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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 

३. औषधि दर्ता (रे्स्रो संिोिि) धियमतवली, २०७७        २०७७।८।२९ 

४. औषधि दर्ता (चौथो संिोिि) धियमतवली, २०७८       २०७८।११।२६ 

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 अथा िलतगेमत यस धियमतवलीमत :– 

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

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

३. औषधि उद्योग स्थतपित गिाको लतधग धसफतररसपत्र धलि े: (१) कुिै व्यशिले ऐिको दफत ७ 
बमोशजम कुिै औषधि उद्योग स्थतपित 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 स्थतपित 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 स्थतपित गररसकेको व्यशिले वत ऐि प्रतरम्भ ििुभुन्दत अगतवै 
कुिै औषधि उद्योगको स्थतपित 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 र्थत हवभतगले र्ोकेको प्रयोगितलतबतट 
गरेको परीिणको प्रधर्वेदि, 

(ग)  मूल्य िलेुको लेवलु सिीर्को उत्पतददर् औषधिको िमूित,  

(ि)  हवभतगले र्ोकेकत अन्य कुरतिरू। 

                                                           

 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 

 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। 

४क१. कम्पिीको ितम सूचीकरण गरतउिेेः (१) ऐिको दफत ८क. को उपदफत (२) बमोशजम औषधि 
पैठतरी गिा चतििे व्यशिले पैठतरी गररिे औषधि उत्पतदक कम्पिीको ितम सूचीकरण गरतउि 
चतिेमत त्यसको लतधग त्यस्र्ो कम्पिी दर्ता प्रमतणपत्रको प्रधर्धलहप र सम्बशन्िर् कम्पिीको 
अशतर्यतरीपत्र (पतवर अफ एटिी) संलग्ि गरी अिसूुची-४ि१. बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत 
दरितस्र् ददि ुपिेछ। 

  (२) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर आवश्यक जतचाँबझु गदता पैठतरी गररिे 
औषधि उत्पतदक कम्पिीलतई सूचीकरण गिा मितधसब देशिएमत हवभतगले अिसूुची-१४ 
बमोशजमको दस्र्रु धलई त्यस्र्ो औषधि उत्पतदक कम्पिीलतई िेपतलमत औषधि पैठतरी गररि े
कम्पिीको ुपपमत सूचीकरण गिा सक्िेछ। 

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 :– 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 
 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 



www.lawcommission.gov.np 

4 
 

(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 र्थत हवभतगले र्ोकेको प्रयोगितलतबतट 
गरेको परीिणको प्रधर्वेदि, 

(ि) फमताकोहपयल स्र्र, 

(ङ) उत्पतददर् औषधिको िमूित, 

(च) हवभतगले र्ोके बमोशजमकत अन्य हववरण। 

(१क) औषधि उत्पतदिमत प्रयोग ििुे मतुय कच्चतपदतथा, सितयक कच्चतपदतथा, 
प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण गिा प्रयोग ििुे सन्दभा रसतयिजस्र्त पदतथा पैठतरी गिा 
चतििे व्यशिले देितयकत कतगजतर् संलग्ि गरी त्यस्र्ो पदतथा दर्ताप्रमतणपत्रको लतधग अिसूुची-
४ग. बमोशजमको ढताँचतमत हवभतग समि दरितस्र् ददि ुपिेछेः- 

(क)   कच्चत पदतथाको स्पेशिहफकेिि र मेटेररयल्स सेफ्टी डतटत धसट, 

(ि)   हवश्लषेण हवधि र परीिण प्रधर्वेदि, र 

(ग) आधिकतररक औषधि सङ्ग्रि बमोशजमको स्र्र (फमताकोहपयल स्याण्तरडर)। 

(२) उपधियम (१) मत जिुसकैु कुरत लेशिएको भए र्तपधि आयवेुददक, िोधमयोप्यतधथक 
र अन्य परम्परतगर् औषधि पैठतरी गिाको लतधग उपधियम (१) बमोशजम दरितस्र् ददंदत देितय 
बमोशजमकत हववरणिरू संलग्ि गिुा पिेछ :– 

(क) रन्थ वत ितस्त्रमत उशल्लशिर् हववरण, 

(ि) उत्पतददर् औषधिको प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि, 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 
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(ग) पेटेरट औषधिको िकमत सम्बशन्िर् धिकतयको धसफतररस, 

(ि) उत्पतददर् औषधिको िमूित र 

(ङ) हवभतगले र्ोके बमोशजमकत अन्य हववरण। 

(३) उपधियम (१) वत (१क) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर हवभतगले आवश्यक 
जताँचबझु गदता दरितस्र्मत उशल्लशिर् औषधि वत औषधि उत्पतदिमत प्रयोग ििुे मतुय कच्चत 
पदतथा, सितयक कच्चत पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण गिा प्रयोग ििुे सन्दभा 
रसतयि जस्र्त पदतथा दर्ता गिा उपयिु देिेमत अिसूुची-४ि. बमोशजमको ढताँचतमत दर्ता गरी 
आकशस्मक, जीवि रिक र सिि उपचतरमत प्रयोग ििुे औषधिमध्ये अिसूुची-४ि१. मत 
उल्लेि भएकत औषधि, अफताि र बेवतस्र्त गररएकत रोगको उपचतरमत प्रयोग ििुे औषधिमध्ये 
अिसूुची-४ि२. मत उल्लेि भएकत औषधि र अन्य प्रत्येक औषधिको लतधग अिसूुची-१४ 
बमोशजमको दस्र्रु धलई औषधि पैठतरीको लतधग भए अिसूुची-४ङ. बमोशजमको ढताँचतमत औषधि 
पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र ददिेछ। 

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

(क) जीविरिक औषधिको िकमत सम्बशन्िर् शचहकत्सकको प्रिेहक्रप्सिको 
आितरमत, 

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

(ग) सरकतरी धिकतयले अन्र्रताहिय बोलकबोल प्रणतली अिसुतर पैठतरी गरेमत।  

५. औषधिको धिकतसी पैठतरी गिा धसफतररसपत्र धलि ुपिे : (१) ऐिको दफत ९ को प्रयोजिको 
लतधग औषधिको धिकतसी पैठतरी गिा, औषधिको िमूित परीिणको लतधग पैठतरी गिा वत औषधि 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
 चौथो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
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उत्पतदि प्रयोजिकत लतधग मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, 

औषधि हवश्लषेण गिा प्रयोग ििुे सन्दभा रसतयि जस्र्त पदतथा पैठतरी गिा चतििे व्यशिले अिसूुची-
६ बमोशजमको ढताँचतमत हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ। 

  (२) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर हवभतगले आवश्यक जताँचबझु गदता 
दरितस्र्मत उशल्लशिर् औषधि धिकतसी पैठतरी गिा, औषधिको िमूित परीिणको लतधग पैठतरी 
गिा वत औषधि उत्पतदि प्रयोजिकत लतधग मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत पदतथा, प्यतकेशजङ्ग 
मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण गिा प्रयोग ििुे सन्दभा रसतयि जस्र्त पदतथा पैठतरी गिा उपयिु 
देिेमत अिसूुची-१४ बमोशजमको दस्र्रु धलई अिसूुची-७ बमोशजमको ढताँचतमत धिकतसी वत पैठतरी 
धसफतररसपत्र ददिेछ।  

  (३) यस धियममत अन्यत्र जिुसकैु कुरत लेशिएको भए र्तपधि िपेतलमत उत्पतदि िभएकत 
वत दर्ता िभएकत जीविरिक औषधि धबरतमीले आफ्िो प्रयोजिको लतधग पैठतरी गिा सम्बशन्िर् 
शचहकत्सकको प्रसेहक्रप्सि सहिर् धिवेदि ददएमत रव्यिोरत जताँचबझु गदता मितधसब देशिएमत 
हवभतगले अिसूुची-१४ बमोशजमको दस्र्रु धलई बढीमतर्ीि ददिधभत्र पैठतरी धसफतररसपत्र ददिेछ। 

  (४) उपधियम (३) बमोशजमको पैठतरी धसफतररसपत्र अिलतईि प्रणतलीबतट समेर् ददि 
सहकिे गरी व्यवस्थत धमलतउि ुपिेछ।  

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।  

                                                           

 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 
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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 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 
ुपपैयताँको हटकट टताँसी हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ। 

                                                           

 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 

 पहिलो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
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(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।  

१०क. हववरण संिोिि गिा दरितस्र् ददि ु पिेेः (१) यस धियमतवली बमोशजम प्रदति गररएको 
धसफतररसपत्र, उत्पतदि अिजु्ञतपत्र वत अन्य प्रमतणपत्रमत उल्लेि गररएको कुिै हववरणमत 
त्रहुटभएको वत दरितस्र्मत मतग गररएको भन्दत फरक पिा गएको कतरण संिोिि गिा आवश्यक 
परेमत सम्बशन्िर् व्यशिले त्यसको कतरण िलुतई हवभतगमत दरितस्र् ददि ुपिेछ। 

(२) उपधियम (१) बमोशजम परेको दरितस्र् उपर जताँचबझु गदता व्यिोरत मितधसब 
देशिएमत हवभतगले अिसूुची-१४ बमोशजमको दस्र्रु धलई ऐि र्थत यस धियमतवलीको अिीिमत 
रिी त्यस्र्ो धसफतररसपत्र, उत्पतदि अिजु्ञतपत्र वत अन्य प्रमतणपत्रमत भएको त्रहुट वत फरक पिा 
गएको हववरण संिोिि गररददि 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। 

११क. संहिर्तिुप (कोड्स) पतलित वत कुिल अभ्यतसको प्रमतणपत्र धलि दरितस्र् ददि ुपिेेः (१) ऐि 
र्थत यस धियमतवली बमोशजम औषधिको उत्पतदि अिजु्ञतपत्र प्रतप्त उद्योग वत औषधि धबहक्र 
हवर्रणको लतधग ितम दर्ता भएकत धबके्रर्तले औषधि उत्पतदि गदता वत धबहक्र हवर्रण गदता 
हवभतगले जतरी गरेकत संहिर्तिुप (कोड्स) पतलित भएको वत औषधि उत्पतदिमत कुिल उत्पतदि 
वत धबक्री हवर्रण अभ्यतस अवलम्बि गरेको प्रमतणपत्र धलि चतिेमत हवभतगमत दरितस्र् ददि ु
पिेछ। 

(२) उपधियम (१) बमोशजम प्रतप्त दरितस्र् उपर आवश्यकर्त अिसुतर स्थलगर् 
धिरीिण गरी जताँचबझु गदता धिवेदकले संहिर्तिुप (कोड्स) पतलित गरेको वत औषधि उत्पतदिमत 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 
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कुिल उत्पतदि वत धबक्री हवर्रण अभ्यतस अवलम्बि गरेको पतइएमत हवभतगले अिसूुची-१४ 
बमोशजमको दस्र्रु धलई सोको प्रमतणपत्र ददिेछ। 

१२. िपेतल सरकतरले अिसूुच्ीमत िेरफेर गिा सक्ि े : िेपतल सरकतरले िपेतल 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 स्थतपितको धसफतररसपत्रको लतधग दरितस्र् 

श्री व्यवस्थतपक, 

औषधि व्यवस्थत हवभतग । 

   हवषय :– औषधि उद्योग स्थतपितको लतधग धसफतररसपत्र पतउाँ । 

मिोदय, 

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

गरेकत छौं । 

१. प्रस्र्तहवर् औषधि उद्योगको :– 

 (क) ितम ........................ 

 (ि) स्थतपित गररिे ठतउाँ ............................. 

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

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

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

 (ङ) स्थतपित 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 
(एलोप्यतधथक, 

िोधमयोप्यतधथक, 

आयवुेंददक, 

यूितिी आदद के 
िो िलुतउिे) 

समूि वत 
उपसमूि 

बितवट 
टतब्लेट, 

इन्जेक्िि 
क्यतप्सूल आदद 
के िो िलुतउिे 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   

      

३. प्रस्र्तहवर् उद्योगबतट औषधि उत्पतदि गिाको लतधग :– 
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 (क) आवश्यक कच्चत पदतथाको 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 थर............... 

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

                                                                                                                             धमधर् :....................... 

 

 

 

अिसूुची–२ 
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(धियम ३ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

वि मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्थत हवभतग 

औषधि उद्योग स्थतपितको लतधग धसफतररसपत्र 

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

१. स्थतपित गिा धसफतररस गररएको औषधि उद्योगको :– 

 (क)  ितम ....................... 

 (ि) स्थतपित ििुे ठतउाँ ...................... 

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

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

ितम औषधिको कैहफयर् 

 प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट  
 

     

३. धसफतररसपत्र पतउिे व्यशिको, – 
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  (क) ितम र थर .................. 

  (ि) ठेगतित ....................... 

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

 धसफतररसपत्र बझुी धलिे व्यशिको, – 

 सिी : 

 धमधर् : 

 

  धसफतररसपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

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

                                                                                                                        ितम र थर ................ 

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

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

धसफतररसपत्रको िवीकरण 

   

धसफतररसपत्रको  

म्यतद थप 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 व्यवस्थतपक, 

औषधि व्यवस्थत हवभतग ।  

 

मिोदय, 

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

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

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

३. औषधि उद्योगको :– 

 (क)  ितम ....................... 

 (ि) स्थतपित भएको ठतउाँ ...................... 

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

 

 

                                                           

 दोस्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
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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 थरेः........................ 

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 थप। 

 
 
 
 
 

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 व्यवस्थतपकज्यू, 

औषधि व्यवस्थत 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 ुप. 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 : 

                                                           

 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 
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 (छ) फमताकोहपयल स्र्र : 

 (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 थर ................. 

ठेगतित ...................... 

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

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

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्थत 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 थप। 
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२. प्रोडक्ट स्पेशिहफकेिि (प्रमतशणर् प्रधर्धलहप संलग्ि) : 

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

४. प्रमतणपत्रको म्यतद : 

 

प्रमतणपत्र पतउिेको,– 

ितम र थर .................. 

ठेगतित ........................ 

प्रमतणपत्र बशुझधलिे व्यशिको,– 

ितम र थर .................. 

सिी  ........................ 

धमधर् ........................ 

प्रमतणपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

सिी ............................. 

ितम र थर .................... 

दजता ............................ 

धमधर् ........................... 

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

धमधर् संिोििको हववरण 

  

 

 

िवीकरण 

म्यतद थप अवधि दस्र्रु अधिकतरीको सिी कैहफयर् 

 धमधर्देशि धमधर्सम्म
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अिसूुची-४ि१ 

(धियम ४क१. को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

पैठतरी गररिे औषधि उत्पतदि कम्पिीको ितम सूचीकरणको लतधग ददइिे दरितस्र्को ढताँचत 

 

 

श्री........................................, 

औषधि व्यवस्थत हवभतग। 

हवषयेः- स्वीकृधर् सम्बन्िमत । 

 

   देितयको औषधि उत्पतदि कम्पिीको ितम िेपतलमत औषधि पैठतरी गररिे कम्पिीको 
सूचीमत समतवेि गिा चतिेकोले सूचीकरण गररददि ु ििु देितयकत हववरणिरू संलग्ि गरी यो 
दरितस्र् पेि गरेको छुेः- 

पैठतरी ििुे औषधि उत्पतदि कम्पिीको,- 

(क) औषधि उत्पतदि कम्पिीको ितमेः 

(ि) ठेगतितेः 

(ग) दर्ता रिेको देिेः 

(ि) प्रणतली (एलोप्यतधथक, भेटेररिरी, िोधमयोप्यतधथक, आयवुेंददक, यूितिी, अन्य) 

(ङ) स्वीकृधर् मतग गरेको प्रकतरेः 

(च) Site Master File(हवश्व स्वतस््य सङ्ग् गठिले धिितारण गरेको ढताँचतर हपक्स अिसुतर) 
संलग्ि छ/छैि  

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 
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(छ) सम्बशन्िर् मलुकुको धियतमक धिकतयबतट प्रदति भएकोहवश्व स्वतस््य सङ्गठिको 
धिदेशिकत बमोशजमको कुिल उत्पतदि अभ्यतस प्रमतणीकरणको प्रमतणपत्र छ/छैि 

(ज) िेपतलमत दर्ता गिा चतिेको औषधििुपको सूची छ/छैि 

(झ) सन्दभा धियतमक धिकतय (एस.आर.ए) र य.ुएि. हप्रक्वतलीफतईड िो/ िैि 

(ञ) हवभतगबतट स्वीकृर् भएकोहवश्व स्वतस््य सङ्ग् गठिको धिदेशिकत बमोशजमको कुिल 
उत्पतदि अभ्यतस प्रमतणीकरणको पत्र  

(ट) प्रत्यतभधूर्को धलिर् छ/छैि 

(ठ)उत्पतदकबतट आफ्िो लेटरिेडमत दर्ता गिा धिवेदि ददएको छ/छैि 

 

दरितस्र् ददिे आधिकतररक व्यशिको,- 

  दस्र्िर्ेः 

  ितम, थरेः  

  ठेगतितेः 

  धमधर्ेः 

 

 

 

 

 

 

 



www.lawcommission.gov.np 

27 
 

अिसूुची–४ग 

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

 

श्रीमति व्यवस्थतपकज्यू, 

औषधि व्यवस्थत हवभतग । 

औषधि पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्रको लतधग दरितस्र् 

मिोदय, 

 औषधि ऐि, २०३५ को दफत ८क. को उपदफत (२) र्थत औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ 
को धियम ४ि. को उपधियम (१) बमोशजम औषधि पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र पतउि देितयकत हववरण 
सिीर् ुप. ५-/को हटकट टताँसी 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 : 

                                                           

 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 

 रे्स्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 



www.lawcommission.gov.np 

28 
 

 (ज) िदु्रत मूल्य : 

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

१क. पैठतरी दर्ता गिा चतिेको औषधि उत्पतदिमत प्रयोग ििुे मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत 
पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण प्रयोजितथा सन्दभा रसतयि जस्र्त पदतथाको,– 

(क) ितमेः   

(ि) प्रणतलीेः  

(ग) स्र्रेः 

(ि) बितवटेः 

(ङ) सहक्रय र्त्वको ितम र पररमतणेः  

(च) उत्पतदक कम्पिीको ितम र ठेगतितेः 

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 थर ................. 
ठेगतित ...................... 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 
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धमधर् ........................ 
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 

कै
हफ

यर्
 ितम 

 
 
 
 

 

प्रणतली समूि 
र उप 
समूि 

 
 

 

बितवट प्रकतर 
वत 
हकधसम 

रङ्ग सहक्रय र्त्वको सेविबतट 
धिको ििुे 
रोग 

उत्
पतद

ि 
गिे

 क
म्प

िी
 र
 

देि
क
ो ि

तम
 

दर्
ता 

गिे
 
अध
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 पहिलो संिोििद्वतरत थप। 
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अिसूुची-४ि१. 

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

आकशस्मक, जीवि रिक र सिि उपचतरमत प्रयोग ििु ेऔषधिमध्येकत सूचीकृर् औषधि 

S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

1. Acetazolamide Powder for injection: 500 mg  

   Tablet: 250 mg 

2. Acetylcysteine Injection: 200 mg/ ml in 10 ml ampoule   

   Tablet (effervescent): 600 mg   

3. Acetylsalicylic Acid (aspirin) Tablet: 50 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg   

4. Aciclovir 
Powder for injection: 250 mg (as sodium salt) in vial, 

Tablet: 400mg, 800 mg, 500 mg 

5. Adenosine Injection: 3 mg/ml in 2 ml vial  

6. Albumin, human Injectable solution: 5%,  20%   

7. 
Alteplase (tissue plasminogen 

activator) 
Injection: 20 mg, 50 mg in vial  

8. Amikacin Injection: 250 mg (as sulfate)/ ml in 2 ml vial   

9. Aminophylline  Injection: 25 mg/ ml 

10. Amiodarone  Injection: 50 mg (hydrochloride)/ ml in 3 ml ampoule 

11. Amlodipine Tablet: 2.5 mg, 5 mg (as maleate, mesylate or besylate)   

12. Amoxicillin  
Powder for injection: 250 mg, 500 mg, 1 g (as sodium) 

in vial  

13. Amoxicillin + Clavulanic Acid  
Powder for injection: mg (as sodium) + 200 mg (as 

potassium salt) in vial 

14. Amphotericin B Powder for injection: 50 mg in vial ( liposomal complex)  

15. Anti-D immunoglobulin Injection: 250 mcg in single dose vial   

16. Anti-Rabies Hyperimmune Serum  Injection: 1000 IU in 5 ml ampoule   

17. Anti-Tetanus Immunoglobulin Injection: 500 IU, 1000 IU/ ml, 3000 IU/ ml in vial  

18. Atorvastatin  Tablet: 80 mg 

19. Atropine Eye drop: 1.00% 

   
Injection: 0.6 mg (as sulfate)/ ml in 1 ml ampoule, 30 ml 

vial. 

20. Benzathine Benzylpenicillin  
Powder for injection: 60 000 IU, 1200 000 IU, 2400 000 

IU   

21. Benzylpenicillin (penicillin G) 
Powder for injection: 300 mg (= 0.5 million IU), 600 mg 

(=1 million IU) (as sodium or potassium salt) in vial   

22. Budesonide Metered dose inhaler (aerosol): 200mcg per dose  

                                                           
  चौथो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
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23. Bupivacaine Injection: 0.25%; 0.5% (hydrochloride) in vial.  

   
Injection for spinal anesthesia: 0.5% (hydrochloride) in 

4- ml ampoule, mixed with 7.5% glucose solution. 

24. Calcium Chloride  Injection: 100mg/ml  

25. Calcium Gluconate  Injection: 100 mg/ ml in 10 ml ampoule 

26. Carboprost Injection:  250 mcg 

27. Cefepime Injection: 1 gm/ml 

28. Cefotaxime  Powder for injection: 500 mg, 1g (as sodium salt) per vial 

29. Ceftazidime Injection: 500 mg/ml 

30. Ceftriaxone  Powder for injection: 250 mg, 1 g (as sodium salt) in vial 

31. Charcoal, Activated  
Powder: 10 g in sachet (oral liquid as sorbitol-base 

slurry)  

32. Chloramphenicol Powder for injection: 1g (as sodium succinate) in vial  

33. Chlorpromazine  Injection: 25 mg (hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

34. Ciprofloxacin Injection: 200 mg per vial of 100ml 

   Topical: 0.30% 

35. Clonidine  Tablet (Immediate release):  100 mcg 

36. Clopidogrel Tablet: 75 mg  

37. 
Compound solution of sodium 

lactate (ringer's lactate) 
Injectable solution, in Plastic Bottle, Pouch 

38. Dantrolene Powder for injection: 20 mg in vial  

39. Deferoxamine Powder for injection: 500 mg (mesilate) in vial   

40. Desmopressin  Injection: 4 mcg/ml in ampoule  

   Nasal spray: 10 mcg /metered spray  

41. Dexamethasone  
Injection: 4 mg (as disodium phosphate salt)/ ml in 1 ml 

ampoule  

   Tablet: 500 mcg, 4 mg 

42. Dexmedetomidine Injection: 100 mcg / ml  

43. Diazepam  
Injection: 5mg/ml in 2 ml ampoule (intravenous or 

rectal)  

44. Diclofenac sodium  Injection: 75 mg/ ml   

45. Digoxin  Injection: 250 mcg/ ml in 2 ml ampoule  

   Oral liquid: 50 mcg/ ml  

   Tablet: 62.5 mcg, 250 mcg  

46. Digoxin immune fab 
Powder for injection: 40 mg/ vial (each 40 mg binds with 

0.5 ml of digoxin) 

47. Diltiazem Injection: 5 mg/ ml  

48. Dimercaprol (BAL) Injection in oil: 50 mg/ ml in 2 ml ampoule   

49. Dinoprostone (prostaglandin E2) Topical: 2 mg  
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50. Dobutamine 
Injection: 12.5 mg (as hydrochloride) / ml in 20 ml 

ampoule . 

51. Dolutegravir Tablet: 50 mg 

52. Dopamine  Injection: 40 mg (hydrochloride)/ ml in 5 ml vial   

53. Doxycyline Powder for injection: 100 mg in vial 

54. 
Dried Aluminum Hydroxide + 

Magnesium Hydroxide 
Oral liquid: 250 mg/ 5 ml + 250 mg/ 5 ml  

55. Drotaverine Injection: 2% in vials 

56. Enalapril Injection: 1.25 mg/ml  

   Tablet: 2.5mg 

57. Dnoxaparin Injection: 20 mg/ 0.2 ml, 60 mg/ 0.6 ml, 80 mg/ 0.8 ml  

58. Dphedrine Injection: 30 mg (hydrochloride)/ ml in 1- ml ampoule.   

59. Dpinephrine (adrenaline) 
Injection: 1 mg (as hydrochloride or hydrogen tartrate) in 

1 ml ampoule (1:1000) 

   
Injection (pre-filled auto-injector): 1 mg/ml, 0.3 mg per 

dose (0.3 ml) 

60. 
Dpinephrine Racemic 

(adrenaline)  

Injection: 2 mg (as hydrochloride or hydrogen tartrate) in 

1 ml ampoule (1:1000) 

61. 
Erythropoiesis-Stimulating 

Agents 

Injection (pre-filled syringe): 1000IU/ 0.5 ml; 2000IU/ 

0.5 ml; 3000IU/ 0.3 ml; 4000IU/ 0.4 ml; 5000IU/ 0.5 ml; 

6000IU/ 0.6 ml; 8000IU/ 0.8ml; 10 000IU/ 1 ml; 20 

000IU/ 0.5 ml; 40 000IU/ 1 ml  

62. Esmolol Injection: 10 mg/ ml  

63. Etophylline +Theophylline Injection: 84.7 mg + 25.3 mg /ml in 2 ml ampoule  

64. Eentanyl Injection: 50 mcg/ ml  2 ml ampoule/10ml vial 

65. Filgrastim 
Injection: 300 mcg/ 0.5 ml in prefilled syringe, 300 mcg/ 

ml in 1 ml vial  

66. Fludrocortisone Tablet:100 mcg (acetate)   

67. Flumazenil 
Injection:  100 micrograms/ml solution in 5 ml, 10 ml 

ampoule 

68. Fluticasone 
Metered dose inhaler (aerosol): 125 mcg and 250 mcg 

per dose  

69. Folinic Acid (leucovorin) Injection: 10 mg/ 5 ml 

70. Fomipezole Injection: 5 mg (sulfate)/ ml in 20 ml ampoule 

71. Formoterol Metered dose inhaler (aerosol): 12 / 20 mcg per dose 

72. Furosemide Injection:10 mg/ ml in 2 ml ampoule    

73. Ganciclovir Powder for injection: 500 mg in vial  

74. Gentamicin  Injection: 10 mg, 40 mg (as sulfate)/ ml in 2 ml vial  

75. Glucagon Injection: 1 mg/ ml  

76. Glucose with sodium chloride  
Injectable solution: 5% glucose + 0.9% sodium chloride  
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77. Glucose/dextrose  
Injectable solution: 5% w/v isotonic, 25% w/v 

hypertonic, 50% w/v hypertonic  

78. Glyceryl trinitrate Injection: 5 mg/ml  

79. Glycopyrrolate Injection: 0.2 mg/ ml in ampoule.  

80. Hhaloperidol  Injection: 5 mg in 1 ml ampoule  

81. Heparin sodium (unfractionated) 
Injection: 1000 IU/ ml, 5000 IU/ ml, 20 000 IU/ ml in 1 

ml ampoule  

82. Hepatitis B Vaccine 

83. Hepatitis B Immunoglobulin Injection: 100 IU/ml  

84. Human Rabies Immunoglobulin  Injection: 1000 IU in 5 ml ampoule   

85. Hydralazine Powder for injection: 20 mg (hydrochloride) in ampoule   

86. Hydrocortisone  
Powder for injection: 100 mg (as sodium succinate) in 

vial with water for injection   

   Tablet: 10 mg, 20 mg 

   Injection (sodium succinate): 40 mg/ml in 5 ml vial 

87. Hyoscine Butylbromide Injection: 20 mg/ ml in 1 ml ampoule  

88. Insulin (soluble) 
Injection: 40 IU/ ml in 10- ml vial; 100 IU/ ml in 10- ml 

vial  

89. Intralipid Injectable solution: 20% 

90. Intraperitoneal Dialysis Solution  Parenteral solution  

91. Ipratropium Bromide  Metered dose inhalation (aerosol): 20 mcg/ dose 

   Solution (inhalation) or respules: 250 mcg/ml  

92. Isoflurane Inhalation 

93. Isoprenaline (isoproterenol) Injection: 1 mg (hydrochloride)/ ml in vial   

94. Isosorbide Dinitrate Tablet (sublingual): 5 mg, 10 mg   

95. Isosorbide Mononitrate Tablet: 20 mg 

96. Ketamine Injection: 50 mg (as hydrochloride)/ ml in 10 ml vial. 

97. Ketorolac Injection: 15 mg/ml  

98. Labetalol  Injection: 5 mg/ ml in 20 ml   

   Tablet: 50 mg   

99. Lactulose Oral liquid: 10 gm/ 15 ml 

100. Lamivudine Tablet: 300 mg 

101. Levetiracetam Injection: 100 mg/ ml in 5 ml ampoule  

102. Levothyroxine Tablet: 25 mcg, 50 mcg, 100 mcg (sodium salt) 

   Injection: 100 mcg per 5 mL (20 mcg per mL)   

103. 
Lidocaine (lignocaine 

preservative free) 
Injection: 20 mg (hydrochloride)/ ml in vial 

104. Lidocaine (lignocaine)  Injection: 1%; 2% (hydrochloride) in vial.   

   Topical (sterile): 2% (hydrochloride).   
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105. 
Lidocaine (lignocaine) + 

epinephrine (adrenaline)  

Injection: 1%; 2% (hydrochloride or sulfate) + 

epinephrine 1:200 000 in vial.   

106. Lithium Carbonate  Solid oral dosage form:300 mg (sustained release)   

107. Lorazepam Injection: 2 mg/ ml in 1- ml ampoule  

108. Magnesium Sulfate  
Injection: 500 mg/ ml in 2 ml ampoule, in 10 ml 

ampoule   

109. Mannitol  Injectable solution: 20% 

110. Methyldopa Tablet: 250 mg 

     

111. Methylergometrine (methargine) Injection: 200 mcg (maleate)/ ml in ampoule  

112. Methylprednisolone 

Injection: 40 mg (as sodium succinate)/ ml in 1 ml single 

vial; 80 mg (as sodium succinate)/ ml in 1 ml single dose; 

Methylprednisolone 1000 mg powder 

113. 
Methylthioninium chloride 

(methylene blue) 
Injection: 10 mg/ ml in 10 ml ampoule   

114. Metoclopramide   Injection: 5 mg (hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

115. Metoprolol 
Injection: 1 mg/ml ; Tablet 12.5, 25, 50mg Regular and 

Extended Release 

116. Metronidazole Injection: 500 mg per vial of 100ml 

117. Midazolam  Injection: 1 ml/mg in 5 ml multidose vials 

118. Mifepristone  - misoprostol  Tablet (copackage)*: 200 mg – tablet: 200 mcg  

119. Misoprostol Tablet: 200 mcg, 600 mcg   

   Tablet (vaginal): 25 mcg   

120. Morphine  
Injection: 10 mg (sulfate or hydrochloride) in 1 ml 

ampoule.  

121. 
Multiple Electrolyte Solution / 

Balanced Electrolyte Solution 

Multiple Electrolytes Injection: 140 mEq sodium, 5 mEq 

potassium, 3 mEq magnesium, 98 mEq chloride, 27 mEq 

acetate, and 23 mEq gluconate in 1 Liter. 

122. Naloxone  Injection: 400 mcg (hydrochloride) in 1 ml ampoule   

123. Neostigmine  
Injection: 500 micrograms in 1 ml ampoule; 2.5 mg 

(metilsulfate) in 1 ml ampoule  

124. Nifedipine Capsule (immediate release): 10 mg  

125. Nimodipine Tablet: 30 mg 

126. Norepinephrine (noradrenaline) Injection: 1 mg/ ml in 2 ml ampoule   

127. Normal Immunoglobulin (IvIg)  Intramuscular administration: 16% protein solution. 

   Intravenous administration: 5%; 10% protein solution. 

   
Subcutaneous administration: 15%; 16% protein 

solution. 

128. Octreotide Injectable solution: 100 mcg/ml  

129. Ondansetron   Injection: 2 mg (as hydrochloride)/ ml in 2 ml, 4 ml vial  
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130. Oral Rehydration Salts  
ORS Powder for dilution in 1 L (as per WHO 

recommended formula)  

131. Oseltamivir Capsule: 30 mg, 45 mg, 75 mg (as phosphate)   

132. Oxygen Inhalation  

133. Oxytocin  Injection: 5 IU/ ml, 10 IU/ ml in 1 ml ampoule   

134. Pantoprazole Powder for Injection: 40 mg in vial  

135. Paracetamol  
Injection: 150 mg/ ml in 2 ml ampoule, 10 mg/ ml in 100 

ml bottle (1gm/100 ml) 

   Suppository: 125 mg, 250 mg   

136. Pethidine Injection: 50 mg (hydrochloride) in 1 ml ampoule   

137. Pheniramine Injection: 22.75 mg (maleate)/ ml   

138. Phenobarbital Injection: 200mg (sodium)/ ml   

139. Phenylephrine Injection: 10 mg/ ml  

140. Phenytoin  Injection: 50 mg (sodium salt)/ ml in 5 ml vial  

141. Physostigmine Injection: 1 mg/ml 

142. Phytomenadione Injection: 10mg/ml 

143. Polygeline Injectable solution: 3.5%  

144. Polyvenom Anti-Snake Serum  Injection in vial   

145. Potassium Chloride  Injection: 15% in 20 ml ampoule  

146. 

Potassium Ferric 

Hexacyanoferrate (ii).2h2o 

(prussian blue) 

Powder: For oral administration  

147. Pralidoxime 
Injection: 500 mg , 1 g (mesilate, chloride or iodide) in 

ampoule   

148. Proacainamide Injection :100 mg/ml in 10ml ampoule 

149. Procaine Benzylpenicillin  Powder for injection: 300 000 IU in vial  

150. Prochlorperazine Injection: 12.5 mg/ml  

151. Promethazine  Injection: 25 mg (hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

152. Propofol Injection: 10 mg/ ml, 20 mg/ ml  

153. Propranolol Injection: 1 mg/ ml  

154. Propylthiouracil Tablet: 50 mg 

155. Protamine Sulfate  Injection: 10 mg/ ml in 5 ml ampoule  

156. Pyridoxine  Tablet: 25 mg (hydrochloride)  

157. Rabies Vaccine Vaccine  

158. Ranitidine  Injection: 25 mg (as hydrochloride)/ ml in 2 ml ampoule  

159. Rasburicase 
Powder and solvent for concentrate for solution for 

injection: 1.5 mg/ml  

160. Rocuronium Injection: 10 mg/ml in 5ml vial 

161. Salbutamol  Inhalation: 100 mcg/dose 

   Injection: 50 mcg / ml in 5 ml ampoule 
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Metered dose inhaler (aerosol)/ Rotahaler: 200 mcg (as 

sulfate) per dose 

162. 
Sodium Bicarbonate (sodium 

hydrogen carbonate) 
Injectable solution: 7.5 % solution in 10 ml ampoule 

163. Sodium Chloride  Injectable solution: 0.9% (normal saline ), 3% in 100 ml. 

164. Sodium Nitrite  Injection: 30 mg/ ml in 10 ml ampoule   

165. Sodium Nitroprusside  Powder for infusion: 50 mg in ampoule   

166. Sodium Phosphate Injection: 45 mmol/ 15 ml  

167. Sodium Polystyrene Sulfonate  Powder for oral solution: 15 g sachet  

168. Sodium Tetradecyl Sulfate Injection:  3%, 1%, 0.5% 

169. Sotalol Injection: 15 mg/ ml  

170. Streptokinase  Injection: 750 000 IU, 1 500 000 IU in vial   

171. Surfactant  (as  beractant) Suspension for intratracheal instillation: 25 mg/ml  

172. 
Suxamethonium 

(succinylcholine) 
Injection: 50 mg (chloride)/ ml in 10 vial 

173. Tenecteplase Powder for injection: 40 mg (8,000 units) in a vial  

174. Tenofovir Tablet: 300 mg 

175. Terbutaline Injection: 1 mg/ml  

176. Terlipressin Injection: 100 mcg/ml  

177. Tetanus Antitoxin  Injection: 1000 IU/ ml, 3000 IU/ ml in vial  

178. Tetanus Toxoid  Vaccine  

179. Thiamine Injection: 100 mg/ml in 2 ml ampoule  

180. Thiopentone Powder for Injection: 500 mg  

181. Timolol Eye drop: 0.50% 

182. Torsemide Injection: 10 mg/ml in 2 ml 

183. Tramadol Injection: 50 mg/ml  

184. Tranexamic Acid  Injection: 100 mg/ ml in 5 ml ampoule   

185. Valproic acid (sodium valproate) 
Injection: 100 mg/ ml in 4- ml ampoule; 100 mg/ ml in 

10- ml ampoule.  

186. Vasopressin Injection: 20 IU /ml in ampoule  

187. Vecuronium Powder for injection: 4 mg, 10 mg (bromide) in vial 

188. Verapamil  Injection: 2.5 mg/ ml in 2 ml ampoule   

189. Voriconazole  Powder for injection: 200 mg in vial  

190. Warfarin  Tablet: 1mg, 2 mg, 5 mg (sodium salt)   

191. Water for Injection  Injection: 5 ml, 10 ml ampoule 
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अिसूुची-४ि२. 

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

 अफताि र बेवतस्र्त गररएकत रोगको उपचतरमत प्रयोग ििुे औषधिमध्येकत सूचीकृर् औषधि 

                                                           
  चौथो संिोििद्वतरत थप। 
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(क)  अफताि रोगको उपचतरमत प्रयोग ििुे औषधि:- 
S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

1. Adrenocorticotropic 

Hormone 

Powder for injection 0.25mg/vial 

2. Vigabatrine Tablet 500 mg 

Powder for oral solution 

500 mg/packet 

3. Pyridoxine Tablet: 25 mg (hydrochloride) 

4. Immunoglobulins Intramuscular administration: 16% protein solution 

Intravenous administration: 5%; 10% protein solution 

Subcutaneous administration: 15%; 16% protein 

solution 

Indicated for primary immune deficiency. 

Indicated for primary immune deficiency and 

Kawasaki disease 

5. Botulinum Toxins Injectable powder for reconstitution 

50 units/vial 

100units/vial 

200units/vial 

6. Tetrabenazine Tablet 12.5mg,25mg 

7. Pyridoxal Phosphate Tablet 25,50,100,250,500 mg 

Extended release 200mg 

Capsule 250mg 

8. Folinic Acid Tablets 5mg,10mg,15mg,25mg 

Injection powder for reconstitution 

50mg,100mg,200mg,350mg,500mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

Injectable solution 

10mg/mL 

9. Deferasirox Tablet for oral suspension 

125mg,250mg,500mg 

Oral Tablet 

90mg,180mg,360mg 

Oral granule 

90mg,180mg,360mg 

10. Deferoxamine Powder for injection: 500 mg (mesilate) in vial   

11. 6-Thioguanine Tablet 40mg 

12. Testosterone Oral Capsule 158mg,198mg,237mg 

Injectable solution Cypionate 

  100mg/ml (Depo-Testosterone) 

200mg/ml (Depo-Testosterone) 

Injectable solution Enanthate 

50mg/0.5ml 

75mg/0.5ml 

100mg/0.5ml 

200mg/ml 

13. Dihydrotestosterone 

gel 

2.5% gel for topical application 

14. Hydrocortisone Powder for injection: 100 mg (as sodium succinate) in 

vial 

Tablet: 10 mg, 20 mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

15. Growth Hormone Injection 0.2mg,0.4,0.6,0.8,1,1.2,1.4,1.6,1.8,2mg 

16. Anakinra Prefilled Syringes 100mg/0.67mL 

17. Tocilizumab Injectable solution 20mg/mL 

18. Methotrexate Powder for injection 1g/vial(25mg/mL) 

29. Methylphenidate Oral Tablets 5,10,20mg 

20. Atomoxetine Oral Capsule 5,10,18,25,40,60,80,100mg 

21. Caffeine Citrate 10mg/ml(Each 1ml solution contains 10mg Caffeine 

citrate) 

22. Prostaglandin 5-10 nanogram/kg/min 

23. Surfactants 

(Beractant) 

Intratracheal suspension 25mg/mL 

24. Concentrated RL 3 meq of sodium per mL 

25. Semaglutide Injection prefilled single dose pen 

2mg/1.5mL:Delivers doses of 0.25mg,0.5mg or 1mg 

per injection 

26. Testosterone Patch 

Gel 

2mg/24hr 

4mg/24hr 

27. Desmopressin Nasal 

Spray 

5ml bottle with spray pump delivering 50 sprays of 

10mcg 

28. Hydrocortisone  Oral Tablets 5,10,20 mg 

29. Fludrocortisone 0.1mg tablets 

30. Testosterone 100mg/ml, 200mg/ml 

31. Octreotide Acetate 1ml single dose vials in 3 strengths containing 50,100 

or 500 mcg Octreotide 

32. Pegvisomant Powder for injection 10,15,20mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

40mg SC 

33. Teriparatide Prefilled Injection Pen 250mcg/mL 

34. Cabergoline 0.5mg tablets 

35. Crizanlizumab Injectable solution 10mg/mL 

36. Voxelotor 500mg tablets 

37. Recombinant Human 

Thyrotropin 

Powder for injection 1.1mg/vial 

38. Riluzole 50mg tablet 

Oral suspension 5mg/ml(300ml multidose bottle) 

39. Pyridostigmine Injection Solution 5mg/Ml 

Tablet controlled release 180mg 

Tablet 60mg 

Syrup 60mg/5ml(250ml) 

40. Interferon Beta Prefilled IM syringe 30mcg/0.5ml 

Prefilled IM autoinjector pen 30mch/0.5ml 

Powder for injection 30mcg/vial 

Prefilled SC syringes titration pack 

8.8mcg/0.2ml(6 syringes) 

41. Glatiramer acetate Solution for injection 

20mg/ml, 40mg/ml 

42. Intranasal Triptans 5mg/actuation 

10mg/actuation 

20mg/actuation 

43. D-penicillamine  Tablet 250mg 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

Capsule 125mg,250mg 

44. Trientine Capsule 250mg 

45. Antihemophilic factor 

VIII 

250IU (AlphanateHumateP) 

450IU FVIII/450VWF:RCo(Wilate) 

46. Imiglucerase Powder for injection 

200 units 

400 units 

47. Anti Thymocyte 

Globulin 

Injectable solution 

50mg/mL 

48. FEIBA Powder for reconstitution 

500units 

1000units 

2500units 

49. Buprenorphine 

Sublingual Tablets 

Sublingual tablets 

2mg/8mg 

50. Pomalidomide Capsule 1mg,2mg,3mg,4mg 

51. Ibrutinib Capsule 70 mg,140mg 

Tablet 140 mg, 280mg, 420mg, 560mg 

52. Tolvaptan Tablet 15mg,30mg 

53. Melatonin 1-5 mg tablet 

54. Pilocarpine Tablet 5mg,7.5mg 

55. Panhematin Lyophilized Powder for injection 

301mg/vial 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and Strength 

7mg/mL 

(ि) बेवतस्र्त गररएकत रोगको उपचतरमत प्रयोग ििुे औषधि:- 
S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

1. Amphotericin B Powder for Injection: 50 mg in vial (as sodium 

deoxyxholate or liposomal complex) 

2. Miltefosine Capsule: 50 mg 

3. Pramomycin Injection: 375 mg ( base as sulfate)/ ml in 2 ml 

ampoule 

4. Albendazole Tablet: (chewable) 400 mg 

Oral liquid: 400 mg/ 10 ml 

5. Ivermectin Tablet: 3 mg 

6. Mebendazole Tablet: 100 mg 

7. Praziquantel Tablet: 150 mg, 600 mg 

8. Dapsone Tablet: 50 mg, 100 mg 

9. Clofazimine Capsule:50 mg, 100 mg 

10. Rifampicin Solid oral dosage form:150 mg, 300 mg 

11. Minocycline Tablet/capsule 50mg,75mg,100mg 

12. Ofloxacin Tablet 200mg,400mg,300mg 

13. Polyvalent anti-snake 

venom 

Injection in vial 

14. Diethylcarbamazine Tablet: 50 mg, 100 mg, 150 mg (dihydrogen citrate) 

15. Gammabenzene 

Hexachloride 

Lotion/Shampoo 1% 

16. Permethrin Cream 5% 

Liquid 1% 
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S.No. Name of Medicine Dosage form and strength 

17. Azithromycin Tablet 250mg,500mg 

18. Tetracycline 

Ointment 

Ointment (eye): 1% (hydrochloride) 

19. Anti-rabies 

hyperimmune serum 

Injection: 1000 IU in 5 ml ampoule 

20. Equine 

Immunoglobulin 

1000 IU/5mL" 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

अिसूुच्ी–४ङ. 

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

िेपतल सरकतर 

                                                           

 पहिलो संिोििद्वतरत थप । 
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स्वतस््य मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्थत 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 : 

  (ि) ठेगतित र देि : 

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

४. प्रमतणपत्रको म्यतद : 
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पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्र पतउिेको ,- 

ितम र थर .................. 

ठेगतित ........................ 

 

प्रमतणपत्र बशुझधलिे व्यशिको ,– 

 सिी  ........................ 

 ितम र थर .................. 

 धमधर् ........................ 

प्रमतणपत्र ददिे अधिकृर्को ,- 

सिी .............................. 

ितम र थर ..................... 

दजता ............................. 

धमधर् ............................ 

 

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

प्रमतणपत्रमत संिोिि 

धमधर् संिोििको हववरण 
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िवीकरण 

म्यतद थप अवधि दस्र्रु अधिकतरीको सिी कैहफयर् 

 धमधर्देशि धमधर्सम्म 

     

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

अिसूुची–५ 
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(धियम ४ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य र्थत जिसङ्ग् तयत मन्त्रतलय  

औषधि व्यवस्थत हवभतग 

क्र.सं. ....... 

उत्पतदि अिजु्ञतपत्र 

 

 औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको धसफतररसपत्र 
र इजतजर्पत्रको आितरमत ........................................... मत स्थतपित 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 ....................... 

  

 

  

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत सौंिोधिर्। 
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उत्पतदि गिा अिमुधर् ददइएको औषधिको 
धस.
िं. 

दर्ता िं ितम प्रणतल
ीी 

समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर वत 
हकधसम 

रङ्ग प्रधर् 
एकतइको 
ितप र्ौल 

सहक्रय र्त्वको कैहफयर् 

ितम
  

पररमतण
  

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

         

          

 

४. उत्पतदि अिजु्ञतपत्र पतउिे व्यशिको ,– 

  (क) ितम र थर .................. 

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

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

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

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

 धमधर् .....................     उत्पतदि अिजु्ञतपत्र ददिे अधिकृर्को:– 

सिी .............................................. 
ितम र थर .................................... 
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 थप अवधि 

धमधर्देशि धमधर्सम्म 
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अिसूुची-६ 

(धियम ५ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

औषधि धिकतसी/पैठतरी वत औषधिको लतधग प्रयोग ििुे कच्चत पदतथा पैठतरी धसफतररसपत्रको लतधग 
ददिे दरितस्र्को ढताँचत 

श्री ......................., 

औषधि व्यवस्थत हवभतग । 

देितयको औषधि धिकतसी/पैठतरीको लतधग/औषधि उत्पतदि प्रयोजिकत लतधग प्रयोग ििुे देितयको 
मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण प्रयोजितथा सन्दभा 
रसतयि जस्र्त पदतथा पैठतरीको लतधग धसफतररसपत्र धलि चतिेकोले त्यसको लतधग देितयको हववरणिुप 
िलुतई मैले/ितमीले यो दरितस्र् पेि गरेको छु/गरेकत छौं ।  

धस िं. धिकतसी वत पैठतरी गररिे औषधिको/पैठतरी गररिे औषधि उत्पतदि प्रयोजिकत लतधग प्रयोग 
ििुे देितयको मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि 
हवश्लषेण  गिा प्रयोग ििुे सन्दभा रसतयि जस्र्त पदतथाको 

ित
म 

 

प्रण
तल
ी 

समू
ि 

वत
उप

समू
ि

 

स्र्
र 

 

बितवट  

सहक्रय र्त्वको  

उत्
पतद

ि 
गिे

 
क
म्प

िी
क
ो ि

तम
, 

ठेग
ति
त र

 दे
ि 

ित
म 

परर
मत
ण 

 

         

 

दरितस्र् ददिे व्यशिको,– 

दस्र्िर्………………… 

ितम थर………………… 

ठेगतित…………………… 

धमधर्…………………… 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
 द्रष्टव्येः यो हववरण औषधि धिकतसी पैठतरीको लतधग मतत्र िलुतउि ुपिेछ।  
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अिसूुची-७ 

(धियम ५ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

औषधि धिकतसी वत पैठतरीको/ औषधिको लतधग प्रयोग ििुे कच्चत पदतथा पैठतरीको लतधग 
धसफतररसपत्रको ढताँचत 

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य र्थत जिसङ्ग् तयत मन्त्रतलय 

औषधि व्यवस्थत हवभतग 

औषधि धिकतसी वत पैठतरीको/औषधिको लतधग प्रयोग ििुे कच्चत पदतथा पैठतरीको लतधग धसफतररसपत्र 

 

  औषधि ऐि, २०३५ र औषधि दर्ता धियमतवली, २०३८ को अिीिमत रिी देितयको औषधि 
धिकतसी/पैठतरी गिा/औषधि उत्पतदि प्रयोजिकत लतधग प्रयोग ििुे देितयको मतुय कच्चत पदतथा, 
सितयक कच्चत पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण गिा प्रयोग ििु ेसन्दभा रसतयि जस्र्त 
पदतथा पैठतरी गिा देितयको हववरण िलुतई यो धसफतररसपत्र ददइएकोछ । 

(१) औषधि धिकतसी/पैठतरी वत औषधिको लतधग प्रयोग ििुे कच्चत पदतथा पैठतरीको लतधग  

 

(२) धसफतररसपत्र पतउिे व्यशिको,– 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
 द्रष्टव्येः यो हववरण औषधि धिकतसी पैठतरीको लतधग मतत्र िलुतउि ुपिेछ।  

 

 

 

 

 

धस िं. 

धिकतसी वत पैठतरीको लतधग धसफतररस गररएको औषधिको वत पैठतरीको लतधग धसफतररस गररएको 
औषधि उत्पतदि प्रयोजिकत लतधग प्रयोग ििुे देितयको मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत पदतथा, 
प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण गिा प्रयोग ििुे सन्दभा रसतयि जस्र्त पदतथाको 

दर्
ता िं

. 

ित
म 

प्रण
तल
ी 

समू
ि 

वत
 

उप
समू

ि
 

स्र्
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ट 

सहक्रय र्त्वको  
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म,
 

ठेग
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त र
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म 

परर
मत
ण 
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 (क) ितम,थर .................. 

 (ि) ठेगतित ........................ 

(३) धसफतररसपत्र कतयम रििे अवधि ............. 

(४) धसफतररसपत्र बशुझधलिे व्यशिको,- 

दस्र्िर्:................ 

धमधर् ..................... 

        धसफतररसपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

        दस्र्िर् ...................... 
        ितम, थर ................... 
        दजता .................. 
        धमधर् .................... 
 

(यो धसफतररसपत्रको पछतधडको पषृ्ठमत लेशििे कुरत) 

धसफतररसपत्रको िवीकरण 

धसफतररसपत्रको 

म्यतद थप अवधि िवीकरण गिे 
अधिकतरीको 
दस्र्िर्  र धमधर् 

िवीकरण 
दस्र्रु 

हवभतगको छतप कैहफयर् 

धमधर्देशि धमधर्सम्म  

      

      

 

अिसूुची–८ 
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(धियम ६ को उपधियम (१) साँग सम्बशन्िर्) 

प्रमतणपत्रको लतधग दरितस्र् 

श्री व्यवस्थतपक, 

औषधि व्यवस्थत 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 ुप. १-
/को हटकट टत“सी यो दरितस्र् पेि गरेको छु÷गरेकत छौं । 

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

धस िं. ितम र थर ठेगतित योग्यर्त योग्यर्तको प्रमतशणर् 
प्रधर्धलहप संलग्ि 

छ/छैि 

कैहफयर् 

िैशिक अिभुव 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

    

२. औषधि हवक्रीहवर्रण गररिे पसल वत फमाको :– 
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   (क)  ितम र ठेगतित .................. 

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

   (ग)  ििीको ितम, थर र्थत ठेगतित ............ 

 

३.  

धस.िं हवक्री हवर्रण गररिे औषधिको कैहफयर् 
प्रणतली समूि वत 

उपसमूि 
बितवट उत्पतदि गिे 

कम्पिी र 
देिको ितम 

संचय 

र्ररकत सतिि 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

      

        

 

४. औषधि धबक्रीहवर्रण गररिे हकधसम :–                   िदु्रत /  थोक ......... 
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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 थर ................... 

ठेगतित ......................... 

धमधर् …………………………….. 
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अिसूुची–९ 

(धियम ६ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य र्थत जिसङ्ग् तयत मन्त्रतलय  

औषधि व्यवस्थत 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 र्थत अन्य व्यशिको ,– 

धस िं. ितम र थर ठेगतित योग्यर्त योग्यर्तको 
प्रमतशणर् प्रधर्धलहप 
संलग्ि छ/छैि 

कैहफयर् 

िैशिक अिभुव 

  
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

      

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत सौंिोधिर्। 
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२. औषधि हवक्री हवर्रण गिा अिमुधर् पतउिे पसल वत फमाकोेः– 

(क) ितम र ठेगतितेः– 

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

(ग) ििीको ितम, थर र ठेगतितेः................... 

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 / थोक । 
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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 । 

६. प्रमतणपत्र पतउिे व्यशिको ,– 

  (क) ितम र थर .................. 

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

 

 प्रमतणपत्र बशुझधलिे व्यशिको ,– 

      सिी ……………………………….. 

           धमधर् ………………………………… 

  

प्रमतणपत्र ददिे अधिकृर्को,– 

सिी ............................... 

ितम र थर ...................... 

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 थप 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 व्यवस्थतपक, 

औषधि व्यवस्थत हवभतग ।   

मिोदय, 

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

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 थर ................ 

ठेगतित ...................... 

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

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

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य र्थत जिसङ्ग् तयत मन्त्रतलय  

औषधि व्यवस्थत 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 ।  

१.  

धस.िं. प्रचतर वत हवज्ञतपिकत लतधग अिमुधर् ददइएको औषधिको कैहफयर् 

 ितम प्रणतल
ीी 

समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर 
वत 

हकधसम 

सहक्रय र्त्वको उत्पतदि 
गिे कम्पिी 
र देिको 
ितम 

सेविबतट 
धिको ििुे 

रोग 

 

ितम पररमत
ण 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

        

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत सौंिोधिर्। 
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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 थर .................. 

  (ि) ठेगतित .................. 

  (ग) पेित .................. 

४. अिमुधर्पत्र ददए बतपर् बशुझधलएको दस्र्रु ुप. ................ 

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

 

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

 धमधर् ...................... 

  

अिमुधर्पत्र ददिे अधिकृर्को ,– 

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

ितम र थर ........................ 

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

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

अिमुधर्पत्रको िवीकरण 

अिमुधर्पत्रको हवभतगको 
छतप 

कैहफयर् 

 

म्यतद थप 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 व्यवस्थतपक, 

औषधि व्यवस्थत हवभतग ।   

 

मिोदय, 

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

 

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 थर ............. 

  (ि) 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 थर ................ 

ठेगतित ...................... 

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

(धियम ८ को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

िेपतल सरकतर 

स्वतस््य र्थत जिसङ्ग् तयत मन्त्रतलय  

औषधि व्यवस्थत 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 ।  

१. शक्लधिकल ट्रतयलको लतधग अिमुधर् ददइएको ियताँ औषधिकोेः– 

ितम प्रणतली समूि वत 
उपसमूि 

बितवट प्रकतर वत 
हकधसम 

सहक्रय र्त्वको कैहफयर् 

ितम पररमतण 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

      

        

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत सौंिोधिर्। 
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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, थर र ठेगतित ............. 

  (ि) पेित .............. 

  (ग) योग्यर्त .................. 

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

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

 धमधर् …………….............. 

अिमुधर्पत्र ददिे अधिकृर्को,– 

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

अिमुधर्पत्रको िवीकरण 

अिमुधर्पत्रको हवभतगको 
छतप 

कैहफयर् 

 म्यतद थप 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 
४क१. को उपधियम (२), धियम ४ि. को उपधियम (३), धियम ५ को उपधियम (२) र (३) धियम 
6 को उपधियम (2), धियम 8 को उपधियम (२), धियम 9 को उपधियम (२), धियम १० को 
उपधियम (२), धियम १०क. को उपधियम (२) र धियम ११क. को उपधियम (२) साँग सम्बशन्िर्) 

दस्र्रु 

धस.िं. हववरण िुुप दस्र्रु ुप. धियम ९ 
बमोशजम 

िवीकरण िलु्क 
ुप. 

१. धियम ३ को उपधियम (२) अिसुतर उद्योग स्थतपित 
धसफतररस पत्रको लतधग 

  

(क) दि करोड ुपपैयताँसम्मको पूाँजी भएमत ५,०००/- ० 
(ि) दि करोड ुपपैयताँदेशि बीस करोड ुपपैयताँसम्मको 

पूाँजी भएमत 
१०,०००/- ० 

(ग) बीस करोड ुपपैयताँदेशि पचतस करोड 
ुपपैयताँसम्मको पूाँजी भएमत 

२०,०००/- ० 

(ि) पचतस करोड भन्दत बढी पूाँजी लगतिी भएमत २५,०००/- ० 
२. धियम ४ को उपधियम (२) अिसुतर उत्पतदि 

अिजु्ञतपत्रको लतधग 

१,०००/- ५००/- 

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

१,२००/- 
 

६००/- 

३क. धियम ४क१ को उपधियम (२) बमोशजम सूचीकृर् 
ििुको लतधग 

  

(क) सतका  मलुकुको लतधग एकमषु्ठ २,००,०००/- _ 

                                                           

 धमधर् २०७६।११।१९ को िेपतल रतजपत्रमत प्रकतशिर् सूचितद्वतरत िेरफेर। 
 रे्स्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 
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(ि) िरड (क) मत उल्लेि भए बतिेककत अन्य 
मलुकुको लतधग एकमषु्ठ 

३,००,०००/- _ 

४. धियम ४ि. को उपधियम (३) अिसुतर प्रत्येक औषधि 
पैठतरी दर्ता प्रमतणपत्रको लतधगेः- 

  

(क) आकशस्मक, जीवि रिक र सिि उपचतरमत प्रयोग 
ििुे औषधिमध्ये अिसूुची-4ि1. मत उशल्लशिर् 
औषधिको लतधग 

२,०००/- १,०००/- 

(क१) अफताि र बेवतस्र्त गररएकत रोगकत उपचतरमत 
प्रयोग ििुे औषधिमध्ये अिसूुची-4ि2. मत 
उशल्लशिर् औषधिको लतधग 

२,०००/- १,०००/- 

(ि) अन्य औषधिको लतधग ५,०००/- २,५००/- 
(ग) औषधिको मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत 

पदतथा र प्यतहकङ मेटेररयल्सको लतधग 
५००/- २५०/- 

५. धियम ५ बमोशजम धिकतसी पैठतरी धसफतररसपत्रको लतधग   

(क) औषधि धिकतसी १,०००/- ५००/- 
(ख) औषधि पैठतरी ३,०००/- १,५००/- 
(ग) औषधिको मतुय कच्चत पदतथा, सितयक कच्चत 

पदतथा, प्यतकेशजङ्ग मेटेररयल्स, औषधि हवश्लषेण गिा 
प्रयोग ििुे सन्दभा रसतयि जस्र्त पदतथा पैठतरी 
धसफतररसपत्रको लतधग  

२००/- १००/- 

(घ) औषधिको िमूित परीिणको लतधग पैठतरी 
धसफतररसपत्रको लतधग 

३००/-  

(ङ) जीविरिक औषधि सम्बशन्िर् शचहकत्सकको 
प्रसेहक्रप्सि सहिर् सम्बशन्िर् धबरतमीले  गिे 
पैठतरी धसफतररसपत्रको लतधग 

५००/-  

६. धियम ६ को उपधियम (२) अिसुतर व्यशिको ितम र 
पसल वत फमा दर्ता प्रमतणपत्रको लतधग :– 

 

  

                                                           

 चौथो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
 चौथो संिोििद्वतरत थप। 
 रे्स्रो संिोििद्वतरत संिोधिर्। 
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(क) एक लति ुपपैयताँसम्मको पूाँजी भएमत १,०००/- ५००/- 
(ि) एक लति एक ुपपैयताँदेशि पताँच लति  

ुपपैयताँसम्मको पूाँजी भएमत 
२,०००/- १,०००/- 

(ग) पताँच लति एक ुपपैयताँदेशि बढी जधर्सकैु पूाँजी 
भएमत 

५,०००/- २,५००/- 

७. धियम ७ को उपधियम (२) अिसुतर औषधिको 
प्रचतरप्रसतर वत हवज्ञतपि अिमुधर्पत्रको लतधग :– 

  

(क) टेधलधभजिबतट प्रचतरप्रसतर वत हवज्ञतपि अिमुधर्को 
लतधग 

१०,०००/- ५,०००/- 

(ि) छतपत वत अन्य मतध्यमबतट प्रचतरप्रसतर वत हवज्ञतपि 
अिमुधर्को लतधग 

५,०००/- २,५००/- 

८. धियम ८ को उपधियम (२) अिसुतरेः शक्लधिकल ट्रतयल 
अिमुधर्पत्रको लतधग आयवेुददक र्थत अन्य परम्परतगर् 
प्रहवधिको 

५०,०००/- ० 

९. 
 

धियम १० को उपधियम (२) अिसुतर धसफतररसपत्र, 
उत्पतदि अिजु्ञतपत्र, प्रमतणपत्र वत अिमुधर्पत्रको प्रमतशणर् 
प्रधर्धलहपको लतधग:– 

  

(क) पहिलो पटकको लतधग २००/- ० 

(ि) दोस्रो वत सोभन्दत बढी प्रत्येक पटकको लतधग ५००/- ० 

१०. धियम १०क. को उपधियम (२) बमोशजम धसफतररसपत्र, 
उत्पतदि अिजु्ञतपत्र वत अन्य प्रमतणपत्रमत भएको त्रहुट वत 
फरक पिा गएको हववरण संिोििको लतधग 

५००/-  

११. धियम ११क. बमोशजमको संहिर्तिुप (कोड्स) पतलित 
गरेको प्रमतणपत्र धलि 

  

(क) कुिल औषधि उत्पतदि अभ्यतस १०,०००।-  
(ि) कुिल औषधि धबक्री हवर्रण अभ्यतस २,०००।-  

 

                                                           

 रे्स्रो संिोििद्वतरत थप। 

ुपपतन्र्रेः रे्स्रो संिोििद्वतरत अिसूुचीको ठतउाँ ठतउाँमत रिेकत “वि मन्त्रतलय” भने्न िब्दिुपको सट्टत “स्वतस््य र्थत जिसङ्ग्तयत 
मन्त्रतलय”। 


