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1 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

 
 ຦າ຤ະຍາຌ ໜໟາ 
1 ຍ຺ຈ຦ະຽວຌ ີ 5 
2 ຂຨຍຽຂຈກາຌຌໍາເຆ້ 5 
3 ຌິງາມ 5 
3.1 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ຦ໍາ຃ັຌ(Major Variation :MaV) 5 
3.2 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ັກຌໟຨງ(Minor Variation :MiV-PA & MiV-N) 5 
4 ຂັໄຌຉຨຌ ຾຤ະ ແ຤ງະຽລ຤າເຌກາຌຑິ຅າ຤ະຌາ 5 
5 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃຌໍາແຎ຦ູູ່ກາຌ຅຺ຈ຋ະຍຼຌຽຎັຌຏະ຤ິຈຉະຑັຌເວູ່ມ 7 
6 ຨືໃຌໂ 5 
7 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ຦ໍາ຃ັຌ (MAJOR VARIATION: MaV) 9 
MaV-1 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຾຤ະ / ວົື ຂໍໄຍ຺ໃຄເຆ້ / ຎະ຤ິມາຌຽຑີໄມຽຉີມ /ຽກຌຎະ຤ິມາຌ/

ຎະຆາກຨຌ຃຺ຌຽ຅ັຍ/ ຤ລມ຋ັຄຂໍໄມູຌ຋າຄຈໟາຌ຃຤ຌິິກ ຽຆິໃຄຂະວງາງກາຌຌໍາ
ເຆ້ຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 

9 

MaV-2 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽຌືໄຨເຌຂຨຄ຦ະວ຤າກຏະ຤ິຈຉະຑັຌ (Change of content of 
product labeling 

9 

MaV-3 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ / ວົື ກາຌຽຑີໄມ ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈຨືໃຌ຾຋ຌ/ ຦ະຊາຌ຋ີໃ
ຂຨຄ຋າຈຢາ (຦າຌຉ຺ລຢາ) [ຊໟາຍໍໃມີເຍຢັໄຄຢືຌ ກໞຼລກຍັ຦ູຈຉໍາ຤າຢາ ຂຨຄງູ
຿຤ຍ ຋າຄຈໟາຌ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ([European Pharmacopoeial Certificate 
of Suitability (CEP)] 

10 

MaV-4 ກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ກາຌຎູ່ຼຌ຦ະຊາຌ຋ກີາຌຏະ຤ິຈຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 11 
MaV-5 ກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຦ະຊາຌ຋ີໃ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈຨືໃຌ ຦ໍາ຤ັຍກາຌວໍໃ຋ີໃ

ໜຶໃຄ (຋ີໃ຦ໍາຑັຈ຿ຈງກ຺ຄຉໍໃຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ) 
12 

MaV-6 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄກໞຼລກັຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຂຨຄ຋າຈຢາ ຾຤ະ /ວ຤ ືຏະ຤ິຈ
ຉະຑັຌຢາ(ຊໟາຍໍໃມເີຍຢັໄຌຢຌືກໞຼລກັຍ຦ູຈຉໍາ຤າຢາ ຂຨຄ ຢູູ່ຣ຺ຍຍ ຋າຄຈໟາຌ
຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ) 

13 

MaV-7 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ິຈ ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຨະຽຆືໄຨ 13 
MaV-8 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 14 
MaV-9 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ຦ໍາ຃ັຌເຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈຢາ 15 
MaV-10 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ວ຤ື ຃ຸຌຌະຑາຍ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ 16 
MaV-11 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ເຌຌໍໄາໜັກກາຌຽກືຨຍຂຨຄຢາຽມັຈ ວ຤ ື

ຌໍາ ໄໜັກ ຾຤ະ/ວ຤ື ຂະໜາຈຂຨຄ ຾຃ຍຆູູຌ ຦ໍາ຤ັຍຩຍູ຾ຍຍຢາກິຌ຋ີໃຉໟຨຄ
ກາຌເວມ້ີກາຌຎູ່ຨງຉລ຺ຢາຉາມ຅ຸຈ຋ີໃຉໟຨຄກາຌ (modified release oral 
dosage form) 

17 

MaV-12 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄກໞຼລກັຍລຈັຊຸວຸ້ມວໍໃ຋ີໃໜຶໃຄ ຦ໍາ຤ັຍຉະຑັຌຢາຎາ຦ະ຅າຽຆືໄຨ 
a) ຦ໞລຌຎະ຦຺ມ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍ 
b) ຦ະຌິຈຂຨຄຽ຃ືໃຨຄຍັຌ຅ຸ ຾຤ະ/ວ຤ ື
c) ກາຌຽຨ຺າລັຈຊຸ຦ໍາ຤ັຍຍັຌ຅ຸຢາ຋ີໃໜຶໃຄຽຂ຺ໄາ 

18 
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 ຦າ຤ະຍາຌ ໜໟາ 
MaV-13 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ວ຤ື ກາຌຽຑີໄມຂືໄຌຂຨຄຂະໜາຈຍັຌ຅ຸ/ຍໍ຤ິມາຈຍັຌ຅ຸ ຾຤ະ/

ວ຤ືຎູ່ຼຌຩູຍຩໞາຄ ວ຤ື ຂະໜາຈຂຨຄກາຌຍັຌ຅ຸ ວ຤ ືຐາຎິຈກໞຨຄຍັຌ຅ຸ຦ໍາ຤ັຍ
ຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ຋ີໃຽຎັຌ຋າຈ຾ວລ ຾຤ະ ຋າຈ຾ຂຄ 

19 

MaV-14 ກາຌຽຨ຺າຽຂ຺ໄາ ວ຤ື ຎູ່ຼຌຌໍໄາ຦າຌຽຎືໄຨຌ/຋າຈຽ຅ືໃຨ຅ໞາຄ ຾຋ຌ ຦ໍາຏະ຤ິຈຉະ
ຑັຌຢາ 

19 

MaV-15 ກາຌຂະວງາງ ຨາງຸ ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 20 
MaV-16 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽຄືໃຨຌແຂຽກຍັຩັກ຦າຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ( ຽຆິໃຄຉ ໃາກລໞາຽຄືໃຨຌແຂ຋ີໃ

ແຈຊ້ືກຩັຍຩຨຄເຌຎະ຅ຸຍັຌ) 
21 

   
8 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ັກຌໟຨງກໞຨຌກາຌຨະຌຸງາຈ (MINOR VARIATION 

PRIOR APPROVAL MiV-PA) 
21 

MiV-PA1 ກາຌຎູ່ຼຌຆືໃຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 21 
MiV-PA2 ກາຌຎູ່ຼຌ຦ະວ຤າກຏະ຤ິຈຉະຑັຌ(ຨີຄຉາມກາຌກໍາຌ຺ຈ຦ະຽຑາະຈໟາຌ

຦ະວ຤າກຢາຂຨຄ຾ຉູ່຤ະຎະຽ຋ຈ) 
22 

MiV-PA3 ກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ຎູ່ຼຌຍໍ຤ິ຦ັຈ ວ຤ື ຑາກ຦ໞລຌ ຩັຍຏິຈຆຨຍເຌກາຌຎູ່ຨງຆຸຈ
ຏະ຤ິຈ 

22 

MiV-PA4 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ/ວ຤ກືາຌຽຑີໄມ ຏູຏ້ະ຤ິຈ/຦ະຊາຌ຋ີໃ຦ະໜຨຄ຋າຈຢາ 
ຨືໃຌ (ຍໞຨຌ຋ີໃເຍມເີຍຢັໄຌຢຌື຦ູຈຉໍາ຤າຢາ ຂຨຄ ຢູູ່ຣ຺ຍ ຋າຄຈໟາຌ຃ລາມຽໝາະ
຦຺ມ :CEP) 

23 

MiV-PA5 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ິຈຂຨຄລັຈຊຈຸິຍ (ຍໞຨຌ຋ີໃຍໍໃມີຽຨກະ຦າຌຢັໄຄຢືຌ 
ກໞຼລກັຍ຦ູຈຉໍາ຤າຢາ ຂຨຄ ຢູຣ຺ຍ ຋າຄຈໟາຌ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ) 

23 

MiV-PA6 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາຍ ຤ະວລໞາຄ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ 
(ICP) (຤ລມ຋ັຄ຃ລາມຽຂັໄມຄລຈ ຾຤ະ ກາຌຽຑີໄມຂຶໄຌເໝູ່ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌ
ກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍ ຾຤ະ ຍໞຨຌ຋ີໃຍໍໃ຋ັຌມີກາຌຢັໄຄຢືຌ ຦ູຈຉໍາ຤າຢາ ຂຨຄ ຢູຣ຺ຍ 
຋າຄຈໟາຌ຃ລາມຽໝາະ຦ມ຺:CEP)  

24 

MiV-PA7 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ຋າຈຉ຺ລຢາ (຋ີໃ ຍໍໃມີກາຌຢັໄຄຢືຌກໞຼລກັຍ 
຦ູຈຉໍາ຤າຢາ ຂຨຄຢູຣ຺ຍ ກໞຼລກັຍ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ (CEP)  

24 

MiV-PA8 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄ຋າຈຢາ 25 
MiV-PA9 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍ຋າຈຢາ຋ີໃຍໍໃ຾ມູ່ຌລ຋ິີມາຈຉະຊາຌ 26 
MiV-PA10 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຨາງຸກາຌກັຍຩັກ຦າ ວ຤ື ກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ືຌແ຤ະງະ

ຽລ຤າ຋າຈຢາ 
26 

MiV-PA11 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽຄືໃຨຌແຂກາຌຽກັຍຩັກ຦າຂຨຄ຋າຈຢາ(຋າຈຉ຺ລຢາ) 27 
MiV-PA12 ກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ຂຨຄ຦າຌຢາ 27 
MiV-PA13 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ິຈຢາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑັຌ ຋ີໃຍໍໃຎາຈ຦ະ

຅າກຽຆືໄຨ 
27 

MiV-PA14 ກາຌວ຤ຸຈ ວ຤ື ກາຌຽຨ຺າ຦ິໃຄ຋ີໃຽກີຌ຅າກຂຨຍຽຂຈຨຨກ (Reduction or 
removal of overage) 

28 

MiV-PA15 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຈໟາຌຎະ຤ມິາຌ ວ຤ື ຃ຸຌຌະຑາຍ ຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ 28 



3 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

 ຦າ຤ະຍາຌ ໜໟາ 
MiV-PA16 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຈໟາຌຎະ຤ມິາຌຂຨຄຌໍໄາໜັກກາຌຽ຃ຨືຍຢາຽມັຈ ວ຤ື ຌໍໄາວຌັກ 

຾຤ະ/ວ຤ື ຂະ ໜາຈຂຨຄ຾຃ຍຆູຌ຦ໍາ຤ັຍຩູຍ຾ຍຍຢາກິຌ 
30 

MiV-PA17 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄ຦/ີກິໃຌຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ(ກາຌຽຑີໄມຽຂ຺ໄາ, ຉັຈຨຨກ ວ຤ື
ຎູ່ຼຌ ຋າຈ຦/ີ຋າຈກິໃຌ 

31 

MiV-PA18 ກາຌຽຨ຺າ຋າຈ຋ໍາ຤ະ຤າງ(ຌໍໄາ຦າຌຽຎືໃຨງ)/ຽ຅ືໃຨ຅າຄຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ
ຨຨກ 

31 

MiV-PA19 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ຂະຍລຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ ຃ຸຌຌະຑາຍ ຤ະວລໞາຄຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ິຈຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ (ICP) (຤ລມ຋ັຄກາຌ ກາຌຽຑີໄມຂະຍລຌກາຌ
ກລຈ຦ຨຍເໝູ່ຽຂ຺ໄາ) 

32 

MiV-PA20 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌໟຨງຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈ
຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 

32 

MiV-PA21 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ 33 
MiV-PA22 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍ ຦ໍາ຤ັຍ຋າຈ຦າໍຩຨຄ, ຤ລມ຋ັຄກາຌ

ຎູ່ຼຌຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຋ີໃແຈ້ຩັຍຩຨຄ຾຤້ລ ຿ຈງຎູ່ຼຌຂັໄຌຉຨຌກາຌກລຈ
຦ຨຍເໝູ່ມາ຾຋ຌ 

34 

MiV-PA23 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ວ຤ໞຄ຦ະໜຨຄ຾຃ຍຆູຌ຾ຂຄຽຎ຺ໃາ 34 
MiV-PA24 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄກາຌຨະຌງຸາຈຎູ່ຨງ  ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຦ໍາ຤ັຍຨາງຸ

ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 
35 

MiV-PA25 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຩຨງຎະ຋ຍັ, ຽ຃ືໃຨຄໝາງຉໞາຄໂເ຦ູ່ຽມັຈຢາ ວ຤ື ຽ຃ືໃຨຄໝາງ 
ຉໞາຄໂ ຢູູ່ຽ຋ິຄ ຾຃ຍຆູຌ ຤ລມ຋ັຄກາຌຽຑີໄມຽຂ຺ໄາ ວ຤ືຎູ່ຼຌຌໍໄາມຶກ຋ີໃເຆ້ຽຑືໃຨ
ຽຩັຈຽ຃ືໃຨຄໝາງເ຦ູ່ຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 

35 

MiV-PA26 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຂະໜາຈ ຾຤ະ/ວ຤ຩືູຍຩໞາຄຂຨຄຢາຽມັຈ,຾຃ຍຆູຌ, 
ຢາງັຈ ວ຤ື ຨຸຎະກຨຌເຆ້຦ໍາ຤ັຍຢາງັຈ຦ໞຨຄ຃ຨຈ ຿ຈງຍໍໃມກີາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄ
ຈໟາຌ຃ຸຌຌະຑາຍ ຾຤ະ ຦ໞລຌຎະ຦຺ມຂຨຄຎະ຤ິມາຌ ຾຤ະ ຍໍ຤ມິາຈ. 

36 

MiV-PA27 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄເຌຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ( ຤ລມຽຊິຄ
ກາຌຎູ່ຼຌ຾຋ຌ ວ຤ຽືຑີໄມຽຂ຺ໄາຂຨຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍ 

37 

MiV-PA28 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄລັຈຊຸຍັຌ຅ຸຢາ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃແຈ້ຏໞາຌກາຌຨະຽຆີໄຨ 
a) ຦ໞລຌຎະ຦຺ມ ຋າຄຈໟາຌ຃ຸຌຌະຑາຍ ຾຤ະ ຎະ຤ິມາຌ ຾຤ະ/ວ຤ ື
b) ຎະຽຑຈຂຨຄລັຈຊຍຸັຌ຅ຸວຸ້ມວໍໃ 
c) ຤ລມ຋ັຄລັຈຊຸຍັຌ຅ຸວຸ້ມວໍໃຢາ 

37 

MiV-PA29 ກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ຎູ່ຼຌ຾຋ຌຏູ້ຏະ຤ິຈຽ຃ືໃຨຄວຸູ່ມວໍໃ 38 
MiV-PA30 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈມັຈວໍໃ/ຎະ຤ິມາຌຍັຌ຅ຸ ຾຤ະ/ວ຤ືຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຩູຍ

ຩໞາຄ ວ຤ືຂະ 
ໜາຈຽ຃ືໃຨຄຍັຌ຅ຸ ວ຤ື ຐາຎິຈ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃຏໞາຌກາຌຨະຽຆືໄຨ 

38 

MiV-PA31 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຂຨຄກັຍກໞຨຄຈໟາຌຌຨກຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 39 
MiV-PA32 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄເຌ຦ໞລຌຂຨຄລັຈຊຸຍັຌ຅ຢຸາ຾ຉູ່ຍໍໃແຈມ້ີຏ຺ຌກະ຋຺ຍຉໍໃ຦ູຈ຋ໍາ຤າງ

ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ຦ໍາຽ຤ັຍຩູຍ (ຽຆັໃຌ: ຦ຂີຨຄຐາຨາ຤ຸງຨັຈກລຈຢາ,຦ຂີຨຄ
ຽ຃ືໃຨຄໝາງຍໞຨຌວັກວ຤ຨຈຢາ, ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຐາ຦຺ຍວ຺ລຽຂັມ ຋ີໃເຆ້ (ຢູ່າຄ

39 
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 ຦າ຤ະຍາຌ ໜໟາ 
ຎ຤າຈ຦ະຉຈິ ຋ີໃເຆ້຾ຉກຉໞາຄກັຌ) 

MiV-PA33 ກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ຎູ່ຼຌ຾຋ຌຨຸຎະກຨຌ຦ໍາ຤ັຍກາຌລັຈ຾຋ກຎະ຤ິມາຌ຋າຈ
຾ວລເຌຩູຍ຾ຍຍຢາກິຌ ຾຤ະ ຩູຍ຾ຍຍຨືໃຌໂ 

39 

MiV-PA34 ກາຌວ຤ຸຈຨາງຂຸຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 40 
MiV-PA35 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຽຄືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກັຍຩັກ຦າຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ(ກາຌ

ຽຑືໄມຂຶໄຌ຅າກຽຄືໃຨຌແຂກາຌຽກັຍຩັກ຦າ຋ີໃແຈຩ້ັຍກາຌຩັຍຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸັຌ) 
40 

9 ກາຌ຾຅້ຄກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ັກຌໟຨງ MINOR VARIATION 
NOTIFICATION (MiV-N) 

41 

MiV-N1 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຆືໃ ຾຤ະ/ວ຤ື຋ີໃຢູູ່ຂຨຄຽ຅຺ໄາຂຨຄ຦ິຌ຃ໟາ຋ີໃແຈຩ້ັຍຨະຌຸງາຈ຅ໍາ
ໜໞາງເຌຉະວ຤າຈ 

41 

MiV-N2 ຎູ່ຼຌຽ຅຺ໄາຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 41 
MiV-N3 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄເຌ຃ລາມຽຎັຌຽ຅຺ໄາຂຨຄຂຨຄຏູຏ້ະ຤ິຈ 42 
MiV-N4 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຆືໃ ວ຤ື຋ີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ ຤ະວລັຈແຎ຦ະຌີ, ຆືໃ຋ະໜ຺ຌ) ຂຨຄ

຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈຢາ 
42 

MiV-N5 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຆືໃ ວ຤ື຋ີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ ຤ະວລັຈແຎ຦ະຌີ, ຆືໃ຋ະໜ຺ຌ) ຂຨຄຍໍ຤ິ຦ັຈ 
ວ຤ື ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈ຋ີໃຩັຍຏິຈຂຨຄຎູ່ລງຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 

43 

MiV-N6 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຆືໃ ວ຤ື຋ີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ ຤ະວລັຈແຎ຦ະຌີ, ຆືໃ຋ະໜ຺ຌ) ຂຨຄ
຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈ຋າຈຢາ(ລຈັຊຸຈິຍ) 

43 

MiV-N7 ກາຌຊຨຌ/຤຺ຍ຤ໟາຄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈ຦າໍຩຨຄຨືໃຌ (຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຢາ຾຤ະ/ວ຤ື
ຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ ຾຤ະ/ວ຤ື ມັຈວໍໃ) 

46 

MiV-N8 ກາຌຉໍໃເຍຢັໄຄຢືຌກໞຼລກັຍຉາໍ຤າຢາ ຂຨຄຢູູ່ຣ຺ຍ ຈໟາຌ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ(CEP) 43 
MiV-N9 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄກາຌຨະຌງຸາຈຎູ່ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຨາງຂຸຨຄ

ຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ ຾຤ະ/ວ຤ືຂຨຄ຋າຈຢາ ຾຤ະ/ວ຤ື຋າຈ຦ໍາຩຨຄ (຋າຈ
ຽຑີໄມຎະ຤ິມາຌ), ຎະຉິຍັຈຉາມມາຈຉະຊາຌ ຦ະຍັຍວ຤ໟາ຦ຸຈ 

44 

MiV-N10 ກາຌ຤຺ຍ຤ໟາຄຂະໜາຈມັຈວໍໃ ຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 44 
10 ຨະ຋ິຍາງ຃ໍາ຦ັຍ 45 
11 ຽຨກະ຦າຌຨໟາຄຨີຄ 45 
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຃ູູ່ມ຾ືຌະຌໍາຂຨຄຨາຆຼຌກໞຼລກັຍກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ  

ASEAN VARIATION GUIDELINE FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTS 
 

1. ຍ຺ຈ຦ະຽວຌ.ີ 
ຉະວ຤ຨຈຨາງຸ ຂຨຄ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັກາຌຢາ, ຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຾ມໃ ຌງຄັມ ຃ລາມ

ຩຍັຏຈິຆຨຍຉໍໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຂຨຄຉຌ຺ຉະວ຤ຨຈ ແ຤ງະ຋ ໃ ຅າໍໜໃ າງຏະ຤ຈິຉະຑຌັຈັໃ ຄກໃ າລ ຌຨກ຅າກຌັ ໄຌງຄັ
ຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄຽຨາ຺ເ຅ເ຦ໃ  ຽຊຄິ ຃ລາມ຃ຍືວຌ ໄາ ຋າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ຾຤ະ ລ຋ິະງາ຦າຈ;  ຾຤ະ ຽຑືໃ ຨຽຩຈັເວ ໄ 
ກາຌຈຈັ຾ກ ໄຉໃ າຄໂ ເຈໜ ໃ ຄ ຽຆິໃ ຄ ຨາຈ຅ະຩຼກຩ ໄຨຄ ເວ ໄ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຦າມາຈ ຊກືຏະ຤ຈິ ຾຤ະ ຊກືກລຈ
຦ຨຍ  ຿ຈງລ຋ິ ກາຌຉໃ າຄໂ ຂຨຄລ຋ິ ກາຌ຋຺ໃ ລແຎ ຋ ໃ ລ຋ິະງາ຦າຈແຈ ໄຩຍັຩຨຄ຾຤ ໄລ. ກາຌຈຈັ຾ກ ໄ ຈັໃ ຄກໃ າລ ຉ ໄຨຄ
ແຈ ໄຩຍັກາຌ ຨະຌຸມຈັ຿ຈງຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ. 

 
ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍ຦ະຍຍັຌ ໄມ  ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺ ຽຑືໃ ຨ຦ະວຌຨຄ ຂໍ ໄມູຌຂໃ າລ຦າຌ ຦ະວຌຍັ຦ະວຌຌູ ຉໍໃ ຂໍ ໄກາໍ

ຌຈ຺ ຦ໍາ຤ຍັກາຌ ງືໃ ຌ຦ະຽວຌ  ກໃ ຼລກຍັ ຃ໍາຩ ໄຨຄ຦ະຽວຌ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽຑືໃ ຨຎະຉຍິຈັ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຉໍໃ ກຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. ຃ໍາຩ ໄຨຄ຦ະຽວຌ ຂໍກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ແຈ ໄ຅ຈັຽຂ຺ ໄາຢູໃ ເຌຎະຽຑຈຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຦ໍາ຃ຌັ (major 
variation), ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽ຤ກັຌ ໄຨງ (ກໃ ຨຌກາຌຩຍັຨະຌຸງາຈ ) ຾຤ະ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽ຤ກັຌ ໄຨງ (ກາຌ
຾຅ ໄຄ) ກາຌຎັຍຎຸຄ຃ຌືຂຨຄ ຃ູໃ ມຌື ໄ ຅ະແຈ ໄຩຍັກາຌຎະຉຍິຈັ ຽຎັຌແ຤ງະ ຿ຈງຑື ໄຌຊາຌ ຉາມກາຌຩຼກຩ ໄຨຄ.  

 
2. ຂຨຍຽຂຈຂຨຄ຃ູູ່ມື຦ະຍັຍຌີໄ 

຃ູໃ ມກືາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂຨຄ ຨາຆຼຌ ຦ະຍຍັຌ ໄ ຾ມໃ ຌ຾ຌໃ ເ຦ໃ ຽຑືໃ ຨ຾ຌະຌາໍເວ ໄຏູ ໄຂໍຨະຌຸງາຈກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ ເຆ ໄເຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ລ຃ຌ຺ຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ ຾຤ະ ຍໍໃ ຤ລມຽຨາ຺ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາຆ ລະ຦າຈ (ຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາ຋ ໃ ມາ຅າກ຦ິໃ ຄມ ຆ ລຈິ). 

 
3. ກາຌຨະ຋ິຍາງ຃ໍາຆັຍ 

3.1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຦ໍາ຃ຌັ (Major variation :MaV) 
3.2. ຾ມໃ ຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍ ຋ ໃ ຨາຈກະ຋ຍ຺ຢໃ າຄວົລຄວົາງ ຾຤ະ / ວົ ື

ກະ຋ຍ຺ ຿ຈງກຄ຺ ຉໍໃ ຃ຸຌ຤ກັຆະຌະຉໃ າຄໂ ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະຑາຍ, ຃ລາມຎຨຈແຑ ຾຤ະ ຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺
ຂຨຄຢາ ຾຤ະ ຦ິໃ ຄ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຉກ຺ຢູໃ ຑາງເຉ ໄ ຃ໍາຌງິາມ ຂຨຄ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ ຾຤ະ ກາຌ຅ຈ຺
຋ະຍຼຌ ເວມໃ . 

3.3. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ (Minor Variation :MiV-N & MiV-PA)  
຾ມໃ ຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຉໍໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺຋ະຍຼຌ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌຈ ໄາຌກາຌ຃ຸ ໄມ
຃ຨຄ ຾຤ະ/ວົ ືກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ມ  ວຌ ໄຨງ຋ ໃ ຦ຸຈ/ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ໍໃ ກຍັ ຃ຸຌ຤ກັ຦ະຌະຉໃ າຄໂ ຋າຄຈ ໄາຌ
ຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺, ຃ຸຌຌະຑາຍ ຾຤ະ ຃ລາມຎຨຈແຑຂຨຄຢາ. 

4. ຂັໄຌຉຨຌ ຾຤ະ ກໍາຌ຺ຈຽລ຤າ (PROCEDURE AND TIMELINE):  
຃ໍາຩ ໄຨຄຂໍ຦ະຽວຌ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຾ມໃ ຌຢືໃ ຌແຎຑ ໄຨມກຍັໜັ ໄຄ຦ ື ຊ ໄຨງ຃ໍາຎະກາຈ  ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽຆຌັ຿ຈງ

ວລ຺ວຌ ໄາວ ໄຨຄກາຌ ຈ ໄາຌຌຉິກິາໍ ຂຨຄຏູ ໄ຋ ໃ ຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ  ຽຆິໃ ຄຊ ໄຨງ຃ໍາຎະກາຈຉໃ າຄໂ ຾ມໃ ຌຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌ 
ຌຨກ຅າກ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ . 
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4.1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ-ກາຌ຾຅ ໄຄ (Minor Variation – Notification)  

ຎະຽຑຈຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
 

ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ(ກາຌ຾຅ ໄຄ) 
Minor variation(Notification) 

MiV-N 

ຂັ ໄຌຉຨຌ 

຾຅ ໄຄກາຌ  
"ຽຩຈັ ຾຤ະ ຍຨກ"  

ຊໄາລໃ າ຾຅ ໄຄກາຌແຈ ໄຍຌັ຤ຸຉາມຂໍ ໄກາໍຌຈ຺ (ຽຄ ືໃຨຌແຂ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ
຦ະວຌຍັ຦ະວຌຌູ) ຉາມ຋ ໃ ແຈຨະ຋ຍິາງຑາງເຉ ໄ MiV, N, ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ

ຈ ໄາຌຢາ຃ລຌຉ ໄຨຄແຈ ໄຩຍັຩູ ໄ ກາຌຩຍັ ຾຅ ໄຄກາຌຽຆິໃ ຄຽຎັຌ຋າຄກາຌ. 
ກາຌກາໍຌຈ຺ຽລ຤າ຦ໍາ຤ຍັຨຄ຺ກາຌ

຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຽຑືໃ ຨຩຍັຩຨຄກາຌ
຾຅ ໄຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 

 ຆລຄແ຤ງະຽລ຤າ ຾ມໃ ຌຂ ໄຌຢູໃ ກຍັກາຌ຦ະຽວຌ ຂຨຄ຾ຉໃ ຤ະຎະຽ຋ຈ, 
ຑາງວ຤ຄັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັ ກາຌ຾຅ ໄຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 

 
4.2 ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ຋ ໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄຩຍັກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ (Minor Variation–Prior Approval and 
Major Variation)  

ຎະຽຑຈຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
 

 
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ຋ ໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ

ຩຍັກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ 
MiV-PA 

 
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ໍາ຃ຌັ 

MaV 
 

ຂັ ໄຌຉຨຌ 

ກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ 
 

ຊໄາ຃ໍາຩ ໄຨຄຂໍຨະຌຸງາຈຍຌັ຤ຸຉາມ
ກາຌຩຼກຩ ໄຨຄ (຋າຄຈ ໄາຌຽຄ ືໃຨຌແຂ 
຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຋ ໃ ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ) 
ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄກາໍເຌ MiV-PA, ຨຄ຺ກາຌ
຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ຅ະຨຨກກາຌຨະຌຸ

ງາຈກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ເວ ໄ. 
 

ກາຌຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ 
 

ຊໄາວາກລໃ າ຃ໍາຩ ໄຨຄຍຌັ຤ຸຉາມກາຌຂໍ ໄ
ກາໍຌຈ຺ 

 (຋າຄຈ ໄາຌຽຄ ືໃຨຌແຂ ຾຤ະ 
ຽຨກະ຦າຌ຦ະວຌຍັ຦ະວຌຌູ) ຋ ໃ ແຈ ໄ
ກາໍຌຈ຺ເຌ MaV, ໜ ໄາ຋ ໃ ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ
຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຉ ໄຨຄແຈ ໄຨຨກຨະຌຸງາຈ
຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ມາ. 

ແ຤ງະຽລ຤າຂຨຄ ຽ຅຺ ໄາໜ ໄາ຋ 
ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຋ ໃ ຎະ
ຽມ ຌ຃ໍາຩ ໄຨຄເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 

  

ຆລຄ ແ຤ງະຽລ຤າ ຾ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌ
຦ະຽວຌ ຂຨຄ຾ຉໃ ຤ະຎະຽ຋ຈ ວ຤ຄັ

຅າກ ກາຌ ແຈ ໄຩຍັ຃ໍາຩ ໄຨຄ.  

ຆໃ ລຄແ຤ງະຽລ຤າ ຾ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌ
຦ະຽວຌ ຂຨຄ຾ຉໃ ຤ະຎະຽ຋ຈ ວ຤ຄັ

຅າກແຈ ໄຩຍັ຃ໍາຩ ໄຨຄ.  

ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ  

ຆໃ ລຄແ຤ງະຽລ຤າ ຾ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌ຦ະວຌ ຂຨຄ຾ຉໃ ຤ະຎະຽ຋ຈ ຑາງວ຤ຄັ 
ກາຌ຦ະຽວຌ ຂຨຄ ຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງໃ ຈ ແຈ ໄຊກື຾຅ ໄຄ 

ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ແຈ ໄຊກືຨະຌຸມຈັ. 
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ໝາງຽວຈ:   
1. ‘ແ຤ງະຽລ຤າ’ ຾຤ະ ‘ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຎະຉຍິຈັຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ’ ຾ມໃ ຌຂ ໄຌກຍັກາຌ຦ະຽວຌ ຂຨຄ຾ຉໃ ຎະຽ຋ຈ຋ ໃ

຅ະກາໍຌຈ຺ ຾຤ະ ຾຅ ໄຄເວ ໄ຦າ຋າ຤ະຌະຩຍັຩູ ໄ. 
2. ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຦ະວຄລຌ຦ຈິ ຽຑືໃ ຨ຅ຈັຎະຽຑຈ຃ໍາຩ ໄຨຄ຃ຌື ຊໄາຽວຌັລໃ າຽວມາະ຦ມ຺. ຨ ຄຉາມຂັ ໄຌຉຨຌ

຦ະຽຑາະຎະຽ຋ຈ, ເຌກາຌ຅ຈັຎະຽຑຈ຃ຌື ມຌັຨາຈ຅ະກາໍຌຈ຺ເວ ໄຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ແຎ຾຤ ໄລຌັ ໄຌ 
ຽຑືໃ ຨຊຨຈຊຨຌ຃ໍາຩ ໄຨຄ຦ະຍຍັຽກ຺ໃ າ຋ ໃ ແຈ ໄງືໃ ຌກໃ ຨຌໜໄາຌັ ໄຌ ຾຤ະ ຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ  ຃ໍາຩ ໄຨຄເວມໃ ຽຑືໃ ຨເວ ໄຊກືຉ ໄຨຄ
຦ຨຈ຃ໃ ຨຄຉາມຎະຽຑຈ. 
 

5. ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃຌໍາແຎ຦ູູ່ ກາຌ຅຺ຈ຋ະຍຼຌ ຽຎັຌຏະ຤ິຈຉະຑັຌເວມໞ 
 ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉໃ າຄໂ ຽຆິໃ ຄຩຼກຩ ໄຨຄ ກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌເວ ໄຽຎັຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັເວມໃ  ຨາຈ຾ຉກຉໃ າຄກຌັ 
຤ະວລໃ າຄ ຅າກຎະຽ຋ຈ ຉໍໃ  ຎະຽ຋ຈ (Country to country).  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຾ຌໃ ຌຨຌ ແຈ ໄຨະ຋ຍິາງເຌ
຃ູໃ ມ຦ືະຍຍັຌ ໄຽຆິໃ ຄ ຨາຈ຅ະຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄມ ກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຽຎັຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັເວມໃ  ເຌຍາຄຎະຽ຋ຈ. ຃ໍາຩ ໄຨຄ
ຂໍກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉໃ າຄໂ ຾ຌະຌາໍ ເວ ໄກລຈ຦ຨຍ ກຍັ຦ະຽຑາະຎະຽ຋ຈ ກໃ ຼລກຍັກາຌຌາໍເຆ ໄ຃ູໃ ມກືາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄ. 
 

6. ຨືໃຌໂ 
6.1. ຎະ຋າຌຸກມ຺ກາຌຢາ຋ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ ຾ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ ຎະ຋າຌຸກມ຺ກາຌຢາຂຨຄ ຨຄັກຈິ(BP), 

ຨາຽມ຤ກິາ (USP)  ຾຤ະ ງູ຿຤ຍ (EP). 
6.2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄເຈໜ ໃ ຄ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄ຤ະຍຸແລ ໄຢູໃ ເຌ຃ູໃ ມ຦ະຍຍັຌ ໄ຃ລຌແຈ ໄຩຍັກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ຄຽວຈຏຌ຺ 

຾຤ະ ຉຈັ຦ຌິ ຿ຈງຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ. ຽຨກະ຦າຌຨ ໄາຄຨ ຄ຋ ໃ ຽວມາະ຦ມ຺ ຦າມາຈຊກືຨ ໄາຄເ຦ໃ : 
i. ຽຨກະ຦າຌ຃ູໃ ມ ື EMA ກໃ ຼລກຍັກາຌ຅ຈັຎະຽຑຈກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ ຂຨຄຎະຽຑຈ IA, ກາຌ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງຂຨຄຎະຽຑຈ IB ຾຤ະ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ໍາ຃ຌັຂຨຄຎະຽຑຈ II.  
ii. ຽຨກະ຦າຌ຃ູໃ ມຂືຨຄ SUPAC-IR: ຩູຍ຾ຍຍຢາ຋ ່ ໃຽຎັຌຂຨຄ຾ຂລຄ ຋ ໃ ຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ຦ໍາ຃ຌັ຋ຌັ຋ : 

ກາຌຽຑ ໄມຂະວຌາຈຏະ຤ຈິ (Scale-Up) ຾຤ະ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຑາງວ຤ຄັກາຌຨະຌຸມຈັ຅າໍໜໃ າງ 
ຽຆັໃ ຌ: ຽ຃ມ ຦າຈ, ກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ, ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຈ ໄາຌກາຌ຤ະ຤າງຂຨຄຉລ຺ຢາ
(Dissolution Test) ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺ມູຌ ( Bioequivalence) ກຍັ຦ິໃ ຄ຋ ໃ
ມ  ຆ ລຈິ.  

iii. ຽຨກະ຦າຌ຃ູໃ ມຂືຨຄ SUPAC-IR: ຩູຍ຾ຍຍຢາກຌິເຌຩູຍ຾ຍຍຂຨຄ຾ຂຄ ຋ ໃ ຉ ໄຨຄກາຌ ເວ ໄຎໃ ຨງ
ຎໃ ຨງຉລ຺ຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉລ຺ຢາ຦ໍາ຃ຌັ ຢູໃ ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຉ ໄຨຄກາຌ, ກາຌຽຑ ໄມຂະວຌາຈ ຾຤ະ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄວ຤ຄັ
຅າກກາຌຨະຌຸງາຈກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ: ຽ຃ມ ຦າຈ, ກາຌຏະ຤ຈິ, ຾຤ະ ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ; ຽຨກະ຦າຌເຌ
຋ຈ຺຦ຨຍ ກາຌ຤ະ຤າງຢູໃ ວ຤ຨຈ຋ຈ຺຤ຨຄ (Dissolution Test)  ຾຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຆ ລະ຦ມ຺
ຽ຋຺ໃ າ຋ຼມ ເຌ຦ິໃ ຄ຋ ໃ ມ  ຆ ລຈິ (vivo Bioequivalence). 

iv. ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຂຨຄ ຨຄ຺ກາຌຨະຌາແມ຿຤ກ ກໃ ຼລກຍັ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຉໍໃ ກຍັ Prequalified Product 
Dossier. 

6.3. ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຦ະວຄລຌ຦ຈິ ຽຑືໃ ຨ຦ະຽວຌ  ຦ໍາ຤ຍັ ຂໍ ໄມູຌຽຑ ໄມຽຉ ມ ຽມືໃ ຨຽວຌັລໃ າມ ຃ລາມ
຅າໍຽຎັຌ.  

6.4. ຨະ຋ິຍາງ຃ໍາວງໍໄ (Abbreviations) 
 

C  =   ຽຄ ືໃຨຌແຂ ຋ ໃ ຅ະຉ ໄຨຄແຈ ໄຍຌັ຤ຸ 
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D =   ຽຨກະ຦າຌ຋ ໃ ຉ ໄຨຄ ແຈ ໄງືໃ ຌ 
MaV =   ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ຦ໍາ຃ຌັ (ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ເວໃ ງ) 
MiV-N =   ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ(ກາຌ຾຅ ໄຄ) 
MiV-PA =   ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ( ຉ ໄຨຄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັກໃ ຨຌ: Prior Approval) 
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7. ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ຦ໍາ຃ັຌ (MAJOR VARIATION) 

ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ຦າໍ຃ຌັ(Major Variation : MaV) 

MaV- 1 
ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ/ວົ ືຂໍໄຍ຺ໃຄເຆ້ຽຑີໃມຽຉີມ/ກໍາຌ຺ຈຎະ຤ິມາຌ/ຎະຆາກຨຌ຃຺ຌຽ຅ັຍ/ 
ກາຌຽຨ຺າຂໍໄມູຌ຋າຄຈໟາຌ຃ະ຤ີຌິກ ຽຂ຺ໄາ ຽຆິໃຄຂະວງາງ ຨາງຈຸກາຌຌໍາເຆ້ຂຨຄ
ຏະ຤ິຈຉະຑັຌ  

 
C 

1. ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ເ຦ໃ ຦ະວົາກ ຨ ຄເ຦ໃ  ຨ ຄເ຦ໃ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ວ຤ ື ຐຨງຢາ   
(PI), ຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌ຾ຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັ ຃ຌ຺ຽ຅ຍັ (PIL), ຦ະວ຤າກຢູໃ ກຍັກ໋ຨຄ, 
຦ະວ຤າກຈ ໄາຌເຌ ຾຤ະ/ວົ ື຦ະວ຤າກຢູໃ ຾ຐຄຢາ. 

2.  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌວ຤ຄັກາຌຎັຍຎຸຄ ຽຌືໃ ຨຄ຅າກ ກາຌຈຈັ຾ກ ໄ ເຌຍຈ຺຦ະວ຤ຸຍ຃ຸຌ
຤ກັ຦ະຌະ຦ະຽຑາະຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (SmPC) ວົ ືຽຨກະ຦າຌ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າກຍັ (USPI). 

 
D 

1. ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັຎະ຅ຍຸຌັ.  
2. ຦ະວົາກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຂໍ ໄຎໃ ຼຌ, ຽຎັຌ຦ະຍຍັ຦ມ຺ຍູຌ຿ຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ຅ຈຸ ຋ ໃ ມ  

ກາຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັຢາ (ຐຨງຢາ) (຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄ/ຽຨກະ຦າຌ ຂໍ ໄມູຌ

຾ຌະຌາໍກາຌຌາໍເຆ ໄກຍັ຃ຌ຺ຽ຅ຍັ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄ (PI/PIL) ຅າກ ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ
ຈ ໄາຌຢາ ຨ ໄາຄຨ ຄ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ ວ຤ ື ຎະຽ຋ຈ ຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈຂຨຄຢາ ຽຆິໃ ຄຎະກຨຍເຌກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ ໄຄຽວຈຏຌ຺ກາຌຂໍຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ .  
5. ຍຈ຺຤າງຄາຌຆໃ ຼລຆາຌ຋າຄຈ ໄາຌ຃຤ ຌກິ຾຤ະ / ວົຍືຈ຺຤າງຄາຌກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄຢາ  

(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  
6. ຽຨກະ຦າຌຩຍັຩຨຄ PI / SmPC / PIL ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ຋ ໃ ຽຎັຌຍໃ ຨຌຨ ຄວົື

ຎະຽ຋ຈຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ຋ ໃ ຍຌັ຅ຂໍຸ ໄມູຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  
7. ຅ຈ຺ວມາງຨະຌຸງາຈ຅າກຍຌັຈາຎະຽ຋ຈ຋ ໃ ຽຎັຌຍໃ ຨຌຨ ຄວົຎືະຽ຋ຈຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ຋ ໃ ແຈ ໄ

ຩຍັຩຨຄຽຨາ຺ຂໍ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄເວມໃ ວົ ືຎະ຤ມິາຌເຌກາຌຎິໃ ຌຎ຺ລ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  
8. ຽຨກະ຦າຌ຋າຄຈ ໄາຌກາຌ຋ຈ຺຤ຨຄ຋າຄຈ ໄາຌ຃຤ຌິກິ ຈັໃ ຄ຋ ໃ ແຈ ໄກາໍຌຈ຺ແລ ໄເຌຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄ

ຩຼກຩ ໄຨຄຂຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌຎະກຨຍຽຨກະ຦າຌ (ACTD) ຑາກ IV  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MaV-2 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽຌືໄຨເຌຂຨຄ຦ະວ຤າກຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 
 
C 

1. ກາຌເ຦ໃ ຦ະວົາກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (PI), 
ຽຨກະ຦າຌເວ ໄຂໍ ໄມູຌຂໃ າລ຦າຌ຾ກ ໄ຃ຌ຺ຽ຅ຍັ(PIL), ຦ະວ຤າກຂຨຄວລ຺ໜໃ ລງກຍັ, ກໃ ຨຄ, 
຦ະວ຤າກເຌວ຤ຨຈຢາ ຾຤ະ / ວົ຾ືຐຄຢາ.  

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ຾ມໃ ຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ ຾຤ະ ຍໍໃແຈ ໄຢູໃ ຑາງເຉ ໄຂຨຍຽຂຈຂຨຄ 
MaV 1.  

3. ຽຎັຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄວົຄັ຅າກກາຌຈຈັ຾ກ ໄຂຨຄຍຈ຺຦ະວ຤ຸຍຂຨຄ຃ຸຌ຤ກັ຦ະຌະ຦ະຽຑາະຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (SmPC) ວົ ືຽຨກະ຦າຌກາຌ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າກຍັ (USPI) . 

 
D 

1. ຦ະວົາກຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 
2. ຦ະວົາກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ   ຽຎັຌ຦ະຍຍັ຦ມ຺ຍູຌ຦ະຨາຈ຾຤ະຆ ໃ ຄຽຌັ ໄຌຽວຌັ຅ຈຸ຋ ໃ
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ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ກາຌຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌ຦ະຽໜ ຂໍຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌກາຌ຦ ກ຦າຈ ໄາຌກາຌ

຋ຈ຺຤ຨຄຢາ(຋ ໃ ຦າມາຈເຆ ໄແຈ ໄ). 
4. ຽຨກ຦າຌ PI / SmPC / PIL ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາຂຨຄ

ຎະຽ຋ຈ຋ ໃ ຽຎັຌຍໃ ຨຌຨ ຄ ວ຤ ື ຎະຽ຋ຈຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ຋ ໃ ມ  ຽຌື ໄຨເຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຂໍຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (຋ ໃ
຦າມາຈເຆ ໄແຈ ໄ). 

MaV-3 
ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຾຤ະ / ວົືກາຌຽຑີໄມຏູ້ຏະ຤ິຈຨືໃຌ/ ຦ະຊາຌ຋ີຏະ຤ິຈ຋າຈຢາຨືໃຌ [ຊໟາ
ຍໍໃມີເຍຢັໄຄຢືຌຂຨຄຎະ຋າຌກ຺ຸມກາຌຢາງູ຿຤ຍ ກໞຼລກຍັ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ  (CEP) ] 

C 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາ ຋ ໃ ງຄັຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄງຄັ.  
2. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ / ວົກືາຌຽຑ ໄມຏູ ໄຏະ຤ຈິຨືໃ ຌ/຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ຋າຈຉລ຺ຢາ ຍໃ ຨຌ

຋ ໃ  ຍໍໃ ມ  CEP ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV PA4.  
D 1. ຽຨກະ຦າຌ ACTD ຋ ໃ ຃ຍ຺ຊໄລຌ຦ມ຺ຍູຌ ຂຨຄ ຑາກ S1-S7, ວົ ື຋ຄັ຦ຨຄຑາກ ຋ ໃ ຽຎ ຈ 

຾຤ະ ຎິຈ ຂຨຄຽຨກະ຦າຌຢາຉ຺ ໄຌ຾ຍຍ (Drug Master File) (຦ໃ ລຌຑາກຎິຈຨາຈ຅ະ
຦ະວຌຨຄເວ ໄ຿ຈງກຄ຺຿ຈງ຿ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະ຤ຈິ) ຅ຈ຺ວມາງ ວ຤ ືຽຨກະ຦າຌກໃ ຼລກຍັກາຌ
ຎະຽມ ຌ ວ຤ ື຋ ໃ ມ  ຃ລາມຽ຋຺ໃ າ຋ຼມກຍັຽຨກະ຦າຌກາຌກລຈ຦ຨຍ / ກາຌຢັໄຄຢືຌ຅າກ
ຎະຽ຋ຈຨ ໄາຄຨ ຄ ຽວຌັລໃ າຊກືຉ ໄຨຄ ຽວມາະ຦ມ຺ ຿ຈງຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ. 

2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ ຎຼຍ຋ຼຍ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋າຈຢາ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺຋ະຍຼຌເຌ
ຎະ຅ຍຸຌັ  ຾຤ະ ຋າຈຢາ຋ ໃ ມ  ກາຌຎັຍຎຸຄຂໍ ໄມູຌ຅າກກາຌຏະ຤ຈິ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).  

3. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຂຨຄຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ) ຢໃ າຄວຌ ໄຨງ ຾ມໃ ຌ
຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຤ຨຄ ຂຨຄ຋າຈຢາ ຅າກ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຋ ຏະ຤ຈິ ເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ 
຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ມາເໝໃ .  

4. ຅ຈ຺ວມາງກໃ ຼລກຍັ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ ຅າກຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຽຑືໃ ຨ຅ະຈໍາຽຌ ຌ
ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄຢາ ຾ຍຍ຦ະຑາລະຽກຍັຩກັ຦າຉລ຺຅ຄິ (real time) ຾຤ະ 
຾ຍຍຽ຤ັໃ ຄ຤ຈັ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ ຅າກ຦າຌຉລ຺ຢາ ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຅າກ຿ຩຄຄາຌເ
ໝໃ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຾຤ະ ຅ະຉ ໄຨຄແຈ ໄ຤າງຄາຌຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ຋ຄັໝຈ຺ຊໄາມ ກາຌ ຉກ຺຅າກຂຨຍ
ຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ. 
(ຑ ໄຨມກຍັກາຌ຦ະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ ຾ກ ໄແຂ) ຊໄາແຈ ໄຩຼກຩ ໄຨຄ.  
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MaV-4 ກາຌຽຑີໄມ ວົ ືຽຨ຺າກາຌ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈຢາ ຨືໃຌມາຏະ຤ິຈ຾຋ຌ 

 
C 

1. ຍໍໃ ຦າມາຈຌາໍເຆ ໄຉໍໃ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັຏູ ໄຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ຩຍັຏຈິຆຨຍ ຽຑືໃ ຨກາຌຎໃ ຨງ
ຆຸຈຏະ຤ຈິ ວົ ື຿ຩຄຄາຌຍໃ ຨຌ ຋ ໃ  ກາຌຎໃ ຨງຆຸຈຏະ຤ຈິ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຽຑ ໃ ມ ວົ ືກາຌຎໃ ຼຌ຾຋ຌຍໍ຤຦ິຈັ ວົ ືຑາກ຦ໃ ລຌ຋ ໃ ຩຍັຏຈິຆຨຍ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຨງ
ຆຸຈຏະ຤ຈິ, ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV PA3.  

3. ຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຾ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV 9  
D 1. ຩໃ າຄຈຈັ຾ກ ໄ ກໃ ຼລກຍັ ຽຨກະ຦າຌກາໍກຍັຢາ ຾຤ະ ຦ະວ຤າກ ຽຆິໃ ຄຽຨາ຺ຩລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
2. ຑ຦ູິຈລໃ າ ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ມາຌັ ໄຌ ຾ມໃ ຌແຈ ໄຊກືຨະຌຸງາຈຢໃ າຄຽໝາະ຦ມ຺ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິ

ຉະຑຌັຢາ ຽຆັໃ ຌ: ມ ເຍຢັໄຄຢືຌ GMP ຋ ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ, ຾຤ະ/ວ຤ ືເຍຢັໄຄຢືຌ ຨະຌຸງາຈ
຅າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກລມຽຨາ຺ ກາຌຢັໄຄຢືຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຈ . 

3. ຤ະຍຍ຺ຌາໍຽຍ  ່ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
4. ກ຤ໍະຌ  ຽຎັຌ຿ຩຄຄາຌຩຍັ຅ ໄາຄກາຌຏະ຤ຈິ, ຉ ໄຨຄມ ຽຨກະ຦າຌກໃ ຼລກຍັງຌິງຨມກາຌ຾ຉໃ ຄ

ຉັ ໄຄ ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຢາ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  ຏະ຤ຈິຢາ, ລຈັຊຸຈຍິ ເວ ໄ ຾຤ະ ກຈິ຅ະກາໍຎະຽຑຈ
ຉໃ າຄໂ ຋ ໃ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌໍາເຆ ໄ). 

5. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄຉລ຺ຢາ. 
6. ຦ູຈຉໍາ຤າຢາ 
7. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັຈ ໄາຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຦ມ຺຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງ ຋ ໃ ແຈ ໄຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ

ເຌຎະ຅ຍຸຌັ  ຾຤ະ ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຿ຩຄຄາຌ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ມາ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາຽມຈັ
ກຌິ ຉາມລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ ຾຤ະ ລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ກາຌ຤ະ຤າງ ຋ ໃ
ແຈ ໄ ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ຾຤ ໄລ. 

8. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ ຾຤ະ/ວ຤ ື ກາຌ຤າງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ຈິ ຉາມ຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ  ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ
຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຦ໍາ຤ຍັກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌ  ຋ ໃ ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຋ ໃ
ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ມາ ຽຆ ໃ ຄ຃ລຌ຦ະໜຨຄເວ ໄ ເຌຽລ຤າ຋ ໃ  ຢືໃ ຌຽຨກະ຦າຌ. 

9. ກາຌ຦ ກກ຦າຽລ຤າ຋ ໃ ແຈ ໄ຃ ໄາຄຎະແລ ໄ (Holding time sturdies) ຽຆິໃ ຄ຋ຈ຺຦ຨຍ ກຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽ຃ິໃ ຄ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍກໃ ຨຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ  (Bulk)  ເຌ຤ະວລໃ າຄກາຌຽກຍັຩກັ຦າ 
຾຤ະ ກາຌຂຌ຺຦ໃ ຄ຺ ຤ະວລໃ າຄ ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັກໃ ຨຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ  (Bulk)  
຾຤ະ ກຍັກາຌວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ໜ ໃ ຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

10. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺຦ໍາ຤ຍັຨາງຸຂຨຄ
ຢາ. 

11. ຂໍ ໄມູຌກາຌລແິ຅ ຦ມ຺຋ຼຍຆຸຈຏະ຤ຈິຢາ ຢໃ າຄໜ ໄຨງ 2 ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະວຌ ຎໃ ຼຌ ຾຤ະ 
ຢໃ າຄໜ ໄຨງ 3 ຆຸຈ຦ໍາ຤ຍັຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຿ຩຄຄາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ ເຌຎະ຅ຍຸຌັ; ຂໍ ໄມູຌລແິ຅ຂຨຄ
ຆຸຈຏະ຤ຈິ ຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິກາຌຏະ຤ຈິຽຉມັ຦ໃ ລຌ ກໍໃ ຃ລຌເວ ໄມ  ກຍັກາຌ຦ະວຌ  ວ຤ ື
຤າງຄາຌ ຊໄາມ ກາຌຨຨກ຅າກຂຨຍມາຈຉະຊາຌ (ຑ ໄຨມກຍັມາຈຉະກາຌ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ 
ມາ). 
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12. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ
຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຾຤ະ ກາຌ຤າງຄາຌ ຊໄາ ມ ກາຌຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ (ຑ ໄຨມກຍັມາຈຉະກາຌ ຋ ່ ໃ຦ະຽວຌ ຽຑືໃ ຨ຾ກ ໄແຂ) 

MaV-5 
ກາຌຽຑີໄມ, ວົື ກາຌຎູ່ຼຌ຦ະຊາຌ຋ີໃມັຈວໍໃ  ຋ີໃໜຶໃຄ (຋ີໃ຦ໍາຑັຈ຿ຈງກ຺ຄກັຍ ຏະ຤ິຈຉະ
ຑັຌຢາ) 

C 1. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌໂ ຌຨກ຅າກກາຌຽຑ ໄມ ວ຤ ື ຎໃ ຼຌ຾຋ຌ຦ະຊາຌ຋ ໃ  ກາຌວຸ ໄມວໍໃ ຢາ
ຨືໃ ຌ (ກາຌວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ຦ໍາຑຈັ ຿ຈງກຄ຺ກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ). 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຈຈັ຾ກ ໄ ກໃ ຼລກຍັຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັຢາ (ຐຨງຢາ) ຾຤ະ ກາຌເ຦ໃ
຦ະວ຤າກ ຽຆິໃ ຄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ມາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

2. ກາຌຑ຦ູິຈລໃ າ ຿ຩຄຄາຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ  ແຈ ໄຊກືຩຍັຨະຌຸງາຈຢໃ າຄຽວມາະ຦ມ຺຦ໍາ຤ຍັກຈິ຅ະກາໍ
ກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ຽຆິໃ ຄຨຨກເວ ໄ຿ຈງ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຽຆັໃ ຌ: ເຍຢັໄຄຢືຌ
ກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຈ  GMP ຾຤ະ / ວົ ືເຌກາຌຢັໄຄຢືຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (CPP ) ຆ ໃ ຄກລມຽຨາ຺
ກາຌຩຍັຩຨຄ GMP. 

3. ເຌກ຤ໍະຌ ຽຎັຌ຿ຩຄຄາຌວຸ ໄມວໍໃ ຢາຩຍັ຅ ໄາຄ ຉາມ຦ຌັງາ ກໍໃ ຉ ໄຨຄມ ໜຄັ຦຦ືຌັງາ ຾຤ະ ໜຄັ຦ື
ກໃ ຼລກຍັ຃ລາມງຨມຂຨຄ຿ຩຄຄາຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ເວໃ ມ ຿ຈງກາຌ຤ະຍຸຎະຽຑຈຂຨຄກຈິ຅ະກາໍ
຋ ໃ ຈໍາຽຌ ຌເຌ຦ະຊາຌ຋ ວຸ ໄມວໍໃ ຈັໃ ຄກໃ າລ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຨຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ, ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄຂໍ ໄມູຌ ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ
຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/ວ຤ ື຤າງຄາຌຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ ຢາ 
຿ຈງເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌຎະກຨຍຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຌກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ ຂຨຄ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

5. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ຦ະວ຤າກ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ຋ ໃ ຩໃ ລມ
ຽຨາ຺ກຍັກາຌ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

6. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາ ຊໄາວາກລໃ າຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັເຈໜ ໃ ຄ ວາກຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈ ມາຈຊາຌກາຌ ກໃ ຼລກຍັ
ຨາງຸຂຨຄຢາ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຤າງຄາຌ (ຑ ໄຨມກຍັກາຌ຦ະຽໜ ມາຈຉະກາຌ຾ກ ໄແຂ). 

7. ກາຌ຦ ກ຦າກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ແ຤ງະຽລ຤າ຋ ໃ ຎະ຃ ໄາຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັແລ ໄ (Holding time) ຦ໍາ
຤ຍັກາຌຽກຍັຩກັ຦າຏະ຤ຈິຉະຑຌັກໃ ຨຌກາຌວ ໄ່ ຸມວໍໃ  (bulk) ຾຤ະ ກາຌຂຌ຺຦຺ໃ ຄ຤ະວລໃ າຄ
຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັກໃ ຨຌກາຌວຸ ໄມວໍ (bulk) ວາຍໃ ຨຌມຈັວໍໃ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ
). 
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MaV-6 
ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋າຈຉ຺ລຢາ ຾຤ະ / ວົືຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ [ຍໞຨຌຍໍໃມີCEP)  

a) ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ແຈ້ຂະງາງເວກ້ໟລາຄ ຨຨກ 
b) ກາຌຉັຈ຃ໞາລຈັ຾຋ກຨຨກ ຾຤ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈ. 

C 1. ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍງຄັ຃ຽືກ຺ໃ າ, ວົກືາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄເຌຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຾ມໃ ຌຽ຤ກັຌ ໄຨງ.  
2. ຍໍໃ ຦າມາຈຌາໍເຆ ໄກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ ຽຎັຌມາຈຊາຌ/຋າຈຢາ.  
3. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉ ໄຨຄແຈ ໄຎັຍຎຸຄ CEP ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12. 
4. ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ກໍໃ ຍໍໃ ຃ລຌ຅ະ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ ມາ຅າກຽວຈກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຃າຈ຃ຈິລໃ າ຅ະຽກ ຈຂື ໄຌເຌແ຤ງະກາຌ

ຏະ຤ຈິວົ ືງ ໄຨຌ຃ລາມຍໍໃ ໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄຢາ ວ຤ ືຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
D (a) ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍມາຈຊາຌ຋ີໃກໍາຌ຺ຈ ຋ີໃຽຩັຈເວກ້ໟລາຄຨຨກ 

1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຋າຈຢາ ຾຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 
2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍມາຈຊາຌ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ ໃ

຦ະຽໜ ເວໃ ມຂຨຄ຋າຈຢາ/ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຿ຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ຅ຈຸ຋ ໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ. 
3. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຋າຈຢາ/ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຦ໍາ຤ຍັ຋ຸກກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ກຍັຂຨຍຽຂຈ

ມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄ຦ຨຄຆຸຈ຋ຈ຺຤ຨຄ ຾຤ະ ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ. 
4. ຨະ຋ຍິາງຆ ໄ຾຅ຄ ຦ໍາ຤ຍັ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ແຈ ໄຑ຦ູິຈ ກຍັຂໍ ໄມູຌລ຋ິະງາ຦າຈ ຋ ໃ ຅ະຑ຦ູິຈ. 
5. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມໜັ ໄຌ຃ຄ຺ ຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ, ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າຉກ຺຅າກມາຈຊາຌ

ຉ ໄຨຄ຤າງຄາຌຑ ໄຨມກາຌ ຦ະຽໜ ລ຋ິ ຈໍາຽຌ ຌກາຌ. 
(b) ກາຌຉັຈ຃ໞາກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຨຨກ ຾຤ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຉໞາຄໂ 
ຽຨກະ຦າຌຽຑ ໄມຽຉ ມຌຨກ຅າກ຋ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຌັ ໄຌ, 
6. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌລເິ຅຋າຈຢາ/ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຦ໍາ຤ຍັ຋ຸກມາຈຊາຌກາຌກລຈ຦ຨຍເວໃ ມ. 

MaV-7 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ ມ ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຃ລາມໜັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ. 

2. ຦ູຈຉໍາ຤າຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ມ  ງຄັ຃ຄ຺ຍໍໃ ແຈ ໄ່ຎໃ ຼຌ຾ຎຄວງຄັ. 
3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ ຋ ໃ ຍໍໃ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
4. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ຾຤ະ/ວ຤ ື ກາຌ຤າງຄາຌ ຋ ໃ ມ   ຾຤ະ ກາຌ

ກລຈ຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ  ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຢໃ າຄມ ຏຌ຺຦ໍາຽ຤ຈັຉາມ ຿຃ຄຩໃ າຄ
຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ (຿ຎ຿ຉ຿ກຌ) ກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ຦າມຆຸຈ  ຉໍໃ  ກຍັຂະໜາຈຆຸຈ
ຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະຽໜ ແລ ໄ ຽຆິໃ ຄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌງືໃ ຌຂໍ ໄມູຌກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ລາມ
ຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ. 

D 1. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ ກໃ ຼລກຍັຆຸຈ ຦ູຈຉໍາ຤າກາຌຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ວ຤ ື ແຈ ໄ
ຨະຌຸງາຈຌາໍເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ 

2. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ ຾຤ະ ວ຤ ືກາຌ຤າງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຏະ຤ຈິ ຨ ຄຉາມ 
຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຂະຍລຌກາຌ ກາຌຏະ຤ຈິ 
຦ໍາ຤ຍັກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາ ຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄເຌຽລ຤າ຋ ໃ ຢືໃ ຌ
ຽຨກະ຦າຌຂໍ຅ຈ຺຋ະຍຼຌ. 

3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິ຅ຆູຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼມ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄຌ ໄຨງ
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຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ
຦ະ   ຽໜ ຎໃ ຼຌ. 

5. ຂໍ ໄມູຌ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຉາມ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 
຾຤ະ ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ ວາກຉກ຺຅າກມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຤າງຄາຌຑ ໄຨມ຦ະຽໜ ລ຋ິ ກາຌ
ຎະຉຍິຈັ.  

MaV-8 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຂະວຌາຈຆຸຈຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ໜັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ. 

2. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຍ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ງຄັຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ຾຤ະ /ວ຤ ື ກາຌ຤າງຄາຌ຋ ໃ ມ   ວ຤ ື ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 

ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຢໃ າຄມ ຏຌ຺຦ໍາຽ຤ຈັ ແຈ ໄຉາມ຿ຎ຿ຉ຿຃ຌ ຽຆິໃ ຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຎະຉຍິຈັ
ກຍັ຦າມຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ຂຨຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຿ຈງຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄ
ຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌ຦ະວຌ ງືໃ ຌຽຑືໃ ຨຂໍຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ. 

4. ຌ ໄມ  ຃ລາມະຽໝາະ຦ມ຺ວ຤າງ ຉໍໃ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ ຽຆິໃ ຄວ຤າງກລໃ າ 10 ຽ຋຺ໃ າ ຋ ໃ ແຈ ໄ
ຎຼຍ຋ຼຍກຍັຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺຋ະຍຼຌ ເຌຎະ຅ຍຸຌັ. ຦ໍາ຤ຍັກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຍໍໃ ຽກ ຈ10 ຽ຋຺ໃ າ ຽມ ືໃ ຨ຦ມ຺຋ຼຍກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິເຌຎະ຅ຍຸຌັ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺
຋ະຍຼຌ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA13. 

D 1. ຦ໍາ຤ຍັຢາກຌິ ຋ ໃ ຽຎັຌຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄ ຽຨກະ຦າຌກໃ ຼລກຍັ ຂໍ ໄມູຌຎຼຍ຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄ
ຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຂຨຄ຦ູຈຉໍາ຤າຆຸຈຏະ຤ຈິຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຦ູຈຉໍາ຤າຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

3.  ຾ຏຌກາຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ຾຤ະ/ວ຤ ື຤າງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຉາມ຃ູໃ ມ ື
຾ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌຢືໃ ຌຽຨກະ຦າຌ ຂໍ ໄມູຌ ຂຨຄກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ ຦ໍາ຤ຍັ
ກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາ ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ເໝໃ ຌັ ໄຌ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄເຌຽລ຤າງືໃ ຌຽຨກະ຦າຌຂໍ
ຂ ໄຌ຋ະຍຼຌ. 

4. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 
5. ຂໍ ໄມູຌກາຌລຽິ຃າະຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍກາຌຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຢໃ າຄຉໍໃ າ

຦ຸຈ຾ມໃ ຌ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຏະ຤ຈິ ຽຆິໃ ຄຨ ຄຉາມຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈຌາໍເຆ ໄຎະ຅ຍຸຌັ 
຾຤ະ  ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ ໜຄັ຦ກືໃ ຼລກຍັກາຌຩຍັຩຨຄ ຽຑືໃ ຨຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ ຂໍ ໄມູຌ ຂຨຄ
ຆຸຈກາຌຏະ຤ຈິຉໍໃ ແຎ ຋ ໃ ຦ມ຺ຍູຌ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຉາມຽຨກະ຦າຌ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺
ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾຤ະ ຉ ໄຨຄ຤າງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຉໃ າຄໂ ຋ ໃ ຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ ໃ ກາໍ
ຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຍ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ເຌຆໃ ລຄຽລ຤າ຋ ໃ ຽກຍັຩກັ຦າ. 
(ຑ ໄຨມກຍັ຦ະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ຾ກ ໄແຂ). 
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MaV-9 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋ີໃ຦ໍາ຃ັຌເຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ ແຈ ໄຽຩຈັເວ ໄຽກ ຈຏຌ຺ກະ຋ຍ຺຋າຄ຤ຍ຺ຉໍໃ ຃ຸຌຌະຑາຍ, ຃ລາມຎຨຈແຑ ຾຤ະ ຎະ

຦ຈິ຋ຏິຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 
2. ຍໍໃ ແຈ ໄມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຦ະຊາຌ຋ ໃ ກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ, ຊ ໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌ

຾ຎຄ຦ະຊາຌຏະ຤ຈິ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-4 
3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌ ໄຨງຂຨຄຂະຍລຌກາຌກາຌຏະ຤ຈິ຦ໍາ຤ຍັກາຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຍໍໃ    

ຎາຈ຦ະ຅າກຽຽຆື ໄຨ, ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA20. 
D 1. ຤າງ຤ະຨຼຈຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ ຽວຈຏຌ຺຋າຄຈ ໄາຌລຆິາກາຌ຦ໍາ຤ຍັ

ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ.  
2. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັກາຌຎຼຍ຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງ຤ະວລໃ າຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຏະ຤ຈິ ກຍັຂະຍລຌ

ກາຌຏະ຤ຈິເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂະຍລຌກາຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ, ຦ໍາ຤ຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາກຌິຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄເວ ໄແຎຉາມລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍກາຌ຤ະ຤າງ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄ 
຾຤ະ ຉາມມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ (compendium). 

3. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/ ວ຤ ື ກາຌ຤າງຄາຌກໃ ຼລ
ກຍັຂະຍລຌກາຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຉ ໄຨຄຎະຉຍິຈັຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກາຌ ຂຨຄ
ກາຌງືໃ ຌຽຨກ຦າຌຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄຢືໃ ຌ
ເຌຽລ຤າຂໍ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາ. 

4. ຦ໍາຽຌາ຺ຽຨກະ຦າຌກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັ 
຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຋ ໃ ແຈ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ວົ ື ຦ໍາຽຌາ຺ ຽຨກະ຦າຌມາຈຉະຊາຌກາຌຎໃ ຨງ 
຾຤ະ ຃ລາມ຃ຍ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຋ ໃ ແຈ ໄຽຩຈັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຽກຍັຩກັ຦າ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄ຦ະຌຍັ
຦ະໜຌູ ຉໍໃ ຂະຍລຌກາຌເວໃ ມ ຉ ໄຨຄ ຌາໍແຎ຦ູໃ  ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຈ ຃ກືຌັ ວ຤ ືຈ ກລໃ າ ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຸຌ
ຌະຑາຍຈ , ຃ລາມຎຨຈແຑ ຾຤ະ ຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺. 

5. ຂໍ ໄມູຌຎຼຍ຋ຼຍກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຨ ຄຉາມຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະຂະຍລຌ
ກາຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ເວໃ ມ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ
ໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ຊ ໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັເຈຌ ໃ ຄ ວາຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຈ ໄາຌ
຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຤າງຄາຌຑ ໄຨມ຦ະຽໜ ລ຋ິ ກາຌ຾ກ ໄແຂ. 

7. ຨະ຋ຍິາງຆ ່ ໄ຾຅ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ເຌກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຢືໃ ຌ ກາຌຽຩຈັກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺຋ຼຍ ເວມໃ  ຉາມ຃ູໃ ມ ື
຾ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຌັກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺ມູຌ (BA) ຾຤ະ ຆ ລະ຦ມ຺຋ຼຍ (BE) (
ຊໄາຌາໍເຆ ໄ). 
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MaV-10 

ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ວ຤ື ຃ຸຌຌະຑາຍ ຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ 
a) ຦ໍາ຤ັຍຩູຍ຾ຍຍຢາຽມັຈກຌິ຋ີໃຉໟຨຄກາຌເວຎ຺້ຈຎູ່ຨງຉລ຺ຢາ຦ໍາ຃ັຌ຋ັຌ຋ີ (຾ມູ່ຌ

ຨີຄເ຦ູ່ ຤ະຈັຍ 2  ຾຤ະ 3,  ຑາກ຋ີໃ III   ຨ຺ຄຎະກຨຍ ຾຤ະ ຦ໞລຌຎະ຦຺ມ, ຉາມ
຃ູູ່ມື SUPAC  

b) ຦ໍາ຤ັຍຢາຩູຍ຾ຍຍຢາຽມັຈກິຌ ຋ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງຎູ່ຼຌ຾ຎຄຉ຺ລຢາ຋ີໃ຦ໍາ຃ັຌ  ຢູູ່
ຍໞຨຌ຋ີໃຉໟຨຄ 

c) ຦ໍາ຤ັຍຢາຩູຍ຾ຍຍຨືໃຌໂ຋ີໃ຦ໞຼຄ ຽຆັຌ ຢາຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ. 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຅ະຉ ໄຨຄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ໍາ

ຽ຤ຈັຩູຍ ຽຑືໃ ຨກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺ຉລ຺ ວ຤ ື ຨາງຸ
ຂຨຄຢາ ຽຆິໃ ຄ ຑາງວ຤ຄັຽກຍັຩກັ຦າ ຾຤ະ ງຄັມ ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺຃ຽືກ຺ໃ າ ຽຆິໃ ຄຌ ໄຍໍໃ ແຈ ໄກລມຽຨາ຺຤າງ
຤ະຨຼຈຨືໃ ຌໂ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (product description). 

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຋າຈ຦ໍາຩຨຄຌ ໃ ຄ ຿ຈງ຋າຈ຦ໍາຩຨຄຨືໃ ຌ ຋ ໃ ຦າມາຈ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າກຌັແຈ ໄ຋າຄຈ ໄາຌ຃ຸຌ຤ກັ
ຈ ໄາຌໜໄາ຋ ໃ ກາຌຂຨຄມຌັ. 

3. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັກາຌ຤ະ຤າງ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽຆິໃ ຄ ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າກຌັແຈ ໄ 
ກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

4. ຾ຏຌກາຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/ ວ຤ ືກາຌ຤າງຄາຌ
຋ ໃ ແຈ ໄມາ ວ຤ ືກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຂຨຄຂະຍລຌກາຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັຢໃ າຄຏຌ຺຦ໍາຽ຤ຈັຏຌ຺ 
຿ຈງຨ ຄຉາມ ຿ຎຣ຿ຉ຿຃ຌ  ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຎະຉຍິຈັ ຢໃ າຄໜ ໄຨງກຍັ 3 ຆຸຈຏະ຤ຈິ ຂຨຄ຦ູຈຉໍາ຤າຢາ
ເໝໃ  ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຽຑືໃ ຨຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຿ຈງຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ ຂໍ ໄມູຌ
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຽຑືໃ ຨກາຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

5. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍຂຨຄ ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຦ໍາ຤ຍັຢາ
ກຌິຩູຍ຾ຍຍຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ຦ໍາ຃ຌັ຋ຌັ຋   ຾຤ະ ຩູຍ຾ຍຍຢາຨືໃ ຌໂ຋ ໃ ຍໍໃ ຨຌັຉະ຤າງ, ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  
MiV-PA15 
 

 
D 

 
1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ ຐຨງຢາ ຾຤ະ ກາຌເ຦ໃ ຦ະວ຤າກ ຽຆິໃ ຄຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ

ຽຨກະ຦າຌຐຨງຢາ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ.  
2. ກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ໄ຾຅ຄຽວຈຏຌ຺ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ເວ ໄ ຿ຈງກາຌຑຈັ຋ະຌາກາຌຢາ

຋ ໃ    ຽໝາະ຦ມ຺. 
3. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍຂຨຄ຦ູຈຉໍາ຤າຎະ຅ຍຸຌັ  ຾຤ະ ຦ູຈຉໍາ຤າຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 

຋ ໃ ແຈ ໄ ຎັຍຎຸຄ  ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉໃ າຄໂ ຋ ໃ ແຈ ໄ຃ຈິແ຤ໃ  ຋ ໃ ແຈ ໄງກ຺ເວ ໄຽວຌັ (ເວ ໄກໃ າລຨ ໄາຄ 
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉໃ າຄໂຌັ ໄຌ ເວ ໄຽຎັຌເຌຩູຍ% ຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ  
ຨຨກ຅າກ ຌໍ ໄາໜກັ຤ລມ ຩູຍ຾ຍຍຢາຽຎ຺ໄາໝາງ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ).   

4. ຂໍ ໄມູຌ ຎຼຍ຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງ ຂຨຄ ຢໃ າຄໜ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ຽຎັຌ ຉລ຺຾຋ຌຂຨຄ
ຏະ຤ຈິ ຋ຈ຺຤ຨຄ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຤ະວລໃ າຄ ຦ູຈຉໍາ຤າຂຨຄຢາ຋ ໃ ຽຎັຌຂຨຄ຾ຂຄ ຋ ໃ
ແຈ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ຾຤ະ ຩູຍ຾ຍຍຢາຂຨຄ຾ຂຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຊໄາຽໝາະ
຦ມ຺) 
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5. ຦ູຈຉໍາ຤າກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ. 
6. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ ຾຤ະ/ວ຤ ື ຤າງຄາຌຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຉາມ

຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ
ຏະ຤ຈິ ເຌກາຌງຌື ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂັ່ ໄຌຉຨຌກຌ
ຏະ຤ຈິ ຽຑືໃ ຨຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ  ຋ ໃ ຽໜາະ຦ມ຺ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ກຍັ຦ູຈຉໍາ຤າຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາ  ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽໜ  ຽຆິໃ ຄ຅ະຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄ ເວ ໄເຌຽລ຤າ຋ ໃ ງ ືໃ ຌຽຨກະ຦າຌ. 

7. ໝລຈ P3.1 ຽຊຄິ P3.4 ຂຨຄ ຽຨກະ຦າຌ ACTD  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺) 
8. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຂຨຄ຦ໍາຩຨຄ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
9. ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈ຦ໍາຩຨຄຉໃ າຄໂ ຋ ໃ  ຽຩຈັ຅າກ ຾ວ຤ໃ ຄຂຨຄ຦ຈັ຅າໍຑລກ຦ຈັກຈັ຾ວ ໄຌ  ຉ ໄຨຄແຈ ໄມ 

ເຍຩຍັຎະກຌັ຃ລາມຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨຑະງາຈ຦ະໜຨຄຽຆືໃ ຨມ (Transmitting 
Animal Spongiform Encephalopathy :TSE) ວ຤ ື ເຍຩຍັຎະກຌັຎາຈ຦ະ
຅າກ ຽຆື່ ໄຨ Bovine Spongiform Encephalopathy:BSE  ຨຨກເວ ໄ຿ຈງ
ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌ຦ຈັຉະລະ຾ຑຈຂຨຄຎະຽ຋ຈ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

10. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸ
ຂຨຢາ. 

11. ຂໍ ໄມູຌກາຌລແິ຅ ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 
ຢໃ າຄໜ ໄຨງ຦ຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (ວ຤ ື ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຦ຨຄຆຸຈ
ຏະ຤ຈິ ຉລ຺຾ຍຍ)  ຨ ຄຉາມ຦ູຈຉໍາ຤າຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ 
຦ູຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

12. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຦ມ຺຋ຼຍ ຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ
຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾຤ະ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຤າງຄາຌຏຌ຺ ຊໄາວາກຉກ຺ຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ (ຑ ໄຨມກຍັກາຌ຦ະຽໜ ມາຈຉະກາຌ຾ກ ໄແຂ). 

13. ກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ໄ຾຅ຄຽວຈຏຌ຺ ຋ ໃ ຍໍໃ ງຌືຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺຋ຼຍເໝໃ ຉາມ຃ູໃ ມ ື
຾ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ຦ໍາ຤ຍັກາຌຈໍາຽຌ ຌກາຌ຦ ກ຦າຆລືະມູຌ ຾຤ະ ຆລືະ຦ມ຺຋ຼຍ(຋ ໃ ເຆ ໄ
ແຈ ໄ). 

MaV-11 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌຂຨຄຌໍໄາໜັກກາຌຽ຃ືໃຨຍຽມັຈຢາ ວ຤ື ຌໍໄາໜັກ ຾຤ະ/ 
ວ຤ື ຂະໜາຈ ຽຎືຨກ຾຃ຍຆູຌ (Capsule shell) ຦ໍາ຤ັຍຩູຍ຾ຍຍຢາກິຌ຋ີໃຎ຺ຈຎູ່ຨງ ຎູ່ຼຌ
຾ຎຄ ຉ຺ລຢາ຦ໍາ຃ັຌ ຉາມຍໞຨຌ຋ີໃຉໟຨຄກາຌ (modified release) 

C 1. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກາຌ຤ະ຤າງຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾ມໃ ຌຽ຋຺ໃ າ຋ຼມກຌັກຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັຌາໍເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

2. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌ ຨາງຸ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄວງຄັ ງກ຺ຽລັ ໄຌ ຦ໍາ
຤ຍັຌໍ ໄາໜກັ ຾຤ະ /ວ຤ ືຂະໝາຈຂຨຄຢາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌ ຌໍ ໄາໜກັຂຨຄກາຌຽ຃ຨືຍຂຨຄຢາຽມຈັ ວ຤ ື ຌໍ ໄາໜກັ 
຾຤ະ/ວ຤ຂືະໜາຈຂຨຄຽຎືຨກ຾຃ຍຆູຸຌ ຦ໍາ຤ຍັຩູຍ຾ຍຍຢາກຌິຆະຌຈິ຾ຂຄ຋ ໃ ຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ
຾ຍຍ຦ໍາ຃ຌັ຋ ຋ຌັ ຾ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MIV-PA11. 

D 1. ຩໃ າຄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄ຤ລມກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽໜ 
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
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2. ຊໄາ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ລໃ າ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຅ະຍໍໃ  ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ 
຾຤ະ ລ຋ິ ຋ຈ຺຦ຨຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ. 

3. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັຎຼຍ຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງ ຂຨຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ/ຆຸຈກາຌ
ຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຢາ ຤ະວລໃ າຄ ຦ໃ ລຌຎະ຦ມ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎຎະ຅ຍຸຌັ 
຾຤ະ ຦ໃ ລຌຎະ຦ມ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

4. ຦ູຈຉໍາ຤າຆູຈກາຌຏະ຤ຈິຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຨະຌຸງາຈຌາໍ
ເຆ ໄຎະ຅ຍຸຌັ. 

5. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ຋ ່ ໃແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

6. ຂໍ ໄມູຌ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 
຾຤ະ ກາຌ຤າງຄາຌເຈໜ ໃ ຄ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຤າງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌກາໍຌຈ຺ຨາງຸຂຨຄຢາ (ຑ ໄຨມກຍັມາຈຉະກາຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຾ກ ໄແຂ). 

7. ຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ງ ືໃ ຌ ກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺ມຌູເໝໃ  ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ຦ໍາ຤ຍັ
ກາຌຈໍາຽຌ ຌກາຌ຦ກື຦າ BA ຾຤ະ BE (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

 

MaV-12 

ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄລັຈຊຸວຸມ້ວໍໃ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຎາຈ຦ະ຅າກຽຆຶໄຨ  
a) ຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍ ຂຨຄ຦ໞລຌຎະກຨຍ ຾຤ະ/ວ຤ື 
b) ຎະຽຑຈຂຨຄລັຈຊຍຸັຌ຅ຸວຸ້ມວໍໃ ຾຤ະ/ວ຤ ື
 c) ຤ລມ຋ັຄລຈັຊຸ ຍັຌ຅ຸວຸ້ມວໍໃ຋ີໃໜຶໃຄ  

C 1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ຨາງຸ ຽຆິໃ ຄ
ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄລຈັຊຸຍຌັ຅ວຸຸ ໄມວໍໃ  ຋ ໃ ຍໍໃ ຾ມໃ ຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ຾ມໃ ຌເວ ໄ
ຨ ຄເ຦ໃ  MIV-PA22 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌກາຌຌາໍເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ 
ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຂໍ ໄມູຌ຋າຄຈ ໄາຌລ຋ິະງາ຦າຈ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ ຦ໍາ຤ຍັຽ຃ຨືຄວຸ ໄມວໍໃ ເວໃ ມ (ຂໍ ໄມູຌຎຼຍ຋ຼຍ ກໃ ຼລ
ກຍັຆ ມຏໃ າຌແຈ ໄ  ຽຆັໃ ຌຉລ຺ຢໃ າຄ ກາຌຆ ມຏໃ າຌແຈ ໄຂຨຄ ຃ລາມຆຸມ, O2, CO2 

3. ກາຌຑ຦ູິຈ ຉ ໄຨຄ຦ະໜຨຄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຍໍໃ ມ ກາຌຽຑ ໄມ຤ຈິຉໍໃ ກຌັ ຤ະວລໃ າຄ຦ໃ ລຌຎະ຦ມ຺ ຾຤ະ
ລຈັຊຸຍຌັ຅ຢຸາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຾ຏຌກາຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/ວ຤ ື ກາຌ຤າງຄາຌກໃ ຼລ
ກຍັຂະຍລຌກາຌຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ ຃ູໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌງຌືຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ
ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຂື ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺
ຉໍໃ  ກາຌຢືໃ ຌ຦ະຽວຌ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ເໝໃ  ຽຆິໃ ຄ ຅ະຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄເຌຽລ຤າ຋ ໃ ງ ືໃ ຌ
ຽຨກະ຦າຌ 

5. ຩູຍ຾ຍຍຉາຄຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັ ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ຋ ໃ ໜ ໃ ຄ 
ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ເໝໃ .  

6. ຽຨກະ຦າຌ ACTD ໝລຈ຋  3 ຾຤ະ/຋ ໃ  7 ຋ ໃ ແຈ ໄຈຈັ຾ກ ໄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
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7. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ
ຢາ ຾຤ະ  ກາຌ຤າງຄາຌ ຉໃ າຄໂ ເວ ໄມ  ຊ ໄາມ ກາຌຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ 
ຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MaV-13 

ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ວ຤ື ກາຌຽຑີໄມຂະໜາຈກາຌວຸ້ມວໍໃ/ຍໍ຤ິມາຈຍັຌ຅ຸ  ຾຤ະ/ວ຤ື ຎູ່ຼຌ
ຩູຍຩໞາຄ ວ຤ື ຂະ 
ໜາຈຂຨຄ ຽ຃ືໃຨຄຍັຌ຅ຸ ວ຤ື ຐາຎິຈ ຏະ຤ິຈຉະຑັຌ ຢາຎາຈ຦ະ຅າກຽຆ ືໄຨ຋ີໃຽຎັຌຂຨຄ
຾ຂຄ ຾຤ະ ຂຨຄ຾ວລ  

C 1. ຂະໜາຈລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌຌັ ໄຌ ຾ມໃ ຌ ຽຂ຺ ໄາກຌັແຈ ໄ ກຍັຩູຍ຾ຍຍຢາ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຾຤ະ 
຤ະວລໃ າຄກາຌເຆ ໄ ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ ເຌຐຨງຢາ. 

2. ຑຈັ຦ະຈຸວຸ ໄມວໍໃ ຾ມໃ ຌງຄັ຃ຽືກ຺ໃ າ. 
3. ກາຌຎໃ ຨງງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ  ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺

ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຍໍໃ ແຈ ໄກະ຋ຍ຺ ຌຨກ຅າກ ຂະໜາຈ/ຎະ຤ມິາຌ຋ ໃ ຉືໃ ມເ຦ໃ . 
4. ມ ກາຌຎໃ ຼຌ ວ຤ ື ຽຑ ໄມຂະໜາຈມຈັວໍໃ /ຍໍ຤ມິາຈຍຌັ຅ ຸ ຾຤ະ/ວ຤ຎືໃ ຼຌຩູຍຩໃ າຄ ວ຤ ື ຂະໜາຈ

ຂຨຄຽ຃ືໃ ຨຄວຸ ໄມວໍໃ ຍຌັ຅ວຸຸ ໄມວໍໃ  ວ຤ ື ຐາຎິຈ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຍໍໃ ຎາຈ຦ະ຅າກຨະຽຆື ໄຨ, 
຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MIV-Pa 30 ..  

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌກາຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ຋ ໃ
ຩໃ ລມ ກຍັກາຌຎຼຌ຾ຎຄຉໃ າຄໂ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

2. ກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ລໃ າຂະໜາຈຍຌັ຅ວຸຸ ໄມວໍໃ  ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຌັ ໄຌ ງຄັ຃ຄ຺ຽຂ຺ ໄາກຌັແຈ ໄ
ກຍັຩູຍ຾ຍຍ຋ ໃ ແຈ ໄກາໍຌຈ຺ແລ ໄ  ຾຤ະ ແ຤ງະກາຌຽລ຤າກາຌຌາໍເຆ ໄ ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ ຢູໃ ເຌ
ຽຨກະ຦າຌກາຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) 

3. ຂໍ ໄມູຌຎະວລຈັ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ, ຂະຍລຌ
ກາຌຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ, ຤ະຍຍ຺ກາຌຨຈັຑາ຦ະຌະຍຌັ຅ວຸຸ ໄມວໍໃ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺
ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ຊ ໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ ວາກຉກ຺຅າກມາຈຊາຌກາຌກາໍຌຈ຺ຨາງຸ ກໍໃ
ຉ ໄຨຄແຈ ໄມ ກາຌ຤າງຄາຌ ຑ ໄຨມ຋ຄັ຦ະຽວຌ ກາຌ຾ກ ໄແຂ. 

MaV-14 ກາຌຽຨ຺າຽຂ຺ໄາ ວ຤ື ຎູ່ຼຌ ຉ຺ລ຋ໍາ຤ະ຤າງ/຋າຈຽ຅ືໃຨ຅ໞາຄຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 

C 

1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຅ະຍໍໃ ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄເຈໜ ໃ ຄ ຉໍໃ ຩູຍ຾ຍຍ, ຎະ຤ມິາຌ
ເຆ ໄ, ຂໍ ໄຍ຺ ໄຄເຆ ໄ ຾຤ະ ລກິາຌຌາໍເຆ ໄຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັ ກາຌຽຨາ຺຋າຈ຋ໍາ຤ະ຤າງ/ຽ຅ືໃ ຨ຅ໃ າຄ ຨຨກ ຾ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MIV-PA12 
3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨາງຸ/ຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັ຦າ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັວ຤ຄັ຅າກຽຎ ຈ຃ຄັ຋ໍາ

ຨຈິ ຾຤ະ/ວ຤ ືວ຤ຄ຅ັາກມ ກາຌຽ຅ືໃ ຨຄ຅ໃ າຄ/຤ະ຤າງ຾ມໃ  ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-15/MiV-PA34 
and/or MaV-16/MiV-PA35 (ຊໄາຽໝາະ຦ມ຺) 

D  
1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌຌາໍ ເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ຽຆິໃ ຄ 

ແຈ ໄຽຨາ຺຤ລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ວ຤ກັຊາຌຽຨກະ຦າຌ ຽຑືໃ ຨຢັໄຄຢືຌ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຋າຈຽ຅ຨື຅າຄ/຋າຈ຋ໍາກາຌ຤ະ຤າງລໃ າ

ກາຌຏະ຤ຈິ຾ມໃ ຌ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັກາຌມາຈຉະຊາຌຏະ຤ຈິ຋ ຈ  (GMP) ເຌຎະ຅ຸ
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ຍຌັ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
3. ຤ະຍຍ຺ກາຌເ຦ໃ ຉລ຺ຽ຤ກຆຸຈຏະ຤ຈິ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
4. ໜຄັ຦ກືາຌຨະຌຸງາຈ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຨະຌຸງາຈເວ ໄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຽຑືໃ ຨຏະ຤ຈິ 

຾຤ະ ວຸ ໄມວໍໃ ຋າຈ຋ໍາ຤ະ຤າງ/ຽ຅ືໃ ຨ຅ໃ າຄ ຾຋ຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
5. ຊໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ລໃ າ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ວ຤ ືຨະຌຸງາຈ

ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ ຋ ໃ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຅ະຍໍໃ ກະ຋ຍ຺ເ຦ໃ  ຏະ຤ຈິ
ຉະຑຌັ. 

6. ຩຼກຩ ໄຨຄ ກາຌຽຑ ໄມຉືໃ ມຂໍ ໄມູຌເ຦ໃ  ໝລຈ P ຦ໍາ຤ຍັ ຋າຈ຋ໍາ຤ະ຤າງ/ຽ຅ືໃ ຨ຅າຄ ຾຤ະ ຌໍາ
຤ະ຤າງ ຾຤ະ  ໝລຈ S  (ຊໄາຽໝາະ຦ມ຺) 

  

MaV-15 

ກາຌຂະວງາງຨາງຸຏະ຤ຈິຉະຑັຌຢາ (Extension of shelf-life of the drug product) 
a) ຉາມຂະໜາຈມັຈວໍໃ ຽຑືໃຨ຅ໍາໜາງ ຾຤ະ/ວ຤ື 
b) ວ຤ັຄ຅າກຽຎີຈ຃ັໄຄ຋ໍາຨິຈ ຾຤ະ/ວ຤ ື
c) ວ຤ັຄ຅າກຽ຅ືໃຨຄ຅າຄ/຤ະ຤າງ຃ືຌ(reconstitution) 

C 1. ຦ໍາ຤ຍັຂໍ (a) ຾຤ະ (b) - ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
຋ ໃ ກາໍຌຈ຺຦ໍາ຤ຍັຨາງຸຂຨຄຢາ (shelf-life specification) ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ 

2. ຦ໍາ຤ຍັ (c)–ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລ
ກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ  (shelf-life specification)຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦າຌ຤ະ຤າງ຋ ໃ
ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌວ຤ຸຈຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຤ຄ຺ ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA34. 
D 1. ຩໃ າຄ ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ຋ ໃ ຽຨາ຺

຤ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ໜຄັ຦ ື ຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ ໄຄຽວຈຏຌ຺ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ

ຌາໍເຆ ໄ). 
3. ໜຄັ຦ກືໃ ຼລກຍັ ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍຂຨຄຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ວ຤ ື ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍ

ໜໃ າງ ຽຑືໃ ຨ຾຅ ໄຄເວ ໄ຾ກໃ ຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຩູ ໄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
4. ຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂຽກຍັຩກັ຦າຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ຉາມ 

຦ະຑາຍກາຌຽກຍັຩກັ຦າຉລ຺຅ຄິ (real time ) ຽຆິໃ ຄກລມຽຨາ຺ ຆລຄຽລ຤າ ຂຨຄຨາງຸຂຨຄຢາ຋ ໃ  
ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄໜ ໄຨງ ຾ມໃ ຌ 2 ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຤ຨຄ ຾຤ະ ມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັ  ເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 
a) ຃ກືຍັຑາຆະຌະຍຌັ຅ວຸຸ ໄມວໍໃ  ຽຑືໃ ຨ຅າໍໜໃ າງ ຾຤ະ/ວ຤ ື
b) ວ຤ຄັ຅າກຽຎ ຈ຃ັ ໄຄ຋ໍາຨຈິ ຾຤ະ/ວ຤ ື
c) ວ຤ຄັ຅າກກາຌຽ຅ ໃ ຨ຅າຄ/ກາຌ຤ະ຤າງ 
ຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມ ືຂຨຄຨາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັ ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ; ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ
ຉໃ າຄໂ ກໃ ຼລກຍັ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋າຄຈ ໄາຌ຅຤ຸຌິຆ  ຉ ໄຨຄແຈ ໄຎະກຨຍຽຂ຺ ໄາຌາໍ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

 
 



21 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

MaV-16 

ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽຄືໃຨຌແຂ ກາຌຽກັຍຩັກ຦າຏະ຤ິຈຉະຑັຌ (ຉໍໃາກລໞາຽຄືໃຨຌແຂ຋ີໃແຈ້ຩັຍຩຨຄ
ເຌຎະ຅ຸຍັຌ) 

a) ຉາມກາຌວຸ້ມວໍໃ ຦ໍາ຤ັຍ຅າໍໜໞາງ ຾຤ະ/ວ຤ື 
b) ວ຤ັຄ຅າກກາຌຽຎີຈ຃ັໄຄ຋ໍາຨິຈ ຾຤ະ/ວ຤ື 
c) ວ຤ັຄ຅າກມກີາຌຽ຅ືໃຨ຅າຄ/຤ະ຤າງ  

C 1. ຦ໍາ຤ຍັ (a) & (b) - ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍ
ຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ (shelf-life specification) ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ.  

2. ຦ໍາ຤ຍັ (c) – ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄຽວຌັ຃ລາມ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຢາ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦າຌ຤ະ຤າງຉລ຺ຢາ. 

3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽຄ ືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກຍັຩກັ຦າ (ກາຌຑ ໄມຂ ໄຌ຅າກຽຄ ືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກຍັ
ຩກັ຦າ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ) ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA35. 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຽຆິໃ ຄຽຨາ຺຤ລມຽຂ຺ ໄາ
ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ   (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຨະ຋ຍິາງຆ ໄ຾຅ຄຽວຈຏຌ຺ ຋າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ຏຌ຺ກາຌ຦ ກກາຌ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂ຦ະຑາລະຽກຍັຩກັ຦າຉລ຺຅ຄິ (real time) 

ຽຆິໃ ຄກລມຽຨາ຺ຆໃ ລຄ ແ຤ງະຨາງຸຢາ  ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ (ຽຄ ືໃຨຌ ແຂຽກຍັຩກັ຦າ຋ ໃ ຦ະຽໜ ) 
ຢໃ າຄຌ ໄຨງ຦ຨຄຆຸຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຎະ຅ຍຸຌັຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ
ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເວ ໄຽຎັຌແຎຉາມ ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ ຈຉະ
ຑຌັ. 

 
8. ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ັກຌໟຨງຉໟຨຄແຈ້ຩັຍຨະຌມຸັຈ: (MINOR VARIATION PRIOR 
APPROVAL) 
 

ກາຌຨະຌງຸາຈກໞຨຌ (MiV-PA) 

ກໞຨຌຩັຍຨະຌຸມຈັ 

MiV- PA1 ກາຌຎູ່ຼຌຆືໃ ຏະ຤ິຈຉະຑັຌ  
C 1. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌຉໍໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (຦ູຈຉໍາ຤າຢາ,  ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ

ຢາ, ຦ະຊາຌ຋ ໃ  ຿ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະ຤ຈິ ຾຤ະ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ) ມ ຑຼຄ຾ຉໃ ຆືໃ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຽ຋຺ໃ າ
ຌັ ໄຌ ຋ ໃ ຎໃ ຼຌ. 

2. ຍໍໃ ມ  ກາຌ຦ຍັ຦ຌ຺ກຍັ ຆືໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຨືໃ ຌ ຽມືໃ ຨແຈ ໄຂຼຌວ຤ ືແຈ ໄຽລ຺ ໄາ. 
3. ຆືໃ ເວມໃ ຋ ໃ ຍໍໃ  (i) ແຈ ໄ຾ຌະຌາໍກໃ ຼລກຍັ຃ລາມຎຨຈແຑວ຤າງກລໃ າຽກ຺ໃ າ ວ຤ ື ຎະ຦ຈິ຋ຑິາຍວ຤າງກ 

ລໃ າ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູ຿ຈງ ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຋າຄ຃ົ ຌກິ (ii) ກາຌຍຨກຽຊຄິກາຌເຆ ໄຎິໃ ຌຎ຺ລ (iii) 
ຍຨກລໃ າຈ ກລໃ າຏະ຤ຈິຉະຑຌັຨືໃ ຌ຋ ໃ ຃າງ຃ກືຌັ ຾຤ະ (iv) ຍໍໃ ຦ະຽວຌ ເຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ  ຽຆິໃ ຄ຤ລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ 
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2. ເຍຢັໄຄຢືຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຦ະ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄວ຤ ໄາ຦ຸຈ(Certificate of Pharmaceutical 
Product :CPP) (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ຽຨກ຦າຌ຋າຄກາຌ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ວ຤ ື ຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄຨະຌຸງາຈ 
ກາຌຎໃ ຼຌຆືໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຩຍັຏຈິຆຨຍ ເຌກາຌ຾຅ ໄຄເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ຩູ ໄກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

4. ຊໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ລໃ າຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨ ໃ ຌໂ ຉໍໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ/
ຌຨກ຅າກກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຦ະວ຤າກ ຦ໍາ຤ຍັຆືໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ.  

5. ເຍຢັໄຄຢືຌກໃ ຼລກຍັຽ຃ືໃ ຨຄໝາງກາຌ຃ ໄາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA2 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຦ະວ຤າກຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ (ຨີຄເ຦ູ່ຂໍໄກໍາຌ຺ຈ຦ະຽຑາະຂຨຄ຾ຉູ່຤ະຎະຽ຋ຈ) 
ຎະກຨຍມ : 

a) ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຩູຍ຾ຍຍ/ລຼກ຦ຌິ຤ະຎະ ຿ຈງຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຃ລາມໝາງ. 
b) ກາຌຽຑ ໄມ/ກາຌ຤ຍ຺ຨຨກ/ກາຌຎໃ ຼຌ຾຋ຌຂຨຄຩູຍຑາຍ, ຾ຏຌລາຈ, ຤ະວຈັ ຍາ຿຃ຈ, ຽ຃ືໃ ຨຄໝາງ 

຾຤ະ/ວ຤ ືຂໍ ໄ຃ລາມ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຍ຺ໃ ຄຍຨກຽຊຄິຂໍ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄຢາ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈມາກໃ ຨຌ. 
c) ກາຌຽຑ ໄມ/ຽຑ ໃ ມ຃ລາມ຾ຩຄຂຨຄກາຌຽຉຨືຌ, ຂໍ ໄວ ໄາມເຆ ໄ, ຂໍ ໄ຃ລຌ຤ະລຄັ ຾຤ະ/ວ຤ ື ຏຌ຺຦ະ຋ ໄຨຌ/

ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ ຢູໃ ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ. 
d) ຽ຃ັໃ ຄ຃ຈັຉໍໃ ຎະຆາກຨຌກຸໃ ມຽຎ຺ໄາໝາງຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
e) ກາຌ຤ຍ຺ຂໍ ໄຍ຺ໃ ຄເຆ ໄຨຨກ. 
f) ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຤າງ຤ະຨຼຈຂຨຄຏູ ໄ຅າໍຌໃ າງ. 

C 1. ຦ະວ຤າກຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ (PI), ຽຨກະ຦າຌເວ ໄມູຌ
຾ກໃ ຃ຌ຺ຽ຅ຍັ (PIL), ຦ະວ຤າກຢູໃ ຾ກຈັ, ຦ະວ຤າກກໃ ຨຄຈ ໄາຌເຌ ຾຤ະ/ວ຤ ື຦ະວ຤າກຢູໃ ຾ຐຄຢາ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ ຾ມໃ ຌ MaV ຾຤ະຍໍໃ ມ ຂໍ ໄມູຌເຌກາຌ຿຃຦ະຌາ. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ໍາ຃ຌັຂຨຄ
຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MaV-2. 

 
D 

 
1. ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 
2. ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຦ະຍຍັ຋ ໃ ຦ມ຺ຍູຌ຿ຈງກາຌ ຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ຅ຈຸ຋ ໃ ຎັຍຎຸຄ

ເວໃ ມ. 
3. ໜຄັ຦ຊື ໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ

ຨືໃ ຌ ເຌ຦ະວ຤າກຌຨກ຅າກ຦ິໃ ຄ຋ ໃ  ແຈ ໄກໃ າລແລ ໄ. 
4. ຽຨກະ຦າຌ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ/ຽຑືໃ ຨ຦ະຌຍັ຦ະໜຌູກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA3 ກາຌຽຑີໃມ  ວ຤ື ກາຌຎູ່ຼຌ ຍໍ຤ິ຦ັຈ ວ຤ື ຨ຺ຄກຨຌ ຾຋ຌ ຽຑືໃຨຩັຍຏິຈຆຨຍເຌກາຌຨະງຸ
ງາຈຎູ່ຨງຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 
( batch release) 

C 1. ເຆ ໄແຈ ໄກຍັຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ. 
2. ຏູ ໄຏະ຤ຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄວງຄັ. 
3. ລ຋ິ ກາຌ຿ຨຌຊໃ າງ຅າກຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ  ວ຤ ືວ ໄຨຄລ 

ຽ຃າະ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັກາຌຈໍາຽຌ ຌເວ ໄຩຼຍຩ ໄຨງ. 



23 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

D 1. ໜຄັ຦ຊື ໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ເວ ໄຨໍາຌາຈ຾ກໃ ຍໍ຤຦ິຈັ/ຏູ ໄ
ຏະ຤ຈິຩຍັຏຈິຆຨຍເຌກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຋ຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ກາຌຑ຦ູິຈລໃ າ຦ະຊາຌ຋ ຦ະຽໜ  ແຈ ໄຊກືຨະງຸງາຈຢໃ າຄຊກືຉ ໄຨຄຽໝາະ຦ມ຺ (ຩຍັຩຨຄ຅າກຏູ ໄ຋ ໃ ມ  
ຨໍາຌາຈກາຌຎ຺ກາ຃ຨຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ) ຽຑືໃ ຨຩຍັຏຈິຆຨຍຎໃ ຨງະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆຌັ ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌ
ຏະ຤ຈິ຋ ຈ ຋ ໃ ງຄັມ ຨາງຸ(GMP) ວ຤ ື CPP ຋ ໃ ກລມຽຨາ຺ກາຌຢັໄຄຢືຌ GMP . 

3. ຩໃ າຄ຋ ໃ ຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ ຩໃ ລມຢູໃ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ມາ (ຊໄາແຈ ໄຊກືຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA4 ກາຌຎູ່ຼຌ຾຤ະ/ວ຤ື ຽຑີໄມ຦ະຊາຌ຋/ີຏູ້ຏະ຤ິຈ຋າຈຢາ ຾຋ຌ [຋ີໃມີເຍຢັໄຄຢືຌຎະ຋າຌຸກ຺ມ
ກາຌຢາງູ຿຤ຍ ກໞຼລກັຍ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ( European Pharmacopoeial Certificate of 
Suitability :CEP) ] 

 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຢາ ຍໍໃ ແຈ ໄມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄວງຄັ. 
2. ຦ໍາ຤ຍັຎໃ ຼຌ ຾຤ະ/ວ຤ ືຽຑ ໄມ຋າຄ຦ະຊາຌ຋ ຏະ຤ຈິ຋າຈຢາ ຾຋ຌ, ຊໄາມ ເຍ CEP , ຾ມໃ ຌເວ ໄ

ຨ ຄເ຦ໃ  MaV-3. 
D 1. ເຍຢັໄຄຢືຌ CEP ຋ ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ ຦ະຍຍັວ຤ ໄາ຦ຸຈ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌຆ ໄຨຌ຋ ໄາງ຋ຄັໝຈ຺ 

ຽຆິໃ ຄຨຨກເວ ໄ຿ຈງ຃ະຌະກາໍມາກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ ງູ຿຤ຍ ຽຑືໃ ຨ຃ຸຌຌະຑາຍຂຨຄຢາ               
(European Directorate for the Quality of medicines :EDQM).  

2. ໝຄັ຦ກືາຌ ເວ ໄ຃ໍາໝັ ໄຌ຦ຌັງາ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຑືໃ ຨຈໍາຽຌ ຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺
ຂຨຄຢາ ຿ຈງລ຋ິ ເຆ ໄຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌກຍັ຦ະຑາຍຽກຍັຩກັ຦າຉລ຺຅ຄິ (real time) ຾຤ະ ລ຋ິ ຾ຍຍ
ຽ຤ັໃ ຄ຤ຈັ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຿ຈງ຦ະຊາຌ຋ ໃ  ຋ ໃ ຦ະຽໜ , ຾຤ະ ຤າງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ເຈໂ຋ ໃ ຢູໃ
ຌຨກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄຨາງຸ (ຑ ໄຨມ຋ຄັກາຌ຦ະຽໜ ລ຋ິ ຾ກ ໄແຂ) ວ຤ ື ແຈ ໄຊກືຩ ໄຨຄຂໍເວ ໄ
ຎະຉຍິຈັ. 

3. ຂໍ ໄມູຌກາຌລຽິ຃າະຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ ຎຼຍ຋ຼຍ) ຢໃ າຄຌ ໄຨງ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ
຋າຈຢາ຅າກ຦ະຊາຌ຋ ຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ເວໃ ມ. 

4. ຊໄາ ແ຤ງະຽລ຤າກາກລຈ຦ຨຍ຃ຌື ຽຆິໃ ຄຍໍໃ ແຈ ໄກໃ າລ ເຌ CEP, ເຌຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺
ຂຨຄຢາ຾ຍຍ຦ະຑາລະຽລ຤າ຅ຄິ ຾຤ະ ຾ຍຍຽ຤ັໃ ຄ຤ຈັ ຂ ໄຌກຍັແ຤ງະຽລ຤າກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ຌືຂຨຄ 
ກຍັ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋າຈຢາ ຋ ໃ ແຈ ໄຏະ຤ຈິ຅າກ຿ຩຄຄາຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ກໍໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະ ໜຨຄເວ ໄ. 

 

MiV- PA5 ຎູ່ຼຌຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ິຈຂຨຄ຋າຈຢາ [ຍໞຨຌ຋ີໃຍໍໃມີ  European Pharmacopoeial 
Certificate of Suitability :CEP) ] 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຃ຌື. 
2. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຂຨຄ຋າຈຢາ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄວງຄັ. 
3. ຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12 ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄ ແຈ ໄ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌຎັຍຎຸຄຂຨຄ CEP.  

D 1. ໜຄັ຦ ື ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ
ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຂຨຄ຋າຈຢາ ຾ມໃ ຌຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຃ຌືຍໍໃ
ມ ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

2. ຂໍ ໄມູຌກາຌຎຼຍ຋ຼຍກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຾຤ະ ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ
ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຍ຋ຼຍ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ) ຢໃ າຄຌ ໄຨງຌ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ວ຤ ື
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ຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ ຋ ໃ ຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
຦ໍາ຤ຍັຂໍ ໄມູຌ ກໃ ຼລກຍັ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽຉມັຩູຍ຾ຍຍ ຃ລຌເວ ໄມ ແລ ໄ ຽມ ືໃ ຨຉ ໄຨຄກາຌ ຾຤ະ 
ຉ ໄຨຄ຤າງຄາຌ ວາກຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ ຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ (ຑ ໄຨມຈ ໄລງລ຋ິ 
ກາຌ຦ະຽໜ ຾ກ ໄແຂ) 

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

MiV- 
PA 6 

ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຃ລມ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາຍ ຤ະວລໃ າຄ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ(ICP) ຂຨຄ຋າຈຢາ 
(drug substance ) [຤ລມກາຌຽຩຈັເວ ໄຽຂັ ໄມຄລຈຂ ໄຌ ຾຤ະ ກາຌຽຑ ໄມຂະຍລຌກາຌກລຈ຦ຨຍ
ເວໃ ມ ເຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ຍໍໃ ມ  ເຍຢັໄຄຢືຌ CEP ] 

C 1. ກາຌກາໍຌຈ຺ກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຤ະວລໃ າຄກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ມ   ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄຽຩຈັເວ ໄຽຂັ ໄມຂຸ ໄຌ ວ຤ ື ກາຌ
ຽຑ ໄມກາຌກລຈ຦ຨຍເວໃ ມຉືໃ ມ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຍໍໃ ຾ມໃ ຌຏຌ຺ຂຨຄ ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ ຅າກກາຌຎະມ ຌກໃ ຨຌໜໄາ ຽຑືໃ ຨ຋ຍ຺
຋ລຌ ຃ລາມ຅າໍກຈັຂຨຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຍໍໃແຈ ໄຩຍັຏຌ຺ ຅າກຽວຈກາຌຍໍໃ ຃າຈ຃ຈິ ຋ ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌ ເຌ຤ະວລໃ າຄກາຌຏະ຤ຈິ 
ຽຆັໃ ຌ: ຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ຂຨຄ຋າຈຢາ, ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄກາຌກາໍຌຈ຺຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈ
຋ຄັໝຈ຺ 

4. ລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ເວໃ ມ ເຈໂ ຋ ໃ ຍໍໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັຽຉກັຌກິມາຈຉະຊາຌເວໃ ມ ວ຤ ືມາຈຉະຊາຌ
ຽຉກັຌກິ ຋ ໃ ເຆ ໄ ຽຎັຌລ຋ິ ເວໃ ມ ເຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ 

5. ຨ ໄາຄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12 ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ແຈ ໄ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌຎັຍຎຸຄ ຂຨຄ CEP  
D 1. ກາຌຑຌັ຤ະຌາວງໍ ໄ ກໃ ຼລກຍັລ຋ິ ກາຌລແິ຅ ຾຤ະ  ຦ະວ຤ຸຍວງໍ ໄກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ

຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄລ຋ິ ກາຌ  ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄ ຦ໍາ຤ຍັລ຋ິ ກາຌລແິ຅ເໝໃ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍ
ເຆ ໄ) 

2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາຍ຤ະວລໃ າຄກາຌຏະ຤ຈິ
ຎະ຅ຍຸຌັ຋ ໃ ເຆ ໄ ຾຤ະ  ຂັ ໄຌຉຨຌ຋ ໃ ຦ະຽໜ ເວໃ ມ ຤ລມ຋ຄັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ 

3. ຂໍ ໄມູຌ຦ມ຺຋ຼຍກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຋ຄັ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຋າຈຢາ ຦ໍາ຤ຍັ຋ຸກກາຌ຋ຈ຺
຦ຨຍ຋ ໃ  ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຦ະຽໜ ເໝໃ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍ ເຆ ໄ) 

MiV- PA7 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະຍລຌກາຌະ຤ິຈຂຨຄ຦າຌຉ຺ລຢາ [ ຍໞຨຌ຋ີໃຍໍໃມີເຍຢັໄຄຢືຌ CEP] 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ຦຺ໃ ຄຏຌ຺຦ະ຋ ໄຨຌ ຉໍໃ ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈ຋າຄຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌ 
຾຤ະ/ວ຤ ື ຃ຸຌຌະຑາຍ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຩຼກຩ ໄຨຄ ຃ລາມຽໝາະ຦ມ຺຦ະຽຑາະ ຢູໃ ເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ
ຎຨຈແຑ ເຌຉໍໃ ໜ ໄາ. 

2. ຽ຦ັ ໄຌ຋າຄເຌກາຌ຦ຄັຽ຃າະຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຽ຃ິໃ ຄ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍ຋ ໃ ງຄັ ຃ື
ກຌັ). 

3. ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາຍໍໃແຈ ໄເຆ ໄ ລຈັຊຸຈຍິ຅າກມະຌຸຈ/຅າກ຦ຈັ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎະ
ຽມ ຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾ມໃ ຌຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄຎະຉຍິຈັກໃ ຼລກຍັ຃ລາມຎຨຈແຑ຋າຄຈ ໄາຌ ຽຆື ໄຨ
ແລຣຈັ.  

4. ຃ຸຌ຤ກັ຦ະຌະ຦ະຽຑາະ຋າຄຈ ໄາຌລຈັຊຸ ຽ຃ມ  ຃ຸຌ຦ມ຺ຍຈັຨືໃ ຌ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາຍໍໃ ມ 
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 



25 
ASEAN Variation Guideline for Pharmaceutical Products, 2012 

5. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຾຤ະ ກາຌຎະຉຍິຈັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາຍໍໃ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

6. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉ ໄຨຄແຈ ໄຎັຍຎຸຄ CEP ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12 
 

D 1. ຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌ຾ມໃ ຂຨຄຢາ (DMF), ວ຤ ື ຽຨກະ຦າຌ຦ະຍຍັຎັຍຎຸຄເວໃ ມ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ
຋າຈຢາ(DS) ວ຤ ື຋ຼຍຽ຋຺ໃ າ/ຽຨກ຦າຌກລຈ຦ຨຍ... 

2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ຿ຈງ ຽໜັ ໄຌເວ ໄຽວຌັຂະຍລຌກຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
຾຤ະ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ 
(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຢາ຋ ໃ ຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ, ຉ ໄຨຄມ ຤າງຄາຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ຂະຍລຌກາຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

4. ໜຄັ຦ຊື ໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຏູ ໄຊ຋ືະຍຼຌ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຍໍໃ ມ  
຋າຈ ເວໃ ກາໍຌຈ຺຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈເໝໃ  ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽວຌ  ວ຤ ື  ງກ຺ຽລັ ໄຌ ຅ຈຸ຋ ໃ ແຈ ໄກໃ າລຂ ໄາຄຽ຋ຄິ ຦ໍາ
ວ຤ຍັ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາໍຌຈ຺຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈຉໃ າຄໂ  ວ຤ ື ມ ກາຌກາໍຌຈ຺຃ລາມຍໍໃ
ຍໍ຤຦ຸິຈ ຆ ໃ ຄຩຼກຩ ໄຨຄເວ ໄຽຩຈັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມຎຨຈແຑຉໍໃ ແຎ. 

5. ໜຄັ຦຃ໍືາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏູ ໄຊ຋ືະຍຼຌຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ຂຨຄ຋າຈຢາ ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ,  ວ຤ ືຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ເຈໜ ໃ ຄກໃ ຼລ
ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ມ ກາຌຽຑ ໄມ), ຽຌື ໄຨເຌຉໃ າຄໂ  ຂຨຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ 
຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩ ໄຨຄຌາໍເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄຂໍ ໄມູຌເວ ໄ (ເຌຩູຍ
຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຊໄາຽຎັຌແຎແຈ ໄ). 

6. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ກາຌລເິ຅ຂຨຄ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາ. 
7. ຎະກາຈ຾຅ ໄຄກາຌ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ກໃ າລລໃ າ ກາຌ຦ ກ

຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾ມໃ ຌຎະຉຍິຈັ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ
ກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ (ASEAN Guideline On 
Stability Study Of Drug Product) ຆ ໃ ຄແຈ ໄຽ຤ ໄມ ຽຩຈັກາຌ຦ ກ຦າ ຾຤ະ ກາຌ຦ ກ຦າ
຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຌັ ໄຌ ຅ະແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌເວ ໄ຦ໍາຽ຤ຈັ; ຾຤ະ ຦ະໜຨຄຂໍ ໄມູຌ ເວ ໄເຌ
ກ຤ໍະຌ  ມ ກາຌຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ (ຑ ໄຨມ຦ະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ຾ກ ໄແຂ). 

8. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຂຨຄ ຆຸຈ
ຏະ຤ຈິຢໃ າຄໜ ໄຨງ ຦ຨຄຆຸຈ (ຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັມາຈຉະຊາຌ) ຽຆິໃ ຄແຈ ໄ
ຏະ຤ຈິກຍັຉລ຺ຢາ ຽຆິໃ ຄຨ ຄຉາມ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຋ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂະ
ຍລຌກາຌ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

MiV- PA8 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຦າຌຉ຺ລຢາ 
a)  ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ີໃແຈຽ້ຑີໄມຩັຈກຸມຂຶໄຌ  
b)  ກາຌຽຑີໄມ຃ໞາລັຈ຾຋ກເໝູ່ ຾຤ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ 

C 1. ເຆ ໄແຈ ໄ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຉລ຺ຢາ ຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ ຽຆິໃ ຄ ຋ ໃ ຾ມໃ ຌມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ຩຍັຩຨຄ (non-
compendial ) ຾຤ະ ຋າຈຉລ຺ຢາ຋຺ໃ ລແຎ ຋ ໃ ຍໍໃ ມ  CEP.  

2. ກາຌຎ໋ຼຌ຾ຎຄ ຍໍໃ ຃ລຌຽຎັຌຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ຅າກ ຽວຈກາຌຉໃ າຄ ຋ ໃ ຍໍໃ ຃າຈວລຄັ  ຽຆິໃ ຄຽກ ຈຂ ໄຌ ເຌ
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ຆໃ ລຄກາຌຏະ຤ຈິ ວ຤ ືງ ໄຨຌ ຃ລາມກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ. 
3. ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຋ຨຈ຦ຨຍ ຉໃ າຄໂ ງຄັ຃ຽືກ຺ໃ າ, ວ຤ ືມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຑຼຄຽ຤ກັຌ ໄຨງ ເຌຂັ ໄຌຉຨຌ

ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ. 
4. ຦ໍາ຤ຍັ (b) ຌາໍເຆ ໄກຍັ ລ຋ິ ກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຾ມໃ ຌ ມາຈຊາຌຂຨຄ຦າກຌ຺ ຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ. 
5. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ຉ ໄຨຄມ ກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12 
6. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຂະວງາງຂຨຍຽຂຈ຅າໍກຈັ ມາຈຊາຌ ຾຤ະ ກາຌຽຨາ຺ ຃ໃ າລຈັ຾຋ກ ຋າຈຉລ຺ຢາ 

ຉໃ າຄໂ ຨຨກ      (Test parameter) ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MaV-6 
D (a) ກາຌກໍາຌຈ຺ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ  ຋ີໃແຈ້ຽຑີໃມຉືໃມເວວ້ັຈກຸມ  

1. ກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ ໄຄ ຽວຈຏຌ຺ ຋າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍຂຨຄ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັ

ຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎັຍຎຸຄ ຿ຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ຅ຈຸ຋ ໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ກາຌລຽິ຃າະຂໍ ໄມູຌຎຼຍ຋ຼຍຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາ຋ ໃ ເຆ ໄ຦ໍາ຤ຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋ຄັໝຈ຺ 

ກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌເວໃ ມ ຦ໍາ຤ຍັ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ ວ຤ ືຆຸຈຏະ຤ຈິຎ຺ກກະຉ.ິ 
 (b) ກາຌຽຑີໄມ ຃ໞາ຋຺ຈ຦ຨຍ ເວູ່ມ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈ.  

ຽຑ ໄມຉືໃ ມເ຦ໃ ຽຨກະ຦າຌ຋ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຽ຋ຄິ, 
4. ຑຌັ຤ະຌາ຤າງ຤ະຨຼຈຂຨຄລ຋ິ ລເິ຅ເວໃ ມ ຾຤ະ ຦ະວ຤ູຍ຦ຄັ຤ລມ ກໃ ຼລກຍັຂໍ ໄມູຌ຋ຈ຺຦ຨຍ

຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ. 
 
 

MiV- PA9 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍ ຦າຌຉ຺ລຢາ ຋ີໃຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 
C 1. ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌ຋ຍ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ ລ຋ິ ກາຌ ຦ະ຾ຈຄ ເວ ໄຽວຌັຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ

຋ຈ຺຦ຨຍເໝໃ , ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄຌ ໄຨງ຾ມໃ ຌ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າກຍັຂັ ໄຌຉຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັກໃ ຨຌໜໄາຌ ໄ. 
2. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄ ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ ເຌກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MIV-PA 12   

D 1. ຑຌັ຤ະຌາ຤າງ຤ະຨຼຈຂຨຄລ຋ິ ກາຌລເິ຅, ຦ະວ຤ູຍຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລແິ຅ ຾຤ະ ກາຌຎຼຍ຋ຼຍຏຌ຺ກາຌລເິ຅຤ະວລໃ າຄລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍເວໃ ມ 
຾຤ະ ລ຋ິ ຋ ໃ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາ.  

MiV-PA 10 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຨາງຸຂຨຄຢາ ວ຤ື  ແ຤ງະຽລ຤າຂຨຄກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍ຃ືຌ ຨາງຸຂຨຄລັຈຊຸ
ຉ຺ລຢາ 

C 1. ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ (ຨາງຸຂຨຄຢາ) ຉ ໄຨຄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັມາຈຊາຌ 
3. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄກໃ ຼລກຍັຨາງຸ/ລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ຌື.  
4. ຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄມ  ຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌຎັຍຎຸຄ CEP ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12, 

D 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຦ະຽຑາະ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຉລ຺ຢາ. 
2. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາຉ ໄຨຄຌາໍມາ຦ະຽໜ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ

ຉລ຺຾ຍຍ ວ຤ ືຆຸຈຏະ຤ຈິຎ຺ກກະຉຂິຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຂຨຄຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັ຦າ຋ ໃ ຦ະຽວ
ຌ ມາ. 
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MiV-PA 11 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽຄືໃຨຌແຂຽກັຍຩັກ຦າ ຦ໍາ຤ັຍ຋າຈຉ຺ລຢາ 
C 1. ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉ ໄຨຄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ 

2. ຨາງຸ ຾຤ະ ແ຤ງະເຌກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ຌືຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ, 
3. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ເວ ໄມ ກາຌຎັຍຎຸຄ CPE ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MiV-PA12 

D 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ 
2. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າກໃ ຼລກຍັ ຨາງຸຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາຢໃ າຄຌ ໄຨງຉ ໄຨຄຌາໍ຦ະຽໜ  ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺

຾ຍຍ ວ຤ ືຆຸຈຂຨຄຏະ຤ຈິ ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂຽກຍັຩກັ຦າ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະວຌ . 

MiV-PA 12 ກາຌຎັຍຎຸຄ ເຍຢັໄຄຢືຌ຋າຄ຦ູຈຉໍາ຤າຂຨຄ ຢູຣ຺ຍ ກໞຼລກັຍ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ (Revision 
of (European Pharmacopoeial Certificate of Suitability (CEP) of drug substance) 

C ຍໍໃ ມ  
D 1. ເຍຢັໄຄຢືຌ຦ູຈຉໍາ຤າຢາຢູຣຍ຺ ກໃ ຼລກຍັ຃ລາມຽໝາະ຦ມ຺ຂຨຄ຋າຈຢາ ຦ະຍຍັວ຤ ໄາ຦ຸຈມ ຨາງຸ

ຌາໍເຆ ໄ ຆ ໃ ຄມ ຽຨກະ຦າຌຆ ໄຨຌ຋ ໄາງ຋ຄັໝຈ຺຋ ໃ ຿ຈງ EDQM 
2. ຊໄາກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌ ໄ ຽກ ຈ຅າກກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ ່ ໃກາໍຌຈ຺ຂຨຄ ຋າຈຉລ຺

ຢາ,ຊໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຏູ ໄງືໃ ຌ຃ໍາຩ ໄຨຄ ລໃ າ ກາຌ຦ ກ຦າກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 
຋ ໃ ແຈ ໄຽ຤ ໄມ ຾຤ະ ຊະ຾ວ຤ຄຉືໃ ມລໃ າ ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຅ະຎະຉຍິຈັເວ ໄ຦ໍາ
ຽ຤ຈັ, ຂໍ ໄມູຌ຃ລຌ຅ະ຦ະໜຨຄ ຾ຉໃ  ຂໍ ໄມູຌຂຨຄຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ ຋ ໃ  ຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ (ຑ ໄຨມ຦ະຽໜ ມາຈຉະກາຌ). 

3. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຂຨຄ຋າຈຉລ຺ຢາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄແຈ ໄ) 
4. ຏຌ຺ແຈັ ໄຩຍັ ຂຨຄກາຌລເິ຅ຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຅າກ຿ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະ຤ຈິ຋າຈຉລ຺ຢາ, ກາຌຏະ຤ຈິ

ຉ ໄຨຄຈໍາຽຌ ຌແຎຉາມຎະ຋າຌຸກມ຺ກາຌຢາ ຢູຣຍ຺ ຾຤ະ ຤ລມຽຊຄິກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຽຑ ໄມຽຉ ມ/ຂໍ ໄ
຅າໍກຈັ຋ ໃ ຤ະຍຸ ເຌ CEP( ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄແຈ ໄ) 

5. ຂໍ ໄມູຌຽຑ ໄມຽຉ ມຽຑືໃ ຨງກ຺ເວ ໄຽວຌັ ຃ໃ າລຈັ຾຋ກເຈໜ ໃ ຄ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄ຤ະຍຸເຌ CEP ຽຆັໃ ຌລໃ າ: ຂໍ ໄມູຌ
ກາຌ຦ ກ຦າຨາງຸຂຨຄຉລ຺ຢາ (S7), ຊ ໄາຆໃ ລຄແ຤ງະກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ຌື ວາກຍໍໃ ແຈ ໄກໃ າລ ຢູໃ ເຌ 
ຽຨກະ຦າຌ CEP ຾຤ະ ຃ຸຌ຤ກັ຦ະຌະ຋າຄຈ ໄາຌລຈັຊຸ-ຽ຃ມ  (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ຂະໜາຈຂຨຄຨະຌຸ
ຑາກ,ມ ວ຤າງຩູຍວ຤າງ຾ຍຍ ຾຤ະ ຨືໃ ຌໂ) ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ. 
*ຊໄາຏູ ໄຏະ຤ຈິ຋າຈຉລ຺ຢາຏະ຤ຈິແຈ ໄ ຢັໄຄຢືຌ຅າກ CEP ຾຤ະ ຊໄາຍໍໃ ຈັໃ ຄຌຌັ ຏູ ໄຏະ຤ຈິຢາ ແຈ ໄ
ກໃ າລຨ ໄາຄຨ ຄ (USP,JP, ຎະ຋າຌຸກມ຺ກາຌຢາຂຨຄຎະຽ຋ຈຉຌ຺ຽຨຄ ຾຤ະ ຨືໃ ຌໂ), ຂໍ ໄຌມູຌ຋ ໃ
຃ຨຍ຃ຸມ ຂໍ ໄ S4.1 ວາ S4.5. 

MiV-PA13 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ິຈ ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ຦຺ໃ ຄຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ ຃ລາມໜັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

2. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/ວ຤ ື຤າງຄາຌ ວ຤ ືກາຌ
ກລຈ຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຈໍາຽຌ ຌຢໃ າຄມ ຏຌ຺຦ໍາຽ຤ຈັ ຿ຈງຨ ຄ
ເ຦ໃ  ຿ຎົ຿ຉ຿຃ຌ ຋ ໃ ຎະຉຍິຈັກຍັຢໃ າຄໜ ໄຨງ ຦າມຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິເວໃ ມ 
຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌຢືໃ ຌຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກື 
ຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຦ໍາ຤ຍັກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາ. 
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3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ກາຌ຦ິ ໄຌ຦ຸຈຨາງຸຂຨຄຢາ຋ ໃ ຍໍໃ ມ  ກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

4. ຦າມາຈ ເຆ ໄແຈ ໄ ຉໍໃ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ ວ຤າງກລໃ າ 10 ຽ຋຺ໃ າ ຂ ໄຌແຎ ຽຆິໃ ຄ
ແຈ ໄ຦ມ຺຋ຼຍ ຂະໝາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺຋ະຍຼຌເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

5. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ ຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ ກະ຤ຸຌາ
ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-7 ຾຤ະ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິວ຤າງກລໃ າ 10 ຽ຋຺ໃ າ
ຽມ ືໃ ຨ຦ມ຺຋ຼຍກຍັຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຂ ໄຌ຋ະຍຼຌເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-8. 

 
D 

1. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຋ ໃ ຦ະຎັຍຎຸຄ ຾຤ະ ຦ູຈຉໍາ຤າ຋ ໃ ເຆ ໄເຌຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິເຌ
ຎະ຅ຍຸຌັ.  

2. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/຤າງຄາຌກໃ ຼລກຍັຂະຍລຌ
ກາຌຉ ໄຨຄ ແຎຉາມ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌງືໃ ຌຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ຈ຺
຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຦ໍາ຤ຍັກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາຑ ໄຨມ຦ະໜຨຄຂະ
ໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ  

3. ຑາກ P3.1-3.4 ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຂຨຄ ACTD (ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
4. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
5. ຂໍ ໄມູຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈ

ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຩຍັຨະຌງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂະໜາຈຆຸຈຏະ຤ຈິຉຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຈຈັ຾ຎຄ 
຾຤ະ ໜຄັ຦ກືາຌຩຍັຩຨຄ ລໃ າ຅ະງືໃ ຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ
຦ມ຺ຍູຌເວ ໄ ຉໍໃ ແຎ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລຍັກາຌ຦ ກ຦າຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາ ຾຤ະ ຍຈ຺຤າງຄາຌ ຊໄາຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ ຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຈ ໄາຌ
ຨາງຸຂຨຄຢາ ຾຤ະ ມາຈຉະກາຌ ຦ະຽວຌ ມາຑ ໄຨມ. 

MiV-PA14 ກາຌວ຤ຸຈຏໞຨຌ ວ຤ື ຽຨ຺າ຦ໞລຌ຋ີໃຽກີຌ຅າກ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຨຨກ (Reduction 
or removal of overage) 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂຨຄກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽກ ຌ ຅າກ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈຏໃ າຌມາ ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຉລ຺ຢາ 
2. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈ ຦ິ ໄຌ຦ຸຈຂຨຄຨາງຸ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຋ ໃ ຍໍໃ

ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
D 1. ຨະ຋ຍິາງ ຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຦ູຈຉໍາ຤າຆຸຈຏະ຤ຈິຎະ຅ຍຸຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ຾຤ະ ຉໍາ຤າ
ຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ. 

3. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ກາຌລເິ຅ຂຨຄ ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ

຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾຤ະ ຤າງຄາຌຊໄາ ຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ ຊໄາມ ກາຌ
ຉກ຺຅າກຂຨຄຽຂຈມາຈຊາຌ ຈ ໄາຌຨາງຸຂຨຄຢາ (ຑ ໄຨມ຦ະຽໜ ລ຋ິ ຎະຉຍິຈັ) 

MiV–PA15 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈໟາຌ຃ຌຸຌະຑາຍ ຾຤ະ/ວ຤ື ຎະ຤ິມາຌຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ 
a) ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຩູຍ຾ຍຍຢາກິຌ຋ີໃມກີາຌຎ຺ຈຎູ່ລງຉ຺ລຢາ຦ໍາ຃ັຌ຋ຌັ຋ີ (ເຌ

ຂັໄຌ 1, ຨ຺ຄຎະກຨຍຑາກ III ຾຤ະ ຦ໞລຌຎະກຨຍຉາມ຃ູູ່ມື SUPAC 
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b) ຦ໍາ຤ັຍຩູຍ຾ຍຍຢາຨຶໄຌໂ ຽຆັໃຌ ຢາກິຌຆະຌິຈຌໍໄາ, ກາຌຎຸຄ຾ຎຄ຦ໍາ຤ັຍເຆ້ຑາງ
ຌຨກ 

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຿ຈງຌາໍເຆ ໄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄຨືໃ ຌ຋ ໃ ມ  ຃ຸຌຍຈັ຤ກັຆະຌະໜໄາ຋ ໃ ກາຌ ຽ຋຺ໃ າ
຋ຼມກຍັ ຋າຈ຦ໍາຩຨຄຽຈ ມ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຤ະ຤າງຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ ເໝໃ  ຦າມາຈຽ຋຺ໃ າ຋ຼມກຍັຏະ຤ຈິ
ຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

3. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຾຤ະ/ວ຤ ື ຤າງຄາຌ຋ ໃ ມ   ວ຤ ື
ກລຈກລຈ຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຎະຉຍິຈັຢໃ າຄມ ຏຌ຺຦ໍາຽ຤ຈັ ຿ຈງ
ຨ ຄຉາມ຤ະຍຼຍ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຦າມຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຦ູຈຉໍາ຤າຉະຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
຿ຈງຨ ຄ ເ຦ໃ ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌງຌືຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌກາຌກລຈ຦ຨຍຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິຂຨຄ
ກາຌ຅ຈ຺຋ະຍຼຌຢາ. 

4. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ  ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຂຨຄຨາງຸຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋ ໃ
ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

5. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຋າຄຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍຂຨຄ຋າຈ ຦ໍາຩຨຄ຦ໍາ຤ຍັຢາກຌິຩູຍ
຾ຍຍຂຨຄ຾ຂຄ ຋ ໃ ຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ຦ໍາ຃ຌັ຋ຌັ຋  ຾຤ະ ມ ກາຌຎ຺ຈຎໃ ຨງຉລ຺ຢາ ຢູໃ ຍໃ ຨຌ຋ ໃ
ຉ ໄຨຄກາຌ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-10. 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ ຽຨາ຺຤ລມຽຂ຺ ໄາ ກຍັ
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຊໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄລໃ າ ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ເວໃ ມ ຍໍໃ ແຈ ໄ ກະ຋ຍ຺ຉໍໃ  ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ລ຋ິ 
ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍ
ເຆ ໄ). 

3. ກາຌຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄ ຽຑືໃ ຨເວ ໄແຈ ໄມ ກາຌຑຈັ຋ະຌາຢາເວ ໄຽໝາະ
຦ມ຺. 

4. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ ຂຨຄ຦ູຈຉໍາ຤າກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ຋ ໃ ຩຍັຨະຌຸງາຈ 
຾຤ະ ຦ູຈຉໍາ຤າ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຿ຈງກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຃ຈິແ຤ໃ   ຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ(ເວ ໄ 
ກໃ າລຩູຍກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽຎັຌຩູຍຽຎ ຽຆຌັ ຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຨຨກ
຅າກຌໍ ໄາໜກັຩູຍ຾ຍຍຢາຽຎ຺ໄາໝາງ຋ຄັໝຈ຺. 

5. ຂໍ ໄມູຌ຤າງ຤ະຨຼຈກາຌຎໃ ຼຍ຋ຼຍກາຌກະ຅າງຉລ຺ຂຨຄຢາ ຂຨຄຢໃ າຄໜ ໄຨງ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິ
຋ຈ຺຤ຨຄ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຢາ ຋ ໃ ຽຎັຌຉລ຺຾຋ຌ ຤ະວລໃ າຄ ຩູຍ຾ຍຍ຦ູຈຉໍາ຤າກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ຦ະຽວຌ 
ມາ. 

6. ຦ູຈຉໍາ຤າຆຸຈຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ.  
7. ຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌ ຾຤ະ/ວ຤ ື ຤າງຄາຌຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັ

ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ຈ຺
຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ເຌກາຌງຌືຂໍຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຢາ ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺
ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  ເຌ຦ູຈຉໍາ຤າ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະຽຌ  (຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍ ເຆ ໄ). 

8. ຑາກ P3.1-3.4 ຋ ໃ ແຈ ໄ ຎັຍຎຸຄຽຨກ຦າຌຂຨ ACTD (຋ ໃ ຆ ໄແຈ ໄ). 
9. ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ. 
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10. ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ຋ ໃ ຽຩຈັມາ຾ວ຤ໃ ຄ຅າກ຦ຈັກຈັ຾ວ ໄຌ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ຉ ໄຨຄມ ເຍຢັໄຄຢືຌ
ກາຌຎາຈ຦ະ຅າກຽຆ ໄຨຑະງາຈ຋າຄ຦ະໜຨຄຽຆືໃ ຨມ (Transmitting Animal 
Spongiform Encephalopathy :TSE or Bovine Spongiform 
Encephalopathy :BSE) ຆ ໃ ຄຨຨກເວ ໄ຿ຈງຨຄ຺ກາຌ຃ຸມ຃ ໄຨຄຂຨຄຎະຽ຋ຈກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 

11. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸ. 
12. ຂໍ ໄມູຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢໃ າຄຌ ໄຨງ 2 

ຆຸຈຏະ຤ຈິ(ວ຤ ື ຌ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ 2 ຆຸຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ) ຨ ຄຉາມ຦ູຈ຋ ແຈ ໄຩຍັ
ຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຦ູຈ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ . 

13. ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຍ຺຋ຌ຺ຂຨຄ
ຢາ  ຾຤ະ ຤າງຄາຌ ຊໄາມ ກຌ ຨຨກ຅າກຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຢາ ຾຤ະ ກາຌຎະຉຍິຈັ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ . 

14. ຨະຍາງຽວຈຏຌ຺ ກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ງ ືໃ ຌຂໍ ໄມູຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺ມູຌເວໃ ມ ຨ ຄຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ຦ໍາ຤ຍັກາຌ
ຈໍາຽຌ ຌກາຌ຦ກືຆ ລະຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ຾຤ະ ຆ ລະ຦ມ຺ມູຌ. 

MiV–PA16 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ເຌຌໍໄາໜັກຂຨຄກາຌຽ຃ືໃຨຍຢາຽມັຈ ວ຤ື ຂະໜາຈ
ຂາຈ ຾຤ະ/ວ຤ື ຌໍໄາໜັກຂຨຄຽຎືຨກ ຾຃ຍຆູຌ ຦ໍາ຤ັຍຢາ຾ຂຄຩູຍ຾ຍຍກິຌ຋ີໃມີກາຌຎ຺ຈ
ຎູ່ຨງຉ຺ລຢາ຋ັຌ຋ ີ

C 1. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຤ະ຤າງຉລ຺ຢາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ  ຾ມໃ ຌ຦າມາຈຽ຋຺ໃ າ຋ຼມກຍັ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ 

2. ກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌກາຌ຦ິ ໄຌ຦ຸຈຨາງຸ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ
ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຌຨກ຅າກຌໍ ໄາໜກັ ຾຤ະ/ວ຤ຂືະໜາຈ. 

3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌຂຨຄຌໍ ໄາໜກັກາຌຽ຃ຨືຍຽມຈັຢາ ວ຤ ື ຌໍ ໄາໜກັ ຾຤ະ 
ຂະໜາຈຂຨຄຽຎືຨກ຾຃ຍຆູຌ຦ໍາ຤ຍັຢາຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາຩູຍ຾ຍຍຂຨຄ຾ຂຄຆະຌຈິກຌິ ຋ ໃ ຉ ໄຨຄ 
ກາຌເວ ໄຎ຺ຈຎໃ ຨງຎໃ ຼຌ຾ຎຄຉລ຺ຢາເຌຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຉ ໄຨຄກາຌ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-11 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະ
ຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ) 

2. ຊໄຨງ຃ໍາຎະກາຈ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ກໃ າລລໃ າ ກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຍໍໃ ມ ກາຌ຃ລາມກໃ ຼລຂ ໄຨຄຉໍໃ  ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾຤ະ ລ຋ິ ກາຌ
຋ຈ຺຦ຨຍຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

3. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ຦ູຈຉາ຤າຆຸຈຏະ຤ຈິຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຦ູຈຉໍາ຤າຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວ
ຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

4. ຂໍ ໄມູຌ຦ມ຺຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງຉລ຺ຢາ ຂຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຢໃ ຄໜ ໄຨງ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ຈ຺຤ຨຄ/ຆຸຈ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຤ະວລໃ ຄ ຦ໃ ລຌຎະ຦ມ຺຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ມາ. 

5. ກາຌຨະຌງຸາຈຎໃ ຨງ ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ ຉາມ຃ູໃ ມ຾ືຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າຨາງຸຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຤າງຄາຌຊໄາຏຌ຺ກາຌ຦ ກ຦າເຈໂ ຋ ໃ ຉກ຺຅າກມາຈຊາຌຨາງຸກາຌຽກຍັ
ຩກັ຦າ(ຑ ໄຨມ຋ຄັ຦ະຽໜ ລ຋ິ ຾ກ ໄແຂ) ງກ຺ຽລັ ໄຌ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈ ໄາຌຌໍ ໄາໜກັ ຾຤ະ/ວ຤ຂືະ
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ໜາຈຂຨຄຽຎືຨກ຾຃ຍຆຸຌ, ໜຄັ຦ກືາຌ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ຅າກຏູ ໄງືໃ ຃ໍາຩ ໄຨຄ ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກາຌ຦ ກ຦າ
຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾ມໃ ຌຎະຉຍິຈັຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັ຦ກື຦າຨາງຸຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽ຤ ໄມຈໍາຽຌ ຌ ຢໃ າຄຑຼຄຑໍ. 

7. ຨະຍາງຽວຈຏຌ຺຋ ໃ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຢືໃ ຌ ກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺຋ຼຍເວໃ ມ  ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ຦ກື
ຆ ລະຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ຾຤ະ ຆ ລະ຦ມ຺ມູຌ (ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- PA17 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຈ຾ຉູ່ຄ຦ີ/຾ຉູ່ຄ຤຺ຈຆາຈຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ(ກາຌຽຑີໄມ, ຽຨ຺າຨຨກ 
ວ຤ື ຎູ່ຼຌ຾຋ຌ຦/ີກິໃຌ)  

C 1. ຃ຸຌ຤ກັ຦ະຌະກາຌຈ ໄາຌໜໄາ຋ ໃ ກາຌ຋ ໃ ຃ກືຌັ, ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄເຌຂໍ ໄມູຌກາຌ຤ະ຤າງ ຦ໍາ຤ຍັ
ຩູຍ຾ຍຍຢາຽມຈັກຌິ 

2. ຋າຈ຾ຉໃ ຄ຦ /຾ຉໃ ຄ຤ຈ຺ຆາຈ຋ ໃ ຦ະຽໜ ເວໃ ມຉ ໄຨຄຍໍໃ ຌຨຌ ເຌ຤າງກາຌ຋ ໃ ຊກືຎະຉຽິ຦ຈ຅າກກາຌ
ເຆ ໄເຌກາຌຎຸຄ຾ຉໃ ຄຢາ. 

3. ກາຌຨຨກຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ ຽຆິໃ ຄຍໍໃ ມ  ກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຌຨກ຅າກ຦  /຦າຌ຾ຉໃ ຄ຤ຈ຺ຆາຈຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ. 

 
D 

 
1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຾ຌະຌາໍກາຌຌາໍເຆ ໄຢາ (ຐຨງຢາ) ຾຤ະ ຦ະວ຤າກຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽຨາ຺

ຩລມຽຂ຺ ໄາຢູໃ ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
2. ກາຌຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ລໃ າກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ

ມ ກາຌ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັລ຋ິ ຋ຈ຺຦ຨຍຨາງຸຂຨຄຢາ ຾຤ະ ກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
3. ໜຄັ຦ກືໃ ຼລກຍັກາຌເວ ໄ຃ໍາໜັ ໄຌ຦ຌັງາ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ລໃ າ຅ະ຾຅ ໄຄເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ຩູ ໄ

ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ( ຍໃ ຨຌ຋ ໃ  ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ) 
4. ຦ູຈຉໍາ຤າຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຦ູຈຉໍາ຤າຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຎັຄຎຸຄເວໃ ມ 
5. ຂໍ ໄມູຌ຋າຄຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍຂຨຄ຦ /຋າຈ຾ຉໃ ຄ຤ຈ຺ຆາຈ ຋ ໃ ເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ 

຾຤ະ ຋າຈ຋ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຽຆິໃ ຄເວ ໄຢູໃ ເຌຩູຍ຦ະ຾ຈຄກາຌ຦ມ຺຋ຼຍ. 
6. ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈຽຑ ໄມຎະ຤ມິາຌ ຋ ໃ ມາ຅າກ຾ວ຤ໃ ຄຂຨຄ຦ຈັກຈັ຾ວ ໄຌ ຋ ໃ ຦ະຽໜ  ກໍໃ ຉ ໄຨຄມ ເຍຢັໄຄຢືຌ

ກາຌ຃ລາມຎາຈ຦ະ຅າກຑະງາຈກໃ ຼລກຍັ຦ະໜຨຄຽຆືໃ ຨມ (certificate or Bovine 
Spongiform Encephalopathy:BSE) ຆ ໃ ຄແຈ ໄຨຨກເວ ໄ຿ຈງຨຄ຺ກາຌ຋ ໃ ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ
຦ຈັຉະລະ຾ຑຈ ຂຨຄຎະຽ຋ຈ຦຺ໃ ຄຨຨກ(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

7. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ຈ ໄາຌຨາງຸ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ 
8. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺

ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. ຊ ໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າຉກ຺຅າກມາຈຊາຌຨາງຸກາຌຽກຍັຩກັ຦າຉ ໄຨຄມ 
ກາຌ຤າງຄາຌ ຑ ໄຨມ຦ະຽວຌ ລ຋ິ ກາຌ຾ກ ໄແຂ. 

MiV- PA18 ກາຌຽຨ຺າ຋າຈ຋ໍາ຤ະ຤າງຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ ຨຨກ 
C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ະຽໜ  ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺ຉໍໃ ກາຌກາຌຎໃ ຼຌຩູຍ຾ຍຍ, ຎະ຤ມິາຌເຆ ໄ, ຽ຦ັ ໄຌ຋າຄກາຌຌາໍ

ເວ ໄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຾ຉໃ ຢໃ າຄເຈ. 
D 1. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ຌກາຌຨາ຺ຌໍ ໄາ຋າຈ຤ະ຤າງ/ຏໃ າ຅າຄຨຨກ,  ຤ລມ຋ຄັ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ກໃ ຼລກຍັ

ລ຋ິ ກາຌ຋ ໃ ແຈ ໄ຋າຈ຋ໍາ຤ະ຤າງ/ຏໃ າ຅າຄ ຨືໃ ຌມາ຾຋ຌ. 
2. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ  ຤ລມຢູໃ ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ
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(຋ ໃ ຦າມາຈ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍ ເຆ ໄ). 
3. ACTD ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກຍັຑາກ P ຑາກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ(ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA19 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາຍ ຤ະວລໞາຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ ຏະ຤ຈິຉະ
ຑັຌ(຤ລມ຋ັຄລິ຋ີກາຌກລຈ຦ຨຍເວູ່ມ ຾຤ະ ຤ລມ຋ັຄກາຌ຋ີໃຽຑີໄມເວຽ້ຂັໄມຂຸ້ຌຉືໃມ) 

C 1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸ ຋ ໃ ຍໍໃ
ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຽຎັຌຏຌ຺ມາ຅າກຂໍ ໄຑຸກມຈັເຈໂ ຅າກກາຌຎະຽມ ຌກໃ ຨຌໜໄາຌ ໄ ຽຑືໃ ຨ
ຎັຍຎຸຄຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ຏຌ຺ ຅າກຏຌ຺຦ະ຋ຨຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຃າຈ຃ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄງກ຺ຂ ໄຌ ເຌ຤ະວລໃ າຄກາຌຏະ຤ຈິ
ຽຆັໃ ຌ: ຃ລາມຍໍໃ ເໜໃ ຍໍ຤຦ຸິຈເໝໃ  (New impurity) ຋ ໃ ຍໍໃ ຏໃ າຌມາຈຉະຊາຌ, ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ
ກຍັຂຨຍຽຂຈ຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈ຋ຄັໝຈ຺. 

4. ລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍເຈໜ ໃ ຄ ຍໍໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄມາຈຉະຊາຌຽຉກັຌກິເໝໃ  ວ຤ ື ມາຈຉະຊາຌຽຉກັຌກິ 
຋ ໃ ເຆ ໄ ລ຋ິ ເວໃ ມ. 

D 1. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄຎໃ ຼຍ຋ຼຍ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຃ລຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະຑາຍ ຤ະວລໃ າຄ
ກາຌຏະ຤ຈິ. 

2. ຨະ຋ຍິາງ ລ຋ິ ກາຌກາຌກາຌລເິ຅ ຾຤ະ ຦ະວ຤ູຍຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ຂັ ໄຌຉຨຌ ຽຆິໃ ຄ຅ະຉ ໄຨຄ຦ະໜຨຄລ຋ິ ລເິ຅ເວໃ ມ຋ຄັໝຈ຺ (ຊໄາແຈ ໄຌາໍ ເຆ ໄ). 

3. ຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຤ະວລໃ າຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຑ ໄຨມກຍັ
຋ຄັກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ໄ຾຅ຄຽວຈຏຌ຺ ຾຤ະ ຂໍ ໄມູຌ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ. 

4. ຂໍ ໄມູຌ຦ມ຺຋ຼຍກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢໃ າຄຌ ໄຨງ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ/ຆຸຈ
ຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ. 

MiV- A20 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌໟຨງ ຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ິຈ຦ໍາ຤ັຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກ
ຽຆືໄຨ 

C 1. ຦ະຊາຌ຋ ໃ ກາຌຏະ຤ຈິຽຈ ມ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ 
2. ວ຤ກັກາຌຑື ໄຌຊາຌ຋ຄັໝຈ຺ ກໃ ຼລກຍັກາຌຏະ຤ຈິ ງຄັ຃ຄ຺ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຍໍໃ ມ  ຏຌ຺຋າຄ຤ຍ຺ຉໍໃ ຃ຸຌຌະຑາຍ຃ລາມຎຨຈແຑ ຾຤ະ ຎະ຦ຈິ຋ຑິາຍຂຨຄ

ຏະ຤ຈິ ຉະຑຌັ. 
4. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກາຌ຦ິ ໄຌ຦ຸຈຨາງຸຂຨຄ

ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
5. ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຤ະ຤າງຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຦າມາຈຽ຋຺ໃ າ຋ຼມກຍັ

ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 
6. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ໍາ຃ຌັເຌຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  

MaV-9. 
D 1. ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາກຌິຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄ, ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ມ຺຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈ

ກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽຎັຌຉລ຺຾຋ຌຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຤ະວລໃ າຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌ
ຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາກຌິຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄເຌ຦ູຈຉາ຤າເວໃ ມ 
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2. ຨະ຋ຍິາງຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິເວໃ ມ ຾຤ະ ຽວຈຏຌ຺ຈ ໄາຌຽຉກັຌກິກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎັຍຎຸຄ ຽຆິໃ ຄຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ

຅ຈຸ຋ ໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
4. ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຽ຃ິໃ ຄຂຨຄ຾ຂຄ ຾຤ະ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຌໍ ໄາຉກ຺ຉະກຨຌ(Suspention), 

຾ຏຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຍຂະຍລຌກາຌ  ຾຤ະ/ວ຤ ື ຤າງຄາຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ
຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ ຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ຾ມໃ ຌເວ ໄແຎຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ ເຌກາຌຎະກຨຍ
ຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂະຍລຌກາຌຏະ຤ຈິ ຽຆິໃ ຄຉ ໄຨຄ຦ະໜຨຄ
ເວ ໄ ເຌຽລ຤າງືໃ ຌຽຨກະ຦າຌຂ ໄຌ຋ະຍຼຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

5. ຨຈັ຦ໍາຽຌາ຺ຽຨກະ຦າຌກາຌຨະຌຸມຈັຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ
ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ກໃ ຼລກຍັຨາງຸ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຸ
ຍຌັ ວ຤ ື ຦ໍາຽຌາ຺ກາຌຽຨກະ຦າຌກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ ຋ ໃ ຦ະໜຍັ຦ະໜຌູຉໍໃ ຂະຍລຌກາຌເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄ຅ະຉ ໄຨຄຌໍາ
ແຎ຦ູໃ  ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຈ ່  ກໃ ລາ  ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ຋ຸກຍຌັວາ຃ຸຌຌະຑາຍ, ຃ລາມຎຨຈແຑ 
຾຤ະ ຎະ຦ຈິ຋ຑິາຍ. 

6. ຂໍ ໄມູຌກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິ (ເຌຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍ) ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ
ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຋ ໃ ແຈ ໄຏະ຤ຈິ ກຍັ຋ຄັຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລແິ຅຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຆ ໄຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຂະຍລຌ
ກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ , ຂໍ ໄມູຌຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຉມັຩູຍ຾ຍຍ ຂຨຄ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉໍໃ ແຎ 
ຉ ໄຨຄແຈ ໄຽຩຈັເວ ໄມ ແລ ໄເຌຽລ຤າ຦ະຽວຌ ເວ ໄມ . 

7. ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ຋ ໃ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ
຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາແຈ ໄຽ຤ ໄມຽຩຈັກາຌ຦ ກ຦າ ຾຤ະ ກາຌ຦ ກ຦າ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ຅ະຉ ໄຨຄຽຩຈັເວ ໄ຦ໍາຽ຤ຈັ, ຅ະ຦ະ   
ໜຨຄຂໍ ໄມູຌຊໄາຍໍໃ ຍຌັ຤ຸ ຉາມຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຑ ໄຨມລ຋ິ ຈໍາຽຌ ຌກາຌ຾ກ ໄແຂ. 

8. ກາຌຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ງຌືຽຨກະ຦າຌກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ເວໃ ມ
຿ຈງຨ ຄຉາມ຃ູໃ  ຎະ຅ຍຸຌັ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ຾຤ະ ຆ ລະ຦ມ຺຦ມ຺ມູຌ.( 
ຊ ໄາແຈ ໄຊກືຌາໍ). 

MiV-PA21 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ຋ີໃກໍາຌ຺ຈ ຦່ໍາ຤ັຍ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ  
a) ກາຌກໍາ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌ ຋ີໃຽຑີໃມເວ້ວັຈກຸມ 
b) ກາຌຽຑີໄມ຃ໞາ຋຺ຈ຦ຨຍເໝູ່ ຾຤ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຄຍຽຂຈ 

C 1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາຌ຦ິ ໄຌ຦ຸຈຨາງຸຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຍໍໃ ມ ກາຌຎຼຌ຾ຎຄ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ມໃ ຌຍໍໃ ຾ມໃ ຌຏຌ຺ແຈ ໄຩຍັ຅າກ ຽວຈກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຂາຈ຃ຈິ ຽຆິໃ ຄ ຽກ ຈຂ ໄຌເຌ຤ະວລໃ າຄກາຌ
ຏະ຤ຈິ ວ຤ ືງ ໄຨຌ຃ລາມກໃ ຼລຂຨຄ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺. 

3. ເຆ ໄແຈ ໄກຍັ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ຋ ໃ ຍໍໃ ຩຍັຩູຍ຅າກ຦າກຌ຺(noncompendial). ຦ໃ ລຌ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ຋ ໃ
ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-N9. 

D 1. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍມາຈ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຋ ໃ ຦ະຽໜ  ຾຤ະ
ເຆ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຿ຈງງກ຺ເວ ໄຽວຌັຆຈັຽ຅ຌຽຊຄິກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

2. ຂໍ ໄມູຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິຂຨຄ຋າຈຽຑ ໄມຎະ຤ມິາຌ຦ໍາ຤ຍັ຋ກກາຌກລຈ຦ຨຍເຌມາຈຊາຌເວໃ ມ. 
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3. ຨະ຋ຍິາງຆ ຾຅ຄ ຽຊຄິລ຋ິ ເວໃ ມ ຾຤ະ ຦ະວ຤ຸຍ຦ຄັ຤ລມກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄ
ກາຌລເິ຅ (ເຆ ໄແຈ ໄ຦ໍາ຤ຍັກາຌຽຑ ໄມ ຃ໃ າລຈັ຾຋ກເວໃ ມ). 

MiV-PA22 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍຂຨຄ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຤ລມ຋ັຄກາຌຎູ່ຼຌຂັໄຌຉຨຌ
ກາຌລິ຋຋ີ຺ຈ຦ຨຍເວູ່ມ຋ີໃແຈຩ້ັຍຩຨຄ. 

C 1. ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມຽໝາະ຦ມ຺ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄລ຋ິ ກາຌ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັກາຌ
ຈໍາຽຌ ຌເວ ໄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັ຃ູໃ ມກືາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລເິ຅ຂຨຄຨາຆຼຌ. 

2. ຏຌ຺ຂຨຄກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ, ຦ະ຾ຈຄຂັ ໄຌຉຨຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄຢໃ າຄ
ໜ ໄຨງ຾ມໃ ຌ ຉ ໄຨຄຽ຋຺ໃ າ຋ຼຍກຍັຂັ ໄຌຉຨຌຽຈ ມ. 

3. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂຨຍຽຂຈກາຌມາຈຉະຊາຌ຃ລາມຍໍໃ ຍໍ຤຦ຸິຈ຋ຄັໝຈ຺. 
4. ເຆ ໄແຈ ໄ ກຍັ຃ໃ າລຈັ຾຋ກ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄຎະ຅ຍຸຌັຽ຋຺ໃ າຌັ ໄຌ. 
5. ຍໍໃ ມ  ຦ິໃ ຄຽ຅ ືໃ ຨຎ຺ຌ ເໝໃ ຋ ໃ ຍໍໃ ຏໃ າຌມາຈຉະຊາຌ ຋ ໃ ແຈ ໄຊກືກລຈຑຍ຺. 
6. ເຆ ໄ຦ໍາ຤ຍັ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ຋ ໃ ຍໍໃ ຾ມໃ ຌຩຍັຩູ ໄ຅າກ຦າກຌ຺ (non-compendial excipient). 

D 1. ກາຌຑຌັ຤ະຌາ ລ຋ິ ລ຋ິະງາຂຨຄກາຌລເິ຅ ຿ຈງກາຌຽຩຈັຽຎັຌຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຈ ໄາຌຎະ຤ມິາຌ, ຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຎຼຍ຋ຼຍກໃ ຼລກຍັກາຌລເິຌ ຽຆິໃ ຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄຽວຌັລໃ າກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຋ ໃ ເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ 
຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຾ມໃ ຌ ຽ຋຺ໃ າ຋ຼຍກຌັ. 

MiV-PA23 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຾ວ຤ໞຄ຋ີໃມາຂຨຄ Capsule ຾ຂຄຽຎ຺ໃາ 
C 1. ຅າກ຾຃ຍຆູຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຅າກລຈັຊຸ຋ ໃ ມ  ຃ລາມ຦ໃ ຼຄຎໃ ຼຌມາ ວາ຾ວ຤ໃ ຄ຋ ໃ ມາ຅າກຑ ຈ ວ຤ ື຾຃ຍ

ຆູຌຽຎ຺ໃ າ຋ ໃ ແຈ ໄມາ຅າກກາ຦ຄັຽ຃າະ ວ຤ ືvice versa. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈ ໄາຌ຦ູຈຉໍາ຤າ ຾຤ະ ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌຏະ຤ຈິຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 
3. ເຆ ໄຍໍໃ  ແຈ ໄກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຅າກ຾຃ຍຆູຌ຾ຂຄມາຽຎັຌ຾຃ຍຆູຌຨໃ ຨຌ 
4. ຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຾຤ະ ກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກາຌ

຦ິ ໄຌ຦ຸຈຨາງຸ ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
D 1. ຽຨກະ຦າຌຂໍ ໄມູຌ຦ມ຺຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງຉລ຺ຢາຂຨຄ ໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຽຎັຌຉລ຺຾຋ຌ ວ຤ ື ຆຸຈ

ຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ເຆ ໄ຾຃ຍຆູຌ຾ຂຄ຋ ໃ ມາ຅າກ຦ຨຄ຾ວໃ ຄ(຋ ໃ ຦າມາຈເວ ໄແຈ ໄ) 
2. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ລເິ຅ຂຨຄ຾຃ຍຆູຌ຾ຂຄຽຎ຺ໃ າ຋ ໃ ມາ຅າກ຾ວ຤ໃ ຄເວໃ ມ. 
3. ມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ຾຤ະ ຦ໃ ລຌຎະກຨຍຂຨຄ຾຃ຍຆູຌ຾ຂຄຽຎ຺ໃ າຂຨຄ຾ວ຤ໃ ຄເວໃ ມ. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ

຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾຤ະ ຉ ໄຨຄມ ກາຌ຤າງຄາຌຊໄາຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ ຋ ໃ ຉກ຺
຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຾຤ະ ຑ ໄຨມ຦ະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ. 

5. ຦ໍາ຤ຍັ຾຃ຍຆູຌ຾ຂຄຽຎ຺ໃ າ຋ ໃ ຽຩຈັມາ຅າກ຦ຈັ, ຦ຈັ຾ຂ ໄລຽຨື ໄຨຄຉ ໄຨຄມ ເຍຢັໄຄຢືຌ຅າກ
຦ຈັຉະລະ຾ຑຈຽຑືໃ ຨຢັໄຄຢືຌກໃ ຼລກຍັກາຌຎາຈ຦ະ຅າກຑະງາຈ຦ະໝຨຄ ຆ ໃ ຄຨຨກເວ ໄ຿ຈງ
ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຂຨຄຎະຽ຋ຈ ( Animal Spongiform Encephalopathy :TSE-
free certificate or Bovine Spongiform Encephalopathy :BSE-free 
certificate) 
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6. ຊໄຨງ຃ໍາຊະ຾ວ຤ຄ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ວ຤ ື ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ 
ກໃ າລ ລໃ າລຈັຊຸ຋ ເຆ ໄຏະ຤ຈິຽຎັຌ຾຃ຍຆູຌ຾ມໃ ຌຑຈື຦ຈ຺, ຦ຈັ ວ຤ ື ມ ຉ຺ ໄຌກາໍຽຌ ຈ຅າກກາຌ຦ຄັ
ຽ຃າະ. 

MiV-PA24 ກາຌຨະຌງຸາຈຎູ່ຨງຏະ຤ິຈຉະຑຌ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ີໃກໍາຌ຺ຈ
ກໞຼລກັຍຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑັຌ 
a) ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຽຆິໃຄຽຑີໃມເວ້ວັຈກຸມ    
b) ກາຌຽຑີໄມ຃ໞາລັຈ຾຋ຈເວູ່ມ ຾຤ະ ກາຌກໍາຌ຺ຈຂຨຍຽຂຈ 

C 1. ເຆ ໄແຈ ໄກຍັ ລ຋ິ ຋ ໃ  ຍໍໃ ຾ມໃ ຌ ລ຋ິ ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺. 
2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ ຃ລຌຽຎັຌຏຌ຺ ຅າກຽວຈກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ  ແຈ ໄຂາຈ຃ຈິ ຋ ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌ ເຌ຤ະວລໃ າຄຂັ ໄຌ

ຉຨຌກາຌຏະ຤ຈິ ວ຤ ືງ ໄຨຌກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌ຦ ກ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
3. ລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍຍໍໃ ແຈ ໄມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ວ຤ ືມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຑຼຄຽ຤ກັຌ ໄຨງຽ຋຺ໃ າ. 
4. ຊໄາມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ກຍັລ຋ິ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຾ມໃ ຌຽໝາະ຦ມ຺ກຍັ  MiV-PA27 . 
5. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຂະວງາງຂຨຍຽຂຈຂຨຄມາຈຉະຊາຌ ຾຤ະ ກາຌຽຨາ຺຃ໃ າລຈັ຾຋ກຨຨກ ຾຤ະ ກາໍ

ຌຈ຺ຂຨຍຽຂຈຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຾ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-6. 
D (a) ກາຌກໍາຌ຺ຈມາຈຉະຊາຌ ຋ີໃຽຑີໃມເວ້ວັຈກຸມ 

1. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺຋າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຩູຍ຾ຍຍຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍຂຨຄກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸ

ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຦ະຽໜ  ຎັຍຎຸຄ ຾຤ະ ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຿ຈງຽຌັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ຅ຈຸ ຋ ໃ ແຈ ໄ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

3. ລເິ຅ ຦ມ຺຋ຼຍຆຸຈຏະ຤ຈິ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຦ໍາ຤ຍັ຋ຸກກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ຂຨຄຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌເວໃ ມ ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ຽຆິໃ ຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຌາໍເຆ ໄ ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ. 

 (b) ກໍາຌ຺ຈ ຾຤ະ ກາຌຽຑີໄມ຿ຉລັຈ຾຋ກກລຈ຦ຨຍເວູ່ມ  
ຽຑ ໃ ມຽຉ ມ ເ຦ໃ ຽຨກ຦າຌຂ ໄາຄຽ຋ຄິ:  

4. ຨະ຋ຍິາງ຋ຸກ ລ຋ິ ກາຌເວໃ ມ ຾຤ະ ຦ະວ຤ຸຍ ຂໍ ໄມູຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄ
ຂຨຄກາຌລເິ຅ ຦ໍາ຤ຍັລ຋ິ ຋ ໃ ຍໍໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ (Non compendial). 

5. ຂໍ ໄມູຌ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຨ ຄຉາມ ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາ ຾຤ະ ຊໄາຏຌ຺ກາຌ຦ ກ຦າ ວາກຉກ຺຅າກຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ 
ຉ ໄຨຄ຤າງຄາຌ ຑ ໄຨມ຦ະຽໜ ມາຈຉະຊາຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA25 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄ຦ັຌງາ຤ັກ, ກາຌຑິມ, ຽ຃ືໃຨຄໝາງ ວ຤ື ຽ຃ືໃຨຄໝາງຨືໃຌໂ ເ຦ູ່ ຽມັຈ
ຢາ ວ຤ື ຑິມເ຦ູ່຾຃ຍຆູຌ ຤ລມ຋ັຄກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ຎູຼ່ ຌຂຨຄຌໍໄາມຶກ຋ີໃເຆ້຦ໍາ຤ັຍຽຩັຈ
ຽ຃ືໃຨຄໝາງຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 

C (a) ຍໍໃເ຦ູ່ຩຨງຽ຦ັໄຌ຾ຍູ່ຄ/ຽ຃ືໃຨຄໝາງຉ຺ລຽ຤ກ 
1. ຽ຃ືໃ ຨຄໝາງເວໃ ມຍໍໃ ຽຩຈັເວ ໄຽກ ຈ຃ລາມ຦ຍັ຦ຌ຺ກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄ຅ຈ຺຋ະຍຼຌ຾຤ ໄລ. 
2. ຌໍ ໄາມ  ກ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌເວໃ ມຉ ໄຨຄ ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຍຌັຈາ຤ະຍຼຌກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ວ຤ ືຽກຈົ 

ຂຨຄຨາວາຌ ຾຤ະ ຦າຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຌຨຌຢູໃ ເຌຍຌັຆ  ຦າຌຉ ໄຨຄວ ໄາມ. 
3. ກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຍໍໃ ມ ກາຌ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
 (b) ເ຦ູ່ຩຨງຂີຈຽ຦ັໄຌ຾ຍູ່ຄ/ຉ຺ລຽ຤ກ 
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ຽຑ ໄມຽຉ ມເ຦ໃ  ຽຄ ືໃຨຌແຂ ໄ຋ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຽ຋ຄິ,  
4. ຩຨງໝາງຉລ຺ຽ຤ກ/ຽ຦ັ ໄຌ຾ຍໃ ຄ ຍໍໃ ມຸ ໄຄວລຄັ ຽຑືໃ ຨ຅ຈຸຎະ຦ຄ຺຋າຄຈ ໄາຌຽ຃ືໃ ຨຄ຦ໍາຨາຄ. 
5. ເຆ ໄຽຑືໃ ຨ ວ຤ ືຽຨາ຺ຽ຦ັ ໄຌຩຨງຂ ຈ຾ຍໃ ຄ/ຽ຃ືໃ ຨຄໝາງຉລ຺ຽ຤ກ ຨຨກ ຅າກຢາ. 

D (a) ຍໍໃເ຦ູ່ ຽ຃ືໃຨຄໝາງຉ຺ລຽ຤ກ/ຩຨງຽ຦ັໄຌ຾ຍູ່ຄ 
1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ ຽຨາ຺຤ລມຽຂ຺ ໄາ

ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ໜັໄຄ຦ກືໃ ຼລກຍັກາຌເວ ໄ຃ໍາໜັ ໄຌ຦ຌັງາ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ວ຤ ື ຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັ

ຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຽຆິໃ ຄ຾຅ ໄຄ ເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຈັໃ ຄກໃ າລ. 
3. ຤າງ຤ະຨຼຈ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກໃ ຼລກຍັຌໍ ໄາມ  ກ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 

(ຊໄາແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
4. ກາຌ຾ຉ ໄມ຤າງ຤ະຨຼຈ ວ຤ ືກາຌຂຼຌ຤າງ຤ະຨຼຈ ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄ ເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຽ຃ືໃ ຨຄ  

ໝາງ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
5. ເຍຢັໄຄຢ ຌກາຌລເິ຅ຂຨຄຌໍ ໄາມ  ກ (ຌາໍເຆ ໄ ຽກຈົ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຾຤ະ ຽກຈົ ຦ໍາ຤ຍັ

ຨາວາຌ). 
6. ກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ກຍັກາຌ

ຨະ຋ຍິາງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ເວມໃ . 
(b) ກາຌເ຦ູ່ຽ຃ືໃຨຄໝາງຉລ຺ຽ຤ກ/ຩຨງຽ຦ັໄຌ຾ຍູ່ຄ 
ຽຑ ໄມຉືໃ ມເ຦ໃ ຽຨກ຦າຌ຋ ໃ ກໃ າລມາຂ ໄາຄຽ຋ຄິ, 

7. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽກຌກໃ ຼລກຍັຎະ຤ມິາຌ) 
8. ເຍຢັໄຄຢືຌຏຌ຺ກາຌລເິ຅ຂຨຄ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ. 
9. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຽຎັຌຽຌື ໄຨຈຼລກຌັ ຂຨຄຑາກ຋ ໃ ງໃ ຨງ຤ຄ຺ມາ ກໃ ຼລກຍັຽມຈັຢາ ຽຆິໃ ຄ 

ຉ ໄຨຄແຈ ໄຢືໃ ຌຂໍ ໄມູຌຈັໃ ຄກໃ າລມາ. 

MiV- A26 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຩູຍຩໞາຄ ຾຤ະ/ວ຤ື ຂະໜາຈຂຨຄຽມັຈຢາ, ຾຃ຍຆູຌ, ຽມັຈງັຈ຋ະ
ວລາຌ ວ຤ີ ຆໞຨຄ຃ຨຈ ຿ຈງຍໍໃມີກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍ
ຂຨຄ຦ໞລຌຎະກຨຍ ຾຤ະ ມລຌ຦າຌ຦ະຽ຤ູ່ງ. 
a) ຢາກິຌຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄ, ຢາງັຈ຋ະວລາຌ ຾຤ະ ງັຈ຦ໞຨຄ຃ຨຈ຋ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງຉ຺ລ

ຢາ຦ໍາ຃ັຌ຋ຌັ຋ີ. 
b)  ຩູຍ຾ຍຍ ຨືໃຌໂ ຌຨກ຅າກ , ຢາງັຈ຋ະລາຌ ຾຤ະ ງັຈ຦ໞຨຄ຃ຨຈ ຋ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງ
ຉ຺ລຢາ຦ໍາ຃ັຌ຋ັຌ຋ີ. 

C 1. ຊໄາຽໝາະ຦ມ຺, ຂໍ ໄມູຌຎຼຍ຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

2. ກາຌຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຌຨກ຅າກຩູຍຩໃ າຄ ຾຤ະ ຂະໜາຈ. 

D a) ຢາກິຌຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄ, ຢາງັຈ຋ະລາຌ ຾຤ະ ງັຈ຦ໞຨຄ຃ຨຈ ຋ີໃມີກາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງ
ຉ຺ລຢາ຦ໍາ຃ັຌ຋ັຌ຋ ີ

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ  ແຈ ໄຩໃ ລມຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາ
ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ກາຌ຾ຉ ໄມ຤າງ຤ະຨຼຈ ວ຤ ື ຂຼຌ຃ໍາຨະ຋ຍິາງ຤າງ຤ະຨຼຈກໃ ຼກຍັ ຩູຍຩໃ າຄ຤ກັ຦ະຌະຂຨຄ
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ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ຂໍ ໄມູຌ຦ມ຺຋ຼຍກາຌ຤ະ຤າງ ຿ຈງຢໃ າຄຌ ໄຨງໜ ໃ ຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍຂຨຄ

ຩູຍ຋ ໃ ຌາໍ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾຤ະ ຩູຍ຾ຍຍຎະ຅ຍຸຌັ. 
4. ຂໍ ໄມູຌ ກໃ ຼລກຍັ ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມ຦ະໝໍໃ າ຦ະຽໜ  ຂຨຄ ຑາກງໃ ຨງ຤ຄ຺ມາ ຂຨຄຽມຈັຢາ ຋ ໃ

ແຈ ໄຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຽຆິໃ ຄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັ ຂໍ ໄກາໍຌຈ຺຋ ໃ ມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺ (ເຆ ໄ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັຢາ຋ ໃ ມ   ຩຨງຂ ຈຽ຦ັ ໄຌ຾ຍໃ ຄ/ຽ຃ືໃ ຨຄໝາງຉລ຺ຽ຤ກ). 

5. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
 

 (b) ຩູຍ຾ຍຍຨືໃຌໂ ຌຨກ຅າກ ຢາກິຌຩູຍ຾ຍຍ຾ຂຄ, ຢາງັຈ຋ະວລາຌ຾຤ະງັຈ຦ໞຨຄ
຃ຨຈ຋ີໃມກີາຌຎ຺ຈຎູ່ຨງຉ຺ລຢາ຋ັຌ຋຋ີັຌເຈ 
ຽຑ ໄມຽຉ ມ ຉໍໃ ກຍັຽຄ ືໃຨຌແຂ ຋ ໃ  ແຈ ໄກໃ າລມາຂ ໄາຄຽ຋ຄິ, 

6. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ ເຌກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ງ ືໃ ຌຽຨກະ຦າຌກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະ຦ມ຺ມູຌ ຉາມ຃ໃ ູ່ມຨືາຆຼຌ
ເຌກາຌຽຩຈັກາຌ຦ ກ຦າຆ ລະຎະ຦ຈິ຋ຏິຌ຺ ຾຤ະ ຆ ລະ຦ມ຺ມູຌ 

MiV-A27 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂັໄຌຉຨຌກາຌ຋຺ຈ຦ຨຍຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ (຤ລມ຋ັຄກາຌຽຑີໄມຽຂ຺ໄາ ວ຤ື 
ຎູ່ຼຌລິ຋ີກາຌຨືໃຌ຾຋ຌ) 

C 1. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຾ມໃ ຌຍໍໃ ມ ຏຌ຺຦ະ຋ ໄຨຌຉໍໃ ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຌຨກ຅າກຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ແຈ ໄຽຑ ໄມເວ ໄຽຂັ ໄມຄລຈຂ ໄຌ. 

2. ຏຌ຺ ແຈ ໄຩຍັ ຂຨຄກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ຌື/ກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌ ຽຆິໃ ຄ຦ະ຾ຈຄ 
ລ຋ິ ກາຌເໝໃ  ຋ ໃ ຦ມ຺຋ຼຍ ເ຦ໃ  ຢໃ າຄຌ ໄຨງກຍັຂັ ໄຌຉຨຌຽກ຺ໃ າ. 

3. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຍໍໃ ຃ລຌຽຎັຌຏຌ຺ ມາ຅າກຽວຈກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ຂາຈ຃ຈິ຋ ໃ ຽກ ຈຂ ໄຌເຌ຤ະວລໃ າຄກາຌ
ຏະ຤ຈິ ວ຤ ືງ ໄຨຌ຃ລາມກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ. 

D 1. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຉາຉະ຤າຄຎຼຍ຋ຼຍຂໍ ໄມູຌກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄ

ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄຌາໍເຆ ໄຎະ຅ຍຸຌັ ຾຤ະ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ກາຌຨະ຋ຍິາງ຤າງ຤ະຨຼຈຂຨຄ ລ຋ິ ລ຋ິະງາກໃ ຼລກຍັກາຌລເິ຅. 
4. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ຃ລາມ຃ຌື/ກາຌກລຈ຦ຨຍ຃ລາມຊກືຉ ໄຨຄຂຨຄຂັ ໄຌຉຨຌ ຋ ໃ ຽໜາະ຦ມ຺ 

຾຤ະ ຦ມ຺຋ຼຍຏຌ຺ຂຨຄ ກາຌລເິ຅຤ະວລໃ າຄ ຂັ ໄຌຉຨຌກາຌລເິ຅຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ 
຾຤ະ ຂັ ໄຌຉຨຌ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

5. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌລເິ຅ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຦ໍາຽ຤ຈັຩູຍ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ ຽມືໃ ຨຉ ໄຨຄກາຌ. 

MiV-A28 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ລັຈຊຸວຸ້ມວໍໃ຋ີໃໜຶໃຄ ຂຨຄຏະ຤ິຉະຑັຌຢາ຋ີໃຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ 
a) ຦ໞລຌຎະກຨຍ຋າຄຈໟາຌຎະ຤ິມາຌ ຾຤ະ ຃ຸຌຌະຑາຍ ຾຤ະ/ວ຤ື 
b) ຆະຌິຈຂຨຄຽ຃ືໃຨຄຍັຌ຅ຸ ຾຤ະ/ວ຤ ື
c) ກາຌຽຨ຺າລັຈຊຸວຸ້ມວໍໃຢາຽຂ຺ໄາ 

C 1. ຢໃ າຄໜ ໄຨງລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຉ ໄຨຄ຋ຼຍຽ຋຺ໃ າ ວ຤ ື ຈ ກລໃ າລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ
຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຌາໍເຆ ໄຎະ຅ຍຸຌັຉາມ຃ຸຌ຦ມ຺ຍຈັ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 

2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຑຼຄ຾ຉໃ ຆະຌຈິລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຃ກືຌັ (ຉລ຺ຢໃ າຄ: ຎໃ ຼຌ຅າກ຾ຐຄມາຽຎັຌ຾ຐຄ຃ຽືກ຺ໃ າ). 
3. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກາຌ຦ິ ໄຌ຦ຸຈຨາງຸຂຨຄ
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ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
4. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ກຍັລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ໜ ໃ ຄ ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາຎາຈ຦ະ຅າກຽຆື ໄຨ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄ

ເ຦ໃ  MaV-12 
D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາ

ຌາໍກຌັ ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ  ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 
2. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ຾຤ະ ກາຌ຦ ກ຦າຈ ໄາຌລ຋ິະງາ຦າຈ ຋ ໃ       

ຽໜາະ຦ມ຺ຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ຦ໍາ຤ຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຩູຍ຾ຍຍຽ຃ິໃ ຄ຾ຂຄ ຾຤ະ ຩູຍ຾ຍຍ຾ວົລ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະໜຨຄກໃ ຼລກຍັກາຌ

ຑ຦ູິຈ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຋ ໃ ຍໍໃ ມ  ຎະຉກິ຤ິງິາຉໍໃ ກຌັ຤ະວລໃ າຄຢາ ຾຤ະ ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ  (ຉລ຺ຢໃ າຄ ຨຄ຺
ຎະກຨຍເຈໜ ໃ ຄຈ ໄາຌຌຨກ ຍໍໃ ຦າມາຈມ ກາຌຽ຃ືໃ ຨຌງ ໄາງຏໃ າຌຽຂ຺ ໄາແຎເຌຽ຃ືໃ ຨຄວຸ ໄມວໍໃ ຌ ັ ໄຌແຈ ໄ).  

4. ຉາຉະ຤າຄ຦ມ຺຋ຼຍຂໍ ໄມູຌ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຢາ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
຾຤ະ ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈເຌຎະ຅ຍຸຌັ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 

5. ຂໍ ໄມູຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຢາ ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ກື຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺
ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ຉ ໄຨຄ຤າງຄາຌຏຌ຺ ຊໄາມ ກາຌຉກ຺ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຨາງຸກ
຾຤ະ ຦ະຽວຌ ມາຈຉະກາຌ຾ກ ໄແຂ. 

MiV- 
PA 29 

ກາຌຎູ່ຼຌ຾຋ຌ ວ຤ື ຽຑີໄມ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈຽ຃ືໃຨຄວຸມ້ວໍໃ ຋ີໃ຦ຨຄຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 
 

C ຍໍໃ ມ  
D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ  ແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາກຍັກຍັ

ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ກາຌຑ຦ູິຈ ລໃ າ ຿ຩຄຄາຌ຋ ໃ ຈໍາຽຌ ຌກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ຋ ໃ  ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ ຌັ ໄຌ ແຈ ໄຊກືຨະຌຸງາຈຢໃ າຄ  ຽ

ໜາະ຦ມ຺຾຤ ໄລ (ແຈ ໄຢັໄຄຢືຌ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ) ຽຑືໃ ຨຈໍາຽຌ ຌກຈິ຅ະກາໍ ກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ຽຆິໃ ຄ 
ຑລ຺ຑຌັກຍັ ເຍຢັໄຄຢືຌ ກາຌຏະ຤ຈິ຋ ໃ ຈ  ຋ ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ, ຾຤ະ/ວ຤ ື ເຍຢັໄຄຢືຌຏະ຤ຈິຉະ
ຑຌັກາຌຢາ (CPP) ຋ ໃ ກລມຽຨາ຺຋ຄັກາຌຢັໄຄຢືຌ ກໃ ຼລກຍັ GMP. 

3. ໜຄັ຦຋ືາຄກາຌ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຨະຌຸງາຈ ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິເວໃ ມ ວ຤ ື ຏູ ໄວຸ ໄມ
ວໍໃ ເວມໃ  ຋ ໃ ຽຩຈັໜ ໄາ຋ ໃ ເວ ໄກາຌມຈັວໍໃ ຋ ຦ຨຄ ວ຤ ື ວຸ ໄມວໍໃ  ຆັ ໄຌຌຨກ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ 
(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA30 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈມັຈວໍໃ/ຎະ຤ິມາຌຍັຌ຅ຸ ຾຤ະ/ວ຤ື ຎູ່ຼຌຩູຍຩໞາຄ ວ຤ື 
຤ັກ຦ະຌະຂຨຄຑາ຦ະຌະຍັຌ຅ຸ ວ຤ື ຐາຨັຈ ຏະ຤ິຈຉະຑັຌຍໍໃຎາຈ຦ະ຅າກຽຆືໄຨ  

C 1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ກຼລຂ ໄຨຄ ຾ຉໃ ຎະຽຑຈກາຌວຸ ໄມວໍໃ  ຾຤ະ ລຈັຊຸຈຍິ ຨຌັຈຼລກຌັ. 
2. ຂະໜາຈເວໃ ມ ຾ມໃ ຌຽຂ຺ ໄາກຌັແຈ ໄກຍັຽກຌັ ຩູຍ຾ຍຍ ຾຤ະ ແ຤ງະເຆ ໄ ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັກາຌ

ຨະຌຸມຈັ ເຌຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ. 
3. ຎໃ ຼຌ຾ຎຄຩູຍຩໃ າຄຂຨຄລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຢາ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍແຈ ໄ) 
4. ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌຨາງຸຂຨຄຢາ ຾຤ະ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຍໍໃ ມ ກາຌ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
5. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂະໜາຈຍຌັ຅/ຸຎະ຤ມິາຌຍຌັ຅ ຸ຾຤ະ /ວ຤ ືຎໃ ຼຌຂະໜາຈ ວ຤ ືຩູຍຩໃ າຄ

ຂຨຄຽ຃ືໃ ຨຄຍຌັ຅ ຸວ຤ ືຐາຨຈັ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ຋າຈ຾ວລ ຾຤ະ ຋າຈ຾ຂຄ຋ ໃ ຎາຈ຦ະ຅າກ
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ຽຆື ໄຨ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-13. 
  D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ  ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາ

ກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
2. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຂະໜາຈຍຌັ຅.ຸ 
3. ຊໄຨງ຃ໍາຎະກາຈ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ກື຦າ຃ລາມໝັ ໄຌ຃ຄ຺ຂຨຄ

ຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຎະຉຍິຈັຉາມ຃ູໃ ມ ື ຾ຌະຌາໍຂຨຄຨາຆຼຌ ເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ ຽຆິໃ ຄແຈ ໄຽ຤ ໄມຉ຺ ໄຌ ຾຤ະ ກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຌັ ໄຌ ຅ະຉ ໄຨຄຈໍາ
ຽຌ ຌ຦ໍາຽ຤ຈັ; ຂໍ ໄມູຌກໍໃ ຉ ໄຨຄແຈ ໄ຦ະຽວຌ ມາ ຊໄາ ມ ກາຌຉກ຺຅າກຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊາຌ຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ 
຦ໍາ຤ຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ (ຑ ໄຨມກຍັ຦ະຽໜ ມາຈຉະກາຌ຾ກ ໄແຂ). 

MiV- PA31 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ຂະໜາຈຂຨຄກັຍວຸ້ມ຋າຄຌຨກຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 
C 1. ລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຢາຍໍໃ ມກິາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌໂ ຌຨກ຅າກຂະໜາຈຂຨຄກຍັວຸ ໄມວໍໃ ຈ ໄາຌຌຨກ (຋ ໃ ຦ຨຄ) ຂຨຄ
ຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

3. ຂະໜາຈມຈັວໍໃ ງຄັ຃ຄ຺຾ມໃ ຌຨຌັຽຈ ມ ຾຤ະ ຑຼຄຑໍ຦ໍາ຤ຍັຎະ຤ມິາຌເຆ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌ
຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌ ຋ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺
ຩລມຽຂ຺ ໄາເຌ ຽຨກະ຦າຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

2. ໜຄັ຦ກືໃ ຼລກຍັກາຌຎະກາຈ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄ຤ະຍຸລໃ າກາຌຍໍໃ ມ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌ
ຌຨກ຅າກຎໃ ຼຌຎຄຂະໜາຈຂຨຄກຍັ຅ຈຸ ໄາຌຌຨກຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

MiV- 
PA 32 

຋ຸກກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຂຨຄຑາກ຦ໞລຌລັຈຊຸວຸ້ມວໍໃຢາ຋ີໃຍໍໃກະ຋຺ຍ຿ຈງກ຺ຄກັຍ຦ຈູຉາໍ຤າ
ຏະ຤ິຈຉະຑັຌ຦ຸຈ຋ໟາງຽຆັໃຌຂຨຄຐາຨັຈ, ຦ີຂຨຄຽ຦ັໄຌໝາງຂໍວ຤ຨຈຢາ, ຎູ່ຼຌໝລຈ
ຂຨຄຽຂັມ(ເຆ້ຢາຄ຾ຉູ່ຄກັຌ) 

C 
1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄຑາກ຦ໃ ລຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ , ຋ ມ ຏຌ຺ກະ຋ຍ຺ຌາໍ຦຺ໃ ຄ, ກາຌຌາໍເຆ ໄ, ຃ລາມ

ຎຨຈແຑ ວ຤ ື຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 
D 1. ກາຌຎັຍຎຸຄຑາກ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຂຨຄຽຨກະ຦າຌ (຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽໜ ຉາມ ເຌຽຨກະ຦າຌ ACTD)

຤ລມ຋ຄັກາຌຎັຍຎຸຄ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຉາມ຃ລາມຽໝາະ຦ມ຺. 

MiV-PA33 ກາຌຽຑີໄມ ວ຤ື ຎູ່ຼຌ຾຋ຌຨຸຎະກຨຌລັຈ຾຋ກ຦ໍາ຤ຍັຢາກິຌ຋ີໃຽຎຌັຩູຍ຾ຍຍ຋າຈ
຾ວົລ ຾຤ະ ຩູຍ຾ຍຍຨືໃຌ 

C 1. ຂະໜາຈ ຾຤ະ ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຊກືຌາໍເຆ ໄ, ຃ລາມຆຈັຽ຅ຌຂຨຄຨຸຎະກຨຌລຈັ຾຋ກ ຃ລຌ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄ
ກຍັ ຎະ຤ມິາຌຢາ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸມຈັ. 

2. ຨຸຎະກຨຌເວໃ ມຉ ໄຨຄຽໝາະ຦ມ຺ກຍັຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 
D 1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ ກາຌ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ . 
2. ຨະ຋ຍິາງກໃ ຼລກຍັ ຨຸຎະກຨຌເວໃ ມ (ຑ ໄຨມ຋ຄັຩູຍ຾ຉ ໄມ, ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ) 
3. ຦ໃ ລຌຎະກຨຍຂຨຄລຈັຊຸຨຸຎະກຨຌ. ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ ລຈັຊຸ ຉ ໄຨຄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຎະ຋າຌຸກມ຺

ກາຌຢາ. 
4. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ ຋ ໃ ຂະໜາຈ, ຃ລາມຆຈັຽ຅ຌຂຨຄຨຸຎະກຨຌ ຾ມໃ ຌ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັ
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ຎະ຤ມິາຌເຆ ໄ ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌ຦ະວ຤າກຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

MiV-PA34 ກາຌ຤ຸຈຨາງຸຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ 
a) ຉາມກາຌມັຈວໍໃ ຦ໍາ຤ັຍ຅ໍາໜໞາງ ຾຤ະ/ວ຤ື  
b) ວ຤ັຄ຅າກກາຌຽຎີຈ຃ັໄຄ຋ໍາຨິຈ ຾຤ະ/ວ຤ື 
c) ວ຤ັຄ຅າກຽ຅ືໃຨ຅ໞາຄ/ຎະກຨຍ຃ືຌ 

 
C 

1. ຦ໍາ຤ຍັ (a) ຾຤ະ (b) - ກາຌ຦ ກ຦າ ຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄ ເວ ໄຽວຌັ຃ລາມ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌ ຨາງຸຂຨຄຢາ ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັ (c) - ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄຽວຌັ຃ລາມ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
ຈ ໄາຌຨາງຸ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎະກຨຍ຃ຌືຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຽຑ ໄມຨາງຸຢາ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-15. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ ຤ລມຽຂ຺ ໄາເຌ
ຽຨກະ຦າຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸງາຈ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຅ຈ຺ໝາງຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨາງຸຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍ ເຆ ໄ). 
3. ໜຄັ຦ ຋າຄກາຌກໃ ຼລກຍັກາຌເວ ໄ຃ໍາໝັ ໄຌ຦ຌັງາ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ວ຤ ື ຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັ

ຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ຾຅ ໄຄເວ ໄຏູ ໄຆມ຺ເຆ ໄ ຩຍັຩູ ໄ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 
4. ຏຌ຺ ແຈ ໄຩຍັ຅າກກາຌ຦ ກ຦າ ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ກໃ ຼລກຍັ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉາມຽລ຤າ຋ ໃ ຾຋ ໄ຅ ິໃ ຄ (real 

time) ຆ ໃ ຄກລມ ຽຨາ຺ແ຤ງະຆລຄຨາງຸຂຨຄຢາ ຋ ໃ ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ ຢໃ າຄຌ ໄຨງ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺
຾ຍຍ/ຆຸຈຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັ 

a) ຨ ຄຉາມກາຌມຈັ຦ໍາ຤ຍັ຅າໍໜໃ າງ 
b) ວ຤ຄັ຅າກຽຎ ຈເຆ ໄ຃ັ ໄຄ຋ໍາຨຈິ  
c) ວ຤ຄັ຅າກຽ຅ືໃ ຨ຅ໃ າຄ/ຎະກຨຍ຃ຌື 

ຨ ຄຉາມ຃ຸໃ ມຂືຨຄຨາຆຼຌເຌກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ຏຌ຺ ແຈ ໄຩຍັຂຨຄກາຌ຋ຈ຺
຦ຨຍ ຅຤ຸຌິຆ  ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ ຉ ໄຨຄແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາຢູໃ ຌາໍ(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV-PA35 ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ຽຄືໃຨຌແຂເຌກາຌຽກັຍຩກັ຦າຏະ຤ຈິຉະຑັຌຢາ (ກາຌຽຑີໄມ ຅າກ
ຽຄືໃຨຌແຂຽກັຍຩກັ຦າ຋ີໃແຈ້ຩຍັຩັຍຩຨຄເຌຎະ຅ຸຍັຌ) 

a) ຉາມກາຌວຸມ້ວໍໃ຦ໍາ຤ັຍ຅ໍາໜໞາງ ຾຤ະ/ວ຤ື 
b) ວ຤ັຄ຅າກກາຌຽຎີຈ຃ັໄຄ຋ໍາຨິຈ ຾຤ະ/ວ຤ື 
c) ວ຤ັຄ຅າກກາຌຽ຅ືໃຨ຅ໞາຄ/ກາຌຎະກຨຍ຃ືຌ 

 
C 

1. ຦ໍາ຤ຍັ(a) & (b)- ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄຽວຌັກາຌ຃ລາມ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄ ກຍັຂຨຍຽຂຈ
ມາຈຉະຊາຌຈ ໄາຌຨາງຸ ຋ ໃ ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັ (c)- ກາຌ຦ ກ຦າຉ ໄຨຄ຦ະ຾ຈຄເວ ໄຽວຌັ຃ລາມ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ
ຨາງຸ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຦ໍາຩຍັກາຌຎະກຨຍຏະ຤ຈິຉະຑຌັ຃ຌື. 

3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩຍັ຦າ (ຽຩຈັເວ ໄຉໍໃ າກລໃ າຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັ຦າ຋ ໃ ແຈ ໄ
ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ) ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ  MaV-16. 

 
D 

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຌັກຍັ
ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ກາຌຨະ຋ຍິາງຆ ໄ຾຅ຄ ຋າຄຈ ໄາຌຽຉກັຌກິ ກໃ ຼລກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽຄ ືໃຨຌແຂກາຌຽກຍັຩກັ຦າ. 
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3. ຏຌ຺ຂຨຄກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຉາມຽລ຤າ຋ ໃ ຾຋ ໄ຅ຄິ຋ ໃ ກລມຽຨາ຺ແ຤ງະກາຌຽກຍັຩກັ຦າ຋ ໃ ແຈ ໄ
ຩຍັຩຨຄເຌຎະ຅ຍຸຌັ຋ ໃ ຽໝາະ຦ມ຺ (ຉາມຽຄ ືໃຨຌແຂ ຽກຍັຩກັ຦າ຋ ໃ ຦ະຽໜ ) ຢໃ າຄຌ ໄຨງ ຽຩຈັກາຌ
຦ ກ຦າກຍັ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິຉລ຺຾ຍຍ/ຆຸຈຏະ຤ຈິ ເຌລຈັຊຸວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ ຎະຉຍິຈັ
ຉາມ຃ູໃ ມຨືາຆຼຌກໃ ຼລກຍັກາຌ຦ ກ຦າ຃ລາມ຃ຄ຺຋ຌ຺ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

9. ກາຌ຾຅້ຄກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ກັຌໟຨງ  

 
ກາຌຎູ່ຼຌ຾ຎຄຽ຤ັກຌໟຨງ ຍໍໃ຤ໍຊໟາກາຌຨະຌມຸັຈ(Minor Variation:MiV-N) 

ກາຌ຾຅້ຄ 

MiV-N1 ຎູ່ຼຌຆືໃ ຾຤ະ/ວ຤ື ຋ີໃຢູູ່ (ຉ຺ລຢູ່າຄ: ຽ຤ກຉູ້ແຎ຦ະຌ,ີ ຆືໃຊະໜ຺ຌ) ຂຨຄຏູ້ແຈ້ຩັຍຨະຌຸງາຈ຅ໍາ
ໜໞາງ 
 
[ໝາງຽວຈ: ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຦າມາຈ຅ຈັ຃ຌືເວໃ ມ ກໃ ຼລກຍັຎະຽຑຈຂຨຄກາຌຎໃ ຼຌ 
຾ຎຄຉາມ MiV-PA ຊໄາຽວຌັລໃ າມ ຃ລາມ຅າໍຽຎັຌ] 

 
C 

1. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຆືໃ  ຨ ຄເ຦ໃ  ຃ລາມ຃ຄ຺ຉລ຺ຂຨຄຍໍ຤຦ິຈັ  ວ຤ ືຨຄ຺ກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄ. 
2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ຍໍໃ ແຈ ໄກລມຽຨາ຺ ກາຌ ຿ຨຌຎໃ ຼຌ ກາຌຨະຌຸງາຈ ແຎເວ ໄ ຍໍ຤຦ິຈັຨືໃ ຌ. 
3. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຾ຉໃ ຦ໃ ລຌຂຨຄຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະງຸງາຈ຅າໍໜໃ າງ ເຌ຦ະວ຤າກຂຨຄຏະ຤ຈິຉະ

ຑຌັ຾ມໃ ຌ ເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MaV-2 ຾຤ະ MiV-PA3, ຊໄາ຦ໃ ລຌຨືໃ ຌໂ ແຈ ໄກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ  ຋ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາ
ຢູໃ ເຌຽຨກະ຦າຌ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 

2. ຅ຈ຺ໝາງ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຽຆິໃ ຄຨະຌຸງາຈ ຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຆືໃ ເໝໃ  ຽຑືໃ ຨເວ ໄຊື
຋ະຍຼຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

3. ຽຨກະ຦າຌ຋າຄກາຌ ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຽຑືໃ ຨຢັໄຄຢືຌກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຆືໃ  
຾຤ະ /ວ຤຋ື ໃ ຢູໃ ວໃ ມ. 

MiV- N2 ກາຌຎູ່ຼຌຽ຅຺ໄາຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ 
 

 
C 

1. ຏູ ໄແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈ຅າໍໜໃ າງຢູໃ ຋ ໄຨຄຉະວ຤າຈ ງຄັຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິງຄັ຾ມໃ ຌ຦ະຊາຌຽຈ ມ. 

 
D 

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ຺ ໄາຢູໃ ເຌ
ຽຨກະ຦າຌ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ຽຨກະ຦າຌ຾຅ ໄຄກາຌ ກໃ ຼລກຍັກາຌ຿ຨຌ ຃ລາມຩຍັຏຈິຆຨຍ ຤ະວລໃ າຄຽ຅ ຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ
຋ ໃ ແຈ ໄຩຍັຨະຌຸງາຈຏູ ໄຽກ຺ໃ າ ຾຤ະ ຏູ ໄເວໃ ມ. 

3. ຅ຈ຺ໝາງຢໃ າຄຽຎັຌ຋າຄກາຌ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັເວໃ ມ ຽຆິໃ ຄຎະກາຈ຾຅ ໄຄ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
຾຤ະ ກາຌຨະຌຸງາຈເວ ໄ ຏູ ໄຊ຋ືະຍຼຌ ຑາງເຌຎະຽ຋ຈ ຽຑືໃ ຨຩຍັຏຈິຆຨຍຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

4. ຊໄາຽ຅ ຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຏູ ໄເວໃ ມ ຍໍໃ ຾ມໃ ຌຏູ ໄຏະ຤ຈິຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ, ໜຄັ຦຋ືາຄກາຌ຅າກຽ຅຺ ໄາ
ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັເວໃ ມມຨຍເວ ໄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຢາ ຽຑືໃ ຨຏະ຤ຈິ຾຋ຌຉຌ຺ຽຨຄ. 
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5. ຊໄາຽ຅ ຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັເວໃ ມຍໍໃ ຾ມໃ ຌຏູ ໄຏະ຤ຈິຏະ຤ຈິຢາຽຨຄ ກໍໃ ຉ ໄຨຄໜຄັ຦຋ືາຄກາຌ ຽຆິໃ ຄ
ຨະຌຸງາຈເວ ໄເວ ໄ຿ຩຄຄາຌຏູ ໄ຤ຈິ ຽຑືໃ ຨຏະ຤ຈິຢາ ເຌຌາມຏູ ໄຊ຋ືະຍຼຌເໝໃ ຌັ ໄຌ. 

MiV- N3 ຎູ່ຼຌຽ຅຺ໄາຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈ 
ໝາງຽວຈ:ຨ຺ຄກາຌ຃ຸ້ມ຃ຨຄຈໟາຌຢາ຦າມາຈຎັຍຎຸຄ຃ືຌກໞຼລກັຍກາຌກໍາຌຈ຺ຎະຽຑຈກາຌ
ຎູ່ຼຌຉາມ຋ີໃ 
ແຈ຤້ະຍຸ MiV-PA ຊໟາມ຃ີລາມ຅ໍາຽຎັຌ. 
 

 
C 

 
1. ຦ະຊາຌກາຌຏະ຤ຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌຌຨກ຅າກຎໃ ຼຌຽ຅຺ ໄາຂຨຄ ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຢາ. 

 
 
D 

 
1. ຅ຈ຺ໝາງຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌ຿ຨຌຎໃ ຼຌຽ຅຺ ໄາຂຨຄ຅າກ຋ ໃ ແຈ ໄຨຨກກາຌເຍຢັໄຄຢືຌ GMP 
2. ຅ຈ຺ໝາງ຋ ໃ ຽຎັຌ຋າຄກາຌ຤ະຍຸກໃ ຼລກຍັກາຌ຿ຨຌຎໃ ຼຌ຤ະວລໃ າຄຽ຅ ຺ ໄາຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຏູ ໄຽກ຺ໃ າ 

຾຤ະ ຏູ ໄເວໃ ມ(຋ ໃ ຦າມາຈເຆ ໄແຈ ໄ) 
3. ເຌກ຤ໍະຌ ຽຎັຌຏູ ໄຏະ຤ຈິຉາມ຦ຌັງາ, ຉ ໄຨຄມ ຅ຈ຺ໝາງ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັເຌກາຌ຾຅ ໄຄ

ກາຌຎໃ ຼຌ ຾຤ະ ຨະຌຸງາຈ ເວ ໄຏູ ໄຏະ຤ຈິ ເວໃ ມຽຎັຌຏູ ໄຏະ຤ຈິຏະ຤ຈິຢາເຌຌາມຉຌ຺ຽຨຄ. 
4. ເຌກ຤ໍະຌ ຽຎັຌຏູ ໄຏະ຤ຈິຉາມ຦ຌັງາ, ຉ ໄຨຄມ ຅ຈ຺ໝາງຩຍັຎະກຌັ຅າກຏູ ໄຏະ຤ຈິເວໃ ມຉາມ຦ຌັງາ 

ຽຆິໃ ຄກໃ າລລໃ າ ຅ະຽຎັຌຩຍັຏຈິຆຨຍເຌກາຌຩຍັຎະກຌັ຃ຸຌຌະຑາຍ, ຎະ຦ຈິ຋ຑິາຍ ຾຤ະ ຃ລາມ
ຎຨຈແຑຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຢາ. 

5. ຩໃ າຄຎັຍຎຸຄ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ  ຋ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຽຂ ໄາ຺ເຌ ກາຌ຦ະຽໜ ຂໍ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

MiV- N4 ກາຌຎູ່ຼຌຆືໃ ຾຤ະ ຋ີໃຢູູ່ (ຉລ຺ຢູ່າຄ: ຤ະວັຈຉູ້ແຎ຦ະຌ,ີ ຆືໃ຋ະໜ຺ຌ) ຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ິຈຢາ 
ໝາງຽວຈ: ຨ຺ຄກາຌ຃ຸ້ມ຃ຨຄຈໟາຌຢາ ຦າມາຈຎັຍຎຸຄ຃ືຌກາຌກໍາຌ຺ຈຎະຽຑຈກາຌ
ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຉາມ຋ີໃແຈ້຤ະຍຸ MiV-PA, ຊໟາຽວັຌລໞາມ຃ີລາມ຅ໍາຽຎັຌ. 
 

 
C 

1. ຦ະຊາຌ຋ ຏະ຤ຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌ ຌຨກ຅າກ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຎໃ ຼຌຆືໃ  ຾຤ະ/ວ຤຋ື ໃ ຢູໃ ຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຢາ 
3. ຍໍໃ ເຆ ໄ ກຍັກ຤ໍະຌ  ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຽ຅຺ ໄາຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຢາ, ຦ໍາ຤ຍັກາຌ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄຽ຅຺ ໄາຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະ຤ຈິ ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-N3. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ ແຈ ໄຽຨາ຺ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາຢໃ ູ່
ເຌຽຨກະກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

2. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌຏະ຤ຈິຢາ຋ ຈ ຋ ງຄັມ ຨາງຸກາຌຌາໍເຆ ໄ, ເຍຢັໄຄຢືຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັກາຌຢາ (CPP) 
຋ ໃ ກລມກາຌຢັໄຄຢືຌ GMP ວ຤ ືຽຨກະ຦າຌ຋າຄກາຌ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຋ ໃ ຽຌັ ໄຌ
ເວ ໄຽວຌັຆືໃ , ຋ ໃ ຢູໃ ເວໃ ມ. 

3. ໜຄັ຦຋ືາຄກາຌ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຨະຌຸງາຈ ຨະຌຸງາຈ ເວ ໄຏູ ໄຏະ຤ຈິ ກຍັຆືໃ /຋ ໃ ຢູໃ ເວໃ ມ. 
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MiV- 
N5 

ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຆືໃ ວ຤ື ຋ີໃຢູູ່(ຉ຺ລຢູ່າຄ: ຤ະວັຈຉູ້ແຎ຦ະຌ,ີ ຆືໃຊະໜ຺ຌ) ຂຨຄຍໍ຤ິ຦ັຈ ວ຤ື຿ຩຄຄາຌ
຋ີໃຩັຍຏິຈ 
ຆຨຍເຌກາຌຎູ່ຨງຆຸຈຏະ຤ິຈ 
 
ໝາງຽວຈ: ຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄຈ ໄາຌຢາ຦າມາຈຎັຍຎຸຄ຃ຌື ກໃ ຼລກຍັກາຌກາໍຌຈ຺ຎະຽຑຈ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ
ຉາມ຋ ໃ ແຈ ໄ຤ະຍຸ MiV-PA, ຊໄາຽວຌັລໃ າມ ຃ລາມ຅າໍຽຎັຌ. 

 
C 

1. ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຆຸຈຏະ຤ຈິ ຍໍໃ ແຈ ໄຎໃ ຼຌ຾ຎຄ 
3. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌໂ ງກ຺ຽລັ ໄຌ ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຆືໃ   ຾຤ະ ຋ ໃ ຢູໃ ຂຨຄ ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ,  ຦ໍາ

຤ຍັກາຌ຿ຨຌຎໃ ຼຌຽ຅຺ ໄາຂຨຄ຿ຩຄຄາຌ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-N3. 
 
D 

1. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ ຋ ໃ ແຈ ໄຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ
ກາຌ຦ະຽໜ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄຌາໍເຆ ໄ). 

2. ເຍຢັໄຄຢືຌກາຌຏະ຤ຈິຢາ຋ ຈ ຋ ງຄັມ ຨາງຸກາຌຌາໍເຆ ໄ, ເຍຢັໄຄຢືຌຏະ຤ຈິຉະຑຌັກາຌຢາ຋ ໃ ຤ລມມ 
ກາຌຢັໄຄຢືຌGMP ວ຤ ື ຽຨກະ຦າຌ຋າຄກາຌ຅າກຨຄ຺ກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຨຄ຋ ໃ ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ ຽຆິໃ ຄຢືຌຢັຌ 
ກໃ ຼລກຍັຆືໃ , ຋ ໃ ຢູໃ ເວໃ ມ(ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ຌາໍເຆ ໄ). 

3. ໜຄັ຦຋ືາຄກາຌ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຨະຌຸງາຈເວ ໄຍໍ຤຦ິຈັ/຿ຩຄຄາຌຏູ ໄຏະ຤ຈິ ກຍັຆືໃ /຋ ໃ ຢູໃ
ເວໃ ມ ຩຍັຏຈິຆຨຍ຦ໍາ຤ຍັຎໃ ຨງຆຸຈຏະ຤ຈິ. 

4. ຊໄຨງ຃ໍາຎະກາຈ ຅າກຽ຅຺ ໄາຂຨຄຈ ໄາຌກາຌຉະວ຤າຈ ລໃ າກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຍໍໃແຈ ໄກໃ ຼລຂຨຄກຍັກາຌ
ຎໃ ຼຌ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຎໃ ຨງຆຸຈຏະ຤ຈິ. 

MiV- 
N6 

ຎູ່ຼຌ຾ຎຄຆືໃ ວ຤ື ຋ີໃຢູູ່ (ຉ຺ລຢູ່າຄ: ຤ະວັຈຉູ້ແຎ຦ະຌ,ີ ຆືໃຊະໜ຺ຌ)ຂຨຄ຿ຩຄຄາຌຏູ້ຏະ຤ິຈ
຋າຈຢາ (ລັຈຊຸຈິຍຉ຺ລຢາ) 

 
C 

1. ຦ະຊາຌ຋ ໃ ຏະ຤ຈິ຋າຈຢາຍໍໃ ມ ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
2. ຍໍໃ ມ  ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຨືໃ ຌ ຌຨກ຅າກຎໃ ຼຌຆືໃ  ຾຤ະ/ວ຤຋ື ໃ ຢູໃ ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ຋າຈຢາ(ລຈັຊຸຈຍິຎຸຄ

຾ຉໃ ຄຢາ). 
 
D 

1. ຂໍ ໄມູຌຎັຍຎຸຄວ຤ ໄາ຦ຸຈ຅າກ຿ຩຄຄາຌຏະ຤ຈິ຋າຈຢາ. 
2. ຽຨກະ຦າຌ຋າຄກາຌ/ຽຨກະ຦າຌ຋າຄລ຋ິະງາ຦າຈຽມືໃ ຨຽລ຤າຉ ໄຨຄກາຌ. 

MiV-N7 ກາຌຊຨຌ/ຏູ້ຏະ຤ິຈ ຨືໃຌ ຨຨກ (຦ໍາ຤ັຍ຋າຈຢາ ຾຤ະ ວ຤ື ຏະ຤ິຈຉະຑັຌຢາ ຾຤ະ /
ວ຤ື ຏູ້ວຸ້ມວໍໃ) 

C 1. ຏູ ໄຏະ຤ຈິຨືໃ ຌ຋ ໃ  ແຈ ໄຂື ໄຌ຋ະຍຼຌ຾຤ ໄລ. 
D 1. ຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຊຨຌ/ກາຌ຤ຍ຺຤ ໄາຄ. 

MiV-N8 ກາຌຉໍໃເຍຢັໄຄຢືຌຉໍາ຤າກາຌຏະ຤ິຈຢາ ຢູູ່຿ຣຍ ກໞຼລກັຍ຃ລາມຽໝາະ຦຺ມ. 
( European Pharmacopoeial Certificate of Suitability :CEP) 

C 1. ເຆ ໄ຦ໍາ຤ຍັກາຌຉໍໃ ເຍ CEP ຿ຈງຍໍໃ ມ ກາຌກໃ ຼລຂ ໄຨຄກຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄເຈໂ 

D 
1. ເຍ CEP ຋ ໃ ງຄັມ ຨາງຸຌາໍເຆ ໄ຦ະຍຍັວ຤ ໄາ຦ຸຈ, ຑ ໄຨມຈ ໄລງຽຨກະ຦າຌຆ ໄຨຌ຋ ໄາງ຋ຄັໝຈ຺຋ ໃ ຨຨກ

ເວ ໄ຿ຈງ EDQM. 
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MiV-N9 ຎູ່ຼຌ຾ຎຄ ກາຌຨະຌຸງາຈຎູ່ຨງ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ກໞຼລກັຍກໍາຌ຺ຈຨາງຸຢາ 
຾຤ະ/ວ຤຋ືາຈຢາ/຾຤ະ/ວ຤ື຋າຈ຦ໍາຩຨຄ ຎະຉິຍັຈຉາມເຌມາຈຉະຊາຌ຋ີໃແຈຎ້ັຍຎຸຄ
ວ຤ໟາ຦ຸຈ 

 
C 

1. ເຆ ໄກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ ຋ ໃ ຽຎັຌມາຈຉະຊາຌ຦າກຌ຺. 
2. ກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄ ຋ ໃ ແຈ ໄຽຩຈັ ຽຑືໃ ຨເວ ໄ຦ຨຈ຃ໃ ຨຄກຍັກາຌຎັຍຎຸຄຽຨກ຦າຌມາຈຉະຊາຌ ຋ ໃ

ກໃ ຼລຂ ໄຨຄ. 
 
D 

1. ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງ ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄ ຾຤ະ ຂຨຍຽຂຈມາຈຊາຌກໃ ຼລກຍັຨາງຸຂຨຄຢາ. 
2. ກາຌຨະຌງຸາຎໃ ຨງຏະ຤ຈິຉະຑກຌ ຾຤ະ ກາຌຨະຌຸງາຈຎໃ ຨງຂຨຄຽຂຈມາຈຉະຊຨາງຸຂຨຄຢາ 

຋ ໃ ແຈ ໄ່ຎັຍຎຸຄ ຾຤ະ ຋ ໃ ເຆ ໄເຌຎະ຅ຍຸຌັ ຿ຈງຽໜັ ໄຌເວ ໄຽວຌັ຅ຈຸ຋ ໃ ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ. 
3. ກາຌລເິ຅ຆຸຈຏະ຤ຈິຏະ຤ຈິຉະຑຌັ ຦ໍາ຤ຍັ ຋ຸກກາຌ຋ຈ຺຦ຨຍ ກໃ ຼລກຍັຂຨຍຽຂຈມາຈຉະຊາຌ

຋ ໃ ກາໍຌຈ຺ ກຍັຢໃ າຄໜ ໄຨງ ຦ຨຄຆຸຈຏະ຤ຈິ. 

MiV-N10 ກາຌຽຨ຺າ ຂະໜາຈຍັຌ຅ຸຂຨຄຏະ຤ິຈຉະຑັຌ ຨຨກ 
 

 
C 

1. ຂະໜາຈຽ຃ືໃ ຨຄວຸ ໄມວໍໃ ຋ ໃ ຽວ຤ຨື  ຾ມໃ ຌຑຼຄຑໍກຍັ ຎະ຤ມິາຌຢາມາຈຉະຊາຌ ຋ ໃ ແຈ ໄຨະຌຸມຈັເຌ
຦ະວ຤າກຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັ. 

2. ຦ໍາ຤ຍັກາຌຽຑ ໄມຂະໜາຈມຈັວໍໃ ຂຨຄຏະ຤ຈິຉະຑຌັຨະຽຆື ໄຨ ຾຤ະ ຍໍໃ ຨະຽຆື ໄຨ຾ມໃ ຌເວໃ ຨ ຄເ຦ໃ  
MaV-13 ຾຤ະ MiV-PA30, ຦ໍາ຤ຍັກາຌຎໃ ຼຌ຾ຎຄຂະໜາຈກຍັກໃ ຨຄ຾ມໃ ຌເວ ໄຨ ຄເ຦ໃ  MiV-
PA31 

 
D 

1. ຨະ຋ຍິາງຽວຈຏຌ຺ເຌກາຌຽຨາ຺ຨຨກ. 
2. ຩໃ າຄ຋ ໃ ແຈ ໄຎັຍຎຸຄກໃ ຼລກຍັ຦ະວ຤າກ ຾຤ະ ຽຨກະ຦າຌ຾ຌະຌາໍກາຌເຆ ໄຢາ຋ ໃ ຩໃ ລມຽຂ຺ ໄາກຍັ

ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ຋ ໃ ແຈ ໄ຦ະຽວຌ  (ຍໃ ຨຌ຋ ໃ ແຈ ໄເຆ ໄ) 
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10. ຨະ຋ິຍາງ຃ໍາ຦ັຍ 
       ຾ມໃ ຌຨ ຄເ຦ໃ ຨະ຋ຍິາງ຃ໍາ຦ຍັຢູໃ  ຽຨກະ຦າຌ ACTD/ACTR  
 
11. ຽຨກ຦າຌຨໟາຄຨີຄ  
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