
ဆ ေးဝ ေးမှတပ် ုံတငခ်ြငေ်း (Drug Registration) 

မှတပ် ုံတင ်အသစ ်ဆ  ျောကထ်ျောေးခြငေ်း ( New Registration)  

 

 

 

၁။ စိစစ်ခပ ေးသွငေ်းခခငေ်း(ပ ေးတစ်မျိ ေးလျင-်ကျ ်သ  ေးသိနေ်းစီ) 

(Remit assessment fees)

၂။ Sample Permit ပလျျောက်ထျောေးခခငေ်း

(application of sample permit )

၃။ Sample မျျောေး အ ်န  ခခငေ်း

(Submission of Sample)

၄။ Document အ ်န  ခခငေ်း (Submission of Document)

ဓါတ်ခွွဲခနေ်းခပ ေးသွငေ်းခခငေ်း (Remitting of Laboratory Fees)

၅။ Document စိစစ်ခခငေ်း (ပလျျောက်ထျောေးမှု အပေအတွက်

အပ ေါ်မတူည၍် (၃)  တ်မ (၁)လ

Review the document ( at least 3 weeks to 1 month) 

၆။ အပထျောက်အထျောေးခ ည စ်  မ နက်န ်ါက Preview 

ထ တ်ပ ေးခခငေ်း

issuing of the preview if complete document

၇။ ပ ေးဝါေးအကက ပ ေးပကျ်ောမတီသိ  တငခ် ခခငေ်း

Submission to DAC

ကမု္ပဏအီနေနငှ ့် ၆ 

လအတငွ့််း 

န ောင့်ရွက့်ရေ့် 

လ အုပ့်ခြင့််း 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ကကျောခမင ြ် ျိန် 

စောရွက့်စောတမ့္််းမ္ ော်းခပည ့်စ ုပါက Over The Counter Medicine မ္ှတ့်ပ ုတင့်ခြင့််းက  ုစ စစ့်ပပီ်း (၅)လမှ္ (၉)လ၊ 

Prescription Only Medicine မ္ှတ့်ပ ုတင့်ခြင့််းက  ုစ စစ့်ပပီ်း (၉) လမှ္ (၁) နစှ့်။ 

 

  

၈။ မ္ှတ့်ပ ုတင့် အတည့်ခပြုခြင့််းနငှ ့်  

(န ်းတစ့်မ္  ြု်းလ င့် နငကွ ပ့် - ငါ်းသ ေ့််း နပ်းသငွ့််းခြင့််း ) 

န ောက့်ြ ြ က့်၊ သန ော ော်းမ္ှတ့်ြ က့် လ အုပ့်သည ့် 

APPROVAL 

POM ပ ုမ္ှေ့် Generic န ်းဝါ်းမ္ ော်း ဓါတ့်ြွွဲ 

အနခြေသတ့်မ္ှတ့်ြ က့် က ကု့်ညပီါက 

ြငွ ့်ခပြုြ က့်အတကွ့် တင့်ခပခြင့််း။ 

OTC - ဓါတ့်ြွွဲအနခြေ သတ့်မ္တှ့်ြ က့် 

က ကု့်ညပီါက မ္ှတ့်ပ ုတင့် အတည့်ခပြုခြင့််း။ 

န ောက့်ြ ြ က့် သန ော ော်းမ္ှတ့်ြ က့် 

လ အုပ့်သည ့် န ်းဝါ်းမ္ ော်းအတကွ့် 

န ောက့်ြ ြ က့် နတောင့််းြ ရရှ မ္ှသော 

အတည့်ခပြုြ က့် တင့်ခပခြင့််း။ 

(Antineoplastic, Radiocontrast 

Medium, New Products for 

Myanmar) 



ဆ ေးဝ ေးမှတပ် ုံတငခ်ြငေ်း ( သကတ်မ်ေးတျိုံေး) (Renewal Registration) 

 

 

 

 

 

ကကျောခမင ြ် ျိန်  

စောရွက့်စောတမ့္််းမ္ ော်း ခပည ့်စ ုပါက မ္ှတ့်ပ ုတင့်ခြင့််းက  ုစ စစ့်ပပီ်း (၁)လြွွဲမ္ှ (၃) လ ။  

၁။ စိစစ်ခပ ေးသွငေ်းခခငေ်း ( ပ ေးတစ်မျိ ေးလငင် -

ကျ ်သ  ေးသနိေ်းစီ) 

(Remit assessment fees)

၂။ Sample Permit ပလျျောက်ထျောေးခခငေ်း

(Application of sample permit ) 

၃။ Sample မျျောေး အ ်န  ခခငေ်း ( Submission of 

sample ) 

၄။ Document အ ်န  ခခငေ်း ( Submission of 

document) ဓါတ်ခွွဲခနေ်းခပ ေးသွငေ်းခခငေ်း ( 

Remitting of Laboratory Fee ) 

၅။ Reviewing of document စိစစ်ချိန် - ၂  တ်

(duration - 2 weeks) 

၆။ အပထျောက်အထျောေးခ ည စ်  မ နက်န ်ါက

Preview ထ တ်ပ ေးခခငေ်း

(issuing of perview if complete document)

၇။ ပ ေးဝါေးအကက ပ ေးပကျ်ောမတီသိ  တငခ် ခခငေ်း။

(Submission to DAC)

ကမု္ပဏအီနေနငှ ့် ၆ 

လအတငွ့််း 

န ောင့်ရွက့်ရေ့် 

လ အုပ့်ခြင့််း 

၈။ မ္ှတ့်ပ ုတင့် အတည့်ခပြုခြင့််းနငှ ့် မ္ှတ့်ပ ုတင့်န က်းနပ်းသငွ့််းခြင့််း  (န ်းတစ့်မ္  ြု်းလ င့် နငကွ ပ့် - ငါ်းသ ေ့််း) 

မ္ှတ့်ပ ုတင့်သက့်တမ့္််းတ ်ုးန ောင့်ရွက့်နေစဉ်ကောလအတငွ့််း နစ ်းကကွ့်အတငွ့််း န ်းဝါ်းမ္ ော်း ခပက့်လပ့်မ္ှု 

မ္ရှ နအောင့် စောရွက့်အန ောက့်အ ော်းမ္ ော်း ခပည ့်စ ုပါက တစ့်ကက မ့္်တင့်သငွ့််းြငွ ့်မ္ ော်းက  ုစ စစ့်၍ ဌောေအနေခြေင ့် 

 တု့်နပ်းလ က့်ရှ ပါသည့်။ 


