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औषनध व्यवस्था ववभागले आनथवक वषव 2079/80 को वैशाख देजख असार मवहना सम्म (चौथो रैमानसक) अवनधमा गरेका 
कामहरुको देहाय बमोजिम रहेको हदुााँ सूचनाको हक सम्बजन्ध ऐन, 2064 को दफा ५ र सूचनाको हक सम्बजन्ध 
ननयमावली, 2065 को ननयम ३ बमोजिम यो सूचना प्रकाजशत गररएको छ । 

1. ववभागको स्वरुप र प्रकृनत: 

“औषनध वा औषनधका साधक पदाथवको अनजुचत प्रयोग वा दरुुपयोग हनु नददन त्यसको उपयोगीता एवं प्रयोग सम्वजन्ध झटु्टा 
वा भ्रमात्मक प्रचार हनु नददन र िनसरुजित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त नहनुे औषनधहरुको उत्पादन, वविी ववतरण, ननकासी 
पैठारी, संचय र सेवन ननयन्रण गनव वाञ्छननय भएकोले“ २०३५।७।८ मा औषानध ऐन २०३५ लागू गररयो । औषनध 
ऐनको उदेश्य कायावन्वयन गनवको लानग नेपाल सरकारबाट नमनत २०३६ साल कानतवक १ गते बन मन्रालय अन्तगवत 
औषनध व्यवस्था ववभागको स्थापना भयो । औषनध ऐनको कायावन्वयनका लानग ननयमावलीहरु बनाई सो बमोनमि औषनध 
ननयन्रण सम्वन्धी सम्पूणव काम कारवाही भईरहेको छ । औषनध ऐनको कायवन्वयन गने मखु्य ननकाय भएकोले स्वास््य 
मन्रालयबाट कायव सम्पादन सहि र प्रभावकारी हनुे देजख २०४१ साल पौष मवहनामा औषनध व्यवस्था ववभाग बन 
मन्रालयबाट स्वास््य मंरालय अन्तगवत साररयो । 

नेपाल स्वास््य सेवा ननयमावली २०५५ को ननयम २ (ङ) अनुरुप यस ववभागको प्रमखु पदानधकारीको रुपमा महाननदेशक 
रहने व्यवस्था छ । हाल यस ववभागमा केजन्िय कायावलय काठमाण्डौमा महाननदेशक समेत गरी ४९ िना र अन्तरगतव 
गरर ११५ दरवंदी रहेका छन ्। यसको कायावलय काठमाडौंको वविलुीविार जस्थत आफ्नै भवनमा रहेको छ । ववभाग 
अन्तगवत औषनध ऐन बमोजिम औषनधको परीिण र ववश्लषेण गनव प्रमखु अंगको रुपमा राविय औषनध प्रयोगशाला रहेको छ 
िसमा ४० िनाको दरवंदी रहेको छ र शाखा कायावलयहरु ववराटनगरमा ९ िना, वीरगंिमा ९ िना र नेपालगंिमा ८ 
िनाको दरवंदी  रहेका छन ्। 

औषनध ऐनको उदेश्यः 

➢ औषनधको अनजुचत प्रयोग वा दरुुपयोग हनु नददन । 

➢ औषनधको उपयोगीता एवं प्रयोग सम्वजन्ध झठु्ठा वा भ्रमात्मक प्रचार हनु नददन । 

➢ िनसरुजित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त नहनुे औषनधहरुको उत्पादन, वविी ववतरण, ननकासी पैठारी, संचय र सेवन 
ननयन्रण गनव । 

 

ख) ननकायको काम कतवव्य र अनधकार: 
 

औषनध ऐनको उद्देश्य कायावन्वयनका लानग औषनध व्यवस्था ववभागको कायविेर यस प्रकार छ ःः 

➢ िनसरुजित, असरयकु्त र गणुयकु्त नभएको औषनधको उत्पादन, वविी ववतरण, ननकासी पैठारी संचय गनव गराउन वा 
सेवन गराउन मनाही गने । 

➢ कुनै पनन औषनधको प्रयोग, उपयोनगता वा प्रभावकारीता सम्वन्धमा झठु्ठा वा भ्रमात्मक प्रचार वा ववज्ञापन गनव नददने 
उदेश्य पूनतवका लानग कुनै औषनधको कसैले प्रचार वा ववज्ञापन गनव चाहेमा अनमुनत ददने कायव गने । 

➢ िनसरुजित, असरयकु्त वा गणुयकु्त औषनधको उपलव्धताको अनगुमनका लानग िांचवझु तथा ननरीिण गने कायव 
गने । 

➢ औषनधको ननयन्रणको सन्दभवमा गणुस्तर यवकन गनव राविय औषनध पररिण प्रयोगशालाको रुपमा स्थावपत राविय 
औषनध प्रयोगशाला तथा अन्य प्रयोगशालाबाट औषनधको पररिण तथा ववश्लेषण गराउने। 

➢ औषनध उद्योग स्थापना गनव उद्योग स्थापना नसफाररश पर ददने । 

➢ औषनध उद्योग स्थापना गररसकेपनछ औषनध उत्पादनका लानग उत्पादन अनजु्ञापर (प्रोडक्ट लाइसेन्स) र वविी 
ववतरण प्रमाणपर ददने । 

➢ खिुा तथा थोक औषनध पसल खोल्न दताव प्रमाणपर ददने । 



➢ औषनधको प्रकृनत हेरी जचवकत्सकको प्रसे्कृप्सन बमोनमि तथा ववना प्रसे्कृप्सन वेच्न सवकन ेऔषनधहरुको समहु 
ववभािन गने । 

➢ आवश्यक देखेमा नेपाल सरकारकोःे स्वीकृनत नलई कुनै औषनधको मलु्य ननधावरण गने । 

➢ कसैले कुनै नयां औषनधको जक्लननकल ट्रायल गनव चाहेमा सो कामको लानग अनमुनत ददने । 

➢ औषनधको अनसुन्धान, ववकास र ननयन्रण सम्वन्धी प्राववनधक कुरामा ववभागलाई परामशव ददन गठन भएको औषनध 
सल्लाहकार सनमनतको सजचवालयको रुपमा कायव गने । 

➢ नेपाल सरकारलाई औषनध सम्वन्धी सैद्धाजन्तक तथा प्रशासननक ववषयमा परामशव ददन गदठत औषनध परामशव 
पररषद्को सजचवालयको रुपमा कायव गने । 

➢ औषनध ऐनको  उदेश्य कायावन्वयन गनवको लानग ननयमहरु तिुवमा तथा संशोधन गनव प्रारम्भीक कायव गने। 

➢ औषनध व्यवस्था सम्वजन्ध स्वीकृत कायविम को कायावन्वय गने तथा कायविमको अनगुमन मलु्यांकन गने । 

➢ औषनध व्यवस्था सम्वजन्ध नीनत एवं कानूनको तिुवमाको प्रारजम्भक कायव गने । 

➢ िनसरुजित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त उपलव्ध औषनधको उपलव्धता सनुनश्चीत गने साथै औषनधको समजुचत प्रयोगको 
लानग औषनध सम्वजन्ध िानकारी तथा सूचना प्रवाह गने कायवका साथै तानलम संचालनगने । 

➢ िनसरुजित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त औषनधको स्तरीयता सनुनजश्चत गनव औषनध उद्योग तथा ननिी िेरका गणुस्तर 
परीिण प्रयोगशालाका सम्वजन्धत प्राववधक कमवचारीहरुलाई समय समयमा कुशल प्रयोगशाला प्रकृया -Good 

Laboratory Practice सम्वजन्ध तानलम संचालन तथा भ्याजक्सन तथा सेराको गणुस्तर ननयन्रण सनमनतको सदस्य 
सजचवको रुपमा कायवगने । 

➢ राविय औषनध नीनतले ननददवष्ट गरेका कायवहरु गने । 

➢ नेपाल स्वास््य सेवा ऐन २०५३, ननिामती सेवा ऐन २०४९ तथा सो अन्तगवत बनेका ननयम मा वा सेवा सम्बन्धी 
काननु बमोजिम ववभाग र मातहत कायावलयका कमवचारी प्रशासन सम्बन्धी कायव गने । 

➢ आनथवक प्रशासन सम्बन्धी प्रचनलत काननु बमोजिमका कायवहरु गने । 

➢ नेपाल सरकार स्वास््य मन्रालयबाट समय समयमा प्राप्त ननदेशन बमोजिमका अन्य कायवहरु सम्पादन गने आदद। 

ग) ननकायको संगठन: 
सांगठननक ढााँचा र दरबजन्द नबबरण 

 
 
 



औषनध व्यवस्था ववभागको मौिदुा दरवन्दी 

 
 

ववभाग अन्तगवतका कायावलयहरु   
१. राविय औषनध प्रयोगशाला, नबिलुीबिार, काठमाडौं । 

२. शाखा कायावलय, नेपालगंि 

३. शाखा कायावलय, नबराटनगर 

४. शाखा कायावलय, बीरगंि 

घ) ननकायबाट प्रदान गररने सेवा, ननणवयको प्रविया, लाग्ने दस्तरु समयावनध, र जिम्मेवार पदानधकारी, उिरुी सनेु्न अनधकारी 
औषनध ब्यबस्था ववभागबाट औषनध ऐन, ननयमावली, प्रचनलत काननु, कायवनबनध, नेपाल सरकारको स्वीकृत नीनत र नसद्वान्तका अनधनमा रवह न्याय 
तथा औजचत्यको आधारमा नबभागीय प्रमखुको सामान्य ननदेशनमा रही प्रत्योजित कायवहरु सम्पादन गने गदवछ । ववभाग अन्तरगत महाशाखाहरु 
मफव त देहाय बमोजिमका कायवहरु सम्पादन गररन्छ ।



 

क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

1. नयााँ फामेसी 
(औषनध 
पसल) दताव 
प्रमाणपर, 
 

1. औषनध दताव ननयमावली,२०३८ को अनसूुजच ८ बमोजिम 
रु.१० को वटकट सवहतको दरखास्त.  

2. सम्बजन्धत व्यजक्तहरुको नागररकता प्रमाणपरको प्रनतनलपी, 
3. धनन र व्यवसायीले गरेको कबनुलयतानामा, 
4. फमावनसस्ट तथा फामेसी सहायकको हकमा नेपाल फामेसी 

पररषद्को दताव प्रमाणपर, शैजिक योग्यता प्रमाणपर, 

5. व्यवसायी मान्यता प्राप्त व्यजक्तको हकमा  व्यवसायी मान्यता 
प्रमाणपर,  ओररएन्टेशन तानलमको प्रमाणपर र ररफे्रसर कोषव 
तानलमको प्रमाणपरको प्रनतनलपी,   (2049 साल भन्दा पवहले 
ओररएन्टेशन तानलम नलएका व्यजक्तले अननवायव रुपमा 
Refresher तानलमको प्रमाणपर पेश गनुवपनेछ) ।  

6. एकल धनन व्यवसायी रहने गरी आयवेुददक प्रणालीको खिुा 
औषनध पसलको लानग आयवेुद ववषयमा कजम्तमा 15 (प्रन्ध)  

मवहनाको कोसव परुा गरेको प्रमाणपरहरु र  आयवेुद जचवकत्सा 
पररषदमा दताव भएको प्रमाणपर, 

7. एकल धनन व्यवसायी रहने गरी होनमयोप्यानथक प्रणालीको 
खिुा औषनध पसलको लानग होनमयोप्यानथक ववषयमा Diploma 

in Homeopathic Medicine & Surgery कोषव परुा गरी नेपाल 
स्वास््य व्यवसायी पररषद् मा नाम दताव भएको प्रमाण-पर, 

8. एस.एल.सी. (एस.ई.ई) को प्रमाणपरको प्रनतनलपी,  
9. फामेसी सञ्चालन हनेु भवन वा कोठाहरु भाडामा सञ्चालन हनेु 

भए घरधनी साँग भएको सम्झौता पर,  घर धननको 
नागररकताको प्रमाणपरको प्रनतनलपी, 

10. फामेसी रहने स्थानको  स्पष्ट नक्सा (Location Map, Phone 

No., Email आदद), 

फामेसी अनधकृत  

(कोठा नं. 18) 

3 कायव 
ददन 

रु. 100,000।- 
सम्मको पूंजि 
भएमा रु. 
1000।- 
100,001 देजख 
500,000।- 
सम्मको पूंजि 
भएमा सम्म रु. 
2000।- 
-रु 500000।- 
भन्दा मानथ रु. 
5000।- 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्पूणव  वववरण सवहत सक्कल 
कागिातहरुको स्क्यान कवप 
ववभागको online DAMS 

प्रणालीमा अपलोड गने , सोको 
दरखास्त सवहतको फाइल 
दताव गने र   सक्कल 
कागिातहरु साथमा नलई  
सम्बजन्धत व्यजक्त कोठा नं 
१८ मा सम्पकव  राख्न।े 



क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

11. प्रा.नल./संस्थाको हकमा संचालक सनमनतको ननणवयको  
माइवन्यटु, कम्पनी रजिष्टारको कायावलयमा दताव भएको 
प्रमाणपर तथा कम्पनीको ननयमावली,  प्रबन्धपरहरुको 
प्रमाजणत प्रनतनलपी, व्यवसायी ननयकु्तीपर तथा अजख्तयारीपर, 

12. धनन र व्यवसायीबीच भएको करार सम्झौताको प्रनतनलपी 
(सगोलको पररवार भए आवश्यक नपने), 

13. दस्तरु नतरेको रनसद। 

2 नयााँ व्यवसायी  
मान्यता प्रमाण 

पर, 

1. नागररकताको प्रनतनलपी र  दईु प्रनत फोटो (पासपोटव साइिको) 
संलग्न गरी  रु.१० को वटकट सवहतको ननवेदन, 

2. ओररएन्टेशन तानलम उत्तीणव भएको सक्कल प्रमाणपर र 
फोटोकपी (2049 साल भन्दा पवहले तानलम नलएको भए 
ररफे्रसर तानलम नलएको प्रमाणपर समेत), 

3. भेटेरीनरी व्यवसायीको हकमा सोही प्रयोिनको लानग सञ्चानलत 
ओररएन्टेशन तानलममा सहभागी भै ववभागबाट सञ्चानलत पररिा 
सफलता पूववक उतीणव गरेको सक्कल प्रमाणपर र फोटोकपी र 
फामेसी दतावको प्रमाणपरको प्रनतनलपी, 

4. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव 
ददन 

रु. 500।- व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्बजन्धत व्यजक्तले  तोवकएका 
कागिात  सवहत ननवेदन दताव 
गरर   सम्बजन्धत व्यजक्त कोठा 
नं १८ मा  सम्पकव  राख्न।े 



क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

3 म्याद नाजघ 
पनु: कायम 
पने फामेसी 
दताव प्रमाणपर,  

1. ननवेदन , 
2. पसल दताव प्रमाणपरको सक्कलप्रनत, 
3. सम्बजन्धत व्यजक्तहरुको नागररकताको प्रनतनलपी,  

4. धनन व्यवसायीको कबनुलयतनामा, 
5. अद्यावनधक नववकरण भएको नेपाल फामेसी काउन्सीलको 

नाम दताव (फमावसस्ट र सहायक फमावनसस्टहरुमा), 
6. प्रमाणपरको प्रनतनलपी/ व्यवसायी मान्यता प्रमाणपरको 

प्रनतनलपी,  

7. कर चकु्ताको प्रमाणपर , 
8. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

3 कायव 
ददन 

म्याद नाघेको 
125 ददन 
कटेपनछ:  

100,000।- 
सम्मको पूंजि 
भएमा रु. 
5000।- 
100,001 देजख 
500,000 

सम्मको पूंजि 
भएमा सम्म 
रु.10,000।- 
रु 500000।- 
भन्दा मानथ 
रु.25,000।- 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

'सम्पूणव वववरण सवहत सक्कल 
कागिातहरुको स्क्यान कवप 
ववभागको Online DAMS 

प्रणालीमा अपलोड गने, सोको 
दरखास्त सवहतको फाइल 
दताव गने र   सक्कल 
कागिातहरु साथमा नलई 
सम्बजन्धत   सम्बजन्धत व्यजक्त 
कोठा नं १८ मा सम्पकव  
राख्न।े 

4 
 
 
 

फामेसी 
ठाउाँसारी, 

1. ननवेदन, 

2. धनन र व्यवसायीको कवनुलयतनामा, 
3. पसल दतावको सक्कल प्रमाणपर, 

4. व्यवसायी मान्यता प्रमाणपरको सक्कल तथा प्रनतनलपी, 
5. औषनध पसल रहने प्रस्ताववत स्थानको  स्पष्ट, 

नक्सा(Location Map, Phone No.सवहत), 

6. करचकु्ताको प्रमाणपर , 

7. फामेसी सञ्चालन भाडाको घरमा हनेु भए घर भाडा 
सम्झौतापर,  घर धननको नागररकता, प्रमाणपरको  प्रनतनलपी 
, 

8. प्रा.नल. को हकमा संचालक सनमनतको ननणवयको  माइवन्यटु, 

तथा अजख्तयारीपर। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 
2 कायव 
ददन 

रु. 500।- व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

'सम्पूणव वववरण सवहत सक्कल 
कागिातहरुको स्क्यान कवप 
ववभागको Online DAMS 

प्रणालीमा अपलोड गने, सो को 
दरखास्त सवहतको फाइल दताव 
गने र   सक्कल कागिातहरु 
साथमा नलई सम्बजन्धत व्यजक्त 
कोठा नं १८ मा  सम्पकव  
राख्न।े 



क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

 

5 
व्यवसायी 
पररवतवन, 

1. ननवेदन (सम्बजन्धत धनी), प्रा.नल. वा संस्थाको हकमा 
(अजख्तयार प्राप्त), 

2. नयााँ व्यवसायीको कवनुलयतनामा, 
3. पसल दताव प्रमाणपरको सक्कल प्रमाणपर,   
4. साववकको व्यवसायीको सहमनतपर,  
5. फमावनसस्ट तथा फामेसी सहायकको हकमा नेपाल फामेसी 

पररषद्को दताव प्रमाणपर, शैजिक योग्यता प्रमाणपर, 
नागररकताको प्रमाणपरको प्रनतनलपी, 

6.  व्यवसायी मान्यता प्रमाणपर,  ओररएन्टेशन तानलमको प्रमाणपर 
र ररफे्रसर कोषव तानलमको प्रमाणपरको प्रनतनलपी,    

7.  प्रा.नल. को हकमा संचालक सनमनतको  ननणवयको  माइवन्यटु, 

व्यवसायी ननयकु्तीपर तथा अजख्तयारीपर। 
 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव 
ददन 

रु. 500।- व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्पूणव वववरण सवहत सक्कल 
कागिातहरुको स्क्यान कवप 
ववभागको  Online DAMS 

प्रणालीमा अपलोड गने , 

सोको दरखास्त सवहतको 
फाइल दताव गने र   सक्कल 
कागिातहरु साथमा नलई  
सम्बजन्धत व्यजक्त कोठा नं 
१८ मा  सम्पकव  राख्न।े 

6 धनन पररवतवन, 1. ननवेदन, 
2. पसल दताव प्रमाणपरको सक्कल प्रनत, 
3. दताववाल कानून व्यवसायीको रोहवरमा ददने र नलनेको 

बीचमा भएको सहमनत पर,  
4. सम्बजन्धत व्यजक्तहरुको नागररकताको प्रनतनलपी, 
5. धनन ववदेशमा भएमा सम्बजन्धत रािदतुावासबाट प्रमाजणत 

वारेशनामा, 
6. करचकु्ताको प्रमाण वा आनधकाररक पर (अद्यावनद्यक), 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव 
ददन 

रु. 500।- व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्पूणव वववरण सवहत सक्कल 
कागिातहरुको स्क्यान कवप 
ववभागको  Online DAMS 

प्रणालीमा अपलोड गरर सोको 
फाइल  र सक्कल कागिातहरु 
साथमा नलई सम्बजन्धत व्यजक्त 
कोठा नं १८ मा  सम्पकव  
राख्न।े 



क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

7. एकाघर नभर धननको मतृ्य ुभई धनन पररवतवन गनुवपरेमा नाता 
प्रमाजणतपरको प्रनतनलपी, मतृ्य ु दताव प्रमाणपरको प्रनतनलपी 
(मतृ्य ुहनेु धनन आफै नै फमावनसष्ट वा सहायक फमावनसष्ट वा 
व्यवसायी भएमा र नयााँ धनन सो बमोजिम नभएको अवस्थामा 
ननिले अन्य व्यवसायीको व्यवस्था गनुवपनेछ)। 

7 फामेसी  रद्द, 1. ननवेदन, 
2. पसल दताव सक्कल प्रमाणपर (अद्यावनद्यक नववकरण हनुपुने), 
3. करचकु्ताको प्रमाण-पर, 
4. नववकरण म्याद सवकएको अवस्थामा रुि ु भइव रािस्व 

बझुाएको रनसद रातो प्रनत, 
5. धननको नागररकता प्रमाणपरको प्रनतनलपी,   
6.  प्रा.नल. को हकमा संचालक सनमनतको ननणवयको  माइवन्यटु,  

तथा अजख्तयारीपर। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

२ कायव 
ददन 

शलु्क नलाग्ने 
 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

'सम्पूणव वववरण सवहत सक्कल 
कागिातहरुको स्क्यान कवप 
ववभागको  Online DAMS 

प्रणालीमा अपलोड गने , 

सोको दरखास्त सवहतको 
फाइल दताव गने र   सक्कल 
कागिातहरु साथमा नलई  
सम्बजन्धत व्यजक्त कोठा नं 
१८ मा  सम्पकव  राख्न।े 

8 औषनध पसल 
दताव 
प्रमाणपरको 
प्रनतनलपी, 

1. ननवेदन, 
2. पसल दताव सक्कल प्रमाणपरको (छााँयाकपी उपलब्ध  भएमा), 
3. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

1 कायव ददन पवहलो पटकको 
लानग रु. 200।- 
दोश्रो वा सो भन्दा 
बढी प्रत्येक 
पटकको लानग रु. 
500।- 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

फामेसी धननले तोवकएका 
कागिात  सवहत ननवेदन दताव 
गरर   सम्बजन्धत व्यजक्त कोठा 
नं १८ मा  सम्पकव  राख्न।े 



क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

9 व्यवसायी 
मान्यता 
प्रमाणपरको 
प्रनतनलपी, 

1.  पासपोटव साइिको २ प्रनत फोटो सवहतको ननवेदन, 
2.  पसल दताव सक्कल प्रमाणपरको (उपलब्ध  भएमा), 
3. व्यवसायी मान्यता प्रमाणपरको प्रनतनलपीका लानग 

ओररएन्टेशन तानलमको प्रमाणपरको प्रनतनलपी, 
4. दस्तरु नतरेको रनसद। 
 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव 
ददन 

पवहलो पटकको 
लानग रु. 200।- 
दोश्रो वा सो भन्दा 
बढी प्रत्येक 
पटकको लानग रु. 
500।- 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्बजन्धत व्यजक्तले  तोवकएका 
कागिात  सवहत ननवेदन दताव 
गरर  कोठा नं १८ मा  
सम्पकव  राख्न।े 

10 व्यवसायी 
मान्यता 
प्रमाणपर 
नववकरण, 

1. व्यवसायी मान्यता प्रमाणपरको सक्कल प्रमाणपर, 
2. नागररकताको प्रनतनलपी र  दईु प्रनत फोटो (पासपोटव साइिको) 

संलग्न गरी  रु.१० को वटकट सवहतको ननवेदन, 
3. ओररएन्टेशन तानलम उत्तीणव भएको सक्कल प्रमाणपर र 

फोटोकपी (2048 साल भन्दा पवहले तानलम नलएको भए 
ररफे्रसर तानलम नलएको प्रमाणपर समेत), 

4. भेटेरीनरी व्यवसायीको हकमा सोही प्रयोिनको लानग सञ्चानलत 
ओररएन्टेशन तानलममा सहभागी भै ववभागबाट सञ्चानलत पररिा 
सफलता पवूवक उतीणव गरेको सक्कल प्रमाणपर र फोटोकपी र 
फामेसी दतावको प्रमाणपरको प्रनतनलपी, 

5. दस्तरु नतरेको रनसद। 

 

फामेसीअनधकृत  

(कोठा नं. 18) 

3 घण्टा रु. 500।- 
नववकरणको म्याद 
नाघेको नमनतले 
25 % र थप 
प्रत्येक वषवको 
लानग रु.200।- 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्बजन्धत व्यजक्तले  तोवकएका 
कागिात  सवहत ननवेदन दताव 
गरर  कोठा नं १८ मा  
सम्पकव  राख्न।े 

11 पसल दताव 
प्रमाणपर 
नववकरण, 

1. पसल दताव सक्कल प्रमाणपर, 
2.  स्याथी लेखा नम्बरको प्रमाणपरको प्रनतनलपी र अजघल्लो 

आ.व. सम्मको करचकु्ता प्रमाणपर, 
3. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 

३ घण्टा रु. 100000।- 
सम्म 500।- 
100001 देजख 
500000 सम्म 
1000।- 
500000।- 

व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

फामेसी धननले तोवकएका 
कागिात सवहत  ननवेदन दताव 
गरर  कोठा नं १८ मा  
सम्पकव  राख्न।े 



 

क) फामेसी दताव शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव 
सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

भन्दा मानथ 
2500।- 

12 व्यवसायीको 
नाम कट्टा 
(व्यवसायीले 
आफ्नो नाम 
फामेसीबाट 
कट्टा गनव 
चाहेमा), 

1. ननवेदन, 
2. धनीको सहमनत पर,  

3. 35 ददने सूचना पश्चात वैकजल्पक व्यवस्था नमलाइव गने वा 
रद्द गनुवपने भए रद्द गने यदद अन्य व्यवसायी कायवरत भए 
१ र २ बमोजिम गनव सवकने। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. 18) 
२ कायव 
ददन  

नलाग्ने व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

फामेसी धननले तोवकएका 
कागिात सवहत  ननवेदन दताव 
गरर  कोठा नं १८ मा  सम्पकव  
राख्न।े 

ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

1
3. 

औषनध उद्योग 
स्थापना नसफाररस 
पर,  

1. अनसूुची  १ बमोजिम दरखास्त, 
2. औषनध दताव ननदेजशका, 2073 बमोजिमको 

फाराममा सम्भाव्यताको प्रनतवेदन -२ प्रनत, 
3.  सम्भाव्यताको प्रनतवेदन तयार गने फमव वा 

योग्य व्यजक्तको बायोडाटा, 
4. लगानीकतावहरुको नागररकता प्रमाणपरको 

प्रनतनलपी। 

 
 
 
 
   
 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं. 20 र 21) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 22) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

30 कायव ददन रु. १० करोड सम्म 

पूंजिको  5०००,  

रु १० करोड देजख २० 
करोड सम्म पुंिीको 
१०,0००, २० करोड 
देजख ५० करोड सम्म 
पुंिी को २०,0००, ५० 
करोड भन्दा बढीको 
पुंिीको २५,०००   

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

  



ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

1
4. 

औषनध उद्योगको 
नक्सा स्वीकृनत, 

1. ननवेदन, 
2. कम्पनी दतावको प्रमाणपर र  उद्योगको 

िग्गाधनन पिुाव,  

3. Man/Material/Process Unidirectional Flow 

भएको तथा HVAC र Segregation Class 

सवहतको नक्सा, 
4. उद्योग ववभागमा दताव भएको प्रमाणपर। 

 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं. 20 र 21) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 22) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

(30 कायव ददन) 

परुा कागि पर पेश 
गरेको नमनतदेजख मार 
अवनध गणना गररनेछ। 

शलु्क नलाग्ने व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

ववभागबाट पूवव 
स्वीकृत भएको तर 
संसोधन गनुवपने 
भएमा संसोनधत 

नक्सा पेश गरी 
स्वीकृत गराउन ु
पनेछ। 

1
5. 

उत्पादन अनजु्ञापर 
(अनसूुजच-३), 

1. अनसूुजच ३ बमोजिम दरखास्त,  
2. औषनध ववश्लषेण गनव सक्ने आधार सवहतको 

कवनुलयतनामा , 
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. औषनधको नमूना, 
10. BCS Class II/IV तथा Modified Release 

formulations को हकमा BA/BE अथवा 
Biowaiver का लानग पवुष्ट सवहतको अनरुोध 
गरेको कागिात, 

11. नयााँ औषनधको हकमा औषनध दताव 
ननदेजशका,२०७३ (www.dda.gov.np मा 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद  जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3.  भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

30  कायव ददन (नयााँ 
Molecule को हकमा 
180 कायव ददन) 

रु. १०००।- व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
Upload गनुवपने।  

 

नयााँ औषनधको 
हकमा मूल्याङ्कन 
सनमनतको 
नसफाररस बमोजिम 
औषनध 
सल्लाहकार 
सनमनतको नसफाररस 
आवश्यक पनेछ। 

http://www.dda.gov.np/


ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

उपलब्ध छ ) को Annex D बमोजिमका 
कागिात  मा उपलब्ध गराउने। 

1
6. 

 
 
 

Formulation & 

Development 

प्रयोिनका लानग 

औषनधको कच्चा 
पदाथवहरुको 
नसफाररस पर, 

1. ननवेदन, 
2. कच्चा पदाथवको  Specification र  COA (Lab 

Test Report),  

3. Material Safety Data Sheet (Hazardous र 
नयााँ औषनधको हकमा)। 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद  जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

७  कायव ददन रु. २०० प्रनत कच्चा 
पदाथव 

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
 हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
Nepal National 

Single Window 

(NNSW) मा 
Upload गनुवपने।  

1
7. 

कच्चा पदाथव दताव 
प्रमाणपर, 

1. अनसूुची ४ (ग) बमोजिम दरखास्त,  
2. Specification and Method of Analysis, 
3.  Material safety data sheet, 
4. COA,। 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

१५  कायव ददन रु. ५00।-  व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

  



ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

1
8. 

कच्चा पदाथव पठैारी 
नसफाररस पर 
(अनसूुजच -६), 

1. अनसूुजच ६ बमोजिम दरखास्त,  
2. Specification र CoA, 
3. उत्पादन अनजु्ञापरको प्रनतनलवप, 
4. उत्पादन लक्ष्य, 
5. कच्चा पदाथवको स्रोत, 
6. Material Safety Data Sheet (MSDS). 

 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद  जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

१५  कायव ददन रु. २00।- व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

कच्चा पदाथव 
पैठारी नसफाररस 
परमा पररमाण 
वृवद्ध ववभागीय 
ननणवयानसुार गनव 
सवकने । 

1
9. 

भन्सार नसफाररस 
पर,  

1. ननवेदन, 
2.  ववल वविक (Invoice, Technical 

Specification) मार, 
3. परीिण प्रनतवेदन । 

 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

७  कायव ददन रु. २०० प्रनत कच्चा 
पदाथव /सामग्री 

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
Nepal National 

Single Window 

(NNSW) मा 
Upload गनुवपने।  

(आनथवक ऐनमा  
ववभागले नसफाररस 
ददन सवकने भनी 
उल्लेख भएको 
आधार)। 



ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

2
0. 

बिार नबविववतरण 
दताव प्रमाणपर, 

1. अनसूुची ४ (क) बमोजिम दरखास्त,  

2.  Finished Product Specification, 
3.  Method of analysis, 
4. उद्योगको आफ्नै प्रयोगशालाको परीिण 

प्रनतवेदन, 
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. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद  जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

60 कायव ददन 

नोट:  Non-

Pharmacopoeia 

Products हरुको 
Analytical Method 

Validation (AMV) 

स्वीकृत भएको हनुपुने। 

 

रु. 1200।- व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
औषनध दतावको 
सम्बन्धमा 
ववभागले िारी गरे 
बमोजिमका 
प्रावधनहरु लागू 
रहनेछन ्। 

हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
Upload गनुवपने। 
उद्योगलाई  प्रथम 
पटक उत्पादन 
अनजु्ञापर प्रदान 
गनुव अगानड वा 
नया category को 
औषनधको उत्पादन 
प्रदान गनुव अगानड 
ववभागबाट 
उद्योगको ननरीिण 
गररने। 



ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

2
1 

Non-

Pharmacopoeia 

Products हरुको 
ववनध पवुष्टकरण 
(Analytical 

Method 

Validation) 

जस्वकृनतको लानग 

1. औषनधस्तर ननयमावली, 2043 को अनसूुची-
2 को ढााँचा बमोजिमको दरखास्त, 

2. Guideline on Analytical Method Validation 

on Non-Pharmacopoeia Products for 

Regulatory Approval (AMVP/076-77-02) 

को Annex II बमोजिमको कागिातहरु। 

(www.nml.gov.np) मा उपलब्ध छ । 
 
 
 
 

 

1. एलोपेनथक औषनधको 
लानग फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको 
लानग आयवेुद  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

ननवेदन प्राप्त भएको 
नमनतले 7 ददननभर राविय 
औषनध प्रयोगशालामा 
पठाइवने र राविय औषनध 
प्रयोगशालाबाट प्रनतवेदन 
प्राप्त भएपश्चात कारवाही 
अगाडी बढाइने । 

राविय औषनध 
प्रयोगशालामा सम्पकव  गने 

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
Analytical 

Method 

Validation 
स्वीकृनतको लानग 
प्राप्त आवेदन 
फाइवल अध्ययन/ 
रायको लानग 
राविय औषनध 
प्रयोगशाला (ववनध 
पवुष्टकरण शाखा)  

AMV Committee 

मा प्रवेषत गररने। 

2
2. 

गहृ मन्रालयमा 
लागू/मनोवद्धपक 
पदाथवहरुको लानग 
ववभागीय नसफाररस 
पर, 

1. ननवेदन, 
2. खपत वववरण (Batch Wise) र बिार 

वविीववतरणको  (Wholesale, Retail) 

आनधकारीक रेकडव (ववभागले उपलब्ध गराएको 
ढााँचामा), 

3. भन्सार प्रज्ञापन पर। 

1. एलोपेनथक औषनधको 
लानग फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको 
लानग आयवेुद जचवकत्सक 
(कोठा नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

20  कायव ददन शलु्क नलाग्ने व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

वववरण ववभागले 
तोकेको ढााँचामा 
पेश गनुवपनेछ।  

http://www.nml.gov.np/


ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

2
3. 

COPP/Free Sales 

Certificate, 
1. ननवेदन, 
2. Process Validation Report, 
3.  GMP Certificate, 
4. Stability Report/Protocol,  
5. उत्पादन अनजु्ञापर र वविी ववतरण 

प्रमाणपरको प्रनतनलवप। 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

१५  कायव ददन शलु्क नलाग्ने व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

  

2
4. 

लेवल स्वीकृनत  1.  ननवेदन, 
2. आनधकारीक दस्तखत सवहतको लेबलुको 

नमूना,  

3. उत्पादन अनजु्ञापरको प्रनतनलवप,  

4. Pharmacopoeia Monograph को प्रनतनलपी,  

5. Product Specification को प्रनतनलपी। 

 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं. 21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद  जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

१५  कायव ददन शलु्क नलाग्ने व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

लेवल सम्बन्धमा 
स्तर ननयमावलीको 
अनसूुजच-5 
बमोजिम हनेुछ। 

2
5 

नवीकरण  

(क) उत्पादन 

    अनजु्ञापर 

1. ननवेदन, 
2. अनजु्ञापरको सक्कल प्रनत, 
3. दस्तरु नतरेको सक्कलै रनसद,  

(पनुश्च: नववकरण स्वीकृत भएपनछ मार दस्तरु 
िम्मा गनुवहोला)। 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

15 कायव ददन रु. 500।- व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

 



ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

ख) बिार वविी 
दताव प्रमाण 
पर 

1. ननवेदन, 
2. Finished Product Specification, 
3. Complete stability Report of three 

commercial batches (most recent batch 

included), 
4. Annual product quality review Summary 

(Declaration on Adverse Drug Reaction), 

5. औषनधको नमूना,  

6. ब.नब.वव.प्र.प को सक्कल प्रनतहरु, 
7. आयवेुददक औषनधको हकमा परीिण प्रनतवेदन 

नेपाल सरकारले तोकेको ननिी प्रयोगशालामा 
गरेको हनुपुने, 

8. तोवकएको दस्तरु नतरेको रनसद, 
(पनुश्च: नववकरण स्वीकृत भएपनछ मार दस्तरु 
िम्मा गनुवहोला)। 

(Variation भएको हकमा Variation स्वीकृत 
भएको हनुपुने) (In House स्तर को औषनध 
Pharmacopoeia मा समावेश भई आएमा 
Pharmacopoeia स्तर कायम गरी सोही 
बमोजिम Variation स्वीकृत भएको हनुपुने)। 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

15 कायव ददन रु. ६००।-  व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
DAMS मा समेत 

Upload गनुवपने 



ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

ग) कच्चा पदाथव 
दताव प्रमाण पर,  

1. ननवेदन, 
2. सक्कल प्रमाणपर,  
3. दस्तरु नतरेको रनसद,  

(पनुश्च: नववकरण स्वीकृत भएपनछ मार 
दस्तरु िम्मा गनुवहोला)। 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

१५ कायव ददन रु. २५०  व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
  

घ) कच्चा पदाथव 
पैठारी 
नसफाररस  
पर, 

1. ननवेदन, 
2. तोवकएको दस्तरु नतरेको रनसद, 
3.  गत आ.व. को पठैारी नसफाररसपरको 

सक्कल प्रनत, 
4. गत आ.व. को खपत वववरण र पवुष्ट 

सवहतको प्रिेवपत पररमाणको वववरण, 
(पनुश्च: नववकरण स्वीकृत भएपनछ मार 
दस्तरु िम्मा गनुवहोला) । 

1. एलोपेनथक औषनधको लानग 
फामेसी अनधकृत (कोठा 
नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको लानग 
आयवेुद जचवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी  जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

३० कायव ददन रु. १००  व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 

13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
  

2
6. 

प्रनतनलपी ददने 1. ररतपूववक ननवेदन, 
2. दस्तरु नतरेको रनसद, 

(पनुश्च: स्वीकृत भएपनछ मार दस्तरु िम्मा 
गनुवहोला) । 

1. एलोपेनथक औषनधको 
लानग फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. 21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको 
लानग आयवेुद जचवकत्सक 
(कोठा नं. 23) 

७  कायव ददन पवहलो पटक रु. 
२००।- दोश्रो र सो 
भन्दा बढी रु. ५00।- 

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा 
नं.13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  

  



 
 
 
 

ख) उद्योग शाखा 
नस.
नं. प्रदान गररने सेवाको 

वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने अनधकारी कायव सम्पादन गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

2
7. 

प्रमाणपर संसोधन, ननयम १०क. को उपननयम २ बमोजिम नसफाररस 
पर, उत्पादन अनजु्ञापर वा अन्य प्रमाणपरमा 
भएको रवुट वा फरक पनव गएको वववरणको 
संसोधनको  

(पनुश्च: संसोधन स्वीकृत भएपनछ मार दस्तरु िम्मा 
गनुवहोला) । 

1. एलोपेनथक औषनधको 
लानग फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं.  21 र 22) 

2. आयवेुददक औषनधको 
लानग आयवेुद जचवकत्सक 
(कोठा नं. 23) 

3. भेटेररनरी औषनधको लानग 
भेटेररनरी जचवकत्सक 
(कोठा नं. 11क) 

७  कायव ददन रु. ५00।- व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा 
नं.13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1) 
 



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

28. 
ववदेशी औषनध 
कम्पनीको 
नाम 
सूचीकरण, 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

क. औषनध दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची ४ ख १ को ढााँचा बमोजिमको  
दरखास्त,   

ख. कम्पनीको अजख्तयारी पर (Power Of Attorney,)  
ग. Letter of Authorization to the Importer by the Company, 
घ. Letter of Warranty, 
ङ. फामेसी दताव प्रमाणपर (थोक) (अनसूुची-९)को अध्यावनधक प्रनतनलवप,   

च. Notarized copy of Up-to-date Manufacturing License, 
छ. दताव गनव चाहेको कुनै एक उत्पादनको Complete Dossier, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

३० कायव ददन 'कम्पनी सजुचकृत  वापत 
साकव  देशहरुको लानग रु. 
दईु लाख 
(रु.२,००,०००)।- र 
साकव  मलुकु बाहेक अन्य 
देशहरुको लानग रु.तीन 
लाख (रु.३,००,००)- 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१)  

नेपाल 
सरकार 
(सजचवस्तर) 
को नमनत 
२०७१/०२
/२६ को 
ननणवय 
अनसुार नमनत 
२०७१/०४
/०१ मा 
गोरखापरमा 
प्रकाजशत 
सूचनाका 
प्रावधानहरु 
लागू हनेु।   

29. औषनध दताव 
(अनसूुची-४ 
ङ), 

 
 
 
 
 
 

अ. औषनध पैठारी दताव प्रमाणपर प्रानप्तका लानग:  

क. औषनध दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची ४ ग को ढााँचा 
बमोजिमको दरखास्त,  

ख. Notarized Copy of Manufacturing license, WHO GMP Certificate, 

COPP, 
ग. Detailed formulations including excipients, colors, flavor etc.,  
घ. Product Specification,  
ङ. Pharmacopoeia Standard, 
च. Sample of label and carton, 
छ. Sample of the product,  
ि. Method of analysis, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५ 

New molecule/ 

New dosage 

form/New 

Strength/ 

New Indication 

हनेु उत्पादनहरु 
िसका लानग 
औषनध मलु्यांकन 
सनमनतको 
नसफाररस 
आवश्यक पने: 
१8० कायव ददन; 

अन्यको हकमा 
60 कायव ददन 

औषनध पैठारी दताव 
प्रमाणपर (अनसूुची-४ङ) 
को लानग: आकजस्मक, 

िीवनरिक र सघन 
उपचारमा प्रयोग हनेु 
औषनधहरु (अनसूुची-४ 
घ १) र अफावन र 
बेवास्ता गररएका रोगमा 
प्रयोग हनेु औषनधहरु 
(अनसूुची-४ घ २) को 
लानग रु २०००/- र 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१)  

हाल यो 
कायव Online 

बाट प्रदान 
गररदै 
आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
upload गरर  
ननवेदन 
गनुवपने। 



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

झ. उत्पादकको आफ्नै गणुस्तर प्रयोगशालाको औषनधको परीिणको 
प्रनतवेदन, 

ञ. ववभागले तोकेको प्रयोगशालाबाट गरेको औषनधको परीिणको प्रनतवेदन, 
ट. Lot Release Certificate by the Concerned authority (applicable for 

vaccines. Each batch shall have LR certificates from National 

Medicine Laboratory (NML), Nepal), 
ठ. WHO Prequalification Letter (applicable for WHO Prequalified 

products), 
ड. BE Report for Modified Release Products and BCS Class II and IV,  
ढ. Bio-similarity Report for Biological Products (Not Applicable for 

Veterinary Products),  
ण. Analytical Method Validation Report from NML for non-

pharmacopeial products, 
त. Letter of Attorney,   

थ. Summary of Product Characteristics,  
द. Real time stability (Zone IVb condition) of three batches for 

claimed shelf life (as per ICH Guidelines), 
ध. Company inspection report of DDA if audited or SRA registration 

authorization,  
न. Undertaking that the proposed product is not supplied in higher 

prices than in the exporting country, 
प. Comparative Price of at least 5 competitor brands if available., 
फ. Attested copy of agreement between the company and authorized 

importer., 
आ. औषनध पैठारी नसफाररसपर (अनसूुची-७) प्रानप्तका लानग:  

औषनध दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची ६ को ढााँचा बमोजिमको 
दरखास्त । 

नोट:  Non-

Pharmacopoeia 

Products हरुको 
Analytical 

Method 

Validation 
(AMV) स्वीकृत 
भएको हनुपुने। 

 

अन्य औषनधहरुको लानग 
रु ५०००/- 
औषनध पैठारी 
नसफाररसपर (अनसूुची-
७) का लानग: रु 
३०००/- 

30. Non-

Pharmacopoe

ia Products 

हरुको ववनध 

3. औषनधस्तर ननयमावली, 2043 को अनसूुची-2 को ढााँचा बमोजिमको 
दरखास्त, 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. १४ र 
१५) 

ननवेदन प्राप्त 
भएको नमनतले 7 
ददननभर राविय 

राविय औषनध 
प्रयोगशालामा सम्पकव  गने 

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

Analytical 

Method 
Validation 
स्वीकृनतको 



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

पवुष्टकरण 
(Analytical 

Method 

Validation) 

जस्वकृनतको 
लानग 

4. Guideline on Analytical Method Validation on Non-Pharmacopoeia 

Products for Regulatory Approval (AMVP/076-77-02) को Annex II 

बमोजिमको कागिातहरु। 

(www.nml.gov.np) मा उपलब्ध छ । 
 
 
 
 

 

औषनध 
प्रयोगशालामा 
पठाइवने र राविय 
औषनध 
प्रयोगशालाबाट 
प्रनतवेदन प्राप्त 
भएपश्चात कारवाही 
अगाडी बढाइने । 

 

 

लानग प्राप्त 
आवेदन 
फाइवल 
अध्ययन/ 
रायको लानग 
राविय 
औषनध 
प्रयोगशाला 
(ववनध 
पवुष्टकरण 
शाखा) 
AMV 

Committee 

मा प्रवेषत 
गररने। 

31. 
 
 
 
 

औषनध 

नववकरण 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

क. आयातकताव/कम्पनीद्वारा नववकरणको लानग दरखास्त,  
ख. Price Commitment Letter, 
ग. अनसूुची-४ ङ, ७ र ९ बमोजिमको प्रमाणपर, 
घ. Valid Notarized copy of WHO- GMP Certificate, Manufacturing 

license and COPP, 
ङ. Product Specification, 
च. Sample,  
छ. Certificate of Analysis, 
ि. Long term stability study Protocol and report at Zone IVb condition (for 

vaccines &Biological Products as per ICH Guidelines , 
झ. Summary of Annual Product Quality Review Report, 
ञ. Declaration on ADR । 

 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. १४ र 
१५) 

३० कायव ददन  औषनध पैठारी दताव 
प्रमाणपर (अनसूुची-४ङ) 
को लानग: आकजस्मक, 

िीवनरिक र सघन 
उपचारमा प्रयोग हनेु 
औषनधहरु (अनसूुची-४ 
घ १) र अफावन र 
बेवास्ता गररएका रोगमा 
प्रयोग हनेु औषनधहरु 
(अनसूुची-४ घ २) को 
लानग रु १०००/- र 
अन्य औषनधहरुको लानग 
रु २५००/- 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

हाल यो 
कायव Online 

बाट प्रदान 
गररदै 
आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
Upload 

गनुवपने।  

http://www.nml.gov.np/


ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

औषनध पैठारी 
नसफाररसपर (अनसूुची-
७) का लानग: रु 
१५००/- 

32. औषनध दताव 
प्रमाणपर/ 

नसफाररसपरमा 
भएको वववरण 
संशोधन 

(Variation 

approval), 

क. आयातकताव र उत्पादकद्वारा दरखास्त, 
ख. Variation approval का लानग आवश्यक पने, कागिातहरु (िस्तै 

Variation as approved by the concerned regulatory authority, Change 

Control Documents) । 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. १४ र 
१५) 

७ कायव ददन औषनध पैठारी दताव 
प्रमाणपर (अनसूुची-४ङ) 
को लानग- रु ५००/-
,औषनध पैठारी 
नसफाररसपर (अनसूुची-
७) का लानग- रु 
५००/- 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
 

33. आयातकताव 
पररवतवन 

 

 

क. उत्पादकको तफव बाट औषनधका नाम सवहत आयातकताव पररबतवनका लानग 
दरखास्त, 

ख. उत्पादकबाट प्रस्ताववत आयातकतावलाई ददईएको AUTHORIZATION 

LETTER & POWER OF ATTORNEY तथा उत्पादक र प्रस्ताववत 
आयातकताव नबचको AGREEMENT, 

ग. हालको प्रस्ताववत आयातकताव प्रा. नल. भए माइन्यटु सवहतको उत्पादकको 
साईट र उत्पादन सवहतको वववरण खलेुको  (प्रा. नल. को  प्रबन्ध पर र 
ननयमावली समेतको प्रनतनलवप) आवेदन, 

घ. उत्पादन (औषनध) का नवीकरण अद्यावनधक सक्कल अनसूुची ४ ङ र ७ को 
प्रमाणपर, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

15 कायव ददन प्रत्येक औषनधको लानग 
रु. ८०००/- 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

 



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

ङ. प्रस्ताववत आयातकतावको नवीकरण अद्यावनधक अनसूुची ९ को प्रमाणपर, 
च. प्रस्ताववत आयातकतावको तफव बाट उत्पादनहरुको दतावका लानग अनसूुची 

(४ग) र अनसूुजच-6 बमोजिमको दरखास्त, 
ग. औषनध दताव रहेको साववकको आयातकताव प्रा.नल भएमा  प्रा.नल.को 

माइन्यटु, औषनधका नाम सवहतको सहमनतपर (NOC)। 
34. उत्पादक 

साईट 
पररवतवन 

( Site 

Change) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट दरखास्त, 
ख. अनसूुची ४ ङ र ७ वमोजिमको प्रमाणपर, 
ग. Valid Notarized WHO GMP certificate, Notarized manufacturing 

license, Notarized COPP,  
घ. GMP Audit Report (If Audit conducted by DDA), 
ङ. Product Specification, 
च. Certificate Of Analysis, 
छ. Sample,  
ि. Process Validation Report, 
झ. Long term stability study Protocol & report at Zone IV b condition for 

claimed Shelf life (for vaccines & Biological product as per ICH 

Guidelines) । 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. १४ र 
१५) 

३० कायव ददन प्रत्येक औषनधको लानग 
रु. १०००/- 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 
१) 

  

35. औषनध पनु: 
कायम 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

क.  समयमा नववकरण हनु नसकेको कारण खलेुको ननवेदन, 
ख. कम्पननद्वारा नववकरणको लानग अनरुोध पर, 
ग. Price commitment letter, 

घ. अनसूुची ४ ङ र ७ वमोजिमको प्रमाणपर, 
ङ. Valid Notarized copy of WHO- GMP Certificate, Manufacturing 

license, COPP , 
च. Product Specification, 
छ. Method of Analysis, 
ि. Sample / Artwork, 
झ. Certificate of Analysis, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 
१५) 

३० कायव ददन रु. ४०,०००/- प्रनत 
उत्पादन 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

ञ. Long term stability study Protocol & report at Zone IV b   condition (as 

per ICH Guidelines), 
ट. Summary of Annual Product Quality Review Report (APQR), 
ठ. Declaration on ADR। 

36. जक्लननकल 
ट्रयालको 
स्वीकृनत 
(अनसूुजच-13) 

 
 
 
 
 
 
 
 

क. औषनध दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची १२ बमोजिमको दरखास्त, 
ख. नेपाल स्वास््य अनसुन्धान पररषदको इनथकल ररभ्य ुबोडवको अनमुोदन पर 

, 
ग. Clinical Trial Protocol, 
घ. Investigators’ Brochures, 
ङ. Investigators’ Qualification: GCP Certificate and CV, 
च. Signed and completed Declaration by Investigators and Sponsor/CRO, 
छ. Drug Information,  
ि. अस्पतालबाट IRC स्वीकृनत परको प्रनतनलपी । 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

१५ कायव ददन रु. ५०,०००/-  व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  

37. 

गहृ 
मन्रालयमा 
लागू/मनोवद्धक
क औषनधहरु 
आयातको 
लानग ववभागीय 
नसफाररस पर 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट  दरखास्त, 
ख. खपत वववरण (Batchwise) र बिार नबिीववतरणको (Wholesale, Retail) 

आनधकारीक रेकडव ववभागले उपलब्ध गराएको ढााँचामा), 
ग. अनसूुची ४ ङ र ७ को प्रनतनलपी, 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. १४ र 
१५) 

20 कायव ददन सेवा शलु्क नलाग्ने व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 
१) 

वववरण 
ववभागले 

तोकेको 
ढााँचामा पेश 
गनुवपनेछ। 
वववरण रुि ु
गरी  श्री 
सूचना 
शाखामा राय 
नलइव गने । 

38. Intraocular 

lens (IOL)को 
आयात 
नसफाररस 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट दरखास्त,  
ख. Letter of authorization,  
ग. Letter of Warranty, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 
१५) 

१५ कायव ददन रु. ३०००/- प्रनत 
उत्पादन 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 
१) 

  



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

घ. Notarized copy of Manufacturing license,   
ङ. ISO 9001:2000 प्रमाणपर,  
च. EC ननदेशनहरु 93/42/EEC Annex II-CE प्रमाणीकरण, 
छ. ISO 13485:2003 (गणुस्तर ब्यबस्थापन प्रणाली उद्योग), 
ि. ISO 11979:1999 (Standard of the product),  
झ. लेन्समा प्रयोग गररएका सामग्रीका स्रोतहरु,  
ञ. Quality Manual, 
ट. Site Master File,  
ठ. लेन्सको परीिण ररपोटव (Test for Conformity), 
ड. Price Commitment letter, 
ढ. अस्पतालबाट IOL को प्रयोगसम्बजन्ध नसफाररस । 

(कोठा नं. 
१३) 

39. Radioisotope

s को आयात 
नसफाररस, 

 
 
 
 
 
 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट दरखास्त,  
ख. Valid License for Operating of Medical Cyclotron Facility (Atomic 

Energy Regulatory Board, Radiological Safety Division), 
ग. No Objection Certificate (NOC) for export of radioactive material to 

Nepal (Atomic Energy Regulatory Board, Radiological Safety 

Division), 
घ. Material Safety Data Sheet, 
ङ. स्वास््य संस्था संचालनको इिाितपर नववकरण सवहत। 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 
१५) 

१५ कायव ददन रु ३०००/-प्रनत 
उत्पादन 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  

40. औषनधको 
ववशेष 

नसफाररस 

 
 
 
 

क. नन:शलु्करुपमा ववरामीलाई उपलब्ध गराउने प्रयोिनाथव औषनधको आयात 
नसफाररसका लानग पेश गनुव पने कागिातहरु:  

1. नबरामीको ननवेदन, 
2. नबरामीको पिुाव,  

3. अस्पतालको नसफाररस पर,  

4. नागररकताको प्रनतनलपी, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

३ कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत औषनध व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
  



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 
 
 
 

ख. अनधकाररक आयातकताव माफव त ववरामीलाई औषनध उपलब्ध गराउने 
प्रयोिनाथव औषनधको आयात नसफाररसका लानग पेश गनुव पने कागिातहरुःः 
1. आयातकतावको ननवेदन, 
2. नबरामीको ननवेदन, 
3. नबरामीको पिुाव,  

4. अस्पतालको नसफाररस पर,  

5. नागररकताको प्रनतनलपी, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

७ कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत औषनध व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  

ग. अन्तरावविय बोलकबोल प्रणाली अनसुार सरकारी ननकायले औषनध पैठारी गनव 
चाहेमा पेश गनुव पने कागिातहरुः 
1. पैठारी गने ननकायको आनधकाररक पर,   

2. उत्पादक वा सोको प्रनतनननध र सरकारी ननकायबीच भएको 
सम्झौतापर, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

७ कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत औषनध व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१)   

घ. Donation बाट प्राप्त हनेु औषनधहरुको पैठारीको लानग आवश्यक 
कागिातहरु: 
१. सरकारी ननकाय भएमा  अनदुानमा प्राप्त हनेु औषनधहरुको सचुी, प्रोफमाव 

नबल सवहतको आनधकाररक पर,  

२. गैरसरकारी ननकाय वा संस्था  भएमा अनदुानमा प्राप्त हनेु औषनधहरुको 
सचुी, प्रोफमाव नबल, संस्था दतावको प्रमाणपर (अद्यावनधक नववकरण 
भएको) सवहतको आवेदन, 

३. पैठारी गररने औषनधहरु “राविय अत्यावश्यक औषनधहरुको सूची” मा 
समाबेश भएको हनुपुनेछ, 

४. पैठारी गररने औषनधहरुको म्याद भन्सार ववन्दमुा आइपगु्दा कजम्तमा 
पनन एक वषव बााँकी भएको हनुपुनेछ, 

नोट: औषनध पैठारी गनुवपूवव यस ववभागबाट स्वीकृनत नलनपुनेछ । 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५)  

७ कायवददन    व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

ङ. अन्य पररस्थनतमा औषनधको ववशेष नसफाररश नलनपुने भएमा लानग पेश गनुव 
पने कागिातहरु  

१. औषनधको ववशेष नसफाररस सम्बजन्ध (पवहलो संशोधन) कायवववनध 
२०७७ को अनसूुची-१ बमोजिमको दरखास्त,  

२. औषनधको Summary of Product Characteristics, 
३. ननयावत गने देश र अन्य मलुकुमा औषनध दताव र प्रयोग सम्बजन्ध 

वववरण, 
४. उपलब्ध औषनधसंगको तलुनात्मक लाभ हानी सम्बजन्ध वववरण, 
५. आयात मूल्य र अनधकतम खिुा मूल्य (MRP), 
६. अन्य वैज्ञाननक सन्दभव सामाग्रीहरु,  

७. अस्पतालको ड्रग एण्ड थेराप्यवुटक कनमटीको नसफाररस,  

नोट: नस.नं. (२) देजख (७) सम्म उल्लेजखत वववरणहरु नयााँ औषनध, सजम्मश्रण 
तथा नयााँ वनावटको औषनधहरुको हकमा लागू हनेुछ । 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

३० कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत औषनध व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

औषनध 

मलु्यांकन 
सनमनतको 
नसफाररसमा 
आवेदन 
रायका लानग 
प्रवेषत गररने 

च. औषनधको नमनुा परीिणका लानग औषनधको आयात नसफाररसका लानग  पशे 
गनुव पने कागिातहरु,  

१. उत्पादकको अनरुोध पर, 
२. औषनधको वववरण सवहतको INVOICE, 
३. औषनधको वववरण सवहत आयातकतावको आवेदन (खलुाउन ुपने)। 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

७ कायव ददन रु. ३००/-प्रनत औषनध व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
  

41. Hand 

sanitizer को 
नयााँ दताव, 

अ. Instant Hand Sanitizer (Alcohol Based) को ववविववतरण प्रमाणपर 
(अनसूुची-७) का लानग पेश गनुवपने कागिातहरु: 
1. प्रववनधिन्य स्वास््य सामग्री तथा उपकरण सम्बजन्ध ननदेजशका, 

२०७४ को  अनसूुची-६ को ढााँचा बमोजिमको दरखास्त,  

2. Authorization letter from Manufacturer, 
3. Letter of warranty, 
4. Power of attorney, 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

30 कायव ददन Instant Hand Sanitizer 

(Alcohol Based) को 
ववविववतरण प्रमाणपर 
(अनसूुची-७) का लानग 
रु ५०००/-; 

Instant Hand Sanitizer 

(Alcohol Based) को 
पैठारी नसफाररसपर 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

 



ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

5. Notarized copy of Manufacturing license, 
6. Notarized copy of Free Sales Certificate, 
7. Detail Product Specification, 
8. Method of analysis, 
9. Sample of label and carton, 
10. Certificate of analysis from manufacturer, 
11. राविय औषनध प्रयोगशालाबाट गररएको गणुस्तर परीिणको प्रनतवेदन, 
12. Site Master File of manufacturing site or equivalent document, 
13. Price commitment letter,   
14. प्रववनधिन्य स्वास््य सामग्री तथा उपकरण सम्बजन्ध ननदेजशका, २०७४ 

बमोजिमको वविी केन्ि, फमव वा पसलदतावको प्रमाणपर (अनसूुची-९) 
को प्रनतनलपी, 

आ.  Instant Hand Sanitizer (Alcohol Based) को पैठारी नसफाररसपर 
(अनसूुची-५) का लानग पेश गनुवपने कागिातहरु: 

1. प्रववनधिन्य स्वास््य सामग्री तथा उपकरण सम्बजन्ध ननदेजशका, 
२०७४ अनसूुची- ३को ढााँचा बमोजिमको दरखास्त, 

2. प्रववनधिन्य स्वास््य सामग्री तथा उपकरण सम्बजन्ध ननदेजशका, 
२०७४को  Instant Hand Sanitizer ( Alcohol Based ) को 
ववविववतरण प्रमाणपर(अनसूुची-७) को प्रनतनलपी, 

3. Notarized copy of Manufacturing license, 
4. Notarized copy of Free Sales Certificate, 
5. Detail Product Specification, 
6. Method of analysis, 
7. Sample of label and carton, 
8. Certificate of analysis from manufacturer, 
9. राविय औषनध प्रयोगशालाबाट गररएको गणुस्तर परीिणको प्रनतवेदन, 
10. Price commitment letter. 

(अनसूुची-५) का लानग रु 
३०००/- 



 

ग) पैठारी शाखा 
नस. 
नं. प्रदान गररने 

सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

42. 
Instant Hand 

Sanitizer 

(Alcohol 

Based) को 
ववविववतरण 
प्रमाणपर 
(अनसूुची-७) 

को  नववकरण, 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. आयातकताव/उत्पादकबाट दरखास्त, 
Instant Hand Sanitizer (Alcohol Based) को ववविववतरण प्रमाणपर 

(अनसूुची-७), 
2. Notarized copy of Manufacturing license, 
3. Notarized copy of Free Sales Certificate, 
4. Detail Product Specification, 
5.  Method of analysis, 
6. Sample of label and carton, 
7. Certificate of analysis from manufacturer, 
8. राविय औषनध प्रयोगशालाबाट गररएको गणुस्तर परीिणको प्रनतवेदन, 
9. Price,  

10. प्रववनधिन्य स्वास््य सामग्री तथा उपकरण सम्बजन्ध ननदेजशका, २०७४ 

बमोजिमको वविी केन्ि, फमव वा पसलदतावको प्रमाणपर (अनसूुची-९) को 
प्रनतनलपी। 

फामेसी अनधकृत 

(कोठा नं. १४ र 
१५) 

३० कायव ददन रु २५००/-प्रनत उत्पादन व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

 

43. नसफाररसपर 
वा प्रमाण-

परको 
प्रनतनलवप, 
 
 
 
 
 

क. आवेदकबाट प्रनतनलवप माग गनुवपने कारण खलेुको दरखास्त । 

 
 
 
 
 
 
 

फामेसी अनधकृत 
(कोठा नं. १४ र 

१५) 

७ कायव ददन पवहलो पटकको लानग रु. 
२००/- र दोस्रो वा सो 
भन्दा बढी प्रत्येक 
पटकको लानग रु 
५००/- 

व.औषनध 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 
१३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

 

सूचना शाखा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 

सेवाको वववरण 
सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 

अनधकारी 
कायव सम्पादन गनव 

लाग्ने समय 
कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

44. औषनध सूचना 
प्रवाह, 

सूचनाको प्रयोिन खलेुको आवेदन वा 
आनधकारीक ननकायको पर । 

सूचना अनधकारी 
(कोठा नं. 9) 

तत्काल वा 15 

कायव ददन 

- व.औषनध व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 9) 

महाननदेशक (कोठा 
नं.1) 

1. सूचनाको हक सम्बजन्ध ऐन, 

2064 (संसोधन सवहत) को दफा 



 
 
 
 

सूचना शाखा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 

सेवाको वववरण 
सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 

अनधकारी 
कायव सम्पादन गनव 

लाग्ने समय 
कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो लगाउने 
जिम्मेवार अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

7 को उपदफा २ बमोजिम तत्काल 

उपलब्ध गराउन सवकने प्रकृनतको 
सूचना भए तत्काल र तत्काल 
उपलब्ध गराउन नसवकने प्रकृनतको 
सूचना भए ननवेदन प्राप्त भएको 
नमनतले 15 कायव ददन, 

2.  सूचनाको हक सम्बजन्ध ऐन, 

2064 (संसोधन सवहत) 
बमोजिमको ढााँचा प्रयोग गनव सवकने 
। 

नस. 
नं. प्रदान गररने सेवाको वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने 

कागिात 
शरुु कारवाही 
गने अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

45. स्वदेशी  उद्योगको औषनध 
उत्पादन कुशल अभ्यास 
संवहता २०७2 बमोजिमको 
प्रमाणीकरणको लानग Audit, 

1. उद्योगको ननवेदन, 

2. अद्यावनधक Site Master 

File,     
3. स्व- ननररिणको 

प्रनतवेदन।  

फामेसी अनधकृत  

(कोठा नं. 28) 
३ मवहना  रु. 10,000। व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 27) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
स्वदेशी  उद्योगको औषनध उत्पादन कुशल 
अभ्यास संवहता २०७2 बमोजिमको 
प्रमाणीकरणको लानग Audit. 

46. स्वदेशी उद्योगको WHO 

GMP Guideline बमोजिमको 
प्रमाणीकरणको Audit  

1. उद्योगको  ननवेदन, 
2. अद्यावनधक Site 

Master File,  
3. स्व- ननररिणको 

प्रनतवेदन।  

फामेसी अनधकृत  

(कोठा नं. 28) 
३ मवहना शलु्क नलाग्ने व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 27) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
स्वदेशी उद्योगको WHO GMP Guideline 

बमोजिमको प्रमाणीकरणको Audi. 



नस. 
नं. प्रदान गररने सेवाको वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने 

कागिात 
शरुु कारवाही 
गने अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

47. ववदेशी उद्योगको GMP 

Audit  
1. उत्पादक र 

आयातकतावको तफव बाट 
ननवेदन, 

2. कम्पनीबाट नेपाल जस्थत 
पैठारीकतावलाइव ददएको 
आनधकारीक पर 
(Authority Letter), 

3. कम्पनीको Site Master 

File, Quality Manual, 

Self-Inspection Report 

(Latest), 
4. दताव गराउन चाहेको 

औषनधहरुको सूची, 
5. Letter of Attorney, 
6.  दताव गनव चाहेको कुनै 

एक औषनधको Complete 

Dossier,  
7. सम्बजन्धत देशको 

ननयामक ननकायले प्रदान 
गरेको Valid 

Manufacturing License 

(नोटरी गररएको 
प्रनतनलवप), 

8. सम्बजन्धत देशको 
ननयामक ननकायले प्रदान 
गरेको WHO GMP 

Guideline बमोजिमको 
Notarized GMP 

certificate 
(होनमयोप्यानथक 
औषनधको लानग 

फामेसी अनधकृत  

(कोठा नं. 28) 
एक आनथवक वषव साकव  देशहरुको 

लानग US$ 1500।- 

साकव  मलुकु बाहेक 
अन्य देशहरुको 
लानग US$ 2500।- 

व.औषनध 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 27) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
 

ववदेशी उद्योगको GMP Audit नेपाल 
सरकार स्वास््य तथा िनसंख्या 
मन्रालयबाट कायविम र भम्रण स्वीकृनत 
प्राप्त भए पनछ मार। 



 
 
 
  

नस. 
नं. प्रदान गररने सेवाको वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने 

कागिात 
शरुु कारवाही 
गने अनधकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने जिम्मेवार 

अनधकारी 

गनुासो सनु्न े

अनधकारी 
कैवफयत 

सम्बजन्धत ननकायले 
प्रदान गरेको Notarized 

GMP Certificate), 
9.  प्रत्याभनूतको नलखत 

(Letter of warranty),  
10. पैठारीकतावको थोक 

पसल दतावको प्रमाणपर 
(अनसूुची- ९) को 
प्रनतनलवप । 

48. औषनध वविीववतरण संवहता, 
2071 बमोजिमको कुशल 

फामेसी अभ्यासको 
प्रमाणीकरण, 

1. खिुा औषनध पसल 
(फामेसी) को ननवदेन, 

2. पसल दतावको प्रमाणपर 
(अनसूुची ९) को 
प्रनतनलवप,  

3. Quality policy and 

manual, 
4. Internal Quality Audit 

and Self-inspection 

Report (थोक औषनध 
पसलको लानग थप 
कागिात)।   

फामेसी अनधकृत  

(कोठा नं. 25) 
३ मवहना रु. 5000।- व.औषनध 

व्यवस्थापक कोठा 
नं. 27 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
औषनध नबिी-ववतरण संवहता, २०71 
बमोजिमको कुशल फामेसी अभ्यास को 
प्रमाणीकरण। 
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ª_ ljefu / cGtu{t dxfzfvf zfvf / lhDd]jf/ clwsf/L tyf ;Dkfbg ug]{ sfo{x? 

of]hgf, ;dGjo tyf Aoa:yfkg dxfzfvf M >L k|df]b s]=;L=, al/i7 cf}iflw Aoa:yfks 

• dxfzfvf cGt{utsf k|zf;g÷cfly{s k|z;fg÷of]hgf zfvf÷ cf}iflw ;'rgf tyf tflnd / ;dGjo zfvfsf] 

;'kl/a]Ifs eO{ tt\ tt\ zfvfaf6 ;Dkfbg x'g] sfo{sf] cg'udg / ;'kl/a]If0f ;d]tsf] sfo{ ug]{ . 

• Aoj:yfkg dxfzfvfsf] sfo{qmd th'{36 fug]{ / zfvfsf sfo{x? ;'rf? ?kn] ;+rfng ug]{ u/fpg] . cfkm\gf] 

clwsf/ If]q leqsf] sfo{sf] clGtd 6'+uf] nufpg] / cGosf] xsdf lg0f{ofYf{ k]z ug]{ . 

• dftxtsf clws[t sd{rf/Lsf] sfo{ ;Dkfbg d'Nof+sg ;'kl/a]Ifssf] x}l;otn] / ;xfos sd{rf/Lx?sf] 

k'g/fanf]sgstf{sf] x}l;otn] d'Nof+sg ug]{ . 

• o; laefu / cGt{ut lgsfodf sfo{/t ;xfos :t/ ;Ddsf sd{rf/Lx?sf] a9Ldf & lbg ;Dd labf tyf 

cGt/b]zLo e|d0f sfh :jLs[t ug]{ . 

• WHO nufot cGt/fli{6«o ;+3 ;+:yfx? Tyf /fli6«o cf}iflw k|of]uzfnf / zfvf sfof{nox? ;u+ ;DfGjo ug]{ . 

• o; laefusf] gf]8n clws[t, x]nf] ;/sf/ k|d'v tyf clVtof/ b'?kof]u cg';fGwfg cfof]usf] ;Dks{ AolQm Pj+ 

k|aQmfsf] x}l;otdf sfdsfh ug'{ x'g . 

• sfo{ laj/0fdf tf]lsP adf]lhd cGo sfo{ ug]{ . 

• o; laefusf] sDKo'6/fO{h]zg ;DalGw tyf Website update ;DalGw sfo{ ug]{ u/fpg] . 

• laefuLo k|d'vaf6 ;do ;dodf tf]lsPsf] cGo sfo{ ;d]t ;Dkfbg ug]{ u/fpg] . 

 

of]hgf tyf ;dGjo zfvfsf sfo{x? M  

• ljefu cGtu{t ;+rfng x'g] aflif{s sfo{qmd tyf of]hgf th'{df u/L :jLs[t u/fpg] . ljefusf] nflu cNksflng, 

dWosflng / bL3{sflng of]hgf th'{df u/L nfu' ug]{ . 

• dGqfno, ljefu tyf zfvf sfof{no;Fu ;dGjo u/L cfkm\gf] sfo{ ;Dkfbg ug]{ . dGqfno tyf cGo lgsfox?df 

k|ult ljj/0f k7fpg] . 

• cfjZostf cg';f/ sfo{qmdx?sf] ;+;f]wg k|:tfj k]z ug]{ . 

• rf}dfl;s tyf aflif{s k|ult ;+sng u/L tYof+s cBfjlws ug]{ . 

• ljefu cGtu{t ;Dk'0f{ sfo{qmdx?sf] lgoldt cg'udg ug]{ . 

• cfjlws tyf jflif{s ;ldIff ;DjlGw sfo{ ug]{ . 

• cf}iflw k/fdz{ kl/ifb\ tyf cf}iflw ;Nnfxsf/ ;ldltsf] ;lrjfnosf] ?kdf sfo{ ug]{. 

• j}b]lzs ;xof]u tyf hgzlQm ljsf; ;DjlGw of]hgf th'{df tyf sfof{Gjog ug]{ . 

• :jb]zL / ljb]zL /fli6\|o . cGt/fli6\|o ;+3 ;:yfx? ;+u ;xsfo{ /  ;dGjosf nflu ;Dks{ ljGb"sf] sfo{ ug]{ . 

• /fli6|o / cGt//fli6|o ;F3 ;+:yf dfkm{t ;dGjodf ug'{kg]{ of]hgf, sfo{qmdsf] tof/L, sfof{Gjog / cg'udg 

ug]{. 

• /fli6\|o cf}iflw k|of]uzfnf / zfvf sfof{nox?;+u ;DalGwt of]hgf, sfo{qmd / k|ult sf] ;dGjkg, ;Dkfbgsf] 

cg'udg,  

;xsfo{  /  ;dGjo ug]{ . 

• tfNn's d+qfno tyf cGt/ ljefuLo, cGt/d+qfno ;dGjosf sfo{x? 

• cGt/ut s]Gb| / zfvfsfof{nosf] ah]6 th'{df, k|ult ;ldIff, ;xlhs/0fsf sfof{x? 

 

sfo{ ;Dkfbgsf] k|q[mof 

l;=

g= 

sfo{x? sfo{ljlw, bfloTj ;dofjlw 

;xfos clws[t jl/i7 ÷cf}iflw Joj:yfks dxflgb]{zs 

! ljefu cGtu{t ;+rfng ug'{kg]{ 

;Dk'0f{ sfo{qmdsf] jflif{s 

sfo{qmd th'{df u/L :jLs[t 

u/fpg] 

 of]hgf cfof]u / 

d+qfnoaf6 lgwf{/Lt 

cjlwleq sfo{ ;Dkfbg 

x'g] u/L jflif{s sfo{qmd 

th'{df / :jLs[tsf nlfu 

b]xfo adf]lhd ug]{ M  

zfvfx?af6 sfo{qmd 

ljj/0f ;+sng ug]{, 

;+slnt ljj/0f cg'?k 

lqmofsnfk rog ug{ 

cGt/s[of Joj:36 fug]{, 

cGt/lqmofaf6 k|fKt 

lgisif{ cg'?k df3 d;fGt 

k]z ePsf Ps xKtf leq 

cfkm\gf] /fo ;lxt  k]z 

ug]{  

k]z ePsf] ef]nLkN6 ;Dd 

:ki6 /fo ;lxt lgb]{zg 

lbg], sfo{qmd :jLs[ltsf] 

nflu Ps xKtf leq 

d+qfnfodf k7fpg] 
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cf}iflw ;"rgf tyf tflnd zfvf sfo{x? M >L pd+u lqkf7L, kmfd]{;L clws[t 

• g]kfn ;/sf/af6 lgwf{l/t ul/Psf tflnd ;DjlGwt JolQmnfO{ k|bfg ug]{ . btf{ e} ;+rfngdf /x]sf cf}iflw k;nsf  

;DalGwt wlg tyf Aoj:ffoLx?nfO{ k'g{tfhlu tflndsf] of]hgf tof/ kfg]{ tyf tflnd of]hgf ;+rfngdf Nofpg] . 

• tflnd ;dfu|L ljsf; ug]{ / cf}iflw ;DaGwL tflnd cGo ;+:yfaf6 ;+rflnt ePdf :t/Lotfsf] cg'udg ug{] . 

• cf}iflwsf] c;/, k|lts'n c;/ tyf cGo rflxg] hfgsf/Lx? O; ljefudf :yflkt ;"rgf OsfO{ dfkm{t ;"rgf k|jfx 

ug]{ . 

• 8«u j'n]l6g ckm g]kfn k|sfzg u/L ljt/0f ug]{ . 

• cTofjZos cf}iflwsf] ;"rL, :t/Lo pkrf/ tflnsf, g]kfn g]zgn kmd'{n/L kl/dflh{t ul/ k|sfzg ug]{ . 

• cf}iflw ;DjlGw ;"rgfsf] tYof+s tyf hfgsf/L –Database_ cBfjlws ug]{ . 

• ljefuaf6 ;+rflnt Website lg/Gt/ cBfjlws x'g] Joj:37 fug]{ . 

• ljleGg zfvfaf6 cfjZos ;"rgf tyf tYof+s ;+sng u/L cBfjlws u/L /fVg] . 

• ;DjlGwt lgsfo tyf JolQmnfO{ ljefu;+u ;DjlGwt ;"rgf tyf tYof+s pknJw u/fpg] . 

leq th'{df u/L :jLs[tLsf 

nflu k]z ug]{, sfo{qmd 

:jLs[t eO{ cfPsf] ! 

xKtfleq ;DjlGwt ;j}nfO{ 

hfgsf/L u/fpg]  

@ sfo{qmdx?sf] cfjZstf cg';f/ 

;+zf]wg k|:tfj k]z ug]{ 

÷sfof{Gjog ug]{ 

 ;+;f]wg ug'{kg]{ gkg]{ 

cf}lrTox?sf] ljZn]if0f u/L 

lg0f{ofy{ k]z ug]{, :jLs[t 

eO{ cfPsf] # lbg leq 

sfof{Gjogsf nflu k7fpg] 

k]z ePsf] ef]nL 

kN6;Dddf cfkm\gf] /fo 

;lxt k]z ug]{, ;+zf]lwt 

sfo{qmd sfof{Gjog tyf 

cg'udg Joj:yf ldnfpg] 

;zf]wgsf nflu lg0f{ofy{ 

ef]nL kN6;Dddf 

dGqfnodf k7fpg], 

:jLs[t sfo{qmdsf] 

sfof{Gjog tyf 

cg'udgsf] Joj:yf 

ldnfpg] 

# rf}dfl;s tyf jflif{s k|ult 

;+sng u/L tYof+s cBfjlws 

ug]{ -rf}dfl;s tyf jflif{s k|ult 

kmf/d cg';"rL # adf]lhd x'g]5_ 

cfb]z eP 

cg';f/ d:of}bf 

tof/ u/L Ps 

xKtf leq k]z 

ug]{, k|ltj]bgsf] 

clen]v /fVg] / 

cBfjlws ug]{ 

k|ult k|ltj]bg ;dLIff x'g 

cufj} cBfjlws u/fpg], 

k|fKt gePsf]nfO{ tfs]37 

fug]{ 

;ldIffsf] nflu tLg lbg 

leq lgb]{zgsf] nflu k]z 

ug]{ 

;dLIffsf] nflu Ps xKtf 

leq ;do lgwf{.0f u/L 

;ldIff ug]{ u/fpg] / 

$ ljefu cGtu{t ;+rflnt ;Dk"0f{ 

sfo{qmdx?sf] lgoldt cg'udg 

ug]{ 

cfb]z eP 

cg';f/sf] sfo{ 

;f]xL lbg ug]{ jf 

k]z ug]{ 

jflif{s sfo{qmd tof/ u/L 

:jLs[tL k|fKt ePkl5 

sfof{Gjog ug]{ u/fpg] . 

sfof{Gjog l:yltsf] 

dfl;s ?kdf cg'udg / 

;dLIff ug]{ 

sfof{Gjog u/fpg] tyf 

cg'udg Joj:yf ldnfpg] 

of]hgf cg';f/ sfo{qmd 

eP gdPsf] dfl;s ?kdf 

cg'udg ug]{ u/fpg] 

% dGqfno tyf cGo lgosfx?df 

k|ult ljj/0f k7fpg] 

lgb]{zg ePsf] 

ef]nLkN6;Dd 

ljj/0f tof/ 

u/L k]z ug]{ 

ljj/0f cWoog u/L ef]nL 

kN6;Dddf lgb]{zgsf] 

nflu k]z ug]{ 

ljj/0f k|fKt ePsf] 

ef]nLkN6 ;Dd cWoog 

u/L  jf 5nkmn u/L k]z 

ug]{ 

ljj/0f k|fKt ePsf] ef]nL 

kN6 ;Dd 5nkmn ug'{kg]{ 

eP 5nkmn u/L k7fpg 

lgb]{zg lbg] 

^ rf}dfl;s . jflif{s ;dLIff uf]i7L 

;DjlGw sfo{ ug]{ 

;dLIff uf]i7L 

Joj:yfkgsf 

nflu clws[tnfO{ 

;xof]u ug]{ 

;ldIffsf] nflu ljj/0f Ps 

xKtfleq tof/u/L k]z ug]{ 

5nkmn ug'{kg]{ eP 

5nkmn u/L ltg lbg leq 

;dLIff ug{ lgb]{zg lng] 

Ps xKtf leq ;ldIffsf] 

nflu lgb]{zg lbg] 

& cf}iflw k/fdz{ kl/ifb tyf 

;Nnfxsf/ ;ldltsf] a}7s 

Joj:yf / lg0f{o sfof{Gjog 

  lgb]{zfg';f/sf] sfo{;"rL 

tof/ u/L k]z ug]{ tyf 

lg0f{ox? Sfof{Gjogsf] 

nlfu k]z ug]{ 

k]z ePsf] ljifodf 

cfjZos lgb]{zg # lbg 

leq lbg] 

* j}b]lzs ;xof]u tyf hgzlQm 

ljsf; ;DjlGw sfo{ ug]{ 

cfb]z eP 

cg';f/sf] sfo{ 

;f]xL lbg ug]{ jf 

k]z ug]{ 

of]hgf cg';f/ 

sfof{Gjogsf nflu lgb]{zg 

lnO{ ljj/0f ;lxt k]z ug]{ 

sfof{Gjog u/fpg] tyf 

cg'udg Joj:yf ldnfpg] 

of]hgf cg';f/ sfo{qmd 

eP gePsf] dfl;s ?kdf 

cg'udg ug]{ u/fpg] 
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• Adverse Drug Reaction Reporting sf nflu National pharmacovigilance Centre sf ?kdf sfo{ 

u/L c:ktfnx? / WHO collaborating centrejLr ;dGjo ug{] . 

• ljB'tLo ;'zf;g Pj+ sDKo'6/ g]6js{ ug{ -E- Governance_;DaGwL sfo{ 

• la1fkg :jLs[tL . 

• nfu' tyf dgf]l4ks cf}iflwsf] laj/0f INCB ;+u ;DaGwLt sfo{x? 

• s'g} klg ;/sf/L, u}x|;/sf/L, :jf:Yo tyf cGo ;+3 ;+:yfx?df sfo{/t lrlsT;sx?, :jf:Yosld{x?, kmdf{l;i6x?, 

cf}iflw pTkfbgstf{, cf}iflw ljqm]tfx? Jf ;j{;fwf/0f JolQmn] cf}iflwsf] k|of]u ;DjGwdf o; zfvfdf k|fKt kq, 

6]nLkmf]g, km\ofS;, Od]n / :jo+d e|d0faf6 hfgsf/L lng ljleGg k|Zgx? Cfpg] u/]sf]df o;/L k|fKt k|Zgx?sf] 

hjfkm lbg] . 

• Essential Medicines List /Standard Treatment Schedule/Nepalese National 
Formulrytof/ kfg{ / ;+zf]wg ug]{ sfo{sf] ;dGjo ug]{ . 

• hglxtsf nflu k|sflzt ug'{kg]{ cf}ifwLhGo ;"rgfx? Tof/ kfg]{, k|sflzt ug]{ Joj:yf ldnfpg], 

b|i6AoM k|fKt k|Zgsf] hjfkmsf] k|To'Q/ Ps 306fb]lv al9df ltg lbg leq pknJw u/fpg]5 . 

sfo{ljlw 

l;=g= sfo{x? sfo{ljlw, bfloTj ;dofjlw 

;xfos kmf clws[t jl/i7 ÷cf}iflw 

Joj:yfks 

dxflgb]{zs 

! tflnd ;fdfu|L ljsf; tyf tflnd k|bfg 

tflnd k|df0fkq k|bfg 

!= lgj]bsn] cfjZos ljj/0f v'nfO{ lgj]bg lbg]5 . 

@= lgj]bg cg';f/sf] k|lzIffly{sf] /]s8{ x]/L cfjZos 

hf+rj'em u/L gfd, 7]ufgf ptL0f{ ePsf] l7s ePdf 

lg0f{osf] nflu al/i7÷cf}iflw Joj:yfksdf k]z 

ug'{kg]{5  . 

#= lg0f{o ePkl5 k|df0fkq tof/ u/L lgj]bsnfO{ lbg' 

kg]{5 . 

$= k|df0fkqsf] /]s8{sf] nflu Psk|lt kmf]6f]skL /fVg' 

kg]{5 . 

gf]6M k|df0fkq k|bfgsf] nflu j9Ldf @ lbg nfUg]5 . 

 tflndsf nflu 

cfjZos Joj:yfkg 

ug{ lgb]{zgsf] nflu 

ljj/0f;fy k]z ug]{ 

ljj/0f k|fKt 

ePsf] Ps xKtf 

leq 5nkmn 

ug'{kg]{ eP 

5nkmn u/L 

k]z ug]{  

5nkmn 

ug'{kg]{ eP 

5nkmn u/L 

Ps xKtfleq 

lbg]{zg lbg] 

 

 

 

 

 

 

 

@ 

 

 

 

 

 

 

 

 

#= 

 

 

cf}iflw  ;"rgf k|jfx   

cf}iflw lj1fkg 

cf}iflw btf{ lgodfjnL cg';"rL !) df lj1fkg ;fdfu|L 

–kqklqsf, /]l8of], l6=eL, xf]l8ªu jf]8{_ cflbdf lj1fkg 

ug]{ eP qmd; z'4 g]kfnL efiffdf 6fOk ul/Psf] 

lj1fkgsf] zAbfjnL /]l8of]df lbg] eP /]s8{ ul/Psf] 

Sof;]6 ;lxt, l6=le df lbg] eP lel8of] Sof;]6df /]s8{ 

u/]sf] ;lxt ?=!) sf] l6s6 ;lxtsf] lgj]bg lbg'kg]{5 . 

• ljefuaf6 :jb]38 fug}iflw pTkfbg eP pTkfbg 

cg'1fkq / ljqmL ljt/0f cg'dtL kqsf] kmf]6f]skL 

;+nUg x'g'kg]{5 . 

lg0f{o kZrft nfUg] btf{ lgodfjnL cg';"rL !$ adf]lhd 

/fhZj /sd lt/]sf] /l;b ;"rgf zfvfdf k]z u/]kl5 

cf}iflw btf{ lgodfjnLsf] cg';"rL !! df lj1fkg cg'dtL 

kq k|bfg ul/g]5 . 

gf]6M cf}iflw lj1fkg cg'dtLkq k|bfg ug{ j9Ldf kf+r 

lbg nfUg]5 . 

 cf}iflw ;DjlGw 

hfgsf/L lng rfxg] 

JolQmnfO{ ;f]xL lbg 

hfgsf/L lbg], ljj/0f 

tof/ ug'{kg]{ jf 

cWoog ug'{kg]{ 

cj:yfdf l:ylt 

cg';f/ Ps lbg b]lv 

:fft lbg leq 

cfjZos hfgsf/L 

lbg] 

 

lg0f{osf] nflu k]z 

ug'{kg]{5 . 

 

 

 

 

 

 

 

 

cf}iflw ;DjlGw 

hfgsf/Lsf] 

ljj/0f lnO{ 

k|To]s dlxgf 

k]z ug]{ . 

 

 

 

 

 

lg0f{osf] nflu 

/fo ;lxt k]z 

ug'{kg]{5 . 

 

Ps xKtf 

leq 5nkmn 

ug'{kg]{ eP 

5nkmn u/L 

cfjZos 

lgb]{zg lbg] . 

 

 

 

 

cfkm'sxf+ 

k|fKt ePsf] 

lbg 5nkmn 

ug'{kg]{ eP 

5nkmn ug]{ 

/ ef]nL kN6 

;Dddf 

6'Uofpg] jf 

k]z ug'{kg{] 

eP k]z ug]{ 

. 

$ 8«u j'n]l6g k|sfzg  ;Dkfbs d08nsf] 

j}7s dlxgfsf] Ps 

kN6 ug]{ tyf 

;fGbeL{s ;fdfu|L 

;fGbfle{s 

;fdfu|L cWoog 

u/L 5nkmn 

ug'{kg]{ eP Ps 

cfkm'sxf+ 

k|fKt ePsf] 

Ps xKtf 

leq 
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k|zf;g zfvfsf sfo{x? M  

 

• sd{rf/Lsf] lgo'lQm, kb:yfkgf, ;?jf, j9'jf tyf cjsfz ;DjlGw sfo{x? ug]{ . 

• sd{rf/L xflh/L, ljbf / sfof{no ;dosf] kfngf eP gePsf] ;DaGwL r]s hfFr ug{] . 

• sd{rf/Lx?sf] JolQmut ljj/0f cWofjlws /fVg], ;]jf ;DaGwL P]g lgod adf]lhd ;DklQ ljj/0f ;+sng u/L 

lghfdtL lstfjvfgfdf k7fpg] .  

• btf{ rnfgL ;DaGwL Joj:yfkg sfo{ . 

• ljefu kl/;/sf] ejgsf] ;'/Iff, ;/;kmfO{ jlQ, kfgL, ;+rf/ pks/0f, kmf]6f]skL, sDKo'6/sf] Aoj:yfkg nufotsf 

cfGtl/s k|zf;g ;DaGwL sfo{ ug{] .  

• dftxt sfo{fnox?sf] k|zf;lgs lg/LIf0f / ;'k/lehg ;DaGwL sfo{ ug{] . k|d'vsf] cfb]zfg';f/ dftxt sfof{nosf] 

ug]{ . 

• ljefu, s]Gb| / zfvf sfof{nox?sf] hgzlQm Joj:yfkg gofF ;+u7g ;+/rgfsf] nflu ;+u7g tyf Joj:yfkg -

O&M_ ;DaGwL ;e{]If0f sfo{df ;dGjo ug{] .  

• sfof{nonfO{ cfjZos ljleGg ;fdfgx?sf] vl/b ug vl/b OsfOsf] ;b:o ;lrjsf] ?kdf sfo{ ug]{ . 

• lhG;L Joj:yfkg ug]{ Pj+ k':tsfno Joj:yfkg ;DaGwL sfo{ . 

• k|zf;g / lhG;L Joj:yfkg ug]{ tyf cGo Joj:yfkg ;DjlGw cfO{ kg]{ sfo{x? ug]{ .  

• hgzlQm Joj:yfkgsf nflu nf]s;]jf cfof]u, :jf:Yo tyf hg;+Vof dGqfno, ;fdfGo k|zf;g dGqfno;+u 

ljefusf] k|zf;lgs sfo{sf] ;Dks{ ljGb' -Focal Point_ sf] ?kdf sfo{  ;Dkfbg ug{] .  

• sd{rf/L s/f/df lng] ;DaGwL Joj:yfksLo sfo{/ kb:yfkg ;DaGwL sfo{ . 

• sfo{ ;Dkfbg d"Nofsg, JolQmut clen]v, Joj:yfkg k/LIf0faf6 cf}NofOPsf laifo cflb sfo{sf] nflu Jojl:yt 

;"rgf Pj+ clen]v Joj:yfkg ug{] . 

 

sfo{ k|jfx k|0ffnL 

 

ljefusf] sfo{ ;+rfngnfO{ Jojl:yt, :ki6 / kf/bzL{ agfpg jflx/af6 k|fKt x'g] lr7\7L kq, km\ofS; jf Od]n,  6]nLkmf]g 

df}lvs hfgsf/L / l6Kk0fLsf] nflu j]Unf j]Un} lgDgfg';f/sf] k|s[of lgwf{/0f ul/Psf] 5 . k|fKt x'g] kqx?sf] sfo{k|jfx / 

lg0f{o x'g'kg]{ ljifo -l6Kk0fL_ sf] sfo{ k|jfx qmdzM cg';"lr ! / @ df lbOPsf] 5 . gful/s j8fkq cg';"rL # df lbOPsf] 

5 . k|To]s zfvf / ;DjlGwt JolQmnfO{ bkmf @=@ df tf]lsPsf] ljifodf eg] tn pNn]v u/] cg';f/ x'g]5 . sfo{ km:of}{6 

ubf{ k|zf;lso sfo{ km:of{}6sf nflu tf]lsPsf] lgDg adf]lhd ul/g]5 . 

 

k|zf;lso sfd km:of}{6 ug]{ ljlwM 

 

qm=; k|fyldstf sfd km:of}6 ug]{ cjlw 

! t'?Gt cfkm}n] sfd km5of}{6 ug'{ kg]{df cfkm" ;dIf k]z ePs} lbg / dflyNnf] :t/df k]z 

ug'{kg]{ ePdf ;f]xL lbg] t'?Gt / c8\8f p7\g] ;do k/]sf] eP c8\8f a:gf;fy t'?Gt 

. 

@ clth?/L cfkm}n] sfd km5of}{6 ug'{ kg]{df # lbg / dflyNnf] :t/df k]z ug'{kg]{ ePdf ! lbg 

# h?/L cfkm}n] sfd km5of}{6 ug'{ kg]{df % lbg / dflyNnf] :t/df k]z ug'{kg]{ ePdf @ lbg 

$ ;fwf/0f cfkm}n] sfd km5of}{6 ug'{ kg]{df & lbg / dflyNnf] :t/df k]z ug'{kg]{ ePdf # lbg 

 

 

 

cWoogsf] nflu k]z 

ug]{ . kf08'lnkL tof/ 

u/L x/]s rf}dfl;ssf] 

rf}yf] dlxgf –t]>f] 

rf}dfl;sdf t]>f] 

dlxgf _ df j'n]l6g 

k|sflzt ug]{ Joj:39 

fug]{ . 

xKtf leq 

5nkmn u/L 

lgb]{zg sf] 

nfluk]z ug]{ 

cfjZos 

lgb]{zg lbg] .   

% EDL/STS/NNF;+zf]wg / Website updateug]{ 

sfo{ 

 sfo{qmd / k|fKt 

;'rgf adf]lhd 

sfof{Gjog ug]{ 

lgoldt ?kdf 

cfaZos 

;'rgf / 

k/fdz{ ;+sng 

ug]{ 

cfaZos 

lgb]{zg Pj+ 

;'emfj lbg] 



40 
 

s= aflx/af6 cfpg] lr7\7Lkq 

k|jfx 

ljGb' 

;DjlGwt 

JolQm ÷ kmf+6 

bfloTj ;dofjlw 

! btf{ btf+{ u/L cGoGt h?/L kq tTsfn / cGo lbgdf b'O{k6s 

dxflgb]{zs ;dIf k]z ug]{ . 

cToGt h?/L !% 

ldg]6 ldg]6 leq 

/ cGo j9Ldf $ 

w06f 

@ dxflgb]{zs tf]s cfb]z ;lxt ;DjlGwt zfvfdf k7fpg]  j9Ldf Ps 306f 

# dxfzfvf 

k|d'v 

cWoog u/L lg0f{o uf/pgkg]{ eP clwq[mt dfkm{t tof/ 

kfg{ nufO{ lg0f{ofy{ k]z ug]{ 

ef]nLkN6 ;Dd 

$ ;xfos rnfgLdf lbg] sfo{fno k|lt kmfOn ug]{ j9Ldf cfwf 306f 

% rnfgL rnfgL ug]{ j9Ldf cfwf 306f 

 

-v_ km\ofS;, Od]n / df}lvs hfgsf/L 

k|jfx 

ljGb' 

;DjlGwt 

JolQm ÷ kmf+6 

bfloTj ;dofjwL 

! lghL ;lrj ÷ 

sDKo'6/ 

;xfos 

dxflgb]{zs ;dIf k]z ug]{ a9Ldf !) 

ldg]6 

@  dxflgb]{zs cWoog u/L sf/jfxLsf] nflu ;DjlGwt zfvfdf k7fpg] ;f]xL lbg 

$ dxfzfvf 

k|d'v 

cWoog u/L lg0f{o uf/pgkg]{ eP clwq[mt dfkm{t tof/ kfg{ 

nufO{ lg0f{ofy{ k]z ug]{ 

j9Ldf # 

lbg 

% ;xfos rnfgLdf lbg] sfo{fno k|lt kmfOn ug]{ j9Ldf cf3f 

306f 

^ rnfgL rnfgL ug]{ !% ldg]6 

b]lv ! 306f 

 

s= l6Kk0fL 

k|jfx ljGb' ;DjlGwt JolQm . 

kmf+6 

bfloTj ;dofjwL 

! clws[t k]z ug'{kg]{ ljifosf] cfjZos sfuhft ;lxt kmfOn 

tof/ ug{ lgb]{zg lbg] . 

j9Ldf @ 306f 

@ ;xfos lgb]{zg adf]lhd tof/ u/L k]z ug]{ . ;f]xL lbg 

# clws[t cWoog u/L :ki6 /fo ;fy l6Kk0fL k]z ug]{ . ef]nLkN6 ;Dd 

# a . cf}=Jo= kmfOn cWoog u/L :ki6 /fo ;fy k]z ug]{ . ;f]xL lbg 

$ dxflgb]{zs cWoog u/L lg0f{o ug]{  ef]nLkN6 ;Dd 

gf]6M  ;f]xL lbg eGgfn] lbgsf] @ ah] ;Dd k|fKt kq jf kmfOnsf] xsdf ;f]xL lbg / To; kl5 k|fKt ePdf  ef]nLkN6 

;Dd j'lemg]5 .  

sfo{ljlw 

;=g= sfo{x? sfo{ljlw, bfloTj ;dofjlw 

;xfos clws[t jl/i7 

÷cf}iflw 

Joj:yfks 

dxflgb]{zs 

! sd{rf/Lsf] lgo'QmL, 

kb:yfkgf, ;?jf, 

a9'jf tyf cjsf; 

;DjlGw sfo{x? 

kq tof/ ug]{ sfo{ ;f]xL lbg tof/ u/L k]z 

ug]{ . hjfkm k7fpg' kg]{ jf lgb]{zg k7fpg' 

kg]{ eP ;f]xL lbg hjfkm k7fpg k]z ug]{ . 

hjfkm k7fpg' kg]{ jf 

lgb]{zg k7fpg' kg]{ eP 

;f]xL lbg hjfkm 

k7fpg], k]z ug'{kg]{ 

ljifosf xsdf ;f]xL 

lbg lg0f{osf nflu k]z 

ug]{ . 

;f]xL lbg 

/fo ;lxt 

lg0f{osf 

nflu k]z 

ug]{ 

5nkmn 

ug'{kg]{ eP 

ef]nL kN6 

;Dddf 

6'Uofpg] jf 

k]z ug]{ . 

@ sd{rf/Lx?sf] 

JolQmut ljj/0f 

cwfjlws /fVg] 

clen]v cBfjlws ug]{ / ;'/lIft ug]{ 

lhDd]jf/L lng] .kqk|fKt ePs} lbg JolQmut 

clen]vdf  cBfjlws u/L hgfO{ kmfOn ug]{ 

. 

k|To]s dxLgf clen]v 

cBfjlws eP gePsf] 

cg'udg ug]{ . 

clen]vnfO{ Joj:yLt 

/  kl/dfh{g ;lxt 

;f]xL lbg 

/fo ;lxt 

lg0f{ofy{k]z 

ug]{ 

cfkm'sxf+ k|fKt 

ePsf] lbgd} 

lg0f{o ug]{ 
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cBfjlws u/L lg0f{o 

u/fO{ sfo{Gjog u/fpg] 

. 

# xflh/L tyf ljbf 

;DjlGw sfo{ ug]{ 

k|To]s lbg xflh/ slkdf ;f] lbg gcfpg] . 

sd{rf/Lsf] ljbf jf sfh eP sfh clen]vdf 

hgfpg] . ljgf ;"rgf cg'kl:yt eP /ftf] 

wsf]{ tfGg] .  

dftxtsf sd{rf/Lsf] 

ljbf k]z ePs} lbg 

plrt eP :jLs[ltsf 

nflu l;kmf/L; ug]{ 

;f]xL lbg 

:jLs[ltsf 

nflu 

l;kmf/L; ug]{ 

jf :jLs[t 

ug]{ 

cfkm'sxf+ k|fKt 

ePsf] lbgd} 

lg0f{o ug]{ 

$ btf{ rngfL ;DjlGw 

sfo{ ug]{ 

;xfosn] kq k|fKt x'gf;fy btf{ ug]{, ljifosf] 

dxTj x]/L clt h?/L ljifox? Psd'i6 ?kdf 

x/]s lbg b'O{ k6s j9Ldf $.$ 306fdf  

dxflgb]{zs ;dIf cfb]zsf nfluk]z u/L 

tTsfn ;DjlGwt dxfzfvfdf k'/\ofpg] / clt 

h?/L  kqx? eP tTsfn / cGo kqx? 

ef]nLkN6 !) ah];Dddf ;DjlGwt 

dxfzfvfdf j'emfpg] rnfgL ug]]{ kg]{ eP 

kqx? ;f]xL lbg / ;Dej geP ef]nLkN6 !! 

ah];Dd  ;DjlGwt sxf+ k7fpg] 

;xfosaf6 ePsf] sfo{ 

Joj:yLt eP gePsf] 

jf/] ;fKtflxs ?kdf 

cg'udg lg/LIf0f ug]{ 

;d:of b]lvPdf 

lgb]{zs ;dIf k]z ug]{ 

. 

 btf{ 

rnfgLaf6 

k|fKt kqx? ! 

w06fleq tf]s 

cfb]z ;lxt 

btf{ rnfgLdf 

lkmtf{ ug]{, 

sfo{sf] 

cg'dug ug]{ 

/ ;d:of k]z 

ePdf tTsfn 

lg0f{o lbg] . 

% ljefusf] ejgsf] 

;'/Iff, ;/;kmfO{, 

jQL,kfgL 6]nLkmf]gsf] 

k|jGw nufot 

cfGt/Ls k|zf;g 

;DjlGw sfo{ ug]{ 

k|To]s lbg ljxfg ;/;kmfO{ l7s 5 5}g x]g]{ 

cfGt/Ls k|zf;gsf If]q s'g} ljifodf s}lkmot 

b]lvP tTsfn clws[t ;dIf k]z ug]{ 

ug{ g;lsg] eP ;f]xL 

lbg k]z ug]{, ;fKtflxt 

?kdf lg/LIf0f cg'udg 

ug]{ 

lg0f{o lbg] 

jf ef]nLkN6 

;Dddf 

lg0f{osf] 

nflu k]z 

ug'{kg]{ eP 

k]z ug]{ 

 

^ k':tsfno ;DjlGw 

sfo{ ug]{ 

k|To]s lbg k':tsfno Joj:yLt ug]{, 

clen]vdf hgfO{ k':tsfnosf] lgodfg';f/ 

k':ts lbg] lng], ;dodf gj'emfpg]nfO{ Dofb 

;lsPsf] ef]nLkN6 ;DemfO{ lkmtf{ lng], lkmtf{ 

k|fKt gePdf k':tsfnosf] lgodfg';f/ ug{ 

k]z ug]{ 

k|To]s xKtf 

k':tsfnosf] 

lgodfg';f/ sfo{ eP 

gePsf] cg'udg ug]{ . 

s}lkmot b]lvP ;f]xL 

lbg kq n]Vg] jf cGo 

sfo{ eP k|f/De ug]{ jf 

k]z ug]{ 

k|ltj]bg 

k|fKt ePsf] 

lbg cfb]z 

lbg] 

 

& ljefuLo sfddf 

l;nl;nfdf cfOkg]{ 

cGo sfo{x? ug]{ 

lgb]{zg x'gf;fy ug]{, tof/ ug'{kg]{ ljifodf 

ef]nLkN6 ;Dddf k]z ug]{ 

cfkm'n] ug]{ ug]{ ljifodf 

hfgsf/L ePs} lbg, 

k]z ug'{kg]{ ljifodf 

;f]xL lbg 5nkmn u/L 

k]z ug]{ 

lg0f{osf 

nflu /fo 

;lxt k]z 

ug'{kg]{ ePdf 

ef]nLkN6 

;Dddf ug]{ 

5nkmn 

ug'{kg]{ eP 

ef]nL kN6 

;Dddf 

6'Uofpg] jf 

k]z ug]{ 

* lhG;L Joj:yfkg ug]{ lhG;L clen]v cBfjlws /fVg], vl/b ug'{kg]{ 

;fdfgx?sf] ;"rL agfO{ v/Lb Joj:yfkgsf 

nflu k]zug]{, vl/b ul/Psf]  ;fdfg;+u jLn 

k|fKt ePs} lbg cfDbfgL jf+wL e'QmfgLsf nflu 

;f]xL lbg cfly{s k|zf;g zfvfdf sfuhft 

k7fpg] 

k]z ePsf ljifodf 

;f]xL lbg /fo ;lxt 

k]z ug]{, lgb]{zg ePsf 

ljifodf ;f]xL lbg kq 

k7fpg] . 

tTsfn 

lg0f{o lbg] . 

lhG;L 

Joj:yfkgsf] 

lg/LIf0f ug]{ 

u/fpg] -

jif{sf] Ps 

k6s_ 

 

( k|zf;lgs lg/LIf0f  ljefuLo k|d'vsf] 

lgb]{zgdf aif{sf] 

sDtLdf k|Tos 

rf}dfl;sdf lhG;L, 

k|zf;g cflbsf] 

lg/LIf0f u/L k|ltj]bg 

k]z ug]{ 

k|ltj]bg 

k|fKt ePsf] 

lbg cfb]z 

lbg] 
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kqx?sf] sfo{ k|jfx 

-Flow Chart_ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

lg0f{o x'g'kg]{ ljifo -l6Kk0fL_ sf] sfo{ k|jfx 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

cfly{s k|zf;g zfvf sfo{x?M 

 

• ljlgof]lht ljefu tyf cGtu{t sfo{fnosf] jh]6 tof/ ug{], ah]6 af+8kmf+8 / clVtof/L tof/ ug]{, lgsf;f dfu 

ug]{  . jh]6 yk, >f]t kl/jt{g, /sdfGt/, vr{ ;DaGwL sfo{ ug{] . dftfxt sfof{nox?nfO{ :jLs[t aflif{s 

sfo{qmd cg';f/ ah]6sf] clVtof/L k7fpg] .  

• vr{sf] lx;fjsf] ;|]:tf /fVg]  tyf cf=n]=k= / d=n]=k= u/fpg] . 

• ljefu tyf cGtu{tsf] sfof{nosf]] s]lGb|o n]vf tyf cfly{s ljj/0f tof/ ug]{ . 

• j]?h'sf] nut /fVg], km5\of{]6 ug{] u/fpg] . lgodfg';f/ e'QmfgLsf nflu k]z ePsf] lga]bgsf] e'QmfgL lbg]  . 

• ljefu tyf sfof{nox?sf] cfly{s k|zf;g;+u ;DjlGwt sfo{ ug]{ / ;f]sf] cg'udg ug]{ . 

• ah]6 yk, >f]t kl/jt{g, /sdfGt/, vr{sf] ;dy{g cflb sfo{ ug]{  .  

;]jfu|fxL btf{ dxflgb]{zs 

;DjlGwt dxfzfvf 
rnfgL alxu{dg 

al/i7 ÷ cf}iflw 

Joj:yfks 

;DjlGwt 

zfvf 
a= ÷cf}=Jo= 

cGo 

dxfzfvf 

- /fo cfjZos             

kg]{ ljifodf_ 

 

dxflgb]{zs 

;DjlGwt ;+:yf 

jf JolQm 

;DjlGwt 

zfvf 

;DjlGwt 

dxfzfvf 
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• ljefudf k|fKt x'g] /fhZj ;+sng Pj+ bflvnf / clen]v /fVg] sfo{ .  

• k|rlnt cfly{s P]g lgodsf] k|s[of k"/f u/L tnj eQf nufot sfo{fnosf] ;/sf/L vr{sf] Joj:yfkg Pj+ cfly{s 

ljj/0f tof/ ug{] sfo{ .  

• lghfdlt ;]jf lgodfjnL, @)%) sf] lgod !!^ u adf]lhd sfo{ ;Dkfbg, k|f]T;fxg sf]if ;DaGwL ljefuLo sfo{ 

.  

• sd{rf/Lx?sf] ljdf Joj:yfkg sfo{ . 

 

 

sfo{ljlw 

l;=g= sfo{x? sfo{ljlw, bfloTj ;dofjlw 

;xfos clws[t jl/i7 ÷cf}iflw Joj:yfks lgb]{zs 

! ljefu tyf cGtu{tsf] 

ah]6 tof/ ug]{ 

clVtof/L / 

sfo{qmd k|fKt 

ePkl5 ah]6 tyf 

jf+8kmf+8 ljj/0f 

tof/ ug]{ >fj0f— 

efb|_ 

ah]6 tyf jf+8kmf+8 

k]z ug]{ ->fj0f— 

efb|_ 

;f]xL lbg l;kmf/Lz ug]{ sfo{qmd tyf ah]6 jf+8kmf+8 

;f]xL lbg :jLs[t u/L 

sfo{nox?df tTsfn} k7fpg] 

@ ljefu / cGtu{tsf] 

s]Gb|Lo jflif{s cfly{s 

ljj/0f tof/ug]{ 

s]Gb|Lo cf=lj= tof/ 

ug] ->fj0f —

cflZjg_ 

cfly{s ljj/0f le8fg 

u/fO{ k]z ug]{ ->fj0f 

— cflZjg_ 

;f]xL lbg l;kmf/Lz ug]{ k]z ePsf] ljj/0f ;f]xL lbg 

:jLs[t u/L ;Dj4 lgsfodf 

k7fpg] . 

# cfGt/Ls / clGtd n]vf 

k/LIf0f u/fpg] 

n]=k= sfo{qmd 

lhNnf lhNnfdf 

k7fpg], ljj/0f 

tof/ ug]{ ->fj0f —

cflZjg_ 

ljj/0f cg';f/ 

sfo{qmd agfpg] 

;f]xL lbg l;kmf/L; ug]{ sfo{sf] cg'udg ug]{ 

$ j]?h'sf] nut /fVg] j]?h'sf] nut /fVg] nut cBfjlws u/L 

/fVg]    

;f]xL lbg l;kmf/L; ug]{ sfo{sf] cg'udg ug]{ 

% j]?h' km5f}6 u/fpg] j]?h' km:of}}6 ;+u 

;DjlGwt j]?h' 

k|s[lt x]/L c;'n 

ug'{kg]{ eP c;'n 

km5f}6 tyf lgodLt 

ug'{kg]{ eP 

lgoldtsf] nflu 

:jf:Yo d+qfnodf 

k]z ug{ tof/ ug]{ 

kmfOn tof/ ug]{ 

;f]xL lbg kmfOn k]z 

ug]{   

;f]xL lbg l;kmf/L; ug]{ tTsfn} :jLs[t ug]{, k]z 

u'g{kg]{ ljifodf ! lbgleq 

lg0f{oofy{ k7fpg] 

^ ah]6 yk, >f]t kl/jt{g 

/sdfGt/, vr{ ;dy{g 

sf] sfo{ ug]{ 

kmfOn tof/ ug]{ k]z ug]{    ;f]xL lbg l;kmf/L; ug]{ :jLs[t ul/ k7fpg] 

 

 

cf}iflw d'NofÍg tyf btf{ dxfzfvf M >L lzjfgL v8\uL=, al/i7 cf}iflw Aoa:yfks 

 

k|rlnt sfg'g, sfo{lalw, g]kfn ;/sf/sf] :jLs[t gLlt / l;åfGtsf clwgdf /lx Gofo tyf cf}lrTosf] cfwf/df laefuLo 

k|d'vsf] ;fdfGo lgb]{zgdf /xL k|Tof]lht sfo{x? l56f] 5l/tf] 9Ën] ;Dkfbg ug{] u/fpg] 5 . 

 

• pBf]u zfvf÷ k}7f/L ÷lgsf;L ÷ k;n zfvfsf] ;'kl/a]Ifs eO{ tt\ tt\ zfvfaf6 ;Dkfbg x'g] sfo{sf] cg'udg 

/ ;'kl/a]If0f ;d]tsf] sfo{ ug{] u/fpg] 5 . 

• /lhi6«]zg dxfzfvfsf] sfo{qmd th'{df ug]{ / zfvfsf sfo{x? ;'rf? ?kn] ;+rfng ug]{ u/fpg] . cfkm\gf] clwsf/ 

If]q leqsf] sfo{sf] clGtd 6'+uf] nufpg] / cGosf] xsdf lg0f{ofYf{ k]z ug{] u/fpg] 5 . 

• dftxtsf clws[t sd{rf/Lsf] sfo{ ;Dkfbg d'Nof+sg ;'kl/a]Ifssf] x}l;otn] / ;xfos sd{rf/Lx?sf] 

k'g/fanf]sgstf{sf] x}l;otn] d'Nof+sg ug{] u/fpg] 5 . 

• sfo{ laj/0fdf tf]lsP adf]lhd cGo sfo{ ug{] u/fpg] 5 . 

• laefuLo k|d'vaf6 ;do ;dodf tf]lsPsf] cGo sfo{ ;d]t ;Dkfbg ug{] u/fpg] 5 . 
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• k}7f/L zfvfsf] ;'kl/a]Ifs eO{ ;f] zfvf cGt{utsf] pTkfbgx?sf] sDKo'6/fO{h]zg sfo{sf] cg'udg / ;'kl/a]If0f 

sfo{ ;d]t ug]{ . 

• pBf]u zfvfsf] ;'kl/a]Ifs eO{ ;f] zfvf cGt{utsf]  pTkfbgx?sf] sDKo'6/fO{h]zg sfo{x?sf] cg'udg / 

;'kl/a]If0f ug]{ . 

• dxflgb]{zs ;DfIf lg0f{ofy{ k]z x'g] laifox?df btf{ dxfzfvfdfkm{t k]z ug]{ u/fpg] . 

 

 

k}7f/L zfvfsf sfo{x?M >L lgs]z >]i7, kmfd]{;L clws[t 

 

• cf}iflw k}7f/L k|of]hgsf] nflu pkfbs pBf]usf] lgwf{l/t k|s[of cg';f/ btf{ ug]{ . 

• k}7f/L ul/g] cf}iflwsf] lgwf{l/t k|s[of cg';f/  btf{ ug]{ / cf}iflw k}7f/L btf{ k|df0fkq k|bfg ug]{ . 

• cf}iflw k}7f/L . lgsf;L l;kmfl/zkq k|bfg ug]{ . 

• cf}iflw k}7f/L . lgsf;L l;kmfl/z kq tyf cf}iflw k}7f/L btf{ k|df0fkq gljs/0f, k|ltlnlk / ;+zf]wgsf sfo{ 

ug]{.    

• cf}iflw btf{ k|df0fkq / k}7f/L l;kmf/Lzkq k|bfg ul/Psf] cf}iflwx?sf] /]s8{ sDKo'6/df cBfjlws /fVg] .  

• gofF cf}iflw btf{ ubf{ cf}iflw btf{ ;ldltdf l;kmfl/;sf nflu k]z ug]{ . 

• Vaccine Registration ;DaGwdf cGt/f{li6«o :t/ adf]lhdsf sfo{x? x'g'kg{] . 

• lgsf;L l;kmfl/; kq hf/L ug]{ . 

• Clinical Trail :jLs[tL ;DaGwL sfo{ .++ 
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cf}iflw lgsf;L k}7f/L btf{ ;DalGw sfof{ljlw 

l;=g+= sfo{x? k]z ug'{kg]{ sfuhftx? lhDd]jf/ JolQmx? / nfUg] ;do /fhZj  s}lkmot 

;xfos jl/i7÷kmfd]{;L clws[t dxfzfvf 

k|d'v 

dxflgb]{zs 

! ljb]zL 

cf}iflw 

pBf]u 

lg/LIf0f ug]{ 

!=b/vf:t 

@= Site Master File    
     (SMF) 
#=LatestSelf  
    AuditReport 
$= sDtLdf Pp6f  

  cf}iflwsf]] Dossier 
%=Valid WHO- 
   GMP Certificate 

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvfbtf{ u/L 

;f]xL lbg ;DjlGwt 

clws[t sxFf k]z 

ug]{  

k]z ePsf sfuhftx?  cWoog 

u/L gk'u sfuhft eP ;f]sf] nflu 

lgj]bsnfO{ hfgsf/L lbg] tyf 

sfuhft k'/f eP k|fljlws 

;ldltdf /fvL 5nkmn u/L pko'Qm 

b]lvPdf sDklg   lg/LIf0fsf nflu 

lg/LIf0f 6f]nL ;d]t jgfO{ ljefusf] 

jflif{s sfo{of]hgf cg';f/   

lg0f{ofy{ k]z ug]{ . 

/fo ;lxt 

@ lbg 

leq 

lg0f{ofy{  

k]z ug] 

 

 

 

/fo ;lxt k]z 

lg0f{ofy{ >L 

:jf:Yo tyf 

hg;+Vof 

dGqfnodf k]z 

ug]{  ug]{ 

$ !%)) 
 

-;fs{ d'n'ssf nflu_ tyf $ 
@%))  

-;fs{ d'n's jfx]s_ 

cf}iflw btf{sf nflu 

Dossier df x'g'kg]{ 

sfuhft ljefusf] 

Website 
www.dda.gov.np 

df pknJw 5 . ;fy} 

hfgsf/L rflxPdf k}7f/L 

zfvfdf ;Dks{ ug{ 

;lsg] . 

lg/LIf0f sfo{ / 6f]nL :jLs[t ePkl5 ;DjlGwt zfvfdf ;Dks{ /fVg'xf]nf 

@ cf}iflw 

k}7f/L 

k|of]hgsf 

nflu 

sDkgLsf] 

btf{ 

!=ljefujf6 k|]lift GMP- 
compliance sf] kq  

@= pBf]u lg/LIf0fsf nflu 

k]z ePsf sfuhftx? 

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvfbtf{ u/L 

;f]xL lbg ;DjlGwt 

clws[t sxFf k]z 

ug]{. 

cWoog u/L !% lbg leq pBf]u 

btf{sf nflu l;kmfl/; ;lxt k]z 

ug]{ . 

/fo ;lxt 

# lbg 

leq 

lg0f{ofy{ 

k]z ug] 

lg0f{o ug]{  

 

 

?=%))))  

-;fs{ d'n'ssf nflu_ tyf 

?= *)))) 

- ;fs{ d'n's jfx]s_ 

 

# cf}iflw btf{ 

ug]{  

-cg';"lr $-

ª_ 

/ cg';"lr 

& k|bfg 

ug]{_ 

!= cg';"lr $ -u_ 

jdf]lhdsf] b/vf:t 

@= cg';"lr ^ jdf]lhdsf] 

b/vf:t  #= ljefusf] 

Websitewww,dda,g
ov,np df tf]lsPsf cGo 

sfuhftx?  

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvfbtf{ u/L 

;f]xL lbg ;DjlGwt 

clws[t sxFf k]z 

ug]{. 

 

k]z ePsf sfuhftx? cWoog u/L 

cf}iflw btf{ ug{ ldNg] ePdf $% 

lbgleq lg0f{osf nlfu k]z ug]{ . 

 

 

 

/fo ;lxt 

# lbg 

leq 

lg0f{ofy{ 

k]z ug]{ . 

 

 

 

 

lg0f{o ug]{ 

 

 

 

 

 

 

 

 

cg';"lr 

 $-ª_ 

 - cf}iflw btf{ k|df0fkq_ sf 

nflu ?=%))) tyf  

cg';"lr & 

 - k]7f/L l;kmfl/; kq_ sf 

nflu ?= #))) 
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$ gofF cf}iflw 

btf{ 

!= l;=g+=# cg';f/sf cf}iflw 

btf{sf nflu cfjZos ;j} 

sfuhftx? 

@=ljefusf]  
Websitewww,dda,g
ov,np df pNn]lvt 
Form II jdf]lhdsf 

sfuhftx? 

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvfbtf{ u/L 

;f]xL lbg ;DjlGwt 

clws[t sxFf k]z 

ug]{. 

 

cWoog ul/ cf}iflw d'Nof+sg 

;ldltdf k|:t't ug]{ /;ldltsf] 

l;kmfl/; jdf]lhd ! dlxgfleq 

lg0f{ofy{ k]z ug]{  

/fo ;lxt 

# lbg 

leq 

lg0f{ofy{ 

k]z ug]{ 

lg0f{o ug]{ l;=g+=# cg';f/  

% cf}iflw btf{ 

k|df0fkq 

tyf  k}7f/L 

l;kmfl/; 

kqsf] k'gM 

sfod ug]{  

!= b/vf:t 

@= Valid Manf. Lic. 
#=  Valid CoPP 
$=k'gM sfod  ug'{kg]{ 

cf}iflwx?sf]] ;Ssn cg';"lr 

$-ª_ / cg';"lr & ;lxtsf] 

cfj]bg, k|To]s cf}iflwsf] 

gd"gf sf ;fy} cf}iflw 

btf{sf nflu cfjZos 

sfuhftx? 

K]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvf btf{ u/L 

;DjlGwt clws[t 

sxFf l6Kk0fL k]z 

ug]{ 

 

lgj]bg k|fKt ePsf] 

# lbg ;Dd 

k]z ePsf sfuhftx? cWoog u/L 

cf}iflw k'gM sfod ug]{ ug{ ldNg] 

ePdf ! dlxgf lbgleq lg0f{osf 

nlfu k]z ug]{ . 

 

lg0f{o ug]{  

 

 

 

 

 

 

 

 

 cg';"lr 

 $-ª_ 

 - cf}iflw btf{ k|df0fkq_ sf 

nflu ?=@%))) tyf 

cg';"lr & 

 - k]7f/L l;kmfl/; kq_ sf 

nflu ?= !%))) 

 

^ cg';"lr $-

ª_ 

 - cf}iflw 

btf{ 

k|df0fkq_ 

tyf 

cg';"lr & - 

k]7f/L 

l;kmfl/; 

kq_ sf] 

gljs/0f  

!= Valid 
ManufacturingLicen
se 

@=  Valid CoPP 
#=   cf}iflwsf gd"gfx?  

$= gljs/0f ug'{kg]{ 

cf}iflwsf] lni6 ;lxtsf] 

;DjlGwt cfoftstf{sf] 

;Ssn cg';"lr $-ª_ / 

cg';"lr & ;lxtsf]cfj]bg   

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvfbtf{ u/L 

;DjlGwt clws[t 

sxFf & lbgleq 

l6Kk0fL k]z ug]{ 

 

 

 

 

k]z ePsf sfuhft tyf 

cf}iflwx?sf gd"gfx? cWoog u/L 

gk'u sfuhft eP ;f] sf] hfgsf/L  

lgj]bsnfO{  lbg] tyf sfuhft k'/f 

eP lg0f{o u/L ! dlxgf leq 

gljs/0f ug]{ 

 

 

  Gljs/0f ul/g] cf}iflwx?sf] 

Specification,Method 
ofAnalysis tyf cGo 

kl/jt{g ePdf Up-dated 

sfuhft ;d]t k]z ug'{kg]{5 

. 

 

& k|df0fkqx?

sf] k|ltlnkL 

!= b/vf:t 

@= k|ltlnkL rflxg] 

k|df0fkqx?sf] 

kmf]6f]skL÷k|df0fkq 

g+=pNn]v ePsf] x'g'kg]{ . 

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvf btf{ u/L 

;DjlGwt clws[t 

sxFf # lbg leq 

l6Kk0fL k]z ug]{ . 

k]z ePsf sfuhft cWoog u/L 

gk'u sfuhft eP ;f] sf] hfgsf/L  

lgj]bsnfO{  lbg] tyf sfuhft k'/f 

eP lg0f{o u/L # lbg leq k|ltlnkL 

k|bfg ug]{ . 

 

 

 

 

 klxnf] k6ssf nflu k|To]s 

k|df0fkqsf nflu ?=@)) 

tyf bf]>f] k6s b]vL ?= 

%)) 
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* ljz]if 

l;kmfl/; 

k|bfg 

!=  b/vf:t 

@= c:ktfn sf] DTC sf] 

l;kmfl/; jf lja]if1sf] 

cflwsfl/s l;kmfl/;kq 

# cf}iflwsf] ;'/lIftf, 

k|efjsfl/tf / u'0f:tl/otf 

af/]sf] ljAazlgo k|df0f 

$ lj/fdL k"hf{sf] cfwf/df 

eP lrlsT;ssf] gfd, y/ / 

kl/ifb\ btf{ g{ n]lvPsf] 

lj/fdL k"hf{ jf c:ktfnaf6 

lbO{Psf]  lj/fdL k"hf{sf] 

k|ltlnlk 

 

k]z ePsf 

sfuhftx?  ?h' 

ul/ zfvf btf{ u/L 

;DjlGwt clws[t 

sxFf! lbg leq 

l6Kk0fL k]z ug]{ . 

k]z ePsf sfuhft cWoog u/L 

gk'u sfuhft eP ;f] sf] hfgsf/L  

lgj]bsnfO{  lbg] tyf sfuhft k'/f 

eP lg0f{ofy{ k]z ug]{ . 

lj/fdL 

k"hf{ kjf 

Ps 

sf]z{sf 

j}lQms 

dfu jfx]s 

d'Nof+sg 

;ldltdf 

k]z ug]{ / 

;'Nof+sg 

;ldltsf] 

l;kmfl/;s

f cfwf/df 

lg0f{ofy{ 

k]z ug]{ 

;f]xL lbg lg0f{o 

ug]{ 

k|lt cf}iflw ? #)))  

( lSnlgsn 

6«fonsf] 

:jLs[lt 

-cg';'lr !@ adf]lhdsf] 

b/vf:t 

-g]kfn :j:Yo cg';Gwfg 

kl/ifb\af6 k|fKt Ethical 
Approval sf] k|df0f 

-lSnlgsn 6|fonsf] 

Protocolsf] k|lt 

-lSnlgsn 6|fondf ;+nUg 

d'Vo d'Vo ;f]wstf{sf] 

afof]8f6fsf] k|ltx? 

 

l/tk'j{ssf] 

b/vf:t k]z eP 

kZrft & lbg leq 

lg0f{ofy{ l6Kk0fL 

k]z x'g cfPsf] ldltn] # lbg leq 

lg0f{ofy{ k]z ug]{ 

k]z x'g 

cfPsf] 

ldltn] @ 

lbg leq 

lg0f{ofy{ 

k]z ug]{ 

k]z x'g cfPsf] 

ldltn] ! lg 

leq lg0{fo ug]{ 

? %)))).)) k|lt 6|fon 

cfo"j]{lbs tyf k/Dk/fut 

k|ljlwsf] nflu ?= 

#)))).)) 
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pBf]u zfvfM  

8f= >L ?k]Gb| k'/L, cfo'j]{b=lrlsT;s -cfo'j]{b / j}slNks_ 

 lgwf{l/t sfo{ljlwsf cfwf/df gof+ cf}iflw pBf]u :yfkgf ug{ l;kmfl/;kq k|bfg ug]{ . 

▪ cf}iflw pTkfbg cg'1fkq k|bfg ug]{ . 

▪ s'zn lgdf{0f k|s[ofsf] cjwf/0ff cg'?ksf] ejgsf] gS;f :jLs[t ug]{ . 

▪ cf}iflw pBf]usf nflu cfjZos kg{] sRrf kbfy{x? ;fy} ;fws kbfy{ / Koflsª ;fdfu|Lsf] nflu lgodfg';f/ k}7f/L l;kmfl/; kq k|bfg ug{] .  

▪ cf}iflw n]j'n tyf k|f]8S6 :k]l;lkms];g :jLs[t ug]{ .  

▪ cf}iflw ljqmL ljt/0f cg'dlt k|df0fkq k|bfg ug]{ .  

▪ k|bfg ul/Psf l;kmf/Lzkq, cg'1fkq, k|df0fkqx? gljs/0f ug]{ . 

▪ pBf]u tyf pTkfbgsf] ljj/0f sDKo"6/df cBfjlws ug{] .  

▪ laleGg cf}iflw hGo dfkb08 lgwf{/0f u/L :jLs[tLsf nflu k]z ug]{ . 

▪ GMP cg';f/sf] lgdf{0f tyf pTkfbg k|s[ofsf] cg'udg ug]{ . 

▪ k|df0fkq, O{hfhtkq, l;kmfl/;kqsf k|ltlnlk, n]jn :jLs[lt, sRrfkbfy{ k}7f/L l;kmfl/;kq, ;+zf]wg cflbsfo{ ug]{ . 

 

sfo{ljlw 

l;=

g+= 
sfo{x? k]z ug'{kg]{ sfuhftx? 

lhDd]af/ JolQmx? / nfUg] ;do 
s}lkmot 

;xfos clws[t a=.  cf}iflw Joj:yfks dxflgb]{zs 

!= cf}iflw pBf]u 

:yfkgf 

l;kmfl/; kq 

–l/tk"j{ssf] e/]sf] cg';"lr ! adf]lhd 

lgj]bg 

–DDA Format cg';f/sf] 
FeasibilityReports @ k|lt . 

–Promotor sf] gf=k|=kqsf] 5fFofskL 

 

k]z ePsf] 

sfuhftx? gk'u eP 

;f] sf] hfgsf/L 

lnlvt lbg] Pj+ 

sfuhftx? k'/f eP 

;f]xL lbg kmfOn k]z 

ug]{ . 

k]z ePsf] sfuhft 

!% lbgleq cWoog 

u/L ljj/0f÷/fo 

;lxt lg0f{ofy{ k]z 

ug]{ . 

/fo lbg'kg]{ jf 5nkmn 

ug'{kg]{ ljifo eP 5nkmn 

u/L @ lbg ;Dddf 

lg0f{ofy{ k]z ug]{ . 

 DDA Format 
;xfos sd{rf/Laf6 

k|fKt x'g]5 . 

@= cf}= pBf]usf] 

gS;f :jLs[lt 

–lgj]bg 

–sDkgL /lhi6«f/ sfof{nosf] sDkgL btf{ 

k|df0f–kq 

– hUufwgL k"hf{ -;Dej ePdf pBf]usf] 

gfpFdf /fVg]  

–k|aGw kq lgodfjnL / ;+rfns 

;ldltsf] lg0f{osf] 5fofFk|lt 

–Man/ Material/ Process Flow 
unidirectional ePsf] HVAC/ 
Water System ;lxtsf] gS;f 

;DalGwt kmfOnsf 

;fy ef]lnkN6 ;Dddf 

k]z ug]{ . 

!% lbgleq :ynut 

cWoog u/L WHO 
GMP cjwf/0f 

cg';f/ /fo k|ltj]bg 

;lxt lg0f{ofy{ k]z 

ug]{ . 

k]z ePsf] @ lbgleqdf 

/fo ;lxt lg0f{ofy{ k]z 

ug]{ . 

 ljefudf k]z ePsf] -

z+;f]wg ePdf ;+zf]lwt 

gS;f_ k]z ePsf] 

lbgaf6 @) lbg leqdf 

:jLs[t ePsf] x'g]5 . 

pBf]usf] gS;f tof/ 

kfg]{ kmd{ jf AolQmsf] 

of]Uot  / cg'ej :ki6 

x'g] k|df0fkq / 

afof]8f6f lgj]bg ;fy 

k]z ug'{kg]{ 
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–IEE Approved ePsf] pBf]u 

ljefusf] kq . 

–gS;f tof/ kfg]{ kmd{ jf AolQm ;DalGw 

sfuhft 

#= pTkfbg 

cg'1fkq btf{  

–cg';"lr # sf] lgj]bg 

– Product Spefication 

– BMR for Pilot Batch)/ Master 
Fromulation 

– cf}iflw ljZn]if0f ug{ ;Sg] cfwf/ 

;lxtsf] sa'lnotgfdf . 

– gofF cf}iflw÷ ;ld>0f eP SPC 
ljefusf] Format Form 1 

adf]lhdsf] ljj/0f e/L k]z ug'{kg]{5 . 

gofF cf}iflw jf ;+ld>0f ePdf ;f] hgfO{ 

k]z ug]{ jf d'NofFsg ;ldltsf] 

l;kmfl/; cfPkZrft ! lbg leq 

lg0f{ofy{ k]z ug]{ 

– tf]lsPsf] sfuhft 

k'/f ePkl5 sDKo"6/ 

zfvffdf Brand 

Name h'w]. gh'w]sf] 

/ Composition / 

Combination 
(Strength) btf{ 
eP, gePsf] PsLg 

ug{ k7fO{ # lbg 

leqdf l6Kk0fL ;xlt 

kmfOn k]z ug]{ . 

gofF cf}iflw jf 

;+ld>0f ePdf ;f] 

hgfO{ k]z ug]{. jf 

d'NofFsg ;ldltsf] 

l;kmfl/; cfPkZrft 

! lbg leq lg0f{ofy{ 

k]z ug]{ 

 

o; cl3 btf{df /x]sf] 

cf}iflw / 

Therapeutic 
indication ePdf 

k]z x'g cfPsf] ! lbg 

leq jf  

gofF cf}iflw 

;ld>0fsf] xsdf 

cf}iflw d'NofFsg 

;ldltdf k]z u/L @! 

lbgleqdf l;kmfl/z 

;lxt k]z lg0f{ofy{ 

ug]{ . 

 

k]z ePsf] kmfOn pk/ @ 

lbgleqdf cWoog ul/ 

lg0f{o ug]{ jf  gofF 

cf}iflw ;ld>0fsf] xsdf 

ljefuLo k|fljlws 

;ldltsf] l;kmfl/z k|fKt 

eP kl5 ! lbg leq 

lg0f{ofy{ k]z ug]{ . 

 

k]z ePsf] kmfOn 

pk/ @ lbg leqdf 

6'Ëf] nufpg] . 

 

$= ahf/ lalqm 

ljt/0f btf{ 

k|df0fkq 

– cg';"lr $s adf]lhdsf] lgj]bg 

–cf}iflwsf] gd"gf -commercial 
batch_ 

– Product Specification 

– analytical Report– BMR 
– RM sf] d"Vo >f]t 

– NML sf] Report of Analysis. 
–NML df Submit u/]sf] eP /fhZo 

lt/]sf] /l;b 

– Accelerated stability test 
report(0, 3, 6 Month) 

tf]lsPsf] sfuhft 

k"/f ePdf @ lbg leq 

kmfOn k]z ug]{ . 

gePdf lnlvt 

hfgsf/L lbg] . 

kmfOn cWoog u/L # 

lbgleqdf /fo ;lxt 

lg0f{ofy{ k]z ug]{ . 

@ lbg leq kmfOndf /fo 

;lxt k]z ug]{ . 

k]z u/]sf] ! lbg leq 

lg0f{o ug]{ 

Cfkm\g} jf/fli6«o 

Gt/f{li6«o dfGotf k|fKt 

k|of]uzfnf af6 . 
(Pharmacopoea) 
df pNn]lvt ;Dk"0f{ 

ljZn]if0f u/]sf] k|ltj]bg 

x'g'kg]{ 
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– Real Time Stability Report 
(0,3,6) 

–Risk Evaluation and Mitigtion 
Strategy 

–Recall / post marketing 
surveillance /Sop sf] 5fFofslk . 

%= k|ltlnlk lbg] l/tk"j{ssf] lgj]bg ;DalGwt kmfOnsf 

;fy ;f]xL lbg k]z 

ug]{ . 

k]z ePs} lbg 6'Ëf] 

nufpg] 

– – – 

^= 

 

 

gjLs/0f sfo{ 

-s_ p=c=kq 

–l/tk"j{ lgj]bg 

–p=c=kqsf] ;Ssn k|ltx? 

–tf]lsPsf]b:t'/ lt/]sf] /l;b 

 k]z ePsf] x]/L a'lem 

& lbgleqdf 6'Ëofpg] 

. 

– – p=c=kq lnPsf] # jif{ 

leqdf klg ahf/ lalqm 

k|=k glnPdf :jtM 

vf/]h x'g]5 / Brand 
Name df xsbfjL 

x'g]5}g . 

-v_ ahf/ 

lalqm btf{ 

k|df0fkq 

–l/tk'j{ lgj]bg 

–cf}iflwsf] gd"gf 

– Updated Specification 
– a=la=lj= k|=k sf] ;Ssn k|ltx? 

–tf]lsPsf] b:t'/ lt/]sf] /l;b 

sfuhft k'u]sf] eP 

;f]xL lbg k]z ug]{, 

lgk'u]sf] af/]df 

hfgsf/L lbg] . 

 

 

kmfOn ljj/0f cWoog 

u/L & lbg leqdf 

k]z  ug]{ . 

 

k]z u/]sf] # lbg leq 

lg0f{o ug]{ 

 

  

-u_ k}7f/L 

l;kmfl/z kq -

sRrf kbfy{_ 

–l/tk"j{s lgj]bg 

–tf]lsPsf] b:t'/ lt/]sf] /l;b 

–ut cf=j sf] k}7f/L l;kmfl/; kqsf] 

;Ssn k|lt . 

–R.M Specification / >f]t 

sfuhft k'u]sf] eP 

;f]xL lbg k]z ug]{, 

gk'u]sf] af/]df 

hfgsf/L lbg] . 

k]z ePsf] kmfOn 

ljj/0f cWoog u/L 

& lbg leqdf 

6'Ëofpg] . kl/df0f 

yk ug{ dfu ePdf 

Ps tx dfly 

lg0f{ofy{ k]z ug]{ . 

k]z ePsf] ! lbg leq 

lg0f{o ug]{ olb !)) 

k|lt;t eGbf a9L 

kl/df0f a[l¢ ug{ dfu 

u/]sf] ePdf Ps tx 

dfly lg0f{ofy{ k]z ug]{ 

k]z ePsf] ! lbgdf 

lg0f{o ug]{ 

x/]s gofF cf=j= df 

kl/df0f tf]ls gofF 

k}7f/L l;kmfl/; kq 

lbOg]5 . 6]08/ k|of]hg 

afx]s ;fdfGotof 

l;kmfl/z kl/df0fdf ut 

cf=j sf] eGbf ;f/e"t 

?kdf a9Lk|bfg ul/g] 

5}g . 
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&= eG;f/ 

l;kmfl/z kq-

cf}iflw 

afx]ssf j:t' 

jf pks/0f 

cflbdf_ 

–l/tk"j{ssf] lgj]bg 

–Invoive /Specification 

–Certificate of analysuis 

sfuhft ;lxt ;f]xL 

lbg k]z ug]{ . 

k]z ePs} lbg ljj/0f 

x]/L a'lem 6'Ëf] 

nufpg /fo ;lxt 

k]z ug]{ . 

k]z ePs} lbg ljj/0f 

x]/L a'lem 6'Ëf] nufpg 

/fo ;lxt k]z ug]{ . 

k]z ePs} lbg ljj/0f 

x]/L a'lem lg0f{o ug]{ . 

 

*= u[x dGqfnodf 

nfu"÷dgf]l4ks 

kbfy{x?sf] 

nflu ljefuLo 

l;kmfl/; kq 

–l/tk"j{ssf] lgj]bg 

–vkt ljj/0f Batch wise) / ahf/ 

lalqm ljt/0fsf] (Wholesale, 
Retail) cflwsf/Ls lan ekf{O{sf] 

5fFofslk 

–k1fkg kq 

sfuhft k'u]sf] eP 

;f]xL lbg k]z ug]{, 

gk'u]sf]df hfgsf/L 

lbg] . 

–ljj/0f ?h' u/L 

;f]xL lbg >L ;"rgf 

zfvfdf /fosf] nflu 

dfu ug]{ . 

–/fo k|fKt eP 

kZrft\ ;f]xL lbg /fo 

;lxt lg0f{ofy{ k]z 

ug]{ . 

k]z ePsf] ! lbgleq Ps 

tx dfly lg0f{ofy{ k|:t't 

ug]{ . 

k]z ePs} lbg ljj/0f 

x]/L a'lem lg0f{o ug]{ . 

>L ;"rgf zfvfn] & 

lbgleqdf ljj/0f ?h" 

u/L x]/L /fo lbg'kg]{5 . 

 

(= Research 
"Developm
ent 
k|of]hgsf 

cf}iflwsf] 

sRrf kbfy{ 

l;kmfl/z 

–l/tk"j{ssf] lgj]bg 

–sRrf kbfy{sf] Specification / Lab 
Test Report (Including 
Impurities Related 
Substance Tests) 

;f]xL lbg k]z ug]{ . k]z ePsf] sfuhft 

x]/L a'lem PsLg u/L 

;f]xL lbg lg0f{ofy{k]z 

ug]{ . 

k]z ePsf] ! lbgleq 

lg0f{o ug]{ . 

  

 

 

 

 

 

 

!)= n]an :jLs[lt –l/tk"j{ssf] lgj]bg 

– n]a'nsf] cflwsfl/s b:tvt ;lxtsf] 

gd"gf -;Dej eP;Dd ;+uLg_ 

;f]xL lbg k]z ug]{ . k]z ePsf] # lbg 

leqdf cWoog u/L 

:jLs[t ug]{ . 

– – n]an ;DalGw lgb]{lzsf 

adf]lhd ePdf 

k'j{:jLq[mlt lnO{ /xg 

gkg]{ t/ cfj]bsn] 

cfaZos 7fg]df dfq 

o:tf] k'j{:jLq[mlt lng 

;lsg] 

n]a'ndf nf]uf] afx]s 

cGo ;f+s]lts Picture 

tyf ljleGg lrqx? 

/fVg kfOg] 5}g . 
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kmfd]{;L btf{ zfvf M >L dl0f/fh >]i7, kmfd]{;L clws[t 

 

• v'b|f tyf yf]s cf}iflw k;n vf]Ng btf{ k|df0fkq k|bfg tyf gljs/0f ug]{ . 

• cf}ifwL Joj;foL k|df0fkq k|bfg tyf gljs/0f ug]{ . 

• cf}iflw k;nsf] 7fFp;f/L ug]{ . 

• k;n / Joj;foLsf] ljj/0f sDKo'6/df cBfjlws /fVg] .  

• sDKo"6/ k|ljlwaf6 Ps} lbgdf k;n btf{ k|df0fkq lbg] . website df ;a} k;nsf] /]s8{ /fVg] .  

 

kmfd]{;L btf{ zfvfsf] sfo{ljlw 

 

l;=g= sfo{x? sfo{ljlw, bfloTj ;dofjlw 

;xfos clws[t jl/i7 ÷cf}iflw Joj:yfks dxflgb]{zs 

! v'b|f tyf yf]s cf}iflw k;n 

btf{ k|df0fkq tyf Joj;foL 

k|df0fkq  lbg] 

ljefun] tf]s]sf 

sfuhftx? gk'u]sf]eP ;f] 

k]z ug{ hfgsf/L lbg] tyf 

sfuhft k'/f eP ef]nLkN6 

;Dd k]z ug]{ .   

k]z ePsf] lbg g} 

cWoog u/L lg0f{o 

ug]{  

k]z ePs} lbg 6'Uofpg]  

@ k;n btf{ k|df0fkq, 

Joj;foL k|df0fkq gljs/0f  

;f]xL lbg kmfOn;fy k]z 

ug]{ 

# 306f leq 6'Uofpg] k]z ePs} lbg 6'Uofpg]  

# k;n btf{ k|df0fkqsf] 

k|ltlnkL  tyf k;n 

7f+p;f/L 

;f]xL lbg kmfOn;fy k]z 

ug]{ 

k]z ePsf] lbg g} 

cWoog u/L lg0f{o 

ug]{  

 k]z ePs} lbg 6'Uofpg]  

 

!= s'g} s'/f a'em\g cfjZos ePdf sf]7f g+=!÷& df ;Dks{ /fVg'xf]nf . 

@= k]z ug]{ sfuhft k|dfl0ft k|ltlnkL x'g'kg]{5 / ;f] gePdf ;Ssn k|df0fkqx? ;+nUg x'g'kg]{5 . 

#= sa'lnotgfdf lgMz'Ns sf]7f g+= !% df kfO{g]5 . 

$= /fh:j a'em\g] ;do cfO{taf/ b]lv ljlxaf/;Dd @ ah];Dd, z's|af/ !@ ah] ;Dd .  

%= lgj]bg h'g;'s} ;fbf sfuhdf lbg ;lsg]5 . sfuh rflxPdf sf]7f g+= !%  df kfO{g]5 . 

^= sjlnotgfdf ;DjlGwt sd{rf/L ;dIf ljefud} ug'{kg]{5 . 

&= k;n btf{ k|df0fkqsf] ;ssn wlg :jo+ pkl:yt e} j'emg'kg]{5 . 

*= sfuhft ck'u e} sfd x'g g;s]sf] tyf sfd ;DkGg e} ;s]sf] ! dlxgf;Dd ;dks{ ug{ gcfPdf  ljefu lhDd]jf/ x'g]5}g . 

^= pk/f]Qm cg';f/ sfdsf/jfxLdf lrTt ga'em]df sf]7f g+= @# df lgb]{zsHo";+u ;Dks{ /fVg'xf]nf . 

 

cg'udg, d'NofÍg tyf sfg"g sfof{gJog dxfzfvf M >L kfg axfb'/ If]qL, al/i7 cf}iflw Aoa:yfks 

 

k|rlnt sfg'g, sfo{lalw, g]kfn ;/sf/sf] :jLs[t gLlt / l;åfGtsf clwgdf /lx Gofo tyf cf}lrTosf] cfwf/df laefuLo 

k|d'vsf] ;fdfGo lgb]{zgdf /xL k|Tof]lht sfo{x? l56f] 5l/tf] 9Ën] ;Dkfbg ug{ u/fpg' x'g]5 . 

!_ lgl/If0f dxfzfvf k|d'vsf] x}l;otdf ;f] dxfzfvf cGt{utsf k}7f/L÷ lgsf;L ÷ k;n, pBf]u lgl/If0f, Pl86 zfvf 

tyf sfg'g zfvfsf] ;'kl/a]Ifs eO{ tt\ tt\ zfvfaf6 ;Dkfbg x'g] sfo{sf] cg'udg / ;'kl/a]If0f ;d]tsf] sfo{ ug]{ . 

@_ lgl/If0f dxfzfvfsf] sfo{qmd th'{df ug]{ / zfvfsf sfo{x? ;'rf? ?kn] ;+rfng ug]{ u/fpg] . cfkm\gf] clwsf/ If]q 

leqsf] sfo{sf] clGtd 6'+uf] nufpg] / cGosf] xsdf lg0f{ofYf{ k]z ug]{ . 

#_ dftxtsf clws[t sd{rf/Lsf] sfo{ ;Dkfbg d'Nof+sg ;'kl/a]Ifssf] x}l;otn] / ;xfos sd{rf/Lx?sf] 

k'g/fanf]sgstf{sf] x}l;otn] d'Nof+sg ug]{ . 

$_ sfo{ laj/0fdf tf]lsP adf]lhd cGo sfo{ ug]{ . 

%_ laefuLo k|d'vaf6 ;do ;dodf tf]lsPsf] cGo sfo{x? ;d]t ;Dkfbg ug]{ u/fpg] . 

 

lh=Pd=kL cl86 tyf k|dfl0fs/0f zfvf M   

sfo{ / sfo{ljlw 

• jflif{s sfo{qmd cg';f/ :jb]zL cf}ifwL pBf]ux?sf] lgoldt lgl/If0f tyf cg'udg ug]{,  

• cf}ifwL pBf]ux?sf] pTkfbf k|lqmofnfO{ GMP dfkb08 cg';f/ sfo{ ug{ lgb]{zg lbg] ;f] sf] nflu ;dGjosf/L e'ldsf 

lgjf{x ug]{, 

• cf}ifwL pBf]ux?n] cf}ifwL P]g, @)#% sf] alv{nfk u/]sf] kfOPdf sf/jfxL ug]{, 

• cf}ifwL pBf]ux?sf] lgl/If0f kZrft lgl/If0f k|ltj]bg k]z ug]{ . 

• WHO- GMP certification  ;DjlGw sfo{ 
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• WHO- GMP Re-certification  ;DjlGw sfo{ 

• clen]v  

 

sfg"g zfvf  

sfo{ / sfo{ljlwx?  

• cf}ifwL P]g, @)#% sf] alv{nfk ug]{ cf}ifwL Joj;foL tyf pBf]uLx?nfO{ sfg'gL sf/jfxLsf] nflu d'2f bfo/ ug'{kbf{ 

cfjZos ldl;n tof/ kfg]{ tyf ;f]sf] nflu sfg'gL /fo k]z ug]{ , cf}iflw P]g lgod cGtu{tsf ph'/Lx? pk/ 

5fgljg u/L sf/jfxL ug]{ . 

• ljefusf] cfjZostfg';f/ sfg'gL /fo k/fdz{ lbg] . 

 

cg'udg tyf d'NofÍg zfvf 

   

• cf}iflw P]g, lgod cGtu{tsf s;'/x?sf] ;DjGwdf txlssft Pj+ cg';Gwfg ug]{. 

• cf}iflw pTkfbg, k}7f/L tyf ljqmL ljt/0f nufotsf] sfd sf/jfxL cf}iflw P]g, @)#% cGtu{tsf lgod, ;+lxtf / 

lgb]{lzsf cg'?k eP gePsf] ;Djgwdf lg/LIf0f cg'udg ug]{ .cg';Gwfgsf qmddf s;'/bf/ b]lvPsf JolQm . ;+:yf 

pk/ cf}iflw P]g cg'?k Joj:yfks jf d'2f x]g]{ clwsf/L ;dIf  k]z ug]{ . 

• z+sf:kb b]lvPsf cf}iflwsf] gd"gf ;+sng u/L kl/If0f u/fO{ tbg'?k sf/jfxL ug]{. 

 

cg'udg, d'NofÍg tyf sfg"g sfof{gJog dxfzfvf 

 

l;=g= sfo{x? sfo{ljlw, bfloTj ;dofjlw 

;xfos clws[t jl/i7 ÷cf}iflw 

Joj:yfks 

dxflgb]{zs 

! lg/LIf0f sfo{qmd 

cg'udg  

 lg/LIf0f sfo{qmd agfpg] lg/LIf0f sfo{qmd 

cg'udg u/L k]z 

ug]{ 

lg/LIf0f cg'udgsf nflu 

ef]nLkN6 ;Dd lgb]{zg 

lbg] 

@ pBf]u lg/LIf0f ;xof]uLsf] 

e"ldsf lgjf{x 

ug]{, kmfOnx? 

Joj:yLt ug]{ 

P]g lgod, ;+lxtf, lgb]{lzsfsf] 

dftxtdf /xL lg/LIf0f ÷ 

cg'udg u/L ltg lbg leq 

k|ltj]bg lgb]{zs ;dIf k]z ug]{  

;'kl/j]If0f ug]{ cfaZos lgb]{zg lbg] 

# kmfd]{;L lg/LIf0f ;xof]uLsf] 

e"ldsf lgjf{x 

ug]{, kmfOnx? 

Joj:yLt ug]{ 

P]g lgod, ;+lxtf, lgb]{lzsfsf] 

dftxtdf /xL lg/LIf0f 

÷cg'udg u/L ltg lbg leq 

k|ltj]bg lgb]{zs ;dIf k]z ug]{  

;'kl/j]If0f ug]{, 

k|lj]bg pk/ 

lg0f{ofy{ k|:t't ug]{ 

k|ltj]bg pk/ 5nkmn 

ug'{kg]{ eP 5nkn u/L 

ltg lbg leq lg0f{o lbg] 

$ cg';Gwfg ;xof]uLsf] 

e"ldsf lgjf{x 

ug]{, kmfOnx? 

Joj:yLt ug]{ 

k|fKt k|ltj]bgsf] cfwf/df 

cg';Gwg txlssft P]g 

lgodsf] kl/lwleq /xL ug]{ 

txlssft 

cg';Gwfg ug]{ / 

dftxtsf 

sd{rf/Lsf] sfo{sf] 

cg'udg ug]{ 

cg';Gwfg txlssft sf] 

cg'udg ug]{ u/fpg] / 

cg';Gwg clws[t tf]Sg] 

& sf/jfxL ;xof]uLsf] 

e"ldsf lgjf{x 

ug]{, kmfOnx? 

Joj:yLt ug]{ 

cg';Gwfgaf6 b]lvPsf tYo 

;DjGwdf /fo ;lxt k]z ug]{ 

/fo ;fy k]z ug]{ cfkm'n] lg0f{o lbg kg]{ 

ljifodf ltg lbg leq 

lg0f{o lbg] 

* gd"gf kl/If0f ;xof]uLsf] 

e"ldsf lgjf{x 

ug]{, kmfOnx? 

Joj:yLt ug]{ 

;+sf:kb gd"gf lgodfg';f/ 

;+sng ul/ kl/If0fsf] nflu  

k7fpg] 

k|fKt k|ltj]bgsf] cfwf/df 

sf/jfxL cl3 a9fpg] 

sfo{sf] cg'udg 

ug]{ 

lgb]{zg lbg] tyf 

cg'udg ug]{, s}lkmot 

ePsf]df P]g cg';f/ 

lg0f{o lbg] 

 
r_ ;]jf k|fKt ug{ nfUg] b:t'/ 

dfly a"Fbf -3_ cGt/ut gful/s a8fkq adf]lhd 

5_ lg0f{o ug]{ k|q[mof / clwsf/L 

Dfly a"Fbf -3_ / -ª_ adf]lhd 

h_ lg0f{o pk/ ph"l/ ;'Gg] clwsf/L 

dfly a"Fbf -3_ cGt/ut gful/s a8fkq adf]lhd 
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em_ ;Dkfbg u/]sf] sfd sf] ljj/0f 

ि.स. आ.व. 2079/80 इकाइव वैशाख िेष्ठ आषाढ िम्मा 

क. ववभाग र अन्तगवत ननकायबाट गरेको मखु्यमखु्य कायवहरु            

1 औषनध उद्योग ननररिण वटा  ८ ८ १५ ३१ 

2 फामेसी ननररिण  वटा २०२ ३६६ ४२३ ९९१ 

3 औषनध सूचना प्रवाह  पटक २ ४ ५ ११ 

4 ड्रग वलेुवटन प्रकाशन  पटक     ० ० 

5 वैदेजशक उद्योग ननररिण  पटक     ० ० 

6 औषनध नमूना पररिण  वटा ८७ ९१ ६७ २४५ 

7 नेपाली औषनध उद्योगको प्रयोगशाला ननररिण  पटक १   ४ ५ 

ख लक्ष्य नतोवकएका कायवहरु            

1 नयााँ उत्पादन अनजु्ञापर प्रदान  वटा ५१ ९२ ३३ १७६ 

2 औषनध बिार नबविववतरण प्रमाणपर              वटा ४३ ५४ ६० १५७ 

3 नयााँ उद्योग स्थापना नसफाररस  वटा   १ १ २ 

4 पैठारी नसफाररस पर प्रदान  वटा १५२ १८१ ८१ ४१४ 

5 औषनध उद्योग नक्सा स्वीकृत  वटा ९   ३ १२ 

6 लेवल स्वीकृत  वटा     ० ० 

7 उत्पादन अनजु्ञापर प्रदान नववकरण  वटा ६८२ १०९८ ५५२ २३३२ 

8 नयााँ ववदेशी औषनध दताव  वटा ४२ ६८ ६५ १७५ 

9 पैठारी नसफाररस पर नववकरण  वटा २११ ४५८ २८३ ९५२ 

10 नाँया ववदेशी कम्पनन दताव  वटा ४ २ ८ १४ 

11 नयााँ फामेसी दताव वटा १८८ १९८ ११९ ५०५ 

12 
मदु्दा दायर वटा ९ २ १२ २३ 

13 
औषनध Recall वटा २ ३ १ ६ 
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`_ ;'rgf clwsf/L / k|d'vsf]  gfd / kb  

 sfof{no k|d'vsf]  gfd : gf/fo0f k|;fb 9sfn, dxflgb]{zs 

 ;'rgf clwsf/L gfd: प्रमोद s]=;L=, al/i7 cf}iflw Aoj:yfks 
 

6_ P]g, lgod, ljlgod jf lgb]{lzsfsf] ;'lr : 
 

/fli6«o :j:Yy gLlt @)&!,     g]kfn :jf:Yo ;]jf P]g @)%#   

cf}iflw P]g @)#%     g]kfn :jf:Yo ;]jf lgodfjnL @)%% 

cf}iflw k/fdz{ kl/ifb /     lghfdtL ;]jf P]g @)$(   

cf}iflw ;Nnfxsf/ ;ldlt u7g lgodfjnL @)#&  lghfdtL ;]jf lgodfjnL @)%) 

cf}iflw btf{ lgodfnfL @)#* -bf]>f] ;+zf]wg @)%*_  cfly{s P]g @)^# 

cf}ifwl hf+ej'em tyf lg/Lif0f lgodfnL @)$)  nfu" cf}ifw lgoGq0f P]g @)## 

cf}iflw pTkfbg ;+lxtf @)$!    ;/sf/L d'2f ;DjlGw P]g @)$( 

cf}iflw :t/ lgodfjnL @)$#    sfnf]ahf/ tyf s]xL cGo ;fdflhs ck/fw tyf  

cf}iflw ljlqm ljt/0f ;+lxtf @)&!   ;hfo P]g, @)#@ 

 

 

7_ /fh:jsf] cfDbfgL ;DalGw cßfjlws ljj/0f  

  

cfDbfgLsf] ljj/0f 

 

मवहना कुल रािस्व िम्मा 

वैशाख 8760,447.00 

िेष्ठ  7629,403.50.00 

असार 7770,665.00 

िम्मा 24,160,516.00 

 
 


