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औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ 

 

 िेपतल रतजपत्रमत प्रकतशिर् धमधर् 

                                                      २०३८।४।१९ 

संिोिि 

१. औषधि दर्ता (पहिलो संिोिि) धियमतवली, २०५८             २०५८।५।१८ 

२. औषधि दर्ता (दोस्रो संिोिि) धियमतवली, २०७०              २०७०।१।३० 

औषधि ऐि, २०३५ को दफत ४० ले ददएको अधिकतर प्रयोग गरी िेपतल सरकतरले देितयकत 
धियमिरू बितएको छ ।  

१. संशिप्त ितम र प्रतरम्भ : (१) यी धियमिरूको ितम “औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८” रिेको 
छ ।  

(२) यो धियमतवली िेपतल सरकतरले िेपतल रतजपत्रमत सूचित प्रकतशिर् गरी र्ोकेको 
िेत्रमत र्ोकेको धमधर्देशि प्रतरम्भ ििुेछ ।◕ 

२. पररभतषत : हवषय वत प्रसंगले अको अर्ा िलतगेमत यस धियमतवलीमत :– 

(क) “ऐि” भन्नतले औषधि ऐि, २०३५ सम्झि ुपछा । 

(ि) “हवभतग” भन्नतले औषधि व्यवस्र्त हवभतगलतई सम्झि ुपछा । 

३. औषधि उद्योग स्र्तपित गिाको लतधग धसफतररसपत्र धलि े: (१) कुिै व्यशिले ऐिको दफत ७ 
बमोशजम कुिै औषधि उद्योग स्र्तपित गिाको लतधग धसफतररसपत्र धलि चतिेमत त्यस्र्ो व्यशिले 
अिसूुची–१ बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ ।  

                                                           
◕ यो धियमतवली धमधर् २०४०।१२।६ देिी िेपतलभर लतगू भएको । 
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(२) उपधियम (१) बमोशजम दरितस्र् परेपधछ हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गदता सो 
औषधि उद्योग स्र्तपित गिाको लतधग धसफतररसपत्र ददि मितधसव देिेमत हवभतगले अिसूुची–
१४ मत र्ोहकए बमोशजमको दस्र्रु धलई अिसूुची–२ बमोशजमको ढताँचतमत धसफतररसपत्र 
धिवेदकलतई ददिेछ ।  

४. औषधि उत्पतदि गिाको लतधग उत्पतदि अिजु्ञतपत्र धलिेेः (१) धियम ३ को उपधियम (२) 
बमोशजम धसफतररसपत्र धलई उद्योग स्र्तपित गररसकेको व्यशिले वत ऐि प्रतरम्भ ििुभुन्दत 
अगतवै कुिै औषधि उद्योगको स्र्तपित गररसकेको व्यशिले ऐिको दफत ८ बमोशजम औषधि 
उत्पतदि गिाको लतधग उत्पतदि अिजु्ञतपत्र धलि अिसूुची–३ बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत 
दरितस्र् ददि ुपिेछ ।  

(२) उपधियम (१) बमोशजम दरितस्र् परेपधछ हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गरी 
अिसूुची–४ बमोशजमको ढताँचतमत दर्ता हकर्तबमत त्यस्र्ो औषधि दर्ता गरी अिसूुची–१४ मत 
र्ोहकए बमोशजमको दस्र्रु धलई अिसूुची–५ बमोशजमको ढताँचतमत उत्पतदि अिजु्ञतपत्र 
धिवेदकलतई ददिेछ ।  

४क.  औषधि हवक्रीहवर्रण गिुा अशि दर्ता गिुा पिे : (१) ऐिको दफत ८क. को उपदफत  (१) 
को प्रयोजिको लतधग उत्पतदि अिजु्ञतपत्र प्रतप्त उद्योगले उत्पतदि गरेको प्रत्येक औषधि 
हवक्रीहवर्रण गिुा अशि त्यस्र्ो औषधि हवक्रीहवर्रण दर्ताको लतधग देितयको हववरण सिीर् 
अिसूुची–४क. बमोशजमको ढताँचतमत हवभतग समि दरितस्र् ददि ुपिेछ :– 

(क)  उत्पतददर् औषधिको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि, 

(ि)  उत्पतददर् औषधिको हवश्लषेण हवधि र्र्त हवभतगले र्ोकेको प्रयोगितलतबतट 
गरेको परीिणको प्रधर्वेदि, 

(ग)  मूल्य िलेुको लेवलु सिीर्को उत्पतददर् औषधिको िमूित,  

(ि)  हवभतगले र्ोकेकत अन्य कुरतिरू । 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 

 पहिलो संिोििद्वतरत संिोधिर् । 
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(२) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर आवश्यक जताँचबझु गदता 
दरितस्र्मत उशल्लशिर् औषधि हवक्रीहवर्रण गिा उपयिु देिेमत हवभतगले त्यस्र्ो औषधि दर्ता 
गरी प्रत्येक औषधिको लतधग अिसूुची–१४ मत र्ोहकए बमोशजमको औषधि दर्ता दस्र्रु धलई 
अिसूुची–४ि. बमोशजमको ढताँचतमत औषधि हवक्रीहवर्रण दर्ता प्रमतणपत्र ददिेछ ।  

(३) यो धियम प्रतरम्भ ििु ुअशि ऐिको दफत ८ बमोशजम उत्पतदि अिजु्ञतपत्र प्रतप्त 
गरेकत प्रत्येक औषधि उत्पतदकले आफूले उत्पतदि गरेकत प्रत्येक औषधि यो धियम प्रतरम्भ 
भएको धमधर्ले एक वषाधभत्र यस धियम बमोशजम दर्ता गरतई औषधि हवक्रीहवर्रण दर्ता 
प्रमतणपत्र धलि ुपिेछ ।  

४ि. औषधि पैठतरी गिुा अशि दर्ता गिुा पिे : (१) ऐिको दफत ८क. को उपदफत (२) को 
प्रयोजिको लतधग औषधि पैठतरी गिा चतििे व्यशिले आफूले पैठतरी गिा चतिेको औषधिकत 
देितय बमोशजमकत हववरण सिीर् अिसूुची–४ग. बमोशजमको ढताँचतमत औषधि पैठतरी दर्ता 
प्रमतणपत्रको लतधग हवभतग समि दरितस्र् ददि ुपिेछ :– 

(क) उत्पतदिकर्ताले औषधिको उत्पतदिमत कुिल धिमताण प्रकृयत (गडु 
म्यतिफु्यतक्चररङ प्रतशक्टस)् अििुरण गरेको छ भिी आधिकतररक धिकतयले 
ददएको प्रमतणपत्रको प्रमतशणर् प्रधर्धलहप, 

(ि) उत्पतददर् औषधिको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि, 

(ग) उत्पतददर् औषधिको हवश्लषेण हवधि र्र्त हवभतगले र्ोकेको प्रयोगितलतबतट 
गरेको परीिणको प्रधर्वेदि, 

(ि) फमताकोहपयल स्र्र, 

(ङ) उत्पतददर् औषधिको िमूित, 

(च) हवभतगले र्ोके बमोशजमकत अन्य हववरण । 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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(२) उपधियम (१) मत जिुसकैु कुरत लेशिएको भए र्तपधि आयवेुददक, 

िोधमयोप्यतधर्क र अन्य परम्परतगर् औषधि पैठतरी गिाको लतधग उपधियम (१) बमोशजम 
दरितस्र् ददंदत देितय बमोशजमकत हववरणिरू संलग्ि गिुा पिेछ :– 

(क) ग्रन्र् वत ितस्त्रमत उशल्लशिर् हववरण, 

(ि) उत्पतददर् औषधिको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि, 

(ग) पेटेण्ट औषधिको िकमत सम्बशन्िर् धिकतयको धसफतररस, 

(ि) उत्पतददर् औषधिको िमूित र 

(ङ) हवभतगले र्ोके बमोशजमकत अन्य हववरण । 

(३) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गदता 
दरितस्र्मत उशल्लशिर् औषधि पैठतरी गिा उपयिु देिेमत अिसूुची–४ि. बमोशजमको ढताँचतमत 
दर्ता गरी प्रत्येक औषधिको लतधग अिसूुची–१४ मत र्ोहकए बमोशजमको दस्र्रु धलई अिसूुची–
४ङ. बमोशजमको ढताँचतमत प्रमतणपत्र ददिेछ । 

(४) उपधियम (१) र (२) मत जिुसकैु कुरत लेशिएको भए र्तपधि देितय बमोशजमको 
औषधि देितय बमोशजमको अवस्र्तमत पैठतरी गदता औषधि सल्लतिकतर सधमधर्को धसफतररसमत 
हवभतगले पैठतरी धसफतररसपत्र ददि सक्िेछ :– 

(क) जीविरिक औषधिको िकमत सम्बशन्िर् शचहकत्सकको प्रिेहक्रप्सिको 
आितरमत, 

(ि) सरकतरी वत गैरसरकतरी धिकतय वत संस्र्तलतई अिदुति स्वरूप प्रतप्त भई 
पैठतरी भएमत, 

(ग) सरकतरी धिकतयले अन्र्रताहिय बोलकबोल प्रणतली अिसुतर पैठतरी       

गरेमत ।  
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५. औषधिको धिकतसी पैठतरी गिा धसफतररसपत्र धलि ुपिे : (१) ऐिको दफत ९ को प्रयोजिको 
लतधग औषधिको धिकतसी पैठतरी गिा चतििे व्यशिले अिसूुची–६ बमोशजमको ढताँचतमत हवभतग 
समि दरितस्र् ददि ुपिेछ । 

(२) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गदता 
दरितस्र्मत उशल्लशिर् औषधि धिकतसी पैठतरी गिा उपयिु देिेमत अिसूुची–१४ मत र्ोहकए 
बमोशजमको औषधि धिकतसी पैठतरी दस्र्रु धलई अिसूुची–७ बमोशजमको ढताँचतमत औषधि 
धिकतसी पैठतरी धसफतररसपत्र ददिेछ ।  

६. औषधि हवक्री–हवर्रण गिे व्यशिको ितम र पसल वत फमा दर्ताको प्रमतणपत्र धलि े: (१) कुिै 
व्यशिले औषधि हवक्री हवर्रण गिाको लतधग ऐिको दफत १० बमोशजम आफ्िो ितम र पसल 
वत फमा दर्ता गरतई प्रमतणपत्र धलि चतिेमत धिजले अिसूुची–८ बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत 
दरितस्र् ददि ुपिेछ । 

  (२) उपधियम (१) बमोशजमको दरितस्र् परेपधछ हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गदता 
त्यस्र्ो प्रमतणपत्र ददि मितधसव देिेमत औषधि हवक्री–हवर्रण गिे व्यशिको ितम र पसल 
फमा हवभतगबतट र्ोके बमोशजमको ढताँचतको दर्ता हकर्तबमत दर्ता गरी अिसूुची–१४ मत 
र्ोहकए बमोशजमको दस्र्रु धलई धिवेदकलतई अिसूुची–९ बमोशजमको ढताँचतमत प्रमतणपत्र 
ददिेछ ।  

७. औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपि गिाको लतधग अिमुधर्पत्र धलि े: (१) कुिै व्यशिले ऐिको दफत 
१९ को उपदफत (२) बमोशजम कुिै औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपि गिाको लतधग अिमुधर्पत्र 
धलि चतिेमत धिजले अिसूुची–१० बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ । 

(२) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गदता 
दरितस्र्मत उशल्लशिर् औषधिको प्रचतर र हवज्ञतपि गिा उपयिु देिेमत प्रचतर वत हवज्ञतपि 
गिे प्रत्येक औषधिको लतधग अिसूुची–१४ मत र्ोहकए बमोशजमको औषधि प्रचतर वत हवज्ञतपि 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत संिोधिर् । 

 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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दस्र्रु धलई ऐिको दफत १९ को अिीिमत रिी अिसूुची–११ बमोशजमको ढताँचतमत औषधिको 
प्रचतर वत हवज्ञतपि अिमुधर्पत्र ददिेछ ।  

८. ियताँ औषधिको शक्लधिकल ट्रतयल गिाको लतधग अिमुधर्पत्र धलि े: (१) कुिै व्यशिले ऐिको 
दफत ३१ बमोशजम कुिै ियताँ औषधिको शक्लधिकल ट्रतयल गिाको लतधग अिमुधर्पत्र धलि 
चतिेमत धिजले अिसूुची–१२ बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ ।  

(२) उपधियम (१) बमोशजमको दरितस्र् परेपधछ हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गरी 
ियताँ औषधिको शक्लधिकल ट्रतयल गिाको लतधग अिमुधर्पत्र ददि मितधसव देिेमत  अिसूुची–
१४ मत र्ोहकए बमोशजमको दस्र्रु धलई धिवेदकलतई अिसूुची–१३ बमोशजमको ढताँचतमत 
अिमुधर्पत्र   ददिेछ ।  

९. िवीकरण दस्र्रु : यस धियमतवली बमोशजम ददइएको कुिै पधि अिमुधर्पत्र, प्रमतणपत्र, 

धसफतररसपत्र र अिजु्ञतपत्र ऐिको दफत ११ को उपदफत (२) बमोशजम िवीकरण गदता 
अिसूुची–१४ मत र्ोहकए बमोशजम िवीकरण दस्र्रु लतग्िेछ ।  

१०. प्रधर्धलहप ददि सक्ि े : (१) यस धियमतवली बमोशजम ददइएको कुिै धसफतररसपत्र, उत्पतदि 
अिजु्ञतपत्र, प्रमतणपत्र वत अिमुधर्पत्र िरतएमत वत कुिै हकधसमले िष्ट भएमत त्यसको प्रमतशणर् 
प्रधर्धलहप धलि चतििे सम्बशन्िर् व्यशिले त्यसरी िरतएको वत िष्ट भएको व्यिोरत िलुतई एक 
रुपैयताँको हटकट टताँसी हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ । 

(२) उपधियम (१) बमोशजमको दरितस्र् परेपधछ हवभतगले अिसूुची–१४ मत र्ोहकए 
बमोशजमको दस्र्रु धलई त्यस्र्ो धसफतररसपत्र, उत्पतदि अिजु्ञतपत्र, प्रमतणपत्र वत अिमुधर्पत्रको 
प्रमतशणर् प्रधर्धलहप धिवेदकलतई ददि सक्िेछ ।   

११. संहिर्तिरू (कोड्स) पतलि गिुा पिे : यस धियमतवली बमोशजमको कुिै धसफतररसपत्र, उत्पतदि 
अिजु्ञतपत्र, प्रमतणपत्र र अिमुधर्पत्र धलएकत व्यशिले त्यस्र्ो धसफतररसपत्र, उत्पतदि अिजु्ञतपत्र, 

प्रमतणपत्र वत अिमुधर्पत्र बमोशजमको कुिै कतम गदता गरतउाँदत त्यस्र्ो कतमकत सम्बन्िमत 
हवभतगबतट जतरी गररएको संहिर्तिरूको पतलि गिुा पिेछ । 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 

 पहिलो संिोििद्वतरत संिोधिर् । 
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१२. िपेतल सरकतरले अिसूुच्ीमत िेरफेर गिा सक्ि े : िेपतल सरकतरले िेपतल रतजपत्रमत सूचित 
प्रकतशिर् गरी आवश्यकर्त अिसुतर अिसूुचीिरूमत िेरफेर गिा सक्िेछ ।   

  

                                                           
 द्रष्टब्य:–  केिी िेपतल ऐि संिोिि गिे ऐि, २०६३ द्वतरत रूपतन्र्र गररएकत िब्दिरूेः–  

   “श्री ५ को सरकतर” को सट्टत “िेपतल सरकतर” । 
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अिसूुची–१ 

(धियम ३ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

औषधि उद्योग स्र्तपितको धसफतररसपत्रको लतधग दरितस्र् 

श्री व्यवस्र्तपक, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग । 

   हवषय :– औषधि उद्योग स्र्तपितको लतधग धसफतररसपत्र पतउाँ । 

मिोदय, 

 देितयको औषधि उद्योग स्र्तपित गिा मेरो/ितम्रो ईच्छत भएकोले सोको धसफतररसपत्र धलिको 
लतधग देितयकत हववरणिरू िलुतइ मैले÷ितमीले रु. १।– को हटकट टताँसी दरितस्र् पेि गरेको छु / 

गरेकत छौं । 

१. प्रस्र्तहवर् औषधि उद्योगको :– 

 (क) ितम ........................ 

 (ि) स्र्तपित गररिे ठतउाँ ............................. 

(शजल्लत र्र्त िगरपतधलकत वत गतउाँ हवकतस सधमधर्को ितम र वडत िम्बर समेर् 
िलुतउिे)  

 (ग) अिमुतधिर् पूाँजी र सो पूाँजीको श्रोर् ...................... 

 (ि) स्र्तपित सम्बन्िमत गररएको प्रतरशम्भक अध्ययि प्रधर्वेदि संलग्ि छ/छैि । 

 (ङ) स्र्तपित गररिे िेत्र समेर् देितइएको योजितको ितप िक्ित संलग्ि छ/छैि । 

 

  
                                                           
 धमधर् २०४७।७।१२ मत िेपतल रतजपत्रमत प्रकतशिर् सूचितद्वरत संिोधिर्। 
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धस.िं. प्रस्र्तहवर् उद्योगबतट उत्पतदि गररिे औषधिको,– कैहफयर् 

ितम प्रणतली 
(एलोप्यतधर्क, 

िोधमयोप्यतधर्क, 

आयवुेंददक, 

यूितिी आदद 
के िो 
िलुतउिे) 

समूि वत 
उपसमूि 

बितवट 
टतब्लेट, 

इन्जेक्िि 
क्यतप्सूल आदद 
के िो 
िलुतउिे 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   

      



www.lawcommission.gov.np 

10 
 

३. प्रस्र्तहवर् उद्योगबतट औषधि उत्पतदि गिाको लतधग :– 

 (क) आवश्यक कच्चत पदतर्ाको हववरण र त्यसको श्रोर् ............... 

 (ि) मेिीि आवश्यक छ/छैि छ भने्न सम्भव भएसम्मको हववरण ............. 

 (ग) आवश्यक िर वत भविको :– 

१. ितप िक्सत संलग्ि छ/छैि । 

२. बितवट कस्र्ो िनु्छ ................. 

३. बतहिरी वतर्तवरण दहुषर्, स्वच्छ वत के कस्र्ो छ सो िलुतउिे .......... 

४. कोठत ितवत आवर् जतवर् ििुे ितलको छ/छैि । 

के कधर् कतरणले त्यस्र्ो कोठत त्यसरी ितवत आवर् जतवर् ििुे /िििुे गरी 
बितउि ुपरेको िो सो िलुतउिे ......................................... 

५. कोठतधभत्र ितम वत उज्यतलो आउिे ितलको छ/छैि के कधर् कतरणले त्यस्र्ो 
कोठत त्यसरी ितम वत उज्यतलो आउि/ेिआउिे गरी बितउि ुपरेको िो सो 
िलुतउिे ........................................................  

  दरितस्र् ददिे व्यशिको :– 

                                                                                                                            सिी ........................... 

                                                                                                                            ितम र र्र............... 

                                                                                                                             ठेगतित .................... 

                                                                                                                             धमधर् :....................... 
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अिसूुची–२ 

(धियम ३ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

औषधि उद्योग स्र्तपितको लतधग धसफतररसपत्र 

 औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको औषधि 
उद्योग स्र्तपित गिाको लतधग देितयकत कुरतिरू िलुतइ यो धसफतररसपत्र ददइएको छ । 

१. स्र्तपित गिा धसफतररस गररएको औषधि उद्योगको :– 

 (क)  ितम ....................... 

 (ि) स्र्तपित ििुे ठतउाँ ...................... 

 (ग) अिमुतधिर् पूाँजी ........................ 

२. उत्पतदि अिजु्ञतपत्र धलई औषधि उद्योगबतट उत्पतदि गिा सहकिे :– 

ितम औषधिको कैहफयर् 

 प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट  
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३. धसफतररसपत्र पतउिे व्यशिको, – 

  (क) ितम र र्र .................. 

  (ि) ठेगतित ....................... 

४. धसफतररसपत्र कतयम रिेको म्यतद .................. 

 धसफतररसपत्र बझुी धलिे व्यशिको, – 

 सिी : 

 धमधर् : 

 

  धसफतररसपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

                                                                                                                        सिी ................... 

                                                                                                                        ितम र र्र ................ 

                                                                                                                         दजता .................... 

                                                                                                                          धमधर् .................... 
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(यो धसफतररसपत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

धसफतररसपत्रको िवीकरण 

   

धसफतररसपत्रको  

म्यतद र्प अवधि िवीकरण गिे अधिकतरीको सिी 
र धमधर् 

िवीकरण दस्र्रु हवभतगको छतप कैहफयर् 

धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–३ 

(धियम ४ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

उत्पतदि अिजु्ञतपत्रको लतधग दरितस्र् 

 

श्री व्यवस्र्तपक, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग ।  

 

मिोदय, 

 देितयको धसफतररसपत्र र इजतजर्पत्र धलई स्र्तपित गररसकेको देितयको औषधि उद्योगबतट 
देितयको औषधि उत्पतदि गिाको लतधग सो औषधििरू दर्ता गरतई उत्पतदि अिजु्ञतपत्र धलि चतिेकोले 
सो उत्पतदि अिजु्ञतपत्र धलिको लतधग मैले/ितमीले रु. १/- को हटकट टताँसी यो दरितस्र् पेि गरेको 
छु/गरेकत छौं । सो धसफतररसपत्र र इजतजर्पत्रको प्रधर्धलहपिरू यसैसतर् संलग्ि गररएकत छि ्।  

१. त्यस हवभतगको धसफतररसपत्रको क्र.सं. ............. र सो धलएको धमधर् ............... 

२. ................. हवभतगको इजतजर्पत्र धलएको धमधर् ................... 

३. औषधि उद्योगको :– 

 (क)  ितम ....................... 

 (ि) स्र्तपित भएको ठतउाँ ...................... 

 (शजल्लत र्र्त िगरपतधलकत वत गतउाँ हवकतस सधमधर्को ितम र वडत िं. समेर् िलुतउिे) 

 

 

                                                           
 दोस्रो संिोििद्वतरत संिोधिर् । 



www.lawcommission.gov.np 

15 
 

 

 

  

धस.िं. ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर वत 
हकधसम 

रङ्ग प्रधर् 
एकतईकत 
ितप र्ौल 

सहक्रय र्त्वको सेविबतट 
धिको ििु े
रोग ितम पररमतण  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

          

             
   

५. औषधिको उत्पतदि गिे कतमधसर् सम्बशन्िर् आवश्यक सतिििरू पयताप्त मतत्रमत छ/छैि । 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

सिीेः........................... 

ितम र र्रेः........................ 

ठेगतितेः............................. 

धमधर्ेः............................... 
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अिसूुची–४ 

(धियम ४ को उपधियम (२) .................साँग सम्बशन्िर्) 

दर्ता हकर्तब 

औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी उत्पतदि गिुा देितयको 
औषधि देितय बमोशजम दर्ता गररएको छ:- 

   

            

 

 

 

             

 

                                                           
  पहिलो संिोििद्वतरत शझहकएको। 

  पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 

 
 
 
 
 

दर्ता 
िम्बर 

औषधिको 

ितम 

 
 
 
 
 

 

प्रणतली समूि 
वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर 
वत 
हकधसम 

रङ्ग सहक्रय 
र्त्वको 

सेविबतट 
धिको 
ििुे रोग 

उत्पतदि 
गिे 
कम्पिी 
र 
देिको 
ितम 

दर्ता गिे 
अधिकतरीको 

सिी र 
धमधर् 

कैहफयर् 

ितम पररमतण
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अिसूुची–४क. 

(धियम ४ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

 

श्री व्यवस्र्तपकज्यू, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग ।  

औषधि हवक्रीहवर्रण दर्ता प्रमतणपत्रको लतधग दरितस्र् 

मिोदय, 

 त्यस हवभतगबतट धमधर् ............... मत ददइएको उत्पतदि अिजु्ञतपत्र िं. ........... 
बमोशजमको औषधि हवक्रीहवर्रणको लतधग उपयिु भएकोले औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को 
धियम ४क. को उपधियम (२) बमोशजम हवक्री दर्ता प्रमतणपत्रको लतधग देितयकत हववरण सिीर् रु. 
५/- को हटकट टताँसी यो दरितस्र् पेि गरेको छु/गरेकत छौं ।   

 

१. हवक्री दर्ता प्रमतणपत्र धलि चतिेको औषधिको ,– 

 (क) ितम : 

 (ि) प्रणतली : 

 (ग) समूि र उपसमूि : 

 (ि) वितवट : 

 (ङ) सहक्रय र्त्व र पररमतण (प्रधर् एकतई) : 

 (च) म्यतद ितघ्िे अवधि : 

 (छ) फमताकोहपयल स्र्र : 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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 (ज) िदु्रत मूल्य : 

             (झ) हवश्लषेण परीिण गरतएको प्रयोगितलत र सो प्रयोगितलतबतट ददएको हवश्लषेण परीिण 
प्रधर्वेदि िं. ....................... र धमधर् .................... 

२. अन्य हववरण 

            (क) औषधिको आकतर, रङ्ग, ितप वत र्ौल, स्वतद र वतसित, प्यतहकङको र्रीकत, लेवलुमत 
उल्लेि भएकत हववरण सम्बन्िी हवस्र्रृ् हववरण उल्लेि भएको प्रोडक्ट 
स्पेशिहफकेिि संलग्ि छ÷छैि । 

 (ि) औषधि परीिण हवश्लषेण गिे हवधि संलग्ि छ÷छैि । 

 (ग) औषधिको लेवलु, कतटुाि र िमूित संलग्ि छ÷छैि । 

 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

सिी ......................... 

ितम र र्र ................. 

ठेगतित ...................... 

धमधर् ....................... 

 

 

 

 

 



www.lawcommission.gov.np 

19 
 

अिसूुची–४ि. 

(धियम ४क. को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

औषधि हवक्री हवर्रण दर्ता प्रमतणपत्र 

 

धब.द. प्रमतणपत्र िं. 

मितिय, 

 औषधि ऐि, २०३५ को दफत ८क. को उपदफत (१) र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ 
को धियम ४क. को उपधियम (२) बमोशजम देितयको औषधिको हवक्री हवर्रण दर्ता प्रमतणपत्र 
ददईएको छ ।   

१. औषधिको :– 

  (क) ितम : 

  (ि) प्रणतली : 

  (ग) समूि र उपसमूि : 

  (ि) बितवट : 

  (ङ) सहक्रय र्त्व र पररमतण (प्रधर् एकतई) : 

  (च) म्यतद ितघ्िे अवधि : 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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२. प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि (प्रमतशणर् प्रधर्धलहप संलग्ि) : 

३. हवक्री दर्ता प्रमतणपत्र बतपर् बशुझधलएको दस्र्रु रु. .................... 

४. प्रमतणपत्रको म्यतद : 

 

प्रमतणपत्र पतउिेको,– 

ितम र र्र .................. 

ठेगतित ........................ 

प्रमतणपत्र बशुझधलिे व्यशिको,– 

ितम र र्र .................. 

सिी  ........................ 

धमधर् ........................ 

प्रमतणपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

सिी ............................. 

ितम र र्र .................... 

दजता ............................ 

धमधर् ........................... 

द्रष्टव्य :  हवभतगमत पेि गरेको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि, लेवलु र मतधर् उशल्लशिर् हववरणमत कुिै 
पररवर्ाि गिुा परेमत हवभतगबतट पूवा अिमुधर् धलि ुपिेछ । 
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प्रमतणपत्रमत संिोिि 

धमधर् संिोििको हववरण 

  

 

 

िवीकरण 

म्यतद र्प अवधि दस्र्रु अधिकतरीको सिी कैहफयर् 

 धमधर्देशि धमधर्सम्म
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अिसूुची–४ग 

(धियम ४ि. को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

 

श्रीमति व्यवस्र्तपकज्यू, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग । 

औषधि पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्रको लतधग दरितस्र् 

मिोदय, 

 औषधि ऐि, २०३५ को दफत ८क. को उपदफत (२) र्र्त औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ 
को धियम ४ि. को उपधियम (१) बमोशजम औषधि पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र पतउि देितयकत हववरण 
सिीर् रु. ५-/को हटकट टत“सी यो दरितस्र् पेि गरेको छ्ु / गरेकत छौं । 

१. पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र धलि चतिेको औषधिको ,– 

 (क) ितमेः 

 (ि) प्रणतली : 

 (ग) समूि र उपसमूि : 

 (ि) बितवट : 

 (ङ) सहक्रय र्त्व र पररमतण (प्रधर् एकतई) : 

 (च) म्यतद ितघ्िे अवधि : 

 (छ) फमताकोहपयल स्र्र : 

 (ज) िदु्रत मूल्य : 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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                 (झ) हवश्लषेण परीिण गरतएको प्रयोगितलत र सो प्रयोगितलतबतट ददएको हवश्लषेण  परीिण 

प्रधर्वेदि िं. ............... र धमधर् .................... 

२. अन्य हववरण 

             (क) औषधिको आकतर, रंग, ितप वत र्ौल, स्वतद र वतसित, प्यतहकङको र्रीकत, लेवलुमत 
उल्लेि भएकत हववरण सम्बन्िी हवस्र्रृ् उल्लेि भएको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि 
संलग्ि छ/छैि । 

 (ि) औषधि परीिण हवश्लषेण गिे हवधि संलग्ि छ/छैि । 

 (ग) औषधिको लेवलु, कतटुाि र िमूित संलग्ि छ/छैि । 

 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

सिी .......................... 

ितम र र्र ................. 

ठेगतित ...................... 

धमधर् ........................ 
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अिसूुची–४ि. 

(धियम ४ि. को उपधियम (३) साँग सम्बशन्िर्) 

दर्ता हकर्तब 

 औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी पैठतरी गिा 
देितयको औषधि देितय बमोशजम दर्ता गररएको छ :– 

  

दर्ता 
िम्बर 

औषधिको कैहफयर् 

ितम 

 
 
 
 

 

प्रणतली समूि 
र 
उप 
समूि 

 
 

 

बितवट प्रकतर 
वत 
हकधसम 

रङ्ग सहक्रय 
र्त्वको 

सेविबतट 
धिको 
ििुे रोग 

उत्पतदि 
गिे 
कम्पिी 
र 
देिको 
ितम 

दर्ता गिे 
अधिकतरीको 
सिी र 
धमधर् ितम पररमतण 

  

         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

    

            

 
                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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अिसूुच्ी–४ङ. 

(धियम ४ि. को उपधियम (३) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

औषधि पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र 

पै.द. प्रमतणपत्र िं. 

 औषधि ऐि, २०३५ को दफत ८क. को उपदफत (२) र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ 
को धियम ४ि. को उपधियम (३) बमोशजम देितयको हववरण िोली औषधि पैठतरी  दर्ता प्रमतणपत्र 
ददइएको छ ।   

१. औषधिको,– 

  (क) ितम : 

  (ि) प्रणतली : 

  (ग) समूि र उपसमूि : 

  (ि) बितवट : 

  (ङ) सहक्रय र्त्व र पररमतण (प्रधर् एकतई) : 

  (च) म्यतद ितघ्िे अवधि : 

२. उत्पतदिकर्ताको : 

  (क) ितम : 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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  (ि) ठेगतित र देि : 

३. पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र बतपर् बशुझ धलएको दस्र्रु रु. : 

४. प्रमतणपत्रको म्यतद : 

 

पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र पतउिेको ,- 

ितम र र्र .................. 

ठेगतित ........................ 

 

प्रमतणपत्र बशुझधलिे व्यशिको ,– 

 सिी  ........................ 

 ितम र र्र .................. 

 धमधर् ........................ 

प्रमतणपत्र ददिे अधिकृर्को ,- 

सिी .............................. 

ितम र र्र ..................... 

दजता ............................. 

धमधर् ............................ 

 

द्रष्टव्य :  हवभतगमत पेि गरेको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि, लेवलु र मतधर् उशल्लशिर् हववरणमत  कुिै 
पररवर्ाि गिुा परेमत हवभतगबतट पूवा अिमुधर् धलि ुपिेछ ।  
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प्रमतणपत्रमत संिोिि 

धमधर् संिोििको हववरण 

  

 

िवीकरण 

म्यतद र्प अवधि दस्र्रु अधिकतरीको सिी कैहफयर् 

 धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–५ 

(धियम ४ को उपधियम (२) र (३) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

क्र.सं. ....... 

उत्पतदि अिजु्ञतपत्र 

 

 औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको 
धसफतररसपत्र र इजतजर्पत्रको आितरमत ........................................... मत स्र्तपित भैसकेको 
....................... औषधि उद्योगबतट देितयको औषधि उत्पतदि गिा पतउिे गरी देितयकत कुरतिरू 
िलुतई यो उत्पतदि अिजु्ञतपत्र ददएको छ ।  

१. यस हवभतगको धसफतररसपत्रको क्र.सं. ............ र सो धलएको धमधर् .................. 

२. .................... हवभतगको इजतजर्पत्र धलएको धमधर् ....................... 
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उत्पतदि गिा अिमुधर् ददइएको औषधिको 
धस.िं. दर्ता 

िं 
ितम प्रणतली समूि वत 

उपसमूि 
बितवट प्रकतर वत 

हकधसम 
रङ्ग प्रधर् 

एकतइको 
ितप 
र्ौल 

सहक्रय 
र्त्वको 

कैहफयर् 

ित
म
  

पररमत
ण
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४. उत्पतदि अिजु्ञतपत्र पतउिे व्यशिको ,– 

  (क) ितम र र्र .................. 

  (ि) ठेगतित ........................ 

५. उत्पतदि अिजु्ञतपत्र ददए बतपर् बशुझधलएको दस्र्रु रु. ............. 

६. उत्पतदि अिजु्ञतपत्र कतयम रिेको म्यतद .............. 

 उत्पतदि अिजु्ञतपत्र बशुझधलिे व्यशिको सिी ................ 

 धमधर् ..................... 

 

उत्पतदि अिजु्ञतपत्र ददिे अधिकृर्को:– 

सिी .............................................. 

ितम र र्र .................................... 

दजता .............................................. 

धमधर् ............................................ 
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(यो उत्पतदि अिजु्ञतपत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

उत्पतदि अिजु्ञतपत्रको 

िवीकरण 

उत्पतदि अिजु्ञतपत्रको िवीकरण गिे 
अधिकतरीको 
सिी र धमधर् 

िवीकरण 
दस्र्रु 

हवभतगको छतप कैहफयर् 

म्यतद र्प अवधि 

धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–६ 

(धियम ५ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

औषधि धिकतसी /  पैठतरीको धसफतररसपत्रको लतधग दरितस्र् 

 

श्री व्यवस्र्तपक, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग ।   

 

मिोदय, 

 देितयको औषधि धिकतसी/पैठतरीको लतधग धसफतररसपत्र धलि चतिेकोले त्यसको लतधग देितयको 
कुरतिरू िलुतई मैले/ितमीले रु.१/- को हटकट टताँसी यो दरितस्र् पेि गरेको छु / गरेकत छौं ।  
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धस.िं. धिकतसी पैठतरी गररिे औषधिको 

ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

स्र्र बितवट सहक्रय 
र्त्वको 

उत्पतदि 
गिे 
कम्पिी र 
देिको 
ितम 

ितम पररमतण
  

       
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

        

         

 

दरितस्र् ददिे व्यशिकोेः 

सिीेः......................... 

ितम र र्र ................. 

ठेगतित....................... 

धमधर्ेः..........................  
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अिसूुची–७ 

(धियम ५ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

औषधि धिकतसी/पैठतरीको धसफतररसपत्र 

 औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको औषधि 
धिकतसी/पैठतरी गिा देितयको हववरण िलुतई यो धसफतररसपत्र ददइएको छ । 

 

१. धिकतसी/पैठतरी गिा धसफतररस गररएको औषधिको उत्पतदि गिे 
कम्पिी र 
देिको ितम 

धस.िं. दर्ता िं. ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

स्र्र बितवट सहक्रय र्त्वको 

ितम पररमतण 
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२. धसफतररसपत्र पतउिे व्यशिको :– 

 (क) ितम र र्र .................. 

 (ि) ठेगतित ........................ 

३. धसफतररसपत्र कतयम रिेको म्यतद ............. 

४. धसफतररसपत्र बशुझधलिे व्यशिको सिी ................ 

 धमधर् ..................... 

  

धसफतररसपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

सिी ..................................... 

ितम र र्र ........................... 

दजता ..................................... 

धमधर् ................................... 
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(यो धसफतररसपत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

धसफतररसपत्रको िवीकरण 

 

 

धसफतररसपत्रको 
म्यतद र्प अवधि िवीकरण गिे 

अधिकतरीको सिी 
र धमधर् 

िवीकरण दस्र्रु हवभतगको छतप कैहफयर् 

धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–८ 

(धियम ६ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

प्रमतणपत्रको लतधग दरितस्र् 

श्री व्यवस्र्तपक, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग । 

मिोदय, 

 देितयको औषधि हवक्री हवर्रणको लतधग मेरो/ितम्रो ितम र देितयको पसल वत फमाको 
ितमसमेर् दर्ता गरतई प्रमतणपत्र धलि चतिेकोले त्यसको लतधग देितयकत हववरणिरू िलुतई 
मैले÷ितमीले रु. १-/को हटकट टत“सी यो दरितस्र् पेि गरेको छु÷गरेकत छौं । 

१. औषधि हवक्री हवर्रण गिे फमताधसष्ट वत व्यवसतयी र्र्त अन्य व्यशिको :– 

धस िं. ितम र र्र ठेगतित योग्यर्त योग्यर्तको प्रमतशणर् 
प्रधर्धलहप संलग्ि 

छ/छैि 

कैहफयर् 

िैशिक अिभुव 
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२. औषधि हवक्रीहवर्रण गररिे पसल वत फमाको :– 

   (क)  ितम र ठेगतित .................. 

   (ि)  अिमुतधिर् पूाँजी .................. 

   (ग)  ििीको ितम, र्र र्र्त ठेगतित ............ 

 

३.  

धस.िं हवक्री हवर्रण गररिे औषधिको कैहफयर् 
प्रणतली समूि वत 

उपसमूि 
बितवट उत्पतदि गिे 

कम्पिी र 
देिको ितम 

संचय 

र्ररकत सतिि 
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४. औषधि धबक्रीहवर्रण गररिे हकधसम :–                   िदु्रत /  र्ोक ......... 

५. धबक्री हवर्रण गररिे औषधि उत्पतदि गिे व्यशिबतट त्यस्र्ो औषधि जिसरुशिर्, असरयिु, र 
गणुयिु छ भिी प्रत्यतभधूर् गरी लेशिददएको धलिर्को प्रमतशणर् प्रधर्धलहप संलग्ि छ/छैि । 
संलग्ि छैि भिे कहिलेसम्ममत पेि गिा सहकिे छ (सो िलुतउिे) .....................  

 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

सिी ............................. 

ितम र र्र ................... 

ठेगतित ......................... 

धमधर् …………………………….. 
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अिसूुची–९ 

(धियम ६ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

क्र.सं. .......... 

प्रमतणपत्र 

१. औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको व्यशि र 
पसल वत फमाबतट देितयको औषधि धबक्री हवर्रण गिा पतउिे गरी देितयकत कुरतिरू िलुतई 
यो प्रमतणपत्र ददइएको छ । 

औषधि धबक्री - हवर्रण गिा अिमुधर् पतउिे फमताधसष्ट वत व्यवसतयी र्र्त अन्य व्यशिको ,– 
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धस िं. ितम र र्र ठेगतित योग्यर्त योग्यर्तको 
प्रमतशणर् 
प्रधर्धलहप 

संलग्ि छ/छैि 

कैहफयर् 

िैशिक अिभुव 

  
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

    

       

 

२. औषधि हवक्री हवर्रण गिा अिमुधर् पतउिे पसल वत फमाकोेः– 

(क) ितम र ठेगतितेः– 

(ि) अिमुतधिर् पूाँजीेः–................................ 

(ग) ििीको ितम, र्र र ठेगतितेः................... 
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३. 

धस.िं. हवक्री हवर्रण गिा अिमुधर् ददइएको औषधिको 
 प्रणतली समूि वत 

उपसमूि 
बितवट उत्पतदि गिे 

कम्पिी र देिको 
ितम 

संचय 

र्ररकत सतिि 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   

  

 

    

४. औषधि हवक्रीहवर्रण गिा अिमुधर् ददइएको हकधसम– िदु्रत / र्ोक । 

५. िं. ३ बमोशजमको कुिै औषधि हवक्री हवरर्ण गिुा भन्दत अशि सो औषधि जिसरुशिर्, 

असरयिु, गणुयिु छ भिी सो औषधि उत्पतदि गिे व्यशिबतट प्रत्यतभधूर् गरी लेशिददएको 
धलिर्को प्रमतशणर् प्रधर्धलहप पेि गरेको छ/छैि । 
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६. प्रमतणपत्र पतउिे व्यशिको ,– 

  (क) ितम र र्र .................. 

  (ि) ठेगतित ........................ 

 

 प्रमतणपत्र बशुझधलिे व्यशिको ,– 

      सिी ……………………………….. 

           धमधर् ………………………………… 

  

प्रमतणपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

सिी ............................... 

ितम र र्र ...................... 

दजता ................................ 

धमधर् ............................... 

 

 

 

 

 

द्रष्टव्य : यो प्रमतणपत्र बमोशजम कुिै औषधि धबक्रीहवर्रण गिे व्यशिले त्यस्र्ो औषधि उत्पतदि गिे 
व्यशिबतट धलएको औषधि जिसरुशिर्, असरयिु र गणुयिु छ भने्न कुरतको प्रत्यतभधूर्को 
धलिर्को प्रमतशणर् प्रधर्धलहप हवभतगमत पेि िगरी त्यस्र्ो औषधि धबक्रीहवर्रण गिा पतउिे 
छैि ्। 
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(यो प्रमतणपत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

प्रमतणपत्रको िवीकरण 

प्रमतणपत्रको हवभतगको 
छतप 

कैहफयर् 

 म्यतद र्प अवधि िवीकरण गिे 
अधिकतरीको सिी र 

धमधर् 

िवीकरण 
दस्र्रु धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–१० 

(धियम ७ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपिको अिमुधर्पत्रको लतधग दरितस्र् 

 

श्री व्यवस्र्तपक, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग ।   

मिोदय, 

देितयको औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपि गिा मेरो÷ितम्रो इच्छत भएकोले सोको अिमुधर्पत्र 
धलिको लतधग देितयकत कुरतिरू िलुतई मैले/ ितमीले रु.१/-  को हटकट टत“सी यो दरितस्र् पेि 
गरेको छु /  गरेकत छौं ।  
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१. 

धस.िं. प्रचतर वत हवज्ञतपि गररिे औषधिको कैहफयर् 

 ितम प्रणतली समूि 
वत उप 
समूि 

बितवट प्रकतर 
वत 

हकधसम 

सहक्रय र्त्वको उत्पतदि 
गिे 

कम्पिी र 
देिको 
ितम 

सेविबतट 
धिको 

ििुे रोग 

 

ितम पररमतण 
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२. औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपि गररिे मतध्यम :– 

  (क)  कुि भतषतद्वतरत  .................. 

 (ि) के कस्र्ो सतििद्वतरत (पोष्टर, चलशचत्र, पत्र–पधत्रकत, िमु्र्ी प्रदिाि आदद)  
........................ 

३. औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपिको लतधग प्रयोग गररिे िब्दिरू वत संकेर्िरू सम्बन्िी हवर्रण 
............. 

४. औषधि प्रचतर वत हवज्ञतपि गररिे िेत्र ................ 

  

 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

सिी ......................... 

ितम र र्र ................ 

ठेगतित ...................... 

धमधर् ........................ 
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अिसूुची–११ 

(धियम ७ को उपधियम (२) र (३) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपिको अिमुधर्पत्र 

 

 औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको व्यशिले 
देितयको औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपि गिा पतउिे गरी देितयको हववरणिरू िलुतई यो अिमुधर्पत्र 
ददइएको छ ।  
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१.  

धस.िं. प्रचतर वत हवज्ञतपिकत लतधग अिमुधर् ददइएको औषधिको कैहफयर् 

 ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर 
वत 

हकधसम 

सहक्रय र्त्वको उत्पतदि 
गिे कम्पिी 
र देिको 
ितम 

सेविबतट 
धिको ििुे 

रोग 

 

ितम पररमत
ण 
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२. औषधिको प्रचतर वत हवज्ञतपिको लतधग प्रयोग गिा पतइिे ,– 

 (क) मतध्यम .................. 

 (ि) िब्द वत संकेर्िरू ...................... 

 (ग) िेत्र ................. 

३. अिमुधर्पत्र पतउिे व्यशिको ,– 

  (क) ितम र र्र .................. 

  (ि) ठेगतित .................. 

  (ग) पेित .................. 

४. अिमुधर्पत्र ददए बतपर् बशुझधलएको दस्र्रु रु. ................ 

५. अिमुधर्पत्र कतयम रिेको म्यतद ............ 

 

 अिमुधर्पत्र बशुझधलिे व्यशिको सिी ............. 

 धमधर् ...................... 

  

अिमुधर्पत्र ददिे अधिकृर्को ,– 

सिी .................................. 

ितम र र्र ........................ 

दजता .................................. 

धमधर् ................................ 
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(यो अिमुधर्पत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

अिमुधर्पत्रको िवीकरण 

अिमुधर्पत्रको हवभतगको 
छतप 

कैहफयर् 

 

म्यतद र्प अवधि िवीकरण गिे 
अधिकतरीको सिी 
र धमधर् 

िवीकरण 
दस्र्रु धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–१२ 

(धियम ८ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

शक्लधिकल ट्रतयलको अिमुधर्पत्रको लतधग दरितस्र् 

 

श्री व्यवस्र्तपक, 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग ।   

 

मिोदय, 

देितयको औषधिको शक्लधिकल ट्रतयल गिा मेरो/ितम्रो इच्छत भएकोले त्यसको अिमुधर्पत्र 
धलिको लतधग देितयकत कुरतिरू िलुतइ मैले/ितमीले रु.१-/को हटकट टताँसी यो दरितस्र् पेि गरेको 
छु/गरेकत छौं ।  
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१. शक्लधिकल ट्रतयल गररिे ियताँ औषधिको,– 

ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर वत 
हकधसम 

सहक्रय र्त्वको कैहफयर् 

ितम पररमतण 
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२. शक्लधिकल ट्रतयल गररिे रोगी वत व्यशिमत ििु ुपिे रोगको ,– 

 (क)  ितम .................. 

 (ि) धिदति (डतयग्िोधसस) गिे र्ररकत ...................... 

३. शक्लधिकल ट्रतयलको धसलधसलतमत अपितइिे ियताँ औषधिको सेविको ,– 

  (क) र्ररकत .................. 

  (ि) हवधि.................. 

  (ग) मतत्रत (दैधिक) .................. 

  (ि) अवधि ............... 

४. शक्लधिकल ट्रतयलको हवधि ................ 

५. शक्लधिकल ट्रतयल गररिे वत गिा चतिेको ठतउाँ,– 

  (क) अस्पर्तलको ितम र ठेगतित .............. 

  (ि) अन्य शचहकत्सतलयको ितम र ठेगतित ............... 

६. शक्लधिकल ट्रतयल गिा चतििे व्यशिको,– 

  (क) ितम र र्र ............. 

  (ि) ठेगतित .............. 

  (ग) पेित .............. 

  (ि) योग्यर्त .................. 

७. ियताँ औषधिको देितयको हववरण संलग्ि छ छैि सो जितउिे :– 

  (क) टक्सीकोलशजकल प्रधर्वेदि 
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  (ि) गणु धियन्त्रण हवधि 

  (ग) अन्य आवश्यक कुरत 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

सिी ......................... 

ितम र र्र ................ 

ठेगतित ...................... 

धमधर् ........................ 
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अिसूुची–१३ 

(धियम ८ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्र्त हवभतग 

शक्लधिकल ट्रतयलको लतधग अिमुधर्पत्र 

 

औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको व्यशिले 
देितयको ियताँ औषधिको शक्लधिकल ट्रतयल गिा पतउिे गरी देितयकत हववरणिरू िलुतइ यो 
अिमुधर्पत्र ददइएको छ ।  
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१. शक्लधिकल ट्रतयलको लतधग अिमुधर् ददइएको ियताँ औषधिकोेः– 

ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर वत 
हकधसम 

सहक्रय र्त्वको कैहफयर् 

ितम पररमतण 
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२. शक्लधिकल ट्रतयलको लतधग अिमुधर् ददइएको रोगको ,– 

 (क)  ितम ..................  

 (ि)  धिदति (डतयग्िोधसस) गिे र्ररकत ...................... 

३. ियताँ औषधिको शक्लधिकल ट्रतयल गदता अपितउि ुपिे सेविको ,– 

  (क) र्ररकत .................. 

  (ि) हवधि.................. 

  (ग) मतत्रत (दैधिक) .................. 

  (ि) अवधि ............... 

४. शक्लधिकल ट्रतयलको हवधि ................ 

५. शक्लधिकल ट्रतयल गिुा पिे ठतउाँ ............... 

६. शक्लधिकल ट्रतयल गिा पतउिे व्यशिको ,– 

  (क) ितम, र्र र ठेगतित ............. 

  (ि) पेित .............. 

  (ग) योग्यर्त .................. 

७. अिमुधर्पत्र कतयम रिेको म्यतद ............. 

 अिमुधर्पत्र बशुझ धलिे व्यशिको सिी ............. 

 धमधर् …………….............. 

अिमुधर्पत्र ददिे अधिकृर्को,– 

सिी ............................... 
ितम र र्र ..................... 
दजता ............................... 
धमधर् ............................. 
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(यो अिमुधर्पत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

अिमुधर्पत्रको िवीकरण 

अिमुधर्पत्रको हवभतगको 
छतप 

कैहफयर् 

 म्यतद र्प अवधि िवीकरण गिे 
अधिकतरीको सिी 

र धमधर् 

िवीकरण 
दस्र्रु धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची–१४ 

(धियम ३ को उपधियम (२), धियम ४ को उपधियम (२), धियम ४क. को उपधियम (२), धियम 
४ि. को उपधियम (३), धियम ५ को उपधियम (२), धियम ६ को उपधियम (२), धियम ७ को 
उपधियम (२), धियम ८ को उपधियम (२), धियम ९ र धियम १० को उपधियम (२) साँग 
सम्बशन्िर्) 

दस्र्रु 

धस.िं. हववरण िरुु दस्र्रु 
रु. 

िवीकरण 
दस्र्रु रु. 

 

१. 
 

२. 

३. 

 

४. 

 
 

५. 
 

६. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

धियम ३ को उपधियम (२) अिसुतर उद्योग स्र्तपित 
धसफतररसपत्रको लतधग 

धियम ४ को उपधियम (२) अिसुतर उत्पतदि अिजु्ञतपत्रको लतधग 

धियम ४क. को उपधियम (२) अिसुतर धबक्री हवर्रण दर्ता 
प्रमतणपत्रको लतधग 

धियम ४ि. को उपधियम (३) अिसुतर पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्रको 
लतधग 

धियम ५ को उपधियम (२) अिसुतर धिकतसी पैठतरी 
धसफतररसपत्रको लतधग 

धियम ६ को उपधियम (२) अिसुतर पसल दर्ता प्रमतणपत्रको 
लतधग :– 

(क)  पचतस िजतर रुपैयताँसम्मको पूाँजी भएमत 
 (ि) पचतस िजतर एक रुपैयताँदेशि एक लति  रुपैयताँसम्मको 

पूाँजी भएमत 
(ग) एक लति एक रुपैयताँदेशि पताँच लति रुपैयताँसम्मको पूाँजी 

भएमत 
(ि) पताँच लति एक रुपैयताँदेशि बढी जधर्सकैु पूाँजी भएमत 

धियम ७ को उपधियम (२) अिसुतर प्रचतर वत हवज्ञतपि  

 

 

२००।– 

२००।– 

 

१००।– 

 
 

२००।– 

 

२००।– 

 
 
 

२००।– 

 
 

५००।– 

 

१,०००।– 

 

२,०००।– 

 
 

 
 

५०।– 

 

५०।– 

 
 

१००।– 

 

१००।– 

 
 
 

१००।– 

 
 

२५०।– 

 

५००।– 

 

१,०००।– 

 
 

                                                           
 पहिलो संिोििद्वतरत र्प । 
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७. 

 
 
 
 

८. 

 
 

९. 

अिमुधर्पत्रको लतधग :– 

(क) दूरदिािबतट प्रचतर वत हवज्ञतपि अिमुधर्पत्रको लतधग 

(ि) छतपत वत अन्य मतध्यमबतट प्रचतर वत हवज्ञतपि 

अिमुधर्पत्रको लतधग 

धियम ८ को उपधियम (२) अिसुतर शक्लधिकल ट्रतयल 
अिमुधर्पत्रको लतधग  

धियम १० को उपधियम (२) अिसुतर अिमुधर्पत्र, प्रमतणपत्र, 

धसफतररसपत्र र अिजु्ञतपत्रको प्रधर्धलहपको लतधग :– 

(क) पहिलो पटकको लतधग 

(ि) दोस्रो वत सोभन्दत बढी प्रत्येक पटकको लतधग  

 

५,०००।– 

 

२,०००।– 

 
 

५,०००।– 

 
 
 
 

५०।– 

१००।–

  

२,५००।– 

 

१,०००।– 

 
 
– 
 
 
 
 
 
– 
– 
 

 

 

 

 

 


