
မှတပံု်တင်သကတ်မ်းတိုးြခင်းအတကွ် လုိကန်ာေဆာင်ရ�ကရ်န် 

၁။ မတှပံု်တင်ရရိှထားေသာ ေဆးဝါးများ သကတ်မ်းတိုးြခင်းကစိကို (၁၄-၇-၂၀၂၃)ရကေ်န�တင်ွ 

ထုတြ်ပန်သည့် အမိန�ေ်ကာ်ြငာစာအမှတ်(၃/၁၉၉၃) ကို ြပင်ဆင်သည့် အမိန�အ်ရ E-Submission 

ှစ်စဉ်ေကးများြဖင့် လိုက်နာေဆာင်ရ�က်ရပါမည်။ စတင်ေဆာင်ရ�က်မည့်ေန�မှာ ၂၀၂၄ ခုှစ်၊ 

ဇနန်ဝါရီလ(၁)ရကြ်ဖစပ်ါသည်။  

၂။ အစားအေသာက်ှင့်ေဆးဝါးကွပ်ကဲေရးဦးစီးဌာန၏ E-submission System တွင် မှတ်ပံုတင် 

သကတ်မး်မကနုဆ်ုံမီ ရကေ်ပါင်း(၁၈၀)ကိတင်၍ ဝင်ေရာကေ်လာက်ထားရပါမည်။ ေလာက်ထား 

ရာတင်ွ တင်ြပရမည့်အချကမ်ျားမှာ- ASEAN ACTD & ACTR ၏ Part 1 (သကတ်မ်းရိှ အေထာက် 

အထားများ)င့်ှ Sample Artwork design, COA, Stability data, Safety update data များပါရိှရ 

မည်။    

၃။ ေဆးဝါးနမူနာအပ်ံှြခင်းှင့်ပတ်သက်၍ ကျန်းမာေရးဝန်ကီးဌာန၏ အမိန�်ေကာ်ြငာစာအမှတ် 

(၁၆၁/၂၀၂၃)၏ ပုဒ်မ(၃)၊ (ခ)အရ မှတပံု်တင်သကတ်မ်း၏ တတယိစှ်တင်ွ သတမှ်တပ်မာဏေပး 

အပ်၍ ၎င်း၏ COA ှင့်အတူ ဓာတ်ခဲွခန်းေကးေပးသွင်းရပါမည်။ (ဥပမာ-၂၀၂၁ မှ ၂၀၂၆ သက်တမ်းရိှ 

2605 AA---တွင် (၂၀၂၄)ခုှစ် နမူနာအပ်ံှရပါမည်။)E-Submission system တွင် ေဆးဝါးမှတ်ပံုတင် 

သက်တမ်းရိှစဉ်ကာလအတွင်း တင်သွင်းေဆးဝါးကုိ သတမှ်တပ်မာဏအတိုင်းအပ်ှံ၍ အရည်အေသွး 

စစ်ေဆးထားရပါမည်။ (အဆုိပါက့ဲသုိ ေဆာင်ရ�က်ထားြခင်းမရိှပါက ပံုမှန်သက်တမ်းတုိး ကာလထက် 

အချနိယ်ရူမည်ြဖစ်ပါသည်) FDA ၏ စမ်းသပ်ချကအ်ရ တင်သွင်းထားသည့်ေဆးဝါး၏ ဓာတခ်ွဲအေြဖ 

သတမ်တှခ်ျက်င့်ှ ကိုက်ညီပါက သကတ်မ်းတိုးစဉ ် အဆိုပါအေြဖကို ထည့်သွင်းစဉး်စားမည်ြဖစ်ပီး 

ဓာတခ်ွဲအေြဖ သတ်မှတ်ချက်မကိုက်ညီပါက ေဈးကွက်မှြပန်လည်ုပ်သိမ်း၍ အဆိုပါ ေဆးဝါး၏ 

မှတ်ပုံတင်လကမှ်တက်ို ကာလတစခ်ုသတမှ်တ၍် ဆိုင်းင့ံထားြခင်းခရံပါမည်။  



၂ 

၄။ ေဆးဝါးမှတ်ပံုတင်သက်တမ်းတုိးြခင်းကုိ သတ်မှတ်ကာလအတွင်း ေဆာင်ရ�က်ြခင်းမရိှပါက 

သက်တမ်း ကုန်ဆံုးသည့်ေန�မှ (၁)လလင် ဒဏ်ေငွ(၅၀၀၀ဝိ/-စီ)ေပးေဆာင်ရပါမည်။ [(၁)ရက်ေကျာ် 

လွန်လင်(၁)လစာ ဒဏ်ေငွေကာက်ခံမည်ြဖစ်ပါသည်။] (၃)ှစ်ထက်ေကျာ်လွန်ေသာ သက်တမ်းတုိး 

ြခင်းကုိ System က လကခ်ေံဆာင်ရ�ကမ်ည်မဟုတပ်ါ။ 

၅။ ေဆးဝါးမှတ်ပု ံတင်သက်တမ်းတိုးရာတွင် ေအာက်ပါအချက်များေလာက်ထားြခင်းကို 

New Registration ြဖင့် သာေလာက်ထားရမည်ြဖစပ်ါသည်- 

 (က) Renewal သကတ်မ်း(၃)စှေ်ကျာ်လွနေ်နေသာေဆးဝါး 

 (ခ) Renewal ေလာက်ထားစဉ် Variation ေလာက်ထားခွင့်မရှိပါ   

 (ဂ) စှစ်ဉေ်ကး (၂)စှဆ်က်တိုကပ်ျကက်ွကြ်ခင်း 

၆။ မတှပံု်တင်သကတ်မ်းတိုးြခင်းကို စှစ်ဉ်ေကးြဖင့် စတင်ေဆာင်ရ�က်ရန် ြပင်ဆင်ေနပီြဖစပ်ါ၍ 

၂၀၂၃ ခုစှ၊် ဒီဇင်ဘာလ(၁)ရကမှ်စ၍ သကတ်မ်းတိုးအတကွ် စစိစခ်၊ ေဆးနမူနာပါမစ်များ လကခ် ံ

ေဆာင်ရ�ကေ်တာ့မည်မဟတုပ်ါေကာင်း အသိေပးအပ်ပါသည်။ 
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မတ်ှချက။် မတ်ှပုံတင်သက်တမး်ရှေိနသည့် DRC များအတွက် ှစစ်ဉေ်ကးကို E-Submission Renewal စဖင့်ွသည့်ေနမစှ၍ system တွင်ြဖည့်စွက်၍ ေပးသွင်းုိင်ပါေကာင်း။
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