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नेपाल सरकार 

स्वास््य तथा जनसंख्या मन्त्रालय 

औषधि व्यवस्था ववभागको 

औषधि दताा ननयमावली २०३८ को संसोिन सम्बन्न्त्ि सूचना 

 

औषधि स्तर ननयमावली २०३८ को प्रस्ताववत दोस्रो संसोिनको मस्योदामा राय सुझाब संकलनको 
लाधग सम्पूर्ा सरोकारवालाहरु जानकारीको लाधग यो सूचना प्रकाशित गररएको छ ׀ प्रस्ताववत 
संिोिनको मस्योदामा आफ्नो राय सुझाब ३ ददन शभर देहायको ठेगानामा उपलब्ि गराई ददनु हुन 
अनुरोि छ ׀ 

 

औषधि व्यवस्था बबभाग, बबजुली बजार, काठमाडौं 

Email: info@dda.gov.np 
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औषधि दर्ता नियमतवली, २०३८ 

१. संक्षिप्त नाम र प्रारम्भ 

यी ननयमहरूको नाम “औषधि दताा ननयमावली, २०३८” रहेको छ । 

यो ननयमावली नेपाल सरकारले नेपाल राजपरमा सूचना प्रकाशित गरी तोकेको िेरमा तोकेको 
शमनतदेखि प्रारम्भ हुनेछ । 

२. पररभाषा: ववषय वा प्रसंगले अको अथा नलागेमा यस ननयमावलीमा :– 

(क) “ऐन” भन्त्नाले औषधि ऐन, २०३५ सम्झनु पछा । 

(ि) “ववभाग” भन्त्नाले औषधि व्यवस्था ववभागलाई सम्झनु पछा । 

३. औषधि उद्योग स्थतपित गिाको लतधग सिफतरििपत्र सलिे: (१)  कुनै व्यन्ततले ऐनको दफा ७ 
बमोन्जम कुनै औषधि उद्योग स्थापना गनाको लाधग शसफाररसपर शलन चाहेमा त्यस्तो व्यन्ततले 
अनुसूची–१ बमोन्जमको ढााँचामा ववभागमा दरिास्त ददनु पनेछ । 

(२) उपननयम (१) बमोन्जम दरिास्त परेपनछ ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गदाा सो औषधि उद्योग 
स्थापना गनाको लाधग शसफाररसपर ददन मनाशसव देिेमा ववभागले अनुसूची–१४ मा तोककए 
बमोन्जमको दस्तुर शलई अनुसूची–२ बमोन्जमको ढााँचामा शसफाररसपर ननवेदकलाई ददनेछ । 

३ (क). औषधि पैठतिी गिा उत्पतदक कम्पिी  स्वीकृनर् सलिु पिे ٭ 

(१) ऐनको दफा ८क उपदफा (२) को प्रयोजन लाधग औषधि पैठारी गना चाहने व्यन्ततले औषधि 
उत्पादन उद्योगको नाम स्वीकृनतको लाधग ववभागले तोके बमोन्जमको कागजात सदहत ववभागमा 
दरिास्त  ददनु पनेछ | 

(२) उपननयम (१) बमोन्जम ववभागमा पेि हुन आएको  दरिास्त  उपर आबश्यक जाचबुझ गदाा 
दरिास्तमा उल्लेखित  कम्पनन स्वीकृनत गना मनाशसब देिेमा ववभागले त्यस्तो औषधि उत्पादन 
उद्योग स्वीकृनत  गरर अनुसूची-१४ बमोन्जमको तोककएको दस्तुर शलई स्वीकृनत ददनेछ | 

 ४ औषधि उत्पतदि गिाको लतधग उत्पतदि अिुज्ञतपत्र सलिे : 
(१) ननयम ३ को उपननयम (२) बमोन्जम शसफाररसपर शलई उद्योग स्थापना गररसकेको 

व्यन्ततले वा ऐन प्रारम्भ हुनुभन्त्दा अगावै कुनै औषधि उद्योगको स्थापना गररसकेको व्यन्ततले 
ऐनको दफा ८ बमोन्जम औषधि उत्पादन गनाको लाधग उत्पादन अनुज्ञापर शलन अनुसूची–३ 
बमोन्जमको ढााँचामा ववभागमा दरिास्त ददनु पनेछ । 
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(२) उपननयम (१) बमोन्जम दरिास्त परेपनछ ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गरी अनुसूची–४ 
बमोन्जमको ढााँचामा दताा ककताबमा त्यस्तो औषधि दताा गरी अनुसूची–१४ मा तोककए बमोन्जमको 
दस्तुर शलई अनुसूची–५ बमोन्जमको ढााँचामा उत्पादन अनुज्ञापर ननवेदकलाई ददनेछ । 

४ क. औषधि ववक्रीववर्िण गिुा अनि दर्ता गिुा पिे :  
(१) ऐनको दफा ८क. को उपदफा (१) को प्रयोजनको लाधग उत्पादन अनुज्ञापर प्राप्त उद्योगले 
उत्पादन गरेको प्रत्येक औषधि ववक्रीववतरर् गनुा अनि त्यस्तो औषधि ववक्रीववतरर् दतााको लाधग 
देहायको वववरर् सहीत अनुसूची–४क. बमोन्जमको ढााँचामा ववभाग समि दरिास्त ददनु पनेछ :– 

  (क) उत्पाददतऔषधिको प्रोडतट स्पेशिकफकेिन, 

  (ि) उत्पाददत औषधिको ववश्लेषर् ववधि तथा ववभागले तोकेको प्रयोगिालाबाट गरेको 
परीिर्को प्रनतवेदन, 

  (ग) मूल्य िुलेको लेवुल सहीतको उत्पाददत औषधिको नमूना, 
  (ि) ववभागले तोकेका अन्त्य कुराहरू । 

(२) उपननयम (१) बमोन्जम प्राप्त दरिास्त उपर आवश्यक जााँचबुझ गदाा दरिास्तमा उन्ल्लखित 
औषधि ववक्रीववतरर् गना उपयुतत देिेमा ववभागले त्यस्तो औषधि दताा गरी प्रत्येक औषधिको लाधग 
अनुसूची–१४ मा तोककए बमोन्जमको औषधि दताा दस्तुर शलई अनुसूची–४ि. बमोन्जमको ढााँचामा 
औषधि ववक्रीववतरर् दताा प्रमार्पर ददनेछ । 

(३) यो ननयम प्रारम्भ हुनु अनि ऐनको दफा ८ बमोन्जम उत्पादन अनुज्ञापर प्राप्त गरेका प्रत्येक 
औषधि उत्पादकले आफूले उत्पादन गरेका प्रत्येक औषधि यो ननयम प्रारम्भ भएको शमनतले एक 
वषाशभर यस ननयम बमोन्जम दताा गराई औषधि ववक्रीववतरर् दताा प्रमार्पर शलनु पनेछ । 

४ख. औषधि पैठतिी गिुा अनि दर्ता गिुा पिे 
(१) ऐनको दफा ८क. को उपदफा (२) को प्रयोजनको लाधग औषधि पैठारी गना चाहने व्यन्ततले 
आफूले पैठारी गना चाहेको औषधिका देहाय बमोन्जमका वववरर् सहीत अनुसूची–४ग. बमोन्जमको 
ढााँचामा औषधि पैठारी दताा प्रमार्परको लाधग ववभाग समि दरिास्त ददनु पनेछ :– 

  (क) उत्पादनकतााले औषधिको उत्पादनमा कुिल ननमाार् प्रकृया (गुड म्यानुफ्यातचररङ 
प्रान्तटस)् अनुिरर् गरेको छ भनी आधिकाररक ननकायले ददएको प्रमार्परको प्रमाखर्त प्रनतशलवप 

 (ि) उत्पाददत औषधिको प्रोडतट स्पेशिकफकेिन, 

(ग) उत्पाददत औषधिको ववश्लेषर् ववधि तथा ववभागले तोकेको प्रयोगिालाबाट गरेको 
परीिर्को प्रनतवेदन, 

(ि) फमााकोवपयल स्तर 

(ङ)उत्पाददत औषधिको नमूना 
(च) ववभागले तोके बमोन्जमका अन्त्य वववरर् । 
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(२) उपननयम (१) मा जुनसुकै कुरा लेखिएको भए तापनन आयुवेददक, होशमयोप्याधथक र अन्त्य 
परम्परागत औषधि पैठारी गनाको लाधग उपननयम (१) बमोन्जम दरिास्त दददंा देहाय बमोन्जमका 
वववरर्हरू संलग्न गनुा पनेछ  

  (क) ग्रन्त्थ वा िास्रमा उन्ल्लखित वववरर् 

  (ि) उत्पाददत औषधिको प्रोडतट स्पेशिकफकेिन 

  (ग) पेटेण्ट औषधिको हकमा सम्बन्न्त्ित ननकायको शसफाररस 

  (ि) उत्पाददत औषधिको नमूना र 

  (ङ) ववभागले तोके बमोन्जमका अन्त्य वववरर् ׀ 
 

(३) उपननयम (१) बमोन्जम प्राप्त दरिास्त उपर ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गदाा दरिास्तमा 
उन्ल्लखित औषधि पैठारी गना उपयुतत देिेमा अनुसूची–४ि. बमोन्जमको ढााँचामा दताा गरी प्रत्येक 
औषधिको लाधग अनुसूची–१४ मा तोककए बमोन्जमको दस्तुर शलई अनुसूची–४ङ. बमोन्जमको ढााँचामा 
प्रमार्पर ददनेछ । 

 

(४) उपननयम (१) र (२) मा जुनसुकै कुरा लेखिएको भए तापनन देहाय बमोन्जमको औषधि देहाय 
बमोन्जमको अवस्थामा पैठारी गदाा औषधि सल्लाहकार सशमनतको शसफाररसमा ववभागले पैठारी 
शसफाररसपर ददन सतनेछ:– 

  (क) जीवनरिक औषधिको हकमा सम्बन्न्त्ित धचककत्सकको प्रेिकक्रप्सनको आिारमा, 
  (ि) सरकारी वा गैरसरकारी ननकाय वा संस्थालाई अनुदान स्वरूप प्राप्त भई पैठारी भएमा, 
  (ग) सरकारी ननकायले अन्त्तराान्रिय बोलकबोल प्रर्ाली अनुसार पैठारी गरेमा । 

 

(५) उपननयम (१), (२) र (४) मा जुनसुकै लेखिएको भएता  पनन औषधि उत्पादन प्रयोजनाथाको 
लाधग मुख्य कच्चापदाथा वा सहायक कच्चापदाथा वा प्याकेन्जंग मेटेररयल्सको पैठारी गना सम्बन्न्त्ित 
व्यन्ततले ननवेदन ददनु पनेछ र त्यस्तो ननवेदन उपर ववभागले देहाय बमोन्जमका संलग्न 
कागजातहरु रहेको स्पेशसकफकेिनको आिारमा अनुसूची -१४ बमोन्जमको  दस्तुर शलई अनुमनत 
प्रदान गनेछ | 

(क) कुिल ननमाार् प्रकक्रया अनुिरर् गरेको छ भनन सम्बन्न्त्ित देिको ननयामक ननकायबाट 
प्रदान गररएको प्रमार् परको प्रमाखर्त प्रनतशलवप I 

(ि) कच्चापदाथाको सपेशिकफकेिन र मेटेररयल्स सेफ्टी डाटा शसट  

(ग) बबश्लेरर् बबधि र पररिर् प्रनतबेदन (पैठारी िेप वपच्छे) 
(ि) फमाकोवपयल स्तर वा ववभागले तोकेको अन्त्य बबबरर् 

५. औषधिको निकतिी पैठतिी गिा सिफतरििपत्र सलिु पिे : 
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१) ऐनको दफा ९ को प्रयोजनको लाधग औषधिको ननकासी पैठारी गना चाहने व्यन्ततले 
अनुसूची–६ बमोन्जमको ढााँचामा ववभाग समि दरिास्त ददनु पनेछ ।  

(२) उपननयम (१) बमोन्जम प्राप्त दरिास्त उपर ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गदाा 
दरिास्तमा उन्ल्लखित औषधि ननकासी पैठारी गना उपयुतत देिेमा अनुसूची–१४ मा तोककए 

बमोन्जमको औषधि ननकासी पैठारी दस्तुर शलई अनुसूची–७ बमोन्जमको ढााँचामा औषधि ननकासी 
पैठारी शसफाररसपर ददनेछ । 

(३) उपननयम (१) र (२) मा जे लेखिएता पनन स्वदेिी उद्योगहरुले औषधि उत्पादन 
प्रयोजनको लाधग आबश्यक पने मुख्य कच्चापदाथा वा सहायक कच्चापदाथा वा प्याकेन्जंग मेटेररयल्स 
वा औषधि ववश्लेषर् प्रयोजनाथा रसायन (Reference Standard, Impurities आदद)  को हकमा पैठारी 
गना ननयम ४ ि (५) बमोन्जमको अनुमनत प्राप्त व्यन्ततले उपननयम (१) बमोन्जम अनुसूची-६ को 
ढााँचामा ननवेदन ददनुपने र त्यस्तो व्यन्ततलाई अनुसूची १४ बमोन्जमको दस्तुर शलई अनुसूची -७ 
को ढााँचामा मुख्य कच्चापदाथा वा सहायक कच्चापदाथा वा प्याकेन्जंग मेटेररयल्स, औषधि ववश्लेषर् 
प्रयोजनाथा रसायन (Reference Standard, Impurities आदद) ननकासी पैठारी शसफाररस पर ददन 
सककनेछ I 

(४) पररिर्को लाधग औषधिको नमुना पैठारी गने हकमा सम्बन्न्त्ित व्यन्ततले ववभागमा 
आिय सदहतको ननवेदन पेि गनुा पनेछ | सो ननवेदनका आिारमा उपयुतत देखिएमा बबभागले 
अनुसूची-१४ वमोन्जम तोककएको दस्तुर शलई पैठारी शसफाररसपर ददनेछ | 

(५) ननयम ४ (ि) उपननयम ४(क) को बमोन्जमको औषधि पैठारी गना बबरामीको ननवेदनको 
आिारमा अनुसुची १४ बमोन्जमको दस्तुर शलई पैठारी शसफाररस पर ददनेछ ׀ 

६. औषधि ववक्री–ववर्िण गिे व्यक्तर्को ितम ि पिल वत फमा दर्ताको प्रमतणपत्र सलिे 

 (१) कुनै व्यन्ततले औषधि ववक्री ववतरर् गनाको लाधग ऐनको दफा १० बमोन्जम आफ्नो 
नाम र पसल वा फमा दताा गराई प्रमार्पर शलन चाहेमा ननजले अनुसूची–८ बमोन्जमको ढााँचामा 
ववभागमा दरिास्त ददनु पनेछ । 

(२) उपननयम (१) बमोन्जमको दरिास्त परेपनछ ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गदाा त्यस्तो 
प्रमार्पर ददन मनाशसव देिेमा औषधि ववक्री–ववतरर् गने व्यन्ततको नाम र पसल फमा ववभागबाट 
तोके बमोन्जमको ढााँचाको दताा ककताबमा दताा गरी अनुसूची–१४ मा तोककए बमोन्जमको दस्तुर शलई 
ननवेदकलाई अनुसूची–९ बमोन्जमको ढााँचामा प्रमार्पर ददनेछ । 

 

७. औषधिको प्रचति वत ववज्ञतपि गिाको लतधग अिुमनर्पत्र सलिे 
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(१) कुनै व्यन्ततले ऐनको दफा १९ को उपदफा (२) बमोन्जम कुनै औषधिको प्रचार वा 
ववज्ञापन गनाको लाधग अनुमनतपर शलन चाहेमा ननजले अनुसूची–१० बमोन्जमको ढााँचामा ववभागमा 
दरिास्त ददनु पनेछ । 

(२) उपननयम (१) बमोन्जम प्राप्त दरिास्त उपर ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गदाा 
दरिास्तमा उन्ल्लखित औषधिको प्रचार र ववज्ञापन गना उपयुतत देिेमा प्रचार वा ववज्ञापन गने 
प्रत्येक औषधिको लाधग अनुसूची–१४ मा तोककए बमोन्जमको औषधि प्रचार वा ववज्ञापन दस्तुर शलई 
ऐनको दफा १९ को अिीनमा रही अनुसूची–११ बमोन्जमको ढााँचामा औषधिको प्रचार वा ववज्ञापन 
अनुमनतपर ददनेछ । 

८. ियताँ औषधिको क्तलनिकल ट्रतयल गिाको लतधग अिुमनर्पत्र सलिे 
(१) कुनै व्यन्ततले ऐनको दफा ३१ बमोन्जम कुनै नयााँ औषधिको न्तलननकल िायल गनाको 

लाधग अनुमनतपर शलन चाहेमा ननजले अनुसूची–१२ बमोन्जमको ढााँचामा ववभागमा दरिास्त ददनु 
पनेछ । 

(२) उपननयम (१) बमोन्जमको दरिास्त परेपनछ ववभागले आवश्यक जााँचबुझ गरी नयााँ 
औषधिको न्तलननकल िायल गनाको लाधग अनुमनतपर ददन मनाशसव देिेमा अनुसूची–१४ मा तोककए 
बमोन्जमको दस्तुर शलई ननवेदकलाई अनुसूची–१३ बमोन्जमको ढााँचामा अनुमनतपर ददनेछ । 

९. िवीकिण दस्र्ुि 

यस ननयमावली बमोन्जम ददइएको कुनै पनन अनुमनतपर, प्रमार्पर, शसफाररसपर र अनुज्ञापर 
ऐनको दफा ११ को उपदफा (२) बमोन्जम नवीकरर् गदाा अनुसूची–१४ मा तोककए बमोन्जम नवीकरर् 
दस्तुर लाग्नेछ । 

१०. प्रनर्सलवप ददि ितिे 
 (१) यस ननयमावली बमोन्जम ददइएको कुनै शसफाररसपर, उत्पादन अनुज्ञापर, प्रमार्पर वा 

अनुमनतपर हराएमा वा कुनै ककशसमले नरट भएमा त्यसको प्रमाखर्त प्रनतशलवप शलन चाहने 
सम्बन्न्त्ित व्यन्ततले त्यसरी हराएको वा नरट भएको व्यहोरा िुलाई एक रुपैयााँको दटकट टााँसी 
ववभागमा दरिास्त ददनु पनेछ  

(२) उपननयम (१) बमोन्जमको दरिास्त परेपनछ ववभागले अनुसूची–१४ मा तोककए 
बमोन्जमको दस्तुर शलई त्यस्तो शसफाररसपर, उत्पादन अनुज्ञापर, प्रमार्पर वा अनुमनतपरको 
प्रमाखर्त प्रनतशलवप ननवेदकलाई ददन सतनेछ । 

नियम १०क. िंशोिि गिा िककिे:  
(१) यस ननयमावलीको ननयम ३, ३क, ४, ४क, ४ि, ५,६,७,८ बमोन्जम प्रदान गररएको शसफारीपर 

उत्पादन अनुज्ञापर वा अन्त्य प्रमार् पर प्रदान गदाा सो प्रमार् उल्लेि गररएको बबबरर् 
सम्बन्न्त्ित व्यन्ततले ददएको ननबेदन अनुसार संिोिन गना सककनेछ | 
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(२) उपननयम (१) बमोन्जम शसफारीपर, उत्पादन अनुज्ञापर वा अन्त्य प्रमार् परमा उल्लेि 
गररएको वववरर् वा िताहरुमा संिोिन गना चाहेमा त्यस्तो व्यन्ततले ववभागमा ननवेदन 
ददनुपनेछ र त्यस्तो ननवेदन उपर ववभागलाई मनाशसब लागेमा ववभागले तोकेको मुख्य 
सिोिनको हकमा अनुसूची-१४ बमोन्जमको दस्तुर शलई वववरर् संिोिन गना सककनेछ | 
 

११. िंदिर्तिरू (कोड्ि) पतलि गिुा पिे: 
यस ननयमावली बमोन्जमको कुनै शसफाररसपर, उत्पादन अनुज्ञापर, प्रमार्पर र अनुमनतपर शलएका 
व्यन्ततले त्यस्तो शसफाररसपर, उत्पादन अनुज्ञापर, प्रमार्पर वा अनुमनतपर बमोन्जमको कुनै काम 
गदाा गराउाँदा त्यस्तो कामका सम्बन्त्िमा ववभागबाट जारी गररएको संदहताहरूको पालन गनुा पनछे 
। 

 

११ क. िदिरं्त बमोक्िम भए गिेको आधिकतरिक प्रमतण पत्र सलिु पिे:  

(१) यस ननयमावली बमोन्जमको संदहता अनुसार औषधि उत्पादन कुिल अभ्यास, कुिल 
फामेसी अभ्यास वा ववभागले जारी गरेको अन्त्य संदहताको  प्रमार् पर शलन सम्बन्न्त्ित 
व्यन्ततले सोको प्रमार्ीकरर्का लाधग ववभागले आवश्यक  कागजातहरु संलग्न गरर 
दरिास्त ददनु पनेछ |  

(२) उपननयम (१) बमोन्जम औषधि उत्पादन कुिल अभ्यास वा कुिल  फामेसी अभ्यास वा 
अन्त्य ववभागले जारी गरेको संदहता बमोन्जमको अभ्यास  भए नभएको स्थलगत ननररिर् 
गरर सोको आिारमा ववभागले अनुसूची-१४ बमोन्जम तोककएको दस्तुर शलई औषधि 
उत्पादन कुिल अभ्यास वा  फामेसी  अभ्यास प्रमार्ीकरर् वा अन्त्य संदहता संदहताको 
प्रमार् पर ददनेछ | 
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अनुसूची १४ 

(ननयम ३ को उपननयम (२), ननयम ३क को उपननयम (२), ननयम ४ को उपननयम (२), ननयम 
४ क को उपननयम (२), ननयम ४ ि को उपननयम (३) (५), ननयम ५ को उपननयम (२) (३) (४) 
(५), ननयम ६ को उपननयम (२), ननयम ७ को उपननयम (२), ननयम ८ को उपननयम (२), ननयम 
९ को उपननयम (२), ननयम १० को उपननयम (२) ननयम १० क को उपननयम २ र ननयम ११ क 
को (२)  संग सम्बन्न्त्ि ) 

शस 
न 

वववरर् हाल कायम भएको दस्तुर प्रस्ताववत दस्तुर 

१ ननयम ३ को उपननयम (२) अनुसार उद्योग सथापना 
शसफाररस परको लाधग :  

  

 दि करोड रुपैयासम्मको पुंजी भएमा ५,०००  ५,०००  

 दि करोड रुपैया देखि बीस करोड रुपैयासम्मको पुंजी भएमा १०,०००  १०,०००  

 बीस करोड रुपैया देखि पचास करोड रुपैयासम्म पुजंी भएमा २०,०००  २०,०००  

 पचास करोड भन्त्दा बढी पुजंी लगानी भएमा  २५,०००  २५,०००  

२ ननयम (३क) उपननयम (२) अनसुार औषधि पैठारीको लाधग 
उत्पादन उद्योग दताा स्वीकृनत को लाधग 

    

 क.साका  मलुुकको लाधग एकमुरठ ५०,०००  २,००,०००  

 ि. अन्त्य मलुुकको लाधग एकमुरट ८०,०००  ३,००,०००  

३ ननयम ४ को उपननयम (२) अनसुार उत्पादन अनुज्ञापरको 
लाधग 

१००० ५०० १००० ५०० 

४ ननयम ४ क. को उपननयम (२) अनुसारको बबकक्र ववतरर् दताा 
प्रमार् परको लाधग 

१२०० ६०० १२०० ६०० 

५ ननयम ४ ि. को उपननयम (३) अनुसार प्रत्येक औषधि पैठारी 
दताा प्रमार्परको लाधग 

    

 क. अत्यावश्यक औषधि र आकन्स्मक तथा जीवन रिक 
औषधि मध्ये अनुसूचीमा उल्लेखित औषधिहरुको लाधग 

२००० १००० २००० १००० 

 ि) अन्त्य औषधिको लाधग  ५००० २५०० ५००० २५०० 

 ग)औषधिको मुख्य कच्चा पदाथा, सहायक कच्चा पदाथा र 
प्याकेङ्ग मेटेररयल्स 

५०० २५० ५०० २५० 

६ ननयम ५ को उपननयम (२) अनसुार पैठारी शसफाररस परको 
लाधग 

३००० १५०० ३००० १५०० 

७ ननयम ५ (३) अनुसार  मुख्य कच्चापदाथा वा सहायक 
कच्चापदाथा वा प्याकेन्जंग मेटेररयल्स वा औषधि ववश्लेषर् 
प्रयोजनाथा रसायन (Reference Standard, Impurities जस्ता)  
ननकासी पैठारी शसफाररस परको लाधग 

० ० २०० १०० 
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८ ननयम ५  (४) अनुसार पररिर्को लाधग औषधिको नमुना 
ननकासी पैठारी शसफाररस परको लाधग 

० ० ५००  

९ ननयम ५  (५) अनुसार ननकासी पठैारी शसफाररस परको लाधग ०  ५००  

१०. ननयम ६ को उपननयम (२) अनुसार व्यन्ततको नाम र पसल 
वा फमा दताा प्रमंपरको लाधग  

    

 (क) एक लाि रुपैयासम्मको पुंजी भएमा  १००० ५०० १००० ५०० 

 (ि) एक लाि एक रुपयैादेिी पााँच लाि रुपैयासमको पुजंी 
भएमा  

२००० १००० २००० १००० 

 (ग) पााँच लाि एक रुपैया देखि बढी जनत सुकै भएमा  ५००० २५०० ५००० २५०० 

११ ननयम ७ को उपननयम (२) अनुसार औषधिको प्राचा प्रसार वा 
बबज्ञापन अनुमनतपरको लाधग  

    

 (क) टेशलशभजनबाट प्रचार प्रसार वा बबज्ञापन अनुमनतको लाधग  १०००० ५००० १०००० ५००० 

 (ि) छापा वा अन्त्य माध्यमबाट प्रचार प्रसार वा बबज्ञापन 
अनुमनतको लाधग  

५००० २५०० ५००० २५०० 

१२ ननयम ५ को उपननयम (२) अनुसार: न्तलशलकल िायल 
अनुमनतको लाधग  

५०००० ० ५००००  

 आयुवेददक तथा अन्त्य परम्परागत प्रववधिको  ३०००० ० ३००००  

१३ ननयम १० को उपननयम (२) अनसुार शसफाररसपर, उत्पादन 
अनुज्ञापर, प्रमार्पर वा अनमुनतपरको प्रनतशलवप लाधग 

    

 (क) पदहलो पटकको लाधग  २००  २००  

 (ि) दोस्रो वा सो भन्त्दा बढी प्रत्येक पटकको लाधग  ५००  ५००  

१४ ननयम १०क (२) अनसुार सबै ककशसमको संिोिनका लाधग ५००  ५००  

१५ ननयम ११क उपननयम (२) अनुसारको लाधग     

 (क) औषधि उत्पादन कुिल अभ्यास प्रमार्परको  लाधग ५०००  ५०००  

 (ि) कुिल फामेसी अभ्यास प्रमार्पर १०००  १०००  

द्ररटब्य : कुनै पनन प्रमार्पर, शसफाररसपर, अनुज्ञापर वा अनुमतीपर औषधि ऐन, २०३५ को दफा ११ को म्याद शभर नववकरर् 
नगराएको कारर्ले सोही दफा अनुसार रद्द भई पुनः कायम गनुृृ परेमा त्यस्तो नयां प्रमार्पर, शसफाशसपर, अनुज्ञापर वा 
अनुमतीपरको लाधग िुरु दताा गन ेलाग्ने दस्तुरको ५०० प्रनतित सम्म दस्तुर लाग्नेछ । साथै पुनः कुनै पनन प्रमार्पर, शसफाररसपर, 

अनजु्ञापर वा अनुमतीपर कायम गदाा तत्काल कायम रहेको औषधि ऐन, २०३५ र औषधि दताा ननयमावली, २०३८ बमोन्जमको प्रकक्रया 
पुरा गनुा पनछे । 


