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ແນວທາງຂອງ ອາຊຽນ ກ່ຽວກັບ ຂ ໍ້ກ ານົດສະຫຼາກ ສ າລັບຢາພ ໍ້ນເມ ອງ  

(ASEAN GUIDELINES ON LABELING REQUIREMENTS FOR 
TRADITIONAL MEDICINES ) 

 
 

1. ພາກສະເໜ ີ 
 

ແນວທາງສະບັບນີໍ້ ໃຊ້ສ າລັບຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ເພ ື່ອໃຫ້ໝັໍ້ນໃຈວ່າ ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ມີຄວາມປອດໄພ, ມີປະ
ສິດທິພາບ ໃຫ້ແກ່ຜ ້ບ ລິໂພກ ແລະ ອ ານວຍຄວາມສະດວກ ໃນຂະບວນການຂ ໍ້ນທະບຽນ ຂອງບັນດາປະເທດສະ 
ມາຊິກ ອາຊຽນ ນ າກັນ. ນອກຈາກນີໍ້ ຍັງເປັນການສົື່ງເສີມໃຫ້ມີການເກັບຮັກສາ ແລະ ການຂົນສົື່ງທີື່ເໝາະສົມ 

 

2. ການອະທບິາຍຄ າສບັ  
 

“ພ ມ” (TM) ໝາຍເຖິງຢາພ ໍ້ນເມ ອງໃດໜ ື່ງ. 

“ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ (ພມ)” ໝາຍເຖິງຜະລິດພັນຢາໃດໜ ື່ງ ສ າລັບການໃຊ້ກັບມະນຸດ ເຊິື່ງປະກອບດ້ວຍສ່ວນປະກອບທີື່
ອອກລິດ ຈາກທ າມະຊາດ (ພ ດ, ສັດ ແລະ /ຫຼ  ແຮ່ທາດ) ທີື່ນ າໃຊ້ ໃນລະບົບ ຂອງການປະຕິບັດແບບພ ໍ້ນເມ ອງ 
(system of traditional practice) ມັນບ ື່ໄດ້ລວມເອົາຢາປາດສະຈາກເຊ ໍ້ອ, ວັກຊິນ, ສານໃດໆ ທີື່ໄດ້ຈາກ
ຊິິິໍ້ນສວນຂອງມະນຸດ, ສານເຄມີ ທີື່ແຍກ ແລະ ຂະບວນການໃດໆ  ທີື່ກ ານົດສານເຄມີ ອອກມາ .  

 “ສ່ວນປະກອບທີື່ອອກລດິ” (Active ingredient) ໝາຍເຖິງສານທີື່ຜອອກລິດ ກິດຈະກ າ ຕາມຈຸດປະສົງ ສ າ
ລັບຢາພ ໍ້ນເມ ອງ. 

 “ເລກຊດຸຜະລດິ” (Batch or Lot number) ໝາຍເຖິງການກ ານົດ (ເປັນຕົວເລກ ຫຼ  ຕົວອັກສອນ ຫຼ  ປະ
ສົມປະສານກັນ ຂອງທັງສອງ) ທີື່ລະບຸຊຸດ ແລະ ອະນຸຍາດ ທີື່ມີປະຫວັດທີື່ສົມບ ນ ຂອງຊຸດຜະລິດ, ການຄວບ
ຄຸມ ເຊິື່ງປະກອບມີ ທຸກຂັໍ້ນຕອນຂອງການຜະລິດ, ການຄວບຄຸມ, ການແຈກຢາຍ ເພ ື່ອການທົບທວນ ແລະ 
ການກວດສອບຍ້ອນຄ ນ. 

 “ພາຊະນະບນັຈຸ” (Container) ໝາຍເຖິງວັດຖຸທີື່ໃຊ້ບັນຈຸ ແລະ ປົກປ້ອງຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ເຊິື່ງ
ລວມມີສ່ວນປະກອບທີື່ເປັນການຫຸ້ມຫ ື່ທີື່ໜ ື່ງ ແລະ/ຫຼ  ຫຸ້ມຫ ື່ທີື່ສອງ.  ຖ້າຫາກມີຈຸດປະສົງເພ ື່ອການປົກປ້ອງ
ເພີື່ມເຕີມຕ ື່ຜະລິດຕະພັນ, ສ່ວນປະກອບຂອງການບັນຈຸຈະຕ້ອງເປັນແຝງ, ຂວດ, ຖົງ, ຫຼອດ ຫຼ  ວັດຖ ອ ື່ນໆ ທີື່
ຄ ນກັນ, ແຕ່ ບ ື່ລວມວັດຖຸທີື່ໄວ້ເພ ື່ອການບ ລິໂພກ.  

“ສະຫາຼກຂອງພະຊະນະບັນຈ/ຸສະຫາຼກ” Container Labeling / Labeling” ໝາຍເຖິງຂ ໍ້ມ ນທັງໝົດທີື່ປະ
ກົດຢ ໃ່ນພະຊະນະບັນຈຸ ເຊິື່ງລວມທັງຂ ໍ້ມ ນຕ່າງ ໆ ທີື່ຢ ໃ່ນການຫຸ້ມຫ ື່ດ້ານນອກ ເຊັື່ນ ແກັດ. 

“ເລກການຂ ໍ້ນທະບຽນ/ການຂ ໍ້ນບນັຊ/ີຈົດແຈງ້ຂອງປະເທດ” (Country’s registration / Listing / 
Notification number)” ໝາຍເຖິງການລວມເຂົໍ້າກນັຂອງຕົວເລກ, ເຄ ື່ອງໝາຍ ແລະ ຕົວໜັງສ  ທີື່ສະທ້ອນ
ເຖິງການລະບຸກ່ຽວກັບຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ທີື່ໄດ້ກ ານົດໂດຍອົງການຄຸວບຄຸມ/ຄຸມຄອງແຫ່ງຊາດ 
(National Control / Regulatory Authority). 

 “ຮ ບແບບຂອງຢາ” (Dosage form) ໝາຍເຖິງປະເພດຂອງຜະລິດຕະພັນໂດຍປົກກະຕິ ຂອງຢາພ ໍ້ນເມ ອງ 
(ເຊັື່ນ: ຮ ບແບບເມັດ, ແຄບຊ ນ, ນ ໍ້າສານເປ ື່ອຍ, ຝຸ່ນ ແລະ ອ ື່ນໆ) ທີື່ບັນຈຸ ສ່ວນປະສົມທີື່ອອກລິດທີື່ໃຊ້ໂດຍ
ທົື່ວໄປ ແຕ່ບ ື່ຈ າເປັນຈະຕ້ອງຮວມກັນກັບທາດສ າຮອງ (excipients). 

“ວນັທີື່ໝດົອາຍ”ຸ (Expiry date)” ໝາຍເຖິງວັນທີື່ ທີື່ກ ານົດໄວ້ສ າລັບແຕ່ລະຊຸດຜະລິດ  ກ່ອນ ຊຸດຜະລິດຍັງຄົງ
ສອດຄ່ອງຕາມຂອບເຂດມາດຕະຖານຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນທີື່ຕ້ອງການ.  
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“ວນັທຜີະລດິ/ມ ໍ້ຜະລດິ” (Manufacturing date / Date of Manufacture) ໝາຍເຖິງມ ທີື່ກ ານົດສ າລັບ
ແຕ່ລະຊຸດຜະລິດ ເຊິື່ງຊີໍ້ບອກເຖິງ ວັນທີື່ ເລີໍ້ມຕົໍ້ນຂອງການຜະລິດ. 

 

“ຜ ຜ້ະລິດ” (Manufacturer) ໝາຍເຖິງບ ລິສັດທີື່ດ າເນີນການຜະລິດຢ່າງໜ້ອຍໜ ື່ງຂັໍ້ນຕອນຂອງການຜະລິດ 
ລວມທັງການປ່ອຍຜະລິດຕະພັນສ າເລັດຮ ບ.  

“ຜ ໄ້ດຮ້ບັອະນຍຸາດທາງການຕະຫາຼດ” (Marketing authorisation holder/MAH) ໝາຍເຖິງບ ລິສັດ, ບຸກ
ຄົນ ຫຼ  ນິຕິບຸກຄົນ ໃນຂົງເຂດຢາພ ໍ້ນເມ ອງທີື່ມີຊ ື່ ຂອງການໄດ້ຮັບ ອະນຸຍາດທາງການຕະຫຼາດ, ພາກສ່ວນນີໍ້ມີໜ້າ
ທີື່ຮັບຜິດຊອບທຸກດ້ານຂອງຜະລິດຕະພນັ ລວມມີຄຸນນະພາບ ແລະ ຄວາມສອດຄ່ອງຕ ື່ເງ ື່ອນໄຂການຮັບອະນຸ
ຍາດດ້ານການຕະຫຼາດ (conditions of marketing authorization). ຜ ໄ້ດ້ຮັບອະນຸຍາດ ຈະຕ້ອງຢ ພ່າຍ
ໃຕ້ລະບຽບກົດໝາຍໃນປະເທດທີື່ອອກອະນຸຍາດດ້ານຕະຫຼາດໃຫ້, ໂດຍປົກກະຕິແລ້ວແມ່ນໝາຍເຖິງການປະຕິ
ບັດລະບຽບການຢ ໃ່ນປະເທດນັໍ້ນ. 

“ຝອຍຢາ”  (Package insert) ໝາຍເຖິງຂ ໍ້ມ ນໃດໆທີື່ໄດ້ພິມ ທີື່ມາພ້ອມພາຊະນະບັນຈຸ ຫຼ  ຊຸດຫຸ້ມຫ ື່ທີື່ໜ ື່ງ 
(primary pack). 

“ສະຫາຼກນອ້ຍ” (Small label)” ໝາຍເຖິງສະຫຼາກທີື່ມີພ ໍ້ນທີື່ຈ າກັດຫຼາຍ ເພ ື່ອສະແດງຂ ໍ້ກ ານົດກ່ຽວກັບຂ ໍ້ມ ນທີື່
ກ ານົດ ໃນພາຊະນະບັນຈຸນ້ອຍ ຕາມທີື່ໄດ້ອະທິບາຍຢ ໃ່ນຂ ໍ້ກ ານົດຂອງສະຫຼາກ ສ າລັບຢາພ ໍ້ນເມ ອງ. ຂະໜາດ
ຂອງສະຫຼາກນ້ອຍ ຈະຕ້ອງໄດ້ຖ ກກ ານົດໂດຍປະເທດສະມາຊິກ. 

 “ສະຫາຼກແຝງ/ແຜນ່” (Strip / Blister pack label)” ໝາຍເຖິງສະຫຼາກທີື່ຕິດ ຫຼ  ພິມຢ ເ່ທິງແຜນ ຫຼ  ແຝງ. 
ແຜນ ຫຼ  ແຝງ ຕ້ອງຖ ກບັນຈຸຢ ໃ່ນພາຊະນະອ ື່ນ ຫຼ  ບັນຈຸພ້ອມກັບ ແຜນສະຫຼາກແບບປົກແຝງ (catch cover) 
ທີື່ສາມາດສະແດງຂ ໍ້ມ ນທີື່ອະທິບາຍໄວ້ໃນຂ ໍ້ກ ານົດການຕິດສະຫຼາກທົື່ວໄປ ຂອງຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ເຊິື່ງເຮັດໃຫ້ຜ ້ບ ລິໂພກ
ຮັບຮ ຂ້ ໍ້ມ ນດັື່ງກ່າວ ຢ ສ່ະຖານທີື່ພວກເຂົໍ້າຊ ໍ້.  

 “ຈຸດປະສງົການໃຊ ້ຫຼ  ການນ າໃຊ”້ (Intended use or indication)” ໝາຍເຖິງຄ າຖະແຫຼງຂອງຈຸດມຸ້ງຫວັງ 
ຫຼ  ຈຸດປະສົງ ສ າລັບ ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ທີື່ມີຈຸດປະສົງທີື່ຈະນ າໃຊ້. 

 
 

3. ຫຼັກການຂອງແນວທາງ (GUIDING PRINCIPLES 
 

3.1 ຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ຈະຕ້ອງບ ື່ຖ ກອະທິບາຍ ຫຼ  ນ າສະເໜີ ໃນສະຫຼາກໃດໜ ື່ງ ຫຼ  ການຕິດສະຫຼາກໃດໆ 
ໃນລັກຊະນະທີື່ ຫຼອກລວງ ຫຼ  ໃຫ້ເຂົໍ້າໃຈຜິດ ຫຼ  ມີແນວໂນມທີື່ຈະສ້າງຄວາມປະທັບໃຈທີື່ບ ື່ຖ ກຕ້ອງກ່ຽວກັບລັກ
ຊະນະຂອງມັນໃນດ້ານໃດກ ື່ຕາມ. 
 

3.2 ຢາພ ໍ້ນເມ ອງຈະບ ື່ຖ ກອະທິບາຍ ຫຼ  ນ າສະເໜີໃນສະຫຼາກ ຫຼ  ການຕິດສະຫຼາກໃດໆ ໂດຍຄ າເວົໍ້າ, ຮ ບພາບ ຫຼ  
ອຸປະກອນອ ື່ນໆ ທີອ້າງເຖິງ ຫຼ  ມີການແນະນ າທັງໂດຍກົງ ຫຼ  ທາງອ້ອມ ຂອງຜະລິດຕະພນັອ ື່ນໆ. 

 

3.3 ສ່ວນຕ່າງໆຂອງສະຫຼາກທັງໝົດ ຕ້ອງມີຂະໝາດພຽງພ ເພ ື່ອຮອງຮັບຂ ໍ້ມຸນທັງໝົດຂອງສະຫຼາກທີື່ຈ າເປັນ ເພ ື່ອ
ວາງຢ ເ່ທິງສະຫຼາກນັໍ້ນ ໂດຍຄວາມຊັດເຈນ ແລະ ຈະແຈ້ງ ແລະ ບ ື່ມີການປິດບັງການອອກແບບ. 

 

3.4 ຂ ໍ້ມ ນຂອງສະຫຼາກ ຄວນເປັນພາສາອັງກິດ ແລະ/ຫຼ  ພາສາທາງການ/ພາສາຂອງປະເທດ ທີື່ປະຕິບັດຕາມຂ ໍ້ກ າ
ນົດຂອງແຕ່ລະປະເທດສະມາຊິກ ແລະ ຂຽນຢ່າງຊັດເຈນ ແລະ ເຂົໍ້າໃຈງ່າຍ. ພາສາອ ື່ນໆ ທີື່ບ ື່ແມ່ນພາສາອັງກິດ 
ອາດຈະລວມຢ ໃ່ນສະຫຼາກ ທີື່ຕ້ອງການລະບຸ ເພ ື່ອຢ ນຢັງວ່າ ຄວາມໝາຍໃນພາສາອ ື່ນນັໍ້ນ ຄ ກັນກັບພາສາທີື່ກ່າວໄວ້ 
ໃນພາສາອັງກິດ ຫຼ  ພາສາທາງການ. 

ພາສາທີໃຊ້ເພ ື່ອການຕິດສະຫຼາກ ໃນແຕ່ລະປະເທດ ມີດັື່ງລຸ່ມນີໍ້: 
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: 

- ບຣ ໄນ ດາຣ ສະເລັມ, ພາສາທາງການແມ່ນ ບາຫະຊາ ເມລາຍ  ຫຼ  ພາສາມາເລຍ. ຂ ໍ້ມ ນທີື່ຢ ໃ່ນສະຫຼາກ ສາມາດ
ປະກົດເປັນພາສາ ມາເລ ແລະ/ຫຼ  ພາສາອັງກິດ. ເຖິງຢ່າງໃດກ ື່ຕາມ ໃນກ ລະນີມີຂ ໍ້ຂັດແຍ່ງກັນ, ການຕິຄວາມ
ໝາຍ ໃນການແປເປັນພາສາມາລາຍ  ກ ື່ຈະມີຂ ໍ້ນ. ເຖິງຢ່າງໃດກ ື່ຕາມ, ພາສາອັງກິດ ຍັງຄົງໄດ້ຮັບການຍອມຮັບ
ໃນ ບຣ ໄນ ດາຣະສະເລັມ ເປັນຂ ໍ້ຄວາມທີື່ຖ ກຕ້ອງ.  

- ໃນ ກ າປ ເຈຍ, ພາສາທາງການແມ່ນ ພາສາ ຄະແມ. ຂ ໍ້ມ ນຢ ໃ່ນສະຫຼາກ ຕ້ອງເປັນພາສາຄະແມ. ເຖິງຢ່າງໃດກ ື່
ຕາມ, ພາສາ ເຊັື່ນ ອັງກິດ ແລະ ພາສາ ຝຣັງ ໃສມາໃຊ້ເພີໍ້ມເຕີມ ກບັພາສາ ຄະແມ. 
 

- ໃນ ອິນໂດເນເຊຍ, ພາສາຂອງປະເທດ ແລະ ພາສາທາງການ ແມ່ນພາສາ ອິນໂດເນຊຽນ, ສະນັໍ້ນ ພາສາທີື່ຢ ໃ່ນ
ສະຫຼາກ ຕ້ອງຂຽນເປັນພາສາອິນໂດເນເຊຍ. ເຖິງຢ່າງໃດກ ື່ຕາມ ອາດໃຊ້ພາສາອ ື່ນໆ ຕ ື່ມຕ ື່ພາສາ ອິນໂດເນເຊຍ 
ກ ື່ໄດ້. 

- ໃນ ສປປ ລາວ ພາສາທີື່ໃຊ້ທາງການແມ່ນ ພາສາ ລາວ. ຂ ໍ້ມ ນກ່ຽວກັບສະຫຼາກ ຕ້ອງເປັນພາສາລາວ. ເຖິງຢ່າງ
ໃດກ ື່ຕາມ ພາສາອ ື່ນໆໃນຮ ບແບບຕົວໜັງສ ື່ທີື່ນ້ອຍກວ່າ ເຊັື່ນພາສາອັງກິດ, ຝຣັງ ສາມາດໃຊ້ເພີໍ້ມເຕີມຕ ື່ພາສາ
ລາວ ຢ ໃ່ນນະສະຫຼາກ. 

- ໃນ ມາເລເຊຍ, ພາສາທາງການແມ່ນ ບາຫະຊາ ມາເລເຊຍ (Bahasa Malaysia), ເຖິງຢ່າງໃດກ າຕາມ ຂ ໍ້
ມ ນສະຫຼາກ ສາມາດເປັນພາສາ ບາຫະຊາ ມາເລເຊຍ ແລະ/ຫຼ  ອັງກິດ. ພາສາອ ື່ນໆ ຖ້າມີ ອາດໃຊ້ໄດ້ເພີໍ້ມຕ ື່ມ 
ຕ ື່ກັບສອງພາສານີໍ້ ເຊັື່ນ ພາສາ ມັນດາລິນ (Mandarin). 

- ໃນມຽນມາ, ພາສາທາງການ ແມ່ນພາສາ ມຽມມາ, ສະນັໍ້ນ ພາສາໃນສະຫຼາກ ຈະຕ້ອງເປັນພາສາມຽມມາ. 
ເຖິງຢ່າງໃດກ ື່ຕາມພາສາໃນສະຫຼາກ ອາດເປັນພາສາອ ື່ນຕ ື່ມ ເຊັື່ນ ອັງກດິ, ມັນດາລິນ (Mandarin). 

- ໃນຟາລິບປິນ, ພາສາທາງການ ແມ່ນ ຟີລິບປິນໂນ ແລະ ອັງກິດ. ຂ ໍ້ມ ນໃນສະຫຼາກ ຕ້ອງເປັນພາສາອັງກິດ 
ແລະ/ຫຼ  ຟລິີບປິນໂນ. ພາສາອ ື່ນໆ ຖ້າມີ ອາດໃຊ້ໄດ້ເພ ື່ອຕ ື່ມກັບສອງພາສານີໍ້. 

- ໃນສິງກະໂປ, ພາສາທາງການແມ່ນ ມາເລ, ມັນດາລິນ, ຕາມິນ ແລະ ອັງກິດ, ຖ້າມີພາສາອ ື່ນ ອາດເພີໍ້ມຕ ື່ມຕ ື່
ພາສາອັງກິດ. 

- ໃນ ໄທ, ພາສາທງການແມ່ນພາສາໄທ, ສະນັໍ້ນ ພາສາໃນສະຫຼາກ ຄວນແມ່ນໄທ. ເຖິງຢ່າງໃດກ າຕາມພາສາອ ື່ນ 
ເຊັື່ນ ພາສາອັງກິດ ອາດໃຊ້ຕ ື່ມໄດ້. 

- ໃນ ຫວຽດນາມ, ພາສາທາງການແມ່ນພາສາ ຫວຽດນາມ. ຂ ໍ້ມ ນສະຫຼາກ ຄວນເປັນພາສາຫວຽດນາມ. ເຖິງ
ຢ່າງໃດກ ື່ຕາມ ພາສາອ ື່ນ ອາດນ າໃຊ້ ໃນຮ ບຕົວອັກສອນທີື່ບ ື່ໃຫຍ່ກ່ອນພາສາ ຫວຽດນາມ. 

 
4. 

 

ຂ ໍ້ກ ານດົການໃສສ່ະຫາຼກທົື່ວໄປ ສ າລບັ ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ (GENERAL LABELING 
REQUIREMENTS FOR TM) 

 

ຂ ໍ້ມ ນຂ້າງລຸ່ມນີໍ້ຄວນປະກດົໃນສະຫຼາກຂອງຢາພ ໍ້ນເມ ອງ.  
 

4.1 ຊ ື່ຜະລດິຕະພນັ (Product name)  
  ຊ ື່ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຊ ື່ການຄ້າ ຖ້າກ່ຽວຂ້ອງ ບ ື່ຄວນເຮັດໃຫ້ຫົຼງເຊ ື່ອ ຫຼ  ຫຼອກລວງ ຜ ບ້ ລິໂພກ. ຊ ື່ຜະລິດຕະພັນ 

ແລະ ຊ ື່ການຄ້າ ຄວນໄດ້ຮັບການພຈິາລະນາ ຕາມຄວາມເໝາະສົມໂດຍປະເທດສະມາຊິກ. 
 
 

4.2 ຮ ບແບບຂອງຢາ (Dosage form)  

 

4.3            ຊ ື່ ແລະ ຄວາມແຮງຂອງທາດປະສມົທອີອກລດິ (Name and Strength of Active ingredient) 
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ຊ ື່ ແລະ ປະລິມານຂອງພ ດ, ສັດ ຈາກສ່ວນປະສົມ ທີື່ອອກລິດ ທີື່ໄດ້ມາ ຄວນຕ້ອງແຈ້ງໃນຊ ື່ວິທະຍາສາດ ຕາມ
ດ້ວຍຊ ື່ສ່ວນຂອງພ ດ ທີື່ປະກອບດ້ວຍຢາພ ດດິບ ແລະ ປະເພດຂອງການກະກຽມທີື່ໃຊ້.  ການໃຊ້ຊ ື່ສາມັນ/ຊ ື່ທ້ອງ
ຖິື່ນ ຂອງສ່ວນປະສົມທີື່ອອກລິດທີເປັນຕົວເລ ອກໃຊ້. ສ າລັບແຮ່ທາດ ຄວນໃສ່ສ ສາມັນ/ເຄມີ 

ຕົວຢ່າງ: 

ແຕ່ລະແຄບຊ ນປະກອບດ້ວຍ: Curcuma  longa (rhizome) 350 mg. 

ແຕ່ລະແຄບຊ ນປະກອບດ້ວຍ: ສ່ວນປະສົມສະໝ ນໄພສະກັດ 20 mg. 

ກະກຽມຈາກໃບຂອງພ ດ A, ຮາກຂອງພ ດ B ແລະ ໃບຂອງພ ດ C 
 

4.4 ເລກຊດຸຜະລດິ (Batch or Lot number) 
ພາຊະນະບັນຈຸແຕ່ລະອັນ ຕ້ອງຮັບການພິມ ແລະ ໃສ່ເຄ ື່ອງໝາຍທີື່ທີື່ຖາວອນ.  
ເລກຊຸດຜະລິດ ຕ້ອງນ າໜ້າດ້ວຍຊ ື່ ເຊັນ: ເລກຊຸດ “Batch number” ອ ື່ນໆ. 
 

4.5 ວນັທຜີະລດິ ແລະ ໝດົອາຍ ຸຫຼ  ວດັໝດົອາຍຸ ຢາ່ງດຽວ 

ວັນທີື່ຜະລິດ ແລະ ໝົດອາຍຸ ຫຼ  ວັນໝົດອາຍຸແຕ່ຢ່າງດຽວ ຕ້ອງໄດ້ແຈ້ງ ເຊັື່ນ: “ເດ ອນ ແລະ ປີ ທີື່ຜະລິດ ແລະ ນ າ
ໜ້າດ້ວຍຊ ື່ ເຊັື່ນ “ວັນທີື່ຜະລິດ” ແລະ “ວັນໝົດອາຍຸ.” “Manufacturing date”, “MFG” “Expiry date”, 
“EXP” etc. 
 

4.6 ຂ ໍ້ແນະນ າການນ າໃຊ ້(Directions of use)   
ວິທີການນ າໃຊ້ ຈະຕ້ອງໄດ້ລະບຸເສັໍ້ນທາງຂອງການນ າໃຊ້ ຢ່າງຊັດເຈນ ລວມທັງປະລິມານ ສ າລັບກຸ່ມປະຊາກອນ
ເປົໍ້າໝາຍ ສ າລັບແຕ່ລະຄົນທີື່ຈະໃຊ້. 

 

4.7  ຂ ໍ້ບົື່ງໃຊ ້ຫຼ  ຈດຸປະສງົຂອງການນ າໃຊ ້(Indication or Intended use)  
ຄ າຖະແຫຼງ ລະບຸ ກ່ຽວກັບຈຸດປະສົງ ຫຼ  ຈຸດປະສົງຂອງການນ າໃຊ້ ສ າລັບຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ຕ້ອງໄດ້ລະບຸ 
ໂດຍອີງໃສ່ “ ແນວທາງອາຊຽນກ່ຽວການກາ່ວອ້າງ ແລະ ການພສິ ດການກ່າວອ້າງ ສ າລັບຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” “ASEAN 
Guidelines on Claims and Claims Substantiation for Traditional Medicines” 

 

4.8  ເງ ື່ອນໄຂຂອງການເກບັຮກັສາ (Storage condition) 
ຂ ໍ້ຄວາມທີື່ລະບຸ ກຽ່ວກັບເງ ື່ອນໄຂ ທີື່ຄວນເກັບຮັກສາຢາພ ໍ້ນເມ ອງຢ່າງເໝາະສົມ ຈົນໝົດອາຍຸຂອງການນ າໃຊ້. ວັນ
ໝົດອາຍຸ ໄດ້ອ້າງອີງໃສ່ ແນວທາງ ອາຊຽນ ກຽ່ວກັບ ການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ແລະ ອາຍຸຂອງຢາພ ໍ້ນເມ ອງ. 
 

4.9 ເລກການຂ ໍ້ນທະບຽບ/ຂ ໍ້ນບັນຊ/ີຈດົແຈງ້ (ຖາ້ເໝາະສມົ)(Country’s registration / Listing / Notification 
number (if applicable)) 
ການລວມກນັຂອງເລກ, ເຄ ື່ອງໝາຍ ແລະ ຕົວອັກສອນ ທີື່ໄດ້ກ ານົດ ໃຫ້ກັບຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ເຊິື່ງໄດ້ຮັບ
ອະນຸມັດໂດຍອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ເຊິື່ງຕ້ອງໄດ້ ຖ ກປະກາດໃຫ້ຮ  ້(ຖ້າມີ). 
 

4.10 ຊ ື່ ແລະ ທີື່ຢ ຂ່ອງຜ ຜ້ະລດິ (Name and address of manufacturer) 
ຕ້ອງແຈ້ງຊ ື່ ແລະ ທີື່ຢ ຂ່ອງຜ ້ຜະລິດທີື່ຄົບຖ້ວນ. 
 

4.11 ຊ ື່ ແລະ ທີື່ຢ  ່ຂອງຜ ໄ້ດຮ້ບັອະນຍຸາດວາງຕະຫາຼດ/ຜ ນ້ າເຂົໍ້າ (Name and address of marketing 
authorisation holder/importer) 
ຕ້ອງແຈ້ງຊ ື່ ແລະ ທີື່ຢ ທີ່ື່ຄົບຖ້ວນ ຂອງຜ ້ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດດ້ານຕະຫຼາດ/ຜ ້ນ າເຂົໍ້າ. 

 

4.12 ຄ າເຕ ອນ (ຖາ້ມ)ີ (Warning) (if any) 
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 ຂ ໍ້ຄວາມທີື່ລະບຸກ່ຽວກັບ ຄ າເຕ ອນ ສ າລັບຄວາມຮັບຮ ຂ້ອງຜ ້ບ ລິໂພກ ກ່ອນການໃຊ້ຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ. 
ຕ້ອງມີຂ ໍ້ຄວາມທີື່ລະບຸ ກ່ຽວກັບຂ ໍ້ຄວາມເຕ ອນ ທີື່ກ ານົດໂດຍອົງການຄຸ້ມຄອງດ້ານຢາ. ຄ າສັບ ຄ າເຕ ອນ 
“Warning”  ສາມາດໃຊ້ແທນກັນໄດ້ ແຕ່ບ ື່ຈ າກັດ ຕ ື່ກັບຄ າສັບ ເຊັື່ນ: “ຜນົຂ້າງຄຽງ” (Side Effects)” “ຂ ໍ້ຫ້າມ
ໃຊ້” (Contra-indications) ແລະ “ຄ າເຕ ອນ” (Precaution)” ຕາມຄວາມເໝາະສົມ 

 

4.13 ຂະໝາດຂອງເກບັກອ໋ງ (Pack size) 
4.13.1 ສ່ວນປະກອບສຸດທິ (net contents)  ແຈ້ງໃນລະບົບຕົວເລກ (metric system) 
4.13.2 ສ່ວນປະກອບສຸດທິ ຕ້ອງແຈ້ງໃນລັກຊະນະດັື່ງລຸ່ມນີໍ້:  
  (i)  ສ າລັບຮ ບແບບຂອງແຫຼວ ໂດຍເປັນ ປະລິມານ (for liquid form, by volume);  
  (ii)  ສ າລັບຮ ບແບບຂອງແຂງ ເຊັື່ນ: ເມັດ, ແຄບຊ ນອ່ອນ, ແຄບຊ ນແຂງ, ແປ້ງ ແລະ ອ ື່ນໆ ໂດຍ 
     ເປັນນ ໍ້າໜັກ ຫຼ  ຈ ານວນ  (weight or amount);  
  (iii)  ສ າລັບຮ ບແບບເຄິື່ງແຂງ ຫຼ  ຮ ບແບບນ ໍ້າໜຽວ (viscous form) ໂດຍ ເປັນທັງນ ໍ້າໜັກ ຫຼ  ປະລິດມານ 

(weight or volume).  
 

 
4.14 ຂ ໍ້ຄວາມພເິສດ (Special statements): 

• ບັນຈຸເຫົຼໍ້າ, ຖ້າມີ (alcohol content, if any) 
• ໃຊ້ພາຍນອກ, ຖ້າເໝາະສົມ (for external use, as applicable) 

 
 

5. ສະຫຼາກນອ້ຍ (SMALL LABEL)  
  

 ສະຫຼາກນ້ອຍທີື່ຕ້ອງໄດ້ແຈ້ງ ຢ່າງໜ້ອຍ ປະກອບມີ ດັື່ງລຸ່ມນີໍ້: 

5.1 ຊ ື່ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຊ ື່ການຄ້າ, ຕາມຄວາມເໝາະສົມ.  

5.2 ເລກທະບຽນ/ບັນຊີ/ຈົດແຈ້ງ (ສະເພາະປະເທດ) 

5.3 ເລກຊຸດຜະລິດ (Batch or Lot number) 

5.4 ວັນຜະລິດ ແລະ ໝົດອາຍຸ ຫຼ  ໝົດອາຍຸແຕ່ຢ່າງດຽວ. 

5.5 ຂ ໍ້ມ ນອ ື່ນໆ ຕາມຂ ໍ້ກ ານົດການຕິດສະຫຼາກທົື່ວໄປ ຕ້ອງໄດ້ ລະບຸ ຢ ່ໃນຝ່ອຍຢາ (package insert) ແລະ/ຫຼ  

 ພາຊະນະບັນຈຸອ ື່ນ ຫຼ  ພ້ອມກັບ ສະຫຼາກແບບປົກຄຸມ (catch cover) 

 

6. ສະຫຼາກຂອງແຝງ/ແຜນຫຸມ້ຫ ື່ (STRIP / BLISTER PACK LABEL)  
  

ສະຫຼາກຂອງແຝງ/ແຜນຫຸ້ມຫ ື່ ຕ້ອງແຈ້ງຢ່າງໜ້ອຍດັື່ງລຸ່ມນີໍ້:  

6.1            ຊ ື່ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຊ ື່ການຄ້າ ຖ້າເໝາະສົມ. 

6.2 ເລກທະບຽນ/ຂ ໍ້ນບັນຊີ/ຈົດແຈ້ງຂອງປະເທດ (ສະເພາະປະເທດ)  

6.3 ຊຸດ ຫຼ  ລ໋ອດຜະລິດ (Batch or Lot number) 

6.4           ວັນຜະລິດ ແລະ ໝົດອາຍຸ ຫຼ  ວັນໝົດອາຍຸ ແຕ່ຢ່າງດຽວ. 

6.5  ຂ ໍ້ມ ນອ ື່ນໆ ແມ່ນອີງໃສ່ຂ ໍ້ກ ານົດການໃສ່ສະຫຼາກທົື່ວໄປ ຕ້ອງໄດ້ແຈ້ງ ໃນຝອຍຢາ ແລະ/ຫຼ  ພາຊະນະບັນຈຸອ ື່ນໆ ຫຼ  
ກັບ ພາຊະນະບັນຈຸແບບຄຸມ ( catch cover) 
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7. ຂ ໍ້ກ ານດົສະເພາະຂອງປະເທດ ສ າລບັຜະລດິຕະພນັຢາພ ໍ້ນເມ ອງ (COUNTRY SPECIFIC 
REQUIREMENTS FOR TM) 

 

ອະນຸຍາດໃຫ້ໃຊ້ຂ ໍ້ກ ານົດສະເພາະຂອງປະເທດ ຖ້າພຈິາລະນາແລ້ວວ່າມີຄວາມຈ າເປັນ ສ າລັບເຫດຜົນທາງດ້ານຄວາມປອດໄພ, 
ເອກະລັກ, ຄຸນນະພາບ, ວັດທະນະທ າ ແລະ ປະເພນີ. ເຖິງຢ່າງໃດກ ື່ຕາມຄວນສົື່ງເສີມໃຫ້ຫລຸດ ຂ ໍ້ກ ານົດສະເພາະຂອງປະເທດ 
ລົງໃຫ້ໜ້ອຍທີື່ສຸດ. ຂ ໍ້ກ ານົດສະເພາະຂອງປະເທດ ດ້ວຍເຫດຜົນ ທີື່ຄວນເຮັດໃຫ້ປະເທດ ສະມາຊິກອ ື່ນຮ ຈັ້ກ ແລະ ປັບປຸງ ເຂົໍ້າ
ໃນການລວບລວມ ຂ ໍ້ກ ານົດສະເພາະປະເທດ ສ າລັບ ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ຈາກປະເທດສະມາຊິກ ໃນເວລາທີື່ເໝາະສົມ. 
 
 

ການລວບລວມຂ ໍ້ກ ານົດສະເພາະຂອງປະເທດ ສ າລັບຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ຈາກປະເທດສະມາຊິກ ປະກົດຢ ໃ່ນ ເອກະສານຊ້ອນທ້າຍທີ 1  

 
 

ເອກະສານອາ້ງອງີ (References) 
 

1. Therapeutic Goods Administration (TGA). Registration of Complementary Medicines. 
Australian Regulatory Guidelines for Complementary Medicines (ARGCM) 2005. 
 

2. Therapeutic Goods Administration (TGA).  (General requirements for labels for medicines 

Therapeutic Goods Act 1989: Therapeutic Goods Order No.69 2001. 
 
3. EUROPEAN COMMISSION. Guideline on the Readability of the Label and Package 
Leaflet of Medicinal Products for Human Use. Belgium: 2006.  

 
4. The 5th draft guideline on good manufacturing practice for traditional medicines.  

 

http://en.wikipedia.org/wiki/Belgium
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 ຂ ໍ້ກ ານດົສະເພາະຂອງປະເທດ ສ າລບັ ຜະລດິຕະພນັຢາພ ໍ້ນເມ ອງ (COUNTRY SPECIFIC REQUIREMENTS FOR TM) 
 

ປະເທດ ຢາພ ນເມ ອງ (TM) 
ບຣ ໄນ ດາຣ ສະເລມ ແຫຼື່ງທີື່ມາຈາກສ່ວນປະສົມຂອງສັດ (Sources of ingredients from animal origin. 
ກ າປ ເຈຍ 

“ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” ຫຼ  ຄ ກັນ  
ອນິໂດເນເຊຍ ແຫຼື່ງຕ່າງໆ ຖ້າ ໄດ້ມາຈາກສັດ (Sources if derived from animal origin) 

 ໝາເຫດ:  ຖ້າໝ , ຄ່າປະຣາແມັດເຕີ ໄດ້ຕັດສິນໂດຍ ກດົໝາຍ ແລະ ລະບຽບການທີື່ກ່ຽວຂ້ອງ (If porcine, this parameter is justified by Act & Decrees). 

ຂະໜາດຂອງຕົວໜັງສ  (Font size) 
 ໝາຍເຫດ:  ຂະໝາດຂອງຕົວໜັງສ ຂອງຊ ື່ຢາພ ໍ້ນເມ ອງຕ້ອງໃຫຍ່ກວ່າຂະໝາດຂອງຕົວໜັງສ ອ ື່ນໆ. 

ສປປ ລາວ  
“ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” ຫຼ  ຄ ກັນ 

ຂ ໍ້ຄວາມການຈັດປະເພດຢາ (Drug classification statement). 
ມາເລເຊຍ “ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” ຫຼ  ຄ ກັນ “Traditional medicines” or alike. 

ໝາຍເຫດ: ນີໍ້ແມ່ນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ/Ini adalah ubat tradisional. ATAU ນີໍ້ແມ່ນ ຢາ ທ າມະຊາດບ າບັດ (homeopathy) / Ini adalah ubat homeopati 
Hologram 
ແຫຼື່ງຕ່າງໆ ຖ້າ ໄດ້ຈາກສັດ ຕົວຢ່າງ ເຈລາຕິນ (gelatin). 

ໝາຍເຫດ :  
- ສ າລັບຜະລິດຕະພັນທີື່ມີຊິໍ້ນສ່ວນສັດ, ກະລຸນາເພີໍ້ມຂ ໍ້ຄວາມນີໍ້: ຜະລິດຕະພັນປະກອບດ້ວຍຊິໍ້ນສ່ວນສັດ. 
-ສ າລັບຜະລິດຕະພັນປະກອບດ້ວຍສັດ, ກະລຸນາເພີໍ້ມຂ ໍ້ຄວາມ: ຜະລິດຕະພັນປະກອບດ້ວຍສານຈາກສັດ. 
-ສ າລັບຜະລິດຕະພນັ ປະກອບມີ ໝ , ກະລຸນາຕ ື່ມຂ ໍ້ຄວາມ: ຜະລິດຕະພັນນີໍ້ບັນຈຸຊິໍ້ນສ່ວນ(ໝ ). 

ເກັບໃຫ້ພົໍ້ນຈາກມ ໍ້ເດັກ ແລະ & Jauhi dari kanak-kanak (ທັງພາສາອັງກດິ ແລະ ພາສາ ບາຫະຊາ ມາເລຍເຊຍ ແລະ ອັງກິດ). 
ໃຊ້ເຄ ື່ອງໝາຍ ຫາລານ (HALAL logo) ຈະໄດ້ຮັບການພຈິາລະນາ ສ າລັບທັງຜະລິດຕະພັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ທັງພາຍໃນ ແລະ ສົື່ງອອກ, ໃຫ້ຂ ໍ້ຄວາມວ່າ ແລະ ນ າເຂົໍ້າ ໂດຍ
ມີເງ ື່ອນໄຂວ່າຜະລິດຕະພັນດັື່ງກ່າວ ໄດ້ຜາ່ນການຮັບຮອງ ແລະ ກວດສອບຕາມ ຮາລານ  (HALAL) ໂດຍອົງການຄຸ້ມຄອງທີື່ມີອ ານາດຂອງທ້ອງຖິື່ນ. 

ມຽມມາ 
“ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” ຫຼ  ຄ ກັນ” “Traditional medicines” or alike. 

ຟລີບິປນິສ ການລະບຸ ການແບ່ງປະເພດຢາ (Drug classification statement). 
 ໝາເຫດ : Rx, OTC ຫຼ  ຢາທີື່ໃຊ້ໃນຄອບຄົວ (Household remedy). 
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ຂ ໍ້ຄວາມ ກ່ຽວກັບສານກັບບ ດທີື່ຕ ື່ມ (Statement on additive added (ສານກັນບ ດ, ສີມ, ລົດ, ໃຫ້ຄວາມຫວານ). 

ຂະໜາດຕົວຕົວໜັງສ  (Font size) 
 ໝາຍເຫດ: ສ າລັບຜະລິດຕະພັນທີື່ມີໃບສັື່ງແພດ, ເຄ ື່ອງໝາຍ ອາເອັກສ (Rx symbol) ຄວນຖ ກພິມໃນຂະໜາດທີື່ນ້ອຍກວ່າ 1/5 ຂອງຄວາມສ ງຂອງກັບກອ໋ງຫຼກັ (principal display 
panel). 

ກ່າວອ້າງການປິື່ນປົວ/ປະເພດຢາ (Therapeutic claim/ Pharmacologic category)  

ໝາເຫດ: ຕາມຄ າສັື່ງບ ລິຫານ ເລທີ 172 s ປີ .2004, ຄ ມ່ ກ່ຽວກັບການຈົດທະບຽນຢາສະໝ ນໄພ 

ການໃຊ້ທີື່ໄດ້ກ່າວອ້າງ/ໃຊ້ແບບພ ໍ້ນເມ ອງ (Claimed application/ folkloric use) 

ໝາຍເຫດ: ອີງຕາມຄ າສັື່ງບ ລິຫານເລກທີ 184 ປີ 2004, ຄ ມ່ ການຈົດທະບຽນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ-ຜະລິດຕະພັນສະໝ ນໄພ 

ຂ ໍ້ຄວາມ “ການໃຊ້/ນ າໃຊ້ເປັນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ ບ ື່ໄດ້ຮັບການປະເມີນໂດຍ ອົງການຄຸ້ມຄອງອາຫານ ແລະ ຢາ” ຈະຕ້ອງຢ ໃ່ນກັບກ໋ອງ ຂະໝາດຖານຂອງສະຫຼາກ ທີື່ຢ ໃ່ນແຜ່ນ
ສະແດງຂ ໍ້ມ ນ (information panel). 

ໝາເຫດ: ອີງຕາມຄ າສັື່ງບ ລິຫານເລກທີ 184  ປີ 2004 ຄ ມ່ ການຈົດທະບຽນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ-ຜະລິດຕະພັນສະໝ ນໄພ 

ຊ ື່ທາງການຂອງຜະລິດຕະພັນຕ້ອງໄດ້ພິມດ້ານໃນ ຂອງກັບ. 

ໝາຍເຫດ: ອີງຕາມຄ າສັື່ງບ ລິຫານເລກທີ 172 ປີ 2004 ຄ ມ່ ການຂ ໍ້ນທະບຽນ ຢາສະໝ ນໄພ ແລະ ຄ າສັື່ງບ ລິຫານເລກທີ  184 ປີ.2004 ຄ ມ່ ການຈົດທະບຽນຢາພ ໍ້ນເມ ອງ-ສະໝ ນໄພທີື່ໃຊ້ 

ຄ າເວົໍ້າຕ ື່ໄປນີໍ້ ຈະຕ້ອງໄດ້ພິມໃສ່ວັດຖຸສະຫຼາກທັງໝົດ: “ຖ້າອາການຍັງຄົງທີື່ໃຫ້ປ ກສາໝ .” “ບ ື່ອະນຸຍາດໃຫ້ໃຊ້ກັບແມ່ຍິງຖ ພາ, ໄລຍະໃຫ້ນົມ ແລະ ອາຍຸຕ າກວ່າ 18 ປີ” 

ໝາຍເຫດ: ອີງຕາມຄ າສັື່ງເລກທີ 184 ປີ 2004 ຄ ມ່ ກ່ຽວກັບການຈົດທະບຽນຜະລິດຕະກັນສະໝ ນໄພທີື່ໃຊ້ແບບພ ໍ້ນເມ ອງ 

ສິງກະໂປ 

 
 

ຄ າເວົໍ້າ “ອະນຸຍາດເພ ື່ອຂາຍ ຕາມແພດແຜນຈີນ ໂດຍອີງໃສ່ ຂ ໍ້ມ ນທີື່ສົື່ງໃຫ້ອົງການຄຸ້ມຄອງ ແລະ ຄວນພຈິາລະນາຂອງຜ ້ບ ລິໂພກ. 
 ໝາເຫດ: ຂ ໍ້ກ ານົດທາງກົດໝາຍ ສ າລັບຢາທີື່ເປັນກ າມະສິດຂອງຈີນເທົື່ານັໍ້ນ, ຕ້ອງໄດ້ລະບຸເປັນທັງພາລາຈີນ ແລະ ພາສາອັງກິດ ຢ ໃ່ນສະຫຼາກ. 

ຂ ໍ້ຄວາມກ່ຽວກັບສານກັນບ ດທີື່ໄດ້ຕ ື່ມ (ສານກັບບ ດ, ສີ, ລົດ, ສານໃຫ້ຄວາມຫວານ) 
 Note: ຂ ໍ້ກ ານົດກົດໝາຍ ສ າລັບຢາພ ໍ້ນເມ ອງ (ການໃສ່ສະຫິໍ້າກຂອງ tartrazine, sodium benzoate  ແລະ/ຫຼ  benzoic acid ຖ້າມີສານດັື່ງກ່າວຢ ໃ່ນຜະລິດຕະພັນ) 

ຂະໜາດຕົວອັກສອນ (Font size) 
 ໝາຍເຫດ: ສະຫຼາກ, ຝອຍ, ຂະໝາດຕົວໜັງສ  ຂອງຢາທີື່ເປັນສົມບັດຂອງຈີນ ສ າລັບຕົວໜັງສ ອັງກດິ ຕ້ອງສ ງບ ື່ໃຫ້ເກີນ 1.5ມມ ແລະ ໜັງສ ຈີນ ສ ງບ ື່ໃຫກ້າຍ 2 ມມ.. 
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ໄທ 

“ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” ຫຼ  ຄ ກັນ” “Traditional medicines” or alike. 
 ໝາຍເຫດ: ຄ າສັບ “ຢາພ ໍ້ນເມ ອງ” ຕ້ອງການທີື່ຈະຕ້ອງໄດ້ສະແດງໃນພາສາໄທ. 
 

ຂ ໍ້ຄວາມການຈັດປະເພດຢາ (Drug classification statement).  
 ໝາຍເຫດ: ຖ້າຢາພ ໍ້ນເມ ອງຈັດຢ ໃ່ນປະເພດ “ການປິື່ນປົວໃນຄົວເຮ ອນ” “(Household remedy)”, ຕ້ອງໄດ້ສະແດງເປັນພາສາໄທ. 

ຫວຽດນາມ ຂ ໍ້ຄວາມການຈັດປະເພດຢາ (Drug classification statement). 
ອອກໃນວັນທີ: 28 ເມສາ 2015 


