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ச.வ.பிி. 9/2016 (iv)	

2015 ஆம் ஆண்டின் 5 ஆம் இலக்க, தேேசிிய மருந்துகள் ஒழுங்குபடுத்தும் அதிிகாாரசபைைச் சட்டம்2015 ஆம் ஆண்டின் 5 ஆம் இலக்க, தேேசிிய மருந்துகள் ஒழுங்குபடுத்தும் அதிிகாாரசபைைச் சட்டம்

2015 ஆம் ஆண்டின் 5 ஆம் இலக்க, தேேசிிய மருந்துகள் ஒழுங்குபடுத்தும் அதிிகாாரசபைைச் சட்டத்திின் 59 ஆம், 63 ஆம் பிிரிிவுகளுடன் 
சேேர்த்துவாாசிிக்கப்படும் 142 ஆம் பிிரிிவிின் (2) ஆம் உட்பிிரிிவிின் (ப) என்னும் பந்திியிின்கீீழ் சுகாாதாாரம் மற்றும் வ�குசன ஊடக 
அமைைச்சரிினாால் ஆக்கப்பட்ட ஒழுங்குவிிதிிகள். 

	 கலாாநிிதிி நலிந்த ஜயதிிஸ்ஸ,	 கலாாநிிதிி நலிந்த ஜயதிிஸ்ஸ,
	 சுகாாதாாரம் மற்றும் வ�குசன ஊடக அமைைச்சர்.

க�ொழும்பு,
2025.09.03

ஒழுங்குவிிதிிகள்ஒழுங்குவிிதிிகள்

2018 ஆம் ஆண்டு சனவரிி மாாதம் 05 ஆந்திிகதிிய 2052/33 ஆம் இலக்க அதிிவிிசேேட வர்த்தமாானிியிில் வ�ளிியிிடப்பட்ட 
ஒழுங்குவிிதிிகளிினாால் திிருத்தப்பட்டவாாறாான 2017 ஆம் ஆண்டு யூன் மாாதம் 14 ஆந்திிகதிிய 2023/30 ஆம் இலக்க அதிிவிிசேேட 
வர்த்தமாானிியிில் வ�ளிியிிடப்பட்டவைையும்  2017 ஆம் ஆண்டின் 02 ஆம் இலக்க, மருந்துகளைைப் பதிிவுசெெய்தலும் அவற்றுக்கு 
உரிிமமளிித்தலும் (கட்டணங்கள்) ஒழுங்குவிிதிிகள் இத்தாால் ம�லும் திிருத்தப்படுகிின்றன:-  

(1)	 அவற்றிின் 2 ஆம் ஒழுங்குவிிதிியைை உடனடுத்துப் பிின்வருவதன� உட்புகுத்துவதன் மூலமும்: -

	  ‘2அ. ஐக்கிிய அரசுகள் ட�ொலர்களிில் இதற்காான அட்டவண�யிின் III ஆம் நிிரலில் நிிரலிடப்பட்ட தேேசிிய மருந்துகள் 
ஒழுங்குபடுத்தும் அதிிகாாரசபைையிினாால் வழங்கப்படும் சேேவைைகளுக்காான ஏற்புடைையதாான கட்டணம் இலங்கைை மத்திிய 
வங்கிியிின் பரிிமாாற்று விிகிிதங்களிின்மீீது அடிப்டைையாாகக் க�ொண்டு தேேசிிய மருந்துகள் ஒழுங்குபடுத்தும் அதிிகாாரசபைையிின் 
இண�யதளத்திில் அதனாால் வ�ளிியிிடப்பட்ட நிிலவுகிின்ற பரிிமாாற்று விிகிிதத்திில் ஐக்கிிய அரசுகள் ட�ொலருக்கு சமமாான 
இலங்கைை ரூபாாவிில் க�ொடுப்பனவு செெய்யப்படலாாம்.”;
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(2)	 அவற்றுக்காான அட்டவண�யைை நீீக்கிிவிிட்டு அதற்குப் பதிிலாாகப் பிின்வருவதன� இடுவதன்மூலம்: -

அட்டவண�அட்டவண�

(i)	 மருந்துகளைைப் பதிிவுசெெய்வதற்காான விிண்ணப்பங்களுக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணம்மருந்துகளைைப் பதிிவுசெெய்வதற்காான விிண்ணப்பங்களுக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணம்

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 புதிிய மூலக்கூறு (முன்னர் அங்கீீகரிிக்கப்பட்ட 

இரசாாயனக் கலவைைய�ொன்றிின் ஒரு புதிிய உப்பு, 
ஓர் எஸ்தர் அல்லது கூட்டுப்ப�ொருள் உட்பட, 
இலங்கைையிில் முன்னர் பதிிவுசெெய்யப்பட்டிர�த 
ஓர் இரசாாயனக் கலவைை)

பாாகம் பாாகம் 11  
மூலக்கூற்றிின்மீீது ஆரம்ப முடிபுக்காான 
விிண்ணப்பம்
(செெய்முறைைப்படுத்தல் அல்லது 
மறுத்தல்)

$ 500

பாாகம் பாாகம் 22  
மதிிப்பீடு (ஏற்றுக்க�ொள்ளப்படின்)

$ 1,500

2 புதிிய அளவிிலாான மருந்து வடிவம்
(கிிடைைக்கக்கூடிய பதிிவுசெெய்யப்பட்ட வடிவங்கள் தவிிர்ந்த இலங்கைையிில் பதிிவுசெெய்யப்பட்ட 
ஒரு மருந்திின் ஏதேேனும் ப�ௌதிிக வடிவம்)

$ 1,000

3 புதிிய கூட்டுத் தயாாரிிப்பு
(ஒரு புதிிய கூட்டுத் தயாாரிிப்பு என்பது, இலங்கைையிில் முன்னர் பதிிவுசெெய்யப்பட்டிர�த 
தனிிய�ொரு அளவிிலாான மருந்து வடிவத்திில் இரண்டு அல்லது அதற்கு ம�ற்பட்ட மருந்துகளிின் 
வகுத்தமைைத்தலாாகும்).

$ 1,500

4 புதிிய தயாாரிிப்பு
(இலங்கைையிில் ஏலவ� பதிிவுசெெய்யப்பட்ட ஒரு 
மருந்திின் ஏதேேனும் புதிிய தயாாரிிப்பு)

(வ�ளிிநாாட்டு)(வ�ளிிநாாட்டு) $ 750

((உள்நாாட்டு)உள்நாாட்டு)
வகுதிி அ –

$ 500

(i)	 உடம்பிினுள் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், ஊசிிய�ற்றத்தகு 
மற்றும் உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 200

5 சிிகிிச்சைைமுறைை உயிிரிியிியல் மற்றும் உயிிரிித�ொழிில்நுட்பவிியல் தயாாரிிப்புகள் $ 2,000
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
6 அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் தேேவைையாான மருந்துகளும் சிிறிிய த�ொகைைகளிில் 

தேேவைையாான மருந்துகளும் (இவ்வகுதிியிிலுள்ள தயாாரிிப்புகளிின் நிிரல் தேேமஒ 
அதிிகாாரசபைையிின் அலுவலகமுறைையாான வலைைத்தளத்திில் வ�ளிியிிடப்படுகிின்றது).

கட்டணமிில்லைை

7 ஐந்தாாண்டுகளிின் பிின்னர் பதிிவைைப் 
புதுப்பிிப்பதற்காான விிண்ணப்பம்

(வ�ளிிநாாட்டு)(வ�ளிிநாாட்டு) $ 750

((உள்நாாட்டு)உள்நாாட்டு)
வகுதிி அ –

$ 500

 (i)	 உடம்பிினுள் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், ஊசிிய�ற்றத்தகு 
மற்றும் உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 200

  (ii)   உரிிமங்கள் மற்றும் ஏன�யவற்றுக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணம் உரிிமங்கள் மற்றும் ஏன�யவற்றுக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணம் 

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 மாாதிிரிி இறக்குமதிி உரிிமத்துக்காான விிண்ணப்பம் $ 50

2 உற்பத்திி வளவுகளிின் (எம்பீ) அங்கீீகாாரத்துக்காான 
விிண்ணப்பம் - வ�ளிிநாாட்டு

$ 2000

3 உற்பத்திி வளவுகளிின் (எம்பீ) 
அங்கீீகாாரத்துக்காான புதுப்பிித்தல் விிண்ணப்பம் 
- வ�ளிிநாாட்டு

$ 500

4 மருந்துகளிின் உரிிமம்பெெற்ற இறக்குமதிியாாளரிின் 
உரிிமங்களுக்காான விிண்ணப்பம்

$ 600

5 மருந்துகளிின் உரிிமம்பெெற்ற இறக்குமதிியாாளரிின் 
உரிிமங்களுக்காான புதுப்பிித்தல்

$ 200
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
6 புதிிய சந்தைை அதிிகாாரவளிிப்பு வைைத்திிருப்பவரிின் 

நிியமனத்துக்காான விிண்ணப்பக் கட்டணம்
$ 500

ம�ொத்த விிற்பன� உரிிமத்துக்காான 
விிண்ணப்பக் கட்டணம்

$ 120

சிில்லறைை விிற்பன� உரிிமத்துக்காான 
விிண்ணப்பக் கட்டணம்

$ 90

இடம்பெெயர்த்தல் உரிிமத்துக்காான விிண்ணப்பக் 
கட்டணம்

$ 20

7 ஓர் உள்நாாட்டு உற்பத்திிப் ப�ொறிித்த�ொகுதிியிின் 
முதனிிலைை அங்கீீகாாரத்துக்காான விிண்ணப்பம்

வகுதிி அ – 
(i)	 உடம்பிினுள் 

செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், 
ஊசிிய�ற்றத்தகு மற்றும் 
உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

$ 100

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ- 
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 50

8 ஓர் உள்நாாட்டு உற்பத்திிப் 
ப�ொறிித்த�ொகுதிிய�ொன்றிின் புதுப்பிித்தலுக்காான 
விிண்ணப்பக் கட்டணம்

வகுதிி அ –
(i)	 உடம்பிினுள் செெலுத்தப்பட 

வ�ண்டிய மருந்துகள் 
	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், ஊசிிய�ற்றத்தகு 

மற்றும் உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

$ 100

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள். 

$ 50

(iii)  ம�லதிிகத் தரவுகளிின் மதிிப்பீட்டுக்காான கட்டணம்ம�லதிிகத் தரவுகளிின் மதிிப்பீட்டுக்காான கட்டணம்

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 மருந்துப் பதிிவுக்காான ம�லதிிகத் தரவுகளிின் 

மதிிப்பீடு 
(வ�ளிிநாாட்டு)(வ�ளிிநாாட்டு) $ 500

((உள்நாாட்டு)உள்நாாட்டு)
வகுதிி அ –

$ 200

(i)	 உடம்பிினுள் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், 
ஊசிிய�ற்றத்தகு மற்றும் 
உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ- 
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 100

2 அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் தேேவைையாான மருந்துகளுக்கும் சிிறிிய த�ொகைைகளிில் 
தேேவைையாான மருந்துகளுக்கும் ம�லதிிகத் தரவுகளிின் மதிிப்பீடு (இவ்வகுதிியிிலுள்ள 
தயாாரிிப்புகளிின் நிிரல் தேேமஒ அதிிகாாரசபைையிின் அலுவலகமுறைையாான வலைைத்தளத்திில் 
வ�ளிியிிடப்படுகிின்றது).

கட்டணமிில்லைை

3 உற்பத்திிப் ப�ொறிித்த�ொகுதிி (எம்பீ) மதிிப்பீட்டுக்காான ம�லதிிகத் தரவுகளிின் மதிிப்பீடு- 
வ�ளிிநாாட்டு

$ 500

4 பரிிசீீலன� தேேவைையாாகவுள்ள வ�றுபாாடுகள் 
(அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் தேேவைையாான 
மருந்துகளும் சிிறிிய த�ொகைைகளிில் தேேவைையாான 
மருந்துகளும் தவிிர)

அறிிவிிப்பு கட்டணமிில்லைை
சிிறிிய வ�றுபாாடுகள் $ 100

பாாரிிய வ�றுபாாடுகள் $ 250
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
5 அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் தேேவைையாான மருந்துகளுக்காாகவும் சிிறிிய த�ொகைைகளிில் 

தேேவைையாான மருந்துகளுக்காாகவும் ஏதேேனும் வ�றுபாாடு
கட்டணமிில்லைை

  (iv  (iv) மருத்துவகப் பரீீட்சாார்த்தங்களுக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணங்கள்) மருத்துவகப் பரீீட்சாார்த்தங்களுக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணங்கள்

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 கைைத்த�ொழிில் துறைையிினாால் அனுசரண�யளிிக்கப்பட்டது $ 1,000

2 சர்வதேேச அனுசரண�யுடனாான கல்விிமாான் $ 250

3 அனுசரண�யளிிக்கப்பட்ட உள்நாாட்டு நுண்ணாாய்வாாளர் கட்டணமிில்லைை
4 பரிிசீீலன� தேேவைையாாகவுள்ள திிருத்தங்கள் கைைத்த�ொழிில்துறைையிினாால் 

அனுசரண�யளிிக்கப்பட்டது
$ 250

சர்வதேேச அனுசரண�யுடனாான 
கல்விிமாான்

$ 50

அனுசரண�யளிிக்கப்பட்ட உள்நாாட்டு 
நுண்ணாாய்வாாளர்

கட்டணமிில்லைை

       (v       (v)  பதிிவுச் சாான்றிிதழ்களுக்காான கட்டணங்கள்)  பதிிவுச் சாான்றிிதழ்களுக்காான கட்டணங்கள்

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 முழுமைையாான பதிிவு (ஐந்தாாண்டுகளுக்காாக 

வழங்கப்பட்டது)
(வ�ளிிநாாட்டு)(வ�ளிிநாாட்டு) $ 400

((உள்நாாட்டு)உள்நாாட்டு)
வகுதிி அ –
(i)	 உடம்பிினுள் 

செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், ஊசிிய�ற்றத்தகு 
மற்றும் உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

$ 200

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 100

அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் 
தேேவைையாான மருந்துகளும் சிிறிிய 
த�ொகைைகளிில் தேேவைையாான 
மருந்துகளும்

கட்டணமிில்லைை

2 தற்காாலிகப் பதிிவு
(இரண்டாாண்டுகளைைக்க�ொண்ட அதிிகபட்சக் 
காாலப்பகுதிிக்காாக வழங்கப்பட்டது)

((வ�ளிிநாாட்டு)வ�ளிிநாாட்டு) $ 200

((உள்நாாட்டு)உள்நாாட்டு)
வகுதிி அ – 

(i)	 உடம்பிினுள் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், 
ஊசிிய�ற்றத்தகு மற்றும் 
உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

$ 100

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 50

அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் 
தேேவைையாான மருந்துகளும் சிிறிிய 
த�ொகைைகளிில் தேேவைையாான 
மருந்துகளும்

கட்டணமிில்லைை

3 ஒரு வ�ளிிநாாட்டு உற்பத்திி வளவுக்காான அங்கீீகாாரச் சாான்றிிதழ் $ 250

4 வ�ளிிநாாட்டு உற்பத்திி வளவுகளுக்காான ஜீீஎம்பீ சாான்றிிதழ் (க�ோரிிக்கைையிின் மீீது) $ 250

5 பதிிவுச் சாான்றிிதழிின் இண�ப்பிிரதிி $ 250

6 பதிிவுச் சாான்றிிதழைைத் திிருத்துதல் $ 100
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 மாாதிிரிி இறக்குமதிி உரிிமம் $ 50

2 இறக்குமதிி உரிிமம் 1 ஆண்டுக்காாக $ 100

2 ஆண்டுகளுக்காாக $ 200

3 மருந்துகளிின் உரிிமம்பெெற்ற இறக்குமதிியாாளருக்காான உரிிமம் $ 400

4 உற்பத்திி உரிிமம் (உள்நாாட்டு) வகுதிி அ – 
(i)	 உடம்பிினுள் 

செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், 
ஊசிிய�ற்றத்தகு மற்றும் 
உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

$ 100

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய 
துவாாரங்களிினூடாாகச் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குதவழிியாாக, ய�ோனிிவழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 50

5 மருந்துகளிின் உரிிமம்பெெற்ற உள்நாாட்டு 
உற்பத்திிக்காான உரிிமம்

வகுதிி அ –
(i)	 உடம்பிினுள் 

செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், ஊசிிய�ற்றத்தகு 
மற்றும் உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

$ 300

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய துவாாரங்களிி 
னூடாாகச் செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம். கண்வழிியாாக, செெவிி 
வழிியாாக, மூக்கு வழிியாாக, குத 
வழிியாாக, ய�ோனிி வழிியாாக)

  (vi)    உரிிமங்களுக்காான கட்டணங்கள்உரிிமங்களுக்காான கட்டணங்கள்



I fldgi ( ^I& fPoh - YS% ,xld m%cd;dka;s%l iudcjd§ ckrcfha w;s úfYI .eiÜ m;%h - 2025'09'04

gFjp  I : njhFjp (I) - ,yq;ifr; rdehaf Nrhryprf; FbauR tu;j;jkhdg; gj;;jpupif - mjp tpNr\khdJ - 2025.09.04
9A

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 

பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 200

6 உரிிமத்திின் ஒத்த பிிரதிி $ 250

7 உரிிமத்தைைத் திிருத்துதல் $ 100

(vii) (vii) ஏன�ய அங்கீீகாாரங்களுக்காான கட்டணங்கள்ஏன�ய அங்கீீகாாரங்களுக்காான கட்டணங்கள்

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)

1 சூத்திிர அங்கீீகாாரத்துக்காான விிண்ணப்பம் (உள்நாாட்டு உற்பத்திி) $ 25

2 அரிியவகைையாான ந�ோய்களுக்குத் தேேவைையாான மருந்துகளிின் மற்றும் சிிறிிய த�ொகைைகளிில் 
தேேவைையாான மருந்துகளிின் சூத்திிர அங்கீீகாாரத்துக்காான விிண்ணப்பம் (உள்நாாட்டு 
உற்பத்திி)

கட்டணமிில்லைை

3 மீீள்ப�ொதிியிிடும் இடங்களிின் அங்கீீகாாரத்துக்காான விிண்ணப்பம் $ 50

4 (i) 	 அரசாாங்க வழங்கல்களுக்காாகப் பதிிவைை 
விிட்டுக்க�ொடுப்பதற்காான அங்கீீகாாரம்

விிலைைப்பட்டிப் பெெறுமதிி 
(ஐ.அ.ட�ொலர்) 2,000 அல்லது 
அதற்குக் குறைைவாாக

$ 50

(ii)	 தனிியாார் வழங்கல்களுக்காாகப் பதிிவைை 
விிட்டுக்க�ொடுப்பதற்காான விிண்ணப்பம்

விிலைைப்பட்டிப் பெெறுமதிி 
(ஐ.அ.ட�ொலர்) 2,000 – 15,000

$ 100

விிலைைப்பட்டிப் பெெறுமதிி 
(ஐ.அ.ட�ொலர்) 15,000 அல்லது அதற்கு 
ம�ற்பட

$ 200

5 ஏதேேனும் தெெளிிவுபடுத்துகைைக் கடிதம் $ 10

6 ஓர் உள்நாாட்டு உற்பத்திி இடத்துக்காான ஜீீஎம்பீ சாான்றிிதழ் (GMP) $ 100

7 மருந்துத் தயாாரிிப்புச் சாான்றிிதழ் (COPP) $ 50

8 கட்டற்ற விிற்பன�ச் சாான்றிிதழ் $ 50

9 புதிிய சந்தைைப்படுத்தல் அதிிகாாரவளிிப்பு 
வைைத்திிருப்பவரிின் நிியமனம் (முகவர�ண்மைைக் 
கைைமாாற்றம்)

உற்பத்திியாாளரிிடமிிருந்து $ 1000

புதிிய சந்தைைப்படுத்தல் 
அதிிகாாரவளிிப்பு வைைத்திிருப்பவர் 
ஒவ்வ�ொருவரிிடமிிருந்தும்

$ 500
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)

1 உயிிரிியிியற்சாார் பரீீட்சிிப்பு $ 250

2 நுண்ணுயிிரிியிியற்சாார் பரீீட்சிிப்பு $ 250

3 தேேர்ந்தறிிதல் (இரசாாயன, நுண்ணுயிிரிியிியற்சாார், உயிிரிியிியற்சாார்) $ 250

4 வரைையறைைப் பரீீட்சிிப்பு (பகுப்பாாய்வுசாார் சாாதனங்களைைப் பயன்படுத்திி புரிியப்பட்டது – 
எச்பீஎல்சீீ, ஏஏஎஸ் முதலியன)

$ 250

5 கரைைவுப் பரீீட்சிிப்பு $ 250

6 மூன்று அல்லது மூன்றுக்குக் குறைைவாான 
பரீீட்சிிப்புகள்

(I)  மூன்று பரீீட்சிிப்புகளும் நிிரல் I 
றிிலுள்ள 1, 2, 3, 4 மற்றும் 5 ஆம் 
விிடயங்களிிலிருந்து அடங்கிினாால்

$ 750

(II)  வ�று வகைையாாக $ 500

7 நாான்கு பரீீட்சிிப்புகள் அல்லது நாான்குக்கு 
ம�ற்பட்ட பரீீட்சிிப்புகள்

 (I)  நாான்கு பரீீட்சிிப்புகளும் நிிரல் I 
றிிலுள்ள 1, 2, 3, 4 மற்றும் 5 ஆம் 
விிடயங்களிிலிருந்து அடங்கிினாால்

$ 1,500

(II)  இல்லாாவிிடின் நிிரல் I றிிலுள்ள 1, 
2, 3, 4 மற்றும் 5 ஆம் விிடயங்கள் 
தவிிர்ந்த வ�று பரீீட்சிிப்புகள்

$ 1000

8 தனிிப் பரீீட்சிிப்பு நிிரல் I றிிலுள்ள 1, 2, 3, 4 மற்றும் 5 ஆம் 
விிடயங்கள் தவிிர்ந்த பரீீட்சிிப்புகள்

$ 175

(ix(ix) சிில்லறைைவிிற்பன� வாாகடகங்கள்) சிில்லறைைவிிற்பன� வாாகடகங்கள், , ம�ொத்தவிிற்பன�த் தாாபனங்கள் என்பவற்றிில் மருந்துகளைைக் கைையாாள்வதற்கும் ம�ொத்தவிிற்பன�த் தாாபனங்கள் என்பவற்றிில் மருந்துகளைைக் கைையாாள்வதற்கும் 
மருந்துகளைை இடம்பெெயர்ப்பதற்குமாான உரிிமங்களுக்காான கட்டணங்கள் மருந்துகளைை இடம்பெெயர்ப்பதற்குமாான உரிிமங்களுக்காான கட்டணங்கள் 

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 ம�ொத்த விிற்பன� உரிிமம் $ 60

2 சிில்லறைை விிற்பன� உரிிமம் $ 45

3 இடம்பெெயர்த்தல் உரிிமம் $ 10

4 உரிிமத்திின் பிிரதிி $ 50

5 உரிிமத்தைைத் திிருத்துதல் $ 30

6 ரெெலி பாார்மஸி (வீட்டு வழங்குகைை) உரிிமம் (ஓர�ண்டுக் காாலப்பகுதிி) $ 100

  (viii)    (viii)  பகுப்பாாய்வுக்காான கட்டணங்கள்பகுப்பாாய்வுக்காான கட்டணங்கள்
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 சிிறந்த விிநிிய�ோகிிப்புச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன� $ 100

2 வாாகடகவிிழிிப்புச் ச�ோதன� $ 100

(xi)  (xi)  சிிறந்த உற்பத்திிச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன�க்காான (ஜீீஎம்பீ) கட்டணம் - உள்நாாட்டு   சிிறந்த உற்பத்திிச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன�க்காான (ஜீீஎம்பீ) கட்டணம் - உள்நாாட்டு   

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 ஓர் உற்பத்திி இடம் வகுதிி அ –

எந்த உற்பத்திியாாளர்களிின் தயாாரிிப்புப் 
பரப்பெெல்லைை பிின்வருவனவற்றைை 
உள்ளடக்குகிின்றத�ோ அந்த 
உற்பத்திியாாளர்கள்:

$ 300

(i)	 உடம்பிினுள் 
செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள்

	 (உ.ம்.) வாாய்மூலம், ஊசிிய�ற்றத்தகு 
மற்றும் உள்ளீீர்ப்பு மூலம்)

(ii)	 உடம்பிின் ஏன�ய துவாாரங்களிி 
னூடாாகச் செெலுத்தப்படவ�ண்டிய 
மருந்துகள் 

	 (உ.ம்.கண்வழிியாாக, 
செெவிிவழிியாாக, மூக்குவழிியாாக, 
குத வழிியாாக, ய�ோனிி வழிியாாக)

(iii)	 உடல் ம�ற்பரப்பிில் 
பூசப்படவ�ண்டிய த�ொற்றெெதிிர் 
மற்றும் ஊக்கிிய (ஸ்டீர�ொய்ட்) 
தயாாரிிப்புகள்.

ஓர் உள்நாாட்டு உற்பத்திிப் ப�ொறிித்த�ொகுதிியிின் 
முதனிிலைை அங்கீீகாாரத்துக்காான விிண்ணப்பம்

வகுதிி ஆ-
த�ொற்றெெதிிர் மற்றும் ஊக்கிிய 
(ஸ்டீர�ொய்ட்) தயாாரிிப்புகள் தவிிர்ந்த 
த�ோலின்மீீது பூசப்படத்தக்க 
அளவிிலாான மருந்து வடிவங்கள்.

$ 100

2 ஒரு மீீள்ப�ொதிியிிடும் இடம் $ 100

(xii)  (xii)  சிிறந்த உற்பத்திிச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன�க்காான (ஜீீஎம்பீ) கட்டணம் - வ�ளிிநாாட்டுசிிறந்த உற்பத்திிச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன�க்காான (ஜீீஎம்பீ) கட்டணம் - வ�ளிிநாாட்டு

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)
1 சாார்க் நாாடுகள் $ 15,000

2 ஏன�ய நாாடுகள் $ 20,000

(x(x) வாாகடக மற்றும் சிிறந்த விிநிிய�ோகிிப்புச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன�க்காான (ஜீீடீபீ) கட்டணம்  ) வாாகடக மற்றும் சிிறந்த விிநிிய�ோகிிப்புச் செெயல்முறைைச் ச�ோதன�க்காான (ஜீீடீபீ) கட்டணம்  
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நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)

3 த�ொடர்ச்சிியாான ச�ோதன� $ 5,000

    * வாானூர்திி அனுமதிிச்சீீட்டுக்கள், விிசாாக் கட்டணங்கள் என்பன விிண்ணப்பகாாரரிினாால் ப�ொறுக்கப்படுதல் வ�ண்டும்.

(Xiii) (Xiii) விிளம்பரத்துக்காான கட்டணம்விிளம்பரத்துக்காான கட்டணம்

நிிரல் 
I

நிிரல் II 
வகைை

நிிரல் III
கட்டணம் 

(ஐ.அ.ட�ொலருக்குச் 
சமமாான இலங்கைை 

ரூபாா)

1 ஒரு விிளம்பரத்திின் விிண்ணப்பத்துக்காான செெய்முறைைப்படுத்தற் கட்டணம் (எல்லாா 
வகுதிிகளும்)

$ 700

2 விிளம்பரத்தைை அங்கீீகரிித்தல் (எல்லாா வகுதிிகளும்) $ 300

* (வழிிகாாட்டுநெெறிியிின்படி ஒவ்வ�ொரு விிளம்பரத்துக்கும் தனிிவ�றாான விிண்ணப்பங்கள் சமர்ப்பிிக்கப்படுதல் வ�ண்டும்)

EOG 09-0051

,yq;if murhq;f mr;Rj; jpizf;fsj;jpw; gjpg;gpf;fg;ngw;wJ.


