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उद्देश्य र कारण 

महामारीको रुपमा फैधलएको संक्रामक रोगको रोकथाम, धनयन्त्रण िा धनमम नल गनन विश्व 

स्िास््य संगठनमा समिीकृत भएका िा सम्बचन्त्धत मलुकुको औषधध धनयामक धनकायले दतान गरेका िा 

त्यस्ता धनयामक धनकायले आपतकालीन प्रयोगको अनमुधत प्रदान गरेका औषधध िा खोपलाई नेपालमा 

आपतकालीन प्रयोगको दतान एिं अनमुधत प्रदान गनन र कुनै नयााँ औषधध िा खोपको चललधनकल 

ट्रायल गननको लाधग अनमुधत प्रदान गने सम्बन्त्धमा कानमनी ्यिस्था गनन आिश्यक भएकोले यो 

संशोधन विधेयक पेश गरेको छु। 
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(विरोध खधतिडा) 

मन्त्री 
स्िास््य तथा जनसंख्या मन्त्रालय 

 



 

 

प्रत्यायोचजत ्यिस्थापन सम्बन्त्धी विप्पणी 
औषधध ऐन, 2035 लाई संशोधन गनन बनकेो विधेयकमा रहेको प्रत्यायोचजत ्यिस्थापन सम्बन्त्धी विप्पणी देहाय बमोचजम 
पेश गररएको छ M– 
 

क्र.सं. दफा प्रत्यायोचजत ्यिस्थापनको कारण प्रत्यायोचजत ्यिस्थापन अन्त्तगनत 
बनाइन े कानमनको प्रकृधत र 
सीमा 

प्रत्यायोचजत ्यिस्थापनबाि 
पनन सलने प्रभाि 

१. 9क. को 
उपदफा 
(3) 

औपधध ्यिस्था विभागले 
धसफाररस पर जारी गने भएकोले 
उक्त धसफाररस पर ददाँदा पैठारी 
गने पररमाण तोलन िा त्यस्तो 
औषधध िा खोपको प्रयोग, विवक्र 
िा वितरण सम्बन्त्धमा समेत 
विभागले नै शतन तोलन ु पने 
भएकोले। 

औषधध ्यिस्था विभागले पैठारी 
गने पररमाण तोलन िा त्यस्तो 
औषधध िा खोपको प्रयोग, विवक्र 
िा वितरण सम्बन्त्धमा आिश्यक 
शतन तोलन ुपने। 

औषधध ्यिस्था विभागले 
पैठारी गने पररमाण तोलन 
िा त्यस्तो औषधध िा 
खोपको प्रयोग, विवक्र िा 
वितरण सम्बन्त्धमा आिश्यक 
शतन तोवकन े हनुाले 
कामकारिाही ्यिचस्थत 
हनु।े 

२. ३१ को 
उपदफा 
(३) 

चललधनकल ट्रायल सम्बन्त्धी 
अनमुधत ददन े कायन नपेाल 
सरकारले गने भएकोले सो 
सम्बन्त्धी आिश्यक अन्त्य प्रवक्रया 
समेत नपेाल सरकारले धनधानरण 
गनुन पने भएकोले।  

खोपको नपेालमा चललधनकल 
ट्रायल गनन पने भएमा  उक्त 
चललधनकल ट्रायल गदान 
अपनाउन ु पने प्रवक्रया धनधानरण 
गनुन पने। 

खोपको चललधनकल ट्रायल 
गदान अपनाउन ु पने प्रवक्रया 
धनधानरण भई कायनमा सरलता 
हनु।े  

 



 
 

 

आधथनक विप्पणी 
 

महामारीको रुपमा फैलने संक्रामक रोगको रोकथाम, धनयन्त्रण िा धनमम नल गनन औषधध िा खोपको 
नेपालमा आपतकालीन प्रयोगको दतान एिं अनमुधत प्रदान गनन र नयााँ औषधध एिं खोपको चललधनकल 
ट्रायल गननका लधग अनमुधत प्रदान गने सम्बन्त्धमा कानमनी ्यिस्थाको लाधग संशोधन विधेयक तयार 
गररएको हुाँदा प्रस्ततु विधेयकको कारणबाि नेपाल सरकारलाई थप आधथनक दावयत्ि पने देचखदैन।   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



औषधध ऐन, २०३५ लाई संशोधन गनन बनकेो विधेयकको  

तीनमहले 

क्र.सं. ममल ऐनमा भएको ्यिस्था संशोधधत ्यिस्था  संशोधन गनानको कारण 

१.  नयााँ ्यिस्था थप गररएको। “९क.  औषधध िा खोपको आपतकालीन 
प्रयोग  :)१ ( यस ऐन िा प्रिधलत कानमनमा 
जनुसकैु कुरा लेचखएको भए तापधन 
महामारीको रुपमा फैधलएको सङ्क्क्रामक 
रोगको रोकथाम, धनयन्त्रण िा धनममनल गनन 
विश्व स्िास््य सङ्गठनमा समिीकृत भएका 
िा सम्बचन्त्धत मलुकुको औषधध धनयामक 
धनकायले दतान गरेका िा त्यस्ता धनयामक 
धनकायले आपतकालीन प्रयोगको अनमुधत 
प्रदान गरेका औषधध िा खोपलाई नेपालमा 
आपतकालीन प्रयोगको लाधग औषधध 
सल्लाहकार सधमधतको धसफाररसमा 
विभागले दतान गनेछ। 

        (२) उपदफा (१) बमोचजम दतान 
भएको औषधध िा खोपको पैठारीको लाधग 
प्रिधलत कानमन बमोचजम अनजु्ञापर ददन 
यस ऐन बमोचजम विभागले धसफाररसपर 
ददनेछ। 

      (३) उपदफा (२) बमोचजम 
धसफाररसपर ददाँदा विभागले पैठारी गने 
पररमाण तोलन िा त्यस्तो औषधध िा 
खोपको प्रयोग, धबक्री िा वितरण 
सम्बन्त्धमा आिश्यक शतन तोलन सलनेछ। 

     (४) यस दफा बमोचजम पैठारी 
गररएको िा प्रयोग, धबक्री िा वितरणमा 
रहेको औषधध िा खोपको प्रभािका कारण 
प्रयोगमा रोक लगाउन आिश्यक देचखएमा 
िा उपदफा (१) बमोचजम समिीकृत गने, 

ममल ऐनमा औषधध तथा खोपको 
आपतकालीन प्रयोगको अनमुधत 
सम्बन्त्धी ्यिस्था नभएको र हाल 
कोधभड-१९ महामारीको सन्त्दभनमा 
परीक्षणको लाधग तत्काल ्यिस्था 
गनुनपने भएकोले। 
 



दतान गने िा त्यस्तो औषधध िा खोपको 
प्रयोग िा अनमुधत प्रदान गने धनकायले 
रोक लगाएमा विभागले त्यस्तो औषधध िा 
खोपको दतान खारेज गनन सलनेछ।" 

2. 31. नयााँ औषधधको चललधनकल 
ट्रायल गनन विभागबाि अनमुधतपर 
धलनपुने: कसैले कुनै नयााँ औषधधको 
चललधनकल ट्रायल गनन िाहेमा सो 
कामको लाधग विभागबाि 
तोवकएबमोचजम अनमुधतपर 
धलनपुनेछ। 

स्पष्टीकरण: यस दफाको प्रयोजनको 
लाधग “चललधनकल ट्रायल” भन्नाले 
कुनै नयााँ औषधध प्रयोगमा ल्याउन 
उचित छ िा छैन भन्ने कुरा यकीन 
गने उद्देश्यले अनमुधतपरमा 
तोवकददए बमोचजम अस्पताल िा 
यस्तै अन्त्य चिवकत्सालयमा रोगी िा 
अन्त्य ्यचक्तको स्िेच्छानसुार 
धनजलाई सेिन गराई परीक्षण गने 
कायन सम्झन ुपछन। 

ममल ऐनमा दफा ३१ मा संशोधनः ममल 
ऐनको दफा ३१ को सट्टा देहायको दफा 
३१ राचखएको छः-  

"३१.  चललधनकल ट्रायल गनन 
अनमुधतपर धलन ु पनेः (१) कसैले कुनै 
नयााँ औषधध िा खोपको चललधनकल 
ट्रायल गनन िाहेमा सो कामको लाधग 
विभागबाि तोवकए बमोचजम अनमुधतपर 
धलन ुपनेछ ।  

स्पष्टीकरणः यस दफाको प्रयोजनको लाधग 
"चललधनकल ट्रायल" भन्नाले कुनै नयााँ 
औषधध िा खोप प्रयोगमा ल्याउन उचित 
छ िा छैन भन्ने कुरा यवकन गने उद्देश्यले 
अनमुधतपरमा तोवकददए बमोचजम अस्पताल 
िा यस्तै अन्त्य चिवकत्सालयमा रोगी िा 
अन्त्य ्यचक्तको स्िेच्छा अनसुार धनजलाई 
औषधध सेिन गराई िा खोप लगाई 
परीक्षण गने कायन सम्झन ुपछन । 

       (२) उपदफा (१) मा जनुसकैु 
कुरा लेचखएको भए तापधन कुनै विदेशी 
मलुकुको सरकार िा सम्बचन्त्धत धनयामक 
धनकायको अनमुधत बमोचजम चललधनकल 
ट्रायलमा रहेको खोप विकास गने संस्था 
िा कम्पनीले त्यस्तो खोपको नेपालमा 
चललधनकल ट्रायल गनन िाहेमा नेपाल 
सरकारले सोको लाधग अनमुधत ददन 
सलनेछ । 

 (३) उपदफा (२) बमोचजम 
अनमुधत ददने तथा चललधनकल ट्रायल गने 

ममल ऐनमा रहेको चललधनकल ट्रायल 
सम्बन्त्धी ्यिस्था हालको महामारीको 
अिस्था समेतलाई सम्बोधन गनन 
पयानप्त नभएकोले सो सम्बन्त्धी 
्यिस्था गनन आिश्यक रहेको। 
 



सम्बन्त्धी अन्त्य प्रकृया नेपाल सरकारले 
धनधानरण गरे बमोचजम हनुेछ ।" 



 

औषधध ऐन, २०३५ लाई संशोधन गनन बनकेो विधेयक 

प्रस्तािनाः औषधध ऐन, २०३५ लाई संशोधन गनन िाञ्छनीय भएकोले,  

 सङ्घीय संसदले यो ऐन बनाएको छ। 

१.  संचक्षप्त नाम र प्रारम्भः (१) यस ऐनको नाम "औषधध (तेस्रो संशोधन) ऐन, २०७8" 
रहेको छ। 

           (२) यो ऐन तरुुन्त्त प्रारम्भ हनुेछ। 

२.  औषधध ऐन, २०३५ मा दफा ९क. थपः औषधध ऐन, २०३५ (यसपधछ "ममल ऐन" 
भधनएको) को दफा ९ पधछ देहायको दफा ९क. थवपएको छः-  

"९क.  औषधध िा खोपको आपतकालीन प्रयोग: (१) यस ऐन िा प्रिधलत कानमनमा 
जनुसकैु कुरा लेचखएको भए तापधन महामारीको रुपमा फैधलएको सङ्क्क्रामक 
रोगको रोकथाम, धनयन्त्रण िा धनममनल गनन विश्व स्िास््य सङ्गठनमा समिीकृत 
भएका िा सम्बचन्त्धत मलुकुको औषधध धनयामक धनकायले दतान गरेका िा त्यस्ता 
धनयामक धनकायले आपतकालीन प्रयोगको अनमुधत प्रदान गरेका औषधध िा 
खोपलाई नेपालमा आपतकालीन प्रयोगको लाधग औषधध सल्लाहकार सधमधतको 
धसफाररसमा विभागले दतान गनेछ। 

     (२) उपदफा (१) बमोचजम दतान भएको औषधध िा खोपको पैठारीको 
लाधग प्रिधलत कानमन बमोचजम अनजु्ञापर ददन यस ऐन बमोचजम विभागले 
धसफाररसपर ददनेछ। 

  (३) उपदफा (२) बमोचजम धसफाररसपर ददाँदा विभागले पैठारी गने 
पररमाण तोलन िा त्यस्तो औषधध िा खोपको प्रयोग, धबक्री िा वितरण 
सम्बन्त्धमा आिश्यक शतन तोलन सलनेछ। 

  (४) यस दफा बमोचजम पैठारी गररएको िा प्रयोग, धबक्री िा वितरणमा 
रहेको औषधध िा खोपको प्रभािका कारण प्रयोगमा रोक लगाउन आिश्यक 
देचखएमा िा उपदफा (१) बमोचजम समिीकृत गने, दतान गने िा त्यस्तो औषधध 



िा खोपको प्रयोग िा अनमुधत प्रदान गने धनकायले रोक लगाएमा विभागले 
त्यस्तो औषधध िा खोपको दतान खारेज गनन सलनेछ। 

 

३.  ममल ऐनको दफा ३१ मा संशोधनः ममल ऐनको दफा ३१ को सट्टा देहायको दफा ३१ 
राचखएको छः-  

"३१.  चललधनकल ट्रायल गनन अनमुधतपर धलन ुपनेः (१) कसैले कुनै नयााँ औषधध िा 
खोपको चललधनकल ट्रायल गनन िाहेमा सो कामको लाधग विभागबाि तोवकए 
बमोचजम अनमुधतपर धलन ुपनेछ ।  

 स्पष्टीकरणः यस दफाको प्रयोजनको लाधग "चललधनकल ट्रायल" भन्नाले कुनै नयााँ 
औषधध िा खोप प्रयोगमा ल्याउन उचित छ िा छैन भने्न कुरा यवकन गने 
उदे्दश्यले अनमुधतपरमा तोवकददए बमोचजम अस्पताल िा यस्तै अन्त्य 
चिवकत्सालयमा रोगी िा अन्त्य ्यचक्तको स्िेच्छा अनसुार धनजलाई औषधध सेिन 
गराई िा खोप लगाई परीक्षण गने कायन सम्झन ुपछन । 

   (२) उपदफा (१) मा जनुसकैु कुरा लेचखएको भए तापधन कुनै विदेशी 
मलुकुको सरकार िा सम्बचन्त्धत धनयामक धनकायको अनमुधत बमोचजम 
चललधनकल ट्रायलमा रहेको खोप विकास गने संस्था िा कम्पनीले त्यस्तो खोपको 
नेपालमा चललधनकल ट्रायल गनन िाहेमा नेपाल सरकारले सोको लाधग अनमुधत 
ददन सलनेछ । 

   (३) उपदफा (२) बमोचजम अनमुधत ददने तथा चललधनकल ट्रायल गने 
सम्बन्त्धी अन्त्य प्रकृया नेपाल सरकारले धनधानरण गरे बमोचजम हनुेछ ।"  

 

 


