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ပြည ထ ောင စုလွှတ ထတော သည  ဤဥြထေက ပုြဋ္ဌောန ်းလ ုက သည ။ 
 

အခန ေး (၁) 

အမည နှင ့်အဓိပပါယ ဆ ာ ပပချက  

 
 

၁။ ဤဥြထေက ု ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာဥပဆေဟ ုထခေါ်တွင ထစရမည ။ 

၂။ ဤဥြထေတွင ြါရှ ထသော ထအောက ြါစကော်းရြ မ ော်းသည  ထ ော ပြြါအတ ုင ်း အဓ ြပါယ သက ထရောက  

ထစရမည - 

 (က) ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာဆ ုသည မှော ထအောက ြါလြု ငန ်းမ ော်းထဆောင ရွက ရောတွင  အသ ု်းပြြုန ုင  

  ထရ်းအတွက  ကုန ြစစည ်း ုတ လုြ သူက တစ မ  ြု်းတည ်းပ စ ထစ၊ အပခော်းြစစည ်းနှင ့်   

  တွွဲ က ၍ပ စ ထစ  ုတ လုြ သည ့် စက ြစစည ်းမ ော်း၊ က ရ ယောမ ော်း၊ လူ၏ခနဓာက ုယ အတွင ်း 

  တြ ဆင အသ ု်းပြြုထသောြစစည ်းမ ော်း၊ ခနဓာက ုယ ထြေါ်တွင သ ု်းထသော စမ ်းသြ ြစစည ်းမ ော်း၊ 

  ခနဓာက ုယ  ပြင ြတွင သ ု်းထသော ဓါတ ခွွဲစမ ်းသြ ြစစည ်းမ ော်း၊ စ က ုက ည  ရောတွင  အသ ု်းပြြု 

  ထသော ြစစည ်းမ ော်း၊ ထဆော့်  ဝွဲမ ော်းနှင ့် အလော်းတူဆက စြ ြစစည ်းမ ော်းက ုဆ ုသည - 

 (၁) ထရောဂါရှောထ ွရန ၊ ကောကွယ ရန ၊ ထစောင ့်ကကြ ကကည ့်ရှုရန ၊ ကုသရန  သ ုို့မဟုတ      

 သက သောထစရန ပြြုလြု ပခင ်း၊ 

 (၂)   ခ ုက ေဏ ရောမ ော်းအတွက  ထရောဂါရှောထ ွရန ၊ ထစောင ့်ကကြ ကကည ့်ရှုရန ၊ သက သော 

 ထစရန  သ ုို့မဟုတ  အစော်း  ်ုးကုသထြ်းရန  ပြြုလုြ ပခင ်း၊ 

 (၃) ခနဓာထေေ သ ုို့မဟုတ  ဇီဝကမမဆ ုင ရောပ စ စဉ မ ော်းက ု ထလ့်လောရန ၊ အစော်း  ်ုးရန ၊

 ပြြုပြင ထပြောင ်းလွဲရန  သ ုို့မဟုတ  အထ ောက အကထူြ်းရန  ပြြုလုြ ပခင ်း၊ 

 (၄) အသက ဆက လက ရှင သန ထရ်းအတွက  ကူညထီ ောက ြ ့်မှုထြ်းရန  ပြြုလုြ ပခင ်း၊ 

 (၅) သထနဓတော်းဆီ်းရန  ပြြုလုြ ပခင ်း၊ 

 (၆) ထဆ်းကုသမှုဆ ုင ရော ြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု ြ ု်းသတ ရန  သ ုို့မဟုတ  ြ ု်းကင ်းစင 

 ရန ပြြုလုြ ပခင ်း၊ 

မူကြမ ်း 
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 (၇) လူ၏ခနဓာက ုယ မှရရှ ထသော နမူနာြစစည ်းမ ော်းက ု ဓါတ ခွွဲစမ ်းသြ ပြီ်း ထဆ်းြညော

 သ ုို့မဟုတ  ထရောဂါရှောထ ွရောတွင  လ ုအြ ထသောသတင ်းအခ က အလက မ ော်း

 အထ ောက အကူထြ်းရန  ပြြုလုြ ပခင ်း။ (ယင ်းစကော်းရြ တွင  လူ၏ခနဓာက ုယ  

 အတွင ်း သ ုို့မဟုတ  ခနဓာက ုယ ထြေါ် သ ုို့မဟုတ  ခနဓာက ုယ ပြင ြတွင  ထဆ်းဝါ်းထေေ 

 ဆ ုင ရော၊ ခုခ စွမ ်းအော်းဆ ုင ရော သ ုို့မဟုတ  ဇီဝကမမဆ ုင ရော ပ စ စဉ မ ော်းပ င ့် မူလ 

 အောန သင ရရှ န ုင ပခင ်းမရှ ထသော လည ်း မူလအောန သင ကွဲ့်သ ုို့ရရှ ထစရန  ထ ောက ြ ့် 

 ကူညီထြ်းန ုင သည ့်ြစစည ်းမ ော်းနှင ့် ဝန ကကီ်းဌောနက အခါအော်းထလ ော စွော အမ န ို့ 

 ထကကော ပငောစော ုတ ပြန ၍ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောဟု အတည ပြြုသတ မှတ ထသော 

 ြစစည ်းမ ော်းလည ်းြါဝင သည ) 

 (ခ) တ ွဲ က အသ  ေးပပြုဆသာ ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာဆ ုသည မှော မူလထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ 

  သက ဆ ုင ရောလုြ ငန ်းမ ော်းက ု ထဆောင ရွက ရောတွင  အထ ောက အကူပ စ ထစထရ်းအတွက  

  တွွဲ က အသ ု်းပြြုရန   ုတ လြု  ော်းသည ့်ြစစည ်းက ုဆ ုသည ၊ 

 (ဂ) ဆရာဂါရှာဆ  ရန  ခနဓာကိ ယ ပပင ပတ င  သိ ို့မဟ တ  ဓါတ ခ ွဲခန ေးတ င အသ  ေးပပြုဆသာ ဆ ေးပစ္စည ေး 

  ကိရိယာ (In-Vitro Diagnostic Device)ဆ ုသည မှော လူ၏ခနဓာက ုယ မှရရှ ထသော ထသွ်း 

  သ ုို့မဟုတ  အသော်းစ သ ုို့မဟုတ  ဇီဝဆ ုင ရောနမူနာြစစည ်းမ ော်းက  ု ခနဓာက ုယ ပြင ြတွင  

  သ ုို့မဟုတ  ဓါတ ခွွဲခန ်းတွင  ထရောဂါရှောထ ွစစ ထဆ်းစမ ်းသြ ရန  တစ ခုခ င ်းပ စ ထစ၊       

  ထြါင ်းစြ ၍ပ စ ထစ အသ ု်းပြြုသည ့် ဓါတ ပြြုြစစည ်းက ုထသော လည ်းထကောင ်း၊ တ ုင ်းတောြစစည ်း 

  က ုထသော လည ်းထကောင ်း၊   န ်းည  ြစစည ်းက ုထသော လည ်းထကောင ်း ဆ ုသည ၊ 

 (ဃ) ပပြုပပင ထာေးဆသာဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာ(Refurbished Medical Device)ဆ ုသည မှော 

  အသ ု်းပြြု ော်းပြီ်းပ စ သည ့် ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏အစ တ အြ ုင ်းတစ ခု သ ုို့မဟုတ  တစ ခု 

   က ြ ုထသောအစ တ အြ ုင ်း သ ုို့မဟုတ  မူလထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောတစ ခုလ ်ုး၏ အစ တ  

  အြ ုင ်းမ ော်းက ု ခွွဲ ုတ စစ ထဆ်းပြီ်း သင ့်ထလ ော မှုမရှ ထသော အစ တ အြ ုင ်းမ ော်းက ု အစော်း  ်ုး 

  ပြြုပြင တြ ဆင ၍  ုတ လုြ သူ၏ မူလရည ရွယ ခ က အတ ုင ်း အသ ု်းပြြုန ုင ရန  သတ မှတ  

  စ ခ  န စ ညွှန ်းနှင ့် က ုက ညီမှုရှ ထကကောင ်း သက ဆ ုင ရော အသ အမှတ ပြြုအ ွွဲွဲ့အစည ်း၏   

  ထ ောက ခ ခ က ရရှ  ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ုဆ ုသည ၊ 
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 (င) ဆ ေးပညာ ိ င ရာစ္ ေးစ္မ ေးစ္မ ေးသပ မှု (Clinical Investigation)ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်း 

  က ရ ယောတစ ခု၏ ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုနှင ့် အရည အထသွ်းစစ မှန ထကောင ်းမွန မှုတ ုို့ 

  က ု ဆန ်းစစ ရန အတွက  တစ ဦ်း သ ုို့မဟုတ  တစ ဦ်း က ြ ုထသော လူြုဂ္ ြုလ မ ော်းအထြေါ် 

  တွင  ပြြုလုြ ထသော ထဆ်းြညောဆ ုင ရော စူ်းစမ ်းစမ ်းသြ မှုမ ော်းက ု ဆ ုလ ုသည ၊ 

 (စ) ကျွမ ေးကျင ပညာရှင ဆ ုသည မှော ဝန ကကီ်းဌောနက တရော်းဝင  အသ အမှတ ပြြု ော်းထသော 

  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောဆ ုင ရော ကျွမ ်းက င ြညောရှင က ု ဆ ုသည ၊ 

 (ဆ) ဆ ေးပညာ ိ င ရာ စ္ ေးစ္မ ေးစ္မ ေးသပ မှုအတ က  ရည ရွယ ဆသာ ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာ    

  (Device intended for Clinical Investigation)ဆ ုသည မှော ထဆ်းြညောဆ ုင ရော စူ်းစမ ်း 

  စမ ်းသြ မှုမ ော်း ပြြုလုြ ရန အတွက  ကျွမ ်းက င ြညောရှင အသ ု်းပြြုရန  ရည ရွယ  ုတ လုြ  

   ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ုဆ ုသည ၊ 

 (ဇ) လ နာ၏လိ အပ ချက အရ ပပြုလ ပ  န တ ေးထာေးဆသာ ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာဆ ုသည မှော 

  လူနာတစ ဦ်းတစ ထယောက တွင  သီ်းသနို့ အသ ု်းပြြုရန ရည ရွယ ၍ ကျွမ ်းက င ြညောရှင ၏ 

  အညွှန ်းအတ ုင ်း အတ အက ြ ုစ ပြြုလုြ  ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ုဆ ုသည ၊ 

 (ဈ) ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာထ တ လ ပ ပခင ေး ဆ ုသည မှော ကုန ကကမ ်းမှစ၍ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော 

   ုတ လြု သည ့် လုြ ငန ်းစဉ အဆင ့်ဆင ့် သ ုို့မဟုတ  အဆင ့်တစ ခုခုထဆောင ရွက ပခင ်း၊ 

  တြ ဆင ပခင ်း၊  ုြ ြ ု်းပခင ်း၊ အမှတ တ ဆ ြ နှင ့် အညွှန ်းအမှတ အသော်းထ ော ပြပခင ်းတ ုို့က ု 

  ဆ ုသည ၊ 

(ည) မ လပိ င ရှင ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောတစ ခုခုက ု က ုယ ြ ုင အမည နှင ့်ပ စ ထစ   

ြ ုင ဆ ုင ခွင ့်ရရှ  ော်းထသော အမှတ တ ဆ ြ နှင ့်ပ စ ထစ ပ န ို့ပ  ်းသူက ထုသော လည ်းထကောင ်း၊ 

ထဆ်းြစစည ်း က ရ ယော ုတ လြု သည ့် လုြ ငန ်းစဉ အဆင ့်ဆင ့်အတွက တောဝန ရှ ပြီ်း ယင ်း 

လုြ ငန ်းမ ော်းက ု က ုယ တ ုင ပ စ ထစ က ုယ စော်းပ စ ထစ ထဆောင ရွက သူက ု ထသော လည ်းထကောင ်း၊ 

ကုန ြစစည ်းတစ ခုက ု မူလအသ ု်းပြြုရန ရည ရွယ ခ က မှ  ြ မ မွမ ်းမ ၍ ထဆ်းြစစည ်း    

က ရ ယောအထနပ င ့် အသ ု်းပြြုသူက ုလည ်းထကောင ်း ဆ ုသည ၊ 

 (ဋ) ထ တ လ ပ သ ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ုတ လုြ ပခင ်း လုြ ငန ်းစဉ အဆင ့်ဆင ့် 

  သ ုို့မဟုတ  အဆင ့်တစ ခုခုအတွက  တောဝန ခ ထဆောင ရွက သူက ုဆ ုသည ၊ 
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 (ဌ) လ ပ ပိ င ခ င ့်လ ွဲအပ ခ ရဆသာ ကိ ယ စ္ာေးလှယ ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောဆ ုင ရော 

  က စစရြ မ ော်းနှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ က ုယ စော်းထဆောင ရွက ရန  မူလြ ုင ရှင ကဥြထေနှင ့်အညီ   

  လွှွဲအြ  ော်းထသော ြုဂ္ ြုလ က ုဆ ုသည ၊ 

 (ဍ) ပ န ို့ပ  ေးဆရာင ေးချသ ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်း ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ရန  ကုန ြစစည ်း 

  ၏ မူလြ ုင ရှင  သ ုို့မဟုတ  လုြ ြ ငု ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသော က ုယ စော်းလှယ က သတ မှတ ခွင ့် 

  ပြြု ော်းပခင ်းခ ရသူက ုဆ ုသည ၊ 

 (ဎ) ဆထာက ပ ့်ဆပေးသ ဆ ုသည မှော ထဆ်းြညောဆ ုင ရော စူ်းစမ ်းစမ ်းသြ ပခင ်း (Clinical           

  Investigation)က  ု အထကောင အ ည ထ ော ထဆောင ရွက ရန  ကုန က စရ တ နှင ့်တကွ    

  ပ စ ထြေါ်လောသည ့် က စစအဝဝအတွက  တရော်းဝင  တောဝန ခ ထဆောင ရွက ထသော ြုဂ္ ြုလ  

  သ ုို့မဟုတ  အ ွွဲွဲ့အစည ်းက ုဆ ုသည ၊ 

 (ဏ) မှတ ပ  တင လက မှတ ဆ ုသည မှော ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်း 

  ပခင ်း၊ ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ပခင ်းနှင ့် ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းတ ုို့ ပြြုလုြ မည ့်ထဆ်းြစစည ်း က ရ ယော 

  အမ  ြု်းအစော်းတစ ခစုအီတွက  ဦ်းစီ်းဌောနက ုတ ထြ်းထသော အသ အမှတ ပြြုလက မှတ က ု 

  ဆ ုသည ၊ 

 (တ) လိ င စ္င ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်း ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ုို့ 

  တင သွင ်းပခင ်း၊ ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလှောင ပခင ်း၊ ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းလုြ ငန ်းမ ော်း 

  အတွက  ဦ်းစီ်းဌောနက ုတ ထြ်းထသော ခွင ့်ပြြုခ က က ုဆ ုသည ၊ 

 (ထ) အည န ေးအမှတ အသာေးဆ ာ ပပပခင ေး (Labelling)ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော      

  သ ုို့မဟုတ  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ည ့်ထသော ူ်း၊ ြုလင ်း၊ ကတ ပြော်း၊  ူ်းခွ  သ ုို့မဟုတ  

  ထဆ်းြစစည ်း က ရ ယောက ု ုြ ြ ်ုး ော်းသည ့် ြစစည ်းတစ ခုခုထြေါ်တွင  သက ဆ ုင ရောအခ က  

  အလက မ ော်းက ု ကုန အမှတ တ ဆ ြ နှင ့်အတူ ပမင သောထအောင ထ ော ပြ ော်းပခင ်းက ုဆ ုသည ၊ 

 (ဒ) သ  ေးစ္ ွဲရန ရည ရွယ ချက ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ အညွှန ်းအမှတ အသော်းထြေါ် 

  တွင လည ်းထကောင ်း၊ သ ု်းစွွဲြ ုလမ ်းညွှန ခ က ထြေါ်တွင လည ်းထကောင ်း၊ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော 

  နှင ့် သက ဆ ုင ထသော ထကကော ပငောြစစည ်းမ ော်းထြေါ်တွင လည ်းထကောင ်း မူလ ုတ လြု သူက 

  ထ ော ပြ ော်းထသော အသ ု်းပြြုရန  ရည ရွယ ခ က က ုဆ ုသည ၊ 
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 (ဓ) အရည အဆသ ေးသတ မှတ ချက ဆ ုသည မှော သ ု်းစွွဲသူမ ော်းအတွက  ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်း 

  ၍ အက  ြု်းအောန သင ရှ ပြီ်း အရည အထသွ်းစစ မှန ထကောင ်းမွန သည ့် ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော 

  ပ စ ထကကောင ်း ဦ်းစီ်းဌောနကသတ မှတ ပခင ်းက ုဆ ုသည ၊ 

 (န) ပ  မှန တင ပပသည ့်စ္ာတ ွဲပ  စ္ (Common Submission Dossier Template)ဆ ုသည မှော 

  ဦ်းစီ်းဌောနကသတ မှတ  ော်းထသော အထပခခ နည ်းြညောနှင ့် အရည အထသွ်းြ ုင ်းဆ ုင ရော 

  သက ထသအထ ောက အ ော်း မှတ တမ ်းြ ုစ က ုဆ ုသည ၊ 

 (ြ) ပပင ေးထန ဆသာ ိ ေးကျြိုေးပ စ္ ရပ  (Serious Adverse Event)ဆ ုသည မှော ထဆ်းြစစည ်း 

  က ရ ယောတစ ခုက ု သ ု်းစွွဲရန ရည ရွယ ခ က နှင ့် အညွှန ်းအတ ုင ်းအသ ု်းပြြုစဉ တွင  အသက  

  ဆ ု်းရ ှု်းထစန ုင ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  လူနာနှင ့်အသ ု်းပြြုသူတ ုို့၏ က န ်းမောထရ်းက ု ဆ ု်းရွော်းစွော 

    ခ ုက ထစန ုင သည ့် ထအောက ြါအထပခအထနမ ော်းက ုဆ ုသည  - 

  (၁) အသက အနတရောယ   ခ ုက ထစန ုင သည အ   နာမက န ်းပ စ ပခင ်း သ ုို့မဟုတ     

     ခ ုက ေဏ ရောရရှ ပခင ်း၊ 

  (၂) ခနဓာက ုယ  ွွဲွဲ့စည ်းတည ထဆောက ြ ုက ုထသော လည ်းထကောင ်း၊ လုြ ငန ်းထဆောင ရွက မှု

   က ထုသော လည ်းထကောင ်း မူလအ ထပခအထနအတ ုင ်း ပြန မရန ုင သည အ     ခ ုက 

   ထစပခင ်း၊ 

  (၃) အတွင ်းလူနာအပ စ  ထဆ်းရ ုတက ထရောက ကုသမှုခ ယူရသည အ  ပ စ ထစ၊ ကောလ

   ကကောရှည စွော ထဆ်းရ တုက ထရောက ကုသမှုခ ယူရသည အ  ပ စ ထစ   ခ ုက ပခင ်း၊

  (၄) ခနဓာက ုယ  ွွဲွဲ့စည ်းတည ထဆောက ြ ု သ ုို့မဟုတ  လုြ ငန ်းထဆောင ရွက မှုက ု အပမွဲ

    ောဝရ  ခ ုက ထစပခင ်းမှ ကောကွယ န ုင ရန  ထဆ်းဝါ်းကုသပခင ်းပ စ ထစ၊ ခွွဲစ တ ကုသ 

   ပခင ်းပ စ ထစ ခ ယူရသည အ     ခ ုက ပခင ်း၊ 

  (၅) သထနဓသော်းအော်း   ခ ုက နာက င ထစပခင ်း သ ုို့မဟုတ  အသက ဆ ု်းရ ှု်းထစပခင ်း      

   သ ုို့မဟုတ  ထမွ်းရောြါသထနဓသော်း မူမမှန ချွတ ယွင ်းမှုပ စ ထြေါ်ထစပခင ်း။ 

 (ဖ) အာဏာပိ င အ  ွဲွဲ့ဆ ုသည မှော ပြည ထ ောင စုအစ ု်းရအ ွွဲွဲ့က ဤဥြထေအရ  ွွဲွဲ့စည ်းထသော 

  ပမန မောန ုင င ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောဆ ုင ရော အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့က ုဆ ုသည ၊ 
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 (ဗ) ဝန ကက ေးဌာနဆ ုသည မှော ပြည ထ ောင စုသမမတပမန မောန ုင င ထတော အစ ု်းရ က န ်းမောထရ်းနှင ့် 

  အော်းကစော်းဝန ကကီ်းဌောနက ုဆ ုသည ၊ 

 ( ) ဦေးစ္ ေးဌာနဆ ုသည မှော အစော်းအထသောက နှင ့်ထဆ်းဝါ်းကွြ ကွဲထရ်းဦ်းစီ်းဌောနက ုဆ ုသည ။ 
 

အခန ေး (၂) 

ရည ရွယ ချက မျာေး 
 

၃။ ဤဥြထေ၏ရည ရွယ ခ က မ ော်းမှော ထအောက ြါအတ ုင ်းပ စ သည  - 

 (က) အရည အထသွ်းစစ မှန ထကောင ်းမွန ၍ ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းပြီ်း အက  ြု်းအောန သင ရှ ထသော 

  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု အမ ော်းပြည သူတ ုို့သ ု်းစွွဲန ုင ထစရန ၊ 

 (ခ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု စနစ တက မှတ ြ ုတင  ော်းရှ ရန ၊ 

 (ဂ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်း ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်းပခင ်း၊   

  ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလေှာင ပခင ်းနှင ့် ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းတ ုို့က ု စနစ တက ကွြ ကွဲ 

    န ်းသ မ ်းန ုင ရန ၊ 

 (ဃ) ထေသတွင ်းန ုင င အသီ်းသီ်း၏ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော အရည အထသွ်းကွြ ကွဲထရ်းဆ ုင ရော 

  စ စစ မှုနည ်းလမ ်းမ ော်းနှင ့် ပြဋ္ဌောန ်းခ က မ ော်းက ု အပြန အလနှ အသ အမှတ ပြြုန ုင ကကရန ၊ 

 (င) လွတ လြ ထသော ကုန သွယ မှုထေသမ ော်းအတွင ်း ကုန သွယ ထရ်းဆ ုင ရောနည ်းြညောအတော်း 

  အဆီ်းမ ော်းက ု ထလ ော့်ခ န ုင ရန ။ 
 

အခန ေး (၃) 

အာဏာပိ င အ  ွဲွဲ့  ွဲွဲ့စ္ည ေးပခင ေးနှင့် လ ပ ငန ေးတာဝန မျာေးသတ မှတ ပခင ေး 
 

၄။ ပြည ထ ောင စုအစ ု်းရအ ွွဲွဲ့သည  - 

 (က) ဝန ကကီ်းဌောန၏ ပြည ထ ောင စုဝန ကကီ်းက ု ဥကကဌအပ စ လည ်းထကောင ်း၊ ဦ်းစီ်းဌောန၏   

  ညွှန ကကော်းထရ်းမှ ်းခ ြုြ က အတွင ်းထရ်းမှ ်းအပ စ လည ်းထကောင ်း၊ သက ဆ ုင ရော အစ ု်းရဌောန၊ 

  အစ ု်းရအ ွွဲွဲ့အစည ်းမ ော်းမှက ုယ စော်းလှယ မ ော်းနှင ့် အစ ု်းရမဟုတ ထသော အ ွွဲွဲ့အစည ်းမှ 

  ကျွမ ်းက င ြညောရှင မ ော်းက အ ွွဲွဲ့ဝင မ ော်းအပ စ လည ်းထကောင ်း ြါဝင ထစလ က  စုစုထြါင ်း 

  အ ွွဲွဲ့ဝင (၁၅)ဦ်း က မြ ုသည ့် အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့က ု  ွွဲွဲ့စည ်းရမည ၊ 
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 (ခ) ြုေ မခွွဲ (က) အရ  ွွဲွဲ့စည ်းရောတွင  လ အုြ ြါက အ ွွဲွဲ့ဝင မ ော်းအနက မှ ေုတ ယဥကကဌနှင ့်

  တွွဲ က အတွင ်းထရ်းမှ ်းတစ ဦ်းတ ုို့က ု  ည ့်သွင ်း ွွဲွဲ့စည ်းန ုင သည ၊ 

 (ဂ) ြုေ မခွွဲ(က) အရ  ွွဲွဲ့စည ်းသည ့်အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့က ု လ အုြ ြါက ပြင ဆင  ွွဲွဲ့စည ်းန ုင    

  သည ။ 

၅။ အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့၏ လုြ ငန ်းတောဝန မ ော်းမှော ထအောက ြါအတ ုင ်းပ စ သည - 

 (က) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက  ု ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ိုု့တင သွင ်းပခင ်း၊  

  ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလှောင ပခင ်း၊ ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းတ ုို့နှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ မူဝါေ   

          ခ မှတ ပခင ်း၊ 

 (ခ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ိုု့တင သွင ်းပခင ်း၊

  ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလှောင ပခင ်း၊ ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းပြြုလုြ လ ုသူက ု လ ုင စင  

  ခ ထြ်းပခင ်းနှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ မူဝါေခ မှတ ပခင ်း၊ 

 (ဂ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု မှတ ြ ုတင ခွင ့်ပြြုပခင ်း၊ မှတ တမ ်းတင ပခင ်း၊ ပငင ်းြယ ပခင ်း၊

  ယောယီြ တ သ မ ်းပခင ်း၊ ြယ   က ပခင ်းတ ုို့နှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ မူဝါေခ မှတ ပခင ်း၊ 

 (ဃ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းဓါတ ခွွဲစစ ထဆ်းပခင ်း၊ စမ ်းသြ စစ ထဆ်းပခင ်းမ ော်းနှင ့်စြ လ ဉ ်း၍

  မူဝါေခ မှတ ပခင ်း၊ 

 (င) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်း၏ ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုနှင ့် အရည အထသွ်းအောမခ န ုင ရန  

  အလ ုို့ငေှာ ထကောင ်းမွန ထသောက င ့်စဉ မ ော်းသတ မှတ ပခင ်းနှင ့် အထသ်းစ တ အခ က အလက  

  မ ော်း သတ မှတ ပခင ်းတ ုို့နှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ မူဝါေခ မတှ ပခင ်း၊ 

 (စ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ အညွှန ်းအမှတ အသော်းထ ော ပြပခင ်း၊ ထကကော ပငောပခင ်းတ ုို့နှင ့်      

  စြ လ ဉ ်း၍ မူဝါေခ မတှ ပခင ်း၊  

 (ဆ) ကျွမ ်းက င မှုဆ ုင ရောက စစရြ မ ော်းနှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ ထကော မတီမ ော်း ွွဲွဲ့စည ်းပခင ်း၊ ယင ်းထကော မတီ 

  မ ော်း၏ လုြ ငန ်းတောဝန မ ော်းက ုသတ မှတ ထြ်းပခင ်း၊ 

 (ဇ) လ အုြ ြါက ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက စစရြ မ ော်းနှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ ကကီ်းကကြ န ုင ရန  ေဟ ု    

  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ကကီ်းကကြ ကွြ ကွဲထရ်းထကော မတီ၊ တ ုင ်းထေသကကီ်း သ ုို့မဟုတ       
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  ပြည နယ ၊ ခရ ုင နှင ့် ပမ ြုွဲ့နယ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ကကီ်းကကြ ကွြ ကွဲထရ်းထကော မတီတ ုို့က ု

   ွွဲွဲ့စည ်းပခင ်းနှင ့် ယင ်းတ ုို့၏ လုြ ငန ်းတောဝန မ ော်းသတ မှတ ပခင ်း။  

၆။ အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့သည  မ မ ၏လုြ ငန ်းတောဝန မ ော်းက ု အ ွွဲွဲ့အစည ်းတစ ရြ ရြ  သ ုို့မဟုတ  ြုဂ္ ြုလ  

တစ ဦ်းဦ်းအော်းလွှွဲအြ ၍ ထဆောင ရွက ထစန ုင သည ။ 
 
 

အခန ေး (၄) 

ဝန ကက ေးဌာန၏တာဝန နှင ့်လ ပ ပိ င ခ င ့်မျာေး 
  
 

၇။ ဝန ကကီ်းဌောန၏ တောဝန နှင ့် လုြ ြ ုင ခွင ့်မ ော်းမှော ထအောက ြါအတ ုင ်းပ စ သည  - 

 (က) အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့၏ မူဝါေနှင ့်လုြ ငန ်းမ ော်းက ု အထကောင အ ည ထ ော ထဆောင ရွက ပခင ်း၊ 

 (ခ) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းထရ်းက စစရြ မ ော်းက ု အထကောင အ ည  

  ထ ော ရန  ဦ်းစီ်းဌောနအော်း တောဝန ထြ်းအြ ၍ ကကီ်းကကြ ကွြ ကွဲပခင ်း။ 
 

အခန ေး (၅) 

ဆ ေးပစ္စည ေးကိရိယာမျာေးကိ အမျြိုေးအစ္ာေးခ ွဲပခာေးပခင ေး 
 

၈။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ုလည ်းထကောင ်း၊ တွွဲ က အသ ု်းပြြုထသော ထဆ်းြစစည ်း 

က ရ ယောက ုလည ်းထကောင ်း သီ်းပခော်းခွွဲ၍ အမ  ြု်းအစော်းသတ မှတ ရမည ။ 

၉။ ြုေ မ ၈ အရ အမ  ြု်းအစော်းခွွဲပခော်းရောတွင  ထေသတွင ်းန ုင င မ ော်း၏ သတ မှတ ခ က နှင ့်အညီ 

ထအောက ြါအခ က မ ော်းက ုအထပခခ ၍ သတ မှတ ရမည  - 

 (က) လူနာနှင ့်ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ု က ုင တွယ အသ ု်းပြြုသူ၊ သ ု်းစွွဲသူတ ုို့၏က န ်းမောထရ်း 

  အတွက  အနတရောယ ရှ န ုင သည ့် အတ ုင ်းအတောအထပခအထန၊ 

 (ခ) လူ၏ခနဓာက ုယ ပြင ြ သ ုို့မဟုတ  ခနဓာက ုယ အတွင ်း၌အသ ု်းပြြုမှု၊ 

 (ဂ) လူ၏ခနဓာက ုယ အတွင ်း အသ ု်းပြြုမည ့်ထနရော၊ 

 (ဃ) အသ ု်းပြြုရမည ့် အခ  န ကောလကကောပမင ့်မှုနှင ့် အသ ု်းပြြုန ုင မှုသက တမ ်း။ 
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၁၀။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  နှစ မ  ြု်း သ ုို့မဟုတ  နှစ မ  ြု်း က ြ ထုသောနည ်းလမ ်းမ ော်းပ င ့် ရည ရွယ သ ု်းစွွဲန ုင  

သည ့် ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက  ု အဓ ကအက ဆ ု်းအသ ု်းပြြုသည ့် ရည ရွယ ခ က ထြေါ်မူတည ၍ အမ  ြု်း 

အစော်းခွွဲပခော်းသတ မှတ ရမည ။ 
 

အခန ေး (၆) 

ဆ ေးအနတရာယ ကင ေးရှင ေးမှုနှင ့်စ္ မ ေးဆ ာင နိ င မှု ိ င ရာအဆပခခ မ မျာေး 

(Essential Principles of Safety and Performance) 
 

၁၁။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ဝန ကကီ်းဌောန၏သထ ောတူညီခ က ပ င ့် ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ ထ ်းအနတရောယ  

ကင ်းရှင ်းမှု၊ စွမ ်းထဆောင န ုင မှုနှင ့် အရည အထသွ်းအောမခ န ုင မှု သက တမ ်းတ ုို့အတွက  အဓ ကလ ုအြ ထသော 

အထပခခ မမူ ော်း၊ အခ က အလက မ ော်းက ုသတ မှတ ရမည ။ 

၁၂။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ပြည တွင ်း၌ထဈ်းကွက တင ထရောင ်းခ မည ့် ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက  ု ြုေ မ ၁၁ 

နှင ့် ၁၃ အရ သတ မှတ  ော်းထသောအခ က အလက မ ော်းနှင ့်က ုက ညီမှုရှ ၊ မရှ စ စစ ရမည ။ 
 

အခန ေး (၇) 

အရည အဆသ ေးကိ က ည မှုအကွဲပ တ  န ေးစ္စ္ ပခင ေး(Conformity Assessment) 
 

၁၃။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်း၏ အရည အထသွ်းက ုက ညီမှုရှ ၊ မရှ စနစ တက  

အကွဲပ တ ဆန ်းစစ န ုင မည ့် အခ က အလက မ ော်းက ု ဝန ကကီ်းဌောန၏သထ ောတူညီခ က ပ င ့် လ ုအြ ြါက 

ထပြောင ်းလွဲသတ မှတ  ုတ ပြန ရမည ။ 

၁၄။ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ုတ လြု သူ၊ မူလြ ုင ရှင  သ ုို့မဟုတ  ယင ်းကလုြ ြ ုင ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသော 

က ုယ စော်းလှယ  သ ုို့မဟုတ  ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ သူသည  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှု၊ 

စွမ ်းထဆောင န ုင မှု၊ အရည အထသွ်းအောမခ န ုင မှု သက တမ ်းတ ုို့နှင ့်စြ လ ဉ ်း၍ အဓ ကလ ုအြ ထသော 

အထပခခ မမူ ော်း၊ အခ က အလက မ ော်းနှင ့်အညီ လ ုက နာထဆောင ရွက  ော်းမှုနှင ့် အရည အထသွ်းသင ့်ထလ ော  

က ုက ညီမှုရှ ထကကောင ်း ခ ုင လ ထုသောအထ ောက အ ော်းမ ော်းပ င ့် ဦ်းစီ်းဌောနသ ုို့ ြ ုမှန တင ပြသည ့် စောတွွဲြ ုစ ြါ 

အတ ုင ်းတင ပြရမည ။ 

၁၅။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  န ုင င တကောအသ အမှတ ပြြု အရည အထသွ်းက ုက ညီမှုစစ ထဆ်းထသောအ ွွဲွဲ့မ ော်း၏ 

ထ ောက ခ ခ က မ ော်းက ု စ စစ လက ခ န ုင သည ။ 
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အခန ေး (၈) 

မှတ ပ  တင ပခင ေး 
 

၁၆။ ထအောက ထ ော ပြြါ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု  မှတ ြ တုင ထလ ောက  ော်းသူသည   သက ဆ ုင ရော 

ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောအလ ကု  သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်အညီ လ အုြ ထသောအထ ောက အ ော်းစောရွက  

စောတမ ်းမ ော်းြူ်းတွွဲ၍ မှတ ြ ုတင လက မှတ ရရှ ရန  ဦ်းစီ်းဌောနသ ုို့ထလ ောက  ော်းရမည - 

 (က) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

 (ခ) တွွဲ က အသ ု်းပြြုထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

 (ဂ) ထရောဂါရှောထ ွရန  လူ၏ခနဓာက ယု ပြင ြတွင  သ ုို့မဟုတ  ဓါတ ခွွဲခန ်းတွင အသ ု်းပြြုထသော

  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

 (ဃ) ပြြုပြင  ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

 (င) ထဆ်းြညောဆ ငု ရော စူ်းစမ ်း စမ ်းသြ မှုအတွက  ရည ရွယ ထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

 (စ) ဝန ကကီ်းဌောနက အခါအော်းထလ ော စွော သတ မှတ ပြဋ္ဌောန ်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော။ 

၁၇။ ဦ်းစီ်းဌောနသည - 

 (က) ြုေ မ ၁၆ အရ ထလ ောက  ော်းလောြါက ဝန ကကီ်းဌောနက သတ မှတ ထသော အခထကက်းထငွ 

  ထြ်းသွင ်းထစပြီ်း သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်က ုက ညီမှုရှ ၊ မရှ  စ စစ ရမည ၊ 

 (ခ) ြုေ မခွွဲ (က) အရ စ စစ ရောတွင  အရည အထသွ်းသတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့် က ုက ညီမှုရှ     

  ထကကောင ်းထတွွဲ့ရှ ရလ င  သတ မှတ ကောလအတွင ်း ထလ ောက  ော်းသူအော်း မှတ ြ ုတင   

  လက မှတ  ုတ ထြ်းရမည ၊ 

 (ဂ) ြုေ မခွွဲ(က)အရ စ စစ ရောတွင  သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်က ုက ညီမှုမရှ ထကကောင ်း ထတွွဲ့ရှ ရလ င  

  ယင ်းအထကကောင ်းအခ က မ ော်းက ုထ ော ပြ၍ မှတ ြ ုတင  ုတ ထြ်းရန  ပငင ်းြယ ထကကောင ်း  

  ထလ ောက  ော်းသူ   အထကကောင ်းကကော်းရမည ၊ 

 (ဃ) မှတ ြ ုတင လက မှတ  ုတ ထြ်းရန  ပငင ်းြယ ခ ရထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက  ုထဈ်းကွက    

  တွင ထရောင ်းခ ပခင ်းမပြြုရန  တော်းပမစ ပခင ်းက ုပ စ ထစ၊ သတ မှတ သည ့်နည ်းလမ ်းပ င ့်   

  ကွြ ကွဲ  န ်းခ ြုြ ပခင ်းက ုပ စ ထစ ထဆောင ရွက ရမည ။ 
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၁၈။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  လူနာ၏လ အုြ ခ က အရ သီ်းသန ို့ပြြုလုြ  န တီ်း ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော 

မ ော်းက  ုသတ မှတ ခ က နှင ့်ညီညွတ လ င မှတ ြ ုတင ပခင ်းမှကင ်းလွတ ခွင ့်ပြြုရမည ။ 

၁၉။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  - 

 (က) သ ောဝထ ်းအနတရောယ  သ ုို့မဟုတ  အထရ်းထြေါ် ပြည သူူ့က န ်းမောထရ်းထစောင ့်ထရှောက မှု 

  လုြ ငန ်းမ ော်း သ ုို့မဟုတ  ဝန ကကီ်းဌောနနှင ့် သထ ောတူညီခ က ရယူ ော်းထသော သင ကကော်း 

  ကုသထရ်းလုြ ငန ်းမ ော်း၊ ပြည သူူ့က န ်းမောထရ်းလုြ ငန ်းမ ော်း၊ သုထတသနလုြ ငန ်းမ ော်း 

  အတွက  အသ ု်းပြြုရန လ အုြ ထကကောင ်း ထြေါ်ထြါက ြါက မှတ ြ ုတင  ော်းပခင ်းမရှ ထသော 

  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ု ပြည တွင ်း၌အသ ု်းပြြုရန  ဝန ကကီ်းဌောန၏ သထ ောတူညီခ က ပ င ့် 

ယောယီအသ ု်းပြြုခွင ့်က ု ကောလသတ မှတ ၍ ခွင ့်ပြြုန ုင သည ၊ 

 (ခ) ပုဂ္ဂိုလ်တစ်ဦးဦး သဂုို့မဟုတ် နဂုငင်တံကာအဖ  ွဲ့အစညး်မ ားက ကူညီထထာကပ်ံံ့လ ှူဒါန်း 

  ထသာ ထ းပစစည်းကဂရဂယာမ ားသည်လည်းထကာင်း၊ စီမံခ က်လုပ်ငန်းမ ားအတ က် 

  ဝယ်ယူလ ှူဒါန်းထသာ ထ းပစစည်းကဂရဂယာမ ားသည်လည်းထကာငး် ဦးစီးဌာန၌ မ တ်ပံု 

  တငထ်ားခခင်းမရ ဂပါက ခပည်တ င်း၌ လက်ခံမည်ံ့ ပုဂ္ဂိုလ်တစ်ဦးဦး သဂုို့မဟုတ်            

  အဖ  ွဲ့အစည်းမ ားသည် ယင်းထ းပစစည်းကဂရဂယာမ ားကဂု သတ်မ တ်ခ က်န င်ံ့အညီ   

  မ တ်ပံတုငရ်န် ဦးစီးဌာနသဂုို့ ထလ ာက်ထားရမည်၊  

 (ဂ) ြုေ မခွွဲ(က)အရ ခွင ့်ပြြု ော်းထသောကောလအတွင ်း ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ အရည အထသွ်း 

  က ုက ညီမှု သ ုို့မဟုတ  ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုမရှ ထကကောင ်း စ စစ ထတွွဲ့ရှ ရြါက ဝန ကကီ်း 

  ဌောန၏သထ ောတူညီမှုပ င ့် ယောယီအသ ု်းပြြုခွင ့်က ု ခ က ခ င ်းရြ ဆ ုင ်းထစရမည ။ 

၂၀။ ြုေ မ ၁၉ (က) အရ ယောယီအသ ု်းပြြုခွင ့်ကောလကုန ဆ ု်းပြီ်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောနှင ့် 

စြ လ ဉ ်း၍ ဆက လက  ုတ လုြ ပခင ်း၊ တင သွင ်းပခင ်း၊ ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်း ပြြုလုြ လ ုသူသည  

သတ မှတ ခ က နှင ့်အညီ မှတ ြ ုတင ရန  ဦ်းစီ်းဌောနသ ုို့ထလ ောက  ော်းရမည ။ 
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အခန ေး (၉) 

လိ င စ္င  သိ ို့မဟ တ  ဆထာက ခ ချက ဆလ ာက ထာေးပခင ေးနှင ့် ထ တ ဆပေးပခင ေး 
 

၂၁။ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်းပခင ်း၊ ပြည ြသ ုို့ 

တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလှောင ပခင ်း၊ ပ နို့ ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်း လုြ ငန ်းတစ ခုခုက ုပ စ ထစ၊ တစ ခု က ြ ု၍ပ စ ထစ 

ထဆောင ရွက လ ုသူသည  လ ငု စင ရရှ ရန သတ မှတ ခ က နှင ့်အညီ ဦ်းစီ်းဌောနသ ုို့ထလ ောက  ော်းရမည ။ 

၂၂။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  - 

 (က) ြုေ မ ၂၁ အရ ထလ ောက  ော်းလောြါက ဝန ကကီ်းဌောနက သတ မှတ ထသော အခထကက်းထငွ

  ထြ်းသွင ်းထစပြီ်း သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်က ုက ညီမှုရှ ၊ မရှ စ စစ ရမည ၊ 

 (ခ) ြုေ မခွွဲ (က) အရ စ စစ ရောတွင  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောသည  အရည အထသွ်းသတ မှတ ခ က 

  မ ော်းနှင ့်က ုက ညီမှုရှ ပြီ်း လုြ ငန ်းသည  သတ မှတ  ော်းသည ့် ထကောင ်းမွန ထသော ုတ လုြ မှု

  က င ့်စဉ ၊ သ ုထလှောင မှုက င ့်စဉ ၊ ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ မှုက င ့်စဉ တ ုို့နှင ့်က ုက ညီလ င  သတ မှတ 

  ကောလအတွင ်းထလ ောက  ော်းသူအော်း လ ငု စင  ုတ ထြ်းရမည ၊ 

 (ဂ) ြုေ မခွွဲ(က)အရစ စစ ရောတွင  အရည အထသွ်းသတ မှတ ခ က မ ော်း၊ ထကောင ်းမွန ထသော     

   ုတ လုြ မှုက င ့်စဉ ၊ သ ုထလှောင မှုက င ့်စဉ ၊ ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ မှုက င ့်စဉ တ ုို့နှင ့်က ုက ညီမှု

  မရှ ထကကောင ်းထတွွဲ့ရှ ရလ င  လ အုြ ခ က မ ော်းက ု ပြင ဆင ထဆောင ရွက ပြီ်းပြန လည ထလ ောက  

   ော်းရန  ညွှန ကကော်းခ က နှင ့်အတူ ထလ ောက  ော်းသူ   အထကကောင ်းကကော်းရမည ၊ 

 (ဃ) ြုေ မခွွဲ(ဂ)အရ ပြင ဆင ထဆောင ရွက ပခင ်းပြြုပြီ်းထနာက  သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်က ကု ညီ

  ထကကောင ်းထတွွဲ့ရှ ရြါက ြုေ မခွွဲ(ခ)ြါအတ ုင ်း ထဆောင ရွက ရမည ၊ 

 (င) ြုေ မခွွဲ (ဂ) အရ ပြင ဆင ထဆောင ရွက ပြီ်း ပြန လည ထလ ောက  ော်းမှုက ု  ြ မ စ စစ ရောတွင 

  သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်က ုက ညီမှုမရှ ထကကောင ်းထတွွဲ့ရှ ရလ င  ယင ်းအထကကောင ်းအခ က မ ော်း

  က ုထ ော ပြ၍ လ ငု စင  ုတ ထြ်းရန ပငင ်းြယ ထကကောင ်းနှင ့် ဆက လက ထဆောင ရွက လ ြုါက

  ညွှန ကကော်းခ က မ ော်းအတ ုင ်းပြြုပြင ပြီ်း  ြ မ ထလ ောက  ော်းန ုင ထကကောင ်း ထလ ောက  ော်းသူ   

  အထကကောင ်းကကော်းရမည ၊ 

 (စ) လ ငု စင  ုတ ထြ်းရန  ပငင ်းြယ  ော်းထသောလုြ ငန ်းက  ုဆက လက ထဆောင ရွက ထနပခင ်းနှင ့် 
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  စြ လ ဉ ်း၍ တော်းပမစ ပခင ်းပ စ ထစ၊ သတ မှတ သည ့်နည ်းလမ ်းပ င ့် ကွြ ကွဲ  န ်းခ ြုြ ပခင ်း

  ပ စ ထစ ဝန ကကီ်းဌောန၏သထ ောတူညီခ က ပ င ့် ထဆောင ရွက ရမည ။ 

၂၃။ မှတ ြ ုတင  ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက  ု ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်းပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ပြည ြသ ုို့ 

တင ြ ုို့ပခင ်းထဆောင ရွက လ ုသူသည  သက ဆ ုင ရောအစ ု်းရဌောန သ ုို့မဟုတ  အ ွွဲွဲ့အစည ်း၏ ခွင ့်ပြြုခ က ရရှ  

ရန  ထလ ောက  ော်းရောတွင  ဦ်းစီ်းဌောန၏ထ ောက ခ ခ က က  ုသတ မှတ ခ က နှင ့်အညီရယူရမည ။ 
 

အခန ေး (၁၀) 

အည န ေးအမှတ အသာေးဆ ာ ပပပခင ေး(Labelling) 
 

၂၄။ (က) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောတစ ခုအော်းသ ု်းစွွဲရန ရည ရွယ ခ က နှင ့်အညွှန ်းအတ ုင ်း အသ ု်းပြြုစဉ  

  လူနာနှင ့် သ ု်းစွွဲသူတ ုို့၏ က န ်းမောထရ်းနှင ့်ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုတ ုို့က ု   ခ ုက ပခင ်း 

  မရှ ထစရန အတွက  မူလြ ုင ရှင ၊ လုြ ြ ုင ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသော က ုယ စော်းလှယ ၊  ုတ လုြ သူ၊ 

  ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ သူသည  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ အညွှန ်းအမှတ အသော်း ထ ော ပြရောတွင  

  ကုန အမှတ တ ဆ ြ နှင ့်အတူ ြါဝင  ွွဲွဲ့စည ်းမှု၊  ုြ ြ ု်းမှု၊ သ ု်းစွွဲနည ်းလမ ်းညွှန ၊ သင ့်ထလ ော  

  ထသော စွန ို့ြစ နည ်းစနစ နှင ့် သတ ထြ်းခ က အြါအဝင  အညွှန ်းအမှတ အသော်းထ ော ပြပခင ်း 

  ဆ ုင ရောသတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့်သတင ်းအခ က  အလက တ ုို့က ု သ သော င ရှော်းစွော ထ ော ပြ 

  ရမည ၊ 

 (ခ) ြုေ မခွွဲ (က)အရ ထ ော ပြရောတွင  ဦ်းစီ်းဌောန၏ သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့် က ုက ညီမှုရှ ရမည ။ 
 

အခန ေး(၁၁) 

ဆ ကာ ပငာပခင ေး 
 

၂၅။ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောတစ ခု၏ ထကောင ်းက  ြု်းတင ပြသည ့် ထကကော ပငောမ ော်းသည  သ ြပ နည ်းက  

ခ ုင လ ထုသောအထကကောင ်းရင ်းမ ော်းအရလည ်းထကောင ်း၊ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ွွဲွဲ့စည ်းြ ု၊  ုတ လုြ ြ ုနှင ့် 

ြါဝင ြစစည ်းမ ော်းအရလည ်းထကောင ်း မှန ကန ထကကောင ်း ခ ုင လ ုထသောအထ ောက အ ော်းမ ော်းအထြေါ် အထပခခ  

၍ ထ ော ပြပခင ်းပ စ ရမည ။ 

 

 



 
14 

 

  

အခန ေး (၁၂) 

ဆ ေးက က ဆစ္ာင ့် ကည ့်စ္စ္ ဆ ေးပခင ေးနှင ့်  ိ ေးကျြိုေးပ စ္ ရပ မျာေးသတင ေးဆပေးပိ ို့ပခင ေး 
 

၂၆။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ထဈ်းကွက အတွင ်းရှ  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၏ ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုနှင ့် 

အရည အထသွ်းစွမ ်းထဆောင န ုင မှုတ ုို့က ု ထဈ်းကွက ထစောင ့်ကကည ့်စစ ထဆ်းပခင ်း အစီအစဉ သတ မှတ  

ထဆောင ရွက ရမည ။ 

၂၇။ ထဈ်းကွက အတွင ်းရှ  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောတစ ခုက ု သ ု်းစွွဲရန ရည ရွယ ခ က နှင ့် အညွှန ်းအတ ုင ်း 

မှန ကန စွောတြ ဆင   န ်းသ မ ်းအသ ု်းပြြုထသော လည ်း လူနာ သ ုို့မဟုတ  သ ု်းစွွဲသူတ ုို့၏က န ်းမောထရ်းနှင ့် 

ထ ်းအနတရောယ ကင ်းမှုတ ုို့က ု   ခ ုက ထစသည ဟု စ စစ ထတွွဲ့ရှ ြါက ဦ်းစီ်းဌောနသည  မူလြ ုင ရှင ၊ 

လုြ ြ ုင ခွင ့် လွှွဲအြ ခ ရထသောက ုယ စော်းလှယ ၊  ုတ လုြ သူ သ ုို့မဟုတ  ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ သူတ ုို့အော်း 

ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ု ထဈ်းကွက မှ သ မ ်းဆည ်းထစရန နှင ့် ယင ်းထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော ုတ လုြ မှု၊ 

ထရောင ်းခ မှု၊ သ ု်းစွွဲမှု၊ ဝန ထဆောင မှုထြ်းပခင ်းတ ုို့က ုလည ်း တော်းပမစ ြ တ ြင ရမည ။ 

၂၈။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ြုေ မ၂၇ြါ လုြ ငန ်းမ ော်းထဆောင ရွက ရောတွင  ပမန မောန ုင င ရွဲတြ  ွွဲွဲ့၏အကူအညီက ု 

ရယူန ုင သည ။ 

၂၉။ မူလြ ုင ရှင ၊ လုြ ြ ုင ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသောက ုယ စော်းလှယ ၊  ုတ လုြ သူ သ ုို့မဟုတ  ပ န ို့ပ  ်း 

ထရောင ်းခ သူသည  ဦ်းစီ်းဌောန၏ညွှန ကကော်းခ က အရ မ မ ၏ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက  ု ထဈ်းကွက မှပြန လည  

သ မ ်းဆည ်းရောတွင  ဤဥြထေအရ ုတ ပြန  ော်းထသော နည ်းဥြထေမ ော်း၊ စည ်းမ ဉ ်းစည ်းကမ ်းမ ော်း၊ 

အမ န ို့ထကကော ပငောစော၊ အမ န ို့၊ညွှန ကကော်းခ က နှင ့် လုြ   ု်းလုြ နည ်းမ ော်းက ု တ က စွောလ ကု နာထဆောင ရွက  

ရမည ။ 

၃၀။ မူလြ ုင ရှင ၊ လုြ ြ ုင ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသော က ုယ စော်းလှယ ၊  ုတ လုြ သူ သ ုို့မဟုတ  ပ န ို့ပ  ်း 

ထရောင ်းခ သူသည  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းတွင  ထအောက ြါအထပခအထနတစ ရြ ရြ က  ု သ ရှ သတ ပြြုမ  

ြါက ဦ်းစီ်းဌောနသ ုို့ သတ မှတ ခ က နှင ့်အညီ သတင ်းထြ်းြ ုို့အထကကောင ်းကကော်းရမည  - 

 (က) က န ်းမောထရ်းအတွက  ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုမရှ ပခင ်း၊ 

 (ခ)  ုတ လုြ သူ၏ သ ု်းစွွဲရန ရည ရွယ ခ က အတ ုင ်း လုြ ငန ်းစွမ ်းထဆောင န ုင မှုမရှ ပခင ်း၊ 

 (ဂ) ပြင ်း န ထသော ဆ ု်းက  ြု်းပ စ ရြ ပ စ ထြေါ်ပခင ်း။ 
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၃၁။ ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ု အသ ု်းပြြုသူ သ ုို့မဟုတ  ြုဂ္ ြုလ တစ ဦ်းဦ်းသည  ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောနှင ့် 

စြ လ ဉ ်း၍ ပြင ်း န ထသောဆ ု်းက  ြု်းပ စ ရြ  တစ စ ုတစ ရောထတွွဲ့ကက ြုြါက ဦ်းစီ်းဌောနသ ုို့သတင ်းထြ်းြ ုို့ 

အထကကောင ်းကကော်းရမည ။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ြုေ မ ၃၀ နှင ့် ၃၁ အရ သတင ်းလက ခ ရရှ ြါက မှန ကန မှု ရှ  

မရှ က ု စစ ထဆ်း၍ ဆ ု်းက  ြု်းပ စ ရြ ပ စ ြွော်းမှုမှန ကန ြါက ြုေ မ ၂၇ နှင ့်အညီ ထဆောင ရွက ရမည ။  

၃၂။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  အသ ု်းပြြုရန မသင ့်ထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောနှင ့်သက ဆ ုင သည ့် သတင ်း 

အခ က အလက မ ော်းက ု အမ ော်းပြည သူသ ရှ ရန  အသ ထြ်းထကကညောန ုင ထရ်းအတွက  ဝန ကကီ်းဌောန၏ 

ခွင ့်ပြြုခ က ပ င ့် သတ မှတ ခ က နှင ့်အညီထဆောင ရွက န ုင သည ။ 
 

အခန ေး (၁၃) 

စ္ မ ခန ို့ခ ွဲမှုနည ေးလမ ေးအရအဆရေးယ ပခင ေး 
 

၃၃။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  မူလြ ုင ရှင ၊ လုြ ြ ုင ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသောက ုယ စော်းလှယ ၊  ုတ လြု သူ၊ ပြည တွင ်း 

သ ုို့တင သွင ်းသူ သ ုို့မဟုတ  ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ သူက ြုေ မ ၂၉ နှင ့် ၃၀ ြါ တောဝန တစ ရြ ရြ က ု 

လ ကု နာရန ြ က ကွက လ င ပ စ ထစ၊ ဦ်းစီ်းဌောနက ဤဥြထေအရ ုတ ပြန  ော်းထသော အမ န ို့ သ ုို့မဟုတ  

ညွှန ကကော်းခ က က ထု ောက   က လ င ပ စ ထစ   ုသူက ု ထအောက ြါစီမ ခန ို့ခွွဲထရ်းအမ န ို့တစ ရြ ရြ  ခ မှတ  

န ုင သည - 

 (က) သတ ထြ်းပခင ်း၊ 

 (ခ) မှတ ြ ုတင လက မှတ  သ ုို့မဟုတ  လ ငု စင က  ုကောလသတ မှတ ခ က ပ င ့် ယောယီြ တ သ မ ်း

  ပခင ်း၊ 

 (ဂ) မှတ ြ ုတင လက မှတ  သ ုို့မဟုတ  လ ငု စင က ုြယ   က ပခင ်း။ 

၃၄။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  မှတ ြ ုတင လက မှတ  သ ုို့မဟုတ  လ ငု စင ြယ   က ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ယောယီြ တ  

သ မ ်းပခင ်းနှင့် စြ လ ဉ ်း၍ မှတ ြ ုတင လက မှတ  သ ုို့မဟုတ  လ ငု စင ရရှ သူတ ုို့က ု မ မ တ ုို့၏ သက ဆ ုင ရော 

ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းအော်း ထစ ်းကွက မှပြန လည သ မ ်းဆည ်းထစပခင ်းနှင ့် ဤဥြထေအရ ုတ ပြန  

ထသောအမ န ို့၊ အမ န ို့ထကကော ပငောစော၊ နည ်းဥြထေမ ော်းနှင့် အညီ စီမ ခနို့ ခွွဲထစပခင ်းပြြုရမည ။ 
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၃၅။ ြုေ မ ၃၃ ြုေ မခွွဲ (ခ) သ ုို့မဟုတ  (ဂ) အရစီမ ခန ို့ခွွဲမှုနည ်းလမ ်းပ င ့် အထရ်းယူပခင ်းခ ရသူသည  

ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ု ဆက လက  ုတ လုြ ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ပ န ို့ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းပြြုလ င    သူုအော်း 

ဤဥြထေနှင ့်အညီ အထရ်းယူန ုင ရန  ဦ်းစီ်းဌောနက ဆက လက ထဆောင ရွက ရမည ။ 
 

အခန ေး (၁၄) 

ဆ ေးပညာ ိ င ရာစ္ ေးစ္မ ေးစ္မ ေးသပ မှုမျာေးပပြုလ ပ ပခင ေး(Clinical Investigation) 
 

၃၆။ မူလြ ုင ရှင ၊ လုြ ြ ုင ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသောက ုယ စော်းလှယ ၊  ုတ လုြ သူ သ ုို့မဟုတ  ထ ောက ြ ့်ထြ်း 

သူသည - 

 (က) ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောက ုအသ ု်းပြြု၍ ထဆ်းြညောဆ ုင ရောစူ်းစမ ်း စမ ်းသြ မှုပြြုလုြ လ ြုါက

  ဦ်းစီ်းဌောနမှတဆင ့် ဝန ကကီ်းဌောန၏ခွင ့်ပြြုခ က ရယူရမည ့်အပြင  ဤဥြထေအရ  ုတ ပြန 

   ော်းထသောနည ်းဥြထေမ ော်း၊ စည ်းမ ဉ ်းစည ်းကမ ်းမ ော်း၊ အမ န ို့ထကကော ပငောစော၊ အမ န ို့၊     

  ညွှန ကကော်းခ က မ ော်း၊ လုြ   ်ုးလုြ နည ်းမ ော်းက ု တ က စွောလ ကု နာထဆောင ရွက ရမည ၊ 

 (ခ) ထဆ်းြညောဆ ငု ရော စူ်းစမ ်း စမ ်းသြ မှုတစ ခုက ု ထခတတဆ ုင ်းင ့်ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ထစောစီ်းစွော

  အဆ ်ုးသတ ပခင ်း ပြြုလုြ လ လု င    ုသ ုို့ပြြုလုြ ရသည ့်အထကကောင ်းရင ်းမ ော်းက ု ဦ်းစီ်းဌောန

  မှတဆင ့် ဝန ကကီ်းဌောနသ ုို့ အသ ထြ်းတင ပြရမည ။ 

၃၇။ ဦ်းစီ်းဌောနသည  ထဆ်းြညောဆ ငု ရော စူ်းစမ ်း စမ ်းသြ မှုတစ ခုက ု ပငင ်းြယ ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ရြ တန ို့ 

ထစပခင ်းပြြုလုြ လ လု င  ယင ်းသ ုို့ပငင ်းြယ ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ရြ တန ို့ထစပခင ်းပြြုရသည့် အထကကောင ်းပြခ က  

က  ု ဝန ကကီ်းဌောန၏အတည ပြြုခ က ပ င ့် မူလြ ုင ရှင ၊  ုတ လုြ သူ၊ လုြ ြ ငု ခွင ့်လွှွဲအြ ခ ရထသော 

က ုယ စော်းလှယ  သ ုို့မဟုတ  ထ ောက ြ ့်ထြ်းသူတ ုို့အော်း အထကကောင ်းကကော်းရမည ။ 
 

အခန ေး (၁၅) 

အယ ခ ပခင ေး 
 

၃၈။ ပုဒ်မ ၃၃ အရ ဦ်းစီ်းဌောန၏ဆ ်ုးပ တ ခ က တစ ရြ ရြ က ု မထက နြ သူသည  ဆ ု်းပ တ ခ က  

ခ မှတ သည ့်ထနို့မှ ရက ထြါင ်း ၆၀ အတွင ်း သတ မှတ ခ က နှင ့်အညီ ဝန ကကီ်းဌောနသ ုို့အယူခ ဝင န ုင သည ။ 

၃၉။ ဝန ကကီ်းဌောနသည  ြုေ မ ၃၃ အရ ဦ်းစီ်းဌောန၏ဆ ု်းပ တ ခ က က ု အတည ပြြုပခင ်း၊ ြယ   က ပခင ်း 

သ ုို့မဟုတ  ပြင ဆင ထပြောင ်းလွဲပခင ်းပြြုလုြ န ုင သည ။ 
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၄၀။ ဝန ကကီ်းဌောန၏ဆ ု်းပ တ ခ က သည  စီမ ခန ို့ခွွဲထရ်းနည ်းလမ ်းအရ အပြ်ီးအပြတ ပ စ ထစရမည ။ 
 

အခန ေး (၁၆) 

ပပစ္ မှုနှင ့်ပပစ္ ေဏ မျာေး 
 

၄၁။ (က) မည သူမ  ြုေ မ ၁၈ ြါ ကင ်းလွတ ခွင ့်ရရှ ပခင ်း သ ုို့မဟုတ  ြုေ မ ၁၉ (က)ြါ ယောယီ    

  အသ ု်းပြြုခွင ့်ရရှ ပခင ်းမှတစ ြါ်း ထအောက ထ ော ပြြါထဆ်းြစစည ်းက ရ ယောမ ော်းက ု ပြည တွင ်း

  ၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်းပခင ်း၊ ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလှောင ပခင ်း၊ 

  ပ နို့ ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းနှင ့် ထကကော ပငောပခင ်းမပြြုရ- 

  (၁) ပြည တွင ်း၌ မှတ ြ ုတင  ော်းပခင ်းမရှ ထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

  (၂) ဦ်းစီ်းဌောန၏ အရည အထသွ်းသတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့် က ုက ညီမှုမရှ ထသော ထဆ်းြစစည ်း 

   က ရ ယော၊ 

  (၃) အညွှန ်းအမှတ အသော်းထ ော ပြပခင ်းဆ ုင ရော သတ မှတ ခ က မ ော်းနှင ့် က ုက ညီမှုမရှ  

   ထသော ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

  (၄) မှတ ြ ုတင ြယ   က ပခင ်း၊ ကောလသတ မှတ ခ က ပ င ့် ယောယီြ တ သ မ ်းပခင ်းခ  ော်း 

   ရသည ့် ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

  (၅) ထရောင ်းခ မှု၊ သ ု်းစွွဲမှုနှင ့် ဝန ထဆောင မှုထြ်းပခင ်းက ု တော်းပမစ ခ  ော်းရသည ့် ထဆ်းြစစည ်း 

   က ရ ယော၊ 

  (၆) သ ု်းစွွဲရန ရည ရွယ ခ က နှင ့် အညွှန ်းအတ ုင ်း အသ ု်းပြြုစဉ တွင  လူနာ သ ုို့မဟုတ  

   သ ု်းစွွဲသူ၏ က န ်းမောထရ်းနှင ့်ထ ်းအနတရောယ ကင ်းရှင ်းမှုက ု   ခ ုက ထစထသော    

   ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော၊ 

  (၇) က န ်းမောထရ်းအတွက  သ ု်းစွွဲရန မသင ့်ထကကောင ်း ဝန ကကီ်းဌောနက အမ န ို့ထကကော ပငောစော 

    ုတ ပြန  ော်းထသော ထ ်းအနတရောယ ရှ သည ့်ထဆ်းြစစည ်းက ရ ယော။  

 ( ခ) မည သူမဆ ု ြုေ မခွွဲ(က)ြါ ပြစ မှုတစ ရြ ရြ က ု ထ ောက   က က  ်းလွန ထကကောင ်းပြစ မှု 

   င ရှော်းစီရင ပခင ်းခ ရလ င    ုသူက ု အနည ်းဆ ု်းတစ နှစ မှ အမ ော်းဆ ု်း သ ု်းနှစ အ  
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  ထ ောင ေဏ ခ မှတ ရမည ့်အပြင  အနည ်းဆ ု်း က ြ သ န ်း ၁၀၀ မှ အမ ော်းဆ ု်း က ြ သ န ်း

  ၅၀၀    ထငွေဏ လည ်းခ မှတ ရမည ။ 

၄၂။ (က) မည သူမ  ဦ်းစီ်းဌောန၏ ယောယီအသ ု်းပြြုခွင့် ရရှ ပခင ်းမှတြါ်း လ ငု စင မရှ  ွဲ ထဆ်းြစစည ်း

  က ရ ယောမ ော်းက ု ပြည တွင ်း၌ ုတ လုြ ပခင ်း၊ ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်းပခင ်း၊ ပြည ြသ ုို့         

  တင ြ ုို့ပခင ်း၊ သ ုထလှောင ပခင ်း၊ ပ နို့ ပ  ်းထရောင ်းခ ပခင ်းမပြြုလုြ ရ၊ 

 (ခ) မည သူမဆ ု ြုေ မခွွဲ(က)ြါ ပြစ မှုတစ ရြ ရြ က ု ထ ောက   က က  ်းလွန ထကကောင ်းပြစ မှု   

   င ရှော်း စီရင ပခင ်းခ ရလ င    ုသူက ု အနည ်းဆ ု်း တစ နှစ မှ အမ ော်းဆ ု်း နှစ နှစ အ       

  ထ ောင ေဏ ခ မှတ ရမည ့်အပြင  အနည ်းဆ ု်း က ြ သ န ်း ၅၀ မှ အမ ော်းဆ ု်း က ြ သ န ်း 

  ၃၀၀    ထငွေဏ လည ်းခ မှတ ရမည ။ 
 

၄၃။ (က) မည သူမ  ဝန ကကီ်းဌောန၏ ခွင ့်ပြြုခ က မရှ  ွဲ ထဆ်းြညောဆ ငု ရော စူ်းစမ ်း စမ ်းသြ မှုမ ော်း

  မပြြုလြု ရ၊ 

( ခ) မည သူမဆ ု ြုေ မခွွဲ(က)ြါ ပြစ မှုက ုထ ောက   က က  ်းလွန ထကကောင ်း ပြစ မှု င ရှော်း စီရင ပခင ်း 

ခ ရလ င    သူုက ု အနည ်းဆ ု်းထပခောက လမှ အမ ော်းဆ ု်း နှစ နှစ အ   ထ ောင ေဏ ခ မှတ ရမည ့် 

အပြင  အနည ်းဆ ု်း က ြ သ န ်း ၃၀ မှ အမ ော်းဆ ု်း က ြ သ န ်း၂၀၀    ထငွေဏ လည ်းခ မှတ  

ရမည ။ 
 

၄၄။ (က) မည သူမ  ဤဥြထေအရ ုတ ပြန  ော်းထသော နည ်းဥြထေမ ော်း၊ စည ်းမ ဉ ်းစည ်းကမ ်းမ ော်း၊ 

  အမ န ို့ထကကော ပငောစော၊ အမ န ို့၊ ညွှန ကကော်းခ က မ ော်း၊ လုြ   ု်းလုြ နည ်းမ ော်းက ု လ ကု နာရန  

  ြ က ကွက ပခင ်းမရှ ထစရ၊ 

 (ခ) မည သူမဆ ု ြုေ မခွွဲ(က) ြါ ပြစ မှုတစ ရြ ရြ က ု ထ ောက   က က  ်းလွန ထကကောင ်း ပြစ မှု 

   င ရှော်းစီရင ပခင ်းခ ရလ င    ုသူက ု တစ နှစ  က မြ ုထသော ထ ောင ေဏ ပ စ ထစ    

  က ြ သ န ်း ၁၀၀  က မြ ုထသော ေဏ ထငွပ စ ထစ ေဏ နှစ ရြ လ ်ုးပ စ ထစ ခ မှတ ရမည ။ 
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အခန ေး (၁၇) 

အဆထ ဆထ  
 

၄၅။ ပြည တွင ်းသ ုို့တင သွင ်းရန ပ စ ထစ၊ ပြည ြသ ုို့တင ြ ုို့ရန ပ စ ထစ ခွင ့်ပြြုခ က  ုတ ထြ်းခွင ့်ရှ ထသော 

သက ဆ ုင ရောအစ ု်းရဌောန သ ုို့မဟုတ  အ ွွဲွဲ့အစည ်းသည  ဤဥြထေအရ မှတ ြ တုင  ော်းထသော ထဆ်းြစစည ်း 

က ရ ယောမ ော်းက ုသော တင သွင ်းခွင ့် သ ုို့မဟုတ  တင ြ ုို့ခွင ့်ပြြုန ုင သည ။ 

၄၆။ ဤဥပထဒ ပုဒ်မ ၄၂၊ ၄၃၊ ၄၄ တဂုို့ပါ ခပစ်မှုမ ားကဂု ရွဲအထရ်းယူြ ုင ခွင ့်ရှ ထသော ပြစ မှုမ ော်းအပ စ  

သတ မှတ သည ။ 

၄၇။ ဤဥြထေြါပြဋ္ဌောန ်းခ က မ ော်းက ု အထကောင အ ည ထ ော ထဆောင ရွက ရောတွင - 

 (က) ဝန ကကီ်းဌောနသည  နည ်းဥြထေမ ော်း၊ စည ်းမ ဉ ်းနှင ့် စည ်းကမ ်းမ ော်းက ု ပြည ထ ောင စု

  အစ ု်းရအ ွွဲွဲ့၏သထ ောတူညီခ က ပ င ့်  ုတ ပြန န ုင သည ၊ 

 (ခ) ဝန ကကီ်းဌောန၊ အောဏောြ ုင အ ွွဲွဲ့နှင ့် ဦ်းစီ်းဌောနတ ုို့သည  အမ န ို့ထကကော ပငောစော၊ အမ န ို့၊        

  ညွှန ကကော်းခ က နှင ့် လုြ   ်ုးလုြ နည ်းမ ော်းက ု  ုတ ပြန န ုင သည ။ 

 

ပပည ဆထာင စ္ သမမတပမန မာနိ င င ဆတာ   ွဲွဲ့စ္ည ေးပ  အဆပခခ ဥပဆေအရကျွနု်ပ်လက မှတ ဆရေးထိ ေးသည ။ 

 

နိ င င ဆတာ သမမတ 

ပပည ဆထာင စ္ သမမတပမန မာနိ င င ဆတာ  


