
ပြည်တွင်ဵ တွင် ထုတ်လုြ်ပြန့်ပြူဵမည်ဴ 

ေဆဵြစ္စည်ဵမျာဵနငှဴ ်ြတ်သက၍်  

ထုတ်လုြ်ခွငဴ ်ေလျှောကထ်ာဵပခင်ဵ  
ေဆဵြစ္စည်ဵ၊ အလှကုန်/ လူသုဳဵကနု်ဌာနခွဲ၊  

အစာဵအေသာက်နှငဴ် ေဆဵဝါဵကြွ်ကဲေေဵဦဵစီဵဌာန 
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For Manufacturing of Medical Devices  

01 Apply for Manufacturing License for medical devices 

Application form and required documents are listed on www.fda.gov.mm.  

02 Factory inspection 

Comply with criteria   

03 Manufacturing License  

04 Apply for Product Registration Certificate  

Application form and required documents are listed on www.fda.gov.mm.  

05 Product Registration Certificate 

Comply with criteria. 
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ေဆဵပစ္စည်ဵထုတ်လုပ်ဖြ န့် ဖြ ူဵခြ င်ဵ 

၁ ေဆဵပစ္စည်ဵထုတ်လုပ်ဖြ န့် ဖြ ူဵခြ င်ဵအတွက် ေဆဵပစ္စည်ဵ ထုတ်လုပ်ခင်ဴွ လုိင်စင် ေလှောက်ထာဵရန် 
လုိအပ်ပါသည်။ 

လိအုပ်ေသာ စာရွက်စာတမ်ဵမျာဵနှင်ဴ ေလှောက်လွှာပုစဳဳကိုwww.fda.gov.mm တွင် ကကည ညဴှ်ုနနိင်ုပါသည်။ 

၂ ထုတ်လုပ်သည်ဴ စက်ှဳုု စစ်ေဆဵခြ င်ဵ 

သတမ်ှတ်ချက်မျာဵနှင်ဴ ကိကု်ညီမနရိှ မရှိ စစ်ေဆဵခြ င်ဵ   

၃ 
ေဆဵပစ္စည်ဵ ထုတ်လုပခွ်င်ဴ လုိင်စင်  ထုတ်ေပဵခြ င်ဵ  

၄ 
ေဆဵပစ္စည်ဵမှတ်ပဳုတင်ခြ င်ဵ လက်မတ်ှ အတွက် ထပ်မဳေလှောက်ထာဵရန် လုိအပ်ပါသည် 

လိအုပ်ေသာ စာရွက်စာတမ်ဵမျာဵနှင်ဴ ေလှောက်လွှာပုစဳဳကိုwww.fda.gov.mm တွင် ကကည ညဴှ်ုနနိင်ုပါသည်။ 

  
၅ ေဆဵပစ္စည်ဵမှတ်ပဳုတင်ခြ င်ဵ(ကပြ ည်တွင်ဵထုတ်ကုန်) လက်မတ်ှ 

သတ်မှတခ်ျက်မျာဵနှင်ဴ ကိကု်ညီမနရိပှါက ေဆဵပစ္စည်ဵမှတပ်ုတဳင်ခြ င်ဵ(ကပြ ည်တင်ွဵထုတက်ုန်) လက်မှတ် 
ထုတ်ေပဵမည် ကဖြ စ်ပါသည်။  
 

သတ်မှတခ်ျက်မျာဵနှင်ဴ ကိကု်ညီမနရိပှါက ေဆဵပစ္စည်ဵထုတလ်ုပ်ခွင်ဴ လိင်ုစင် ထုတ်ေပဵမည် ကဖြ စ်ပါသည်။     
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ေဆဵပစ္စည်ဵထုတ်လုပ်ခွင်ဴလုိင်စင်နှင်ဴ ေဆဵပစ္စည်ဵမှတ်ပဳုတင် (ကပြ ည်တွင်ဵထုတ်ကုန်) 
လက်မှတ် ေလှောက်ထာဵရယူခြ င်ဵမရှိေသာ ေဆဵပစ္စည်ဵမျာဵ  ထုတ်လုပ်ခြ င်ဵ၊ 
ေေဵကွက်အတွင်ဵ ေရာင်ဵချခြ င်ဵမျာဵေတွ့ရိှပါက တည်ဆဲစည်ဵမျဥ်ဵစည်ဵကမ်ဵ 
မျာဵနှင်ဴအညီ အေရဵယူခဳရမည် ကဖြ စ်ပါသည်။ 

အသိေပဵခြ င်ဵ!! 


