
 
 

 

 

 

ຄ ູ່ ມກືານອອກອະນຸຍາດນ າໃຊ ້
ຢາ ແລະ ວກັຊນີໃນພາວະສຸກເສນີ 

 

 
 
 

 
ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ 

2021



 
 

 

ສາລະບານ 
ຄ ານ າ I 

1.ຈດຸປະສງົ 1 

2.ຂອບເຂດ ແລະ ການນ  າໃຊ ້ 1 

3.ອະທບິາຍຄ າສບັ 1 

4.ຫ ກັການທົູ່ ວໄປ 2 

5.ຂ ຮ້ຽກຮອ້ງສ າລບັການຂ ອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີໂຄວດິ-19 2 

5.1 ເງ ືູ່ອນໄຂໃນການອອກອະນຸຍາດ ອຊສ 2 

5.2 ການປະກອບເອກະສານ 3 

6.ການປະເມນີ ແລະ ການອອກໃບອະນຸຍາດ 4 

7.ການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັຫ ງັການອະນຸຍາດ 6 

7.1  ການຂ ອະນຸຍາດນ າເຂົາ້ 6 

7.2 ການຕດິຕາມ 7 

7.3 ຄ າໝັນ້ສນັຍາຂອງຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ: 7 

7.4  ຜນົສະທອນ້ຂອງຢາ (Pharmacovigilance) 7 

7.5 ການປູ່ ຽນແປງຫ ງັການໄດຮ້ບັອະນຸຍາດ 8 

ເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍ 1 ແຜນວາດຂອງຂັນ້ຕອນການອອກອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີ            
ໂຄວດິ-19 9 

ເອະສານຊອ້ນທາ້ຍ 2: ລາຍຊືູ່ ຂອງບນັດາປະເທດສະມາຊກິ ການຮູ່ ວມມກືານກວດສອບດາ້ນການຢາ 10 

ເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍ  3:   ອງົການດາ້ນສຸຂະພາບສາກນົທີູ່ ຖກືຮບັຮອງ 12 

ເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍ  4:   ອງົການຄຸມ້ຄອງດາ້ນລະບຽບການແຫູ່ ງຊາດທີູ່ ເຊືູ່ ອຖໄືດ ້ 12 

 



i 
 

ຄ ານ າ 

ສະພາບການລະບາດຂອງພະຍາດໂຄວດິ-19 ຍງັຄງົສບືຕ ູ່ ລະບາດໃນຫ າຍປະເທດ ແລະ ໄດຂ້ະຫຍາຍເປັນວງົກວາ້ງ, 
ເຮດັໃຫຫ້ າຍປະເທດໄດປ້ະກາດພາວະສຸກເສນີດາ້ນສາທາລະນະສຸກ. ຄຽງຄ ູ່ ກບັການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັມາດຕະການປອ້ງກນັ, 
ຄວບຄຸມ, ສະກດັກັນ້ ແລະ ແກໄ້ຂການລະບາດຂອງພະຍາດໂຄວດິ-19, ຢາ ແລະ ວກັຊນີປອ້ງກນັ ພະ ຍາດ ໂຄວດິ-19 
ກ ູ່ ໄດຮ້ບັການຄົນ້ຄວາ້ ແລະ ພດັທະນາ, ມາເຖງິປະຈບຸນັຫ າຍປະເທດໄດອ້ະນຸມດັການນ າໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີປອ້ງກນັ 
ພະຍາດໂຄວດິ-19ໃນພາວະສຸກເສນີ. ແຕູ່ ເນືູ່ ອງຈາກຢາ ແລະ ວກັຊນີປອ້ງກນັພະຍາດໂຄວດິ-19 ເປັນຢາໃໝູ່  ທີູ່ ຖກື 
ຄົນ້ຄວາ້, ພດັທະນາ ແລະ ທດົລອງການປິູ່ ນປົວໃນໄລຍະເວລາອນັສັນ້, ເຮດັໃຫຂ້ ມ້ ນດາ້ນຄຸນນະພາບ ແລະ ປະສດິ 
ທຜິນົອາດຈະຍງັບ ູ່ ພຽງພ ກບັເງ ືູ່ອນໄຂການຂ ນ້ທະບຽນ. ດັູ່ ງນັນ້, ເພືູ່ ອກຽມຄວາມພອ້ມ ແລະ ຮບັປະກນັການມຢີາ ລວມ 
ເຖງິຮບັປະກນັຜນົປະໂຫຍດທີູ່ ມ ີແລະ ອາດຈະມຂີອງຢາ ຫ  ືວກັຊນີເມືູ່ ອຖກືນ າໃຊໃ້ນການປອ້ງກນັ ຫ  ື ປິູ່ ນປົວ ພະຍາດ 
ໂຄວດິ-19 ຕອ້ງມຫີ າຍກວູ່ າຄວາມສູ່ ຽງທີູ່ ມ ີແລະ ອາດຈະມຂີອງຢາ ຫ  ືວກັຊນີ, ຈ ູ່ ງຕອ້ງໄດມ້ກີນົໄກການພຈິາລະນາ ອະນ ຸ
ມດັການນ າໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີປອ້ງກນັພະຍາດໂຄວດິ-19 ໃນພາວະສຸກເສນີ. ສະນັນ້, ເພືູ່ ອເປັນບູ່ ອນອງີໃນການຈດັຕັງ້ 
ປະຕບິດັ  ການອະນຸມດັການນ າໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີທີູ່ ບ ູ່ທນັໄດຂ້ືນ້ທະບຽນໃນພາວະສຸກເສນີ, ລດັຖະມນົຕກີະຊວງສາທາ 
ລະນະສຸກ ໄດອ້ະນຸມດັຂ ຕ້ກົລງົວູ່ າດວ້ຍການອະນຸຍາດນ າໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີໃນພາວະສຸກເສນີສະບບັເລກທ ີ0833/ສທ, 
ລງົວນັທ ີ 18/02/2021, ເພືູ່ ອຈດັຕັງ້ປະຕບິດັຂ ໍ້ຕກົລງົສະບບັນີໃ້ຫມ້ປີະສດິທຜິນົ.  

ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ, ໂດຍໄດຮ້ບັການສະໜບັສະໜ ນຂອງອງົການອະນາໄມໂລກຈ ູ່ ງໄດສ້າ້ງຄ ູ່ ມແືນະນ າການ ອອກໃບອະ 
ນຸຍາດ  ນ າໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີປອ້ງກນັພະຍາດໂຄວດິ-19 ໃນພາວະສຸກເສນີນີຂ້ ນ້, ເພືູ່ ອເປັນການແນະນ າການຈດັຕັງ້ ປະຕ ິ
ບດັ ແຕູ່ ລະຂັນ້ຕອນ ທີູ່ ເປັນອນັລະອຽດນບັຕັງ້ແຕູ່ ການຍືູ່ ນຄ າຮອ້ງຂ ອະນຸຍາດການນ າໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີປອ້ງກນັພະຍາດ 
ໂຄວດິ-19,  ການກວດ ແລະ ຮບັເອກະສານ, ການທບົທວນ ແລະ ປະເມນີເອກະສານ, ການອອກອະນຸຍາດ ແລະ ການ 
ຕດິຕາມພາຍຫ ງັການອອກອະນຸຍາດ.                                                                         
ຄ ູ່ ມສືະບບັນີສ້າ້ງຂ ນ້ເພືູ່ ອເປັນບູ່ ອນອງີໃຫໍ້ແກ່ການຄຸມ້ຄອງຢາ ແລະ ວກັຊນີທີູ່ ຂ ອະນຸຍາດ ນ າໃຊໃ້ນພາວະສຸກເສນີເທົູ່ ານັນ້.  
ຄ ູ່ ມ ືສືະບບັນີສ້ ໍ້າງຂ ໍ້ນເປັນສະບບັທ າອດິ ອາດຫ ກີລ ໍ້ຽງບ ່ ໄດ ໍ້ຂ ໍ້ຂາດຕກົບກົຜ່ອງ, ຫວງັວ່າຈະໄດ ໍ້ຮບັຄ າເຫນັຈາກບນັດາທ່ານ
ຜ່ານການນ າໃຊ ໍ້ຕວົຈິ່ ງເພ ່ ອຈະໄດ ໍ້ປັບປຸງໃຫ ໍ້ສມົບູນຂ ໍ້ນໃນຕ ່ ໜ ໍ້າ.                                                                                     
ຄູ່ມ ສະບບັນີ ໍ້ມຜີນົໃນການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັນບັແຕູ່ ມືລ້ງົລາຍເຊນັເປັນຕົນ້ໄປ 
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1. ຈດຸປະສງົ 
ຄ ູ່ ມສືະບບັນີແ້ມູ່ ນເພືູ່ ອເປັນບູ່ ອນອງີໃນການຜນັຂະຫຍາຍ ແລະ ຈດັຕັງ້ປະຕບິດັຂ ຕ້ກົລງົວູ່ າດວ້ຍການອະນຸຍາດນ າ 
ໃຊຢ້າ ແລະ ວກັຊນີໃນພາວະສຸກເສນີສະບບັເລກທ ີ0833/ສທ, ລງົວນັທ ີ18 ກຸມພາ 2021. 

 
2. ຂອບເຂດ ແລະ ການນ  າໃຊ ້                                                                                  

ຄ ູ່ ມສືະບບັນີຈ້ະນ າໃຊກ້ບັຜ ປ້ະກອບການດາ້ນການຢາ ແລະ ໜູ່ ວຍງານຂອງພາກລດັເຊັູ່ ນ: ຜ ຮ້ບັຜດິຊອບການຈດັ 
ຊືລ້ະດບັຊາດ ຫ  ືຜ ຈ້ດັຕັງ້ປະຕບິດັໂຄງການດາ້ນສຸຂະພາບແຫູ່ ງຊາດທີູ່ ມຄີວາມຕອ້ງການໃນການຂ ອະນຸຍາດນ າໃຊ ້
ໃນພາວະສຸກເສນີ (ອຊສ)ສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີປໍ້ອງກນັ ແລະ ປິູ່ ນປົວພະຍາດໂຄວດິ -19 ທີູ່ ຍງັບ ູ່ ໄດຂ້ືນ້ທະບຽນ 
ຫ  ືຂ ນ້ທະບຽນໃນປະເທດຕົນ້ກ າເນດີບ ູ່ ເຖງິຫາ້ປີ ຫ  ື ໄດຮ້ບັການຢັງ້ຢືນໃຫນ້ າໃຊໃ້ນ ອຊສ ຂອງອງົການອະນາໄມ 
ໂລກ ຫ  ືຂອງອງົການຄຸມ້ຄອງລະບຽບການແຫູ່ ງຊາດ ຂອງປະເທດຕົນ້ກ າເນດີ ຫ  ືອຄຊ ອືູ່ ນໆ ທີູ່ ໄດສ້າ້ງຂືນ້ ແລະ 
ພດັທະນາແລວ້ຕາມທີູ່ ລະບຸໂດຍກມົອາຫານ ແລະຢາ. 

 
3. ອະທບິາຍຄ າສບັ 

ໃບອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີ (ອຊສ) : ແມູ່ ນການອະນຸຍາດທີູ່ ອອກໃຫ ້ສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີ ທີູ່ ບ ູ່ ໄດຂ້ືນ້ທະບຽນ 
ແລະ ໃນກ ລະນສຸີກເສນີດາ້ນສາທາລະນະສຸກ. ໃບ ອຊສ ບ ູ່ ແມູ່ ນໃບຢັງ້ຢືນການຈດົທະບຽນຜະລດິຕະພນັ ຫ  ື
ໃບອະນຸຍາດ ດາ້ນການຕະຫ າດ. ຂັນ້ຕອນການປະເມນີຜະລດິຕະພນັແມູ່ ນເຮດັແບບກະທດັຮດັ ໂດຍອາດຈະອງີໃສູ່  
ຜນົການຢັງ້ຢ ນຈາກອງົການອະນາໄມໂລກ ຫ  ືອງົການຄຸມ້ຄອງແຫູ່ ງຊາດຂອງປະເທດທີູ່ ມຄີວາມເຂັມ້ແຂງ, ແຕູ່ ຈະມ ີ
ເງ ືູ່ອນໄຂບງັຄບັ ທີູ່ ເຂັມ້ງວດກວ່າໃນການນ າໃຊ ້ແລະ ການຕດິຕາມກວດກາຫ ງັການອະນຸຍາດ. 
 
ຢາ: ຢາທີູ່ ໄດຮ້ບັການອອກອະນຸຍາດນີ ້ໝາຍເຖງິຜະລດິຕະພນັຢາ ທີູ່ ແມູ່ ນທາດປະສມົເຄມ ີຫ  ືສານຊວີະພາບ, ນອກ 
ເໜອືຈາກອາຫານ, ມຈີດຸປະສງົເພືູ່ ອນ າໃຊເ້ຂົາ້ໃນ ການຮກັສາ, ປອ້ງກນັ, ຫ  ືບົູ່ ງມະຕພິະຍາດໃນຄນົ ຫ  ືສດັ, ລວມ 
ທງັສິູ່ ງຕ ູ່ ໄປນີ:້ 

1) ສິູ່ ງທີູ່ ມຈີດຸປະສງົເພືູ່ ອນ າໃຊເ້ຂົາ້ໃນການບົູ່ ງມະຕ,ິ ເຊດີຊ , ຫ ຸດຜູ່ ອນ, ປິູ່ ນປົວ ຫ  ືປອ້ງກນັພະຍາດສ າລບັຄນົ; 
2) ສິູ່ ງ (ນອກເໜອືຈາກອາຫານ) ທີູ່ ສົູ່ ງຜນົ ກະທບົຕ ູ່ ໂຄງສາ້ງ ຫ  ື ໜາ້ທີູ່ ການໃດໜ ູ່ ງຂອງຮູ່ າງກາຍຂອງຄນົ, 

ແລະ; 
3) ສິູ່ ງທີູ່ ມຈີດຸປະສງົເພືູ່ ອນ າໃຊເ້ປັນສູ່ ວນປະກອບຂອງສິູ່ ງໃດໜ ູ່ ງທີູ່ ລະບຸໄວໃ້ນຂ  ້1 ແລະ 2 ທີູ່ ກູ່ າວມາຂາ້ງເທງິ 

ແຕູ່ ບ ູ່ ກວມເອາົ ອຸປະກອນ ຫ  ືສູ່ ວນປະກອບ, ຊີນ້ສູ່ ວນ ຫ  ືອາໄຫ ູ່ ຕູ່ າງໆຂອງມນັ. 
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ການຮບັຮ :້ ໝາຍເຖງິການຍອມຮບັການຕດັສນິໃຈດາ້ນລະບຽບການຂອງອງົການທີູ່ ໜາ້ເຊືູ່ ອຖອືືູ່ ນ. 
ເຊິູ່ ງຕອ້ງອງີໃສູ່ ຫ ກັຖານຢັງ້ຢືນຄວາມສອດຄູ່ ອງຕາມຂ ກ້ ານດົຂອງລະບຽບການຂອງອງົການຄຸມ້ຄອງທີູ່ ອາ້ງອງີວູ່ າ 
ພຽງ ພ ເພືູ່ ອຕອບສະໜອງຄວາມຮຽກຮອ້ງຕອ້ງການດາ້ນລະບຽບການຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. 
 
ຄວາມເຊືູ່ ອຖ:ື ໝາຍເຖງິການກະທ າທີູ່ ອງົການຄຸມ້ຄອງແຫູ່ ງຊາດ (ອຄຊ) ໃນຂອບເຂດອ ານາດໃດໜ ູ່ ງອາດນ າ 
ເອາົຜນົການປະເມນີທີູ່ ໄດດ້ າເນນີໂດຍ ອຄຊ ຫ  ື ສະຖາບນັທີູ່ ໜາ້ເຊືູ່ ອຖອືືູ່ ນມາພຈິາລະນາ ແລະ ໃຫນ້ າ້ໜກັຄວາມ 
ສ າຄນັຂອງຂ ມ້ ນເພືູ່ ອການຕດັສນິໃຈຂອງຕນົເອງ; 
 
ອງົການຄຸມ້ຄອງແຫູ່ ງຊາດ (ອຄຊ): ໝາຍເຖງິອງົການທີູ່ ມພີາລະບດົບາດໃນການຄຸມ້ຄອງຄຸນນະພາບ, ປະສດິທພິາບ 
ແລະ ຄວາມປອດໄພຂອງຢາ ແລະ ຜະລດິຕະພນັການແພດ.  

4. ຫ ກັການທົູ່ ວໄປ 

ໃບ ອຊສ ຈະຕອ້ງຖກືອອກໃຫ ້ແລະ ມຜີນົບງັຄບັໃຊພ້າຍໃຕເ້ງ ືູ່ອນໄຂດັູ່ ງຕ ູ່ ໄປນີເ້ທົູ່ ານັນ້: 

1) ເອກະສານຍືູ່ ນຂ ອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີໂຄວດິ-19ຕອ້ງຄບົຕາມເງ ືູ່ອນໄຂສ າລບັ 
ອຊສ; 

2) ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ແລະ ຄະນະກ າມະການຊູ່ ຽວຊານໃນການທບົທວນຂ ມ້ ນ ຈະກວດກາຄນືເອກະສານ 

ຄ າຮອງ້ ແລະ ໃຫຄ້ າແນະນ າກູ່ ຽວກບັຢາ ຫ  ືວກັຊນີໂຄວດິ-19 ທີູ່ ຍືູ່ ນຂ  ອຊສ; 

3) ກມົອາຫານ ແລະ ຢາຈະດ າເນນີການໂດຍການອອກໃບ ອຊສ ຫ ອືອກໜງັສປືະຕເິສດການອອກອະນຸ ຍາດ;  
4) ຢາ ຫ  ືວກັຊນີໂຄວດິ-19 ທີູ່ ໄດຮ້ບັ ອຊສ ຕອ້ງຖກືຕດິຕາມກວດກາຫ ງັການອອກອະນຸຍາດ.  

ບນັດາພນັທະທາງດາ້ນຜນົສະທໍ້ອນນຂອງຢາ ແລະ ຂ ຜ້ ກມດັຫ ງັການອະນຸຍາດຈະຖກືບງັຄບັໃຊກ້ບັຜ  ້
ຖໃືບ ອຊສ. ພນັທະທາງດາ້ນຜນົສະທໍ້ອນຂອງຢາ ແລະ ຂ ຜ້ ກມດັຫ ງັການອະນຸຍາດໂດຍຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ 

ຕອ້ງໄດແ້ຈງ້ໃຫອ້ງົການຈດັຊືແ້ຫູ່ ງຊາດ ແລະ ຜ ຈ້ດັຕັງ້ປະຕບິດັໂຄງການສຸຂະພາບແຫູ່ ງຊາດຊາບນ າ. 
 

5. ຂ ຮ້ຽກຮອ້ງສ າລບັການຂ ອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີໂຄວດິ-19 

5.1 ເງ ືູ່ອນໄຂໃນການອອກອະນຸຍາດ ອຊສ 
ໃບ ອຊສ ຈະອອກໃຫ ້ແລະ ສບືຕ ູ່ ມ ີຜນົນ າໃຊສ້ະເພາະໃນກ ລະນ ີເຫດການດັູ່ ງຕ ູ່ ໄປນີຄ້:ື 

1) ອງີໃສູ່ ຫ ກັຖານທງັໝດົທີູ່ ມລີວມທງັຂ ມ້ ນຈາກການທດົລອງທີູ່ ຖກືຄວບຄຸມຢູ່ າງເໝາະສມົ ແລະ ເປັນທີູ່  
ຍອມຮບັ, ຖວືູ່ າມເີຫດຜນົທີູ່ ເຊືູ່ ອໝັນ້ໄດວູ້່ າຢາ ຫ  ື ວກັຊນີດັູ່ ງກູ່ າວ ມປີະສດິທພິາບໃນການປອ້ງກນັ ຫ  ື
ປິູ່ ນປົວພະຍາດໂຄວດິ-19; 

2) ຜນົປະໂຫຍດທີູ່ ມ ີແລະ ອາດຈະມຂີອງຢາ ຫ  ືວກັຊນີເມືູ່ ອຖກືນ າໃຊໃ້ນການ ປອ້ງກນັ ຫ  ືປິູ່ ນປົວ ພະຍາດ 
ໂຄວດິ-19 ຈະມຫີ າຍກວູ່ າຄວາມສູ່ ຽງທີູ່ ມ ີແລະ ອາດຈະມຂີອງຢາ ຫ  ືວກັຊນີ; 
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3) ບ ູ່ ມທີາງເລອືກອືູ່ ນທີູ່ ເໝາະສມົ ທີູ່ ໄດຖ້ກືອະນຸມດັແລວ້ ແລະ ມຄີວາມພອ້ມພຽງພ , ນອກຈາກຢາ ຫ  ື
ວກັຊນີ ສ າລບັການປອ້ງກນັ ຫ  ືປິູ່ ນປົວພະຍາດໂຄວດິ-19; 

ເງ ືູ່ອນໄຂສຸດທາ້ຍໃຊສ້ະເພາະໃນເວລາທີູ່ ບ ູ່ ມຢີາ ຫ  ື ວກັຊນີທີູ່ ຈດົທະບຽນຢ ູ່ ໃນປະເທດສ າລບັປອ້ງກນັ ຫ  ື ປິູ່ ນປົວ 
ພະຍາດໂຄວດິ-19;  

5.2 ການປະກອບເອກະສານ 
1) ທຸກເອກະສານຕອ້ງຍືູ່ ນເຖງິກມົອາຫານ ແລະ ຢາ; 
2) ເອກະສານຍືູ່ ນຂ  ອຊສ ສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີ ຕອ້ງປະຕບິດັຕາມຂ ຮ້ຽກຮອ້ງດາ້ນເອກະສານດັູ່ ງຕ ູ່ ໄປນີ:້ 
▪ ໜງັສສືະເໜຂີ  ອຊສ ໂດຍແມູ່ ນຜ ປ້ະກອບການດາ້ນຢາ ແລະ ໜູ່ ວຍງານຂອງພາກລດັທີູ່ ມຈີດຸປະສງົ ຂ ນ າ 
 ເຂົາ້ຢາ ແລະ ວກັຊນີ ພອ້ມທງັແບບຟອມ ອຊສ; 
▪ ໃບອະນຸຍາດດ າເນນີທຸລະກດິນ າເຂົາ້-ສົູ່ ງອອກດາ້ນຢາ ແລະ ອຸປະກອນການແພດ, ໂດຍມສີ າເນາົສນັຍາ 
 ຈ າໜູ່ າຍສະເພາະກບັຜ ຜ້ະລດິຢາ ຫ  ືວກັຊນີ; 
▪ ໃບຢັງ້ຢືນການປະຕບິດັຫ ກັການການຜະລດິທີູ່ ດ ີ (GMP) ທີູ່ ອອກໃຫໂ້ດຍອງົການຄຸມ້ຄອງແຫູ່ ງຊາດ ຫ  ື

ອງົການຄຸມ້ຄອງອືູ່ ນໆ ທີູ່ ເໝາະສມົ. ສ າລບັຢາ ຫ  ື ວກັຊນີທີູ່ ມາຈາກ ບນັດາປະເທດທີູ່ ບ ູ່ ແມູ່ ນສະມາຊກິ 
PIC/S ຫ  ື ບ ູ່ ມກີານຮບັຮອງຂອງອງົການອະນາໄມໂລກຈະຕອງ້ມ ີ ໃບຢັງ້ຢືນການປະຕບິດັການຜະລດິ 
ທີູ່ ດທີີູ່ ຍງັມອີາຍຸ ນ າໃຊ ້ຂອງຕູ່ າງປະເທດ (ເບິູ່ ງເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍທ ີ 2 ສ າລບັລາຍຊືູ່ ປະເທດສະມາຊກິ 
PIC/S) 

▪ ລາຍຊືູ່ ປະເທດທີູ່ ໄດອ້ອກໃບ ອຊສ, ໂດຍມຫີ ກັຖານຢັງ້ຢືນການອະນຸຍາດສ າລບັການໃຊສຸ້ກເສນີ (ຫ  ື
ເອກະ ສານທຽບເທົູ່ າ) ທີູ່ ສອດຄອູ່ ງກບັການອະນຸມດັຈາກ ອຄຊ ປະເທດນັນ້ 

▪ ບດົລາຍງານກູ່ ຽວກບັການນ າໃຊຕ້ວົຈງິພາຍຫ ງັການອອກໃບ ອຊສ ໂດຍ ອຄຊ ປະເທດນັນ້ 

▪ ບດົລາຍງານການປະເມນີຜນົລວມທງັ ເອກະສານຄ າຖາມ ແລະ ຄ າຕອບຈາກ ອຄຊ ປະເທດນັນ້ 

▪ ຂ ມ້ ນ ແລະ ຜນົໄດຮ້ບັຈາກການທດົລອງທາງດາ້ນການປິູ່ ນປົວ(Clinical trial) ທີູ່ ລວມມຂີ ມ້ ນ ຄວາມ 
ແຕກຕູ່ າງທາງດາ້ນເຊືອ້ຊາດ (ອາຊ ີ/ ປາຊຟິີກ) 

▪ ການສ ກສາຄວາມຄງົຕວົທີູ່ ມຢີ ູ່ ໃນປັດຈບຸນັ ແລະ ລາຍການ ການສ ກສາໄລຍະຍາວ; 
▪ ແຜນການຄຸມ້ຄອງຄວາມສູ່ ຽງ 
▪ ບດົສະຫ ຸບກູ່ ຽວກບັຄຸນລກັສະນະຂອງຜະລດິຕະພນັ 

▪ ບດົສະຫ ຸບກ່ຽວກບັຊຸດຜະລດິ(summary of lot protocol) 

▪ ສະຫ າກຜະລດິຕະພນັຢູ່ າງໜອ້ຍທີູ່ ສຸດຕອ້ງມຂີ ມ້ ນ: ຊືູ່ ຂອງວກັຊນີ, ປະເພດວກັຊນີ, ວທິໃີຊ,້ ປະລມິານ 
ໃຊຕ້ ູ່ ຫ ອດ, ການເກບັມຽ້ນ, ເລກຊຸດຜະລດິ, ວນັຜະລດິ ແລະ ວນັໝດົອາຍຸ 

▪ ໃບຢັງ້ຢືນການຊ າລະເງນິ (ຖາ້ມ)ີ. 
ຖາ້ບ ູ່ ສາມາດປະກອບເອກະສານໄດຄ້ບົຖວ້ນຕາມລາຍການຂາ້ງເທງິນັນ້,ຕອ້ງມເີຫດຜນົທີູ່ ພຽງພ ເພືູ່ ອພຈິາລະນາການ 
ສບືຕ ູ່ ຍືູ່ ນເອກະສານເມືູ່ ອໃດທີູ່ ສາມາດສະໜອງເອກະສານເພີູ່ ມເຕມີໄດ.້ ເງ ືູ່ອນໄຂທີູ່ ລະບຸຂາ້ງເທງິນັນ້ອາດຈະໄດຮ້ບັ 
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ການປັບປຸງ ຫ  ືເພີູ່ ມເຕມີໂດຍກມົອາຫານ ແລະ ຢາໂດຍການແຈງ້ການ. ນອກຈາກນັນ້, ໃນກ ລະນທີີູ່ ມ ີຄວາມຈ າເປັນ 
ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ອາດຈະຕອ້ງການເອກະສານເພີູ່ ມເຕມີ ສ າລບັການທບົທວນການພຈິາລະນາຢາ ຫ  ືວກັຊນີທີູ່ ຂ  
ອຊສ ໃນທຸກໆ ເອກະສານທີູ່ ຍືູ່ ນຂ  ອຊສ ຕອ້ງມຄີ າປະຕຍິານເພືູ່ ອຢັງ້ຢືນວູ່ າ ຜະລດິຕະພນັມສີູ່ ວນປະສມົ, ສ ດຕ າ 
ລາ, ຄວາມແຮງ, ຂັນ້ຕອນການຜະລດິ, ຢາທີູ່ ອອກລດິ, ຂ ກ້ ານດົສະເພາະ, ການຫຸມ້ຫ ູ່ , ຂ ມ້ ນກູ່ ຽວກບັຜະລດິຕະພນັ 
ແລະ ອືູ່ ນໆ ຕອ້ງແມູ່ ນອນັດຽວກນັກບັ ຫ ງັການໄດຮ້ບັການອະນຸຍາດ ອຊສ ພອ້ມກນັນັນ້, ການຍືູ່ ນຄ າຮ ໍ້ອງ
ຕອ້ງຄຽງຄ ູ່ ໄປກບັການດ າເນນີການໂດຍຜ  ້ຜະລດິ ເພືູ່ ອໃຫສ້ າເລດັການ ພດັທະນາຢາ ແລະ ວກັຊນີທີູ່ ຍືູ່ ນຂ  ອຊສ.  

6. ການປະເມນີ ແລະ ການອອກໃບອະນຸຍາດ 

1) ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຈະກວດສອບຄວາມຄບົຖວ້ນຂອງເອກະສານທີູ່ ຍືູ່ ນຂ  ອຊສ. ຫ ງັຈາກນັນ້, ເອກະສານ 
ທີູ່ ຍືູ່ ນ ຂ ອະນຸຍາດ ອຊສ ຈະຖກືສົູ່ ງໄປຫາຄະນະຊູ່ ຽວຊານ ແລະ ຄະນະກ າມະການເພືູ່ ອກວດກາຄນື ເອກະສານ 
ຂ ອະນຸຍາດ ໄປພອ້ມໆກນັ; 

2) ຄະນະກ າມະການຈະກວດກາຄນືດາ້ນຄຸນນະພາບຂອງຢາ ຫ  ືວກັຊນີທີູ່ ໃຊສ້ າລບັຂ ໃບ ອຊສ ໂດຍອງີໃສູ່ ເອກະ 
ສານທີູ່ ໄດປ້ະກອບມາ; 

3) ນອກຈາກການທບົທວນກວດສອບຂອງຄະນະກ າມະການ, ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຍງັຈະປ ກສາຫາລກືບັ 
ຄະນະຜ ຊູ້່ ຽວ ຊານເຊິູ່ ງຈະຕອ້ງທບົທວນຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທພິາບຂອງຜະລດິຕະພນັທີູ່ ຂ ອະນຸຍາດ 
ອຊສ. ຄະນະຊູ່ ຽວຊານ ຕອ້ງມຂີ ສ້ະເໜແີນະຂອງຕນົຕ ູ່ ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກູ່ ຽວກບັການຂ  ອຊສ ດັູ່ ງກູ່ າວ; 

4) ຄະນະຊູ່ ຽວຊານຕອ້ງປະກອບດວ້ຍຜ ຊູ້່ ຽວຊານຢູ່ າງໜອ້ຍສາມທູ່ ານ ທີູ່ ເປັນຊູ່ ຽວຊານທາງດາ້ນການພດັທະນາຢາ 
ແລະ ວກັຊນີ ຫ  ື ໃນຂະແໜງການທີູ່ ກູ່ ຽວຂອ້ງເຊັູ່ ນ: ວທິະຍາພ ມຄຸມ້ກນັ, ພະຍາດຊມືເຊືອ້, ເພສດັວທິະຍາ, 
ສາທາລະນະສຸກ, ພດິວທິະຍາ ແລະ ອືູ່ ນໆ; 

5) ການທບົທວນຄນືຂອງຄະນະຜ ຊູ້່ ຽວຊານຈະຕອ້ງລະບຸວູ່ າ 
- ອງີໃສູ່ ຈ ານວນຫ ກັຖານທີູ່ ມຢີ ູ່ , ລວມທງັຂ ມ້ ນຈາກການທດົລອງການປິູ່ ນປົວ ທີູ່ ມກີານ ຄວບຄຸມຢູ່ າງພຽງພ  

ແລະ ເປັນທີູ່ ຍອມຮບັ, ມເີຫດຜນົທີູ່ ຈະເຊືູ່ ອໄດວູ້່ າຢາ ຫ  ືວກັຊນີອາດຈະມຜີນົໃນການປອ້ງກນັ ຫ  ືປິູ່ ນປົວ 
ພະຍາດໂຄວດິ-19 ແລະ ມຜີນົປະໂຫຍດທີູ່ ເຫນັໄດຈ້ະແຈງ້ ແລະ ຜນົປະໂຫຍດທີູ່ ອາດຈະມຂີອງຢາ ຫ  ື
ວກັຊນີ ເມືູ່ ອຖກືໃຊໃ້ນການປອ້ງກນັ ຫ  ື ປິູ່ ນປົວພະຍາດໂຄວດິ-19 ສ ງກວູ່ າຄວາມສູ່ ຽງທີູ່ ມ ີ ແລະ 
ຄວາມສູ່ ຽງທີູ່ ອາດ ຈະມຂີອງຢາ ຫ  ືວກັຊນີ; 

- ຜນົການຄົນ້ຄວາ້ ແລະ ຂ ສ້ະເໜແີນະ ຂອງຄະນະຊູ່ ຽວຊານຕອ້ງເປັນຄວາມລບັຢູ່ າງເຄັູ່ ງຄດັ; 
- ຂ ສ້ະເໜແີນະຂອງຄະນະກ າມະການ ແລະ ຄະນະຊູ່ ຽວຊານແມູ່ ນໃຊສ້ າລບັການພຈິາລະນາ ອຊສ ຂອງ     

ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ. 
1) ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ອາດຈະອງີໃສູ່  ແລະ/ຫ  ື ຮບັຮອງໃບ ອຊສ ຂອງອງົການຄຸມ້ຄອງທີູ່ ໜາ້ເຊືູ່ ອຖອືືູ່ ນ 

(ເອກະສານ ຊອ້ນທາ້ຍທ ີ 4 ຂອງຄ ູ່ ມນືີ)້. ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຍງັອາດຈະອອກແຈງ້ການເພີູ່ ມເຕມີ 
ໃນການຮບັຮ ອ້ງົ ການຄຸມ້ຄອງ ທີູ່ ໜາ້ເຊືູ່ ອຖອືືູ່ ນໆ; 
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2) ມພີຽງຫວົໜາ້ກມົອາຫານ ແລະ ຢາເທົູ່ ານັນ້ທີູ່ ສາມາດອະນຸມດັເອກະສານຄ າຮອງ້ທີູ່ ຍືູ່ ນຂ ອຊສ. ຫວົໜາ້ກມົອາ 
ຫານ ແລະ ຢາ  ຈະອະນຸມດັການອອກ ອຊສ ພາຍຫ ງັທີູ່ ເຫນັວູ່ າທຸກເງ ືູ່ອນໄຂສອດຄູ່ ອງຕາມການກ ານດົໄວໃ້ນ 
ການ ອະນຸມດັ ອຊສ; 

3) ການອະນຸມດັອາດປະກອບມໜີ ູ່ ງ ຫ  ືຫ າຍເງ ືູ່ອນໄຂພເິສດສ າລບັການນ າໃຊເ້ຊິູ່ ງ ສາມາດມເີງ ືູ່ອນໄຂການລາຍງານ 
ຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທຜິນົຫ ງັ ຈາກການຮບັອະນຸຍາດ, ຂ ຈ້ າກດັໃນການ ໂຄສະນາ ແລະ ການສົູ່ ງເສມີ 
ແລະ ເງ ືູ່ອນໄຂພເິສດອືູ່ ນໆ; 

4) ສິູ່ ງຕ ູ່ ໄປນີຈ້ະຖກືພຈິາລະນາເປັນພືນ້ຖານ ສ າລບັການບ ູ່ ອະນຸຍາດ: 
- ບ ູ່ ສາມາດຕອບສະໜອງທຸກເງ ືູ່ອນໄຂໃນການອອກ ອຊສ 

- ບ ູ່ ສາມາດທີູ່ ຈະສະແດງໃຫເ້ຫນັເຖງິຄວາມປອດໄພ, ຄຸນນະພາບ ແລະ ປະສດິທຜິນົໃນການປອ້ງກນັ ຫ  ື
ປີູ່ ນ ປົວພະຍາດໂຄວດິ-19 

- ບ ູ່ ສາມາດແກໄ້ຂບນັຫາກູ່ ຽວກບັຄຸນນະພາບ, ຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທຜິນົ 

- ບ ູ່ ສາມາດເປີດເຜຍີບນັຫາອືູ່ ນໆ ທີູ່ ກູ່ ຽວຂອ້ງກູ່ ຽວກບັຄຸນນະພາບ, ຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທຜິນົ 

- ສະຫ າກຂອງຜະລດິຕະພນັ (ລວມທງັເອກະສານກ າກບັຢາ) ບ ູ່ ຖກືຕອ້ງ ແລະ ເກນີຈງິ 

ການຕດັສນິໃຈທີູ່ ຈະປະຕເິສດການຮອ້ງຂ ແມູ່ ນເດດັຂາດ ແລະ ບ ູ່ ສາມາດແກໄ້ຂໄດ.້ ຜ ຂ້ ອະນຸຍາດສາມາດຍືູ່ ນ ຂ ໃໝູ່  
ໃນກ ລະນທີີູ່  ການຖກືປະຕເິສດ ອຊສ ແມູ່ ນເນືູ່ ອງຈາກຂ ບ້ກົຜູ່ ອງທີູ່ ສງັເກດເຫນັໃນເບືອ້ງຕົນ້ນັນ້ໄດຖ້ກືແກໄ້ຂ 
ແລວ້. ກມົອາຫານ ແລະ ຢາສາມາດສັູ່ ງຖອນ/ໂຈະ ຫ  ື ຍກົເລກີ ອຊສ ຖາ້ວູ່ າມກີານລະເມດີພນັທະດາ້ນຜນົ 
ສະທອນ້ຂອງຢາ ແລະ ຄ າໝັນ້ສນັຍາຫ ງັການອະນຸຍາດ ແລະ ການລະເມດີກດົໝາຍ ແລະ ລະບຽບການຕູ່ າງໆ 
ທີູ່ ໄດກ້ ານດົໄວ.້ 

ໃບ ອຊສ ຈະມຜີນົນ າໃຊໄ້ດພ້ຽງແຕູ່ ໄລຍະເວລາທີູ່ ກ ານດົໄວສ້ າລບັການປະກາດພາວະສຸກເສນີດາ້ນສາທາລະນະສຸກ  
ເນືູ່ ອງຈາກການລະບາດຂອງພະຍາດໂຄວດິ-19 ຫ  ືພາຍຫ ງັການອອກໜງັສອືະນຸຍາດຢັງ້ຢືນການຂ ນ້ທະບຽນຜະ ລດິ 
ຕະພນັ. ໃນກ ລະນທີີູ່ ການປະກາດພາວະສຸກເສນີດາ້ນສາທາລະນະສຸກຍຸດຕລິງົ ຫ  ື ເມືູ່ ອມຢີາ ຫ ວືກັຊນີໂຄວດິ-19 
ທີູ່ ໄດຂ້ືນ້ ທະບຽນກບັກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ແລວ້, ໃບ ອຊສ ໃດທີູ່ ຖກືອອກໃຫແ້ລວ້ ຈະສາມາດມອີາຍຸການນ າ 
ໃຊເ້ປັນ ເວລາ ໜ ູ່ ງປີນບັແຕູ່ ມືຍ້ກົເລກີການປະກາດພາວະສຸກເສນີ ຫ  ື ມກີານຂືນ້ທະບຽນ ຢາ ຫ  ືວກັຊນີ ເພືູ່ ອເຮດັ 
ໃຫມ້ເີວລາໃນການນ າໃຊຜ້ະລດິຕະພນັ ອຊສ ທີູ່ ຍງັເຫ ອື. 

ຫວົໜາ້ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ມສີດິ ໃນການສັູ່ ງທບົທວນຄນື ຫ  ືຖອນ ອຊສ ຕາມຄວາມເໝາະສມົ, ເພືູ່ ອປົກປອ້ງ 
ສຸຂະພາບ ແລະ ຄວາມປອດ ໄພຂອງປະຊາຊນົທົູ່ ວໄປ. 

7. ການຈດັຕັງ້ປະຕບິດັຫ ງັການອະນຸຍາດ  

 7.1 ການຂ ອະນຸຍາດນ າເຂົາ້:   
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ໃນການນ າເຂົາ້ຕວົຈງິ ຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ ຕອ້ງຍືູ່ ນຄ າຮອ້ງຂ ອະນຸຍາດນ າເຂົາ້ (ຕາມແບບຟອມຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ) 
ລວມທງັເອກະສານ ສະເໜເີຖງິຫອ້ງການກະຊວງສາທາລະນະສຸກ. ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຈະໄດຮ້ບັເອກະສານຈາກ 
ຫອ້ງການກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ເພືູ່ ອພຈິາລະນາໃນການອະນຸຍາດນ າເຂົາ້. ການປະກອບເອກະສານມຄີ:ື  

- ໃບປູ່ ອຍຊຸດຜະລດິ ຫ  ືທຽບເທົູ່ າ 
- ໃບຢັງ້ຢືນຕົນ້ກ າເນດີ 
- ໃບແຈງ້ຜນົວໄິຈ 
- ໃບແຈງ້ລາຄາສນິຄາ້ 
- -ໃບແຈງ້ລາຍລະອຽດການມດັຫ ູ່  
- ໃບນ າສົູ່ ງສນິຄາ້ (ຖາ້ມ)ີ 

7.2 ການຕດິຕາມ:  
 ຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ ຕອ້ງມຄີວາມຮບັຜດິຊອບສ ງສຸດໃນການຕດິຕາມຄວາມປອດໄພຂອງຜະລດິຕະພນັຂອງຕນົ. 

ຄວາມຮບັຜດິຊອບເຫ ົູ່ ານີລ້ວມທງັການຄວບຄຸມສນິຄາ້ໃນສາງ ແລະ ການຮກັສາ, ບູ່ ອນເກບັມຽ້ນທີູ່ ເໝາະສມົ 
ຈນົຮອດການຈດັສົູ່ ງ ແລະ ອືູ່ ນໆ. 

 ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຮູ່ ວມກບັຫອ້ງການທີູ່ ກູ່ ຽວຂອ້ງ ຂອງກະຊວງສາທາລະນະສຸກ ຈະດ າເນນີການກວດກາ 
ຫ ງັການອະນຸຍາດເພືູ່ ອ ຕດິຕາມການນ າໃຊຜ້ະລດິຕະພນັ, ຂ ມ້ ນທີູ່ ກູ່ ຽວຂອ້ງເພີູ່ ມເຕມີ ແລະ ສະຖານະພາບ 
ຂອງຜ ຜ້ະລດິກູ່ ຽວກບັວງົຈອນຂອງຜະລດິຕະພນັເຕມັຮ ບແບບ. ການຕດິຕາມກວດກາຫ ງັການອະນຸຍາດ ກວມເອາົ 
ເຫດການປະຕປັິກພາຍຫ ງັໃຫວ້ກັຊນີ (ຫປພຊ) ຫ  ືອາການບ ູ່ ປາດຖະໜາຂອງຢາ (ADR). 

7.3 ຄ າໝັນ້ສນັຍາຂອງຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ:  

1) ສ າເລດັພນັທະດາ້ນຜນົສະທອ້ນສະເພາະຂອງຢາ (ການສ ກສາທີູ່ ພວມດ າເນນີ ຫ  ືໃໝູ່  ຫ  ືກດິຈະກ າ ເພີູ່ ມ 
ເຕມີ) ເພືູ່ ອສະໜອງຂ ມ້ ນທີູ່ ສມົບ ນເຊິູ່ ງຢືນຢັນຄວາມດຸູ່ ນດູ່ ຽງດາ້ນຜນົປະໂຫຍດ ແລະ ຄວາມສູ່ ຽງໃນທາງ 
ບວກ. ພນັທະດາ້ນຜນົສະທອ້ນຂອງຢາຈະຕອ້ງປະຕບິດັຕາມຄ າແນະນ າ ແລະ ແຈງ້ການກູ່ ຽວຂອ້ງ ທີູ່  
ກມົອາ ຫານ ແລະ ຢາໄດວ້າງອອກ; 

2) ສ າເລດັການສ ກສາ ແລະ ການທດົລອງທີູ່ ຍງັຄງົຄາ້ງ. ຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ ຕອງ້ສບືຕ ູ່ ດ າເນນີການ ຂ ອະນຸຍາດ 
ຈດົທະບຽນຕາມລະບຽບການຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຖາ້ສາມາດພສິ ດໃຫເ້ຫນັວູ່ າຜະລດິຕະພນັມ ີ
ຄວາມປອດໄພ ແລະ ມປີະສດິທຜິນົ ສ າລບັຂ ບ້ົູ່ ງໃຊທ້ີູ່ ໄດສ້ະເໜ;ີ 

3) ສ າເລດັການປະກອບເອກະສານທີູ່ ຍງັບ ູ່ ທນັມ ີຫ  ືສົູ່ ງເອກະສານທີູ່ ຈ າເປັນເພີູ່ ມເຕມີ ຕາມທີູ່ ກມົອາຫານ ແລະ 
ຢາ ຮຽກຮອ້ງ, ລວມທງັ ການສະໜອງຂ ມ້ ນເພີູ່ ມເຕມີ ແລະ ຕອບສະໜອງ ຕ ູ່ ການສອບຖາມອືູ່ ນໆ;  

4) ຮບັປະກນັການມໃີບຢັງ້ຢືນການປູ່ ອຍຊຸດຜະລດິ ສ າລບັຜະລດິຕະພນັຊວີະພາບທງັໝດົຈາກ ອຄຊ ຂອງ 
ປະເທດຜ ຜ້ະລດິ ມາໃຫ ້ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກູ່ ອນການນ າເຂົາ້ຕວົຈງິ. 
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7.4  ຜນົສະທອນ້ຂອງຢາ (Pharmacovigilance) 
1) ຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ ຈະຕອ້ງມລີະບບົເກບັກ າຜນົສະທອນ້ຂອງຢາທີູ່ ຄບົຊຸດ ສ າລບັຜະລດິຕະພນັຂອງພວກເຂາົ 

ຕາມລະບບົ ຫ  ື ຂະບວນການສ າລບັຜະລດິຕະພນັຢາ ແລະ ຢາຊວີະພາບເຊັູ່ ນດຽວກນັກບັເງ ືູ່ອນໄຂ 
ການຂ ນ້ທະບຽນ; 

2) ຜ ຖ້ໃືບ ອຊສ ຕອ້ງຮບັປະກນັການປະຕບິດັຕາມແຜນການຄຸມ້ຄອງຄວາມສູ່ ຽງ (ຜຄສ) ລວມທງັ ກດິຈະກ າ 
ທາງດາ້ນຜນົສະທອ້ນຂອງຢາເພີູ່ ມເຕມີ. ບດົສະຫລຸບຂອງ ຜຄສ ຈະຕອ້ງໃຫຂ້ ມ້ ນກູ່ ຽວກບັປະຫວດັ 
ຄວາມປອດໄພຂອງຜະລດິຕະພນັ ແລະ ອະທບິາຍມາດຕະການໃນການລະບຸຄວາມສູ່ ຽງລວມທງັການສບື 
ຕ ູ່ ຫ ເືຮດັການສ ກສາໃໝູ່  ຫ  ື ເຮດັກດິຈະກ າໃດໜ ູ່ ງເພີູ່ ມເຕມີ. ບດົສະຫ ຸບຂອງ ຜຄສ ຈະຖກືເຜຍີແຜູ່  
ໃນເວບັໄຊຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ.     

7.5 ການປູ່ ຽນແປງຫ ງັການໄດຮ້ບັອະນຸຍາດ 
 ການບູ່ ຽງເບນ ຫ  ື ການປູ່ ຽນແປງການຜະລດິ ແລະ ການປູ່ ຽນແປງໃນສະຫ າກຂອງຜະລດິຕະພນັຕອ້ງໄດແ້ຈງ້ໃຫ ້
ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ຊາບ ແລະ  ພຈິາລະນາອະນຸຍາດ 
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ເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍ 1 ແຜນວາດຂອງຂັນ້ຕອນການອອກອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີສ າລບັຢາ ແລະ ວກັຊນີໂຄວດິ-19 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 

ຮບັຄ າຮ ໍ້ອງ (ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ) 

ກວດສອບຄວາມຄບົຖໍ້ວນຂອງ
ເອກະສານ 

ມອບໝາຍໃຫໍ້ຄະນະກ າມະການ  
ແລະ ຄະນະຊ່ຽວຊານ 

ບດົລາຍງານ ແລະ ຄ າແນະນ າຈາຄະນະ
ກ າມະການ ແລະ ຄະນະຊ່ຽວຊານ 

ການຕດັສນິໃຈ 
ຂອງຫວົໜໍ້າ 
ກມົອາຫານ 
ແລະ ຢາ 

ບ ໍ໋ອະນຸຍາດ/ໜງັສ ແຈ ໍ້ງ 
ການບ ່ ອະນຸຍາດ 

 

ອະນຸມດັ ອຊສ 
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ເອະສານຊອ້ນທາ້ຍ 2: ລາຍຊືູ່ ຂອງບນັດາປະເທດສະມາຊກິ ການຮູ່ ວມມກືານກວດສອບດາ້ນການຢາ 
Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 

(PIC/S) 

ອາກຊງັຕນີ   ສະຖາບນັແຫູ່ ງຊາດດາ້ນຢາ 

ອດົສະຕາລ ີ   ອງົການຄຸມ້ຄອງສນິຄາ້ປິູ່ ນປົວ (TGA) 

ໂອຕຣດິ    ອງົການອສົເຕເຣຍັສ າລບັຄວາມປອດໄພອາຫານ ແລະ ສຸຂະພາບ   

ແບນຊກິ    ອງົການສະຫະພນັຢາ ແລະ ຜະລດິດຕະພນັສຸຂະພາບ   

ບຣາຊນິ    ອງົການເຝ້ົາລະວງັສຸຂະພາບແຫູ່ ງຊາດ (ANVISA) 

ການາດາ                               ສຸຂະພາບການາດາ   

ຈນີ ໄຕຫ້ວນັ                       ອງົການອາຫານ ແລະ ຢາໄຕຫ້ວນັ (TFDA) 

ໂຄຣແອດັ   ອງົການຜະລດິຕະພນັຢາ ແລະ ອຸປະກອນການແພດໂຄຣແອດັ   

ໄຊປຣສັ    ພະແນກຢາ   

ສາທາລະນະລດັ ເຊກັ  ສະຖາບນັແຫູ່ ງລດັສ າລບັຄວບຄຸມກວດກາຢາ   

ເດນມາກ ອງົການຢາເດນມາກ           ອງົການຢາເດນມາກ (DKMA) 

ເອສໂຕເນຍ                       ອງົການຢາແຫູ່ ງລດັ (SAM) 

ແຟງລງັ    ອງົການຢາແຟງ (FIMEA) 

ຝຣັູ່ ງ    ອງົການແຫູ່ ງຊາດຝຣັູ່ ງສ າລບັຄວາມປອດໄພຢາ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບ 

ອງົການເພືູ່ ອຄວາມປອດໄພຢາ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບ 

ເຢຍລະມນັ                       ສະຫະພນັກະຊວງສາທາລະນະສຸກອງົການຄຸມ້ຄອງສ ນກາງບນັດາລດັເພືູ່ ອ 

ປົກປໍ້ອງສຸຂະພາບກູ່ ຽວກບັຜະລດິຕະພນັຢາ ແລະ ອຸປະກອນການ ແພດ 

 ເກລກັ                        ອງົການຈດັຕັງ້ແຫູ່ ງຊາດເກລກັສ າລບັຢາ  

ເຂດປົກຄອງພເິສດ ຮງົກງົ, ຈນີ ຄະນະກ າມະການຢາ ແລະ ທາດເບືູ່ ອຂອງຮງົກງົ (PPBHK) 

ຮງົກາລ ີ                         ສະຖາບນັແຫູ່ ງຊາດຢາ ແລະ ໂພຊະນາການ (NIPN) 

ໄອສແລນ                       ອງົການຢາຂອງໄອສແລນ (IMA) 
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ອນິໂດເນເຊຍ   ອງົການແຫູ່ ງຊາດສ າລບັຄວບຄຸມຢາ ແລະ ອາຫານ (NADFC) 

ອຽກລງັ              ອງົການຄຸມ້ຄອງຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບ (HPRA) 

ອສິລາແອນ             ສະຖາບນັສ າລບັມາດຕະຖານແລະຄວບຄຸມກວດກາຢາ (ISCP) 

ອຕີາລ ີ                        ອງົການການຢາອຕີາລຽນ   

ຍີູ່ ປຸູ່ ນ                        ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ, ແຮງງານ ແລະ ສະຫວດັດກີານ 

                        ອງົການ ຢາ ແລະ ອຸປະກອນການແພດ (PMDA) 

ເກາົຫ  ີ                        ກະຊວງຄວາມປອດໄພອາຫານ ແລະຢາ (MFDS) 

ລດັເຊຍ                        ອງົການຢາແຫູ່ ງລດັ   

ລສິເທນສຕາຍ             ຫໍ້ອງການດ ແລສຸຂະພາບ   

ລດິທຸເອເນຍ             ອງົການຄວບຄມຸກວດກາຢາແຫ່ງລດັ (SMCA) 

ມາເລເຊຍ             ອງົການຄຸ ໍ້ມຄອງບ ລຫິານການຢາແຫ່ງຊາດ (NPRA) 

ມາວຕາ້              ອງົການຢາມານຕາ (MMA) 

ເມກັຊໂິກ ຄະນະກ າມະການສະຫະພນັເພ ່ ອປໍ້ອງກນັຕ ໍ້ານຄວາມສ່ຽງສຸຂະອະນາໄມ  

(COFEPRIS) 

ໂຮນລງັ              ຜ ກ້ວດກາການດ ແລຊາວໜຸູ່ ມ ແລະ ສຸຂະພາບ   

ນວິຊແີລນ             ອງົການຄວາມປອດໄພອຸປະກອນການແພດແລະຢາ (Medsafe) 

ນ ເວ              ອງົການຢານ ເວ (NOMA) 

ໂປໂລຍ              ຫວົໜໍ້າກວດການການຢາ (CPI) 

ປອກຕຸຍການ             ອງົການແຫ່ງຊາດກ່ຽວກບັຢາ ແລະ ຜະລດິຕະພນັ IP 

ໂຣມາເນຍ             ອງົການແຫູ່ ງຊາດສ າລບັຢາ ແລະ ອຸປະກອນການແພດໂຣມາເນຍ (NAMMDR) 

ສງິກາໂປ              ອງົການວທິະຍາສາດສຸຂະພາບ (HAS) 

ສາທາລະນະລດັ ສະໂລວກັ  ສະຖາບນັແຫ່ງລດັເພ ່ ອການຄວບຄຸມກວດກາຢາ (SIDC) 

ສະໂລວເີນຍ              ອງົການຜະລດິຕະພນັຢາແລະອຸປະກອນການແພດ   

ອາຟຣກິາໃຕ ້              ອງົການຄຸ ໍ້ມຄອງຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບອາຟຣີກາໄຕ ໍ້ (SAHPRA) 
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ແອດັສປາຍ              ອງົການຢາ ແລະ ອຸປະກອນການແພດສະເປນ   

ສະວເີດນັ               ອງົການຜະລດິຕະພນັການແພດສະວເີດນັ (MPA) 

ສະວດິເຊແີລນ              ອງົການສະວດິສ າລບັຜະລດິຕະພນັປີູ່ ນປົວ (Swissmedic) 

ໄທ              ສ ານກັງານຄະນະກ າມະການ ອາຫານ ແລະ ຢາ (Thai FDA)  

ຕວກກ ີ              ອງົການອຸປະກອນການແພດແລະຢາເທກີ ີ(TMMDA) 

ຢ ເຄຣນ             ພະແນກແຫູ່ ງລດັຂອງຢ ເຄຣນກູ່ ຽວກບັການຄວບຄຸມກວດກາການແພດ ແລະ ຢາ  

(SMDC) 

ສະຫະລາດຊະອານາຈກັ  ອງົການຄຸມ້ຄອງຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບ ແລະ ຢາ (MHRA) ແລະ  

    ຫໍ້ອງການຢາສດັຕະວະແພດ (VMD) 

ສະຫະລດັອາເມລກິາ  ອງົການອາຫານ ແລະ ຢາອະເມລກິາ (US FDA) 

ເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍ  3:   ອງົການດາ້ນສຸຂະພາບສາກນົທີູ່ ຖກືຮບັຮອງ 
1. ອງົການອະນາໄມໂລກ (WHO) 

ເອກະສານຊອ້ນທາ້ຍ  4:   ອງົການຄຸມ້ຄອງດາ້ນລະບຽບການແຫູ່ ງຊາດທີູ່ ເຊືູ່ ອຖໄືດ ້

1. ອງົການອາຫານ ແລະ ຢາ ອາເມລກິາ   – ສະຫະລດັອາເມລກິາ (US FDA) 

2. ອງົການຄຸມ້ຄອງຜະລດິຕະພນັປີູ່ ນປົວ   – ອດົສະຕາລ ີ(TGA) 

3. ອງົການການຢາເອຣີບົ   (EMA) 

4. ອງົການອຸປະກອນການແພດ ແລະ ການຢາ   – ຍີູ່ ປຸູ່ ນ (PMDA) 

5. ອງົການສະວດິສ າລບັຜະລດິຕະພນັປີູ່ ນປົວ   – ສະວດິເຊແີລນ (Swissmedic) 

6. ສຸຂະພາບການາດາ   – ການາດາ (Health Canada) 

7. ອງົການສະຫະພນັຢາ ແລະ ຜະລດິດຕະພນັສຸຂະພາບ  ແບນຊກິ (FAMHP) 
8. ອງົການແຫູ່ ງຊາດຝຣັູ່ ງສ າລບັຄວາມປອດໄພຢາ ແລະ ຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບ (ANSM) 
9.  ສະຫະພນັກະຊວງສາທາລະນະສຸກ, ອງົການຄຸມ້ຄອງສ ນກາງບນັດາລດັເພືູ່ ອປົກປໍ້ອງສຸຂະພາບກູ່ ຽວກບັຜະລດິຕະພນັຢາ 

ແລະ ອຸປະກອນການ ແພດ (PEI) 
10.  ອງົການຢາອຕີາລຽນ (AIFA)                       

11. ສະພາປະເມນີຜະລດິຕະພນັປິູ່ ນປົວເນເທແີລນ (MEB)  

12. ອງົການສະວດິສ າລບັຜະລດິຕະພນັປີູ່ ນປົວ   (Swissmedic) 
13. ອງົການຄຸມ້ຄອງຜະລດິຕະພນັສຸຂະພາບ ແລະ ຢາ   (MHRA) 
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ສາທາລະນະລດັ  ປະຊາທປິະໄຕ  ປະຊາຊນົລາວ 
ສນັຕພິາບ  ເອກະລາດ  ປະຊາທປິະໄຕ  ເອກະພາບ  ວດັທະນະຖາວອນ 

 
ຊືູ່ ພາກສູ່ ວນສະເໜຂີ  ອຊສ                                      ເລກທ ີ…………   
ໂທ:                                     ນະຄອນຫ ວງວຽງຈນັ,ວນັທ ີ

  
ໜງັສສືະເໜ ີ

           ຮຽນ:    ທູ່ ານຫວົໜາ້ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ 
                                                         ເລືີູ່ ອງ:   ສະເໜຂີ ອະນຸຍາດນ າໃຊສຸ້ກເສນີສ າລບັຜະລດິຕະພນັ......................... 

             
ຂາ້ພະເຈົາ້.............................................,ສ ານກັງານຕັງ້ຢ ູ່ ຖະໜນົ.............................................................. 

ບາ້ນ.............................,ເມອືງ..................................,ແຂວງ.................................................................. 
ຈດຸປະສງົຂ ອະນຸຍາດນ າໃຊສ້ າລບັສຸກເສນີສ າລບັຜະລດິຕະພນັ.............................................................................

.................................................................................................................................................... 
ຊືູ່ ຜະລດິຕະພນັ:................................................................................................................................... 
ຊືູ່ ເອກະພາບສາກນົແລະຄວາມແຮງ............................................................................................................. 
ຊືູ່  ແລະ ທີູ່ ຕັງ້ຂອງໂຮງງານຜະລດິ............................................................................................................... 
(ຂອດເຂດ ການນ າໃຊ ້ແລະ ຜ ຮ້ບັຜດິຊອບການຕດິຕາມການນ າໃຊ)້..................................................................... 
ດັູ່ ງນັນ້, ຈ ູ່ ງຮຽນສະເໜມີາຍງັທູ່ ານເພືູ່ ອພຈິາລະນາຕາມທາງຄວນດວ້ຍ. 
         
                                                                                                ຊືູ່  ແລະ ລາຍເຊນັຜ ສ້ະເໜ ີ
ເອກະສານຄດັຕດິປະກອບມ ີ
1.ໃບອະນຸຍາດດ າເນນີທຸລະກດິນ າເຂົາ້-ສົູ່ ງອອກດາ້ນຢາ ແລະ ອຸປະກອນການແພດ,  

ໂດຍມສີ າເນາົສນັຍາ ຈ າໜູ່ າຍສະເພາະກບັຜ ຜ້ະລດິຢາ ຫ  ືວກັຊນີ. 
2.ໃບຢັງ້ຢືນການປະຕບິດັຫ ກັການການຜະລດິທີູ່ ດ ີ(GMP)  

3.ລາຍຊືູ່ ປະເທດທີູ່ ໄດອ້ອກໃບ ອຊສ ແລະ ບດົລາຍງານການຕດິຕາມການນ າໃຊ ້
4. ຂ ມ້ ນ ແລະ ຜນົໄດຮ້ບັຈາກການທດົລອງທາງດາ້ນການນ າໃຊ ້
5. ການສ ກສາຄວາມຄງົຕວົທີູ່ ມຢີ ູ່ ໃນປັດຈບຸນັ ແລະ ລາຍການ ການສ ກສາໄລຍະຍາວ 
6. ແຜນການຄຸມ້ຄອງຄວາມສູ່ ຽງ 
7. ບດົສະຫ ຸບກູ່ ຽວກບັຄຸນລກັສະນະຂອງຜະລດິຕະພນັ 
8.ບດົສະຫ ຸບກ່ຽວກບັຊຸດຜະລດິ(summary of lot protocol) 

9. ສະຫ າກຜະລດິຕະພນັ 

ເອກສານຊໍ້ອນທໍ້າຍ 5 ຮ່າງໃນສະເໜຂີ ອະນຸຍາດນ າໃຊ ໍ້ຢາ ແລະ ວກັຊນີແບບສຸເສນີ 


