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එල්. ඩී. බී. 9/2016 (IV)

2015 අංංක 5 දරන ජාාතික ඖෂධ නියාාමන අධිකාාරිය පනත

2015 අංංක 5 දරන ජාාතික ඖෂධ නියාාමන අධිකාාරිය පනතේ� 59 වන සහ 63 වන වගන්ති සමඟ කියවිය යුතු එකී පනතේ� 142 වන 
වගන්තියේ� (2) වන උපවගන්තියේ� (ද) ඡේේදය යටතේ� සෞ�ෞඛ්‍යය සහ ජනමාාධ්‍යය අමාාත්‍යයවරයාා විසින් සාාදනු ලබන නියෝ�ෝ�ග.

	 වෛෛද්‍ය� නලින්ද ජයතිස්්ස,
	සෞ� ෞඛ්‍යය සහ ජනමාාධ්‍යය අමාාත්‍යය.

2025 සැැප්තැැම්බර් මස 03 වැැනි දින,
කො�ොළඹ දී ය.

නියෝ�ෝ�ග

      2018 ජනවාාරි මස 05 වැැනි දින අංංක 2052/33 දරන අතිවි‍‍ශෙ�ෂ ගැැසට් පත්‍රයේ� පළ කරන ලද නියෝ�ෝ�ග මගින් සංංශෝ�ෝ�ධිත 2017 
ජුනි මස 14 වැැනි දින අංංක 2023/30 දරන අතිවිශෙ�ෂ  ගැැසට් පත්‍රයේ� පළ කරන ලද 2017 අංංක 02 දරන ඖෂධ ලියාාපදිංංචි කිරීම (ගාාස්්තු) 
නියෝ�ෝ�ග, පහත දැැක්වෙෙන පරිදි තවදුරටත් මෙ�යින් සංංශෝ�ෝ�ධනය කරනු ලැැබේ�:-
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(1) එහි 2 වන නියෝ�ෝ�ගයට ඉක්බිතිව ම පහත දැැක්වෙෙන නියෝ�ෝ�ගය ඇතුළත් කිරීමෙ�න්:-

“2අ. ජාාතික ඖෂධ නියාාමන අධිකාාරිය විසින් සපයනු ලබන සේ�ේවාාවන් සඳහාා මෙ�හි උපලේ�ඛනයේ� III වන 
තීරයේ� ඇමරිකාානු එක්සත් ජනපද ඩො�ොලර්වලින් (USD) ලැැයිස්්තුගත කර ඇති අදාාළ ගාාස්්තු ශ්‍රී ලංංකාා මහ බැංං�කුවේේ 
විනිමය අනුපාාතිකය මත පදනම්ව ජාාතික ඖෂධ නියාාමන අධිකාාරිය විසින් එහි නිල වෙෙබ් අඩවියේ� පළ කරනු 
ලබන පවත්නාා විනිමය අනුපාාතිකයට අනුව එම ඇමරිකාානු එක්සත් ජනපද ඩො�ොලර් (USD) ප්‍රමාාණයට සමාාන           
ශ්‍රී ලංංකාා රුපියල්වලින් ගෙ�වනු ලැැබිය හැැකි ය.”;

(2) එහි උපලේ�ඛනය ඉවත් කර, ඒ වෙෙනුවට පහත දැැක්වෙෙන උපලේ�ඛනය ආදේේශ කිරීමෙ�න්:-

උපලේ�ඛනය

(i) ඖෂධ ලියාාපදිංංචි කිරීම සඳහාා වන අයදුම්පත්‍ර සම්බන්ධයෙ�න් වන පෙෙරසැැරි ගාාස්්තුව

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 නව රසාායනික සංංයුතිය (මීට පෙෙර ශ්‍රී ලංංකාාවේේ ඖෂධයක් ලෙ�ස 
ලියාාපදිංංචි කර නො�ොමැැති රසාායනිකයක් හෝ�ෝ� මීට පෙෙර  අනුමත 
කරන ලද රසාායනිකයක නව ලවණයක් හෝ�ෝ� එස්්ටරයක් හෝ�ෝ� 
සංංකීර්ණයක්)

1 වන කො�ොටස

ර සාා ය නි ක  සංං යු ති ය ට  අදා ා ළ ව 
අයදුම්පත්‍රය සම්බන්ධයෙ�න් මූලික 
තීරණ ගැැනීම
(ඉදිරි කටයුතු කිරීම හෝ�ෝ� ප්‍රතික්ෂේේ�ප 
කිරීම)

$ 500

2 වන කො�ොටස

ඇගයීම 
(පිළිගතහො�ොත්)

$ 1,500

2 නව නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික ස්්වභාාවය
(ශ්‍රී ලංංකාාවේේ ලියාාපදිංංචි කර ඇති ඖෂධයක දැැනට නො�ොපවතින නව භෞ�ෞතික ස්්වරූපයක්) $ 1,000

3 නව සංංයෝ�ෝ�ග නිෂ්්පාාදනය
(ඖෂධ දෙෙකක් හෝ�ෝ� ඊට වැැඩි සංංඛ්‍යා�ාවක් සංංයෝ�ෝ�ග කර සාාදන ලද එක් මාාත්‍රාා ස්්වභාාවයක ආකාාරයෙ�න් 
වන ශ්‍රී ලංංකාාවේේ මීට පෙෙර ලියාාපදිංංචි කර නො�ොමැැති නව සංංයෝ�ෝ�ග නිෂ්්පාාදනයක් )

$ 1,500

4 නව නිෂ්්පාාදනය (ශ්‍රී 
ලංංකාාවේේ දැැනටමත් 
ලියාාපදිංංචි කර ඇති      
ඕනෑෑම ඖෂධයක නව 
නිෂ්්පාාදනයක් )

(විදේේශීය)	

$ 750
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I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

(දේේශීය)	

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ මාාර්ගයෙ�න්, 
එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, 
කන, නාාසය, ගුද මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ 
නිෂ්්පාාදන

$ 500

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම මත ආලේ�පනය කරන 
නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික පරාාසයන්

$ 200

5 ජෛෛව චිකිත්සක නිෂ්්පාාදන සහ ජෛෛව තාාක්ෂණික නිෂ්්පාාදන $ 2,000

6 දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධ සහ කුඩාා ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධ (මේ� ප්‍රභේ�දයට අයත් නිෂ්්පාාදන 
පිළිබඳ ලැැයිස්්තුව ජාාතික ඖෂධ නියාාමන අධිකාාරියේ� (NMRA)හි නිල වෙෙබ් අඩවියේ� පළ කරනු ලැැබේ�.)

නො�ොමිලේ�

7 ලියාාපදිංංචි සහතිකය වසර පහකට පසු අලුත් කිරීම සඳහාා 
අයදුම්පත්‍රය
		

(විදේේශීය) $ 750

(දේේශීය)

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන 
ඖෂධ (උදාා: මුඛ මාාර්ගයෙ�න්, 
එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් 
සපයනු ලබන ඖෂධ      (උදාා: 
අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද 
මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය 
කරන ප්‍රති ආසාාදන සහ 
ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන 

$ 500

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ�  ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ 
නිෂ්්පාාදන හැැර සම මත ආලේ�පනය 
කරන නිෂ්්පාා දනවල භෞ�ෞතික 
පරාාසයන්

$ 200

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)



4 A I fldgi: (I) fPoh - Y%S ,xld m%cd;dka;%sl iudcjd§ ckrcfha w;s úfYI .eiÜ m;%h - 2025'09'04

ii. බලපත්‍ර සහ වෙෙනත් දේේ සඳහාා වන අයදුම්පත්‍ර සම්බන්ධයෙ�න් වන පෙෙරසැැරි ගාාස්්තුව

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 සාාම්පල ආනයන බලපත්‍රය සඳහාා වන අයදුම්පත්‍ර 
ගාාස්්තුව

$ 50

2 නිෂ්්පාාදනාාගාාර (MP) අනුමැැතිය සඳහාා වන 
අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව-විදේේශීය

$ 2000

3 නිෂ්්පාාදනාාගාාර (MP) අනුමැැතිය අලුත් කිරීම 
සඳහාා වන අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව-විදේේශීය

$ 500

4 ඖෂධ ආනයනකරුගේ� බලපත්‍ර සඳහාා වන 
අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව	

$ 600

5 බලපත්‍රලත් ඖෂධ ආනයනකරු බලපත්‍රය අලුත් 
කිරීම සඳහාා වන අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව

$ 200

6 අලෙ�වි කිරීම සඳහාා බලයලත් නව නියෝ�ෝ�ජිත 
ආයතනයක් පත්කිරීමට අදාාළ වන අයදුම්පත්‍ර 
ගාාස්්තුව (නියෝ�ෝ�ජිත ආයතන මාාරුකිරීම)

$ 500

තො�ොග වශයෙ�න් විකිණීම සඳහාා වූ බලපත්‍රය සඳහාා 
වන අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව

$ 120

සිල්ලර ඖෂධශාාලාා බලපත්‍රය සඳහාා වන 
අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව

$ 90

ඖෂධ ප්‍රවාාහනය සඳහාා වූ බලපත්‍රය සඳහාා වන 
අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව

$ 20

7 දේේශීය නිෂ්්පාාදනාාගාාරයක මූලික අනුමතය සඳහාා 
වන අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ 
මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන 
ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද 
මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති 
ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 100

B කාාණ්ඩය:-
ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම 
මත ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික 
පරාාසයන්

$ 50

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)



I fldgi: (I) fPoh - Y%S ,xld m%cd;dka;%sl iudcjd§ ckrcfha w;s úfYI .eiÜ m;%h - 2025'09'04 5 A 

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

8 දේේශීය නිෂ්්පාාදනාාගාාරයක අනුමැැතිය අලුත් කිරීම 
සඳහාා වන අයදුම්පත්‍ර ගාාස්්තුව

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ 
මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන 
ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද 
මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති 
ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 100

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම 
මත ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික 
පරාාසයන්

$ 50

(iii) අමතර දත්ත ඇගයීම සඳහාා වන ගාාස්්තුව

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 ඖෂධ ලියාාපදිංංචිය සඳහාා වන අමතර දත්ත 
ඇගයීම සඳහාා ගාාස්්තුව

(විදේේශීය) $ 500
(දේේශීය)

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ 
මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන ඖෂධ 
(උදාා: අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි 
මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති ආසාාදන 
සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 200

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම මත 
ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික පරාාසයන්

$ 100

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)



6 A I fldgi: (I) fPoh - Y%S ,xld m%cd;dka;%sl iudcjd§ ckrcfha w;s úfYI .eiÜ m;%h - 2025'09'04

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

2 දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධ සහ කුඩාා ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධ සඳහාා වන අමතර දත්ත 
ඇගයීම (මේ� කාාණ්ඩයට අයත් නිෂ්්පාාදන පිළිබඳ ලැැයිස්්තුව ජාාතික ඖෂධ නියාාමන අධිකාාරියේ� 
(NMRA)හි නිල වෙෙබ් අඩවියේ� පළ කරනු ලැැබේ�.)

නො�ොමිලේ�

3 නිෂ්්පාාදනාාගාාර (MP) ඇගයීම සඳහාා වන අමතර දත්ත - විදේේශීය $ 500

4 සමාාලෝ�ෝ�චනය අවශ්‍යය වන්නාා වූ වෙෙනස්්කම් (දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධ 
සහ කුඩාා ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධ හැැර)

දැැන්වීම	නො�ො මිලේ� නො�ොමිලේ�

සුලු වෙෙනස්්කම් $ 100
ප්‍රධාාන වෙෙනස්්කම් $ 250

5 දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධ සහ කුඩාා ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධ සඳහාා වන යම් වෙෙනස්්කමක් නො�ොමිලේ�
		

(iv) සාායනික පර්යේ�ෂණ සඳහාා වන පෙෙරසැැරි ගාාස්්තු

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් ජනපද 
ඩො�ොලර්)

1 ඖෂධ ව්‍යා�ාපාාරිකයන්ගේ� අනුග්‍රහයෙ�න් $ 1,000

2 ජාාත්‍යයන්තර අනුග්‍රහය ඇතිව සිදු කරනු ලබන ශාාස්්ත්‍රීය අධ්‍යයයන $ 250

3 දේේශීය පර්යේ�ෂකයන්ගේ� අනුග්‍රහයෙ�න් නො�ොමිලේ�

4 සමාාලෝ�ෝ�චනය අවශ්‍යය කරන සංංශෝ�ෝ�ධන ඖෂධ ව්‍යා�ාපාාරිකයන්ගේ� 
අනුග්‍රහයෙ�න්	

$ 250

සමාාලෝ�ෝ�චනය අවශ්‍යය කරන 
සංංශෝ�ෝ�ධන

$ 50

දේේශීය පර්යේ�ෂකයන්ගේ� 
අනුග්‍රහයෙ�න්

නො�ොමිලේ�

(v) ලියාාපදිංංචි සහතික සඳහාා වන ගාාස්්තු

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් ජනපද 
ඩො�ොලර්)

1 පූර්ණ ලියාාපදිංංචිය (වසර පහක් සඳහාා 
නිකුත් කරනු ලැැබේ�)

(විදේේශීය) $ 400

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)



I fldgi: (I) fPoh - Y%S ,xld m%cd;dka;%sl iudcjd§ ckrcfha w;s úfYI .eiÜ m;%h - 2025'09'04 7 A 

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් ජනපද 
ඩො�ොලර්)

(දේේශීය)

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ 
මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන 
ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද 
මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති 
ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 200

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම 
මත ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික 
පරාාසයන්

$ 100

දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධ සහ කුඩාා 
ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධ	

නො�ොමිලේ�

2 තාාවකාාලික ලියාාපදිංංචිය (උපරිම 
වශයෙ�න් වසර දෙෙකක කාාලසීමාාවක්  
සඳහාා නිකුත් කරනු ලැැබේ�)

(විදේේශීය) $ 200

(දේේශීය)

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ 
මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන 
ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද 
මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති 
ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 100

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම 
මත ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික 
පරාාසයන්

$ 50

දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධ සහ කුඩාා 
ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධ

නො�ොමිලේ�

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)
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I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් ජනපද 
ඩො�ොලර්)

3 විදේේශීය නිෂ්්පාාදනාාගාාරයක් සඳහාා වන අනුමත කිරීමේ� සහතිකය
	

$ 250

4 විදේේශීය නිෂ්්පාාදනාාගාාර සඳහාා වන යහපත් ඖෂධ නිෂ්්පාාදන පරිචය පිළිබඳ සහතිකය (GMP 
Certificate) (අයදුම් කළ විට)
	

$ 250

5 ලියාාපදිංංචි සහතිකයේ� අනුපිටපතක්
	

$ 250

6 ලියාාපදිංංචි සහතිකය සංංශෝ�ෝ�ධනය කිරීම සඳහාා	 $ 100
		
(vi) බලපත්‍ර සඳහාා වන ගාාස්්තු

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් ජනපද 
ඩො�ොලර්)

1 සාාම්පල් ආනයනය කිරීමේ� බලපත්‍රය $ 50

2 ආනයන බලපත්‍රය වසර 1ක් සඳහාා	 $ 100

වසර 2ක් සඳහාා	 $ 200
3 බලපත්‍රලත් ඖෂධ ආනයනකරු බලපත්‍රය	 $ 400

නිෂ්්පාාදන බලපත්‍රය (දේේශීය) A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ 

(උදාා: මුඛ මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, 
ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු 

ලබන ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, කන, 
නාාසය, ගුද මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති 

ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 100

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන 

හැැර සම මත ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල 

භෞ�ෞතික පරාාසයන්

$ 50

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)
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I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් ජනපද 
ඩො�ොලර්)

5 බලපත්‍රලත් දේේශීය ඖෂධ නිෂ්්පාාදන 

බලපත්‍රය	

A කාාණ්ඩය:-

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ 
(උදාා: මුඛ මාාර්ගයෙ�න්, එන්නත් මගින්, 
ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු 
ලබන ඖෂධ (උදාා: අක්ෂිමය, කන, 
නාාසය, ගුද මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති 
ආසාාදන සහ ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 300

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන 
හැැර සම මත ආලේ�පනය කරන නිෂ්්පාාදනවල 
භෞ�ෞතික පරාාසයන්

$ 200

6 බලපත්‍රයේ� අනුපිටපතක් $ 250

7 බලපත්‍රය සංංශෝ�ෝ�ධනය කිරීම සඳහාා $ 100

(vii) වෙෙනත් අනුමැැතියන් සඳහාා වන ගාාස්්තු

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 ඖෂධයක සංංයුතිය සඳහාා වන අනුමතය (දේේශීය නිෂ්්පාාදනය) සම්බන්ධයෙ�න් වන අයදුම්පත්‍රය $ 25

2 දුර්ලභ රෝ�ෝ�ග සඳහාා අවශ්‍යය ඖෂධවල සහ කුඩාා ප්‍රමාාණවලින් අවශ්‍යය ඖෂධවල සංංයුතිය සඳහාා වන 
අනුමතය (දේේශීය නිෂ්්පාාදනය) සම්බන්ධයෙ�න් වන අයදුම්පත්‍රය
	

නො�ොමිලේ�

3 නැැවත ඇසුරුම් කිරීමේ� ස්්ථාාන සඳහාා වන අනුමතය  සම්බන්ධයෙ�න් වන අයදුම්පත්‍රය
	

$ 50

4 (i) රජයේ� සැැපයීම්වලට ලියාාපදිංංචියෙ�න් 
නිදහස්් කිරීමේ� අනුමතය සඳහාා

(ii) පෞ�ෞද්ගලික සැැපයීම්වලට ලියාාපදිංංචියෙ�න් 
නිදහස්් කිරීමට ඉල්ලුම් කිරීම සඳහාා

	 ඉන්වො�ොයිස්්  වටිනාාකම (ඇමරිකාානු 
ඩො�ොලර්) 2,000 හෝ�ෝ� ඊට අඩු

ඉන්වො�ොයිස්් වටිනාාකම (ඇමරිකාානු ඩො�ොලර්) 2,000 
හෝ�ෝ� ඊට අඩු

$ 50

ඉන්වො�ොයිස්් වටිනාාකම (ඇමරිකාානු ඩො�ොලර්) 2,000 
-15,000

$ 100

ඉන්වො�ොයිස්් වටිනාාකම (ඇමරිකාානු ඩො�ොලර්) 15,000 
හෝ�ෝ� ඊට වැැඩි 	

$ 200

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)
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I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

5 යම් පැැහැැදිලි කිරීමේ� ලිපියක් $ 10

6 දේේශීය නිෂ්්පාාදනාාගාාරයක් සඳහාා වන GMP සහතිකය $ 100

7 ඖෂධ නිෂ්්පාාදනයක් පිළිබඳ සහතිකය (COPP)	 $ 50

8 නිදහස්් අලෙ�වි සහතිකය (Free sale certificate) $ 50

9 අලෙ�වි කිරීම සඳහාා බලයලත් නව නියෝ�ෝ�ජිත ආයතනයක් පත්කිරීම (නියෝ�ෝ�ජිත 
ආයතන මාාරු කිරීම)

නිෂ්්පාාදකයාාගෙ�න් $ 1,000

එක් එක් 
අලෙ�විකිරීම 
සඳහාා බලයලත් 
නව නියෝ�ෝ�ජිත 
ආයතනයෙ�න්

$ 500

(viii) විශ්්ලේ�ෂණය සඳහාා වන ගාාස්්තු

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 ජීව විද්‍යා�ාත්මක පරීක්ෂණය $ 250

2 ක්ෂුද්‍ර ජීව විද්‍යා�ාත්මක පරීක්ෂණය $ 250

3 අර්ඝණය (රසාායනික, ක්ෂුද්‍ර ජීවී, ජීව විද්‍යා�ාත්මක) $ 250

4 සීමාා පරීක්ෂණය (විශ්්ලේ�ෂණාාත්මක උපකරණ භාාවිතයෙ�න් සිදු කරන - HPLC, AAS යනාාදී) $ 250

5 අවශෝ�ෝ�ෂණ හැැකියාාව මැැනීමේ� පරීක්ෂණය $ 250

6 පරීක්ෂණ තුනක් හෝ�ෝ�  පරීක්ෂණ 
තුනකට අඩු

(I) පරීක්ෂණ තුනම 1 වන තීරයේ� 1,2,3,4 සහ 5 වන 
අයිතමයන්ගෙ�න් සමන්විත වේේ නම්

$ 750

(II) එසේ�ේ නො�ොවේේ නම් $ 500

7 පරීක්ෂණ හතරක් හෝ�ෝ�  පරීක්ෂණ 
හතරකට වැැඩි

(I) පරීක්ෂණ හතරම 1 වන තීරයේ� 1,2,3,4 සහ 5 වන 
අයිතමයන්ගෙ�න් සමන්විත වේේ නම්

$ 1,500

(II) එසේ�ේ නො�ොවේේ නම් 1 වන තීරයේ� 1,2,3,4 සහ 5 වන 
අයිතම නො�ොවන පරීක්ෂණ

$ 1,000

8 එක් පරීක්ෂණයක් සඳහාා 1 වන තීරයේ� 1,2,3,4 සහ 5 වන අයිතම නො�ොවන පරීක්ෂණ 
සඳහාා	

$ 175

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)
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(ix) සිල්ලර ඔසුසල්වලදී, තො�ොග ව්‍යා�ාපාාරික ස්්ථාානවලදී සහ ඖෂධ ප්‍රවාාහනය කිරීමේ� දී ඖෂධ සම්බන්ධයෙ�න් කටයුතු කිරීම සඳහාා 
වන බලපත්‍ර ගාාස්්තු

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 තො�ොග වශයෙ�න් විකිණීම සඳහාා වූ බලපත්‍රය	 $ 60

2 සිල්ලර ඖෂධ ශාාලාා සඳහාා වූ බලපත්‍රය	 $ 45

3 ඖෂධ ප්‍රවාාහනය  සඳහාා වූ බලපත්‍රය	 $ 10

4 බලපත්‍රයේ� අනුපිටපතක් සඳහාා	 $ 50
5 බලපත්‍රය සංංශෝ�ෝ�ධනය කිරීම සඳහාා  	 $ 30

6 TELE ඔසුසල් (නිවෙෙසට ගෙ�නවිත් භාාරදීමේ�) බලපත්‍රය (එක් වසරක් සඳහාා)	 $ 100

(x) ඔසුසල් සහ යහපත් ඖෂධ බෙ�දාාහැැරීමේ� පරිචය (GDP) පරීක්ෂාා කිරීමේ� ගාාස්්තුව

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 යහපත් ඖෂධ බෙ�දාාහැැරීමේ� පරිචය පරීක්ෂාා කිරීම	 $ 100
2 ඖෂධ සුරක්ෂිතතාාවය පිළිබඳ පරීක්ෂාා කිරීම	 $ 100

(xi) යහපත් ඖෂධ නිෂ්්පාාදන පරිචය (GMP) පරීක්ෂාා කිරීමේ� ගාාස්්තුව (දේේශීය)

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 නිෂ්්පාාදනාාගාාරයක් සඳහාා A කාාණ්ඩය:-

පහත පරිදි නිෂ්්පාාදන පරාාසය ඇතුළත් වන නිෂ්්පාාදකයන්

(i) අභ්‍යයන්තරිකව සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: මුඛ මාාර්ගයෙ�න්, 
එන්නත් මගින්, ආඝ්‍රාාණයෙ�න්)

(ii) අනෙ�කුත් ශරීර කුහර තුළින් සපයනු ලබන ඖෂධ (උදාා: 
අක්ෂිමය, කන, නාාසය, ගුද මාාර්ගය, යෝ�ෝ�නි මාාර්ගය)

(iii) ශරීරයේ� බාාහිරව ආලේ�පනය කරන ප්‍රති ආසාාදන සහ 
ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන

$ 300

උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)
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I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

B කාාණ්ඩය:-

ප්‍රති ආසාාදන හෝ�ෝ� ස්්ටෙ�රො�ොයිඩ නිෂ්්පාාදන හැැර සම මත ආලේ�පනය 
කරන නිෂ්්පාාදනවල භෞ�ෞතික පරාාසයන්

$ 100

2 නැැවත ඇසුරුම් කිරීමේ� ස්්ථාානයක් සඳහාා	 $ 100

(xii) යහපත් ඖෂධ නිෂ්්පාාදන පරිචය (GMP) පරීක්ෂාා කිරීමේ� ගාාස්්තුව - විදේේශීය

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය

රට ගාාස්්තුව
(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 සාාර්ක් කලාාපීය රටවල්	 $ 15,000

2 වෙෙනත් රටවල්	 $ 20,000

3 පසු විපරම් පරීක්ෂාාව (සියලු රටවල්)	 $ 5,000

*  ගුවන් ටිකට්පත්, වීසාා ගාාස්්තු අයදුම්කරු විසින් දැැරිය යුතු ය.

(xiii) ප්‍රචාාරක දැැන්වීම් සඳහාා වන ගාාස්්තුව

I වන 
තීරය

II වන තීරය III වන තීරය
ගාාස්්තුව

(ඇමරිකාා එක්සත් 
ජනපද ඩො�ොලර්)

1 ප්‍රචාාරක දැැන්වීමක් සඳහාා වන අයදුම්පතක් සඳහාා වන පෙෙරසැැරි ගාාස්්තුව (සියලුම කාාණ්ඩ) $ 700

2 ප්‍රචාාරක දැැන්වීමක් අනුමත කිරීම (සියලුම කාාණ්ඩ) $ 300

* මාාර්ගෝ�ෝ�පදේේශ ප්‍රකාාරව එක් එක් ප්‍රචාාරක දැැන්වීමක් සඳහාා වෙෙන් වෙෙන්ව අයදුම්පත් ඉදිරිපත් කළ යුතු ය.)
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උපලේ�ඛනය (සම්බන්ධිතයි)


