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संवत ्२०७९ सालको ऐन नं. ... 
 

औषधि ऐन, २०३५ लाई संशोिन गनन बनकेो वविेयक 

प्रस्तावनााः औषधि ऐन, २०३५ लाई संशोिन गनन वाञ्छनीय भएकोले, 
संघीय संसदले यो ऐन बनाएको छ।  

१.  संक्षिप्त नाम र प्रारम्भ: (१) यस ऐनको नाम "औषधि (तेस्रो 
संशोिन) ऐन, २०७9" रहेको छ। 

           (२) यो ऐन तरुुन्त प्रारम्भ हनुेछ। 

२.  औषधि ऐन, २०३५ मा दफा ९क. थप: औषधि ऐन, २०३५ 
(यसपधछ "मूल ऐन" भधनएको) को दफा ९ पधछ देहायको 
दफा ९क. थवपएको छाः-  

"९क. औषधि वा खोपको आपत्कालीन प्रयोग: (१) यस 
ऐन वा प्रचधलत कानूनमा जनुसकैु कुरा लेक्षखएको 
भए तापधन महामारीको रूपमा फैधलएको सङ्क्रामक 
रोगको रोकथाम, धनयन्रण वा धनमूनल गनन ववश्व 
स्वास््य सङ्गठनमा सूचीकृत भएका वा सम्बक्षन्ित 
मलुकुको औषधि धनयामक धनकायले दतान गरेका वा 
त्यस्ता धनयामक धनकायले आपत्कालीन प्रयोगको 
अनमुधत प्रदान गरेका औषधि वा खोपलाई नेपालमा 
आपत्कालीन प्रयोगको लाधग औषधि सल्लाहकार 
सधमधतको धसफाररसमा ववभागले दतान गनेछ। 
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     (२) उपदफा (१) बमोक्षजम दतान भएको 
औषधि वा खोपको पैठारीको लाधग प्रचधलत कानून 
बमोक्षजम अनजु्ञापर ददन यस ऐन बमोक्षजम ववभागले 
धसफाररसपर ददनेछ। 

  (३) उपदफा (२) बमोक्षजम धसफाररसपर 
ददिँदा ववभागले पैठारी गने पररमाण तोक्न वा त्यस्तो 
औषधि वा खोपको प्रयोग, धबरी वा ववतरण 
सम्बन्िमा आवश्यक शतन तोक्न सक्नेछ। 

  (४) यस दफा बमोक्षजम पैठारी गररएको वा 
प्रयोग, धबरी वा ववतरणमा रहेको औषधि वा खोपको 
प्रभावका कारण प्रयोगमा रोक लगाउन आवश्यक 
देक्षखएमा वा उपदफा (१) बमोक्षजम सूचीकृत गने, 
दतान गने वा त्यस्तो औषधि वा खोपको प्रयोग वा 
अनमुधत प्रदान गने धनकायले रोक लगाएमा ववभागले 
त्यस्तो औषधि वा खोपको दतान खारेज गनन 
सक्नेछ।" 

३.  मूल ऐनको दफा ३१ मा संशोिनाः मूल ऐनको दफा ३१ 
को सट्टा देहायको दफा ३१ राक्षखएको छाः-  

"३१. क्षक्लधनकल ट्रायल गनन अनमुधतपर धलन ु पने: (१) 
कसैले कुनै नयािँ औषधि वा खोपको क्षक्लधनकल 
ट्रायल गनन चाहेमा सो कामको लाधग ववभागबाट 

तोवकए बमोक्षजम अनमुधतपर धलन ुपनेछ।  



3 
 

 स्पष्टीकरणाः यस दफाको प्रयोजनको लाधग 
"क्षक्लधनकल ट्रायल" भन्नाले कुनै नयािँ औषधि वा खोप 
प्रयोगमा ल्याउन उक्षचत छ वा छैन भने्न कुरा यवकन 
गने उद्देश्यले अनमुधतपरमा तोवकददए बमोक्षजम 
अस्पताल वा यस्तै अन्य क्षचवकत्सालयमा रोगी वा 
अन्य व्यक्षिको स्वेच्छा अनसुार धनजलाई औषधि 
सेवन गराई वा खोप लगाई परीिण गने कायन सम्झन ु
पछन । 

   (२) उपदफा (१) मा जनुसकैु कुरा 
लेक्षखएको भए तापधन कुनै ववदेशी मलुकुको सरकार 
वा सम्बक्षन्ित धनयामक धनकायको अनमुधत बमोक्षजम 
क्षक्लधनकल ट्रायलमा रहेको खोप ववकास गने संस्था 
वा कम्पनीले त्यस्तो खोपको नेपालमा क्षक्लधनकल 
ट्रायल गनन चाहेमा नेपाल सरकारले सोको लाधग 
अनमुधत ददन सक्नछे। 

   (३) उपदफा (२) बमोक्षजम अनमुधत ददन े
तथा क्षक्लधनकल ट्रायल गने सम्बन्िी अन्य प्रवरया 
नेपाल सरकारले धनिानरण गरे बमोक्षजम हनुेछ ।"  

4.  खारेजी र बचाउ:  (१) औषधि (तेस्रो संशोिन) अध्यादेश, 
२०७९ खारेज गररएको छ। 
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(२) औषधि (तेस्रो संशोिन) अध्यादेश, २०७९ 
बमोक्षजम भए गरेका काम कारबाही यसै ऐन बमोक्षजम भए 
गरेको माधननेछ। 

 

असार १७, २०७९ मा बसेको राविय सभाको बैठकले संशोिनधबना 
पाररत गरेको र असार २९, २०७९ मा  बसेको प्रधतधनधि सभाको 
बैठकले पधन यस वविेयकलाई संशोिनधबना पाररत गरेको व्यहोरा 
नेपालको संवविानको िारा ११३ को उपिारा (१)  बमोक्षजम प्रमाक्षणत 
गदनछु । 

 

........................ 
(गणेश प्रसाद धतधमक्षल्सना) 

अध्यि 

राविय सभा 
 

 

 राविय सभा अध्यिबाट प्रमाक्षणत यो वविेयक नेपालको 
संवविानको िारा ११३ को उपिारा (२) बमोक्षजम 
प्रमाणीकरण गदनछु । 

........................ 
(ववद्यादेवी भण्डारी) 

रािपधत 

धमधत: २०७९।....।... 

धमधताः २०७९/०३/३० 


