
For Imported and Exported products 

Rules for the Certificate holder 

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာင်သူ လိကု်နာရန် စည်ဵ ကမ်ဵချက်မျာဵ 

1. It is valid only the period described in the Certificate. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်သည် ေော်ြြထာဵေသာ သတ်မှတ်ကာလအတွင်ဵသာ တရာဵဝင် 

ြေစ်သည်။ 

2. Only the business mentioned in the certificate is authorized and cannot transfer to 

other business without approval of regulatory authority. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် လုြ်ငန်ဵအာဵ ခွင်ဴြြုြခင်ဵ သာြေစ်ပြီဵ 

အစာဵအေသာက်နှင်ဴေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာန၏ ခွင်ဴြြုချက်မရြဲ အြခာဵလုြ်ငန်ဵသ့ုိ 

လွှေဲြြာင်ဵ ြခင်ဵ မြြုလုြ်ရ။ 

3. The information and products described in the certificate are not allowed to edit or 

omit. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵေသာ ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် အချက် 

အလက်မျာဵအာဵ ြြငဆ်ငြ်ခင်ဵ ၊ ြယ်ေျက်ြခင်ဵ မြြုလုြ်ရ။ 

4. The imported or exported product must be identical to the information of the 

product described in the certificate. Any deviation will be the responsibility of 

certificate holder. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵအချက်အလက် မျာဵသည် 

ြြည်တွင်ဵသ့ုိ တငသွ်င်ဵသညဴ် သ့ုိမဟုတ် ြြည်ြသ့ုိ တငြ်ို့သညဴ်ေဆဵြစ္စည်ဵ အချက်အလက်နှင်ဴ 

တူညီမှုရိှရမည်။ ကွဲလဲွချက်မျာဵြေစ်ေြါ်ြါက အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာငသူ်၏ 

တာဝန်သာြေစ်သည်။ 

5. Fo r t he  parall e l  i mpo rt ati o n, t he certi fi cat e  ho l de r has t o  me nti o n t he  i mpo rt e r’s/ 

Expo rt e r’s na me  an d addre s s o n t he  l abel  and t ake  t he  re sponsi bi l i t y of  po st marke t  

surveillance activity. 

တငသွ်င်ဵ /တငြ်ို့သညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵသည် Parallel Importation ြေစ်ြါက 

အညွှန်ဵအမှတ်အသာဵတွင် တငသွ်င်ဵြေန့်ြေူဵသူ သ့ုိမဟုတ် တငြ်ိုသ့ူ၏အမည်နှငဴ် လိြ်စာ 

ေော်ြြရန်နှင်ဴ အဆိုြါေဆဵြစ္စည်ဵနှင်ဴြတ်သက်၍ ဆိုဵကျ ိုဵြေစ်ရြ် တစ်စုဳတစ်ရာြေစ်ေြါ်ြါက 

တငသွ်င်ဵ ြေန့်ြေူဵသူ သ့ုိမဟုတ် တငြ်ို့သူက တာဝန်ယေူြေရှင်ဵရမည်။ 

6. This certificate is not allowed to advertise in any media. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်မျာဵကို အသဳုဵြြု၍ မီဒီယာမျာဵတွင ်ေ ကာ်ြငာြခင်ဵ မြြုလုြ်ရ။ 

 



7. The certificate holder is responsible for quality & performance of their products. 

They have to report any Adverse Event to Regulatory Authority and take Post Market 

Surveillance activities as necessary. 

တငသွ်င်ဵ /တငြ်ို့သညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵ၏ အရည်အေသွဵနှငဴ် စွမ်ဵေဆာင်ရည်ဆိုငရ်ာ 

ကိစ္စမျာဵအတွက် အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုင်ေဆာင်သူက တာဝန်ယူရမည် ြေစ်သည်။ မိမတ့ုိိ 

        /         သညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵနှင်ဴြတ်သက်၍ ဆိုဵကျ ိုဵြေစ်ရြ် တစ်စုဳတစ်ရာြေစ်ေြါ်ြါက 

အစာဵအေသာက်နှင်ဴေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာနသ့ုိ သတင်ဵ ေြဵြို့ြခင်ဵ၊           ေစျဵကွက် 

ေစာင်ဴ ကြ် ကညဴ်ရှု့ြခင်ဵ ဆိုင်ရာကိစ္စရြ်မျာဵကို ေဆာင်ရွက်ရမည်။ 

8. The certificate holder has to submit the complete record of importation, exportation 

and distribution six monthly. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုငေ်ဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵ တင်သွင်ဵ ြခင်ဵ/ တငြ်ိုြ့ခင်ဵ နှငဴ် 

ဆိုင်သညဴ် မှတ်တမ်ဵမျာဵ၊ ြေန့်ြေူဵေရာင်ဵချြခင်ဵ မှတ်တမ်ဵမျာဵကို (၆)လ တစ်ကကိမ် ေဆဵြစ္စည်ဵ 

ဌာနသ့ုိ တငြ်ြရမည်။ 

9. The certificate holder has to follow the existing rules and regulations of Department 

of Food and Drug Administration. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုငေ်ဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် တည်ဆဲ 

စည်ဵ မျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵ၊ လုြ်ထုဳဵလုြ်နည်ဵမျာဵကို လိုက်နာရမည်။ 

10. Any violations of above disciplines being found, the penalties will be taken 

according to the existing rules and regulations. 

အထက်ြါ စည်ဵ မျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵကို လိကု်နာရန် ြျက်ကွက်ြါက တည်ဆဲစည်ဵမျဉ်ဵ 

စည်ဵ ကမ်ဵ၊ လုြ်ထဳုဵလုြ်နည်ဵ မျာဵအရ အေရဵယူြခင်ဵ ခဳရမည်။ 



For Manufacturer license 

Rules for the Certificate holder  

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာင်သူ လိကု်နာရန် စည်ဵ ကမ်ဵချက်မျာဵ 

1. It is valid only the period described in the Certificate. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်သည် ေော်ြြထာဵေသာ သတ်မှတ်ကာလအတွင်ဵသာ တရာဵဝင် 

ြေစ်သည်။ 

2. Only the business mentioned in the certificate is authorized and cannot transfer to 

other business without approval of regulatory authority. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် လုြ်ငန်ဵအာဵ ခွင်ဴြြုြခင်ဵ သာြေစ်ပြီဵ 

အစာဵအေသာက်နှင်ဴေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာန၏ ခွင်ဴြြုချက်မရြဲ အြခာဵလုြ်ငန်ဵသို့ 

လွှေဲြြာင်ဵ ြခင်ဵ မြြုလုြ်ရ။ 

3. The information and products described in the certificate are not allowed to edit or 

omit. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵေသာ ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် 

အချက်အလက်မျာဵအာဵ ြြငဆ်င်ြခင်ဵ ၊ ြယ်ေျက်ြခင်ဵ  မြြုလုြ်ရ။ 

4. The certificate holder is responsible for quality & performance of their products. 

They have to report any Adverse Event to Regulatory Authority and take Post Market 

Surveillance activities as necessary. 

ထုတ်လုြ်သည်ဴေဆဵြစ္စည်ဵ၏ အရည်အေသွဵနှင်ဴ စွမ်ဵေဆာင်ရည်ဆိုင်ရာကိစ္စမျာဵအတွက် 

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုင်ေဆာင်သူက တာဝန်ယရူမည်ြေစ်သည်။ မိမိတို့ ထုတ်လုြ်သညဴ် 

ေဆဵြစ္စည်ဵနှင်ဴြတ်သက်၍ ဆိုဵကျ ိုဵြေစ်ရြ်တစ်စုဳတစ်ရာြေစ်ေြါ်ြါက အစာဵအေသာက်နှင်ဴ 

ေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာနသို့ သတင်ဵ ေြဵြို့ြခင်ဵ ၊           ေစျဵကွက်ေစာင်ဴ ကြ် 

 ကည်ရဴှု့ြခင်ဵ ဆိုငရ်ာကိစ္စရြ်မျာဵကို ေဆာင်ရွက်ရမည်။ 

5. The certificate holder has to submit the complete record of production and 

distribution six monthly. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုငေ်ဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵထုတ်လုြ်ြခင်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် 

မှတ်တမ်ဵမျာဵ၊ ြေန့်ြေူဵေရာင်ဵချြခင်ဵ မှတ်တမ်ဵမျာဵကို (၆)လ တစ်ကကိမ် ေဆဵြစ္စည်ဵဌာနသို့ 

တငြ်ြရမည်။ 

6. This certificate is not allowed to advertise in any media. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်မျာဵကို အသဳုဵြြု၍ မီဒီယာမျာဵတွင ်ေ ကာ်ြငာြခင်ဵ မြြုလုြ်ရ။ 

 

 



7. The certificate holder has to apply product registration certificate for all medical 

devices within 90 days after getting manufacturer license certificate. The certificate 

holder having manufacturer license and product registration can place the medical 

devices in the market.  

ေဆဵြစ္စည်ဵထုတ်လုြ်ခွင်ဴလိငုစ်ငရ်ရိှပြီဵ ရက်ေြါင်ဵ  (၉၀) အတွင်ဵ ြြည်တွင်ဵ ေဆဵြစ္စည်ဵ 

မှတ်ြုဳတင်ြခင်ဵလက်မှတ် ေလျှောက်ထာဵရမည်ြေစ်သည်။ ေဆဵြစ္စည်ဵထုတ်လုြ်ခွင်ဴလိုင်စငန်ှင်ဴ 

ြြည်တွင်ဵေဆဵြစ္စည်ဵမှတ်ြုတဳငလ်က်မှတ်ရရိှပြီဵမှသာလျှေင ်ေစျဵကွက်တင်ေရာင်ဵ ချခွငဴရ်ှိြါမည်။ 

8. The certificate holder has to apply the renewal application for manufacturer license 

at least 90 days before the expired date of manufacturer license. 

ေဆဵြစ္စည်ဵထုတ်လုြ်ခွင်ဴလိငုစ်င် သက်တမ်ဵမကုန်ဆုဳဵမီ အနည်ဵဆုဳဵ ရက်ေြါင်ဵ  (၉၀) ကကိုတင၍် 

သက်တမ်ဵတိုဵေလျှောက်ထာဵရမည်။ 

9. The certificate holder has to follow the existing rules and regulations of Department 

of Food and Drug Administration. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုငေ်ဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵနှင်ဴသက်ဆိုင်သညဴ် တည်ဆဲ 

စည်ဵ မျဉ်ဵစည်ဵ ကမ်ဵမျာဵ၊ လုြ်ထုဳဵလုြ်နည်ဵမျာဵကိုလုိက်နာရမည်။ 

10. Any violations of above disciplines being found, the penalties will be taken 

according to the existing rules and regulations. 

အထက်ြါစည်ဵမျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵကို လိကု်နာရန် ြျက်ကွကြ်ါက တည်ဆဲစည်ဵ မျဉ်ဵ စည်ဵ ကမ်ဵ၊ 

လုြ်ထုဳဵလုြ်နည်ဵမျာဵအရ အေရဵယူြခင်ဵ ခဳရမည်။ 

 

 



For Product Registration 

Rules for the Certificate holder 

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာင်သူ လိကု်နာရန် စည်ဵ ကမ်ဵချက်မျာဵ 

1. It is valid only the period described in the Certificate. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်သည် ေော်ြြထာဵေသာ သတ်မှတ်ကာလအတွင်ဵသာ တရာဵဝင် 

ြေစ်သည်။ 

2. Only the business mentioned in the certificate is authorized and cannot transfer 

to other business without approval of regulatory authority. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် လုြ်ငန်ဵအာဵ ခွင်ဴြြုြခင်ဵ သာြေစ်ပြီဵ 

အစာဵအေသာက်နှင်ဴေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာန၏ ခွင်ဴြြုချက်မရြဲ အြခာဵလုြ်ငန်ဵသို့ 

လွှေဲြြာင်ဵ ြခင်ဵမြြုလုြ်ရ။ 

3. The information and products described in the certificate are not allowed to 

edit or omit. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵေသာ ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် 

အချက်အလက်မျာဵအာဵ ြြငဆ်င်ြခင်ဵ ၊ ြယ်ေျက်ြခင်ဵ  မြြုလုြ်ရ။ 

4. The brand name and other information of the products must be identical to the 

information of the product described in the certificate. Any deviation will be the 

responsibility of certificate holder. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵအချက်အလက်မျာဵနှင်ဴ 

ကုန်ြစ္စည်ဵမှတ်ြုတဳင်အမည်သည် ထုတ်လုြ်သညဴ်ေဆဵြစ္စည်ဵ အချက်အလက်နှငဴ် တူညီမှု 

ရိှရမည်။ ကွဲလွခဲျက်မျာဵြေစ်ေြါ်ြါက အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုငေ်ဆာငသ်ူ၏ တာဝန်သာ 

ြေစ်သည်။ 

5. The certificate holder is responsible for quality & performance of their products. 

They have to report any Adverse Event to Regulatory Authority and take Post 

Market Surveillance activities as necessary. 

ထုတ်လုြ်သညဴ်ေဆဵြစ္စည်ဵ၏ အရည်အေသွဵနှင်ဴ စွမ်ဵေဆာင်ရည်ဆိုင်ရာကိစ္စမျာဵအတွက် 

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုင်ေဆာင်သူက တာဝန်ယူရမည်ြေစ်သည်။ မိမတိို့ 

ထုတ်လုြ်သညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်ြတ်သက်၍ ဆိုဵကျ ိုဵြေစ်ရြ်တစ်စုဳတစ်ရာြေစ်ေြါ်ြါက 

အစာဵအေသာက်နှင်ဴေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာနသ့ုိ သတင်ဵ ေြဵြို့ြခင်ဵ၊           

ေစျဵကွက်ေစာင်ဴ ကြ် ကညဴ်ရှု့ြခင်ဵဆိုင်ရာကိစ္စရြ်မျာဵကို ေဆာင်ရွက်ရမည်။ 

6. This certificate is not allowed to advertise in any media. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်မျာဵကို အသဳုဵြြု၍ မီဒီယာမျာဵတွင ်ေ ကာ်ြငာြခင်ဵ  မြြုလုြ်ရ။ 



7. The certificate holder has to submit the complete record of distribution six 

monthly. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵြေန့်ြေူဵေရာင်ဵချြခင်ဵ နှင်ဴ 

သက်ဆိုင်သညဴ် မှတ်တမ်ဵမျာဵကို (၆)လ တစ်ကကိမ် ေဆဵြစ္စည်ဵဌာနသ့ုိတင်ြြရန်။ 

8. The certificate holder has to apply the renewal application for product 

registration at least 90 days before the expired date of product registration 

certificate. 

ေဆဵြစ္စည်ဵမှတ်ြုဳတင်ြခင်ဵ လက်မှတ်အာဵ သက်တမ်ဵမကုန်ဆုဳဵမီ အနည်ဵ ဆုဳဵရက်ေြါင်ဵ  

(၉၀) ကကိုတင၍် ေဆဵြစ္စည်ဵမှတ်ြုဳတင်ြခင်ဵလက်မှတ် (သက်တမ်ဵတိုဵ) ေလျှောက်ထာဵ 

ရမည်။ 

9. The certificate holder has to follow the existing rules and regulations of 

Department of Food and Drug Administration. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုင်ေဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ် သက်ဆိုင်သညဴ် တည်ဆဲ 

စည်ဵ မျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵ၊ လုြ်ထုဳဵလုြ်နည်ဵမျာဵကို လိုက်နာရမည်။ 

10. Any violations of above disciplines being found, the penalties will be taken 

according to the existing rules and regulations. 

အထက်ြါစည်ဵမျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵကို လိကု်နာရန် ြျက်ကွကြ်ါက တည်ဆဲစည်ဵမျဉ်ဵ 

စည်ဵ ကမ်ဵ၊ လုြ်ထဳုဵလုြ်နည်ဵ မျာဵအရ အေရဵယူြခင်ဵ ခဳရမည်။ 

 

 

 

 

 



For One time  

Rules for the Certificate holder 

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာင်သူ လိကု်နာရန် စည်ဵ ကမ်ဵချက်မျာဵ 

1. It is valid only the period described in the Certificate. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်သည် ေော်ြြထာဵေသာ သတ်မှတ်ကာလအတွင်ဵသာ တရာဵဝင် 

ြေစ်သည်။ 

2. Only the business mentioned in the certificate is authorized and cannot transfer 

to other business without approval of regulatory authority. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် လုြ်ငန်ဵအာဵ ခွင်ဴြြုြခင်ဵ သာြေစ်ပြီဵ 

အစာဵအေသာက်နှင်ဴေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာန၏ ခွင်ဴြြုချက်မရြဲ အြခာဵလုြ်ငန်ဵသို့ 

လွှေဲြြာင်ဵ ြခင်ဵမြြုလုြ်ရ။ 

3. The information and products described in the certificate are not allowed to 

edit or omit. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵေသာ ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် 

အချက်အလက်မျာဵအာဵ ြြငဆ်င်ြခင်ဵ ၊ ြယ်ေျက်ြခင်ဵ  မြြုလုြ်ရ။ 

4. The imported product must be identical to the information of the product 

described in the certificate. Any deviation will be the responsibility of certificate 

holder. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ေြါ်တွင် ေော်ြြထာဵသညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵအချက်အလက် 

မျာဵသည် ြြည်တွင်ဵ သို့ တငသ်ွင်ဵသညဴ် ေဆဵြစ္စည်ဵအချက်အလက်နှင်ဴ တူညီမှုရိှရမည်။ 

ကွဲလဲွချက်မျာဵြေစ်ေြါ်ြါက အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ် ကိုင်ေဆာင်သူ၏ တာဝန်သာ 

ြေစ်သည်။ 

5. The certificate holder is responsible for quality & performance of their products. 

They have to report any Adverse Event to Regulatory Authority and take Post 

Market Surveillance activities as necessary.  

တငသွ်င်ဵ သည်ေဆဵြစ္စည်ဵ၏ အရည်အေသွဵနှင်ဴစွမ်ဵေဆာင်ရည်ဆိုငရ်ာကိစ္စမျာဵ အတွက် 

အသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုင်ေဆာင်သူက တာဝန်ယရူမည်ြေစ်သည်။ မိမိတို ့        သည်ဴ 

ေဆဵြစ္စည်ဵနှင်ဴြတ်သက်၍ ဆိုဵကျ ိုဵြေစ်ရြ်တစ်စုဳတစ်ရာ ြေစ်ေြါ်ြါက အစာဵအေသာက်နှင်ဴ 

ေဆဵဝါဵကွြ်ကဲေရဵဦဵစီဵဌာနသို့ သတင်ဵ ေြဵြို့ြခင်ဵ၊           ေစျဵကွက်ေစာင်ဴ ကြ် 

 ကည်ရဴှု့ြခင်ဵ ဆိုငရ်ာကိစ္စရြ်မျာဵကို ေဆာင်ရွက်ရမည်။ 

6. This certificate is not allowed to advertise in any media. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်မျာဵကို အသဳုဵြြု၍ မီဒီယာမျာဵတွင ်ေ ကာ်ြငာြခင်ဵ  မြြုလုြ်ရ။ 



7. The certificate holder has to follow the existing rules and regulations of 

Department of Food and Drug Administration. 

ဤအသိအမှတ်ြြုလက်မှတ်ကိုငေ်ဆာင်သူသည် ေဆဵြစ္စည်ဵနှငဴ်သက်ဆိုင်သညဴ် တည်ဆဲ 

စည်ဵ မျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵ၊ လုြ်ထုဳဵလုြ်နည်ဵမျာဵကိုလုိက်နာရမည်။ 

8. Any violations of above disciplines being found, the penalties will be taken 

according to the existing rules and regulations. 

အထက်ြါစည်ဵမျဉ်ဵစည်ဵကမ်ဵမျာဵကို လိကု်နာရန် ြျက်ကွက်ြါက တည်ဆဲ 

စည်ဵ မျဉ်ဵစည်ဵ ကမ်ဵ၊ လုြ်ထဳုဵလုြ်နည်ဵမျာဵအရ အေရဵယူြခင်ဵ ခဳရမည်။ 

 

 

 


