
 

 

 

 

 

 အစားအေသာက်ှင် ့ေဆးဝါးကွပ်ကဲေရးဦးစီးဌာနသည် ကျန်းမာေရးဝန်ကီးဌာန၏        

(၁၄-၇-၂၀၂၃) ရက်စဲွပါ အမနိ�ေ်ကာြ်ငာစာအမတှ ် (၁၆၁/၂၀၂၃) အရ အီလက်ထေရာနစ်စနစ်     

(e-Submission System) အသုံးြပ၍ ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်သက်တမ်းတိုးေလာက်ထားြခင်းှင့် 

ှစ်စဉေ်ကးေပးသင်ွးြခင်းကုိ ၂၀၂၄ ခှုစ်၊ ဇန်နဝါရီ(၁)ရက်ေန�မစှ၍ အေကာင်အထည်ေဖာ် 

ေဆာင်ရ�က်မည်ြဖစ်ပါသြဖင့် ပူးတွဲပါန်ကားချက်အတိုင်း သရိှိလိက်ုနာေဆာင်ရ�က်ုိင်ရန် 

အသေိပးအပပ်ါသည်။ 

        

             

      အစားအေသာက်င့်ှေဆးဝါးကပွကဲ်ေရးဦးစီးဌာန 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ေဆးဝါးမှတပ်ုံတင်သကတ်မ်းတိုးဆိုင်ရာ 

အသေိပးေကညာချက် 



e-Submission System ြဖင့် ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်သက်တမး်တိုးြခင်းင့်ှ 

စ်ှစဉ်ေကးေပးသွင်းြခင်းအတက်ွ န်ကားချက် 

 
၁။ ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်သက်တမ်းတိုးြခင်းကုိ ကျန်းမာေရး၀န်ကီးဌာန၏ (၁၄-၇-၂၀၂၃) ရက်ေန� 

တင်ွ ထုတြ်ပန်သည့် ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်ြခင်းအမနိ� ် (၃/၁၉၉၃) ကုိ ြပင်ဆင်သည့်၊ အမနိ�ေ်ကာြ်ငာစာ 

အမတှ် (၁၆၁/၂၀၂၃) အရ အစားအေသာက်ှင့် ေဆးဝါးကွပကဲ်ေရးဦးစီးဌာန၏ e-Submission 

တင်ွ သတ်မတှ်ှစ်စဉ်ေကး (Annual Fee) များေပးသွင်းေဆာင်ရ�က်ရပါမည်။ စတင် 

ေဆာင်ရ�က်မည့်ေန�မှာ ၂၀၂၄ ခုှစ်၊ ဇန်နဝါရီလ(၁)ရက် ြဖစ်ပါသည်။  

၂။ ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်သက်တမ်းတိုးြခင်းကုိ အစားအေသာက်ှင့်ေဆးဝါးကွပကဲ်ေရးဦးစီးဌာန၏ 

e-Submission System တွင် ေဆးဝါးမတှပံု်တင်သက်တမး်မကုန်ဆုံးမ ီ ရက်ေပါင်း (၁၈၀)    

ကိတင်၍ ဝင်ေရာက်ေလာက်ထားရပါမည်။  

၃။ ေလာက်ထားရာတင်ွ တင်ြပရမည့်အချက်များမာှ- ASEAN ACTD & ACTR ၏ Part 1 

(သက်တမး်ရိှအေထာက်အထားများ) ှင့် Sample form, Artwork design, Certificate of 

Analysis, Stability data, Packaging specification, Safety update data များပါရိှရမည်။ 

ဓာတခ်ွဲစစ်ေဆးခ (Lab Analysis fee) ေပးသင်ွးပးီပါက Lab Analysis fee Receipt Form ပးူတွဲ 

တင်ြပရပါမည်။  

၄။ ေဆးဝါးမှတ်ပံုတင်သက်တမ်းတုိးြခင်းေလာက်ထားရာတွင် ကနဦး အေထာက်အထားစိစစ်ခ   

(Assessment Fee) (၃၀၀၀၀ဝိ/-)ကျပ်ကုိ e-Submission System တွင် Digital Payment ြဖင့်စတင် 

ေပးသွင်းရမည်။ (ဓာတခ်ွဲစစ်ေဆးခေပးသွင်းထားြခင်းမရိှပါက ဓာတခ်ွဲစစ်ေဆးခေပးသွင်းရန် လုိအပ် 

ပါသည်။) 

၅။ ေဆးဝါးမှတ်ပံုတင်သက်တမ်းတုိးြခင်းကုိ သတ်မှတ်ကာလအတွင်း ေဆာင်ရ�က်ြခင်းမရိှပါက 

သက်တမ်းကုန်ဆံုးသည့်ေန�မှ (၁)လလင် ဒဏ်ေငွ (၅၀၀၀ဝိ/- ကျပ်စီ)ေပးေဆာင်ရပါမည်။ [(၁)ရက် 

ေကျာ်လွန်လင် (၁)လစာဒဏ်ေငွ ေကာက်ခံမည်ြဖစ်ပါသည်။]  

၆။ Sample, Documents ှင့် ေဆးဝါးမှတပ်ုံတင်လက်မတှ ် အချက်အလက်ကဲွလဲွြခင်းများ 

ရိှပါက အချက်အလက်ေြပာင်းလဲြခင်း (Variation/ Notification) ကုိ ကိတင်ေလာက်ထားရမည်။  

 



၂ 

၇။ ကုမဏအီေနြဖင့် လုိအပေ်သာအချက်များကုိ (၁)လအတွင်း Online တွင် ြပန်လည်တင်ြပ 

ရပါမည်။ (၁)လအတွင်း မတင်ြပုိင်ပါက Online မှ ဖယ်ရှားခံရမည် ြဖစ်ပါသည်။  

၈။ Sample ှင့် Documents များ ြပည့်စံုမန်ှကန်ပါက Preview ထုတေ်ပးမည်ြဖစ်ပီး 

ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်ေကး (၅၀၀၀၀ဝိ/-)ကျပ်  ကုိ Digital Payment ြဖင့်ေပးသင်ွးရပါမည်။  

၉။ ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်ရရိှထားေသာ ေဆးဝါးများအတွက် ှစ်စဉေ်ကး (Annual Fee) ကုိ         

e-Submission System တွင် Digital Payment ြဖင့် ှစ်စဉ်ေပးသင်ွးရပါမည်။  

၁၀။ ေဆးဝါးတစ်မျိးအတွက် ှစ်စဉေ်ကး (Annual Fee) တစ်ှစ်လင် (၃၀၀၀၀ဝိ/-) ကျပ်ြဖင့် 

သက်တမ်းကာလအတင်ွး ေပးသင်ွးရပါမည်။ ကျန်းမာေရးဝန်ကီးဌာန၏ အမိန�်ေကာ်ြငာစာအမှတ် 

(၁၆၁/၂၀၂၃) ၏ ပဒုမ်(၃)၊(က)အရ ှစ်စဉေ်ကးေပးသွင်းရန် ှစ်ှစ်ဆက်တိုက် ပျက်ကွက်ပါက 

ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင်သက်တမ်းတိုးြခင်းကုိ ဆက်လက်ေဆာင်ရ�က်ခွင့်မရိှပါ။ 

၁၁။ မတှပံု်တင်ရရှိထားေသာ တင်သင်ွးေဆးဝါးများအတက်ွ ေဆးဝါးနမူနာအပ်ံှြခင်းှင့်ပတ်သက် 

၍ ကျန်းမာေရးဝန်ကီးဌာန၏ အမိန�်ေကာ်ြငာစာအမှတ် (၁၆၁/၂၀၂၃)၊ ပဒုမ်(၃)၊(ခ)အရ မှတပ်ုံတင် 

သက်တမ်း၏ တတယိှစ်တင်ွ သတမှ်တပ်မာဏအပ်ံှ၍ ေဆးဝါးအရည်အေသွးကုိ ဓာတ်ခဲွစစ်ေဆး 

ထားရပါမည်။ (ဥပမာ-၂၀၂၁ မှ ၂၀၂၆ သက်တမ်းရိှ 2605AA---တွင် (၂၀၂၄)ခုှစ်တွင် ေဆးဝါး 

နမူနာအပ်ံှရပါမည်။)  

၁၂။ ေဆးဝါးနမူနာအပ်ှံပီးပါက ၎င်း၏ Certificate of Analysis ှင့်အတူ ဓာတ်ခဲွစစ်ေဆးခ 

ေပးသွင်းရပါမည်။ ဓာတ်ခဲွစစ်ေဆးခေပးသွင်းရာတွင် System ရိှ Category ှင့် Dosage form ကုိ 

ေသချာစိစစ်၍ Digital Payment ြဖင့် တိကျမှန်ကန်စွာ ေပးသွင်းရပါမည်။  

၁၃။ ဓာတခ်ွဲအေြဖ သတ်မှတ်ချက်မကိုက်ညီပါက ေဈးကွက်မှ ြပန်လည် သိမ်းဆည်းေစပီး 

အဆိုပါေဆးဝါး၏ မှတ်ပုံတင်လက်မတှကုိ် ကာလတစ်ခ ုသတ်မတှ၍် ုပ်သမိး်ြခင်းခရံပါမည်။ 

၁၄။ ေဆးဝါးမှတ်ပုံတင်သက်တမ်းငါးှစ်ြပည့်ေြမာက်ေသာှစ်တွင် မှတ်ပုံတင်သက်တမ်းတိုး 

ြခင်းကို e-Submission System တွင် ေဆးဝါးမှတ်ပုံတင်သက်တမ်းမကုန်ဆုံးမီ ရက်ေပါင်း 

(၁၈၀) ကိတင်၍ ၀င်ေရာက်ေလာက်ထားရပါမည်။ 

 



၃ 

 [သတိြပရန် - ှစ်စဉေ်ကးေပးသွင်းရန် ှစ်ှစ်ဆက်တိုက် ပျက်ကွက်ပါက  ေဆးဝါးမတှပ်ုံတင် 

သက်တမ်းတိုးြခင်းကုိ ေဆာင်ရ�က်ခွင့်မရိှပါ။ 

- ပုံမှန် ေဈးကွက်ေဆးဝါးနမနူာ (PMS) တစ်ကိမအ်ပံှ်ပးီပါက Renewal 

Registration ေလာက်ထားစဉ ်ေဆးဝါးနမနူာအပံှ်ရန်မလုိပါ။ 

- သက်တမ်းကုန်ဆံုးသည့်ရက်မှ (၃)ှစ်ထက် ေကျာ်လွန်ေသာ ေဆးဝါးများ၏ 

သက်တမ်းတုိးြခင်းကုိ System မှ လက်ခေံဆာင်ရ�က်မည်မဟတုပ်ါ။   

- Renewal Registration ေလာက်ထားစဉ် တပိင်တည်း Variation ေလာက်ထား 

ခွင့်မရိှပါ။ 

- e-Submission System တွင် ယာယီေဆးဝါးမှတ်ပုံတင် (Temporary    

Registration) ှင့် Notification ရရှိထားေသာေဆးဝါးများ ေလာက်ထားရန် 

မလိုပါ။ 

- ယခင် Physical Guideline အရ ေဆးဝါးမှတ်ပုံတင်သက်တမ်းတိုးြခင်း 

အတွက် ၂၀၂၃ ခုှစ်တွင် စိစစ်ခေပးသွင်းပီးေသာေဆးဝါးများမှာ (၆)လ 

အတွင်း Sample ှင့် Documents တင်ြပြခင်းမရှိပါက e-Submission 

System တွင် စိစစ်ခြပန်လည်ေပးသွင်း၍ ေလာက်ထားရမည်။] 

 

      

အစားအေသာက်ှင့်ေဆးဝါးကွပ်ကဲေရးဦးစီးဌာန 

 

 

 

 

 

 

 


