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�တက�လ�တ�က	
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အ�1ရ�ယ� တစ�ခ
�ဖစ�D
!သ�မက �	
င�င!�တ����င�� ဝယ�ယEသ
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တစ��ယ�က�စ&တ	
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HIန��ဆ	
�ဖ���ပထ���သ� ပ�ဝင�ပစGည��မ���၏ အခ�	5�အစ��မမ�န�ကန��ခင��၊ 

�ဆ�ပစGည��မ�န�ကန�မ3မရ�	�ခင��တ	
 �ကလည�� �ရ�ဂ�က	
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တ�လ
ပ�မ3 

နည��စနစ�တစ�ခ
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မ	
တ	
�တက�မ����ပ��လ��စရန� သက�ဆ	
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တ�လ
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အစည��မ���တ	
 � ပE��ပ�င���ဆ�င�ရ�က�ရန�လ	
အပ�ပ�တယ�။ ဦ�စ&�ဌ�နမ�လည�� 

�က�င��မ�န��သ� ထ
တ�လ
ပ�မ3က�င��စK�ဆ	
င�ရ� စည��မ�K��စည��ကမ��မ���က	
 ခ�မ�တ� 

�ပ��ခင��၊ လ
ပ�ငန��ရ�င�မ���က	
လည�� �က�င��မ�န��သ� ထ
တ�လ
ပ�မ3��င�� 

ပတ�သက��သ� အသ	ပည�မ���က	
 �ဖန� ��ဝ�ပ��ခင�� �ဆ�င�ရ�က�ရမည��ဖစ�သက(�သ	
 � 

လ
ပ�ငန��ရ�င�မ���ကလည�� ပE��ပ�င��ပ�ဝင�ရန� လ	
အပ��0က�င�� အဆ	
ရ�င�၏ 

တင��ပ�ဆ������ခ�က�က	
 �ထ�က�ခ!တင��ပအပ�ပ�တယ�။ 
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င��ရင���ဆ�ဝ�� ထ
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၏ ထ
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ပ�ငန��စK�မ�� �ဖစ��ပ;လ��	
င���ခရ�	တ(� မလ	
လ��အပ��သ� 

ညစ�ညမ��မ3 အ�1ရ�ယ�မ���က	
က
န�0ကမ��မ�စ၍ �စ��က�က�အတ�င��သ	
 ��ရ�က�ရ�	သည�� 

က
န��ခ���ဖစ�သည� အထ	 ဂD
�ပ5�ဆ�င�ရ�က�သင��ပ�တယ�။ �ဖစ�ပ����	
င��လ�ရ�	တ(� 

�ပဿန��တ�က�တ�� အမ�တ� မထင�မ�မP��လင��ထ��ဘ( က
န��ခ��/က
န�0ကမ��မ��� 

တစ�ခ
��င��တစ�ခ
 �ရ�����သ����ခင��၊ က
န�ပစGည��မ��� ညစ��ပသ����ခင��၊ အHIန�� 

တ!ဆ	ပ�မ���ယ�င���ခင��၊ အ�ရ�အ����မ���ပ�ဝင� �န�ခင�� အစရ�	သည�တ	
 ��ဖစ�0က 
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Bပ&��တ�� ၎င��တ	
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သ
!�စ�(သEတ	
 �၏အသက�အ�1ရ�ယ�ထ	ခ	
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တ�လ
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ပ�ငန���ဆ�င�တ�မ���က	
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ထ��သည�� စည��ကမ��မ���အတ	
င�� တ	က�စ���ဖင�� ထ
တ�လ
ပ�မ3အဆင��တ	
င��မ�� 

မ�တ�တမ��မ�တ�ရ�မ���ထ��ရ�	Bပ&� လ	
က�န�ရန�အ��ခခ!အခ�က�မ���က	
 အမ��� 

အယ�င��မ�ဖစ��စရန� စ��ဖင��အ�သ�စ	တ� တ	က��သခ��စ�� ရ�င��လင�� �ဖ���ပထ�� 

ရပ�မယ�။ ထ
တ�လ
ပ��ရ�လ
ပ�ငန�� %က&�0ကပ�သE၊ ထ
တ�လ
ပ��ရ��ဆ�င�ရ�က�သE၊ 

�ပန�လည�အတည��ပ5 စစ��ဆ�သEမ���ကလည�� သက�ဆ	
င�ရ� လ
ပ�ငန��အလ	
က� 

တတ�က8မ��န��လည�သEမ����ဖစ��စရန� ထ
တ�လ
ပ�သEမ���အ�န�ဖင�� စ&စK� 

�ဆ�င�ရ�က��ပ�ရန� လ	
အပ�ပ�တယ�။ 

�လ�စ��အပ�ပ��သ� သဘ�ပတ	%က&���င�� 

ည&လ�ခ!က	
ယ�စ��လ�ယ��တ��%က&�မ���ခင�ဗ���/ ရ�င�� 

WHO မ�လည�� GMP ၏ အ�သ�စ	တ� လမ��H�န�ခ�က�မ���က	
 ထ
တ��ပန� 

ထ��Bပ&� �ဖစ�ပ�တယ�။ India, China, Thailand, Malaysia, Indonesia, 

Singapore စတ(� �	
င�င! အသ&�သ&�ဟ� WHO မ�ထ
တ��ပန�ထ���သ� GMP 

guideline မ���က	
အ��ခခ!၍ မ	မ	တ	
 ��	
င�င! အတ�င��ရ�	 �ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ�မ3မ���က	
 

သက�ဆ	
င�ရ�ဦ�စ&�ဌ�နမ���မ� စည��ကမ��သတ�မ�တ� ခ�က�မ���ခ�မ�တ�က� �ဆ�ဝ�� 

ထ
တ�လ
ပ�သEမ���က	
 စနစ�တက�လ	
က�န��ဆ�င�ရ�က��စပ�တယ�။ က8န��တ��/ 

က8န�မတ	
 ��	
င�င!မ��လည�� ဒ&လ	
လ
ပ�သင��ပ�တယ�။ ဒ��အ�ပင� WHO မ�လည��အ�န�က� 
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ပစ	ဖ	တ��ဒသ တ	
င��ရင���ဆ�အတ�က� �ဒသအလ	
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မ��� ၂၀၁၁-၂၀၂၀ က	
ထ
တ��ပန�ခ(�ရ�မ�� - 

� အမ�	5�သ��က�န��မ��ရ� �စ�င���ရ��က�မ3စနစ�တ�င� တ	
င��ရင���ဆ�က� 

ပ�ဝင��စရန�၊ 

� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ���၏ �ဘ�ကင��စ	တ�ခ�ရမ3��င�� ထ	�ရ�က��သ� 

အသ
!�ခ�မ3က	
 �မjင��တင�ရန�၊ 

� �ဘ�ကင��စ	တ�ခ�ရBပ&� အ�န	သင�ထက��မက��သ� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ��� 

ရရ�	မ3 ပ	
မ	
 မ����ပ��လ��စရန�၊ 

� တ	
င��ရင���ဆ�ပင�/တ	
င��ရင���ဆ�ပစGည��မ���၏ သဘ�ဝအရင��အ�မစ�မ��� 

အသ
!�ခ� မ3က	
 ထ	န��သ	မ���ခင����င�� က�က�ယ��စ�င���ရ��က�မ3က	
 �မjင��တင�ရန�၊ 

� တ	
င��ရင���ဆ�ဆ	
င�ရ� ဗဟ
သ
တမ�����င�� ပည�ရပ�ဆ	
င�ရ� က8မ��က�င�မ3မ��� 

ထ
တ��ဖ���ခင����င�� �ဝမP�ခင��မ���၌ ပE��ပ�င���ဆ�င�ရ�က�မ3က	
 အင�အ�� 

�က�င��လ� �စရန�တ	
 ��ဖစ�0ကပ�တယ�။ 

 �မန�မ��ပည�သE အမ���ယ
!0ကည�0က�သ� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ���မ�� သဘ�ဝ 

ပစGည��မ���က	
 အ��ခခ!�သ��0က�င�� �ဘ�ထ�က�ဆ	
�က�	5�နည���0က�င�� ယ
!0ကည� 

0ကပ�တယ�။ ထ	
ယ
!0ကည�မ3အ�� အBမ(ရ�င�သန�%က&�ထ��� တည�Bမ(�န�အ�င� 

စ�မ���ဆ�င�ရမည�� အန&�ကပ�ဆ
!��ဖစ��သ� ပ
ဂl	5လ�မ���မ�� �ပည�တ�င��ရ�	 

တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ�သEမ���ပင��ဖစ�ပ�တယ�။  

 တ	
င��ရင���ဆ�ပည�ဦ�စ&�ဌ�နအပ�အဝင� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ���အ�� 

%က&�0ကပ� က�ပ�က(သည�� အဖ�( �အစည��မ���မ�လည�� က	
ယ�က�	5�မဖက� အမ���အက�	5� 
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အတ�က� ဦ�စ���ပ�က� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��သ
!�စ�(သE�ပည�သEမ���၏ �ဘ�အ�1ရ�ယ� 

ကင��ရ�င��မ3အ�� ထ�ဝစK� �ရ� �D3 0ကရမ���ဖစ�ပ�တယ�။ ဤ�နရ�တ�င� တ	
င��ရင�� 

�ဆ�ဝ�� ထ
တ�လ
ပ�မ3က�အ�ပ; တ	
င��ရင���ဆ�ပည�ဦ�စ&�ဌ�န၏ ဦ��ဆ�င� 

ထ	န���က��င��မ3သည� အဓ	ကအ�ရ�%က&� ပ�သည�။ တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ�မ3 

နယ�ပယ�အ��လ
!�ကလည�� ဝ	
င��ဝန��လ	
က�န�ရမ�� �ဖစ�ပ�တယ�။ 

အ	မ�တ�င��မ3လ
ပ�ငန��အပ�အဝင� တစ��	
င�တစ�ပ	
င� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ�� 

ထ
တ�လ
ပ��ရ�လ
ပ�ငန��မ���မ�လည�� စနစ�တက�သန� �ရ�င��စ�� မ�တ�တမ�� 

မ�တ�ရ�မ�����င�� �ပ5လ
ပ��ဆ�င�ရ�က� 0ကမည�ဆ	
ပ�က �န�င�တစ�ခ�	န�တ�င� GMP 

သတ�မ�တ�ခ�က�မ�����င�� က	
က�ည&�အ�င� �ဆ�င�ရ�က�ရ�တ�င� အ�ထ�က� 

အကE�ပ5�	
င�မည��ဖစ�ပ�တယ�။ GMP စ!နစ���င��အည& ထ
တ�လ
ပ� �	
င�ရန�အတ�က� 

�ဆ�င�ရ�က�ရ�မ�� �က�င���စခ�င�တ(��စတန�န( � လ
ပ��ဆ�င�ရမည�� အ�လ� 

အက�င��သ��ဖစ�ပ�တယ�။ �0က�က�စရ�မဟ
တ�ပ�ဘE�။  လ
ပ��နတ(�ပ
!စ!အတ	
င��က	
 

စနစ�တက� မ�တ�တမ��မ�တ�ရ�န( � �ဆ�င�ရ�က��ခင��သ��ဖစ�ပ�တယ�။ လ
ပ�0ကည��ပ�။ 

တ	
င��ရင���ဆ�ဝ�� အ�ပ;မ�� သ
!�စ�(သE�တ�ရ( �တ
! ��ပန�မ3�တ� �က�င��လ�တ�က	
 

မ�က�ဝ��ထင�ထင� �တ� �ရ�	ရမ�� �ဖစ�ပ�တယ�။ 

တ	
င��ရင���ဆ�ပည�ဦ�စ&�ဌ�နအ�န�ဖင��လည�� ထ
တ�လ
ပ�သEတ	
င��၏ 

လက�ဝယ�သ	
 � လ
ပ��ဆ�င�ရမည�� အ��ခခ!အခ�က�အလက�မ���အ�� booklet/ 

Guideline ထ
တ�လ
ပ�မ3က�င��စK� လက�စ�(စ�အ
ပ��တ��ပ5စ
Bပ&� �ဖန� ��ဝ�ပ�သင�� 

ပ�တယ�။ GMP ရရ�	Bပ&��သ�တ	
င��ရင�� �ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ��ရ�မ�����င�� အ�ခ�� 

�သ� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ��ရ� လ
ပ�ငန��%က&� မ���မ�လည�� တ�	
င�တပ	
င� 
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တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ��ရ�လ
ပ�ငန��ငယ�မ��� တတ��	
င�သမP အ�တ� �အ0က5! န( � 

နည��ပည��တ�က	
 ကEည&�ပ�ရန�အဆ	
က	
လည�� �လ��လ�နက�နက� �ထ�က�ခ! 

အပ�ပ�တယ�။ 

 တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ��� ထ
တ�လ
ပ�ရ�တ�င� တစ��	
င�တစ�ပ	
င� လ
ပ�ငန�� 

အပ�အဝင� လ
ပ�ငန��တ	
င��မ� စနစ�တက�မ�တ�တမ��မ�တ�ရ�ထ���ခင��၊ အရည� 

အ�သ��ထ	န���ခင��မ���အ�� တသမတ�တည���ဆ�င�ရ�က�ပ�က ဝန�ထမ��မ���အ�� 

စနစ�တက�ထ	န��ခ�5ပ��	
င�မည��အ�ပင� အရည�အ�သ��က	
 ထ	န��ထ���	
င�မည��ဖစ�Bပ&� 

ထ
တ�လ
ပ�သEအ�န�ဖင��လည�� �က�င��က�	5�မ���စ�� ရရ�	�	
င�မ���ဖစ�ပ�တယ�။ ဒ&လ	
 

�က�င��က�	5��တ�ရ�	
င�ဖ	
 � ဦ�စ&�ဌ�နမ�လည�� ပည�ရပ� �ဖန� ��ဝအသ	�ပ��ခင��၊ 

သက�ဆ	
င�ရ�သင�တန��မ���က	
 လ	
အပ�သလ	
 အ%က	မ�%က	မ�ပ	
 �ခ��ပ��ခင�� ဆ	
�သ� 

အဆ	
က	
 လqက�လqက�လ�(လ�( �ထ�က�ခ!အပ�ပ�တယ�။ 

 တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ���ထ
တ�လ
ပ�ရ�မ�� က
န�0ကမ��ဝယ�ယE�ခင��မ�စတင�၍ 

က
န�0ကမ��အမ�	5�အစ�� မ�န�ကန�မ3ရ�	/မရ�	က	
 အ�ရ�င�အန! �အရသ�မ����ဖင�� အ��ခခ! 

အ���ဖင�� စစ��ဆ�Bပ&� အ�လ�ခ�	န�အ�� မ�တ�သ��ထ��သင��ပ�တယ�။ က
န�0ကမ��၏ 

သ�ဘ�သဘ�ဝအလ	
က� သန� �စင�မ3နည��လမ��မ���က	
 �ပ5လ
ပ�သင��Bပ&� အ�လ��� 

တ�က� အ�လ�ခ�	န�မ���အ��လည�� မ�တ�သ��ထ��သင��ပ�တယ�။ ဤက(�သ	
 � 

�ဆ�င�ရ�က�ခ�က�မ���က	
 ထ
တ�လ
ပ��ရ�လ
ပ�ငန��မ���က လ	
က�န��ဆ�င�ရ�က�Bပ&� 

တ	
င��ရင���ဆ�ပည�ဦ�စ&�ဌ�နမ�လည�� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ�� ထ
တ�လ
ပ�မ3 

လ
ပ�ငန��မ���အတ�က� GMP, QC, Stability and Shelf-life Study စ�သ� 
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ထ
တ�လ
ပ�မ3လ
ပ�ငန��ဆ	
င�ရ� နည��ပည�မ�	5�စ
!က	
 ဆက�လက�Bပ&� ပည��ပ� 

လမ��HIန��ပ� သ���ဖ	
 �က	
 �ထ�က�ခ!အပ�ပ�တယ�ခင�ဗ���/ရ�င��။ 

�လ�စ��အပ�ပ��သ� သဘ�ပတ	%က&���င�� ည&လ�ခ!က	
ယ�စ��လ�ယ� �တ��%က&�မ��� 

ခင�ဗ���/ ရ�င�� 

န	ဂ
!�ခ�5ပ�အ�နန( � တင��ပလ	
တ�က�တ�� - 

က�န��မ��ရ��စ�င���ရ��က�မ3မ����ပ�ရ�တ�င� �ပည�သEလEထ
အတ�က� 

အ�1ရ�ယ�ကင��Bပ&� အ�န	သင�ရ�	သည�� တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ����ပ;ထ�က�လ��	
င� 

ဖ	
 �ဟ� အလ�န�အ�ရ�%က&�ပ�တယ�။ 

ဒ&လ	
ထ�က��ပ;လ��	
င��စဖ	
 � �ပည�တ�င��ရ�	တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��ထ
တ�လ
ပ��ရ� 

လ
ပ�ငန��မ��� ဟ�ခ�မ�တ�ထ���သ� သတ�မ�တ�ခ�က�မ�����င��အည& ပE��ပ�င�� 

�ဆ�င�ရ�က��ပ�ဖ	
 � အလ�န� အ�ရ�%က&�ပ�တယ�။ 

 အဆ	
ရ�င�က မည�သည��ထ
တ�လ
ပ��ရ�က�တ�င�မဆ	
 ဘက�စ
!ဖ�! �Bဖ	5� 

တ	
�တက�ရန�အတ�က� ရင����&��မj5ပ���!မ3 ဓနအင�အ��သည�လည�� အလ�န�အ�ရ� 

ပ��သ� �နရ�တ�င�ရ�	�နပ��0က�င��၊ �မန�မ��တ	
င��ရင���ဆ�ဝ�� ထ
တ�လ
ပ��ရ� 

မ���၏ �င��0က�ရင����&��မj5ပ���!မ3က�မ���အတ�က� �	
င�င!�တ����င�� က�န��မ��ရ� 

��င��အ��ကစ��ဝန�%က&�ဌ�နက ပ	
မ	
�က�င��မ�န� ထ	�ရ�က��သ� ကEည&ပ!�ပ	
�မ3မ��� 

စ&စK��ဆ�င�ရ�က��ပ�သင���0က�င����င�� က�န��မ��ရ���င�� အ��ကစ��ဝန�%က&�ဌ�န၊ 

တ	
င��ရင���ဆ�ပည�ဦ�စ&�ဌ�န၊ ��&���ယ�ဝန�%က&�ဌ�နမ���အ���ပ� ဝ	
င��ဝန�� 

�ဆ�င�ရ�က�ရန�တ	
 �အ�� အဆ	
�ပ5ခ(�ပ�တယ�။ ၎င��အဆ	
မ���ဟ� အမ�န�တကယ� 

လ	
အပ�သည��အတ�က� �လ��လ�နက�နက� �ထ�က�ခ!ပ�တယ�။ 
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သ	
 ��ဖစ�ပ�၍ “�မန�မ��တ	
င��ရင���ဆ�ဝ�� ထ
တ�လ
ပ��ရ�က���င�� 

တ	
င��ရင���ဆ�ဝ��မ��� ပ	
မ	
တ	
�တက��က�င��မ�န��စ�ရ�အတ�က� ဝ	
င��ဝန�� 

�ဆ�င�ရ�က�ရန�”ဆ	
တ(� အဆ	
�ပ5တင��ပခ�က�ဟ� �မန�မ��	
င�င!ရ�	�ပည�သEလEထ
ရ( � 

က�န��မ��ရ��စ�င���ရ��က�မ3အတ�က�သ�မက တ	
င��ရင���ဆ�ဝ���တ�က	
 �ပည�ပ 

ပ	
 �က
န�အ�ဖစ�ပ� တင�ပ	
 ��ရ�င��ခ��	
င�ရန�တ�က� အလ�န�အ�ရ�%က&��သ� အဆ	
�ပ5ခ�က� 

တစ�ခ
�ဖစ��0က�င�� �လ�နက�စ���ဖင���ထ�က�ခ!တင��ပအပ�ပ�တယ�။ 

 

 

 


