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1 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

 
 າະຍາຌ ໜໟາ 
1 ຍ຺ຈະຽວຌ ີ 5 
2 ຂຨຍຽຂຈກາຌຌໍາເຆ້ 5 
3 ຌິງາມ 5 
3.1 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃໍາັຌ(Major Variation :MaV) 5 
3.2 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽັກຌໟຨງ(Minor Variation :MiV-PA & MiV-N) 5 
4 ຂັໄຌຉຨຌ ະ ແງະຽລາເຌກາຌຑິາະຌາ 5 
5 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃຌໍາແຎູູ່ກາຌ຺ຈະຍຼຌຽຎັຌຏະິຈຉະຑັຌເວູ່ມ 7 
6 ຨືໃຌໂ 5 
7 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃໍາັຌ (MAJOR VARIATION: MaV) 9 
MaV-1 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄະ / ວົື ຂໍໄຍ຺ໃຄເຆ້ / ຎະິມາຌຽຑີໄມຽຉີມ /ຽກຌຎະິມາຌ/

ຎະຆາກຨຌ຺ຌຽັຍ/ ລມັຄຂໍໄມູຌາຄຈໟາຌຌິິກ ຽຆິໃຄຂະວງາງກາຌຌໍາ
ເຆ້ຏະິຈຉະຑັຌ 

9 

MaV-2 ຎູ່ຼຌຎຄຽຌືໄຨເຌຂຨຄະວາກຏະິຈຉະຑັຌ (Change of content of 
product labeling 

9 

MaV-3 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ະ / ວົື ກາຌຽຑີໄມ ຩຄຄາຌຏະິຈຨືໃຌຌ/ ະຊາຌີໃ
ຂຨຄາຈຢາ (າຌຉ຺ລຢາ) [ຊໟາຍໍໃມີເຍຢັໄຄຢືຌ ກໞຼລກຍັູຈຉໍາາຢາ ຂຨຄງູ
ຍ າຄຈໟາຌລາມຽໝາະ຺ມ([European Pharmacopoeial Certificate 
of Suitability (CEP)] 

10 

MaV-4 ກາຌຽຑີໄມ ວື ກາຌຎູ່ຼຌະຊາຌກີາຌຏະິຈຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 11 
MaV-5 ກາຌຽຑີໄມ ວື ກາຌຎູ່ຼຌຎຄະຊາຌີໃຩຄຄາຌຏະິຈຨືໃຌ ໍາັຍກາຌວໍໃີໃ

ໜຶໃຄ (ີໃໍາຑັຈຈງກ຺ຄຉໍໃຏະິຈຉະຑັຌຢາ) 
12 

MaV-6 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄກໞຼລກັຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຂຨຄາຈຢາ ະ /ວ ືຏະິຈ
ຉະຑັຌຢາ(ຊໟາຍໍໃມເີຍຢັໄຌຢຌືກໞຼລກັຍູຈຉໍາາຢາ ຂຨຄ ຢູູ່ຣ຺ຍຍ າຄຈໟາຌ
ລາມຽໝາະ຺ມ) 

13 

MaV-7 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະິຈ ຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຨະຽຆືໄຨ 13 
MaV-8 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈະາກຽຆືໄຨ 14 
MaV-9 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃໍາັຌເຌຂະຍລຌກາຌຏະິຈຢາ 15 
MaV-10 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ວື ຸຌຌະຑາຍາຈໍາຩຨຄ 16 
MaV-11 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ເຌຌໍໄາໜັກກາຌຽກືຨຍຂຨຄຢາຽມັຈ ວ ື

ຌໍາ ໄໜັກ ະ/ວື ຂະໜາຈຂຨຄ ຍຆູູຌ ໍາັຍຩຍູຍຍຢາກິຌີໃຉໟຨຄ
ກາຌເວມ້ີກາຌຎູ່ຨງຉລ຺ຢາຉາມຸຈີໃຉໟຨຄກາຌ (modified release oral 
dosage form) 

17 

MaV-12 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄກໞຼລກັຍລຈັຊຸວຸ້ມວໍໃີໃໜຶໃຄ ໍາັຍຉະຑັຌຢາຎາະາຽຆືໄຨ 
a) ໞລຌຎະ຺ມາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍ 
b) ະຌິຈຂຨຄຽືໃຨຄຍັຌຸ ະ/ວ ື
c) ກາຌຽຨ຺າລັຈຊຸໍາັຍຍັຌຸຢາີໃໜຶໃຄຽຂ຺ໄາ 

18 
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 າະຍາຌ ໜໟາ 
MaV-13 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ວື ກາຌຽຑີໄມຂືໄຌຂຨຄຂະໜາຈຍັຌຸ/ຍໍິມາຈຍັຌຸ ະ/

ວືຎູ່ຼຌຩູຍຩໞາຄ ວື ຂະໜາຈຂຨຄກາຌຍັຌຸ ວ ືຐາຎິຈກໞຨຄຍັຌຸໍາັຍ
ຏະິຈຉະຑັຌຢາຎາຈະາກຽຆືໄຨີໃຽຎັຌາຈວລ ະ າຈຂຄ 

19 

MaV-14 ກາຌຽຨ຺າຽຂ຺ໄາ ວື ຎູ່ຼຌຌໍໄາາຌຽຎືໄຨຌ/າຈຽືໃຨໞາຄ ຌ ໍາຏະິຈຉະ
ຑັຌຢາ 

19 

MaV-15 ກາຌຂະວງາງ ຨາງຸ ຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 20 
MaV-16 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽຄືໃຨຌແຂຽກຍັຩັກາຏະິຈຉະຑັຌຢາ( ຽຆິໃຄຉ ໃາກລໞາຽຄືໃຨຌແຂີໃ

ແຈຊ້ືກຩັຍຩຨຄເຌຎະຸຍັຌ) 
21 

   
8 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽັກຌໟຨງກໞຨຌກາຌຨະຌຸງາຈ (MINOR VARIATION 

PRIOR APPROVAL MiV-PA) 
21 

MiV-PA1 ກາຌຎູ່ຼຌຆືໃຏະິຈຉະຑັຌ 21 
MiV-PA2 ກາຌຎູ່ຼຌະວາກຏະິຈຉະຑັຌ(ຨີຄຉາມກາຌກໍາຌ຺ຈະຽຑາະຈໟາຌ

ະວາກຢາຂຨຄຉູ່ະຎະຽຈ) 
22 

MiV-PA3 ກາຌຽຑີໄມ ວື ຎູ່ຼຌຍໍິັຈ ວື ຑາກໞລຌ ຩັຍຏິຈຆຨຍເຌກາຌຎູ່ຨງຆຸຈ
ຏະິຈ 

22 

MiV-PA4 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ະ/ວກືາຌຽຑີໄມ ຏູຏ້ະິຈ/ະຊາຌີໃະໜຨຄາຈຢາ 
ຨືໃຌ (ຍໞຨຌີໃເຍມເີຍຢັໄຌຢຌືູຈຉໍາາຢາ ຂຨຄ ຢູູ່ຣ຺ຍ າຄຈໟາຌລາມຽໝາະ
຺ມ :CEP) 

23 

MiV-PA5 ຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະິຈຂຨຄລັຈຊຈຸິຍ (ຍໞຨຌີໃຍໍໃມີຽຨກະາຌຢັໄຄຢືຌ 
ກໞຼລກັຍູຈຉໍາາຢາ ຂຨຄ ຢູຣ຺ຍ າຄຈໟາຌລາມຽໝາະ຺ມ) 

23 

MiV-PA6 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ກາຌລຍຸມຸຌຌະຑາຍ ະວລໞາຄ ຂະຍລຌກາຌຏະິຈ 
(ICP) (ລມັຄລາມຽຂັໄມຄລຈ ະ ກາຌຽຑີໄມຂຶໄຌເໝູ່ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ
ກາຌ຺ຈຨຍ ະ ຍໞຨຌີໃຍໍໃັຌມີກາຌຢັໄຄຢືຌ ູຈຉໍາາຢາ ຂຨຄ ຢູຣ຺ຍ 
າຄຈໟາຌລາມຽໝາະມ຺:CEP)  

24 

MiV-PA7 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະຍລຌກາຌຏະິຈາຈຉ຺ລຢາ (ີໃ ຍໍໃມີກາຌຢັໄຄຢືຌກໞຼລກັຍ 
ູຈຉໍາາຢາ ຂຨຄຢູຣ຺ຍ ກໞຼລກັຍລາມຽໝາະ຺ມ (CEP)  

24 

MiV-PA8 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄາຈຢາ 25 
MiV-PA9 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍາຈຢາີໃຍໍໃມູ່ຌລິີມາຈຉະຊາຌ 26 
MiV-PA10 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຨາງຸກາຌກັຍຩັກາ ວື ກາຌກລຈຨຍືຌແະງະ

ຽລາາຈຢາ 
26 

MiV-PA11 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽຄືໃຨຌແຂກາຌຽກັຍຩັກາຂຨຄາຈຢາ(າຈຉ຺ລຢາ) 27 
MiV-PA12 ກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ຂຨຄາຌຢາ 27 
MiV-PA13 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະິຈຢາຂຨຄຏະຈິຉະຑັຌ ີໃຍໍໃຎາຈະ

າກຽຆືໄຨ 
27 

MiV-PA14 ກາຌວຸຈ ວື ກາຌຽຨ຺າິໃຄີໃຽກີຌາກຂຨຍຽຂຈຨຨກ (Reduction or 
removal of overage) 

28 

MiV-PA15 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຈໟາຌຎະມິາຌ ວື ຸຌຌະຑາຍ ຂຨຄາຈໍາຩຨຄ 28 
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 າະຍາຌ ໜໟາ 
MiV-PA16 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຈໟາຌຎະມິາຌຂຨຄຌໍໄາໜັກກາຌຽຨືຍຢາຽມັຈ ວື ຌໍໄາວຌັກ 

ະ/ວື ຂະ ໜາຈຂຨຄຍຆູຌໍາັຍຩູຍຍຍຢາກິຌ 
30 

MiV-PA17 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄ/ີກິໃຌຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ(ກາຌຽຑີໄມຽຂ຺ໄາ, ຉັຈຨຨກ ວື
ຎູ່ຼຌ າຈ/ີາຈກິໃຌ 

31 

MiV-PA18 ກາຌຽຨ຺າາຈໍາະາງ(ຌໍໄາາຌຽຎືໃຨງ)/ຽືໃຨາຄຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ
ຨຨກ 

31 

MiV-PA19 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ຂະຍລຌກາຌລຍຸມ ຸຌຌະຑາຍ ະວລໞາຄຂະຍລຌກາຌ
ຏະິຈຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ (ICP) (ລມັຄກາຌ ກາຌຽຑີໄມຂະຍລຌກາຌ
ກລຈຨຍເໝູ່ຽຂ຺ໄາ) 

32 

MiV-PA20 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽກັຌໟຨງຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະິຈໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈ
ະາກຽຆືໄຨ 

32 

MiV-PA21 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄາຈໍາຩຨຄ 33 
MiV-PA22 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍ ໍາັຍາຈາໍຩຨຄ, ລມັຄກາຌ

ຎູ່ຼຌຂັໄຌຉຨຌກາຌຈ຺ຨຍ ີໃແຈ້ຩັຍຩຨຄ້ລ ຈງຎູ່ຼຌຂັໄຌຉຨຌກາຌກລຈ
ຨຍເໝູ່ມາຌ 

34 

MiV-PA23 ກາຌຎູ່ຼຌວໞຄະໜຨຄຍຆູຌຂຄຽຎ຺ໃາ 34 
MiV-PA24 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄກາຌຨະຌງຸາຈຎູ່ຨງ  ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໍາັຍຨາງຸ

ຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 
35 

MiV-PA25 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຩຨງຎະຍັ, ຽືໃຨຄໝາງຉໞາຄໂເູ່ຽມັຈຢາ ວື ຽືໃຨຄໝາງ 
ຉໞາຄໂ ຢູູ່ຽິຄ ຍຆູຌ ລມັຄກາຌຽຑີໄມຽຂ຺ໄາ ວືຎູ່ຼຌຌໍໄາມຶກີໃເຆ້ຽຑືໃຨ
ຽຩັຈຽືໃຨຄໝາງເູ່ຏະິຈຉະຑັຌ 

35 

MiV-PA26 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຂະໜາຈ ະ/ວຩືູຍຩໞາຄຂຨຄຢາຽມັຈ,ຍຆູຌ, 
ຢາງັຈ ວື ຨຸຎະກຨຌເຆ້ໍາັຍຢາງັຈໞຨຄຨຈ ຈງຍໍໃມກີາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄ
ຈໟາຌຸຌຌະຑາຍ ະ ໞລຌຎະ຺ມຂຨຄຎະິມາຌ ະ ຍໍມິາຈ. 

36 

MiV-PA27 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄເຌຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ( ລມຽຊິຄ
ກາຌຎູ່ຼຌຌ ວຽືຑີໄມຽຂ຺ໄາຂຨຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍ 

37 

MiV-PA28 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄລັຈຊຸຍັຌຸຢາໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃແຈ້ຏໞາຌກາຌຨະຽຆີໄຨ 
a) ໞລຌຎະ຺ມ າຄຈໟາຌຸຌຌະຑາຍ ະ ຎະິມາຌ ະ/ວ ື
b) ຎະຽຑຈຂຨຄລັຈຊຍຸັຌຸວຸ້ມວໍໃ 
c) ລມັຄລັຈຊຸຍັຌຸວຸ້ມວໍໃຢາ 

37 

MiV-PA29 ກາຌຽຑີໄມ ວື ຎູ່ຼຌຌຏູ້ຏະິຈຽືໃຨຄວຸູ່ມວໍໃ 38 
MiV-PA30 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈມັຈວໍໃ/ຎະິມາຌຍັຌຸ ະ/ວືຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຩູຍ

ຩໞາຄ ວືຂະ 
ໜາຈຽືໃຨຄຍັຌຸ ວື ຐາຎິຈໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃຏໞາຌກາຌຨະຽຆືໄຨ 

38 

MiV-PA31 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄກັຍກໞຨຄຈໟາຌຌຨກຏະິຈຉະຑັຌ 39 
MiV-PA32 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄເຌໞລຌຂຨຄລັຈຊຸຍັຌຢຸາຉູ່ຍໍໃແຈມ້ີຏ຺ຌກະ຺ຍຉໍໃູຈໍາາງ

ຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌໍາຽັຍຩູຍ (ຽຆັໃຌ: ຂີຨຄຐາຨາຸງຨັຈກລຈຢາ,ຂີຨຄ
ຽືໃຨຄໝາງຍໞຨຌວັກວຨຈຢາ, ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຐາ຺ຍວ຺ລຽຂັມ ີໃເຆ້ (ຢູ່າຄ

39 
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 າະຍາຌ ໜໟາ 
ຎາຈະຉຈິ ີໃເຆ້ຉກຉໞາຄກັຌ) 

MiV-PA33 ກາຌຽຑີໄມ ວື ຎູ່ຼຌຌຨຸຎະກຨຌໍາັຍກາຌລັຈກຎະິມາຌາຈ
ວລເຌຩູຍຍຍຢາກິຌ ະ ຩູຍຍຍຨືໃຌໂ 

39 

MiV-PA34 ກາຌວຸຈຨາງຂຸຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 40 
MiV-PA35 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຽຄືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກັຍຩັກາຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ(ກາຌ

ຽຑືໄມຂຶໄຌາກຽຄືໃຨຌແຂກາຌຽກັຍຩັກາີໃແຈຩ້ັຍກາຌຩັຍຩຨຄເຌຎະຍຸັຌ) 
40 

9 ກາຌ້ຄກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽັກຌໟຨງ MINOR VARIATION 
NOTIFICATION (MiV-N) 

41 

MiV-N1 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຆືໃ ະ/ວືີໃຢູູ່ຂຨຄຽ຺ໄາຂຨຄິຌໟາີໃແຈຩ້ັຍຨະຌຸງາຈໍາ
ໜໞາງເຌຉະວາຈ 

41 

MiV-N2 ຎູ່ຼຌຽ຺ໄາຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ 41 
MiV-N3 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄເຌລາມຽຎັຌຽ຺ໄາຂຨຄຂຨຄຏູຏ້ະິຈ 42 
MiV-N4 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຆືໃ ວືີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ ະວລັຈແຎະຌີ, ຆືໃະໜ຺ຌ) ຂຨຄ

ຩຄຄາຌຏະິຈຢາ 
42 

MiV-N5 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຆືໃ ວືີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ ະວລັຈແຎະຌີ, ຆືໃະໜ຺ຌ) ຂຨຄຍໍິັຈ 
ວື ຩຄຄາຌຏະິຈີໃຩັຍຏິຈຂຨຄຎູ່ລງຏະິຈຉະຑັຌ 

43 

MiV-N6 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຆືໃ ວືີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ ະວລັຈແຎະຌີ, ຆືໃະໜ຺ຌ) ຂຨຄ
ຩຄຄາຌຏະິຈາຈຢາ(ລຈັຊຸຈິຍ) 

43 

MiV-N7 ກາຌຊຨຌ/຺ຍໟາຄຩຄຄາຌຏະິຈາໍຩຨຄຨືໃຌ (ໍາຍັາຈຢາະ/ວື
ຏະິຈຉະຑັຌຢາ ະ/ວື ມັຈວໍໃ) 

46 

MiV-N8 ກາຌຉໍໃເຍຢັໄຄຢືຌກໞຼລກັຍຉາໍາຢາ ຂຨຄຢູູ່ຣ຺ຍ ຈໟາຌລາມຽໝາະ຺ມ(CEP) 43 
MiV-N9 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄກາຌຨະຌງຸາຈຎູ່ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຨາງຂຸຨຄ

ຏະິຈຉະຑັຌຢາ ະ/ວືຂຨຄາຈຢາ ະ/ວືາຈໍາຩຨຄ (າຈ
ຽຑີໄມຎະິມາຌ), ຎະຉິຍັຈຉາມມາຈຉະຊາຌ ະຍັຍວໟາຸຈ 

44 

MiV-N10 ກາຌ຺ຍໟາຄຂະໜາຈມັຈວໍໃ ຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ 44 
10 ຨະິຍາງໍາັຍ 45 
11 ຽຨກະາຌຨໟາຄຨີຄ 45 
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ູູ່ມືຌະຌໍາຂຨຄຨາຆຼຌກໞຼລກັຍກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ  

ASEAN VARIATION GUIDELINE FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTS 
 

1. ຍ຺ຈະຽວຌ.ີ 
ຉະວຨຈຨາງຸ ຂຨຄ ຏະຈິຉະຑຌັກາຌຢາ, ຏູ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ມໃ ຌງຄັມ ລາມ

ຩຍັຏຈິຆຨຍຉໍໃ ຏະຈິຉະຑຌັຂຨຄຉຌ຺ຉະວຨຈ ແງະ ໃ າໍໜໃ າງຏະຈິຉະຑຌັຈັໃ ຄກໃ າລ ຌຨກາກຌັ ໄຌງຄັ
ຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄຽຨາ຺ເເໃ  ຽຊຄິ ລາມຍືວຌ ໄາ າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ະ ລິະງາາຈ;  ະ ຽຑືໃ ຨຽຩຈັເວ ໄ 
ກາຌຈຈັກ ໄຉໃ າຄໂ ເຈໜ ໃ ຄ ຽຆິໃ ຄ ຨາຈະຩຼກຩ ໄຨຄ ເວ ໄ ຏະຈິຉະຑຌັ າມາຈ ຊກືຏະຈິ ະ ຊກືກລຈ
ຨຍ  ຈງລິ ກາຌຉໃ າຄໂ ຂຨຄລິ ກາຌ຺ໃ ລແຎ  ໃ ລິະງາາຈແຈ ໄຩຍັຩຨຄ ໄລ. ກາຌຈຈັກ ໄ ຈັໃ ຄກໃ າລ ຉ ໄຨຄ
ແຈ ໄຩຍັກາຌ ຨະຌຸມຈັຈງຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ. 

 
ຽຨກະາຌຌະຌາໍະຍຍັຌ ໄມ  ຈຸຎະຄ຺ ຽຑືໃ ຨະວຌຨຄ ຂໍ ໄມູຌຂໃ າລາຌ ະວຌຍັະວຌຌູ ຉໍໃ ຂໍ ໄກາໍ

ຌຈ຺ ໍາຍັກາຌ ງືໃ ຌະຽວຌ  ກໃ ຼລກຍັ ໍາຩ ໄຨຄະຽວຌ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽຑືໃ ຨຎະຉຍິຈັ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຉໍໃ ກຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ. ໍາຩ ໄຨຄະຽວຌ ຂໍກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ແຈ ໄຈັຽຂ຺ ໄາຢູໃ ເຌຎະຽຑຈຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ໍາຌັ (major 
variation), ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽກັຌ ໄຨງ (ກໃ ຨຌກາຌຩຍັຨະຌຸງາຈ ) ະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽກັຌ ໄຨງ (ກາຌ
 ໄຄ) ກາຌຎັຍຎຸຄຌືຂຨຄ ູໃ ມຌື ໄ ະແຈ ໄຩຍັກາຌຎະຉຍິຈັ ຽຎັຌແງະ ຈງຑື ໄຌຊາຌ ຉາມກາຌຩຼກຩ ໄຨຄ.  

 
2. ຂຨຍຽຂຈຂຨຄູູ່ມືະຍັຍຌີໄ 

ູໃ ມກືາຌຎໃ ຼຌຎຄຂຨຄ ຨາຆຼຌ ະຍຍັຌ ໄ ມໃ ຌຌໃ ເໃ ຽຑືໃ ຨຌະຌາໍເວ ໄຏູ ໄຂໍຨະຌຸງາຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ ເຆ ໄເຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ລຌ຺ຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ ະ ຍໍໃ ລມຽຨາ຺ຏະຈິຉະຑຌັຢາຆ ລະາຈ (ຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາ ໃ ມາາກິໃ ຄມ ຆ ລຈິ). 

 
3. ກາຌຨະິຍາງໍາຆັຍ 

3.1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ໍາຌັ (Major variation :MaV) 
3.2. ມໃ ຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໍາຽຈັຩູຍ  ໃ ຨາຈກະຍ຺ຢໃ າຄວົລຄວົາງ ະ / ວົ ື

ກະຍ຺ ຈງກຄ຺ ຉໍໃ ຸຌກັຆະຌະຉໃ າຄໂ າຄຈ ໄາຌຸຌຌະຑາຍ, ລາມຎຨຈແຑ ະ ຎະຈິຏິຌ຺
ຂຨຄຢາ ະ ິໃ ຄ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຉກ຺ຢູໃ ຑາງເຉ ໄ ໍາຌງິາມ ຂຨຄ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ ະ ກາຌຈ຺
ະຍຼຌ ເວມໃ . 

3.3. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ (Minor Variation :MiV-N & MiV-PA)  
ມໃ ຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຉໍໃ ຏະຈິຉະຑຌັຢາໍາຽຈັຩູຍ ໃ ແຈ ໄຈ຺ະຍຼຌ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌຈ ໄາຌກາຌຸ ໄມ
ຨຄ ະ/ວົ ືກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ມ  ວຌ ໄຨງ ໃ ຸຈ/ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ໍໃ ກຍັ ຸຌກັະຌະຉໃ າຄໂ າຄຈ ໄາຌ
ຎະຈິຏິຌ຺, ຸຌຌະຑາຍ ະ ລາມຎຨຈແຑຂຨຄຢາ. 

4. ຂັໄຌຉຨຌ ະ ກໍາຌ຺ຈຽລາ (PROCEDURE AND TIMELINE):  
ໍາຩ ໄຨຄຂໍະຽວຌ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄມໃ ຌຢືໃ ຌແຎຑ ໄຨມກຍັໜັ ໄຄ ື ຊ ໄຨງໍາຎະກາຈ  ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽຆຌັຈງ

ວລ຺ວຌ ໄາວ ໄຨຄກາຌ ຈ ໄາຌຌຉິກິາໍ ຂຨຄຏູ ໄ ໃ ຢືໃ ຌະຽວຌ  ຽຆິໃ ຄຊ ໄຨງໍາຎະກາຈຉໃ າຄໂ ມໃ ຌຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌ 
ຌຨກາກໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ . 
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4.1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ-ກາຌ ໄຄ (Minor Variation – Notification)  

ຎະຽຑຈຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
 

ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ(ກາຌ ໄຄ) 
Minor variation(Notification) 

MiV-N 

ຂັ ໄຌຉຨຌ 

 ໄຄກາຌ  
"ຽຩຈັ ະ ຍຨກ"  

ຊໄາລໃ າ ໄຄກາຌແຈ ໄຍຌັຸຉາມຂໍ ໄກາໍຌຈ຺ (ຽຄ ືໃຨຌແຂ ະ ຽຨກະາຌ
ະວຌຍັະວຌຌູ) ຉາມ ໃ ແຈຨະຍິາງຑາງເຉ ໄ MiV, N, ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄ

ຈ ໄາຌຢາລຌຉ ໄຨຄແຈ ໄຩຍັຩູ ໄ ກາຌຩຍັ  ໄຄກາຌຽຆິໃ ຄຽຎັຌາຄກາຌ. 
ກາຌກາໍຌຈ຺ຽລາໍາຍັຨຄ຺ກາຌ

ຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ ຽຑືໃ ຨຩຍັຩຨຄກາຌ
 ໄຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 

 ຆລຄແງະຽລາ ມໃ ຌຂ ໄຌຢູໃ ກຍັກາຌະຽວຌ ຂຨຄຉໃ ະຎະຽຈ, 
ຑາງວຄັ ໃ ແຈ ໄຩຍັ ກາຌ ໄຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 

 
4.2 ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ ໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄຩຍັກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ (Minor Variation–Prior Approval and 
Major Variation)  

ຎະຽຑຈຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
 

 
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ ໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ

ຩຍັກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ 
MiV-PA 

 
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ໍາຌັ 

MaV 
 

ຂັ ໄຌຉຨຌ 

ກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ 
 

ຊໄາໍາຩ ໄຨຄຂໍຨະຌຸງາຈຍຌັຸຉາມ
ກາຌຩຼກຩ ໄຨຄ (າຄຈ ໄາຌຽຄ ືໃຨຌແຂ 
ະ ຽຨກະາຌ ໃ ະໜຍັະໜຌູ) 
ຉາມ ໃ ແຈ ໄກາໍເຌ MiV-PA, ຨຄ຺ກາຌ
ຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາະຨຨກກາຌຨະຌຸ

ງາຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ເວ ໄ. 
 

ກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ 
 

ຊໄາວາກລໃ າໍາຩ ໄຨຄຍຌັຸຉາມກາຌຂໍ ໄ
ກາໍຌຈ຺ 

 (າຄຈ ໄາຌຽຄ ືໃຨຌແຂ ະ 
ຽຨກະາຌະວຌຍັະວຌຌູ)  ໃແຈ ໄ
ກາໍຌຈ຺ເຌ MaV, ໜໄາ ໃ ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມ
ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຉ ໄຨຄແຈ ໄຨຨກຨະຌຸງາຈ
ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ະຽວຌ ມາ. 

ແງະຽລາຂຨຄ ຽ຺ ໄາໜ ໄາ 
ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ  ໃ ຎະ
ຽມ ຌໍາຩ ໄຨຄເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 

  

ຆລຄ ແງະຽລາ ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌ
ະຽວຌ ຂຨຄຉໃ ະຎະຽຈ ວຄັ

າກ ກາຌ ແຈ ໄຩຍັໍາຩ ໄຨຄ.  

ຆໃ ລຄແງະຽລາ ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌ
ະຽວຌ ຂຨຄຉໃ ະຎະຽຈ ວຄັ

າກແຈ ໄຩຍັໍາຩ ໄຨຄ.  

ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  

ຆໃ ລຄແງະຽລາ ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌະວຌ ຂຨຄຉໃ ະຎະຽຈ ຑາງວຄັ 
ກາຌະຽວຌ ຂຨຄ ຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງໃ ຈ ແຈ ໄຊກື ໄຄ 

ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ແຈ ໄຊກືຨະຌຸມຈັ. 
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ໝາງຽວຈ:   
1. ‘ແງະຽລາ’ ະ ‘ກາຌຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ’ ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌະຽວຌ ຂຨຄຉໃ ຎະຽຈ ໃ

ະກາໍຌຈ຺ ະ  ໄຄເວ ໄາາະຌະຩຍັຩູ ໄ. 
2. ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ ະວຄລຌຈິ ຽຑືໃ ຨຈັຎະຽຑຈໍາຩ ໄຨຄຌື ຊໄາຽວຌັລໃ າຽວມາະມ຺. ຨ ຄຉາມຂັ ໄຌຉຨຌ

ະຽຑາະຎະຽຈ, ເຌກາຌຈັຎະຽຑຈຌື ມຌັຨາຈະກາໍຌຈ຺ເວ ໄຏູ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ແຎ ໄລຌັ ໄຌ 
ຽຑືໃ ຨຊຨຈຊຨຌໍາຩ ໄຨຄະຍຍັຽກ຺ໃ າ ໃ ແຈ ໄງືໃ ຌກໃ ຨຌໜໄາຌັ ໄຌ ະ ຢືໃ ຌະຽວຌ  ໍາຩ ໄຨຄເວມໃ ຽຑືໃ ຨເວ ໄຊກືຉ ໄຨຄ
ຨຈໃ ຨຄຉາມຎະຽຑຈ. 
 

5. ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃຌໍາແຎູູ່ ກາຌ຺ຈະຍຼຌ ຽຎັຌຏະິຈຉະຑັຌເວມໞ 
 ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉໃ າຄໂ ຽຆິໃ ຄຩຼກຩ ໄຨຄ ກາຌຈ຺ະຍຼຌເວ ໄຽຎັຌຏະຈິຉະຑຌັເວມໃ  ຨາຈຉກຉໃ າຄກຌັ 
ະວລໃ າຄ າກຎະຽຈ ຉໍໃ  ຎະຽຈ (Country to country).  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຌໃ ຌຨຌ ແຈ ໄຨະຍິາງເຌ
ູໃ ມືະຍຍັຌ ໄຽຆິໃ ຄ ຨາຈະຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄມ ກາຌຈ຺ະຍຼຌຽຎັຌຏະຈິຉະຑຌັເວມໃ  ເຌຍາຄຎະຽຈ. ໍາຩ ໄຨຄ
ຂໍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉໃ າຄໂ ຌະຌາໍ ເວ ໄກລຈຨຍ ກຍັະຽຑາະຎະຽຈ ກໃ ຼລກຍັກາຌຌາໍເຆ ໄູໃ ມກືາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄ. 
 

6. ຨືໃຌໂ 
6.1. ຎະາຌຸກມ຺ກາຌຢາ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເໃ ຎະາຌຸກມ຺ກາຌຢາຂຨຄ ຨຄັກຈິ(BP), 

ຨາຽມກິາ (USP)  ະ ງູຍ (EP). 
6.2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຈໜ ໃ ຄ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄະຍຸແລ ໄຢູໃ ເຌູໃ ມະຍຍັຌ ໄລຌແຈ ໄຩຍັກາຌຨະຍິາງຆ ຄຽວຈຏຌ຺ 

ະ ຉຈັຌິ ຈງຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ. ຽຨກະາຌຨ ໄາຄຨ ຄ ໃ ຽວມາະມ຺ າມາຈຊກືຨ ໄາຄເໃ : 
i. ຽຨກະາຌູໃ ມ ືEMA ກໃ ຼລກຍັກາຌຈັຎະຽຑຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ ຂຨຄຎະຽຑຈ IA, ກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງຂຨຄຎະຽຑຈ IB ະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ໍາຌັຂຨຄຎະຽຑຈ II.  
ii. ຽຨກະາຌູໃ ມຂືຨຄ SUPAC-IR: ຩູຍຍຍຢາ ່ ໃຽຎັຌຂຨຄຂລຄ  ໃ ຎໃ ຨງຉລ຺ຢາໍາຌັຌັ : 

ກາຌຽຑ ໄມຂະວຌາຈຏະຈິ (Scale-Up) ະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຑາງວຄັກາຌຨະຌຸມຈັາໍໜໃ າງ 
ຽຆັໃ ຌ: ຽມ າຈ, ກາຌຏະຈິ ະ ກາຌລຍຸມ, ກາຌຈ຺ຨຍຈ ໄາຌກາຌະາງຂຨຄຉລ຺ຢາ
(Dissolution Test) ະ ຽຨກະາຌກາຌ ກາຆ ລະມ຺ມູຌ ( Bioequivalence) ກຍັິໃ ຄ ໃ
ມ  ຆ ລຈິ.  

iii. ຽຨກະາຌູໃ ມຂືຨຄ SUPAC-IR: ຩູຍຍຍຢາກຌິເຌຩູຍຍຍຂຨຄຂຄ  ໃ ຉ ໄຨຄກາຌ ເວ ໄຎໃ ຨງ
ຎໃ ຨງຉລ຺ຎໃ ຼຌຎຄຉລ຺ຢາໍາຌັ ຢູໃ ຍໃ ຨຌ ໃ ຉ ໄຨຄກາຌ, ກາຌຽຑ ໄມຂະວຌາຈ ະ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄວຄັ
າກກາຌຨະຌຸງາຈກາຌຎໃ ຼຌຎຄ: ຽມ າຈ, ກາຌຏະຈິ, ະ ກາຌລຍຸມ; ຽຨກະາຌເຌ
ຈ຺ຨຍ ກາຌະາງຢູໃ ວຨຈຈ຺ຨຄ (Dissolution Test)  ະ ກາຌຈ຺ຨຍຆ ລະມ຺
ຽ຺ໃ າຼມ ເຌິໃ ຄ ໃ ມ  ຆ ລຈິ (vivo Bioequivalence). 

iv. ຽຨກະາຌຌະຂຨຄ ຨຄ຺ກາຌຨະຌາແມກ ກໃ ຼລກຍັ ຎໃ ຼຌຎຄ ຉໍໃ ກຍັ Prequalified Product 
Dossier. 

6.3. ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ ະວຄລຌຈິ ຽຑືໃ ຨະຽວຌ  ໍາຍັ ຂໍ ໄມູຌຽຑ ໄມຽຉ ມ ຽມືໃ ຨຽວຌັລໃ າມ ລາມ
າໍຽຎັຌ.  

6.4. ຨະິຍາງໍາວງໍໄ (Abbreviations) 
 

C  =   ຽຄ ືໃຨຌແຂ  ໃ ະຉ ໄຨຄແຈ ໄຍຌັຸ 
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D =   ຽຨກະາຌ ໃ ຉ ໄຨຄ ແຈ ໄງືໃ ຌ 
MaV =   ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໍາຌັ (ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ເວໃ ງ) 
MiV-N =   ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ(ກາຌ ໄຄ) 
MiV-PA =   ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ( ຉ ໄຨຄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ: Prior Approval) 
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7. ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃໍາັຌ (MAJOR VARIATION) 

ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃາໍຌັ(Major Variation : MaV) 

MaV- 1 
ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ະ/ວົ ືຂໍໄຍ຺ໃຄເຆ້ຽຑີໃມຽຉີມ/ກໍາຌ຺ຈຎະິມາຌ/ຎະຆາກຨຌ຺ຌຽັຍ/ 
ກາຌຽຨ຺າຂໍໄມູຌາຄຈໟາຌະີຌິກ ຽຂ຺ໄາ ຽຆິໃຄຂະວງາງ ຨາງຈຸກາຌຌໍາເຆ້ຂຨຄ
ຏະິຈຉະຑັຌ  

 
C 

1. ຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ເໃ ະວົາກ ຨ ຄເໃ  ຨ ຄເໃ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ວ ື ຐຨງຢາ   
(PI), ຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັ ຌ຺ຽຍັ (PIL), ະວາກຢູໃ ກຍັກ໋ຨຄ, 
ະວາກຈ ໄາຌເຌ ະ/ວົ ືະວາກຢູໃ ຐຄຢາ. 

2.  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌວຄັກາຌຎັຍຎຸຄ ຽຌືໃ ຨຄາກ ກາຌຈຈັກ ໄ ເຌຍຈ຺ະວຸຍຸຌ
ກັະຌະະຽຑາະຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ (SmPC) ວົ ືຽຨກະາຌຼຍຽ຺ໃ າກຍັ (USPI). 

 
D 

1. ະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັຎະຍຸຌັ.  
2. ະວົາກຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ະຽໜ ຂໍ ໄຎໃ ຼຌ, ຽຎັຌະຍຍັມ຺ຍູຌຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຈຸ  ໃ ມ  

ກາຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ຽຨກະາຌຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັຢາ (ຐຨງຢາ) ( ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄ/ຽຨກະາຌ ຂໍ ໄມູຌ

ຌະຌາໍກາຌຌາໍເຆ ໄກຍັຌ຺ຽຍັ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄ (PI/PIL) າກ ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄ
ຈ ໄາຌຢາ ຨ ໄາຄຨ ຄ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ ວ ື ຎະຽຈ ຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈຂຨຄຢາ ຽຆິໃ ຄຎະກຨຍເຌກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຨະຍິາງຆ  ໄຄຽວຈຏຌ຺ກາຌຂໍຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ .  
5. ຍຈ຺າງຄາຌຆໃ ຼລຆາຌາຄຈ ໄາຌ ຌກິະ / ວົຍືຈ຺າງຄາຌກາຌຈ຺ຨຄຢາ  

(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  
6. ຽຨກະາຌຩຍັຩຨຄ PI / SmPC / PIL າກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ ໃ ຽຎັຌຍໃ ຨຌຨ ຄວົື

ຎະຽຈຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ ໃ ຍຌັຂໍຸ ໄມູຌ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  
7. ຈ຺ວມາງຨະຌຸງາຈາກຍຌັຈາຎະຽຈ ໃ ຽຎັຌຍໃ ຨຌຨ ຄວົຎືະຽຈຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ ໃ ແຈ ໄ

ຩຍັຩຨຄຽຨາ຺ຂໍ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄເວມໃ ວົ ືຎະມິາຌເຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ລ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  
8. ຽຨກະາຌາຄຈ ໄາຌກາຌຈ຺ຨຄາຄຈ ໄາຌຌິກິ ຈັໃ ຄ ໃ ແຈ ໄກາໍຌຈ຺ແລ ໄເຌຽຨກະາຌຂໍ ໄ

ຩຼກຩ ໄຨຄຂຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌຎະກຨຍຽຨກະາຌ (ACTD) ຑາກ IV  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MaV-2 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽຌືໄຨເຌຂຨຄະວາກຏະິຈຉະຑັຌ 
 
C 

1. ກາຌເໃ ະວົາກຏະຈິຉະຑຌັມໃ ຌຨ ຄເໃ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (PI), 
ຽຨກະາຌເວ ໄຂໍ ໄມູຌຂໃ າລາຌກ ໄຌ຺ຽຍັ(PIL), ະວາກຂຨຄວລ຺ໜໃ ລງກຍັ, ກໃ ຨຄ, 
ະວາກເຌວຨຈຢາ ະ / ວົືຐຄຢາ.  

2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ມໃ ຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງ ະ ຍໍໃ ແຈ ໄຢູໃ ຑາງເຉ ໄຂຨຍຽຂຈຂຨຄ 
MaV 1.  

3. ຽຎັຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄວົຄັາກກາຌຈຈັກ ໄຂຨຄຍຈ຺ະວຸຍຂຨຄຸຌກັະຌະະຽຑາະຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັ (SmPC) ວົ ືຽຨກະາຌກາຌຼຍຽ຺ໃ າກຍັ (USPI) . 

 
D 

1. ະວົາກຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ. 
2. ະວົາກຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ   ຽຎັຌະຍຍັມ຺ຍູຌະຨາຈະຆ ໃ ຄຽຌັ ໄຌຽວຌັຈຸ ໃ
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ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ກາຌຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌະຽໜ ຂໍຎໃ ຼຌຎຄ ະ ຽຨກະາຌກາຌ ກາຈ ໄາຌກາຌ

ຈ຺ຨຄຢາ( ໃ າມາຈເຆ ໄແຈ ໄ). 
4. ຽຨກາຌ PI / SmPC / PIL  ໃແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັາກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາຂຨຄ

ຎະຽຈ ໃ ຽຎັຌຍໃ ຨຌຨ ຄ ວ ື ຎະຽຈຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ ໃ ມ  ຽຌື ໄຨເຌ ໃ ະຽໜ ຂໍຎໃ ຼຌຎຄ ( ໃ
າມາຈເຆ ໄແຈ ໄ). 

MaV-3 
ກາຌຎູ່ຼຌຎຄະ / ວົືກາຌຽຑີໄມຏູ້ຏະິຈຨືໃຌ/ ະຊາຌີຏະິຈາຈຢາຨືໃຌ [ຊໟາ
ຍໍໃມີເຍຢັໄຄຢືຌຂຨຄຎະາຌກ຺ຸມກາຌຢາງູຍ ກໞຼລກຍັລາມຽໝາະ຺ມ  (CEP) ] 

C 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄາຈຉລ຺ຢາ  ໃ ງຄັຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄງຄັ.  
2. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ະ / ວົກືາຌຽຑ ໄມຏູ ໄຏະຈິຨືໃ ຌ/ຩຄຄາຌຏະຈິາຈຉລ຺ຢາ ຍໃ ຨຌ

 ໃ  ຍໍໃ ມ  CEP ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV PA4.  
D 1. ຽຨກະາຌ ACTD  ໃ ຍ຺ຊ ໄລຌມ຺ຍູຌ ຂຨຄ ຑາກ S1-S7, ວົ ືຄັຨຄຑາກ  ໃ ຽຎ ຈ 

ະ ຎິຈ ຂຨຄຽຨກະາຌຢາຉ຺ ໄຌຍຍ (Drug Master File) (ໃ ລຌຑາກຎິຈຨາຈະ
ະວຌຨຄເວ ໄຈງກຄ຺ຈງຩຄຄາຌຏູ ໄຏະຈິ) ຈ຺ວມາງ ວ ືຽຨກະາຌກໃ ຼລກຍັກາຌ
ຎະຽມ ຌ ວ ື ໃ ມ  ລາມຽ຺ໃ າຼມກຍັຽຨກະາຌກາຌກລຈຨຍ / ກາຌຢັໄຄຢືຌາກ
ຎະຽຈຨ ໄາຄຨ ຄ ຽວຌັລໃ າຊກືຉ ໄຨຄ ຽວມາະມ຺ ຈງຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ. 

2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄ ຎຼຍຼຍ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌກາຌຏະຈິ າຈຢາ ໃ ແຈ ໄຈ຺ະຍຼຌເຌ
ຎະຍຸຌັ  ະ າຈຢາ ໃ ມ  ກາຌຎັຍຎຸຄຂໍ ໄມູຌາກກາຌຏະຈິ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  

3. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຂຨຄຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ) ຢໃ າຄວຌ ໄຨງ ມໃ ຌ
ຨຄຆຸຈຏະຈິຈ຺ຨຄ ຂຨຄາຈຢາ າກະຊາຌ ໃ  ຏະຈິ ເຌຎະຍຸຌັ ະ 
ະຊາຌ ໃ ຏະຈິ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ມາເໝໃ .  

4. ຈ຺ວມາງກໃ ຼລກຍັລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ າກຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ຽຑືໃ ຨະຈໍາຽຌ ຌ
ກາຌ ກາລາມໝັ ໄຌຄ຺ຂຨຄຢາ ຍຍະຑາລະຽກຍັຩກັາຉລ຺ຄິ (real time) ະ 
ຍຍຽັໃ ຄຈັ ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ ຏະຈິ າກາຌຉລ຺ຢາ  ໃ ຏະຈິາກຩຄຄາຌເ
ໝໃ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ະ ະຉ ໄຨຄແຈ ໄາງຄາຌຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຄັໝຈ຺ຊໄາມ ກາຌ ຉກ຺າກຂຨຍ
ຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ. 
(ຑ ໄຨມກຍັກາຌະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ ກ ໄແຂ) ຊໄາແຈ ໄຩຼກຩ ໄຨຄ.  
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MaV-4 ກາຌຽຑີໄມ ວົ ືຽຨ຺າກາຌຩຄຄາຌຏະິຈຢາ ຨືໃຌມາຏະິຈຌ 

 
C 

1. ຍໍໃ າມາຈຌາໍເຆ ໄຉໍໃ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັຏູ ໄຏະຈິ  ໃ ຩຍັຏຈິຆຨຍ ຽຑືໃ ຨກາຌຎໃ ຨງ
ຆຸຈຏະຈິ ວົ ືຩຄຄາຌຍໃ ຨຌ  ໃ  ກາຌຎໃ ຨງຆຸຈຏະຈິ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

2. ໍາຍັກາຌຽຑ ໃ ມ ວົ ືກາຌຎໃ ຼຌຌຍໍິຈັ ວົ ືຑາກໃ ລຌ ໃ ຩຍັຏຈິຆຨຍໍາຍັກາຌຎໃ ຨງ
ຆຸຈຏະຈິ, ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV PA3.  

3. ຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV 9  
D 1. ຩໃ າຄຈຈັກ ໄ ກໃ ຼລກຍັ ຽຨກະາຌກາໍກຍັຢາ ະ ະວາກ ຽຆິໃ ຄຽຨາ຺ຩລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
2. ຑູິຈລໃ າ ະຊາຌ ໃ  ໃ ະຽວຌ ມາຌັ ໄຌ ມໃ ຌແຈ ໄຊກືຨະຌຸງາຈຢໃ າຄຽໝາະມ຺ ໍາຍັຏະຈິ

ຉະຑຌັຢາ ຽຆັໃ ຌ: ມ ເຍຢັໄຄຢືຌ GMP  ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ, ະ/ວ ືເຍຢັໄຄຢືຌ ຨະຌຸງາຈ
າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກລມຽຨາ຺ ກາຌຢັໄຄຢືຌກາຌຏະຈິ ໃ ຈ . 

3. ະຍຍ຺ຌາໍຽຍ  ່ຆຸຈຏະຈິ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
4. ກໍະຌ  ຽຎັຌຩຄຄາຌຩຍັ ໄາຄກາຌຏະຈິ, ຉ ໄຨຄມ ຽຨກະາຌກໃ ຼລກຍັງຌິງຨມກາຌຉໃ ຄ

ຉັ ໄຄ ຩຄຄາຌຏະຈິຢາ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  ຏະຈິຢາ, ລຈັຊຸຈຍິ ເວ ໄ ະ ກຈິະກາໍຎະຽຑຈ
ຉໃ າຄໂ  ໃ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌໍາເຆ ໄ). 

5. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄຉລ຺ຢາ. 
6. ູຈຉໍາາຢາ 
7. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັຈ ໄາຌກາຌຈ຺ຨຍມ຺ຼຍກາຌະາງ  ໃ ແຈ ໄຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ

ເຌຎະຍຸຌັ  ະ ະຊາຌ ໃ ຩຄຄາຌ ໃ ະຽວຌ ມາ ໍາຍັຏະຈິ ຏະຈິຉະຑຌັຢາຽມຈັ
ກຌິ ຉາມລິ ກາຌຈ຺ຨຍ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ ະ ລິ ກາຌຈ຺ຨຍ ກາຌະາງ  ໃ
ແຈ ໄ ຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ ໄລ. 

8. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ ະ/ວ ື ກາຌາງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂະຍລຌກາຌ
ຏະຈິ ຉາມູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌະຽວຌ  ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ ກາຌຈ຺ຨຍ
ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໍາຍັກາຌຈ຺ະຍຼຌ   ໃ ະຊາຌ ໃ ຏະຈິ ໃ
ແຈ ໄະຽວຌ ມາ ຽຆ ໃ ຄລຌະໜຨຄເວ ໄ ເຌຽລາ ໃ  ຢືໃ ຌຽຨກະາຌ. 

9. ກາຌ ກກາຽລາ ໃ ແຈ ໄ ໄາຄຎະແລ ໄ (Holding time sturdies) ຽຆິໃ ຄຈ຺ຨຍ ກຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັ ຽິໃ ຄໍາຽຈັຩູຍກໃ ຨຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ  (Bulk)  ເຌະວລໃ າຄກາຌຽກຍັຩກັາ 
ະ ກາຌຂຌ຺ໃ ຄ຺ ະວລໃ າຄ ະຊາຌ ໃ ຏະຈິ ຏະຈິຉະຑຌັກໃ ຨຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ  (Bulk)  
ະ ກຍັກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ໜ ໃ ຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

10. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ໍາຍັຨາງຸຂຨຄ
ຢາ. 

11. ຂໍ ໄມູຌກາຌລແິ ມ຺ຼຍຆຸຈຏະຈິຢາ ຢໃ າຄໜ ໄຨງ 2 ຆຸຈຏະຈິ ໃ ະວຌ ຎໃ ຼຌ ະ 
ຢໃ າຄໜ ໄຨງ 3 ຆຸຈໍາຍັຆຸຈຏະຈິຂຨຄຩຄຄາຌ ໃ ຏະຈິ ເຌຎະຍຸຌັ; ຂໍ ໄມູຌລແິຂຨຄ
ຆຸຈຏະຈິ ຂຨຄຆຸຈຏະຈິກາຌຏະຈິຽຉມັໃ ລຌ ກໍໃ ລຌເວ ໄມ  ກຍັກາຌະວຌ  ວ ື
າງຄາຌ ຊໄາມ ກາຌຨຨກາກຂຨຍມາຈຉະຊາຌ (ຑ ໄຨມກຍັມາຈຉະກາຌ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ 
ມາ). 
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12. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຨ ຄຉາມູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ
 ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ະ ກາຌາງຄາຌ ຊໄາ ມ ກາຌຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ (ຑ ໄຨມກຍັມາຈຉະກາຌ  ່ ໃະຽວຌ ຽຑືໃ ຨກ ໄແຂ) 

MaV-5 
ກາຌຽຑີໄມ, ວົື ກາຌຎູ່ຼຌະຊາຌີໃມັຈວໍໃ  ີໃໜຶໃຄ (ີໃໍາຑັຈຈງກ຺ຄກັຍ ຏະິຈຉະ
ຑັຌຢາ) 

C 1. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌໂ ຌຨກາກກາຌຽຑ ໄມ ວ ື ຎໃ ຼຌຌະຊາຌ ໃ  ກາຌວຸ ໄມວໍໃ ຢາ
ຨືໃ ຌ (ກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ໍາຑຈັ ຈງກຄ຺ກຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ). 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຈຈັກ ໄ ກໃ ຼລກຍັຽຨກະາຌຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັຢາ (ຐຨງຢາ) ະ ກາຌເໃ
ະວາກ ຽຆິໃ ຄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ະຽວຌ ມາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

2. ກາຌຑູິຈລໃ າ ຩຄຄາຌ ໃ ະຽໜ  ແຈ ໄຊກືຩຍັຨະຌຸງາຈຢໃ າຄຽວມາະມ຺ໍາຍັກຈິະກາໍ
ກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ຽຆິໃ ຄຨຨກເວ ໄຈງາກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຽຆັໃ ຌ: ເຍຢັໄຄຢືຌ
ກາຌຏະຈິ ໃ ຈ  GMP ະ / ວົ ືເຌກາຌຢັໄຄຢືຌຏະຈິຉະຑຌັ (CPP ) ຆ ໃ ຄກລມຽຨາ຺
ກາຌຩຍັຩຨຄ GMP. 

3. ເຌກໍະຌ ຽຎັຌຩຄຄາຌວຸ ໄມວໍໃ ຢາຩຍັ ໄາຄ ຉາມຌັງາ ກໍໃ ຉ ໄຨຄມ ໜຄັືຌັງາ ະ ໜຄັື
ກໃ ຼລກຍັລາມງຨມຂຨຄຩຄຄາຌ ໃ ະຽໜ ເວໃ ມ ຈງກາຌະຍຸຎະຽຑຈຂຨຄກຈິະກາໍ
 ໃ ຈໍາຽຌ ຌເຌະຊາຌ ວຸ ໄມວໍໃ ຈັໃ ຄກໃ າລ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຨຎາຈະາກຽຆື ໄຨ, ຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄຂໍ ໄມູຌ ຏຌກາຌຈ຺ຨຍ
ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/ວ ືາງຄາຌຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ ຢາ 
ຈງເວ ໄຨ ຄເໃ ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌຎະກຨຍຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຏະຈິ ເຌກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຢາ ຂຨຄະຊາຌ ໃ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

5. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ະວາກ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ໃ ຩໃ ລມ
ຽຨາ຺ກຍັກາຌະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

6. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລລາມຄ຺ຌ຺ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກາຌ ກາລາມໝັ ໄຌຄ຺ ຂຨຄຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາ ຊໄາວາກລໃ າຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັເຈໜ ໃ ຄ ວາກຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈ ມາຈຊາຌກາຌ ກໃ ຼລກຍັ
ຨາງຸຂຨຄຢາ ຉ ໄຨຄແຈ ໄາງຄາຌ (ຑ ໄຨມກຍັກາຌະຽໜ ມາຈຉະກາຌກ ໄແຂ). 

7. ກາຌ ກາກາຌຈ຺ຨຍ ແງະຽລາ ໃ ຎະ ໄາຄຏະຈິຉະຑຌັແລ ໄ (Holding time) ໍາ
ຍັກາຌຽກຍັຩກັາຏະຈິຉະຑຌັກໃ ຨຌກາຌວ ໄ່ ຸມວໍໃ  (bulk) ະ ກາຌຂຌ຺຺ໃ ຄະວລໃ າຄ
ະຊາຌ ໃ ຏະຈິ ຏະຈິຉະຑຌັກໃ ຨຌກາຌວຸ ໄມວໍ (bulk) ວາຍໃ ຨຌມຈັວໍໃ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ
). 
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MaV-6 
ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌາຈຉ຺ລຢາ ະ / ວົືຏະິຈຉະຑັຌຢາ [ຍໞຨຌຍໍໃມີCEP)  

a) ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ແຈ້ຂະງາງເວກ້ໟລາຄ ຨຨກ 
b) ກາຌຉັຈໞາລຈັກຨຨກ ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈ. 

C 1. ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຈ຺ຨຍງຄັຽືກ຺ໃ າ, ວົກືາຌຎໃ ຼຌຎຄເຌຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຈ຺ຨຍມໃ ຌຽກັຌ ໄຨງ.  
2. ຍໍໃ າມາຈຌາໍເຆ ໄກຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ ຽຎັຌມາຈຊາຌ/າຈຢາ.  
3. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄຨຄແຈ ໄຎັຍຎຸຄ CEP ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-PA12. 
4. ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ກໍໃ ຍໍໃ ລຌະ຺ໃ ຄຏຌ຺ ມາາກຽວຈກາຌ ໃ ຍໍໃ າຈຈິລໃ າະຽກ ຈຂື ໄຌເຌແງະກາຌ

ຏະຈິວົ ືງ ໄຨຌລາມຍໍໃ ໝັ ໄຌຄ຺ຂຨຄຢາ ວ ືຏະຈິຉະຑຌັ. 
D (a) ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍມາຈຊາຌີໃກໍາຌ຺ຈ ີໃຽຩັຈເວກ້ໟລາຄຨຨກ 

1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັາຈຢາ ະ ຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 
2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍມາຈຊາຌ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ໃ

ະຽໜ ເວໃ ມຂຨຄາຈຢາ/ຏະຈິຉະຑຌັຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຈຸ ໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ. 
3. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິຆຸຈຏະຈິຂຨຄາຈຢາ/ ຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໍາຍັຸກກາຌຈ຺ຨຍ ກຍັຂຨຍຽຂຈ

ມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄຨຄຆຸຈຈ຺ຨຄ ະ ຆຸຈຏະຈິ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ. 
4. ຨະຍິາງຆ ໄຄ ໍາຍັ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ແຈ ໄຑູິຈ ກຍັຂໍ ໄມູຌລິະງາາຈ  ໃ ະຑູິຈ. 
5. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັລາມໜັ ໄຌຄ຺ ຨ ຄຉາມູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ, ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາຉກ຺າກມາຈຊາຌ

ຉ ໄຨຄາງຄາຌຑ ໄຨມກາຌ ະຽໜ ລິ ຈໍາຽຌ ຌກາຌ. 
(b) ກາຌຉັຈໞາກາຌຈ຺ຨຍຨຨກ ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຉໞາຄໂ 
ຽຨກະາຌຽຑ ໄມຽຉ ມຌຨກາກ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຌັ ໄຌ, 
6. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌລເິາຈຢາ/ຏະຈິຉະຑຌັຢາໍາຍັຸກມາຈຊາຌກາຌກລຈຨຍເວໃ ມ. 

MaV-7 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະິຈຉະຑັຌຢາຎາຈະາກຽຆືໄຨ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ ມ ຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ລາມໜັ ໄຌຄ຺ຂຨຄກາຌຏະຈິ. 

2. ູຈຉໍາາຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ມ  ງຄັຄ຺ຍໍໃ ແຈ ໄ່ຎໃ ຼຌຎຄວງຄັ. 
3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ  ໃ ຍໍໃ ຎໃ ຼຌຎຄ 
4. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ະ/ວ ື ກາຌາງຄາຌ  ໃ ມ   ະ ກາຌ

ກລຈຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ  ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຢໃ າຄມ ຏຌ຺ໍາຽຈັຉາມ ຄຩໃ າຄ
ຏຌກາຌຈ຺ຨຍ (ຎຉກຌ) ກຍັຆຸຈຏະຈິ ໃ ຽໝາະມ຺ ຢໃ າຄຌ ໄຨງາມຆຸຈ  ຉໍໃ  ກຍັຂະໜາຈຆຸຈ
ຏະຈິ ໃ ະຽໜ ແລ ໄ ຽຆິໃ ຄຨຈໃ ຨຄກຍັູໃ ມຨືາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌງືໃ ຌຂໍ ໄມູຌກາຌກລຈຨຍລາມ
ຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ ໍາຍັກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຢາ. 

D 1. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ ກໃ ຼລກຍັຆຸຈ ູຈຉໍາາກາຌຏະຈິຈ຺ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ວ ື ແຈ ໄ
ຨະຌຸງາຈຌາໍເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ 

2. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ ະ ວ ືກາຌາງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຏະຈິ ຨ ຄຉາມ 
ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌະຽວຌ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍຂະຍລຌກາຌ ກາຌຏະຈິ 
ໍາຍັກາຌຈ຺ະຍຼຌຢາ ຂຨຄຆຸຈຏະຈິ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄເຌຽລາ ໃ ຢືໃ ຌ
ຽຨກະາຌຂໍຈ຺ະຍຼຌ. 

3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິຆູຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄຎຼຍຼມ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄຌ ໄຨງ
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ຨຄຆຸຈຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ໃ
ະ   ຽໜ ຎໃ ຼຌ. 

5. ຂໍ ໄມູຌລາມໝັ ໄຌຄ຺ຉາມູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ 
ະ ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ ວາກຉກ຺າກມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຉ ໄຨຄແຈ ໄາງຄາຌຑ ໄຨມະຽໜ ລິ ກາຌ
ຎະຉຍິຈັ.  

MaV-8 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຂະວຌາຈຆຸຈຏະິຈຉະຑັຌຢາຍໍໃຎາຈະາກຽຆືໄຨ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ໜັ ໄຌຄ຺ຂຨຄກາຌຏະຈິ. 

2. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັລາມຍ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ງຄັຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ຏຌກາຌຈ຺ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ະ /ວ ື ກາຌາງຄາຌ ໃ ມ   ວ ື ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 

ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຢໃ າຄມ ຏຌ຺ໍາຽຈັ ແຈ ໄຉາມຎຉຌ ຽຆິໃ ຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຎະຉຍິຈັ
ກຍັາມຆຸຈຏະຈິ ໃ ຽໝາະມ຺ຂຨຄຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຈງຨ ຄຉາມູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄ
ຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌະວຌ ງືໃ ຌຽຑືໃ ຨຂໍຂ ໄຌະຍຼຌຢາ. 

4. ຌ ໄມ  ລາມະຽໝາະມ຺ວາງ ຉໍໃ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ຽຆິໃ ຄວາງກລໃ າ 10 ຽ຺ໃ າ  ໃ ແຈ ໄ
ຎຼຍຼຍກຍັຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຈ຺ະຍຼຌ ເຌຎະຍຸຌັ. ໍາຍັກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ ຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະຈິ ຍໍໃ ຽກ ຈ10 ຽ຺ໃ າ ຽມ ືໃ ຨມ຺ຼຍກຍັຆຸຈຏະຈິເຌຎະຍຸຌັ ໃ ແຈ ໄຈ຺
ະຍຼຌ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-PA13. 

D 1. ໍາຍັຢາກຌິ  ໃ ຽຎັຌຩູຍຍຍຂຄ ຽຨກະາຌກໃ ຼລກຍັ ຂໍ ໄມູຌຎຼຍຼຍກາຌະາງຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄ
ຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ ຂຨຄູຈຉໍາາຆຸຈຏະຈິຎະຍຸຌັ ະ ູຈຉໍາາຂຨຄຆຸຈຏະຈິຉະ
ຑຌັ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

3.  ຏຌກາຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄະ/ວ ືາງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຉາມູໃ ມ ື
ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌຽຨກະາຌ ຂໍ ໄມູຌ ຂຨຄກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ ໍາຍັ
ກາຌຈ຺ະຍຼຌຢາ ຆຸຈຏະຈິ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ເໝໃ ຌັ ໄຌ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄເຌຽລາງືໃ ຌຽຨກະາຌຂໍ
ຂ ໄຌະຍຼຌ. 

4. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ 
5. ຂໍ ໄມູຌກາຌລຽິາະຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍກາຌຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຢໃ າຄຉໍໃ າ

ຸຈມໃ ຌ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຏະຈິ ຽຆິໃ ຄຨ ຄຉາມຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈຌາໍເຆ ໄຎະຍຸຌັ 
ະ  ຆຸຈຏະຈິ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ະ ໜຄັກືໃ ຼລກຍັກາຌຩຍັຩຨຄ ຽຑືໃ ຨຢືໃ ຌະຽວຌ ຂໍ ໄມູຌ ຂຨຄ
ຆຸຈກາຌຏະຈິຉໍໃ ແຎ  ໃ ມ຺ຍູຌ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ ຉາມຽຨກະາຌູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺
ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະ ຉ ໄຨຄາງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຉໃ າຄໂ  ໃ ຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ໃ ກາໍ
ຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັລາມຍ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ເຌຆໃ ລຄຽລາ ໃ ຽກຍັຩກັາ. 
(ຑ ໄຨມກຍັະຽວຌ ມາຈຉະກາຌກ ໄແຂ). 
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MaV-9 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄີໃໍາັຌເຌຂະຍລຌກາຌຏະິຈຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ ແຈ ໄຽຩຈັເວ ໄຽກ ຈຏຌ຺ກະຍ຺າຄຍ຺ຉໍໃ ຸຌຌະຑາຍ, ລາມຎຨຈແຑ ະ ຎະ

ຈິຏິຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 
2. ຍໍໃ ແຈ ໄມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄະຊາຌ ໃ ກາຌຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ, ຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌ

ຎຄະຊາຌຏະຈິມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-4 
3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽກັຌ ໄຨງຂຨຄຂະຍລຌກາຌກາຌຏະຈິໍາຍັກາຌຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຍໍໃ    

ຎາຈະາກຽຽຆື ໄຨ, ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-PA20. 
D 1. າງະຨຼຈຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໃ ຎໃ ຼຌຎຄ ະ ຽວຈຏຌ຺າຄຈ ໄາຌລຆິາກາຌໍາຍັ

ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ.  
2. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັກາຌຎຼຍຼຍກາຌະາງະວລໃ າຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຏະຈິ ກຍັຂະຍລຌ

ກາຌຏະຈິເຌຎະຍຸຌັ ະ ຂະຍລຌກາຌກາຌຏະຈິ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ, ໍາຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາກຌິຩູຍຍຍຂຄເວ ໄແຎຉາມລິ ກາຌຈ຺ຨຍກາຌະາງ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄ 
ະ ຉາມມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ (compendium). 

3. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/ ວ ື ກາຌາງຄາຌກໃ ຼລ
ກຍັຂະຍລຌກາຌກາຌຏະຈິ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຉ ໄຨຄຎະຉຍິຈັຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກາຌ ຂຨຄ
ກາຌງືໃ ຌຽຨກາຌຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄຢືໃ ຌ
ເຌຽລາຂໍຈ຺ະຍຼຌຢາ. 

4. ໍາຽຌາ຺ຽຨກະາຌກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັ 
ລາມຄ຺ຌ຺  ໃ ແຈ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ ວົ ື ໍາຽຌາ຺ ຽຨກະາຌມາຈຉະຊາຌກາຌຎໃ ຨງ 
ະ ລາມຍ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ  ໃ ແຈ ໄຽຩຈັກາຌຈ຺ຨຍຽກຍັຩກັາ  ໃ ະຽໜ ເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄະຌຍັ
ະໜຌູ ຉໍໃ ຂະຍລຌກາຌເວໃ ມ ຉ ໄຨຄ ຌາໍແຎູໃ  ຏະຈິຉະຑຌັຈ ກືຌັ ວ ືຈ ກລໃ າ າຄຈ ໄາຌຸຌ
ຌະຑາຍຈ , ລາມຎຨຈແຑ ະ ຎະຈິຏິຌ຺. 

5. ຂໍ ໄມູຌຎຼຍຼຍກາຌລເິຆຸຈຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຨ ຄຉາມຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຈ຺ະຍຼຌຢາເຌຎະຍຸຌັ ະຂະຍລຌ
ກາຌ ໃ ະຽໜ ເວໃ ມ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມ
ໝັ ໄຌຄ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັເຈຌ ໃ ຄ ວາຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຈ ໄາຌ
ລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉ ໄຨຄແຈ ໄາງຄາຌຑ ໄຨມະຽໜ ລິ ກາຌກ ໄແຂ. 

7. ຨະຍິາງຆ ່ ໄ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ເຌກາຌ ໃ ຍໍໃ ຢືໃ ຌ ກາຌຽຩຈັກາຌ ກາຆ ລະມ຺ຼຍ ເວມໃ  ຉາມູໃ ມ ື
ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຌັກາຌ ກາຆ ລະມ຺ມູຌ (BA) ະ ຆ ລະມ຺ຼຍ (BE) (
ຊໄາຌາໍເຆ ໄ). 
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MaV-10 

ກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ວື ຸຌຌະຑາຍ ຂຨຄາຈໍາຩຨຄ 
a) ໍາັຍຩູຍຍຍຢາຽມັຈກຌິີໃຉໟຨຄກາຌເວຎ຺້ຈຎູ່ຨງຉລ຺ຢາໍາັຌັຌີ (ມູ່ຌ

ຨີຄເູ່ ະຈັຍ 2  ະ 3,  ຑາກີໃ III   ຨ຺ຄຎະກຨຍ ະ ໞລຌຎະ຺ມ, ຉາມ
ູູ່ມື SUPAC  

b) ໍາັຍຢາຩູຍຍຍຢາຽມັຈກິຌ ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງຎູ່ຼຌຎຄຉ຺ລຢາີໃໍາັຌ  ຢູູ່
ຍໞຨຌີໃຉໟຨຄ 

c) ໍາັຍຢາຩູຍຍຍຨືໃຌໂີໃໞຼຄ ຽຆັຌ ຢາຎາຈະາກຽຆືໄຨ. 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄະຉ ໄຨຄຨຈໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັໍາ

ຽຈັຩູຍ ຽຑືໃ ຨກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຉລ຺ ວ ື ຨາງຸ
ຂຨຄຢາ ຽຆິໃ ຄ ຑາງວຄັຽກຍັຩກັາ ະ ງຄັມ ລາມຄ຺ຌ຺ຽືກ຺ໃ າ ຽຆິໃ ຄຌ ໄຍໍໃ ແຈ ໄກລມຽຨາ຺າງ
ະຨຼຈຨືໃ ຌໂ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ (product description). 

2. ກາຌຎໃ ຼຌາຈໍາຩຨຄຌ ໃ ຄ ຈງາຈໍາຩຨຄຨືໃ ຌ  ໃ າມາຈຼຍຽ຺ໃ າກຌັແຈ ໄາຄຈ ໄາຌຸຌກັ
ຈ ໄາຌໜໄາ ໃ ກາຌຂຨຄມຌັ. 

3. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັກາຌະາງ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ ຽຆິໃ ຄ ຼຍຽ຺ໃ າກຌັແຈ ໄ 
ກຍັຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ. 

4. ຏຌກາຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/ ວ ືກາຌາງຄາຌ
 ໃ ແຈ ໄມາ ວ ືກາຌຈ຺ຨຍຂຨຄຂະຍລຌກາຌກາຌຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັຢໃ າຄຏຌ຺ໍາຽຈັຏຌ຺ 
ຈງຨ ຄຉາມ ຎຣຉຌ  ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຎະຉຍິຈັ ຢໃ າຄໜ ໄຨງກຍັ 3 ຆຸຈຏະຈິ ຂຨຄູຈຉໍາາຢາ
ເໝໃ   ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຽຑືໃ ຨຎໃ ຼຌຎຄ ຈງຨ ຄຉາມູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌຢືໃ ຌະຽວຌ ຂໍ ໄມູຌ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຽຑືໃ ຨກາຌຂ ໄຌະຍຼຌຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

5. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄາຄຈ ໄາຌຎະມິາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍຂຨຄ າຈໍາຩຨຄ ໍາຍັຢາ
ກຌິຩູຍຍຍຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາໍາຌັຌັ   ະ ຩູຍຍຍຢາຨືໃ ຌໂ ໃ ຍໍໃ ຨຌັຉະາງ, ເວ ໄຨ ຄເໃ  
MiV-PA15 
 

 
D 

 
1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ ຐຨງຢາ ະ ກາຌເໃ ະວາກ ຽຆິໃ ຄຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ

ຽຨກະາຌຐຨງຢາ ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ.  
2. ກາຌຨະຍິາງຆ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ເວ ໄ ຈງກາຌຑຈັະຌາກາຌຢາ

 ໃ    ຽໝາະມ຺. 
3. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍຂຨຄູຈຉໍາາຎະຍຸຌັ  ະ ູຈຉໍາາຏະຈິຉະຑຌັຢາ 

 ໃ ແຈ ໄ ຎັຍຎຸຄ  ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉໃ າຄໂ  ໃ ແຈ ໄຈິແໃ   ໃ ແຈ ໄງກ຺ເວ ໄຽວຌັ (ເວ ໄກໃ າລຨ ໄາຄ 
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉໃ າຄໂຌັ ໄຌ ເວ ໄຽຎັຌເຌຩູຍ% ຂຨຄາຈໍາຩຨຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ  
ຨຨກາກ ຌໍ ໄາໜກັລມ ຩູຍຍຍຢາຽຎ຺ໄາໝາງ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).   

4. ຂໍ ໄມູຌ ຎຼຍຼຍກາຌະາງ ຂຨຄ ຢໃ າຄໜ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິ  ໃ ຽຎັຌ ຉລ຺ຌຂຨຄ
ຏະຈິ ຈ຺ຨຄ/ຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະວລໃ າຄ ູຈຉໍາາຂຨຄຢາ ໃ ຽຎັຌຂຨຄຂຄ  ໃ
ແຈ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ະ ຩູຍຍຍຢາຂຨຄຂຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ (ຊໄາຽໝາະ
ມ຺) 
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5. ູຈຉໍາາກາຌຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ. 
6. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ ະ/ວ ືາງຄາຌຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຉາມ

ູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ
ຏະຈິ ເຌກາຌງຌື ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂັ່ ໄຌຉຨຌກຌ
ຏະຈິ ຽຑືໃ ຨຂ ໄຌະຍຼຌຢາ   ໃ ຽໜາະມ຺ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ກຍັູຈຉໍາາຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາ   ໃ ແຈ ໄະຽໜ  ຽຆິໃ ຄະຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄ ເວ ໄເຌຽລາ ໃ ງ ືໃ ຌຽຨກະາຌ. 

7. ໝລຈ P3.1 ຽຊຄິ P3.4 ຂຨຄ ຽຨກະາຌ ACTD  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຽໝາະມ຺) 
8. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ  ໃ ກາໍຌຈ຺ ຂຨຄໍາຩຨຄ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
9. ໍາຍັາຈໍາຩຨຄຉໃ າຄໂ  ໃ  ຽຩຈັາກ ວໃ ຄຂຨຄຈັາໍຑລກຈັກຈັວ ໄຌ  ຉ ໄຨຄແຈ ໄມ 

ເຍຩຍັຎະກຌັລາມຎາຈະາກຽຆື ໄຨຑະງາຈະໜຨຄຽຆືໃ ຨມ (Transmitting 
Animal Spongiform Encephalopathy :TSE) ວ ື ເຍຩຍັຎະກຌັຎາຈະ
າກ ຽຆື່ ໄຨ Bovine Spongiform Encephalopathy:BSE  ຨຨກເວ ໄຈງ
ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຈັຉະລະຑຈຂຨຄຎະຽຈ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

10. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ  ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸ
ຂຨຢາ. 

11. ຂໍ ໄມູຌກາຌລແິ ຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ 
ຢໃ າຄໜ ໄຨງຨຄຏະຈິຉະຑຌັ (ວ ື ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຨຄຆຸຈ
ຏະຈິ ຉລ຺ຍຍ)  ຨ ຄຉາມູຈຉໍາາຏະຈິຉະຑຌັຢາ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ ະ 
ູຈຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

12. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາມ຺ຼຍ ຨ ຄຉາມູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມ
ຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະ ຉ ໄຨຄແຈ ໄາງຄາຌຏຌ຺ ຊໄາວາກຉກ຺ຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ (ຑ ໄຨມກຍັກາຌະຽໜ ມາຈຉະກາຌກ ໄແຂ). 

13. ກາຌຨະຍິາງຆ ໄຄຽວຈຏຌ຺  ໃ ຍໍໃ ງຌືຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາຆ ລະມ຺ຼຍເໝໃ ຉາມູໃ ມ ື
ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌໍາຍັກາຌຈໍາຽຌ ຌກາຌ ກາຆລືະມູຌ ະ ຆລືະມ຺ຼຍ( ໃ ເຆ ໄ
ແຈ ໄ). 

MaV-11 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຈໟາຌຎະິມາຌຂຨຄຌໍໄາໜັກກາຌຽືໃຨຍຽມັຈຢາ ວື ຌໍໄາໜັກ ະ/ 
ວື ຂະໜາຈ ຽຎືຨກຍຆູຌ (Capsule shell) ໍາັຍຩູຍຍຍຢາກິຌີໃຎ຺ຈຎູ່ຨງ ຎູ່ຼຌ
ຎຄ ຉ຺ລຢາໍາັຌ ຉາມຍໞຨຌີໃຉໟຨຄກາຌ (modified release) 

C 1. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກາຌະາງຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ມໃ ຌຽ຺ໃ າຼມກຌັກຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ. 

2. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌ ຨາງຸ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄວງຄັ ງກ຺ຽລັ ໄຌ ໍາ
ຍັຌໍ ໄາໜກັ ະ /ວ ືຂະໝາຈຂຨຄຢາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຈ ໄາຌຎະມິາຌ ຌໍ ໄາໜກັຂຨຄກາຌຽຨືຍຂຨຄຢາຽມຈັ ວ ື ຌໍ ໄາໜກັ 
ະ/ວຂືະໜາຈຂຨຄຽຎືຨກຍຆູຸຌ ໍາຍັຩູຍຍຍຢາກຌິຆະຌຈິຂຄ ໃ ຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ
ຍຍໍາຌັ ຌັ ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເໃ  MIV-PA11. 

D 1. ຩໃ າຄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະາກຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄລມກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽໜ 
ຎໃ ຼຌຎຄ(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
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2. ຊໄາໍາຊະວຄ ລໃ າ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄະຍໍໃ  ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ 
ະ ລິ ຈ຺ຨຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ. 

3. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັຎຼຍຼຍກາຌະາງ ຂຨຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ/ຆຸຈກາຌ
ຏະຈິຂຨຄຏະຈິຢາ ະວລໃ າຄ ໃ ລຌຎະມ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎຎະຍຸຌັ 
ະ ໃ ລຌຎະມ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

4. ູຈຉໍາາຆູຈກາຌຏະຈິຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ະ ຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ຨະຌຸງາຈຌາໍ
ເຆ ໄຎະຍຸຌັ. 

5. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ່ ໃແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັ. 

6. ຂໍ ໄມູຌລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ 
ະ ກາຌາງຄາຌເຈໜ ໃ ຄ ຉ ໄຨຄແຈ ໄາງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ຨາງຸຂຨຄຢາ (ຑ ໄຨມກຍັມາຈຉະກາຌ ໃ ະຽໜ ກ ໄແຂ). 

7. ຨະຍິາງຆ  ໄຄຽວຈຏຌ຺ ກາຌ ໃ ຍໍໃ ງ ືໃ ຌ ກາຌ ກາຆ ລະມ຺ມຌູເໝໃ  ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌໍາຍັ
ກາຌຈໍາຽຌ ຌກາຌກືາ BA ະ BE (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

 

MaV-12 

ກາຌຎູ່ຼຌຎຄລັຈຊຸວຸມ້ວໍໃໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຎາຈະາກຽຆຶໄຨ  
a) ຈໟາຌຎະິມາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍ ຂຨຄໞລຌຎະກຨຍ ະ/ວື 
b) ຎະຽຑຈຂຨຄລັຈຊຍຸັຌຸວຸ້ມວໍໃ ະ/ວ ື
 c) ລມັຄລຈັຊຸ ຍັຌຸວຸ້ມວໍໃີໃໜຶໃຄ  

C 1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ຨາງຸ ຽຆິໃ ຄ
ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄຏະຈິຉະຑຌັ. 

2. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄລຈັຊຸຍຌັວຸຸ ໄມວໍໃ   ໃ ຍໍໃ ມໃ ຌຏະຈິຉະຑຌັຎາຈະາກຽຆື ໄຨມໃ ຌເວ ໄ
ຨ ຄເໃ  MIV-PA22 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌກາຌຌາໍເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ)  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ 
ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຂໍ ໄມູຌາຄຈ ໄາຌລິະງາາຈ ໃ ຽໝາະມ຺ ໍາຍັຽຨືຄວຸ ໄມວໍໃ ເວໃ ມ (ຂໍ ໄມູຌຎຼຍຼຍ ກໃ ຼລ
ກຍັຆ ມຏໃ າຌແຈ ໄ  ຽຆັໃ ຌຉລ຺ຢໃ າຄ ກາຌຆ ມຏໃ າຌແຈ ໄຂຨຄ ລາມຆຸມ, O2, CO2 

3. ກາຌຑູິຈ ຉ ໄຨຄະໜຨຄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຍໍໃ ມ ກາຌຽຑ ໄມຈິຉໍໃ ກຌັ ະວລໃ າຄໃ ລຌຎະມ຺ ະ
ລຈັຊຸຍຌັຢຸາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຏຌກາຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/ວ ື ກາຌາງຄາຌກໃ ຼລ
ກຍັຂະຍລຌກາຌຎາຈະາກຽຆື ໄຨ ມໃ ຌຨ ຄເໃ ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌງຌືຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ
ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໍາຍັກາຌຂື ໄຌະຍຼຌຢາ  ໃ ຽໝາະມ຺
ຉໍໃ  ກາຌຢືໃ ຌະຽວຌ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ເໝໃ  ຽຆິໃ ຄ ະຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄເຌຽລາ ໃ ງ ືໃ ຌ
ຽຨກະາຌ 

5. ຩູຍຍຍຉາຄຉະາຄມ຺ຼຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັ ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ   ໃ ໜ ໃ ຄ 
ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ເໝໃ .  

6. ຽຨກະາຌ ACTD ໝລຈ  3 ະ/ ໃ  7  ໃ ແຈ ໄຈຈັກ ໄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
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7. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ
ຢາ ະ  ກາຌາງຄາຌ ຉໃ າຄໂ ເວ ໄມ  ຊ ໄາມ ກາຌຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ 
ຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MaV-13 

ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ວື ກາຌຽຑີໄມຂະໜາຈກາຌວຸ້ມວໍໃ/ຍໍິມາຈຍັຌຸ  ະ/ວື ຎູ່ຼຌ
ຩູຍຩໞາຄ ວື ຂະ 
ໜາຈຂຨຄ ຽືໃຨຄຍັຌຸ ວື ຐາຎິຈ ຏະິຈຉະຑັຌ ຢາຎາຈະາກຽຆ ືໄຨີໃຽຎັຌຂຨຄ
ຂຄ ະ ຂຨຄວລ  

C 1. ຂະໜາຈລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຌັ ໄຌ ມໃ ຌ ຽຂ຺ ໄາກຌັແຈ ໄ ກຍັຩູຍຍຍຢາ ໃ ກາໍຌຈ຺ ະ 
ະວລໃ າຄກາຌເຆ ໄ ຉາມ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ ເຌຐຨງຢາ. 

2. ຑຈັະຈຸວຸ ໄມວໍໃ ມໃ ຌງຄັຽືກ຺ໃ າ. 
3. ກາຌຎໃ ຨງງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ  ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺

ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຍໍໃ ແຈ ໄກະຍ຺ ຌຨກາກ ຂະໜາຈ/ຎະມິາຌ ໃ ຉືໃ ມເໃ . 
4. ມ ກາຌຎໃ ຼຌ ວ ື ຽຑ ໄມຂະໜາຈມຈັວໍໃ /ຍໍມິາຈຍຌັ ຸ ະ/ວຎືໃ ຼຌຩູຍຩໃ າຄ ວ ື ຂະໜາຈ

ຂຨຄຽືໃ ຨຄວຸ ໄມວໍໃ ຍຌັວຸຸ ໄມວໍໃ  ວ ື ຐາຎິຈໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຍໍໃ ຎາຈະາກຨະຽຆື ໄຨ, 
ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MIV-Pa 30 ..  

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌກາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ)  ໃ
ຩໃ ລມ ກຍັກາຌຎຼຌຎຄຉໃ າຄໂ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌ(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

2. ກາຌຨະຍິາງຆ  ໄຄຽວຈຏຌ຺ ລໃ າຂະໜາຈຍຌັວຸຸ ໄມວໍໃ   ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຌັ ໄຌ ງຄັຄ຺ຽຂ຺ ໄາກຌັແຈ ໄ
ກຍັຩູຍຍຍ ໃ ແຈ ໄກາໍຌຈ຺ແລ ໄ  ະ ແງະກາຌຽລາກາຌຌາໍເຆ ໄ ຉາມ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ ຢູໃ ເຌ
ຽຨກະາຌກາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) 

3. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັ ກໃ ຼລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ, ຂະຍລຌ
ກາຌຎາຈະາກຽຆື ໄຨ, ະຍຍ຺ກາຌຨຈັຑາະຌະຍຌັວຸຸ ໄມວໍໃ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺
ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ຊ ໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາ ວາກຉກ຺າກມາຈຊາຌກາຌກາໍຌຈ຺ຨາງຸ ກໍໃ
ຉ ໄຨຄແຈ ໄມ ກາຌາງຄາຌ ຑ ໄຨມຄັະຽວຌ ກາຌກ ໄແຂ. 

MaV-14 ກາຌຽຨ຺າຽຂ຺ໄາ ວື ຎູ່ຼຌ ຉ຺ລໍາະາງ/າຈຽືໃຨໞາຄຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 

C 

1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ະຍໍໃ ຺ໃ ຄຏຌ຺ ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຈໜ ໃ ຄ ຉໍໃ ຩູຍຍຍ, ຎະມິາຌ
ເຆ ໄ, ຂໍ ໄຍ຺ ໄຄເຆ ໄ ະ ລກິາຌຌາໍເຆ ໄຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 

2. ໍາຍັ ກາຌຽຨາ຺າຈໍາະາງ/ຽ ືໃ ຨໃ າຄ ຨຨກ ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເໃ  MIV-PA12 
3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨາງຸ/ຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັາ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັວຄັາກຽຎ ຈຄັໍາ

ຨຈິ ະ/ວ ືວຄັາກມ ກາຌຽືໃ ຨຄໃ າຄ/ະາງມໃ  ເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-15/MiV-PA34 
and/or MaV-16/MiV-PA35 (ຊ ໄາຽໝາະມ຺) 

D  
1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌຌາໍ ເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ຽຆິໃ ຄ 

ແຈ ໄຽຨາ຺ລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ວກັຊາຌຽຨກະາຌ ຽຑືໃ ຨຢັໄຄຢືຌະຊາຌ ໃ ຏະຈິາຈຽຨືາຄ/າຈໍາກາຌະາງລໃ າ

ກາຌຏະຈິມໃ ຌ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັຨຈໃ ຨຄກຍັກາຌມາຈຉະຊາຌຏະຈິ ຈ  (GMP) ເຌຎະຸ
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ຍຌັ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
3. ະຍຍ຺ກາຌເໃ ຉລ຺ຽກຆຸຈຏະຈິ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
4. ໜຄັກືາຌຨະຌຸງາຈ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຨະຌຸງາຈເວ ໄຩຄຄາຌຏະຈິຽຑືໃ ຨຏະຈິ 

ະ ວຸ ໄມວໍໃ າຈໍາະາງ/ຽ ືໃ ຨໃ າຄ ຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
5. ຊໄຨງໍາຊະວຄ າກຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ລໃ າ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ວ ືຨະຌຸງາຈ

ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ  ໃ ຎໃ ຼຌຎຄ ະຍໍໃ ກະຍ຺ເໃ  ຏະຈິ
ຉະຑຌັ. 

6. ຩຼກຩ ໄຨຄ ກາຌຽຑ ໄມຉືໃ ມຂໍ ໄມູຌເໃ  ໝລຈ P ໍາຍັ າຈໍາະາງ/ຽ ືໃ ຨາຄ ະ ຌໍາ
ະາງ ະ  ໝລຈ S  (ຊ ໄາຽໝາະມ຺) 

  

MaV-15 

ກາຌຂະວງາງຨາງຸຏະຈິຉະຑັຌຢາ (Extension of shelf-life of the drug product) 
a) ຉາມຂະໜາຈມັຈວໍໃ ຽຑືໃຨໍາໜາງ ະ/ວື 
b) ວັຄາກຽຎີຈັໄຄໍາຨິຈ ະ/ວ ື
c) ວັຄາກຽືໃຨຄາຄ/ະາງືຌ(reconstitution) 

C 1. ໍາຍັຂໍ (a) ະ (b) - ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຨຈໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
 ໃ ກາໍຌຈ຺ໍາຍັຨາງຸຂຨຄຢາ (shelf-life specification)  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ 

2. ໍາຍັ (c)–ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຨຈໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລ
ກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ  (shelf-life specification)ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັາຌະາງ ໃ
ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ. 

3. ໍາຍັກາຌວຸຈຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຄ຺ ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MiV-PA34. 
D 1. ຩໃ າຄ  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ)  ໃ ຽຨາ຺

ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ໜຄັ ື ຨະຍິາງຆ  ໄຄຽວຈຏຌ຺ ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ (ຍໃ ຨຌ ໃ

ຌາໍເຆ ໄ). 
3. ໜຄັກືໃ ຼລກຍັ ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຂຨຄຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ວ ື ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍ

ໜໃ າງ ຽຑືໃ ຨ ໄຄເວ ໄກໃ ຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຩູ ໄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
4. ຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂຽກຍັຩກັາຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ຽໝາະມ຺ຉາມ 

ະຑາຍກາຌຽກຍັຩກັາຉລ຺ຄິ (real time ) ຽຆິໃ ຄກລມຽຨາ຺ ຆລຄຽລາ ຂຨຄຨາງຸຂຨຄຢາ ໃ  
ແຈ ໄະຽວຌ  ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄໜ ໄຨງ ມໃ ຌ 2 ຆຸຈຏະຈິຈ຺ຨຄ ະ ມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄຏະຈິຉະ
ຑຌັ  ເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ   ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ. 
a) ກືຍັຑາຆະຌະຍຌັວຸຸ ໄມວໍໃ  ຽຑືໃ ຨາໍໜໃ າງ ະ/ວ ື
b) ວຄັາກຽຎ ຈັ ໄຄໍາຨຈິ ະ/ວ ື
c) ວຄັາກກາຌຽ ໃ ຨາຄ/ກາຌະາງ 
ຨ ຄຉາມູໃ ມ ືຂຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັ ກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ; ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ
ຉໃ າຄໂ ກໃ ຼລກຍັ ກາຌຈ຺ຨຍາຄຈ ໄາຌຸຌິຆ  ຉ ໄຨຄແຈ ໄຎະກຨຍຽຂ຺ ໄາຌາໍ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
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MaV-16 

ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽຄືໃຨຌແຂ ກາຌຽກັຍຩັກາຏະິຈຉະຑັຌ (ຉໍໃາກລໞາຽຄືໃຨຌແຂີໃແຈ້ຩັຍຩຨຄ
ເຌຎະຸຍັຌ) 

a) ຉາມກາຌວຸ້ມວໍໃ ໍາັຍາໍໜໞາງ ະ/ວື 
b) ວັຄາກກາຌຽຎີຈັໄຄໍາຨິຈ ະ/ວື 
c) ວັຄາກມກີາຌຽືໃຨາຄ/ະາງ  

C 1. ໍາຍັ (a) & (b) - ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຨຈໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍ
ຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ (shelf-life specification)  ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ.  

2. ໍາຍັ (c) – ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຽວຌັລາມຨຈໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
 ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຢາ ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັາຌະາງຉລ຺ຢາ. 

3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຄ ືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກຍັຩກັາ (ກາຌຑ ໄມຂ ໄຌາກຽຄ ືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກຍັ
ຩກັາ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ) ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-PA35. 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຽຆິໃ ຄຽຨາ຺ລມຽຂ຺ ໄາ
ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ   (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຨະຍິາງຆ ໄຄຽວຈຏຌ຺ າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ຏຌ຺ກາຌ ກກາຌຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂະຑາລະຽກຍັຩກັາຉລ຺ຄິ (real time) 

ຽຆິໃ ຄກລມຽຨາ຺ຆໃ ລຄ ແງະຨາງຸຢາ   ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ (ຽຄ ືໃຨຌ ແຂຽກຍັຩກັາ ໃ ະຽໜ ) 
ຢໃ າຄຌ ໄຨງຨຄຆຸຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ/ຆຸຈຏະຈິຎະຍຸຌັຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ
ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເວ ໄຽຎັຌແຎຉາມ ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະ ຈຉະ
ຑຌັ. 

 
8. ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽັກຌໟຨງຉໟຨຄແຈ້ຩັຍຨະຌມຸັຈ: (MINOR VARIATION PRIOR 
APPROVAL) 
 

ກາຌຨະຌງຸາຈກໞຨຌ (MiV-PA) 

ກໞຨຌຩັຍຨະຌຸມຈັ 

MiV- PA1 ກາຌຎູ່ຼຌຆືໃ ຏະິຈຉະຑັຌ  
C 1. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຉໍໃ ຏະຈິຉະຑຌັ (ູຈຉໍາາຢາ,  ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ

ຢາ, ະຊາຌ ໃ  ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະຈິ ະ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິ) ມ ຑຼຄຉໃ ຆືໃ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຽ຺ໃ າ
ຌັ ໄຌ  ໃ ຎໃ ຼຌ. 

2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຍັຌ຺ກຍັ ຆືໃ ຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຨືໃ ຌ ຽມືໃ ຨແຈ ໄຂຼຌວ ືແຈ ໄຽລ຺ ໄາ. 
3. ຆືໃ ເວມໃ  ໃ ຍໍໃ  (i) ແຈ ໄຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັລາມຎຨຈແຑວາງກລໃ າຽກ຺ໃ າ ວ ື ຎະຈິຑິາຍວາງກ 

ລໃ າ ໃ ແຈ ໄະໜຍັະໜຌູຈງ ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາາຄົ ຌກິ (ii) ກາຌຍຨກຽຊຄິກາຌເຆ ໄຎິໃ ຌຎ຺ລ (iii) 
ຍຨກລໃ າຈ ກລໃ າຏະຈິຉະຑຌັຨືໃ ຌ ໃ າງກືຌັ ະ (iv) ຍໍໃ ະຽວຌ ເຌຏະຈິຉະຑຌັ. 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ  ຽຆິໃ ຄລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽໜ ຎັຍຎຸຄ 
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2. ເຍຢັໄຄຢືຌຏະຈິຉະຑຌັຢາະ ໃ ຩຍັຩຨຄວ ໄາຸຈ(Certificate of Pharmaceutical 
Product :CPP) (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ຽຨກາຌາຄກາຌາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ວ ື ຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄຨະຌຸງາຈ 
ກາຌຎໃ ຼຌຆືໃ ຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຩຍັຏຈິຆຨຍ ເຌກາຌ ໄຄເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ຩູ ໄກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຊໄຨງໍາຊະວຄ າກຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ລໃ າຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨ ໃ ຌໂ ຉໍໃ ຏະຈິຉະຑຌັ/
ຌຨກາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄະວາກ ໍາຍັຆືໃ ຏະຈິຉະຑຌັຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ.  

5. ເຍຢັໄຄຢືຌກໃ ຼລກຍັຽືໃ ຨຄໝາງກາຌ ໄາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA2 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄະວາກຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ (ຨີຄເູ່ຂໍໄກໍາຌ຺ຈະຽຑາະຂຨຄຉູ່ະຎະຽຈ) 
ຎະກຨຍມ : 

a) ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂຨຄຩູຍຍຍ/ລຼກຌິະຎະ ຈງຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄລາມໝາງ. 
b) ກາຌຽຑ ໄມ/ກາຌຍ຺ຨຨກ/ກາຌຎໃ ຼຌຌຂຨຄຩູຍຑາຍ, ຏຌລາຈ, ະວຈັ ຍາຈ, ຽືໃ ຨຄໝາງ 

ະ/ວ ືຂໍ ໄລາມ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຍ຺ໃ ຄຍຨກຽຊຄິຂໍ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄຢາ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈມາກໃ ຨຌ. 
c) ກາຌຽຑ ໄມ/ຽຑ ໃ ມລາມຩຄຂຨຄກາຌຽຉຨືຌ, ຂໍ ໄວ ໄາມເຆ ໄ, ຂໍ ໄລຌະລຄັ ະ/ວ ື ຏຌ຺ະ ໄຨຌ/

ຏຌ຺ກະຍ຺ ຢູໃ ະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ. 
d) ຽັໃ ຄຈັຉໍໃ ຎະຆາກຨຌກຸໃ ມຽຎ຺ໄາໝາງຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 
e) ກາຌຍ຺ຂໍ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄຨຨກ. 
f) ກາຌຎໃ ຼຌຎຄາງະຨຼຈຂຨຄຏູ ໄາໍຌໃ າງ. 

C 1. ະວາກຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັມໃ ຌຨ ຄເໃ  ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (PI), ຽຨກະາຌເວ ໄມູຌ
ກໃ ຌ຺ຽຍັ (PIL), ະວາກຢູໃ ກຈັ, ະວາກກໃ ຨຄຈ ໄາຌເຌ ະ/ວ ືະວາກຢູໃ ຐຄຢາ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ ມໃ ຌ MaV ະຍໍໃ ມ ຂໍ ໄມູຌເຌກາຌະຌາ. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ໍາຌັຂຨຄ
ະວາກຏະຈິຉະຑຌັມໃ ຌຨ ຄເໃ  MaV-2. 

 
D 

 
1. ະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ. 
2. ະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ະຍຍັ ໃ ມ຺ຍູຌຈງກາຌ ຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຈຸ ໃ ຎັຍຎຸຄ

ເວໃ ມ. 
3. ໜຄັຊື ໄຨງໍາຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ

ຨືໃ ຌ ເຌະວາກຌຨກາກິໃ ຄ ໃ  ແຈ ໄກໃ າລແລ ໄ. 
4. ຽຨກະາຌ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ/ຽຑືໃ ຨະຌຍັະໜຌູກາຌຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA3 ກາຌຽຑີໃມ  ວື ກາຌຎູ່ຼຌ ຍໍິັຈ ວື ຨ຺ຄກຨຌ ຌ ຽຑືໃຨຩັຍຏິຈຆຨຍເຌກາຌຨະງຸ
ງາຈຎູ່ຨງຏະິຈຉະຑັຌ 
( batch release) 

C 1. ເຆ ໄແຈ ໄກຍັຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 
2. ຏູ ໄຏະຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄວງຄັ. 
3. ລິ ກາຌຨຌຊໃ າງາກຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ ະຊາຌ ໃ ຌາໍະຽໜ  ວ ືວ ໄຨຄລ 

ຽາະ ໃ ແຈ ໄຩຍັກາຌຈໍາຽຌ ຌເວ ໄຩຼຍຩ ໄຨງ. 
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D 1. ໜຄັຊື ໄຨງໍາຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ເວ ໄຨໍາຌາຈກໃ ຍໍິຈັ/ຏູ ໄ
ຏະຈິຩຍັຏຈິຆຨຍເຌກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ກາຌຑູິຈລໃ າະຊາຌ ະຽໜ  ແຈ ໄຊກືຨະງຸງາຈຢໃ າຄຊກືຉ ໄຨຄຽໝາະມ຺ (ຩຍັຩຨຄາກຏູ ໄ ໃ ມ  
ຨໍາຌາຈກາຌຎ຺ກາຨຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ) ຽຑືໃ ຨຩຍັຏຈິຆຨຍຎໃ ຨງະຈິຉະຑຌັ ຽຆຌັ ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌ
ຏະຈິ ຈ  ໃ ງຄັມ ຨາງຸ(GMP) ວ ື CPP  ໃ ກລມຽຨາ຺ກາຌຢັໄຄຢືຌ GMP . 

3. ຩໃ າຄ ໃ ຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ ຩໃ ລມຢູໃ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
 ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ມາ (ຊໄາແຈ ໄຊກືຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA4 ກາຌຎູ່ຼຌະ/ວື ຽຑີໄມະຊາຌ/ີຏູ້ຏະິຈາຈຢາ ຌ [ີໃມີເຍຢັໄຄຢືຌຎະາຌຸກ຺ມ
ກາຌຢາງູຍ ກໞຼລກັຍລາມຽໝາະ຺ມ( European Pharmacopoeial Certificate of 
Suitability :CEP) ] 

 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ໍາຍັາຈຢາ ຍໍໃ ແຈ ໄມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄວງຄັ. 
2. ໍາຍັຎໃ ຼຌ ະ/ວ ືຽຑ ໄມາຄະຊາຌ ຏະຈິາຈຢາ ຌ, ຊໄາມ ເຍ CEP , ມໃ ຌເວ ໄ

ຨ ຄເໃ  MaV-3. 
D 1. ເຍຢັໄຄຢືຌ CEP  ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ ະຍຍັວ ໄາຸຈ ະ ຽຨກະາຌຆ ໄຨຌ ໄາງຄັໝຈ຺ 

ຽຆິໃ ຄຨຨກເວ ໄຈງະຌະກາໍມາກາຌຸ ໄມຨຄ ງູຍ ຽຑືໃ ຨຸຌຌະຑາຍຂຨຄຢາ               
(European Directorate for the Quality of medicines :EDQM).  

2. ໝຄັກືາຌ ເວ ໄໍາໝັ ໄຌຌັງາ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຽຑືໃ ຨຈໍາຽຌ ຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺
ຂຨຄຢາ ຈງລິ ເຆ ໄຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌກຍັະຑາຍຽກຍັຩກັາຉລ຺ຄິ (real time) ະ ລິ ຍຍ
ຽັໃ ຄຈັ ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຏະຈິຈງະຊາຌ ໃ   ໃ ະຽໜ , ະ າງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ເຈໂ ໃ ຢູໃ
ຌຨກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄຨາງຸ (ຑ ໄຨມຄັກາຌະຽໜ ລິ ກ ໄແຂ) ວ ື ແຈ ໄຊກືຩ ໄຨຄຂໍເວ ໄ
ຎະຉຍິຈັ. 

3. ຂໍ ໄມູຌກາຌລຽິາະຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄ ຎຼຍຼຍ) ຢໃ າຄຌ ໄຨງຨຄຆຸຈຏະຈິຂຨຄ
າຈຢາາກະຊາຌ ຎະຍຸຌັ ະ ະຊາຌ ໃ ະຽໜ ເວໃ ມ. 

4. ຊໄາ ແງະຽລາກາກລຈຨຍຌື ຽຆິໃ ຄຍໍໃ ແຈ ໄກໃ າລ ເຌ CEP, ເຌຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺
ຂຨຄຢາຍຍະຑາລະຽລາຄິ ະ ຍຍຽັໃ ຄຈັ ຂ ໄຌກຍັແງະຽລາກາຌກລຈຨຍຌືຂຨຄ 
ກຍັຨຄຆຸຈຏະຈິາຈຢາ  ໃ ແຈ ໄຏະຈິາກຩຄຄາຌ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ກໍໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄະ ໜຨຄເວ ໄ. 

 

MiV- PA5 ຎູ່ຼຌຂະໜາຈຆຸຈຏະິຈຂຨຄາຈຢາ [ຍໞຨຌີໃຍໍໃມີ  European Pharmacopoeial 
Certificate of Suitability :CEP) ] 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິຌື. 
2. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຂຨຄາຈຢາ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄວງຄັ. 
3. ຨ ຄເໃ  MiV-PA12 ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄ ແຈ ໄ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌຎັຍຎຸຄຂຨຄ CEP.  

D 1. ໜຄັ ື ໍາຊະວຄາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏູ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ
ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຂຨຄາຈຢາ ມໃ ຌຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ະ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິຌືຍໍໃ
ມ ຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ຏະຈິຉະຑຌັ. 

2. ຂໍ ໄມູຌກາຌຎຼຍຼຍກາຌລເິຆຸຈຏະຈິ ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ະ ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ
ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຍຼຍ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ) ຢໃ າຄຌ ໄຨງຌ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ ວ ື
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ຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ  ໃ ຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
ໍາຍັຂໍ ໄມູຌ ກໃ ຼລກຍັຨຄຆຸຈຏະຈິ ໃ ຽຉມັຩູຍຍຍ ລຌເວ ໄມ ແລ ໄ ຽມ ືໃ ຨຉ ໄຨຄກາຌ ະ 
ຉ ໄຨຄາງຄາຌ ວາກຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ ຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ (ຑ ໄຨມຈ ໄລງລິ 
ກາຌະຽໜ ກ ໄແຂ) 

3. ກ ໄແຂຽຑ ໄມຽຉ ມ ໃ ກໃ ຼລຂຨຄ ACTD ຑາກ S (ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- 
PA 6 

ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລມຸມຸຌຌະຑາຍ ະວລໃ າຄ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິ(ICP) ຂຨຄາຈຢາ 
(drug substance ) [ລມກາຌຽຩຈັເວ ໄຽຂັ ໄມຄລຈຂ ໄຌ ະ ກາຌຽຑ ໄມຂະຍລຌກາຌກລຈຨຍ
ເວໃ ມ ເຌຂະຍລຌກາຌຏະຈິ  ໃ ຍໍໃ ມ  ເຍຢັໄຄຢືຌ CEP ] 

C 1. ກາຌກາໍຌຈ຺ກາຌລຍຸມະວລໃ າຄກາຌຏະຈິ ໃ ມ   ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄຽຩຈັເວ ໄຽຂັ ໄມຂຸ ໄຌ ວ ື ກາຌ
ຽຑ ໄມກາຌກລຈຨຍເວໃ ມຉືໃ ມ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ຍໍໃ ມໃ ຌຏຌ຺ຂຨຄ ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ າກກາຌຎະມ ຌກໃ ຨຌໜໄາ ຽຑືໃ ຨຍ຺
ລຌ ລາມາໍກຈັຂຨຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຍໍໃແຈ ໄຩຍັຏຌ຺ າກຽວຈກາຌຍໍໃ າຈຈິ  ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌ ເຌະວລໃ າຄກາຌຏະຈິ 
ຽຆັໃ ຌ: ລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈ ໃ ຽໝາະມ຺ຂຨຄາຈຢາ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄກາຌກາໍຌຈ຺ລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈ
ຄັໝຈ຺ 

4. ລິ ກາຌຈ຺ຨຍ ເວໃ ມ ເຈໂ  ໃ ຍໍໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັຽຉກັຌກິມາຈຉະຊາຌເວໃ ມ ວ ືມາຈຉະຊາຌ
ຽຉກັຌກິ  ໃ ເຆ ໄ ຽຎັຌລິ ເວໃ ມ ເຌກາຌຈ຺ຨຍ 

5. ຨ ໄາຄຨ ຄເໃ  MiV-PA12 ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ແຈ ໄ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌຎັຍຎຸຄ ຂຨຄ CEP  
D 1. ກາຌຑຌັະຌາວງໍ ໄ ກໃ ຼລກຍັລິ ກາຌລແິ ະ  ະວຸຍວງໍ ໄກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌ ກາຌຈ຺ຨຍ

ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄລິ ກາຌ  ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄ ໍາຍັລິ ກາຌລແິເໝໃ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍ
ເຆ ໄ) 

2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ ຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລຍຸມຸຌຌະຑາຍະວລໃ າຄກາຌຏະຈິ
ຎະຍຸຌັ ໃ ເຆ ໄ ະ  ຂັ ໄຌຉຨຌ ໃ ະຽໜ ເວໃ ມ ລມຄັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ 

3. ຂໍ ໄມູຌມ຺ຼຍກາຌລເິຆຸຈຏະຈິຂຨຄຄັຨຄຆຸຈຏະຈິຂຨຄາຈຢາ ໍາຍັຸກກາຌຈ຺
ຨຍ ໃ  ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ະຽໜ ເໝໃ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍ ເຆ ໄ) 

MiV- PA7 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະຍລຌກາຌະິຈຂຨຄາຌຉ຺ລຢາ [ ຍໞຨຌີໃຍໍໃມີເຍຢັໄຄຢືຌ CEP] 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ຺ໃ ຄຏຌ຺ະ ໄຨຌ ຉໍໃ ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈາຄຈ ໄາຌຎະມິາຌ 
ະ/ວ ື ຸຌຌະຑາຍ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຩຼກຩ ໄຨຄ ລາມຽໝາະມ຺ະຽຑາະ ຢູໃ ເຌກາຌ ກາລາມ
ຎຨຈແຑ ເຌຉໍໃ ໜ ໄາ. 

2. ຽັ ໄຌາຄເຌກາຌຄັຽາະຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ຏະຈິຉະຑຌັຽິໃ ຄໍາຽຈັຩູຍ ໃ ງຄັ ື
ກຌັ). 

3. ຂະຍລຌກາຌຏະຈິຂຨຄາຈຉລ຺ຢາຍໍໃແຈ ໄເຆ ໄ ລຈັຊຸຈຍິາກມະຌຸຈ/າກຈັ ໍາຍັກາຌຎະ
ຽມ ຌຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ມໃ ຌຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄຎະຉຍິຈັກໃ ຼລກຍັລາມຎຨຈແຑາຄຈ ໄາຌ ຽຆື ໄຨ
ແລຣຈັ.  

4. ຸຌກັະຌະະຽຑາະາຄຈ ໄາຌລຈັຊຸ ຽມ  ຸຌມ຺ຍຈັຨືໃ ຌ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຂຨຄາຈຉລ຺ຢາຍໍໃ ມ 
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
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5. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ະ ກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄາຈຉລ຺ຢາຍໍໃ
ຎໃ ຼຌຎຄ. 

6. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄຉ ໄຨຄແຈ ໄຎັຍຎຸຄ CEP ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MiV-PA12 
 

D 1. ຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌມໃ ຂຨຄຢາ (DMF), ວ ື ຽຨກະາຌະຍຍັຎັຍຎຸຄເວໃ ມ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ
າຈຢາ(DS) ວ ືຼຍຽ຺ໃ າ/ຽຨກາຌກລຈຨຍ... 

2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍຈງ ຽໜັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຂະຍລຌກຌຏະຈິ ໃ ແຈ ໄະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ 
ະ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ 
(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ໍາຍັາຈຢາ ໃ ຎາຈະາກຽຆື ໄຨ, ຉ ໄຨຄມ າງຄາຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ຂະຍລຌກາຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

4. ໜຄັຊື ໄຨງໍາຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຏູ ໄຊືະຍຼຌ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຍໍໃ ມ  
າຈ ເວໃ ກາໍຌຈ຺ລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈເໝໃ   ໃ ຌາໍະຽວຌ  ວ ື  ງກ຺ຽລັ ໄຌ ຈຸ ໃ ແຈ ໄກໃ າລຂ ໄາຄຽຄິ ໍາ
ວຍັ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາໍຌຈ຺ລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈຉໃ າຄໂ  ວ ື ມ ກາຌກາໍຌຈ຺ລາມຍໍໃ
ຍໍຸິຈ ຆ ໃ ຄຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄຽຩຈັກາຌ ກາລາມຎຨຈແຑຉໍໃ ແຎ. 

5. ໜຄັໍືາຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏູ ໄຊືະຍຼຌຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ຂຨຄາຈຢາ ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ,  ວ ືຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ເຈໜ ໃ ຄກໃ ຼລ
ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ມ ກາຌຽຑ ໄມ), ຽຌື ໄຨເຌຉໃ າຄໂ  ຂຨຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ 
 ໃ ແຈ ໄຩຍັຩ ໄຨຄຌາໍເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ ຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄຂໍ ໄມູຌເວ ໄ (ເຌຩູຍ
ຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ ຊໄາຽຎັຌແຎແຈ ໄ). 

6. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ກາຌລເິຂຨຄຨຄຆຸຈຏະຈິ ຂຨຄາຈຉລ຺ຢາ. 
7. ຎະກາຈ ໄຄກາຌ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ກໃ າລລໃ າ ກາຌ ກ

າລາມຄ຺ຌ຺ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ກຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ ມໃ ຌຎະຉຍິຈັຨຈໃ ຨຄຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌ
ກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ (ASEAN Guideline On 
Stability Study Of Drug Product) ຆ ໃ ຄແຈ ໄຽ ໄມ ຽຩຈັກາຌ ກາ ະ ກາຌ ກາ
ລາມຄ຺ຌ຺  ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຌັ ໄຌ ະແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌເວ ໄໍາຽຈັ; ະ ະໜຨຄຂໍ ໄມູຌ ເວ ໄເຌ
ກໍະຌ  ມ ກາຌຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ໃ ກາໍຌຈ຺ (ຑ ໄຨມະຽວຌ ມາຈຉະກາຌກ ໄແຂ). 

8. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຂຨຄ ຆຸຈ
ຏະຈິຢໃ າຄໜ ໄຨງ ຨຄຆຸຈ (ຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ/ຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັມາຈຉະຊາຌ) ຽຆິໃ ຄແຈ ໄ
ຏະຈິກຍັຉລ຺ຢາ ຽຆິໃ ຄຨ ຄຉາມ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ ະ ຂະ
ຍລຌກາຌ ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

MiV- PA8 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ າຌຉ຺ລຢາ 
a)  ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ີໃແຈຽ້ຑີໄມຩັຈກຸມຂຶໄຌ  
b)  ກາຌຽຑີໄມໞາລັຈກເໝູ່ ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ 

C 1. ເຆ ໄແຈ ໄໍາຍັາຈຉລ຺ຢາ ຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ ຽຆິໃ ຄ  ໃ ມໃ ຌມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ຩຍັຩຨຄ (non-
compendial ) ະ າຈຉລ຺ຢາ຺ໃ ລແຎ  ໃ ຍໍໃ ມ  CEP.  

2. ກາຌຎ໋ຼຌຎຄ ຍໍໃ ລຌຽຎັຌຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັາກ ຽວຈກາຌຉໃ າຄ  ໃ ຍໍໃ າຈວລຄັ  ຽຆິໃ ຄຽກ ຈຂ ໄຌ ເຌ
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ຆໃ ລຄກາຌຏະຈິ ວ ືງ ໄຨຌ ລາມກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ. 
3. ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຨຈຨຍ ຉໃ າຄໂ ງຄັຽືກ຺ໃ າ, ວ ືມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຑຼຄຽກັຌ ໄຨງ ເຌຂັ ໄຌຉຨຌ

ກາຌຈ຺ຨຍ. 
4. ໍາຍັ (b) ຌາໍເຆ ໄກຍັ ລິ ກາຌ ໃ ຍໍໃ ມໃ ຌ ມາຈຊາຌຂຨຄາກຌ຺ ຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 
5. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌຎຄ຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ ໄຨຄມ ກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MiV-PA12 
6. ໍາຍັກາຌຂະວງາງຂຨຍຽຂຈາໍກຈັ ມາຈຊາຌ ະ ກາຌຽຨາ຺ ໃ າລຈັກ າຈຉລ຺ຢາ 

ຉໃ າຄໂ ຨຨກ      (Test parameter) ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MaV-6 
D (a) ກາຌກໍາຌຈ຺ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ີໃແຈ້ຽຑີໃມຉືໃມເວວ້ັຈກຸມ  

1. ກາຌຨະຍິາງຆ  ໄຄ ຽວຈຏຌ຺ າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍຂຨຄ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ຂຨຄາຈຉລ຺ຢາ ໃ ແຈ ໄຩຍັ

ຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ະຽວຌ ຎັຍຎຸຄ ຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຈຸ ໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ກາຌລຽິາະຂໍ ໄມູຌຎຼຍຼຍຆຸຈຏະຈິຂຨຄາຈຉລ຺ຢາ ໃ ເຆ ໄໍາຍັກາຌຈ຺ຨຍຄັໝຈ຺ 

ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌເວໃ ມ ໍາຍັຨຄຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ ວ ືຆຸຈຏະຈິຎ຺ກກະຉ.ິ 
 (b) ກາຌຽຑີໄມ ໞາ຺ຈຨຍ ເວູ່ມ ະ ຂຨຍຽຂຈ.  

ຽຑ ໄມຉືໃ ມເໃ ຽຨກະາຌ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຽຄິ, 
4. ຑຌັະຌາາງະຨຼຈຂຨຄລິ ລເິເວໃ ມ ະ ະວູຍຄັລມ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌຈ຺ຨຍ

ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ. 
 
 

MiV- PA9 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍ າຌຉ຺ລຢາ ີໃຍໍໃຎາຈະາກຽຆືໄຨ 
C 1. ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌຍ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ ລິ ກາຌ ະຈຄ ເວ ໄຽວຌັຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ

ຈ຺ຨຍເໝໃ , ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄຌ ໄຨງມໃ ຌຼຍຽ຺ໃ າກຍັຂັ ໄຌຉຨຌ ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັກໃ ຨຌໜໄາຌ ໄ. 
2. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄ ຺ໃ ຄຏຌ຺ ເຌກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MIV-PA 12   

D 1. ຑຌັະຌາາງະຨຼຈຂຨຄລິ ກາຌລເິ, ະວູຍຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລແິ ະ ກາຌຎຼຍຼຍຏຌ຺ກາຌລເິະວລໃ າຄລິ ກາຌຈ຺ຨຍເວໃ ມ 
ະ ລິ  ໃ ກາຌຈ຺ຨຍ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ຂຨຄາຈຉລ຺ຢາ.  

MiV-PA 10 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຨາງຸຂຨຄຢາ ວື  ແງະຽລາຂຨຄກາຌ຺ຈຨຍືຌ ຨາງຸຂຨຄລັຈຊຸ
ຉ຺ລຢາ 

C 1. ກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ (ຨາງຸຂຨຄຢາ) ຉ ໄຨຄຨຈໃ ຨຄກຍັມາຈຊາຌ 
3. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄກໃ ຼລກຍັຨາງຸ/ລິ ກາຌຈ຺ຨຍຌື.  
4. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄມ  ຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MiV-PA12, 

D 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌະຽຑາະໍາຍັາຈຉລ຺ຢາ. 
2. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄາຈຉລ຺ຢາຉ ໄຨຄຌາໍມາະຽໜ ຢໃ າຄຌ ໄຨງຨຄຆຸຈຏະຈິ

ຉລ຺ຍຍ ວ ືຆຸຈຏະຈິຎ຺ກກະຉຂິຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຂຨຄຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັາ ໃ ະຽວ
ຌ ມາ. 
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MiV-PA 11 ຎູ່ຼຌຎຄຽຄືໃຨຌແຂຽກັຍຩັກາ ໍາັຍາຈຉ຺ລຢາ 
C 1. ກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຉ ໄຨຄຨຈໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ 

2. ຨາງຸ ະ ແງະເຌກາຌກລຈຨຍຌືຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ, 
3. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌຎຄ຺ໃ ຄຏຌ຺ເວ ໄມ ກາຌຎັຍຎຸຄ CPE ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MiV-PA12 

D 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ 
2. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາກໃ ຼລກຍັ ຨາງຸຂຨຄາຈຉລ຺ຢາຢໃ າຄຌ ໄຨງຉ ໄຨຄຌາໍະຽໜ  ຨຄຆຸຈຏະຈິຉລ຺

ຍຍ ວ ືຆຸຈຂຨຄຏະຈິ ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂຽກຍັຩກັາ ໃ ແຈ ໄະວຌ . 

MiV-PA 12 ກາຌຎັຍຎຸຄ ເຍຢັໄຄຢືຌາຄູຈຉໍາາຂຨຄ ຢູຣ຺ຍ ກໞຼລກັຍລາມຽໝາະ຺ມ (Revision 
of (European Pharmacopoeial Certificate of Suitability (CEP) of drug substance) 

C ຍໍໃ ມ   
D 1. ເຍຢັໄຄຢືຌູຈຉໍາາຢາຢູຣຍ຺ ກໃ ຼລກຍັລາມຽໝາະມ຺ຂຨຄາຈຢາ ະຍຍັວ ໄາຸຈມ ຨາງຸ

ຌາໍເຆ ໄ ຆ ໃ ຄມ ຽຨກະາຌຆ ໄຨຌ ໄາງຄັໝຈ຺ ໃ ຈງ EDQM 
2. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌ ໄ ຽກ ຈາກກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ່ ໃກາໍຌຈ຺ຂຨຄ າຈຉລ຺

ຢາ,ຊໄຨງໍາຊະວຄ າກຏູ ໄງືໃ ຌໍາຩ ໄຨຄ ລໃ າ ກາຌ ກາກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາມໃ ຌຨ ຄເໃ ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ 
 ໃ ແຈ ໄຽ ໄມ ະ ຊະວຄຉືໃ ມລໃ າ ກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ະຎະຉຍິຈັເວ ໄໍາ
ຽຈັ, ຂໍ ໄມູຌລຌະະໜຨຄ ຉໃ  ຂໍ ໄມູຌຂຨຄຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາ  ໃ  ຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ (ຑ ໄຨມະຽໜ ມາຈຉະກາຌ). 

3. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຂຨຄາຈຉລ຺ຢາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄແຈ ໄ) 
4. ຏຌ຺ແຈັ ໄຩຍັ ຂຨຄກາຌລເິຂຨຄຆຸຈຏະຈິາກຩຄຄາຌຏູ ໄຏະຈິາຈຉລ຺ຢາ, ກາຌຏະຈິ

ຉ ໄຨຄຈໍາຽຌ ຌແຎຉາມຎະາຌຸກມ຺ກາຌຢາ ຢູຣຍ຺ ະ ລມຽຊຄິກາຌຈ຺ຨຍຽຑ ໄມຽຉ ມ/ຂໍ ໄ
າໍກຈັ ໃ ະຍຸ ເຌ CEP( ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄແຈ ໄ) 

5. ຂໍ ໄມູຌຽຑ ໄມຽຉ ມຽຑືໃ ຨງກ຺ເວ ໄຽວຌັ ໃ າລຈັກເຈໜ ໃ ຄ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄະຍຸເຌ CEP ຽຆັໃ ຌລໃ າ: ຂໍ ໄມູຌ
ກາຌ ກາຨາງຸຂຨຄຉລ຺ຢາ (S7), ຊໄາຆໃ ລຄແງະກາຌຈ຺ຨຍຌື ວາກຍໍໃ ແຈ ໄກໃ າລ ຢູໃ ເຌ 
ຽຨກະາຌ CEP ະ ຸຌກັະຌະາຄຈ ໄາຌລຈັຊຸ-ຽມ  (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ຂະໜາຈຂຨຄຨະຌຸ
ຑາກ,ມ ວາງຩູຍວາງຍຍ ະ ຨືໃ ຌໂ) ຊ ໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ. 
*ຊໄາຏູ ໄຏະຈິາຈຉລ຺ຢາຏະຈິແຈ ໄ ຢັໄຄຢືຌາກ CEP ະ ຊໄາຍໍໃ ຈັໃ ຄຌຌັ ຏູ ໄຏະຈິຢາ ແຈ ໄ
ກໃ າລຨ ໄາຄຨ ຄ (USP,JP, ຎະາຌຸກມ຺ກາຌຢາຂຨຄຎະຽຈຉຌ຺ຽຨຄ ະ ຨືໃ ຌໂ), ຂໍ ໄຌມູຌ ໃ
ຨຍຸມ ຂໍ ໄ S4.1 ວາ S4.5. 

MiV-PA13 ຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະິຈ ໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈະາກຽຆືໄຨ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ຺ໃ ຄຏຌ຺ກະຍ຺ຉໍໃ ລາມໜັ ໄຌຄ຺ຂຨຄກາຌຏະຈິຉະຑຌັ. 

2. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/ວ ືາງຄາຌ ວ ືກາຌ
ກລຈຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຢໃ າຄມ ຏຌ຺ໍາຽຈັ ຈງຨ ຄ
ເໃ  ຎົຉຌ  ໃ ຎະຉຍິຈັກຍັຢໃ າຄໜ ໄຨງ າມຆຸຈຏະຈິຂຨຄຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິເວໃ ມ 
ຨຈໃ ຨຄກຍັູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌຢືໃ ຌຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກື 
ຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໍາຍັກາຌຈ຺ະຍຼຌຢາ. 
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3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ກາຌິ ໄຌຸຈຨາງຸຂຨຄຢາ ໃ ຍໍໃ ມ  ກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ. 

4. າມາຈ ເຆ ໄແຈ ໄ ຉໍໃ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂຨຄຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ວາງກລໃ າ 10 ຽ຺ໃ າ ຂ ໄຌແຎ ຽຆິໃ ຄ
ແຈ ໄມ຺ຼຍ ຂະໝາຈຂຨຄຆຸຈຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຈ຺ະຍຼຌເຌຎະຍຸຌັ. 

5. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ ຎາຈະາກຽຆື ໄຨ ກະຸຌາ
ເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-7 ະ ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະຈິວາງກລໃ າ 10 ຽ຺ໃ າ
ຽມ ືໃ ຨມ຺ຼຍກຍັຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິ ໃ ຂ ໄຌະຍຼຌເຌຎະຍຸຌັ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-8. 

 
D 

1. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ  ໃ ະຎັຍຎຸຄ ະ ູຈຉໍາາ ໃ ເຆ ໄເຌຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິເຌ
ຎະຍຸຌັ.  

2. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/າງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂະຍລຌ
ກາຌຉ ໄຨຄ ແຎຉາມູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌງືໃ ຌຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌຈ຺
ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ໍາຍັກາຌຈ຺ະຍຼຌຢາຑ ໄຨມະໜຨຄຂະ
ໜາຈຆຸຈຏະຈິ ໃ ຌາໍະຽໜ  

3. ຑາກ P3.1-3.4  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຂຨຄ ACTD (ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
4. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 
5. ຂໍ ໄມູຌລເິຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈ

ຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ຩຍັຨະຌງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະຈິຉຑຌັ ໃ ະຽໜ ຈຈັຎຄ 
ະ ໜຄັກືາຌຩຍັຩຨຄ ລໃ າະງືໃ ຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັຂຨຄກາຌຏະຈິ ໃ
ມ຺ຍູຌເວ ໄ ຉໍໃ ແຎ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລຍັກາຌ ກາຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາ ະ ຍຈ຺າງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌ ກາ ຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຈ ໄາຌ
ຨາງຸຂຨຄຢາ ະ ມາຈຉະກາຌ ະຽວຌ ມາຑ ໄຨມ. 

MiV-PA14 ກາຌວຸຈຏໞຨຌ ວື ຽຨ຺າໞລຌີໃຽກີຌາກ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຨຨກ (Reduction 
or removal of overage) 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຂຨຄກາຌຏະຈິ ໃ ຽກ ຌ າກ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈຏໃ າຌມາ ໍາຍັາຈຉລ຺ຢາ 
2. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈ ິ ໄຌຸຈຂຨຄຨາງຸ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ  ໃ ຍໍໃ

ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
D 1. ຨະຍິາງ ຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 

2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ ູຈຉໍາາຆຸຈຏະຈິຎະຍຸຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ະ ຉໍາາ
ຆຸຈຏະຈິ ໃ ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ. 

3. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ກາຌລເິຂຨຄ ຨຄຆຸຈຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັໍາຽຈັຩູຍ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາ

ລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະ າງຄາຌຊໄາ ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌ ກາ ຊໄາມ ກາຌ
ຉກ຺າກຂຨຄຽຂຈມາຈຊາຌ ຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ (ຑ ໄຨມະຽໜ ລິ ຎະຉຍິຈັ) 

MiV–PA15 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄຈໟາຌຌຸຌະຑາຍ ະ/ວື ຎະິມາຌຂຨຄາຈໍາຩຨຄ 
a) ໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຩູຍຍຍຢາກິຌີໃມກີາຌຎ຺ຈຎູ່ລງຉ຺ລຢາໍາັຌຌັີ (ເຌ

ຂັໄຌ 1, ຨ຺ຄຎະກຨຍຑາກ III ະ ໞລຌຎະກຨຍຉາມູູ່ມື SUPAC 
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b) ໍາັຍຩູຍຍຍຢາຨຶໄຌໂ ຽຆັໃຌ ຢາກິຌຆະຌິຈຌໍໄາ, ກາຌຎຸຄຎຄໍາັຍເຆ້ຑາງ
ຌຨກ 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌາຈໍາຩຨຄ ຈງຌາໍເຆ ໄາຈໍາຩຨຄຨືໃ ຌ ໃ ມ  ຸຌຍຈັກັຆະຌະໜໄາ ໃ ກາຌ ຽ຺ໃ າ
ຼມກຍັ າຈໍາຩຨຄຽຈ ມ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌະາງຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ຌາໍະຽໜ ເໝໃ  າມາຈຽ຺ໃ າຼມກຍັຏະຈິ
ຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ. 

3. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ະ/ວ ື າງຄາຌ ໃ ມ   ວ ື
ກລຈກລຈຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັຢໃ າຄມ ຏຌ຺ໍາຽຈັ ຈງ
ຨ ຄຉາມະຍຼຍ ໃ ກາໍຌຈ຺ຢໃ າຄຌ ໄຨງ າມຆຸຈຏະຈິຂຨຄູຈຉໍາາຉະຑຌັ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ 
ຈງຨ ຄ ເໃ ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌງຌືຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌກາຌກລຈຨຍຂະຍລຌກາຌຏະຈິຂຨຄ
ກາຌຈ຺ະຍຼຌຢາ. 

4. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ  ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຂຨຄຨາງຸຏະຈິຉະຑຌັຢາ ໃ
ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 

5. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌາຄຈ ໄາຌຎະມິາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍຂຨຄາຈ ໍາຩຨຄໍາຍັຢາກຌິຩູຍ
ຍຍຂຨຄຂຄ  ໃ ຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາໍາຌັຌັ  ະ ມ ກາຌຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ ຢູໃ ຍໃ ຨຌ ໃ
ຉ ໄຨຄກາຌ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-10. 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ ຽຨາ຺ລມຽຂ຺ ໄາ ກຍັ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  ຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຊໄຨງໍາຊະວຄລໃ າ າຈໍາຩຨຄ ເວໃ ມ ຍໍໃ ແຈ ໄ ກະຍ຺ຉໍໃ  ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ລິ 
ກາຌຈ຺ຨຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍ
ເຆ ໄ). 

3. ກາຌຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄ ຽຑືໃ ຨເວ ໄແຈ ໄມ ກາຌຑຈັະຌາຢາເວ ໄຽໝາະ
ມ຺. 

4. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ ຂຨຄູຈຉໍາາກາຌຏະຈິ ໃ ຌາໍເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ໃ ຩຍັຨະຌຸງາຈ 
ະ ູຈຉໍາາ ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ ຈງກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ແຈ ໄຈິແໃ   ຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ(ເວ ໄ 
ກໃ າລຩູຍກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຎັຌຩູຍຽຎ ຽຆຌັ ຂຨຄາຈໍາຩຨຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ຨຨກ
າກຌໍ ໄາໜກັຩູຍຍຍຢາຽຎ຺ໄາໝາງຄັໝຈ຺. 

5. ຂໍ ໄມູຌາງະຨຼຈກາຌຎໃ ຼຍຼຍກາຌກະາງຉລ຺ຂຨຄຢາ ຂຨຄຢໃ າຄໜ ໄຨງ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິ
ຈ຺ຨຄ/ຆຸຈຏະຈິຢາ  ໃ ຽຎັຌຉລ຺ຌ ະວລໃ າຄ ຩູຍຍຍູຈຉໍາາກາຌຏະຈິ  ໃ ະຽວຌ 
ມາ. 

6. ູຈຉໍາາຆຸຈຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ.  
7. ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ະ/ວ ື າງຄາຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ

ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌຈ຺
ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ເຌກາຌງຌືຂໍຂ ໄຌະຍຼຌຢາ  ໃ ຽໝາະມ຺
ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  ເຌູຈຉໍາາ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄະຽຌ  ( ໃ ແຈ ໄຌາໍ ເຆ ໄ). 

8. ຑາກ P3.1-3.4  ໃ ແຈ ໄ ຎັຍຎຸຄຽຨກາຌຂຨ ACTD ( ໃ ຆ ໄແຈ ໄ). 
9. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຂຨຄາຈໍາຩຨຄ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ. 
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10. ໍາຍັາຈໍາຩຨຄ ໃ ຽຩຈັມາວໃ ຄາກຈັກຈັວ ໄຌ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ຉ ໄຨຄມ ເຍຢັໄຄຢືຌ
ກາຌຎາຈະາກຽຆ ໄຨຑະງາຈາຄະໜຨຄຽຆືໃ ຨມ (Transmitting Animal 
Spongiform Encephalopathy :TSE or Bovine Spongiform 
Encephalopathy :BSE) ຆ ໃ ຄຨຨກເວ ໄຈງຨຄ຺ກາຌຸມ ໄຨຄຂຨຄຎະຽຈກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 

11. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸ. 
12. ຂໍ ໄມູຌລເິຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄຎຼຍຼຍ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢໃ າຄຌ ໄຨງ 2 

ຆຸຈຏະຈິ(ວ ື ຌ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ ະ 2 ຆຸຏະຈິຉລ຺ຍຍ) ຨ ຄຉາມູຈ ແຈ ໄຩຍັ
ຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ ູຈ ໃ ຌາໍະຽໜ . 

13. ກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມຍ຺ຌ຺ຂຨຄ
ຢາ  ະ າງຄາຌ ຊໄາມ ກຌ ຨຨກາກຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຢາ ະ ກາຌຎະຉຍິຈັ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ . 

14. ຨະຍາງຽວຈຏຌ຺ ກາຌ ໃ ຍໍໃ ງ ືໃ ຌຂໍ ໄມູຌ ກາຆ ລະມ຺ມູຌເວໃ ມ ຨ ຄຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌໍາຍັກາຌ
ຈໍາຽຌ ຌກາຌກືຆ ລະຎະຈິຏິຌ຺ ະ ຆ ລະມ຺ມູຌ. 

MiV–PA16 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ເຌຌໍໄາໜັກຂຨຄກາຌຽືໃຨຍຢາຽມັຈ ວື ຂະໜາຈ
ຂາຈ ະ/ວື ຌໍໄາໜັກຂຨຄຽຎືຨກ ຍຆູຌ ໍາັຍຢາຂຄຩູຍຍຍກິຌີໃມີກາຌຎ຺ຈ
ຎູ່ຨງຉ຺ລຢາັຌ ີ

C 1. ຂໍ ໄມູຌກາຌະາງຉລ຺ຢາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຌາໍະຽໜ  ມໃ ຌາມາຈຽ຺ໃ າຼມກຍັ
ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ 

2. ກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌກາຌິ ໄຌຸຈຨາງຸ ຏະຈິຉະຑຌັ
ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຌຨກາກຌໍ ໄາໜກັ ະ/ວຂືະໜາຈ. 

3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄາຄຈ ໄາຌຎະມິາຌຂຨຄຌໍ ໄາໜກັກາຌຽຨືຍຽມຈັຢາ ວ ື ຌໍ ໄາໜກັ ະ 
ຂະໜາຈຂຨຄຽຎືຨກຍຆູຌໍາຍັຢາຏະຈິຉະຑຌັຢາຩູຍຍຍຂຨຄຂຄຆະຌຈິກຌິ  ໃ ຉ ໄຨຄ 
ກາຌເວ ໄຎ຺ຈຎໃ ຨງຎໃ ຼຌຎຄຉລ຺ຢາເຌຍໃ ຨຌ ໃ ຉ ໄຨຄກາຌ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-11 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະ
ຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ) 

2. ຊໄຨງໍາຎະກາຈ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ກໃ າລລໃ າ ກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ ຍໍໃ ມ ກາຌລາມກໃ ຼລຂ ໄຨຄຉໍໃ  ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະ ລິ ກາຌ
ຈ຺ຨຍຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

3. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍູຈຉາາຆຸຈຏະຈິຎະຍຸຌັ ະ ູຈຉໍາາຏະຈິ ໃ ແຈ ໄະຽວ
ຌ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

4. ຂໍ ໄມູຌມ຺ຼຍກາຌະາງຉລ຺ຢາ ຂຨຄຆຸຈຏະຈິ ຢໃ ຄໜ ໄຨງ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຈ຺ຨຄ/ຆຸຈ
ຏະຈິຉະຑຌັ ະວລໃ ຄ ໃ ລຌຎະມ຺ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ມາ. 

5. ກາຌຨະຌງຸາຈຎໃ ຨງ  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມໝັ ໄຌຄ຺ ຉາມູໃ ມືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາຨາງຸຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັ ະ າງຄາຌຊໄາຏຌ຺ກາຌ ກາເຈໂ  ໃ ຉກ຺າກມາຈຊາຌຨາງຸກາຌຽກຍັ
ຩກັາ(ຑ ໄຨມຄັະຽໜ ລິ ກ ໄແຂ) ງກ຺ຽລັ ໄຌ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄາຄຈ ໄາຌຌໍ ໄາໜກັ ະ/ວຂືະ
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ໜາຈຂຨຄຽຎືຨກຍຆຸຌ, ໜຄັກືາຌໍາຊະວຄາກຏູ ໄງືໃ ໍາຩ ໄຨຄ  ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກາຌ ກາ
ລາມຄ຺ຌ຺ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ມໃ ຌຎະຉຍິຈັຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກືາຨາງຸຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽ ໄມຈໍາຽຌ ຌ ຢໃ າຄຑຼຄຑໍ. 

7. ຨະຍາງຽວຈຏຌ຺ ໃ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຢືໃ ຌ ກາຌ ກາຆ ລະມ຺ຼຍເວໃ ມ  ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌກື
ຆ ລະຎະຈິຏິຌ຺ ະ ຆ ລະມ຺ມູຌ (ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA17 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຈຉູ່ຄີ/ຉູ່ຄ຺ຈຆາຈຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ(ກາຌຽຑີໄມ, ຽຨ຺າຨຨກ 
ວື ຎູ່ຼຌຌ/ີກິໃຌ)  

C 1. ຸຌກັະຌະກາຌຈ ໄາຌໜໄາ ໃ ກາຌ ໃ ກືຌັ, ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຌຂໍ ໄມູຌກາຌະາງ ໍາຍັ
ຩູຍຍຍຢາຽມຈັກຌິ 

2. າຈຉໃ ຄ /ຉໃ ຄຈ຺ຆາຈ ໃ ະຽໜ ເວໃ ມຉ ໄຨຄຍໍໃ ຌຨຌ ເຌາງກາຌ ໃ ຊກືຎະຉຽິຈາກກາຌ
ເຆ ໄເຌກາຌຎຸຄຉໃ ຄຢາ. 

3. ກາຌຨຨກຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ ຽຆິໃ ຄຍໍໃ ມ  ກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ ຌຨກາກ  /າຌຉໃ ຄຈ຺ຆາຈຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

 
D 

 
1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຌະຌາໍກາຌຌາໍເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ະ ະວາກຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽຨາ຺

ຩລມຽຂ຺ ໄາຢູໃ ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
2. ກາຌຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ລໃ າກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ

ມ ກາຌ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັລິ ຈ຺ຨຍຨາງຸຂຨຄຢາ ະ ກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ. 
3. ໜຄັກືໃ ຼລກຍັກາຌເວ ໄໍາໜັ ໄຌຌັງາາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ລໃ າະ ໄຄເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ຩູ ໄ

ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ( ຍໃ ຨຌ ໃ  ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ) 
4. ູຈຉໍາາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ະ ູຈຉໍາາຆຸຈຏະຈິ ໃ ຎັຄຎຸຄເວໃ ມ 
5. ຂໍ ໄມູຌາຄຈ ໄາຌຎະມິາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍຂຨຄ /າຈຉໃ ຄຈ຺ຆາຈ  ໃ ເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ 

ະ າຈ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຽຆິໃ ຄເວ ໄຢູໃ ເຌຩູຍະຈຄກາຌມ຺ຼຍ. 
6. ໍາຍັາຈຽຑ ໄມຎະມິາຌ  ໃ ມາາກວໃ ຄຂຨຄຈັກຈັວ ໄຌ  ໃ ະຽໜ  ກໍໃ ຉ ໄຨຄມ ເຍຢັໄຄຢືຌ

ກາຌລາມຎາຈະາກຑະງາຈກໃ ຼລກຍັະໜຨຄຽຆືໃ ຨມ (certificate or Bovine 
Spongiform Encephalopathy:BSE) ຆ ໃ ຄແຈ ໄຨຨກເວ ໄຈງຨຄ຺ກາຌ ໃ ຸ ໄມຨຄ
ຈັຉະລະຑຈ ຂຨຄຎະຽຈ຺ໃ ຄຨຨກ(ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

7. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ໃ ກາໍຌຈ຺ຈ ໄາຌຨາງຸ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ 
8. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺

ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາຉກ຺າກມາຈຊາຌຨາງຸກາຌຽກຍັຩກັາຉ ໄຨຄມ 
ກາຌາງຄາຌ ຑ ໄຨມະຽວຌ ລິ ກາຌກ ໄແຂ. 

MiV- PA18 ກາຌຽຨ຺າາຈໍາະາງຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ ຨຨກ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ະຽໜ  ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌກາຌຎໃ ຼຌຩູຍຍຍ, ຎະມິາຌເຆ ໄ, ຽັ ໄຌາຄກາຌຌາໍ

ເວ ໄຏະຈິຉະຑຌັຉໃ ຢໃ າຄເຈ. 
D 1. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ຌກາຌຨາ຺ຌໍ ໄາາຈະາງ/ຏໃ າາຄຨຨກ,  ລມຄັໍາຊະວຄ ກໃ ຼລກຍັ

ລິ ກາຌ ໃ ແຈ ໄາຈໍາະາງ/ຏໃ າາຄ ຨືໃ ຌມາຌ. 
2. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ  ລມຢູໃ ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
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( ໃ າມາຈ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍ ເຆ ໄ). 
3. ACTD  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກຍັຑາກ P ຑາກຏະຈິຉະຑຌັ(ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA19 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄກາຌລຍຸມຸຌຌະຑາຍ ະວລໞາຄຂະຍລຌກາຌຏະິຈ ຏະຈິຉະ
ຑັຌ(ລມັຄລິີກາຌກລຈຨຍເວູ່ມ ະ ລມັຄກາຌີໃຽຑີໄມເວຽ້ຂັໄມຂຸ້ຌຉືໃມ) 

C 1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸ  ໃ ຍໍໃ
ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄ 

2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຽຎັຌຏຌ຺ມາາກຂໍ ໄຑຸກມຈັເຈໂ າກກາຌຎະຽມ ຌກໃ ຨຌໜໄາຌ ໄ ຽຑືໃ ຨ
ຎັຍຎຸຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ຏຌ຺ າກຏຌ຺ະຨຌ ໃ ຍໍໃ າຈຈິ  ໃ ແຈ ໄງກ຺ຂ ໄຌ ເຌະວລໃ າຄກາຌຏະຈິ
ຽຆັໃ ຌ: ລາມຍໍໃ ເໜໃ ຍໍຸິຈເໝໃ  (New impurity)  ໃ ຍໍໃ ຏໃ າຌມາຈຉະຊາຌ, ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ກຍັຂຨຍຽຂຈລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈຄັໝຈ຺. 

4. ລິ ກາຌຈ຺ຨຍເຈໜ ໃ ຄ ຍໍໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄມາຈຉະຊາຌຽຉກັຌກິເໝໃ  ວ ື ມາຈຉະຊາຌຽຉກັຌກິ 
 ໃ ເຆ ໄ ລິ ເວໃ ມ. 

D 1. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄຎໃ ຼຍຼຍ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລຍຸມຸຌຌະຑາຍ ະວລໃ າຄ
ກາຌຏະຈິ. 

2. ຨະຍິາງ ລິ ກາຌກາຌກາຌລເິ ະ ະວູຍຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ຂັ ໄຌຉຨຌ ຽຆິໃ ຄະຉ ໄຨຄະໜຨຄລິ ລເິເວໃ ມຄັໝຈ຺ (ຊໄາແຈ ໄຌາໍ ເຆ ໄ). 

3. ຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາຌຈ຺ຨຍ ະວລໃ າຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຑ ໄຨມກຍັ
ຄັກາຌຨະຍິາງຆ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ະ ຂໍ ໄມູຌ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ. 

4. ຂໍ ໄມູຌມ຺ຼຍກາຌລເິຆຸຈຏະຈິ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢໃ າຄຌ ໄຨງຨຄຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ/ຆຸຈ
ຏະຈິຉລ຺ຍຍ. 

MiV- A20 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽກັຌໟຨງ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະິຈໍາັຍຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈະາກ
ຽຆືໄຨ 

C 1. ະຊາຌ ໃ ກາຌຏະຈິຽຈ ມ  ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ 
2. ວກັກາຌຑື ໄຌຊາຌຄັໝຈ຺ ກໃ ຼລກຍັກາຌຏະຈິ ງຄັຄ຺ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺າຄຍ຺ຉໍໃ ຸຌຌະຑາຍລາມຎຨຈແຑ ະ ຎະຈິຑິາຍຂຨຄ

ຏະຈິ ຉະຑຌັ. 
4. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຨະຌຸງາຈ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກາຌິ ໄຌຸຈຨາງຸຂຨຄ

ຏະຈິຉະຑຌັຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
5. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌະາງຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ າມາຈຽ຺ໃ າຼມກຍັ

ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະຍຸຌັ. 
6. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ໍາຌັເຌຂະຍລຌກາຌຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  

MaV-9. 
D 1. ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາກຌິຩູຍຍຍຂຄ, ຂໍ ໄມູຌກາຌມ຺ຼຍກາຌະາງຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈ

ກາຌຏະຈິ ໃ ຽຎັຌຉລ຺ຌຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະວລໃ າຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌ
ຎະຍຸຌັ ະ ຏະຈິຉະຑຌັຢາກຌິຩູຍຍຍຂຄເຌູຈຉາາເວໃ ມ 
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2. ຨະຍິາງຂະຍລຌກາຌຏະຈິເວໃ ມ ະ ຽວຈຏຌ຺ຈ ໄາຌຽຉກັຌກິກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ຉາຉະາຄມ຺ຼຍຂະຍລຌກາຌຏະຈິເຌຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ ຽຆິໃ ຄຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ

ຈຸ ໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
4. ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັຽິໃ ຄຂຨຄຂຄ ະ ຏະຈິຉະຑຌັຌໍ ໄາຉກ຺ຉະກຨຌ(Suspention), 

ຏຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຍຂະຍລຌກາຌ  ະ/ວ ື າງຄາຌກາຌຈ຺ຨຍ
ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ ຂະຍລຌກາຌຏະຈິມໃ ຌເວ ໄແຎຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌ ເຌກາຌຎະກຨຍ
ຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະຈິ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄະໜຨຄ
ເວ ໄ ເຌຽລາງືໃ ຌຽຨກະາຌຂ ໄຌະຍຼຌຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

5. ຨຈັໍາຽຌາ຺ຽຨກະາຌກາຌຨະຌຸມຈັຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄ ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ
ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະຸ
ຍຌັ ວ ື ໍາຽຌາ຺ກາຌຽຨກະາຌກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ  ໃ ະໜຍັະໜຌູຉໍໃ ຂະຍລຌກາຌເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄະຉ ໄຨຄຌໍາ
ແຎູໃ  ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຈ ່  ກໃ ລາ   ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັຸກຍຌັວາຸຌຌະຑາຍ, ລາມຎຨຈແຑ 
ະ ຎະຈິຑິາຍ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິຆຸຈຏະຈິ (ເຌຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍ) ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ
ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິ  ໃ ແຈ ໄຏະຈິ ກຍັຄັຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລແິ ໃ ຩຍັຩຨຄເຆ ໄຎະຍຸຌັ ະ ຂະຍລຌ
ກາຌຏະຈິ ໃ ຌາໍະຽໜ , ຂໍ ໄມູຌຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ ຽຉມັຩູຍຍຍ ຂຨຄຨຄຆຸຈຏະຈິຉໍໃ ແຎ 
ຉ ໄຨຄແຈ ໄຽຩຈັເວ ໄມ ແລ ໄເຌຽລາະຽວຌ ເວ ໄມ . 

7. ໍາຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ  ໃ ກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມ
ຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ ກາລາມໝັ ໄຌຄ຺ຂຨຄຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາແຈ ໄຽ ໄມຽຩຈັກາຌ ກາ ະ ກາຌ ກາ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄະຉ ໄຨຄຽຩຈັເວ ໄໍາຽຈັ, ະະ   
ໜຨຄຂໍ ໄມູຌຊໄາຍໍໃ ຍຌັຸ ຉາມຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຑ ໄຨມລິ ຈໍາຽຌ ຌກາຌກ ໄແຂ. 

8. ກາຌຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ ກໃ ຼລກຍັກາຌ ໃ ຍໍໃ ງຌືຽຨກະາຌກາຌ ກາຆ ລະຎະຈິຏິຌ຺ ເວໃ ມ
ຈງຨ ຄຉາມູໃ  ຎະຍຸຌັ ກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາຆ ລະຎະຈິຏິຌ຺ ະ ຆ ລະມ຺ມ຺ມູຌ.( 
ຊ ໄາແຈ ໄຊກືຌາໍ). 

MiV-PA21 ຎູ່ຼຌຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌີໃກໍາຌ຺ຈ ່ໍາັຍາຈໍາຩຨຄ  
a) ກາຌກໍາ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ີໃຽຑີໃມເວ້ວັຈກຸມ 
b) ກາຌຽຑີໄມໞາ຺ຈຨຍເໝູ່ ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຄຍຽຂຈ 

C 1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາຌິ ໄຌຸຈຨາງຸຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັ ຍໍໃ ມ ກາຌຎຼຌຎຄ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌມໃ ຌຍໍໃ ມໃ ຌຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັາກ ຽວຈກາຌ ໃ ຍໍໃ ຂາຈຈິ ຽຆິໃ ຄ ຽກ ຈຂ ໄຌເຌະວລໃ າຄກາຌ
ຏະຈິ ວ ືງ ໄຨຌລາມກໃ ຼລຂຨຄລາມຄ຺ຌ຺. 

3. ເຆ ໄແຈ ໄກຍັາຈໍາຩຨຄ ໃ ຍໍໃ ຩຍັຩູຍາກາກຌ຺(noncompendial). ໃ ລຌາຈໍາຩຨຄ ໃ
ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-N9. 

D 1. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍມາຈ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄາຈໍາຩຨຄ  ໃ ະຽໜ  ະ
ເຆ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ ຈງງກ຺ເວ ໄຽວຌັຆຈັຽຌຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 

2. ຂໍ ໄມູຌລເິຆຸຈຏະຈິຂຨຄາຈຽຑ ໄມຎະມິາຌໍາຍັກກາຌກລຈຨຍເຌມາຈຊາຌເວໃ ມ. 
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3. ຨະຍິາງຆ ຄ ຽຊຄິລິ ເວໃ ມ ະ ະວຸຍຄັລມກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ກາຌລເິ (ເຆ ໄແຈ ໄໍາຍັກາຌຽຑ ໄມ ໃ າລຈັກເວໃ ມ). 

MiV-PA22 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍຂຨຄາຈໍາຩຨຄ ລມັຄກາຌຎູ່ຼຌຂັໄຌຉຨຌ
ກາຌລິີ຺ຈຨຍເວູ່ມີໃແຈຩ້ັຍຩຨຄ. 

C 1. ກາຌ ກາລາມຽໝາະມ຺ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄລິ ກາຌ  ໃ ແຈ ໄຩຍັກາຌ
ຈໍາຽຌ ຌເວ ໄຨຈໃ ຨຄກຍັູໃ ມກືາຌຈ຺ຨຍຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລເິຂຨຄຨາຆຼຌ. 

2. ຏຌ຺ຂຨຄກາຌກລຈຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ, ະຈຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຈ຺ຨຍເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄ
ໜ ໄຨງມໃ ຌ ຉ ໄຨຄຽ຺ໃ າຼຍກຍັຂັ ໄຌຉຨຌຽຈ ມ. 

3. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຂຨຍຽຂຈກາຌມາຈຉະຊາຌລາມຍໍໃ ຍໍຸິຈຄັໝຈ຺. 
4. ເຆ ໄແຈ ໄ ກຍັໃ າລຈັກ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄຎະຍຸຌັຽ຺ໃ າຌັ ໄຌ. 
5. ຍໍໃ ມ  ິໃ ຄຽ ືໃ ຨຎ຺ຌ ເໝໃ  ໃ ຍໍໃ ຏໃ າຌມາຈຉະຊາຌ  ໃ ແຈ ໄຊກືກລຈຑຍ຺. 
6. ເຆ ໄໍາຍັາຈໍາຩຨຄ ໃ ຍໍໃ ມໃ ຌຩຍັຩູ ໄາກາກຌ຺ (non-compendial excipient). 

D 1. ກາຌຑຌັະຌາ ລິ ລິະງາຂຨຄກາຌລເິ ຈງກາຌຽຩຈັຽຎັຌຉາຉະາຄມ຺ຼຍກາຌ
ຎໃ ຼຌຎຄ. 

2. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄກາຌຈ຺ຨຍ ຈ ໄາຌຎະມິາຌ, ຏຌ຺ຂຨຄກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຎຼຍຼຍກໃ ຼລກຍັກາຌລເິຌ ຽຆິໃ ຄະຈຄເວ ໄຽວຌັລໃ າກາຌຈ຺ຨຍ ໃ ເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ະ 
 ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ມໃ ຌ ຽ຺ໃ າຼຍກຌັ. 

MiV-PA23 ຎູ່ຼຌຎຄວໞຄີໃມາຂຨຄ Capsule ຂຄຽຎ຺ໃາ 
C 1. າກຍຆູຌ ໃ ຏະຈິາກລຈັຊຸ ໃ ມ  ລາມໃ ຼຄຎໃ ຼຌມາ ວາວໃ ຄ ໃ ມາາກຑ ຈ ວ ືຍ

ຆູຌຽຎ຺ໃ າ ໃ ແຈ ໄມາາກກາຄັຽາະ ວ ືvice versa. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄາຄຈ ໄາຌູຈຉໍາາ ະ ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຏະຈິຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 
3. ເຆ ໄຍໍໃ  ແຈ ໄກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ າກຍຆູຌຂຄມາຽຎັຌຍຆູຌຨໃ ຨຌ 
4. າຈໍາຩຨຄ ະ ກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັໍາຽຈັຩູຍ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກາຌ

ິ ໄຌຸຈຨາງຸ ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
D 1. ຽຨກະາຌຂໍ ໄມູຌມ຺ຼຍກາຌະາງຉລ຺ຢາຂຨຄ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິ ໃ ຽຎັຌຉລ຺ຌ ວ ື ຆຸຈ

ຏະຈິຉລ຺ຍຍຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ເຆ ໄຍຆູຌຂຄ ໃ ມາາກຨຄວໃ ຄ( ໃ າມາຈເວ ໄແຈ ໄ) 
2. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ລເິຂຨຄຍຆູຌຂຄຽຎ຺ໃ າ ໃ ມາາກວໃ ຄເວໃ ມ. 
3. ມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ະ ໃ ລຌຎະກຨຍຂຨຄຍຆູຌຂຄຽຎ຺ໃ າຂຨຄວໃ ຄເວໃ ມ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາ

ລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະ ຉ ໄຨຄມ ກາຌາງຄາຌຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາ  ໃ ຉກ຺
າກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌລາມຄ຺ຌ຺ ະ ຑ ໄຨມະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ. 

5. ໍາຍັຍຆູຌຂຄຽຎ຺ໃ າ ໃ ຽຩຈັມາາກຈັ, ຈັຂ ໄລຽຨື ໄຨຄຉ ໄຨຄມ ເຍຢັໄຄຢືຌາກ
ຈັຉະລະຑຈຽຑືໃ ຨຢັໄຄຢືຌກໃ ຼລກຍັກາຌຎາຈະາກຑະງາຈະໝຨຄ ຆ ໃ ຄຨຨກເວ ໄຈງ
ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຂຨຄຎະຽຈ ( Animal Spongiform Encephalopathy :TSE-
free certificate or Bovine Spongiform Encephalopathy :BSE-free 
certificate) 
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6. ຊໄຨງໍາຊະວຄ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ວ ື ຩຄຄາຌຏະຈິ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ 
ກໃ າລ ລໃ າລຈັຊຸ ເຆ ໄຏະຈິຽຎັຌຍຆູຌມໃ ຌຑຈືຈ຺, ຈັ ວ ື ມ ຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈາກກາຌຄັ
ຽາະ. 

MiV-PA24 ກາຌຨະຌງຸາຈຎູ່ຨງຏະິຈຉະຑຌ ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌີໃກໍາຌ຺ຈ
ກໞຼລກັຍຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑັຌ 
a) ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຽຆິໃຄຽຑີໃມເວ້ວັຈກຸມ    
b) ກາຌຽຑີໄມໞາລັຈຈເວູ່ມ ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈ 

C 1. ເຆ ໄແຈ ໄກຍັ ລິ  ໃ  ຍໍໃ ມໃ ຌ ລິ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺. 
2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ ລຌຽຎັຌຏຌ຺ າກຽວຈກາຌ ໃ ຍໍໃ  ແຈ ໄຂາຈຈິ  ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌ ເຌະວລໃ າຄຂັ ໄຌ

ຉຨຌກາຌຏະຈິ ວ ືງ ໄຨຌກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌ ກລາມໝັ ໄຌຄ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 
3. ລິ ກາຌຈ຺ຨຍຍໍໃ ແຈ ໄມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ວ ືມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຑຼຄຽກັຌ ໄຨງຽ຺ໃ າ. 
4. ຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ກຍັລິ ກາຌຈ຺ຨຍ ມໃ ຌຽໝາະມ຺ກຍັ  MiV-PA27 . 
5. ໍາຍັກາຌຂະວງາງຂຨຍຽຂຈຂຨຄມາຈຉະຊາຌ ະ ກາຌຽຨາ຺ໃ າລຈັກຨຨກ ະ ກາໍ

ຌຈ຺ຂຨຍຽຂຈຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-6. 
D (a) ກາຌກໍາຌ຺ຈມາຈຉະຊາຌ ີໃຽຑີໃມເວ້ວັຈກຸມ 

1. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ຩູຍຍຍຉາຉະາຄມ຺ຼຍຂຨຄກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸ

ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ະຽໜ  ຎັຍຎຸຄ ະ  ໃ ຌາໍເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຈຸ  ໃ ແຈ ໄ
ຎໃ ຼຌຎຄ. 

3. ລເິ ມ຺ຼຍຆຸຈຏະຈິ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ໍາຍັຸກກາຌຈ຺ຨຍ ຂຨຄຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌເວໃ ມ  ໃ ກາໍຌຈ຺ ຽຆິໃ ຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຌາໍເຆ ໄ ຨຄຆຸຈຏະຈິ. 

 (b) ກໍາຌ຺ຈ ະ ກາຌຽຑີໄມຉລັຈກກລຈຨຍເວູ່ມ  
ຽຑ ໃ ມຽຉ ມ ເໃ ຽຨກາຌຂ ໄາຄຽຄິ:  

4. ຨະຍິາງຸກ ລິ ກາຌເວໃ ມ ະ ະວຸຍ ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຂຨຄກາຌລເິ ໍາຍັລິ  ໃ ຍໍໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ (Non compendial). 

5. ຂໍ ໄມູຌລາມຄ຺ຌ຺ ຨ ຄຉາມ ູໃ ມຨືາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມ ຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາ ະ ຊໄາຏຌ຺ກາຌ ກາ ວາກຉກ຺າກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ 
ຉ ໄຨຄາງຄາຌ ຑ ໄຨມະຽໜ ມາຈຉະຊາຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA25 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄັຌງາັກ, ກາຌຑິມ, ຽືໃຨຄໝາງ ວື ຽືໃຨຄໝາງຨືໃຌໂ ເູ່ ຽມັຈ
ຢາ ວື ຑິມເູ່ຍຆູຌ ລມັຄກາຌຽຑີໄມ ວື ຎູຼ່ ຌຂຨຄຌໍໄາມຶກີໃເຆ້ໍາັຍຽຩັຈ
ຽືໃຨຄໝາງຏະິຈຉະຑັຌ 

C (a) ຍໍໃເູ່ຩຨງຽັໄຌຍູ່ຄ/ຽືໃຨຄໝາງຉ຺ລຽກ 
1. ຽືໃ ຨຄໝາງເວໃ ມຍໍໃ ຽຩຈັເວ ໄຽກ ຈລາມຍັຌ຺ກຍັຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຈ຺ະຍຼຌ ໄລ. 
2. ຌໍ ໄາມ  ກ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌເວໃ ມຉ ໄຨຄ ຨຈໃ ຨຄກຍັຍຌັຈາະຍຼຌກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ ວ ືຽກຈົ 

ຂຨຄຨາວາຌ ະ າຌ ໃ ຍໍໃ ຌຨຌຢູໃ ເຌຍຌັຆ  າຌຉ ໄຨຄວ ໄາມ. 
3. ກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຍໍໃ ມ ກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄ. 
 (b) ເູ່ຩຨງຂີຈຽັໄຌຍູ່ຄ/ຉ຺ລຽກ 



36 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

ຽຑ ໄມຽຉ ມເໃ  ຽຄ ືໃຨຌແຂ ໄ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຽຄິ,  
4. ຩຨງໝາງຉລ຺ຽກ/ຽັ ໄຌຍໃ ຄ ຍໍໃ ມຸ ໄຄວລຄັ ຽຑືໃ ຨຈຸຎະຄ຺າຄຈ ໄາຌຽືໃ ຨຄໍາຨາຄ. 
5. ເຆ ໄຽຑືໃ ຨ ວ ືຽຨາ຺ຽັ ໄຌຩຨງຂ ຈຍໃ ຄ/ຽືໃ ຨຄໝາງຉລ຺ຽກ ຨຨກ າກຢາ. 

D (a) ຍໍໃເູ່ ຽືໃຨຄໝາງຉ຺ລຽກ/ຩຨງຽັໄຌຍູ່ຄ 
1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ ຽຨາ຺ລມຽຂ຺ ໄາ

ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ໜັໄຄກືໃ ຼລກຍັກາຌເວ ໄໍາໜັ ໄຌຌັງາ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ວ ື ຏູ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັ

ຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄ ໄຄ ເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຈັໃ ຄກໃ າລ. 
3. າງະຨຼຈ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ  ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຌໍ ໄາມ  ກ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ 

(ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
4. ກາຌຉ ໄມາງະຨຼຈ ວ ືກາຌຂຼຌາງະຨຼຈ  ໃ ຩຍັຩຨຄ ເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ະ ຽືໃ ຨຄ  

ໝາງ ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
5. ເຍຢັໄຄຢ ຌກາຌລເິຂຨຄຌໍ ໄາມ  ກ (ຌາໍເຆ ໄ ຽກຈົ ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ ະ ຽກຈົ ໍາຍັ

ຨາວາຌ). 
6. ກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ກຍັກາຌ

ຨະຍິາງຏະຈິຉະຑຌັ ເວມໃ . 
(b) ກາຌເູ່ຽືໃຨຄໝາງຉລ຺ຽກ/ຩຨງຽັໄຌຍູ່ຄ 
ຽຑ ໄມຉືໃ ມເໃ ຽຨກາຌ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຽຄິ, 

7. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽກຌກໃ ຼລກຍັຎະມິາຌ) 
8. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ກາຌລເິຂຨຄຨຄຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ/ຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ. 
9. ຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຽຎັຌຽຌື ໄຨຈຼລກຌັ ຂຨຄຑາກ ໃ ງໃ ຨງຄ຺ມາ ກໃ ຼລກຍັຽມຈັຢາ ຽຆິໃ ຄ 

ຉ ໄຨຄແຈ ໄຢືໃ ຌຂໍ ໄມູຌຈັໃ ຄກໃ າລມາ. 

MiV- A26 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຩູຍຩໞາຄ ະ/ວື ຂະໜາຈຂຨຄຽມັຈຢາ, ຍຆູຌ, ຽມັຈງັຈະ
ວລາຌ ວີ ຆໞຨຄຨຈ ຈງຍໍໃມີກາຌຎູ່ຼຌຎຄາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍ
ຂຨຄໞລຌຎະກຨຍ ະ ມລຌາຌະຽູ່ງ. 
a) ຢາກິຌຩູຍຍຍຂຄ, ຢາງັຈະວລາຌ ະ ງັຈໞຨຄຨຈີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງຉ຺ລ

ຢາໍາັຌຌັີ. 
b)  ຩູຍຍຍ ຨືໃຌໂ ຌຨກາກ , ຢາງັຈະລາຌ ະ ງັຈໞຨຄຨຈ ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງ
ຉ຺ລຢາໍາັຌັຌີ. 

C 1. ຊໄາຽໝາະມ຺, ຂໍ ໄມູຌຎຼຍຼຍກາຌະາງຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ະ
ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ. 

2. ກາຌຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄ ຌຨກາກຩູຍຩໃ າຄ ະ ຂະໜາຈ. 

D a) ຢາກິຌຩູຍຍຍຂຄ, ຢາງັຈະລາຌ ະ ງັຈໞຨຄຨຈ ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງ
ຉ຺ລຢາໍາັຌັຌ ີ

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ  ແຈ ໄຩໃ ລມຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາ
ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ກາຌຉ ໄມາງະຨຼຈ ວ ື ຂຼຌໍາຨະຍິາງາງະຨຼຈກໃ ຼກຍັ ຩູຍຩໃ າຄກັະຌະຂຨຄ
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ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ຂໍ ໄມູຌມ຺ຼຍກາຌະາງ ຈງຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ/ຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍຂຨຄ

ຩູຍ ໃ ຌາໍະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ະ ຩູຍຍຍຎະຍຸຌັ. 
4. ຂໍ ໄມູຌ ກໃ ຼລກຍັ ກາຌຈ຺ຨຍລາມະໝໍໃ າະຽໜ  ຂຨຄ ຑາກງໃ ຨງຄ຺ມາ ຂຨຄຽມຈັຢາ  ໃ

ແຈ ໄຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຽຆິໃ ຄຨຈໃ ຨຄກຍັ ຂໍ ໄກາໍຌຈ຺ ໃ ມາຈຉະຊາຌາກຌ຺ (ເຆ ໄໍາຍັຏະຈິຉະ
ຑຌັຢາ ໃ ມ   ຩຨງຂ ຈຽັ ໄຌຍໃ ຄ/ຽືໃ ຨຄໝາງຉລ຺ຽກ). 

5. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 
 

 (b) ຩູຍຍຍຨືໃຌໂ ຌຨກາກ ຢາກິຌຩູຍຍຍຂຄ, ຢາງັຈະວລາຌະງັຈໞຨຄ
ຨຈີໃມກີາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງຉ຺ລຢາັຌີັຌເຈ 
ຽຑ ໄມຽຉ ມ ຉໍໃ ກຍັຽຄ ືໃຨຌແຂ  ໃ  ແຈ ໄກໃ າລມາຂ ໄາຄຽຄິ, 

6. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ ເຌກາຌ ໃ ຍໍໃ ງ ືໃ ຌຽຨກະາຌກາຌ ກາຆ ລະມ຺ມູຌ ຉາມໃ ູ່ມຨືາຆຼຌ
ເຌກາຌຽຩຈັກາຌ ກາຆ ລະຎະຈິຏິຌ຺ ະ ຆ ລະມ຺ມູຌ 

MiV-A27 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຺ຈຨຍຏະິຈຉະຑັຌຢາ (ລມັຄກາຌຽຑີໄມຽຂ຺ໄາ ວື 
ຎູ່ຼຌລິີກາຌຨືໃຌຌ) 

C 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ມໃ ຌຍໍໃ ມ ຏຌ຺ະ ໄຨຌຉໍໃ ຏະຈິຉະຑຌັ ຌຨກາກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ແຈ ໄຽຑ ໄມເວ ໄຽຂັ ໄມຄລຈຂ ໄຌ. 

2. ຏຌ຺ ແຈ ໄຩຍັ ຂຨຄກາຌກລຈຨຍຌື/ກາຌຈ຺ຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌ ຽຆິໃ ຄະຈຄ 
ລິ ກາຌເໝໃ   ໃ ມ຺ຼຍ ເໃ  ຢໃ າຄຌ ໄຨງກຍັຂັ ໄຌຉຨຌຽກ຺ໃ າ. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຍໍໃ ລຌຽຎັຌຏຌ຺ ມາາກຽວຈກາຌ ໃ ຍໍໃ ຂາຈຈິ ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌເຌະວລໃ າຄກາຌ
ຏະຈິ ວ ືງ ໄຨຌລາມກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ. 

D 1. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ຉາຉະາຄຎຼຍຼຍຂໍ ໄມູຌກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄ

ຏະຈິຉະຑຌັ ໃ ຩຍັຩຨຄຌາໍເຆ ໄຎະຍຸຌັ ະ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ກາຌຨະຍິາງາງະຨຼຈຂຨຄ ລິ ລິະງາກໃ ຼລກຍັກາຌລເິ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌຈ຺ຨຍລາມຌື/ກາຌກລຈຨຍລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌ  ໃ ຽໜາະມ຺ 

ະ ມ຺ຼຍຏຌ຺ຂຨຄ ກາຌລເິະວລໃ າຄ ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລເິ ໃ ຩຍັຩຨຄເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ 
ະ ຂັ ໄຌຉຨຌ ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

5. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌລເິ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັໍາຽຈັຩູຍຨຄຆຸຈຏະຈິ ຽມືໃ ຨຉ ໄຨຄກາຌ. 

MiV-A28 ຎູ່ຼຌຎຄ ລັຈຊຸວຸ້ມວໍໃີໃໜຶໃຄ ຂຨຄຏະິຉະຑັຌຢາີໃຍໍໃຎາຈະາກຽຆືໄຨ 
a) ໞລຌຎະກຨຍາຄຈໟາຌຎະິມາຌ ະ ຸຌຌະຑາຍ ະ/ວື 
b) ຆະຌິຈຂຨຄຽືໃຨຄຍັຌຸ ະ/ວ ື
c) ກາຌຽຨ຺າລັຈຊຸວຸ້ມວໍໃຢາຽຂ຺ໄາ 

C 1. ຢໃ າຄໜ ໄຨງລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຉ ໄຨຄຼຍຽ຺ໃ າ ວ ື ຈ ກລໃ າລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ
 ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຌາໍເຆ ໄຎະຍຸຌັຉາມຸຌມ຺ຍຈັ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຑຼຄຉໃ ຆະຌຈິລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ກືຌັ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ຎໃ ຼຌາກຐຄມາຽຎັຌຐຄຽືກ຺ໃ າ). 
3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາຌິ ໄຌຸຈຨາງຸຂຨຄ
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ຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
4. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ກຍັລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ໜ ໃ ຄ ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາຎາຈະາກຽຆື ໄຨ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄ

ເໃ  MaV-12 
D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາ

ຌາໍກຌັ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ  ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
2. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ະ ກາຌ ກາຈ ໄາຌລິະງາາຈ  ໃ       

ຽໜາະມ຺ຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ   ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ໍາຍັຏະຈິຉະຑຌັຩູຍຍຍຽິໃ ຄຂຄ ະ ຩູຍຍຍວົລ ຉ ໄຨຄແຈ ໄະໜຨຄກໃ ຼລກຍັກາຌ

ຑູິຈ ກໃ ຼລກຍັກາຌ ໃ ຍໍໃ ມ  ຎະຉກິິງິາຉໍໃ ກຌັະວລໃ າຄຢາ ະ ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  (ຉລ຺ຢໃ າຄ ຨຄ຺
ຎະກຨຍເຈໜ ໃ ຄຈ ໄາຌຌຨກ ຍໍໃ າມາຈມ ກາຌຽືໃ ຨຌງ ໄາງຏໃ າຌຽຂ຺ ໄາແຎເຌຽືໃ ຨຄວຸ ໄມວໍໃ ຌ ັ ໄຌແຈ ໄ).  

4. ຉາຉະາຄມ຺ຼຍຂໍ ໄມູຌ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຢາ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ 
ະ ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະຍຸຌັ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

5. ຂໍ ໄມູຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌກືາລາມຄ຺ຌ຺
ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ຉ ໄຨຄາງຄາຌຏຌ຺ ຊໄາມ ກາຌຉກ຺ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຨາງຸກ
ະ ະຽວຌ ມາຈຉະກາຌກ ໄແຂ. 

MiV- 
PA 29 

ກາຌຎູ່ຼຌຌ ວື ຽຑີໄມຩຄຄາຌຏະິຈຽືໃຨຄວຸມ້ວໍໃ ີໃຨຄຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌຢາ 
 

C ຍໍໃ ມ   
D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ  ແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາກຍັກຍັ

ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ກາຌຑູິຈ ລໃ າ ຩຄຄາຌ ໃ ຈໍາຽຌ ຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ   ໃ  ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ຌັ ໄຌ ແຈ ໄຊກືຨະຌຸງາຈຢໃ າຄ  ຽ

ໜາະມ຺ ໄລ (ແຈ ໄຢັໄຄຢືຌາກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄ) ຽຑືໃ ຨຈໍາຽຌ ຌກຈິະກາໍ ກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ຽຆິໃ ຄ 
ຑລ຺ຑຌັກຍັ ເຍຢັໄຄຢືຌ ກາຌຏະຈິ ໃ ຈ   ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ, ະ/ວ ື ເຍຢັໄຄຢືຌຏະຈິຉະ
ຑຌັກາຌຢາ (CPP)  ໃ ກລມຽຨາ຺ຄັກາຌຢັໄຄຢືຌ ກໃ ຼລກຍັ GMP. 

3. ໜຄັືາຄກາຌ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຨະຌຸງາຈ ຩຄຄາຌຏະຈິເວໃ ມ ວ ື ຏູ ໄວຸ ໄມ
ວໍໃ ເວມໃ   ໃ ຽຩຈັໜ ໄາ ໃ ເວ ໄກາຌມຈັວໍໃ  ຨຄ ວ ື ວຸ ໄມວໍໃ  ຆັ ໄຌຌຨກ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ 
(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA30 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂະໜາຈມັຈວໍໃ/ຎະິມາຌຍັຌຸ ະ/ວື ຎູ່ຼຌຩູຍຩໞາຄ ວື 
ັກະຌະຂຨຄຑາະຌະຍັຌຸ ວື ຐາຨັຈ ຏະິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈະາກຽຆືໄຨ  

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ກຼລຂ ໄຨຄ ຉໃ ຎະຽຑຈກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ະ ລຈັຊຸຈຍິ ຨຌັຈຼລກຌັ. 
2. ຂະໜາຈເວໃ ມ ມໃ ຌຽຂ຺ ໄາກຌັແຈ ໄກຍັຽກຌັ ຩູຍຍຍ ະ ແງະເຆ ໄ ຉາມ ໃ ແຈ ໄຩຍັກາຌ

ຨະຌຸມຈັ ເຌຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ. 
3. ຎໃ ຼຌຎຄຩູຍຩໃ າຄຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຢາ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍແຈ ໄ) 
4. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄຢາ ະ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑຌັ ຍໍໃ ມ ກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄ. 
5. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຂະໜາຈຍຌັ/ຸຎະມິາຌຍຌັ ຸະ /ວ ືຎໃ ຼຌຂະໜາຈ ວ ືຩູຍຩໃ າຄ

ຂຨຄຽືໃ ຨຄຍຌັ ຸວ ືຐາຨຈັ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາາຈວລ ະ າຈຂຄ ໃ ຎາຈະາກ
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ຽຆື ໄຨ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-13. 
  D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ  ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາ

ກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ ຂະໜາຈຍຌັ.ຸ 
3. ຊໄຨງໍາຎະກາຈ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ກໃ ຼລກຍັກາຌກືາລາມໝັ ໄຌຄ຺ຂຨຄ

ຏະຈິຉະຑຌັ ຎະຉຍິຈັຉາມູໃ ມ ື ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽ ໄມຉ຺ ໄຌ ະ ກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຌັ ໄຌ ະຉ ໄຨຄຈໍາ
ຽຌ ຌໍາຽຈັ; ຂໍ ໄມູຌກໍໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄະຽວຌ ມາ ຊໄາ ມ ກາຌຉກ຺າກຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ໃ ກາໍຌຈ຺ 
ໍາຍັລາມຄ຺ຌ຺ (ຑ ໄຨມກຍັະຽໜ ມາຈຉະກາຌກ ໄແຂ). 

MiV- PA31 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ຂະໜາຈຂຨຄກັຍວຸ້ມາຄຌຨກຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ 
C 1. ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຢາຍໍໃ ມກິາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 

2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌໂ ຌຨກາກຂະໜາຈຂຨຄກຍັວຸ ໄມວໍໃ ຈ ໄາຌຌຨກ ( ໃ ຨຄ) ຂຨຄ
ຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

3. ຂະໜາຈມຈັວໍໃ ງຄັຄ຺ມໃ ຌຨຌັຽຈ ມ ະ ຑຼຄຑໍໍາຍັຎະມິາຌເຆ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌ
ະວາກຏະຈິຉະຑຌັ. 

D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌ  ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺
ຩລມຽຂ຺ ໄາເຌ ຽຨກະາຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

2. ໜຄັກືໃ ຼລກຍັກາຌຎະກາຈ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄະຍຸລໃ າກາຌຍໍໃ ມ ຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌ
ຌຨກາກຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄກຍັຈຸ ໄາຌຌຨກຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 

MiV- 
PA 32 

ຸກກາຌຎູ່ຼຌຎຄຂຨຄຑາກໞລຌລັຈຊຸວຸ້ມວໍໃຢາີໃຍໍໃກະ຺ຍຈງກ຺ຄກັຍຈູຉາໍາ
ຏະິຈຉະຑັຌຸຈໟາງຽຆັໃຌຂຨຄຐາຨັຈ, ີຂຨຄຽັໄຌໝາງຂໍວຨຈຢາ, ຎູ່ຼຌໝລຈ
ຂຨຄຽຂັມ(ເຆ້ຢາຄຉູ່ຄກັຌ) 

C 
1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຑາກໃ ລຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ,  ມ ຏຌ຺ກະຍ຺ຌາໍ຺ໃ ຄ, ກາຌຌາໍເຆ ໄ, ລາມ

ຎຨຈແຑ ວ ືລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 
D 1. ກາຌຎັຍຎຸຄຑາກ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຂຨຄຽຨກະາຌ ( ໃແຈ ໄະຽໜ ຉາມ ເຌຽຨກະາຌ ACTD)

ລມຄັກາຌຎັຍຎຸຄະວາກຏະຈິຉະຑຌັ ຉາມລາມຽໝາະມ຺. 

MiV-PA33 ກາຌຽຑີໄມ ວື ຎູ່ຼຌຌຨຸຎະກຨຌລັຈກໍາຍັຢາກິຌີໃຽຎຌັຩູຍຍຍາຈ
ວົລ ະ ຩູຍຍຍຨືໃຌ 

C 1. ຂະໜາຈ ະ ຍໃ ຨຌ ໃ ຊກືຌາໍເຆ ໄ, ລາມຆຈັຽຌຂຨຄຨຸຎະກຨຌລຈັກ ລຌຨຈໃ ຨຄ
ກຍັ ຎະມິາຌຢາ ໃ ຌາໍເຆ ໄ ຉາມ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັ. 

2. ຨຸຎະກຨຌເວໃ ມຉ ໄຨຄຽໝາະມ຺ກຍັຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 
D 1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ ກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ . 
2. ຨະຍິາງກໃ ຼລກຍັ ຨຸຎະກຨຌເວໃ ມ (ຑ ໄຨມຄັຩູຍຉ ໄມ, ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
3. ໃ ລຌຎະກຨຍຂຨຄລຈັຊຸຨຸຎະກຨຌ. ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ ລຈັຊຸ ຉ ໄຨຄຨຈໃ ຨຄກຍັຎະາຌຸກມ຺

ກາຌຢາ. 
4. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺  ໃ ຂະໜາຈ, ລາມຆຈັຽຌຂຨຄຨຸຎະກຨຌ ມໃ ຌຨຈໃ ຨຄກຍັ
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ຎະມິາຌເຆ ໄ ຉາມ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌະວາກຏະຈິຉະຑຌັ. 

MiV-PA34 ກາຌຸຈຨາງຸຏະິຈຉະຑັຌຢາ 
a) ຉາມກາຌມັຈວໍໃ ໍາັຍໍາໜໞາງ ະ/ວື  
b) ວັຄາກກາຌຽຎີຈັໄຄໍາຨິຈ ະ/ວື 
c) ວັຄາກຽືໃຨໞາຄ/ຎະກຨຍືຌ 

 
C 

1. ໍາຍັ (a) ະ (b) - ກາຌ ກາ ຉ ໄຨຄະຈຄ ເວ ໄຽວຌັລາມຨຈໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ຨາງຸຂຨຄຢາ  ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ. 

2. ໍາຍັ (c) - ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຽວຌັລາມຨຈໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
ຈ ໄາຌຨາງຸ  ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັໍາຍັກາຌຎະກຨຍຌືຏະຈິຉະຑຌັ. 

3. ໍາຍັກາຌຽຑ ໄມຨາງຸຢາ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-15. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ ລມຽຂ຺ ໄາເຌ
ຽຨກະາຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຈ຺ໝາງຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨາງຸຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍ ເຆ ໄ). 
3. ໜຄັ າຄກາຌກໃ ຼລກຍັກາຌເວ ໄໍາໝັ ໄຌຌັງາ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ວ ື ຏູ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັ

ຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງ  ໄຄເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ຩຍັຩູ ໄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
4. ຏຌ຺ ແຈ ໄຩຍັາກກາຌ ກາ  ໃ ຽໝາະມ຺ກໃ ຼລກຍັລາມຄ຺ຌ຺ຉາມຽລາ ໃ  ໄ ິໃ ຄ (real 

time) ຆ ໃ ຄກລມ ຽຨາ຺ແງະຆລຄຨາງຸຂຨຄຢາ  ໃ ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຢໃ າຄຌ ໄຨງຨຄຆຸຈຏະຈິຉລ຺
ຍຍ/ຆຸຈຏະຈິຉະຑຌັ ເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັ 

a) ຨ ຄຉາມກາຌມຈັໍາຍັາໍໜໃ າງ 
b) ວຄັາກຽຎ ຈເຆ ໄັ ໄຄໍາຨຈິ  
c) ວຄັາກຽືໃ ຨໃ າຄ/ຎະກຨຍຌື 

ຨ ຄຉາມຸໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ຏຌ຺ ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌຈ຺
ຨຍ ຸຌິຆ   ໃ ຽໝາະມ຺ ຉ ໄຨຄແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາຢູໃ ຌາໍ(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA35 ກາຌຎູ່ຼຌຎຄ ຽຄືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກັຍຩກັາຏະຈິຉະຑັຌຢາ (ກາຌຽຑີໄມ າກ
ຽຄືໃຨຌແຂຽກັຍຩກັາີໃແຈ້ຩຍັຩັຍຩຨຄເຌຎະຸຍັຌ) 

a) ຉາມກາຌວຸມ້ວໍໃໍາັຍໍາໜໞາງ ະ/ວື 
b) ວັຄາກກາຌຽຎີຈັໄຄໍາຨິຈ ະ/ວື 
c) ວັຄາກກາຌຽືໃຨໞາຄ/ກາຌຎະກຨຍືຌ 

 
C 

1. ໍາຍັ(a) & (b)- ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຽວຌັກາຌລາມຨຈໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຨາງຸ  ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ. 

2. ໍາຍັ (c)- ກາຌ ກາຉ ໄຨຄະຈຄເວ ໄຽວຌັລາມຨຈໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
ຨາງຸ  ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ ໍາຩຍັກາຌຎະກຨຍຏະຈິຉະຑຌັຌື. 

3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩຍັາ (ຽຩຈັເວ ໄຉໍໃ າກລໃ າຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັາ ໃ ແຈ ໄ
ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ) ມໃ ຌຨ ຄເໃ  MaV-16. 

 
D 

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ
ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ກາຌຨະຍິາງຆ ໄຄ າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັາ. 
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3. ຏຌ຺ຂຨຄກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຉາມຽລາ ໃ  ໄຄິ ໃ ກລມຽຨາ຺ແງະກາຌຽກຍັຩກັາ ໃ ແຈ ໄ
ຩຍັຩຨຄເຌຎະຍຸຌັ ໃ ຽໝາະມ຺ (ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂ ຽກຍັຩກັາ ໃ ະຽໜ ) ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຽຩຈັກາຌ
 ກາກຍັຨຄຆຸຈຏະຈິຉລ຺ຍຍ/ຆຸຈຏະຈິ ເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ຎະຉຍິຈັ
ຉາມູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ ກາລາມຄ຺ຌ຺ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 

9. ກາຌ້ຄກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽກັຌໟຨງ  

 
ກາຌຎູ່ຼຌຎຄຽັກຌໟຨງ ຍໍໃໍຊໟາກາຌຨະຌມຸັຈ(Minor Variation:MiV-N) 

ກາຌ້ຄ 

MiV-N1 ຎູ່ຼຌຆືໃ ະ/ວື ີໃຢູູ່ (ຉ຺ລຢູ່າຄ: ຽກຉູ້ແຎະຌ,ີ ຆືໃຊະໜ຺ຌ) ຂຨຄຏູ້ແຈ້ຩັຍຨະຌຸງາຈໍາ
ໜໞາງ 
 
[ໝາງຽວຈ: ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ າມາຈຈັຌືເວໃ ມ ກໃ ຼລກຍັຎະຽຑຈຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ 
ຎຄຉາມ MiV-PA ຊ ໄາຽວຌັລໃ າມ ລາມາໍຽຎັຌ] 

 
C 

1. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຆືໃ  ຨ ຄເໃ  ລາມຄ຺ຉລ຺ຂຨຄຍໍິຈັ  ວ ືຨຄ຺ກາຌຈັຉັ ໄຄ. 
2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄກລມຽຨາ຺ ກາຌ ຨຌຎໃ ຼຌ ກາຌຨະຌຸງາຈ ແຎເວ ໄ ຍໍິຈັຨືໃ ຌ. 
3. ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຉໃ ໃ ລຌຂຨຄຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະງຸງາຈາໍໜໃ າງ ເຌະວາກຂຨຄຏະຈິຉະ

ຑຌັມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເໃ  MaV-2 ະ MiV-PA3, ຊໄາໃ ລຌຨືໃ ຌໂ ແຈ ໄກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ   ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາ
ຢູໃ ເຌຽຨກະາຌ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ ຎໃ ຼຌຎຄ. 

2. ຈ຺ໝາງ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຨະຌຸງາຈ ຏູ ໄ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຆືໃ ເໝໃ  ຽຑືໃ ຨເວ ໄຊື
ະຍຼຌຏະຈິຉະຑຌັ. 

3. ຽຨກະາຌາຄກາຌ າກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາ  ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຽຑືໃ ຨຢັໄຄຢືຌກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຆືໃ  
ະ /ວື ໃ ຢູໃ ວໃ ມ. 

MiV- N2 ກາຌຎູ່ຼຌຽ຺ໄາຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ 
 

 
C 

1. ຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈາໍໜໃ າງຢູໃ  ໄຨຄຉະວາຈ ງຄັຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ະຊາຌ ໃ ຏະຈິງຄັມໃ ຌະຊາຌຽຈ ມ. 

 
D 

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາຢູໃ ເຌ
ຽຨກະາຌ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຽຨກະາຌ ໄຄກາຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຨຌ ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ ະວລໃ າຄຽ ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ
 ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຏູ ໄຽກ຺ໃ າ ະ ຏູ ໄເວໃ ມ. 

3. ຈ຺ໝາງຢໃ າຄຽຎັຌາຄກາຌາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄຎະກາຈ ໄຄ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ 
ະ ກາຌຨະຌຸງາຈເວ ໄ ຏູ ໄຊືະຍຼຌ ຑາງເຌຎະຽຈ ຽຑືໃ ຨຩຍັຏຈິຆຨຍຏະຈິຉະຑຌັ. 

4. ຊໄາຽ ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຏູ ໄເວໃ ມ ຍໍໃ ມໃ ຌຏູ ໄຏະຈິຏະຈິຉະຑຌັຢາ, ໜຄັືາຄກາຌາກຽ຺ ໄາ
ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັເວໃ ມມຨຍເວ ໄຩຄຄາຌຏະຈິຢາ ຽຑືໃ ຨຏະຈິຌຉຌ຺ຽຨຄ. 
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5. ຊໄາຽ ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັເວໃ ມຍໍໃ ມໃ ຌຏູ ໄຏະຈິຏະຈິຢາຽຨຄ ກໍໃ ຉ ໄຨຄໜຄັືາຄກາຌ ຽຆິໃ ຄ
ຨະຌຸງາຈເວ ໄເວ ໄຩຄຄາຌຏູ ໄຈິ ຽຑືໃ ຨຏະຈິຢາ ເຌຌາມຏູ ໄຊືະຍຼຌເໝໃ ຌັ ໄຌ. 

MiV- N3 ຎູ່ຼຌຽ຺ໄາຂຨຄຩຄຄາຌຏະິຈ 
ໝາງຽວຈ:ຨ຺ຄກາຌຸ້ມຨຄຈໟາຌຢາາມາຈຎັຍຎຸຄືຌກໞຼລກັຍກາຌກໍາຌຈ຺ຎະຽຑຈກາຌ
ຎູ່ຼຌຉາມີໃ 
ແຈ້ະຍຸ MiV-PA ຊໟາມີລາມໍາຽຎັຌ. 
 

 
C 

 
1. ະຊາຌກາຌຏະຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌຌຨກາກຎໃ ຼຌຽ຺ ໄາຂຨຄ ຩຄຄາຌຏະຈິຢາ. 

 
 
D 

 
1. ຈ຺ໝາງຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຨຌຎໃ ຼຌຽ຺ ໄາຂຨຄາກ ໃ ແຈ ໄຨຨກກາຌເຍຢັໄຄຢືຌ GMP 
2. ຈ຺ໝາງ ໃ ຽຎັຌາຄກາຌະຍຸກໃ ຼລກຍັກາຌຨຌຎໃ ຼຌະວລໃ າຄຽ ຺ ໄາຂຨຄຩຄຄາຌຏະຈິຏູ ໄຽກ຺ໃ າ 

ະ ຏູ ໄເວໃ ມ( ໃ າມາຈເຆ ໄແຈ ໄ) 
3. ເຌກໍະຌ ຽຎັຌຏູ ໄຏະຈິຉາມຌັງາ, ຉ ໄຨຄມ ຈ຺ໝາງາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັເຌກາຌ ໄຄ

ກາຌຎໃ ຼຌ ະ ຨະຌຸງາຈ ເວ ໄຏູ ໄຏະຈິ ເວໃ ມຽຎັຌຏູ ໄຏະຈິຏະຈິຢາເຌຌາມຉຌ຺ຽຨຄ. 
4. ເຌກໍະຌ ຽຎັຌຏູ ໄຏະຈິຉາມຌັງາ, ຉ ໄຨຄມ ຈ຺ໝາງຩຍັຎະກຌັາກຏູ ໄຏະຈິເວໃ ມຉາມຌັງາ 

ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ະຽຎັຌຩຍັຏຈິຆຨຍເຌກາຌຩຍັຎະກຌັຸຌຌະຑາຍ, ຎະຈິຑິາຍ ະ ລາມ
ຎຨຈແຑຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຢາ. 

5. ຩໃ າຄຎັຍຎຸຄະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ   ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ ໄາ຺ເຌ ກາຌະຽໜ ຂໍ
ຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- N4 ກາຌຎູ່ຼຌຆືໃ ະ ີໃຢູູ່ (ຉລ຺ຢູ່າຄ: ະວັຈຉູ້ແຎະຌ,ີ ຆືໃະໜ຺ຌ) ຂຨຄຩຄຄາຌຏະິຈຢາ 
ໝາງຽວຈ: ຨ຺ຄກາຌຸ້ມຨຄຈໟາຌຢາ າມາຈຎັຍຎຸຄືຌກາຌກໍາຌ຺ຈຎະຽຑຈກາຌ
ຎູ່ຼຌຎຄຉາມີໃແຈ້ະຍຸ MiV-PA, ຊໟາຽວັຌລໞາມີລາມໍາຽຎັຌ. 
 

 
C 

1. ະຊາຌ ຏະຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌ ຌຨກາກ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຎໃ ຼຌຆືໃ  ະ/ວື ໃ ຢູໃ ຂຨຄຩຄຄາຌຏະຈິຢາ 
3. ຍໍໃ ເຆ ໄ ກຍັກໍະຌ   ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ ຽ຺ ໄາຂຨຄຩຄຄາຌຏະຈິຢາ, ໍາຍັກາຌ

ຎໃ ຼຌຎຄຽ຺ ໄາຂຨຄຩຄຄາຌຏູ ໄຏະຈິ ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-N3. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ະວາກ ະ ຽຨກາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາຢໃ ູ່
ເຌຽຨກະກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌຏະຈິຢາ ຈ  ງຄັມ ຨາງຸກາຌຌາໍເຆ ໄ, ເຍຢັໄຄຢືຌຏະຈິຉະຑຌັກາຌຢາ (CPP) 
 ໃ ກລມກາຌຢັໄຄຢືຌ GMP ວ ືຽຨກະາຌາຄກາຌາກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ  ໃ ຽຌັ ໄຌ
ເວ ໄຽວຌັຆືໃ ,  ໃ ຢູໃ ເວໃ ມ. 

3. ໜຄັືາຄກາຌາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຨະຌຸງາຈ ຨະຌຸງາຈ ເວ ໄຏູ ໄຏະຈິ ກຍັຆືໃ / ໃ ຢູໃ ເວໃ ມ. 
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MiV- 
N5 

ຎູ່ຼຌຎຄຆືໃ ວື ີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ: ະວັຈຉູ້ແຎະຌ,ີ ຆືໃຊະໜ຺ຌ) ຂຨຄຍໍິັຈ ວືຩຄຄາຌ
ີໃຩັຍຏິຈ 
ຆຨຍເຌກາຌຎູ່ຨງຆຸຈຏະິຈ 
 
ໝາງຽວຈ: ຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄຈ ໄາຌຢາາມາຈຎັຍຎຸຄຌື ກໃ ຼລກຍັກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຽຑຈ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ
ຉາມ ໃ ແຈ ໄະຍຸ MiV-PA, ຊໄາຽວຌັລໃ າມ ລາມາໍຽຎັຌ. 

 
C 

1. ຩຄຄາຌຏະຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຆຸຈຏະຈິ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌຎຄ 
3. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌໂ ງກ຺ຽລັ ໄຌ ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຆືໃ   ະ  ໃ ຢູໃ ຂຨຄ ຩຄຄາຌຏະຈິ,  ໍາ

ຍັກາຌຨຌຎໃ ຼຌຽ຺ ໄາຂຨຄຩຄຄາຌມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-N3. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ  ໃ ແຈ ໄຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ
ກາຌະຽໜ ຎໃ ຼຌຎຄ (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

2. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌຏະຈິຢາ ຈ  ງຄັມ ຨາງຸກາຌຌາໍເຆ ໄ, ເຍຢັໄຄຢືຌຏະຈິຉະຑຌັກາຌຢາ ໃ ລມມ 
ກາຌຢັໄຄຢືຌGMP ວ ື ຽຨກະາຌາຄກາຌາກຨຄ຺ກາຌຸ ໄມຨຄ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຽຆິໃ ຄຢືຌຢັຌ 
ກໃ ຼລກຍັຆືໃ ,  ໃ ຢູໃ ເວໃ ມ(ຍໃ ຨຌ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ໜຄັືາຄກາຌາກຽ຺ ໄາຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຨະຌຸງາຈເວ ໄຍໍິຈັ/ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະຈິ ກຍັຆືໃ / ໃ ຢູໃ
ເວໃ ມ ຩຍັຏຈິຆຨຍໍາຍັຎໃ ຨງຆຸຈຏະຈິ. 

4. ຊໄຨງໍາຎະກາຈ າກຽ຺ ໄາຂຨຄຈ ໄາຌກາຌຉະວາຈ ລໃ າກາຌຎໃ ຼຌຎຄຍໍໃແຈ ໄກໃ ຼລຂຨຄກຍັກາຌ
ຎໃ ຼຌະຊາຌ ໃ ຎໃ ຨງຆຸຈຏະຈິ. 

MiV- 
N6 

ຎູ່ຼຌຎຄຆືໃ ວື ີໃຢູູ່ (ຉ຺ລຢູ່າຄ: ະວັຈຉູ້ແຎະຌ,ີ ຆືໃຊະໜ຺ຌ)ຂຨຄຩຄຄາຌຏູ້ຏະິຈ
າຈຢາ (ລັຈຊຸຈິຍຉ຺ລຢາ) 

 
C 

1. ະຊາຌ ໃ ຏະຈິາຈຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຎຄຨືໃ ຌ ຌຨກາກຎໃ ຼຌຆືໃ  ະ/ວື ໃ ຢູໃ ຩຄຄາຌຏະຈິາຈຢາ(ລຈັຊຸຈຍິຎຸຄ

ຉໃ ຄຢາ). 
 
D 

1. ຂໍ ໄມູຌຎັຍຎຸຄວ ໄາຸຈາກຩຄຄາຌຏະຈິາຈຢາ. 
2. ຽຨກະາຌາຄກາຌ/ຽຨກະາຌາຄລິະງາາຈຽມືໃ ຨຽລາຉ ໄຨຄກາຌ. 

MiV-N7 ກາຌຊຨຌ/ຏູ້ຏະິຈ ຨືໃຌ ຨຨກ (ໍາັຍາຈຢາ ະ ວື ຏະິຈຉະຑັຌຢາ ະ /
ວື ຏູ້ວຸ້ມວໍໃ) 

C 1. ຏູ ໄຏະຈິຨືໃ ຌ ໃ  ແຈ ໄຂື ໄຌະຍຼຌ ໄລ. 
D 1. ຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຊຨຌ/ກາຌຍ຺ ໄາຄ. 

MiV-N8 ກາຌຉໍໃເຍຢັໄຄຢືຌຉໍາາກາຌຏະິຈຢາ ຢູູ່ຣຍ ກໞຼລກັຍລາມຽໝາະ຺ມ. 
( European Pharmacopoeial Certificate of Suitability :CEP) 

C 1. ເຆ ໄໍາຍັກາຌຉໍໃ ເຍ CEP ຈງຍໍໃ ມ ກາຌກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄເຈໂ 

D 
1. ເຍ CEP  ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄະຍຍັວ ໄາຸຈ, ຑ ໄຨມຈ ໄລງຽຨກະາຌຆ ໄຨຌ ໄາງຄັໝຈ຺ ໃ ຨຨກ

ເວ ໄຈງ EDQM. 
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MiV-N9 ຎູ່ຼຌຎຄ ກາຌຨະຌຸງາຈຎູ່ຨງ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໞຼລກັຍກໍາຌ຺ຈຨາງຸຢາ 
ະ/ວືາຈຢາ/ະ/ວືາຈໍາຩຨຄ ຎະຉິຍັຈຉາມເຌມາຈຉະຊາຌີໃແຈຎ້ັຍຎຸຄ
ວໟາຸຈ 

 
C 

1. ເຆ ໄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ  ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌາກຌ຺. 
2. ກາຌຎໃ ຼຌຎຄ  ໃ ແຈ ໄຽຩຈັ ຽຑືໃ ຨເວ ໄຨຈໃ ຨຄກຍັກາຌຎັຍຎຸຄຽຨກາຌມາຈຉະຊາຌ  ໃ

ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 
 
D 

1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ  ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ. 
2. ກາຌຨະຌງຸາຎໃ ຨງຏະຈິຉະຑກຌ ະ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊຨາງຸຂຨຄຢາ 

 ໃ ແຈ ໄ່ຎັຍຎຸຄ ະ  ໃ ເຆ ໄເຌຎະຍຸຌັ ຈງຽໜັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຈຸ ໃ ຎໃ ຼຌຎຄ. 
3. ກາຌລເິຆຸຈຏະຈິຏະຈິຉະຑຌັ ໍາຍັ ຸກກາຌຈ຺ຨຍ ກໃ ຼລກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ

 ໃ ກາໍຌຈ຺ ກຍັຢໃ າຄໜ ໄຨງ ຨຄຆຸຈຏະຈິ. 

MiV-N10 ກາຌຽຨ຺າ ຂະໜາຈຍັຌຸຂຨຄຏະິຈຉະຑັຌ ຨຨກ 
 

 
C 

1. ຂະໜາຈຽືໃ ຨຄວຸ ໄມວໍໃ  ໃ ຽວຨື  ມໃ ຌຑຼຄຑໍກຍັ ຎະມິາຌຢາມາຈຉະຊາຌ  ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌ
ະວາກຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັ. 

2. ໍາຍັກາຌຽຑ ໄມຂະໜາຈມຈັວໍໃ ຂຨຄຏະຈິຉະຑຌັຨະຽຆື ໄຨ ະ ຍໍໃ ຨະຽຆື ໄຨມໃ ຌເວໃ ຨ ຄເໃ  
MaV-13 ະ MiV-PA30, ໍາຍັກາຌຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈກຍັກໃ ຨຄມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເໃ  MiV-
PA31 

 
D 

1. ຨະຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຽຨາ຺ຨຨກ. 
2. ຩໃ າຄ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັະວາກ ະ ຽຨກະາຌຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ໃ ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ

ຎໃ ຼຌຎຄ ໃ ແຈ ໄະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ ໃ ແຈ ໄເຆ ໄ) 
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10. ຨະິຍາງໍາັຍ 
       ມໃ ຌຨ ຄເໃ ຨະຍິາງໍາຍັຢູໃ  ຽຨກະາຌ ACTD/ACTR  
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