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ບົດນໍາ 
 
 ການປະຕິບັດຫ ັກການການຜະລິດທີີ່ດີ (Good Manufacturing Practice (GMP)) ເປນັອົງ
ປະກອບສໍາຄນັໃນການຜະລິດຕະພັນຢາພືື້ນເມືອງ. ຈດຸປະສົງຂອງການປະຕິບັດຫ ັກການການຜະລິດທີີ່ດີນີື້ 
ແມ່ນເພືີ່ອສ້າງຄວາມໝັື້ນໃຈວ່າຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນທັງໝົດ ໄດ້ຮບັການປະຕິບັດຕາມ ແລະ 
ເອົາໃຈໃສ່ຢ່າງຕໍີ່ເນືີ່ອງ ເພືີ່ອເປັນການປົກປ້ອງສຸຂະພາບຂອງຜ ບ້ໍລິໂພກ. 
 
ການຜະລິດແມ່ນໝາຍເຖີງ:  
 
(ກ) ການຜະລິດ ຫ ື ການປະກອບຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ. 
 
(ຂ) ການບັນຈຸ ຫ ື ບນັຈຸຜະລິດພັນສໍາເລດັຮ ບໃນພາຊະນະໃດໜືີ່ງໃນຮ ບແບບທີີ່ເໝາະສົມສໍາຫລັບການ 

ບໍລິຫານ ຫ ື ການໃຊ ້ແລະ ການຕິດສະຫ າກຂອງພາຊະນະບນັຈຸ ແລະ  
 
(ຄ) ການດໍາເນີນການ ຂອງຂະບວນການໃດໜືີ່ງໃນໄລຍະ ຂອງກິດຈະກໍາທີີ່ກໍານົດໄວ້ຂ້າງເທີງ.  
 
 ການປະຕິບັດຫ ັກການຜະລິດທີີ່ດີ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການປະຕິບັດ ການຜະລິດຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະ
ພັນເສີມສຸຂະພາບ ທີີ່ມີການຄວບຄຸມທຸກໆຂະບວນການ ເພືີ່ອຮັບປະກັນໃຫ້ຜ ້ບລໍີໂພກ ໄດ້ຮັບຜະລິດຕະພັນທີີ່ດີ
, ມີຄນຸະພາບ ແລະ ຈະບໍີ່ອະນຸຍາດໃຫ້ການປະຕິບັດໃດໜ ີ່ງ ທີີ່ບໍີ່ຢ ່ໃນແຜນການ ໄດ້ຮບັການປະຕິບັດຢ ່ໃນ
ຂະບວນການຜະລິດຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ.  
 
 ຈົີ່ງຮບັຮ ວ້່າເອກະສານສະບັບນີື້ ແມ່ນເອກະສານທີີ່ຄ້າຍຄືກັນກັບ ແນວທາງຫ ັກການການປະຕິບັດການ
ຜະລິດທີີ່ດີ (GMP) ທີີ່ເຮົາມີຢ ່ແລ້ວ ແລະ ທີີ່ສາກົນໄດນ້ໍາໃຊ້ ລວມທງັອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ຂອງບນັດາ
ປະເທດທີີ່ຮັບຮ ້ເຊິີ່ງກັນ ແລະ ກັນ. ໃນຂະນະດຽວກັນແນວທາງເຫ ົີ່ານີື້ບໍີ່ໄດ້ມຈີຸດປະສົງເພືີ່ອການຢັບຢັື້ງ ການ
ພັດທະນາແນວຄວາມຄິດໃໝ່ ຫ  ື ເຕັກໂນໂລຢ ີ ໃໝ່ໆ ແຕ່ຫາກມີຄວາມຈໍາເປັນຕ້ອງມີການຈດັກຽມບັນດາ
ເຫດຜົນຕ່າງໆ ເພືີ່ອສະແດງໃຫ້ເຫັນວ່າມາດຕະການກ່ຽວກັບນະວັດຕະກໍາທີີ່ນໍາສະເໜີ ຫ ື ທີີ່ຈະນໍາມາປະຕິບັດ
ໃນຂະບວນການຜະລິດ. ສິີ່ງທີີ່ສໍາຄັນຕ້ອງແນ່ໃຈຕໍີ່ຄວາມປອດໄພ ແລະ ຄນຸນະພາບຂອງຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ 
ຜະລິດຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ ໂດຍນໍາໃຊ້ມາດຕະການຕ່າງໆ ນອກເໜືອຈາກທີີ່ໄດ້ອະທິບາຍໄວຢ ່ໃນຄ ່ມືຫ ັກການ
ເຫ ົີ່ານີື້. 
 ວັດຖຸດບິທີີ່ໃຊ້ໃນການຜະລິດຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລີິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ ສ່ວນໃຫຍ່ແມ່ນມາຈາກ
ແຫ ີ່ງທໍາມະຊາດ ຊ ຶ່ງວັດຖຸດິບເຫ ົີ່ານັື້ນແມ່ນມາຈາກພືດ, ຊິື້ນສວ່ນສດັ ເຊິີ່ງມັກຈະມີການປົນເປືື້ອນ, ມີການເສືີ່ອມ 
ແລະ ມີປ່ຽນແປງຄຸນນະພາບ. ດັີ່ງນັື້ນ, ຈ ຶ່ງມີຄວາມສ າຄັນຫ າຍໃນການຄວບຄຸມວັດຖຸແມ່ນເລີີ່ມຕົື້ນຈາກ ການ
ເກັບຮັກສາ ແລະ ຂະບວນການຜະລິດຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ. ການຄວບຄຸມແມ່ນມີ
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ຄວາມຈໍາເປນັຫ າຍ ເນືີ່ອງຈາກລັກຊະນະທີີ່ຊັບຊອ້ນ ແລະ ການປ່ຽນແປງ ຢ ່ເລືື້ອຍໆ ທາງດ້ານຈໍານວນ ແລະ ບໍ
ລິມາດຂອງວດັຖຸທີີ່ອອກລິດ ທີີ່ມີຈໍານວນຫ າຍບນັຈຢຸ ່ໃນຜະລິດຕະພັນຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລດິຕະພັນເສີມ
ສຸຂະພາບ. 
 ວັດຖຸທີີ່ໃຊ້ອາດມີການກະຈາຍເຊືື້ອພະຍາດທີີ່ບໍີ່ເພິີ່ງປະສົງ (ເຊັີ່ນການນໍາສົີ່ງ ສະປຂໍອງ 
Encephalopathy). ດັີ່ງນັື້ນ, ແຫ ີ່ງທີີ່ມາຂອງສດັຈາກທໍາມະຊາດ ແລະ ປະລິມານຂອງເນືື້ອເຍືີ່ອສດັທີີ່ໃຊ້ໃນ
ການຂະບວນການຜະລດິ ເຖິີ່ງແມ່ນວ່າຈະມີມາດຕະການທີີ່ໃຊ້ໃນຂະບວນການຜະລິດເພືີ່ອຢັບຢັື້ງການຕິດເຊືື້ອ 
ແລະ ຈະມີມາດຕະການພຽງພໍທີີ່ຈະປ້ອງກັນການປົນເປືື້ອນຂາ້ມໃນລະຫວ່າງການຜະລິດກໍີ່ຕາມ ກໍີ່ຕ້ອງໄດ້ຢືີ່ນ
ເອກສານເຖິງອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດດ້ານຢາ ລະຫວ່າງການປະເມີນຜະລິດຕະພັນ ແລະ ໄລຍະການຈົດ
ທະບຽນຢາ ເພືີ່ອການປະເມີນ ຖ້າອງົການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດດາ້ນຢາຫາກຮຽກຮ້ອງ.   ວັດຖຸທີີ່ໄດ້ຜ່ານການປະ
ເມີນທາງດ້ານວິທະຍາສາດ ແລະ ທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດໂດຍປະເທດສະມາຊິກທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງເທົີ່ານັື້ນ ທີີ່ຈະໄດ້ຮບັ
ອະນຸຍາດໃຫ້ນໍາໃຊ້ ເຂົື້າໃນການຜະລິດຜະລິດຕະພັນຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ. 
 ການຜະລິດຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຸຂະພາບ ແມ່ນຂ ື້ນຢ ່ກັບວັດຖຸດິບ, ຂະບວນການ
ຜະລິດ, ອາຄານ, ອປຸະກອນ ແລະ ບຸກຄະລາກອນທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ. ສະນັື້ນ, ສິີ່ງທີີ່ສໍາຄນັແມ່ນຕ້ອງຄໍານ ງສະເໝວີ່າ 
ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ບໍີ່ແມ່ນສາມາດຖືກທົດສອບກັບຜະລິດຕະພັນໄດ້. ສະນັື້ນ, ຄນຸນະພາບຈະຖືກສ້າງ
ຂ ື້ນໂດຍການອອກແບບ. ຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຸຂະພາບຈະຕ້ອງຖືກຜະລິດຢ ່ພາຍໃຕ້ເງືີ່ອນໄຂ
ທີີ່ໄດ້ຮັບການຄວບຄຸມ ແລະ ການກວດສອບຢ່າງເຂັື້ມງວດ ແລະ ຈະບໍີ່ອາໃສແຕ່ການທົດສອບວິໄຈຜະລດິຕະ
ພັນສໍາເລດັຮ ບພຽງແຕ່ຢ່າງດຽວ. 
 ຈຸດປະສົງຂອງແນວທາງເຫ ົີ່ານີື້ແມ່ນການຮ່າງຂັື້ນຕອນທີີ່ຈະຕ້ອງດໍາເນນີການຕາມຄວາມຈໍາເປັນ ແລະ   
ເໝາະສົມ ໂດຍຜ ້ຜະລດິຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສມີສຸຂະພາບ ໂດຍມີຈດຸປະສງົ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ 
ຜະລິດຕະພັນຂອງພວກເຂົາມຄີຸນນະພາບ ແລະ ທໍາມະຊາດຕາມທີີ່ກໍານົດໄວ້.  
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ສາລະບານ 
ພາກທີີ່ 1 - ການບໍລິຫານຄຸນນະພາບ (Quality Management) 6 
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ອາຄານສະຖານທີີ່ 14 
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ພາກທີີ່ 1 - ການບໍລິຫານຄຸນນະພາບ (QUALITY MANAGEMENT) 
 
ຫ ັກການ 
 ຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການຜະລິດເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າເໝາະສົມ
ກັບການນໍາໃຊ້ ແລະ ສອດຄ່ອງຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ (NRA) ແລະ ບໍີ່ໃຫ້ມີຄວາມສ່ຽງ
ທີີ່ອາດເປນັຜົນກະທົບຕໍີ່ສຸຂະພາບຂອງຜ ບ້ໍລິໂພກ ເນືີ່ອງຈາກຄນຸນະພາບ ແລະ ຄວາມປອດໄພທີີ່ບໍີ່ພຽງພໍ. ການ
ບັນລຸຕາມຈຸດປະສົງດ້ານຄນຸນະພາບນີື້ ແມ່ນຄວາມຮັບຜດິຊອບຂອງຜ ບ້ໍລິຫານລະດັບສ ງ ແລະ ຕ້ອງມສີ່ວນ
ຮ່ວມ ແລະ ຄວາມມຸ້ງໝັື້ນຂອງພະນັກງານໃນພະແນກການຕ່າງໆ ແລະ ໃນທຸກລະດັບພາຍໃນຂອງບລໍິສັດ, 
ໂດຍຜ ສ້ະໜອງຂອງບໍລສິັດ ແລະ ໂດຍຜ ້ຈໍາໜ່າຍຂອງບລໍິສັດ. ເພືີ່ອໃຫ້ບັນລຸຕາມຈຸດປະສງົທາງດ້ານຄຸນ
ນະພາບທີີ່ເຊືີ່ອຖືໄດ້ນັື້ນ ຈະຕ້ອງມລີະບົບການຮບັປະກັນຄຸນນະພາບທີີ່ໄດ້ຮັບການອອກແບບຢ່າງຄອບຄຸມ ແລະ 
ນໍາໄປຈດັຕັື້ງປະຕິບັດຢ່າງຖືກຕ້ອງ ໂດຍມີການຈດັຕັື້ງປະຕິບັດແນວທາງການປະຕິບັດການຜະລິດທີີ່ດ ີແລະ ການ
ຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ. ຕ້ອງມີການບັນທ ກຢ່າງຄົບຖ້ວນ ແລະ ກວດສອບຕິດຕາມຢ່າງປະສິດທິຜົນ. ທຸກໆສ່ວນ
ຂອງລະບົບການຮັບປະກັນຄຸນນະພາບ ຈະຕ້ອງໄດປ້ະກອບໃຫ້ມີຊັບພະຍາກອນຢ່າງພຽງພ ໍພ້ອມກັບບຸກຄະລາ
ກອນທີີ່ມີສິດອໍານາດ, ມີອຸປະກອນຮບັໃຊ້ ແລະ ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກທີີ່ເໝາະສົມພຽງພໍ. 
  

1.1. ແນວຄິດພືື້ນຖານຂອງການຮບັປະກັນຄຸນະພາບ, ການຜະລິດທີີ່ດີ ແລະ ການຄວບຄຸມຄຸນະພາບນັື້ນ 
ແມ່ນມີຄວາມກ່ຽວຂອ້ງກັນ ເຊິີ່ງໄດ້ຖືກອະທິບາຍໄວ້ໃນທີີ່ນີື້ກໍີ່ເພືີ່ອເໜັື້ນໃສ່ການພວົພນັ ແລະ ຄວາມ
ສໍາຄັນພືື້ນຖານຂອງພວກມັນຕໍີ່ການຜະລິດ ແລະ ການຄວບຄຸມຄນຸະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນ
ຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລດິຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ.  
 

ການຮັບປະກັນຄຸນະພາບ (QUALITY ASSURANCE) 
 
1.2. ການຮັບປະກັນຄນຸະພາບເປນັແນວຄວາມຄດິທີີ່ກວ້າງຫ າຍ ຊືີ່ງກວມເອົາໄປທຸກບັນຫາ ທັງບນັອັນດ່ຽວ 

ຫ ື ບັນຫາລວມ ທີີ່ມີອດິທິພົນຕໍີ່ຜະລິດຕະພັນ, ມັນເປນັຜນົລວມຂອງການຈັດກຽມທີີ່ໄດ້ກໍານົດຂ ື້ນ 
ໂດຍມຈີຸດປະສົງເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ ຜະລດິຕະພັນ ມຄີຸນນະພາບ ຕາມທີີ່ໄດ້ກໍານົດ ເພືີ່ອຈດຸປະສົງຂອງ
ການນໍາໃຊ້. ການຮັບປະກັນຄນຸນະພາບ ຈ ີ່ງລວມເອົາຫ ັກການການຜະລິດທີີ່ດີ ແລະ ການທົດສອບ
ວິໄຈອືີ່ນໆ ທີີ່ນອກເໜືອຈາກຂອບເຂດຂອງແນວທາງເຫ ົີ່ານີື້.  

 
 ລະບົບການຮບັປະກັນຄຸນະພາບທີີ່ເໝາະສົມສໍາລັບການຜະລດິຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະ
ພັນເສີມສຸຂະພາບນັື້ນ ຕ້ອງໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ:  
1.2.1. ຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລດິຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ ໄດຮ້ັບການອອກແບບ ແລະ ພັດທະນາໃນ

ລັກຊະນະທີີ່ໄດ້ຄໍານືີ່ງເຖີງ ຂໍື້ກໍານົດຂອງການຜະລິດທີີ່ດ;ີ  
1.2.2. ມີການລະບຸການປະຕິບັດການຜະລິດ ແລະ ການປະຕິບັດການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ຢ່າງຊດັ
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ເຈນ ແລະ ມີການປະຕິບັດຕາມຂະບວນການການຜະລິດທີດີ;  
1.2.3. ມີການລະບຸຢ່າງຊດັເຈນ ຄວາມຮບັຜິດຊອບຂອງຜ ້ບລໍິຫານ; 
1.2.4. ມີການຕຽມການສໍາລັບການຜະລິດ, ການສະໜອງ, ການໃຊວ້ັດຖຸດບິ ແລະ ຜະລິດຕະພັນ

ຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ຖືກຕ້ອງ. 
1.2.5. ມີການຄວບຄຸມທີີ່ຈໍາເປນັທັງໝົດກ່ຽວກັບຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສາໍເລັດຮ ບ ແລະ ຂະບວນ

ການອືີ່ນໆ ທີີ່ຕະຕ້ອງໄດດ້ໍາເນີນການ.  
1.2.6. ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການປະເມນີຜົນ ແລະ ກວດສອບຢ່າງຖືກຕ້ອງຕາມຂັື້ນ

ຕອນທີີ່ໄດ້ກໍານົດ; 
1.2.7. ຜະລິດຕະພັນຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ ຈະບໍີ່ຖືກອະນຍຸາດໃຫ້ຈໍາ   ໜ່

າຍກ່ອນໄດຮ້ັບການຮບັຮອງຈາກຫົວໜ້າຝ່າຍຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ/ຮັບປະກັນຄຸນນະພາບ ວ່າ
ຜະລິດຕະພັນດັີ່ງກ່າວ ໄດ້ຮັບການຜະລດິ ແລະ ການຄວບຄຸມຕາມຂໍື້ກໍານົດ ຂອງອງົການຄຸ້ມ
ຄອງແຫ່ງຊາດ ແລະ ຂະບວນການອືີ່ນໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບການຜະລິດ, ການຄວບຄຸມ ແລະ ການ
ປ່ອຍຜະລິດຕະພັນຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ. 

1.2.8. ມີການຈັດກຽມທີີ່ໜ້າເພິີ່ງພໍໃຈ ເພືີ່ອແນ່ໃຈວ່າຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ 
ໄດ້ຖືກເກັບຮັກສາ, ຈລໍະຈອນຈໍາໜ່າຍ ແລະ ມີການຄວບຄມຸພາຍຫ ັງ ເພືີ່ອໃຫ້ຄຸນນະພາບ ໄດ້
ຖືກຮັກສາຕະຫ ອດອາຍຸການຂອງຢາ.  

1.2.9. ມີຂັື້ນຕອນສໍາລັບການກວດສອບຕົນເອງ ຫ  ືກວດສອບຄນຸນະພາບ ຢ່າງເປນັປົກກະຕິ ເຊິີ່ງຈະ
ປະເມີນປະສິດທິຜົນ ແລະ ການບັງຂັບໃຊ ້ລະບບົຮບັປະກັນຄຸນນະພາບຂອງຕົນ. 

 
1.3. ການປະຕິບັດຫ ັກການການຜະລິດທີດີ (GMP) ເປັນສ່ວນໜືີ່ງຂອງການຮັບປະກັນຄຸນນະພາບ ເພືີ່ອ

ໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າຜະລິດຕະພັນທີີ່ຜະລິດອອກມານັື້ນ ໄດ້ຮບັການຄວບຄຸມຢ່າງຕໍີ່ເນ ີ່ອງ ສອດຄ່ອງຕາມ
ມາດຕະຖານຄຸນນະພາບທີີ່ເໝາະສົມກັບການນໍາໃຊ້ ແລະ ຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ 
ຫ ື ຂໍື້ກໍານົດຂອງຜະລດິຕະພັນ.  
 

ການປະຕິບັດຫ ັກການການຜະລິດທີດີແມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກັບທັງການຜະລິດ ແລະ ການຄວບຄຸມ
ຄະນະພາບ ຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງການຜະລິດທີີ່ດີຄື:  
1.3.1. ຂະບວນການຜະລິດທັງໝົດໄດ້ຖືກກໍານົດໄວຢ້່າງຊດັເຈນ, ກວດສອບຢ່າງເປນັລະບບົ ໃນ

ສ່ວນຂອງປະສບົການທີີ່ໄດ້ປະຕິບດັຜ່ານມາ ແລະ ສະແດງໃຫ້ເຫັນວ່າສາມາດຜະລິດ
ຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລດິຕະພັນເສີມສຸຂະພາບມີຄນຸນະພາບ ໄດ້ຕາມທີີ່ກໍານົດ ແລະ ສອດຄອ່ງ
ກັບຂໍື້ກໍານົດຂອງພວກເຂົາຢ່າງສະໝໍີ່າສະເໜີ;  

1.3.2. ຂັື້ນຕອນທີີ່ສໍາຄັນຂອງຂະບວນການຜະລິດ ແລະ ການປຽ່ນແປງທີີ່ສໍາຄນັໃນຂະບວນການ
ຜະລິດ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ;  

 
1.3.3. ສີີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກທີີ່ຈໍາເປນັ ສໍາລັບການຜະລິດທີີ່ດີ ປະກອບມີ: 

1.3.3.1. ບຸກຄະລາກອນທີີ່ມີຄນຸສົມບັດ ແລະ ຜ່ານການຝືກອົບຮົມທີີ່ເໝາະສົມ; 
1.3.3.2. ອາຄານສະຖານທີີ່ ແລະ ເນືື້ອທີີ່ພຽງພ;ໍ 
1.3.3.3. ອຸປະກອນ ແລະ ການບໍລິການທີີ່ເໝາະສົມ; 
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1.3.3.4. ວັດຖຸ, ເຄືີ່ອງບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ສະຫ າກທີີ່ຖືກຕ້ອງ; 
1.3.3.5. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ແລະ ຄໍາແນະນໍາທີີ່ໄດ້ຮັບການອະນຸມດັນໍາໃຊ້; 
1.3.3.6. ສາງເກັບຮບັສາ ແລະ ການຂົນສົີ່ງທີີ່ເໝາະສົມ. 

 
1.3.4. ຄໍາແນະນໍາ ແລະ ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດຕ່າງໆ ຂຽນໃນຮ ບແບບຟອມ ທີີ່ຊັດເຈນ, ບໍີ່ໃຊຄ້ໍາຊັບ

ທີີ່ສັບສນົ ແລະ ໃຊສ້ະເພາະຕໍີ່ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກທີີ່ໄດສ້ະໜອງໃຫ້ເທົີ່ານັື້ນ; 
1.3.5. ຜ ້ປະຕິບັດງານ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການຝ ກອບົຮົມຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ຢ່າງຖືກຕ້ອງ; 
1.3.6. ຕ້ອງມີການບັນທ ກດວ້ຍມື/ດ້ວຍເຄືີ່ອງມບືັນທ ກໃນລະຫວ່າງການຜະລິດ ທີີ່ສະແດງໃຫ້ເຫັນ

ວ່າບາດກ້າວທັງໝົດທີີ່ກໍານົົດ ໃນການຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ  ແລະ ຄໍາແນະນໍາຕ່າງໆ ໄດ້ຖືກນໍາມາໃຊ້
ຕາມປະລິມານ ແລະ ຄຸນະພາບ ຂອງຜະລິດຕະພັນ ຕາມທີີ່ຄາດຫວັງໄວ້. ທຸກການບ່ຽງເບນທີີ່ສໍາ
ຄັນໃດໆ ຈະຖືກບັນທ ກ ແລະ ກວດສອບຢ່າງເຕັມສ່ວນແລ້ວ;  

1.3.7. ບັນທ ກການຜະລິດ ລວມທັງການແຈກຈ່າຍເອກະສານການບັນທ ກ ເຊິີ່ງຈະຕ້ອງເຮດັໃຫ້
ສາມາດກວດສອບຍ້ອນຄນື ເຖິງປະຫວດັຂອງຊດຸໄດ້ຢ່າງຄບົຖ້ວນ ແລະ ຖືກເກັບຮັກສາໄວ້ໃນ
ຮ ບແບບທີີ່ເຂົື້າໃຈ ແລະ ເຂົື້າເຖິງໄດ້; 

1.3.8. ການແຈກຢາຍຜະລິດຕະພັນແມ່ນຕ້ອງຫຼຸດຄວາມສ່ຽງຕໍີ່ຄຸນະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນ; 
1.3.9. ລະບົບການຮຽກເກັບຄນືຜະລິດຕະພັນ ຊດຸຜະລິດຕະພັນໃດໆ ຈາກການຂາຍອອກໄປ ຫ ື 

ການສະໜອງ; 
1.3.10. ມີການກວດສອບຄໍາຮອ້ງຟອ້ງຮ້ອງຮຽນກ່ຽວກັບຜະລດິຕະພັນທີີ່ຈໍາໜ່າຍ, ສາເຫດ

ຂອງການເກີດຄວາມບົກຜ່ອງດ້ານຄນຸນະພາບທີີ່ກວດສອບ ແລະ ມາດຕະການທີີ່ເໝາະສົມທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງ ກັບຜະລດິຕະພັນທີີ່ບົກຜ່ອງ ແລະ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການເກີດຊໍື້າ. 

 

ການຄວບຄຸມຄຸນະພາບ (QUALITY CONTROL) 
 

1.4. ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ເປັນສ່ວນໜ ີ່ງຂອງລະບົບຮັບປະກັນຄຸນນະພາບ ຂອງແນວທາງການ
ປະຕິບັດຫ ັກການການຜະລິດທີີ່ດີ ເຊິີ່ງກ່ຽວຂ້ອງກັບການສຸມ່ຕົວຢ່າງ, ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງ
ຜະລິດຕະພັນ, ການທົດສອບ, ການຈດັຕັື້ງ, ເອກະສານ ແລະ ຂັື້ນຕອນການປອ່ຍ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນ
ໃຈໄດ້ວ່າ ການທົດສອບທີີ່ຈໍາເປັນ ແລະ ການທົດສອບທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງນັື້ນ ຖືກປະຕິບັດແທ້ ແລະ ຈະ
ບໍີ່ປ່ອຍໃຫ້ວັດຖຸໃຊ້ສໍາລັບການຜະລິດ, ຜະລດິຕະພັນສໍາລັບການຈໍາໜ່າຍ ແລະ ສະໜອງ ຈົນກ່
ວາຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ ຈະໄດ້ຮບັການພິຈາລະນາວາ່ເປັນທີີ່ໜ້າພໍໃຈ. 

  
ຂໍື້ກໍານົດພືື້ນຖານຂອງການຄວບຄຸມຄນຸະພາບມີດັີ່ງນີື້: 
 
1.4.1. ມີສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກທີີ່ພຽງພໍ, ບຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດຮ້ັບການຝ ກອົບຮົມ ແລະ ຂັື້ນ

ຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸມັດ ສໍາລັບການສຸ່ມຕົວຢ່າງ, ການກວດກາ, ການທົດສອບ
ວັດຖຸດບິ, ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ແລະ ຖ້າ
ຫາກເໝາະສົມ ສໍາລັບການຕິດຕາມສິີ່ງແວດລອ້ມ ເພືີ່ອຈດຸປະສົງຂອງ GMP; 
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1.4.2. ຕົວຢ່າງຂອງວດັຖຸດິບ, ວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜະລດິຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລດັຮ ບ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດ
ຮ ບນັື້ນ ຕ້ອງດໍາເນນີໂດຍບຸກຄະລາກອນ ແລະ ວິທີການທີີ່ໄດ້ຮັບອະນຸມດັຈາກ ຝ່າຍຄວບຄຸມ
ຄຸນນະພາບ; 

1.4.3. ວິທີການທົດສອບ ຕ້ອງເປັນວິທີທີີ່ໄດ້ຮບັການຍອມຮບັໃນລະດັບສາກົນ ຫ ື ວິທີການ
ສອບອືີ່ນໆ (ອ້າງອງີເຖິງພາກເອກະສານຊ້ອນທ້າຍທີ 1): ລາຍການອ້າງອງີທີີ່ຍອມຮັບໃນລະດັບ
ສາກົນ ຫ ື ວິທີທົດສອບ); 

1.4.4. ການບັນທ ກແມ່ນເຮດັດ້ວຍຕົນເອງ ຫ ື ເຄືີ່ອງບັນທ ກເຊິີ່ງສະແດງໃຫ້ເຫັນການສຸ່ມຕົວຢ່າງທັງ
ໝົດທີີ່ໄດ້ກໍານົດ, ການກວດກາ, ການທົບສອບ ແລະ ຂັື້ນຕອນທົດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ, ການ
ບ່ຽງເບນໃດໆ ຈະຖືກບັນທ ກ ແລະ ກວດສອບຢ່າງເຕັມສວ່ນ;  

1.4.5. ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບປະກອບດ້ວຍ ວັດຖຸອອກລດິ ເຊິີ່ງສອດຄ່ອງ ທັງປະລິມານ ແລະ 
ຄຸນນະພາບ ຕາມທີີ່ອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດກໍານົດ ແລະ ບນັຈຸໃນພະຊະນະທີີ່ເໝາະສົມ ແລະ 
ຕິດສະຫ າກຢ່າງຖືກຕ້ອງ. 

1.4.6. ບັນທ ກຕ່າງໆ ເຮັດຂ ື້ນຈາກຜົນການກວດສອບ ແລະ ການທົດສອບວດັຖຸດິບ, ຜະລິດຕະ
ພັນເຄິີ່ງສໍາເລດັຮ ບ, ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບນັື້ນ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການປະເມີນຢ່າງເປັນທາງການສົມ
ທຽບກັບຂໍື້ກໍານົດຂອງຜະລິດຕະພັນ (ສະເປັກຊີຟິເຄຊນັ). ການປະເມີນຜະລິດຕະພັນ ລວມທັງ
ການທົບທວນ ແລະ ການປະເມີນເອກະສານ ປະກອບການຜະລິດທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ ແລະ ການປະ
ເມີນຄວາມບ່ຽງເບນຈາກຂັື້ນຕອນທີີ່ກໍານົດ.  

1.4.7. ບໍີ່ມີການປ່ອຍ ຊດຸຜະລິດຜະລິດຕະພັນ ເພືີ່ອໃຫ້ຈໍາໜ່າຍ ຫ ື ສະໜອງ ກ່ອນໄດຮ້ັບອະນຸມັດ
ຈາກຫົວໜ້າຝ່າຍຮັບປະກັນຄນຸນະພາບ/ຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ(QC/QA) ວ່າມີຄວາມສອດ ຄ່ອງ
ຕາມລະບຽບການຂອງອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ. 

1.4.8. ຕົວຢ່າງອ້າງອງີທີີ່ພຽງພຂໍອງວັດຖຸດິບ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ຈະຖືກເກັບຮັກສາໄວ້ 
ເພືີ່ອໃຫ້ສາມາດກວດສອບຜະລດິຕະພັນໃນອະນາຄດົໄດ້ ຖ້າຫາກມີຄວາມຈໍາເປັນ ແລະ 
ຜະລິດຕະພັນນັື້ນ ຈະຕ້ອງຖືກເກັບໄວ້ໃນກັບກ໋ອງສດຸທ້າຍ ຍົກເວັື້ນຜະລິດຕະພັນທີີ່ມີການຫຸ້ມ
ຂະໜາດໃຫຍ່.  

 
ການທົບທວນຄຸນນະພາບຜະລິດຕະພັນ (PRODUCT QUALITY REVIEW) 

1.5. ການທົບທວນຄນຸນະພາບ ຫ ື ໄລຍະຂອງການທົບທວນຄນຸນະພາບຂອງຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ 
ຜະລິດຕະພັນເສີມສຂຸະພາບ ຮວມທັງຜະລດິຕະພັນທີີ່ສົີ່ງອອກແຕ່ຢ່າງດຽວ ກໍີ່ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັ
ການປະຕິບັດການທົບທວນ ໂດຍມີຈດຸປະສງົເພືີ່ອກວດສອບຄວາມສອດຄອ່ງຂອງຂະບວນການ
ທີີ່ມີຢ ່ແລ້ວ, ຄວາມເໝາະສົມຂອງຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງວດັຖຸດິບ, ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ໃນ
ປະຈຸບນັ ແລະ ເພືີ່ອກໍານົດຜະລດິຕະພັນ ແລະ ປັບປຸງຂະບວນການ. ປົກກະຕິແລ້ວການກວດ
ສອບດັີ່ງກ່າວ ຈະຕ້ອງດໍາເນີນການ ແລະ ຈັດໃຫ້ມີດໍາເນີນເປນັທຸກໆປີ ໂດຍຄໍານ ງເຖິງຄໍາເຫັນຜນົ
ຂອງການທົບທວນກ່ອນໜ້ານີື້ ແລະ ຢ່າງໜ້ອຍການທົບທວນຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ ຈະ
ຕ້ອງປະກອບມີ:  

1.5.1. ການທົບທວນວດັຖຸດີບ ແລະ ເຄືີ່ອງບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ສໍາລບັຜະລິດຕະພັນ ໂດຍສະເພາະຈາກແຫ ຶ່ງ  
ໃໝ່.  

1.5.2. ການທົບທວນ ການຄວບຄຸມ ລະຫວ່າງຂະບວນການທີີ່ສໍາຄັນ ແລະ ຜົນໄດ້ຮບັຂອງ
ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ.  
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1.5.3. ການກວດສອບທຸກຊຸດຜະລດິທີີ່ບໍີ່ເປັນໄປຕາມຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລດິຕະພັນ ແລະ 
ການກວດສອບສບືສວນຫາສາເຫດ. 

 
1.5.4. ທົບທວນການບ່ຽງເບນທີີ່ສໍາຄນັ ຫ ື ຄວາມບໍີ່ສອດຄອ່ງ, ການສືບສວນສາເຫດທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ

ຂອງມນັ ແລະ ປະສິດທິຜນົຂອງຜົນໄດຮ້ັບ ໃນການປະຕິບັດມາດຕະການໃນການແກ້ໄຂ ແລະ 
ການປ້ອງກັນ. 

1.5.5. ການທົບທວນການປ່ຽນແປງທັງໝົດທີີ່ເຮດັກັບຂະບວນການ ຫ ື ວິທີການເຄາະວິໄຈ.  
1.5.6. ການກວດສອບຮ ບການປ່ຽນແປງຜະລດິຕະພັນທີີ່ໄດ້ຢືີ່ນສະເໜີ/ຮັບອະນຍຸາດ/ປະຕິເສດ 

ຮວມເຖິງເອກະສານສໍາລັບປະເທດທີີ່ສາມ (ສົີ່ງອອກເທົີ່ານັື້ນ). 
1.5.7. ການທົບທວນຜົນໄດ້ຮບັຂອງແຜນການຕິດຕາມກວດສອບຄວາມຄົງທົນ ແລະ ແນວໂນມທີີ່

ອາດເປນັຜົນກະທົບໃນທາງກົງກັນຂ້າມ. 
 
1.5.8. ການທົບທວນທຸກຄຸນນະພາບ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບການສົີ່ງຄືນ, ຮອ້ງຮຽນ, ຮຽກເກັບຄືນທັງໝົດ 

ທີີ່ມີການດໍາເນີນການກວດສອບໃນໄລຍະນັື້ນ. 
 
1.5.9. ກວດສອບສະຖານະການຮັບຮອງອປຸະກອນ ແລະ ລະບບົເຄືີ່ອງໃຊ້ຕ່າງໆທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງເຊັີ່ນ: 

ເຄືີ່ອງທໍາຄວາມຮອ້ນ, ລະບບົລະບາຍອາກາດ ແລະ ເຄືີ່ອງປບັອາກາດ (HVAC), ນໍື້າ ແລະ ອາຍ
ແກສ໌ ຕ່າງໆ.  

1.5.10. ທົບທວນຂໍື້ຕົກລົງຂອງສນັຍາເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າເປັນຂໍື້ມ ນທີີ່ນໍາໃຊ້ລ່າສຸດ. 
1.5.11. ທົບທວນຄືນຂໍື້ຜ ກພນັຕ່າງໆ ພາຍຫ ັງໄດ້ຮບັອະນຸຍາດຈໍາໜ່າຍ ສໍາລັບຜະລິດຕະພັນໃໝ່/ມີ

ການປ່ຽນແປງ. 
 

1.6. ຜ ້ຜະລິດ ແລະ ຜ ້ທີີ່ມີສດິອໍານາດໃນການຜະລດິ ຕ້ອງປະເມີນຜົນໄດ້ຮບັຂອງການທົບທວນນີື້ 
ແລະ ຈະຕ້ອງເຮດັການປະເມນີວ່າຈະດໍາເນີນການແກ້ໄຂ ແລະ ປ້ອງກັນຄນືແນວໃດ. ເຫດຜນົສໍາ
ລັບການດໍາເນນີການແກ້ໄຂດັີ່ງກ່າວຈະຕ້ອງເຮັດເປັນເອກະສານ. ການດໍາເນນີການແກ້ໄຂ ແລະ 
ປ້ອງກັນທີີ່ໄດ້ຕົກລົງເຫັນດີແລວ້ ກໍີ່ຕ້ອງເຮັດໃຫ້ສໍາເລດັຕາມເວລາທີີ່ເໝາະສົມ ແລະ ມີ
ປະສິດທິພາບ. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນໃນການຈັດການສໍາລບັການບໍລິຫານຢ່າງຕໍີ່ເນືີ່ອງ ແລະ ກວດ
ສອບການປະຕິບັດ ແລະ ປະສິດທິພາບຂອງຂັື້ນຕອນເຫ ົີ່ານີື້ ໂດຍຜ່ານການກວດສອບ ໃນ
ລະຫວ່າງການກວດກາຕົນເອງ. ການທົບທວນຄນຸນະພາບ ຕ້ອງຈັດເປັນກຸ່ມຕາມປະເພດຂອງ
ຜະລິດຕະພັນ ເຊັີ່ນ: ຮ ບແບບຢາທີີ່ເປນັຂອງແຫ ວ, ຮ ບແບບຢາທີີ່ເປັນຂອງແຂງ ແລະ ອືີ່ນໆ... 

 
1.7. ໃນກໍລະນີທີີ່ເຈົື້າຂອງຜະລິດຕະພັນບໍີ່ແມ່ນຜ ້ຜະລິດ ຈະຕ້ອງມີຂໍື້ຕົກລົງທາງດ້ານເຕັກນິກ/ສນັຍາ

ລະຫວ່າງຝ່າຍຕ່າງໆ ທີີ່ກໍານົດຄວາມຮັບຜດິຊອບຂອງຕົນໃນການຜະລິດ, ການກວດສອບຄຸນ
ນະພາບ. ຜ ້ມີອໍານາດຮັບຜດິຊອບໃນການຮບັຮອງຊຸດຜະລິດສດຸທ້າຍ ພອ້ມກັບເຈົື້າຂອງ
ຜະລິດຕະພັນ ຕ້ອງໝັື້ນໃຈວ່າການກວດສອບຄຸນນະພາບ ຈະດໍາເນີນໃນເວລາທີີ່ເໝາະສົມ ແລະ 
ຖືກຕ້ອງ.  
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ພາກທີ 2 - ບຸກຄະລາກອນ (PERSONNEL)  
 
ຫ ັກການ 
 ມີຈໍານວນບຸກຄະລາກອນທີີ່ພຽງພໍໃນທຸກລະດັບ ທີີ່ມີຄວາມຮ ້, ຄວາມສໍານິສໍານານ ແລະ ຄວາມ
ສາມາດ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບໜ້າທີີ່ທີີ່ໄດ້ຮບັມອບໝາຍ ແລະ ສາມາດປະຕິບັດໜ້າທີີ່ໄດ້ຢ່າງເໝາະສົມ. ພວກເຂົາຈະ
ຕ້ອງມີທັດສະນະຄະຕິເພືີ່ອການບັນລຸເປົື້າໝາຍ ຂອງການປະຕິບັດການຜະລິດທີີ່ດີ. 
 

ການຈັດຕັື້ງ, ຄຸນວຸດທິ, ໜ້າທີີ່ຮັບຜິດຊອບ (ORGANIZATION, QUALIFICATION, 
RESPONSIBILITIES) 
 

2.1. ໂຮງງານຜະລິດຕ້ອງມີໂຄງຮ່າງການຈັດຕັື້ງ. ຜ ້ທີີ່ມີຕໍາແໜ່ງຮັບຜິດຊອບ ຕ້ອງມີໜ້າທີີ່ສະເພາະທີີ່
ເປັນລາຍລັກອັກສອນ ແລະ ມສີິດອໍານາດໜ້າທີີ່ພຽງພໍໃນການປະຕິບັດໜ້າທີີ່ຂອງຕົນ. ໜ້າທີີ່ຂອງ
ພວກເຂົາອາດຈະຖືກມອບໃຫ້ ໂດຍຜ ້ແທນທີີ່ຖືກແຕ່ງຕັື້ງໃນລະດັບຄຸນວດຸທິທີີ່ໜ້າພໍໃຈ. ຈະບໍີ່
ໃຫ້ມີຊ່ອງຫວ່າງ ຫ ື ການຊໍື້າຊ້ອນ ທີີ່ບໍີ່ສາມາດອະທິບາຍໄດ ້ໃນຄວາມຮບັຜິດຊອບຂອງບຸກຄະລາ
ກອນທີກ່ຽວຂອ້ງກັບການປະຕິບັດຕາມຫ ັກການການຜະລິດທີີ່ດີ. ໂຄງຮ່າງການຈັດຕັື້ງຂອງ
ບໍລິສດັ ຈະຕ້ອງມີຝ່າຍຜະລິດ ແລະ ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ທີີ່ແຍກອອກຈາກກັນຢ່າງ
ອິດສະຫ ະ. ຕໍາແໜ່ງທີີ່ສໍາຄັນ ຈະຕ້ອງຄອບຄອງໂດຍບກຸຄະລາກອນທີີ່ເຮດັວຽກເຕັມເວລາ 
(ຄວບຄຸມໂດຍກົງໃນລະຫວ່າງການດໍາເນນີການ) ແລະ ຈະໄດ້ຮບັອໍານາດເຕັມທີີ່ ທີີ່ຈໍາເປັນໃນ
ການປະຕິບັດໜ້າທີີ່ຂອງຕົນ ໄດຢ້່າງມີປະສດິທິພາບ. ຕ້ອງມບີຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດຮ້ັບການອົບຮົມ
ພຽງພໍໃນການປະຕິບັດການຜະລິດ ແລະ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຕາມຂັື້ນຕອນ ແລະ ຂໍກໍານົດ
ທີີ່ລະບຸໄວ້.   

2.2. ຫົວໜ້າຝ່າຍການຜະລິດຕ້ອງໄດຮ້ັບການຝ ກອົບຮົມຢ່າງພຽງພ ໍ ແລະ ມີປະສບົການໃນການປະຕິບັດ
ງານທີີ່ດ ີ ແລະ ມຄີວາມຮ ຄ້ວາມສາມາດພຽງພໍໃນການຜະລດິຢາພືື້ນເມອືງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມ
ສຸຂະພາບ ຊືີ່ງຈະຊ່ວຍໃຫ້ສາມາດ ປະຕິບັດໜ້າທີີ່ຂອງເຂົາໄດຢ້່າງມີປະສດິທິພາບ. 

ຫົວໜ້າຝ່າຍການຜະລິດ ຕ້ອງມີອໍານາດ ແລະ ມຄີວາມຮັບຜິດຊອບຢ່າງເຕັມທີີ່ໃນການ
ຈັດການການຜະລິດ ຜະລິດຕະພັນ ທີີ່ຄວບຄຸມການປະຕິບັດງານ, ອປຸກອນ, ບຸກຄະລາກອນຜະລດິ, 
ພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ແລະ ບັນທ ກປະຫວັດ.  
 
ຫົວໜ້າຝ່າຍຜະລິດໂດຍທົີ່ວໄປມີໜ້າທີີ່ດັີ່ງຕໍີ່ໄປນີື້: 
 

2.2.1. ເພືີ່ອໃຫ້ໝັັ້ນໃຈວ່າຜະລິດຕະພັນເຫ  ຶ່ານັື້ນໄດຮ້ັບການຜະລດິ ແລະ ເກັບຮັກສາຕາມເອກະສານ
ຢ່າງຖືກຕ້ອງເໝາະສົມ ເພືີ່ອໃຫ້ໄດຄຸ້ນະພາບຕາມທີີ່ຕ້ອງການ; 

2.2.2. ອະນຸມັດຄໍາແນະນໍາທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບການດໍາເນນີການຜະລິດ ຮວມເຖິງການຄວບຄຸມ 
ລະຫວ່າງການຜະລິດ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າມີການຈັດຕັື້ງປະຕິບດັຢ່າງເຂັື້ມງວດ; 
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2.2.3. ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ ບນັທ ກການຜະລິດໄດຮ້ັບການປະເມນີ ແລະ ລົງນາມໂດຍບຸກຄະລາ 
ກອນທີີ່ໄດຮ້ັບມອບໝາຍ ກ່ອນນໍາສະເໜີຝ່າຍຄວບຄຸມຄນຸະພາບ; 

2.2.4. ເພືີ່ອກວດສອບການບໍາລຸງຮັກສາເຂດການຜະລິດ, ສະຖານທີີ່ ແລະ ອຸປະກອນ; 
2.2.5. ເພືີ່ອໃຫ້ໝັັ້ນໃຈວ່າຂະບວນການທີີ່ສໍາຄນັຕ່າງໆ ໄດຮ້ັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ; 
2.2.6. ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈການຝ ກອົບຮົມເບືື້ອງຕົື້ນ ແລະ ການຝ ກອົບຮມົຢ່າງຕໍີ່ເນືີ່ອງ  ຂອງບຸກຄະລາ

ກອນຝ່າຍຜະລິດນັື້ນ ໄດປ້ະຕິບັດ ແລະ ປັບປ່ຽນຕາມຄວາມຕ້ອງການ.  
2.3. ຫົວໜ້າພະແນກຝ່າຍຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ຈະໄດຮ້ັບການອບົຮົມ ແລະ ມີປະສບົການຢ່າງພຽງພໍເຊິີ່ງ

ສາມາດເຮັດໃຫ້ບຸກຄະລາກອນທີີ່ຢ ່ພາຍໃນພະແນກປະຕິບັດໜ້າທີີ່ໄດ້ຢ່າງມີປະສິດທິພາບ. ທ້າວ/ນາງ 
ຈະໄດ້ຮບັອໍານາດເຕັມ ແລະ ຄວາມຮັບຜດິຊອບໃນໜ້າທີີ່ຄວບຄຸມຄນຸນະພາບທັງໝົດ ເຊັີ່ນ: ການຈັດ
ຕັັ້ງປະຕິບັດການກວດສອບ ແລະ ການດໍາເນີນການຕາມຂັື້ນຕອນການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບທັງໝົດ. 
ທ້າວ/ນາງ ຈະມີອໍານາດ ແຕ່ພຽງຜ ້ດຽວໃນການອະນມຸັດວດັຖຸດິບ, ເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ, ຜະລິດຕະພັນ
ກ່ອນນໍາໄປບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ (Bulk) ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບທີີ່ ສອດຄ່ອງກັບຂໍື້ກໍານົດສະເພາະ
ຜະລິດຕະພັນ ຫ ື ປະຕິເສດສິີ່ງທີີ່ບໍີ່ສອດຄອ່ງກັບ ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ ຫ  ືບໍີ່
ໄດ້ຜະລິດຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດອ້ະນຸຍາດ ແລະ ພາຍໃຕ້ເງືີ່ອນໄຂທີີ່ກໍານົດ. 
 

ຫົວຫນ້າຂອງພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບຄວນມຄີວາມຮບັຜິດຊອບຕໍີ່ໄປນີື້: 
2.3.1. ອະນຸມັດ ຫ ື ປະຕິເສດ ວັດຖຸດບິ, ເຄືີ່ອງບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເຄິງສໍາເລດັຮ ບ 

ຜະລິດຕະພັນກ່ອນນ າໄປຫຸ້ມຫໍີ່ (Bulk)  ແລະ ຜະລດິຕະພັນສ າເລັດຮ ບ; 
2.3.2. ປະເມີນບນັທ ກຊຸດຜະລດິ; 
2.3.3. ຮັບປະກັນວ່າ ທຸກການກວດສອບທີີ່ຈໍາເປັນ ໄດ້ຖືກປະຕິບັດ; 
2.3.4. ຮັບປະກັນວ່າຂະບວນການທີີ່ສໍາຄັນ ໄດ້ຖືກກວດສອບຢ່າງຖືກຕ້ອງເໝາະສົມ; 
2.3.5. ອະນຸມັດ ຄໍາແນະນໍາການເກັບຕົວຢ່າງ, ວິທີການທົດສອບ ແລະ ວິທີການການຄວບຄຸມຄນຸ

ນະພາບອືີ່ນໆ; 
2.3.6. ອະນຸມັດ ແລະ ຕິດຕາມການການທົດສອບຕ່າງໆ ທີີ່ໄດປ້ະຕິບດັພາຍໃຕ້ສັນຍາ; 
2.3.7. ກວດກາການບໍາລຸງຮັກສາອາຄານສະຖານທີີ່ ແລະ ອປຸະກອນ ຂອງພະແນກ; 
2.3.8. ກໍານົດວັນໝົດອາຍຸ ແລະ ຂໍື້ກໍານດົດ້ານອາຍຸຂອງຜະລິດຕະພນັ ກ່ຽວກັບພືື້ນຖານການທົດ

ສອບດ້ານຄວາມຄົງຕົວ ຫ ື ຂໍື້ມ ນຄວາມຄົງຕົວ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບເງືີ່ອນໄຂຂອງການເກັບ
ຮັກສາ; 

2.3.9. ອະນຸມັດຜ ສ້ະໜອງວດັຖຸດບິ ແລະ ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ ທີີ່ສາມາດຈັດຫາຜະລິດຕະພັນທີີ່ໜ້າເຊືີ່ອຖື
ໄດ້ຕາມມາດຕະຖານຄຸນນະພາບຂອງບໍລສິັດ ທີີ່ກໍານົດ; 

2.3.10. ປະເມີນທຸກການຮ້ອງຮຽນ ທີີ່ໄດຮ້ັບ ຫ ື ຂໍື້ບົກຜ່ອງທີີ່ໄດ້ບັນທ ກໄວ້ ກ່ຽວກັບຊດຸໃດໆ ຖ້າ
ຈໍາເປັນ ໂດຍຮວ່ມກັບໜ່ວຍງານອືີ່ນໆ ແລະ ດໍາເນີນການຕາມຄວາມເໝາະສົມ; 

2.3.11. ຮັກສາບັນທ ກ ການວິໄຈຢ່າງພຽງພໍກ່ຽວກັບການກວດສອບຕົວຢ່າງທັງໝົດ; 
2.3.12. ແນະນໍາການປະຕິບັດຕາມສັນຍາການຜະລິດ ຈະຕ້ອງໄປຕາມມາດຕະຖານຄຸນນະພາບ ທີີ່

ບໍລິສດັກໍານົດ. 
2.3.13. ກວດສອບໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າການຝ ກອົບຮົມເບືື້ອງຕົື້ນ ແລະ ການຝ ກອົບຮົມຕໍີ່ເນືີ່ອງ ຂອງບຸກ

ຄະລາກອນພາຍໃນພະແນກ ໄດຮ້ັບການດໍາເນີນ ແລະ ປບັປ່ຽນໄປຕາມຄວາມຕ້ອງການ. 
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2.4. ຫົວໜ້າພະແນກການຜະລິດ ແລະ ຝ່າຍຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຈະມີສວ່ນຮ່ວມຮບັຜິດຊອບຮວ່ມກັນ

ດັີ່ງນີື້: 
2.4.1. ຮັບປະກັນວ່າຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ ທີີ່ໄດຂ້ຽນອອກມານັື້ນ ໄດ້ຮບັການກໍານົດຂ ື້ນ ແລະ ໄດຮ້ັບ

ອະນຸມັດໃຫ້ຂຽນຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ແລະ ເອກະສານຕ່າງໆທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ ລວມທັງການແກ້
ໄຂຕ່າງໆ; 

2.4.2. ຕິດຕາມ ແລະ ຄວບຄຸມສະພາບສະແວດລ້ອມຂອງການຜະລິດ, ສຸຂະອະນາໄມ ແລະ ການ
ອະນາໄມ; 

2.4.3. ກວດສອບຂະບວນການທີີ່ສໍາຄັນ; 
2.4.4. ຝ ກອົບຮົມພະນັກງານ; 
2.4.5. ອະນຸມັດ ແລະ ຕິດຕາມຜ ້ສະໜອງວດັຖຸດີບ, ອປຸະກອນ ແລະ ຄ ່ສັນຍາຜະລິດ; 
2.4.6. ກໍານົດ ແລະ ຕິດຕາມເງືີ່ອນໄຂສະພາບການເກັບຮັກສາວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລດິຕະພັນ; 
2.4.7. ກັບຮັກສາການບັນທ ກ; 
2.4.8. ຕິດຕາມຄວາມສອດຄ່ອງ ຕາມຂໍື້ກໍານົດ ກ່ຽວກັບການຜະລິດທີີ່ດີ; 
2.4.9. ກວດກາ, ສືບສວນ ແລະ ເກັບເອົາຕົວຢ່າງ, ເພືີ່ອກວດກາປັດໄຈທີີ່ອາດສົີ່ງຜົນກະທົບ ຕໍີ່ຄນຸ

ນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ. 
 

ການອົບຮົມ (TRAINING) 
 
2.5. ບຸກຄະລາກອນທຸກຄົນຕ້ອງໄດຮ້ັບການຝ ກອບົຮົມການປະຕິບັດງານສະເພາະ ແລະ ຕາມຫ ັກການການ

ຜະລິດທີີ່ດີ. 
 
2.6. ການຝ ກອົບຮົມຫ ັກການການຜະລິດທີີ່ດີ ຕ້ອງຖືກຮບັການປະຕິບັດຢ່າງຕໍີ່ເນືີ່ອງ ແລະ ມີຄວາມຖີີ່ຢ່າງ

ພຽງພໍ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ພະນັກງານຍງັມີຄວາມລ ັ້ງເຄີຍກັບຂໍື້ກໍານົດການປະຕບັດການຜະລິດທີີ່ດີ ທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງກັບການປະຕິບັດງານຂອງພວກເຂົາ. ການອົບຮມົການຜະລິດທີີ່ດີ ຕ້ອງປະຕິບັດຕາມ
ແຜນການອົບຮົມ ທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸມັດ ຈາກຫົວໜ້າຝ່າຍການຜະລິດ ແລະ ຫົວໜ້າຝ່າຍຄວບຄຸມຄນຸ
ນະພາບ. 
 

2.7. ບັນທ ກການຝ ກອົບຮົມພະນັກງານ ລວມທັງການປະຕິບັດ ຫ ກັການການຜະລິດທີີ່ດີ ຈະຕ້ອງມີເກັບໄວ້ 
ແລະ ປະສິດທິພາບຂອງແຜນການການອບົຮົມ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການປະເມີນເປນັແຕ່ລະໄລຍະ. 

 
2.8. ແນວຄວາມຄິດຂອງການຮັບປະກັນຄຸນະພາບ ແລະ ທຸກມາດຕະການ ທີີ່ມີຄວາມສາມາດ ໃນການ

ປັບປງຸຄວາມເຂົື້າໃຈ ແລະ ການຈດັຕັື້ງປະຕິບັດ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການສົນທະນາ ໃນເວລາຝ ກອບົຮົມ. 
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ພາກທີ 3  - ອາຄານສະຖານທີີ່ ແລະ ອຸປະກອນ (PREMISES AND 

EQUIPEMENT) 
 

ຫ ກັການ 
 ອາຄານສະຖານທີີ່ ແລະ ອປຸະກອນຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການອອກແບບ, ສ້າງ, ດດັແປງ ແລະ ບໍາລຸງຮັກສາ 
ເພືີ່ອໃຫ້ເໝາະສົມກັບການປະຕິບັດການ. ແຜນຜັງ ແລະ ການອອກແບບຕ້ອງເໜັື້ນໃສ່ການຫຼຸດຜອ່ນຄວາມສ່ຽງ
ຂອງຄວາມຜິດພາດ ແລະ ອະນຸຍາດໃຫ້ໃຫ້ມີທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ບໍາລຸງຮັກສາຢ່າງມີປະສດິທິພາບ ເພືີ່ອຫ ີກ
ລ້ຽງການປນົເປືື້ອນຂ້າມ, ການສະສົມຂອງຝຸນ່ ຫ ື ສິີ່ງສົກກະປົກ ແລະ ໂດຍທົີ່ວໄປແລ້ວຜນົກະທົບໃດໆ ຕໍີ່ຄຸນ
ນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ. 
 

ອາຄານສະຖານທີີ່ 
 

ທົີ່ວໄປ 
 
3.1. ອາຄານການຜະລິດຕ້ອງມຂີະໜາດ, ການອອກແບບ, ການກໍີ່ສ້າງ ແລະ ສະຖານທີີ່ທີີ່ເໝາະສົມ. 

 
3.2. ອາຄານສະຖານທີີ່ ຈະຕ້ອງໄດຮັບການບລຸະນະຮັກສາຢ່າງລະມັດລະວງັ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າການ

ປະຕິບັດການສ້ອມແປງ ແລະ ບໍາລຸງຮັກສາ ຈະບໍີ່ກໍີ່ໃຫ້ເກີດຄວາມສ່ຽງໃດໆ ຕໍີ່ຄນຸນະພາບຂອງ
ຜະລິດຕະພັນ. ຕ້ອງທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ຂ້າເຊືື້ອພະຍາດຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ກໍານົດລະອຽດ. 
 

 
3.3. ຈະຕ້ອງໄດປ້ະຕິບັດຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການເຂົື້າຂອງຄນົທີີ່ບໍີ່ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດ, ພືື້ນທີີ່ການ

ຜະລິດ, ການເກັບຮັກສາ ແລະ ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຈະຖືກນໍາໃຊ້ຢ່າງຖືກຕ້ອງ ໂດຍບຸກຄະລາ
ກອນທີີ່ໄດ້ເຮັດວຽກຢ ່ໃນພືື້ນທີີ່ນັື້ນ.  
 

 
3.4. ຕ້ອງມີແສງສະຫວ່າງ, ອນຸຫະພ ມ ແລະ ການລະບາຍອາກາດທີີ່ເໝາະສົມ ແລະ ບໍີ່ສົີ່ງຜນົກະທົບທາງກົງ 

ຫ ື ທາງອ້ອມ ໃສ່ຜະລດິຕະພັນໃນລະຫວ່າງການຜະລິດ ແລະ ການເກັບຮັກສາ  ຫ  ືການເຮດັວຽກທີີ່ແ
ໝັນຍໍາ ຂອງອປຸະກອນຕ່າງໆ. 
 

 

3.5. ຕ້ອງຕັື້ງອາຄານສະຖານທີຢ ບ່່ອນທີີ່ເໝາະສົມ ແລະ ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດຈາກອໍານາດການປົກຄອງທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງ. 
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3.6. ອາຄານສະຖານທີີ່ຕ້ອງຕັື້ງຢ ່ໃນສະພາບແວດລອ້ມ ແລະ ຕ້ອງພິຈາລະນາ ຮ່ວມເຖິງມາດຕະການເພືີ່ອ

ປ້ອງກັນການຜະລດິ, ການເກີດຄວາມສ່ຽງຈາກສັດ ເຊິີ່ງເປນັສາເຫດຂອງການປົນເປືື້ອນຕໍີ່ ວດັຖຸດິບ ຫ ື 
ຜະລິດຕະພັນ.  
 

 
3.7. ເພືີ່ອລດົຄວາມສ່ຽງຂອງອນັຕະລາຍທີີ່ຮ້າຍແຮງ ເນືີ່ອງຈາກການປົນເປືື້ອນຂ້າມ ແລະ ຈາກການປົນ

ເປືື້ອນຈາກສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກເອງ ຈະຕ້ອງມອີຸປະກອນແຍກສະເພາະພ້ອມບລໍິການ ສໍາລັບ
ການຜະລິດຕະພັນເຊັີ່ນ: ວັດຖຸທີີ່ມຄີວາມໄວສ ງ (ເຊັີ່ນ ເປນີຊລີິນ) ຫ ື ຜະລດິຕະພັນຢາຕ້ານເຊືື້ອ (ເຊັີ່ນ  
ຈຸລະຊບີທີີ່ມີຊີວດິນອ້ຍໆ), ຜະລິດຕະພັນເຫ ົີ່ານີື້ຈະຕ້ອງບໍີ່ຜະລິດໃນສະຖານທີີ່ດຽວກັນກັບສະຖານທີີ່
ທີີ່ໃຊ້ການຜະລິດຢາພືື້ນເມືອງ. ຖ້າຫາກຢາພືື້ນເມືອງ ແລະ ຜະລິດຕະພັນເສີມສຸຂະພາບ ໄດ້ນໍາໃຊ້
ອາຄານການຜະລິດຮວ່ມກັນ ຕ້ອງມີການແກ້ໄຂບັນຫາການປນົເປືື້ອນ (ຕົວຢ່າງ ແຕ່ບໍີ່ຈໍາກັດແຕ່ພຽງ:
ໂດຍການເຮັດການກວດສອບຄວາມສະອາດ ຫ ື ການໃຊ້ອປຸະກອນແຍກຕ່າງຫາກເປັນຕົື້ນ). 
 

 
3.8. ຕ້ອງອອກແບບ, ກໍີ່ສ້າງ ແລະ ບໍາລງຸຮັກສາ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການເຂົື້າເຖິງຂອງໜ , ນົກ, ແມງໄມ້ ແລະ 

ສັດອືີ່ນໆ. 
 

 
3.9. ຕ້ອງພິຈາລະນາອອກແບບ ເພືີ່ອໃຫ້ປ້ອງກັນປນົເປລະຫວ່າງ ຜະລິດຕະພັນ ຫ ື ສວ່ນປະກອບທີີ່ແຕກ

ຕ່າງກັນ ແລະ ແນວໂນມ້ຂອງການປນົເປືື້ອນຂ້າມ ໂດຍສານອືີ່ນໆ. 
 

 
3.10. ຕ້ອງເອົາໃຈໃສ່ເປນັພິເສດສໍາລັບການປະຕິບັດທີີ່ອາດກໍີ່ໃຫ້ເກີດຝຸ່ນ. ຕ້ອງມີມາດຕະການປະຕິບັດເພືີ່ອ

ປ້ອງກັນການສ້າງ ແລະ ການແຜ່ກະຈາຍຂອງຝຸ່ນ.  
 

 
3.11. ພືື້ນທີີ່ຕ່າງໆ ທີີ່ກໍານົດໄວ້ສໍາລບັການປະຕິບັດງານດັີ່ງຕໍີ່ໄປນີື້ໄດຖື້ກກໍານົດ:  

 
3.11.1. ການຮັບ ແລະ ການກັກກັນວັດຖຸທີີ່ເຂົື້າມາ 
3.11.2. ການຊຸ່ມຕົວຢ່າງ 
3.11.3. ການເກັບຮັກສາວັດຖຸດິບ ແລະ ວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ 
3.11.4. ການຕິດສັີ່ງ ແລະ ການຈ່າຍ 
3.11.5. ການດໍາເນີນການຜະລິດ 
3.11.6. ການເກັບຮັກສາຜະລິດຕະພັນກ່ອນນ າໄປຫຸ້ມຫ ຶ່/ຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ 
3.11.7. ການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ 
3.11.8. ການລ້າງອຸປະກອນ 
3.11.9. ການເກັບຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບທີີ່ກັກກັນ 
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3.11.10.  ການເກັບຮັກສາຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບທີີ່ອະນຸມັດ 
3.11.11. ພືື້ນທີີ່ທີີ່ກໍານົດສໍາລັບການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ. 

ບ່ອນທີີ່ມສີະຖານະໃນການກັກກັນ ຕ້ອງຮັບປະກັນ ໂດຍໃຫ້ມີພືື້ນທີີ່ທີີ່ແຍກ, ພືື້ນທີີ່ເຫ ົີ່ານີື້ ຕະ
ຕ້ອງມີເຄືີ່ອງໝາຍທີີ່ລະບຢຸ່າງຊດັເຈນ ແລະ ການເຂົື້າອອກແມ່ນຈໍາກັດໃຫ້ແຕ່ບຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດ້ຮບັ
ອະນຸຍາດເທົີ່ານັື້ນ. ລະບົບໃດໆ ທີີ່ແທນທີີ່ການກັກກັນທາງກາຍພາບ ຕ້ອງໃຫ້ມີຄວາມປອດໄພທີີ່ເທົີ່າ
ທຽມກັນ. 

 
ພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ (PRODUCTION AREAS) 
 
3.12. ກໍລະນີທີີ່ມີວັດຖຸດບິ, ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ ຫ ື ຜະລດິຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່ ທີີ່

ມີເປີດເບີຍຕໍີ່ກັບສິີ່ງແວດລ້ອມອ້ອມຂ້າງ, ພືື້ນທີີ່ພາຍໃນ (ຝາ, ພືື້ນ ແລະ ເພດານ) ນັື້ນ ຈະຕ້ອງບໍີ່ມີ
ຮອຍແຕກ ແລະ ຮອຍເຊືີ່ອມຕໍີ່ທີີ່ເປດີ ແລະ ຈະຕ້ອງບໍີ່ໃຫ້ເກີດຝຸ່ນ, ຕ້ອງເຮດັການອະນາໄມໄດງ້່າຍ 
ແລະ ມີປະສິດທິພາບ ແລະ ການຂ້າເຊືື້ອຖ້າຈໍາເປັນ. ການປົກຄຸມຮອຍຕໍີ່ລະຫວ່າງຝາ ແລະ ເພດານໃນ
ເຂດການຜະລດິ ຕ້ອງເຮດັໃຫ້ມີຄວາມສະດວກໃນການທໍາຄວາມສະອາດ. 
 

3.13. ຈະຕ້ອງຫ ີກລ່ຽງ ຊ່ອງເປດີໃດໆ, ແຕ່ຖ້າຈໍາເປັນ ຊ່ອງທີີ່ເປດີເຫ ົີ່ານັື້ນຈະຕ້ອງເຮັດໃຫ້ມີຄວາມຕືື້ນພຽງພໍ
ເພືີ່ອຈະອໍານວຍຄວາມສະດວກໃຫ້ແກ່ການທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ຂ້າເຊືື້ອ. ຕ້ອງມີຮອ່ງສໍາລັບການ
ລະບາຍນໍື້າທັງໝົດ.  
 

 
3.14. ຕ້ອງມີການລະບາຍອາດກາດ ພາຍໃນອາຄານ ຢ່າງມປີະສິດທິພາບ ໂດຍອຸປະກອນຄວບຄຸມອາກາດ 

(ປະກອບມີອປຸະກອນສໍາລບັຄວບຄຸມອນຸຫະພ ມ, ຄວາມຊຸ່ມ ແລະ ການກັນຕອງອາກາດ), ຖ້າ        ເ
ໝະສົມ ຕໍີ່ກັບການປະຕິບັດງານທີີ່ດໍາເນນີການຢ ສ່ະພາບແວດລ້ອມພາຍໃນ ແລະ ສະພາບແວດລອ້ມ
ພາຍນອກ. 
 

 
3.15. ພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ຕ້ອງມີແສງສະຫວ່າງພຽງພໍ ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍິີ່ງເມືີ່ອມີການກວດກາຄວບຄຸມດວ້ຍ

ການເບິີ່ງແບບອອນໄລ. 
 

 
3.16. ທໍີ່, ໄຟ, ຈຸດລະບາຍອາກາດ ແລະ ການບໍລິການອືີ່ນໆ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບການອອກແບບ ແລະ ຈັດວາງ 

ເພືີ່ອຫ ີກລ້ຽງການສ້າງຊ່ອງຕ່າງໆ ທີີ່ຍາກໃນການທໍາຄວາມສະອາດ. ເທົີ່າທີີ່ຈະສາມາດເຮັດໄດ້ ເພືີ່ອ
ຈຸດປະສົງໃນການບໍາລງຸຮັກສາ ຈະຕ້ອງສາມາດເຂົື້າເຖິງໄດ ້ຈາກພາຍນອກພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ. 
 

 
3.17. ມີພືື້ນທີີ່ແຍກເພືີ່ອໃຊ້ເກັບຮັກສາ ຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບທີີ່ໃຊ້ສໍາລັບພາຍນອກ ຫ  ື ໃຊ້ທາ ແລະ 

ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບທີີ່ໃຊສ້ໍາລັບ ໃຊ້ພາຍໃນເທົີ່ານັື້ນ.  
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3.18. ໃນກໍລະນີເກີດມີຂີື້ຝຸນ່ (ເຊັີ່ນລະຫວ່າງການສຸ່ມຕົວຢ່າງ, ການສັີ່ງ, ການປະສົມ ແລະ ການປະຕິບັດການ

ຜະລິດ, ການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ຜະລິດຕະພັນແຫ້ງ), ຈະຕ້ອງກໍານດົລະບຽບສະເພາະເພືີ່ອຫ ີກລ ັ້ຽງການປົນ
ເປືື້ອນຂ້າມ ແລະ ອໍານວຍຄວາມສະດວກໃນການອະນາໄມ. 
 

 
3.19. ອາຄານສະຖານທີີ່ສໍາລັບການຜະລດິ, ສໍາລັບການບັນຈຢຸາພືື້ນເມືອງ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການອອກແບບ ແລະ 

ໂດຍສະເພາະເພືີ່ອຫ ີກລ ັ້ຽງການສັບປນົ ຫ ື ການປົນເປືື້ອນໄຂວ. 
 

 
3.20. ອາຄານຈະຕ້ອງຖືກຈດັວາງໃນລັກຊະນະ ທີີ່ອະນຍຸາດໃຫ້ການຜະລິດເກີດທີີ່ຂ ື້ນໃນພືື້ນທີີ່ ທີີ່ມີການ

ເຊືີ່ອມຕໍີ່ຕາມລໍາດັບເຫດຜນົຂອງການປະຕິບດັງານ ແລະ ລະດບັຄວາມສະອາດທີີ່ຈໍາເປນັ. 
 

3.21. ຕ້ອງມີພືື້ນທີີ່ໃນການເຮດັວຽກທີີ່ພຽງພໍ ທີີ່ສາມາດໃຫ້ມີການຈັດວາງອຸປະກອນ, ວດັຖຸຕ່າງໆ ແລະ 
ເພືີ່ອເໝາະສົມກັບການປະຕິບັດງານ, ການໄຫວຂອງວຽກ, ການສື ຶ່ສານ ແລະ ການບໍາລງຸຮັກສາທີີ່ມີ
ປະສິດທິພາບ ແລະ ຮ່ວມເຖິງການຫ ີກລ ັ້ຽງຄວາມສ່ຽງຂອງຄວາມແອອັດ. 
 

3.22. ຫ້ອງປ່ຽນເຄືີ່ອງ ຈະຕ້ອງເຊືີ່ອມຕໍີ່ໂດຍກົງ ກັບອາຄານ ແຕ່ຕ້ອງມີການແຍກອອກຈາກພືື້ນທີີ່ການດໍາເນີນ
ງານ. 
 

 
3.23. ຫ້ອງປ່ຽນເຄືີ່ອງໃນພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ຕ້ອງມີການລ້າງມື ແລະ/ຫ ື ສິີ່ງອໍານວນຄວາມສະດວກໃນການຂ້າ

ເຊືື້ອຢ່າງພຽງພໍ. 
 

 
ພືື້ື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາ (STORAGE AREAS) 
3.24. ຕ້ອງມີພືື້ື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາທີີ່ພຽງພໍ ເພືີ່ອອະນຸຍາດໃຫ້ເກັບຮັກສາວັດຖຸ, ຜະລດິຕະພັນຕ່າງໆ ຢ່າງເປັນ

ລະບຽບ: ວດັຖຸດິບ, ວດັຖຸບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜະລດິຕະກ່ອນນໍາໄປບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜະລດິຕະພັນ ທີີ່ກັກກັນ, 
ປ່ອຍ ຫ ື ຮຽກຄືນ. 

 
3.25. ພືື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາຕ້ອງໄດ້ຮບັການອອກແບບ ຫ  ືປບັໃຫ້ເຂົື້າກັບເງືີ່ອນໄຂຂອງການເກັບຮັກສາທີີ່ດີ ໂດຍ

ສະເພາະຢ່າງຍິີ່ງ ພືື້ນທີີ່ຈະຕ້ອງສະອາດ ແລະ ແຫ້ງ ແລະ ບໍາລຸງຮັກສາພາຍໃນຂອບເຂດອນຸຫະພ ມທີີ່
ຍອມຮບັໄດ້. ຖ້າຈໍາເປນັທີີ່ຕ້ອງມີການເກັບຮັກສາໃນເງືີ່ອນໄຂພິເສດ (ເຊັີ່ນ: ອນຸຫະພ ມ, ຄວາມຊຸ່ມ) 
ສິີ່ງເຫ ົີ່ານີື້ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການຕິດຕາມ ແລະ ກວດສອບ. 
 

 
3.26. ຕ້ອງມີພືື້ນທີີ່ທີີ່ແຍກ ແລະ ປອດໄພ ເພືີ່ອເກັບຮັກສາວັດຖຸ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນທີີ່ປະຕິບັດເສດ ຫ ື ສົີ່ງຄືນ. 
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3.27. ວັດຖຸດບິ ຫ ື ຜະລດິຕະພັນທີມີຄວາມໄວສ ງ (ຕົວຢ່າງ: ສານເບືີ່ອ, ລະເບີດ ແລະ ໄວໄຟ) ຕ້ອງເກັບ

ຮັກສາໃນພືື້ນທີີ່ທີີ່ແຍກສະເພາະ ແລະ ປອດໄພ.  
 

 
3.28. ພືື້ນທີີ່ (ອ່າວ) ສໍາລບັການຮບັ ແລະ ການຈັດສົີ່ງ ຈະຕ້ອງໄດປ້ົກປ້ອງວັດຖຸ ແລະ ຜະລິດຕະພັນຈາກ

ອາກາດ. ພືື້ນທີີ່ສໍາລັບການຮບັ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການອອກແບບ ແລະ ຕິດຕັື້ງ ອະນຍຸາດໃຫ້ພາຊະນະ
ຕ່າງໆ ຂອງວັດຖຸທີີ່ເຂົື້າມາ ໄດ້ຮບັການທໍາຄວາມສະອາດກ່ອນຈະເຂົື້າມາເກັບຮັກສາ.  
 

 
3.29. ໂດຍປົກກກະຕິ ຈະຕ້ອງມີພືື້ນສໍາລັບການສຸ່ມຕົວຢ່າງສໍາລັບວດັຖຸດິບ ທີີ່ແຍກໄວ້ຕ່າງຫາກ. ແຕ່ຖ້າຫາກ

ມີການສຸ່ມຕົວຢ່າງ ໃນພືື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາ ຈະຕ້ອງປະຕິບັດການສຸ່ມໃນລັກຊະນະເພືີ່ອໃຫ້ມີການປ້ອງກັນ
ການປົນເປືື້ອນ ຫ ື ການປນົເປືື້ອນຂ້າມ. 
 

 
3.30. ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ພິມອອກມານັື້ນມີຄວາມສໍາຄັນຢ່າງຍິີ່ງຕໍີ່ຄວາມສອດຄອ່ງຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຕ້ອງ

ເອົາໃຈໃສ່ເປນັພິເສດໃນການເກັບຮັກສາວັດຖຸເຫ ົີ່ານີື້ຢ່າງປອດໄພ. 
 

3.31. ວັດຖຸດບິສດົ (ວັດຖຸທີີ່ຍງັບໍີ່ໄດ້ຜ່ານຂະບວນການປຸງແຕ່ງ) ຈະຖືກເກັບຮັກສາໃນພືື້ນທີີ່ທີີ່ແຍກ
ຕ່າງຫາກ. ພືື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາ ຕ້ອງມີການລະບາຍອາດກາດທີີ່ດີ ແລະ ຕິດຕັື້ງໃນລັກຊະນະທີີ່ປ້ອງກັນ
ຈາກແມງໄມ້ ແລະ ສັດອືີ່ນໆ ໂດຍສະເພາະສັດກັດແຫ້ນ. ຈະຕ້ອງມີມາດຕະການທີີ່ມີປະສິດທິພາບ
ປະຕິບັດ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການແຜ່ກະຈາຍຂອງສັດ ແລະ ຈລຸິລນິຊີທີີ່ນໍາເຂົື້າມາ ໂດຍວດັຖຸດິບທໍາມະຊາດ 
ເພືີ່ອປອ້ງກັນການບົີ່ມຕົວ, ການຂະຫຍາຍຕົວຂອງເຊືື້ອລາ ແລະ ການປນົເປືື້ອນຂ້າມ. ພາຊະນະບນັຈ ຸ
ຕ້ອງໃຫ້ຢ ່ໃນລັກຊະນະປອ່ຍໃຫ້ມີການໄຫ ວຽນຂອງອາກາດໄດ້ຢ່າງອດິສະຫ ະ.  
 

3.32. ຕ້ອງໃຫ້ຄວາມເອົາໃຈໃສ່ພິເສດຕໍີ່ຄວາມສະອາດ ແລະ ການບໍາລຸງຮັກສາທີີ່ດີຂອງພືື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາ 
ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍິີ່ງການເກີດຝຸ່ນ. 
 

 
3.33. ການເກັບຮັກສາວັດຖຸດິບທີີ່ຍງັເປັນພືດສົດ, ສດັລວມທັງສິື້ນສ່ວນສັດ, ຈລຸະຊີບ, ນໍື້າຢາທິງເຈີ ແລະ 

ການກະກຽມອືີ່ນໆ ທີີ່ຕ້ອງການເງືີ່ອນໄຂພເິສດຂອງອນຸຫະພ ມ, ຄວາມຊຸ່ມ, ຫ ື ການປົກປອ້ງຈາກແສງ 
ເຊິີ່ງເງືີ່ອນໄຂເຫ ົີ່ານັື້ນ ຕ້ອງໄດສ້ະໜອງໃຫ້ມີ ແລະ ມີການຕິດຕາມ.  
 

 
ສະຖານທີີ່ຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (QUALITY CONTROL AREAS) 
3.34. ຖ້າຫາວ່າການທົດສອບໄດ້ປະຕິບດັຢ ່ໃນອາຄານ, ຕ້ອງແຍກຫ້ອງປະຕິບັດການຄວບຄຸມຄະນະພາບ 

ຈາກສະຖານທີີ່ການຜະລິດ ເຊິີ່ງນີື້ແມ່ນສິີ່ງທີີ່ສໍາຄນັຫ າຍເພືີ່ອຄວບຄຸມຈຸລນິຊີ. 
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3.35. ຫ້ອງປະຕິບັດການຄວບຄຸມ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການອອກແບບໃຫ້ເໝາະສົມ ກັບການປະຕິບັດງານ ທີີ່ໄດດ້ໍາ

ເນີນ. ຕ້ອງມີພືື້ນທີີ່ທີີ່ພຽງພໍເພືີ່ອຫ ີກລ ັ້ຽງການປົນເປ ແລະ ການປົນເປືື້ອນຂ້າມ. ຈະຕ້ອງມີພືື້ນທີີ່ເກັບ
ຮັກສາທີີ່ເໝາະສົມພຽງພໍ ສໍາລບັການເກັບຕົວຢ່າງ ແລະ ບນັທ ກ. 
 

 
3.36. ອາດຈໍາເປນັຕ້ອງແຍກຫ້ອງສະເພາະ ເພືີ່ອປ້ອງກັນເຄືີ່ອງມືທີີ່ມຄີວາມອ່ອນໄຫວຈາກການສັີ່ນສະເທືອນ

, ຈາກການລົບກວນຈາກໄຟຟ້າ, ຄວາມສຸ່ມ ແລະ ອືີ່ນໆ.  
 
 

3.37.  ຂໍື້ກໍານົດພິເສດສໍາລບັຫ້ອງປະຕິບັດການ ແມ່ນຈໍາເປັນ ເຊິີ່ງປະຕິບັດ ກັບສານບາງຢ່າງເປັນຕົື້ນ ຈລຸິນຊີ.  
 

 

ພືື້ນທີີ່ເສີມ (ANCILLARY AREAS) 
3.38. ຫ້ອງພັກຜ່ອນ ແລະ ຫ້ອງຖ່າຍ ແລະ ຫ້ອງນໍື້າ ຕ້ອງແຍກອອກຈາກພືື້ນທີີ່ອືີ່ນໆ ແລະ ຈະບໍີ່ສາມາດເຂົື້າ

ເຖິງໄດໂ້ດຍກົງ ຕໍີ່ພືື້ນທີີ່ທີີ່ຄວບຄຸມອືີ່ນໆ (ເຊັີ່ນ: ພືື້ນທີີ່ຜະລິດ ແລະ ພືື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາ). 
 

3.39. ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກສໍາລບັການປ່ຽນແປງເສືື້ອຜ້າ ແລະ ເພືີ່ອສັກຜ້າ ແລະ ຫ້ອງນໍື້າ ຈະຕ້ອງເຂົື້າ
ເຖິງໄດງ້່າຍ ແລະ ເໝາະສົມກັບຈໍານວນຜ ້ໃຊ້. 
 
 

 
3.40. ຕ້ອງໄດ້ແຍກຫ້ອງບໍາລຸງຮັກສາສອ້ມແປງ ຈາກພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ. ເມືີ່ອໃດກໍີ່ຕາມຖ້າມີຊິື້ນສ່ວນ ແລະ 

ເຄືີ່ອງມືຖືກເກັບໄວ້ໃນພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ກໍີ່ຕ້ອງເກັບໄວ້ໃນຫ້ອງ ຫ ື ຕ ້ເກັບເຄືີ່ອງທີີ່ສະຫງວນໄວ້ສໍາລບັ
ການໃຊ້ວຽກນັື້ນ.  
 

3.41. ຄອກສດັ ຕ້ອງໄດ້ຖືກແຍກຈາກພືື້ນທີີ່ອືີ່ນ ໂດຍມີທາງເຂົື້າແຍກຕ່າງຫາກ (ທາງເຂົື້າຂອງສັດ) ແລະ ມີ
ການຄວບຄຸມລະບບົອາກາດ. 
 

 
ອຸປະກອນ (EQUIPMENTS)  
3.42. ຕ້ອງອອກແບບອຸປະກອນການຜະລິດ ແລະ ຈັດວາງໃຫ້ເໝາະສົມກັບຈດຸປະສງົຂອງການນໍາໃຊ້. 

 
3.43. ຕ້ອງຕິດຕັື້ງອຸປະກອນການຜະລິດ ເພືີ່ອປອ້ງກັນການປນົເປືື້ອນ ຫ ື ຫຼຸດຄວາມສ່ຽງຂອງຄວາມຜິດພາດ 

ແລະ ທົດສອບຕາມຄວາມຈໍາເປນັ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັັ້ນໃຈວ່າອຸປະກອນເຮັດວຽກຕາມຄວາມເໝາະສົມ.  
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3.44. ອຸປະກອນການຜະລດິຕ້ອງໄດ້ຮບັການຕິດຕັື້ງ ຮ່າງຈາກອຸປະກອນອືີ່ນໆ  ເພືີ່ອຫ ີກລຽ່ງຄວາມແອອດັ 
ແລະ ການປົນເປືື້ອນ. 
 

 
3.45. ຕ້ອງໃສ່ສະຫ າກໃສ່ທໍີ່ຕ່າງໆ ຢ່າງຊັດເຈນ ເພືີ່ອບົີ່ງບອກຂໍື້ຄວາມ ແລະ ທິດທາງຂອງການໄຫ . 

 
 
3.46. ຕ້ອງມີເຄືີ່ອງສັີ່ງນໍື້າໜັກ ແລະ ອປຸະກອນສັີ່ງທີີ່ແມ້ນຍໍາ ເໝາະສົມສໍາລັບການຜະລດິ ແລະ ການຄວບ

ຄຸມ. 
 

 
3.47. ອຸປະກອນການວດັແທກ, ຊັີ່ງນໍື້າໜັກ, ບັນທ ກ ແລະ ຄວບຄມຸ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການສອບທຽບ ຕາມຊ່ວງ

ເວລາທີີ່ກໍານົດ ໂດຍວິທີີ່ທີີ່ເໝາະສົມ. ການບັນທ ກບນັດາກິດຈະກໍາດັີ່ງກ່າວ ກໍີ່ຕ້ອງເກັບຮັກສາ. 
 

 
3.48. ຕ້ອງອອກແບບອຸປະກອນການຜະລິດ ເພືີ່ອໃຫ້ສາມາດທໍາຄວາມສະອາດໄດ້ງ່າຍ ແລະ ທົີ່ວເຖິງ. ຈະ

ຕ້ອງທໍາຄວາມສະອາດຕາມຂັື້ນຕອນຢ່າງລະອຽດ ແລະ ວິທີການທີີ່ໄດ້ກໍານົດໄວ ້ ແລະ ເກັບຮັກສາໄວ້
ໃນສະພາບທີີ່ສະອາດ ແລະ ແຫ້ງດເີທົີ່ານັື້ນ. 
 

 
3.49. ອຸປະກອນສະເພາະທີີ່ໃຊ້ໃນການຜະລິດຜະລິດຕະພັນຢາ ທີີ່ໃຊ້ພາຍໃນ ຕ້ອງໄດ້ແຍກຈາກອຸປະກອນທີີ່

ໃຊ້ໃນການຜະລິດ ຜະລິດຕະພັນທີີ່ໃຊ້ນອກ. 
 

 
3.50. ຖ້າເປັນໄປໄດ້ ອປຸະກອນທີີ່ມີຄວາມບົກຜ່ອງ ຕ້ອງເອົາອອກຈາກພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ແລະ ການຄວບຄຸມ

ຄຸນນະພາບ ຫ  ືຢ່າງໜ້ອຍຕ້ອງມີການລະບຸຢ່າງຊັດເຈນວ່າມີຂໍື້ບົກຜ່ອງ. 
 

3.51. ສ່ວນປະກອບໃດໆ ທີີ່ຫາຍໄປ ເຊັີ່ນ: ນອດ, ສະປິງ, ເຫ ັກຮດັຕ່າງໆ ຈະຕ້ອງໄດລ້າຍ ແລະ ກວດກາ
ທັນທີ ເພ ຶ່ອບໍີ່ກໍີ່ໃຫ້ເກີດອັນຕະລາຍຕໍີ່ຄນຸນະພາບ. 

 
3.52. ອຸປະກອນການຜະລດິ (ຮວມທັງທໍີ່ສົີ່ງ ແລະ ທໍີ່ຕ່າງໆ) ຈະຕ້ອງບໍີ່ເປັນອັນຕະລາຍຕໍີ່ຜະລິດຕະພັນ. ສິື້ນ

ສ່ວນຂອງອປຸະກອນການຜະລິດທີີ່ສໍາພັດກັບຜະລິດຕະພັນ ຈະຕ້ອງບໍີ່ມີປະຕິກິລິຍາ, ເພີື້ມ ຫ ື ດ ດຊ ມ 
ຈົນສົີ່ງຜົນກະທົບ ແລະ ເຮດັໃຫ້ເກີດອັນຕະລາຍໃດໆ ຕໍີ່ຜະລິດຕະພັນ. 

 
3.53. ທໍີ່, ທໍີ່ສົີ່ງ, ປໍື້າ ແລະ ວາວທີີ່ໃຊ້ສໍາລບັສົີ່ງນໍື້າທີີ່ໄດບ້ໍາບັດ, ວັດຖຸດິບ ແລະ ຜະລດິຕະພັນ ຈະຕ້ອງເຮັດ

ການອະນາໄມ ແລະ ຂ້າເຊືື້ອຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ກໍານົດໄວ້ ຊ ີ່ງຕ້ອງໄດລ້ະບຸລະອຽດ ຂີດຄວາມຈໍາກັດ 
ໃນການປະຕິບັດສໍາລັບ ການປົນເປືື້ອນທາງດ້ານຈຸລນິຊ ີແລະ ການປະຕິບັດມາດຕະການ. 
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ພາກທີ 4  - ສຸຂະອະນາໄມ ແລະ ຄວາມສະອາດ (SANITATION AND 

HYGIENE) 
 
ຫ ກັການ 
 ຕ້ອງມີການປະຕິບັດດ້ານຄວາມສະອາດ ແລະ ສູຂະອະນາໄມ ໃນລະດັບສ ງ ໃນທຸກດ້ານຂອງການ
ຜະລິດຢາພືື້ນເມອືງ.  
 ຂອບເຂດຂອງການສຂຸະອະນາໄມ ແລະ ການອະນາໄມ ແມ່ນກວມເອົາບຸກຄະບາກອນ, ອາຄານ
ສະຖານທີີ່, ເຄືີ່ອງມືອປຸະກອນ ແລະ ເຄືີ່ອງໃຊ້. ໃນຄວາມເປນັຈິງ ສິີ່ງໃດກໍີ່ຕາມ ກໍີ່ອາດກາຍເປັນແຫ ີ່ງທີີ່ມາຂອງ
ການປົນເປືື້ອນກັບຜະລິດຕະພັນ. 
 ພະນັກງານທຸກຄົນຕ້ອງໄດ້ຮບັການແນະນໍາ ແລະ ກະຕຸ້ນໃຫ້ລາຍງານຕໍີ່ຫົວໜ້າພະແນກທັນທີີ່ຕໍີ່ກັບ
ເງືີ່ອນໄຂໃດໆ (ໂຮງງານ, ອຸປະກອນ ຫ ື ບຸກຄະລາກອນ) ທີີ່ພວກເຂົາພິຈາລະນາແລ້ວວ່າ ອາດສົີ່ງຜນົກະທົບຕໍີ່
ຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ.  
 

ບຸກຄະລາກອນ (PERSONNEL) 
4.1. ບຸກຄະລາກອນທຸກຄົນ, ກ່ອນການຮບັເຂົື້າເຮັດວຽກ ເຂ າຕ້ອງ ໄດ້ຜ່ານການກວດສຂຸະພາບ. ໃນ

ລະຫວ່າງການຈ້າງເຮດັວຽກ ພວກເຂົາກໍີ່ຈະຕ້ອງຜ່ານການກວດສຸຂະພາບຢ່າງເປນັປະຈໍາ ຊ ີ່ງລວມເຖິງ
ການກວດອືີ່ນໆ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງເໝາະສົມກັບວຽກທີີ່ເຂົາຈະຕ້ອງປະຕິບັດ. 

 
4.2. ບຸກຄະລາກອນທຸກຄົນຕ້ອງໄດຮ້ັບການອົບຮົມຫ ັກການສຸຂະອະນາໄມທີີ່ດີ. ພວກເຂົາຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັ

ການຝ ກອົບຮົມກ່ຽວກັບສຸຂະອະນາໄມສ່ວນບຸກຄນົ. ທຸກຄົນທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບຂະບວນການຜະລດິ ຈະ
ຕ້ອງປະຕິບັດຕາມສຸຂະອະນາໄມສ່ວນບຸກຄນົໃນ ໃນລະດັບສ ງ.  

 
4.3. ບຸກຄົນໃດກໍີ່ຕາມທີີ່ສະແດງໃຫ້ເຫັນວ່າມີການເຈັບປ່ວຍ ຫ  ື ມີບາດແຜກະທົບ ເຊິີ່ງຈະສົີ່ງຜນົກະທົບຕໍີ່

ຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ ຈະບໍີ່ອະນຸຍາດໃຫ້ຈດັການກັບວັດຖຸດບິ, ວດັຖຸບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜະລິດຕະ
ພັນກ່ອນການບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ຈົນກວ່າສະພາບ ຂອງພວກເຂົື້າຈະດີຂ ື້ື້ນ. 

 
4.4. ຕ້ອງຫ ີກລ່ຽງການສໍາພັດໂດຍກົງລະຫວ່າງມຂືອງຜ ປ້ະຕິບັດງານ ແລະ ວັດຖຸດິບ, ເຄິີ່ງສໍາເລດັຮ ບ, 

ຜະລິດຕະພັນກ່ອນນໍາໄປບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່. ຕ້ອງລ້າງມ ື ແລະ ໃສຖົ່ງມືຢ່າງຖືກຕ້ອງ ຖ້າບໍີ່ສາມາດຫ ີກລ ັ້ຽງ
ການສໍາພັດກັບດ້ວຍມື. 

 
4.5. ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈ ໃນການປົກປ້ອງຜະລິດຕະພັນຈາກການປົນເປືື້ອນ ລວມທັງຄວາມປອດໄພຂອງບຸກ

ຄະລາກອນ ຕ້ອງນຸ່ງເຄືີ່ອງປອ້ງກັນທີີ່ເໝາະສົມ. ເຄືີ່ອງແບບທີີ່ເປືື້ອນຈະຕ້ອງເກັບໄວ້ໃນພາຊະນະທີີ່ປດິ
ແຈບດີ ຈົນກ່ວາຈະຖືກສັກຢ່າງເໝາະສົມ.   
 

4.6. ບຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດເທົີ່ານັື້ນ ໃຫ້ເຂົື້າສ ່ພືື້ື້ນທີີ່ການຜະລິດ. ຜ ້ມາຢ້ຽມຢາມ ຫ ື ພະນັກງານ
ຝ ກຫັດ ຈະບໍີ່ອະນຍຸາດໃຫ້ເຂົື້າໃນພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ແລະ ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ. ຖ້າບໍີ່ສາມາດ
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ຫ ີກລ່ຽງໄດ້ ພວກເຂົາຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບຂໍື້ມ ນຂ່າວສານລວ່ງໜ້າ ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍິີ່ງກ່ຽວກັບສຂຸະອະນະ
ໄມສ່ວນບຸກຄນົ ແລະ ການໃສ່ຊດຸປອ້ງກັນທີີ່ຕາມກໍານົດໄວ.້ ພວກເຂົາຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການຄວບຄຸມ
ຢ່າງໃກ້ສິດ. 

 
4.7. ການສ ບຢາ, ການກິນ, ການດືີ່ມ ແລະ ການຫຍໍື້າ ຫ  ື  ການເກັບຮັກສາພືດ, ເຄືີ່ອງດືີ່ມ, ວດັຖຸທີີ່ໃຊ້ໃນ

ການສ ບຢາ ແລະ ຢາປິີ່ນປວົພະຍາດທີີ່ໃຊ້ສວ່ນຕົວ ຈະຖືກຈ າກັດ ແລະ ບໍີ່ອະນຍຸາດໃນພືື້ື້ນທີີ່ການ
ຜະລິດ, ຫ້ອງປະຕິບັດງານ ແລະ ພືື້ນທີີ່ອືີ່ນໆ  ເຊິີ່ງອາດມີແນວໂນມທີີ່ສົີ່ງຜົນກະທົບຕໍີ່ຜະລິດຕະພັນ. 

 
4.8. ບໍີ່ອະນຍຸາດໃຫ້ໃສ່ໂມງ, ແລະ ເຄືີ່ອງປະດັບ ໃນພືື້ື້ນທີີ່ການຜະລິດ. ເຖິງຢ່າງໃດກໍີ່ຕາມເຄືີ່ອງປະດັບ ຫ ື 

ວັດຖຸທີີ່ບໍີ່ສາມາດເອ າອອກໄດ້ ຈະຕ້ອງຖືກປົກຄຸມດວ້ຍວັດຖຸທີ ຮັກສາໄວ້ໃນສະພາບທີີ່ ສະອາດ ແລະ 
ມີສຸຂະອະນາໄມ.  

 
ອາຄານສະຖານທີີ່ (PREMISES) 
 
4.9. ອາຄານສະຖານທີີ່ ທີີ່ໃຊ້ສໍາລບັການຜະລິດຜະລດິຕະພັນ ຈະຕ້ອງມີການອອກແບບ ແລະ ການກໍີ່ສ້າງ

ທີີ່ເໝາະສົມ ເພືີ່ອຄວາມສະດວກໃນການເຮັດ ອະນາໄມທີີ່ດີ.  
 

4.10. ມີຫ້ອງນໍື້າ ແລະ ຫ້ອງຖ່າຍ ແລະ ມີການລະບາຍທີີ່ດີ ແລະ ຫ້ອງປ່ຽນເຄືີ່ອງທີີ່ພຽງພໍສໍາລບັພະນັກງານ 
ໃນສະຖານທີີ່ທີີ່ເໝາະສົມ.  

 
4.11. ຕ້ອງມີຕ ້ເກັບເຄືີ່ອງຂອງໃນສະຖານທີີ່ທີີ່ເໝາະສົມສໍາລັບການມ້ຽນເສືື້ອຜ້າ ແລະ ຊັບສິນສ່ວນຕົວຂອງ

ພະນັກງານ.  
 
4.12. ການປຸງແຕ່ງ, ການເກັບຮັກສາ ແລະ ການບໍລິໂພກອາຫານ, ເຄືີ່ອງດືີ່ມ ແມ່ນຈໍາກັດ ໃນພືື້ນທີີ່ສະເພາະ 

ເຊັີ່ນ: ຫ້ອງອາຫານ ແລະ ໂຮງອາຫານ. ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກໃນຫ້ອງນັື້ນ ຕ້ອງສອດຄອ່ງຕາມ
ມາດຕະຖານກ່ຽວກັບສຸຂະອະນາໄມ. ຫ້ອງອາຫານ ແລະ ຫ້ອງແຕ່ງກິນ ຈະບໍີ່ອະນຸຍາດໃຫ້ເຂົື້າເຖິງພືື້ນ
ທີີ່ຄວບຄຸມໂດຍກົງ (ຕົວຢ່າງ ພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ, ພືື້ນທີີ່ທີີ່ໃຊ້ໃນການເກັບຮັກສາວັດຖຸຕ່າງໆ ທີີ່ໃຊ້ໃນ
ການຜະລິດ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສາເລັດຮ ບ). 

 
4.13. ວັດຖຸສິີ່ງເສດເຫ ືອຕ່າງໆ ຈະບໍີ່ອະນຸຍາດໃຫ້ສະສົມ. ເກັບມ້ຽນໃນບ່ອນທີີ່ເໝາະສົມ ໃນການເຄືີ່ອນຍ້າຍ

ໄປຈດຸເກັບມ້ຽນ ຢ ດ່້ານນອກຂອງອາຄານ ແລະ ກໍາຈັດອອກໄປຢ່າງປອດໄພ ແລະ ໃນເວລາທີີ່ປົກກະຕິ 
ແລະ ສະໝໍີ່າສະເໜີ. 

 
4.14. ຢາຂ້າແມງໄມ້, ນໍື້າຢາຂ້າເຊືື້ອ ແລະ ວດັຖຸສໍາລັບການອະນາໄມທີີ່ໃຊ້ ບໍີ່ໃຫ້ມີການປົນເປືື້ອນໃສ່

ອຸປະກອນ, ວັດຖຸດບິ, ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່, ວດັຖຸກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່. ຕ້ອງມີແຜນການຄວບຄຸມສດັ, ເອກະສານ
ຕ່າງໆ ເຊັີ່ນ: ແຜນຜງັ, ແນວໂນ້ມ ແລະ ຄວາມຄາດຫວັງ. ຂໍື້ຕົກລົງສັນຍາ ຕ້ອງໄດ້ສ້າງຂ ື້ນຕາມຄວາມເ
ໝາະສົມ.  
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4.15. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ທີີ່ຂຽນອອກເປັນລາຍລັກອກັສອນ ທີີ່ມອບໝາຍຄວາມຮັບຜດິຊອບ
ດ້ານສຸຂະອະນະໄມ ແລະ ອະທິບາຍກ່ຽວກັບຕາຕະລາງໃນການທໍາຄວາມສະອາດ, ວິທີການ, 
ອຸປະກອນ, ວດັຖຸຕ່າງໆ ທີີ່ໄດ້ໃຊ້ແລວ້ ແລະ ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກຕ່າງໆ ທີີ່ຈະຕ້ອງໄດ້ ເຮດັການ
ອະນາໄມ ໂດຍລະອຽດພຽງພໍ. ຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ ທີີ່ໄດ້ຂຽນ ກໍໍໍ ຶ່ຕ້ອງໄດ້ປະຕິບດັຕາມ. 

 
4.16. ບໍີ່ອະນຍຸາດໃຫ້ນໍາສັດລຽ້ງເຂົື້າມາໃນບໍລິເວນໂຮງງານ. 
 
 
ອຸປະກອນ ແລະ ເຄືີ່ອງໃຊ້ (EQUIPMENT AND UTENSILS) 
4.17. ອຸປະກອນ ແລະ ເຄືີ່ອງໃຊ້ ຕ້ອງທໍາຄວາມສະອາດທັງພາຍໃນ ແລະ ພາຍນອກຫ ັງຈາກການນໍາໃຊ້ ຕາມ

ຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ກໍານົດ. ອປຸະກອນທໍາຄວາມສະອາດ ຈະຕ້ອງເກັບ ຫ  ື ຮັກສາໄວ້ໃນສະພາບທີີ່ສະອາດ 
ແລະ ລະບຸສະຖານະຂອງການທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ກວດສອບຄວາມສະອາດກ່ອນການໃຊ້ງານໃນ
ແຕ່ລະຄັື້ງ.  

 
4.18. ຄວນເລອືກການທໍາຄວາມສະອາດແບບວິທີດ ດຝຸນ່ ຫ ື ແບບປຽກ. ການໃຊ້ແຮງດນັອາກາດເປົີ່າ ແລະ 

ຟອຍ ຕ້ອງໄດ້ໃຊ້ດວ້ຍຄວາມລະມັດລະວັງ ຫ ື ຖ້າເປັນໄປໄດ້ຄວນຫ ີກລ່ຽງວິທີດັີ່ງກ່າວ ເພາະພວກ
ມັນເພີື້ື້ມຄວາມສ່ຽງຂອງການປົນເປືື້ອນໃນຜະລດິຕະພັນ.   
 

4.19. ສານທໍາຄວາມສະອາດ, ອປຸະກອນການລ້າງ, ການອະນາໄມ ຕ້ອງບໍີ່ເປນັແຫ ີ່ງຂອງການປົນເປືື້ອນ. ການ
ເລືອກວິທີທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ສານທໍາຄວາມສະອາດ ຕ້ອງໄດ້ຮັບການພຈິາລະນາຢ່າງຮອບຄອບ 
ແລະ ມີເຫດຜົນ. 

 
4.20. ພືື້ນທີີ່ພຽງພໍ, ໂດຍສະເພາະທີີ່ໄດ້ແຍກອອກຈາກພືື້ນທີີ່ການຜະລິດ ຈະຕ້ອງຈັດໃຫ້ມີການທໍາຄວາມ

ສະອາດ ແລະ ເກັບຮັກສາອປຸະກອນທີີ່ເຄືີ່ອນທີີ່ ແລະ ເຄືີ່ອງໃຊ້ຮວມທັງການຈດັເກັບວັດຖຸທໍາຄວາມ
ສະອາດ.  

4.21. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດຂ້ຽນອອກ ຈະຕ້ອງໄດ້ຈດັຕັື້ງ ແລະ ປະຕິບັດຕາມ ເພືີ່ອທໍາຄວາມສະອາດ 
ແລະ ອະນາໄມອຸປະກອນ, ເຄືີ່ອງໃຊ້ ແລະ ພາຊະນະທີີ່ໃຊ້ໃນການຜະລິດຢາພືືນເມອືງ. 
 

4.22. ຕ້ອງໄດ້ຈດັກຽມຂັື້ນຕອນປະຕິບັດເຫ ົີ່ານີື້ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການປນົເປືື້ອນອຸປະກອນ ໂດຍການທໍາຄວາມ
ສະອາດ ຫ ື ຂ້າເຊືື້ອພະຍາດ ແລະ ຢ່າງນອ້ຍຕ້ອງປະກອບມດີັີ່ງລຸ່ມນີື້: 
4.22.1. ຄວາມຮັບຜດິຊອບໃນການທໍາຄວາມສະອາດ 
4.22.2. ຕາມຕະລາງທໍາຄວາມສະອາດ 
4.22.3. ວິທີການທໍາຄວາມສະອາດ 
4.22.4. ອຸປະກອນ ແລະ ວດັຖຸທີີ່ໃຊ້ໃນການປະຕິບັດການທໍາຄວາມສະອາດ 
4.22.5. ວິທີການຖອດແຍກອຸປະກອນ ແລະ ປະກອບຄືນ. 
4.22.6. ການຍ້າຍ ການລະບຊຸຸດຜະລດິກ່ອນໜ້ານີື້ 
4.22.7. ການປົກປ້ອງອຸປະກອນ ແລະ ເຄືີ່ີ່ອງໃຊ້ ທີີ່ສະອາດ ຈາກການປົນເປືື້ອນກ່ອນການໃຊ້ງານ. 
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4.23. ບັນທ ກຕ່າງໆ ຂອງການອະນາໄມ, ລວມທັງການຂ້າເຊືື້ອ ແລະ ການກວດກາທີີ່ໄດ້ດໍເນີນກ່ອນການໃຊ້
ງານ ຈະຕ້ອງໄດ້ຖືກເກັບຮັກສາ. 
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ພາກທີ 5 - ລະບົບເອກະສານ (DOCUMENTATIONS) 
 
ຫ ັກການ 
 ເອກະສານທີີ່ດີຖືວ່າເປັນສ່ວນປະກອບທີີ່ສໍາຄັນຂອງລະບົບຮັບປະກັນຄຸນນະພາບ. ເອກະສານທີີ່ເປັນ
ລາຍລັກອັກສອນຢ່າງຊດັເຈນ ປອ້ງກັນຄວາມຜິດພາດຈາກການສືີ່ສານ ແລະ ໃຫ້ສາມາດຕິດຕາມປະຫວັດຊດຸ
ຜະລິດ ນັບຕັື້ງແຕ່ການຈັດຊືື້ວັດຖຸດິບ ຈນົເຖິງການຈໍາໜ່າຍຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ. ມັນສາມາດບັນທ ກກິດຈະ
ກໍາທີີ່ດໍາເນີນການສໍາລັບການບໍາລງຸຮັກສາ, ການເກັບຮັກສາ, ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ, ການແຈກຢາຍ ແລະ 
ບັນຫາສະເພາະອືີ່ນໆ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບ GMP. 
 ສໍາລັບກິດຈະກໍາການຜະລິດ, ຕ້ອງໄດ້ກະກຽມລະບບົເອກະສານ. ລະບົບເອກະສານໜ ີ່ງປະກອບດວ້ຍ 
ສ ດຕໍາລາຜະລິດ, ແລະ ຄໍາແນະນໍາການຜະລິດ, ຂໍື້ກໍານົດຜະລິດຕະພັນ, ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ແລະ ບັນທ ກ
ຕ່າງໆ ຕ້ອງປາດສະຈາກຄວາມຜິດພາດ ແລະ ສ້າງຂ ື້ນຢ່າງຊັດເຈນ.    
 

ທົີ່ວໄປ 
 
5.1. ລະບົບເອກະສານຈະສາມາດບັນທ ກປະຫວັດທີີ່ສົມບ ນຄບົຖ້ວນ ຂອງແຕ່ລະຊຸດຜະລດິ ແລະ ພຽງພ ໍ

ທີີ່ຈະອະນຸຍາດໃຫ້ມີການກວດສອບ ແລະ ຕິດຕາມຜະລິດຕະພັນທີີ່ມີຄວາມບົກຜ່ອງ. 
 

5.2. ເອກະສານຈະຕ້ອງມຂີໍື້ມ ນທີີ່ຈໍາເປັນທັງໝົດ, ເພືີ່ອຮັກສາໃຫ້ທັນສະໄໝ ແລະ ການແກ້ໄຂໃດໆ ຈະໄດ້
ຮັບອະນຸຍາດຢ່າງເປນັທາງການ. ເອກະສານຄວນລວມເຖິງຂໍື້ກໍານົດສໍາລບັການທົບທວນເປນັແຕ່ລະ
ໄລຍະ ແລະ ການແກ້ໄຂຕາມຄວາມຈໍາເປນັ.  

 
5.3. ບັນທ ກທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບຜະລດິຕະພັນ ຈະຕ້ອງຖືກເກັບຮັກສາໄວ້ຢ່າງນ້ອຍໜ ີ່ງປ ີ ຫ ັງຈາກວັນໝົດອາຍຸ

ຂອງຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ. 
 
5.4. ເອກະສານຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການອອກແບບ, ກະກຽມ, ກວດສອບ ແລະ ແຈກຢາຍດວ້ຍຄວາມ

ລະມັດລະວງັ. ການເຮັດເອກະສານຄນື ກ່ຽວກັບເອກະສານການເຮັດວຽກຕ່າງໆ ຈາກເອກະສານຫ ັກ
ນັື້ນ ບໍີ່ຄວນໃຫ້ເກີດມີຄວາມຜິດພາດໃດໆ. ເອກະສານທີີ່ໄດ້ເຮັດຄນື ຕ້ອງຊດັເຈນ, ອ່ານງ່າຍ ແລະ ໄດ້
ຮັບອະນຸຍາດຢ່າງຖືກຕ້ອງ. 

 
5.5. ເອກະສານຕ່າງໆ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການອະນມຸັດ, ລງົລາຍເຊນັ ແລະ ວັນທີເດອືນປີ ໂດຍຜ ້ທີີ່ມີສດິອໍານາດທີີ່ເ

ໝາະສົມ. 
 
5.6. ເອກະສານຈະຕ້ອງມເີນືື້ອໃນທີີ່ຊັດເຈນ; ຊືີ່ຫົວຂໍື້, ລັກຊະນະ ແລະ ຈຸດປະສົງ ຕ້ອງລະບຸໄວ້ຢ່າງຊັດ

ເຈນ. ເອກະສານຈະຕ້ອງຖືກຈັດວາງໃນຮ ບແບບທີີ່ເປັນລະບຽບ ແລະ ງ່າຍຕໍີ່ການກວດສອບ. 
5.7. ເອກະສານຈະໄດຮ້ັບການກວດສອບ ແລະ ປັບປຸງໃຫ້ທັນສະໄໝຢ ່ສະເໝີ. ເມືີ່ອເອກະສານໄດ້ຮບັການ

ປຸງປບັ, ຈະຕ້ອງມີລະບບົທີີ່ໄດປ້ະຕິບັດ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການໃຊ້ເອກະສານອືີ່ນແທນ ໂດຍບໍີ່ໄດ້ຕັື້ງໃຈ. 
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5.8. ເອກະສານຕ່າງໆ ບໍີ່ຄວນໃຫ້ຂຽນໂດຍລາຍມື; ເຖິງແມ່ນວ່າ ເອກະສານຕ້ອງການຕືີ່ມຂໍື້ມ ນ, ການຕືີ່ມຂໍື້

ມ ນເຫ ົີ່ານີື້ ອາດເຮດັດວ້ຍລາຍມືທີີ່ຊັດເຈນ, ອ່ານງ່າຍ ແລະ ລບືບໍີ່ອອກ. ຕ້ອງຈັດໃຫ້ມີພືື້ນທີີ່ທີີ່ພຽງພໍສໍາ
ລັບການຕືີ່ມຂໍື້ມ ນດັີ່ງກ່າວ.  
 

5.9. ການປ່ຽນແປງໃດໆກ່ຽວກັບການປອ້ນຂໍື້ມ ນໃສ່ເອກະສານຈະຕ້ອງໄດ້ລງົລາຍເຊນັ ແລະ ລງົວນັທີ, 
ແລະ ຖ້າເໝາະສົມ ເຫດຜົນຂອງການປ່ຽນແປງ ຕ້ອງໄດ້ຖືກບັນທ ກໄວ້. ການປ່ຽນແປງຈະອະນຸຍາດ
ໃຫ້ອ່ານຂໍື້ມ ນຕົື້ນສະບບັ. 

 
5.10. ບັນທ ກຕ້ອງໄດເ້ຮດັ ແລະ ຕ້ອງໃຫ້ສໍາເລັດໃນເວລາປະຕິບັດງານແຕ່ລະຄັື້ງ ແລະ ໃນລັກຊະນະທີີ່ກິດ

ຈະກໍາທີີ່ສໍາຄັນທັງໝົດທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບການຜະລດິຜະລິດຕະພນັ ທີີ່ສາມາດກວດສອບຍອ້ນຄືນຫ ັງໄດ້. 
 
5.11. ຂໍື້ມ ນອາດຈະຖືກບັນທ ກດວ້ຍລະບົບການປະເມນີຜົນຂໍື້ມ ນແບບອເີລັກໂຕ ນິກ, ຮ ບຖ່າຍ ຫ ື ວິທີທີີ່ເຊືີ່ອ

ຖືໄດ້, ແຕ່ມີຂັື້ນຕອນທີີ່ລະອຽດກ່ຽວກັບລະບົບທີີ່ໃຊ້ ແລະ ຄວາມແມ້ນຍໍາໃນການບັນທ ກ ແລະ ຕ້ອງ
ມີລະບົບກວດສອບ ແລະ ຮບັຮອງຄວາມຖືກຕ້ອງ. ຖ້າເອກະສານຖືກຈັດການໂດຍວິທີການປະເມນີ
ຜົນແບບອເີລກໂຕ ນິກ, ຕ້ອງແມ່ນບຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດເທົີ່ານັື້ນທີີ່ສາມາດປອ້ນ ຫ ື ແກ້ໄຂ
ຂໍື້ມ ນໃນຄອມພິວເຕີ ແລະ ຈະຕ້ອງມີການບນັທ ກການປ່ຽນແປງ ແລະ ການລ ບ; ການເຂົື້າເຖິງຂໍື້ມ ນ 
ຕ້ອງຖືກຈໍາກັດໂດຍລະຫັດຜ່ານ ຫ ື ວິທີການອືີ່ນໆ ແລະ ການປ້ອນຂໍື້ມ ນທີີ່ສໍາຄນັຕ້ອງມີການກວດ
ສອບຢ່າງເປັນອິດສະຫ ະ ແລະ ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ. ບນັທ ກຊຸດຜະລດິທີີ່ເກັບຮັກສາໂດຍລະບົບ
ອີເລກໂຕ ນິກ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການຄຸ້ມຄອງ ແລະ ສໍາຮອງຂໍື້ມ ນ. ມັນເປນັສິີ່ງສໍາຄນັຢ່າງຍິີ່ງ ທີີ່ມຂີໍື້ມ ນທີຶ່
ພ້ອມໃຊ້ງານຕະຫ ອດໄລຍະເວລາການເກັບຮັກສາ. 

 
5.12. ຜ ້ຜະລິດຕ້ອງໄດ້ຝ ກສິີ່ງທີີ່ໄດ້ຂຽນໄວ້ໃນຂັື້ນຕອນການປະຕິບດັທີີ່ກໍານົດໄວ້. ພາຍໃຕ້ສະຖານນະການທີີ່

ມີການປ່ຽນແປງໃນທາງປະຕິບັດຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການປັບປຸງ. ໃນທາງກົງກັນຂ້າມ
ຖ້າຫາກວ່າ ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດໄດ້ຮບັການປບັປຸງ ຕ້ອງມກີານຝ ກອົບຮົມທີີ່ເໝາະສົມ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນ
ໃຈວ່າບຸກຄະລາກອນ ໄດປ້ະຕິບັດຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ແກ້ໄຂ. 

 
ເອກະການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (QUALITY CONTROL DOCUMENTS) 
5.13. ພະແນກຄຸ້ມຄອງຄຸນນະພາບ ຈະຕ້ອງສະໜອງໃຫ້ມີເອກສານທີີ່ພ້ອມໃຊ້ງານດັີ່ງລຸ່ມນີື້: 

5.13.1. ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນ 
5.13.2. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດການສຸຸ່ມຕົວຢ່າງ  
5.13.3. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດການທົດສອບ ແລະ ບນັທ ກຕ່າງໆ (ປະກອບມີ ແຜນການວີໄຈ ແລະ/

ຫ ື ປືື້ມບນັທ ກໃນຫ້ອງທົດລອງ. 
5.13.4. ລາຍງານການວິໄຈ ແລະ/ຫ ື ໃບຢັື້ງຢືນການວິໄຈ. 
5.13.5. ຂໍື້ມ ນຈາກການຕິດຕາມສະພາບແວດລ້ອມ ຖ້າຈໍາເປັນ. 
5.13.6. ຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ ສໍາລັບ ແລະ ບັນທ ກຕ່າງໆ ຂອງການສອບທຽບເຄືີ່ອງມືການຜະລິດ ແລະ 

ການບໍາລຸງຮັກສາອປຸະກອນ. 
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5.14. ເອກະສານຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບບນັທ ກຊຸດຜະລິດ ຕ້ອງຖືກເກັບຮັກສາໄວຢ້່າງໜ້ອຍ
ໜ ີ່ງປີ ຫ ັງຈາກວັນໝົດອາຍຸຂອງຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ. 

 
 
 
ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນ (SPECIFICATIONS) 
5.15. ວັດຖຸຕ່າງໆທີີ່ໃຊ້ໃນຜະລິດຕະພັນ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບການຈັດການຢ່າງເໝາະສົມ ແລະ ຜະລິດໃນສະພາບ

ການຄວບຄຸມທີີ່ເໝາະສົມ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການປນົເປືື້ອນຂ້າມ.  ເອກະສານການກວດສອບຍ້ອນຫ ັງ ຂອງ
ວັດຖຸດບິ ແລະ ຜ ້ສະໜອງ ເປັນພືື້ື້ນຖານຂອງຄນຸນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ແລະ ຕ້ອງຈັດ
ໃຫ້ມີ. 

ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາລບັວດັຖຸທໍາມະຊາດ 
5.16. ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາລບັວດັຖຸທໍາມະຊາດທີີ່ເໝາະສົມ ຈະຕ້ອງປະກອບມດີັີ່ງລຸ່ມນີື້: 

5.16.1. ຊືີ່ວິທະຍາສາດ ແລະ ຖ້າເປັນໄປໄດໂ້ດຍອ້າງອີງຈາກຜ ້ຂຽນ. 
5.16.2. ລາຍລະອຽດກ່ຽວກັບແຫ ີ່ງທີີ່ມີຂອງວັດຖຸທໍາມະຊາດ (ປະເທດ ຫ ື ຂົງເຂດຕົື້ນກໍາເນີດ ແລະ 

ສະຖານທີີ່ທີີ່ເໝາະສົມໃນການປ ກ, ເວລາປ ກ, ເກັບກ່ຽວ, ຂັື້ນຕອນການເກັບ, ຖ້າເປນັໄປ
ໄດ້ວິທີການກໍາຈັດສດັຕ ພືດທີີ່ນໍາໃຊ້ ແລະ ອືີ່ນໆ). 

5.16.3. ບໍີ່ວ່າຈະເປນັທຸກສ່ວນຂອງພດື/ສດັ ພຽງບາງສວນທີີ່ໃຊ້. 
5.16.4. ເມືີ່ອໃດພືດແຫ້ງ/ສັດ ຖືກສັີ່ງຊືື້, ຕ້ອງໄດ້ລະບເຸຖິງລະບົບການເຮັດໃຫ້ແຫ້ງ.  
5.16.5. ການສະແດງຮ ບພາບ/ຄໍາອະທິບາຍວດັຖຸທໍາມະຊາດ, ການກວດສອບດວ້ຍກ້ອງຈລຸະທັດ 
5.16.6. ເງືີ່ອນໄຂໃນການເກັບຮັກສາ ແລະ ຂໍື້ຄວນລະວັງ ຖ້າຈໍາເປັນ. 
5.16.7. ອາຍຸການເກັບຮັກສາ ຖ້າມີ. 

 
5.17. ຂັື້ນຕອນການທົດສອບຕ່າງໆ ຈະຕ້ອງໃຫ້ມີ ຖ້າຫາກການທົດສອບ ດັີ່ງລຸ່ມນີື້ ໄດ້ຖືກດໍາເນນີ ຖ້າເໝາະ

ສົມ: 
5.17.1. ການທົດສອບເອກະລັກ ຮວມທັງການທົດສອບອງົປະກອບຫ ກັທີີ່ຮ ້ຈັກ ຫ ື ເຄືີ່ອງໝາຍ. 
5.17.2. ທົດສອບສວ່ນປະກອບຂອງອົງປະກອບຫ ັກທີີ່ຮ ້ຈັກ ຫ ື ເຄືີ່ອງໝາຍ. 
5.17.3. ກໍານົດການທົດສອບ ເຊັີ່ນ: ຄ່າ ແລະ ການມນີໍື້າມັນ ແລະ ການສ ນເສຍຈາກການອົບແຫ້ງ.  
5.17.4. ການທົດສອບໂລຫະໜັກ ແລະ ສານປົນເປືື້ອນ, ສານແປກປອມ ແລະ ສານເຈືອປົນ. 
5.17.5. ການທົດສອບກໍາມັນຕະພາບລັງສີ, ສານພິດ, ເຊືື້ອລາ ແລະ ການປົນເປືື້ອນທາງດ້ານຈລຸິນຊີ.  
5.17.6. ການທົດສອບການຕົກຄາງຂອງຕົວທໍາລະລາຍໃນການຖອດຮດີ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັ

ຮ ບຕາມຄວາມເໝາະສົມ. 
5.17.7. ການທົດສອບອືີ່ນໆ ທີີ່ຕ້ອງການ 

 
ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະສໍາລັບວັດຖຸດິບ ແລະ ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ (SPECIFICATIONS FOR NATURAL 

MATERIALS) 
5.18. ຈະຕ້ອງປະກອບໃຫ້ມີຂໍື້ກໍານົດສະເພາະສໍາລັບວັດຖຸດບິ ແລະ ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຖ້າມີ, ເມືີ່ອໃດວດັຖດິບ

ແມ່ນວັດຈາກທໍາມະຊາດ, ໃຫ້ເບິີ່ງຕືີ່ມຢ  ່ວດັທີ 5.17.  
5.18.1. ການອະທິບາຍລາຍລະອຽດຂອງຜະລດິຕະພັນວດັຖຸດິບໜ ີ່ງ ປະກອບມີ: 
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5.18.1.1. ຊືີ່ຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ການອ້າງອງີພາຍໃນ; 
5.18.1.2. ການອ້າງອີງໃສ່ ປະທານຸກົມການຢາ ຖ້າມີ;  
5.18.1.3. ຜ ້ສະໝອງທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸມັດ ແລະ ຖ້າເປນັໄປໄດ້, ຜ ້ຜະລິດດັີ່ງເດີມຂອງ

ຜະລິດຕະພັນ; 
5.18.1.4. ຕົວຢ່າງວັດຖຸສິີ່ງພິມ; 

5.18.2. ຄໍາແນະນໍາສໍາລັບການສຸ່ມຕົວຢ່າງ ແລະ ການທົດສອບ ຫ ື ການອ້າງອງີເຖິງຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ; 
5.18.3. ຂໍື້ກໍານົດດ້ານຄຸນນະພາບ ແລະ ປະລິມານ ພ້ອມກັບຂອບເຂດການຍອມຮບັ;   
5.18.4. ເງືີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ ແລະ ຂໍື້ຄວນລະວັງ;   
5.18.5. ໄລຍະເວລາສ ງສຸດຂອງການເກັບຮັກສາຂໍື້ມ ນ ກ່ອນການເຮັດການກວດສອບຄນື. 

 
ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ ແລະ ຜະລິດຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່ 
(SPECIFICATIONS FOR INTERMEDIATE AND BULK PRODUCTS) 
5.19. ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ ແລະ ຜະລິດຕະພັນກ່ອນການບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ຈະຕ້ອງ

ໃຫ້ມີພ້ອມໃຊ້ງານ ຖ້າຜະລິດຕະພັນເຫ ົີ່ານີື້ ໄດ້ຖືກຈັດຊືື້ ຫ ື ຂົນສົີ່ງ, ຫ ື ຂໍື້ມ ນທີີ່ໄດ້ຈາກຜະລິດຕະ
ພັນເຄິີ່ງສໍາເລດັຮ ບ ຈະຖືກໃຊ້ເພືີ່ອປະເມນີຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ.    ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງ
ຜະລິດຕະພັນ ຈະຕ້ອງຄືກັນກັບຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງວັດຖຸດບິ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບຖ້າເໝາະ
ສົມ. 
 

5.20. ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ້ບ ຕ້ອງປະກອບໃຫ້ມີການທົດສອບດັີ່ງລຸ່ມນີື້: 
5.20.1. ການທົດສອບຄວາມຈໍາກັດທາງດ້ານຈລຸິນຊ;ີ 
5.20.2. ການທົດສອບຄວາມຈໍາກັດທາງດ້ານໂລຫະໜັກ;  
5.20.3. ການທົດສອບຄວາມສະໝໍີ່າສະເໜີຂອງນໍື້າໜັກ (ສໍາລັບຢາເມັດ ແລະ ແຄບຊ ນ), ການ

ແຕກຕົວ (ສໍາເລັບຢາເມດັ, ເມດັນອ້ຍ ແລະ ແຄບຊ ນ), ຄວາມແຂງ ແລະ ຄວາມຟຸຟຸ່ຍ 
(ຢາເມັດ), ແລະ ການທົດສອບຄວາມໜຽວ (ສໍາຫ ັບຢາຮ ບແບບຂອງແຫ ວທີີ່ໃຊ້ພາຍໃນ 
ແລະ ພາຍນອກ. 

5.20.4. ລັກຊະນະທາງດ້ານກາຍຍະວິພາກ ເຊັີ່ນ: ສີ, ລົດຊາດ, ເນືື້ອ, ຂະໜາດ ແລະ ອືີ່ນໆ. 
5.20.5. ການທົດສອບອືີ່ນໆ ຕາມທີີ່ຕ້ອງການ. 

 
5.21. ຂໍື້ກໍານົດຕ້ອງປະກອບມີ: 

5.21.1. ຊືີ່ຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ເລກລະຫັດອ້າງອງີພາຍໃນ ຖ້າມີ; 
5.21.2. ສ ດຕໍາລາ ຫ ື ການອ້າງອງີເຖິງ; 
5.21.3. ການອະທິບາຍກ່ຽວກັບຮ ບແບບຂອງຢາ ແລະ ລາຍລະອຽດຂອງການຫຸ້ມຫໍີ່; 
5.21.4. ການແນະນໍາສໍາລັບການສຸ່ມຕົວຢ່າງ ແລະ ການທົດສອບ ຫ ື ການອ້າງອີງຕໍີ່ຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ, 

ຖ້າຫາກມີ. 
5.21.5. ຂໍື້ກໍານົດທາງດ້ານປະລິມານ ແລະ ຄຸນນະພາບ ພ້ອມກັບຂອບເຂດການຍອມຮບັ, ຖ້າມີ; 
5.21.6. ເງືີ່ອນໄຂຂອງການເກັບຮັກສາ ແລະ ຂໍື້ຄວນລະວັງສະເພາະໃນການຈັດການ ຖ້າມີ; 
5.21.7. ອາຍ ຸ
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ເອກະສານການຜະລິດ (PRODUCTION DOCUMENTS) 
 

ສ ດຕໍາລາການຜະລິດ ແລະ ການແນະນໍາການຜະລິດ (MANUFACTURING FORMULA AND 

PROCESSING INSTRUCTIONS) 
ສ ດຕໍາລາການຜະລິດ ແລະ ການແນະນໍາການຜະລິດ ທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດຢ່າງເປັນທາງການ ຈະຕ້ອງໃຫ້

ມີສໍາລັບແຕ່ລະຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຂະໜາດຊດຸຜະລິດ ທີີ່ຈະຖືກຜະລິດ. ພວກມັນມັກຈະລວມຢ ່ໃນ
ເອກະສານດຽວ. 

 
5.22. ສ ດຕໍາລາການຜະລິດ ຕ້ອງປະກອບດວ້ຍ (Manufacturing Formula): 

5.22.1. ຊືີ່ຜະລິດຕະພັນ ພອ້ມລະຫັດອ້າງອງີຂອງຜະລດິຕະພັນ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບຂໍື້ກໍານົດສະເພາະ
ຂອງຜະລດິຕະພັນ; 

5.22.2. ການອະທິບາຍຮ ບແບບຂອງຜະລດິຕະພັນ, ຄວາມແຮງຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຂະໜາດ
ຊຸດຜະລດິ; 

5.22.3. ລາຍການວັດຖຸດິບທີີ່ຈະໃຊ້, ພ້ອມຈໍານວນຂອງວດັຖຸດິບແຕ່ລະຊະນິດ ໂດຍໃຊ້ຊືີ່ທີີ່ກໍານດົ 
ແລະ ການອ້າງອີງເປັນຫົວໜ່ວຍຕໍີ່ວດັຖຸດບິນັື້ນ; ຄວນກ່າວເຖິງສານໃດ ທີີ່ອາດຈະເສຍໄປ
ໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລິດ; 

5.22.4. ຄໍາເວົື້າກ່ຽວກັບຜົນຕອບແທນຂັື້ນສຸດທ້າຍທີີ່ຄາດໄວ ້ ພ້ອມຂອບເຂດການຍອມຮບັ ແລະ 
ຜົນໄດຮ້ັບຂອງຜະລດິຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ, ຖ້າມີ. 
 

5.23. ຄໍາແນະນໍາກ່ຽວກັບຂະບວນການຜະລິດ ຕ້ອງປະກອບດວ້ຍ: 
5.23.1. ຄໍາເວົື້າກ່ຽວກັບສະຖານທີີ່ການດໍາເນນີການຜະລິດ ແລະ ອປຸະກອນຫ ັກທີີ່ຈະໃຊ້ໃນການ

ຜະລິດ; 
5.23.2. ວິທີການ ຫ  ື ການອ້າງອງີເຖິງກັບວິທີການຕ່າງໆ ທີີ່ຈະໃຊ້ ສໍາລັບການຕັື້ງຄ່າອປຸະກອນ 

(ຕົວຢ່າງ: ການທໍາຄວາມສະອາດ, ການປະກອບ ແລະ ການສອບທຽບ);  
5.23.3. ຄໍາແນະນໍາກ່ຽວກັບຂະບວນການ, ບາດກ້າວ ໂດຍລະອຽດ (ຕົວຢ່າງ: ການກວດສອບວັດຖຸ

, ການກຽມລ່ວງໜ້າ, ລໍາດັບໃນການຕືີ່ີ່ມ, ເວລາໃນການປະສມົ, ອຸນຫະພ ມ); 
5.23.4. ຄໍາແນະນໍາສໍາລັບ ການຄວບຄຸມໃນຂະບວນການຜະລິດ ພ້ອມກັບຂອບເຂດຈໍາກັດ (Limits) 

ຂອງມນັ;  
5.23.5. ໃນກໍລະນີຈໍາເປນັ ຄວນມີຂໍື້ກໍານດົສໍາລບັການເກັບຮັກສາຜະລິດຕະພັນກ່ອນນ າໄປບນັຈ ຸ

(Bulk) ລວມທັງພາຊະນະບນັຈຸ; ສະຫ າກ ແລະ ເງືີ່ອນໄຂສະເພາະສໍາລັບການເກັບຮັກສາ.  
5.23.6. ຂໍື້ຄວນລະວງັພິເສດທີີ່ຈະສງັເກດເຫັນໄດ້. 

 
5.24. ຄໍາແນະນໍາກ່ຽວກັບຂະບວນການຜະລິດ ຕ້ອງໄດ້ອະທິບາຍ ການດໍາເນີນການທີີ່ແຕກຕ່າງກັນ ທີີ່ຈະ

ປະຕິບັດກັບວດັຖຸດິບ ເຊັີ່ນ: ລຽງລໍາດັບການທໍາຄວາມສະອາດ, ການອບົແຫ້ງ, ການບດົ ແລະ ການຄດັ
ແຍກ ແລະ ລວມເຖິງເວລາການອົບແຫ້ງ ແລະ ອນຸຫະພ ມ ແລະ ວິທີການທີີ່ໃຊ້ໃນການຄວບຄຸມຊິື້ນ
ສ່ວນ ຫ ື ຂະໜາດອະນຸພາບຂອງຝຸນ່. ຕ້ອງອະທິບາຍຂະບວນການເຂິງ ຫ ື ວິທີອືີ່ນໆ ໃນການກໍາຈັດ
ວັດຖຸແປກປອມ. 
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5.25. ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍິີ່ງ ຈະຕ້ອງມຄີໍາແນະນໍາທີີ່ເປັນລາຍລັກອັກສອນ ເຊິີ່ງກວດສອບໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ມີການ

ກວດສອບພາຊະນະບນັຈຂຸອງຜະລິດຕະພັນຢ່າງລະມັດລະວັງ ເພືີ່ອກວດຫາສິີ່ງເຈອືປນົ/ການທົດແທນ 
ຫ ື ສິີ່ງແປກປອມເຊັີ່ນ: ໂລຫະ ຫ ື ຊິື້ນສວ່ນແກ້ວ, ສດັ ຫ ື  ອາຈົມ, ຫີນ, ຊາຍ ແລະ ອືີ່ນໆ ຫ ື ສນັຍານ
ຂອງເສຍຕ່າງໆ. 

 
5.26. ສໍາລັບການກະກຽມຜະລິດຕະພັນ, ຄໍາແນະນໍາຈະຕ້ອງໃຫ້ກວມເອົາລາຍລະອຽດຕ່າງໆຂອງ ນໍາບາສ 

(Base)ນໍື້າລະລາຍ, ເວລາ ແລະ ອຸນຫະພ ມໃນການສະກັດ, ລາຍລະອຽດຂອງຂັື້ນຕອນ, ຄວາມເຂັື້ມ
ຂຸ້ນ ແລະ ວິທີການທີີ່ໃຊ້. 

 

ຄໍາແນະນໍາກ່ຽວກັບການຫຸ້ມຫໍີ່ (PACKAGING INSTRUCTIONS) 
 
5.27. ຈະຕ້ອງມີຄໍາແນະນໍາທີີ່ີ່ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດຢ່າງເປນັທາງການ ກ່ຽວກັບການຫຸ້ມຫໍີ່ ສໍາລັບແຕ່ລະຜະລິດຕະ

ພັນ, ຂະໜາດ ແລະ ປະເພດຂອງຜະລດິຕະພັນ ແລະ ໂດຍປົກກະຕິແລ້ວສິີ່ງທີີ່ໄດ້ກ່າວມານີື້ຈະລວມ, 
ຫ ື ມີການອ້າງອີງ ດັີ່ງລຸ່ມນີື້: 
5.27.1. ຊືີ່ ຜະລິດຕະພັນ;  
5.27.2. ການອະທິບາຍຮ ບແບບຂອງຜະລດິຕະພັນ ແລະ ຄວາມແຮງ ຖ້າມີ; 
5.27.3. ຂະໜາດກັບກ໋ອງ (Pack) ສະແດງຕາມຈໍານວນ, ນໍື້າໜັກ ຫ ື ບໍລິມາດຂອງຜະລິດະພັນ ໃນ

ພາຊະນະບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ສດຸທ້າຍ;  
5.27.4. ລາຍການທີີ່ຄົບຖ້ວນຂອງພາຊະນະບນັຈຸຜະລິດຕະພັນທັງໝົດທີີ່ຈໍາເປັນສໍາລັບຂະໝາດຊຸດ

ຜະລິດມາດຕະຖານ ເຊິີ່ງລວມມປີະລິມານ, ຂະໜາດ ແລະ ປະເພດ ພ້ອມລະຫັດ ຫ ື ເລກນໍື້າເບີ
ອ້າງອີງທີກ່ຽວກັບຂໍື້ກໍານົດຂອງແຕ່ລະວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່;   

5.27.5. ຕາມຄວາມເໝາະສົມ, ຕົວຢ່າງ ຫ ື ຖ້າການເຮດັການພິມຊໍື້າຄືນ ວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ 
ແລະ ຕົວຢ່າງທີີ່ລະບຸບອ່ນທີີ່ໃຊ້ອ້າງອີງນໍາເບີຊດຸຜະລິດ ແລະ ອາຍຸການເກັບຮັກສາ
ຜະລິດຕະພັນ; 

5.27.6. ຂໍື້ຄວນລະມດັລະວງັພິເສດທີີ່ຄວນສງັເກດ ລວມທັງຄວາມເອາົໃຈໃສໃນການກວດກາງພືື້ນທີີ່, 
ອຸປະກອນ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າສາຍການຜະລດິກ່ອນໜ້ານີື້ໄດຖື້ກກວດກາ ແລະ ສະສາງໃຫ້ໝົດ
ກ່ອນເລີື້ມການດໍາເນີນ;  

5.27.7. ຄໍາອະທິບາຍຂອງການປະຕິບັດ ການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ລວມທງັການປະຕິບັດການຕ່າງໆໃນການ
ຕືີ່ມທີີ່ສໍາຄັນຕ່າງໆ ແລະ ອຸປະກອນທີີ່ໃຊ້; 

5.27.8. ລາຍລະອຽດຂອງ ການຄວບຄຸມໃນຂະບວນການ ພອ້ມກັບຄາໍແນະນໍາສໍາລັບການສຸ່ມຕົວຢ່າງ 
ແລະ ຂອບເຂດການຍອມຮັບ (Aceptance limits) 

 

ບັນທ ກການດໍາເນີນກັບຊຸດຜະລິດ (BATCH PROCESSING RECORDS) 
5.28. ບັນທ ກການດໍາເນີນກັບຊດຸຜະລິດ ແມ່ນສ່ວນໜ ີ່ງຂອງການບນັທ ກການຜະລິດຊຸດຜະລດິ ແລະ ຕ້ອງ

ໄດ້ເກັບຮັກສາ ທຸກຊຸດຜະລດິທີີ່ໄດດ້ໍາເນນີ. ມັນຂ ື້ນຢ ່ກັບສວ່ນທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງຂອງສ ດຕໍາລາການຜະລິດ 
ທີີ່ໄດ້ຮັບອະນຸມດັ ແລະ ຄໍາແນະນໍາໃນການດໍາເນີນການຜະລດິ. ວິທີການກະກຽມການບັນທ ກດັີ່ງກ່າວ 
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ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການອອກແບບ ເພືີ່ອຫ ີກລ້ຽງຄວາມຜິດພາດໃນການຕີຄວາມໝາຍ. ບັນທ ກຕ້ອງມນີໍື້າ
ເບີຊດຸຜະລິດຜະລດິຕະພັນທີີ່ກໍາລັງຜະລິດ. 
 

5.29. ກ່ອນການເລີື້ມຕົນການດໍາເນີນການຜະລດິໃດໆກໍີ່ຕາມ ຈະຕ້ອງມີການບັນທ ກການກວດສອບຄວາມ
ຖືກຕ້ອງວ່າອຸປະກອນ, ສະຖານນີວຽກ ໄດຮ້ັບການສະສາງຜະລິດຕະພັນທີີ່ຜະລິດກ່ອນໜ້ານີື້ື້, 
ເອກະສານ ຫ  ື ວດັຖຸ ທີີ່ບໍີ່ຈໍາເປນັສໍາລບັຂະບວນການຕາມແຜນການ ແລະ ອຸປະກອນ ຕ້ອງສະອາດ 
ແລະ ເໝາະສົມ. 

 
5.30. ໃນລະຫວ່າງການດໍາເນີນການ, ຂໍື້ມ ນດັີ່ງທີີ່ກ່າວຂ້າງລຸ່ມນີື້ື້ ຈະຕ້ອງຖືກບັນທ ກໃນເວລາທີີ່ມີການ

ປະຕິບັດງານ ແລະ ພາຍຫ ັງທີີ່ສໍາເລດັການບນັທ ກ ຈະຕ້ອງລົງວັນທີ, ລາຍເຊັນໃນຂໍື້ຕົກລົງໂດຍຜ ້
ຮັບຜິດຊອບສໍາລບັການປະຕິບັດການດໍາເນີນ: 
5.30.1. ຊືີ່ຂອງຜະລິດຕະພັນ; 
5.30.2. ວັນທີ ແລະ ໄລຍະເວລາເລີີ່ມຕົື້ນ, ໄລຍະກາງ ແລະ ການສໍາເລັດການຜະລິດ; 
5.30.3. ຊືີ່ຂອງຜ ້ຮບັຜິດຊອບສໍາລບັ ແຕ່ໄລຍະຂອງການຜະລິດ; 
5.30.4. ວັນທີ ແລະ ລາຍເຊັນຂອງຜ ້ປະຕິບັດງານ ໃນຂັື້ນຕອນການຜະລິດທີີ່ສໍາຄັນທີີ່ແຕກຕ່າງກັນ 

ແລະ ຕາມເໝາະສົມ ຂອງຜ ້ທີີ່ກວດສອບການປະຕິບັດງານແຕ່ລະຢ່າງ (ຕົວຢ່າງ ການຊັີ່ງນໍື້າ
ໜັກ); 

5.30.5. ເລກນໍື້າເບຊີຸດຜະລດິ ແລະ/ຫ ື ເລກນໍື້າເບຄີວບຄຸມການວິໄຈ ເຊັີ່ນດຽວກັບປະລິມານຂອງແຕ່
ລະວັດຖຸດບິທີີ່ໄດຊ້ັີ່ງຕົວຈິງ (ລວມທັງເລກນໍື້າເບຊີຸຜະລິດ ແລະ ປະລິມານຂອງວດັຖຸທີີ່ກ ້ຄືນ ຫ ື 
ເອົາມາຜະລິດໃໝ່ ທີີ່ໄດ້ເພີື້ມເຂົື້າ);   

5.30.6. ການປະຕິບັດການດໍາເນີນການຜະລດິໃດໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ ຫ ື ເຫດການ ແລະ ອຸປະກອນຫ ັກ
ທີີ່ນໍາໃຊ້. 

5.30.7. ບັນທ ກ ການຄວບຄຸມໃນລະຫວ່າງຂະບວນການ ແລະ ວັນທີ ແລະ ລາຍເຊັນຂອງຜ ້ທີີ່ດໍາເນນີ
ການ ແລະ ຜົນທີີ່ໄດຮ້ັບ. 

5.30.8. ຜົນໄດຮ້ັບ ທີີ່ໄດ້ຈາກຂັື້ນຕອນ ທີີ່ແຕກຕ່າງ ແລະ ກົງກັບໃນການຜະລິດ. 
5.30.9. ໝາຍເຫດກ່ຽວກັບບນັຫາພິເສດ ລວມເຖິງລາຍລະອຽດ ພອ້ມກັບການລົງລາຍເຊັນການ

ອະນຸຍາດ ສໍາລບັການບ່ຽງເບນ ຈາກສ ດຕໍາລາການຜະລິດ ແລະ ຄໍາແນະນໍາຂະບວນການ
ຜະລິດ. 

 

ບັນທ ກການຫຸ້ມຫໍີ່ຊຸດຜະລິດ (BATCH PACKAGING RECORDS) 
 
5.31. ບັນທ ກການຫຸ້ມຫໍີ່ຊຸດຜະລິດໜ ີ່ງ ເປນັສວ່ນໜ ີ່ງຂອງບນັທ ກການຜະລິດ ແລະ ຈະຖືກເກັບໄວ້ ສໍາລບັ

ແຕ່ລະຊຸດຜະລິດ ຫ ື ສ່ວນໜ ີ່ງຂອງຊຸດຜະລດິທີີ່ໄດດ້ໍາເນີນ. ມັນຈະຂ ື້ນຢ ່ກັບສ່ວນທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງຂອງຄໍາ
ແນະນໍາການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ວິທີການກະກຽມບັນທ ກດັີ່ງກ່າວ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການອອກແບບເປນັ
ຢ່າງດີ ເພືີ່ອຫ ີກລ້ຽງຄວາມຜິດໃນການຕີຄວາມໝາຍ.  ບັນທ ກຈະຕ້ອງມີເລກທີີ່ຂອງຊດຸຜະລິດ ແລະ 
ປະລິມານຂອງຜະລດິຕະພັນກ່ອນນໍາໄປບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ (Bulk) ທີີ່ຈະຕ້ອງຖືກຫຸ້ມຫໍີ່ ເຊັີ່ນດຽວກັບນໍື້າເບີ
ຊຸດຜະລດິ ແລະ ປະລິມານຕາມທີີ່ໄດ້ກໍານົດໃນແຜນການ ຜະລິດຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ທີີ່ຈະໄດ້
ຮັບ. 
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5.32. ກ່ອນການເລີີ່ມການປະຕິບດັການຫຸ້ມຫໍີ່ໃດໜ ີ່ງ, ຈະຕ້ອງມີການບັນທ ກ ການກວດສອບວ່າອປຸະກອນ 

ແລະ ສະຖານນີວຽກ ໄດ້ມີການສະສາງ ຜະລິດຕະພັນ, ເອກະສານ ຫ ື ວດັຖຸດິບທີີ່ບໍີ່ຕ້ອງການໃຊ້ ສໍາ
ລັບແຜນການຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ອປຸະກອນ ໄດຮ້ັບການອະນາໄມ ແລະ ເໝະສົມໃນການໃຊ້ງານ. 
 

5.33. ຂໍື້ມ ນດັີ່ງທີີ່ໄດ້ກ່າວຂ້າງລຸ່ມນີື້ ຕ້ອງໄດ້ຖືກປອ້ນໃນເວລາທີີ່ການປະຕິບັດງານທັງໝ ດ ໄດ້ຖືກປະຕິບັດ 
ແລະ ພາຍຫ ັງສໍາເລດັແລ້ວ ການບນັທ ກ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການລງົລາຍເຊັນ ໃນຂໍື້ຕົກລົງ ໂດຍບຸກຄນົທີີ່
ຮັບຜິດຊອບໃນການປະຕິບັດການບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່: 
5.33.1. ຊືີ່ຂອງຜະລິດຕະພັນ; 
5.33.2. ວັນທີ ແລະ ເວລາປະຕິບັດການບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່; ເມືີ່ອມີຄວາມສ່ຽງຂອງການປົນເປືື້ອນ, ກິດຈະ

ກໍາການຫຸ້ມຫໍີ່ຕ້ອງໄດ້ປະຕິບັດໃຫ້ສໍາເລັດພາຍໃນມືື້ນັື້ນເອງ; 
5.33.3. ຊືີ່ຜ ້ຮັບຜດິຊອບການປະຕິບດັການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່; 
5.33.4. ວັນທີ ແລະ ລາຍເຊນັຂອງຜ ປ້ະຕິບັດງານ ທີີ່ປະຕິບັດໃນຂັື້ນຕອນທີີ່ສໍາຄນັ ທີີ່ແຕກຕ່າງກັນ; 
5.33.5. ບັນທ ກການກວດສອບຢືນຢັນຄວາມຖືກຕ້ອງ ແລະ ສອດຄອ່ງ ກັບຄໍາແນະນໍາການບັນຈຸ

ຫຸ້ມຫໍີ່ ລວມທັງ ຜົນຂອງການຄວບຄຸມ ລະຫວ່າງການຜະລິດ; 
5.33.6. ລາຍລະອຽດຂອງການປະຕິບັດການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່, ລວມທັງການອ້າງອງີໃສ່ເຄືີ່ອງມື

ອຸປະກອນ ແລະ ສາຍການຫຸ້ມຫໍີ່ ທີີ່ໃຊ້; 
5.33.7. ເມືີ່ອໃດກໍີ່ຕາມທີີ່ເປັນໄປໄດ້, ຕົວຢ່າງຂອງວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ໄດ້ພມິແລ້ວ ທີີ່ຈະໃຊ ້ເຊິີ່ງປະກອບ

ມີນໍື້າເບີຊດຸຜະລິດ, ວນັໝົດອາຍຸ ແລະ ການພິມເພີື້ມເຕີມໃດໆ; 
5.33.8. ໝາຍເຫດ ກ່ຽວກັບບັນຫາພິເສດໃດໆ ຫ ື ເຫດການທີີ່ບໍີ່ປກົກະຕິ ເຊິີ່ງປະກອບມລີາຍ

ລະອຽດ ພອ້ມກັບວນັທີ ແລະ ລາຍເຊັນອະນຸຍາດຈາກສ ດຕໍາລາການຜະລິດ ແລະ ຄໍາແນະ
ນໍາຂະບວນການຜະລິດ; 

5.33.9. ປະລິມານ ແລະ ໝາຍເລກອ້າງອີງ ຫ ື ການລະບຸວດັຖຸສິີ່ງພມິຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ຜະລິດຕະພັນ
ກ່ອນນໍາໄປບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ທີີ່ໄດ້ອອກ, ທໍາລາຍ ຫ ື ສົີ່ງຄືນສາງ ແລະ ປະລິມານຜະລິດຕະພັນ
ທີີ່ໄດ້ຮັບ ເພືີ່ອສະໜອງໃຫ້ມີການກະທົບຕໍີ່ຍອດການຜະລິດທີີ່ພຽງພໍ. 

 
 

ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປັນມາດຕະຖານ (SOPS) ແລະ ການບັນທ ກ (STANDARD 

OPERATING PROCEDURES) AND RECORDS) 
 
5.34. ຈະຕ້ອງມີຂັນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ຂຽນ ແລະ ບນັທ ກເປນັລາຍລັກອັກສອນ ສໍາລັບການຮບັການສົີ່ງ

ວັດຖຸດບິ ແລະ ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແຕ່ລະຄັື້ງ. ການບັນທ ກ ໃນການຮັບ ຈະຕ້ອງປະກອບມີ: 
5.34.1. ຊືີ່ວັດຖຸໃນໃບມອບສົີ່ງ ແລະ ພາຊະນະບັນຈຸ;  
5.34.2.  “ ໃນໂຮງງານ” ຊືີ່ ແລະ/ຫ ື ລະຫັດຂອງວດັຖຸ (ຖ້າຕ່າງຈາກ ຂໍື້ທີີ່ 5.29.1); 
5.34.3. ວັນທີຮບັ, ວັນທີ ແລະ ລົງລາຍເຊັນ ຂອງພະນັກງານທີີ່ຮບັ; 
5.34.4. ຊືີ່ຜ ້ສະໜອງ ແລະ ຊືີ່ໂຮງງານຜ ້ຜະລິດ; 
5.34.5. ເລກນໍື້າເບອີ້າງອງີຊດຸຜະລີິດຂອງໂຮງງານ; 
5.34.6. ປະລິມານລວມ ແລະ ຈໍານວນ ພະຊະນະບນັຈ ຸທີີ່ໄດຮ້ັບ; 
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5.34.7. ເລກທີຊຸດຜະລດິທີີ່ໄດ້ກໍານົດ ພາຍຫ ັງການຮບັ; 
5.34.8. ຄໍາເຫັນໃດໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ (ຕົວຢ່າງ ຄໍາເວົື້າກ່ຽວກັບ ພາຊະນະບັນຈຸ). 

 
5.35. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ຂຽນເປັນລາຍລັກອັກສອນ ສໍາລັບການໃສສ່ະຫ າກພາຍໃນ, ການ

ກັກກັນ ແລະ ການເກັບຮັກສາວັດຖຸດິບ, ວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ວັດຖຸອືີ່ນໆ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ. 
 

5.36. ຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປັນມາດຕະຖານ ສໍາລັບການປະຕິບັດງານກັບແຕ່ລະອຸປະກອນ ແລະ 
ຕ້ອງວາງຢ ່ໃກ້ໆກັບເຄືີ່ອງມ ືຫ ື ອຸປະກອນ. 

 
5.37. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປັນມາດຕະຖານສໍາລບັການສຸ່ມຕົວຢ່າງ ເຊິີ່ງຕ້ອງລະບບຸຸກຄະລາ

ກອນທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດໃນການເກັບຕົວຢ່າງ, ການນໍາໃຊ້ເຄືີ່ອງມືສຸ່ມຕົວຢ່າງ ແລະ ການແນະນໍາການ
ສຸ່ມຕົວຢ່າງ. 

 
5.38. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປັນມາດຕະຖານ ທີີ່ອະທິບາຍລະອຽດກ່ຽວກັບລະບົບການອອກ

ເລກນໍື້າເບຊີຸດ/ລອດຜະລິດ ໂດຍມຈີຸດປະສົງເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວາ່ແຕ່ລະຊຸດຜະລິດຂອງຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງ
ສໍາເລັດຮ ບ, ຜະລດິຕະພັນກ່ອນນໍາໄປບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ຫ  ືຜະລດິຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ຈະຖືກລະບຸໝາຍເລກ
ຊຸດຜະລດິສະເພາະ. ຂັື້ນຕອນຂອງອອກເລກຊດຸຜະລິດ ຈະຕ້ອງໝັື້ນໃຈວ່າ ຈະບໍີ່ມີການອອກເລກຊດຸ
ຜະລິດຊໍື້າກັນ. 

 
5.39. ການຈັດສນັເລກໝາຍຊດຸຜະລິດ ຈະຖືກບັນທ ກໂດຍທັນທີ ໃນປ ື້ື້ມບນັທ ກ. ບັນທ ກຕ້ອງປະກອບ

ດ້ວຍວັນທີຂອງການຈັດສັນ, ເລກປະຈໍາຕົວຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຂະໝາດຊດຸຜະລິດ. 
 
5.40. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປນັມາດຕະຖານ ສໍາລັບການອອກເລກຊຸດຜະລດິ ທີີ່ໃຊ້ກັບຂັື້ນຕອນການດໍາ

ເນີນການຜະລດິ ແລະ ຂັື້ນຕອນການບັນຈຸຜະລິດຕະພັນນັື້ນແມ່ນຈະຕ້ອງກ່ຽວຂ້ອງກັນ. 
 
5.41. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ ສໍາລັບການກັກກັນ, ການປອ່ຍ ແລະ ການປະຕິເສດ ສໍາລບັວດັຖຸ 

ແລະ ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ໂດຍສະເພາະສໍາລັບການປອ່ຍເພືີ່ອຈໍາໜ່າຍຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ໂດຍຜ ້
ທີີ່ມີສິດອໍານາດ. 

 
5.42. ຈະຕ້ອງຮັກສາ ແລະ ແຈກຢາຍບັນທ ກຂອງແຕ່ລະຊຸດຜະລດິຕະພັນ ເພືີ່ອຄວາມສະດວກໃນການຮຽກ

ຄືນຊດຸຜະລິດ ຖ້າຈໍາເປນັ. 
 
5.43. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປນັມາດຕະຖານ ແລະ ບັນທ ກການດໍາເນນີການທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ ຫ ື ບົດສະຫຼຸບ

ທີີ່ເໝາະສົມ ຈະຕ້ອງມີ: 
5.43.1. ການປະກອບອຸປະກອນ; 
5.43.2. ການປະຕິບັດກ່ຽວກັບເຄືີ່ອງແກ້ວວິໄຈ ແລະ ແລະ ການສອບທຽບ; 
5.43.3. ການບໍາລຸງຮັກສາ, ການທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ການສຸຂະອະນາໄມ ອຸປະກອນ ແລະ 

ອາຄານສະຖານທີີ່;  
5.43.4. ບັນຫາບຸກຄະບາກອນ ເຊິີ່ງລວມມີ ຄຸນສມົບັດ, ການອບົຮົມຫ ກັການການຜະລິດທີີ່ດີ, ການ

ນຸ່ງເຄືີ່ອງ ແລະ ສຂຸະອະນາໄມ; 
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5.43.5. ການຕິດຕາມກວດກາສິີ່ງແວດລ້ອມ; 
5.43.6. ການຄວບຄຸມສດັ; 
5.43.7. ຜົນສະທ້ອນຄືນຂອງຢາ, ການຮອ້ງຮຽນ ແລະ ການຮຽກຄນືຜະລິດຕະພັນ; 
5.43.8. ຜະລິດຕະພັນສົີ່ງຄືນ ແລະ ນໍາມາໃຊ້ຄືນ, ວດັຖຸ/ຜະລິດຕະພັນທີີ່ຖືກປະຕິເສດ; 
5.43.9. ການທໍາລາຍ/ການຖິື້ມ ຜະລິຕະພັນ/ວັດຖຸ ທີີ່ຖືກປະຕິເສດ; 
5.43.10. ການກວດກາຕົນເອງ/ການກວດສອບຄນຸນະພາບ. 

 
5.44. ປ ື້ມບັນທ ກ (Logbooks) ຈະຕ້ອງເກັບຮັກສາໄວ້ສໍາລບັອປຸະກອນຫ ັກທີີ່ສໍາຄັນ ແລະ ຕ້ອງບນັທ ກ

ການປະຕິບັດການສອບທຽບ, ການບໍາລຸງຮັກສາ, ການທໍາຄວາມສະອາດ, ການສອ້ມແປງ ໃດໆ ຕາມ
ຄວາມເໝາະສົມ ລວມທັງໃຫ້ມີວັນທີ ແລະ ລະບຸຕົວຕົນຜ ້ທີີ່ດໍາເນີນການປະຕິບດັສິີ່ງເຫ ົີ່ານີື້. 

 
5.45. ປ ື້ມບັນທ ກ (Logbooks) ຈະຕ້ອງບັນທ ກອປຸະກອນຕາມລໍາດັບ ສໍາລບັການໃຊ້ອປຸະກອນທັງໝົດ 

ແລະ ພືື້ື້ນທີີ່ີ່ບ່ອນທີີ່ຜະລິດຕະພັນໄດ້ຖືກດໍາເນີນ. 
 
5.46. ຫ າຍໆ ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດ້ກ່າວມາຂ້າງເທິງ, ຂ ັ້ກ ານ ດສະເພາະ ແລະ/ຫ ື ບັນທ ກ ອາດລວມເຂົື້າ

ນໍາກັນ ໃນເອກະສານອັນໜ ີ່ງສະເພາະ. 
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ພາກທີ 6 - ການຜະລິດ (PRODUCTION) 
 

ຫ ັກການ 
 
 ເມືີ່ອມີການຈດັສັນອາຄານສະຖານທີີ່ ແລະ ອຸປະກອນແລວ້, ຂະບວນການທີີ່ໃຊ້ໃນການຜະລິດ ຈະ
ຕ້ອງສາມາດໃຫ້ຜົນຜະລິດ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບທີີ່ສອດຄອ່ງກັບຂໍື້ກໍານດົສະເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນ ທີຶ່ລະ
ບຸໄວ້. ຂັື້ນຕອນການຜະລດິທີີ່ໄດ້ກໍານົດ ແມ່ນມຄີວາມຈໍາເປນັ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າການຜະລິດ, ການຄວບຄຸມ
ຄຸນນະພາບ ແລະ ບຸກຄະລາກອນອືີ່ນໆ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ ໄດ້ຮັບການແນະນໍາ ໃນລາຍລະອຽດ ຂອງຂະບວນການ
ຜະລິດທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ.  
 

ທົີ່ວໄປ 
 
6.1. ການຜະລິດ ຕ້ອງໄດ້ຖືກປະຕິບັດ ແລະ ຄວບຄຸມໂດຍຜ ້ທີີ່ມີຄວາມສາດມາດ. 

 
6.2. ການຈັດການກັບວດັຖຸ ແລະ ຜະລິດຕະພັນທັງໝົດ ເຊັີ່ນ: ການຮັບ, ການກັກກັນ, ການສຸ່ມຕົວຢ່າງ, 

ການເກັບຮັກສາ, ການຕິດສະຫ າກ, ການແຈກຍາຍ, ການຜະລິດ, ການຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ການຈໍາໜ່າຍ ຈະ
ຕ້ອງດໍາເນນີຕາມຂັື້ນຕອນ ຫ ື ຄໍາແນະນໍາທີີ່ໄດຂ້ຽນໄວ້ ແລະ ມີການບັນທ ກ ຖ້າຈໍາເປັນ. 

 
6.3. ວັດຖຸທີີ່ເຂົື້າມາທັງໝົດ ຈະຕ້ອງຖືກກວດສອບ ເພືີ່ອໃຫ້ແນໃຈວ່າ ສນິຄ້າ ແມ່ນສອດຄ່ອງກັບການສັີ່ງຊືື້. 

ພາຊະນະບັນຈຸ ຕ້ອງຖືກທໍາຄວາມສະອາດຕາມຄວາມຈໍາເປນັ ແລະ ຕິດສະຫ າກ ດ້ວຍຂໍື້ມ ນທີີ່ກໍານົດ
ໄວ້. 

 
6.4. ຄວາມເສຍຫາຍຕໍີ່ພາຊະນະ ແລະ ບັນຫາອືີ່ນໆ ເຊິີ່ງອາດສົີ່ງຜົນກະທົບຕໍີ່ຄຸນນະພາບຂອງວດັຖຸ ຈະຕ້ອງ

ໄດ້ຮບັການກວດສອບ ແລະ ບນັທ ກ ແລະ ລາຍງານ ຕໍີ່ພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ. 
 
6.5. ວັດຖຸ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ທີີ່ເຂົື້າມາ ຈະຕ້ອງຖືກກວດສອບທາງດ້ານຟສີິກ ຫ ື ຖືກກັບກັນ

ໄວ້ກ່ອນ ພາຍຫ ັງການຮບັ ຫ ື ການຜະລິດ ຈນົກ່ວາວ່າ ພວກມັນຈະຖືກອະນຸຍາດໃຫ້ປອ່ຍເພືີ່ອນໍາໃຊ້ 
ຫ ື ຈໍາໜ່າຍ. 

 

6.6. ຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ີ່ງສໍາເລດັຮ ບ, ຜະລິດຕະພັນກ່ອນນໍາໄປບັນຈຫຸຸ້ມຫໍີ່ ທີີ່ໄດ້ສັີ່ງຊືື້ເຂົື້າມາ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບ
ການຈັດການ ເຊັີ່ນດຽວກັນກັບກັບການຮັບວັດຖຸດິບ. 

 
6.7. ວັດຖຸ ແລະ ຜະລດິຕະພັນທັັງໝົດ ຕ້ອງໄດ້ຖືກເກັບຮັກສາພາຍໃນເງືີ່ອນໄຂທີີ່ເໝາະສົມ ຕາມທີີ່ໄດ້ກໍາ

ນົດໄວ້ ໂດຍຜ ້ຜະລິດ ແລະ ຕາມລໍາດັບ ເພືີ່ອອະນຸຍາດໃຫ້ມກີານແຍກຊຸດຜະລິດ ແລະ ການໝ ນວຽນ
ພາຍໃນສາງ 
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6.8. ການກວດສອບຜົນຜະລດິ ແລະ ຍອດລວມຂອງປະລິມານ ທີີ່ຈະດໍາເນີນການຜະລດິ ຕາມຄວາມຈໍາ
ເປັນ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ບໍີ່ມີການຄາດເຄືີ່ອນອອກຈາກຂອບເຂດການການຍອມຮບັ. 

 

6.9. ການດໍາເນີນການຜະລິດກັບຜະລິດຕະພັນທີີ່ຕ່າງກັນ ຕ້ອງບໍີ່ໃຫ້ດໍາເນີນພ້ອມໆກັນ ຫ ື ຕໍີ່ເນືີ່ອີງກັນ 
ຍົກເວັື້ນແຕ່ວ່າບໍີ່ມີຄວາມສ່ຽງຂອງການປນົເປືື້ອນ ຫ ື ການປນົເປືື້ອນຂ້າມ. 

 
6.10. ໃນທຸກໆຂັື້ນຕອນຂອງຂະບວນການຜະລິດ, ຜະລດິຕະພັນ ແລະ ວດັຖຸຕ່າງໆ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການປົກປອ້ງ

ຈາກຈຸລິນຊີ ແລະ ການປນົເປືື້ອນອືີ່ນໆ. ການບໍາບດັໃດໆ ທີີ່ໄດ້ໃຊ້ເພືີ່ອລົດການປນົເປືື້ອນຂອງເຊືື້ອລາ/
ຈຸລິນຊີ ຫ ື ການລົບກວນອືີ່ນໆ ຈະຕ້ອງເຮດັເປັນລາຍລັກອັກສອນ. 

 

6.11. ເມືີ່ອມີການເຮດັວຽກກັບວັດຖຸ ແລະ ຜະລດິຕະພັນແຫ້ງ, ຄວນໃຫ້ມີຂໍື້ຄວນລະວງັພິເສດ ເພືີ່ອປ້ອງກັນ
ການສ້າງ ແລະ ການກະຈາຍຂອງຝຸ່ນ.  

 
6.12. ຕະຫ ອດເວລາໃນການດໍາເນນີການຜະລິດ, ວດັຖຸ, ຜະລດິຕະພັນກ່ອນນໍາໄປບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ 

ພາຊະນະບັນຈຸ, ອຸປະກອນລາຍການໃຫຍ່ໆ ແລະ ຖ້າເໝາະສົມ ຫ້ອງທີີ່ນໍາໃຊ້ ຕ້ອງຕິດສະຫ າກ ຫ ື 
ລະບຸ ດວ້ຍການບົີ່ງບອກເຖິງຜະລິດຕະພັນ ຫ ື ວັດຖຸທີີ່ກໍາລັງດໍາເນີນການຜະລດິ. ຄວາມແຮງ (ຖ້າມີ) 
ແລະ ໝາຍເລກຊຸດຜະລດິ. ສິີ່ງບົີ່ງບອກນີື້ ຈະກ່າວເຖິງຂັື້ນຕອນຂອງການຜະລິດ ຖ້າມີ.  

 
6.13. ສະຫ າກທີີ່ໃຊ້ກັບພາຊະນະບັນຈຸ, ອປຸະກອນ ຫ ື ເຄືີ່ອງມື ຈະຕ້ອງຊັດເຈນ, ອ່ານງ່າຍ ແລະ ຢ ່ໃນຮ ບ

ແບບທີີ່ບໍລສິັດໄດ້ຕົກລົງກັນ. ມນັເປັນປະໂຫຍດ ນອກຈາກການໃຊ້ຂໍື້ຄວາມຄໍາສັບຢ ່ຫ າກແລ້ວ ກໍີ່ມັກ
ມີການໃຊ້ສະຫ າກທີີ່ເປັນສີ ເພືີ່ອລະບຸສະຖານະ (ຕົວຢ່າງ: ກັກກັນ, ຍອມຮັບ, ປະຕິເສັດ, ສະອາດ 
ແລະ ອືີ່ນໆ). 
 

6.14. ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນີນການກວດສອບ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າທໍີ່, ອປຸະກອນອືີ່ນໆ ທີີ່ໃຊ້ສໍາລບັການຂົນສົີ່ງ
ຜະລິດຕະພັນຕ່າງໆ ຈາກພືື້ນທີີ່ໜ ີ່ງຫາພືື້ນທີີ່ອືີ່ນໆ ມີການເຊືີ່ອມຕໍີ່ຢ່າງຖືກຕ້ອງເໝາະສົມ. 

 

6.15. ການເຂົື້າເຖິງອາຄານການຜະລດິ ຈະຖືກຈໍາກັດ ໃຫ້ສະເພາະແຕ່ຜ ້ທີີ່ທີີ່ມີສິດອໍານາດເທົີ່ານັື້ນ.  
 
6.16. ນໍື້າທີີ່ໃຊ້ເປັນສ່ວນປະສົມສໍາລັບການລ້າງຂັື້ນສຸດທ້າຍ ຂອງອຸປະກອນການຜະລດິ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບ

ການບໍາບັດ ເພືີ່ອຫຼຸດຜອ່ນການປນົເປືື້ອນຂອງຈລຸິນຊີ. 
 
 
ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ (VERIFICATION) 
 
6.17. ວຽກກ່ຽວກັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ ແມ່ນຈໍາເປັນໃນການພິສ ດ ການຄວບຄຸມ ໃນແງຸ່ມູມທີີ່

ສໍາຄັນຂອງການປະຕິບັດງານສະເພາະ ຕ້ອງມີການລະບ ຸແລະ ເຮັດເປັນເອກະສານ. ການປ່ຽນແປງທີີ່ສໍາ
ຄັນ ຕໍີ່ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ ແລະ ອຸປະກອນການທົດສອບ ແລະ ຂະບວນການຕ່າງໆ ທີີ່ອາດສົີ່ງ
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ຜົນກະທົບຕໍີ່ຜະລິດຕະພັນ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ. ຈະໃຊ້ວິທີການປະເມີນຄວາມ
ສ່ຽງ ເພືີ່ອກໍານົດຂອບເຂດ ແລະ ຂອບເຂດຂອງການກວດສອບ. 
 
ກະລຸນາອ້າງອີງຕໍີ່ລາຍລະອຽດ ໃນເອກະສານຊ້ອນທ້າຍທີ 2-ການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ 
(Verification). 
 

ການປ້ອງກັນການປົນເປືື້ອນຂ້າມໃນຜະລິດຕະພັນ (PREVENTION OF CROSS-
CONTRAMINATION IN PRODUCTION) 
 
6.18. ຕ້ອງຫ ີກລ້ຽງການປົື້ນເປືື້ອນ ຂອງວດັຖຸດິບ ຫ   ຜະລດິຕະພັນ ໂດຍວດັຖຸອືີ່ນ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນອືີ່ນ. 

ຄວາມສ່ຽງຂອງການປນົເປືື້ອນຂ້າມໂດຍບງັເອນີນີື້ ເກີດຈາກ ການທີຶ່ບໍີ່ມີການຄວບຄຸມຝຸ່ນ, ອາຍແກສ, 
ອາຍລະເຫີຍ, ສະເປ ,  ຫ ື ສິີ່ງທີີ່ມີຊວີິດ ແລະ ຜະລດິະພັນຜະລິດຕະພັນຕ່າງ ໃນຂະບວນການ ຈາກ
ສານຕົກຄ້າງຢ ່ອປຸະກອນ ແລະ ຈາກເສືື້ອຜ້າຂອງຜ ້ປະຕິບັດງານ. ຄວາມສໍາຄັນຂອງຄວາມສ່ຽງນີື້ແຕກ
ຕ່າງກັນໄປ ຕາມປະເພດຂອງສານປົນເປືື້ອນ ແລະ ຜະລິດຕະພັນທີຖືກປົນເປືື້ອນ. 
   

6.19. ການປົນເປືື້ອນຂ້າມ ຈະຕ້ອງຫ ີກລ້ຽງ ໂດຍມາດຕະການທາງດ້ານເຕັກນິກ ຫ ື ການຈັດຕັື້ງທີີ່ເໝາະສົມ 
ຕົວຢ່າງ: 
6.19.1.   ການຜະລິດໃນພືື້ນທີີ່ທີີ່ແຍກ ຫ ື ປຸກລະດົມ (ແຍກເວລາ) ຈາກນັື້ນ ແມ່ນການທໍາຄວາມ

ສະອາດຕາມຄວາມເໝາະສົມ; 
6.19.2. ການສະໜອງໃຫ້ມີ ແອລ໋ອກ ແລະ ການແຍກອາກາດ; 
6.19.3. ຈໍາກັດການປົນເປືື້ອນ ທີີ່ເປັນສາເຫດຈາກການໝ ນວຽນຂອງອາກາດ ຫ ື ການນໍາເຂົື້າຂອງ

ອາກາດທີີ່ບໍີ່ໄດ້ຖືກບໍາບັດຢ່າງພຽງພ ໍຫ ື ບໍີ່ໄດ້ຖືກບໍາບັດ; 
6.19.4. ການນຸ່ງເຄືີ່ອງປ້ອງກັນດ້ານພາຍໃນພືື້ນ ທີີ່ຜະລດິຕະພັນທີີ່ມີຄວາມສ່ຽງເປັນພເິສດ ຈາກການ

ປົນເປືື້ອນຂ້າມ ທີີ່ໄດ້ດໍາເນນີຢ ່; 
6.19.5. ການໃຊ້ຂັື້ນຕອນການອະນາໄມ ແລະ ການຫຼຸດການປົນເປືື້ອນທີີ່ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດ ທີີ່ຮ ້ເຖິງປະ

ສິດທິຜົນແລວ້, ເນືີ່ອງຈາກການທໍາຄວາມສະອາດອປຸະກອນທີີ່ບໍີ່ມີປະສິດທິພາບ ເປນັສາເຫດ
ຂອງການປົນເປືື້ອນ. 

6.19.6. ການໃຊ້ “ລະບົບປດິ ” ໃນການຜະລິດ;   
6.19.7. ທົດສອບ ສິີ່ງຕົກຄ້າງ ແລະ ການສະຫ າກບອກສະຖານນະ ການອະນາໄມ ໃນອຸປະກອນ. 
6.19.8. ຂໍື້ກໍານົດພິເສດສໍາລບັການສຸ່ມຕົວຢ່າງ, ການສັີ່ງນໍື້າໜັກ, ການປະສົມ ແລະ ການປະຕິບັດ

ການດໍາເນີນກັບພດືດບິ ບອ່ນທີີ່ເກີດມີຝຸ່ນ. 
 

6.20. ມາດຕະການໃນການປ້ອງກ ັນການປົນເປືື້ອນ ແລະ ປະສິດທິພາບຂອງມັນ ຈະຖືກກວດສອບເປນັແຕ່
ລະໄລຍະຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ກໍານດົໄວ້. 

 
ວັດຖຸດິບ (STARTING MATERIALS) 
6.21. ການຈັດຊືື້ວັດຖຸດບິແມ່ນການປະຕິບັດທີີ່ສໍາຄັນ ເຊິີ່ງຕ້ອງກ່ຽວຂ້ອງກັບບຸກຄະລາກອນທີີ່ມີຄວາມຮ ້ 

ແລະ ຜ ້ສະໜອງສະເພາະ ຢ່າງທົີ່ວເຖິງ.  
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6.22. ຈະຕ້ອງຈັດຊ ັ້ວດັຖຸດບິຈາກຜ ້ສະໜອງທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຸມດັ ເຊິີ່ງມີຢ ່ໃນຂໍື້ກໍານົດທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ ແລະ ຖ້າເປັນ

ໄປໄດ້ ຈະຕ້ອງຊືື້ໂດຍກົງຈາກຜ ້ຜະລິດ.  ຂ ໍັ້ແນະນໍາວ່າ ຂໍື້ກໍານົດທີຶ່ຈະກ ານ ດຂ ື້ນໂດຍຜ ້ຜະລດິນັື້ນ ຈະ
ຕ້ອງໄດ້ຮບັການປ ກສາຫາລື ກັບຜ ສ້ະໜອງ. ຜ ້ສະໝອງວັດຖຸ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການປະເມນີຢ່າງພຽງພໍ ແລະ 
ການປະເມີນ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການບນັທ ກ.  ແຜນການປະເມີນຜ ້ສະໜອງ ຈະຕ້ອງລວມເຖິງ ລາຍຊືີ່ບນັຊີຜ ້
ສະໝອງທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸມັດ ເຊິີ່ງອາດຈະລວມເຖິງຜ ້ສະໜອງທີຶ່ເປັນທາງເລືອກອືີ່ນ, ຕ້ອງໄດ້ເຮັດການ
ປະເມີນເບືື້ອງຕົື້ນກ່ອນທີີ່ການເລ ອກເອົາຜ ້ສະໜອງເຂົື້ີ່າໃນລາຍຊືີ່ຜ ້ສະໝອງທີີ່ຈະອະນຸມັດ ແລະ ຫ ັງ
ຈາກນັື້ນ ກໍີ່ຕ້ອງໄດ້ເຮັດການປະເມນີຜ ້ສະໜອງເປນັແຕ່ລະໄລຍະ.   
 

6.23. ສໍາລັບການມອບສົີ່ງແຕ່ລະຄັື້ງ, ພາຊະນະບັນຈຸ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງການ
ຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ການອັດແຈບ ແລະ ຄວາມກົງກັນລະຫວ່າງບັນທ ກສົີ່ງມອບ ແລະ ສະຫ າກຂອງຜ ສ້ະ    ໜ
ອງ.  

 
6.24. ຖ້າການມອບສົີ່ງວດັຖຸໜ ີ່ງຄັື້ງ ປະກອບດວ້ຍຊຸດຜະລດິທີີ່ແຕກຕ່າງກັນ, ແຕ່ລະຊຸດຜະລິດ ຈະໄດ້ຮບັ

ການພິຈາລະນາ ໃຫ້ແຍກຕ່າງຫາກ ເພືີ່ອການສຸ່ມຕົວຢ່າງ, ການທົດສອບ ແລະ ການປ່ອຍ. 
 
6.25. ວັດຖຸດບິໃນພືື້ນທີີ່ເກັບຮັກສາ ຕ້ອງໄດລ້ະບຸຢ່າງເໝາະສົມ. ສະຫ າກຢ່າງໝ້ອຍຈະຕ້ອງມີຂໍື້ມ ນ ດັີ່ງລຸມ່

ນີື້: 
6.25.1. ຊືີ່ ຂອງຜະລດິຕະພັນທີີ່ກໍານົດ ແລະ ເລກລະຫັດອ້າງອີງພາຍໃນ ຖ້າມີ. 
6.25.2. ເລກຊຸດຜະລິດ ໃນໃບຮັບ. 
6.25.3. ສະຖານະຂອງກ່ຽວກັບຂໍື້ຄວາມ (ຕົວຢ່າງ: ກັກກັນ, ກໍາລັງທົດສອບ, ອະນຸມັດ, ປະຕິເສດ 

 
6.26. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນ ຫ ື ມາດຕະການທີີ່ເໝາະສົມ ເພືີ່ອຮບັປະກັນການລະບຸເນືື້ອໃນ ຂອງແຕ່ລະ

ພາຊະນະບັນຈວຸັດຖຸດບິ. ພາຊະນະບັນຈຸສໍາລບັຜະລິດຕະພນັກ່ອນນ າໄປບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ (bulk) ທີີ່
ຕົວຢ່າງ ໄດ້ຖືກຖອນ ກໍີ່ຕ້ອງໄດ້ຮບັການລະບຸ.  
 

6.27. ວັດຖຸດບິທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດປ່ອຍ ຈາກພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ແລະ ມີຍັງອາຍເຸທົີ່ານັື້ນ ທີີ່ຈະ
ຖືກນໍາໃຊ້. 

 
6.28. ວັດຖຸດບິຕ້ອງໄດ້ຖືກຈ່າຍໂດຍບຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດ້ຮັບມອບໝາຍເທົີ່ານັື້ນ, ແລະ ປະຕິບັດຕາມຂັື້ນ

ຕອນ ທີີ່ໄດ້ກໍານດົໄວ ້ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ວັດຖຸທີີ່ຖືກຕ້ອງໄດຖື້ກຕິດຊັີ່ງ ຫ ື ວດັແທກຢ່າງຊັດເຈນ  ໃນ
ພາຊະນະທີີ່ສະອາດ ແລະ ຕິດສະຫ າກໃສ່ພາຊະນະບັນຈ ຸຢ່າງເໝາະສົມ. 

 
6.29. ວັດຖຸທີີ່ໄດ້ຖືກຈ່າຍອອກ ແລະ ນໍື້າໜັກ ຫ ື ບລໍິມາດຂອງມນັ ຈະຕ້ອງໄດ້ຖືກກວດສອບຢ່າງອິດສະຫ ະ 

ແລະ ການກວດສອບ ກໍີ່ຕ້ອງໄດ້ຮບັການບນັທ ກ. 
 

6.30. ວັດຖຸ ທີີ່ໄດ້ຈ່າຍອອກ ສໍາລັບແຕ່ລະຊຸດຜະລດິ ຕ້ອງໄດເ້ກັບໄວ້ນໍາກັນ ແລະ ຕິດສະຫ າກຢ່າງຊັດເຈນ. 
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ການດໍາເນີນການກັບ:  ຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ ແລະ ຜະລິດຕະພັນກ່ອນນໍາໄປບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ 
(PROCESSING OPERATIONS: INTERMEDIATE AND BULK PRODUCTS) 
 
6.31. ການແນະນໍາສ ດຕໍາລາການຜະລິດທີີ່ເປັນຕົື້ນແບບ ຕ້ອງໄດຮ້ບັການປະເມີນຢ່າງພຽງພ ໍ ເພືີ່ອກໍານົດວ່າ

ມັນເໝາະສໍາລັບການດໍາເນນີການທີີ່ເປນັປົກກະຕິປະຈໍາວັນ ແລະ ຄວາມສາມາດຂອງການດໍາເນີນການ
ຜະລິດຊໍື້າ ໄປຊໍື້າມາໄດ້. 
 

6.32. ບຸກຄະລາກອນຝ່າຍການຜະລິດ ຕ້ອງປະຕິບັດຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ກໍານົດ ແລະ ອະນຍຸາດສໍາລບັທຸກຂັື້ນ
ຕອນຂອງຂະບວນການຜະລດິ. 

 
6.33. ສ່ວນທີີ່ບ່ຽງເບນຈາກຂັື້ນຕອນທີີ່ກໍານົດ ຈະຖືກບັນທ ກ ແລະ ຕົກລົງ ລະຫວ່າງ ຫົວໜ້າຝ່າຍຜະລິດ 

ແລະ ຝ່າຍຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ. 
 
6.34. ກ່ອນການເລີີ່ມການຜະລດິໃດໆ ຈະຕ້ອງດໍາເນນີການຕາມຂັື້ນຕອນ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າພືື້ນທີີ່ເຮດັວຽກ 

ແລະ ອຸປະກອນຕ່າງໆ ປາດສະຈາກວັດຖຸ, ຜະລິດຕະພັນ ຫ ື ເອກະສານ ທີີ່ບໍີ່ຕ້ອງການ ສໍາລບັການ
ຜະລິດ. 

 
6.35. ການຄວບຄຸມໃນລະຫວ່າງຂະບວນການ ໃດໆທີີ່ຈໍາເປນັ ແລະ ການຄວບຄຸມສິີ່ງແວດລອ້ມຕ່າງ ຈະ

ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນີນການປະຕິບັດ ແລະ ບັນທ ກ. 
 

6.36. ກ່ອນການໃສ່ສະຫ າກ ຫ ື ເຄືີ່ອງໝາຍໃສ່ວດັຖຸ ແລະ ອປຸະກອນ ຫ  ື ເຄືີ່ອງໝາຍ ຫ  ື ສະຫ າກ ທີີ່ບໍີ່
ກ່ຽວຂ້ອງ ທີີ່ໄດ້ນໍາໃຊ້ກ່ອນໜ້ານີື້ ຕ້ອງໄດເ້ອົາອອກທັງໝ ດ. 
 

6.37. ຜົນຜະລິດຕະພັນສດຸທ້າຍຂອງແຕ່ລະຂັື້ນຕອນການຜະລດິ ຈະຖືກບັນທ ກ ແລະ ກວດສອບສົມທຽບ
ກັບອັດຕາສ່ວນຕ່າງໆ ທີີ່ໄດ້ກໍານົດໃນທິດສະດີ. ສວ່ນບ່ຽງເບນທີີ່ສໍາຄັນຕ່າງ ຈາກຜົນຜະລດິທີີ່ໄດຄ້າດ
ຄະເນໄວ້ນັື້ນ ຈະຕ້ອງໄດ້ຖືກບັນທ ກ ແລະ ກວດສອບຫາສາເຫດ. 

 
6.38. ການເກັບຮັກສາວັດຖຸຕ່າງໆ ແລະ ຜະລດິຕະພັນກ່ອນນ າໄປບັນຈຫຸຸ້ມຫ ຶ່ຕ ຶ່ໄປ ຕ້ອງຢ ່ພາຍໃນເງືີ່ອນໄຂ

ການຄວບຄຸມ. 
 
ພາຊະນະບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ (PACKAGING MATERIALS) 
 
6.39. ການຈັດຊືື້, ການຈດັການ ແລະ ການຄວບຄຸມວດັຖຸສິີ່ງພິມ ຈະຕ້ອງໄດ້ໃຫ້ຄວາມສົນໃຈເຊັີ່ນດຽວກັບ

ວັດຖຸຕັື້ງຕົື້ນ.  
 
6.40. ຕ້ອງເອົາໃຈໃສ່ເປນັພິເສດຕໍີ່ວດັຖຸສິີ່ງພິມຕ່າງໆ. ຕ້ອງເກັບຮັກສາວັດຖຸສິີ່ງພິມໄວ້ໃນເງືີ່ອນໄຂສະພາບທີີ່

ປອດໄພຢ່າງພຽງພໍ ເຊັີ່ນ ເພືີ່ອແຍກການເຂົື້າເຖິງຂອງຜູທີ້ີ່ບໍີ່ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດ.  ສະຫ າກທີີ່ຕັດ ແລະ 
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ວັດຖຸສິີ່ງພິມຕ່າງໆ ຕ້ອງໄດ້ຖືກເກັບ ແລະ ຂນົສົີ່ງໃນພາຊະນະປິດທີີ່ແຍກຕ່າງຫາກ. ວັດຖຸບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່
ຈະທີີ່ຈະຖືກໃຊ້ ແມ່ນໃຫ້ແຕ່ຜ ້ທີີ່ໄດ້ຮັບອະນຍຸາດເທົີ່ານັນ ແລະ ປະຕິບັດຕາມຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່
ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດ.  

 

6.41. ການມອບສົີ່ງ ຫ  ືຊດຸຜະລິດຂອງເຄືີ່ອງບັນຈຸຫຸ້ມ ຫ ື ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ໜ ີ່ງທີີ່ໄດ້ພິມ ແຕ່ລະຄັື້ງ ຈະຕ້ອງໄດ້
ຮັບເຄືີ່ອງໝາຍອ້າງອງີ ຫ ື ເຄືີ່ອງໝາຍປະຈໍາຕົວ. 

 

6.42. ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ໜ ີ່ງ ຫ ື ວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ດ້ານນອກທີີ່ລ້າສະໄໝແລ້ວ ຈະຕ້ອງຖືກທໍາລາຍ ແລະ ບັນທ ກການ
ສໍາລະ. 

 
6.43. ເມືີ່ອໄດ້ກໍານດົແຜນປະຕິບັດການຫຸ້ມຫໍີ່,  ຈະຕ້ອງໃຫ້ຄວາມເອົາໃຈໃສ່ເປັນພເິສດ ເພືີ່ອຫຼຸດຄວາມສ່ຽງ

ຂອງການປົນເປືື້ອນຂ້າມ, ການປົນເປ ຫ ື ການປຽ່ນແທນ. ຜະລິດຕະພັນທີີ່ແຕກຕ່າງກັນ ຈະບໍີ່ໃຫ້ມີ
ການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ຢ ບ່ໍລເິວນທີີ່ໄກ້ຄຽງກັນ ຍົກເວັື້ນ ມີການແຍກທາງດ້ານກາຍຍະວິພາກ. 
 

6.44. ການການປະຕິບັດການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ຜະລດິຕະພັນ ຕ້ອງໄດປ້ະຕິບັດຕາມຂັື້ນຕອນ ເພືີ່ອຮັບປະກັນວ່າ 
ພືື້ນທີີ່ຂອງການເຮດັວຽກ, ສາຍການບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່, ເຄືີ່ອງພິມ,  ແລະ ອຸປະກອນອືີ່ນໆ ແມ່ນສະອາດ ແລະ 
ປາດສະຈາກຜະລິດຕະພັນ, ວດັຖຸ ຫ ື ເອກະສານໃດໆ ທີີ່ນໍາໃຊກ່້ອນໜ້ານີື້. ຕ້ອງໄດດ້ໍາເນນີການສະສາງ
ສາຍການຜະລິດ ຕາມບັນຊີລາຍການກວດສອບທີີ່ເໝາະສົມ. 

 
6.45. ຊືີ່ ແລະ ໝາຍເລກຊຸດຜະລດິຂອງຜະລດິຕະພັນທີີ່ກໍາລັງປະຕິບັດຢ ນ່ັື້ນ ຈະຕ້ອງສະແດງໃຫ້ເຫັນ ຢ ່ແຕ່

ລະສະຖານນີ ຫ ື ສາຍການຫຸ້ມຫໍີ່. 
 

6.46. ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ວດັຖຸບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ທັງໝົດທີີ່ຈະນໍາໃຊ້ ຈະຕ້ອງໄດ້ຖືກກວດສອບໃນການຂົນສົີ່ງ ໄປ
ຍັງພະແນກບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ໃນດ້ານປະລມິານ ແລະ ຂໍື້ມ ນປະຈໍາຕົວ ແລະ ຄວາມຖືກຕ້ອງສອດຄ່ອງກັບຄໍາ
ແນະນໍາໃນການບັນຈຸ. 

 
6.47. ພາຊະນະສໍາລັບບນັຈຸຕ້ອງສະອາດ ກ່ອນການບນັຈຸ. ຕ້ອງດໍາເນີນມາດຕະການຕ່າງໆ ເພືີ່ອປ້ອງກັນການ

ປົນເປືື້ອນໃດໆ ເຊັີ່ນ: ເສດແກ້ວ ແລະ ອະນຸພາບໂລຫະນ້ອຍໆ. 
 

6.48. ໂດຍປົກກະຕິແລ້ວການບັນຈຸ, ການປິດຈອດ ຕ້ອງຕາມດ້ວຍການປະຕິບັດການໃສ່ສະຫ າກ ໂດຍທັນທີ 
ໄວເທົີ່າທີີ່ຈະໄວໄດ້. ຖ້າບໍີ່ໃຊ້ກໍລະນດີັີ່ງກ່າວ ກໍີ່ໃຫ້ໃຊ້ວິທີີ່ທີີ່ເໝາະສົມ ເພືີ່ອໃຫ້ແນໃຈວ່າ ບໍີ່ມີການ
ສັບປນົ ຫ ື ການຕິດສະຫ າກຜິດ. 

 
6.49. ຕ້ອງປະຕິບັດດວ້ຍຄວາມເອົາໃຈໃສ່ເປັນພເິສດຕໍີ່ການດໍາເນີນການພິມໃດໆ (ຕົວຢ່າງໝາຍເລກຊຸດ

ຜະລິດ/ລ  ອດ ຫ ື ວັນໝົດອາຍຸ) ທີີ່ຕ້ອງເຮດັແຍກຕ່າງຫາກ ຫ ື ໃນໄລຍະຂອງການຫຸ້ມຫໍີ່ ຕ້ອງກວດສອບ 
ແລະ ບັນທ ກ. ຕ້ອງເອົາໃຈໃສ່ຕໍີ່ການປະຕິບັດການພິມດ້ວຍມື ເຊິີ່ງຈະຕ້ອງໄດ້ກວດສອບທຸກຄັື້ງ ຢ່າງ
ເປັນປົກກະຕິ. 
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6.50. ຕ້ອງໃຫ້ຄວາມລະມັດລະວັງເປັນພິເສດ ເມືີ່ອໄດ້ນໍາໃຊ້ສະຫ າກແບບຕັດ ແລະ ເມືີ່ອມີການພິມເກີນທີີ່
ກໍານົດ. ຕາມປົກກະຕິແລ້ວ ມັກຈະນຍິົມໃຊ້ສະຫ າກເປັນມວ່ນໃນການຕິດສະຫ າກ ເພືີ່ອຊວ່ຍຫ ີກລ່ຽງ
ການປົນເປ. 

 
6.51. ມັກຈະປະຕິບັດການກວດສອບຕ່າງໆ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ເຄືີ່ອງອ່ານລະຫັດອເີລັກໂຕ ນິກ, ເຄືີ່ອງນັບ

ສະຫ າກ ຫ ື ອຸປະກອນທີີ່ຄ້າຍຄືກັນ ແມນ່ເຮດັວຽກຢ່າງຖືກຕ້ອງ. 
 

6.52. ຂໍື້ມ ນທີພິມ ແລະ ຂ ັ້ມນູທີຶ່ພິມຝັງຢ ່ເທິງວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ ຕ້ອງແຕກຕ່າງ ແລະ ທົນທານຈາກການຈືດຈາງ 
ແລະ ການລ ບໄດງ້່າຍ. 

 
6.53. ການຄວບຄຸມຜະລິດຕະພັນແບບອ່ອນລາຍຂອງ ໃນລະຫວ່າງການຫຸ້ມຫໍີ່ ຢ່າງໜ້ອຍຕ້ອງມີການກວດ

ສອບ ດັີ່ງຕໍີ່ໄປນີື້: 
6.53.1. ລັກຊະນະທົີ່ວໄປຂອງເຄືີ່ອງຫຸ້ມຫໍີ່; 
6.53.2. ບໍີ່ວ່າເຄືີ່ອງຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ສົມບ ນ ຫ  ືບໍີ່ສົມບ ນ;  
6.53.3. ຜະລິດຕະພັນທີີ່ຖືກຕ້ອງ ແລະ ວັດຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ໃຊ້; 
6.53.4.  ບໍີ່ວ່າການພິມທີີ່ຫ າຍເກີນໄປນັື້ນ ແມ່ນຖືກຕ້ອງ ຫ ື ບໍີ່; 
6.53.5. ການເຮັດໜ້າທີີ່ຖືກຕ້ອງຂອງເຄືີ່ອງຕິດຕາມການຫຸ້ມຫໍີ່. 

 
6.54. ຕົວຢ່າງທີີ່ໄດ້ເອົາອອກໄປຈາກສາຍການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ຈະບໍີ່ໃຫ້ສົີ່ງຄນື; 
 

6.55. ຜະລິດຕະພັນທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບເຫດການຜະລດິທີີ່ຜິດປົກກະຕິ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການກວດສອບ, ການກວດ
ສອບຫາສາເຫດ ແລະ ໄດຮ້ັບການອະນຸມັດ ຈາກຜ ້ທີີ່ມີສິດອໍານາດເທົີ່ານັື້ນ ຈ ີ່ງຈະສາມາດ ນໍາເຂົື້າສ ່
ຂະບວນການຄືນໃໝ່ໄດ້. ຕ້ອງໄດເ້ກັບຮັກສາ ບັນທ ກລາຍລະອຽດ ຂອງການປະຕິບັດງານໄວ້. 

 

6.56. ຄວາມແຕກຕ່າງ ຫ ື ຄວາມຜິດປົກກະຕິໃດໆທີີ່ເປັນສໍາຄັນ ທີີ່ໄດ້ກວດພບົ ລະຫວ່າງຍອດຂອງການ
ຜະລິດ ຜະລດິຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່ (Bulk) ແລະ ວດັຖຸສິີ່ງພິມບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ຈໍານວນທີີ່ຜະລດິ
ຈະໄດ້ຕ້ອງໄດ້ຮບັການກວດສອບຫາສາເຫດ ແລະ ພິຈາລະນາຈ ນວ່າຈະເປັນທີີ່ໜ້າເພິີ່ງພໍໃຈແລວ້ ກ່ອນ
ປ່ອຍ.  

 
6.57. ເມືີ່ອສໍາເລັດການປະຕິບັດການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ແລ້ວ, ຊດຸວັດຖຸບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ເຂົື້າລະຫັດແລວ້ ທີີ່ບໍີ່ໄດ້ຖືກ

ໃຊ້ ຈະຕ້ອງຖືກທໍາລາຍ ແລະ ບັນທ ກການທໍາລາຍ. ຖ້າວ່າວັດຖຸສິີ່ງພິມທີີ່ເຂົື້າລະຫັດນັື້ນ ຫາກຖືກສົີ່ງ
ຄືນໄປຍັງສາງເກັບຮັກສາ ຈະຕ້ອງໄດປ້ະຕິບັດຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ຮບັທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຸຍາດ 

 
ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ (FINISHED PRODUCTS) 
 
6.58. ຕ້ອງກັກກັນຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບໄວ້ກ່ອນ ຈນົກວ່າຈະມກີານອະນຸຍາດປອ່ຍຂັື້ນສຸດທ້າຍ ພາຍໃຕ້

ເງືີ່ອນໄຂທີີ່ໂຮງງານຜະລິດໄດ້ກໍານົດໄວ້. 
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6.59. ການປະເມີນ ແລະ ການກວດກາເອກະສານ ຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ແມ່ນຈໍາເປັນ ກ່ອນການ
ປ່ອຍຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບເພືີ່ອການຈໍາໜ່າຍ ເຊິີ່ງໄດ້ອະທິບາຍ ຢ ່ໃນພາກທີີ່ 9 (ການຄວບຄຸມຄຸນ
ນະພາບ. 
 

6.60. ຫ ັກຈາກການປ່ອຍ, ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ຕ້ອງໄດ້ຖືກເກັບຮັກສາເປນັສດັສວ່ນ ພາຍໃຕ້ເງືີ່ອນໄຂທີີ່
ໂຮງງານໄດ້ກໍານດົ. 

 
ວັດຖຸທີີ່ຖືກປະຕິເສດ, ກ ້ຄືນ, ສົີ່ງຄືນ (REJECTED, RECOVERED AND RETURNED 

MATERIALS) 
 
6.61. ຕ້ອງມີເຄືີ່ອງໝາຍຢ່າງຊັດເຈນ ໃສ່ວດັຖຸ ແລະ ຜະລດິຕະພັນທີີ່ຖືກປະຕິເສດ ແລະ ແຍກເກັບສະເພາະ

ຢ ່ພືື້ນທີີ່ທີີ່ຈໍາກັດສະເພາະ ແລະ ພວກມັນຈະຖືກສົີ່ງກັບຄືນໄປຍງັຜ ້ສະໜອງ ຫ ື ກໍລະນເີໝາະສົມ 
ອາດນໍາເຂົື້າສ ຂ່ະບວນການຄນືໃໝ່ ຫ ື ທໍາລາຍ. ບໍີ່ວ່າການປະຕິບັດໃດໆ ທີີ່ໄດ້ດໍາເນນີ ກໍີ່ຕ້ອງໄດ້ຮບັ
ການອະນຸມັດ ແລະ ບັນທ ກ ໂດຍຜ ້ທີີ່ມສີິດອໍານາດ. 
 

6.62. ການດໍາເນີນການກ່ຽວກັບຜະລດິຕະພັນທີີ່ຖືກປະຕິເສດ ເປນັສິີ່ງທີີ່ຍົກເວັື້ນ. ແຕ່ຈະອະນຸຍາດສະເພາະ
ກໍລະນີ ທີີ່ຄນຸນະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ບໍີ່ໄດ້ຮບັຜົນກະທົບ, ຖ້າສອດຄອ່ງກັບຂໍື້ກໍານົດ
ຜະລິດຕະພັນ ແລະ ຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ກໍານດົ ແລະ ໄດຮ້ບັອະນຍຸາດພາຍຫ ັງ ທີີ່ໄດ້ມີການປະເມນີ
ຄວາມສ່ຽງທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ. ຕ້ອງໄດເ້ກັບຮັກສາບັນທ ກການດໍາເນນີການ. 

 

6.63. ການກ ້ຄືນທັງໝົດ ຫ ື ບາງສ່ວນຂອງຊຸດຜະລດິກ່ອນໜ້ານີື້ ທີີ່ສອດຄ່ອງກັບຄນຸນະພາບທີີ່ກໍານົດ ໂດຍ
ເອົາຮ່ວມເຂົື້າກັບຊດຸຜະລິດດຽວກັນ ໃນຂັື້ນຕອນການຜະລິດທີີ່ໄດ້ກໍານົດໄວ ້ເຊິີ່ງຕ້ອງໄດຮ້ັບອະນຸຍາດ
ລ່ວງໜ້າກ່ອນ. ການກ ້ຄືນ ຈະຕ້ອງໄດດ້ໍາເນນີຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ກໍານົດ ພາຍຫ ັງທີີ່ໄດ້ເຮດັການປະເມີນ
ຄວາມສ່ຽງທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ ເຖິງຜົນກະທົບໃດໆ ທີີ່ອາດຈະເກີດຂ ື້ນກັບອາຍຸການເກັບຮັກສາ. ຕ້ອງໄດ້
ບັນທ ກການກ ້ຄືນ. 

 
6.64. ຄວາມຈໍາເປນັຂອງການທົດສອບເພີື້ມເຕີມຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບໃດໆ ທີີ່ໄດດ້ໍາເນນີ ຫ ື ຜະລດິຕະ

ພັນທີີ່ກ ້ຄືນທີີ່ໄດຮ້ວມເຂົື້າກັນ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການພຈິາລະນາ ໂດຍພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ. 
 
6.65. ຜະລິດຕະພັນທີີ່ສົີ່ງຄນືຈາກຕະຫ າດ ແລະ  ທີີ່ເຫ ືອຈາກການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບຂອງໂຮງງານ ຈະຕ້ອງ

ຖືກທໍາລາຍ ຍົກເວນັແຕ່ ຖ້າຄຸນນະພາບຂອງພວກມັນ ຫາກເປັນທີີ່ໜ້າເພິີ່ງພໍໃຈ; ຜະລິດຕະພັນດັີ່ງກ່າວ 
ອາດຈະໄດຮ້ັບການພິຈາລະນາໃຫ້ຂາຍ, ໃຫ້ຕິດສະຫ າກ ຫ ື ກ ້ຄືນໄດ້ ໃນຊດຸຕໍີ່ມາ ຫ ັງຈາກທີີ່ພວກມັນ 
ໄດ້ຮບັການປະເມີນ ຈາກພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ຕາມຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດ້ກໍານົດໄວ້. 
ລັກຊະນະຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ເງືີ່ອນໄຂຂອງການເກັບຮັກສາທີີ່ຮຽກຮ້ອງ, ສະພາບ ແລະ ປະຫວັດ 
ແລະ ເວລາທີີ່ຜ່ານໄປ ນບັຕັື້ງແຕ່ໄດ້ປ່ອຍຜະລິດຕະພັນ ຈະຖືກນໍາມາພິຈາລະນາໃນການປະເມີນນີື້. ຖ້າ
ຍັງມີຂໍື້ສົງໃສໃດທີີ່ເກີດຂ ື້ນກ່ຽວກັບຄນຸນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ ມັນຈະບໍີ່ໄດຮ້ັບການພິຈາລະນາວ່າເ
ໝາະສົມສໍາລັບການ ອະນຍຸາດໃຫ້ອອກໃໝ່ ຫ ື ນໍາກັບມາໃຊ້ຄືນ ເຖິງແມ່ນວ່າ ການດໍາເນນີການ ທາງ
ດ້ານເຄມີ ຂັື້ນພືື້ນຖານ ເພືີ່ອການເກັບກ ້ຄືນ ສ່ວນປະກອບຫ ັກນັື້ນ ຈະມຄີວາມເປັນໄປໄດ້ກໍີ່ຕາມ. ທຸກ
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ການມາດຕະການໃດໆທີີ່ປະຕິບັດ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການບນັທ ກຢ່າງເໝາະສົມ. 
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ພາກທີ 7  - ການຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ (QUALITY CONTROL) 
 

ຫ ັກການ  
 ໂຮງງານຜະລິດຢາທຸກແຫ່ງທີີ່ໄດ້ຮັບການສ້າງຕັື້ງ ຈະຕ້ອງມີລະບົບການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ທີີ່ໄດອ້ອກ
ແບບ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ຜະລິດຕະພັນນັື້ນ ໄດ້ຖືກຜະລິດຕາມເງືີ່ອນໄຂ ແລະ ຂັື້ນຕອນທີີ່ພຽງພໍ ແລະ ດໍາເນີນ
ການຕາມຂໍື້ກໍານົດ ທີີ່ໄດ້ກໍານົດໄວ ້ຢ່າງຕໍີ່ເນືີ່ອງ.  
 ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ບໍີ່ໄດ້ຈໍາກັດ ແຕ່ການປະຕິບັດຢ ່ໃນຫ້ອງທົດລອງເທົີ່ານັື້ນ ແຕ່ຕ້ອງກ່ຽວຂອ້ງ
ກັບການຕັດສິນໃຈທັງໝົດ ທີີ່ອາດກ່ຽວຂ້ອງກັບຄນຸນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ.  
 ເພືີ່ອຈດຸປະສງົຂອງການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບນີື້ ຈະຕ້ອງມີພະແນກແນກຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ທີີ່ເໝາະ
ສົມ ແລະ ເປັນອິດສະຫ ະ. 
 

ທົີ່ວໄປ  
 

7.1. ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ແມ່ນກ່ຽວຂອ້ງກັບການສຸ່ມຕົວຢ່າງ, ຂໍື້ກໍານົດຜະລດິຕະພັນ, ການທົດສອບ, 
ເອກະສານ ແລະ ຂັື້ນຕອນການປ່ອຍຜະລິດຕະພັນ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ ການທົດສອບທີີ່ຈໍາເປັນນັື້ນໄດ້
ຮັບການປະຕິບັດແທ້ຈງິ ແລະ ວັດຖຸຕ່າງໆ ຈະບໍີ່ຖືກນໍາໃຊ້ ແລະ ປ່ອຍອອກ ແລະ ສະໜອງ ເພືີ່ອຈໍາໜ່
າຍຈົນກວ່າ ຄຸນນະພາບຂອງພວກມັນ ຈະໄດຮ້ັບການປະເມີນເປັນທີີ່ໜ້າພໍໃຈ.   
 

7.2. ພະແນກຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ ຕ້ອງມີພືື້ນທີີ່ທີີ່ກໍານົດ ພອ້ມກັບພະນັກງານ ແລະ ໄດ້ຮບັການຝ ກອົບຮົມ
ຢ່າງພຽງພໍ ເພືີ່ອປະຕິບັດການວິໄຈຕາມທີີ່ກໍານົດ ກ່ອນ, ລະຫວ່າງ ແລະ ຫ ັງຈາກການຜະລິດ. 
 

 
7.3. ຖ້າຫາກພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ບໍີ່ໄດປ້ະຕິບັດການວິໄຈສະເພາະເຈາະຈົງໃດໜ ີ່ງໄດ້ ກໍີ່ສາມາດ

ໃຊ້ການບໍລິການຈາກຫ້ອງທົດລອງ ຈາກພາຍນອກ ທີີ່ໄດຮ້ັບການຮັບຮອງ/ເປັນທີີ່ຍອມຮັບ ເພືີ່ອເຮັດ
ການທົດສອບ. 
 

 
7.4. ການປະເມີນຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ ຕ້ອງປະຕິບັດທຸກປັດໃຈທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງທັງໝົດລວມທັງເງືີ່ອນໄຂ

ຕ່າງໆ ຂອງການຜະລິດ, ການທົດສອບຜົນໄດ້ຮບັຂອງການຄວບຄຸມໃນຂະບວນການຜະລິດ, ການທົບ
ທວນເອກະສານການຜະລດິ (ລວມທງັການຫຸ້ມຫໍີ່), ການຮອ້ງຮຽນຕໍີ່ຂໍື້ກໍານົດຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ 
ແລະ ການກວດກາຊຸດກັບກ່ອງຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ. 
 

 
7.5. ບຸກຄະລາກອນຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ຈະຕ້ອງເຂົື້າເຖິງທຸກພືື້ນທີີ່ ເພືີ່ອດໍາເນີນການສຸ່ມຕົວຢ່າງ ແລະ 

ກວດສອບ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ. 
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7.6. ບຸກຄະລາກອນຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ຈະຕ້ອງມຄີວາມຊຽ່ວຊານເປນັພິເສດ ໃນຜະລິດຕະພັນ ເພືີ່ອໃຫ້

ສາມາດເຮັດການທົດສອບ ແລະ ສິີ່ງແປກປອມທີີ່ຍອມຮັບ, ການມີການເຕີບໃຫຍ່ຂອງເຊືື້ອລາ ແລະ 
ຄວາມບໍີ່ສະໝໍີ່າສະເໜີ ເມືີ່ອໄດ້ຮັບ ແລະ ໄດ້ກວດສອບວດັຖຸດິບ.  
 

 
7.7. ຕ້ອງມີການກວດສອບ/ທດົສອບເອກະລັກ ແລະ ຄຸນນະພາບຂອງວດັຖຸດບິ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັ

ຮ ບ. ຕ້ອງຢັື້ງຢືນເຖິງການມີ ຂອງສ່ວນປະສົມແຕ່ລະຢ່າງ ກ່ອນການປະສົມ. 
 

  
7.8. ນອກຈາກໜ້າທີີ່ຫ ັກເຫ ົີ່ານີື້ແລ້ວ, ພະແນກຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ໂດຍທົີ່ວໄປ ຈະມີໜ້າທີີ່ອືີ່ນໆ ເຊັີ່ນ: 

ການສ້າງ ແລະ ການປະຕິບັດຕາມຂັື້ນຕອນຂອງການຄວບຄມຸຄຸນນະພາບທັງໝົດ, ການເກັບຮັກສາ
ຕົວຢ່າງອ້າງອງີຂອງວັດຖຸດບິ, ຜະລດິຕະພັນ, ຮັບປະກັນຄວາມຖືກຕ້ອງຂອງສະຫ າກໃນພາຊະນະ
ບັນຈ ຸ ແລະ ຜະລິດຕະພັນ, ຮັບປະກັນການກວດສອບຄວາມຄົງທົນຂອງຜະລິດຕະພັນ ແລະ ອືີ່ນໆ. 
ການດໍາເນີນການທັງໝົດເຫ ົີ່ານີື້ຈະຕ້ອງ ດໍາເນີນຕາມຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດ ແລະ ມີ
ການບັນທ ກ. 
 

 
7.9. ຕ້ອງໄດ້ກວດສອບຕິດຕາມ ຄວາມຄົງທົນຂອງຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບຕາມແຜນການທີີ່ເໝາະສົມ 

ແລະ ຕໍີ່ເນືີ່ອງ ເຊິີ່ງຈະຊວ່ຍໃຫ້ສາມາດກວດຫາບນັຫາກ່ຽວກັບຄວາມຄ ງຕ ວໃດໆ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບ
ສ ດຕໍາລາ ທີີ່ຢ ່ໃນກັບກ່ອງ ທີີ່ໄດຮ້ັບນຸຍາດຕະຫລາດ. 
 

 
ການສຸຸ່ມຕົວຢ່າງ (SAMPLING) 
 
7.10. ເນືີ່ອງຈາກຄວາມຈງິກ່ຽວກັບວັດຖຸດິບຈາກທໍາມະຊາດ ເຊິຶ່ງຕ້ອງໄດ້ລວມວດັຖຸທໍາມະຊາດແຕ່ລະຢ່າງ

ເຂົື້າກັນ ເຊັີ່ນ ການບນັຈອຸົງປະກອບຂອງເຊວທີີ່ແຕກຕ່າງກັນ, ການຊຸ່ມຕົວຢ່າງ ຈະຕ້ອງໄດປ້ະຕິບັດ
ດ້ວຍຄວາມລະມດັລະວງັເປນັພິເສດ ໂດຍບຸກຄະລາກອນທີີ່ມຄີວາມສາມາດ. ທຸກຊຸດຕ້ອງໄດ້ຮັບການ
ລະບຸໂດຍເອກະສານສະເພາະຕົວຂອງມັນ.   
 

7.11. ຕ້ອງປະຕິບັດການຊຸ່ມຕົວຢ່າງໃຫ້ສອດຄ່ອງຕາມຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ຮັບອະນຸຍາດ ເຊິີ່ງຕ້ອງອະທິບາຍເຖິງ: 
 
7.11.1. ວິທີການຊຸ່ມຕົວຢ່າງ 
7.11.2. ອຸປະກອນທີີ່ໃຊ ້
7.11.3. ຈໍານວນຕົວຢ່າງທີີ່ຈະຊຸ່ມ 
7.11.4. ຄໍາແນະນໍາ ສໍາລັບການຊຸ່ມຕົວຢ່າງທີີ່ຕ້ອງການ 
7.11.5. ປະເພດ ແລະ ເງືີ່ອນໄຂຂອງພາຊະນະບນັຈຸທີີ່ຈະນໍາໃຊ້. 
7.11.6. ການລະບຸພາຊະນະເກັບຕົວຢ່າງ. 
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7.11.7. ເງືີ່ອນໄຂຂອງການເກັບຮັກສາ 
7.11.8. ການແນະນໍາສໍາລັບການທໍາຄວາມສະອາດ ແລະ ການເກັບຮັກສາອຸປະກອນຊຸ່ມຕົວຢ່າງ. 

 
7.12. ຕົວຢ່າງອ້າງອງີຕ້ອງໃຫ້ເປນັຕົວແທນຂອງວດັຖຸ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນ ທີີ່ຈະນໍາໄປໃຊ້. ຕົວຢ່າງອືີ່ນໆ ອາດ

ຖືກເກັບຮັກສາເພືີ່ອກວດສອບ ຕິດຕາມ ໃນສ່ວນທີີ່ມີຄວາມເປັນຮ່ວງ ຂອງຂະບວນການ (ຕົວຢ່າງ 
ການເລີີ່ມຕົື້ນ ແລະ ການສິື້ນສດຸຂອງຂະບວນການ).  
 

7.13. ພາຊະນະບັນຈຸຕົວຢ່າງ ຕ້ອງມສີະຫ າກ ທີີ່ລະບຸເນືື້ອໃນໂດຍມເີລກຊຸດ, ວນັເດອືນປີ ເກັບຕົວຢ່າງ ແລະ 
ພາຊະນະຕ່າງໆ ທີີ່ໃຊ້ເກັບ. 
 

 
7.14. ຕົວຢ່າງອ້າງອງີຈາກຊຸດຜະລິດຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ແຕ່ລະຊຸດ ຕ້ອງໄດ້ຖືກເກັບຮັກສາຈນົເຖິງໜ ີ່ງ

ປີ ຫ ັງຈາກວັນໝົດອາຍຸ. ໂດຍທົີ່ວໄປຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ຈະຖືກເກັບຮັກສາໄວ້ໃນເງືີ່ອນໄຂທີີ່ໄດ້
ແນະນໍາ. ຕົວຢ່າງວັດຖຸດິບ (ນອກຈາກສານທໍາລະລາຍ, ອາຍແກສ ແລະ ນໍື້າ) ຈະຕ້ອງໄດ້ເກັບຮັກສາ
ໄວ້ເປນັເວລາຢ່າງໜ້ອຍສອງປີ ຫ ັງຈາກການປ່ອຍຜະລດິຕະພັນ ຖ້າຄວາມຄ ງທ ນ ຫາກອະນຸຍາດໃຫ້. 
ຊ່ວງໄລຍະເວລານີື້ອາດຈະສັື້ນລງົ ຖ້າຄວາມຄົງຕົວຂອງພວກມັນ ຕາມທີີ່ໄດ້ລະບ ຸ ໃນຂໍື້ການດົທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງ ຫາກສັື້ນກ່ອນ. ຕົວຢ່າງອ້າງອີງຂອງວດັຖຸ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ ຈະຕ້ອງມຂີະ   ໜ
າດພຽງພໍ ທີີ່ຈະອະນຸຍາດໃຫ້ແກ່ການທົດສອບຄືນໃໝ່ຢ່າງເຕັມສ່ວນໄດ້.  
 

 
ການທົດສອບ (TESTING) 
 
7.15. ການທົດສອບທັງໝົດທີີ່ອະທິບາຍຢ ່ໃນເອກະສານໃນການອະນຸຍາດຈໍາໜ່າຍຕະຫ າດ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮັບ

ການດໍາເນີນການຕາມວິທີການ ແລະ ຂັື້ນຕອນທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຸຍາດ ທີີ່ເປັນທີີ່ຮບັຍອມຮບັໃນລະດບັ
ສາກົນ (ອ້າງອີງເຖິງ ເອກະສານຄັດຕິດ 1: ບັນຊີລາຍການອ້າງອີງທີີ່ສາກົນຍອມຮບັ ສໍາລບັວິທີການ ຫ  ື
ວິທີການທົດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງ).  
 

7.16. ຜົນຮັບຕ່າງໆ ທີີ່ໄດ້ ຈະຕ້ອງຖືກບັນທ ກ ແລະ ກວດສອບເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າສອດຄ່ອງກົມກຽວກັນ. 
ການຄໍານວນໃດໆ ຈະຕ້ອງຖືກກວດສອບຢ່າງເຄັື້ມງວດ. 
 

 
7.17. ການທົດສອບທີີ່ໄດ້ປະຕິບດັ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການບນັທ ກ ເຊິີ່ງການບັນທ ກຢ່າງໜ້ອຍຈະຕ້ອງມີຂໍື້ມ ນດັີ່ງ

ລຸ່ມນີື້: 
 
7.17.1. ຊືີ່ຂອງວດັຖຸ ແລະ ຜະລດິຕະພັນ ລວມທັງຮ ບແບບ. 
7.17.2. ເລກຊຸດຜະລິດ ແລະ ຖ້າເໝາະສົມ ຊືີ່ໂຮງງານຜ ້ຜະລດິ/ຜ ້ສະໜອງ. 
7.17.3. ການອ້າງອີງຕ່າງໆ ຕໍີ່ຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງຜະລດິຕະພັນ ແລະ ຂັື້ນຕອນການປະຕິບດັການ

ທົດສອບ. 
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7.17.4. ຜົນຮັບຕ່າງໆ ເຊິີ່ງປະກອບມີ ຂໍື້ສງັເກດ, ການຄິດໄລ ່ ແລະ ການອ້າງອີງ ຕໍີ່ເອກະສານ
ໃບຢັື້ງຢນືການວິໄຈ. 

7.17.5. ວັນທີີ່ຂອງການທົດສອບ, ຊືີ່ຜ ້ທົດສອບ ແລະ ຊືີ່ຫ້ອງທົດລອງພາຍນອກ ຖ້ານໍາໃຊ້. 
7.17.6. ວັນທີ ແລະ ລາຍເຊນັຂອງບຸກຄະລາກອນທີີ່ປະຕິບັດການທົດສອບ. 
7.17.7. ວັນທີ ແລະ ລາຍເຊນັຂອງບຸກຄະລາກອນຜ ້ກວດສອບຄວາມຖືກຕ້ອງການການທົດສອບ 

ແລະ ການຄິດໄລ່ຕ່າງໆ. 
7.17.8. ຂໍື້ຄວາມຖະແຫ ງທີີ່ຊັດເຈນກ່ຽວກັບການປອ່ຍ, ການປະຕິເສດ (ຫ ື ການຕັດສນິໃຈອືີ່ນໆ ) 

ແລະ ລາຍເຊນັພ້ອມລົງວັນທີ ຂອງຜ ້ທີີ່ໄດຮ້ັບມອບໝາຍ. 
 

7.18. ການຄວບຄຸມ ໃນລະຫວ່າງຂະບວນການຜະລິດ ເຊິີ່ງລວມທັງການຜະລິດໃນພືື້ນທີີ່ການຜະລິດໂດຍບຸກ
ຄະລາກອນການຜະລິດ ຕ້ອງດໍາເນີນຕາມວິທີການທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຸຍາດຈາກພະແນກຄວບຄຸມຄນຸະພາບ 
ແລະ ຜົນຮັບຕ່າງໆ ຕ້ອງໄດ້ຖືກບນັທ ກ. 
 

7.19. ຕ້ອງໄດ້ໃຫ້ຄວາມເອົາໃຈໃສ່ເປນັພິເສດຕໍີ່ຄຸນນະພາບຂອງສານເຄມີຕ່າງໆ, ເຄືີ່ອງແກ້ວທົດສອບ, ແລະ 
ນໍື້າສານເປືື້ອຍ, ສານມາດຕະຖານອ້າງອີງ ແລະ ພ ມປ ກ. ພວກມັນຕ້ອງໄດ້ຖືກກະກຽມ ໂດຍອີງຕາມ
ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດ ແລະ ມີການບັນທ ກ. 
 

 
7.20. ນໍື້າຢາວິໄຈຂອງຫ້ອງປະຕິບັດງານທີີ່ມຈີຸດປະສົງນໍາໃຊ້ໃນວຽກງານວິໄຈ ຈະຕ້ອງໄດເ້ຮັດສະຫ າກໃສ່ນໍື້າ

ຢາດັີ່ງກ່າວ ແລະ ເຊນັໂດຍຜ ້ກະກຽມ. ນໍື້າຢາວິໄຈ, ພ ມປ ກທີີ່ໝົດອາຍຸ ຫ ື ໃຊ້ການບໍີ່ໄດ້ ຕ້ອງໄດ້ລະບ ຸ
ແລະ ໃສ່ສະຫ າກ ພ້ອມເງືີ່ອນໄຂຂອງການເກັບຮັກສາ. ນອກຈາກນີື້, ນໍື້າສານເປືີ່ອຍສໍາລັບການ
ວັດແທກ, ໃຫ້ລະບຸມືື້ສຸດທ້າຍ ຂອງການກໍານົດມາດຕະຖານ ແລະ ປັດໃຈປະຈຸບນັລ້າສດຸ. 
 

 
7.21. ສໍາລັບຂໍື້ມ ນບາງປະເພດ (ຕົວຢ່າງ ຜນົການທົດສອບ, ຜົນຜະລິດ, ການຄວບຄຸມດ້ານສິີ່ງແວດລອ້ມ) 

ແນະນໍາໃຫ້ເກັບໃນຮູບແບບການບນັທ ກ ໃນລັກຊະນະທີີ່ອະນຸຍາດ ການປະເມີນແນວໂນ້ມ. 
 

 

7.22. ນອກຈາກນີື້, ຂໍື້ມ ນສ່ວນໜ ີ່ງ ຂອງການບນັທ ກຊຸດຜະລດິ ແລະ ຂໍື້ມ ນດັີ່ງເດີມ ເຊັີ່ນ: ປ ື້ມບັນທ ກຫ້ອງ
ທົດລອງ ແລະ/ຫ ື ການບນັທ ກຕ່າງໆ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການເກັບຮັກສາໄວ້ ແລະ ມີພອ້ມໃຊ້ງານ. 
 

 
ການດໍາເນີນແຜນການຕິດຕາມຄວາມຄົງຕົວ (ON GOING STABILITY PROGRAMME) 
 
7.23. ພາຍຫ ັງທີີ່ໄດ້ຮບັອະນຍຸາດວາງຕະຫ າດ, ຄວາມຄົງທົນ ຂອງຜະລິດະພັນຕ້ອງໄດ້ຮບັການຕິດຕາມຢ່າງຕໍີ່

ເນືີ່ອງຕາມແຜນການທີີ່ເໝາະສົມ ເຊິີ່ງຈະຊວ່ຍໃຫ້ສາມາດກວດສອບຫາຄວາມໝັື້ນຄົງໃດໆ ທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງກັບສ ດຕໍາລາ ໃນກັບກ່ອງຢາທີີ່ວາງຂາຍຕະຫ າດ. 
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7.24. ຈຸດປະສົງຂອງແຜນການສ ກສາຄວາມຄງົທົນຂອງຢາ ແມ່ນການຕິດຕາມກວດສອບຜະລິດຕະພັນ
ຕະຫ ອດອາຍຸການເກັບຮັກສາ ແລະ ເພືີ່ອກວດສອບວ່າຜະລດິຕະພັນຍັງຄງົຢ ່ໃນຂອບເຂດຂໍື້ກໍານດົສະ
ເພາະຂອງຜະລິດຕະພັນ ພາຍໃຕ້ເງືີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາທີີ່ໄດ້ລະບຢຸ ່ໃນສະຫ າກ. 
 

 
7.25. ສ່ວນໃຫຍ່ມັກຈະໃຊ້ກັບຜະລດິຕະພັນທີີ່ຢ ່ໃນກັບກ່ອງທີີ່ອະຍາດຕະຫ າດ/ຈໍາໜ່າຍ ແຕ່ການພິຈາລະນາ

ການສ ກສາຄວາມຄົງຕົວ ໃຫ້ກວມເອົາແຜນການ ຕິດຕາມຄວາມຄົງທົນຂອງຜະລິດຕະພັນກ່ອນການ
ຫຸ້ມຫໍີ່. ຍົກຕົວຢ່າງ ເມືີ່ອມີການເກັບຜະລິດຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່ຈໍານວນຫ າຍເປັນເວລາດົນ ກ່ອນ
ການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່/ຫ ື ສົີ່ງຈາກໂຮງງານຜະລດິໄປຍັງສະຖານທີີ່ບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່, ຜນົກະທົບຕໍີ່ຄວາມຄົງທົນ
ຂອງຜະລດິຕະພັນທີີ່ບັນຈຸ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການປະເມີນ ແລະ ສ ກສາພາຍໃຕ້ເງືີ່ອນໄຂສະພາບແວດ
ລ້ອມທີີ່ເປັນຈງິ. ນອກຈາກນີື້ຈະຕ້ອງຄໍານ ງເຖິງຜະລດິຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບທີີ່ເກັບ ແລະ ນໍາໃຊ້ເປັນ
ເວລານານ. ເຖິງຢ່າງໃດກໍີ່ຕາມເມືີ່ອມຄີວາມກ່ຽວຂອ້ງ, ກໍີ່ສາມາດກວດສອບຄວາມຄງົທົນຂອງ
ຜະລິດຕະພັນທີີ່ຜະລິດຂ ື້ນໃໝ່ໄດ້.  
 

 
7.26. ຕ້ອງໄດ້ອະທິບາຍແຜນການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ຕາມເອກະສານຂັື້ນຕອນການດໍາເນີນ (Protocol) ທີີ່

ໄດ້ອະນຸມດັ ແລະ ຜນົໄດຮ້ັບຢ່າງ ໃນຮ ບແບບການລາຍງານຢາ່ງເປັນທາງການ. ອຸປະກອນ ທີີ່ໃຊ້ສໍາລບັ
ການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ (ຕົວຢ່າງ ຕ ້ຄວບຄຸມຄວາມຄງົທົນ) ຕ້ອງຜ່ານການກວດສອບມຄີຸນສົມບດັ 
ແລະ ມີການບໍາລຸງຮັກສາທີີ່ເໝາະສົມ. 
 

 
7.27. ຂັື້ນຕອນການດໍາເນີນ (Protocol) ຂອງແຜນການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ຕ້ອງຂະຫຍາຍໃຫ້ເຖິງຈດຸສິື້ນ

ສຸດ ຂອງອາຍຸການເກັບຮັກສາ ແລະ ຈະລວມເຖິງ ແຕ່ບໍີ່ຈໍາກັດພຽງແຕ່ຄ່າວັດແທກ (Parameters) 
ຕ່າງໆ ດັີ່ງຕໍີ່ໄປນີື້:  
 
7.27.1. ຈໍານວນຊຸດຜະລິດ ຕໍີ່ຄວາມແຮງ ແລະ ຂະໜາດຊຸດທີີ່ແຕກຕາງກັນ ຕາມຄວາມເໝາະສົມ. 
7.27.2. ວິທີການທົດສອບກາຍຍະວິພາກ, ເຄມີ, ຈຸລະຊວີະວິທະຍາ ແລະ ຊີວະພາບ, ຄວາມຄົງທົນ

ຂອງຄ່າວັດແທກຕ່າງໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ  
7.27.3. ເກນການຍອມຮັບ 
7.27.4. ການອ້າງອີງໃສວ່ິທີທົດສອບ. 
7.27.5. ການອະທິບາຍເຖິງລະບບົປດິກັບກ່ອງ. 
7.27.6. ຊ່ວງເວລາການທົດສອບ (ຈດຸຕ່າງໆຂອງເວລາ) (time points) 
7.27.7. ການອະທິບາຍເງືີ່ອນໄຂການເກັບຮັກສາ. 
7.27.8. ຄ່າວັດແທກອືີ່ນໆສະພາະ ຕໍີ່ກັບຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ. 

 
7.28. ຂັື້ນຕອນການດໍາເນີນງານ ຂອງແຜນການສ ກສາຄວາມຄງົຕົວ  ອາດຈະແຕກຕ່າງຈາກການສ ກສາຄວາມ

ຄົງທົນໄລຍະຍາວ ໃນເບືື້ອງຕົື້ນຕາມເອກະສານ ທີີ່ໄດ້ຢືີ່ນເພືີ່ອສະເໜີຂອໍະນຸຍາດດ້ານການຕະຫ າດ 
ໂດຍໄດ້ໃຫ້ຂໍື້ມ ນທີີ່ຖືກຕ້ອງ ແລະ ໄດຂ້ຽນໄວ້ຢ ່ໃນຂັື້ນຕອນການດໍາເນີນງານ. 
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7.29. ຈໍານວນຊຸດຜະລິດ ແລະ ຄວາມຖີີ່ຂອງການທົດສອບ ຕ້ອງໃຫ້ມຂີໍື້ມ ນທີີ່ພຽງພໍ ສໍາລັບການວິເຄາະແນວ

ໂນ້ມ. ຢ່າງໜ້ອຍ ໜ ີ່ງຊຸດຜະລດິຕະພັນ ຕໍີ່ປ ີຂອງຜະລິດຕະພນັທີີ່ໄດ້ຜະລດິ ໃນທຸກໆຄວາມແຮງ ແລະ 
ທຸກປະເພດຂອງວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ທີີ່ໜ ີ່ງ ຖ້າກ່ຽວຂ້ອງ ຈະຕ້ອງລວມຢ ່ໃນແຜນການຕິດຕາມຄວາມຄົງທົນ 
(ຍົກແຕ່ວ່າຈະບໍີ່ມີການຜະລິດໃນຊ່ວງປີນັື້ນ.) ຕ້ອງໃຫ້ມີການອະທິບາຍເຫດຜົນທາງວິທະຍາສາດໃນ
ກໍລະນີທີີ່ມີການໃຊ້ຫ ັກການຂອງການຖ່າຍຮ ບ ແລະ ຕາຕະລາງເຂົື້າມາຊ່ວຍ. 
 

 
7.30. ໃນບາງສະຖານນະການ ຈະຕ້ອງໄດ້ເພີື້ມຊດຸຜະລິດຕືີ່ມ ຈາກແຜນການຕິດຕາມຄວາມຄົງທົນ. ເຊັີ່ນ

ຕົວຢ່າງຂອງການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນນີການຫ ັງຈາກການປ່ຽນແປງ ຫ ື ການບ່ຽງເບນທີີ່ສໍາ
ຄັນຈາກຂະບວນການ ຫ ື ຊຸດຂອງການຕິດຕາມ. ການດໍາເນນີວຽກຄືນ, ການດໍາເນີນການຄນືໃໝ່ ຈະ
ຕ້ອງໄດ້ຮບັການພິຈາລະນາເພືີ່ອ ເອົາເຂົື້າໄວນ້ໍາ. 
 

 
7.31. ຜົນໄດຮ້ັບຂອງການຕິດຕາມຄວາມຄງົທົນ ຕ້ອງໃຫ້ມີແກ່ບຸກຄະລາກອນຫ ັກ ແລະ ໂດຍສະເພາະ ກັບ

ບຸກຄະລາກອນທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດ. ໃນກໍລະນີທີີ່ມີການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ໃນສະຖານທີີ່ອືີ່ນ 
ນອກຈາກສະຖານທີີ່ໂຮງງານຜະລດິຜະລິດຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ຜະລດິຕະພັນສໍາເລດັຮ ບ, 
ຈະຕ້ອງມີຂໍື້ຕົກລົງຢ່າງເປນັລາຍລັກອັກສອນ ລະຫວ່າງຝ່າຍທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ. ຜນົຂອງການສ ກສາຄວາມຄງົ
ທົນ ຕ້ອງມີໄວ້ຢ ສ່ະຖານທີີ່ໂຮງງານຜະລິດ ເພືີ່ອກວດສອບ ໂດຍອໍານາດການປົກຄອງທີີ່ມີສດິອໍານາດ. 
 

7.32. ການອອກຈາກຂໍື້ກໍານົດ ຫ  ືແນວໂນມທີີ່ຜິດປົກກະຕິທີີ່ສໍາຄັນ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການສບືສວນສາເຫດ. ຜົນທີີ່
ໄດ້ຮບັທີີ່ອອກຈາກຂໍື້ກໍານົດ ຈະຕ້ອງໄດລ້າຍງານຕໍີ່ຜ ້ທີີ່ມີສດິອໍານາດທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ. ຜົນກະທົບທີີ່ອາດ
ເກີດຂ ື້ນກັບຊຸດຜະລິດທີີ່ອະນຸຍາດດ້ານຕະຫ າດ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການພິຈາລະນາຕາມພາກທີີ່ 9- ການຮ້ອງ
ຮຽນ ແລະ ການຮຽກຄນືຜະລິດຕະພັນຂອງຄ ່ມືແນວທາງ GMP ສະບັບນີື້ ແລະ ໂດຍການປ ກສາຫາລື
ກັບຜ ້ທີີ່ມີສິດອໍານາດທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ. 
 

7.33. ຈະຕ້ອງໄດຂ້ຽນ ແລະ ເກັບຮັກສາບດົສະຫຼຸບຂອງຂໍື້ມ ນທັງໝົດທີີ່ສ້າງຂ ື້ນ ລວມທງັຂໍື້ສະຫຼຸບຄ່າວໆ
ກ່ຽວກັບແຜນການ. ບົດສະຫຼຸບນີື້ ກໍີ່ຕ້ອງໄດຮ້ັບການກວດສອບເປນັແຕ່ລະໄລຍະ. 
 

 
7.34. ສໍາລັບຂໍື້ກໍານດົຂອງການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ, ໃຫ້ອ້າງອີງໃສຄ່ ່ມືອາຊຽນກ່ຽວກັບການສ ກສາຄວາມຄງົ

ທົນ ແລະ ອາຍຂຸອງຢາພືື້ນເມອືງ. 
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ບົດທີ 8  - ສັນຍາ ການຜະລິດ ແລະ ການວິໄຈ (CONTRACT 

MANUFACTURE AND ANALYSIS) 
 

ຫ ັກການ 
 
 ສັນຍາການຜະລິດ ແລະ ການວໄິຈ ຕ້ອງກໍານົດ, ຕົກລົງ ແລະ ຄວບຄຸມຢ່າງຖືກຕ້ອງ ເພືີ່ອຫ ີກລ້ຽງ
ຄວາມເຂົື້າໃຈຜິດ ເຊິີ່ງສາມາດສົີ່ງຜົນຕໍີ່ຜະລິດຕະພັນ ຫ ື ຕໍີ່ວຽກງານທີີ່ມີ ເຮັດໃຫ້ຄນຸນະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນ
ເປັນທີີ່ບໍີ່ເພິີ່ີ່ງພໍໃຈ. ຈະຕ້ອງມສີັນຍາທີີ່ເປັນລາຍລັກອັກສອນ ລະຫວ່າງຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ ແລະ ຜ ຮ້ັບສັນຍາ ເຊິີ່ງກໍານົດ
ໜ້າທີີ່ ແລະ ຄວາມຮັບຜດິຊອບຂອງແຕ່ລະຝ່າຍຢ່າງຊັດເຈນ. ສັນຍາຕ້ອງລະບຢຸ່າງຊດັເຈນເຖິງວິທີການທີີ່ຜ ້ມີ
ສິດອໍານາດປ່ອຍຜະລິດຕະພັນແຕ່ລະຊຸດ ສໍາລບັຂາຍ ປະຕິບດັໜ້າທີີ່ຂອງລາວຢ່າງເຕັມທີີ່. 
 

ສັນຍາການຜະລິດ (CONTRACT MANUFACTURE) 
 
8.1. ສັນຍາການຜະລິດ ຈະຕ້ອງມຂີໍື້ຕົກລົງສນັຍາ ທີີ່ເປັນລາຍລກັອັກສອນລະຫວ່າງຜ ້ວ່າຈ້າງ ແລະ ຜ ້

ຮັບຈ້າງ ເຊິີ່ງກໍານົດໜ້າທີີ່ ແລະ ຄວາມຮັບຜດິຊອບຂອງແຕ່ລະຝ່າຍໄວ້ຢ່າງຊັດເຈນ. ຂໍື້ຕົກລົງທັງໝົດສໍາ
ລັບສນັຍາການຜະລິດ ລວມທັງການປ່ຽນແປງຕ່າງໆ ທີີ່ສະເໜີ ໃນດ້ານເຕັກນິກ ຫ  ື ສັນຍາອືີ່ນໆ ຕ້ອງ
ໃຫ້ສອດຄອ່ງຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ສໍາລັບຜະລດິຕະພັນທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ. 

 
ສັນຍາການວິໄຈ (CONTRACT ANALYSIS) 
 
8.2. ສັນຍາການວິໄຈ ຈະຕ້ອງມີການຕົກລົງສນັຍາທີີ່ຂຽນເປນັລາຍລັກອັກສອນ ລະຫວ່າງຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ ແລະ 

ຜ ້ຮັບສນັຍາ ເຊິີ່ງກໍານດົໜ້າທີີ່ ແລະ ຄວາມຮບັຜິດຊອບຂອງແຕ່ລະຝ່າຍໄວ້ຢ່າງຊດັເຈນ. 
 

8.3. ຂໍື້ຕົກລົງທັງໝົດສໍາລັບສນັຍາການວິໄຈ  ລວມທັງການປ່ຽນແປງຕ່າງໆທີີ່ສະເໜີໃນດ້ານເຕັກນິກ ຫ ື ຂໍື້
ຕົກລົງອືີ່ີ່ນໆ ຈະຕ້ອງສອດຄອ່ງຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງອົງການຄຸມ້ຄອງແຫ່ງຊາດດ້ານຢາ ສໍາລັບຜະລດິຕະ
ພັນທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ. 

 
ຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ (THE CONTRACT GIVER) 
 
8.4. ຜ ້ໃຫ້ສັນຍາຕ້ອງຮບັຜິດຊອບໃນການປະເມີນຄວາມອາດສາມາດຂອງຜ ຮ້ັບສັນຍາ ໃນການປະຕິບັດ

ງານ/ການທົດສອບ ສໍາເລັດຕາມຕ້ອງການ ແລະ ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈ ໂດຍສັນຍາວ່າ ຫ ັກການຂອງ GMP 
ທີີ່ໄດ້ອະທິບາຍໃນຄ ່ມເືຫ ົີ່ານີື້ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການປະຕິບັດ. 
 

8.5. ຜ ້ໃຫ້ສັນຍາຈະຕ້ອງໃຫ້ຂໍື້ມ ນທັງໝົດທີີ່ຈໍາເປນັ ເພືີ່ອປະຕິບັດສນັຍາຢ່າງຖືກຕ້ອງຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງ
ອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ. ຜ ້ໃຫ້ສນັຍາຈະຕ້ອງໝັື້ນໃຈວ່າ ຜ ້ຮັບສນັຍາ ຮບັຮ ຢ້່າງທີີ່ຖ້ວນເຖິງບນັຫາ
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ໃດໆ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບການຜະລດິ ຫ ື ວຽກທີີ່ອາດເປັນອນັຕະລາຍຕໍີ່ສະຖານທີີ່, ອປຸະກອນ, ບຸກຄະລາ
ກອນ, ວັດຖຸອືີ່ນໆ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນອືີ່ນໆ ຂອງເຂົາ. 

8.6. ຜ ້ໃຫ້ສັນຍາຈະຕ້ອງກວດສອບໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າຜະລິດຕະພັນ ແລະ ວັດຖຸຕ່າງໆທັງໝົດ ຖືກຈັດສົີ່ງໂດຍຜ ້
ຮັບສນັຍາ ຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງເຂົາ (Specification). 

 
ຜ ້ຮັບສັນຍາ (THE CONTRACT ACCEPTOR) 
 
8.7. ຜ ້ຮັບສນັຍາ ມີອາຄານສະຖານທີີ່, ອປຸະກອນ, ຄວາມຮ ້ ແລະ ປະສົບການ ແລະ ບຸກຄະລາກອນທີີ່ມີ

ຄວາມອາດສາດມາດພຽງພໍ ໃນການປະຕິບັດວຽກງານ ເປັນທີີ່ໜ້າພໍໃຈ ຕາມການສັີ່ງຂອງຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ. 
ການຜະລິດຕາມສັນຍາ ຈະຕ້ອງໄດ້ດໍາເນນີການໂດຍຜ ້ຜະລດິທີີ່ເປັນເຈົື້າຂອງລິຂະສດິການຜະລິດຕະ
ພັນ ທີີ່ໄດຮ້ັບອະນຸຍາດໂດຍ ອງົການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ.  
 

8.8. ຜ ້ຮັບສນັຍາ ຕ້ອງໝັື້ນໃຈວ່າ ທຸກຜະລິດຕະພັນ ຫ  ື ວດັຖຸຕ່າງໆ ທັງໝົດ ທີີ່ໄດຮ້ັບນັື້ນແມ່ນ ໝາະສົມ
ກັບ ຈຸດປະສົງທີີ່ຕ້ອງການ.  
 

8.9. ຜ ້ຮັບສນັຍາຈະບໍີ່ສົີ່ງວຽກໃດໆ ທີີ່ໄດ້ຮບັມອບໝາຍ ໃຫ້ແກ່ພາກສ່ວນທີສາມ ພາຍໃຕ້ສັນຍາ ໂດຍບໍີ່ໄດ້
ຮັບການປະເມນີລວ່ງໜ້າ ແລະ ການອະນຸຍາດຂອງຂໍື້ຕົກລົງ. ການກຽມການຕ່າງທີີ່ໄດ້ເຮັດ ລະຫວ່າງຜ ້
ຮັບສນັຍາ ແລະ ພາກສວ່ນທີີ່ສາມນັື້ນ ກໍີ່ຈະຕ້ອງໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ ຂໍື້ມ ນການຜະລິດ ແລະ ການວິໄຈ 
ແມ່ນມີຢ ່ໃນສນັຍາ ໃນລັກຊະນະດຽວກັນ ລະຫວ່າງຜ ້ໃຫ້ສັນຍາເດີມ ແລະ ຜ ຮ້ັບສັນຍາ. 
 

8.10. ຜ ້ຮັບສນັຍາ ຈະຕ້ອງບ ຶ່ປະຕິບັດກິດຈະກໍາໃດໆ ທີີ່ອາດສົີ່ງຜນົກະທົບຕໍີ່ຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນທີີ່
ຜະລິດ/ທົດສອບ ສໍາລບັຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ. 

 
ການສັນຍາ (THE CONTRACT) 
 
8.11. ສັນຍາຈະຕ້ອງຖືກຮ່າງຂ ື້ນລະຫວ່າງ ຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ ແລະ ຜ ຮ້ັບສັນຍາ ເຊິີ່ງ ລະບຄຸວາມຮບັຜິດຊອບຂອງ

ຕົນທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບການຜະລິດ ແລະ ການຄວບຄຸມຄນຸນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ. ດ້ານເຕັກນິກຂອງ
ສັນຍາ ຈະຖືກຮ່າງຂ ື້ນໂດຍຜ ້ທີີ່ມີຄວາມຮ ້ທີີ່ເໝາະສົມໃນການຜະລິດຢາພືື້ນເມືອງ, ການວິໄຈ ແລະ 
ຫ ັກການການຜະລິດຢາທີີ່ດີ.  ທຸກການຈັດກຽມສໍາລັບການຜະລິດ, ການວິໄຈ ຈະຕ້ອງປະຕິບັດ
ສອດຄ່ອງຕາມລະບຽບການຂອງອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ແລະ ການຕົກລົງຂອງທັງສອງຝ່າຍ. 
 

8.12. ສັນຍາຈະຕ້ອງລະບວຸິທີການ ທີີ່ຫົວໜ້າຝ່າຍ ຄວບຄຸມຄນຸນະພາບ ເຊິີ່ງເປັນຜ ້ປອ່ຍຊຸດຜະລດິ ເພືີ່ອຈໍາ
ໜ່າຍ  ເພືີ່ອໃຫ້ໝັື້ນໃຈວ່າ ແຕ່ລະຊຸດ ໄດ້ຮບັການຜະລິດ ແລະ ກວດສອບ ສອດຄ່ອງຕາມຂໍື້ກໍານົດຂອງ
ອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ. 
 

8.13. ສັນຍາຕ້ອງອະທິບາຍຢ່າງຊັດເຈນວ່າໃຜເປັນຜ ຮ້ັບຜດິຊອບໃນການຈັດຊືື້ວັດຖຸ, ການທົດສອບ, ການ
ປ່ອຍວັດຖຸ, ການດໍາເນີນການຜະລິດ, ການກວດສອບຄຸນນະພາບ ລວມທັງການຄວບຄຸມຄະນະພາບ
ລະຫວ່າງການຜະລິດ ແລະ ຮັບຜດິຊອບໃນການຊຸ່ມຕົວຢ່າງ ແລະ ການວິໄຈ. ໃນກໍລະນມີີສັນຍາການ



 

52  
  

ວິໄຈ ຈະຕ້ອງລະບຸວ່າຜ ້ຮບັສນັຍາ ຈະເກັບຕົວຢ່າງຢ ສ່ະຖານທີີ່ ຂອງຜ ້ຜະລິດ ຫ  ືບໍີ່. 
 

8.14. ບັນທ ກການຜະລິດ, ການວິໄຈ, ການແຈກຢາຍ ແລະ ຕົວຢ່າງອ້າງອີງ ຈະຕ້ອງຖືກເກັບຮັກສາໄວໂ້ດຍຜ ້
ໃຫ້ສັນຍາ. ບັນທ ກໃດໆ ທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງກັບການປະເມນີຄນຸນະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນ, ໃນກໍລະນີມີຂໍື້
ຮ້ອງຮຽນ ຫ ື ຂໍື້ບົກຜອ່ງທີີ່ໜ້າສົງໃສ ຕ້ອງສາມາດເຂົື້າເຖິງໄດ້ ແລະ ລະບຸໄວ້ໃນຂັື້ນຕອນຂໍື້ບົກຜ່ອງ/
ການຮຽກຄືນ ຂອງຜ ້ໃຫ້ສັນຍາ 
 

8.15. ສັນຍາຕ້ອງອະນຸຍາດໃຫ້ຜ ້ໃຫ້ສັນຍາເຂົື້າຢ້ຽມຢາມເບິີ່ງອາຄານ, ສິີ່ງອໍານວຍຄວາມສະດວກ ຂອງຜ ຮ້ັບ
ສັນຍາ. 
 

8.16. ໃນກໍລະນີ ສນັຍາການວິໄຈ, ຜ ້ຮບັສນັຍາ ຕ້ອງເຂົື້າໃຈວ່າເຂົາຢ ພ່າຍໃຕ້ການກວດກາຂອງເຈົື້າໜ້າທີີ່ທີີ່ມີ

ສິດອໍານາດ.   
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ພາກທີີ່ 9 - ຄໍາຮ້ອງຮຽນ ແລະ ການຮຽກຄືນສີນຄ້າ (COMPLAINTS 

AND PRODUCT RECALS) 
 
ຫ ກັການ  

ທຸກການຮ້ອງຮຽນ ແລະ ຂໍື້ມ ນອືີ່ນໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບຜະລິດຕະພັນທີີ່ອາດມີຂໍື້ບົກຜອ່ງ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັ
ການເກັບ ແລະ ກວດສອບສາເຫດຕາມຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປນັລາຍລັກອັກສອນ. ເພືີ່ອຈັດກຽມສໍາລັບ
ທຸກໆກໍລະນີ, ລະບົບຈະໄດຮ້ັບການອອກແບບໃຫ້ຮຽກຄນື, ຖ້າຈໍາເປັນ ໃຫ້ມີການຖອນອອກຈາກຕະຫ າດໂດຍ
ທັນທີ ແລະ ມີປະສດິທິຜົນ ຖ້າຮ  ້ຫ ື ສງົໃສວ່າຜະລິດຕະພັນ ມີຄວາມບົກຜ່ອງ. 
 
ການຮ້ອງຮຽນກ່ຽວກັບຜະລິດຕະພັນ (PRODUCT COMPLAINTS) 
 
9.1. ການຮ້ອງຮຽນກ່ຽວກັບຜະລິດຕະພັນ ມັກກ່ຽວຂ້ອງກັບຄຸນນະພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ ເຊັີ່ນ 

ຄຸນສົມບັດທາງກາຍຍະວິພາກ ຫ ື ສະພາບຂອງການຫຸ້ມຫໍີ່. ການຮ້ອງຮຽນ (ພາຍໃນ ແລະ ພາຍນອກ) 
ສາມາດສົີ່ງເຖິງໂຮງງານຜ ້ຜະລດິ ໂດຍ ຫ ື ອາດຈະເປນັລາຍລກັອັກສອນຈາກຜ ້ບໍລິໂພກ ຫ ື ອງົການຄຸ້ມ
ຄອງແຫ່ງຊາດດ້ານຢາ. 
 

9.2. ທຸກການຮ້ອງຮຽນ ຈະໄດ້ຮບັການກວດສອບ ແລະ ປະເມີນຜົນ. ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດຕ່າງໆ ທີີ່ໄດ້
ອະທິບາຍເຖິງການຈດັການກັບຂໍື້ຮ້ອງຮຽນທີີ່ໄດ້ຂຽນເປັນລາຍລັກອັກສອນ ແລະ ໂດຍຄໍາເວົື້າ ທີີ່ກຽວ
ຂ້ອງກັບຜະລິດຕະພັນ ຈະຕ້ອງໄດ້ສ້າງຂ ື້ນ ແລະ ປະຕິບັດຕາມ. ຂັື້ນຕອນດັີ່ງກ່າວຈະລວມເຖິງຂໍື້ກໍານົດ
ສໍາລັບການກວດສອບໂດຍໜ່ວຍງານຄວບຄຸມຄຸນນະພາບ. ບນັທ ກທີີ່ເປັນລາຍາລັກອັກສອນຂອງການ
ຮ້ອງຮຽນ ແຕ່ລະຄັື້ງຈະຖືກເກັບໄວ້ໃນແຟມເອກະສານທີີ່ກໍານດົ ສໍາລບັການຮອ້ງຮຽນຜະລດິຕະພັນ.  
 

9.3. ຕ້ອງໄດ້ແຕ່ງຕັື້ງບຸກຄະບາກອນສໍາລັບການຈັດການກັບຂໍື້ຮ້ອງຮຽນ. 
 

9.4. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປັນລາຍລັກອັກສອນ ທີີ່ອະທິບາຍເຖິງການປະຕິບັດ ທີີ່ຈະຕ້ອງ
ໄດ້ດໍາເນນີ ລວມທັງຄວາມຈໍາເປນັໃນການພິຈາລະນາເຖິງການຮຽກຄືນ ໃນກໍລະນີການຮ້ອງຮຽນ
ກ່ຽວຂ້ອງກັບ ຄວາມເປັນໄປໄດ້ທີີ່ຜະລດິຕະພັນມີຄວາມບົກຜອ່ງ. 
 

9.5. ການຮ້ອງຮຽນໃດໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບຂໍື້ບົກຜ່ອງຂອງຜະລິດຕະພັນ ຈະຖືກບັນທ ກພ້ອມກັບລາຍ
ລະອຽດອັນເດີມທັງໝົດ ແລະ ເຮັດການກວດສອບຢ່າງລະອຽດ. ຜ ້ທີີ່ຮບັຜິດຊອບສໍາລັບການຄວບຄຸມ
ຄຸນນະພາບ ເປນັສວ່ນໜ ີ່ງຂອງທິມງານ. 
 

9.6. ຕ້ອງໃຫ້ຄວາມເອົາໃຈໃສ່ເປນັພິເສດ ໃນການກໍານົດວ່າຜະລດິຕະພັນທີີ່ຮ້ອງຮຽນນັື້ນ ແມ່ນຜະລິດຕະ
ພັນຂອງແທ້ ຫ ື ປອມ. 
 

9.7. ຖ້າພ ບ ຫ   ສ ງໃນຂໍື້ບົກຜ່ອງຂອງຜະລດິຕະພັນ ຈະຕ້ອງມີການພິຈາລະນາ ກວດສອບຊດຸຜະລິດອືີ່ນ 
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ເພືີ່ອພິຈາລະນາວ່າຈະໄດ້ຮບັຜົນກະທົບຫ ືບໍີ່ ໂດຍສະເພາະຢ່າງຍິີ່ງຊຸດ ທີີ່ບ ກຜ່ອງທີຶ່ມີການເຮັດຜະລດິ
ຄ ນ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການສືບສວນສາເຫດ. 
 

9.8. ການຕັດສິນ ແລະ ມາດຕະການທັງໝົດ ທີີ່ເກີດຂ ື້ນຈາກການຮ້ອງຮຽນ ຈະຖືກບັນທ ກ ແລະ ອ້າງອງີ
ເຖິງບັນທ ກຊດຸທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງ. 
 

9.9. ບັນທ ກຂອງການຮ້ອງຮຽນ ຕ້ອງໄດ້ຮບັການກວດສອບຢ່າງສະໝໍີ່າສະເໝີ ເພືີ່ອຊີື້ບອກກ່ຽວກັບບັນຫາ
ທີີ່ສະເພາະທີີ່ມັກເກີດຂ ື້ນຊໍື້າໆ ເຊິີ່ງຕ້ອງໄດ້ຮັບຄວາມສົນໃຈ ແລະ ອາດຮຽກຄືນຜະລດິຕະພັນ ທີີ່ວາງ
ຈ າໜ່າຍຕະຫ າດ. 
 

9.10. ສໍາຫ ັບບັນຫາທີີ່ເກີດຂ ື້ນຊໍື້າໆ ຕ້ອງກໍານົດແນວໂນ້ມ ເພືີ່ອລະບຂຸໍື້ບົກຜ່ອງທີີ່ເປນັໄປໄດ້ໃນລະບບົ.  
 

9.11. ຕ້ອງໄດ້ແຈ້ງໃຫ້ອງົການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ຖ້າໂຮງງານຜະລິດ ໄດ້ກໍາລັງມພີິຈາລະນາ ການປະຕິບັດ ກັບ
ຜະລິດມີຂໍື້ບົກຜ່ອງທີີ່ຄາດວ່າຈະເກີດຂ ັ້ນຕາມພາຍຫ ັງ, ການເສືີ່ອມສະພາບຂອງຜະລດິຕະພັນ ຫ  ື
ບັນຫາຄຸນນະພາບອືີ່ນໆ ທີີ່ຮ້າຍແຮງກັບຜະລິດຕະພັນ.  
 

9.12. ອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ແລະ ຜ ຮ້ອ້ງຮຽນ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັມີບົດສະຫຼຸບກ່ຽວກັບການປະຕິບັດງານ
ກ່ຽວກັບການແກ້ໄຂການຮ້ອງຮຽນ. 

 
ການຮຽກຄືນຜະລິດຕະພັນ (PRODUCT RECALLS) 
 
9.13. ຄວາມຮັບຜດິຊອບ ແລະ ຂັື້ນຕອນປະຕິບດັສໍາລບັການຮຽກຄືນຜະລດິຕະພັນ ຈະໄດ້ຮບັການກໍານົດ

ຂ ື້ນ ໂດຍຜ ້ຜະລດິ ເພືີ່ອອໍານວຍຄວາມສະດວກໃນການປະຕິບັດການຮຽກຄືນຊດຸຜະລິດ ເຊິີ່ງຕິດພນັ 
ກັບຕ່ອງໂສຂ້ອງການແຈກຢາຍ ເມືີ່ອຫາກສິີ່ງນີື້ກາຍເປັນຄວາມຈໍາເປັນ.  
 

9.14. ຂັື້ນຕອນປະຕິບັດການຮຽກຄືນ ຈະຕ້ອງພຈິາລະນາເຖິງ ລະດບັ ແລະ ຂັື້ນຂອງການຮຽກຄືນ ເຊິີ່ງຕ້ອງ
ສອດຄ່ອງກັບຂໍື້ກໍານດົຂອງອງົການຄຸ້ມຄອງດ້ານຢາ. 
 

9.15. ການດໍາເນີນການໃດໆ ເພືີ່ອຮຽກຄນືຜະລິດຕະພັນທີີ່ສງົໃສ ຫ  ື ຮ ້ວ່າມີຂໍື້ບົກຜອ່ງ ຫ ື ເປັນອນັຕະລາຍ, 
ຈະຕ້ອງດໍາເນນີການທັນທີ ແລະ ສອດຄ່ອງກັບແຜນທີີ່ໄດ້ກໍານດົກ່ອນໜ້ານີື້. ຂັື້ນຕອນຕ່າງໆ ທີີ່ປະຕິບດັ 
ຈະຕ້ອງລະບຸເປັນລາຍລັກອັກສອນ ແລະ ແຈ້ງໃຫ້ທຸກຄົນທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງຮບັຮ ້.  
 

9.16. ຕ້ອງໄດ້ມອບໝາຍຄວາມຮັບຜດິຊອບໃຫ້ບຸກຄະລາກອນ ໃນການດໍາເນີນການ ແລະ ປະສານງານໃນ
ການຮຽກຄືນ ແລະ ຈະຕ້ອງໄດ້ຮບັການສະໜັບສະໜ ນຢ່າງພຽງພໍຈາກພະນັກງານ ເພືີ່ອຈດັການທຸກ
ດ້ານໃນການຮຽກຄນື ກັບລະດັບຄວາມເໝາະສົມ ຂອງຄວາມຮີບດວ່ນ. 
 

9.17. ຈະຕ້ອງມີຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ເປັນລາຍລັກອັກສອນ, ການກວດສອບຢ່າງເປັນປົກກະຕິ ແລະ 
ປັບປງຸ ເມືີ່ອຈໍາເປັນ ເພືີ່ອຈັດຕັື້ງກິດຈະກໍາຮຽກຄືນ. 
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9.18. ການດໍາເນີນການຮຽກຄືນ ຈະຕ້ອງສາມາດເລີີ່ມໄດ້ທັນທີ ແລະ ທຸກເວລາ. 

 
9.19. ອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ທັງໝົດຂອງທຸກປະເທດ ທີີ່ຜະລິດຕະພັນໄດ້ຖືກແຈກຢາຍໄປນັື້ນ ຈະຕ້ອງ

ຖືກແຈ້ງໃຫ້ຮັບຮ ້ທັນທີ ຖ້າຫາກຜະລິດຕະພັນ ແມ່ນໄດ້ມີຈດຸປະສົງເພືີ່ອຮຽກຄືນ ເນືີ່ອງຈາກແມ່ນ ຫ ື 
ສົງໃສວ່າມີຂໍື້ບົກຜ່ອງ.  
 

9.20. ບັນທ ກການແຈກຢາຍ ຈະຕ້ອງມີໄວ້ພ້ອມໃຊງ້ານ ເພືີ່ອໃຫ້ບກຸຄະລາກອນທີີ່ຮັບຜດິຊອບໃນການຮຽກ
ຄືນ ແລະ ຈະຕ້ອງມີຂໍື້ມ ນທີີ່ພຽງພໍຂອງຜ ຈ້ໍາໜ່າຍ / ຜ ້ນໍາເຂົື້າ / ຜ ້ຂາຍຍ່ອຍ / ຜ ຂ້າຍສົີ່ງ ແລະ ຜ ້ຊົມໃຊ້
ໂດຍກົງ (ພ້ອມທັງທີີ່ຢ ່, ໝາຍເລກໂທລະສບັຕັື້ງໂຕະ ລວມທັງໂທລະສັບເຄ ຶ່ອນທີຶ່ຕິດຕໍີ່ ຫ ື    ໝາຍເລກ
ແຟກພາຍໃນ ແລະ ນອກໂມງເຮັດວຽກ ທີີ່ຖືກຕ້ອງ) ລວມເຖິງ ຂໍື້ມ ນຂອງພາກສວ່ນ ທີີ່ຜະລິດຕະພັນ
ໄດ້ສົີ່ງອອກ. 
 

9.21. ຜະລິດຕະພັນທີີ່ຮຽກຄືນ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການລະບຸ, ບນັທ ກ ແລະ ເກັບແຍກຕ່າງຫາກ ໃນພືື້ນທີີ່ທີີ່ປອດໄພ 
ໃນຂະນະທີີ່ລໍຖ້າການຕັດສິນ ກ່ຽວກັບສະຕາກໍາຂອງພວກມັນ. 
 

9.22. ຕ້ອງໄດ້ເຮັດການບນັທ ກຄວາມຄບືໜ້າຂອງຂະບວນການຮຽກຄືນ ແລະ ການລາຍງານສດຸທ້າຍທີີ່ໄດ້
ເຮັດອອກ ລວມທັງການສ ມທຽບລະຫວ່າງປະລິມານທີີ່ມອບສົີ່ງ ແລະ ນໍາກັບມາໃຊ້ໃໝ່ຂອງຜະລດິຕະ
ພັນ.  
 

9.23. ຕ້ອງໄດ້ປະເມນີຢ່າງເປນັປົກກະຕິ ກ່ຽວກັບປະສດິທິພາບຂອງຈັດຕຽມການສໍາລັບການາຮຽກຄືນ. 
 
ການຮ້ອງຮຽນກ່ຽວກັບການຜົນສະທ້ອນຂອງຢາ (COMPLAINTS ON ADVERSE 

PRODUCT REACTIONS) 
 
9.24. ຜົນສະທ້ອນ ທີີ່ບໍີ່ເພິີ່ງປະສົງ ຈາກການນໍາໃຊ້ຜະລິດຕະພັນ ຈະຕ້ອງໄດຮ້ັບການກວດສອບຫາສາເຫດ 

ແລະ ບັນທ ກຢ່າງລະອຽດ. ການລາຍງານຜົນສະທ້ອນ ທີີ່ບໍີ່ເພິີ່ງປະສົງທີີ່ຮ້າຍແຮງ ຕ້ອງໄດສ້ົີ່ງຕໍີ່ໄປຍັງ
ອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ໂດຍທັນທີ. 
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ບົດທີ 10 - ການກວດສອບຕົນເອງ (SELF INSPECTION) 
 
ຫ ກັການ  
 

ຕ້ອງໄດ້ດໍາເນີນການກວດສອບຕົນເອງ ເພືີ່ອຕິດຕາມການຈັດຕັື້ັງປະຕິບັດ ແລະ ການປະຕິບັດສອດຄອ່ງ
ຕາມແນວທາງການປະຕິບັດການຜະລິດທີີ່ດີ  ແລະ ເພືີ່ອສະເໜີມາດຕະການແກ້ໄຂຕ່າງໆ ທີີ່ຈໍາເປັນ. 
 
10.1. ບັນຫາດ້ານບຸກຄະລາກອນ, ອາຄານສະຖານທີີ່, ອປຸະກອນ, ເອກະສານ, ການຜະລິດ, ຄວບຄຸມຄຸນ

ນະພາບ, ການແຈກຢາຍຜະລິດຕະພັນ, ການຈດັກຽມ ສໍາລບັການຮ້ອງຮຽນ, ການຮຽກຄນື, ແລະ ການ
ກວດສອບຕົນເອງ ຕ້ອງໄດຮ້ັບການກວດກາເປນັແຕ່ລະໄລຍະ ຕາມແຜນການທີີ່ກະກຽມໄວ້ລ່ວງໜ້າ 
ເພືີ່ອກວດສອບຄວາມສອດຄອ່ງກັບຫ ັກການຂອງການຮບັປະກັນຄຸນນະພາບ.  
 

10.2. ການກວດສອບຕົນເອງ ຕ້ອງໄດ້ຮັບການດໍາເນນີຢ່າງເປັນອິດສະຫ ະ ແລະ ລາຍລະອຽດ ໂດຍຜ ້ທີີ່ມີ
ສິດອໍານາດທີີ່ໄດ້ຮບັມອບໝາຍຈາກບໍລສິັດ. ການກວດສອບແບບອດິສະຫ ະ ໂດຍຜ ້ຊ່ຽວຊານພາຍ
ນອກກໍີ່ອາດເປັນປະໂຫຍດເຊັີ່ນດຽວກັນ. 
 

10.3. ການກວດສອບຕົນເອງທັງໝົດ ຈະຖືກບັນທ ກໄວ້. ການລາຍງານຈະຕ້ອງປະກອບມີຂໍື້ສັງເກດຕ່າງໆ ທີີ່
ເຮັດ ໃນລະຫວ່າງການກວດສອບ ແລະ ຂໍື້ສະເໜີສໍາລັບການດາໍເນີນການແກ້ໄຂ ແລະ ການດໍາເນີນການ
ປ້ອງກັນ ແລະ ກວບເວລາທີີ່ກ່ຽວຂອ້ງ. ຂໍື້ຄວາມກ່ຽວກັບການປະຕິບັດທີີ່ເກີດຂ ື້ນພາຍຫ ັງຈະຖືກ
ບັນທ ກໄວນ້ໍາ. 
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ຄໍາສັບຕ່າງໆ (GROSSARY) 
 

ການອະທິບາຍຄໍາສັບຕ່າງໆ ດັີ່ງຕໍີ່ໄປນີື້ ຖືກນໍາມາໃຊ້ເພືີ່ອຈຸດປະສົງຂອງຄ ່ມືເຫ ົີ່ານີື້ ແລະ ຈະບໍີ່ໄດ້ຖື
ເປັນຄໍາສັບທາງດ້ານກົດໝາຍ: 
 
ຜ ທ້ີີ່ໄດຮ້ບັອະນຍຸາດ (Authorised Person) 
 ແມ່ນຜ ້ທີີ່ມີອໍານາດທີີ່ເໝາະສົມ ແລະ ເປນັທາງການ ແລະ ມີສິດໃນການປະຕິບັດໜ້າທີີ່ີ່ີ່ສະເພາະທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງ ກັບບໍລສິັດ.  
 
ຜນົສະທອ້ນຂອງຜະລດິຕະພນັ (Adverse Product Reactions) 
 ຜົນສະທ້ອນຂອງຜະລິດຕະພັນ ແມ່ນການແພ້ ຫ ື ປະຕິກິລຍິາໃດໜ ີ່ງທີີ່ຮ້າຍແຮງອືີ່ນໆ, ປະຕິກິລະຍາ
ເບືີ່ອ, ປະຕິກິລະຍາທີີ່ຮ້າຍແຮງ ຫື ຮ້າຍແຮງເລັກນ້ອຍ ແລະ ອືີ່ນໆ ທີີ່ບໍີ່ເພິີ່ງປະສົງ ແລະ ເກີດໃນປະລິມານທີີ່ໃຊ້
ປົກກະຕິກັບຄົນ ສໍາລບັການປ້ອງກັນ, ການບົີ່ງມະຕິ ຫ ື ການປິີ່ນປົວພະຍາດ. 
 
ຊດຸ ຫ  ືລອັດ (Batch (or Lot)) 
 ປະລິມານຂອງຢາພືື້ນເມືອງໃດໜ ີ່ງ ທີີ່ຜະລດິ ໃນລະຫວ່າງຮອບວຽນໜ ີ່ງຂອງການຜະລິດທີີ່ກໍານົດໃຫ້ 
ແລະ ຈາກການສ້າງສ ດຕໍາລາສະເພາະ ເຊິີ່ງຄືກັນໃນລັກຊະນະ ແລະ ຄຸນນະພາບ [ສໍາຄັນສດຸຂອງຊຸດການຜະລດິ
ໜ ີ່ງແມ່ນຄວາມເປັນອນັດຽວກັນ]. 
 
ເລກຊດຸ (Batch Number) 
 ການຕັື້ງ (ເປັນຕ ວເລກ, ຫ ື ໜັງສ,ື ຫ ື ການປະສົມທັງສອງຢ່າງເຂົື້າກັນ) ເຊິີ່ງລະບຸຊຸດ ແລະ ໃຫ້ມີ
ປະຫວັດທີີ່ສົມບ ນໃນຊຸດຜະລດິ ເຊິີ່ງປະກອບມ ີ ທຸກໆຂັື້ນຕອນຂອງການຜະລດິ, ການຄວບຄຸມ, 
ການແຈກຢາຍ ເພືີ່ອໃຫ້ສາມາດກວດຍ້ອນຫ ັງ ແລະ ກວດສອບໄດ້. 
 
ແບ ັກກິງ (Bracketing) 
 ມັນແມ່ນການອອກແບບກ່ຽວກັບຕາມຕະລາງສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ເຊິີ່ງມີພຽງແຕ່ຕົວຢ່າງບ່ອນທີີ່ສຸດ
ຂີດຂອງປັດໃຈການອອກແບບ ທີີ່ແນ່ນອນເທົີ່ານັື້ນ (ຕົວຢ່າງ, ຄວາມແຮງ, ຂະໜາດພາຊະນະບັນຈຸ ແລະ/ຫ ື 
ການບັນຈຸ)  ທີີ່ຈະຖືກກວດສອບທຸກຈດຸເວລາ ທັງໝົດຕາມການອອກແບບຢ່າງເຕັມສ່ວນ.  
 
ຜະລດິຕະພນັກອ່ນນ າໄປບນັຈຫຸຸມ້ຫໍີ່ (Bulk Product) 
 ຜະລິດຕະພັນໃດໆ ທີີ່ໄດ້ສໍາເລດັຂັື້ນຕອນການດໍາເນີນງານທັງໝົດ ແຕ່ບໍີ່ລວມເຖິງການບນັຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ຂັື້ນ
ສຸດທ້າຍ. 
 
ຂັື້ນຕອນ/ຂະບວນການທີີ່ສາໍຄນັ (Critical Steps/Process) 
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 ຂັື້ນຕອນ/ຂະບວນການ ທີີ່ສາມາດສະແດງໃຫ້ເຫັນວ່າເພີື້ມ/ຫຼຸດຂອງກິດຈະກໍາສະເພາະ ແລະ/ຫ ື ການ
ເພີື້ມ/ຫຼຸດ ລະດັບຄວາມບໍີ່ບໍລສິຸດ ຫ ື ບໍີ່ວ່າຈດຸການປະຕິບັດ ແມ່ນຢ ່ໃກ້ກັບຂອບຄວາມລົື້ມເຫ ວ ແລະ ສາມາດ
ຄວບຄຸມໄດ້ດີຄນືແນວໃດຕໍີ່ຄວາມປອດໄພ, ຄວາມບໍລິສດຸ ຫ  ືປະສິດທິພາບຂອງຜະລິດຕະພັນ. 
 
ວດັຖດຸບິທ າຍງັບ ຶ່ໄດຜາ່ນຂະບວນການ (Crude) 
 ຍັງຢ ່ໃນສະພາບທໍາມະຊາດ ແລະ ບໍີ່ໄດ້ຜ່ານຂະບວນການແປຮ ບ. 
 
ວນັຜະລດິ (Date of Manufacture) 
 ວັນທີີ່ທີີ່ກໍານົດໄວສ້ໍາລັບແຕ່ລະຊດຸ ເຊິີ່ງລະບຸມືື້ເລີີ່ມຕົື້ນຂອງການຜະລິດ. 
 
ຊືີ່ທີີ່ກໍານດົ (Designated Name) 
 ຊືີ່ທີີ່ໄດ້ກໍານົດໃຫ້ກັບວດັຖຸ ຫ ື ລາຍການສະເພາະ ເພືີ່ອຈໍາແນກຈາກວັດຖຸອືີ່ນ. 
 
ເອກະສານ (Documentation) 
 ຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດທີີ່ໄດຂ້ຽນອອກ, ຄໍາແນະນໍາ ແລະ ບນັທ ກຕ່າງໆ ທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບການຜະລິດ
ຢາພືື້ນເມືອງ. 
 
ວນັໝດົອາຍ ຸ(Expiry Date) 
 ວັນທີີ່ທີີ່ໄດ້ກໍານົດໄວ້ກ່ອນ ສໍາຫ ັບແຕ່ລະຊຸດ ເຊິີ່ງຊຸດນັື້ນຈະຍງັຄົງສອດຄອ່ງຕາມຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງ
ຜະລິດຕະພັນທີີ່ຮຽກຮ້ອງ ສໍາລັບຄຸນນະພາບ. 
 
ຜະລດິຕະພນັສາໍເລດັຮ ບ (Finished Product) 
 ຢາພືື້ື້ນເມືອງທີີ່ໄດ້ຜ່ານການຜະລດິໃນທຸກຂັື້ນຕອນ. 
 
ການຄວບຄມຸໃນລະຫວາ່ງຂະບວນການ (In-Process Control) 
 ການກວດສອບທີີ່ໄດປ້ະຕິບັດໃນລະຫວ່າງການຜະລດິ ເພືີ່ອກວດສອບ ແລະ ຖ້າຈໍາເປັນຕ້ອງປບັ
ຂະບວນການເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າຜະລິດຕະພັນສອດຄ່ອງກັບຂໍື້ກໍານົດສະເພາະຂອງມນັ. ການຄວບຄຸມສະພາບ
ແວດລ້ອມ ຫ ື ອຸປະກອນ ໄດ້ຖືວ່າເປັນສ່ວນໜ ີ່ງຂອງການຄວບຄຸມໃນຂະບວນການ. 
 
ຜະລດິຕະພນັເຄິີ່ງສາໍເລດັຮ ບ (Intermediate Product) 
 ວັດຖຸໃດໆ ຫ ື ສ່ວນປະສົມຂອງວດັຖຸທີີ່ຕ້ອງໄດ້ຜ່ານຂັື້ນຕອນໜ ີ່ງ ຫ ື ຫ າຍຂັື້ນຕອນຂອງຂະບວນການ 
ເພືີ່ອໃຫ້ກາຍເປັນຜະລດິຕະພັນກ່ອນນ າໄປບນັບັນຈຸຫຸ່ມຫໍີ່ (Bulk Product). 

 
ສວ່ນປະກອບຫ ກັ (Markers) 
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 ສ່ວນປະກອບຂອງວັດຖຸຈາກທໍາມະຊາດ ເຊິີ່ງຖືກກໍານົດທາງເຄມີ ແລະ ເປັນທີີ່ສນົໃຈສໍາລບັຈດຸປະສງົ
ຂອງການຄວບຄຸມ. 
 
ການອະນຍຸາດວາງຈ າໜ່າຍຕະຫ າດ (Marketing Authorization) 
 ເອກະສານທາງການທີີ່ອອກ ໂດຍອົງການຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ (NRA) ເພືີ່ອຈດຸປະສງົໃນການເຮດັການ
ຕະຫ າດ ຫ ື ເຮັດການແຈກຢາຍຜະລິດຕະພັນ ພາຍຫ ັງການປະເມີນ. 
 
ວດັຖດຸບິ (Material) 
 ສານ ຫ  ື ສ່ວນປະກອບ ທີີ່ມຄີຸນສົມບດັທາງດ້ານກາຍຍະພາບບາງຢ່າງທີີ່ໃຊ້ເປັນສ່ວນປະສົມໃນການ
ຜະລິດ. 
 
ແມດທ ິກຊິື້ງ (Matrixing) 
 ມັນແມ່ນການອອກແບບໃນການດໍາເນນີການສ ກສາຄວາມຄົງທົນ ເຊັີ່ນວ່າຊຸດຍ່ອຍທີີ່ເລອືກຂອງຈໍາ
ນວນຕົວຢ່າງທີີ່ເປນັໄປໄດສ້ໍາຫ ັບການລວມທຸກປດັໃຈ ທີີ່ຈະຖືກທົດສອບ ໃນຈດຸເວລາສະເພາະ.  
 
ວດັຖທຸາໍມະຊາດ (Natural Materials) 
 ວັດຖຸທໍາມະຊາດທີໄດ້ຮບັການປະສົມ ຫ ື ເປັນຝຸນ່ຜົງ, ສານສະກັດ, ທິງເຈີ, ໄຂມັນ ຫ ື ນໍື້າມັນຫອມລະ
ເຫີຍ, ຢາງເຣຊິນ, ຢາງ, ຢາມ່ອງ, ນໍື້າໝາກໄມ້ ແລະ ອືີ່ນໆ ທີີ່ກະກຽມມາຈາກພືດ ຫ ື ແຮ່ທາດ ແລະ ການ
ກະກຽມທີີ່ກ່ຽວຂ້ອງກັບຂະບວນການແຍກ, ຂະບວນການທີີ່ເຮັດໃຫ້ບລໍິສຸດ ແລະ ຂະບວນການທີີ່ເຮັດໃຫ້ມີ
ຄວາມເຂັື້ມຂຸ້ນ ເຊິີ່ງບໍີ່ລວມເຖິງສ່ວນປະກອບທີີ່ແຍກ ທີີ່ກໍານົດທາງເຄມ.ີ ສວ່ນປະສົມຈາກທໍາມະຊາດ ຖືໄດວ້່າ
ເປັນສານອອກລິດ ຫ ື ສວ່ນປະກອບທີີ່ມີກິດຈະກໍາການປິ ຶ່ນປວົ ທີຶ່ບໍີ່ຮ ້.  
 
ອງົການຄຸມ້ຄອງແຫງ່ຊາດ (National Regulatory Authority (NRA)) 
 ແມ່ນໜ່ວຍງານຄຸ້ມຄອງຂອງປະເທດ ຫ  ື ສ່ວນໜ ີ່ງຂອງລັດສະມາຊິກ ເຊິີ່ງໃຊ້ສດິທິຕາມກົດໝາຍໃນ
ການຄຸ້ມຄອງການນໍາເຂົື້າ, ການຜະລດິ, ສົີ່ງອອກ, ຈໍາໜ່າຍ, ຂນົສົີ່ງ, ນໍາໃຊ້ ແລະ ຂາຍຢາພືື້ື້ນເມືອງ (TM) ພາຍ
ໃນຂອບເຂດສດິອໍານາດຂອງລັດ, ສະມາຊິກນັື້ນ ເຊິີ່ງອາດປະຕິບັດລະບຽບການ ເພືີ່ອໃຫ້ແນ່ໃຈວ່າ ຜະລດິຕະ
ພັນຢາພືື້ນເມອືງ (TM) ທີີ່ວາງຕະຫ າດ ພາຍໃນເຂດສິດອໍານາດຂອງຕົນ ຖືກຕ້ອງສອດຄອ່ງກັບ ລະບຽບການຄຸ້ມ
ຄອງ. 
 
ການຫຸມ້ຫໍີ່ (Packaging) 
 ການດໍາເນີນການທັງໝົດ ຮວມເຖິງການບັນຈຸ ແລະ ການຕິດສະຫ າກ, ເຊິີ່ງຜະລິດຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມ
ຫໍີ່ (Bulk)  ຕ້ອງໄດ້ຜ່ານການດໍາເນນີການ ເພືີ່ອໃຫ້ເປນັຜະລດິຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ. 
  
ວດັຖບຸນັຈຫຸຸມ້ຫໍີ່ (Packaging Materials) 
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 ວັດຖຸໃດໆ, ຮວມທັງວັດຖຸສິີ່ງພິມທີີ່ໃຊ້ໃນການບນັຈຢຸາພືື້ນເມືອງ ເຊັີ່ນ: ພະຊະນບນັຈ,ຸ ຝາປິດ, ກັບ
ຫຸ້ມຫໍີ່, ຖົງ, ວັດຖຸສະຫ າກ, (ສະຫ າກ, ຝ່ອຍຢາ ແລະ ອືີ່ນໆ), ເຄືີ່ອງອັດ, ວດັຖຸໃຊ້ສໍາລັບມັດ, ກາວ ແລະ ເທບ
ຕິດ. 
 
ການຮຽກຄນືຜະລດິຕະພນັ (Product Recall) 
 ແມ່ນການປະຕິບັດເພືີ່ອເອົາຜະລິດຕະພັນອອກຈາກຕະຫ າດ. ການຮຽກຄືນອາດເລີື້ມຕົື້ນໂດຍ ອົງການ
ຄຸ້ມຄອງແຫ່ງຊາດ ຫ ື ການປະຕິບັດໂດຍສະໝັກໃຈຂອງໂຮງງານຜະລິດ ແລະ ຜ ອ້ໍານວຍການໂຮງງານຜະລດິ 
ແລະ ຜ ້ຈໍາໜ່າຍ ເພືີ່ອເຮດັໜ້າທີີ່ຮັບຜິດຊອບໃນການປົກປອ້ງສຸຂະພາບຂອງປະຊາຊົນ ແລະ ຄວາມເປນັຢ ່ທີີ່ດີ 
ຈາກຜະລິດຕະພັນ ທີີ່ມີຄວາມສ່ຽງຕໍີ່ການບາດເຈບັ ຫ ື ການຈົງໃຈເພືີ່ອຫ ອກລວງ ຫ  ືຫ ອກລວງຢ່າງອືີ່ນໆ.   
 
ຄນຸສມົບດັ (Qualification) 
 ການອະນຸມັດການດໍາເນນີການ ແລະ ການສ້າງເອກະສານອປຸະກອນ ຫ ື ລະບບົຊ່ວຍຕ່າງໆ ທີຶ່ໄດຮ້ັບ
ການຕິດຕັື້ງຢ່າງຖືກຕ້ອງ, ເຮດັວຽກຢ່າງຖືກຕ້ອງ ແລະ ນໍາໄປສ ່ຜົນໄດ້ຮັບທີີ່ຄາດຫວງັໄດ້ແທ້ຈິງ. 
 
ການກກັກນັ (Quarantine) 
 ສະຖານທີີ່ຂອງວັດຖຸດບິ, ເຄິີ່ງສໍາເລດັຮ ບ, ຜະລິດຕະພັນກ່ອນການຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ຜະລິດຕະພັນສໍາເລັດ
ຮ ບ ຈັດແຍກເປນັສດັສວ່ນ [ທາງກາຍຍະວິພາກ ໂດຍລະບບົ] ໃນຂະນະທີີ່ພວກມນັລໍຖ້າການຕັດສິນໃຈກ່ຽວ
ກັບຄວາມເໝາະສົມ ສໍາລບັການດໍາເນີນການ, ການຫຸ້ມຫໍີ່ ຫ ື ການຈໍາໜ່າຍ.  
 
ວດັຖດຸບິ (Raw Materials) 
 ວັດຖຸທັງໝົດ ບໍີ່ວ່າຈະອອກລດິ ຫ ື ບໍີ່ອອກລິດ ທີີ່ໃຊ້ໃນຂະບວນການຜະລິດຢາພືື້ນເມອືງ. 
 
ຕວົຢາ່ງອາ້ງອງີ (Reference sample) 
 ຕົວຢ່າງທີີ່ເປັນຕົວແທນຊຸດວັດຖຸດບິ/ວດັຖຸຫຸ້ມຫໍີ່ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ/ສໍາເລັດຮ ບທີີ່ພວກ
ມັນໄດ້ຖືກເກັບ, ຮັກສາ ສໍາລັບຈຸດປະສົງຂອງການວິໄຈ ເຊິີ່ງຈະຕ້ອງເກີດຂ ື້ນໃນຊວ່ງອາຍຸການເກັບຮັກສາຊຸດທີີ່
ກ່ຽວຂ້ອງ.  
 
ປະຕເິສດ (Rejected) 
 ສະຖານະຂອງວັດຖຸດບິ, ເຄິີ່ງສໍາເລັດຮ ບ, ຜະລດິຕະພັນກ່ອນການບັນຈຸຫຸ້ມຫໍີ່ ຫ ື ຜະລິດຕະພັນສໍາເລດັ
ຮ ບ ເຊິີ່ງບໍີ່ອະນຸຍາດໃຫ້ໃຊ້ສໍາລບັ ສໍາລບັການຜະລິດ ຫ ື ການຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ການຈໍາໜ່າຍ ແລະ ຈະຕ້ອງທ າລາຍ
ໃນລັກຊະນະທີີ່ປ່ອດໄພ. 
 
ປອ່ຍ ຫ  ືຜາ່ນ (Released or Passed) 
 ສະຖານະຂອງວັດຖຸດບິ, ຜະລດິຕະພັນເຄິີ່ງສໍາເລດັຮ ບ, ຜະລິດຕະພັນກ່ອນນ າໄປຫຸ້ມຫໍີ່ ທີີ່ໄດຮ້ັບ
ອະນຸຍາດໃຫ້ໃຊ້ ສໍາລບັຂະບວນການຜະລດິ, ການຫຸ້ມຫໍີ່ ແລະ ການຈໍາໜ່າຍ. 
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ການນ າມາຜະລດິຄ ນ (Reprocessing) 
 ວິທີການເຮັດຄືນຂະບວນການທັງໝົດ ຫ ື ບາງສ່ວນຂອງຊດຸ ທີີ່ຄຸນນະພາບບໍີ່ຖືກຍອມຮບັ ເພືີ່ອນໍາ
ໄປດໍາເນນີການພິເສດ ຫ ື ເພີີ່ມເຕີມ ກ່ອນທີີ່ຈະປອ່ຍ. 
 
ການອະນາໄມ (Sanitation) 
 ການຄວບຄຸມການອະນາໄມໃນຂະບວນການຜະລດິ ລວມເຖິງບຸກຄະບາກອນ, ສະຖານທີີ່, ອຸປະກອນ 
ແລະ ການຄວບຄຸມວດັຖຸຕ່າງໆ [ຕັື້ງແຕ່ວັດຖຸດິບ ໄປເຖິງຜະລດິຕະພັນສໍາເລັດຮ ບ] 
 
ວດັຖດຸບິ (Starting Materials) 
 ສານ ຫ ື ສ່ວນປະສົມຂອງສານ (ກ່ອນປະສມົ) ທີີ່ໃຊ້ໃນການຜະລິດຢາພືື້ື້ນເມອືງ. 
 
ຢາພືື້ນເມອືງ (Traditional Medicine) 

“ຢາພືື້ນເມືອງ” ໝາຍເຖິງຜະລິດຕະພັນຢາໃດໆ ສໍາລບັມະນຸດທີີ່ໃຊ້ສ່ວນປະກອບທີີ່ໄດຈ້າກແຫ ີ່ງທໍາມະ
ຊາດ (ພືດ, ສັດ ແລະ / ຫ  ືແຮ່ທາດ) ທີີ່ໃຊ້ໃນລະບົບຂອງການປະຕິບັດແບບດັີ່ງເດີມ ແລະ ມນັຈະຕ້ອງບໍີ່ກວມ
ເອົາຢາປາສະຈາກເຊືື້ອ, ວັດແຊງ, ສານໃດໆທີີ່ໄດ້ມາຈາກສ່ວນຂອງມະນຸດ, ເຄມີທີີ່ແຍກໄດ ້ ແລະ ລັກຊະນະ
ພິເສດທາງດ້ານເຄມີ. 
 
ຄາໍປະຕເິສດ Disclaimer: 

 ຄໍານິຍາມທາງການ ຂອງຢາພືື້ນເມອືງ ທີີ່ພົບໃນຂໍື້ຕົກລົງອາຊຽນກ່ຽວກັບຜະລດິຕະພັນຢາພືື້ື້ນເມືອງ ຈະ
ຖືກອ້າງອີງຫາກມີຂໍື້ຂັດແຍງໃດໆ. 
 
ການກວດສອບຄວາມຖກືຕອ້ງ (Verification)  
 ການຢືນຢນັ ໂດຍຜ່ານການໃຫ້ຫ ັກຖານ, ວ່າຂໍື້ກໍານົດສໍາລັບຂັື້ນຕອນການປະຕິບັດ, ຂະບວນການ, 
ອຸປະກອນ, ວດັຖຸ, ກິດຈະກໍາ ຫ ື ລະບົບແມຸ່ນມຄີວາມສອ່ດຄອ່ງ. 
 
ບັນຊີອ້າງອີງທີຶ່ຍອມຮັບຈາກສາກ ນ ສ າລັບວິທີການທ ດສອບ 

 


