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औषधी सम्बन्धमा व्यिस्था गर्न बरे्को विधेयक 

प्रस्तावर्ा : औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्ति सवुर्वश् चत गर्न, वतर्को उत्पादर्, 

आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण, र्ैदावर्क पिीक्षण समेतका लावग अर्मुवतपत्र वलर्पुर्े व्यवस्था गर्न, सोको 

समवुचत प्रयोग, सहज उपलब्धता, उत्तम अभ्यासको पालर्ा, मार्दण्ड ि मलू्य वर्धानिण प्रकृयालाई उत्तिदायी 

ि पािदशी बर्ाउर् वर्यमर्, वर्िीक्षण ि प्रशासर् सम्बन्धमा आवश्यक ि समयार्कूुल व्यवस्था गर्न वाञ्छर्ीय 

िएकाले, 

सङ्घीय संसदले यो ऐर् बर्ाएको छ :— 

परिच्छेद−१ 

प्रािवम्िक 

१. संवक्षप् त र्ाम ि प्रािम्ि : (१) यो ऐर्को र्ाम “औषधी ऐर्, २०८०” िहकेो छ । 

(२) यो ऐर् प्रमाणीकिण िएको एकतीसौं वदर्दवेख प्रािम्ि हुर्ेछ । 

 

२. परििाषा :  सन्दिन वा प्रसङ्गले अकको  अथन र्लागेमा यो ऐर्मा— 

(क) “अर्मुवतपत्र” िन्र्ाले यो ऐर् बमोवजम औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, 

आयात−वर्यानत, बजािीकिण, वबक्री−ववतिण, र्ैदावर्क पिीक्षण, ववज्ञापर् समेतका कायन 

गर्न वविागले वदएको अर्मुवत सम्झर् ु पछन ि सो शब्दले औषधीको आपत ्कालीर् वा 

उपकािी प्रयोगका लावग वदइएको स्वीकृवतलाई समते जर्ाउँछ ।  

(ख) “अर्सुन्धार्ित र्याँ औषधी” िन् र्ाले अध्ययर्, अर्सुन्धार् वा र्ैदावर्क पिीक्षण 

(वललवर्कल िायल) को क्रममा प्रयोगमा िहकेा ि बजािीकिण िई र्सकेका औषधी सम्झर् ु

पछन । 

(ग) “औषधी” िन् र्ाले दहेायका वस्त ुवा पदाथन सम्झर् ुपछन− 

(अ)  मावर्सको िोगको वर्दार्, िोकथाम, उपचाि, शािीरिक बर्ावट वा प्रवक्रयालाई 

असि गर्े सबै प्रकािका औषधी, औषधीय पदाथन ि सोको सवम्मश्रणबाट बर्ेको 

औषधीय पदाथन,  

(आ) पशकुो िोगको वर्दार्, उपचाि वा वर्यन्त्रण गर्े काममा प्रयोग हुर्े जरु्सकैु पदाथन, 

हामको र् वा जवैवक पदाथन,  

(इ) मावर्स वा पशकुो आन्तरिक वा बाह्य उपचािका लावग वदइर्े खोप (भ्यावलसर्), 

जवैवक ि जवैवक उपचािात्मक (बायोलोवजकल्स एण्ड बायोथेिाप्यवुटलस) िक्तयकु्त 

पदाथन,  

(ई) स्वास््य उपकिण,  
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(उ) मावर्सको शािीरिक बर्ावट वा कायन प्रणालीलाई प्रिाव पार्े खाद्य बाहके मावर्स 

वा पशमुा िोग फैल्याउर्े वकटाण ुवा पिजीवीलाई र्ष्ट गर्े पदाथन,  

(ऊ) विवटस फमानकोवपया, संयकु्त िाज्य अमरेिकाको फमानकोवपया, संयकु्त िाज्य 

अमरेिकाको िावरिय फमुनलिी, यिुोवपयर् फमानकोवपया, िाितीय फमानकोवपया, 

िाितीय आयवुदे फमानकोवपया, अन्तिानवरिय फमानकोवपया, जापावर्ज फमानकोवपया, 

िाितीय आयवुदे फमुनलिी, अन्तिानवरिय फमानकोवपया, विवटस फमानकोवपया 

(िटेेरिर्िी) मा उवल्लवखत सतू्र पदाथन, 

(ऋ) आयवुवेदक, जवडबटुी, यरु्ार्ी, सोवा–रिग्पा, होवमयोप्याथी, जवैवक पद्धवत 

अन्तगनतका औषधी वा त्यस्तो औषधी बर्ाउर् प्रयोग गरिर्े पदाथन, 

(ए) विटावमर्, वमर्िल, एवमर्ो एवसड, वप्रबायोवटक, प्रोबायोवटक तथा इन्जाइमको 

सवम्मश्रणयकु्त औषधीय मात्रा ि बर्ावटका औषधीपिूक ि जवडबटुीपिूक पदाथन,  

(ऐ) र्ेपाल सिकािले समय समयमा र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी यो ऐर्को 

प्रयोजर्का लावग औषधी िर्ी तोकेका पदाथन । 

(घ) “औषधीय बर्ावट” िर््र्ाले औषधीको सवक्रय तत्व वा सवक्रय तत्वलाई साधक 

पदाथनसँग वमश्रण गिी वा र्गिी औषधी वर्मानण सम्बन्धी सतू्र संवहता ि मार्दण्ड बमोवजम 

वर्वमनत एकाइ वा बहु एकाइको बर्ावट सम्झर् ुपछन । 

(ङ) “औषधी व्यवसायी” िन् र्ाले सल्लाहकाि सवमवतले तोवकए बमोवजमको योग्यता प्राप् त गिी 

सोही सवमवतले मान्यता वदएको व्यवक्त सम्झर् ुपछन ।   

(च) “उत्पादर्” िन् र्ाले तयािी वा कच्चा पदाथनको प्रयोग माफन त औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को 

उत्पादर् प्रवक्रया वा सोको कुर्ै चिण वा वहस्सा सम्झर्ु पछन ि सो शब्दले तयािी वा कच्चा 

पदाथनको प्रावप् त, प्रशोधर्, प्याकेवजङ्ग, सचूकपत्र अङ् कर्, िण्डािण, खपे वर्रक्रमण 

(ब्याच रिवलज), गणुस्ति ि सिुक्षा कायम गर्े प्रवक्रयालाई समेत जर्ाउँछ ।  

(छ) “उत्तम अभ्यास” िन्र्ाले औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् गदान वर्धानरित गणुस्ति 

लगायत उत्पादर् प्रकृयामा प्रयोग हुर्े पदाथन, उत्पादर् परिसि, उपकिण, दक्ष जर्शवक्त ि 

सिसफाइसम्बन्धी ववश् व स्वास््य सङ्गनर् ि वविागद्बािा लाग ुगरिएका मार्दण्ड वर्िन्ति 

रूपमा पालर्ा िएको सवुर्वित गर्े प्रणाली सम्झर् ु पछन ि सो शब्दले उत्तम प्रयोगशाला 

अभ्यास, उत्तम र्ैदावर्क अर्ुसन्धार्शाला अभ्यास, उत्तम सञ्चय एव ं ववतिण अभ्यास, 

उत्तम फामसेी अभ्यासलाई समेत जर्ाउँछ ।  
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(ज) “वचवकत्सक” िन् र्ाले मान्यता प्राप् त ववश् वववद्यालय वा वशक्षण संस्थाबाट 

वचवकत्साशास् त्रमा स्र्ातक वा सो सिहको उपावध प्राप् त गिी सम्बवन्धत परिषदम्ा दतान 

िएको वचवकत्सक सम्झर् ु पछन ि सो शब्दले सम्बवन्धत परिषद ्मा दतान िएका पश ु

वचवकत्सकलाई समते जर्ाउँछ । 

(झ) “तोवकएको” वा “तोवकए बमोवजम” िन् र्ाले यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्केो 

वर्यमावलीमा तोवकएको वा तोवकए बमोवजम सम्झर् ुपछन । 

(ञ) “र्लकली औषधी” िन् र्ाले कसैले जार्ीजार्ी वा वर्यतबस औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को 

पवहचार्, सवमश्रण वा स्रोतमा छेडखार्ी गिी वर्मानण वा पुर्वर्नमाण गरिएको औषधी वा 

सवक्रय पदाथन र्िएको वा गलत सवक्रय पदाथन िएको वा हावर्कािक िसायर् वा पदाथन 

िएको वा वमसावटयकु्त औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् सम्झर् ुपछन । 

(ट) “र्याँ औषधी” िन् र्ाले र्ेपालमा प्रयोग गर्न अर्ुमवत प्राप् त र्िएको वा अर्ुमवत प्राप्त िए 

तापवर् त्यसको प्रयोजर्, बर्ावट, मात्रा वा प्रयोगको र्याँ मागन िएको औषधी सम्झर्ु पि्छ 

ि सो शब्दले वविागमा अलगअलग रूपमा दतान िई फिक अर्पुातको सवमश्रणमा बर्ेको 

औषधीलाई समेत जर्ाउँछ । 

(न) “वर्िीक्षक” िन् र्ाले दफा ५३ बमोवजम खटाइएको कमनचािी सम्झर् ुपछन । 

(ड) “वर्दशेपत्र (प्रेवस्क्रप्शर्)” िन् र्ाले वचवकत्सकवािा वबिामीको स्वास््य समस्याको वर्दार्, 

उपचाि वा िोकथाम वा आिोग्य प्रावप् तका लावग औषधीको वसफारिस वा ववविन्र् प्रकािका 

वचवकत्सा जाँच वा पिीक्षणका लावग वर्दशे गरिएको पत्र सम्झर् ुपछन । 

(ढ) “र्ैदावर्क पिीक्षण (वललवर्कल िायल)” िन् र्ाले र्याँ औषधी वा अर्सुन्धार्ित 

औषधीको मावर्स वा पशकुो शािीरिक प्रणालीमा अध्ययर्–पिीक्षण गिी त्यसको 

प्रिावकारिता, सहर् क्षमता ि मावर्स वा पशमुा प्रयोग गर्न सिुवक्षत िहकेो िर्ी पिीक्षण वा 

प्रमावणत गर्े कायन सम्झर् ुपछन ि सो शब्दले र्याँ औषधी र्ैदावर्क वा फमानकोलोवजकल 

(फमानकोडायर्ावमक ि फमानकोकाईर्ेवटक) वा प्रवतकूल असिका ववषयमा अध्ययर् गर्े 

कायनलाई समेत जर्ाउँछ ।  

(ण) “न्यरू् गणुस्तिीय औषधी” िन्र्ाले अर्सुचूी – २ बमोवजमको मार्दण्ड पिूा र्गिेको वा 

औषधी सम्झर् ुपछन ।  

(त) “परिषद”् िन् र्ाले दफा ६३ बमोवजमको िावरिय औषधी पिामशन परिषद ्सम्झर् ुपछन ।  
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(थ) “बजािीकिण अर्ुमवतपत्र” िन्र्ाले दफा १२ बमोवजम औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् 

वबक्री−ववतिण गर्न वदइएको अर्मुवत सम्झर् ुपछन ।  

  (द) “मन्त्रालय” िन् र्ाले र्ेपाल सिकािको स्वास््य तथा जर्सङ््या मन्त्रालय सम्झर् ुपछन ।  

(ध) “महामािी” िन्र्ाले मौसमी ज्विो, रूगा, खोकी बाहके व्यापक सङ् ् यामा मावर्स वा 

पशलुाई प्रिाव पािी महादेश वा ववैश् वकस्तिमा फैवलएको सरूवा िोग सम्झर् ुपछन । 

(र्)  “िावरिय प्रयोगशाला” िन् र्ाले दफा ४९ बमोवजमको िावरिय औषधी प्रयोगशाला सम्झर्ु 

पछन ।  

(प) “वविाग” िन् र्ाले दफा ४७ बमोवजमको औषधी व्यवस्था वविाग सम्झर् ुपछन ।  

(फ)  “महावर्दशेक” िन् र्ाले वविागको प्रमखु प्रशासकीय अवधकृत सम्झर् ुपछन । 

(ब)   “संक्रामक िोग” िन्र्ाले ववषाण ु वा जीवाणकुो माध्यमबाट एक मावर्स वा पशबुाट 

अकको मा वा बाह्य पितबाट मावर्समा सर्े िोग सम्झर् ुपछन ि सो शब्दले रूगा ि खोकीलाई 

समते जर्ाउँछ । 

(ि) “सङ्गवनत संस्था” िन्र्ाले औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, आयात–वर्यानत, 

वबक्री−ववतिणको कायन गर्े उद्दशे्यले प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम दतान वा स्थापर्ा 

िएको कम्पर्ी, फमन, एजने्सी, सङ्गनर्, वर्काय, गनुी सम्झर् ुपछन ।  

(म)  “सल्लाहकाि सवमवत” िन्र्ाले दफा ६६ बमोवजमको प्रावववधक सल्लाहकाि सवमवत 

सम्झर् ुपछन । 

(य) “सचूकपत्र (लेबल)” िन्र्ाले कागज, कपडा वा अन्य वस्तुमा औषधीको प्रयोग, िण्डािण 

तथा ववसजनर् वववध ि औषधीय गणुका सम्बन्धमा लेवखएको वा छावपएको पचान सम्झर् ु

पछन ।  

(ि) “सौन्दयन प्रसाधर्” िन् र्ाले मावर्सको शिीि वा कुर्ै अङ्ग वा रूपिङलाई सफा, सनु्दि वा 

आकषनक बर्ाउर् प्रयोग गरिर्े सौन्दयन प्रवधनक साधर् सम्झर् ुपछन । 

(ल) “स्वास््य उपकिण” िन् र्ाले मावर्स वा पशकुो स्वास््य समस्याको वर्दार्, उपचाि, 

िोकथाम, पिीक्षण, मापर् वा शािीरिक बर्ावट वा प्रवक्रयालाई सधुाि, प्रवतस्थापर् वा 

सहयोगका लावग प्रयोग गरिर्े दहेायका उपकिण ि प्रवववध सम्बद्ध सामग्री सम्झर् ुपछन— 



 

5 

(अ)  कुर्ै वचवकत्सा साधर्, औजाि, यन्त्र, उपकिण, प्रत्यािोपण यन्त्र, गिन वर्िोधक 

साधर् वा सामग्री, 

(आ) कृवत्रम वाताविणमा िासायवर्क प्रवतवक्रयाको माध्यमबाट सहिागी हुर्े तत्त्व 

(इर्वििो, इर्िाइिो रिएजने्ट) मापर् यन्त्र, 

(इ) िोगको वर्दार् ि प्रयोगशाला पिीक्षणमा प्रयोग हुर्े िस–िसायर्,   

(ई) र्ेपाल सिकािले समय समयमा र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी तोकेको 

अन्य औषधीय उपकिण, यन्त्र वा सामग्री । 

 

परिच्छेद−२ 

अर्मुवतपत्र सम्बन्धी सामान्य व्यवस्था 

३. अर्मुवतपत्र वा वसफारिस र्वलई कायन गर्न र्हुर्े : यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेका वर्यममा अन्यथा व्यवस्था 

िएकोमा बाहके अर्ुमवतपत्र वा वसफारिस र्वलई दहेायका कायन गर्ुन हुदँरै्— 

(क) औषधीको उत्पादर्, 

(ख) औषधीको आयात–वर्यानत,  

(ग) र्याँ औषधीको र्ैदावर्क पिीक्षण, 

(घ) औषधीको बजािीकिण, 

(ङ) औषधीको वबक्री−ववतिण, 

(च) औषधीको आपत ्कालीर् ि उपकािी प्रयोग, 

(छ) औषधीको ववज्ञापर्,  

(ज) र्ेपाल सिकािले समय समयमा र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी तोकेको सौन्दयन 

प्रसाधर्को उत्पादर्, आयात–वर्यानत तथा बजािीकिण, ि 

(झ) तोवकए बमोवजमका अन्य कायन । 

४. अर्मुवतपत्र वा वसफारिस प्रदार् गर्े अवधकाि : यो ऐर्मा अन्यथा व्यवस्था िएकोमा बाहके सबै प्रकािका 

अर्मुवतपत्र, वसफारिस ि स्वीकृवत प्रदार् गर् ेअवधकाि महावर्दशेकलाई हुर्ेछ ।  

५. अर्मुवतपत्र वा वसफारिस र्वीकिण, वर्लम्बर् वा खािेज गर्े अवधकाि : यो ऐर्बमोवजम प्रदार् गरिएको 

अर्मुवतपत्र,  वसफारिस ि स्वीकृवतलाई र्वीकिण गर्,े वर्लम्बर् वा खािेज गर् ेअवधकाि महावर्दशेकलाई 

हुर्ेछ ।  
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६. प्रदशे सिकािको अवधकाि : (१) यो ऐर्मा अन्यत्र उवल्लवखत व्यवस्थामा प्रवतकूल प्रिाव र्पर्े गिी 

औषधीको खदु्रा वबक्री−ववतिणको लावग अर्ुमवतपत्र प्रदार् गर्े ि वर्िीक्षण गर्े अवधकाि प्रदशे सिकािले 

तोकेको वर्कायलाई हुर्ेछ । 

(२) प्रदशे सिकािले यो ववषयमा प्रदशे कार्रू् र्बर्ाएसम्म उपदफा (१) बमोवजमको काम कािबाही 

यो ऐर् तथा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेका वर्यम बमोवजम हुर्ेछ ।   

 (३) प्रदशे सिकािले उपदफा (१) बमोवजम वर्िीक्षण गिेकोमा त्यस्तो वर्िीक्षण सम्पन्र् िएपश् चात ्

वर्िीक्षकको िायसवहतको प्रवतवदेर् दफा ९९ बमोवजमको ववद्यतुीय प्रणाली माफन त आवश्यक कािबाहीको 

लावग वविागमा पनाउर् ुपर्ेछ । 

(४) उपदफा (१) मा उवल्लवखत अवधकािको प्रयोग, अर्गुमर् तथा वर्िीक्षण सम्बन्धी अन्य 

व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

 

परिच्छेद−३ 

औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् अर्मुवतपत्र सम्बन्धी व्यवस्था 

७. पवून स्वीकृवत वलर्पुर् े : (१) औषधी तथा सौर््दि्य प्िसाधर्को उत्पादर् गि्र्े उद्देश्य िएको सङ्गनवत 

संस्था दतान गर्न वविागबाट पवून स्वीकृवत वलर् ुपर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम पवून स्वीकृवतको लावग दहेायका ववविण संलग्र् गिी वविागसमक्ष वर्वदेर् 

वदर् ुपर्ेछ—   

(क)  सम्िाव्यता अध्ययर् प्रवतवदेर्, 

(ख)   उत्पादर् गर्न चाहकेो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को सङ्वक्षप् त जार्कािी । 

स्पष्टीकिण : उपदफाको खण्ड (क) को प्रयोजर्को लावग "सम्िाव्यता अध्ययर् प्रवतवदेर्" िन्र्ाले औषधी 

तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्को ववविण, ववत्तीय तथा बजाि ववश् लेषण सवहतको अध्ययर् प्रवतवदेर् 

सम्झर्पुछन । 

(३) उपदफा (२) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा छार्वबर् गदान 

मागबमोवजम पवून स्वीकृवत प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई 

सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो पवून स्वीकृवत प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।  

(४) पवून स्वीकृवत सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

८. औषधी उत्पादर् अर्मुवतपत्र : (१) औषधी उत्पादर् अर्मुवतपत्र प्राप् त गर्न चाहर् े सङ्गवनत संस्थाले 

दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी तोवकएबमोवजम वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर् ुपर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू् बमोवजम त्यस्तो संस्था दतान िएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   
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(ख)  औषधी उत्पादर्का लावग आवश्यक दक्ष जर्शवक्त, प्रवववध तथा िौवतक पवूानधाि, 

(ग) औषधी उत्पादर्को मार्दण्ड, 

(घ) औषधीको ववशषे्टीकृत ववविण, 

(ङ) वविागले वदएको पवून स्वीकृवतको प्रवतवलवप, 

(च) औषधीको उत्पादर्को लावग अन्तिानवरिय स्वीकृवत आवश्यक पर्े िए त्यस्तो स्वीकृवत ।  

 (२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

मागबमोवजम अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई 

सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) उपदफा (२) बमोवजम अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन अवघ वविागले औषधी उत्पादर् परिसिको 

स्थलगत वर्िीक्षण ि जाँच गर्न वा गिाउर् सलर्ेछ । 

(४) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर्मा र्याँ औषधी वबक्रीको स्वीकृवत माग िएकोमा 

अवस्थामा त्यस्तो औषधीको सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्ति लगायतका ववषयमा आवश्यक सझुावका 

लावग सल्लाहकाि सवमवत समक्ष पनाउर् ुपर्ेछ । 

(५) उपदफा (४) बमोवजम सल्लाहकाि सवमवतले र्याँ औषधी वबक्री−ववतिणका लावग सिुवक्षत, 

प्रिावकािी ि गणुस्तिीय िहकेो वसफारिस प्राप् त िएपश् चात ्वविागले उपदफा (२) बमोवजम औषधी उत्पादर् 

अर्मुवतपत्र वदर्पुर्ेछ ।  

(६)  औषधी उत्पादर् अर्ुमवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ ।  

९. सम्झौताको आधािमा औषधी उत्पादर् गर्नसलर्े :  (१) दफा ८ बमोवजम औषधी उत्पादर् अर्मुवत प्राप् त 

सङ्गवनत संस्थाहरूले आपसमा सम्झौता गिी त्यस्तो अर्मुवतपत्रमा उल्लेख िएबमोवजम औषधी उत्पादर् 

गर्नसलर्ेछर् ्।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम सम्पन् र् िएको सम्झौता दतानको लावग अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क 

बझुाई वविाग समक्ष पेस गर्ुन पर्ेछ ि त्यस्तो सम्झौता वविागमा दतान िएपश् चात ्मात्र सो सम्झौताबमोवजम 

औषधी उत्पादर् गर्न सवकर्ेछ ।  

(३) सम्झौताको आधािमा औषधी उत्पादर् गर्े सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ ।  

१०. सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् अर्मुवतपत्र : (१) सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर् गर्न चाहर्े सङ्गवनत संस्थाले 

दहेायका ववविण तथा कागजात संलग् र् गिी वविाग समक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम त्यस्तो संस्था दतान िएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख)  प्रस्ताववत सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्का लावग आवश्यक दक्ष जर्शवक्त, प्रवववध तथा 

िौवतक पवूानधाि,  
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(ग) उत्पादर्को मार्दण्ड, 

(घ) सौन्दयन प्रसाधर्को वववशष्टीकृत ववविण,  

(ङ) वविागले वदएको पवून स्वीकृवतपत्रको प्रवतवलवप, 

(च) सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर्को लावग अन्तिानवरिय स्वीकृवत आवश्यक पर्े िए त्यस्तो 

स्वीकृवत ।  

(२) यो दफा बमोवजम अर्ुमवतपत्र वदर् ु अवघ वविागले सम्बवन्धत सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् 

परिसिको स्थलगत वर्िीक्षण ि जाँच गर्न वा गिाउर् सलर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्ुसचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत 

वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(४) सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् अर्मुवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

११. र्ैदावर्क पिीक्षणको अर्मुवतपत्र : (१) कुर्ै र्याँ औषधीको मावर्स वा पशमुा र्ैदावर्क पिीक्षण गर्न  चाहर्े 

व्यवक्त वा सङ्गवनत संस्थाले दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी वविागसमक्ष वर्वेदर् वदर्पुर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू् बमोवजम त्यस्तो संस्था दतान िएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख) उत्तम उत्पादर् अभ्यास पालर्ा सम्बन्धमा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,    

(ग) र्ैदावर्क पिीक्षण वववध, 

(घ) औषधी ववश् लषेण वववध तथा प्रयोगशाला पिीक्षण प्रवतवदेर्,  

(ङ) र्ेपाल स्वास््य अर्सुन्धार् परिषद ्को वसफारिस,  

(च) औषधीको र्ैदावर्क पिीक्षणका लावग अन्तिानवरिय स्वीकृवत आवश्यक हुर्े िए त्यस्तो 

स्वीकृवत ।  

(२) यो दफा बमोवजम अर्ुमवतपत्र वदर् ु अवघ वविागले सम्बवन्धत वर्वदेकको र्ैदावर्क पिीक्षण 

स्थलको वर्िीक्षण ि जाँच गर्न वा गिाउर् सलर्ेछ ।  

(३) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्ुसचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत 

वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(४) र्ैदावर्क पिीक्षण अर्मुवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 
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परिच्छेद−४ 

औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को बजािीकिण तथा वबक्री− ववतिण    

१२. बजािीकिण अर्मुवतपत्र : (१) यो ऐर्बमोवजम उत्पादर् अर्मुवतपत्र प्राप् त गिेको वा दफा १९ बमोवजम 

सचूीकृत उत्पादकले र्ेपालिि औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् वबक्री−ववतिण गर्नका लावग बजािीकिण 

अर्मुवतपत्र प्राप् त गर्न दहेायका ववविण संलग्र् गिी वविाग समक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ—  

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम संस्था दतान िएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख)  औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् िण्डािणको व्यवस्था,  

(ग) उत्तम उत्पादर् अभ्यास पालर्ा सम्बन्धमा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,    

(घ) औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को वववशष्टीकृत ववविण, 

(ङ)  औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को ववश् लेषण वववध तथा प्रयोगशाला पिीक्षण प्रवतवदेर्, 

(च)  औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को र्मरु्ा । 

 (२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

बजािीकिण अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई 

सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर्मा र्याँ औषधी वबक्री−ववतिणको स्वीकृवत माग िएकोमा 

अवस्थामा त्यस्तो औषधीको सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्ति लगायतका ववषयमा आवश्यक सझुावका 

लावग सल्लाहकाि सवमवत समक्ष पनाउर् ुपर्ेछ । 

(४) उपदफा (३) बमोवजम सल्लाहकाि सवमवतले र्याँ औषधी वबक्री−ववतिणका लावग सिुवक्षत, 

प्रिावकािी ि गणुस्तिीय िहकेो वसफारिस प्राप् त िएपश् चात ् वविागले उपदफा (२) बमोवजम बजािीकिण 

अर्मुवतपत्र वदर्पुर्ेछ ।  

 (५) बजािीकिण अर्ुमवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

१३. जवैवक सम−प्रिावको प्रमाण पेस गर्ुनपर्े :  (१) जवैवक सम−प्रिाव पसु्ट्याइ ँगर्े कागजात आवश्यक पर्े 

औषधीको बजािीकिण अर्ुमवतपत्रका लावग वर्वदेर् वदँदा त्यस्तो प्रिाव पषु्टी गर्े कागजात समते पेस 

गर्ुनपर्ेछ  ।  

(२) जवैवक सम− प्रिाव सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

स्पष्टीकिण : यस दफाको प्रयोजर्का लावग “जवैवक सम−प्रिाव (बायोईलयभू्यालेन्स)" िन् र्ाले 

समार् बर्ावट, मात्रा ि सेवर् वववध िएको जरे्ेरिक औषधी ि र्व प्रवतनर्मा प्रयोग गदान जवैवक उपलब्धता 

(बायोअिाइलेवबवलटी), प्रिावकारिता ि सिुक्षाका दृवष्टले समार् प्रिाव िहकेो पवुष्ट गर्े प्रवक्रया सम्झर् ुपछन । 
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१४. थोक वबक्री अर्ुमवतपत्र : (१) औषधीको थोक वबक्री गर्न चाहर्े सङ्गवनत संस्थाले थोक वबक्री अर्मुवतपत्र 

प्राप् त गर्न दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी तोवकए बमोवजम वविाग समक्ष वर्वदेर् वदर् ुपर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम संस्था दतान िएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख)  औषधी िण्डािण तथा ववतिण सम्बन्धी पवूानधाि । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

थोक वबक्री अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई 

सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।  

(३) थोक वबके्रता अर्ुमवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

१५. खदु्रा वबक्री अर्ुमवतपत्र : (१) औषधीको खदु्रा वबक्री−ववतिण गर्न चाहर्े व्यवक्त, फामेसी वा अस्पताल 

फामसेीले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क ि आवश्यक ववविण समते संलग्र् गिी औषधी खदु्रा वबक्री 

अर्मुवतपत्र प्राप् त गर्न  प्रदशेको सम्बवन्धत वर्कायमा वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ । 

(२) ववद्यतुीय माध्यम (अर्लाईर् वा ईन्टिर्ेट वा वबेमा आधारित सञ्जाल) बाट औषधीको 

वबक्री−ववतिण गर्न चाहर्े व्यवक्त वा सङ् गवनत संस्था समेत उपदफा (१) बमोवजम अर्ुमवतपत्र वलर्पुर्ेछ । 

  (३) उपदफा (१) ि (२) बमोवजम खदु्रा वबक्री अर्मुवतपत्र सम्बन्धी व्यवस्था सम्बवन्धत प्रदशेको 

कार्रू्मा उल्लेख िए बमोवजम हुर्ेछ । 

१६. बजािीकिण अर्मुवतपत्र प्राप् त र्िएको औषधी वसफारिस गर्न र्हुर्े : (१) कुर्ै पवर् वचवकत्सकले दफा १२ 

बमोवजम बजािीकिण अर्मुवतपत्र प्राप् त र्िएको औषधी वबिामीको प्रयोगको लावग वसफारिस गर्ुन हुदँरै् । 

(२) उपदफा (१) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् दफा ३०, दफा ३१ वा दफा ३२ को 

उपदफा (१) को खण्ड (क) मा उल्लेवखत अवस्थामा बजािीकिणको अर्मुवतप्राप्त र्िएको औषधी समते 

वबिामीको प्रयोगको लावग वसफारिस गर्न सवकर्ेछ ।  

१७. औषधी वबक्री गर्न वर्षधे : कसैले पवर् दहेायका औषधी वबक्री ववतिण गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँैर्— 

(क) सिकािीस्तिमा वर्:शलु्क ववतिण गरिर्े औषधी,  

(ख) म्याद र्ाघकेा तथा प्रवतबवन्धत औषधी,  

(ग) र्मरु्ाका लावग वचवकत्सकलाई वदइएका औषधी,  

(घ) र्ैदावर्क पिीक्षणमा िहकेा औषधी, ि 

(ङ) वर्:शलु्क वा अर्दुार्मा प्राप् त औषधी ।  

१८. सावनजवर्क स्थलमा औषधी वबक्री−ववतिण गर्न र्हुर्े : कसैले पवर् िाजमागन, सडक, सडकपेटी, सावनजवर्क 

यातायात लगायत सावनजवर्क स्थलमा औषधी वबक्री गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् ।        
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परिच्छेद—५ 

औषधी  तथा सौन्दयन प्रसाधर्को सचूीकिण तथा आयात –वर्यानत 

१९. ववदशेी औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादकको सचूीकिण : (१) कुर्ै ववदशेी औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् 

उत्पादर् गर्े संस्थाले आफ्र्ो उत्पादर् र्ेपालमा बजािीकिण गर्न चाहमेा त्यस्तो उत्पादक वविागमा सचूीकिण 

िएको हुर् ुपर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम सूचीकिणका लावग त्यस्तो उत्पादकले र्ेपालवस्थत आफ्र्ो आवधकारिक 

प्रवतवर्वध माफन त दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा संस्था दतान िएको प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख) उत्तम उत्पादर् अभ्यास पालर्ा सम्बन्धमा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ग) औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादकले वदएको अव्तयािर्ामा ।    

(३) उपदफा (२) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् ि 

वर्िीक्षण गदान त्यस्तो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् र्ेपालमा वबक्री−ववतिण गर्न उपयकु्त दवेखएमा वविागले 

अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत वर्वदेकलाई सचूीकिण गर्ुन पर्ेछ ि त्यस्तो वलवखत 

जार्कािी सचूीकिण िएका संस्थालाई वदर्पुर्ेछ ।   

(४) उपदफा (३) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको  िए तापवर् दहेायका औषधी छार्वबर् ि वर्िीक्षण 

वबर्ा वविागमा सचूीकिण गर्न सवकर्ेछ— 

(क) यिुोवपयर् यवुर्यर्का सदस्य िारि, संयकु्त िाज्य अमरेिका, संयकु्त अवधिाज्य, जापार् वा 

अरिेवलयामा उत्पावदत औषधी, वा  

(ख) अन्तिानवरिय वर्यामक वर्कायले पवून योग्यता प्रमाणपत्र प्रदार् गिेका औषधी, वा 

(ग) अन्तिानवरिय वर्यामक वर्कायबाट उत्तम उत्पादर् अभ्यासको प्रमाणपत्र प्राप् त औषधी, वा 

(घ) र्ेपाल सिकािले समय समयमा र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी तोकेको दशे वा 

त्यस्तो दशेको वर्यामक वर्कायले मान्यता वदएका औषधी । 

(५) ववदशेी औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को सचूीकिण सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम 

हुर्ेछ ।   

२०. आयातकतानको अर्ुमवतपत्र : (१) औषधी आयात गर्न चाहर्े सङ्गवनत संस्थाले आयात अर्मुवतपत्र प्राप् त 

गर्न दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी वविाग समक्ष वर्वदेर् वदर् ुपर्ेछ— 

(क)  सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम संस्था दतान िएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   
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(ख)  िण्डािण व्यवस्था, िण्डािण स्थल तथा वबक्री−ववतिण प्रणाली । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातको छार्वबर् गदान वर्वदेक 

आयातकतानको रूपमा दतान हुर्सलर्े दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई त्यस्तो 

वर्वदेकलाई आयातकतानको अर्मुवतपत्र वदर्पुर्ेछ । 

(३) आयातकतानको अर्ुमवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

२१. औषधी आयात अर्ुमवतपत्र :  (१) र्ेपालमा औषधी आयात गर्न चाहर्े कुर्ै स्वदशेी सङ्गवनत संस्था वा 

ववदशेी संस्थाका आवधकारिक प्रवतवर्वधले दहेायका ववविण तथा कागजात संलग्र् गिी वविागसमक्ष आयात 

अर्मुवतपत्रका लावग  वर्वदेर् वदर् सलर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा संस्था दतान िएको प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख) औषधी वर्यानत गर्े ववदशेी कम्पर्ीले वदएको अव्तयािर्ामा,  

(ग) दफा १२ बमोवजमको बजािीकिण अर्मुवतपत्रको प्रवतवलवप,  

(घ) िण्डािण व्यवस्था, िण्डािण स्थल तथा वबक्री−ववतिण प्रणाली,  

(ङ) औषधीको वववशष्टीकृत ववविण, 

(च) उत्तम उत्पादर् अभ्यास पालर्ा सम्बन्धमा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(छ)  औषधीका सम्बन्धमा प्रयोगशालाले वदएको पिीक्षण प्रवतवदेर्, 

(ज)  मलू्य अङ्वकत सचूकपत्रसवहत औषधीको र्मरु्ा । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् तथा संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् 

गदान आयात अर्मुवतपत्र वदर् मर्ावसब दवेखएमा वविागले आवश्यक सतन समते उल्लेख गिी अर्सुचूी – १ 

बमोवजमको शलु्क वलई आयात अर्मुवतपत्र वदर् सलर्ेछ । 

(३) औषधी आयात अर्मुवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

२२. सौन्दयन प्रसाधर्को आयात अर्मुवतपत्र :  (१) र्ेपालमा सौन्दयन प्रसाधर् आयात गर्न चाहर्े कुर्ै स्वदशेी 

सङ्गवनत संस्था वा ववदशेी संस्थाका आवधकारिक प्रवतवर्वधले दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी 

आयात अर्मुवतपत्रका लावग वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्सलर्ेछ— 

(क) सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा संस्था दतान िएको प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख) सौन्दयन प्रसाधर् वर्यानत गर्े ववदशेी कम्पर्ीले वदएको अव्तयािर्ामा,  

(ग) दफा १२ बमोवजमको बजािीकिण अर्मुवतपत्रको प्रवतवलवप,  

(घ) िण्डािण व्यवस्था, िण्डािण स्थल तथा वबक्री−ववतिण प्रणाली,  
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(ङ) सौन्दयन प्रसाधर् वववशष्टीकृत ववविण, 

(च) उत्तम उत्पादर् अभ्यास पालर्ा सम्बन्धमा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(छ)  सौन्दयन प्रसाधर्का सम्बन्धमा प्रयोगशालाले वदएको पिीक्षण प्रवतवदेर् । 

(२) उपदफा (१) बमोजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

आयात अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा आयात गरिर्े सौन्दयन प्रसाधर्का ववस्ततृ ववविण समेत 

उल्लेख गिी वविागले अर्सुूची – १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र 

प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) सौन्दयन प्रसाधर्का आयातको अर्मुवतपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

२३. वर्यानत वसफारिस :  (१) औषधी, कच् चा पदाथन वा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्यानत गर्न चाहर्े सङ्गवनत संस्थाले 

दहेायका ववविण तथा कागजात संलग्र् गिी वर्यानत वसफारिसका लावग वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्सुलर्ेछ— 

(क) औषधी, कच् चा पदाथन वा सौन्दयन प्रसाधर् सम्बन्धी ववस्ततृ ववविण,  

(ख) औषधी, कच् चा पदाथन वा सौन्दयन प्रसाधर् वर्यानत गरिर्े दशेको र्ाम, 

(ग) उत्पावदत औषधी, कच् चा पदाथन वा सौन्दयन प्रसाधर्को वववशष्टीकृत ववविण, 

(घ) औषधी, कच् चा पदाथन वा सौन्दयन प्रसाधर्को मार्दण्ड, 

(ङ)  उत्पावदत औषधी, कच् चा पदाथन वा सौन्दयन प्रसाधर्को र्मरु्ा । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

वर्यानत वसफारिस प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत 

वर्वदेकलाई त्यस्तो वसफारिस प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) औषधी, कचच्ा पदाि्थ तथा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्यानत वसफारिस सम्बन्धी अन्य व्यवस्था 

तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

२४. कच्चा पदाथन आयातको वसफारिस : (१) दफा ८ वा दफा १० बमोवजम क्रमश: औषधी वा सौन्दयन 

प्रसाधर्को उत्पादर्का लावग अर्मुवतपत्र प्राप् त सङ्गवनत संस्थाले वविागको वसफारिसमा दहेायका कच्चा 

पदाथन आयात गर्न सलर्ेछ— 

(क) सवक्रय कच्चा पदाथन,  

(ख) साधक कच्चा पदाथन,  

(ग) सन्दिन − िसायर्, 

(घ) प्याकेवजङ् ग सामग्री,  

(ङ) औषधी उत्पादर् सम्बन्धी अन्य आवश्यक वस्त ुवा पदाथन ।  
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(२) उपदफा (१) बमोवजमको वसफारिस प्राप् त गर्न दहेायका ववविण उल्लेख गिी वविाग समक्ष 

वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ— 

(क) आयात गरिर्े कच्चा पदाथनको र्ाम ि आवश्यक ववविण, 

(ख)  वावषनक रूपमा आवश्यक पर्े परिमाण,  

(ग) आयात गरिर्े दशेको र्ाम, आयात ववन्द ुलगायतको आवश्यक जार्कािी । 

(३) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

कच्चा पदाथन आयातको वसफारिस प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क 

वलई सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो वसफारिस प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(४) कच्चा पदाथन आयातको वसफारिस सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

२५. औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को आयात वर्यानत : (१) र्ेपाल सिकािले र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी 

तोकेको िन्साि ववन्दबुाट औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को आयात−वर्यानत गर्ुनपर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजमको िन्साि ववन्दबुाट औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् आयात गदान 

जाचँपासको समयमा त्यस्तो औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को प्रयोगको अववध कम्तीमा दईु वतहाई बाँकी 

िहकेो पषु्टी गर्े कागजात समेत पेस गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) उपदफा (२) बमोवजमको अववध र्िएको औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् आयात गर्न पाइर्े छैर् ।  

 

परिच्छेद–६ 

अर्मुवतपत्र तथा वसफारिसको अववध, र्वीकिण ि खािेजी सम्बन्धी व्यवस्था 

२६. अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको अववध : यो ऐर् बमोवजम प्रदार् गरिर्े अर्ुमवतपत्र वा वसफारिसको अववध पाँच 

वषनको हुर्ेछ ।  

२७. अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको सतन संशोधर् :  (१) यो ऐर् बमोवजम प्रदार् गरिएको अर्ुमवतपत्र वा वसफारिसको 

सतन संशोधर् गर्न आवश्यक िएमा सोको कािण उल्लेख गिी वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर्का सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान अर्ुमवतपत्र वा 

वसफारिसको सतन संशोधर् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई त्यस्तो 

सतन संशोधर् गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको सतन संशोधर् सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

२८. अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको र्वीकिण : (१) यो ऐर् बमोवजम प्रदार् गरिएका अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको 

म्याद समाप् त हुर् ुअगाव ैअर्सुूची – १ बमोवजमको शलु्क बुझाई र्वीकिण गिाउर् ुपर्ेछ ।  
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(२) उपदफा (१) बमोवजम अर्मुवतपत्र वा वसफारिस र्वीकिण गर्न असमथन िएमा सोको मर्ावसब 

कािण उल्लेख गिी म्याद र्ाघकेो छ मवहर्ावित्र सम्बवन्धत अर्मुवतपत्र वा वसफारिस शलु्कको पचास 

प्रवतशत ववलम्ब शलु्क बुझाई र्वीकिण गिाउर् सवकर्ेछ । 

(३) उपदफा (२) बमोवजम र्वीकिण र्गिाएमा अर्ुमवतपत्र वा वसफारिस खािेज हुर्ेछ । 

(४) अर्मुवतपत्र वा वसफारिस र्वीकिण सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ । 

२९. अर्मुवतपत्र वा वसफारिस वर्लम्बर् ि खािेजी :  (१) दहेायको अवस्था ववद्यमार् िएमा महावर्दशेकले यो ऐर् 

बमोवजम प्रदार् गरिएको अर्मुवतपत्र वा वसफारिस छ मवहर्ासम्मको लावग वर्लम्बर् गर्न सलर्ेछ— 

(क) यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेका वर्यम वा वर्दवेशका ववपिीत कायन गिेमा, 

(ख) उत्तम अभ्यास पालर्ा र्गिेमा,    

(ग) झटु्टा कागजात पेस गिी अर्मुवतपत्र वा वसफारिस प्राप् त गिेमा वा र्वीकिण गिाएमा, 

(घ) अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको सतन ववपिीत कायन गिेमा, 

(ङ) वविागको स्वीकृवत वबर्ा िौवतक संिचर्ा परिवतनर् गिेमा । 

(२) यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेका वर्यम ववपिीत कायन गिेको अवस्थामा महावर्दशेकले 

अर्मुवतपत्र वा वसफारिस खािेज गर्न सलर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) ि (२) बमोवजम वर्लम्बर् वा खािेजीको वर्णनय गर्ुन अवघ सम्बवन्धत व्यवक्त वा 

सङ्गवनत संस्थालाई सफाइ पेस गर्े मर्ावसब मौका वदर् ुपर्ेछ ।  

 

परिच्छेद−७ 

औषधीको आपत ्कालीर् ि उपकािी प्रयोग सम्बन्धी व्यवस्था 

३०. आपत ्कालीर् प्रयोगको अर्ुमवतपत्र : (१) महामािी वा सङ्क्रामक िोगको उपचाि, िोकथाम, वर्यन्त्रण वा 

वर्मूनलर्का लावग ववश्व स्वास््य संगनर् वा ववश् व पश ु स्वास््य संगनर् (पश ु िोगको हकमा) मा सचूीकृत 

वर्यामक वर्काय वा औषधी उत्पादक दशेको वर्यामक वर्कायले आपत ्कालीर् प्रयोगको लावग अर्मुवत 

वदएका औषधीलाई आयात वा उत्पादर् गर्न चाहर्े सङ्गवनत संस्थाले र्ेपालमा समते आपत ्कालीर् 

प्रयोगको लावग उत्पादर् गर्न वा आयात गर्न वविागबाट अर्ुमवतपत्र वलर् ुपर्ेछ ।   

(२) उपदफा (१) बमोवजम अर्मुवतपत्र प्राप् त गर्न चाहर् ेसङ् गवनत संस्थाले दहेायका कागजात तथा 

ववविण संलग्र् गिी वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ— 

(क)  औषधीको वववशष्टीकृत ववविण, 

(ख)  औषधीको ववश् लषेण वववध तथा प्रयोगशाला पिीक्षण प्रवतवेदर्, 

(ग)  औषधीको र्मरु्ा, 
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(घ)  उत्तम उत्पादर् अभ्यास पालर्ा सम्बन्धमा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको 

प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप ।    

ति र्ेपाल सिकाि वा अन्तगनतका वर्कायको हकमा आपत ्कावलर् प्रयोगको अर्ुमवतका लावग  

पत्राचािको माध्यमबाट आपत ्कावलर् प्रयोगको लावग स्वीकृवत वलर् सलर्ेछ । 

(३) उपदफा (२) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

आपत ्कालीर् प्रयोगको अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा सल्लाहकाि सवमवतको वसफारिसमा 

वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र वदर् सलर्ेछ । 

 (४) दहेायको अवस्थामा वविागल ेउपदफा (३) बमोवजम वदएको अर्मुवतपत्र खािेज गर्न सलर्ेछ− 

(क) सिुक्षा, प्रिावकारिता वा गणुस्तिका कािण त्यस्तो औषधीको प्रयोगमा िोक लगाउर् 

आवश्यक दवेखएमा,  

(ख)  सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले त्यस्तो औषधीको प्रयोगमा िोक लगाएमा, 

(ग)  महामािी समाप् त िएको िर्ी र्ेपाल सिकािले घोषणा गिेमा, वा  

(घ) त्यस्तो औषधीको र्ैदावर्क पिीक्षण पश् चात ् दफा १२ बमोवजम अर्ुमवतपत्र प्रदार् 

हुर्सलर्े दवेखएमा । 

३१. औषधीको उपकािी प्रयोगको स्वीकृवत : (१) अर्सुन्धार्ित र्याँ औषधी वबिामीको उपचािका लावग 

उपयोगी हुर्े दवेखएमा वचवकत्सकको प्रत्यक्ष वर्गिार्ी ि वबिामीको सहमवतमा त्यस्तो औषधी प्रयोग गर्न 

सम्बवन्धत वचवकत्सकले वविागको स्वीकृवत वलर्पुर्ेछ । 

(२) औषधीको उपकािी प्रयोगको स्वीकृवत सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

३२. औषधी आयात सम्बन्धी ववशषे व्यवस्था : (१) यो ऐर्मा अन्यत्र जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् 

दहेायको अवस्थामा सम्बवन्धत दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको अर्मुवतको आधािमा वविागले कुर्ै वा 

वर्वित परिमाणको औषधी आयात गर्न अर्ुमवत वदर् सलर्ेछ—  

(क) ववशेष िोगको उपचािको लावग आवश्यक िएको िर्ी सम्बवन्धत वचवकत्सकको 

वसफारिसमा सम्बवन्धत वबिामीलाई आवश्यक परिमाणको औषधी, 

(ख) प्राकृवतक प्रकोप, महामािी वा संक्रामक िोगका कािण ववशेष परिवस्थवत उत्पन्र् िई 

आवश्यक औषधीको अिाव हुर्सलर्े अवस्थामा र्ेपाल सिकाि वा सो अन्तगनतका 

वर्कायले आयात गर्े औषधी, 

(ग) र्ेपाल वस्थत ववदशेी कूटर्ीवतक वर्योगले आयात गर्े औषधी, 

(घ) सिकािी, गिैसिकािी संस्था वा गनुीलाई अर्दुार्को रूपमा प्राप् त हुर्े औषधी, 

(ङ) र्ेपाल सिकाि अन्तगनत कुर्ै वर्कायले अन्तिानवरिय बोलपत्र माफन त खरिद गर्े औषधी,  
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(च) र्ैदावर्क पिीक्षणको लावग आवश्यक औषधी, 

(छ) औषधी उत्पादर् अर्मुवत प्राप् त संस्था वा वर्जी प्रयोगशालाको अर्सुन्धार् ि ववश् लषेणको 

लावग आवश्यक पर्े औषधी ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम औषधी आयात गर्न वविाग समक्ष वलवखत अर्िुोध गर्ुनपर्ेछ ।  

(३) उपदफा (२) बमोवजमको वलवखत अर्िुोध प्राप् त िएमा उपदफा (१) को खण्ड (क), (ख), (ग) 

ि (घ) को हकमा वर्:शलु्क ि अन्यको हकमा अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई त्यस्तो औषधी आयात 

गर्न वविागल ेस्वीकृवत वदर्सलर्ेछ ।  

३३. अर्दुार् वा वर्:शलु्क औषधी प्राप् त गर्न स्वीकृवत वलर् ुपर्े : (१) कसैले ववदशेी सङ्घ−संस्था वा व्यवक्तबाट 

अर्दुार् वा वर्:शलु्क रूपमा औषधी प्राप् त गिी वर्:शलु्क ववतिण गर्न चाहमेा दहेायका ववविण संलग्र् गिी 

स्वीकृवत प्राप् त गर्न वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ—  

(क) औषधीको वववशष्टीकृत ववविण ि परिमाण, 

(ख) औषधी उत्पादकको ववविण, 

(ग) औषधी उत्पादर् गर्े दशेको वर्यामक वर्कायले वदएको अर्मुवत ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

प्राप् त औषधी वर्:शलु्क ववतिण गर्नको लावग स्वीकृवत प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले त्यस्तो 

स्वीकृवत वदर्सलर्ेछ ।  

(३) उपदफा (१) बमोवजम अर्दुार् वा वर्:शलु्क रूपमा प्राप् त औषधी उत्पादर् तथा प्राप् त गर्े दवु ै

दशेको वर्यामक वर्कायले तोकेको सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्ति सम्बन्धी मार्दण्ड पिूा गिेको हुर्पुर्ेछ ।    

३४. ववषालु, मर्ोववपक वा लाग ूऔषधीको वबक्री : (१) यो ऐर् बमोवजम ववषालु, मर्ोववपक वा लाग ूऔषधी 

उत्पादक वा आयातकतानले त्यस्तो औषधी वबक्री गर्े अर्मुवतपत्र पाएको थोक वा खदु्रा वबके्रता माफन त मात्र 

वबक्री गर्न सलर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजमको औषधी वबिामीलाई वबक्री गर्ुनपर्े िएमा वचवकत्सकको वसफारिस वा 

वर्दशेपत्रको आधािमा मात्र गर्न सवकर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) ि (२) बमोवजम वबक्री गरिएको औषधीको अद्याववधक अविलेख सम्बवन्धत 

वबके्रताले िा्र् ुपर्ेछ । 

 

परिच्छेद−८ 

औषधीको मार्दण्ड तथा वगीकिण  

३५. औषधीको मार्दण्ड : (१) औषधीको मार्दण्ड अर्सुचूी − २ मा उल्लेख िएबमोवजम हुर्ेछ ।  
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(२) अर्सुचूी−२ मा उवल्लवखत औषधी सूत्र संवहता वा फमानकोवपयामा समावशे र्िएका 

औषधीको हकमा औषधीको मार्दण्ड तोवकए बमोवजम हुर्ेछ । 

३६. सौन्दयन प्रसाधर्को मार्दण्ड वर्धानिण : सौन्दयन प्रसाधर्को मार्दण्ड वर्धानिण तोवकए बमोवजम हुर्ेछ । 

३७. स्वास््य उपकिणको मार्दण्ड वर्धानिण : (१) स्वास््य उपकिणको तोवकए बमोवजम मार्दण्ड वर्धानिण 

गरिर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम मार्दण्ड वर्धानिण गदान स्वास््य उपकिणको मार्दण्ड सम्बन्धमा ववश्व 

स्वास््य संगनर्, मार्दण्डको लावग अन्तिानवरिय संस्था (ईन्टिर्ेसर्ल अगनर्ाईजशेर् फि स्ट्यान्डयानईजसेर्), 

िावरिय, क्षेत्रीय तथा अन्तिानवरियस्तिमा सचूीकृत दशेको वर्यामक वर्कायको मार्दण्डलाई सन्दिनका रूपमा 

वलर् सवकर्ेछ । 

३८. वववशष्टीकृत ववविण संशोधर् : (१) वविागको पवून स्वीकृवत वबर्ा औषधी, सौन्दयन प्रसाधर् वा स्वास््य 

उपकिणको वववशष्टीकृत ववविण संशोधर् वा परिवतनर् गर्न पाइर्े छैर् । 

(२) औषधी, सौर््दि्य प्िसाधर् वा स्वास्थ्य उपकिणको वववशष्टीकृत ववविण संशोधर् गर्न 

आवश्यक िएमा सोको आधाि ि कािण उल्लेख गिी वविाग समक्ष पवून स्वीकृवत प्राप् त गर्न वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ 

।  

(३) उपदफा (२) बमोवजमको वर्वदेर् ि संलग् र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान  

वववशष्टीकृत ववविण संशोधर्का लावग आधाि ि कािण मर्ावसब दवेखएमा वविागले त्यस्तो पवून स्वीकृवत 

वदर्पुर्ेछ ।   

३९. औषधीको वगीकिण ि अविलेख : (१) वविागले दफा ६६ बमोवजमको सल्लाहकाि सवमवतको वसफारिसमा 

औषधीलाई ववविन्र् समहू वा उप−समहूमा वगीकिण गर्न सलर्ेछ । 

 (२) उपदफा (१) बमोवजम वगीकिण गदान अविलेख िा्र् ुपर्े िर्ी उल्लेख िएका औषधी वबक्री 

गदान दहेाय बमोवजम अविलेख िा्र्पुर्ेछ— 

 (क)  औषधी वसफारिस गर्े वचवकत्सकको र्ाम ि दतान र्म्बि,  

 (ख) वबिामीको र्ाम, उमिे तथा नेगार्ा, 

 (ग) औषधीको र्ाम, मात्रा (डोज) ि परिमाण, 

 (घ) औषधी वबक्री गर्े फमानवसष्ट, फामसेी सहायक वा औषधी व्यवसायीको र्ाम ि दतान र्म्बि ।   

४०. वचवकत्सकको वर्दशेपत्रको आधािमा वबक्री गर्ुनपर्े : (१) दफा ३९ बमोवजम वचवकत्सकको वर्दशेपत्र 

आवश्यक पर्े िर्ी वगीकिण गरिएका औषधी सम्बवन्धत वचवकत्सकको वर्दशेपत्रको आधािमा फमानवसष्ट, 

फामसेी सहायक वा औषधी व्यवसायीले वबक्री गर्न सलर्ेछ ।  

स्पष्टीकिण:  यो दफाको प्रयोजर्का लावग— 
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(क) “फमानवसष्ट” िन् र्ाले मान्यताप्राप् त ववश् वववद्यालय, वशक्षण संस्थाबाट फामसेी ववषयमा  

स्र्ातक वा फमानस्यवूटलसमा स्र्ातकोपावध वा आयवुदे फामसेी ववषयमा स्र्ातक वा 

स्र्ातकोपावध प्राप् त िई सम्बवन्धत परिषद ्मा दतान िएको व्यवक्त सम्झर् ुपछन, 

(ख) “फामसेी सहायक” िन्र्ाले फामसेीमा प्रमाणपत्र तह वा सो सिह उतीणन गिी सम्बवन्धत 

परिषद ्मा दतान िएको व्यवक्त सम्झर् ुपछन,   

(२) उपदफा (१) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् दहेायको व्यवक्तले मात्र पश ुऔषधी वा 

आयवुवेदक, यरु्ार्ी, होवमयोप्यावथक वा सोवा−रिग् पा वचवकत्सा पद्धवतमा प्रयोग हुर्े औषधी वबक्री गर्न 

सलर्ेछ— 

(क) पश ु औषधीको हकमा सम्बवन्धत परिषद ्मा दतान िएको पश ु वचवकत्सक वा पश ु

स्वास््य तथा पश ुसेवा व्यवसायी,   

(ख) आयवुवेदक औषधीको हकमा सम्बवन्धत ववषयमा कम्तीमा सहायक आयवुदे स्वास््य 

कायनकतानको शवैक्षक उपावध प्राप् त गिी आयवुदे वचवकत्सा परिषद ्मा दतान िएको,   

(ग) यरु्ार्ी औषधीको हकमा सम्बवन्धत ववषयमा कम्तीमा वडप्लोमा वा सो सिहको 

उपावध प्राप् त गिी सम्बवन्धत परिषद ्मा दतान िएको,    

(घ) होवमयोप्यावथ औषधीको हकमा सम्बवन्धत ववषयमा कम्तीमा वडप्लोमा वा सो सिहको 

उपावध प्राप् त गिी सम्बवन्धत परिषद ्मा दतान िएको,    

(ङ) सोवा−रिग् पा औषधी वचवकत्सा पद्धवतको हकमा सम्बवन्धत ववषयमा अर्िुव ि 

तावलमप्राप् त गिेको । 

 (३) वचवकत्सकको वर्देशपत्रका आधािमा औषधी वबक्री गरिएमा औषधी वबक्री जार्कािी 

वर्दशेपत्रमा उल्लेख गर्ुन पर्ेछ ।  

४१. स्वास््य उपकिणको वगीकिण : (१) वविागले दफा ६६ बमोवजमको सल्लाहकाि सवमवतको वसफारिसमा 

स्वास््य उपकिणलाई ववविन्र् वगन वा समहूमा वगीकिण गर्न सलर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम वगीकृत स्वास््य उपकिणको आयात तथा वबक्री−ववतिण सम्बन्धी 

पवूानधाि ि मापदण्ड तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

४२. प्रत्यािवूतको वलखत पेस गर्ुनपर्े : (१) यो ऐर् बमोवजम बजािीकिण िएका औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् 

सिुवक्षत, प्रिावकािी ि गणुस्तिीय िहकेो प्रत्यािवूतको वलखत उत्पादक वा आयातकतानले वविागसमक्ष पेस 

गर्ुनपर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्रत्यािवूतको वलखत पेस गर्े सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम 

हुर्ेछ । 

४३. सचूकपत्र : (१) औषधी वा सौर््दि्य प्िसाधर्को उत्पादकले आफ्र्ो उत्पादर्मा सचूकपत्र िा् र्पुर्ेछ । 
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(२) उपदफा (१) बमोवजमको सचूकपत्रमा संशोधर् वा परिवतनर् गर्ुन पिेमा वविागको स्वीकृवत 

वलर्पुर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) ि (२) बमोवजमको सचूकपत्रमा कुर्ै पवर् प्रकािले केिमटे गर्न, सच्याउर् वा 

परिवतनर् गर्न गिाउर् ुहुदँरै् । 

(४) सचूकपत्र सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

 

परिच्छेद−९ 

औषधीय सतकन ता, पश् च−बजािीकिणको वर्गिार्ी ि औषधी वफतान सम्बन्धी व्यवस्था 

४४. औषधीय सतकन ता (फमानकोविवजलेन्स) : (१) औषधी उत्पादक वा वर्जको आवधकारिक प्रवतवर्वधले 

बजािीकिण अर्मुवतपत्र वलएको वमवतले पाँच वषनसम्म त्यस्तो औषधीको प्रयोगबाट मावर्स वा पशमुा उत्पन्र् 

असिको ववविण सवहत वावषनक प्रवतवदेर् वविागसमक्ष पेस गर्ुनपर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् र्याँ औषधीको बजािीकिण अर्मुवतपत्र 

प्राप् त सङ्गवनत संस्था वा त्यसको आवधकारिक प्रवतवर्वधले प्रत्येक छ मवहर्ामा औषधीय सतकन ता प्रवतवदेर् 

बझुाउर् ुपर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) ि (२) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् औषधीको प्रयोगबाट मावर्स वा 

पशमुा उत्पन्र् गम्िीि तथा अस्विाववक असि सम्बन्धी ववविण वविागमा तत्काल पेस गर्ुनपर्ेछ ।  

(४)  वविागले उपदफा (१), (२) ि (३) बमोवजम पेस िएको ववविणको अध्ययर्का आधािमा 

औषधीको उत्पादक वा वर्जको आवधकारिक प्रवतवर्वधलाई आवश्यक वर्दशेर् वदर्सलर्ेछ ।   

(५) औषधीय सतकन ता सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ । 

४५. पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ी (पोष्ट माकेवटङ्ग सविनवलयन्स) : (१) बजािीकिण गरिएका औषधीको गणुस्ति 

कायम िा्र् वविागले जोवखममा आधारित पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ी गर्ुनपर्ेछ । 

(२) बजािीकिण अर्मुवतपत्र प्राप् त उत्पादक वा वर्जको आवधकारिक प्रवतवर्वधले आफ्र्ो 

उत्पादर्को गणुस्ति कायम िा्र् पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ी गिी सोको प्रयोगशाला पिीक्षण ि ववश् लषेण 

सवहतको ववविण वविागसमक्ष पेस गर्ुनपर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) ि (२) बमोवजम पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ी गदान दहेाय बमोवजम गर्ुनपर्ेछ— 

(क) लामो अववधसम्म वबिामीले ववविन्र् वाताविण वा अवस्थामा औषधी प्रयोग गदानको 

प्रिाव मलू्याङ्कर्,  

(ख) औषधीको प्रयोगबाट तत्काल उत्पन्र् प्रिाव वा असिको मलू्याङ्कर्,  

(ग) वचवकत्सकको वर्दशेपत्रमा उवल्लवखत ववविणको मलू्याङ्कर्, 
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(घ) वबिामीको स्वास््य सम्बन्धी त्याङ्कको मलू्याङ्कर् ।   

(४)  वविागले उपदफा (३) बमोवजम पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ीबाट प्राप् त सचूर्ा ि त्याङ्कको 

ववश् लेषणका आधािमा औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादकलाई आवश्यक वर्दशेर् वदर्सलर्ेछ ।   

(५) औषधीको पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ी सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

स्पष्टीकिण: यो दफाको प्रयोजर्का लावग “पश् च−बजािीकिणको वर्गिार्ी (पोष्ट माकेवटङ्ग 

सविनवलयन्स)” िन्र्ाले  औषधी बजािीकिण पश् चात ् वबक्री−ववतिणमा िहकेा औषधीको सिुक्षा, 

प्रिावकारिता ि गणुस्ति सम्बन्धमा अर्गुमर् गर्े प्रणाली सम्झर् ुपछन ।   

४६. औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् वफतान गर्ुनपर्े : (१) वबक्री−ववतिणको लावग बजािमा आइसकेको औषधी वा 

सौन्दयन प्रसाधर् यो ऐर्बमोवजम सिुवक्षत, प्रिावकािी ि गणुस्तिीय र्िएको नहि िएमा उत्पादर् वा आयात 

गर्े सङ्गवनत संस्था वा सोको आवधकारिक प्रवतवर्वधले त्यस्तो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् वबक्री−ववतिण 

गर्े सङ्गवनत संस्था वा व्यवक्तबाट तत्काल वफतान वलई वविागलाई जार्कािी गिाउर् ुपर्ेछ । 

  (२) वबक्री−ववतिणमा िहकेो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् दफा ३५, ३६ ि ३७ बमोवजम र्िएको 

जार्कािी प्राप् त िएमा वविागले त्यस्तो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् वा आयात गर्े सङ्गवनत संस्था 

वा सोको आवधकारिक प्रवतवर्वधलाई तत्काल वफतान वलर् आदशे वदर् सलर्ेछ ।  

(३) उपदफा (१) बमोवजम वफतान गरिएका औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् सिुवक्षत तरिकाले ववसजनर् 

गिी वविागसमक्ष प्रवतवदेर् पेस गर्ुनपर्ेछ ।   

 (४) उपदफा (१) बमोवजम औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् वफतान िएको अवस्थामा मार्दण्ड कायम 

िएको सवुर्वित र्िएसम्म त्यस्तो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को अकको  खपेको उत्पादर्, आयात, 

बजािीकिण वा प्रयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

  

परिच्छेद−१० 

औषधी व्यवस्था वविाग तथा िावरिय प्रयोगशालाको स्थापर्ा काम, कतनव्य ि अवधकाि 

४७. वविागको स्थापर्ा : (१) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्यमर्, प्रशासर् तथा व्यवस्थापर्का लावग 

औषधी व्यवस्था वविागको स्थापर्ा गरिएको छ । 

(२) यो ऐर् प्रािम्ि हुदँा कायम िहकेो औषधी व्यवस्था वविाग यो ऐर् प्रािम्ि िएको वमवतदवेख 

उपदफा (१) बमोवजमको वविागमा परिणत हुर्ेछ । 

(३) र्ेपाल सिकािले र्ेपाल स्वास््य सेवा, फामसेी समहूको कम्तीमा एघािौं तहको अवधकृतलाई 

वविागको महावर्दशेकमा वर्युक्त गर्न सलर्ेछ ।  

 (४) उपदफा (३) बमोवजम वर्यकु्त महावर्दशेकले वविागको प्रमखुको रूपमा काम गर्ेछ । 
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 (५) वविागको सङ्गनर् संिचर्ा ि वविागलाई आवश्यक पर्े कमनचािीको दिबन्दी र्ेपाल सिकािले 

स्वीकृत गिेबमोवजम हुर्ेछ । 

(६) आवश्यकता अर्सुाि वविागअन्तगनत र्ेपालको अन्य स्थार्मा पवर् कायानलय स्थापर्ा गर्न 

सवकर्ेछ । 

(७) वविागले आयवुदे औषधी वर्यमर्का लावग आयवुदे तथा वकैवल्पक वचवकत्सा वविागसँग 

आवश्यक समन्वय गर्ुनपर्ेछ । 

४८. वविागको काम, कतनव्य ि अवधकाि : यो ऐर् ि यो ऐर्अन्तगनत बर्ेको वर्यम, वर्दवेशका, कायनवववध तथा 

मार्दण्डको अधीर्मा िही वविागको काम, कतनव्य ि अवधकाि दहेायबमोवजम हुर्ेछ— 

(क) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को प्रशासर्, वर्यमर् ि वर्यन्त्रण गर्े, 

(ख)  औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्ति कायम गर्े वा गिाउर्े, 

(ग) अर्मुवतपत्रको सतन वर्धानिण गर्े, 

(घ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्िीक्षण गर्े वा गिाउर्े, 

(ङ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्का सम्बन्धमा झटु्टा तथा भ्रामक प्रचाि हुर् र्वदर्े, 

(च)  न्यरू् गणुस्तिको औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् वफतान गिाउर्,े 

(छ)  औषधीय सतकन ता ि पश् च−बजािीकिण वर्गिार्ी गर् ेवा गिाउर्े, 

(ज) औषधीको वगीकिण गर्े, 

(झ) सिुवक्षत, प्रिावकािी ि गणुस्ति र्िएका औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, 

आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण तथा प्रयोगमा िोक लगाउर्े वा वर्षधे गर्े,  

(ञ) यो ऐर्बमोवजम औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् वर्िीक्षणका लावग खवटर्े वर्िीक्षकलाई 

आवश्यक कायानदशे वदर्े, 

(ट) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण हुर्े परिसि वा 

स्थार्को अर्गुमर् तथा वर्िीक्षण गर्े, 

(न) र्ैदावर्क पिीक्षणको अर्गुमर् तथा वर्िीक्षण गर्,े   

(ड)  वर्जीस्तिमा औषधी प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न स्वीकृवत वदर्े ि प्रमाणीकिण गर्े  । 

४९. िावरिय प्रयोगशाला : (१) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को अर्सुन्धार्, पिीक्षण ि ववश् लेषण गर्नका लावग 

िावरिय औषधी प्रयोगशाला स्थापर्ा गरिएको छ ।  

(२) यो ऐर् प्रािम्ि हुदँा कायम िहकेो िावरिय औषधी प्रयोगशाला यो ऐर् प्रािम्ि िएको वमवतदवेख 

उपदफा (१) बमोवजमको िावरिय प्रयोगशालामा परिणत हुर्ेछ । 
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(३) आवश्यकता अर्सुाि र्ेपालको अन्य स्थार्मा पवर् प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न सवकर्ेछ । 

(४) आयवुदे वचवकत्सा प्रणाली अन्तगनत वर्वमनत औषधीको पिीक्षण तथा ववश् लषेण गर्न 

आवश्यकता अर्सुाि आयुवदे सम्बन्धी मार्दण्ड बमोवजम छुटै्ट प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न वविागले स्वीकृवत 

वदर् सलर्ेछ ।  

(५) उपदफा (१) बमोवजमको िावरिय प्रयोगशालाको काम, कतनव्य ि अवधकाि दहेायबमोवजम 

हुर्ेछ— 

(क) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को र्मरु्ा पिीक्षण ि ववश् लेषण गर्े, 

(ख) खोप तथा सेिाको पिीक्षण ि ववश् लेषण गर्े, 

(ग) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को ववश् लषेण वववध वर्धानिण गर्े, 

(घ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को अर्सुन्धार् गर्े, 

(ङ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को मार्दण्ड वर्धानिण ि गणुस्ति कायम गर्न 

वविागलाई पिामशन वदर्े,  

(च) वर्जीस्तिमा प्रयोगशाला स्थापर्ा गर् ेसम्बन्धमा वविागलाई पिामशन वदर्े,  

(छ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को पिीक्षण ि ववश् लषेण सम्बन्धमा तावलम 

सञ्चालर् गर्े,  

(ज) िावरिय प्रयोगशालाको क्षमता अविववृद्ध गर्न ि सबल बर्ाउर् ववश्व स्वास््य 

सङ्गनर् तथा अन्य अन्तिानवरिय सङ्घ−संस्थासँग सहकायन गर्े,  

(झ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को प्रयोगशाला पिीक्षणबाट प्राप् त र्वतजा एवम ्

त्याङ्क अन्य दशेका प्रयोगशालासँग आदार्−प्रदार् गर्,े 

(ञ) वर्जीस्तिमा स्थावपत प्रयोगशाला तथा औषधी उत्पादकको प्रयोगशालाको 

अर्गुमर् तथा वर्िीक्षण गर्े,  

(ट) वर्जीस्तिमा स्थावपत प्रयोगशालाले उत्तम अभ्यास गिे वा र्गिेको पिीक्षण ि सोको 

प्रमाणीकिण गर् े।  

(६) िावरिय प्रयोगशालाबाट कुर्ै औषधीको पिीक्षण हुर् र्सलर्े िएमा मार्दण्डको लावग 

अन्तिानवरिय संस्था (ईन्टिर्ेसर्ल अगनर्ाईजशेर् फि स्ट्यान्डयानईजसेर्) बाट मान्यता प्राप् त प्रयोगशालाबाट 

पिीक्षण गिाउर् सवकर्ेछ। 

 (७) िावरिय प्रयोगशालाको सञ्चालर् ि व्यवस्थापर् सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ 

।  
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५०. वर्जी प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न अर्मुवत वलर्पुर्े : (१) वर्जी औषधी प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न चाहर्े 

संङ्गवनत संस्थाले दहेायका कागजात तथा ववविण संलग्र् गिी त्यस्तो अर्मुवतपत्रका लावग वविागसमक्ष 

वर्वदेर् वदर्सलर्ेछ— 

(क)  सङ्गवनत संस्थाको ववधार् तथा प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम संस्था दतान 

िएको प्रमाणपत्रको प्रवतवलवप,   

(ख)  औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को पिीक्षण तथा ववश् लेषण प्रणाली । 

ति औषधी उत्पादक आफैं ले प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न चाहमेा उपदफा (१) बमोवजमको कागजात 

वर्वदेर् साथ वदर् आवश्यक हुर्े छैर् । 

 (२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् ि संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् गदान 

वर्जी औषधी प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्नका लावग अर्ुमवतपत्र प्रदार् गर्न मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्सुचूी 

– १ बमोवजमको शलु्क वलई सम्बवन्धत वर्वदेकलाई त्यस्तो अर्मुवतपत्र प्रदार् गर्ुन पर्ेछ ।   

(३) उपदफा (१) बमोवजम प्रयोगशाला स्थापर्ा गर्न अर्मुवतपत्र वलर्पुर्े सम्बन्धी व्यवस्था 

तोवकएबमोवजम हुर्ेछ। 

५१. पिीक्षण ि ववश् लषेण शलु्क वलर् सलर्े : (१) औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादक, आयातकतान, थोक 

वबके्रता वा अन्य कुर्ै सिकािी वा गिैसिकािी वर्कायले प्रयोगशालामा औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् र्मरु्ा 

पिीक्षण ि ववश् लेषणका लावग अर्िुोध गर्न सलर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम र्मरु्ाको पिीक्षण ि ववश् लेषणको लावग अर्िुोध िई आएमा िावरिय 

प्रयोगशालाले त्यस्तो प्रवतवदेर् सम्बवन्धत व्यवक्त वा सङ् गवनत संस्था वा अन्य कुर्ै सिकािी वा गिैसिकािी 

वर्कायलाई प्रदार् गर्ुन पर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) बमोवजम पिीक्षण ि ववश् लेषण गदान लाग्र्े शलु्क तथा अन्य व्यवस्था तोवकए 

बमोवजम हुर्ेछ ।  

 

परिच्छेद−११ 

औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्िीक्षण सम्बन्धी व्यवस्था 

५२. वर्िीक्षणको अवधकाि : औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण, प्रयोग ि 

गणुस्ति लगायतका ववषयमा वर्िीक्षण गर्े अवधकाि वविागको महावर्दशेक वा वर्जले तोकेको अवधकृतलाई 

हुर्ेछ ।   

५३. वर्िीक्षक खटाउर्े : (१) महावर्दशेकले संघीय वर्जामती सेवा वा र्ेपाल स्वास््य सेवाको अवधकृतस्तिको 

कमनचािीलाई वर्िीक्षकको रूपमा खटाउर् सलर्ेछ ।  
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ति अवधकृत स्तिको कमनचािी उपलब्ध र्िएको अवस्थामा संघीय वर्जामती सेवा वा र्ेपाल 

स्वास््य सेवाको पाचौ ँतहको  कमनचािीलाई समते वर्िीक्षकको रूपमा खटाउर् सलर्ेछ । 

(२)  उपदफा (१) बमोवजम वर्िीक्षण गर्न खवटएको वर्िीक्षकलाई सहयोग गर्न वविागले आवश्यकता 

अर्सुाि सम्बवन्धत ववषयको ववशषेज्ञलाई समेत खटाउर् सलर्ेछ । 

५४. वर्िीक्षकको काम, कतनव्य ि अवधकाि : (१) यो ऐर् ि यो ऐर्अन्तगनत बर्ेको वर्यमको अवधर्मा िही दफा ५३ 

बमोवजम खटाइएको वर्िीक्षकको काम, कतनव्य ि अवधकाि दहेायबमोवजम हुर्ेछ— 

(क) औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण, िण्डािण स्थल 

वा र्ैदावर्क पिीक्षणको जाँच, वर्िीक्षण वा खार्तलासी गर्े, 

(ख) औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को र्मरु्ा सङ्कलर् गर् ेि आवश्यकता अर्सुाि सोको पिीक्षण 

वा ववश् लेषणका लावग प्रयोगशालामा पनाउर्े, 

(ग)  वर्िीक्षणका लावग आवश्यक कागजात, त्याङ्क, सचूर्ा तथा जार्कािी  प्राप् त गर्,े 

(घ)  वर्िीक्षणको क्रममा औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् सिुवक्षत, प्रिावकािी ि गणुस्तिीय 

र्िएको शङ् का लागेमा त्यस्तो औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्लाई वर्यन्त्रणमा वलर्े ि सोको 

र्मरु्ा पिीक्षण गर्न प्रयोगशालामा तत्काल पनाउर्,े 

 (ङ) आवश्यकता अर्सुाि वविागले वदएको कायानदशे बमोवजम औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को 

वर्िीक्षण गर्े । 

(२)   औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्िीक्षणका लावग खवटएको वर्िीक्षकले दहेायबमोवजम 

वर्िीक्षण गर्ुनपर्ेछ— 

(क)  उवचत तापक्रममा औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् िण्डािण िए वा र्िएको, 

(ख) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को विक्री−ववतिणको लावग दक्ष जर्शवक्त िए वा र्िएको, 

(ग) अविलेख िा्र्पुर्े औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को अविलेख िाख ेवा र्िाखकेो, 

(घ) म्याद र्ाघकेा औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् वबक्री−ववतिणका लावग िाख ेवा र्िाखकेो, 

(ङ) वर्:शलु्क ववतिणका लावग उपलब्ध औषधी वबक्री गिे वा र्गिेको, 

(च) अर्मुवतपत्रमा उवल्लवखत सतन पालर्ा गिे वा र्गिेको, 

(छ) अर्मुवतपत्र वा वसफारिसको र्वीकिण गिे वा र्गिेको, 

(ज) उत्तम अभ्यासको पालर्ा गिे वा र्गिेको  । 

(३)  वर्िीक्षकको योग्यता, काम, कतनव्य ि अवधकाि सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम 

हुर्ेछ ।  
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५५. उत्पादर् वा वबक्री−ववतिणमा िोक लगाउर् सलर्े : (१) कसैले यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेको वर्यम 

बमोवजम अर्ुमवतपत्र वा वसफारिस प्राप् त र्गिी औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, आयात 

वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा र्ैदावर्क पिीक्षण गिे वा गिाएमा, वा असिुवक्षत, प्रिावहीर् ि गणुस्तिहीर् औषधी 

वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, आयात वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा र्ैदावर्क पिीक्षण गिेको वा 

गरििहकेो शङ्का गर्ुनपर्े मर्ावसब ि पयानप् त आधाि िएमा वर्िीक्षकले त्यस्तो औषधीको उत्पादर्, 

बजािीकिण, आयात वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा र्ैदावर्क पिीक्षण गर्न िोलर् े आदशे वदई सोको जार्कािी 

वविागलाई वदर्पुर्ेछ । 

 (२) उपदफा (१) बमोवजम िोक लगाइएको औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को र्मरु्ा पिीक्षण ि 

ववश् लेषणका लावग प्रयोगशालामा पनाउर् ुपर्ेछ । 

 (३) उपदफा (२) बमोवजम पिीक्षणका लावग प्राप् त िएको औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को र्मरु्ाको 

पिीक्षण ि ववश् लेषण गिी त्यसको पिीक्षण प्रवतवदेर् वविागमा पनाउर् ुपर्ेछ । 

(४) उपदफा (३) बमोवजम प्राप् त पिीक्षण प्रवतवदेर्मा उपदफा (१) बमोवजम िोक लगाइएको औषधी 

वा सौन्दयन प्रसाधर् गणुस्तिीय, प्रिावकािी ि सिुवक्षत िहकेो पवुष्ट िएमा त्यसिी लगाइएको िोक हटाइएको 

वलवखत जार्कािी सम्बवन्धत पक्षलाई वदर्पुर्ेछ । 

ति त्यस्तो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् गणुस्तिीय, प्रिावकािी ि सिुवक्षत र्िहकेो पवुष्ट िएमा 

वर्िीक्षकले सो सम्बन्धमा आफ्र्ो िाय सवहत दफा ९१ बमोवजम अर्सुन्धार्का लावग वविागसमक्ष पेस 

गर्ुनपर्ेछ । 

५६. आयातमा िोक लगाउर् सलर्े : (१) सिुवक्षत, प्रिावकािी ि गणुस्तिीय र्िएको औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् 

आयात िएको वा हुर् लागकेो जार्कािी प्राप् त िएमा वर्िीक्षकले वविागलाई तत्काल सवूचत गर्ुनपर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम वर्िीक्षकले सवूचत गिेमा त्यस्तो औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को 

आयातमा िोक लगाउर् वविागल ेसम्बवन्धत िन्साि कायानलयलाई वलवखत अर्िुोध गर्ुनपर्ेछ ।   

५७. जफत गर् े: (१) यो ऐर् बमोवजम अर्मुवतपत्र प्राप् त र्गिी औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर्, बजािीकिण, 

आयात−वर्यानत वा वबक्री−ववतिण गिेको पाइएमा वविागले त्यस्तो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् ि सोसँग 

सम्बद्ध मालवस्त ुजफत गर्ुनपर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम जफत गरिएको औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् जफत गरिए पश् चात ् सो 

कायनमा संलग्र् व्यवक्त वा सङ् गवनत संस्था उपि दफा ९१ बमोवजम वविागल ेअर्सुन्धार् गर्ुनपर्ेछ ।  

(३) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् ि सोसँग सम्बद्ध मालवस्तकुो जफत सम्बन्धी अन्य व्यवस्था 

तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

५८. प्रवशेको अवधकाि : यो परिच्छेद बमोवजम वर्िीक्षण सम्बन्धी कामको वसलवसलामा कसैको फामसेी, औषधी 

पसल, औषधी उत्पादर् वा िण्डािण स्थलमा प्रवेश गर्न आवश्यक पिेमा सम्बवन्धत व्यवक्त वा प्रयोगकतानलाई 

पवून सचूर्ा वदई सो काममा खवटएको वर्िीक्षक त्यस्तो स्थार् वा परिसिमा प्रवशे गर्न सलर्ेछ । 
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५९. प्रवतवदेर् पेस गर्ुनपर् े : (१) दफा ५३ बमोवजम वर्िीक्षणका लावग खवटएको वर्िीक्षकले वर्िीक्षणको कायन 

सम्पन्र् िएको वमवतले सात कायन वदर्वित्र महावर्दशेकसमक्ष वर्िीक्षण प्रवतवदेर् पेस गर्ुनपर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम पेस हुर्े प्रवतवदेर्मा सामान्यतया दहेायका कुिाहरू उल्लेख गर्ुनपर्ेछ—  

(क)  वर्िीक्षणको सङ्वक्षप् त ब्यहोिा,  

(ख) वर्िीक्षणको उद्दशे्य तथा कायानदशे,  

(ग) वर्िीक्षण गरिएको स्थार्, परिसि, िण्डािण स्थल,   

(घ) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, प्याकेवजङ् ग ि बजािीकिणको तरिका,  

(ङ)  यो ऐर् ि यो ऐर्अन्तगनत बर्ेको वर्यमको पालर्ाको अवस्था,  

(च)  दफा ५४ को उपदफा (२) मा उवल्लवखत ववषयमा कैवफयत दवेखएमा त्यस्तो 

कैवफयत, 

(छ) वर्रकषन ि सझुाव ।  

(३) वर्िीक्षण प्रवतवदेर्को ढाँचा लगायत अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ ।  

६०. प्रवतवदेर् कायानन्वयर् गर्ुनपर्े : (१) दफा ५९ बमोवजमको प्रवतवदेर्मा उवल्लवखत सुझावलाई कायानन्वयर् गर्े 

दावयत्व महावर्दशेकको हुर्ेछ ।  

(२) दफा ५५ वा ५६ बमोवजम िोक लगाइएको औषधी प्रयोगशाला पिीक्षण वा ववशेषज्ञको िायका 

आधािमा सिुवक्षत, प्रिावकािी ि गणुस्तिीय र्िएको नहि िएमा वा यो ऐर् बमोवजम अर्मुवतपत्र वा 

वसफारिस प्राप् त गिेको र्दवेखएमा महावर्दशेकले त्यस्ता औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् ववसजनर् गर्न आदशे 

वदर्सलर्ेछ । 

(३) उपदफा (२) बमोवजम ववसजनर् गर्न आदशे वदइएकोमा त्यस्तो औषधी ववसजनर् गदान लाग्र्े 

सम्पणून खचन उत्पादर्कतान, वा वर्जको प्रवतवर्वध, वा वबके्रताले ब्यहोर्ुन पर्ेछ । 

(४) उपदफा (२) बमोवजमको आदशे वददँा महावर्दशेकले यो ऐर्बमोवजम वदइएको अर्मुवतपत्र वा 

वसफारिस बढीमा छ मवहर्ासम्मका लावग वर्लम्बर् गर्न सलर्ेछ ि सो अववधमा पवर् सुधाि र्गिेमा त्यस्तो 

अर्मुवतपत्र वा वसफारिस खािेज गर्े आदशे वदर्सलर्ेछ । 

ति यसिी अर्मुवतपत्र पा वसफारिस खािेज गर्े आदशे वदर् ुअवघ सम्बवन्धत व्यवक्तलाई सफाइ पेस 

गर्े मर्ावसब मौका वदर्पुर्ेछ । 

६१. वर्िीक्षकलाई सजाय हुर्े : यो परिच्छेदबमोवजम वर्िीक्षणका लावग खवटएको वर्िीक्षकले वर्िीक्षणको क्रममा 

यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेको वर्यम ववपिीत जार्ीजार्ी वा बदवर्यतसाथ कुर्ै काम गिी कसैलाई हावर्− 

र्ोलसार्ी परु् याएमा वर्जलाई प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम वविागीय सजाय हुर्ेछ । 
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६२. वर्िीक्षणको कायनमा सहयोग गर्ुनपर्े : (१) यो ऐर् बमोवजम औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्का सम्बन्धमा 

वर्िीक्षण गर्न खवटएको वर्िीक्षकलाई सहयोग गर्ुन सम्बवन्धत सबैको कतनव्य हुर्ेछ ।  

(२) यो ऐर् कायानन्वयर् गर् े वसलवसलामा वर्िीक्षकले र्ेपाल प्रहिीको सहयोग मागमेा त्यस्तो 

सहयोग गर्ुन प्रहिीको कतनव्य हुर्ेछ ।  

 

परिच्छेद−१२ 

िावरिय औषधी पिामशन परिषद,् प्रावववधक सल्लाहकाि सवमवत ि मलू्य वर्धानिण सवमवत 

६३. िावरिय औषधी पिामशन परिषद ्: (१) औषधीको अर्सुन्धार्, ववकास ि वर्यमर् सम्बन्धी र्ीवतगत ववषयमा 

र्ेपाल सिकािलाई पिामशन वदर् दहेायबमोवजमको िावरिय औषधी पिामशन परिषद ्िहर्ेछ— 

(क)  स्वास््य तथा जर्सङ््या मन्त्री वा िाज्यमन्त्री   –अध्यक्ष  

(ख)  सवचव, अथन मन्त्रालय  –सदस्य  

(ग)  सवचव, कृवष तथा पशपुन्छी मन्त्रालय  –सदस्य 

(घ)  सवचव, मन्त्रालय –सदस्य 

(ङ)  महावर्दशेक, स्वास््य सेवा वविाग –सदस्य 

(च)  महावर्दशेक, आयुनवदे तथा वकैवल्पक वचवकत् सा वविाग   –सदस्य 

(छ)   महावर्दशेक, पश ुसेवा वविाग   –सदस्य  

(ज)  अध्यक्ष, र्ेपाल मवेडकल काउवन्सल  –सदस्य  

(झ)  अध्यक्ष, र्ेपाल फामसेी परिषद ्  –सदस्य 

(ञ)  अध्यक्ष, र्ेपाल पश ुवचवकत्सा परिषद ् –सदस्य  

(ट)  अध्यक्ष, पश ुस्वास््य तथा पश ुसेवा व्यवसायी परिषद ् –सदस्य  

(न)  अध्यक्ष, आयवुदे वचवकत्सा परिषद ् –सदस्य 

(ड)  अध्यक्ष, र्ेपाल फमानस्यवूटकल एसोवशएसर् –सदस्य  

(ढ)  अध्यक्ष , र्ेपाल औषधी उत्पादक सङ्घ –सदस्य  
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(ण)  अध्यक्ष, र्ेपाल औषधी व्यवसायी सङ्घ –सदस्य 

(त)  अध्यक्ष, िसायर् तथा मवेडकल आपवूतन सङ्घ र्ेपाल –सदस्य 

(थ)  अध्यक्ष, र्ेपाल औषधी आयातकतान सङ्घ –सदस्य 

(द)  अध्यक्ष, र्ेपाल औषधी थोक व्यवसायी सङ्घ –सदस्य 

(ध)  अध्यक्ष, र्ेपाल पश ुऔषधी व्यवसायी सङ्घ   –सदस्य 

(र्) अध्यक्ष, र्ेपाल पश ुऔषधी पैनािीकतान सङ्घ –सदस्य 

(प) औषधी वा फामेसी सम्बन्धी ववषयमा वववशष्ट ववज्ञता  

िएका व्यवक्तहरू मध्येबाट र्ेपाल सिकािले वर्यकु्त  

गिेको एक जर्ा मवहला सवहत तीर् व्यवक्त 

 

 

–सदस्य  

(फ) वविागको महावर्दशेक  –सदस्य– सवचव  

(२) उपदफा (१) को खण्ड (प) बमोवजम वर्यकु्त सदस्यको पदाववध चाि वषनको हुर्ेछ ि र्ेपाल 

सिकािले चाहमेा वर्जहरूलाई परु्ः अकको  एक कायनकालको लावग वर्यवुक्त गर्न सलर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् उपदफा (१) को खण्ड (प) बमोवजम वर्यकु्त 

सदस्यको कायन सन्तोषजर्क र्िएमा वर्जलाई र्ेपाल सिकािले जरु्सकैु बखत सदस्य पदबाट हटाउर् सलर्ेछ 

। 

ति त्यसिी सदस्य पदबाट हटाउर् ुअवघ वर्जलाई सफाइ पेस गर्े मर्ावसब अवसि प्रदार् गरिर्ेछ । 

 (४) उपदफा (१) बमोवजमको परिषदक्ो काम, कतनव्य ि अवधकाि दहेाय बमोवजम हुर्ेछ—  

(क) औषधीको ववकास, अर्सुन्धार् ि अर्मुवतपत्र सम्बन्धमा र्ीवत वर्धानिण गर्े,  

(ख) औषधीको उत्पादर्, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण ि प्रयोगका सम्बन्धमा 

र्ेपाल सिकािका ववविन्र् वर्कायहरू लगायत वर्जी क्षेत्रसँग समन्वय ि 

सामञ्जस्यता कायम गर्े,  

(ग) कुर्ै औषधीको उत्पादर्, आयात−वर्यानत, वबक्री–ववतिण, प्रयोगलाई प्रवतबन्ध 

लगाउर् र्ेपाल सिकािलाई वसफारिस गर्े,   

(घ) औषधीको समहू वा उपसमहूको वविाजर् वा वगीकिणका आधाि तयाि गर्े ि सो 

बमोवजम वविागलाई वसफारिस गर्े,   
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(ङ) यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेका वर्यमहरूको कायानन्वयर्का लावग आवश्यक 

सहजीकिण गर्े । 

६४. परिषदक्ो बैनक ि वर्णनय : (१) परिषदक्ो बैनक वषनमा कम्तीमा दईु पटक सवमवतको अध्यक्षले तोकेको 

वमवत, समय ि स्थार्मा बस्र्ेछ । 

(२) परिषदक्ो बैनकको अध्यक्षता परिषदक्ो अध्यक्षले गर्ेछ ि वर्जको अर्पुवस्थवतमा उपवस्थत 

सदस्यहरूले आफूमध्येबाट छार्ेको सदस्यले बैनकको अध्यक्षता गर्ेछ । 

(३) परिषदक्ो सम्पणून सदस्य सङ््याको पचास प्रवतशतिन्दा बढी सदस्यहरू उपवस्थत िएमा 

परिषदक्ो बैनकको लावग गणपिूक सङ् ् या पगुकेो मावर्र्ेछ । 

(४) परिषदक्ो बैनकको वर्णनय सवनसम्मवतको आधािमा हुर्ेछ । त्यसिी सवनसम्मवत हुर् र्सकेमा 

बहुमतको आधािमा वर्णनय हुर्ेछ ि मत बिाबि िएमा बैनकको अध्यक्षता गर्े व्यवक्तले वर्णानयक मत वदर्ेछ । 

(५) परिषदले् आवश्यक दखेमेा स्वदेशी वा ववदशेी ववशषेज्ञ वा कुर्ै अवधकृतलाई बैनकमा 

पयनवके्षकको रूपमा आमन्त्रण गर्नसलर्ेछ । 

 (६) परिषद ्को वर्णनय परिषदक्ो अध्यक्ष ि सदस्य–सवचववािा प्रमावणत गरिर्ेछ । 

 (७) परिषद ्को बैनक लगायत अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ ।  

६५. उपसवमवत वा कायनदल गनर् गर्नसलर्े : (१) परिषदले् आफ्र्ो काम कािबाहीलाई प्रिावकािी रूपले सम्पादर् 

गर्नका लावग सम्बवन्धत क्षेत्रका ववज्ञ समते िहकेो उपसवमवत वा कायनदल गनर् गर्न सलर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम गवनत उपसवमवत वा कायनदलको काम, कतनव्य ि अवधकाि, कायानववध 

तथा कायानदशे परिषदले् वर्धानिण गिे बमोवजम हुर्ेछ । 

(३) उपसवमवत वा कायनदल गनर् सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ । 

६६. प्रावववधक सल्लाहकाि सवमवत : (१) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को अर्सुन्धार्, ववकास ि वर्यमर्सम्बन्धी 

प्रावववधक ववषयमा वविागलाई पिामशन वदर् दहेाय बमोवजमको प्रावववधक सल्लाहकाि सवमवत गनर् हुर्ेछ— 

(क) सवचव, मन्त्रालय –अध्यक्ष  

(ख) महावर्दशेक –उपाध्यक्ष 

(ग) महावर्दशेक, स्वास््य सेवा वविाग –सदस्य 

(घ) महावर्दशेक, पश ुसेवा वविाग –सदस्य 

(ङ) महावर्दशेक, आयवूदे तथा वैकवल्पक वचवकत्सा वविाग –सदस्य 

(च) महावर्दशेक, र्ेपाल गणुस्ति तथा र्ापतौल वविाग –सदस्य 
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(छ) वर्दशेक, िावरिय प्रयोगशाला –सदस्य  

(ज) प्रमखु, िटेेरिर्िी गणुस्ति तथा औषधी उत्पादर् प्रयोगशाला –सदस्य  

(झ) फामसेी वा औषधी ववज्ञार् ववषयमा मान्यताप्राप् त 

ववश् वववद्यालयबाट स्र्ातकोत्ति शवैक्षक उपावधसवहत सम्बवन्धत 

क्षेत्रमा कम्तीमा पाँच वषनको कायन अर्िुव िएका व्यवक्तहरू 

मध्ये फामसेी वा औषधी ववज्ञार् क्षेत्रबाट एक−एक जर्ा िहर् े 

गिी मन्त्रालयले वर्यकु्त गिेको दईु व्यवक्त 

 

 

 

–सदस्य 

(ञ) महावर्दशेकले तोकेको वविागको वरिष्ठ उप− महावर्दशेक –सदस्य– सवचव 

(२) उपदफा (१) को खण्ड (झ) बमोवजम वर्यकु्त सदस्यको पदाववध चाि वषनको हुर्ेछ ि र्ेपाल 

सिकािले चाहमेा वर्जहरूलाई परु्ः अकको  एक कायनकालको लावग वर्यकु्त गर्न सलर्ेछ । 

 (३) उपदफा (२) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् उपदफा (१) को खण्ड (झ) बमोवजम 

वर्यकु्त सदस्यको कायन सन्तोषजर्क र्िएमा वर्जलाई र्ेपाल सिकािले जरु्सकैु बखत सदस्य पदबाट हटाउर् 

सलर्ेछ । 

ति त्यसिी सदस्य पदबाट हटाउर् ुअवघ वर्जलाई सफाइ पेस गर्े मर्ावसब अवसि प्रदार् गरिर्ेछ । 

 (४) उपदफा (१) बमोवजम गनर् िएको सल्लाहकाि सवमवतको काम, कतनव्य ि अवधकाि दहेाय 

बमोवजम हुर्ेछ – 

(क)  आवश्यक औषधीको सचूी तयाि गर्े ि सोबमोवजम औषधीको वबक्री−ववतिणको 

व्यवस्था वमलाउर् मन्त्रालयलाई वसफारिस गर्े, 

(ख) सिकािी स्तिबाट मलू्य वर्धानिण गर्ुनपर्े औषधीको सचूी तयाि गिी मलू्य वर्धानिण गर्न दफा 

६८ बमोवजमको सवमवतसमक्ष वसफारिस गर्े, 

(ग) औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्ति सवुर्वश् चत गर्न आवश्यक 

मार्दण्ड तयाि गर्े, 

(घ)  औषधी तथा स्वास््य उपकिणको समहू, उपसमहूको वविाजर् तथा वगीकिणको लावग 

वविागलाई आवश्यक सझुाव वदर्े, 

(ङ) र्याँ औषधीको सिुक्षा, प्रिावकारिता ि गणुस्तिको ववषयमा वविागलाई आवश्यक सुझाव 

वदर्े, 

(च)  औषधीको आपत ्कालीर् प्रयोग सम्बन्धी ववषयमा वविागलाई आवश्यक सुझाव वदर्े, 

(छ)  औषधी व्यवसायीको योग्यता तोलर्े तथा मान्यता प्रदार् गर्े,   
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(ज)  र्ेपाल औषधी  सतू्र संवहताको मस्यौदा तयाि गर्े, 

(झ)  तोवकएबमोवजम अन्य कायन गर्े । 

६७. सल्लाहकाि सवमवतको बैनक ि वर्णनय :  (१) सल्लाहकाि सवमवतको बैनक दईु मवहर्ामा कम्तीमा एक पटक 

सवमवतको अध्यक्षले तोकेको वमवत, समय ि स्थार्मा बस्र्ेछ । 

(२) सल्लाहकाि सवमवतको बैनकको अध्यक्षता सवमवतको अध्यक्षले गर्ेछ ि वर्जको 

अर्पुवस्थवतमा उपाध्यक्षले गर्ेछ । अध्यक्ष तथा उपाध्यक्ष दवुकैो अर्पुवस्थवतमा उपवस्थत सदस्यहरूले 

आफूमध्येबाट छार्ेको सदस्यले बैनकको अध्यक्षता गर्ेछ । 

(३) सल्लाहकाि सवमवतको सम्पणून सदस्य सङ् ् याको पचास प्रवतशतिन्दा बढी सदस्यहरू 

उपवस्थत िएमा सवमवतको बैनकको लावग गणपिूक सङ् ् या पगुकेो मावर्र्ेछ । 

(४) सल्लाहकाि सवमवतको बैनकको वर्णनय सवनसम् मवतको आधािमा हुर्ेछ । त्यसिी सवनसम् मवत हुर् 

र्सकेमा बहुमतको आधािमा वर्णनय हुर्ेछ ि मत बिाबि िएमा बैनकको अध्यक्षता गर्े व्यवक्तले वर्णानयक 

मत वदर्ेछ । 

(५) सल्लाहकाि बमोवजमको सवमवतमा आवश्यकता अर्सुाि सम्बवन्धत ववषयमा प्राववधक ववज्ञता 

िएको व्यवक्तलाई बैनकमा आमन्त्रण गर्न सवकर्ेछ । 

(६) सल्लाहकाि सवमवतको वर्णनय सल्लाहकाि सवमवतको अध्यक्ष ि सदस्य–सवचवद्धािा प्रमावणत 

गरिर्ेछ । 

(७) सल्लाहकाि सवमवतको बैनक सम्बन्धी अन्य कायनवववध सवमवत आफैं ल ेवर्धानिण गिे बमोवजम 

हुर्ेछ । 

६८. औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको गनर् : (१) र्ेपाल सिकािले औषधीको मलू्य वर्धानिण तथा समय समयमा 

त्यसको परु्ववनलोकर् गर्न दहेाय बमोवजमको औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवत गनर् गर्ेछ — 

(क) फामसेी वा वचवकत्सा ववज्ञार् वा जर् स्वास््य ववषयमा 

स्र्ातकोत्ति उपावधसवहत सो के्षत्रमा कम्तीमा दश वषनको 

कायन अर्िुव िएका व्यवक्तहरू मध्ये र्ेपाल सिकािले 

वर्यकु्त गिेको व्यवक्त 

 

 

– अध्यक्ष  

(ख) फामसेी, वचवकत्सा ववज्ञार् वा जर् स्वास््य ववषयमा 

स्र्ातकोत्ति तहको शवैक्षक उपावधसवहत सो क्षेत्रमा कम्तीमा 

सात वषनको कायन अर्ुिव िएका व्यवक्तहरू मध्ये कम्तीमा 

एकजर्ा मवहला सवहत र्ेपाल सिकािले वर्यकु्त गिेको तीर् 

व्यवक्त  

 

 

 

– सदस्य 
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(ग) स्वास््य अथनशास् त्र वा औषधीय अथनशास् त्र ववषयमा 

स्र्ातकोत्ति शवैक्षक उपावधसवहत सम्बवन्धत क्षेत्रमा कम्तीमा 

पाँच वषनको कायन अर्िुव िएका व्यवक्तहरू मध्ये र्ेपाल 

सिकािले वर्यकु्त गिेको व्यवक्त          

 

 

– सदस्य  

(२) उपदफा (१) बमोवजम वर्यकु्त अध्यक्ष तथा सदस्यको पदाववध चाि वषनको हुर्ेछ ि वर्जहरूको 

वर्यवुक्त समार्पुावतक समावशेी वसद्धान्तका आधािमा गर्ुनपर्ेछ ।  

 (३) उपदफा (२) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् उपदफा (१) बमोवजम वर्यकु्त अध्यक्ष तथा 

सदस्यको काम सन्तोषजर्क र्िएमा वा आफ्र्ो वजम्मवेािी सम्पादर् गर्न असफल िएमा र्ेपाल सिकािल े

वर्जलाई जरु्सकैु बखत पदबाट हटाउर् सलर्ेछ । 

ति अध्यक्ष वा सदस्य पदबाट हटाउर् ुअवघ वर्जलाई लगाइएको आिोपका ववषयमा सफाइ पेस गर्े 

मर्ावसब मौका प्रदार् गरिर्ेछ । 

(४) उपदफा (१) बमोवजमको मलू्य वर्धानिण सवमवतको अध्यक्ष तथा सदस्यको सेवा सवुवधा 

सम्बन्धी व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ । 

(५) उपदफा (१) बमोवजमको सवमवतको सवचवालय सम्बन्धी काम मन्त्रालयल ेगर्ेछ । 

६९. अयोग्यता : दहेायको व्यवक्त अध्यक्ष वा सदस्य पदमा वर्यवुक्त हुर् वा बहाल िहर् योग्य हुर्े छैर्— 

(क) गिैर्ेपाली र्ागरिक, 

(ख) ववदशेी मलुकुको स्थायी आवासीय अर्मुवत वलएको, 

(ग) भ्रष्टाचाि, जबिजस्ती किणी, मार्व बेचवबखर् तथा ओसािपसाि, लाग ुऔषध कािोबाि, 

सम्पवत्त शदु्धीकिण, िाहदार्ी दरुूपयोग, अपहिण सम्बन्धी कसिु वा र्ैवतक पतर् दवेखर्े 

अन्य फौजदािी कसिुमा सजाय पाएको, 

(घ) प्रचवलत कार्रू् बमोवजम कालोसचूीमा पिेको वा त्यस्तो सचूीबाट फुकुवा िएको वमवतले 

कम्तीमा तीर् वषन पिूा र्िएको, 

(ङ) र्ेपाल सिकाि, प्रदशे सिकाि वा स्थार्ीय तहको स्वावमत्वमा िहकेो सङ्गवनत संस्थाको 

बहालवाला कमनचािी,  

(च) बैङ्क तथा ववत्तीय संस्था वा अन्य कसैको ऋण वतर्न र्सकी दामासाहीमा पिेको, 

(छ) वर्यवुक्त हुदँाका समय िाजर्ीवतक दलको सदस्य वा पदावधकािी िएको । 

७०. औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको बैनक ि वर्णनय : (१) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको बैनक आवश्यकता 

अर्सुाि अध्यक्षले तोकेको वमवत, समय ि स्थार्मा बस्र्ेछ । 
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(२) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको बैनकको अध्यक्षता सवमवतको अध्यक्षले गर्ेछ ि वर्जको 

अर्पुवस्थवतमा उपवस्थत सदस्यहरूले आफूमध्येबाट छार्ेको सदस्यले बैनकको अध्यक्षता गर्ेछ । 

(३) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको सम्पणून सदस्य सङ् ् याको पचास प्रवतशतिन्दा बढी 

सदस्यहरू उपवस्थत िएमा सवमवतको बैनकको लावग गणपिूक सङ् ् या पगुकेो मावर्र्ेछ । 

(४) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको बैनकको वर्णनय सवनसम्मवतको आधािमा हुर्ेछ । त्यसिी 

सवनसम्मवत हुर् र्सकेमा बहुमतको आधािमा हुर्ेछ ि मत बिाबि िएमा बैनकको अध्यक्षता गर्े व्यवक्तले 

वर्णानयक मत वदर्ेछ । 

(५) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको बैनकमा आवश्यकता अर्सुाि सम्बवन्धत ववषय ववज्ञलाई 

आमन्त्रण गर्न सवकर्ेछ ।  

(६) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको वर्णनय सवमवतको अध्यक्षवािा प्रमावणत गरिर्ेछ । 

(७) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको बैनक सम्बन्धी अन्य कायनवववध सवमवत आफैं ले वर्धानिण गिे 

बमोवजम हुर्ेछ । 

(८) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतले औषधीको मलू्य वर्धानिण सम्बन्धमा गिेको वर्णनय सवमवतको 

वबेसाइटमा  र्ेपाल िाजपत्रमा प्रकाशर् गिेको वमवतबाट लाग ूहुर्ेछ । 

७१. अध्यक्ष तथा सदस्य वर्यवुक्तको वसफारिस : (१)  दफा ६८ बमोवजमको औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतको 

अध्यक्ष तथा सदस्यको वर्यवुक्तको लावग र्ेपाल सिकाि समक्ष वसफारिस गर्न दहेाय बमोवजमको वसफारिस 

सवमवत िहर्ेछ— 

(क) सवचव, मन्त्रालय   – संयोजक 

(ख) मन्त्रालयले वर्यकु्त गिेको औषधी वा फामसेी ववज्ञ एक जर्ा  – सदस्य 

(ग) मन्त्रालयले तोकेको िाजपत्राङ्वकत प्रथम श्रेणीको अवधकृत     –सदस्य–सवचव 

(२) उपदफा (१) बमोवजमको वसफारिस सवमवतले अध्यक्ष तथा सदस्य वर्यवुक्त गर्न उम्मदेवाि 

वसफारिस गर्े प्रयोजर्को लावग ईच्छुक उम्मदेवािलाई आवेदर् सवहतको व्यवक्तगत ववविण पेस गर्न कम्तीमा 

पन्र वदर्को म्याद वदई सावनजवर्क सचूर्ा प्रकाशर् गर्ुन पर्ेछ । 

(३) वसफारिस सवमवतले उपदफा (२) बमोवजम आवदेर् वदर्े उम्मदेवािहरू मध्येबाट उपयकु्त  

उम्मदेवािको र्ाम तीस वदर्वित्र मन्त्रालयमाफन त र्ेपाल सिकाि समक्ष वसफारिस गर्ुन पर्ेछ ।   

(४) अध्यक्ष तथा सदस्यको लावग उम्मदेवाि वसफारिस गर्े सम्बन्धी आधाि ि प्रवक्रया सवमवत 

आफैले वर्धानिण गिे बमोवजम हुर्ेछ । 

७२. औषधीको मलू्य वर्धानिण गर्े : (१) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतल ेदहेायका आधािमा औषधीको मलू्य 

वर्धानिण गर्ेछ— 
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(क) उत्पादकले वर्धानिण गिेको आधाि वबक्री मलू्य,  

(ख) वबमा तथा ढुवार्ी खचन,  

(ग) बन्दिगाह तथा वर्िीक्षण शलु्क,  

(घ) औषधी आयात शलु्क,  

(ङ) लागत मलू्य अन्ति (आयातकतान, थोक वबके्रता तथा खदु्रा वबके्रता बीचको),   

(च) कि वा महसलु लाग्र्े िएमा सो कि वा महसलु,  

(छ) परिवहर् तथा ववतिण शलु्क, 

(ज) औषधी वबक्री प्रवद्धनर्मा लाग्र्े शलु्क, 

(झ) र्ेपाल िारि बैंकले जािी गिेको वावषनक थोक मलू्य सचूकाङ् क, 

(ञ) औषधी मलू्य वर्धानिण सम्बन्धी अन्तिानवरिय वसद्धान्त ि अभ्यास ।  

(२) उपदफा (१) मा जरु्सकैु कुिा लेवखएको िए तापवर् जीवर् िक्षक, प्रवतजवैवक (एवन्टबायोवटक), 

कडा िोगमा उपयोगी औषधी ि र्वप्रवतनर् औषधी सलुि मलू्यमा उपलब्ध गिाउर् औषधीको मलू्य 

वर्धानिणका लावग फिक आधाि वलर् सवकर्ेछ । 

(३) औषधीको मलू्य वर्धानिण सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए बमोवजम हुर्ेछ ।  

 

परिच्छेद–१३ 

अन्तिानवरिय सहयोग ि सहकायन 

७३. अन्तिानवरिय सहयोग : वविागले औषधीको अर्सुन्धार् ि वर्यमर्का कायनमा र्वीर् वसद्धान्त तथा मार्दण्ड 

ववकास गर्न तथा वविागको प्रावववधक क्षमता अविववृद्धका लावग अथन मन्त्रालय ि पििारि मन्त्रालयसँग 

आवश्यक समन्वय गिी अन्तिानवरिय संस्था तथा अन्य दशेका समार् उद्दशे्य िएका वर्यामक वर्कायसँग 

आपसी सहयोग तथा सहकायन गर्नसलर्ेछ ।  

७४. सचूर्ा तथा जार्कािी आदार्प्रदार् : वविागल े औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को सम्बन्धमा क्षेत्रीय तथा 

अन्तिानवरिय वर्यामक वर्कायसँग दहेायका ववषयमा आवश्यक सचूर्ा तथा जार्कािी आदार्प्रदार् गर्न 

सलर्ेछ—  

(क) औषधी उत्पादर्, बजािीकिण, आयात−वर्यानत, गणुस्ति, मलू्याङ्कर् तथा वर्िीक्षण 

पद्धवत लगायत वर्यमर् सम्बन्धी अन्य वक्रयाकलाप सम्बन्धमा, 

(ख) औषधी प्रयोगशाला पिीक्षण प्रवतवदेर्लाई एकआपसमा मान्यता वदर्े सम्बन्धमा, 
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(ग) फामसेी सम्बन्धी क्षेत्रीय तथा अन्तिानवरिय मार्दण्ड तथा सतू्र संवहतालाई मान्यता वदर्े 

सम्बन्धमा, 

(घ) औषधी उत्पादर्का क्षेत्रमा ववकवसत र्वीर् प्रवववध ि ज्ञार् आदार्प्रदार् गर्े सम्बन्धमा, 

(ङ)  वर्यमर् सम्बन्धी कायनलाई सबल ि प्रिावकािी बर्ाउर्े कार्रू्ी उपायका सम्बन्धमा, 

(च)  उपयोगी सचूर्ा तथा जार्कािी आदार्प्रदार् गर्े सम्बन्धमा,  

(छ)  औषधीको क्षेत्रमा कृवत्रम प्रज्ञा (आवटनवफवसयल इन्टेवलजने्स) को प्रयोग ि वर्यमर्का 

वववधका सम्बन्धमा,  

(ज) औषधीसँग सम्बवन्धत अन्तिानवरिय सवन्ध, सम्झौता, प्रोटोकलहरूको कायानन्वयर् 

सम्बन्धमा 

(झ) ववशेष िोगको उपचािमा प्रयोग िएका औषधीको असि सम्बन्धी प्रयोगशालाबाट 

प्राप् त र्वतजा तथा त्याङ्क आदर्प्रदार् सम्बन्धमा ।  

 

परिच्छेद−१४ 

औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर्को वर्यमर् ि वर्यन्त्रण 

७५. औषधीको दरुूपयोग गर्न र्हुर्े : कसैले पवर् औषधी वा औषधीको सवक्रय पदाथन वा साधक पदाथनको 

दरुूपयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

स्पष्टीकिण : यो दफाको प्रयोजर्का लावग “औषधीको दरुूपयोग” िन् र्ाले वचवकत्सकको वर्दशेपत्र 

आवश्यक पर्े िर्ी वगीकृत औषधी वचवकत्सकको वर्दशेपत्र वबर्ा प्रयोग गर्न वदएमा वा वबक्री−ववतिण गिे 

वा गिाएमा वा औषधी वा औषधीको सवक्रय वा साधक पदाथन जरु् उद्दशे्य वा प्रयोजर्को लावग प्रयोग गर्ुनपर् े

हो सो िन्दा विन् र् उद्दशे्य वा प्रयोजर्को लावग प्रयोग गिे वा गिाएमा औषधीको दरुूपयोग सम्झर् ुपछन । 

७६. न्यरू् गणुस्तिको औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् प्रयोग गर्न र्हुर्े : कसैले पवर् न्यरू् गणुस्तिको औषधी तथा 

सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण, प्रयोग वा सेवर् गर्ुन वा गिाउर् ु

हुदँरै् । 

७७. र्लकली औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् प्रयोग गर्न र्हुर् े : कसलैे पवर् र्लकली औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को 

उत्पादर्, बजािीकिण, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण, प्रयोग वा सेवर् गर्ुन वा गिाउर् ुहुदैर् ।  

७८. म्याद र्ाघकेो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् प्रयोग गर्न र्हुर्े : कसैले पवर् म्याद र्ाघकेो औषधी वा सौन्दयन 

प्रसाधर्को आयात −वर्यानत, वबक्री−ववतिण, प्रयोग वा सेवर् गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

७९. न्यरू् गणुस्तिको स्वास््य उपकिण प्रयोग गर्न र्हुर्े : (१) कसैले पवर् न्यरू् गणुस्तिको स्वास््य उपकिणको 

उत्पादर्, बजािीकिण, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् ।  
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(२) कुर्ै पवर् दशेमा एक पटक प्रयोग िइसकेको, पिुार्ो, ममनत गरिएको वा परु्वर्वमनत स्वास््य 

उपकिण र्ेपालमा आयात गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

(३) असिुवक्षत, गणुस्तिहीर् ि प्रयोजर् अर्सुािको प्रिाव ि कायनक्षमता र्िएको स्वास््य उपकिणको 

उत्पादर्, बजािीकिण, आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

८०. झटु्टो वा भ्रामक प्रचाि गर्न र्हुर्े : (१) कसैले पवर् औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को सिुक्षा, प्रिावकारिता, 

गणुस्ति वा उपयोवगताका सम्बन्धमा झटु्टो वा भ्रामक प्रचाि गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

(२) कसैले पवर् औषधी बाहकेको अन्य पदाथन वा वस्तलुाई औषधी िर्ी वबक्री−ववतिण वा 

उपचािका लावग प्रयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

८१. ्मर्ाम वा वमसावटी औषधी वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गर्न र्हुर्े : (१) कुर्ै पवर् औषधी छमर्ाम वा 

वमसावट गिी उत्पादर्, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

(२) कसैल ेपवर् जार्ीजार्ी औषधीको प्रिाव शनू्य वा घटी वा हावर्कािक हुर् ेगिी वमसावट गर्ुन वा  

वमसावट गरिएको औषधी वबक्री−ववतिण वा उपचािका लावग प्रयोग गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

८२. औषधीको अर्वुचत वबक्री प्रवद्धनर् गर्न र्हुर्े : कसैले पवर् अर्वुचत वा आवथनक लाि वा प्रलोिर् वदई 

औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को वबक्री प्रवद्धनर् गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

८३. बढी मलू्य वलर् र्पाइर्े : (१) औषधी मलू्य वर्धानिण सवमवतले वर्धानिण गिेको मलू्यिन्दा बढी मलू्यमा 

औषधी वबक्री−ववतिण गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

(२) सौन्दयन प्रसाधर्को हकमा सोको सचूकपत्रमा उल्लेख िएको िन्दा बढी मलू्यमा वबक्री−ववतिण 

गर्ुन वा गिाउर् ुहुदँरै् । 

८४. र्ेपाल सिकािले वर्दशेर् वदर्सलर्े : (१) ववपद,् महामािी, संक्रामक िोग लगायतका कािण बजािमा 

औषधीको अिाव िएमा वा हुर् सलर्े सम्िावर्ा िएमा र्ेपाल सिकािले परिषद ्को वसफारिसमा औषधीको 

सवक्रय तत्त्व वा औषधी सतू्र (फमुनलेसर्) को उत्पादर् बढाई स्वदशेमा र्ै औषधी उत्पादर् ववृद्ध गर्न वा 

ववदशेबाट औषधी आयात गिी सहज ि सवनसलुि रूपमा औषधीको वबक्री−ववतिण गर्े व्यवस्था वमलाउर् 

आवश्यक वर्दशेर् वदर्सलर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजमको वर्दशेर्को पालर्ा गर्ुन सम्बवन्धत औषधी उत्पादक तथा 

आयातकतानको कतनव्य हुर्ेछ । 

८५. र्ेपाल सिकािले प्रवतबन्ध लगाउर् सलर्े : औषधीको उत्पादर्, बजािीकिण, वबक्री−ववतिण, िण्डािण, 

आयात−वर्यानत वा प्रयोग गर्नको लावग प्रवतबन्ध लगाउर् ु पर्े उवचत आधाि ि कािण दवेखएमा परिषद ्को 

वसफारिसमा र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी त्यस्तो औषधीको उत्पादर्, वबक्री−ववतिण, िण्डािण, 

आयात− वर्यानत वा प्रयोग मध्ये सबै वा कुर्ै कायन गर्न प्रवतबन्ध गर्े आदशे जािी गर्न सलर्ेछ । 
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परिच्छेद− १५ 

कसिु, सजाय ि क्षवतपवूतन  

८६. कसिू :  कसैले दहेाय बमोवजमको कुर्ै कायन गिे वा गिाएमा यो ऐर् बमोवजमको कसिु गिेको मावर्र्ेछ— 

(क) यो ऐर् बमोवजम वलर्पुर्े अर्मुवतपत्र वा वसफारिस र्वलई दहेायको कायन गिेमा—  

(अ) औषधी, स्वास््य उपकिण ि सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, आयात 

−वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग, 

(आ) र्याँ औषधीको र्ैदावर्क पिीक्षण,  

(इ) औषधीको आपत ्कालीर् तथा उपकािी प्रयोग । 

(ख) दफा ९ बमोवजम सम्झौता दतान र्गिी उत्पादर् गिेमा, 

(ग) दफा १६ ववपिीत बजािीकिण अर्मुवत प्राप् त र्िएको औषधी वबिामीको प्रयोगको लावग 

वसफारिस गिेमा,  

(घ) दफा १७ बमोवजम वबक्री−ववतिण गर्न वर्षधे गरिएको औषधी वबक्री−ववतिण गिेमा, 

(ङ) दफा १८ ववपिीत सावनजवर्क स्थलमा औषधी विक्री−ववतिण गिेमा, 

(च) दफा २७ ववपिीत अर्ुमवतपत्र वा वसफारिसको सतन संशोधर् वा परिवतनर् गिेमा, 

(छ) दफा २८ बमोवजम र्वीकिण र्गिी कामकािबाही गिेमा, 

(ज) दफा ३३ ववपिीत वविागबाट सहमवत र्वलई औषधी आयात वा ववतिण गिेमा, 

(झ) दफा ३४ ववपिीत ववषालु, मर्ोववपक वा लाग ुऔषधी वबक्री−ववतिण गिेमा,  

(ञ) दफा ३८ ववपिीत पवून स्वीकृवत र्वलई औषधीको वववशष्टीकृत ववविण परिवतनर् गिेमा,  

(ट) दफा ४३ ववपिीत सचूकपत्र र्िाखमेा वा केिमटे वा परिवतनर् गिेमा वा सच्याएमा,  

(न) दफा ४४ बमोवजमको पेस गर्ुनपर्े औषधीय सतकन ता सम्बन्धी ववविण पेस र्गिेमा, 

(ड) दफा ४५ को उपदफा (२) बमोवजम ववविण पेस र्गिेमा,  

(ढ) दफा ४५ को उपदफा (४) बमोवजम वविागले वदएको वर्देशर् पालर्ा र्गिेमा, 

(ण) दफा ४६ को उपदफा (२) बमोवजम औषधी वफतान र्गिेमा, 
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(त) दफा ४६ को उपदफा (४) ववपिीत अकको  खपे उत्पादर्, बजािीकिण, आयात वा प्रयोग 

गिेमा, 

(थ)      दफा ५० ववपिीत प्रयोगशाला स्थापर्ा गिेमा,  

(द) दफा ५८ बमोवजम वर्िीक्षकलाई प्रवशे गर्न वर्षधे वा अविोध गिेमा, 

(ध)  दफा ६२ ववपिीत वर्िीक्षणको कायनमा असहयोग वा अविोध गिेमा,   

(र्) दफा ७५ ववपिीत औषधीको दरुूपयोग गिे वा गिाएमा, 

(प) दफा ७६ ववपिीत न्यरू् गणुस्तिको औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, 

आयात −वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गिे वा गिाएमा,  

(फ) दफा ७७ ववपिीत र्लकली औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, 

आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गिे वा गिाएमा, 

(ब) दफा ७८ ववपिीत म्याद र्ाघकेो औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर्को उत्पादर्, बजािीकिण, 

आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गिे वा गिाएमा,  

(ि) दफा ७९ ववपिीत न्यरू् गणुस्तिको स्वास््य उपकिण उत्पादर्, बजािीकिण, 

आयात−वर्यानत, वबक्री−ववतिण वा प्रयोग गिे वा गिाएमा, 

(म) दफा ८० ववपिीत औषधीको सिुक्षा, प्रिावकारिता, गणुस्ति वा उपयोवगताका सम्बन्धमा 

झटु्टो वा भ्रामक प्रचाि गिे वा गिाएमा,  

(य) दफा ८१ ववपिीत छद ्मर्ाम वा वमसावटी औषधी उत्पादर्, बजािीकिण, आयात −वर्यानत, 

वबक्री −ववतिण वा प्रयोग गिे वा गिाएमा, 

(ि) दफा ८२ ववपिीत औषधीको अर्वुचत वबक्री प्रवद्धनर् गिे वा गिाएमा, 

(ल) दफा ८३ ववपिीत वर्धानरित मलू्य िन्दा बढी मलू्यमा औषधी वबक्री−ववतिण गिे वा 

गिाएमा,  

(व) दफा ८४ बमोवजम र्ेपाल सिकािले वदएको वर्दशेर्को पालर्ा र्गिे वा र्गिाएमा, 

(श) दफा ८५ बमोवजम र्ेपाल सिकािले लगाएको प्रवतबन्धको पालर्ा र्गिेमा, 

(ष) दफा ९७ बमोवजम स्वीकृवत प्राप्त र्गिी औषधीको ववज्ञापर् गिे वा गिाएमा,   

(स) दफा ९८ बमोवजम औषधीको ववसजनर् र्गिेमा वा सो ववपिीत ववसजनर् गिे वा गिाएमा । 
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८७. सजाय : (१) दफा ८६ को खण्ड (र्), (प), (फ), (ब), (ि) वा (य) बमोवजमको कसिु गिेमा दहेायबमोवजम 

सजाय हुर्ेछ —  

(क) त्यस्तो औषधीको कािणले कसैको मतृ्य ुिएमा जन्मकैद, 

(ख) त्यस्तो औषधीको प्रयोग गिेको कािणले कसैको जीउज्यार्मा गम्िीि असि पगुमेा 

दईु वषनसम् म कैद वा दईु लाख रूपैयाँसम्म जरिबार्ा वा दवुै,  

(ग)  उपदफा (१) ि (२) बाहकेको अवस्थामा छ मवहर्ासम्म कैद वा पचास हजािसम्म 

जरिबार्ा वा दवुै,  

(घ)  त्यस्तो औषधीबाट जीउज्यार्लाई कुर्ै हावर्−र्ोलसार्ी र्िएको ति आवथनक क्षवत 

पगुकेो िहछे िर्े सो िकम बिाविको जरिबार्ा । 

(२) दफा ८६ को खण्ड (क), (घ), (ज), (झ), (ञ), (ट), (ण), (त), (ल), (श) वा (स) अन्तगनतको 

कसिु गिेमा कसिुको मात्राअर्सुाि तीर् मवहर्ासम्म कैद वा पच् चीस हजाि रूपैयाँसम्म जरिबार्ा वा दवु ै

सजाय हुर्ेछ । 

(३) उपदफा (१) ि (२) मा उवल्लवखत ि महावर्दशेकले जरिबार्ा गर्े िर्ी तोवकए बाहके यो ऐर् वा 

यो ऐर् अन्तगनत बर्ेका वर्यम ववपिीत गरिएको कुर्ै कामकािबाही कसिु नहरिर्े िएमा त्यस्तो कसिु गर्े 

व्यवक्तलाई कसिुको मात्राअर्ुसाि तीर् मवहर्ासम्म कैद वा पच्चीस हजाि रूपैयाँसम्म जरिबार्ा वा दवु ैसजाय 

हुर्ेछ । 

(४) यो ऐर् बमोवजम कसिु हुर्े कायन अन्य प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम पवर् कसिु मावर्र्े िहछे 

िर्े त्यस्तो कार्रू्बमोवजम अलग सजाय गर्न  यो ऐर्मा लेवखएको कुर्ै कुिाले बाधा परु् याएको मावर्र्े छैर्  । 

८८. जरिबार्ा गर्नसलर्े : (१) दफा ८६ को खण्ड (ख), (ग), (ङ), (च), (छ), (न), (ड), (ढ), (थ), (द), (ध), 

(म), (ि), (व) वा (ष) अन्तगनतको कसिु गिेमा कसिुको मात्राअर्सुाि महावर्दशेकले पाँच हजािदवेख पच्चीस 

हजाि रूपैयाँसम्म जरिबार्ा गर्न सलर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजमको कसिु परु्: गिेमा अवघल्लो पटक िएको जरिबार्ा पटलकै वपच्छे  

दोब्बि जरिबार्ा हुर्ेछ ।  

ति यसिी पटलकै वपच्छे जरिबार्ा गदान पवहलो पटक हुर् ेजरिबार्ाको तीर् गणुािन्दा बढी जरिबार्ा 

हुर्े छैर् । 

(३) उपदफा (१) बमोवजम जरिबार्ा गर्े गिी वर्णनय िएको वमवतले सात कायनवदर् वित्र सो जरिबार्ा 

र्वतर्े वा र्बझुाउर्े उत्पादक, आयातकतान, थोक वबके्रता वा फामसेीलाई वविागले जरिबार्ा िकम र्वतिे वा 

र्बझुाएसम्म त्यस्तो औषधी उत्पादक, आयातकतान वा वबके्रताको अर्ुमवतपत्र वर्लम्बर् वा खािेज गर्न 

सलर्ेछ । 
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८९. परु्िावदेर् गर्नसलर्े : यो ऐर् बमोवजम महावर्दशेकले वदएको आदशे वा जरिबार्ा उपि वचत्त र्बझु्र्े व्यवक्तले 

त्यस्तो आदशे वा जरिबार्ाको सचूर्ा पाएको वमवतले पैंतीस वदर्वित्र सम्बवन्धत वजल्ला अदालतमा 

परु्िावदेर् गर्नसलर्ेछ । 

९०. क्षवतपवूतन : (१) कुर्ै मावर्सलाई औषधीको प्रयोग वा सेवर्ले गम्िीि असि पगुमेा त्यस्तो पीवडत वा कुर्ै 

मावर्स वा पशकुो मतृ्य ु िएमा मावर्सको हकमा वर्जको हकवाला ि पशकुो हकमा पशकुो मावलकले 

मर्ावसब क्षवतपवूतनको लावग सम्बवन्धत वजल्ला अदालतमा उजिुी वदर् सलर्ेछ  ।  

(२) यो दफाबमोवजम क्षवतपवूतन वर्धानिण गदान दहेायका ववषयलाई आधाि वलर्पुर्ेछ— 

(क) त्यस्तो औषधीको प्रयोगबाट उत्पन्र् प्रवतकूल प्रिावको उपचाि गर्न लाग्र्े वा 

लागकेो खचन,  

(ख) िोजगािी वा व्यावसाय गमु्र्े अवस्था िएमा सो बापत ्को मर्ावसब िकम, 

(ग) अर्मुवतपत्र प्राप्त संस्थाको आवथनक हवैसयत ि क्षमता, 

(घ) पीवडत मावर्सले सहर् ुपिेको वा िोग्र् ुपिेको शारििीक कष्ट, पीडा वा अपाङ्ग वा 

अङ्गिङ्ग िएकोमा सोको मात्रा, 

(ङ) पशकुो मतृ्य ुिएकोमा सोको बजाि मलू्य । 

    (३) क्षवतपवूतन सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

 

परिच्छेद–१६ 

कसिुको अर्सुन्धार् ि अवियोजर् 

९१. कसिुको अर्सुन्धार् : (१) यो ऐर् अन्तगनतको कसिुको अर्सुन्धार् वर्िीक्षकको रूपमा खटाइएको कुर् ै

कमनचािीलाई वविागल ेअर्सुन्धार् अवधकृत तोलर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम अर्सुन्धार् गदान कसिुमा संलग्र् व्यवक्तलाई प्रचवलत कार्रू् बमोवजम 

पक्राउ गर्े, त्यस्तो व्यवक्त वा स्थार्को खार्तलासी वलर्े, सम्बवन्धत कागजात वा अन्य मालवस्त ुआफ्र्ो 

वर्यन्त्रणमा वलर्े तथा सजनवमर् मचुलु्का तयाि गर्ेसम्मका अवधकाि अर्सुन्धार् अवधकृतलाई हुर्ेछ । 

(३) यो दफा बमोवजम अर्सुन्धार् गदान अर्सुन्धार् अवधकृतले अवियकु्तलाई बयार् गिाई तािेखमा 

िा् र्, धिौटी वा जमार्त वलई छाड्र् वा मर्ावसब आधाि िएमा मदु्दा हरे्े अवधकािीको अर्मुवत वलई बढीमा 

पच्चीस वदर्सम्म थरु्ामा िा् र् सलर्ेछ ।  

 (४) यो ऐर् बमोवजमको कुर्ै काम कािवाही गदान अर्सुन्धार् अवधकृतले आवश्यकता अर्सुाि 

र्ेपाल प्रहिी ि स्थार्ीय प्रशासर्को सहयोग माग गर्न सलर्ेछ । त्यसिी सहयोग माग िएमा र्ेपाल प्रहिी ि 

स्थार्ीय प्रशासर्ले आवश्यक सहयोग प्रदार् गर्ुनपर्ेछ । 
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(५) यो दफा बमोवजम मदु्दाको अर्सुन्धार् तथा आवश्यक कागजात तयाि गर्न वविागको कार्रू् 

शाखासँग आवश्यक समन्वय गर्ुनपर्ेछ । 

(६) यो दफाको प्रयोजर्को लावग धिौटी सम्बन्धी व्यवस्था तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

९२. मदु्दा दायि : (१) अर्सुन्धार् अवधकृतले दफा ९१ बमोवजम अर्सुन्धार् सम्पन् र् िएपवछ िायसवहतको 

सलकल वमवसल वर्णनयका लावग सम्बवन्धत वजल्ला सिकािी ववकल कायानलयमा पनाउर् ुपर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम मदु्दा चल्र्े वर्णनय िई सम्बवन्धत सिकािी ववकल कायानलयबाट वमवसल 

वफतान आएपवछ अर्सुन्धार् अवधकृतले दहेायबमोवजम उल्लेख गिी अवियोगपत्र तयाि गिी सम्बवन्धत 

वजल्ला अदालतमा मदु्दा दायि गर्ुन पर्ेछ— 

(क)   अवियकु्तको पिूा र्ाम, थि, नेगार्ा, हुवलया, उमिे, पेसा वा व्यवसाय, 

(ख)   अवियकु्तको बाबु, आमा वा पवत, पत्र्ीको र्ाम, 

(ग) अवियकु्तको वास्तववक पवहचार् खलु्र्े ववविण (र्ागरिकता वा िाहदार्ी, सवािी चालक 

अर्मुवतपत्र वा परिचय खलु्र्े अन्य कागजातको प्रवतवलवप), 

(घ) अवियकु्तको औलँाको छाप, 

(ङ)  कसिुसँग सम्बवन्धत सचूर्ा तथा ववविण, 

(च) कसिु सम्बन्धी दसी, प्रमाण,  

(छ) वर्िीक्षण प्रवतवदेर्, 

(ज)  अवियोग ि त्यसको आधाि ि कािण, 

(झ)      प्रयोग हुर् ुपर्े कार्रू् ि त्यसको आधाि, 

(ञ)  सजायको माग दाबी ि त्यसको आधाि, 

(ट)  कसिुबाट क्षवत पगुकेो व्यवक्तलाई क्षवतपवूतन ििाई वदर्पुर्े िए त्यस्तो क्षवतपवूतनको िकम, 

(न)  कसिुसँग सम्बवन्धत अन्य आवश्यक ववविण । 

९३. र्ेपाल सिकाि वादी हुर्े : यो ऐर् अन्तगनतको मदु्दा र्ेपाल सिकािवादी हुर्ेछ । 

ति दफा ८७ को उपदफा (१) को खण्ड (क) बमोवजम जन्मकैदको सजाय हुर्े कसिु सम्बन्धी मदु्दा 

मलुकुी फौजदािी कायनवववध संवहता, २०७४ को अर्सुचूी – १ मा पिेको मावर्र्ेछ । 

९४. संवक्षप् त कायनवववध अवलम्बर् गर्ुनपर्े : यो परिच्छेदबमोवजम दायि मदु्दाको कािबाही ि वकर्ािा गदान संवक्षप् त 

कायनवववध ऐर्, २०२८ बमोवजम गर्ुनपर्ेछ । 
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परिच्छेद–१७ 

ववववध 

९५. सङ् गवनत संस्थाले कसिु गिेको सम्बन्धमा : कुर् ैसङ् गवनत संस्थाले यो ऐर् अन्तगनतको कसिु गिेमा ि सो 

कसिु त्यस्तो सङ् गवनत संस्थाको संस्थापक, सञ् चालक, कायनकािी वर्दशेक, व्यवस्थापक, कम्पर्ी सवचव वा 

सेयिधर्ीको लापिबाहीका कािण िएको प्रमावणत िएमा त्यस्तो लापिबाही गर्े व्यवक्तले वर्जको जार्कािी 

वबर्ा सो कसिु िएको प्रमाण पेस गर्न र्सकेमा सो कसिुका लावग वर्जलाई वजम्मेवाि मार्ी यो ऐर् बमोवजम 

सजाय हुर्ेछ ।    

९६. उत्तम अभ्यासको वर्धानिण ि प्रमाणीकिण : (१) वविागले र्ेपालवित्र औषधीको उत्पादर्, र्ैदावर्क पिीक्षण, 

वबक्री−ववतिण, प्रयोगशाला पिीक्षण वा तोवकएका अन्य ववषयको उत्तम अभ्यासको वर्धानिण गर्नसलर्ेछ । 

(२)   उपदफा (१) बमोवजमको औषधीको उत्पादर्, र्ैदावर्क पिीक्षण, वबक्री−ववतिण, प्रयोगशाला 

पिीक्षण वा तोवकएका अन्य ववषयमा अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई वविागले उत्तम अभ्यास 

पालर्ाको प्रमाणीकिण गर्ेछ । 

९७. औषधीको ववज्ञापर् गर्न स्वीकृवत वलर्पुर्े : (१) औषधी प्रयोगको प्रवद्धनर्को लावग ववज्ञापर् गर्न चाहर्े 

व्यवक्त वा सङ्गवनत संस्थाले वविागको स्वीकृवत वलर्पुर्ेछ ।   

(२) उपदफा (१) बमोवजम स्वीकृवत प्राप् त गर्न तोवकएको ढाँचामा वविागसमक्ष वर्वदेर् वदर्पुर्ेछ ।  

(३) उपदफा (२) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् उपि वविागले आवश्यक जाँचबझु गदान वर्वदेर्मा 

उवल्लवखत औषधीको ववज्ञापर् वा प्रचाि गर्न उपयकु्त दखेमेा  प्रचाि वा ववज्ञापर् गर्े प्रत्येक औषधीको लावग 

औषधीको ववज्ञापर् वा प्रचाि सम्बन्धी आवश्यक सतन तोकी वविागले अर्सुचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई 

ववज्ञापर्को स्वीकृवत वदर्सलर्ेछ ।  

स्पष्टीकिण: यो दफाको प्रयोजर्को लावग "ववज्ञापर्" िन् र्ाले कुर्ै पत्र पवत्रका, िेवडयो, टेवलविजर्, 

अर्लाईर् वमवडया, पवुस्तका, ववद्यतुीय सामावजक सञ् जाल वा अन्य माध्यमबाट औषधी सम्बन्धमा 

जार्कािी वदर्े उद्दशे्यले प्रकावशत सचूर्ा सम्झर् ुपछन । सो शब्दले प्रकाश, श्रव्य, दृश् य वा त्यस्तै माध्यमबाट 

जार्कािी वदर्े कायन समतेलाई जर्ाउँछ ।   

९८. ववसजनर् गर्ुनपर्े : (१) दफा ५७ बमोवजम जफत गरिएका औषधीको सम्बन्धमा अदालतमा दायि िएको 

मदु्दाको फैसलामा यो ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनतका वर्यम ववपिीत कायन गिेको नहि िएमा जफत गिेको त्यस्तो 

औषधी ववसजनर् गर्ुन पर्ेछ ।    

(२) उपदफा (१) वा यो ऐर्मा अन्यत्र िहकेा व्यवस्था बमोवजम औषधी तथा सम्बद्ध वस्त ुतोवकए 

बमोवजम ववसजनर् गर्ुन पर्ेछ ।  

९९. ववद्यतुीय प्रणालीको स्थापर्ा : (१) यो ऐर् ि यो ऐर् अन्तगनत बर्ेको वर्यम बमोवजमको अर्मुवतपत्र वा 

वसफारिस लगायतका सेवा प्रदार् गर्नको लावग वविागले ववद्यतुीय प्रणालीको स्थापर्ा तथा सञ्चालर् गर्न 

सलर्ेछ ।  
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(२) यो ऐर् बमोवजम प्रदशे तथा स्थार्ीय तहबाट सम्पादर् हुर्े कामकािबाहीको लावग उपदफा (१) 

बमोवजमको प्रणाली प्रयोग गर्ुन पर्ेछ ।  

(३) उपदफा (१) बमोवजम प्रणालीको स्थापर्ा तथा सञ्चालर् सम्बन्धी अन्य व्यवस्था तोवकए 

बमोवजम हुर्ेछ । 

१००. दु्रत रूपमा अर्मुवतपत्र वा वसफारिस प्रदार् गर्नसलर्े : (१) यो ऐर् बमोवजमको पवूनस्वीकृवत, अर्मुवतपत्र, 

वसफारिस वा ववज्ञापर् गर्े स्वीकृवत प्राप् त गर्न वविागबाट दु्रत सेवा वलर् चाहर्े सङ्गनीत संस्थाले सम्बवन्धत 

कायनका लावग अर्सुचूी – १ मा तोवकएको शलु्कको दोबि शलु्क बझुाई त्यस्तो सेवा वलर् सलर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम दु्रत रूपमा अर्ुमवतपत्र वा वसफारिस प्रदार् गर्े सम्बन्धी अन्य व्यवस्था 

तोवकएबमोवजम हुर्ेछ । 

१०१. पेटेण्ट अवधकाि : औषधीको पेटेण्ट सम्बन्धी अवधकाि प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम हुर्ेछ ।   

१०२. प्रवतवलवप माग गर्नसलर्े : (१) यो ऐर् बमोवजम वदइएको अर्मुवतपत्र वा वसफारिस हिाएमा वा  र्ष्ट िएमा 

त्यसको प्रमावणत प्रवतवलवप वलर् चाहर्े सम्बवन्धत व्यवक्तले त्यसिी हिाएको वा र्ष्ट िएको ब्यहोिा खलुाई  

तोवकए बमोवजम वविाग समक्ष वर्वदेर् वदर् ुपर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम प्राप् त वर्वदेर् तथा संलग्र् कागजातका सम्बन्धमा आवश्यक छार्वबर् 

गदान प्रवतवलवप वदर् मर्ावसब दवेखएमा वविागले अर्ुसचूी – १ बमोवजमको शलु्क वलई त्यस्तो प्रवतवलवप 

प्रदार् गर्ुन पर्ेछ । 

१०३. वहत वा स्वाथन बाँवझएमा वर्णनय प्रवक्रयाबाट अलग िहर्े : (१) यो ऐर् बमोवजम वर्णनय गर्ुनपर्े कुर्ै ववषयमा 

वर्णनयमा संलग्र् व्यवक्तको वहत, सिोकाि वा स्वाथन िहकेो वा वर्जको र्वजकको र्ातेदाि प्रत्यक्ष रूपमा 

प्रिाववत हुर्े िएमा सो कुिाको वलवखत जार्कािी वदई सो ववषयको वर्णनय प्रवक्रयाबाट अलग िहर् ुपर्ेछ ।  

(२) उपदफा (१) बमोवजम वलवखत जार्कािी वदएको ववषय वर्णनय पवुस्तकामा ले्र्पुर्ेछ ।   

(३) उपदफा (१) ववपिीत वर्णनय प्रवक्रयामा सहिागी िएको पवुष्ट िएमा दहेाय बमोवजम सजाय 

हुर्ेछ− 

(क) वविागीय सजाय हुर् सलर्े पदावधकािी िए प्रचवलत र्ेपाल कार्रू्बमोवजम वविागीय 

सजाय हुर्ेछ, 

(ख) अन्यको हकमा त्यस्तो वर्णनयबाट वर्ज वा वर्जको र्ातेदािले प्राप् त गिेको लाि बिाबिको 

िकम वा दशलाख रूपैयाँमध्ये जरु् बढी हुन्छ सो िकम जरिबार्ा गिी वर्जलाई पदबाट 

वर्रकासर् गर्न सवकर्ेछ ।  

ति यो उपदफा बमोवजमको सजाय गर्ुनअवघ वर्जलाई लगाइएको आिोपका सम्बन्धमा सफाइ पेस 

गर्े मर्ावसब मौका वदइर्ेछ ।  
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१०४. अवधकाि प्रत्यायोजर् : महावर्दशेकले यो ऐर् बमोवजम आफूलाई प्राप्त अवधकािहरू मध्ये सबै वा केही 

अवधकाि आफू मातहतको कुर्ै अवधकृत वा अन्य कुर्ै अवधकािीलाई प्रत्यायोजर् गर्न सलर्ेछ । 

१०५. प्रचवलत कार्रू् बमोवजम हुर्े : यो ऐर्मा लेवखए जवत ववषयमा यसै ऐर् बमोवजम ि अन्यमा प्रचवलत र्ेपाल 

कार्रू् बमोवजम हुर्ेछ ।  

१०६. अर्सुचूीमा हिेफेि गर्े अवधकाि : र्ेपाल सिकािले र्ेपाल िाजपत्रमा सचूर्ा प्रकाशर् गिी अर्सुचूीमा 

आवश्यकता अर्ुसाि हिेफेि गर्नसलर्ेछ ।  

१०७. वर्यमहरू बर्ाउर्े अवधकाि : (१) यो ऐर् कायानन्वयर् गर्नका लावग र्ेपाल सिकािले आवश्यक वर्यमहरू 

बर्ाउर् सलर्ेछ । 

(२) यो ऐर् प्रवतकूल र्हुर्े गिी प्रदशेले औषधीको खदु्रा वबक्री−ववतिण, औषधी पसल ि फामसेी 

दतान सम्बन्धमा आवश्यक वर्यम बर्ाउर् सलर्ेछ ।  

(३) यो ऐर् प्रवतकूल र्हुर्े गिी स्थार्ीय तहले सौन्दयन प्रसाधर् व्यवसायको दतान, औषधीको खदु्रा 

वबक्री−ववतिण तथा औषधी पसल ि फामसेीको वर्िीक्षण सम्बन्धमा आवश्यक वर्यम बर्ाउर् सलर्ेछ । 

१०८. वर्दवेशका ि कायनवववध बर्ाउर्े अवधकाि : (१) यो ऐर्को प्रिावकािी कायानन्वयर्का लावग मन्त्रालयले यो 

ऐर् वा यो ऐर् अन्तगनत बर्ेको वर्यमहरूको अधीर्मा िही आवश्यक वर्दवेशका ि कायनवववध बर्ाउर् सलर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम बर्ाइएका वर्दवेशका ि कायनवववध र्ेपाल िाजपत्रमा प्रकाशर् िएपवछ 

लाग ूहुर्ेछर् ्।  

१०९. र्ेपाल औषधी सतू्र संवहता : र्ेपाल सिकािले र्ेपालमा उत्पावदत औषधीलाई गणुस्तिीय ि अन्तिानवरियस्तिमा 

सामञ्जस्य कामय िा्र् र्ेपाल औषधी सतू्र संवहता बर्ाइ लाग ूगर्न सलर्ेछ ।  

११०. सङ्घीय संसदमा पेस गर्ुनपर्े : र्ेपाल सिकािले दफा १०७ को उपदफा (१) ि  दफा १०८ बमोवजमका वर्यम, 

वर्दवेशका तथा कायनवववधलाई र्ेपाल सिकािले संघीय संसदको दवु ैसदर्मा पेस गर्ेछ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम पेस िएका वर्यम, वर्दवेशका तथा कायनवववध ऐर्को व्यवस्थासँग 

सामञ् जस्य र्िएमा सङ्घीय संसदले संशोधर् गर्न वर्दशे गर्न सलर्ेछ ।  

(३) उपदफा (२) बमोवजम वर्दशे िएमा र्ेपाल सिकािले सोही बमोवजम सम्बवन्धत वर्यम, 

वर्दवेशका वा कायनवववधमा संशोधर् गर्ुनपर्ेछ । 

१११. खािेजी ि बचाउ : (१) देहायका र्ेपाल कार्ूर् खािेज गिवएको छ — 

(क)   औषधी ऐर्, २०३५,  

(ख)   आयवुदे वचवकत्सा परिषद ्ऐर्, २०४५ को दफा ६ । 

(२) उपदफा (१) बमोवजम खािेज िएका र्ेपाल कार्रू्बमोवजम िए गिेका काम कािबाही तथा प्रदार् 

गरिएको अर्मुवत, स्वीकृवत, वसफारिस यसै ऐर् बमोवजम िएको वा प्रदार् गरिएको मावर्र्ेछ । 
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अर्सुचूी – १ 

शलु्क सम्बन्धी व्यवस्था  

(१)  दफा ७ को उपदफा (३) बमोवजम पवून स्वीकृवतको लावग—   

 (क)    दश किोड रूपैंया सम्मको अवधकृत पुँजी िएको सङ्गवनत 

संस्था िएमा 

रू. ६,०००/− 

(ख)   दश किोड रूपैंयािन्दा बढी बीस किोड रूपैंयासम्म अवधकृत 

पुँजी िएको सङ्गवनत संस्था िएमा 

रू. १२,०००/− 

(ग)   बीस किोड रूपैंयािन्दा बढी पचास किोड रूपैंयासम्म अवधकृत 

पुँजी िएको सङ्गवनत संस्था िएमा 

रू. २४,०००/− 

(घ)   पचास किोड रूपैंयािन्दा बढी अवधकृत पुँजी िएको सङ्गवनत 

संस्था िएमा 

रू. ३०,०००/− 

(२)  दफा ८ को उपदफा (२) बमोवजम औषधी उत्पादर् अर्मुवतपत्रको 

लावग— 

रू. १,२००/− 

(३)  दफा ९ को उपदफा (२) बमोवजम दतानको लावग— रू. १,२००/− 

(४)  दफा १० को उपदफा (३) बमोवजम सौन्दयन प्रसाधर् उत्पादर् 

अर्मुवतपत्रको लावग—  

रू. १,२००/− 

(५)  दफा ११ को उपदफा (३) बमोवजम र्ैदावर्क पिीक्षणको लावग—    

 (क)   आधवुर्क औषधी / एलोप्यावथ औषधी    रू. ६०,०००/− 

(ख)   आयवुवेदक तथा पिाम्पिागत औषधी    रू. ३०,०००/− 

(६)  दफा १२ को उपदफा (२) बमोवजम औषधी वा सौन्दयन प्रसाधर् 

बजािीकिण अर्ुमवतपत्रको लावग—   

 

 (क)  स्वदशेी  रू. १,५००/− 

(ख)    ववदशेी  

(अ) आकवस्मक, जीवर् िक्षक, सघर् उपचािमा प्रयोग हुर्े रू. २,५००/− 
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िर्ी  उल्लेवखत  औषधी 

(आ) अपहवेलत ि त्याज्य िोगको उपचािमा प्रयोग हुर्े िर्ी 

उल्लेवखत औषधी 

रू. २,५००/− 

(इ) उपखण्ड  (१) वा (२)  बाहकेका अन्य औषधी रू. १०,०००/− 

(७)  दफा १४ को उपदफा (२) बमोवजम थोक वबक्रीको अर्मुवतपत्रको 

लावग—   

 

 (क) दश लाख रूपैंया दवेख बीस लाख रूपैंयासम् म अवधकृत पुँजी 

िएको सङ्गवनत संस्था िएमा 

रू. १०, ०००/− 

(ख) बीस लाख रूपैंया िन्दा बढी अवधकृत पुँजी िएको सङ्गवनत 

संस्था िएमा 

रू. २०, ०००/− 

(८)  दफा १५ को उपदफा (१) बमोवजम खदु्रा वबक्री−ववतिणको अर्मुवतपत्रको 

लावग—   

 

 (क)    एक लाख रूपैंया दवेख पाचँ लाख रूपैंयासम् म अवधकृत पुँजी 

िएको सङ्गवनत संस्था िएमा  

रू. २, ०००/− 

(ख)    पाँच लाख रूपैंया  दवेख दश लाख रूपैंयासम् म अवधकृत पुँजी 

िएको सङ्गवनत संस्था िएमा 

रू. ५, ०००/− 

(ग)    दश लाख रूपैंयािन्दा बढी अवधकृत पुँजी िएको सङ्गवनत 

संस्था िएमा   

रू. १०, ०००/− 

(९)  दफा १९ को उपदफा (३) बमोवजम ववदशेी औषधी तथा सौन्दयन 

प्रसाधर्को उत्पादकको प्रत्येक साईटको सचूीकिणको लावग— 

 

 (क) साकन  मलुकु वित्रको उत्पादक िएमा अमरेिकी डलि 

५०००/− 

(ख) खण्ड (क) बाहके अन्य मलुकुको उत्पादक िएमा   अमरेिकी डलि 

८०००/−  

(ग) खण्ड (क) वा (ख) बमोवजम वर्िीक्षण गर्ुन पिेमा अमरेिकी डलि 
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२५००/− 

(१०)  दफा २० को उपदफा (२) बमोवजम औषधी आयातकतानको  

अर्मुवतपत्रको लावग— 

रू. २०,०००/− 

(११) ( दफा २१ को उपदफा (२) बमोवजम औषधी आयात अर्मुवतपत्रको 

लावग—   

 

 (क)    आकवस्मक जीवर्िक्षक ि सघर् उपचािमा प्रयोग हुर्े िर्ी 

उल्लेवखत औषधी  

रू. २,५००/− 

(ख)    अपहवेलत ि त्याज्य िोगको उपचािमा प्रयोग हुर्े िर्ी 

उल्लेवखत औषधी 

रू. २,५००/− 

(ग)    खण्ड (क) वा (ख) बाहके अन्य औषधी  रू. १०, ०००/− 

(१२)  दफा २२ को उपदफा (२) बमोवजम सौन्दयन प्रसाधर् आयात 

अर्मुवतपत्रको लावग— 

रू. १०,०००/− 

(१३)  दफा २३ को उपदफा (२) बमोवजम औषधी तथा सौन्दयन प्रसाधर् वर्यानत 

अर्मुवतपत्रको लावग—        

रू. ५००/− 

(१४)  दफा २४ को उपदफा (३) बमोवजम कच्चा पदाथन आयतको वसफारिस 

अर्मुवतपत्रको लावग—         

रू. ३००/− 

(१५)  दफा २७ को उपदफा (२) बमोवजम अर्ुमवतपत्रको सतन संशोधर्को 

लावग—    

रू. ५००/− 

(१६)  दफा २८ को उपदफा (१) बमोवजम र्वीकिणको लावग—   सम्बवन्धत 

अर्मुवतपत्र वा 

वसफारिसको 

शलु्कको पचास 

प्रवतशत 

(१७) ( दफा ३० को उपदफा (३) बमोवजम आपत ्कालीर् प्रयोगको 

अर्मुवतपत्रको लावग— 

रू. ५,०००/− 

(१८)  दफा ३२ को उपदफा (३) बमोवजम आयात स्वीकृवतको लावग—   रू. १,०००/− 
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(१९)  दफा ५० को उपदफा (२) बमोवजम वर्जी प्रयोगशाला स्थापर्ा 

अर्मुवतपत्रको लावग— 

रू. २५,०००/− 

(२०)  दफा ९६ को उपदफा (२) बमोवजम उत्तम अभ्यासको प्रमाणीकिणको 

लावग—   

 

 (क)    उत्तम औषधी उत्पादर् अभ्यास      रू. ३०,०००/− 

(ख)    उत्तम प्रयोगशाला अभ्यास रू. २०,०००/− 

(ग)    उत्तम फामेसी अभ्यास     रू. ५,०००/− 

(घ)    उत्तम औषधी िण्डािण अभ्यास रू. १०,०००/− 

(ङ)    उत्तम र्ैदावर्क अभ्यास रू. १०,०००/− 

(च)    तोवकए बमोवजमका अन्य उत्तम अभ्यास रू. ५,०००/− 

(२१)  दफा ९७ को उपदफा (३) बमोवजम ववज्ञापर् स्वीकृवतको लावग—    

 (क)    टेवलविजर्       रू. १२, ०००/− 

(ख)    िेवडयो तथा एफ.एम. रू. ६, ०००/− 

(ग)    छापा वा अन्य सामावजक सञ्जाल रू. ५, ०००/− 

(२२)  दफा १०२ को उपदफा (२) बमोवजम प्रवतवलवप प्रावप् तको लावग—  

 (क)    पवहलो पटक  रू. ५००/− 

(ख) दोस्रो पटक वा सोिन्दा बढी   रू. १,०००/− 
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अर्सुचूी – २  

दफा ३५ सँग सम्बवन्धत 

औषधीको मार्दण्ड 

औषधीको उत्पादर्, आयात− वर्यानत तथा वबक्री−ववतिण सम्बन्धमा पालर् गर्ुनपर्े मार्दण्ड 

(क)  आयुनववेदक पद्धवत अन्तगनतको औषधी पवहचार्, शदु्धता ि िषैज्यका सम्बन्धमा— 

(१) पेटेन्ट वा प्रोपाइटिीयकु्त औषधीको हकमा औषधीको सचूकपत्र वा प्याकेवजङ वा पदाथनको सचूीमा 

वलवपबद्ध िए अर्सुाि ि तोवकए बमोवजमको अन्य मार्दण्ड, 

(२) र्ेपाल आयवुदे औषधी सतू्र संवहतामा उल्लेख िएबमोवजमको मार्दण्ड,  

(३) िाितीय आयवुदे फमानकोवपया, 

(४) िाितीय आयवुदे फमुनलिी, 

(५) अन्य आयवुवेदक ग्रन्थ— 

(क)  आिोग्यकल्प दमु्र,  

(ख)  अकन  प्रकाश,  

(ग) अष्टाङ्ग हृदय,   

(घ) अष्टाङ्ग समग्रह,  

(ङ) आयवुदे प्रकाश,  

(च) आयवुदे संग्रह,  

(छ) िषैज ित्र्ावली, 

(ज) ित्र्ाकि िाव प्रकाश,  

(झ) चिक संवहता,  

(ञ) चक्रदत्त,  
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(ट) गद वमग्रह,  

(न) िस चण्डांश,ु 

(ड)  िसिाज सनु्दि, 

(ढ) िसित्र् समचु्चय, 

(ण) िस तिङ्वगणी,  

(त) िस योग सागि, 

(थ) िसेन्द्र साि संग्रह,  

(द) िस प्रवदवपका, 

(ध) सहस्रयुोग, 

(र्) शाङ्गवदे संवहता,  

(प) वसद ्िषैज्य मवणमाला,  

(फ) वसद ्योग संग्रह,  

(ब) सशु्रतु्र संवहता,  

(ि) वैद्य वचन्तामणी,  

(म) योगित्र्ाकि,  

(य) िसामतृ द्रव्यगणुवर्ग्रन्तु, 

(ि) र्ेपाल आयवुवेदक िषेज संवहता ।   

(ख) एलोप्यावथक पद्धवत अन्तगनतको औषधी पवहचार्, शदु्धता ि िषैज्यका सम्बन्धमा— 

(१) पेटेन्ट वा प्रोपाइटिीयकु्त औषधीको हकमा औषधीको सचूकपत्र वा प्याकेवजङ वा पदाथनको सचूीमा 

वलवपबद्ध िए अर्सुाि ि तोवकए बमोवजमको अन्य मार्दण्ड, 
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(२) पदाथनहरू —खोप, सेिाटोवर्लस, जीवववषाि (टलसाइड), प्रवतजीवववषाि (एन्टीटलसाइड) ि 

ऐवन्टजर्, तथा मावर्स ि पशकुा लावग प्रयोग गरिर् ेप्राकृवतक स्वरूपका जवैवक उत्पादर्को हकमा 

—जवैवक मार्दण्डसम्बन्धी स्टान्टार्स सेिम संस्थार् अन्तिानवरिय प्रयोगशाला कोपर्हगेर्ले कायम 

गिेको मार्दण्ड, केन्द्रीय पशपु्रयोगशाला व ेविज सिेुय संयकु्त अवधिाज्य बेलायत तथा ववश्व स्वास््य 

सङ्गनर्ले समयम समयमा मान्यता वदएका त्यस्ता अन्य प्रयोगशाला तथा शवक्त गणु ि शदु्धताका 

सम्बन्धमा तोवकए बमोवजमको अन्य मार्दण्ड,   

(३) मावर्सको शािीरिक बर्ावट वा वक्रयात्मक प्रणालीमा प्रिाव पार्े खाद्य बाकेहका अन्य पदाथन वा 

मावर्स वा पशमुा िोग उत्पन्र् गर्े पिजीवव वा वकिालाई र्ष्ट गर्े पदाथनको हकमा तोवकए बमोवजमको 

मार्दण्ड,  

(४) र्ेपाल औषधी सतू्र संवहतामा उल्लेख िएबमोवजमको मार्दण्ड,  

(५) र्ेपाल औषधी सतू्र संवहतामा उल्लेख र्िएका औषधीको हकमा — 

(क) िाितीय फमानकोवपया, 

(ख) यिुोवपयर् फमानकोवपया,  

(ग) संयकु्त िाज्य अमरेिका फमानकोवपया ि  संयकु्त िाज्य अमरेिका िावरिय फमुनलिी (सतू्र संवहता),   

(घ) विवटस फमानकोवपया  ि विवटस फमानकोवपया कोडेलस,  

(ङ) अन्तिानवरिय फमानकोवपया, 

(च) जापावर्ज  फमानकोवपया,   

(छ) र्ेपाल सिकािले मान्यता वदएका अन्य फमानकोवपया वा औषधी सतू्र संवहता । 

(ग) होवमयोप्यावथक पद्धवत अन्तगनतको औषधी पवहचार्, शदु्धता ि िषैज्यका सम्बन्धमा—  

(१)   र्ेपाल होवमयोप्यावथक सतू्र संवहतामा उवल्लवखत मार्दण्ड, 

(२) र्ेपाल होवमयोप्यावथक सतू्र संवहतामा उल्लेख र्िएको ति िाित, संयकु्त िाज्य अमरेिका, संयकु्त 

िाज्य बेलायत वा जमनर्को होवमयोप्यावथक सतू्र संवहतामा उवल्लवखत औषधी,  

(३) र्ेपाल लगायत िाित, संयकु्त िाज्य अमरेिका, संयकु्त िाज्य बेलायत वा जमनर्को होवमयोप्यावथक 

सतू्र संवहतमा उल्लेख र्िएको औषधीको हकमा तोवकए बमोवजमको मार्दण्ड,   
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(४) खण्ड (१), (२) ि (३) मा उल्लेख र्िएका औषधीको हकमा त्यस्तो औषधीको सचूकपत्र वा 

प्याकेवजङ वा पदाथनको सचूीमा वलवपबद्ध िए अर्सुाि ि तोवकए बमोवजमका अन्य मार्दण्ड, 

(घ)  यरु्ार्ी पद्धवत अन्तगनतको औषधी पवहचार्, शदु्धता ि िषैज्यका सम्बन्धमा िाितीय युर्ार्ी सतू्र संवहता ।   


