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ສັຄລວມລາງຄາຌ                              

            ມາຈຉະຊາຌ ແລະ ສຌັງາກາຌອັຍອູູ້ເຆ ຄໆກັຌ ແລະ ກຌັ ຂຬຄຍຌັຈາ
ໜ່ວງຄາຌຏະລ ຈຉະພັຌຬາຆຽຌ ຋ ໆຂຶ໇ຌກັຍ ຃ະຌະກໍາມະກາຌ຋ ໆຎກຶສາຈາ້ຌ຃ຸຌ

ຌະພາຍຂຬຄຬາຆຽຌ (ACCSQ) ສ຺ກຎ  2015 
 

I. ຃ວາມເຎຌັມາ: 

ພາງເຉ ໄ຃ າຂວຌັຂຬຄ ຬາຆຼຌ “ວແິສ຋ຈັໜຶໃ ຄຈຼວ, ຽຬກະລກັໜຶໃ ຄຈຼວ, ຎະຆາ຃ຠ຺ຫຌຶໃ ຄຈຼວ’’ (One 
vision, One identity, One Community) ຅ິໃ ຄຠ຃ີວາຠ຅ າຽຎັຌຉ ໄຬຄຠ຃ີວາຠພ ໄຬຠພຼຄເຌ຋ຸກຈ ໄາຌ 
ຽພືໃ ຬເຫ ໄຠກີາຌ ຽຆືໃ ຬຠສາຌເຌ຋ຸກຂຄ຺ຽຂຈ ວຼກຄາຌ ຍ ໃ ວໃ າຈ ໄາຌ ກາຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຃ວາຠຫຠັ ໄຌ຃ຄ຺, ຈ ໄາຌ
ວຈັ຋ະຌະ ຋ າ-ສຄັ຃ຠ຺ ຾ລະ ຈ ໄາຌຽສຈຊະກຈິ ຽຆິໃ ຄຽຎັຌ 3 ຽສາ຺຃ ໄາ ເຌຂຄ຺ຽຂຈຬາຆຼຌ. 

ສ າລຍັກາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌເຌຂຄ຺ຽຂຈຽສຈຊະກຈິ ແຈ ໄຽຌັ ໄຌເສໃ ກາຌອຍັຎະກຌັ ຾ລະ ສ ໄາຄເຫ ໄແຈ ໄ
ຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະ ຃ຸຌຌະພາຍ ຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັ ຽຆິໃ ຄເຌຌັ ໄຌ ລວຠ຋ຄັຏະລຈິຉະພຌັຬາຫາຌ, ມາ ຾ລະ 
ຏະລຈິຉະພຌັກາຌ຾ພຈ. ພາງເຉ ໄຽສາ຺຃ ໄາຎະຆາ຃ຠ຺຋າຄຈ ໄາຌຽສຈຊະກຈິຬາຆຼຌ (ASEAN Economic 
Community ຫລ ືAEC) ຅ຶໃ ຄແຈ ໄ຾ຉໃ ຄຉັ ໄຄ຃ະຌະກ າຠະກາຌ ຋ີໃ ຎຶກສາຬາຆຼຌສ າລຍັ ຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະ ຃ຸຌ
ຌະພາຍ “ACCSQ” ຎະ຅ຍຸຌັ ພາງເຉ ໄໜໃ ວງຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ຍຌັຈາກຸໃ ຠວຆິາກາຌຬາຆຼຌ ແຈ ໄອຍັກາຌສ ໄາຄຉັ ໄຄຂຶ ໄຌ
ຽຆິໃ ຄຎະກຬຍຠ ີ 5 ກຸໃ ຠຄາຌຫລກັ ຃:ື ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌມາຫລວຄ (Pharmaceutical 
Product Working Group-PPWG), ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌຬາຫາຌ (Prepared 
Food Stuff Product Working Group-PFSPWG), ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌ ຬາຆຼຌ ຈ ໄາຌ
ຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ (Medical Devices Product Working Group-AMDPW), ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌ
ວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຬາຫາຌຽສຠີຽພືໃ ຬສຸຂະພາຍ (Traditional Medicines and 
Health Supplement Product Working Group-TMHSPWG) ຾ລະ ໜໃ ວງຄາຌຈ ໄາຌວຆິາກາຌ
ຬາຆຼຌຈ ໄາຌຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຬາຆຼຌ (ASEAN Cosmetic Committee-ACC).   ຌຬກ຅າກຌີ ໄງຄັຠກຸີໃ ຠ
ໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ຅ າຌວຌໜຶໃ ຄ (Taskforces) ແຈ ໄອຍັກາຌສ ໄາຄຂຶ ໄຌ ຽພືໃ ຬຎະຉຍິຈັໜ ໄາ຋ີໃ ສະໜຍັສະໜຌູ ວຼກ
ຄາຌຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະ ຃ຸຌຌະພາຍເຫ ໄຍຌັລຸຉາຠ຅ຈຸຎະສຄ຺. 

ເຌແລງະຏໃ າຌຠາ ຍຌັຈາກຸໃ ຠຄາຌວຆິາກາຌຂຬຄຬາຆຼຌ຋ີໃ ກໃ າວຠາຌັ ໄຌ ແຈ ໄຎະກຬຍສໃ ວຌມໃ າຄຉັ ໄຄໜ ໄາເຌກາຌ
ອໃ ວຠກຌັລະຈຠ຺ຠຌັສະໝຬຄ ພຈັ຋ະຌາວຼກຄາຌ຋ີໃ ກໃ ຼວຂຬຄ ຾ລະ ແຈ ໄຠ຃ີວາຠ຃ຍືໜໄາເຌຫລາງໂວຼກຄາຌ 
ຽຆັໃ ຌ: ຈ ໄາຌມາຎ຺ວພະງາຈ ແຈ ໄຠກີາຌລຄ຺ຌາຠສຌັງາ຃ວາຠອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ຾ລະ ກຌັ ກໃ ຼວກຍັກາຌຠາຈຉະຊາຌ
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ກາຌຏະລຈິ຋ຈີ ີ(MRA on GMP) ຾ລະ ຠ຃ີວາຠ຃ຍືໜໄາເຌກາຌສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌກໃ ຼວກຍັກາຌຍຈ຺ລາງຄາຌ
ກໃ ຼວກຍັຆວີະສຠ຺຋ຼຍ (MRA on BioEquivalence), ແຈ ໄອຍັອຬຄ຋ຈິຌ າກໃ ຼວກຍັຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈຂຬຄ
ຬາຆຼຌ (ASEAN Medical Device Directive) ຾ລະ ຈ ໄາຌຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ອຍັອຬຄຽຬາ຺ສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ
຾ລະ ກຌັ ຾ລະ ຋ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ (MRA on Cosmetic, ASEAN Cosmetic 
Directive)  ຾ລະ ຬືໃ ຌໂ ຽຆິໃ ຄກ າລຄັມູໃ ເຌຂັ ໄຌຉຬຌກະກຼຠກາຌພຈັ຋ະຌາ ຽພືໃ ຬຽຎັຌຽຬກະພາຍ. 

 
 ໂ຃ຄອ່າຄ ຃ະຌະກໍາມະກາຌ຋ ໆຎຶກສາຬາຆຽຌຈ້າຌ຃ຌຸຌະພາຍ 
    

 
 

1. ກຸຸ່ມຄາຌວ ຆາກາຌຬາຆຽຌຈ້າຌຬາຫາຌ (PreparedFoodstaff Product Working Group-
PFPWG):  

1.1. ສະພາຍລວມ: 
              ຂຬຄວຼກຄາຌຈ ໄາຌຬາຫາຌຬາຆຼຌ ຾ຠໃ ຌມູໃ ພາງເຉ ໄ 3 ຃ະຌະເຫງໃ ຈັໃ ຄຌີ ໄ: 

1. ຃ະຌະ SEOM-ACCSQ                   ວຆິາກາຌ ຈ ໄາຌ຃ວາຠຎຬຈແພຬາຫາຌຬາຆຼຌ (Asean 
Prepared Food Stuffs Working Group (PFPWG))                   ໂ   
                                              (ACCSQ)                ຽ         
                            .               PFPWG ພາງເຉ ໄກຸໃ ຠວຆິາກາຌຌີ ໄ            3 
             : 
- ກຸຠໜໃ ວງຄາຌສະຽພາະຈ ໄາຌກໃ ຼວກຍັກາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌຠາຈຉະຊາຌຬາຫາຌຬາຆຼຌ (Task Force on 

Food Safety Harmonization (TFFSH),  
- ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌຈ ໄາຌ                      ຽ  Asean Food Testing Laboratory 

Commmittee (AFTLC ) ຎະກຬຍຠໜີໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ ASEAN Food Reference 
Laboratory ຠ ີ5 ກຈິ຅ະກ າຫລກັ຃:ື ສະໜຬຄກາຌຬຍ຺ອຠ຺ຊໃ າງຊຬຈ຃ວາຠອູ ໄຈ ໄາຌຆໃ ຼວຆາຌກາຌວແິ຅
ເຫ ໄ຾ກໃ ຍຌັຈາສະຠາຆກິ, ຅ຈັ຿ຎ຾ກລຠ຋ຈ຺ສຬຍ຃ວາຠຆ າຌາຌ/ຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺ກາຌ຋ຈ຺ສຬຍ຃ວາຠຆ າຌາຌ 
ວຈັຊຸຬ ໄາຄຬຄີ.., ຃ຈັຽລຬືກວ຋ິກີາຌ຋ຈ຺ສຬຍ ຾ລະ ຎະສາຌ ຾ລະ ສ ໄາຄຽ຃ຬື຃ໃ າງ NFRLs ຾ລະ ກາຌ
ຍ ລກິາຌຫ ໄຬຄວແິ຅ມູໃ ເຌ ຾ລະ ຌຬກຂຄ຺ຽຂຈ. 

- Task force on Mutual  Recognition Arrangement (MRA) 
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2. ຃ະຌະ SOM-AMAF                      : Asean Taskforce on Codex, ASEAN 
Food Safety Network, Asean GMO Food Testing Network, Asean Rapid Alert 
System. 

3. ພາງເຉ ໄ SOMHD ຎະກຬຍ           ຽວ າຌ ຃ວາຠຎຬຈແພຬາຫາຌຬາຆຼຌ Asean Expert Group 
on Food Safety (AEGFS)                                                          
           ຽ                              ຽ                               
                 . 

 
1.2. ຃ວາມ຃ືຍໜ້າໃຌກາຌ຅ັຈຉັ໇ຄຎະຉ ຍັຈ:  

 
1.2. ຃ວາມ຃ືຍໜ້າ 

ຏ຺ຌສໍາເລັຈ ພາງໃຌ SEOM-ACCSQ:   
- ສ າຽລຈັອໃ າຄ ສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ຾ລະ ກຌັ ຂຬຄຬາຆຼຌ  ກໃ ຼວກຍັ ສຸຂະຬະຌາແຠພຈື ຾ລະ ກາຌມັໄຄມືຌ (MRA 

on Food Hygiene and Certification) ຽຆິໃ ຄ຃າຈ຃ະຽຌວໃ າ຅ະອຍັອຬຄ ເຌກຬຄຎະຆຸຠ PFPWG ຃ັ ໄຄ຋ ີ
21th ຋ີໃ ຎະຽ຋ຈ ຟີລຍິຎິຌ ລະຫວໃ າຄວຌັ຋ ີ16-20/11/2015.  

- ແຈ ໄຉກ຺ລຄ຺ຽຆືໃ ຬຠສາຌ (Harmonized) ກໃ ຼວກຍັຠາຈຉະຊາຌ຋າຈຽພີໃ ຠເຌຬາຫາຌ (Food Additive), ສິໃ ຄ
ຽ຅ຬືຎ຺ຌຬາຫາຌ (Food Contaminant) ຿ຈງຬຄີເສໃ ຠາຈຉະຊາຌ Codex. 

- ແຈ ໄລຽິລີໃ ຠ ກາຌສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະ ສ ໄາຄ຃ວາຠຬາຈສາຠາຈກໃ ຼວກຍັກາຌຫຸ ໄຠຫ ໃ ຬາຫາຌ (Food Packaging 
Standard). 

- ຿ຈງຏໃ າຌກຬຄຎະຆຸຠ ACCSQ ຋ີໃ ຎະຽ຋ຈຠາຽລຽຆງ ຽຆິໃ ຄຽຎັຌຽຬກະພາຍ຾ລ ໄວວໃ າ ARLs ຽຎັຌກຸຠ ຬຄ຺ຎະກຬຍ
຋ີໃ ສ າ຃ຌັຂຬຄວຼກຄາຌອຍັຎະກຌັ຃ຸຌຌະພາຍຬາຫາຌ. ຎະ຅ຍຸຌັຠ ີ 9 ຫ ໄຬຄວແິ຅ ເຌຎະຽ຋ຈ ຬາຆຼຌ ແຈ ໄຊກື຃ຈັ
ຽລຬືກຽຎັຌຫ ໄຬຄວແິ຅ ຬ ໄາຄຬຄີ (ARLs) ສ າລຍັກາຌວແິ຅ສາຌຉໃ າຄໂ ເຌ ລະຈຍັຬາຆຼຌ ຃:ື 

o Malaysia ຽຎັຌຫ ໄຬຄວແິ຅ຬຄີຬຄີ (Reference Laboratory) ກໃ ຼວກຍັວແິ຅ຬາຫາຌ GMO, ຽຎັຌ
ສູຌກາຌຎະຽຠຌີ຃ວາຠສໃ ຼຄ (Risk assessment Center) 

o Vietnam – Microbiology reference lab 
o Indonesia ຽຎັຌຫ ໄຬຄວແິ຅ ກາຌກວຈ ສາຌຽພີໃ ຠເຌຬາຫາຌ (Food Additive). 
o Singapore ຽຎັຌສູຌກາຌກວຈກາ ກາຌຎ຺ຌຽຎືໄຬຌ຅າກ Pesticides, Mycotoxin , 

Environment contaminats 
o Thailand ສາຌ຿ລຫະໜກັ (Heavy metal) ຾ລະ ສາຌຉກ຺຃ ໄາຄເຌສຈັ Veterinary Drug 

Residues and Food contact mate 
- ວຼກຄາຌອໃ ວຠຠກືາຌສ ໄາຄ຃ວາຠຽຂັ ໄຠ຾ຂຄຈ ໄາຌກາຌວແິ຅ ຿ຈງສະຽພາະ ກາຌສ ໄາຄຫ ໄຬຄວແິ຅ຬ ໄາຄຬຄີຬາຆຼຌ ຈ ໄາຌ

ຬາຫາຌ (ASEAN Food Reference Laboratory (ARLs) ແຈ ໄລຽິລີໃ ຠຂຶ ໄຌ ຿ຈງ຅ຈັກຬຄຎະຆຸຠ ຎຶກສາ
ຫາລຂືຬຄຆໃ ຼວຆາຌຂຬຄຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄອໃ ວຠກາຌສ ໄາຄ “ງຸຈ຋ະສາຈຽພືໃ ຬສ ໄາຄ຃ວາຠຽຂັ ໄຠ຾ຂຄຫ ໄຬຄວແິ຅
ຬາຫາຌ ເຌຬາຆຼຌ ເຌຽຈຬືຌ6/2004 ຋ີໃ  ຬຌິ຿ຈຽຌຽຆງ ພາງເຉ ໄກຬຍກາຌຆໃ ວງຽຫລຬືຂຬຄ EC-ASEAN 
Economic Cooperation Program on Standard, Quality and Conformity Assessment. 

1.3.          ໇   
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- ກາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌເຌຎີ 2015 ຆຶໃ ຄ ສຎຎ ລາວຬາຈ຅ະແຈ ໄເຌລະຈຍັເຈຌຶໃ ຄ ຽຌືໃ ຬຄ຅າກ຋ໃ າ ຾ອຄ ຾ລະ ຃ວາຠສາຠ ງຄັຠີ
ຂຬຍຽຂຈ຅ າກຈັ ຿ຈງສະຽພາະ ຉະຫລາຈຬຈິສະຫລະຬາຆຼຌ ຆຶໃ ຄຉ ໄຬຄຠ຃ີວາຠສາຠາຈ ເຌກາຌຎະຉຍິຈັລະຍຼຍ ກາຌ
ຬາ ຆຼຌຈ ໄາຌຉໃ າຄໂງຄັຍ ໃ ຋ຌັສ າຽລຈັ. 

1.4. ຋ ຈ຋າຄຉໍໆໜ້າ 
- ສ າລຍັໜໃ ວງຄາຌ PFSWG ສຍືຉ ໃ ຌ າສະຽຫຌສີຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ຾ລະ ກຌັ ຂຬຄຬາຆຼຌ ກໃ ຼວກຍັ ສຸຂະຬະຌາແຠພຈື 

຾ລະ ກາຌມັໄຄມືຌ (MRA on Food Hygiene and Certification) ຽພືໃ ຬມືໃ ຌອຍັອຬຄ ຅າກ ໜໃ ວງຄາຌຂັ ໄຌຽ຋ຄິຉ ໃ
ແຎ. 

- ສ າລຍັກະກຼຠກາຌຽຎັຌຽ຅຺ ໄາພາຍກຬຄຎະຆຸຠ ໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌ ຬາຫາຌ (Prepared FoodStuff 
Product Working Group-PFSWG) ຽຆິໃ ຄ ສຎຎ ລາວ ຅ະຽຎັຌຽ຅຺ ໄາພາຍເຌຎີ 2017. 

- ສຍືຉ ໃ ກະກຼຠຽຏງີ຾ຏໃ ຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌຈ ໄາຌກາຌຽຆືໃ ຬຠ຿ງຄວຼກຄາຌຬາຫາຌ ເຫ ໄ຾ກໃ ຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ ຾ລະ ຽ຅຺ ໄາໜ ໄາ຋ີໃ ຃ຸ ໄຠ
຃ຬຄ຋ຄັສູຌກາຄ ຾ລະ ຋ ໄຬຄຊິໃ ຌ ຽພືໃ ຬກະກຼຠ ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ MRA on Food Hygiene and 
Certification  ລຄັ຅າກ຋ີໃ ຠກີາຌຽຆຌັກຌັ຾ລ ໄວ. 

- ຅ະຉ ໄຬຄສູ ໄຆຌ຺ຍຌັລຸຠາຈຉະຊາຌ ISO 17025 ຾ລະ ຎະຉຍິຈັຉາຠຠາຈຉະຊາຌຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັຫ ໄຬຄວຽິ຃າະຬາຫາຌ
ລະຈຍັຆາຈ 

- ສຍືຉ ໃ ຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠກຬຄຎະຆຸຠກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌຬາຆຼຌ ເຌຎີ 2016 ຽພືໃ ຬຎະກຬຍສໃ ວຌຽຂ຺ ໄາເຌວຼກຄາຌພຈັ຋ະຌາ
ຠາຈຉະຊາຌອໃ ວຠກຍັຍຌັຈາຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິ. 

 
2. ກຸຸ່ມຄາຌວ ຆາກາຌຬາຆຽຌຈ້າຌຢາຫລວຄ (Pharmaceutical Product Working Group-

PPWG): 
2.1. ສະພາຍລວຠ 
                                                  .                              ໂ    ຽ     

 ຽ                        .                                           IWG, GMP 
Taskforce, BA/BE Taskforce, Quality Group.               ຽ                         
                                                              ໂ             ຆ  
                       : 
 ຽພືໃ ຬ຃຺ ໄຌ຃ ໄວາສ ໄາຄ຾ຏຌເຌກາຌຎະຉຍິຈັລະຍຼຍກາຌຈ ໄາຌມາ ມໃ າຄຽຎັຌຽຬກະພາຍເຌຍຌັຈາຎະຽ຋ຈຬາຆຼຌ. 
 ສ ໄາຄຽຄ ືໃຬຌແຂ຋ີໃ ຽຬື ໄຬຬ າຌວງເຫ ໄ຾ກໃ ກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຃ ໄາຽສລ ີ຾ລະ ສິໃ ຄກໃ ຼວຂ ໄຬຄ. 
 ຅ າກຈັສິໃ ຄກຈີຂວາຄ຋າຄຈ ໄາຌວຆິາກາຌຉ ໃ ກາຌ຃ ໄາ (TBT) ຿ຈງກາຌສ ໄາຄລະຍຼຍກາຌ຋າຄຈ ໄາຌກາຌມາ ຽພືໃ ຬ

ອຍັຎະກຌັຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ, ຎະສຈິ຋ຏິຌ຺ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພຂຬຄມາ,  
 
2.2. ຃ວາມ຃ືຍໜ້າໃຌແຉຸ່ລະຈ້າຌ: 
1.                                                                         

                                 
- ASEAN Guideline on Stability Study 
- ASEAN Guideline on BE/BA 
- ASEAN Guideline on Process Validation 
- ASEAN Guideline on Analitical Validation 
- ACTD/ACTR= ASEAN Common Technical Dossier/Requirement 
- ASEAN Guideline on Variation 
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2. ຈ້າຌ GMP : 

-                   AEM ແຈ ໄຽຆັໃ ຌຂ ໄຉກ຺ລຄ຺ອຍັອູ ໄຆຶໃ ຄກຌັ຾ລະກຌັຈ ໄາຌ GMP (ASEAN Sectoral MRA 
on GMP Taskforce) ຋ີໃ ຫວ຺ຫຌ,ີ ຆະຬ າ ຎະຽ຋ຈແ຋ ເຌຽຈຬືຌ 4ຎີ 2009               
                                 .                                                   
                  ໂ                ໂ              .                                
                                              JSC MRA GMP                               
              (List of ASEAN accepted inspection services)                 
                                      C              . -  

3. ຈ້າຌຢາ (Bioavailibility/Bioequivalence-BA/BE): 
- ແຈ ໄຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠກາຌອໃ າຄສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ຾ລະ ກຌັຈ ໄາຌກາຌລາງຄາຌກາຌສກຶສາຆວີະສຠ຺຋ຼຍ MRA on 

Bioequivalence (BE) Study Report Ã­¡º¤¯½§÷´ Inter-sessional.                        
            .               -                             ຌ າ                            
                         .                                                        
                    .                        ຽ                      ACCSQ  S    
             .                          A C                                          
          .                                                                          . 

4. ຈ້າຌຬືຌໆ໅: 
- ແຈ ໄຎະຉຍິຈັກາຌຂຶ ໄຌ຋ະຍຼຌມາຉາຠ຃ູໃ ຠຬືາຆຼຌ ACTD/ACTR       2008           . 
2.3. ຈ້າຌຈ , ຂໍ໇຃຺ຄ຃້າຄ 
ຈ້າຌຈ  
- ສາຠາຈອຍັອູ ໄ ຾ລະ ຽຂ຺ ໄາເຌກໃ ຼວກຍັຍຈ຺ອຼຌ຋າຄວຆິາກາຌເຌກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄມາຂຬຄຬາຆຼຌຽພີ ໄຠຂຶ ໄຌ. 
- ແຈ ໄຎະກຬຍສໃ ວຌເຌກາຌສ ໄາຄຍຌັຈາ຃ູໃ ຠຉືໃ າຄໂ ຋ີໃ ກໃ ຼວພຌັກຍັຠາຈຉະຊາຌຂຬຄຬາຆຼຌ ຽພືໃ ຬເຫ ໄຠກີາຌຽສືໃ ຠ

ສາຌ຋າຄຈ ໄາຌກ ໄາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄມາ. 
- ສາຠາຈ຾ລກຎໃ ຼຌຍຈ຺ອຼຌ ຽພືໃ ຬ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ ວຼກຄາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄມາ ເຫ ໄຠກີາຌຽສືໃ ຠສາຌກຌັເຌກຸໃ ຠຬາຆຼຌ. 
ຂໍ໇຃຺ຄ຃້າຄ 
- ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຽສືໃ ຬຠສາຌຂຬຄຬາຆຼຌ຋າຄຈ ໄາຌກາຌຂຶ ໄຌ຋ະຍຼຌມາງຄັຍ ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັມໃ າຄຽຉຠັສໃ ວຌ ຽຆັໃ ຌ: ຽຬກະ 

ສາຌຬ ໄາຄຬຄີ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ ຿ຈງສະຽພາະກາຌມັໄຄມືຌຽຊຄິຬາງຸມາ, ຏຌ຺ຂຬຄກາຌ຋ຈ຺ສຬຍ 
Bioequivalence, Bioavialibility ຽຆິໃ ຄ຿ອຄຄາຌຍ ໃ ຋ຌັສາຠາຈຎະຉຍິຈັແຈ ໄຉາຠຂ ໄອຼກອ ໄຬຄຂຬຄຬາຆຼຌ. 

-           MRA on                                                                              
                               Generic                                           ຽ  
    S             C                             JSC      A.                       
                                                                      S            C      
                                                                               ຽ . 

- ຿ອຄຄາຌຏະລຈິມາພາງເຌຍ ໃ ຋ຌັແຈ ໄອຍັກາຌມັໄຄມືຌ GMP ຉາຠຠາຈຉະຊາຌຬາຆຼຌ ຽຆັໃ ຌ: ຬາ຃າຌສະຊາຌ຋ີໃ , 
ຂັ ໄຌຉຬຌກາຌຏະລຈິ ຾ລະ ຍາຄຽຬກະສາຌ຋ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄຉາຠຂຬຍຽຂຈ GMP ຋ີໃ ກ າຌຈ຺. 

- ຽຌື ໄຬເຌຂຬຄ MRA ແຈ ໄລະຍຸວໃ າ ຍ ໃ ຬະຌຸງາຈເຫ ໄ຿ອຄຄາຌຏະລຈິມາ ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄຠາຈຉະຊາຌ GMP ສຍືຉ ໃ ຈ າຽຌຌີ
ກາຌຏະລຈິ ຾ຉໃ ຽຄ ືໃຬຌແຂຂຬຄຎະຽ຋ຈຽອາ຺ງຄັຠຫີລາງ຿ອຄຄາຌ຋ີໃ ຍ ໃ ແຈ ໄ ຾ຉໃ ງຄັຈ າຽຌຌີກາຌຏະລຈິມາ ສະຌັ ໄຌຍ ໃ
ສາຠາຈ຾ຂໃ ຄຂຌັຉະຫລາຈຂຬຄຬາຆຼຌແຈ ໄ. 
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2.4. ຋ ຈ຋າຄຉໍໆໜ້າ 
- -ຽຏງີ຾ຏໃ ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັເຫ ໄ຾ຉໃ ລະພາກສໃ ວຌ຋ີໃ ກໃ ຼວຂຬຄ ລວຠ຋ຄັພາກ຋ຸລະກຈິ ຿ຈງສະຽພາະ຿ອຄຄາຌ

ຏະລຈິມາຉໃ າຄໂ ເຫ ໄຽຂ຺ ໄາເ຅ ຾ລະ ຽຫຌັແຈ ໄຽຊຄິ຃ວາຠສ າ຃ຌັເຌກາຌຎະຉຍຈັວຼກຄາຌຽສືໃ ຬຠສາຌຬາຆຼຌ ຿ຈງ
ສະຽພາະ຃ູໃ ຠ,ື Checklist ຋ີໃ ແຈ ໄຉກ຺ລຄ຺ອຍັອຬຄຌ າກຌັ຾ລ ໄວ: 

 ກາຌຎະຉຍິຈັ MRA GPM ຋ີໃ  ແຈ ໄຽຆຌັ຾ລ ໄວ. 
 ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ ACTD Format ຉ ໃ ກາຌຂຶ ໄຌ຋ະຍຼຌມາ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽລີໃ ຠຎະຉຍິຈັຠາ຾ຉໃ ວຌັ຋ ີ31 

຋ຌັວາ 2008. 
 ຃ູໃ ຠ ືVariation, Process validation, analytical validation, Stability 
 Checklist for BA/BE study ຾ລະ ຽຄ ືໃຬຌແຂເຌກາຌກວຈກາ BA/BE, 

- ສ຺ໃ ຄຽສຠີພະຌກັຄາຌເຫ ໄຠ຃ີວາຠອູ ໄ຃ວາຠສາຠາຈ ຾ລະ ຠ຅ີ າຌວຌ຋ີໃ ຽໝາະສຠ຺ຽພືໃ ຬຽອຈັວຼກ ຫລ ືຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠ
ຬຍ຺ອຠ຺ຈ ໄາຌວຆິາກາຌພາງເຉ ໄຫວ຺ຂ ໄຉໃ າຄໂ ພ ໄຬຠ຋ຄັຽຏງີ຾ຏໃ ເຫ ໄພາກ຋ຸລະກຈິຆາຍ ຽພືໃ ຬຎະຉຍິຈັຽຆັໃ ຌ:  

o ACTD/ACTR implementation ລວຠ຋ຄັ  Biologics 

o BA/BE, stability, Safety, efficacy ຉາຠ ICH Guideline, QbD 

o  JSC for GMP inspection, ລວຠ຋ຄັ Biologics,ກາຌຬຍ຺ອຠ຺GMP 

2.5. ຂໍ໇ສະເຫຌ  
ກ. ຽພືໃ ຬສ຺ໃ ຄຽສຠີກາຌຏະລຈິພາງເຌ ຽອຈັເຫ ໄ຋ຸລະກຈິຠ຃ີວາຠງຌືງຄ຺ ຿ຈງສະຽພາະ຿ອຄຄາຌຏະລຈິເຫ ໄຍຌັລຸ
ຠາຈຉະຊາຌ GMP ຾ລະ ກ ໄາວຽຂ຺ ໄາສູໃ  PIC/S GMP ຽພືໃ ຬສາຠາຈ຾ຂໃ ຄຂຌັກຍັຎະຽ຋ຈຬືໃ ຌໂ ຾ລະ ສ຺ໃ ຄຬຬກແຈ ໄ, 
຃ວຌຠກີາຌ຅ຈັຉັ ໄຄສະຠາ຃ຠ຺ຏະລຈິມາຂຬຄ ລາວ ຂຶ ໄຌ ຿ຈງຏໃ າຌກາຌຬະຌຸຠຈັ຅າກ ສະພາກາຌ຃ ໄາ, ຽພືໃ ຬສາຠາຈ
ສະຽຫຌຽີຂ຺ ໄາອໃ ວຠຽຎັຌສະຠາຆກິຂຬຄສະຠາ຃ຠ຺ຏະລຈິມາ ຬາຆຼຌ (APC). 
ຂ. ພ຅ິາລະຌາສ ໄາຄຉັ ໄຄສູຌ BE Center ຂຶ ໄຌ ມູໃ  ສຎຎ ລາວ ຿ຈງສ຺ໃ ຄຽສຠີກາຌລຄ຺຋ຌຶຂຬຄພາກຽຬກະຆຌ຺ ເຫ ໄຠີ
ສໃ ວຌອໃ ວຠ. 
຃. ສຍືຉ ໃ ສ ໄາຄພະຌກັຄາຌເຫ ໄຠ຃ີວາຠອູ ໄ຃ວາຠສາຠາຈເຌຫວ຺ຂ ໄຉໃ າຄໂ ຉາຠ຃ູໃ ຠຂືຬຄຬາຆຼຌ. 
ຄ. ສະຽຫຌຽີຂ຺ ໄາອໃ ວຠກຬຄຎະຆຸຠຬາຆຼຌ ມໃ າຄຌ ໄຬງ 2 ຃ຌ຺ ຽພືໃ ຬສາຠາຈຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠເຌກຬຄຎະຆຸຠສຌ຺຋ະຌາຫວ຺ຂ ໄ
ຉໃ າຄໂ຋ີໃ ຅ຈັເຌຽວລາຈຼວກຌັ ຽຆິໃ ຄຠຫີລາງຽຆັໃ ຌ: MRA Taskforce on GMP, BA/BE, Q&A on 
Quality, on process validation, Analytical validation ຽຆິໃ ຄ຅ຈັຂຶ ໄຌຽວລາຈຼວກຌັກຍັ IWG ຫລ ື
HOD ຾ລະ ຽພືໃ ຬສາຠາຈຽກຍັກ າຊຬຈຊ຋ຬຌຍຈ຺ອຼຌແຈ ໄມໃ າຄຽລກິຽຆິໃ ຄ. 

 
3. ວຽກຄາຌ          ແ   (Medical Device Product Working Group-MDPWG): 
3.1. ສະພາຍລວມ 

ຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈກ ໃ ຾ຠໃ ຌຏະລຈິຉະພຌັໜຶໃ ຄ຋ີໃ ຠ຃ີວາຠສ າ຃ຌັ຋ີໃ ສຸຈ ສ າລຍັວຼກຄາຌຎໄຬຄກຌັ, ຎິໃ ຌຎ຺ວ, 
ຍ຺ໃ ຄຠະຉ ິ ຾ລະ ຎໄຬຄກຌັພະງາຈ, ຽຎັຌຏະລຈິຉະພຌັ຋ີໃ ຠ຃ີວາຠສໃ ຼຄກະ຋ຍ຺ຉ ໃ ສຸຂະພາຍ ຽຆິໃ ຄອຼກອ ໄຬຄຠີ
ຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພ. ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ (MDPWG) ກ ໃ ຽຎັຌ
ໜໃ ວງຄາຌ຋ີໃ ແຈ ໄອຍັສ ໄາຄຉັ ໄຄຂຶ ໄຌ ພາງເຉ ໄ຃ະຌະກ າຠະກາຌ ACCSQ.  ກຬຄຎະຆຸຠຂຬຄໜໃ ວງຄາຌ MDPWG ຅ຈັ
ຉັ ໄຄຂຶ ໄຌມໃ າຄໜ ໄຬງ 1 ຃ັ ໄຄຉ ໃ ຎີ. ຅ຈຸຎະສຄ຺ຽພືໃ ຬ ຃຺ ໄຌ຃ ໄວາ຾ລະ ສ ໄາຄ຾ຏຌເຌກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັລະຍຼຍກາຌຈ ໄາຌ
ຬຸຎະກຬຌກກາຌ຾ພຈມໃ າຄຽຎັຌຽຬກະພາຍເຌຍຌັຈາຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິ, ສ ໄາຄຽຄ ືໃຬຌແຂຽຬື ໄຬຬ າຌວງ຾ກໃ ກາຌຎະຉຍິຈັ
ກາຌ຃ ໄາຽສລຬີາຆຼຌ ຾ລະ ຅ າກຈັສິໃ ຄ຋ີໃ ກຈີຂວາຄ຋າຄຈ ໄາຌຠາຈຉະຊາຌ, ຃ຸຌຌະພາຍ ຾ລະ ຃ວາຠສຬຈ຃ໃ ຬຄ. 
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ກຬຄຎະຆຸຠ MDPWG ຃ັ ໄຄ຋ ີ20 ແຈ ໄ຅ຈັຂຶ ໄຌ ເຌລະຫວໃ າຄວຌັ຋ ີ13-14 ສຄິຫາ 2015 ຋ີໃ  ມໄາຄກຸ ໄຄ, ຎະຽ຋ຈຠຼຌ
ຠ ໄາ. ຽຆິໃ ຄຽຎັຌກຬຄຎະຆຸຠ຃ັ ໄຄສຸຈ຋ ໄາງຂຬຄໜໃ ວງຄາຌວຆິາກາຌຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈຂຬຄຬາຆຼຌ ຋ີໃ ຉ ໄຬຄແຈ ໄ
ສຍືຉ ໃ ສຌ຺຋ະຌາເຌກາຌສ ໄາຄຽຬກະສາຌ຋າຄຈ ໄາຌວຼກຄາຌວຆິາສ າລຍັວຼກຄາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈເຌ
ຂຄ຺ຽຂຈຬາຆຼຌ ຋ີໃ ງຄັຍ ໃ ຋ຌັສ າຽລຈັ ຾ລະ ກາຌວາຄ຾ຏຌກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັພາງຫົຄັ຋ີໃ  ຋ຈິຌ າຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັ
ກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈແຈ ໄສ າຽລຈັກາຌຽຆຌັລຄ຺ຌາຠ຿ຈງລຈັຊະຠຌ຺ຉຽີສຈຊະກຈິຂຬຄ຾ຉໃ ລະຎະຽ຋ຈ
ສະຠາຆກິ.  

3.2. ຃ວາມ຃ືຍໜ້າໃຌແຉຸ່ລະຈາ້ຌ: 
- ແຈ ໄສ າຽລຈັເຌກາຌສ ໄາຄ ຋ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌ ກໃ ຼວກຍັຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ ຾ລະ ອຍັອຬຄເຌຎີ 2014 (ASEAN 
Medical Device Directive-AMDD) ຿ຈງລຈັຊະຠຌ຺ຉຽີສຈຊະກຈິ ຬາຆຼຌ (ສ າລຍັ ສຎຎ ລາວ ລຄ຺ຌາຠ
຿ຈງ ຋ໃ າຌລຈັຊະຠຌ຺ຉວີໃ າກາຌກະຆວຄຬຸຈສາຫະກ າ-ກາຌ຃ ໄາ).  
- ພາງຫລຄັກາຌອຍັອຬຄ຋ຈິຌ າຈັໃ ຄກໃ າວ ສຎຎ ລາວ ກະຆວຄສາ຋າລະຌະສຸກ ແຈ ໄສະຽຫຌລີຈັຊະຍາຌ ຽພືໃ ຬ
ອຍັອຬຄກາຌເຫ ໄສຈັຉະງະຍຌັ ຅າກຌາງກ຺ລຈັຊະຠຌ຺ຉ ີ຾ຫໃ ຄສຎຎ ລາວ ອຍັອຬຄເຌວຌັ຋ ີ25/05/20015. 
- ແຈ ໄສສ າຽລຈັຽລຈັອໃ າຄ ຂ ໄຉກ຺ລຄ຺ວໃ າຈ ໄວງກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈສ າຽລຈັ຿ຈງພື ໄຌຊາຌ ຽຆິໃ ຄ຃າຈວໃ າ
຅ະແຈ ໄຌ າສະຽຫຌ ີກາຌຌ າຂຬຄກະຆວຄ ພ຅ິາລະຌາ ອຍັອຬຄເຌຎີ 2016. 

3.3. ສ ໆຄ຋້າ຋າງ: 
- ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັວຼກຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ພາງຫລຄັ ຠ ີDirective ງຄັຠຫີລາງໂ ຍຌັຫາ຋ ໄາ຋າງ ຽຆັໃ ຌ: ຃ວາຠອູ ໄ
຃ວາຠສາຠາຈຂຬຄຍຸກ຃ະລາກຬຌ຋າຄຈ ໄາຌຎະລຠິາຌ ຾ລະ ຃ຸຌຌະພາຍ ງຄັ຅ າກຈັ.  
- ໜໃ ວງຄາຌຎະຉຍິຈັກາຌຫ ໄຬຄວແິ຅ ຽພືໃ ຬ຋ຈ຺ສຬຍ ຃ຸຌຌະພາຍ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພ ສະຽພາະຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌ
ກາຌ຾ພຈ ງຄັຍ ຠ.ີ 
- ຋ຈິຌ າກໃ ຼວກຍັຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ ແຈ ໄອຍັອຬຄ຾ຉໃ ຎີ 2014 ຾ຉໃ ຂ ໄກ າຌຈ຺ສະຽພາະ຋າຄຈ ໄາຌກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄງຄັຍ ໃ
຋ຌັແຈ ໄຊກືອຍັອຬຄ. 
- ຃ວາຠອູ ໄ຃ວາຠສາຠາຈຂຬຄພະຌກັຄາຌວຆິາ ຂຬຄພາກລຈັ ເຌກາຌຎະຽຠຌີ຃ວາຠຎຬຈແພ ຾ລະ ຂຶ ໄຌ຋ະຍຼຌ
ງຄັຠ຃ີວາຠ຅ າກຈັ. 

3.4. ຋ ຈ຋າຄຉໍໆໜ້າ ແລະ ຂໍ໇ສະເຫຌ  
- ຽພືໃ ຬສຍືຉ ໃ ວຼກຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ກະຆວຄສາ຋າລະຌະສຸກ ຅ະແຈ ໄ຾ຉໃ ຄຉັ ໄຄ຃ະຌະກ າຠະກາຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ 

຾ລະ ສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ ຂຬຄ ສຎຎ ລາວ  ຅ າຌວຌ 02 ຋ໃ າຌ ຾ລະ ສ຺ໃ ຄລາງຆືໃ  ເຫ ໄ ກຬຄ
ຽລຂາຬາຆຼຌ ຽພືໃ ຬຽຎັຌ຅ຈຸເ຅ກາຌຎະສາຌຄາຌ ກະກຼຠກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ຋ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌ ຈ ໄາຌ
ຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ. 

- ສຍືຉ ໃ ສ ໄາຄຂ ໄກ າຌຈ຺ລະຍຼຍຈ ໄາຌກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ ຿ຈງສະຽພາະລະຍຼຍກາຌຂຶ ໄຌ຋ະຍຼຌ
ຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ ເຫ ໄສ າຽລຈັ. 

- ຅ຈັຉັ ໄຄຽຏງີ຾ຏໃ ຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌກໃ ຼວກຍັວຼກຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ເຫ ໄຍຌັຈາຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ ຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ
ຽພືໃ ຬອຍັຆາຍ ຾ລະ ກຼຠພ ໄຬຠກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັ. 

- ສຍືຉ ໃ ຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠກຬຄຎະຆຸຠໜໃ ວງຄາຌ AMDC ຃ັ ໄຄ຋ ີ1 ຽຆິໃ ຄ຅ະ຅ຈັຂຶ ໄຌ ມູໃ  ກຸຄ ກຸລາລ າຽຎີ ຎະຽ຋ຈຠາຽລຽຆງ. 
- ສະຽຫຌຂີຶ ໄຌ຾ຏຌຄຍ຺ຎະຠາຌຽພືໃ ຬກະກຼຠກາຌຽຎັຌຽ຅຺ ໄາພາຍ຅ຈັກຬຄຎະຆຸຠ AMDC ຃ັ ໄຄ຋ ີ2 ຽຆິໃ ຄ ສຎຎ 

ລາວ ຅ະຽຎັຌຽ຅຺ ໄາພາຍ. 
- ສຍືຉ ໃ ຎະສາຌຄາຌກຍັຂະ຾ໜຄຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະ ວຈັ຾຋ກ (ກວຉຆ) ຽພືໃ ຬກະກຼຠກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັວຼກ

ຄາຌຽຆືໃ ຬຠສາຌຬາຆຼຌຈ ໄາຌຬຸຎະກຬຌກາຌ຾ພຈ ຿ຈງສະຽພາະກ າຌຈ຺ຠາຈຉະຊາຌສ າລຍັຬຸຎະກຬຌກາຌ
຾ພຈ ຾ລະ ພຈັ຋ະຌາ຃ວາຠພ ໄຬຠ຋າຄຈ ໄາຌກາຌອຍັຎະກຌັ຃ຸຌຌະພາຍ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພ. 
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- ສ ໄາຄ຃ູໃ ຠ ື຾ລະ ຽຬກະສາຌຠາຈຉະຊາຌເຌກາຌຈ າຽຌຌີຄາຌ (SOPs) ຽພືໃ ຬຽຎັຌຍໃ ຬຌຬຄີເຌກາຌຎະຉຍິຈັ. 
- ສ ໄາຄ຾ຏຌເຌກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄມໃ າຄລະຬຼຈ ຿ຈງຎະສາຌສຠ຺຋ຍ຺ກຍັພາກສໃ ວຌ຋ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ຿ຈງສະຽພາະ ຂະ຾ໜຄ 

ຠາຈຉະຊາຌ ຾ລະວຈັ຾຋ກ ຽພືໃ ຬພຈັ຋ະຌາ຃ວາຠອູ ໄ຃ວາຠສາຠາຈພະຌກັຄາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄພາກລຈັ ຾ລະ ຏູ ໄ
ຎະກຬຍກາຌ. 

 
4. ວຽກຄາຌຢາພື໇ຌເມືຬຄ (Traditional Medicine, Health Supplement Product Working 

Group-TMHSPWG): 
4.1. ສະພາຍລວມ 

        TMHSPWG                 ຅ຈຸຎະສຄ຺ຽພືໃ ຬສ ໄາຄຠາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຏະລຈິຉະ
ພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍຬາຆຼຌເຫ ໄສ າຽລຈັເຌຎີ 2015 ຽພືໃ ຬກະກຼຠສ ໄາຄຽຄ ືໃຬຌແຂ຋ີໃ ຽຬື ໄຬຬ າຌວງເຫ ໄ຾ກໃ ກາຌຎະຉຍິຈັ
ກາຌ຃ ໄາຽສລ ີ຾ລະ ສິໃ ຄກໃ ຼວຂ ໄຬຄ ຾ລະ ຅ າກຈັສິໃ ຄກຈີຂວາຄ຋າຄຈ ໄາຌວຆິາກາຌຉ ໃ ກາຌ຃ ໄາ (TBT) ຿ຈງກາຌສ ໄາຄ
ລະຍຼຍກາຌ຋າຄຈ ໄາຌກາຌມາ ຽພືໃ ຬອຍັຎະກຌັຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ, ຎະສຈິ຋ຏິຌ຺ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພຂຬຄ
ມາພື ໄຌຽຠຬືຄ,  

ກຬຄຎະຆຸຠ ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌແຈ ໄ຅ຈັຂຶ ໄື ໄຌ 2 ຃ັ ໄຄຉ ໃ ຎີ. ພາງເຉ ໄກຸໃ ຠວຆິາກາຌໜໃ ວງຄາຌ ຈັໃ ຄກໃ າວ ງຄັແຈ ໄສ ໄາຄຉັ ໄຄກຸໃ ຠ
ໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ ກໃ ຼວກຍັກາຌຏະລຈິ຋ຈີສີ າລຍັ ມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຏະລຈິຉະພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍ (TF on GMP 
for TMHS)຾ລະ ກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງອູຍ຾ຍຍມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຏະລຉິະພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍ (TF on TMHS 
Model). ກຬຄຎະຆຸຠກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌຈ ໄາຌ TMHSPWG ແຈ ໄ຅ຈັຂຶ ໄຌ຃ັ ໄຄຫລ ໄາສຸຈ ຃ັ ໄຄ຋ ີ 24 ຅ຈັຂຶ ໄຌ຋ີໃ  ຎະຽ຋ຈ 
ສຄິກະ຿ຎ ເຌຎີ 2015. 

4.2. ຃ວາມ຃ືຍໜ້າໃຌແຉຸ່ລະຈາ້ຌ: 
ຍຌັຈາກຸໃ ຠໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງຂຬຄຫຌໃ ວງຄາຌຈັໃ ຄກໃ າວ ແຈ ໄອໃ ວຠພຈັ຋ະຌາຍຌັຈາຽຬກະສາຌຈ ໄາຌວຆິາກາຌ ຋ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ
ກຍັລະຍຼຍກາຌ, ຠາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼວກຍັຏະລຈິຉະພຌັມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຬາຫາຌຽສຠີຽພືໃ ຬສຸຂະພາຍ ຽຆິໃ ຄກຬຄ
ຎະຆຸຠ຃ັ ໄຄຫລ ໄາສຸຈຂຬຄໜໃ ວງຄາຌ ແຈ ໄຽຎັຌຽຬກະພາຍອໃ ວຠກຌັ ຽພືໃ ຬອຍັອຬຄຽຬາ຺ຍຌັຈາຽຬກະສາຌ຃ູໃ ຠຉືໃ າຄໂ ຋ີໃ  
ຍຌັຈາຎະຽ຋ຈ຋ີໃ ແຈ ໄອຍັຠຬຍໝາງພຈັ຋ະຌາ ຾ລະ ຠກີາຌຎະກຬຍ຃ າ຃ຈິ຃ າຽຫຌັ຅າກຍຌັຈາຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິ
ອໃ ວຠກຌັ ຈັໃ ຄລຸໃ ຠຌີ ໄ: 

1. ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the Negative List of 
Substances for Traditional Medicines 

2. ASEAN Guiding Principles for Inclusion into or Exclusion from the Negative List of 
Substances for Health Supplements 

3. ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of Transmissible Spongiform 
Encephalopathies in Traditional Medicines 

4. ASEAN Guidelines for Minimising the Risk of Transmission of Transmissible Spongiform 
Encephalopathies in Health Supplements 

5. ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines 
6. ASEAN Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Health Supplements 
7. ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation of Traditional Medicines 
8. ASEAN Guiding Principles on Safety Substantiation of Health Supplements 
9. ASEAN Guidelines on Stability Study and Shelf-Life of Traditional Medicines 

10. ASEAN Guidelines on Stability Study and Shelf-Life of Health Supplements 
11. ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Traditional Medicines 
12. ASEAN Guidelines on Limits of Contaminants for Health Supplements 
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13. ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in Traditional 
Medicines 

14. ASEAN Guiding Principles for the Use of Additives and Excipients in Health Supplement 
15. ASEAN General Principles for Establishing Maximum Levels of Vitamins and Minerals in 

Health Supplements. 
4.3. ຋ ຈ຋າຄຉໍໆໜ້າ ແລະ ຂໍ໇ສະເຫຌ  

1. ສຍືຉ ໃ ຽຂ຺ ໄາອໃ ວຠ຋ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄຽຆິໃ ຄ຅ະແຈ ໄ຅ຈັຂຶ ໄຌເຌຎີ 2016 ຽພືໃ ຬ຃຺ ໄຌ຃ ໄວາຍຌັຈາຍະຍຼຍກາຌຉໃ າຄໂ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄກຍັ
ຠາຈຉະຊາຌມາພື ໄຌຽຠຬືຄ ຾ລະ ຏະລຈິຉະພຌັຽສຠີສຸຂະພາຍ ເຫ ໄຠ຃ີວາຠຽຎັຌຽຬກະພາຍກຠ຺ກຼວກຌັ. 

2. ຽຏງີ຾ຏໃ ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັເຫ ໄ຾ຉໃ ລະພາກສໃ ວຌ຋ີໃ ກໃ ຼວຂຬຄ ລວຠ຋ຄັພາກ຋ຸລະກຈິ ກໃ ຼວກຍັຍຌັຈາຽຬກະສາຌ
ຉໃ າຄໂ ຋ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ ຿ຈງສະຽພາະຽຬກະສາຌ຋ີໃ ໜໃ ວງຄາຌແຈ ໄພຈັ຋ະຌາ ຾ລະ ອໃ ວຠກຌັອຍັອຬຄ ຽພືໃ ຬເຫ ໄຽຫຌັແຈ ໄ
ຽຊຄິ຃ວາຠສ າ຃ຌັເຌກາຌຎະຉຍຈັວຼກຄາຌຽສືໃ ຬຠສາຌຬາຆຼຌ ຿ຈງສະຽພາະ຃ູໃ ຠ຋ືີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ. 

3. ຂ ສະຽໜລີຈັຊະຍາຌພວກພ຅ິາລະຌາຄຍ຺ຎະຠາຌ ເຌກາຌ຾ຎ຃ູໃ ຠ຋ືີໃ ແຈ ໄອຍັອຬຄ ຽພືໃ ຬເຫ ໄຽຎັຌພາສາລາວ ຾ລະ 
ຽຏງີ຾ຏໃ  ເຫ ໄຍຌັຈາ຋ີໃ ພະຌກັຄາຌ຋ີໃ ກໃ ຼວຂ ໄຬຄ ຾ລະ ຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ ຽພືໃ ຬອຍັຆາຍ ຾ລະ ກຼຠພ ໄຬຠເຌກາຌ
ຎະຉຍິຈັ. 
 

5. ວຽກຄາຌເ຃ືໆຬຄສໍາຬາຄ (ASEAN Cosmetic Committee-ACC): 
5.1. ສະພາຍລວມ 

ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັວຼກຄາຌຽຆືໃ ຬຠ຿ງຄ຺ຈ ໄາຌຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ແຈ ໄ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັພາງເຉ ໄ ຃ະຌະກ າຠະກາຌ
຃ຸ ໄຠ຃ຬຄຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄຬາຆຼຌ (The  Meeting of ASEAN Cosmetics Committee, ACC) ຽຆິໃ ຄ
ກາຌຈ າຽຌຌີຄາຌ ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັຏໃ າຌ ກຬຄຎະຆຸຠຂຬຄ 2 ໜໃ ວງຄາຌງໃ ຬງ ຽພືໃ ຬ຃຺ ໄຌ຃ ໄວາຽຬກະສາຌຉາຠ຋ຈິຆີ ໄຌ າ
ຂຬຄ ຎະຽ຋ຈ ຬມູີໃ  ກໃ ຼວກຍັ ກຍັຠາຈຉະຊາຌຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ   :  

1.                                             ຽ  [(The Meeting of the ASEAN 
Cosmetic Seienctific Body (ACSB)]. ກຬຄຎະຆຸຠຌີ ໄແຈ ໄສຌ຺຋ະຌາລຄ຺ຽລກິລາງລະຬຼຈຂຬຄ຾ຉໃ ລະ
ຽຬກະສາຌຆ ໄຬຌ຋ ໄາງຂຬຄ ASEAN Cosmetic Directive  ຿ຈງຠກີາຌສຠ຺຋ຼຍກຍັ຋ຈິຆີ ໄຌ າຂຬຄ ຬມູີ 
ກາຌກ າຌຈ຺ຠາຈຉະຊາຌ, ຃ວາຠຎຬຈແພ ຾ລະ ສະຫລາກຂຬຄຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ. 

2.                                  ຽ  (The Meeting of the ASEAN Cosmetic 
Testing Laboratory Committee, ACTLC) ຅ຈຸຎະສຄ຺ຽພືໃ ຬ຃຺ ໄຌ຃ ໄວາກ າຌຈ຺ວ຋ິກີາຌວແິ຅ ຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ 
຋ີໃ ຽຎັຌຂຬຄຬາຆຼຌ 

5.2. ຏ຺ຌສໍາເລັຈໃຌໄລງະ຋ ຏໆ່າຌມາ 
- ຎະ຅ຍຸຌັຍຌັຈາຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິຬາຆຼຌ ແຈ ໄ຅ຈັຉັ ໄຄ ຏຌັຂະຫງາງສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ຾ລະ ກຌັ ກໃ ຼວກຍັ ຽ຃ືໃໃ ຬຄ

ສ າຬາຄ (MRA)                                                                               
                                                  ໂ                                       
                                                    (Product Information File)       
                                                        ໂ                              
                                          . 

- ຠາຈຉະຊາຌຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ຋ີໃ ຍຌັຈາຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິຌ າເຆ ໄຠາຈຉະຊາຌຈຼວກຌັ ຾ລະ ຎະຉຍິຈັ
ຉາຠ຋ຈິຆີ ໄຌ າຂຬຄຬາຆຼຌ (ASEAN Cosmetic Directive)  ກໃ ຼວກຍັກາຌອຍັອູ ໄກາຌ຅ຈ຺຾຅ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັ
ຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ໝາງ຃ວາຠວໃ າ ຍ ໃ ຅ າຽຎັຌ຅ະຉ ໄຬຄ຅ຈ຺      ຎະຽ຋ຈຬືໃ ຌ                                  
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                  ຽ ,  ຎະຽ຋ຈຌ າຽຂ຺ ໄາພຼຄ຾ຉໃ ຈ າຽຌຌີກາຌ຅ຈ຺຾຅ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ (Cosmetic 
Notification).  

- ຍຌັຈາຽຬກະສາຌ຋າຄຈ ໄາຌຽຉກັ຋ີໃ ແຈ ໄສ ໄາຄສ າຽລຈັ຾ລ ໄວຎະກຬຍຈ ໄວງ: 
1. ASEAN Definition of Cosmetics and Illustrative List by Category of Cosmetic 

Products. 
2. ASEAN Cosmetic Ingredient Listings and ASEAN Handbook of Cosmetic Ingredient 
3. ASEAN Cosmetic Labeling Requirement 
4. ASEAN Cosmetic Product Registration Requirement 
5. ASEAN Cosmetic Import-Export Requirement 
6. ASEAN Cosmetic for Cosmetics Good Manufacturing Practice  
- ຍຌັຈາຎະຽ຋ຈຬາຆຼຌ     ຏູ ໄ                  ຽ                , ຏູ ໄຏະລຈິ-຅ າໜໃ າງ                 
                                                                          ແຈ ໄຊກືຽຬາ຺ວຼກຄາຌກາຌ
ອຍັຎະກຌັ຃ຸຌຌະພາຍ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພ ຾ຠໃ ຌຽໜັ ໄຌໜກັເສໃ ກາຌຉຈິຉາຠກວຈກາ ພາງຫລຄັກາຌ຅ຈ຺຾຅ ໄຄ. 
ກາຌຏະລຈິຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄຉ ໄຬຄອຍັຎະກຌັກາຌຎະຉຍິຈັຉາຠຫລກັກາຌກາຌຏະລຈິ຋ີໃ ຈ.ີ 

- ແຈ ໄ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັກາຌ຾ລກຎໃ ຼຌຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌຈ ໄາຌ຃ວາຠຎຬຈແພຂຬຄຏະລຈິພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຿ຈງຏໃ າຌລະຍຍ຺
ກາຌ຾຅ ໄຄຽຉຬືຌ຾ຍຍອຍີຈໃ ວຌກໃ ຼວກຍັຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄຂຬຄຬາຆຼຌ  (Post Marketing Alert 
System, PMAS). ສໃ ວຌ ສຎຎ ລາວກ ໃ ແຈ ໄອຍັກາຌ຾຅ ໄຄຽຉຬືຌ຅າກຍຌັຈາຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິ ຾ລະ ຾຅ ໄຄ຃ຌືແຎ
ງຄັຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິ ຿ຈງຏໃ າຌລະຍຍ຺ຈັໃ ຄກໃ າວ ມໃ າຄຽຎັຌຎ຺ກກະຉ ິຊໄາຫາກຠກີາຌກວຈພຍ຺ຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າ
ຬາຄ຋ີໃ ຍ ໃ ຉ ໄຬຄຉາຠລະຍຼຍກາຌ຋ີໃ ແຈ ໄວາຄຬຬກ 

-                                                               (Online Notification 
System). 

- ແຈ ໄສ າຽລຈັກາຌຉຈິຉັ ໄຄລະຍຍ຺ ຅ຈ຺຾຅ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຏໃ າຌຬຌິຽຉຽີຌຈັ ຫລ ືຬຬຌແລ ມູໃ ກຠ຺ຬາຫາຌ 
຾ລະ ມາ ພາງເຉ ໄກາຌສະຌຍັສະໜຌູຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ຾ລະ ຄຍ຺ຎະຠາຌ຅າກ EU-ARISE ຾ຉໃ ຎະ຅ຍຸຌັລະຍຍ຺
ຈັໃ ຄກໃ າວ ງຄັຍ ໃ ຋ຌັສຠ຺ຍູຌ. 
 

5.3. ສ ໆຄ຋ ໆ຋້າ຋າງ 
- ກາຌອຍັຎະກຌັ຃ຸຌຌະພາຍຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ຍ ໃ ແຈ ໄຽໜັ ໄຌໜກັເສໃ ວຼກຄາຌ຅ຈ຺຾຅ ໄຄ      ຽໜັ ໄຌເສໃ  

ກາຌຉຈິຉາຠກວຈກາພາງຫລຄັ   ຅ຈ຺຾຅ ໄຄຏະລຈິຉະພຌັ.ສະຌັ ໄຌ, ສິໃ ຄ຋ ໄາ຋າງຬຌັເຫງໃ ຫລວຄ ຾ຠໃ ຌງຄັຍ ໃ ຠໜີໃ ວງ
ຄາຌສະຽພາະຂຬຄຫ ໄຬຄວແິ຅, ຂາຈຽ຃ືໃ ຬຄຠຬຸືຎະກຬຌ,    ຽ຃ຠ ີ                         ເຌກາຌ
ກວຈກາຂຬຄຫ ໄຬຄວແິ຅ ຋ຄັສູຌກາຄ ຾ລະ ຾ຂວຄ 

- ຂາຈຄຍ຺ຎະຠາຌເຌກາຌລຄ຺ຉຈິຉາຠກວຈກາ          ຉວ຺ມໃ າຄ  ວແິ຅ ຃ຸຌຌະພາຍ ມໃ າຄຽຎັຌຎ຺ກກະຉ ິ    
 ຽ    . 

- ກາຌຎະຉຍິຈັຉາຠ຋ຈິຆີ ໄຌ າຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄຬາຆຼຌ຾ຠໃ ຌງຄັຠ ີ  ຅ າກຈັ ຋າຄຈ ໄາຌ຃ວາຠຆໃ ຼວຆາຌ, ກາຌກວຈກາ ຾ລະ 
ສິໃ ຄ຋ີໃ ຬ າຌວງ຃ວາຠສະຈວກຬືໃ ຌໂ. 

- ກາຌຏະລຈິຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄສ າລຍັ຿ອຄຄາຌພາງເຌ ຉ ໄຬຄຍຌັລຸຉາຠຠາຈຉະຊາຌກາຌຏະລຈິ຋ຈີຂີຬຄຬາຆຼຌ ຊໄາຍ ໃ
ຈັໃ ຄຌັ ໄຌ ຅ະຍ ໃ ສາຠາຈ຾ຂຄຂຌັກຍັຎະຽ຋ຈສະຠາຆກິຌ າກຌັແຈ ໄ. 
 

5.4. ຋ ຈ຋າຄຉໍໆໜ້າ: 
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- ສຍືຉ ໃ ຅ຈັຉັ ໄຄຏຌັຂະຫງາງ຋ຈິ຋າຄລວຠຂຬຄສຌັງາອຍັອູ ໄຽຆິໃ ຄກຌັ ຾ລະ ກຌັ ຾ລະ ຋ຈິຌ າຂຬຄຬາຆຼຌກໃ ຼວກຍັວຼກ
ຄາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ. 

- ຾ລກຎໃ ຼຌຂ ໄຠູຌຂໃ າວສາຌລະຫວໃ າຄຎະຽ຋ຈຬາຆຼຌ ຾ລະ ສາກຌ຺ ກໃ ຼວກຍັຏະລຈິຉະພຌັ຋ີໃ ຍ ໃ ຎຬຈແພ. 
- ຎັຍຎຸຄຂ ໄກ າຌຈ຺ກໃ ຼວກຍັກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄເຫ ໄສ າຽລຈັ ຾ລະ ອຍັອຬຄເຌຎີ 2016 ຽພືໃ ຬຬ າຌວງ຃ວາຠ

ສະຈວກເຫ ໄ຾ກໃ ກາຌ຃ຸ ໄຠ຃ຬຄ, ກາຌຉຈິຉາຠກວຈກາ ຾ລະ ຬ າຌວງ຃ວາຠສະຈວກເຫ ໄ຾ກໃ ຏູ ໄຎະກຬຍກາຌ຋ຸລະກຈິ
ຈັໃ ຄກໃ າວ. 

- ຂ ຋ຌຶສະໜຍັສະໜຌູເຌກາຌສ ໄາຄຽຂັ ໄຠ຾ຂຄເຫ ໄພະຌກັຄາຌກວຈກາ ຾ລະ ຍຸກ຃ະລາກຬຌ຋ຈ຺ສຬຍວແິ຅ ເຫ ໄ຋ີໃ ຠ ີ
຃ວາຠຆໃ ຼວຆາຌເຌກາຌວຽິ຃າະຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ. 

- ສະໜຬຄຄຍ຺ຎະຠາຌຽຂ຺ ໄາເຌກາຌພຈັ຋ະຌາວຼກກາຌ຋ຈ຺ສຬຍ, ກາຌວແິ຅ ຃ຸຌຌະພາຍ ຾ລະ ຃ວາຠຎຬຈແພສ າລຍັ
ຏະລຈິຉະພຌັຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ເຫ ໄຠ຃ີວາຠຎຬຈແພ຾ກໃ ຏູ ໄຆຠ຺ເຆ ໄ. 

- ຆຸກງູ ໄ຿ອຄຄາຌ຋ີໃ ຅ະຈ າຽຌຌີກາຌຏະລຈິຽ຃ືໃ ຬຄສ າຬາຄ ເຫ ໄຍຸລຸຠາຈຉະຊາຌ ກາຌຏະລຈິ຋ີໃ ຈຂີຬຄຬາຆຼຌ. 
 

 


