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ຬກະສານທ ວໆໄປຂຬຄຬາຆຽນ ກໞຽວກັບການຂ ນທະບຽນມາທ ໆໃຆກ້ບັຠະນ ຈ 

ພາກທ ໆ I: ຂໍຠູນກໞຽວກັບຜະລິຈຉະພັນມາ ລະ ຂໍຠູນທາຄຈໟານ ້ຠຬຄ ບໍລິຫານ 

ໝວຈ C : ູູ່ຠ ນະນໍາກໞຽວກັບຜະລິຈຉະພັນມາ ລະ ຂໍຠູນທາຄຈໟານການ ້ຠຬຄບໍລ ຫານ 

1. ບບຟຬຠຬກະສານໍາອໟຬຄ (Application Form) 
ປູຍແຍຍຂບຄແຍຍຒບຓເບກະຘາຌ າປ ບຄ - ເບກະຘາຌຆ ບຌ າງ I 
ຉ ບຄຌ າໃຆ ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ/ນ   ຑາຘາາຄກາຌຂບຄຎະເຈຌັ ຌ  
 

2. ໜັຄສ ຬະນ ງາຈ (Letter of Authorization) (ໃນບໞຬນທ ໆສາຠາຈບັຄຂັບໃຆ້) 
(ປູຍແຍຍຂບຄໜຄັຘ ບະຌ ງາຈ - ເບກະຘາຌຆ ບຌ າງ II)  

3. ການມັຄມ ນ: 
 ຘ າຖຍັກາຌຏະຖຈິຉາຓຘຌັງາ (For contract manufacturing) 

ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ ແຖະ ຏູ ຏະຖຈິດາີໆ ເຎັຌໆູຘຌັງາ 
ຂ. ຂ ຉກົຖຄົກໆຽທກຍັກາຌຏະຖຈິຉາຓຘຌັງາ 
. ໃຍດັຄດ ຌ GMP ຂບຄຏູ ຏະຖຈິີໆ ເຎັຌໆູຘຌັງາ 

 ຘ າຖຍັກາຌຏະຖຈິ “ີໆ ດໆູຑາງໃຉ ໃຍບະຌ ງາຈ” (ຘະເຑາະຍາຄຎະເຈ) 
ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ 
ຂ. ໃຍດັຄດ ຌ GMP ຂບຄຏູ ຏະຖຈິ 
. ຘ າເຌາົຂ ຉກົຖຄົ “ີໆ ດໆູຑາງ ໃຉ ໃຍບະຌ ງາຈ”  

 ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຏະນ ຈິດໆູໃຌ ບຄຊິໆ ຌ (ຍ ໆ ຖທຓຖາງກາຌຂາຄເຄິ) 
ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ 
ຂ. ໃຍດັຄດ ຌ GMP (ຘະເຑາະຍາຄຎະເຈ) 

 ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຌ າເຂົ າ 
ກ. ໃຍບະຌ ງາຈຈ າເຌຌີບ ຈຘານະກ າກາຌດາ/ຏູ ຌ າເຂົ າ/ຏູ ຂາງງກົ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເຈ) 
ຂ. ໃຍດັຄດ ຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ ບບກໃນໂຈງ ບຄົກາຌຈັຉັ ຄີໆ ຓຘີຈິບະຌ ງາຈ ດໆູໃຌຎະເຈຉົ ຌກ າເຌຈີຂບຄຘຌິດາ 

ບຄີຉາຓແຍຍຒບຓຂບຄບຄົກາຌບາຌະໄຓໂຖກີໆ ຓດໆູີໃຌຎະ ຍຌັ (ເບກະຘາຌຆບຌາງ III) 
. ແຏຌແຓໆຍຈົຂບຄຍ ຖຘິຈັຏູ ຏະຖຈິດາ (ເທັ ຌແຉໆ ໄຈ ດ ຌຘະເໜ ີຑາງໃຌຘບຄຎີີໆ ຏໆາຌຓາແຖ ທ) (ຘະເຑາະຍາຄຎະ 

ເຈ) 
 

4. ສະຫຼາກມາ 
(ເບກະຘາຌຆບຌາງ IV) 
ຉບຄຌ າໃຆ ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາາຄກາຌຂບຄຎະເຈຌັ ຌ 
  

5. ຂໍຠູນຜະລິຈຉະພັນມາ 



5.1 ເບກະຘາຌກ າກຍັດາ (ຐບງດາ) (ເບກະຘາຌຆບຌາງ V) 
ຉບຄຌ າໃຆ ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາາຄກາຌຂບຄຎະເຈຌັ ຌ 
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາົໆ ທໄຎ າເຎັຌຉ ບຄຓຑີາຆະຌະຍຌັ  
 

5.2 ຘະນ  ຍນງ ກໆຽທກຍັ ຌຖກັຆະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ເບກະຘາຌກໆຽທກຍັຂ ຓູຌຈ າຌດາ (Product Data 
Sheet) (ເບກະຘາຌຆບຌາງ VI) 
ຉບຄຌ າໃຆ ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາາຄກາຌຂບຄຎະເຈຌັ ຌ 
ຘະນ  ຍນງ ກໆຽທກຍັ ຌຖກັຆະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ NCE ແຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັຌະທະຉະກ າດາາກຆທີະ 
(Biotechnology product) 
 

5.3 ແຏໆຌຑຍັກໆຽທກຍັຂ ຓູຌກາຌຌ າໃຆ ກຍັຘະເຑາະກຍັຌົເຍັ PIL (ເບກະຘາຌຆບຌາງ VII) 
ຉບຄຌ າໃຆ ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາາຄກາຌຂບຄຎະເຈຌັ ຌ  າເຎັຌຉ ບຄຓ ີແຏໆຌຑຍັຂ ຓູຌແຌະຌ າກາຌຌ າໃຆ 
ຘະເຑາະກຍັຌົເຍັ ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາຘາຓຌັ (Over-the Counter Products) 

 
ໝາງຫຈ: 
 
ຑາຘາີໆ ຌ າໃຆ ຘ າຖຍັເບກະຘາຌ: 
ຉບຄຌ າໃຆ ຑາຘາບຄັກຈິ ແຖະ ຑາຘາາຄກາຌຂບຄຎະເຈ 
ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັົໆ ທໄຎ ຍ ໆ ທໆາະເຎັຌ SPC ນ   ຐບງດາ ແຓໆຌງບຓປຍັໄຈ  
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ຬກະສານຆຬັນທໟາງ I 

ອູບບບ ຂຬຄບບຟຬຠຬກະສານໍາອໟຬຄ 
 

A. ຖາງຖະບຽຈຂບຄຏູ ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄ ແຖະ ຏູ ຏະຖຈິດາ 

1. ຆ ໆ ຏູ ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄ (ຏູ  ໄຈ ປຍັບະຌ ງາຈໃນ າໜໆາງຏະຖຈິຉະຑຌັ) 
2. ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄ (ຏູ  ໄຈ ປຍັບະຌ ງາຈໃນ າໜໆາງຏະຖຈິຉະຑຌັ) 
3. ຆ ໆ ຂບຄຏູ ຏະຖຈິ 
4. ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ຏະຖຈິ 

*= ຏູ ຏະຖຈິຓໜີ າີໆປຍັຏຈິຆບຍ ຉ ໆ ກາຌຎໆບງຆ ຈຏະຖຈິດາ ເຑ ໆບ າໜໆາງ. 
ຏູ ຏະນ ຈິຌົບ ໆ ຌ 
ຆ  ແຖະ ີໆ ດໆູ ຍຈົຍາຈ** 
  
  
  
** = ຉທົດໆາຄ: “ກະກຽຓຏະຖຈິຉະຑຌັເິໆ ຄຘ າເຖຈັປູຍ”, “ກາຌນ ຓນ ໆ ”, “ກາຌເປຈັກຕາຌຌູ”, “ ກາຌຏະຖຈິດາເິໆ ຄຘ າເຖຈັປູຍ 
ເຆິໆ ຄະຌ າໄຎຏະຖຈິຉ ໆ ໄຎ (Bulk finished product)”, “ບຄົກາຌີໆ ປຍັ າຄກາຌົ ຌ ທາ” ແຖະ ບ ໆ ຌ. 
 
B. ຖາງຖະບຽຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ, ປູຍແຍຍ ແຖະ ທາຓແປຄຂບຄດາ 
2. ກາຌຑຌັຖະຌາຏະຖຈິຉະຑຌັ 
3. ຆ ໆ ເບກະຑາຍຘາກຌົ ແຖະ ຎະຖຓິາຌຉທົດາຖກັ ແຖະ າຈຘ າປບຄ 

B. ເບກະຘາຌາຄເຉຌັຌກິ 
1. ຑາກ II: ACTD-Quality 
2. ຑາກ III: ACTD-Safety 
3. ຑາກ IV:  ACTD-Efficacy (Clinical Data) 

ໝາງເນຈ: ຍຌັຈາເບກະຘາຌ (ຑາກໜຶໆ ຄ ນຖ /ແຖະ ຑາກຘາຓ ນຖ /ແຖະ ຑາກຘ)ີ ປຽກປບຄໃນ ດ ໆ ຌຘະເນຌ ີເຆິໆ ຄ ໄຈ ກ າ
ຌຈົໂຈງ ຎະເຑຈ ແຖະ ກາຌຈັຎະເຑຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ. 

 
D. ນຖກັຊາຌກໆຽທກຍັຖຂິະຘຈິ (Patent)/ນ ກັຊາຌາຄຈ າຌເ ໆ ບຄໝາງກາຌາ ຍໆບຌີໆ  າເຎັຌ 
F. ຏະຖຈິຉະຑຌັບ າຄບຄີ ຍໆບຌີໆ  າເຎັຌ 
G. ຊບງ າຊະແນ ຄກາຌຂບຄຏູ ງ ໆ ຌ າປ ບຄ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເຈ) 
 
 
 
 



 
 

ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ II 
 

ອູບບບຂຬຄໜັຄສ ຬະນ ງາຈ 
 

ຆ ໆຫ ວຂວັນຂຬຄບໍລິສັຈ  
 
 

ໜັຄສ ຬະນ ງາຈ 
 
 

ຑທກຂາຑະເົ າ, _____________________________________________________________ 
  ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູ ເ ົ າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 
 
 
ຂ ແຉໆຄຉັ ຄ _________________________________________________________________ 
  ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ງ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄ 
 
ເຑ ໆ ບງ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄຂ ຂ ຌະຍຽຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
 
   ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ, 
   ປູຍແຍຍດາ ແຖະ ທາຓແປຄ 
 
ກຍັບຄົກາຌຈັຉັ ຄ ຓບຄຈ າຌດາ ໃຌ (ຎະເຈ) ໂຈງເປຈັໜາີໆ ຉາຄໜາໃນ ແກໆຑທກຂາຑະເົ າ.  ຑທກເຂາົເ ົ າະເຎັຌຏູ ຊ 
ະຍຽຌບະຌ ງາຈ ໃນ ຓກີາຌ າໜາງຏະຖຈິຉະຑຌັດາຉາຓບຄຉະນ າຈ ຉາຓໃຍດັຄດ ຌກາຌຂ ຌະຍຽຌດາ ແຖະ ະປຍັ ຏຈິ
ຆບຍຄັໝຈົ ກຍຌັນາ ີໆ ກໆຽທຂ ບຄກຍັຖະຍຽຍ ນຖກັກາຌ ກາຌ ຓບຄຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. 
 
 
 
ຖາງເຆຌັ :_________________ 
ທຌັ ີ : 
 
 
 
 
 



 
 

ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ III 
 

ອູບບບໃບມັຄມ ນຂຬຄຜະລິຈຉະພັນມາ 
 
ໃຍດັຄດ ຌຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ1 
 
ໃຍດັຄດ ຌຘະຍຍັຌີ  ຘບຈໆບຄກຍັປູຍແຍຍ ີໆ ບຄົກາຌບາຌາໄຓໂຖກ WHO ໄຈ ແຌະຌ າໃນ ຎະຉຍິຈັ (ເຍິໆ ຄຍຈົແຌະຌ າ ແຖະ  າ
ບະຍິາງເຑີໆ ຓເຉຓີໃຌເບກະຘາຌຉຈິຈັ) 
 
ໃຍດັຄດ ຌເຖກ ີ :___________________________ 
 
ຎະເຈຘົໆ ຄບບກ (ໃນ ກາຌດັຄດ ຌ):__________________ 
 
ຎະເຈຌ າເຂົ າ (ເປຈັກາຌປ ບຄຂ ):___________________ 
 

1. ຆ ໆ  ແຖະ ປູຍແຍຍຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
________________________________ 

 
1.1 ຘໆທຌຎະຘຓົຉທົດາບບກຖຈິ ແຖະ ຎະຖຓິາຌ ຉ ໆ ນທົໜໆທງຎະຖຓິາຌ 

______________________________________________ 
______________________________________________ 
______________________________________________  
ເຑ ໆ ບເປຈັໃນ ຘໆທຌຎະກບຍາຄຈ າຌຎະຖຓິາຌ ຘຓົຍູຌ ຖທຓຄັາຈຘ າປບຄ, ໃນ ເຍິໆ ຄຖາງຖະບຽຈໃຌເບກະຘາຌຆບຌ
າງ 

 
1.2 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຈັໆ ຄກໆາທໄຈ ປຍັບະຌ ງາຈໃນ າໜໆາງດໆູ ບຄຉະນ າຈ ເຑ ໆ ບຌ າໃຆ ດໆູໃຌຎະເຈີໆ ຘົໆ ຄບບກຍ ໆ ? 

 ແຓໆຌ    ຍ ໆ ແຓໆຌ 
 

1.3 ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຆະຌຈິຌີ  ຓທີາຄຂາງຉາຓບຄຉະນ າຈ ດໆູໃຌຎະເຈີໆ ຘົໆ ຄບບກ ຍ ໆ ? 
 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ   ຍ ໆ ປູ ກັ 

 ຊາ າຉບຍຂບຄນທົຂ  1.2 ນາກເຎັຌ “ແຓໆຌ” ໃນ ຘ ຍຉ ໆ ເປຈັນທົຂ  2ກ ແຖະ ຏໆາຌນທົຂ  2ຂ ເຖງີ 
 ຊາ າຉບຍຂບຄນທົຂ  1.2 ນາກເຎັຌ “ຍ ໆ ແຓໆຌ” ໃນ ຏໆາຌນທົຂ  2ກ ແຖ ທ ຘ ຍຉ ໆ ຉບຍນທົຂ  2ຂ ໃນ ຘ າເຖຈັ 

   
2ກ.1  າຌທຌຏະຖຈິຉະຑຌັີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈ ແຖະ ທຌັບີບກບະຌ ງາຈ 
 ______________________________ 



  
2ກ.2 ຏູ ຊ ໃຍບະຌ ງາຈຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູ) 
 ຆ ໆ  :_____________________  
 ີໆ ດໆູ :_____________________ 
 
2ກ.3 ຘະຊາຌະຑາຍຂບຄຏູ ຊ ໃຍບະຌ ງາຈຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
   ກ   ຂ    
 
2ກ.3.1 ຘ າຖຍັໝທຈ ຂ ແຖະ , ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ຏະນ ຈິ ີໆ ຏະຖຈິປູຍແຍຍຂບຄຎະຖຓິາຌກາຌໃຆ ດາແຓໆຌ 
 ຆ ໆ  :________________________ 
 ີໆ ດໆູ :________________________ 
 
2ກ.4 ຑ ຌຊາຌກາຌຘະນ  ຍກໆຽທກຍັກາຌບະຌ ຓຈັ ໄຈ ແຌຍເຎັຌເບກະຘາຌຉຈິຈັຍ ໆ ? 
   ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ  
 
2ກ.5 ເບກະຘາຌຉຈິຈັ, ຂ ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໄຈ ຓກີາຌປຍັປບຄເຎັຌາຄກາຌ ໄຈ ເປຈັຘ າເຖຈັຍ ໆ  ແຖະ ຘບຈໆບຄກຍັໃຍບະຌ  

ງາຈຍ ໆ ? 
 ແຓໆຌ  ຍ ໆ ແຓໆຌ  ຍ ໆ ຓຂີ ຓູຌ 

 
2ກ.6 ຏູ ງ ໆ ຌ າປ ບຄ ເຑ ໆ ບຂ ໃຍດັຄດ ຌ (ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູ) 
 ຆ ໆ  :___________________ 
 ີໆ ດໆູ :___________________ 
 
2ຂ.1 ຏູ ງ ໆ ຌ າປ ບຄ ເຑ ໆ ບຂ ໃຍດັຄດ ຌ (ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູ) 
 ຆ ໆ  :___________________ 
 ີໆ ດໆູ :___________________ 
 
2ຂ.2 ຘະຊາຌະຑາຍຂບຄຏູ ດ ໆ ຌ າປ ບຄ 
  ກ   ຂ    
 
2ຂ.2.1 ຘ າຖຍັໝທຈ ຂ ແຖະ , ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູ ຂບຄຏູ ຏະນ ຈິ ີໆ ຏະນ ຈິປູຍແຍຍດາແຓໆຌ: 
 ຆ ໆ  :___________________ 
 ີໆ ດໆູ :___________________ 
 
2ຂ.3 ເຎັຌນງຄັຶໆ ຄຍ ໆ ຓກີາຌບະຌ ງາຈໃນທາຄຂາງຉາຓບຄຉະນ າຈ? 
  ຍ ໆ ເຎັຌີໆ ຉ ບຄກາຌ  ກ າຖຄັຑິາຖະຌາ 
  ຍ ໆ ໄຈ ຓກີາຌປ ບຄຂ   ຊ ກຎະຉເິຘຈ 



 
2ຂ.4 ໝາງເນຈ: 
 __________________________ 
 
3. ບຄົກາຌຈັຉັ ຄ ີໆ ໃນ ກາຌດັຄດ ຌໄຈ ຈ າ ເຌຌີກາຌກທຈກາ ໂປຄຄາຌຏະນ ຈິດາ ເຎັຌແຉໆຖະໄຖງະ ຍ ໆ  ຘ າຖຍັປູຍແຍຍດາ ີໆ ໄຈ 

ຏະຖຈິ ? 
 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ   ຍ ໆ ຓ ີ

ຊາກ ຖະຌນີາກຍ ໆ ໄຈ ເປຈັ ນ   ຍ ໆ ຓ ີ ໃນ ຏໆາຌເຎັຌເປຈັນທົຂ  ີ4 ເຖງີ 
3.1 ໄຖງະຂບຄກາຌກທຈກາຉາຓຎົກກະຉ ິ( າຌທຌຎີ):______ 
 
3.2 ໄຈ ຓກີາຌກທຈກາ ກາຌຏະຖຈິ ປູຍແຍຍດາ ຎະເຑຈຌີ  ຍ ໆ ? 

 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ 

3.3 ຘິໆ ຄບ າຌທງທາຓຘະຈທກຉໆາຄ ແຖະ ກາຌຈ າເຌຌີຄາຌຘບຈໆບຄກຍັ GMP ຉາຓີໆ ໄຈ ແຌະຌ າໂຈງບຄົກາຌບາຌະໄຓ
ໂຖກ “WHO” ຍ ໆ ? 

 ແຓໆຌ   ຍ ໆ ແຓໆຌ  ຍ ໆ ຓຂີ ຓູຌ 

4. ຂ ຓູຌີໆ ຏູ ດ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄໄຈ ຘົໆ ຄຓາໃນ  ເຎັຌີໆ ຑ ໃຉ ໆ  ບຄົກາຌຈັຉັ ຄີໆ ໃນ ກາຌດັຄດ ຌ ກໆຽທກຍັຄັໝຈົ ກແຄໆຓູຓຂບຄ
ກາຌຏະຖຈິດາ ຍ ໆ ? 

ຊາຍ ໆ ເຎັຌີໆ ຑ ໃ, ໃນ ບະຍິາງເນຈຏຌົ:______________________________ 

ີໆ ດໆູຂບຄບຄົກາຌຈັຉັ ຄີໆ ໃນ ກາຌດັຄດ ຌ 

______________________________________________________  

ເຍໂີຖະຘຍັ:__________________  

ເຍໂີຖະຘາຌ:_________________ 

ຆ ໆ ຏູ ບະຌ ງາຈ: 

__________________________  

ຖາງເຆຌັຏູ ໃນ ບະຌ ງາຈ: 

__________________________  

 າກາ ແຖະ ຖຄົທຌັ ີ



__________________________ 

 

 

ໝາງເນຈກໆຽທກຍັ າບະຍິາງ (explanatory notes) 

1. ໃຍດັຄດ ຌຈັໆ ຄກໆາທຌີ  ຆຶໆ ຄເຎັຌປູຍແຍຍີໆ ບຄົກາຌບາຌາໄຓໂຖກໄຈແຌະຌ າໃນ ຎະຉຍິຈັ ຘ າຄຘະຊາຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
ແຖະ ຘະຊາຌະຑາຍຂບຄຏູ ດ ໆ ຌ າປ ບຄເຑ ໆ ບຂ ກາຌດັຄດ ຌ ດໆູໃຌຎະເຈຘົໆ ຄບບກ. ກາຌດັຄດ ຌຌີ ແຓໆຌຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັຈຽທ
ເົໆ າຌັ ຌ ເຑາະກາຌຈັຉຽຓກາຌຏະຖຈິ ແຖະ ຂ ຓູຌີໆ ໄຈ ຓກີາຌປຍັປບຄຘ າຖຍັປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາຌ າໃຆ ດາີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ 
ແຖະ ຓີທາຓແປຄີໆ ຉໆາຄກຌັ ແຓໆຌຘາຓາຈຎໆຽຌແຎຄໄຈ . 

2. ຌ າໃຆ ເຓ ໆ ບເນຌັທໆາ າເຎັຌ ຆ ໆ  ເບກະຑາຍຘາກຌົີໆ ຍ ໆ ຓໃີຏເຎັຌເົ າຂບຄ International Nonproprietary Names 
(INN) ນ   ຆ ໆ  non-proprietary names. 

3. ຘູຈ (ຘໆທຌຎະຘຓົີໆ ຘຓົຍູຌແຍຍ) ຂບຄປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາຌ າໃຆ  ທຌຖະຍ ໄທ ດໆູໃຌໃຍດັຄດ ຌ ນ   ເປຈັເຎັຌເບກະຘາຌຉຈິ
ຈັຓາຑ ບຓກ ໄຈ  

4. ຈແີ ແຓໆຌໃນ ຓຖີາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຎະຖຓິາຌຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຉທົດາ ແຉໆຂ ກ າຌຈົຂບຄຑທກຓຌັຉ ບຄຎະຉຍິຈັຉາຓຂ ຉກົ 
ຖຄົຂບຄຏູ ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 

5. ເຓ ໆ ບຓກີາຌຍຄັຍັໃຆ , ໃນ ຉຈິຈັຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັກາຌ າກຈັໃຈໜຶໆ ຄຉ ໆ ກາຌຂາງ, ກາຌແກດາງ ນ   ກາຌຌ າໃຆ ຏະ 
ຖຈິຉະຑຌັດາຈັໆ ຄກໆາທ ຉາຓີໆ ໄຈ ຖະຍ ໄທ ດໆູໃຌ ໃຍບະຌ ງາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 

6. ນທົຂ  2ກ ແຖະ 2ຂ ແຓໆຌຍ ໆ ໄຈ ເກຈີຂ ຌຑ ບຓກຌັ 

7. ຆີ ຍບກ ເຓ ໆ ບໃຈີໆ ຓກີາຌຍຄັຂຍັໃຆ , ຊາໃຍບະຌ ງາຈນາກເຎັຌກາຌກ າຌຈົໄທ ຆົໆ ທາທ ນ   ຏະຖຈິຉະຑຌັນາກງຄັຍ ໆ ຌັໄຈ ຓີ
ກາຌປຍັປບຄ 

8. ຖະຍ ທໆາຓຍີ ກຌົປຍັຏຈິຆບຍຉ ໆ ກຍັກາຌທາຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ  າໜໆາງຉາຓບຄຉະນ າຈ ນ   ຍ ໆ  

(ກ) ຏູ ຏະຖຈິປູຍແຍຍກາຌຌ າໃຆ ດາ; 
(ຂ) ເ ໆ ບຄກາຌນ ຓນ ໆ  ແຖະ/ນ   ຘະນ າກຂບຄດາ າກີໆ ຏະຖຈິໂຈງ ຍ ຖຘິຈັ ເບກະຖາຈໃຈໜຶໆ ຄ; ນ   
() ຍ ໆ ຓຘໆີທຌກໆຽທຂບຄກຍັຄັຘບຄຂ ີໆ ກໆາທຓາຂ າຄເຄິຌັ ຌ 

9. ຂ ຓູຌຈັໆ ຄກໆາທ ຘາຓາຈຘະໜບຄໃນໄຈ  ຑຽຄແຉໆເຓ ໆ ບໄຈ ປຍັກາຌເນຌັຈີາກຏູ ຓໃີຍບະຌ ງາຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ນ   ຏູ ງ ໆ ຌເບ 
ກະຘາຌ າປ ບຄ ໃຌກ ຖະຌ ີຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຍ ໆ ໄຈ ຂ ຌະຍຽຌ. ກ ຖະຌ ີນາກ ຂ ຌີ ຍ ໆ ຘ າເຖຈັ ກ ໝາງທາຓທໆາ ໆູຘຌັງາ
ີໆ ກໆຽທຂ ບຄ ຍ ໆ ເນຌັຈເີນຌັຑ ບຓ ໃຌກາຌປທຓເບາົຂ ຓູຌຈັໆ ຄກໆາທຌີ ເຂົ າຌ າ. 



10. ຌີ ແຓໆຌບຄີຉາຓເບກະຘາຌ ີໆ ໄຈ ກະກຽຓໂຈງບຄົກາຌຈັຉັ ຄ ຓບຄຈ າຌຖະຍຽຍກາຌແນໆຄຆາຈ ີໆ ຘະນ  ຍຘຄັຖທຓຑ ຌ ຊາຌ
ຈ າຌເຉກັຌກິ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ໄຈ ບບກໄຎບະຌ ງາຈໃນໄຎແຖ ທ. 

11. ຌີ ແຓໆຌບຄີຉາຓຂ ຓູຌຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໆ ຓກີາຌປຍັປບຄາກບຄົກາຌຈັຉັ ຄ ຓບຄຈ າຌຖະຍຽຍກາຌແນໆຄຆາຈ ີໆ ຓີທາຓ
ຘາຓາຈ, ເຆັໆ ຌ: ຍຈົຘະນ  ຍກໆຽທກຍັ ຌຖກັຆະຌະຑເິຘຈຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (SmPC) 

12. ໃຌຘະຑາຍເຄ  ໆບຌໄຂຈັໆ ຄກໆາທຌີ  ແຓໆຌປຽກປບຄຉ ບຄກາຌໃນຓກີາຌບະຌ ງາຈໃນບບກໃຍດັຄດ ຌ າກຏູ ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈຏະ 
ຖຈິຉະຑຌັ. ກາຌບະຌ ງາຈຈັໆ ຄກໆາທ ແຓໆຌຏູ ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄຉ ບຄ ເຎັຌຏູ ແ ຄຉ ໆ ບຄົກາຌຈັຉັ ຄຈັໆ ຄກໆາທ. 

13. ກະຖ ຌາຆີ ຍບກເນຈຏຌົ ຂບຄຏູ ງ ໆ ຌເບກະຘາຌ າປ ບຄີໆ ໄຈ ໃນ ໄທ  ທໆາະຍ ໆ ຓກີາຌຂ ຌະຍຽຌ ເຆັໆ ຌ: 

ກ) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາໄຈ ປຍັກາຌຑຈັະຌາຂ ຌຘະເຑາະ ຘ າຖຍັກາຌຎໆິຌຎົທດໆູໃຌຘະຑາຍເຄ  ໆບຌໄຂຉໆາຄ-ໂຈງຘະເຑາະແຓໆຌ
ຑະງາຈເຂຈປບຌ - ຍ ໆ ແຓໆຌເຄ  ໆບຌໄຂດໆູໃຌບຄຊິໆ ຌຂບຄຎະເຈີໆ ຘົໆ ຄບບກ; 

ຂ) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໄຈ ຓກີາຌກ າຌຈົປູຍແຍຍ ຌໃໝໆ ໂຈງຓເີຎົາໝາງເຑ ໆ ບຎັຍຎ ຄທາຓຄົຌົຂບຄຓຌັ ເຓ ໆ ບດໆູຑາງໃຌຘະ 
ຑາຍເຄ  ໆບຌໄຂໃຌເຂຈປບຌ; 

) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໄຈ ຓກີາຌກ າຌຈົປູຍແຍຍ ຌໃໝໆ ເຑ ໆ ບແງກຘໆທຌຎະຘຓົດາ ີໆ ຍ ໆ ໄຈ ຓກີາຌປຍັປບຄໃນ ຌ າໃຆ ດໆູໃຌຏະ 
ຖຈິຉະຑຌັກາຌດາ ດໆູໃຌຎະເຈີໆ ຌ າເຂົ າ 

) ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ໄຈ ຓກີາຌກ າຌຈົປູຍແຍຍ ຌໃໝໆ ເຑ ໆ ບໃນ ຍຌັຖ ຂ  າກຈັາຄຈ າຌຎະຖຓິາຌກາຌຌ າໃຆ ດາຘູຄຘ ຈ ີໆ ແຉກ
ຉໆາຄກຌັ ຘ າຖຍັຘໆທຌຎະຘຓົຖຈິດາ ໃຈໜຶໆ ຄ 

ຘ) ເນຈຏຌົບ ໆ ຌ ກະຖ ຌາບະຍິາງ  

14. ຍ ໆ  າເຎັຌ ໝາງເຊຄິ ກາຌຏະຖຈິ ກ າຖຄັຈ າເຌຌີກາຌດໆູໃຌຎະເຈໃຈໜຶໆ ຄ ນ າງກທໆາກາຌບບກໃຍດັຄດ ຌຏະຖຈິ ຉະຑຌັ ແຖະ 
ກາຌກທຈກາ ີໆ ຊ ກຈ າເຌຌີກາຌ ຑາງໃຉ ກາຌ ຓບຄຂບຄຎະເຈຏູ ຏະຖຈິ. 

15. ຂ ປຽກປບຄຘ າຖຍັກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຏະຖຈິີໆ ຈ ີ ແຖະ ກາຌທຍ ຓ ຌຌະຑາຍ ໝາງເຊຄິ ດໆູໃຌໃຍດັຄດ ຌ ແຓໆຌ ຖທຓຓີ
ເຌ ໆ ບໃຌຂບຄຍຈົຖາງຄາງັ ຄ ີຘາຓຘຍີຘບຄ  ຂບຄະຌະກ າຓະກາຌຏູ ຆໆຽທຆາຌ ກໆຽທກຍັຘະຑາຍເຉກັຌກິຂບຄກາຌ 
ກະກຽຓາຄຈ າຌກາຌດາ (ຍຈົຖາງຄາຌທຆິາກາຌຂບຄ ບຄົກາຌ WHO ຘະຍຍັເຖກ ີ822, 1992 ເບກະຘາຌຆບຌາງ 1) 

16. ນທົຂ ຌີ  ຉ ບຄເປຈັໃນ ຘ າເຖຈັ ເຓ ໆ ບຏູ ຓໃີຍບະຌ ງາຈຏະຖຈິຉະຑຌັ ນ   ຏູ ງ ໆ ຌ າປ ບຄ ຎະຉຍິຈັໃນ ຘບຈໆບຄຉາຓຘະຊາຌະຂບຄ
ນທົຂ  (ຂ) ແຖະ ()  ຈັໆ ຄີໆ ໄຈ ກໆາທໄທ ດໆູໃຌໝາງເນຈຂ  ີ8 ຂ າຄເຄິຌັ ຌ. ຓຌັຓີທາຓຘ າຌັຑເິຘຈ ເຓ ໆ ບໆູຘຌັງາ
ຉໆາຄຎະເຈຓຘໆີທຌປໆທຓດໆູໃຌຂະຍທຌກາຌຏະນ ຈິຏະຖຈິຉະຑຌັດາ. ໃຌເຄ  ໆບຌໄຂເນ ົໆ າຌີ  ຏູ ງ ໆ ຌ າປ ບຄ ທຌຘະໜບຄຂ ຓູຌ 
ໃນ ບຄົກາຌຈັຉັ ຄີໆ ໃນ ກາຌດັຄດ ຌ ເຑ ໆ ບກ າຌຈົໆູຘຌັງາ ີໆ ປຍັຏຈິຆບຍຉ ໆ ແຉໆຖະໄຖງະຂບຄກາຌຏະຖຈິປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌ 
ກາຌຌ າໃຆ ດາຘ າເຖຈັປູຍ, ຂບຍເຂຈ ແຖະ ຖກັຆະຌະຂບຄກາຌທຍ ຓໃຈໜຶໆ ຄ ີໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັຉ ໆ ໆູຘຌັງາເນ ົໆ າຌີ . 



 

ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ IV 

ການຉິຈສະຫາຼກສິນໟາ 

ກ. ຑາຕາເຓເຉຉໆີາຄ ີໆ ປຽກປ ບຄ ໃຌກາຌຉຈິຘະນ າກຘຌິ າຘ າຖຍັນທົໜໆທງກຍັກຍັຈ າຌຌບກ (ແກຈ) 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ປູຍແຍຍດາ 
3. ຆ ໆ  ແຖະ ຘໆທຌຎະຘຓົດາຂບຄຖຈິດາ 
4. ທາຓແປຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
5. ເຖກີໆ ຆ ຈດາ 
6. ທຌັຏີະຖຈິ 
7. ທຌັໝີຈົບາງ  
8. ທິກີາຌຌ າໃຆ ດາ 
9. ເຄ  ໆບຌໄຂໃຌກາຌເກຍັປກັຘາ 
10. ເຖກຂີ ຌະຍຽຌດາ 
11. ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໄຈ ປຍັບະຌ ງາຈ າໜໆາງ ແຖະ/ນ   ເ ົ າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 
12. ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ຏະຖຈິ 
13. ຂ ທາຓຘະນ າກຑເິຘຈ (ຊາຓ)ີ ຉທົດໆາຄເຆັໆ ຌ: ຎາຈຘະາກເຆຶ ບ, ໃຆ ຘ າຖຍັຑາງຌບກ, ເຎັຌຑຈິຉ ໆ ເຆທ, ຎະ ຓຘີາຌເນ ົ າ, ຓາາກ

ຘຈັ (ກໆຽທກຍັຄທົ, ກໆຽທກຍັໝ)ູ 
14.  າແຌະຌ າກໆຽທກຍັກາຌບະຌ ງາຈໃນ ໃຆ ໃຌແຉໆຖະທຌັ (ຘ າຖຍັ ທຉິາຓຌິ ແຖະ ແປໆາຈ) 
15.  າເຉ ບຌ (ຊາຓ)ີ 
16. ຂະໜາຈນ ຓນ ໆ  (ນທົໜໆທງ/ຍ ຖຓິາຈ) 

 
ຂ. ຑາຕາເຓຉຉໆີາຄ ໃຌກາຌຉຈິຘະນ າກຘຌິ າ ຘ າຖຍັຘະນ າກກຍັກໆບຄຈ າຌໃຌ (ກຍັກ໋ບຄ) 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ປູຍແຍຍດາ 
3. ຆ ໆ  ແຖະ ຘໆທຌຎະຘຓົດາຂບຄຖຈິດາ 
4. ທາຓແປຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
5. ເຖກີໆ ຆ ຈດາ 
6. ທຌັຏີະຖຈິ 
7. ທຌັໝີຈົບາງ  
8. ທິກີາຌຌ າໃຆ ດາ 
9. ເຄ  ໆບຌໄຂໃຌກາຌເກຍັປກັຘາ 
10. ເຖກຂີ ຌະຍຽຌດາ 
11. ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ໄຈ ປຍັບະຌ ງາຈໃນ ທາຄ າໜໆາງຉາຓ ບຄຉະນ າຈ ແຖະ/ນ   ເ ົ າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ 
12. ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ຏະຖຈິ 
13. ຂ ທາຓຘະນ າກຑເິຘຈ (ຊາຓ)ີ ຉທົດໆາຄເຆັໆ ຌ: ຎາຈຘະາກເຆ ບ, ໃຆ ຘ າຖຍັຑາງຌບກ, ເຎັຌຑຈິຉ ໆ  ຖຄັ, ຎະ ຓຘີາຌເນ ົ າ, ຓາາກ

ຘຈັ (ກໆຽທກຍັຄທົ, ກໆຽທກຍັໝ)ູ 



14.  າແຌະຌ າກໆຽທກຍັກາຌບະຌ ງາຈໃນ ໃຆ ໃຌແຉໆຖະທຌັ (ຘ າຖຍັ ທຉິາຓຌິ ແຖະ ແປໆາຈ) 
15.  າເຉ ບຌ (ຊາຓ)ີ 
16. ຂະໜາຈນ ຓນ ໆ  (ນທົໜໆທງ/ຍ ຖຓິາຈ) 

 
ໝາງຫຈ: (ງ ກວັນຉູ່ສະຫຼາກຂະໜາຈນໟຬງ ຆໆັນ: = y5 ml ຫຼຬຈກ້ວ ຫຼ  ພລາຈຉິກບັນ ມາສໍາລັບສ ຈ) 
 . ຉທົຆີ ຍບກ ໃຌກາຌຉຈິຘະນ າກດາ ຘ າຖຍັ ຜຜ ພຬຄ/ອຬງຂູຈຂ ຈ 

1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ຆ ໆ  ແຖະ ຘໆທຌຎະຘຓົດາຂບຄຖຈິດາ 
3. ທາຓແປຄຂບຄຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
4. ເຖກີໆ ຆ ຈດາ 
5. ທຌັໝີຈົບາງ  
6. ຆ ໆ /ໂຖໂກ ຂບຄຏູ ຏະນ ຈິ/ເ ົ າຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ/ຏູ ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນ ທາຄ າໜໆາງຉາຓ ບຄຉະນ າຈ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເຈ) 
7. ເຖກກີາຌຂ ຌະຍຽຌຂບຄຎະເຈ (ຘະເຑາະຍາຄຎະເຈ) 

 
 
ໝາງເນຈ: # (ງ ກວັນຜະລິຈຉະພັນທ ໆຠ ສໞວນປະສ ຠຫຼາງມູ່າຄຆັນ: ຠ ສໞວນປະສ ຠຫຼາງກວໞາ 3 ຆະນິຈຂ ນໄປ. ສໍາລັບ
ຉ ວມູ່າຄ ຂຬຄຜະລິຈ  

ຉະພັນທ ໆຠ  ຫຼາງວິຉາຠິນ ລະ ຫຼາງອູ່ທາຈ ຠູ່ນນະນໍາໃຫ້ຉິຈສະຫຼາກສິນໟາ ປັນ ຠ ວິຉາຠິນ ລະ 
ຫຼາງອູ່ທາຈນາ   ຆະນິຈ ລ ງ)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ V 

 
ລາງລະຬຽຈຂຬຄມາມູູ່ໃນກຬຄ 

 
1. ຆ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
2. ຆ  ແຖະ ທາຓແປຄ ຘໆທຌຎະຘຓົຂບຄຖຈິດາ 
3. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
4. ກຌົໄກກາຌຈູຈຆ ຓ ກະາງ ຎໆຽຌແຎຄ ແຖະ ຂຍັຊໆາງບບກາກປໆາຄກາງ/ກຌົໄກກາຌບບກຖຈິ 
5. ຂ ຍົໆ ຄໃຆ  
6. ຎະຖຓິາຌດາີໆ ແຌະຌ າໃນ ໃຆ  
7. ທິກີາຌກາຌຌ າໃຆ ດາ 
8. ຂ ນ າຓໃຆ  
9.  າເຉ ບຌ ແຖະ ຂ ທຌຖະທຄັ 
10. ຎະຉກິຖິດິາປໆທຓກຍັດາບ ໆ ຌ 
11. ກາຌຊ ຑາຓາຌ ແຖະ ກາຌໃນຌຓົຖູກ 
12. ຏຌົຂ າຄຽຄີໆ ຍ ໆ ເຑຄິຎາຈຊະໜາ 
13. ກາຌໃຆດາເກຈີຂະໜາຈ ແຖະ ກາຌຎໆິຌຎົທ 
14. ເຄ ິ ໆບຌໄຂໃຌກາຌເກຍັປກັຘາ 
15. ປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາີໆ ຌ າໃຆ  ແຖະ ກາຌນ ຓນ ໆ  
16. ຆ ໆ  ແຖະ ີໆ ດໆູຂບຄຏູ ຏະນ ຈິ/ຏູ ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນທາຄ າໜໆາງຉາຓບຄຉະນ າຈ 
17. ທຌັີີໆ ຓກີາຌກທຈແກ ຂ ຌກໆຽທກຍັຖາງຖະບຽຈ ໃຌຐບງດາ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ VI 

ບ ຈສະຫຼຸບກໞຽວກັບ ນລັກຆະນະພິສຈຂຬຄຜະລິຈຉະພັນມາ 
(ຬກະສານຂໍຠນູກໞຽວກັບຜະລິຈຉະພນັ) 

1. ຆ ໆ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 
1.1 ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
1.2 ທາຓແປຄ 
1.3 ປູຍແຍຍຎະຖຓິາຌດາີໆ ຌ າໃຆ  
 

2. ຘໆທຌຎະກບຍາຄຈ າຌ ຌຌະຑາຍ ແຖະ ຎະຖຓິາຌ 
2.1  າບະຍິາງກໆຽທກຍັຎະຖຓິາຌດາ 

ຘາຌີໆ ບບກຖຈິ ທຌໄຈ ປຍັກາຌບະຍິາງໂຈງ INN, ຑ ບຓຈທງປູຍແຍຍຂບຄເກ ບ ນ   ໂຓເຖກ ຌຂບຄຌ າ 
ຊາກ ຖະຌນີາກຓຘໆີທຌກໆຽທຂບຄ. 

2.2  າບະຍິາງກໆຽທກຍັຎະຖຓິາຌດາ 
ຎະຖຓິາຌຂບຄຘາຌີໆ ບບກຖຈິ ຉ ບຄໄຈ ຓກີາຌບະຍິາງຖາງຖະບຽຈ ຉ ໆ ນທົໜໆທງຂບຄຂະໜາຈດາ (ຘ າຖຍັ
ຏະຖຈິຉະຑຌັດາແຍຍຘູຈຈຓົ, ຉ ໆ ກາຌຘູຈຈຓົເ ໆ ບໜຶໆ ຄ) ຉ ໆ ນທົໜໆທງຍ ຖຓິາຈ ນ   ຉ ໆ ນທົໜໆທງຂບຄຌ າໜກັ)  
 

3. ປູຍແຍຍາຄຈ າຌກາຌດາ 
ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຑາຍຎະກັຉາ ກໆຽທກຍັປູຍຑາງຌບກຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ (ເຆັໆ ຌ: ຘ,ີ ເ ໆ ບຄໝາງຉໆາຄ ແຖະ 
ບ ໆ ຌ) ຉທົດໆາຄ: “ເຓຈັດາຘຂີາທ”, ເປຈັເ ໆ ບຄໝາງໃຘໆ ຂ າຄຂບຄເຓຈັດາບກີຈ າຌໜຶໆ ຄຈ ທງ „100‟ circular flat beveled edge 

tablets marked „100‟ on one side  
 

4. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັ ະຖຌິກິ 
4.1 ກາຌຆີ ຍບກກໆຽທກຍັກາຌຎໆິຌຎົທ 
4.2 ທິກີາຌຌ າໃຆ ດາ 
4.3 ຂ ນ າຓ 
4.4  າເຉ ບຌຘະເຑາະ ແຖະ ຂ ທຌຖະທຄັຘ າຖຍັກາຌຌ າໃຆ  
4.5 ຎະຉກິຖິງິາປໆທຓກຍັດາຎະເຑຈບ ໆ ຌ ແຖະ ປູຍແຍຍບ ໆ ຌ ຂບຄກາຌຓຎີະຉກິຖິງິາ 
4.6 ກາຌຊ ຑາຓາຌ ແຖະ ກາຌໃນຖຓົຖູກ 
4.7 ຏຌົຂ າຄຽຄ ຉ ໆ ທາຓຘາຓາຈໃຌກາຌຂຍັຂຖີຈົ ແຖະ ກາຌຌ າໃຆ ເ ໆ ບຄກັ 
4.8 ຏຌົຂ າຄຽຄີໆ ຍ ໆ ເຑຄິຎາຈຊະໜາ 
4.9 ກາຌໃຆ ດາເກຈີຂະໜາຈ 
 

5.  ຌຘຓົຍຈັຂບຄດາ 
5.1  ຌຘຓົຍຈັາຄຈ າຌກຌົໄກກາຌຈູຈຆ ຓດາເຂົ າຘໆູປໆາຄກາງ 
5.2  ຌຘຓົຍຈັາຄຈ າຌກຌົໄຎກາຌຂຍັຊໆາງດາບບກາກປໆາຄກາງ 



5.3 ຂ ຓູຌທາຓຎບຈໄຑກໆບຌກາຌຎໆິຌຎົທ 
 

6. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຉທົດາ 
6.1 ຖາງກາຌຘາຌເຑີໆ ຓຎະຖຓິາຌ/ກະຘາງດາ 
6.2 ກາຌຓຎີະຉກິຖິງິາຉ ໆ ກຌັ 
6.3 ບາງ ຂບຄດາ 

ບາງ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ ີໆ ຍຌັ ຂາງ. ບາງ ຂບຄດາຑາງນ ຄັກາຌເ ບ າຄ ນ   ກາຌ ຌຘະຑາຍ ບຄີຉາຓຈິຆີ  
ຌ າ. ບາງ ຂບຄດາ ຑາງນ ຄັກາຌເຎີຈກໆບຄັ ຄ າບຈິ  

6.4 ຂ ທຌຖະທຄັເຎັຌຑເິຘຈຘ າຖຍັກາຌເກຍັປກັຘາ 
6.5 ຖກັຆະຌະ ແຖະ ເຌ ບໃຌຂບຄກໆບຄຍຌັ  
 

7. ຏູ ີໆ ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນທາຄ າໜໆາງຉາຓບຄຉະນ າຈ 
8.  າຌທຌີໆ ບະຌ ງາຈໃນທາຄ າໜໆາງຉາຓບຄຉະນ າຈ 
9. ທຌັີີໆ ຓກີາຌບະຌ ງາຈັ ຄ າບຈິ/ກາຌຉ ໆ ບາງ ໃຍບະຌ ງາຈ 
10. ທຌັີີໆ ຓກີາຌກທຈແກ ເຌ ບໃຌ ຌໃໝໆ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ຬກະສານຆໟຬນທໟາງ VII 
ຜູ່ນພັບຂໍຠູນການໃຆກ້ັບ ນັບ (PIL) 

 
1. ຆ ໆ ຏະຖຈິຉະຑຌັ 
2. ຖາງຖະບຽຈກໆຽທກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັ 
3. ດາແຓໆຌນງຄັ? 
4. ທາຓແປຄຂບຄດາ 
5. ະຓກີາຌຌ າໃຆ ດາເຑ ໆ ບນງຄັ? 
6. ະຌ າໃຆ ດາຆະຌຈິຌີ ໃຌຎະຖຓິາຌເົໆ າໃຈ ແຖະ ເຎັຌຎະ າຘ າໃຈ? 
7. ະຌ າໃຆ ດາຆະຌຈິຌີ ເຓ  ໆ ບໃຈ? 
8. ຏຌົກະຍົຂ າຄຽຄີໆ ຍ ໆ ເຑຄິຎາຈຊະໜາ 
9. ທຌນ ກີເທັ ຌກາຌກຌິດາຆະຌຈິບ ໆ ຌ ນ   ບານາຌຎະເຑຈໃຈ ໃຌເທຖາກຌິດາຆະຌຈິຌີ ? 
10. ໆາຌທຌເປຈັແຌທໃຈ ຊາໆາຌຍ ໆ ໄຈ ປຍັຎະາຌດາໜຶໆ ຄໂຈ? 
11. ໆາຌທຌເກຍັປກັຘາດາຆະຌຈິຌີ ໄທ ແຌທໃຈ? 
12. ຘຌັງາຌ ແຖະ ບາກາຌຂບຄກາຌຌ າໃຆ ດາເກຌີຂະໜາຈ 
13. ໆາຌທຌຎະຉຍິຈັແຌທໃຈ ເຓ ໆ ບໆາຌປຍັຎະາຌດານ າງກທໆາ າຌທຌີໆ ໄຈ ແຌະຌ າໃນ ? 
14. ຆ ໆ /ໂຖໂກຂບຄຏູ ຏະນ ຈິ/ຏູ ຌ າເຂົ າ/ຏູ ຓໃີຍບະຌ ງາຈໃນທາຄຂາງຉາຓບຄຉະນ າຈ 
15. ຂ ທຌເບາົໃໃຘໆເຓ ໆ ບປຍັຎະາຌດາຆະຌຈິຌີ ? 
16. ໆາຌທຌໄຎຎຶກຘາກຍັໆາຌໝ ເຓ ໆ ບໃຈ? 
17. ທຌັີີໆ ຓກີາຌກທຈແກ  PIL  ຌໃໝໆ 
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ເຨກະາຌເຉັກຌິກ ໆລໄຎຂຨຄຨາຆຽຌ ໍາັຍກາຌຂ ຌະຍຽຌຏະິຈຉະ
ພັຌຢາ 

 ໆໃຆ້ຎິໆຌຎ ລ ຌ 

The ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) for the 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use 

ພາກ  II: ຸຌຌະພາຍ  

(Quality) 
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ເຨກະາຌາຄຈໟາຌເຉັກຌິກ ໆລໄຎຂຨຄຨາຆຽຌ າໍັຍກາຌຂ ຌະຍຽຌ
ຏະິຈຉະພັຌຢາ ໆໃຆ້ຎິໆຌຎ ລ ຌ 

ພາກ  II: ຸຌຌະພາຍ  

 

າະຍາຌ 

 

ຑາກ A: າະຍາຌ (Table of Contents ....................................................................................................... 3 

ຑາກ B  ຄັລມຄັໝຈ຺ກໆຽລກຍັຸຌຌະຑາຍ (Quality Overall Summary (QOS)) ........................................... 3 

ຑາກ C  ເຌ ຨໃຌຂຨຄຂ ມູຌ .................................................................................................................................. 9 

(Body of Data) ........................................................................................................................................... 9 
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P ຏະຈິຉະຑຌັຢາ (Drug Product) .............................................................................................................. 17 

 

ຂຨຍເຂຈຂຨຄ ູ່ມ  (Scope of the Guideline) 

 ໆູມ  ະຍຍັຌ ມ  ຈຸຎະຄ຺ເຑ ໆ ຨໃວ  າແຌະຌ າກໆຽລກຍັ ຩູຍຍແຍຍ າຩ ຨຄະເວຌ ເຑ ໆ ຨຂ ຈ຺ະຍຽຌ  າຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ  ເຆິໆ ຄກໆຽລຂ ຨຄກຍັ ຂ ຩຽກຩ ຨຄາຄຈ າຌລຆິາກາຌ຺ໆ ລໄຎຂຨຄຨາຆຽຌ (ASEAN CTR). ຩູຍ
ແຍຍ າຩ ຨຄະເວຌ ຂ ຈ຺ະຍຽຌຌ  ແມໆຌເໝາະມ຺ າຍັ ຏະຈິຉະຑຌັ  ໆ ແມໆຌເມ ໃໝໆຄັໝຈ຺ ວ  NCE 

(New Chemical Entity)  ແະ ຏະຈິຉະຑຌັ ໆ ເຎັຌຌະລະຉະກ າາກຆ ລະ ວ  Biotech 

(Biotechnology product), ກາຌຎໆຽຌແຎຄ າຌັ (MaV (Major Variation)), ກາຌຎໆຽຌແຎຄເກັຌ ຨງ 

(MiV (Minor Variation))  ແະ ຢາ ຺ໆ ລໄຎ (Generic). ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ກາຌຌ າໃຆ  ຩູຍແຍຍ  າຍັຏະຈິຉະ
ຑຌັະເຑາະເວ຺ໆ າຌ   ເຆິໆ ຄຏູ ະເວຌ ຂ ຩ ຨຄຢ ໆ ຌຈ຺ະຍຽຌ (applicant)  ຉ ຨຄໄຈ ຎຶກາວາ  ກຍັຨຄ຺ກາຌຸ ມຨຄ
ຈ າຌຨາວາຌ ແະ ຢາ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ. “ເຌ ຨໃຌຂຨຄຂ ມູຌ (Body of Data)” ໃຌໆູມ ະຍຍັຌ  ໄຈ ຍ຺ໆ ຄຍຨກຍໆຨຌ ໆ ຂ 

ມູຌຉັ ຄຢໆູ. ະຌັ ຌ ຄັະຌຈິ ແະ ຂຨຍເຂຈະເຑາະ ຂຨຄຂ ມູຌ ໆ ະໜຍັະໜຌູ ແມໆຌໄຈ ງກ຺ໃວ ເວຌັຢໆູໃຌໆູມ 
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ະຍຍັຌ  ແະ ຄັຨຄ ຨາຈຂຶ ຌຢໆູກຍັ ໆູມ  ແວໆຄຆາຈ ແະ ວ  ເຨກະາຌຨ າຄຨ ຄາກາກຌ຺ (ເຆັໆ ຌຎຶມຎະາຌຸກມ຺
ກາຌຢາ). 
  າຍັຂ ຩຽກຩ ຨຄກໆຽລກຍັ NCE ແະ Biotech ຨ າຄຨ ຄເຊຄິ ໆູມ   ICH  ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ. 

ຑາກ A: າະຍາຌ (Table of Contents) 
 ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ  າະຍາຌ າຍັ  າຩ ຨຄະເວຌ ຂ ຈ຺ະຍຽຌ. 

ຑາກ B  ຄັລມຄັໝຈ຺ກໆຽລກຍັຸຌຌະຑາຍ (Quality Overall Summary (QOS)) 

/ຈ ໞາຉໞາຄ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍຩຽກຩໟຨຄ 

NCE Biotech MaV MiV G 

S າຌຉ ລຢາຨຨກິຈ 
(Drug Substance) 

      

S1 ຂໍມ ຌ ໆລໄຎ       

 1.1. ຆ ໆເຨກະພາຍ - ຂ ມູຌາກ S1 V v V* v v 

 1.2. ໂຄໟາຄ  - ູຈໂຄ າຄ ເຆິໆ ຄລມມ , ູຈໂຄ າຄເ
ມ , ູຈໂມເກຸຌ ແະ ຌ າໜກັໂມເ
ກຸຌ  

v    v 

  - ໍາຈັຍ Schematic amino acid 
ວ  ຂັຌຉຨຌໃຌກາຌັຄເາະ ຆ ລະ
ໂຎຣຉິຌ (post-translation 

modification) ແະ ຌໍາໜັກຂຨຄ 
ໂມເກຸຌ ຉາມລາມ  ເໝາະ ມ   

 V    

 1.3. ຸຌັກຆະຌະ
 ໆລໄຎ 

- ຸຌັກຆະຌະາຄຈໟາຌ ຆ ລະເມ   
ແະ ຸຌ ມຍັຈຨ ໆຌ  ໆກໞຽລຂໟຨຄ 
ລມັຄ ກິຈະກໍາາຄຈໟາຌຆ ລະ
ລິະງາ ໍາັຍ ຏະິຈຉະພັຌ 
Biotech 

 v v*  V 

S2 ກາຌຏະິຈ ຆ ໆ  ແະ  ໆ ຢໆູຂຨຄ ໂຩຄຄາຌ      

 2.1. ໂຩຄຏ ້ຏະິຈ - ຨະຍິາງກໆຽລກຍັກາຌຏະຈິຉລ຺ຢາ ແະ ຂະ
ຍລຌກາຌລຍຸມຸຌຌະຑາຍ ເຆິໆ ຄຨະຍິາງ
ກໆຽລກຍັລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຂຨຄຏູ ຂ ຩ ຨຄ ເຑ ໆ ຨ
ກາຌຏະຈິຢາ 

v v   v 

 2.2. ຨະິຍາງ ກໞຽລກັຍ
ຂະຍລຌກາຌຏະິຈ 
ແະ ຂະຍລຌກາຌລຍ
ຸມ 

v v    

 2.3. ກາຌລຍຸມລັຈຊຸ
ຉໞາຄ 

- ຂ ມູຌກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໂຈງເ ໆ ມາກ 
ຎະເຑຈວຨຈຂຨຄ ເຆລແຍຄ,ລມຄັ ຑູມຎູກ, 
ກາຌເກຍັກໆຽລ, ລາມຍ ຸິຈ ແະ ຎະຉກິິງິາ
ຎໆຽຌແຎຄ, ກາຌຍຌັ,ຸ ກາຌເກຍັຩກັາ ແະ 
ເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌຂຌ຺຺ໆ ຄ 

v v    

  - ລຈັຊຸຈຍິ, ຌ າາຌເຎ ໆ ຨງ, ຌ າຢາລໄິ, ຌ າຢາເັໆ ຄ
ຎະຉກິິງິາຉໆາຄ ແະ ລຈັຊຸຉໆາຄ  ໆ ໃຆ ້ໃຌ
ກາຌຏະຈິຢາ ເຆິໆ ຄຍ຺ໆ ຄຍຨກເຊຄິຍໆຨຌ ໆ ລຈັຊຸ
ຉໆາຄ  ໆ ຊ ກ ໃຆ ໃຌຂະຍລຌກາຌ. ກາຌຈ຺ຨຍ 
ແະ ວກັເກຌກາຌງຨມຩຍັ ລຈັຊຸຉໆາຄຌ . 

 v    

  - ກາຌລຍຸມແວໆຄ ແະ ລຈັຊຸຈຍິາກຆ ລະ  ໆ  V    
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ເຎັຌຉ຺ ຌກ າເຌ ຈ (biological origin) 

  - ແວໆຄ, ຎະວລຈັ  ແະ ກາຌຏະຈິເຆລ  v    

  - ະຍ຺ເກຍັຩກັາເຆລ (cell bank system), 
ກາຌຨະຍິາງຸຌກັຆະຌະ  ແະ ກາຌຈ຺ຨຍ 

 v    

  - ກາຌຎະເມ ຌລາມຎຨຈໄຑຂຨຄ ໄລຣຈັ  v     

 2.4. ກາຌລຍຸມ ຂັຌ
ຉຨຌ ລິໆກິຈ ແະ ລັຈຊຸ
ຢາເິໆຄໍາເັຈຩ ຍ 
(intermediate) 

- ຂັ ຌຉຨຌ ໆ ເຎັຌລກິຈິ (critical step): ກາຌ
ຈ຺ຨຍ ແະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ ຑ ຨມກຍັກາຌ
ຑູິຈ ລມຄັຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຈ຺ຨຄ, ກາຌ
ຎະຉຍິຈັກຍັຂັ ຌຉຨຌ ໆ  າຌັ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ
ຏະຈິ ເຑ ໆ ຨຩຍັຎະກຌັລໆາ ຂະຍລຌກາຌລໆາ ໄຈ 
ຊ ກລຍຸມ. 

 V V   

  - ລຈັຊຸເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ: ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າ
ຌຈ຺ (specification) ແະ ຂັ ຌຉຨຌກຌລໄິ 
ຊາມ   າຍັລຈັຊຸເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ ໆ ໄຈ ຊ ກແງກ
ຨຨກ ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ. 

v V    

  - ຂ ມູຌກໆຽລກຍັລາມຄ຺ຌ຺  ໆ ະໜຍັະໜຌູ 
ກໆຽລກຍັເຄ  ໆຨຌໄຂຉໆາຄໃຌກາຌເກຍັຩກັາ 

 V    

 2.5. ກາຌຩັຍຩຨຄລາມ
ຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌ
ກາຌ ແະ ວ  ກາຌຎະ
ເມ ຌ 

- ກາຌຩຍັຩຨຄລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂະຍລຌ ແະ/
ວ  ກາຌກຶາກາຌຎະເມ ຌ  າຍັຂັ ຌຉຨຌກາຌ
ຨະເຆ ຨ ແະ ກາຌຂ າເຆ ຨ 

V V     

 2.6. ກາຌພັຈະຌາຂະ
ຍລຌກາຌຏະິຈ 

- ກາຌຨະຍິາງະຨຽຈ ແະ ກາຌຌ຺ະຌາ 
ກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ  ໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັ ຉ ໆ ກຍັຂະ
ຍລຌກາຌຏະຈິ ແະ /ວ  ະຊາຌ ໆ ຏະ ຈຢາ 
 ໆ ໃຆ ໃຌກາຌຏະຈິເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍາຄຈ າຌ ິ
ຌກິ ແະ ຍ ໆ ແມໆຌຌິກິ, ກາຌເຑ ມກາຌຏະຈິ, 
ແະ ກາຌຏະຈິຆຸຈ ໆ ເຎັຌມາຈຉະຊາຌ 

V V    

  - ຎະວລຈັກາຌຑຈັະຌາຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຉາມ
 ໆ ໄຈ ຨະຍິາງຢໆູໃຌ S 2.2 

 V    

S3 ກາຌຨະິຍາງຸຌັກ
ຆະຌະ 

      

 3.1. ໍາຨະິຍາງກໞຽລ
ກັຍ ໂຄໟາຄ ແະ ຸຌ
ັກຆະຌະຉໞາຄ 

- ກາຌຢ ຌຢັຌກໆຽລກຍັໂຄ າຄ ແມໆຌຨ ຄໃໆ ເຆັໆ ຌ 
ເັ ຌາຄກາຌຄັເາະ ແະ ກາຌລໄິຈ ລງ ະ
ເຎັກຉຣຨຌ 

ຩຽກຩ ຨຄລິ ກາຌ ໆ ຩຍັຩູ າາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌ ໆ   
ເໝາະມ຺ າກໂຩຄຄາຌຏູ ຏະຈິ. 

V     

  - າງະຨຽຈຉໆາຄ ກໆຽລກຍັ ໂຄຩໆາຄ າຈຍັ ໜຶໆ ຄ
,  ໆ ຨຄ ແະ ູຄກລໆາ ແະ ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ 
ຎະຉກິິງິາາຄຈ າຌຆ ລະ, ລາມຍ ຸິຈ ແະ 
ຸຌກັຆະຌະຑູມຸ ມກຌັາຄຈ າຌເມ  (ຊ າ
ກໆຽລຂ ຨຄ) 

V     

 3.2. ລາມຍໍໆຍໍິຸຈ - ຄັລມກໆຽລກຍັລາມຍ ໆ ຍ ຸິຈ ໆ ໄຈ ຉຈິຉາມ 
ວ  ກາຌຈ຺ຨຍ ໃຌ ະວລໆາຄ ແະ ຑາງວຄັ 
ກາຌຏະຈິ.  
ຩຽກຩ ຨຄມາຈຉະຊາຌຈ຺ຨຍ ໆ ຩຍັຩູ າກ
າກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺ າກໂຩຄຄາຌຏູ 
ຏະຈິ 

V V    
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S4 ກາຌລຍຸມຉ ລຢາ       

 4.1. ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ກໆໍາຌ ຈ 
(specification) 

- າງະຨຽຈຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺, 
ກາຌຈ຺ຨຍ ແະ ເກຌ ໆ ງຨມຩຍັ 

V V    

  - ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌຈຽລກຌັ ວ  ຂຨຍເຂ
ຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ ໆ ຩຍັຩູ າກາກຌ຺ 

(Compendial specification), ວ  ຂ ມູຌ
 ໆ ເໝາະມ຺ າກໂຩຄຄາຌຏູ ຏະຈິ 

    V 

  - ະຍຸແວໆຄ ໆ ມາ ລມຄັ າງຑຌັຂຨຄຈັ ໆ      
ເໝາະມ຺, ະຌຈິຂຨຄ ຸະຆ ຍ
(microorganism) ແະ ຨ ໆ ຌ 

V V    

 4.2. ຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ 

(analytical 

procedure) 

- ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍກໆຽລກຍັຉລ຺
ຢາ. 
ລິ ກາຌໄ ໆ ຉາມມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ 
(Compendial method) ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ  ວ  ຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺ າກໂຩຄຄາຌຏູ 
ຏະຈິ 

V V    

 4.3. ກາຌ ຈຨຍ
ລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂັຌ
ຉຨຌກາຌລິໄ 
(Validation of 

Analytical Procedure) 

- ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄ
ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ, ເຆິໆ ຄລມມ  ຂ ມູຌກໆຽລກັຍັ
ກາຌຈ຺ຨຍ  າວຍັ ລິ ກາຌລໄິ  ໆ ໄຈ ໃຆ  
ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍຉລ຺ຢາ. 
ລິ ກາຌຈ຺ຨຍ ໆ ງຄັຍ ໆ ຌັຩຍັຩູ າກາກຌ຺ 
Non-Compendial methods 

V V    
 
V 
 

 4.4. ກາຌລິໄຆຸຈຏະິຈ 
(Batch Analyses) 

- ຨະຍິາງກໆຽລກຍັຆຸຈຏະຈິ ແະ ຏຌ຺ ໆ ໄຈ ຩຍັ
າກກາຌລໄິ  ໆ ກ າຌຈ຺ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ 

V V    

 4.5. ກາຌພິ ຈກໞຽລກັຍ 
ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ 

- ກາຌຑູິຈກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ  ໆ ກ າ
ຌຈ຺ຂຨຄຉລ຺ຢາ 

V V    

S5 ມາຈຉະຊາຌຨໟາຄຨ ຄ 
ວ  າຌຢາຨໟາຄຨ ຄ 

- ຂ ມູຌກໆຽລກຍັເຨກະາຌມາຈຉະຊາຌ ວ  ລຈັຊຸ
າຌຉລ຺ຢາຨ າຄຨ ຄ  ໆ ໄຈ ໃຆ ເຑ ໆ ຨກາຌຈ຺ຨຍ ຉລ຺
ຢາ 

V V    

  - ມາຈຉະຊາຌຨ າຄຨ ຄ ໆ າກຌ຺ຩຍັຩູ  
(Compendial reference standard) 

  V* V  

S6 ະຍ ຍກາຌຨັຈພາຆະຌະ
ຍັຌຸ (Container 

Closure System) 

- ຑຌັະຌາກໆຽລກຍັະຍຍ຺ກາຌຨຈັຑາຆະຌະຍຌັ ຸ V V    

  - າງຄາຌກໆຽລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ (stability 

report) 
V V    

S7 ລາມ ຄຉ ລຂຨຄຢາ - າງຄາຌກໆຽລກຍັລາມຄ຺ຉລ຺ຂຨຄຢາ      

  - ຂ ມູຌຨ າຄຨ ຄຉໆາຄ (Literature data)    V* V 

P ຏະິຈຉະພັຌຢາ(Drug 

Product) 

      

P1 ຨະິຍາງກໞຽລກັຍຉ ລຢາ 
ແະ ໞລຌຎະ ມ 

- ກາຌຨະຍິາງ V V V* V* V 

  - ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ ແະ ຸຌກັຆະຌະຉໆາຄ      

  - ຉລ຺ະາງ ໆ ຉຈິໄຎຌ າກຍັຉລ຺ຢາ ຊາມ  
(diluent)  

     

  - ຎະເຑຈກຍັກ໋ຨຄ ແະ ຐາຨຈັ  ໆ ໃຆ   າຍັຩູຍ
ແຍຍຢາ ແະ  າຍັາຌະາງ  ໆ ໃຆ ກຍັຢາຊາ

V V V* V* V 
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  ໆລຌຎະມ຺ 

ຆ ໆ , ຎະມິາຌ ໆ ກໆາລຨ າຄ ເຎັຌໜໆລໜໆລງຌ າໜກັ ວ  
ລຈັແກ, ໜ າ ໆ  ແະ ມາຈຉະຊາຌຸຌຌະຑາຍຨ າຄ
ຨ ຄ 

V  V V* V* V 

P2 ກາຌພັຈະຌາຢາ 
(Pharmaceutical 

Development) 

      

 2.1. ຂໍມ ຌກໞຽລກັຍ ກາຌ
ຶກາກາຌພັຈະຌາ 

- ຂ ມູຌ (data) ກໆຽລກຍັກາຌກຶາກາຌຑຈັະຌາ 
 ໆ ໄຈ ຈ າເຌ ຌ ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ, ູຈຉ າາ
ກາຌຏະຈິ, ຂະຍລຌກາຌຏະຈິ, ະຍຍ຺ຨຈັກໆຨຄ
ຍຌັ,ຸ ຸຌກັຆະຌະາຄຈ າຌຸຌິຆ  ແະ ຂ ແຌະຌ າ
ກາຌຌ າໃຆ  ເຆິໆ ຄເໝາະມ຺ກຍັຈຸຎະຄ຺ະເຑາະຂຨຄ
ກາຌຌ າໃຆ  

V V    

 2.2. ໞລຌຎະ ມຂຨຄ 
ຏະິຈຉະພັຌຢາ 

- ໆລຌຎະມ຺ຉລ຺ຢາວກັ      

   ກາຌຑູິຈ ກໆຽລກຍັລາມເຂ຺ າກຌັ ໄຈ 
ຂຨຄຉລ຺ຢາວກັ ແະ ໆລຌຎະມ຺
າຈ າຩຨຄ ຍຌັຆ າງະຨຽຈ ຢໆູ P1 

 ໃຌກ ະຌ ຏະຈິຉະຑຌັຢາຎະມ຺, 
ກາຌກາຌຑູິຈກໆຽລກຍັລາມາມາຈ 
ເຂ຺ າກຌັໄຈ ຂຨຄາຌຉລ຺ຢາ ກຍັ
າຌຨ ໆ ຌ. 

     

  - ຂ ມູຌຈ າຌຎະວລຈັ (literature 

data) 
     

  - າຈ າຩຨຄ 
ກາຌຨະຍິາງຑູິຈກໆຽລກຍັາຄເ ຨກ 
າຈຎະມ຺ າຩຨຄ  ໆ ໄຈ ໃວ າງ
ະຨຽຈຢໆູໃຌ P1 ເຆິໆ ຄຨາຈ ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉ ໆ
ກາຌຨຨກຈິຂຨຄຢາ. 

V V    

 2.3. ຏະິຈຉະພັຌໍາ 
ເັຈຩ ຍ (finish 

product) 

- ກາຌຑຈັະຌາູຈຉ າາກາຌຏະຈິ 
ກາຌຄັລມເຆິໆ ຄຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ (ເຨາ຺ໃໃໆກຍັ 
ກໆຽລ ລິ ກາຌໃວ ຢາ ແະ ກາຌຌ າໃຆ 
ຢາ NCE ແະ Biotech) 

V V   V 

  -  ກາຌເພ ໆມ 

ຨະຍິາງກໆຽລກຍັ ກາຌເຑ ໆ ມໃຈໜຶໆ ຄໃຌ 
ູຈຉ າາ ຉາມຨະຍິາງໃຌ ຂ  P1 

V V   V 

  - ໆາຉໆາຄ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ ກຍັຸຌກັຆະຌະ 
ຆ ລະເມ  ໆ ກໆຽລຂ ຨຄກຍັກາຌມ ຎະ
ຈິຏິຌ຺ ຂຨຄຏະຈິຉະ ຑຌັຢາ  າ
ເຈັຩູຍ ເຆັໆ ຌ: ໆາ pH ແະ ໆາກາຌ
ະາງ 

V V    

 2.4. ກາຌພັຈະຌາ
ຂະຍລຌ ຂະຍລຌກາຌ
ຏະິຈ 

- ກາຌຈັເ ຨກ ແະ ລາມເໝາະມ຺ 
ກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ 

V V    

  - ລາມແຉກຉໆາຄະວລໆາຄ ຂະຍລຌກາຌ      
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/ຈ ໞາຉໞາຄ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍຩຽກຩໟຨຄ 
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ຏະຈິຉໆາຄ  ໆ ຌ າໃຆ ເຑ ໆ ຨ ກາຌຏະຈິ 
ຆຸຈຏະຈິ ໆ ໃຆ ຈ຺ຨຍາຄຈ າຌິ
ຌກິ  ແະ ຂະຍລຌກາຌ ເຆິໆ ຄໄຈ ະຍຸ
ໃຌຂ  P3.2 

 2.5. ະຍ ຍກາຌຨັຈ
ພາຆະຌະຍຸຌຸ 

(Container closure 

system) 

- ລາມເໝາະມ຺ກໆຽລກຍັະຍຍ຺ຨຈັ ໆ
ໃຆ  ເຑ ໆ ຨກາຌເກຍັຩກັາ, ກາຌຂຌ຺຺ໆ ຄ 
ແະ ກາຌຌ າໃຆ ຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັ
ຩູຍ 

V V   V 

 2.6.  ຸຌັກຆະຌະຂຨຄ 
ຸິຌຆ  

- ຸຌກັຆະຌະຸຌິຆ  ຂຨຄຩູຍແຍຍ
ຂຨຄຢາ ແະ າຌະາງ ວ  
ຨຸຎະກຨຌ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ (dosage 

device) 

V V V*  V 

 2.7. ລາມເຂ າກັຌໄຈ້ - ລາມເຂ຺ າກຌັໄຈ ຂຨຄຏະ ຈຑຌັຢາ າ
ເຈັ ກຍັຌ າຢາະາງ ວ  ຨຸຎະກຨຌ
 ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ  
ຂ ມຌູ ໆ ໄຈ ຑມິເຏ ງແຏໆ (Literature 
data) 

V V V*   

P3 ກາຌຏະິຈ 

(Manufacture) 

      

 3.1.  ຈຉໍາາກາຌ
ຏະິຈ 

ຆ ໆ  ແະ ຎະມິາຌ ຂຨຄຸກໆລຌ
ຎະກຨຍ 

V V V*  V 

 3.2. ຂະຍລຌກາຌ
ຏະິຈ ແະ ຂະຍລຌ
ກາຌລຍຸມ 

- ຑຌັະຌາກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ 
ແະ ຂະຍລຌກາຌລຍຸມ 

V V V* V* V 

 3.3. ກາຌລຍຸມ 
ຍາຈກໟາລ  ໆລິກິຈ ແະ 
ກາຌຏະິຈເິໆຄໍາເັຈ
ຩ ຍ (Intermediates) 

- ກາຌຈ຺ຨຍ ແະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ V V   V 

 3.4. ກາຌ ຈຨຍ
ລາມ ຊ ກຉໟຨຄຂຨຄ
ຂະຍລຌກາຌ ແະ/ວ  
ກາຌຎະເມ ຌ 

- ກາຌຨະຍິາງ, ເຨກະາຌ ແະ ຏຌ຺
ໄຈ ຩຍັ ກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ ແະ/
ວ  ກາຌກຶາ ກາຌຎະເມ ຌ  າຍັ
ຍາຈກ າລ ໆ ລກິຈິ (critical step) 
ແະ ກາຌລໄິ ໆ  າຌັ (critical 

assays) ໃຌ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິ 

V V   V 

P4 ກາຌລຍຸມ ໞລຌ
ຎະກຨຍ 

      

 4.1. ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ  ໆກໍາຌ ຈ 
(specification) 

- ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺  າຍັ
າຈ າຩຨຄ 

V V  

 

  

   າຍັໆລຌຎະມ຺ຉໆາຄ ຉາມ
ມາຈຉະຊາຌກາຌລໄິ  ໆ າກຌ຺
ງຨມຩຍັ  ວ  ຂ ມູຌ ໆ  າ ເຎັຌ າກຏູ 
ຏະຈິ 

  V*  V 

 4.2. ຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ 
(analytical 

Procedures) 

- ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍ
ໆລຌຎະມ຺ຉໆາຄ 

V V    

  ມາຈຉະຊາຌ ໆ າກຌ຺ ງຨມຩຍັ 
(compendial requirement) ຂ 

  V* V* V 
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/ຈ ໞາຉໞາຄ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍຩຽກຩໟຨຄ 
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ມູຌຨ ໆ ຌ  ໆ  າເຎັຌາກໂຩຄຄາຌຏະຈິ 

 4.3. ໞລຌຎະ ມາກ
ຉ ຌກໍາເຌ ຈ ຂຨຄມະຌຸຈ 
ວ  າກັຈ 

(Excipient of Human 

or Animal Origin) 

- ຂ ມູຌ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄກຍັແວໆຄ ແະ ວ  
າຌເຑ ໆ ມ 
 

V V    

  ຩຽກຩ ຨຄຉາມມາຈຉະຊາຌາກຌ຺
ງຨມຩຍັ (compendial 

requirement)ວ  ຂ ມູຌ ເໝາະ
ມ຺າກໂຩຄຄາຌ 

  V* V* V 

 4.4. າຈໍາຩຨຄໃໝູ່ 
(Novel Excipients) 

-  າຍັໆລຌຎະມ຺  ໆ ໃຆ   າຍັັ ຄ າ
ຨຈິໃຌຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ ວ  
ກາຌໃວ ຢາາຄ ຨ ໆ ຌ, າງະຨຽຈຍ຺
ຊລຌຂຨຄກາຌຏະຈິ, ກາຌຑຌັະຌາ 
ແະ ກາຌລຍຸມ ກຍັເຨກະາຌຨ າຄ
ຨ ຄຄັໝຈ຺ ເຑ ໆ ຨະໜຍັະໜຌູ ຈ າຌຂ 
ມູຌລາມຎຨຈໄຑ (າຄຌິກິ ແະ 
ຍ ໆ  ແມໆຌຌິກິ). 

V V    

P5 ກາຌລຍຸມ ຏະິຈຉະ
ພັຌໍາເັຈຩ ຍ 

      

 5.1. ຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ  ໆກໍາຌ ຈ 
(specification) 

- ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺  າຍັ 
ຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ 

V V V* V* V 

 5.2. ຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ - ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ ໆ ໃຆ   າຍັຈ຺
ຨຍ ຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ 

V V V* V* V 

 5.3. ກາຌ ຈຨຍ
ລາມ ຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂັຌ
ຉຨຌກາຌ ລິໄ 

- ຂ ມູຌຉໆາຄ ເຆິໆ ຄລມມ ຂ ມູຌກາຌຈ຺
ຨຄ,  າຍັລິ ກາຌ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺
ຨຍຏະຈິຉະ ຑຌັ າເຈັຩູຍ 

V V    

  ລິ ກາຌ ໆ າກຌ຺ຍ ໆ ຌັຩຍັຩູ  V V V* V* V 

  ກາຌກລຈຨຍ ຌ ລິ ກາຌ ໆ ເຎັຌ
ມາຈຉະຊາຌ ໆ າກຌ຺ຩຍັຩູ  

  V* V* V 

 5.4. ກາຌລິໃຆຸຈຏະິຈ 
(Batch Analyses) 

- ກາຌຨະຍິາງ ແະ ຏຌ຺ກາຌຈ຺ຨຍ 
ຸກຆຸຈຏະຈິ ໆ ກໆຽລຂຨຄ 

V V    

 5.5. ກາຌຨະິຍາງຸຌ
ະຆະຌະກໞຽລກັຍ 
ລາມຍໍໆຍໍິຸຈ 
(Characterization of 

impurities) 

- ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ ກາຌຨະຍິາງຸຌກັ
ຆະຌະ ໆ ຍ ໆ ຍ ຸິຈ 

V V    

  ຩຽກຩ ຨຄຌ າໃຆ ມາຈຉະຊາຌ າກຌ຺ 
ວ  ຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺າກໂຩຄຄາຌ
ຏະຈິ 

  V*  V 

 5.6. ກາຌຨະິຍາງຢູ່າຄ
ມ  ເວຈຏ ຌກໞຽລກັຍ 
ຂຨຍເຂຈ ມາຈຉະຊາຌ
 ໆກໍາຌ ຈ 
(Justification of 

Specification) 

- ກາຌຑູິຈກໆຽລກຍັ ຂຨຍເຂຈ 
ມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ ຂຨຄຏະຈິ ຉະ
ຑຌັຢາ າເຈັຩູຍ  ໆ ໄຈ ະເວຌ . 
 

V V    
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/ຈ ໞາຉໞາຄ ຨ ຄຎະກຨຍ 
ຂໍຩຽກຩໟຨຄ 
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  ຩຽກຩ ຨຄຌ າໃຆ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺   V*  V 

P6 າຌມາຈຉະຊາຌ ວ  
ລັຈຊຸຨໟາຄຨ ຄ 
(Reference Standard 

or Materials) 

- ຂ ມູຌກໆຽລກຍັາຌມາຈຉະຊາຌຨ າຨ ຄ 
ວ  ລຈັຊຸຨ າຄຨ ຄ  ໆ ໃຆ ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍ 
ຏະຈິຉະຑຌັ  າເຈັຩູຍ 

V V    

  ຩຽກຩ ຨຄໃວ ຌ າໃຆ ຎຶມຎະາຌຸກມ຺ກາຌ
ຢາາ ກຌ຺ 

  V*  V 

P7 ະຍ ຍຎິຈພາຆະຌະຍັຌຸ 
(Container closure 

system) 

- ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ແະ ກາຌລຍ
ຸມລຈັຊຸ ວຸ ມວ ໆ  ໆ ໜຶໆ ຄ ແະ  ຨຄ, 
ຆະຌຈິຂຨຄ ຑາຆະຌະຍຌັ ຸແະ   ຂະ 
ໜາຈ, ລມຄັາງ ະຨຽຈ ຂຨຄ
ກາຌວຸ ມວ ໆ  (ເຆັໆ ຌ: ແວ ຄ ໆ ຸຈ ແະ 
ຨ ໆ ຌ) 

V V V* V* V 

P8 ລາມ ຄ ຌ 
(Stability) 

- າງຄາຌກໆຽລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມ
ຄ຺ຌ຺: ຂ ມູຌ ໆ ະແຈຄໃວ ເວຌັລໆາ 
ຏະຈິຉະຑຌັ ແມໆຌຄ຺ຌ຺ ໂຈງຏໆາຌ
ຆໆລຄຨາງຸ ໆ ໄຈ າຈວລຄັ ໄລ . 

V V V*  V 

  ມ ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ ຉ ໆ ກຍັກາຌຈ າເຌ ຌ
ກາຌຉຈິຉາມ ຑາງວຄັ  ໆ ໄຈ ຩຍັ
ຨະຌຸງາຈໃວ  າໜໆາງ 

     

P9 ວັກຊາຌລາມ ເ ໆາ
ຽມ ກາຌແກຎູ່ຽຌກັຌ 
ໄຈ້ ຂຨຄ ຏະິຈຉະພັຌ 
(Product 

Interchangeability 

Equivalence 

evidence) 

- ຩຽກຩ ຨຄໃວ ຈ າເຌ ຌກາຌກຶາມ຺
ຽຍກາຌະກາຌະາງໃຌວຨຈ
ຈ຺ຨຄ (in Vitro) 
 

  V*  V 

  - ກາຌກຶາຆ ລະມ຺ມູຌກຍັິໆ ຄ ໆ ມ ຆ ລຈິ 
(In Vivo) 

 
 

  V*  V 

ໝາງເວຈ:  * ຊາຩຽກຩ ຨຄ 
  NCE : New Chemical Entity 
  Biotech : Biotechnological Product 
  MaV : Major Variation 
  MiV : Minor Variation 
  G : Generics 

 

ຑາກ C  ເຌ ຨໃຌຂຨຄຂ ມູຌ (Body of Data) 

S າຌຉລ຺ຢາ (Drug Substance) 

S1 ຂໍມ ຌ ໆລໄຎ (General Information) 

S1.1. ກາຌຉັຄຆ ໆ  (Nomenclature) 
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 ຆ ໆ ເຨກະຑາຍາກຌ຺  ໆ ຍ ໆ ມ  ຏູ ໃຈເຎັຌເ຺ າຂຨຄ (International non-proprietary name (INN) 

 ຆ ໆ  າກຌ຺ compendial name ຊາກໆຽລຂ ຨຄ  
 ເກະຍຽຌ ຂຨຄໂຩຄຄາຌຏູ ຏະຈິເມ  (Registry number of chemical abstract service 

(CAS) 

 ເກະວຈັວ ຨຄ ຎະຉຍິຈັກາຌ (ຊາໃຆ ) 

S1.2  ຈໂຄຩໞາຄ (Structure Formular) 

NCE: 
 ໂຄ າຄ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ  ໂຄ າຄຨາຉຨມ ແະ າງຑລ຺ຑຌັໂຄ າຄຨາຉຨມ (relative and absolute 
stereochemistry), ູຈໂຄ າຄໂມເກຸຌ ແະ ໂຄ າຄໂມເກຸຌກໆຽລຂ ຨຄ (molecular formular, and 
relative formular mass) 

ໄຍໂຨເຉັກ (Biotech) 

  າຈຍັໂຄ າຄ ຨາມ ໂຌຨາຆຈິ  ເຆິໆ ຄຆ ຍຨກເຊຄິຍໆຨຌ ໆ ມ  ກາຌຍັກຍັໂມເກຸຌຌ າຉາຌກຍັ ໂຎຣເຉຨຌິ ວ  
ຑາງວຄັກາຌ ຎໆຽຌແຎຄ ຂັ ຌຉຨຌຂຨຄກາຌຄັເາະ ຆ ລະໂຎຣເຉຨຌິ (post-translational modifications) 

ແະ ໂຄ າຄໂມເກຸຌ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ ກ ໆ  ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄ ຉາມລາມເໝາະມ຺. 

ເເຌຣິກ (Generic): 
 ຩຽກຩ ຨຄ າຍັຌ າໃຆ  ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ ເ຺ໆ າກຍັຂຨຄໂຩຄຄາຌ  
 ຸຌັກຆະຌະ ໆລໄຎ (General Properties)  

 ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄຍຌັຆ າງກາຌກໆຽລກຍັ ຸຌມ຺ຍຈັາຄຈ າຌຆ ລະເມ  ຢາ, ເຆິໆ ຄຎະກຨຍຈ ລງ ຎະຉກິິງິາ
າຈຈ າຌຆ ລະ  າຍັ Biotech 

S 2 ກາຌຏະິຈ (Manufacture) 

S 2.1 ໂຩຄຄາຌຏະິຈ (Manufacture (S)) 

 ຆ ໆ  ແະ  ໆ ຢໆູ ລມຄັ ເມ ຨຄ ແະ ຎະເຈຂຨຄໂຩຄຄາຌຏູ ຏະຈິ ຂຨຄໆລຌຎະກຨຍ ໆ ຨຨກຈິ. 

S 2.2 ຨະິຍາງກໞຽລກັຍ ຂະຍລຌກາຌຏະິຈ ແະ ຂະຍລຌກາຌລຍຸມ  

 ກາຌຨະຍິາງກໆຽລຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ເຆິໆ ຄ ະເວຌ ໃວ ຩູ ເຊຄິລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຂຨຄ ຏູ ຂ ຩ ຨຄ 
(applicant) ເຑ ໆ ຨຏະຈິຢາ. ຂ ມູຌຈັໆ ຄໆຸມຌ  ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄ ເຑ ໆ ຨຨະຍິາງຢໆາຄຍ຺ຊລຌຑຽຄຑ  ເຊຄິຂະຍລຌກາຌ
ຏະຈິ ແະ ຂະຍລຌກາຌລຍຸມ: 

ຏະິຈຉະພັຌ NCE:  
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 ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄ ແຏຌຏຄັຉໆຨຄໂ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຄັເາະ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍຈ ລງ ູຈໂຄ າຄ ໂມເກຸຌ 
(molecular formula), ຌ າໜກັ ແະ ຏະຈິຉະຏຌ຺, ໂຄ າຄເມ ຂຨຄລຈັຊຸຈຍິ, ເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ, ຌ າ
ຢາເຩຈັຎະຉກິິງິາຉໆາຄ ແະ າຌຉລ຺ຢາ ເຆິໆ ຄ ຺ໆ ຄຏຌ຺ະ ຨຌຉ ໆ  ໂຄ າຄາຄຈ າຌເມ  
(stereochemistry) ແະ  າແຌກໃວ ເວຌັເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌຎະຉຍິຈັ ແະ ຌ າຢາ າະາງ. 

 ຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັລາມຉ ໆ ເຌ ໆ ຨຄ ລິ ກາຌ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ  ໆ ະໜຨຄ ໃວ ຩູ ຎະມິາຌຉໆາຄຂຨຄ
ລຈັຊຸຈຍິ, ຉລ຺ າະາງ, າຌເັໆ ຄຎະຉກິິງິາ ແະ ຌ າຢາຎະຉກິິງິາຉໆາຄ  ໆ ມ  ຏຌ຺ະ ຨຌຉ ໆ ກຍັຆຸຈ
ຏະຈິຈ຺ຨຄ ແະ ລມຄັຂະຍລຌກາຌລຍຸມ, ຨຸຎະກຨຌ, ເຄ  ໆຨຌໄຂຉໆາຄ ໃຌກາຌຎະຉຍິຈັ ເຆັໆ ຌ: 
ຨຸຌວະຑູມ, ລາມຈຌັ ເລາ ແະ ຨ ໆ ຌ. 

ຏະິຈຉະພັຌ Biotech:  

 ຂ ມູຌກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ເຆິໆ ຄ ເ ໆ ມາກວຨຈເກຍັຩກັາເຆລ (cell bank) ແະ ກາຌຎູກເຆລ 

(cell culture) ແະ ກາຌເກຍັກໆຽລຏະຈິຏຌ຺, ກາຌເຩຈັໃວ ມຌັຍ ຸິຈ (purification) ກາຌເຩຈັ
ຎະຉກິິງິາກາຌຎໆຽຌແຎຄ. 
ຎະຉຍິຈັຉາມໆູມ  ຂຨຄ ICH: Q5A, QB5 ແະ QB6 

S 2.3. ກາຌລຍຸມ ລັຈຊຸຉໞາຄ (Control of Materials) 

ລຈັຊຸ  ໆ ໃຆ ໃຌກາຌຏະຈິຉລ຺ຢາ (ເຆັໆ ຌ: ລຈັຊຸຈຍິ, ລຈັຊຸຈຍິຉັ ຄຉ຺ ຌ, າຌະາງ, ຉລ຺ າະາງ) ຉ ຨຄໄຈ  
ະຍຸະຨຽຈ ແະ ຍ຺ໆ ຄຍຨກເຊຄິ ຍໆຨຌ ໆ  ລຈັຊຸຈັໆ ຄກໆາລະຊ ກໃຆ ໃຌຂະຍລຌກາຌກາຌຏະຈິ. ຂ ມູຌກໆຽລກຍັຸຌຌະ  
ຑາຍ ແະ ກາຌລຍຸມ ລຈັຊຸເວ຺ໆ າຌ  ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ . ຂ ມູຌ ໆ ະແຈຄລໆາລຈັຊຸ (ເຆັໆ ຌ ແວໆຄລຈັຊຸາຄຈ າຌ
ຆ ລະ, ຉລ຺ຢໆາຄ ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄ ມ ເຈງ, monoclonal antibodies, ເຨຌັໄຆ)  ໄຈ ຍຌັຸມາຈຉະຊາຌ ໆ ເໝາະ
ມ຺  າຍັຈຸຎະຄ຺ຂຨຄກາຌຌ າໃຆ  ( ເຆິ ຄລມຄັລາມຆຈັເຌ ວ  ກາຌລຍຸມາຌເຑ ໆ ມ) ກ ໆ ຉ ຨຄະໜຨຄ ໃວ ມ  
ຉາມລາມເໝາະມ຺.  າຍັລຈັຊຸາກຆ ລະ ກ ໆ າມາຈຎະກຨຍຂ ມູຌກໆຽລກຍັແວໆຄ, ກາຌຏະຈິ ແະ ຸຌກັຆະຌ
ະເຂ຺ າຌ າ. 

ຎະຉຍິຈັຉາມ ໆູມ ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B 

ຏະິຈຉະພັຌ Biotech: 

 ກາຌລຍຸ ມແວໆຄ ແະ ລຈັຊຸຈຍິ (starting material) ກໆຽລກຍັຆ ລະ ໆ ເຎັຌຉ຺ ຌກ າເຌ ຈ 
(biological original). 

ະວຸຍຄັລມວງ ກໆຽລກຍັຂ ມູຌຈ າຌລາມຎຨຈໄຑຂຨຄ ໄລຣັ  າຍັແວໆຄລຈັຊຸຆ ລະ 
(biologically-sourced materials). 

 ແວໆຄ, ຎະວລຈັ ແະ cell substrate  
ຂ ມູຌຂຨຄແວຄກ າເຌ ຈຂຨຄ ເຆລ ຆຍັະເຣຈ  ແະ ກາຌລໄິ ກໆຽລກຍັຂ ມູຌກາຌ າຄ ໂຎຣເຉ

ຨຌິ (expression construct)  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨ າຄກາຌຎໆຽຌແຎຄ ເຆລ  ແະ ໄຈ ລມເຂ຺ າໃຌ ໃຌ ເຆລ ໆ  
ກ າເຌ ຈຂຶ ຌໃໝໆ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຑຈັະຌາ ເຎັຌ ເຆລຉ຺ ຌແຍຍ (Cell Master Bank) ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ຈັໃວ ມ  ຉາມ
 ໆ ໄຈ ຨະຍິາງໃຌ Q5B ແະ Q5D. 
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 ະຍຍ຺ກາຌເກຍັຩກັາເຆລ, ກາຌ າຄຸຌກັຆະຌະ ແະ ກາຌຈ຺ຨຍ (Cell banking system) 

ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ  ຂ ມູຌກໆຽລກຍັະຍຍ຺ກາຌເກຍັຩກັາເຆລ, ກຈິະກ າຉໆາຄ ກໆຽລກຍັກາຌລຍຸມຸຌຌະຑາ
ຍ ແະ ລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄເຆລ ໃຌະວລໆາຄກາຌຏະຈິ ແະ ກາຌເກຍັຩກັາ (ລມຄັຂັ ຌຉຨຌຉໆາຄ ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨ າຄ    
ເຆລຉ຺ ຌແຍຍ ຉ຺ ຌຉ   ແະ ເຆລ ໆ ມ  ກາຌເ ໆ ຨຌໄວລ  ໆ ະຌ າໃຆ ເຂ຺ າໃຌຂະຍລຌກາຌຏະຈິ (working cell 

bank) ເຆິໆ ຄາງະຨຽຈຨະຍິາງຢໆໃຌ ໆູມ  Q5B ແະ Q5D.) 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q5A, A5B, Q5C ແະ Q5D. 

S 2.2 ກາຌລຍຸມຂັ ຌຉຨຌ ໆ ລກິຈິ ແະ ຏະຈິຉະຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ (Control of Critical Step 

and Intermediate) 

ກາຌລຍຸມຂັຌຉຨຌ ໆລິກິຈ (Critical step): ກາຌຈ຺ຨຍ ແະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ ແະ ກາຌ
ຨະຍິາງ ເຆິໆ ຄລມມ  ຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຈ຺ຨຄ  ໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັ ຢໆູຂັ ຌຉຨຌ ໆ ລກິຈິ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ເຑ ໆ ຨ
ຩຍັຎະກຌັລໆາ ຂະຍລຌກາຌ ໄຈ ຊ ກລຍຸມຢໆາຄເັໆ ຄຈັ. 

ຏະິຈຉະພັຌເິໆຄໍາເັຈຩ ຍ (Intermediates): ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ແະ ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໃິ (ຊາ
ມ )  າຍັຏະຈິຉະຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ ໆ  ໄຈ ແງກຨຨກ ໃຌະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄ ICH: Q6A, Q6B ເຑ ມຉ ໆ ມ າຍັຏະຈິຉະຑຌັ Biotech  : ຂ ມູຌກໆຽລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ ະ
ໜຍັະໜຌູເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌເກຍັຩກັາ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄໃໆ ICH: ໆູມ   QA5, Q5D ແະ Q6B 

S 2.5.  ກາຌ ຈຨຍລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ແະ/ວ  ກາຌຎະເມ ຌ 

ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ວ  ກາຌ ກາກໆຽລກຍັກາຌຎະເມ ຌ  າຍັຂະຍລຌກາຌ
ຂ າເຆ ຨ ແະ ຎາຈະາກເຆ ຨ. 

ຏະິຈຉະພັຌ Biotech 

ຂ ມູຌ ໆ ຑຽຄຑ  ກໆຽລກຍັກາຌກຶາກາຌຎະເມ ຌ ແະ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄ ເຑ ໆ ຨະແຈຄລໆາ 
ຂະຍລຌກາຌຏະຈິ (ລມຄັຂັ ຌຉຨຌຉໆາຄ ໃຌກາຌຌ າໄຎຏະຈິ ຌໃໝໆ) ແມໆຌເໝາະມ຺  າຍັຈຸຎະຄ຺ ໆ ລາຄໄລ  
ແະ ເຑ ໆ ຨຢ ຌຢັຌກາຌຈັເ ຨກ ກາຌລຍຸມຂັ ຌຉຨຌ ໆ ລກິຈິ (ກາຌຈ຺ຨຍ ໃຌະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ແະ 
ໆາຉໆາຄ ໆ ໄຈ າກກາຌຎະຉຍິຈັ) ແະ ຂຨຍເຂຈ ຂຨຄຂັ ຌຉຨຌກາຌຏະຈິ ໆ ລກິຈິ (ຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌຎູກເຆລ, ກາຌເກຍັ
ກໆຽລ, ກາຌເຩຈັໃວ ຍ ຸິຈ). 

 ຂ ມູຌ ລຌຎະກຨຍຈ ລງກາຌຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັແຏຌ  າຍັກາຌຈ າເຌ ຌກາຌກຶາ ແະ ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັຉໆາຄ
, ກາຌລໄິ ແະ ລມຄັກາຌະວຸຍ າກກາຌຎະຉຍິຈັກາຌກຶາຉໆາຄ.  ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄກາຌ



 

 13 

ເາະ ແະ ລິ ກາຌລໄິ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ  ຈ຺ຨຍ ຑ ຨມກຌັເຑ ໆ ຨມ຺ຽຍ ວ  ຈັໃວ ມ  ເຆິໆ ຄແມໆຌໆລຌໜຶໆ ຄຂຨຄກາຌ
ຑິາະຌາຈັເ ຨກ ກາຌລຍຸມຂະຍລຌກາຌ ໆ ລກິຈິ ແະ ຂ ຈລາມ າກຈັຂຨຄຂະຍລຌກາຌ. 

  າຍັຂັ ຌຉຨຌກາຌຏະຈິຉໆາຄ  ໆ ຉ ຨຄກາຌເຑ ໆ ຨ ກ າຈັຨຨກ ວ  ິໆ ຄໄລຣຈັ ໆ ຍ ໆ  ເ ໆ ຨຌໄວລຨຨກ 
(inactive) ຉ ຨຄມ ຂ ມູຌ າກກາຌກຶາກາຌຎະເມ ຌ ຑ ຨມ. 

ໆູມ  ຨ າຨ ຄຂຨຄ ICH: Q5A, Q5D ແະ Q6B 

S 2.6 ກາຌພັຈະຌາຂະຍລຌກາຌຏະິຈ (Manufacturing Process Development) 

ຏະິຈຉະພັຌ NCE 

  ກາຌຨະຍິາງ, ກາຌຎຶກາວາ  ກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ ໆ  າຌັ  ໆ ໄຈ ເຩຈັ ຉ ໆ ກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ແະ 
ະຊາຌ ໆ ຏະຈິາຌຢາ ໆ ໃຆ ໃຌກາຌຏະຈິ າຌຢາ ໆ ໃຆ  ໃຌກາຌຏະຈິ ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍາຄຈ າຌ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌາຄ ິ
ຌກິ ກາຌຈ຺ຨຍາຄຈ າຌ ຌິກິ, ກາຌຏະຈິຈ຺ຨຄ, ກາຌຏະຈິຉລ຺ຈ຺ຨຄ ແະ ຊາມ  ກາຌຏະຈິຆຸຈ ໆ ເຎັຌ
ມາຈຉະຊາຌ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q3A 

ຏະິຈຉະພັຌ Biotech 

 ຎະວລຈັກໆຽລກຍັກາຌຑຈັະຌາຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຉາມ ໆ ໄຈ ກໆາລໃຌຂ  S.2.2,  ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ 
, ກາຌຨະຍິາງກໆຽລກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ  ໆ ໄຈ ເຩຈັ ຉ ໆ ກຍັຆຸຈຏະຈິຏະຈິຢາ ກ ໆໄຈ ຊ ກ ໃຆ  ໃຌກາຌະໜຍັະ
ໜຌູ  າຩ ຨຄຂ ຌຸງາຈເຑໆ ຨ າໜໆາງ (ຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌກຶາາຄຈ າຌຌິກິ ແະ ຍ ໆ ແມໆຌຌິກິ) ລມຄັ ກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄ ຉ ໆ ກຍັຂັ ຌຉຨຌ ແະ ເ ໆ ຨຄມ  ໆ  າຌັ. ເວຈຏຌ຺ າຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ຨະຍິາງ. ຂ ມູຌ ໆ
ກໆຽລຂ ຨຄ ກຍັຆຸຈຏະຈິຢາ  ໆ ໄຈ ຏະຈິ ໃຌະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຑຈັະຌາ ເຆັໆ ຌ: ເກຆຸຈຏະຈິ, ກາຌຏະຈິ, 
ຎະມິາຌກາຌຏະຈິ (manufacturing scale) (ຉລ຺ຢໆາຄ ລາມຌ຺າຌ, ລຈັຊຸຨ າຄຨ ຄ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌຌິກິ). 

 ຈຸ າຌັຂຨຄກາຌຎໆຽແຎຄ ຉ ຨຄໄຈ ຊ ກຎະເມ ຌ ໂຈງກາຌຉ າາ ິໆ ຄ ໆ ຨາຈເກ ຈຂຶ ຌ  ໆ ະ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ ໆ
ຸຌຌະຑາຍຂຨຄຢາ  (ແະ /ວ  ຏະຈິຉະຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ ຊາມ ).  າຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄຂຨຄກາຌຏະຈິ 
ຉ ຨຄໄຈ ຑິາະຌາລໆາ າຌັວາງ, ຂ ມູຌາກກາຌຈ຺ຨຍລໄິມ຺ຽຍ ຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ. 

 ກາຌຈ຺ຨຍ ເຑ ໆ ຨຎະເມ ຌຏຌ຺ກະຍ຺ ຂຨຄກາຌຎໆຽຌແຎຄ ກໆຽລກຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ ແະ ຏະຈິຉະຑຌັ ໆ  
 າງ ຢາ ກ ໆ ຨາຈຎະກຨຍເຂ຺ າຢໆູໃຌກາຌກຶາ າຄຈ າຌ ຌິຌກິ ແະ ຍ ໆ ແມໆຌຌິກິ ໃຌຩູຍແຍຍຨ ໆ ຌ  ຂຨຄ
ກາຌຢ ໆ ຌະເວຌ ເຑ ໆ ຨຂ ຨະຌຸງາຈກ ໆ ລຌ ໄຈ ຎະກຨຍເຂ຺ າຌ າ.  

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q6A 

S 3 ກໍາຌ ຈ ຌກັຆະຌະ 



 

 14 

S 3.1 ກາຌຆ ແຄກໞຽລກຍັ ໂຄໟາຄ ແະ ຸຌັກຆະຌະ 

ຏະິຈຉະພັຌ NCE: ກາຌຢ ຌຢັຌ ກໆຽລກຍັໂຄ າຄ ແມໆຌຨ ຄໃໆ ຉລ຺ຢໆາຄ ລິ າຄຂຨຄກາຌຄັເາະ ແະ ລິ 
ກາຌລເິາະຈ ລງ ະເຎັກຉຣຌັ. ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ ລາມຨາຈາມາຈ   າຄຩູຍ polymorph ເຆິໆ ຄຉ ຨຄໄຈ ຎະກຨຍ
ເຂ຺ າ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q6A 

ຏະິຈຉະພັຌ Biotech 

 າງະຨຽຈກໆຽລກຍັໂຄ າຄ ໆ  1, 2 ແະ  າຈຍັ ໆ ູຄກລໆາ  ແະ ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ ຎະຉກິິງິາຈ າຌຆ ລະ, 
ລາມຍ ຸິຈ  າຍັ ຸຌກັຆະຌະາຄຈ າຌກາຌ າຄຑູມເມ  (ຊ າກໆຽລຂ ຨຄ) 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ ICH: Q6B 

ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄຌໟຨງ ແະ  ລໆໄຎ Mav, MiV, G 

ຂ ຩຽກຩ ຨຄຌ າໃຆ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌ ຽຍເໆາ຺ກຍັ າກໂຩຄຄາຌ. 

S 3.3 ລາມຍໍໆຍໍິຸຈ (Impurity) 

ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄກໆຽລກຍັຂ ມູຌລາມຍ ໆ ຍ ຸິຈ. 

ເເຌຣິກ (Generic)  

ຂ ຩຽກຩ ຨຄ ໆ  ກຌັ ວ  ຂ ມູຌຽຍເ຺ໆ າ າກໂຩຄຄາຌ. 

S 4 ກາຌລຍຸມາຌຢາ 

ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ ແະ ກາຌຨະຍິາງເວຈຏຌ຺ກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺. 

ະວຸຍຄັລມ ກໆຽລກຍັຂັ ຌຉຨຌ ແະ ກາຌຎໆຽຌແຎຄ. 

S 4.1 ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆກໍາຌ ຈ (specification) 

ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄກໆຽລກຍັາງະຨຽຈຂຨຄຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺, ກາຌຈ຺ຨຍ ແະ ເກຌກາຌ
ງຨມຩຍັ  າຍັາຌຢາ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE Q6A 

ຏະິຈຉະພັຌ Biotech 

 ະຍຸແວໆຄ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ  ະຌຈິຂຨຄຈັ, ະຌຈິຂຨຄຸຌິຆ   ໆ ເໝາະມ຺ ແະ ຨ ໆ ຌ 
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ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄເັກຌໟຨງ ແະ  ໆລໄຎ Mav, MiV, G 

ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ແມໆຌຑຽຄຑ . ກາຌຍ຺ໆ ຄຍຨກຢໆາຄະແ ຄ ລໆາ ເຎັຌາຌຢາ ເຆິໆ ຄ
ໄຈ ັໆ ຄຆ  ໂຈງຨ ຄໃໆ ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໂຈງມ ໃຍຢັຄຢ ຌກາຌລໄິ ວ  ໄຈ ຈ຺ຨຍໂຈງຏູ  ະເວຌ   າຩ ຨຄ 
(applicant). 

S 4.2 ຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ  (Analytical procedures) 

ຉ ຨຄະໜຨຄກໆຽລກຍັາງະຨຽຈຢໆາຄຑຽຄຑ ກໆຽລກຍັ ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍາຌຢາ 
ຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ຨໃວ າມາຈຈ຺ຨຍຏະຈິຉະຑຌັ ໂຈງວ ຨຄຎະຉຍິຈັກາຌຨ ໆ ຌ.  

ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄຌໟຨງ ແະ  ລໆໄຎ Mav, MiV, G 

ຩຽກຩ ຨຄຉາມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌເ຺ໆ າຽມ າກໂຩຄຄາຌຏະຈິ. 

S 4.3 ກາຌ ຈຨຍລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ (Validation of Analytical Procedures) 

ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ  ຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄກາຌລໄິ ເຆິໆ ຄລມຄັ ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ
ກາຌຈ຺ຨຄ  າຍັຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍ າຌຢາ. ຎະເຑຈກາຌຈ຺ຨຍຸຌກັຆະຌະ  ໆ ະຊ ກ
ຑິາະຌາ ເຆັໆ ຌ: ກາຌຈັເ ຨກ, ລາມຆຈັເຌ (ກາຌຨໆາຌຏຌ຺ໄຈ , ລາມຆຈັເຌຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ 
ແະ ຏຌ຺ຏະຈິ ໆ ຨຨກມາ), ລາມແໝັ ຌງ າ, ລາມເຎັຌເັ ຌຆ ໆ , ຂຨຍເຂຈ ແະ ລາມ າກຈັ ຂຨຄຎະມິາຌ, 
ລາມ າກຈັາຄຈ າຌກາຌກລຈຨຍ, ລາມແໝຌງ າ ແະ ະຍຍ຺ ໆ ເໝາະມ຺. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q2A ແະ Q2B; Biotech: Q6A 

ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄໃວງໞ, ກາຌຎູ່ຽຌແຎຄຌໟຨງ ແະ  ລໆໄຎ Mav, MiV, G 

ຩຽກຩ ຨຄ າຍັ ລິ ກາຌ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ຩຍັຩູ  (non compendial method) 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄຨາຆຽຌ  າຍັ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ. 

S 4.4 ກາຌລິໄຆຸຈຏະຈິ 

ໃວ ຨະຍິາງກໆຽລກຍັຆຸຈຏະຈິ ແະ ຏຌ຺ກາຌລໄິ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q2A ແະ Q6A; Biotech: Q6A 

S 4.5 ກາຌຨະິຍາງພິ ຈກໞຽລກັຍຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໆໍາຌ ຈ (Justification of 

specification) 

ຉ ຨຄໃວ ມ ກາຌຨະຍິາງຑູິຈ ກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ກໆຽລກຍັຉລ຺ຢາ. 
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S 4.5. ຏະິຈຉະພັຌຢາ ວ  ລັຈຊຨຸໟາຄຨ ຄ (Reference standards or Materials) 

 ຉ ຨຄະໜຨຄ ຂ ມູຌກໆຽລກຍັ ຢາ ວ  ລຈັຊຸຨ າຄຨ ຄ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍ າຌຢາ.  

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B 

S 6  ະຍ ຍຨັຈພາຆະຌະຍັຌຸ (container Closure System) 

ຏະິຈຉະພັຌ NCE ແະ  Biotech 

 ຉ ຨຄໄຈ ໃວ ກາຌຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັະຍຍ຺ຎິຈຑາຆະຌະຍຌັ ຸ  ເຆິໆ ຄລມມ  ກາຌ າແຌກ ລຈັຊຸຉໆາຄ ຂຨຄ
ກາຌກ ໆ  າຄ ຂຨຄຸກ ຨຄ຺ຎະກຨຍຂຨຄກາຌຍຌັວຸຸ ມວ ໆ  ໆ ໜຶໆ ຄ (primary packaging) ແະ ຸກຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺. ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ກ ໆ ຉ ຨຄ ໃວ ມ ກາຌຨະຍິາງ ແະ ກາຌ າແຌກ ( ເຆັໆ ຌ: ຂຨຍ
ເຂຈ ໆ ລກິຈິ ໂຈງກາຌແຉ ມເຎັຌເ ຌັະແຈຄໃວ ເວຌັ ຉາມຍໆຨຌ ໆ ເໝາະມ຺). ລິ ກາຌ ໆ ຍ ໆ  ຢໆູໃຌ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺
ຩຍັຩູ  ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ລມໃວ ມ  ຉາມຍໆຨຌ ໆ ເໝາະມ຺. 

  າຍັໆລຌຎະກຨຍກາຌວຸ ມວ ໆ  ໆ ຨຄ  ໆ ຍ ໆ ຉຈິຑຌັໂຈງກຄ຺ (non-functional secondary 

packaging) (ເຆັໆ ຌ: ໆລຌ ໆ ຍ ໆ ຉ ຨຄກາຌຎ຺ກຎຨຄເຑ ໆ ມເຉ ມ ແະ ຩຍັໃຆ  ເຑ ໆ ຨຂຌ຺຺ໆ ຄ ຏະຈິຉະຑຌັ) ກ ໆ ຉ ຨຄ ໄຈ 
ຨະຍິາງໂຈງວງ .   າຍັໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ  ໆ ຉຈິຑຌັໂຈງກຄ຺ກຍັກາຌວຸ ມວ ໆ (functional secondary 

packaging)  ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ໃວ ກາຌຨະຍິາງເຑ ໆ ມເຉ ມ. 

 ຉ ຨຄໄຈ ຨະຍິາງ ລາມເໝາະມ຺ ກຽລກຍັ ລຈັຊຸຉໆາຄ ໆ ເ ຨກ ເຑ ໆ ຨກາຌຎ຺ກຎຨຄ າກລາມຆໆຸມ ແະ 
ແຄະວລໆາຄ, ລາມາມາຈເຂ຺ າກຌັຂຨຄ ລຈັຊຸຉໆາຄ ຂຨຄກາຌກ ໆ  າຄ  ໆ ກໆຽລຂ ຨຄກຍັຉລ຺ຢາ ເຆິໆ ຄລມຄັ ກາຌຈູຈ
ຆຍັ ຉ ໆ ກຍັຑາຆະຌະ ແະ ກາຌຉຨຄ ແະ /ວ  ລາມຎຨຈໄຑຂຨຄລຈັຊຸຉໆາຄ  ໆ ໄຈ ຈິ຺ ຌຂຶ ຌມາ. 

S 7  ລາມ ຄ ຌ (stability) 

ັຄລມກໞຽລກັຍລາມ ຄ ຌ ແະ ະວຸຍຏ ຌ 

  ຉ ຨຄໄຈ  ະວູຍຄັລມ ຎະເຑຈຂຨຄກາຌກຶາ  ໆ ໄຈ ຈ າເຌ ຌ, ແຏຌກາຌກຶາ (ໂຎຣໂຉໂຌ)  ໆ ໃຆ  
ແະ ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັຂຨຄກາຌກຶາ. ກາຌະວຸຍຄັລມະຉ ຨຄຎະກຨຍມ  ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັ ເຆັໆ ຌ: າກກາຌກຶາ ເຩຈັ 
force degradation ແະ ເຄ  ໆຨຌໄຂກຈ຺ຈຌັຉໆາຄ ແະ ລມຄັກາຌະວຸຍ ເຆິໆ ຄກໆຽລຂ ຨຄກຍັ ເຄ  ໆຨຌໄຂໃຌ
ກາຌເກຍັຩກັາ ແະ ມ ຈ຺ຨຍ ຌ ວ  ຨາງຸ (self-life)  ຉາມາລາມເໝາະມ຺. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: Q1A(R2) ແະ Q5A 

ຂໍມ ຌກໞຽລກັຍລາມ ຄ ຌຂຨຄຢາ (stability data) 

  ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັຂຨຄກາຌກຶາກໆຽລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ (ເຆັໆ ຌ: ກາຌຈ຺ລາມຨຌັຉະາງ ໂຈງຍຄັຍັ ແະ ເຄ  ໆຨຌ
ໄຂກຈ຺ຈຌັຉໆາຄ) ຉ ຨຄໄຈ ມ  ໃຌຩູຍແຍຍ ໆ ເໝາະມ຺ ເຆັໆ ຌ: ຩູຍແຍຍຉາຉະາຄ, ເັ ຌະແຈຄ ວ  ກາຌຂຽຌຨະິ
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ຍາງ ແະ ຌຨກາກຌ  ຂ ມູຌກໆຽລຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨ າຄເຎັຌຂ ມູຌ ແະ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄ 
ຂຨຄລິ ກາຌເວ຺ໆ າຌ  ກ ໆ ຉ ຨຄໃວ ມ ຢໆູຌ າ. 

  ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A, Q2B ແະ Q5C 

MaV, Miv, G 

 ຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌກຶາລາມໜັ ຌຄ຺ ຂຨຄຢາ ຂຨຄໂຩຄຄາຌ ວ  ຂ ມູຌເ຺ໆ າຽມ. 

P ຏະຈິຉະຑຌັຢາ (Drug Product) 

P1 ກາຌຨະິຍາງ ແະ ໞລຌຎະກຨຍຂຨຄຢາ 

 ຉ ຨຄໃວ ມ ກາຌຨະຍິາງກໆຽລກຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ ແະ ໆລຌຎະມ຺ ແະ ຉ ຨຄຎະກຨຍມ ຂ ມູຌ ໆ ມ  ຈັໆ ຄໆຸມ
ຌ : 

 ກາຌຨະຍິາງກໆຽລກຍັຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ. 
 ໆລຌຎະມ຺ ເຆັໆ ຌ: າງຆ ໆ ຂຨຄາຌຎະກຨຍ ຄັໝຈ຺ ໃຌຩູຍແຍຍຢາ ແະ ຎະຌິຂຨຄໆລຌຎະກຨຍ ຉ ໆ ວລ຺

ໜໆລງລຈັແກຑ ຌຊາຌ (ລມຄັ ໆາ ໆ ເກ ຌ (overage) ຊ າມ )) ໜ າ ໆ ຂຨຄໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ ແະ 
ກາຌຨ າຄຨ ຄຉ ໆ  ມາຈຉະຊາຌຸຌຌະຑາຍ ຉໆາຄ       (ເຆັໆ ຌ: ຎຶມຎະາຌຸກມ຺ກາຌຢາ ໆ າກຌ຺ຩຍັຩູ  
(compendial monographs ວ  ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄໂຩຄຄາຌເຨຄ).  

 ກາຌຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັຉລ຺ າະາງ  ໆ  າຄຂຶ ຌໃໝໆ  າຍັຌ າໃຆ ກຍັຉລ຺ຢາ; ແະ  
 ະຌຈິຂຨຄຑະຆະຌະຍຌັ ຸແະ ຐາຨຈັ  ໆ ໃຆ   າຍັ ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ ແະ ຌ າະາງ ໆ ໄຈ  ຎະຈຈິຂຶ ຌ 

ເຑ ໆ ຨຌ າໃຆ ກຍັຢາ. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE:  Q6A; Biotech: Q6B 

P 2 ກາຌພັຈະຌາຢາ (Pharmaceutical Development)  

P 2.1  ຂໍມ ຌຉໞາຄ ກໞຽລກັຍກາຌຶກາກາຌພັຈະຌາ 

ພະິຈຉະພັຌ NCE ແະ Biotech 

 ໃຌຑາກກາຌຑຈັະຌາຢາ ໄຈ ະເວຌ  ຂ ມູຌຂໆາລາຌ ແະ ຂ ມູຌຉລ຺ເກ ກໆຽລກຍັ ກາຌກຶາກາຌ
ຑຈັະຌາ  ໆ ໄຈ ຈ າເຌ ຌ ເຑ ໆ ຨກ າຌຈ຺ກໆຽລກຍັຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ, ກາຌກ າຌຈ຺ູຈຉ າາກາຌຏະຈິ, ະຍຍ຺ກາຌຨຈັ
ຑາຆະຌະ, ຸຌກັຆະຌະຂຨຄ ຸຌິຆ  ແະ ກາຌແຌະຌ າກາຌຌ າໃຆ  ເຆິໆ ຄແມໆຌເໝາະມ຺  າຍັຈຸຎະຄ຺ະເຑາະ 
ໃຌກາຌຌ າໃຆ . ກາຌກຶາ ໆ ໄຈ ຨະຍິາງ ຢໆູ ໆ ຌ  ແມໆຌແຉກຉໆາຄາກ ແຌລາຄກາຌຈ຺ຨຍ ກາຌລຍຸມ ເຆິໆ ຄໄຈ 
ຈ າເຌ ຌ ໂຈງຨ ຄໃໆ ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌຉໆາຄ  ໆ ກ າຌຈ຺ (specification). ຌຨກາກຌ , ໃຌຑາກຌ  ງຄັໄຈ  າແຌ
ກໃວ ເວຌັ ແະ ຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັູຈຉ າາກາຌຏະຈິ ແະ ຸຌກັຆະຌະຂຨຄຂະຍລຌກາຌ (ໆາຉໆາຄ າຄຈ າຌ
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 ຌກິ)        ເຆິໆ ຄຨາຈມ ຨຈິຑິຌ຺ຉ ໆ  ຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ກາຌະແຈຄຎະຈິຏິຌ຺ຂຨຄຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ແະ 
ຸຌຌະຑາຍຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. ຂ ມູຌະໜຍັະໜຌູ ແະ ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັາກກາຌກຶາະເຑາະຌ  ວ  ເຨກະາຌ
ຨ າຄຨ ຄຉໆາຄ ຨາຈຎະກຨຍໄຈ  ວ  ໄຈ ຈັຉຈິ ເຑ ໆ ຨ ຑາກກາຌຑຈັະຌາຢາ. ຂ ມູຌະໜຍັະໜຌູເຑ ໆ ມເຉ ມ ຨາຈເຎັຌ
ິໆ ຄຨ າຄຨ ຄ ໃໆກຍັຑາກ  ໆ ຍ ໆ ແມໆຌຌິກິ (non-clinical section) ກໆຽລກຍັກາຌຌ າໃຆ . 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄຂຨຄ  ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6A 

P 2.2 ໞລຌຎະກຨຍຂຨຄຏະິຈຉະພັຌຢາ (component of drug product) 

P 2.2.1  ໞລຌຎະກຨຍ ໆຨຨກິຈ (active ingredients) 

ພະິຈຉະພັຌ NCE ແະ Biotech 

 ລາມາມາຈເຂ຺ າກຌັໄຈ ຂຨຄາຌຉລ຺ຢາ ກຍັໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ ເຆິໆ ຄາງະຨຽຈະຍຸຢໆູ ຍຌັຆ  2.1 ກ ໆ ຉ ຨຄ
ໄຈ ຌ າມາຌ຺ະຌາຎຶກາວາ . ຌຨກາກຌ , ຸຌກັຆະຌະວກັາຄຈ າຌຆ ລະເມ  (ເຆັໆ ຌ: ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄຌ າ, 
ກາຌະາງ, ກາຌກະາງຂຨຄຂະໜາຈຂຨຄຐໆຸຌ, ລາມວາກວາງ ວ  ຩູຍແຍຍລາມແຂຄຉໆາຄ) ຂຨຄາຌຢາ 
ເຆິໆ ຄມ ຨຈິຑິຌ຺ຉ ໆ  ຎະຉກິິງິາຂຨຄຏະ ຈຉະຑຌັ ເຆິໆ ຄຄັໜຈ຺ຉ ຨຄໄຈ ຎຶກາວາ ຌ຺ະຌາ. 

MaV, MiV, G: 

 ຂ ມມູຌຉໆາຄ ຉ ຨຄຑຽຄຑ  

P 2.2.2 າຈຎະ ມ 

 ກາຌເ ຨກາຈຎະກຨຍຉໆາຄ ໄຈ ະຍຸະຨຽຈຢໆູໃຌ າງກາຌ P1, ລາມເຂັ ມຂຸ ຌ ແະ ຸຌກັຆະຌະ
ຉໆາຄ  ໆ ມ  ຨຈິຑິຌ຺ຉ ໆ ກາຌະແຈຄຏຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຉ ຨຄໄຈ ຌ຺ະຌາ ກໆຽລກຍັກຍັ ໜ າ ໆ ກາຌະເຑາະຂຨຄາຌ
ຎະກຨຍຉໆາຄ. 

P 2.3 ຏະິຈຉະພັຌໍາເັຈຩ ຍ 

P 2.3.1 ກາຌພັຈະຌາ ຈຉໍາາ (Formulation Development) 

 ຉ ຨຄໃວ ມ  ກາຌະວຸຍວງ   ໆ ໄຈ ຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັກາຌຑຈັະຌາຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ລມຄັກາຌລິ 
ກາຌກຌິ ແະ ກາຌຌ າໃຆ . ລາມແຉກຉໆາຄະວລໆາຄ ູຈກາຌຏະຈິ ໆ ເຎັຌລກິຈິ ແະ ູຈກາຌຏະຈິ຺ໆ ລໄຎ (ໂຈງ
ະເຑາະໆລຌຎະມ຺) ໄຈ ຨະຍິາງ ຢໆູໃຌ າງກາຌ P1 ແະ P2 ຉ ຨຄໄຈ ຌ຺ະຌາຎຶກາວາ .  ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັາ
ກາຌກຶາມ຺ຽຍຢາໃຌວຨຈແກ ລ (in vitro studies) (ຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌະາງ) ວ   ກາຌກຶາກຍັິໆ ຄ ໆ ມ  
ຆ ລຈິ (in vivo studies)   (ເຆັໆ ຌ: ກາຌກຶາຆ ລະເ຺ໆ າຽມຢາ (bioequivalence))  ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ຌ຺ະຌາ. 

P 2.3.2  Overage 

 ກາຌ overage າກຉ າາກາຌຏະຈິ ໄຈ ຨະຍິາງຢໆູໃຌ າງກາຌ P 1 ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ຨະຍິາງ. 



 

 19 

P 2.3.3  ຸຌ ມຍັຈາຄຈໟາຌລັຈຊເຸມ  ແະ າຄຈໟາຌຆ ລະ (Physicochemical and 

biological properties) 

 ໆາຉໆາຄ  ໆ ກໆຽລຂ ຨຄກຍັກາຌະແຈຄຎະຈິຏິຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ເຆັໆ ຌ: ລາມແຩຄ ຂຨຄ pH, 

ionic, ກາຌະາງ, ກາຌກະາງ, ກາຌ າຄໃໝໆ, ກາຌກະາງຉລ຺ຂຨຄຐໆຸຌ, ກາຌຩລມຉລ຺ກຌັ, ກາຌເຎັຌວາງ
ຩູຍວາງແຍຍ, ຸຌກັຆະຌະກາຌກ ໆ ຉລ຺, ຎະຉກິິງິາາຄຆ ລະລິະງາ ວ  ລາມແຩຄ ແະ ກຈິະກ າາຄຈ າຌ
ຑູມຸ ມກຌັ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ງກ຺ຂຶ ຌເຑ ໆ ຨແກ ຈັກາຌກຍັຍຌັວາຈັໆ ຄກໆາລ. 

P 2.4. ກາຌພັຈະຌາຂະຍລຌກາຌຏະິຈ (Manufacturing Process Development) 

 ກາຌຈັເ ຨກ ແະ ລາມເໝາະມ຺ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ເຆິໆ ຄໄຈ ຨະຍິາງ ຢໆູໃຌ າງກາຌ P 3.3 
ໂຈງະເຑາະ ກໆຽລກຍັໆລຌ ໆ ກໆຽລຂຨຄກຍັຈຸ ໆ ລກິຈິ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ຨະຍິາງ. ຊາກໆຽລຂ ຨຄ ກຍັລິ ກາຌຎາຈະາກ
ເຆ ຨ ຉ ຨຄໄຈ ໃວ ກາຌຨະຍິາງ ແະ ຑູິຈ. ລາແຉກຉໆາຄ ະວລໆາຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຏະຈິຈ຺ຨຄ
າຄຈ າຌຌິກິ ແະ ຂະຍລຌກາຌ  ໆ ໄຈ ຨະຍິາງຢໆູໃຌ າງກາຌ P 3.2  ເຆິໆ ຄ ມ ຨຈິຑິຌ຺ຉ ໆ ຑິກິ າຂຨຄຢາ ເຆິໆ ຄ
ຉ ຨຄໄຈ ຨະຍິາງ. 

Generic: ຨໟາຄຨ ຄໃູ່ P 3.2 

P 2.5. ະຍ ຍກາຌຎິຈພາຆະຌະ (Container Closure System) 

 ລາມໝັ ຌໆຽຄຂຨຄະຍຍ຺ກາຌຎິຈຑາຆະຌະຍຌັ ຸ ໆ ໄຈ ໃຆ   າຍັກາຌເກຍັຩກັາ ກາຌຂຌ຺຺ໆ ຄ ແະ ກາຌ
ຌ າໃຆ ຢາ ຉ ຨຄໄຈ ຌ຺ະຌາ ເຆິໆ ຄເຎັຌຍຌັວາ ໆ  າເຎັຌ. ກາຌຌ຺ະຌາຌ  ຉ ຨຄໄຈ ເຨາ຺ໃໃໆ ເຆັໆ ຌ: ກໆຽລກຍັກາຌເ ຨກ
ລຈັຊຸ, ກາຌຎ຺ກຎຨຄ າກລາມຆໆຸມ ແະ ແຄ, ລາມາມາຈເຂ຺ າກຌັໄຈ ຂຨຄລຈັຊຸຉໆາຄ ກໆຽລກຍັໂຄ າຄ ກຍັຩູຍ
ແຍຍຂຨຄຢາ ລມຄັ ກາຌຈູຈຆຍັ ຉ ໆ ກຍັຑາຆະຌະຍຌັ ຸ ແະ ກາຌຉຨຄ ໆ ຎຨຈໄຑ ຂຨຄລຈັຊຸ ກໆຽລກຍັກາຌ າຑຈັ
ຉໆາ ແະ ຑຈຶກິ າຂຨຄຢາ ເຆັໆ ຌ: ຏະຈິຉະຑຌ຺ ຂຨຄກາຌຂຌ຺຺ໆ ຄຎະມິາຌາກ ເ ໆ ຨຄມ  ຊ າມຌັໄຈ ເຎັຌໆລຌໜຶໆ ຄຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

P 2.6 ຸຌັກຆະຌະາຄຈໟາຌ ຸິຌຆ ລິະງາ (Microbiological Attribute) 

 ຊາເໝາະມ຺, ຸຌກັຆະຌະາຄຈ າຌ ໂມໂຣ ຂຨຄຩູຍແຍຍຢາ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ  ຌ຺ະຌາຎຶກາວາ   ລມຄັ 
ເວຈ ແະ ຏຌ຺ ກາຌ ໆ ຍ ໆ ໄຈ ເຩຈັກາຌຈ຺ຨຍຂຨຍເຂຈຎະຈິຏິຌ຺   າຍັຏະຈິຉະຑຌັ  ໆ ຍ ໆ ຉ ຨຄກາຌຎາຈະາກ
ເຆ ຨ, ແະ ກາຌເ ຨກ  ແະ ລາມມ ຎະຈິຏິຌ຺ ຂຨຄະຍຍ຺ກາຌຎຨຄກຌັກາຌູຌເງ ວ  ກາຌຍູຈເຌ຺ໆ າຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັ ລມຄັ ກາຌຉ າຌ ຸຌິຆ .  າຍັຏະຈິຉະຑຌັ ຎາຈະາກເຆ ຨ, ລາມມ຺ຍູຌຂຨຄະຍຍ຺ຎິຈ
ຑາຆະຌະຍຌັ ຸເຑ ໆ ຨຎ຺ກຎຨຄ ກາຌຎ຺ຌເຎ ຨຌາກຸຌິຆ  ຉ ຨຄໄຈ  ງກ຺ຂຶ ຌມາເຑ ໆ ຨແກ ໄຂຍຌັວາ. 

P 2.7 ລາມາມາຈເຂ າກັຌໄຈ້ (Compatibility) 

 ລາມາມາຈເຂ຺ າກຌັໄຈ  ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ແະ ຌ າຢາະາງຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ (reconstitution 

diluents)  ວ  ຩູຍແຍຍຨຸຎະກຨຌ ເຆັໆ ຌ: ກາຌຉກ຺ຉະກຨຌຂຨຄຢາ ໃຌຌ າະາງ, ກາຌຈູຈຆຍັ ກາຌກັເັ ຌ 
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ແະ ລາມໜັ ຌຄ຺ ຉ ຨຄໄຈ  ງກ຺ມາຌ຺ະຌາເຑ ໆ ຨແກ ໄຂຍຌັວາ ເຑ ໆ ຨະໜຨຄຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺ ແະ ຂ ມູຌະໜຍັ
ະໜຌູ  າຍັ ໃຌກາຌໃໆະວາກຢາ. 

MaV, MiV, G: 

ຂ ມູຌາຄຈ າຌິໆ ຄຑມິ (literature) 

P 3  ກາຌຏະິຈ (Manufacture) 

P 3.1  ຈຉໍາາ ຆຸຈຏະິຈ (Batch formula) 

 ູຈຉ າາກາຌຏະຈິ ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ ຆ ໆ  ແະ ຎະມິາຌ ຂຨຄຸກໆລຌຎະກຨຍ (ຉລ຺ຢາວກັ ແະ ຨ ໆ ຌ) 
ເຆິໆ ຄລມຄັ າຌລຈັຊຸຉໆາຄ  ໆ ໄຈ  ເຨາ຺ເຂ຺ າໃຌຆຸຈຂຨຄກາຌຏະຈິ ເຆິໆ ຄະຉ ຨຄຎະກຨຍມ : 

 ຎະມິາຌຌ າໜກັຉລ຺ຄິ ຂຨຄໆລຌຎະກຨຍ  (ກຣາມ,ກໂິກຣາມ, ຈິ) ແະ ຨ ໆ ຌ  ໆ ະຉ ຨຄໄຈ ະຍຸ. 
 ໂຨເລ ເຣຈ ( ຂ ມູຌະໜຍັະໜຌູ ແະ ເວຈຏຌ຺  າຍັກາຌຩລມເຨາ຺ ກາຌເກ ຌ (Overage)  ຉ ຨຄໄຈ 

ຈັຉຈິໄຎຌ າ. 
 ກາຌຨະຍິາງກໆຽລກຍັຸກໄງະ ກໆຽລຂຨຄກຍັກາຌຏະຈິ ຩູຍແຍຍຂຨຄຢາ ກ ໆ ໄຈ ກ າຌຈ຺ໃວ ມ . 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄ ICH: Biotech: Q6B 

P3.2 ຂະຍລຌກາຌຏະິຈ ແະ ຂະຍລຌກາຌລຍຸມ. 

 ເັ ຌະແຈຄຉ໋ຨຄໂ ກາຌຏະຈິ ຉ ຨຄໃວ ມ  ໂຈງກາຌເຩຈັເຎັຌຍາຈກ າລຉໆາຄ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ  ແະ ະ
ແຈຄໃວ ເວຌັຍໆຨຌ ໆ ລຈັຊຸຉໆາຄ ເຂ຺ າໃຌຂະຍລຌກາຌ. ຍາຈກ າລ ໆ ເຎັຌຆໆລຄ ໆ ລກິຈິ ແະ ຈຸຉໆາຄ ໆ ະຉ ຨຄໄຈ ລຍ
ຸມ ແະ ກາຌຈ຺ຨຍຏະຈິຉະຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ  ໆ ໄຈ ຈ າເຌ ຌ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ະຍຸໃວ ເວຌັ. 

 ກາຌຨະຍິາງຢໆາຄຍ຺ຊລຌ ກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ກ ໆ ຉ ຨຄະຍຸາງະຨຽຈຑຽຄຑ  ເຑ ໆ ຨໃວ ກລາມ
ເຨາ຺ຈຸ ໆ  າເຎັຌ ຂຨຄແຉໆະໄງະຂຨຄກາຌຏະຈິ. 

  າຍັຏະຈິຉະຑຌັຎາຈະາກເຆ ຨ ກາຌຨະຍິາງຉ ຨຄຎະກຨຍຈ ລງ ກາຌກະກຽມ ແະ ກາຌຎາຈະ
າກເຆ ຨ ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ (ຉລ຺ຢໆາຄ ຑາຆະຌະຍຌັ,ຸ ຐາຨຈັ ແະ ຨ ໆ ຌ ເຎັຌຉ຺ ຌ). 

P 3.3 ກາຌລຍຸມຂັຌຉຨຌ ເໆຎັຌລິກິຈ ແະ ຏະິຈຉະພັຌເິໆຄໍາເັຈຩ ຍ (Controls of 

Critical and Intermediate) 

 ຂັ ຌຉຨຌຉໆາຄ  ໆ ລກິຈິ: ກາຌຈ຺ຨຍ ແະ ເກຌກາຌງຨມຩຍັ ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ  (ກາຌຑູິຈ, ລມ
ຄັຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຈ຺ຨຄ)  ໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັ ຢໆູໃຌຂັ ຌຉຨຌ ໆ ລກິຈິ ໄຈ ະຍຸ ຢໆູ P3.3 ກໆຽລກຍັຂະຍລຌກາຌ
ຏະຈິ, ເຑ ໆ ຨຩຍັຎະກຌັລໆາ ຂະຍລຌກາຌ ໆ ລກິຈິ ໄຈ ຩຍັກາຌລຍຸມ. 
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ຏະຈິຉະຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ (Intermediate): ຂ ມູຌກໆຽລກຍັຸຌຌະຑາຍ ແະ ກາຌລຍຸມ ຏະຈິຉະ
ຑຌັເິໆ ຄ າເຈັຩູຍ  ໆ ໄຈ ແງກຨຨກ ະວລໆາຄກາຌຏະຈິ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ . 

ູ້ໆມ ຨ າຄຨ ຄ ICH: Q2A, Q2B, Q6A ແະ Q6B 

P3.4 ກາຌ ຈຨຍລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ແະ/ວ  ກາຌຎະເມ ຌ 

 ກາຌຨະຍິາງ, ກາຌກຽມເຨກະາຌ ແະ ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັຉໆາຄ ຂຨຄກາຌກຶາລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂະຍລຌ
ກາຌ ຉ ຨຄໄຈ ຈັໃວ ມ  າກຂະຍລຌກາຌ ໆ ເຎັຌລກິຈິ ວ  ກາຌລໄິ ກຍັຈຸລກິຈິ  ໆ ໄຈ ໃຆ  ໃຌຂະຍລຌກາຌຏະຈິ.  

(ຢ຺ກຉລ຺ຢໆາຄ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຎາຈະາກເຆ ຨ ວ  ຂະຍລຌກາຌຨະເຆ ຨ ວ  ກາຌ
ຍຌັ)ຸ 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄ: NCE: Q6B, Biotech: Q6B 

MaV, MiV, G: 

ໆູມ  ຂຨຄຨາຆຽຌ ກໆຽລກຍັ ກາຌກລຈຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ 

P 4 ກາຌລຍຸມ ໞລຌຎະກຨຍຂຨຄຢາ (Control of Excipients) 

 ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ າຍັ ໆລຌຎະກຨຍຉໆາຄ ຂຨຄຢາ ຉ ຨຄ ະໜຨຄໃວ ມ . 

 ຨ າຄຨ ຄໆູມ    ICH: Q6A; Biotech: Q6B 

MaV, MiV, G 

 ຩຽກຩ ຨຄ ຌ າໃຆ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌເ຺ໆ າຽມ າກໂຩຄຄາຌ.  

P 4.2 ຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ  ໆໃຆ້ ເພ ໆຨກາຌ ຈຨຍ າຈໍາຩຨຄ ກໍຉໆໟຨຄັຈໃວ້ມ  ຍໞຨຌ ໆເໝາະ ມ. 

ຨ າຄຨ ຄໆູມ   ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B 

MaV,  MiV, G: 

 ຩຽກຩ ຨຄໃວ ຌ າໃຆ  ມາຈຊາຌາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌເ຺ໆ າຽມາກໂຩຄຄາຌຏະຈິ. 

P 4.3. ໞລຌຎະ ມ ມໆາາກຉ ຌກໍາເຌ ຌຂຨຄ ຌ ວ  ັຈ (Excipients of Human and Animal 

Origin) 

   າຍັໆລຌຎະມ຺ ໆ ມາາກຉ຺ ຌກ າເຌ ຌຂຨຄຌ຺ ແະ ຈັ, ຂ ມູຌກ ໆ ຉ ຨຄຈັໃວ ມ  ກໆຽລກຍັ າຌ ໆ ຍ ໆ ມາ
າກ າມະຆາຈ (ເຆັໆ ຌ: ຉລ຺ຢໆາຄ ແວໆຄ, ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺, ກາຌຨະຍິາງກໆຽລກຍັກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ
ຈ຺ຨຍ, ຂ ມູຌລາມຎຨຈໄຑກໆຽລກຍັໄລຣຈັ) 
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(ຨ າຄຨ ຄເຊຄິໆູມ   ICH: Q5A, Q5D, Q5D, Biotech: Q6B) 

MaV, G 

 ໃຆ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ຊາມ , ຊ າຍ ໆ ຈັໆ ຄຌັ ຌ, ໃຆ ຂ ຩຽກຩ ຨຄ ໆ  ກຌັ 

 

P 4.4 ໞລຌຎະ ມໃໝູ່ 

  າຍັາຈຎະມ຺ຉໆາຄ  ໆ ໃຆ ັ ຄ າຨຈິ ໃຌຏະຈິຉະຑຌັຢາ ວ  ໂຈງລິ ກາຌໃວ ຢາໃຌາຄໃໝໆ (new 

route of administration) າງະຨຽຈ ໆ ຍ຺ຊລຌມ຺ຍູຌ ຂຨຄກາຌຏະຈິ, ກາຌຨະຍິາງຸຌກັຆະຌະ 
ແະ ກາຌລຍຸມຉໆາຄ ໂຈງມ຺ຽຍຨ າຄຨ ຄ ກຍັຂ ມູຌະໜຍັະໜຌູຈ າຌລາມຎຨຈໄຑ ເຆິໆ ຄຉ ຨຄໄຈ ຈັະໜຨຄ
ໃວ ມ . 

P 5 ກາຌລຍຸມຏະິຈຉະພັຌໍາເັຈຩ ຍ (Control of Finished Product) 

 ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ ແະ ກາຌຑູິຈ ກໆຽລກຍັຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ກ າຌຈ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ
ຢາ, ກາຌະວຸຍ ກໆຽລກຍັຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ ແະ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄ ແະ ກາຌຨະຍິາງຸຌກັຆະຌະ 
ຂຨຄລາມຍ ໆ ຍ ຸິຈຉໆາຄ. 

P 5.1. ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ (specification) 

 ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ  ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ າຍັຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ. 

 ຨ າຄຨ ຄເຊຄິໆູມ   ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B 

P 5.2. ຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ (analytical procedures) 

 ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ  ຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨກລຈຨຍ ຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ. 

 ຨ າຄຨ ຄໃໆໆູມ   ICH: Q2A; Biotech: Q6B 

P 5.3. ກາຌ ຈຨຍລາມຊ ກຉໟຨຄຂຨຄຂັຌຉຨຌກາຌລິໄ (Validation of Analytical 

Procedures) 

  ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ ຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ ເຆິໆ ຄລມມ  ຂ ມູຌ
ກາຌຈ຺ຨຄ  າຍັຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍ ຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ. 

 ຨ າຄຨ ຄໃໆໆູມ   ICH: NCE:Q2A, Q2B; Biotech: Q6B 

MaV, MiV, G 
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 ຩຽກຩ ຨຄ າຍັ ລິ ກາຌ ໆ ຍ ໆ ແມໆຌຉາມ ລິ ມາຈຉະຊາຌ າກຌ຺, ເຊຄິຢໆາຄໃຈກ ຉາມ ກາຌຢ ຌຢັຌ  າຍັ
ກາຌຌ າໃຆ  ຂຨຄລິ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺  ໆ ໃຆ  ແມໆຌຩຽກຩ ຨຄໃວ ມ . 

 ຨ ຄຨ ຄ: ໆູມ  ຨາຆຽຌ  າຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄຂັ ຌຉຨຌກາຌລໄິ. 

P 5.4 ກາຌລໄິຆຸຈຏະຈິ (Batch analyses) 

 ຉ ຨຄໃວ ມ  ກາຌຨະຍິາງ (ເຆິໆ ຄຎະກຨຍມ  ຂະໜາຈ, ຉ຺ ຌກ າເຌ ຈ ແະ ກາຌຌ າໃຆ ) ແະ ຏຌ຺ຂຨຄກາຌຈ຺
ຨຍ ຂຨຄຆຸຈຏະຈິ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄ ເຆັໆ ຌ: ຆຸຈຏະຈິ າຍັ ກໆຨຌກາຌຈ຺ຨຍ ຌິກິ, ກາຌຈ຺ຨຍຌິກິ, ຉລ຺
ແຍຍ (Pilot), ແະ ຈ຺ຨຄກາຌຏະຈິ ແະ ຊາມ  ຆຸຈຏະຈິໃວງໆ)  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨ າຄ ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າ
ຌຈ຺ ແະ ກາຌຎະເມ ຌລາມໜັ ຌໆຽຄ ໃຌກາຌຏະຈິ. 

 ຨ າຄຨ ຄໃໆໆູມ   ICH: NCE: Q3A, Q3C ແະ Q6A, Biotech: Q6B. 

Generic ຨ າຄຨ ຄໃໆ P.3.4. 

MaV, MiV,G 

 ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ  ກາຌະວຸຍເຎັຌຉາຉະາຄ ຂຨຄຆຸຈ ໆ ລໄິ ແະ ໃວ ມ ເັ ຌະແຈຄ ໆ ເຎັຌຉລ຺ແຌ  ໆ ເ
ໝາະມ຺. 

P 5.5 ກາຌຨະິຍາງຸຌັກຆະຌະຂຨຄລາມຍໍໆຍໍິຸຈ (Characterization of impurities). 

 ຉ ຨຄຈັໃວ ມ  ຂ ມູຌກໆຽລກຍັກາຌຨະຍິາງຸຌກັຆະຌະ ຂຨຄລາມຍ ໆ ຍ ຸິຈ າງກາຌ ຊາຍ ໆ ມ  ກ ໆ ຉ ຨຄ 
ະຍຸຉາມ 1.3.2 ກໆຽລກຍັ ລາມຍ ໆ ຍ ຸິຈ. 

ຨ າຄຨ ຄ ໃໆໆູມ   ICH: NCE: Q3B ແະ Q6A; Biotech: Q6B  

MaV, MiV, G 

 ຩຽກຩ ຨຄຌ າໃຆ  ຂ ມູຌາກລິ ກາຌ ໆ ເຎັຌມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ວ  ຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺ຂຨຄໂຩຄຄາຌ. 

P 5.6 ກາຌພິ ຈລາມຊ ກຉໟຨຄ ຂຨຄຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆກໍາຌ ຈ 

 ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ   າຨະຍິາງຑູິຈລາມຊ ກຉ ຨຄ  າຍັຏະຈິຉະຑຌັ າເຈັຩູຍ ໆ ະເວຌ . 

MaV, MiV, G 

ຩຽກຩ ຨຄ ລິ ມາຈຉະຊາຌ າກຌ຺ ວ  າກຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺ຂຨຄໂຩຄຄາຌ. 

P 5.6 າຌມາຈຉະຊາຌຨໟາຄຨ ຄ ວ  ລັຈຊຸຨໟາຄຨ ຄ (Reference Standard or Material) 



 

 24 

 ຂ ຩຽກຩ ຨຄ: ຉ ຨຄຎະກຨຍໃວ ມ  ຂ ມູຌຈ າຌຸຌຌະຑາຍ ແະ ກາຌຌ າະເວຌ ຂ ມູຌເຎັຌຉາຉະາຄ ກໆຽລກຍັ
າຌມາຈຉະຊາຌຨ າຄຨ ຄ ວ  ລຈັຊຸຨ າຄຨ ຄ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨຈ຺ຨຍ ຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

MaV, MiV, G: 

ຩຽກຩ ຨຄ ລິ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ ວ  າກຂ ມູຌ ໆ ເໝາະມ຺ຂຨຄໂຩຄຄາຌ. 

P 7 ະຍ ຍກາຌຨັຈພາຆະຌະ (Container closure system) 

 ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄໃວ ມ  ກາຌຨະຍິາງ ກໆຽລກຍັ ະຍຍ຺ຎິຈຑາຆະຌະ ເຆິໆ ຄລມຄັກາຌໃແງກໃວ ເວຌັໂຄ
 າຄລຈັຊຸຉໆາຄ ຂຨຄໂຄ າຄຂຨຄຨຄ຺ຎະກຨຍຂຨຄ ແຉໆະລຈັຊຸວຸ ມວ ໆ  ໆ ໜຶໆ ຄ ແະ  ຨຄ ແະ ແຉໆະຂຨຍເຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺. ຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ ໆ ກ າຌຈ຺ ຉ ຨຄຎະກຨຍຈ ລງກາຌຨະຍິາງ ແະ ກາຌ າແຌກໃວ ເວຌັ 
(ມູມມຨຄຂຨຄຈຸ ໆ ເຎັຌລກິຈິ ໂຈງກາຌແຉ ມຩູຍຉາມລາມເໝາະມ຺). 

ລິ ກາຌ ໆ າກຌ຺ຍ ໆ ຌັຩຍັຩູ  (ໂຈງກາຌຈ຺ຨຄລາມຊ ກຉ ຨຄ) ຉ ຨຄຎະກຨຍໃວ ມ  ຉາມລາມເໝາະມ຺. 

 ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄເ ໆ ຨຄວຸ ມວ ໆ  ໆ ຨຄ  ໆ ຍ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄໂຈງກຄ຺ (Non-functional secondary 

packaging) (ຉລ຺ຢໆາຄ ຎະເຑຈ ໆ ຍ ໆ ຈັໃວ ມ ກາຌຎ຺ກຎຨຄເຑ ໆ ມເຉ ມ ແະ ຩຍັໃຆ ໃຌກາຌຂຌ຺຺ໆ ຄ) ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄ
ຑຽຄແຉໆກາຌຨະຍິາງໂຈງວງ . ຨຄ຺ຎະກຨຍ ໆ ຨຄ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄໂຈງກຄ຺ (functional secondary 

packaging).  າຍັ ໆລຌຎະກຨຍຂຨຄເ ໆ ຨຄວຸ ມວ ໆ  ໆ  ຍ ໆ ກໆຽລຂ ຨຄໂຈງກຄ຺ ກ ໆ ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄຂ ມູຌເຑ ໆ ມຉ ໆ ມ. 

ຂ ມູຌກໆຽລກຍັລາມໝັ ຌຄ຺ ລຌໃວ ມ ຢໆູ ຂ  P 2 

P 8 ລາມ ຄ ຌ ຂຨຄຏະິຈຉະພັຌ 

 ຉ ຨຄມ ວກັຊາຌ  ໆ ະແຈຄລໆາ ຏະຈິຉະຑຌັ ແມໆຌເໝາະມ຺ ແະ ຍຌັຸຂຨຍເຂຈມາຈຉະຊາຌ  າຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັ  າເຈັຩູຍ ຉະວຨຈຨາງຸຂຨຄຢາ ແະ  ຏະຈິຉະຑຌັລຈັຊຸກຌັເງ  ໆ ເຎັຌຏຈິ ະຍ ໆ ຊ ກຌ າໄຎ
ຏະຈິ ໃຌຎະະມາຌ ໆ ເຎັຌຨຌັຉະາງ ຢໆູໃຌະວລໆາຄ ໄງະຌ  ແະ າຌລຈັຊຸກຌັເງ ໆ ມ  ຎະຈິຑິາຍ,  ໆ ມ  
ຨາຈເຎັຌຨຌັຉະາງ  ແະ ຨ ໆ ຌ ະຉ ຨຄມ . 

ັຄລມ ແະ ະວຸຍກໞຽລກັຍລາມ ຄ ຌ (Stability Summary and Conclusion) 

NCE ແະ Biotech: 

 ຸກ ເກຌມາຈຉະຊາຌ ຑາງໃຉ  ໆູມ  ຂຨຄ ICH ແມໆຌງຨມຩຍັໄຈ  ກຍັກາຌງກ຺ເລັ ຌ ເຄ  ໆຨຌໄຂກາຌເກຍັ
ຩກັາ ໃຌເລາຉລ຺ຄິ ເຆິໆ ຄຢໆູະວລໆາຄ 30ຨຄ຺າ ລາມຆໆຸມ (RH) 70%. ຉ ຨຄໄຈ ຑິາະຌາ ເຨາ຺ໃໃໆກໆຽລກຍັກາຌ
ຎ຺ກຎຨຄລາມຆໆຸມ ຂຨຄລຈັຊຸວຸ ມວ ໆ . 
ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄ ຂຨຄ ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A ແະ  Q5C. 
  
MaV, G 
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 ໆູມ   ຨາຆຽຌ ກໆຽລກຍັກາຌກຶາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄ ຏະຈິຉະຑຌັຢາ 

 ໂຎໂຉ ຌກໞຽລກັຍ ກາຌຶກາລາມໜັຌ ຄຂຨຄຢາ ພາງວັຄໄຈຩ້ັຍຨະຌຸງາຈໍາໜໞາງ (Post-

approval stability protocol)  ແະ ລາມຩັຍຏິຈຆຨຍກໞຽລກັຍ ກາຌຶກາ ລາມໜັຌ ຄ 
(Stability commitment) 

 ຉ ຨຄະໜຨຄໃວ ມ  ໂຩໆາຄແຏຌກາຌກຶາ (ໂຎໂຉໂຌ) ກໆຽລກຍັກາຌຉຈິຉາມລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ 
ຑາງວຄັໄຈ ຩຍັຨະຌຸງາຈ ແະ ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຉ ໆ ກຍັລາມໜັ ຌຌ຺. 

ໆູມ  ຨ າຄຨ ຄກໆຽລກຍັ ICH: NCE, Biotech: Q1A (R2) ແະ  Q5C 

Generic 

 ໆູມ  ຨາຆຽຌ ກໆຽລກຍັກາຌກຶາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

ຂ້ໍມ ຌກໞຽລກັຍລາມ ຍ ຌ: 

 ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັຂຨຄກາຌກຶາລາມໜັ ຌຄ຺ ະຉ ຨຄໄຈ ໃວ ມ ໃຌຩູຍແຍຍ ໆ ເໝາະມ຺ (ເຆັໆ ຌ: ຩູຍແຍຍຉາຉະາຄ
, ເັ ຌະແຈຄ, ຩູຍແຍຍກາຌຨະຍິາງ). ຂ ມູຌກໆຽລກຍັລິ ກາຌລໄິ  ໆ ໃຆ  ເຑ ໆ ຨ  າຄຂ ມູຌ ແະ ກາຌຈ຺ຨຍ
ລາມຊ ກຉ ຨຄຂຨຄລິ ກາຌຉໆາຄ ກ ໆ ຉ ຨຄະ ໜຨຄໃວ ມ . 

 ກາຌຨ າຄຨ ຄ: ໆູມ  ກໆຽລກຍັກາຌກຶາລາມໝັ ຌຄ຺ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ, ໆູມ  ຨາຆຽຌກໆຽລກຍັຂັ ຌຉຨຌກາຌ
ລໄິ. 

P 9 ລາມາມາຈຎູ່ຽຌແຌກຌັໄຈ້ຂຨຄຏະິຈຉະພັຌ (Product Interchangeability) 

 ຂ ຩຽກຩ ຨຄຌ  ໃຌກຍັ MaV,G 

 ຆະຌຈິຂຨຄກາຌກຶາ  ໆ ໄຈ ຈ າເຌ ຌ, ໂຎໂຉໂຌ  ໆ ໄຈ ໃຆ  ແະ ຏຌ຺ໄຈ ຩຍັຂຨຄກາຌຨກາ ຉ ຨຄໄຈ ໃວ ມ ຢໆູ
ໃຌຍຈ຺າງຄາຌ. 

 ຎະເຑຈຂຨຄກາຌກຶາ ໆ ໄຈ  ຎະຉຍິຈັ ຉ ຨຄຨ າຄຨ ຄໃໆ ຨາຆຽຌ (ຂ ຩຽກຩ ຨຄ BA/BE) ແະ ໆູມ ກໆຽລກຍັ
ກາຌກຶາ BA ແະ BE ວ  ໆູມ  ຎະຉຍິຈັຂຨຄ ຨຄ຺ກາຌຨະຌາໄມໂກ  າຍັ ຨຄ຺ກາຌຸ ມຨຄຈ າຌຢາ. 

ກາຌຨ າຄຨ ຄ:  -  WHO, Regulatory Support Series No 5 “ Bioequivalence Studies in 

Humans.” 

  - ASEAN Guideline on Bioequivalence Study 
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ພາກ D 

ິໆຄພິມ ໆໍາັຌ ຨໟາຄຨ ຄຉໞາຄ (Literature References) 

ຉ ຨຄໄຈ ະໜຨຄ ິໆ ຄຑມິຨ າຄຨ ຄ ໆ  າຌັຉໆາຄ ຊາມ  
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ຽວກະລາຌຽຉັກຌິກ຺ໃແຎຂວຄ ວາຆຼຌ ກໞຼກັຍ 

ກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຢາ  ໃຌໍາເຆ້ລໍາຣັຍ຺ຌ 

(The ASEAN Common Technical Dossier (ACTD) for the Registration of 
Pharamaceutical for Human Use) 

 

ພາກ  III: ຽວກະລາຌກາຌລຶກລາຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ  

(Nonclinical Document) 
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ຽວກະລາຌຽຉັກຌິກ຺ໃແຎຂວຄວາຆຼຌ ກໞຼກັຍກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຢາ 
 ໃຌໍາເຆ້ລໍາຣັຍ຺ຌ  

 
ພາກ  III: ຽວກະລາຌ ກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ 

(Nonclinical Document) 
 
ຍ຺ຈຌໍາ 
 ໃນຑາກ ີ 3 ທຌຘະໜບຄເນ ໄຽນຌັຑາຍຖທຓ* ກໃ ຼທກຍັຽບກະຘາຌກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ  ີໃ ແຈ ໄ
ຎະຉຍິຈັ ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍີໃ ຽຎັຌປູຍຍຍຉາຓຉະຖາຄກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ. ຽບກະຘາຌຑາກຌີ ໄ 
ຓໃ ຌຘໃ ທຌີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄປຼກປ ໄບຄຘ າ   ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຺ໃ ທແຎ (Generic) ແ ະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ນຖາງ (Mayor Variation Products). ຘ າຖຍັຍຌັຈາຎະຽຈຘະຓາຆກິບາຆຼຌ, ດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ
ກາຌຘກຶຘາ ຓໃ ຌບາຈຍ ໃ ປຼກປ ໄບຄຘ າຖຍັດາເໝໃ ຄັໝຈ຺ (NCE), ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃ ຏະຖຈິາກ ຽກັຌຖຆ-ີຆທີະ 
(Biotechnological Products) ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາບ ໃ ຌໂ ີໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄນຖາງ ເຌກ ຖະຌີີໃ  ຏະຖຈິຉະ
ຑຌັດາຉ຺ ໄຌກ າຽຌຈີ ນາກແຈ ໄຂ ໄຌະຍຼຌຽຎັຌີໃ ປຼຍປ ໄບງຖ ໄທ ຖະ ແຈ ໄປຍັກາຌປຍັປບຄ ຽຑ ໃ ບບະຌຸງາຈເນ ໄຓກີາຌ າ
ໜໃ າງຉາຓ ໄບຄຉະນົາຈດູໃ ເຌຍຌັຈາຎະຽຈີໃ ຽຎັຌຍໃ ບຌບ ໄາຄບຄີ. ຈັໃ ຄຌັ ໄຌ, ຸ ໄຓບຄຈ ໄາຌດາ ຶໃ ຄ າຽຎັຌຉ ໄບຄ ແຈ ໄປ ໄບຄຂ ເນ ໄ
ຏູ ໄຎະກບຍກາຌ ຘະໜບຄຽບກະຘາຌີໃ  າຽຎັຌຈັໃ ຄກໃ າທ. 
 
ພາກ A: ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ 
ຽບກະຘາຌ າປ ໄບຄ ທຌຎະກບຍຓຉີາຉະຖາຄຘາຖະຍາຌ 
ພາກ B: ກາຌລະຣູຍລັຄຣຠຣຠກໞຼກັຍຽວກະລາຌ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ 

1. ຈັຘະຌະຖທຓ (General aspect) 
2. ຽຌ ໄບເຌ ຖະ ປູຍຍຍຂບຄ ຄຘ ໄາຄ 

ພາກ C  ກາຌລະຼຸຍ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະງກ ຣະ ຉາຠຉະຣາຄ ກໞຼກັຍກາຌລກຶລາ ໃຍໍໃ
ຠ່ຌາຄຣິຌິກ (Nonclinical Written and Tabulated Summaries) 

1. ກາຌລະຣຸຍລັຄຣຠ  ໃຍໍໃຠ່ຌຣິຌິກ  ໃຂຼຌຽຎັຌຎະງກ (Nonclinical written 
summaries) 
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1.1 ພາກລະຽຌ  
1.2 ກາຌຌໍາລະຽໜ ກໞຼກັຍຍັຌາ຺ໃແຎ 

2. ຽຌ ໄວເຌຂວຄຍ຺ຈລະຼຸຍລັຄຣຠ  ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌກິ 
2.1 ກາຌມາິະງາ 

2.1.1 ຍ຺ຈລະຼຸຍລັຄຣຠ 
2.1.1.1 ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈຂັໄຌ ໃໜຶໃຄ (Primary Pharmacodynamics) 
2.1.1.2 ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈຂັໄຌລວຄ (Secondary Pharmacodynamic) 
2.1.1.3 ກາຌມາິະງາກໞຼກັຍາຠຎວຈແພ (Safety Pharmacology) 
2.1.1.4 ຎະຉິກິຣິງາຨໞຠກຌັຂວຄມາ ຉໍໃກ຺ຌແກກາຌວວກຣຈິ  (Pharmacodynamic 

Drug Interactions) 
2.1.2 ກາຌລະຣູຍລັຄຣຠຨູຍຍຍຂຼຌຽຎັຌວັກລວຌ (Written Summary) 

2.2 ກ຺ຌແກເຌກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະາງ ຣະ ກາຌຈູຈຆ ຠຂອງ   ມາ 
(Pharmacokenetics) 

2.2.1 ຘະນຸົຍຖາງຄາຌີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງຈ  
2.2.1.1 ກາຌຈູຈຆ ຓ (Absoption) 
2.2.1.2 ກາຌກະາງຉທ຺ (Distribution) 
2.2.1.3 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ (Metabolism) 
2.2.1.4 ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກາກປໃ າຄກາງ(Excretion) 
2.2.1.5 ຎະຉກິງິາປໃ ທຓກຌັຂບຄດາຉ ໃ ກຍັກາຌຂະຍທຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ ຖະ 

ຂຍັບບກາກປໃ າຄກາງ Pharmacokenetic (ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ) 
2.2.2 ກາຌຘະນຸົຍີໃ ຽຎັຌປູຍຍຍຉາຉະຖາຄ (Tabulated Summary) 

2.3 ຑຈິທຈິະງາ (Toxicology)  
2.3.1 ກາຌຘະນຸົຍີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງກ 

2.3.1.1 ກາຌຽກຈີ   າກຎະຖຓິາຌຈຼທ (Single-Dose Toxicity) 
2.3.1.2 ກາຌຽກຈີຑຈິາກຎະຖຓິາຌດາຖຶ ໄຓ ຌ (Repeat-Dose Toxicity) 
2.3.1.3 ກາຌຽກຈີຑຈິາຄຑຌັຸກ າ (Productive and evelopmental Toxicity) 
2.3.1.4 ກາຌກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ  
2.3.1.5 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ 

2.3.1.5.1 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌ
ແຖງະຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ 

2.3.1.5.2 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌຑຈັະຌາກາຌຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ 
2.3.1.5.3 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌຑຈັະຌາກາຌກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ 

2.3.1.6 ທາຓຉ ໄາຌາຌຂບຄປໃ າຄກາງ 
2.3.1.7 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັທາຓຽຎັຌຑຈິຂບຄດາ (ຊໄາຓ)ີ 

2.3.2 ກາຌຘະນຸົຍ ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງກ   
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3. ລະຼຸຍລັຄຣຠ ໃຽຎັຌຉາຉະຣາຄ  ໃຍໍໃຠ່ຌກາຌລຶກລາາຄຈໟາຌ ຣິຌກິ 
຺ຂໍໄ ຄ: ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ  ໃຍໍໃຠ່ຌຣິຌິກ  
1. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ 
2. ກາຌມາິະງາ 

2.1 ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາຽຎັຌຎະງກ 
2.1.1. ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈເຌຂັໄຌໜຶໃຄ 
2.1.2. ກ຺ຌແກກາຌກາຌວວກຣຈິຂັໄຌ ໃລວຄ 
2.1.3. ກາຌມາິະງາກໞຼກັຍາຠຎວຈແພ 
2.1.4. ຎະຉິກິຣິງາຨໞຠຂວຄມາຉໍໃ ກາຌວວກຣິຈຂວຄມາ (Pharmacodynamic Drug 

Interaction) ( ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ) 
3 ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆ ຠ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ກາຌຂຍັວວກາກຨໞາຄກາງ 

(Phamacokenetics)  
3.1 ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະງຈ (Written Study Reports) 

3.1.1 ິ ກາຌຽິາະ ຣະ ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌ຺ຈລວຍາຠຊ ກຉໟວຄ 
3.1.2 ກາຌຈູຈຆ ຠມາເຌຨໞາຄກາງ 
3.1.3 ກາຌກະາງຉ຺ຂວຄມາເຌຨໞາຄກາງ 
3.1.4 ກາຌຽຏ຺າຏາຌມາເຌຨໞາຄກາງ 
3.1.5 ກາຌຂັຍຊໞາງມາວວກາກຨໞາຄກາງ 
3.1.6 ຎະຉິກິຣງິາຨໞຠຂວຄມາຉໍໃ ຂະຍຌກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏ຺ຌຏາຌ ຣະ 
ກາຌຂັຍ   ມາວວກ ( ໃຍໍໃຠ່ຌກາຌລກຶລາາຄຣຌິິກ) 
3.1.7 ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ ກໞຼກັຍກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະາງຉ຺,ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຣະ 
ກາຌຂັຍ   ມາວວກ 

4 ພິຈິະງາ (Toxicology) 
4.1 ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະງກ 
4.1.1 ກາຌຽກ ຈພິຈມາາກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌັໄຄຈຼ (Single-dose toxicity) 
4.1.2 ກາຌຽກ ຈພິຈມາາກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ ໃເ້ຣ ໄຠ ຌ ( Repeat-dose toxicity) 
4.1.3 ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃຣະຍ຺ຍພັຌຸກໍາ 

4.1.3.1 ກາຌຣາງ ກາຌຈ຺ລວຍາຄຣວຈຈ຺ຣວຄ (in vitro report) 
4.1.3.1 ກາຌຣາງຄາຌກາຌ຺ຈລວຍເຌລິໃຄ ໃຠ ຆ ິຈ (in vivo report) 

4.1.4 ກາຌກໍໃເ້ຽກ ຈຽຎຌັພະຍາດຠະຽຨັຄ (Carcinogenicity) 
4.1.4.1 ກາຌລຶກລາແຣງະງາ 
4.1.4.2 ກາຌລຶກລາແຣງະລັໄຌ-ແຣງະກາຄ 
4.1.4.3 ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ 

4.1.5 ຏິຈມາ ໃຠ ຏ຺ຌຉໍໃກາຌະຽຣ ຌພັຌ ຣະ ພັຈະຌາກາຌ (Reproductive and 
Developmental Toxicity) 

 4.1.5.1 າຠລ຺ຠຍູຌ ຣະ ກາຌພັຈະຌາຂອງຉ຺ວໞວຌເຌຆໞຄຽຣ ໃຠຉ຺ໄຌ 
 4.1.5.2 ກາຌພັຈະຌາຉ຺ວໞວຌມູ່ເຌັຌ 
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 4.1.5.3 ກາຌພັຈະຌາຉ຺ວໞວຌມູ່ເຌັຌ 
4.1.6 າຠຌ຺າຌພາງເຌຨໞາຄກາງ (Local tolerance) 
4.1.7 ກາຌລຶກລາາຠຽຎັຌພິຈຂວຄມາ ວ ໃຌໂ (ຊໟາຠ ) 
 4.1.7.1 າຠລາຠາຈລໟາຄພູຠຸ້ຠກັຌເຌຨໞາຄກາງ 
 4.1.7.2 າຠຽຎັຌພິຈຉໍໃຣະຍ຺ຍພູຠຸ້ຠກັຌເຌຨໞາຄກາງ 
 4.1.7.3 ວາກາຌຉຈິມາ 
 4.1.7.4  າ    າ າ  ໃຽຎັຌພິຈ 
 4.1.7.5 າຠຍໍໃຍໍຣລິຸຈ 
 4.1.7.6 ວ ໃຌໂ 
ພາກ E : ຽວກະລາຌວໟາຄວິຄ 
ຖາງກາຌຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີີໃ ແຈ ໄຌ າເຆ ໄ, ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຘບຈໃ ບຄກຍັ “ຍຈ຺ຊະນົຄກາຌດູໃ ຌະບຌນົທຄທຌູ

ຽທ”ີ ທໃ າຈ ໄທງ “ຂ ໄປຼກປ ໄບຄີໃ ຽຎັຌຽບກະຑາຍກຌັຘ າຖຍັຽບກະຘາຌຉ຺ ໄຌຘະຍຍັ ີໃ ແຈ ໄດ ໃ ຌ ຉ ໃ ທາຖະຘາຌຆທີະກາຌຑຈ” 

(Biomedical Journal), ນົ  ຖະຍຍ຺ີໃ ຌ າໃຆ ໄດູໃ ເຌ “ຍຈ຺ທາຓນງ ໄກໃ ຼທກຍັາຄຈ ໄາຌຽຓ ີ(Chemical Abstract)” 
ກ ທຌ ເນ ໄຓແີທ ໄ. ຘ າຽຌາ຺ຂບຄຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີຉໃ າຄໂ ີໃ ແຈ ໄບ ໄາຄບຄີ ເຌກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ກ 
ທຌຈັເນ ໄຓແີທ ໄ ດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄຽຆັໃ ຌກຌັ. ກາຌບ ໄາຄບຄີຄັໝຈ຺ ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄ ທຌຘະໜບຄເນ ໄຉາຓກາຌປ ໄບຄຂ ໄ. 
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ູ່ຠ ກໞຼ ກັຍກາຌລະຼຸຍ ຣະ ພາຍຣຠກໞຼກັຍ ກາຌລກຶລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣຌິກິ 
(Guide on Nonclinical Overview and Summaries): 

ູໃ ຓ  ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຎະກບຍຓີ າຌະຌ າຉໃ າຄໂ ຽຑ ໃ ບຽປຈັ ເນ ໄຓຽີຌ ໄບໃນຓີທາຓກຓ຺ກໃ ຼທກຌັຖະນທໃ າຄຍຈ຺ຌ າ
ຘະຽໝຑີາຍຖທຓ ແ ະ ຍຈ຺ຘະນຸົຍນງ ໄ ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງກ ຖະ ຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄ 
ຖຌິກິ. 

ຈຸຎະຘຄ຺ນຖກັຂບຄກາຌຘະນຖູຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ເຌປູຍຎະນງກ ຖະ 
ຘະນຖຸຍຽຎັຌຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ ຽຆິໃ ຄຈັ ເນ ໄຓ ີ ຽຌຶ ໄບຶເຌເທາຓີໃ ຽຎັຌທາຓຄິີໃ  ແຈ ໄບະຍິາງຂະນງາງ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ
ກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄາຖຌິກິ. ກາຌຉີທາຓໝາງຂບຄຂ ໄຓູຌ, ທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄຂບຄກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທີໃ ຺ ໄຌຑຍ຺, ທາຓ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄຄັໝຈ຺ ກຍັຓູຓຓບຄກໃ ຼທກຍັຸຌຌະຑາຍຂບຄດາ ຖະ ທາຓກໃ ຼທຑຌັຂບຄກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄ    
ຖຌິກິ ຘ າຖຍັກາຌເຆ ໄດາີໃ ຎບຈແຑ (ຽຆັໃ ຌ ຌ າເຆ ໄດູໃ ເຌຘະນຖາກ) ກ ໃ ທຌງກ຺ຂຶ ໄຌຓາຍ຺ທຌດູໃ ເຌ ກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ
ຓໃ ຌຖຌິກ. 

ພາກ B: ກາຌວະິຍາງຈງງໍໄ ກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌຣຌິິກ  
ກາຌບະຍິາງຑາຍຖທຓກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ ທຌຈັເນ ໄຎະຘຓ຺ຎະຘາຌ ຂບຄກາຌ

ທຽິາະຄັໝຈ຺ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ ີໃ ດູໃ ເຌຽບກະຘາຌຽຉກັຌກິ຺ໃ ທແຎ. 

1. ັຈລະຌະຈງ຺ໃແຎ (General Aspects) 

ກາຌບະຍິາງ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ທຌຘະຽນຌ ີຽຎັຌຍຍຎະຘຓ຺ຎະຘາຌ ຖະ ກາຌ
ຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັດາ, າຄຈ ໄາຌກຌ຺ແກ ກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັດາບບກ (PK), ກຌ຺ແກກາຌ
ບບກຖຈິ (PD) ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີາຄຈ ໄາຌທາຓກາຌຽກຈີຑຈິຽຍ ໃ ບຂບຄດາ. ຊ ໄາງຄັຓີີໃ ູໃ ຓ  ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ກໃ ຼທກຍັ
ກາຌຈ າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກ ໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄເນ ໄທາຓຽບາ຺ເເຘໃ  ຖະ ກາຌຍໃ ຼຄຽຍຌາກູໃ ຓ  ຽນຖ຺ໃ າຌີ ໄ ຉ ໄບຄແຈ ໄປຍັຘຌ຺ະຌາ 
ຖະ ຑຘູິຈ. ງຸຈະຘາຈຂບຄກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ ຖະ ບະຍິາງຑຘູິຈ. 
ທຌຓີ າຽນຌັກໃ ຼທກຍັຘະຊາຌະຑາຍ ຂບຄນ ໄບຄຎະຉຍິຈັກາຌີໃ ຈ ີ (GLP) ຂບຄກາຌຘກຶຘາຽນຌແີຎຑ ໄບຓ. ກາຌ
ຎະຘຓ຺ຎະຘາຌຖະນທໃ າຄ ກາຌ຺຺ ໄຌຑຍ຺ຂບຄກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌຖຌິກິ ນຖ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ ກຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 
ທຌຆີ ໄຍບກ ຉາຓທາຓຽໝາະຘຓ຺. 

 ກາຌງກ຺ຽທັ ໄຌຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ຓຉີ຺ ໄຌກ າຽຌຈີາກຽຉກັຌຖງ-ີາຄຆທີະ (biotechnology-derived 
products), ກາຌຎະຽຓຌີທາຓຍ ໃ  ຍ ຖຘຸິຈ ຖະ ກາຌນຖຸຈທາຓຆຍັຆ ໄບຌຂບຄຘາຌຽຓຖີຄ຺ (degradant) ີໃ ຓເີຌ
ທຈັຊຸຉທ຺ດາ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ກ ໃ ທຌຎະກບຍຽຂ຺ ໄາເຌກາຌຖາງຄາຌ ຑ ໄບຓກຍັຘິໃ ຄີໃ ແຈ ໄປຍັປູ ໄຖ ໄທ ກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ີໃ
ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌາຄຈ ໄາຌຏຌ຺ກະຍ຺ກໃ ຼທກຍັດາ ຖະ ທາຓຽຎັຌຑຈິ (Pharmacologic and Toxicology 
effect). ກາຌຎະຽຓຌີຌີ ໄທຌຓາາກຑາກຘໃ ທຌຂບຄ ກາຌຆີ ໄຄ ຘ າຖຍັຂບຍຽຂຈ ທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈີໃ  ແຈ ໄຘະຽນຌແີທ ໄ 
ເຌຘາຌຉທ຺ດາ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັ ຖະ ຘາຓາຈບ ໄາຄບຄີຘຓ຺ຼຍດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໃ ກຍັຽບກະຘາຌາຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ. 
ກາຌຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັທາຓຉກຉໃ າຄເຈໜຶໃ ຄ ຈ ໄາຌຸຌຘຓ຺ຍຈັ, ປູຍຍຍຽຓ ີ ຖະ ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັ ທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ 
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ຖະນທໃ າຄ ຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ີໃ ເຆ ໄເຌກາຌຘກຶຘາ ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ຖະ ຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ະບະຌຸງາຈເນ ໄ າໜໃ າງ 
ທຌແຈ ໄປຍັກາຌຘຌ຺ະຌາ.  ຘ າຖຍັຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ກ າຽຌຈີາກກາຌຽຉກັຌຖງີາຄຈ ໄາຌຆທີະ, ກາຌຎຼຍຼຍກໃ ຼທ
ກຍັທຈັຊຸີໃ ເຆ ໄເຌຏະຖຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຓີາຈຘ າປບຄເໝໃ , ກາຌຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັທາຓຎບຈ
ຂບຄາຈຘ າປບຄ ກ ໃ ທຌຈັເນ ໄຓ.ີ 

 ຽບກະຘາຌທິະງາຘາຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຖະ ຸຌຖກັຆະຌະຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ທຌ າຌຄຶ. ຊ ໄາຖາງ
ຖະບຼຈຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີີໃ ຑຓິຽຏງີຏໃ , ຽບກະຘາຌາຄຈ ໄາຌທິະງາຘາຈ ີໃ ະເຆ ໄຽຑ ໃ ບຎະກບຍເຘໃ ເຌກາຌຘກຶຘາ ີໃ
ແຈ ໄຈ າຽຌຌີ ຈງ ຏູ ໄດ ໃ ຌ າປ ໄບຄຘະຽນຌ ີ ກ ໃ ທຌະຘະໜຍັຘະໜຌູຈງ ເນ ໄກາຌບະຍິາງຆີ ໄຄດໃ າຄຽໝາະຘຓ຺ ຽຑ ໃ ບ
ຍ຺ທຌ ກາຌບບກຍຍ ກາຌຘກຶຘາ ຖະ ກາຌຈຈັຎຄເຈໜຶໃ ຄາກູໃ ຓ  ີໃ ຓ.ີ ຌບກາກຌີ ໄ, ກາຌີໃ ຓຂີ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັ
ຸຌຌະຑາຍຂບຄຆຸຈຏະຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາ (Drug Substance) ີໃ ເຆ ໄ ກາຌຘກຶຘາີໃ ບ ໄາຄບຄີຌີ ໄ ທຌແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ. 

 ກາຌງກ຺ເນ ໄຽນຌັຑາຍຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌຖຌິກິ ທຌຎະກບຍກາຌກໃ າທບ ໄາຄຽບກະຘາຌບຄີີໃ  
ຽໝາະຘຓ຺ ຽຑ ໃ ບຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ຈັໃ ຄປູຍຍຍຖຸໃ ຓຌີ ໄ: (ຉາຓຉະຖາຄ XX,  າຌທຌກາຌຖາງຄາຌ/ກາຌ
ຖາງຄາຌ). 

2. ຽຌ ໄວເຌ ຣະ ຨູຍຍຍຂວຄຄລໟາຄ (Content and Structural Format) 

ກາຌບະຍິາງກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄ ຖຌິກິ ທຌຘະຽນຌ ີຓຖີ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
ກາຌວະິຍາງກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ 

1. ພາຍຣຠ ກໞຼກັຍງຸຈະລາຈກາຌ຺ຈລວຍ  ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ 
2. ຽພລັຈິະງາ (Pharmacology) 
3. ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆຶຠ, ກະາງຉ຺, ຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ຂັຍມາວວກາກຨໞາຄກາງ 

(Pharmacokenetics) 
4. ພິຈິະງາ (Toxicology) 
5. ລັຄຣຠ ຣະ ຂໍໄລະຼຸຍ 
6. ຍັຌຆ  ຽວກະລາຌວໟາຄວ ຄ  ໃກໞາວໟາຄຽຊິຄ 

ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ີໃ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີ ຽຑ ໃ ບກ າຌຈ຺ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັາຄຈ ໄາຌຖຈິຂບຄດາ, ປູຍຍຍກາຌບບກຖຈິ, ຏຌ຺
ຂ ໄາຄຼຄີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ ທຌແຈ ໄຊ ກຎະຽຓຌີ ຖະ ກາຌຑິາຖະຌາ ກ ໃ ທຌຘະໜບຄເນ ໄຓ ີ ຽຑ ໃ ບເນ ໄຓີທາຓຈຈ
ຽຈັໃ ຌກໃ ຼທກຍັ ຍຌັນາີໃ ແຈ ໄງກ຺ຂຶ ໄຌ. 
 ກາຌຎະຽຓຌີາຄຈ ໄາຌ PK ຖະ ທາຓຽຍ ໃ ບ ຖະ ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັຽຏາ຺ຏາຌ ທຌແຈ ໄງກ຺ເນ ໄຽນຌັ ທາຓ
ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ຂບຄທິກີາຌທະຽາະຉໃ າຄໂ ີໃ ແຈ ໄເຆ ໄ, ປູຍຍຍຂບຄ PK ຖະ ໃ າຉໃ າຄໂ ີໃ ຽກຈີຂຶ ໄຌ. ບາຈຽໝາະຘຓ຺ ຉ ໃ
ກຍັຸກກາຌບ ໄາຄບຄີຄັໝຈ຺ ຽຑ ໃ ບກາຌຑິາຖະຌາຖາງຖະບຼຈຉ ໃ ຓ ກໃ ຼທກຍັຍຌັນາີໃ ຌໃ ຌບຌ ຑາງເຌກາຘກຶຘາ 
ຈ ໄາຌຖຈິຂບຄດາ ຖະ ທາຓຽຎັຌຑຈິ (ຽຆັໃ ຌ: ຏຌ຺ກະຍ຺ຉ ໃ ບິຑິຌ຺ຂບຄຑະງາຈ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉໃ າຄ ເຌາຄຈ ໄາຌ
ຘະຖຖິະທິະງາຈ, ຑູຓຉ ໄາຌາຌຂບຄປໃ າຄກາງີໃ ຓຉີ ໃ ດາ (antiproduct andtibodies), ກາຌຑິາຖະຌາ 
cross-pieace ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌທາຓຽຎັຌຑຈິຂບຄດາ). ທາຓຍ ໃ ຘບຈໃ ບຄ ກຓ຺ກໃ ຼທກຌັ ຂບຄຂ ໄຓູຌທຌ 
ຘຌ຺ະຌາ ກາຌຎຼຍຼຍຑາງເຌຘາງຑຌັ (inter-species))  ຂບຄກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຎຼຍຼຍຽຎີຈ
ຽຏງີີໃ ຽຎັຌຖະຍຍ຺ (systemic exposure comparision) ເຌຌ຺ ຖະ ຘຈັ(AUC, Cmax ຖະ ໃ າຉໃ າຄໂ 
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ີໃ ຽໝາະຘຓ຺) ທຌແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ ຖະ ທາຓ າກຈັ ຖະ ຽ ໃ ບຄເຆ ໄຉໃ າຄໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາ ຘ າຖຍັກາຌາຈ
ະຽຌ ກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ຘະ ໄບຌ ຌຂບຄດາ ີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌກຍັຌ຺ ກ ໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄງກ຺ເນ ໄຽນຌັຈຸຘ າຌັ. 
 ກາຌຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ, ທາຓປ ໄາງປຄ, ຆໃ ທຄຽທຖາຂບຄຏຌ຺ກະຍ຺າກທາຓຽຍ ໃ ບ, ຎະຖຓິາຌີໃ ຽປຈັເນ ໄຉຈິດາ 
(dose dependency)  ຖະຈຍັທາຓປ ໄາງປຄ ຖະ ຘາງຑຌັ- ນຖ  ທາຓຉກຉໃ າຄາຄຈ ໄາຌຽຑຈີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ 
ກ ໃ ທຌແຈ ໄຎະຽຓຌີ ຖະ ຖກັຆະຌະຽຈັໃ ຌີໃ ຘ າຌັ ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ, ຈງຘະຽຑາະກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັ: 

- ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິຂບຄດາ (Pharmacodynamic)  
- ຘຌັງາຂບຄທາຓຽຎັຌຑຈິ (Toxic sign) 
- ຘາຽນຈຂບຄກາຌຽຘງຆທີຈິ (Causes of death) 
- ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ກໃ ຼທກຍັຑະງາຈ (Pathologic finding) 
- ຑຈຶກິ າາຄຈ ໄາຌຑຌັຸກ າ---- ຄປໃ າຄາຄຈ ໄາຌຽຓຂີບຄຘໃ ທຌຎະຘຓ຺, ປູຍຍຍຂບຄກາຌບບກຖຈິ 

ຖະ ຘາງຑຍ຺ຑຌັຂບຄດາຉ ໃ ກຍັຘໃ ທຌຎະຘຓ຺າຄຈ ໄາຌຑຌັຸກ າີໃ ປູ ໄ. 
- ທາຓບາຈຘາຓາຈກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ ເຌຘະຑາຍທຈຖ ໄບຓຂບຄຄຘ ໄາຄາຄຽຓຂີບຄຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ ຖະ 

ຘາງຑທ຺ຑຌັຂບຄຓຌັ ຉ ໃ ກຍັກາຌີໃ ະຽກຈີຓະຽປຄັີໃ ປູ ໄຈ,ີ ຖະ ຘິໃ ຄຍ຺ໃ ຓຆ ໄບຌີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ ຉ ໃ ຑຌັຸກ າ 
ຖະ ຂ ໄຓູຌີໃ ຽຎີຈຽຏງີ. 

- ທາຓຘໃ ຼຄຉ ໃ ກາຌຽກຈີຓະຽປຄັ - ຊ ໄາຓຂີ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກາຌ ກາຌຖະຍາຈ  ຽຆິໃ ຄຉ ໄບຄແຈ ໄ າຌຄຶ. 
- ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌຌັ, ທາຓຘຓ຺ຍູຌ, ກໃ ບຌ- ຖະ ນຖຄັ ກາຌຽຍ ໃ ບ. 
- ກາຌຘກຶຘາ ເຌຘຈັີໃ ງຄັຓບີາງຸບໃ ບຌ (Sutudies in juvenile animals) 
- ຖ າຈຍັຂບຄກາຌເຆ ໄກໃ ບຌ ຖະ ແຖງະກາຌຉັ ໄຄຌັ, ແຖງະກາຌເນ ໄຌຓ຺ ຖະ ແຖງະກາຌຑຈັະຌາຂບຄ

ຽຈກັ. 
- ທາຓຉ ໄາຌາຌຑາງເຌ (local tolerance). 
- ກາຌຘກຶຘາທາຓຽຍ ໃ ບບ ໃ ຌໂ ຖະ/ນຖ  ຉ ໃ ຍຌັນາຘະຽຑາະດໃ າຄຆຈັຽຌ. 

ກາຌຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາທາຓຽຎັຌຑຈິ ທຌແຈ ໄຈັຉາຓຖ າຈຍັຉາຓຽນຈຏຌ຺ ຘະຌັ ໄຌ ຸກຂ ໄຓູຌ
ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ີໃ ແຈ ໄບະຍິາງຆີ ໄຄ ຏຌ຺ກະຍ຺ີໃ ຌໃ ຌບຌ ຖະ/ນຖ  ຎະກຈ຺ກາຌ ແຈ ໄຌ າຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາຌ າກຌັ. 
ຽບກັຘະຉຕາຎຽຖຆຌັ ຂບຄຂ ໄຓູຌາກຘຈັ ຉ ໃ ກຍັຌ຺ ທຌແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ ເຌທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໃ : 
- ຘາງຑຌັຘຈັີໃ ແຈ ໄຌ າເຆ ໄ (Animal species used) 
-  າຌທຌຘຈັຌີ າເຆ ໄ 
- ຽຘັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາີໃ ເຆ ໄ (Routes of administration employed) 
- ຎະຖຓິາຌເີຆ ໄ (Dosages used) 
- ແຖງະຽທຖາຂບຄກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ນຖ  ເຌກາຌຘກຶຘາ. 
- ກາຌຘະຈຄບບກກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຘາງຑຌັຑຈິທິະງາ (toxicology species) ເຌ ຖະຈຍັຏຌ຺

ຘະ ໄບຌີໃ ຘຄັຽກຈຍ ໃ ຽນຌັ ຖະ ຎະຖຓິາຌຽຍ ໃ ບ, ເຌທາຓກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໃ ກາຌຘະຈຄບບກຉ ໃ ຌ຺ ເຌ
ຎະຖຓິາຌຘູຄຘຸຈີໃ ຌະຌ າຉ ໃ ຌ຺. ຘະນຖຸຍຉາຉະຖາຄ ນຖ  ຉທ຺ຽຖກຂ ໄຓູຌຽນຖ຺ໃ າຌີ ໄ ຓໃ ຌ ແຈ ໄຊ ກຌະຌ າ ເນ ໄ
ຎະຉຍິຈັ.  
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- ກາຌບບກຖຈິຂບຄຘາຌຉທ຺ດາີໃ ຘຄັຽກຈເຌກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ີໃ  ແຈ ໄາຈນທຄັແທ ໄ ນຖ  ແຈ ໄ
ຘຄັຽກຈຽນຌັເຌຌ຺ຌັ ໄຌ. 

- ຊໄາາຄຽຖ ບກຉໃ າຄໂ ຉ ໃ ກາຌຈ຺ຘບຍເຌຘຈັີໃ ແຈ ໄເຆ ໄ, ກາຌກທຈຘບຍທາຓຊ ກຉ ໄບຄາຄຈ ໄາຌທິະງາ
ຘາຈກ ໃ ທຌຘຌ຺ະຌາ. 

- ກາຌຍ຺ທຌ ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍນງ ໄີໃ ແຈ ໄຉີທາຓໝາງ ກ ໃ ທຌກ າຌຈ຺ເນ ໄຆຈັຽຌ ຖກັຆະຌະຖະດາ
ເຌຓະຌຸຈ (Human pharmaceutical) ຉາຓີໃ ແຈ ໄຘະຈຄຈງກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
ຖະ ກາຌຽກຈີ, ກາຌຘະນຖຸຍີໃ ຈັງໃ ຄ ຽຆິໃ ຄຘະໜຍັຘະໜຌູຉ ໃ ກຍັທາຓຎບຈແຑຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັ ຘ າ
ຖຍັຎຸະຘຄ຺ກາຌຌ າເຆ ໄາຄຈ ໄາຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ (ຖຌິກິ). ກາຌເນ ໄທາຓ າຽຌຄິກໃ ຼທກຍັ ຏຌ຺ຂບຄກາຌຘກຶ
ຘາກໃ ຼທກຍັດາ, ຂະຍທຌກາຌ PK ຖະ ຑຈິທະິະງາ, ກາຌຑາຈຽຑຄິກໃ ຼທກຍັກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄ
ຖຌິກິ ຘ ານຖຍັທາຓຎບຈແຑຂບຄດາຉ ໃ ຓະຌຸຈາກກາຌເຆ ໄດາ ທຌແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ (ຽຆັໃ ຌ ເຆ ໄເຌ
ຘະນຖາກ). 

ພາກ C ກາຌລະຣຍູລັຄຣຠເຌຨູຍກາຌຂຼຌຽຎັຌຎະງກ ຣະ ຽຎັຌຉາຉະຣາຄ 
(Noclinic written and tabulated summaries) 

1. ກາຌຌະຌໍາກໞຼກັຍກາຌລະຣຸຍລັຄຣຠກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄ ຣິຌິກ. 

1.1. ພາກລະຽຌ : 

 າຌະຌ າຌີ ໄ ຓີຈຸຎະຘຄ຺ຽຑ ໃ ບຆໃ ທງ ຏູ ໄຂຼຌ ເຌກາຌກະກຼຓກາຌຂຼຌຍຈ຺ຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັກາຌ
ຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ກໃ ຼທກຍັຽຑຘຈັທະິະງາ, ຂະຍທຌກາຌ ກາຌຈູຈຆຓຶ ກະາງ ຽຏາ຺ຏາຌ ຂຍັດາ
ບບກ (PK) ຖະ ຑຈິທິະງາເຌປູຍຍຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺. ກາຌຌະຌ າຌີ ໄ ຈຸຎະຘຄ຺ຍ ໃ ຓໃ ຌຽຑ ໃ ບຆີ ໄຍບກທໃ າກາຌ
ຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ແຈ ໄປຼກປ ໄບຄເນ ໄຎະຉຍິຈັ. ຉໃ ຑຼຄຉໃ ຆີ ໄຍບກປູຍຍຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ ຘ າຖຍັຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶ
ຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ ີໃ ແຈ ໄປຍັຓາຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

ຖ າຈຍັທາຓຉ ໃ ຽຌ ໃ ບຄ ຖະ ຽຌ ໄບເຌກໃ ຼທກຍັ ກາຌຘະນຖຸຍຂບຄຑາກກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓ ໃ່ຌາຄຖິ
ຌກິ ແຈ ໄບະຍິາງດູໃ ຂ ໄາຄຖຸໃ ຓ ຽຆິໃ ຄທຌຽໜໄຌັໜກັທໃ າ ຍ ໃ ຓກີາຌຌະຌ າ ີ ຘາຓາຈບຍຸຓຏຌ຺ຘະ ໄບຌີໃ ຽກຈີ
ຂຶ ໄຌຄັໝຈ຺ ຖະ ກາຌຉຈັຘຌິເຑ ໄຌຊາຌ ຖະ ທາຓຘຌ຺ ເີໃ ຆຈັຽຌກໃ ຼທກຍັ ທາຓຉ ໄບຄກາຌຂບຄຏູ ໄຎະ
ຽຓຌີາຄຈ ໄາຌຖະຍຼຍກາຌ (regulatory essessor) ຽຆິໃ ຄຽຎັຌກາຌຌະຌ າີໃ ຈີີໃ ຘຸຈ ຽຑ ໃ ບຈ າຽຌຌີາຄຈ ໄາຌ
ຽບກະຘາຌ. ຘະຌັ ໄຌ, ຏູ ໄດ ໃ ຌ າປ ໄບຄຘະຽນຌ ີ ຘາຓາຈ ຈຈັຎຄປູຍຍຍຌີ ໄແຈ ໄ ຊ ໄາຉ ໄບຄກາຌ, ຽຑ ໃ ບຘະໜບຄກາຌ
ຌ າຘະຽນຌີີໃ ຓີທາຓຽຎັຌແຎແຈ ໄີໃ ຈີີໃ ຘຸຈ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌ ຖະ ຽຑ ໃ ບບ າຌທງທາຓຘະຈທກ ຉ ໃ ທາຓຽຂ຺ ໄາເ 
ຖະ ກາຎະຽຓຌີຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ.  

ຽຓ ໃ ບເຈກ ໃ ຉາຓ ທາຓຽໝາະຘຓ຺ຈ ໄາຌ ບາງຸ, ຽຑຈ ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ ກ ໃ ທຌແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ. 
ກາຌຌ຺ຑຍ຺ຉໃ າຄໂ ີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັ ຓຽຖກຸ່ຌ stereoisomers ຖະ/ນຖ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ ກ ໃ ທຌແຈ ໄ
ຘຌ຺ະຌາ. ກາຌຌ າເຆ ໄດໃ າຄຉ ໃ ຽຌ ໃ ບຄ ກໃ ຼທກຍັນທ຺ໜໃ ທງ ຉະນຖບຈຄັໝຈ຺ ກາຌຘະນຖຸຍກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌ
າຄຖຌິກິ ີໃ ຂຼຌ ະຆໃ ທງເຌກາຌຍ຺ທຌຂບຄຏູ ໄຎະຽຓຌີ. ຉາຉະຖາຄີໃ ຎໃ ຼຌຽຎັຌນທ຺ໜໃ ທງະຓຎີະ   
ນງຈນຖາງ. 
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ເຌຑາກກາຌຘຌ຺ະຌາ ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ, ຍຌັຈາຂ ໄຓູຌທຌຖທຓຽບາ຺ ຂ ໄກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຄັໝຈ຺
ຽຂ຺ ໄາກຌັ ຖະ ຸກໂ ຘາງຑຌັຘຈັຉາຄໂ ຖະ ກາຌຘະຈຄບບກ ກໃ ຼທກຍັກາຌຈ຺ຖບຄ ທຌກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັ 
ກາຌຽຏງີບບກຓາ ເຌຌ຺ ີໃ ແຈ ໄເນ ໄຎະຖຓິາຌເຆ ໄີໃ ຘູຄຘຸຈ ີໃ ແຈ ໄຽຑິໃ ຄຎະຘຄ຺ແທ ໄ (intended doses). 

1.2. ຍັຌາຉໞາຄໂ຺ໃແຎ ຂວຄກາຌຌໍາລະຌ  (General Presentation Issues) 
ກາຌຣຼຄຣໍາຈັຍກາຌຌໍາລະຽຌ ຂໍໄຠູຌຉໞາຄໂ ມູ່ເຌພາກຉໞາຄໂ: 
ຊໄາຓກີາຌຘກຶຘາກາຌຈ຺ຖບຄເຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ (in vitro) ກ ໃ ທຌແຈຽບາ຺ແທ ໄດູໃ າຄນຌ ໄາ.ຊ ໄາຓີ
ກາຌຘກຶຘານຖາງໂດໃ າຄ ີໃ ຽຎັຌຎະຽຑຈຈຼທກຌັ ກ ໃ ທຌຘຄັຖທຓແທ ໄດູໃ ເຌ ຑາກກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທ
ກຍັກາຌຈູຓຆຓຶ ຖະ ຑຈິທິະງາ, ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ທຌຈັຖ າຈຍັ ຈງຉາຓຘາງຑຌັ 
(sepecies) ຈງຽຘັ ໄຌາຄກາຌເນ ໄດາ (route) ຖະ ຉ ໃ ແຎຈງ ແຖງະຽທຖາ (ີໃ ໜຶໃ ຄຓໃ ຌ 
ແຖງະຽທຖາີໃ ຘັ ໄຌຘຸີຈ) 
ຘາງຑຌັຉໃ າຄໂ ກ ໃ ທຌຖຼຄຖ າຈຍັຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 

- ໜ ູmouse 
- ໜ ູRat 
- ໜ ູHamster 
- ໜຎູະຽຑຈບ ໃ ຌໂ (other rodent) 
- ກະຉໃ າງ 
- ໝາ 
- ຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺ຉໃ າຄໂ. 
- ຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌຎະຽຑຈໜ ູ
- ຍ ໃ ຓໃ ຌຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌຓ຺. 
ຽຘັ ໄຌາຄຂບຄກາຌເນ ໄດາ ກ ໃ ທຌຈັຖຼຄຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 
- ຽຘັ ໄຌາຄີໃ ຉ ໄບຄກາຌຽຑ ໃ ບເຆ ໄກຍັຌ຺. 
- າຄກາຌກຌິ 
- າຄຽຘັ ໄຌຽຖ ບຈຈ າ 
- າຄກ ໄາຓຆີ ໄຌ 
- າຄຏ຺ ໄຄ ໄບຄ 
- າຄກ ໄບຄຏທິໜຄັ 
- ບ ໃ ຌໂ 
ກາຌເຆ້ ຉາຠຉະຣາຄ ຣະ ຉ຺ຽຣກຉໞາຄໂ 

 ຽຊຄິຓໃ ຌທໃ າ ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກາຌຘກຶຘາີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງກ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາຍ ໃ ຓໃ ຌ
າຄຖຌິ່ິກ ີໃ ແຈ ໄຂຼຌບະຍິາງ ຓໃ ຌຽຎັຌກາຌາຈກາຌແທ ໄ ຽຑ ໃ ບຎະກບຍຽຌ ໄບເຌ, ຍາຄຂ ໄຓູຌ ຽຆິໃ ຄ
ຎະກບຍດູໃ ຑາງເຌຂບຄຍຈ຺ຘະນຖຸຍ ຽຆິໃ ຄບາຈະຽຎັຌກາຌຘ ໃ ຘາຌດໃ າຄຓຎີະຘຈິຏິຌ຺ ຖະ ຆ່ັຈຽຌກທໃ າ  
ຈງຏໃ າຌກາຌຌ າເຆ ໄຉາຓຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກີໃ ຽໝາະຘຓ຺.  
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 ຽຑ ໃ ບເນ ໄຓກີາຓຏໃ ບຌຘັ ໄຌຏໃ ບຌງາທຂບຄຏູ ໄຂຼຌ ເຌກາຌບະຍິາງຄປໃ າຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ທຌຎະກບຍ
ຈ ໄທງ ຉາຓຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ ຎະກບຍດູໃ ເຌຽຌ ໄບເຌຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌ.  ຘາຓາຈຽບາ຺ປໃ ທຓກຸໃ ຓຽຂ຺ ໄາກຌັ 
ຈງຘະນຖຍັກຌັ ເຌ ໄາງຘຸຈຂບຄ ຸກໂກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງຈ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ
ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ.  

 ຽຌ ໄບເຌຄັໝຈ຺, ກາຌບ ໄາຄເຘໃ ຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ ຉ ໃ ກຍັກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓີໃ ຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ຉ ໄບຄ
ຎະກບຍຈ ໄທງປູຍຍຍຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: (ຉາຉະຖາຄ X.X, ກາຌຘກຶຘາ/ຌ າຽຍຂີບຄກາຌຖາງຄາຌ) 

າຠງາຂວຄຍ຺ຈລະຣຸຍລັຄຣຠ 

 ຽຊຄິທໃ າະຍ ໃ ຓຂີບຍຽຂຈ າກຈັຂບຄປູຍຍຍກາຌຖາງຄາຌ ຉ ໃ ກຍັທາຓງາທ ຂບຄກາຌຘະນຖຸຍຘຄັ
ຖທຓ, ຉໃ ກ ໃ ແຈ ໄຌະຌ າທໃ າ ທາຓງາທຄັໝຈ຺ຂບຄຍຈ຺ຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓ ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄ
ຖຌິກິ ຈງ຺ໃ ທໂແຎ ະຍ ໃ ເນ ໄກາງ 100-150 ໜໄາ. 

 ກາຌຖຼຄຖ າຈຍັຂບຄຍຈ຺ຘະນຖູຍຖາງຄາຌ ຖະ ຖາງຄາຌປູຍຍຍຉາຓຉະຖາຄ 

ຖ າຈຍັຂ ໄາຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ ແຈ ໄຌະຌ າເນ ໄຎະກບຍຓ:ີ 

- ຑາກຘະຽນຌ ີ
- ກາຌຘະນຖຸຍຖາງຄາຌີໃ ຂຼຌຽຎັຌ າຽທ຺ ໄາ ກໃ ຼທກຍັກໃ ຼທກຍັຽຑຘຈັທິະງາ (Pharmacology written 

summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ຽຑຘຈັທິະງາີໃ  ີໃ ຂຼຌເຌປູຍຉາຓຉະຖາຄ (Pharmacology 

tabulated summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຈູຓຆຓຶ ີ່ ໃຂຼຌເຌປູຍຎະນງກ (Pharmacokinetics 

tabulated summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓກໃ ຼທກຍັ ກາຌຈູຓຆຓຶ ເຌປູຍຍຍຉາຓຉະຖາຄ (Pharmacokinetics 

written summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓເຌປູຍຍຍຂຼຌຽຎັຌຎະນງກ ກໃ ຼທກຍັຑທິິະງາ (Toxicology written 

summary) 
- ກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓເຌປູຍຍຍຉາຓຉະຖາຄ ກໃ ຼທກຍັ ຑຈິທິະງາ (Toxicology written 

summary) 
2. ຽຌ ໄວເຌຂວຄກາຌລະຣຸຍລັຄຣຠຨູຍຍຍຂຼຌຽຎັຌຎະງຈ ຣະ ຉາຠຉະຣາຄ ກໞຼກັຍ 

ກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌ າຄຣິຌິກ 

ພາກລະຽໜ : 

ຈຸຎະຘຄ຺ຂບຄຑາກຌີ ໄ ທຌຌ າຘະຽນຌເີນ ໄຏູ ໄຍ຺ທຌ ກໃ ຼທກຍັ ຽຑຘຈັທິະງາ ຖະ ຽຑ ໃ ບກາຌຌ າເຆ ໄ
ຈຸຎະຘຄ຺າຄຈ ໄາຌຖຌິກິ. ບຄ຺ຎະກບຍຘີ າຌັ ີໃ ບຍຸຓທຌຓ:ີ 
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- ຂ ໄຓູຌຈງນງ ໄ ກໃ ຼທກຍັ ຄປໃ າຄາຄຈ ໄາຌກາຌຘກຶຘາາຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທິະງາ (ຈງຘະຽຑາະດໃ າຄງິໃ ຄ 
ທຌຘະໜບຄ ຏຌທາຈຄຘ ໄາຄ) ຖະ ຸຌຘຓ຺ຍຈັາຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທິະງາ. 

- ຂ ໄຓູຌີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄ ກຍັຂ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄາຄຈ ໄາຌຖຌິກິີໃ ແຈ ໄຽຑຄິຎະຘຄ຺ າຄຈ ໄາຌດາ, ຎະຖຓິາຌ, ຖະ ແຖງະ
ຽທຖາຂບຄກາຌເຆ ໄ. 

2.1. ຽພລັຈິະງາ (Pharmacology) 

2.1.1. ກາຌລະຣຸຍລັຄຣຠ ໃຂຼຌຽຎັຌຎະງກ (Written summary) 

ດູໃ ເຌກາຌຘະນຖຸຍຘຄັຖທຓ ກໃ ຼທກຍັຽຑຘຈັທິະງາ ຽຆິໃ ຄຂ ໄຓູຌີໃ ຉ ໄບຄແຈ ໄຘະຽນຌ ີຉາຓຖ າຈຍັຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ: 

- ຘະນຖຸຍຈງນງ ໄ  
- ກາຌບບກຖຈິ ຂັ ໄຌີໃ ໜຶໃ ຄ (Primary pharmacodynamics). 
- ກາຌບບກຖຈິ ຂັ ໄຌີໃ ຘບຄ (Secondary pharmacodynamics) 
- ຽຑຘຈັທິະງາ ຈ ໄາຌທາຓຎບຈແຑ (Safety pharmacology)  
- ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓກຌັ າຄຈ ໄາຌກາຌບບກຖຈິຂບຄດາ (Pharmacodynamic drug interactions) 
- ກາຌຘຌ຺ະຌາ ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ. 
- ຉາຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ 

ກາຌລະຣຸຍຈງງໍໄ 

ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຘ າຌັີໃ ຘຸຈຂບຄກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັດາ ທຌຘະນຖຸຍຈງນງ ໄ ດໃ າຄໜ ໄບງ 2 ນາ 3 
ໜ ໄາ. ເຌຑາກຌີ ໄ ທຌຽຖີ ໄຓຈງ ກາຌຑຌັຖະຌານງ ໄຽຌ ໄບເຌຂບຄຆຸຈຂ ໄຓູຌາຄຈ ໄາຌດາ 
(pharmacologic data package), ຽໜັ ໄຌເຘໃ ຈ ໄາຌເຈໜຶໃ ຄີໃ ຽຈັໃ ຌ ຽຆັໃ ຌກາຌຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາ ຖະ/ນຖ  ຽບາ຺ຂ ໄ
ຓູຌຘະຽຑາະບບກ (ຽຆັໃ ຌ ຂາຈຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັຉທ຺ຍຍຂບຄຘຈັ). 

2.1.1.1. ກາຌບບກຖຈິດາຂັ ໄຌີໃໜຶໃ ຄ (Primary Pharmacodynamics) 
ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຖຈິຂັ ໄຌີໃ ໜຶໃ ຄ ທຌຘະນຖຸຍ ຖະ ຎະຽຓຌີ. ຊ ໄາຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຽຆິໃ ຄຓຌັະ

ຽຎັຌຎະນງຈນຖາງຊໄາບະຍິາງຽຑຘຈັທິະງາກໃ ຼທກຍັດາ ຉ ໃ ກຍັຂ ໄຓູຌີໃ ຓ ີ(ຽຆັໃ ຌ: ກາຌຈັຽຖ ບກ
, ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ທາຓບາຈຘາຓາຈ) ກໃ ຼທກຍັ ດາບ ໃ ຌໂ ຉາຓຎະຽຑຈ. 

2.1.1.2. ກາຌບບກຖຈິ ຂັ ໄຌີໃຘບຄ (Secondary pharmacodynamics) 
ກາຌຘກຶຘາບຌັຈຍັຖບຄຖຄ຺ຓາ ກໃ ຼທກຍັກາຌບບກຖຈິ ທຌຘະນຖຸຍຈງ organ 

system ຊໄາຽໝາະຘຓ຺ ກ ໃ ທຌ ຎະຽຓຌີ ດູໃ ເຌໝທຈຌີ ໄ. 
2.1.1.3. ທາຓຎບຈແຑາຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທິະງາ (Safety pharmacology) 

ກາຌຘກຶຘາ ທາຓຎບຈແຑາຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທິະງາ ທຌຘະນຖຸຍ ຖະ ຎະຽຓຌີ ດູໃ ເຌ   
ໝທຈຌີ ໄ. ເຌຍາຄກ ຖະຌ,ີ ກາຌຘກຶຘາ ກາຌບບກຖຈິຖ າຈຍັີໃ ຘບຄ ຘາຓາຈຎະກບຍຘໃ ທຌຆໃ ທງ ຉ ໃ
ກາຌຽຓຌີຈ ໄາຌທາຓຎບຈແຑ ຽຓ ໃ ບ ຑທກຽຂ຺ ໄາ າຈກາຌ ນຖ  ຎະຽຓຌີ ຏຌ຺ຘະ ໄບຌຂບຄດາີໃ ບາຈ
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ຽກຈີຂຶ ໄຌກຍັຌ຺. ເຌກ ຖະຌຌີັ ໄຌ, ກາຌຘກຶຘາຖຈິຖ າຈຍັີໃ ຘບຄ ກ ໃ ທຌຑິາຖະຌາ ແຎຑ ໄບຓໂກຍັ 
ກຌຘກຶຘາຽຑຘຈັທິະງາ ຈ ໄາຌທາຓຎບຈແຑ. 

2.1.1.4. ກາຌບບກຖຈິປໃ ທຓກຌັຂບຄດາ (Pharmaceutical Drug Interaction) 
ຊໄາແຈ ໄຓກີາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ ກາຌບບກຖຈິປໃ ທຓກຌັ ແຈ ໄຊ ກຈ າຽຌຌີ ກ ໃ ທຌຘະນຖຸຍນງ ໄ 

ດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ. 
ກາຌລ຺ຌະຌາ ຣະ ກາຌລະຣຸຍ 

ເຌຑາກຌີ ໄ ເນ ໄບກາຈ ຉ ໃ ກາຌຘຌ຺ະຌາ ກາຌຎະຽຓຌີາຄຈ ໄາຌດາ ຖະ ກາຌຑິາຖະຌາ 
ຈຸຽຈັໃ ຌໂ ຂບຄຍຌັນາຉໃ າຄໂ ີໃ ແຈ ໄງກ຺ຂຶ ໄຌ. 
ຉາຉະຣາຄ ຣະ ຉ຺ຽຣກຉໞາຄໂ (Tables and Figures) 

ຉາຓຉະຖາຄີໃ ຽຎັຌຽຌ ໄບເຌ(Text) ຖະ ຉທ຺ຽຖກຉໃ າຄໂ ຘາຓາຈຎະກບຍຈຸຉໃ າຄໂ ີໃ ຽໝາະ
ຘຓ຺ ຉະນຖບຈກາຌຘະນຖຸຍ ດູໃ ຑາງເຌຽຌ ໄບເຌ. ເຌາຄຽຖ ບກບ ໃ ຌ ຉາຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ  ກ ໃ
ຘາຓາຈຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາດູໃ ເຌ ໄາງຂບຄກາຌຘະນຖຸຍ. 

2.1.2. ກາຌລະຣຸຍຈໟາຌຽພລັຈິະງາ ເຌຉາຉະຣາຄ (ຽຍິໃຄຽວກະລາຌັຈຉິຈ A) 
(Pharamcology tabulated summary). 

2.2. ກາຌຈູຈຆຠຶ ກາຌກະາງ ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ກາຌຂັຍຊໞາງ (Pharmacokenetics (PK)) 
2.2.1. ກາຌລະຣຸຍ ໃຽຎັຌຎະງຈ (Written Summary) 

ກາຌຖຼຄຖ າຈຍັຂບຄກາຌຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັ PK ທຌຎະກບຍຓຈີັໃ ຄຖຸໃ ຓຌ:ີ 
- ກາຌຘະນຖຸຍນງ ໄ (Brief summary) 
- ທິກີາຌທຽິາະ (Method of analysis) 
- ກາຌຈູຈຆຓຶ (Absoption) 
- ກາຌກະາງຉທ຺ (Distribution) 
- ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ (Metabolism) 
- ກາຌຂຍັບບກາກປໃ າຄກາງ (Excretion) 
- ຎະຉກິ່ິຖງິາປໃ ທຓກຌັ ຉ ໃ ກຍັ PK 
- ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌ ກໃ ຼທກຍັ PK 
- ກາຌຘຌ຺ະຌາ ຖະ ກາຌຘະນຖຸຍ 
- ຉາຓຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ  

ກາຌລະຣຸຍງໍໄ (Brief summary) 

ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ຉໃ າຄໂ ີໃ ຘ າຌັ າກກາຌຘກຶຘາ PK ທຌຘະນຖຸຍນງ ໄ ຎະຓາຌຘບຄນາຘາຓໜໄາ. ເຌ
ຑາກຌີ ໄ ທຌຽຖີໃ ຓ ຈງກາຌຑຌັຖະຌາກໃ ຼທກຍັຂບຍຽຂຈ ຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຈ ໄາຌ PK, ຽຆິໃ ຄຽໜັ ໄຌເຘໃ  ຽຆັໃ ຌ 
ຉທ຺ດໃ າຄ ຘຈັຈ຺ຖບຄຘາງຑຌັຉໃ າຄໂ ຖະ Strains ຉໃ າຄໂ ີໃ ແຈ ໄກທຈ ນຖ  ີໃ ແຈ ໄເຆ ໄ ເຌກາຌຎະຽຓຌີາຄ
ຈ ໄາຌ PK ຖະ ຑຈິທຈິະງາ.  

ິ ກາຌິຽາະ (Method of analysis) 
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  ຑາກຌີ ໄທຌຎະກບຍຈ ໄທງ ກາຌຘະນຖຸຍນງ ໄ ກໃ ຼທກຍັທິກີາຌທຽິາະ ຉທ຺ດໃ າຄາຄຈ ໄາຌຆທີະ 
(biological samples) ຖທຓຄັກາຌກທຈນາ (detection) ຖະ ທາຓ າກຈັຂບຄກາຌຘະຈຄ
າຄຎະຖຓິາຌ (quantification limits) ຂບຄທິກີາຌທຽິາະ. ຊໄາຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຂ ໄຓູຌກາຌຈ຺ຘບຍ
ທາຓຊ ກຉ ໄບຄ ຘ າຖຍັທິກີາຌທຽິາະ ຖະ ທາຓຍ຺ຌ຺ຂບຄຉທ຺ດໃ າຄາຄຈ ໄາຌຆທີະ ທຌແຈ ໄຘຌ຺ະຌາ 
ດໃ ູ່ເຌຑາກຌີ ໄ. ຏຌ຺ກະຍ຺ (impact) ີໃ ບາຈຽກຈີຂຶ ໄຌ ນຖ  ກາຌຉີທາຓໝາງຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ ກ ໃ ທຌ
ແຈ ໄຘຌ຺ະຌາເຌຑາກີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄຉ ໃ ແຎ. 

2.2.1.1. ກາຌຈຈູຆຓຶ 
ຂ ໄຓູຌຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄ ທຌແຈ ໄຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ: 

- ກາຌຈູຈຆຓຶ (ຂບຍຽຂຈ ຖະ ບຈັຉາກາຌຈູຈຆຓຶ, ກາຌຘກຶຘາ ເຌຘິໃ ຄີໃຓຆີທີຈິ (vivo) ຖະ ຈ ໄທງ
ຽ ໃບຄຓ  situ). 

- ໃ າາຄຈ ໄາຌ kinetics, ໃ າຆທີະຘຓ຺ຓູຌ ຖະ/ນຖ  ຆທີະຎະຘຈິຏິຌ຺ (ກາຌຘກຶຘາ PK ຆຕີບຓ/ຎະຖາຈ
ຘະຓາ/ຽຖ ບຈ) 

2.2.1.2. ກາຌກະາງຉທ຺ (Distribution)  
ຂ ໄຓູຌຂ ໄາຄຖຸໃ ຓີໃ  ທຌແຈ ໄຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄຓ:ີ 

- ກາຌຘກຶຘາກາຌກະາງຉທ຺ດູໃ ຖຸຄັ (Tissued distribution studies) 
- ທາຓຘ າຑຌັກຍັ ຎົຉຌິ  ຖະ ກາຌກະາງຉທ຺ເຌຖຸຄັຽຖ ບຈ. 
- ກາຌຘກຶຘາກາຌຂຌ຺ຘ຺ໃ ຄຏໃ າຌາຄຘາງປໃ  (Placetal transfer studies) 

2.2.1.3. ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ (Metabolism) 
ຂ ໄຓູຌຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ ທຌຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ: 

- ຄຘ ໄາຄາຄຽຓ ີຖະ ຎະຖຓິາຌກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຉທ຺ດໃ າຄາຄຆທີະທິະງາ. 
- ຽຘັ ໄຌາຄີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄເຌກາຌຽຏາ຺ຏາຌ (Possible metabolic pathways) 
- ກາຌຽຏາ຺ຏາຌເຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຽຆິໃ ຄຎະກບຍຈ ໄທງ ກາຌຘກຶຘາ P450 
- Enzyme induction and inhibition 

2.2.1.4. ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກາກປໃ າຄກາງ (Excretion) 
- ຽຘັ ໄຌາຄ ຖະ ບຈັຉາກາຌຂຍັບບກາກປໃ າຄກາງ 
- ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກາຄຌ ໄາຌຓ຺. 

2.2.1.5. ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓກຌັຂບຄດາ ຉ ໃ ກາຌຈຈູຆ ຓາງ ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະຂຍັຊໃ າງບບກາກປໃ າຄກາງ 
(Pharmacokenetic Drug Interaction)  
ຊໄາແຈ ໄຽປຈັກາຌຘກຶຘາຎະຉກິ່ິຖງິາປໃ ທຓກຌັຉ ໃ ກາຌຈູຈຆຓຶ (ຈ຺ຖບຄເຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຖະ ກຍັ

ຘິໃ ຄີໃຓຆີທີຈິ)  ກ ໃ ທຌຘະນຖຸຍດູໃ ເຌຑາກຌີ ໄ. 
ກາຌລ຺ຌະຌາ ຣະ ກາຌລະຣຸຍ 
ເຌຑາກຌີ ໄ ທຌເນ ໄບກາຈ ຽຑ ໃ ບຘຌ຺ະຌາ ກາຌຎະຽຓຌີາຄຈ ໄາຌ PK ຖະ ຽຑ ໃ ບຑິາຖະຌາຈຸຘ າ

ຌັຂບຄຍຌັນາີໃ ງກ຺ຂຶ ໄຌ. 
ຉາຉະຣາຄ ຣະ ຉ຺ຽຣກຉໞາຄໂ  
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ຉາຓຉະຖາຄີໃ ຓຂີ ໄທາຓ ຖະ ຉທ຺ຽຖກຉໃ າຄໂ ຘາຓາຈຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາດູໃ ເຌຈຸີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຉະນຖບຈກາຌ
ຘະນຖຸຍ ຑາງເຌຂ ໄທາຓ. ຌບກາກຌີ ໄ ງຄັຓີາຄຽຖ ບກບ ໃ ຌເຌກາຌຎະກບຍຉາຓຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ ແທ ໄ
ດູໃ ເຌ ໄາງຘຸຈຂບຄຍຈ຺ຖາງຘະນຖຸຍ. 

2.2.2. ກາຌຘະນຖຸຍີໃ ຽຎັຌປູຍຉາຉະຖາຄ ກໃ ຼທກຍັ ກາຌຈູຈຆຓຶ, ກາຌຖະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງ 
ບບກາກປໃ າຄກາງ (Pharmacokinetics Tabulated Summmary (see Appendix A) 

2.3. ພິຈິະງາ (Toxicology) 
2.3.1. ກາຌລະຣຸຍຨູຍຍຍຂຼຌຽຎັຌຎະງຈ (Written Summary) 

ກາຌຘະນຖຸຍກໃ ຼທກຍັຑຈິທິະງາທຌຈັຓກີາຌຖຼຄຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
- ກາຌຘະນຖຸງນງ ໄ (Brief summary) 
- ທາຓຽຍ ໃ ບເຌຎະຖຓິາຌຈຼທ (Single-dose toxicity) 
- ທາຓຽຍ ໄບເຌຎະຖຓິາຌີໃ ເນ ໄຆ ໄາ ຌ (Repeat-dose toxicity) 
- Genotoxicity, 
- ກາຌຽກຈີຑຈິາຄກ າຓະຑຌັ 
- ຘາຌຑຈິີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ 
- ກາຌຽກຈີຑຈິາຄກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ 
- ກາຌຘກຶຘາເຌຘຈັຈ຺ຖບຄ຺ໃ ທແຎ 
- ທາຓຉ ໄາຌາຌຂບຄປໃ າຄກາງ 
- ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິ 
- ກາຌຎຶກຘານາຖ  ຖະ ກາຌຘະນຸົຍ 
- ຉາຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ (ຽບາ຺ແທຍໃ ບຌຌີ ໄ ນົ   ຖທຓແທ ໄດູໃ ເຌຍຈ຺ຽບກະຘາຌກ ໃແຈ ໄ) 

ກາຌລະຼຸຍງໍໄ 
ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຘ າຌັ າກກາຌຘກຶຘາຑຈິທຈິະງາ ທຌຽປຈັຽຎັຌຍຈ຺ຘະນຸົຍຈງນງ ໄ ຎະຓາຌຘບຄຘາຓໜໄາ

ຽ ັ ໄງ (ຈງ຺ໃ ທແຎ ຓໃ ຌຍ ໃ ເນ ໄກາງນກ຺ໜໄາຽ ັ ໄງ). ເຌຂ ໄຌີ ໄ, ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຎະຽຓຌີາຄຈ ໄາຌຑຈິທຈິະງາ ຘາຓາຈ
ຆີ ໄຍບກເນ ໄຽນຌັແຈ ໄ ຈ ໄທງກາຌຌ າເຆ ໄຉາຉະຖາຄ ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຖາງກາຌ ກາຌຘກຶຘາາຄຈ ໄາຌນົກັກາຌກໃ ຼທກຍັຑຈິທຈິະ
ງາ (ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັາກກາຌຘກຶຘາຍ ໃ ທຌຽບາ຺ຓາຌ າຘະຽໜດູີໃ ເຌຉາຉະຖາຄຌີ ໄ) ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: 
ຏຌກາຌລຶກລາພິຈິຈະຌງາ 
ຎະຽຑຈການຘກຶຘາ ຖະ 

ແຖ ງະຽທຖາ 
ຽຘັ ໄຌາຄກາຌຌ າເນ ໄດາ ຆະຌຈິຑຌັຘຈັ ຘາຌຎະກບຍີໃ ຌ າເຆ ໄ 

ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າ
ເຆ ໄຎະຖຓິາຌຈຼທ 

PO ຖະ IV ໜຆູຄິ ຖະ ໜູ ໄບຄຂາທ Parent drug 

ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າ
ເຆ ໄຎະຖຓິາຌຽ ໃ ບຈຼທ 

PO ຖະ IV ໜຘູຄິ ຖະ ໜູ ໄບຄຂາທ ຘາຌຽຓຉາຍແຖ X 
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ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າ
ເຆ ໄຎະຖຓິາຌີໃ ເນ ໄຆ ໄາ 

   

1 ຽຈ ບຌ Po ໜ ູຖະ ໝາ Parent drug 

6 ຽຈ ບຌ Po ໜ ູ Parent drug 

9 ຽຈ ບຌ Po ໝາ Parent drug 

    

*ຆໃ ບຄຉາຉະຖາຄຌີ ໄ ທາຓຽບາ຺ຉໃ  ກາຌຽຓຉາຍແຖ  ຽ຺ ໄາຌັ ໄຌ ຊ ໄາ ແຈ ໄປຍັກາຌກທຈຘບຍ. 
ຂບຍຽຂຈຂບຄກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາາາຄຈ ໄາຌຑຈິທຈິະງາ ກ ໃ ທຌບະຍິາງ ເນ ໄກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັກາຌຌ າເຆ ໄ າຄ

ຈ ໄາຌຖຌິກິ ີໃ ຌ າຘະຽໜ.ີ  າຈິຽນຌັກໃ ຼທກຍັຘະຊາຌະຑາຍາຄຈ ໄາຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺ຖບຄ ຖຌິກິີໃ ຈ ີ 
(GLP) ຂບຄກາຌຘກຶຘາ ກ ໃ ທຌຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາດູໃ ເຌຌີ ໄ. 

2.3.1.1. ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຎະຖຓິາຌຈຼທ (Single-dose Toxicity) 
ທຌຘະນຸົຍຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌຂບຄຎະຖຓິາຌດາີໃ ເນ ໄຽ ໃ ບຈຼທ ຈງຉາຓຖ າຈຍັຎະຽຑຈຘາງຑຌັຘຈັ 

ຖະ ຽຘັ ໄຌາຄເຌກາຌຌ າເຆ ໄດາ. ເຌກ ຖະຌ ີຓຌັກ ບາຈະຽຎັຌຎະນງຈ ີໃ ຘະໜບຄຂ ໄຓູຌແທ ໄດູໃ ເຌປູຍຍຍຂບຄ
ຉາຉະຖາຄ. 

2.3.1.2. ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາີໃ ຆ ໄາ ຌ (Repeat-dose toxicity) 
ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ທຌຘະນຖຸຍ ຈງແຎຉາຓຖ າຈຍັຂບຄຉໃ ຖະຘາງຑຌັຘຈັຈ຺ຖບຄ, ຈງຽຘັ ໄຌາຄກາຌ ຌ າ

ເຆ ໄດາ ຖະ ຈງຆໃ ທຄແຖງະ, ຑ ໄບຓຄັເນ ໄຍບກຖາງຖະບຼຈຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັທິກີາຌ ຖະ ຘະຈຄເນ ໄຽນຌັກາຌ
຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຘ າຌັ (ຉທ຺ດໃ າຄ: ຖກັຆະຌະ ຖະ ທາຓປຸຌປຄຂບຄບະແທງະທະຽຎ຺ໄາໝາງີໃ ຽກຈີຓຑີຈິ, ຎະຖຓິາຌດາ 
(ທາຓຘໃ ຼຄ) ຖະ/ນົ  ກາຌຑທ຺ຑຌັີໃ ຓກີາຌຉບຍຘະໜບຄ, ຖະຈຍັຏຌ຺ກະຍ຺ປຸຌປຄີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ. ກາຌຘກຶຘາ
ຈຸີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ ຘາຓາຈຘະນຸົຍຽຎັຌຖາງຖະບຼຈີໃ ໜ ໄບງກທໃ າ (ກາຌຘກຶຘາຈຸີໃ ຘ າຌັ ຓໃ ຌກາຌຘກຶຘາ GLP ຂັ ໄຌ
ຽຈຈັຂາຈ ຉາຓີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄຈງ ູໃ ຓ  ຌະຌ າ ຘະຍຍັ ີ3 (M3) ຂບຄ ICH. 

2.3.1.3. ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ  (Genotoxicity) 
ຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາທຌຘະນຸົຍຈງນງ ໄຽຎັຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 

- In vitro nonmammalia cell systemກາຌຈ຺ຘບຍາຄນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຖະຍຍ຺ຽຆທຂບຄຘຈັຍ ໃ
ຓໃ ຌຘຈັຖ ໄຼ ຄຖູຈຈ ໄທງຌຓ຺ 

- ກາຌຈ຺ຘບຍາຄນຖບຈຈ຺ຖບຄ ຖະຍຍ຺ຽຆທຂບຄຘຈັີໃ ຖ ໄຼ ຄຖູຈຈ ໄທງຌຓ຺ (In vitro mammalia 
cell system) 

- ກາຌຈ຺ຘບຍກຍັຘິໃ ຄີໃ ຓຆີທີຈິ ີໃ ຖ ໄຼ ຄຖູກຈ ໄທງຌ ໄາຌຓ຺ (In vitro mammalian system ( ຽຆິໃ ຄຖທຓ
ຽບາ຺ກາຌຎະຽຓຌີ ີໃ ຘະໜຍັຘະໜຌູ ທາຓຽຍ ໃ ບາຄຈ ໄາຌ ຽີຌຉກິ (Toxcicokinetic)) 

- ຖະຍຍ຺ບ ໃ ຌໂ (Other system) 
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2.3.1.4. ຘາຌີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ (ຖທຓຄັຂ ໄຓູຌຘະໜຍັຘະໜຸຌຉ ໃ ກາຌຎະຽຓຌີກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກປໃ ທຓເຌກາຌ
ຈູຈຆ ຓຽບາ຺ຑຈິຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ) (Carcinogenicity (Including supportive toxicokinetics 
evalualtion) 
ກາຌຌ າຘະຽໜຽີນຈຏຌ຺ຈງນງ ໄ ທຌບະຍິາງທໃ າຽຎັຌນງຄັກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ຄຶຊ ກຽຖ ບກຈ າຽຌຌີ

ກາຌ ຖະ ຑ ໄຌຊາຌຘ າຖຍັກາຌຈັຽຖ ບກີໃ ະຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຘູຄ (high-dose) ຉໃ ຖະຂ ໄຓູຌກາຌ
ຘກຶຘາ ທຌຘະນຸົຍແທ ໄຽຎັຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຌີ ໄ: 

- ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຽຎັຌຉາຓຖ າຈຍັຈງຉໃ ຖະຘາງຑຌັຘຈັ), ຖທຓຄັຖະຈຍັກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺າກກາຌ
ຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ີໃ ງຄັຍ ໃ ຘາຓາຈີໃ ະຖທຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາແຈ ໄດໃ າຄຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ ຑາງເຉ ໄກາຌຘກຶຘາກາຌຽກຈີຑຈິ
ີໃ ຓກີາຌ ຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ ນົ  ກຌ຺ແກປໃ ທຓເຌກາຌຈູຈຆ ຓຑຈິດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ) 

- ກາຌຘກຶຘາແຖງະຘັ ໄຌ ນົ  ແຖງະກາຄ (ຖທຓຄັບຈັຉາກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺າກກາຌຘກຶຘາີໃ ງຄັຍ ໃ ຌັຽໝາະຘຓ຺ີໃ
ຘາຓາຈຖທຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາຑາງເຉ ໄກາຌຘກຶຘາກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ ນຖ  ກຌ຺ແກ
ປໃ ທຓເຌກາຌຈູຈຆ ຓຑຈິດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ) 

2.3.1.5. ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ (ຖທຓຄັບຈັຉາກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺າກກາຌຘກຶຘາ 
ຖະ ຂ ໄຓູຌຘະໜຍັຘະໜຌູກາຌຎະຽຓຌີທາຓຽຍ ໃ ບາຄຈ ໄາຌກາຌຈູຈຆຓຶ( toxicokenetic)) 

ຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາທຌຘະນຸົຍຉາຖ າຈຍັຈັໃ ຄຖຸໃ ຓຌີ ໄຽຆິໃ ຄ ຍບກຖາງຖະບຼຈຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັທິີ
ກາຌ ຖະ ຘະຈຄເນ ໄຽນຌັກໃ ຼທກຍັກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ຉໃ າຄໂ ີໃ ຘ າຌັ ຽຆັໃ ຌ: 

- ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ 
- ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ/ເຌຌັ 
- ຑຈັະຌາກາຌກໃ ບຌບຈ ຖະ ນົຄັບຈ, ຖທຓຄັໜໄາີໃ ກາຌຂບຄຓໃ  (maternal function) 
- ກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄໂ ກຍັຖູກຌ ໄບງ (ຂບຄຘຈັຈ຺ຖບຄີໃ ງຄັຓບີາງຸບໃ ບຌ) ແຈ ໄປຍັຎະຖຓິາຌດາ ຖະ/ນົ  ະແຈ ໄ

ປຍັກາຌຎະຽຓຌີ ເຌຂັ ໄຌຉ ໃ ແຎ ຊໄາ ກາຌຘກຶຘາຈັໃ ຄກໃ າທ ນາກແຈ ໄປຍັກາຌຎະຉຍິຈັຖ ໄທ 
ຊໄາ ຍຍກາຌບບກຍຍຘກຶຘາີໃ ຎໃ ຼຌຎຄ ແຈ ໄຊ ກຌ າເຆ ໄ, ກ ະຉ ໄບຄຓກີາຌຈຈັຎຄນທ຺ຂ ໄງໃ ບງແຎຉາຓຌັ ໄຌ. 

2.3.1.6. ທາຓຉ ໄາຌາຌຑາງເຌປໃ າຄກາງ (Local tolerance) 
ຊໄາຓກີາຌຈ າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັທາຓຉ ໄາຌາຄເຌປໃ າຄກາງ, ກ ໃ ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຘະນຸົຍຂ ໄຓູຌກາຌ

ຘກຶຘາແທ ໄຽຎັຌແຎຉາຓຖ ຈຍັ ຈງຉໃ ຖະຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັຉໃ າຄໂ, ຈງຽຘັ ໄຌາຄຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ ຖະ 
ຈງຉໃ ຖະຆໃ ທຄແຖງະຽທຖາ ຑ ໄບຓຄັຍບກຖາງຖະບຼຈຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັທິກີາຌ ຖະ ຘະຈຄເນ ໄຽນຌັ
ກໃ ຼທກຍັກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຘ າຌັຉໃ າຄໂ 

2.3.1.7. ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິບ ໃ ຌໂ (ຊໄາຓ)ີ 
ຊໄາກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີ, ກ ທຌະຉ ໄບຄແຈ ໄຘະນຸົຍຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາຽນ຺່ ົ ໃ່າຌັ ໄຌແທ ໄ. ຽຓ  ໃ ບເຈ

ກ ຉາຓີໃ ຽນຌັທໃ າຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺, ກ ະຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌບ ໄາຄບຄີຽນຈຘຓ຺ຏຌ຺ເຌກາຌຈ າຽຌຌີກາຌຘກຶຘາ. 
- ທາຓຘາຓາຈີໃ ະກະຉຸ ໄຌກາຌຘ ໄາຄຑູຓຎໄບຄກຌັຂບຄປໃ າຄກາງ (Antigenicity) 
- ກາຌຘ ໄາຄທາຓຉ ໄາຌາຌຉ ໃ ທາຓຽຍ ໃ ບ (Immunotoxicity) 
- ກາຌຘກຶຘາາຄຈ ໄາຌກຌ຺ແກຉໃ າຄໂ (ຊໄາງຄັຍ ໃ ຌັຓກີາຌຖາງຄາຌດູໃ ຍໃ ບຌບ ໃ ຌໂ) 
- ກາຌຉຈິກຍັດາ (dependence) 



 

 
19 

-  ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌີໃ ຽຎັຌຑຈິ 
- ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ (Studies on impurities) 
- ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ 

ກາຌຎຶກລາາຣ  ຣະ ກາຌລະຼຸຍ 
ນທ຺ຂ ໄຌີ ໄ ທຌເນ ໄບກາຈຽຑ ໃ ບຎຶກຘານາຖ ກໃ ຼທກຍັ ກາຌຎະຽຓຌີາຄຈ ໄາຌຑຈິ ຖະ ຘິໃ ຄຏຌ຺ຽຈຌັີໃ ຘ າຌັຂບຄ

ຍຌັນາ ເຈໜຶໃ ຄີໃ ຽກຈີຂ ໄຌ. ຌະຌ າເນ ໄຘ ໄາຄຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ນົ  ຉທ຺ຽຖກ ຽຑ ໃ ບຘະນຸົຍຘຄັຖທຓຂ ໄຓູຌຈັໃ ຄກໃ າທຌີ ໄ. 
ຉາຉະຣາຄ ຣະ ຉ຺ຽຣກຉໞາຄໂ 

ຉາຉະຖາຄຽຌ ໃ ບເຌ ຖະ ຉທ຺ຽຖກ ຘາຓາຈຖທຓຽບາ຺ແທ ໄດູໃ ຈຸເຈໜຶໃ ຄີໃ ຽໝາະຘຓ຺ດູໃ ເຌຽຌ ໄບທາຓຂບຄຍຈ຺
ຘະນຸົຍຄັໝຈ຺. ບກີາຄຽຖ ບກໜຶໃ ຄ ຓໃ ຌຘາຓາຈຽກຍັຽບາ຺ຉາຉະຖາຄ ຖະ ຉທ຺ຽຖກແທ ໄເຌຽບກະຘາຌຘ ໄບຌ ໄາງຂບຄຍຈ຺
ຘະນຸົຍ 

2.3.2. ຍ຺ຈລະຼຸຍກາຌຌໍາເຆ້ມາ ກໞຼກັຍພິຈິຈະງາ (ຽຍິໃຄເຌຽວກະລາຌລໟວຌໟາງ ກ) 
3. ໍາຌະຌໍາກໞຼກັຍກາຌລະຣຸຍເຌຉາຉະຣາຄກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ 

(Guidance on Nonclinical Tabulated Summary) 
ຂ ໄຌະຌ າທໃ າ ຉາຉະຖາຄຘະນຸົຍຘຄັຖທຓຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິີໃ ຂຼຌແທ ໄດູໃ ເຌຽບກະ 

ຘາຌທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎ ຉ ໄບຄບຄີຉາຓປູຍຍຍີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄດູໃ ເຌູໃ ຓ  ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ. ຏູ ໄງ  ຌຽບກະຘາຌ າປ ໄບຄ ຘາຓາຈ
ຈຈັຎຄປູຍຍຍແຈ ໄ ຊ ໄານາກປຍັຎະກຌັທໃ າ ະຘາຓາຈຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌີໃ ຈີີໃ ຘຸຈຽ຺ໃ າີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຖະ ບ າຌທງທາຓ 
ຘະຈທກເນ ໄຓີທາຓຽຂ຺ ໄາເ ຖະ ກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາາກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ. 

ູໃ ຓ  ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຍ ໃ ຓຽີຎ຺ໄາໝາງ ຽຑ ໃ ບຆີ ໄຍບກທໃ າ ຽຑ ໃ ບດາກເນ ໄຓກີາຌຘກຶຘາຍຍເຈໜຶໃ ຄ ຑຼຄຉໃ ຉ ໄບຄກາຌ
ຌະຌ າເນ ໄປູ ໄທໃ າະຓກີາຌຘະນຸົຍຘຄັຖທຓຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຽຂ຺ ໄາເຌຉາຓຉະຖາຄ  ຌທເຈ ຊໄາກາຌຘກຶຘາ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັ. ຏູ ໄງ  ໃ ຌ
ຽບກະຘາຌຘາຓາຈຉ ໃ ຓຍາຄຖາງກາຌ ຽຂ຺ ໄາເຘໃ  ນົ   ະຖຍຶຍາຄຖາງກາຌບບກາກປູຍຍຍີໃ ກ າຌ຺ຈ຺ແທ ໄ ກ ແຈ ໄ ຉາຓີໃ ຽນຌັ
ທໃ າຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺. ຉາຉະຖາຄໜຶໃ ຄຘາຓາຈຍຌັຂຸ ໄຓູຌຏຌ຺ແຈ ໄປຍັາກນົາງໂ ກາຌຘກຶຘາແຈ ໄ. ບກີາຄຽຖ ບກໜຶໃ ຄ ກ ໃ
ບາຈະຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ີໃ ະ ຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌາກກາຌຘກຶຘາໜຶໃ ຄຽຖ ໃ ບຄ ຍຌັແຸທ ໄດູໃ ເຌປູຍຍຍຂບຄຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ. 

ປູຍຍຍຂບຄຉາຉະຖາຄີໃ ຌະຌ າຘ າຖຍັຉາຓຉະຖາຄເຌຍຈ຺ຘະນຸົຍກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ແຈ ໄຈັແທ ໄ
ດູໃ ເຌຽບກະຘາຌຘ ໄບຌ ໄາງ A, ຆຶໃ ຄຉຈິຈັຓາຌ າ. ຽບກະຘາຌຘ ໄບຌ ໄາງ A ຎະກບຍຓປູີຍຍຍຂບຄຉາຉະຖາຄ ຽຑ ໃ ບຌ າ
ເຆ ໄຽຂ຺ ໄາເຌກາຌກະກຼຓຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ ີໃ ຉ ໄບຄກາຌ. ປູຍຍຍຉໃ າຄໂ ຓໃ ຌຓີ າບະຍິາງຎະກບຍ (ຽຎັຌຉທ຺ໜຄັຘ 
ຄໃຼຄ) ຽຑ ໃ ບຽຎັຌຌທາຄກໃ ຼທກຍັກາຌກະກຼຓຂບຄຽຂາ຺ຽ ຺ ໄາ. ( າຌະຌ າີໃ ຽຎັຌຉທ຺ໜຄັຘ ຄໃຼຄຌັ ໄຌ ທຌຖ ຍບບກ ຽຓ ໃ ບ
ຽທຖາຓກີາຌກະກຼຓຉາຉະຖາຄ). ຉໃ ຽຊຄິດາຄເຈກ ຉາຓ, ຓຌັຓໃ ຌໜໄາີໃ ປຍັຏຈິຆບຍຂບຄຏູ ໄງ  ຌຽບກະຘາຌ າປ ໄບຄ ີໃ
ະຉ ໄບຄຉຈັຘຌິເທໃ າ ປູຍຍຍເຈຽຎັຌປູຍຍຍກາຌຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌີໃ ຈີີໃ ຘຸຈ ຘ າຖຍັຉໃ ຖະຏະຖຈິຉະຑຌັ. ຏູ ໄຂຼຌ
ທຌຈ຺ າທໃ າ ດູໃ ເຌຍາຄຂຄ຺ຽຂຈຑາກຑ ໄຌ ຽຆິໃ ຄກາຌຍ຺ທຌ ຌກໃ ຼທກຍັຍຈ຺ຘະນຸົຍເຌປູຍຉາຉະຖາຄ (ແຎຼຄູໃ ກຍັເຌ
ປູຍຍຍກາຌຘະນຖຸຍ ີໃ ຂຼຌຽຎັຌຎະນງຈ) ຓໃ ຌກາຌຌ າຘະຽໜກີາຌຍ຺ທຌ ຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌກໃ ຼທກຍັກາຌກາຌຘກຶ
ຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ. ກາຌຌ າຘະຽໜຂີ ໄຓູຌຉາຓປູຍຍຍ ຖະ ຉທ຺ດໃ າຄຉໃ າຄໂ ທຌປຍັຎະກຌັແຈ ໄທໃ າ ຖະຈຍັຂ ໄຓູຌ
ຓໃ ຌຓີທາຓຖະບຼຈຑຼຄຑ  ຉ ໃ ຏູ ໄຍ຺ທຌ ຖະ ທຌຌ າຘະໜບຄດໃ າຄກະຈັນຈັຍຌັຈາຂ ໄຓູຌີໃ ກໃ ຼທຂບຄ ຉ ໃ ຏູ ໄຍ຺
ທຌ. 



 

 
20 

ຽຓ ໃ ບກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຘຈັຈ຺ຖບຄຓີບີາງຸຌ ໄບງ ີໃ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີຓາຖ ໄທ, ກ ທຌຘະນຸົຍຂ ໄຓູຌກາຌຘກຶຘາເຘໃ
ແທ ໄເຌຉາຉະຖາຄີໃ ຓປູີຍຍຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ າຖຍັຎະຽຑຈຂບຄກາຌຘກຶຘາ. 

ຖ າຈຍັຂບຄກາຌຌ າຘະຽໜີີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄຘ າຖຍັກາຌຂຼຌຍຈ຺ຘະນຸົຍກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາຍີ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
ທຌຎະຉຍິຈັ ຽຑ ໃ ບກາຌກະກຼຓຉາຉະຖາຄ ຘະນຖຸຍເຌປູຍຉາຓຉະຖາຄກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ. 

 
ພາກ D: ຍ຺ຈຣາງຄາຌກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄາຣິຌິກ (Nonclinical Study 
Reports) 

ຘ າຖຍັຍຌັຈາຎະຽຈຘະຓາຆກິ ບາຆຼຌ, ຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາຂບຄຑາກຘໃ ທຌຌີ ໄ ບາຈະຍ ໃ ຓີທາຓປຼກປ ໄບຄຘ າ
ຖຍັດາ NCE, ດາີໃ ຏະຖຈິາກຽກັຌຖງຆີທີະ ຖະ ດາີໃ ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄນົາງ ຊໄາດາຈັໃ ຄຽຈຓີແຈ ໄປຍັກາຌຂ ໄຌ
ະຍຼຌຽຎັຌີໃ ປຼຍປ ໄບງຖ ໄທ ຖະ ແຈ ໄຓປີຍັບະຌຸງາຈ ເນ ໄຓກີາຌ າໜໃ າງຉາຓ ໄບຄຉະນົາຈ ດູໃ ເຌຍຌັຈາຎະຽຈບ ໄາຄ
ບຄີ. ູໃ ຓ  ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຌ າຘະຽໜປູີຍຍຍີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຽນຌັຈ ີ ຽຑ ໃ ບຽຎັຌຄຘ ໄາຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶ
ຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ເຌຽບກະຘາຌທຆິາກາຌ ຽຑ ໃ ບງ ໃ ຌຽຎັຌຽບກະຘາຌ າປ ໄບຄແຎນາ ບຄ຺ກາຌຸ ໄຓບຄຈ ໄາຌດາ. ູໃ ຓ  
ຌະຌ າຘະຍຍັຌີ ໄ ຍ ໃ ຓຓຸີ ໄຄນທຄັີໃ ະຆີ ໄຍບກທໃ າ ກາຌຘກຶຘາຍຍເຈແຈ ໄປຼກປ ໄບຄເນ ໄຎະຉຍິຈັ. ຉໃ ຑຼຄຉ ໄບຄກາຌຆີ ໄຍບກ
ເນ ໄປູ ໄກໃ ຼທກຍັປູຍຍຍີໃ ຽໝາະຘຓ຺ ຘ າຖຍັຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌຂ ໄຓູຌ. 

ຘະຊາຌີໃ ີໃ ຽໝາະຘຓ຺ຘ ຖຍັຂ ໄຓູຌຘະຽຑາະຂບຄຘຈັຈ຺ຖບຄ ຓໃ ຌດູໃ ເຌກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ນຖ  ຉາຓຽບກະ
ຘາຌຆ ໄບຌ ໄາງ ຉ ໃ ກຍັກາຌຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ.  

1. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ 
ທຌຈັເນ ໄຓຉີາຉະຖາຄຘາຖະຍາຌ ີໃ ເນ ໄຖາງຖະບຼຈຄັໝຈ຺ຂບຄ ຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 

ຖະ  ຖະຍຸີໃ ຉັ ໄຄຂບຄຉໃ ຖະຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ດູໃ ເຌຽບກະຘາຌາຄຈ ໄາຌທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎ 
2. ກາຌມາຈິະງາ (Pharmcology) 
2.1. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ໃຂຼຌເຌຨູຍຎະງກ (Written Study Reports) 

ທຌຌ າຘະຽໜ ີຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
2.1.1. ກຌ຺ແກກາຌວວກຣຈິ ໃໜຶໃຄ (Primary Pharmacodynamic) 

i. ກ຺ຌແກກາຌວວກຣິຈ ໃລວຄ (Secondary Pharmacodynamic) 
ii. ກາຌມາິະງາ ກໞຼກັຍາຠຎວຈແພ ( Safety Pharmacology) 
iii. ຎະຉິກິຣະງາຨໞຠຂວຄມາ ເຌກາຌວວກຣິຈ (Pharmacodynamic Drug Interactions) 

3. ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆຶຠ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏ຺າຏໞາຌ ຣະ ຂັຍຊໞາງວວກາກຨໞາຄກາງ 
(Pharmacokenetics) 

a. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ໃຂຼຌເຌຨູຍຎະງຈ (Written Study Reports) 

ທຌຌ າຘະຽໜ ີຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
i. ິ ກາຌິຽາະ ຣະ ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌ຺ຈລວຍາຠຊ ກຉໟວຄ (ຊໟາຠ ຍຈ຺
ຣາງຄາຌວ ກຉໞາຄາກ) 

ii. ກາຌຈູຈຆ ຠ (Absorption) 

iii. ກາຌກະາງຉ຺ຂວຄມາ (Distribution) 

iv. ກາຌຽຏ຺າຏາຌມາເຌຨໞາຄກາງ (Metabolism) 

v. ກາຌຂັຍຊໞາງມາວວກາກຨໞາຄກາງ (Excretion) 
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vi. ຎະຉິກິຣິງາຨໞຠຉໍໃຂະຍຌກາຌຈູຈຆຶຠ, ກະາງ, ຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ຂັຍຊໞາງ 
(ຍໍໃຠ່ຌາຄຈໟາຌຣິຌິກ) (Pharmacokinetic drug Interactions (Nonclinical) 

vii. ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ ກໞຼກັຍຂະຍຌກາຌຈູຈຆຶຠ, ກະາງ, ຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ຂັຍ
ຊໞາງ (Other Pharmacokinetic Studies) 

4. ພິຈິະງາ (Toxicology) 
a. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ໃຂຼຌເຌຨູຍຎະງກ 

ທຌຌ າຘະຽໜຍີຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາດູໃ ເຌຖ າຈຍັຈັໃ ຄຉ ໃ ແຎຌີ ໄ: 
i. ກາຌຽກ ຈພິຈາກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌຽ ໃວຈຼ (Single-Dose Toxicity (in oder by 

species, by route) 
ii. ກາຌຽກ ຈພິຈາກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌມາຆໍໄາກັຌ (ຽຎັຌຣໍາຈັຍຈງຉຣ່ະ

ລາງພັຌລັຈ, ຽລັໄຌາຄກາຌຌໍາເຆ້ມາ, ຆໞຄແຣງະຽຣາ ຣຠັຄຂໍໄຠູຌລະ
ໜັຍລະໜຸຌກາຌຎະຽຠ ຌກໞຼກັຍ Toxicokinetics) 

iii. Genotoxicity  
1. ກາຌຈ຺ຘບຍເຌນຖບຈກ ໄທ 

2. ກາຌຈ຺ຘບຍກຍັຘິໃ ຄີໃຓຆີທີຈິ (ຖທຓຄັຂ ໄຓຌູຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາາກໃ ຼທກຍັ 

Toxicokinetics) 
iv. ກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ (ຖທຓຄັຂ ໄຓຌູຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຎະຽຓຌີ Toxicokinetics) 

1. ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ (ຽຎັຌຉາຓຖ າຈຍັຉໃ ຖະຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັ, ຖທຓຄັກາຌຘກຶຘາຂບຍ
ຽຂຈກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ ີໃຍ ໃ ຽໝາະຘຓ຺ ະຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາ ຑາງເຉ ໄ repeat-dose toxicity ນົ   pharmacokinetics) 

2. ກາຌຘກຶຘາແຖງະຘັ ໄຌ-ແຖງະກາຄ (ຽຎັຌຉາຓຖ າຈຍັຉໃ ຖະຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັ, ຖທຓຄັກາຌຘກຶ
ຘາຂບຍຽຂຈກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ ີໃ ຍ ໃ ຽໝາະຘຓ຺ ະຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາ ຑາງເຉ ໄ repeat-dose toxicity ນົ   
pharmacokinetics) 

3. ກາຌຘກຶຘາບ ໃຌໂ 
v. ກາຌຽຎັຌພິຈຉໍໃກາຌະຽຣ ຌພັຌ ຣະ ພັຈະຌາກາຌ (ຣຠັຄກາຌລຶກລາ

ຂວຍຽຂຈກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ຣະ ຂໍໄຠູຌລະໜັຍລະໜຸຌ ກາຌຎະຽຠ ຌ toxicokinetics) 
(ຊໟາກາຌວວກຍຍກາຌລກຶລາ ໃຠ ກາຌຈັຈກ້  ໃແຈ້ຊ ກເຆ້, ກໍໍາຽຎັຌຉໟວຄ
ແຈ້ຈັຈຎັຍ຺ຂໍໄງໞວງ ຂໟາຄຣຸ່ຠຌ ໄ ຌໍາ). 

1. ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃຓຉ຺ ໄຌ 

2. ຑຈັະຌາກາຌຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌຌັ 

3. ຑຈັະຌາກາຌກໃ ບຌ ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ, ຖທຓຄັໜ ໄາີໃກາຌຂບຄຓໃ  
4. ກາຌຘກຶຘາ ຆຶໃ ຄຖກູຌ ໄບງ (ຈ຺ຖບຄກຍັຘຈັີໃງຄັຓບີາງຸບໃ ບຌ) ແຈ ໄປຍັຎະຖຓິາຌດາ ຖະ/ນົ  ຎະ

ຽຓຌີຽຑີໃຓຽຉຓີ 
vi. າຠ຺ຌາຌເຌຨໞາຄກາງ 

vii. ກາຌລຶກລາວ ໃຌໂ ກໞຼກັຍກາຌຽກ ຈພິຈ (ຊໟາຠ ) 
4.1.7.1. ທາຓຘາຓາຈີໃ ະກະຉຸ ໄຌກາຌຘ ໄາຄຑູຓຎໄບຄກຌັຂບຄປໃ າຄກາງ (Antigenicity) 
4.1.7.2. ກາຌຘ ໄາຄທາຓຉ ໄາຌາຌຉ ໃ ທາຓຽຍ ໃ ບ (Immunotoxicity) 
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4.1.7.3. ກາຌຘກຶຘາາຄຈ ໄາຌກຌ຺ແກຉໃ າຄໂ (ຊໄາງຄັຍ ໃ ຌັຓກີາຌຖາງຄາຌດູໃ ຍໃ ບຌບ ໃ ຌໂ) 
4.1.7.4. ກາຌຉຈິກຍັດາ (dependence) 
4.1.7.5. ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌີໃ ຽຎັຌຑຈິ 

4.1.7.6. ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັທາຓຍ ໃ ຍ ຖຘຸິຈ (Studies on impurities) 
4.1.7.7. ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ 

 

ພາກ E: ຣາງກາຌຆ ໄຽວກະລາຌວໟາຄວ ຄ ໃລາໍັຌ 
ຽວກະລາຌຆໟວຌໟາງ A: ຨູຍຍຍຍ຺ຈລະຼຸຍ ໃຽຎັຌຉາຠຉະຣາຄກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ຍໍຠ່ຌາຄ
ຈໟາຌຣິຌິກ 
1.1.2 ກາຌມາິະງາ (Pharmacology) 

1.1.2.1 ກາຌດາທິະງາ: ກາຌບະຍິາງນງ ໄ (Pharmacology: Overview) 

1.1.2.2 ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ (Primary Pharmacodynamics) 

1.1.2.3 ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິີໃຘບຄ (Secondary Pharmcodynamics) 

1.1.2.4 ກາຌດາທຈິະງາ ກໃ ຼທກຍັທາຓຎບຈແຑ (Safety Pharmacology) 

1.1.2.5 ຎະຉກິຖິະງາປໃ ທຓຂບຄດາ ຉ ໃ ກຌ຺ແກກາຌບບກຖຈິຂບຄດາ (Pharmacodynamics Drug Interaction) 
1.2.1 ກ຺ຌແກກາຌຈຈູຆຶຠ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ກາຌຂັຍຊໞາງ (Pharmacokinetics) 

2.2.2.1 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ຑາຍຖທຓ 

2.2.2.2 ທິກີາຌທຽິາະ ຖະ ຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທທາຓຊ ກຉ ໄບຄຂບຄທິກີາຌ. 

2.2.2.3 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຈຈູຆຓຶ ຑາງນົຄັ
າກກາຌເຆ ໄຎະຖຓິາຌັ ໄຄຈຼທ 

2.2.2.4 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຈຈູຆ ຓດານົຄັາກ
ກາຌເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາໂກຌັ 

2.2.2.5 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌກະາງດາແຎຘູໃ ບະ
ແທງະທະຉໃ າຄໂ ເຌປໃ າຄກາງ  

2.2.2.6 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກໃ ຼທຂບ ໄຄກຍັ ຎົຉຌີດູໃ ເຌ 
ຎະຖາຈຆະຓາ 

2.2.2.7 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຘກຶຘາດູໃ ເຌຘຈັີໃ
ຊ ຑາຓາຌ ນົ  ີໃກ າຖຄັຓກີາຌຑະງາຍາຌດູໃ  

2.2.2.8  : ກາຌຘກຶຘາບ ໃຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌກະາງຉທ຺ຂບຄດາເຌປໃ າຄກາງ 
2.2.2.9 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາເຌ

ປໃ າຄກາງ ກຍັຘິໃ ຄີໃຓຆີທີຈິ 
2.2.2.10   ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌດາເຌ  

ນຖບຈຈ຺ຖບຄ 
2.2.2.11 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ຽຘັ ໄຌາຄກາຌ 
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 ຽຏາ຺ຏາດາເຌປໃ າຄກາງີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄ 
2.2.2.12 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌໜໃ ທຄໜໃ ຼທ/ກາຌ 
 ກຈີຂທາຄ Enzymes ຽຏາ຺ຏາຌ 
2.2.2.13  ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກາກ

ປໃ າຄກາງ 
2.2.2.14 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຂຍັຊໃ າງບບກາກ 
 ຌ ໄາຍ ີ
2.2.2.15 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓກຌັກຍັ

ດາບ ໃຌໂ 
2.2.2.16 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆຓຶ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ກາຌຂຍັຊໃ າງ: ບ ໃຌໂ 

 
2.3.2 ພິຈິຈະງາ (Toxicology 

2.3.2.1 ຑຈິທຈິະງາ: ຑາຍຖທຓ 
2.3.2.2 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ (Toxicokinetics):ຘະນຖຸຍ

ນງ ໄ ກາຌຘກຶຘາ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ 
2.3.2.3 ກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ (Toxicokinetics): ຘະນຖຸຍ

ນງ ໄ ກາຌຘກຶຘາ ຂ ໄຓຌູກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຈຈູຆ ຓ, ກະາງຉທ຺, ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງຑຈິ 
2.3.2.4 ຑຈິທຈິະງາ: ຘາຌຉທ຺ດາ (Drug Substance) 
2.3.2.5 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຽ ໃບຈຼທ 
2.3.2.6 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ: ກາຌຘກຶຘາຈຸີໃຍ ໃ ຘ າຌັ (Nonpivotal 

Studies) 
2.3.2.7 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ: ກາຌຘກຶຘາຈຸີໃຘ າຌັ (Pivotal Studies) 
2.3.2.8 ກາຌຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ຖະຍຍ຺ກ າຓະຑຌັ: ກາຌຈ຺ຘບຍເຌນຖບຈຈ຺ຖບຄ 
2.3.2.9 ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ຖະຍຍ຺ກ າຓະຑຌັ: ກາຌຈ຺ຘບຍກຍັຘິໃ ຄີໃຓຆີທີຈິ 
2.3.2.10 ກາຌກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຓະຽປຄັ 
2.3.2.11 ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ: ກາຌຘກຶຘາຈຸີໃຍ ໃ ຘ າຌັ 
2.3.2.12 ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ: ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ

ຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃຓຉ຺ ໄຌ ຉ ໃ ກາຌຍັຉທ຺/ຐັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖກູ (ຈຸຘ າຌັ) 
2.3.2.13 ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ: ຏຌ຺ຘະ ໄບຌ ຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌຂບຄຉທ຺

ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖກູ (ຈຸຘ າຌັ) 
2.3.2.14 ທາຓຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ ຖະ ຑຈັະຌາກາຌ: ຏຌ຺ຘະ ໄບຌ ຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌກໃ ບຌ

ກາຌຽກຈີ ຖະ ນົຄັກາຌຽນຈີ 
2.3.2.15 ທາຓຉ ໄາຌາຄ 
2.3.2.16 ກາຌຘກຶຘາບ ໃຌໂ ກໃ ຼທກຍັທາຓຽຎັຌຑຈິ 
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* ຍຈ຺ຘະນຸົຍກາຌຌ າເຆ ໄກ ໃ ຓໃ ຌບກີາຄຽຖ ບກໜຶໃ ຄ ີໃຓກັະຓກີາຌຖທຓຽບາ຺ຉາຉະຖາຄຽຌ ໄບເຌ ຖະ ຉທ຺ຽຖກຂ ໄຓຌູ ຽຂ຺ ໄາ
ກຍັຍຈ຺ຘະນຸົຍກາຌຌ າເຆ ໄດາີໃຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັ ໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ. 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓຌູກາຌຘກຶຘາີໃຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ (Nonclinical Data) 
 
                  
 
2.1.2 ຽຑຘຈັທິະງາ ລະຣຸຍ

ຣຠ 
ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (1)   

 
ຎະຽພຈກາຌລຶກລາ 

 
ຣະຍ຺ຍ
ກາຌ 

຺ຈຣວຄ 

 
ທິກີາຌຌ າ 
ເຆ ໄດາ 

 
ຘະຊາຌີໃ ຈ຺ຖບຄ 

 
 າຌທຌກາຌຘກຶຘາ 

(4) 

 
ລະຊາຌ ໃ 

     ຘະຍຍັ ໜໄາ 
ກາຌບບກຖຈິຂັ ໄຌີໃ ໜຶໃ ຄ 
          (2) 

    (3)  

ກາຌບບກຖຈິຂັ ໄຌີໃ ຘບຄ 
 

      

ກາຌດາທິະງາ ກໃ ຼທກຍັທາຓຎບຈແຑ 
 

      

ຎະຉກິແິຖງາປໃ ທຓກຌັຂບຄດາ ຉ ໃ ກຍັ PD       
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ີໃ ຍ ໃ ຓຏີ ໄ່ ເູຈຽຎັຌຽ຺ ໄາຂບຄ (International nonproprietary name) (INN) 
             (2) ທຌຓີຊທໜຶໃ ຄຘ າຖະຈຍັຉໃ ຖະຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັ ຽຑຘຈັທິະງາ, ຽຎັຌຖ າຈຍັຍຍຈຼທກຌັກຍັ CTD. ຍຈ຺ຖາງຄາຌີໃ ຎະກບຍກາຌຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັ  
                  ຂ ໄທາຓ ທາຓຘບຈໃ ບຄາຄຈ ໄາຌ GLP ກ ທຌກ າຌຈ຺ແທ ໄດູໃ ເຌ  າບະຍິາງຽຑີໃ ຓຽຉຓີ (Foodnote) ນົ  ໝາງຽນຈຈໄາຌຖຸໃ ຓຂບຄໜໄາຽບກະຘາຌ. 
             (3) ທຌຉໄບຄແຈ ໄຆີ ໄຍບກ ຘະຊາຌີໃ ຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌຈ ໄາຌທຆິາກາຌ ດູໃ ເຌ CTD. 
             (4) ນົ   າຌທຌຍຈ຺ຖາງຄາຌ (ດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄຄັໝຈ຺)     
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ (Nonclinical Data) 
 
 
2.1.2.4  ກາຌດາ 
ທິະງາ ກໃ ຼທກຍັ 
ທາຓຎບຈແຑ 

     ນທ຺ຂ ໄຈ຺ບຄ: (2) 

ຖະຍຍ຺ບາແທງະທະ 
ີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີໃ າ 

ຆະຌຈິຑຌັ/ 
ຘາງຑຌັຘຈັ 

ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ ຎະຖຓິາຌດາ 
(ຓກ/ກຖ) 

ຽຑຈ ຖະ  າ
ຌທຌຉ ໃ ກຸໃ ຓ 

 
ກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ໃຌ຺ຈໍາແ້ 

ທາຓຘບຈໃ ບຄ 
ຉາຓ GLP 

ຽຖກຂີບຄກາຌ
ຘກຶຘາ (3) 

 
 
 
 
 

       

ໝາງຽນຈ: (1) ທຌະຉໄບຄຘະນຸົຍແທ ໄ ຄັໝຈ຺ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັທາຓຎບຈແຑ າຄຈ ໄາຌຽຑຘຈັທິະງາ 
             (2) ຆ ໃ ີໃ ຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຺ ໄາຂບຄ (INN) 
             (3) ນົ  ຽຖກຍີຈ຺ຖາງຄາຌ (ດູໃ ເຌ ຄັໝຈ຺ຉາຉະຖາຄ) 
             ກ - ກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຽ ໃ ບຈຼທ ຌບກາກີໃ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຽຎັຌດໃ າຄບ ໃ ຌ 
 
 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌກາຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ (Nonclinical Data) 



 

 

 
2.2.2 ກຌ຺ແກກາຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະາງ, ຽຏາ຺
ຏໃ າຌ, ຂຍັຊໃ າງ (PK) 

ພາຍຣຠ ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (1)  
ຘະຊາຌີໃ ຉັ ໄຄ 

ຎະຽພຈກາຌລຶກລາ 
ຖະຍຍ຺ກາຌ
ຈ຺ຘບຍ 

ທິກີາຌ 
ຌ າເຆ ໄດາ 

ຘະຊາຌີໃ   
ຈ຺ຖບຄ 

 າຌທຌກາຌ 
ຘກຶຘາ 

 
ຘະຍຍັ 

 
ໜໄາ 

 
ກາຌຈູຈຆ ຓດາຂບຄດາ (2) 

    (3)  

 
ກາຌກະາງຉທ຺ຂບຄດາ 

      

ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາ       
ກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກ       
ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓ ຉ ໃ  ກຓ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ, ກະາງ
ຽຏາ຺ຏາຌ, ຂັ ໄຍຊໃ າງ  

      

ບ ໃ ຌໂ       
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ບຽບກະຑາຍຘາກຌ຺ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌເຏຽຎັຌຽ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
             (2) ທຌະຉໄບຄຓີຊທໜຶໃ ຄ ຘ າຖຍັຉໃ ຖະຍຈ຺ຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກປໃ ທຓເຌກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ, ຽຎັຌຖ າຈຍັຍຍຈຼທກຌັກຍັ  
                  CTD. ຍຈ຺ຖາງຄາຌີໃ ຍຌັຓຸກີາຌຖາງຄາຌກໃ ຼທກຍັທາຓຘບຈໃ ບຄາຄຈ ໄາຌ GLP ທຌະຉໄບຄແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄດູໃ ເຌ ຒຸຈຌຈ ນົ  ດູໃ ແຉ ໄຑ ໄຌ  
                  ຂບຄໜໄາຽ ັ ໄງຽບກະຘາຌເຈໜຶໃ ຄ. 
             (3) ທຌຉໄບຄແຈ ໄຆີ ໄຍບກ ຈຸີໃ ຉັ ໄຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌທຆິາກາຌດູໃ ເຌ CTD.    
 
 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ (Nonclinic Data) 
 

2.2.2.3 ກຌ຺ແກກາຌກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະາງ, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ຂຍັຊໃ າງ (PK) : ກາຌຈູຈຆ ຓນົຄັາກຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາັ ໄຄຈຼທ ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (1) 
 

     ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ. ໜໄາ 



 

 

ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ 
ຆະຌຈິ       
ຽຑຈ (ຏູ ໄ/ຓໃ )/ າຌທຌຘຈັ ___________ ___________ ___________ ___________ _____________ 
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນໄບານາຌ  (4)     
ທິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ       
ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ       
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ)       
ຉທ຺ດໃ າຄ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: ຽຖ ບກ, ຌ ໄາຽຓບຶກ, ຌ ໄາຽນົ ບຄຄັໝຈ຺       
ກາຌທຽິາະ       
ກາຌທເິ (2)       
ໃ າຂບຄ PK 
 

      

ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: (3) 
 

ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ຘາກຌ຺ີໃ ຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ຺ ໄາຂບຄ (INN) 
             (2) ຉທ຺ດໃ າຄ, HPLC, LSC ີໃ ຓຘີະນົາກ 14C- ກໃ ຼທກຍັຘາຌຎະກບຍ 
             (3) ຉທ຺ດໃ າຄ, ເນ ໄຘະນຸົຍຽຎັຌຽຌ ໄບເຌຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ, ທາຓຉກຉໃ າຄາຄຘາງຑຌັ, ທາຓຉກຉໃ າຄາຄຈ ໄາຌຽຑຈ, ກາຌຉຈິດາ, ນົ   າຈິຽນຌັຑຽິຘຈ 
             (4) ທຌຓຊີຌັໜຶໃ ຄ ຘ າຖຍັຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາີໃ ແຈ ໄຈ າຽຌຌີກາຌຖໄທ. ຘ າຖຍັກາຌຘຓ຺ຼຍ, ທຌຓຂີ ໄຓູຌຉທ຺ຌ ຽຑ ໃ ບຆີ ໄຍບກຎະຖຓິາຌກາຌຌ າເຆ ໄດາຂັ ໄຌຘູຄຘູຈຘ າຖຍັ 
                  ຌ຺ ີໃ ຌະຌ າເນ ໄເຆ ໄ.  
 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
 
2.2.2.4 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ກາຌຂຍັດາບບກ: ນົຄັາກຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາີໃ ຆ ໄາກຌັ ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: 



 

 

 
(ຂ ໄຓູຌກາຌຌ າເຆ ໄດາຘາຓາຈຽປຈັດູໃ ເຌປູຍຍຍ ຂບຄ 2.3, ຊໄາຓຂີ ໄຓູຌຘາຓາຈຌ າເຆ ໄແຈ ໄ)  
 
 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິ່ິກ 
 
ປູຍຍຍ A 
2.2.2. ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ,ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ກາຌຂຍັດາບບກາກ: ກາຌກະາງດາເຌ
ແທງະທະເຌປໃ າຄກາງ 

ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: 
 
ຈຸີໃ ຉັ ໄຄເຌ CTD: 

 
 
ຘະຍຍັ             ໜໄາ 

 

 
ຘາງຑຌັຘຈັ      
ຽຑຈ (ຏູ ໄ/ຓໃ )/ າຌທຌຘຈັຈ຺ຖບຄ      
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນໄບານາຌ      
ທິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ      
ທິີໃ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ       
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ)      
Radionuclide      
ກຈິະກ າຘະຽຑາະ      
ຽທຖາເຌກາຌຘຸຓຽບາ຺ຉທ຺ດາຄ ທາຓຽຂັ ໄຓຸ ໄຌ (ນທ຺ໜໃ ທງ) 
 T(1)__________ T(2)__________ T(3)_________ T(4)________ T(5)             T1/2______ 
ຽຌ ໄວຽມ ໄວ/ວາແງະະ 
 

     

ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 



 

 

 
[ຽຌ ໄບຽດ ໄບ]/[ຌ ໄາຽນົ ບຄ] 
 
 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 

ຨູຍຍຍ B ຽຎຌັວ ກາຄຽຣ ວກໜຶໃຄ 
 

2.2.2. ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆຓຶ, ກະາງ, ຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງ: ກາຌກະາງຉທ຺ຂບຄດາບາເຌ ແທງະ
ທະເຌປໃ າຄກາງ 

ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: 
 
ຈຸີໃ ຉັ ໄຄເຌ CTD: 

 
 
ຘະຍຍັ             ໜໄາ 

 

 

ຆະຌຈິຑຌັຘຈັ      
ຽຑຈ (ຏູ ໄ/ຓໃ )/ າຌທຌຘຈັຈ຺ຖບຄ      
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນໄບານາຌ      
ທິ/ີ ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ      
ທິີໃ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ       
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ)      
Radionuclide      
ກຈິະກ າຘະຽຑາະ      
ຽທຖາເຌກາຌຘຸຓຽບາ຺ຉທ຺ດາຄ _____ທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌ Ct__________  ຈຸຏໃ າຌຓາ_______________________ 
 Cons.______  T/P________   Conc_______ T/P______ ຽທຖາ____   AUC          t1/2_____________ 
ຽຌ ໄວຽມ ໄວ/ວາແງະະ 
 

     

ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 



 

 

 
[ຽຌ ໄບຽດ ໄບ]/[ຌ ໄາຽນົ ບຄ] 
 
 
 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ 
2.2.2. ກຌ຺ແກປໃ ທຓ ເຌກາຌຈູຈຆ ຓ, ກາຌກະາງ, ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຖະ ຂຍັຊໃ າງ: ກາຌຍັຉທ຺ຂບຄ າຈຎົຉຌີ ດູໃ ເຌຌ ໄາຽນົ  ບຄ 
 
 
    ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ:   
ຖະຍຍ຺ກາຌຘກຶຘາ       
ຽຎ຺ໄາໝາງ, ຖະຍຍ຺ ຖະ ທິກີາຌຈ຺ຖບຄ    ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ  CTD 
ຆະຌຈິຑຌັຘຈັ  ຈ຺ຖບຄທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌ ຽຎີຽຆຌັກາຌຍັຉທ຺              ຽຖກກີາຌຘກຶຘາ                ຘະຍຍັ.            ໜ ໄາ_______ 

 
 
 
 
 
 
 
ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 

      

 
 
 
 

      

 
 



 

 

 
 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.2.2. ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະາງ, ຽຏ຺າຏໞາຌ ຣະ ຂັໄຍຊໞາງຉ຺ມາວວກ: ກາຌັຍຉ຺ຂວຄ າຈຎົຉ ຌ ມູ່ເຌ ຎະຣາຈລະຠາ    ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (2) 
 
     ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:          ຘະຍຍັ      ໜ ໄາ 
ກາຌຊໞາງວຌລາຌາກຽຣ ວຈຂວຄຠ່ແຎລູ່ກະລຽຣ ວຈຂວຄຣູກມູ່ເຌໝ຺ຈຣູກ ຽຣກ ກາຌລຶກລາ.  
ລາງພັຌພັຌລັຈ       
ແຣງະຽຣາຊ ພາ/ໍາຌຌລັຈ      
ິ /ກາຌກໍາຌ຺ຈລູຈ       
ິ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ       
ຎະຣິຠາຌມາ (ຠກ/ກຣ)       
ກາຌິຽາະ       
ກາຌິເ       
ຽຣາ (ຆຠ)       
າຠຽຂັໄຠຂຸ້ຌ/ໍາຌຌ (ຽຎ ຽຆັຌ ຂວຄຎະຣິຠາຌ
ມາ) 

     

    ຠ່ Dam (3)       
    ຣູກວໞວຌເຌໝ຺ຈຣູກ Fetus (3)      
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
ກາຌຂັຍຊໞາງມູ່ເຌຌໍໄາຌ຺ຠ ກາຌລຶກລາຽຣກ    ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:          ຘະຍຍັ      ໜ ໄາ 
ຆະຌິຈພັຌລັຈ:      
ັຌ ເ້ຌ຺ຠຣູກ/ໍາຌຌລັຈ:      
ິ /ກາຌກໍາຌ຺ຈລູຈ:      
ິ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ:      
ຎະຣິຠາຌມາ (ຠກ/ກຣ):      
ກາຌິຽາະ:      
ກາຌິເ:      
ຽຣາ (ຆຠ):      



 

 

າຠຽຂັໄຠຂຸ້ຌ:      
    ຌໍໄາຌ຺ຠ:      
    ຌໍໄາຽົ ວຄ:      
    ຌໍໄາຌ຺ຠ/ຌໍໄາຽົ ວຄ:      
    ຣູກຽກ ຈເໝ່:      
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 

     

 
ໝາງຽນຈ ຘ າຖຍັ ຉາຉະຖາຄ 2.6.5.7 
(1) ຓໃ ຌທໃ າ ຂ ໄຓູຌີໃແຈ ໄປຍັຓາ  ດູໃ ເຌກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິທິະງາເຌກາຌະຽຖຌີຑຌັ ກ ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຌ າຘະຽໜດູີໃ ເຌຉາຉະຖາຄຈັໃ ຄກໃ າທ. 
(2) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎ່ັຌຽ ໄາ຺ຂບຄ(INN) 
(3) ທຌບະຍິາງກໃ ຼທກຍັ ຽຌ ໄບຽດ ໄບີໃ ຽບາ຺ຓາຽຎັຌຉທ຺ດໃ າຄ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃຌ: plasma foe dam, ທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌເຌຖູກບໃ ບຌດູໃ ເຌຌັ)  
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.2.2.8 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ: ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌກະໃ າງຉທ຺ຂບຄດາ     ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓ ໃ່ຌາຄຖຌິກິ 
2.2.2.9 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓ, ກະາງ, ຽຏາ຺ຏໃ າຌ, ຂຍັບບກ: ກາຌຽຏາ຺ຏາດາດູໃ ເຌປໃ າຄກາງ     ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: 
ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນ ໄບານາຌ: 
ທິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ: 
ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ: 
ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ): 
 radionuclide: 
ກຈິະກ າຘະຽຑາະ: 
 
ຆະຌິຈພັຈລັຈ______ 

 
ຉ຺ມ່າຄ______ 

ຽຣາລຸຠຉ຺ມ່າຄ
ຉ຺ມ່າຄ______ 

ຽຎ ຽຆັຌຎະຣິ 
ຠາຌມາ_____ 

ລາຌມາຉ຺ໄຌ
ລະຍັຍ____ 

ຽຎ ຽຆັຌຂວຄລາຌຎະກວຍມູ່ເຌ
ຉ຺ມ່າຄ 
M1_______  M2_________ 

 
ກາຌລຶກລາຽຣກ  

ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD 
ລະຍັຍ            ໜໟາ______ 

 ຎະຖາຈຘະຓາ       
 ຌ ໄາດໃ ຼທ       
 ຌ ໄາຍ ີ       
 ບາຓ຺       
        
 ຎະຖາຈຆະຓາ       
 ຌ ໄາດໃ ຼທ       
 ຌ ໄາຍ ີ       
 ບາຓ຺       
        
 ຎະຖາຈຆະຓາ       
 ຌ ໄາດໃ ຼທ       
 ຌ ໄາຍ ີ       
 ບາຓ຺       
ຂ ໄຓຌູຽຑີໃ ຓຽຉຓີ: 
ໝາງຽນຈ: ທຌຽບາ຺ຂ ໄຓູຌ ຂບຄຓະຌຸຈປທຓຽຂ຺ ໄາແທ ໄຌ າ ຽຑ ໃ ບກາຌຘຓ຺ຼຍ ຊໄານາກຓ ີ
  
 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌກາຌຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ 
 
2.2.2.10 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠມາຽຂ຺ໄາລູ່ຨໞາຄກາງ: ກາຌຽຏ຺າຏາຌມາມູ່ ພາງຌວກຨໞາຄກາງລັຈ   ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: 
 
           ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:  ລະຍັຍ  ໜໟາ 
           ກາຌລ ກລາຽຣກ : 
ຣະຍ຺ຍກາຌລຶກລາ: 
 
 
 
ຽຣາ                             
າຠຽຂັໄຠຂຸ້ຌ:                                    
ລາຌຎະກວຍ      
       ລາຌມາຉ຺ໄຌລະຍັຍ      
       M-1      
       M-2 
 
 
 
 

     

ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
 
ໜາງຽນຈ: ທຌຖທຓຽບາ຺ຂ ໄຓູຌຂບຄຓະຌຸຈຽຂ຺ ໄາເຘໃ ຌ າ ຽຑ ໃບກາຌຘຓ຺ຼຍ ຊໄາຓ ີ
 
 
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ 
 
2.2.2.11 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກາຌກະາງ, ຽຏ຺າຏາຌ, ຂັຍວວກາກຨໞາຄກາງ: ຽລັໄຌາຄກາຌຽຏ຺າຏາຌ ໃຽຎັຌແຎແຈ້     ຺ຂໍໄ
຺ຈຣວຄ: 
 
 
(ຘະຈຄຏຌີໃກາຌຽຏາ຺ຏໃ າຌີໃ ຽຎັຌແຎແຈ ໄ ຽຑ ໃບຆີ ໄຍບກຆະຌຈິຘາງຑຌັຘຈັ ີໃຓຎີະຉກິງິາຂບຄກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາີໃ ຽກຈີຂ ໄຌ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.2.2.12 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະາງ, ຽຏ຺າຏາຌ ຣະ ຂັຍວວກາກຨໞາຄກາງ: ກາຌໜໞຄໜໞຼ/ກາຌກິຈຂາຄ Enzymes  ໃກໍາຣັຄໍາກາຌຽຏ຺າຏາຌມາເຌຨໞາຄກາງ
 ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: 
             ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:       ຘະຍຍັ
 ໜໄາ 
             ກາຌລຶກລາຽຣກ : 
   ໝາງຽຈ: ຘະຽຑາະກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຍ ໃຓຽີບກະຘາຌດັ ໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ ຑຼຄຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ 
 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກລາ: 
 
ິ ກາຌ: 
 
 
 
 
 
 
ຏ຺ຌແຈ້ຨັຍ ໃຽຎັຌຉາຠຉະຣາຄ: 
 
 
 
 
 
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
 



 

 

 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌກາຌຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ 
 
2.2.2.13 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະາງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຣະ ຂັຍວວກາຨໞາຄກາງ: ກາຌຂັຍຊໞາງ  ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (1) 
 
 ຘາງຑຌັຘຈັ 
 ຽຑຈ (ຏູ ໄ/ຓໃ )/ າຌທຌຘຈັ 
 ຽຄ  ໃບຌແຂເຌກາຌເນ ໄບານາຌ 
 ທິກີາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ 
 ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ 
 ຎະຖຓິາຌດາ (ຓກ/ກຖ) 
 ກາຌທຽິາະ 
 ກາຌທເິ 
 ຽຘັ ໄຌາຄເຌກາຌຂຍັຊໃ າງ (4) 
  ຽທຖາ 
  0-T ຆຓ 
 
 
 
  າຌທຌກາຌຘກຶຘາ 
 ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD 
 ຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີ 
 
 ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃ ຽບກະຑາຍີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ ໄາ຺ຂບຄ (INN) 
        ຉທ຺ດໃ າຄ: ຘະນົຸຍຈງນງ ໄກໃ ຼທກຍັຽຌ ໄບເຌຏຌ຺ແຈ ໄປຍັ, ທາຓຉກຉໃ າຄຂບຄຘາງຑຌັຘຈັ, ທາຓຉກຉໃ າຄຈ ໄາຌຽຑຈ, ກາຌຉຈິດາ ນົ    
   (2)  າຈິຽນຌັຑຽິຘຈ 
   (3) ທຌຓໜີຶໃ ຄຊຌັໜຶໃ ຄຘ າຖຍັຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາີໃແຈ ໄຎະຉຍິຈັຖ ໄທ. ຽຑ ໃບກາຌຘຓ຺ຼຍ, ຘະຈຄຂ ໄຓຌູຉທ຺ຌກໃ ຼທກຍັຓະຌຸຈ ເຌຎະຖຓິາຌດາີໃ ຌະຌ າເນ ໄເຆ ໄເຌບຈັຉາຘູຄ 
        ຘຸຈ ກ ທຌຖທຓຽຂ຺ ໄາແທ ໄຌ າ. ຘາຓາຈຎະຘຓ຺ຎະຘາຌກຍັຉາຉະຖາຄຂ ໄຓຌູກາຌຈຈູຆ ຓດາເຌປໃ າຄກາງ ຊໄາຽນຌັທໃ າຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺. 



 

 

   (4) ຽຘັ ໄຌາຄບ ໃຌໂ (ຉທ຺ດໃ າຄ: າຄ ໃ ຌ ໄາຍ,ີ າຄຖະຍຍ຺ກາຌນາງເ) ກ ທຌຍບກຉ ໃຓເຘໃ  ຊ ໄານາແຈ ໄຓກີາຌຎະຉຍິຈັ. 
 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.2.2.14 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະາງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຣະ ຂັຍວວກາຨໞາຄກາງ: ກາຌຂັຍຊໞາງມູ່ເຌຌໍໄາຍ       ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: 
 
 
 
   [ຂໍໄຠູຌກາຌຌໍາເຆ້ມາລາຠາຈລໟາຄຂ ໄຌເຌຨູຍຍຍ ຂວຄ 2.6.5.13 ຊໟາຠ ກາຌຌໍາເຆ້]    
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ 
 
2.2.2.15 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະາງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຣະ ຂັຍວວກາຨໞາຄກາງ: ຎະຣິຠາຌຨໞຠກັຌ ມາ-ມາ      ຺ຂໍໄ
຺ຈຣວຄ: 
 
          ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:  ຘະຍຍັ  ໜໄາ 
 
 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກລາ: 
 
ິ ກາຌ: 
 
 
 
 
 
 
ຏ຺ຌແຈ້ຨັຍ ໃຽຎັຌຉາຠຉະຣາຄ: 
 
 
 
 
 
ຂໍໄຠູຌຽພ ໃຠຽຉ ຠ: 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.2.2.16 ກ຺ຌແກກາຌຈູຈຆ ຠ, ກະາງ, ຽຏ຺ຌຏາຌ ຣະ ຂັຍວວກາຨໞາຄກາງ: ວ ໃຌໂ      ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: 



 

 

 
           ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD:  ຘະຍຍັ  ໜໄາ 
 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກລາ: 
 
    
ິ ກາຌ: 
 
 
 
 
 
 
ຏ຺ຌແຈ້ຨັຍ ໃຂຼຌຽຎັຌຉາຉະຣາຄ: 
 
 
 
 
 
ຂໍໄຠູຌວ ໃຌໂ: 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2 ພິຈິະງາ     ລະຣຸຍງໍໄ     ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກ
ລາ 

ຆະຌິຈ ຣະ 
ລາງພັຌລັຈ 

ິ ກາຌ 
ຌໍາເຆ້ມາ 

ແຣງະຂວຄກາຌ
ເ້ມາ  

ຎະຣິຠາຌມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

າຠ
ລວຈໞວຄຉາຠ 
GLP 

ລະຊາຌ ໃ຺ຈ
ຣວຄ 

ໍາຌຌກາຌ
຺ຈຣວຄ 

ຸຈ ໃຉັໄຄ 
ລະຍັຍ        
ໜໟາ 

 
ກາຌຽກ ຈພິຈາກ

ກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ

 
(2) 

       
(3) 



 

 

ມາຽ ໃວຈຼ 
 

ກາຌຽກ ຈພິຈາ
ກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌ
ມາຆໍໄາກັຌ 
 

        

ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃຣະຍ຺ຍ
ກໍາຠະພັຌ 
 

        

ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃ
ພັຈະຌາ ກາຌ 
ຣະ ກາຌະຽຣ ຌ
ພັຌ 
 

        

ລາຌ ໃກໍໃເ້ຽກ ຈຽຎັຌ
ຣກຠະຽຨັຄ 
 

        

າຠຉໟາຌາຌເຌ
ຨໞາຄ ກາງ 
 

        

ກາຌລຶກລາກໞຼກັຍ
ກາຌ ຽກ ຈພິຈວ ໃຌໂ 
 

        

ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃີໃ ຍ ໃຓກີາຌຈ຺ະຍຼຌຂບຄຉໃ າຄຎະຽຈ (INN) 
            (2) ທຌຓີຊທໜຶໃ ຄຘ າຖຍັຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຘກຶຘາ ຉໃ ຖະຑຈິທິະງາ, ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຍຍຈຼທກຌັ  ຈັໃ ຄ CTD 
           (3) ທຌຆີ ໄຍບກເນ ໄຽນຌັກໃ ຼທກຍັຈຸີໃຉັ ໄຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌາຄທຆິາກາຌດູໃ ເຌ CTD 
ກ - ຽທັ ໄຌຽຘງຉໃ ທໃ າ ແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຽຎັຌດໃ າຄບ ໃຌ. ຘ າຖຍັນທ຺ຂ ໄກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ,ຖະຈຍັຏຌ຺ຂ ໄາຄຼຄີໃ ປຸຌປຄນົາງີໃ ຘຸຈ ີໃຍ ໃ ແຈ ໄຓກີາຌຘຄັຽກຈຽນຌັ ຓໃ ຌຓີທາຓຘ າຌັ   
 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.2  ຂະຍຌກາຌຽກ ຈຏິຈ      ລະຣຸຍງໟກໞຼກັຍກາຌລຶກລາຂະຍຌກາຌຽກ ຈຏິຈ  
       ຽກ ຈພິຈເຌຨໞາຄກາງ    ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (1) 



 

 

 
ຎະຽພຈຂວຄກາຌລຶກ
ລາ 

ຣະຍ຺ຍກາຌ຺ຈ
ຣວຄ 

ິ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ ຎະຣິຠາຌມາ  
(ຠກ/ກຣ) 

າຠລວຈໞວຄ
ຉາຠ GLP 

 ກາຌລຶກລາຽຣກ  ູ ໃຉັໄຄ 
ລະຍັຍ           
ໜໟາ 

(2) 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

       

ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃີໃ ຍ ໃຓກີາຌຂ ໄຌະຍຼຌຂບຄຉໃ າຄຎະຽຈ (INN) 
            (2) ຓຌັທຌຓີຊທໜຶໃ ຄຘ າຖຍັຉໃ ຖະກາຌຖາງຄາຌ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄດາຽຎັຌຑຈິເຌປໃ າຄກາງ ເຌຖ າຈຍັຍຍຈຼທກຌັກຍັີໃ ດູໃ ເຍຽບກະຘາຌ CTD (ນທ຺ຂ ໄ ີ3, ຑີຈິທິະງາ). 
           (3) ທຌຆີ ໄຍບກຈຸີໃຉັ ໄຄຂບຄຍຈ຺ຖາງຄາຌາຄທຆິາກາຌດູໃ ເຌຽບກະຘາຌ CTD  
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.3 ຂະຍຌກາຌຽກ ຈຏິຈ   ລະຣຸຍງໍໄກໞຼກັຍກາຌລຶກລາຂະຍຌກາຌຽກ ຈຏິຈ    ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (1)  
 
          (2) 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
            (2) ຘະນົຸຍນງ ໄເຌໜຶໃ ຄ-ຘາຓໜໄາຽ ັ ໄງ (ຽຎັຌຉາຉະຖາຄ ຖະ/ນົ   ຉທ຺ຽຖກ) ຂບຄຘະຑາທະຂ ໄຓຌູີໃຓີທາຓໝຈ຺ຄ຺ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽປຈັຂະຍທຌກາຌຽກຈີຏຈິ ທຌກະກຼຓ 
       ດູໃ ເຌປູຍຍຍີໃ ຽບ ໄບບ າຌທງເນ ໄກໃ ກາຌຘຓ຺ຼຍຘາງຑຌັຘຈັຄັໝຈ຺, ຖທຓຄັຓະຌຸຈ 



 

 

 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.4 ຑຈິທິະງາ           ລາຌຉ຺ມາ   ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (1) 
 
 
ຆຸຈມາ ຽຣກ :   າຠລ຺ຈ (ລໞຌຨໟວງ) າຠຍໍໃຍໍຣິລຸຈ ລະຽພາະ ( )  ໍາຌຌກາຌລຶກລາ  ຎະຽພຈກາຌລຶກ
ລາ 
 
ຂບຍຽຂຈຓາຈຉະຊາຌີໃ ຌ າຘະຽໜ ີ
 
(2)               (3) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN). 
            (2) ຆຸຈຏະຖຈິດາຄັໝຈ຺ີໃຌ າເຆ ໄ ດູໃ ເຌກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິທິະງາ ທຌຂຼຌຽຎັຌຖາງຄາຌແທ ໄ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຽທຖາີໃ ຽໝາະຘຓ຺. 
  (3) ທຌກ າຌຈ຺ ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິທິະງາ ດູໃ ເຌຉໃ ຖະຆຸຈດາ ີໃ ຌ າເຆ ໄ. 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓ ໃ່ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.5 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຽ ໃ ບຈຼທ (1) 
 
 
 ິ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ       
ຆະຌິຈພັຌ/ລາງ
ພັຌລັຈ 

(ິ ກາຌ/ ກາຌ
ກໍາຌ຺ຈລູຈ) 

ຎະຣິຠາຌມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

ຽພຈ ຣະ ໍາ
ຌຌ ຉໍໃກຸ່ຠ 

ຎະຣິຠາຌມາລູ່ຄ
ລຸຈ ໃຍໍໃຽຎັຌ
ວັຌຉະຣາງຉໍໃ
ຨໞາຄກາງ (ຠກ/
ກຣ) 

ຎະຣິຠາຌມາ ໃ
ຽຎັຌວັຌຉະຣາງ
ເຌຣະ ຈັຍ ໃຽໝ
າະລ຺ຠ(ຠກ/ກຣ) 

ກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ໃ
ຌ຺ຈໍາ 

ໍາຌຌກາຌລຶກ
ລາ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ທຌຘະນົຸຍ ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາໜຶໃ ຄຈ ຽຎັຌຖ າຈຍັຍຍຈຼທກຌັ ດູໃ ເຌ CTD. ທຌເນ ໄຂ ໄຓຌູຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ແທ ໄດູໃ ກ ໄບຄຽບກະຘາຌ 
(Footnote) ຽຑ ໃບຆີ ໄ  ຍບກຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ ຽຆັໃຌ: ແຖງະຽທຖາີໃຍ ໃ ຎ຺ກກະຉ,ິ ບຈັຉາກາຌຆ ຓຆຍັ ນົ   ບາງຸຂບຄນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ. 
            (2) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN)  
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.6 ກາຌຽກ ຈພິຈາກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌມາຆໍໄາກັຌ    ກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃລໍາັຌ (1)    ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (2) 
 
 ິ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ       
ຆະຌິຈພັຌ/ລາງ
ພັຌລັຈ 

(ລາຌຽພ ໃຠ
ຎະຣິຠາຌ/ ກາຌ
ກໍາຌ຺ຈລູຈ) 

ແຣງະຂວຄ 
ກາຌເ້ມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

ຎະຣິຠາຌມາ 
(ຠກ/ກຣ) 

ຽພຈ ຣະ ໍາ
ຌຌ ຉໍໃກຸ່ຠ 

NOAEL (ຠກ/ກຣ) ກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ໃ
ຌ຺ຈໍາ 

ໍາຌຌກາຌລຶກ
ລາ 

 
 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຖ ໄຓ ຌຄັໝຈ຺(ຖທຓຄັກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັໝຈ຺ຸກຖະຈຍັຂບຄກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ກາຌຽກຈີຑຈິ), ຌບກຽໜ ບາກກາຌຘກຶ
ຘາGLP ີໃຌງິາຓ ີໃແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຈງູໃ ຓ  ຌະຌ າຂບຄ ICH ຽນົ ັ ໄຓີໃ  3 ທໃ າຈ ໄທງ ກາຌຘກຶຘາທາຓຎບຈແຑີໃຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ຽຑ ໃບຽປຈັກາຌຈ຺ຖບຄ 
                ກາຌຌ າເຆ ໄດາກຍັຓະຌຸຈ ີໃຓຽີບກະຘາຌດັ ໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ (ຑະກິ 1997), ທຌຘະນົຸຍແທ ໄ ດູໃ ເຌຖ າຈຍັຍຍຈຼທກຌັກຍັ ຽບກະຘາຌ CTD. ທາຓຽປຈັໝາງຽນຈແທ ໄເຌຽຍ ໄບຄ 
                ຖຸໃ ຓຂບຄໜໄາຽບກະຘາຌ ຽຑ ໃບຆີີ ໄຍບກຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ ຽຆັໃ ຌ: ບາງຸກາຌຂບຄນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄີໃ ຍ ໃ ຎ຺ກກະຉ ິ
            (2) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎ່ັຌຽ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN)  
a-ຖະຈຍັຏຌ຺ຘະ ໄບຌຂບຄດາ ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓ ໃ່ຌາຄຖຌິກິ 



 

 

2.3.2.7 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຖຶ ໄຓ ຌ (2)   ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:     ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ (2) 
 
ຆະຌຈິ/ຘາງຑຌັຘຈັ  ແຖງະກາຌຌ າເຆ ໄດາ:   ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ  
ບາງຸຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ:  ແຖງະນົຄັກາຌຌ າເຆ ໄດາ:   ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ.     ໜໄາ 
ທຌັຌີ າເຆ ໄດາັ ໄຄ າບຈິ:  ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ:     
 
ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ: 

 ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ /ກາຌກ າ
ຌຈ຺ຘູຈ 

  ທາຓຘບຈໃ ບຄຉາຓ:  

ຖະຈຍັຏຌ຺ກະຍ຺ຂ ໄາຄຼຄປຸຌປຄີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ 
 

      

ຎະຖຓິາຌດາີໃ ຌ າເຆ ໄເຌຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ) 0 (ທຍຸຓ)      
 າຌທຌຘຈັ ຏູ ໄ:        ຓໃ :                  ຏູ ໄ:       ຓໃ :  ຏູ ໄ:          ຓໃ :  ຏູ ໄ:          ຓໃ : 
ກຌ຺ແກກາຌຽກຈີຑຈິ: AUC ( ) (4) (5)      
ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ທຌຈ຺ າແທ ໄ       
  ຉາງ ນົ   ຽກ ບຍຉາງ       
  ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງ (a% )       
  ກາຌກຌິບານາຌ ( ) (5)      
  ກາຌຈ ໃ ຓຌ ໄາ ( ) (5)      
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາຄກາຌຑຈ       
  ກາຌຆໃ ບຄກທຈຽຍິໃ ຄຉາຈ ໄທງກ ໄບຄ       
  Electrocardiography       
 
 

      

-  າຌທຌກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ທຌຈ຺ າຽບາ຺ແທ ໄ.             + ບໃ ບຌ   ++ ຎາຌກາຄ         +++ ຑຈິຎ຺ກກະຉ ິ         (6) 
(7) *-p <0.05                            **-p<0.01      
ກ - ເຌແຖງະຘຸຈ ໄາງຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ. ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓ, ໃ າກຸໃ ຓຉໃ າຄໂ ີໃ ຘະຈຄ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄ ຽຎີຽຆຌັ ຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄາກກາຌທຍຸຓ. ຘິໃ ຄີໃ ຏ຺ ໄຌ
ຽຈັໃ ຌາຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ຓໃ ຌບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄ).   
 
 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄ ບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2.7 ກາຌຽກ ຈພິຈາກກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣິຠາຌມາຣ ໄຠ ຌ  ກາຌລຶກລາຽຣກ . (ລ ຍຉໍໃ) 
 
 
ຎະຣິຠາຌມາ ໃຌໍາເຆ້ເຌຉ່ຣະຠ ໄ (ຠກ/ກຣ) 0 (ທຍຸຓ)       
ໍາຌຌລັຈ ຏູ ໄ:        ຓໃ :  ຏູ ໄ:        ຓໃ :  ຏູ ໄ:        ຓໃ :  ຏູ ໄ:          ຓໃ : 
ຽຣ ວຈິະງາ 

 
       

ຸຌລ຺ຠຍັຈາຄຽຠ ຂວຄຽຆຢັຠ        
ກາຌິຽາະຌໍໄາຎັຈລະະ         
ຌໍໄາໜັກຂວຄວະແງະະ a(% )        
ພະງາຈິະງາ ຣຠັຄໝ຺ຈ        
ຸຣະພະງາຈິະງາ        
ກາຌກຈລວຍຽພ ໃຠຽຉ ຠ        
ກາຌຎະຽຠ ຌ ົັຄກາຌຌໍາເຆ້ຎະຣະຠາຌມາ:        

(8) (9)        
- ໍາຌຌກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ໃຌ຺ຈໍາແ້        
(7) *-                     p<0.05      ** - p<0.01       
ກ - ຌ ໄາໜກັຽຈຈັຊາຌ ຖະ ຌ ໄາໜກັຼຍຊາຌ ີໃ ຉໃ າຄາກຉທ຺ຽຖກທຍຸໃ ຓຉໃ າຄໂ ດູໃ ເຌຈິາຄີໃ ແຈ ໄຆິ ໄຍບກເນ ໄຽນຌັ.  າຌທຌຉທ຺ຽຖກຓໃ ຌຆີ ໄຍບກ ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉໃ ກຉໃ າຄ ຘ າ
ຖຍັຌ ໄາໜກັຽຈຈັຊາຌຂບຄບະແທຖະທະ 
 
 
 
 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎ ຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 



 

 

ໝາງຽນຈຘ າຖຍັ ຉາຉະຖາຄ 2.6.7.7 
 

(1) ຉາຉະຖາຄຉໃ າຄໂ ທຌກ າຌຈ຺ເນ ໄຓນີທ຺ຂ ໄຉທ຺ຽຖກຉາຓຖ າຖຍັ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ : 2.6.7.7ຂ ຖະ 2.6.7.7). 
 

(2) ທຌຓຉີາຉະຖາຄໜຶໃ ຄ ຘ າຖຍັຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາີໃຆ ໄາ ຌ ຉາຓີໃ ແຈ ໄກ າຌຈ຺ແທ ໄດູໃ ເຌຎຶ ໄຓູໃ ຓ  ຽນົ ັ ໄຓ ີ3 ຂບຄ ICH ກໃ ຼທກຍັກາຌທໃ າ
ຈ ໄທງ ກາຌຘກຶຘາທາຓຎບຈແຑ ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ ຽຑ ໃບຈ າຽຌຌີກາຌຈ຺ຖບຄຌ າເຆ ໄດາາຄກາຌຑຈກຍັຌ຺ (ຑະກິ 1997), ຽຆັໃຌຈຼທກຌັກຍັກາຌຘກຶຘາກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິາກ
ກາຌຌ າເຆຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາ ຌ ີໃຘາຓາຈຑິາຖະຌາຽຎັຌຈຸີໃຘາ  ່ຌັແຈ ໄ. 
 

(3) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
 

(4) Steady state  AUC, Cmax, Css, ນົ   ຂ ໄຓຌູຂະຍທຌກາຌກາຌຑຈິບ ໃຌໂ ີໃ ຘະໜຍັຘະໜຸຌ ກາຌຘກຶຘາ. ຊ ໄາຓດູີໃ ເຌກາຌຘກຶຘາຉໃ າຄນາກ, ຽຖກຂີບຄກາຌຘກຶຘາທຌຂຼຌໝາງ
ຽນຈແທ ໄດູໃ ເຉ ໄຑ ໄຌໜ ໄາຽ ັ ໄງຽບກະຘາຌ ນົ   ຒຸຈຌຈ 

 

(5) ຓຑີຼຄຂ ໄຓຌູກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຘ າຌັຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ ີໃທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຊ ກຌ າຘະຽໜ.ີ ຊ ໄາຉທ຺ຆີ ໄທຈັຽຑີໃ ຓຽຉຓີ (ຌບກຽໜ ບາກຘິໃ ຄີໃຖະຍຸແທ ໄດູໃ ເຌຍຍຒບຓ) ແຈ ໄຘະຈຄເນ ໄຽນຌັຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌ ຎຄີໃຘ າ
ຌັ, ຘິໃ ຄຽນົ ຺ໃ າຌີ ໄທຌຽຑີໃຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາແທ ໄດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ. ຈງ຺ໃທແຎຖ ໄທ, ຂ ໄຓຌູດູໃ ເຌຆໃ ທຄຘຸຈ ໄາງຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ ກ ຘາຓາຈຌ າຓາຘະຈຄເນ ໄຽນຌັແຈ ໄ; ຉໃ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກ ຉາຓ, ຊ ໄາຓກີາຌ
຺ ໄຌຑຍ຺ຽຑີໃຓຽຉຓີ ີໃ ຘ າຌັ ເຌແຖງະຈຸຽຖີໃຓຉ຺ ໄຌ ກ ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄປໃ ທຍປທຓຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາແທ ໄຌ າ. ທຌຌ າເຆ ໄ ຒຸຈຌຈ ນົ   ຂຼຌໝາງຽນຈແທ ໄຖຸໃ ຓໜໄາຽ ັ ໄງຽບກະຘາຌ ຽຑ ໃບເນ ໄຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ຼທ
ກຍັກາຌຈ຺ຖບຄ ນົ   ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັາກກາຌຈ຺ຖບຄຉໃ າຄໂ 

 

(6) ນົ   ຂະໜາຈບ ໃຌໂ ຉາຓີໃ ຽນຌັທໃ າ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ 
 

(7) ທິກີາຌທຽິາະາຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິທຌຆີ ໄຍບກ 
 

(8) ໃ າຉໃ າຄໂີໃງຄັຘະຈຄເນ ໄຽນຌັ ດາຉ ໃ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄ (Drug-related changes) ທຌຘະຈຄຖາງຖະບຼຈ. ຂ ໄຌີ ໄທຌຖ ຍບບກ ຊໄາກາຌຘກຶຘາ ນາກຍ ໃ ແຈ ໄຖທຓຓີຄັ ກາຌ
ຎະຽຓຌີ ຑາງນົຄັ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ 

 

(9) ຽຓ ໃບເຈີໃ ຽນຌັທໃ າ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺, ຂ ໄຓຌູກໃ ຼທກຍັຘຈັີໃແຈ ໄຽປຈັກາຌຘຌັຖະຘູຈກໃ ບຌໜໄາຌັ ໄຌ ກ ທຌຉ ໄບຄແຈ ໄຌ າຘະຽໜບີກີຉໃ າຄນາກ 
 

 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎ ຂບຄບາຆຼຌ ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2.8 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຖະຍຍ຺ກ າຓະຑຌັ: ດູໃ ເຌກາຌຈ຺ຖບຄຑາງຌບກ ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:       ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (2) 
 
ກາຌຈ຺ຖບຄຘ າຖຍັກາຌໜໃ ທຄໜໃ ຼທ:      າຌທຌກາຌທເິຍຍຽບກະຖາຈ:   ກາຌຘກຶຘາຽຖກ:ີ 
ຑຌັຘຈັ:         າຌທຌຂບຄກາຌຽຑາະຖ ໄຼ ຄຆີ ໄາກຌັ:   ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍ ັ           ໜ ໄາ 
ຖະຍຍ຺ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ:        າຌທຌຽຆທຖຸຄັີໃ ຊ ກທຽິາະ/ຽຑາະຖ ໄຼ ຄ      
ຘາຌຽຑຓີຎະຖຓິາຌ:   ຘ າຖຍັນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ  ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓາຄຍທກ:     ທາຓຘບຈໃ ບຄຉາຓ GLP: 
ກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ:             ທຌັຎິີໃ ຌຎ຺ທ: 
ຏຌ຺ກະຍ຺ຂ ໄາຄຼຄີໃ ຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ຽຆທຖຸຄັ: 
ຏຌ຺ກະຍ຺ຂ ໄາຄຼຄີໃ ຽຎັຌຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ: 
 
     ຖະຈຍັທາຓຽຂັ ໄຓຂຸ ໄຌ 
ກາຌກະຉຸ ໄຌ ນທ຺ຂ ໄ  ນົ  ຎະຖຓິາຌດາ 
ກາຌຽຏາ຺ຏາຌ ຈ຺ຖບຄ  ( (3) )   ______________  ______________  ______________  ____________  ____________  
 
ຈງຍ ໃ ຓ ີ
ກາຌກະຉຸ ໄຌ 
     (4)   
ຈງຓ ີ
ກາຌກະຉຸ ໄຌ 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ຉາຉະຖາຄ ທຌຈັຖຼຄຽຎັຌຖ າຈຍັຉທ຺ຽຖກ (ຉທ຺ດໃ າຄ: 2.6.7.8ກ, 2.6.5.8ຂ). ຏຌ຺ຂບຄກາຌທແິຆ ໄາ ທຌຘະຈຄແທ ໄດູໃ ເຌໜໄາຉ ໃແຎ 
  (2) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃຓເີຏຽຎັຌຽ ໄາ຺ຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
  (3) ທຌຽບາ຺ນທ຺ໜໃ ທງຘບຈຽຂ຺ ໄາເຘໃ ຌ າ 
  (4) ຊ ໄາຘຄັຽກຈຽນຌັຓກີາຌຉກ຺ຉະກບຌ ກ ທຌຆີ ໄຍບກແທ ໄດູໃ ເຌ ຒຸຈຌຈ ນົ   ຑ ໄຌຂບຄຽບກະຘາຌ 
  (5) ທຌຆີ ໄຍບກ ທິກີາຌຂບຄກາຌທຽິາະາຄຘະຊຉິ ິ 
(5)* -p<0.05  ** -p<0.01 



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2.10 ລາຌ ໃກໍໃເ້ຽກ ຈຽຎັຌຠະຣກຠະຽຨັຄ  ຺ຂໍໄຍ຺ຈຣາງຄາຌ:      ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (2) 
 
ຆະຌິຈ/ລາງພັຌ:      ແຣງະຂວຄກາຌຌໍາເຆ້ມາ:     ກາຌລຶກລາຽຣກ . 
ວາງຸຽຣ ໄຠຉ຺ໄຌ:      ແຣງະົັຄກາຌຌໍາເຆ້ມາ:     ຸຈ ໃຉັໄຄມູ່ເຌ CTD: ລະຍັຍ        
ໜໟາ 
ັຌ ຌໍາເຆ້ມາັໄຄໍາວິຈ:     ິ ກາຌຌໍາເຆ້ມາ:  
        ລາຌຽພ ໃຠຎະຣິຠາຌ/ກາຌກໍາຌ຺ຈລູຈ:    າຠລວຈໞວຄຉາຠ GLP: 
ພ ໄຌຊາຌລໍາຣັຍກາຌຽຣ ວກເຌຎະຣິຠາຌລູຄ: (3) 
ຸຌຣັກຆະຌະພິຈຽລຈ: 
 
 ຎະຣິຠາຌມາ ໃເຆ້ຎະໍາັຌ (ຠກ/ກຣ):       0 (ທຍຸຓ) 
 ຽພຈ          ຏູ ໄ        ຓໃ    ຏູ ໄ ຓໃ   ຏູ ໄ ຓໃ   ຏູ ໄ ຓໃ  
 ກ຺ຌແກຽຨັຈເ້ຽກ ຈຽຎັຌພິຈ: AUC (%) (4) 
 ໍາຌຌລັຈ 
  ຉວຌຽຣ ໃຠຉ຺ໄຌ 
  ຽລງຆ ິຈ/ກໍາຣັຄະຽລງຆ ິຈ 
  Terminal sacrifice 
  ຣວຈຆ ິຈ (%) 
  ກາຌກິຌວາາຌ (%) 
 
 

 

(6)*- P<0.05   **-p<0.01 

ກ - ເຌ 6 ຽຈ ບຌ. ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓ, ທຌຘະຈຄທິກີາຌຈ຺ຖບຄເຌຉໃ ຖະກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃ  ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄາກຘິໃ ຄີໃ ຓີ
ກາຌທຍຸຓ. ຘິໃ ຄີໃ ຈຈຽຈັໃ ຌາຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ຓໃ ຌບຄີຉາຓ ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄ).   (ຘ ຍຉ ໃ ) 
   



 

 

 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.10 (1) ຘາຌີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌຖກຓະຽປຄັ     ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ (ຘ ຍຉ ໃ )  
 
 ຎະຖຓິາຌດາີໃ ເຆ ໄເຌຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)             (ທຍຸຓ)            0 (ທຍຸຓ) 
  າຌທຌີໃ ຓກີາຌຎະຽຓຌີ       ຏູ ໄ:  ຓໃ :         ຏູ ໄ:          ຓໃ :     ຏູ ໄ:     ຓໃ :  ຏູ ໄ: ຓໃ : 
   າຌທຌຘຈັ 
  ີໃ ຓກີາຌຎູກຘ ໄາຄຽຌ ໄບເໝໃ  
   (7) 
 ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຘ າຌັ: 
 ຑະງາຈທິະງາຄັໝຈ຺ 
 ຖຸະຑະງາຈທິະງາ - ຍ ໃ ຓກີາຌຎູກຘ ໄາຄຽຌ ໄບເໝໃ  
 ປບງຏ/ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉິາຄຄຘ ໄາຄ 
 
 
 
 
  
 
 
 

 * - p<0.05       **- p <0.01 

  ເຌ 6 ຽຈ ບຌ. ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓ, ທຌຘະຈຄທິກີາຌຈ຺ຖບຄເຌຉໃ ຖະກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັ ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກ
ຉໃ າຄກຌັ າກທິີີໃ ຓກີາຌທຍຸຓ. ຘິໃ ຄີໃ ຑ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌາຄຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ຓໃ ຌບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄກຌັ) 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
ໝາງຽນຈຘ າຖຍັຉາຉະຖາຄ 2.6.7.10 

(1) ທຌກ າຌຈ຺ຉທ຺ຽຖກຽຎັຌຖ າຈຍັດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ (ຉທ຺ດໃ າຄ: 2.6.7.10ກ, 2.6.7.10ຂ). ທຌຓຉີາຉະຖາຄໜຶໃ ຄຘ າຖຍັຉໃ ຖະກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັ ຘາຌີໃກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌຖກ
ຓະຽປຄັ. 
 

(2) ຆ ໃ  ຘາກຌ຺ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ ໄາ຺ຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
 

(3) າກູໃ ຓ  ຌະຌ າຂບຄ ICH ທໃ າຈ ໄທງ ກາຌຈັຽຖ ບກຎະຖຓິາຌດາ SIC ຘ າຖຍັກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຑຈິຂບຄດາີໃຑາເນ ໄຽກຈີຽຎັຌຖກຓະຽປຄັ (ຓຌີາ 1995). 
 

(4) Steady state AUC, Cmax, Css ນົ   ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽກຈີຑຈິບ ໃຌໂ ີໃຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຘຶກຶຘາ. ຊໄາຂ ໄຓູຌຌັ ໄຌນາກແຈ ໄຓາາກຍຈ຺ຖາງຄາຌບ ໃຌ ທຌ
ຽປຈັໝາງຽນຈກໃ ຼທກຍັຉທ຺ຽຖກກາຌຘກຶຘາແທ ໄດູໃ ເຌກບຄຽບກະຘາຌ 
 

(5) ຊໄາໃ າຽຑີໃຓຽຉຓີ ແຈ ໄຘະຈຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັຉທ຺ດາ ກ ທຌຽບາ຺ຽຂ຺ ໄາເຘໃ ແທ ໄດູໃ ເຌຉາຉະຖາຄ. ທຌຌ າເຆ ໄ ຒຸຈຌຈ ຉາຓີໃ ຽນຌັທໃ າຓີທາຓ າຽຎັຌ ຽຑ ໃບຍບກຂ ໄ
ຓູຌຽຑີໃຓຽຉຓີກໃ ຼທກຍັກາຌຈ຺ຖບຄ ນົ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ. 
 

(6) ທຌຆີ ໄຍບກ ທິກີາຌທຽິາະຉໃ າຄໂ າຄຘະຊຉິ ິ
 

(7) ທຌເນໄຖາງຖະບຼຈ ກໃ ຼທກຍັດາຉ ໃ  ກາຎໃ ຼຌຎຄີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄຈ ກາຌຍາຈຽຍັ ກ ໃ ທຌ ເນ ໄຖາງຖະບຼຈ ຈງເນ ໄໂ ຽຎັຌຖ າຈຍັຉທ຺ບກັຘບຌກໃ ຼທກຍັ ຘີ ໄຌຘໃ ທຌບະແທງະ
ທະ ຖະ/ນົ  ຽຌ ໄບຽດ ໄບ 

 
 
 
 



 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2.11 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ  ກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ (1)    ນງ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (2) 
 
   ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ 
 ຆະຌຈິ/ຘາຌ (ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ ແຖງະກາຌ ຎະຖຓິາຌດາ  
 ຑຌັຘຈັ ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ)   ເນໄດາ  ຓກ/ກຖ   າຌທຌຘຈັຉ ໃ ກຸໃ ຓ  ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ທຌຈ຺ າ    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ ີ    
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ທຌຘະນຸົຍ ກາຌຘກຶຘາກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃກາຌະຽຖຌີຑຌັຄັໝຈ຺ (ຖທຓຄັກາຌຘກຶຘາຖະຈຍັກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃກໃ ຼທຂ ໄບຄຄັໝຈ຺), ຌບກຽໜ ບາກກາຌຘກຶຘາ GLP  
         ີໃຌໃ ຌບຌ ີໃແຈ ໄຖະຍຸແທ ໄຈງ ູໃ ຓ  ຽນັ ໄ່ ົຓີໃ  3 ກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາຽຍິໃ ຄທາຓຎບຈແຑ ຂ ໄຓູຌີໃຍ ໃ ຓ ໃ່ຌາຄຖຌິກິ ເຌກາຌຽປຈັຈ຺ຖບຄກາຌຌ າ 

      ເຆ ໄດາາຄກາຌຑຈ ກຍັຓະຌຸຈ, ຑະກິ 1997. ຉໃ ຽຊຄິດໃ າຄເຈກ ຉາຓ, ກາຌຘກຶຘາີໃຓກີາຌກທຈຘບຍຖະບຼຈ ກ ທຌຘະນຸົຍແທ ໄຽຎັຌຉາຉະຖາຄີໃຓຖີາງຖະ  
      ບຼຈນົາງກທໃ າຌີ ໄ. 

 
  (2) ຆ ໃີໃ ຍ ໃ ຓກີາຌຂ ໄຌະຍຼຌຂບຄຘາກຌ຺ International Nonproprietary Name (INN) 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.12 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ-     ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:   ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (2) 
    ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະ 
    ຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ ີໃ ຓກີາຌຒັຄຉທ຺ດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ (3) 



 

 

ບບກຍຍກາຌຘກຶຘາ:     ແຖງະຽທຖາຂບຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ: ຉທ຺ຏູ ໄ:    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ 
ຆະຌຈິ/ຘາງຑຌັ: ຓ ຘ ຍຑຌັ: (8) ຉທ຺ຓໃ :   ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ. ໜໄາ 
ບາງຸຽຖີໃ ຓຉ຺ ໄຌ:      ຓ ໄ ດູໃ ເຌນທ຺ຂ ໄ : 
ທຌັເີນ ໄດາ າບຈິ:      ທິກີາຌເນ ໄດາ: 
ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ:     ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ: 
ຖະຈຍັຏຌ຺ຘູ ໄບຌຂບຄດາີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຓກີາຌຘຄັຽກຈ: 
  F0 ຉທ຺ຏູ ໄ 
  F0 ຉທ຺ຓໃ  
  F1 ບບກຖູກ 
 ຎະຖຓິາຌດາເຌຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)     0 (ທຍຸຓ) 
 ຉທ຺ຏູ ໄ  ກຌ຺ ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິ: AUC ( ) (4)    
   າຌທຌີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ 
   າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ  Sacrificed Moribund 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາຄກາຌຑຈ 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌເຌກາຌຘຌັຖະຘູຈຘາກຘຈັ 
  ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງ (%)  
  ທິກີາຌ  າຌທຌຓ ໄກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
   າຌທຌຉທ຺ຏູ ໄີໃ ແຈ ໄຘ ຍຑຌັ 
   າຌທຌຉທ຺ຏູ ໄີໃ ຘາຓາຈເນໄຖູກແຈ ໄ 

- ຍ ໃ ຓກີາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ທຌະຈ຺ າແທ ໄ + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ  ++ ຎາຌກາຄ +++ ຘຈັຽຌ 
(7)*    - P<0.05     ** - p<0.01 
ກ -   ນົຄັາກ 4 ບາຈິີໃ ຓກີາຌເນ ໄດາ. ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓ ທຌຘະຈຄທິກີາຌຈ຺ຖບຄເຌຉໃ ຖະກຸໃ ຓແທ ໄ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃ ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັຘໃ ທຌ
ປໃ ບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄາກກາຌທຍຸຓ. ຘິໃ ຄີໃ ຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌາຄຘະຊຉິິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄ).  (ຘ ຍຉ ໃ ) 
 
 



 

 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2.12 (1) ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈະຌາກາຌ ຣະ ກາຌະຽຣ ຌພັຌ       ກາຌລຶກລາຽຣກ . 
 (ລ ຍຉໍໃ) 
 
ຎະຣິຠາຌມາ ໃເຆ້ເຌຉ່ຣະັຌ (ຠກ/ກຣ) 
       0 (ກາຌຍຸຠ) 
ຉ຺ຠ່ ກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຓຑີຈິ: AUC ( ) (4) 
 
   າຌທຌີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ 
   າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ    sacrificed moribund  
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາກກາຌຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
  ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ (%) 
  ຌ ໄາໜກັເຌຽທຖາຊ ຑາຓາຌ (%) 
  ກາຌກຌິບານາຌກໃ ບຌກາຌແຖງະກາຌຘ ຍຑຌັ (%) 
  ກາຌກຌິບານາຌເຌຽທຖາຊ ຑາຓາຌ (%) 
   າຌທຌປບຍທຼຌຂບຄກາຌຉກ຺ແຂ/14ຓ ໄ 
   າຌທຌຓ ໄກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
   າຌທຌຌ ໄາຽຆ ໄບຂບຄຉທ຺ຓໃ  ຽຎັຌຍທກ 
   າຌທຌຉທ຺ຓໃ ີໃ ຊ ຑາຓາຌ 
   າຌທຌີໃ ຖຸກຖູ ໄກ ນົ   ກາຌຈູຈຆຓຶ ຌເໝໃ ຄັໝຈ຺ຂບຄ ຖຈິ 
    no. corpora lutea 
  Mean no. implantations 
  Mean % pre-implantation loss 
   Mean no. Live conceptuses 
  Mean no. resorptions 
  No. dead conceptuses 
  Mean %  postimplantation loss 

 



 

 

- ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ. + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ  ++ ຎາຌກາຄ  +++ ຘຈັຽຌ 
7) * - p<0.05 ** - p<0.01 
ກ - ເຌແຖງະໄາງກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ ນົ  ແຖງະກາຌຊ ຑາ. ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓ ທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັກໃ ຼທກຍັທິກີາຌຈ຺ຖບຄເຌກຸໃ ຓ, ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄກຌັາກ
ກາຌທຍຸຓີໃ ແຈ ໄຘະຈຄແທ ໄ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌາຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄກຌັ) 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌກາຌຍ ໃ ຓຽີບກະຘາຌດັໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ 
 
ໝາງຽນຈ ຘ າຖຍັຉາຉະຖາຄ 2.6.7.12, 2.6.7.13 ຖະ 2.6.7.14 

(1) ຊໄາຓກີາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັຎະຽຑຈຌີ ໄ ນົາງຽ ໃ ບຖ ໄທ, ກ ທຌຈັຖຼຄຉທ຺ຽຖກຉາຉະຖາຄຽຎັຌຖ າຈຍັ (ຽຆັໃ ຌ: 2.6.7.12ກ, 2.6.7.12ຂ, 2.6.7.13ກ, 2.6.7.13ຂ) 
 

(2) ຆ ໃຘາກຌ຺ີໃຍ ໃ ຓເີຏຽຎັຌຽ ຺ ໄາຂບຄ International Nonproprietary Name (INN) 
 

(3) ຊໄາກາຌບບກຍຍກາຌຘກຶຘາີໃ ແຈ ໄຈຈັກ ໄ ນາກຊ ກຌ າເຆ ໄ ກ ທຌຉໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຈຈັຎຄຉາຉະຖາຄ ຉາຓຌັ ໄຌ. 
 

(4) Steady state AUC, Cmax, ນົ  ຂ ໄຓູຌກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິ ີໃ ຘະໜຍັຘະໜຸຌກາຌຘກຶຘາ. ຊໄາຓຂີ ໄຓູຌາກກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ, ຽຖກກີາຌຘກຶຘາ
ທຌຂຼຌຽຎັຌໝາງຽນຈແທ ໄດູໃ ເຌຈ ໄາຌຖຸໃ ຓຂບຄໜໄາຽ ັ ໄງຽບກະຘາຌ ນົ  ຒຸຈຌຈ. 
 

(5) ກາຌຌໍາລະຽໜ  ໃຽຎັຌແຎແຈ້ ຂວຄຏ຺ຌແຈ້ຨັຍຉໞາຄໂ ຠ່ຌລະຈຄແ້ມູ່ເຌຍຍຟວຠຽົ຺ໃາຌ ໄ. ກາຌຌໍາລະຽໜ ຂໍໄຠູຌ ຌຽຨັຈເ້ລາຠາຈມ ຈມຸ່ຌແຈ້ 
ຣະ ຽໝາະລ຺ຠກັຍິ ກາຌິຽາະຂໍໄຠຌູລະຊິຉິ ຣະ ກາຌວວກຍຍຂວຄກາຌລກຶລາ  ໃຠ ຏ຺ຌຎະງຈລູຄລຸຈ. ຊໄາຉທ຺ຆີ ໄທຈັຽຑີໃ ຓຽຉຓີ ນາກຘະຈຄ
ເນ ໄຽນຌັກາຌຎໃ ຼຌຎຄີໃ ກໃ ຼທຂ ໄບຄກຍັຉທ຺ດາ ກ ທຌຍທກຽຂ຺ ໄາເຘໃ ຉ ໃ ຓແທ ໄເຌຉາຉະຖາຄ. ທຌຌ າເຆ ໄ ຒຸຈຌຈ ນົ  ໝາງຽນຈແທ ໄເຌຑ ໄຌຂບຄໜໄາຽບກະຘາຌ ຉາຓີໃ ຽນຌັທໃ າ
ຓີທາຓ າຽຎັຌ ຽຑ ໃ ບຘະໜບຄຂ ໄຓູຌຽຑີໃ ຓຽຉຓີກໃ ຼທກຍັກາຌຈ຺ຖບຄ ນົ  ຏຌ຺ແຈ ໄປຍັຉໃ າຄໂ. 
 

(6) ນົ  ຂະໜາຈບ ໃ ຌໂ ຉາຓີໃ ຽນຌັທໃ າ ຓີທາຓຽໝາະຘຓ຺ 
 

(7) ທຌຆີ ໄຍບກ ທິກີາຌທຽິາະຂ ໄຓູຌາຄຘະຊຉິ ິ
 



 

 

(8) ທຌຆີ ໄຍບກ ຓ ໄຂບຄຘ ຍຑຌັ (ຉທ຺ດໃ າຄ: ຓ  ໄ ີ0 ນົ  ຓ  ໄ ີ1) 
 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ- ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.1.13 (1) ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ -  ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:    ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (2) 
         ຏຌ຺ຂ ໄາຄຼຄຉ ໃ ກຍັກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ (3) 
 
ກາຌບບກຍຍກາຌຘກຶຘາ:     ແຖງະຂບຄກາຌເນ ໄດາ:    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ 
        ຓ ໄຂບຄກາຌຎະຘຓ຺ຑຌັ: (8) 
ຆະຌຈິ/ຘາງຑຌັຘຈັ:     ຓ ໄ ດູໃ ເຌນທ຺ຂ ໄ :     ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ.   ໜໄາ 
ບາງຸເຌຂັ ໄຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ:     ທິີໃ ກາຌຌ າເຆ ໄດາ: 
ທຌັຂີບຄກາຌເນ ໄດາັ ໄຄ າບຈິ:    ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ   ທາຓຘບຈໃ ບຄຉາຓ GLP: 
ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ: 
ຖະຈຍັຏຌ຺ຂ ໄາຄຼຄປຸຌປຄີໃ ຍ ໃ ຘຄັຽກຈຽນຌັ: 
  F0 ຽຑຈຓໃ : 
  F1 ບບກຖູກLitter: 
ຎະຖຓິາຌດາີໃ ເຆ ໄເຌຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)     0 (ທຍຸຓ) 
Dams / does: ກຌ຺ແກກາຌກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຑຈິດາເຌປໃ າຄກໃ າງ: AUC ( ) (4) 
    າຌທຌຊ ຑາຓາຌ 
    າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັະຽຘງຆທີຈິ   (5) 
   ກາຌຘຄັຽກຈາຄກາຌຑຈ 
   ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາກກາຌຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
   ຌ ໄາໜກັປໃ າຄກາງ (%) 
   ກາຌກຌິບານາຌ (%)  
   Mean No. Corpora Lutea 
   Mean No. Implantations 
   ກາຌຘູຌຽຘງກໃ ບຌກາຌຒັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖູກ Meam % preimplantation loss 



 

 

 
-   ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ. + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ  ++ ຎາຌກາຄ  +++ ຘ າຌັ  (6)  G = ແຖງະກາຌຊ ຑາ 

 (7)*  - p <0.05 ** - p <0.01 
 ກ -  ເຌຆໃ ທຄແຖງະຘຸຈ ໄາງຂບຄກາຌເນ ໄດາ. ຘ າຖຍັກາຌທຍຸຓ ທິກີາຌຈ຺ຖບຄດູໃ ເຌກຸໃ ຓທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ, ຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກ

ຉໃ າຄາກກາຌທຍຸຓ ກ ຉ ໄບຄຘະຈຄແທ ໄ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈຌັາຄຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺ຄິ (ຍ ໃແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄ). (ຘ ຍຉ ໃ )  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ - ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ 
2.3.1.13 (1) ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ       ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ  (ຘ ຍຉ ໃ ) 
 
ຎະຖຓິາຌດາີໃ ເຆ ໄເຌຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ) 
ກາຌຽກຈີຖູກ:  າຌທຌກາຌຽກຈີຖູກີໃ ຊ ກຎະຽຓຌີ 
    າຌທຌາຖກ຺ເຌຌັີໃ ຓຆີທີຈິ 
   Mean no. Resorptions 
    າຌທຌກາຌຽກຈີ ີໃ ຓຖູີກຉາງ 
   % ກາຌຘູຌຽຘງນົຄັກາຌຒັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖູກ mean % postimplantation loss  
   ຌ ໄາໜກັຂບຄາຖກ຺ເຌຌັ mean fetal body weight (g) 

   ບຈັຉາຘໃ ທຌາຄຽຑຈຂບຄາຖກ຺ເຌຌັ fetal sex ratios   
   ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄາຖກ຺ເຌຌັ fetal anomalies  
     ຎັຈເຑາງຌບກຈງຖທຓ 
     ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄບະແທງະທະຑາງເຌ 
     ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄຄຘ ໄາຄກະຈູກ 
     າຖກ຺ເຌຌັີໃ ແຈ ໄປຍັຏຌ຺ກະຍ຺ຄັໝຈ຺ (ບບກຖູກ) 
 
 
 
 
 
 
 

- ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ 

*  - p <0.05  ** - < 0.01 
 



 

 

 
 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ 
 
2.3.2.14 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ -    ນທ຺ຂ ໄຖາງຄາຌ:   ນທ຺ຂ ໄຈ຺ຖບຄ: (2) 
ຏຌ຺ຂ ໄາຄຼຄຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ, ຖທຓຄັໜໄາີໃ ກາຌຂບຄທາຓຽຎັຌຓໃ  (3) 
ກາຌບບກຍຍກາຌຘກຶຘາ:    ແຖງະຂບຄກາຌເນ ໄດາ:    ກາຌຘກຶຘາຽຖກ.ີ 
      ຓ ໄີໃ ຓກີາຌຘ ຍຑຌັ: (8) 
ຆະຌຈິ/ຘາຌຑຌັຘຈັ:    ທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ:     ຈຸີໃ ຉັ ໄຄດູໃ ເຌ CTD: ຘະຍຍັ  ໜໄາ 
ບາງຸເຌແຖງະຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ:   ຘາຌຽຑີໃ ຓຎະຖຓິາຌ/ກາຌກ າຌຈ຺ຘູຈ 
ທຌັເີນ ໄດາັ ໄຄ າບຈິ:    ກາຌຽກຈີຖູກີໃ ຓກີາຌຈັຽຖ ບກ/ຍ ໃ ຈັຽຖ ບກ  ທາຓຘບຈໃ ບຄຉາຓ GLP: 
ຸຌຖກັຆະຌະຑຽິຘຈ: 
ຖະຈຍັຏຌ຺ຂ ໄາຄຼຄປຸຌປຄີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຘຄັຽກຈຽນຌັ: 
 F0 ຽຑຈຓໃ :  
 F1 ຽຑຈຏູ ໄ:  
 F1 ຽຑຈຓໃ : 
ຎະຖຓິາຌດາີໃ ເຆ ໄເຌຉໃ ຖະທຌັ (ຓກ/ກຖ)    0 (ທຍຸຓ) 
F0 ຽຑຈຓໃ : ກຌ຺ແກກາຌຽປຈັເນ ໄຽກຈີຑຈິດາເຌປໃ າຄກາງ:  AUC ( ) (4) 
   າຌທຌຊ ຑາຓາຌ 
   າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັະຽຘງຆທີຈິ 
   າຌທຌຖຸກຖູກ ນຖ  with Total Res. Of Litter 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາຄກາຌຑຈ 
  ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາກກາຌຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
  ຌ ໄາໜກັເຌຖະນທໃ າຄກາຌຉັ ໄຄຌັ (%) 
  ຌ ໄາໜກັເຌຖະນທໃ າຄກາຌເນ ໄຌຓ຺ (%) 
  ແຖງະກາຌຉັ ໄຄຌັ ( າຌທຌຓ ໄ) 
  ກາຌເນ ໄກ າຽຌຈີີໃ ຑຈິຎ຺ກກະຉ ິ
-    ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ. + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າຌັ (6) G =ແຖງະກາຌຉັ ໄຄຌັ L= ແຖງະກາຌເນ ໄຌຓ຺ 

(7)*   - p <0.05   ** - p <0.01 
 



 

 

ກ -  ເຌຆໃ ທຄແຖງະ ໄາງຂບຄກາຌຉັ ໄຄຌັ ນົ   ກາຌເນ ໄຌຓ຺. ຘ າຖຍັທິກີາຌທຍຸຓ ທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັທິກີາຌຈ຺ຖບຄດູໃ ເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຍຍັກຸໃ ຓີໃ  ແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ, 
ທຌຘະຈຄຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄາກທິກີາຌທຍຸຓ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌາຄຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກ
ຉໃ າຄ). (ຘ ຍຉ ໃ )  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ-ຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຈ ໄາຌຖຌິກິ 
2.3.2.14 ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈະຌາກາຌ ຣະ ກາຌະຽຣ ຌພັຌ -        ກາຌລຶກລາຽຣກ :  (ລ ຍຉໍໃ) 
ຎະຣິຠາຌມາ ໃເຆ້ເຌຉ່ຣະັຌ (ຠກ/ກຣ)     0 (ທຍຸຓ) 
F1 ກາຌບບກຖູກ:  າຌທຌກາຌບບກຖູກີໃ ແຈ ໄຎະຽຓຌີ  
(ກໃ ບຌແຖງະກຌິຌຓ຺)  າຌທຌກາຌຒັຄຉທ຺ເຌໝຈ຺ຖູກ mean No. of Implantation 

  າຌທຌກາຌຽກຈີຖູກ/ຖູກຘຈັ means No. Pups/litter 

  າຌທຌີໃ ຉາງເຌ ໄບຄ ກໃ ບຌຽກຈີ no.of litters with stillborn pups 
 ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັາກຽກຈີແຈ ໄ 4 ຓ ໄ 
 ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັກາຌຽກຈີ ແຎນາຆໃ ທຄແຖງະກຌິຌຓ຺ 
  າຌທຌຽຘງຆທີຈິເຌ າຌທຌກາຌຽກຈີຄັໝຈ຺ 
 ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັຂບຄຖູກີໃ ຽກຈີເໝໃ  
 ບຈັຉາຘໃ ທຌາຄຽຑຈຂບຄຖູກີໃ ຽກຈີເໝໃ  
 ຘຌັງາຌາຄກາຌຑຈຂບຄຖູກີໃ ຽກຈີເໝໃ    

F1 ຘຈັຽຑຈຏູ ໄ: ຎະຽຓຌີກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັາກກາຌກຌິຌຓ຺ ຉ ໃ  ກາຌບບກຖູກຽ ໃ ບໜຶໃ ຄ 
(ຑາງນົຄັບບກຌຓ຺)  າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັະຽຘງຆທີຈິ sacrified moribund  

 ກາຌຘຄັຽກຈາຄກາຌຑຈ 
 ກາຌຘຄັຽກຈາກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຘາກຘຍ຺ 
 ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັ (g)   
 ກາຌກຌິບານາຌ (%c) 
 Preputial separation (%) 
 ໜໄາີໃ ກາຌປຍັທາຓປູ ໄຘກຶຂບຄຘະໝບຄ sensory function 
 ກາຌຽ ໃ ບຌແນທີໃ ຽກຈີຂ ໄຌຽບຄ motor activity 
 ກາຌປຼຌປູ ໄ ຖະ ທາຓຆຄ຺ າ 
  າຌທຌຓ ໄກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
  າຌທຌຘຈັຽຑຈຏູ ໄີໃ ແຈ ໄຘ ຍຑຌັ 
  າຌທຌຘຈັຽຑຈຏູ ໄີໃ  
- ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ. + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າຌັ (6)  

(7)* - p<0.05   ** - p<0.01 



 

 

ກ - ຌຍັຉໃ ຽກຈີ ແຎນາ ຆໃ ທຄກຌິຌຓ຺ 
ຂ - ຌຍັຉໃ ຆໃ ທຄແຖງະກຌິຌຓ຺ ແຎນາ ແຖງະຘ ຍຑຌັ 
 - ເຌຆໃ ທຄແຖງະບບກຌຓ຺. ຘ າຖຍັທິກີາຌທຍຸຓ ທຌຘະຈຄທິກີາຌຈ຺ຖບຄເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉໃ ຉໃ າຄ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ າາ 
      ຘະຊຉິິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓູຌຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄ).   (ຘ ຍຉ ໃ )    

ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓຌູກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
2.3.2.14 ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈະຌາກາຌ ຣະ ກາຌະຽຣ ຌພັຌ -        ກາຌລຶກລາຽຣກ :  (ລ ຍຉໍໃ) 
ຎະຣິຠາຌມາ ໃເຆ້ເຌຉ່ຣະັຌ (ຠກ/ກຣ)     0 (ທຍຸຓ) 
F1 ກາຌບບກຖູກ:  າຌທຌກາຌບບກຌຓ຺ີໃ ແຈ ໄຎະຽຓຌີ  
(ຑາງນົຄັບບກຌຓ຺)  າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັະຽຘງຆທີຈິ 

 ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາຄກາຌຑຈ 
 ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
 ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ(g) 
 ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັເຌຖະນທໃ າຄກາຌຉັ ໄຄຌັ(g) 
 ກາຌກຌິບານາຌກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ (%) 
 ແຖງະກາຌຽຎີຈຂບຄຆໃ ບຄບຈ mean age of vaginal patency ( າຌທຌຓ ໄ) 
 ໜໄາີໃ ກາຌປຍັທາຓປູ ໄຘກຶຂບຄຘະໝບຄ 
 ກາຌຽ ໃ ບງແນທີໃ ຽກຈີຂ ໄຌຽບຄ 
 ກາຌປຼຌປູ ໄ ຖະ ທາຓຆຄ຺ າ 
 ແຖງະກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ 
  າຌທຌຌ ໄາຽຆ ໄບຂບຄຽຑຈຓໃ  ີໃ ຽຎັຌຍທກ 
  າຌທຌຽຑຈຓໃ ີໃ ຊ ຑາຓາຌ 
 Mean No. Corpora Lutea 
 Mean No. Implantation 
 Mean % Preimplantation Loss  

F2 ກາຌບບກຖູກ: mean No. Live conceptuses/Litter 
 Mean No. Resorption 
 No.of litter with dead conceptuses  
 ຘໃ ທຌປ ໄບງ ຂບຄກາຌຘູຌຽຘງນົຄັກາຌຒັຄຉທ຺ດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ Mean % of Postimplantation Loss 
 ຌ ໄາໜກັຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ  
 ບຈັຉາຘໃ ທຌາຄຽຑຈຂບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ 
 ທາຓຑຈິຎ຺ກກະຉຂິບຄຉທ຺ບໃ ບຌເຌໝຈ຺ຖູກ 



 

 

- ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ. + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າຌັ (6)  

(7)* - p<0.05     ** - p<0.01 
ກ - ຌຍັຉໃ ຆໃ ທຄແຖງະກຌິຌຓ຺ ແຎນາ ແຖງະຘ ຍຑຌັ 
ຂ - ເຌຆໃ ທຄແຖງະ ໄາງຂບຄກາຌຘ ຍຑຌັ ນົ   ແຖງະຊ ຑາ. ຘ າຖຍັທິກີາຌທຍຸຓທຌຘະຈຄທິກີາຌຈ຺ຖບຄເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉໃ ຉໃ າຄາກີໃ ຓກີາຌທຍ
ຸຓ. ຘິໃ ຄີໃ ຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌາຄຈ ໄາຌຘະຊຉິິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄ).   
 
 
 

ຽວກະລາຌາຄິຆາກາຌ຺ແຎຂວຄວາຆຼຌ ກໞຼກັຍຂໍໄຠູຌກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣຌິິກ 
2.3.2.14 (1) ກາຌຽກ ຈພິຈຉໍໃພັຈະຌາກາຌ ຣະ ກາຌະຽຣ ຌພັຌ        ກາຌລຶກລາຽຣກ . (ລ ຍຉໍໃ) 
ຎະຣິຠາຌມາ ໃເຆ້ຎະໍາັຌ (ຠກ/ກຣ)     0 (ຠ ກາຌຍຸຠ) 
F1 ຽຑຈຓໃ :   າຌທຌກາຌຎະຽຓຌີ ນົຄັາກບບກຌຓ຺ 
(ນົຄັກາຌບບກຌຓ຺)   າຌທຌຽຘງຆທີຈິ ນົ   ກ າຖຄັະຽຘງຆທີຈິ 
    ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາຄກາຌຑຈ 
    ກາຌຘຄຽກຈກາຌາກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຍ຺ 
    ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ(g) 
    ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັເຌກາຌຊ ຑາຓາຌ(g) 
    ກາຌກຌິບານາຌກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ (%b) 
    ກາຌກຌິບານາຌເຌຖະນທໃ າຄກາຌຊ ຑາຓາຌ (%b) 
    ແຖງະຆໃ ທຄຎາກໝຈ຺ຖູກຽຎີຈ Mean age of Vaginal Patency ( າຌທຌຓ ໄ) 
    ໜໄາີໃ ກາຌກາຌປຍັທາຓປູ ໄຘກຶຂບຄຘະໝບຄ 
    ກາຌຽ ໃ ບງແນທີໃ ຽກຈີຂ ໄຌຽບຄ 
    ກາຌປຼຌປູ ໄ ຖະ ທາຓຆຄ຺ າ 
    ແຖງະກໃ ບຌກາຌຘ ຍຑຌັ mean of days priot to mating    
     າຌທຌຌ ໄາຽຆ ໄບຂບຄຘຈັຽຑຈຓໃ ີໃ ຽຎັຌຍທກ 
     າຌທຌຘຈັຽຑຈຓໃ  ຊ ຑາຓາຌ 
    ແຖງະຂບຄກາຌຊ ຑາຓາຌ 
    ກາຌຽກຈີຖູກກໃ ບຌກ າຌຈ຺/ຑຈິຎ຺ກກະຉ ິ
F2 ກາຌບບກຖູກ litters  າຌທຌກາຌບບກຖູກີໃ ແຈ ໄຓກີາຌຎະຽຓຌີ 
     າຌທຌກາຌຒັຄຉທ຺ດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ 
     າຌທຌຖູກີໃ ຽກຈີເໝໃ /ບບກຖູກເໝໃ  



 

 

     າຌທຌຖູກີໃ ຉາງກໃ ບຌຽກຈີ/ບບກຖູກ 
    ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັາກຽກຈີ ຽຎັຌຽທຖາ 4 ຓ ໄ 
    ກາຌຖບຈຆທີຈິນົຄັາກຽກຈີ ແຎນາແຖງະກຌິຌຓ຺ 
    ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄາໜກັຂບຄຖູກຘຈັີໃ ຽກຈີເໝໃ  (ກາົຓ) 
    ບຈັຉາຘໃ ທຌາຄຽຑຈຂບຄຖູກຘຈັີໃ ຽກຈີເໝໃ  
    ຘຌັງາຌຍ຺ໃ ຄຍບກາຄກາຌຑຈ ຉ ໃ ຖູກຘຈັີໃ ຽກຈີເໝໃ  
    ກາຌຘຄັຽກຈກາຌາກກາຌຏໃ າຘຌັຖະຘູຈຆາກຘຈັ 
- ກາຌ຺ ໄຌຑຍ຺ີໃ ຍ ໃ ຘ າຌັ. + ຍຍຽຍາ຺ຍາຄ ++ຎາຌກາຄ +++ ຘ າຌັ (6) 

(7)* - p<0.05    ** - p<0.01 
ກ - ຌຍັຉໃ ຽກຈີ ຌ຺ປບຈ ແຖງະກາຌຎະຘຓ຺ຑຌັ 
ຂ -  ເຌຆໃ ທຄແຖງະ ໄາງຂບຄກາຌຘ ຍຑຌັ ນົ   ແຖງະກາຌຊ ຑາຓາຌ. ຘ າຖຍັທິກີາຌ ີໃ ຓກີາຌທຍຸຓ ທຌຘະຈຄທິກີາຌຈ຺ຖບຄດູໃ ເຌກຸໃ ຓ. ຘ າຖຍັກຸໃ ຓີໃແຈ ໄປຍັກາຌຎິໃ ຌຎ຺ທ ກ ທຌຘະຈຄເນ ໄຽນຌັຘໃ ທຌປ ໄບງ 

ຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄາກກາຌີໃ ຓກີາຌທຍຸຓ. ຘິໃ ຄຏ຺ ໄຌຽຈັໃ ຌາຄຈ ໄາຌຘະຊຉິ ິຓໃ ຌບຄີຉາຓຂ ໄຓຌູຉທ຺ຄິ (ຍ ໃ ແຈ ໄບຄີຉາຓຘໃ ທຌປ ໄບງຂບຄທາຓຉກຉໃ າຄໂ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓ ໃ່ຌກາຌຘກຶຘາາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.16 າຠຉໟາຌາຌເຌໞາຄກາງ (1)     ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (2) 
 
ຆະຌິຈ /  ິກາຌ  ຎະຣິຠາມາ ໃຌໍາເຆ້  ຽພຈ ຣະໍາຌຌ      ກາຌລຶກລາ 
ລາງພັຌລັຈ  ຌໍາເຆມາ     ລັຈ຺ຈຣວຄຉໍໃກຸ່ຠ  ກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ໃລໍາັຌ   ຽຣກ . 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ທຌຘະນົຸຍແທ ໄຄັໝຈ຺ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັທາຓຉ ໄາຌາຌເຌປໃ າຄກາງ 
 (2) ຆ ໃ ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຂບຄຘາກຌ຺ International Nonproprietary Name (INN)  
 
 

 
 
 



 

 

 

 
ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌ຺ໃ ທແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ 
 
2.3.2.17 ກາຌລຶກລາກາຌຽກ ຈພິຈເຌຨໞາຄກາງ (1)          ຺ຂໍໄ຺ຈຣວຄ: (2) 
 
ຆະຌິຈ /  ິກາຌ  ຎະຣິຠາມາ ໃຌໍາເຆ້  ຽພຈ ຣະໍາຌຌ      ກາຌລຶກລາ 
ລາງພັຌລັຈ  ຌໍາເຆມາ     ລັຈ຺ຈຣວຄຉໍໃກຸ່ຠ  ກາຌ຺ໄຌພ຺ຍ ໃລໍາັຌ   ຽຣກ . 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
ໝາງຽນຈ: (1) ທຌຘະນົຸຍແທ ໄຄັໝຈ຺ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັທາຓຉ ໄາຌາຌເຌປໃ າຄກາງ 
 (2) ຆ ໃ ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຂບຄຘາກຌ຺ International Nonproprietary Name (INN)  
 
 
 
 

 
ຖາງກາຌກທຈກາ ຌຘ າຖຍັຽບກະຘາຌ ACTD ເຌກາຌຈັຎະຽຑຈຏະຖຈິຉະຑຌັດາ 

(ຽບກະຘາຌາຄທຆິາກາຌທ຺ແຎຂບຄບາຆຼຌ ກໃ ຼທກຍັຂ ໄຓູຌກາຌຂ ໄຌະຍຼຌດາ ີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌກາຌຘກຶຘາາຖຌິກິ) 



 

 

ພາກ   III NCE BIOTECH 
MaV MiV G 

RT S/P IND   
຺ຂໍໄ ກ. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ        
຺ຂໍໄ ຂ. ລະພາຍຣຠກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣຌິິກ        
1. ຄໃຓຓູຈງ຺ໃ ທແຎ 
2. ປູຍຍຍຄຘ ໄາຄ ຖະ ຽຌ ໄບເຌ 

       

຺ຂໍໄ . ຍ຺ຈລະຼູຍກໞຼກັຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣຌິິ (ຍຍພັຌ
ຣະຌາ ຣະ ຉາຉະຣາຄຂໍໄຠູຌ) 

       

1. ຍຈ຺ຘະນົຸຍກໃ ຼທກຍັກາຌຘກຶຘາີໃ ຍ ໃ ຓໃ ຌາຄຖຌິກິ        
1.1 ກາຌດາທິະງາ 

1.1.1 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງເຌຂັ ໄຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ 
1.1.2 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ຄປໃ າຄກາງເຌຂັ ໄຌີໃ ຘບຄ 
1.1.3 ກາຌດາທິະງາ ີໃ ຓີທາຓຎບຈແຑ 
1.1.4 ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 

       

1.2 ກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງບບກາກປໃ າຄກາງ 
1.2.1 ກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 
1.2.2 ກາຌກະໃ າງຉທ຺ຂບຄດາຽຂ຺ ໄາ຺ໃ ທປໃ າຄກາງ 
1.2.3 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາເຌປໃ າຄກາງ 
1.2.4 ກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກາກປໃ າຄກາງ 
1.2.5 ຎະຉກິຖິງິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກາກປໃ າຄກາງ (ຍ ໃ ຓ ີ

ຽບກະຘາຌດັໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ) 
1.2.6 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກາກປໃ າຄ ກາງ 

       

 
ພາກ  III: ຽວກະລາຌ 

NCE BIOTECH 
MaV MiV G 

RT S/P IND   
1.3 ພິຈິະງາ 

1.3.1 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາເຈໜຶໃ ຄ 
1.3.2 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ 
1.3.3 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ 
1.3.4 ຘາຌຑຈິີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຖກຓະຽປຄັ 
1.3.5 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ 

1.3.5.1 ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌເຌແຖງະຽຖີໃ ຓ

       



 

 

ຉ຺ ໄຌ 
1.3.5.2 ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ 
1.3.5.3 ກາຌຑຈັະຌາກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ 

1.3.6 ທາຓຉ ໄາຌາຌເຌປໃ າຄກາງ 
1.3.7 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກາຌຽຎັຌຑ ິຊໄານາກຓ ີ

2. ຍ຺ຈລະຼຸຍກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣຌິິກ        
຺ຂໍໄ ຄ. ຍ຺ຈຣາງຄາຌກາຌລຶກລາ ໃຍໍໃຠ່ຌາຄຣິຌິກ        
1. ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌ        
2. ກາຌມາິະງາ 

2.1 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງຂັ ໄຌຽຍ ໄບຄຉ຺ ໄຌ 
2.2 ກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງຂັ ໄຌຘບຄ 
2.3 ກາຌດາທິະງາ ີໃ ຓີທາຓຎບຈແຑ 
2.4 ຎະຉກິຖິດິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 

       

ພາກ  III NCE BIOTECH 
MaV MiV G 

RT S/P IND   
3. ກ຺ຌແກກາຌຂັຍຊໞາງມາວວກາກຨໞາຄກາງ 

3.1 ທິກີາຌທຽິາະ ຖະ ຍຈ຺ຖາງຄາຌກາຌຈ຺ຖບຄ 
3.2 ກາຌຈູຈຆ ຓດາຽຂ຺ ໄາຘູໃ ປໃ າຄກາງ 
3.3 ກາຌກະາງຉທ຺ຂບຄດາຽຂ຺ ໄາ຺ໃ ທປໃ າຄກາງ 
3.4 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌດາເຌປໃ າຄກາງ 
3.5 ກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກາກປໃ າຄກາງ 
3.6 ຎະຖກິຖິງິາປໃ ທຓເຌກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກາກປໃ າຄກາງ (ຍ ໃ ຓຽີບ 

ກະຘາຌດັໄຄດ ຌາຄກາຌຑຈ) 
3.7 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ ກໃ ຼທກຍັກຌ຺ແກກາຌຂຍັຊໃ າງດາບບກໃ າກປໃ າຄກາງ 

       

4. ພິຈິະງາ 
4.1 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາເຈໜຶໃ ຄ 
4.2 ກາຌຽກຈີຑຈິາກກາຌຌ າເຆ ໄຎະຖຓິາຌດາຆ ໄາກຌັ 
4.3 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ກ າຓະຑຌັ 

4.3.1 ກາຌຈ຺ຖບຄຑາງຌບກ 
4.3.2 ກາຌຈ຺ຖບຄຑາງເຌ 

4.4 ຘາຌຑຈິີໃ ກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌຖກຓະຽປຄັ 

       



 

 

4.4.1 ກາຌຘກຶຘາແຖງະງາທ 
4.4.2 ກາຌຘກຶຘາແຖງະຘັ ໄຌ ນົ   ແຖງະກາຄ 
4.4.3 ກາຌຘກຶຘາບ ໃ ຌໂ 

4.5 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑຈັະຌາກາຌ ຖະ ກາຌະຽຖຌີຑຌັ 
4.5.1 ທາຓຘຓ຺ຍູຌ ຖະ ກາຌຑຈັະຌາຉທ຺ບໃ ບຌດູໃ ເຌໝຈ຺ຖູກ 
4.5.2 ຑຈັະຌາກາຌກໃ ບຌກາຌຽກຈີ ຖະ ນົຄັກາຌຽກຈີ 
4.5.3 ກາຌຘ ກຘາຉໃ າຄໂ ກໃ ຼທກຍັຖູກຌ ໄບງຽກຈີເໝໃ ແຈ ໄປຍັຎະຖ ິ

ຓາຌດາ ຖະ/ນົ  ແຈ ໄປຍັກາຌຎະຽຓຌີຉຖີາາເຌຂັ ໄຌຉ ໃ ແຎ 
4.6 ທາຓຉ ໄາຌາຌເຌປໃ າຄກາງ 
4.7 ກາຌຘກຶຘາກໃ ຼທກຍັກາຌຽກຈີຑຈິບ ໃ ຌໂ ຊໄາຓ ີ

4.7.1 ທາຓຘາຓາຈເຌກາຌຘ ໄາຄຑູຓຉ ໄາຌາຄເຌປໃ າຄກາງ 
4.7.2 ກາຌຽກຈີຑຈິຉ ໃ ຑູຓຸ ໄຓກຌັເຌປໃ າຄກາງ 
4.7.3 ກາຌຉຈິດາ 
4.7.4 ກາຌຽຏາ຺ຏາຌີໃ ຽຎັຌຑຈິ 
4.7.5 ຘິໃ ຄຎ຺ຌຽຎ ໄບຌ 
4.7.6 ບ ໃ ຌໂ 

ນທ຺ຂ ໄ . ຖາງກາຌຂ ໄຓຌູຽບກະຘາຌບ ໄາຄບຄີ        
        

 
NCE - ຏະຖຈິຉະຑຌັດາຆະຌຈິເໝໃ  
Biotech - ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃ ຏະຖຈິາກ ຽກັຌຖຆ ີຆທີະຑາຍ 
MaV - ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈເນງໃ  (ໝາງຽຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຆຶໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ ໃ ຘິໃ ຄໜຶໃ ຄ ນົ   ນາົງຘິໃ ຄຈັໃ ຄຉ ໃແຎຌີ ໄ: ຆໃ ບຄາຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ, ທາຓປຄ ຖະ ທິະງາຑ ິ 

ກຈັດາ, ຂ ໄຓຌູຆີ ໄຍບກ. ຆຶໃ ຄຓີທາຓປຼກປ ໄບຄຉ ໄບຄກາຌເນ ໄຓກີາຌງ ໃຌຂ ໄຓຌູຽຑີໃຓຽຉຓີ ຖະ  າຽຎັຌຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຘ ໄາຄເນ ໄຓຸີຌຌະຑາຍ, ທາຓຎບຈແຑ ຖະ ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌ
ຎັຍຎຸຄຘູຈດາເໝໃ  ບຌັຽຎັຌຏຌ຺ຓາາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຈັໃ ຄກໃ າທ) 

 RT - ຆໃ ບຄາຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ 
 S / P - ທາຓປຄ ຖະ ທິະງາຑກິຈັດາ 
 IND - ຂ ໄຓຌູຆີ ໄຍບກ 
 MiV - ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈຌ ໄບງ (ໝາງຽຊຄິ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຆຶໃ ຄຘ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉ ໃ ຘິໃ ຄໜຶໃ ຄ ນົ   ນາົງຘິໃ ຄຈັໃ ຄຉ ໃແຎຌີ ໄ: ຆໃ ບຄາຄກາຌຌ າເຆ ໄດາ, ທາຓປຄ ຖະ ທິະງາຑ ິ

ກຈັດາ, ຂ ໄຓຌູຆີ ໄຍບກ ນົ   ຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ຂບຄດາ. ຆຶໃ ຄຓີທາຓປຼກປ ໄບຄຉ ໄບຄກາຌເນ ໄຓກີາຌງ ໃຌຂ ໄຓຌູຽຑີໃຓຽຉຓີ ຖະ  າຽຎັຌຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຘ ໄາຄເນ ໄຓຸີຌຌະຑາຍ, ທາຓຎບຈແຑ ຖະ 
ຎະຘຈິຏິຌ຺ຂບຄກາຌຎັຍຎຸຄຘູຈດາເໝໃ  ບຌັຽຎັຌຏຌ຺ຓາາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຈັໃ ຄກໃ າທ) 

 G - ຏະຖຈິຉະຑຌັດາ຺ໃທແຎ 



 

 

   - ຉາຓີໃ ຓກີາຌຍຄັຂຍັເຆ ໄ ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: ຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄທິກີາຌຌ າເຆ ໄດາ ຽຌ ໄບຄາກຓກີາຌຎໃ ຼຌຎຄຘໃ ທຌຎະຘຓ຺ຂບຄດາ ນົ   ຘູຈດາ 
   - ຈງ຺ໃ ທແຎຖ ໄທ ຓໃ ຌຍ ໃ ຽໝາະຘຓ຺ກຍັ ຏະຖຈິຉະຑຌັດາີໃ ຏະຖຈິາກ ຽກັຌຖຆ ີຆທີະຑາຍ. ຉໃ ຽຊຄິດາຄເຈກ ຉາຓ ກ ຓີທາຓ າຽຎັຌຉ ໄບຄແຈ ໄຓກີາຌຎະຽຓຌີໃ າຘະຽຑາະຂບຄຏະ  

ຖຈິຉະຑຌັ ີໃ ຓີໃ າປຄ ຽຎັຌຘາຌຑຈິກ ໃ ເນ ໄຽກຈີຽຎັຌຖກຓະຽປຄັ ຆຶໃ ຄະຂ ໄຌດູໃ ກຍັຎະຖຓິາຌກາຌຌ າເຆ ໄດາາຄກາຌຑຈ,  າຌທຌຎະຆາກບຌຂບຄຌ຺ຽຍັ ຖະ/ນົ  ຎະຉກິຖິງິາາຄຆ ີ
ທະຑາຍ ຂບຄຏະຖຈິຉະຑຌັດາ (ຉທ຺ດໃ າຄຽຆັໃ ຌ: ຘາຌຽຖັໃ ຄກາຌະຽຖຌີຽຉຍີຉ, ຘາຌຘ ໄາຄຑູຓຸ ໄຓກຌັເຌປໃ າຄກາງ ຖະ ບ ໃ ຌໂ)  
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ເຬກະສາຌເຉັກຌກິ຺ໆວໄຎຂຬຄຬາຆຽຌ ສໍາລັຍ 

ກາຌຂ ຌ຺ຈະຍຽຌຢາ ໆໃຆ້ກັຍ຺ຌ 

(The ASEAN common Technical Dossier (ACTD) for the 

Registration of Pharmaceutical for Human Use) 

 

ພາກ  IV: ເຬກະສາຌ ກາຌສຶກສາາຄຈໟາຌ ລຌິິກ  

(Clinical Document) 
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ເຬກະສາຌາຄຈໟາຌເຉັກຌກິ຺ວໆໄຎຂຬຄຬາຆຽຌ ສໍາລັຍກາຌຂ ຌຈ຺ະຍຽຌຢາ ໆໃຆ້
ກັຍມະຌຈຸ 

ພາກ  IV: ເຬກະສາຌາຄ ລິຌິກ  

ໝວຈ A ສາລະຍາຌ 

ຉ ວຄລະໜວຄໃໃ ຠລີາຣະຍາຌໃລໍາຣຍັເວກະລາຌໍາຨ ວຄມ ໆ ຌລະເຌຂໍີ ຈ຺ະຍຽຌ 

 

ໝວຈ B ກາຌຬະິຍາງໂຈງຫງໍ າຄຈໟາຌ ລິຌິກ 

ພາກສະເຫຌ  

 ກາຌວະຍິາງໂຈງງໍ າຄຈ າຌຣຌິກິໃ ຠີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະໜວຄກາຌເິາະີໆ ລໍາຌັາຄຂວຄຂໍ ຠູຌຈ າຌໃ
ຣຌິກິໃໃຌເວກະລາຌເຉກັຌກິ຺ໆ ໄຎໃຂວຄວາຆຽຌໃ(ASEAN Common Technical Dossierໃ (ACTD)).ໃ
ກາຌວະຍິາງງໍ ໃ ຈຸຎະລຄ຺ຣກັໃ ແຠໆຌເພ ໆ ວໃຆ ໃ ໂຈງໃ ວຄ຺ກາຌຸ ຠວຄຈ າຌມາໃ ໃຌກາຌຍ຺ຌໃ ກໆຽກຍັໃໝຈ
ຂວຄຣຌິກິໃຂວຄໍາຨ ວຄຂວຄກາຌຂໍວະຌຸງາຈາໍໜໆາງໃເຆິໆ ຄຌເຎັຌເວກະລາຌວ າຄວຄີີໆ ເຎັຌຎະໂງຈຉໍໆ ໃກາຌຉຈັລຌິ
ໃຄັໝຈ຺ລໍາຣຍັເ຺ າໜ າີໆ ຂວຄວຄ຺ກາຌຸ ຠວຄຈ າຌມາໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌຍ຺ຌໃຌພາກວ ໆ ຌໃ ຂວຄໍາຨ ວຄ
ຂໍວະຌຸງາຈາໍໜໆາງ.ໃ ກາຌຍ຺ຌງໍ າຄຈ າຌຣຌິກິໃ ຉ ວຄໄຈ ລະເຌໃີ ຈຸຈໃີ ແຣະໃ າຠາໍກຈັໃ ຂວຄແຏຌກາຌ
ພຈັະຌາໃແຣະໃຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາ,ໃກາຌເິາະຏຌ຺ໄຈ ໃ ແຣະໃາຠລໆຽຄຉໆາຄໃ ກໆຽກຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ໃຌກາຌ
ຌາໍໃຆ ຉາຠຈຸຎະລຄ຺ໃແຣະໃວະຍິາງໆາໃຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາຉໆາຄຌັ ຌໃໄຈ ລະໜຍັລະໜຌູເຂ຺ າໃຌພາກຉໆາຄໃຂວຄພາກໃ
ຣຌິກິໃຂວຄຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັກາຌໆາງມາ. 

 ເພ ໆ ວໃ ຍຌັຣຸຉາຠຈຸຎະລຄ຺ຈັໆ ຄີໆ ກໆາຠາຂ າຄເຄິໃກາຌຈ຺ຌາຄຈ າຌຣຌີກິໃຌະຉ ວຄຎະກວຍຠ:ີ 

 ກາຌພຌັຣະຌາໃແຣະໃແຣະໃວະຍິາງໃິກີາຌຄັໝຈ຺ໃຉໍໆ ກຍັກາຌພຈັະຌາາຄຈ າຌໃຣຌິກິໃຂວຄຏະຣຈິຉະ
ພຌັມາໃເຆິໆ ຄຣຠຄັໃກາຌຉຈັລຌິໃໃກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາີໆ ລໍາຌັ. 

 ໃຎະເຠຌີຈ າຌຸຌຌະພາຍຂວຄກາຌວວກແຍຍໃແຣະໃກາຌຎະຉຍິຈັກາຌລກຶລາຉໆາຄໃແຣະໃຣຠຄັໃຊວງໍາ
ຊະແຣຄໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັາຠລວຈວຄາຄຈ າຌກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺ລວຍາຄຈ າຌໃ ຣຌິກິໃ ີໆ ຈໃີ
(Good Clinical Practice-GCP)). 
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 ຉ ວຄຠກີາຌວະຍິາງງໍ ໃ ກໆຽກຍັກາຌ຺ ຌພຍ຺ໃ າຄຈ າຌໃ ຣຌິກິໃ ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠໃີ ຂໍ າໍກຈັີໆ ລໍາຌັໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ
ກາຌຂາຈກາຌລຠ຺ຽຍຉໆາຄໃກຍັໃຉ຺ມາລຠ຺ຽຍລະເພາະໃຣ ໃກາຌຂາຈຂໍ ຠູຌໃກໆຽກຍັຎະຆາກວຌຍ຺ເຍັ
,ໃາຠລຠ຺ຍູຌຉໆາຄໃີໆ ກໆຽຂ ວຄ,ໃຣ ໃກໆຽກຍັກາຌຎະລຠ຺ຎະລາຌກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺). 

 ຉ ວຄລະໜວຄໃ ກາຌຎະເຠຌີໃ ກໆຽກຍັຏຌ຺ຎະໂງຈີໆ ະໄຈ ໃ ແຣະໃ າຠລໆຽຄໃ ໂຈງວຄີໃລໆໃ ກາຌລະຣຸຍໃ
ຂວຄກາຌລກຶລາຣຌິກິີໆ ກໆຽຂ ວຄໃຣຠຄັກາຌວໆາຌຏຌ຺ຂວຄກາຌຌ຺ພຍ຺ກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃແຣະໃຎະ
ລຈິຏິຌ຺ໃຠີ ແຌໃຈໃີໆ ພຍ຺ໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູໃຉໍໆ ຎະຣຠິາຌລະເຌໃີແຣະໃກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ຂວຄເຎ຺າໝາງໃແຣະໃ
ກາຌຎະເຠຌີໃກໆຽກຍັໃຂໍ ຠູຌຂວຄກາຌໆາງມາໃແຣະໃິກີາຌວ ໆ ຌໃະໄຈ ໃຆ ເຎັຌຎະໂງຈເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃ
ກາຌຸ ຠວຄາຠລໆຽຄ. 

 ຉ ວຄງກ຺ຍຌັາໃລະເພາະຈ າຌຸຌຌະພາຍໃຣ ໃາຠຎວຈໄພໃີໆ ພຍ຺ໃຌກາຌພຈັະຌາໃໃແຣະໃໄຈ ຊ ກຎະເຠຌີໃ
ແຣະໃແກ ໄຂໄຈ  ແຌໃຈ. 

 ຉ ວຄໄຈ ຺ ຌພຍ຺ຍຌັາຉໆາຄໃ ີໆ ແກ ງຄັຍໆໍຌັໄຈ ໃ ແຣະໃ ວະຍິາງໃ ງ ວຌງຄັໃ ຍຌັາເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃ ຍໆໍໄຈ ຊ ກ
ພິາຣະຌາໆາໃໄຈ ເຎັຌວຸຎະລກັໃຉໆໍກາຌວະຌຸງາຈໃແຣະໃວະຍິາງແຏຌກາຌຉໆາຄໃີໆ ະຉ ວຄໄຈ ແກ ໄຂຍຌັາ
ຂວຄຠຌັ. 

 ວະຍິາງໃພ ຌຊາຌໃລໍາຣຍັແຄໆຠູຠີໆ ລໍາຌັໃຣ ໃຍໆໍຎ຺ກກະຉໃິກໆຽກຍັຂໍ ຠູຌຂວຄກາຌໆາງມາ. 

ກາຌຍ຺ຌາຄຈ າຌໃຣຌິກິໃໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໃເຎັຌເວກະລາຌລັ ຌໃ(ຎະຠາຌໃ30ໃໜາ)ໃແຉໆເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ

ຉາຠໃາຠງາໃໃແຠໆຌະຂຶ ຌກຍັໃາຠລຠ຺ຍູຌຂວຄໍາຨ ວຄ.ໃກາຌຌາໍໃຆ ໃເລັ ຌລະແຈຄໃແຣະໃຉາຉະຣາຄຉໆາຄໃີໆ

ຆຈັເຌໃ ີໆ ມໆູເຌ ວໃຌຂວຄຍຈ຺ (body of the tex)ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ລະໜຍັລະໜຌູໃ ເຎັຌໍາເ຺ າີໆ ລັ ຌໃ ແຉໆໄຈ 
ໃາຠໃເພ ໆ ວຆໆງໃ ເຂ຺ າໃໄຈ ຄໆາງຂຶ ຌ. 
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ສາລະຍາຌ ສາໍລັຍກາຌ຺ຍວຌຫງໍາຄຈໟາຌ ລຌິິກ 

1. ເຈຏຌ຺ພ ຌຊາຌຂວຄກາຌພຈັະຌາ........................................................................ໃ4 
2. ກາຌຍ຺ຌກໆຽກຍັໃຆີະກໆຽກຍັຂວຄມາ.............................................................ໃໃ4 
3. ກາຌຈ຺ຌາຄຈ າຌໃຣຌິກິໃຂວຄມາ..................................................................ໃໃ5 
4. ກາຌຍ຺ຌກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍ........................................................................ໃ6 
5. ກາຌຈ຺ຌກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພ.....................................................................ໃໃ7 
6. ຏຌ຺ຎະໂງຈີໆ ໄຈ ຨຍັໃແຣະໃາຠລໆຽຄ..................................................................ໃໃໃ9 

 

ພາກ ກາຌຎຶກສາຫາລ  ລະຬຽຈກໞຽວກັຍ ເຌ ຬໃຌຂຬຄກາຌ຺ຈວຌາຄຈໟາຌ
ລິຌິກ 

1. ພ ຌຊາຌເຫຈຏ຺ຌຂຬຄກາຌພັຈະຌາຏະລິຈຉະພັຌ (Product Development 

Rationale) 

 ຉ ວຄຠກີາຌໃແງກໃຎະເພຈຣຈິມາຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາ. 
 ຉ ວຄພຌັຣະຌາກໆຽກຍັໃຣຌິກິໃລະເພາະ/ເຄ  ໆວຌໄຂາຄຈ າຌພຆີກິຂວຄພະງາຈໃໃເຆິໆ ຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃ

ໄຈ ຊ ກຠຸ ຄຄັໃເພ ໆ ວຎໆິຌຎ຺ໃຣ ໃກາຌຍ຺ໆ ຄຠະຉພິະງາຈໃ(ເຎ຺າໝາງຂວຄກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ) 
 ຉ ວຄລະຣູຍລຄັຣຠງໍ ໃກໆຽກຍັໃາຠເຎັຌຠາາຄຈ າຌິະງາລາຈໃເຆິໆ ຄໃລະໜຍັລະໜຌູໃກາຌ

ກຈລວຍໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃເພ ໆ ວກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໃີໆ ໃໄຈ ຨຍັກາຌລກຶລາ. 
 ຉ ວຄລະຣູຍລຄັຣຠກໆຽກຍັໃແຏຌກາຌພຈັະຌາາຄຈ າຌໃຣຌິກິໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃເຆິໆ ຄ

ຎະກວຍຈ ງໃກາຌລກຶລາລ ຍຉໍໆ ໃແຣະໃແຏຌກາຌລກຶລາາຄຣຌິກິໃແຣະໃຣກັພ ຌຊາຌຂວຄກາຌ
ຉຈັລຌິໃເພ ໆ ວມ ໆ ຌລະເຌໃີໃຌຈຸຌີ ໃໃຌແຏຌກາຌ. 

 ຍຌັກຶໃແຣະໃແຣະໃວະຍິາງາຠລວຈໆວຄກຠ຺ກຽກຌັໃຣ ໃກາຌຂາຈາຠລວຈໆວຄກຠ຺
ກຽກຌັໃກຍັໃິກີາຌຠາຈຉະຊາຌຂວຄກາຌ຺ ຌ າໃເຆິໆ ຄກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌວວກແຍຍ,ໃກາຌຈໍາ
ເຌຌີໃແຣະໃກາຌໄິຂວຄກາຌລກຶລາ.ໃເວກະລາຌລິໆ ຄພຠິເຏງີແຏໆກາຌ຺ ຌ າຉໆາຄໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຌາໍຠາ
ເຎັຌຍໆວຌວ າຄວຄີ. 

2. ກາຌ຺ຍວຌກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາຆ ວະກໞຽວກັຍລິຈຂຬຄຢາ (Biopharmaceutics) 

ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄພາກຌີ ໃແຠໆຌໃເພ ໆ ວລະເຌກີາຌເິາະາຄຈ າຌໃຣຌິກິກໆຽກຍັຍຌັາີໆ ລໍາຌັຉໆາຄໃີໆ ກໆຽ
ຂວຄກຍັກາຌຠຆີີະຎະລຈິຏິຌ຺ຂວຄມາໃ(bioavailability) ເຆິໆ ຄວາຈລ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ໃແຣະ/ຣ ໃາຠຎວຈໄພ
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ຂວຄລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິມາີໆ ະວະຌຸງາຈໃ າໍໜໆາງໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃຨູຍແຍຍ/ລຈັລໆຌາຠແຨຄຂວຄມາ,ໃາຠ
ແຉກຉໆາຄໃຣະໆາຄໃລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິໃີໆ ະວະຌຸງາຈໃແຣະໃລູຈຉໍາຣກາຌຏະຣຈິີໆ ໃຆ ໃຌກາຌຈ຺ຣວຄາຄ
ຈ າຌຣຌິກິໃແຣະໃວຈິພິຌ຺າກວາາຌໃເຆິໆ ຄຎະກຈ຺ວວກຠາ). 

3. ກາຌ຺ຍວຌກໞຽວກັຍ ເພສັຈວິະງາ (Pharmacology) 

ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄພາກຌີ ໃແຠໆຌເພ ໆ ວໃຌາໍລະເຌໃີກາຌເິາະາຄຈ າຌຣຌິກິໃກໆຽກຍັໃຂະຍຌກາຌຈູຈຆຠຶໃ
ກະາງໃກາຌເຏາ຺ຏາຌໃແຣະໃກາຌກາໍຈັມາວວກາກຨໆາຄກາງໃ(Pharmacokinetics-PK), ກາຌວວກຣຈິ
ຂວຄມາ (Pharmacodynamics-PD) ແຣະ ກໆຽຂ ວຄກຍັຂໍ ຠູຌກາຌຈ຺ຣວຄມາໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄ (in 

vitro)ໃໃຌເວກະລາຌເຉກັຌກິ຺ໆ ໄຎຂວຄວາຆຽຌໃ(ACTD).ໃກາຌໄິໃຉ ວຄພິາຣະຌາໃຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄຄັ
ໝຈ຺ໃແຣະໃວະຍິາງໃໆາເຎັຌງຄັໃແຣະໃເຎັຌ ແຌໃຈໃຂໍ ຠູຌີໆ ລະໜຍັລະໜຌູກາຌລະຣູຍ.ໃຉ ວຄໄຈ ໜັ ຌໃລໆ
ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ຍໆໍຎ຺ກກະຉໃິແຣະໃໄຈ ຨູ ໃຣ ໃຍຌັາີໆ ຍ຺ໆ ຠຆ ວຌີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ຌໃຣ ໃກາຌຍຌັກຶໃກາຌຂາຈໃກໆຽກຍັ
ຠຌັ.ໃໃຌພາກຌີ ໄຈ ງກ຺ໃ ເັຌັ: 

 ຟາຠາໂກເີຌຉກິໃ ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌຎຽຍຽຍາຄຈ າຌໃຟາຠາໂກເີຌຉກິໃ (PK)ໃກຍັໃຌວາລາລະຠກັີໆ ຠ ີ
ລຸຂະພາຍຈ,ີໃ ກຍັຌ຺ເຍັໃ ແຣະໃ ກໆຸຠຍ຺ລະເພາະຉໆາຄ;ໃ ກາຌຈ຺ລວຍາຄຈ າຌໃ ຟາຠາໂກເີຌຉກິໃ
(PK) ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌກຌັກະໍາຉໍໆ ກຍັໃ ຎັຈໃຉໆາຄໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ວາງຸ,ໃ ເພຈ,ໃ ເຆ ວຆາຈ,ໃໝາກໄຂໆ
ຣຄັ,ໃາຠວໆວຌແວຂວຄຉຍັ)ໃແຣະໃກຍັຎັຈໃຉໆາຄໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃກຍັຌ຺ີໆ ລູຍມາ,ໃຌ຺ຉຈິມາ,ໃຌ຺ີ
ວຈ຺ວາາຌ);ໃວຈັຉາໃແຣະໃຂວຍເຂຈຂວຄກາຌຈູຈຆຠຶມາ,ໃກາຌກະາງຉ຺ໃຣຠຄັໃາຠລໍາພຌັ
ກຍັໃ ໂຎເຉວຌິໃ ໃຌຎະຣາຈລະຠາ;ໃ ເລັ ຌາຄລະເພາະໃຌກາຌເຏາ຺ຏໆາຌໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັຏຌ຺ກະຍ຺ຂວຄ
າຠຣາກຣາງີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໃ າຄຈ າຌກາໍຠະພຌັໃ ແຣະໃ ກາຌລ າຄຨູຍແຍຍກາຌເຏາ຺ຏາຌີໆ ຈໃີ ໃ
ແຣະໃຍໆໍຈໃີ(active and inactive metobolyte);ໃກາຌຊໆາງເ;ໃກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃີໆ ຂຶ ຌ
ກຍັເຣາໃໃຌກາຌໃຈູຈຆຠຶໃແຣະໃຂຍັຊໆາງໃ(ຟາຠາໂກເີຌຉກິໃ(PK)),ໃຍຌັາຉໆາຄໃກໆຽກຍັກາຌ
ຆວກາຉໍາແໜໆຄລໍາພຌັຂວຄລໆວຄໆາຄຂວຄຉ຺ມາ;ໃ ກາຌແຆກແຆຄໃ PKໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄາຄຈ າຌໃ ຣິ
ຌກິໃກຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາວ ໆ ຌໃຣ ໃລາຌວ ໆ ຌ. 

 ກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ(Pharmacodynamicsໃ(PD)) ໃເຆັໆ ຌ:ໃຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັກຌ຺ໄກ
ຂວຄກາຌວວກຣຈິໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ກາຌລໍາພຌັກຍັໃ receptor bindingໃ ກາຌຣເິຣີໆ ຠໃ ແຣະ/ຣ ໃ ກາຌຆຈ຺
ເຆງີຂວຄກາຌວວກຣຈິ;ໃລາງພ຺ພຌັີໆ ຉ ວຄກາຌໃແຣະໃ ຍໆໍຉ ວຄກາຌຂວຄໃຟາຠາໂກໄຈຌາຠກິໃ (PD)ໃ
ກະຍ຺ໃລໆຎະຣຠິາຌໃ ແຣະໃ າຠເຂັ ຠຂຸ ຌໃຌໃ ຎະຣາຈລະຠາໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ລາງພ຺ພຌັໃ ຣະໆາຄໃ
PK/PD); PDໃລະໜຍັລະໜຌູໃລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌີໆ ຉ ວຄກາຌໃແຣະໃຎະຣຠິາຌເຣີໆ ຠຉ຺ ຌ;ໃກາຌຨໆຠ
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ກຌັໃ ຂວຄໃ PD ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັາຄຈ າຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ (ຣຌິກິ)ໃ ກຍັໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ຣ ໃ ລາຌ
ຉໆາຄ;ໃແຣະໃາຠແຉກແຉໆຄາຄຈ າຌພຌັຸກາໍໃີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໃໃຌກາຌລະໜວຄຉວຍຉໍໆ ຣຈິຂວຄມາ. 

 ກາຌຉີາຠໝາງຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ແຣະໃ ກາຌຌາໍໃຆ ກາຌລກຶລາໃ ພູຠຸ ຠກຌັ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ ກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ໃາຄຣຸຌິຆີິະງາ.ໃ 

4. ກາຌ຺ຍວຌາຄຈໟາຌ ຎະສິຈິພາຍ (Overview of Efficacy) 

ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄໜຈຌີ ໃ ແຠໆຌໃ ເພ ໆ ວຌາໍລະເຌກີາຌໄິໃ າຠກໆຽຂ ວຄຂວຄໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ກິຈິໃ ຉໍໆ ກຍັ
ຎະລຈິພິາຍໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌີໆ ຉ ວຄກາຌ.ໃກາຌໄິໃຉ ວຄພິາຣະຌາຸກຂໍ ຠູຌີໆ

ກໆຽຂ ວຄໃໆາເຎັຌຍກໃຣ ໃຣຍ຺ໃແຣະໃຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງໃເຎັຌງຄັໃແຣະໃເຎັຌແຌໃຈໃຂໍ ຠູຌີໆ ລະໜຍັລະ
ໜຌູໃ ຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັກາຌໆາງມາ.ໃ ກາຌລກຶລາເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ເຌັໆາກໆຽຂ ວຄລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີໃ
ກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ໃແງກໃ ເຌັໃແຣະໃເຈຏຌ຺ຉໆາຄໃພຽຄພໍໃີໆ ຎະກຈ຺ຂຶ ຌໃກາຌຍຸຠໃ
ກາຌລກຶລາີໆ ຈໃີ ຍໆໍຊ ກພິາຣະຌາໃ ກໆຽຂວຄໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠ.ີໃ ກາຌລກຶລາີໆ ລິ ຌລຸຈໄ ໂພຈໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ 
ຍຌັກຶໃແຣະໃພິາຣະຌາຏຌ຺ກະຍ຺ຂວຄຠຌັ. 

ຍຌັາຉໆາຄໃຈັໆ ຄຉໆໍໄຎຌີ ໃໂຈງ຺ໆ ໄຎໃະຉ ວຄໄຈ ພິາຣະຌາ: 

 ຣກັຆະຌະຨູຍພຌັລຌັຊາຌີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ຂວຄກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັໃ ເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ງໃ ກາຌລກຶລາກໆຽກຍັ
ຎະຆາກວຌ,ໃຨູຍຎະພຌັລຌັຊາຌ,ໃໄຣງະເຣາກາຌເຎັຌພະງາຈໃ(Disease stage),ໃລິໆ ຄຍ຺ໆ ຠຆ ວຌີໆ ລໍາຌັ
ໃຈໜຶໆ ຄີໆ ຍໆໍຨູ ໃ ເຆິໆ ຄວາຈະເກຈີຂຶ ຌ,ໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັີໆ ລໍາຌັໃ ີໆ ຍໆໍໃ ເວາ຺ເຂ຺ າໃຌກາຌລກຶລາີໆ ກິຈິໃ
ແຣະໃກາຌເຂ຺ າຨໆຠຂວຄໃເຈກັຌ ວງໃແຣະໃຏໆູເຊ຺ າໃ(ໃ ໆູຠ  ໃ ICH E11ໃແຣະໃ E7)ໃາຠແຉກຉໆາຄຣະໆາຄ
ຎະຆາກວຌີໆ ໄຈ ລກຶລາໃ ແຣະໃ ຎະຆາກວຌີໆ ະຊ ກາຈຄັໃ ເພ ໆ ວຨຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ພາງຣຄັໄີຈ ຨຍັ
ວະຌຸງາຈາໍໜໆາງໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຨຍັກາຌລຌ຺ະຌາຎຶກລາາຣ . 

 າຠໂງໆຄໃງກຌັໃຂວຄກາຌວວກແຍຍໃກາຌລກຶລາໃຣຠຄັກາຌຈັເຣ ວກຌ຺ເຍັ,ໃຆໆຄເຣາຂວຄກາຌລກຶ
ລາໃແຣະໃາຄເຣ ວກໃendpointsໃແຣະໃກໆຸຠຍຸຠ.ໃາຠເວາ຺ໃໃລໆພເິລຈໃຉ ວຄໄຈ ໃ ໃendpointsໃ
ລໍາຣຍັລິໆ ຄີໆ ຠງີຄັຠີາຠາໍກຈັາຄຈ າຌຎະລຍ຺ກາຌ.ໃ ກາຌຌາໍໃຆ ໃ endpoint ເຎັຌຉ຺ແຌໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຨຍັ
ກາຌພລູິຈ.ໃກາຌຈ຺ລວຍາຠຊ ກຉ ວຄຂວຄໃຆຄິລັໆ ຄຉໆາຄໃີໆ ໃຆ ໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ໃຎຶກລາາຣ . 

 ລໍາຣຍັໃ non-inferiorityໃ trialໃ ີໆ ໃຆ ໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຌັຎະລຈິພິາຍ,ໃ ຣກັຊາຌີໆ ລະໜຍັລະໜຌູ ໃ
ກາຌຉຈັລຌິໃໆາກາຌຈ຺ຣວຄີໆ ໄຈ ຈ຺ລວຍຎະຉກິຣິງິາໃ ແຣະໃ ກາຌພລູິຈໃ ກາຌເຣ ວກໃ ໆາຉໆາຄຂວຄໃ ກາຌ
ລກຶລາລຠ຺ຽຍຎະລຈິພິາຍໃໃ(non-inferiority)ໃ(ICH). 

 ິກີາຌຉໆາຄໃາຄຈ າຌລະຊຉິໃິແຣະໃຍຌັາຉໆາຄີໆ ໃລາຠາຈລ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ກາຌວໆາຌຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັໃຂວຄກາຌລກຶລາໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໃໃກາຌຎໆຽຌແຎຄີໆ ລໍາຌັໃຉໆໍກຍັກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາ,ໃຣຠຄັໃກາຌຎະເຠຌີໃາຠລຠ຺ຍູຌຂວຄ



 

 7 

ຎະຉກິຣິງິາໃ ແຣະໃ ກາຌເິາະໄິີໆ ມໆູໃຌແຏຌ,ໃ ຉາຠີໆ ໄຈ ຊ ກຣະຍຸມໆູໃຌໃ ໂໆຄຨໆາຄກາຌລກຶລາໃ
(protocol);ໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູກາຌເິາະໄິໃີໆ ຍໆໍມໆູໃຌແຏຌ;ໃ ຂັ ຌຉວຌຉໆາຄໃ ລໍາຣຍັກາຌຍຸຠຂໍ 

ຠູຌີໆ ຂາຈາງ;ໃແຣະໃກາຌກຈແກ ໃລໍາຣຍັ multiple endpoint. 

 າຠ ກຌັໃແຣະໃແຉກຉໆາຄກຌັໃໃຌຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃຣະໆາຄກາຌລກຶລາໃຣ ໃໃຌກໆຸຠຌ຺ເຍັີໆ ງໆວງຣຄ຺ຠາໃ
ພາງໃຌກາຌລກຶລາໃແຣະໃຏຌ຺ຉໍໆ ກາຌວໆາຌໃຂໍ ຠູຌຎະລຈິພິາຍ. 

 ລາງພ຺ພຌັຉໆາຄໃີໆ ລຄັເກຈເຌັ ຣະໆາຄຎະລຈິພິາຍ,ໃຎະຣຠິາຌໃແຣະໃກາຌຈ຺ຣວຄຨູຍແຍຍຂວຄມາໃລໍາ
ຣຍັຸກກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໃ ກຍັຄັກໆຸຠຎະຆາກວຌຈ຺ຣວຄຄັໝຈ຺ໃ ແຣະໃ ກໆຸຠງໆວງໃ ໃຌຌ຺ເຍັີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ
(ICH E4). 

 ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຠີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວຌາໍໃຆ ງາຌາຌ,ໃກາຌ຺ ຌພຍ຺ໃາຠກໆຽຂ ວຄໃຉໍໆ ກາຌຨກັລາຎະລຈິິ
ພາຍີໆ ງາຌາຌໃ ແຣະໃ ກາຌລ າຄຨູຍແຍຍມາີໆ ໃຆ ງາຌາຌຉໍໆ ໜຶໆ ຄັ ຄຌັ ຌໃ (long-term dosage).ໃ ກາຌ
ພຈັະຌາກໆຽກຍັາຠຌ຺າຌຂວຄມາໃຌຉ ວຄໄຈ ຊ ກພິາຣະຌາ. 

 ຂໍ ຠູຌີໆ ລະເຌແີຌະຌາໍໆາໃຏຌ຺ຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺ຌັ ຌໃລາຠາຈຎັຍຎຸຄໄຈ ໂຈງຏໆາຌໃກາຌຉຈິຉາຠາຠເຂັ ຠຂຸ ຌ
ຂວຄມາໃຌຎະຣາຈລະຠາໃຊາຠໃີແຣະໃກາຌກະກຽຠເວກະລາຌລໍາຣຍັວຈັຉາໃາຠເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄຎະຣາຈຠາີໆ ໃ
ເໝາະລຠ຺. 

 າຠກໆຽຂ ວຄາຄຈ າຌຣຌິກິໃຂວຄຎະຣຠິາຌຏຌ຺ກະຍ຺ີໆ ໄຈ ລຄັເກຈເຌັ. 
 ຊາາກໆາໃendpointໃີໆ ເຎັຌຉ຺ແຌໃາກເຆ ໆ ວຊ ໄຈ ,ໃຣກັຆະຌະໃແຣະໃຣໍາຈຍັຠຠລໍາຌັຂວຄຏຌ຺ຎະ

ໂງຈາຄຣຌິກິີໆ າຈໄ ໃແຣະໃພ ຌຊາຌລໍາຣຍັາຠາຈຄັເຣ຺ໆ າຌີ . 
 ຎະລຈິພິາຍກຍັຎະຆາກວຌລະເພາະ.ໃ ຊາຎະລຈິພິາຍແຠໆຌໄຈ ຊ ກກໆາວ າຄຂໍ ຠູຌາຄຣຌິກິີໆ ພຽຄພໍໃຌ

ຎະຆາກວຌ,ໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູໃ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ໃ ເພ ໆ ວເພີໆ ຠໃລໆກາຌຎະເຠຌີຎະລຈິພິາຍໃ າກຏຌ຺ໄຈ 
ຨຍັກຍັໃຎະຆາກວຌ຺ໆ ໄຎ. 

5. ກາຌຬະິຍາງຫງໍກໞຽວກັຍວາມຎຬຈໄພ 

 ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄໜຈຌີ ໃ ແຠໆຌເພ ໆ ວລະໜວຄາຠຆຈັເຌຂວຄກາຌໄິີໆ ກິຈິໃ ຂວຄຂໍ ຠູຌຈ າຌ
າຠຎວຈໄພ,ໃໂຈງກາຌລຄັເກຈຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູໃແຣະໃຆີ ແຄໃກໆຽກຍັຂໍ ຠູຌກາຌໆາງມາ.ໃ
ກາຌເິາະໃາຠຎວຈໄພໃຌພິາຣະຌາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ : 

 ຸຌຣກັຌະລະເພາະຏຌ຺ກະຍ຺ ຌໃ ຂວຄກາຌແຍໆຄຎະເພຈມາໃ (Pharmacological class).ໃ ິກີາຌ
ຉໆາຄໃີໆ ໄຈ ຈໍາເຌຌີໃເພ ໆ ວຉຈິຉາຠໃລໍາຣຍັຎະລຈິຏິຌ຺ີໆ  ກຌັໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ໃວະຍິາງ.ໃ 

 ິກີາຌລະເພາະເພ ໆ ວຉຈິຉາຠຏຌ຺ລະ ວຌລະເພາະໃ ຂວຄມາໃ (adverse event)ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ຉາ,ໃ QT 

interval prolongation). 
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 ກາຌລກຶລາພຈິຂວຄມາຉໍໆ ລຈັໃ (toxicology) ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັຸຌຌະພາຍຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັ.ໃ ກາຌ຺ ຌ
ພຍ຺ໆາໃຏຌ຺ກະຍ຺ໃຣ ໃວາຈລາຠາຈກະຍ຺ກາຌຎະເຠຌີາຠຎວຈໄພໃໃຌາຄຣຌິກິີໆ ໃຆ ໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຊ ກ
ພິາຣະຌາ. 

 ຣກັຆະຌະຂວຄກໆຸຠຌ຺ເຍັຈ຺ຣວຄໃແຣະໃຂວຍເຂຈຂວຄກາຌລະແຈຄວວກ,ໃຄັມາີໆ ໃຆ ຈ຺ຣວຄໃແຣະໃກາຌ
ຍຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺.ໃ າຠາໍກຈັຂວຄຂໍ ຠູຌພ ຌຊາຌກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຉ ວຄໄຈ ພິາຣະຌາໃ
ກໆຽກຍັໃກາຌລະຣຸຍ/ລະຣຸຍລຄັຣຠເກຌຠາຈຉະຊາຌໃແຣະໃກາຌລກຶລາລະຊຉິຎິະຆາກວຌກໆຸຠຈ຺ຣວຄໃ
ແຣະໃາຠກໆຽຂ ວຄຂວຄໃາຠາໍກຈັຉໆາຄໃໃກຍັກາຌາຈະເຌາຠຎວຈໄພຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັໃີໆ າຄ
າໍໜໆງ ວຄຉະຣາຈໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາມໆາຄຆຈັເຌ. 

 ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາ຺ໆ ໄຎໃແຣະໃຍໆໍຨ າງແຨຄໃໂຈງກາຌວ າຄວຄີໃລໆກາຌລະເຌຂໍີ ຠູຌຉາຉະຣາຄໃ
ກໆຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌໃ ີໆ ເກຈີຂຶ ຌກຍັມາຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ຌໍ າມາຈ຺ລວຍຉໆາຄໃ ໃຌກາຌລະຣຸຍກໆຽກຍັໃ ຣິ
ຌກິ.ໃ ກາຌລຌ຺ະຌາະຉ ວຄເຨຈັໂຈງງໍ ໃ ແຣະໃ ເໜັ ຌໜກັໃລໆເຈກາຌຉໆາຄໃ (events)ໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄເກຈີ
ຂຶ ຌມໆູເຣ ວງໃ ໃ ໂຈງວຈັຉາກາຌເກຈີໃ ແຠໆຌລູຄກໆາຣຈິຂວຄມາໃ ແຣະໃກາຌເກຈີເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃ ໄຈ ຨຍັຨູ ແຣ ໃ ໆາະ
ເກຈີກຍັກາຌຍຸຠີໆ ຈໃີຣ ໃກຍັລະຠາຆກິວ ໆ ຌໃຂວຄຎະເພຈກາຌຎໆິຌຎ຺.ໃ ເຈກາຌຎະຉກິຣິງິາຂວຄມາໃ
ແຠໆຌຠີາຠລໍາຌັຣາງໃ ຣ ໃ ໜ ວງກໆາໃ ເຈກາຌຎ຺ກກະຉໃິ ຣ ໃ ເຎັຌຍຌັາງາກໃຌກາຌແກ ໄຂໃ
(problemetic) ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ກາຌພິາຣະຌາໃຌຆໆຄເຣາໃ ແຣະໃ ຣະຈຍັຂວຄກຣໍະຌຎີະຉກິຣິງິາກະຍ຺ ຌ)ໃ
ກຍັມາຈ຺ຣວຄໃເກຌີກໆາໃກາຌຍຸຠີໆ  າຌັໃເຆິໆ ຄມໆູໃຌາຠລຌ຺ໃໃລະເພາະ. 

 ໃໃເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ ຌຂວຄມາໃ (ຉາຉະຣາຄຉໆາຄໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ຉ ວຄເຎັຌລິໆ ຄວ າຄວຄີຄັໝຈ຺ໃ າກກາຌ
ລະຣຸຍຈ າຌຣຌິກິ).ໃ ໃຌໜຈຌີ ໃ ຉ ວຄລຠ຺ະຌາໃ ໃ າໍຌຌຄັໝຈ຺ໃ ແຣະໃ າຠຊີໆ ໃ ກໆຽກຍັເຈກາຌ
ກະຍ຺ ຌຂວຄມາໃ ເຆິໆ ຄຨຠຄັກາຌເກຈີຠກີາຌເລງຆີຈິໃ ແຣະໃ ເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ ຌີໆ ລໍາຌັໃ ລໍາຌັໃໃໃໃໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໃ ໃ ເຈກາຌີໆ ຌາໍໃຎລໆູກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ກາຌລກຶລາໃຣ ໃກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌ),ໃແຣະໃະຉ ວຄໄຈ ຎຶກລາ
າຣ ໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັໃີໆ ໄຈ ຠາໃລໍາຣຍັມາີໆ ຊ ກຈ຺ຣວຄໃກຍັກາຌຍຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺ຉໆາຄ.ໃກາຌລະຣູຍໃຈໜຶໆ ຄ
ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ກາຌພ຺ພຌັລາເຈໃ (ຣ ໃ ກາຌຍໆໍຠເີຈກາຌເຣ຺ໆ າຌີ )ໃ ຉໍໆ ກຍັມາໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠ.ີໃ
ກາຌຍ຺ພຍ຺ຂວຄ ວຄຈ຺ຣວຄໃເຆິໆ ຄລະ ວຌໃາຠຄິໃຣ ໃຏຌ຺ກະຍ຺ຨ າງແຨຄີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ້ຂວຄມາໃໃຉ ວຄ
ໄຈ ພິາຣະຌາ. 

 າຠ ຌກຌັໃແຣະໃແຉກຉໆາຄກຌັໃໃໃຌຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃໃແຣະໃຏຌ຺ກະຍ຺ຣາງກໆາກາຌຉີາຠ
ຂວຄຂໍ ຠູຌາຠຎວຈໄພ. 

 າຠແຉກຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄໃ ໃຌຂວຍເຂຈຂວຄເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ ຌຂວຄມາໃ ໃຌກໆຸຠງໆວງຎະຆາກວຌຈ຺ຣວຄໃ
(population subgroup)ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ວຈັຉາີໆ ຊ ກກາໍຌຈ຺ໂຈງຎັຈໃາຄຈ າຌລະຊຉິຎິະຆາກວຌໃ
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(demographic factors),ໃຌໍ າໝກັ,ໃກາຌເຍັເຎັຌີໆ ເກຈີຂຶ ຌພ ວຠກຌັ,ໃກາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ເຨຈັພ ວຠກຌັໃ
ຣ ໃກາຌເຏາ຺ຏາຌີໆ ຠີາຠຣາກຣາງ. 

 າຠກໆຽຂ ວຄຂວຄເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ຂວຄມາໃ ຉໍໆ ກຍັໃ ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາຈ຺ຣວຄ (dose regimen) ໃ
ແຣະໃຆໆຄເຣາໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺. 

 າຠຎວຈໄພໄຣງະງາໃ(E1a). 

 ິກີາຌຉໆາຄໃເພ ໆ ວຎວຄກຌັ,ໃກາຌເຨຈັໃ ຣຈ຺ໜ ວງຣຄ຺ໃຣ ໃກາຌຍຸຠໃເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ ຌຂວຄມາ. 
 ຎະຉກິຣິງິາຉໆາຄໃ ເຌ ໆ ວຄາກກຌິເກຌີຎະຣຠິາຌ;ໃ ວາຈເກຈີຂຶ ຌເວຄໄຈ ,ໃ ຎະກຈ຺ກາຌຏຌ຺ລະ ວຌກຍັໃ ແຣະໃໃໃໃໃ

ກາຌຍຄັຂຍັ,ໃຣ ໃຂາຈຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັຍຌັາເຣ຺ໆ າຌີ . 
 ຎະລຍ຺ກາຌາກກາຌວະງຸງາຈໃຌຣາງຎະເຈ຺ໆ ໂຣກໃຍຌັາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ ຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາ: 

o ຂວຍເຂຈຎະລຍ຺ກາຌຂວຄຣາງຎະເຈໃຌໂຣກ. 
o ຊາໃໝໆໃຣ ໃຍຌັາາຠແຉກຉໆາຄາຠຎວຈໄພໃໄຈ ລະແຈຄວວກ. 
o ຠາຈຉະກາຌໃຈໜຶໆ ຄຂວຄວຄ຺ກາຌຸ ຠວຄຈ າຌໃີໆ ພ຺ພຌັກຍັາຠຎວຈໄພ. 

6. ຏ຺ຌຎະໂຫງຈ ແລະ ວາມສໞຽຄຉໞາຄ 
ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄໜຈຌີ ໃແຠໆຌເພ ໆ ວຣຠຸກກາຌລະວະຍິາງໃີໆ ໄຈ ກາຠເວາ຺ໜຈຉໆາຄໃກໆວຌ

ໜາຌີ ກໆຽກຍັໃກໆຽກຍັໃໄຍໂວຟາຠາເຆຉີກິ,ໃລກຶລາກາຌຈ຺ລວຍມາກຍັຠະຌຸຈ,ໃຎະລຈິພິາຍ,ໃາຠຎວຈ
ໄພຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃແຣະໃເພ ໆ ວລະໜວຄໃຸກກາຌຎະເຠຌີີໆ ເຎັຌຎະໂງຈໃແຣະໃີໆ ເຎັຌາຠລໆຽຄຂວຄ
ກາຌໃຆ ຠຌັໃຌາຄຎະຉຍິຈັກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ(clinical practice).ໃາຠກໆຽຂວຄຉໆາຄໃຂວຄກາຌຍໆຽຄເຍຌໃ
ຣ ໃຎໆຽຌແຎຄໃາກໃກາຌແຌະຌາໍຂວຄວຄ຺ກາຌຸ ຠວຄຈ າຌມາໃຣ ໃໆູຠ  ຉໆາຄໃແຣະໃາຠາໍກຈັີໆ ລໍາຌັໃ
ຂວຄຂໍ ຠູຌີໆ ຠໃີຉ ວຄໄຈ ຊ ກລຌ຺ະຌາມໆູໃຌຌີ .ໃກາຌຎະເຠຌີຌີ ໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຈັກາຌຍຌັາໃີໆ ເຎັຌກິຈິໃຂວຄຂໍ 

ຠູຌກາຌໆາງມາໃີໆ ໄຈ ລະເຌໄີ .ໃໃຌໜຈຌີ ງຄັຉ ວຄໄຈ ພິາຣະຌາເຊຄິາຠລໆຽຄໃແຣະໃຏຌ຺ຎະໂງຈຂວຄ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃເຆິໆ ຄໃໄຈ ຎຽຍຽຍໃກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ເຎັຌາຄເຣ ວກີໆ ເຎັຌຎະໂງຈໃຣ ໃຉໍໆ ຍໆໍຠກີາຌ
ຎໆິຌຎ຺ພະງາຈໃໃຌຍໆວຌີໆ ຍໆໍຠກີາຌຎໆິຌຎ຺ໃວາຈເຎັຌາຄເຣ ວກີໆ ງວຠຨຍັໃຌາຄກາຌແພຈໃແຣະໃຉ ວຄໄຈ 
ວະຍິາງຆຈັເຌໃລະຊາຌີໆ ີໆ າຈຄັຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃຌວຸຎະກວຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃລໍາຣຍັກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ 
ີໆ ຉ ວຄກາຌ.ໃຊາຠີາຠລໆຽຄໃຉໍໆ ກຍັຍຸກຌ຺ໃຣາງກໆາຏູ ວ ໆ ຌີໆ ະໄຈ ຨຍັມາ,ໃເຆິໆ ຄາຠລໆຽຄເຣ຺ໆ າຌີ ຉ ວຄ
ໄຈ ໃຎຶກລາາຣ ໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃາຠລໆຽຄຉໍໆ ກຍັຣຶ ຄມາຉ າຌເຆ ວໃີໆ ໃຆ ແຏຣາງໃຂວຄມາຉ າຌເຆ ວີໆ ໃຆ ກຍັກາຌເຍັ
ຎໆວງີໆ ເຍັເຎັຌເຣກັຌ ວງ).ໃກາຌໄິໄຈ ໃ ມໆູໃຌໜໆຈກໆວຌໃເຆິໆ ຄຍໆໍາໍເຎັຌະຉ ວຄຌາໍຠາເ຺ າຆໍ າວກີມໆູຌີ .ໃໃໃ
ໜຈຌີ ໃລາຠາຈຂ ວຌຂ າຄະງໍ ຣຄ຺ກໆາເກ຺ໆ າໃຊ າຍໆໍຠີາຠກຍັຌ຺ຉໆາຄໃລະເພາະໃໄຈ ຊ ກງກ຺ຂຶ ຌຉ ໆ ຠໃແຣະໃ
ມາໃແຠໆຌໃລໆຌຎະກວຍຂວຄຆະຌຈິີໆ ຠຣີຈິີໆ ຸ ຌເງີກຌັຈ.ີ 
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ກາຌເິາະກໆຽກຍັຏຌ຺ຎະໂງຈໃແຣະໃາຠລໆຽຄໃໂຈງ຺ໆ ໄຎໃຊ ກາຈຄັໃ ເຎັຌກາຌ
ວະຍິາງງໍ ີໆ ລຸຈໃແຉໆຉ ວຄໄຈ ໃແງກໃ ເຌັໃກາຌວະຍິາງຣຠໃຈຸີໆ ລໍາຌັີໆ ລຸຈໃແຣະໃຍຌັາຉໆາຄໃ
ເຆິໆ ຄກໆຽຂ ວຄໃກຍັຸກຍຌັາີໆ ລໍາຌັຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ : 

 ຎະລຈິພິາຍຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃລໍາຣຍັຸກກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ໃີໆ ໄຈ ລະເຌໄີ . 
 າຠຎວຈໄພີໆ ລໍາຌັີໆ ພຍ຺ໃແຣະໃຠາຈຉະກາຌໃຈໃເຆິໆ ຄວາຈເພີໆ ຠໃ ຠີາຠຎວຈງິໆ ຄຂຶ ຌ. 
 ກາຌພ຺ພຌັໃຎະຣຠິາຌີໆ ຉວຍລະໜວຄໃແຣະໃຎະຣຠິາຌີໆ ເຍ ໆ ວ;ໃວາຈຉາລໆຌຎະຣຠິາຌມາີໆ ເໝາະ

ລຠ຺ີໆ ລຸຈໃແຣະໃຎະຣຠິາຌຈ຺ຣວຄ. 
 ຎະລຈິພິາຍໃແຣະໃາຠຎວຈໄພໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງໃເຆັໆ ຌໃກໆຸຠີໆ ກາໍຌຈ຺ໃໂຈງວາງຸ,ໃເພຈ,ໃ

ເຏ຺ໆ າພຌັ,ໃກາຌເຨຈັຽກຂວຄວະໄງະະ,ໃາຠຨຸຌແຨຄຂວຄພະງາຈໃແຣະໃາຠຣາກຣາງ
ຂວຄພຌັຸກາໍ. 

 ຂໍ ຠູຌຉໆາຄໃມໆູໃຌເຈກັຌ ວງໃຌກໆຸຠວາງຸີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ,ໃຊ າຌາໍໃຆ ,ໃແຣະໃແຏຌກາຌຉໆາຄໃລໍາຣຍັ
ແຏຌກາຌພຈັະຌາໃໃຌເຈກັຌ ວງ. 

 າຠລໆຽຄຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄໃຉໆໍກຍັຌ຺ເຍັໃີໆ ຨູ ໃແຣະໃຎະຉກິຣິງິາຨໆຠກຌັີໆ ວາຈເຎັຌເກຈີຂຶ ຌໄຈ ໃຣຠ
ຄັຎະຉກິຣິງິາຨໆຠກຌັຂວຄວາາຌໃແຣະໃຂວຄມາໃແຣະໃກາຌແຌະຌາໍໃລໍາຣຍັກາຌໃຆ ມາ. 

 ຏຌ຺ກະຍ຺ໃຈໜຶໆ ຄີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ຌໄຈ ໃຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາໃີໆ ວາຈລ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໆ າຠວາຈ
ລາຠາຈໃຉໍໆ ກາຌຂຍັຂີໆ ໃຣ ໃກາຌຎະຉຍິຈັກຍັກຌ຺ກັໜກັຉໆາຄ. 

ຉ຺ມໆາຄໃກໆຽກຍັໃຍຌັາຉໆາຄໃແຣະໃາຠກໆຽຂ ວຄຉໆາຄໃີໆ ໃລາຠາຈຨຍັຎະກຌັໃກາຌລຌ຺ະຌາຣາງ
ຣະວຽຈຉ ໆ ຠໃກໆຽກຍັຏຌ຺ຎະໂງຈໃແຣະໃາຠລໆຽຄໃວາຈະຎະກວຍຈ ງ: 

 ມາລໍາຣຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ໃີໆ ວາຈເຎັຌວຌັຉະຣາງວາຈເຊຄິຉາງໃ(non-fatal disease) ແຉໆໄຈ ຨູ ຈ ີ

ຣ  າຠເຍ ໆ ວີໆ ຨ າງແຨຄວາຈເກຈີຂຶ ຌ  ເຆັໆ ຌ: ວາຈະເຨຈັໃ ເກຈີ ລຌັງາຌແຨຄຂວຄກາຌເກຈີ
ເຎັຌຠະເຨຄັ, າຠຍກ຺ຏໆວຄຂວຄກາຌພຈັະຌາຂວຄເຈຈັໃຌຌັ, ຄັະ຺ໃເຉັ ຌຏຈິຎ຺ກກະຉ ິ

(ຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໆ ຄັະກາຌເຉັ ຌຂວຄ຺ໃ ຣ   QT) ຣ ໃກາຌແຌະຌາໍໃໆາຠກີາຌເຍ ໆ ວຉໍໆ ຉຍັ. 
 ກາຌຌາໍໃຆ ີໆ ໄຈ ລະເຌໄີ ໃແຠໆຌວຄີໃລໆາຠລຠ຺ຍູຌຂວຄຎະຉກິຣິງິາີໆ ເຎັຌຉ຺ແຌໃແຣະໃໄຈ ຠີ

ຣກັຊາຌກາຌມັຄມ ຌໃກໆຽກຍັາຠເຍ ໆ ວ. 
 າຠຎວຈໄພໃແຣະ/ຣ ໃກາຌຌາໍໃຆ ມໆາຄຠຎີະລຈິພິາຍຂວຄມາໃຨຽກຨ ວຄິກີາຌກາຌຈັເຣ ວກ

ິກີາຌຸ ຠວຄໃຈັກາຌີໆ ຠີງຸ ຄງາກໃີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ຌໃເຆິໆ ຄຨຽກຨ ວຄໃ ຠຏູີ ຆໆຽຆາຌລະເພາະ
ຈ າຌໃຣ ໃໃກາຌວຍ຺ຨຠ຺ໃ ແກໆຌ຺ເຍັ.ໃ 
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ໜວຈ C: ສະຫລຸຍສັຄລວມກໞຽວກັຍ ລິຌິກ (Clinical Summary) 

ໍາຌໍາ  

 ເວກະລາຌກໆຽກຍັພາກຌີ ໃຍໆໍໄຈ ຨຽກຨ ວຄລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັໃເເຌຢກິ,ໃຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄ
ເຣກັຌ ວງໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄຣາງ.ໃລໍາຣຍັຎະເຈລະຠາຆກິວາຆຽຌ,ໃຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃຣິ
ຌກິໃຂວຄພາກຌີ ໃວາຈະຍໆໍໄຈ ຊ ກຨຽກຨ ວຄໃລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັໃໃໝໆໃ(NCE)ໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັໃBiotechໃໃແຣະໃ
ຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄຣາງໃຊາຏະຣຈິຉະພຌັຈັໆ ຄເຈຠີໃ(original) ໃໄຈ ຈ຺ະຍຽຌໃແຣະໃຨຍັວະຌຸງາຈາໍ
ໜໆາງແຣ ໃມໆູໃຌຎະເຈວ າຄວຄີ.ໃລະຌັ ຌ,ໃວຄ຺ກາຌຸ ຠວຄໃີໆ ຉ ວຄກາຌມາກໃໄຈ ໃຍຈ຺ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາຈ າຌໃຣຌິກິໃ
ຉ ວຄໄຈ ຨຽກຨ ວຄໃລໍາຣຍັເວກະລາຌເພີໆ ຠເຉຠີຈັໆ ຄກໆາ. 

 ກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠຈ າຌຣຌິກິໃຠີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະໜວຄຣາງຣະວຽຈໃກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠກໆຽກຍັ
າຠເຎັຌຄິີໆ ຣະວຽຈໃກໆຽກຍັຸກຂໍ ຠູຌຈ າຌຣຌິກິໃມໆູໃຌເວກະລາຌເຉກັຌກິ຺ໆ ໄຎຂວຄວາຆຽຌໃ(ASEAN 

Common Technical Dossier).ໃກາຌຣຍຣຠຂໍ ຠູຌີໆ ລະໜວຄມໆູໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌຈ າຌຣຌິກິຌີ ,ໃຂໍ ຠູຌີໆ ໄຈ 
າກໃຣຄັກາຌໄິໃຣ ໃກາຌໄິຎຽຍຽຍໃລະຣຍັໃຉໆາຄໃລໍາຣຍັໃກາຌຣາງຄາຌີໆ ລຠ຺ຍູຌໃໄຈ ຊ ກຣຠເຂ຺ າມໆູໃຌຣາງ
ຄາຌກາຌລກຶລາຈ າຌຣຌິກິໃແຣະໃຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັໃຣຄັກາຌວະຌຸງາຈຏະຣຈິຉະພຌັມາໃີໆ ໄຈ ຨຍັວະຌຸງາຈາໍໜໆາງໃມໆູ
ຂຄ຺ເຂຈ.ໃກາຌລຠ຺ຽຍໃແຣະໃກາຌໄິຉໆາຄໃຂວຄຏຌ຺ໄຈ ຨຍັກາຌລກຶລາລະຣຍັໃີໆ ໄຈ ລະໜວຄໃຌເວກະລາຌໃຌເ
ໜັ ຌໜກັໃລໆໃກາຌລຄັເກຈາຠເຎັຌຄິ.ໃແຉໆກຄ຺ກຌັຂ າຠ,ໃເວກະລາຌຈ຺ຌຈ າຌຣຌິກິຂວຄໃACTD ຉ ວຄລະໜວຄ
ກາຌໄິລໆຌີໆ ລໍາຌັຂວຄແຏຌຄາຌລກຶລາຈ າຌຣຌິກິໃແຣະໃຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຂວຄຠຌັໃເຆິໆ ຄຣຠຄັກາຌລຌ຺ະຌາໃແຣະໃ
ກາຌແຎຏຌ຺ໄຈ ຨຍັກໆຽໃກຍັໃກາຌຎໆິຌຎ຺ໃີໆ ໄຈ ຺ ຌພຍ຺ໃແຣະໃລຌ຺ະຌາກໆຽກຍັລະຊາຌີໆ ຂວຄມາີໆ ໄຈ ຈ຺ຣວຄໃໃຌ
ິກີາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ເຎັຌຎະໂງຈລໍາຣຍັແພຈຎໆິຌຎ຺. 

 າຠງາຂວຄກາຌລະຣູຍລຄັຣຠຈ າຌຣຌິກິໃະຣາງຣ ໜ ວງໃຂຶ ຌມໆູກຍັຂໍ ຠູຌີໆ ະຌາໍຠາລະເໜໃີ
ແຉໆໃາຈະເຌໆາໃ(ະຍໆໍຣຠຍຌັຈາເວກະລາຌຈັຉຈິ)ໃກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠຈ າຌຣຌິກິໃຎ຺ກກະຉິະມໆູໃຌຂວຍ
ເຂຈໃ50-400ໃໜາ. 
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ກາຌແຌະຌໍາລະຬຽຈກໞຽວກັຍ ຍັຌຆ ລາງກາຌຉໞາຄ ຂຬຄກາຌສະຫລຸຍ
ກໞຽວກັຍລຌິິກ 

 
1. ກາຌສະຫລຸຍສັຄລວມກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາກໞຽວກັຍຆ ວະກໞຽວກັຍຢາ ແລະ ວິ ກາຌວິເາະ 

1.1. ວາມເຎັຌມາ ແລະ ສັຄລວມໂຈງຫງໍ 
ໃຌໜຈຌີ ຌລະໜວຄໃ ຏູ ເຨຈັຍ຺ຌໃ ໂຈງກາຌວະຍິາງຣຠຄັໝຈ຺ກໆຽກຍັ

ກາຌພຈັະຌາລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິ,ໃກາຌຈ຺ລວຍຎະຣຠິາຌມາໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄໃແຣະໃກຍັລິໆ ຄີໆ ຠ ີ
ຆີຈິໃ(ໂິຢໃແຣະໃໄໂ)ໃແຣະໃິກີາຌ຺ໆ ໄຎໃໃແຣະໃພ ຌຊາຌເຈຏຌ຺ີໆ ໃຆ ໃໃຌກາຌພຈັະຌາໃ
ກາຌລກຶລາຆີະຎະລຈິຏິຌ຺ຂວຄມາໃ (Bioavailability), ກາຌລກຶລາ ຎຽຍຽຍຆີະຎະລຈິິ
ຏຌ຺,  ກາຌລກຶລາຆີະລຠ຺ຠູຌ (BE), ຂໍ ຠູຌຎະຈັກໆຽກຍັກາຌຈ຺ລວຍກໆຽກຍັກາຌຣະຣາງ
ຂວຄມາໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄໃ (in vitro dissolution). ກາຌວ າຄວຄີຉ ວຄໄຈ  ເຨຈັກຍັໆູຠ ໃຈໜຶໆ ຄ 
ຣ  ເວກະລາຌິະງາລາຈຉໆາຄ ີໆ ກໆຽຂ ວຄໃີໆ ໄຈ ພຠິເຏງີແຏໆ (literature) ີໆ ໃຆ ໃຌກາຌາຄ
ແຏຌໃ ແຣະໃ ກາຌຈໍາເຌຌີກາຌລກຶລາ.ໃ ໃຌໜຈຌີ ໃ ງຄັຉ ວຄລະໜວຄໃ ໃ ຏູ ຍ຺ຌໃ ກໆຽກຍັກາຌ
ວະຍິາງໂຈງງໍ ເຊຄິໃ ິກີາຌໃິີໆ ໃຆ ໃ ໂຈງເໜຌັໜກັໃລໆຸຌຣກັຆະຌະກາຌຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺
ລວຍາຠຊ ກຉ ວຄໃຂວຄກາຌໄິໃ(assay) (ເຆັໆ ຌ: ວຈັຉາກາຌເຎັຌເລັ ຌຆ ໆ , ກາຌຉວຍລະໜວຄ
ຉໍໆ ມາ, າຠລະເພາະເາະຄ຺) ແຣະ ກາຌຍຸຠຸຌຌະພາຍ (ເຆັໆ ຌ: າຠໃ ໃ ໃແໝັ ຌງາໍ ແຣະ 
າຠຊ ກຉ ວຄ). ໃຌໜຈຌີ  ຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍຂໍ ຠູຌຣະວຽຈ ກໆຽກຍັ ກາຌລກຶລາແຉໆຣະຍຸກຌ຺ 

(Individual studies). 

1.2. ສະຫລຸຍໂຈງຫງໍຏ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາກັຍຍຸກ຺ຌ. 
ຉາຠຉະຣາຄີໆ ໃ ຣາງຣະວຽຈກໆຽກຍັໃກາຌລກຶລາກໆຽກຍັມາໃ(Biopharmacotics) ໃໃ

(ເວກະລາຌຈັຉຈິ 1)  ເຆິໆ ຄໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄ ໄຎພ ວຠກຍັກາຌວະຍິາງງໍ  ກໆຽກຍັ
ຈຸລໍາຌັ ແຣະ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄແຉໆຣະກາຌລກຶລາລະເພາະກຍັຍຸກຌ຺ ເຆິໆ ຄໄຈ ລະໜວຄຂໍ ຠູຌີໆ ລໍາ
ຌັກໆຽກຍັໃກາຌຈ຺ລວຍໃໄໂຢໃແຣະໃກາຌຈ຺ລວຍໃໄໂໃແຣະໃຂໍ ຠູຌກີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃBAໃ
ແຣະໃ BE.ໃ ກາຌວະຍິາງຉໆາຄຌັ ຌໃ ກໍໆ ຉ ວຄເຨຈັໂຈງງໍ ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ເຨຈັ ກຍັກຍັກາຌຍຈ຺ງໍ ໃ
(abstract) ລໍາຣຍັຍຈ຺຺ຂໍ ຍຈ຺ຂໆາລາຌໃ ແຣະໃຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງໃ ຣກັຆະຌະກາຌວວກແຍຍຈຸ
ີໆ ເຈັໆ ຌໃ ລໍາຌັໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັໃຌຈຸີໆ ລໍາຌັຉໆາຄ.ໃ ກາຌລກຶລາີໆ  ກຌັໃ ວາຈວະຍິາງ
ໄຎພ ວຠກຌັ.ໃ ຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາກຍັລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ າຠແຉກຉໆາຄີໆ ລໍາຌັຣະໆາຄ
ກາຌລກຶລາ.ໃ ກາຌວະຍິາງຉໆາຄຌີ ໃ ວາຈເຨຈັເຎັຌຍຈ຺ງໍ ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ າກເຌ ວໃຌໃາຠີໆ ລໍາຌັໃ
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ຉາຠີໆ ຣະຍຸໆູຠ  ໃICH E3. ກາຌວ າຄວຄີຉໆາຄໃໃຣ ໃກາຌເຆ ວຠຉໍໆ ວເີຣກັໂຌກິໃເພ ໆ ວເຂ຺ າາຍຈ຺ຣາງ
ຄາຌີໆ ຍ຺ຊຌຂວຄແຉໆຣະກາຌລກຶລາໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍເຂ຺ າມໆູ້ໃຌຍຈ຺ວະຍິາງ. 

1.3. ກາຌສ຺ມຽຍ ແລະ ກາຌວິໄຏ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາັຄໝ຺ຈ (Comparision and 

analyses of results across studies) 

ໃຌໜຈຌີ ໃ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄກາຌລະຣູຍລຄັຣຠລິໆ ຄີໆ ເຎັຌາຠຄິກໆຽກຍັກາຌຈ຺ລວຍ
ກາຌຣະຣາງໃຌໃຣວຈແກ ໃຄັໝຈ຺ກຍັກາຌລກຶລາຆີະຎະລຈິຏິຌ຺ (BA),ໃແຣະໃກາຌລຠ຺ຽຍ
ຆີະຎະລຈິຏິຌ຺ຂວຄມາ (comparative BA)ໃ ີໆ ໄຈ ໃ ຈໍາເຌຌີກຍັຉ຺ມາໃຣ ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ
ໂຈງກາຌໍາຌຄຶລະເພາະຉໆໍເຊຄິໃ າຠແຉກຉໆາຄໃ ໃຌຏຌ຺ຂວຄກາຌລກຶລາລຠ຺ຽຍຄັໝຈ຺.ໃ ກາຌ
ວະຍິາງງໍ ຌີ ໃ ໃຉ ວຄໄຈ ລຄັຣຠໃຌຨູຍແຍຍໃກາຌ຺ ຌພຍ຺ໃໃຌຉາຉະຣາຄໃ (ເຍິໆ ຄເວກະລາຌຈັຉຈິໃ
1)ໃແຣະໃຉ ວຄພິາຣະຌາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ : 

 ຣກັຊາຌຂວຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉໆາຄໃ ຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄລູຈຉໍາຣາກາຌຏະຣຈິໃ ແຣະໃ ກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄກາຌຏະຣຈິໃ ໃ ກໆຽກຍັໃ ກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງຉ຺ມາໃ ແຣະໃ BAໃ ແຣະໃ ກາຌ
ລະຣຸຍຉໆາຄໃ ກໆຽກຍັໃ BE.ໃ ເຠ ໆ ວຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄໃ ກາຌຏະຣຈິໃ ຣ ໃ ລູຈຉໍາຣາກາຌໃ
ຏະຣຈິໃ ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຍຌັໃຸ ລໆຌຎະກວຍຂວຄຣາງຉ຺ມາໃ (ຉ຺ມໆາຄໃ
Protein),ໃກາຌລກຶລາໃ ກໆຽກຍັໃPKໃລຠ຺ຽຍກຍັຏະຣຈິຉະພຌັກໆວຌໃແຣະໃຣຄັກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄໃ ເຆິໆ ຄເຎັຌຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄຏະຣຈິຉະພຌັ.ໃ ເຊຄິໆາກາຌລກຶລາເຆັໆ ຌ
ຌັ ຌໃຍາຄັ ຄໄຈ ວ າຄວຄີໃລໆໃກາຌລກຶລາໃBEໃກໍໆ ຉາຠໃແຉໆໂຈງ຺ໆ ໄຎໃ ຍໆໍໄຈ ເໜັ ຌໃລໆກາຌຎະ
ເຠຌີຏະຣຈິຉະພຌັກາຌຎ຺ຈຎໆວງຉ຺ມາໃ ວວກາກຏະຣຈິຉະພຌັມາ.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠ,ໃ
ກາຌລກຶລາເຆັໆ ຌຌັ ຌໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຣາງຄາຌມໆູໃຌໝຈຌີ .ໃ ງໍ າຉ ໆ ຠໆາໃ ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັໃ
PKໃ ມໆາຄຈຽຍໆໍວາຈພຽຄພໍໃ ເພ ໆ ວຨຍັຎະກຌັາຠ ກຌັຣະໆາຄຏະຣຈິຉະພຌັມາ.ໃ ໃຌ
ຣາງຣາງລະຊາຌະກາຌ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ PDໃ ຣ ໃ ກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ວາຈຠີ
າຠາໍເຎັຌ.ໃ ຌວກາກຌີ ,ໃ ກາຌຂຶ ຌກຍັໃ ລະພາຍເຄ  ໆວຌໄຂຉໆາຄ,ໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັ
antigenicity ໃ ກໍໆ ວາຈຉ ວຄກາຌເຆັໆ ຌຈຽ.ໃ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ຂວຄຎະເພຈກາຌລກຶລາ
ວ ໆ ຌໃຊາຉ ວຄກາຌໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຣາງຄາຌໃໃຌຍໆວຌີໆ ເໝາະລຠ຺ໃຌເວກະລາຌ. 

 ຣກັຊາຌກໆຽກຍັຂວຍເຂຈກໆຽກຍັວາາຌໃ ີໆ ລ຺ໆ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ໃ ຉໍໆ ກາຌລກຶລາໃBA ແຣະໃ
ກາຌລະຣຸຍກໆຽກຍັໃ BEໃ ເຌ ໆ ວຄາກຆະຌຈິຂວຄວາາຌໃ ຣ ໃ ເຣາກຌິວາາຌໃໃໃໃໃໃໃ
(ຊ າເໝາະລຠ຺). 

 ຣກັຊາຌກໆຽກຍັໃ າຠລໍາພຌັກຌັຣະໆາຄກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງຂວຄມາໃຌຣວຈ
ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາຆີະຎະລຈິຏິຌ຺ຂວຄມາໃ (BA)ໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄ
ກາຌຣະຣາງພູຠໃpHໃ ແຣະໃ ກາຌລະຣຸຍໃ ກໆຽກຍັຂວຍເຂຈຠາຈຉະຊາຌີໆ ກາໍຌຈ຺ຂວຄ
ກາຌຣະຣາງ (specification). 

 ຆີະຎະລຈິຏິຌ຺ລຠ຺ຽຍໃ(comparative BA) ຂວຄກາຌກາໍຌຈ຺ກາຌລກຶລາາຄຈ າຌ
ຣຌິກິ (clinical study formulation)ໃ (ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃີໆ ລະ   
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ໜວຄຣກັຊາຌແໜຌໜາກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍ)ໃ ແຣະໃ ກາຌກາໍຌຈ຺ໃ ເພ ໆ ວຂໍວະຌຸງາຈາໍ
ໜໆາງ. 

 ແຣໆຄໃ ແຣະໃ າຠລໍາຌັຂວຄໃ ຎໆຽຌແຎຄ຺ຂໍ ພາງໃຌໃ ແຣະໃ ພາງຌວກີໆ ລຄັເກຈເຌັໃ
ລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌກາໍຌຈ຺ໃໃຌກາຌລກຶລາໃBA 

 
ເຬກະສາຌັຈຉິຈ 1 
ຉາຠຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຺ເຣກຉໆາຄໃຉ ວຄເວາ຺ຣຄ຺ໃຌໂຉຍຈ຺ໃມໆູໃຌໝຈີໆ ເໝາະລຠ຺ໃເຠ ໆ ວຄຉ ວຄເພີໆ ຠ

ເຉຠີໃກາຌວໆາຌໄຈ ຄໆາງຂວຄເວກະລາຌ.ໃຉາຠຉະຣາຄີໆ ງາເກຌີໄຎໃກລໍາຠາຈລະໜວຄໃ ຠມໆູີໃຌເວກະລາຌ
ຈັຉຈິໃຌ າງລຸຈຂວຄໝຈ. 

ຉາຉະຣາຄໃ1.1ໃແຣະໃ1.2ໃໄຈ ລະໜວຄໃ ເຎັຌຉ຺ມໆາຄຂວຄຨູຍແຍຍຉາຠຉະຣາຄໃລໍາຣຍັກາຌຣາງຄາຌໃ
ຂໍ ຠູຌໃແຣະໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັໃີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃຆີະຎະລຈິຏິຌ຺ຂວຄມາໃແຣະໃກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງໃໃຌຣວຈ
ຈ຺ຣວຄໃ(In vitro dissolution) ຉາຠຣໍາຈຍັ.ໃຉ຺ມໆາຄຉໆາຄໃເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃໄຈ ລະແຈຄຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃໃ
ແຣະໃເຎັຌກາຌາໍແຌກຎະເພຈໃແຣະໃກາຌລກຶລາກາຌວວກແຍຍ.ໃຉາຠຉະຣາຄຉໆາຄໃໄຈ ກະກຽຠໃລໍາຣຍັກາຌ
ຣາງຄາຌໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄໃກາຌລກຶລາຆີະເ຺ໆ າຽຠຂວຄມາໃ(BE)ໃເຆິໆ ຄລາຠາຈຎະກວຍເຂ຺ າເຎັຌວຈັຉາໆາລະ
ເຣໆງຉໆາຄໃ(ຈ຺ລວຍ/ວ າຄວຄີ)ໃລໍາຣຍັໃCmax ແຣະໃAUC ແຣະ ໆາ ຆໆຄໄຣງະ ີໆ ໝັ ຌໄ 90% (90% 

confidence interval)ໃຣ ໃຎະຍຸຌັໃໄຈ ຊ ກແຌຌະຌາໍໃີເີຠຉຢກິໃລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີໃຆີະເ຺ໆ າຽຠໃ
ຂວຄມາ.ໃ 

ຉາຄຉະຣາຄເຣ຺ໆ າຌີ ໃຍໆໍຠີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວໃເຎັຌຨູຍແຍຍລະເພາະໃແຉໆຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຌັພຽຄ
ແຉໆໃຆະຌຈິຂວຄຂໍ ຠູຌໃເຆິໆ ຄໃຉ ວຄໄຈ ຊ ກພິາຣະຌາໂຈງໃຏູ ລະເຌງີ ໆ ຌໍາຨ ວຄຂໍໃໃຌກາຌວວກແຍຍຉາຉະໃຣາຄໃ
ເພ ໆ ວກາຌລກຶລາກໆຽກຍັມາໃ(Biopharmaceutics). ຏູ ມ ໆ ຌໍາຨ ວຄຂໍ ຉ ວຄໄຈ ຉຈັລຌິໃ ໆາຂໍ ຠູຌ ແຣະ 
ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄ າກກາຌລກຶລາຉໆາຄ ເຣ຺ໆ າຌີ  ແຠໆຌກາຌຌາໍລະເຌລີິໆ ຄີໆ ຈີີໆ ລຸຈ ມໆູໃຌຉາຉະຣາຄ ຣ  ຉ຺
ເຣກ  ເພ ໆ ວຆໆງໃ ຠີາຠຈັເຌງິໆ ຄຂຶ ຌ. ຉ຺ມໆາຄ, ຊາຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄ ແຠໆຌກາຌລະເຌີີໆ ຈີີໆ ລຸຈີໆ

ເຎັຌເຌ ວາຠຣ  ຉ຺ເຣກຉໆາຄ, ຉາຉະຣາຄຉໆາຄ ວາຈຊ ກໃຆ ມໆາຄຄໆາງຈາງເພ ໆ ວໃ ຣາງຣະວຽຈກໆຽກຍັໃໃໃໃ
ກາຌລກຶລາ. 

2. ກາຌສະຫລຍຸສັຄລວມກໞຽວກາຌສຶກສາ ຎະສິຈຏິ຺ຌ າຄກາຌຎິໆຌຎ຺ວ (Clinical 

pharmacology studies) 

2.1. ວາມເຎັຌມາ ແລະ ກາຌ຺ຍວຌຫງໍ 
 ໃຌໜຈຌີ ໃ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃໃ ຏູ ຍ຺ຌໃກຍັກາຌຍ຺ຌຄັໝຈ຺ກໆຽກຍັໃກາຌລກຶ
ລາກໆຽກຍັຣຈິຂວຄມາໃ (Clinical pharmacology studies). ກາຌລກຶລາຉໆາຄ ເຣ຺ໆ າຌີ  
ຎະກວຍຈ ງກາຌລກຶລາກຍັກາຌຈ຺ຣວຄຎິຌຎ຺ (clinical studies)ໃ ີໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັກຍັກາຌ
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ຎະເຠຌີາຄຈ າຌໃ ຂະຍຌກາຌຣະຣາງໃ ຈູຈຆ ຠໃ ກາຌກະາງຉ຺ໃ ແຣະໃ ຊໆາງເ 

(Pharmacokinetic-PK)ໃ ີໆ ຎະຉຍິຈັກຍັຠະຌຸຈ,ໃ ກາຌລກຶລາໃ ກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ
(Pharmacodynamics) ແຣະ ໃກາຌຣະຣາງມໆູຣວຈຈ຺ຣວຄໃ (in vitro) ເຆິໆ ຄໄຈ ຎະຉຍິຈັ
ກຍັ ຣຸຄັຂວຄຠະຌຸຈ, ເງ ໆ ວເຠ ວກ ຣ  ຈັຊຸກໆຽຂ ວຄ (ຉໍໆ ໄຎຌີ ວ າຄວຄີໃລໆ ຈັຊຸຆີະາກຠະຌຸຈ 

(human biomaterial) ເຆິໆ ຄ ຠຌັກໆຽຂ ວຄກຍັຂະຍຌກາຌ PK.ໃລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃກັ
ຆຌິໃ ເຆິໆ ຄໃຌໜຈຌີ ໃ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃໃ ຏູ ຍ຺ຌຂໍ ຠູຌໃ ກາຌລະໜວຄຉວຍາຄຈ າຌພູຠຸ ຠກຌັໃ
(immune response data) ໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູໃໃຌກາຌເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຺ມາ,ໃຉາຉະຣາຄ
ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ (dosage schedule)ໃ ແຣະໃ ກາຌກາໍຌຈ຺ລູຈຉໍາຣາຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາລຸຈ
 າງໃ (formulation of final products).ໃຊ າເໝາະລຠ຺,ໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄໃີໆ ໄຈ ລະຣູຍ
ລຄັຣຠໃ ໃຌຣາງກາຌໃີ 1,3ໃ ແຣະໃ 4ໃ ຂວຄໝຈໃ C ໃ ງຄັລາຠາຈຊ ກໃ ວ າຄວຄີເພ ໆ ວໃ ໃ ຠກີາຌ
ວະຍິາງຂະງາງກາຌລະຣຸຍໃຂວຄິກີາຌໃແຣະໃເຈຏຌ຺ໃລໍາຣຍັກາຌພຈັະຌາກໆຽກຍັໃPKໃ
ແຣະໃ PDໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌພ ຌຊາຌກໆຽກຍັຈັຊຸາກຆີະຠະຌຸຈໃ (human biomaterial 

database). ໃຌໃ ໝຈຌີ ຍໆໍຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍຂໍ ຠູຌີໆ ຣະວຽຈກໆຽກຍັກາຌລກຶລາ ຍຸກຌ຺ 

(individual studies).ໃ ໃຌໜຈຌີ ໃ ຉ ວຄເຣີໆ ຠຉ຺ ຌໂຈງກາຌລະຣຸຍຍ຺ຌງໍ ກໆຽກຍັໃ
ກາຌລກຶລາໃຈັຊຸຆີະາກຠະຌຸຈໃີໆ ໃໄຈ ຊ ກຈໍາເຌຌີໃ ໃແຣະໃໄຈ ຊ ກກາໍຌຈ຺ຈຸຎະລຄ຺ໃ ເພ ໆ ວຆໆງໃໃຌ
ກາຌວໆາຌຏຌ຺ຂໍ ຠູຌຂວຄໃPK ໃ ແຣະໃPD. ກາຌລກຶລາກໆຽກຍັກາຌຈູຈຆຠຶ  (ເຆັໆ ຌ: ກາຌຈູຈຆ ໆ ຠ
ຏໆາຌຣໍາໃລ , ກາຌຆ ໆ ຠຏໆາຌ ລິໆ ຄກຈີຂາຄຉໆາຄ ມໆູ ເລັ ຌເຣ ວຈໃຌລະໜວຄ), ກາຌລໍາພຌັຂວຄ ໂຎຢເຉ
ວຌິ, ກາຌຎໆຽຌແຎຄມໆູຉຍັ ແຣະ ກາຌຎໆຽຌແຎຄໂຈງວຄີໃລໆ ກາຌເພີໆ ຠຣຈິຉໍໆ ກຌັຂວຄມາ (drug-

drug interaction) ແຠໆຌຠີາຠກໆຽຂ ວຄລະເພາະ ແຣະ ຉ ວຄໄຈ ຉຈິຉາຠຈ ງກາຌລະຣຸຍ
ລຄັຣຠງໍ  ກໆຽກຍັກາຌລກຶລາຈ າຌຣຌິກິ ເຆິໆ ຄໄຈ ຎະຉຍິຈັເພ ໆ ວ ກາໍຌຈ຺ຸຌຣກັຆະຌະ PK ໃແຣະໃ
PD ຂວຄຏະຣຈິຉະພຌັມາ ເຆິໆ ຄຣຠຄັກາຌລກຶລາ ລາງພ຺ພຌັຣະໆາຄ PK ແຣະ PD ກຍັ
ວາລາຠະຠກັີໆ ຠລຸີຂະພາຍຈ ີ ແຣະ ກຍັຌ຺ເຍັ.ໃ ໃຌຈັລະຌະາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ຂວຄກາຌວວກ
ແຍຍກາຌລກຶລາໃແຣະໃກາຌໄິຂໍ ຠູຌໃຉ ວຄໄຈ ຈ຺ຍຌັກຶໃ ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຺ມາຈຽໃ
ຣ ໃຣາງຉ຺ມາໃີຆ ,ໃກາຌລກຶລາຎະຆາກວຌ,ໃກາຌເຣ ວກໃຎະຉກິຣິງິາີໆ ລຠ຺ຍູຌຂວຄໃPDໃແຣະໃ
ິກີາຌພ ຌເຠ ວຄໃຣ ໃິກີາຌຎະຆາກວຌີໆ ໃຆ ໃເພ ໆ ວຈັເຣ ວກໃຂໍ ຠູຌກາຌໄິໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃPKໃ
ຣ ໃPD. 

2.2. ກາຌສະຫລຸຍຫງໍກໞຽວກຍັຏ຺ຌໄຈອ້ັຍຂຬຄກາຌສຶກສາກັຍຍຸກ຺ຌ (Summary of 

Result of Individual Studies) 
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ຉາຉະຣາຄີໆ ໃ ຣາງຣະວຽຈກໆຽກຍັກາຌລກຶລາກໆຽກຍັມາໃ (pharmacology 

studies) ໃ ໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠໃີ (ເຍິໆ ຄເວກະລາຌຈັຉຈິໃ 2)ໃ ພ ວຠກຌັກຍັກາຌ
ວະຍິາງໃກໆຽກຍັໃ຺ຂໍ ີໆ ກໆຽຂ ວຄໃແຣະໃຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັໃຂວຄກາຌລກຶລາກຍັຍຸກຌ຺ກໆຽກຍັໃຣິ
ຌກິໃເຆິໆ ຄໃໄຈ ລະໜວຄຂໍ ຠູຌກໆຽຂ ວຄໃກາຌໄິໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄໃແຣະໃກຍັຠະຌຸຈໃແຣະໃຂໍ ຠູຌີໆ

ກໆຽຂ ວຄກຍັ PK, PD ແຣະໃ ລາງພ຺ພຌັ PKໃ ແຣະໃ PD.ໃ ກາຌວະຍິາງໃ (narrative 

description) ໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ໃ ເຨຈັໂຈງງໍ ໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ເຨຈັ ກຍັຍຈ຺ງໍ ໃ (abstract)ໃ ໃ ລໍາຣຍັ຺ຂໍ 

ຂໆາໃ ແຣະໃ ຉ ວຄໄຈ ຍຌັຣະງາງຣກັຆະຌະກາຌວວກແຍຍີໆ ລໍາຌັໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຈຸີໆ ລໍາຌັ.ໃ
ກາຌລກຶລາີໆ  ກຌັໃ ວາຈວະຍິາງພ ວຠກຌັ,ໃ ກາຌຍຌັກຶງໍ ຣກັຆະຌະຂວຄກາຌວວກແຍຍໃ ແຣະໃ
ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາາຄໃຣຌິກິ.ໃກາຌວ າຄວຄີຉໆາຄໃຣ ໃກາຌເຆ ວຠຉໍໆ ໃາຄຈ າຌໃວເີຣກັໂຉຢ
ຌກິໃກຍັຍຈ຺ຣາງຄາຌີໆ ລຠ຺ຍູຌຂວຄໃແຉໆຣະກາຌລກຶລາໃກໍໆ ຉ ວຄຎະກວຍເຂ຺ າມໆູໃຌໃຍຈ຺ວະຍິາງ. 
 ກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠໃ ກາຌລກຶລາກາຌຉວຍລະໜວຄຉໍໆ ຎະຣຠິາຌໃ ແຣະໃ ກາຌຉວຍລະໜ
ວຄາຠເຂັ ຠຂຸ ຌໃ (PK/PD)ໃກຍັຈຸຎະຉກິຣິງິາີໆ ລຠ຺ຍູຌຂວຄໃPDໃ ໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍ
ເຂ຺ າມໆູໃຌພາກຌີ .ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠ,ໃຌຍາຄກຣໍະຌໃີ ຊາຠກີາຌຍຸຠີໆ ຈໃີ ກາຌລກຶລາຎະຣຠິາຌ
ຉວຍລະໜວຄຉໍໆ ໃPD ຣ ໃPK/PDໃໃລະໜວຄຣກັຊາຌີໆ ລໍາຌັກໆຽກຍັຎະພິາຍໃແຣະໃາຠ
ຎວຈໄພ,ໃຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງໃຌຣາງກາຌໃີ3ໃ ແຣະໃ4ໃຉາຠາຠເໝາະລຠ຺ໃ ແຣະໃ ໄຈ ຊ ກວ າຄວຄີໃໃ
ແຉໆຍໆໍໃ ລະຣຸຍໄ ມໆູຍໆວຌຌີ . 

2.3. ກາຌຎຽຍຽຍ ແລະ ກາຌວໄິ ຏ຺ຌໄຈອ້ັຍກາຌສຶກສາັຄໝ຺ຈ (Comparison and 

Analyses of Result Across Studies) 

 ໃຌໝຈຌີ ໃ ຉ ວຄໃຆ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃ in vitro Human biomaterial  

ແຣະ ກາຌລກຶລາ PK/PDໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄຸຌຣກັຆະຌະພເິລຈໃPK,ໃPDໃໃແຣະໃລາງພ຺ພຌັໃຂວຄໃ
PK/PDໃຂວຄມາ.ໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃກາຌຏຌັຎໆຽຌໃພາງໃຌໃແຣະໃ ຨໆຠກຌັຂວຄແຉໆຣະຍຸ
ກຌ຺ໃໃຌຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກເຣ຺ໆ າຌີ ໃເຆິໆ ຄລ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ ໃລາງພ຺ພຌັຂວຄໃPKໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາ. 
 ໃຌໝຈຌີ ໃ (ໂຈງເຎັຌແຍຍກາຌຌາໍໃຆ ໍາເ຺ າໃ ແຣະໃ ຉາຠຉະຣາຄ)ໃ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠີ
ກາຌລະເໜີາຠຄິຂວຄຂໍ ຠູຌກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃ (across studies)ໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ກາຌ
ລກຶລາຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ : 

 ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉ຺ມາໃຌກາຌຈ຺ລວຍຣວຈຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາກຍັລິໆ ຄີໆ ຠຆີີຈິໃ
ກໆຽກຍັກາຌຠຎີະຉກິຣິງິາຨໆຠກຌັຂວຄມາໃ ແຣະໃ ກາຌຌາໍໃຆ ມາໃຌກາຌຈ຺ຣວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ໃ(clinical implications). 
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 ກາຌລກຶລາໃPK ເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ງກາຌາຈະເຌໆາຠາຈຉະຊາຌຉໆາຄີໆ ຈີີໆ ລຸຈໃ ໃແຣະໃ
ຍໆໍເກຈີຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄ,ໃກາຌເວາ຺ໃໃລໆໃຉ ວຄເໜັ ຌໃລໆຣກັຊາຌຎະຣຠິາຌຉ຺ມາລະໜຍັ
ລະໜຌູໃ ແຣະໃາຠລະເພາະຂວຄຉ຺ມາໃ ໃຌກຸຠເຎ຺າໝາງຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັໃ ແຣະໃ ກໆຸຠ
ຎະຆາກວຌລະເພາະໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັີໆ ເຎັຌເຈກັແຈຄໃ (pediatric)ໃ ຣ ໃ
ກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັຏູ ລູຄວາງຸໃຣ ໃກໆຸຠຌ຺ເຍັີໆ ເຎັຌພະງາຈໄຂໆຣຄັໃແຣະໃຉຍັ. 

 ກາຌລຠ຺ຽຍຣະໆາຄໃຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ ເ ໆ ວຈຽໃແຣະໃຣ ຠ ຌໃເພ ໆ ວຈ຺ລວຍໃPK. 
 ກາຌໄິໃກໆຽກຍັກາຌຈ຺ລວຍໃPK ໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌ ເຆັໆ ຌ: ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄ ແຠໆຌວຄີ

ໃລໆ ກາຌຆໆຸຠຉ຺ມໆາຄີໆ ໜ ວງ ເຆິໆ ຄຈັກາຌຍຌັາ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຣະໆາຄ ກໆຸຠລະເພາະ
ຍຸກຌ຺ (inter-individual variations)ໃໃຌກາຌຈ຺ລວຍໃPK ຣ ໃPDໃຂວຄຉ຺
ມາວວກຣຈິ.ໃ  

 ກາຌຉວຍລະໜວຄໃ ຎະຣຠິາຌເ ໆ ວຈຽໃ ຣ ໃ ລາງພ຺ພຌັຣະໆາຄກາຌຉວຍລະໜວຄ
ຎະຣຠິາຌີໆ ເຂັ ຠຂຸ ຌ.ໃກາຌລຌ຺ະຌາຌີ ໃແຠໆຌຉ ວຄງກ຺ໃ ເຌັຣກັຊາຌໃຉໍໆ ກາຌລະໜຍັລະ
ໜຌູໃໃຌກາຌຈັເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຺ມາຉໍໆ ໜຶໆ ຄັ ຄໃແຣະໃກາຌລກຶລາໃdose interval ເຆິໆ ຄ
ຠີາຠລໍາຌັາຄຈ າຌກາຌຈ຺ຣວຄກາຌຎໆິຌຎ຺. ຌວກາກຌີ  ຂໍ ຠູຌ ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູຉໍໆ  
ກຍັກາຌແຌະຌາໍຎະຣຠິາຌກາຌໃ ມາໃຌັ ຄໜຶໆ ຄ ໃຌກາຌລະເຌໄີຈ ຣະຍຸມໆູໃຌລະຣາກ 

ຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາມໆູໃຌ ຂໍ  ີໆ  3.4. 

 າຠຍໆໍລວຈໆວຄກຠ຺ກໆຽກຌັີໆ ໃງໆໃ (major inconsistencies)  ໃຌຈັຊຸຆີະ
ຠະຌຸຈເພ ໆ ວກາຌຈ຺ຣວຄin vitro Human biomaterial  ແຣະ ຂໍ ຠູຌພ ຌຊາຌ 

PK/PD. 

2.4. ກາຌສຶກສະພິເສຈ (Special Studies) 

ໃ ໃຌໝຈຌີ ຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍໃ ຠກີາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ີໆ ລະໜວຄຎະເພຈຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກລະ
ເພາະີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາລະເພາະຎະເພຈ.ໃ ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາາຄຈ າຌພູຠຸ ຠກຌັ
ິະງາໃເຆິໆ ຄໃໃຌຂໍ ຠູຌວາຈລໍາພຌັກຍັກຍັກາຌລກຶລາໃPK,ໃPD, າຠຎວຈໄພ ແຣະ ຣ  ຂໍ ຠູຌ
ຎະລຈິຏິຌ຺, ກາຌວະຍິາງ ກໆຽກຍັກາຌລໍາພຌັຌັ ຌ ກໍໆ ຉ ວຄລຄັຣຠໂຈງງໍ ມໆູໃຌໝຈຌີ . ຏຌ຺
ກະຍ຺ຉໆາຄ ຣ  ລິໆ ຄຍ຺ໆ ຠຆ ວຌີໆ ລຄັເກຈເຌັ ກໆຽກຍັກຍັ PK, PD,ໃາຠຎວຈໄພໃແຣະ/ຣ ໃ
ຎະລິພິາຍໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກພິາຣະຌາໃຣາງຄາຌໃຌໝຈວ ໆ ຌໃຂວຄໃກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠຈ າຌໃຣິ
ຌກິໃເຆັໆ ຌຈຽກຌັກຍັກາຌວ າຄວຄີຄັໝຈ຺ໃກຍັໝຈຌີ .ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄໃກໆຽກຍັຌ຺ໃເພ ໆ ວຈັກາຌ
ຍຌັາລະເພາະຍຌັາຈ າຌາຠຎວຈໄພໃ ຉ ວຄໄຈ ຣາງຄາຌມໆູໃຌໝຈຌີ ໃ ແຉໆໃ ແຌີໆ ະຉ ວຄຣາງ
ຄາຌມໆູໃຌໃຣາງກາຌີໆ ໃ4ໃກໆຽກຍັກາຌລະຣຸຍຈ າຌາຠຎວຈໄພາຄຣຌິກິ. 
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ຉ຺ມໆາຄໃ1:ໃພູຠຸ ຠກຌັາຄຈ າຌພຌັຸກາໍ(Immunologenetic) 

 ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັໃໂຎຢເຉວຌິໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັວ ໆ ຌໃີໆ ຠຎີະຉກິຣິງິາລະເພາະໃຉ ວຄ
ໄຈ ຊ ກຈັແກ,ໃ ຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັພູຠຸ ຠກຌັາຄຈ າຌພຌັຸກາໍໃ ຉ ວຄໄຈ ລຄັຣຠງໍ ໃ
ມໆູໃຌໜຈຌີ .ໃ ລໍາຣຍັໃ ກັຆຌິໃ ຣ ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັວ ໆ ຌໃ ີໆ ຠີຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວຆກັຌາໍຎະຉກິຣິງິາກໆຽ
ກຍັໃພູຠຸ ຠກຌັລະເພາະ,ໃຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກກໆຽກຍັພູຠຸ ຠກຌັກໆຽກຍັພຌັຸກາໍໃຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງໃມໆູ
ໃຌໃໝຈຎະລິພິາຍ.ໃກາຌຈ຺ລວຍຉໆາຄໃ(assays) ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງໂຈງງໍ  ແຣະ ຂໍ ຠູຌ 

ກໆຽກຍັກາຌຎະຍຈັກາຌຈ຺ລວຍ (ເຆັໆ ຌ: າຠວໆວຌໄ (sensitive), າຠລະເພາະເາະ
ຄ຺, າຠເຆ ໆ ວຊ  ແຣະ າຠໝັ ຌໆຽຄ) ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ  ລຄັຣຠ; ລະຊາຌີໆ ໃຌກາຌໃຆ ຂໍ ຠູຌ ຉ ວຄ
ໄຈ ຊ ກວ າຄວຄີຎຽຍຽຍລະຣຍັ. 

 ຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັຣກັຊາຌ, ຣະຈຍັາຠແຨຄ (titre), ເຣາ ກໆຽກຍັ 

ກາຌຣເິຣີໆ ຠ ແຣະ ຆໆຄເຣາກາຌຉວຍລະໜວຄກາຌລ າຄພູຠຉ າຌາຌ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລະຣຸຍລຄັຣຠໃ
ລໍາຣຍັແຉໆຣະຎະເພຈຂວຄກາຌຈ຺ລວຍພູຠຉ າຌາຌໃີໆ ໄຈ ໃຆ ໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ IgG ໃໂຈງ ELISA,ໃກາຌ
ເຨຈັໃ ເຎັຌກາຄ).ໃ ລາງພ຺ພຌັຂວຄກາຌລ າຄພູຠຸ ຠກຌັໃ ຉໍໆ ພະງາຈີໆ ລໍາຌັ,ໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ເຨຈັໄຎ
ພ ວຠກຌັ.ໃ ຎະຣຠິາຌີໆ ໃ ັ ຄຈຽ,ໃ ຆໆຄໄຣງະເຣາ,ໃ ກຈ຺ເກຌໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ຉ ວຄໄຈ ຆວກາໃ
ແຣະໃ ລະຣຸຍລຄັຣຠ.ໃ ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາຉໆາຄໃ ຠີີຈຸຠຸ ຄຄັເພ ໆ ວໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺ແຍຍຉໍໆ

ເຌ ໆ ວຄໃ ແຣະໃ ແຍຍຉຈິຉໍໆ ກຌັເຎັຌເຣາງາໃ (chronic),ໃ ຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກໃ ກໆຽກຍັຏຌ຺ກະຍ຺ຂວຄ
ກາຌງຸຈກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ກໆຽກຍັກະຉຸ ຌກາຌລ າຄພູຠຸ ຠກຌັໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກເິາະໃ ແຣະໃ ລະຣຸຍລຄັ
ຣຠ. 
 ຠຌັຠີາຠລໍາຌັພເິລຈໃ ເພ ໆ ວກາຌລະຣຸຍກາຌເິາະໃ ຣກັຆະຌະຨໆຠກຌັາຄຈ າຌຣິ
ຌກິີໆ ໃ ຍ຺ໆ ຠຆ ວຌີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັພູຠຸ ຠກຌັາຄຈ າຌພຌັຸກາໍໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ຂວຍເຂຈຉໆໍໃ ກາຌຠີ
ພູຠຸ ຠກຌັລະຌຈິລະເພາະໃຣ ໃ ຣະຈຍັາຠແຨຄີໆ ຎະກຈ຺ໃຉໍໆ ກາຌລໍາພຌັກຍັໃກຍັກາຌແກ ໄຂກໆຽ
ກຍັໃ PK, ກາຌຎໆຽຌແຎຄໃຌ PD, ກາຌເລງາຠຠຎີະລຈິພິາຍ, ກາຌເລງ ຂໍ ຠູຌຎະຈັ 

ຣກັຊາຌກາຌຏຌ຺ກະລະ ວຌ ຌ ຣ  ກາຌພຈັະຌາ ຂວຄເຈກາຌຎະຉກິຣິງິາກະຍ຺ ຌຉໆາ
ຄ. ຉ ວຄໄຈ ໃ າຠເວາ຺ໃໃລໆພເິລຈ ຉໍໆ ກຍັເຈກາຌຉໆາຄ ີໆ ວາຈເຎັຌກາຄາຄຈ າຌພູຠຸ ຠກຌັ (

ເຆັໆ ຌ: ເຆຢວຠກາຌເຍັຎໆງ) ແຣະ ເຈກາຌີໆ ວາຈ ເຎັຌຏຌ຺ າກກາຌລໍາພຌັ ຂວຄຎະຉກິງິາ 
າກລາຌ ເວຌັໂຈເຌໃໂຈງໃລ າຄພູຠຉ າຌາຌໃ(ເວຌັຉຍໍີຈ)ີໃຉໍໆ ກຍັມາີໆ ໄຈ ໃ .ໃໃໃ 
ຉ຺ມໆາຄໃ2:ໃຣຸຌິຆີິະງາໃາຄຈ າຌຣຌິກິໃ(Clinical microbiology)  

 ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ຉ າຌໄຨຈັໃ ແຣະໃ ຉ າຌຣຸຌິຆ,ີໃ ກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣວຈຈ຺
ຣວຄໃ(in vitro studies) ເພ ໆ ວລະແຈຄຣກັຆະຌະໃລະເຎັກເຢຠັໃ(spectrum) ຂວຄຎະຉກິຣິງິາໃ
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ແຠໆຌພາກລໆຌີໆ ລໍາຌັຂວຄແຏຌກາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽຂ ວຄກຍັຎະລຈິພິາຍາຄຈ າຌໃ ຣຌິກິ.ໃ
ກາຌລກຶລາໃ ຎະລິພິາຍາຄຈ າຌໃ ຣຌິກິໃ (clinical efficacy) ເຆິໆ ຄຎະກວຍຈ ງກາຌ
ວະຍິາງຣກັຆະຌະກໆຽກຍັາຠຨຍັຨູ ລກຶໄຂວຄ ຌ຺ີໆ ໄຈ ແງກວວກເພ ໆ ວຈ຺ລວຍຣຌິກິ 

(clinical isolate) ໃ ໃ ເຆິໆ ຄເຎັຌລໆຌຂວຄກາຌກາໍຌຈ຺ຎະລຈິພິາຍໃ ຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍມໆູໃຌໃ
ຣາງກາຌີໆ ໃ3ໃ(Item 3)ໃ ກໆຽກຍັກາຌລຄັຣຠຈ າຌຎະລຈິພິາຍາຄກາຌຎໆິຌຎ຺.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ

ຉາຠ,ໃ ກາຌລກຶລາໃີໆ ຎະເຠຌີກາຌ຺ ຌພຍ຺ເຆັໆ ຌຌັ ຌໃ ເຎັຌໃ ຨູຍແຍຍຂວຄໃາຠຨຍັຨູ ລກຶໄໃ ໃຌກາຌ
ຈ຺ລວຍໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄໃ (in vitro) ຉໍໆ ລາຌແຎກຎວຠຂວຄຣຸຌິຆ ີ າກລໆຌຉໆາຄ ີໆ ແຉກ
ຉໆາຄກຌັຂວຄໂຣກ (ຍໆໍແຠໆຌມໆູໃຌເຌ ວຠຂວຄກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຎະລຈິພິາຍ) ກໍໆ ະຉ ວຄ
ຎະກວຍມໆູໃຌຌີ . 
ເຬກະສາຌັຈຉິຈ 2 (Appendix)ໃ 
  ຉາຉະຣາຄ ແຣະ ຉ຺ເຣກ ຉ ວຄຣະຍຸຣຄ຺ໃຌໃ ໃາຠຂວຄໝຈຉໆາຄ ີໆ ເໝາະລຠ຺ ຊາ
ກາຌວະຍິາງຌັ ຌ ລາຠາຈວໆາຌໄຈ ໃຌຨູຍເວກະລາຌ. ຉາຉະຣາຄີໆ ຠີາຠງາເກຌີ ລາຠາຈຈັ
ໃ ເຎັຌເວກະລາຌຈັຉຈິ ມໆູ າງລຸຈຂວຄໝຈ. 

ຉາຉະຣາຄ 2.1 ໄຈ ລະໜວຄໃ ເຎັຌຉ຺ມໆາຄຂວຄຨູຍແຍຍຉາຉະຣາຄລໍາຣຍັກາຌຣາງຄາຌຂໍ 

ຠູຌ ແຣະ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄ ຂວຄກາຌລກຶລາກໆຽກຍັກາຌເພີໆ ຠຣຈິຉໍໆ ກຌັຂວຄມາ ໃຌຂະຍຌກາຌ 

PK.ໃ ໃ ຉາຉະຣາຄີໆ  ກຌັໃ ກໍໆ ລາຠາຈໃຆ ກຍັກາຌລະຣຸຍຈ າຌລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ PK/PD ໄຈ ເຆັໆ ຌ
ກຌັ.ໃກາຌລກຶລາກາຌຉວຍລະໜວຄຉວຍຎະຣຠິາຌໃ ັ ຄຈຽ,ໃກາຌລກຶລາກໆຽກຍັກາຌວວກຣຈິຉໍໆ ໃ
biomaterial,ໃກາຌລກຶລາ PKໃກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌ.ໃຉາຠຉະຣາຄຌີ ໃ ຍໆໍໄຈ ຠີຈຸຠຸ ຄຄັໃເພ ໆ ວເຎັຌ
ຨູຍແຍຍໃ ແຉໆພຽຄແຉໆລະແຈຄໃ ເຌັຎະເພຈຂໍ ຠູຌໃ ີໆ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກພິາຣະຌາໃ ໂຈງໃ ຏູ ໃ ກາຌລະ
ໜຍັລະໜຌູກາຌໃໃຌກາຌວວກແຍຍໃຉາຉະຣາຄຂວຄເຂາ຺.ໃຏູ ມ ໆ ຌໍາຨ ວຄລະເຌໃີກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຉຈັລຌິໆາໃ
ຂໍ ຠູຌໃແຣະໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃາກກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄມາໃໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃແຠໆຌໄຈ ຌາໍລະເຌີີໆ ຈີີໆ

ລຸຈໃ ມໆູໃຌຉາຉະຣາຄ,ໃ ໃຌໃາຠໃ ຣ ໃ ຉ຺ເຣກຉໆາຄໃ ເເພ ໆ ວຆໆງໃ ຠີາຠກະໆາຄແ ຄ.ໃ ຊ າໃ
ຉ຺ມໆາຄໃ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ຈີີໆ ລຸຈໃ ໄຈ ີໆ ໄຈ ຌາໍລະເຌໃີ ເຎັຌຂໍ າຠໃ ແຣະໃ ຉ຺ເຣກຉໆາຄໃ ຉາຉະຣາຄໃ ກໍໆ

ວາຈເຎັຌຍຌັຆີີໆ ຄໆາງໃຂວຄກາຌລກຶລາ. 
ໃຌກາຌວວກແຍຍຉາຉະຣາຄ,ໃຊ າຠໃີ ລໍາຣຍັຎະເພຈີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັຂວຄກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄ

ມາໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃຈັໆ ຄຣາງກາຌີໆ ກໆາຂ າຄຣໆຸຠຌີ ໃຉ ວຄໄຈ ພິາຣະຌາໃເຆິໆ ຄຣຠຄັຎະເພຈໃຂວຄຂໍ ຠູຌ
ຈັໆ ຄຉໍໆ ໄຎຌີ .ໃຉ຺ມໆາຄຉໆາຄເຣ຺ໆ າຌີ ໃພຽຄແຉໆຈຸຎະລຄ຺ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຌັຨູຍພາຍໃແຣະໃຏູ ລະໜຍັລະ
ໜຌູໃຉ ວຄໄຈ ຉຈັລຌິຂໍ ຠູຌີໆ ຉ ວຄກາຌເພ ໆ ວຌາໍລະເຌ.ີ 
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 ກາຌລກຶລາກາຌກໆຽກຍັເຏາ຺ຏາຌ (metabolism) ີໆ ຌາໍໃຆ  ກຍັລາຌໃbiomaterial:  

biomaterial (ເຆັໆ ຌ: microsome, hepatocytes),ໃ ມາລໍາຣຍັກາຌ຺ ຌ າ,ໃ
ເລັ ຌາຄເຈຌີກໆຽກຍັເວຌັໄຆໃ ແຣະໃ ເຎີເຆຌັໃຌກາຌຆໆງໃ ແຣະໃ ໆາກາຌເ ໆ ວຌໄີໆ

ກໆຽຂ ວຄຉໆາຄໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃໆາ Vmax, Km)ໃ 
 ກາຌລກຶລາາຄຣວຈຈ຺ຣວຄໃ ກໆຽກຍັຎະຉກິຣິງິາຨໆຠກຌັຂວຄມາໃ ີໆ ໃຆ ກຍັລາຌຆີະ

ຂວຄຠະຌຸຈ:ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາກໆຽກຍັມາວ ໆ ຌໃ ເຆິໆ ຄມັຍມັຄມາໃໝໆ,ໃ ກາຌເຏາ຺ຏາຌໃ ີໆ ໄຈ 
ມັຍມັຄ,ໃ ເລັ ຌາຄຂວຄເວຌັໄຆໃ ີໆ ຊ ກກະຍ຺,ໃ ວຈັຉາາຠເຂັ ຠຂຸຌຂວຄໃ ຢເິຆຍັເຉໃີ ີໆ ໃຆ ,ໃ
IC50ໃ ໃ ແຣະ Ki ໃ ກາຌຎະເຠຌີໃ ແຣະໃ ກຌ຺ໄກີໆ ໄຈ ລະເຌໃີ ກໆຽກຍັກາຌມັຍມັຄໃ ຉ ວຄໄຈ 
ຎະກວຍໃ ຠ.ີໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາມາໃໝໆໃ ີໆ ມັຍມັຄມາວ ໆ ຌ,ໃ ມາໃ ແຣະໃ ກາຌເຏາ຺ຏາຌີໆ ໄຈ 
ມັຍມັຄໃຉ ວຄຣຠໃ ຠໃີພ ວຠກຍັຂໍ ຠູຌີໆ ໄຈ ກໆາໄ ຂ າຄເຄິ. 

 ກາຌລກຶລາໃPK ກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌ:ໃກາຌລກຶລາກາຌຏຌັຏຌຨໆຠກຌັໃ(co-variates 

study), າໍຌຌ ແຣະ ຎະເພຈຂວຄກາຌລກຶລາວາລາລະຠກັ ແຣະ ຌ຺ເຍັ,  ໆາລະຊຉິິ
ີໆ ໄຈ ລະຣຸຍລຄັຣຠ ແຣະ ິກີາຌຎະເຠຌີລຸຈ າງ (± ກາຌຏຌັຏຌີໆ ຠາຈຉະຊາຌ)ໃ
ໆາໃPK. 

3. ກາຌສະຫລຸຍສັຄລວມ ກໞຽວກັຍຎະສິຈິພາຍໃຌກາຌຎິໆຌຎ຺ວ (Summary of clinical 

efficacy) 

ວາຈຠເີຣາໃຊາຏະຣຈິຉະພຌັຠຎີະລຈິພິາຍໃ ລໍາຣຍັຣາງກໆາໜຶໆ ຄໃ ຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ,ໃຈັໆ ຄຌັ ຌໃຌແງກໃ
ໝຈໃີ 3ໃ ວວກລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆໃ ໃ ເຊຄິແຠໆຌໆາກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ີໆ ກໆຽຂ ວຄເຆິໆ ຄໃກ ຽຄກໍໆ ຉາຠໃ ເຆິໆ ຄໃ
ລາຠາຈພິາຣະຌາໄຎພ ວຠກຌັ.ໃຊ າາກໆາຠີຣາງກໆາໃ3ໃໜຈໃໄຈ ຊ ກລະເຌ,ີໃໝຈຉໆາຄໃຉ ວຄໄຈ ຉຈິ
ເ ໆ ວຄໝາງໃ3A, 3B, 3Cໃແຣະໃວ ໆ ຌ. 
3.1. ວາມເຎັຌມາ ແລະ ກາຌ຺ຈວຌກໞຽວກັຍຎະສິຈິພາຍໃຌກາຌຎິໆຌຎ຺ວ  

 ໃຌໝຈຌີ ໃ ຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງແຏຌກາຌກາຌລກຶລາີໆ ຍຸຠໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາວ ໆ ຌີໆ

ກໆຽຂ ວຄໃໃຌກາຌລະເຌໍີາຨ ວຄໃ ໆາໃາຠລະເພາະກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍໃີໆ ໄຈ ຎະເຠຌີໃຉໍໆ ກາຌ
ຌ຺າໃກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ .ໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃຂວຄກາຌລກຶລາເຣ຺ໆ າຌີ ໃເຆິໆ ຄກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌຎະເຠຌີໃາຠ
ຎວຈໄພໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາໃໃຌໃຣາງກາຌໃີ4ໃກໆຽກຍັກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠໃາຠຎວຈໄພ
າຄກາຌຎໆິຌຎ຺.ໃ ໃຌໝຈ຺ຌີ ຉ ວຄເຣີໆ ຠໃ ກຍັກາຌຍ຺ຌໂຈງງໍ ກໆຽກຍັກາຌວວກແຍຍໃ ກາຌລກຶ
ລາຉໆາຄໃ ີໆ ໄຈ ຍຸຠໃ ເຆິໆ ຄໃ ໄຈ ຈໍາເຌຌີໃ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃ ຎະລຈິພິາຍຂວຄມາ.ໃ ກາຌລກຶລາເຣ຺ໆ າຌີ 

ຎະກວຍຈ ງກາຌລະໜວຄຉວຍໃໃຌຎະຣຠິາຌເ ໆ ວຈຽ,ໃກາຌລຠ຺ຽຍຎະລຈິພິາຍ,ໃຎະລຈິພິາ
ຍມາຌາຌໃແຣະໃກາຌລກຶລາຎະລຈິພິາຍໃຎະຆາກວຌງໆວງ (population subsets).ໃຨູຍຣກັ
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ຆະຌະກາຌວວກແຍຍກາຌຈ຺ຣວຄາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຠກີາຌລຌ຺ະຌາໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ິກີາຌຆໆຸຠ
ຉ຺ມໆາຄ,ໃ ກາຌເຣ ວກກາຌາຠຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺,ໃ ກາຌເຣ ວກກໆຸຠຌ຺ເຍັ,ໃ ຨູຍຣກັຆະຌະກາຌວວກ
ແຍຍີໆ ຍໆໍຎ຺ກກະຉໃິເຆັໆ ຌ:ໃcrossover,ໃransomised withdrawal design ຉ຺ມໆາຄ,ໃກາຌ
ໃຆ ິກີາຌ run-in period, ແຣະ ິກີາຌວ ໆ ຌ “ກາຌເພີໆ ຠໆາໃ “enrichment””, ກາຌ
ລກຶລາໃ enpoint, ກາຌລກຶລາກໆຽກຍັຆໆຄເຣາກາຌ ແຣະ ແຏຌ ກໆວຌກາຌກາໍຌຈ຺ຂວຍເຂຈ 

(prespecified plans) ລໍາຣຍັກາຌໄິໃກໆຽກຍັຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາ.ໃ ເຊຄິແຠໆຌໆາໃ
ໝຈຌີ ໃ ຠີຈຸຠຸ ຄຄັເພ ໆ ວເໜ ຌັໝກັໃລໆໃ ກາຌລ ຍລຌາຄຈ າຌຣຌິກິກໍໆ ຉາຠໃ ແຉໆຂໍ ຠູຌີໆ ຍໆໍແຠໆຌ
ກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັລກຶລາກໆຽກຍັຣຈິຂວຄມາໃ ໃ ກໍໆ ເຎັຌຍໆວຌວ າຄວຄີໃ
ີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ເພ ໆ ວໃ ເຂ຺ າໃຉ ໆ ຠໃຌຍຈ຺ລະຣຸຍລຄັຣຠໃ ກໆຽກຍັຎະລຍ຺ຎະກາຌຎະໃ ຉຍິຈັກຍັ
ຠະຌຸຈກໆຽກຍັໃ ຎະລຈິພາຍຂວຄມາ.ໃ ໃຌໝຈຌີ ໃ ະຍໆໍໄຈ ຎະກວຍຠຂໍີ ຠູຌຣາງຣະວຽຈໃ ກໆຽກຍັ
ກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺. 

3.2. ກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠໃ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ (summary of result of 

individual studies) 

ຉາຉະຣາຄີໆ ໃ ຣາງຣະວຽຈກໆຽກຍັຸກກາຌລກຶລາໃີໆ ໄຈລະໜວຄໃ (ຣ ໃ ໄຈ ວວກແຍຍໃ
ເພ ໆ ວລະໜວຄ)ໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັຎະລຈິພິາຍຂວຄຏະຣຈິພຌັມາໃ ໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ ໃ ລະໜວຄໃ
(ເຍິໆ ຄເວກະລາຌຈັຉຈິ)ໃ ພ ວຠກຌັກຍັກາຌວະຍິາງໃຌຣກັຆະຌະກາຌຂຽຌເຎັຌຎະໂງກໃ ລໍາຣຍັ
ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ີໆ ລໍາຌັ.ໃ ກາຌພຌັຣະຌາໃ ວະຍິາງງໍ ໃ ຉໆາຄຌັ ຌໃ ກໍໆ ຉ ວຄເຨຈັເຎັຌງໍ ໃ ເຆັໆ ຌໃ
ເຨຈັ ກຌັກຍັຍຈ຺າຠງໍ ໃ(abstract)ໃ ລໍາຣຍັ຺ຂໍ ຂໆາລາຌໃ(journal article)ໃແຣະໃຉ ວຄ
ວະຍິາງກາຌວວກແຍຍຈຸີໆ ລໍາຌັຂາຈຍໆໍໄຈ ໃ ແຣະໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ລໍາຌັ.ໃກາຌລກຶລາີໆ  ກຌັໃວາຈ
ວະຍິາງພ ວຠກຌັ,ໃ ຍຌັກຶກໆຽກຍັຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ າຠ
ແຉກຉໆາຄີໆ ລໍາຌັໃ ຣະໆາຄໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ.ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ ີໆ ງຄັາໍເຎັຌາໍເຎັຌ
ຎະກວຍລໆຌຆໆງກາຌໄິາຠຎວຈໄພ,ໃກາຌຍຌັຣະງາງໂຈງງໍ ກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃໃກໍໆ ຉ ວຄໃ
ໄຈ ຎະກວຍຠຂໍີ ຠູຌກໆຽກຍັໃ ຂວຍເຂຈກາຌ຺ ຌພຍ຺ກາຌລກຶລາໃ ກໆຸຠວາລາລະຠກັໃ ຉໍໆ ກຍັມາຈ຺ລວຍໃ
ຣ ໃລາຌຎະຉກິຣິງິາຍຸຠໃແຣະໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃະໄຈ ເກຍັກາໍ ແຌໃຈ.ໃກາຌ
ຍຌັຣະງາງຉໆາຄໃ ລາຠາຈເຨຈັໂຈງງໍ າກໃາຠຂວຄກາຌຣາງຄາຌຈ າຌກາຌຈ຺ຣວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ໃ (clinical study reports) (ICHໃE3).ໃ ກາຌວ າຄວຄີຉໆາຄໃ (references) ໃ ຣ ໃ
ກາຌໃ ເຆ ໆ ວຠໂງຄາຄເວເຣກັໂຌກິໃ ກຍັໃ ຍຈ຺ຣາງຄາຌຍ຺ຊຌໃ ກໆຽກຍັແຉໆຣະກາຌລກຶລາໃ ກໍໆ ຉ ວຄ
ໄຈ ຎະກວຍມໆູໃຌກາຌຍຌັຣະງາງ. 
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3.3. ກາຌຎຽຍຽຍ ແລະ ກາຌວ ິໄຏ຺ຌໄຈ້ອັຍກາຌສຶກສາໄຂຸ່ວ (Comparison and 

Analyses across Studies) 

ກາຌຌາໍໃຆ ຂໍ າຠລັ ຌໃ(text)ໃແຣະໃຉາຉະຣາຄຉາຠີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ(ເຍິໆ ຄເວກະລາຌຈັຉຈິໃ
3)ໃ ມໆູໃຌຣາງກາຌໃ 3.3ໃ ຉ ວຄລະຣູຍຂໍ ຠູຌຄັໝຈ຺ີໆ ຠີີໆ ລະແຈຄໃ ເຊຄິຎະລຈິພິາຍຂວຄມາ.ໃ ກາຌ
ລະຣຸຍຌີ ໃ ຉ ວຄຎະກວຍໃ ກາຌເິາະຸກຂໍ ຠູຌ,ໃ ລິໆ ຄີໆ ຍໆໍກໆຽຂ ວຄໃຌກາຌລະໜຍັລະໜຌູລໍາຣຍັ
ກາຌລະຣຸຍຄັໝຈ຺ໃ ຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາຂວຍເຂຈຉໆໍກຍັຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ໆາ
ລະໜຍັລະໜຌູໃຣ ໃ ຍໆໍລະໜຍັລະໜຌູຉໍໆ ກຌັ.ໃາຠຍໆໍລວຈໆວຄີໆ ເຎັຌວຌັໃງໆໃຈໜຶໆ ຄໃໃຌຂໍ ຠູຌີໆ

ກໆຽຂ ວຄກຍັຎະລຈິພິາຍໃ ໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກໃ ແກ ໄຂໃ ແຣະໃພ ຌີໆ ໃຈີໆ ຉ ວຄກາຌກາຌ຺ ຌາໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ໃ
ຣະຍຸມໆາຄະແ ຄ.ໃ 

ໃຌໜຈຌີ ໃ ໂຈງ຺ໆ ໄຎະໃຆ ໃລວຄຎະເພຈຂວຄກາຌໄິ:ໃກາຌລຠ຺ຽຍຏຌ຺ໄຈ ຨຍັໃຂວຄ
ກາຌລກຶໃ ລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌໄິຂໍ ຠູຌໃ ຌາໍຠາຨໆຠກຌັາກກາຌລກຶລາີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ.ໃ
ຣາງຣະວຽຈຉໆາຄໃ ຂວຄກາຌໄິໃີ ກ າຄໂພຈໃ ີໆ ະເຎັຌຍຈ຺ຣາງຄາຌໃ ໃຌເວກະລາຌລະຣຸຍ
ລຄັຣຠໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກລະເຌໃີ ກາຌຣາງຄາຌີໆ ແງກຉໆາຄາກໃ ເພ ໆ ວະຎະກວຍໃລໆໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ
ຈ າຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌໃຣຌິກິ. 

ໃຌໝຈຌີ ງຄັຉ ວຄວ າຄວຄີໄຂກຍັໃ ຣກັຊາຌີໆ ລໍາຌັໃ າກໃ ຣາງກາຌີໆ 2ໃ (Item 2) 

ເຆັໆ ຌ: ຂໍ ຠູຌີໆ ລະໜຍັລະໜຌູກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຣຠິາຌຉ຺(dosage)ໃແຣະໃລະໜຍັລະໜຌູແກໆໝຈ
ກາຌໃ ມາໃ(administration section)ໃີໆ ໃໄຈ ຣະຍຸມໆູໃຌລະຣາກມາ. ໃ ຂໍ ຠູຌເຣ຺ໆ າຌີ ຎະກວຍ
ຈ ງ ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາີໆ ໃ ໃຌັ ຄໜຶໆ ຄໃ ແຣະໃ ຆໆຄໄຣະງະເຣາີໆ ແຌະຌາໍໃ ມາໃ (dose 

interval),  ຣກັຊາຌີໆ ກໆຽຂ ວຄຉໍໆ ກຍັກາຌໃ  ມາແກໆລະເພາະຍຸກຌ຺ (individualization) 

ແຣະ າຠຉ ວຄກາຌລໍາຣຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌມາ ລໍາຣຍັກໆຸຠງໆວງລະເພາະ (specific 

subgroup) ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ໃ ກໆຸຠຈ຺ຣວຄີໆ ເຈກັວໆວຌໃຣ ໃ ຏູ ລູຄວາງຸໃຣ ໃວາລາລະຠກັີໆ ເຎັຌພະງາຈ
ຉຍັໃ ແຣະໃ ໄຂໆຣຄັຆຸຈໂຆຠ)ໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽຂ ວຄຉໍໆ ລາງພ຺ພຌັຉໆາຄຂວຄກາຌຉວຍລະໜວຄຉໆໍ
ຎະຣຠິາຌມາໃຣ ໃຉວຍລະໜວຄຉໆໍາຠໃເຂັ ຠຂຸ ຌໃ(PK/PD). 

3.3.1. ກາຌສຶກສາຎະຆາກຬຌ (Study Population) 

ລະຊຉິກໆິຽກຍັຎະຆາກວຌໃ ແຣະໃ ຣກັຆະຌະລະເພາະໃ ີໆ ເຎັຌໃ baselineໃ ຂວຄກໆຸຠຌ຺ເຍັ
ຂວຄກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃ (baseline characteristic of patients) ໃ ໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກ
ວະຍິາງໃແຣະໃຉ ວຄຎະກວຍຠຈີັໆ ຄຣໆຸຠຌີ : 
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 ຸຌຣກັຆະຌະຂວຄພະງາຈໃ (າຠຨຸຌແຨຄ,ໃ ໄຣງະເຣາ)ໃ ແຣະໃ ໄຣງະຂວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ໃ ໃຌວາລາລະຠກັຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ກາຌລະຣຸຍຈ າຌາຠຎວຈໄພ/ເກຌ
ຠາຈຉະຊາຌີໆ ຉຈັວວກ. 

 າຠແຉກຉໆາຄໃຌຣກັຆະຌະລະເພາະີໆ ເຎັຌໃ ເຍລຣາງໃ ໃ ຂວຄກໆຸຠຎະຆາກວຌລກຶລາໃ
ໃຌກາຌລກຶລາີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃຣ ໃກໆຸຠຉໆາຄຂວຄກາຌລກຶລາ. 

 າຠແຉກຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄຣະໆາຄກໆຸຠຎະຆາກວຌໃ ີໆ ໄຈ ຎະກວຍເຂ຺ າໃຌກາຌໄິ
ຎະລຈິພິາຍຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ແຣະໃ ຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັຄັໝຈ຺ໃ ີໆ າຈຄັະໄຈ 
ຨຍັມາໃພາງຣຄັີໆ ໄຈ ຨຍັວະຌຸງາຈາໍໜໆາງໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກຍຌັກຶ. 

 ກາຌຎະເຠຌີກໆຽກຍັາໍຌຌຌ຺ເຍັຈ຺ຣວຄີໆ ໄຈ ໃ ຊ ກຈັວວກາກກາຌລກຶລາ,ໃ
ເຣາໃຌກາຌຊວຌໃ (ຆໆຄເຣາກາໍຌຈ຺ກາຌລກຶລາໃ ຣ ໃ ກາຌມຽຠມາຠຣະໆາຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ໃ ຣ ໃ ຆໆຄເຣາີໆ ໄຈ ຉຈິຉາຠ)ໃ ແຣະໃ ເຈຏຌ຺ຂວຄກາຌີໆ ຍໆໍໄຈ ລ ຍຉໍໆ ຈໍາເຌຌີ
ກາຌລກຶລາ. 
ກາຌຌາໍລະເຌຉີາຉະຣາຄລຠ຺ຍ຺ໃແຣະໃລຠ຺ຽຍໃກາຌລກຶລາຎະຆາກວຌຄັໝຈ຺ໃະ
ເຎັຌຎະໂງຈຣາງ. 

3.3.2. ກາຌຎຽຍຽຍກໞຽວກັຍຎະສິຈຏິ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາັຄໝ຺ຈ (Comparison of 

Efficacy Result of all studies) 

ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັາກກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃີໆ ໄຈ ວວກແຍຍໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃຎະລຈິພິາຍຂວຄມາໃະ
ຉ ວຄໄຈ ລະຣຸຍລຄັຣຠໃ ແຣະໃ ລຠ຺ຽຍໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັກາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ີໆ ງຄັຍໆໍໄຈ ຠຏີຌ຺
ລະຣຸຍເຎັຌີໆ ຆຈັເຌໃ ຣ ໃ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ໄຈ ວະຍິາງໂຈງງໍ .ໃ າຠແຉກຉໆາຄີໆ ລໍາຌັໃຌ
ກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາໃ ເຆຌັ:ໃenpoint,ໃກາຌຍຸຠລະເພາະກໆຸຠ,ໃ ຆໆຄໄຣງະກາຌລກຶ
ລາ,ໃ ິກີາຌາຄຈ າຌລະຊຉິ,ິໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັໃ ແຣະໃຎະຣຠິາຌມາໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຣະຍຸະ
ແ ຄ. 

ກາຌຎຽຍຽຍກໆຽກຍັຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉະຣວຈກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃ ຉ ວຄເໜັ ຌໃລໆໃ pre-

specific primary endpoint.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠເຠ ໆ ວໃ endpointໃ ເ ໆ ວໍາວຈິໃ ີໆ

ກໆຽຂ ວຄກຍັຎັຈໄີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ(different variable)ໃຣ ໃຈຸເຣາຉໆາຄໃໃຌກາຌລກຶ
ລາຎະລິພິາຍແີຉກຉໆາຄກຌັໃ (time point)ໃ ຠຌັະເຎັຌຎະໂງຈເພ ໆ ວລະໜວຄກາຌລຠ຺
ຽຍກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃ ຂວຄວຄ຺ຎະກວຍຂໍ ຠູຌີໆ ລໍາຌັໃ ີໆ ໄຈ ຠາໃຌຸກກາຌລກຶລາ.ໃ ຊ າຏຌ຺
ີໆ ໄຈ ຨຍັຄັໝຈ຺ຉະຣວຈກາຌລກຶລາແຠໆຌຠີາຠລໍາຌັ,ໃ ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ າກກາຌລກຶ
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ລາໃ ວາຈຊ ກເຎີຈລະແຈຄມໆູເຎັຌຉ຺ເຣກໃ ເຆິໆ ຄລະແຈຄໃຌຉ຺ເຣກີໆ ລະແຈຄເຎັຌແຍຍມໆາຄກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄຉະຣວຈເຣາຂວຄກາຌລກຶລາ. 

ຆໆຄໄຣງະີໆ ໝັ ຌໃລໍາຣຍັຎະລຈິຏິຌ຺ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ຉ ວຄໄຈ ໃ ເພ ໆ ວຆໆງໃຌກາຌຉີ
າຠຈຸີໆ າຈະເຌ.ໃ ຊາາຠແຉກຉໆາຄໄຈ ລະແຈຄຣະໆາຄມາຣວກ (ມາີໆ ຍໆໍຠຉີ຺ມາ)ໃ
(placebo)ໃກຍັມາຈ຺ລວຍໃຌຈ າຌກາຌຎໆຽຌແຎຄາກໃໆາຉັ ຄຉ຺ ຌໃ(Baseline).ໃໆາຉັ ຄຉ຺ ຌໃ
ແຣະໃາຠລໍາຌັຂວຄຏຌ຺ກະຍ຺ໃຌຸກກໆຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັມາຣວກໃແຣະໃມາລໍາ
ຣຍັຍຸຠໃ (ຊາໃຆ )ໃ ເຆິໆ ຄໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ ຊ ກຌາໍລະເຌໃີຌຉາຉະຣາຄໃ ຣ ໃ ຂໍ າຠ
ຉຈິຉາຠຈ ງຉ຺ເຣກ.ໃຊາຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌຌາໍໃຆ ມາຍຸຠລໍາຣຍັກາຌຈ຺ຣວຄໃແຠໆຌເພ ໆ ວ
ລະແຈຄາຠເ຺ໆ າຽຠໃຣ ໃໜ ວງກໆາ,ໃາຠແຉກຉໆາຄໃຣ ໃວຈັຉາໃຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຣະໆາຄ
ກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ະຉ ວຄໄຈ ໃ ກຍັໃ ພ ວຠກຍັຆໆຄໄຣງະເຣາີໆ ໝັ ຌໃ.ໃ ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ຉ ວຄ
ໄຈ ຊ ກຎະເຠຌີໃໂຈງກາຌຌາໍໃຆ ເກຌີໆ ກາໍຌຈ຺ຣໆຄໜາໃລໍາຣຍັກາຌກາໍຌຈ຺າຠເ຺ໆ າຽຠໃຣ ໃ
ຍໆໍເ຺ໆ າຽຠຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺ໃແຣະໃເຈຏຌ຺ລໍາຣຍັເກຌໃແຣະໃກາຌລະໜຍັລະໜຌູລໍາຣຍັກາຌກາໍ
ຌຈ຺ເຆິໆ ຄກາຌລກຶລາໃ(ກາຌລກຶລາຉໆາຄ)ໃໄຈ ຊ ກຈ຺ລວຍາຠວໆວຌໄໃ(sensitivity) ໃໃກໍໆ

ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠໃີ(ເຍິໆ ຄໆູຠ  ໃICH 10). 
າຠແຉກຉາຄີໆ ລໍາຌັໃໃຌຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃຣະໆາຄກາຌລກຶລາກຍັກາຌວວ

ກແຍຍີໆ  ກຌັໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກພຌັຣະຌາໃ ເຂ຺ າໃໃ ແຣະໃ ຉ ວຄໄຈ ລຌ຺ະຌາ.ໃ ກາຌລຠ຺ຽຍກາຌ
ລກຶລາໄຂໆໃ ຂວຄຎັຈໃຉໆາຄີໆ ວາຈະຎະກວຍລໆຌຉໍໆ າຠແຉກຉໆາຄໃຌໃ ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັເຆິໆ ຄ
ຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງ. 

ຊາຂະຍຌກາຌຂວຄກາຌຌາໍໃຆ ິີາຄລະຊຉິເິພ ໆ ວລຠ຺ຍ຺ກຍັຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ຂວຄກາຌ
ລກຶລາີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ (meta-analysis)ໃ ຂວຄກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິີໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັມໆູໃ
ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງະແ ຄໆາໃ ກາຌໄິຌີ ແຠໆຌໄຈ ຊ ກຈໍາເຌຌີໃ ເຆິໆ ຄວຄີໃລໆໃ ໂຎໂຉໂຌີໆ ໄຈ ກາໍ
ຌຈ຺ໄ ກໆວຌໜາຌີ ໃຣ ໃແຠໆຌໃPost hoc exercise. າຠແຉກຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄໃໃຌກາຌວວກ
ແຍຍກາຌຈ຺ຣວຄໃຣ ໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌໃຣ ໃ ກາຌຈັແກຎະລຈິພິາຍໃຣະໆາຄໃ ກາຌຈ຺
ຣວຄຉໆາຄໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງໃເພ ໆ ວໃ ໃກາຌຎະເຠຌີກໆຽກຍັາຠກໆຽຂ ວຄໃແຣະໃາຠ
ຊ ກຉ ວຄຂວຄຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃແຣະໃກາຌລະຣຸຍໃ(ເຍິໆ ຄໆູຠ  ໃICH E9). ກາຌວະຍິາງຣາງ
ຣະວຽຈກໆຽກຍັິີິະງາໃແຣະໃຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັໃິໃີmete-analysis ໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ 
ມ ໆ ຌລະເຌໃີໃຌແງກເຎັຌຍຈ຺ຣາງຄາຌຉໆາຄາກໃ(ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິຌກິ). 

3.3.3. ກາຌຎຽຍຽຍຏ຺ຌໄຈ້ອັຍໃຌກຸຸ່ມຎະຆາກຬຌງໞຬງ (Comparison of Results in 

Sub-populations) 
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ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັາກກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ຣ ໃ ກາຌລະຣຸຍງໍ ກາຌເິາະກໆຽກຍັ
ຎະລຈິພິາຍໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌລະເພາະໃ ຉ ວຄໄຈ ລະຣຸຍມໆູໃຌໝຈຌີ .ໃ ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌ
ລຠ຺ຽຍຉໆາຄໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຌັໆາໃ ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌຎິຌຎ຺ີໆ ໄຈ ກໆາໄ ຌັ ຌໃ ໄຈ ຊ ກ
ລຄັເກຈມໆາຄລວຈໆວຄໃ ຄັໝຈ຺ກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌຈ຺ຣວຄ.ໃ ກາຌລຠ຺
ຽຍໃ ວາຈເໜັ ຌໃ ເຌັກາຌຎໆຽຌແຎຄີໆ ຆຈັເຌໃຌຈ າຌຎະລິພິາຍໃ ເຆິໆ ຄຨຽກຨ ວຄໃ ລ ຍ
ລຌໃແຣະໃລຠ຺ະຌາເພີໆ ຠເຉຠີ.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠໃາຠາໍກຈັຂວຄກາຌໄິເຆັໆ ຌຌັ ຌໃຉ ວຄ
ໄຈ ຊ ກໃ ງ ວຠຨຍັໃ (ວຄີຉາຠໆູຠ ໃ ICH E9)ໃ ແຣະໃ ຠີາຠລໍາຌັີໆ ຉ ວຄໄຈ ຍຌັກຶໄ ໆາໃ
ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄກາຌໄິຍໆໍແຠໆຌເພ ໆ ວລະໜວຄໃ ພ ຌຊາຌລໍາຣຍັກາຌຨຽກຨ ວຄລະເພາະໃ ແຣະໃ ຍໆໍ
ແຠໆຌເພ ໆ ວພະງາງາຠເພ ໆ ວຎັຍຎຸຄຣກັຊາຌກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍໃ ໃຌລະຊາຌະກາຌຉໆາຄໃ ີໆ

ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃຄັໝຈ຺ໃແຠໆຌຍໆໍເພິໆ ຄພໍໃ. 
ກາຌີໆ ໄຈ ຂະໜາຈຉ຺ມໆາຄໃ (sample size)ໃ ີໆ າໍກຈັໃ ໃຌກາຌລກຶລາລຸຈເພາະຍຸກຌ຺,ໃ

ກາຌເິາະຉະຣວຈກາຌລກຶລາຣາງມໆາຄໃຉ ວຄໄຈ ຎະຉຍິຈັກາຌຎະເຠຌີຏຌ຺ຉໆາຄໃຂວຄຎັຈ
ໄຉໆາຄກໆຽກຍັຎະຆາກວຌລໆຌໃງໆໃ ໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ວາງຸ,ໃ ເພຈໃ ແຣະໃ ຆາຈຆາຈ)ໃ ໃ ໃຌຈ າຌ
ຎະລຈິພິາຍ.ໃ ຎັຈໃຉໆາຄໃ ຂວຄໃ າຠລຌ຺ໃພເິລຈໃ (special interest) ວາຈງກ຺ຂຶ ຌ
າກາຠກໆຽຂ ວຄ຺ໆ ໄຎ (ວາງຸລູຄ) ຣ  າກຎັຌາຉໆາຄລະເພາະ ເຆິໆ ຄກໆຽຂ ວຄກາຌ
ລກຶລາກໆຽກຍັມາ ຣ  ີໆ ໄຈ ງກ຺ຂຶ ຌ ໃຌຣະໆາຄກາຌພຈັະຌາມາ. ຎະລຈິພິາຍໃຌກໆຸຠຎະ
ລາກວຌກາຌລກຶລາໃຌເຈກັວໆວຌ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກໃິມໆາຄເຎັຌຎະາໍຌັ ໃຌກາຌາໍໃຆ  ລໍາຣຍັກາຌ
ຍ຺ໆ ຄໃຆ ີໆ ໄຈ ລະເຌ ີີໆ ເກຈີຂຶ ຌກຍັເຈກັ. ຂຶ ຌກຍັຂໍ ຠູຌໆາີໆ ໄຈ ຉັ ຄໄ  ຊາຂະງາງກາຌເິາະ
ຣາງຣະວຽຈກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍໃ ໄຈ ຎະຉຍິຈັ, ຉ ວຄໄຈ ເວາ຺ໄ ມໆູໃຌກາຌຣາງກາຌກໆຽກຍັ
ກາຌລກຶລາຈ າຌຣຌິກິ ກຍັຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຉໆາຄຂວຄກາຌໄິຉໆາຄເຣ຺ໆ າຌັ ຌ ີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌມໆູຌີ . 

3.4. ກາຌວິໄຂໍມູຌາຄຈໟາຌລິຌິກ ກໆໞຽວຂໟຬຄກັຍ ກາຌແຌະຌໍາຎະລິມາຌໃຆ້ 

(Analysis of clinical information relavant to dosing recommendation) 

ໃຌໝຈຌີ ໃຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠກີາຌກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠີໆ ຎະລຠ຺ຎະລາຌໃແຣະໃກາຌ
ໄິໃ ຂວຄຂໍ ຠູຌຄັໝຈ຺ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ຂໍ ຠູຌກາຌລະໜວຄຉວຍກຍັຉໍໆ ຎະຣຠິາຌມາໃ ແຣະໃ
າຠກໆຽຂວຄຂວຄຣະຈຍັກາຌລະໜວຄຉວຍຉໆໍຎະຣຠິາຌໃຌເຣ ວຈໃກໆຽກຍັຎະລຈິຏິຌ຺ຂວຄ
ມາໃ (ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠໃີ າຠກໆຽຂ ວຄໃ ຣະຈຍັຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃຌເຣ ວຈ)ໃ ແຣະໃ ເຆິໆ ຄໄຈ 
ຎະກວຍລໆຌຆໆງເຂ຺ າໃຌກາຌຈັເຣ ວກຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ ແຣະໃ ກາຌເຣ ວກໃ ໄຣງະຆໆຄເຣາ
ໃ ມາ.ໃ ຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກີໆ ກໆຽຂ ວຄາກກາຌລກຶລາີໆ ຍໆໍແຠໆຌາຄຈ າຌໃ ຣຌິກິໃ ວາຈຊ ກວ າຄວຄີໃ
ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄາກກາຌລກຶລາໃ ກໆຽກຍັຣຈິຂວຄມາໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ (clinical 
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pharmacology studies) ໃແຣະໃກາຌລກຶລາຍຸຠໃແຣະໃຍໆໍຍຸຠໃ(controlled 

and uncontrolled studies) ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລຄັຣຠໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຌັໃ ກາຌລະໜວຄ
ຉວຍຉໍໆ ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ ຣ ໃ າຠກໆຽຂ ວຄກຍັຣະຈຍັກາຌຉວຍລະໜວຄມໆູໃຌເຣ ວຈໃ
(dose-response or blood level respond relationship).ໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ
PKໃແຣະໃPDໃາກຂໍ ຠູຌີໆ ໄຈ ລຄັຣຠໃຌໃຣາງກາຌໃ2.2ໃເຆິໆ ຄວາຈເໝາະລຠ຺ກຍັຨໆາຄີໆ ໄຈ າຄໃ
ກຍັຂໍ ຠູຌເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃໃຌກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠຌີ ໃໃຌະຌະກາຌວ າຄວຄີຄັໝຈ຺ໃກຍັກາຌລະຣຸຍ
ລຄັຣຠຉໆາຄໃມໆູໃຌຣາງກາຌໃ2.2ໃໂຈງຍໆໍຉ ວຄຣ ຠ ຌມໆູໃຌກາຌລະຣຸຍເຣ຺ໆ າຌັ ຌ. 

ໃຌະຌະີໆ ກາຌວໆາຌຏຌ຺ກໆຽກຍັຂໍ ຠູຌເຣ຺ໆ າຌີ ີໆ ລະໜຍັລະໜຌູແກໆກາຌແຌະຌາໍລໍາຣຍັ
ຎະຣຠິາຌລະເພາະໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄມໆູໃຌເວກະລາຌລລະຣຸຍລຄັຣຠກໆຽກຍັຣຌິກິ,ໃ
ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌເິາະກາຌລກຶລາລະເພາະໃ ີໆ ະຊ ກ
ໃຆ ເພ ໆ ວລະໜວຄໃ ໃຌກາຌແຌະຌາໍຎະຣຠິາຌໃຆ ໃ (ຣຠຄັຎະຣຠິາຌເຣີ ຠຉ຺ ຌໃ ີໆ ແຌະຌາໍໃ ແຣະໃ
ຎະຣຠິາຌລູຄລຸຈ,ໃິກີາຌຈັແກຎະຣຠິາຌໃ(method titration)ໃແຣະໃກາຌແຌະຌາໍໃຈ
ໜຶໆ ຄໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ າຠລະເພາະຂວຄຍຸກຌ຺ກຍັຎະຣຠິາຌີໆ ໃຆ )ໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລະຣຸຍລຄັ
ຣຠມໆູໃຌໝຈຌີ .ໃ ກາຌແຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃຈຌຶໆ ຄີໆ ໄຈ ລະແຈຄພລູິຈແຣ ໃ າກີໆ ໄຈ ຎຽຍຽຍ
ກາຌລະໜວຄຉວຍຉໍໆ ກຍັຎະຣຠິາຌເ ໆ ວຈຽໃ ໃ ຣ ໃ າຠກໆຽຂ ວຄກຍັຣະຈຍັກາຌລະໜວຄ
ຉວຍໃຌເຣ ວຈໃ(single dose response or blood-level response) ເຌ ໆ ວຄາກ
າຠຍໆໍເຎັຌເລັ ຌຆ ໆ  ຂວຄຂະຍຌ PK, ກາຌຠຎີະລຈິຏິຌ຺ຆ າ, າຠຌ຺າຌ, ຂະຍຌ
ກາຌາຄຈ າຌເວຌັໄຆ ແຣະ ວ ໆ ຌ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຊ ກພຌັຣະຌາ.  

ຣກັຊາຌໃຈໜຶໆ ຄກໆຽກຍັາຠແຉກຉໆາຄ ໃຌຈ າຌາຠກໆຽຂ ວຄກາຌລະໜວຄຉວຍ
ຎະຣຠິາຌ ເຆິໆ ຄຏຌ຺ໄຈ ຨຍັາກວາງຸ, ເພຈ, ເຆ ວຆາຈ ຂວຄຌ຺ເຍັ ຣ  ຎັຍໃວ ໆ ຌ ຉ ວຄໄຈ 
ພຌັຣະຌາ. ຣກັຊາຌໃຈໜຶໆ ຄຂວຄກາຌລະໜວຄຉວຍຉໍໆ  PK,ໃ PDໃ ີໆ ແຉກຉໆາຄໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກ
ລຌ຺ະຌາໃຣ ໃກາຌລຌ຺ະຌາຉໆາຄໃໃຌຣາງກາຌໃີ2ໃລາຠາຈຊ ກວ າຄວຄີໄຂໆໄຈ .ໃິຉໆີາຄໃ
ີໆ ໄຈ ຆວກາາຠແຉກຉໆາຄຌັ ຌ,ໃ ເຊຄິແຠໆຌໆາໃຊາຍໆໍຠີາຠແຉກຉໆາຄີໆ ໄຈ ພຍ຺ກໍໆ ຉາຠໃກໍໆ ຉ ວຄ
ໄຈ ວະຍິາງໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌລກຶລາລະເພາະໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງ,ໃກາຌເິາະຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄ
ຎະລຈິພິາຍໃໂຈງກໆຸຠງໆວງ,ໃຣ ໃກາຌກາໍຌຈ຺ຣະຈຍັເຣ ວຈຂວຄມາີໆ ຈ຺ລວຍ). 

3.5. ກາຌງັຄມ ຎະສິຈິພາຍ ແລະ/ກາຌ຺ຌຂຬຄຎະສິຈິຏ຺ຌ (Persistence of 

Efficacy and/or Tolerance Effect) 

ຂໍ ຠູຌີໆ ຠກໆີຽກຍັາຠຌ຺າຌຉະຣວຈເຣາຄັໝຈ຺ີໆ ຠຎີະລຈິພິາຍໃ ຉ ວຄໄຈ 
ລະຣຸຍລຄັຣຠ.ໃາໍຌຌຌ຺ເຍັໃລໍາຣຍັີໆ ຠຂໍີ ຠູຌຂວຄຏູ ີໆ ຠຎີະລຈິພິາຍໄຣງະເຣາງາໃແຣະໃ
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າຠງາຂວຄກາຌລະແຈຄວວກຠາໃຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ຠ.ີໃຣກັຊາຌໃຈໜຶໆ ຄກໆຽກຍັາຠຌ຺
າຌໃ (ກາຌລູຌເລງຎະລຈິຏິຌ຺ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ຉະຣວຈເຣາຄັໝຈ຺)ໃ ຉ ວຄໄຈ ຍຌັຊກຶ.ໃ ກາຌ
ກຈກາກໆຽກຍັາຠກໆຽຂ ວຄຉໆາຄໃ ີໆ ຎະກຈ຺ໃ ຣະໆາຄໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌໃ ຉະຣວຈ
ເຣາຄັໝຈ຺ໃໃແຣະໃຎະລຈິພິາຍີໆ ຠມໆູີເຎັຌເຣາງາຌາຌໃກໍໆ ວາຈເຎັຌຎະໂງຈ. 

ກາຌເໜັ ຌໜກັເຍ ວຄຉ຺ ຌແຠໆຌລໆຸຠໃລໆກາຌລກຶລາຍຸຠໃ (Control studies) ໃ ີໆ ໄຈ 
ວວກແຍຍມໆາຄລະເພາະເາະຄ຺ໃ ເພ ໆ ວເກຍັກາໍຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍີໆ ຠໄີຣງະເຣາງາຌາຌໃ
ແຣະໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ຌັ ຌໃ ຉ ວຄໄຈ ເຨຈັໃ ແຉກຉໆາຄໃ າກກາຌລກຶລາວ ໆ ຌ,ໃ າຠເໝັ ຌງາໍໜ ວງ
ກໆາ,ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄໃເຆັໆ ຌ:ໃກາຌເຎີຈກາຌລກຶລາຂະງາງຂວຍເຂຈ.ໃາຠແຉກຉໆາຄໃງຄັໃຆ ກຍັ
ກາຌລກຶລາລະເພາະີໆ ໄຈ ວວກແຍຍໃ ລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີກໆຽກຍັາຠຌ຺າຌໃ ແຣະໃ ກາຌຊວຈ
ຊວຌຎະລຈິຏິຌ຺ຉໆາຄຂວຄມາ.ໃຂໍ ຠູຌຉໆາຄໃກໆຽກຍັກາຌຊວຈຊວຌໃຣ ໃຏຌ຺ຉໆາຄໃີໆ ລະ ວຌກຍັໃ
ີໆ ກໆຽຂ ວຄຉໍໆ ຎະລຈິາຠຎວຈໄພຂວຄຎະຣຈິຉະພຌັໃ ຉ ວຄໄຈ ຌາໍລະເຌໃີຌໝຈາຠຎວຈໄພໃໃໃ
(ເຍິໆ ຄຣາງກາຌີໆ ໃ4). 

ໃຌກາຌຈ຺ຣວຄກໆຽກຍັໄຣງະເຣາງາີໆ ຠຎີະລຈິພິາຍ,ໃ ຏຌ຺ຂວຄກາຌີໆ ຍໆໍໍລ ຍຉໆໍຌັີ
ກໆຽກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຌັີຌັໃຈໃ ຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺ວ ໆ ຌໃ ເຌ ວກໆາກາຌຎະເຠຌີ
ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຨຍັກາຌພິາຣະຌາໃ ແຣະໃ ຍຌັາເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ວາຈຠີາຠລໍາຌັໃ ລໍາຣຍັໄຣງະ
ລັ ຌໃແຣະໃຉ ວຄໄຈ ງກ຺ເຎັຌຍຌັາເພ ໆ ວແກ ໄຂໃ ໃ ໃແຣະໃກາຌລຌ຺ະຌາຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃຂວຄກາຌຈ຺
ຣວຄຌີ ໃຊ າເໝາະລຠ຺. 

ເວກະລາຌຈັຉຈິໃ3ໃ(Appendix 3)  

 ຉາຉະຣາຄ  ແຣະ ຉ຺ເຣກຉໆາຄ ຉ ວຄຣະຍຸໄ ມໆູ ເຌ ວໃຌຂວຄໝຈີໆ ເໝາະລຠ຺, ຠີ
າຠວຍຸຠກາຠຣຠ, ກາຌວໆາຌໄຈ ຄໆາງ ໃຌເວກະລາຌ. ໃຉາຉະຣາຄີໆ ຠີາຠງາໃລາຠາຈ
ຈັໃ ມໆູໃຌເວກະລາຌຈັຉຈິໃຌ າງຂວຄໝຈ. 

ຉາຉະຣາຄຉໆາຄໃ ຉ ວຄໄຈ ຣະຍຸຸກກາຌລກຶລາີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌຎະເຠຌີໃ ຎະລຈິພິາຍໃໃ
(ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠກີາຌລກຶລາຉໆາຄໃໃີໄຈ ລິ ຌລຸຈໃຣ ໃຍໆໍຌັລໍາເຣຈັ,ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄໃີໆ ຍໆໍຏໆາຌໃກາຌ
ລະແຈຄາຠຎະລຈິຏິຌ຺ໃ ລໍາຣຍັເຈຏຌ຺ຉໆາຄ,ໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ີໆ ຠມໆູີແຉໆໃຌເວກະລາຌີໆ ໄຈ ຉີ
ພຠິໃ (publication),ໃກາຌ຺ ຌ າີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌີໆ ລຠ຺ຍູຌໃ (ເຆັໆ ຌໃ ICH E3)   

ແຣະ ກາຌລກຶລາີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌງໍ ); ແຣະ ຉ ວຄຈັໃ ຠຏີຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ລໍາຌັີໆ ລຸຈຂວຄກາຌລກຶລາ. 
ໝາງເຈ, ເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠ ກາຌເິາະແຍຍເີຎັຌ າ ີໆ ງຄັຍໆໍຌັໄຈ າຄແຏຌ ກໆຽກຍັກາຌ
ລກຶລາີໆ ກາໍຣຄັລ ຍຉໍໆ  ເຆີໆ ຄໂຈງ຺ໆ ໄຎແຣ ຍໆໍຉ ວຄກາຌ ຣ  ຍໆໍຉ ວຄຊ ກລະໜຍັລະໜຌູ. ໃຊ າາກໆາ
ຠີຣາງກໆາໜຶໆ ຄໃຂວຄໜຈີໆ ໃ3ໃໄຈ ຊ ກລະໜວຄໃ ຠໃີລໍາຣຍັໍາຨ ວຄຂໍວະຌຸງາຈໃກຍັຣາງກໆາ
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ໜຶໆ ຄກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ,ໃ ຉາຠຎ຺ກກະຉໃິ ແຉໆຣະໝຈໃ ຉ ວຄຠເີວກະລາຌຈັຉຈິຂວຄໃຏຠຌັໃ ພ ວຠກຍັຉາຠ
ຉະຣາຄ. 

ຉາຉະຣາຄີໆ ລະແຈຄລໍາຣຍັໃ ມາຣຈ຺າຠຈຌັຂວຄເຣ ວຈໃ ີໆ ໄຈ ລະໜວຄໃ ໃ ແຉໆຉ຺ມໆາຄ
ຉໆາຄໃ ເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ະຍໆໍໄຈ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ຸກໍາຨ ວຄຂວຄວະຌຸງາຈ.ໃ ໂຈງ຺ໆ ໄຎ,ໃ ໍາຨ ວຄລະເຌີ
ຂໍວະຌຸງາຈໃ ະຉ ວຄຨຽກຨ ວຄໃ ຠຉີາຠຉະຣາຄຉໆາຄໃ ແຣະ/ຣ ໃ ຉ຺ເຣກໃ ີໆ ໄຈ ຊ ກພຈັະຌາມໆາຄ
ລະເພາະເາະຄ຺ໃລໍາຣຍັລະເພາະຎະເພຂວຄມາໃແຣະໃກາຌລກຶລາໃີໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັລໍາເຣຈັຣຸຣໆຄ. 
ຉາຉະຣາຄໃ3.1. ກາຌພຌັຣະຌາກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃ ຎະລຈິພິາຍກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ແຣະໃ າຠຎວຈ
ໄພໃ. 
ຉາຉະຣາຄໃ3.2.ໃ ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃກໆຽກຍັກາຌລກຶລາຎະລຈິພິາຍ. 

4. ກາຌສະຫລຸຍສັຄລວມຈໟາຌວາມຎຬຈໄພາຄຈໟາຌກາຌຎິໆຌຎ຺ວ (Summary of Clinical 

Safety) 

 ໃຌໝຈຌີ ຉ ວຄໄຈ ລະຣຸຍລຄັຣຠກໆຽກຍັຂໍ ຠູຌຉໆາຄໃ ກໆຽຂວຄກຍັາຠຎວຈໄພໃຌ
ກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັີໆ ໄຈ ຠຸ ຄໝາງໄ ,ໃ ກາຌຎະລຠ຺ຎະລາຌຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ຂວຄກາຌຣາງຄາຌໃ
ກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິກຍັລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ ເຆັໆ ຌຈຽກຍັກຌັກຍັກາຌຣາງຄາຌວ ໆ ຌໃ ີໆ

ກໆຽຂ ວຄໃ ເຆັໆ ຌ:ໃກາຌເິາະຉໆາຄີໆ ໄຈ ຎະລຠ຺ຎະລາຌໃ ກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃີໆ ໄຈ ມ ໆ ຌລະເຌໃີ
ໃຌໃຍາຄຂວຍເຂຈ. 
 ກາຌຌາໍລະເຌກໆີຽກຍັຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັາຠຎວຈໄພໃ ລາຠາຈພິາຣະຌາໃ ມໆູໃຌ 3 

ຣະຈຍັໃ(ຉາຠໆູຠ ໃICH3): 

- ຂວຍເຂຈຂວຄກາຌລະແຈຄໃ (ຎະຣຠິາຌ,ໃ ຆໆຄເຣາ,ໃ າໍຌຌຌ຺ເຍັ,ໃ ຎະເພຈ
ຌ຺ເຍັ)ໃ ຉ ວຄໄຈ ຨຍັກາຌກຈກາໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ຣະຈຍັໃ ຂວຄາຠຎວຈໄພໃ ເຆຄິ
ລາຠາຈຊ ກຎະເຠຌີໄຈ າກຂໍ ຠູຌພ ຌຊາຌ. 

- ກາຌເກຈີຏຌ຺ກະຍ຺ ຌຂວຄມາໃ ແຣະໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄໃີໆ ຣາງເກຌີກໆາຎ຺ກກະຉໃິ
ມໆູໃຌ ວຄຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺ລວຍໃຉ ວຄໄຈ າໍແຌກໃແຣະໃຈັຎະເພຈໃແຣະໃກາຌີໆ

ຠຌັເກຈີຂຶ ຌໃຌເຣາຈຽກຌັໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ໃລະຣຸຍໂຈງງໍ . 
- ກາຌເກຈີຏຌ຺ກະຍ຺ ຌຂວຄມາີໆ ຨຸຌແຨຄໃ (ໄຈ ຣະຍຸໃຌໆູຠ ໃ ICH E2A) ໃ ແຣະໃ

ຏຌ຺ກະຍ຺ ຌຉໆາຄໃີໆ ລໍາຌັໃ(ໄຈ ຣະຍຸໃຌໆູຠ  ICH E3)ໃກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ພລູິຈໃໃແຣະໃ
ກາຌເກຈີຂຶ ຌໃຌເຣາຈຽກຌັໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລະຣູຍໂຈງງໍ .ໃ ຍຌັຈາເຈກາຌ
ເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ຉ ວຄໄຈ ຨຍັກາຌກຈກາໃ ລໍາຣຍັາຠີໆ ຉະຣວຈເຣາໃ ໂຈງລະເພາະ
ຍຌັຈາມາີໆ ວາຈຊ ກໃຆ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ຆໍາເຨ ວແກໆງາ. 
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ຂໍ ຠູຌຎະຈັກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພຂວຄມາໃ (safety profile)ໃີໆ ໄຈ ພຌັຣະຌາມໆູ
ໃຌໃ ຣກັພ ຌຊາຌຂວຄກາຌໄິໃ ຂວຄຂໍ ຠູຌຄັໝຈ຺ກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍໃຌກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ລະແຈຄຈຸີໆ ລໍາຌັ,ໃ ະແ ຄໃ ແຣະໃ ໄຎຉາຠຈຸຎະລຄ຺ຂວຄິີ
ກາຌໃໂຈງກາຌຌາໍໃຆ ຨູຍແຍຍຉາຠຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຺ເຣກຉໆາຄ. 

4.1. ກາຌສະແຈຄຬຬກຉໍຢໆາ (Exposure to drug) 

4.1.1. ແຏຌກາຌຎະເມ ຌວາມຎຬຈໄພັຄໝ຺ຈ ແລະ ກາຌຍັຌລະງາງກໞຽວກັຍກາຌ
ສຶກສາວາມຎຬຈໄພ 

 ແຏຌກາຌຎະເຠຌີາຠຎວຈໄພຄັໝຈ຺ໃ ະຉ ວຄໄຈ ວະໂິຈງງໍ ໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັກາຌ
ພິາຣະຌາໃ ແຣະໃ ກາຌລຄັເກຈເຌັຉໆາຄໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ຍໆໍແຠໆຌາຄກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ
(non-clinic data),ໃ ຎະເພຈຣຈິຂວຄມາີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ແຣະໃ ແຣໆຄຉໆາຄຂວຄຂໍ ຠູຌຈ າຌ
າຠຎວຈໄພໃ (ກາຌຈ຺ຣວຄຍຸຠ,ໃ ກາຌລກຶລາແຍຍເຎີຈໃ (open studies) ໃ ແຣະໃ
ວ ໆ ຌ).ໃ ຉາຉະຣາຄຣາງຣະວຽຈຂວຄຸກກາຌລກຶລາກໆຽກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ີໆ ໄຈ ລະໜວຄຂໍ ຠູຌ
ຈ າຌາຠຎວຈໄພໃີໆ ໄຈ ຈັກໆຸຠມໆາຄເໝາະລຠ຺ໃ ໃ ເຆິໆ ຄໂຈງ຺ໆ ໄຎຉ ວຄໄຈ ໃລະໜວຄໃ ຠໃີ (ເຍິໆ ຄ
ເວກະລາຌຈັຉຈິໃ 4).ໃ ຌວກາກຌັ ຌ,ໃ ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ີໆ ໄຈ ຎະເຠຌີຎະລຈິພິາຍໃ ແຣະໃ
າຠຎວຈໄພໃແຣະໃກາຌລກຶລາີໆ ຍໆໍຍຸຠໃ(uncontrolled studies)ໃີໆ ໃໃ ກາໍເຌຈີຂໍ 

ຠູຌຈ າຌາຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ໃຌໝຈຌີ ຉ ວຄຎະກວຍຠກີາຌລກຶລາຉໆາຄໃ ີໆ ພິາຣະຌາເຎັຌ
ຎະເຈຌັຉໆາຄກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພເຎັຌລະເພາະ.ໃຉ຺ມໆາຄຉໆາຄໃ(examples)ໃີໆ ຣຠກາຌ
ລກຶລາຉໆາຄໃ ເພ ໆ ວລຠ຺ຽຍວຈັຉາກາຌເກຈີຏຌ຺ກະຍ຺ ຌໃ ລະເພາະຂວຄມາໃ ລໍາຣຍັໃ ລວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺,ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີາຠຎວຈໄພໃໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງລະເພາະ,ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີກາຌຊວຌໃ
ຣ ໃຎະກຈ຺ກາຌີໆ ລະ ວຌກຍັ,ໃຣ ໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີເຈກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃ
ກາຌຣະຄຍັ,ໃໜ າີໆ ກາຌາຄເພຈ,ໃຣຈິຉໍໆ ກາຌຂຍັຂີໆ ...).ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄໃໃຌກາຌຆີ ຍວກໃລໍາຣຍັ
ວຌັີໆ ໃ ກາຌວະຌຸງາຈໃີໆ ງຄັຍໆໍໄຈ ຊ ກ຺ ຌາໃ ໃຌໍາຨ ວຄລະເຌໃີແຣະໃກາໍຣຄັຈໍາເຌຌີກາຌລກຶລາໃ
ງຄັະໄຈ ຊ ກຎະກວຍມໆູໃຌໝຈຌີ ໃຊ າພກຠຌັຎະກວຍລໆຌຉໍໆ ກາຌເາະຈ າຌາຠຎວຈໄພ.ໃ 
 ກາຌວະຍິາງພຌັຣະຌາກໆຽກຍັກາຌລກຶລາເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄມໆູຌີ ,ໃ ງກ຺ເັ ຌຊາ
ກາຌພຌັຣະຌາວະຍິາງໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາຉໆາຄໃີໆ ຎະກວຍລໆຌລະໜຍັລະໜຌູຄັຂໍ ຠູຌຈ າຌ
າຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ຎະລຈິພິາຍໃ ຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍມໆູໃຌຣາງກາຌໃ 3.2ໃ ໃ ແຣະໃ ກາຌວ າຄວຄີ
ໄຂໆຉໆາຄໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍມໆູໃຌຌີ .ໃ ກາຌພຌັຣະຌາໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄຣາງຣະວຽຈພຽຄພໍໃ
ເພ ໆ ວຎໆວງໃ ຏໆູີໆ ຍ຺ຌໃ ເຂ຺ າໃໃ ກາຌີໆ ຌາໍລະແຈຄວວກຠາໃ ກໆຽກຍັວາລາລະຠກັຈ຺ເຨຈັ
ລກຶລາໃຉໍໆ ກຍັມາຈ຺ລວຍໃຣ ໃລາຌຈ຺ລວຍຍຸຠໃແຣະໃກາຌຂໍ ຠູຌຈ າຌາຠຎວຈໄພໃໄຈ 
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ເກຍັກາໍ ແຌໃຌໃ (ຣຠຄັກິາຌຉໆາຄີໆ ໃຆ ໃ ແຣະໃ ຂວຍເຂຈຂວຄກາຌຉຈິຉາຠາຠຎວຈ
ໄພໃຂວຄວາລາລະຠກັຈ຺ຣວຄີໆ ໄຈ ລະໝກັໃໃຌກາຌລກຶລາລະເພາະລໆຌຍຸກຌ຺).ໃຊ າກາຌລກຶ
ລາຉໆາຄໃ າກຍໆໍໄຈ ໄິແງກມໆາຄເຎັຌວຈິລະຣະໃ ແຉໆພຈັໄຈ ຨໆຠເຎັຌກໆຸຠລໍາຣຍັກາຌໄິ
າຠຎວຈໄພໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຊ ກຍຌັກຶໄ ໃ ແຣະໃ ກາຌພຌັຣະຌາວະຍິາງແງກລະເພາະກໍໆ

ລາຠາຈລະໜວຄໃ . 
4.1.2. ຂຬຍເຂຈັຄໝ຺ຈຂຬຄກາຌສະແຈຄຬຬກມາ (Overall Extent of Exposure) 

ຉາຉະຣາຄໃ(ເຍິໆ ຄເວກະລາຌຉ຺ມໆາຄີໆ ໄຈ ລະໜວຄໃຌໃເວກະລາຌຈັຉຈິໃ4)ໃແຣະໃເຌ ວໃຌີໆ

ເໝາະລຠ຺ໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກລ າຄຂຶ ຌໃ ເພ ໆ ວລຄັຣຠຂວຍເຂຈຄັໝຈ຺ຂວຄກາຌລະແຈຄຏຌ຺ວວກຠາໃ
າກຸກໄຣງະໃ(phase) ຂວຄແຏຌກາຌພຈັະຌາໃກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິ.ໃຉາຉະຣາຄ
ຉ ວຄຍ຺ໆ ຄຍວກເຊຄິາໍຌຌຂວຄວາລາລະຠກັີໆ ໄຈ ເຎີຈເຏງີມໆູໃຌກາຌລກຶລາຂວຄຎະເພຈຉໆາຄີໆ

ແຉໆກຉໆາຄກຌັໃ ແຣະໃ ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ ີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ,ໃ ິກີາຌໃ ມາ (route)ໃ ແຣະໃ ໄຣງະ
ກາຌໃ ມາ.ໃ ຊ າຎະຣຠິາຌມາາໍຌຌຣາງໃີ ແຉກຉໆາຄກຌັໃ ແຣະ/ຣ ໃ ຆໆຄເຣາຂວຄໃ ຏຌ຺ີໆ

ລະແຈຄວວກຠາໃ ໄຈ ຊ ກຌາໍ,ໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຣຠຣຠເຂ຺ າກຌັໃຌິກີາຌີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ລໍາຣຍັມາ. 
ຈັໆ ຄຌັ ຌ,ໃ ລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌໃຈໜຶໆ ຄໃ ຣ ໃ ຣະຈຍັຎະຣຠິາຌຉໆາຄ,ໃ ຆໆຄເຣາຂວຄກາຌລະແຈຄຏຌ຺
ວວກຠາໃ ລາຠາຈລຄັຣຠໃ ໂຈງາໍຌຌຂວຄວາລາລະຠກັີໆ ໄຈ ເຎີຈເຏງີວວກຠາລໍາຣຍັຆໆຄ
ໄຣງະລະເພາະຂວຄເຣາໃເຆັໆ ຌ:ໃ1ໃຠ ໃຣ ໃໜ ວງກໆາ,ໃໃ2ໃຠ ໃາໃໜຶໆ ຄວາຈິ,ໃ1ໃວາຈິໃາໃ1ໃ
ເຈ ວຌ,ໃ1ໃເຈ ວຌໃຣ ໃ6ໃເຈ ວຌ,ໃ6ໃເຈ ວຌໃາໃ1ໃຎີ,ໃຣາງກໆາໃ1ໃຎີໃ(ໆູຠ  ໃICH E3). ໃຌຍາຄ
ໍາຨ ວຄລະເຌໃີ ຠຌັວາຈຠີາຠລໍາຌັໃ ເພ ໆ ວາໍແຌກໃ ເຌັໃ ກາຌຍ຺ໆ ຄຠະຉຂິວຄກໆຸຠຈ຺ວຄ
ງໆວງໃ ແຣະ/ຣ ໃ ກໆຸຠີໆ ໄຈ ຨຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ລະເພາະພ ວຠກຌັໃ ເຆິໆ ຄກໆຽຂ ວຄໂຈງລະເພາະຉໍໆ ກາຌ
ຎະເຠຌີາຠຎວຈໄພໃຌກາຌຌາໍໃຆ ມາໃີໆ ໝຸ ຄຄັໄ . 

ຣະຈຍັຎະຣຠິາຌຉ຺ມາຉໆາຄໃ ີໆ ໄຈ ໃຆ ລໍາຣຍັວາລາລະຠກັແຉໆຣະຌ຺ໃ ໃຌກາຌຌາໍລະເຌຌີີ ໃ
ລາຠາຈເຎັຌຎະຣຠິາຌລູຄລຸຈີໆ ໄຈ ໃ ແກໆວາລາລະຠກັ,ໃ ຎະຣຠິາຌີໆ ລະແຈຄຏຌ຺ວວກຠາີໆ ງາ
ີໆ ລຸຈ,ໃແຣະ/ຣ ໃວຈັຉາກາຌໃ ຎະາໍຌັໃຉາຠາຠເໝາະລຠ຺.ໃໃຌຍາຄກຣໍະຌໃີຎະຣຠິາຌີໆ

ໃ ເພີ ຠຣາງຂຶ ຌກໍໆ ວາຈາໍເຎ້ັຌ.ໃ ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ ວາຈໃ ຉາຠໃຌຎະຣຠິາຌຉ຺ຄິໃຌກາຌ
ຌາໍໃຆ ຎະາໍຌັໃຣ ໃ ໃຌຣກັພ ຌຊາຌກາຌໃ ເຌັໃຠກ/ກຣໃຣ ໃຠກ/ຠ2ໃຉາຠາຠເໝາະ
ລຠ຺.ໃຊ າຠ,ີໃຂໍ ຠູຌໃກໆຽກຍັາຠເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄມາໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃາຠເຂັ ຠຂຸ ຌໃຌເຣາີໆ ມາເກຈີຏຌ຺
ລະ ວຌກຍັ ຌ,ໃ າຠເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄມາໃຌໃ ພະຣາຈລະຠາ,ໃ ພ ຌີໆ ມໆູຣໆຸຠເລັ ຌລະແຈຄໃ (area 

under curve))ໃວາຈເຎັຌຎະໂງຈໃໃວາລະລະຠກັລະເພາະໃຍຸກຌ຺ໃລໍາຣຍັາຠລໍາພຌັ
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ກຌັກຍັໃ ກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃ ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ໃຌຎັຈໃຉໆາຄໃ ຂວຄ ວຄ
ຎະຉຍິຈັກາຌ. 

ລະຣຸຍໆາໃວາລາລະຠກັຈ຺ຣວຄຸກຌ຺ໃ ຏູ ີໆ ໄຈ ລະໝກັເຂ຺ າໃຌກາຌຈ຺ຣວຄໃແຣະໃໄຈ 
ຨຍັມາໜວງກໆາຎະຣຠິາຌໜຶໆ ຄໃ (one dose)ໃ ຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ແຠໆຌໄຈ ຊ ກຎະກວຍເຂ຺ າມໆູ
ໃຌກາຌໃິຈ າຌາຠຎວຈໄພ;ໃຊາຍໆໍໄຈ ເວາ຺ເຂ຺ າໃຉ ວຄໄຈ ໃ ກາຌວະຍິາງ. 

4.1.3. ກໞຽວກັຍສະຊິຉິຈໟາຌຎະຆາກຬຌ ແລະ ຸຌລັກຆະຌະຬ ໆຌຂຬຄຎະຆາກຬຌສກຶສາ 
(Demographic and Other Characteristics of Study Population) 

ຉາຠຉະຣາຄລະຣຸຍລຄັຣຠໃຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ໃຏູ ວໆາຌໃພ ວຠກຍັກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠໃ
ຂວຄຸຌຣກັຆະຌະຉໆາຄໃ ກໆຽກຍັລະຊຉິຎິະຆາກວຌລາຈໃ (ຉາຉະຣາຄໃ 4.2)ໃ ກໆຽກຍັ
ຎະຆາກວຌີໆ ໄຈ ໃ ລະແຈຄວວກໃ ຉໆໍກຍັລາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ຆໆຄໄຣງະກາຌພຈັະຌາມາ.ໃ ກາຌເຣ ວກ
ກໆຽກຍັຂວຍເຂຈວາງຸວາລາລະຠກັໃີໆ ໃຆ ໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຍ຺ຌພິາຣະຌາີໆ ມໆາຄຊີໆ ຊ ຌໃຉາຠ
ໆູຠ ໃ ICH E7 (ກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃ ໃຌກາຌລະໜຍັລະໜຌູໃ ກໆຽກຍັຎະຆາກວຌລະເພາະ:
ວາລາລະຠກັີໆ ເຎັຌຏູ ລູຄວາງຸ]ໃແຣະໃໆູຠ ໃICH E7 [ກາຌກຈລວຍາຄຈ າຌຣຌິກິໃກໆຽກຍັ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ໃຌກຸຠຎະຆາກວຌີໆ ເຎັຌເຈກັວໆວຌ]ໃ ຊາກໆຽຂວຄກຍັຏຌ຺ກາຌລະແຈຄວວກ
ຠາໃ ຂວຄກໆຸຠລະຊຉິຈິຎະຆາກວຌລາຈໃ ໃຌກາຌຈ຺ຣວຄຍຸຠຉໆາຄໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ແຉກຉໆາຄາກໃ
ຏຌ຺ລະແຈຄວວກຄັໝຈ຺,ໃ ຠຌັວາຈເຎັຌຎະໂງຈໃ ເພ ໆ ວລະໜວຄໃ ເຎັຌຉາຉະຣາຄີໆ ແງກ
ຉໆາຄາກ.ໃ 

ຌວກາກຌີ ໃ ໜຶໆ ຄໃ ຣ ໃ ຣາງກໆາຉາຠຉະຣາຄໃ ຉ ວຄລະແຈຄໃ ຸຌຣກັຆະຌະຉໆາຄີໆ

ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ກໆຸຠຎະຆາກວຌລກຶລາໃ ແຣະໃ າໍຌຌຂວຄວາລາລະຠກັໃ ກຍັຸຌຣກັຆະຌະລະ
ເພາະ.ໃຸຌຣກັຆະຌະຌັ ຌໃລາຠາຈຎະກວຍຠ:ີ 

- າຠຨຸຌແຨຄຂວຄພະງາຈ. 
- ກາຌຌາໍຌ຺ເຍັເຂ຺ າໂຨຄໝໍ. 
- ໜາີໆ ກາຌຂວຄໄຂໆຣຄັວໆວຌແວ. 
- ກາຌເຍັຎໆງີໆ ເກຈີຂຶ ຌພ ວຠກຌັ. 
- ກາຌໃຆ ພ ວຠກຌັໃຂວຄກາຌຨກັລາຈ ງມາລະເພາະ. 
- ີໆ ຉັ ຄາຄພູຠລາຈ (Geographic location). 

ຊາຸຌຣກັຆະຌະເຣ຺ໆ າຌີ ໃໄຈ ຎະກວຍລໆຌຆໆງໃມໆາຄແຉກຉໆາຄກຌັໃໃຌກາຌຈ຺ຣວຄາຠ
ຸຠໃຣະໆາຄໃ ຂໍ ຠຠູຌຄັໝຈ຺,ໃ ໂຈງພ ຌຊາຌແຠໆຌເຎັຌຎະໂງຈໃ ເພ ໆ ວຌາໍລະເຌຉີາຠຉະຣາຄ
ຉໆາຄໃໃຌກາຌຈັເຎັຌກໆຸຠ ກຌັ. 
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ເຌ ວໃຌເຆິໆ ຄພ ວຠກຍັຉາຉະຣາຄໃ ຉ ວຄໄຈ ກໆາເຊຄິໃ າຠຍໆໍຈໆຸຌຈໆຽຄກຌັຣະໆາຄມາໃ ແຣະໃ
ມາຂີ ຣວກໃ ແຣະ/ຣ ໃ ຉ຺ລຠ຺ຽຍໃ (comparator) ໃ ກໆຽກຍັໃ ຸຌຣກັຆະຌະາຄຈ າຌ
ລະຊຉິຎິະຆາກວຌີໆ ໄຈ ກໆາຂ າຄເຄິໃໂຈງລະເພາະໃຊາຠຌັລາຠາຈເຨຈັໃ ເກຈີາຠແຉກຉໆາຄໃ
ໃຌຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃຂວຄາຠຎວຈໄພ. 

ຊາວາລາລະຠກັີໆ ໄຈ ເາະຄ຺ແຌໆຌວຌແຣ ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ຊວຌເວາ຺ວວກາກກາຌລກຶລາໃ (ກາຌ
ເຍັຎໆງີໆ ເກຈີພ ວຠກຌັກຍັກາຌຈ຺ຣວຄ,ໃ ຠກີາຌເຍັຎໆວງີໆ ຨຸຌແຨຄ,ໃ ຠກີາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ເກຈີ
ຂຶ ຌພ ວຠກຌັ)ໃາຠຄິຌີ ໃຉ ວຄໄຈ ຍຌັກຶໄ . 

ຉາຉະຣາຄກໆຽກຍັລະຊຉິກໆິຽກຍັຎະຆາກວຌີໆ ແງກລະເພາະໃ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ ລໍາຣຍັ
ແຉໆຣະກາຌຆີ ຍວກ,ໃ ເຊຄີແຠໆຌໆາກາຌຆີ ຍວກີໆ ກໆຽຂ ວຄໃກ ຽຄໃ ເຆິໆ ຄລາຠາຈພິາຣະຌາໄຎ
ພ ວຠກຌັກໍໆ ຉາຠ,ໃ ຸຌຣກັຆະຌະຂວຄວາລາລະຠກັີໆ ເຨຈັລກຶລາໃ ີໆ ຠີາຠລໆຽຄເຆັໆ ຌຌັ ຌໃ ໃ ໄຈ 
ຊ ກເລ ໆ ວໆາໃະເຎັຌເຆັໆ ຌຈຽກຌັ. 

4.2. ຏ຺ຌສະໟຬຌ ຌຂຬຄຢາ (Adverse Event) 

4.2.1. ກາຌວິເາະຏ຺ຌສະໟຬຌ ຌຂຬຄຢາ (Analysis of Adverse Events) 

ຂໍ ຠູຌຉໆາຄກໆຽກຍັາຠຊີໆ ໃ ຂວຄຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃ ຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງເຎັຌໍາເ຺ າໃ
ແຣະໃຉາຉະຣາຄຉໆາຄ.ໃໍາເ຺ າຉ ວຄລະແຈຄມໆູໃຌໃຣາງກາຌີໆ ໃ4.2.1ໃີໆ ເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃເຎັຌຨູຍ
ຉາຉະຣາຄຉໆາຄໃີໆ ໃຍໆໍລາຠາຈເວາ຺ໄ ໃຌຨູຍໍາເ຺ າໄຈ ໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ເວາ຺ໄ ມໆູໃຌເວກະລາຌຈັຉຈິໃ
4. 

ຸກຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃີໆ ເກຈີຂຶ ຌໃຣ ໃ ເຣຨ າງຣຄ຺ໃພາງຣຄັກາຌຎໆິຌຎ຺ໃໄຈ ເຣີ ຠ
າກໃ(“ລຌັງາຌກາຌຎໆິຌຎ຺ຨຍີຈໆຌໃແຣະໃວາກາຌຉໆາຄ”ໃເຆິໆ ຄເຌັກາຌຏຌ຺ລະ ວຌຨ າງແຨຄ
ຂວຄມາເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃ ໆາຍໆໍເຊຄິຈຸໃີໆ ກາໍຌຈ຺ໃ (baseline)ໃ ແຣະໃຏຌ຺ລະ ວຌເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃ ເຣຨ າງ
ຣຄ຺ຌ຺ເ຺ໆ າກຍັກໆາຈຸີໆ ກາໍຌຈ຺ໃ (baseline)ໃ ຉ ວຄໄຈ ລະຣຸຍລຄັຣຠໃຌຉາຉະຣາຄຉໆາຄໃ
ເຎັຌຣາງຣະວຽຈຂວຄແຉໆຣະເຈກາຌ.ໃ າໍຌຌຂວຄວາລາລະຠກັເຨຈັກາຌຈ຺ຣວຄໃ ີໆ

ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ ໄຈ ເກຈີຂຶ ຌຌາໍໃ ແຣະໃ າຠຊີໆ ຂວຄກາຌລະແຈຄວວກໃຌໃ ວາລາ
ລະຠກັຈ຺ຣວຄໃ ີໆ ຎໆິຌຎ຺ກຍັມາໃ ມໆູພາງໃຉ ກາຌກຈລວຍາລາເຈໃ ກຍັມາລຠ຺ຽຍໃ ແຣະໃ
ກຍັມາຣວກໃ (placebo).ໃ ຉາຉະຣາຄເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃ ງຄັລາຠາຈລະເຌຏີຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ລໍາຣຍັ
ແຉໆຣະຎະຣຠິາຌໃແຣະໃລາຠາຈຊ ກຎັຍຎໆຽຌໃ ເພ ໆ ວລະແຈຄໃ ເຆັໆ ຌ:ໃຣະຈຍັຏຌ຺ລະ ວຌ ຌໃ ໂຈງ
າຠຨ າງແຨຄ,ໃ ໂຈງເຣາໃາກເຣີ ຠຉ຺ ຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃຣ ໃ ໂຈງກາຌຎະເຠຌີາຠລໍາພຌັກຌັ
ຣະໆາຄໃເຈໃແຣະໃຏຌ຺. 
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ເຠ ໆ ວຂໍ ຠູຌຄັໝຈ຺ີໆ ກໆຽຂວຄກຍັາຠຎວຈໄພໃ ີໆ ໄຈ ຨຍັາກໃ ກາຌລກຶລາາໍຌຌໜວງໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໜຶໆ ຄໃຣ ໃລຄຶໃກາຌລກຶລາ),ໃຣ ໃ ເຠ ໆ ວໃາໍຌຌຎະຆາກວຌໃຌກາຌວາລາລະຠກັກາຌລກຶ
ລາແຉກຉໆາຄກຌັຣາງໃ ເຆິໆ ຄເວາ຺ເຂ຺ າໃຌກາຌລກຶລາໃ ີໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັ,ໃ ກາຌຌາໍລະເຌໃີ ຂໍ ຠູຌຉ຺
ເຣກໃ (data) ໂຈງກາຌລກຶລາໃ ຠກັະເໝາະລຠ຺ກໆາ.ໃ ເຠ ໆ ວຂໍ ຠູຌຉ຺ເຣກຉໆາຄີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ີໆ

ເຎີຈເຏງີວວກຠາໃ ຠຌັຍໆໍໄຈ ຨຍັາຠລຠ຺ຽຍຉໍໆ ກຍັກາຌລກຶລາີໆ ເຎັຌາໍຌຌເຣກັຌ ວງ,ໃ ແຉໆ
ເຊຄິແຌໃຈກໍໆ ຉາຠໃ ກາຌຣຠກໆຸຠກາຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ກາຌຣຠກໆຸຠຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄຂວຄກາຌ
ລກຶລາໃ ເພ ໆ ວຎັຍຎຸຄໃ າຠເຆຈັເຌໃ ຂວຄກາຌາຈະເຌໃ ແຣະໃ າຠວໆວຌໄຄໆາງໃ
(sensitivity)ໃຉໍໆ ກຍັາຠແຉກຉໆາຄໃໂຈງ຺ໆ ໄຎແຣ ໃຉ ວຄໄຈ ຊ ກພິາຣະຌາ. 

ໃຌະຌະີໆ ຠຎີະໂງຈລະເຌໃີ ໃຌກາຌຣຠເຂ຺ າກຌັຂວຄຂໍ ຠູຌຄັໝຈ຺ກໆຽກາຌລກຶລາຂໍ 

ຠູຌາຠຎວຈໄພໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄຣະຠຈັຣະຄັໃ ເພາະໆາໃ ໃຌຍາຄກຣໍະຌກີາຌຉີາຠໝາງໃ ແຠໆຌຠີ
າຠງຸ ຄງາກໃ ໃ ແຣະໃຠຌັລາຠາຈເຎັຌລິໆ ຄຸຠເ ວໃຂວຄາຠແຉກຉໆາຄີໆ ແ ຄິ.ໃ ໃຌກຣໍະຌີ
ຍໆວຌີໆ າຠແຉກຉໆາຄໄຈ ຎະກຈ຺ຂຶ ຌ,ໃ ຠຌັຠີາຠລໍາຌັກໆາີໆ ລະເຌຂໍີ ຠູຌໃ ໂຈງກາຌເຨຈັ
ກາຌລກຶລາ.ໃໃຌຎະເຈຌັຉໆາຄຈັໆ ຄຣໆຸຌຠີ ໃຉ ວຄໄຈ ຨຍັກາຌພິາຣະຌາ: 

 ຠຌັຠີາຠເໝາະລຠ຺ີໆ ລຸຈີໆ ຨຠເວາ຺ເຂ຺ າກຌັຂວຄຂໍ ຠູຌາກາຌໃາກກາຌລກຶລາ
ຉໆາຄໃີໆ ມໆູໃຌກາຌວວກແຍຍີໆ  ກຌັໃເຆັໆ ຌ:ໃຎະຣຠິາຌີໆ  ກຌັ,ໃຆຄໄຣງະເຣາ,ໃ
ແຣະໃ ິກີາຌຉໆາຄໃ ຂວຄກາຌກາໍຌຈ຺ໃ ກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃ ແຣະໃ
ຎະຆາກວຌ. 

 ຊາຣກັຊາຌລໍາຣຍັກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາລະເພາະໃ ແຉກຉໆາຄມໆາຄ
ຣຄຣາງໃ ຉະຣວຈໃ ກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ໃຌກາຌຣຠກຸຠ,ໃ ກາຌ
າຈະເຌກໆຸຠຂໍ ຠູຌໃແຠໆຌຍໆໍໄຈ ໃ ຂໍ ຠູຌ. 

 ກາຌລກຶລໃຈໜຶໆ ຄໂຈງຨູຍແຍຍກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາຍໆໍເຎັຌຎ຺ກກະຉໃິ ກໍໆ

ຌລະເຌໃີແງກເຎັຌລະເພາະ. 
 ເຌ ວໃຌໍາເ຺ າີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ຂວຄກາຌເິາະໃ ຂຶ ຌມໆູກຍັາຠຨ າງແຨຄຂວຄກາຌ

ເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌໃແຣະໃາຠແຨຄໃຂວຄຣກັຊາຌຂວຄກາຌເຎັຌລາເຈໃ ເກຈີ
ຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ.ໃ າຠແຉກຉໆາຄຉໆາຄໃຌວຈັຉາາຠໄຂວຄມາີໆ ໄຈ 
ກໆຽຂ ວຄ,ໃ າຠຨ າງແຨຄຂວຄເຈກາຌໃ ຣ ໃ ເຈກາຌໃ ເຆິໆ ຄຌາໍໃຎລໆູກາຌຍໆໍ
ລາຠາຈຈໍາເຌຌີຉໍໆ ໄຎໄຈ ໃ ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຎະຣຠິາຌໃຆ ໃ ເຆິໆ ຄເຌັລຠ຺ຌໃ ຠີ
ກາຌກຈລວຍາລາເຈຂວຄຍຌັາເພີ ຠຉ ໆ ຠ,ໃເຌ ໆ ວຄາກໆາໃຂວຍເຂຈຂວຄກາຌ
ເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌວ ໆ ຌໃຍໆໍຌໄຈ ຨຍັກາຌເິະຣະວຽຈຉໍໆ ໄຎ. 
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 ກາຌກຈລວຍກໆຽກຍັວາລາລະຠກັໃ ກຍັ ວຄຎະຉຍິຈັກາຌີໆ ຠຎີະລຠ຺ກາຌລູຄໃ
ກໆຽກຍັໆາຉໆາຄໃີໆ ຏຈິຎ຺ກກະຉໃິ(“outlier”)ໃ(ລິໆ ຄີໆ ມໆູພາງຌວກ)ໃວາຈເຎັຌຎະ
ໂງຈໃໃຌກາຌາໍແຌກໃ ກໆຸຠງໆວງຂວຄໃກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ຏູ ີໆ ຠີາຠ
ລໆຽຄລະເພາະໃລໍາຣຍັກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌ ຌີໆ ແຌໆຌວຌ. 

ກໆຸຠຉໆາຄຂວຄກາຌລກຶລາີໆ ລາຠາຈຊ ກໃຆ ໃຌກໆຸຠກາຌເິາະກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພ
ີໆ ໃເຆິໆ ຄຎະກວຍຠ:ີ 

 ຸກກາຌລກຶລາຍຸຠໃຣ ໃຉ຺ເຣກງໆວງໃຂວຄກາຌລກຶລາຍຸຠໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ
ຸກກາຌລກຶລາຍຸຠກຍັມາຣວກ(placebo controlled 

studies),ໃ ກາຌລກຶລກໃ ກຍັຉ຺ຸຠີໆ ເຎ້ັຌຍກ (study with any 

positive control),ໃ ກາຌລກຶລາກຍັກາຌຍຸຠີໆ ເຎັຌຍກລະເພາະໃ
ຣ ໃ ກາຌລກຶລາໃ ຂວຄກາຌຆີ ຍວກລະເພາະໃ (ແຣະໃຣຄັາກຌັ ຌຈໍາເຌຌີກາຌ
ກຍັຎະຆາກວຌີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ).ໃ ກາຌຨຠກໆຸຠກາຌລກຶລາເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ແຠໆຌໄຈ 
ຨຍັກາຌພິາຣະຌາເຎັຌແຣໆຄຂໍ ຠູຌຂໆາລາຌີໆ ຈີີໆ ລຸຈໃ ໃ ກໆຽກຍັໃ ຂໍ ຠູຌຏຌ຺
ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃແຣະໃລາຠາຈເຨຈັໃ ເຌັາຠແຉກຉໆາຄກຌັໃຣະໆາຄ
ມາໃ ເຎັຌຉ຺ ຌເຈຂ ວຄກຍັຏຌ຺ລະ ວຌໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ເກຈີຂຶ ຌເວຄໃ ຍໆໍ
ແຠໆຌງ ວຌມາ.ໃວຈັຉາລໆຌໃຌກາຌຍຸຠໃແຣະໃກໆຸຠີໆ ຎໆິຌຎ຺ໃຉ ວຄໄຈ ຨຍັ
ກາຌລຠ຺ຽຍກຌັ. 

 ຸກກາຌລກຶລາໃ ງກ຺ເັ ຌກາຌລກຶລາໄຣງະລັ ຌໃ ກຍັວາລາລະຠກັີໆ

ລຸຂະພາຍຈ.ີໃ ກາຌຨໆຠກໆຸຠໃ ແຠໆຌຠຎີະໂງຈຣາງໃ ລໍາຣຍັກາຌຎະເຠຌີໃ
ຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ຂ ວຌ າຄະເກຈີຂຶ ຌງາກ. 

 ຸກກາຌລກຶລາີໆ ໃຆ ໃ ຎະຣຠິາຌກຌິລະເພາະໃ ຣ ໃ ແຏຌກາຌຎໆິຌຎ຺ ຣ ໃ
ກາຌຎໆິຌຎ຺ລະເພາະຨໆຠກຌັ. 

 ກາຌລກຶລາກາຌຣາງຄາຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ ຌາໍເວາ຺ຠາຠາາກຣາງກາຌ
ກຈກາໃ (Checklist)ໃ ຣ ໃ ກາຌລວຍຊາຠໂຈງກຄ຺ໃ ຣ ໃ ໃຌເຈກາຌ
ຉໆາຄໃໂຈງລະຠກັໃ. 

 ກາຌຨຠເວາ຺ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃໂຈງຂຄ຺ເຂຈ. 

 ເກ ວຍຄັໝຈ຺ແຠໆຌເຎັຌຏຌ຺ຎະໂງຈລະເຌໃີ ເພ ໆ ວຈໍາເຌຌີກາຌຣຠ
ລວຄກໆຸຠໍາວຈິ;ໃແຣະໃ ກໆຸຠວ ໆ ຌໃີໆ ໄຈ ເຣ ວກໃ ເຆິໆ ຄະຎໆຽຌແຎຄາກມາຉໍໆ ມາໃແຣະໃ
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ຉ ວຄກະຍ຺າກກາຌກຈກາໃ ຂວຄຏຌ຺ໄຈ ຨຍັກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺.ໃ ິີ
ໃຈກໍໆ ຉາຠີໆ ໄຈ ໃຆ ໃະຉ ວຄໄຈ ຨຍັຨູ ໆາໃກໆຽກຍັຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາຈໆຽ
,ໃໆາຉ຺ເຣກໃຈໜຶໆ ຄໃແຠໆຌເຎັຌພຽຄໃກາຌຎະເຠຌີໆາຂວຄາຠເຎັຌຄິ. 

 ເຠ ໆ ວໄຈ ຠກີາຌຉຈັລຌິຉໍໆ ກຍັຍຌັຈາຂໍ ຠູຌີໆ ຣຍຣຠໃ າກຣາງກາຌ
ລກຶລາ,ໃ ເຈຏຌ຺ລໍາຣຍັກາຌເຣ ວກິກີາຌີໆ ໃຆ ລໍາຣຍັກາຌຣຍຣຠຂໍ ຠູຌຌັ ຌໃ
ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ວະຍິາງ.ໃເຎັຌເຣ ໆ ວຄຎ຺ກກະຉິີໆ ໃຠກີຣໍະຌຉີ຺ເຣກເລຈລໆຌໃແຣະໃຉ຺
າຌຉໆາຄໃ ລໍາຣຍັກາຌຈັເຣ ວກກາຌລກຶລາຉໆາຄ.ໃ ິກີາຌວ ໆ ຌໃ ລໍາຣຍັກາຌ
ຣຍຣຠຏຌ຺ກາຌລກຶລາໃ ຉະຣວຈກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃ ະຉ ວຄຠເີຆັໆ ຌ:ໃ ຂໍ ຠູຌ
ກໆຽກຍັຌໍ າໜກັໃ າກກາຌລກຶລາກໆຽກຍັກາຌພ ຌຊາຌຂວຄຂະໜາຈກາຌລກຶລາໃ
ຣ ໃກຄ຺ກຌັຂ າຠຉໍໆ ກຍັກາຌຏຌັຏຌຂວຄຠຌັ. 

ຊາາຠແຉກຉໆາຄີໆ ຠີາໍຌຌຣາງໃ ໄຈ ຊ ກພຍ຺ຣະໆາຄໃ ກາຌລກຶລາ
າຄຈ າຌຣຌິກິໃ ໃຌໆາຂວຄຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາໃ ເຆິໆ ຄາຠແຉກຉໆາຄເຣ຺ໆ າຌີ ໃ
ຉ ວຄໄຈ ຍຌັກຶໄ ໃແຣະໃເຈຏຌ຺ຉໆາຄີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ຂວຄຏຌ຺ລະ ວຌໃຉ ວຄໄຈ ຨຍັ
ກາຌລຌ຺ະຌາໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ າຠແຉກຉໆາຄີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ໃຌກໆຸຠຎະຆາກາຌລກຶລາ,ໃ
ກໆຽກຍັິໃີຌກາຌໃ ມາໃຣ ໃ ກໆຽກຍັຎະຣຠິາຌໃຌກາຌໃ ມາໃຣ ໃ ິກີາຌ
ຂວຄກາຌຈັເຣ ວກໃຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ). 

ຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ ຉ ວຄໄຈ ໃ ຠກີາຌວະຍິາງໃ ຉາຠີໆ ໄຈ ລະແຈຄໃຌ
ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ(ຉາຠໃໆູຠ ໃICH E3).ໃໃຌກາຌຨໆຠຂໍ 

ຠູຌເຂ຺ າກຌັໃ າກກາຌລກຶລາຉໆາຄຌັ ຌໃ ຠີາຠລໍາຌັີໆ ຉ ວຄຌາໍໃຆ ໍາຆຍັີໆ ເຎັຌ
ຠາຈຉະຊາຌຈຽກຌັໃ ເພ ໆ ວວະຍິາງເຈກາຌຉໆາຄໃ ແຣະໃ ເຣ ວກໍາລຍັີໆ ເຎຌ
ວຌັຈຽກຌັໃ ພາງໃຉໍາຆຍັວຌັໜຶໆ ຄວຌັຈຽີໆ ຠກັຌງິຠ຺ໃຆ ໃ ເຆິໆ ຄໍາລຍັຌີ ລາຠາຈ
ຎະຉຍິຈັຉາຠໃ ພຈ຺ະຌາຌຸກກຠ຺ີໆ ເຎັຌຠາຈຉະຊາຌລາກຌ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌໃຆ ໍາຆຍັ 

(Terminology) ະຉ ວຄຊ ກໃຆ  ແຣະ ະຉ ວຄຊ ກຌາໍໃຆ ລະມໆາຄເພາະເາະ
ຄ຺. າຠຊີໆ ຂວຄກາຌໃຆ ຉ ວຄໄຈ ລະເຌ ີ ລໍາຣຍັໍາຆຍັີໆ ຠກັໃຆ  ແຣະ ຉ ວຄ
ໄຈ ຣຠເຎັຌກໆຸຠເຆິໆ ຄວະຍິາງມໆາຄເໝາະລຠ຺. ກາຌກຈກາກໆຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌ
ຂວຄມາ ເຆິໆ ຄໄຈ ຌາໍໃຎລໆູກາຌຎໆຽຌແຎຄ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ (ເຆັໆ ຌ:ກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ໃຆ ມາ, 
ກາຌຎໆຽຌແຎຄກໆຽກຍັຎະຣຠິາຌ, າຠຉ ວຄກາຌລໍາຣຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄີໆ ໄຈ ເພີ 

ຠເຂ຺ າໄຎ) ເຆິໆ ຄລາຠາຈຆໆງໃຌກາຌຎະເຠຌີ າຠລໍາຌັາຄຈ າຌຣຌິກິ ຂວຄ
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ຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ. ໆາ ຣ  ວຈັຉາຉໆາຄ ລາຠາຈຉ ໆ ຠ ໃຌຉາຉະຣາຄໆາຂວຄຏຌ຺
ລະ ວຌຂວຄມາ ຣ  ລາຠາຈລະເຌຠີມໆູີໃຌຉາຠຉະຣາຄີໆ ແງກລະເພາະ. ໆາ
ຉໆາຄຄັໝຈ຺າກກາຌລກຶລາໃີໆ ເຨ້ັຈໃ ຍໆໍຠກີາຌລ ຍຉໍໆ  ວາຈເຎັຌຎະໂງຈ ແຉໆ 

ລໍາຌັເພ ໆ ວ າໍແຌກຏຌ຺ລະ ວຌລະເພາະີໆ ຌາໍໄຎລໆູ ກາຌມຸຈເຆາ຺ ໃຌຉາຉະຣາຄ
ແງກລະເພາະ. ໍາລຍັີໆ ຠກັໃຆ  ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ຨຠເຂ຺ າກຌັ ໂຈງຣະຍຍ຺ຣະຍຍ຺
ຨໆາຄກາງໃແຣະໃໄຈ ຈັໂຈງກາຌຣຸຈາຠີໆ ຣຄ຺. 

4.2.1.1. ຏ຺ຌສະໟຬຌຂຬຄຢາ຺ໆວໄຎ ( Common Adverse Event) 

ກາຌລະໜວຄໃ ຠຉີາຉະຣາຄຂວຄໆາຉໆາຄີໆ ລະແຈຄຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ (ເຍິໆ ຄໃ
ເວກະລາຌຈັຉຈິໃ4)ໃຉ ວຄໄຈ ຊ ກໃຆ ເພ ໆ ວລຠ຺ຽຍໆາຉໆາຄໃໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃແຣະໃໃຌ
ກໆຸຠຍຸຠ.ໃ ລໍາຣຍັກາຌໃິຌີ ໃ ຠຌັວາຈຆໆງໄຈ ຣາງໃ ເພ ໆ ວຨຠເວາ຺ໃ ຎະເພຈຏຌ຺
ລະ ວຌີໆ ຨ າງແຨຄໃແຣະໃຎະເພຈລາເຈຉໆາຄໃຊາໄຈ ຊ ກຌາໍໃຆ ໃເຆິໆ ຄະຌາໍໃຎລໆູກາຌ
ຎຽຍຽຍຽຄໆູກຌັໃ ຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺ກໆຸຠຉໆາຄ.ໃ ຉ ວຄໄຈ ຍຌັກຶໆາໃຌະຌະີໆ ຎະ
ເພຈລາເຈຉໆາຄໃ ີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌຌັ ຌໃ ຊ າາກໄຈ ໃຆ ໃ ກາຌຌາໍລະເຌຂໍີ ຠູຌະຉ ວຄ
ຣຠເຂ຺ າຄັໝຈ຺ໃຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ (ເຊຄິແຠໆຌໄຈ ເຆ ໆ ວໆາຠີາຠກໆຽຂ ວຄໃ ຣ ໃ
ຍໆໍກໆຽຂ ວຄຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺ກໍໆ ຉາຠ);ໃ ກາຌຎະເຠຌີຏຌ຺ຂວຄລາເຈີໆ ເກຈີໃ ີໆ ໄຈ ຠາາກ
ຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ ວາຈແງກວວກຉໆາຄາກໃ ເຎັຌຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ຍໆໍໄຈ າຈຄັໄ 
(Unexpected adverse event)ໃ ເຆິໆ ຄຏຌ຺ລະ ວຌຌີ ໃ ແຠໆຌາກກາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ

ແ ຄິໃີໆ ໄຈ ກໆຽຂ ວຄ.ໃຌວກາກຌີ ,ໃກາຌລຠ຺ຽຍໆາຉໆາຄໃຂວຄຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ
ຣະໆາຄກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ແຣະໃ ກໆຸຠຍຸຠໃຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ຉ ວຄໄຈ ລຄັ
ຣຠໄ ມໆູຌີ .ໃຠຌັຠຎີະໂງຈຣາງໃຉໆໍກຍັກາຌເວາ຺ໆາຉໆາຄໃຣຄ຺ໃຌຉາຉະຣາຄໃໃຌກາຌ
ຈ຺ຣວຄີໆ ໄຈ ເຣ ວກໃ(ເຍິໆ ຄຉາຉະຣາຄຉ຺ມໆາຄໃ4.4ໃໃຌເວກະລາຌຈັຉຈິໃ4). 
ໂຈງຎ຺ກກະຉໃິຠຌັຠຎີະໂງຈຣາງໃເພ ໆ ວກຈກາມໆາຄໃກ ລຈິກໆາຌີ ໃຏຌ຺ລະ ວຌ ຌ
ຂວຄມາີໆ ຣາງກໆາຎ຺ກກະຉໃິ ເຆິໆ ຄໃ ເຍິໆ ຄ າງ ໆາເຎັຌມາີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ (ເຆັໆ ຌໃ ລິໆ ຄີໆ ລະ
ແຈຄວວກໆາໃ ກາຌລະໜວຄຉວຍຎະຣຠິາຌໃ ແຣະ/ຣ ໃ າຠແຉກຉໆາຄມໆາຄຆຈັເຌໃ
ຣະໆາຄມາໃ ແຣະໃ ໆາຂວຄມາຣວກ)ໃ ລໍາຣຍັກາຌພ຺ພຌັຉໍໆ ຎັຈໃີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ເຆິໆ ຄ
ຎະກວຍຈ ງ: 
- ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາ; 
- ຎະຣຠິາຌໃຠກ/ກຣໃຣ ໃຠກ/ຠ2ໃໃ 
- ເກຌຎະຣຠິາຌມາໃ(Dose regiment); 
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- ໄຣງະເຣາຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺;ໃ 
- ຎະຣຠິາຌຣຠ; 
- ຸຌຣກັຆະຌະາຄຈ າຌຎະຆາກວຌລາຈໃເຆັໆ ຌ:ໃວາງຸ,ໃເພຈ,ໃເຆ ວຆາຈ; 
- ກາຌໃຆ ມາຨໆຠກຌັໃ(concomitant medication use) 

- ພ ຌຊາຌໃວ ໆ ຌໃີໆ ລໍາຌັໃເຆັໆ ຌ:ໃລະພາຍຂວຄໝາກໄຂໆຣຄັ; 
- ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍຂວຄມາ; 
- າຠເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄມາໃຊາຠ.ີ 

ຠຌັວາຈເຎັຌຎະໂງຈໃ ເພ ໆ ວລະຣຸຍຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ກໆຽກຍັໃ ກາຌກຈກາ
ເຣາໃກາຌເຣີ ຠຉ຺ ຌໃແຣະໃໄຣງະເຣາໃໃີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ. 

ກາຌຎະເຠຌີາຄຈ າຌລະຊຉິມໆິາຄເັໆ ຄຈັໃ ກໆຽກຍັລາງພ຺ພຌັີໆ ເຎັຌໄຎໄຈ ໃ ກໆຽ
ກຍັຏຌ຺ລະ ວຌລະເພາະໃ ຉໍໆ ກຍັຸກຎັຈໃີໆ ກໆາຂ າຄເຄິໃ ແຠໆຌຠີາຠາໍເຎັຌໄຈ 
ລະເຌໃີ ຠໃີຌກາຌຣາງຄາຌ.ໃ ຠຌັວາຈຠກີາຌຎະກຈ຺ຂຶ ຌາກກາຌເຎີຈເຏງີໃຌເຍ ວຄ
ຉ຺ ຌໃ ແຣະໃ ກາຌກຈລວຍໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ໃ ຍໆໍຠີຣກັຊາຌຂວຄລາງພ຺ພຌັີໆ ລໍາຌັໃ ຉໆໍກຍັ
ຎະຆາກວຌລາຈໃຣ ໃ ໃ ພູຠລຌັຊາຌວ ໆ ຌໃີໆ ເຎັຌໃ ພ ຌຊາຌ.ໃ ໃຌກຣໍະຌຌີັ ຌໃ ແຠໆຌຍໆໍຠີ
າຠາໍເຎັຌໃໃຌກາຌເິາະເພີ ຠເຉຠີຎັຈໃເຣ຺ໆ າຌີ .ໃຌວກາກຌີ ໃຍໆໍຠີາຠາໍເຎັຌໃ
ຌາໍລະເຌກີາຌເິາະຄັໝຈ຺ຌັ ຌໃ ໃ ຠໃີຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ.ໃ ຊາກາຌເິາະຈ າຌາຠ
ຎວຈໄພແຠໆຌຠຂີວຍເຂຈກ າຄເກຌີໄຎໃ ີໆ ະຌາໍລະເຌໃີຌຣາງຣະວຽຈໃຌກາຌຣາງ
ຄາຌ,ໃ ວາຈຌາໍລະເຌຂໍີ ຠູຌເຣ຺ໆ າຌຌັແງກໄ ໃ ມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາ
າຄຈ າຌຣຌິກິໃແຣະໃລຄັຣຠໄ ມໆູຌີ . 

ພາງໃຉ ເຄ  ໆວຌໄຂີໆ ແຌຌວຌ,ໃ ຉາຉະຣາຄກໆຽກຍັຆີຈິໃ ຣ ໃ ກາຌເິາະາຠ 
ກຌັໃວາຈໃ ຂໍ ຠູຌຣາງກໆາກາຌຣາງຄາຌໃ າກໆຽກຍັໃໆາຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ. 

4.2.1.2. ກາຌເລງຆີຈິໃ(Deaths) 

ຉາຉະຣາຄໃຌເວກະລາຌຈັຉຈິໃ 4ໃ ຉ ວຄເຨຈັເຎັຌຍຌັຆຣີາງຆ ໆ ໃ ຂວຄກາຌເລງຆີຈິ
ຄັໝຈ຺ີໆ ເກຈີຂຶ ຌໃ ໃຌຂະຌະີໆ ຈໍາເຌຌີກາຌລກຶລາໃ (ເຆິໆ ຄຣຠຠກີາຌເລງຆີຈິີໆ ເກຈີ
ຂຶ ຌຌັພີາງຣຄັໃລິ ຌລຸຈກາຌຎໆິຌຎ຺ໃເຆັໆ ຌ:ໃພາງໃຌໃ30ໃຌັໃຣ ໃຉາຠີໆ ໄຈ ຣະຍຸມໆູ
ໃຌໃໂຄຨໆາຄກາຌລກຶລາ (protocol)ໃແຣະໃກາຌຉາງວ ໆ ຌີໆ ເກຈີຂຶ ຌຉາຠພາງຣຄັໃ
ແຉໆວາຈງ ວຌຏຌ຺ໄຈ ຨຍັາກຂະຍຌກາຌໃ ີໆ ເຣີໆ ຠໃຌຣະໆາຄກາຌລກຶລາ).ໃ ພຽຄແຉໆ
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ກາຌເລງຆີຈິເກຈີມໆາຄຆຈັເຌງ ວຌພະງາຈເຆິໆ ຄກໆຽຂ ວຄໃຉາຠີໆ ໄຈ ໍາຌງິາຠໃໄ ໃຌໃ
ໂຎໂຉໂຌໃແຣະໃ ຍໆໍໄຈ ກໆຽຂ ວຄກຍັຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ເຨຈັກາຌຈ຺ລວຍ,ໃຣ ໃໃຌກາຌ
ລກຶລາກໆຽກຍັເຄ  ໆວຌໄຂີໆ ຠກີາຌເລງຆີຈິລູຄໃເຆັໆ ຌໃພະງາຈຠະເຨຄັໃຣ ໃກາຌລກຶລາໃ
ເຆິໆ ຄກາຌເລງຆີຈິລູຄາກພະງາຈໃເຆິໆ ຄແຠໆຌໃenpoint studyໃີໆ ໜຶໆ ຄໃເຆິໆ ຄຌາຈ
ຄັາກໃຍຌັຆຌີີ .ໃ ຌວກາກກາຌເລງຆີຈິໃຉ ວຄໄຈ ກຈລວຍໃ ລໍາຣຍັກາຌຎະຉຍິຈັ
ີໆ ຍໆໍເພິໆ ຄຎະລຄ຺ໃຣະໆາຄກາຌລກຶລາໃວຸຎະກວຌ,ໃແຣະໃກາຌໄິລະເພາະໃຊາຍໆໍລາຠາຈ
ວະຍິາງໃ າຠແຉກຉໆາຄີໆ ໄຈ ລຄັເກຈເຌັ.ໃ ຉ ວຄໄຈ ກຈລວຍກໆຽກຍັກາຌເລງ
ຆີຈິເຎັຌແຉໆຣະຍຸກຌ຺ໃ ແຣະໃ ເິາະໃ ຍຌ຺ພ ຌຊາຌກໆຽກຍັວຈັຉາໃ ກາຌຈ຺ຣວຄແຉໆ
ຣະຍຸກຌ຺ໃແຣະໃຣຠຄັໝຈ຺,ໃກາຌພິາຣະຌາກາຌເລງຆີຈິຄັໝຈ຺ໃແຣະໃລາເຈ
ລະເພາະກາຌເລງຆີຈິ.ໃ າຠລໍາພຌັີໆ ເຍິໆ ຄຍໆໍເຌັໃ ຉໍໆ ກຍັຎັຈຉໆາຄໃ ຣະຍຸມໆູໃຌ
ຣາງກາຌໃີ 4.2.1.1ໃ ເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ພິາຣະຌາ.ໃ ເຊຄິແຠໆຌໆາໃ ລາເຈລະເພາະຂວຄກາຌ
ເລງຆີຈິໃ (cause-specific death)ໃ ະຠີາຠງ ້ ຸຄງາກໃຌກາຌກາໍຌຈ຺ໃ
ກາຌເລງຆີຈິໃ ແຠໆຌໃ ຄໆາງໃຌກາຌເຂ຺ າໃ.ໃ ລະຌັ ຌໃ ກາຌເລງຆີຈິເຌ ໆ ວຄາກໃ ລາເຈໃ
ີໆ າຈະເຌກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຺ໃາງໃ ແຣະໃ ກາຌເລງຆີຈິ
ກະຌັຌັໃ ໃຌກໆຸຠຌ຺ີໆ ເຎັຌພະງາຈກໆຽກຍັວກັເລຍຣໍາໍໃ (angina)ໃ ເຆິໆ ຄແຠໆຌລະ
ເພາະລໆຌຍຸຌ຺ໃ ຍໆໍພິາຣະຌາໃ ເພ ໆ ວເຎັຌຂໍ ຠູຌ,ໃ ແຉໆກາຌເລງຆີຈິຌວກາກຌີ ໃ ກາຌ
ເລງຆີຈິໃ ເຌ ໆ ວຄາກໃ QT ຆໆຄເຣາ prolongation-associated 

arrhythmia, ພະງາຈເຣ ວຈາຄແຉໆກາໍເຌຈີ(aplastic anaemia) ເຈັຉຍັ 

ວາຈະໃ ຂໍ ຠູຌໄຈ . ໍາເຉ ວຌລະເພາະແຠໆຌເໝາະລຠ຺ ກໆວຌກາຌເລງຆີຈິີໆ

ຎ຺ກກະຉ ິແຠໆຌໜາະຠາາກາຠເຍັເຎັຌ. 

4.2.1.3. ຏຌ຺ລະ ວຌວ ໆ ຌໃີໆ ຨ າງແຨຄ (Other serious Adverse Events) 

ກາຌລະຣຸຍລຄັຣຠກໆຽກຍັເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌວ ໆ ຌໃ ີໆ ຨ າງແຨຄໃ (ີໆ ເກຈີ
ຂຶ ຌຣາງກໆາຠກີາຌເລງຆີຈິໃ ແຉໆໃ ຨຠຄັເວາ຺ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ຨ າງແຨຄີໆ

ເກຈີຂຶ ຌຆ຺ໆ າໃ ຨໆຠກຍັໃ ຣ ໃ ກາຌເລງຆີຈິໃ ກໆວຌໜາຌີ )ໃ ຉ ວຄໄຈ ຨຍັກາຌເຎີງ
ເຏງີ.ໃ ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາີໆ ຨ າງແຨຄໃ ເຆິໆ ຄເກຈີຂຶ ຌພາງຣຄັກາຌໃຆ ມາໃີໆ ຍໆໍ
ໄຈ ລ ຍຉໍໆ ໃ ຉ ວຄໄຈ ຣຠເຂ຺ າໄ ໃຌໝຈຌີ  ກຌັ.ໃ ກາຌເຎີຈເຏງີຌຣຠເວາ຺ໃ າຠໃໃໃໃໃໃໃ
ຏຈີຎ຺ກກະຉຂິວຄ ວຄຈ຺ຣວຄຣກັ,ໃ ລຌັງາຌກາຌເລງຆີຈິີໆ ຏຈິຎ຺ກກະຉໃິ ແຣະໃ
ກາຌລຄັເກຈາຠຏຈິຎ຺ກກະຉິາຄຈ າຌກາງງະພິາກໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ຊ ກພິາຣະຌາໆາເຎັຌ
ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາີໆ ຨ າງແຨຄໃເຆິໆ ຄຌາໍໃຆ ໃໍາຌງິາຠຂວຄໃໃICH E2A. ຏຌ຺
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ຂວຄກາຌເິາະ ຣ  ກາຌຎະເຠຌີ ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາ ໂຈງກາຌຎຽຍ
ຽຍກຍັກາຌລກຶລາໄຂໆ ກໍໆ ຉ ວຄໄຈ ເວາ຺ເຎັຌຉ຺ແຌ. ເຈກາຌີໆ ຨ າງແຨຄ ຌໄຈ 
ຨຍັກາຌກຈລວຍ ຉະຣວຈເຣາ ມໆູເຣ ວງ ໂຈງລະເພາະ ລໍາຣຍັມາີໆ ວາຈຌາໍໃຆ 
ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ ພະງາຈີໆ ລໍາເຨ ວ. ລາງພ຺ພຌັີໆ ຍ຺ໆ ຠຆ ວຌ ຉໍໆ ກຍັຎັຈໃຉໆາຄ ເຆິໆ ຄໄຈ 
ຣະຍຸຣາງຣະວຽຈມໆໃຌ ຂໍ  ີ4.2.1.1 ຌພິາຣະຌາເຆັໆ ຌຈຽກຌັ. 

4.2.1.4. ຏ຺ຌສະໟຬຌຬ ໆຌສໍາັຌ (Other significant Adverse Events) 

າຠຏຈິຎ຺ກກະຉິາຄເຣ ວຈິະງາໃ ແຣະໃາຄ ວຄເິາະຉໆາຄໃ (ໃ ວ ໆ ຌໃ ເຆິໆ ຄ
ເກຌີກໆາໃໍາຌງິາຠກໆຽກຍັາຠຨ າງແຨຄ)ໃແຣະໃເຈກາຌຉໆາຄໃຈໜຶໆ ຄໃີໆ ຌາໍໃຎລໆູໃ
ກາຌແຆກແຆຄີໆ ໃງໆກໆາໃ(ກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ຌັໃີໃຌກາຌລ ກລາກໆຽກຍັມາ,ໃກາຌຣຸຈ
ຏໆວຌຎະຣຠິາຌຉ຺ມາ)ໃໃ ເກຌີກໆາີໆ ະຣາງຄາຌໃເຎັຌເຈກາຌີໆ ຨຸຌແຨຄໃກໍໆ ຌຊ ກ
ເຎີຈເຏງີ. 
ໃ ເຈກາຌຉໆາຄໃ ີໆ ຌາໍໄຎລໆູກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ກາຌລກຶລາໃ ຌັໃີ ຉ ວຄຌາໍລະເຌີ ຌ
າຠກໆຽຂ ວຄກຍັາຠຎວຈໄພີໆ ລໍາຌັໃ ແຣະໃ ຉ ວຄໃ າຠເວາ຺ໃໃລໆລະເພາະໃ
ຉໍໆ ກາຌເິາະາຠຎວຈໄພຂວຄມາໃລໍາຣຍັລວຄເຈຏຌ຺.ໃເຈຏຌ຺ໜີຶໆ ຄ,ໃາໍຌຌໃລໍາ
ຣຍັເຈກາຌີໆ າຈໄ ໃ (ວຄີໃລໆໃກຈິະກາໍກາຌລກຶລາມາ)ໃາຉ ວຄກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ໃ (ຣ ໃ
ຍໆໍຈັໆ ຄຌັ ຌໃ ຠກີາຌຎັຍຎໆຽຌ)ໃກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ເຆິໆ ຄລະ ວຌາຠຨ າງແຨຄໃ ແຣະໃາຠລໍາ
ຌັີໆ ຨຍັຨູ ກໆຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌຉໆໍກຍັຌ຺ເຍັໃແຣະໃແພຈໝໍ.ໃເຈຏຌ຺ີໆ ລວຄ,ໃກາຌີໆ

ຍໆໍລ ຍຉໍໆ ວາຈເຎັຌຉ຺ແຌໃ ຂວຄກາຌເກຈີເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ ເຆິໆ ຄງຄັຍໆໍຌັ
ງວຠຨຍັເ ໆ ວໆາເຎັຌເຈກາຌາກຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ.ໃ ເຈກາຌຏຌ຺ ວຌຂວຄມາໃ
ເຆິໆ ຄຌາໍໃຎລໆູກາຌີໆ ຍໆໍລ ຍຉໍໆ ຎໆິຌຎ຺ໃ ເຆິໆ ຄຌພິາຣະຌາໃ ເຎັຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ ຊາ
ຏຌ຺ລະ ວຌຌີ ໃຍໆໍໄຈ ຊ ກງວຠຨຍັແຉໆເຍ ວຄຉ຺ ຌໃແຣະໃຊາາກໆາໃຏຌ຺ລະ ວຌແຠໆຌໄຈ 
ຈິໆາະເຎັຌຉ຺ແຌໃ ເຆິໆ ຄເກຈີຂຶ ຌໃຌເຣາຈຽກຌັກຍັກາຌເຍັຎໆງ.ໃ ເຈຏຌ຺
ຉໆາຄໃ ລໍາຣຍັກາຌຍໆໍລ ຍຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺ຌັໃີ ຌລຌ຺ະຌາໃ ແຣະໃ ວຈັຉາຂວຄກາຌຍໆໍ
ລຍຶຉໍໆ ໃ ຌຎຽຍຽຍໃ ກາຌລກຶລາໄຂໆໃ ແຣະໃ ຎຽຍຽຍກຍັກາຌີໆ ຍໆໍຎໆິຌຎ຺ຈ ງມາ
ຣວກໃ (Placebo)ໃ ແຣະ/ຣ ໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺ຍຸຠີໆ ັໆ ຄຈັ.ໃ ຌວກກຌີ ໃ ຌ
ກຈກາຂໍ ຠູຌກາຌລກຶລາໃ ລໍາຣຍັລາງພ຺ພຌັຉໆາຄໃ ີໆ ວາຈຍ຺ໆ ຠຆ ວຌໃ ຉໆໍຎັຈໃຉໆາຄໃ
ເຆິໆ ຄໄຈ ໃ ຣາງຣະວຽຈໃຌຍຌັຆໃີໃຌຂໍ ໃ4.2.1.1. 
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4.2.1.5. ກາຌວິເາະເຫຈກາຌຏ຺ຌສະໟຬຌຂຬຄຢາ ໂຈງລະຍ຺ຍຬາກາຌ ແລະ ຬະ
ໄວງະວະໃ (Ananlysis of Adverse Events by Organ System or 

Syndrome) 

ກາຌຎະເຠຌີກໆຽກຍັລາເຈຂວຄໃາຠລຽຄລໍາຣຍັກາຌເລງຆີຈິ,ໃຏຌ຺ລະ ວຌ
ີໆ ຨ າງແຨຄໃແຣະໃຏຌ຺ລະ ວຌຣກັຌ ວງີໆ ລໍາຌັຉໆາຄໃແຠໆຌຠີາຠງຸ ຄມາລຍັລຌ຺ມໆູ
ລະເຠໃີ ເຌ ໆ ວຄາກາຠຄິີໆ ໆາໃ ພກຠຌັໆວງຍໆໍເກຈີຂຶ ຌເຣ ວງ.ໃ ກາຌພິາຣະຌາ
ກໆຽກຍັເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ຂວຄມາຉໆາຄຉາຠກໆຸຠໃ ຣຠຄັຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ລໍາຌັ
ເຣກັຌ ວງໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ລະຣຣິະິະງາຂວຄກາຌຎະຉຍິຈັໜ າີໆ ີໆ ຍກ຺ຏໆວຄີໆ

(potentially related pathophysiology) ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ຌໃ ກໍໆ ວາຈເຎັຌກາຌ
ຎະເຠຌີໆາີໆ ລໍາຌັໃ ໃຌາຠເຂ຺ າໃຌກໆຽກຍັຂໍ ຠູຌຎະຈັຈ າຌາຠຎວຈໄພຂວຄ
ມາໃ ເຆັໆ ຌຉ຺ມໆາຄໃ ລາງພ຺ພຌັຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺ຂວຄກາຌເລງຆີຈິກະຌັຌັີໆ ໄຈ ແງກ
ລະເພາະວວກຉໆາຄາກໃ ວາຈກາງຠາເຎັຌາຠຆຈັເຌຣາງໃ ຊາໄຈ ໃ ພິາຣະຌາໃ
ລະພາຍແຈຣ ວຠຉໆາຄໃ ກໆຽກຍັລາເຈໃ ຂວຄກາຌໝຈ຺ລະຉ,ິໃ ຺ໃເຉັ ຌໄຏຈິ
ຎ຺ກກະຉ,ິໃວາກາຌເຉັ ຌຂວຄ຺ໃຏຈິຎ຺ກກະຉ.ິ 

ຈັໆ ຄຌັ ຌໂຈງ຺ໆ ໄຎຠຌັຠຎີະໂງຈຣາງໃ ເພ ໆ ວລະຣຸຍລຄັຣຠໃ ກໆຽກຍັ
ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃໂຈງຣະຍຍ຺ວະໄງະະໃ(organ system),ໃລະຌັ ຌໃ
ວາຈພິາຣະຌາໃລະພາຍແຈຣ ວຠໃກໆຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ກໆຽຂ ວຄີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ຌໃໃ
ເຆິໆ ຄຣຠຄັກາຌາຠຏຈິຎ຺ກກະຉິາກກາຌຈ຺ຣວຄຂວຄ ວຄໄິຌາໍ.ໃ ກາຌລະໃໃ
ເຌກໆີຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃ ໂຈງຣະຍຍ຺ວະໄງະະໃ ຌຣະຍຸໄ ມໆູໃຌຂໍ ໃ
4.2.1.5,ໃແຣະໃຈັມໆູໃຌຂໍ ງໆວງໃ4.2.1.5.1ໃແຣະໃ4.2.1.5.2ໃແຣະໃວ ໆ ຌ..ໃແຣະໃໃລ
້ໆ຺ຂໍ ຣະຍຍ຺ວະໄງະະໃ (titled by organ system)ໃ ພາງໃກາຌ
ພິາຣະຌາ.ໃ ຍຌັຆຣີາງຆ ໆ ຂວຄໃ organ systemໃ ີໆ ະງກ຺ຂຶ ຌໃ ແຣະໃ ຈັເຂ຺ າກໆຸຠ
ເຈກາຌີໆ ແຌໆຌວຌໃຌເຣ ວກຉາຠາຠເໝາະລຠ຺ໃເພ ໆ ວລະເຌຂໍີ ຠູຌກໆຽກຍັຏຌ຺
ລະ ວຌຂວຄມາໃ ີໆ ຈີີໆ ລຸຈໃ ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັມາ.ໃ ຊ າຍາຄເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌ
ຂວຄມາໃ ຠແີຌໂຌຠເກຈີຂຶ ຌໃຌວາກາຌໃ (ເຆັໆ ຌ:ໃ ວາກາຌ າງກຍັຈັ,ໃ ວາກາຌໃ
cytokine ເຎັຌຉ຺ ຌ),ໃ ຏູ ໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູຌຶໃວາກເຣ ວກໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ຍາຄ຺
ຂໍ ໃຌໃ ຂໍ ໃ 4.2.1.5ໃ ຉ ໆ ຠໃ ລໍາຣຍັວາກາຌຉໆາຄໃ ຂ ວຄຂ າຄຣາງກໆາໃ ເຎັຌໃ organ 

system. 
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ຂໍ ຠູຌໃແຣະໃກາຌລະຣຸຍີໆ  ກຌັໃໂຈງ຺ໆ ໄຎແຣ ໃຍໆໍຌເ຺ າ ຌໃຣາງກໆາ
ມໆູໃຌຂໍ ງໆວງຂວຄຂໍ ໃ 4.2.1.ໃ  ແຌໃີ ກາຌຌາໍລະເຌກີາຌລະຣຸຍໃ ວາຈຣະຍຸໄ ໃຌໃ
຺ຂໍ ງໆວງໃແຣະໃວ າຄວຄີລະຣຍັໃຊາຉ ວຄກາຌໃຌຂໍ ວ ໆ ຌ. 

4.2.2. ກາຌຍຌັຣະງາງໃ(Naratives) 

ລະຊາຌີໆ ຉໆາຄໃ ໃຌໍາຨ ວຄລະເຌໃີ ຂວຄກາຌວະຍິາງລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ກໆຽກຍັກາຌ
ເລງຆີຈິຂວຄຌ຺ເຍັ,ໃ ເຈກາຌຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ຨ າງແຨຄໃ ແຣະໃ ຏຌ຺ລະ ວຌວ ໆ ຌໃ ີໆ ລໍາຌັໃ
ເຆິໆ ຄໃ ເຌັໆາໃະເຎັຌລິໆ ຄີໆ ໜ າລຠ຺ໃເຎັຌພເິລຈໃງ ວຌຠີາຠລໍາຌັາຄຈ າຌຣຌິກິໃ (ຉາຠີໆ

ໄຈ ວະຍິາງມໆູໃຌໃ ໆູຠ ໃ ICH E3ໃ ກໆຽກຍັກາຌຣາງກາລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ (individual 

study reports))ໃຌວ າຄວຄີໃລໆມໆູຂໍ ຌີ ໃ ເພ ໆ ວາຠລະຈກຂວຄຏູ ຈ຺ຌ).ໃກາຌຍຌັຣະ
ງາງໃຌໂຉຠຌັເວຄໃ ກໍໆ ຌະເຎັຌລໆຌໜຶໆ ຄຂວຄຂວຄກາຌຣາງຄາຌລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ຊາຠກີາຌ
ຣາງຄາຌກໆຽກຍັຍຌັາຌັ ຌ.ໃ ໃຌກຣໍະຌຊີ າຍໆໍຠກີາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ (ເຆັໆ ຌໃ
ຊ າແຠໆຌກາຌລກຶລາແຍຍເຎີຈໃ ີໆ ໄຈ ຨຠເຎັຌກໆຸຠໃ ເຆິໆ ຄເຎັຌລໆຌໜຶໆ ຄຂວຄກາຌເິາະາຠ
ຎວຈໄພໃແຣະໃຍໆໍໄຈ ວະຍິາງເຎັຌລະເພາະຍຸກຌ຺)ໃກາຌພຌັຣະຌາຉໆາຄລາຠາຈໃເວາ຺ເຂ຺ າມໆູ້ໃຌໃ
ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັຣຌິກິໃ(Clinical Study Reports)ໃໃຌຂໍ ໃ5.3.ໃກາຌພຌັຣະຌາໃຍໆໍ
ຌະເວາ຺ເຂ຺ າໄ ມໆູຍໆວຌຌີ ໃງກ຺ເັ ຌໃກາຌວະຍິາງງໍ ໃຂວຄເຈກາຌລະເພາະໃໄຈ ພິາຣະຌາ
ໆາາໍເຎັຌໃຉໆໍກາຌຎະເຠຌີໃກໆຽກຍັມາ. 

4.3. ກາຌຎະເມ ຌລຌິິກາຄຫໟຬຄວິໄ (Clinical Laboratory Evaluation) 

ໃຌໝຈຌີ ໃ ຌພຌັຣະຌາກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ໃຌແຍຍຂວຄ ວຄຎະຉຍິຈັກາຌຈ຺ລວຍໃ
ກຍັມາີໆ ໃຆ ໃ (laboratory testing) ລິໆ ຄີໆ ຍ຺ໆ ຄຍວກາຠຏຈິຎ຺ກກະຉິາກກາຌຈ຺ລວຍມໆູ ວຄ
ຈ຺ຣວຄໃ ແຣະໃ ລິໆ ຄີໆ ະຌາໍໄຎລໆູໃ ກາຌແຆກແຆຄີໆ ເຍິໆ ຄຍໆໍເຌັຌັ ຌໃ ຌະຣາງຄາຌໃຌຂໍ ໃ 4.2.1.3.ໃ
ຣ ໃ 4.2.1.4.ໃ ຊ າຂໍ ຠູຌເຣ຺ໆ າຌີ ໃ ະໄຈ ຌາໍລະເຌມໆູີໃຌໝຈຌີ ,ໃ ກາຌຣາງຄາຌຆໍ າຆ ວຌຌີ ໃ ຌະ
ເຨຈັຆຈັເຌໃ ໃ ແກໆຏູ ຍ຺ຌ.ໃ ກາຌຎະເຠຌີີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ກໆຽກຍັໆາຉໆາຄໃ າຄ ວຄໄິໃ ະ
ເຎັຌຍາຄລໆຌີໆ ກາໍຌຈ຺ໂຈງຏຌ຺ໄຈ ຨຍັໃີໆ ພຍ຺ເຌັໃແຉໆໂຈງ຺ໆ ໄຎໃກາຌໄິໃີໆ ຍຌັຣະງາງຂ າຄຣໆຸຠຌີ 

ຉ ວຄລະໜວຄໃ .ໃ ລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌເິາະໃ ເຆັໆ ຌໃ ກາຌຎຽຍຽຍກໆຽກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ຉ຺ຄິໃ ແຣະໃ
ແຣະໃ ກໆຸຠຍຸຠໃ(control group)  ຌະໄຈ ຎະຉຍິຈັໃຉາຠາຠເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃຉາຠ
ກາຌີໆ ມໆູຨໆຠກຌັໄຈ ກຍັຂະຌາຈຂວຄກາຌລກຶລາໃ(compatible with study sizes).ໃຌວ
າກຌີ ,ໃຂວຍເຂຈຉໆາຄໃີໆ ຎ຺ກກະຉິາກ ວຄໄິໃກໍໆ ຌະຉ ວຄໄ ໃລໍາຣຍັແຉໆຣະກາຌໄິໃ(ຉາຠ
ໆູຠ ໃICH E3) ໃຊ າເຎັຌໄຈ ,ໃໆາຉໆາຄໃາກ ວຄໄິໃຌຉ ວລະໜວຄເຎັຌ຺ໜໆງຠາຈຉະຊາຌ
ລາກຌ຺ໃ(standard international units). ໃ 
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ກາຌລຄັຣຠງໍ ໃ ກໆຽກຍັກາຌຎໆຽຌແຎຄໃງໆກໆຽກຍັໆາຉໆາຄຂວຄ ວຄໄິຉະໃ
ຣວຈກາຌລກຶລາໃ ຄຣຌິກິໃ ຌະຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃ .ໃ ຂໍ ຠູຌາຄ ວຄໄິໃ ຌກຠເວາ຺ໃ
ກາຌກຈເຣ ວຈ (haemotology),ໃ ເຠີຣຌິກິ (clinical chemistry) ກາຌກຈຎັຈລະ
ະໃ(urinalysis),  ຂໍ ຠູຌວ ໆ ຌໃຉາຠາຠເໝາະລຠ຺.ໃຸກໆາໃກຍັຸກເຣາໃຉະຣວຈໃຆຸຈ
ຂວຄກາຌລກຶລາໃ(ເຆັໆ ຌໃໃຌຸກກາຌມຽຠມາຠ)ໃຌະຍຌັຣະງາງໃໃຌໃ3ໃຣະຈຍັຈັໆ ຄຣໆຸຠຌີ : 

 Central tendency ໃເຆັໆ ຌ:ໃກໆຸຠໆາລະເຣໆງໃແຣະໃໆາກາຄ 
 ຂວຍເຂຈຂວຄໆາໃ(the range of values) ແຣະໃາໍຌຌຂວຄວາລາລະຠກັໃ

ຣ ໃ ກຍັໆາີໆ ຏຈິຎ຺ກກະຉຂິວຄຂະຌາຈີໆ ແຌໆຌວຌໃ (ເຆັໆ ຌໃ ລູຄກໆາຂວຍເຂຈ
ຎ຺ກກະຉລິວຄເ຺ໆ າ,ໃ ລູຄກໆາໃ 5ໃ ເ ໆ ວຂວຄຂວຍເຂຈ;ໃາຄເຣ ວກໃ ຉໆາຄໃຌະ
ຉ ວຄໄຈ ພຌັຣະຌາ).ໃເຠ ໆ ວຂໍ ຠູຌໄຈ ຠາາກກາຌຣຠກໆຸຠໃາກລູຌກາຄໃກຍັາຠ
ແຉກຉໆາຄໃຌຂວຍເຂຈຎ຺ກກະຉຂິວຄ ວຄຈ຺ຣວຄ,ໃ ິີິະງາີໆ ໃຆ ໃ ໃຌ
ກາຌຣຠກໆຸຠໃ ກໍໆ ຌະໄຈ ພຌັຣະຌາ.ໃ ກາຌເິາະວາລາລະຠກັລະເພາະ
ຍຸກຌ຺ຎໆຽຌແຎຄໃ ໂຈງກໆຸຠກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ລາຠາຈລະແຈຄໂຈງິີີໆ ຣາກຣາງໃ
(ເຆັໆ ຌໃກາຌງ າງຉາຉະຣາຄ,ໃເຍິໆ ຄຉ ໆ ຠໃໆູຠ  ໃICH E3 ລໍາຣຍັຉ຺ມໆາຄ). 

 າຠຏຈິຎ຺ກກະຉິີໆ ລໍາຌັາຄຈ າຌຣຌິກິລະເພາະລໆຌຍຸກຌ຺ໃ (individual 

clinically important abnormalities)ໃ ຣຠຄັລິໆ ຄີໆ ຌາໍໄຎລໆູໃ ກາຌຍໆໍ
ລ ຍຉໍໆ ກາຌລກຶລາ.ໃ າຠລໍາຌັຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ຂວຄ ວຄໄິໃ ແຣະໃ
າຠກໆຽພຌັຉໍໆ ກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ກໍໆ ຌຎະເຠຌີໃ (ເຆັໆ ຌໃ ໂຈງກາຌໄິໃ ກໆຽກຍັໃ
າຠໂຣຠແຣເຆັໆ ຌຌັ ຌໃ ເຆິໆ ຄພ຺ພຌັກຍັຎະຣຠິາຌຉ຺ມາ,ໃ ກາຌພ຺ພຌັກຍັໃ
າຠເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄມາໃ ແຣະໃ ຎະກຈ຺ກາຌກິໆ ຌຎ຺ີໆ ຍໆໍຉໍໆ ເຌ  ໆ ວຄ,ໃ positive 

decharlence ແຣະໃpositive recharlenceໃແຣະໃຣກັຆະຌະຂວຄກາຌ
ຎໆິຌຎ຺ີໆ ເກຈີຂຶ ຌພ ວຠກຌັໃ(nature of concomitant therapy).ໃລາງ
ພ຺ພຌັີໆ ເຍິໆ ຄຍໆໍເຌັໃ ຉໍໆ ກຍັຎັຈໃຉໆາຄໃ ີໆ ຣະຍຸຣາງຣະວຽຈໃຌຂໍ ໃ 4.2.1.1ໃ ກໍໆ

ຌະຊ ກພິາຣະຌາ. 
4.4. ສັຌງາຌຬັຌຉະລາງ, ກາຌ຺ຌພ຺ຍາຄກາງງະພາຍ ແລະ ກາຌສັຄເກຈຬ ຌໆ  ໆ

ພ຺ວພັຌຉໍໆກັຍວາມຎຬຈໄພ (Vital signs, Physical Findings and other 

Oservation Related to Safety. 

ິກີາຌໃຌກາຌຌາໍລະເຌຂໍີ ລຄັເກຈໃຌກາຌລກຶລາຄັໝຈ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌຎຽຍຽຍຉໆາຄໃ
ຂວຄລຌັງາຌີໆ ເຎັຌວຌັຉະຣາງໃ (ເຆັໆ ຌໃ ວຈັຉາາຠໄຂວຄ຺ໃເຉັ ຌ,ໃ າຠຈຌັເຣ ວຈ,ໃ
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ວຸຌະພູຠໃ ແຣະໃ ວຈັຉາກາຌາງໃ),ໃ ຌໍ າໜກັໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌວ ໆ ຌໃ (ເຆັໆ ຌໃ ເລັ ຌລະແຈຄ ຌ຺ໃ,ໃ
ກາຌໃ ເວກັລ-ເຢ)ໃ ເຆິໆ ຄພ຺ພຌັໃ ຉໍໆ າຠຎວຈໄພໃ ຌະ ກຌັກຍັຎັຈໃ ວຄຈ຺ຣວຄຌັ ຌ.ໃ ຊ າຠີ
ເຈກາຌຏຌ຺ກະຍ຺ຂວຄມາ,ໃ ລາງພ຺ພຌັກາຌກາຌຉວຍລະໜວຄຎະຣຠິາຌໃ (dose-respondໃ
relationship) ຣ ໃ ລາງພ຺ພຌັໃ ກາຌຉວຍລະໜວຄຉໆໍາຠຎະຣຠິາຌເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄມາໃ (drug 

concentration respond relationship) ຣ ໃລາງພ຺ພຌັຉໍໆ ໃຎັຈໃໃລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ(ເຆັໆ ຌໃ
ຠພີະງາຈ,ໃ ກໆຽກຍັລະຊຉິິາໍຌຌຎະຆາກວຌ,ໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺ເກຈີຂຶ ຌພ ວຠກຌັໃ (concomitant 

therapy)ໃ ກໍໆ ຌໃແງກໃ ເຌັໃ ແຣະໃ ກາຌພ຺ພຌັາຄຈ າຌຣຌິກິຂວຄກາຌລຄັເກຈີໃ ີໆ ໄຈ ພຌັ
ຣະຌາ.ໃ ຉ ວຄໄຈ ໃ າຠເວາ຺ໃໃລໆພເິລຈຉໆໍກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ີໆ ຍໆໍໄຈ ຊ ກຎະເຠຌີໃ ເຆັໆ ຌໃ ຎັຈໃ
າຄຈ າຌຎະລຈິພິາຍໃ ແຣະໃ ຉໍໆ ລິໆ ຄີໆ ພິາຣະຌາແຣ ໃ ໆາະເຎັຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ.ໃ ຉ ວຄໄຈ ໃ 
າຠລຌ຺ໃເຎັຌພເິລຈຉໍໆ ກຍັກາຌລກຶລາໃ ີໆ ໄຈ ວວກແຍຍໃ ເພ ໆ ວຎະຠຌີຍຌັາກໆຽກຍັາຠຎວຈ
ໄພລະເພາະໃເຆັໆ ຌ:ໃກາຌລກຶລາໃກາຌຂະງາງເຣາໃQT (QTໃinterval prolongation). 

4.5. ວາມຎຬຈໄພໃຌກຸຸ່ມ຺ຌພິເສຈ ແລະ ເຄ ໆຬຌໄຂຉໞາຄ (Safety in Special Groups 

and Situations). 

4.5.1. ກຸຸ່ມ຺ຍເັຍ (Patient Groups) 

ໃຌໝຈຌີ ຌະຉ ວຄລະຣູຍລຄັຣຠກໆຽກຍັຂໍ ຠູຌາຠຎວຈໄພໃ ຉໆໍກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺
ລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ຣ ໃ ກາຌຍຸຠຌ຺ເຍັໃ ຉໍໆ ກຍັພ ຌຊາຌຂວຄກາຌລກຶລາກໆຽກຍັຎະຆາກວຌ,ໃ
ກໆຽກຍັວາງຸໃ ຌໍ າໜກັ,ໃ lean body mass,ໃ ລະພາະີໆ ຠີຣາງຨູຍແຍຍາຄຈ າຌພຌັຸກາໍ 
(polymorphism)ໃ ລໆຌຎະກວຍຂວຄຨໆາຄກາງ,ໃ ກາຌເຍັເຎັຌວ ໆ ຌໃ ແຣະໃ າຠຏຈິຎ຺ກກະຉິ
ຂວຄໜາີໆ ກາຌຂວຄວະໄງະະ.ໃ າຠຎວຈໄພຂວຄຎະຆາກວຌເຈກັຌ ວງໃ ຌໄຈ ເິາະມໆາຄ
ເຎັຌຎະາໍໃ ເພ ໆ ວກາຌຆີ ຍວກໆາໃ ໆາະເກຈີຂຶ ຌກຍັເຈກັ.ໃ ກາຌເິາະກໆຽກຍັຏຌ຺ກະຍ຺ໃ ກໆຽກຍັ
ຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຉໆາຄໃ ຂວຄາຠຎວຈໄພໃ ຌະຉ ວຄຊ ກຌາໍລະເຌໃີ ໃຌໝຈວ ໆ ຌໃ ແຉໆໃ ຌະ
ຉ ວຄລຄັຣຠໄ ມໆູໃຌໝຈຌີ ໃ ໄຎພ ວຠກຌັກຍັໃ າຠກໆຽຂ ວຄາຄຈ າຌໃ PKໃ ຣ ໃ ຂໍຠູຌວ ໆ ຌໃ
ເຆັໆ ຌ:ໃ ໃຌຌ຺ເຍັີໆ ເຎັຌພະງາຈໄຂໆຣຄັໃ ຣ ໃ ພະງາຈຉຍັ,ໃ ລະພາຍແຈຣ ວຠຈ າຌມາ,ໃ ກາຌໃຆ ມາ
ວ ໆ ຌໃ ເຎັຌຉ຺ ຌໃ (ເຍິໆ ຄຉ ໆ ຠໃຌຂ ໍ ໃ 4.5.2ໃ ກາຌວວກຣຈິຨໆຠກຌັໃ (Drug interaction),ໃ ກາຌໃໃຆ 
ມາລູຍ,ໃກາຌຌໍ າໃຆ ເຣ຺ າ,ໃແຣະໃກາຌກຌິວາາຌຎະາໍຌັ.ໃຉ຺ມໆາຄໃຊ າາກກາຌວວກຣຈິຨໆຠກຌັ
ີໆ ວາຈເກຈີຂຶ ຌີໆ ເກຈີກາຌໃຆ ຨໆຠກຌັກຍັເຣ຺ າໃ ແຠໆຌແຌະຌາໍຂໍ ຠູຌໄຈ ໃ ໂຈງາກຂໍ ຠູຌຂວຄກາຌ
ເຏ຺ າຏາຌຉໆາຄ,ໃ າກຏຌ຺ໄຈ ຨຍັາກກາຌລກຶລາເວຄ,ໃ າກຎະລຍ຺ກາຌາກກາຌາໍໜໆາງພາງຣຄັ
ວະຌຸງາຈາໍໜໆາງໃ (post-marketing) ຣ ໃ ໂຈງາກຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັໃ ມາີໆ  ກຌັໃ ເຆິໆ ຄຂໍ ຠູຌໃ
ຌະລະໜວຄໃ ຠມໆູີໃຌໝຈຌີ .ໃຊ າຠຂໍີ ຠູຌພຽຄພໍາກວາລາລະຠກັີໆ ລະຠກັເຂ຺ າຨໆຠກາຌລກຶ
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ລາໃເຆິໆ ຄເຎັຌພະງາຈເຆັໆ ຌ:ໃພະງາຈາຠຈຌັເຣ ວຈ,ໃພະງາຈ຺ໃ,ໃຣ ໃເຍາ຺າຌເຎັຌຉ຺ ຌໃຌ
ະຉ ວຄຎະຉຍິຈັກາຌເິາະໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໆາໃເຄ  ໆວຌໄຂີໆ ຠພີະງາຈຨໆຠເຣ຺ໆ າຌີ ໃກະຍ຺ຉໍໆ າຠຎວຈ
ໄພຣ ຍໍໃພາງໃຉ ກາຌລກຶລາກໆຽກຍັມາ.ໃ 

ກາຌວ າຄວຄີຄັໝຈ຺ໃ ກໍໆ ຌເຨຈັໃລໆຉາຠຉະຣາຄໃ ຣ ໃ ໃ ກາຌພຌັຣະຌາໃ ກໆຽກຍັໃ ເຈກາຌ
ຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາໃເຠ ໆ ວໃກາຌເິາະຉໆາຄໃກໆຽກຍັກໆຸຠງໆວງໃໄຈ ຊ ກຎະຉຍິຈັ. 

4.5.2. ກາຌຬຬກລິຈອໞວມກັຌຂຬຄຢາ (Drug Interaction) 

ກາຌລກຶລາກໆຽກຍັກາຌວວກຣຈິຨໆຠກຌັຣະໆາຄມາ-ມາ,ໃມາ-ວາາຌໃຌລຄັຣຠໃຌ
ໜຈກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄມາາຄຣຌິກິໃ (Clinical Pharmacology studies).ໃ ກາຌ
ກະຍ຺ວີາຈເກຈີຂຶ ຌໃ ກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພຂວຄກາຌວວກຣຈິຨໆຠກຌັ ເຆັໆ ຌຌັ ຌໃ ຌະ
ລຄັຣຠມໆູກຍັໜຈຌີ ໃ ໂຈງວຄີໃລໆກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິໃ ແຣະໃ ກາຌຈູຈຆ ຠຂວຄມາໃ
(PK,PD) ໃ ຣ ໃ ກາຌລຄັເກຈາຄຈ າຌຣຌິກິ.ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄີໆ ລຄັເກຈເຌັກໆຽກຍັຂໍ 

ຠູຌຏຌ຺ລະ ວຌຂວຄມາ,ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ຂວຄມາໃຌຣະຈຍັໃ ຂວຄເຣ ວຈໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ຈິໆາະ
ຨໆຠກຌັກຍັາຠລໆຽຄໃ ຣ ໃ ກາຌຎໆຽຌແຎຄຉໆາຄໃ ີໆ ກະຍ຺ຨໆຠກຍັໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺ວ ໆ ຌໃ ກໍໆ

ຌະຌາໍລະເຌມໆູີໃຌໝຈຌີ . 
4.5.3. ກາຌໃຆ້ຢາໃຌຏູ້ງິຄຊ ພາ ແລະ ກາຌໃຫ້ຌ຺ມ (Use in Pregnancy and 

Lactation) 

ຂໍ ຠູຌໃຈໜຶໆ ຄກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃ ໃຌກາຌໃຆ ມາໃ ໃຌຣະໆາຄກາຌຊ ພາໃ ຣ ໃ ກາຌ
ໃ ຌາໍຌຠ຺ຣ ຽຄຣູກໃ ີໆ ະຠໃີ ມໆູໃຌຣະໆາຄກາຌພຈັະຌາາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ຣ ໃ າກແຣໆຄ
ຉໆາຄໃກໍໆ ຌລະຣູຍລຄັຣຠມໆູຌີ . 

4.5.4. ຎະລິມາຌຢາເກ ຌ (Overdose) 

ຸກຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັກາຌຎໆິຌຎ຺ີໆ ຠໃີ ກໆຽຂວຄກຍັຎະຣຠິາຌີໆ ເກຌີ,ໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັໃລຌັງາຌ/
ວາກາຌ,ໃ ກາຌ຺ ຌພຍ຺າຄ ວຄໄິໃ ແຣະໃ ກາຌຈັແກກາຌຎໆິຌຎ຺/ກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ ແຣະໃ ກາຌ
ແກ ພຈິໃ (ຊາຠ)ີໃກໍໆ ຌລະຣູຍລຄັຣຠໃແຣະໃລຌ຺ະຌາ.ໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍໃຂວຄ
ກາຌຉ າຌພຈິລະເພາະໃ ແຣະໃ ຂະຍຌກາຌແງກາຈເຍ ໆ ວວວກໃ (dialysis) ກໍໆ ຌລະໜວຄ
ໃ ໃ(ຊ າຠ)ີ. 

4.5.5. ກາຌໃຆ້ໃຌາຄ ໆຏິຈ (Drug Abuse) 

ກາຌລກຶລາີໆ ກໆຽຂ ວຄ/ຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ກາຌລຍຶລຌາລາເຈຂວຄກາຌຉຈິມາໃ ີໆ

ວາຈເກຈີຂຶ ຌໃຂວຄລາຌຎໆິຌຎ຺ໃໝໆໃໃຌລຈັໃແຣະໃຌ຺ໃຌລະຣຸຍລຄັຣຠໃແຣະໃກາຌວ າຄວຄີ
ຄັໝຈ຺ຉໍໆ ກຍັໃ ກາຌລຄັຣຠີໆ ຍໆໍແຠໆຌໃ ຣຌິກິ.ໃ ໂຈງລະເພາະໃ ຎະຆາກວຌຌ຺ເຍັີໆ ຠີາຠ
ວໆວຌໄຄາງໃຌະໃແງກໃ ເຌັ. 
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4.5.6. ກາຌຊຬຌ ແລະ ສະໟຬຌກັຍ (Withrawal and rebound) 

ຂໍ ຠູຌໃຈໜຶໆ ຄໃຣ ໃຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌລກຶລາໃີ້ ໆກໆຽຂ ວຄກຍັໃຏຌ຺ກະຍ຺ີໆ ລະ ວຌ ຌໃ
ຌໄຈ ລະຣູຍງໍ .ໃ ເຊຄິແຠໆຌໆາກາຌເກຈີຂຶ ຌໃ ຣ ໃ ກາຌເພີໆ ຠຂຶ ຌໃ ແຠໆຌຨຸຌແຨຄໃ ພາງຣຄັ
ງຸຈກາຌລຍຶຉໍໆ ໃ ກໆຽກຍັໃdouble-blind ໃຣ ໃactive study medicationໃກໍໆ ຌ
ກຈກາໃ ເພ ໆ ວເຍິໆ ຄໆາໃ ພກເຂ຺ າແຠໆຌຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌຊວຌກາຌໃ ມາລກຶລາ.ໃ ຉ ວຄໄຈ 
ໃ ກາຌເໜັ ຌໜັ ກພເິລຈໃ ຉໍໆ ກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາໃ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃ ກາຌຊວຌມາໃ ຣ ໃ ກາຌ
ລະ ວຌ ຌ.ໃ 
 ຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂວຄກຍັກາຌຌ຺າຌໄຈ ໃກໍໆ ຌລະຣຸຍໃມູພາງໃຉ ຂໍ ໃ3.5ໃໃຌກາຌລຄັຣຠ
ກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພາຄໃຣຌິກິ. 

4.5.7. ຏ຺ຌກະ຺ຍກໞຽວກັຍວາມຬາຈສາມາຈໃຌກາຌຂັຍຂ ໆ ແລະ ກາຌຎະຉິຍັຈຄາຌກັຍ
ເ ໆຬຄາກ ຫລ  ວາມຬາຈສາມາຈຬໞຬຌແຬ (Effects on Ability to Drive or 

Operate Machinery or Impairement of Mental Ability)  

ຂໍ ຠູຌາຠຎວຈໄພໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄຉໍໆ ກຍັາຠວໆວຌແວໃ າຄຈ າຌາຠຨູ ລກຶຌກຶຈິຉໆາຄໃ
(senses) ຣ  ກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌຨໆຠກຌັ, ຣ  ຎັຈໃວ ໆ ຌ ີໆ ະລ຺ໆ ຄຏຌ຺ ເຨຈັໃ າຠ
ວາຈລາຠາຈໃຌກາຌຂຍັຂພີາະຌະຣຸຈໜວງຊວງຣຄ຺ ຣ  ກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌກຍັເ ໆ ວຄກັ ຣ  
ລ຺ໆ ຄຏຌ຺ຉໍໆ າຠວໆວຌແວາຄຈ າຌາຠລາຠາຈາຄຈ າຌາຠຌກຶຈິຣຸຈຣຄ຺ ເຆິໆ ຄຌໄຈ ລະ   
ຣູຍງໍ  ເຆິໆ ຄກາຌລະຣູຍຌີ ແຠໆຌຣຠຄັຏຌ຺ລະ ວຌ ຌຂວຄມາີໆ ກໆຽຂ ວຄ ີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌ 

ໃຌກາຌຉຈິຉາຠາຠຎວຈໄພ (ເຆັໆ ຌ ວາກາຌຣຍັຣຍັຉ ໆ ຌ) ແຣະ ກາຌລກຶລາລະເພາະ ກໆຽ
ກຍັຏຌ຺ກະຍ຺ າຄຈ າຌາຠລາຠາຈໃຌກາຌຂຍັຂີໆ  ຣ  ກາຌຎະຉຍິຈັຄາຌກຍັເ ໆ ວຄກັ ຣ  
າຠວໆວຌແວາຄຈ າຌາຠຈິ. 

4.6. ຂໍມູຌພາງຫລັຄກາຌຬະຌຸງາຈ (Post-marketing Data) 

ຊາມາາກໄຈ ຨຍັວະຌຸງາຈາໍໜໆາງມໆູ ວຄຉະຣາຈເຎັຌີໆ ຨຽຍຨ ວງແຣ ,ໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽ
ກຍັກາຌໃວະຌຸງາຈີໆ ກໆຽຂ ວຄີໆ ຠໃີຉໍໆ ກຍັໍາຨ ວຄຂໍໃ (ີໆ ໄຈ ຈັພຠິໃຣ ໃ ຍໆໍໄຈ ຈັພຠິໃຣຠຄັກາຌ
ຣາງຄາຌີໆ ຣ າລຸຈກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃຌແຉໆຣະໄຣງະໃ ຊາຠ)ີໃ ຌະລຄັຣຠໂຈງງໍ ໄ ໃຌ
ກາຌຣາງຄາຌ.ໃ ກາຌຣາງຄາຌຣ າລຸຈກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃ ລາຠາຈເວາ຺ເຂ຺ າໄ ມໆູໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌ
ກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິ.ໃ ຣາງຣະວຽຈກໆຽກຍັາໍຌຌຂວຄວາລາລະຠກັຨໆຠກາຌຈ຺ຣວຄໃ ີໆ

ໄຈ າຈະເຌໄ ໃໃກໍໆ ຌລະໜວຄໃ ໃແຣະໃຈັເຎັຌໝຈໃຉາຠາຠເໝາະລຠ຺ໃໂຈງໃໝຈຂວຄ
ກາຌຍ຺ໆ ຄໃຆ ,ໃຎະຣຠິາຌ,ໃິໃີ ໃ(route),ໃໃໄຣງະເຣາກາຌຎໆິຌຎ຺ໃແຣະໃລະຊາຌີໆ ພູຠລາຈ.ໃິີ
ກາຌີໆ ໃຆ ໃ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີາໍຌຌວາລາລະຠກັໃ ກໍໆ ຌໄຈ ພຌັຣະຌາ.ໃ ຊ າກາຌາຈະເຌໃ ກໆຽກຍັ
ຣາງຣະວຽຈາຄຎະຆາກວຌໃາກຠີາກແຣໆຄຉໆາຄໃກໍໆ ຌລະໜວຄໃ ຠໃີຌກາຌຣາງຄາຌ. 
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ຉາຉະຣາຄກໆຽກຍັຏຌ຺ລະ ວຌີໆ ຨ າງແຨຄີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌໃ ພາງຣຄັໃ ໄຈ ວະຌຸງາຈາໍໜໆາງ
ມາມໆູໃຌ ວຄຉະຣາຈໃ ກໍຌລະໜວຄໃ ຠໃີ ຣຠຄັໃ ກາຌຠຎີະຉກິຣິງິາຨໆຠກຌັີໆ ຨ າງແຨຄໃີໆ

ວາຈເກຈີຂຶ ຌຌາໍ.ໃ 
ເວກະລາຌຈັຉຈິໃ4 
ກາຌຌາໍລະເຌເີຎັຌຉາຉະຣາຄໃຌະລະໜວຄໃ ໃ ເຆິໆ ຄລຄັຣຠຏຌ຺ໄຈ ຨຍັີໆ ລໍາຌັໃາກ

ຸກກາຌລກຶລາໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌຎະຠຌີກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ໂຈງລະເພາະໃ ເພ ໆ ວລະ
ໜຍັລະໜຌູໃມໆູໃຌເຌ ວໃຌຂວຄລະຣາກຏະຣຈິຉະພຌັ.ໃຉາຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຺ເຣກຉໆາຄໃກໍໆ ຌາຄ
ໄ ມໆູໃຌເຌ ວໃຌຂວຄໝຈີໆ ເໝາະລຠ຺ໃ ເພ ໆ ວຂະງາງກາຌວະຍາງໃ ເຂ຺ າໃໄຈ ຄໆາງງິໆ ຄຂຌຶໃຌ
ເວກະລາຌ.ໃ າຠງາຂວຄຉາຠຉະຣາຄໃ ລາຠາຈລະໜວຄໃ ມໆູໃຌເວກະລາຌຈັຉຈິໃ ໃຌ າງລຸຈ
ຂວຄໝຈ. 

ຉາຠຉະຣາຄລະແຈຄໃ ີໆ ໄຈ ລະໜວຄໃ ,ໃ ແຉໆກາຌລະຣູຍາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ະຉ ວຄກາຌ
ເຎັຌຨູຍຉາຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຺ເຣກໃມໆາຄເຎັຌຎະາໍໃເຆິໆ ຄໄຈ ຊ ກພຈັະຌາໃລໍາຣຍັລະເພາະຂວຄມາ,ໃຎະ
ເພຈຂວຄມາໃແຣະໃຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ າຄຈ າຌຣຌິກິ. 

ເຍິໆ ຄໃ ຂໍ ໃ 4.2.1,ໃ 4.2.2.3ໃ ແຣະໃ4.3ໃຂວຄໆູຠ ໃ ລໍາຣຍັກາຌລຌ຺ະຌາເພີໆ ຠເຉຠີໃ ກໆຽກຍັໃ
ເຌ ວໃຌໃຂວຄຉາຉະຣາຄໃຌໝຈີໆ ໃ4. 
ຉາຠຉະຣາຄໃ4.1 StudyໃSubjectໃDrugໃExposureໃMeanໃDailyໃDoseໃand 

ໃDurationໃofໃExpusure 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.2 Demographic Profile of Patients in Controlled Trials 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.3 Incidence of Adverse Events in Pooled Placebo and 

Active  

    Controlled Trials 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.4 Incidence of Adverse Events in the Largest Trials 

  ຉາຠຉະຣາຄໃ4.5ໃPatient Withrawals by Study: Controlled Trials 

  ຉາຉະຣາຄໃ4.6 ຍຌັຆກໆີຽກຍັກາຌເລງຆີຈິໃ(Listing of Deaths) 

5. ລະຣຸຍຣຠໃກໆຽກຍັກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ (SYNOPSES OF INDIVIDUAL STUDIES) 
ໆູຠ  ໃ ICH E3ໃ (ໂຄຨໆາຄໃ ແຣະໃ ເຌ ວໃຌຂວຄຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ)ໃ ແຌະຌາໍກາຌລະຣູຍກໆຽກຍັ

ກາຌລະຣູຍຣຠໃ ກຍັຸກກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ແຣະໃ ລະໜວຄໃ ໃ ໜຶໆ ຄຉຄ຺ມໆາຄຂວຄ
ຨູຍແຍຍໃລໍາຣຍັກາຌລະຣູຍຌັ ຌ. 
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 ໃຌຂໍ ຌີ ໃຌຎະກວຍຈ ງຉາຉະຣາຄຍຌັຆີຄັໝຈ຺ໃກໆຽກຍັກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິ,ໃເຆິໆ ຄໄຈ ພຌັ
ຣະຌາໃຌໆູຠ ໃ ລໍາຣຍັກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ,ໃ ຉຈິຉາຠຈ ງຸກກາຌລະຣູຍຣຠລະເພາະຍຸກຌ຺ໃີໆ ໄຈ 
ຈັມໆູໃຌໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາີໆ  ກຌັຉາຠຣໍາຈຍັໃໃຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິ. 
 າຈໆາໃກາຌລະຣູຍຣຠວຌັໜຶໆ ຄໃ ະຉ ວຄໄຈ ກະກຽຠໃຉໍໆ ໜຶໆ ຄກາຌລກຶລາໃ ເພ ໆ ວໃຆ ໃຌຸກຂຄ຺ເຂຈໃ
ແຣະໃກາຌລະຣູຍີໆ  ກຌັໃ ະຎະກວຍມໆູໃຌພາກຌີ ໃ ແຣະໃ ເຎັຌລໆຌໜຶໆ ຄຂວຄກາຌຣາງຄາຌາຄຈ າຌຣຌິກິ.ໃ
າຠງາຂວຄກາຌລະຣູຍຣຠໃ ຉາຠຎ຺ກກະຉິະແຠໆຌໃ 3ໃ ໝາຂຶ ຌໄຎໃ ແຉໆກາຌລະຣູຍຣຠໃ ລໍາຣຍັ
ກາຌລກຶລາີໆ ລະຣຍັຆຍັຆ ວຌໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາີໆ ຠີາຠລໍາຌັໃ ລໍາຌັຣາງໃ ວາຈະງາກໆາຌັ ຌໃ ເຆັໆ ຌ
ວາຈແຠໆຌໃ 10ໃໜ າ.ໃ ລໍາຣຍັກາຌລະຣູຍຣຠພາງໃຌລະເພາະຍຸກຌ຺,ໃຍຌັຈາຉາຠຉະຣາຄໃແຣະໃຉ຺ເຣກໃ
ຌຊ ກໃຆ ຉາຠາຠເໝາະລຠ຺ໃເພ ໆ ວຆໆງໃ ຠີາຠຆຈັເຌງິໆ ຄຂຶ ຌ. 
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ຉາຉະລາຄ 1.1. ສະຫລຍູກາຌສຶກສາຆ ວຎິະສິຈິຏ຺ຌຂຬຄຢາ (Summary of Bioavailabiltiy Studies) 

ຣ/ຈໃວ າຄຌໍາ
ເຍວີ າຄວຄີ 

ຈຸຎະລຄ຺ຂວຄ
ກາຌລກຶລາ 

ກາຌວວກແຍຍ
ກາຌລວຶກລາ 

ກາຌຎໆິຌຎ຺
(ຎະຣຠິາຌ,ໃຨູຍ
ແຍຍມາ,ໃກາຌ
ກຌິໃ(IDຏະຣຈິ
ຉະພຌັ) 

ວາລາລະຠກັໃ(າໍ
ຌຌໃ(ງຄິ/ຆາງ) 
ຎະເພຈ: 
ວາງຸ:ໃລະເຣໆງໃ
(ຂວຍເຂຈ) 

ໆາລະເຣງໃພາຢາຠເິຉໃີ(+/-SD) ລະຊາຌີໆ
ຣາງຄາຌ
ກາຌລກຶລາ 

     Cmax 

(mg/L) 

Tmax (hr) AUC 

(Mg/Lxhr) 

Cmin 

(mg/L) 

T1/2(hr) ວ ໆ ຌ  

192ໃ(ມີຎໆຸ້ຌ) ກາຌລກຶລາໃPilot 

relative BA ລຠ຺
ຽຍກາຌຈູຈຆ ຠໃ
າກໃ200ໃຠຢໃມາ
ເຠຈັໃຆຸຈຏະຣຈິໃຉໆໍ
ກຍັໃ200ຠກໃຆຸຈ
ຏະຣຈິຉະພຌັວ າຄ
ວຄີ 

ເຎີຈ,ໃຆໆຸຠ
ຉ຺ມໆາຄ,ໃໄຂໆ-
ລະຣຍັ,ໃ
ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາ
ຈຽໃ200ຠກ 

200ຠກໃເຠຈັ,
p.o.[77612] 

 

200ຠກໃເຠຈັໃ
p.o.[19426] 

20ໃ(10/10)ໃວາລາ
ລະຠກັລຸຂະພາຍຈໃີ 
27ໃຎີໃ(20-37ໃຎີ) 
 

 

 

 

83ໃ±ໃ21 
 

 

 

80ໃ±ໃ32 

1 
 

 

 

1.5 

217ໃ±ໃ20 

 

 

 

233ໃ±ໃ19 

 3.1 
 

 

 

2.9 

  

195ໃ(ງີໆ ຎໆຸຌ ກາຌລກຶຎຽຍຽຍ 

BAໃກໆຽກຍັໃxxໃ
ພາງໃຉ ໃfasted 

ແຣະໃfed 

conditions 

ເຎີຈ,ໃຆໆຸຠ
ຉ຺ມໆາຄ,ໃໄຂໆ-
ລະຣຍັ,ໃ
ຎະຣຠິາຌຈໆຽ 

200ຠກໃເຠຈັໃ
p.o.[19426] 

20ໃ(10/10)ໃວາລາ
ລະຠກັລຸຂະພາຍຈໃີ 
32ໃຎີໃ(26-50ໃຎີ) 

83ໃ±ໃ21 
 

 

 

120ໃ±ໃ30 

1 
 

 

2 

217ໃ±ໃ20 

 

 

 

350ໃ±ໃ40 

    

AUC*: AUC TAU or AUC inf 

Cmin:  For multiple dose studies 

 

 

ຉາມຉະລາຄ 1.1. ກາຌສະຫລູຍກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາາຄຫລຬຈຈ຺ລຬຄ (Sumarry of In vitro Dissolution Studies) 

ເຣກກີາຌ
ລກຶລາວຄີ
ວຄີ 

ຏະຣຈິຉະພຌັໃID/
ເຣກໃີຆຸຈຏະຣຈິ 

ຨູຍແຍຍຂວຄມາ ກາຌລະຣູຍ ຌໍາເຍີ
຺
ໜໆງ

ເຣາກາຌເກຍັ 

ລະເຣໆງໃ%ໃກາຌຣະຣາງໃ(ຂວຍເຂຈ) 
ລະຊາຌີໆ ຣາງຄາຌ 
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ຎະຣຈິ
ຠາຌ 

1821 979-03 ແຍຆູຌໃ25ຠກ ກາຌຣະຣາງ:ໃເ ໆ ວຄຠໃີ2ໃ(USP)ໃ 
າຠໄໃຌກາຌຎໆິຌ:50ໃຨວຍຉໍໆ ຌາ ີ

ຠຈີຽຠ/ວຸຌະພູຠ:ໃຌໍ າໃ37ໃວຄ຺ລາເຆ 

12 10ໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃ20ໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃໃ30ໃຌາ ີ

42(32-49ໃໃໃໃ71(58-858)ໃໃໃ99(96-100)% 
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ຉາຉະລາຄ 1.1 ກາຌສະຫລູຍ ກາຌສຶກສາ ກາຌຬຬກລິຈຉໞວມກັຌກັຌຂຬຄຢາ (Summary of Drug-Drug Interaction PK Studies)  

ກາຌລກຶ
ລາ/ໂຄ
ຨໆາຄ#(ຎະ
ເຈ) 

IDໃ
ຏະຣຈິຉະ
ພຌັ/ຆຸຈ
ຏະຣຈິ/
ch#(NME

) 

ຈຸຎະລຄ຺
ຂວຄກາຌ
ລກຶລາ 

ກາຌວວກແຍຍ
ກາຌລກຶລາ 

#ວາລາ
ລະຠກັີໆ
ເວາ຺ເຂ຺ າ/
ລຠ຺ຍູຌໃ
(ງ/ຆ) 

HV/P
1 

(ວາງຸ,ໃ
ລະເຣໆງ,ໃ
ຂວຍ
ເຂຈ) 

ກາຌຎໆິຌຎ຺ ໆາລະເຣງຂວຄ PKໃ(%CV) ວຈັຉາລະເຣໆງ2ໃ
Confidenceinte

rval 

ລະຊາ
ຌີໆ  

      Substrat

e 
ຨໆຠກຍັມາ Cmax Tmax AUC T1/2 CL/kg Cmax  AUC  

001ໃ 19ໃB  

Batch  

0034 

Effect of 

sarfarin on 

Drug X 

Randomized,  

Coross over 
(8M/4F)

/ 

(7M/4F) 

HV 

(34, 

20,41) 

Drug X 

100mg 

bid 7d 

Placebo 45(18) 

ø/mL 

 

2.0 

(30) 

hr 

456(24) 

ø/*hr/m

L 

 

4.2 

(30)hr 

 

0.05(20) 

mL/min/kg 

1.16 

1.01-

1.30 

1.16 

1.03-

1.34 

 

      Drug X 

100mg 

bid 7d 

Warfarin 

10mg qdໃX 

7d 

52(20) 

ø/mL 

2.1 

(35) 

hr 

530(27) 

ø/*hr/m

L 

 

4.75 

(35)hr 

0.04(22) 

mL/min/kg 

   

001 19ໃB  

Batch  

0034 

Effect of 

sarfarin on 

Drug X 

Randomized,  

Coross over 
(8M/4F)

/ 

(7M/4F) 

HV 

(34, 

20,41) 

Warfarin 

10mg qdໃ
X 7d 

Placebo 12(25) 

ø/mL 

1.5 

(30) 

hr 

60(37) 

ø/*hr/m

L 

40 

(35)hr 

0.04(30) 

mL/min/kg 

1.08 

920- 

1.24 

1.07 

0.92- 

1.18 

 

      Warfarin 

10mg qdໃ
X 7d 

DrugX50m

g 

bidໃX 5d 

13(20) 

ø/mL 

1.45 

(27) 

hr 

64(39) 

ø/*hr/m

L 

42 

(37)hr 

0.39(30) 

mL/min/kg 

   

002 219ໃB  

Batch  

0035 

Effect of 

Cimetidine on 

Drug X 

Randomized,  

Coross over 
(4M/4F)

/ 

(4M/4F) 

HV 

(34, 

20,41) 

Drug X 

100mg 

bid 7d 

Placebo 49(18) 

ø/mL 

2.1 

(30) 

hr 

470(24) 

ø/*hr/m

L 

4.4 

(30)hr 

0.05(20) 

mL/min/kg 

1.22 

1.03- 

1.40 

1.36 

1.11- 

1.53 

 

      Drug X 

100mg 

bid 7d 

Cimetidine 

200mg bid 

bidໃX 5d 

60(10) 

ø/mL 

2.2 

(30) 

hr 

640(24) 

ø/*hr/m

L 

5.2 

(30)hr 

0.03(20) 

mL/min/kg 

   

1HV=Health Volunteers, P=Patients 

2Value for substance with interacting drug/value with placebo 
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ຉາມຉະລາຄ 1.1 ກາຌພັຌລະຌາກໞຽວກັຍກາຌສຶກສາວາມຎຬຈໄພ ແລະ ຎະສິຈຏິ຺ຌ (Description of Clincal and safety Studies) 

Study 

ID 

Number of 

study 

Centers 

Location(s) 

Study start 

Enrollment 

status, date 

Total 

enrollment/Enroll

ment goal 

Design 

 

 

Control 

type 

Study&Ctrl 

Drugs 

Dose, 

Route 

Study 

Objectiv

e 

#subject by 

arm 

Entered/Cmpl

. 

Durati

on 

Gender 

M/F 

 

Median Age 

(Range) 

Diagnosis 

 

Inclusion Criteria 

Primary 

Endpoint(s

) 

PG-

2476 

1 

U.Antarctic

a 

Aug-94 

 

Cmopleted Apr 

98  

50/50 

Randoms

ed double 

blind, 

parallel  

Placebo 

TP:30 mg 

po bid 

 

Pbo 

Efficacy 

and 

safety 

27/24 

 

23/21 

4 

weeks 

27/23 

 

38(20-64) 

Mild 

hypertension 

 

Diastolic 90-100  

Systolic 150-170  

 Change 

from 

baseline 

systolic 

and diast-

olic 

pressure at 

4 weeks 

PG-

2666 

4 

 

Affa,iliated 

Physicians 

of Florida, 

 

C & Jones 

CRO 

May-98 

 

Ongoing as of 

May 2001 

 

126/400 

Randomis

ed open 

label 

parallel 

 

Placebo 

and 

Dose-

response 

TP:100 

mg po bid 

 

TP:50 mg 

po bid 

 

TP:25 mg 

pobid 

Placebo 

Efficacy 

and 

Safety, 

 

 

Long-

term 

efficacy 

and 

safety 

34/30 

 

 

30/28 

 

 

 

 

34/32 

 

28/26 

4 

weeks, 

followe

d by 

12 

weeks 

open-

label 

66/60 

 

 

 

55(24-68) 

Mild 

hypertension 

Systolic 150-170 

 

 

Diastolic 90-100 

 Change 

from 

baseline 

systolic 

and diast-

olic 

pressure at 

4 weeks 

and at 12 

weeks. 
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ຉາຉະລາຄ 1.1.  ຏ຺ຌຂຬຄກາຌສຶກສາ ຎະສິຈິພາຍ (Result of efficacy studies) 

Study Treatment Arm #Enrolled/ 

Completed 

Mean systolic and diastolic 

BP 

Primary endpoint 

 

Placebo-

subtracted 

change in DBP at 

40 weeks 

Statistical 

test/P 

value 

Secondary 

Endpoints 

 

%normalised** 

(ITT analysis) 

Other 

comments 

 

Baseline 

20 wks 40 wks 

PG-

2628 

TP:100mg po bid 

TP: 50mg po bid 

TP: 25mg po bid 

TP: 10mg po bid 

Placebo 

34/30 

30/28 

34/32 

28/20 

28/26 

 

 

162/96 

165/97 

167/96 

162/95 

166/97 

 

140/85 

146/97 

148/88 

153/93 

160/92 

 

138/84 

146/87 

148/88 

153/93 

169/91 

 

6 

4 

2 

-4 

 88 

78 

50 

20 

30 

 

 

** Provide Definition 
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ຉາຉະລາຄ 4.1 Study Subject Drug Exposure by Mean daily dose and Duration of Exposure Intravenous formulation 

N=             Cutoff Date: 
Duration 

(weeks( 

Mean daily dose (mg) 

 0<Dose< 5mg 05<Dose< 

10mg 

10<Dose< 

20mg 

20<Dose< 

30mg 

30<Dose< 

50mg 

50<Dose Total (Any 

Dose) 

Percent 

0<Dur<1         

1<Dur<2         

2<Dur<4         

4<Dur<12         

12<Dur<24         

24<Dur<48         

48<Dur<96         

Dur>96         

Total (Any 

Duration 

        

Percent         

ຉາຠຉະຣາຄີໆ  ກຌັໃລາຠາຈກາໍເຌຈີໃລໍາຣຍັໆາກາຄ,ໃລໍາຣຍັໃmodal ແຣະໃລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌລູຄລຸຈໃຣ ໃລໍາຣຍັຎະຣຠິາຌກາຌເຎີຈເຏງີີໆ ງາີໆ ລຸຈ.ໃຉາຉະຣາຄີໆ  
ກຌັໃ ລາຠາຈກາໍເຌຈີກາຌຨໆຠກໆຸຠຂວຄກາຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ກໆຸຠງໆວງີໆ ໜ າລຌ຺ໃໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ກໆຽກຍັພ ຌຊາຌຂວຄກໆຸຠວາງຸ,ໃ ເພຈໃ ຎັຈໃເຏ຺ໆ າພຌັ,ໃ ເຄ  ໆວຌໄຂກໆຽກຍັ
ພະງາຈ,ໃກາຌໃ ມາໃຎພ ວຠກຌັຈໃຣ ໃກາຌຎະລຠ຺ຎະລາຌຂວຄຎັຈໃຉໆາຄ. 

ຎະຣຠິາຌລາຠາຈເ຺ າເຎັຌໃmg/kg, mg/m2, ຣ ໃໃຌລໆຌາຠເຂັ ຠຂຸ ຌຂວຄໃພຣາຈລະຠາໃຊຠຂໍີ ຠູຌຈັໆ ຄກໆາ. 
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ຉາຉະຣາຄໃ4.2.ໃDemocgrphic Profile of patient in Controlled Trials Cutoff Date 

 Treatment Group 

Test Product  

N= 

Placebo 

N= 

Active Control 

N= 
Age (years) 

             Mean±SD 

            Range 

Groups 

           <18 

           18-40 

           40-64 

           65-75 

           >75 

 

50±15 

20-85 

 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

 

 

 

 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

 

 

 

 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

Sex 

           Female 

          Male 

 

N (%) 

N (%) 

 

 

 

 

Race 

          Asian 

          Black 

          Causasian 

          Other 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%) 

N (%)Ot 

Other Factors    
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ຉາມຉະລາຄ 4.1. Incidence of Adverse Events in Pooled Placebo and Active controlled Trial Database 

Body System/Adverse 

Envent 

Test Drug Placebo Active Control 1 Active Control 2 

 All doses 

N=1687 

10 mg  

N=968 

20 mg 

N= 717 

N=425 20 mg  

N= 334 

50 mg  

N= 334 

100 mg 

N= 546 

Body as a whole        

Dizziness 19(1%) 7(1%) 12(1%) 6(1%) 23(4%) 1(1%) 3(1%) 

Etc.        

Cardiovascular        

Postural Hypotension 15(1%) 10(1%) 5(1%) 2(1%) 7(1%) 6(2%) 12(2%) 

Etc.        

Gastrointestinal        

Constipation        
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ຉາມຉະລາຄ 4.4   ກາຌສຶກສຏ຺ຌສະໟຬຌ ຌຂຬຄຢາ ກັຍສະເພາະຍຸກ຺ຌ (Incidence of Adverse Events in Individual Studies) 

 Report incidence by Treatment Groups 
Bodys System/Adverse Event Study 95-0403 Study 96-0011 Study 97-007 Study 98-

0102s 

 Drug x 

60mg bid 

N=104 

Drug x 30 

mg bid 

N=102 

Placebo 

N= 100 

Drug x 

60mg bid 

N=500 

Placebo 

N=495 

Drug x 

60mg bid 

N=200 

Drug y 

100mg qd 

N=200 

Drug x 60mg 

bid N=800 

Body as awhole         

Dizziness N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) 

Etc. N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) 

SCardiovascular         

Postural Hypotension         

Etc.         

Castrointestinal         

Constipation         
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ຉາຉະຣາຄໃ4.5ໃກາຌຊວຌຌ຺ເຍັວວກາກກາຌລກຶລາ1:ໃກາຌລກຶລາຍຸ ຠໃ(Patient Withrawals1 by study: Controlled Trials) 

                                                       Cutoff Date: 
Studies Total Withdrawal  Reason for Withdrawal Number 

without post-

withrawal 

efficacy data 

  Total Male/Femal

e 

Age>65 Race(indentif

y groupings 

/// 

Adverse 

Events (%) 

Lack of 

Efficacy 

(%) 

Other 

N (%) 

N (%) 

Study Drug X N(%)        

XXX Placebo         

Study Drug X         

AAA Comparator         

Study Drug X         

BBB Comparator 

B 

        

Study Drug X         

CCC Comparator         

All Trials          

ໝາງເຈ:ໃຂໍ ຠູຌກໆຽກາຌຊວຌໃລາຠາຈແຍໆຄວວກເຎັຌງໆວງຣຄ຺ຠາໃໂຈງຣະຈຍັຎະຣຠິາຌ,ໃຊາໆາໃເຌັໆາຠຌັເຎັຌຎະໂງຈ. 

1ກາຌຊວຌໃແຠໆຌໃວາລາລະຠກັຸກຌ຺ີໆ ໄຈ ລະຠກັເຂ຺ າໃຌກາຌຈ຺ຣວຄໃແຉໆຍໆໍລໍາເຣຈັໃຉາຠຆຸຈແຏຌຂວຄກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ(ຎະກວຍຠໃີວາລາລະຠກັຏູ ີໆ ຍໆໍໄຈ ລຍຶຉໍ້ໆກາຌຎໆິຌຎ຺ໃຣ ໃ
ຉໆໍກາຌຎໆຽຌແຎຄີໆ ຉໆາຄໄຎາກແຏຌໃແຣະ/ຣ ໃໄຈ ລູຌເລງກາຌຉຈິຉາຠ). 

 

 

 



 

 
61 

 

ຉາຉະລາຄ 4.6         ຍັຌຆ  ກາຌເສງຆ ວິຈ (Listing of deaths 

                             ກາຌຎິໆຌຎ຺ວ: ຏະລິຈຉະພັຌ ໆ຺ຈສຬຍ                    ມ ຉັຈຬຬກ: 

Trial/source1 Center Patient 

ID 

Age 

(yrs) 

Sex Dose 

(mg) 

Duration 

of 

exposure 

(days) 

Diagnosis Cause 

of 

Death 

Other 

medications 

Other 

medication 

Conditions 

Location 

of 

narrative 

description 

            

            

            

 

1PM= ກາຌເລງຆີຈິາກໃຎະລຍ຺ກາຌໃພາງຣຄັີໆ ໄຈ ວະຌຸງາຈາໍໜໆາງມໆູ ວຄຉະຣາຈ 
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D. ຉາມຉະລາຄຍັຌຆ  ຂຬຄຸກກາຌສກຶສາາຄລຌິິກ: 

 ຉາຠຉະຣາຄຍຌັຆຂີວຄຸກກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃແຣະໃຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄໃຌໄຈ ລະໜວຄໃ .ໃລໍາຣຍັໃ
ແຉໆຣະກາຌລກຶລາ,ໃຉາຉະຣາຄຍຌັຆຌີີ ໃໂຈງ຺ໆ ໄຎຌຎະກວຍຈ ງໃຎະເພຈຂວຄຂໍ ຠູຌີໆ ໄຈ າໍແຌກໃຌຉາຉະຣາຄ1ໃ
ຂວຄໆູຠ ຌີ .ໃຂໍ ຠູຌວ ໆ ຌໃລາຠາຈຎະກວຍເຂ຺ າມໆູ້ໃຌຉາຉະຣາຄຌີ ໃຊ າຏູ ລະເຌີາຨ ວຄຂໍໃເຌັໆາໃຠຌັເຎັຌຎະໂງຈ.ຣໍາ
ຈຍັກາຌໃຌກາຌລກຶລາໃີໆ ໄຈ ຣະຍຸເຎັຌຍຌັຆໃີກໍໆ ຌໃຉາຠວະຍິາງໃຎຉາຠຣໍາຍັໃເຆິໆ ຄະຎັຌຎະໂງຈຣາງ.ໃ 
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ຉາຉະລາຄ 1.   ຍັຌຆ ຂຬຄກາຌສຶກສາາຄຈໟາຌລຌິິກ (List of Clinical Studies) 

          
Type of 

study 

Study 

Indetifies  

Location 

of Study 

Report 

Objective(s) of 

the Study 

Study 

Design and 

Type of 

Control 

Test Product(s) 

Regimen; 

Routeof 

Administration 

Number of 

Subjects 

Healthy 

Subjects of 

diagnosis of 

Patients 

Duration 

of 

Treatment 

Study 

Status; 

Type of 

Report 
BA 001 Vol 3, Sec. 

1.1, p. 183 

Absolulte BA IV vs 

Tablet 

Cross-over Tablet, 50mg 

single single 

dose, oral 10mg 

IV 

20 Healthy 

Subjects 

Single Dose Complete; 

Abbreviated 

BE 002 Vol 4, Sec. 

1.2, p. 254 

Compare clinical 

study and to-be-

marketed 

formulation 

Cross-over Two tablet 

formulations, 

50mg, oral 

32 Healthy 

subjects 

Single dose Complete; 

Abbreviated 

PK 1010 Vol 6, Sec. 

3.3, p. 29 

Define PK Cross-over Tablet, 50mg 

single, 50mg, 

multiple dose, 

oral, every 8 hrs 

50 Renal 

Insufficiency 

Single dose Complete; 

full 

PD 020 Vol 6, Sec. 

3.3, p. 147 

Bridging study 

between regions 

Randomised 

placebo-

controlled 

 24(12drug, 

12 placebo 

Patients with 

primary 

hypertension 

2 weeks Ongoing; 

Interim 

Efficacy 035 Vol 10, 

Sec. 3.3, 

p. 1286 

Long term; 

efficacy&Safety; 

Population PK 

analysis 

Randomised 

active-

controlled 

 300 (152 

test drug, 

148 active 

control) 

Patient with 

primary 

hypertention 

48 weeks Complete; 

full 
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ພາກ E: ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍກາຌສກຶສາາຄລຌິິກ 

 ລໍາຣຍັໃຍຌັຈາຎະເຈລະຠາຆກິວາຆຽຌ,ໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃຂວຄພາກລໆຌຌີ ໃ ຍໆໍໄຈ ຨຽກຨ ວຄລໍາຣຍັມາໃ
NCE,ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັໃ ໄຍໂວເຉກັໂຌໂຣງໃີ ແຣະໃ ຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຠກີາຌຎໆຽຌແຎຄຣາງໃ ຊາຏະຣຈິຉະພຌັຉ຺ ຌກາໍເຌຈີໃ
ແຠໆຌໃ ໄຈ ຨຍັກາຌຈ຺ະຍຽຌໃ ແຣະໃວະຌຸຠຈັເພ ໆ ວາໍໜໆາງມໆູ້ ວຄຉະຣາຈໃາກຎະເຈວ າຄວຄີ.ໃ ຈັໆ ຄຌັ ຌ,ໃ ວຄ຺ກາຌ
ຸ ຠວຄໃີໆ ຨຽກຨ ວຄກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະໃຌຊາຠໃລໍາຣຍັເວກະລາຌີໆ າໍເຎັຌ.ໃ ໆຸຠ  ໃ ICH E3 ກໆຽ
ກຍັໂຄຨໆາຄກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິ,ໃ ຂໍ ຠູຌາຄຈ າຌຣຌິກິວ ໆ ຌໃ ແຣະໃ ເວກະລາຌວ າຄວຄີພາງໃຌ
ຂວຄໃACTDໃລໍາຣຍັກາຌຈ຺ະຍຽຌໃຏະຣຈິຉະພຌັມາລໍາຣຍັຠະຌຸຈ.ໃໃຌກຣໍະຌຌີີ ໃໍາຨ ວຄຂໍມ ຌໃເພ ໆ ວຂໍວະຌຸງາຈໃະ
ລະເຌໃີພາກ A,B,C,DໃແຣະໃF. 
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ູຸ່ມ ກໞຽວກັຍ ໂຄອໞາຄຂຬຄກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາ ແລະ ຂໍມູຌ ກໆໞຽວຂໟຬຄ (Quideline on 

Organization of Clincal Study and Related Information 

 ໆູຠ  ຌີ ແຠໆຌໄຈ ແຌະຌາໍໂຄຨໆາຄລະເພາະໃ ລໍາຣຍັກາຌາຄໃລໆໃຌໃ ຍຈ຺ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ແຣະໃ
ຂໍ ຠູຌຉໆາຄໃ ີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ເພ ໆ ວກາຌຌາໍລະເຌມໆີາຄຄໆາງຈາງໃ ແຣະໃ ໃຌກາຌຍ຺ຌເວກະລາຌຉໆາຄໃ ແຣະໃ ເພ ໆ ວ
ຨຍັຎະກຌັາຠລຠ຺ຍູຌຂວຄເວກະລາຌ.ໃ ໃ ກາຌາຄຂໍ ຠູຌໃລໆໃຌຍຈ຺ຣາງຄາຌໃ ຌໄຈ ກາໍຌຈ຺ໃ ໂຈງຈຸຎະລຄ຺ໍາວຈິໃ
ຂວຄໃກາຌລກຶລາ.ໃແຉໆຣະຍຈ຺ຣາງຂວຄກາຌລກຶລາໃຌຎະກຈ຺ໃ ຠພີຽຄແຉໆໃໜຶໆ ຄພາກ.ໃຊາຠີຣາງຈຸຎະລຄ຺,ໃກາຌ
ລກຶລາໃຌໄຈ ຊ ກວ າວຄີຎະລຠ຺ຎະລາຌໃລໆມໆູ້ໃຌຣາງພາກ.. 

 ກາຌວະຍິາງເຆັໆ ຌ:ໃ “ຍໆໍຌາໍໃຆ ” “not applicable”ໃ ຣ ໃ ກາຌລກຶລາຍໆໍໄຈ ຊ ກຈໍາເຌຌີໃ “no study 

conducted” ໃເຠ ໆ ວຍໆໍຠກີາຌຣາງຄາຌໃຣ ໃຂໍ ຠູຌໃລໍາຣຍັ຺ຂໍ ໃຣ ໃ຺ຂໍ ງໆວງ. 

A. ຉາມຉະລາຄສາລະຍາຌ ສາໍລັຍກາຌລາງຄາຌ 

ຉາຉະຣາຄລາຣະຍາຌໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃຌລະໜວຄໃ ຠ ີ

B. ຉາຉະຣາຄໃຍຌັຆກໆີຽກຍັຸກກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິ 

ຉ ວຄໃ ຠຉີາຠຉະຣາຄຍຌັຆໃີ ຂວຄຸກກາຌລກຶລາໃ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌີໆ ກໆຽຂ ວຄ.ໃ ລໍາຣຍັຸກ,ໃ ຉາຠ
ຉະຣາຄຍຌັຆໃີໂຈງ຺ໆ ໄຎແຣ ໃຌຎະກວຍຈ ງຎະເພຈຂວຄຂໍ ຠູຌີໆ ໄຈ າໍແຌກໃມໆູໃຌຉາຉະຣາຄໃ1ໃຂວຄໆູ
ຠ ຌີ .ໃ ຂໍ ຠູຌວ ໆ ຌໃກໍໆ ລາຠາຈຎະກວຍເຂ຺ າມໆູໃຌຉາຠຉະຣາຄຌີ ໃຊ າໍາຨ ວຄມ ໆ ຌລະເຌຂໍີວະຌຸງາຈໃ ເຌັໆາຠຌັຠີ
ຎະໂງຈ.ໃ ຣໍາຈຍັຂວຄກາຌລກຶລາີໆ ໄຈ ຣະຍຸໃຌຉາຠຉະຣາຄໃຌພຌັຣະຌາໄຎຉາຠຉາຠຣໍາຈຍັໃ ມໆູ້ໃຌພາກໃ
Cໃຂ າຄຣໆຸຠ.ໃກາຌຌາໍໃຆ ກາຌຣຽຄຣໍາຈຍັີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັໃກໍໆ ຌໝາງເຈໃແຣະໃວະຍິາງໃໃຌກາຌແຌະຌາໍຉໍໆ

ກຍັຣາງກາຌຉາຉາຣາຄ. 
C. ກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາາຄຈໟາຌ ລິຌິກ 

1. ກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາຆ ວະຎະສິຈິຏ຺ຌຂຬຄຢາ (Report of Biopharmaceuticatl 

Studies) 

ກາຌລກຶລາໃກໆຽກຍັໃBAໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃວຈັຉາໃແຣະໃຂວຍເຂຈຂວຄລາຌຈັຊຸວວກຣຈິໃາກຏະຣຈິຉະ
ພຌັມາ.ໃລກຶລາໃລຠ຺ຽຍໃBAໃແຣະໃBE ວາຈໃຆ ໃPK, PD,ໃຣຌິກິໃຣ ໃກາຌຈ຺ຣວຄກາຌຣະຣາງໃຌ
ຣວຈຈ຺ຣວຄ ໃແຣະໃວາຈຄັລໍາຣຍັມາຈໆຽໃແຣະໃມາໃຎະລຠ຺ຣາງຉ຺ມາ.ໃຊ າຈຸຎະລຄ຺ໍາວຈິໃຂວຄ
ກາຌລກຶລາແຠໆຌເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃPKໃຂວຄມາ,ໃແຉໆກໍໆ ງຄັໄຈ ຣຠເວາ຺ຂໍ ຠູຌຠູຌໃBAໃເຆັໆ ຌຈຽກຌັ,ໃກາຌຣາງ
ຄາຌກາຌລກຶລາຌໃມ ໆ ຌລະເຌໃີຌຣາງກາຌີໆ ໃ3.1ໃແຣະໃວ າຄວຄີໃລໆໃຣາງກາຌໃີ1.1ໃແຣະ/1.2. 
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1.1. ກາຌລາງຄາຌກາຌສຶກສາຆ ວະຎະສິຈິຏ຺ຌຂຬຄຢາ (Bioavailibility (BA) 

Study Report) 

ກາຌລກຶລາໃBAໃໃຌພາກຌີ ໃຌຎະກວຍຈ ງໃ1)ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄໃຎຽຍຽຍໃກາຌຎ຺ຈ
ຎໆວງໃ ແຣະໃ systemic availibilitiesໃ ຂວຄລາຌໃ າກຨູຍແຍຍມາຂວຄແຂຄໃ ຉໆໍກຍັໃ
systemic availibilitiesໃຂວຄລາຌມາີໆ ໃ ມໆູໃຌເລັ ຌເຣ ວຈຈໍາໃຣ ໃເຆັໆ ຌຨູຍແຍຍມາເຠຈັ.ໃ
2)ໃ ກາຌລກຶລາໃ າຠເຎັຌລຈັລໆຌໃ ຨູຍແຍຍຂວຄມາໃ ແຣະໃ 3)ໃ ກາຌລກຶລາຏຌ຺ກະຍ຺າກ
ວາາຌໃ(food-effect studies). 

1.2. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາ ຎຽຍຽຍ BA ແລະ BE (Comparative BA and 

Bioequivalence (BE) Study Report) 

ກາຌລກຶລາໃຌພາກຌີ ໃ ລຠ຺ຽຍວຈັຉາໃ ແຣະໃຂວຍເຂຈໃຂວຄກາຌຎ຺ຈຎໆວງຂວຄລາຌຉ຺ມາໃ
າກຏະຣຈິຉະພຌັມາຈຽກຌັໃ (ເຆັໆ ຌໃ ເຠຈັ-ເຠຈັ,ໃ ແຍຆູຌ-ແຍຆູຌ).ໃ ກາຌລກຶລາລຠ຺ຽຍໃ
BAໃ ຣ ໃBE ວາຈຎະກວຍຈ ງກາຌລຠ຺ຽຍໃ  :ໃ 1)ໃ ຏະຣຈິຉະພຌັມາີໆ ໃຆ ໃຌກາຌລກຶລາ
ກາຌຎໆິຌຎ຺ໃເຆິໆ ຄລະໜຍັລະໜຌູາຠຠຎີະລຈິຏິຌ຺ໃແຣະໃຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ະຊ ກາໍໜໆາງມໆູ
ໃຌ ວຄຉະຣາຈ.ໃ2)ໃຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ໃຆ ໃຌກາຌລກຶລາາຄຣຌິກິໃລະໜຍັລະໜຌູຉໆໍາຠ
ຠຎີະລຈິຏິຌ຺ໃ້ໆແຣະໃຏະຣຈີຉະພຌັີໆ ໃຆ ໃຌຆຸຈຏະຣຈິເພ ໆ ວລກຶລາາຠຄ຺ຌ຺ຂວຄມາໃແຣະໃ
3)ໃຏະຣຈິຉະພຌັມາີໆ  ກຌັໃາກໂຨຄຄາຌຉໆາຄໃີໆ ແຉກຉໆາຄກຌັ. 

1.3. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາວາມສໍາພັຌກັຌລະຫວໞາຄກາຌ຺ຈລຬຄໃຌຫລຬຈ
຺ຈລຬຄ ກັຍກາຌ຺ຈລຬຄກັຍສິໆຄ ໆມ ຆ ວິຈ (In Vito-In Vivo Coreelation 

Study Reports) 

ກາຌລກຶລາກາຌຣະຣາງໃ ີໆ ລະໜວຄຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັໃ BAໃ ເຆິໆ ຄຎະກວຍຠກີາຌລກຶລາໃ ີໆ ໃຆ
ໃຌກາຌເຍິໆ ຄໃາຠລໍາພຌັຨໆຠກຌັໃໃຌຂໍ ຠູຌໃin vitroໃຣ  ex in vivoໃໃໃຌເວາ຺າຄໄ 
ມໆູໃຌຣາງກາຌໃ3.1.ໃ 

ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັໃ ກາຌຈ຺ລວຍກາຌຣະຣາງໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄໃ ີໆ ໃຆ ເພ ໆ ວໃ ຍຸຠ
ຸຌຌະພາຍຂວຄຆຸຈຏະຣຈິ/ຣ ໃວະຌຸງາຈຎໆວງຆຸຈຏະຣຈິໃຌາຄໄ ມໆູໃຌໃພາກຸຌຌະພາຍໃ
ຂວຄໃACTD. 

1.4. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍ ກາຌວິເາະຆ ວະ ແລະ ວິ ກາຌວິເາະ ສໍາລັຍກາຌ
ສຶກສກັຍມະຌຸຈ (Report of Bioanalytical and Analytical Methods for 

Human Studies) 

ກາຌເິາະຈ າຌຆີະໃ ແຣະ/ຣ ໃ ິກີາຌໃິໃ ເພ ໆ ວລກຶລາກໆຽກຍັມາໃ ຣ ໃ ລກຶລາກໆຽ
ກຍັກາຌຣະຣາງມາມໆູໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄໃ ເຆິໆ ຄຌໂຈງ຺ໆ ໄຎແຣ ໃ ຉ ວຄລະໜວຄໃ ຠກີາຌ
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ຣາງກາຌກາຌລກຶາລະເພາະຍຸກຌ຺.ໃ ຍໆວຌີໆ ິກີາຌີໆ ໄຈ ຊ ກໃຆ ໃຌໃ ຣາງໃ ກາຌລກຶລາ,ໃ
ິກີາຌໃ ແຣະໃ ກາຌກຈລວຍາຠຊ ກຉ ວຄຂວຄິກີາຌໃ ກໍໆ ຉ ວຄໃໄຈ ຎະກວຍຌັມໆີູ້ໃຌ
ຣາງກາຌໃີ1.4ໃແຣະໃວ າຄວຄີໃຌກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາລະເພາະຍຸກຌ຺ີໆ ເໝາະລຠ຺. 

2. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາ ກໞຽວຂໟຬຄກັຍ ກາຌຈູຈຆຶມຢາ ໂຈງກາຌໃຆ້ Human 

Biomaterials 

Human Biomaterialsໃໃແຠໆຌໍາຆຍັີໆ ໃຆ ເພ ໆ ວວ າຄວຄີໃລໆໃໂຎຢເຉວຌິ,ໃຣຸຄັ,ໃເຌ ວເງ ໆ ວໃ
ແຣະໃ ຈັຊຸີໆ ກໆຽຂ ວຄໃ ເຆິໆ ຄເກຈີຠາາກໃ ແຣໆຄຠະຌຸຈໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ຊ ກໃຆ ໃ ໃຌຣວຈຈ຺ຣວຄ
ແຣະໃລິໆ ຄີໆ ຠຆີີຈິໃເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃຸຌຣກັຆະຌະຂວຄໃPKໃຂວຄລາຌຈັຊຸມາ.ໃຉ຺ມໆາຄໃຣຸຄັໃໂ
ໂຣຌກິຂວຄຠະຌຸຈີໆ ໃ(cultured human colonic cells) ໃີໆ ໃຆ ເພ ໆ ວຎະເຠຌີໃກາຌຆຠຶ
ຏໆາຌໃໂຎຢຉຌິ.ໃໃຌາຠລໍາຌັລະເພາະໃແຠໆຌໃກາຌຌາໍໃຆ ໃhuman biomaterials  ເຆັໆ ຌໃ
hepatocytes ກຍັເລັ ຌາຄຌີ . 
 ກາຌລກຶລາຉໆາຄໃີໆ ຌາໍໃຆ ໃbiomaterialsໃ ເພ ໆ ວຈັກາຌຍຌັາກໆຽກຍັຸຌລຠ຺ຍຈັວ ໆ ຌໃ
(ເຆັໆ ຌ:ໃ າຠຎາຈລະາກເຆ ວໃ ຣ ໃ ກາຌວວກຣຈິ)ໃ ຍໆໍຌເວາ຺ໄຎາຄໄ ມໆູໃຌພາກກາຌຣາງ
ຄາຌາຄຈ າຌຣຌິກິ,ໃ ແຉໆຌາຄໄ ມໆູໃຌພາກກາຌລກຶລາີໆ ຍໆໍແຠໆຌາຄຣຌິກິ.ໃ (ພາກໃີ
III). 

2.1. ລາງຄາຌກາຌສກຶສາ Plasma Protein Binding  

ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃEx vivo protein blindingໃຌຈັໃ ຠມໆູີໃຌຂໍ ຌີ .ໃຂໍ ຠູຌ
ກໆຽກຍັໃprotein blindingໃາກໃPK ໃຌເຣ ວຈໃແຣະ/ຣ ໃກາຌລກຶລາຎະຣາຈລະຠາໃຈັ
ໃ ມໆູໃຌຣາງກາຌຌີ . 

2.2. ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌເຏາ຺ຏາຌຂວຄຉຍັໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຨໆຠກຌັຂວຄມາ.ໃ
(Report of Hepatic Metabolism and Drug Interaction Studies) 

ກາຌຣາງຄາຌກາຌເຏາ຺ຏາຌຂວຄຉຍັໃ ແຣະໃ ກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຨໆຠກຌັຂວຄມາີໆ ເຏາ຺
ຏາຌໃໂຈງຣຸຄັຂວຄຉຍັໃຌຈັາຄໄ ມໆູພາກຌີ . 

2.3. ກາຌລກຶລາກາຌຌາໍໃຆ ໃHuman Biomaterials. 
ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໂຈງໃBiomaterialsໃວ ໆ ຌໃກໍໆ ຌຈັາຄໄ ມໆູໃຌພາກຌີ . 

3. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍ ກາຌສຶກສາກາຌຈູຈຆມຶຂຬຄຢາ (Report of Human 

Pharmacokinetic (PK) Studies 

ກາຌຎະເຠຌີໃ ກໆຽກຍັໃPKໃ ຂວຄມາໃ ໃຌວາລາລະຠກັີໆ ຠລຸີຂະພາຍຈ/ີຌ຺ເຍັໃ ໄຈ ພິາຣະຌາໃ ເຎັຌ
ລິໆ ຄລໍາຌັຣາງໃ ຉໍໆ ກຍັງຸຈະລາຈຂວຄກາຌວວກແຍຍກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຣຠິາຌໃ ແຣະໃ ຍາຈກ າໃ ກາຌ
ຈັແກຎະຣຠິາຌ,ໃ ເພ ໆ ວາຈະເຌໃ ຎະລຈິຏິຌ຺ໃ ກາຌໃຆ ມາໄຎພ ວຠກຌັໃ ແຣະໃ ເພ ໆ ວໃ ີໆ ໄຈ ລຄັເກຈໃ
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ກໆຽກຍັາຠແຉກຉໆາຄຂວຄໃPD.ໃກາຌຎະເຠຌີຏຌ຺ຌີ ໃຌລະໜວຄໃ ຠກີາຌພຌັຣະຌາໃກໆຽກຍັເຌ ວໃ
ໃຌຂວຄກາຌຍຸຠມາຉະຣວຈເຣາໃ ເຆິໆ ຄເໜັ ຌໃລໆາຠເຂັ ຠຂຸ ຌລູຄລຸຈຂວຄຎະຣາລະຠາໃ (peak 

exposure),ໃ ເພ ໆ ວີໆ ຣໆຸຠເລັ ຌໂຄໃ (total exposure),ໃ າຠເຆຈັເຌ,ໃ ແຣະໃ ກາຌລະລຠ຺ຂວຄໃ
parent drugໃ ແຣະໃ ກາຌເຏາ຺ຏໆາຌໃ ໂຈງລະເພາະໃ ກຈິະກາໍາຄຈ າຌມາ.ໃ ກາຌລກຶລາPK ໃ ເຆິໆ ຄກາຌ
ຣາງຄາຌຌຎະກວຍເຂ຺ າມໆູໃຌໃຣາງກາຌໃີ 3.1ໃ ແຣະໃ 3.2ໃ ໃ ເຆິໆ ຄໂຈງ຺ໆ ໄຎໃ ໄຈ ຊ ກວວກແຍຍໃ ເພ ໆ ວໃ
(1)ໃ ຈັແກມາໃຌຎະຣາຆະຠາໃ ແຣະໃ ຈັແກກາຌໃ ເຈກາຌຄັໝຈ຺ຂວຄໃ ເຏາ຺ຏາຌາຠເຂັ ຠຂຸ ຠໃ
ຂວຄມາໃ(2)ໃຈັແກຎະຣຠິາຌມາໃແຣະໃກາຌເຏາ຺ຏາຌີໆ ລໍາພຌັຉໍໆ ໃໂຎຢເຉວຌິໃຣ ໃເຠຈັເຣ ວຈແຈຄ. 

ໃຌຍາຄໂວກາຈ,ໃ ກາຌລກຶລາກໆຽກຍັໃ PK ວາຈຣຠເວາ຺ກາຌຈັແກກາຌກະາງຉ຺ມາໃ ເຂ຺ າລໆູໃ
ຈຸຣຄັວ ໆ ຌ,ໃວະໄງະະຂວຄຨໆາຄກາງໃ(ເຆັໆ ຌ:ໃsynovial fluid ຣ ໃໃໃcerebrospinal fluid) 

ແຣະໃ ໃ ຏຌ຺ຂວຄໃ ລກຶລາກາຌກະາງຉ຺ຂວຄມາມໆູ້ໃ ເຌ ວເງ ໆ ວຉໆາຄໃ ໃ ກໍຌເວາ຺ເຂ຺ າໄ ໃ ໃຌຣາງກາຌໃ
3.1.ໃາໃ3.2ໃຉາຠາຠເໝາະລຠ຺.ໃກາຌລກຶລາຉໆາຄຌີ ໃຌລະແຈຄຣກັຆະຌະຂວຄໃPK ຂວຄມາໃແຣະໃ
ລະໜວຄຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັກາຌຈູຈຆຠຶ,ໃ ກາຌກະາງຉ຺,ໃ ກາຌເຏາ຺ຏາຌໃ ແຣະໃ ກາຌຂຍັມາວວກາກ
ຨໆາຄກາງໃແຣະໃກາຌເຏາ຺ຏໆາຌຉໆາຄີໆ  າຌັໃໃຌຌ຺ຠີລຸີຂະພາຍແຂຄແຨຄໃແຣະ/ຣ ໃຌ຺ເຍັ.ໃກາຌລກຶ
ລາໃmass balanceໃ ແຣະໃກາຌຎໆຽຌແຎຄໃ ໃຌໃPK ຉໍໆ ກຍັໃ ຎະຣຠິາຌໃ (Dose)ໃ (ເຆັໆ ຌໃກາຌກາໍຌຈ຺
າຠເຎັຌລຈັລໆຌຂວຄຎະຣຠິາຌໃ(dose proportionality) ໃຣ ໃເຣາໃ(ເຆັໆ ຌໃງ ວຌຉໍາແໜຄຂວຄໃ
ເວຌໄຆໃແຣະໃຨູຍແຍຍຂວຄພູຠຸ ຠກຌັຂວຄຨໆາຄກາງ)ໃເຆິໆ ຄເຎັຌລິໆ ຄີໆ ໜ າລຠ຺ໃໃແຣະໃຌຎະກວຍເຂ຺ າ
ມໆູໃຌໃຣາງກາຌໃີ3.2.ໃໃຌລໆຌໜຶໆ ຄາກກາຌພຌັຣະຌາໆາຂວຄໃPK ີໆ ຎ຺ກກະຉ ິແຣະ ວາລາລະຠກັີໆ

ເຎັຌຌ຺ຎໆງ, ກາຌລກຶລາ PKໃ ຌພຌັຣະຌາໃ ຂວຍເຂຈຂວຄກາຌຎໆຽຌແຎຄກຍັກາຌຈ຺ຣວຄກຍັລະ
ເພາະຍຸກຌ຺ໃເຆັໆ ຌກຌັ. 
3.1. ວາລາະລະຠກັີໆ ຠລຸີຂະພາຍແຂຄແຨຄໃ ແຣະໃ ກາຌຣາງຄາຌລກຶລາໃ າຠຌ຺າຄຂັ ຌຉ຺ ຌໃ

(Health Subject PK and Initial Tolerabiltiy Study Reports. 
ກາຌຣາງຄາຌຂວຄໃPKໃ ແຣະໃກາຌລກຶລາາຠຌ຺າຄໃຌຂັ ຌຉ຺ ຌໃ ໃຌຌ຺ເຍັໃ ຌເວາ຺າຄ
ໄ ມໆູໃຌພາກຌີ . 

3.2. ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາກໆຽກຍັໃPK ກຍັຌ຺ເຍັໃ ແຣະໃາຠຌ຺າຌຂັ ຌຉ຺ ຌ (Patient PK 

and Initial Tolerabiltity  Reports 

3.3. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາກາຌຈູຈຆຠຶໃ (PK) ໃຌກໆຸຠຎະຆາກວຌຈ຺ໃ (Population PK 

Study Reports) 

4. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາຣຈິຂວຄມາໃຌຠະຌຸຈໃ (Report of Hunam Pharmacodynamic 

(PD) Studies) 
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ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃ ໂຈງຈຸຎະລຄ຺ຉ຺ ຌຉໍໃ ເພ ໆ ວກາຌກາໍຌຈ຺ຣຈິຂວຄມາໃ PDໃ ຂວຄ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃໃຌຠະຌຸຈໃ ເຆິໆ ຄຌຈັາຄໄ ມໆູໃຌພາກຌີ .ໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ເຆິໆ ຄຈຸລຄ຺ຉ຺ ຌຉໍໃ
ແຠໆຌເພ ໆ ວລ າຄໃ ຎະລຈິພິາຍໃຣ ໃ ເພ ໆ ວລຄັຣຠຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພ,ໃ ແຉໆເຊຄິມໆາຄໃຈກໍໆ ຉາຠໃກໍໆ

າຠຈັາຄໄ ມໆູໃຌໃຣາງກາຌີໆ ໃ5.ໃ 

ລໍາຣຍັພາກຌີ ໃ ຌຎະກວຍຍຈ຺ຣາງຄາຌຂວຄໃ 1)ໃ ກາຌລກຶລາຸຌລຠ຺ຍຈັຂວຄມາໃ
(pharmacologic properties)ໃ ໃ ີໆ ຨູ ໃ ຣ ໃ ພິາຣະຌາແຣ ໆາຠຌັກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ຎະລຈິຏິຌ຺ໃ
າຄຈ າຌຣຌິກິໃີໆ ເພິໆ ຄຎະຊະໜາໃ(biomarkers) ໃ2)ໃກາຌລກຶລາໄຣງະລັ ຌກໆຽກຍັໃຏຌ຺ໃຣກັາຄ
ຈ າຌໃຣຌິກິໃແຣະໃ3)ໃກາຌລກຶລາໃPDໃຂວຄຸຌລຠ຺ຍຈັວ ໆ ຌໃ ໃີໆ ຍໆໍພ຺ພຌັຂວຄຏຌ຺າຄໃຈ າຌຣຌິກິີໆ

ເພິໆ ຄຎະລຄ຺ໄ .ໃ ເຌ ໆ ວຄາກລາງໃພ຺ພຌັາຄຈ າຌຎະຣຠິາຌໃຂວຄຎະລຈິຏິຌ຺າຄຈ າຌມາໃ ຉໆໍກຍັຎະຣຠິາຌໃ
(dose)ໃແຣະ/ຣ ໃມາໃຌຎຣາຈລະຠາາຠເຂັ ຠຂຸຌໃຌກາຌເຏາ຺ຏາຌໃແຠໆຌໜາລຠ຺ໃໃມໆູລະເໜ,ີໃຂໍ ຠູຌ
ກໆຽກຍັໃ PD ໃ ໃ ໄຈ ຊ ກເກຍັມໆູເຣ ວງໃ ກຍັກາຌລະໜວຄຉວຍຉໆໍຎະຣຠິາຌຉ຺ມາໃ ຣ ໃ ກາຌລກຶລາໃ
PK/PD). ລາງພ຺ພຌັຣະໆາຄຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄ PKໃ ແຣະໃ PD ີໆ ຍໆໍໄຈ ຠາໃຌກາຌລກຶລາ ຍໆຸຠ 

(well-controlled studies)ໃຊ ກຎະເຠຌີລະເຌໃີໂຈງໃຆ ໃ ຨູຍແຍຍີໆ ເໝາະລຠ຺ໃແຣະໃໃຆ ໃ ເຎັຌ
ພ ຌຊາຌລໍາຣຍັກາຌວວກແຍຍກາຌລກຶລາໃ ກາຌລະໜວຄຉວຍຉໆໍຎະຣຠິາຌໃ (dose response 

studies) ໃຣ ໃໃຌຍາຄກຣໍະຌໃີລໍາຣຍັກາຌວໆາຌາຠໝາງຏຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄາຠແຉກຉໆາຄໃຂວຄາຠ
ເຂັ ຠຂຸ ຌໃໃຌຎະຆາກວຌງໆວງ. 

ກາຌ຺ ຌພຍ຺ຎະຣຠິາຌໃ(Dose finding), PDໃແຣະໃPK-PD  ລາຠາຈຈໍາເຌຌີກຍັຌ຺ີໆ ຠ ີ
ລຸຂະພາຍຈ ີ ແຣະ/ຣ  ຌ຺ເຍັ ແຣະ ລາຠາຈຨໆຠ ກາຌລກຶລາຉໆາຄ ເຂ຺ າກຌັໄ ກາຌລກຶລາ ເຆິໆ ຄຎະ
ເຠຌີກໆຽກຍັາຠຎວຈໄພ ແຣະ ຎະລຈິພິາຍ ໃຌກາຌຍ຺ໆ ຄ ໃຆ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺  (clinical 

indication). ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັຎະຣຠິາຌຉ຺ມາີໆ ພຍ຺ (Dose finding), PDໃ ແຣະ/ຣ ໃ
PK/PKໃເຆິໆ ຄຈໍາເຌຌີກຍັວາລາລະຠກັີໆ ຠລຸີຂະພາຍຈໃີເຆິໆ ຄາຠຈັາຄກາຌຣາງຄາຌມໆູໃຌຣາງກາຌໃ4.1ໃ
ແຣະໃກາຌຣາງຄາຌໃລໍາຣຍັກາຌລກຶລາເຣ຺ໆ າຌັ ຌໃໃໃຌຌ຺ເຍັໃຌໃຈັາຄໄ ໃມໆູໃຌໃຣາງກາຌີໆ ໃ4.2. 

ໃຌຍາຄກຣໍະຌ,ີໃກາຌລກຶລາຎະຣຠິາງມາຂວຄ PD, ຎະຣຠິາຌມາີໆ ພຍ຺ ແຣະ/ຣ  ຂໍ ຠູຌກໆຽ
ກຍັ KP-PDໃພຍ຺ໃຌກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ(PD)ໃໃີໆ ໄຈ ້ຈໍາເຌຌີກຍັຌ຺ຎໆງໃະລະໜວຄ
ຂໍ ຠູຠີໆ ຆໆງຎະກວຍລໆຌໃ ຉໆໍກາຌຎະເຠຌີໃ ກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍ,ໃ ງ ວຌໆາໄຈ ລະແຈຄຏຌ຺ໄຈ ຨຍັກໆຽ
ກຍັກໆວຌກາຌງວຠຨຍັໃsruuogate maker  (ເຆັໆ ຌ າຠຈຌັຂວຄເຣ  ້ວຈ) ຣ  ກໆຽກຍັຏຌ຺ຎະ
ໂງຈ າຄຈ າຌຣຌິກິຂວຄ enpoint  (ຉ຺ມໆາຄໃ ຍຌັເາ຺າຠເຍັຎຈ).ໃ ເຆັໆ ຌຈຽກຌັຌັ ຌ,ໃ ກາ
ຌລກຶລາກໆຽກຍັໃPDໃວາຈຍຌັຈຸຂໍ ຠູຌີໆ ລໍາຌັຂວຄໃຎະລຈິພິາຍາຄຈ າຌໃຣຌິກິ.ໃເຠໆ  ໆ ວໃກາຌລກຶລາ
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ເຣ຺ໆ າຌີ ໃຣ ໃກາຌລະແຈຄກໆຽກຍັໃາຠຎວຈໄພໃໄຈ ພິາຣະຌາກາລກຶລາຎະລຈິພິາຍໃແຣະໃາຠ
ຎວຈໄພໃີໆ າຠະເວາ຺ເຂ຺ າໃຌຣາງກາຌໃີ4. 

4.1. ຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃPDໃແຣະໃP/Dໃກຍັວາລາລະຠກັີີໆ ແຂຄແຨຄ. 

ຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃPDໃ ແຣະໃP/Dໃ ເຆິໆ ຄຈຸຎະລຄ຺ຍໆໍແຠໆຌກາຌຎໆິຌຎ຺ກຍັວາລາລະຠກັີໆ

ຠລຸີຂະພາຍຈໃີຌຈັາຄມໆູໃຌຣາງຄາຌຂວຄພາກຌ.ີ 

4.2. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃPDໃແຣະໃP/D ກັຍ຺ຌເັຍ 

ຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາໃ PDໃ ແຣະໃ P/D ໃຌຌ຺ຎໆງ ຌຈັາຄໄ ມໆູໃຌກາຌຣາງ
ຄາຌຂວຄພາກຌີ . 

5. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍຎະສິຈິພາຍ ແລະ ວາມຎຬຈໄພ (Report of Efficacy and 

Safety Studies) 

ໃຌພາກຌີ ໃຉ ວຄເວາ຺ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາກໆຽກຍັໃຣຌິກິໃແຣະໃຎະລຈິພິາຍໃແຣະ/ຣ ໃາຠຎວຈ
ໄພໃ ີໆ ໄຈ ຎະຉຍິຈັກຍັມາ,ໃ ເຆິໆ ຄຎະຉຍິຈັໂຈງໃ ຏ ້ ູໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູຌຶຨວຌ,ໃ ໃ ຣ ໃ ຊ າຍໆໍຈັໆ ຄຌັ ຌ,ໃ
ຌຎະກວຍຸກກາຌລກຶລາີໆ ລໍາເຣຈັໃແຣະໃກາໍຣຄັຈໍາເຌຌີໃ ກໆຽກຍັມາໃໃຌຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ີໆ ໄຈ ລະເຌໃີຣ ໃ
ຍໆໍໄຈ ລະເຌໃີ (porposed and non-proposed indications).ໃ ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາ
ຉ ວຄລະໃ ໃ ໃ ໃໜວຄໃຣະຈຍັາຠເໝາະລຠ຺ຂວຄຣາງຣະວຽຈໃ ຉໆໍກຍັກາຌລກຶລາໃແຣະໃຍຈ຺ຍາຈຂວຄກາຌ
ລກຶລາໃຌໃapplication.ໃ ໆູຠ  ໃ ICH E3 ໃພຌັຣະຌາໃ ເຌ ວໃຌຂວຄກາຌຣາງຄາຌີໆ ລຠ຺ຍູຌໃ ລໍາຣຍັກາຌ
ລກຶລາໃ ເພ ໆ ວຎະກວຍລໆຌຆໆງເຈກາຌີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ າຠຎວຈໄພໃ ແຣະໃ ຎະລຈິພິາຍຂວຄມາ.ໃ
ກາຌລຄັຣຠຣາງຄາຌໂຈງງໍ ໃ ລາຠາຈລະໜວຍໃ ໃ ລໍາຣຍັກາຌລກຶລາໃ (ເຍິໆ ຄໃ ICH E3 ໃ ແຣະໃ ໆູຠ 
ລະເພາະໃໂຈງຂຄ຺ເຂຈ). 
 ພາງໃຌຣາງກາຌໃີ5,ໃກາຌລກຶລາຌຈັໃ ໃໂຈງກາຌວວກແຍຍໃ(ຍຸຠໃແຣະໃ ຍໆໍຍຸຠ)ໃ
ແຣະໃ ພາງໃຌກາຌລກຶລາຍຸຠ,ໃ ໂຈງລະຌຈິຂວຄກາຌຍຸຠ.ໃ ມໆູພາງໃຌແຉໆຣະພາກ,ໃ ກາຌລກຶລາ
ຌແຍຄວວກເຎັຌຎະເພຈກາຌລກຶລາລະເພາະ,ໃຉາຠຠາຈ ງໆາໃກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາີໆ ລໍາເຣຈັຍ຺
ຆຸຈໃຣ ໃຣາງຄາຌງໍ ໃ (ຉາຠ ICH E3 )ໃ ໂຈງກາຌີໆ ໄຈ ຣາງຄາຌໃີໆ ຌາໍລະເຌໍີາວຈິ.ໃຣາງຄາຌີໆ ໄຈ 
ຊ ກເຏງີແຏໆໃ ໂຈງາໍກຈັໃ ຣ ໃ ຍໆໍຠຂໍີ ຠູຌເພີໆ ຠເຉຠີໃ ຉໍໆ ກຍັຏູ ໃ ກາຌລະໜຍັລະໜຌູຌຶຨວຌໃ ໃ ຌຈັ
າຄໄ ມໆູໃຌພາກຌີ . 
 ໃຌກຣໍະຌີີໆ ໍາຨ ວຄລະເຌຂໍີໃ ຎະກວຍຠຂໍີ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໃຌກາຌຎໆິຌຎ຺ຣາງມໆາຄ,ໃ ກາຌຣາງຄາຌໃ ຌ
ຈັໃ ໃ ແງກໄ ມໆູາຄ າງຂວຄພາກຌີ .ໃ ໃຌກຣໍະຌໃີຊາກາຌລກຶລາຎະລຈິພິາຍາຄຈ າຌໃຣຌິກິໃແຠໆຌໃ
ກໆຽຂ ວຄພຽຄແຉໆໜຶໆ ຄຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ເ຺ໆ າຌັ ຌໃ ໃຌໍາຨ ວຄລະເຌຂໍີໃ (application)ໃ ກາຌຣາງຄາຌກໍໆ ຌ
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ຎະກວຍມໆູໃຌຣາງກາຌີໆ ໃ 5ໃ ະເໝາະລຠ຺ກໆາ;ໃ ຊ າກາຌລກຶລາຎະລຈິຏິຌ຺ໃ າກແຠໆຌກໆຽຂ ວຄກຍັຂໍ 

ຍ຺ໆ ຄໃຆ ຣາງມໆາຄໃ ເຆິໆ ຄກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ຌຎະກວຍເຂ຺ າມໆູ້ໃຌໃ ຣາງກາຌີໆ ໃ 5ໃ ເຆິໆ ຄະເໝາະ
ລຠ຺ີໆ ລຸຈໃແຣະໃໄຈ ວ າຄວຄີຉາຠາຠາໍເຎັຌໃໃຌຣາງກາຌໃີ5ໃເຆັໆ ຌ:ໃ5A, 5B. 

5.1. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽກຍັກາຌລກຶລາຍຸຠໃີໆ ກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ີໆ ໄຈ ກໆາວ າຄ
ໄ ໃ(Study Reports of Controlled Colinical Pertinent to the Claimed 

Indication. 

ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາຍຸຠໃຌເຨຈັຉໍໆ ເຌ ໆ ວຄໃໂຈງຎະເພຈຂວຄກາຌຍຸຠ: 
 ກາຌຍຸຠມາຣວກໃ(ລາຠາຈຎະກວຍໃໃຌກໆຸຠຍຸຠວ ໆ ຌໃເຆັໆ ຌໃຉ຺ມາລຠ຺ຽຍ

ີໆ ຠຉີ຺ມາວວກຣຈິໃຣ ໃຎະຣຠິາຌວ ໆ ຌ). 
 ກາຌຍຸຠີໆ ຍໆໍແຠໆຌກາຌຎໆິຌຎ຺ໃ(No-treatment control) 

 ກາຌຉວຍລະໜວຄ-ຎະຣຠິາຌໃ(ຎາຈລະາກໃplacebo)ໃ(Dose respond) 
 ກາຌຍຸຠຉ຺ມາວວກຣຈິໃ(ຎາຈລະາກໃplacebo)  

 ກາຌຍຸຠາຄຌວກ (ໂຨຄໝໍ),ໃ າຠກໆຽຂ ວຄຂວຄໃ ກາຌຎໆິຌຎ຺ຍຸຠໃ
(Control treatment). 

ພາງໃຉ ກາຌຍຸຠກາຌລກຶລາແຉໆຣະຎະເພຈ,ໃໃຊ າາກກໆຽຂ ວຄກຍັກາຌໃຎະເຠຌີໃ
ຏຌ຺ຂວຄມາ,ໃ ກາຌລກຶລາຌຉ ວຄຈັຣະໆາຄກາຌຎໆິຌຎ຺.ໃ ກາຌລກຶລາໃ ກໆຽກຍັຂໍ ໃ ຍ຺ໆ ຄ
ໃຆ ໃວ ໆ ຌໃຣາງກໆາວຌັີໆ ໄຈ ລະເຌໃີຌໍາຨ ວຄໃແຉໆຉ ວຄໄຈ ລະໜວຄໃລໍາຣຍັກາຌໃຌາໍໃຆ 
ີໆ ໄຈ ລະເຌໄີ ໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍເຂ຺ າມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌໃຌຂໍ .ີ 

ຊາຠາີກາຌລກຶລາກາຌວວກຣຈິຂວຄມາໃ ີໆ ຎະກວຍໃລໆໃ ເຈກາຌກໆຽກຍັຎະລຈິໃິ
ພາຍໃ ເຆິໆ ຄຌຎະກວຍເຂ຺ າໃຌກາຌລະຣຸຍໃຌຣາງກາຌໃ 5.1.ໃ ຣໍາຈຍັຂວຄກາຌລກຶລາີໆ

ໄຈ ຈໍາເຌຌີໃ ເຆິໆ ຄພິາຣະຌາແຣ ໆາຍໆໍກໆຽຂ ວຄກຍັໃ ກາຌຌາໍລະເຌ.ີໃ ລະຌັ ຌ,ໃ ກາຌຈ຺
ລວຍຍຸຠໃ ມາຣວກໃ ໆາໃ ໄ ຣ ໃ ຆ າໃ ເຆິໆ ຄຌຈັາຄໄ ມໆູ້ໃຌກາຌຣາງຄາຌໃ
ຣາງກາຌໃີ 5.1.ໃ ກາຌລກຶລາງຸຠກໆຽກຍັຎະລຈິພິາຍຂວຄມາ(contorlle 

safety studies) ໃ ເຆິໆ ຄຣຠຄັກາຌລກຶລາລະພາະີໆ ຍໆໍມໆູໃຌ຺ຂໍ ຂວຄໍາຨ ວຄມ ໆ ຌ
ລະເຌ(ີapplication) ກໍໆ ຌໃໄຈ ຈັາຄໃຌຣາງກາຌໃ5.1. 

5.2. ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽກຍັກາຌລກຶລາຍໆໍຍຸຠາຄຈ າຌຣຌິກິໃ (Report of 

Uncontrolled Clinical Studies 
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ກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາໃ ກໆຽກຍັກາຌລກຶລາີໆ ຍໆໍຍຸຠາຄຣຌິກິໃ (ເຆັໆ ຌໃ ກາຌ
ຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາ open label safety studies ໃ ຌຎະກວຍເຂ຺ າໃ ແຣະໃ
ຣຠຄັກາຌລກຶລາໃ ເຄ  ໆວຌໄຂີໆ ຍໆໍໄຈ ມໆູພາງໃຉ ໃ ກາຌລະເຌຂໍີວະຌຸງາຈຌາໍໜໆາງມໆູ ວຄໃ
ຉະຣາຈ. 

5.3. ກາຌລາງຄາຌກໞຽວກັຍກາຌວິເາະຂໍມູຌາກຫລາງກວໞາໜໆຶຄກາຌສຶກສາ 
ຣາງໃ ຍຌັາຂວຄຣຌິກິໃ ໃຌໍາຨ ວຄລະເຌຂໍີໃ ເຆິໆ ຄລາຠາຈງກ຺ຂຶ ຌໃ ໂຈງໃ ກາຌ

ພິາຣະຌາກາຌເິາະຂໍ ຠູຌໃ າກຣາງກໆາໜຶໆ ຄກາຌລກຶລາ.ໃ ຏຌ຺ີໆ ໄຈ ຨຍັຂວຄໃ ກາຌເິາະ
ເຆັໆ ຌຌັ ຌໃໂຈງ຺ໆ ໄຎໃຉ ວຄລະຣູຍລຄັຣຠໃຌເວກະລາຌກໆຽກຍັຣຌິກິໃແຉໆໃກາຌພຌັຣະຌາ
ກໆຽກຍັຣາງຣະວຽຈໃ ໃ ແຣະໃ ກາຌຌາໍລະເຌຏີຌ຺ໄຈ ຨຍັຂວຄກາຌເິາະຌັ ຌໃ ພິາຣະຌາໃ ລໍາ
ຌັີໆ ລຸຈໃຉໆໍກຍັກາຌຌາໍລະເຌ.ີໃຍໆວຌີໆ ຠຣີາງຣະວຽຈຂວຄກາຌເິາະໃາກຂະງາງກ າຄ
ໂພຈໃ ເກຌີີໆ ະຣາງຄາຌໄຈ ໃຌເວກະລາຌກາຌຣາງຄາຌ,ໃ ກາຌຣາງຄາຌໃ ຉ ວຄໄຈ ຊ ກແງກເຎັຌ
ເວກລາຌລະເພາະໃແຣະໃກາຌຣາງຄາຌຌັ ຌໃະຉ ວຄຈັາຄໄ ໃມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌໃໃຌຣາງກາຌໃ
5.3.ໃ ຉ຺ມໆາຄຂວຄກາຌຣາງຄາຌີໆ າກະຆວກາໃ ໃຌພາກຌີ ໃ ຎະກວຍຠ:ີໃ ຣາງຄາຌກໆຽກຍັໃ
formal meta-analysis ຣ ໃ ກາຌເິາະີໆ ໄຈ ວະຍິາງຂະງາງາຠໃ ກໆຽກຍັ
ຎະລຈິພິາຍໃ ເພ ໆ ວກາໍຌຈ຺ໃກາຌາຈະເຌຄັໝຈ຺ຂວຄຏຌ຺ຂ າຄຽຄໃກຍັຌ຺ເຍັຸກຌ຺ໃແຣະ/
ຣ ໃ ກຍັກໆຸຠຎະຆາກວຌງໆວງໃ ແຣະໃ ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌເິາະີໆ ຎະລຠ຺ໃ ກໆຽກຍັ
າຠຎວຈໄພີໆ ຎະເຠຌີໃເຆັໆ ຌໃຎັຈໃຉໆາຄໃຉາຠາຠຊີໆ ໃຂວຄຂໍ ຠູຌາຄຈ າຌຎະລຈິໃພິາຍ,ໃ
າຈະເຌໃກໆຽກຍັວຈັຉາກາຌເກຈີຏຌ຺ລະ ວຌໃແຣະໃາຠຎວຈໄພໃໂຈງເັໆ ຄຈັຉໍໆ ກຍັກາຌ
ຎໆຽຌແຎຄໃ ເຆັໆ ຌ:ໃ ຎະຣຠິາຌຉ຺ມາ,ໃ ລະຊຉິິາໍຌຌຎະຆາກວຌໃ ແຣະໃ ກາຌໃຆ ມາຎໆິຌຎ຺ໄຎ
ພ ວຠກຌັໃ(Concomitant medications). 

5.4. ກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາາຄຈໟາຌລິຌິກຬ ໆຌ (Other Clinical Study 

Reports) 

ພາກຌີ ຌຎະກວຍຠ:ີ 
- ກາຌຣາງຄາຌ າໃ ກາຌເິາະກໆຽກຍັໃ ກາຌລກຶລາີໆ ກໆຽໃ ຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ໃ ີໆ ໄຈ ກໆາ

ວ າຄໄ . 
- ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາາຠຎວຈໄພີໆ ຍຸຠໃ ຍໆໍແຠໆຌກາຌຣາງໃ

ຄາຌວ ໆ ຌ. 
- ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກາຌລກຶລາີໆ ຍຸຠໃຣ ໃ ຍໆໍຍຸຠໃີໆ ຍໆໍກໆຽຂ ວຄໃກຍັ

ຂໍ ຍ຺ໆ ຄໃຆ ີໆ ໄຈ ກໆາວ າຄໄ . 
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- ຍຈ຺ຣາງຄາຌີໆ ໄຈ ພຠິເຏງີແຏໆໃ ກໆຽກຍັຎະລຍ຺ກາຌາຄຈ າຌຣຌິກິໃ ີໆ ໄຈ ເຨຈັກຍັໃ
ຏະຣຈິຉະພຌັມາໃ ໃ ເຆິໆ ຄຍໆໍເວາ຺ເຂ຺ າມໆູໃຌໃ ຣາງກາຌໃ 5.1.ໃ ເຊຄິມໆາຄໃຈກຉໍາຠໃ
literature ແຠໆຌລໍາຌັຣາງີໆ ລະແຈຄໃ ເຌັໃ ຣ ໃ ກາຌພລູິຈໃ ກໆຽກຍັ
າຠຎວຈໄພໃເຆິໆ ຄໃຌຈັາຄໄ ມໆູໃຌກາຌຣາງຄາຌຂວຄຣາງກາຌໃີ5.1. 

6. ກາຌຣາງຄາຌຎະລຍ຺ກາຌພາງຣຄັກາຌວະຌຸງາຈາໍໜໆາງໃ (Report of Post-Marketing 

Experience) 

ລໍາຣຍັຏະຣຈິຉະພຌັີໆ ຎະຍຸຌັໄຈ ຨຍັວະຌຸງາຈາໍໜໆາງແຣ ,ໃ ກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັຎະລຍ຺ກາຌ
ຉ຺ຄິໃ(ຎະກວຍຠໃີຸກາຠຎວຈໄພີໆ ລຄັເກຈເຌັ)ໃເຆິໆ ຄຉ ວຄໄຈ ຎະກວຍມໆູຌໃຣາງກາຌໃີ6. 

7. ແຍຍຟວຠກາຌຣາງຄາຌກຣໍະຌໃີ ແຣະໃ ຎັຌຆີຌ຺ເຍັລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ (Case Report Form and  

Individual Patient listings) 

ແຍຍຟວຠກາຌຣາງຄາຌກໆຽກຍັກຣໍະຌໃີ ແຣະໃ ຂໍ ຠູຌກໆຽກຍັຌ຺ເຍັໃ ີໆ ພຌັຣະຌາໃ ເຎັຌເວກະລາຌ
ຈັຉຈິໃ 16.3ໃ ແຣະໃ16.4ໃ ໃຌເວກະລາຌໆູຠ ໃ ICHໃ ກໆຽກຍັກາຌຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຈ າຌຣຌິກິໃ
ເຆິໆ ຄຌຈັາຄໄ ມໆູໃຌພາກຌີ ໃໃຌເຣາີໆ ງ  ໆ ຌເວກະລາຌ,ໃ ໃໃຌຣໍາຈຍັີໆ  ກຌັໃວາຈຣາງກາຌກາຌລກຶລາໃ
ເຨຈັເຎັຌເວກະລາຌຈັຉຈິໃຂວຄກາຌລກຶລາ. 
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ເຎັຌາຄກາຌຉໆາຄໃ ຣ ໃ ໆູຠ  ຸ ຠວຄຉໆາຄໃ ຣ ໃ ໍາແຌະຌາໍໃ ກໍໆ ຌລະໜວຄມໆູໃຌພາກຌີ .ໃ ກາຌຎະກວຍ
ຄັໝຈ຺ຌີ ໃກໆາວ າຄໃຌເວກະລາຌຍ຺ຌາຄຈ າຌຣຌິກິໃແຣະໃເວກະລາຌວ າຄໃວຄີີໆ ລໍາຌັີໆ ໄຈ ກໆາມໆູ
ໃຌກາຌລຄັຣຠພາກຣກິຌກິໃ ຣ ໃ ໃຌກາຌຣາງຄາຌເຉກັຌກິລະເພາະຍຸກຌ຺ໃ ເຆິໆ ຄໄຈ ລະໜວຄໃຌໃ ກາຌ
ຣາງຄາຌກາຌລກຶລາາຄຣຌິກິ.ໃ ລຸຈ າງ,ໃ ລໍາເຌາ຺ເວກະກລາຌວ າຄວຄີຉໆາຄໃ ຉ ວຄໄຈ ຠໄີ ໃ ຉາຠກາຌ
ລະເຌ ີ
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