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ऄजधसूचना 

नइ ददल् ली,  21 जनवरी, 2022 

सा.का.जन. 32(ऄ).—नइ औषजध और नैदाजनक परीक्षण जनयम, 2019 का और संिोधन करने के जलए 

कजतपय जनयमों के जनम्नजलजखत प्रारूप, जजसे केन्द्रीय सरकार औषजध तकनीकी सलाहकार बोडड के परामिड स े

औषजध और प्रसाधन सामग्री ऄजधजनयम, 1940 (23 के 1940) की धारा 12 की ईपधारा (1) और धारा 33 की 

ईपधारा (1) द्वारा प्रदत्त िजियों का प्रयोग करते हुए, आसके द्वारा प्रभाजवत होने की संभावना वाल ेसभी व्यजियों 

की जानकारी के जलए प्रकाजित दकया जाता ह ैऔर एतद द्वारा सचूना दी जाती ह ैदक ईक् त प्रारूप जनयमों पर ईस 

तारीख स ेपंरह ददनों की ऄवजध समाप् त होने पर या ईसके बाद जवचार दकया जाएगा जजस तारीख को आन प्रारूप 

जनयमों वाल ेभारत के राजपत्र की प्रजतयां जनता को ईपलब्ध कराइ जाएगी;  

 केन्द्रीय सरकार द्वारा ईपययडि जवजनर्ददष्ट ऄवजध के भीतर दकसी भी व्यजि स ेप्राप्त होने वाली 

अपजत्तयों और सयझावों पर जवचार दकया जाएगा।  

 अपजत्तयां और सयझाव, यदद कोइ हों, तो ऄवर सजचव, (औषजध), स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण 

मंत्रालय, भारत सरकार, कमरा सं. 434, सी ववग, जनमाडण भवन, नइ ददल्ली - 110011 को ऄगे्रजषत दकया जाए  

ऄथवा drugsdiv-mohfw@gov.in पर इ-मेल की जाए।   

स.ं   32] नइ ददल्ली, ियक्रवार, जनवरी 21, 2022/माघ 1, 1943  
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प्रारूप जनयम 

1. (1) आन जनयमों को नइ औषजध और नैदाजनक परीक्षण (….संिोधन) जनयम, 2022 कहा 

जाएगा।   

           (2) ये जनयम राजपत्र में आनके ऄंजतम प्रकािन की तारीख को प्रभावी होंगे। 

2. नइ औषजध और नैदाजनक परीक्षण जनयम, 2019 (जजसे आसमें आसके पश्चात् मूल जनयम कहा 

जाएगा) के जनयम 8 के ईपजनयम 3(ii) के ऄंत में जनम्नजलजखत परंतयक को ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, ऄथाडत्:— 

“परंतय जहां अवेदक को कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर स ेपैंतालीस कायड ददवसों की ऄवजध के 

भीतर कोइ पत्र प्राप्त नहीं होता ह,ै तो अचार सजमजत का रजजस्ट्रीकरण कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा ददया 

हुअ माना जाएगा और यह रजजस्ट्रीकरण सभी प्रयोजनों के जलए जवजधक तौर पर वैध माना जाएगा तथा अवेदक 

आन जनयमों के ऄनयसार नैदाजनक परीक्षण ियरू करने के जलए प्राजधकृत होगा।"  

3. मूल जनयम के जनयम 8 में, ईपजनयम 3 के पश्चात,् जनम्नजलजखत ईपजनयम ऄंतःस्ट्थाजपत दकए 

जाएगें, ऄथाडत्:— 

“3(क) अवेदक जजसन ेईपजनयम 3(ii) में परंतयक के तहत सम्यक ऄनयमोदन जलया ह,ै अचार सजमजत के 

कायों को ियरू करने से पहले, कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण को प्ररूप सी.टी.-02क में सूजचत करेगा और कें रीय 

ऄनयज्ञापन प्राजधकरण ईि सूचना के अधार पर प्ररूप सी.टी.-02क को ररकॉडड में लेगा और यह ररकॉडड सरकारी 

ररकॉडड का जहस्ट्सा बनेगा तथा आसे कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण का सम्यक रजजस्ट्रीकरण कहा जाएगा।” 

4. मूल जनयम के जनयम 22 के ईपजनयम (2) में, जनम्नजलजखत परंतयक ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, 

ऄथाडत्:— 

"परंतय जहां अवेदन को कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर से नब्बे कायड ददवसों के भीतर कोइ पत्र 

प्राप्त नहीं हुअ ह,ै वहां सभी नैदाजनक परीक्षण संचाजलत करने की ऄनयमजत कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा 

प्रदान की गइ मानी जाएगी और यह ऄनयमजत सभी प्रयोजनों के जलए जवजधक तौर पर वैध मानी जाएगी और 

अवेदक आन जनयमों के ऄनयसार नैदाजनक परीक्षण ियरू करने के जलए प्राजधकृत होगा।"  

5. मूल जनयम के जनयम 22 में, ईपजनयम (2) के पश्चात्, जनम्नजलजखत ईपजनयम ऄंतःस्ट्थाजपत दकए 

जाएगें, ऄथाडत्:— 

"(2क) जजस अवेदक ने ईपजनयम (2) के परंतयक के तहत सम्यक ऄनयमोदन जलया ह ैवह प्ररूप सी.टी.-

06क में कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण को सूजचत करेगा और कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण ईि सूचना के अधार पर 

प्ररूप सी.टी.-06क को ररकॉडड में लेगा और यह ररकॉडड सरकारी ररकॉडड का जहस्ट्सा बनेगा तथा आसे कें रीय 

ऄनयज्ञापन प्राजधकरण का ऄनयमोदन कहा जाएगा।" 

6. मूल जनयम के जनयम 24 में, जनम्नजलजखत परंतयक ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, ऄथाडत्:— 

"परंतय जहां अवेदन को कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर से नब्बे कायड ददवसों के भीतर कोइ पत्र 

प्राप्त नहीं हुअ ह,ै वहां सभी नैदाजनक परीक्षण संचाजलत करने की ऄनयमजत कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा 

प्रदान की गइ मानी जाएगी और यह ऄनयमजत सभी प्रयोजनों के जलए जवजधक तौर पर वैध मानी जाएगी और 

अवेदक आन जनयमों के ऄनयसार नैदाजनक परीक्षण ियरू करने के जलए प्राजधकृत होगा। 
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परंतय यह भी दक जजस अवेदक न ेआस जनयम के तहत सम्यक ऄनयमोदन जलया ह ैवह क्लीजनक परीक्षण 

ियरू करने स ेपहले प्ररूप सी.टी.-06क में कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण को सूजचत करेगा और कें रीय ऄनयज्ञापन 

प्राजधकरण ईि सूचना के अधार पर प्ररूप सी.टी.-06क को ररकॉडड में लेगा और यह ररकॉडड सरकारी ररकॉडड का 

जहस्ट्सा बनेगा तथा आसे कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण का ऄनयमोदन कहा जाएगा।"  

7. मूल जनयम के जनयम 34 के ईपजनयम (2) में जनम्नजलजखत परंतयक ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, 

ऄथाडत्:— 

"परंतय जहां अवेदक को नब्ब ेकायडददवसों के भीतर कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर स ेकोइ पत्र 

प्राप्त नहीं हुअ ह,ै वहां नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध की जैवईपलब्धता या जैवसमानता ऄध्ययन 

संचाजलत करने की ऄनयमजत कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा दी गइ मानी जाएगी और यह ऄनयमजत सभी 

प्रयोजनों के जलए जवजधक तौर पर वैध मानी जाएगी और अवेदक आन जनयमों के ऄनयसार ऐसा ऄध्ययन ियरू करन े

के जलए प्राजधकृत होगा।" 

8. मूल जनयम के जनयम 34 में ईपजनयम (2) के पश्चात्, जनम्नजलजखत ईपजनयम ऄंतःस्ट्थाजपत दकए 

जाएगें, ऄथाडत्:— 

"(2क) जजस अवेदक न े ईपजनयम (2) के परंतयक के तहत ऄनयमोदन ल े जलया ह ै वह नइ औषजध या 

ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध की जैवईपलब्धता या जैवसमानता ऄध्ययन करन ेसे पहल ेप्ररूप सी.टी.-07क में कें रीय 

ऄनयज्ञापन प्राजधकरण को सूजचत करेगा और कें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण ईि सूचना के अधार पर प्ररूप सी.टी.-

07क को ररकॉडड में लेगा और यह ररकॉडड सरकारी ररकॉडड का जहस्ट्सा बनेगा और आस ेकें रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण 

का सम्यक ऄनयमोदन कहा जाएगा।" 

9. मूल जनयम में जनयम 53 के ईपजनयम (1) तथा ईपजनयम (2) में जनम् नजलजखत परन्द् तयक 

ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, ऄथाडत्:—  

‘परन्द् तय, जहां अवेदक को नब् ब ेकायडददवसों की ऄवजध के भीतर केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर स े

कोइ पत्र प्राप् त नहीं होता ह ैतो यह मान जलया जाएगा दक केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा नैदाजनक परीक्षण 

ऄथवा जैवईपलब् धता ऄथवा जैवसमानता ऄध् ययन ऄथवा परीक्षण तथा जवश् लषेण के जलए नइ औषजधयों ऄथवा 

ऄन्द् वषेण संबंधी नइ औषजधयों का जवजनमाडण करने की ऄनयमजत प्रदान कर दी गइ ह ैतथा आस ऄनयमजत को सभी 

प्रयोजनों के जलए काननूी रूप स ेवैध माना जाएगा और अवेदक आन जनयमों के ऄनयसार ईक् त प्रयोजनों के जलए 

नइ औषजध ऄथवा ऄन्द् वषेण संबंधी नइ औषजध का जवजनमाडण करने के जलए प्राजधकृत होगा।‘’ 

10. मूल जनयम में, जनयम 53 में ईपजनयम (2) के पश् चात् जनम् नजलजखत ईपजनयम ऄंतःस्ट्थाजपत दकए 

जाएगें, ऄथाडत्:— 

‘’(2क) अवेदक जजसने ईपजनयम (1) तथा ईपजनयम (2) के परन्द् तयक के तहत माजनत ऄनयमोदन प्राप् त 

कर जलया ह,ै ईक् त प्रयोजनों के जलए नइ औषजध ऄथवा ऄन्द् वषेण संबंधी नइ औषजधयों का जवजनमाडण करने से पूवड 

केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण को प्ररूप सी.टी.-11क में आसकी सचूना दगेा तथा केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण 

ईक् त सूचना के अधार पर प्ररूप सी.टी.-11क को ररकॉडड में लेगा जो सरकारी ररकॉडड का जहस्ट् सा बन जाएगा तथा 

ईसे केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण का माजनत ऄनयमोदन कहा जाएगा।‘’ 
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11. मूल जनयम में, जनयम 60 के ईपजनयम (1)(ii) में जनम् नजलजखत परन्द् तयक ऄंतःस्ट्थाजपत दकए 

जाएगें, ऄथाडत्:— 

“परन्द् तय जहां अवेदक को  परीक्षण ऄथवा जवश् लेषण ऄथवा नैदाजनक परीक्षण ऄथवा जवैईपलब् धता एवं 

जैवसमानता ऄध् ययन के जलए फामाडस्ट् यूरटकल सूत्रीकरण के जवकास हतेय ऄननयमोददत सदक्रय फामाडस्ट् ययरटकल घटकों 

के जवजनमाडण हतेय केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर से जनधाडररत ऄवजध के भीतर कोइ पत्र नहीं जमलता ह ैतो 

यह मान जलया जाएगा दक केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा ऄनयमजत प्रदान कर दी गइ ह ैतथा आस ऄनयमजत को 

सभी प्रयोजनों के जलए काननूी रूप स ेवैध माना जाएगा एवं आन जनयमों के ऄनयसार अवेदक ईक् त प्रयोजनों के 

जलए नइ औषजध ऄथवा ऄन्द् वेषण संबंधी नइ औषजध के जवजनमाडण के जलए प्राजधकृत होगा’’। 

12. मूल जनयम में, जनयम 60 के ईपजनयम (2)(ii) में ईसके साथ संलग् न परन्द् तयक को जनम् नजलजखत स े

प्रजतस्ट् थाजपत दकया जाएगा, ऄथाडत्:— 

“परन्द् तय जहां अवेदक को  परीक्षण ऄथवा जवश् लेषण ऄथवा नैदाजनक परीक्षण ऄथवा जवैईपलब् धता एवं 

जैवसमानता ऄध् ययन के जलए फामाडस्ट् यूरटकल सूत्रीकरण के जवकास हतेय ऄननयमोददत सदक्रय फामाडस्ट् ययरटकल घटकों 

के जवजनमाडण हतेय केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण की ओर से जनधाडररत ऄवजध के भीतर कोइ पत्र नहीं जमलता ह ैतो 

यह मान जलया जाएगा दक केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण द्वारा ऄनयमजत प्रदान कर दी गइ ह ैतथा आस ऄनयमजत को 

सभी प्रयोजनों के जलए काननूी रूप स ेवैध माना जाएगा एवं आन जनयमों के ऄनयसार अवेदक ईक् त प्रयोजनों के 

जलए नइ औषजध ऄथवा ऄन्द् वेषण संबंधी नइ औषजध के जवजनमाडण के जलए प्राजधकृत होगा। 

अगे परन्द् तय ऄस्ट् वीकृजत के मामल ेमें, अवेदक अवेदन ऄस्ट् वीकृत होने की जतजथ से साठ ददनों की ऄवजध 

के भीतर अवेदन पर जवचार करने के जलए छठी ऄनयसूची में यथाजवजनर्ददष् ट ियल् क का भयगतान करके तथा ऄपेजक्षत 

जानकारी एवं दस्ट् तावेज प्रस्ट् तयत करके केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण से ऄनयरोध कर सकता ह।ै” 

13. मूल जनयम में,जनयम 60 में ईपजनयम (2) के पश् चात,् जनम् नजलजखत ईपजनयम ऄंतःस्ट्थाजपत दकए 

जाएगें, ऄथाडत्:— 

“(2क) अवेदक जजसने ईपजनयम (1) के परन्द् तयक के ऄंतगडत माजनत ऄनयमोदन ले जलया ह,ै ईक् त प्रयोजनों 

के जलए नइ औषजध ऄथवा ऄन्द् वेषण संबंधी नइ औषजधयों के जवजनमाडण से पूवड केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण को 

प्ररूप सी.टी.-15क में सूजचत करेगा तथा केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण ईक् त सचूना के अधार पर प्ररूप सी.टी.-

15क को ररकॉडड में लेगा जो सरकारी ररकॉडड का जहस्ट् सा बन जाएगा तथा ईसे केन्द् रीय ऄनयज्ञापन प्राजधकरण का 

माजनत ऄनयमोदन कहा जाएगा।” 

14. मूल जनयम में, अठवीं ऄनयसूची में,— 

(i)  प्ररूप सी.टी.-02 के पश् चात,् जनम् नजलजखत प्ररूप ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, ऄथाडत्:— 

“प्ररूप सी.टी.-02क 

(जनयम 8, 9, 10 और 14 दखेें) 

नैदाजनक परीक्षण या जैवईपलब्धता और जैवसमानता ऄध्ययन से संबंजधत अचार सजमजत के कामकाज 

ियरू करन ेहतेय सूचना 
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1. मैं………………… (नाम और संपकड  जववरण सजहत पूरा पता) एतद्द्वारा कें रीय ऄनयज्ञापन 

प्राजधकारी को नइ औषजध और नैदाजनक परीक्षण जनयम, 2019 में जनर्ददष्ट अचार सजमजत का कामकाज ियरू करन े

की सूचना दतेा हूँ। 

2. अचार सजमजत नइ औषजध और नैदाजनक परीक्षण जनयम, 2019 तथा औषजध और प्रसाधन सामग्री 

ऄजधजनयम, 1940 के ऄध्याय III में जवजनर्ददष्ट रजजस्ट्रीकरण की ितों का पालन करेगी। 

स्ट्थान: ………………         हस्ट्ताक्षर 

तारीख: …………………           (नाम और पदनाम)” 

 (ii)  प्ररूप सी.टी.-06 के बाद, जनम्नजलजखत प्ररूप ऄंत:स्ट्थाजपत दकया जाएगा, ऄथाडत्:— 

"प्ररूप सी.टी.-06क 

(जनयम 22 दखेें) 

नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध का नैदाजनक परीक्षण ियरू करने की सूचना 

मैं/हम, .............................................. ……………………………………… (अवेदक का 

नाम और पूरा पता) ………………….. ...................................................... एतद्द्वारा नइ औषजध या 

ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध पर नैदाजनक परीक्षण करना अरंभ करने की सूचना दतेा हूँ/दतेे हैं। 

अवेदन क्षेत्रों का जववरण जनम्नवत ह:ै 

1. अवेदक का नाम:  

2. स्ट्वरूप और संघटन: 

 (स्ट्वाजमत्व, साझेदारी जजसमें जनर्ददष्ट दकए जान े वाली 

सीजमत दाजयत्व साझेदारी, कंपनी, सोसाआटी, रस्ट्ट, ऄन्द्य 

िाजमल ह)ै 

 

 

3. (i) प्रायोजक का पता, टेलीफोन नंबर, मोबाआल नंबर, 

फैक्स नंबर और इ -मेल अइडी:  

(ii) नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का पता, टेलीफोन नंबर, 

मोबाआल नंबर, फैक्स नंबर और इ -मेल अइडी:  

(iii) मयअवज,े यदद कोइ हो, के भयगतान के जलए जजम्मेदार 

व्यजि का नाम और पता: 

(iv) पत्राचार के जलए पता: 

(कॉपोरेट या रजजस्ट्रीकृत कायाडलय या नैदाजनक परीक्षण 

स्ट्थल) 
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4. नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध और नैदाजनक ऄन्द्वेषण स्ट्थल का जववरण  (ऄनयलग्नक  के ऄनयसार) 

5. नैदाजनक परीक्षण का चरण 

6. नैदाजनक परीक्षण की  तारीख सजहत प्रोटोकॉल संख्या: 

8. मैं एतद्द्वारा घोषणा करता दक मैंने मूल जनयम के जनयम 21 के  ऄधीन अवेदन पहले ही जमा करा ददया ह ै

और मयझे जनयम 22(2) के तहत संभव ऄनयमोदन प्रदान कर ददया गया ह ैऔर िपथ लेता हूँ दक नइ औषजध और 

नैदाजनक परीक्षण जनयम, 2019 की दसूरी ऄनयसूची में यथाजनर्ददष्ट दस्ट्तावेजों को संलग्न कर ददया ह।ै 

9. मैं एतद्द्वारा यह कहता ह ंऔर िपथ लेता हूँ दक (i) मैं औषजध और प्रसाधन सामग्री ऄजधजनयम, 1940 और नइ 

औषजध और नैदाजनक परीक्षण जनयम, 2019 के सभी ईपबंधो का पालन करंूगा। 

स्ट्थान :………………        हस्ट्ताक्षर 

तारीख :…………………        (नाम और पद) 

ऄनयलग्नक: 

नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध का जववरण: 

नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध के नाम:  

जचदकत्सीय वगड: 

 

 

खयराक का स्ट्वरूप: 

 

 

संयोजन: 

 

 

संकेत:  

 

नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का जववरण: 

नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का नाम और पता:  

अचार सजमजत का जववरण:  

ऄन्द्वेषक का नाम:  

(iii)  प्ररूप सी .टी. -07 के बाद, जनम्नजलजखत प्ररूप ऄंतःस्ट्थाजपत दकए जाएगें, ऄथाडत:्— 

"प्ररूप सी .टी.- 07क" 

(जनयम 34, 35, 36, 37 और 38 दखेें) 

नइ औषजध या ऄन्द्वषेणाधीन नइ औषजध की जवैईपलब्धता या जवैसमानता ऄध्ययन ियरू करन ेकी सचूना 

मैं/हम, .............................................. ……………………………………… (अवेदक का नाम और 

पूरा पता)………………….. ............................................... एतद्द्वारा नीच ेईजल्लजखत ऄध्ययन कें र में 

तारीख __________ के प्रोटोकॉल संख्या__________  के ऄनयसार नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध 

की जैवईपलब्धता या जैवसमानता ऄध्ययन )जो लागू न हो ईसे काट दें( दक सूचना दतेे हैं। 
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2. नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध और ऄध्ययन कें र का जववरण (ऄनयलग्नक के ऄनयसार)। 

3. यह मानद ऄनयमोदन औषजध और प्रसाधन सामग्री ऄजधजनयम, 1940 के तहत नइ औषजध और नैदाजनक 

परीक्षण जनयम, 2019 के ऄध्याय V के भाग ख में जनधाडररत ितों के ऄधीन ह।ै 

 

स्ट्थान :………………        हस्ट्ताक्षर 

तारीख :…………………        (नाम और पद) 

 

ऄनयलग्नक: 

 

नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध का जववरण: 

नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध के नाम:  

जचदकत्सीय वगड:  

खयराक की ऄवस्ट्था:  

संयोजन:  

संकेत  

 

नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का जववरण: 

नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का नाम और पता:  

अचार सजमजत जववरण:  

ऄन्द्वेषक का नाम:  

(iv)  प्ररूप सी .टी. -11 के बाद, जनम्नजलजखत प्ररूप ऄंत :स्ट्थाजपत दकया जाएगा, ऄथाडत्:— 

"प्ररूप सी .टी.- 11क" 

(जनयम 53, 54, 55, 56, 57 और 58 दखेें) 

नदैाजनक परीक्षण, जवैईपलब्धता या जवैसमानता ऄध्ययन हतेय या जाचं, परीक्षण और जवश्लषेण के जलए नइ 

औषजध या ऄन्द्वषेणाधीन नइ औषजध के जवजनमाडण की जानकारी 

मैं/हम, .............................................. ………………………………………  (अवेदक का नाम 

और पूरा पता) ………………….. ...................................................... एतद्द्वारा तारीख ________ के 

प्रोटोकॉल संख्या ___________के ऄनयसार ऄध्ययन कें र (ऄनयलग्नक के ऄनयसार) में नीचे ईजल्लजखत नैदाजनक 

परीक्षण स्ट्थलों या जैव-ईपलब्धता और जैवसमानता ऄध्ययन कें रों में नैदाजनक परीक्षण या जैवईपलब्धता या 

जैवसमानता ऄध्ययन के सचंालन, नइ औषजध या ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध का जवजनमाडण अरंभ करने दक 

सूचना दते ेहैं। 
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क्रम संख्या नइ औषजध का नाम या जवजनर्ममत की 

जाने वाली ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध 

नइ औषजध या 

ऄन्द्वेषणाधीन नइ औषजध 

का वगड 

जवजनमाडण दकये  जाने की 

मात्रा  

    

2. यह मानद ऄनयमोदन औषजध और प्रसाधन सामग्री ऄजधजनयम, 1940 के तहत नइ औषजध और नैदाजनक 

परीक्षण जनयम, 2019 के ऄध्याय VIII में जनर्ददष्ट ितों के ऄधीन ह।ै 

 

3. आस ऄनयज्ञजप्त के तहत जवजनमाडता और जवजनमाडण स्ट्थल का जववरण- 

क्रम संख्या जवजनमाडता का नाम और पता (टेलीफोन, फैक्स और 

जनमाडता के इ-मेल पते सजहत पूरा पता) 

जवजनमाडण स्ट्थल का नाम और पता 

(जवजनमाडण स्ट्थल का टेलीफोन, फैक्स और इ 

मेल पता सजहत पूरा पता)। 

   

स्ट्थान :………………        हस्ट्ताक्षर 

तारीख :…………………        (नाम और पद) 

 

ऄनयलग्नक: 

नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का जववरण: 

 

नैदाजनक परीक्षण स्ट्थल का नाम और पता: 

अचार सजमजत जववरण: 

ऄन्द्वेषणाधीन का नाम: 

(v) प्ररूप सी .टी. - 15 के बाद, जनम्नजलजखत प्ररूप ऄंत :स्ट्थाजपत जाएगा, ऄथाडत्:— 

 

"प्ररूप सी .टी.- 15क" 

(जनयम 60, 61, 62, 63 और 64 दखेें) 

परीक्षण या जवश्लषेण या नदैाजनक परीक्षण या जवैईपलब्धता या जवैसमानता ऄध्ययन के जलए फोमूडलिेन 

जवकजसत करन ेके जलए ऄस्ट्वीकृत सदक्रय भषेज सघंटक के जवजनमाडण की जानकारी 

 

मैं /हम, .............................................. ……………………………………… (अवेदक का नाम और 

पूरा पता) ………………….. ......................................................... एतद्द्वारा परीक्षण या जवशे्लषण के 

जलए या नैदाजनक परीक्षण या जैवईपलब्धता या जैवसमानता ऄध्ययन के संचालन हतेय फोमूडलेिन के जनमाडण के 

जलए नीचे जनर्ददष्ट ऄस्ट्वीकृत सदक्रय भेषज संघटक के जनमाडण दक सूचना दतेे हैं। 

जवजनर्ममत दकए जाने वाले ऄस्ट्वीकृत सदक्रय भेषज संघटक )एपीअइ (का नाम  मात्रा 
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2. जवजनमाडता, सदक्रय भेषज संघटक के जनमाडण स्ट्थल का जववरण- 

क्रम संख्या जनमाडता का नाम और पता (टेलीफोन, फैक्स 

और जवजनमाडता के इ-मेल पते के साथ पूरा 

पता) 

जवजनमाडण स्ट्थल का नाम और पता (जवजनमाडण 

स्ट्थल के टेलीफोन, फैक्स और इ-मेल पते के साथ 

पूरा पता) 

   

3. अपूर्मत दकए जान ेके जलए जवजनमाडता फॉम्ययडलेिन, जवजनमाडता का जनमाडण स्ट्थल- 

क्रम संख्या जवजनमाडता का नाम और पता (टेलीफोन, 

फैक्स और जवजनमाडता के इ-मेल पते के साथ 

पूरा पता) 

स्ट्थल का नाम और पता जहां जवजनर्ममत ऄस्ट्वीकृत 

सदक्रय भषेज संघटक का ईपयोग दकया जाना ह ै

(जवजनमाडण स्ट्थल का टेलीफोन, फैक्स और इ-मेल 

पता के साथ पूरा पता) 

   

4. यह मानद ऄनयमोदन औषजध और प्रसाधन सामग्री ऄजधजनयम, 1940 के तहत नइ औषजध और नैदाजनक 

परीक्षण जनयम, 2019 के ऄध्याय VIII में जनर्ददष्ट ितों के ऄधीन ह ै। 

स्ट्थान :………………        हस्ट्ताक्षर 

तारीख :…………………        (नाम और पद) 

ऄनयलग्नक 

जवजनर्ममत ऄस्ट्वीकृत सदक्रय भेषज संघटक के ररकॉडड का जववरण: 

क्रम 

संख्या 

जवजनमाडण की 

जतजथ  

ऄनयज्ञजप्त 

संख्या  

ऄस्ट्वीकृत सदक्रय भषेज 

संघटक का नाम 

जवजनर्ममत मात्रा के जलए जवजनर्ममत 

      

 

जवजनर्ममत ऄस्ट्वीकृत सदक्रय भेषज संघटक के पयनर्मवयोजन का जववरण: 

तारीख  ऄस्ट्वीकृत 

सदक्रय भेषज 

संघटक का 

नाम 

ऄनयज्ञजप्त 

संख्या 

जवजनर्ममत 

मात्रा 

अपूर्मत 

की गइ 

मात्रा  

िेष मात्रा  को 

अपूर्मत 

दक गइ   

मात्रा - 

बचा हुअ 

या 

ऄप्रययि 

रह गया 

या 

क्षजतग्रस्ट्त 

हो गया या 

समाप्त हो 

गया या 

घरटया 

गयणवत्ता 

का पाया 

गया 

की गइ 

कारडवाइ  

 [फा.सं. एक् स.11014/29/2021-डीअर] 

डॉ. मनदीप के भण्डारी, संययक् त सजचव 
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रटप् पण:- मूल जनयम, भारत के राजपत्र में ऄजधसूचना संख्यांक सा.का.जन. 227(ऄ), तारीख 19 माचड, 2019 

द्वारा प्रकाजित दकए गए और ऄंजतम बार ऄजधसूचना सं0 सा.का.जन. ……. (ऄ), तारीख ……….. 

द्वारा संिोजधत दकए गए। 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 21st January, 2022 

G.S.R. 32(E).— The following draft of certain rules further to amend the New Drugs and Clinical Trials 

Rules, 2019 which the Central Government proposes to make, in exercise of the powers conferred by sub-section (1) 

of section 12 and sub-section (1) of section 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) in consultation with 

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

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

fifteen days from the date on which the copies of the Gazette of India containing these draft rules are made available 

to public;  

 

 Objections and suggestions which may be received from any person within the period specified above will be 

considered by the Central Government;  

 

 Objections and suggestions, if any, may be addressed to the Under Secretary (Drugs), Ministry of Health and 

Family Welfare, Government of India, Room No. 434, A Wing, Nirman Bhavan, New Delhi - 110011 or emailed at 

drugsdiv-mohfw@gov.in.  

 

DRAFT RULES 

 

1. (1) These rules may be called the New Drugs and Clinical Trials   (......Amendment) Rules, 2022.  

(2) They shall come into force on the date of their final publication in the Official Gazette unless otherwise 

specified. 

 

2. In the New Drugs & Clinical Trials Rules, 2019 (hereinafter to be referred as principal rules), in rule 8, in sub-

rule 3(ii), at the end, the following Proviso shall be inserted, namely:— 

 

― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the forty-five working days period, the registration of ethics committee shall be deemed to have 

been granted by the Central Licensing Authority and such registration shall be deemed to be legally valid for all 

purposes and the applicant shall be authorized to initiate clinical trial in accordance with these rules.‖ 

 

3. In the principal rules,  in rule 8, after sub-rule 3, the following sub-rule shall be inserted, namely:— 

 

― (3A) The applicant who has taken deemed approval under the Proviso to sub-rule 3(ii) shall before initiating 

the functions of the Ethics Committee, inform the Central Licensing Authority in Form CT-02A and the Central 

Licensing Authority shall on the basis of the said information, take on record the Form CT-02A which shall 

become part of the official record and shall be called deemed registration of the Central Licensing Authority.‖ 

 

4. In the principal rules, in rule 22, in sub-rule (2), the following proviso shall be inserted, namely:— 

 

― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the ninety working days period, the permission to conduct all clinical trial shall be deemed to 

have been granted by the Central Licensing Authority and such permission shall be deemed to be legally valid 

for all purposes and the applicant shall be authorized to initiate clinical trial in accordance with these rules.‖ 

 

5. In the principal rules, in rule 22, after sub-rule (2), the following sub-rule shall be inserted, namely:— 

 



[भाग II—खण् ड 3(i)] भारत का राजपत्र : ऄसाधारण 11 

― (2A) The applicant who has taken deemed approval under the proviso to sub-rule (2) shall before initiating 

the clinical trial, inform the Central Licensing Authority in Form CT-06A and the Central Licensing Authority 

shall on the basis of the said information, take on record the Form CT-06A which shall become part of the 

official record and shall be called deemed approval of the Central Licensing Authority.‖ 

 

6. In the principal rules, in rule 24, the following proviso shall be inserted, namely:— 

 

― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the ninety working days period, the permission to conduct all clinical trial shall be deemed to 

have been granted by the Central Licensing Authority and such permission shall be deemed to be legally valid 

for all purposes and the applicant shall be authorized to initiate clinical trial in accordance with these rules: 

 

 Provided further that the applicant who has taken deemed approval under this rule shall before initiating the 

clinical trial, inform the Central Licensing Authority in Form CT-06A and the Central Licensing Authority shall 

on the basis of the said information, take on record the Form CT-06A which shall become part of the official 

record and shall be called deemed approval of the Central Licensing Authority.‖ 

 

7. In the principal rules, in rule 34, in sub-rule (2), the following Proviso shall be inserted, namely:— 

 

― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the ninety working days period, the permission to conduct bioavailability or bioequivalence 

study of the new drug or investigational new drug shall be deemed to have been granted by the Central Licensing 

Authority and such permission shall be deemed to be legally valid for all purposes and the applicant shall be 

authorized to initiate such study in accordance with these rules.‖ 

 

8. In the principal rules, in rule 34, after sub-rule (2), the following sub-rule shall be inserted, namely:— 

 

― (2A) The applicant who has taken deemed approval under the proviso to sub-rule (2) shall before initiating 

bioavailability or bioequivalence study of the new drug or investigational new drug, inform the Central 

Licensing Authority in Form CT-07A and the Central Licensing Authority shall on the basis of the said 

information, take on record the Form CT-07A which shall become part of the official record and shall be called 

deemed approval of the Central Licensing Authority.‖ 

 

9. In the principal rules, in rule 53, in sub-rule(1) and sub-rule (2), the following Proviso shall be inserted, 

namely:— 

 

― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the period of ninety working days, the permission to manufacture new drugs or investigational 

new drugs for clinical trial or bioavailability or bioequivalence study or test and analysis shall be deemed to have 

been granted by the Central Licensing Authority and such permission shall be deemed to be legally valid for all 

purposes and the applicant shall be authorized to manufacture the new drug or investigational new drug for said 

purposes in accordance with these rules.‖ 

 

10. In the principal rules, in rule 53, after sub-rule (2), the following sub-rule shall be inserted, namely:— 

 

― (2A) The applicant who has taken deemed approval under the proviso to sub-rule (1) and sub-rule (2) shall 

before manufacturing the new drug or investigational new drugs for the said purposes inform the Central 

Licensing Authority in Form CT-11 A and the Central Licensing Authority shall on the basis of the said 

information, take on record the Form CT-11A which shall become part of the official record and shall be called 

deemed approval of the Central Licensing Authority.‖ 

 

11. In the principal rules, in rule 60, in sub-rule (1)(ii), following proviso shall be inserted, namely:— 

 

― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the period,  to manufacture unapproved active pharmaceutical ingredient for development of 

pharmaceutical formulation for test or analysis or clinical trial or bioavailability and bioequivalence study shall 

be deemed to have been granted by the Central Licensing Authority and such permission shall be deemed to be 

legally valid for all purposes and the applicant shall be authorized to manufacture the new drug or investigational 

new drug for said purposes in accordance with these rules.‖ 

 

12. In the principal rules, in rule 60, in sub-rule (2)(ii), for the proviso attached thereto, the following shall be 

substituted, namely:— 
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― Provided that, where no communication has been received from the Central Licensing Authority to the 

applicant within the period,  to manufacture unapproved active pharmaceutical ingredient for development of 

pharmaceutical formulation for test or analysis or clinical trial or bioavailability and bioequivalence study shall 

be deemed to have been granted by the Central Licensing Authority and such permission shall be deemed to be 

legally valid for all purposes and the applicant shall be authorized to manufacture the new drug or investigational 

new drug for said purposes in accordance with these rules. 

 

 Provided further that in case of rejection, the applicant may request the central Licencing Authority, to 

consider the application within a period of sixty days from the date of rejection of the application on payment of 

fee as specified in the Sixth Schedule and submission of required information and documents.‖ 

 

13. In the principal rules, in rule 60, after sub-rule (2), the following sub-rule shall be inserted, namely:— 

 

― (2A) The applicant who has taken deemed approval under the proviso to sub-rule (1) shall before 

manufacturing the new drug or investigational new drugs for the said purposes inform the Central Licensing 

Authority in Form CT-15A and the Central Licensing Authority shall on the basis of the said information, take 

on record the Form CT-15A which shall become part of the official record and shall be called deemed approval 

of the Central Licensing Authority‖ 

 

14. In the principal rules, in the Eighth Schedule,— 

(i) after Form CT-02, the following Form shall be inserted, namely:— 

 

―FORM CT-02A 

(See rules 8, 9, 10 and 14) 

 

INFORMATION TO INITIATE THE FUNCTIONING OF ETHICS COMMITTEE RELATING TO 

CLINICAL TRIAL OR BIOAVAILABILITY AND BIOEQUIVALNENCE STUDY 

 

I…………………. (Name and full address with contact details) hereby inform the Central Licensing Authority to 

initiate functioning of ethics committee as specified in the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019.  

 

2. The ethics committee shall observe the conditions of registration specified in Chapter III of the New Drugs and 

Clinical Trials Rules, 2019 and the Drugs and Cosmetics Act, 1940.  

 

Place: ……………….                                                              Signature  

 

Date: ………….........                                                           (Name and designation)‖ 

 

(ii) after Form CT-06, the following Form shall be inserted, namely:— 

 

 

―FORM CT-06A 

(See rule 22) 

 

INFORMATION TO INITIATE CLINICAL TRIAL OF NEW DRUG OR INVESTIGATIONAL NEW DRUG  

 

I/We, ......................................................................................................................(name and full postal address of the 

applicant) of .............................................................. hereby inform to initiate the conduct clinical trial on new drug or 

investigational new drug.  

The details of the application areas under: 

 

1.Name of Applicant:  

2. Nature and constitution:  

 

 

 

(proprietorship, partnership including limited liability 

partnership, company, society, trust, other to be specified) 

 

3. (i) Sponsor address, telephone number, mobile number, 

fax number and e-mail id:  
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(ii) Clinical trials site address, telephone number, mobile 

number, fax number and e-mail id:  

 

(iii) Name and address of person responsible for payment 

of compensation, if any:  

 

(iv) Address for correspondence:  

[corporate or registered office or clinical trial site] 

 

4. Details of new drugs or investigational new drugs and clinical investigation site [As per Annexure]. 

 

5. Phase of the Clinical Trial 

 

6. Clinical trial protocol number with date: 

 

8. I hereby declare that I have already submitted the application under rule 21 of these rules and have been 

granted deemed approval under rule 22(2) and enclosed the documents as specified in the Second Schedule of 

the New Drugs and Clinical Trials rules, 2019. 

 

9. I hereby state and undertake that: (i) I shall comply with all the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 

1940, and the New Drugs and Clinical Trials Rules, 2019. 

 

 

 

Place: ……………….                                                              Signature  

 

Date: ………….........                                                                         (Name and designation) 

 

 

Annexure:  

 

Details of new drugs or investigational new drugs: 

 

Names of the new drug or investigational new drug: 

 

 

Therapeutic class: 

 

 

Dosage form: 

 

 

Composition: 

 

 

Indications: 

 

 

 

 

Details of clinical trial site: 

 

Names and address of clinical trial site: 

 

 

Ethics committee details: 

 

 

Name of investigator: 

 

 

‖ 

(iii) after Form CT-07, the following Form shall be inserted, namely:— 

 

 

 

 

 



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

―FORM CT-07A 

(See Rules 34, 35, 36, 37 and 38) 

 

INFORMATION TO INITIATE BIOAVAILABILITY OR BIOEQUIVALENCE STUDY OF NEW DRUG 

OR INVESTIGATIONAL NEW DRUG 

I/We, ......................................................................................................................(name and full postal address of the 

applicant) of .............................................................. hereby inform to initiate to conduct bioavailability or 

bioequivalence study (strike off whichever is not applicable) of the new drug or investigational new drug as per 

protocol number_______________ dated__________ in the below mentioned study centre.  

 

2. Details of new drug or investigational new drug and study centre [As per Annexure].  

 

3. This deemed approval is subject to the conditions prescribed in part B of Chapter V of the New Drugs and Clinical 

Trials Rules, 2019 under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

 

 

Place: ……………….                                                             Signature  

 

Date: ………….........                                                              (Name and designation) 

 

Annexure:  

 

Details of new drugs or investigational new drugs: 

 

Names of the new drug or investigational new drug: 

 

 

Therapeutic class: 

 

 

Dosage form: 

 

 

Composition: 

 

 

Indications: 

 

 

 

 

Details of clinical trial site: 

 

Names and address of clinical trial site: 

 

 

Ethics committee details: 

 

 

Name of investigator: 

 

 

‖ 

(iv) after Form CT-11, the following Form shall be inserted, namely:— 

 

―FORM CT-11A 

(See rules 53, 54, 55, 56, 57 and 58) 

 

INFORMATION TO MANUFACTURE NEW DRUG OR INVESTIGATIONAL NEW DRUG FOR 

CLINICAL TRIAL, BIOAVAILABILITY OR BIOEQUIVALENCE STUDY OR FOR EXAMINATION, 

TEST AND ANALYSIS 

 

I/We, ......................................................................................................................(name and full postal address of the 

applicant) of .............................................................. hereby inform to initiate the manufacturing of the new drug or 

investigational new drug for conduct of clinical trial or bioavailability or bioequivalence study as per protocol 

number___________ dated________ in the below mentioned clinical trial sites or bioavailability and bioequivalence 

study centre [As per Annexure] or for examination, test and analysis. 
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Serial 

Number 

Name of the new drug or investigational 

new drug to be manufactured. 

Class of new drug or 

investigational new drug. 

Quantity to be manufactured. 

    

 

2. This deemed approval is subject to the conditions specified in the Chapter VIII of New Drugs and Clinical Trials 

Rules,2019 under the Drugs and Cosmetics Act, 1940.  

 

3. Details of manufacturer and manufacturing site under this licence. 

 

Serial 

Number 

Name and address of manufacturer (full address with 

telephone, fax and e-mail address of the manufacturer). 

Name and address of manufacturing site (full 

address with telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturing site). 

   

 

 

Place: ……………….                                                          Signature  

 

Date: ………….........                                                          (Name and designation) 

 

 

Annexure: 

 

Details of clinical trial site: 

 

Names and address of clinical trial site: 

 

 

Ethics committee details: 

 

 

Name of investigator: 

 

 

‖ 

(v) after Form CT-15, the following Form shall be inserted, namely:— 

 

“FORM CT-15A 

(See rules 60, 61, 62, 63 and 64) 

 

INFORMATIONTO MANUFACTURE UNAPPROVED ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENT 

FOR THE DEVELOPEMNT OF FORMULATION FOR TEST OR ANALYSIS OR CLINICAL TRIAL OR 

BIOAVAILABILITY OR BIOEQUIVALENCE STUDY 

 

I/We, ......................................................................................................................(name and full postal address of the 

applicant) of .............................................................. hereby inform to manufacture the unapproved active 

pharmaceutical ingredient specified below to manufacture its formulation for test or analysis or for conduct of clinical 

trials or bioavailability or bioequivalence study. 

 

Name of the unapproved active pharmaceutical ingredient (API) to be manufactured Quantity 

  

 

 

2. Details of Manufacturer, Manufacturing site of active pharmaceutical ingredient. 

 

Serial 

number 

Name and address of manufacturer (full address 

with telephone, fax and e-mail address of the 

manufacturer) 

Name and address of manufacturing site (full address 

with telephone, fax and e-mail address of the 

manufacturing site) 
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3. Details of Manufacturer, Manufacturing site of formulation manufacturer to be supplied. 

 

Serial 

number 

Name and address of formulator (full address 

with telephone, fax and e-mail address of the 

manufacturer) 

Name and address of site where the manufactured 

unapproved active pharmaceutical ingredient to be 

used (full address with telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturing site) 

   

 

4. This deemed approval is subject to the conditions specified in Chapter VIII of the New Drugs and Clinical Trials 

Rules, 2019 under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

 

 

Place: ……………….                                                               Signature  

 

Date: ………….........                                                             (Name and designation) 

 

 

 

Annexure  

 

Details of record of unapproved active pharmaceutical ingredient manufactured: 

 

Serial 

number 

Date of 

manufacture 

Licence 

number 

Name of the unapproved 

active pharmaceutical 

ingredient 

Quantity 

manufactured 

Manufactured 

for 

      

 

 

 

Details of reconciliation of unapproved active pharmaceutical ingredient manufactured: 

 

Date Name of the 

unapproved active 

pharmaceutical 

ingredient 

Licence 

number 

Quantity 

manufactured 

Quantity 

supplied 

Quantity 

remained 

Supplied 

to 

Quantity – 

left over or 

remain 

unused or 

got 

damaged 

or expired 

or found of 

sub-

standard 

quality 

Action 

taken 

         

 

 

* Write NA where not applicable. ‖. 

 

[F.No. X.11014/29/2021-DR] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

Note:  The principal rules were published in the Gazette of India vide notification number G.S.R. 227(E), 

dated the 19
th

 March, 2019 and last amended vide notification No. G.S.R. … (E), dated the        
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