
          

          

 

ဆေးပစ္စည်းကိရိယာဥပဆေ 

(၂၀၂၀ ပြည့်နှစ်၊ ပြည်ထောင်စုလွှတ်ထတာ်ဥြထေအမှတ်။) 

၁၃၈၂ ခုနှစ်၊             လ              ရက် 

(၂၀၂၀ ပြည့်နှစ်၊            လ             ရက်) 

ပြည်ထောငစ်ုလွှတ်ထတာ်သည် ဤဥြထေကိပုြဋ္ဌာန်းလိုက်သည်။ 
 

အခန်း (၁) 

အမည်နှင့်အဓိပ္ပါယ်ဆော်ပပချက် 

 
 

၁။ ဤဥြထေကို ဆေးပစ္စည်းကိရိယာဥပဆေဟု ထခါ်တွငထ်စရမည်။ 

၂။ ဤဥြထေတွငြ်ါရိှထသာ ထအာက်ြါစကားရြ်များသည် ထော်ပြြါအတိုငး် အဓြိ္ပါယ်သက်ထရာက် 

ထစရမည်- 

 (က) ဆေးပစ္စည်းကိရိယာဆိုသည်မှာ ထအာကြ်ါလြု်ငန်းများထဆာငရွ်က်ရာတွင် အသံုးပြုနိုင် 

  ထရးအတွက် ကုန်ြစ္စည်းေုတ်လုြ်သူက တစ်မျ ို းတည်းပေစ်ထစ၊ အပခားြစ္စည်းနှင့်   

  တဲွေက်၍ပေစ်ထစ ေုတ်လုြ်သည့် စက်ြစ္စည်းများ၊ ကိရိယာများ၊ လူ၏ခန္ဓာကုိယ်အတွင်း 

  တြ်ဆင်အသံုးပြုထသာြစ္စည်းများ၊ ခန္ဓာကိုယ်ထြါ်တွင်သံုးထသာ စမ်းသြ်ြစ္စည်းများ၊ 

  ခန္ဓာကိုယ် ပြင်ြတွင်သံုးထသာ ဓါတ်ခွဲစမ်းသြ်ြစ္စည်းများ၊ စံကိုက်ညိှရာတွင် အသံုးပြု 

  ထသာ ြစ္စည်းများ၊ ထဆာ့ေ်ဝဲများနှင့် အလားတူဆက်စြ်ြစ္စည်းများကိုဆိုသည်- 

 (၁) ထရာဂါရှာထေွရန်၊ ကာကွယ်ရန်၊ ထစာင့်ကကြ်ကကည့်ရှုရန်၊ ကုသရန် သ့ုိမဟုတ်     

 သက်သာထစရန်ပြုလုြပ်ခငး်၊ 

 (၂) ေိခိုက်ေဏ်ရာများအတွက် ထရာဂါရှာထေွရန်၊ ထစာင့်ကကြ်ကကည့်ရှုရန်၊ သက်သာ 

 ထစရန် သ့ုိမဟုတ် အစားေိးုကုသထြးရန် ပြုလုြ်ပခင်း၊ 

 (၃) ခန္ဓာထေေ သို့မဟုတ် ဇီဝကမ္မဆိုငရ်ာပေစ်စဉ်များကို ထလ့လာရန်၊ အစားေိးုရန်၊

 ပြုပြငထ်ပြာင်းလဲရန် သ့ုိမဟုတ် အထောက်အကူထြးရန် ပြုလုြ်ပခငး်၊ 

 (၄) အသက်ဆက်လက်ရှင်သန်ထရးအတွက် ကူညီထောက်ြံမ့ှုထြးရန် ပြုလုြ်ပခငး်၊ 

 (၅) သထန္ဓတားဆီးရန် ပြုလုြ်ပခငး်၊ 
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 (၆) ထဆးကုသမှုဆိုင်ရာ ြစ္စည်းကိရိယာများကိ ု ြိုးသတ်ရန် သုိ့မဟုတ် ြိုးကင်းစင်

 ရန်ပြုလုြ်ပခငး်၊ 

 (၇) လူ၏ခန္ဓာကိုယ်မှရရှိထသာ နမူနာြစ္စည်းများကို ဓါတ်ခွဲစမ်းသြ်ပြီး ထဆးြညာ

 သ့ုိမဟုတ် ထရာဂါရှာထေွရာတွင် လိုအြ်ထသာသတငး်အချက်အလက်များ

 အထောက်အကထူြးရန် ပြုလုြ်ပခငး်။ (ယငး်စကားရြ်တွင် လူ၏ခန္ဓာကိုယ် 

 အတွင်း သ့ုိမဟုတ် ခန္ဓာကိုယ်ထြါ် သ့ုိမဟုတ် ခန္ဓာကိုယ်ပြင်ြတွင် ထဆးဝါးထေေ 

 ဆိုင်ရာ၊ ခုခံစွမ်းအားဆိုငရ်ာ သ့ုိမဟုတ် ဇီဝကမ္မဆိုင်ရာ ပေစ်စဉ်များပေင့် မူလ 

 အာနိသင်ရရိှနိုင်ပခငး်မရိှထသာလ်ည်း မူလအာနိသငက်ဲ့သို့ရရိှထစရန် ထောက်ြံ့ 

 ကူညီထြးနိုင်သည့်ြစ္စည်းများနှင့် ဝန်ကကီးဌာနက အခါအားထလျာ်စွာ အမိန့် 

 ထကကာ်ပငာစာေုတ်ပြန်၍ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာဟု အတညပ်ြုသတ်မှတ်ထသာ 

 ြစ္စည်းများလည်းြါဝင်သည်) 

 (ခ) တွဲေကအ်သံုးပပုဆသာ ဆေးပစ္စည်းကိရိယာဆိုသည်မှာ မူလထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ 

  သက်ဆိုငရ်ာလုြ်ငန်းများကို ထဆာငရွ်က်ရာတွင် အထောက်အကူပေစ်ထစထရးအတွက် 

  တွဲေကအ်သံုးပြုရန် ေုတ်လြု်ေားသည့်ြစ္စည်းကိုဆိုသည်၊ 

 (ဂ) ဆရာဂါရှာဆေွရန် ခန္ဓာကုိယ်ပပင်ပတွင် သ့ုိမဟုတ် ဓါတ်ခဲွခန်းတွင်အသံုးပပုဆသာ ဆေးပစ္စည်း 

  ကိရိယာ (In-Vitro Diagnostic Device)ဆိုသည်မှာ လူ၏ခန္ဓာကိုယ်မှရရိှထသာ ထသွး 

  သ့ုိမဟုတ် အသားစ သ့ုိမဟုတ် ဇီဝဆိုင်ရာနမူနာြစ္စည်းများကိ ု ခန္ဓာကိုယ်ပြငြ်တွင် 

  သ့ုိမဟုတ် ဓါတ်ခွဲခန်းတွင် ထရာဂါရှာထေွစစ်ထဆးစမ်းသြ်ရန် တစ်ခုချင်းပေစ်ထစ၊       

  ထြါင်းစြ်၍ပေစ်ထစ အသံုးပြုသည့် ဓါတ်ပြုြစ္စည်းကုိထသာ်လည်းထကာင်း၊ တုိင်းတာြစ္စည်း 

  ကိုထသာ်လည်းထကာငး်၊ ေိန်းညိှြစ္စည်းကိုထသာ်လည်းထကာငး် ဆိုသည်၊ 

 (ဃ) ပပုပပငထ်ားဆသာဆေးပစ္စည်းကိရိယာ(Refurbished Medical Device)ဆိုသည်မှာ 

  အသံုးပြုေားပြီးပေစ်သည့် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏အစိတ်အြုိငး်တစ်ခု သ့ုိမဟုတ် တစ်ခု 

  ေက်ြုိထသာအစိတ်အြိုငး် သ့ုိမဟုတ် မူလထဆးြစ္စည်းကိရိယာတစ်ခုလုးံ၏ အစိတ် 

  အြုိငး်များကို ခွဲေုတ်စစ်ထဆးပြီး သင့်ထလျာ်မှုမရိှထသာ အစိတ်အြိုင်းများကို အစားေိုး 

  ပြုပြငတ်ြ်ဆင်၍ ေုတ်လုြ်သူ၏ မူလရည်ရွယ်ချက်အတိုင်း အသံုးပြုနိုငရ်န် သတ်မှတ် 
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  စံချနိ်စံညွှန်းနှင့် ကိုက်ညီမှုရိှထကကာငး် သက်ဆိုင်ရာ အသိအမှတ်ပြုအေဲွ့အစည်း၏   

  ထောက်ခံချက်ရရိှေားထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိုဆိုသည်၊ 

 (င) ဆေးပညာေိုင်ရာစူးစမ်းစမ်းသပ်မှု (Clinical Investigation)ဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်း 

  ကိရိယာတစ်ခု၏ ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှငး်မှုနှင့် အရည်အထသွးစစ်မှန်ထကာငး်မွန်မှုတို့ 

  ကို ဆန်းစစ်ရန်အတွက် တစ်ဦး သ့ုိမဟုတ် တစ်ဦးေက်ြုိထသာ လူြုဂ္ဂိုလ်များအထြါ် 

  တွင် ပြုလုြ်ထသာ ထဆးြညာဆိုငရ်ာ စူးစမ်းစမ်းသြ်မှုများကို ဆိုလိုသည်၊ 

 (စ) ကျွမ်းကျငပ်ညာရှင်ဆိုသည်မှာ ဝန်ကကီးဌာနက တရားဝင် အသိအမှတ်ပြုေားထသာ 

  ထဆးြစ္စည်းကိရိယာဆိုင်ရာ ကျွမ်းကျငြ်ညာရှင်ကို ဆိုသည်၊ 

 (ဆ) ဆေးပညာေိုင်ရာ စူးစမ်းစမ်းသပ်မှုအတွက် ရည်ရွယ်ဆသာ ဆေးပစ္စည်းကိရိယာ    

  (Device intended for Clinical Investigation)ဆိုသည်မှာ ထဆးြညာဆိုင်ရာ စူးစမ်း 

  စမ်းသြမ်ှုများ ပြုလုြ်ရန်အတွက် ကျွမ်းကျင်ြညာရှင်အသုံးပြုရန် ရည်ရွယ်ေုတ်လုြ် 

  ေားထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိုဆိုသည်၊ 

 (ဇ) လူနာ၏လိုအပ်ချက်အရ ပပုလုပ်ေန်တီးထားဆသာ ဆေးပစ္စည်းကိရိယာဆိုသည်မှာ 

  လူနာတစ်ဦးတစ်ထယာက်တွင် သီးသန့်အသံုးပြုရန်ရည်ရွယ်၍ ကျွမ်းကျငြ်ညာရှင်၏ 

  အညွှန်းအတိုငး် အတိအကျြုစံံပြုလုြ်ေားထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိုဆိုသည်၊ 

 (ဈ) ဆေးပစ္စည်းကိရိယာထုတ်လပု်ပခင်း ဆိုသည်မှာ ကုန်ကကမ်းမှစ၍ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ 

  ေုတ်လုြ်သည့် လုြ်ငန်းစဉ်အဆင်ဆ့င့် သ့ုိမဟုတ် အဆင့်တစ်ခုခုထဆာင်ရွက်ပခငး်၊ 

  တြ်ဆင်ပခငး်၊ ေုြ်ြိုးပခငး်၊ အမှတ်တံဆိြ်နှင့် အညွှန်းအမှတ်အသားထော်ပြပခငး်တို့ကို 

  ဆိုသည်၊ 

 (ည) မူလပိုငရ်ှင်ဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာတစ်ခုခုကို ကိုယ်ြိုင်အမည်နှင့်ပေစ်ထစ   

  ြိုင်ဆိုငခ်ွင့်ရရှိေားထသာ အမှတ်တံဆိြ်နှင်ပ့ေစ်ထစ ပေန့်ပေူးသူကိုထသာ်လည်းထကာငး်၊ 

  ထဆးြစ္စည်း ကိရိယာေုတ်လြု်သည့် လုြ်ငန်းစဉ်အဆင်ဆ့င့်အတွက်တာဝန်ရှိပြီး ယငး် 

  လုြ်ငန်းများကုိ ကုိယ်တုိင်ပေစ်ထစ ကုိယ်စားပေစ်ထစ ထဆာင်ရွက်သူကုိထသာ်လည်းထကာင်း၊ 

  ကုန်ြစ္စည်းတစ်ခုကို မူလအသံုးပြုရန်ရည်ရွယ်ချက်မ ှ ေြ်မမံွမး်မံ၍ ထဆးြစ္စည်း    

  ကိရိယာအထနပေင့် အသံုးပြုသူကိုလည်းထကာငး် ဆိုသည်၊ 
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 (ဋ) ထုတ်လုပ်သူဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာေုတ်လုြ်ပခင်း လုြ်ငန်းစဉ်အဆင်ဆ့င့် 

  သ့ုိမဟုတ် အဆင့်တစ်ခုခုအတွက် တာဝန်ခံထဆာငရွ်က်သူကိုဆိုသည်၊ 

 (ဌ) လုပ်ပိုငခ်ွင့်လွှဲအပ်ခံရဆသာ ကိုယ်စားလှယ်ဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာဆိုငရ်ာ 

  ကိစ္စရြ်များနှင်စ့ြ်လျဉ်း၍ ကိုယ်စားထဆာင်ရွက်ရန် မူလြိုငရှ်ငက်ဥြထေနှင့်အညီ   

  လွှအဲြ်ေားထသာ ြုဂ္ဂိုလ်ကိုဆိုသည်၊ 

 (ဍ) ပေန့်ပေူးဆရာင်းချသူဆုိသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများ ပေန့်ပေူးထရာင်းချရန် ကုန်ြစ္စည်း 

  ၏ မူလြိုင်ရှင် သ့ုိမဟုတ် လုြ်ြိငုခ်ွင့်လွှဲအြ်ခံရထသာ ကိုယ်စားလှယ်က သတ်မှတ်ခွင့် 

  ပြုေားပခငး်ခံရသူကိုဆိုသည်၊ 

 (ဎ) ဆထာက်ပံဆ့ပးသူဆိုသည်မှာ ထဆးြညာဆိုငရ်ာ စူးစမ်းစမ်းသြ်ပခငး် (Clinical           

  Investigation)ကိ ု အထကာင်အေည်ထော်ထဆာင်ရွက်ရန် ကုန်ကျစရတိ်နှင့်တကွ    

  ပေစ်ထြါ်လာသည့် ကိစ္စအဝဝအတွက် တရားဝင ် တာဝန်ခံထဆာင်ရွက်ထသာ ြုဂ္ဂိုလ် 

  သ့ုိမဟုတ် အေဲွ့အစည်းကိုဆိုသည်၊ 

 (ဏ) မှတ်ပုံတင်လက်မှတ်ဆိုသည်မှာ ပြည်တွင်း၌ေုတ်လုြ်ပခငး်၊ ပြည်တွင်းသိုတ့င်သွင်း 

  ပခငး်၊ ပြည်ြသ့ုိတငြ်ိုပ့ခင်းနှင် ့ပေန့်ပေူးထရာငး်ချပခင်းတို ့ပြုလုြ်မည့်ထဆးြစ္စည်း ကိရိယာ 

  အမျ ို းအစားတစ်ခစုီအတွက် ဦးစီးဌာနကေုတ်ထြးထသာ အသိအမှတ်ပြုလက်မှတ်ကိ ု

  ဆိုသည်၊ 

 (တ) လိငုစ်ငဆ်ိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများ ပြည်တွင်း၌ေုတ်လုြ်ပခင်း၊ ပြည်တွင်းသို့ 

  တငသွ်ငး်ပခင်း၊ ပြည်ြသ့ုိတငြ်ိုပ့ခငး်၊ သိုထလှာငပ်ခငး်၊ ပေန့်ပေူးထရာင်းချပခငး်လုြ်ငန်းများ 

  အတွက် ဦးစီးဌာနကေုတ်ထြးထသာ ခွင့်ပြုချက်ကိုဆိုသည်၊ 

 (ထ) အညွှန်းအမှတ်အသားဆော်ပပပခငး် (Labelling)ဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ      

  သ့ုိမဟုတ် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာေည့်ထသာေူး၊ ြုလငး်၊ ကတ်ပြား၊ ေူးခွံ သ့ုိမဟုတ် 

  ထဆးြစ္စည်း ကိရိယာကိုေုြ်ြိးုေားသည့် ြစ္စည်းတစ်ခုခုထြါ်တွင် သက်ဆိုင်ရာအချက် 

  အလက်များကို ကုန်အမှတ်တံဆိြ်နှင့်အတူ ပမင်သာထအာင်ထော်ပြေားပခင်းကိုဆိုသည်၊ 

 (ဒ) သံုးစွဲရန်ရည်ရွယ်ချက်ဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ အညွှန်းအမှတ်အသားထြါ် 

  တွင်လည်းထကာငး်၊ သံုးစွဲြုံလမ်းညွှန်ချက်ထြါ်တွငလ်ည်းထကာငး်၊ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ 
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  နှင် ့ သက်ဆိုငထ်သာ ထကကာ်ပငာြစ္စည်းများထြါ်တွငလ်ည်းထကာငး် မူလေုတ်လြု်သူက 

  ထော်ပြေားထသာ အသံုးပြုရန် ရည်ရွယ်ချက်ကိုဆိုသည်၊ 

 (ဓ) အရည်အဆသွးသတ်မှတ်ချက်ဆိုသည်မှာ သံုးစွဲသူများအတွက် ထေးအန္တရာယ်ကင်းရှင်း 

  ၍ အကျိုးအာနိသင်ရိှပြီး အရည်အထသွးစစ်မှန်ထကာင်းမွန်သည့် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ 

  ပေစ်ထကကာင်း ဦးစီးဌာနကသတ်မှတ်ပခငး်ကိုဆိုသည်၊ 

 (န) ပုံမှန်တငပ်ပသည့်စာတွဲပုံစံ(Common Submission Dossier Template)ဆိုသည်မှာ 

  ဦးစီးဌာနကသတ်မှတ်ေားထသာ အထပခခံနည်းြညာနှင့် အရည်အထသွးြိုငး်ဆိုင်ရာ 

  သက်ထသအထောက်အေား မှတ်တမ်းြုံစကံိုဆိုသည်၊ 

 (ြ) ပပငး်ထန်ဆသာေိုးကျ ို းပေစ်ရပ် (Serious Adverse Event)ဆိုသည်မှာ ထဆးြစ္စည်း 

  ကိရိယာတစ်ခုကို သံုးစွဲရန်ရည်ရွယ်ချက်နှင့် အညွှန်းအတိုငး်အသံုးပြုစဉ်တွင် အသက် 

  ဆုံးရှုံးထစနိုငပ်ခငး် သ့ုိမဟုတ် လူနာနှင့်အသုံးပြုသူတို့၏ ကျန်းမာထရးကို ဆိုးရွားစွာ 

  ေိခိုက်ထစနိုငသ်ည့် ထအာက်ြါအထပခအထနများကိုဆိုသည် - 

  (၁) အသက်အန္တရာယ်ေခိိုက်ထစနိုငသ်ည်အေိ နာမကျန်းပေစ်ပခငး် သုိ့မဟုတ်    

   ေိခိုက်ေဏ်ရာရရိှပခင်း၊ 

  (၂) ခန္ဓာကိုယ်ေွဲ့စည်းတည်ထဆာက်ြုံကိုထသာ်လည်းထကာငး်၊ လုြ်ငန်းထဆာင်ရွက်မှု

   ကိုထသာ်လည်းထကာငး် မူလအ ထပခအထနအတိုင်း ပြန်မရနိုင်သည်အေိ ေိခိုက်

   ထစပခငး်၊ 

  (၃) အတွင်းလူနာအပေစ် ထဆးရုံတက်ထရာကက်ုသမှုခံယရူသည်အေိပေစ်ထစ၊ ကာလ

   ကကာရှည်စွာ ထဆးရုံတက်ထရာက်ကုသမှုခံယူရသည်အေိပေစ်ထစ ေိခိုက်ပခငး်၊

  (၄) ခန္ဓာကိုယ်ေွဲ့စည်းတည်ထဆာက်ြုံ သုိ့မဟုတ် လုြ်ငန်းထဆာင်ရွက်မှုကို အပမဲ

   ောဝရေိခိုက်ထစပခငး်မှ ကာကွယ်နိုင်ရန် ထဆးဝါးကုသပခငး်ပေစ်ထစ၊ ခွဲစိတ်ကုသ 

   ပခငး်ပေစ်ထစ ခံယူရသည်အေိ ေိခိုက်ပခငး်၊ 

  (၅) သထန္ဓသားအား ေိခိုက်နာကျင်ထစပခငး် သ့ုိမဟုတ် အသက်ဆုံးရှုံးထစပခငး်      

   သ့ုိမဟုတ် ထမွးရာြါသထန္ဓသား မူမမှန်ချွတ်ယွငး်မှုပေစ်ထြါ်ထစပခငး်။ 
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 (ဖ) အာဏာပိုင်အေဲွ့ဆိုသည်မှာ ပြည်ထောင်စုအစိုးရအေဲွ့က ဤဥြထေအရ ေွဲ့စည်းထသာ 

  ပမန်မာနိုင်ငထံဆးြစ္စည်းကိရိယာဆိုငရ်ာ အာဏာြိုင်အေဲွ့ကိုဆိုသည်၊ 

 (ဗ) ဝန်ကကီးဌာနဆိုသည်မှာ ပြည်ထောငစ်ုသမ္မတပမန်မာနိုင်ငထံတာ်အစိုးရ ကျန်းမာထရးနှင့် 

  အားကစားဝန်ကကီးဌာနကိုဆိုသည်၊ 

 (ေ) ဦးစီးဌာနဆိုသည်မှာ အစားအထသာက်နှင်ထ့ဆးဝါးကွြ်ကထဲရးဦးစီးဌာနကိုဆိုသည်။ 
 

အခန်း (၂) 

ရည်ရွယ်ချက်များ 
 

၃။ ဤဥြထေ၏ရည်ရွယ်ချက်များမှာ ထအာကြ်ါအတိုင်းပေစ်သည် - 

 (က) အရည်အထသွးစစ်မှန်ထကာငး်မွန်၍ ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှင်းပြီး အကျ ိုးအာနိသင်ရိှထသာ 

  ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို အများပြည်သူတို့သံုးစွဲနိုငထ်စရန်၊ 

 (ခ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို စနစ်တကျမှတ်ြုံတင်ေားရိှရန်၊ 

 (ဂ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများ ပြည်တွငး်၌ေုတ်လုြ်ပခင်း၊ ပြည်တွငး်သို့တငသွ်ငး်ပခင်း၊   

  ပြည်ြသ့ုိတငြ်ိုပ့ခငး်၊ သုိထလှာင်ပခငး်နှင့် ပေန့်ပေူးထရာင်းချပခငး်တို့ကို စနစ်တကျကွြ်ကဲ 

  ေိန်းသိမ်းနိုင်ရန်၊ 

 (ဃ) ထေသတွငး်နိုင်ငံအသီးသီး၏ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ အရည်အထသွးကွြ်ကဲထရးဆိုငရ်ာ 

  စိစစ်မှုနညး်လမး်များနှင့် ပြဋ္ဌာန်းချက်များကို အပြန်အလနှ်အသိအမှတ်ပြုနိုငက်ကရန်၊ 

 (င) လွတ်လြထ်သာ ကုန်သွယ်မှုထေသများအတွငး် ကုန်သွယ်ထရးဆိုင်ရာနည်းြညာအတား 

  အဆီးများကို ထလျှော့ချနိုငရ်န်။ 
 

အခန်း (၃) 

အာဏာပိုင်အေဲွ့ေွဲ့စည်းပခင်းနှင့်လုပ်ငန်းတာဝန်များသတ်မှတ်ပခငး် 
 

၄။ ပြည်ထောငစ်ုအစိုးရအေဲွ့သည် - 

 (က) ဝန်ကကီးဌာန၏ ပြည်ထောင်စုဝန်ကကီးကိ ု ဥက္ကဌအပေစ်လည်းထကာငး်၊ ဦးစီးဌာန၏   

  ညွှန်ကကားထရးမှူးချုြ်က အတွင်းထရးမှူးအပေစ်လည်းထကာငး်၊ သက်ဆိုင်ရာ အစိုးရဌာန၊ 
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  အစိုးရအေဲွ့အစည်းများမှကိုယ်စားလှယ်များနှင့် အစိုးရမဟုတ်ထသာ အေဲွ့အစည်းမှ 

  ကျွမ်းကျင်ြညာရှငမ်ျားက အေဲွ့ဝငမ်ျားအပေစ်လည်းထကာငး် ြါဝငထ်စလျက် စုစုထြါင်း 

  အေဲွ့ဝင်(၁၅)ဦးေက်မြိုသည့် အာဏာြိုငအ်ေွဲ့ကို ေွဲ့စည်းရမည်၊ 

 (ခ) ြုေမ်ခွဲ (က) အရ ေွဲ့စည်းရာတွင် လိုအြ်ြါက အေဲွ့ဝင်များအနက်မှ ေုတိယဥက္ကဌနှင့်

  တွဲေကအ်တွငး်ထရးမှူးတစ်ဦးတို့ကို ေည့်သွငး်ေွဲ့စည်းနိုင်သည်၊ 

 (ဂ) ြုေမ်ခွဲ(က) အရ ေွဲ့စည်းသည့်အာဏာြိုငအ်ေွဲ့ကို လိအုြ်ြါက ပြင်ဆင်ေဲွ့စည်းနိုင်   

  သည်။ 

၅။ အာဏာြိငု်အေွဲ့၏ လုြ်ငန်းတာဝန်များမှာ ထအာက်ြါအတိုင်းပေစ်သည်- 

 (က) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကိ ု ပြည်တွငး်၌ေုတ်လုြ်ပခငး်၊ ပြည်တွင်းသ့ုိတငသွ်ငး်ပခင်း၊  

  ပြည်ြသ့ုိတငြ်ိုပ့ခငး်၊ သုိထလှာင်ပခငး်၊ ပေန့်ပေူးထရာင်းချပခငး်တို့နှင့်စြ်လျဉ်း၍ မူဝါေ   

          ချမှတ်ပခငး်၊ 

 (ခ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို ပြည်တွငး်၌ေုတ်လုြ်ပခငး်၊ ပြည်တွင်းသ့ုိတငသွ်ငး်ပခင်း၊

  ပြည်ြသ့ုိတငြ်ိုပ့ခငး်၊ သုိထလှာင်ပခငး်၊ ပေန့်ပေူးထရာင်းချပခငး်ပြုလုြ်လိုသူကို လိုငစ်င် 

  ချထြးပခငး်နှင့်စြ်လျဉ်း၍ မူဝါေချမှတ်ပခငး်၊ 

 (ဂ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို မှတ်ြုံတင်ခွင့်ပြုပခင်း၊ မှတ်တမ်းတငပ်ခငး်၊ ပငင်းြယ်ပခငး်၊

  ယာယီြိတ်သိမ်းပခငး်၊ ြယ်ေျကပ်ခငး်တို့နှင့်စြ်လျဉ်း၍ မူဝါေချမှတ်ပခငး်၊ 

 (ဃ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများဓါတ်ခွဲစစ်ထဆးပခငး်၊ စမ်းသြစ်စ်ထဆးပခငး်များနှင့်စြ်လျဉ်း၍

  မူဝါေချမှတ်ပခငး်၊ 

 (င) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများ၏ ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှင်းမှုနှင့် အရည်အထသွးအာမခံနိုငရ်န် 

  အလ့ုိငာှ ထကာငး်မွန်ထသာကျင့်စဉ်များသတ်မှတ်ပခငး်နှင့် အထသးစိတ်အချက်အလက် 

  များ သတ်မှတ်ပခငး်တို့နှင့်စြ်လျဉ်း၍ မူဝါေချမှတ်ပခငး်၊ 

 (စ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ အညွှန်းအမှတ်အသားထော်ပြပခင်း၊ ထကကာ်ပငာပခင်းတို့နှင့်      

  စြ်လျဉ်း၍ မူဝါေချမှတ်ပခင်း၊  

 (ဆ) ကျွမ်းကျင်မှုဆုိင်ရာကိစ္စရြ်များနှင့်စြ်လျဉ်း၍ ထကာ်မတီများေဲွ့စည်းပခင်း၊ ယင်းထကာ်မတီ 

  များ၏ လုြ်ငန်းတာဝန်များကိုသတ်မှတ်ထြးပခငး်၊ 
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 (ဇ) လိအုြ်ြါက ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိစ္စရြ်များနှင်စ့ြ်လျဉ်း၍ ကကီးကကြ်နိုငရ်န် ေဟို    

  ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ ကကီးကကြ်ကွြ်ကဲထရးထကာ်မတီ၊ တိုင်းထေသကကီး သ့ုိမဟုတ်      

  ပြည်နယ်၊ ခရိုင်နှင့် ပမို့နယထ်ဆးြစ္စည်းကိရိယာ ကကီးကကြ်ကွြ်ကဲထရးထကာ်မတီတို့ကုိ

  ေွဲ့စည်းပခငး်နှင့် ယငး်တို့၏ လုြ်ငန်းတာဝန်များသတ်မှတ်ပခငး်။  

၆။ အာဏာြိငု်အေွဲ့သည် မိမ၏ိလုြ်ငန်းတာဝန်များကို အေဲွ့အစည်းတစ်ရြ်ရြ် သ့ုိမဟုတ် ြုဂ္ဂိုလ် 

တစ်ဦးဦးအားလွှဲအြ်၍ ထဆာင်ရွက်ထစနိုင်သည်။ 
 
 

အခန်း (၄) 

ဝန်ကကီးဌာန၏တာဝန်နှင့်လုပ်ပိုငခ်ွင့်များ 
  
 

၇။ ဝန်ကကီးဌာန၏ တာဝန်နှင့် လုြ်ြိုင်ခွင့်များမှာ ထအာက်ြါအတိုငး်ပေစ်သည် - 

 (က) အာဏာြိငု်အေွဲ့၏ မူဝါေနှင်လ့ုြ်ငန်းများကို အထကာငအ်ေည်ထော်ထဆာငရွ်က်ပခငး်၊ 

 (ခ) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှငး်ထရးကိစ္စရြ်များကို အထကာငအ်ေည် 

  ထော်ရန် ဦးစီးဌာနအား တာဝန်ထြးအြ်၍ ကကီးကကြ်ကွြက်ဲပခငး်။ 
 

အခန်း (၅) 

ဆေးပစ္စည်းကိရိယာများကိုအမျ ို းအစားခွဲပခားပခင်း 
 

၈။ ဦးစီးဌာနသည် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကိုလည်းထကာငး်၊ တွဲေက်အသံုးပြုထသာ ထဆးြစ္စည်း 

ကိရိယာကိုလည်းထကာင်း သီးပခားခွဲ၍ အမျ ို းအစားသတ်မှတ်ရမည်။ 

၉။ ြုေ်မ ၈ အရ အမျ ို းအစားခွဲပခားရာတွင် ထေသတွင်းနိုငင်မံျား၏ သတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီ 

ထအာက်ြါအချက်များကိုအထပခခံ၍ သတ်မှတ်ရမည် - 

 (က) လူနာနှင့်ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိ ု ကိုင်တွယ်အသံုးပြုသူ၊ သံုးစွဲသူတို့၏ကျန်းမာထရး 

  အတွက် အန္တရာယ်ရှိနိုင်သည့် အတိုငး်အတာအထပခအထန၊ 

 (ခ) လူ၏ခန္ဓာကိုယ်ပြင်ြ သုိ့မဟုတ် ခန္ဓာကိုယ်အတွင်း၌အသံုးပြုမှု၊ 

 (ဂ) လူ၏ခန္ဓာကိုယ်အတွင်း အသံုးပြုမည့်ထနရာ၊ 

 (ဃ) အသံုးပြုရမည့် အချနိ်ကာလကကာပမင့်မှုနှင့် အသံုးပြုနိုငမ်ှုသက်တမ်း။ 
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၁၀။ ဦးစီးဌာနသည် နှစ်မျ ို း သ့ုိမဟုတ် နှစ်မျ ို းေက်ြိထုသာနညး်လမး်များပေင့် ရည်ရွယ်သံုးစွဲနိုင် 

သည့် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိ ု အဓိကအကျဆုံးအသံုးပြုသည့် ရည်ရွယ်ချက်ထြါ်မူတည်၍ အမျ ို း 

အစားခွဲပခားသတ်မှတ်ရမည်။ 
 

အခန်း (၆) 

ဆေးအန္တရာယ်ကင်းရှင်းမှုနှင့်စွမ်းဆောငနုိ်ငမ်ှုေိုငရ်ာအဆပခခံမမူျား 

(Essential Principles of Safety and Performance) 
 

၁၁။ ဦးစီးဌာနသည် ဝန်ကကီးဌာန၏သထောတူညီချက်ပေင့် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ ထေးအန္တရာယ် 

ကင်းရှငး်မှု၊ စွမ်းထဆာင်နိုငမ်ှုနှင် ့အရည်အထသွးအာမခံနိုင်မှု သက်တမ်းတို့အတွက် အဓိကလိုအြ်ထသာ 

အထပခခံမမူျား၊ အချက်အလက်များကိုသတ်မှတ်ရမည်။ 

၁၂။ ဦးစီးဌာနသည် ပြည်တွင်း၌ထဈးကွက်တင်ထရာငး်ချမည့် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကိ ု ြုေ်မ ၁၁ 

နှင် ့၁၃ အရ သတ်မှတ်ေားထသာအချက်အလက်များနှင့်ကိုက်ညီမှုရိှ၊ မရိှစိစစ်ရမည်။ 
 

အခန်း (၇) 

အရည်အဆသွးကိုက်ညီမှုအကဲပေတ်ေန်းစစ်ပခငး်(Conformity Assessment) 
 

၁၃။ ဦးစီးဌာနသည် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများ၏ အရည်အထသွးကိုက်ညီမှုရိှ၊ မရှစိနစ်တကျ 

အကဲပေတ်ဆန်းစစ်နိုငမ်ည့် အချက်အလက်များကို ဝန်ကကီးဌာန၏သထောတူညီချက်ပေင့် လိုအြ်ြါက 

ထပြာင်းလဲသတ်မှတ်ေုတ်ပြနရ်မည်။ 

၁၄။ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာေုတ်လြု်သူ၊ မူလြိုင်ရှင် သ့ုိမဟုတ် ယငး်ကလုြ်ြိုင်ခွင့်လွှဲအြ်ခံရထသာ 

ကုိယ်စားလှယ် သ့ုိမဟုတ် ပေန့်ပေူးထရာင်းချသူသည် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ ထေးအန္တရာယ်ကင်းရှင်းမှု၊ 

စွမ်းထဆာင်နိုငမ်ှု၊ အရည်အထသွးအာမခံနိုငမ်ှု သက်တမ်းတို့နှင့်စြ်လျဉ်း၍ အဓကိလိအုြ်ထသာ 

အထပခခံမမူျား၊ အချက်အလက်များနှင့်အညီ လိကု်နာထဆာင်ရွက်ေားမှုနှင့် အရည်အထသွးသင့်ထလျာ် 

ကိုက်ညီမှုရိှထကကာငး် ခိုင်လုထံသာအထောက်အေားများပေင့် ဦးစီးဌာနသ့ုိ ြုံမှန်တငပ်ြသည့် စာတွဲြုံစံြါ 

အတိုငး်တငပ်ြရမည်။ 
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၁၅။ ဦးစီးဌာနသည် နိုင်ငတံကာအသိအမှတ်ပြု အရည်အထသွးကိုက်ညီမှုစစ်ထဆးထသာအေဲွ့များ၏ 

ထောက်ခံချက်များကို စိစစ်လကခ်ံနိုင်သည်။ 

အခန်း (၈) 

မှတ်ပုံတင်ပခင်း 
 

၁၆။ ထအာက်ထော်ပြြါ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို  မှတ်ြုံတင်ထလျှောက်ေားသူသည်  သက်ဆိုင်ရာ 

ထဆးြစ္စည်းကိရိယာအလိကု် သတ်မှတ်ချက်များနှင့်အညီ လိုအြ်ထသာအထောက်အေားစာရွက် 

စာတမ်းများြူးတွဲ၍ မှတ်ြုံတင်လက်မှတ်ရရိှရန် ဦးစီးဌာနသို့ထလျှောက်ေားရမည်- 

 (က) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

 (ခ) တွဲေကအ်သံုးပြုထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

 (ဂ) ထရာဂါရှာထေွရန် လူ၏ခန္ဓာကိုယ်ပြင်ြတွင် သ့ုိမဟုတ် ဓါတ်ခွဲခန်းတွင်အသံုးပြုထသာ

  ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

 (ဃ) ပြုပြငေ်ားထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

 (င) ထဆးြညာဆိုင်ရာ စူးစမ်း စမ်းသြမ်ှုအတွက် ရည်ရွယ်ထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

 (စ) ဝန်ကကီးဌာနက အခါအားထလျာ်စွာ သတ်မှတ်ပြဋ္ဌာန်းထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ။ 

၁၇။ ဦးစီးဌာနသည်- 

 (က) ြုေ်မ ၁၆ အရ ထလျှောက်ေားလာြါက ဝန်ကကီးဌာနက သတ်မှတ်ထသာ အခထကကးထငွ 

  ထြးသွင်းထစပြီး သတ်မှတ်ချက်များနှင့်ကိုက်ညီမှုရိှ၊ မရှိ စိစစ်ရမည်၊ 

 (ခ) ြုေမ်ခွဲ (က) အရ စိစစ်ရာတွင် အရည်အထသွးသတ်မှတ်ချက်များနှင့် ကိုက်ညီမှုရိှ    

  ထကကာငး်ထတွ့ရှိရလျှေင် သတ်မှတ်ကာလအတွင်း ထလျှောက်ေားသူအား မှတ်ြုံတင်  

  လက်မှတ်ေုတ်ထြးရမည်၊ 

 (ဂ) ြုေမ်ခွဲ(က)အရ စိစစ်ရာတွင် သတ်မှတ်ချက်များနှင်က့ိုက်ညီမှုမရှိထကကာင်း ထတွ့ရှရိလျှေင် 

  ယငး်အထကကာင်းအချက်များကုိထော်ပြ၍ မှတ်ြုံတငေု်တ်ထြးရန် ပငင်းြယ်ထကကာင်း  

  ထလျှောက်ေားသူေံ အထကကာငး်ကကားရမည်၊ 

 (ဃ) မှတ်ြုံတင်လက်မှတ်ေုတ်ထြးရန် ပငင်းြယ်ခံရထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိ ုထဈးကွက်   
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  တွငထ်ရာငး်ချပခငး်မပြုရန် တားပမစ်ပခငး်ကိုပေစ်ထစ၊ သတ်မှတ်သည့်နည်းလမ်းပေင့်   

  ကွြ်ကဲေိန်းချုြ်ပခငး်ကိုပေစ်ထစ ထဆာငရွ်က်ရမည်။ 

၁၈။ ဦးစီးဌာနသည် လူနာ၏လိအုြ်ချက်အရ သီးသန့်ပြုလုြ်ေန်တီးေားထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ 

များကိ ုသတ်မှတ်ချက်နှင့်ညီညွတ်လျှေင်မှတ်ြုံတင်ပခငး်မှကင်းလွတ်ခွင့်ပြုရမည်။ 

၁၉။ ဦးစီးဌာနသည် - 

 (က) သောဝထေးအန္တရာယ် သ့ုိမဟုတ် အထရးထြါ် ပြည်သူ့ကျန်းမာထရးထစာင့်ထရာှက်မှု 

  လုြ်ငန်းများ သုိ့မဟုတ် ဝန်ကကီးဌာနနှင် ့ သထောတူညီချက်ရယူေားထသာ သငက်ကား 

  ကုသထရးလုြ်ငန်းများ၊ ပြည်သူ့ကျန်းမာထရးလုြ်ငန်းများ၊ သုထတသနလုြ်ငန်းများ 

  အတွက် အသံုးပြုရန်လိအုြ်ထကကာင်း ထြါ်ထြါက်ြါက မှတ်ြုံတငေ်ားပခငး်မရှထိသာ 

  ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကို ပြည်တွငး်၌အသံုးပြုရန် ဝန်ကကီးဌာန၏ သထောတူညီချက်ပေင့် 

ယာယီအသံုးပြုခွင့်ကို ကာလသတ်မှတ်၍ ခွင့်ပြုနိုငသ်ည်၊ 

 (ခ)         တစ             တ         တ   ဖ    စ              ထ         ဒ န   

          စ                             စ            န       တ    

          ဒ န          စ                              စ    န    တ     

  တ  ထ                   တ                        တစ             တ             

   ဖ    စ                   စ                   တ   တ                

    တ    တ   န    စ    န           ထ         

 (ဂ) ြုေမ်ခွဲ(က)အရ ခွင်ပ့ြုေားထသာကာလအတွင်း ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ အရည်အထသွး 

  ကိုက်ညီမှု သ့ုိမဟုတ် ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှငး်မှုမရိှထကကာငး် စိစစ်ထတွ့ရှရိြါက ဝန်ကကီး 

  ဌာန၏သထောတူညီမှုပေင့် ယာယီအသံုးပြုခွင့်ကို ချက်ချင်းရြ်ဆိုင်းထစရမည်။ 

၂၀။ ြုေ်မ ၁၉ (က) အရ ယာယီအသံုးပြုခွင့်ကာလကုန်ဆုံးပြီးထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာနှင့် 

စြ်လျဉ်း၍ ဆက်လက်ေုတ်လုြ်ပခင်း၊ တင်သွငး်ပခင်း၊ ပေန့်ပေူးထရာငး်ချပခငး် ပြုလုြ်လိုသူသည် 

သတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီ မှတ်ြုံတင်ရန် ဦးစီးဌာနသ့ုိထလျှောက်ေားရမည်။ 
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အခန်း (၉) 

လိငုစ်င ်သ့ုိမဟုတ် ဆထာက်ခံချက်ဆလျှောက်ထားပခငး်နှင့် ထုတ်ဆပးပခင်း 
 

၂၁။ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို ပြည်တွင်း၌ေုတ်လုြ်ပခင်း၊ ပြည်တွင်းသ့ုိတင်သွင်းပခငး်၊ ပြည်ြသို့ 

တငြ်ိုပ့ခငး်၊ သိုထလှာငပ်ခငး်၊ ပေန့်ပေူးထရာငး်ချပခင်း လုြ်ငန်းတစ်ခုခုကိုပေစ်ထစ၊ တစ်ခုေက်ြို၍ပေစ်ထစ 

ထဆာငရွ်က်လိုသူသည် လိငုစ်ငရ်ရိှရန်သတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီ ဦးစီးဌာနသ့ုိထလျှောက်ေားရမည်။ 

၂၂။ ဦးစီးဌာနသည် - 

 (က) ြုေ်မ ၂၁ အရ ထလျှောက်ေားလာြါက ဝန်ကကီးဌာနက သတ်မှတ်ထသာ အခထကကးထငွ

  ထြးသွင်းထစပြီး သတ်မှတ်ချက်များနှင့်ကိုက်ညီမှုရိှ၊ မရိှစိစစ်ရမည်၊ 

 (ခ) ြုေမ်ခွဲ (က) အရ စိစစ်ရာတွင် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာသည် အရည်အထသွးသတ်မှတ်ချက်

  များနှင်က့ိုက်ညီမှုရိှပြီး လုြ်ငန်းသည် သတ်မှတ်ေားသည့် ထကာင်းမွန်ထသာေုတ်လုြ်မှု

  ကျင့်စဉ်၊ သုိထလှာင်မှုကျင့်စဉ်၊ ပေန့်ပေူးထရာငး်ချမှုကျင့်စဉ်တ့ုိနှင့်ကုိက်ညီလျှေင် သတ်မှတ်

  ကာလအတွင်းထလျှောက်ေားသူအား လိငုစ်ငေ်ုတ်ထြးရမည်၊ 

 (ဂ) ြုေမ်ခွဲ(က)အရစိစစ်ရာတွင် အရည်အထသွးသတ်မှတ်ချက်များ၊ ထကာင်းမွန်ထသာ     

  ေုတ်လုြ်မှုကျင့်စဉ်၊ သုိထလှာင်မှုကျင့်စဉ်၊ ပေန့်ပေူးထရာင်းချမှုကျင့်စဉ်တ့ုိနှင့်ကုိက်ညီမှု

  မရိှထကကာင်းထတွ့ရှိရလျှေင် လိအုြ်ချက်များကို ပြငဆ်င်ထဆာင်ရွက်ပြီးပြန်လည်ထလျှောက် 

  ေားရန် ညွှန်ကကားချက်နှင့်အတူ ထလျှောက်ေားသူေံ အထကကာငး်ကကားရမည်၊ 

 (ဃ) ြုေမ်ခွဲ(ဂ)အရ ပြငဆ်င်ထဆာငရွ်က်ပခငး်ပြုပြီးထနာက် သတ်မှတ်ချက်များနှင့်ကိကု်ညီ

  ထကကာငး်ထတွ့ရှိရြါက ြုေ်မခွဲ(ခ)ြါအတိုင်း ထဆာငရွ်က်ရမည်၊ 

 (င) ြုေမ်ခွဲ (ဂ) အရ ပြငဆ်င်ထဆာငရွ်က်ပြီး ပြန်လည်ထလျှောက်ေားမှုကို ေြ်မံစိစစ်ရာတွင်

  သတ်မှတ်ချက်များနှင့်ကိုက်ညီမှုမရှိထကကာင်းထတွ့ရိှရလျှေင် ယငး်အထကကာငး်အချက်များ

  ကုိထော်ပြ၍ လိုငစ်င်ေုတ်ထြးရန်ပငင်းြယ်ထကကာင်းနှင့် ဆက်လက်ထဆာင်ရွက်လုိြါက
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  ညွှန်ကကားချက်များအတုိင်းပြုပြင်ပြီး ေြ်မံထလျှောက်ေားနုိင်ထကကာင်း ထလျှောက်ေားသူေံ 

  အထကကာင်းကကားရမည်၊ 

 (စ) လိငုစ်ငေု်တ်ထြးရန် ပငင်းြယေ်ားထသာလုြ်ငန်းကိ ုဆက်လက်ထဆာင်ရွက်ထနပခငး်နှင့် 

  စြ်လျဉ်း၍ တားပမစ်ပခင်းပေစ်ထစ၊ သတ်မှတ်သည့်နညး်လမ်းပေင့် ကွြ်ကဲေိန်းချုြ်ပခငး်

  ပေစ်ထစ ဝန်ကကီးဌာန၏သထောတူညီချက်ပေင့် ထဆာငရွ်က်ရမည်။ 

၂၃။ မှတ်ြုံတင်ေားထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိ ု ပြည်တွင်းသ့ုိတငသွ်ငး်ပခင်း သ့ုိမဟုတ် ပြည်ြသို့ 

တငြ်ိုပ့ခငး်ထဆာငရ်ွက်လိုသူသည် သက်ဆိုငရ်ာအစိုးရဌာန သ့ုိမဟုတ် အေွဲ့အစည်း၏ ခွင့်ပြုချက်ရရိှ 

ရန် ထလျှောက်ေားရာတွင် ဦးစီးဌာန၏ထောက်ခံချက်ကိ ုသတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီရယူရမည်။ 
 

အခန်း (၁၀) 

အညွှန်းအမှတ်အသားဆော်ပပပခငး်(Labelling) 
 

၂၄။ (က) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာတစ်ခုအားသုံးစွဲရန်ရည်ရွယ်ချက်နှင့်အညွှန်းအတိုငး် အသံုးပြုစဉ် 

  လူနာနှင့် သံုးစွဲသူတို့၏ ကျန်းမာထရးနှင့်ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှငး်မှုတို့ကို ေိခိုက်ပခငး် 

  မရိှထစရန်အတွက် မူလြုိင်ရှင်၊ လုြ်ြုိင်ခွင့်လွှဲအြ်ခံရထသာ ကုိယ်စားလှယ်၊ ေုတ်လုြ်သူ၊ 

  ပေန့်ပေူးထရာင်းချသူသည် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ အညွှန်းအမှတ်အသား ထော်ပြရာတွင် 

  ကုန်အမှတ်တံဆိြ်နှင့်အတူ ြါဝင်ေွဲ့ စည်းမှု၊ ေုြ်ြိုးမှု၊ သံုးစွဲနည်းလမ်းညွှန်၊ သင့်ထလျာ် 

  ထသာ စွန့်ြစ်နည်းစနစ်နှင့် သတိထြးချက်အြါအဝင် အညွှန်းအမှတ်အသားထော်ပြပခငး် 

  ဆိုင်ရာသတ်မှတ်ချက်များနှင့်သတငး်အချက် အလက်တို့ကို သိသာေင်ရှားစွာ ထော်ပြ 

  ရမည်၊ 

 (ခ) ြုေ်မခဲွ (က)အရ ထော်ပြရာတွင် ဦးစီးဌာန၏ သတ်မှတ်ချက်များနှင့် ကုိက်ညီမှုရိှရမည်။ 
 

အခန်း(၁၁) 

ဆ ကာ်ပငာပခငး် 
 

၂၅။ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာတစ်ခု၏ ထကာင်းကျ ို းတငပ်ြသည့် ထကကာ်ပငာများသည် သိြ္ပနံည်းကျ 

ခိုငလ်ုထံသာအထကကာင်းရငး်များအရလည်းထကာငး်၊ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာေွဲ့စည်းြု၊ံ ေုတ်လုြ်ြုံနှင့် 
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ြါဝင်ြစ္စည်းများအရလည်းထကာငး် မှန်ကန်ထကကာငး် ခိုင်လံုထသာအထောက်အေားများအထြါ် အထပခခံ 

၍ ထော်ပြပခငး်ပေစ်ရမည်။ 

 

 

အခန်း (၁၂) 

ဆေးကွက်ဆစာင့် ကည့်စစ်ဆေးပခငး်နှင့် ေိုးကျ ို းပေစ်ရပ်များသတငး်ဆပးပို့ပခငး် 
 

၂၆။ ဦးစီးဌာနသည် ထဈးကွက်အတွငး်ရိှ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၏ ထေးအန္တရာယ်ကင်းရှင်းမှုနှင့် 

အရည်အထသွးစွမ်းထဆာငန်ိုငမ်ှုတို့ကို ထဈးကွက်ထစာင့်ကကည့်စစ်ထဆးပခင်း အစီအစဉ်သတ်မှတ် 

ထဆာငရွ်က်ရမည်။ 

၂၇။ ထဈးကွက်အတွငး်ရှိ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာတစ်ခုကို သံုးစွဲရန်ရည်ရွယ်ချက်နှင် ့ အညွှန်းအတိုငး် 

မှန်ကန်စွာတြ်ဆငေ်ိန်းသိမ်းအသံုးပြုထသာ်လည်း လူနာ သ့ုိမဟုတ် သံုးစွဲသူတို့၏ကျန်းမာထရးနှင့် 

ထေးအန္တရာယ်ကငး်မှုတို့ကို ေိခိုက်ထစသည်ဟု စိစစ်ထတွ့ရှြိါက ဦးစီးဌာနသည် မူလြိုင်ရှင်၊ 

လုြ်ြိုငခ်ွင် ့ လွှဲအြ်ခံရထသာကိုယ်စားလှယ်၊ ေုတ်လြု်သူ သ့ုိမဟုတ် ပေန့်ပေူးထရာင်းချသူတို့အား 

ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကို ထဈးကွက်မ ှ သိမ်းဆည်းထစရန်နှင့် ယငး်ထဆးြစ္စည်းကိရိယာေုတ်လုြ်မှု၊ 

ထရာင်းချမှု၊ သံုးစွဲမှု၊ ဝန်ထဆာင်မှုထြးပခငး်တို့ကိုလည်း တားပမစ်ြိတ်ြင်ရမည်။ 

၂၈။ ဦးစီးဌာနသည် ြုေ်မ၂၇ြါ လုြ်ငန်းများထဆာငရ်ွက်ရာတွင် ပမန်မာနိုင်ငရဲံတြ်ေွဲ့၏အကူအညီကို 

ရယူနိုင်သည်။ 

၂၉။ မူလြိုင်ရှင်၊ လုြ်ြိုင်ခွင့်လွှဲအြ်ခံရထသာကိုယ်စားလှယ်၊ ေုတ်လုြ်သူ သို ့မဟုတ် ပေန့်ပေူး 

ထရာင်းချသူသည် ဦးစီးဌာန၏ညွှန်ကကားချက်အရ မိမ၏ိထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိ ု ထဈးကွက်မှပြန်လည် 

သိမ်းဆည်းရာတွင် ဤဥြထေအရေုတ်ပြန်ေားထသာ နည်းဥြထေများ၊ စညး်မျဉ်းစည်းကမ်းများ၊ 

အမိန့်ထကကာ်ပငာစာ၊ အမိန့်၊ညွှန်ကကားချက်နှင် ့ လုြ်ေံုးလုြ်နည်းများကိ ု တိကျစွာလိုက်နာထဆာင်ရွက် 

ရမည်။ 
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၃၀။ မူလြိုငရှ်င၊် လုြ်ြိုင်ခွင့်လွှအဲြ်ခံရထသာ ကိုယ်စားလှယ်၊ ေုတ်လုြ်သူ သ့ုိမဟုတ် ပေန့်ပေူး 

ထရာင်းချသူသည် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများတွင် ထအာက်ြါအထပခအထနတစ်ရြ်ရြ်ကိ ု သိရှိသတိပြုမိ 

ြါက ဦးစီးဌာနသ့ုိ သတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီ သတငး်ထြးြို့အထကကာငး်ကကားရမည် - 

 (က) ကျန်းမာထရးအတွက် ထေးအန္တရာယ်ကငး်ရှငး်မှုမရိှပခငး်၊ 

 (ခ) ေုတ်လုြ်သူ၏ သံုးစွဲရန်ရည်ရွယ်ချက်အတိုငး် လုြ်ငန်းစွမ်းထဆာငန်ိုငမ်ှုမရှိပခငး်၊ 

 (ဂ) ပြငး်ေန်ထသာ ဆိုးကျ ို းပေစ်ရြ်ပေစ်ထြါ်ပခငး်။ 

၃၁။ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကို အသံုးပြုသူ သ့ုိမဟုတ် ြုဂ္ဂိုလ်တစ်ဦးဦးသည် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာနှင့် 

စြ်လျဉ်း၍ ပြငး်ေန်ထသာဆိုးကျ ို းပေစ်ရြ် တစ်စုံတစ်ရာထတွ့ကကုံြါက ဦးစီးဌာနသ့ုိသတငး်ထြးြို့ 

အထကကာင်းကကားရမည်။ ဦးစီးဌာနသည် ြုေ်မ ၃၀ နှင့် ၃၁ အရ သတငး်လက်ခံရရိှြါက မှန်ကန်မှု ရိှ 

မရိှကို စစ်ထဆး၍ ဆိုးကျ ို းပေစ်ရြ်ပေစ်ြွားမှုမှန်ကန်ြါက ြုေ်မ ၂၇ နှင်အ့ညီ ထဆာငရွ်က်ရမည်။  

၃၂။ ဦးစီးဌာနသည် အသံုးပြုရန်မသင့်ထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာနှင့်သက်ဆိုင်သည့် သတငး် 

အချက်အလက်များကို အများပြည်သူသိရိှရန် အသိထြးထကကညာနိုင်ထရးအတွက် ဝန်ကကီးဌာန၏ 

ခွင့်ပြုချက်ပေင့် သတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီထဆာင်ရွက်နိုငသ်ည်။ 
 

အခန်း (၁၃) 

စီမံခန့်ခွဲမှုနညး်လမး်အရအဆရးယူပခငး် 
 

၃၃။ ဦးစီးဌာနသည် မူလြိုငရှ်င၊် လုြ်ြိုငခ်ွင့်လွှအဲြ်ခံရထသာကိုယ်စားလှယ်၊ ေုတ်လြု်သူ၊ ပြည်တွငး် 

သ့ုိတင်သွငး်သူ သုိ့မဟုတ် ပေန့်ပေူးထရာင်းချသူက ြုေ်မ ၂၉ နှင့် ၃၀ ြါ တာဝန်တစ်ရြ်ရြ်ကို 

လုိက်နာရန်ြျက်ကွက်လျှေင်ပေစ်ထစ၊ ဦးစီးဌာနက ဤဥြထေအရေုတ်ပြန်ေားထသာ အမိန့် သို့မဟုတ် 

ညွှန်ကကားချက်ကိုထောက်ေျက်လျှေင်ပေစ်ထစ ေိုသူကို ထအာက်ြါစီမံခန့်ခွဲထရးအမိန့်တစ်ရြ်ရြ် ချမှတ် 

နိုငသ်ည်- 

 (က) သတိထြးပခင်း၊ 

 (ခ) မှတ်ြုံတင်လက်မှတ် သ့ုိမဟုတ် လိငုစ်င်ကိ ုကာလသတ်မှတ်ချက်ပေင့် ယာယီြိတ်သိမ်း

  ပခငး်၊ 

 (ဂ) မှတ်ြုံတင်လက်မှတ် သ့ုိမဟုတ် လိငုစ်ငက်ိုြယ်ေျက်ပခငး်။ 
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၃၄။ ဦးစီးဌာနသည် မှတ်ြုံတငလ်က်မှတ် သ့ုိမဟုတ် လိငုစ်ငြ်ယ်ေျကပ်ခငး် သ့ုိမဟုတ် ယာယီြိတ် 

သိမ်းပခငး်နှင့်စြ်လျဉ်း၍ မှတ်ြုံတင်လက်မှတ် သ့ုိမဟုတ် လိုငစ်င်ရရိှသူတို့ကို မိမတိို့၏ သက်ဆိုင်ရာ 

ထဆးြစ္စည်းကိရိယာများအား ထစျးကွက်မှပြန်လည်သိမ်းဆည်းထစပခင်းနှင့် ဤဥြထေအရေုတ်ပြန် 

ထသာအမိန့်၊ အမိန့်ထကကာ်ပငာစာ၊ နညး်ဥြထေများနှင့်အညီ စီမံခန့်ခွဲထစပခငး်ပြုရမည်။ 

၃၅။ ြုေ်မ ၃၃ ြုေမ်ခွဲ (ခ) သ့ုိမဟုတ် (ဂ) အရစီမံခန့်ခွဲမှုနညး်လမ်းပေင့် အထရးယပူခငး်ခံရသူသည် 

ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကုိ ဆက်လက်ေုတ်လုြ်ပခင်း သ့ုိမဟုတ် ပေန့်ပေူးထရာင်းချပခင်းပြုလျှေင် ေုိသူအား 

ဤဥြထေနှင့်အညီ အထရးယူနိုင်ရန် ဦးစီးဌာနက ဆက်လက်ထဆာင်ရွက်ရမည်။ 
 

အခန်း (၁၄) 

ဆေးပညာေိုင်ရာစူးစမ်းစမ်းသပ်မှုများပပုလုပ်ပခင်း(Clinical Investigation) 
 

၃၆။ မူလြိုငရှ်င၊် လုြ်ြိုငခ်ွင့်လွှအဲြ်ခံရထသာကိုယ်စားလှယ်၊ ေုတ်လုြ်သူ သ့ုိမဟုတ် ထောက်ြံထ့ြး 

သူသည်- 

 (က) ထဆးြစ္စည်းကိရိယာကိုအသံုးပြု၍ ထဆးြညာဆိုင်ရာစူးစမ်း စမ်းသြ်မှုပြုလုြ်လိြုါက

  ဦးစီးဌာနမှတဆင့် ဝန်ကကီးဌာန၏ခွင့်ပြုချက်ရယူရမည့်အပြင် ဤဥြထေအရ ေုတ်ပြန်

  ေားထသာနည်းဥြထေများ၊ စညး်မျဉ်းစည်းကမ်းများ၊ အမိန့်ထကကာ်ပငာစာ၊ အမိန့်၊     

  ညွှန်ကကားချက်များ၊ လုြ်ေုးံလုြ်နည်းများကို တိကျစွာလိုက်နာထဆာငရွ်က်ရမည်၊ 

 (ခ) ထဆးြညာဆိုင်ရာ စူးစမ်း စမ်းသြမ်ှုတစ်ခုကို ထခတ္တဆိုင်းငံ့ပခင်း သ့ုိမဟုတ် ထစာစီးစွာ

  အဆုးံသတ်ပခငး် ပြုလုြ်လိလုျှေင် ေိုသ့ုိပြုလုြ်ရသည့်အထကကာငး်ရငး်များကို ဦးစီးဌာန

  မှတဆင့် ဝန်ကကီးဌာနသ့ုိ အသိထြးတငပ်ြရမည်။ 

၃၇။ ဦးစီးဌာနသည် ထဆးြညာဆိုင်ရာ စူးစမ်း စမ်းသြမ်ှုတစ်ခုကို ပငင်းြယ်ပခငး် သ့ုိမဟုတ် ရြ်တန့် 

ထစပခငး်ပြုလုြ်လိုလျှေင် ယငး်သ့ုိပငငး်ြယ်ပခငး် သ့ုိမဟုတ် ရြ်တန့်ထစပခငး်ပြုရသည့်အထကကာငး်ပြချက် 

ကိ ု ဝန်ကကီးဌာန၏အတည်ပြုချက်ပေင့် မူလြိုင်ရှင်၊ ေုတ်လုြ်သူ၊ လုြ်ြိငုခ်ွင့်လွှဲအြ်ခံရထသာ 

ကိုယ်စားလှယ် သ့ုိမဟုတ် ထောက်ြံထ့ြးသူတို့အား အထကကာငး်ကကားရမည်။ 
 

အခန်း (၁၅) 

အယူခံပခငး် 
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၃၈။   ဒ   ၃၃    ဦးစီးဌာန၏ဆုံးပေတ်ချက်တစ်ရြ်ရြ်ကို မထကျနြ်သူသည် ဆုံးပေတ်ချက် 

ချမှတ်သည့်ထန့မှ ရက်ထြါင်း ၆၀ အတွငး် သတ်မှတ်ချက်နှင့်အညီ ဝန်ကကီးဌာနသ့ုိအယူခံဝင်နိုင်သည်။ 

၃၉။ ဝန်ကကီးဌာနသည် ြုေ်မ ၃၃ အရ ဦးစီးဌာန၏ဆုံးပေတ်ချက်ကို အတည်ပြုပခင်း၊ ြယ်ေျကပ်ခငး် 

သ့ုိမဟုတ် ပြငဆ်ငထ်ပြာငး်လဲပခငး်ပြုလုြန်ိုင်သည်။ 

၄၀။ ဝန်ကကီးဌာန၏ဆုံးပေတ်ချက်သည် စီမံခန့်ခွဲထရးနည်းလမ်းအရ အပြးီအပြတ်ပေစ်ထစရမည်။ 
 

အခန်း (၁၆) 

ပပစ်မှုနှင့်ပပစ်ေဏ်များ 
 

၄၁။ (က) မည်သူမျှေ ြုေ်မ ၁၈ ြါ ကင်းလွတ်ခွင့်ရရိှပခငး် သ့ုိမဟုတ် ြုေ်မ ၁၉ (က)ြါ ယာယီ    

  အသံုးပြုခွင့်ရရိှပခင်းမှတစ်ြါး ထအာက်ထော်ပြြါထဆးြစ္စည်းကိရိယာများကို ပြည်တွငး်

  ၌ေုတ်လုြ်ပခင်း၊ ပြည်တွင်းသ့ုိတင်သွင်းပခငး်၊ ပြည်ြသ့ုိတငြ်ိုပ့ခငး်၊ သုိထလှာင်ပခငး်၊ 

  ပေန့်ပေူးထရာငး်ချပခငး်နှင့် ထကကာ်ပငာပခင်းမပြုရ- 

  (၁) ပြည်တွင်း၌ မှတ်ြုံတင်ေားပခငး်မရှိထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

  (၂) ဦးစီးဌာန၏ အရည်အထသွးသတ်မှတ်ချက်များနှင့် ကုိက်ညီမှုမရိှထသာ ထဆးြစ္စည်း 

   ကိရိယာ၊ 

  (၃) အညွှန်းအမှတ်အသားထော်ပြပခငး်ဆိုငရ်ာ သတ်မှတ်ချက်များနှင့် ကိုက်ညီမှုမရှိ 

   ထသာ ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

  (၄) မှတ်ြုံတင်ြယ်ေျက်ပခင်း၊ ကာလသတ်မှတ်ချက်ပေင့် ယာယီြိတ်သိမ်းပခငး်ခံေား 

   ရသည့် ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 

  (၅) ထရာင်းချမှု၊ သံုးစဲွမှုနှင့် ဝန်ထဆာင်မှုထြးပခင်းကုိ တားပမစ်ခံေားရသည့် ထဆးြစ္စည်း 

   ကိရိယာ၊ 

  (၆) သံုးစွဲရန်ရည်ရွယ်ချက်နှင့် အညွှန်းအတိုငး် အသံုးပြုစဉ်တွင် လူနာ သ့ုိမဟုတ် 

   သံုးစွဲသူ၏ ကျန်းမာထရးနှင့်ထေးအန္တရာယ်ကင်းရှင်းမှုကို ေိခိုက်ထစထသာ    

   ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ၊ 



          

18 
 

  

          

  (၇) ကျန်းမာထရးအတွက် သံုးစွဲရန်မသင့်ထကကာငး် ဝန်ကကီးဌာနက အမိန့်ထကကာ်ပငာစာ 

   ေုတ်ပြန်ေားထသာ ထေးအန္တရာယ်ရိှသည့်ထဆးြစ္စည်းကိရိယာ။  

 ( ခ) မည်သူမဆုိ ြုေ်မခဲွ(က)ြါ ပြစ်မှုတစ်ရြ်ရြ်ကုိ ထောက်ေျက်ကျူးလွန်ထကကာင်းပြစ်မှု 

  ေင်ရှားစီရင်ပခင်းခံရလျှေင် ေိုသူကို အနည်းဆုံးတစ်နှစ်မှ အများဆုံး သုံးနှစ်အေိ

  ထောင်ေဏ်ချမှတ်ရမည့်အပြင် အနည်းဆုံး ကျြ်သိန်း ၁၀၀ မှ အများဆုံး ကျြ်သိန်း

  ၅၀၀ ေိ ထငွေဏ်လည်းချမှတ်ရမည်။ 

၄၂။ (က) မည်သူမျှေ ဦးစီးဌာန၏ ယာယီအသံုးပြုခွင့်ရရှိပခင်းမှတြါး လိုင်စင်မရှိေဲ ထဆးြစ္စည်း

  ကိရိယာများကို ပြည်တွင်း၌ေုတ်လုြ်ပခင်း၊ ပြည်တွငး်သို့တင်သွင်းပခငး်၊ ပြည်ြသ့ုိ         

  တငြ်ိုပ့ခငး်၊ သုိထလှာငပ်ခငး်၊ ပေန့်ပေူးထရာငး်ချပခငး်မပြုလုြ်ရ၊ 

 (ခ) မည်သူမဆုိ ြုေ်မခဲွ(က)ြါ ပြစ်မှုတစ်ရြ်ရြ်ကုိ ထောက်ေျက်ကျူးလွန်ထကကာင်းပြစ်မှု   

  ေင်ရှား စီရင်ပခင်းခံရလျှေင် ေုိသူကုိ အနည်းဆံုး တစ်နှစ်မှ အများဆံုး နှစ်နှစ်အေိ     

  ထောငေ်ဏ်ချမှတ်ရမည့်အပြင် အနည်းဆုံး ကျြ်သိန်း ၅၀ မှ အများဆုံး ကျြ်သိန်း

  ၃၀၀ ေိ ထငေွဏ်လည်းချမှတ်ရမည်။ 
 

၄၃။ (က) မည်သူမျှေ ဝန်ကကီးဌာန၏ ခွင့်ပြုချက်မရိှေဲ ထဆးြညာဆိုင်ရာ စူးစမ်း စမ်းသြမ်ှုများ

  မပြုလုြ်ရ၊ 

 ( ခ) မည်သူမဆုိ ြုေ်မခဲွ(က)ြါ ပြစ်မှုကုိထောက်ေျက်ကျူးလွန်ထကကာင်း ပြစ်မှုေင်ရှား စီရင်ပခင်း 

  ခံရလျှေင် ေုိသူကုိ အနည်းဆံုးထပခာက်လမှ အများဆံုး နှစ်နှစ်အေိ ထောငေ်ဏခ်ျမှတ်ရမည့် 

  အပြင် အနည်းဆုံး ကျြ်သိန်း ၃၀ မှ အများဆုံး ကျြ်သိန်း၂၀၀ ေိ ထငွေဏ်လည်းချမှတ် 

  ရမည်။ 
 

၄၄။ (က) မည်သူမျှေ ဤဥြထေအရေုတ်ပြန်ေားထသာ နည်းဥြထေများ၊ စညး်မျဉ်းစညး်ကမ်းများ၊ 

  အမိန့်ထကကာ်ပငာစာ၊ အမိန့်၊ ညွှန်ကကားချက်များ၊ လုြ်ေုံးလုြ်နည်းများကို လိကု်နာရန် 

  ြျက်ကွကပ်ခငး်မရှထိစရ၊ 
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 (ခ) မည်သူမဆို ြုေ်မခွဲ(က) ြါ ပြစ်မှုတစ်ရြ်ရြ်ကို ထောက်ေျက်ကျူးလွန်ထကကာင်း ပြစ်မှု 

  ေင်ရှားစီရင်ပခင်းခံရလျှေင် ေိုသူကို တစ်နှစ်ေက်မြိုထသာ ထောင်ေဏ်ပေစ်ထစ   

  ကျြ်သိန်း ၁၀၀ ေက်မြိုထသာ ေဏ်ထငွပေစ်ထစ ေဏ်နှစ်ရြ်လုံးပေစ်ထစ ချမှတ်ရမည်။ 

   

အခန်း (၁၇) 

အဆထွဆထွ 
 

၄၅။ ပြည်တွင်းသ့ုိတငသ်ွင်းရန်ပေစ်ထစ၊ ပြည်ြသ့ုိတငြ်ို့ရန်ပေစ်ထစ ခွင့်ပြုချက်ေုတ်ထြးခွင့်ရိှထသာ 

သက်ဆုိင်ရာအစုိးရဌာန သ့ုိမဟုတ် အေဲွ့အစည်းသည် ဤဥြထေအရ မှတ်ြံုတင်ေားထသာ ထဆးြစ္စည်း 

ကိရိယာများကိုသာ တင်သွင်းခွင့် သ့ုိမဟုတ် တင်ြိုခ့ွင့်ပြုနိုငသ်ည်။ 

၄၆။     ဒ   ဒ   ၄၂  ၄၃  ၄၄ တ        စ           ရဲအထရးယူြိုငခ်ွင့်ရိှထသာ ပြစ်မှုများအပေစ် 

သတ်မှတ်သည်။ 

၄၇။ ဤဥြထေြါပြဋ္ဌာန်းချက်များကို အထကာင်အေည်ထော်ထဆာင်ရွက်ရာတွင်- 

 (က) ဝန်ကကီးဌာနသည် နည်းဥြထေများ၊ စည်းမျဉ်းနှင့် စည်းကမ်းများကို ပြည်ထောင်စု

  အစိုးရအေဲွ့၏သထောတူညီချက်ပေင့် ေုတ်ပြန်နိုင်သည်၊ 

 (ခ) ဝန်ကကီးဌာန၊ အာဏာြိုင်အေဲွ့နှင့် ဦးစီးဌာနတိုသ့ည် အမိန့်ထကကာ်ပငာစာ၊ အမိန့်၊       

  ညွှန်ကကားချက်နှင့် လုြ်ေံုးလုြ်နည်းများကုိ ေုတ်ပြန်နိုင်သည်။ 

 

ပပည်ဆထာင်စုသမ္မတပမန်မာနုိင်ငံဆတာ်ေဲွ့စည်းပံုအဆပခခံဥပဆေအရကျွနု််ပ်လက်မှတ်ဆရးထုိးသည်။ 

 

(ပုံ)ဝငး်ပမင့် 

နုိင်ငဆံတာ်သမ္မတ 

ပပည်ဆထာငစ်ုသမ္မတပမန်မာနိုင်ငဆံတာ် 


