆ ຂ ຶ ຌກະຍ
ຑັກສໆວຌຬ ໆ ຌ ຑັງໃຉ ກັຌຸ ຓຬຄຂຬຄຫວົໜ ັ ຐໆັງວຍຸຓຸຌຌຯຑັຍ. 
1 ສິຈ ລະ ໜໟຳ ໃຂຬຄໜໞວງຄຳຌວຍຸຓຸຌຌະຑຳຍ   

          ຓໜີ ັ ີໆ ສ ັ ະຌຈະໆ ຄຌີ : 
- ກ ັ ຌຈົ ແລຯ ຎະຍຎຸຄຍະຌຈັເຬກຯສັຌກັຌຈົລຬຄ ແລຯ ກັຌວໄິດັແຉໆລຯຆຯຌຈິ; 
- ຬຯຌຸງັຈ, ຍ ໆ ຬຯຌຸງັຈ ຫ   ຎຯຉເິສຈ ກັຌຌ ັ ໃຆ ວະຈຊຸຈຍິແຉໆລຯຆຸຈກັຌຏຯລຈິ ແລຯ ດັ ເິໆ ຄສ ັ ເລະຈອ ຍ; 
- ຬຯຌຸຓະຈ, ຍ ໆ ຬຯຌຸຓະຈ ຫ   ຎຯຉເິສຈເ ໆ ຬຄຫຸ ຓຫ ໆ , ສຯຫ ັ ກ ແລຯ ຑັຆຯຌຯຍະຌຸີໆ ຍ ໆໄຈ ຓັຈຉຯຊັຌຸຌຌຯຑັຍ; 
- ຬຯຌຸງັຈ ຫ   ຎຯຉເິສຈກັຌ ັ ໜໆັງດັສ ັ ເລະຈອ ຍແຉໆລຯຆຸຈກັຌຏຯລຈິ; 
- ຉລີັັເຄ  ໆຬຌໄຂ ແລຯ ສຯຑັຍກັຌເກະຍອະກສັວະຈຊຸຈຍິ, ຏຯລຈິຉຯຑະຌເິໆ ຄສ ັ ເລະຈອ ຍ ແລຯ ສ ັ ເລະຈອ ຍ; 
- ຉລີັັຸຌຌຯຑັຍ, ກັຌຄົຉວົ(Stability)ຂຬຄວະຈຊຸຈຍິ ແລຯຏຯລຈິຉຯຑະຌສ ັ ເລະຈອ ຍ; 
- ກ ັ ຌຈົ ວະຌ ເຈ ຬຌ ຎີ ໝຈົຬັງຸ ຉັຓເຄ  ໆຬຌໄຂຂຬຄກັຌເກະຍອະກສັ; 
- ກ ັ ຌຈົ ແລຯ ຍົວຌ ຌລຯຍຽຍກັຌໃຌກັຌຸ ຓຬຄ; 
- ກວຈສຬຍ ແລຯ ວເິັຯຏຯລຈິຉຯຑະຌດັີໆ ສົໆ ຄກະຍ ຌ, ຉະຈສຌິຬຯຌຸງັຈຌ ັ ໃຆ  ຌ, ຬຯຌຸຓະຈໃຫ ຏຯລຈິ ຌໃໝໆ 
ຫ   ໃຫ  ັ ລັງຊີຓ;  

- ແລຯ ຬ ໆ ຌ...  
2 ຫໟຬຄວແິຸຌຌະຑຳຍ(Quality Control Laboratory)   

ໜໆວງຄັຌວຍຸຓຸຌຌຯຑັຍຉ ຬຄຓຫີ ຬຄວໄິເຎະຌຂຬຄຉຌົເຬຄ, ຎຯກຬຍຈ ວງຍຸກຯລັກຬຌວໄິີໆ ຓີວັຓສັ
ຓັຈ ແລຯ ຓຎີຯສຍົກັຌສ ຄ ຑ ຬຓຈ ວງຬຸຎຯກຬຌອະຍໃຆ ກັຌວໄິດໆັຄເໝັຯສຓົ ແລຯ ຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ຬໃຫ ຍະຌລຸຸກ
ເຎົັໝັງກັຌວໄິຈົລຬຄ  ກວຈກັຸຌຌຯຑັຍໃຌເວລັຈ ັ ເຌຌີກັຌຏຯລຈິ ແລຯ ຫ ະຄກັຌຏຯລຈິ.  

ຑຳກ  XII 
ກຳຌກວຈກຳຈໟວງຉ຺ຌຽຬຄ ( Self  Inspection ) 

ຓຳຈຉຳ 19. ກຳຌຉ່ຄຉຼັໄຄຍຸກະລຳກຬຌອຼັຍຏິຈຆຬຍ 
     ຉ ຬຄແຉໆຄຉະ ຄຍຸກຯລັກຬຌຏ ີໆ ຓີວັຓສັຓັຈ ແລຯ ຓຎີຯສຍົກັຌສ ຄ ເຑ ໆ ຬອະຍຏຈິຆຬຍກັຌກວຈກັຑຯຌະກຄັຌ, 
ກ ັ ຓຯກຬຌ, ກັຌຎຯຉຍິະຈລຯຍຽຍ ແລຯ ຸກຂະ ຌຉຬຌກັຌຏຯລຈິດໆັຄຎົກກຯຉ.ິ 

ຑຳກ  XIII 
ຍ຺ຈຍຼັຌ ກກຳຌ ຳໜໞຳງ ( Distribution records )  

ຓຳຈຉຳ 20.  ຍ຺ຈຍຼັຌ ກກຳຌ ຳໜໞຳງ 
  ຍຈົຍະຌກຶກັຌ ັ ໜໆັງດັຂຬຄຆຸຈຏຯລຈິໃຈຫຌຶໆ ຄຉ ຬຄຍົຊ ວຌ ຆຶໆ ຄເລີໆ ຓແຉໆຂະ ຌຉຬຌຏຯລຈິ ັ ຬຈິຌົອຬຈຂະ ຌຉຬຌ

ສຸຈ ັ ງ ຑ ຬຓະຄກັຌແກດັງ ຉ ຬຄເກະຍຓ ຽຌໄວ ດໆັຄເຎະຌລຯຍຽຍ ແລຯ ຍ ໆ ໃຫ ເສງຫັງ. 
ຑຳກ  XIV 

ກຳຌອໟຬຄຒຬ້ຄ ລະ ກຳຌລຳງຄຳຌຏ຺ຌສະໟຬຌຂຬຄດຳ 
(Complaints and Reports of Adverse Reaction) 

ຓຳຈຉຳ 21. ກຳຌຑິຳລະຌຳກຳຌອໟຬຄຒ້ຬຄ 
ເົັ ໜ ັ ີໆ ຸ ຓຬຄຓຯຫັຑັກຉ ຬຄອະຍຏຈິຆຬຍົຌ ວັ ແລຯ ສຯເໜຓີັຈຉຯກັຌີໆ  ເໝັຯສຓົ ກໆຽວກະຍກັຌ

ອ ຬຄຒຬຄ, ກັຌລັງຄັຌກໆຽວກະຍຬະຌຉຯລັງ ຫ   ຏຌົສຯ ຬຌຂຬຄດັ ັກຏ ຆຓົໃຆ . 
ຑຳກ  XV 

ຍ຺ຈຍຼັຌງຼັຈສຸຈໟຳງ 



ຓຳຈຉຳ 22. ກຳຌຼັຈຉຼັໄຄຎະຉິຍຼັຈ  
     ຓຬຍໃຫ ກຓົຬັຫັຌ ແລຯ ດັເຎະຌໃກັຄໃຌກັຌຎຯສັຌສຓົຍົກະຍຬຄົກັຌະຈຉະ ຄຬ ໆ ຌ ີໆ ກໆຽວຂ ຬຄ ຑ ຬຓກະຌຏະຌ
ຂຯຫງັງ ແລຯ ະຈຉະ ຄຎຯຉຍິະຈ ດໆັຄຓຎີຯສຈິຏິຌົ. 

ຓຳຈຉຳ 23. ກຳຌຍຼັຄຼັຍເຆ ້  
     ຂ ກ ັ ຌຈົສຯຍະຍຌີຓຏີຌົຍະຄະຍໃຆ ໄຈ ຌະຍແຉໆຓ ລຄົລັງເຆະຌເຎະຌຉົຌໄຎ.ຸກຂ ກ ັ ຌຈົເຓ ໆ ຬກໆຬຌ ີໆ ຂະຈກະຍຂ ກ ັ ຌຈົສຯ
ຍະຍຌີລ ວຌແຉໆຊ ກລຍົລ ັ ຄ. 

       ລດັຖະມຘົຕີວາ່ກາຘກະຊວງສາທາລະຘະສກຸ  

 


