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ສາທາລະນະລດັ ປະຊາທິປະໄຕ ປະຊາຊນົລາວ 

ສນັຕພິາບ ເອກະລາດ ປະຊາທິປະໄຕ ເອກະພາບ ວດັທະນະຖາວອນ 

------------------- 

ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ      ເລກທີ 1441/ກຊສ 

ວຽງຈນັວນັທີ 13 ສງິຫາ 2003 

 

ຂໍໍ້ກາໍນດົວາ່ດໍ້ວຍການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ 

- ອງິຕາມ ກດົໝາຍ ວາ່ດໍ້ວຍຢາ ແລະຜະລິດຕະພນັການແພດ ສະບບັເລກທີ 01/ສພຊ, ລງົ

ວນັທີ 08 ເມສາ 2000 

- ອງິຕາມ ດາໍລດັຂອງນາຍກົລດັຖະມນົຕີ ວາ່ດໍ້ວຍການຈດັຕ ັໍ້ງ ແລະ ການເຄ ່ ອນໄຫວຂອງ

ກະຊວງສາທາລະນະສກຸສະບບັເລກທີ 020/ນຍ, ລງົວນັທີ 9 ມນີາ 1999 

- ອງິຕາມດາໍລດັຂອງນາຍກົລດັຖະມນົຕີກຽ່ວກບັການຮບັຮອງເອົານະໂຍບາຍແຫງ່ຊາດດໍ້ານ

ຢາຂອງ ສປປລາວ ສະບບັເລກທີ 49/ນຍ, ລງົວນັທີ 13 ມນີາ 1993 

- ອງິຕາມການສະເໜີຂອງກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ແລະ ການຄ ົໍ້ນຄວໍ້າຂອງກມົມະຫາພາກ 

ແລະ ການນາໍຂອງກະຊວງສາທາລະນະສກຸ 

ລດັຖະມນົຕີວາ່ການກະຊວງສາທາລະນະສກຸອອກຂໍໍ້ກາໍນດົ: 

 

ໝວດທີ 1 

ຫ ກັການລວມ 

ມາດຕາ 1. ນຍິາມ ແລະ ຄວາມໝາຍຄາໍສບັ 

1. ຢາ: ແມນ່ວດັຖຢຸ່າງໜ ່ ງ ຫ   ວດັຖປຸະກອບຫ າຍຢ່າງທ່ີອອກລິດ ແລະບ່ໍອອກລິດປະສມົເຂົໍ້າ 

ກນັທ່ີນາໍໃຊໍ້ສາໍລບັກນັແລະປ່ີນປວົພະຍາດ, ຊວ່ຍໃນການພິສດແູລະບ ົ່ງມະຕິພະຍາດ, ບນັເທົາ

ອາການເຈັບປວດ, ດດັແກໍ້, ປບັປງຸ, ເຊດີຊູ, ບາໍລງຸຮກັສາ ຫ   ປ່ຽນແປງໜໍ້າທ່ີການຂອງ

ຮາ່ງກາຍ, ຟ ໍ້ນຟຂູະພາບກາຍ ແລະ ຈດິໃຈຂອງຄນົ; 

ໝາຍເຫດ: ສາໍລບັຜະລິດຕະພນັທ່ິມຜີນົຕ່ໍສຂຸະພາບໂດຍທາງອໍ້ອມ ແລະ ມລີກັສະນະເສມີ

ສໍ້າງທາງດໍ້ານສຂະຸພາບເຊ່ັນ: ອາຫານເສມີການແພດ, ຜະລິດຕະພນັອາຫານເສມີທ່ີມສີວ່ນ
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ປະກອບຂອງສານວຕິາມນິໃນຂະໜາດຄວາມແຮງເທ່ົາກບັ ການກາໍນດົວາ່ແມນ່ຢາ, ໃນກລໍະນີ

ນີໍ້ການພິຈາລະນາຂ ໍ້ນທະບຽນຈະອງິໃສກ່ານຢັໍ້ງຢ ນຂອງເຈົໍ້າໜໍ້າທ່ີຄຸໍ້ມຄອງຂອງປະເທດຜູໍ້

ຜະລິດເປັນຫ ກັ. 

2. ຢາປອມ: ແມນ່ຢາຫ ວງ ຫ  ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງໃດໜ ່ ງທ່ີມກີານປອມແປງ, ລອກແບບ ຫ  ຮຽນແບບ

ຈາກຜະລິດຕະພນັຢາທ່ີໄດໍ້ຜະລິດ, ຈາໍໜາ່ຍ ແລະ ໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນຢ່າງຖ ກຕໍ້ອງແລໍ້ວ; 

3. ຢາໃໝ:່ ແມນ່ຢາຫ ວງ ຫ  ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງໃດໜ ່ ງ ເຊິ່ ງການນາໍໃຊໍ້ໄດໍ້ຮບັຜນົ ແຕຄ່ນຸລກັສະນະ 

ຍງັບ່ໍທນັໄດໍ້ມກີານກາໍນດົອອກຢ່າງຄບົຖໍ້ວນ ແລະ ລະບໄຸວໍ້ໃນເອກະສານການແພດສາກນົ ຫ   

ບ່ໍທນັໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນຢູໃ່ນປະເທດຕ ົໍ້ນກາໍເນດີ ຫ  ໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນແລໍ້ວ ແຕອ່າຍຕຸ ໍາ່ກວາ່ 5 ປີ ຫ   

ແຕກຕາ່ງທາງດໍ້ານສດູຕາໍລາ, ແບບວທີິການນາໍໃຊໍ້, ຮບູແບບ ແລະ ການມດັຫ່ໍຈາກຢາທ່ີໄດໍ້

ຂ ໍ້ນທະບຽນແລໍ້ວ; 

4. ຕາໍລາຢາ: ແມນ່ສດູຕາໍລາທ່ີໄດໍ້ລະບສຸວ່ນປະກອບ ເພ ່ ອປງຸແຕງ່ໃນນ ັໍ້ນປະກອບດໍ້ວຍທາດ

ຢາຮວ່ມຢູ່ນາໍ ແລະ ສາມາດນາໍເອົາສດູຕາໍລານ ັໍ້ນໄປປງຸແຕງ່ ໂດຍຜາ່ນຂະບວນການຜະລິດ

ຢາຕາມຫ ກັການຜະລິດຢາທ່ີດເີພ ່ ອໃຫໍ້ໄດໍ້ຢາສາໍເລັດຮບູບ່ໍວາ່ຈະຢູ່ໃນຮບູແບບໃດກໍ່ຕາມເຊິ່ ງ

ພໍ້ອມທ່ີຈະນາໍໄປໃຊໍ້ສາໍລບັຄນົ; 

5. ສະຫ າກຢາ: ແມນ່ເອກະສານແນະນາໍກຽ່ວກບັຢາທ່ີຕິດຢູ່ນາໍພາຊະນະບນັຈທຸກຸຂະໜາດ

ເຊ່ັນ: 

ກບັ, ກວດແກໍ້ວ ແລະ ຫ ອດຢາເປັນຕ ົໍ້ນ ເຊິ່ ງຕໍ້ອງມ  ເນ ໍ້ອໃນດ ັງ່ນີໍ້: 

 ຊ ່ ຢາ (ຊ ່ ການຄໍ້າ ແລະ ຊ ່ ເອກະພາບສາກນົ) ຮບູແບບ ແລະ ຄວາມແຮງ. 

 ຕາໍລາຢາ ແລະ ປະລິມານຕວົຢາບນັຈໃຸນໜ ່ ງຫວົໜວ່ຍ. 

 ຫວົໜວ່ຍມດັຫ່ໍ. 

 ວນັເດ ອນປີຜະລິດ (Manufactured Date) ຫ   ວນັໝດົອາຍ ຸ(Expired Date). 

 ເລກຊຸດຜະລິດ (Lot No.), ເລກກວດກາ (Control No.), ເລກຂ ໍ້ນທະບຽນ 

(Registration No.). 

 ຂໍໍ້ບ ົ່ງໃຊໍ້ (ຄນຸປະໂຫຍດ). 

 ຄາໍແນະນາໍວທີິການນາໍໃຊໍ້. 

 ຄາໍເຕ ອນ ແລະ ຂໍໍ້ຫໍ້າມໃຊໍ້. 
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 ຖໍ້າເປັນຢາອນັຕະລາຍ ຫ   ຢາຈາໍກດັຂອບເຂດການນາໍໃຊໍ້ຕໍ້ອງບ ົ່ງບອກຄາໍວາ່ ”ຢາ

ອນັຕະລາຍ”, “ໃຊໍ້ສະເພາະໂຮງໝໍ“ ເປັນຕວົໜງັສ ສແີດງ ແລະ ຢູ່ໃນຂອບສແີດງ. 

 ເງ  ່ອນໄຂການເກບັມ ໍ້ຽນ ແລະ ການເກບັຮກັສາ. 

 ຊ ່ ໂຮງງານຜູໍ້ຜະລິດ ແລະ ທ່ີຢູ່ຄບົຖໍ້ວນ. 

 ເນ ໍ້ອໃນຂອງສະຫ າກຕໍ້ອງຂຽນເປັນພາສາລາວ ແລະ/ຫ   ພາສາອງັກດິ, ພາສາຝຣ ັ່ງ. 

ມາດຕາ 2. ການຂ ໍ້ນທະບຽນຜະລິດຕະພນັຢາແມນ່ການແຈໍ້ງ ຊ ່  ແລະ ສດູຕາໍລາຢາຈາກຜູໍ້

ຜະລິດເປັນລາຍລກັອກັສອນ ເຊິ່ ງໝາຍເຖງິການສະແດງລາຍການຂອງວດັຖທ່ີຸໃຊໍ້ເປັນສວ່ນ

ປະກອບຂອງຢາ, ໃນນ ັໍ້ນໄດໍ້ລະບຮຸບູແບບ, ນ ໍໍ້າໜກັ, ຫວົໜວ່ຍມດັຫ່ໍ ແລະ ປະລິມານຂອງ

ແຕລ່ະລາຍການຢາ່ງຈະແຈໍ້ງ. 

ມາດຕາ 3. ການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາແມນ່ ເພ ່ ອອາໍນວຍຄວາມສະດວກໃນການຄຸໍ້ມຄອງ ແລະ 

ກວດກາເຊິ່ ງສາມາດຄວບຄມຸໄດໍ້ໃນຂ ັໍ້ນຕອນຂອງການຜະລິດ, ການແບງ່ບນັຈໃຸນປະເທດ ຫ   

ນາໍເຂົໍ້າຈາກຕາ່ງປະເທດ ແລະ ການຈລໍະຈອນແຈກຢາຍໃຫໍ້ມຄີວາມປອດໄພ, ມ ີ

ປະສດິທິພາບ ແລະ ຄນຸນະພາບມາດຕະຖານໃນການກນັ ແລະ ປ່ີນປວົພະຍາດ. 

ມາດຕາ 4. ທກຸຜະລິດຕະພນັຢາທ່ີຈະຈາໍໜາ່ຍຢູ່ໃນ ສປປ ລາວ ຕໍ້ອງໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນຢູ່ກມົ

ອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ. 

 

ໝວດທີ 2 

ວາ່ດໍ້ວຍຫ ກັການຂອງການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ 

ມາດຕາ 5. ການຂ ໍ້ນທະບຽນຕາໍລາຢາ ແມນ່ອງິໃສນ່ະໂຍບາຍແຫງ່ຊາດດໍ້ານຢາ, ບນັຊຢີາ

ພ ໍ້ນຖານສະບບັທ່ີພວມປະກາດໃຊໍ້ ແລະ ຢາຈາໍເປັນສະເພາະໃຊໍ້ໃນຂະແໜງການທ່ີໄດໍ້ຮບັ

ການຢັໍ້ງຢ ນເຖງິຄວາມຈາໍເປັນໃຊໍ້ຢ່າງເປັນທາງການຈາກຂະແໜງການທ່ີກຽ່ວຂໍ້ອງ. 

ມາດຕາ 6. ຜະລິດຕະພນັຢາທ່ີບ່ໍຈາໍເປັນຂຂໍ ໍ້ນທະບຽນມດີ ັງ່ລຸມ່ນີໍ້: 

1. ວດັຖທ່ີຸເປັນເຄມພີນັທາງການຢາ ຫ   ເຄມພີນັທາງການຢາເຄິ່ ງເລັດຮບູເຊິ່ ບ່ໍແມນ່ຢາສາໍ

ເລັດຮບເູຊ່ັນ: ທາດເຄມທ່ີີເປັນວດັຖດຸບິ; 

2. ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງທ່ີບ່ໍໄດໍ້ຜາ່ນການປງຸແຕງ່, ບ່ໍມກີານບນັຈສຸະເພາະ ແລະ ບ່ໍໄດໍ້ກາໍນດົສດູຕາໍ

ລາເຊ່ັນ: ຮາກໄມ ໍ້, ລາໍຕ ົໍ້ນ, ເປ ອກ, ເຫງົໍ້າ, ຫວົ, ໃບ, ດອກ, ແກນ່ ແລະ ອ ່ ນໆ; 
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3. ຢາປງຸແຕງ່ຫດັຖະກາໍນບັທງັຢາຫ ວງ ແລະ ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງທ່ີທາງການອະນຍຸາດ; 

4. ຢາເພ ່ ອນາໍມາວໄິຈ, ວເິຄາະ, ຄ ົໍ້ນຄວໍ້າ, ຊວ່ຍເຫ  ອ ແລະ ຮບັໃຊໍ້ພາຍໃນສະຖານທດູ, ແຕ່

ຕໍ້ອງແມນ່ຢາທ່ີໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນ ແລະ ອານຍຸາດຈາໍໜາ່ຍຈາກອງົການຄຸໍ້ມຄອງຢາຂອງປະເທດ

ຜູໍ້ຜະລິດ ຫ   ສ ົ່ງອອກ ແລະ ຕໍ້ອງໄດໍ້ຜາ່ນການກວດກາຈາກກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ກະຊວງ

ສາທາລະນະສກຸ. 

ມາດຕາ 7. ຜູໍ້ທ່ີມສີດິຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຕາໍລາຢາ 

1. ຜູໍ້ທ່ີໄດໍ້ຮບັອະນຍຸາດຢາ່ງເປັນທາງການໃນການຜະລິດ, ການນາໍເຂົໍ້າຢາສາກນົ ຫ   

ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງເພ ່ ອຈາໍໜາ່ຍຢູ່ໃນສປປລາວ. 

2. ໂຮງງານຜູໍ້ຜະລິດ ຫ   ບໍລິສດັແມຜູ່ໍ້ສ ົ່ງອອກທ່ີມທີະບຽນຖ ກຕໍ້ອງຂອງປະເທດກຽ່ວຂໍ້ອງ 

ໂດຍຜາ່ນຕວົແທນເຊິ່ ງແມນ່ບໍລິສດັພາຍໃນທ່ີໄດໍ້ຮບັອະນຍຸາດຢ່າງເປັນທາງການໃນການດາໍ

ເນນີທລຸະກດິນາໍເຂົໍ້າ (ຢາສາກນົ ຫ   ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງ) ເພ ່ ອຈາໍໜາ່ຍ ຫ   ຫໍ້ອງການຜູໍ້ຕາງໜໍ້າ

ຂອງບໍລິສດັແມທ່ີ່ໄດໍ້ຮບັອະນມຸດັຢ່າງເປັນທາງການ ໂດຍຮບູການມອບສດິໃນການດາໍເນນີງານ

ທ່ີເປັນເອກະພາບກນັທງັສອງພາກສວ່ນທ່ີກາ່ວມາຂໍ້າງເທິງ. 

3. ເຈົໍ້າຂອງຜະລິດຕະພນັທ່ີມສີດູຕາໍລາຢາພ ໍ້ນເມ  ອງ ເພ ່ ອນາໍໃຊໍ້ເຂົໍ້າໃນການກນັ ແລະ ປ່ີນ

ປວົພະຍາດເຊິ່ ງມຂີໍ ໍ້ມນູທ່ີສະແດງເຖງິຄວາມປອດໄພ ແລະ ປະສດິທິຜນົຂອງຢາ. 

 

ໝວດທີ 3 

ການປະກອບເອກະສານ ແລະ ຫ ກັການພິຈາລະນາ 

ການຂ ໍ້ນທະບຽນຕາໍລາຢາ 

ມາດຕາ 8. ການປະກອບເອກະສານ 

1. ສາໍລບັຢາທ່ີຜະລິດພາຍໃນ ຜູໍ້ທ່ີມຈີດຸປະສງົຢາກຜະລິດຢາ ຕໍ້ອງຢ ່ ນຄາໍຮໍ້ອງຂໍຜະລິດຢາຕວົ

ແບບຕາມຮາ່ງຄາໍຮໍ້ອງ ຜຢ1. ພາຍຫ ງັໄດໍ້ຮບັອະນຍຸາດໃຫໍ້ຜະລິດຢາຕວົແບບໂຮງງານຜູໍ້

ຜະລິດຈະຕໍ້ອງໄດໍ້ປະກອບຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາຕາມແບບ ຜຢ2 ພາຍໃນກາໍນດົ 3 ເຖງິ 

6 ເດ ອນ; 

2. ສາໍລບັຢາທ່ີນາໍເຂົໍ້າຈາກຕາ່ງປະເທດ ຜູໍ້ທ່ີມຈີດຸປະສງົຢາກນາໍເຂົໍ້າຢາເຂົໍ້າຈາກຕາ່ງປະເທດ

ຈະຕໍ້ອງຍ ່ ນຄາໍຮໍ້ອງຂໍອະນຍຸາດນາໍເຂົໍ້າຢາຕວົແບບຕາມຮາ່ງຄາໍຮໍ້ອງ ນຂ1. ພາຍຫ ງັໄດໍ້ຮບັ
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ອະນຍຸາດນາໍເຂົໍ້າຢາຕວົແບບບໍລິສດັກຽ່ວຂໍ້ອງຕໍ້ອງໄດໍ້ປະກອບຄາໍຮໍ້ອງ ນຂ2 ພາຍໃນກາໍນດົ 

3 ເຖງິ 6 ເດ ອນ 

ມາດຕາ 9. ຫ ກັການພິຈາລະນາຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ 

1. ຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາຈະໄດໍ້ຮບັການພິຈາລະນາກໍ່ ຕ່ໍເມ  ່ອໄດໍ້ປະຕິບດັຕາມມາດຕາ 5, 

ມາດຕາ 7 ແລະ ມາດຕາ 8 ຢ່າງຄບົຖໍ້ວນ; 

2. ຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາຈະຖ ກປະຕິເສດໃນກລໍະນດີ ັງ່ຕ່ໍໄປນີໍ້: 

ກ. ເອກະສານບ່ໍຄບົຖໍ້ວນຕາມທ່ີໄດໍ້ລະບໄຸວໍ້ໃນໃບຄາໍຮໍ້ອງ ແບບ ຜຢ1, ຜຢ2 ນຂ1, ນຂ2; 

ຂ. ໄດໍ້ແຈ ໍ້ງໃຫໍ້ດດັແກໍ້ບາງຢ່າງທ່ີບ່ໍຖ ກຕໍ້ອງແຕບ່ໍ່ມກີານປ່ຽນແປງ; 

ຄ. ໄລຍະຍ ່ ນໃບຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຕາມແບບ ຜຢ2 ຫ   ນຂ2 ກາຍ 12 ເດ ອນ; 

ງ. ຢາທ່ີຖ ກກາໍນດົໃນບນັຊຢີາຕໍ້ອງຫໍ້າມຂອງ ສປປລາວ; 

ສ. ຢາທ່ີບໍລິສດັແມຜູ່ໍ້ຜະລິດລບົລໍ້າງ ຫ   ຖອນທະບຽນ; 

ຊ. ຢາໃໝຕ່າມຄາໍນຍິາມທ່ີໄດໍ້ລະບໄຸວໍ້ໃນມາດຕາ 1.3; 

ຍ. ຢາທ່ີປະກອບມຕີວົຢາກາຍ 3 ຕວົຢາຫ ກັ (Active Ingredients). ຍກົເວັໍ້ນຈາໍພວກ

ວຕິາມນິລວມ ແລະ ສານຈາໍເປັນປກົກະຕຂິອງຮາ່ງກາຍ (ກດົອາມນິ , ແຮທ່າດ, ຢາໃຊໍ້ພາຍ

ນອກທ່ີເປັນຢາສາມນັປະຈາໍບໍ້ານ, ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງ); 

ດ. ຢາທ່ີມລີກັສະນະຮຽນແບບທາງດໍ້ານເຄ ່ ອງຫຸໍ້ມຫ່ໍ ແລະຊ ່ ການຄໍ້າທ່ີໄດໍ້ມກີານຮບັຮອງໃຫໍ້ຂ ໍ້ນ 

ທະບຽນກອ່ນແລໍ້ວ. 

ມາດຕາ 10. ຫ ກັການພິຈາລະນາຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ 

• ຄະນະກາໍມະການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາທ່ີຖ ກແຕງ່ຕ ັໍ້ງຈາກລດັຖະມນົຕີວາ່ການກະຊວງ 

ສາທາລະນະສກເຸປັນຜູໍ້ຕກົລງົການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ; 

• ສາໍລບັລາຍການຢາທ່ີກງົກບັເງ  ່ອນໄຂທ່ີໄດໍ້ກາ່ວໄວໍ້ໃນມາດຕາ 5, ກມົອາຫານ ແລະ 

ຢາເປັນອງົການມສີດິອາໍນາດອອກໃບທະບຽນຢາໄດໍ້ເລີຍ, ສວ່ນລາຍການຢາທ່ີບ່ໍກງົກບັ

ເງ  ່ອນໄຂທ່ີໄດໍ້ກາ່ວໃນມາດຕາ 5 ຕໍ້ອງໄດໍ້ຮບັການພິຈາລະນາຈາກຄະນະກາໍມະການ

ຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ; 

• ໄລຍະຂອງການພິຈາລະນາອອກໃບທະບຽນແມນ່ຢູ່ພາຍໃນກາໍນດົ 180 ວນັ; 
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• ຢາທ່ີໄດໍ້ຮບັອະນມຸດັຂ ໍ້ນທະບຽນແລໍ້ວ, ກມົອາຫານ ແລະ ຢາຈະໄດໍ້ອອກເລກທະບຽນ 

ແລະ ໃບຢັໍ້ງຢ ນ. ຈາກນ ັໍ້ນຜູໍ້ໄດໍ້ຮໍ້ບອະນຍຸາດຈ ່ງມສີດິຜະລິດ ຫ   ນາໍເຂົໍ້າໄດໍ້; 

• ຢາທ່ີບ່ໍເຄຍີນາໍເຂົໍ້າ ສປປລາວ ມາກອ່ນ ຫ   ຢາສດູໃໝ ່ເຊິ່ ງຜະລິດເພ ່ ອຈດຸປະສງົປ່ີນ

ປວົພະຍາດທ່ີຮໍ້າຍແຮງເຊ່ນັ: ເອດສ, ຕບັອກັເສບ, ມະເຮັງ, ຫວົໃຈເສັໍ້ນເລ ອດ..ອາດ

ຈະພິຈາລະນາບນົເງ  ່ອນໄຂດ ັງ່ນີໍ້: 

ກ. ເປັນຢາທ່ີໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນໃນບາງປະເທດແລໍ້ວ ເຊ່ນັ:  

- ໜ ່ ງໃນບນັດາປະເທດຂອງກຸມ່ສະຫະພາບຢຣູບົ (EUROPEAN UNION). 

- ສະຫະລດັອາເມລິກາ. 

- ອດົສະຕາລີ. 

- ຢ່ີປຸ່ນ. 

ຂ. ສາມາດຕອບສະໜອງເອກະສານເພ່ີມເຕີມດໍ້ານ: ພິດເບ ່ ອວທິະຍາ, ເພສດັວທິະຍາ, ກນົ

ໄກການອອກລິດຂອງຢາ, ຊວີະຄງົທນົແລະການທດົລອງທາງດໍ້ານການປ່ີນປວົ Toxicology, 

Pharmacology, Pharmaco-kinetic, Bio-availability and Clinical trials) 

ມາດຕາ 11. ຫ ກັການໃນການຮບັຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ 

• ການຮບັຄາໍຮໍ້ອງຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາປະຕິບດັອາທິດລະ 1 ວນັໃນທກຸໆວນັສກ;ຸ 

• ສາໍລບັລາຍການຢາທ່ີຖ ວາ່ເປັນຢາໃໝທ່ີ່ໄດໍ້ລະບໄຸວໍ້ໃນມາດຕາ 1,3 ຕໍ້ອງປະກອບ

ເອກະສານທ່ີຢັໍ້ງຢ ນເຖງິຄວາມປອດໄພ ແລະ ການມປີະສດິທິຜນົ ໂດຍຄດັຕິດຂໍໍ້ມນູ

ຂອງການສ ກສາຢາ່ງຄບົຖໍ້ວນ. 

• ກລໍະນລີາຍການຢາທ່ີບ່ໍຈາໍເປັນກວດກາໄຈຄ ນ ກອ່ນການອະນຍຸາດຂ ໍ້ນທະບຽນນ ັໍ້ນ

ຈະຖ ກເກບັຕວົແບບໃນຂ ັໍ້ນຕອນການນາໍເຂົໍ້າມາຈາໍໜາ່ຍ. ໃນກລໍະນຂີາດສານ

ມາດຕະຖານເພ ່ ອວໄິຈຄນຸນະພາບ, ບໍລິສດັກຽວ່ຂໍ້ອງຕໍ້ອງສະໜອງສານມາດຕະຖານ

ພໍ້ອມເອກະສານທ່ີຈາໍເປັນອ ່ ນໆ. 

• ແບບຟອມຄາໍຮໍ້ອງຕໍ້ອງແມນ່ສະບບັຕ ົໍ້ນທ່ີມກີາຈ ໍໍ້າສແີດງ ແລະ ມຈີາໍໜາ່ຍຢູ່ກມົອາຫານ

ແລະຢາ. 

• ເອກະສານຢັໍ້ງຢ ນອ ່ ນໆ: ຖໍ້າແມນ່ສະບບັສາໍເນົາຕໍ້ອງໄດໍ້ເຊັນຢັໍ້ງຢ ນສາໍເນົາຖ ກ

ຕໍ້ອງຕາມສະບບັເດມີຈາກບໍລິສດັ. 
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ມາດຕາ 12. ວາ່ດໍ້ວຍເລກລະຫດັທະບຽນຢາ 

ຢາທ່ີໄດໍ້ຮບັການຂ ໍ້ນທະບຽນແລໍ້ວຈະມເີລກໝາຍດ ັງ່ນີໍ້: 

• ຢາສາກນົຜະລິດພາຍໃນປະເທດມເີລກໝາຍຄ  = XX (ເດ ອນ) LXX XX (ຕວົເລກ)/

ປີຄສ. 

• ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງທ່ີຜະລິດພາຍໃນປະເທດມເີລກໝາຍຄ  = XX (ເດອ  ນ) LTXXXX 

(ຕວົເລກ)/ປີຄສ. 

• ຢາສາກນົທ່ີນາໍເຂົໍ້າມາໃນປະເທດມເີລກຫມາຍຄ  = XX (ເດ ອນ) I XXXX (ຕວົ

ເລກ)/ປີຄສ. 

• ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງທ່ີນາໍເຂົໍ້າມາໃນປະເທດມເີລກໝາຍຄ  = XX (ເດ ອນ) ITXXXX (ຕວົ

ເລກ)/ປີຄສ. 

ຢາທ່ີໄດໍ້ຮບັອະນມຸດັອອກເລກທະບຽນແລໍ້ວເຈົໍ້າຂອງຜະລິດຕະພນັເຊ່ັນ: ຜູໍ້ຜະລິດ, ຜູໍ້ນາໍ

ເຂົໍ້າ ຫ  ຜ ູໍ້ສ ົ່ງອອກຕໍ້ອງໄດໍ້ພິມເລກທະບຽນນ ັໍ້ນໃສໃ່ນສະຫ າກ, ກບັ, ກອ່ງ, ແຝງ, ຫ ອດຢາ

ເປັນຕ ົໍ້ນ 

ສາໍລບັຢານາໍເຂົໍ້າທກຸລາຍການຫາກບ່ໍມເີງ  ່ອນໄຂພິມເນ ໍ້ອໃນທ່ີຈາໍເປັນໃນສະຫ າກຢາເປັນ

ພາສາລາວ ບໍລິສດັທ່ີຮບັຜິດຊອບການນາໍເຂົໍ້າ ແລະ ຈາໍໜາ່ຍຕໍ້ອງປະກອບເອກະສານກາໍ

ກບັຢາເປັນພາສາລາວເພີໍ້ມເຕີມໃສໃ່ນກບັຢາທກຸ ຂະຫນາດບນັຈກຸອ່ນການນາໍໄປຈາໍໜາ່ຍ. 

ມາດຕາ 13. ສດິຂອງຜູໍ້ໄດໍ້ຮບັອະນຍຸາດ 

ລາຍການຢາໃດທ່ີໄດໍ້ຮບັອະນມຸດັໃຫໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນຢູ່ ສປປລາວແລໍ້ວ, ຜູໍ້ໄດໍ້ຮບັອະນຍຸາດມສີດິ 

ນາໍເຂົໍ້າລາຍການຢານ ັໍ້ນພຽງຜູໍ້ດຽວເທ່ົານ ັໍ້ນ. 

 

ໝວດທີ 4 

ການລບົລໍ້າງ ແລະ ອາຍຂຸອງໃບຢັໍ້ງຢ ນການຂ ໍ້ນທະບຽນ 

ມາດຕາ 14. ຢາທ່ີໄດໍ້ຮບັການຂ ໍ້ນທະບຽນໄວໍ້ແລໍ້ວອາດຖ ກລບົລໍ້າງຖໍ້າຫາກຢານ ັໍ້ນເກດີມ ີ

ລກັສະນະຢ່າງໃດຢ່າງໜ ່ ງຕ່ໍໄປນີໍ້: 

1. ບ່ໍມຄີນຸປະໂຫຍດ ຫ   ຂາດມາດຕະຖານຄນຸນະພາບ ຫ   ບ່ໍມທີງັສອງຢ່າງຕາມທ່ີຂ ໍ້ນ

ທະບຽນໄວໍ້; 
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2. ຫາກພບົເຫັນວາ່ບ່ໍປອດໄພແກຜູ່ໍ້ຊມົໃຊໍ້; 

3. ກລໍະນບໍີລິສດັແມຜູໍ້ຜະລິດປະກາດລບົລໍ້າງ; 

4. ກລໍະນເີປັນຢາທ່ີຖ ກກາໍນດົໃນບນັຊຢີາຕໍ້ອງຫໍ້າມຂອງ ສປປ ລາວ; 

5. ຢາທ່ີໄດໍ້ຮບັການຂ ໍ້ນທະບຽນແລວໍ້ຈະຖ ກລບົລໍ້າງຖໍ້າຫາກບ່ໍໄດໍ້ນາໍເຂົໍ້າຕະຫ ອດອາຍຂຸອງ

ໃບຢັໍ້ງ 

6. ຢ ນຂ ໍ້ນທະບຽນ. 

ມາດຕາ 15. ອາຍໃຸບຢັໍ້ງຢ ນການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ ມກີາໍນດົໃຊໍ້ 3 ປີ ນບັແຕມ່  ໍ້ລງົລາຍເຊັນ 

ເປັນຕ ົໍ້ນໄປ. 

ພາຍໃນ 90 ວນັກອ່ນໝດົອາຍກຸາໍນດົໃຊໍ້, ເຈົໍ້າຂອງທະບຽນຕໍ້ອງໄດໍ້ຍ ່ ນຄາໍຮໍ້ອງເພ ່ ອຂໍຕ່ໍ

ທະບຽນໄປຍງັກມົອາຫານແລະຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສກ.ຸ ຖໍ້າບ່ໍປະຕິບດັຕາມວນັເວລາ

ດ ັງ່ກາ່ວທະບຽນຢານ ັໍ້ນຖ ວາ່ລບົລໍ້າງ. 

ໝວດທີ 5 

ວາ່ດໍ້ວຍການເກບັຄາ່ທາໍນຽມ 

ມາດຕາ 16. ເຈົໍ້າຂອງຜະລິດຕະພນັທ່ີຂໍຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ ຕໍ້ອງໄດໍ້ຈາ່ຍຄາ່ທາໍນຽມແຕລ່ະລາຍ

ການດ ັງ່ລຸມ່ນີໍ້: 

- ຄາ່ບໍລິການວຊິາສະເພາະ ແບບຟອມໃບຄາໍຮໍ້ອງ ພໍ້ອມດໍ້ວຍເອກະສານປະກອບຕາ່ງໆ; 

- ຄາ່ກວດກາວໄິຈຄນຸນະພາບ ຫ  ຄາ່ທາໍນຽມຕິດຕາມຄນຸນະພາບຫ ງັການຈາໍໜາ່ຍ (Post 

marketing surveillances) 

- ຄາ່ຂ ໍ້ນທະບຽນຢາ: 

+ ຢາສາກນົທ່ີຜະລິດພາຍໃນ 30 ໂດລາ/1 ລາຍການ 

+ ຢາສາກນົທ່ີນາໍເຂົໍ້າ 100 ໂດລາ/1 ລາຍການ 

+ ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງພາຍໃນ 15 ໂດລາ/1 ລາຍການ 

+ ຢາພ ໍ້ນເມ  ອງທ່ີນາໍເຂົໍ້າ 50 ໂດລາ/1 ລາຍການ 

ໝາຍເຫດ: ວທີິການເກບັຄາ່ທາໍນຽມໃນການຂ ໍ້ນທະບຽນຢາມດີ ັງ່ນີໍ້: 

• ຄາ່ທາໍນຽມ 50% ຂອງການຂ ໍ້ນທະບຽນ ແລະ 100% ຂອງຄາ່ກວດກາວໄິຈຈະຕໍ້ອງ

ໄດໍ້ຈາ່ຍໃນເວລາຢ ່ ນຄາໍຮໍ້ອງຄ ັໍ້ງທີ 2 (ຜຢ2, ນຂ2). 
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• ສວ່ນຄາ່ທາໍນຽມຂ ໍ້ນທະບຽນທະບຽນ ເຫ  ອ ອກີ 50% ຈະຕໍ້ອງໄດໍ້ຈາ່ຍໃນເວລາໄດໍ້ຮບັ

ໃບຢັໍ້ງຢ ນການຂ ໍ້ນທະບຽນ. 

• ລາຍການຢາທ່ີບ່ໍຖ ກຮບັຮອງຂ ໍ້ນທະບຽນ, ເຈົໍ້າຂອງຜະລິດຕະພນັບ່ໍມສີດິທວງເອົາຄາ່

ທາໍນຽມຄ ນ ໄດໍ້. 

• ຖໍ້າໂຮງງານຜູໍ້ຜະລິດ ຫ   ບໍລິສດັນາໍເຂົໍ້າມກີານປ່ຽນແປງບາງຈດຸໃດໜ ່ ງທ່ີໄດໍ້ຂ ໍ້ນ

ທະບຽນໄວໍ້ແລໍ້ວ ເຊ່ນັ: ຂະໜາດບນັຈຂຸອງຜະລິດຕະພນັ, ທ່ີຢູ່ຂອງຕວົແທນບໍລສິດັ 

ແລະ ອ ່ ນໆ,ຕໍ້ອງປະກອບແບບຟອມສະເພາະ ແລະ ຈາ່ຍຄາ່ທາໍນຽມ 5% ຂອງມນູ

ຄາ່ຂ ໍ້ນທະບຽນ. 

 

 

ໝວດທີ 6 

ວາ່ດໍ້ວຍຂໍໍ້ຫໍ້າມ ແລະ ມາດຕະການຕ່ໍຜູໍ້ລະເມດີ 

ມາດຕາ 17. ຫໍ້າມບກຸຄນົ, ນຕິິບກຸຄນົປອມແປງສດູຕາໍລາຢາຕາມຊ ່ ການຄໍ້າ ຫ   ຊ ່ ເອກະພາບ

ສາກນົທ່ີໄດໍ້ຮບັການຂ ໍ້ນທະບຽນໄວໍ້ແລໍ້ວ. 

ມາດຕາ 18. ຫໍ້າມບກຸຄນົ ຫ   ນຕິິບກຸຄນົຜະລິດຢາ, ນາໍເຂົໍ້າ ແລະ ຈາໍໜາ່ຍຢາໂດຍບ່ໍໄດໍ້ຮບັ 

ອະນຍຸາດ ແລະ ບ່ໍໄດໍ້ຂ ໍ້ນທະບຽນຢູ່ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສກຸ. 

ມາດຕາ 19. ບກຸຄນົ ຫ   ນຕິິບກຸຄນົໃດທ່ີລະເມດີຕ່ໍມາດຕາ 17, 18 ຂອງຂໍກາໍນດົສະບບັນີໍ້ 

ຈະຖ ກປະຕິບດັຕາມມາດຕະການຄ ດ ັງ່ລຸມ່ນີໍ້: 

- ຄ ັໍ້ງທີ 1: ຢ ດຜະລິດຕະພນັ ແລະ ກາ່ວເຕ ອນ; 

- ຄ ັໍ້ງທີ 2: ຢ ດຜະລິດຕະພນັ, ກາ່ວເຕ ອນ ແລະ ປບັໄໝ 100% ຂອງມນູຄາ່ຢາທ່ີຈາໍ

ໜາ່ຍໃນທໍ້ອງຕະຫ າດຕ່ໍໜ ່ ງລາຍການ ພໍ້ອມທງັປິດກດິຈະການ 1 ປີ; 

- ຄ ັໍ້ງທີ 3: ຢ ດຜະລິດຕະພນັ, ກາ່ວເຕ ອນ ແລະ ປບັໄໝ 200% ຂອງມນູຄາ່ຢາທ່ີຈາໍ

ໜາ່ຍໃນທໍ້ອງຕະຫ າດຕ່ໍໜ ່ ງລາຍການພໍ້ອມທງັປິດກດິຈະການຢ່າງຖາວອນ. 
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ໝວດທີ 7 

ວາ່ດໍ້ວຍການຈດັຕ ັໍ້ງປະຕິບດັ 

ມາດຕາ 20. ມອບໃຫໍ້ກມົອາຫານ ແລະ ຢາ ເປັນໃຈກາງຮບັຜິດຊອບໃນການຈດັຕ ັໍ້ງປະຕິບດັ

ຂໍກາໍນດົສະບບັນີໍ້ຢ່າງເຂັໍ້ມງວດ. 

ມາດຕາ 21. ທກຸອງົການຈດັຕ ັໍ້ງທ່ີກຽ່ວຂໍ້ອງທງັພາກລດັ ແລະ ເອກະຊນົຈ ົງ່ໃຫໍ້ຄວາມຮວ່ມມ  

ແລະ ພໍ້ອມກນັຈດັຕ ັໍ້ງ ປະຕິບດັເປັນຢ່າງດ.ີ 

ມາດຕາ 22. ຂໍກາໍນດົສະບບັນີໍ້ນາໍໃຊໍ້ ເພ ່ ອປ່ຽນແທນຂໍໍ້ກາໍນດົສະບບັເລກທີ 613/ກຊສ, ລງົ

ວນັທີ 6/4/1995. 

ມາດຕາ 23. ຂໍໍ້ກາໍນດົສະບບັນີໍ້ມຜີນົສກັສດິນບັຕ ັໍ້ງແຕມ່  ໍ້ລງົລາຍເຊັນເປັນຕ ົໍ້ນໄປ. 

 

ລດັຖະມນົຕີ ວາ່ການກະຊວງສາທາລະນະສກ ຸ


