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                                  २०३८।४।१९ 
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औषमध ऐन, २०३५ को दफा ४० ले ददएको अमधकार प्रयोग गरी नेपाल सरकारले देिायका 

मनयमिरू बनाएको छ । 

  

१. संशिप्त नाम र प्रारम्भ : (१) यी मनयमिरूको नाम “औषमध दताा मनयमावली, २०३८” रिेको छ।  

(२) यो मनयमावली नेपाल सरकारले नेपाल राजपत्रमा सूचना प्रकाशशत गरी तोकेको 
िेत्रमा तोकेको मममतदेशि प्रारम्भ िनुेछ । 

 

२. पररभाषा : हवषय वा प्रसङ्गले अको अथा नलागेमा यस मनयमावलीमा :– 

(क) “ऐन” भन्नाले औषमध ऐन, २०३५ सम्झन ुपछा । 

(ि) “हवभाग” भन्नाले औषमध व्यवस्था हवभागलाई सम्झन ुपछा । 

 

३. औषमध उद्योग स्थापना गनाको लामग मसफाररसपत्र मलने : (१) कुनै व्यशिले ऐनको दफा ७ 
बमोशजम कुनै औषमध उद्योग स्थापना गनाको लामग मसफाररसपत्र मलन चािेमा त्यस्तो व्यशिले 
अनसूुची–१ बमोशजमको ढााँचामा हवभागमा दरिास्त ददन ुपनेछ ।  

(२) उपमनयम (१) बमोशजम दरिास्त परेपमछ हवभागले आवश्यक जााँचबझु गदाा सो 
औषमध उद्योग स्थापना गनाको लामग मसफाररसपत्र ददन मनामसव देिेमा हवभागले अनसूुची-१४ 
मा तोहकए बमोशजमको दस्तरु मलई अनसूुची–२ बमोशजमको ढााँचामा मसफाररसपत्र मनवेदकलाई 
ददनेछ । 

  

४. औषमध उत्पादन गनाको लामग उत्पादन अनजु्ञापत्र मलन े  (१) मनयम ३ को उपमनयम (२) 
बमोशजम मसफाररसपत्र मलई उद्योग स्थापना गररसकेको व्यशिले वा ऐन प्रारम्भ िनुभुन्दा अगावै 
कुनै औषमध उद्योगको स्थापना गररसकेको व्यशिले ऐनको दफा ८ बमोशजम औषमध उत्पादन 

 
 यो मनयमावली मममत २०४०।१२।६ देशि नेपालभर लागू भएको। 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
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गनाको लामग उत्पादन अनजु्ञापत्र मलन अनसूुची–३ बमोशजमको ढााँचामा हवभागमा दरिास्त ददन ु
पनेछ।  

(२) उपमनयम (१) बमोशजम दरिास्त परेपमछ हवभागले आवश्यक जााँचबझु गरी 
अनसूुची–४ बमोशजमको ढााँचामा दताा हकताबमा त्यस्तो औषमध दताा गरी अनसूुची–१४ मा 
तोहकए बमोशजमको दस्तरु मलई अनसूुची–५ बमोशजमको ढााँचामा उत्पादन अनजु्ञापत्र मनवेदकलाई 
ददनेछ । 

  

४क.  औषमध हवक्रीहवतरण गनुा अशि दताा गनुा पने : (१) ऐनको दफा ८क. को उपदफा  (१) को 
प्रयोजनको लामग उत्पादन अनजु्ञापत्र प्राप्त उद्योगले उत्पादन गरेको प्रत्येक औषमध हवक्रीहवतरण 
गनुा अशि त्यस्तो औषमध हवक्रीहवतरण दतााको लामग देिायको हववरण सिीत अनसूुची–४क. 
बमोशजमको ढााँचामा हवभाग समि दरिास्त ददन ुपनेछ :– 

(क)  उत्पाददत औषमधको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन, 

(ि)  उत्पाददत औषमधको हवश्लषेण हवमध तथा हवभागले तोकेको प्रयोगशालाबाट 
गरेको परीिणको प्रमतवदेन, 

(ग)  मूल्य िलेुको लेवलु सिीतको उत्पाददत औषमधको नमूना,  
(ि)  हवभागले तोकेका अन्य कुरािरू। 

(२) उपमनयम (१) बमोशजम प्राप्त दरिास्त उपर आवश्यक जााँचबझु गदाा दरिास्तमा 
उशल्लशित औषमध हवक्री हवतरण गना उपयिु देिेमा हवभागले त्यस्तो औषमध दताा गरी प्रत्येक 
औषमधको लामग अनसूुची–१४ मा तोहकए बमोशजमको औषमध दताा दस्तरु मलई अनसूुची–४ि. 
बमोशजमको ढााँचामा औषमध हवक्रीहवतरण दताा प्रमाणपत्र ददनेछ ।  

(३) यो मनयम प्रारम्भ िनु ुअशि ऐनको दफा ८ बमोशजम उत्पादन अनजु्ञापत्र प्राप्त गरेका 
प्रत्येक औषमध उत्पादकले आफूले उत्पादन गरेका प्रत्येक औषमध यो मनयम प्रारम्भ भएको 
मममतले एक वषामभत्र यस मनयम बमोशजम दताा गराई औषमध हवक्रीहवतरण दताा प्रमाणपत्र मलन ु
पनेछ । 

 
◆४क१. कम्पनीको नाम सूचीकरण गराउने  (१) ऐनको दफा ८क. को उपदफा (२) बमोशजम औषमध 

पैठारी गना चािने व्यशिले पैठारी गररन ेऔषमध उत्पादक कम्पनीको नाम सूचीकरण गराउन 
चािेमा त्यसको लामग त्यस्तो कम्पनी दताा प्रमाणपत्रको प्रमतमलहप र सम्बशन्धत कम्पनीको 
अशततयारीपत्र (पावर अफ एटनी) संलग्न गरी अनसूुची-४ि१. बमोशजमको ढााँचामा हवभागमा 
दरिास्त ददन ुपनेछ। 

 
 पहिलो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 
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  (२) उपमनयम (१) बमोशजम प्राप्त दरिास्त उपर आवश्यक जाचाँबझु गदाा पैठारी गररने 
औषमध उत्पादक कम्पनीलाई सूचीकरण गना मनामसब देशिएमा हवभागले अनसूुची-१४ 
बमोशजमको दस्तरु मलई त्यस्तो औषमध उत्पादक कम्पनीलाई नेपालमा औषमध पैठारी गररन े
कम्पनीको रुपमा सूचीकरण गना सक्नेछ । 

 
४ि. औषमध पैठारी गनुा अशि दताा गनुा पने : (१) ऐनको दफा ८क. को उपदफा (२) को प्रयोजनको 

लामग औषमध पैठारी गना चािने व्यशिले आफूले पैठारी गना चािेको औषमधका देिाय बमोशजमका 
हववरण सिीत अनसूुची–४ग. बमोशजमको ढााँचामा औषमध पैठारी दताा प्रमाणपत्रको लामग हवभाग 
समि दरिास्त ददन ुपनेछ :– 

(क) उत्पादनकतााले औषमधको उत्पादनमा कुशल मनमााण प्रकृया (गडु 
म्यानफु्याक्चररङ प्राशक्टस)् अनशुरण गरेको छ भनी आमधकाररक 
मनकायले ददएको प्रमाणपत्रको प्रमाशणत प्रमतमलहप, 

(ि) उत्पाददत औषमधको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन, 

(ग) उत्पाददत औषमधको हवश्लषेण हवमध तथा हवभागले तोकेको प्रयोगशालाबाट 
गरेको परीिणको प्रमतवदेन, 

(ि) फमााकोहपयल स्तर, 

(ङ) उत्पाददत औषमधको नमूना, 
(च) हवभागले तोके बमोशजमका अन्य हववरण । 

◆(१क) औषमध उत्पादनमा प्रयोग िनुे मतुय कच्चापदाथा, सिायक कच्चापदाथा, प्याकेशजङ्ग 
मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण गना प्रयोग िनुे सन्दभा रसायनजस्ता पदाथा पैठारी गना चािने व्यशिले 
देिायका कागजात संलग्न गरी त्यस्तो पदाथा दतााप्रमाणपत्रको लामग अनसूुची-४ग. बमोशजमको 
ढााँचामा हवभाग समि दरिास्त ददन ुपनेछः- 

(क)   कच्चा पदाथाको स्पेशशहफकेशन र मेटेररयल्स सेफ्टी डाटा मसट, 

(ि)   हवश्लषेण हवमध र परीिण प्रमतवदेन, र 

(ग) आमधकाररक औषमध सङ्ग्रि बमोशजमको स्तर (फमााकोहपयल स्याण्डर)। 

(२) उपमनयम (१) मा जनुसकैु कुरा लेशिएको भए तापमन आयवेुददक, िोममयोप्यामथक र 
अन्य परम्परागत औषमध पैठारी गनाको लामग उपमनयम (१) बमोशजम दरिास्त ददंदा देिाय 
बमोशजमका हववरणिरू संलग्न गनुा पनेछ :– 

(क) रन्थ वा शास्त्रमा उशल्लशित हववरण, 

(ि) उत्पाददत औषमधको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन, 

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 
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(ग) पेटेण्ट औषमधको िकमा सम्बशन्धत मनकायको मसफाररस, 

(ि) उत्पाददत औषमधको नमूना र 

(ङ) हवभागले तोके बमोशजमका अन्य हववरण । 

(३) उपमनयम (१) वा (१क) बमोशजम प्राप्त दरिास्त उपर हवभागले आवश्यक 
जााँचबझु गदाा दरिास्तमा उशल्लशित औषमध वा औषमध उत्पादनमा प्रयोग िनुे मतुय कच्चा 
पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण गना प्रयोग िनुे सन्दभा रसायन 
जस्ता पदाथा दताा गना उपयिु देिेमा अनसूुची-४ि. बमोशजमको ढााँचामा दताा गरी आकशस्मक, 
जीवन रिक र सिन उपचारमा प्रयोग िनु े औषमधमध्य े अनसूुची-४ि१. मा उल्लेि भएका 
औषमध, अफाान र बेवास्ता गररएका रोगको उपचारमा प्रयोग िनुे औषमधमध्ये अनसूुची-४ि२. मा 
उल्लेि भएका औषमध र बेवास्ता गररएका रोगको उपचारमा प्रयोग िनुे औषमधमध्य ेअनसूुची-
४ि२. मा उल्लेि भएका औषमध अन्य प्रत्येक औषमधको लामग अनसूुची-१४ बमोशजमको दस्तरु 
मलई औषमध पैठारीको लामग भए अनसूुची-४ङ. बमोशजमको ढााँचामा औषमध पैठारी दताा प्रमाणपत्र 
ददनेछ। 

(४) उपमनयम (१) र (२) मा जनुसकैु कुरा लेशिएको भए तापमन देिाय बमोशजमको 
औषमध देिाय बमोशजमको अवस्थामा पैठारी गदाा औषमध सल्लािकार समममतको मसफाररसमा 
हवभागले पैठारी मसफाररसपत्र ददन सक्नेछ :– 

(क) जीवनरिक औषमधको िकमा सम्बशन्धत शचहकत्सकको प्रशेहक्रप्सनको 
आधारमा, 

(ि) सरकारी वा गैरसरकारी मनकाय वा संस्थालाई अनदुान स्वरूप प्राप्त भई 
पैठारी भएमा, 

(ग) सरकारी मनकायले अन्तरााहिय बोलकबोल प्रणाली अनसुार पैठारी  

गरेमा।  

 

५. औषमधको मनकासी पैठारी गना मसफाररसपत्र मलन ुपने : (१) ऐनको दफा ९ को प्रयोजनको लामग 
औषमधको मनकासी पैठारी गना, औषमधको नमूना परीिणको लामग पैठारी गना वा औषमध उत्पादन 
प्रयोजनका लामग मतुय कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण 
गना प्रयोग िनु ेसन्दभा रसायन जस्ता पदाथा पैठारी गना चािन ेव्यशिले अनसूुची-६ बमोशजमको 
ढााँचामा हवभागमा दरिास्त ददन ुपनेछ । 

  (२) उपमनयम (१) बमोशजम प्राप्त दरिास्त उपर हवभागले आवश्यक जााँचबझु गदाा 
दरिास्तमा उशल्लशित औषमध मनकासी पैठारी गना, औषमधको नमूना परीिणको लामग पैठारी गना 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
  चौथो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
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वा औषमध उत्पादन प्रयोजनका लामग मतुय कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग 
मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण गना प्रयोग िनु ेसन्दभा रसायन जस्ता पदाथा पैठारी गना उपयिु देिेमा 
अनसूुची-१४ बमोशजमको दस्तरु मलई अनसूुची-७ बमोशजमको ढााँचामा मनकासी वा पैठारी 
मसफाररसपत्र ददनेछ।  

  (३) यस मनयममा अन्यत्र जनुसकैु कुरा लेशिएको भए तापमन नेपालमा उत्पादन नभएका 
वा दताा नभएका जीवनरिक औषमध मबरामीले आफ्नो प्रयोजनको लामग पैठारी गना सम्बशन्धत 
शचहकत्सकको प्रसेहक्रप्सन सहित मनवेदन ददएमा रव्यिोरा जााँचबझु गदाा मनामसब देशिएमा 
हवभागले अनसूुची-१४ बमोशजमको दस्तरु मलई बढीमातीन ददनमभत्र पैठारी मसफाररसपत्र ददनेछ। 

  (४) उपमनयम (३) बमोशजमको पैठारी मसफाररसपत्र अनलाईन प्रणालीबाट समेत ददन 
सहकने गरी व्यवस्था ममलाउन ुपनेछ। 

  

६. औषमध हवक्री–हवतरण गने व्यशिको नाम र पसल वा फमा दतााको प्रमाणपत्र मलन े: (१) कुन ै
व्यशिले औषमध हवक्री हवतरण गनाको लामग ऐनको दफा १० बमोशजम आफ्नो नाम र पसल वा 
फमा दताा गराई प्रमाणपत्र मलन चािेमा मनजले अनसूुची–८ बमोशजमको ढााँचामा हवभागमा दरिास्त 
ददन ुपनेछ । 

  (२) उपमनयम (१) बमोशजमको दरिास्त परेपमछ हवभागले आवश्यक जााँचबझु गदाा 
त्यस्तो प्रमाणपत्र ददन मनामसव देिेमा औषमध हवक्री–हवतरण गने व्यशिको नाम र पसल फमा 
हवभागबाट तोके बमोशजमको ढााँचाको दताा हकताबमा दताा गरी अनसूुची–१४ मा तोहकए 
बमोशजमको दस्तरु मलई मनवदेकलाई अनसूुची–९ बमोशजमको ढााँचामा प्रमाणपत्र ददनछे ।  

 

७. औषमधको प्रचार वा हवज्ञापन गनाको लामग अनमुमतपत्र मलने : (१) कुनै व्यशिले ऐनको दफा 
१९ को उपदफा (२) बमोशजम कुनै औषमधको प्रचार वा हवज्ञापन गनाको लामग अनमुमतपत्र मलन 
चािेमा मनजले अनसूुची–१० बमोशजमको ढााँचामा हवभागमा दरिास्त ददन ुपनेछ । 

(२) उपमनयम (१) बमोशजम प्राप्त दरिास्त उपर हवभागले आवश्यक जााँचबझु गदाा 
दरिास्तमा उशल्लशित औषमधको प्रचार र हवज्ञापन गना उपयिु देिेमा प्रचार वा हवज्ञापन गने 
प्रत्येक औषमधको लामग अनसूुची–१४ मा तोहकए बमोशजमको औषमध प्रचार वा हवज्ञापन दस्तरु 
मलई ऐनको दफा १९ को अधीनमा रिी अनसूुची–११ बमोशजमको ढााँचामा औषमधको प्रचार वा 
हवज्ञापन अनमुमतपत्र ददनेछ ।  

 

८. नयााँ औषमधको शक्लमनकल ट्रायल गनाको लामग अनमुमतपत्र मलने : (१) कुनै व्यशिले ऐनको 
दफा ३१ बमोशजम कुनै नयााँ औषमधको शक्लमनकल ट्रायल गनाको लामग अनमुमतपत्र मलन चािेमा 
मनजले अनसूुची–१२ बमोशजमको ढााँचामा हवभागमा दरिास्त ददन ुपनेछ ।  

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
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(२) उपमनयम (१) बमोशजमको दरिास्त परेपमछ हवभागले आवश्यक जााँचबझु गरी नयााँ 
औषमधको शक्लमनकल ट्रायल गनाको लामग अनमुमतपत्र ददन मनामसव देिेमा  अनसूुची–१४ मा 
तोहकए बमोशजमको दस्तरु मलई मनवदेकलाई अनसूुची–१३ बमोशजमको ढााँचामा अनमुमतपत्र   
ददनेछ । 

  

९. नवीकरण दस्तरु : यस मनयमावली बमोशजम ददइएको कुनै पमन अनमुमतपत्र, प्रमाणपत्र, मसफाररसपत्र 
र अनजु्ञापत्र ऐनको दफा ११ को उपदफा (२) बमोशजम नवीकरण गदाा अनसूुची–१४ मा 
तोहकए बमोशजम नवीकरण दस्तरु लाग्नेछ । 

  

१०. प्रमतमलहप ददन सक्ने : (१) यस मनयमावली बमोशजम ददइएको कुनै मसफाररसपत्र, उत्पादन 
अनजु्ञापत्र, प्रमाणपत्र वा अनमुमतपत्र िराएमा वा कुन ै हकमसमले नष्ट भएमा त्यसको प्रमाशणत 
प्रमतमलहप मलन चािन े सम्बशन्धत व्यशिले त्यसरी िराएको वा नष्ट भएको व्यिोरा िलुाई एक 
रुपैयााँको हटकट टााँसी हवभागमा दरिास्त ददन ुपनेछ । 

(२) उपमनयम (१) बमोशजमको दरिास्त परेपमछ हवभागले  अनसूुची–१४ मा तोहकए 
बमोशजमको दस्तरु मलई त्यस्तो मसफाररसपत्र, उत्पादन अनजु्ञापत्र, प्रमाणपत्र वा अनमुमतपत्रको 
प्रमाशणत प्रमतमलहप मनवेदकलाई ददन सक्नेछ । 

  

◆१०क. हववरण संशोधन गना दरिास्त ददन ु पने  (१) यस मनयमावली बमोशजम प्रदान गररएको 
मसफाररसपत्र, उत्पादन अनजु्ञापत्र वा अन्य प्रमाणपत्रमा उल्लेि गररएको कुनै हववरणमा त्रहुटभएको 
वा दरिास्तमा माग गररएको भन्दा फरक पना गएको कारण संशोधन गना आवश्यक परेमा 
सम्बशन्धत व्यशिले त्यसको कारण िलुाई हवभागमा दरिास्त ददन ुपनेछ। 

(२) उपमनयम (१) बमोशजम परेको दरिास्त उपर जााँचबझु गदाा व्यिोरा मनामसब 
देशिएमा हवभागले अनसूुची-१४ बमोशजमको दस्तरु मलई ऐन तथा यस मनयमावलीको अधीनमा 
रिी त्यस्तो मसफाररसपत्र, उत्पादन अनजु्ञापत्र वा अन्य प्रमाणपत्रमा भएको त्रहुट वा फरक पना 
गएको हववरण संशोधन गररददन सक्नेछ।  

 

११. संहितािरू (कोड्स) पालन गनुा पने : यस मनयमावली बमोशजमको कुन ै मसफाररसपत्र, उत्पादन 
अनजु्ञापत्र, प्रमाणपत्र र अनमुमतपत्र मलएका व्यशिले त्यस्तो मसफाररसपत्र, उत्पादन अनजु्ञापत्र, 

प्रमाणपत्र वा अनमुमतपत्र बमोशजमको कुनै काम गदाा गराउाँदा त्यस्तो कामका सम्बन्धमा 
हवभागबाट जारी गररएको संहितािरूको पालन गनुा पनेछ । 

 

 
 पहिलो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 
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◆ ११क. संहितािरु (कोड्स) पालना वा कुशल अभ्यासको प्रमाणपत्र मलन दरिास्त ददन ुपने  (१) ऐन 
तथा यस मनयमावली बमोशजम औषमधको उत्पादन अनजु्ञापत्र प्राप्त उद्योग वा औषमध मबहक्र 
हवतरणको लामग नाम दताा भएका मबके्रताले औषमध उत्पादन गदाा वा मबहक्र हवतरण गदाा 
हवभागले जारी गरेका संहितािरु (कोड्स) पालना भएको वा औषमध उत्पादनमा कुशल उत्पादन 
वा मबक्री हवतरण अभ्यास अवलम्बन गरेको प्रमाणपत्र मलन चािेमा हवभागमा दरिास्त ददन ु
पनेछ। 

(२) उपमनयम (१) बमोशजम प्राप्त दरिास्त उपर आवश्यकता अनसुार स्थलगत मनरीिण 
गरी जााँचबझु गदाा मनवदेकले संहितािरु (कोड्स) पालना गरेको वा औषमध उत्पादनमा कुशल 
उत्पादन वा मबक्री हवतरण अभ्यास अवलम्बन गरेको पाइएमा हवभागले अनसूुची-१४ बमोशजमको 
दस्तरु मलई सोको प्रमाणपत्र ददनेछ । 

 

१२. नेपाल सरकारले अनसूुच्ीमा िेरफेर गना सक्ने : नेपाल सरकारले नेपाल राजपत्रमा सूचना 
प्रकाशशत गरी आवश्यकता अनसुार अनसूुचीिरूमा िेरफेर गना सक्नेछ।   

•

 
• द्रष्टव्य:–  केिी नपेाल ऐन संशोधन गने ऐन, २०६३ द्वारा रूपान्तर गररएका शब्दिरूः–  

   “श्री ५ को सरकार” को सट्टा “नेपाल सरकार” । 
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अनसूुची–१ 

(मनयम ३ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
औषमध उद्योग स्थापनाको मसफाररसपत्रको लामग दरिास्त 

श्री व्यवस्थापक, 

औषमध व्यवस्था हवभाग । 

हवषय :– औषमध उद्योग स्थापनाको लामग मसफाररसपत्र पाऊाँ  । 

मिोदय, 

 देिायको औषमध उद्योग स्थापना गना मेरो/िाम्रो ईच्छा भएकोले सोको मसफाररसपत्र मलनको लामग 
देिायका हववरणिरू िलुाइ मैले/िामीले रु. १।– को हटकट टााँसी दरिास्त पेश गरेको छु / गरेका छौं । 

१. प्रस्ताहवत औषमध उद्योगको :– 

 (क) नाम ........................ 
 (ि) स्थापना गररने ठाउाँ ............................. 

(शजल्ला तथा नगरपामलका वा गाउाँ हवकास समममतको नाम र वडा नम्बर समेत िलुाउने)  

 (ग) अनमुामनत पूाँजी र  

            सो पूाँजीको श्रोत ...................... 
(ि) स्थापना सम्बन्धमा गररएको प्रारशम्भक अध्ययन प्रमतवदेन संलग्न छ/छैन । 

(ङ) स्थापना गररने िेत्र समेत देिाइएको योजनाको नाप नक्सा संलग्न छ/छैन । 

 

 

 मममत २०४७।७।१२ मा नेपाल राजपत्रमा प्रकाशशत सूचनाद्वारा संशोमधत। 
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मस.नं. प्रस्ताहवत उद्योगबाट उत्पादन गररने औषमधको,– कैहफयत 

नाम प्रणाली 
(एलोप्यामथक, 

िोममयोप्यामथक, 

आयवुेंददक, 

यूनानी आदद के 
िो िलुाउने) 

समूि वा 
उपसमूि 

बनावट टाब्लेट, 

इन्जेक्शन 
क्याप्सूल आदद 
के िो िलुाउन े
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३. प्रस्ताहवत उद्योगबाट औषमध उत्पादन गनाको लामग :– 

(क) आवश्यक कच्चा पदाथाको हववरण र त्यसको श्रोत ............... 
(ि) मेशीन आवश्यक छ/छैन छ भने्न सम्भव भएसम्मको हववरण ............. 
(ग) आवश्यक िर वा भवनको :– 

१. नाप नक्सा संलग्न छ/छैन । 

२. बनावट कस्तो िनु्छ ................. 
३. बाहिरी वातावरण दहुषत, स्वच्छ वा के कस्तो छ सो िलुाउने .......... 
४. कोठा िावा आवत जावत िनुे िालको छ/छैन । 

के कमत कारणले त्यस्तो कोठा त्यसरी िावा आवत जावत िनुे /निनुे गरी बनाउन ु
परेको िो सो िलुाउने ......................................... 

५. कोठामभत्र िाम वा उज्यालो आउने िालको छ/छैन के कमत कारणले त्यस्तो कोठा 
त्यसरी िाम वा उज्यालो आउने/नआउने गरी बनाउन ुपरेको िो सो 
िलुाउने..................................  

  दरिास्त ददने व्यशिको :–                                                                                                        सिी 
........................... 

                                                                                           नाम र 
थर............... 
                                                                                                                 ठेगाना 
.................... 
                                                                                                                             

मममत :....................... 
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         अनसूुची–२ 

(मनयम ३ को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 
नेपाल सरकार 

वन मन्त्रालय 

औषमध व्यवस्था हवभाग 

औषमध उद्योग स्थापनाको लामग मसफाररसपत्र 

 औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी देिायको औषमध उद्योग 
स्थापना गनाको लामग देिायका कुरािरू िलुाइ यो मसफाररसपत्र ददइएको छ । 

१. स्थापना गना मसफाररस गररएको औषमध उद्योगको :– 

 (क)  नाम ....................... 
 (ि) स्थापना िनुे ठाउाँ ...................... 
 (ग) अनमुामनत पूाँजी ........................ 
२. उत्पादन अनजु्ञापत्र मलई औषमध उद्योगबाट उत्पादन गना सहकन े:– 

नाम औषमधको कैहफयत 

 प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट  

 

     

३. मसफाररसपत्र पाउने व्यशिको, – 

  (क) नाम र थर .................. 
  (ि) ठेगाना ....................... 
४. मसफाररसपत्र कायम रिेको म्याद .................. 
 मसफाररसपत्र बझुी मलने व्यशिको, – 

 सिी : 
 मममत : 
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  मसफाररसपत्र ददने अमधकृतको,                                                                               सिी 
................... 

                                                                 नाम र थर ................ 
                                                                दजाा ............ 
                               मममत .................... 
 

 

 

(यो मसफाररसपत्रको पछामडको पषृ्ठमा लेशिने कुरा) 
मसफाररसपत्रको नवीकरण 

   

मसफाररसपत्रको  

म्याद थप अवमध नवीकरण गने 
अमधकारीको सिी र मममत 

नवीकरण दस्तरु हवभागको छाप कैहफयत 

मममतदेशि मममतसम्म 
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अनसूुची–३ 

(मनयम ४ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
उत्पादन अनजु्ञापत्रको लामग दरिास्त 

 

श्री व्यवस्थापक, 

औषमध व्यवस्था हवभाग ।  

 

मिोदय, 

 देिायको मसफाररसपत्र र इजाजतपत्र मलई स्थापना गररसकेको देिायको औषमध उद्योगबाट देिायको 
औषमध उत्पादन गनाको लामग सो औषमधिरू दताा गराई उत्पादन अनजु्ञापत्र मलन चािेकोले सो उत्पादन 
अनजु्ञापत्र मलनको लामग मैले/िामीले रु. १/- को हटकट टााँसी यो दरिास्त पेश गरेको छु/गरेका छौं । सो 
मसफाररसपत्र र इजाजतपत्रको प्रमतमलहपिरू यसैसाथ संलग्न गररएका छन ्।  

१. त्यस हवभागको मसफाररसपत्रको क्र.सं. ............. र सो मलएको मममत ............... 
२. ................. हवभागको इजाजतपत्र मलएको मममत ................... 
३. औषमध उद्योगको :– 

 (क)  नाम ....................... 
 (ि) स्थापना भएको ठाउाँ ...................... 
 (शजल्ला तथा नगरपामलका वा गाउाँ हवकास समममतको नाम र वडा नं. समते िलुाउने) 

  

मस.नं. नाम प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट प्रकार वा 
हकमसम 

रङ्ग प्रमत 
एकाईका 
नाप तौल 

सहक्रय तत्वको सेवनबाट 
मनको िनु े
रोग नाम पररमाण  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

 
 दोस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
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५. औषमधको उत्पादन गने काममसत सम्बशन्धत आवश्यक साधनिरू पयााप्त मात्रमा छ/छैन । 

दरिास्त ददने व्यशिको,– 

सिीः........................... 
नाम र थरः........................ 
ठेगानाः............................. 
मममतः............................... 
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अनसूुची–४ 

(मनयम ४ को उपमनयम (२) .................साँग सम्बशन्धत) 

दताा हकताब 

औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी उत्पादन गनुा देिायको औषमध 
देिाय बमोशजम दताा गररएको छ:- 
   

            

 

 

 

       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

 

 

 पहिलो संशोधनद्वारा शझहकएको। 

 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 

 

 

 

 

 

दताा 
नम्बर 

औषमधको 

नाम 

 

 

 

 

 

 

प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट प्रकार 
वा 
हकमसम 

रङ्ग सहक्रय तत्वको सेवनबाट 
मनको िनु े
रोग 

उत्पादन 
गने 
कम्पनी 
र 
देशको 
नाम 

दताा गने 
अमधकारीको 
सिी र मममत 

कैहफयत 

नाम पररमाण
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अनसूुची–४क. 
(मनयम ४ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 

 

श्री व्यवस्थापकज्यू, 

औषमध व्यवस्था हवभाग ।  

औषमध हवक्रीहवतरण दताा प्रमाणपत्रको लामग दरिास्त 

मिोदय, 

 त्यस हवभागबाट मममत ............... मा ददइएको उत्पादन अनजु्ञापत्र नं. ........... बमोशजमको औषमध 
हवक्रीहवतरणको लामग उपयिु भएकोले औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को मनयम ४क. को उपमनयम (२) 
बमोशजम हवक्री दताा प्रमाणपत्रको लामग देिायका हववरण सिीत रु. ५/- को हटकट टााँसी यो दरिास्त पेश 
गरेको छु/गरेका छौं ।   

 

१. हवक्री दताा प्रमाणपत्र मलन चािेको औषमधको ,– 

 (क) नाम : 
 (ि) प्रणाली : 
 (ग) समूि र उपसमूि : 
 (ि) वनावट : 
 (ङ) सहक्रय तत्व र पररमाण (प्रमत एकाई) : 
 (च) म्याद नाघ्ने अवमध : 
 (छ) फमााकोहपयल स्तर : 
 (ज) िदु्रा मूल्य : 
             (झ) हवश्लषेण परीिण गराएको प्रयोगशाला र सो प्रयोगशालाबाट ददएको हवश्लषेण परीिण प्रमतवदेन 

नं. ....................... र मममत .................... 
२. अन्य हववरण 

            (क) औषमधको आकार, रङ्ग, नाप वा तौल, स्वाद र वासना, प्याहकङको तरीका, लेवलुमा उल्लेि 
भएका हववरण सम्बन्धी हवस्ततृ हववरण उल्लेि भएको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन संलग्न 
छ/छैन । 

 (ि) औषमध परीिण हवश्लषेण गने हवमध संलग्न छ्/छैन । 

 (ग) औषमधको लेवलु, काटुान र नमूना संलग्न छ/छैन । 

 

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
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दरिास्त ददने व्यशिको,– 

सिी ......................... 
नाम र थर ................. 
ठेगाना ...................... 
मममत ....................... 
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अनसूुची–४ि. 
(मनयम ४क. को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 

नेपाल सरकार 

स्वास््य मन्त्रालय 

औषमध व्यवस्था हवभाग 

औषमध हवक्री हवतरण दताा प्रमाणपत्र 

 

मब.द. प्रमाणपत्र नं. 
मिाशय, 

 औषमध ऐन, २०३५ को दफा ८क. को उपदफा (१) र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को मनयम 
४क. को उपमनयम (२) बमोशजम देिायको औषमधको हवक्री हवतरण दताा प्रमाणपत्र ददईएको छ ।   

१. औषमधको :– 

  (क) नाम : 
  (ि) प्रणाली : 
  (ग) समूि र उपसमूि : 
  (ि) बनावट : 
  (ङ) सहक्रय तत्व र पररमाण (प्रमत एकाई) : 
  (च) म्याद नाघ्ने अवमध : 
२. प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन (प्रमाशणत प्रमतमलहप संलग्न) : 
३. हवक्री दताा प्रमाणपत्र बापत बशुझमलएको दस्तरु रु. .................... 
४. प्रमाणपत्रको म्याद : 
 

प्रमाणपत्र पाउनेको,– 

नाम र थर .................. 
ठेगाना ........................ 
प्रमाणपत्र बशुझमलने व्यशिको,– 

नाम र थर .................. 
सिी  ........................ 
मममत ........................ 

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
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प्रमाणपत्र ददने अमधकृतको,– 

सिी ............................. 
नाम र थर .................... 
दजाा ............................ 
मममत ........................... 

द्रष्टव्य :  हवभागमा पेश गरेको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन, लेवलु र मामथ उशल्लशित हववरणमा कुनै पररवतान गनुा 
परेमा हवभागबाट पूवा अनमुमत मलन ुपनेछ । 
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प्रमाणपत्रमा संशोधन 

मममत संशोधनको हववरण 

  

 

 

नवीकरण 

म्याद थप अवमध दस्तरु अमधकारीको सिी कैहफयत 

 मममतदेशि मममतसम्म
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◆अनसूुची-४ि१ 

(मनयम ४क१. को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
पैठारी गररने औषमध उत्पादन कम्पनीको नाम सूचीकरणको लामग ददइने दरिास्तको ढााँचा 

 

 

श्री........................................, 
औषमध व्यवस्था हवभाग। 

हवषयः- स्वीकृमत सम्बन्धमा । 

 

   देिायको औषमध उत्पादन कम्पनीको नाम नेपालमा औषमध पैठारी गररने कम्पनीको सूचीमा 
समावशे गना चािेकोले सूचीकरण गररददन ुिनु देिायका हववरणिरू संलग्न गरी यो दरिास्त पेश गरेको 
छुः- 

पैठारी िनुे औषमध उत्पादन कम्पनीको,- 
(क) औषमध उत्पादन कम्पनीको नामः 
(ि) ठेगानाः 
(ग) दताा रिेको देशः 
(ि) प्रणाली (एलोप्यामथक, भेटेररनरी, िोममयोप्यामथक, आयवुेंददक, यूनानी, अन्य) 
(ङ) स्वीकृमत माग गरेको प्रकारः 
(च) Site Master File(हवश्व स्वास््य सङ्ग् गठनले मनधाारण गरेको ढााँचार हपक्स अनसुार) 

संलग्न छ/छैन  

(छ) सम्बशन्धत मलुकुको मनयामक मनकायबाट प्रदान भएकोहवश्व स्वास््य सङ्गठनको 
मनदेशशका बमोशजमको कुशल उत्पादन अभ्यास प्रमाणीकरणको प्रमाणपत्र छ/छैन 

(ज) नेपालमा दताा गना चािेको औषमधिरुको सूची छ/छैन 

(झ) सन्दभा मनयामक मनकाय (एस.आर.ए) र य.ुएन. हप्रक्वालीफाईड िो/ िैन 

(ञ) हवभागबाट स्वीकृत भएकोहवश्व स्वास््य सङ्ग् गठनको मनदेशशका बमोशजमको कुशल 
उत्पादन अभ्यास प्रमाणीकरणको पत्र  

(ट) प्रत्याभमूतको मलित छ/छैन 

(ठ)उत्पादकबाट आफ्नो लेटरिेडमा दताा गना मनवदेन ददएको छ/छैन 

 

दरिास्त ददने आमधकाररक व्यशिको,- 

 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 
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  दस्तितः 
  नाम, थरः  

  ठेगानाः 
  मममतः 
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अनसूुची–४ग. 
(मनयम ४ि. को उपमनयम (१) र (१क) साँग सम्बशन्धत) 

 

श्रीमान व्यवस्थापकज्यू, 

औषमध व्यवस्था हवभाग । 

औषमध पैठारी दताा प्रमाणपत्रको लामग दरिास्त 

मिोदय, 

 औषमध ऐन, २०३५ को दफा ८क. को उपदफा (२) तथा औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को 
मनयम ४ि. को उपमनयम (१) बमोशजम औषमध पैठारी दताा प्रमाणपत्र पाउन देिायका हववरण सिीत रु. ५-
/को हटकट टााँसी यो दरिास्त पेश गरेको छ्ु / गरेका छौं । 

१. पैठारी दताा प्रमाणपत्र मलन चािेको औषमधको ,– 

 (क) नामः 
 (ि) प्रणाली : 
 (ग) समूि र उपसमूि : 
 (ि) बनावट : 
 (ङ) सहक्रय तत्व र पररमाण (प्रमत एकाई) : 
 (च) म्याद नाघ्ने अवमध : 
 (छ) फमााकोहपयल स्तर : 
 (ज) िदु्रा मूल्य : 

(झ) हवश्लषेण परीिण गराएको प्रयोगशाला र सो प्रयोगशालाबाट ददएको हवश्लषेण परीिण 

प्रमतवदेन नं. ............... र मममत .................... 
◆१क. पैठारी दताा गना चािेको औषमध उत्पादनमा प्रयोग िनु े मतुय कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, 

प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण प्रयोजनाथा सन्दभा रसायन जस्ता पदाथाको,– 

(क) नामः   

(ि) प्रणालीः  

(ग) स्तरः 
(ि) बनावटः 
(ङ) सहक्रय तत्वको नाम र पररमाणः  

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 
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(च) उत्पादक कम्पनीको नाम र ठेगानाः 
२. अन्य हववरण 

             (क) औषमधको आकार, रंग, नाप वा तौल, स्वाद र वासना, प्याहकङको तरीका, लेवलुमा उल्लेि 
भएका हववरण सम्बन्धी हवस्ततृ उल्लेि भएको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन संलग्न छ/छैन । 

 (ि) औषमध परीिण हवश्लषेण गने हवमध संलग्न छ/छैन । 

 (ग) औषमधको लेवलु, काटुान र नमूना संलग्न छ/छैन । 

दरिास्त ददने व्यशिको,– 

सिी .......................... 
नाम र थर ................. 
ठेगाना ...................... 
मममत ........................ 
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अनसूुची–४ि. 

(मनयम ४ि. को उपमनयम (३) साँग सम्बशन्धत) 

दताा हकताब 

 औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी पैठारी गना देिायको औषमध 
देिाय बमोशजम दताा गररएको छ :– 

  

दताा 
नम्बर 

औषमधको 

कै
हफ

यत
 

नाम 

 

 

 

 

 

प्रणाली समूि 
र 
उप 
समूि 

 

 

 

बनावट प्रकार 
वा 
हकमसम 

रङ्ग सहक्रय तत्वको सेवनबाट 
मनको िनुे 
रोग 

उत्
पाद

न 
गने

 
क
म्प

नी 
र 

देश
क
ो न

ाम
 

दत
ाा ग

ने 
अम
धक

ारी
क
ो स

िी 
र 

मम
मत 

नाम पररमाण 

         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

            

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
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अनसूुची-४ि१. 
(मनयम ४ि. को उपमनयम (३) सँाँग सम्बशन्धत) 

आकशस्मक, जीवन रिक र सिन उपचारमा प्रयोग िनु ेऔषमधमध्येका सूचीकृत औषमध 

S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

1. Acetazolamide Powder for injection: 500 mg  

 
  Tablet: 250 mg 

2. Acetylcysteine Injection: 200 mg/ ml in 10 ml ampoule   

 
  Tablet (effervescent): 600 mg   

3. Acetylsalicylic Acid 

(aspirin) 

Tablet: 50 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg   

4. Aciclovir Powder for injection: 250 mg (as sodium salt) in vial, 

Tablet: 400mg, 800 mg, 500 mg 

5. Adenosine Injection: 3 mg/ml in 2 ml vial  

6. Albumin, human Injectable solution: 5%,  20%   

7. Alteplase (tissue 

plasminogen activator) 

Injection: 20 mg, 50 mg in vial  

8. Amikacin Injection: 250 mg (as sulfate)/ ml in 2 ml vial   

9. Aminophylline  Injection: 25 mg/ ml 

10. Amiodarone  Injection: 50 mg (hydrochloride)/ ml in 3 ml ampoule 

11. Amlodipine Tablet: 2.5 mg, 5 mg (as maleate, mesylate or besylate)   

12. Amoxicillin  Powder for injection: 250 mg, 500 mg, 1 g (as sodium) in 

vial  

13. Amoxicillin + Clavulanic 

Acid  

Powder for injection: mg (as sodium) + 200 mg (as 

potassium salt) in vial 

14. Amphotericin B Powder for injection: 50 mg in vial ( liposomal complex)  

15. Anti-D immunoglobulin Injection: 250 mcg in single dose vial   

 
 चौथो संशोधनद्वारा संशोधन । 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

16. Anti-Rabies Hyperimmune 

Serum  

Injection: 1000 IU in 5 ml ampoule   

17. Anti-Tetanus 

Immunoglobulin 

Injection: 500 IU, 1000 IU/ ml, 3000 IU/ ml in vial  

18. Atorvastatin  Tablet: 80 mg 

19. Atropine Eye drop: 1.00% 

 
  Injection: 0.6 mg (as sulfate)/ ml in 1 ml ampoule, 30 ml 

vial. 

20. Benzathine 

Benzylpenicillin  

Powder for injection: 60 000 IU, 1200 000 IU, 2400 000 IU 

  

21. Benzylpenicillin (penicillin 

G) 

Powder for injection: 300 mg (= 0.5 million IU), 600 mg 

(=1 million IU) (as sodium or potassium salt) in vial   

22. Budesonide Metered dose inhaler (aerosol): 200mcg per dose  

23. Bupivacaine Injection: 0.25%; 0.5% (hydrochloride) in vial.  

  
 

Injection for spinal anesthesia: 0.5% (hydrochloride) in 4- 

ml ampoule, mixed with 7.5% glucose solution. 

24. Calcium Chloride  Injection: 100mg/ml  

25. Calcium Gluconate  Injection: 100 mg/ ml in 10 ml ampoule 

26. Carboprost Injection:  250 mcg 

27. Cefepime Injection: 1 gm/ml 

28. Cefotaxime  Powder for injection: 500 mg, 1g (as sodium salt) per vial 

29. Ceftazidime Injection: 500 mg/ml 

30. Ceftriaxone  Powder for injection: 250 mg, 1 g (as sodium salt) in vial 

31. Charcoal, Activated  Powder: 10 g in sachet (oral liquid as sorbitol-base slurry)  

32. Chloramphenicol Powder for injection: 1g (as sodium succinate) in vial  

33. Chlorpromazine  Injection: 25 mg (hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

34. Ciprofloxacin Injection: 200 mg per vial of 100ml 



(संवत ्२०8२ साल पसु मसान्तसम्म भएका संशोधन ममलाइएको) 

29 
 

S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

 
  Topical: 0.30% 

35. Clonidine  Tablet (Immediate release):  100 mcg 

36. Clopidogrel Tablet: 75 mg  

37. Compound solution of 

sodium lactate (ringer's 

lactate) 

Injectable solution, in Plastic Bottle, Pouch 

38. Dantrolene Powder for injection: 20 mg in vial  

39. Deferoxamine Powder for injection: 500 mg (mesilate) in vial   

40. Desmopressin  Injection: 4 mcg/ml in ampoule  

 
  Nasal spray: 10 mcg /metered spray  

41. Dexamethasone  Injection: 4 mg (as disodium phosphate salt)/ ml in 1 ml 

ampoule  

 
  Tablet: 500 mcg, 4 mg 

42. Dexmedetomidine Injection: 100 mcg / ml  

43. Diazepam  Injection: 5mg/ml in 2 ml ampoule (intravenous or rectal)  

44. Diclofenac sodium  Injection: 75 mg/ ml   

45. Digoxin  Injection: 250 mcg/ ml in 2 ml ampoule  

 
  Oral liquid: 50 mcg/ ml  

 
  Tablet: 62.5 mcg, 250 mcg  

46. Digoxin immune fab Powder for injection: 40 mg/ vial (each 40 mg binds with 

0.5 ml of digoxin) 

47. Diltiazem Injection: 5 mg/ ml  

48. Dimercaprol (BAL) Injection in oil: 50 mg/ ml in 2 ml ampoule   

49. Dinoprostone 

(prostaglandin E2) 

Topical: 2 mg  

50. Dobutamine Injection: 12.5 mg (as hydrochloride) / ml in 20 ml ampoule 

. 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

51. Dolutegravir Tablet: 50 mg 

52. Dopamine  Injection: 40 mg (hydrochloride)/ ml in 5 ml vial   

53. Doxycyline Powder for injection: 100 mg in vial 

54. Dried Aluminum 

Hydroxide + Magnesium 

Hydroxide 

Oral liquid: 250 mg/ 5 ml + 250 mg/ 5 ml  

55. Drotaverine Injection: 2% in vials 

56. Enalapril Injection: 1.25 mg/ml  

 
  Tablet: 2.5mg 

57. Dnoxaparin Injection: 20 mg/ 0.2 ml, 60 mg/ 0.6 ml, 80 mg/ 0.8 ml  

58. Dphedrine Injection: 30 mg (hydrochloride)/ ml in 1- ml ampoule.   

59. Dpinephrine (adrenaline) Injection: 1 mg (as hydrochloride or hydrogen tartrate) in 1 

ml ampoule (1:1000) 

 
  Injection (pre-filled auto-injector): 1 mg/ml, 0.3 mg per 

dose (0.3 ml) 

60. Dpinephrine Racemic 

(adrenaline)  

Injection: 2 mg (as hydrochloride or hydrogen tartrate) in 1 

ml ampoule (1:1000) 

61. Erythropoiesis-Stimulating 

Agents 

Injection (pre-filled syringe): 1000IU/ 0.5 ml; 2000IU/ 0.5 

ml; 3000IU/ 0.3 ml; 4000IU/ 0.4 ml; 5000IU/ 0.5 ml; 

6000IU/ 0.6 ml; 8000IU/ 0.8ml; 10 000IU/ 1 ml; 20 000IU/ 

0.5 ml; 40 000IU/ 1 ml  

62. Esmolol Injection: 10 mg/ ml  

63. Etophylline +Theophylline Injection: 84.7 mg + 25.3 mg /ml in 2 ml ampoule  

64. Eentanyl Injection: 50 mcg/ ml  2 ml ampoule/10ml vial 

65. Filgrastim Injection: 300 mcg/ 0.5 ml in prefilled syringe, 300 mcg/ ml 

in 1 ml vial  

66. Fludrocortisone Tablet:100 mcg (acetate)   

67. Flumazenil Injection:  100 micrograms/ml solution in 5 ml, 10 ml 

ampoule 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

68. Fluticasone Metered dose inhaler (aerosol): 125 mcg and 250 mcg per 

dose  

69. Folinic Acid (leucovorin) Injection: 10 mg/ 5 ml 

70. Fomipezole Injection: 5 mg (sulfate)/ ml in 20 ml ampoule 

71. Formoterol Metered dose inhaler (aerosol): 12 / 20 mcg per dose 

72. Furosemide Injection:10 mg/ ml in 2 ml ampoule    

73. Ganciclovir Powder for injection: 500 mg in vial  

74. Gentamicin  Injection: 10 mg, 40 mg (as sulfate)/ ml in 2 ml vial  

75. Glucagon Injection: 1 mg/ ml  

76. Glucose with sodium 

chloride  

Injectable solution: 5% glucose + 0.9% sodium chloride  

 

77. Glucose/dextrose  Injectable solution: 5% w/v isotonic, 25% w/v hypertonic, 

50% w/v hypertonic  

78. Glyceryl trinitrate Injection: 5 mg/ml  

79. Glycopyrrolate Injection: 0.2 mg/ ml in ampoule.  

80. Hhaloperidol  Injection: 5 mg in 1 ml ampoule  

81. Heparin sodium 

(unfractionated) 

Injection: 1000 IU/ ml, 5000 IU/ ml, 20 000 IU/ ml in 1 ml 

ampoule  

82. Hepatitis B Vaccine 

83. Hepatitis B 

Immunoglobulin 

Injection: 100 IU/ml  

84. Human Rabies 

Immunoglobulin  

Injection: 1000 IU in 5 ml ampoule   

85. Hydralazine Powder for injection: 20 mg (hydrochloride) in ampoule   

86. Hydrocortisone  Powder for injection: 100 mg (as sodium succinate) in vial 

with water for injection   

 
  Tablet: 10 mg, 20 mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

 
  Injection (sodium succinate): 40 mg/ml in 5 ml vial 

87. Hyoscine Butylbromide Injection: 20 mg/ ml in 1 ml ampoule  

88. Insulin (soluble) Injection: 40 IU/ ml in 10- ml vial; 100 IU/ ml in 10- ml 

vial  

89. Intralipid Injectable solution: 20% 

90. Intraperitoneal Dialysis 

Solution  

Parenteral solution  

91. Ipratropium Bromide  Metered dose inhalation (aerosol): 20 mcg/ dose 

 
  Solution (inhalation) or respules: 250 mcg/ml  

92. Isoflurane Inhalation 

93. Isoprenaline 

(isoproterenol) 

Injection: 1 mg (hydrochloride)/ ml in vial   

94. Isosorbide Dinitrate Tablet (sublingual): 5 mg, 10 mg   

95. Isosorbide Mononitrate Tablet: 20 mg 

96. Ketamine Injection: 50 mg (as hydrochloride)/ ml in 10 ml vial. 

97. Ketorolac Injection: 15 mg/ml  

98. Labetalol  Injection: 5 mg/ ml in 20 ml   

 
  Tablet: 50 mg   

99. Lactulose Oral liquid: 10 gm/ 15 ml 

100. Lamivudine Tablet: 300 mg 

101. Levetiracetam Injection: 100 mg/ ml in 5 ml ampoule  

102. Levothyroxine Tablet: 25 mcg, 50 mcg, 100 mcg (sodium salt) 

 
  Injection: 100 mcg per 5 mL (20 mcg per mL)   

103. Lidocaine (lignocaine 

preservative free) 

Injection: 20 mg (hydrochloride)/ ml in vial 

104. Lidocaine (lignocaine)  Injection: 1%; 2% (hydrochloride) in vial.   
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

 
  Topical (sterile): 2% (hydrochloride).   

105. Lidocaine (lignocaine) + 

epinephrine (adrenaline)  

Injection: 1%; 2% (hydrochloride or sulfate) + epinephrine 

1:200 000 in vial.   

106. Lithium Carbonate  Solid oral dosage form:300 mg (sustained release)   

107. Lorazepam Injection: 2 mg/ ml in 1- ml ampoule  

108. Magnesium Sulfate  Injection: 500 mg/ ml in 2 ml ampoule, in 10 ml ampoule   

109. Mannitol  Injectable solution: 20% 

110. Methyldopa Tablet: 250 mg 

 
    

111. Methylergometrine 

(methargine) 

Injection: 200 mcg (maleate)/ ml in ampoule  

112. Methylprednisolone Injection: 40 mg (as sodium succinate)/ ml in 1 ml single 

vial; 80 mg (as sodium succinate)/ ml in 1 ml single dose; 

Methylprednisolone 1000 mg powder 

113. Methylthioninium chloride 

(methylene blue) 

Injection: 10 mg/ ml in 10 ml ampoule   

114. Metoclopramide   Injection: 5 mg (hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

115. Metoprolol Injection: 1 mg/ml ; Tablet 12.5, 25, 50mg Regular and 

Extended Release 

116. Metronidazole Injection: 500 mg per vial of 100ml 

117. Midazolam  Injection: 1 ml/mg in 5 ml multidose vials 

118. Mifepristone  - misoprostol  Tablet (copackage)*: 200 mg – tablet: 200 mcg  

119. Misoprostol Tablet: 200 mcg, 600 mcg   

 
  Tablet (vaginal): 25 mcg   

120. Morphine  Injection: 10 mg (sulfate or hydrochloride) in 1 ml 

ampoule.  

121. Multiple Electrolyte 

Solution / Balanced 

Multiple Electrolytes Injection: 140 mEq sodium, 5 mEq 

potassium, 3 mEq magnesium, 98 mEq chloride, 27 mEq 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

Electrolyte Solution acetate, and 23 mEq gluconate in 1 Liter. 

122. Naloxone  Injection: 400 mcg (hydrochloride) in 1 ml ampoule   

123. Neostigmine  Injection: 500 micrograms in 1 ml ampoule; 2.5 mg 

(metilsulfate) in 1 ml ampoule  

124. Nifedipine Capsule (immediate release): 10 mg  

125. Nimodipine Tablet: 30 mg 

126. Norepinephrine 

(noradrenaline) 

Injection: 1 mg/ ml in 2 ml ampoule   

127. Normal Immunoglobulin 

(IvIg) 

 Intramuscular administration: 16% protein solution. 

 
  Intravenous administration: 5%; 10% protein solution. 

 
  Subcutaneous administration: 15%; 16% protein solution. 

128. Octreotide Injectable solution: 100 mcg/ml  

129. Ondansetron   Injection: 2 mg (as hydrochloride)/ ml in 2 ml, 4 ml vial  

130. Oral Rehydration Salts  ORS Powder for dilution in 1 L (as per WHO recommended 

formula)  

131. Oseltamivir Capsule: 30 mg, 45 mg, 75 mg (as phosphate)   

132. Oxygen Inhalation  

133. Oxytocin  Injection: 5 IU/ ml, 10 IU/ ml in 1 ml ampoule   

134. Pantoprazole Powder for Injection: 40 mg in vial  

135. Paracetamol  Injection: 150 mg/ ml in 2 ml ampoule, 10 mg/ ml in 100 ml 

bottle (1gm/100 ml) 

 
  Suppository: 125 mg, 250 mg   

136. Pethidine Injection: 50 mg (hydrochloride) in 1 ml ampoule   

137. Pheniramine Injection: 22.75 mg (maleate)/ ml   

138. Phenobarbital Injection: 200mg (sodium)/ ml   
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

139. Phenylephrine Injection: 10 mg/ ml  

140. Phenytoin  Injection: 50 mg (sodium salt)/ ml in 5 ml vial  

141. Physostigmine Injection: 1 mg/ml 

142. Phytomenadione Injection: 10mg/ml 

143. Polygeline Injectable solution: 3.5%  

144. Polyvenom Anti-Snake 

Serum  

Injection in vial   

145. Potassium Chloride  Injection: 15% in 20 ml ampoule  

146. Potassium Ferric 

Hexacyanoferrate (ii).2h2o 

(prussian blue) 

Powder: For oral administration  

147. Pralidoxime Injection: 500 mg , 1 g (mesilate, chloride or iodide) in 

ampoule   

148. Proacainamide Injection :100 mg/ml in 10ml ampoule 

149. Procaine Benzylpenicillin  Powder for injection: 300 000 IU in vial  

150. Prochlorperazine Injection: 12.5 mg/ml  

151. Promethazine  Injection: 25 mg (hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

152. Propofol Injection: 10 mg/ ml, 20 mg/ ml  

153. Propranolol Injection: 1 mg/ ml  

154. Propylthiouracil Tablet: 50 mg 

155. Protamine Sulfate  Injection: 10 mg/ ml in 5 ml ampoule  

156. Pyridoxine  Tablet: 25 mg (hydrochloride)  

157. Rabies Vaccine Vaccine  

158. Ranitidine  Injection: 25 mg (as hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

159. Rasburicase Powder and solvent for concentrate for solution for 

injection: 1.5 mg/ml  
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

160. Rocuronium Injection: 10 mg/ml in 5ml vial 

161. Salbutamol  Inhalation: 100 mcg/dose 

 
  Injection: 50 mcg / ml in 5 ml ampoule 

 
  Metered dose inhaler (aerosol)/ Rotahaler: 200 mcg (as 

sulfate) per dose 

162. Sodium Bicarbonate 

(sodium hydrogen 

carbonate) 

Injectable solution: 7.5 % solution in 10 ml ampoule 

163. Sodium Chloride  Injectable solution: 0.9% (normal saline ), 3% in 100 ml. 

164. Sodium Nitrite  Injection: 30 mg/ ml in 10 ml ampoule   

165. Sodium Nitroprusside  Powder for infusion: 50 mg in ampoule   

166. Sodium Phosphate Injection: 45 mmol/ 15 ml  

167. Sodium Polystyrene 

Sulfonate  

Powder for oral solution: 15 g sachet  

168. Sodium Tetradecyl Sulfate Injection:  3%, 1%, 0.5% 

169. Sotalol Injection: 15 mg/ ml  

170. Streptokinase  Injection: 750 000 IU, 1 500 000 IU in vial   

171. Surfactant  (as  beractant) Suspension for intratracheal instillation: 25 mg/ml  

172. Suxamethonium 

(succinylcholine) 

Injection: 50 mg (chloride)/ ml in 10 vial 

173. Tenecteplase Powder for injection: 40 mg (8,000 units) in a vial  

174. Tenofovir Tablet: 300 mg 

175. Terbutaline Injection: 1 mg/ml  

176. Terlipressin Injection: 100 mcg/ml  

177. Tetanus Antitoxin  Injection: 1000 IU/ ml, 3000 IU/ ml in vial  

178. Tetanus Toxoid  Vaccine  
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

179. Thiamine Injection: 100 mg/ml in 2 ml ampoule  

180. Thiopentone Powder for Injection: 500 mg  

181. Timolol Eye drop: 0.50% 

182. Torsemide Injection: 10 mg/ml in 2 ml 

183. Tramadol Injection: 50 mg/ml  

184. Tranexamic Acid  Injection: 100 mg/ ml in 5 ml ampoule   

185. Valproic acid (sodium 

valproate) 

Injection: 100 mg/ ml in 4- ml ampoule; 100 mg/ ml in 10- 

ml ampoule.  

186. Vasopressin Injection: 20 IU /ml in ampoule  

187. Vecuronium Powder for injection: 4 mg, 10 mg (bromide) in vial 

188. Verapamil  Injection: 2.5 mg/ ml in 2 ml ampoule   

189. Voriconazole  Powder for injection: 200 mg in vial  

190. Warfarin  Tablet: 1mg, 2 mg, 5 mg (sodium salt)   

191. Water for Injection  Injection: 5 ml, 10 ml ampoule"  
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अनसूुची-४ि२. 

    (मनयम ४ि. को उपमनयम (३) साँग सम्बशन्धत) 

 अफाान र बेवास्ता गररएका रोगको उपचारमा प्रयोग िनु ेऔषमधमध्येका सूचीकृत औषमध 

(क)  अफाान रोगको उपचारमा प्रयोग िनुे औषमध:- 
S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

1. Adrenocorticotropic 

Hormone 

Powder for injection 0.25mg/vial 

2. Vigabatrine Tablet 500 mg 

Powder for oral solution 

500 mg/packet 

3. Pyridoxine Tablet: 25 mg (hydrochloride) 

4. Immunoglobulins Intramuscular administration: 16% protein solution 

Intravenous administration: 5%; 10% protein solution 

Subcutaneous administration: 15%; 16% protein solution 

Indicated for primary immune deficiency. 

Indicated for primary immune deficiency and Kawasaki 

disease 

5. Botulinum Toxins Injectable powder for reconstitution 

50 units/vial 

100units/vial 

200units/vial 

6. Tetrabenazine Tablet 12.5mg,25mg 

 
 चौथो संशोधनद्वारा थप। 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

7. Pyridoxal Phosphate Tablet 25,50,100,250,500 mg 

Extended release 200mg 

Capsule 250mg 

8. Folinic Acid Tablets 5mg,10mg,15mg,25mg 

Injection powder for reconstitution 

50mg,100mg,200mg,350mg,500mg 

Injectable solution 

10mg/mL 

9. Deferasirox Tablet for oral suspension 

125mg,250mg,500mg 

Oral Tablet 

90mg,180mg,360mg 

Oral granule 

90mg,180mg,360mg 

10. Deferoxamine Powder for injection: 500 mg (mesilate) in vial   

11. 6-Thioguanine Tablet 40mg 

12. Testosterone Oral Capsule 158mg,198mg,237mg 

Injectable solution Cypionate 

  100mg/ml (Depo-Testosterone) 

200mg/ml (Depo-Testosterone) 

Injectable solution Enanthate 

50mg/0.5ml 

75mg/0.5ml 

100mg/0.5ml 

200mg/ml 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

13. Dihydrotestosterone gel 2.5% gel for topical application 

14. Hydrocortisone Powder for injection: 100 mg (as sodium succinate) in vial 

Tablet: 10 mg, 20 mg 

15. Growth Hormone Injection 0.2mg,0.4,0.6,0.8,1,1.2,1.4,1.6,1.8,2mg 

16. Anakinra Prefilled Syringes 100mg/0.67mL 

17. Tocilizumab Injectable solution 20mg/mL 

18. Methotrexate Powder for injection 1g/vial(25mg/mL) 

29. Methylphenidate Oral Tablets 5,10,20mg 

20. Atomoxetine Oral Capsule 5,10,18,25,40,60,80,100mg 

21. Caffeine Citrate 10mg/ml(Each 1ml solution contains 10mg Caffeine 

citrate) 

22. Prostaglandin 5-10 nanogram/kg/min 

23. Surfactants (Beractant) Intratracheal suspension 25mg/mL 

24. Concentrated RL 3 meq of sodium per mL 

25. Semaglutide Injection prefilled single dose pen 2mg/1.5mL:Delivers 

doses of 0.25mg,0.5mg or 1mg per injection 

26. Testosterone Patch Gel 2mg/24hr 

4mg/24hr 

27. Desmopressin Nasal 

Spray 

5ml bottle with spray pump delivering 50 sprays of 10mcg 

28. Hydrocortisone  Oral Tablets 5,10,20 mg 

29. Fludrocortisone 0.1mg tablets 

30. Testosterone 100mg/ml, 200mg/ml 

31. Octreotide Acetate 1ml single dose vials in 3 strengths containing 50,100 or 

500 mcg Octreotide 

32. Pegvisomant Powder for injection 10,15,20mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

40mg SC 

33. Teriparatide Prefilled Injection Pen 250mcg/mL 

34. Cabergoline 0.5mg tablets 

35. Crizanlizumab Injectable solution 10mg/mL 

36. Voxelotor 500mg tablets 

37. Recombinant Human 

Thyrotropin 

Powder for injection 1.1mg/vial 

38. Riluzole 50mg tablet 

Oral suspension 5mg/ml(300ml multidose bottle) 

39. Pyridostigmine Injection Solution 5mg/Ml 

Tablet controlled release 180mg 

Tablet 60mg 

Syrup 60mg/5ml(250ml) 

40. Interferon Beta Prefilled IM syringe 30mcg/0.5ml 

Prefilled IM autoinjector pen 30mch/0.5ml 

Powder for injection 30mcg/vial 

Prefilled SC syringes titration pack 

8.8mcg/0.2ml(6 syringes) 

41. Glatiramer acetate Solution for injection 

20mg/ml, 40mg/ml 

42. Intranasal Triptans 5mg/actuation 

10mg/actuation 

20mg/actuation 

43. D-penicillamine  Tablet 250mg 

Capsule 125mg,250mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

44. Trientine Capsule 250mg 

45. Antihemophilic factor 

VIII 

250IU (AlphanateHumateP) 

450IU FVIII/450VWF:RCo(Wilate) 

46. Imiglucerase Powder for injection 

200 units 

400 units 

47. Anti Thymocyte 

Globulin 

Injectable solution 

50mg/mL 

48. FEIBA Powder for reconstitution 

500units 

1000units 

2500units 

49. Buprenorphine 

Sublingual Tablets 

Sublingual tablets 

2mg/8mg 

50. Pomalidomide Capsule 1mg,2mg,3mg,4mg 

51. Ibrutinib Capsule 70 mg,140mg 

Tablet 140 mg, 280mg, 420mg, 560mg 

52. Tolvaptan Tablet 15mg,30mg 

53. Melatonin 1-5 mg tablet 

54. Pilocarpine Tablet 5mg,7.5mg 

55. Panhematin Lyophilized Powder for injection 

301mg/vial 

7mg/mL 

(ि) बेवास्ता गररएका रोगको उपचारमा प्रयोग िनुे औषमध:- 
S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

1. Amphotericin B Powder for Injection: 50 mg in vial (as sodium 

deoxyxholate or liposomal complex) 

2. Miltefosine Capsule: 50 mg 

3. Pramomycin Injection: 375 mg ( base as sulfate)/ ml in 2 ml ampoule 

4. Albendazole Tablet: (chewable) 400 mg 

Oral liquid: 400 mg/ 10 ml 

5. Ivermectin Tablet: 3 mg 

6. Mebendazole Tablet: 100 mg 

7. Praziquantel Tablet: 150 mg, 600 mg 

8. Dapsone Tablet: 50 mg, 100 mg 

9. Clofazimine Capsule:50 mg, 100 mg 

10. Rifampicin Solid oral dosage form:150 mg, 300 mg 

11. Minocycline Tablet/capsule 50mg,75mg,100mg 

12. Ofloxacin Tablet 200mg,400mg,300mg 

13. Polyvalent anti-snake 

venom 

Injection in vial 

14. Diethylcarbamazine Tablet: 50 mg, 100 mg, 150 mg (dihydrogen citrate) 

15. Gammabenzene 

Hexachloride 

Lotion/Shampoo 1% 

16. Permethrin Cream 5% 

Liquid 1% 

17. Azithromycin Tablet 250mg,500mg 

18. Tetracycline Ointment Ointment (eye): 1% (hydrochloride) 

19. Anti-rabies 

hyperimmune serum 

Injection: 1000 IU in 5 ml ampoule 

20. Equine 1000 IU/5mL" 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

Immunoglobulin 

 

 

अनसूुच्ी–४ङ. 
(मनयम ४ि. को उपमनयम (३) साँग सम्बशन्धत) 

नेपाल सरकार 

स्वास््य मन्त्रालय 

औषमध व्यवस्था हवभाग 

औषमध पैठारी दताा प्रमाणपत्र 

पै.द. प्रमाणपत्र नं. 
 औषमध ऐन, २०३५ को दफा ८क. को उपदफा (२) र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को मनयम 
४ि. को उपमनयम (३) बमोशजम देिायको हववरण िोली औषमध पैठारी  दताा प्रमाणपत्र ददइएको छ ।   

१. औषमधको,– 

  (क) नाम : 
  (ि) प्रणाली : 
  (ग) समूि र उपसमूि : 
  (ि) बनावट : 
  (ङ) सहक्रय तत्व र पररमाण (प्रमत एकाई) : 
  (च) म्याद नाघ्ने अवमध : 
२. उत्पादनकतााको : 
  (क) नाम : 
  (ि) ठेगाना र देश : 
३. पैठारी दताा प्रमाणपत्र बापत बशुझ मलएको दस्तरु रु. : 
४. प्रमाणपत्रको म्याद : 
 

पैठारी दताा प्रमाणपत्र पाउनकेो ,- 

नाम र थर .................. 
ठेगाना ........................ 

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
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प्रमाणपत्र बशुझमलने व्यशिको ,– 

 सिी  ........................ 
 नाम र थर .................. 
 मममत ........................ 

प्रमाणपत्र ददने अमधकृतको ,- 

सिी .............................. 
नाम र थर ..................... 
दजाा ............................. 
मममत ............................ 

 

द्रष्टव्य :  हवभागमा पेश गरेको प्रोडक्ट स्पेशशहफकेशन, लेवलु र मामथ उशल्लशित हववरणमा  कुन ैपररवतान 
गनुा परेमा हवभागबाट पूवा अनमुमत मलन ुपनेछ ।  

प्रमाणपत्रमा संशोधन 

मममत संशोधनको हववरण 

  

 

नवीकरण 

म्याद थप अवमध दस्तरु अमधकारीको सिी कैहफयत 

 मममतदेशि मममतसम्म 
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अनसूुची–५ 

(मनयम ४ को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 
नेपाल सरकार 

स्वास््य तथा जनसङ्ग् तया मन्त्रालय  

औषमध व्यवस्था हवभाग 

क्र.सं. ....... 
उत्पादन अनजु्ञापत्र 

 

 औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी देिायको मसफाररसपत्र र 
इजाजतपत्रको आधारमा ........................................... मा स्थापना भैसकेको ....................... औषमध 
उद्योगबाट देिायको औषमध उत्पादन गना पाउने गरी देिायका कुरािरू िलुाई यो उत्पादन अनजु्ञापत्र ददएको 
छ ।  

१. यस हवभागको मसफाररसपत्रको क्र.सं. ............ र सो मलएको मममत .................. 
२. .................... हवभागको इजाजतपत्र मलएको मममत ....................... 
  

 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
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उत्पादन गना अनमुमत ददइएको औषमधको 
मस
.नं
. 

दताा नं नाम प्रणा
ली 

समूि वा 
उपसमूि 

बनावट प्रकार वा 
हकमसम 

रङ्ग प्रमत 
एकाइको 
नाप तौल 

सहक्रय 
तत्वको 

कैहफयत 

नाम
  

पररमा
ण
  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

          

 

४. उत्पादन अनजु्ञापत्र पाउने व्यशिको ,– 

  (क) नाम र थर .................. 
  (ि) ठेगाना ........................ 
५. उत्पादन अनजु्ञापत्र ददए बापत बशुझमलएको दस्तरु रु. ............. 
६. उत्पादन अनजु्ञापत्र कायम रिेको म्याद .............. 
 उत्पादन अनजु्ञापत्र बशुझमलन ेव्यशिको सिी ................ 
 मममत .....................     उत्पादन अनजु्ञापत्र ददने अमधकृतको:– 

सिी .............................................. 
नाम र थर .................................... 
दजाा .............................................. 
मममत ............................................ 
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(यो उत्पादन अनजु्ञापत्रको पछामडको पषृ्ठमा लेशिने कुरा) 
उत्पादन अनजु्ञापत्रको 

नवीकरण 

उत्पादन अनजु्ञापत्रको नवीकरण गने 
अमधकारीको 
सिी र मममत 

नवीकरण दस्तरु हवभागको छाप कैहफयत 

म्याद थप अवमध 

मममतदेशि मममतसम्म 
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अनसूुची-६ 

(मनयम ५ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
औषमध मनकासी/पैठारी वा औषमधको लामग प्रयोग िनुे कच्चा पदाथा पैठारी मसफाररसपत्रको लामग ददने 

दरिास्तको ढााँचा 
श्री ......................., 
औषमध व्यवस्था हवभाग । 

देिायको औषमध मनकासी/पैठारीको लामग/औषमध उत्पादन प्रयोजनका लामग प्रयोग िनुे देिायको मतुय 
कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण प्रयोजनाथा सन्दभा रसायन जस्ता 
पदाथा पैठारीको लामग मसफाररसपत्र मलन चािेकोले त्यसको लामग देिायको हववरणिरु िलुाई मैले/िामीले यो 
दरिास्त पेश गरेको छु/गरेका छौं ।  

मस नं . मनकासी वा पैठारी गररने औषमधको/पैठारी गररने औषमध उत्पादन प्रयोजनका लामग प्रयोग िनु े
देिायको मतुय कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण  गना 
प्रयोग िनुे सन्दभा रसायन जस्ता पदाथाको 

ना
म 

 

प्रण
ाल
ी 

समू
ि 

वा
उप

समू
ि•

 

स्त
र 

 

बनावट  

सहक्रय तत्वको  

उत्
पाद

न 
गन

ाँे 
क
म्प

नी
क
ो न

ाम
, 

ठेग
ान
ा र

 दे
श 

ना
म 

परर
मा
ण 

 

         

 

दरिास्त ददने व्यशिको,– 

दस्तित………………… 

नाम थर………………… 

ठेगाना…………………… 

मममत…………………… 

 

 

 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
 द्रष्टव्यः यो हववरण औषमध मनकासी पैठारीको लामग मात्र िलुाउन ुपनेछ।  
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अनसूुची-७ 

(मनयम ५ को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 
औषमध मनकासी वा पैठारीको/ औषमधको लामग प्रयोग िनुे कच्चा पदाथा पैठारीको लामग मसफाररसपत्रको ढााँचा 

नेपाल सरकार 

स्वास््य तथा जनसङ्ग् तया मन्त्रालय 

औषमध व्यवस्था हवभाग 

औषमध मनकासी वा पैठारीको/औषमधको लामग प्रयोग िनु ेकच्चा पदाथा पैठारीको लामग मसफाररसपत्र 

 

  औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी देिायको औषमध 
मनकासी/पैठारी गना/औषमध उत्पादन प्रयोजनका लामग प्रयोग िनुे देिायको मतुय कच्चा पदाथा, सिायक 
कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण गना प्रयोग िनु ेसन्दभा रसायन जस्ता पदाथा पैठारी गना 
देिायको हववरण िलुाई यो मसफाररसपत्र ददइएकोछ । 

(१) औषमध मनकासी/पैठारी वा औषमधको लामग प्रयोग िनुे कच्चा पदाथा पैठारीको लामग  

 

(२) मसफाररसपत्र पाउने व्यशिको,– 

 (क) नाम,थर .................. 
 (ि) ठेगाना ........................ 
(३) मसफाररसपत्र कायम रिने अवमध ............. 
(४) मसफाररसपत्र बशुझमलने व्यशिको,- 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
• द्रष्टव्यः यो हववरण औषमध मनकासी पैठारीको लामग मात्र िलुाउन ुपनेछ।  

 

 

 

 

 

मस नं . 

मनकासी वा पैठारीको लामग मसफाररस गररएको औषमधको वा पैठारीको लामग मसफाररस गररएको औषमध 
उत्पादन प्रयोजनका लामग प्रयोग िनुे देिायको मतुय कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, प्याकेशजङ्ग 
मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण गना प्रयोग िनुे सन्दभा रसायन जस्ता पदाथाको 

दत
ाा नं

. 

ना
म 

प्रण
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ी 

समू
ि 

वा
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पस
मूि

•  

स्त
र 
  

बन
ाव
ट 

सहक्रय तत्वको  
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न 
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म 
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ण 
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दस्तित:................ 
मममत ..................... 
        मसफाररसपत्र ददने अमधकृतको,– 

        दस्तित ...................... 
        नाम, थर ................... 
        दजाा .................. 
        मममत .................... 
 

(यो मसफाररसपत्रको पछामडको पषृ्ठमा लेशिने कुरा) 
मसफाररसपत्रको नवीकरण 

मसफाररसपत्रको 

म्याद थप अवमध नवीकरण गने अमधकारीको 
दस्तित  र मममत 

नवीकरण दस्तरु हवभागको छाप कैहफयत 

मममतदेशि मममतसम्म  
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अनसूुची-८ 

(मनयम ६ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
प्रमाणपत्रको लामग दरिास्त 

श्री व्यवस्थापक, 

औषमध व्यवस्था हवभाग । 

मिोदय, 

 देिायको औषमध हवक्री हवतरणको लामग मेरो/िाम्रो नाम र देिायको पसल वा फमाको नामसमेत दताा 
गराई प्रमाणपत्र मलन चािेकोले त्यसको लामग देिायका हववरणिरू िलुाई मैले÷िामीले रु. १-/को हटकट 
टााँसी यो दरिास्त पेश गरेको छु/गरेका छौं । 

१. औषमध हवक्री हवतरण गने फमाामसष्ट वा व्यवसायी तथा अन्य व्यशिको :– 

मस नं. नाम र थर ठेगाना योग्यता योग्यताको प्रमाशणत 
प्रमतमलहप संलग्न छ/छैन 

कैहफयत 

शैशिक अनभुव 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

२. औषमध हवक्री हवतरण गररने पसल वा फमाको :– 

   (क)  नाम र ठेगाना .................. 
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   (ि)  अनमुामनत पूाँजी .................. 
   (ग)  धनीको नाम, थर तथा ठेगाना ............ 
३.  

मस.नं हवक्री हवतरण गररने औषमधको कैहफयत 
प्रणाली समूि वा 

उपसमूि 
बनावट उत्पादन गने 

कम्पनी र देशको 
नाम 

संचय 

तररका साधन 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

४. औषमध मबक्री हवतरण गररने हकमसम :–                   िदु्रा /  थोक ......... 
५. मबक्री हवतरण गररने औषमध उत्पादन गने व्यशिबाट त्यस्तो औषमध जनसरुशित, असरयिु, र गणुयिु 

छ भनी प्रत्याभमूत गरी लेशिददएको मलितको प्रमाशणत प्रमतमलहप संलग्न छ/छैन । संलग्न छैन भन े
कहिलेसम्ममा पेश गना सहकने छ (सो िलुाउने) .....................  

दरिास्त ददने व्यशिको,– 

सिी ............................. 
नाम र थर ................... 
ठेगाना ......................... 
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मममत …………………………….. 
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अनसूुची–९ 

(मनयम ६ को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 
नेपाल सरकार 

स्वास््य तथा जनसङ्ग् तया मन्त्रालय  

औषमध व्यवस्था हवभाग 

क्र.सं. .......... 
प्रमाणपत्र 

१. औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी देिायको व्यशि र पसल 
वा फमाबाट देिायको औषमध मबक्री हवतरण गना पाउन ेगरी देिायका कुरािरू िलुाई यो प्रमाणपत्र 
ददइएको छ । 

औषमध मबक्री - हवतरण गना अनमुमत पाउने फमाामसष्ट वा व्यवसायी तथा अन्य व्यशिको ,– 

मस नं. नाम र थर ठेगाना योग्यता योग्यताको प्रमाशणत 
प्रमतमलहप संलग्न 

छ/छैन 

कैहफयत 

शैशिक अनभुव 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

२. औषमध हवक्री हवतरण गना अनमुमत पाउने पसल वा फमाकोः– 

(क) नाम र ठेगानाः– 

(ि) अनमुामनत पूाँजीः–................................ 

(ग) धनीको नाम, थर र ठेगानाः................... 
३. 
मस.नं. हवक्री हवतरण गना अनमुमत ददइएको औषमधको 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा सौंशोमधत। 
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 प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट उत्पादन गने 
कम्पनी र देशको 

नाम 

संचय 

तररका साधन 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

  

४. औषमध हवक्रीहवतरण गना अनमुमत ददइएको हकमसम– िदु्रा / थोक । 

५. नं. ३ बमोशजमको कुनै औषमध हवक्री हवरतण गनुा भन्दा अशि सो औषमध जनसरुशित, असरयिु, 

गणुयिु छ भनी सो औषमध उत्पादन गने व्यशिबाट प्रत्याभमूत गरी लेशिददएको मलितको प्रमाशणत 
प्रमतमलहप पेश गरेको छ/छैन । 

६. प्रमाणपत्र पाउने व्यशिको ,– 

  (क) नाम र थर .................. 
  (ि) ठेगाना ........................ 
 

 प्रमाणपत्र बशुझमलने व्यशिको ,– 

      सिी ……………………………….. 

           मममत ………………………………… 
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प्रमाणपत्र ददने अमधकृतको,– 

सिी ............................... 
नाम र थर ...................... 
दजाा ................................ 
मममत ............................... 

 

द्रष्टव्य : यो प्रमाणपत्र बमोशजम कुनै औषमध मबक्रीहवतरण गने व्यशिले त्यस्तो औषमध उत्पादन गने 
व्यशिबाट मलएको औषमध जनसरुशित, असरयिु र गणुयिु छ भने्न कुराको प्रत्याभमूतको मलितको 
प्रमाशणत प्रमतमलहप हवभागमा पेश नगरी त्यस्तो औषमध मबक्रीहवतरण गना पाउने छैन ्। 

(यो प्रमाणपत्रको पछामडको पषृ्ठमा लेशिन ेकुरा) 

प्रमाणपत्रको नवीकरण 

प्रमाणपत्रको हवभागको 
छाप 

कैहफयत 

 म्याद थप अवमध नवीकरण गने 
अमधकारीको सिी र 

मममत 

नवीकरण 
दस्तरु मममतदेशि मममतसम्म 
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अनसूुची–१० 

(मनयम ७ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
औषमधको प्रचार वा हवज्ञापनको अनमुमतपत्रको लामग दरिास्त 

 

श्री व्यवस्थापक, 

औषमध व्यवस्था हवभाग ।   

मिोदय, 

देिायको औषमधको प्रचार वा हवज्ञापन गना मेरो÷/िाम्रो इच्छा भएकोले सोको अनमुमतपत्र मलनको 
लामग देिायका कुरािरू िलुाई मैले/ िामीले रु.१/-  को हटकट टााँसी यो दरिास्त पेश गरेको छु /  गरेका 
छौं।  

१. 
मस.नं. प्रचार वा हवज्ञापन गररने औषमधको कैहफयत 

 नाम प्रणाली समूि 
वा उप 
समूि 

बनावट प्रकार 
वा 

हकमसम 

सहक्रय तत्वको उत्पादन 
गने कम्पनी 
र देशको 
नाम 

सेवनबाट 
मनको िनुे 

रोग 

 

नाम पररमाण 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

           

२. औषमधको प्रचार वा हवज्ञापन गररने माध्यम :– 

  (क)  कुन भाषाद्वारा  .................. 
 (ि) के कस्तो साधनद्वारा (पोष्टर, चलशचत्र, पत्र–पमत्रका, िमु्ती प्रदशान आदद)  

........................ 
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३. औषमधको प्रचार वा हवज्ञापनको लामग प्रयोग गररन े शब्दिरू वा संकेतिरू सम्बन्धी हवतरण 
............. 

४. औषमध प्रचार वा हवज्ञापन गररने िेत्र ................ 
  

 

दरिास्त ददने व्यशिको,– 

सिी ......................... 
नाम र थर ................ 
ठेगाना ...................... 
मममत ........................ 
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अनसूुची–११ 

(मनयम ७ को उपमनयम (२) र (३) साँग सम्बशन्धत) 
नेपाल सरकार 

स्वास््य तथा जनसङ्ग् तया मन्त्रालय  

औषमध व्यवस्था हवभाग 

औषमधको प्रचार वा हवज्ञापनको अनमुमतपत्र 

 

 औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी देिायको व्यशिले देिायको 
औषमधको प्रचार वा हवज्ञापन गना पाउने गरी देिायको हववरणिरू िलुाई यो अनमुमतपत्र ददइएको छ ।  

१.  

मस.नं. प्रचार वा हवज्ञापनका लामग अनमुमत ददइएको औषमधको कैहफयत 

 नाम प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट प्रकार 
वा 

हकमसम 

सहक्रय तत्वको उत्पादन गने 
कम्पनी र 
देशको नाम 

सेवनबाट 
मनको िनुे 

रोग 

 

नाम पररमाण 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

२. औषमधको प्रचार वा हवज्ञापनको लामग प्रयोग गना पाइने ,– 

 (क) माध्यम .................. 
 (ि) शब्द वा संकेतिरू ...................... 
 (ग) िेत्र ................. 

३. अनमुमतपत्र पाउने व्यशिको ,– 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
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  (क) नाम र थर .................. 
  (ि) ठेगाना .................. 
  (ग) पेशा .................. 
४. अनमुमतपत्र ददए बापत बशुझमलएको दस्तरु रु. ................ 
५. अनमुमतपत्र कायम रिेको म्याद ............ 
 

 अनमुमतपत्र बशुझमलने व्यशिको सिी ............. 
 मममत ...................... 
  

अनमुमतपत्र ददने अमधकृतको ,– 

सिी .................................. 
नाम र थर ........................ 
दजाा .................................. 
मममत ................................ 

 

 

(यो अनमुमतपत्रको पछामडको पषृ्ठमा लेशिने कुरा) 
अनमुमतपत्रको नवीकरण 

अनमुमतपत्रको हवभागको 
छाप 

कैहफयत 

 

म्याद थप अवमध नवीकरण गने 
अमधकारीको सिी 
र मममत 

नवीकरण दस्तरु 

मममतदेशि मममतसम्म 
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अनसूुची–१२ 

(मनयम ८ को उपमनयम (१) साँग सम्बशन्धत) 
शक्लमनकल ट्रायलको अनमुमतपत्रको लामग दरिास्त 

 

श्री व्यवस्थापक, 

औषमध व्यवस्था हवभाग ।   

 

मिोदय, 

देिायको औषमधको शक्लमनकल ट्रायल गना मेरो/िाम्रो इच्छा भएकोले त्यसको अनमुमतपत्र मलनको 
लामग देिायका कुरािरू िलुाइ मैले/िामीले रु.१-/को हटकट टााँसी यो दरिास्त पेश गरेको छु/गरेका छौं ।  

 

१. शक्लमनकल ट्रायल गररन ेनयााँ औषमधको,– 

नाम प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट प्रकार वा 
हकमसम 

सहक्रय तत्वको कैहफयत 

नाम पररमाण 
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२. शक्लमनकल ट्रायल गररने रोगी वा व्यशिमा िनु ुपने रोगको ,– 

 (क)  नाम .................. 
 (ि) मनदान (डायग्नोमसस) गने तररका ...................... 

३. शक्लमनकल ट्रायलको मसलमसलामा अपनाइने नयााँ औषमधको सेवनको ,– 

  (क) तररका .................. 
  (ि) हवमध.................. 
  (ग) मात्रा (दैमनक) .................. 
  (ि) अवमध ............... 
४. शक्लमनकल ट्रायलको हवमध ................ 
५. शक्लमनकल ट्रायल गररने वा गना चािेको ठाउाँ,– 

  (क) अस्पतालको नाम र ठेगाना .............. 
  (ि) अन्य शचहकत्सालयको नाम र ठेगाना ............... 
६. शक्लमनकल ट्रायल गना चािन ेव्यशिको,– 

  (क) नाम र थर ............. 
  (ि) ठेगाना .............. 
  (ग) पेशा .............. 
  (ि) योग्यता .................. 
७. नयााँ औषमधको देिायको हववरण संलग्न छ छैन सो जनाउने :– 

  (क) टक्सीकोलशजकल प्रमतवेदन 

  (ि) गणु मनयन्त्रण हवमध 

  (ग) अन्य आवश्यक कुरा 
दरिास्त ददने व्यशिको,– 

सिी ......................... 
नाम र थर ................ 
ठेगाना ...................... 
मममत ........................ 
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अनसूुची–१३ 

(मनयम ८ को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 
नेपाल सरकार 

स्वास््य तथा जनसङ्ग् तया मन्त्रालय  

औषमध व्यवस्था हवभाग 

शक्लमनकल ट्रायलको लामग अनमुमतपत्र 

 

औषमध ऐन, २०३५ र औषमध दताा मनयमावली, २०३८ को अधीनमा रिी देिायको व्यशिले देिायको 
नयााँ औषमधको शक्लमनकल ट्रायल गना पाउने गरी देिायका हववरणिरू िलुाइ अनमुमतपत्र ददइएको छ ।  

१. शक्लमनकल ट्रायलको लामग अनमुमत ददइएको नयााँ औषमधकोः– 

नाम प्रणाली समूि वा 
उपसमूि 

बनावट प्रकार वा 
हकमसम 

सहक्रय तत्वको कैहफयत 

नाम पररमाण 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

        

२. शक्लमनकल ट्रायलको लामग अनमुमत ददइएको रोगको,– 

 (क)  नाम ..................  

 (ि)  मनदान (डायग्नोमसस) गने तररका ...................... 
३. नयााँ औषमधको शक्लमनकल ट्रायल गदाा अपनाउन ुपने सेवनको,– 

  (क) तररका .................. 
  (ि) हवमध.................. 

 

 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
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  (ग) मात्रा (दैमनक) .................. 
  (ि) अवमध ............... 
४. शक्लमनकल ट्रायलको हवमध ................ 
५. शक्लमनकल ट्रायल गनुा पने ठाउाँ ............... 
६. शक्लमनकल ट्रायल गना पाउन ेव्यशिको,– 

  (क) नाम, थर र ठेगाना ............. 
  (ि) पेशा .............. 
  (ग) योग्यता .................. 
७. अनमुमतपत्र कायम रिेको म्याद ............. 
 अनमुमतपत्र बशुझ मलने व्यशिको सिी ............. 
 मममत …………….............. 

अनमुमतपत्र ददने अमधकृतको,– 

सिी ............................... 
नाम र थर ..................... 
दजाा ............................... 
मममत ............................. 

(यो अनमुमतपत्रको पछामडको पषृ्ठमा लेशिने कुरा) 
अनमुमतपत्रको नवीकरण 

अनमुमतपत्रको हवभागको 
छाप 

कैहफयत 

 म्याद थप अवमध नवीकरण गने 
अमधकारीको सिी र 

मममत 

नवीकरण 
दस्तरु मममतदेशि मममतसम्म 
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अनसूुची-१४ 

(मनयम ४क१. को उपमनयम (२), मनयम ४ि. को उपमनयम (३), मनयम ५ को उपमनयम (२) र (३) 
मनयम 6 को उपमनयम (2), मनयम 8 को उपमनयम (२), मनयम 9 को उपमनयम (२), मनयम १० को 
उपमनयम (२), मनयम १०क. को उपमनयम (२) र मनयम ११क. को उपमनयम (२) साँग सम्बशन्धत) 

दस्तरु 

मस.नं. हववरण शरुु दस्तरु रु. नवीकरण 
दस्तरु रु. 

१. मनयम ३ को उपमनयम (२) अनसुार उद्योग स्थापना 
मसफाररसपत्रको लामग 

२००।– 

 

_ 

२. मनयम ४ को उपमनयम (२) अनसुार उत्पादन अनजु्ञापत्रको 
लामग 

२००।– 

 

५०।- 

३. मनयम ४क. को उपमनयम (२) अनसुार मबक्री हवतरण दताा 
प्रमाणपत्रको लामग 

१००।– 

 

५०।- 

◆३क. मनयम ४क१ को उपमनयम (२) बमोशजम सूचीकृत िनुको 
लामग 

  

(क) साका  मलुकुको लामग एकमषु्ठ २,००,०००।- _ 

(ि) िण्ड (क) मा उल्लेि भए बािेकका अन्य मलुकुको 
लामग एकमषु्ठ 

३,००,०००।- _ 

४. (क) आकशस्मक, जीवन रिक र सिन उपचारमँा प्रयोग िनुे     
औषमधमध्ये अनसूुची-4ि1. मा उशल्लशित औषमधको 
लामग 

२००0।- १००0।- 

(क1) अफाान र बेवास्ता गररएका रोगका उपचारमा प्रयोग 
िनुे औषमधमध्य ेअनसूुची-4ि2. मा उशल्लशित औषमधको 
लामग 

2000।- 1000।- 

५. मनयम ५ बमोशजम मनकासी पैठारी मसफाररसपत्रको लामग   

 
 पहिलो संशोधनद्वारा थप। 
 तेस्रो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 
  चौथो संशोधनद्वारा संशोमधत। 
 चौथो संशोधनद्वारा थप। 
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(क) औषमध मनकासी १,०००।- ५००।- 
(ि) औषमध पैठारी ३,०००।- १,५००।- 
(ग) औषमधको मतुय कच्चा पदाथा, सिायक कच्चा पदाथा, 

प्याकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषमध हवश्लषेण गना प्रयोग िनु े
सन्दभा रसायन जस्ता पदाथा पैठारी मसफाररसपत्रको लामग
  

२००।- १००।- 

(ि) औषमधको नमूना परीिणको लामग पैठारी मसफाररसपत्रको 
लामग 

३००।- - 

(ङ)जीवनरिक औषमध सम्बशन्धत शचहकत्सकको प्रसेहक्रप्सन 
सहित सम्बशन्धत मबरामीले  गने पैठारी मसफाररसपत्रको 
लामग 

५००।- - 

६. मनयम ६ को उपमनयम (२) अनसुार पसल दताा प्रमाणपत्रको 
लामग :– 

 

  

(क) पचास िजार रुपैयााँसम्मको पूाँजी भएमा २००।- १००।- 
(ि) पचास िजार एक रुपैयााँदेशि एक लाि  रुपैयााँसम्मको 

पूाँजी भएमा 
५००।- २५०।- 

(ग) एक लाि एक रुपैयााँदेशि पााँच लाि रुपैयााँसम्मको पूाँजी 
भएमा 

१०००।- ५००।- 

(ि) पााँच लाि एक रुपैयााँदेशि बढी जमतसकैु पूाँजी भएमा 
मनयम ७ को उपमनयम (२) अनसुार प्रचार वा हवज्ञापन  

२०००।- १०००।- 

७. अनमुमतपत्रको लामग :–   

(क) दूरदशानबाट प्रचार वा हवज्ञापन अनमुमतपत्रको लामग ५०००।- २५००।- 
(ि) छापा वा अन्य माध्यमबाट प्रचार वा हवज्ञापन 

अनमुमतपत्रको लामग 

२०००।- १०००।- 

८. मनयम ८ को उपमनयम (२) अनसुार शक्लमनकल ट्रायल 
अनमुमतपत्रको लामग  

५०००।- _ 

९. 
 

मनयम १० को उपमनयम (२) अनसुार अनमुमतपत्र, प्रमाणपत्र, 

मसफाररसपत्र र अनजु्ञापत्रको प्रमतमलहपको लामग:– 

  

(क) पहिलो पटकको लामग ५०।- _ 
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(ि) दोस्रो वा सोभन्दा बढी प्रत्यके पटकको लामग १००।- - 

◆१०. मनयम १०क. को उपमनयम (२) बमोशजम मसफाररसपत्र, 
उत्पादन अनजु्ञापत्र वा अन्य प्रमाणपत्रमा भएको त्रहुट वा फरक 
पना गएको हववरण संशोधनको लामग 

५००।- - 

◆११. मनयम ११क. बमोशजमको संहितािरु (कोड्स) पालना गरेको 
प्रमाणपत्र मलन 

  

(क) कुशल औषमध उत्पादन अभ्यास १०,०००।- - 
(ि) कुशलऔषमध मबक्री हवतरण अभ्यास २,०००।- - 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
◆ तेस्रो संशोधनद्वारा थप। 


