
຿຃ຄອາ່ຄ຾ປຘ຾ມ່ນ຺ດສ າລັນ຿ອຄຄາຘປະລິດຢາ 

1. ຃ວາມຽບັຘມາ 
຿຃ຄອໃ າຄສະຍຍັຌ ໄແຈ ໄ຃ຈັ ຾ລະ ຾ຎ຅າກຽຬກະສາຌ຾ຌະຌ າກາຌຂຼຌ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ ສ າລຍັ຿ອຄຄາຌຏະລຈິ

ຢາ ຽຆິໃ ຄສ ໄາຄຂ ໄຌ຿ຈງ PIC/S  ສະຍຍັຎ  2011, ຽພ ໃ ຬຽຎັຌ຾ຍຍຢໃ າຄຈ ໄາຌ຿຃ຄອໃ າຄຂຬຄ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ສ າລຍັ຿ອຄຄາຌ
ຏະລຈິຢາ ຾ລະ ຽພ ໃ ຬຽຎັຌຍໃ ຬຌຬ ຄເຌກາຌຂຼຌ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ເຫ ໄຊ ກຉ ໄຬຄຉາມຫົກັກາຌໃເຫ ໄຈ ງິໃ ຄຂ ໄຌ. 

 
2. ຫົັກກາຘທ຺ົ່ວໄບ 

2.1 ຿ອຄຄາຌ຋ ໃ ຅ະຈ າຽຌ ຌກາຌຏະລຈິຢາ ຉ ໄຬຄຂຼຌ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ ຽພ ໃ ຬຽຎັຌຎະ຿ຫງຈເຫ ໄ຾ກໃ ຽ຅ ຺ ໄາໜ ໄາ຋ ໃ ເຌກາຌ
ພ຅ິາລະຌາ ຾ລະ ວາຄ຾ຏຌຽພ ໃ ຬກວຈກາຫົກັກາຌ ກາຌຏະລຈິ຋ ໃ ຈ  (GMP). 

2.2 ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ຉ ໄຬຄມ ຂ ໄມູຌສະຽພາະ຋ ໃ ກໃ ຼວກຍັຌະ຿ງຍາງກາຌຍ ລຫິາຌຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ ຾ລະ ຍຌັຈາ
ກຈິ຅ະກ າກາຌຏະລຈິ, ກາຌ຃ວຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະພາຍ຋ ໃ ຎະຉຍິຈັພາງເຌ຿ອຄຄາຌ ຫົ  ກຈິ຅ະກ າຬ ໃ ຌເຈ຋ ໃ ແຈ ໄ
ສຌັງາກຍັຍໃ ຬຌຬ ໃ ຌຽຆັໃ ຌ: ກາຌ຋ າກາຌຏະລຈິ ຫົ  ກາຌວແິ຅ພາງຌຬກ. 

2.3 ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ຉ ໄຬຄມ ຂ ໄມູຌ຋ ໃ ຃ຍ຺ຊ ໄວຌ, ຆຈັຽ຅ຌ ຾ຉໃ ກະ຋ຈັອຈັຽ຋຺ໃ າ຋ ໃ ຅ະຽອຈັແຈ ໄ, ຽຆິໃ ຄກ າຌຈ຺ເຫ ໄຢູໃ ເຌ
ລະຫວໃ າຄ 25-30 ໜໄາຽ຅ ໄງ ຾ລະ ມ ຽຬກະສາຌ຃ຈັຉຈິຬ ໃ ຌໂຽຆັໃ ຌ: ຾ຏຌວາຈ຿ອຄຄາຌ, ຾ຏຌວາຈລະຍຍ຺
ຬາກາຈ ຾ລະ ລະຍຍ຺ຌ າ ໄ້ ຽຎັຌຉ຺ ໄຌ. 

2.4 ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺ຉ ໄຬຄມ ຽຌ ໄຬເຌ຋ ໃ ສາມາຈຬໃ າຌຽຂ຺ ໄາເ຅ແຈ ໄຄໃ າງ຿ຈງຽ຅຺ ໄາໜາ຋ ໃ  ຾ລະ ພມິຈ ໄວງຽ຅ ໄງຂະໜາຈ A4. 
3. ຿຃ຄອ່າຄຂຬຄ຾ປຘ຾ມ່ນ຺ດ 

3.1 ຂ ໍ້ມູຘທ຺ົ່ວໄບຂຬຄ຿ອຄຄາຘ:  
- ຆ ໃ ຋າຄກາຌ ຾ລະ ຋ ໃ ຉັ ໄຄຂຬຄ຿ອຄຄາຌ 

- ຆ ໃ  ຾ລະ ຋ ໃ ຉັ ໄຄຂຬຄຍຌັຈາຬາ຃າຌພາງເຌ຿ອຄຄາຌ 

- ຌ ໄາຽຍ ຿຋ລະສຍັຉຈິຉ ໃ ຂຬຄ຿ອຄຄາຌ, ລວມຽຊຄິຌ ໄາຽຍ ຿຋ລະສຍັຍຸກ຃ຌ຺ ຋ ໃ ສາມາຈຉຈິຉ ໃ ແຈ ໄຉະຫົຬຈ 24 
ຆ຺ໃ ວ຿ມຄ ເຌກ ລະຌ ຽກ ຈຍຌັຫາຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັ 

- ເຍ຋ະຍຼຌວຆິາຆ ຍຽພສຆັກ າ ຬະຌຸງາຈ຿ຈງກະຆວຄສາ຋າລະຌະສຸກ 

- ຍຌັຈາລາງກາຌຏະລຈິຉະພຌັ຋ ໃ ຈ າຽຌ ຌກາຌຏະລຈິພາງເຌ຿ອຄຄາຌ  
3.2 ລະນ຺ນນ ລິຫາຘດ້າຘ຃ຸຘຘະພານຂຬຄ຿ອຄຄາຘ 

3.2.1 ລະຍຍ຺ຍ ລຫິາຌ຃ຸຌຌະພາຍ 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັລະຍຍ຺ຍ ລຫິາຌຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍຂຬຄ຿ອຄຄາຌ ຾ລະ ຍຌັຈາຂ ໄກ າຌຈ຺ຂຬຄວຈັຊຸ, 

ວຈັຊຸຈຍິ, ຏະລຈິຉະພຌັ ຾ລະ ຬ ໄາຄຬ ຄຍຌັຈາມາຈຊາຌ຋ ໃ ຌ າເຆ ໄ 



- ໜໄາ຋ ໃ ຃ວາມອຍັຏຈິຆຬຍ ຋ຸກຢໃ າຄ຋ ໃ ກໃ ຼວກຍັກາຌຍ ລຫິາຌ ຾ລະ ອກັສາ຃ວາມສະໝ າ ໃ້ສະຽໝ ຂຬຄ
ລະຍຍ຺຃ຸຌຌະພາຍ 

- ລາງກາຌຂຬຄລະຍຍ຺ ຾ລະ ກຈິ຅ະກ າ຋ ໃ ຿ອຄຄາຌແຈ ໄອຍັກາຌຢັໄຄຢ ຌ຅າກພາກສໃ ວຌ຋ ໃ ຊ ກງຬມອຍັ,ຆ ໃ

ພາກສໃ ວຌ຋ ໃ ຢັໄຄຢ ຌ ຾ລະ ວຌັ຋ ຢັໄຄຢ ຌ ຽຆັໃ ຌ: ISO ຾ລະ ຬ ໃ ຌໂ (ຎັຍຎຸຄ຾ຏຌ຾ມໃ ຍຈ຺຋ຸກ຃ັ ໄຄ຋ ໃ ມ  ກາຌ
ຎໃ ຼຌ຾ຎຄ) 

3.2.2 ຂັ ໄຌຉຬຌກາຌຎໃ ຬງຏະລຈິຉະພຌັສຸຈ຋ ໄາງ 
-  ຃ຸຌວຸຈ຋ ິຂຬຄຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄອຍັກາຌມຬຍໝາງສະຽພາະເຌກາຌກວຈກາຢັໄຄຢ ຌຆຸຈຏະລຈິ ຾ລະ ກາຌຎໃ ຬງ
ຏະລຈິຉະພຌັສຸຈ຋ ໄາງ 
- ຂັ ໄຌຉຬຌ຋຺ໃ ວແຎຂຬຄກາຌກວຈກາຢັໄຄຢ ຌຆຸຈຏະລຈິ ຾ລະ ກາຌຎໃ ຬງຏະລຈິຉະພຌັສຸຈ຋ ໄາງ 
- ໜ ໄາ຋ ໃ ຃ວາມອຍັຏຈິຆຬຍຂຬຄຏູ ໄ຋ ໃ ແຈ ໄອຍັກາຌມຬຍໝາງເຌກາຌກກັກຌັ ຾ລະ ຎໃ ຬງຏະລຈິຉະພຌັສຸຈ
຋ ໄາງ  
- ເຌກ ລະຌ ກາຌກວຈກາຢັໄຄຢ ຌຆຸຈຏະລຈິ ຾ລະ ກາຌຎໃ ຬງຏະລຈິຉະພຌັສຸຈ຋ ໄາງ ມ ຏູ ໄອຍັຏຈິຆຬຍອໃ ວມ
ກຌັຫົາງ຃ຌ຺, ຉ ໄຬຄຬະ຋ຍິາງຽຊຄິກາຌ຅ຈັ຾ຍໃ ຄ຃ວາມອຍັຏຈິຆຬຍ 
3.2.3 ກາຌຍ ລຫິາຌກໃ ຼວກຍັຏູ ໄສະໜຬຄ ຾ລະ ກາຌຽຆຌັສຌັງາ 
- ຬະ຋ຍິາງ຿ຈງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັກາຌຽຄ  ໃຬຌແຂ, ຂຬຈກາຌຂຌ຺ສ຺ໃ ຄ ຾ລະ ກາຌກວຈກາສະຊາຌ຋ ໃ ຂຬຄຏູ ໄສະ 
ໜຬຄຽຆັໃ ຌ: ຃ຸຌວຸຈ຋ ິ຾ລະ ຽຄ  ໃຬຌແຂຂຬຄຏູ ໄສະໜຬຄວຈັຊຸຈຍິ ຾ລະ ວຈັຊຸ຋ ໃ ສ າ຃ຌັຉໃ າຄໂເຌ຿ອຄຄາຌ 
- ມາຈຉະກາຌ຋ ໃ ຌ າເຆ ໄຽພ ໃ ຬ຅ຈັກາຌກຍັວຈັຊຸຈຍິ ຾ລະ ວຈັຊຸຉໃ າຄໂ ຋ ໃ ສຄ຺ແສ ຫົ  ຢັໄຄຢ ຌວໃ າຍ ໃ ແຈ ໄ

ມາຈຉະຊາຌ 

- ຆ ໃ ສະຊາຌ຋ ໃ  ຾ລະ ຍຌັຈາລາງກາຌ຃຺ ໄຌ຃ວ ໄາ, ຏະລຈິ ຾ລະ ວແິ຅຋ ໃ ແຈ ໄສຌັງາກຍັພາງຌຬກ  
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄ຃ວາມອຍັຏຈິຆຬຍອໃ ວມກຌັ ລະຫວໃ າຄ຿ອຄຄາຌ ຾ລະ ຃ູໃ ອໃ ວມສຌັງາ 
3.2.4 ກາຌຍ ລຫິາຌ຃ວາມສໃ ຼຄ 
- ຬະ຋ຍິາງ຿ຈງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັວ຋ິ ກາຌຍ ລຫິາຌ຃ວາມສໃ ຼຄຂຬຄ຿ອຄຄາຌ 
3.2.5 ກາຌ຋ຍ຺຋ວຌ຃ ຌຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັ 
- ຬະ຋ຍິາງ຿ຈງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັວ຋ິ ກາຌ຋ຍ຺຋ວຌ຃ ຌຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັ 

3.3 ນຸກ຃ະລາກຬຘ:  
- ຿຃ຄອໃ າຄກາຌ຅ຈັຉັ ໄຄຂຬຄ຿ອຄຄາຌ຋ ໃ ສະ຾ຈຄເຫ ໄຽຫຌັກາຌກ າຌຈ຺ໜໃ ວງຄາຌຍ ລຫິາຌຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ 

຾ລະ ໜໃ ວງຄາຌ຃ວຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະພາຍ 



- ຅ າຌວຌຍຸກ຃ະລາກຬຌພາງເຌ຿ອຄຄາຌເຌ຾ຉໃ ລະໜໃ ວງຄາຌຽຆັໃ ຌ: ໜໃ ວງຄາຌຍ ລຫິາຌຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ, 
ໜໃ ວງຄາຌຏະລຈິ, ໜໃ ວງຄາຌ຃ວຍ຃ຸມ຃ຸຌຌະພາຍ, ລວມແຎຽຊຄິໜໃ ວງຄາຌອຍັຏຈິຆຬຍກາຌຽກງັ
ອກັສາ ຾ລະ ຂຌ຺ສ຺ໃ ຄ 

3.4 ຬາ຃າຘ-ສະຖາຘທ ົ່ ຾ລະ ຬຸບະກຬຘ 
              3.4.1 ຬາ຃າຌ-ສະຊາຌ຋ ໃ  

-    ຍຌັຈາຬາ຃າຌ ຾ລະ ຬະ຋ຍິາງ຿ຈງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັຬາ຃າຌຉໃ າຄໂ ເຌ຿ອຄຄາຌ 
- ຾ຏຌວາຈຂຬຄຽຂຈ຋ າກາຌຏະລຈິ຋ ໃ ສະ຾ຈຄຽຊຄິກຈິ຅ະກ າກາຌຏະລຈິ, ລະຈຍັ຃ວາມສະຬາຈ ຾ລະ 
຃ວາມຈຌັ຾ຉໃ ລະຫ ໄຬຄຏະລຈິ  
- ຾ຏຌວາຈຂຬຄຽຂຈຽກຍັອກັສາ, ສາຄ ພ ໄຬມ຋ຄັລະຍຸຽຂຈຽກຍັອກັສາສະຽພາະວຈັຊຸຬຌັຉະລາງ, ພຈິຽຍ ໃ ຬ 
຾ລະ ຬ ໃ ຌໂ ຋ ໃ ຉ ໄຬຄ຃ວຍ຃ຸມກາຌອກັສາຽຎັຌພຽິສຈ 
-  ລະຍຍ຺ຬາກາຈ heating, ventilation and air conditioning (HVAC) systems: ຬະ຋ຍິາງ຿ຈງ

ຫງ ໄກໃ ຼວກຍັກາຌສະໜຬຄຬາກາຈ, ຬຸຌຫະພູມ ຾ລະ ຃ວາມຆຸໃ ມ, ຃ວາມຈຌັ, ກາຌຊໃ າງຽ຋ ຾ລະ ໝຌູວຼຌ
ຂຬຄ຿ອຄຄາຌ 

- ລະຍຍ຺ຌ າ ໄ້: ຂ ໄກ າຌຈ຺ຈ ໄາຌມາຈຉະຊາຌຂຬຄຌ າ ໄ້຋ ໃ ສະໜຬຄເຌ຿ອຄຄາຌ ຾ລະ ຾ຏຌວາຈລະຍຍ຺ຌ າ ໄ້ 
3.4.2  ຬຸຎະກຬຌ 
- ຍຌັຈາລາງກາຌຬຸຎະກຬຌ຋ ໃ ສ າ຃ຌັເຌຂະຍວຌກາຌຏະລຈິ ຾ລະ ກາຌວແິ຅ 
- ວ຋ິ ກາຌ຋ າ຃ວາມສະຬາຈຍຌັຈາຬຸຎະກຬຌ 

3.5 ລະນ຺ນຽຬກະສາຘ 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄລະຍຍ຺ຽຬກະສາຌຂຬຄ຿ອຄຄາຌ  
- ຍຌັຈາລາງກາຌຽຬກະສາຌ, ກາຌຽກຍັອກັສາ ຾ລະ ແລງະກາຌຽກຍັອກັສາ 

3.6 ກາຘປະລິດ 
- ຎະຽພຈ, ຍຌັຈາລາງກາຌຏະລຈິຉະພຌັ ຾ລະ ຂ ໄກ າຌຈ຺ສະຽພາະຂຬຄຏະລຈິຉະພຌັ 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັກາຌຢັໄຄຢ ຌ຃ວາມຊ ກຉ ໄຬຄ (Validate) ຂະຍວຌກາຌຏະລຈິ 
- ຌະ຿ງຍາງກໃ ຼວກຍັກາຌຈ າຽຌ ຌ຃ ຌຂັ ໄຌຉຬຌກາຌຏະລຈິ (reprocessing) ຾ລະ ກາຌຏະລຈິ຃ ຌເໝໃ  
(reworking) 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄກາຌ຃ຸ ໄມ຃ຬຄວຈັຊຸຈຍິ, ວຈັຊຸຍຌັ຅ຫຸຸ ໄມຫ ໃ , ຏະລຈິຉະພຌັລ ຊ ໄາກາຌຫຸ ໄມຫ ໃ , ຏະລຈິຉະພຌັ
ສຸຈ຋ ໄາງ ລວມຽຊຄິກາຌສຸໃ ມຉວ຺ຢໃ າຄ, ກກັກຌັ, ກາຌຎໃ ຬງ ຾ລະ ກາຌຽກຍັອກັສາ 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັກາຌ຅ຈັກາຌກຍັກາຌຎະຉຽິສຈວຈັຊຸຈຍິ, ວຈັຊຸຍຌັ຅ຫຸຸ ໄມຫ ໃ , ຏະລຈິຉະພຌັລ ຊ ໄາ
ກາຌຫຸ ໄມຫ ໃ , ຏະລຈິຉະພຌັສຸຈ຋ ໄາງ 

3.7  ກາຘ຃ວນ຃ຸມ຃ຸຘຘະພານ 



- ຬະ຋ຍິາງກໃ ຼວກຍັຍຌັຈາກາຌວແິ຅ພາງເຌ຿ອຄຄາຌຽຆັໃ ຌ: ກາຌ຋ຈ຺ສຬຍຈ ໄາຌກາງະພາກ, ວຈັຊຸ-ຽ຃ມ , ຅ຸ
ລຌິຆ  ຾ລະ ຈ ໄາຌຆ ວະວ຋ິະງາຬ ໃ ຌໂ. 

3.8 ກາຘ຾຅ກຢາຍ, ອ້ຬຄອຼຘ ຾ລະ ກາຘອຼກ຃ືຘປະລິດຕະພັຘ 
3.8.1  ກາຌ຾຅ກຢາງ 
- ຍຌັຈາຍ ລສິຈັ, ອ ໄາຌຂາງສ຺ໃ ຄ ຋ ໃ ອຍັຆ ໄໃ ຏະລຈິຉະພຌັຢາຂຬຄ຿ອຄຄາຌ 
- ລະຍຍ຺຋ ໃ ອຍັຎະກຌັວໃ າລູກ຃ ໄາ຅ະແຈ ໄອຍັຏະລຈິຉະພຌັຢາຢໃ າຄຊ ກຉ ໄຬຄ຅າກ຿ອຄຄາຌ 
- ລະຍຍ຺ອຍັຎະກຌັຽຄ  ໃຬຌແຂຂຬຄກາຌຂຌ຺ສ຺ໃ ຄ ຽພ ໃ ຬອຍັຎະກຌັວໃ າຏະລຈິຉະພຌັຢາ຅ະຍ ໃ ແຈ ໄອຍັຏຌ຺ສະ຋ ໄຬຌ
ຈ ໄາຌ຃ຸຌຌະພາຍ຅າກກາຌຂຌ຺ສ຺ໃ ຄ 
- ວ຋ິ ກາຌກວຈສຬຍ຃ ຌຏະລຈິຉະພຌັລຄັກາຌ຾຅ກຢາງ຅ າໜໃ າງ 
3.8.2  ກາຌອ ໄຬຄອຼຌ ຾ລະ ອຼກ຃ ຌຏະລຈິຉະພຌັ 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄກໃ ຼວກຍັລະຍຍ຺ກາຌ຅ຈັກາຌກຍັກາຌອ ໄຬຄອຼຌ ຾ລະ ກາຌອຼກຽກຍັ຃ ຌຏະລຈິຉະພຌັຂຬຄ
຿ອຄຄາຌ 

3. 9 ກາຘກວດກາຕຘ຺ຽຬຄ 
- ຬະ຋ຍິາງຫງ ໄລະຍຍ຺ກາຌກວຈກາຉຌ຺ຽຬຄຂຬຄ຿ອຄຄາຌ, ຿ຈງສະຽພາະຽຌັ ໄຌໜກັເສໃ ຅ຈຸ຋ ໃ ສ າ຃ຌັ, ກາຌວາຄ

຾ຏຌກາຌກວຈກາ ຾ລະ ກາຌຉຈິຉາມເຌກ ລະຌ ພຍ຺ຂ ໄຍກ຺ພໃ ຬຄ຾ລະ ຉ ໄຬຄຈ າຽຌ ຌກາຌ຾ກ ໄແຂ. 
 
 

 
 
 
 

 

 

 


