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ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ ເລກທີ 1441 /ກຊສ
ວຽງຈນັ ວນັທີ 13 ສງິຫາ 2003

ຂໍກ້າໍນດົວາ່ດວ້ຍການຂຶນ້ທະບຽນຢາ
- ອງີຕາມ ກດົຫມາຍວາ່ດວ້ຍຢາ ແລະ ຜະລິດຕະພນັການແພດ ສະບບັເລກທີ 01/ສພຊ, ລງົ

ວນັທີ 08 ເມສາ 2000.
- ອງີຕາມ ດາໍລດັຂອງນາຍກົລດັຖະມນົຕີ ວາ່ດວ້ຍການຈດັຕ ັງ້ ແລະ ການເຄື່ ອນໄຫວຂອງກະ

ຊວງສາທາລະນະສກຸ ສະບບັເລກທີ 020/ນຍ, ລງົວນັທີ 9 ມນີາ 1999.
- ອງີຕາມ ດາໍລດັຂອງນາຍກົລດັຖະມນົຕກີຽ່ວກບັ ການຮບັຮອງເອົານະໂຍບາຍແຫງ່ຊາດ ດາ້ນ

ຢາຂອງ ສປປ ລາວ ສະບບັເລກທີ 49/ນຍ, ລງົວນັທີ 13 ມ ິນີາ 1993.
- ອງີຕາມ ການສະເຫນຂີອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ແລະ ການຄ ົນ້ຄວ້າຂອງກມົມະຫາພາກ

ແລະ ການນາໍຂອງກະຊວງສາທາລະນະສກຸ.
ລດັຖະມນົຕວີາ່ການກະຊວງສາທາລະນະສກຸອອກຂໍກ້າໍນດົ:

ໝວດທີ 1
ຫຼກັການລວມ

ມາດຕາ 1. ນຍິາມ ແລະ ຄວາມໝາຍຄາໍສບັ
1. ຢາ: ແມນ່ວດັຖຢຸາ່ງຫນຶ່ ງ ຫລື ວດັຖປຸະກອບຫລາຍຢາ່ງທ່ີອອກລິດ ແລະ ບ່ໍອອກລິດປະສມົ

ເຂ້ົາກນັທ່ີນາໍໃຊສ້າໍລບັກນັ ແລະ ປ່ິນປວົພະຍາດ, ຊວ່ຍໃນການພິສດູ ແລະ ບ ົ່ງມະຕິພະຍາດ,
ບນັເທົາອາການເຈບັປວດ, ດດັແກ,້ ປບັປງຸ, ເຊດີຊູ, ບາໍລງຸ, ຮກັສາ ຫືຼ ປ່ຽນແປງໜາ້ທ່ີການ
ຂອງຮາ່ງກາຍ, ຟ້ືນຟສູຂຸະພາບກາຍ ແລະ ຈດິໃຈຂອງຄນົ;

ໝາຍເຫດ: ສາໍລບັຜະລິດຕະພນັທ່ີມຜີນົຕ່ໍສຂຸະພາບໂດຍທາງອອ້ມ ແລະ ມລີກັສະນະເສມີສາ້ງທາງ
ດາ້ນສຂຸະພາບເຊ່ັນ: ອາຫານເສມີການແພດ, ຜະລິດຕະພນັອາຫານເສມີທ່ີມສີວ່ນປະກອບຂອງສານ
ວຕິາມນິ ໃນຂະໜາດຄວາມແຮງເທ່ົາກບັການກາໍນດົວາ່ແມນ່ຢາ, ໃນກລໍະນນີີກ້ານພິຈາລະນາຂຶນ້ທະ
ບຽນຈະອງີໃສກ່ານຢັງ້ຢືນຂອງເຈົາ້ໜາ້ທ່ີຄຸມ້ຄອງຂອງປະເທດຜູຜ້ະລິດເປັນຫຼກັ.
2. ຢາປອມ: ແມນ່ຢາຫຼວງ ຫືຼ ຢາພ້ືນເມອືງໃດໜ່ຶງທ່ີມກີານປອມແປງ, ລອກແບບ ຫືຼ ຮຽນແບບ

ຈາກຜະລິດຕະພນັຢາທ່ີໄດຜ້ະລິດ, ຈາໍຫນາ່ຍ ແລະ ໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນຢາ່ງຖກືຕອ້ງແລວ້;
3. ຢາໃໝ:່ ແມນ່ຢາຫລວງ ຫືຼ ຢາພ້ືນເມອືງໃດຫນຶ່ ງຊຶ່ ງການນາໍໃຊໄ້ດຮ້ບັຜນົແຕຄ່ນຸລກັສະນະຍງັ

ບ່ໍທນັໄດມ້ກີານກາໍນດົອອກຢາ່ງຄບົຖວ້ນ ແລະ ລະບໄຸວໃ້ນເອກະສານການແພດສາກນົ ຫລື
ບ່ໍທນັໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນ ຢູໃ່ນປະເທດຕ ົນ້ກາໍເນດີ ຫືຼ ໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນແລວ້ ແຕອ່າຍຕຸ ໍາ່ກວ່າຫາ້ປີ



ຫລື ແຕກຕາ່ງທາງດາ້ນສດູຕາໍລາ, ແບບວທີິນາໍໃຊ,້ ຮບູແບບ ແລະ ການຫຸມ້ຫ່ໍຈາກຢາທ່ີໄດ້
ຂຶນ້ທະບຽນແລວ້;

4. ຕາໍລາຢາ: ແມນ່ສດູຕາໍລາທ່ີໄດລ້ະບສຸວນ່ປະກອບເພ່ືອປງຸແຕງ່ໃນນ ັນ້ ປະກອບດວ້ຍທາດຢາຮ
ວມ່ຢູນ່າໍ ແລະ ສາມາດນາໍເອົາສດູຕາໍລານ ັນ້ໄປປງຸແຕງ່ ໂດຍຜາ່ນຂະບວນການຜະລິດຢາ
ຕາມຫຼກັການຜະລິດຢາທ່ີດ ີ ເພ່ືອໃຫໄ້ດຢ້າສາໍເລັດຮບູບ່ໍວາ່ຈະຢູໃ່ນຮບູແບບໃດກໍ່ຕາມ ຊຶ່ ງ
ພອ້ມທ່ີຈະນາໍໄປໃຊສ້າໍລບັຄນົ;

5. ສະຫລາກຢາ: ແມນ່ເອກະສານແນະນາໍກຽ່ວກບັຢາ ທ່ີຕດິຢູນ່າໍພາຊະນະບນັຈທຸກຸຂະໜາເຊ່ັນ:
ກບັ,ກວດແກວ້ ແລະ ຫລອດຢາເປັນຕ ົນ້ຊຶ່ ງຕອ້ງມເີນືອ້ໃນດ ັງ່ນີ:້
 ຊື່ ຢາ (ຊື່ ການຄາ້ ແລະ ຊື່ ເອກະພາບສາກນົ) ຮບູແບບ ແລະ ຄວາມແຮງ.
 ຕາໍລາຢາ ແລະ ປະລິມານຕວົຢາບນັຈໃຸນຫນຶ່ ງຫວົຫນວ່ຍ.
 ຫວົຫນວ່ຍມດັຫ່ໍ.
 ວນັເດອືນປີຜະລິດ (Manufactured Date) ຫືຼ ມ ືຫ້ມດົອາຍຸ (Expired Date).
 ເລກຊຸດຜະລິດ (Lot No.), ເລກກວດກາ (Control No.), ເລກຂຶນ້ທະບຽນ

(Registration No.).
 ຂໍບ້ ົ່ງໃຊ້ (ຄນຸປະໂຫຍດ).
 ຄາໍແນະນາໍວທີິໃຊ.້
 ຄາໍເຕອືນ ແລະ ຂໍຫ້າ້ມໃຊ.້
 ຖາ້ເປັນຢາອນັຕະລາຍ ຫືຼ ຢາຈາໍກດັຂອບເຂດການນາໍໃຊຕ້ອ້ງບ ົ່ງບອກຄາໍວາ່ ”ຢາອນັ

ຕະລາຍ”, “ໃຊສ້ະເພາະໂຮງຫມ“ໍ ເປັນຕວົໜງັສືສແີດງ ແລະ ຢູໃ່ນຂອບສແີດງ.
 ເງ ື່ອນໄຂເກບັມຽ້ນ ແລະ ຮກັສາ.
 ຊື່ ໂຮງງານຜູຜ້ະລິດ ແລະ ທ່ີຢູຄ່ບົຖວ້ນ.
 ເນືອ້ໃນຂອງສະຫລາກຕອ້ງຂຽນເປັນພາສາລາວ ແລະ/ຫລື ອງັກດິ, ຝຣ ັງ່.

ມາດຕາ 2. ການຂືນ້ທະບຽນຜະລິດຕະພນັຢາແມນ່ການແຈງ້ຊື່  ແລະ ສດູຕາໍລາຢາຈາກຜູຜ້ະລິດເປັນລາຍ
ລກັອກັສອນ ຊຶ່ ງຫມາຍເຖງີການສະແດງລາຍການຂອງວດັຖຸ ທ່ີໃຊເ້ປັນສວ່ນປະກອບຂອງຢາ, ໃນ
ນ ັນ້ໄດລ້ະບຮຸບູແບບ, ນ ໍາ້ຫນກັ, ຫວົໜວ່ຍມດັຫ່ໍ ແລະ ປະລິມານຂອງ ແຕລ່ະລາຍການຢາ່ງຈະ
ແຈງ້.

ມາດຕາ 3. ການຂືນ້ທະບຽນຢາແມນ່ ເພ່ືອອາໍນວຍຄວາມສະດວກໃນການຄຸມ້ຄອງ ແລະ ກວດກາຊຶ່ ງສາ
ມາດຄວບຄມຸໄດໃ້ນຂ ັນ້ຕອນຂອງການຜະລິດ, ການແບງ່ບນັຈໃຸນປະເທດ ຫືຼ ນາໍເຂ້ົາຈາກຕາ່ງປະ
ເທດ ແລະ ການຈລໍະຈອນແຈກຢາຍໃຫມ້ຄີວາມປອດໄພ, ມປີະສດິທິພາບ ແລະ ຄນຸນະພາບ
ມາດຕະຖານໃນການກນັ ແລະ ປ່ິນປວົພະຍາດ.

ມາດຕາ 4. ທກຸຜະລິດຕະພນັຢາທ່ີຈະຈາໍຫນາ່ຍໃນ ສປປ ລາວ ຕອ້ງໄດຂ້ືນ້ທະບຽນຢູກ່ມົອາຫານ ແລະ
ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ.



ໝວດທີ 2

ວາ່ດວ້ຍຫລກັການຂອງການຂືນ້ທະບຽນຢາ
ມາດຕາ 5. ການຂຶນ້ທະບຽນຕາໍລາຢາ ແມນ່ອງີໃສນ່ະໂຍບາຍແຫງ່ຊາດດາ້ນຢາ, ບນັຊຢີາພ້ືນຖານສະບບັ

ທ່ີພວມປະກາດໃຊ້ ແລະ ຢາຈາໍເປັນສະເພາະໃຊໃ້ນຂະແໜງການ ທ່ີໄດຮ້ບັການຢັງ້ຢືນເຖງິຄວາມ
ຈາໍເປັນໃຊຢ້າ່ງເປັນທາງການຈາກຂະແຫນງການທ່ີກຽ່ວຂອ້ງ.

ມາດຕາ 6. ຜະລິດຕະພນັຢາທ່ີບ່ໍຈາໍເປັນຂໍຂືນ້ທະບຽນມດີ ັງ່ລຸມ່ນີ:້
1. ວດັຖທ່ີຸເປັນເຄມພີນັທາງການຢາ ຫືຼ ເຄມພີນັທາງການຢາເຄິ່ ງສາໍເລັດຮບູ ຊຶ່ ງບ່ໍແມນ່ຢາສາໍເລັດຮບູ

ເຊ່ັນ: ທາດເຄມທ່ີີເປັນວດັຖດຸບິ;
2. ຢາພ້ືນເມອືງທ່ີ ບ່ໍໄດຜ້າ່ນການປງຸແຕງ່, ບ່ໍມກີານບນັຈສຸະເພາະ ແລະ ບ່ໍໄດກ້າໍນດົສດູຕາໍລາເຊ່ັນ:

ຮາກໄມ,້ ລາໍຕ ົນ້, ເປືອກ,ເຫງົາ້, ຫວົ, ໃບ, ດອກ, ແກນ່ ແລະອື່ ນໆ;
3. ຢາປງຸແຕງ່ຫດັຖະກາໍ ນບັທງັຢາຫຼວງ ແລະ ຢາພ້ືນເມອືງທ່ີທາງການອະນຍຸາດ;
4. ຢາເພ່ືອນາໍມາວິໄຈ, ວເິຄາະ, ຄ ົນ້ຄວ້າ, ຊວຍ່ເຫລືອ ແລະ ຮບັໃຊພ້າຍໃນສະຖານທດູ, ແຕຕ່ອ້ງ

ແມນ່ຢາທ່ີໄດຂ້ືນ້ທະບຽນ ແລະ ອະນຍຸາດຈາໍຫນາ່ຍຈາກອງົການຄຸມ້ຄອງຢາຂອງປະເທດຜູຜ້ະລິດ
ຫລື ສ ົ່ງອອກ ແລະ ຕອ້ງໄດຜ້າ່ນການກວດກາຈາກກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງສາທາລະນະ
ສກຸ.

ມາດຕາ 7. ຜູທ່ີ້ມສີິດຂໍຂືນ້ທະບຽນຕາໍລາຢາ
1. ຜູທ່ີ້ໄດຮ້ບັອະນຍຸາດ ຢາ່ງເປັນທາງການໃນການຜະລິດ, ການນາໍເຂ້ົາຢາສາກນົ ຫລື ພ້ືນເມອືງ

ເພ່ືອຈາໍໜາ່ຍໃນ ສປປລາວ.
2. ໂຮງງານຜູຜ້ະລິດ ຫລື ບໍລິສດັແມຜູ່ສ້ ົ່ງອອກທ່ີມທີະບຽນຖກືຕອ້ງຂອງປະເທດກຽ່ວຂອ້ງ ໂດຍຜາ່ນ

ຕວົແທນເຊິ່ ງແມນ່ບໍລິສດັພາຍໃນ ທ່ີໄດຮ້ບັອະນຍຸາດຢາ່ງເປັນທາງການ ໃນການດາໍເນນີທລຸະກດິ
ນາໍເຂ້ົາ (ຢາສາກນົ ຫລື ພ້ືນເມອືງ) ເພ່ືອຈາໍຫນາ່ຍ ຫືຼ ຫອ້ງການຜູຕ້າງຫນາ້ຂອງບໍລິສດັແມທ່ີ່ໄດ້
ຮບັອະນມຸດັຢາ່ງເປັນທາງການ ໂດຍຮບູການມອບສດິໃນການດາໍເນນີງານທ່ີເປັນເອກະພາບກນັທງັ
ສອງພາກສວ່ນທ່ີກາ່ວມາຂາ້ງເທິງ.

3. ເຈົາ້ຂອງຜະລິດຕະພນັ ທ່ີມສີດູຕາໍລາຢາພ້ືນເມອືງ ເພ່ືອນາໍໃຊເ້ຂ້ົາໃນການກນັ ແລະ ປ່ິນປວົພະ
ຍາດຊຶ່ ງມຂໍີມ້ນູທ່ີສະແດງເຖງິຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທິຜນົຂອງຢາ.

ໝວດທີ 3
ການປະກອບເອກະສານ ແລະ ຫຼກັການພິຈາລະນາ

ການຂືນ້ທະບຽນຕາໍລາຢາ
ມາດຕາ 8. ການປະກອບເອກະສານ

1. ສາໍລບັຢາທ່ີຜະລິດພາຍໃນ ຜູທ່ີ້ມຈີດຸປະສງົຢາກຜະລິດຢາ ຕອ້ງຍື່ ນຄາໍຮອ້ງຂໍຜະລິດຢາຕວົແບບ
ຕາມຮາ່ງຄາໍຮອ້ງ ຜຢ 1. ພາຍຫລງັໄດຮ້ບັອະນຍຸາດໃຫຜ້ະລິດຢາຕວົແບບ ໂຮງງານຜູຜ້ະລິດຈະ
ຕອ້ງໄດປ້ະກອບຄາໍຮອ້ງຂືນ້ທະບຽນຢາຕາມແບບ ຜຢ 2 ພາຍໃນກາໍນດົ 3 ເຖງິ 6 ເດອືນ;



2. ສາໍລບັຢາທ່ີນາໍເຂ້ົາຈາກຕາ່ງປະເທດ ຜູທ່ີ້ມຈີດຸປະສງົຢາກນາໍຢາເຂ້ົາ ຈາກຕາ່ງປະເທດຈະຕອ້ງຍື່ ນ
ຄາໍຮອ້ງຂໍອະນຍຸາດນາໍເຂ້ົາຢາຕວົແບບ ຕາມຮາ່ງຄາໍຮອ້ງ ນຂ 1. ພາຍຫລງັໄດຮ້ບັອະນຍຸາດນາໍ
ເຂ້ົາຢາຕວົແບບບໍລິສດັກຽ່ວຂອ້ງ ຕອ້ງໄດປ້ະກອບຄາໍຮອ້ງ ນຂ 2 ພາຍໃນກາໍນດົ 3 ເຖງິ 6
ເດອືນ.

ມາດຕາ 9. ຫຼກັການພິຈາລະນາຄາໍຮອ້ງຂໍຂືນ້ທະບຽນຢາ
1. ຄາໍຮອ້ງຂໍຂືນ້ທະບຽນຢາຈະໄດຮ້ບັການພິຈາລະນາ ກຕ່ໍໍເມ ື່ອໄດປ້ະຕິບດັຕາມມາດຕາ 5, ມາດຕາ

7 ແລະ ມາດຕາ 8 ຢາ່ງຄບົຖວ້ນ;
2. ຄາໍຮອ້ງຂໍຂືນ້ທະບຽນຢາຈະຖກືປະຕເິສດໃນກລໍະນດີ ັງ່ນີ:້

ກ. ເອກະສານບ່ໍຄບົຖວນ້ ຕາມທ່ີໄດລ້ະບໄຸວໃ້ນໃບຄາໍຮອງ້ແບບ ຜຢ1, ຜຢ2 ນຂ1, ນຂ2;
ຂ. ໄດແ້ຈງ້ໃຫດ້ດັແກບ້າງຢາ່ງທ່ີບ່ໍຖກືຕອງ້ແຕບ່ໍ່ມກີານປ່ຽນແປງ;
ຄ. ໄລຍະຍື່ ນໃບຄາໍຮອງ້ຂໍຂືນ້ທະບຽນຕາມແບບ ຜຢ 2 ຫືຼ ນຂ 2 ກາຍ 12 ເດອືນ;
ງ. ຢາທ່ີຖກືກາໍນດົໃນບນັຊຢີາຕອງ້ຫາ້ມຂອງ ສປປ ລາວ;
ສ. ຢາທ່ີບໍລິສດັແມຜູ່ຜ້ະລິດລບົລາ້ງ ຫືຼ ຖອນທະບຽນ;
ຊ. ຢາໃຫມ່ຕາມຄາໍນຍິາມທ່ີໄດລ້ະບໄຸວໃ້ນມາດຕາ 1.3;
ຍ. ຢາທ່ີປະກອບມຕີວົຢາກາຍ 3 ຕວົຢາຫຼກັ (Active Ingredients). ຍກົເວັ້ນຈາໍພວກວຕິາມນິ

ລວມ ແລະ ສານຈາໍເປັນປກົກະຕິ ຂອງຮາ່ງກາຍ (ກດົອາມນິ, ແຮທ່າດ, ຢາໃຊພ້າຍນອກທ່ີ
ເປັນຢາສາມນັປະຈາໍບາ້ນ, ຢາພ້ືນເມອືງ);

ດ. ຢາທ່ີມລີກັສະນະຮຽນແບບທາງດາ້ນເຄື່ ອງຫຸມ້ຫ່ໍ ແລະ ຊື່ ການຄາ້ທ່ີໄດມ້ກີານຮບັຮອງໃຫຂ້ຶນ້
ທະບຽນກອ່ນແລວ້.

ມາດຕາ 10. ຫຼກັການພິຈາລະນາຂືນ້ທະບຽນຢາ
 ຄະນະກາໍມະການຂຶນ້ທະບຽນຢາທ່ີຖກືແຕງ່ຕ ັງ້ ຈາກລດັຖະມນົຕີວາ່ການກະຊວງ ສາທາລະນະສກຸ

ເປັນຜູຕ້ກົລງົການຂຶນ້ທະບຽນຢາ;
 ສາໍລບັລາຍການຢາທ່ີກງົກບັເງ ື່ອນໄຂທ່ີໄດກ້າ່ວໄວໃ້ນມາດຕາ 5, ກມົອາຫານ ແລະ ຢາເປັນອງົ

ການມສີດິອາໍນາດອອກໃບທະບຽນຢາໄດເ້ລີຍ, ສວ່ນລາຍການຢາທ່ີບ່ໍກງົກບັເງ ື່ອນໄຂທ່ີໄດກ້າ່ວໃນ
ມາດຕາ 5 ຕອ້ງໄດຮ້ບັການພິຈາລະນາຈາກຄະນະກາໍມະການຂືນ້ທະບຽນຢາ;

 ໄລຍະຂອງການພິຈາລະນາອອກໃບທະບຽນແມນ່ຢູພ່າຍໃນກາໍນດົ 180 ວນັ;
 ຢາທ່ີໄດຮ້ບັອະນມຸດັຂືນ້ທະບຽນແລວ້, ກມົອາຫານ ແລະ ຢາຈະໄດອ້ອກເລກທະບຽນ ແລະ ໃບ

ຢັງ້ຢືນ. ຈາກນ ັນ້ຜູໄ້ດຮ້ບັອະນຍຸາດຈື່ງມສີດິຜະລິດ ຫືຼ ນາໍເຂ້ົາໄດ;້
 ຢາທ່ີບ່ໍເຄຍີນາໍເຂ້ົາ ສປປລາວ ມາກອນ່ ຫືຼ ຢາສດູໃຫມ່ຊື່ ງຜະລິດ ເພ່ືອຈດຸປະສງົປ່ິນປວົພະຍາດ

ທ່ີຮາ້ຍແຮງເຊ່ັນ: ເອດສ, ຕບັອກັເສບ, ມະເຮັງ, ຫວົໃຈ-ເສ້ັນເລືອດ..ອາດຈະພິຈາລະນາບນົເງ ື່ອນ
ໄຂດ ັງ່ນີ:້
ກ. ເປັນຢາທ່ີໄດຂ້ືນ້ທະບຽນໃນບາງປະເທດແລວ້ເຊ່ັນ:



- ໜ່ຶງໃນບນັດາປະເທດຂອງກຸມ່ສະຫະພາບຍຣູບົ (EUROPEAN UNION).
- ສະຫະລດັອາເມລິກາ.
- ອດົສະຕາລີ.
- ຢ່ີປຸ່ນ.

ຂ. ສາມາດຕອບສະຫນອງເອກະສານເພ່ີມຕື່ ມດາ້ນ: ພິດເບື່ ອວທິະຍາ, ເພສດັວທິະຍາ, ກນົໄກ
ການອອກລິດຂອງຢາ, ຊວີະຄງົທນົ ແລະ ການທດົລອງທາງດາ້ນການປ່ິນປວົ (Toxicology,
Pharmacology,  Pharmaco-kinetic, Bio-availability and Clinical trials).

ມາດຕາ 11. ຫຼກັການໃນການຮບັຄາໍຮອ້ງຂໍຂຶນ້ທະບຽນຢາ
 ການຮບັຄາໍຮອ້ງຂໍຂຶນ້ທະບຽນຢາປະຕິບດັອາທິດລະ1 ວນັໃນທກຸໆວນັສກຸ;
 ສາໍລບັລາຍການຢາທ່ີຖວືາ່ ເປັນຢາໃຫມທ່ີ່ໄດລ້ະບໄຸວໃ້ນມາດຕາ 1.3 ຕອ້ງປະກອບເອກະສານທ່ີ

ຢ ັງ້ຢືນເຖງິຄວາມປອດໄພ ແລະ ການມປີະສດິທິຜນົ ໂດຍຄດັຕດິຂໍມ້ນູຂອງການສກຶສາ ຢາ່ງຄບົ
ຖວ້ນ.

 ກລໍະນລີາຍການຢາ ທ່ີບ່ໍຈາໍເປັນກວດກາວໄິຈຄນື. ກອ່ນການອະນຍຸາດຂຶນ້ທະບຽນນ ັນ້ ຈະຖກືເກບັ
ຕວົແບບ ໃນຂ ັນ້ຕອນການນາໍເຂ້ົາມາຈາໍຫນາ່ຍ. ໃນກລໍະນຂີາດສານມາດຕະຖານ ເພ່ືອວໄິຈຄນຸະ
ພາບ, ບໍລິສດັກຽ່ວຂອ້ງຕອ້ງສະຫນອງສານມາດຕະຖານພອ້ມເອກະສານທ່ີຈາໍເປັນອື່ ນໆ.

 ແບບຟອມຄາໍຮອ້ງຕອງ້ແມນ່ສະບບັຕ ົນ້ທ່ີມກີາຈ ໍາ້ສີແດງ ແລະ ມຈີາໍຫນາ່ຍຢູກ່ມົອາຫານ ແລະຢາ.
 ເອກະສານຢັງ້ຢືນອື່ ນໆ: ຖາ້ແມນ່ສະບບັສາໍເນົາ ຕອງ້ໄດເ້ຊັນຢ ັງ້ຢືນສາໍເນົາຖກືຕອງ້ ຕາມສະບບັ

ເດມີຈາກບໍລິສດັ.
ມາດຕາ 12. ວາ່ດວຍ້ເລກລະຫດັທະບຽນຢາ

ຢາທ່ີໄດຮ້ບັການຂຶນ້ທະບຽນແລວ້ຈະມເີລກຫມາຍ ດ ັງ່ນີ:້
 ຢາສາກນົຜະລິດພາຍໃນປະເທດມເີລກຫມາຍຄື= XX (ເດອືນ) LXX XX (ຕວົເລກ)/ປີຄສ.
 ຢາພ້ືນເມອືງທ່ີຜະລິດພາຍໃນປະເທດມເີລກຫມາຍຄ=ື XX (ເດອືນ) LTXXXX (ຕວົເລກ)/ປີຄສ.
 ຢາສາກນົ ທ່ີນາໍເຂ້ົາມາໃນປະເທດ ມເີລກຫມາຍຄ=ື XX (ເດອືນ) I XXXX (ຕວົເລກ)/ປີຄສ.
 ຢາພ້ຶນເມອືງທ່ີນາໍເຂ້ົາມາໃນປະເທດ ມເີລກຫມາຍຄ=ື XX (ເດອືນ) ITXXXX (ຕວົເລກ)/ປີຄສ.

ຢາທ່ີໄດຮ້ບັອະນມຸດັອອກເລກທະບຽນແລວ້ເຈົາ້ຂອງຜະລິດຕະພນັເຊ່ັນ: ຜູຜ້ະລິດ, ຜູນ້າໍເຂ້ົາ
ຫືຼ ຜູສ້ ົ່ງອອກຕອງ້ໄດພິ້ມເລກທະບຽນນ ັນ້ໃສໃ່ນສະຫຼາກ, ກບັ, ກອງ້, ແຝງ, ຫຼອດຢາເປັນຕ ົນ້.

ສາໍລບັຢານາໍເຂ້ົາທກຸລາຍການຫາກບ່ໍມເີງ ື່ອນໄຂພິມເນືອ້ໃນທ່ີຈາໍເປັນໃນສະຫຼາກຢາເປັນພາສາ
ລາວ  ບໍລິສດັທ່ີຮບັຜິດຊອບການນາໍເຂ້ົາ ແລະ ຈາໍຫນາ່ຍຕອ້ງປະກອບເອກະສານກາໍກບັຢາເປັນ
ພາສາລາວເພ້ີມເຕມີໃສໃ່ນກບັຢາທກຸຂະຫນາດບນັຈກຸອ່ນການນາໍໄປຈາໍຫນາ່ຍ.

ມາດຕາ 13. ສິດຂອງຜູໄ້ດຮ້ບັອະນຍຸາດ
ລາຍການຢາໃດທ່ີໄດຮ້ບັອະນມຸດັໃຫຂ້ຶນ້ທະບຽນຢູ ່ສປປລາວແລວ້, ຜູໄ້ດຮ້ບັອະນຍຸາດມສີດິ

ນາໍເຂ້ົາລາຍການຢານ ັນ້ພຽງຜູດ້ຽວເທ່ົານ ັນ້.



ໝວດທີ 4
ການລບົລາ້ງ ແລະ ອາຍຂຸອງໃບຢັງ້ຢືນການຂືນ້ທະບຽນ

ມາດຕາ 14. ຢາທ່ີໄດຮ້ບັການຂຶນ້ທະບຽນໄວແ້ລວ້ອາດຖກືລບົລາ້ງ ຖາ້ຫາກຢານ ັນ້ເກດີມລີກັສະນະຢາ່ງ
ໃດຢາ່ງຫນຶ່ ງຕ່ໍໄປນີ:້
1. ບ່ໍມຄີນຸປະໂຫຍດ ຫືຼ ຂາດມາດຕະຖານຄນຸນະພາບ ຫືຼ ບ່ໍມທີງັສອງຢາ່ງຕາມທ່ີຂຶນ້ທະບຽນໄວ;້
2. ຫາກພບົເຫັນວາ່ບ່ໍປອດໄພແກຜູ່ຊ້ມົໃຊ;້
3. ກລໍະນບໍີລິສດັແມຜູ່ຜ້ະລິດປະກາດລບົລາ້ງ;
4. ກລໍະນເີປັນຢາທ່ີຖກືກາໍນດົໃນບນັຊຢີາຕອງ້ຫາ້ມຂອງ ສປປ ລາວ;
5. ຢາທ່ີໄດຮ້ບັການຂຶນ້ທະບຽນແລວ້ ຈະຖກືລບົລາ້ງຖາ້ຫາກບ່ໍໄດນ້າໍເຂ້ົາຕະຫຼອດອາຍຂຸອງໃບຢັງ້

ຢືນຂຶນ້ທະບຽນ.
ມາດຕາ 15. ອາຍໃຸບຢັງ້ຢືນ ການຂືນ້ທະບຽນຢາມກີາໍນດົໃຊ້ 3 ປີ ນບັແຕມ່ ືລ້ງົລາຍເຊັນ ເປັນຕ ົນ້ໄປ.

ພາຍໃນ 90 ວນັກອນ່ໝດົອາຍກຸາໍນດົໃຊ,້ ເຈົາ້ຂອງທະບຽນຕອງ້ໄດຍ້ື່ ນຄາໍຮອງ້ ເພ່ືອຂໍຕ່ໍທະບຽນ
ໄປຍງັກມົອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ. ຖາ້ບ່ໍປະຕິບດັຕາມວນັເວລາດ ັງ່ກາ່ວທະ
ບຽນຢານ ັນ້ຖວືາ່ລບົລາ້ງ.

ໝວດທີ 5
ວາ່ດວຍ້ການເກບັຄາ່ທາໍນຽມ

ມາດຕາ 16. ເຈົາ້ຂອງຜະລິດຕະພນັທ່ີຂໍຂືນ້ທະບຽນຢາ ຕອ້ງໄດຈ້າ່ຍຄາ່ທາໍນຽມ ແຕລ່ະລາຍການ
ດ ັງ່ລຸມ່ນີ:້
- ຄາ່ບໍລິການວຊິາສະເພາະ, ແບບຟອມໃບຄາໍຮອງ້, ພອມ້ດວຍ້ເອກະສານປະກອບຕາ່ງໆ;
- ຄາ່ກວດກາວໄິຈຄນຸນະພາບ ຫືຼ ຄາ່ທາໍນຽມຕດິຕາມຄນຸນະພາບ ຫຼງັການຈາໍໜາ່ຍ (Post-

marketing surveillences )
- ຄາ່ຂືນ້ທະບຽນຢາ:
+ ຢາສາກນົທ່ີຜະລິດພາຍໃນ 30 ໂດລາ/ 1 ລາຍການ.
+ ຢາສາກນົທ່ີນາໍເຂ້ົາ 100 ໂດລາ/ 1 ລາຍການ.
+ ຢາພ້ືນເມອືງພາຍໃນ 15 ໂດລາ/ 1 ລາຍການ.
+ ຢາພ້ືນເມອືງທ່ີນາໍເຂ້ົາ 50 ໂດລາ/ 1 ລາຍການ.
ຫມາຍເຫດ: ວທີິການເກບັຄາ່ທາໍນຽມໃນການຂຶນ້ທະບຽນຢາມດີ ັງ່ນີ:້
 ຄາ່ທາໍນຽມ 50% ຂອງການຂຶນ້ທະບຽນ ແລະ 100 % ຂອງຄາ່ກວດກາວໄິຈຈະຕອງ້

ໄດຈ້າ່ຍໃນເວລາຢ່ືນຄາໍຮອ້ງຄ ັງ້ທີ 2 ( ຜຢ 2, ນຂ 2 ).
 ສວ່ນຄາ່ທາໍນຽມຂຶນ້ທະບຽນທ່ີເຫືຼອອກີ 50% ຈະຕອງ້ໄດຈ້າ່ຍໃນເວລາໄດຮ້ບັໃບຢັງ້ຢືນ

ການຂືນ້ທະບຽນ.
 ລາຍການຢາທ່ີບ່ໍຖກືຮບັຮອງຂຶນ້ທະບຽນ, ເຈົາ້ຂອງຜະລິດຕະພນັບ່ໍມສີດິທວງເອົາຄາ່ທາໍ



ນຽມຄນືໄດ.້
 ຖາ້ໂຮງງານຜູຜ້ະລິດ ຫືຼ ບໍລິສດັນາໍເຂ້ົາມກີານປ່ຽນແປງບາງຈດຸໃດໜ່ຶງ ທ່ີໄດຂ້ຶນ້ທະບຽນ

ໄວແ້ລວ້ເຊ່ັນ: ຂະໜາດບນັຈຂຸອງຜະລິດຕະພນັ, ທ່ີຢູຂ່ອງຕວົແທນບໍລິສດັ ແລະ ອື່ ນໆ,
ຕອ້ງປະກອບແບບຟອມສະເພາະ ແລະ ຈາ່ຍຄາ່ທາໍນຽມ 5% ຂອງມນູຄາ່ຂຶນ້ທະບຽນ.

ໝວດທີ 6
ວາ່ດວຍ້ຂໍຫ້າ້ມ ແລະ ມາດຕະການຕ່ໍຜູລ້ະເມດີ

ມາດຕາ 17. ຫາ້ມບກຸຄນົ, ນຕິບິກຸຄນົປອມແປງສດູຕາໍລາຢາຕາມຊື່ ການຄາ້ ຫືຼ ຊື່ ເອກະພາບສາກນົທ່ີໄດ້
ຮບັການຂືນ້ທະບຽນໄວແ້ລວ້.

ມາດຕາ 18. ຫາ້ມບກຸຄນົ ຫືຼ ນຕິິບກຸຄນົຜະລິດຢາ, ນາໍເຂ້ົາ ແລະ ຈາໍຫນາ່ຍຢາໂດຍບ່ໍໄດຮ້ບັອະນຍຸາດ
ແລະ ບ່ໍໄດຂ້ືນ້ທະບຽນຢູກ່ມົອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ.

ມາດຕາ 19. ບກຸຄນົ ຫືຼ ນຕິິບກຸຄນົໃດທ່ີລະເມດີຕ່ໍມາດຕາ 17, 18 ຂອງຂໍກ້າໍນດົສະບບັນີ້ ຈະຖກືປະຕິ
ບດັຕາມມາດຕະການຄືດ ັງ່ລຸມ່ນີ:້
- ຄ ັງ້ທີ 1: ຢຶດຜະລິດຕະພນັ ແລະ ກາ່ວເຕອືນ;
- ຄ ັງ້ທີ 2: ຢຶດຜະລິດຕະພນັ, ກາ່ວເຕອືນ ແລະ ປບັໄຫມ 100% ຂອງມນູຄາ່ຢາທ່ີຈາໍໜາ່ຍໃນ

ທອ້ງຕະຫຼາດຕ່ໍຫນື່ ງລາຍການ ພອມ້ທງັປິດກດິຈະການ 1 ປີ;
- ຄ ັງ້ທີ 3: ຢຶດຜະລິດຕະພນັ, ກາ່ວເຕອືນ ແລະ ປບັໄຫມ 200% ຂອງມນູຄາ່ຢາທ່ີຈາໍໜາ່ຍໃນ

ທອ້ງຕະຫຼາດຕ່ໍຫນື່ ງລາຍການພອມ້ທງັປິດກດິຈະການຢາ່ງຖາວອນ.
ໝວດທີ 7

ວາ່ດວຍ້ການຈດັຕ ັງ້ປະຕິບດັ
ມາດຕາ 20. ມອບໃຫກ້ມົອາຫານ ແລະ ຢາ ເປັນໃຈກາງຮບັຜິດຊອບໃນການຈດັຕງັປະຕບິດັຂໍກ້າໍນດົສະ

ບບັນີຢ້າ່ງເຂັມ້ງວດ.
ມາດຕາ 21. ທກຸອງົການຈດັຕ ັງ້ທ່ີກຽ່ວຂອງ້ທງັພາກລດັ ແລະ ເອກະຊນົຈ ົງ່ໃຫຄ້ວາມຮວ່ມມ ືແລະ

ພອມ້ກນັຈດັຕ ັງ້ປະຕບິດັເປັນຢາ່ງດ.ີ
ມາດຕາ 22. ຂໍກ້າໍນດົສະບບັນີ້ ນາໍໃຊເ້ພ່ືອປ່ຽນແທນຂໍກ້າໍນດົ ສະບບັເລກທີ 613/ກຊສ, ລງົວນັທີ

6/4/1995.
ມາດຕາ 23. ຂໍກ້າໍນດົສະບບັນີມ້ຜີນົສກັສດິນບັຕ ັງ້ແຕມ່ ືລ້ງົລາຍເຊັນເປັນຕ ົນ້ໄປ.

ລດັຖະມນົຕີວາ່ການກະຊວງສາທາລະນະສກຸ


