
नेपाल सरकार
स्ास्थ्य तथा जनसखं्या मन्त्ाल्य

औषधि व्य्सथा ध्भाग
धिजुलीिजार, काठमाण्डौं

नागररक ््डापत्

सचूना शाखा

धस. 
नं.

प्रदान गररने 
से्ाको 
ध््रण

से्ाग्ाहीले पेश 
गनुनुपनने कागजात

शुरु कार्ाही 
गनने अधिकारी

का्यनु समपादन 
गननु लागने सम्य

का्यनुसमपादनमा 

लागने से्ा 

शुलक

कार्ाही 
टुङ्गो लगाउने 

धजममे्ार 
अधिकारी

गुनासो सनु्ने 
अधिकारी

कैधि्यत

४४
औषधि सचूना

प्रवाह,

सचूनाको प्रयोजन
खलेुकोआवेदन
वाआधिकारीक
धनकायकोपत्र।

सचूनाअधिकारी 
(कोठानं.९)

ततकालवा१५ 
काय्यधदन

-
व.औषधि 
वयवस्ापक
(कोठानं.९)

महाधनददेशक 
(कोठानं.१)

1. सचूनाको हकसम्बध्ि ऐन, २०६४ 
(संसोिन सधहत) को दफा ७ को
उपदफा२ ्बमोधजमततकाल उपलबि
गराउन सधकने प्रकृधतको सचूना भए
ततकाल र ततकाल उपलबि गराउन
नसधकने प्रकृधतकोसचूनाभएधनवेदन
प्राप्तभएकोधमधतले१५ काय्यधदन,

2. सचूनाको हकसम्बध्ि ऐन, २०६४ 
(संसोिन सधहत) ्बमोधजमको ढाँचा
प्रयोगगन्य सधकने।

 धनरीक्षण, अनुगमन तथा कानून का्यानुन्््यन महाशाखा

अनुगमन तथा कानून का्यानुन्््यन महाशाखा

धस. 
नं.

प्रदान गररने से्ाको 
ध््रण

से्ाग्ाहीले पेश गनुनुपनने कागजात
शुरु कार्ाही 
गनने अधिकारी

का्यनु 
समपादन 
गननु लागने 

सम्य

का्यनुसमपादनमा 

लागने से्ा शुलक

कार्ाही 
टुङ्गो लगाउने 

धजममे्ार 
अधिकारी

गुनासो सनु्ने 
अधिकारी

कैधि्यत

४५

सवदशेी उद्ोगको
औषधिउतपादन

कुशलअभयाससंधहता
२०७२्बमोधजमको
प्रमाणीकरणकोलाधग 

Audit,

1. उद्ोगको धनवेदन,

2. अद्ावधिकSiteMasterFile,

3. सव-धनररक्षणकोप्रधतवेदन।

फामदेसी 
अधिकृत  

(कोठानं.२८)
३मधहना रु.१०,०००।

व.औषधि 
वयवस्ापक 
(कोठानं.२७)

महाधनददेशक 
(कोठानं.१) 

सवदशेी उद्ोगको
औषधिउतपादन
कुशलअभयास
संधहता२०७२
्बमोधजमको

प्रमाणीकरणकोलाधग 
Audit.

४६

सवदशेीउद्ोगको
WHO GMP 
Guideline 
्बमोधजमको

प्रमाणीकरणको Audit 

1. उद्ोगको धनवेदन,

2. अद्ावधिकSite Master File, 

3. सव-धनररक्षणकोप्रधतवेदन। 

फामदेसी 
अधिकृत  

(कोठानं.२८)
३मधहना शलुक नलागने

व.औषधि 
वयवस्ापक 
(कोठानं.२७)

महाधनददेशक 
(कोठानं.१) 

सवदशेीउद्ोगको
WHO GMP 
Guideline 
्बमोधजमको
प्रमाणीकरणको 

Audi.

४७
धवदशेीउद्ोगको
GMP Audit 

1. उतपादकरआयातकता्यकोतफ्य ्बाटधनवेदन,

2. कमपनी्बाट नेपाल धस्त पैठारीकता्यलार्य
धदएको आधिकारीक पत्र (Authority 
Letter),

3. कमपनीकोSiteMasterFile,Quality
Manual, Self-Inspection Report
(Latest),

4. दता्यगराउनचाहकेोऔषधिहरुकोसचूी,

5. LetterofAttorney,

6. दता्य गन्य चाहकेो कुनै एक औषधिको 
CompleteDossier, 

7. सम्बध्ितदशेकोधनयामकधनकायलेप्रदान
गरेकोValidManufacturingLicense
(नोटरीगररएकोप्रधतधलधप),

8. सम्बध्ित दशेको धनयामक धनकायले 
प्रदानगरेकोWHO GMP Guideline 
्बमोधजमको Notarized GMP 
Certificate (होधमयोपयाध्कऔषधिको
लाधग सम्बध्ित धनकायले प्रदान गरेको
NotarizedGMPCertificate),

9. प्रतयाभधूतकोधलखत(Letterof
warranty), 

10. पैठारीकता्यको् ोकपसलदता्यकोप्रमाणपत्र
(अनसुचूी-९)कोप्रधतधलधप ।

फामदेसी 
अधिकृत  

(कोठानं.२८)

एकआध ््यक
वष्य

साक्य  दशेहरुको
लाधगUS$ 

1500।- 
साक्य मलुकु
्बाहकेअ्य

दशेहरुकोलाधग
US$ 2500।-

व.औषधि 
वयवस्ापक 
(कोठानं.२७)

महाधनददेशक 
(कोठानं.१) 

धवदशेीउद्ोगको
GMP Audit नेपाल
सरकारसवास्थय
त्ाजनसंखया
म्त्रालय्बाट

काय्यक्रमरभम्रण
सवीकृधतप्राप्तभए
पधिमात्र।

४८

औषधिधवक्ररीधवतरण
संधहता,२०७१

्बमोधजमकोकुशल 
फामदेसीअभयासको

प्रमाणीकरण

1. खदु्ाऔषधिपसल(फामदेसी)कोधनवेदन,

2. पसलदता्यकोप्रमाणपत्र(अनसुचूी९)को 
प्रधतधलधप,

3. Qualitypolicyandmanual,

4. Internal Quality Audit and Self-
inspection Report (्ोक औषधि
पसलकोलाधग्पकागजात)।  

फामदेसी 
अधिकृत  

(कोठानं.२५)
३ मधहना रु.5000।-

व.औषधि 
वयवस्ापक 
(कोठानं.२७)

महाधनददेशक 
(कोठानं.१) 

औषधिध्बक्ररी-
धवतरणसंधहता,

२०७१्बमोधजमको
कुशल फामदेसी
अभयासको
प्रमाणीकरण।


