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�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय 
(�वा��य एवं प
र वार क� याण �वभाग) 

अ�धसचूना 

नई  द�ल", 14 जलुाई, 2014 

सा. का. +न. 502(अ).—औष�ध और .साधन साम/ी +नयम, 1945 का और संशोधन करने के 5लए +न6न5ल7खत 

.ा:प +नयम, िजनको के<="य सरकार, औष�ध और .साधन अ�ध+नयम, 1940 (1940 का 23)  क? धारा 12 और धारा 33 

@वारा .दAत शिBतयC का .योग करते हुए, औष�ध तकनीक? सलाहकार बोडG स ेपरामशG करने के प'चात,् बनान ेका .�ताव 

करती है, उन सभी KयिBतयC क? जानकार" के 5लए .का5शत Lकया जाता है,  िजनके उससे .भा�वत होने क? संभावना है 

और यह सचूना द" जाती है Lक उBत .ा:प +नयमC पर उस तार"ख स,े िजसको उस राजप� क? .+तयां, िजसमM यह 

अ�धसचूना .का5शत क? जाती है, जनता को उपलNध करा द" जाती है, पOताल"स  दन क? अव�ध क? समािPत के प'चात ्

�वचार Lकया जाएगा ;  

उBत .ा:प +नयमC के संबधं मM पवूQBत �व+न दGRट अव�ध के भीतर Lकसी KयिBत स े.ाPत आUेपC या सझुावC, य द 

कोई हC, पर के<="य सरकार @वारा �वचार Lकया जाएगा; 

आUेप या सझुाव को स�चव, �वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय, भारत सरकार, +नमाGण भवन, नई  द�ल"-

110011 को अ/े�षत Lकया जा सकेगा ।   

.ा:प +नयम 

1. इन +नयमC का संZUPत नाम औष�ध और .साधन साम/ी (आठवां संशोधन) +नयम, 2014 है । 

2. औष�ध और .साधन साम/ी +नयम, 1945 मM,- 

(क) +नयम 96 मM, उप+नयम (1) मM खंड (xii) के प'चात ्+न6न5ल7खत खंड अतंः�था�पत Lकया जाएगा, अथाGत:्- 
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"(xiii) .A येक वैBसीन +न5मG+त के लेबल पर +नयम 21 के खंड (ख) मM यथा प
रभा�षत अन_ुिP त .ा�धकार" 

@वारा .दA त नवीन औष�ध अनु_ा क? सं` या को दशाGया जाएगा ।" 

(ख) +नयम 122ड. मM, � पR ट"करण मM  खंड (i) के � थान पर  +न6न5ल7खत रखा जाएगा, अथाGत:्- 

"(i) सभी वैBसीन पनु:सयंोजी डीएनए (r-DNA) उbतू औष�धयां और सभी नई औष�ध प
रदान .णा5लयां िजसके 

अतंगGत Lकसी औष�ध �व+न5मG+त क? उपांत
रत +नमुGिB त खरुाक क? Lक� म भी है, को नई औष�ध माना  जाएगा 5सवाय 

तब जब उसे +नयम 21 के खंड (ख) मM यथा प
रभा�षत अन_ुिP त .ा�धकार" @वारा अ< यथा .मा7णत न Lकया  

गया हो । 

[फा.स.ं एBस-11014/1/2014-डीएफBयसूी ] 

अfण के. पg डा, संयुBत स�चव 

 टPपण :  मलू +नयम भारत के राजप� मM अ�धसचूना सं`यांक एफ 28-10/45-एच(1), तार"ख 21  दसंबर, 1945 @वारा 

.का5शत Lकए गए थ ेऔर सा.का.+न. 346(अ) तार"ख 21 मई, 2014 @वारा उनका अ+ंतम संशोधन Lकया गया ।   
 

 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 14th July, 2014                                                        

G.S.R. 502(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 shall 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 Gazette of 

India containing these draft rules are made available to the public; 

The objections and suggestions which may be received from any person with respect to the said draft rules within 

the period specified above, will be considered by the Central Government; 

Objections and suggestions, if any, may be addressed to the Secretary, Ministry of Health and Family Welfare, 

Government of India, Nirman Bhawan, New Delhi- 110011.  

Draft rules 

1. These rules may be called the Drugs and Cosmetics (8th Amendment) Rules, 2014. 

2.  In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945,- 

(a)   in rule 96, in sub-rule (1), after clause (xii), the following clause shall be inserted, namely:- 

 “(xiii) Every vaccine preparation shall bear on its label the number of the new drug permission     
granted by the licensing authority as defined in clause (b) of rule 21”. 

(b)   in rule 122E, in the Explanation, for clause (i), the following shall be substituted, namely:- 

 “(i) All vaccines, recombinant DNA (r-DNA) derived drugs and all New Drug Delivery Systems    
including modified release dosage forms of a drug formulation shall be deemed to be new drugs 

unless certified otherwise by the licensing authority as defined in clause (b) of rule 21”. 

[F. No. X-11014/1/2014-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  

21st December, 1945 and last amended vide notification number G.S.R.  346(E) dated 21st May, 2014.     
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