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औषधि ऐन, २०३५ बमोधिमका कसूर तथा दण्ड सिाय (Offenses and 

Penalties under the Drug Act, 2035) 

औषधि ऐनले तोकेका धनयमहरूको पालना नगन ेव्यधि वा संस्थालाई कानुनी कारबाही गनन कडा दण्ड सजायको व्यवस्था 

गरेको छ। यसले कानुनको पालना सुधनधित गनन र जनस्वास््यमाधथ खेलबाड हुन नधदन महत्त्वपूर्न भूधमका खेल्छ। 

मुख्य कसूरहरू: 

1. इिाितपत्र धबना औषधि व्यवसाय सञ्चालन: धवभागबाट इजाजतपत्र नधलई औषधिको उत्पादन, धबक्री-धवतरर्, 

पैठारी, धनकासी वा सञ्चय गनुन। 

2. दताा नभएको औषधि धबक्री-धवतरण: औषधि व्यवस्था धवभागमा दतान नभएका औषधिहरूको कारोबार गनुन। 

3. कमसल, धमसावटयुक्त वा भ्रमपूणा औषधि: 

• कमसल (Sub-standard): तोधकएको गुर्स्तर वा मापदण्ड पूरा नगरेको औषधि। 

• धमसावटयुक्त (Adulterated): औषधिमा अन्य कुनै हाधनकारक वा अनावश्यक वस्तु धमसाइएको। 

• भ्रमपूणा (Misbranded): औषधिको लेबल वा प्याकेटमा गलत, झुटो वा भ्रामक धववरर् उल्लेख 

गररएको। 

4. म्याद नाघेको औषधि धबक्री-धवतरण: प्रयोग गन ेम्याद समाप्त भइसकेका औषधिहरू धबक्री गनुन। 

5. तोधकएभन्दा बढी मूल्यमा धबक्री: सरकारले तोकेको अधिकतम खुद्रा मूल्य (MRP) भन्दा बढीमा औषधि धबक्री गनुन। 

6. पे्रधरक्रप्सनको उल्लंघन: धचधकत्सकको प्रेधस्क्रप्सन धबना धबक्री गनन नपाइने औषधिहरू (वगन 'क') धबना प्रेधस्क्रप्सन 

धबक्री गनुन। 

7. धनरीक्षकको काममा बािा: औषधि धनरीक्षकले आफ्नो कतनव्य पालना गन ेधसलधसलामा धनरीक्षर् गदान वा नमूना 

संकलन गदान बािा-अवरोि पुर्‍याउनु। 

दण्ड सिायको व्यवरथा: 

• सामान्य कसूर: ऐनको सामान्य उल्लंघन गनेलाई कसूरको प्रकृधत हेरी कैद, िररवाना वा दवैु सजाय हुन सक्छ। 

• गम्भीर कसूर: दतान नभएको, कमसल वा म्याद नाघेको औषधि धबक्री गरी कसैको स्वास््यमा गम्भीर असर परेमा वा 

मृत्यु भएमा कसूरको गम्भीरताअनुसार कडा कैद (िन्म कैदसम्म) र िररवाना हुन सक्छ। 

• इिाितपत्र खारेिी: बारम्बार ऐन उल्लंघन गने वा गम्भीर कसूर गन ेव्यधि वा संस्थाको औषधि व्यवसाय 

सञ्चालन गने इिाितपत्र रद्द गनन सधकन्छ। 
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फामेसी/औषधि पसल सञ्चालनका लाधग मुख्य शताहरू (Key Conditions for 

Operating a Pharmacy/Drug Retail Outlet) 

औषधि ऐन र धनयमावलीअनुसार फामेसी वा औषधि पसल सञ्चालन गनन धनम्न शतनहरू पूरा गनुनपछन : 

1. इिाितपत्र (License): औषधि व्यवस्था धवभागबाट खुद्रा धबक्री-धवतरर्का लाधग इजाजतपत्र धलनुपछन । 

2. योग्यता प्राप्त व्यधक्त (Qualified Person): फामेसी सञ्चालन अवधिभर नेपाल फामेसी पररषद ‍मा दतान भएको 

फमााधसरट (Pharmacist) वा फमाारयुधटकल अधसरटेन्ट (Pharmaceutical Assistant) अधनवायन रूपमा 

उपधस्थत हुनुपछन । उनीहरूको प्रमार्पत्र पसलमा देधखन ेगरी राख्नुपछन । 

3. भौधतक पूवाािार (Physical Infrastructure): पसल सफा, व्यवधस्थत र पयानप्त उज्यालो भएको हुनुपछन । 

औषधि राख्नका लाधग उपयुि दराज वा र्‍याकहरूको व्यवस्था हुनुपछन । फामेसी अन्य व्यवसायबाट छुरिएको हुनुपछन । 

4. उधचत भण्डारण (Proper Storage): 

• औषधिलाई प्रत्यक्ष घाम, िलुो र धचसोबाट जोगाएर राख्नुपछन । 

• तापक्रम संवेदनशील औषधिहरू (जस्तै: खोप, इन्सुधलन) लाई धिजमा (२-८ धडग्री सेधल्सयस) राख्नुपछन , 

जसलाई "कोल्ड चेन" (Cold Chain) भधनन्छ। 

5. अधभलेख व्यवरथापन (Record Keeping): खररद गररएका र धबक्री भएका औषधिहरूको धबल-धबजक तथा 

अधभलेख सुरधक्षत राख्नुपछन । धवशेष गरी, लागू तथा मनोधिपक औषधि र एधन्टबायोधटकको धबक्रीको छुिै र धवस्तृत 

अधभलेख राख्नु अधनवायन छ। 

6. धबल िारी गने: ग्राहकलाई औषधिको धबक्री गदान स्पष्ट रूपमा पसलको नाम, औषधिको नाम, ब्याच नम्बर र मूल्य 

खुलेको धबल धदनुपछन । 

 

औषधिको धफताा, िफत तथा नष्ट गने प्रधक्रया (Drug Recall, Confiscation, 

and Destruction) 

बजारमा पुधगसकेका कमसल वा हाधनकारक औषधिहरूलाई जनस्वास््यमा असर पनुनअधघ नै हटाउन एक व्यवधस्थत प्रधक्रया 

अपनाइन्छ। 

1. औषधि धफताा (Drug Recall): 

• यधद कुनै औषधिको ब्याच परीक्षर्मा कमसल पाइएमा वा त्यसबाट गम्भीर प्रधतकूल असर देधखएमा, 

औषधि व्यवस्था धवभागले उत्पादक/आयातकतानलाई उि ब्याचको औषधि बजारबाट तुरुन्त धफतान धलन 

आदेश धदन सक्छ। 

• कधहलेकाही ीँ कम्पनी आफैीँले पधन गुर्स्तरमा शंका लागेमा स्वेधछछक रूपमा औषधि धफतान (Voluntary 

Recall) गदनछ। 

2. िफत गने (Confiscation): 
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• धनरीक्षर्को क्रममा भेधटएका दतान नभएका, प्रधतबधन्ित, म्याद नाघेका वा शंकास्पद औषधिहरूलाई औषधि 

धनरीक्षकले तुरुन्तै जफत गनन सक्छन । 

3. नष्ट गने (Destruction): 

• जफत गररएका, धफतान बोलाइएका वा म्याद नाघेका औषधिहरूलाई जथाभावी फाल्न पाइीँदैन, धकनधक 

यसले वातावरर्ीय र स्वास््य जोधखम धनम्त्याउीँछ। 

• यस्ता औषधिहरूलाई धवभागको प्रधतधनधिको रोहवरमा तोधकएको मापदण्डअनुसार सुरधक्षत तररकाले 

जलाएर वा अन्य धवधिबाट नष्ट गररन्छ। 

 

चुनौती तथा भावी धदशा (Challenges and Future Directions) 

नेपालको औषधि क्षेत्रमा ऐन र धनयमहरूको व्यवस्था भए तापधन केही चुनौतीहरू धवद्यमान छन , जसलाई सम्बोिन गनुन 

आवश्यक छ। 

प्रमुख चुनौतीहरू: 

• धफतलो कायाान्वयन र अनुगमन: सीधमत जनशधि (औषधि धनरीक्षक) र स्रोत-सािनका कारर् देशैभरर धनयधमत र 

प्रभावकारी अनुगमन गनन कधठन छ। 

• अवैि अनलाइन फामेसी: धबना इजाजत सञ्चाधलत अनलाइन प्लेटफमनहरूबाट औषधिको अधनयधन्त्रत धबक्री-

धवतरर् बढ दै गएको छ, जसले गुर्स्तरहीन र नक्कली औषधिको जोधखम बढाएको छ। 

• एधन्टबायोधटकको दुरुपयोग: धबना प्रेधस्क्रप्सन एधन्टबायोधटकको व्यापक धबक्री-धवतरर्ले एधन्टमाइक्रोधबयल 

प्रधतरोि (Antimicrobial Resistance - AMR) को धवश्वव्यापी संकटलाई बढावा धदएको छ। 

• धसमापारबाट हुने अवैि पैठारी: खुला धसमानाका कारर् भारतबाट ठूलो मात्रामा दतान नभएका र कमसल 

औषधिहरू अवैि रूपमा धभधत्रने गरेका छन । 

• िनचेतनाको कमी: आम नागररकमा औषधिको सुरधक्षत प्रयोग, प्रेधस्क्रप्सनको महत्त्व र आधिकाररक फामेसीबाट 

मात्र औषधि खररद गनुनपछन  भन्न ेचेतनाको कमी छ। 

भावी धदशा: 

• कानुनी सुिार: सन  १९७८ मा बनेको औषधि ऐनलाई वतनमान समयका चुनौतीहरू (जस्तै: अनलाइन फामेसी, 

बायोइधक्वभ्यालेन्स स्टडी, नयाीँ औषधि प्रधवधि) लाई समेट ने गरी समयानुकूल पररमाजनन गने। 

• धनयामक धनकायको सुदृढीकरण: औषधि व्यवस्था धवभागलाई थप स्रोत, सािन, प्रधवधि र दक्ष जनशधि उपलब्ि 

गराई बधलयो र स्वायत्त बनाउने। 

• धडधिटलीकरण: औषधि दतान, इजाजतपत्र, अनुगमन र औषधि सतकन ता जस्ता प्रधक्रयाहरूलाई धडधजटल प्रर्ालीमा 

लगी पारदशी र प्रभावकारी बनाउने। 
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• औषधिको धववेकपूणा प्रयोग (Rational Use of Drugs): स्वास््यकमी र आम जनतालाई लधक्षत गरी 

औषधिको सही प्रयोगबारे जनचेतनामूलक कायनक्रमहरू सञ्चालन गने। 
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