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 lk-dk-fu- 312¼v½-&vkS−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ ÉÊxÉªÉàÉ, 1945 BÉEÉ +ÉÉè® ºÉÆ¶ÉÉävÉxÉ BÉE®xÉä BÉEä ÉÊãÉA BÉEÉÊiÉ{ÉªÉ ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEÉ 
ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ |ÉÉ°ô{É, ÉÊVÉºÉä BÉEäxpÉÒªÉ ºÉ®BÉEÉ®, +ÉÉä−ÉÉÊvÉ iÉBÉExÉÉÒBÉEÉÒ 
+ÉÉÊvÉÉÊxÉªÉàÉ, 1940 (1940 BÉEÉ 23) BÉEÉÒ vÉÉ®É 12 +ÉÉè® vÉÉ®É 33 uÉ®É |ÉnkÉ ¶ÉÉÎBÉDiÉªÉÉå BÉEÉ |ÉªÉÉäMÉ BÉE®iÉä cÖA =xÉ ºÉ£É
VÉÉxÉBÉEÉ®ÉÒ BÉEä ÉÊãÉA, ÉÊVÉxÉBÉEä =ºÉºÉä |É£ÉÉÉÊ´ÉiÉ cÉäxÉä BÉEÉÒ ºÉÆ£ÉÉ´ÉxÉÉ cè, |ÉBÉEÉÉÊ¶ÉiÉ ÉÊBÉEªÉÉ VÉÉiÉÉ cè
|ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉÉå {É®, =ºÉ iÉÉ®ÉÒJÉ ºÉä, ÉÊVÉºÉBÉEÉä <xÉ |ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉÉå ´ÉÉãÉä ®ÉVÉ{ÉjÉ BÉEÉÒ |ÉÉÊiÉªÉÉÆ VÉx
ÉÊnxÉ BÉEÉÒ +É´ÉÉÊvÉ BÉEÉÒ ºÉàÉÉÉÎ{iÉ {É® ªÉÉ =ºÉBÉEä {É¶SÉÉiÉÂ ÉÊ´ÉSÉÉ® ÉÊBÉEªÉÉ VÉÉAMÉÉ 
 BÉEÉä<Ç BªÉÉÎBÉDiÉ, VÉÉä |ÉºiÉÉÉÊ´ÉiÉ |ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEä ¤ÉÉ®ä àÉå BÉEÉä<Ç +ÉÉFÉä{É ªÉÉ ºÉÖZÉÉ´É näxÉä àÉ
ªÉÉ ºÉÖZÉÉ´É, <ºÉ |ÉBÉEÉ® ÉÊ´ÉÉÊxÉÉÌn−] +É´ÉÉÊvÉ BÉEä £ÉÉÒiÉ® BÉEåpÉÒªÉ ºÉ®BÉEÉ® BÉEä ÉÊ´ÉSÉÉ®ÉlÉÇ 
ºÉ®BÉEÉ®, ÉÊxÉàÉÉÇhÉ £É´ÉxÉ, xÉ<Ç ÉÊnããÉÉÒ- 110001 BÉEÉä £ÉäVÉä VÉÉ ºÉBÉEåMÉä *

1. <xÉ ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEÉ ºÉÆÉÊFÉ{iÉ xÉÉàÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ (
2. +ÉÉä−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ ÉÊxÉªÉàÉ, 1945 àÉå
VÉÉAMÉÉ, +ÉlÉÉÇiÉÂÂ :-- 
“(8)  ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ +ÉÉè−ÉÉÊvÉ BÉEä ÉÊBÉE] ªÉÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ´ÉMÉÇ BÉEÉÒ ¤ÉÉ¤ÉiÉ |ÉªÉÉäMÉ¶ÉÉãÉÉ BÉEä BÉßEiªÉ xÉä¶ÉxÉãÉ <Æº]ÉÒ]áÉÚ]
àÉå ÉÊBÉEA VÉÉAÆMÉä +ÉÉè® =BÉDiÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ªÉÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ´ÉMÉÇ BÉEÉÒ ¤ÉÉ¤ÉiÉ ÉÊxÉnä¶ÉBÉE BÉEä BÉßEiªÉÉå BÉEÉ |ÉªÉÉäMÉ =BÉDiÉ ºÉ
VÉÉAMÉÉ, +ÉlÉÉÇiÉÂÂ :--  
(1) ¤ãÉb OÉÖÉË{ÉMÉ ®ÉÒVÉå]ÂºÉ 

(2)  ÿªÉÚàÉxÉ <àªÉÚxÉÉäbäÉÊ{ÉEÉÊºÉAxºÉÉÒ ´ÉÉªÉ®ºÉ, cä{Éä]É<]ºÉ ¤ÉÉÒ ºÉ{ÉEæ¶É AÆ]ÉÒVÉxÉ AÆb cä{Éä]É<]ºÉ ºÉÉÒ ´ÉÉªÉ®ºÉ BÉEä ÉÊãÉA bÉªÉMxÉÉäÉÎº

(3)  ¤ãÉb |ÉÉäbBÉD]ÂºÉ- 

(i)  ÿªÉÚàÉxÉ Aã¤ÉÚÉÊàÉxÉ, 

                    (1) 
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º´ÉÉºlªÉ +ÉÉè® {ÉÉÊ®´ÉÉ® BÉEãªÉÉhÉ àÉÆjÉÉãÉªÉ 
(º´ÉÉºlªÉ A´ÉÆ {ÉÉÊ®´ÉÉ® BÉEãªÉÉhÉ ÉẾ É£ÉÉMÉ ) 

+ÉÉÊvÉºÉÚSÉxÉÉ 
 

xÉ<Ç ÉÊnããÉÉÒ, 5 ebZ] 2014 

−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ ÉÊxÉªÉàÉ, 1945 BÉEÉ +ÉÉè® ºÉÆ¶ÉÉävÉxÉ BÉE®xÉä BÉEä ÉÊãÉA BÉEÉÊiÉ{ÉªÉ ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEÉ 
ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ |ÉÉ°ô{É, ÉÊVÉºÉä BÉEäxpÉÒªÉ ºÉ®BÉEÉ®, +ÉÉä−ÉÉÊvÉ iÉBÉExÉÉÒBÉEÉÒ ºÉãÉÉcBÉEÉ® ¤ÉÉäbÇ ºÉä {É®ÉàÉ¶ÉÇ BÉEä {É¶SÉÉiÉÂ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ 
+ÉÉÊvÉÉÊxÉªÉàÉ, 1940 (1940 BÉEÉ 23) BÉEÉÒ vÉÉ®É 12 +ÉÉè® vÉÉ®É 33 uÉ®É |ÉnkÉ ¶ÉÉÎBÉDiÉªÉÉå BÉEÉ |ÉªÉÉäMÉ BÉE®iÉä cÖA =xÉ ºÉ£É

A, ÉÊVÉxÉBÉEä =ºÉºÉä |É£ÉÉÉÊ´ÉiÉ cÉäxÉä BÉEÉÒ ºÉÆ£ÉÉ´ÉxÉÉ cè, |ÉBÉEÉÉÊ¶ÉiÉ ÉÊBÉEªÉÉ VÉÉiÉÉ cè,  +ÉÉè® ªÉc ºÉÚSÉxÉÉ nÉÒ VÉÉiÉÉÒ cè ÉÊBÉE =BÉDiÉ 
|ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉÉå {É®, =ºÉ iÉÉ®ÉÒJÉ ºÉä, ÉÊVÉºÉBÉEÉä <xÉ |ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉÉå ´ÉÉãÉä ®ÉVÉ{ÉjÉ BÉEÉÒ |ÉÉÊiÉªÉÉÆ VÉxÉiÉÉ BÉEÉä ={ÉãÉ¤vÉ BÉE®É<Ç VÉÉiÉÉÒ cé, {ÉéiÉÉãÉÉÒºÉ 
ÉÊnxÉ BÉEÉÒ +É´ÉÉÊvÉ BÉEÉÒ ºÉàÉÉÉÎ{iÉ {É® ªÉÉ =ºÉBÉEä {É¶SÉÉiÉÂ ÉÊ´ÉSÉÉ® ÉÊBÉEªÉÉ VÉÉAMÉÉ ; 

BÉEÉä<Ç BªÉÉÎBÉDiÉ, VÉÉä |ÉºiÉÉÉÊ´ÉiÉ |ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEä ¤ÉÉ®ä àÉå BÉEÉä<Ç +ÉÉFÉä{É ªÉÉ ºÉÖZÉÉ´É näxÉä àÉå ÉÊciÉ¤Ér cè, iÉÉä ÉÊãÉÉÊJÉiÉ àÉå AäºÉä +ÉÉFÉä{É 
ªÉÉ ºÉÖZÉÉ´É, <ºÉ |ÉBÉEÉ® ÉÊ´ÉÉÊxÉÉÌn−] +É´ÉÉÊvÉ BÉEä £ÉÉÒiÉ® BÉEåpÉÒªÉ ºÉ®BÉEÉ® BÉEä ÉÊ´ÉSÉÉ®ÉlÉÇ ºÉÉÊSÉ´É, º´ÉÉºlªÉ +ÉÉè® {ÉÉÊ®´ÉÉ® BÉEãªÉÉhÉ àÉÆjÉÉãÉªÉ, £ÉÉ®iÉ 

110001 BÉEÉä £ÉäVÉä VÉÉ ºÉBÉEåMÉä *  
|ÉÉ°ô{É ÉÊxÉªÉàÉ 

<xÉ ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEÉ ºÉÆÉÊFÉ{iÉ xÉÉàÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ (U~É ºÉÆ¶ÉÉävÉxÉ) ÉÊxÉªÉàÉ, 2014 cè * 
+ÉÉä−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ ÉÊxÉªÉàÉ, 1945 àÉå, ÉÊxÉªÉàÉ 3BÉE BÉEä ={ÉÉÊxÉªÉàÉ (8) BÉEä ºlÉÉxÉ {É® ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ ={ÉÉÊxÉªÉàÉ ®JÉÉ 

ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ +ÉÉè−ÉÉÊvÉ BÉEä ÉÊBÉE] ªÉÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ´ÉMÉÇ BÉEÉÒ ¤ÉÉ¤ÉiÉ |ÉªÉÉäMÉ¶ÉÉãÉÉ BÉEä BÉßEiªÉ xÉä¶ÉxÉãÉ <Æº]ÉÒ]áÉÚ]
ÉÊBÉEA VÉÉAÆMÉä +ÉÉè® =BÉDiÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ªÉÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ´ÉMÉÇ BÉEÉÒ ¤ÉÉ¤ÉiÉ ÉÊxÉnä¶ÉBÉE BÉEä BÉßEiªÉÉå BÉEÉ |ÉªÉÉäMÉ =BÉDiÉ ºÉÆºlÉÉxÉ BÉEä ÉÊxÉnä¶ÉBÉE uÉ®É ÉÊBÉEªÉÉ 

àªÉÚxÉÉäbäÉÊ{ÉEÉÊºÉAxºÉÉÒ ´ÉÉªÉ®ºÉ, cä{Éä]É<]ºÉ ¤ÉÉÒ ºÉ{ÉEæ¶É AÆ]ÉÒVÉxÉ AÆb cä{Éä]É<]ºÉ ºÉÉÒ ´ÉÉªÉ®ºÉ BÉEä ÉÊãÉA bÉªÉMxÉÉäÉÎº

REGD. NO. D. L.-33004/99 

  

 
−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ ÉÊxÉªÉàÉ, 1945 BÉEÉ +ÉÉè® ºÉÆ¶ÉÉävÉxÉ BÉE®xÉä BÉEä ÉÊãÉA BÉEÉÊiÉ{ÉªÉ ÉÊxÉªÉàÉÉå BÉEÉ 

ºÉãÉÉcBÉEÉ® ¤ÉÉäbÇ ºÉä {É®ÉàÉ¶ÉÇ BÉEä {É¶SÉÉiÉÂ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ +ÉÉè® |ÉºÉÉvÉxÉ ºÉÉàÉOÉÉÒ 
+ÉÉÊvÉÉÊxÉªÉàÉ, 1940 (1940 BÉEÉ 23) BÉEÉÒ vÉÉ®É 12 +ÉÉè® vÉÉ®É 33 uÉ®É |ÉnkÉ ¶ÉÉÎBÉDiÉªÉÉå BÉEÉ |ÉªÉÉäMÉ BÉE®iÉä cÖA =xÉ ºÉ£ÉÉÒ BªÉÉÎBÉDiÉªÉÉå BÉEÉÒ 

+ÉÉè® ªÉc ºÉÚSÉxÉÉ nÉÒ VÉÉiÉÉÒ cè ÉÊBÉE =BÉDiÉ 
ÉiÉÉ BÉEÉä ={ÉãÉ¤vÉ BÉE®É<Ç VÉÉiÉÉÒ cé, {ÉéiÉÉãÉÉÒºÉ 

å ÉÊciÉ¤Ér cè, iÉÉä ÉÊãÉÉÊJÉiÉ àÉå AäºÉä +ÉÉFÉä{É 
ºÉÉÊSÉ´É, º´ÉÉºlªÉ +ÉÉè® {ÉÉÊ®´ÉÉ® BÉEãªÉÉhÉ àÉÆjÉÉãÉªÉ, £ÉÉ®iÉ 

BÉEä ºlÉÉxÉ {É® ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ ={ÉÉÊxÉªÉàÉ ®JÉÉ 

ÉÊxÉàxÉÉÊãÉÉÊJÉiÉ +ÉÉè−ÉÉÊvÉ BÉEä ÉÊBÉE] ªÉÉ +ÉÉä−ÉÉÊvÉ ´ÉMÉÇ BÉEÉÒ ¤ÉÉ¤ÉiÉ |ÉªÉÉäMÉ¶ÉÉãÉÉ BÉEä BÉßEiªÉ xÉä¶ÉxÉãÉ <Æº]ÉÒ]áÉÚ] +ÉÉ{ÉE ¤ÉÉªÉãÉÉäÉÊVÉBÉEãºÉ, xÉÉäAbÉ 
ÆºlÉÉxÉ BÉEä ÉÊxÉnä¶ÉBÉE uÉ®É ÉÊBÉEªÉÉ 

àªÉÚxÉÉäbäÉÊ{ÉEÉÊºÉAxºÉÉÒ ´ÉÉªÉ®ºÉ, cä{Éä]É<]ºÉ ¤ÉÉÒ ºÉ{ÉEæ¶É AÆ]ÉÒVÉxÉ AÆb cä{Éä]É<]ºÉ ºÉÉÒ ´ÉÉªÉ®ºÉ BÉEä ÉÊãÉA bÉªÉMxÉÉäÉÎº]BÉE ÉÊBÉE]ÂºÉ 



2  THE  GAZETTE  OF  INDIA : EXTRAORDINARY                   [PART II—SEC. 3(i)] 

 

 

(ii) ÿªÉÚàÉxÉ xÉÉàÉÇãÉ <àªÉÚxÉÉäMãÉÉä¤ÉÖÉÊãÉxÉ (<Æ]ÅÉàÉºBÉÖEãÉ® AÆb <Æ]ÅÉ´ÉäxÉºÉ)  

(iii) ÿªÉÚàÉxÉ BÉEÉäMÉÖãÉä¶ÉxÉ {ÉEèBÉD]® VIII, 

(iv)  ÿªÉÚàÉxÉ BÉEÉäMÉÖãÉä¶ÉxÉ {ÉEèBÉD]® IX, 

(v)  {ãÉÉVÉàÉÉ |ÉÉä]ÉÒxÉ |ÉEèBÉDºÉxÉä¶ÉxÉ, 

(vi)  {ÉEÉ<ÉÊ¥ÉxÉ ºÉÉÒãÉé] ÉÊBÉE], 

(vii) AÆ]ÉÒ <xÉÉÊcÉÊ¤É]® BÉEÉäMÉÖãÉä¶ÉxÉ BÉEÉà{ãÉäBÉDºÉ 

 (4)   ÉÊ®BÉEÆ¤ÉÉÒxÉå] |ÉÉäbBÉD]ÂºÉ- 

(i) ÉÊ®BÉEÆ¤ÉÉÒxÉå] <ÆºÉÖÉÊãÉxÉ AÆb <ÆºÉÖÉÊãÉxÉ AxÉÉãÉÉäMªÉºÉ 

(ii) +ÉÉ®-<ÉÊ®mÉÉä{ÉÉäA]ÉÒxÉ (<Ç{ÉÉÒ+ÉÉä) 

(iii)  +ÉÉ®- OÉÉxÉÖãÉÉäBÉEÉslk<]ÉÒ BÉEÉäãÉÉäxÉÉÒ º]ÚàÉÖãÉäÉË]MÉ {ÉEèBÉD]® (VÉÉÒ- ºÉÉÒAºÉA{ÉE) 

 (5) ¤ÉÉªÉÉäBÉEäÉÊàÉBÉEãÉ ÉÊBÉE]ÂºÉ- 

(i) MãÉÚBÉEÉäVÉ ]äº] ÉÎº]Å{ºÉ 

(ii) {ÉÖEãÉÉÒ +ÉÉ]ÉäàÉä]äb AxÉäãÉÉ<VÉ® ¤Éäºb MãÉÚBÉEÉäVÉ ®ÉÒVÉå]ÂºÉ 
 

  [Qk- ºÉÆ.A-11018/6/2011- bÉÒA{ÉEBÉDªÉÚºÉÉÒ] 
 

+ÉâóhÉ BÉEä.{ÉhbÉ, ºÉÆªÉÖBÉDiÉ ºÉÉÊSÉ´É 
 

ÉÊ]{{ÉhÉ : àÉÚãÉ ÉÊxÉªÉàÉ ®ÉVÉ{ÉjÉ àÉå +ÉÉÊvÉºÉÚSÉxÉÉ ºÉÆ. A{ÉE.28-10/45-ASÉ (1) iÉÉ®ÉÒJÉ 21 ÉÊnºÉÆ¤É®, 1945 uÉ®É |ÉBÉEÉÉÊ¶ÉiÉ ÉÊBÉEA MÉA lÉä +ÉÉè® 
+ÉÆÉÊiÉàÉ ºÉÆ¶ÉÉävÉxÉ ºÉÉ.BÉEÉ.ÉÊxÉ.153(+É), iÉÉ®ÉÒJÉ 05-03-2014 uÉ®É ÉÊBÉEA MÉA * 
 

 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi  the 5th May, 2014 

G.S.R 312(E).—The following draft rules further to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, 

which the Central Government proposes to make, in exercise of the powers conferred by section 12 and 

section 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), after consultation with the Drugs Technical 

Advisory Board, is hereby published for the information of all persons likely to be affected thereby, and the 

notice is hereby given that the said draft rules will be taken into consideration on or after the expiry of a 

period of forty-five days from the date on which the copies of the Official Gazette of India in which this 

notification is published, are made available to the public; 

Any person interested in making any objection or suggestion on the proposed draft rules may do so in 

writing for consideration of the Central Government within the period so specified to the Secretary, Ministry 

of Health and Family Welfare, Government of India, Nirman Bhawan, New Delhi- 110011.  
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Draft rules 

1. These rules may be called the Drugs and Cosmetics (Sixth Amendment) Rules, 2014. 

2. In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, in rule 3A, for sub-rule (8), the following sub-rule shall be 

substituted, namely:- 

“(8) The functions of the Laboratory in respect of the following kits or class of drugs shall be carried 

out at the National Institute of Biologicals, Noida and the functions of the Director in respect of the 

said drugs or class of drugs shall be exercised by the Director of the said institute, namely:- 

(1) Blood grouping reagents  

(2) Diagnostic kits for human immunodeficiency virus, Hepatitis B Surface Antigen and Hepatitis C 

Virus 

(3) Blood products- 

(i) Human Albumin, 

(ii) Human Normal Immunoglobulin (intramuscular & intravenous) 

(iii) Human Coagulation Factor VIII, 

(iv) Human Coagulation Factor IX 

(v) Plasma Protein Fractionation, 

(vi) Fibrin Sealant Kit, 

(vii) Anti Inhibitor Coagulation complex 

(4)   Recombinant products- 

(i) Recombinant Insulin and Insulin analogues 

(ii) r- erythropoietin (EPO) 

(iii) r-Granulocyte Colony Stimulating Factor (G-CSF) 

(5) Biochemical kits- 

(i) Glucose Test Strips 

(ii) Fully automated analyser based glucose reagents 

 

[F.No. A.11018/6/2011-DFQC] 

 

ARUN K. PANDA, Jt. Secy. 

 

Note.-The principal rules were published in the Gazette of India, vide notification No. F.28-10/45-H (1), dated 

the 21
st
 December 1945 and last amended vide notification number G.S.R. 153(E) dated 5

th
 March, 2014. 
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