
नेपाल सरकार
ÖवाÖÃय तथा जनसख्या मÆत्रालय
औषिध ÓयवÖथा िवभाग

िबजुलीबजार, काठमाÁडŏ

नागिरक वडापत्रऔषिध मूÐयांकन तथा दतार् महाशाखा
क) फामेर्सी दतार् शाखा
िस.
नं.

प्रदान गिरने सेवाको 
िववरण सेवाग्राहीले पेश गनुर्पनेर् कागजात शुŁ कारवाही गनेर् 

अिधकारी

कायर् सÌपादन 
गनर् लाग्ने 
समय

कायर्सÌपादनमा लाग्ने सेवा शुÐक
कारवाही टुङ्गो 
लगाउने िजÌमेवार 

अिधकारी

गुनासो सÆुने 
अिधकारी कैिफयत

१.
नयाँ फामेर्सी (औषिध 
पसल) दतार् प्रमाणपत्र,

1. औषिध दतार् िनयमावली,२०३८ को अनसुिूच ८ बमोिजम Ł.१० को िटकट 
सिहतको दरखाÖत, 

2. सÌबिÆधत Óयिक्तहŁको नागिरकता प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,
3. धनी र Óयवसायीले गरेको कबिुलयतानामा, करार सÌझाैताकाे प्रितिलिप,
4. फमार्िसÖट तथा फामेर्सी सहायकको हकमा नेपाल फामेर्सी पिरषदक्ो दतार् 

प्रमाणपत्र, शिैक्षक योग्यताकाे प्रमाणपत्र,
5. Óयवसायी माÆयता प्राĮ Óयिक्तको हकमा Óयवसायी माÆयता प्रमाणपत्र,  

ओिरएÆटेशन तािलमको प्रमाणपत्र र िरफ्रसर कोषर् तािलमको प्रमाणपत्रको 
प्रितिलपी, २०४९  साल भÆदा पिहले ओिरएÆटेशन तािलम िलएका Óयिक्तले 
अिनवायर् Łपमा Refresher तािलमको प्रमाणपत्र पेश गनुर्पनेर्छ) । 

6. एकल धनी Óयवसायी रहने गरी आयवुेर्िदक प्रणालीको खद्रा औषिध पसलको 
लािग आयवुेर्द िवषयमा किÌतमा १५ (प्रÆध)  मिहनाको कोसर् परुा गरेको 
प्रमाणपत्रहŁ र  आयवुेर्द िचिकÂसा पिरषदमा दतार् भएको प्रमाणपत्र,

7. एकल धनी Óयवसायी रहने गरी होिमयोÈयािथक प्रणालीको खद्रा औषिध 
पसलको लािग सÌबिÆधत कायर्मा दइुर् वषर्काे अनभुव वा किÌतमा Diploma 
In Homeopathy Medicine & Surgery Course पास गरी नेपाल 
ÖवाÖÃय Óयवसाियक पिरषदमा नाम दतार् भएकाे,

8. फामेर्सी स¼चालन हुने भवन वा कोठाहŁ भाडामा स¼चालन हुने भए घरधनी 
सँग भएको सÌझौता पत्र,  घर धनीको नागिरकताको प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,

9. फामेर्सी रहने Öथानको  ÖपĶ नक्सा (Location Map, Phone No., Email आिद),
10. प्रा.िल./संÖथाको हकमा संचालक सिमितको िनणर्यको  माइर्Æयटु, कÌपनी 

रिजĶारको कायार्लयमा दतार् भएको प्रमाणपत्र तथा कÌपनीको िनयमावली,  
प्रबÆधपत्रहŁको प्रमािणत प्रितिलपी, Óयवसायी िनयक्तीपत्र तथा अिख्तयारीपत्र,

11. धनी र Óयवसायीबीच भएको करार सÌझौताको प्रितिलपी (सगोलको पिरवार 
भए आवÔयक नपनेर्),

12. दÖतरु ितरेको रिसद । 

फामेर्सी अिधकृत  
(कोठा नं. १८)

३ कायर् िदन

Ł. 100,000।- सÌमको पूंिज भएमा 
Ł. 1000।-

100,001 दिेख 500,000।- 
सÌमको पूंिज भएमा सÌम Ł. 2000।-

-Ł 500000।- भÆदा मािथ Ł. 
5000।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

सÌपणूर्  िववरण सिहत सक्कल 
कागजातहŁको Öक्यान किप 
िवभागको online DAMS 
प्रणालीमा अपलोड गनेर् , सोको 
दरखाÖत सिहतको फाइल दतार् 
गनेर् र   सक्कल कागजातहŁ 
साथमा िलई  सÌबिÆधत Óयिक्त 
कोठा नं १८ मा सÌपकर्  राख्ने।

२
नयाँ Óयवसायी  

माÆयता प्रमाण पत्र,

1. नागिरकताको प्रितिलपी र  दईु प्रित फोटो (पासपोटर् साइजको) संलग्न गरी  
Ł.१० को िटकट सिहतको िनवेदन,

2. ओिरएÆटेशन तािलम उ°ीणर् भएको सक्कल प्रमाणपत्र र फोटोकपी (२०४९ 
साल भÆदा पिहले तािलम िलएको भए िरफ्रसर तािलम िलएको प्रमाणपत्र 
समते),

3. भटेेरीनरी Óयवसायीको हकमा सोही प्रयोजनको लािग स¼चािलत ओिरएÆटेशन 
तािलममा सहभागी भ ैिवभागबाट स¼चािलत पिरक्षा सफलता पवूर्क उतीणर् 
गरेको सक्कल प्रमाणपत्र र फोटोकपी र फामेर्सी दतार्को प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,

4. दÖतरु ितरेको रिसद।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८) 2 कायर् िदन Ł. 500।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

सÌबिÆधत Óयिक्तले  तोिकएका 
कागजात  सिहत िनवेदन दतार् 
गिर   सÌबिÆधत Óयिक्त कोठा नं 

१८ मा  सÌपकर्  राख्ने।

३
Ìयाद नािघ पनु: 
कायम गनेर् फामेर्सी 
दतार् प्रमाणपत्र, 

1. िनवेदन ,
2. पसल दतार् प्रमाणपत्रको सक्कलप्रित,
3. सÌबिÆधत Óयिक्तहŁको नागिरकताको प्रितिलपी, 
4. धनी Óयवसायीको कबिुलयतनामा,
5. अद्याविधक निवकरण भएको नेपाल फामेर्सी काउÆसीलको नाम दतार् प्रमाण 

पत्र (फमार्िसÖट र सहायक फमार्िसÖटहŁकाे हकमा),
6. प्रमाणपत्रको प्रितिलपी/ Óयवसायी माÆयता प्रमाणपत्रको प्रितिलपी, 
7. कर चक्ताको प्रमाणपत्र ,
8. दÖतरु ितरेको रिसद ।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८)

३ कायर् िदन

Ìयाद नाघकेो १२५ िदन कटेपिछः 

100,000।- सÌमको पूंिज भएमा Ł. 
५000।-

100,001 दिेख 500,000 सÌमको 
पूंिज भएमा सÌम Ł.10,000।-
Ł 500000।- भÆदा मािथ 

Ł.25,000।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

'सÌपणूर् िववरण सिहत सक्कल 
कागजातहŁको Öक्यान किप 
िवभागको Online DAMS 
प्रणालीमा अपलोड गनेर्, सोको 
दरखाÖत सिहतको फाइल दतार् 
गनेर् र   सक्कल कागजातहŁ 
साथमा िलई सÌबिÆधत   

सÌबिÆधत Óयिक्त कोठा नं १८ 
मा सÌपकर्  राख्ने ।

४

फामेर्सी ठाउँसारी,

1. िनवेदन,
2. धनी र Óयवसायीको कविुलयतनामा,
3. पसल दतार्को सक्कल प्रमाणपत्र,
4. Óयवसायी माÆयता प्रमाणपत्रको सक्कल तथा प्रितिलपी,
5. औषिध पसल रहने प्रÖतािवत Öथानको  ÖपĶ, नक्सा(Location Map, 

Phone No.सिहत),
6. करचक्ताको प्रमाणपत्र ,
7. फामेर्सी स¼चालन भाडाको घरमा हुने भए घर भाडा सÌझौतापत्र,  घर 

धनीको नागिरकता प्रमाणपत्रको  प्रितिलपी, 
8. प्रा.िल. को हकमा संचालक सिमितको िनणर्यको  माइर्Æयटु, तथा 

अिख्तयारीपत्र।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८)

२ कायर् िदन Ł. ५००।-
व.औषिध ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

'सÌपणूर् िववरण सिहत सक्कल 
कागजातहŁको Öक्यान किप 
िवभागको Online DAMS 
प्रणालीमा अपलोड गनेर्, सो को 
दरखाÖत सिहतको फाइल दतार् 
गनेर् र   सक्कल कागजातहŁ 
साथमा िलई सÌबिÆधत Óयिक्त 
कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  राख्ने ।

५ Óयवसायी पिरवतर्न,

१. िनवेदन (सÌबिÆधत धनी), प्रा.िल. वा संÖथाको हकमा (अिख्तयार प्राĮ),
२. नयाँ Óयवसायीको कविुलयतनामा,
३. पसल दतार् प्रमाणपत्रको सक्कल प्रमाणपत्र,  
४. सािवकको Óयवसायीको सहमितपत्र, (तर अिनवायर् नहुने)
५. फमार्िसÖट तथा फामेर्सी सहायकको हकमा नेपाल फामेर्सी पिरषदक्ो दतार् 

प्रमाणपत्र, शिैक्षक योग्यता प्रमाणपत्र, नागिरकताको प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,
६. Óयवसायी माÆयता प्रमाणपत्र,  ओिरएÆटेशन तािलमको प्रमाणपत्र र िरफ्रसर 

कोषर् तािलमको प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,   
७. प्रा.िल.को हकमा संचालक सिमितको  िनणर्यको  माइर्Æयटु, Óयवसायी 

िनयक्तीपत्र तथा अिख्तयारीपत्र ।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८) 2 कायर् िदन Ł. ५००।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

सÌपणूर् िववरण सिहत सक्कल 
कागजातहŁको Öक्यान किप 
िवभागको  Online DAMS 
प्रणालीमा अपलोड गनेर् , सोको 
दरखाÖत सिहतको फाइल दतार् 
गनेर् र   सक्कल कागजातहŁ 
साथमा िलई  सÌबिÆधत Óयिक्त 
कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  राख्ने ।

६ धनी पिरवतर्न,

1. िनवेदन,
2. पसल दतार् प्रमाणपत्रको सक्कल प्रित,
3. दतार्वाल काननू Óयवसायीको रोहवरमा िदने र िलनेको बीचमा भएको 

सहमित पत्र, 
4. सÌबिÆधत Óयिक्तहŁको नागिरकताको प्रितिलपी,
5. धनी िवदशेमा भएमा सÌबिÆधत राजदतुावासबाट प्रमािणत वारेशनामा,
6. करचक्ताको प्रमाण वा आिधकािरक पत्र (अद्याविद्यक),
7. एकाघर िभत्र धनीको मÂृय ुभई धनी पिरवतर्न गनुर्परेमा नाता प्रमािणत पत्रको 

प्रितिलपी, मÂृय ुदतार् प्रमाणपत्रको प्रितिलपी (मÂृय ुहुने धनी आफै नै फमार्िसĶ 
वा सहायक फमार्िसĶ वा Óयवसायी भएमा र नयाँ धनी सो बमोिजम नभएको 
अवÖथामा िनजले अÆय Óयवसायीको ÓयवÖथा गनुर्पनेर्छ) ।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८) २ कायर् िदन Ł. ५००।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

सÌपणूर् िववरण सिहत सक्कल 
कागजातहŁको Öक्यान किप 
िवभागको  Online DAMS 
प्रणालीमा अपलोड गिर सोको 
फाइल  र सक्कल कागजातहŁ 
साथमा िलई सÌबिÆधत Óयिक्त 
कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  राख्ने।

७ फामेर्सी  रĥ,

1. िनवेदन,
2. पसल दतार् सक्कल प्रमाणपत्र (अद्याविद्यक निवकरण हुनपुनेर्),
3. करचक्ताको प्रमाण-पत्र,
4. निवकरण Ìयाद सिकएको अवÖथामा Łज ुभइर् राजÖव बझुाएको रिसद रातो 

प्रित,
5. धनीको नागिरकता प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,  
6. प्रा.िल. को हकमा संचालक सिमितको िनणर्यको  माइर्Æयटु,  तथा अिख्तयारीपत्र 

।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८) २ कायर् िदन

शÐुक नलाग्ने व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

'सÌपणूर् िववरण सिहत सक्कल 
कागजातहŁको Öक्यान किप 
िवभागको  Online DAMS 
प्रणालीमा अपलोड गनेर् , सोको 
दरखाÖत सिहतको फाइल दतार् 
गनेर् र   सक्कल कागजातहŁ 
साथमा िलई  सÌबिÆधत Óयिक्त 
कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  राख्ने।

८
औषिध पसल 
दतार् प्रमाणपत्रको 
प्रितिलपी,

1. िनवेदन,
2. पसल दतार् सक्कल प्रमाणपत्रको (छाँयाकपी उपलÊध  भएमा),
3. दÖतरु ितरेको रिसद ।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८) 1 कायर् िदन

पिहलो पटकको लािग Ł. २००।- दो®ो 
वा सो भÆदा बढी प्रÂयेक पटकको लािग 

Ł. 50०।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

फामेर्सी धनीले तोिकएका 
कागजात  सिहत िनवेदन दतार् 
गिर   सÌबिÆधत Óयिक्त कोठा नं 

१८ मा  सÌपकर्  राख्ने।

९
Óयवसायी माÆयता 
प्रमाणपत्रको 
प्रितिलपी,

1. पासपोटर् साइजको २ प्रित फोटो सिहतको िनवेदन,
2. पसल दतार् सक्कल प्रमाणपत्रको (उपलÊध  भएमा),
3. Óयवसायी माÆयता प्रमाणपत्रको प्रितिलपीका लािग ओिरएÆटेशन 

तािलमको प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,
4. दÖतरु ितरेको रिसद ।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८) 2 कायर् िदन

पिहलो पटकको लािग Ł. २००।- दो®ो 
वा सो भÆदा बढी प्रÂयेक पटकको लािग 

Ł. 50०।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

सÌबिÆधत Óयिक्तले  तोिकएका 
कागजात  सिहत िनवेदन दतार् 
गिर  कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  

राख्ने।

१०
Óयवसायी माÆयता 
प्रमाणपत्र निवकरण,

1. Óयवसायी माÆयता प्रमाणपत्रको सक्कल प्रमाणपत्र,
2. नागिरकताको प्रितिलपी र  दईु प्रित फोटो (पासपोटर् साइजको) संलग्न गरी  

Ł.१० को िटकट सिहतको िनवेदन,
3. ओिरएÆटेशन तािलम उ°ीणर् भएको सक्कल प्रमाणपत्र र फोटोकपी (२०४९)

साल भÆदा पिहले तािलम िलएको भए िरफ्रसर तािलम िलएको प्रमाणपत्र 
समते),

4. भटेेरीनरी Óयवसायीको हकमा सोही प्रयोजनको लािग स¼चािलत ओिरएÆटेशन 
तािलममा सहभागी भ ैिवभागबाट स¼चािलत पिरक्षा सफलता पवूर्क उतीणर् 
गरेको सक्कल प्रमाणपत्र र फोटोकपी र फामेर्सी दतार्को प्रमाणपत्रको प्रितिलपी,

5. दÖतरु ितरेको रिसद ।

फामेर्सीअिधकृत 

(कोठा नं. १८)
3 घÁटा

Ł. 500।-

निवकरणको Ìयाद नाघकेो िमितले 
२५% र थप प्रÂयेक वषर्को लािग 

Ł.२००।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

सÌबिÆधत Óयिक्तले  तोिकएका 
कागजात  सिहत िनवेदन दतार् 
गिर  कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  

राख्ने।

११ पसल दतार् प्रमाणपत्र 
निवकरण,

1. पसल दतार् सक्कल प्रमाणपत्र,
2. Öयाथी लेखा नÌबरको प्रमाणपत्रको प्रितिलपी र अिघÐलो आ.व. सÌमको 

करचक्ता प्रमाणपत्र,
3. दÖतरु ितरेको रिसद ।

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८)

३ घÁटा Ł. 100000।- सÌम 5०0।- 

100001 दिेख 500000 सÌम 
१०00।- 

500000।- भÆदा मािथ २५00।-

व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

फामेर्सी धनीले तोिकएका 
कागजात सिहत  िनवेदन दतार् 
गिर  कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  

राख्ने।

12 Óयवसायीको नाम कट्टा 
(Óयवसायीले आÉनो 
नाम फामेर्सीबाट कट्टा 
गनर् चाहमेा),

1. िनवेदन,
2. धनीको सहमित पत्र, (तर अिनवायर् नहुने)

फामेर्सी अिधकृत 
(कोठा नं. १८)

२ कायर् िदन 

धनीकाे सहमती 
नभएमा ३५ िदन

नलाग्ने व.औषिध ÓयवÖथापक 
(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)

फामेर्सी धनीले तोिकएका 
कागजात सिहत  िनवेदन दतार् 
गिर  कोठा नं १८ मा  सÌपकर्  

राख्ने।

नेपाल सरकार
ÖवाÖÃय तथा जनसख्या मÆत्रालय
औषिध ÓयवÖथा िवभाग

िबजुलीबजार, काठमाÁडŏ

नागिरक वडापत्रऔषिध मूÐयांकन तथा दतार् महाशाखा
ख) उद्योग शाखा
िस. 
नं.

प्रदान गिरने सेवाको 
िववरण सेवाग्राहीले पेश गनुर्पनेर् कागजात शुŁ कारवाही गनेर् अिधकारी कायर् सÌपादन गनर् 

लाग्ने समय
कायर्सÌपादनमा लाग्ने 

सेवा शुÐक

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने िजÌमेवार 

अिधकारी

गुनासो सÆुने 
अिधकारी कैिफयत

१३
औषिध उद्योग Öथापना 

िसफािरस पत्र, 

1. अनसुचूी  १ बमोिजम दरखाÖत,
2. औषिध दतार् िनदेर्िशका, २०७३ बमोिजमको फाराममा सÌभाÓयताको प्रितवेदन 

२ प्रित,
3. सÌभाÓयताको प्रितवेदन तयार गनेर् फमर् वा योग्य Óयिक्तको बायोडाटा,
4. लगानीकतार्हŁको नागिरकता प्रमाणपत्रको प्रितिलपी ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

३० कायर् िदन

Ł. १० करोड सÌम पूंिजको  
५०००, 

Ł १० करोड दिेख २० करोड 
सÌम पुंजीको १०,०००, 

२० करोड दिेख ५० करोड सÌम 
पुंजी को २०,०००, ५० करोड 
भÆदा बढीको पुंजीको २५,०००  

व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 

१४
औषिध उद्योगको नक्सा 

Öवीकृित,

1. िनवेदन,
2. कÌपनी दतार्को प्रमाणपत्र र  उद्योगको जग्गाधनी पजुार्, 
3. Man/Material/Process Unidirectional Flow भएको तथा HVAC र 

Segregation Class सिहतको नक्सा,
4. उद्योग िवभागमा दतार् भएको प्रमाणपत्र ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

(३० कायर् िदन)
परुा कागज पत्र पेश 
गरेको िमितदिेख मात्र 
अविध गणना गिरनेछ।

शÐुक नलाग्ने
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

िवभागबाट पवूर् Öवीकृत भएको 
तर संसोधन गनुर्पनेर् भएमा 

संसोिधत नक्सा पेश गरी Öवीकृत 
गराउन ुपनेर्छ।

१५
उÂपादन अनज्ञापत्र 

(अनसुिूच-३),

1. अनसुिूच ३ बमोिजम दरखाÖत, 
2. औषिध िवĴेषण गनर् सक्ने आधार सिहतको कविुलयतनामा ,
3. SPC,
4. Product Specification,
5. Pilot Batch को BMR,
6. Method of Analysis,
7. CoA of Active Ingredients and Finished Product,
8.  stability Report (Three Months),
9. औषिधको नमनूा,
10. BCS Class II/IV तथा Modified Release formulations को हकमा 

BA/BE अथवा  Comparative Dissolution काे Test Report कागजात,
11. नयाँ औषिधको हकमा औषिध दतार् िनदेर्िशका,२०७३ (www.dda.gov.np 

मा उपलÊध छ ) को Annex D बमोिजमका कागजात  मा उपलÊध गराउने।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

३०  कायर् िदन (नयाँ 
Molecule को हकमा 
१८० कायर् िदन)

Ł. १०००।-
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

हाल यो कायर् Online बाट 
प्रदान गिरद ैआएकोले तोिकएका 

कागजातहŁ DAMS मा 
Upload गनुर्पनेर्। 

नयाँ औषिधको हकमा 
मÐूयाङ्कन सिमितको िसफािरस 
बमोिजम औषिध सÐलाहकार 
सिमितको िसफािरस आवÔयक 

पनेर्छ।

१६

Formulation & 
Development 
प्रयोजनका लािग 
औषिधको क¸चा 

पदाथर्हŁको िसफािरस पत्र,

1. िनवेदन,
2. क¸चा पदाथर्को  Specification र  COA (Lab Test Report), 
3. Material Safety Data Sheet (Hazardous र नयाँ औषिधको हकमा) ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

७  कायर् िदन Ł. २०० प्रित क¸चा पदाथर्
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 हाल यो कायर् Online बाट 
प्रदान गिरद ैआएकोले तोिकएका 
कागजातहŁ Nepal National 
Single Window (NNSW) 

मा Upload गनुर्पनेर्। 

१७
क¸चा पदाथर् दतार् 

प्रमाणपत्र,

1. अनसुचूी ४ (ग) बमोिजम दरखाÖत, 
2. Specification and Method of Analysis,
3.  Material safety data sheet,
4. COA, ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५  कायर् िदन Ł. ५००।- 
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 

१८
क¸चा पदाथर् पैठारी 
िसफािरस पत्र 

(अनसुिूच -६),

1. अनसुिूच ६ बमोिजम दरखाÖत, 
2. Specification र CoA,
3. उÂपादन अनज्ञापत्रको प्रितिलिप,
4. उÂपादन लàय,
5. क¸चा पदाथर्को ąोत,
6. Material Safety Data Sheet (MSDS).

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५  कायर् िदन Ł. २००।-
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

क¸चा पदाथर् पैठारी िसफािरस 
पत्रमा पिरमाण विृद्ध िवभागीय 
िनणर्यानसुार गनर् सिकने ।

१९ भÆसार िसफािरस पत्र, 

1. िनवेदन,
2. िवल िवजक (Invoice, Technical Specification) मात्र,
3. परीक्षण प्रितवेदन ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

७  कायर् िदन
Ł. २०० प्रित क¸चा 
पदाथर्/ सामग्री

व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

हाल यो कायर् Online बाट 
प्रदान गिरद ैआएकोले तोिकएका 
कागजातहŁ Nepal National 
Single Window (NNSW) 

मा Upload गनुर्पनेर्। 
(आिथर्क ऐनमा  िवभागले 
िसफािरस िदन सिकने भनी 
उÐलेख भएको आधार)।

२०
बजार िबिक्रिवतरण दतार् 

प्रमाणपत्र,
(अनसुिूच -४ (ख)

1. अनसुचूी ४ (क) बमोिजम दरखाÖत, 
2.  Finished Product Specification,
3.  Method of analysis,
4. उद्योगको आÉनै प्रयोगशालाको परीक्षण प्रितवेदन,
5.  Independent Lab को Report of Analysis,
6.  Commercial Batch को BMR,
7. Accelerated र Real Time Stability Test Report with stability 

commitment (Minimum 2 batch),
8. Product Sample (२ बट्टा),
9. Manufacturing License copy,
10. COA of Raw material (Supplier and Own company),
11. Price Comparison with market availability,
12.  Approved Label,

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

६० कायर् िदन
नोट:  Non-

Pharmacopoeiall 
Products हŁको 

Analytical Method 
Validation (AMV) 
Öवीकृत भएको हुनपुनेर्।

Ł. १२००।-
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

औषिध दतार्को सÌबÆधमा 
िवभागले जारी गरे बमोिजमका 
प्रावधनहŁ लाग ूरहनेछन ्।
हाल यो कायर् Online बाट 

प्रदान गिरद ैआएकोले तोिकएका 
कागजातहŁ DAMS मा 

Upload गनुर्पनेर्। उद्योगलाई  
प्रथम पटक उÂपादन अनज्ञापत्र 
प्रदान गनुर् अगािड वा नयाँ 

category को औषिधको बजार 
िबक्री िवतरण अनमुित प्रदान 
िवभागबाट उद्योगको िनरीक्षण 

गिरने ।

२१

Non-Pharmacopoeiall 
Products हŁको िविध 
पिुĶकरण (Analytical 
Method Validation) 
िÖवकृितको लािग

1. औषिधÖतर िनयमावली, २०४३ को अनसुचूी-२ को ढाँचा बमोिजमको 
दरखाÖत,

2. Guideline on Analytical Method Validation on Non-
Pharmacopoeiall Products for Regulatory Approval 
(AMVP/076-77-02) को Annex II बमोिजमको कागजातहŁ।

      (www.nml.gov.np) मा उपलÊध छ ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

िनवेदन प्राĮ भएको 
िमितले ७ िदनिभत्र 
रािÕट्रय औषिध 

प्रयोगशालामा पठाइर्ने 
र रािÕट्रय औषिध 
प्रयोगशालाबाट 

प्रितवेदन प्राĮ भएपĲात 
कारवाही अगाडी 

बढाइने ।

शÐुक नलाग्ने
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

Analytical Method 
Validation Öवीकृितको लािग 
प्राĮ आवेदन फाइर्ल अÅययन/ 
रायको लािग रािÕट्रय औषिध 
प्रयोगशाला (िविध पिुĶकरण 
शाखा)  AMV Committee 

मा प्रिषत गिरने।

२२

गहृ मÆत्रालयमा लाग/ू
मनोिद्धपक पदाथर्हŁको 
लािग िवभागीय िसफािरस 

पत्र,

1. िनवेदन,
2. खपत िववरण (Batch Wise) र बजार िवक्रीिवतरणको  (Wholesale, 

Retail) आिधकारीक रेकडर् (िवभागले उपलÊध गराएको ढाँचामा),
3. भÆसार प्रज्ञापन पत्र ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

२० कायर् िदन शÐुक नलाग्ने
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

िववरण िवभागले तोकेको 
ढाँचामा पेश गनुर्पनेर्छ। 

२३
COPP/Certificate 

of a Pharmaceutical 
Product

1. िनवेदन,
2. Process Validation Report,
3. GMP Certificate,
4. Stability Report/Protocol, 
5. उÂपादन अनज्ञापत्र र िवक्री िवतरण प्रमाणपत्रको प्रितिलिप ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५  कायर् िदन शÐुक नलाग्ने
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 

२४ लेवल Öवीकृित 

1.  िनवेदन,
2. आिधकारीक दÖतखत सिहतको लेबलुको नमनूा, 
3. उÂपादन अनज्ञापत्रको प्रितिलिप, 
4. Pharmacopoeial Monograph को प्रितिलपी, 
5. Product Specification को प्रितिलपी।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५  कायर् िदन शÐुक नलाग्ने
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

लेवल सÌबÆधमा Öतर 
िनयमावलीको अनसुिूच-५ 

बमोिजम हुनेछ।

२५

नवीकरण 
(क) उÂपादन अनज्ञापत्र

1. िनवेदन,
2. अनज्ञापत्रको सक्कल प्रित,
3. दÖतरु ितरेको सक्कलै रिसद, 

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५ कायर् िदन Ł. ५००।-
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

ख) बजार िवक्री दतार् प्रमाण 
पत्र

1. िनवेदन,
2. Finished Product Specification,
3. Complete stability Report of minimum two commercial batches 

(most recent batch included),
4. Annual product quality review Summary (Declaration on 

Adverse Drug Reaction),
5. औषिधको नमनूा, 
6. ब.िब.िव.प्र.प को सक्कल प्रितहŁ,
7. आयवुेर्िदक औषिधको हकमा परीक्षण प्रितवेदन िवभागले तोकेको िनजी 

प्रयोगशालाको पिरक्षण प्रितवेदन,
8. तोिकएको दÖतरु ितरेको रिसद,
(Variation भएको हकमा Variation Öवीकृत भएको हुनपुनेर्) (In House Öतर 
को औषिध Pharmacopoeial मा समावेश भई आएमा Pharmacopoeial Öतर 
कायम गरी सोही बमोिजम Variation Öवीकृत भएको हुनपुनेर्) ।

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५ कायर् िदन Ł. ६००।- 
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

DAMS मा समते Upload 
गनुर्पनेर्

ग) क¸चा पदाथर् दतार् प्रमाण 
पत्र, 

1. िनवेदन,
2. सक्कल प्रमाणपत्र, 
3. दÖतरु ितरेको रिसद, 

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

१५ कायर् िदन Ł. २५० 
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 

घ) क¸चा पदाथर् पैठारी 
िसफािरस  पत्र,

1. िनवेदन,
2. तोिकएको दÖतरु ितरेको रिसद,
3. गत आ.व. को पैठारी िसफािरसपत्रको सक्कल प्रित,
4. गत आ.व. को खपत िववरण र पिुĶ सिहतको प्रक्षेिपत पिरमाणको िववरण,

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

३० कायर् िदन Ł. १०० 
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं. १३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 

२६ प्रितिलपी िदने
1. िरतपवूर्क िनवेदन,
2. दÖतरु ितरेको रिसद,

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

७  कायर् िदन
पिहलो पटक Ł. २००।- 
दो®ो र सो भÆदा बढी Ł. 

५००।-

व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं.१३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १) 

 

२७
प्रमाण पत्रमा भएकाे िववरण  
संशोधन (Variation 

Approval)

१. िनवेदक 
२. संशाेधन गनुर् पनेर् कारण र साे काे पिुĶहुने कागजात (Change Control  
     Document)

1. एलोपेिथक औषिधको लािग फामेर्सी अिधकृत (कोठा नं. 20 र 21)
2. आयवुेर्िदक औषिधको लािग आयवुेर्द िचिकÂसक (कोठा नं. 22)
3. भटेेिरनरी औषिधको लािग भटेेिरनरी िचिकÂसक (कोठा नं. ११क)

७  कायर् िदन Ł. ५००।-
व.औषिध 
ÓयवÖथापक 

(कोठा नं.१३)

महािनदेर्शक 
(कोठा नं. १)
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