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 प्राप्त नमुना संख्या (आ.व २०८१/८२): १४३

 धवशे्लषण भएका नमुना संख्या: २६१

 नू्यन गुणस्तर भएका नमुना संख्या : २१(८.०४%)

 Lot release of vaccine:१३

 GLP Audit: ७

 आ. व २०८०/८१ मा पररक्षण हुन िाधक रहेका नमुना का

संख्या: ५७०

 पररक्षण हुन िाधक रहेका नमुना का संख्या: ४५२
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Month Sample Manufacturer Batch 

No.

Mfg

Date

Exp Date Non

Compliance

parameter

Shrawan

Lobenz- 1, 

Lorazepam Tablets 1 

Mg

Grace 

pharmaceuticals 

pvt.ltd.

TLOF-

001
NOV.2023 OCT. 2025 Assay

Obest, Ofloxacin 

Oral Suspension Ip

Apex 

pharmaceuticals
L-80023 Jun-23 May-25 Fill Volume

Oflacin, Ofloxacin 

Oral Suspension Ip

Amtech med. 

pvt.ltd
OFL 222 Jun-23 May-25 Fill Volume

Ol, Ofloxacin Oral 

Suspension Ip

Leben laboratories 

pvt.ltd,india
L 823 Jun-23 May-25 Fill Volume

नू्यन गुणस्तर भएका नमुनाको वििरण
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parameter

Bhadra

Azol Suspension
Curex Pharmaceuticals Pvt. 

Ltd
LAZ-048 Dec-22 Nov-24 Assay

Evacip E/E 

Drops, 5 ml

Everest Parenterals  Pvt. 

Ltd
ECE 221 Feb-24 Jan-26 Sterility

Biotax 250 mg, 

Injection

Zydus Healthcare Ltd. 

India
F300466 May-23 Apr-25 Description

Montriz Syrup
Lomus Pharmaceuticals 

Pvt. Ltd.

MZS-

0124
Jan-24 Dec-25

Physical 

(Leakage)

Vomiz Syrup
S.R. Drugs Laboratories 

Pvt. Ltd
361030 Feb-24 Jan-26

Physical 

(Leakage)

Arflox

Suspension
Arya Pharmalab. Pvt. Ltd.

AFL9000

1
Apr-23 Mar-25 Assay

नू्यन गुणस्तर भएका नमुनाको वििरण
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Ashoj 
Azol

Suspension

Sceptre medical(1) Pvt. Ltd 

India
SPA/24/026 Jun-24 May-26

Assay

Mangshir

Baccirub 5 litre
Raman and Weil Pvt.Ltd, 

India
BC1-24115 Jul.2024 Jun.2026 Assay

Baccirub 500 

ml

Raman and Weil Pvt.Ltd, 

India
BC1-24113 Jul.2024 Jun.2026 Assay

Baccirub 100 

ml

Raman and Weil Pvt.Ltd, 

India
BC1-24114 Jul.2024 Jun.2026 Assay

Kaftus-D Syrup
Sumy Pharmaceuticals pvt.

Ltd,Nepal
KFD-37 Jan.2024 Dec.2025 Leakage

नू्यन गुणस्तर भएका नमुनाको वििरण
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No.
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Date

Non

Compliance

parameter

Mangshir

Panoflam

Suspension

Simca Laboratories Pvt.Ltd, 

Nepal

L-

22/168
Dec.2022 Nov.2025 Leakage

Airosal Syrup Nova Genetica Pvt.Ltd,Nepal LSS-98 Mar.2024 Feb.2026 Leakage

CODEP Tablets
Lomus Pharmaceuticals 

Pvt.Ltd, Nepal

CD-

0122
Jan.2022 Dec.2024 Assay

नू्यन गुणस्तर भएका नमुनाको वििरण
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Poush

Itral
Curex Pharmaceuticals Pvt. 

Ltd, Nepal
CCT-033 Mar.2023 Feb.2025 Label claim

Calcigen-F Nova Genetica Pvt.Ltd,Nepal
CVD3-

267
June.2023 May.2025 Assay

Calcigen-F Nova Genetica Pvt.Ltd,Nepal
CVD3-

264
Mar.2023 Feb.2025 Assay

नू्यन गुणस्तर भएका नमुनाको वििरण
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Training Conducted

Validation and Verification of Analytical Methods 

(In-house training by NML team)

Overview on Requirements of HTP Testing (PQM +)
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ISO 17025:2017 Accreditation 

 Application accepted by NABL

 Document Adequacy check accepted by NABL

 ISO audit process halted due to no budget
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कुल बजेट रकम खर्ि प्रवतशत

चालुगत ४,९७,१७,००० २,१४,७६,८२६ ४३.१९

पुधजगत ३,५७,५०,००० ०.०० ०.००

बेरुजु : सुन्य रिेको

राजस्व संकलन: १,७४,१५०
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१. कानुनी  वडापत्र संसोिन

 नया शुल्क धनिाधरण

 प्रयोगशालाको धनयमावली

 प्रयोगशालाको नाम सम्बन्धमा (नेपाल औषधि अनुसन्धानशाला)

२. प्रशासधनक  ताधलम

 सहयोग र समन्यव

 धललामी

 Inventory managenent system

३. आधथधक  LMBIS entry को password को लागी स्वास्थ्य तथा जनसंख्या मन्त्रालय लाई छुटै्ट

उपधशषधक माग गनध धिप्पणी उठान गरर पठाइएकोमा हाल सम्म प्राप्त नभएको|

४. वातावरणीय  Expired medicines, reagents, औषधिहरुको container हरु, पुराना गाडीहरु तथा

धललाम गनुध पने सामानहरु धिभागको पररशरमा छरपस्ट रहेको

 िगैचा धनमाधण हुन नकेको

५. संरचनागत  पुिाधिार:प्रयोगशालाको हालको संरचना अन्तरास्ट्स्टि य मापदण्ड अनुसार नभएको,

भूकम्पले भवन िधसएको

 छतिाि पाधन चुधहने, छत १/३ मात्र िनेको, यो आ. व. कोलाधग २/३ को िजेि माग

गरेकोमा सो धवधनयोधजत नै नभएको
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६. प्राधवधिक
 प्रयोगशालामा औषधिको परीक्षण तथा धवशे्लषणमा प्रयोग हुने उपकरणहरुको

Calibration /Validation जस्तो अत्यावश्यक शीषधकमा िजेि धवधनयोजन नभएकोले

उक्त उपकरणहरुको Calibration /Validation को म्याद समाप्त हुन लागेको तर िजेि

नभएको कारण Calibration /Validation हुन नसक्दा उक्त उपकरण प्रयोग गरी तयार

पाररएको नधतजाको वैद्यता (Validity) सुधनधित गनध नसधकने ।

 Annual Maintenance Contract शीषधकमा पधन िजेि धवधनयोजन नभएकोले परीक्षण

तथा धवशे्लषणमा प्रयोग हुने उपकरणहरु, Water Treatment Plant, Central Air

conditioner, साथै दैधनक प्रयोगमा आउने कम्प्युिर, धप्रन्टर लगायतका उपकरणहरुको

Maintenance समयमै गनध नसक्दा दैधनक कायधमा असर परेको ।

 Battery Backup तथा UPS ममधत तथा खररदको लाधग िजेि धवधनयोजन हुन नसक्दा

मेधसन उपकरणहरु सुचारु रुपमा संचालन गनध कधठनाई भएको ।

 प्रयोगशालाको ISO 17025:2017 Audit को धमधत तय भएको र उक्त Audit कायध सम्पन्न

गनध PQM+ ले आधथधक सहयोग गने गरी व्यवस्था भएकोमा USAID को नेपालमा संचाधलत

पररयोजना स्थगन गनध USAID ले पत्र जारी गरेकोले ISO Audit गनध आधथधक श्रोत हाल

नभएको ले अपेधक्षत समयमा कायध सम्पन्न नहुने।
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६. प्राधवधिक
 ISO 17025:2017 अनुसार Proficiency Test एउिा महत्वपूणध Parameter रहेको तर उक्त

शीषधकमा िजेि धवधनयोजन नहुुँदा प्रयोगशालालाई Proficiency Test कायधक्रममा भाग धलन

नधमलेको । १ विा धवधवि धशषधकको रकम खचध गरर भाग धलएको ।

 प्रयोगशालाको पञ्चवधषधय रणनीधत कायधयोजना औषधि व्यवस्था धवभागमा धमधत

२०८१/०३/१७ मा पत्राचार गररएकोमा हाल सम्म पधन स्वीकृत भई नआएकोले यस

प्रयोगशालाले समयानुकुल कायध सम्पादन गनध नसकेको र सोधह अनुसार प्रयोगशालाको

उत्तरोनंाधतका लाधग िहुिषीय िजेि पेश गनध नधमलेको ।

 धवभागले नमूना पठाउदा औषधि जाुँचिुझ तथा परीक्षण धनयमावली, 2040 को प्राविान

अनुरुप परीक्षण तथा धवशे्लषण गनध आवश्यक औषधि जाुँचिुझ तथा परीक्षण धनयमावली,

2040 को अनुसूची -2 भरेर पठाउने नगरेको , नमुनाको पररक्षण धिधिको हकमा

Pharmacopoeia तथा धिभागिाि अनुमोदन भएका धवशे्लषण धिधि िाहेक अन्य धिधि प्रयोग

गनुध पने अवस्थामा नमुनाहरु पठाउदा Market Authorization गनध प्रमाणीत गररएको

पररक्षण धिधि पठाउने नगरेको, पिक पिक यस सम्बन्धमा पत्राचार गदाध पधन समयमा प्राप्त

नहुुँदा नमुनाहरुको िेरै समय लागे्न गरेको ।
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६. प्राधवधिक
 Microbiology शाखाको culture तथा reagent हरु खररदको लाधग प्राप्त िजेििाि ५० विा

नमुनाहरु धवशे्लषण गररएको र culture तथा reagent हरुको अभािले आन्तररक संचार पत्र

माफध त उले्लस्ट्खत सामग्रीहरुको अभािमा sterility test गनध नसधकने जानकारी गररएको तर

थप culture तथा reagent हरु खररद गनध प्रयोगशालामा िजेि नभएको ।

 Chemical, Reference standard को खररदको लाधग माग गरेको िजेि भन्दा कम िजेि

धिधनयोजन हुुँदा नमूना धवशे्लषण गदाध समस्या भएको ।

 PMS sample testing गनध reference standards तथा reagents PQM+ ले सहयोग गने

भधनएकोमा हाल PQM+ को Activities 90 days लाई Suspend रहेको जानकारी प्राप्त भएको

हुुँदा reagents तथा reference standardsको अभावमा भधवष्यमा नमूना धवशे्लषण गदाध

समस्या आउने देस्ट्खएको ।
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