
 

औषधि तथा स्वास््य सामग्री (नियमि तथा नियन्त्रण) सम्बन्त्िमा 
व्यवस्था गिन बिेको वविेयक  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

२०८० 

संघीय संसद सचिवालय 

संसद भवन 

ससहंदरबार, काठमाण्डौं 



 

 

विधेयकको उद्दशे्य र कारण 

 

हालको बिद्यमान औषबध सम्िन्धी ऐन वि.स २०३५ देखि लाग ुभई ववसभन्न  समय (वव सं २०४५  

/ वव सं २०५७ ) मा  संशोधन गरी कायाान्ियन भईरहेको छ।यस सन्दभामा उक्त ऐनले स्वास््य 
उपचारको क्रममा प्रयोग हनुे सम्पणुा   स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम सौन्दयय प्रसािनलाई 
समेट्न नसकेको अिस्था छ। साथै औषधी तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम सौन्दयय 
प्रसािनलाई बनयमनको सम्िन्धमा समयानकुुल पररितान गदै स्वास््य उपचारको क्रममा प्रयोग 
हनुे औषधी तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम सौन्दयय प्रसािनलाई बनयमन गना असल 
अभ्यासको समेत अिलम्िन गना नसकेको अिस्था छ। यस अिस्थामा  आमनागररकको  स्वास््य 
उपचारको क्रममा प्रयोग हनुे सम्पणुा औषबध तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम सौन्दयय 
प्रसािन जस्ता सम्पणुा िस्तकुो बनयमन गदै नेपालको संविधानले प्रदान गरेको स्िास््य सम्िखन्ध 
मौसलक हक र उपभोक्ता सम्िखन्ध हकको संरक्षण एबम सुननस्स्ित  गनुयपनेछ। यसरी औषधी 
तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम सौन्दयय प्रसािन जस्ता सम्पणुा िस्तकुो बनयमनको 
सम्िन्धमा समयानकुुल असल अभ्यासको अिलम्िन गरी आम उपभोक्तालाई सुरक्षित, गणुस्तररय 
एिम ्असरयकु्त औषधी र स्िास्थ सामाग्री उपलब्ध गराउन र स्िास्थ क्षेत्रमा रहेको ितामानको 
चनुौबत सामाना गना िबलयो बनयमनकारी संरचनाका साथै विधावयवक काननुको आिश्यकता पने 
हुुँदा प्रस्ततु विधेयक पेश गदाछु। 

 

प्रददप पौडेल 

प्रबतबनबध सभा सदस्य 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

विधेयकको सैद्धाखन्तक अिधारणा 
 

हाल बिद्यमान रहेको औषबध ऐनले उपचारको क्रममा प्रयोग हनुे स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री 
एबम सौन्दयय प्रसािन सम्िन्धी सामग्री समेट्न नसकेको अवस्था छ।  यस सन्दभामा हाल विद्यमान 
रहेको औषधी  ऐन, वि.स २०३५ िाट लाग ु भई हालसम्म सामान्य संशोधन गरी कायाान्ियन भई 
रहेको ितामान  पररप्रेिमा औषबध तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एवम ्सौन्दयय प्रसािनको 
बनयमन गने सम्िन्धमा असल अभ्यास तथा अन्य मलुकुमा भएका व्यिस्था पबन समािेस गरर सो 
सरह हनुे काननु बनमााण गनुापने अिस्था रहेको छ। 

 

नेपाल संविधानको धारा ४४ मा उपभोक्ताको हक अन्तगात प्रत्येक उपभोक्तालाई गणुस्तरीय िस्त ु
तथा सेिा प्राप्त गने हक हनुे र गणुस्तरवहन िस्त ुिा सेिािाट क्षबत पगेुको व्यखक्तलाई काननु िमोखिम 
क्षबतपबूता पाउने हक हनुेछ भने्न व्यिस्था रहेको छ। साथै, धारा ३५ ले  गरेको  व्यवस्थामा स्िास््य 
सम्िखन्ध हकलाई समेत मौबलक हकको रुपमा रािेको छ।उल्लेखित मौबलक हकहरु संविधानमा 
व्यिस्था भएको पररप्रेिमा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एवम ्सौन्दयय प्रसािनको उपभोग गने 
प्रत्येक उपभोक्तालाई सुरक्षित, गणुस्तररय एिम ्असरयकु्त औषधी तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री 
एबम सौन्दयय प्रसािन प्राप्त गने हक रहेको छ र वय मौबलक हक िमोखिम अबधकार ददलाउन े
दावयत्ि राज्यको रहेको छ।    
साथै, हाल बिधमान रहेको औषधी ऐन, २०३५ िाट स्थापना भएको बनयमनकारी बनकायिाट ितामान 
अिस्थामा औषधी र स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम सौन्दयय प्रसािनको व्यिसायको प्रभािकारी 
रुपमा बनयमन हनु नसक्ने अिस्था छ िस कारणले आम उपभोक्ताको स्वास््य िोखिममा पनय 
सक्ने देखिन्छ। उल्लेखित ितामान अिस्था, संविधानले प्रत्याभतु गरेको मौबलक हकलाई मध्य निर 
गरी यो विधेयक प्रस्ततु गरेको छु।  

  
 

 

 

 

 

 

 



 

आबथाक वटप्पणी 
प्रस्ततु विधेयकको दफा ३ मा उद्योग स्थापना गनुा अबध स्िीकृबत बलने, दफा ४ मा औषबध र 
स्िास््य सामग्री उत्पादन इिाितपत्र बलने, दफा ५ मा स्िास््य सामग्री उत्पादन र पैठारीको लाबग 
इिाित बलन,े दफा ७ मा बनकासी इिाित बलने, दफा ८ मा कच्चापदाथा पैठारीको लाबग बसफाररस 
पत्र बलन,े दफा ९ मा फामेसी िा िदु्रा बिवक्र फमा दताा गने, दफा ११ मा निीकरण सम्िखन्ध 
व्यिस्था अन्तरगत उठ्ने रकम साथै पैठारीिाट भन्सार महसलु िापत प्राप्त हनुे रकम तथा दफा 
५५ मा उखल्लखित सिाय िापत िररिानािाट प्राप्त रकम समेत संघीय संखचत कोषमा िम्मा हनु े
हुुँदा संघीय संखचत कोषमा रकम िवृद्ध हनुेछ। साथै, यस विधेयक िमोखिम दफा ४० 
अन्तगात औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन विभाग, दफा ४१ अन्तगात राविय औषबध तथा 
स्िास््य सामाग्री प्रयोगशाला , दफा ४२ अन्तगात नेपाल औषबध बनकासी प्रिधान केन्द्र, दफा ४३ 
अन्तगात औषबध तथा स्िास््य सामग्री परामशा पररषदहरु द्वारा काया सम्पादनको क्रममा हनुे 
प्रशासबनक िचा िापतको रकमिाट नेपाल सरकारलाई आबथाक दावयत्ि बसिाना हनुे हुुँदा संघीय 
संखचत कोषिाट ििेट विबनयोिन गरी िचा गनुापने देखिन्छ ।  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



प्रत्यायोखित व्यिस्थापन सम्िन्धी वटप्पणी  

 

बस.नं.  दफा  प्रत्यायोखित 
व्यिस्थापनको 
कारण  

प्रत्यायोखित व्यिस्थापन 
अन्तगात िनाइने कानूनको 
प्रकृबत र बसमा  

प्रत्यायोखित 
व्यिस्थापनिाट पना 
सक्ने प्रभाि  

१. ६८ बनयम िनाउने 
अबधकार 

नेपाल सरकारले यो ऐन 
कायाान्ियनका लाबग यो ऐनको 
अबधनमा रही कायाान्ियनका 
लाबग आिश्यक बनयम िनाउन 
सक्ने। 

ऐन कायाान्ियन गनाका 
लाबग सहि हनुे। 

२.  ६९ बनदेखशका, 
कायाविबध, प्रोटोकल 
तथा मापदण्ड 
िनाउन सक्ने  

मन्त्रालयले यो ऐन िा यस ऐन 
अन्तगात िनेको बनयमको 
अबधनमा रवह आिश्यक 
बनदेखशका, कायाविबध, प्रोटोकल 
तथा मापदण्ड िनाउन सक्ने 
।  

औषबध तथा स्िास््य 
सामाग्रीको बनयमन तथा 
बनयन्त्रण काया एकीकृत 
र सरल हनुे ।  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

व्याख्यात्मक वटप्पणी 

दफा दफा शीषाक व्याख्यात्मक वटप्पणी 

२ पररभाषा  विधेयकमा प्रयोग भएका शब्दािलीहरु स्पष्ट गरी 
पररभावषत गना।  

३ उद्योग स्थापना गनुा अनघ  
खस्िकृबत बलन ुपने  

औषबध तथा स्वास््य प्रववचिजन्य सामाग्री एबम 
सौन्दयय प्रसािन उत्पादन गने उद्योग स्थापना गनुा अबध 
उक्त उद्योगको पिुा अिस्था र भािी कायायोिना िारे 
िानकारी  बलन ।  

४ औषबध र स्वास््य सामग्री 
उत्पादन गनुा अबध उत्पादन 
इिाितपत्र बलन ुपने 

उद्योग स्थापना भए पश्चात उद्योग संचालनमा आउन ुपिुा 
उद्योगको अिस्था िझु्न र औषबध तथा स्िास्थ सामग्री 
उत्पादन गना योग्य छ िा छैन भबन पररक्षण गना।  

५ स्िास््य सामग्री उत्पादन र 
पैठारीको लाबग इिाित 
बलनपुने  

विदेशमा उत्पादन भएको औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
नेपालमा बिक्री–वितरण गनुा अबध उक्त औषबध तथा 
स्िास््य सामग्री नेपाली मानक अनसुार छ िा छैन भबन 
पररक्षण गना।  

६ पैठारी हनुे औषबध िा स्िास््य 
सामग्री उत्पादक सचुीकरण 
हनुपुने  

विदेशमा उत्पादन भएको औषबध तथा स्िास्थ सामग्री 
नेपालमा स्िास््य सामग्री बिक्री–वितरण गने उत्पादकको 
वििरण राख्न।  

७ औषबध र स्िास््य सामग्री 
बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र 
बलनपुने  

दफा ४ िमोखिम उत्पादन इिाितपत्र प्राप्त गरेका िा 
दफा ६ िमोखिम सूचीकृत उद्योगले औषबध िा स्िास््य 
सामग्री पैठारी गनुाअबध बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र बलन 
।  

८ बनकासी इिाित बलनपुने  नेपालमा उत्पादन भएको औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
नेपाल वाट विदेशमा बिक्री–वितरण गनुा अबध उक्त 



औषबध तथा स्िास्थ सामग्री मानक अनसुार छ िा छैन 
भबन पररक्षण गना। 

९ कच्चापदाथा पैठारीको लाबग 
बसफाररस पत्र बलनपुने  

नेपालमा उत्पादन हनुे औषबध तथा स्िास्थ सामग्रीको 
बनबमत्त आिश्यक हनुे कच्चा पदाथा िा साधक 
कच्चापदाथा िा सन्दभा-रसायन िा प्याकेखिंग सामग्रीको 
बनयमन र वििरण राख्न।  

१०  थोक बिके्रता दताा हनुपुने  औषबध िा स्िास््य सामग्रीको थोक बिवक्र काया गनेलाई 
बनयमन र वििरण राख्न।  

११  फामेसी िा िदु्रा बिवक्र फमा 
दताा गनुापने  

औषबध िा स्िास््य सामग्रीको िदु्रा बिक्री-वितरण 
गनेलाई बनयमन र वििरण राख्न। 

१२  औषबध र स्िस््य सामग्रीको 
बसफाररस सम्िन्धी विशेष 
व्यिस्था 

कुनै विशेष अिस्थामा नेपालमा पैठारीको स्िीकृबत प्राप्त 
नभएको विशेष प्रकृबतको औषधी र स्िास््य सामाग्री 
नेपालमा पैठारी गरी प्रयोग गना अनमुबत ददन।  

१३ बसफाररस पत्र, इिाितपत्र, 
प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्रको अिबध 
र निीकरण 

यस विधेयक िमोखिम िारी भएको बसफाररस पत्र, 
इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्र निीकरण गराइ 
उद्योगको, फामेसी लगायत सम्िद्भ पक्षको वििरण 
अद्यािबधक गने।   

१४ बसफाररस पत्र, इिाितपत्र, 
प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्रको 
मानकमा संसोधन िा पररितान 
गनुा नहनुे  

यस विधेयक िमोखिम िारी भएको बसफाररस पत्र, 
इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्रमा उल्लेि भएको 
मानक विभागको अनमुबत बिना आफु िसुी पररितान गना 
नददन। 

१५  पररमाण तोक्न सक्ने  नेपालमा पैठारी हनु ेऔषधी तथा स्िास््य सामाग्रीको 
पररमाण तोवक पैठारी हनु ेऔषधी तथा स्िास््य 
सामाग्रीलाई बनयमन गने। 

१६ भन्सार विन्द ुतोक्न सक्ने औषबध िा स्िास््य सामग्री पैठारी बनखश्चत भन्सार 
विन्दिुाट गरी पैठारी हनुे औषधी  एबम स्िास््य 
सामाग्रीको गणुस्तर कायम राख्न।े  



१७  दस्तरु तोवकए िमोखिम हनुे  बसफाररस, इिाित पत िा अनबुमत पत्र िा दताा 
प्रमाणपत्रहरुको मानक दस्तरु तोक्न र दस्तरुमा खस्थरता 
ल्याउन ।  

१८  औषबध िा स्िास््य सामग्रीको 
आपतकालीन प्रयोगको अनमुबत 
बलनपुने  

आपतकालीन अिस्थामा विश्व स्िास््य संगठनमा सूचीकृत 
भएका िा त्यस्ता बनयामक बनकायले आपतकालीन प्रयोगको 
अनमुबत प्रदान गरेका िा सम्िखन्धत मलुकुको औषबध 
बनयामक बनकायले अनमुबत प्रदान गरेको औषबध िा 
स्िास््य सामग्रीलाई प्रयोग गना अनमुबत ददन ।  

१९ औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको 
उपकारी प्रयोगको अनमुबत 
बलनपुने  

िैकखल्पक औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अभािको 
अिस्थमा कुनै अनसुन्धानरत औषबध िा स्िास््य सामग्री 
बिरामीको उपचारमा उपयोगी हनुे भएमा खचवकत्सकको 
बनगरानीमा बिरामीको सहमबतमा उक्त अनसुन्धानरत औषबध 
िा स्िास््य सामग्री उपकारी प्रयोग गना अनमुबत ददन।  

२० औषबध िनसरुखक्षत, असरयकु्त 
र गणुयकु्त हनु ुपने 

औषबधको गणुस्तर सबुनखश्चत गना र औषधीको नाममा 
नक्कली र गणुस्तर वहन िस्तकुो उत्पादन, बिक्री-वितरण, 

बनकासी-पैठारी, संिय रोक्न। 

२१  औषबधको स्तर  तोवकए िमोखिम स्तर िा मानक भएकोको औषधीको 
उत्पादन गराउने ।  

२२ स्िास््य सामग्रीको स्तर  तोवकए िमोखिम स्तर िा मानक भएको स्िास््य 
सामाग्रीको उत्पादन गराउने ।  

२३  स्तर नभएको स्िास््य सामग्री 
उत्पादन, बनकासी/पैठारी िा 
बिक्री-वितरण गना नहनुे  

विभागले तोके िमोखिम मापदण्ड अनरुुप नभएको 
स्िास््य सामग्री उत्पादन, बनकासी, पैठारी िा बिक्री-
वितरण हनु नददन ।  

२४ प्रत्याभबुतको बलित पेश 
गनुापने  

औषधीको सरुखक्षतता र प्रभािकाररता सम्बन्िमा औषबध 
उत्पादक िा पैठारीकताािाट प्रत्याभबूतको बलित बलई 
उपभोक्तालाई गणुस्तर युक्त औषधी तथा स्वास््य 
सामाग्री उपलब्ध गराउने।  



२५  वफताा गनुापने बिक्री-वितरणको लाबग ििारमा आइसकेको औषबध िा 
स्िास््य सामग्री गणुस्तरवहन र स्तरवहन भएमा तत्काल 
वफताा गराई उपभोक्तालाई गणुस्तररय र स्तररय औषबध 
िा स्िास््य सामग्रीमात्र उपलब्ध गराउने   

२६ सतका ता (बभखिलेन्स) गनुापने औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादकलाई उत्पादन गरेको 
औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोगिाट परेको 
उपभोक्तालाई परेको असर िारेमा विभागले िानकारी 
रािी सोको ििाफदेहीता  िनाउन ।  

२७ बिक्री पबछको सवक्रयता 
(बनगरानी) 

आम उपभोक्तालाई गणुस्तररय औषबध िा स्िास््य सामग्री 
प्राप्त गराउन विभागले ििारमा बनगरानी राख्नकुा साथै 
ििारमा गणुस्तररय औषबध िा स्िास््य सामग्री मात्र 
बिवक्र वितरण गराउन उत्पादक उपर दावयत्ि बसिाना 
गराउन।  

२८ औषबध िगीकरण गना सवकने  औषबधको प्रकृबत अनसुार औषबधको िगीकरण गरी सोही 
अनसुार औषधीको बनयम गना।  

२९ स्िास््य सामग्रीको िगीकरण 
गना सवकने  

स्िास््य सामग्रीको प्रकृबत अनसुार औषबधको िगीकरण 
गरी सोही अनसुार बनयमन गना।   

३० फामेसीको िगीकरण गना 
सवकन े

फामेसीको प्रकार, सेिाको उपलब्धता तथा पूिााधारको 
व्यिस्थाको आधारमा फामेसीको िगीकरण गरी सोही 
अनसुार बनयमन गने । 

३१ न्यनु गणुस्तर िा नक्कली औषबध 
िा स्िास््य सामग्री सम्िन्धमा  

न्यनु गणुस्तर, नक्कली िा म्याद नाघेको औषबध िा 
स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण, बनकासी/पैठारी रोकी 
उपभोक्तालाई गणुस्तररय औषबध िा स्िास््य सामग्री मात्र 
उपलब्ध गराउने।  

३२  लेिल सम्िन्धी व्यिस्था  उत्पादकले उत्पादन गरेको औषबध िा स्िास््य सामग्रीको 
सम्पणुा  िानकारी लेिलमा उल्लेि गरी उपभोक्तालाई 



आफुले उपभोग गरररहेको औषबध िा स्िास््य सामग्रीिारे 
ससुखुित गराउने।  

३३ औषबधको अनखुचत प्रयोग िा 
दरुुपयोग गना नहनुे  

औषबध िा औषबधको सक्रीय पदाथा िा साधक पदाथाको 
अनखुचत प्रयोग िा दरुुपयोगलाई रोवक उपभोक्ताको 
स्िास््य को रक्षा गने। 

३४ नयाुँ औषबध िा तोवकएको 
स्िास््य सामाग्री खक्लबनकल 
ट्रायल गना अनमुबत बलनपुने 

कुनै पबन नयाुँ औषबध िा स्िास््य सामग्री व्यिसावयक 
रुपले उत्पादन हनुपुिुा खक्लबनकल ट्रायल गनुा पने भए सो 
को  विभागिाट अनमुबत ददन । 

३५ झटुटा िा भ्रामक प्रचार गना 
नहनु े

कुनै औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोग, उपयोबगता िा 
प्रभािकाररताका सम्िन्धमा झटु्टा िा भ्रामक प्रचार िा 
विज्ञापन गरी उपभोक्तालाई भ्रममा पाने काया रोक्न। 

३६ लागू, विषाल ुतथा मनोदद्वपक 
औषबधको बिक्री-वितरण 
सम्िन्धी विशेष व्यिस्था  

लाग,ु विषाल ुतथा मनोदद्वपक औषबध भबन समूहकृत 
गररएका औषबधको वििरण अद्यािबधक राख्न । 

३७ लाग ुऔषध ऐन आकवषात हनुे अनबधकृत रुपमा लाग ुतथा मनोदद्वपक औषबध पैठारी, 
उत्पादन, बिक्री-वितरण िा सेिन रोक्न। 

३८ म्याद नाघेको औषबध िा 
स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण 
गना नहनुे 

म्याद नाघेको औषबध िा स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण 
रोक्न।  

३९ िैविक समकक्षता 
(िायोइकु्यभ्यालेन्स) पेश गनुापने 

िैविक समकक्षता आिश्यकता पने औषबधको बिक्री-
वितरण गनुा पिुा िैविक समकक्षता गराउन।  

४० औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
प्रशासन विभाग 

औषबध तथा स्िास््य सामग्री एबम सौन्दयय प्रसािनको 
बनयमन तथा बनयन्त्रण सम्िन्धी  काम गना,एकृवकत र 
िबलयो संरचना बनमााण गना।  

४१ राविय औषधी तथा स्िास््य 
सामग्री प्रयोगशाला  

औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अनसुन्धान, परीक्षण र 
विश्लषेण गना ।  



४२ नेपाल औषबध बनकासी प्रिधान 
केन्द्र 

नेपालमा उत्पाददत औषबधको बनकासी प्रिधान गना 
गराउन। 

४३ औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
परामशा पररषद  

औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको अनसुन्धान, विकास र 
बनयमन सम्िन्धी नीबतगत तथा प्रशासबनक विषयमा नेपाल 
सरकार र विभागलाई विज्ञ समहुिाट परामशा ददन।  

४४ औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
परामशा पररषदको काम, 
कताव्य र अबधकार  

परामशा पररषदको काम कताव्य अबधकार ऐनमा न ैस्पष्ट 
गना। 

४५ औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
सल्लाहकार सबमबत  

औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको बनयमन तथा बनयन्त्रण 
गना प्राविबधक विषयमा विभागलाई परामशा तथा सल्लाह 
ददन। 

४६ औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
सल्लाहकार सबमबतको काम 
कताव्य अबधकार  

सल्लाहकार सबमबतको काम,कताव्य र अबधकार ऐनमा नै 
प्रष्ट गना। 

४७ पररषद र सबमबतको िैठक, 
बनणाय र कायाविबध 

पररषद र सबमबतको िैठक, बनणाय र कायाविबध सम्िखन्ध 
व्यिस्था प्रष्ट गना। 

४८  मलु्यांकन सबमबत  औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको िनसरुखक्षतता, गणुस्तर 
तथा असरको अध्ययन गना।  

४९ िाुँचिझु र बनरीक्षण औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, बनकासी, 
पैठारी, बिक्री-वितरण िा संचय गने ठाउुँमा िाुँचिझु, 
बनरीक्षण िा िानतलासी गरी उपभोक्तालाई िनसरुखक्षत, 
असरयकु्त िा गणुयकु्त िा प्रभािकारी मात्र उपलब्ध हनुे 
िातािरण बमलाउन। 

५० िफत िा बसलिन्दी गना सक्ने अनमुबत प्राप्त नगरी उत्पादन, पैठारी, बिक्री-वितरण, 
संचय िा पररिहन भईरहेको औषबध िा स्िास््य सामग्री 
िफत गना।  



५१ बनरीक्षण प्रबतिेदन उपर 
कारिाही 

बनरीक्षण पश्चात औषबध िनसरुखक्षत, असरयकु्त िा गणुयकु्त 
नभएको प्रयोगशाला परीक्षण िा विशेषज्ञ िा 
विशेषज्ञहरुिाट ठहर भएमा उक्त औषबध औषबध नष्ट गना 
र उत्पादकलाई कारिाही गना।   

५२ पनुरािेदन गना सक्ने विभागीय प्रमिुको आदेश उपर खचत्त निझेुमा पनुरािेदन 
गना।  

५३ बनरीक्षकको योग्यता  औषबध िा स्िास््य सामग्रीको बनरीक्षण िा िाुँचिझु गने 
बनरीक्षकको योग्यता तोक्न।  

५४ विश्लषेकको योग्यता  औषबध तथा स्िास््य सामाग्रीको अनसुन्धान गने 
प्रयोगशालामा रहने विश्लषेकको योग्यता तोक्न ।  

५५ औषबधको मलु्य बनधाारण गना 
सक्ने  

औषबध िा स्िास््य सामाग्रीको िैज्ञाबनक तिरले मलु्याङ्कन 
गना।  

५६ नेपाल सरकारले प्रबतिन्ध 
लगाउन सक्ने 

िन स्िास््यमा प्रबतकुल असर पयुााउने औषबध िा 
स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, बिक्री-वितरण, सञ्चय, 
बनकासी, पैठारी िा प्रयोग रोक्न। 

५७ कसूर गरेको माबनने  यस ऐनको विबभन्न दफामा उल्लेि भए िमोखिम िहन 
गनुापने दावयत्ि परुा नगरेको िा नगनुा पने काया गरेमा 
त्यस्ता कायालाई कसरु ठहराई कानूनी दायरामा ल्याउन 
।  

५८  सिाय  औषधी तथा स्िास््य सामाग्री सम्िखन्ध काया गदाा दफा 
५४ िमोखिम कसरु िन्य काया गरेमा सिायको व्यिस्था 
गरी दण्डवहनताको अिस्था हनु नददन।  

५९ विभागीय प्रमिुको सिाय 
सम्िन्धी अबधकार 

यस ऐनको विबभन्न दफामा उल्लेि भए िमोखिम गनुापने 
दावयत्ि नगरेको िा नगनुा पनार काया गरेमा सिाय तोक्ने 
।  



६० क्षबतपबूता सम्िन्धी व्यिस्था  सरुखक्षत, असरयकु्त र गणुयकु्त नहनुे गरी उत्पादन 
गररएको औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोगिाट 
उपभोक्ताको मतृ्य ुिा स्िास््यमा असर पगेु उपयुक््त 
क्षबतपबूता भराउन। 

६१ मदु्दाको अनसुन्धान र दायरी कसूरको र अनसुन्धान पश्चात मदु्दाको दताा प्रवक्रया स्पष्ट 
पाना।  

६२ दान सम्िन्धी व्यिस्था  दानको रुपमा औषबध िा स्िास््य सामग्री ग्रहण गरी 
बनिःशलु्क रुप वितरण गने िा प्रिदाधन गने प्रयोिनका 
लाबग गना लागेको पैठारीलाई बनयमन गना ।  

६३ विसिान (बडस्पोिल) गनुा पने औषबध िा स्िास््य सामग्रीको विसिान सम्िन्धी व्यिस्था 
तोक्न। 

६४ औषबध िा स्िास््य सामग्रीको 
अभाि भएको अिस्थामा विशेष 
व्यिस्था  

प्राकृबतक प्रकोप, महामारी, संक्रामक रोग िस्ता कारणले 
औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अभाि हनुे अिस्थालाई 
बनयमन गना। 

६५ अबधकार प्रत्यायोिन  विभागीय प्रमिुले आफूलाई प्राप्त अबधकार मातहतको 
कुनै अबधकृत िा अन्य कुनै अबधकारीलाई प्रत्यायोिन 
गरर यस ऐनको कायाान्ियन गराउन।  

६६ नेपाल सरकार िादी हनुे यस ऐन िमोखिम सिाय हनुे कसरुको मदु्दामा नेपाल 
सरकार िादद हनुे प्रािधान राख्न ।  

६७ क्षेत्राबधकार शरुु कारिाही र वकनाराका लाबग क्षेत्राबधकार स्पष्ट गना। 

६८ बनयम िनाउने अबधकार  ऐन कायाान्ियनको क्रममा आिश्यक बनयमहरु िनाउन 
। 

६९ बनदेखशका, कायाविबध, प्रोटोकल 
तथा मापदण्ड िनाउने  

ऐन कायाान्ियनको क्रममा तत्काल कुनै विषयमा 
आिश्यक बनदेखशका, कायाविबध, प्रोटोकल तथा मापदण्ड 
आिश्यक भएमा सो बनदेखशका, कायाविबध, प्रोटोकल तथा 
मापदण्ड िनाउन।  



७० ऐन कायाान्ियन मापन ऐन प्रारम्भ भएको पबछ ऐनको कायाान्ियनको अिस्था 
मापन गना।  

७१  िारेिी र िचाउ यस ऐनको पूणा कायाान्ियन भए पश्चात औषबध ऐन 
२०३५  िारेि गना ।  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

औषबध सम्िन्धी कानूनलाई संशोधन र एकीकरण गने सम्िन्धमा व्यिस्था गना िनेको विधेयक 

प्रस्तािनािः िनसरुखक्षत, असरयकु्त तथा गणुस्तरीय औषबध र स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, भण्डारण, 
बिक्री-वितरण, बनकासी, पैठारी, पररिहन, प्रचार प्रसार बनयमन तथा बनयन्त्रण गरी औषबध तथा स्िास््य 
सामग्रीको समखुचत प्रयोगको सबुनखश्चतता एिम ्िनस्िास््यको प्रिधानका लाबग औषबध सम्िन्धी कानूनलाई 
संशोधन र एकीकरण गना िाञ्छनीय भएकाले,  

संघीय संसदले यो ऐन िनाएको छ। 

पररच्छेद-१ 

प्रारखम्भक 

१. संखक्षप्त नाम र प्रारम्भिः  (१) यस ऐनको नाम “औषबध तथा स्िास््य सामग्री (बनयमन तथा 
बनयन्त्रण) ऐन, २०८०" रहेको छ । 

(२) यो ऐन प्रमाणीकरण भएको बमबतले एकतीसौँ ददनिाट प्रारम्भ हनुेछ । 

२. पररभाषािः विषय िा प्रसङ्गले अको अथा नलागेमा यस ऐनमा,- 

(क) “अनसुन्धानरत नयाुँ औषबध” भन् नाले अनसुन्धानका क्रममा रहेका िा परीक्षण 
िा खक्लबनकल अध्ययनका क्रममा प्रयोगमा रहेका तर ििाररकृत भइ नसकेका 
औषबध सम्झन ुपछा। 

(ि) “अनसुन्धानरत स्िास््य सामग्री” भन् नाले अनसुन्धानका क्रममा रहेका िा 
परीक्षण िा खक्लबनकल अध्ययनका क्रममा प्रयोगमा रहेका स्िास््य सामग्री 
सम्झन ुपछा। 

(ग) “उत्पादन” भन् नाले यस ऐन अन्तगात बनयमन हनु े(तयारी िा कच्चा पदाथा) 
औषबध, स्िास््य सामग्रीको उत्पादन गदााको कुन ैप्रवक्रया िा सो प्रवक्रयाको 
कुनै एक चरण िा वहस्सा सम्झन ुपछा र सो शब्दले त्यस्तो िस्तकुो प्राबप्त, 
प्रशोधन गने, गणुस्तर बनयन्त्रण गने काया तथा प्यावकङ्ग गने, लेिल लगाउन,े 

भण्डारण गने र ब्याच ररबलि गरी प्रयोगमा लैिाने सम्मको प्रवक्रया िा सो 
सम्िन्धमा अपनाइने सम्पूणा िा कुन ैप्रवक्रयालाई समेत िनाउुँछ।  

(घ) “औषबध बसफाररस (प्रखेस्क्रप्शन)” भन् नाले प्रचबलत कानून िमोखिम अबधकार 
प्राप्त व्यखक्तद्वारा माबनस, पश ुिा पंक्षीको स्िास््य समस्याको बनदान, उपचार 



िा रोकथामका लाबग गररने औषधीय खचवकत्सा सम्िन्धी बलखित िा अनलाइन 
बसफाररस िा बनदेशन सम्झन ुपछा । 

(ङ) “औषबध” भन् नाले माबनस, पश,ु पंक्षी िा िलचरलाई हनु े रोगको बनदान िा 
रोकथाम िा उपचार गना िा साम्य गना िा बनको गना िा शारीररक िनािट िा 
प्रवक्रयालाई असर गने एलोपेबथक िा आयिेुददक िा होबमयोप्याबथक, यूनानी 
लगायतका प्रणाली अन्तगात प्रयोग गररन े पदाथा िा त्यस्ता पदाथाको 
सखम्मश्रणिाट िन् ने िनािट सम्झन ु पछा र सो शब्दले िोप (भ्याखक्सन), 
िायोलोखिकल्स एण्ड िायोथेराप्यवुटक्स तथा रक्त सम्िखन्धत उत्पादनलाई समेत 
िनाउुँछ ।  

(च) “औषधीय िनािट” औषबधको सवक्रय तत्ि िा सवक्रय तत्िहरु साधक पदाथासुँग 
बमश्रण गरी िा नगरी बिरामीको प्रयोगको लाबग बनबमात आबधकारीक ग्रन्थमा 
उल्लेखित ईकाई िा िहईुकाईको िनािटलाई सम्झन ुपछा । 

(छ) “खक्लबनकल अध्ययन (ट्रायल)” भन् नाले नयाुँ औषबध िा स्िास््य सामग्री िा 
अनसुन्धानरत औषबध माबनसमा प्रणालीगत अध्ययन गरी खक्लबनकल िा 
फमाााकोलोखिकल (फमााकोडायनाबमक र फमााकोकाईनेवटक समेत) िा 
प्रबतकूल असरको िारेमा त्याङ्क सवहतको अध्ययन गरी त्यस्तो औषबध िा 
स्िास््य सामग्रीको सरुखक्षतता, प्रभािकाररता िा सहन क्षमता िारेमा अन्िेषण 
िा प्रमाखणत गररने काया सम्झन ुपछा ।  

(ि) “िाद्य समपरुक” भन् नाले िाद्यिस्त ुप्रशोधन गरी िा िबडिटुीिन्य िस्त ुिा 
अन्य िानयोग्य िनस्पबतिन्य िस्तहुरूलाई औषधीय िनािटमा तयार गरी 
माबनसको िानपानमा थप पोषक तत्िहरूको पूतीका लाबग प्रयोग हनुे िा 
शारीररक प्रवक्रया (वफखियोलोिी) िा पोषणलाई सकारात्मक प्रभाि पाने िा 
दीघा रोगको रोकथाममा सहयोग हनु ेदािी गररएका िाद्य िस्तहुरूलाई सम्झन ु
पछा। र सो शव्दले कािोहाइडेड, खचल्लो पदाथा, फ्याष्टी एबसड, बभटाबमन, 
िबनि तत्ि िा िबनितत्ि सबमश्रण, प्रोवटन, एबमनो एबसड िा इन्िाइम, अन्य 
पोषक तत्िहरू, िनस्पबत तथा प्राणीिन्य स्िास््यिदाक पदाथाहरू िा मानि 
शरीरमा वक्रयात्मक भबुमकामा हनुे फाइदािनक पदाथाहरू सखम्मबलत गरी स्िरुप 
पररितान गररएका पाउडर, ग्रनेलु, ट्याब्लेट, क्याप्सलु, झोल, िेली, फ्लेक्स, 
िार िस्ता स्िरुपमा भएका र मिुिाट मात्र सेिन गररने पदाथालाई िनाउनेछ। 



(झ) “खचवकत्सक” भन् नाले प्रचबलत कानून िमोखिम मान्यताप्राप्त खचवकत्सा पद्दबत 

अन्तगातको सम्िखन्धत पररषदमा दताा भएर औषबध बसफाररस गना अबधकार प्राप्त 
व्यखक्त सम्झन ुपछा । 

(ञ) “िैविक समकक्षता (िायोईकू्यभ्यालेन्स) अध्ययन" भन् नाले समान िनोट, मात्रा 
र सेिन विबध भएका िेनेररक औषबध र नि प्रितान (सन्दभा िान्ड) लाई 
माबनसमा प्रयोग गदाा िैविक उपलब्धता (िायोअभाइलेबिबलटी), प्रभािकाररता 
र सरुखक्षततामा समानता पषु्टी गने प्रवक्रया सम्झन ुपछा । 

(ट) “बडस्पेखन्सङ्ग” भन् नाले खचवकत्सकको बसफाररस िा परामशा िमोखिम यस ऐन 
िमोखिम अबधकार प्राप्त व्यखक्तले औषबधको छनौट गरी प्रयोग गने मात्रा र 
विबधको िारेमा उखचत तिरले लेिल लगाई औषबधको गणुस्तरमा ह्रास नआउन े
गरी प्याकेखिंग िा बमश्रण गरी प्रयोगको िारेमा परामशा सवहत औषबध ददने काया 
सम्झन ुपछा। 

(ठ) “तोवकएको” िा “तोवकए िमोखिम” भन् नाले यस ऐन अन्तगात िनेका बनयमािलीमा 
तोवकएको िा तोवकए िमोखिम सम्झन ुपछा । 

(ड) “नक् कली” भन् नाले कसैले िाबनिानी/बनयतिस औषबध, िा स्िास््य सामग्रीको 
पवहचान, सबमश्रण िा स्रोतमा छेडिानी गरी बनमााण िा पनु: बनमााण गरेका 
सामग्री िा कुनै सक्रखाय पदाथा नभएको, गलत सक्रखाय पदाथा िा हाबनकारक 
पदाथा, रसायन िा बमसािट भएको औषबध िा िाद्य समपरुक सम्झन ुपछा । 

(ढ) “नयाुँ औषबध” भन् नाले नेपालमा अनमुबत भई नसकेको औषबध िा अनमुबत भएको 
तर औषबधको प्रयोिन िा िनािट िा मात्रा िा औषबध ददने नयाुँ मागा भएका 
िा विभागमा अलग अलग रुपमा दताा भएको तर हाल आएर फरक अनपुातको 
सखम्मश्रणमा िनेको औषबध सम्झन ुपछा । 

(ण) “बनरीक्षक” भन् नाले दफा ४९ को प्रयोिनको लाबग दफा 5३ िमोखिम योग्यता 
प्राप्त बनरीक्षक सम्झन ुपछा । 

(त) “न्यूनगणुस्तररय (सिस्टान्डर) औषबध” भन् नाले स्िभाविक रुपमा हनु ुपने गणु 
नभएको िा तोवकएको मापदण्ड पूरा नगरेको औषबध, िा स्िास््य सामग्री सम्झन ु
पछा। 

(थ) “प्रयोगशाला” भन् नाले दफा 41 िमोखिमको प्रयोगशाला सम्झन ुपछा ।  



(द) “फमााबसष्ट” भन् नाले नेपाल फामेसी पररषदिाट मान्यता प्राप्त गरेको व्यखक्त 
सम्झन ुपछा। 

(ध) “फामेसी सहायक” भन् नाले नेपाल फामेसी पररषदिाट मान्यता प्राप्त गरेको व्यखक्त 
सम्झन ुपछा। 

(न) “फामेसी” भन् नाले िदु्रा औषबध बिवक्र वितरणको प्रयोिनको लाबग दफा ११ 
िमोखिम दताा भएको ईकाई सम्झन ुपछा । 

(ऩ) “मन्त्रालय” भन् नाले नेपाल सरकारको स्िास््य हेने मन्त्रालय सम्झन ुपछा ।  

(प) “विभाग” भन् नाले दफा ४० िमोखिमको औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन 
विभाग सम्झन ुपछा ।  

(फ) “विभागीय प्रमिु” भन् नाले विभागको महाबनदेशक सम्झन ुपछा । 

(ि) “विश् लेषक” भन् नाले दफा ५४ िमोखिमको योग्यता भएको विश्लषेक सम्झन ुपछा 
। 

(भ) “व्यिसायी” भन् नाले प्रचबलत कानून िमोखिम मान्यता प्राप्त औषबध व्यिसायी 
सम्झन ुपछा ⃓  

(म) “सक्रीय तत्ि” भन् नाले औषबध बनमााण गदाा प्रयोग हनु ेऔषधीय गणु भएको मखु्य 
कच्चा पदाथा िा त्यस्ता पदाथाको सबमश्रण सम्झन ुपछा । 

(य) “साधक पदाथा” भन् नाले सक्रीय तत्ि िाहेक औषबध बनमााणको लाबग प्रयोग हनु े 
सहायक कच्चा पदाथा सम्झन ुपछा र सो शब्दले औषबध बनमााण गदाा प्रयोग 
हनुे िाली िेलावटन क्याप्सलुलाई समेत िनाउुँछ। 

(र) "प्याकेखिंग सामग्री" भन् नाले औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रतक्ष्य सम्पका मा 
आउने प्याकेखिंग सामग्रीलाई सम्झन ुपछा 

(ऱ) “सौन्दया प्रसाधन सामग्री (कस्मेवटक)” भन् नाले माबनस, पश ुिा पंक्षीको शरीरको 
कुनै अङ्ग िा भागको आकृबतलाई सनु्दर, र आकषाक िनाउन ेउदेश्यका साथ 
प्रयोग गररने पदाथा िा पदाथाको सबमश्रण र नेपाल सरकारले समय समयमा 
नेपाल रािपत्रमा सूचना प्रकाखशत गरर तोकेको सौन्दया प्रसाधन सामग्री सम्झन ु
पछा । 

(ल) “स्िास््य सामग्री” भन् नाले माबनस, पश ुिा पंक्षीको स्िास््य सम्िन्धी समस्याको 
बनदान, उपचार, रोकथाम, मापन गना प्रयोग हनु े िा शारीररक िनािट िा 



प्रवक्रयालाई पररमािान, प्रबतस्थापन र सहयोग गने प्रयोिनका लाबग प्रयोग हनु े
देहाय िमोखिमका सामग्रीहरू सम्झन ुपछािः- 

(१) कुनै साधन िा औिार िा याखन्त्रक सामग्री, उपकरण, प्रत्यारोपणयन्त्र,  

(२) कृबत्रम िातािरणमा रासायबनक प्रबतवक्रयामा सहभागी हनु ेतत्ि (इनबभट्रो 
इनभाइभो ररएिेन्ट), मापनयन्त्र, 

(३) रोगको बनदान र प्रयोगशाला परीक्षणमा प्रयोग हनु ेरस रसायन,   

(४) औषधी तथा स्िास््य सम्िन्धी कम्प्यटुर प्रोगाम िा गभा बनरोधक साधन 
िा सामग्री, 

(५) सौन्दया प्रशाधन सामग्री,  

(६) िाद्यसमपरुक (न्यटुरास्यवुटकल), िा 

(७) नेपाल सरकारले समय समयमा नेपाल रािपत्रमा सूचना प्रकाखशत गरी 
तोकेको अन्य औषबधिन्य सामग्री िा उपकरण । 

पररच्छेद-२ 

बसफाररस, इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबत र निीकरण  

३. उद्योग स्थापना गनुा अखघ स्िीकृबत बलन ुपनेिः (१) - कुन ैव्यखक्तले औषबध तथा तोवकएका 
स्िास््य सामग्री उत्पादन गने उदे्दश्यले प्रचबलत कानून िमोखिम उद्योगको दताा िा स्थापना 
गना चाहेमा त्यस्तो उद्योगको दताा िा स्थापना गनुा अखघ सम्िखन्धत स्थानीय तहको बसफाररस 
सवहत विभागिाट  स्िीकृबत बलन ुपनेछ । 

(२) उद्योग दताा िा स्थापना स्िीकृबत सम्िन्धी अन्य ब्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ। 

४. औषबध र स्िास््य सामग्री उत्पादन गनुा अखघ उत्पादन इिाितपत्र बलन ुपनेिः (१) दफा ३ 
िमोखिम विभागिाट स्थापनाको बसफाररस बलई दताा िा स्थापना भएका औषबध र तोवकएका 
स्िास््य सामग्री उत्पादन उद्योगले उत्पादन गना चाहेका औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादन 
गनुा अखघ विभागिाट तोवकए िमोखिम उत्पादन इिाितपत्र बलन ुपनेछ । 

 (२) उपदफा (१) को प्रयोिनको लाबग औषबध र तोवकएका स्िास््य सामग्री उत्पादक 
उद्योगले उत्पादन गने औषबध िा स्िास््य सामग्रीको लाबग िनशखक्त, प्रविबध, भौबतक पूिााधार, 
र तोवकएको वििरण सवहत तोवकए िमोखिम विभाग समक्ष बनिेदन ददन ुपनेछ। 



(३) उपदफा (२) िमोखिम प्राप्त बनिेदन िाुँचिझु गदाा उपयकु्त देिेमा विभागले तोवकए 
िमोखिम उत्पादन इिाितपत्र ददन सक्नेछ । 

(४) उपदफा (३) िमोखिम इिाित ददने क्रममा विभागले स्थलगत बनरीक्षण गना 
सक्नेछ । 

(५) यो ऐन प्रारम्भ हुुँदाका िित औषबध ऐन, २०३५ को प्रािधान अनसुार उत्पादन 
अनजु्ञापत्र प्राप्त गरेका तर बिवक्र दताा प्रमाणपत्र प्राप्त नगरेका औषबधहरुको यस दफाका शताहरू 
परुा गरी यो ऐन प्रारम्भ भएको छ मवहना बभत्र उत्पादन इिाितपत्र बलन ुपनेछ I  

(६)  उपदफा (१) र (५) िमोखिम बलएको इिाितपत्रमा उल्लेखित औषबध िा 
स्िास््य सामग्री तीन िषा बभत्र उत्पादन गरर दफा ७ िमोखिम ििार बिवक्र प्रमाणपत्रको लाबग 
बनिेदन पेश नगरेमा यस दफा िमोखिम िारी इिाितपत्र स्ितिः बनखरक्रय हनुछे । 

५. स्िास््य सामग्री उत्पादन र पैठारीको लाबग इिाित बलनपुने: (१) प्रचबलत कानून िमोखिम 
इिाित प्राप्त स्िदेशी उद्योग िा अन्य देशिाट नेपालमा पैठारी गना चाहन ेविदेशी उद्योगका 
आबधकाररक प्रबतबनबधले तोवकएका स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण गनुा अखघ र पैठारी गनुाअखघ 
विभागिाट तोवकए िमोखिम इिाित बलन ुपनेछ I 

(२) उपदफा (१) को प्रयोिनको लाबग उत्पादक उद्योग िा विदेशी उद्योगका 
आबधकाररक प्रबतबनबधले उत्पादन गने िा पैठारी गने स्िास््य सामग्रीको मानक, स्तर र तोवकए 
िमोखिम अन्य वििरण सवहत विभागमा बनिेदन ददन ुपनेछ । 

(३) उपदफा (२) िमोखिम बनिेदन प्राप्त भएपबछ बनिेदन साथ संलग्न वििरण तथा 
कागिात सम्िन्धमा छानविन गदाा इिाितपत्र ददन मनाबसि देिेमा उत्पादन िा पैठारी गने 
स्िास््य सामग्रीहरुको वििरण समेत िलुाई विभागले तोवकए िमोखिम एकमषु्ट इिाितपत्र 
ददन सक्नेछ । 

(४) उपदफा (३) िमोखिम इिाित ददने क्रममा विभागले आिश्यक देिेमा स्थलगत 
बनरीक्षण गना सक्नेछ । 

(५) औषबध ऐन, २०३५ िमोखिम उत्पादन अनजु्ञापत्र तथा औषबध दताा प्रमाणपत्र 
बलइसकेका उद्योगले यो ऐन प्रारम्भ भएको एक िषा बभत्र उपदफा (१) को प्रवक्रया परुा गरर  
उत्पादन इिाित बलन ुपनेछ । 

६. पैठारी हनुे औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादक सूचीकरण हनुपुनेिः नेपालमा पैठारी गरी बिक्री-
वितरण गना चाहने औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादकले आफ्नो आबधकाररक प्रबतबनबध माफा त 
विभागमा तोवकए िमोखिम सूचीकरण गनुा पनेछ । 



७. औषबध र स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र बलनपुनेिः (१) दफा ४ िमोखिम 
उत्पादन इिाितपत्र प्राप्त गरेका िा दफा ६ िमोखिम सूचीकृत उद्योगले औषबध िा स्िास््य 
सामग्री पैठारी गनुाअखघ तोवकए िमोखिम बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र (माकेवटङग ्
अथोराईिेशन) बलन ुपनेछ । 

(२) उपदफा (१) को प्रयोिनको लाबग प्राप्त बनिेदन र वििरण मूल्यांकन गदाा बिक्री-
वितरण दताा प्रमाणपत्र ददन उपयकु्त हनु ेदेखिएमा विभागले प्रत्येक औषबध िा स्िास््य सामग्रीको 
मानक प्रमाखणत गरी बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र ददनेछ। 

(३) उपदफा (१) िमोखिम प्राप्त बनिेदन मध्ये नयाुँ औषबध िा स्िास््य सामग्री बिक्री-
वितरणको लाबग औषबध िा स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र प्रदान गनुा अखघ 
विभागले औषबध िा स्िास््य सामग्रीको िनसरुखक्षतता, गणुस्तर तथा असरको अध्ययन गना 
दफा ४८ िमोखिमको मूल्यांकन सबमबतमा पठाउन ुपनेछ । 

(४) उपदफा (३) िमोखिमको मूल्यांकन सबमबतले औषबधको िनसरुखक्षतता, गणुस्तर 
तथा असरको अध्ययन गरी ददएको बसफाररसको आधारमा विभागले औषबध बिक्री-वितरण दताा 
प्रमाणपत्र ददनेछ । 

८. बनकासी इिाित बलनपुने: औषधी िा स्िास््य सामग्रीको बनकासी गना चाहन ेकुन ैव्यखक्तले 
प्रचबलत कानून िमोखिम बनकासी गनुा अखघ विभागिाट तोवकए िमोखिम इिाित बलन ुपनेछ 
। 

९. कच्चापदाथा पैठारीको लाबग बसफाररस पत्र बलनपुनेिः (१) दफा ४ िमोखिम उत्पादन इिाितपत्र 
प्राप्त उद्योगले औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादन गना िावषाक रुपमा आिश्यक पररमाणका 
सक्रीय कच्चा पदाथा िा साधक कच्चापदाथा िा सन्दभा-रसायन िा प्याकेखिंग सामग्रीको पैठारी 
गनाको लाबग विभागिाट बसफाररस पत्र बलन ुपनेछ ।  

(२) उपदफा (१) िमोखिमको बनिेदन प्राप्त भएपबछ विभागले आिश्यक िाुँचिझु गरर 
उपयकु्त पररमाण तोकी प्रत्येक िषाको लाबग तोवकए िमोखिम कच्चापदाथा पैठारी बसफाररस 
ददन सक्नेछ । 

१०. थोक बिके्रता दताा हनुपुनेिः औषबध िा स्िास््य सामग्रीको थोक बिवक्र सम्िन्धी काया गना चाहन े
व्यखक्तले विभागमा तोवकए िमोखिम दताा गरर प्रमाणपत्र बलन ुपनेछ । 

११. फामेसी िा िदु्रा बिवक्र फमा दताा गनुापनेिः (१) औषबध िा तोवकए िमोखिम स्िास््य सामग्री 
िदु्रा बिक्री-वितरण गना चाहने व्यखक्तले फामेसी िा िदु्रा बिवक्र फमा विभागले तोकेको मापदण्ड 
परुा गरी सम्िखन्धत स्थानीय तहमा दताा गनुा पनेछ ।  



(२) अस्पताल फामेसीहरुको हकमा तोवकए िमोखिम विभागिाट दताा प्रमाणपत्र बलन ु
पनेछ। 

  (३) उपदफा (१) िमोखिम दताा हनु चाहन ेफामेसी मध्ये सेिास्थान र उपलब्ध हनु े
सेिाको (अनलाइन सेिा समेत) आधारमा दतााको लाबग विभागिाट मापदण्ड तोवकन ेछ । 

१२. औषबध र स्िास््य सामग्रीको बसफाररस सम्िन्धी विशेष व्यिस्थािः (१) यस ऐनमा अन्यत्र 
िनुसकैु कुरा लेखिएको भएतापबन देहायका अिस्थामा विभागमा दताा नभएको औषबध िा 
स्िास््य सामग्री सम्िखन्धत देशमा अनमुबत प्राप्त भएको आधारमा विभागले पैठारी अनमुबत ददन 
सक्नेछ । 

(क) कुनै िास रोगीको लाबग अबत आिश्यक रहेको भनी सम्िखन्धत खचवकत्सकले 
बसफाररस गरेमा सम्िखन्धत बिरामीलाई आिश्यक पररमाणमा मात्र, 

(ि) प्राकृबतक प्रकोप, महामारीिस्ता असहि पररखस्थबतले कुनै अत्यािश्यक औषबध 
िा स्िास््य सामग्रीको अभाि हनु सक्न ेर समयमा उक्त औषबध िा स्िास््य 
सामाग्री उपलब्ध नहुुँदा गम्भीर क्षबत हनु सक्ने अिस्थामा सरकार आफैले 
आयात गनुा परेमा, 

(ग) प्राकृबतक प्रकोप, महामारीिस्ता असहि पररखस्थबतले कुनै अत्यािश्यक औषबध 
िा स्िास््य सामग्रीको अभाि हनु सक्न ेिा भएको अिस्थामा मन्त्रालयलाई 
अनदुान स्िरूप प्राप्त हनु ेभएमा, 

(घ) विश् ि स्िास््य संगठनको मापदण्ड पूिा योग्य (वप्रक्िाबलफाइड) िा विश् ि 
स्िास््य संगठनमा सूखचकृत बनयामक बनकायिाट अनमुबत प्राप्त भएका तर 
विभागमा दताा नभएका नेपाल सरकारले अन्तरााविय िोलपत्र माफा त िररद गने 
औषबध िा स्िास्थ सामग्री । 

१३. बसफाररस पत्र, इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्रको अिबध र निीकरणिः (१) यस पररच्छेद 
िमोखिम िारी भएको बसफाररस पत्र, इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्र तीन िषा सम्म िहाल 
रहनेछ ।  

(२) उपदफा (१) िमोखिमको म्याद सवकन ेबमबत भन्दा तीन मवहना अगािै बनिेदन 
ददई हरेक तीन िषाको लाबग निीकरण गराउन ुपनेछ ।  

(३) उपदफा (२) को अिबध बभत्र निीकरण गराउन बनिेदन ददन असमथा भएमा 
सोको कारण िोबल म्याद नाघेको बमबतले छ मवहना बभत्र बनिेदन ददन ुपनेछ । 



(४) उपदफा (३) िमोखिम बनिेदन प्राप्त हनु आएमा र त्यस्तो बनिेदनमा उखल्लखित 
व्यहोरा उपयकु्त देखिएमा तोवकए िमोखिमको दस्तरुमा दोब्िर दस्तरु बलई एक पटकको लाबग 
निीकरण गररददन सवकनेछ । 

(५) उपदफा (२) िा (४) िमोखिम निीकरण नगराएमा त्यस्तो बसफाररस पत्र, 
इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्र स्ितिः रद्द हनुेछ । 

(६) उपदफा (५) िमोखिम स्ितिः रद्द भएका बसफाररस पत्र, इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, 
अनमुबतपत्रको िानकारी विभागले सािािबनक गनुा पनेछ ⃓ 

१४. बसफाररस पत्र, इिाितपत्र, प्रमाणपत्र, अनमुबतपत्रको मानकमा संसोधन िा पररितान गनुा नहनु:े 
(१) विभागको पूिा अनमुबत बिना कुनै पबन औषबध िा स्िास््य सामग्रीको मानक संसोधन िा 
पररितान गनुा हुुँदैन । 

(२) यस ऐन िमोखिम बलएको कुन ै इिाित, अनमुबत िा प्रमाणपत्रमा थपघट िा 
संशोधन सम्िन्धी व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

१५. पररमाण तोक्न सक्ने: (१) पैठारी हनु ेऔषबध िा स्िास््य सामग्रीको पैठारी बसफाररसमा 
आिश्यकता अनसुार  विभागले पररमाण तोक्न सक्न ेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिम पररमाण तोकेको अिस्थामा त्यस्तो औषबध िा स्िास््य 
सामग्रीको पैठारीको वििरण प्रत्येक तीन मवहनामा विभागमा पेस गनुा पनेछ । 

१६. भन्सार विन्द ुतोक्न सक्ने: औषबध िा स्िास््य सामग्री पैठारी गदाा नेपाल सरकारले नेपाल 
रािपत्रमा सूचना प्रकाखशत गरी तोवकददएका भन्सार विन्दहुरुिाट मात्र गनुा पनेछ ।  

१७. दस्तरु तोवकए िमोखिम हनुे: यस ऐन अन्तगात ददइन ेबसफाररस, इिाित पत्र िा अनमुबत पत्र 
िा दताा प्रमाणपत्रहरुको लाबग त्यस्तो प्रमाणपत्र िापतको दस्तरु तथा निीकरण आिश्यक 
हनुेमा निीकरण दस्तरु तोवकए िमोखिम हनुेछ। 

१८. औषबध िा स्िास््य सामग्रीको आपतकालीन प्रयोगको अनमुबत बलनपुने: (१) महामारीको रुपमा 
फैबलएको सङ्क्क्रामक रोगको रोकथाम र बनयन्त्रण िा बनमूाल गना विश् ि स्िास््य संगठनमा 
सूचीकृत भएका िा त्यस्ता बनयामक बनकायले आपतकालीन प्रयोगको अनमुबत प्रदान गरेका िा 
सम्िखन्धत मलुकुको औषबध बनयामक बनकायले अनमुबत प्रदान गरेका औषबध िा स्िास््य 
सामग्रीलाई नेपालमा आपतकालीन प्रयोगको लाबग औषबध सल्लाहकार सबमबतको बसफाररसमा 
विभागले शताहरु तोकी अनमुबत ददनेछ ⃓  

(२) उपदफा (१) िमोखिम अनमुबत प्राप्त भएका औषबध िा स्िास््य सामग्रीको सरुक्षा 
िा प्रभािका कारण प्रयोगमा रोक लगाउन आिश्यक देखिएमा िा उपदफा (१) िमोखिम 



सूचीकृत गने, दताा गने िा त्यस्तो औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोग िा अनमुबत प्रदान गने 
बनकायले रोक लगाएमा विभागले त्यस्तो औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अनमुबत िारेि गना 
सक्नेछ । 

१९. औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको उपकारी प्रयोगको अनमुबत बलनपुने: (१) कुन ैबनखश्चत बिरामीको 
लाबग िैकखल्पक औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अभािमा उपचार गना नसवकएको अिस्थामा 
िैकखल्पक रुपमा कुनै अनसुन्धानरत औषबध िा स्िास््य सामग्री उपयोगी हनु े लागेमा 
खचवकत्सकको प्रत्यक्ष बनगरानीमा बिरामीको सहमबतमा प्रयोगमा गनुा परेमा उपचारमा संलग्न 
खचवकत्सकले विभागिाट उपकारी प्रयोग अनमुबत बलनपुनेछ ⃓ 

(२) उपदफा (१) िमोखिमको अनमुबत प्राप्त औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोग 
सम्िन्धी  शता पालना गरर सूचना सवहतको वििरण विभागमा पेश गनुा पनेछ । 

पररच्छेद-३ 

औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको स्तर र मापदण्ड 

२०. औषबध िनसरुखक्षत, असरयकु्त र गणुयकु्त हनु ुपनेिः (१) प्रत्येक औषबध िनसरुखक्षत, असरयकु्त 
र गणुयकु्त हनु ुपनेछ । 

(२) िनसरुखक्षत, असरयकु्त र गणुयकु्त नभएको औषबध उत्पादन, बनकासी-पैठारी, बिक्री-
वितरण, सञ् चय िा प्रयोग गना/गराउन हुुँदैन | 

(३) उपदफा (१) िमोखिम िनसरुखक्षत, असरयकु्त र गणुयकु्त नहनु ेगरी न्यून गणुस्तर 
िा नक् कली औषबधको उत्पादन, बिक्री-वितरण, बनकासी-पैठारी, सञ् चय गना गराउन िा 
उपचारको बनबमत्त कसैलाई ददन हुुँदैन | 

(४) कसैले औषबध िाहेकको अन्य पदाथा िा िस्तलुाई औषबध भबन बिक्री बितरण गना 
िा उपचारको बनबमत्त कसैलाई ददन हुुँदैन। 

२१. औषबधको स्तर: (१) औषबधको स्तर तोवकए िमोखिमको फमााकोवपया िा तोवकएको सन्दभा 
ग्रन्थ िमोखिमको हनुपुनेछ। 

(२) उपदफा (१) िमोखिमको फमााकोवपया िा ग्रन्थमा उल्लेि नभएमा औषबधको 
स्तर बनधाारण सम्िन्धी व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

२२. स्िास््य सामग्रीको स्तर: (१) यस ऐन अन्तगात पररभावषत स्िास््य सामग्रीको स्तर तोवकए 
िमोखिम हनुेछ । 



(२) उपदफा (१) िमोखिम स्तर बनधाारण गदाा स्िास््य सामग्रीको स्तर सम्िन्धमा 
विश् ि स्िास््य संगठन, आई.एस.ओ., राविय/क्षेत्रीय/अन्तरााविय सूचीकृत रािको बनयामक 
बनकायको मापदण्डलाई सन्दभा आधार मान् न सवकन ेछ  । 

२३. स्तर नभएको स्िास््य सामग्री उत्पादन, बनकासी/पैठारी िा बिक्री-वितरण गना नहनुेिः (१) 
दफा २2 िमोखिम स्तर कायम नभएको स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, बनकासी, पैठारी िा 
बिक्री-वितरण गना िा गराउन पाइने छैन ।  

(२) कुनै पबन मलुकुमा एक पटक प्रयोग भैसकेको, परुानो, ममात गररएको िा पनुबनबमात 
स्िास््य सामग्री नेपालबभत्र पैठारी गना िा गराउन पाइने छैन। 

(३) असरुखक्षत, गणुस्तरहीन र प्रयोिन अनसुारको कायाक्षमता नभएको स्िास््य 
सामग्रीको उत्पादन, बनकासी/पैठारी, बिक्री-वितरण िा प्रयोग गना/गराउन पाइने छैन। 

२४. प्रत्याभबूतको बलित पेश गनुापनेिः यस ऐन िमोखिम दताा भएका औषबध िनसरुखक्षत, गणुयकु्त र 
असरयकु्त भएको तथा स्िास््य सामग्री सरुखक्षतता तथा प्रभािकाररता सम्िन्धमा औषबध उत्पादक 

िा पैठारीकतााले तोवकए िमोखिमको ढाुँचामा बलखित प्रत्याभबूत विभागमा पेश गनुा पनेछ । 

पररच्छेद-४ 

वफताा, औषधीय सतका ता र बिवक्र पबछको सवक्रयता  

२५. वफताा गनुापनेिः (१) बिक्री-वितरणको लाबग ििारमा आइसकेको औषबध िा स्िास््य सामग्री 
दफा 20, दफा २१ िा दफा २२ िमोखिम नभएको ठहर भएमा उत्पादन िा पैठारी गने 
व्यखक्त िा बनिको आबधकाररक प्रबतबनबधले त्यस्तो औषबध िा स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण 
गने व्यखक्तिाट तत्काल वफताा बलई विभागमा िानकारी गराउन ुपनेछ । 

  (२) बिवक्र वितरणमा रहेको औषबध िा स्िास््य सामग्री दफा 20, दफा २१ िा दफा 
22 िमोखिम नभएको भन् ने कुनै तिरिाट विभागलाई िानकारी भएमा विभागले तत्काल वफताा 
गराउन आदेश ददन सक्नेछ । 

(३) उपदफा (१) िमोखिम वफताा गररएको औषबध िा स्िास््य सामग्री सरुखक्षत तिरले 
अलग्ग ैरािी तोवकए िमोखिमको प्रवक्रया अपनाई नष्ट गनुापने भए नष्ट गरी िा अन्य प्रयोिनमा 
उपयोग हनु सक्ने भए सोही अनसुार व्यिस्थापन गनुा पनेछ । 

(४) उपदफा (१) र (२) िमोखिम वफताा गररएको औषबध िा स्िास््य सामग्री नष्ट 
गररएको िा अन्य प्रयोिनमा उपयोग गररएको प्रमाण सवहतको प्रबतिेदन तोवकए िमोखिमको 
ढाुँचामा उत्पादन िा पैठारी गने व्यखक्तले विभाग समक्ष पेश गनुा पनेछ । 



(५) उपदफा (१) र (२) िमोखिम वफताा गररएको औषबध िा स्िास््य सामग्रीको 
सम्िन्धमा स्तरीय नहनुाको कारण पत्ता लगाई सो को समाधान नहुुँदासम्म त्यस्तो औषबध िा 
स्िास््य सामग्री उत्पादन, उपयोग िा पैठारी गनुा हुुँदैन । 

२६. सतका ता (बभखिलेन्स) गनुापनेिः (१) औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादक िा उत्पादकको 
आबधकाररक प्रबतबनबधले त्यस्तो प्रमाणपत्र बलएको बमबतले कम्तीमा पाुँच िषासम्म त्यस्तो औषबध 
िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोगिाट परेको प्रबतअसर िा पाश् िाअसरको वििरण सवहतको तोवकए 
िमोखिमको िावषाक प्रबतिेदन विभागमा पेश गनुा पनेछ । 

(२) उपदफा (१) मा िनुसकैु कुरा लेखिएको भए तापबन नयाुँ औषधी िा तोवकएका 
स्िास््य सामग्रीको हकमा बिक्री दताा प्रमाणपत्र बलएका उद्योग िा आबधकाररक प्रबतबनबधले 
प्रत्येक छ/छ मवहनामा सतका ता प्रबतिेदन िझुाउन ुपनेछ । 

२७. बिक्री पबछको सवक्रयता (बनगरानी): (१) यस ऐन अन्तगात बनयमन हनुे प्रत्येक औषबध िा 
स्िास््य सामग्रीको विभागले िोखिममा आधाररत ििार बनगरानी गनुा पनेछ । 

(२) यस ऐन अन्तगात बनयमन हनुे प्रत्येक औषबध िा स्िास््य सामग्रीको उत्पादक िा 
उत्पादकको आबधकाररक प्रबतबलबधले समय समयमा आफ्ना उत्पादनको गणुस्तर सबुनखश्चतताका 
लाबग नमूना संकलन गरी परीक्षण विश् लेषण सवहतको अबभलेि विभागले माग गरेका िित 
विभाग समक्ष पेश गनुा पनेछ ।  

पररच्छेद-५ 

औषबध तथा स्िास््य सामग्री िगीकरण र बिक्री-वितरण 

२८. औषबध िगीकरण गना सवकनेिः (1) औषबधलाई तोवकए िमोखिम समूह िा उप-समूहमा िगीकरण 
गना सवकनेछ । 

  (२) उपदफा (१) िमोखिम िगीकृत औषबध मध्ये खचवकत्सकको बसफाररस आिश्यक 
पने भनी िगीकृत औषबध खचवकत्सकको बसफाररसमा मात्र बिक्री-वितरण (बडस्पेखन्सङ्ग) गनुा 
पनेछ । 

(3) उपदफा (२) िमोखिमको औषबध बिक्री-वितरण गदाा फमााबसष्ट िा फामेसी सहायक 
िा व्यिसायी आफैले बिक्री-वितरण गनुा पनेछ । फमााबसष्ट िा फामेसी सहायक िा व्यिसायी 
िाहेक अरुले त्यस्तो औषबध बिक्री-वितरण गदाा फमााबसष्ट िा फामेसी सहायकको उपखस्थबत 
अबनिाया हनुेछ। 

(४) उपदफा (२) िाहेकका औषबध बिक्री-वितरण गना खचवकत्सकको बसफाररस अबनिाया 
पने छैन । 



(५) उपदफा (१) िमोखिम िगीकरण गररएका औषबधको अबभलेि राख् नपुने भबन 
िगीकृत गररएका औषबधको तोवकए िमोखिम अबभलेि राख् न ुपनेछ । 

(6) उपदफा (2) िमोखिम खचवकत्सकको बसफाररस भएको औषधको बिवक्र वितरण 
(बडस्पेंबसंग) गदाा खचवकत्सकको बसफाररसमा छाप (प्रखेस्क्रप्सन वफल्ड) लगाउन ुपनेछ ।  

२९. स्िास््य सामग्रीको िगीकरण गना सवकनेिः (१) यस ऐन अन्तगात बनयमन हनु े स्िास््य 
सामग्रीलाई िगीकरण गररनेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिम िगीकृत स्िास््य सामग्रीको पैठारी तथा बिक्री-वितरण 
सम्िन्धमा आिश्यक पूिााधार तथा मापदण्ड तोवकए िमोखिम हनुेछ ।  

३०. फामेसीको िगीकरण गना सवकने: (१) सेिाको प्रकार, सेिाको उपलब्धता तथा पूिााधारको 
व्यिस्थाको आधारमा फामेसीको िगीकरण गना सवकनेछ । 

  (२) िगीकृत फामेसीको लाबग पूिााधार तथा मापदण्ड तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

३१. न्यून गणुस्तर िा नक् कली औषबध िा स्िास््य सामग्री सम्िन्धमा: (१) न्यून गणुस्तर िा 
नक् कली  िा म्याद नाघकेो औषबध िा स्िास््य सामग्री उत्पादन, बिक्री-वितरण, बनकासी/पैठारी, 
संचय, पररिहन िा प्रयोग गने/गराउने काया गनुा हुुँदैन । 

(२) कुनै औषबध िा स्िास््य सामग्रीको पैठारी गदाा भन्सार विन्दमुा त्यस्तो औषबध िा 
स्िास््य सामग्रीको तोवकए िमोखिम िाुँकी म्याद (ररमेबनङ्क् ग सेल्फ लाइफ) हनु ुपनेछ । 

३२. लेिल सम्िधी व्यिस्था: (१) उत्पादकले आफूले उत्पादन गरेको औषबध िा स्िास््य सामग्रीमा 
लेिल लगाउन ुपनेछ । 

(२) विभागको पूिा स्िीकृबत बिना उपदफा (१) िमोखिमको लेिलमा कुनै प्रकारले 
केरमेट गना िा सच्याउन हुुँदैन । 

(३) उपदफा (१) िमोखिमको लेिलमा उल्लेि गनुापने कुराहरु तोवकए िमोखिम 
हनुेछ । 

३३. औषबधको अनखुचत प्रयोग िा दरुुपयोग गना नहनुेिः कसैले पबन औषबध िा औषबधको सक्रीय 
पदाथा िा साधक पदाथाको अनखुचत प्रयोग िा दरुूपयोग गनुा/गराउन ुहुुँदैन। 

स्पष्टीकरण: “औषबधको अनखुचत प्रयोग िा दरुुपयोग” भन् नाले दफा २८ विपरीत कुन ैऔषबधको 
बडस्पेखन्सङ्ग गरे/गराएमा िा स्िीकृत प्रयोिन िाहेक अन्य प्रयोिनमा प्रयोग गरे/गराएमा सो 
औषबध िा औषबधको सवक्रय पदाथा िा साधक पदाथाको अनखुचत प्रयोग िा दरुूपयोग भएको 
माबननेछ । 



३४. नयाुँ औषबध िा तोवकएको स्िास््य सामग्रीको खक्लबनकल ट्रायल गना अनमुबत बलनपुने: (१) 
कुनै नयाुँ औषबध िा तोवकएको स्िास््य सामग्रीको खक्लबनकल ट्रायल गना चाहेमा तोवकए 
िमोखिम विभागिाट अनमुबत बलन ुपनेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिम अनमुबतपत्र बलनअुखघ प्रचबलत कानून र अन्तरााविय मान्यता 
अनरुुप नबैतक सहमबत (ईबथकल एप्रभुल) बलन ुपनेछ  । 

(३) उपदफा (१) िमोखिम अनमुबत प्राप्त भएपबछ खक्लबनकल ट्रायल गने िा गराउन े
संस्थाले अन्तरााविय मान्यता अनरुुपको कुशल खक्लबनकल ट्रायल अभ्यास पालना गनुा पनेछ  
। 

(4) उपदफा (१) मा िनुसकैु कुरा लेखिएको भएतापबन कुनै विदेशी मलुकुको सरकार 
िा सम्िखन्धत बनयामक बनकायको अनमुबत िमोखिम खक्लबनकल ट्रायलमा रहेको औषबध िा 
तोवकएको स्िास््य सामग्री विकास गने संस्था िा कम्पनीले त्यस्तो औषबध िा तोवकएको 
स्िास््य सामग्री नेपालमा खक्लबनकल ट्रायल गना चाहेमा औषबध सल्लाहकार सबमबतको 
बसफाररसमा विभागले अनमुबत ददन सक्नेछ । 

(५) खक्लबनकल ट्रायल सम्िन्धी अन्य व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

३५. झटु्टा िा भ्रामक प्रचार गना नहनुेिः (१) कसैले पबन औषबध िा स्िास््य सामग्रीको प्रयोग, 
उपयोबगता िा प्रभािकाररताका सम्िन्धमा झटु्टा िा भ्रामक प्रचार िा विज्ञापन गना हुुँदैन । 

(२) औषबध िा तोवकएको स्िास््य सामग्रीको विज्ञापन गना चाहेमा प्रचबलत कानून 
िमोखिम अनमुबत बलनअुखघ विभागिाट तोवकए िमोखिम बसफाररस बलन ुपनेछ । 

३६. लागू, विषाल ुतथा मनोदद्वपक औषबधको बिक्री-वितरण सम्िन्धी विशेष व्यिस्थािः (१) ऐनको 
दफा २८ िमोखिम लागू, बिषाल ुतथा मनोदद्वपक औषबध भबन समूहकृत गररएका औषबधको 
उत्पादक, पैठारीकताा र िदु्रा बिके्रताले तोवकए िमोखिमको वििरण र खचवकत्सकिाट 
लेखिददएको बसफाररस समेत अबभलेि साथ अद्यािबधक राख् नपुनेछ ।  

(२) लाग ुतथा मनोवद्धपक औषबधको थोक या िदु्रा बिक्रीको लाबग अनमुबत नभएका 
बिके्रतालाई बिक्री-वितरण गनुा हुुँदैन । 

(३) उपदफा (१) िमोखिम खचवकत्सकद्वारा िारी औषधी बसफाररसको म्याद तोवकए 
िमोखिम हनुेछ । 

(४) लाग ुतथा मनोवद्धपक औषबध सम्िन्धी अन्य व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 



३७. लाग ुऔषध ऐन आकवषात हनुे: अनबधकृत रुपमा लाग ुतथा मनोददपक औषबध पैठारी, उत्पादन, 
बिक्री-वितरण िा सेिन गरेकोमा लाग ुऔषध ऐन आकवषात हनुेछ । 

३८. म्याद नाघेको औषबध िा स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण गना नहनुेिः (१) म्याद नाघेको औषबध 
िा स्िास््य सामग्री कसैले बिक्री-वितरण गना हुुँदैन । 

(२) म्याद नाघकेो औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको भण्डारण तथा व्यिस्थापन (बनपटान) 
सम्िन्धी व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

३९. िैविक समकक्षता (िायोइकु्यभ्यालेन्स) पेश गनुापने: (१) िैविक समकक्षता पेश गनुापने 
औषबधको बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्रको बनिेदनमा िैविक समकक्षता पेश गनुापनेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिमको तोवकएको मापदण्डको अबधनमा रही िैविक समकक्षता 
सम्िन्धी मापदण्ड विभागले तोके िमोखिम हनुेछ । 

पररच्छेद-६ 

विभाग, प्रयोगशाला, पररषद र सबमबत  

४०. औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन विभागिः (१) यो ऐन र यस ऐन अन्तगात िनेको बनयम 
िमोखिम औषबध िा स्िास््य सामग्रीको बनयमन तथा बनयन्त्रण सम्िन्धी काम गना नेपाल 
सरकारले औषबध तथा स्िास््य सामग्री व्यिस्था विभाग स्थापना गनेछ । 

(२) नपेाल सरकारले प्रत्येक प्रदेशमा प्रादेखशक औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन 
कायाालय स्थापना गनेछ ।  

(३) यो ऐन प्रारम्भ हुुँदाका िित कायम रहेको औषबध व्यिस्था विभागले यस दफा 
िमोखिम स्थापना भएको औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन विभागको रुपमा काम गनेछ ।  

(४) उपदफा (१) िमोखिम स्थापना भएको विभागले यो ऐन र यस ऐन अन्तगात िनेका 
बनयमहरु िमोखिम औषबध तथा स्िास््य सामग्री बनयन्त्रण सम्िन्धी सिै काम कारिाही गनेछ 
। 

४१. राविय औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रयोगशाला: (१) औषबध र तोवकएका स्िास््य सामग्रीको 
अनसुन्धान, परीक्षण र विश् लेषण गना नेपाल सरकारको प्रमिु अंग तथा आबधकाररक सन्दभा 
प्रयोगशालाको रुपमा राविय औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रयोगशाला रहनेछ । 

(२) नेपाल सरकारले प्रदेश स्तरमा औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रयोगशाला स्थापना 
गना सक्नेछ । 



(३) उपदफा (१) िा (2) िमोखिमको प्रयोगशालािाट कुन ै औषबध र स्िास््य 
सामग्रीको परीक्षण हनु नसक्ने अिस्थामा अन्तरााविय प्रत्यायान (आई.एस.ओ. िा अन्य) मान्यता 
प्राप्त प्रयोगशालािाट परीक्षण गना सवकनेछ । 

(४) औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको अनसुन्धान, परीक्षण, विकास िा विश् लेषण गना 
औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रयोगशालाको बसफाररसमा नेपाल सरकारले आिश्यक मापदण्ड 
िनाई अन्य स्िदेशी िा बिदेशी प्रयोगशाला स्थापना गना स्िीकृबत तथा मान्यता प्रदान गना 
सक्नेछ । 

(५) उपदफा (१) िमोखिमको प्रयोगशालाको काम, कताव्य र अबधकार तथा अन्य 
व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

(६) यो ऐन प्रारम्भ हुुँदाका िित कायम रहेको राविय औषबध प्रयोगशालाले उपदफा 
(१) िमोखिमको प्रयोगशालाको रुपमा काम गनेछ । 

४२. नेपाल औषबध बनकासी प्रिधान केन्द: (१) नेपालमा उत्पाददत औषबधको बनकासी प्रिधान गना 
गराउन नेपाल सरकारले एक नेपाल औषधी बनकासी प्रिधान केन्द्र स्थापना गनेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिमको केन्द्रको संचालन तथा व्यिस्थापन तोवकए िमोखिम 
हनुेछ । 

४३. औषबध तथा स्िास््य सामग्री परामशा पररषद्को गठन: (१) ऐन प्रयोिनको लाबग देहायका 
सदस्यहरू भएको औषबध तथा स्िास््य सामग्री परामशा पररषद् गठन हनुेछ :- 

(क) स्िास््य तथा िनसंख्या मन्त्री िा राज्यमन्त्री  -अध्यक्ष  

(ि) सदस्य, राविय योिना आयोग (स्िास््य सम्िद्ध) - सदस्य  

(ग) सखचि, स्िास््य तथा िनसंख्या मन्त्रालय   - सदस्य  

(घ) सखचि िा सहसखचि स्तरको प्रबतबनबध अथा मन्त्रालय  - सदस्य  

(ङ) सखचि िा सहसखचि स्तरको प्रबतबनबध उद्योग,  िाखणज्य तथा आपूती 
मन्त्रालय - सदस्य 

(च) सखचि िा सहसखचि स्तरको प्रबतबनबध कृवष मन्त्रालय  - सदस्य 

(छ) सखचि िा सहसचवि स्तरको प्रबतबनबध विज्ञान तथा प्रबिबध मन्त्रालय - 
सदस्य 

(ि) अध्यक्ष, नेपाल फामेसी पररषद      - सदस्य 



(झ) अध्यक्ष, नेपाल मेडवकल काउखन्सल     - सदस्य 

(ञ) अध्यक्ष, नेपाल फमाास्यूवटकल एसोखशएसन   - सदस्य 

(ट) औषबध, स्िास््य प्रविबधिन्य सामग्री, पश ुस्िास््य िैकखल्पक खचवकत्सासुँग 
सम्िखन्धत बिषयमा दक्षता हाबसल गरी कखम्तमा १० िषा अनभुि भएका 
बिज्ञहरू मध्ये नेपाल सरकारिाट मनोबनत कखम्तमा एक मवहला सवहत  
चार िना  व्यखक्त  - सदस्य  

(ठ) औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन विभागका महाबनदेशक सदस्य-
सखचि  

(२) उपबनयम (१) को िण्ड (ट) िमोखिम मनोबनत सदस्यहरूको काया अिबध तीन 
िषाको हनुेछ र नेपाल सरकारले चाहेमा बनिहरुको कायासम्पादन हेरी पनुिः मनोनीत गना 
सक्नेछ । 

(३) िास कामको लाबग परवषदले पररषद्को कुनै सदस्यको संयोिकत्िमा आिश्यकता 
अनसुार सबमबतहरू गठन गना सक्नेछ । 

४४. पररषद्को काम, कताव्य र अबधकार : (१) िनसरुखक्षत, असरयकु्त तथा गणुयकु्त औषबध तथा 
स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, भण्डारण, बिक्री (वितरण, बनकासी र पैठारी, परविहन, प्रचारप्रसार 
बनयमन तथा बनयन्त्रण गरी औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको समखुचत प्रयोगको सनुखश्चबतता गरी 
िनस्िास््य प्रिधान गना सैद्वाखन्तक र प्रशासबनक विषयमा नेपाल सरकारलाई परामशा प्रदान 
गनुा पररषद् मखु्य कताब्य रहनेछ । 

(२) उपबनयम (१) िमोखिम परामशा ददने कायाका अतररक्त पररषदले देहायका 
विषयहरूमा नेपाल सरकारलाई परामशा ददन सक्नेछ, 

(क) औषबध, स्िास््य सामग्री तथा सौन्दया सामग्रीको विकास, अनसुन्धान, 

उत्पादन, बिक्री-वितरण, सेिन, बनकासी पैठारी आदद सम्िन्धी आिश्यक 
नीबत बनधाारण गना, 

(ि) बनधााररत नीबत िमोखिमको कायाक्रम तिुामा गना, 

(ग) तिुामा गररएको कायाक्रम कायाान्ियन गनाको लाबग प्रशासबनक तथा 
प्राविबधक कुराहरूको व्यिस्था गना, 

(घ) नेपाल सरकारको विबभन्न कायाालयहरुका िीच समन्िय र सामञ्जस्यता 
कायम गना, 



(ङ) औषबध, स्िास््य सामग्री तथा सौन्दया सामाग्रीको स्िच्छ मूल्य बनधाारणका 
लाबग सझुाि प्रदान गना, 

(च) औषबध, स्िास््य सामग्री तथा सौन्दया सामग्रीको पेटेण्ट सम्िन्धी विषयमा 
आधारभतू कुराहरू बनधाारण गना,  

(छ) कुनै औषबध, स्िास््य सामग्री तथा सौन्दया सामग्रीका को उत्पादन बिक्री-
वितरण सञ्चय तथा पररिहन मनाही गना, 

(ि) औषबध, स्िास््य सामग्री तथा सौन्दया सामग्रीको परीक्षण िा विश्लषेण 
तथा यस्तै अन्य काया सम्िन्धी काम कारिाहीको प्रयोिनको लाबग 
आिश्यक परेमा कुनै स्िदेशी िा विदेशी अनसुन्धानशाला िा 
प्रयोगशालालाई मान्यता ददन, 

(झ) ऐन िा ऐन अन्तगात िनेको बनयमहरूको कायाान्ियन गना िा कायाान्ियन 
गदाा पना आएका नीबतगत र प्रशासबनक समस्याहरुको समाधान गना। 

(ञ) पररषदले ददएको परामशा सम्िन्धी बनकायले पालना गरे नगरेको िझु्न 
र आिश्यक  बनदेशन ददन।  

(ट) पररषदले कामको प्रभािकाररताको लाबग आिश्यक अध्ययन 
अनसुन्धानका काम गना गराउन सक्नेछ । 

(ठ) औषबध, स्िास््य सामग्री तथा सौन्दया सामग्री सम्िखन्धत राविय तथा 
अन्तराविय संघ संस्थासुँग सहकाया गना आिश्यक नीबत तिुामा गना, 

४५. औषबध तथा स्िास््य सामग्री सल्लाहकार सबमबतको गठन : (१) ऐन प्रयोिनको लाबग देहायका 
सदस्यहरू भएको औषबध सल्लाहकार सबमबत गठन गररएको छ :- 

(क) सखचि, स्िास््य तथा िनसंख्या मन्त्रालय   -अध्यक्ष 

(ि) महाबनदेशक, स्िास््य सेिा विभाग    -सदस्य 

(ग) महाबनदेशक, औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन विभाग - सदस्य 

(घ) महाबनदेशक, नेपाल गणुस्तर तथा नापतौल बिभाग    -सदस्य 

(ङ) महाबनदेशक, पश ुस्िास््य बिभाग    -सदस्य 

(च) महाबनदेशक, आयिेुद तथा िैकखल्पक खचवकत्सा बिभाग  -सदस्य 

(छ) बनदेशक, राविय औषबध प्रयोगशाला     -सदस्य 



(ि) कानून शािा प्रमिु, स्िास््य तथा िनसंख्या मन्त्रालय  -सदस्य 

(झ) प्रबतबनबध, नेपाल मेबडकल काउखन्सल      -सदस्य 

(ञ) प्रबतबनबध, नेपाल फमाास्यूवटकल एसोबसएशन    -सदस्य 

(ट) औषबध तथा स्िास््य सामग्री सम्िन्धमा विज्ञता हाबसल गरेका कखम्तमा 
सम्िखन्धत क्षेत्रमा १० िषाको अनभुि हाबसल गरेका व्यखक्तहरू मध्येिाट 
नेपाल सरकारिाट मनोबनत कखम्तमा एक मवहला सवहत तीन िना 
ब्यखक्तहरू     -सदस्य 

(ठ) औषधी व्यिस्था विभागले तोकेको एक िररष्ठ अबधकृत -सदस्य-सखचि  

(२) उपबनयम (१) को िण्ड ( ट) िमोखिम मनोनीत सदस्यहरूको काया अिबध तीन 
िषाको हनुेछ र नेपाल सरकारले चाहेमा बनिहरूको कायासम्पादन हेरी पनुिः मनोनीत गना 
सक्नेछ। 

(३) सबमबतले देहाएको क्षते्रको प्रािबधवक परामशाको लाबग काया गना सम्िखन्धत बिषय 
बिज्ञहरू रहेको पाुँच सदस्यीय उपसबमबतहरू गठन गना सक्नेछ । 

(क) औषबध तथा िायोलोिवकल  

(ि) स्िास््य प्रविबधिन्य सामग्री  

(ग) सौन्दया प्रसाधन सामग्री  

(घ) आयिेुदवक तथा िैकखल्पक खचवकत्सा  

४६. सल्लाहकार सबमबतको काम, कताव्य र अबधकार : (१) औषबध तथा स्िास््य समग्रीको 
अनसुन्धान, विकास, बनयमन र बनयन्त्रण सम्िन्धी प्राविबधक विषयमा औषबध तथा स्िास््य 
सामग्री प्रशासन विभागलाई परामशा उपलब्ध गराउन ु सबमबतको मखु्य कताव्य हनुेछ । 

(२) उपबनयम (१) िमोखिम परामशा ददुँदा मखु्यतया देहाएका बिषयमा परामशा ददनछे 
:- 

(क) औषबध र स्िास््य सामग्रीको स्तर बनधाारण गना तथा तत्सम्िन्धी परीक्षण 
िा विश्लषेणको लाबग अरू िैज्ञाबनक तथा प्राविबधक विबधहरू बनधाारण 
गना तथा कायाान्ियन गना, 

(ि) ऐन अन्तगात िारी हनुे संवहताहरूको बनमााण गने सम्िन्धमा  



(ग) कुनै नयाुँ औषबध एिं िायोलोिीकलको क्लबनवकल परीक्षण गने 
सम्िन्धमा अनमुबत ददने सम्िन्धमा    

(घ) कुनै औषबधको प्रबतिन्ध लगाउने सम्िन्धमा  

(ङ) प्राबिबधक ग्रन्थहरूको मान्यता ददन ेसम्िन्धमा  

(च) नयाुँ औषबध नेपालमा उत्पादन, पैठारी िा बिक्री वितरणको लाबग अनमुबत 
प्रदान गने सम्िन्धमा  

(छ) औषबध सौन्दया सामग्री  तथा स्िास््य सामग्रीहरूको िगीकरण 
सम्िन्धमा  

(ि) औषबध तथा स्िास््य सामग्री प्रशासन बिभागले उखचत ठानी कुन ै
प्राविबधक विषयमा परामशा माग गरेको सम्िन्धमा  

४७. पररषद् िा सबमबतको िैठक, बनणया र कायाविबध: (१) पररषद् िा सबमबतको िैठक अध्यक्षको 
बनदेशानसुार तोकेको स्थान र समयमा सदस्य सखचिले िोलाउनेछ ।  

(२) पररषद् िा सबमबतको िैठकमा िहमुत  सदस्यको  उपखस्थबत भएपबछ गणपूरक 
संख्या पगेुको माबननेछ ।  

(३) पररषद् िा सबमबतको िैठकको अध्यक्षता पररषद् िा सबमबतको अध्यक्षले गनेछ । 
अध्यक्षको अनपुखस्थबतमा सबमबतको सदस्यहरूले छानेको व्यखक्तले िैठकको अध्यक्षता गनेछ 
। 

(४) पररषद् िा सबमबतको िैठकमा िहमुतको राय मान्य हनुेछ र मत िरािर भएमा 
िैठकको अध्यक्षता गने व्यखक्तले बनणयाात्मक मत ददनेछ । 

(५) पररषद् िा सबमबतको िैठकको बनणया सदस्य-सखचिले बनणया पखुस्तकामा िनाई 
राख्न ुपनेछ । 

(६) पररषद् िा सबमबतको िैठकको प्रस्तािहरूको सम्िन्धमा बनणायको लाबग आिश्यक 
त्यहरू र सन्दभा सामग्रीहरू सवहत उल्लेि गरी कखम्तमा तीन ददन अगािै सदस्यरूलाई 
पठाउन ुपनेछ ।  

तर कुनै िास बिषयमा तत्काल िैठक िोलाउन आिश्यक भएमा प्रस्तािको सूचना 
बिना नै पबन िैठक िस्न सक्नेछ ।  

(६) पररषद् िा सबमबतको बनणयाको व्यहोरा प्रत्येक सदस्य-सखचिले प्रत्येक सदस्यलाई 
कम्तबमा २४ घन्टाको समय ददइ राय प्रबतवक्रयाको लाबग पठाउन ुपनेछ । यसरी पठाएको 



बनणायमा कुनै सदस्यले फरक बिचार रािेमा सो समेत िनाई सदस्य-सखचिले बनणाय  प्रमाखणत 
गनुा पनेछ । 

(७) पररषद् िा सबमबतको िैठक सम्िन्धी अन्य कायाविबध पररषद् िा सबमबत आफैले 
बनधाारण गरे िमोखिम हनुेछ । 

४८. मूल्यांकन सबमबतिः (1) यस ऐन िमोखिम बनयमन हनु े औषबध िा स्िास््य सामग्रीको 
िनसरुखक्षतता, गणुस्तर तथा असरको अध्ययन गना विभागमा छुटै्ट मूल्यांकन सबमबत रहनेछ । 

(२) उपदफा (1) िमोखिमको सबमबतको गठन तथा काम, कताव्य र अबधकार तोवकए 
िमोखिम हनुेछ । 

पररच्छेद-७ 

बनररक्षण, िाुँचिझु, अनसुन्धान र कारिाही  

४९. िाुँचिझु र बनरीक्षणिः (१) बनरीक्षकले कुनै औषबध तथा स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, बनकासी, 
पैठारी, बिक्री-वितरण िा संचय गने काम भइरहेको ठाउुँमा िाुँचिझु, बनरीक्षण िा िानतलासी 
गना सक्नेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिम िाुँचिझु, बनरीक्षण िा िानतलासी सम्िन्धमा अपनाउन ु
पने कायाविबध तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

(३) उपदफा (२) िमोखिम तोवकएको कायाविबधमा उल्लेि नभएका बिषयमा प्रचबलत 
कानून िमोखिम हनुेछ ।   

(४) उपदफा (१) िमोखिम िाुँचिझु, बनरीक्षण िा िानतलासी गदाा विभागिाट अनमुबत 
प्राप्त भएका कुनै औषबध िा स्िास््य सामग्री तोवकएको स्तर अनरुुप िनसरुखक्षत, असरयकु्त िा 
गणुयकु्त िा प्रभािकारी नभएको भन् न ेशङ्का हनु ेमनाबसि आधार भएमा त्यस्तो औषबध िा 
स्िास््य सामग्रीको उत्पादन िा संचय िा भण्डारण िा बिक्री-वितरण िा प्रयोग तरुुन्त रोक्न 
आदेश ददई सोको िानकारी विभागीय प्रमिुलाई ददनछे । 

 (५) उपदफा (४) िमोखिम रोक् का राख्दा बनरीक्षकले त्यस्तो औषबध िा स्िास््य 
सामग्रीको नमूना बलन िा त्यस सम्िन्धी कुनै प्रमाण संकलन गना सक्नेछ । 

(६) यस दफा िमोखिम िाुँचिझु, बनरीक्षण िा िानतलासी गदाा बनरीक्षकले त्यस्तो 
काम भइरहेको ठाउुँको िनुसकैु कागिात र विद्यतुीय त्याङ्क भपााई ददई अनसुन्धानका लाबग 
कब्िामा बलन सक्नेछ ।  



(७) उपदफा (५) िमोखिम बलएको नमूना यस ऐन िमोखिम मान्यता प्राप्त प्रयोगशाला 
िा विश्लषेक कहाुँ परीक्षण िा विश् लेषणको लागी पठाउन ुपनेछ । तर तोवकएको अिस्थामा 
प्रयोगशाला परीक्षण आिश्यक हनु ेछैन । 

(८) उपदफा (७) िमोखिमको प्रयोगशाला िा विश् लेषकले परीक्षण िा विश् लेषण गरर 
सोको नबतिा विभागमा पठाउन ुपनेछ । 

(९) उपदफा (४) िमोखिम ददएको आदेश िा उपदफा (६) िमोखिम कब्िामा बलएको 
कागिातको वििरणको िानकारी सवहतको प्रबतिेदन बनरीक्षकले त्यस्तो काया गरी भ्रमण समाप्त 
भएको तीन काया ददन बभत्र विभागीय प्रमिुलाई गराउन ुपनेछ । 

(१०) उपदफा (९) िमोखिमको प्रबतिेदन प्राप्त भएपबछ बनरीक्षकले सो सम्िन्धमा थप 
अनसुन्धान गनुापने भए सो समेत गरी आफ्नो राय सवहत बनणायको लाबग विभागीय प्रमिु िा 
अबधकार प्राप्त अबधकारी समक्ष पेश गनेछ । 

५०. िफत िा बसलिन्दी गना सक्ने: (१) यस ऐन िमोखिम अनमुबत प्राप्त नगरी उत्पादन, पैठारी, 
बिक्री-वितरण, संचय िा पररिहन भएको पाइएमा त्यस्तो औषबध िा स्िास््य सामग्री िफत िा 
बसलिन्दी गरी अनसुन्धान गनुा पनेछ । 

(२) उपदफा (१) को प्रयोिनका लाबग आिश्यकता अनसुार दफा ४९ को उपदफा 
(४) देखि उपदफा (१०) सम्मका प्रवक्रया अिलम्िन गनुा पनेछ । 

(३) अनमुबत नभएको तर परीक्षण विश् लेषण गदाा स्तरयकु्त पाइएमा अनसुन्धानको 
काम परुा भई मदु्दा दताा भएपबछ त्यस्तो तोवकएको स्िास््य सामग्री अदालतको आदेश बलई 
प्रचबलत कानून िमोखिम बललाम बिक्री गना िा कुन ैसरकारी बनकायमा ददन सवकनेछ । 

५१. बनरीक्षणको प्रबतिेदन उपर कारिाही: (१) दफा ४९ िमोखिम रोक् का भएको औषबध िा 
िनसरुखक्षत, असरयकु्त िा गणुयकु्त नभएको प्रयोगशाला परीक्षण िा विशेषज्ञ िा विशेषज्ञहरुिाट 
ठहर भएमा िा यस ऐन िमोखिम अनमुबत नभएका औषबध विभागीय प्रमिुले नष्ट गना आदेश 
ददन सक्नेछ । 

(२) स्िास््य सामग्रीको हकमा नष्ट गना िा िफत गना िा सम्िखन्धत उत्पादनकताालाई 
वफताा बलन विभागीय प्रमिुले आदेश ददन सक्नेछ । 

(३) उपदफा (१) र (२) िमोखिम नष्ट गनुा पने भएमा नष्ट गना लाग्ने िचा 
उत्पादनकताा िा बनिको प्रबतबनबध िा बिके्रताले िेहोनुा पनेछ । 

(४) उपदफा (१) िमोखिमको आदेश ददुँदा विभागीय प्रमिुले यस ऐन िमोखिम 
ददइएको उत्पादन इिाितपत्र िा प्रमाणपत्र िा बिक्री दताा प्रमाणपत्र िढीमा एक िषासम्मको 



लाबग बनलम्िन गना सक्नछे र सो अिबध भर सधुार भएको नपाईएमा रद्द गने आदेश ददन 
सक्नेछ । 

(५) यस दफा िमोखिम आदेश ददुँदा सम्िखन्धत व्यखक्तलाई सफाईको मौका ददन ुपनेछ 
। 

(६) दफा ४९ को उपदफा (८) िमोखिम परीक्षण विश् लेषण गदाा त्यस्तो औषबध िा 
स्िास््य सामग्री स्तरयकु्त देखिएमा तत्कालै रोक् का फुक् का गररददन ुपनेछ । 

(७) यस दफा िमोखिमको िाुँचिझु र बनरीक्षणको कायामा सहयोग गना विभागले 
आिश्यकता अनसुार सम्िखन्धत विषयको कुन ैविशेषज्ञलाई िटाउन सक्नेछ । 

५२. पनुरािेदन गना सक्ने: यस ऐन िमोखिम विभागीय प्रमिुले ददएको आदेश उपर खचत्त निझु्न े
व्यखक्तले त्यस्तो आदेशको सूचना पाएको बमबतले पैंबतस ददनबभत्र सम्िखन्धत खिल्ला अदालतमा 
पनुरािेदन गना सक्नेछ । 

५३. बनरीक्षकको योग्यतािः (१) औषबध िा स्िास््य सामग्रीको बनरीक्षण िा िाुँचिझु गनाको लाबग 
बनरीक्षकको योग्यता देहाय िमोखिमको हनुपुनेछ:- 

(क)  आधबुनक औषबध, िाद्य समपरुकको लाबग कम्तीमा फामेसीमा स्नातक, िा 
फामेसीमा प्रमाणपत्र तह िा सो सरह उत्तीणा भई फामेसी सम्िन्धी काममा 
कम्तीमा पाुँच िषाको अनभुि भएको । 

(ि)  आयिेुद, होबमयोप्याबथक, लगायत िैकखल्पक खचवकत्साको लाबग सम्िखन्धत 
विषयमा कखम्तमा स्नातक िा िण्ड (क) िमोखिम योग्यता प्राप्त व्यखक्त ।  

(ग) सौन्दया प्रशाधनको लाबग कखम्तमा केबमस्ट्री िा केबमकल इखन्िबनयररङमा 
स्नातक िा सौन्दयाशास्त्रमा स्नातक िा िण्ड (क) िमोखिम योग्यता प्राप्त ब्यखक्त 
। 

(ग)  सौन्दया सामाग्री िाहेकका स्िास््य सामग्रीको लागी िायोमेबडकल 
इखन्िबनयररङमा कखम्तमा स्नातक िा सम्िखन्धत विषय विज्ञ ।  

(२)  विभागले बनरीक्षणको लाबग सम्िखन्धत बिषय विज्ञ बनरीक्षक तोक्न सक्नेछ  । 

५४. विश् लेषकको योग्यतािः दफा ४१ िमोखिमको प्रयोगशालामा रहन ेविश् लेषकको योग्यता देहाय 
िमोखिमको हनु ुपनेछिः–  

(क) फामेसीमा स्नातक, िा  

(ि) रसायन शास्त्रमा स्नातकोत्तर, िा  



(ग) रसायन शास्त्रमा स्नातक गरी औषबध विश् लेषण कायामा कम्तीमा तीन िषाको 
अनभुि भएको, 

(घ) िण्ड (क), (ि) र (ग) िाहेक विश् लेषण गनुापने सामग्रीसुँग कम्तीमा सम्िखन्धत 
विषयमा स्नातक । 

पररच्छेद-८ 

औषबधको मूल्य तथा प्रबतिन्ध सम्िन्धी व्यिस्था 

५५. औषबधको मूल्य बनधाारण गना सक्नेिः (१) औषबध िा  स्िास््य सामाग्रीको िैज्ञाबनक तिरले 
मूल्याङ्कन तथा मूल्य सीमा बनधाारण तथा पनुरािलोकन गना मन्त्रालयमा तोवकए िमोखिम सबमबत 
गठन हनुेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिमको सबमबतको काम, कताव्य र अबधकार तोवकए िमोखिम 
हनुेछ। 

(३) उपदफा (१) िमोखिमको सबमबतको बसफाररसमा नेपाल सरकारले आिश्यकता 
अनसुार यस ऐन अन्तगात बनयमन हनु ेऔषबध तथा स्िास््य सामग्रीको अबधकतम मूल्य सीमा 
बनधाारण गना सक्नेछ ।  

  (४) उपदफा (३) िमोखिम मूल्य बनधाारण गरेको सूचना नेपाल रािपत्रमा प्रकाखशत 
गनुापनेछ। 

(५) उपदफा (३) िमोखिम बनधाारण गरेको अबधकतम मूल्य भन्दा िढी मूल्य बलई 
औषबध तथा स्िास््य सामग्री बिक्री-वितरण गना पाईने छैन । 

(६) यस ऐनमा अन्यत्र िनुसकैु व्यिस्था भए तापबन औषधीको मूल्य बनधाारण, बनयन्त्रण, 
बनयमन लगायतको काया गना राविय औषबध मूल्य बनधाारण प्राबधकरण स्थापना गना यसले िाधा 
पगु्नेछैन।  

५६. नेपाल सरकारले प्रबतिन्ध लगाउन सक्नेिः औषबध िा स्िास््य सामग्रीको उत्पादन, बिक्री-
वितरण, सञ् चय, बनकासी, पैठारी िा प्रयोग गनाको लाबग प्रबतिन्ध लगाउन ुपने उखचत आधार र 
कारण देिेमा नेपाल सरकारले नेपाल रािपत्रमा सूचना प्रकाशन गरी त्यस्तो औषबध िा स्िास््य 
सामग्रीको उत्पादन, बिक्री-वितरण, सञ्चय, बनकासी, पैठारी िा प्रयोग मध्ये सिै िा कुन ैकाया गना 
प्रबतिन्ध लगाउने आदेश िारी गना सक्नेछ ।  

पररच्छेद- ९ 

कसूर र सिाय सम्िन्धी व्यिस्था 



५७. कसूर गरेको माबननेिः कसैले देहाय िमोखिमको कुन ैकाया गरे गराएमा यस ऐन िमोखिमको 
कसूर गरेको माबननेछिः- 

(क) यस ऐनको दफा ३, ४, ५, ७, ८, ९, १० र ११ िमोखिम बलनपुने स्िीकृबत 
बसफाररसपत्र, इिाितपत्र, विक्री वितरण दताा प्रमाणपत्र नबलई सो सम्िन्धी 
कुनै काया गरेमा  

(ि) दफा १३ िमोखिमको समयमा यस ऐन िमोखिम बलएको इिाितपत्र, 

बसफाररसपत्र, बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्रको निीकरण उत्पादन, पैठारी, 
बनकासी, बिवक्र वितरण निीकरण नगरेमा, 

(ग) दफा १४ िमोखिम पूिा अनमुबत बिना मानक (स्पेबसवफकेशन) संशोधन िा 
पररितान गरेमा, 

(घ) दफा १५ िमोखिम तोकेको पररमाण भन्दा िढी पररमाणमा पैठारी गरेमा िा 
सो को वििरण विभागमा पेस नगरेमा,  

(ङ) दफा १६ िमोखिम तोवकएको भन्सार बिन्दभुन्दा अलग भन्सार बिन्द ु िाट 
पैठारी गरेमा,  

(च) िानीिानी िा बनयतिस दफा २० को बिपररत काया गरेमा िा दफा २3 
बिपररत स्िास््य सामाग्री बिक्राी-वितरण गरेमा,  

(छ) दफा २५ िमोखिमको काया नगरेमा, 

(ि) दफा २6 र 27 बिपररत काया गरेमा,  

(झ) दफा २८को उपदफा (५) र (६) िमोखिमको काया नगरेमा,  

(ञ) दफा ३१ उपदफा (१) बिपररत न्यून गणुस्तर, नक्कली िा म्याद नाघेको औषबध 
िा स्िास््य सामग्री सम्िन्धी काया गरेमा,  

(ट) दफा ३२ िमोखिमको काया नगरेमा, 

(ठ) दफा ३३ को बिपररत अनखुचत प्रयोग या दरुुपयोग गरेमा,  

(ड) दफा ३४ िमोखिम अनमुबत नबलई खक्लबनकल ट्रायल गरेमा, 

(ढ) दफा ३५ को बिपररत झटु्ठा िा भ्रमात्मक प्रचार गरेमा,  

(ण) दफा ३६ िमोखिमको काया नगरेमा अबभलेि नरािेमा, 



(त) दफा ३८ को उपदफा (१) बिपररत म्याद नाघेको औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
बिक्री-वितरण गरेमा,  

(थ) दफा ३८ को उपदफा (२) िमोखिम म्याद नाघेको औषबध तथा स्िास््य 
सामग्रीको भण्डारण तथा व्यिस्थापन (बनपटान) नगरेमा,  

(द) दफा ४१ को उपदफा (४) िमोखिम स्िीकृबत नबलई प्रयोगशाला संचालन 
गरेमा, 

(ध) दफा ४९ को उपदफा (१) िमोखिम िाुँचिझु, बनरीक्षण िा िानतलासी कायामा 

अिरोध गरेमा िा दफा ४९ को उपदफा (४) िमोखिमको आदेशको उल्लंघन 
गरेमा, 

(न) दफा ५५ िमोखिम बनधााररत मूल्य भन्दा िढी मूल्यमा बिवक्र वितरण सम्िन्धी 
काया गरेमा,  

(ऩ) दफा ५६ बिपररत प्रबतिखन्धत औषबध सम्िन्धी काया गरेमा । 

५८. सिायिः (१) दफा ५७ िमोखिमको कसूर गरेमा देहाय िमोखिम सिाय हनुेछिः- 

(क) दफा ५७ को िण्ड (क), (ि) (ट) र (द) िमोखिमको कसूर गरेमा, कसूरको 
मात्राअनसुार तीन मवहना देखि तीन िषासम्म कैद र एकलाि रुपैंयासम्म 
िररिाना, 

(ि) दफा ५७ को िण्ड (च) र (ड) िमोखिमको कसूर गरेमा देहाय िमोखिमको 
सिाय हनुेछ:  

(१) त्यस्तो औषबध िा स्िास््य सामग्री प्रयोग गरेको कारणले मतृ्य ुभएमा 
िन्मकैद, 

(२) त्यस्तो औषबध िा स्िास््य सामग्री प्रयोग गरेको कारणले ज्यानलाई 
ितरा पगु्ने सम्भािना भएमा दश िषा सम्म कैद र पाुँच लाि रुपैयाुँसम्म 
िररिाना, 

(३)  उपदफा (१) र (२) िाहेकको अिस्थामा पाुँच िषा सम्म कैद र दईु 
लाि सम्म िररिाना, 

(४) त्यस्तो स्िास््य सामग्रीिाट ज्यानलाई कुनै हानी नोक्सानी नभएको र 
आबथाक क्षबत हनु पगेुको रहेछ भने सो िरािरको रकम िररिाना। 



 (ग) दफा ५७ को िण्ड (ञ), (ढ) र (.न) िमोखिमको कसूर गरेमा एक िषादेखि 
तीन िषासम्म कैद र पचास हिार रुपैयासम्म िररिाना, 

(२) उपदफा (१) मा उल्लेि भएका र विभागीय प्रमिुले सिाय गने भबन तोवकए 
िाहेक यो ऐन िा यस अन्तगात िनेका बनयमहरु िखिालाप हनु े कुन ैकाम कारिाही गने 
व्यखक्तलाई एक िषासम्म कैद र पचास हिार रुपैयासम्म िररिाना । 

(३) यस ऐन िमोखिम कसूर हनुे काया अन्य प्रचबलत कानून िमोखिम पबन कसूर 
माबनने रहेछ भन्ने त्यस्तो कानून िमोखिम छुटै्ट कारिाही गरी सिाय गना समेत यस ऐनमा 
लेखिएको कुराले िाधा पने छैन । 

(४) यस ऐन िमोखिम कुन ैकसरु गना सघाउन ेिा अन्य कुनै व्यहोराले मबतयार भई 
काया गने ब्यखक्तलाई मखु्य कसरुलाई भएको आधा सिाय हनुेछ । 

५९. विभागीय प्रमिुको सिाय सम्िन्धी अबधकार: (१) देहायको कसरु सम्िन्धमा विभागीय प्रमिुले 
देहायको सिाय तोक्न सक्नेछ:  

(क) दफा १३ िमोखिम समयमा निीकरण नगरी तत्सम्िन्धी काया गरेमा २५ हिार 
देखि ५० हिार सम्म िररिाना, 

(ि) दफा १४ िमोखिम पूिा अनमुबत बिना मानक पररितान गरेमा बिवक्र वितरणमा 
ल्याएमा २५ हिार देखि एक लाि सम्म िररिाना, 

(ग) दफा १५ िमोखिम तोकेको पररमाण भन्दा िढी पररमाणमा पैठारी गरेमा िा सो 
को वििरण विभागमा पेस नगरेमा २५ हिार देखि एक लाि सम्म िररिाना, 

(घ) दफा १६ िमोखिम तोवकएको भन्सार बिन्दभुन्दा अलग भन्सार बिन्दिुाट पैठारी 
गरेमा ५० हिार देखि २ लाि सम्म िररिाना, 

(ङ) दफा २५ िमोखिम वफताा नगरेमा, वििरण पेस नगरेमा एक लाि देखि ५ लाि 
सम्म िररिाना, 

(च) दफा २५ िमोखिम वफताा गरेको तर अनमुबत बिना नै उत्पादन सरुु गरेमा २५ 
हिार देखि एक लाि सम्म िररिाना,  

(छ) दफा 2५ िमोखिम वफताा गनुापने औषबध वफताा नगरी बिक्री वितरण गरेको 
िण्डमा बिगो िरािरको क्षबतपबूता रकम थप िररिाना, 

(ि) दफा २६ िा २७ िमोखिमको सतका ता िा बनगरानी सम्िन्धी काया नगरेको िा 
सो सम्िन्धी प्रबतिेदन पेस नगरेको २५ हिार देखि एक लाि सम्म िररिाना, 



(झ) दफा २८ को उपदफा (५) र (६) िमोखिमको काया नगरेमा ५ हिार देखि 
२५ हिार सम्म िररिाना, 

(ञ) दफा ३३को बिपररत अनखुचत प्रयोग या दरुुपयोग गरेमा १० हिार देखि ५० 
हिार सम्म िररिाना, 

(ट) दफा ३६ िमोखिमको काया नगरेमा १० हिार देखि २५ हिार सम्म िररिाना, 

(ठ) दफा ३८ को उपदफा (१) बिपररत म्याद नाघेको औषबध तथा स्िास््य सामग्री 
बिक्री-वितरण गरेमा १० हिार देखि 50 हिार सम्म िररिाना, 

(ड) दफा ३८ को उपदफा (२) िमोखिम म्याद नाघेको औषबध तथा स्िास््य 
सामग्रीको भण्डारण तथा व्यिस्थापन (बनपटान) नगरेमा १० हिार देखि २५ 
हिार सम्म िररिाना, 

(ढ) दफा ४९ को उपदफा (१) िमोखिम िाुँचिझु, बनरीक्षण िा िानतलासी कायामा 
अिरोध गरेमा िा दफा ४९ को उपदफा (४) िमोखिमको आदेशको उल्लंघन 
गरेमा १० हिार देखि ५० हिार सम्म िररिाना, 

(ण) दफा ५५ िमोखिम बनधााररत मूल्य भन्दा िढी मूल्यमा बिवक्र वितरण सम्िन्धी 
काया गरेमा १० हिार देखि ५० हिार सम्म िररिाना । 

 (२) उपदफा (१) िमोखिमको कसरु पटक पटक गरेमा पटकै वपच्छे अखघल्लो पटक 
भएको िररिानाको दोब्िर िररिाना हनुेछ । 

(३) बनरीक्षकले यस दफा िमोखिम िररिाना गनुा पने कारण र िररिाना गनुापने रकम 
लगायतका वििरण िलुाई बनरीक्षण काया सम्पन्न भएको सात कायाददन बभत्र विभागलाई प्रबतिेदन 
पेश गनुा पनेछ । 

(४) उपदफा (१) िमोखिम िररिाना गने गरी बनणाय भएको बमबतले सात कायाददन 
बभत्र सो िररिाना नबतने िा निझुाउने उत्पादक, पैठारीकताा, थोक बिके्रता िा फामेसीलाई 
विभागले देहायको िमोखिमको कारिाही सरुु गना सक्नेछ:- 

(क) त्यस्तो उत्पादक, पैठारीकताा िा फामेसी संचालकको कारोिार रोक्का राख्न,े 

(ि) िररिाना भएको रकम नबतरे िा निझुाएसम्म त्यस्तो औषबध उत्पादकको हकमा 
विभागिाट िारी ििार अनमुबतपत्र बनलम्िन गने, 

(ग) सरकारी िाुँकी सरह िररिाना असलु उपर गना । 



(५) यस दफा िमोखिम विभागीय प्रमिुले गरेको िररिानाको बनणायमा खचत्त निझेुमा 
त्यस्तो बनणायको िानकारी पाएको बमबतले तीस ददन बभत्र खिल्ला अदालत समक्ष पनुरािेदन 
ददन सक्नेछ। 

(६) बनरीक्षकले िररिानाको बसफाररस गने र विभागीय प्रमिुले िररिाना तोक्न ेसम्िन्धी 
कायाविबध तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

६०. क्षबतपबूता सम्िन्धी व्यिस्थािः सरुखक्षत, असरयकु्त र गणुयकु्त नहनु ेगरी उत्पादन गररएको औषबध 
िा स्िास््य सामग्रीिाट कुनै व्यखक्तको मतृ्य ुभएमा मतृकको हकिालालाई िा स्िास््यमा हानी 
हनु गएमा पीबडत व्यखक्तलाई अदालतको आदेश िमोखिम उपयकु्त क्षबतपबूता िा राहत रकम 
सम्िखन्धत उत्पादक, विके्रता िा पैठारीकताािाट भराईददन ुपनेछ। 

पररच्छेद-१० 

अनसुन्धान र दायरी 

६१. मदु्दाको अनसुन्धान र दायरीिः (१) यस  ऐन  िमोखिम सिाय हनुे कसूर सम्िन्धी मदु्दाको 
अनसुन्धान गना बनरीक्षकलाई विभागीय प्रमिुले अनसुन्धान अबधकृत तोक्नेछ । 

(२)  यस दफा िमोखिम अनसुन्धान तथा तहवककात गदाा कसूरमा संलग्न व्यखक्तलाई 
प्रचबलत कानून िमोखिम बगरफ्तार गने,  कसूरसुँग सम्िखन्धत  स्थानको  िानतलासी  बलन,े 

कसूरसुँग  सम्िन्धीत  कागिात  िा  अन्य  मालिस्त ु आफनो  कब्िामा  बलन े तथा 
सिाबमन मचुलु्का तयार गने अबधकार अनसुन्धान अबधकृतलाई हनुेछ । 

(३) यस दफा िमोखिम अनसुन्धान गदाा अनसुन्धान अबधकृतले अबभयकु्तलाई ियान 
गराई मनाबसि आधार भएमा तारेिमा राख् न, धरौटी िा िमानत बलई छाड्न िा मदु्दा हेने 
अबधकारीको पूिा  स्िीकृबत बलई िढीमा पच्चीस ददनसम्म थनुामा राख् न सक्नेछ ।  

 (4) यस ऐन िमोखिमको कुनै काम कारिाही गदाा अनसुन्धान अबधकृतले आिश्यकता 
अनसुार प्रहरी कमाचारी, स्थानीय प्रशासनको सहयोग माग गना सक्नेछ । त्यस्तो सहयोग माग 
भएमा प्रहरी कमाचारी स्थानीय प्रशासनले आिश्यक सहयोग प्रदान गनुापनेछ । 

(5) यस दफा िमोखिम बलनपुने धरौटी सम्िन्धी व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

पररच्छेद–११ 

विविध 



६२. दान सम्िन्धी व्यिस्थािः (१) कसैले औषबध िा स्िास््य सामग्री दानको रुपमा ग्रहण गरी 
बन:शलु्क वितरण गना िा प्रिद्धान गने प्रयोिनका लाबग पैठारी गना तोवकए िमोखिम मापदण्ड 
पालना गनुापनेछ ।  

६३. विसिान (बडस्पोिल) गनुा पनेिः (१) यस ऐन अन्तगात बनयमन हनु ेिस्तकुो विसिान सम्िन्धी 
व्यिस्था तोवकए िमोखिम हनुेछ । 

(२) यस ऐन िमोखिम िफत गररएका औषबधहरुको नष्ट गदाा उपदफा (१) िमोखिमको 
विसिान सम्िन्धी व्यिस्था लागू हनुेछ। 

६४. औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अभाि भएको अिस्थामा विशेष व्यिस्थािः (1) प्राकृबतक प्रकोप, 
महामारी, संक्रामक रोग िस्ता कारणले औषबध िा स्िास््य सामग्रीको अभाि भएमा औषबध 
सल्लाहकार सबमबतको बसफाररसमा विभागले उत्पादक तथा पैठारीकताालाई पररमाण तोकी 
उत्पादन तथा पैठारी गना आदेश ददन सक्नेछ । 

(२) उपदफा (१) िमोखिमको आदेशको पालना गनुा उत्पादक तथा पैठारीकतााको 
कताव्य हनुेछ । 

६५. अबधकार प्रत्यायोिनिः विभागीय प्रमिुले यस ऐन िमोखिम आफूलाई प्राप्त अबधकारमध्ये सिै 
िा कुनै अबधकार प्रयोग गने गरी मातहतको कुन ै अबधकृत िा अन्य कुन ै अबधकारीलाई 
प्रत्यायोिन गना सक्नेछ । 

६६. नेपाल सरकार िादी हनुेिः यस ऐन िमोखिम कसरु ठहने मदु्धा नेपाल सरकार िादी भई चल्नेछ 
र त्यस्तो मदु्धा मलुकुी फौिदारी कायाविधी संवहता ,२०७४ को अनसुचुी १ मा समािेश भएको 
माबननेछ ।  

६७. क्षेत्राबधकारिः दफा ५७ मा उल्लेि भए िमोखिमका कसरुहरुको शरुु कारिाही र वकनारा गने 
क्षेत्राबधकार नेपाल सरकारले नेपाल रािपत्रमा सूचना प्रकाखशत गरी तोवकददएको खिल्ला 
अदालतलाई हनुेछ । 

६८. बनयम िनाउने अबधकारिः (१) यस ऐनको कायाान्ियन गना नेपाल सरकारले आिश्यक बनयमहरु 
िनाउन सक्नेछ । 

(२) उपदफा (१) को सिासामान्यतामा प्रबतकूल प्रभाि नपने गरी िास गरी देहायका 
विषयहरुमा बनयम िनाउन सवकनेछिः- 

(क) विभाग, प्रदेशस्तरीय कायाालय तथा काम, कताव्य र अबधकार सम्िन्धी, 

(ि) ििारीकृत औषबधहरुको नमनुा संकलन, गणुस्तर, परीक्षण र बनगरानी सम्िन्धी, 



(ग) प्रयोगशालाको सञ्चालन, परीक्षण विश् लेषण गदाा अपनाउन ुपने कायाविबध सम्िन्धी,  

(घ) बसफाररसपत्र, इिाितपत्र, बिक्री-वितरण दताा प्रमाणपत्र, उत्पादक, पैठारीकताा, 
फामेसी दताा, शता, मापदण्ड र स्तर सम्िन्धी, 

(ङ) अनलाइन फामेसी, टेबलहेल्थ तथा टेबलमेबडबसनको बनयमन सम्िन्धी,  

(च) औषबध, स्िास््य सामग्री, िाद्य समपरुक, सौन्दया प्रसाधन सामग्रीको पैठारी, दताा, 
प्रचार, शता, मापदण्ड, स्तर सम्िन्धी, 

(छ) परीक्षण, िैविक उपलब्धता िैविक समक्षता अध्ययन विशेष बसफाररस, दान, 
विसिान, नष्ट सम्िन्धी, 

(ि) औषधीय सतका ता सम्िन्धी,  

(झ) िगीकरण, मूल्य बनधाारण सम्िन्धी,  

(ञ) बनरीक्षण तथा विश् लेषण सम्िन्धी, 

(ट) खक्लबनकल ट्रायल सम्िन्धी, 

(ठ) औषबध परामशा पररषद र औषबध सल्लाहकार सबमबतको गठन तथा काम, कताब्य 
र अबधकार सम्िन्धी । 

(३) यस ऐन िमोखिम िनाउनपुने बनयम ऐन िारी भएको छ मवहनाबभत्र 
िनाइसक्नपुनेछ। 

६९. बनदेखशका, कायाविबध, प्रोटोकल तथा मापदण्ड िनाउनेिः यस ऐनको प्रभािकारी कायाान्ियनका 
लाबग मन्त्रालयले यो ऐन िा यस ऐन अन्तगात िनेको बनयमको अबधनमा रही आिश्यक 
बनदेखशका, कायाविबध, प्रोटोकल तथा मापदण्ड िनाउन सक्नेछ । 

७०. ऐन कायाान्ियन मापनिः यो ऐन प्रारम्भ भएको बमबतले पाुँच िषा पबछ मन्त्रालयले ऐन 
कायाान्ियनको प्रभाि सम्िन्धमा मापन गनेछ ।  

७१. िारेिी र िचाउिः (१) यो ऐनको पूणा कायाान्ियन भएका बमबतदेखि औषबध ऐन, २०३५ िारेि 
हनुेछ। 

(२) औषबध ऐन, २०३५ िमोखिम भए गरेका काम कारिाही यसै ऐन िमोखिम भए गरेको 
माबननेछ । 

 

 



 


