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औषनि व्यवस्था ववभागले आनथवक वषव 2082/83 को माघ देन्ि चैत्र मवहनासम्म (तेश्रो तै्रमानसक) अवनिमा गरेका 
कामहरुको देहाय बमोन्िम रहेको हदुााँ सूचनाको हक सम्बन्धि ऐन, 2064 को दफा ५ र सूचनाको हक सम्बन्धि 
ननयमावली, 2065 को ननयम ३ बमोन्िम यो सूचना प्रकान्शत गररएको छ । 

१. ववभागको स्वरुप र प्रकृनत: 

“औषनि वा औषनिका सािक पदाथवको अननु्चत प्रयोग वा दरुुपयोग हनु नददन त्यसको उपयोगीता एवं प्रयोग सम्बन्धि 
झटु्टा वा भ्रमात्मक प्रचार हनु नददन र िनसरुन्ित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त नहनुे औषनिहरुको उत्पादन, वविी ववतरण, 

ननकासी पैठारी, संचय र सेवन ननयधत्रण गनव वाञ्छननय भएकोले“ २०३5/0७/0८ मा औषानि ऐन, २०३५ लागू 
गररयो। औषनि ऐनको उदेश्य कायावधवयन गनवको लानग नेपाल सरकारबाट नमनत २०३६ साल कानतवक १ गते बन 
मधत्रालय अधतगवत औषनि व्यवस्था ववभागको स्थापना भयो। औषनि ऐनको कायावधवयनका लानग ननयमावलीहरु बनाई 
सो बमोनमि औषनि ननयधत्रण सम्बन्धि सम्पूणव काम कारवाही भईरहेको छ। औषनि ऐनको कायवधवयन गने मखु्य 
ननकाय भएकोले स्वास््य मधत्रालयबाट कायव सम्पादन सहि र प्रभावकारी हनुे देन्ि २०४१ साल पौष मवहनामा 
औषनि व्यवस्था ववभाग बन मधत्रालयबाट स्वास््य मंत्रालय अधतगवत साररयो। 

नेपाल स्वास््य सेवा ननयमावली २०५५ को ननयम २(ङ) अुनरुप यस ववभागको प्रमिु पदानिकारीको रुपमा 
महाननदेशक रहने व्यवस्था छ। हाल यस ववभागमा केन्धिय कायावलय काठमाण्डौमा महाननदेशक समेत गरी ४९ िना 
र अधतरगतव गरर ११५ दरबधदी रहेका छन ्। यसको कायावलय काठमाण्डौको वविलुीविार न्स्थत आफ्नै भवनमा 
रहेको छ । ववभाग अधतगवत औषनि ऐन बमोन्िम औषनिको परीिण र ववश्लषेण गनव प्रमिु अंगको रुपमा राविय 
औषनि प्रयोगशाला रहेको छ िसमा ४० िनाको दरबधदी रहेको छ र शािा कायावलयहरु ववराटनगरमा ९ िना, 
वीरगंिमा ९ िना र नेपालगंिमा ८ िनाको दरबधदी  रहेका छन ्। 

औषनि ऐनको उदेश्यः 

➢ औषनिको अननु्चत प्रयोग वा दरुुपयोग हनु नददन। 

➢ औषनिको उपयोगीता एवं प्रयोग सम्बन्धि झठु्ठा वा भ्रमात्मक प्रचार हनु नददन। 

➢ िनसरुन्ित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त नहनुे औषनिहरुको उत्पादन, वविी ववतरण, ननकासी पैठारी, संचय र सेवन 
ननयधत्रण गनव। 

 

२. ववभागको काम कतवव्य र अनिकार: 

औषनि ऐनको उद्देश्य कायावधवयनका लानग औषनि व्यवस्था ववभागको कायविेत्र यस प्रकार छ: 

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

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

➢ िनसरुन्ित, असरयकु्त वा गणुयकु्त औषनिको उपलव्िताको अनगुमनका लानग िांचवझु तथा ननरीिण गने कायव 
गने । 

➢ औषनिको ननयधत्रणको सधदभवमा गणुस्तर यवकन गनव राविय औषनि पररिण प्रयोगशालाको रुपमा स्थावपत राविय 
औषनि प्रयोगशाला तथा अधय प्रयोगशालाबाट औषनिको पररिण तथा ववश्लेषण गराउने। 

➢ औषनि उद्योग स्थापना गनव उद्योग स्थापना नसफाररश पत्र ददने। 

➢ औषनि उद्योग स्थापना गररसकेपनछ औषनि उत्पादनका लानग उत्पादन अनजु्ञापत्र (प्रोडक्ट लाइसेधस) र वविी 
ववतरण प्रमाणपत्र ददने। 

➢ ििुा तथा थोक औषनि पसल िोल्न दताव प्रमाणपत्र ददने। 
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➢ औषनिको प्रकृनत हेरी न्चवकत्सकको प्रसे्कृप्सन बमोनमि तथा ववना प्रसे्कृप्सन वेच्न सवकन ेऔषनिहरुको समहु 
ववभािन गने । 

➢ आवश्यक देिेमा नेपाल सरकारको स्वीकृनत नलई कुनै औषनिको मलु्य ननिावरण गने । 

➢ कसैले कुनै नयां औषनिको न्क्लननकल ट्रायल गनव चाहेमा सो कामको लानग अनमुनत ददने । 

➢ औषनिको अनसुधिान, ववकास र ननयधत्रण सम्बन्धि प्राववनिक कुरामा ववभागलाई परामशव ददन गठन भएको औषनि 
सल्लाहकार सनमनतको सन्चवालयको रुपमा कायव गने । 

➢ नेपाल सरकारलाई औषनि सम्बन्धि सैद्धान्धतक तथा प्रशासननक ववषयमा परामशव ददन गदठत औषनि परामशव 
पररषद्को सन्चवालयको रुपमा कायव गने । 

➢ औषनि ऐनको  उदेश्य कायावधवयन गनवको लानग ननयमहरु तिुवमा तथा संशोिन गनव प्रारम्भीक कायव गने। 

➢ औषनि व्यवस्था सम्बन्धि स्वीकृत कायविम को कायावधवय गने तथा कायविमको अनगुमन मलु्यांकन गने । 

➢ औषनि व्यवस्था सम्बन्धि नीनत एवं कानूनको तिुवमाको प्रारन्म्भक कायव गने । 

➢ िनसरुन्ित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त उपलव्ि औषनिको उपलव्िता सनुनश्चीत गने साथै औषनिको समनु्चत प्रयोगको 
लानग औषनि सम्बन्धि िानकारी तथा सूचना प्रवाह गने कायवका साथै तानलम संचालनगने । 

➢ िनसरुन्ित, असरयकु्त तथा गणुयकु्त औषनिको स्तरीयता सनुनन्श्चत गनव औषनि उद्योग तथा ननिी िेत्रका गणुस्तर 
परीिण प्रयोगशालाका सम्बन्धित प्रावविक कमवचारीहरुलाई समय समयमा कुशल प्रयोगशाला प्रकृया (Good 

Laboratory Practice) सम्बन्धि तानलम संचालन तथा भ्यान्क्सन तथा सेराको गणुस्तर ननयधत्रण सनमनतको सदस्य 
सन्चवको रुपमा कायवगने । 

➢ राविय औषनि नीनतले ननददवष्ट गरेका कायवहरु गने । 

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

➢ आनथवक प्रशासन सम्बन्धि प्रचनलत काननु बमोन्िमका कायवहरु गने । 

➢ नेपाल सरकार स्वास््य मधत्रालयबाट समय समयमा प्राप्त ननदेशन बमोन्िमका अधय कायवहरु सम्पादन गने आदद। 

 

३. ववभागमा रहने कमवचारी संख्या र कायववववरण: 

सागंठननक ढााँचा र दरबधदी वववरण: 
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औषनि व्यवस्था ववभागको मौिदुा दरबधदी: 

 
 

ववभाग अधतगवतका कायावलयहरु:  

१. राविय औषनि प्रयोगशाला, नबिलुीबिार, काठमाण्डौ । 

२. शािा कायावलय, नेपालगंि 

३. शािा कायावलय, ववराटनगर 

४. शािा कायावलय, वीरगंि 

 
4) ववभागबाट प्रदान गररने सेवा: 

 ननणवयको प्रविया, लाग्ने दस्तरु समयावनि, र न्िम्मेवार पदानिकारी, उिरुी सनु्ने अनिकारी औषनि व्यवस्था ववभागबाट 
औषनि ऐन, ननयमावली, प्रचनलत काननु, कायवववनि, नेपाल सरकारको स्वीकृत नीनत र नसद्वाधतका अनिनमा रवह धयाय तथा 
औन्चत्यको आिारमा ववभागीय प्रमिुको सामाधय ननदेशनमा रही प्रत्योन्ित कायवहरु सम्पादन गने गदवछ। ववभाग 
अधतरगत महाशािाहरु मफव त देहाय बमोन्िमका कायवहरु सम्पादन गररधछ 



5 
 

 

क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

1. नयााँ फामेसी 
(औषनि 
पसल) दताव 
प्रमाणपत्र, 
 

१. औषनि दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुन्च ८ 
बमोन्िमको दरिास्त.  

२. सम्बन्धित व्यन्क्तहरुको नागररकता प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी, 

३. िनन र व्यवसायीले गरेको कबनुलयतानामा, 
४. फमावनसस्ट तथा फामेसी सहायकको हकमा 

नेपाल फामेसी पररषद्को दताव प्रमाणपत्र, शैन्िक 
योग्यता प्रमाणपत्र, 

५. व्यवसायी माधयता प्राप्त व्यन्क्तको हकमा  
व्यवसायी माधयता प्रमाणपत्र,  ओररएधटेशन 
तानलमको प्रमाणपत्र र ररफे्रसर कोषव तानलमको 
प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी,   (2049 साल भधदा 
पवहले ओररएधटेशन तानलम नलएका व्यन्क्तले 
अननवायव रुपमा Refresher तानलमको प्रमाणपत्र 
पेश गनुवपनेछ) ।  

६. एकल िनन व्यवसायी रहने गरी आयवेुददक 
प्रणालीको िुिा औषनि पसलको लानग आयवेुद 
ववषयमा कन्म्तमा 15 (प्रधि)  मवहनाको कोसव 
परुा गरेको प्रमाणपत्रहरु र  आयवेुद न्चवकत्सा 
पररषदमा दताव भएको प्रमाणपत्र, 

फामेसी अनिकृत  

(कोठा नं. 18) 

3 कायव ददन रु.100,000।- 
सम्मको पंून्ि 
भएमा रु. 
1000।- 
100,001 देन्ि 
500,000।- 
सम्मको पंून्ि 
भएमा सम्म रु. 
2000।- 
-रु 500,000। 
भधदा मानथ रु. 
5000।- 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 

 (कोठा नं. 13) 

 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1) 

 

सम्पूणव  वववरण 
सवहत सक्कल 
कागिातहरुको 
स्क्यान कवप 
ववभागको online 

DAMS प्रणालीमा 
अपलोड गने, सोको 
दरिास्त सवहतको 
फाइल दताव गने र   

सक्कल कागिातहरु 
साथमा नलई  
सम्बन्धित व्यन्क्त 
कोठा नं १८ मा 
सम्पकव  राख्न।े 
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

७. एकल िनन व्यवसायी रहने गरी होनमयोप्यानथक 
प्रणालीको िुिा औषनि पसलको लानग 
होनमयोप्यानथक सम्बन्धित कायवमा दइुव वषवको 
अनभुव वा कन्म्तमा Diploma in Homeopathic 

Medicine & Surgery कोषव परुा गरी नेपाल 
स्वास््य व्यवसायी पररषद् मा नाम दताव भएको, 

८. फामेसी सञ्चालन हनुे भवन वा कोठाहरु भाडामा 
सञ्चालन हनुे भए घरिनी साँग भएको सम्झौता 
पत्र,  घर िननको नागररकताको प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी, 

९. फामेसी रहने स्थानको  स्पष्ट नक्सा (Location 

Map, Phone No., Email आदद), 

१०. प्रा.नल./संस्थाको हकमा संचालक सनमनतको 
ननणवयको  माइवधयटु, कम्पनी रन्िष्टारको 
कायावलयमा दताव भएको प्रमाणपत्र तथा 
कम्पनीको ननयमावली,  प्रबधिपत्रहरुको प्रमान्णत 
प्रनतनलपी, व्यवसायी ननयकु्तीपत्र तथा 
अन्ख्तयारीपत्र, 

११. िनन र व्यवसायीबीच भएको करार सम्झौताको 
प्रनतनलपी (सगोलको पररवार भए आवश्यक 
नपने), 

१२. दस्तरु नतरेको रनसद। 
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

2 नयााँ 
व्यवसायी  
माधयता 
प्रमाण पत्र, 

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

२. ओररएधटेशन तानलम उत्तीणव भएको सक्कल 
प्रमाणपत्र र फोटोकपी (2049 साल भधदा पवहले 
तानलम नलएको भए ररफे्रसर तानलम नलएको 
प्रमाणपत्र समेत), 

३. भेटेरीनरी व्यवसायीको हकमा सोही प्रयोिनको 
लानग सञ्चानलत ओररएधटेशन तानलममा सहभागी 
भै ववभागबाट सञ्चानलत पररिा सफलता पूववक 

उतीणव गरेको सक्कल प्रमाणपत्र र फोटोकपी र 
फामेसी दतावको प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी, 

४. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव ददन रु. 500।- व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1) 

 

सम्बन्धित व्यन्क्तले  

तोवकएका कागिात  

सवहत ननवेदन दताव 
गरर   सम्बन्धित 

व्यन्क्त कोठा नं १८ 
मा  सम्पकव  राख्न।े 

3 ववभागवाट 
िारी दताव 
प्रमाणपत्र र 
नसफाररसपत्र  
नवीकरण 
(अनसूुची)  

ववभागवाट िारी दताव प्रमाणपत्र र नसफाररसपत्र  नवीकरण (अनसूुचीहरुको सम्वधिमा) 

१. ववभागवाट िारी नयााँ दताव प्रमाणपत्र र नसफाररसपत्रहरुको म्याद ३ (तीन) बषवसम्म हनुे। 

२. ववभागवाट िारी दताव प्रमाणपत्र र नसफाररसपत्रहरुको नवीकरण म्याद समाप्त हनु ुअगाबै अनसूुची १४ मा तोवकददएको रािश्व दस्तरु नतरी नवीकरण गनुवपने। 

३. दताव प्रमाणपत्र र नसफाररसपत्रहरुको नवीकरण म्याद समाप्त भएको नमनतबाट १(एक) मवहना नभत्र अनसूुची १४ तोवकएको  रािश्व दस्तरुको दोब्बर दस्तरु 
नतरी नवीकरण गनुवपने 

४. तोवकएको समय नसमा नभत्र नवीकरण गनव नसकेमा ववभागवाट प्रदान गररएको दताव प्रमाणपत्र र नसफाररसपत्रहरु सोत रद्ध हनुे। 
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

4 
 
 
 

फामेसी 
ठाउाँसारी, 

१. ननवेदन, 

२. िनन र व्यवसायीको कवनुलयतनामा, 
३. पसल दतावको सक्कल प्रमाणपत्र, 

४. व्यवसायी माधयता प्रमाणपत्रको सक्कल तथा 
प्रनतनलपी, 

५. औषनि पसल रहने प्रस्ताववत स्थानको  स्पष्ट, 
नक्सा(Location Map, Phone No.सवहत), 

६. करचकु्ताको प्रमाणपत्र , 

७. फामेसी सञ्चालन भाडाको घरमा हनुे भए घर 
भाडा सम्झौतापत्र,  घर िननको नागररकता, 
प्रमाणपत्रको  प्रनतनलपी, 

८. प्रा.नल. को हकमा संचालक सनमनतको 
ननणवयको  माइवधयटु, तथा अन्ख्तयारीपत्र। 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 
2 कायव ददन रु. 500।- व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

'सम्पूणव वववरण 
सवहत सक्कल 
कागिातहरुको 
स्क्यान कवप 
ववभागको Online 

DAMS प्रणालीमा 
अपलोड गने, सो को 
दरिास्त सवहतको 
फाइल दताव गने र   

सक्कल कागिातहरु 
साथमा नलई 
सम्बन्धित व्यन्क्त 
कोठा नं १८ मा  
सम्पकव  राख्न।े 
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

5 व्यवसायी 
पररवतवन, 

१. ननवेदन (सम्बन्धित िनी), प्रा.नल. वा संस्थाको 
हकमा (अन्ख्तयार प्राप्त), 

२. नयााँ व्यवसायीको कवनुलयतनामा, 
३. पसल दताव प्रमाणपत्रको सक्कल प्रमाणपत्र,   
४. साववकको व्यवसायीको सहमनतपत्र,  
५. फमावनसस्ट तथा फामेसी सहायकको हकमा 

नेपाल फामेसी पररषद्को दताव प्रमाणपत्र, शैन्िक 
योग्यता प्रमाणपत्र, नागररकताको प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी, 

६.  व्यवसायी माधयता प्रमाणपत्र,  ओररएधटेशन 
तानलमको प्रमाणपत्र र ररफे्रसर कोषव तानलमको 
प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी,    

७.  प्रा.नल. को हकमा संचालक सनमनतको  ननणवयको  
माइवधयटु, व्यवसायी ननयकु्तीपत्र तथा 
अन्ख्तयारीपत्र। 

 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव ददन रु. 500।- व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्पूणव वववरण 
सवहत सक्कल 
कागिातहरुको 
स्क्यान कवप 
ववभागको  Online 

DAMS प्रणालीमा 
अपलोड गने , सोको 
दरिास्त सवहतको 
फाइल दताव गने र   

सक्कल कागिातहरु 
साथमा नलई  
सम्बन्धित व्यन्क्त 
कोठा नं १८ मा  
सम्पकव  राख्न।े 

6 िनन पररवतवन, १. ननवेदन, 
२. पसल दताव प्रमाणपत्रको सक्कल प्रनत, 
३. दताववाल कानून व्यवसायीको रोहवरमा ददने र 

नलनेको बीचमा भएको सहमनत पत्र,  
४. सम्बन्धित व्यन्क्तहरुको नागररकताको प्रनतनलपी, 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

2 कायव ददन रु. 500।- व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्पूणव वववरण 
सवहत सक्कल 
कागिातहरुको 
स्क्यान कवप 
ववभागको  Online 

DAMS प्रणालीमा 
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

५. िनन ववदेशमा भएमा सम्बन्धित रािदतुावासबाट 
प्रमान्णत वारेशनामा, 

६. करचकु्ताको प्रमाण वा आनिकाररक पत्र 
(अद्यावनद्यक), 

७. एकाघर नभत्र िननको मतृ्य ु भई िनन पररवतवन 
गनुवपरेमा नाता प्रमान्णतपत्रको प्रनतनलपी, मतृ्य ु
दताव प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी (मतृ्य ुहनुे िनन आफै 
नै फमावनसष्ट वा सहायक फमावनसष्ट वा व्यवसायी 
भएमा र नयााँ िनन सो बमोन्िम नभएको 
अवस्थामा ननिले अधय व्यवसायीको व्यवस्था 
गनुवपनेछ)। 

अपलोड गरर सोको 
फाइल  र सक्कल 
कागिातहरु साथमा 
नलई सम्बन्धित 

व्यन्क्त कोठा नं १८ 
मा  सम्पकव  राख्न।े 

7 फामेसी  रद्द, १. ननवेदन, 
२. पसल दताव सक्कल प्रमाणपत्र, 
३. करचकु्ताको प्रमाण-पत्र, 
४. िननको नागररकता प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी,   
५.  प्रा.नल. को हकमा संचालक सनमनतको ननणवयको  

माइवधयटु,  तथा अन्ख्तयारीपत्र। 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

२ कायव ददन शलु्क नलाग्न े

 
व.औषनि 

व्यवस्थापक 

 (कोठा नं. 
13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

'सम्पूणव वववरण 
सवहत सक्कल 
कागिातहरुको 
स्क्यान कवप 
ववभागको  Online 

DAMS प्रणालीमा 
अपलोड गने , सोको 
दरिास्त सवहतको 
फाइल दताव गने र   

सक्कल कागिातहरु 
साथमा नलई  
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

सम्बन्धित व्यन्क्त 
कोठा नं १८ मा  
सम्पकव  राख्न।े 

8 औषनि पसल 
दताव 

प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी, 

१. ननवेदन, 
२. पसल दताव सक्कल प्रमाणपत्रको (छााँयाकपी 

उपलब्ि  भएमा), 
३. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

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

व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

फामेसी िननले 
तोवकएका कागिात  

सवहत ननवेदन दताव 
गरर   सम्बन्धित 

व्यन्क्त कोठा नं १८ 
मा  सम्पकव  राख्न।े 

9 व्यवसायी 
माधयता 

प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी, 

१.  पासपोटव साइिको २ प्रनत फोटो सवहतको 
ननवेदन, 

२.  पसल दताव सक्कल प्रमाणपत्रको (उपलब्ि  

भएमा), 
३. व्यवसायी माधयता प्रमाणपत्रको प्रनतनलपीका 

लानग ओररएधटेशन तानलमको प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी, 

४. दस्तरु नतरेको रनसद। 
 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

२ कायव ददन पवहलो पटकको 
लानग रु.२००।- 
दोश्रो वा सो भधदा 
बढी प्रत्येक 
पटकको लानग 
रु.५००।- 

व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

सम्बन्धित व्यन्क्तले  

तोवकएका कागिात  

सवहत ननवेदन दताव 
गरर  कोठा नं १८ 
मा  सम्पकव  राख्न।े 

10 व्यवसायी 
माधयता 

१. व्यवसायी माधयता प्रमाणपत्रको सक्कल 
प्रमाणपत्र, 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

३ घण्टा रु. ५००।- 
नववकरणको म्याद 
नाघेको नमनतले 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

सम्बन्धित व्यन्क्तले  

तोवकएका कागिात  

सवहत ननवेदन दताव 
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क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

प्रमाणपत्र 
नववकरण, 

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

३. ओररएधटेशन तानलम उत्तीणव भएको सक्कल 
प्रमाणपत्र र फोटोकपी (2049 साल भधदा 
पवहले तानलम नलएको भए ररफे्रसर तानलम 
नलएको प्रमाणपत्र समेत), 

४. भेटेरीनरी व्यवसायीको हकमा सोही प्रयोिनको 
लानग सञ्चानलत ओररएधटेशन तानलममा सहभागी 
भै ववभागबाट सञ्चानलत पररिा सफलता पूववक 

उतीणव गरेको सक्कल प्रमाणपत्र र फोटोकपी र 
फामेसी दतावको प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी, 

५. दस्तरु नतरेको रनसद। 

 

25% र थप 
प्रत्येक वषवको 
लानग रु.200।- 

 (कोठा नं. 
13) 

 गरर  कोठा नं १८ 
मा  सम्पकव  राख्न।े 

11 पसल दताव 
प्रमाणपत्र 
नववकरण, 

१. पसल दताव सक्कल प्रमाणपत्र, 
२.  स्याथी लेिा नम्बरको प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी र 

अन्घल्लो आ.व. सम्मको करचकु्ता प्रमाणपत्र, 
३. दस्तरु नतरेको रनसद। 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 

३ घण्टा रु. 100000।- 
सम्म 500।- 
100001 देन्ि 
500000 सम्म 
1000।- 
500000।- 
भधदा मानथ 
2500।- 

व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

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



13 
 

 

क) फामेसी दताव शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने 
न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

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

१. ननवेदन, 
२. िनीको सहमनत पत्र, ( तर अननवायव नहनुे) 

फामेसी अनिकृत 

(कोठा नं. 18) 
२ कायव ददन  शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक  

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 

 

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

ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

13. औषनि 
उद्योग 
स्थापना 
नसफाररस 
पत्र,  

१. अनसूुची  १ बमोन्िम दरिास्त, 
२. औषनि दताव ननदेन्शका, 2073 

बमोन्िमको फाराममा 
सम्भाव्यताको प्रनतवेदन -२ प्रनत, 

३.  सम्भाव्यताको प्रनतवेदन तयार 
गने फमव वा योग्य व्यन्क्तको 
बायोडाटा, 

४. लगानीकतावहरुको नागररकता 
प्रमाणपत्रको प्रनतनलपी। 

1. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं. 
20 र 21) 

2. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
22) 

3. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा नं. 
11क) 

30 कायव ददन रु. १० करोड 
सम्म पंून्िको  
5०००,  

रु १० करोड 
देन्ि २० करोड 
सम्म पुंिीको 
१०,0००।-, 

२० करोड देन्ि 
५० करोड सम्म 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 
   
 

पुंिी को 
२०,0००।-, 

५० करोड भधदा 
बढीको पुंिीको 
२५,०००।-   

14. औषनि 
उद्योगको 
नक्सा 
स्वीकृनत, 

१. ननवेदन, 
२. कम्पनी दतावको प्रमाणपत्र र  

उद्योगको िग्गािनन पिुाव,  

३. Man/Material/Process 

Unidirectional Flow भएको तथा 
HVAC र Segregation Class 

सवहतको नक्सा, 
४. उद्योग ववभागमा दताव भएको 

प्रमाणपत्र। 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं. 
20 र 21) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
२२) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा नं. 
11क) 

(30 कायव ददन) 

परुा कागि पत्र 
पेश गरेको 
नमनतदेन्ि मात्र 
अवनि गणना 
गररनेछ। 

शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

ववभागबाट पूवव 
स्वीकृत भएको 
तर संसोिन 
गनुवपने भएमा 
संसोनित नक्सा 
पेश गरी स्वीकृत 
गराउन ुपनेछ। 

15. उत्पादन 
अनजु्ञापत्र 
(अनसूुन्च-

३), 

१. अनसूुन्च ३ बमोन्िम दरिास्त,  
२. औषनि ववश्लेषण गनव सक्ने 

आिार सवहतको कवनुलयतनामा 
, SPC, 

३. Product Specification, 
४. Pilot Batch को BMR, 
५. Method of Analysis, 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद  न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

30  कायव ददन 
(नयााँ Molecule 

को हकमा 
180 कायव 

ददन) 

रु. १०००।- व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
Upload गनुवपने।  
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

६. CoA of Active Ingredients 

and Finished Product, 
७.  stability Report (Three 

Months), 
८. औषनिको नमूना, 
९. BCS Class II/IV तथा 

Modified Release 

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

१०. नयााँ औषनिको हकमा औषनि 
दताव ननदेन्शका,२०७३ 
(www.dda.gov.np मा उपलब्ि 
छ ) को Annex D बमोन्िमका 
कागिात  मा उपलब्ि 
गराउन।े 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

 

नयााँ औषनिको 
हकमा मूल्याङ्कन 
सनमनतको 
नसफाररस बमोन्िम 
औषनि 
सल्लाहकार 
सनमनतको 
नसफाररस 
आवश्यक पनेछ। 

16. 
 
 
 

Formulati

on & 

Developm

ent 

प्रयोिनका 
लानग 

औषनिको 

१. ननवेदन, 
२. कच्चा पदाथवको  Specification 

र  COA (Lab Test Report),  

३. Material Safety Data Sheet 

(Hazardous र नयााँ औषनिको 
हकमा)। 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

७  कायव ददन रु. २०० प्रनत 
कच्चा पदाथव 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

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

http://www.dda.gov.np/
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

कच्चा 
पदाथवहरु

को 
नसफाररस 
पत्र, 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

Single Window 

(NNSW) मा 
Upload गनुवपने।  

17. कच्चा 
पदाथव दताव 
प्रमाणपत्र, 

१. अनसूुची ४ (ग) बमोन्िम 
दरिास्त,  

२. Specification and Method of 

Analysis, 
३.  Material safety data sheet, 
४. COA,। 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

१५  कायव ददन रु. ५00।-  व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

18. कच्चा 
पदाथव 
पैठारी 

नसफाररस 
पत्र 

(अनसूुन्च -
६), 

१. अनसूुन्च ६ बमोन्िम दरिास्त,  
२. Specification र CoA, 
३. उत्पादन अनजु्ञापत्रको प्रनतनलवप, 
४. उत्पादन लक्ष्य, 
५. कच्चा पदाथवको स्रोत, 
६. Material Safety Data Sheet 

(MSDS). 

 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

१५  कायव ददन रु. २00।- व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

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

19. भधसार 
नसफाररस 
पत्र, 

१. ननवेदन, 
२.  ववल वविक (Invoice, 

Technical Specification) मात्र, 
३. परीिण प्रनतवेदन । 

 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

७  कायव ददन रु. २०० प्रनत 
कच्चा पदाथव 
/सामग्री 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु Nepal 

National Single 

Window (NNSW) 

मा Upload गनुवपने।  

(आनथवक ऐनमा  
ववभागले नसफाररस 
ददन सवकने भनी 
उल्लेि भएको 
आिार)। 
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

20. बिार 
नबविववतर
ण दताव 
प्रमाणपत्र, 

१. अनसूुची ४ (क) बमोन्िम 
दरिास्त,  

२.  Finished Product 

Specification, 
३.  Method of analysis, 
४. उद्योगको आफ्नै प्रयोगशालाको 

परीिण प्रनतवेदन, 
५.  Independent Lab को Report 

of Analysis, 
६.  Commercial Batch को 

BMR, 
७. Accelerated र Real Time 

Stability Test Report with 

stability commitment 

(Minimum 2 batch), 

८. Product Sample (२ बट्टा), 
९. Manufacturing License copy, 
१०. COA of Raw material 

(Supplier and Own 

company), 
११. Price Comparison with 

market availability, 
१२.  Approved Label, 

 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

60 कायव ददन 

नोट:  Non-

Pharmacopoeial 

Products हरुको 
Analytical 

Method 

Validation 
(AMV) स्वीकृत 
भएको हनुपुने। 

 

रु. 1200।- व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

औषनि दतावको 
सम्बधिमा ववभागले 
िारी गरे 
बमोन्िमका 
प्राविनहरु लागू 
रहनेछन ्। 

हाल यो कायव 
Online बाट प्रदान 
गररदै आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
Upload गनुवपने। 
उद्योगलाई  प्रथम 
पटक उत्पादन 
अनजु्ञापत्र प्रदान 
गनुव अगानड वा 
नया category को 
औषनिको उत्पादन 
प्रदान गनुव अगानड 
ववभागबाट 
उद्योगको ननरीिण 
गररने। 
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

21 Non-

Pharmaco

poeial 

Products 

हरुको 
ववनि 
पवुष्टकरण 
(Analytica

l Method 

Validation

) 

न्स्वकृनतको 
लानग 

१. औषनिस्तर ननयमावली, 2043 
को अनसूुची-2 को ढााँचा 
बमोन्िमको दरिास्त, 

२. Guideline on Analytical 

Method Validation on Non-

Pharmacopoeial Products for 

Regulatory Approval 

(AMVP/076-77-02) को 
Annex II बमोन्िमको 
कागिातहरु। 

(www.nml.gov.np) मा 
उपलब्ि छ । 

 

 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

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

शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

Analytical 

Method 

Validation 
स्वीकृनतको लानग 
प्राप्त आवेदन 
फाइवल अध्ययन/ 
रायको लानग 
राविय औषनि 
प्रयोगशाला (ववनि 
पवुष्टकरण शािा)  

AMV 

Committee मा 
प्रवेषत गररने। 

22. गहृ 
मधत्रालयमा 
लागू/मनो
वद्धपक 
पदाथवहरु
को लानग 
ववभागीय 
नसफाररस 
पत्र, 

१. ननवेदन, 
२. िपत वववरण (Batch Wise) र 

बिार वविीववतरणको  
(Wholesale, Retail) 

आनिकारीक रेकडव (ववभागले 
उपलब्ि गराएको ढााँचामा), 

३. भधसार प्रज्ञापन पत्र। 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

20  कायव ददन शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

वववरण ववभागले 
तोकेको ढााँचामा 
पेश गनुवपनेछ।  

http://www.nml.gov.np/
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

23. COPP/Fre

e Sales 

Certificate

, 

1. ननवेदन, 
2. Process Validation Report, 
3.  GMP Certificate, 
4. Stability Report/Protocol,  
४. उत्पादन अनजु्ञापत्र र वविी 

ववतरण प्रमाणपत्रको प्रनतनलवप। 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

१५  कायव ददन शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

  

24. लेवल 
स्वीकृनत  

१.  ननवेदन, 
२. आनिकारीक दस्तित सवहतको 

लेबलुको नमूना,  

३. उत्पादन अनजु्ञापत्रको प्रनतनलवप,  

४. Pharmacopoeial Monograph 

को प्रनतनलपी,  

५. Product Specification को 
प्रनतनलपी। 

 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं. 
21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

१५  कायव ददन शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

लेवल सम्बधिमा 
स्तर 
ननयमावलीको 
अनसूुन्च-5 
बमोन्िम हनुेछ। 

25 नवीकरण  

(क) 
उत्पादन 

अनजु्ञापत्र 

१. ननवेदन, 
२. अनजु्ञापत्रको सक्कल प्रनत, 
३. दस्तरु नतरेको सक्कलै रनसद 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

15 कायव ददन रु. 500।- व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

ि) बिार 
वविी 
दताव 
प्रमाण 
पत्र 

१. ननवेदन, 
२. Finished Product 

Specification, 
३. Complete stability Report of 

three commercial batches 

(most recent batch included), 
४. Annual product quality review 

Summary (Declaration on 
Adverse Drug Reaction), 

५. औषनिको नमूना,  

६. ब.नब.वव.प्र.प को सक्कल प्रनतहरु, 
७. आयवेुददक औषनिको हकमा 

परीिण प्रनतवेदन नेपाल 
सरकारले तोकेको ननिी 
प्रयोगशालामा गरेको हनुपुने, 

८. तोवकएको दस्तरु नतरेको रनसद, 
(Variation भएको हकमा 
Variation स्वीकृत भएको 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

15 कायव ददन रु. ६००।-  व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

DAMS मा समेत 

Upload गनुवपने 
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

हनुपुने) (In House स्तर को 
औषनि Pharmacopoeial मा 
समावेश भई आएमा 
Pharmacopoeial स्तर कायम 
गरी सोही बमोन्िम Variation 

स्वीकृत भएको हनुपुने)। 

ग) कच्चा 
पदाथव 
दताव 
प्रमाण 
पत्र,  

१. ननवेदन, 
२. सक्कल प्रमाणपत्र,  
३. दस्तरु नतरेको रनसद,  

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा नं. 
11क) 

१५ कायव ददन रु. २५०  व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

  

घ) कच्चा 
पदाथव 
पैठारी 
नसफा
ररस  
पत्र, 

१. ननवेदन, 
२. तोवकएको दस्तरु नतरेको रनसद, 
३.  गत आ.व. को पैठारी 

नसफाररसपत्रको सक्कल प्रनत, 
४. गत आ.व. को िपत वववरण 

र पवुष्ट सवहतको प्रिेवपत 
पररमाणको वववरण, 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३० कायव ददन रु. १००  व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  
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ि) उद्योग शािा 
नस.नं
. 

प्रदान 
गररने 
सेवाको 
वववरण 

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

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा 
शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी  न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

26. प्रनतनलपी 
ददने 

१. ररतपूववक ननवेदन, 
२. दस्तरु नतरेको रनसद, 
 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं. 
21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

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

व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं.13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

  

27. प्रमाणपत्र 
संसोिन, 

ननयम १०क. को उपननयम २ 
बमोन्िम नसफाररस पत्र, उत्पादन 
अनजु्ञापत्र वा अधय प्रमाणपत्रमा 
भएको त्रवुट वा फरक पनव गएको 
वववरणको संसोिनको  

 

१. एलोपेनथक औषनिको लानग 
फामेसी अनिकृत (कोठा नं.  

21 र 22) 

२. आयवेुददक औषनिको लानग 
आयवेुद न्चवकत्सक (कोठा नं. 
23) 

३. भेटेररनरी औषनिको लानग 
भेटेररनरी न्चवकत्सक (कोठा 
नं. 11क) 

७  कायव ददन रु. ५00।- व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं.13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

28. ववदेशी औषनि 
कम्पनीको 
नाम 
सूचीकरण, 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

क. औषनि दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची ४ ि 
१ को ढााँचा बमोन्िमको  दरिास्त,   

ि. कम्पनीको अन्ख्तयारी पत्र (Power Of Attorney,)  
ग. Letter of Authorization to the Importer by the 

Company, 
घ. Letter of Warranty, WHO GMP Certificate, WHO 

प्रमान्णकरण 

ङ. फामेसी दताव प्रमाणपत्र (थोक) (अनसूुची-९)को 
अध्यावनिक प्रनतनलवप,   

च. Notarized copy of Up-to-date Manufacturing 

License, 
छ. दताव गनव चाहेको कुनै एक उत्पादनको Complete 

Dossier, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

३० कायव ददन 'कम्पनी सनु्चकृत 
वापत साकव  
देशहरुको लानग 
रु. दईु लाि 
(रु.२,००,००)।- 
र साकव  मलुकु 
बाहेक अधय 
देशहरुको लानग 
रु.तीन लाि 
(रु.३,००,००)- 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१)  

नेपाल सरकार 
(सन्चवस्तर) 
को नमनत 
२०७१/०२/
२६ को ननणवय 
अनसुार नमनत 
२०७१/०४/
०१ मा 
गोरिापत्रमा 
प्रकान्शत 
सूचनाका 
प्राविानहरु 
लागू हनुे।  

29. औषनि दताव 
(अनसूुची-४ 
ङ), 

 
 
 
 
 
 

अ. औषनि पैठारी दताव प्रमाणपत्र प्रानप्तका लानग:  

क. औषनि दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची ४ 
ग को ढााँचा बमोन्िमको दरिास्त,  

ि. Notarized Copy of Manufacturing license, 

WHO GMP Certificate, COPP, 
ग. Detailed formulations including excipients, 

colors, flavor etc.,  
घ. Product Specification,  
ङ. Pharmacopoeial Standard, 
च. Sample of label and carton, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५ 

New molecule/ 

New dosage 

form/New 

Strength/ 

New 

Indication हनुे 
उत्पादनहरु 
िसका लानग 
औषनि 
मलु्यांकन 
सनमनतको 

औषनि पैठारी दताव 
प्रमाणपत्र 
(अनसूुची-४ङ) को 
लानग: आकन्स्मक, 

िीवनरिक र 
सघन उपचारमा 
प्रयोग हनुे 
औषनिहरु 
(अनसूुची-४ घ १) 
र अफावन र 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१)  

हाल यो कायव 
Online बाट 
प्रदान गररदै 
आएकोले 
तोवकएका 
कागिातहरु 
DAMS मा 
upload गरर  
ननवेदन 
गनुवपने। 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

छ. Sample of the product,  
ि. Method of analysis, 
झ. उत्पादकको आफ्नै गणुस्तर प्रयोगशालाको 

औषनिको परीिणको प्रनतवेदन, 
ञ. ववभागले तोकेको प्रयोगशालाबाट गरेको औषनिको 

परीिणको प्रनतवेदन, 
ट. Lot Release Certificate by the Concerned 

authority (applicable for vaccines. Each batch 

shall have LR certificates from National 

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

WHO Prequalified products), 
ड. BE Report for Modified Release Products and 

BCS Class II and IV,  
ढ. Bio-similarity Report for Biological Products 

(Not Applicable for Veterinary Products),  
ण. Analytical Method Validation Report from 

NML for non-pharmacopeial products, 
त. Letter of Attorney,   

थ. Summary of Product Characteristics,  
द. Real time stability study report of three batches 

for claimed shelf life (as per ICH Guidelines), 
ि. Company inspection report of DDA if audited 

or SRA registration authorization,  

नसफाररस 
आवश्यक पने: 
१8० कायव 
ददन; 

अधयको हकमा 
60 कायव ददन 

नोट:  Non-

Pharmacopoei

al Products 

हरुको 
Analytical 

Method 

Validation 
(AMV) 

स्वीकृत भएको 
हनुपुने। 

 

बेवास्ता गररएका 
रोगमा प्रयोग हनुे 
औषनिहरु 
(अनसूुची-४ घ २) 
को लानग रु 
२०००/- र अधय 
औषनिहरुको लानग 
रु ५०००/- 

औषनि पैठारी 
नसफाररसपत्र 
(अनसूुची-७) का 
लानग: रु 
३०००/- 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

न. Undertaking that the proposed product is not 

supplied in higher prices than in the exporting 

country, 
प. Comparative Price of at least 5 competitor 

brands if available., 
फ. Attested copy of agreement between the 

company and authorized importer., 
आ. औषनि पैठारी नसफाररसपत्र (अनसूुची-७) प्रानप्तका 
लानग:  

औषनि दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची ६ को 
ढााँचा बमोन्िमको दरिास्त । 

30. Non-

Pharmacopoe

ial Products 

हरुको ववनि 
पवुष्टकरण 
(Analytical 

Method 

Validation) 

न्स्वकृनतको 
लानग 

३. औषनिस्तर ननयमावली, 2043 को अनसूुची-2 को 
ढााँचा बमोन्िमको दरिास्त, 

४. Guideline on Analytical Method Validation on 

Non-Pharmacopoeial Products for Regulatory 

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

बमोन्िमको कागिातहरु। 

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

 

फामेसी 
अनिकृत 

(कोठा नं. 
१४ र १५) 

ननवेदन प्राप्त 
भएको नमनतले 
7 ददननभत्र 
राविय औषनि 
प्रयोगशालामा 
पठाइवने र 
राविय औषनि 
प्रयोगशालाबाट 
प्रनतवेदन प्राप्त 
भएपश्चात 
कारवाही 
अगाडी बढाइने  

 

शलु्क नलाग्ने व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 13) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 
1)  

Analytical 

Method 
Validation 
स्वीकृनतको 
लानग प्राप्त 
आवेदन फाइवल 
अध्ययन/ 
रायको लानग 
राविय औषनि 
प्रयोगशाला 
(ववनि पवुष्टकरण 
शािा) AMV 

Committee मा 
प्रवेषत गररने। 

http://www.nml.gov.np/
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

 
31. 

 
 
 
 

औषनि 

नववकरण 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

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

Manufacturing license and COPP, 
ङ. Product Specification, 
च. Sample,  
छ. Certificate of Analysis, 
ि. Long term stability study Protocol and report at 

Zone IVb condition (for vaccines &Biological 

Products as per ICH Guidelines, 

झ. Summary of Annual Product Quality Review 

Report, 
ञ. Declaration on ADR । 

 

फामेसी 
अनिकृत 

(कोठा नं. 
१४ र १५) 

३० कायव ददन  औषनि पैठारी दताव 
प्रमाणपत्र (अनसूुची-
४ङ) को लानग: 
आकन्स्मक, 

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

१०००/- र अधय 
औषनिहरुको लानग 
रु २५००/- 

औषनि पैठारी 
नसफाररसपत्र 
(अनसूुची-७) का 
लानग: रु १५००/- 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

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

गनुवपने।  
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

32. औषनि दताव 
प्रमाणपत्र/ 

नसफाररसपत्रमा 
भएको वववरण 
संशोिन 

(Variation 

approval), 
 

 

 

क. आयातकताव र उत्पादकद्वारा दरिास्त, 
ि. Variation approval का लानग आवश्यक पने, 

कागिातहरु (िस्तै Variation as approved by the 

concerned regulatory authority, Change Control 

Documents) । 

फामेसी 
अनिकृत 

(कोठा नं. 
१४ र १५) 

७ कायव ददन औषनि पैठारी दताव 
प्रमाणपत्र 
(अनसूुची-४ङ) को 
लानग- रु ५००/-
,औषनि पैठारी 
नसफाररसपत्र 
(अनसूुची-७) का 
लानग- रु ५००/- 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

 

33. आयातकताव 
पररवतवन 

 

 

क. उत्पादकको तफव बाट औषनिका नाम सवहत 
आयातकताव पररबतवनका लानग दरिास्त, 

ि. उत्पादकबाट प्रस्ताववत आयातकतावलाई ददईएको 
AUTHORIZATION LETTER & POWER OF 

ATTORNEY तथा उत्पादक र प्रस्ताववत आयातकताव 
नबचको AGREEMENT, 

ग. हालको प्रस्ताववत आयातकताव प्रा. नल. भए माइधयटु 
सवहतको उत्पादकको साईट र उत्पादन सवहतको 
वववरण िलेुको  (प्रा. नल. को  प्रबधि पत्र र 
ननयमावली समेतको प्रनतनलवप) आवेदन, 

घ. उत्पादन (औषनि) का नवीकरण अद्यावनिक सक्कल 
अनसूुची ४ ङ र ७ को प्रमाणपत्र, 

ङ. प्रस्ताववत आयातकतावको नवीकरण अद्यावनिक अनसूुची 
९ को प्रमाणपत्र, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

15 कायव ददन प्रत्येक औषनिको 
लानग रु. 
८०००/- 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

च. प्रस्ताववत आयातकतावको तफव बाट उत्पादनहरुको 
दतावका लानग अनसूुची (४ग) र अनसूुन्च-6 बमोन्िमको 
दरिास्त, 

ग. औषनि दताव रहेको साववकको आयातकताव प्रा.नल 
भएमा  प्रा.नल.को माइधयटु, औषनिका नाम सवहतको 
सहमनतपत्र (NOC)। 

34. उत्पादक 
साईट 
पररवतवन 

( Site 

Change) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट दरिास्त, 
ि. अनसूुची ४ ङ र ७ वमोन्िमको प्रमाणपत्र, 
ग. Valid Notarized WHO GMP certificate, Notarized 

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

Zone IV b condition for claimed Shelf life (for 

vaccines & Biological product as per ICH 

Guidelines). 

फामेसी 
अनिकृत 

(कोठा नं. 
१४ र १५) 

३० कायव ददन प्रत्येक औषनिको 
लानग रु. 
१०००/- 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 
१) 

  

36. न्क्लननकल 
ट्रयालको 
स्वीकृनत 
(अनसूुन्च-13) 

 
 

क. औषनि दताव ननयमावली, २०३८ को अनसूुची १२ 
बमोन्िमको दरिास्त, 

ि. नेपाल स्वास््य अनसुधिान पररषदको इनथकल ररभ्य ु
बोडवको अनमुोदन पत्र , 

ग. Clinical Trial Protocol, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

१५ कायव ददन रु. ५०,०००/-  व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
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लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 
 

घ. Investigators’ Brochures, 
ङ. Investigators’ Qualification: GCP Certificate and CV, 
च. Signed and completed Declaration by Investigators 

and Sponsor/CRO, 
छ. Drug Information,  
ि. अस्पतालबाट IRC स्वीकृनत पत्रको प्रनतनलपी । 

37. 
गहृ 
मधत्रालयमा 
लागू/मनोवद्धक
क औषनिहरु 
आयातको 
लानग ववभागीय 
नसफाररस पत्र 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट  दरिास्त, 
ि. िपत वववरण (Batchwise) र बिार नबिीववतरणको 

(Wholesale, Retail) आनिकारीक रेकडव ववभागले 
उपलब्ि गराएको ढााँचामा), 

ग. अनसूुची ४ ङ र ७ को प्रनतनलपी, 

फामेसी 
अनिकृत 

(कोठा नं. 
१४ र १५) 

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

महाननदेशक 
(कोठा नं. 
१) 

वववरण 
ववभागले 

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

38. Intraocular 

lens (IOL)को 
आयात 
नसफाररस 

 
 
 
 
 
 
 
 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट दरिास्त,  
ि. Letter of authorization,  
ग. Letter of Warranty, 
घ. Notarized copy of Manufacturing license,   
ङ. ISO 9001:2000 प्रमाणपत्र,  
च. EC ननदेशनहरु 93/42/EEC Annex II-CE 

प्रमाणीकरण, 
छ. ISO 13485:2003 (गणुस्तर व्यवस्थापन प्रणाली 

उद्योग), 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

१५ कायव ददन रु. ३०००/- प्रनत 
उत्पादन 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 

ि. ISO 11979:1999 (Standard of the product),  
झ. लेधसमा प्रयोग गररएका सामग्रीका स्रोतहरु,  
ञ. Quality Manual, 
ट. Site Master File,  
ठ. लेधसको परीिण ररपोटव (Test for Conformity), 
ड. Price Commitment letter, 
ढ. अस्पतालबाट IOL को प्रयोगसम्बन्धि नसफाररस । 

39. 
Radioisotopes 

को आयात 
नसफाररस, 

 
 
 
 
 
 

क. आयातकताव/उत्पादकबाट दरिास्त,  
ि. Valid License for Operating of Medical Cyclotron 

Facility (Atomic Energy Regulatory Board, 

Radiological Safety Division), 
ग. No Objection Certificate (NOC) for export of 

radioactive material to Nepal (Atomic Energy 

Regulatory Board, Radiological Safety Division), 
घ. Material Safety Data Sheet, 
ङ. स्वास््य संस्था संचालनको इिाितपत्र नववकरण 

सवहत। 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

१५ कायव ददन रु ३०००/-प्रनत 
उत्पादन 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 
(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 
१) 

  

40. औषनिको 
ववशेष 

नसफाररस 

 
 
 
 
 

क. नन:शलु्करुपमा नबरामीलाई उपलब्ि गराउने प्रयोिनाथव 
औषनिको आयात नसफाररसका लानग पेश गनुव पने 
कागिातहरु:  

१. नबरामीको ननवेदन, 
२. नबरामीको पिुाव,  

३. अस्पतालको नसफाररस पत्र,  

४. नागररकताको प्रनतनलपी, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

३ कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत 
औषनि 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

 
 
 
 
 
 

ि. अनिकाररक आयातकताव माफव त नबरामीलाई औषनि 
उपलब्ि गराउने प्रयोिनाथव औषनिको आयात 
नसफाररसका लानग पेश गनुव पने कागिातहरुःः 
१. आयातकतावको ननवेदन, 
२. नबरामीको ननवेदन, 
३. नबरामीको पिुाव,  

४. अस्पतालको नसफाररस पत्र,  

५. नागररकताको प्रनतनलपी, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

७ कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत 
औषनि 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  

ग. अधतरावविय बोलकबोल प्रणाली अनसुार सरकारी 
ननकायले औषनि पैठारी गनव चाहेमा पेश गनुव पने 
कागिातहरुः 
१. पैठारी गने ननकायको आनिकाररक पत्र,   

२. उत्पादक वा सोको प्रनतनननि र सरकारी 
ननकायबीच भएको सम्झौतापत्र, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

७ कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत 
औषनि 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
  

घ. Donation बाट प्राप्त हनुे औषनिहरुको पैठारीको लानग 
आवश्यक कागिातहरु: 
१. सरकारी ननकाय भएमा  अनदुानमा प्राप्त हनुे 

औषनिहरुको सचुी, प्रोफमाव नबल सवहतको 
आनिकाररक पत्र,  

२. गैरसरकारी ननकाय वा संस्था  भएमा अनदुानमा 
प्राप्त हनुे औषनिहरुको सचुी, प्रोफमाव नबल, संस्था 
दतावको प्रमाणपत्र (अद्यावनिक नववकरण भएको) 
सवहतको आवेदन, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 

१४ र १५)  

७ कायवददन    व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

  



33 
 

ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

३. पैठारी गररने औषनिहरु “राविय अत्यावश्यक 
औषनिहरुको सूची” मा समाबेश भएको हनुपुनेछ, 

४. पैठारी गररने औषनिहरुको म्याद भधसार ववधदमुा 
आइपगु्दा कन्म्तमा पनन एक वषव बााँकी भएको 
हनुपुनेछ, 

नोट: औषनि पैठारी गनुवपूवव यस ववभागबाट स्वीकृनत 
नलनपुनेछ । 
ङ. अधय पररस्थनतमा औषनिको ववशेष नसफाररश नलनपुने 

भएमा लानग पेश गनुव पने कागिातहरु  

१. औषनिको ववशेष नसफाररस सम्बन्धि (पवहलो 
संशोिन) कायवववनि २०७७ को अनसूुची-१ 
बमोन्िमको दरिास्त,  

२. औषनिको Summary of Product 
Characteristics, 

३. ननयावत गने देश र अधय मलुकुमा औषनि दताव र 
प्रयोग सम्बन्धि वववरण, 

४. उपलब्ि औषनिसाँगको तलुनात्मक लाभ हानी 
सम्बन्धि वववरण, 

५. आयात मूल्य र अनिकतम िुिा मूल्य (MRP), 
६. अधय वैज्ञाननक सधदभव सामाग्रीहरु,  

७. अस्पतालको ड्रग एण्ड थेराप्यवुटक कनमटीको 
नसफाररस,  

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

३० कायव ददन  रु ३०००/-प्रनत 
औषनि 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

औषनि 

मलु्यांकन 
सनमनतको 
नसफाररसमा 
आवेदन रायका 
लानग प्रवेषत 
गररने 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

नोट: नस.नं. (२) देन्ि (७) सम्म उल्लेन्ित वववरणहरु 
नयााँ औषनि, सन्म्मश्रण तथा नयााँ वनावटको औषनिहरुको 
हकमा लागू हनुेछ । 
च. औषनिको नमनुा परीिणका लानग औषनिको आयात 

नसफाररसका लानग  पेश गनुव पने कागिातहरु,  

१. उत्पादकको अनरुोि पत्र, 
२. औषनिको वववरण सवहतको INVOICE, 
३. औषनिको वववरण सवहत आयातकतावको आवेदन 

(िलुाउन ुपने)। 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

७ कायव ददन रु. ३००/-प्रनत 
औषनि 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
  

41. Hand 

sanitizer को 
नयााँ दताव, 

अ. Instant Hand Sanitizer (Alcohol Based) को 
ववविववतरण प्रमाणपत्र (अनसूुची-७) का लानग पेश 
गनुवपने कागिातहरु: 
१. प्रववनििधय स्वास््य सामग्री तथा उपकरण 

सम्बन्धि ननदेन्शका, २०७४ को  अनसूुची-६ को 
ढााँचा बमोन्िमको दरिास्त,  

२. Authorization letter from Manufacturer, 
३. Letter of warranty, 
४. Power of attorney, 
५. Notarized copy of Manufacturing license, 
६. Notarized copy of Free Sales Certificate, 
७. Detail Product Specification, 
८. Method of analysis, 
९. Sample of label and carton, 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

30 कायव ददन Instant Hand 

Sanitizer (Alcohol 

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

Instant Hand 

Sanitizer (Alcohol 

Based) को पैठारी 
नसफाररसपत्र 
(अनसूुची-५) का 
लानग रु 
३०००/- 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

१०. Certificate of analysis from manufacturer, 
११. राविय औषनि प्रयोगशालाबाट गररएको गणुस्तर 

परीिणको प्रनतवेदन, 
१२. Site Master File of manufacturing site or 

equivalent document, 
१३. Price commitment letter,   
१४. प्रववनििधय स्वास््य सामग्री तथा उपकरण 

सम्बन्धि ननदेन्शका, २०७४ बमोन्िमको वविी 
केधि, फमव वा पसलदतावको प्रमाणपत्र (अनसूुची-
९) को प्रनतनलपी, 

आ.  Instant Hand Sanitizer (Alcohol Based) को 
पैठारी नसफाररसपत्र (अनसूुची-५) का लानग पेश 
गनुवपने कागिातहरु: 
१. प्रववनििधय स्वास््य सामग्री तथा उपकरण 

सम्बन्धि ननदेन्शका, २०७४ अनसूुची- ३को 
ढााँचा बमोन्िमको दरिास्त, 

२. प्रववनििधय स्वास््य सामग्री तथा उपकरण 
सम्बन्धि ननदेन्शका, २०७४को  Instant Hand 

Sanitizer ( Alcohol Based ) को ववविववतरण 
प्रमाणपत्र(अनसूुची-७) को प्रनतनलपी, 

३. Notarized copy of Manufacturing license, 
४. Notarized copy of Free Sales Certificate, 
५. Detail Product Specification, 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

६. Method of analysis, 
७. Sample of label and carton, 
८. Certificate of analysis from manufacturer, 
९. राविय औषनि प्रयोगशालाबाट गररएको गणुस्तर 

परीिणको प्रनतवेदन, 
१०. Price commitment letter. 

42. 
Instant Hand 

Sanitizer 

(Alcohol 

Based) को 
ववविववतरण 
प्रमाणपत्र 
(अनसूुची-७) 

को  नववकरण, 
 
 
 
 
 
 
 
 

१. आयातकताव/उत्पादकबाट दरिास्त, 
Instant Hand Sanitizer (Alcohol Based) को 
ववविववतरण प्रमाणपत्र (अनसूुची-७), 

२. Notarized copy of Manufacturing license, 
३. Notarized copy of Free Sales Certificate, 
४. Detail Product Specification, 
५.  Method of analysis, 
६. Sample of label and carton, 
७. Certificate of analysis from manufacturer, 
८. राविय औषनि प्रयोगशालाबाट गररएको गणुस्तर 

परीिणको प्रनतवेदन, 
९. Price,  

१०. प्रववनििधय स्वास््य सामग्री तथा उपकरण सम्बन्धि 
ननदेन्शका, २०७४ बमोन्िमको वविी केधि, फमव वा 
पसलदतावको प्रमाणपत्र (अनसूुची-९) को प्रनतनलपी। 

फामेसी 
अनिकृत 

(कोठा नं. 
१४ र १५) 

३० कायव ददन रु २५००/-प्रनत 

उत्पादन 

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 
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ग) पैठारी शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव सम्पादन 
गनव लाग्ने 
समय 

कायवसम्पादनमा 
लाग्ने सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

43. नसफाररसपत्र 
वा प्रमाण-

पत्रको 
प्रनतनलवप, 
 
 
 
 
 

क. आवेदकबाट प्रनतनलवप माग गनुवपने कारण िलेुको 
दरिास्त । 

 
 
 
 
 
 
 

फामेसी 
अनिकृत 
(कोठा नं. 
१४ र १५) 

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

व.औषनि 
व्यवस्थापक 

(कोठा नं. १३) 

महाननदेशक 
(कोठा नं. 

१) 

 

सूचना शािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको 
वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने 

कागिात 
शरुु कारवाही 
गने अनिकारी 

कायव 
सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादन
मा लाग्ने 
सेवा शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 

कैवफयत 

44. औषनि सूचना 
प्रवाह, 

सूचनाको प्रयोिन िलेुको 
आवेदन वा आनिकारीक 
ननकायको पत्र । 

सूचना 
अनिकारी 

(कोठा नं. 9) 

तत्काल वा 
15 कायव 
ददन 

- व.औषनि 

व्यवस्थापक (कोठा 
नं. 9) 

महाननदेशक 

(कोठा नं.1) 

1. सूचनाको हक सम्बन्धि ऐन, 2064 (संसोिन 
सवहत) को दफा 7 को उपदफा २ बमोन्िम 
तत्काल उपलब्ि गराउन सवकने प्रकृनतको 
सूचना भए तत्काल र तत्काल उपलब्ि 
गराउन नसवकने प्रकृनतको सूचना भए ननवेदन 
प्राप्त भएको नमनतले 15 कायव ददन, 

2.  सूचनाको हक सम्बन्धि ऐन, 2064 (संसोिन 
सवहत) बमोन्िमको ढााँचा प्रयोग गनव सवकने । 
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अनगुमन तथा कानून कायावधवयन महाशािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनिकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादन
मा लाग्ने सेवा 

शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

45. स्वदेशी  उद्योगको 
औषनि उत्पादन 
कुशल अभ्यास 
संवहता २०७2 
बमोन्िमको 
प्रमाणीकरणको 
लानग Audit, 

१. उद्योगको ननवेदन, 

२. अद्यावनिक Site Master File,     

३. स्व- ननररिणको प्रनतवेदन।  

फामेसी अनिकृत  

(कोठा नं. 28) 
३ मवहना  रु. 

10,000। 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 27) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
स्वदेशी  उद्योगको 
औषनि उत्पादन 
कुशल अभ्यास संवहता 
२०७2 बमोन्िमको 
प्रमाणीकरणको लानग 

Audit. 

46. स्वदेशी उद्योगको 
WHO GMP 

Guideline 

बमोन्िमको 
प्रमाणीकरणको 
Audit  

१. उद्योगको  ननवेदन, 
२. अद्यावनिक Site Master File,  
३. स्व- ननररिणको प्रनतवेदन।  

फामेसी अनिकृत  

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

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 27) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
स्वदेशी उद्योगको 
WHO GMP 

Guideline बमोन्िमको 
प्रमाणीकरणको Audi. 

47. ववदेशी उद्योगको 
GMP Audit  

१. उत्पादक र आयातकतावको तफव बाट 
ननवेदन, 

२. कम्पनीबाट नेपाल न्स्थत 
पैठारीकतावलाइव ददएको आनिकारीक 
पत्र (Authority Letter), 

३. कम्पनीको Site Master File, Quality 

Manual, Self-Inspection Report 

(Latest), 
४. दताव गराउन चाहेको औषनिहरुको 

सूची, 
५. Letter of Attorney, 
६.  दताव गनव चाहेको कुनै एक औषनिको 

Complete Dossier,  

फामेसी अनिकृत  

(कोठा नं. 28) 
एक आनथवक वषव साकव  

देशहरुको 
लानग US$ 

1500।- 

साकव  मलुकु 
बाहेक अधय 
देशहरुको 
लानग US$ 

2500।- 

व.औषनि 

व्यवस्थापक 
(कोठा नं. 27) 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
 

ववदेशी उद्योगको GMP 

Audit नेपाल सरकार 
स्वास््य तथा िनसंख्या 
मधत्रालयबाट कायविम 
र भम्रण स्वीकृनत प्राप्त 
भए पनछ मात्र। 
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अनगुमन तथा कानून कायावधवयन महाशािा 
नस. 
नं. 

प्रदान गररने 
सेवाको वववरण 

सेवाग्राहीले पेश गनुवपने कागिात शरुु कारवाही गने 
अनिकारी 

कायव सम्पादन गनव 
लाग्ने समय 

कायवसम्पादन
मा लाग्ने सेवा 

शलु्क 

कारवाही टुङ्गो 
लगाउने न्िम्मेवार 

अनिकारी 

गनुासो सनु्न े

अनिकारी 
कैवफयत 

७. सम्बन्धित देशको ननयामक ननकायले 
प्रदान गरेको Valid Manufacturing 

License (नोटरी गररएको प्रनतनलवप), 
८. सम्बन्धित देशको ननयामक 

ननकायले प्रदान गरेको WHO GMP 

Guideline बमोन्िमको Notarized 

GMP certificate (होनमयोप्यानथक 
औषनिको लानग सम्बन्धित 
ननकायले प्रदान गरेको Notarized 

GMP Certificate), 
९.  प्रत्याभनूतको नलित (Letter of 

warranty),  
१०. पैठारीकतावको थोक पसल 

दतावको प्रमाणपत्र (अनसूुची- ९) को 
प्रनतनलवप । 

48. औषनि 
वविीववतरण 
संवहता, 2071 
बमोन्िमको 
कुशल फामेसी 
अभ्यासको 
प्रमाणीकरण, 

१. ििुा औषनि पसल (फामेसी) को 
ननवेदन, 

२. पसल दतावको प्रमाणपत्र (अनसूुची 
९) को प्रनतनलवप,  

३. Quality policy and manual, 
४. Internal Quality Audit and Self-

inspection Report (थोक औषनि 
पसलको लानग थप कागिात)।   

फामेसी अनिकृत  

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

व्यवस्थापक कोठा 
नं. 27 

महाननदेशक 

(कोठा नं. 1)  
औषनि नबिी-ववतरण 
संवहता, २०71 
बमोन्िमको कुशल 

फामेसी अभ्यास को 
प्रमाणीकरण। 
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5)  सेवा प्रदान गने ननकायको शािा र न्िम्मेवार अनिकारी, सम्बन्धित शािा प्रमिु 

योिना, समधवय तथा व्यवस्थापन महाशािा: श्री वकरण सधुदर बज्राचायव, वररष्ठ औषनि व्यवस्थापक 

• महाशािा अधतगवतका प्रशासन÷आनथवक प्रशसन÷योिना शािा÷ औषनि सचुना तथा तानलम र समधवय शािाको 
सपुररवेिक भई तत ्तत ्शािाबाट सम्पादन हनुे कायवको अनगुमन र सपुररवेिण समेतको कायव गने । 

• व्यवस्थापन महाशािाको कायविम तिुवमा गने र शािाका कायवहरु सचुारु रुपले संचालन गने गराउने । आफ्नो 
अनिकार िेत्र नभत्रको कायवको अन्धतम टंुगो लगाउने र अधयको हकमा ननणवयाथव पेश गने । 

• मातहतका अनिकृत कमवचारीको कायव सम्पादन मलु्यांकन सपुररवेिकको हैनसयतले र सहायक कमवचारीहरुको 
पनुरावलोकनकतावको हैनसयतले मलु्यांकन गने । 

• यस ववभाग र अधतगवत ननकायमा कायवरत सहायक स्तर सम्मका कमवचारीहरुको बढीमा ७ ददन सम्म नबदा तथा 
अधतरदेशीय भ्रमण काि स्वीकृत गने । 

• WHO लगायत अधतराविय संघ संस्थाहरु तथा राविय औषनि प्रयोगशाला र शािा कायावलयहरु सगाँ समधवय गने । 

• यस ववभागको नोडल अनिकृत, हेलो सरकार प्रमिु तथा अन्ख्तयार दरुुपयोग अनसुाधिान आयोगको सम्पकव  व्यन्क्त एवं 
प्रवक्ताको हैनसयतमा कामकाि गनुव हनु । 

• कायव वववरणमा तोवकए बमोन्िम अधय कायव गने । 

• यस ववभागको कम्प्यटुराईिेशन सम्बन्धि तथा Website update सम्बन्धि कायव गने गराउने । 

• ववभागीय प्रमिुबाट समय समयमा तोवकएको अधय कायव समेत सम्पादन गने गराउने । 

योिना तथा समधवय शािाका कायवहरु:  

• ववभाग अधतगवत संचालन हनुे बावषवक कायविम तथा योिना तिुवमा गरी स्वीकृत गराउने । ववभागको लानग अल्पकानलन, 

मध्यकानलन र दीघवकानलन योिना तिुवमा गरी लाग ुगने । 

• मधत्रालय, ववभाग तथा शािा कायावलयसाँग समधवय गरी आफ्नो कायव सम्पादन गने । मधत्रालय तथा अधय ननकायहरुमा 
प्रगनत वववरण पठाउने । 

• आवश्यकता अनसुार कायविमहरुको संसोिन प्रस्ताव पेश गने । 

• चौमानसक तथा बावषवक प्रगनत संकलन गरी त्यांक अद्यावनिक गने । 

• ववभाग अधतगवत सम्पणुव कायविमहरुको ननयनमत अनगुमन गने । 

• आवनिक तथा वावषवक सनमिा सम्बन्धि कायव गने । 

• औषनि परामशव पररषद् तथा औषनि सल्लाहकार सनमनतको सन्चवालयको रुपमा कायव गने। 

• वैदेन्शक सहयोग तथा िनशन्क्त ववकास सम्बन्धि योिना तिुवमा तथा कायावधवयन गने । 

• स्वदेशी र ववदेशी राविय र अधतरराविय संघ सस्थाहरु साँग सहकायव र  समधवयका लानग सम्पकव  ववधदूको कायव गने। 

• राविय र अधतरराविय साँघ संस्था माफव त समधवयमा गनुवपने योिना, कायविमको तयारी, कायावधवयन र अनगुमन गने। 

• राविय औषनि प्रयोगशाला र शािा कायावलयहरुसाँग सम्बन्धित योिना, कायविम र प्रगनत को समधवपन, सम्पादनको 
अनगुमन, सहकायव  र  समधवय गने । 

• ताल्लकु मधत्रालय तथा अधतर ववभागीय, अधतरमधत्रालयहरुमा समधवयका कायवहरु गने । 

• अधतरगत केधि र शािाकायावलयको बिेट तिुवमा, प्रगनत सनमिा, सहन्िकरणका कायवहरु गने । 
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कायव सम्पादन प्रकृया: 
नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक 

१.  ववभाग 
अधतगवत 
संचालन 
गनुवपने सम्पणुव 
कायविमको 
वावषवक 
कायविम 
तिुवमा गरी 
स्वीकृत 
गराउने 

 योिना आयोग र मधत्रालयबाट 
ननिावरीत अवनिनभत्र कायव सम्पादन 
हनुे गरी वावषवक कायविम तिुवमा 
र स्वीकृतका लानग देहाय बमोन्िम 
गने:  शािाहरुबाट कायविम 
वववरण संकलन गने, संकनलत 
वववरण अनरुुप वियाकलाप चयन 
गनव अधतरकृया व्यवस्था गने, 

अधतरवियाबाट प्राप्त ननष्कषव 
अनरुुप माघ मसाधत नभत्र तिुवमा 
गरी स्वीकृतीका लानग पेश गने, 

कायविम स्वीकृत भई आएको १ 
हप्तानभत्र सम्बन्धित सबैलाई 
िानकारी गराउने 

पेश भएका एक हप्ता नभत्र 
आफ्नो राय सवहत  पेश गने 

पेश भएको भोलीपल्ट 
सम्म स्पष्ट राय सवहत 
ननदेशन ददन,े कायविम 
स्वीकृनतको लानग एक 
हप्ता नभत्र मधत्रालयमा 
पठाउने 

२.  कायविमहरुको 
आवश्कता 
अनसुार 
संशोिन 
प्रस्ताव पेश 
गने 
÷कायावधवयन 
गने 

 संशोिन गनुवपने नपने 
औन्चत्यहरुको ववश्लषेण गरी 
ननणवयाथव पेश गने, स्वीकृत भई 
आएको ३ ददन नभत्र 
कायावधवयनका लानग पठाउने 

पेश भएको भोली 
पल्टसम्ममा आफ्नो राय 
सवहत पेश गने, संशोनित 
कायविम कायावधवयन तथा 
अनगुमन व्यवस्था नमलाउने 

संशोिनका लानग 
ननणवयाथव भोली 
पल्टसम्ममा 
मधत्रालयमा पठाउने, 
स्वीकृत कायविमको 
कायावधवयन तथा 
अनगुमनको व्यवस्था 
नमलाउने 

३.  संकलन गरी 
त्यांक 
अद्यावनिक 
गने 
(चौमानसक 
तथा वावषवक 
प्रगनत फारम 
अनसूुची ३ 
बमोन्िम 
हनुेछ) 

आदेश भए अनसुार 
मस्यौदा तयार गरी 
एक हप्ता नभत्र पेश 
गने, प्रनतवेदनको 
अनभलेि राख्न े र 
अद्यावनिक गने 

प्रगनत प्रनतवेदन समीिा हनु अगावै 
अद्यावनिक गराउने, प्राप्त 
नभएकोलाई ताकेता गने 

सनमिाको लानग तीन ददन 
नभत्र ननदेशनको लानग पेश 
गने 

समीिाको लानग एक 
हप्ता नभत्र समय 
ननिाव।ण गरी सनमिा 
गने गराउने र 

४.  ववभाग 
अधतगवत 
संचानलत 
सम्पूणव 
कायविमहरुको 

आदेश भए 
अनसुारको कायव 
सोही ददन गने वा 
पेश गने 

वावषवक कायविम तयार गरी 
स्वीकृती प्राप्त भएपनछ कायावधवयन 
गने गराउने । कायावधवयन 
न्स्थनतको मानसक रुपमा अनगुमन 
र समीिा गने 

कायावधवयन गराउने तथा 
अनगुमन व्यवस्था नमलाउने 

योिना अनसुार 
कायविम भए नमएको 
मानसक रुपमा 
अनगुमन गने गराउने 
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नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक 

ननयनमत 
अनगुमन गने 

५.  मधत्रालय तथा 
अधय 
ननयकाहरुमा 
प्रगनत वववरण 
पठाउने 

ननदेशन भएको 
भोलीपल्टसम्म 
वववरण तयार गरी 
पेश गने 

वववरण अध्ययन गरी भोली 
पल्टसम्ममा ननदेशनको लानग पेश 
गने   

वववरण प्राप्त भएको 
भोलीपल्ट सम्म अध्ययन 
गरी  वा छलफल गरी पेश 
गने 

वववरण प्राप्त भएको 
भोली पल्ट सम्म 
छलफल गनुवपने भए 
छलफल गरी पठाउन 
ननदेशन ददने 

६.  चौमानसक र 
वावषवक समीिा 
गोष्ठी सम्बन्धि 
कायव गने 
 
  

समीिा गोष्ठी 
व्यवस्थापनका 
लानग अनिकृतलाई 
सहयोग गने 

सनमिाको लानग वववरण एक 
हप्तानभत्र तयारगरी पेश गने  

छलफल गनुवपने भए 
छलफल गरी नतन ददन नभत्र 
समीिा गनव ननदेशन नलने 

एक हप्ता नभत्र 
सनमिाको लानग 
ननदेशन ददने 

७.  औषनि परामशव 
पररषद तथा 
सल्लाहकार 
सनमनतको 
बैठक 
व्यवस्था र 
ननणवय 
कायावधवयन 

  ननदेशानसुारको कायवसूची 
तयार गरी पेश गने तथा 
ननणवयहरु कयावधवयनको 
लानग पेश गने  

पेश भएको ववषयमा 
आवश्यक ननदेशन ३ 
ददन नभत्र ददन े

८.  वैदेन्शक 
सहयोग तथा 
िनशन्क्त 
ववकास 
सम्बन्धि कायव 
गने  

आदेश भए 
अनसुारको कायव 
सोही ददन गने वा 
पेश गने 

योिना अनसुार कायावधवयनका 
लानग ननदेशन नलई वववरण सवहत 
पेश गने 

कायावधवयन गराउने तथा 
अनगुमन व्यवस्था नमलाउने  

योिना अनसुार 
कायविम भए नभएको 
मानसक रुपमा 
अनगुमन गने गराउने 

 

औषनि सूचना तथा तानलम शािा कायवहरु: श्री नबनला िोशी, फामेसी अनिकृत: 

• नेपाल सरकारबाट ननिावररत गररएका तानलम सम्बन्धित व्यन्क्तलाई प्रदान गने। दताव भै संचालनमा रहेका औषनि 
पसलका  सम्बन्धित िनन तथा ब्यवसायीहरुलाई पनुवतािनग तानलमको योिना तयार पाने तथा तानलम योिना संचालनमा 
ल्याउने । 

• तानलम समाग्री ववकास गने र औषनि सम्बन्धि तानलम अधय संस्थाबाट संचानलत भएमा स्तरीयताको अनगुमन गने । 

• औषनिको असर, प्रनतकुल असर तथा अधय चावहन ेिानकारीहरु इस ववभागमा स्थावपत सूचना इकाई माफव त सूचना 
प्रवाह गने । 

• ड्रग वलेुवटन अफ नेपाल प्रकाशन गरी ववतरण गने । 

• अत्यावश्यक औषनिको सूची, स्तरीय उपचार तानलका, नेपाल नेशनल फमुवलरी पररमान्िवत गरर प्रकाशन गने। 

• औषनि सम्बन्धि सूचनाको त्यांक तथा िानकारी (Database) अद्यावनिक गने । 

• ववभागबाट संचानलत Website ननरधतर अद्यावनिक हनुे व्यवस्था गने । 
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• ववनभन्न शािाबाट आवश्यक सूचना तथा त्यांक संकलन गरी अद्यावनिक गरी राख्न े। 

• सम्बन्धित ननकाय तथा व्यन्क्तलाई ववभागसाँग सम्बन्धित सूचना तथा त्यांक उपलव्ि गराउने । 

• Adverse Drug Reaction Reporting का लानग National pharmacovigilance का रुपमा कायव गरी अस्पतालहरु र 
WHO collaborating center वीच समधवय गने 

• ववद्यतुीय सशुासन एवं कम्प्यटुर नेटवकव  गनव (E- Governance) सम्बन्धि कायव 
• नबज्ञापन स्वीकृती । 

• लाग ुतथा मनोवद्धपक औषनिको नबवरण INCB साँग सम्बन्धित कायवहरु 

• कुनै पनन सरकारी, गैह्रसरकारी, स्वास््य तथा अधय संघ संस्थाहरुमा कायवरत न्चवकत्सकहरु, स्वास््यकनमवहरु, फमावनसष्टहरु, 

औषनि उत्पादनकताव, औषनि वविेताहरु व सववसािारण व्यन्क्तले औषनिको प्रयोग सम्बधिमा यस शािामा प्राप्त पत्र, 

टेलीफोन, फ्याक्स, इमेल र स्वयंम भ्रमणबाट िानकारी नलन ववनभन्न प्रश्नहरु ऋाउने गरेकोमा यसरी प्राप्त प्रश्नहरुको 
िवाफ ददने । 

• Essential Medicines List /Standard Treatment Schedule/Nepalese National Formulary तयार पानव र संशोिन गने 
कायवको समधवय गने । 

• िनवहतका लानग प्रकान्शत गनुवपने औषनििधय सूचनाहरु त्यार पाने, प्रकान्शत गने व्यवस्था नमलाउन,े 

िष्टव्य: प्राप्त प्रश्नको िवाफको प्रत्यतु्तर एक घण्टादेन्ि बवढमा नतन ददन नभत्र उपलव्ि गराउनेछ । 

 

 

कायवववनि 
नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि 
व्यवस्थापक 

महाननदेशक 

१.  तानलम सामाग्री ववकास तथा तानलम प्रदान 

तानलम प्रमाणपत्र प्रदान 

१. ननवेदकले आवश्यक वववरण िलुाई ननवेदन 
ददनेछ। 

२. ननवेदन अनसुारको प्रन्शिानथवको रेकडव हेरी 
आवश्यक िांचवझु गरी नाम, ठेगाना उतीणव भएको 
दठक भएमा ननणवयको लानग वररष्ठ÷औषनि 
व्यवस्थापकमा पेश गनुवपनेछ। 

३. ननणवय भएपनछ प्रमाणपत्र तयार गरी ननवेदकलाई 
ददन ुपनेछ । 

४. प्रमाणपत्रको रेकडवको लानग एकप्रनत फोटोकपी 
राख्न ुपनेछ। 

नोटः प्रमाणपत्र प्रदानको लानग वढीमा २ ददन 
लाग्नेछ।     

 तानलमका लानग 
आवश्यक 
व्यवस्थापन गनव 
ननदेशनको लानग 
वववरणसाथ पेश 
गने 

वववरण प्राप्त भएको 
एक हप्ता नभत्र 
छलफल गनुवपने 
भए छलफल गरी 
पेश गने 

छलफल गनुवपने 
भए छलफल गरी 
एक हप्तानभत्र 
ददनेशन ददने 

२.  औषनि  सूचना प्रवाह   
औषनि ववज्ञापन 

औषनि दताव ननयमावली अनसूुची १० मा ववज्ञापन 
सामाग्री¸ पत्रपनत्रका, रेनडयो, वट.भी, होनडङग वोडव) 
आददमा ववज्ञापन गने भए िमस शदु्ध नेपाली भाषामा 
टाइप गररएको ववज्ञापनको शब्दावली रेनडयोमा ददने 
भए रेकडव गररएको क्यासेट सवहत, वट.नभ मा ददने भए 

 औषनि सम्बन्धि 
िानकारी नलन 
चाहने व्यन्क्तलाई 
सोही ददन 
िानकारी ददने, 
वववरण तयार 
गनुवपने वा 

औषनि सम्बन्धि 
िानकारीको 
वववरण नलई 
प्रत्येक मवहना पेश 
गने । 

एक हप्ता नभत्र 
छलफल गनुवपने 
भए छलफल गरी 
आवश्यक ननदेशन 
ददने । आफुकहां 
प्राप्त भएको ददन 
छलफल गनुवपने 
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नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि 
व्यवस्थापक 

महाननदेशक 

नभनडयो क्यासेटमा रेकडव गरेको सवहत रु.१० को 
वटकट सवहतको ननवेदन ददनपुनेछ । 

• ववभागबाट स्वदे गने औषनि उत्पादन भए उत्पादन 
अनजु्ञापत्र र वविी ववतरण अनमुती पत्रको 
फोटोकपी संलग्न हनुपुनेछ । 

ननणवय पश्चात लाग्ने दताव ननयमावली अनसूुची १४ 
बमोन्िम रािश्व रकम नतरेको रनसद सूचना शािामा 
पेश गरेपनछ औषनि दताव ननयमावलीको अनसूुची ११ 
मा ववज्ञापन अनमुती पत्र प्रदान गररनेछ। 

नोटः औषनि ववज्ञापन अनमुतीपत्र प्रदान गनव वढीमा 
पांच ददन लाग्नेछ । 

अध्ययन गनुवपने 
अवस्थामा न्स्थनत 
अनसुार एक ददन 
देन्ि सात ददन 
नभत्र आवश्यक 
िानकारी ददने 
ननणवयको लानग 
पेश गनुवपनेछ। 

  

 

 

ननणवयको लानग राय 
सवहत पेश 
गनुवपनेछ । 

  

 

 

भए छलफल गने 
र भोली पल्ट 
सम्ममा टुग्याउने 
वा पेश गनुवपने भए 
पेश गने। 

३.  ड्रग वलेुवटन प्रकाशन      सम्पादक 
मण्डलको बैठक 
मवहनाको एक 
पल्ट गने तथा 
साधदभीक सामाग्री 
अध्ययनको लानग 
पेश गने । 
पाण्डुनलपी तयार 
गरी हरेक 
चौमानसकको 
चौथो मवहना तेश्रो 
चौमानसकमा तेश्रो 
मवहना) मा 
वलेुवटन प्रकान्शत 
गने व्यवस्था 
गने। 

साधदानभवक सामाग्री 
अध्ययन गरी 
छलफल गनुवपने 
भए एक हप्ता नभत्र 
छलफल गरी 
ननदेशन को 
लानगपेश गने  

आफुकहां प्राप्त 
भएको एक हप्ता 
नभत्र आवश्यक 
ननदेशन ददने ।   

४.  EDL/STS/NNF संसोिन र Website update गने 
कायव 

 कायविम र प्राप्त 
सचुना बमोन्िम 
कायावधवयन गने 

ननयनमत रुपमा 
आबश्यक सचुना र 
परामशव संकलन गने 

आबश्यक ननदेशन 
एवं सझुाव ददने 

 

 

प्रशासन शािाका कायवहरु: 

• कमवचारीको ननयनु्क्त, पदस्थापना, सरुवा, वढुवा तथा अवकाश सम्बन्धि कायवहरु गने । 

• कमवचारी हान्िरी, ववदा र कायावलय समयको पालना भए नभएको सम्बन्धि चेक िााँच गने । 

• कमवचारीहरुको व्यन्क्तगत वववरण अध्यावनिक राख्न,े सेवा सम्बन्धि ऐन ननयम बमोन्िम सम्पन्त्त वववरण संकलन गरी 
ननिामती वकताबिानामा पठाउने ।  

• दताव चलानी सम्बन्धि व्यवस्थापन कायव । 
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• ववभाग पररसरको भवनको सरुिा, सरसफाई वन्त्त, पानी, संचार उपकरण, फोटोकपी, कम्प्यटुरको व्यवस्थापन लगायतका 
आधतररक प्रशासन सम्बन्धि कायव गने ।  

• मातहत कायावलयहरुको प्रशासननक ननरीिण र सपुरनभिन सम्बन्धि कायव गने । प्रमिुको आदेशानसुार मातहत 
कायावलयको गने । 

• ववभाग, केधि र शािा कायावलयहरुको िनशन्क्त व्यवस्थापन नयााँ साँगठन संरचनाको लानग साँगठन तथा व्यवस्थापन 
(O&M) सम्बन्धि सभेिण कायवमा समधवय गने ।  

• कायावलयलाई आवश्यक ववनभन्न सामानहरुको िररद गन िररद इकाइको सदस्य सन्चवको रुपमा कायव गने। 

• न्िधसी व्यवस्थापन गने एवं पसु्तकालय व्यवस्थापन सम्बन्धि कायव । 

• प्रशासन र न्िधसी व्यवस्थापन गने तथा अधय व्यवस्थापन सम्बन्धि आई पने कायवहरु गने ।  

• िनशन्क्त व्यवस्थापनका लानग लोकसेवा आयोग, स्वास््य तथा िनसंख्या मधत्रालय, सामाधय प्रशासन मधत्रालयसाँग 
ववभागको प्रशासननक कायवको सम्पकव  ववधद ु(Focal Point) को रुपमा कायव  सम्पादन गने ।  

• कमवचारी करारमा नलने सम्बन्धि व्यवस्थापकीय कायवर पदस्थापन सम्बन्धि कायव । 

• कायव सम्पादन मूल्याकन, व्यन्क्तगत अनभलेि, व्यवस्थापन परीिणबाट औल्याइएका नबषय आदद कायवको लानग व्यवन्स्थत 
सूचना एवं अनभलेि व्यवस्थापन गने । 

कायव प्रवाह प्रणाली: 
 

ववभागको कायव संचालनलाई व्यवन्स्थत, स्पष्ट र पारदशी बनाउन बावहरबाट प्राप्त हनुे न्चठ्ठी पत्र, फ्याक्स वा इमेल,  टेलीफोन 
मौन्िक िानकारी र वटप्पणीको लानग वेग्ला वेग्लै ननम्नानसुारको प्रकृया ननिावरण गररएको छ। प्राप्त हनुे पत्रहरुको 
कायवप्रवाह र ननणवय हनुपुने ववषय (वटप्पणी) को कायव प्रवाह िमशः अनसूुन्च १ र २ मा ददइएको छ । नागररक वडापत्र 
अनसूुची ३ मा ददइएको छ । प्रत्येक शािा र सम्बन्धित व्यन्क्तलाई दफा २.२ मा तोवकएको ववषयमा भने तल उल्लेि 
गरे अनसुार हनुेछ । कायव फस्यौट गदाव प्रशासवकय कायव फस्यौट लानग तोवकएको ननम्न बमोन्िम गररनेछ । 

 

प्रशासवकय काम फस्योट गने ववनि:  
 

ि.स प्राथनमकता काम फस्यौट गने अवनि 

१.  तरुुधत आफैले काम फछयौट गनुव पनेमा आफू समि पेश भएकै ददन र मानथल्लो स्तरमा पेश गनुवपने 
भएमा सोही ददने तरुुधत र अड्डा उठ्ने समय परेको भए अड्डा बस्नासाथ तरुुधत । 

२.  अनतिरुरी आफैले काम फछयौट गनुव पनेमा ३ ददन र मानथल्लो स्तरमा पेश गनुवपने भएमा १ ददन 

३.  िरुरी आफैले काम फछयौट गनुव पनेमा ५ ददन र मानथल्लो स्तरमा पेश गनुवपने भएमा २ ददन 

 

 

क. बावहरबाट आउने न्चठ्ठीपत्र 

प्रवाह 
ववधद ु

सम्बन्धित 
व्यन्क्त/फााँट 

दावयत्व समयावनि 

१.  दताव दताां गरी अधयधत िरुरी पत्र तत्काल र अधय ददनमा 
दईुपटक महाननदेशक समि पेश गने । 

अत्यधत िरुरी १५ नमनेट 
नमनेट नभत्र र अधय वढीमा ४ 
घण्टा 

२.  महाननदेशक तोक आदेश सवहत सम्बन्धित शािामा पठाउने  बढीमा एक घण्टा 
३.  महाशािा प्रमिु अध्ययन गरी ननणवय गारउनपने भए अनिकृत माफव त तयार 

पानव लगाई ननणवयाथव पेश गने 

भोलीपल्ट सम्म 

४.  सहायक चलानीमा ददने कायावलय प्रनत फाइल गने बढीमा आिा घण्टा 
 



46 
 

 

ि.  फ्याक्स, इमेल र मौन्िक िानकारी 
प्रवाह 
ववधद ु

सम्बन्धित व्यन्क्त/फााँट दावयत्व समयावनि 

१.  ननिी सन्चव /कम्प्यटुर 
सहायक 

महाननदेशक समि पेश गने बढीमा १० नमनेट 

२.   महाननदेशक अध्ययन गरी कारवाहीको लानग सम्बन्धित शािामा 
पठाउने 

सोही ददन 

३.  महाशािा प्रमिु अध्ययन गरी ननणवय गारउनपने भए अनित्रmृत माफव त 
तयार पानव लगाई ननणवयाथव पेश गने 

वढीमा ३ ददन 

४.  सहायक चलानीमा ददने कायावलय प्रनत फाइल गने वढीमा आघा घण्टा 

५.  चलानी चलानी गने १५ नमनेट देन्ि १ 
घण्टा 

 

ग. वटप्पणी 

प्रवाह 
ववधद ु

सम्बन्धित 
व्यन्क्त/फााँट 

दावयत्व समयावनि 

१.  अनिकृत पेश गनुवपने ववषयको आवश्यक कागिात सवहत फाइल तयार गनव 
ननदेशन ददने । 

वढीमा २ घण्टा 

२.  सहायक ननदेशन बमोन्िम तयार गरी पेश गने । सोही ददन 

३.  अनिकृत अध्ययन गरी स्पष्ट राय साथ वटप्पणी पेश गने । भोलीपल्ट सम्म 

४.  व. औ.व्य. फाइल अध्ययन गरी स्पष्ट राय साथ पेश गने । सोही ददन 

५.  महाननदेशक अध्ययन गरी ननणवय गने  भोलीपल्ट सम्म 

नोटः  सोही ददन भन्नाले ददनको २ बिे सम्म प्राप्त पत्र वा फाइलको हकमा सोही ददन र त्यस पनछ प्राप्त भएमा  
भोलीपल्ट सम्म वनु्झनेछ । 

 

 

  



47 
 

कायवववनि: 
नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि 
व्यवस्थापक 

महाननदेशक 

१. कमवचारीको ननयकु्ती, 
पदस्थापना, सरुवा, 
बढुवा तथा अवकास 
सम्बन्धि कायवहरु 

पत्र तयार गने कायव सोही ददन तयार 
गरी पेश गने । िवाफ पठाउन ुपने 
वा ननदेशन पठाउन ुपने भए सोही 
ददन िवाफ पठाउन पेश गने । 

िवाफ पठाउन ुपने वा 
ननदेशन पठाउन ुपने भए 
सोही ददन िवाफ 
पठाउने, पेश गनुवपने 
ववषयका हकमा सोही 
ददन ननणवयका लानग पेश 
गने । 

सोही ददन राय 
सवहत ननणवयका 
लानग पेश गने 

छलफल गनुवपने 
भए भोली पल्ट 
सम्ममा टुग्याउने 
वा पेश गने । 

२. कमवचारीहरुको 
व्यन्क्तगत वववरण 
अिावनिक राख्न े

अनभलेि अद्यावनिक गने र सरुन्ित 
गने न्िम्मेवारी नलने ।पत्रप्राप्त भएकै 
ददन व्यन्क्तगत अनभलेिमा  
अद्यावनिक गरी िनाई फाइल गने । 

प्रत्येक महीना अनभलेि 
अद्यावनिक भए नभएको 
अनगुमन गने । 
अनभलेिलाई व्यवस्थीत र  
पररमािवन सवहत 
अद्यावनिक गरी ननणवय 
गराई कायवधवयन 
गराउने। 

सोही ददन राय 
सवहत ननणवयाथवपेश 
गने 

आफुकहां प्राप्त 
भएको ददनमै ननणवय 
गने 

३. हान्िरी तथा ववदा 
सम्बन्धि कायव गने 

प्रत्येक ददन हान्िर कवपमा सो ददन 
नआउने । कमवचारीको ववदा वा 
काि भए काि अनभलेिमा िनाउने 
। ववना सूचना अनपुन्स्थत भए रातो 
िको तान्ने ।  

मातहतका कमवचारीको 
ववदा पेश भएकै ददन 
उन्चत भए स्वीकृनतका 
लानग नसफारीस गने 

सोही ददन 
स्वीकृनतका लानग 
नसफारीस गने वा 
स्वीकृत गने 

आफुकहां प्राप्त 
भएको ददनमै ननणवय 
गने 

४. दताव चलनाी सम्बन्धि 
कायव गने 

सहायकले पत्र प्राप्त हनुासाथ दताव 
गने, ववषयको महत्व हेरी अनत िरुरी 
ववषयहरु एकमषु्ट रुपमा हरेक ददन 
दईु पटक वढीमा ४।४ घण्टामा  
महाननदेशक समि आदेशका 
लानगपेश गरी तत्काल सम्बन्धित 
महाशािामा पयुावउने र अनत िरुरी  
पत्रहरु भए तत्काल र अधय पत्रहरु 
भोलीपल्ट १० बिेसम्ममा सम्बन्धित 
महाशािामा वझुाउने चलानी गने पने 
भए पत्रहरु सोही ददन र सम्भव नभए 
भोलीपल्ट ११ बिेसम्म  सम्बन्धित 
कहां पठाउने 

सहायकबाट भएको कायव 
व्यवस्थीत भए नभएको 
वारे साप्तावहक रुपमा 
अनगुमन ननरीिण गने 
समस्या देन्िएमा ननदेशक 
समि पेश गने। 

 दताव चलानीबाट 
प्राप्त पत्रहरु १ 
िण्टानभत्र तोक 
आदेश सवहत दताव 
चलानीमा वफताव 
गने, कायवको 
अनमुगन गने र 
समस्या पेश भएमा 
तत्काल ननणवय 
ददने। 

५. ववभागको भवनको 
सरुिा, सरसफाई, 

वत्ती,पानी 
टेलीफोनको प्रवधि 

प्रत्येक ददन ववहान सरसफाई दठक 
छ छैन हेने आधतरीक प्रशासनका 
िेत्र कुनै ववषयमा कैवफयत देन्िए 
तत्काल अनिकृत समि पेश गने 

गनव नसवकने भए सोही 
ददन पेश गने, साप्तावहत 
रुपमा ननरीिण अनगुमन 
गने 

ननणवय ददने वा 
भोलीपल्ट सम्ममा 
ननणवयको लानग 
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नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि 
व्यवस्थापक 

महाननदेशक 

लगायत आधतरीक 
प्रशासन सम्बन्धि 
कायव गने 

पेश गनुवपने भए 
पेश गने 

६. पसु्तकालय सम्बन्धि 
कायव गने 

प्रत्येक ददन पसु्तकालय व्यवन्स्थत गने, 

अनभलेिमा िनाई पसु्तकालयको 
ननयमानसुार पसु्तक ददने नलने, समयमा 
नवझुाउनेलाई म्याद सवकएको 
भोलीपल्ट सम्झाई वफताव नलने, वफताव 
प्राप्त नभएमा पसु्तकालयको 
ननयमानसुार गनव पेश गने 

प्रत्येक हप्ता 
पसु्तकालयको ननयमानसुार 
कायव भए नभएको 
अनगुमन गने । कैवफयत 
देन्िए सोही ददन पत्र 
लेख्न ेवा अधय कायव भए 
प्रारम्भ गने वा पेश गने 

प्रनतवेदन प्राप्त 
भएको ददन 
आदेश ददन े

 

७. ववभागीय काममा 
नसलनसलामा आइपने 
अधय कायवहरु गने 

ननदेशन हनुासाथ गने, तयार गनुवपने 
ववषयमा भोलीपल्ट सम्ममा पेश गने 

आफुले गने गने ववषयमा 
िानकारी भएकै ददन, पेश 
गनुवपने ववषयमा सोही ददन 
छलफल गरी पेश गने 

ननणवयका लानग 
राय सवहत पेश 
गनुवपने भएमा 
भोलीपल्ट सम्ममा 
गने 

छलफल गनुवपने 
भए भोली पल्ट 
सम्ममा टुग्याउने 
वा पेश गने 

८. न्िधसी व्यवस्थापन 
गने 

न्िधसी अनभलेि अद्यावनिक राख्न,े 

िररद गनुवपने सामानहरुको सूची 
बनाई िरीद व्यवस्थापनका लानग 
पेशगने, िररद गररएको  सामानसंग 
वील प्राप्त भएकै ददन आम्दानी वांिी 
भकु्तानीका लानग सोही ददन आनथवक 
प्रशासन शािामा कागिात पठाउने 

पेश भएका ववषयमा सोही 
ददन राय सवहत पेश गने, 

ननदेशन भएका ववषयमा 
सोही ददन पत्र पठाउने । 

तत्काल ननणवय 
ददने । न्िधसी 
व्यवस्थापनको 
ननरीिण गने 
गराउने (वषवको 
एक पटक) 

 

९. प्रशासननक ननरीिण 
 ववभागीय प्रमिुको 

ननदेशनमा बषवको कम्तीमा 
प्रत्यक चौमानसकमा 
न्िधसी, प्रशासन आददको 
ननरीिण गरी प्रनतवेदन 
पेश गने 

प्रनतवेदन प्राप्त 
भएको ददन 
आदेश ददन े
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पत्रहरुको कायवप्रवाह 

(Flow Chart) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ननणवय हनुपुने ववषय (वटप्पणी) को कायव प्रवाह 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

आनथवक प्रशासन शािा कायवहरुः 

• ववननयोन्ित ववभाग तथा अधतगवत कायावलयको विेट तयार गने, बिेट बांडफांड र अन्ख्तयारी तयार गने, ननकासा माग 
गने । विेट थप, श्रोत पररवतवन, रकमाधतर, िचव सम्बधिी कायव गने । माताहत कायावलयहरुलाई स्वीकृत बावषवक 
कायविम अनसुार बिेटको अन्ख्तयारी पठाउने ।  

• िचवको वहसावको से्रस्ता राख्न े तथा आ.ले.प. र म.ले.प. गराउने । 

• ववभाग तथा अधतगवतको कायावलयकोःे केन्धिय लेिा तथा आनथवक वववरण तयार गने । 

• वेरुिकुो लगत राख्न,े फछ्र्याःेट गने गराउने । ननयमानसुार भकु्तानीका लानग पेश भएको ननबेदनको भकु्तानी ददने  । 

• ववभाग तथा कायावलयहरुको आनथवक प्रशासनसंग सम्बन्धित कायव गने र सोको अनगुमन गने । 

• बिेट थप, श्रोत पररवतवन, रकमाधतर, िचवको समथवन आदद कायव गने  ।  
• ववभागमा प्राप्त हनुे रािश्व संकलन एवं दान्िला र अनभलेि राख्न ेकायव ।  

सेवाग्राही दताव महाननदेशक 

सम्बन्धित महाशािा 

चलानी बवहगवमन 

वररष्ठ/औषनि व्यवस्थापक 

सम्बन्धित शािा 
 

व.औ.व्य 

 

अधय महाशािा (राय 
आवश्यक पने 
ववषयमा) 

महाननदेशक 

 

सम्बन्धित संस्था 
वा व्यन्क्त 

सम्बन्धित शािा 

सम्बन्धित 
महाशािा 
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• प्रचनलत आनथवक ऐन ननयमको प्रकृया पूरा गरी तलव भत्ता लगायत कायावलयको सरकारी िचवको व्यवस्थापन एवं 
आनथवक वववरण तयार गने कायव ।  

• ननिामनत सेवा ननयमावली, २०५० को ननयम ११६ ग बमोन्िम कायव सम्पादन, प्रोत्साहन कोष सम्बधिी ववभागीय 
कायव ।  

• कमवचारीहरुको ववमा व्यवस्थापन कायव । 

 

कायवववनि: 
नस. 
नं. 

कायवहरु कायवववनि¸दावयत्व र समायवनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि व्यवस्थापक ननदेशन 
१.  ववभाग तथा 

अधतगवतको बिेट 
तयार गने 

अन्ख्तयारी र कायविम प्राप्त भएपनछ 
बिेट तथा वांडफांड वववरण तयार 
गने श्रावण— भाि) 

बिेट तथा 
वांडफांड पेश गने 
(श्रावण— भाि) 

सोही ददन नसफारीश गने कायविम तथा 
बिेट वांडफांड 
सोही ददन स्वीकृत 
गरी कायवलयहरुमा 
तत्कालै पठाउने 

२.  ववभाग र 
अधतगवतको केधिीय 
वावषवक आनथवक 
वववरण तयारगने 

केधिीय आ.वव. तयार गने (श्रावण —
आन्श्वन) 

आनथवक वववरण 
नभडान गराई पेश 
गने (श्रावण — 
आन्श्वन) 

सोही ददन नसफारीश गने पेश भएको वववरण 
सोही ददन स्वीकृत 
गरी सम्वद्ध 
ननकायमा पठाउने। 

३. आधतरीक र अन्धतम 
लेिा परीिण 
गराउने 

ले.प. कायविम न्िल्ला न्िल्लामा 
पठाउन,े वववरण तयार गने (श्रावण —
आन्श्वन) 

वववरण अनसुार 
कायविम बनाउने 

सोही ददन नसफारीस गने कायवको अनगुमन 
गने 

४. वेरुिकुो लगत राख्न े वेरुिकुो लगत राख्ने लगत अद्यावनिक 
गरी राख्न े   

सोही ददन नसफारीस गने कायवको अनगुमन 
गने 

५. वेरुि ुफछौट 
गराउने 

वेरुि ुफस्यौट संग सम्बन्धित वेरुि ु
प्रकृनत हेरी असलु गनुवपने भए असलु 
फछौट तथा ननयमीत गनुवपने भए 
ननयनमतको लानग स्वास््य मंत्रालयमा 
पेश गनव तयार गने फाइल तयार गने 

सोही ददन फाइल 
पेश गने   

सोही ददन नसफारीस गने तत्कालै स्वीकृत 
गने, पेश गनुवपने 
ववषयमा १ 
ददननभत्र ननणवययाथव 
पठाउन े

६. बिेट थप, श्रोत 
पररवतवन रकमाधतर, 

िचव समथवन को 
कायव गने 

फाइल तयार गने पेश गने    सोही ददन नसफारीस गने स्वीकृत गरर 
पठाउन े
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औषनि मलु्याङ्कन तथा दताव महाशािा: श्री न्शवानी v8\uL., वररष्ठ औषनि व्यवस्थापक 

 

प्रचनलत काननु, कायवववनि, नेपाल सरकारको स्वीकृत नीनत र नसद्वाधतका अनिनमा रवह धयाय तथा औन्चत्यको आिारमा ववभागीय 
प्रमिुको सामाधय ननदेशनमा रही प्रत्योन्ित कायवहरु नछटो छररतो ढङ्गले सम्पादन गने गराउने छ । 

• उद्योग शािा÷ पैठारी ÷ननकासी ÷ पसल शािाको सपुररवेिक भई तत ्तत ्शािाबाट सम्पादन हनुे कायवको अनगुमन र 
सपुररबेिण समेतको कायव गने गराउने छ । 

• रन्ििेशन महाशािाको कायविम तिुवमा गने र शािाका कायवहरु सचुारु रुपले संचालन गने गराउने । आफ्नो अनिकार 
िेत्र नभत्रको कायवको अन्धतम टंुगो लगाउने र अधयको हकमा ननणवयाथव पेश गने गराउने छ। 

• मातहतका अनिकृत कमवचारीको कायव सम्पादन मलु्यांकन सपुररवेिकको हैनसयतले र सहायक कमवचारीहरुको 
पनुराबलोकनकतावको हैनसयतले मलु्यांकन गने गराउने छ । 

• कायव नबवरणमा तोवकए बमोन्िम अधय कायव गने गराउने छ । 

• ववभागीय प्रमिुबाट समय समयमा तोवकएको अधय कायव समेत सम्पादन गने गराउने छ । 

• पैठारी शािाको सपुररवेिक भई सो शािा अन्र्तगतको उत्पादनहरुको कम्प्यटुराईिेशन कायवको अनगुमन र सपुररबेिण 
कायव समेत गने । 

• उद्योग शािाको सपुररवेिक भई सो शािा अधगतको  उत्पादनहरुको कम्प्यटुराईिेशन कायवहरुको अनगुमन र सपुररबेिण 
गने । 

• महाननदेशक समि ननणवयाथव पेश हनुे नबषयहरुमा दताव महाशािामाफव त पेश गने गराउने । 

 

पैठारी शािाका कायवहरुः श्री रािेश शे्रष्ठ, चतभु ुवि िनाडी  फामेसी अनिकृत 

 

• औषनि पैठारी प्रयोिनको लानग उपादक उद्योगको ननिावररत प्रकृया अनसुार दताव गने । 

• पैठारी गररने औषनिको ननिावररत प्रकृया अनसुार  दताव गने र औषनि पैठारी दताव प्रमाणपत्र प्रदान गने । 

• औषनि पैठारी । ननकासी नसफाररशपत्र प्रदान गने । 

• औषनि पैठारी । ननकासी नसफाररश पत्र तथा औषनि पैठारी दताव प्रमाणपत्र नववकरण, प्रनतनलवप र संशोिनका कायव गने।    
• औषनि दताव प्रमाणपत्र र पैठारी नसफारीशपत्र प्रदान गररएको औषनिहरुको रेकडव कम्प्यटुरमा अद्यावनिक राख्न।े  
• नयााँ औषनि दताव गदाव औषनि दताव सनमनतमा नसफाररसका लानग पेश गने । 

• Vaccine Registration सम्बधिमा अधतरावविय स्तर बमोन्िमका कायवहरु हनुपुने । 

• ननकासी नसफाररस पत्र िारी गने । 

• Clinical Trail न्स्वकृती सम्बधिी कायव । 
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औषनि ननकासी पैठारी दताव सम्बन्धि कायावववनि 

नस.नं. कायवहरु पेश गनुवपने कागिातहरु न्िम्मेवार व्यन्क्तहरु र लाग्ने समय रािश्व  कैवफयत 

सहायक वररष्ठ/फामेसी अनिकृत महाशािा प्रमिु महाननदेशक 

१.  ववदेशी औषनि 
उद्योग ननरीिण 
गने 

1. दरिास्त 

2. Site Master File   (SMF) 

3. Latest Self  

4. Audit Report कम्तीमा 
एउटा औषनिको  Dossier 

Valid WHO- GMP 

Certificate 

पेश भएका 
कागिातहरु  रुि ुगरर 
शािादताव गरी सोही 
ददन सम्बन्धित 
अनिकृत कहााँ पेश गने  

पेश भएका कागिातहरु  अध्ययन 
गरी नपगु कागिात भए सोको 
लानग ननवेदकलाई िानकारी ददने 
तथा कागिात परुा भए प्राववनिक 
सनमनतमा रािी छलफल गरी 
उपयकु्त देन्िएमा कम्पनन   
ननरीिणका लानग ननरीिण टोली 
समेत वनाई ववभागको वावषवक 
कायवयोिना अनसुार   ननणवयाथव 
पेश गने। 

राय सवहत २ 
ददन नभत्र 
ननणवयाथव  पेश 
गने 

पेश भएका 
कागिातहरु  
रुि ु गरर 
शािादताव गरी 
सोही ददन 
सम्बन्धित 
अनिकृत कहााँ 
पेश गने  

$ १५०० 

 

(साकव  मलुकुका 
लानग) तथा $ 
२५००  
(साकव  मलुकु 
वाहेक) । 

 

 

 

 

 

 

औषनि दतावका लानग 
Dossier मा हनुपुने 
कागिात ववभागको 
Website 
www.dda.gov.np 

मा उपलव्ि छ । 
साथै िानकारी 
चावहएमा पैठारी 
शािामा सम्पकव  गनव 
सवकने 

ननरीिण कायव र टोली स्वीकृत भएपनछ सम्बन्धित शािामा सम्पकव  राख्नहुोलो । 
२.  औषनि पैठारी 

प्रयोिनका लानग 
कम्पनीको दताव 

१.ववभागवाट प्रवेषत GMP- 

compliance को पत्र  

पेश भएका 
कागिातहरु  रुि ुगरर 
शािादताव गरी सोही 
ददन सम्बन्धित 
अनिकृत कहााँ पेश 
गने। 

अध्ययन गरी १५ ददन नभत्र 
उद्योग दतावका लानग नसफाररस 
सवहत पेश गने । 

राय सवहत ३ 
ददन नभत्र 
ननणवयाथव पेश 
गने 

ननणवय गने  रु.२०००००  

(साकव  मलुकुका 
लानग) तथा 
रु. ३००००० 

( साकव  मलुकु 
वाहेक) 

 

३.  औषनि दताव गने  

(अनसूुन्च ४(ङ) 

र अनसूुन्च ७ 
प्रदान गने) 

१. अनसूुन्च ४ (ग) 
वमोन्िमको दरिास्त 

२. अनसूुन्च ६ वमोन्िमको 
दरिास्त  

३.  ववभागको Website 

www.dda.gov.np मा 

पेश भएका 
कागिातहरु  रुि ुगरर 
शािादताव गरी सोही 
ददन सम्बन्धित 
अनिकृत कहााँ पेश गने 

पेश भएका कागिातहरु अध्ययन 
गरी औषनि दताव गनव नमल्ने भएमा 
४५ ददननभत्र ननणवयका लान्ःग पेश 
गने । 

 
 
 
 

राय सवहत ३ 
ददन नभत्र 
ननणवयाथव पेश 
गने । 

ननणवय गने अनसूुन्च 

 ४(ङ) 

 (औषनि दताव 
प्रमाणपत्र) का 
लानग रु.५००० 
तथा  

अनसूुन्च ७ 
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नस.नं. कायवहरु पेश गनुवपने कागिातहरु न्िम्मेवार व्यन्क्तहरु र लाग्ने समय रािश्व  कैवफयत 

सहायक वररष्ठ/फामेसी अनिकृत महाशािा प्रमिु महाननदेशक 

तोवकएका अधय 
कागिातहरु 

  (पेठारी 
नसफाररस पत्र) 
का लानग रु. 
३००० 

४.  नयााँ औषनि 
दताव 

१. नस.नं.३ अनसुारका 
औषनि दतावका लानग 
आवश्यक सबै 
कागिातहरु 

२. ववभागको  Website 

www.dda.gov.np मा 
उल्लेन्ित Form II 

बमोन्िमको कागिातहरु 

पेश भएका 
कागिातहरु  रुि ुगरर 
शािादताव गरी सोही 

ददन सम्बन्धित 
अनिकृत कहााँ पेश 

गने। 

अध्ययन गरर औषनि मलु्यांकन 
सनमनतमा प्रस्ततु गने रसनमनतको 
नसफाररस बमोन्िम १ मवहनानभत्र 
ननणवयाथव पेश गने 

राय सवहत ३ 
ददन नभत्र 
ननणवयाथव पेश 
गने । 

ननणवय गने नस.नं. 3 अनसुार  

५.  अनसूुन्च ४(ङ) 

 (औषनि दताव 
प्रमाणपत्र) तथा 
अनसूुन्च ७ 
(पेठारी 
नसफाररस पत्र) 
को नववकरण 

1. Valid Manufacturing 

License 

2.  Valid CoPP 

3. औषनिका नमूनाहरु 

4. नववकरण गनुवपने 
औषनिको नलष्ट सवहतको 
सम्बन्धित आयातकतावको 
सक्कल अनसूुन्च ४(ङ) र 
अनसूुन्च ७ सवहतको 
आवेदन   

पेश भएका 
कागिातहरु  रुि ुगरर 
शािादताव गरी 
सम्बन्धित अनिकृत 
कहााँ ७ ददननभत्र 
वटप्पणी पेश गने 

पेश भएका कागिात तथा 
औषनिहरुका नमूनाहरु अध्ययन 
गरी नपगु कागिात भए सो को 
िानकारी  ननवेदकलाई  ददने तथा 
कागिात परुा भए ननणवय गरी १ 
मवहना नभत्र नववकरण गने 

 

 

 

 

 

 

 

  नववकरण गररने 
औषनिहरुको 
Specification, 

Method of 

Analysis तथा 
अधय पररवतवन 
भएमा Up-dated 

कागिात समेत 
पेश गनुवपनेछ । 
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नस.नं. कायवहरु पेश गनुवपने कागिातहरु न्िम्मेवार व्यन्क्तहरु र लाग्ने समय रािश्व  कैवफयत 

सहायक वररष्ठ/फामेसी अनिकृत महाशािा प्रमिु महाननदेशक 

६.  प्रमाणपत्रहरुको 
प्रनतनलपी 

१. दरिास्त 

२. प्रनतनलपी चावहने 
प्रमाणपत्रहरुको 
फोटोकपी/प्रमाणपत्र नं.उल्लेि 
भएको हनुपुने । 

पेश भएका 
कागिातहरु रुि ुगरर 
शािा दताव गरी 
सम्बन्धित अनिकृत 
कहााँ ३ ददन नभत्र 
वटप्पणी पेश गने । 

पेश भएका कागिात अध्ययन गरी 
नपगु कागिात भए सो को 
िानकारी  ननवेदकलाई  ददने तथा 
कागिात परुा भए ननणवय गरी ३ 
ददन नभत्र प्रनतनलपी प्रदान गने । 

  पवहलो पटकका 
लानग प्रत्येक 
प्रमाणपत्रका 
लानग रु.२०० 
तथा दोश्रो पटक 
देिी रु. ५०० 

 

७.  ववशेष नसफाररस 
प्रदान 

१. दरिास्त 

२. अस्पताल को DTC  को 
नसफाररस वा ववशेषज्ञको 
आनिकाररक नसफाररसपत्र 

३ औषनिको सरुन्िता, 
प्रभावकाररता र 
गणुस्तररयता बारेको 
ववब्बशननय प्रमाण 

४ नबरामी पूिावको आिारमा 
भए न्चवकत्सकको नाम, थर 
र पररषद् दताव नं. 
लेन्िएको नबरामी पूिाव वा 
अस्पतालबाट ददईएको  
नबरामी पूिावको प्रनतनलवप 

पेश भएका 
कागिातहरु रुि ुगरर 
शािा दताव गरी 
सम्बन्धित अनिकृत 
कहााँ १ ददन नभत्र 
वटप्पणी पेश गने । 

पेश भएका कागिात अध्ययन गरी 
नपगु कागिात भए सो को 
िानकारी  ननवेदकलाई  ददने तथा 
कागिात परुा भए ननणवयाथव पेश 
गने । 

नबरामी पूिाव वा 
एक कोशवका 
वैन्क्तक माग 
वाहेक 
मलु्यांकन 
सनमनतमा पेश 
गने र सलु्यांकन 
सनमनतको 
नसफाररसका 
आिारमा 
ननणवयाथव पेश 
गने 

 
 
 

 

सोही ददन ननणवय 
गने 

प्रनत औषनि रु 
३००० 
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सहायक वररष्ठ/फामेसी अनिकृत महाशािा प्रमिु महाननदेशक 

८.  न्क्लननकल 
ट्रायलको 
स्वीकृनत 

अनसुनु्च १२ बमोन्िमको 
दरिास्त (नेपाल स्वस््य 
अनसुधिान पररषद्बाट प्राप्त 
Ethical Approval को प्रमाण 

(न्क्लननकल ट्रायलको 
Protocol को प्रनत (न्क्लननकल 
ट्रायलमा संलग्न मखु्य मखु्य 
सोिकतावको बायोडाटाको 
प्रनतहरु 

ररतपवुवकको दरिास्त 
पेश भए पश्चात ७ ददन 
नभत्र ननणवयाथव वटप्पणी 

पेश हनु आएको नमनतले ३ ददन 
नभत्र ननणवयाथव पेश गने 

पेश हनु आएको 
नमनतले २ ददन 
नभत्र ननणवयाथव 

पेश गने 

पेश हनु आएको 
नमनतले १ ददन 
नभत्र ननणवय गने 

रु५००००।०० 
प्रनत ट्रायल 

आयूवेददक तथा 
परम्परागत 
प्रववनिको लानग 
रु.३००००।०० 
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उद्योग शािाः  
डा. श्री रुपेधि परुी, आयवेुद.न्चवकत्सक (आयवेुद र वैकन्ल्पक) 
ननिावररत कायवववनिका आिारमा नयां औषनि उद्योग स्थापना गनव नसफाररसपत्र प्रदान गने । 

• औषनि उत्पादन अनजु्ञापत्र प्रदान गने । 

• कुशल ननमावण प्रकृयाको अविारणा अनरुुपको भवनको नक्सा स्वीकृत गने । 

• औषनि उद्योगका लानग आवश्यक पने कच्चा पदाथवहरु साथै सािक पदाथव र प्यावकङ सामाग्रीको लानग ननयमानसुार पैठारी नसफाररस पत्र प्रदान गने ।  
• औषनि लेवलु तथा प्रोडक्ट स्पेनसवफकेसन स्वीकृत गने ।  
• औषनि वविी ववतरण अनमुनत प्रमाणपत्र प्रदान गने ।  
• प्रदान गररएका नसफारीशपत्र, अनजु्ञापत्र, प्रमाणपत्रहरु नववकरण गने । 

• उद्योग तथा उत्पादनको वववरण कम्प्यूटरमा अद्यावनिक गने ।  
• नबनभन्न औषनि िधय मापदण्ड ननिावरण गरी स्वीकृतीका लानग पेश गने । 

• GMP अनसुारको ननमावण तथा उत्पादन प्रकृयाको अनगुमन गने । 

• प्रमाणपत्र, ईिाितपत्र, नसफाररसपत्रका प्रनतनलवप, लेवल स्वीकृनत, कच्चापदाथव पैठारी नसफाररसपत्र, संशोिन आददकायव गने । 

 

कायवववनि 
नस.नं. कायवहरु पेश गनुवपने कागिातहरु न्िम्मेबार व्यन्क्तहरु र लाग्ने समय कैवफयत 

सहायक अनिकृत व.  औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक  

१.  औषनि उद्योग 
स्थापना नसफाररस 
पत्र 

- ररतपूववकको भरेको अनसूुन्च १ बमोन्िम 
ननवेदन 

- DDA Format अनसुारको Feasibility 
Reports @ प्रनत . 

- Promotor को ना.प्र. को छााँयाकपी 
 

पेश भएको 
कागिातहरु नपगु 
भए सो को 
िानकारी नलन्ित 
ददने एवं 
कागिातहरु परुा 
भए सोही ददन 
फाइल पेश गने । 

पेश भएको 
कागिात १५ 
ददननभत्र अध्ययन 
गरी वववरण/राय 
सवहत ननणवयाथव 
पेश गने । 

राय ददनपुने वा छलफल 
गनुवपने ववषय भए 
छलफल गरी २ ददन 
सम्ममा ननणवयाथव पेश 
गने । 

 DDA Format सहायक 
कमवचारीबाट प्राप्त हनुेछ । 

 



57 
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सहायक अनिकृत व.  औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक  

२.  औ. उद्योगको 
नक्सा स्वीकृनत 

- ननवेदन 

- कम्पनी रन्ििार कायावलयको कम्पनी दताव 
प्रमाण–पत्र 

- – िग्गािनी पूिाव (सम्भव भएमा उद्योगको 
नाउाँमा राख्न े 

- –प्रबधि पत्र ननयमावली र संचालक 
सनमनतको ननणवयको छायााँप्रनत 

- Man/ Material/ Process Flow 

unidirectional भएको HVAC/ Water 

System सवहतको नक्सा 
- IEE Approved भएको उद्योग ववभागको 

पत्र । 

- नक्सा तयार पाने फमव वा ब्यन्क्त सम्बन्धि 
कागिात 

सम्बन्धित 
फाइलका साथ 
भोनलपल्ट सम्ममा 
पेश गने । 

१५ ददननभत्र 
स्थलगत 
अध्ययन गरी 
WHO GMP 

अविारण 
अनसुार राय 
प्रनतवेदन सवहत 
ननणवयाथव पेश 
गने । 

पेश भएको २ 
ददननभत्रमा राय सवहत 
ननणवयाथव पेश गने । 

 ववभागमा पेश भएको (शंसोिन 
भएमा संशोनित नक्सा) पेश 
भएको ददनबाट २० ददन 
नभत्रमा स्वीकृत भएको हनुेछ 
। उद्योगको नक्सा तयार पाने 
फमव वा ब्यन्क्तको योग्यत  र 
अनभुव स्पष्ट हनुे प्रमाणपत्र र 
बायोडाटा ननवेदन साथ पेश 
गनुवपने 

३.  उत्पादन 
अनजु्ञापत्र दताव 

- अनसूुन्च ३ को ननवेदन 

- Product Speciation 

- BMR for Pilot Batch) र Master 

Formulation 

- औषनि ववश्लेषण गनव सक्ने आिार 
सवहतको कबनुलयतनामा । 

- नयााँ औषनि÷ सनमश्रण भए SPC ववभागको 
Format Form 1 बमोन्िमको वववरण भरी 
पेश गनुवपनेछ । 

- नयााँ औषनि वा संनमश्रण भएमा सो िनाई 
पेश गने वा मलु्यााँकन सनमनतको नसफाररस 
आएपश्चात १ ददन नभत्र ननणवयाथव पेश गने 

 तोवकएको 
कागिात परुा 
भएपनछ कम्प्यूटर 
शािाामा Brand 

Name ििेु। 
नििेुको र 
Composition र 
Combination 

(Strength) दताव 
भए, नभएको एकीन 
गनव पठाई ३ ददन 
नभत्रमा वटप्पणी 

यस अन्घ दतावमा 
रहेको औषनि 
Therapeutic 

indication भएमा 
पेश हनु आएको 
१ ददन नभत्र वा  

नयााँ औषनि 
सनमश्रणको 
हकमा औषनि 
मलु्यााँकन 
सनमनतमा पेश 
गरी २१ 

पेश भएको फाइल उपर 
२ ददननभत्रमा अध्ययन 
गरर ननणवय गने वा  
नयााँ औषनि सनमश्रणको 
हकमा ववभागीय 
प्राववनिक सनमनतको 
नसफाररश प्राप्त भए पनछ 
१ ददन नभत्र ननणवयाथव 
पेश गने। 

पेश भएको 
फाइल 
उपर २ 
ददन नभत्रमा 
टुङ्गो 
लगाउने। 
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सहायक अनिकृत व.  औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक  

सहनत फाइल पेश 
गने । 

ददननभत्रमा 
नसफाररश सवहत 
पेश ननणवयाथव 
गने। 

४.  बिार नबवि 
ववतरण दताव 
प्रमाणपत्र 

- अनसूुन्च ४क बमोन्िमको ननवेदन 

- औषनिको नमूना (commercial batch) 

- Product Specification 

- analytical Report– BMR 

- RM को मखु्य श्रोत 

- NML को ] Report of Analysis. 

- NML मा Submit गरेको भए रािस्व 
नतरेको रनसद 

- Accelerated stability test report (0, 3, 6 

Month) 

- Real Time Stability Report (0,3,6) 

- Risk Evaluation and Mitigation Strategy 

- Recall / post marketing surveillance 

/Sop को छायााँकपी 

तोवकएको कागिात 
पूरा भएमा २ ददन 
नभत्र फाइल पेश 
गने । नभएमा 
नलन्ित िानकारी 
ददने । 

फाइल अध्ययन 
गरी ३ 
ददननभत्रमा राय 
सवहत ननणवयाथव 
पेश गने । 

२ ददन नभत्र फाइलमा 
राय सवहत पेश गने । 

पेश गरेको 
१ ददन 
नभत्र ननणवय 
गने 

आफ्नै वा राविय अधतरराविय 
माधयता प्राप्त प्रयोगशाला बाट 
(Pharmacopoeia) df मा 
उल्लेन्ित सम्पूणव ववश्लेषण 
गरेको प्रनतवेदन हनुपुने 

५.  प्रनतनलवप ददने - ररतपूववकको ननवेदन सम्बन्धित 
फाइलका साथ 
सोही ददन पेश 
गने। 

पेश भएकै ददन 
टुङ्गो लगाउने 

- - - 

६.  नवीकरण कायव 
(क) उ.अ.पत्र 

- ररतपूवव ननवेदन 

- उ.अ.पत्रको सक्कल प्रनतहरु 

- तोवकएकोदस्तरु नतरेको रनसद 

 पेश भएको हेरी 
बनु्झ ७ 
ददननभत्रमा 
टुङ्गयाउने । 

- - उ.अ.पत्र नलएको ३ वषव नभत्रमा 
पनन बिार नबवि प्र.प ननलएमा 
स्वतः िारेि हनुेछ र Brand 

Name मा हकदावी हनुेछैन । 
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सहायक अनिकृत व.  औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक  

 (ि) बिार नबवि 
दताव प्रमाणपत्र 

- ररतपवुव ननवेदन 

- औषनिको नमूना 
- Updated Specification 

- ब.नब.वव. प्र.प को सक्कल प्रनतहरु 

- तोवकएको दस्तरु नतरेको रनसद 

कागिात पगेुको 
भए सोही ददन पेश 
गने, ननपगेुको बारेमा 
िानकारी ददने । 

फाइल वववरण 
अध्ययन गरी ७ 
ददन नभत्रमा पेश  
गने । 

पेश गरेको ३ ददन नभत्र 
ननणवय गने 

  

 (ग) पैठारी 
नसफाररश पत्र 
(कच्चा पदाथव) 

- ररतपूववक ननवेदन 

- तोवकएको दस्तरु नतरेको रनसद 

- गत आ.व को पैठारी नसफाररस पत्रको 
सक्कल प्रनत । 

- R.M Specification र श्रोत 

कागिात पगेुको 
भए सोही ददन पेश 
गने, नपगेुको बारेमा 
िानकारी ददने । 

पेश भएको 
फाइल वववरण 
अध्ययन गरी ७ 
ददन नभत्रमा 
टुङ्गयाउने । 
पररमाण थप गनव 
माग भएमा एक 
तह मानथ 
ननणवयाथव पेश 
गने । 

पेश भएको १ ददन नभत्र 
ननणवय गने यदद १०० 
प्रनतसत भधदा बढी 
पररमाण बवृि गनव माग 
गरेको भएमा एक तह 
मानथ ननणवयाथव पेश गने 

पेश भएको 
१ ददनमा 
ननणवय गने 

हरेक नयााँ आ.व. मा पररमाण 
तोवक नयााँ पैठारी नसफाररस 
पत्र ददइनेछ । टेण्डर प्रयोिन 
बाहेक सामाधयतया नसफाररश 
पररमाणमा गत आ.व को 
भधदा सारभूत रुपमा बढीप्रदान 
गररने छैन । 

१.  भधसार नसफाररश 
पत्र (औषनि 
बाहेकका वस्त ुवा 
उपकरण आददमा) 

- ररतपूववकको ननवेदन 

- Invoice /Specification 

- Certificate of analysis 

कागिात सवहत 
सोही ददन पेश गने 
। 

पेश भएकै ददन 
वववरण हेरी बनु्झ 
टुङ्गो लगाउन 
राय सवहत पेश 
गने । 

पेश भएकै ददन वववरण 
हेरी बनु्झ टुङ्गो लगाउन 
राय सवहत पेश गने । 

पेश भएकै 
ददन वववरण 
हेरी बनु्झ 
ननणवय गने 
। 

 

२.  गहृ मधत्रालयमा 
लागू÷मनोवद्धपक 
पदाथवहरुको लानग 
ववभागीय 
नसफाररस पत्र 

- ररतपूववकको ननवेदन 

- –िपत वववरण Batch wise र बिार 
नबवि ववतरणको (Wholesale, Retail) 
आनिकारीक नबल भपावईको छााँयाकवप 

- प्रज्ञापन पत्र 

कागिात पगेुको 
भए सोही ददन पेश 
गने, नपगेुकोमा 
िानकारी ददने । 

- वववरण रुि ु
गरी सोही ददन 
श्री सूचना 
शािामा 

पेश भएको १ ददननभत्र 
एक तह मानथ ननणवयाथव 
प्रस्ततु गने । 

पेश भएकै 
ददन वववरण 
हेरी बनु्झ 
ननणवय गने 
। 

श्री सूचना शािाले ७ 
ददननभत्रमा वववरण रुिू गरी 
हेरी राय ददनपुनेछ । 
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नस.नं. कायवहरु पेश गनुवपने कागिातहरु न्िम्मेबार व्यन्क्तहरु र लाग्ने समय कैवफयत 

सहायक अनिकृत व.  औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक  

रायको लानग 
माग गने। 

- राय प्राप्त भए 
पश्चात ्सोही 
ददन राय 
सवहत 
ननणवयाथव पेश 
गने। 

३.  
Research 

"Development 
प्रयोिनका 
औषनिको कच्चा 
पदाथव नसफाररश 

- ररतपूववकको ननवेदन 

- कच्चा पदाथवका Specification / Lab 

Test Report (Including Impurities 

Related Substance Tests) 

सोही ददन पेश 
गने। 

पेश भएको 
कागिात हेरी 
बनु्झ एकीन गरी 
सोही ददन 
ननणवयाथवपेश 
गने। 

पेश भएको १ ददननभत्र 
ननणवय गने । 

  

४.  लेबल स्वीकृनत - ररतपूववकको ननवेदन 

- लेबलुको आनिकाररक दस्तित सवहतको 
नमूना (सम्भव भएसम्म संगीन) 

सोही ददन पेश 
गने। 

पेश भएको ३ 
ददन नभत्रमा 
अध्ययन गरी 
स्वीकृत गने । 

– – लेबल सम्बन्धि ननदेन्शका 
बमोन्िम भएमा पूववस्वीकृनत 
नलई रहन नपने तर आवेदकले 
आबश्यक ठानेमा मात्र यस्तो 
पूववस्वीकृनत नलन सवकने 
लेबलुमा लोगो बाहेक अधय 
सांकेनतक Picture तथा ववनभन्न 
न्चत्रहरु राख्न पाइने छैन । 
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फामेसी दताव शािा: श्री आशा थापा, फामेसी अनिकृत 

 

• ििुा तथा थोक औषनि पसल िोल्न दताव प्रमाणपत्र प्रदान तथा नववकरण गने । 

• औषनि व्यवसायी प्रमाणपत्र प्रदान तथा नववकरण गने । 

• औषनि पसलको ठााँउसारी गने । 

• पसल र व्यवसायीको वववरण कम्प्यटुरमा अद्यावनिक राख्न े।  
• कम्प्यूटर प्रववनिबाट एकै ददनमा पसल दताव प्रमाणपत्र ददने । website मा सबै पसलको रेकडव राख्न े।  

फामेसी दताव शािाको कायवववनि 

 

नस.न. कायवहरु कायवववनि, दावयत्व समयावनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि 
व्यवस्थापक 

महाननदेशक 

१.  ििुा तथा थोक औषनि 
पसल दताव प्रमाणपत्र तथा 
व्यवसायी प्रमाणपत्र  ददने 

ववभागले तोकेका 
कागिातहरु नपगेुकोभए सो 
पेश गनव िानकारी ददने तथा 
कागिात परुा भए भोलीपल्ट 
सम्म पेश गने ।   

पेश भएको ददन नै 
अध्ययन गरी ननणवय 
गने  

पेश भएकै ददन 
टुग्याउने 

 

२.  पसल दताव प्रमाणपत्र, 

व्यवसायी प्रमाणपत्र 
नववकरण  

सोही ददन फाइलसाथ पेश 
गने 

३ घण्टा नभत्र 
टुग्याउने 

पेश भएकै ददन 
टुग्याउने 

 

३.  पसल दताव प्रमाणपत्रको 
प्रनतनलपी  तथा पसल 
ठांउसारी 

सोही ददन फाइलसाथ पेश 
गने 

पेश भएको ददन नै 
अध्ययन गरी ननणवय 
गने  

 पेश भएकै ददन 
टुग्याउने 

 

 

१. कुनै कुरा बझु्न आवश्यक भएमा कोठा नं.१8 मा सम्पकव  राख्नहुोला । 

२. पेश गने कागिात प्रमान्णत प्रनतनलपी हनुपुनेछ र सो नभएमा सक्कल प्रमाणपत्रहरु संलग्न हनुपुनेछ । 
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३. कबनुलयतनामा ननःशलु्क कोठा नं. १8 मा पाईनेछ । 

४. रािस्व बझु्ने समय आईतबार देन्ि नबवहबारसम्म २:00 बिेसम्म, शिुबार १२:00 बिे सम्म ।  

५. ननवेदन िनुसकैु सादा कागिमा ददन सवकनेछ । 

६. कवनलयतनामा सम्बन्धित कमवचारी समि ववभागमै गनुवपनेछ । 

७. पसल दताव प्रमाणपत्रको सककल िनन स्वयं उपन्स्थत भै वझुनपुनेछ । 

८. कागिात अपगु भै काम हनु नसकेको तथा काम सम्पन्न भै सकेको १ मवहनासम्म समपकव  गनव नआएमा  ववभाग न्िम्मेवार हनुेछैन । 

9. उपरोक्त अनसुार कामकारवाहीमा न्चत्त नबझेुमा कोठा नं. 1 मा महाननदेशकज्यूसाँग सम्पकव  राख्नहुोला । 

 

 

अनगुमन, मलु्याङ्कन तथा कानून कायावनव्यन महाशािा: श्री वकरण सधुदर बज्राचायव, वररष्ठ औषनि व्यवस्थापक 

प्रचनलत काननु, कायवववनि, नेपाल सरकारको स्वीकृत नीनत र नसद्वाधतका अनिनमा रवह धयाय तथा औन्चत्यको आिारमा ववभागीय प्रमिुको सामाधय ननदेशनमा रही प्रत्योन्ित कायवहरु नछटो 
छररतो ढङ्गले सम्पादन गनव गराउन ुहनुेछ । 

१. ननररिण महाशािा प्रमिुको हैनसयतमा सो महाशािा अन्र्तगतका पैठारी/ ननकासी/ पसल, उद्योग ननररिण, एनडट शािा तथा काननु शािाको सपुररवेिक भई तत ्तत ्शािाबाट सम्पादन 
हनुे कायवको अनगुमन र सपुररबेिण समेतको कायव गने । 

२. ननररिण महाशािाको कायविम तिुवमा गने र शािाका कायवहरु सचुारु रुपले संचालन गने गराउने। आफ्नो अनिकार िेत्र नभत्रको कायवको अन्धतम टंुगो लगाउने र अधयको हकमा 
ननणवयाथव पेश गने। 

३. मातहतका अनिकृत कमवचारीको कायव सम्पादन मलु्यांकन सपुररवेिकको हैनसयतले र सहायक कमवचारीहरुको पनुराबलोकनकतावको हैनसयतले मलु्यांकन गने । 

४. कायव नबवरणमा तोवकए बमोन्िम अधय कायव गने । 

५. ववभागीय प्रमिुबाट समय समयमा तोवकएको अधय कायवहरु समेत सम्पादन गने गराउने । 

न्ि.एम.पी अनडट तथा प्रमान्णकरण शािा: श्री अच्यतु रेग्मी, फामेसी अनिकृत 
कायव र कायवववनि 

• वावषवक कायविम अनसुार स्वदेशी औषनि उद्योगहरुको ननयनमत ननररिण तथा अनगुमन गने,  
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• औषनि उद्योगहरुको उत्पादा प्रवियालाई GMP मापदण्ड अनसुार कायव गनव ननदेशन ददने सो को लानग समधवयकारी भनुमका ननवावह गने, 

• औषनि उद्योगहरुले औषनि ऐन, २०३५ को बन्िवलाप गरेको पाइएमा कारवाही गने, 

• औषनि उद्योगहरुको ननररिण पश्चात ननररिण प्रनतवेदन पेश गने । 

• WHO- GMP certification सम्बन्धि कायव 
• National Codes on GMP सम्बन्धि कायव 
• अनभलेि 

कानून शािा: श्री मनोि गपु्ता 
कायव र कायवववनिहरु  

• औषनि ऐन, २०३५ को बन्िवलाप गने औषनि व्यवसायी तथा उद्योगीहरुलाई काननुी कारवाहीको लानग मदु्दा दायर गनुवपदाव आवश्यक नमनसल तयार पाने तथा सोको लानग काननुी राय 
पेश गने , औषनि ऐन ननयम अधतगवतका उिरुीहरु उपर छानववन गरी कारवाही गने । 

• ववभागको आवश्यकतानसुार काननुी राय परामशव ददने । 

अनगुमन तथा मलु्याङ्कन शािा: श्री केश ुनगरी 

• औषनि ऐन, ननयम अधतगवतका कसरुहरुको सम्वधिमा तहवककात एवं अनसुधिान गने। 

• औषनि उत्पादन, पैठारी तथा वविी ववतरण लगायतको काम कारवाही औषनि ऐन, २०३५ अधतगवतका ननयम, संवहता र ननदेन्शका अनरुुप भए नभएको सम्वनिमा ननरीिण अनगुमन गने 
।अनसुधिानका िममा कसरुदार देन्िएका व्यन्क्त । संस्था उपर औषनि ऐन अनरुुप व्यवस्थापक वा मदु्दा हेने अनिकारी समि  पेश गने । 

• शंकास्पद देन्िएका औषनिको नमूना संकलन गरी पररिण गराई तदनरुुप कारवाही गने। 
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अनगुमन, मलु्याङ्कन तथा कानून कायावनव्यन महाशािा 
 

नस.न. कायवहरु कायवववनि, दावयत्व समयावनि 

सहायक अनिकृत वररष्ठ/औषनि व्यवस्थापक महाननदेशक 

१.  ननरीिण कायविम 
अनगुमन  

 ननरीिण कायविम बनाउने ननरीिण कायविम अनगुमन 
गरी पेश गने 

ननरीिण अनगुमनका लानग 
भोलीपल्ट सम्म ननदेशन ददने 

२.  उद्योग ननरीिण सहयोगीको भनूमका ननवावह गने, 

फाइलहरु व्यवस्थीत गने 
ऐन ननयम, संवहता, ननदेन्शकाको मातहतमा रही 
ननरीिण/अनगुमन गरी नतन ददन नभत्र प्रनतवेदन 
ननदेशक समि पेश गने  

सपुररवेिण गने आबश्यक ननदेशन ददने 

३.  फामेसी ननरीिण सहयोगीको भनूमका ननवावह गने, 

फाइलहरु व्यवस्थीत गने 
ऐन ननयम, संवहता, ननदेन्शकाको मातहतमा रही 
ननरीिण/अनगुमन गरी नतन ददन नभत्र प्रनतवेदन 
ननदेशक समि पेश गने  

सपुररवेिण गने, प्रववेदन उपर 
ननणवयाथव प्रस्ततु गने 

प्रनतवेदन उपर छलफल गनुवपने भए 
छलपल गरी नतन ददन नभत्र ननणवय 
ददन े

४.  अनसुधिान सहयोगीको भनूमका ननवावह गने, 

फाइलहरु व्यवस्थीत गने 
प्राप्त प्रनतवेदनको आिारमा अनसुधिन तहवककात 
ऐन ननयमको पररनिनभत्र रही गने 

तहवककात अनसुधिान गने र 
मातहतका कमवचारीको कायवको 
अनगुमन गने 

अनसुधिान तहवककात को अनगुमन 
गने गराउने र अनसुधिन अनिकृत 
तोक्ने 

५.  कारवाही सहयोगीको भनूमका ननवावह गने, 

फाइलहरु व्यवस्थीत गने 
अनसुधिानबाट देन्िएका त्य सम्वधिमा राय 
सवहत पेश गने 

राय साथ पेश गने आफुले ननणवय ददन पने ववषयमा 
नतन ददन नभत्र ननणवय ददने 

६.  नमूना पररिण सहयोगीको भनूमका ननवावह गने, 

फाइलहरु व्यवस्थीत गने 
संकास्पद नमूना ननयमानसुार संकलन गरर 
पररिणको लानग  पठाउने 

नमूना पररिण सहयोगीको भनूमका ननवावह गने, 

फाइलहरु व्यवस्थीत गने 
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6) सेवा प्राप्त गनव लाग्ने दस्तरु - नागररक बडापत्र बमोन्िम 

7) ननणवय गने प्रविया र अनिकारी - नागररक बडापत्र बमोन्िम 

8) ननणवय उपर उिूरी सनु्न ेअनिकारी - नागररक बडापत्र बमोन्िम 
 

9) सम्पादन गरेको काम को वववरण: 

ि.स. आ.व. 208२/8३ इकाइव माघ फाल्गनु चैत्र िम्मा 

क. लक्ष्य तोवकएका कायवहरु 

1 औषनि उद्योग ननररिण वटा  १३ ५ १३ ३१ 

2 फामेसी  ननररिण  वटा २२३ १६५ २८९ ६७७ 

3 औषनि सूचना प्रवाह  पटक ५ १ ८ १४ 

4 ड्रग वलेुवटन प्रकाशन  पटक ० ० ० ० 

5 वैदेन्शक उद्योग ननररिण  पटक ० ० ० ० 

6 औषनि नमूना पररिण  वटा ३७ २१ ४१ ९९ 

7 नेपाली औषनि उद्योगको प्रयोगशाला 
ननररिण  

पटक ० २ १० १२ 

ि. लक्ष्य नतोवकएका कायवहरु  

1 नयााँ उत्पादन अनजु्ञापत्र प्रदान (नयााँ ) 
(उद्योग शािा) 

वटा ६३ १५ ५१ १२९ 

२  उत्पादन अनजु्ञापत्र नवीकरण (उद्योग 
शािा) 

वटा ७२८ ३३५ १७०० २७६३ 

3 औषनि बिार नबविववतरण प्रमाणपत्र  

(नयााँ)   (उद्योग शािा)          
वटा ३१ ३१ ४२ १०४ 

4 औषनि बिार नबविववतरण प्रमाणपत्र 
नववकरण (उद्योग शािा)  

वटा ४९९ ४८३ २१० ११९२ 

५ नयााँ उद्योग स्थापना नसफाररस  (उद्योग 
शािा) 

वटा ० ० ० ० 

6 पैठारी नसफाररस पत्र प्रदान (कच्चा पदाथव) 
(नयााँ)  (उद्योग शािा) 

वटा ८९ ३५ ४२ १६६ 

7 पैठारी नसफाररस पत्र नवीकरण (उद्योग 
शािा) 

वटा ० ० २१० २१० 

८ औषनि उद्योग नक्सा स्वीकृत  (उद्योग 
शािा) 

वटा ५ २ ० ७ 
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ि.स. आ.व. 208२/8३ इकाइव माघ फाल्गनु चैत्र िम्मा 

9 नयााँ ववदेशी औषनि दताव (पैठारी शािा) वटा ४ ११ ८ २३ 

10 पैठारी नसफाररस पत्र नववकरण (पैठारी 
शािा) 

वटा ७० ६१ २५३ ३८४ 

११ नाँया ववदेशी कम्पनन दताव (पैठारी शािा) वटा १ ० ३ ४ 

12 नयााँ फामेसी दताव वटा ३८१ १९१ ४०१ ९७३ 

13 फामेसी नववकरण वटा ११७२ ७९९ ९६२ २९३३ 

१४ फामेसी व्यवसायी काडव ननबकरण संख्या वटा ३६ ५४ ६२ १५२ 

15 फामेसी  रद्ध संख्या  वटा २९४ १८६ २३१ ७११ 

16 मदु्दा दायर संख्या वटा ७ २ १० १९ 

१७ फामेसी  ननलम्बन संख्या वटा ८३ ११ ३६ १३० 

18 उत्पादक कारवाही संख्या वटा ० ० ० ० 

19 प्राप्त पररिण प्रनतवदेन मध्ये िोन्िममा 
आिाररत बिाररकृत औषनि नमूनाहरुको 
पररिण प्रनतवदेन संख्या 

वटा २ ५ १९ २६ 

२० धयून गणुस्तर भयका औषनिको संख्या वटा १ ४ १ ६ 

21 Vaccine Lot Release वटा २ २ २ ६ 

22 औषनि Recall को सूचना   वटा १ १ १ ३ 

२३ सूचना उपलव्ि गराईएको (उिरुी 
लगायत) 

संख्या ६ ९ १० २५ 

24 नयााँ औषनि वा सनमश्रणको स्तर ननिावरण संख्या १ ६ १ ८ 

 

 

 

 

10)    सूचना अनिकारी र प्रमिुको नाम र पद:  
 कायावलय प्रमिुको नाम: नारायण प्रसाद ढकाल, महाननदेशक 

 सूचना अनिकारीको नाम: वकरण सधुदर बज्राचायव., वररष्ठ औषनि व्यवस्थापक 
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11)  ऐन, ननयम, ववननयम वा ननदेन्शकाको सनु्च: 
 

राविय स्वास््य नीनत, २०७१     नेपाल स्वास््य सेवा ऐन २०५३   

औषनि ऐन, २०३५     नेपाल स्वास््य सेवा ननयमावली २०५५ 

ननिामती सेवा ऐन, २०४९     ननिामती सेवा ननयमावली, २०५० 

औषनि दताव ननयमावली, २०३८ (दोश्रो संशोिन २०५८)  आनथवक ऐन, २०६३ 

औषनि िाचबझु तथा ननरीिण ननयमावली २०४०  लागू औषि ननयधत्रण ऐन, २०३३ 

औषनि उत्पादन संवहता, २०४१     सरकारी मदु्दा सम्बन्धि ऐन, २०४९ 

औषनि स्तर ननयमावली, २०४३    औषनि वववि ववतरण संवहता, २०७१ 

औषनि परामशव पररषद र औषनि सल्लाहकार सनमनत गठन ननयमावली, २०३७   

कालोबिार तथा केही अधय सामान्िक अपराि तथा सिाय ऐन, २०३२ 
 

 

  
12)  आम्दानी, िचव तथा आनथवक कारोबार सम्बन्धि अद्मावनिक वववरण:  
  

आम्दानीको वववरण 

 

   

मवहना 
 

कुल रािस्व िम्मा (ने. रु) 
 

माघ 
 

5० लाि 91 हिार दइुव सय मात्र 

फाल्गणु 
 

42 लाि 37 हिार सात सय पचास मात्र 

चैत्र 
 

६8 लाि 30 हिार सात सय पैसठ्ठी मात्र 

िम्मा 
 

१ करोड 61 लाि 59 हिार सात सय प्रधि मात्र 
 

 

 
 


