
 
 

ြမနမ်ာနိင်ငရင်းနှီးြမုပ်နှမ ကာ်မရှင်၏ အမိန် ့ ကာ်ြငာစာအမှတ် (၁၅/၂၀၁၇) အပိဒ်(ဃ) အပိဒ်ခွဲ(၇)ပါ  
စက်မဝန်ကးီဌာန၏အတည်ြပုချက်ရယူ ဆာင်ရွက်ရမည့်လပ်ငန်းများအတွက ်

လိအပသ်ည့်စသတ်မှတခ်ျက်များ 

စဉ် 
စီးပွား ရးလပ်ငန်း 
အမျိုးအစား 

လိအပသ်ည့်စသတ်မှတခ်ျက်များ 

၁ ကာကွယ် ဆးများ 
ထတလ်ပြ်ခင်း 

(က) ကာကွယ် ဆးထတ်လပ်ရာတွင် အသးြပုရ သာ ရာဂါ 
ပိးများကိ နိငင် တာ်အဆင့် Biosafety Level 
သတ်မှတ်၍ Control ြပုလပ်ရန ် လိအပ် ပီး Quality 
Control ကိ အလွန်အဆင့်ြမင့်စွာ ဆာင်ရွက်ရန ်လိအပ် 
ပါသည်။ အသးြပုသည့် ရာဂါပိးများ အ ကာင်းတစ်စ 
တစ်ရာ ကာင့် ြပင်ပသိ ့မြပန်ပ့ွား စ ရးနှင် ့Chemical 
Weapon က့ဲသိ ့ Biological Weapon အြဖစ် မထတ ်
လပ်နိင် စ ရးတိအ့တွက ် Bio Safety Control ကိ 
International Regulations များအတိင်း လိက်နာ 
ရမည်။ 

(ခ) နိင်ငတကာအသိအမှတ်ြပု (US FDA, EU GMP, 
Australia TGA, WHO Prequalified) ကာကွယ် ဆး 
ထတ်လပ် သာကမ္ပဏီ ြဖစ်ရမည့်အြပင် ထတ်လပ်မည့် 
ကာကွယ် ဆးသည် နိင်ငတကာတွင် ဆးဝါးမှတ်ပတင ်
ရရှိ ပီး သာ ကာကွယ် ဆး ြဖစ်ရမည်။ ထတ်လပ်မည့် 
ကာကွယ် ဆးကိ Safety, Efficacy နှင့် Quality တိ ့
နှင့်ပတ်သက်၍ လူနာများတွင ်လက် တွ  ့စမ်းသပ်ကသ 
ပးီစီးမ (Clinical Trial Data) များ တင်ြပနိငရ်မည်။ 

(ဂ) ကာကွယ် ဆးများအား ပိးမားများ မွးြမူြခင်း 
(သိမ့ဟတ်) Recombinant Engineering Technology 
အသးြပု၍ Master Cell မှ ကာကွယ် ဆး အထိ 
အစအဆး ထတ်လပ်မနည်းစဉ်ြဖင့်သာ ထတ်လပ်သည့် 
လပ်ငန်း ြဖစ်ရမည်။ 

(ဃ) ကာကွယ် ဆးထတ်လပ်မည့် ပိးမားများအတွက ်
သင့် တာ် သာ ဇီဝလြခုမဓာတ်ခွဲခန်း(Biosafety Lab) 
များပါရိှရမည်။ 

 


