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 बर, 2018 सा.का.िन. सा.का.िन. सा.का.िन. सा.का.िन. 1152115211521152(अ)(अ)(अ)(अ)....————क
 � सरकार, औषिध एवं स�दय� �साधन अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 12 और धारा 33  ारा �द! त शि$य% का �योग करते )ए, औषिध तकनीक� परामश� बोड� के परामश� से, औषिध एवं स�दय� �साधन िनयमावली, 1945 म
 आगे और संशोधन करने के िलए िन
 निलिखत कुछ िनयम% का �ा0प बनाने का �1 ताव ह,ै िज3 ह
, उससे �भािवत होने वाले सभी संभािवत 7 यि$य% क� सूचना के िलए �कािशत �कया जाता ह ैऔर उ3 ह
 एत;ारा यह नो<टस �दया जाता ह ै�क उ> त �ा0प िनयम% पर, इन �ा0प िनयम% वाल ेभारत के राजप@ क� �ितयां जनता को उपलA ध कराए जाने क� तारीख से 45 �दन% क� अविध समाB त होने अथवा उसके बाद िवचार �कया जाएगा।  क
 � सरकार �कसी भी 7 यि$ से उ> त िनEदF ट अविध के अंदर �ाB त होने वाली आपिGय% और सुझाव% पर िवचार करेगी।  आपिGयां अथवा सुझाव, य�द कोई ह%, अवर सिचव (औषिध), 1 वा1 I य एवं प<रवार क� याण मं@ालय, भारत सरकार, कमरा नं. 414, डी Kवग, िनमा�ण भवन, नई �द� ली -110011 को भेज सकते हN या drugsdiv-mohfw@gov.in पर ई-मेल  ारा भेज सकते हN।  �ा�प िनयम�ा�प िनयम�ा�प िनयम�ा�प िनयम    1. 1. 1. 1.     (1)        इन िनयम% को औषिध एवं स�दय� �साधन (………… संशोधन) िनयम, 2018 कहा जाएगा।       (2) ये िनयम, सरकारी राजप@ म
 इनके अंितम �काशन क� तारीख से लाग ूह%गे।  2. औषिध एवं स�दय� �साधन िनयम, 1945 (िज3 ह
 इसके बाद उ> त िनयम कहा गया ह)ै म
, भाग X-ख म
, शीष�क म
 ‘र> त बNक’ शA द% को “र> त क
 �” शA द% से �ित1 थािपत �कया जाएगा।  
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, िनयम 122ड.क म
, उप िनयम (1) म
 –  (i) खंड (घ) को िन
 निलिखत से �ित1 थािपत �कया जाएगा, नामत;  “(घ) ‘र> त क
 �’ दाता से िलए गए अथवा अ3 य लाइस
सधारी र> त क
 � से �ाB त र> त के संकलन, �ोसेKसग, भंडारण तथा िवतरण सिहत सभी अथवा �कसी �चालन कायS और र> त घटक% को तैयार करने, भंडारण एवं िवतरण के िलए �कसी संगठन या सं1 था, जो भी मामला हो, म
 एक अिधकृत प<रसर ह;ै” (ii) खंड (ड) के बाद िन
 निलिखत खंड जोडे जाएंग,े नामत:-  (ढ) 1 वैिWछक र> त दाता का अथ� ऐसे 7 यि$ से ह ैजो र> त दान करने के िलए 1 व1 थ घोिषत �कए जाने के प<रणाम1 व0प और र> त दान के बदल ेनकद रािश या व1 तु अथवा �कसी भी अ3 य 0प म
 कोई पा<रYिमक 1 वीकार �कए िबना 1 वेW छा से र> तदान करता ह।ै  (ण) ‘ए<रथोसाइटाफेरेिसस’ का अथ� �कसी दाता या रोगी से र> ताणु क� एक या दो यूिनट का चयिनत सं[ह करने और शेष र> त का दाता अथवा रोगी म
 पुन: समाधान करने से ह।ै  4. उ> त िनयम% म
, िनयम 122डक िनयम 122च, िनयम 122छ, िनयम 122झ और िनयम 122त म
 जहां कही र> त बNक शA द% का उ� लखे ह,ै वे र> त क
 � से �ित1 थािपत �कए जाएंगे।  5. उ> त िनयम% म
, िनयम 122छ म
, उप  िनयम (1) म
, शत� (i) को िन
 निलिखत से �ित1 थािपत �कया जाएगा, नामत:-  (i) घटक% के िलए स
 पूण� मानव र> त के र> त क
 � या �ोसेKसग अथवा दोन% का �चालन स]म तकनीक� 1 टाफ के िनद̂शन और 7 यि$गत पय�वे]ण के अधीन संचािलत �कया जाएगा िजसम
 कम से कम एक 7 यि$ वह होगा जो पूण�कािलक कम�चारी ह ैऔर जो िच�क! सा अिधकारी ह,ै और िन
 निलिखत रखता हो:-  (क) औषिध म
 एमबीबीएस िड[ी, र> त क
 � म
 काय� करने का अनुभव, कम से कम एक वष� क� अविध क� िनयिमत सेवा रखते ह% और र> त �ाB त करने या इसके घटक तैयार करने अथवा दोन% म
 िनिहत र> त समूह सीरोलॉजी र> त समूह �णाली िव`ान और िच�क! सा िसaांत% का पया�B त `ान एवं अनुभव भी रखते ह%; या  (ख) िच�क! सा म
 एमबीबीएस िड[ी और नैदािनक रोग िव`ान म
 िडB लोमा या रोग िव`ान एवं बै> टी<रयोलॉजी म
 िडB लोमा तथा �कसी लाइस
स �ाB त र> त क
 � म
 छह माह का अनुभव; या  (ग) औषिध म
 िड[ी एमबीबीएस और र> ताधान औषिध म
 िडB लोमा या इ> यूनोहीमेटोलोजी या र> त आधार म
 िडB लोमा और �कसी लाइस
स �ाB त र> त क
 � म
 तीन माह का अनुभव; या  (घ) डॉ> टर ऑफ मेिडिसन रोग िव`ान या राF cीय रोग िव`ान बोड� का िडB लोमेट तथा �कसी लाइस
स �ाB त र> त क
 � म
 तीन माह का अनुभव; या  (ङ) र> ताधान औषिध म
 1 नातको! तर िड[ी डॉ> टर ऑफ मेिडिसन राF cीय र> ताधान औषिध बौड� का िडB लोमेट डॉ> टर ऑफ मेिडिसन इ
 यूनोहीमेटोलोजी तथा र> ताधान।  िड[ी अथवा िडBलोमा के3� सरकार  ारा मा3यता�ाf �कसी िवgिवhालय का होना चािहए। � प� टीकरण- इस शत� के �योजन% के िलए, उन 7 यि$य% के मामल ेम
 र> त के3 � का अनुभव लाग ूनहi होगा िज3 ह
 औषिध एवं सौ3 दय� �साधन (दसूरा संशोधन) िनयमावली, 1999 के लागू होने से पूव� लाइस
Kसग �ािधकारी अथवा के3 �ीय लाइस
स अनुमोदन �ािधकारी अथवा दोन%  ारा अनुमो�दत �कया गया ह।ै‘’  6. उ> त िनयम% म
, िनयम 122 छ म
, उप-िनयम (2) के िलए, िन
 निलिखत को �ित1 थािपत �कया जाएगा, अथा�त्,-   ‘’(2) र> त के3 � के प<रचालन हतुे लाइस
स �दान करने हतुे आवेदन अथवा नवीकरण या मानव र> त घटक% पर कार�वाई सरकार, भारतीय रेड kॉस सोसाइटी, अ1 पताल, धमा�थ� 3 यास या 1 वैिWछक संगठन  ारा संचािलत र> त के3 �  ारा क� जाएगी तथा धमा�थ� 3 यास अथवा 1 वैिWछक संगठन  ारा संचािलत र> त के3 � को राF cीय र> ताधान प<रषद  ारा इस संबंध म
 िनधा�<रत ��kया के अनुसार राl य अथवा संघ राl य ]े@ क� र> ताधान प<रषद  ारा अनुमो�दत �कए जाने क� आवm यकता ह।ै‘’  
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, अनुसूची क म
, �प@ 26छ, �प@ 27ग और �प@ 28ग म
 जहq कहi भी ''र> त बNक'' शA द आए हN, उनके 1 थान पर ''र> त के3 �'' शA द% को �ित1 थािपत �कया जाएगा।  8. उ> त िनयम% म
- अनुसूची च म
, भाग XII ख म
,- (1) (क) जहां-कहi भी ''र> त बNक'' शA द आए  हN, उनके 1 थान पर kमश: ''र> त के3 �'' शA द% को �ित1 थािपत �कया जाएगा।  (ख) जहां- कहi भी ''र> त बNक'' शA द आए  हN, उनके 1 थान पर kमश: ''र> त के3 �'' शA द% को �ित1 थािपत �कया जाएगा।  (ग) जहां-कहi भी ''र> त बNक'' शA द आए  हN, उनके 1 थान पर kमश: ''र> त के3 �'' शA द% को �ित1 थािपत �कया जाएगा।  (घ) ''र> त बNक'' शA द% के 1 थान पर, ''र> त के3 �'' शA द% को �ित1 थािपत �कया जाएगा।  (2)  शीष�क ''झ, र> त के3 �%/र> त घटक%'' के तहत उप-शीष�क ''ख र> त के3 �% के िलए 1 थान'' के तहत ऐसा संशोधन �कया गया ह,ै-   (i)  kम संs या (8) के पm चात् िन
 निलिखत का समावेश �कया जाएगा, अथा�त् ,- ''(9) पया�B त िनजता के साथ परामश� ]े@; (10) घटक तैयारी ]े@ के साथ अिभ`ात गुणव! ता िनयं@ण ]े@ उपलA ध कराया जाए।''  (ii)  उप-शीष�क ‘’ग काtमक’’ के तहत  (क)  खंड (ख) के िलए, िन
 निलिखत को �ित1 थािपत �कया जाएगा अथा�त्,-  ‘’(ख) र> त के3 � तकनीिशयन (न%) िजनके पास िन
 निलिखत अह�ता होगी (1) 10+2 के पm चात् र> त और/अथवा उसके घटक% क� लाइस
सधारी र> त के3 � म
 जांच करने के एक वष� के अनुभव के साथ िच�क! सा  �योगशाला �ौhोिगक� (डीएमएलटी) या र> त आधान िच�क! सा या र> त बNक �ौhोिगक� म
 िडB लोमा; या  (ii)  लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त और/अथवा उसके घटक% क� जqच म
 छ: माह के अनुभव के साथ िच�क! सा �योगशाला �ौhोिगक� (एम.एल.टी.) या र> त बNक �ौhोिगक� म
 िड[ी; या  (iii)  िच�क! सा म
 एम.एस.सी; या लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त और/अथवा उसके घटक% क� जांच म
 छ: महीने के अनुभव के साथ 0िधर िव`ान और र> त आधान िच�क! सा म
 बी.एससी; या  (iv)  लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त और/अथवा उसके घटक% क� जांच म
 छ: महीने के अनुभव के साथ र> त आधान िच�क! सा म
 एम.एससी; या  (v)  लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त और/अथवा उसके घटक% क� जांच म
 छ: महीने के अनुभव के साथ िच�क! सा �योगशाला �ौhोिगक� म
 1 नातको! तर िडB लोमा (पीजीडीएमएलटी)/िच�क! सा �योगशाला िव`ान म
 1 नातको! तर िडB लोमा (पीजीडीएमएलएस)।'' (ख) खंड (घ) के िलए, िन
 निलिखत खंड को �ित1 थािपत �कया जाएगा, अथा�त् :-  ''(घ)  तकनीक� पय�वे]क (जहां र> त घटक% का िनमा�ण �कया जाता ह)ै, िजनके पास िन
 निलिखत अह�ता होगी- (i) 10+2 के पm चात् लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त अथवा उसके घटक% अथवा दोन% क� जांच के एक वष� के अनुभव के साथ िच�क! सा �योगशाला �ौhोिगक� या र> त आधान िच�क! सा या र> त बNक �ौhोिगक� म
 िडB लोमा; या  (ii) लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त अथवा उसके घटक% या दोन% क� जांच के �योगशाला �ौhोिगक� या र> त बNक �ौhोिगक� म
 िड[ी; या  
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सधारी र> त के3 � म
 र> त अथवा उसके घटक% अथवा दोन% क� जांच के छ: महीने के अनुभव के साथ 0िधर िव`ान या र> त आधान िच�क! सा म
 बी.एससी; या  (iv) लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त अथवा उसके घटक% अथवा दोन% क� जांच के छ: महीने के अनुभव के साथ र> त आधान िच�क! सा म
 एम.एससी; या  (v) लाइस
सधारी र> त के3 � म
 र> त अथवा उसके घटक% अथवा दोन% क� जांच म
 छ: महीने के अनुभव के साथ िच�क! सा �योगशाला �ौhोिगक� म
 1 नातको! तर िडB लोमा या िच�क! सा �योगशाला िव`ान म
 1 नातको! तर िडB लोमा।''   (ग) खंड (घ) म
 ऐसा संशोधन करने के पm चात, िन
 निलिखत पैरा का समावेश �कया जाएगा, अथा�त्,-  
 “र> तदान िशिवर आयोिजत करने वाले र> त के3 � के पास िन
 निलिखत पूण�कािलक अथवा अ� पकािलक सलाहकारी 1 टॉफ होगा-   (क)  परामश�दाता अथवा िच�क! सा सामािजक काtमक जो िन
 न अह�ता धारण करते ह%,  (i)  छ: माह के अनुभव के साथ सामािजक काय�, समाजशा1 @, मनोिव`ान म
 1 नातको! तर िड[ी; अथवा  (ii)   एक वष� के अनुभव सिहत िव`ान या 1 वा1 I य िव`ान म
 िड[ी; अथवा  (iii)  �ितवष� 3000 इकाइय% से कम र> त सं[ह करने वाल ेर> त के3 �% म
 परामश� के ]े@ म
 तीन वषS के अनुभव के साथ 10+2 अह�ताधारी 7 यि$ को सं1 थान के भीतर परामश�दाता अथवा िच�क! सा सामािजक काtमक को साझा कर सकते हN।”  (iii)  kम संs या 15 के बाद उप-शीष� ‘उपकरण’ के तहत िन
 निलिखत �िविuय% को जोड़ा जायेगा; नामत:-  16. मानक �मािणत वजन  - - वष� म
 एक बार  17. आधान �सा<रत संkमण (टीटीआई) �योगशाला के िलए उपकरण जैसे एिलसा B लेट रीडर य�द एिनला का �योग �कया गया ह।ै  (अथवा)  कैिम� यूिमिनस
स इ
 युन% ए1 से (सीएलआईए) या एंजाइम Kल> ड wलो<रसेस ए1 से (ईएलएफए)  

  �! येक बार      �ित�दन �योग 
वष� म
 एक बार  

18. य�द एिलसा का �योग �कया जाता ह ैतो माइkोिपपेxस  - - एक वष� म
 एक बार   उप-शीष�क ज के िलए िन
 निलिखत को �ित1 थािपत �कया जायेगा, नामत:-  ‘ज. र> तदान के िलए मानदंड �.सं.  ि�थित  मानदडं 1.  � वा� � य  दाता अ� छे � वा� � य, मानिसक �प से सजग और शारी�रक �प से � व� थ होना चािहए और जेल का कैदी अथवा $कसी अ% य &सवाव� था का कैदी नह' होगा। ‘$द* यागं’ वाक् दोष एवं ने- रोगी भी र/ तदान कर सकता ह ैबशत1 $क वह � प2 ट �प से अिभ* यि4 कर सके और वह दान &$�या को पूण7�प से समझे  और वैध सहमित &दान करे।  2.  आयु  % यूनतम आयु 18 वष7  अिधकतम  आयु 65 वष7  &थम बार र/ तदान करने वाले दाता 60 वष7 से अिधक कA आयु का नह' होगा, बार-बार र/ तदान करने वाले दाता कA अिधकतम  आयु 65 वष7 है। हकलाने वाले दाताB कA आयु 18-60 वष7 ह।ै  3.  संCिहत संपूण7 र/ त कA मा-ा और दाता का वजन  350 एमएल – 45 $क.Cा.  450 एमएल – 55 $कलोCाम से अिधक  एफरेिसस   - 50 $कलोCाम  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 5 4.  दान अंतराल  संपूण7 र/ तदान के िलए पEुषF के िलए तीन माह (90 $दन) और मिहलाB के िलए चार माह (120 $दन) एफरेिसस के िलए, K लेटलेट/K लाM मा के पN चात कम से कम 48 घंटF का अंतराल-एफरेिसस को रखा जायेगा (एक सK ताह मR 2 बार स ेअिधक नह', एक वष7 मR 24 तक सीिमत)।  ‘संपूण7 र/ तदान के पN चात एक K लेटलेट $फरेिसस दाता 28 $दनF के पहले नह' िलया जाना चािहए।  एफरेिसस K लेटलेट दाता को िपछले K लटेलेट दान करने से लेकर  28 $दनF से पहले संपूण7 र/ तदान के िलए � वीकार नह' $कया जायेगा बशत1 $क िपछले K लेटलेट फै�रिसस दान मR लाल कोिशकाएं का �रईनTयूजन पूरा हो गया हो। य$द लाल कोिशकाB का �रईनTयूजन पूरा नह' Uआ हो तो $फर दाता को 90 $दनF के भीतर � वीकार नह' $कया जायेगा।  दाता पे�रफेरल � टेम सेल हाव1� ट के पN चात 6 माह के भीतर बोन मैरो हाव1� ट के उपरांत 12 माह के अंदर $कसी &कार का र/ तदान नह' करेगा।  5.  र/ तदान  औषिध  के साथ अथवा इसके िबना 100-140 मी.मी. एचजी िस� टोिलक 60-90 मी.मी. एचजी डॉय� टोिलक ।  िपछली जांच और परीXण मR यह िन2 कष7 नह' होना चािहए $क दाता का अंग XितC� त ह ैया उसे कोई िZतीयक ज�टल रोग ([दय, गुद1, ने- या वािहका) नह' ह ैया च/ कर आने, िमग\ का दौरा पड़ने जैसा इितहास नह' ह।ै िपछले 28 $दनF मR उसकA औषिध या खुराक मR कोई प�रवत7न नह' होना चािहए। 6.  नाड़ी � पदंन  60-100 िनयिमत  7.  तापमान  ऐफaाईल : 370 सRटीCेट/ 98.4 फारेनहाइट  8.  N वसन  दाता तीb N वसन रोग के मु/ त होना चािहए।  9.  िहमोc लोिबन  > या = 12.5 Cाम/डीएल  थैलेिसमा dेट को � वीकार $कया जा सकता ह,ै बशत1 िहमोc लोिबन � वीकार करने योc य हो।  10.  भोजन  दाता र/ त दान के पहले उपवास पर अथवा र/ तदान कA अविध के दौरान उपवास पर नह' होना चािहए और र/ तदान से कम से कम 4 घंटे पहले भोजन $कया गया हो।  र/ तदान से पहले दाता ने मeपान का उपभोग नह' $कया होना चािहए और नशे के लXण प�रलिXत नह' होने चािहए। दाता िनय$कत �प से भारी मा-ा मR शराब लेने वाला * यि4 नह' होना चािहए।  11.  * यवसाय  दाता जो एयर – �ू सद� य के �प मR लंबी दरूी का वाहन चालक है या िजसने समुf � तर के ऊपर अथवा समुf � तर के नीचे अथवा आपातकालीन सेवाB मR अथवा जहां कठोर काय7 अपेिXत ह,ै काय7 करता ह,ै वह अपनी आगामी iूटी िशTट से 24 घंटे पहले र/ तदान नह' करेगा। दाता िबना पया7K त न'द िलए राि-कालीन िशTट का कामगार नह' होना चािहए। 12.  जोिखम * यवहार  दाता र/ त आधान Zारा $कसी संचरण योc य बीमारी से मु/ त होना चािहए िजससे उसे इितहास और जांच Zारा िनिjत $कया जा सके।  दाता वह * यि4 नह' होगा, िजसे एचआईवी, हपेेटाइ�टस बी, अथवा सी सं�मण के िलए ‘जोिखम’ पर माना जाये। समलlmगक पुEष जो पुEष के साथ सहवास करते हो, मिहला सहवास कामगार, नशीली दवाB आ$द बU-सहवास साझेदारF वाले * यि4 या कोई अ% य जोिखम, जैसा$क र/ तदान के िलए � व� थ होने  का िनण7य करने वाले अिधकारी Zारा िनधा7�रत $कया गया ह)ै  13.  या-ा एवं आवास  दाता, ऐसा * यि4 नह' होगा, िजसका ऐसे भौगोिलक Xे- मR िनवास या या-ा का इितहास रहा ह ैजो रोगF के िलए � थािनक है, जो र/ त आधान Zारा &सा�रत हो सकते हl और िजसके िलए जांच अिनवाय7 नह' ह ैअथवा भारत मR कोई माग7-दश7न नह' ह।ै   14.  दाता कA n वचा  िशरावेधन के � थल पर दाता $कसी भी n वचा रोग से मु/ त होना चािहए। दाता कA बाजू और कलाई िछf के िनशानF से मु/ त होना चािहए िजससे * यावसाियक र/ तदाताB अथवा � वयं नशीले पदाथ7 लेने के आदी होने का पता चलता ह।ै मिहला�मिहला�मिहला�मिहला�    सबंधंी शारी�रक ि�थितसबंधंी शारी�रक ि�थितसबंधंी शारी�रक ि�थितसबंधंी शारी�रक ि�थित    15.  गभा7व� था अथवा हाल ही मR &सूित  &सूित के उपरांत 12 माह के िलए आ� थिगत   



6       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 16.  गभ7पात  गभ7पात के उपरांत 6 माह के िलए आ� थिगत 17.  � तनपान  दcु धपान कA कुल अविध के िलए � थगन  18.  मािसक धम7  मािसक धम7 कA अविध के िलए � थगन  गैरगैरगैरगैर----िविश� टिविश� टिविश� टिविश� ट बीमारी बीमारी बीमारी बीमारी    19.  लघु गैर िविश2 ट लXण शािमल करते Uए ले$कन ये सामा% य बेचैनी, दद7, िसरदद7 के िलए सीिमत नह' ह।ै  जब तक सभी लXण कम नह' होते हl और दाता का M वर नह' पता ह ैतब तक के िलए � थगन ।  �सन (फेफड़े) रोग�सन (फेफड़े) रोग�सन (फेफड़े) रोग�सन (फेफड़े) रोग    20. सद\, Tलू, खांसी, गले मR दद7 या तीb साइनोसाइ�टस जब तक सभी लXण ठीक न हो जाएं और रोगी का बुखार उतर जाने तक �थिगत  21. पुरानी साइनोसाइ�टस एंटीबायो�टक दवाएं लेने तक �वीकार करR 22. दमे का दौरा पड़ना �थायी �प से �थिगत  23. �टेरॉयड पर दमे का दौरा पड़ना �थायी �प से �थिगत श य "#$याएंश य "#$याएंश य "#$याएंश य "#$याएं    24. मुoय सज7री ठीक होने के बाद 12 महीने तक �थिगत (बड़ी सज7री से अिभ&ाय ह ै िजनसे अ�पताल मR भत\ कराने, एिनसिथिसया (सामा%य/�पाइनल)कA pलड dा%सTयूजन अथवा/और अnयिधक र4 बहने पर। 25. छोटी सज7री ठीक होने के 6 महीने तक �थिगत  26. र4 सं�ामण होने पर 12 महीने तक �थिगत  27. बॉय-पास सज7री सिहत ओपन हट7 सज7री  �थायी �प से �थिगत  28. कlसर सज7री �थायी �प से �थिगत  29. दाँत िनकालना दाँत िन2कष7ण के 6 महीने बाद तक �थिगत 30. एिनसिथिसया के तहत दतं िच$कnसकAय सज7री ठीक होने के 6 महीने बाद तक �थिगत &द&द&द&द----वािहकावािहकावािहकावािहका    रोग (&दय रोग)रोग (&दय रोग)रोग (&दय रोग)रोग (&दय रोग)    31. कोई स$�य लXण ह ै(छाती मR दद7, सांस कA तकलीफ, पैरF मR सूजन) �थायी �प से �थिगत  32. मायोकाsडयल इंफा/श7न (हाट7 अटैक) �थायी �प से �थिगत 33. काsडयक दवा (िडिजटिलस, नाइdो-िcलसरीन) �थायी �प से �थिगत 34. उt र4 चाप से C�त [दय रोग �थायी �प से �थिगत 35. [दय धमनी रोग �थायी �प से �थिगत 36. एंजाइना पे/टो�रस �थायी �प से �थिगत 37. अविशu Xित के साथ ग�ठया C�त [दय रोग �थायी �प से �थिगत क( )ीय तिं*का त*ं / मनोव-ैािनक रोगक( )ीय तिं*का त*ं / मनोव-ैािनक रोगक( )ीय तिं*का त*ं / मनोव-ैािनक रोगक( )ीय तिं*का त*ं / मनोव-ैािनक रोग    38. माइCेन य$द गंभीर नह' ह ैया सvाह मR एक बार से कम होता ह,ै तो �वीकार करR 40. ऐठन और िमग\ �थायी �प से �थिगत 41. ि�कजोwAिनया �थायी �प से �थिगत 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 7 42. mचता और मनोदशा िवकार िजन xि4यF को मनोिवकार तथा मनोदशा (&भावी) िवकार ह ैजैसे mचता अथवा बाइपोलर िवकार और य$द ि�थर ह ैऔर दवाई और इलाज से ही आराम होता ह ैऐसे xि4 को �वीकाय7 करR- अतंः0ावी िवकारअतंः0ावी िवकारअतंः0ावी िवकारअतंः0ावी िवकार    
43. मधुमेह ऐसा xि4 िजसे मधुमेह मेिलटस ह ै उनके रोग को आहार अथवा मुख हाइपोcलाइकेिमक दवाई के आधार पर िनयंि-त $कया जा सकता ह,ै जहां ओथy�टे�टक हाइपोटे%शन नह' ह,ै तथा सं�मण, %यूरोपैथी अथवा वैस/यूलर रोग (िवशेष �प से प�रधीय अलसर होने) के लXण नह' हl- �वीकाय7 करR �थायी �प से C�त xि4 को इ%सुिलन कA अिनवाय7ता  अथवा मzटी आग7न से मधुमेह कA परेशानी ह-ै को �थिगत य$द िपछले 4 सvाह के दौरान मुख हाइपोcलाइकेिमक खुराक बदली गई ह ै तो �थिगत करR 
44. थायराइड िवकार य$द यूथाइराइड ह ै तो नेिमग थायराइड िवकार से C�त xि4 से डोनेशन (साइमटोम�ेरक गायटर, वायरल थायराइिडस कA िह�dी, आटो इ{यून हाइ थायरायिडक) �वीकाय7 य$द थायराइड कA जाँच कA गई ह ैऔर थायराइड कA ि�थित |ात नह' ह,ै तो �थायी �प से �थिगत करR 1) Cेव रोगF के कारण िथरोटाि/सकोिसस 2) हाइपर/हाइपो थायराइड 3) घात थायराइड ~ूमर कA िह�dी 45. अ%य अंतः�ावी िवकार �थायी �प से �थिगत िलवर रोग और हपेटेाइ�टस सं$मणिलवर रोग और हपेटेाइ�टस सं$मणिलवर रोग और हपेटेाइ�टस सं$मणिलवर रोग और हपेटेाइ�टस सं$मण    46. हपेेटाइ�टस |ात हपेेटाइ�टस बी, सी - �थायी �प से �थिगत अ|ात हपेेटाइ�टस - �थायी �प से �थिगत |ात हपेेटाइ�टस ए या ई- 12 महीने तक �थिगत 47. हपेेटाइ�टस से पीिड़त पित / साथी / करीबी �रNतेदार 12 महीने तक �थिगत 48. टैटू, ए/यूपं/चर या शरीर छेदन, �का�फ$फकेशन और �वयं या पित / साथी Zारा $कसी भी अ%य आ�ामक कॉ�मे�टक &$�या Zारा हपेेटाइ�टस का जोिखम  12 महीने तक �थिगत 49. बzड dा%सTयूजन/ घटकF Zारा &ाv होन ेवाले �वयं अथवा जीवन साथी को होने वाला सं�मण 12 महीने तक �थिगत 50. पीिलया पीिलया के रोगी, िजसमR िपत मR पथरी, आरएच रोग, मोनोpयूि/लयोिसस अथवा नवजात अविध के रोग ह ैतो उनके डोनेशन �वीकार करना। 51. पुरानी यकृत कA बीमारी / यकृत का काम न करना �थायी �प से �थिगत एचआईवी स$ंमण / ए8सएचआईवी स$ंमण / ए8सएचआईवी स$ंमण / ए8सएचआईवी स$ंमण / ए8स    52. एचआईवी सं�मण का जोिखम  (dांसजRडर, पुEष, से/स वक7 र, मिहला से/स वक7 र, मादक पदाथ� का सेवन करने वाले, कई से/स पाट7नर वाले xि4) �थायी �प से �थिगत 



8       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 53. पीएलएचए (एचआईवी ए�स पीिड़त के साथ रहने वाला xि4) |ात एचआईवी पॉिज�टव अथवा पित या प�ी। �थायी �प से �थिगत 54. ए�स के लXणF वाले xि4  िल{फैडेनोपैथी, लंबे समय तक बार-बार बुखार आना और लंबे समय तक डाय�रया तथा एचआईवी C�त xि4 का �थायी �थगन यौन यौन यौन यौन सचंा�रत स$ंमणसचंा�रत स$ंमणसचंा�रत स$ंमणसचंा�रत स$ंमण 55 िस$फिलस (जननांगF मR घाव, या nवचा पर सामा%य चक�े) �थायी �प से �थिगत  56. सूजाक �थायी �प से �थिगत    अ9य सं$ामक रोगअ9य सं$ामक रोगअ9य सं$ामक रोगअ9य सं$ामक रोग 57. खसरे, कनफड़े, और िचकनपॉ/स का इितहास पूण7 �प से ठीक होने के बाद 2 सvाह तक जांच 58. मले�रया पूरी तरह से ठीक होने के बाद 3 महीने तक �थिगत 59. आं- Mवर पूरी तरह से ठीक होने के बाद 12 महीने तक �थिगत 60. डRगू / िचकनगुिनया डRगू / िचकनगुिनया के इितहास के मामले मR: परूी तरह ठीक होने के बाद 6 महीन ेतक �थिगत डRगू/िचकनगुिनया �थािनक Xे- के दौरे के बाद- य$द $कसी बुखार के लXण $दखाई नह' दतेे हl तो डRगू �थािनकमारी Xे-F के दौरF के बाद 4 सvाह तक जांच 61. िज़का वायरस / वे�ट नाइल वायरस जीका सं�मण के मामले मR- ि�थित मR सुधार होने पर 4 महीने तक �थिगत पिjम नील वायरल �थािनकमारी Xे- अथवा जीका वायरस &कोप Xे- मR या-ा के मामले मR : 4 सvाह तक �थिगत।  62. य�मा �थिगत कA पुिu के बाद 2 वष� तक �थिगत  63. लेशमेिनयािसस �थायी �प से �थिगत 64. कु� रोग �थायी �प से �थिगत अ9य सं$मणअ9य सं$मणअ9य सं$मणअ9य सं$मण 65. आँख दखुना रोग कA अविध तक तथा �थानीय औषिधयां लेने तक �थिगत 66. अि�थम�ा का &दाह �थिगत के पूरा होने पर दो वष� तक �थिगत गुद; क< बीमारीगुद; क< बीमारीगुद; क< बीमारीगुद; क< बीमारी 67. गुद1 का तीb सं�मण (पायलोनेwाइ�टस) ठीक होने पर तथा औषिध कA अंितम खुराक के बाद 6 माह तक �थिगत 68. मू-ाशय (िसि�ट�टस) / यूटीआई का तीb सं�मण पूरी तरह ठीक होने पर दो सvाह तक �थिगत    69 गुद1 मR िचर समय सं�मण / गुदा7 रोग / गुद1 का पूण7त: उ�र होना (रीनल फेलर) �थायी �प से �थिगत पाचन त*ंपाचन त*ंपाचन त*ंपाचन त*ं 70 डाय�रया जो xि4 िवगत सvाह मR डाय�रया से C�त रहा हो िवशेषकर साथमRबुखार भी रहा हो। पूण7त: ठीक होने के बाद और दवाई कA अंितम खुराक के बाद स ेदो सvाह के िलए �थिगत   71 जीआई एंडो�कोपी 12 महीने के िलए �थिगत 
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72 एिसड पेिKटक रोग एिसड रीफzकस, हzकA गे�dो-इसोफेिगयल �रTल/स, हzका हाय�स हsनया, गै�dो-ओसोफेिजयल रीTल/स िडसऑड7र (जीईआरडी), हाइ�स हन\या से C�त xि4 को �वीकार करR:   लXणF के साथ या पुनरावत\ र4�ाव के साथ पेट  के अzसर वाले xि4 को �थायी �प से �थिगत करR:   अ9य रोग / िवकारअ9य रोग / िवकारअ9य रोग / िवकारअ9य रोग / िवकार 73 ऑटोइ{यून िवकार जैसे िस�टिमक zयूपस ए�रथेमेटोिसस, �/लेरोडमा7, डमा7टोमायोसाई�टस, एं$कलोmज़ग �पFिडिल�टस या गंभीर �मेटोइड ग�ठया �थायी �प से �थिगत करR 74 पॉलीिसथेिमया वेरा �थायी �प से �थिगत करR 75 र4�ाव िवकार और अ�पu र4�ाव &वृि� �थायी �प से �थिगत करR 76 मैिलगनlसी  �थायी �प से �थिगत करR 77 गंभीर एलज\ िवकार �थायी �प से �थिगत करR 78 हमेोcलोिबनोपैथीज और रेड सेल  एंजाइम कA  हमेोिलिसस के |ात इितहास वाले * यि4 �थायी �प से �थिगत करR टीकाकरण और इनो=यूलशेनटीकाकरण और इनो=यूलशेनटीकाकरण और इनो=यूलशेनटीकाकरण और इनो=यूलशेन 
79 गैर जीिवत टीक@ (व=ै सीगैर जीिवत टीक@ (व=ै सीगैर जीिवत टीक@ (व=ै सीगैर जीिवत टीक@ (व=ै सीन@)  और न@)  और न@)  और न@)  और टो=सॉयड: टाइफोइडटो=सॉयड: टाइफोइडटो=सॉयड: टाइफोइडटो=सॉयड: टाइफोइड , कोलेरा, पैिपलोमावायरस, इ%Tलुएंजा, मेmनगोकोकल, पटू7िसस, %यूमोकोकल, पोिलयो इंजे/शन योcय, िडKथी�रया, टेटनस, Kलेग 14 $दनF के िलए पूछR 
80 (लाइव)एटेनएु�ट(लाइव)एटेनएु�ट(लाइव)एटेनएु�ट(लाइव)एटेनएु�टड विै=सनड विै=सनड विै=सनड विै=सन : पोिलयो मुख से दी जाने वाली, मीसzस (�बेला) म{Kस, पीला बुखार, जापानी ए%सेफलाइ�टस, इ%Tलूएंजा, टाइफोइड, कोलेरा, हपेेटाइ�टस ए 28 $दनF के िलए  
81 एंटी-टेटनस सीरम, एंटी-वीनॉम सीरम, एंटी-िडKथी�रया सीरम, और एंटी-गैस गlCीन सीरम 28 $दनF के िलए  82 जानवरF Zारा काटे जाने के बाद एंटी-रेबीज टीकाकरण, हपेेटाइ�टस बी इ{यूनोcलोबुिलन, इ{यूनोcलोबुिलनस 1 साल के िलए � थिगत 



10       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] 83 �वाइन Tलू 15 $दनF के िलए � थिगत सभंािवत रE दाता Fारा ली गई दवाएंसभंािवत रE दाता Fारा ली गई दवाएंसभंािवत रE दाता Fारा ली गई दवाएंसभंािवत रE दाता Fारा ली गई दवाएं 84 मुख से िलए जाने वाले गभ7िनरोधक �वीकार करR 85 दद7नाशक �वीकार करR 86 िवटािमन �वीकार करR 87 हzके सेडे�टव और dां$�लाइजस7 �वीकार करR 88 एलोKयू�रनॉल �वीकार करR 89 कोले�dॉल कम करने कA दवा �वीकार करR 90 सैिलिसले�स (एि�प�रन), अ%य गैर-� टीरॉयड एंटी इ% TलेमRटरी दवाएं (एनएसएआईडी)  अगर Kलेटलेट तैयार करने के िलए र4 का उपयोग $कया जाए तो 3 $दनF के िलए � थिगत 91 केटोकोनाज़ोल, एंटीहलेmमिथक दवाएं िजनमR मेबे%डाज़ोल शािमल ह।ै य$द डोनर ठीक ह ैतो अंितम खुराक के बाद से 7 $दनF के िलए � थिगत  92 एंटीबायो�ट/स य$द डोनर ठीक ह ैतो अंितम खुराक के बाद से 2 सvाह के िलए � थिगत 93 �ट/लोिपडीन, /लॉिपडोCेल अंितम खुराक के बाद से 2 सvाह के िलए � थिगत 94 पायरोि/सकैम, डायपाइरीडामोल अंितम खुराक के बाद से 2 सvाह के िलए ि� थ गत 95 एdी�टनेट, एिसdी�टन या आईसोdी�टनॉएन  (मुँहासे के िलए &यु4) आिखरी खुराक के बाद से 1 महीने के िलए � थिगत 96 $फन�टरराइड िवनाइन &ो�टै�टक हाइपरKलािसया का इलाज करने के िलए &यु/ त आिखरी खुराक के बाद से 1महीने के िलए � थिगत 97 रेिडयोधम\ कॉ% dा� ट सामCी 8 सvाह �थिगत 98 iूटेस्  टेराइड िबनाइन &ो�टै�टक हाइपरKलािसया के इलाज के िलए &यु/ त अंितम खुराक के 6 महीने बाद जानR 99 अ|ात &कृित कA कोई दवा िववरण उपलpध होने तक � थिगत 100 मुख से ली जाने वाली एंटी-डाइबे�टक दवाएं �वीकार करR य$द िपछले 4 सvाह के भीतर खुराक मR कोई बदलाव नह' ह।ै 101 इंसुिलन �थायी �प से �थिगत करR 102 एंटी-ए�रदिमक, एंटी-क% वz स% स (दौरे), एंटीकोएगुले% ट, एंटी-थायराइड �cस, साइटोटोि/सक �cस, काsडयाक आघात (फेिलयर) कA �cस (िडिजटिलस) �थायी �प से �थिगत करR 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 11 अ9य ि�थितया ंिजनम( �थाअ9य ि�थितया ंिजनम( �थाअ9य ि�थितया ंिजनम( �थाअ9य ि�थितया ंिजनम( �थायी Gप स े�थिगत करनेयी Gप स े�थिगत करनेयी Gप स े�थिगत करनेयी Gप स े�थिगत करने    क< आवHयकता हैक< आवHयकता हैक< आवHयकता हैक< आवHयकता ह ै103 अंग, �टेम सेल और ऊतक &nयारोपण के &ाvकता7 दाता िज% हRबाद मR अ|ात बेहोशी या चोट लगने के साथ बेहोशी या र4दान के बाद लगातार दो बेहोिशयां Uई हl।   �थायी �प से �थिगत करR अ9य दशे@ के िनवासीअ9य दशे@ के िनवासीअ9य दशे@ के िनवासीअ9य दशे@ के िनवासी 104 अ%य दशेF के िनवासी लगातार तीन वष� के िलए भारत मR ठहरने वाले * यि4 को ही �वीकार करR   (3)    शीष�क "II Aलड डोनेशन कN प "के तहत - 
 (i)    kमसंsया (i) पर "नोxस" के तहत, " राlय सरकार  ारा ग<ठत" शAद% के बाद िनzिलिखत शAद डाले जाएंग,े अथा�त - " इस संबंध म
 रा{ीय र$ आधान प<रषद  ारा िनधा�<रत ��kया के अनुसार " (ii)     उप-शीष�क "(बी) आउट डोर र$दान िशिवर के िलए काtमक" के अंतग�त, kम सं. (ii), के िलए िनzिलिखत, �ित1थािपत �कया जाएगा अथा�त, - "(ii) दो सलाहकार या िच�क! सा से जुड़े सामािजक काय�कता�;" 
 (iii)    उप-शीष�क "ग उप1 कर"के तहत मद (12) के िलए, िनzिलिखत �ित1थािपत �कया जाएगा, अथा�त्, - "12   पोट̂बल एचबी मीटर या कॉपर स�फेट िविध या �कसी भी मा@ा!मक िविध का उपयोग हमेो|लोिबन अनुमान के िनधा�रण के िलए �कया जा सकता ह।ै " 

 (4) शीष�क  "III. एक Aलड स
टर  ारा समूचे खून से खून के घटक% का �सं1 करण के तहत " (i)    उप-शीष�क  "(ख) उप1 कर के तहत", - (क)    मद (iv) और मद (xi) के िलए िन
 निलिखत �ित1 थािपत �कया जाएगा, अथा�त,  "( iv) Bलाlमा ए>स�ेसर या 1वचािलत ,ए> सcै> टर या म�टी हडे }ूब सीलर ; 
 (xi) डीप ~�जर या �ैप ~�जर जो माइनस30 िड[ी स
टी[डे से माइनस40 िड[ी स
टी[ेड और माइनस75 िड[ी स
टी[डे से माइनस80 िड[ी स
टी[डे के बीच तापमान बनाए रखता ह ै; " 

 (ख)  मद (xiii) के बाद, िन
 निलिखत को डाला जाएगा, अथा�त्, - "(xiv) kायोबैथ और कोई बेहतर उप1 कर या �ौhोिगक�।" 
   (ii)    उप-शीष�क "(ङ) र$ घटक क� Yेिणयां"के तहत 

 (क) खंड (1)म
, "उ!पाद होगा '' शAद% के साथ शु� होने वाल ेऔर ‘’मानव र$ से’’शAद% के  साथ समाf होने वाल ेभाग के िलए, िनzिलिखत �ित1थािपत �कया जाएगा, अथा�त्, - "उ!पाद को पैक �कए गए रेड Aलड सेल "के 0प म
 जाना जाएगा, जो लाल र$ कोिशका� को मानव र$ से Bलाlमा को अलग करने के बाद शेष बचता ह ैिजसम
 अध�-पैक लाल र$ कोिशका�, वाm ड लाल र$कोिशका�, लूकोरे�ू1 ड लाल र$ कोिशका� इर̂िडए<टड लाल र> त कोिशका� और ~ोजन लाल र$ कोिशका� सिहत मोिडफाइड पै> ड लाल र> त कोिशकाएं भी शािमल ह%गी। 



12       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] लाल सेल घटक% के �कार: (i)   सेलाइन से धुली लाल कोिशकाएं: 1टराइल सामा3य सेलाइन से धुली लाल कोिशकाएं 2 से 8 िड[ी स
टी[ेड पर स
cीwयूगेशन  ारा (ii)  �यूकोडेBलेटेड लाल कोिशकाएं: आिखरी घटक म
 �यूकोसाइxस को 5x108 से कम करने के िलए `ात िविध से तैयार �कया जाना चािहए, जब फेि�यल �ित�kया� को रोकना हो और 5x106 से कम जब एलोइ
यूिनसेशन या साइटोमेगलोवायरस संkमण को रोकना आवmयक हो। 5x106 से कम �यूकोसाइट 1तर �ाf करने के िलए �फ�टर आवmयक हN। (iii) िव�करिणत लाल कोिशकाएं: िल
फोसाइxस के �सार के कारण [ाwट के �ित हो1ट रोग को रोकने के िलए 25 जीवाई पर गामा सेल या ए>स-िव�करण  ारा तैयार �कया जाता ह।ै (iv) ~ोजन पै>ड लाल र$ कोिशकाएं: kायो�ोटेि>टव पदाथ� को पै>ड लाल र$ कोिशका� म
 डाला जा सकता ह ैता�क माइनस 80 से माइनस 196 िड[ी स
टी[ेड के बीच भंडारण को बढ़ाया जा सके। ��kया� के स!यापन के िलए गुणवGा िनयं@ण मानदंड िनzानुसार होना चािहए: पैक �कए गए लाल कोिशका� म
 से 1% का परी]ण �कया जा सकता ह,ै िजनम
 से कम से कम 75% पैक �कए गए लाल कोिशका� का पालन िनz गणुवGा िनयं@ण मानदंड% के अनु0प होना चािहए-        ((((कककक) वॉ
यूम:) वॉ
यूम:) वॉ
यूम:) वॉ
यूम:    450450450450 िमलीलीटर बैग से 250250250250 िमलीलीटर +/- 10%10%10%10%    350350350350 िमलीलीटर बैग से 150150150150 िमलीलीटर +/- 10%10%10%10%        ((((खखखख) हेमेटो��ट:) हेमेटो��ट:) हेमेटो��ट:) हेमेटो��ट:    65656565----70%70%70%70% जब सीपीडीए1111 सॉ�यूशन म
 सं[हीत �कया जाए    50505050----60%60%60%60%जब एसएजीएम सॉ�यूशन म
 सं[िहत �कया जाए        ((((गगगग))))    क
चरक
चरक
चरक
चर::::    1टराइल "    (ख)  खंड (2) म
, पहल ेपैरा[ाफ के बाद, िनzिलिखत को शािमल �कया जाएगा, अथा�त्, - "Bलेटलेट के �कार: i. Bलेटलेट <रच Bलाlमा: Bलाlमा जो Bलेटलेxस म
 समृa हो और पूरे र$ से अलग हो ii. यादिृWछक दाता Bलेटलेट क3स3cेट क. Bलेटलेट समृa Bलाlमा से तैयार  ख. बफ� कोट से तैयार iii. पू�ड Bलेटलेxस क. यादिृWछक दाता Bलेटलेट क� 6 इकाइय% के पूKलग  ारा तैयार, अिधमानतः एबीओ या आरएच �कार के िमलान को "पू�ड Bलेटलेxस" के एक बैग म
 पूल �कया जाता ह।ै" (ग)  खंड (2) म
, उप-खंड (v) के बाद, िनzिलिखत को शािमल �कया जाएगा, अथा�त् - "पू�ड Bलेटलेट क3स3cेट क� तैयारी: यादिृWछक दाता Bलेटलेट क� एक इकाई एक वय1क रोगी म
 पया�f हमेो1टै<टक खुराक �दान करने के िलए पया�f नहi ह।ै इसिलए, यादिृWछक दाता Bलेटलेट क� 6 इकाइय% तक, अिधमानतः एबीओ या आरएच �कार के िमलान को "पू�ड Bलेटलेट कनस3cेट" के एक बैग म
 पूल �कया जाता ह।ै पूल �कए गए Bलेटलेxस को बफ� 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 13 कोxस को पूल करके तैयार �कया जा सकता ह ैऔर �फर पूल �कए गए बफ� कोxस को पू�ड बठी कोxस- पू�ड कन1cेट क� एक इकाई म
 संसािधत �कया जा सकता ह।ै वैकि�पक 0प म
, Bलेटलेट समृa Bलाlमा िविध या बफ� कोट िविध  ारा यादिृWछक दाता Bलेटलेट क� तैयारी के बाद पूKलग क� जा सकती ह।ै य�द पूKलग एक खुली �णाली (पूKलग के िलए 1पाइ>स का उपयोग करके) म
 क� जाती ह,ै तो पूल �कए गए Bलेटलेट का शे�फ जीवन 6 घंटे होगा, जब�क बंद �णाली (1टराइल कनेK>टग िडवाइस का उपयोग करके) क� समािf ितिथ वह होगी जो सबसे छोटी Bलेटलेट इकाई क� समािf ितिथ होगी। अंितम पूल �कए गए उ!पाद के िलए लेबKलग आवmयकताएं �कसी अ3य Bलेटलेट उ!पाद के समान ही रह
गी, िसवाय इसके �क अंितम पैक म
 सभी योगदान वाली इकाइय% का एक अि तीय पूल नंबर या दान संsया होनी चािहए। पूल �कए गए उ!पाद म
 Bलेटलेट साम[ी ≥ 2x1011 / इकाई होना चािहए। संशोिधत Bलेटलेट घटक म
 िनिzिलिखत शािमल होते हN: �यूकोडेBलेटेड, िव�करिणत, धुली Bलेटलेट या Bलेटलेxस जो एिड<टव सॉ�यूशन म
 स1प
डेड ह%:- (घ)  खंड (3) के उपखंड (i) और (ii) म
 िनzिलिखत उप-खंड kमशः �ित1थािपत �कए जाएंग,े अथा�त् - "(i) [े3यूलोसाइट क3स3cेट या तो बफ� कोट क� कई इकाइय% क� पूKलग  ारा या एफ�रेिसस धारा के तहत वtणत एफ�रेिसस  ारा तैयार �कया जाता ह।ै उपयु�$ को20-24 िड[ी सेि�सयस पर सं[हीत �कया जाएगा और अिधकतम 24 घंट% के भीतर उपयोग �कया जाएगा।  (ii) पूल �कए गए [3ैयुलोसाइxस उसी गुणवGा िनयं@ण आवmयकता� को पूरा कर
ग े जैसी �क एफेरेिसस [ै3युलोसाइxस के िलए होती ह।ै (कम से कम 1x 1010के िलए)। " (ङ)  खंड (4) म
, पहल ेपैरा[ाफ के बाद, िनzिलिखत को शािमल �कया जाएगा, अथा�त्, - "��kया� के स!यापन के िलए गुणवGा िनयं@ण मानदंड िनzानुसार होना चािहए:   वॉ
यूमवॉ
यूमवॉ
यूमवॉ
यूम: 350 िम.ली. बैग से180-220 िम.ली. 450 िम.ली. बैग से220-300 िम.ली. फे"टर फे"टर फे"टर फे"टर VIII:VIII:VIII:VIII:कम से कम 70 आईयू/बैग  देश म
 लाइस
स �ाf अंशांकन क
 � म
 अंशांकन के िलए अित<र$ और ए>सपायड� Bलाlमा को जारी �कया जा सकता ह ैिजसम
 िलिखत 0प म
 1पuीकरण दज� होना चािहए।" (च)  उि�लिखत िनयम% म
, अनुसूची च म
, शीष�क "III के तहतभाग XIIख” म
 र$ बNक  ारा संपूण� र$ से र$ घटक% क� �ॉसेKसग,” खंड (5) के उप-शीष�क “(ड) र$ घटक% क� Yेिणयां, के तहत उस भाग के िलए जो “एंटी-हीमोिपिलक के क3स3cेट शAद% से शु0 होता हो और माइनस 30 िड[ी स
टी[ेड” शAद% के साथ समाf हो, िनzिलिखत को �ित1थािपत �कया जाएगा, अथा�त "एंटी-हमेो�फिलएक कारक के क3स3cेट को 4 िड[ी सेि�सयस पर ठंडे कमरे या र$ बNक रे�~जरेटर या kायोबैथ म
 4-10 िड[ी सेि�सयस पर एफएफपी के िवलगन  ारा तैयार करके तैयार �कया जाएगा। kायो�ेिसिपटेट क� तैयारी के िलए Bलाlमा क� तेजी से ~�Kजग के िलए माइनस80 िड[ी सेि�सयस डीप ~�जर का उपयोग �कया जाना चािहए। ��kया� के स!यापन के िलए गुणवGा िनयं@ण मानदंड िनzानुसार होना चािहए: वॉ�यूम: 15 - 20 िमलीलीटर फाइि�नोजेन: कम से कम 150 िमली[ाम / बैग फै>टर VIII: कम से कम 80 iu / बैग पूल �कए गए kायो�ेिसिपटेट क� तैयारी: 
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 पया�f हमेो1टै<टक खुराक �दान करने के िलए kायो�ेिसिपटेट क� एक इकाई पया�f नहi ह।ै इसिलए, एक बैग म
 kायो�ेिसिपटेटक� कई इकाइय% को पूल �कया जा सकता ह।ै य�द पूKलग एक खुली �णाली (पूKलग के िलए 1पाइ>स का उपयोग करके) म
 �कया जाता ह,ै तो पूल �कए गए kायो�ेिसिपटेट क� शे�फ लाइफ6 घंटे होगी। अंितम तौर पर पूल �कए गए उ!पाद के िलए लेबKलग आवmयकताएं �कसी भी अ3य kायो�ेिसिपटेट उ!पाद के समान ही रह
गी, िसवाय इसके �क अंितम पैक म
 सभी योगदान इकाइय% का एक अि तीय पूल नंबर या दान संsया होनी चािहए।  
 (5)  उप-शीष�क "च” के िलए। Bला1माफे<रिसस, Bलेटलेट, फे<रिसस, लीकापे<रिसस,सेल सेपरेटर का उपयोग करते )ए, िनzिलिखत को �ित1थािपत �कया जाएगा, अथा�त् - """"चचचच””””    सेल सेल सेल सेल सेपरेटर सेपरेटर सेपरेटर सेपरेटर का उपयोग करते &ए एफे
रिससका उपयोग करते &ए एफे
रिससका उपयोग करते &ए एफे
रिससका उपयोग करते &ए एफे
रिसस    सामा( यसामा( यसामा( यसामा( य    अपे*ाएंअपे*ाएंअपे*ाएंअपे*ाएं: : : :     (a)(a)(a)(a) � था� था� था� थानननन:::: र> त क
 � म
 अफेरेिसस/थेराB यू<टक ��kया के िलए 10 वग� मीटर का एयरकंडीश3 ड 1 थान उपलA ध करवाया जाए (b)(b)(b)(b) उप� कउप� कउप� कउप� करररर::::    i. सेल सेपरेटर  ii. डाइले> cीक }ूब सीलर iii. अ3 य आपात उप1 कर/मद
  

- मासक, गॉज और दाब िनयं@ण सिहत ऑ> सीज़न िसल
डर (ii) 5 �ितशत | लकूोज या सामा3 य सलाइन।  
- िविभ3 न आकार क� िड1 पोजेबल 1 टराइल िसर
ज और नीड� स।   
- िड1 पोजेबल 1 टराइल आई.वी. इनwयूज़न सेट।  
- एडरेनािलन, नॉरडरेनािलन, मैफ
 <टन, बीटामैथासोने या डे> सामैथासोने, मैटोकॉलो�ोपामाइड इनजे> शन के ए
 पूय� स।  
- ए1पायरीन।  (c)(c)(c)(c) दानकता-.दानकता-.दानकता-.दानकता-.    के चयन के मानद/ डके चयन के मानद/ डके चयन के मानद/ डके चयन के मानद/ ड::::    उ! तरो! तर अफेरेिसस म
 कम-से-कम 48 घंटे बीत
 ह% और सB ताह म
 दो बार से अिधक नहi �कया जाना चािहए। हमेाटोपाइ<टक 1 टेम सेल क� ��kया रोज़ क� जा सकती ह।ै  अफेरेिसस के �कारअफेरेिसस के �कारअफेरेिसस के �कारअफेरेिसस के �कार::::    1.1.1.1. B लाl माफेरेिसस 2.2.2.2. B लटेलेट सक
 �ण बनाने के िलए B लटेलेटफेरेिसस (B लेटलेट एकल दानकता�)  3.3.3.3. � यूकाफेरेिसस बनाने के िलए 
- [ानोलोसाइट सक
 �ण  
- िल
 फोसाइट  
- मॉनोनूि>लयर सेल  4.4.4.4. इ<र�ोसाइटाफेरेिसस- ि -एकक लाल कोिशका सं[हण सिहत लाल कोिशका अफेरे िसस 5.5.5.5. हमेाटोपाइ<टक 1 टेम सेल (पे<रफेरल र> त 1 टेम सेल)     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 15 1.1.1.1. 1 ला1 ला1 ला1 ला2 मा2 मा2 मा2 माफेरेिससफेरेिससफेरेिससफेरेिसस:::: �थम B लाl माफेरेिसस ��kया से पूव� कुल सेरम �ो टीन 6 [ाम/डीएल होनी चािहए।  पुन: B लाl माफेरेिसस म
: a. तृतीय ��kया य�द 4 सB ताह के भीतर क� जाती ह ैतो इसके पहल ेइसक� जांच क� जानी चािहए और यह 6 [ाम/डीएल होनी चािहए।  b. दानकता� के र> त से B लाl मा पृथककरण क� मा@ा �ित िस�टग एक पखवाड़े म
 500 िमली से अिधक नहi होनी चािहए और �ित माह 1000 िमली से अिधक न हो।  2.2.2.2. 1 ले1 ले1 ले1 लेटलटेफेरेिससटलटेफेरेिससटलटेफेरेिससटलटेफेरेिसस    ((((एकल 1 लेएकल 1 लेएकल 1 लेएकल 1 लेटल3ेसटल3ेसटल3ेसटल3ेस    दानकता-दानकता-दानकता-दानकता-):):):):    (i) दान से पूव� तीन �दन% के भीतर एसिप<रन यु> त दवाई लनेे वाले दानकता� का B लेटलेxसफेरेिसस नहi �कया जाएगा।  (ii) B लटेलेट काउंट, डA � यूबीसी काउंट, िडफर
िशयल काउंट �कया जाए।  B लटेलेटफेरेिसस म
 अफेरेिसस  ारा एक@ B लेटलेxस, सेल सेपरेटर का �योग करते )ए और उ! पाद को एकल B लेटलेट दानकता� कहा जाता ह ै और इसम
 वाmड एकल B लेटलेट दानकता�, आशोिधत एकल B लेटलेट दानकता� (<रपल1े म
ट ऑफ कंपे<टबल B लाज़मा सिहत) � यूकोरे�ू1 ड एकल B लेटलटे दानकता� और ि  एकल B लेटलेट दानकता� जो एकल दानकता� से िलए गए हN, शािमल हN। एकल B लेटलटे दानकता� म
 ≥ 3X 1011 / यूिनट B लटेलेट काउंट होने चािहए।  i. भंडारण: सतत आलोड़न सिहत 20ºC से 24ºC म
 5 �दन के िलए रखा जाना चािहए।  ii. मािसक उ! पादन के 1% अथवा 4 B लेटलेट कनस3cेट �ित माह म
 से जो भी अिधक हो, अफेरेिसस B लेटलेट कनस3cेट म
 75% जांच क� गई ईकाइय% म
 3 यूनतम 3 x 1011 B लटेलेट होने चािहए।    iii. अनुम! य भंडारण अविध के अंत म
 पीएच 6 अथवा उससे उW चतर होना चािहए।  3.3.3.3. 
 यू
 यू
 यू
 यूकोफेरेिससकोफेरेिससकोफेरेिससकोफेरेिसस     इस ��kया म
 [ानोलोसाइxस ([ानोलोसाइटोफेरेिसस), िल
 फोसाइxस अथवा पे<रफेरल A लड 1 टेम सेल अथवा हमेाटोपाइ<टक 1 टेम सेल शािमल हN जो पार
 प<रक ि1थितय% म
 उपचार के िलए �योग म
 लाए जाते हN और इसके बाद संरि]त �कए जाते हN।  4.4.4.4. इ
र5ोफेरेिससइ
र5ोफेरेिससइ
र5ोफेरेिससइ
र5ोफेरेिसस यह एकल दानकता�  ारा िविनEदF ट अपे]ाएं पूरी करने वाल े लाल कोिशका� क� दो ईकाइय% का सं[हरण ह।ै  थेरा1 यूथेरा1 यूथेरा1 यूथेरा1 यू
टक
टक
टक
टक    1 ला1 ला1 ला1 लाज़माफेरेिसज़माफेरेिसज़माफेरेिसज़माफेरेिसस और साइटाफेरेिससस और साइटाफेरेिससस और साइटाफेरेिससस और साइटाफेरेिसस::::    अफेरेिसस सुिवधा� से लैस अ1 पताल के संबa र> त क
 � म
 पंजीकृत िच�क! सा 7 यवसायी क� देखरेख म
 थेराB यू<टक अफेरेिसस गितिविधयां अनुम! य हN िजसने रोगी क� सहमित ली ह ैऔर िजसका <रकॉड� रखा जाएगा तथा यह आरएमपी व र> त बNक िच�कत्  सा अिधकारी  ारा ह1 ता]<रत होगा।  यह केवल रोगी के िच�क! सक के िलिखत अनुरोध पर ही �कया जाएगा। रोगी क� सूिचत सहमित ली जानी चािहए। ��kया का <रकॉड� रखा जाएगा। रोगी के िच�क! सक  ारा आपाितक प<रचया� क� 7 यव1 था होनी चािहए।   9. उ> त िनयम% म
, अनुसूची ट के k.सं. 5 ख और k.सं. 30 म
 "र> त बNक" शA द% को जहां कहi भी हN "र> त क
 �" से �ित1 थािपत �कया जाएगा।  [फा. सं. ए> स.11014/34/2018-डीआर] डॉ. मनदीप के. भ� डारी, संयु> त सिचव नोटनोटनोटनोट::::  मूल िनयम राजप@ म
 अिधसूचना सं. एफ.28-10/45-एच (1), �दनांक 21 �दसंबर 1945 के मा�यम से �कािशत )ए थे और िपछली बार अिधसूचना सं. जी.एस.आर . .......(अ.), �दनांक............ ारा संशोिधत �कए गए थे।   
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 29th November, 2018 

G.S.R. 1152(E).—The following draft of certain 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), 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 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 copies of the Gazette of India containing these draft rules are made 

available to the 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. 414 A, D Wing, Nirman Bhavan, New Delhi – 

110011 or emailed at drugsdiv-mohfw@gov.in . 

DRAFT RULES 

1. (1) These rules may be called the Drugs and Cosmetics (...............Amendment) Rules, 2018. 

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

2. In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (hereinafter referred to as the said rules), in Part X B, in the 

heading, for the words “Blood Banks”, the words “Blood Centres” shall be substituted. 

3. In the said rules, in rule 122EA, in sub-rule (1),-  

(i) For clause (d) following shall be substituted, namely, -  

“(d) ‘Blood Centre’ is an authorized premises in an organization or institution as the case may 

be, for carrying out all or any of the operations including collection, processing, storage and 

distribution of blood drawn from donors or received from another licensed Blood Centre and 

for preparation, storage and distribution of blood components;” 

(ii) after clause (m), the following clauses shall be inserted, namely,- 

“(n) ‘Voluntary blood donor’ means a person who voluntarily donates blood upon being 

declared fit for donation without accepting in return any remuneration in cash or kind or in 

any manner whatsoever. 

(o) ‘Erythrocytapheresis’ means selective collection of one or two units of red cells from a 

donor or patient using a cell separator and re-transfusing the remaining blood into the donor or 

patient.”  

4. In the said rules, in rule 122EA, rule 122F, rule 122G, rule 122I and rule 122P, for the words “Blood 

Bank”, the words “Blood Centre” wherever they occur shall be substituted. 

5. In the said rules, in rule 122G, in sub-rule (1), for condition (i) the following shall be substituted, 

namely,- 

“(i) The operation of Blood Centre or processing or both of whole human blood for components shall 

be conducted under the active direction and personal supervision of competent technical staff 

consisting of at least one person who is whole time employee and who is Medical Officer, and 

possessing- 

(a)   Degree in Medicine M.B.B.S. having experience of working in Blood Centre, not less than 

one year during regular service and also has adequate knowledge and experience in blood 

group serology, blood group methodology and medical principles involved in the 

procurement of blood or preparation of its components or both; or 

(b)   Degree in Medicine M.B.B.S. with Diploma in Clinical Pathology or Diploma in Pathology 

and Bacteriology with six months experience in a licensed Blood Centre; or 
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(c)   Degree in Medicine M.B.B.S. with Diploma in Transfusion Medicine or Diploma in 

Immunohematology or Blood Transfusion with three months experience in a licensed Blood 

Centre; or 

(d)   Doctor of Medicine Pathology or Diplomate of National Board Pathology with three months 

experience in a licensed Blood Centre; or 

(e)   Postgraduate degree in Transfusion Medicine - Doctor of Medicine Transfusion Medicine or 

Diplomate of National Board Transfusion Medicine, Doctor of Medicine 

Immunohematology and Blood Transfusion. 

the degree or diploma being from a University recognized by the Central Government.  

Explanation.- For the purposes of this condition, the experience in Blood Centre shall not 

apply in the case of persons who are approved by the Licensing Authority or Central Licence 

Approving Authority or both prior to the commencement of the Drugs and Cosmetics (Second 

Amendment) Rules, 1999.” 

6. In the said rules, in rule 122G, for sub-rule (2), the following shall be substituted, namely,- 

“(2) Applications for grant or renewal of license for operation of Blood Centre or processing of 

Human blood components shall be made by the Blood Centre run by the Government, Indian Red 

Cross Society, Hospital, Charitable Trust or Voluntary organization and Blood Centre run by 

Charitable Trust or Voluntary organization need to be approved by a State or Union territory Blood 

Transfusion Council as per procedure laid down in this regard by the National Blood Transfusion 

Council.” 

7. In the said rules, in Schedule A, in Form 26G, Form 27C and Form 28C, for the words “Blood Bank”, 

the words “Blood Centre” wherever they occur shall be substituted. 

8. In the said rules, in Schedule F, in Part XII B,-  

(1) (a) for the words “Blood Bank”, the words “Blood Centre”   wherever they occur shall respectively 

be substituted. 

(b) for the words “Blood Banks”, the words “Blood Centres”  wherever they occur shall 

respectively be substituted. 

(c) for the words “Blood Banking”, the words “Blood Centres” wherever they occur shall 

respectively be substituted. 

(d) for the words “Blood Bank’s”, the words “Blood Centre’s” shall be substituted. 

(2) under the heading “I. BLOOD CENTRES/BLOOD COMPONENTS”, under sub-heading “B. 

ACCOMMODATION FOR A BLOOD CENTRES” so amended,-  

(i) after serial number (8), the following shall be inserted, namely,- 

 “(9)   Counseling area with adequate privacy;  

(10) Identified Quality Control area with component preparation area may be provided.” 

(ii)  under sub-heading “C. PERSONNEL”  

(a)  for clause (b), the following shall be substituted, namely,- “(b) Blood Centre 

Technician(s) possessing – 

(i) Diploma in Medical Laboratory Technology (DMLT) or Transfusion 

Medicine or Blood Bank Technology after 10+2 with one year experience in 

the testing of blood and/or its components in licensed Blood Centre; or 

(ii) Degree in Medical Laboratory Technology (M.L.T.) or Blood Bank 

Technology with six month’s experience in the testing of blood and/or its 

components in licensed Blood Centre; or 

(iii) B.Sc. in Hematology and Transfusion Medicine with six month’s experience 

in the testing of blood and/or its components in licensed Blood Centre; or 
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(iv) M.Sc. in Transfusion Medicine with six month’s experience in the testing of 

blood and/or its components in licensed Blood Centre; or 

(v) Post Graduate Diploma in Medical Laboratory Technology (PGDMLT) / Post 

Graduate Diploma in Medical Laboratory Science (PGDMLS) with six 

month’s experience in the testing of blood and/or its components in licensed 

Blood Centre.” 

(b) for clause (d), the following clause shall be substituted, namely:- 

“(d) Technical supervisor (where blood components are manufactured), possessing-– 

(i) Diploma in Medical Laboratory Technology or Transfusion Medicine or 

Blood Bank Technology after 10+2 with one year experience in the testing of 

blood or its components or both in licensed Blood Centre; or 

(ii) Degree in Medical Laboratory Technology or Blood Bank Technology with 

six month’s experience in the testing of blood or its components or both in 

licensed Blood Centre; or 

(iii) B.Sc. in Hematology and Transfusion Medicine with six month’s experience 

in the testing of blood or its components or both in licensed Blood Centre; or 

(iv) M.Sc. in Transfusion Medicine with six month’s experience in the testing of 

blood or its components or both in licensed Blood Centre; or 

(v) Post Graduate Diploma in Medical Laboratory Technology or Post Graduate 

Diploma in Medical Laboratory Science with six month’s experience in the 

testing of blood or its components or both in licensed Blood Centre.” 

(c) after clause (d) so amended, the following paragraph shall be inserted, namely,- 

“Blood Centre organizing blood donation camps shall have following whole time or 

part time counseling staff,- 

(a)  Counselor or Medical Social Worker, possessing,- 

(i) Master’s degree in social work, sociology, psychology with six months of 

experience; or 

(ii) Degree in Science or Health Science with one year of experience; or 

(iii) Person with 10+2 having three years of experience in the field of counseling 

in the Blood centers collecting blood less than 3000 units per annum can share 

counselor or medical social worker within the institution.” 

(iii) under sub-heading “E, EQUIPMENT”, after serial no. 15, the following entries shall be 

inserted, namely,- 

“ 

16.Standard Certified Weight (s) ----  Once in a year 

17. Equipment for Transfusion 

Transmitted Infection (TTI) 

laboratory like ELISA Plate 

Reader if ELISA is used  

     (or)  

     Chemiluminescence Immuno 

Assay (CLIA) or Enzyme 

Linked Fluorescence Assay 

(ELFA) 

---- 

 

 

 

 

---- 

Each run 

 

 

 

 

Each day of 

use 

Once in a year 

18.Micropipettes if ELISA is used ---- ---- Once in a year 

” 

 

 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 19 

(iv) For sub-heading H., the following shall be substituted, namely,- 

“H. CRITERIA FOR BLOOD DONATION 

S.No. Condition Criteria 

1.  Well being  

The donor shall be in good health, mentally alert and physically 

fit and shall not be inmates of jail or any other confinement. 

“Differently abled” or donor with communication and sight 

difficulties can donate blood provided that clear and confidential 

communication can be established and he/she fully understands 

the donation process and gives a valid consent.  

2.  Age  

Minimum age 18 years  

Maximum age 65 years  

First time donor shall not be over 60 years of age, for repeat 

donor upper limit is 65 years.  

For aphaeresis donors 18-60 years  

3.  
Whole Blood Volume Collected 

and weight of donor  

350 ml- 45 kg  

450ml– more than 55 kg  

Apheresis– 50 kg  

4.  Donation Interval  

For whole blood donation, once in three months (90 days) for 

males and four months (120 days) for females.  

For apheresis, at least 48 hours interval after platelet/ plasma – 

apheresis shall be kept (not more than 2 times a week, limited to 

24 in one year)  

After whole blood donation a plateletpheresis donor shall not be 

accepted before 28 days.  

Apheresis platelet donor shall not be accepted for whole blood 

donation before 28 days from the last platelet donation provided 

reinfusion of red cell was complete in the last plateletpheresis 

donation. If the reinfusion of red cells was not complete then the 

donor shall not be accepted within 90 days.  

A donor shall not donate any type of donation within 12 months 

after a bone marrow harvest, within 6 months after a peripheral 

stem cell harvest.  

5.  Blood Pressure  

100-140mm Hg systolic 60-90 mm Hg diastolic with or without 

medications.  

There shall be no findings suggestive of end organ damage or 

secondary complication (cardiac, renal, eye or vascular) or 

history of feeling giddiness, fainting made out during history and 

examination. Neither the drug nor its dosage should have been 

altered in the last 28 days.  

6.  Pulse  
60- 100  

Regular  

7.  Temperature  Afebrile;37ºC/98.4ºF  

8.  Respiration  The donor shall be free from acute respiratory disease.  

9.  Haemoglobin  

>or =12.5g/dL  

Thalassemia trait may be accepted, provided haemoglobin is 

acceptable.  

10.  Meal  

The donor shall not be fasting before the blood donation or 

observing fast during the period of blood donation and last meal 

should have been taken at least 4 hours prior to donation.  

Donor shall not have consumed alcohol and show signs of 

intoxication before the blood donation. The donor shall not be a 

person having regular heavy alcohol intake.  
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11.  Occupation  

The donor who works as air crew member, long distance vehicle 

driver, either above sea level or below sea level or in emergency 

services or where strenuous work is required, shall not donate 

blood at least 24 hours prior to their next duty shift. The donor 

shall not be a night shift workers without adequate sleep.  

12.  Risk behaviour  

The donor shall be free from any disease transmissible by blood 

transfusion, as far as can be determined by history and 

examination.  

The donor shall not be a person considered “at risk” for HIV, 

Hepatitis B or C infections (Transgender, Men who have sex 

with men, Female sex workers, Injecting drug users, persons 

with multiple sexual partners or any other high risk as 

determined by the medical officer deciding fitness to donate 

blood).  

13.  Travel and residence  

The donor shall not be a person with history of residence or 

travel in a geographical area which is endemic for diseases that 

can be transmitted by blood transfusion and for which screening 

is not mandated or there is no guidance in India.  

14.  Donor Skin  

The donor shall be free from any skin diseases at the site of 

phlebotomy. The arms and forearms of the donor shall be free of 

skin punctures of scars indicative of professional blood donors or 

addiction of self-injected narcotics.  

Physiological Status for Women 

15.  Pregnancy or recently delivered  Defer for 12 Months after delivery  

16.  Abortion  Defer for 6 months after abortion  

17.  Breast feeding  Defer for total period of lactation  

18.  Menstruation  Defer for the period of menstruation  

Non-specific illness 

19.  

Minor non-specific symptoms 

including but not limited to general 

malaise, pain, headache  

Defer until all symptoms subside and donor is afebrile  

Respiratory (Lung)Diseases 

20.  
Cold, flu, cough, sore throat or 

acute sinusitis  
Defer until all symptoms subside and donor is afebrile  

21.  Chronic sinusitis  Accept unless on antibiotics  

22.  Asthmatic attack  Permanently Defer  

23.  Asthmatics on steroids  Permanently Defer  

Surgical Procedures 

24.  Major surgery  

Defer for 12 months after recovery.  

(Major surgery being defined as that requiring hospitalisation, 

anaesthesia (general/spinal) had Blood Transfusion and/or had 

significant Blood loss)  

25.  Minor surgery  Defer for 6 months after recovery  

26.  Received Blood Transfusion  Defer for 12 months  

27.  
Open heart surgery Including By-

pass surgery  
Permanently defer  

28.  Cancer surgery  Permanently defer  

29.  Tooth extraction  Defer for 6 months after tooth extraction  

30.  Dental surgery under anaesthesia  Defer for 6 months after recovery  

Cardio-Vascular Diseases (Heart Disease) 

31.  

Has any active symptom  

(Chest Pain, Shortness of breath, 

swelling of feet)  

Permanently defer  
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32.  
Myocardial infarction (Heart 

Attack)  
Permanently defer  

33.  
Cardiac medication (digitalis, nitro-

glycerine)  
Permanently defer  

34.  Hypertensive heart disease  Permanently defer  

35.  Coronary artery disease  Permanently defer  

36.  Angina pectoris  Permanently defer  

37.  
Rheumatic heart disease with 

residual damage  
Permanently defer  

Central Nervous System/ Psychiatric Diseases 

38.  Migraine  
Accept if not severe and occurs at a frequency of less than once a 

week  

40.  Convulsions and Epilepsy  Permanently defer  

41.  Schizophrenia  Permanently defer  

42.  Anxiety and mood disorders  

Accept person having anxiety and mood (affective) disorders 

like depression or bipolar disorder, but is stable and feeling well 

on the day regardless of medication-  

Endocrine Disorders 

43.  Diabetes  

Accept person with Diabetes Mellitus well controlled by diet or 

oral hypoglycaemic medication, with no history of orthostatic 

hypotension and no evidence of infection, neuropathy or vascular 

disease (in particular peripheral ulceration) -  

Permanently defer person requiring insulin and/or complications 

of Diabetes with multi organ involvement-  

Defer if oral hypoglycaemic medication has been altered/dosage 

adjusted in last 4 weeks  

44.  Thyroid disorders  

Accept donations from individuals with Benign Thyroid 

Disorders if euthyroid (Asymptomatic Goitre, History of Viral 

Thyroiditis, Auto Immune Hypo Thyroidism)  

Defer if under investigation for Thyroid Disease or thyroid status 

is not known  

Permanently defer if:  

1) Thyrotoxicosis due to Graves’ Disease  

2) Hyper/Hypo Thyroid  

3) History of malignant thyroid tumours  

45.  Other endocrine disorders  Permanently defer  

Liver Diseases and Hepatitis infection 

46.  Hepatitis  

Known Hepatitis B, C - Permanently defer  

Unknown Hepatitis - Permanently defer  

Known hepatitis A or E -Defer for 12 months  

47.  
Spouse/ partner/ close contact of 

individual suffering with hepatitis,  
Defer for 12 months  

48.  

At risk for hepatitis by tattoos, 

acupuncture or body piercing, 

scarification and any other invasive 

cosmetic procedure by self or 

spouse/ partner  

Defer for 12 months  

49.  

Spouse/ partner of individual 

receiving transfusion of blood/ 

components  

Defer for 12 months  

50.  Jaundice  
Accept donor with history of jaundice that was attributed to gall 

stones, Rh disease, mononucleosis or in neonatal period.  
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51.  Chronic Liver disease/ Liver Failure Permanently defer  

HIV Infection/AIDS 

52.  

At risk for HIV infection  

(Transgender, Men who have Sex 

with Men, Female Sex Workers, 

Injecting drug users, persons with 

multiple sex partners)  

Permanently defer  

53.  

Known HIV positive person or 

spouse/ partner of PLHA (person 

living with HIV AIDS)  

Permanently defer  

54.  
Persons having symptoms 

suggestive of AIDS  

Permanently defer person having lymphadenopathy, prolonged 

and repeated fever, prolonged & repeated diarrhoea irrespective 

of HIV risk or status  

Sexually Transmitted Infections 

55  
Syphilis (Genital sore, or 

generalized skin rashes)  
Permanently defer  

56.  Gonorrhoea  Permanently defer  

Other Infectious diseases 

57.  
History of Measles, Mumps, 

Chickenpox  
Defer for 2 weeks following full recovery  

58.  Malaria  Defer for 3 months following full recovery.  

59.  Typhoid  Defer for 12 Months following full recovery  

60.  Dengue/ Chikungunya  

In case of history of Dengue/Chikungunya: Defer for 6 Months 

following full recovery.  

Following visit to Dengue/Chikungunya endemic area: 4 weeks 

following return from visit to dengue endemic area if no febrile 

illness is noted.  

61.  Zika Virus/ West Nile Virus  

In case of Zika infection: Defer for 4 months following recovery. 

In case of history of travel to West Nile Virus endemic area 

orZika virus outbreak zone: Defer for 4 months.  

  

62.  Tuberculosis  Defer for 2 years following confirmation of cure  

63.  Leishmaniasis  Permanently defer  

64.  Leprosy  Permanently defer  

Other infections 

65.  Conjunctivitis  
Defer for the period of illness and continuation of local 

medication.  

66.  Osteomyelitis  Defer for 2 years following completion of treatment and cure.  

Kidney Disease 

67.  
Acute infection of kidney 

(pyelonephritis)  

Defer for 6 months after complete recovery and last dose of 

medication  

68.  
Acute infection of bladder (cystitis) 

/ UTI  

Defer for 2 weeks after complete recovery and last dose of 

medication  

69.  
Chronic infection of kidney/ kidney 

disease/ renal failure  
Permanently defer  

Digestive System 

70.  Diarrhoea  

Person having history of diarrhoea in preceding week 

particularly if associated with fever: Defer for2 weeks after 

complete recovery and last dose of medication  

 

71.  GI endoscopy  Defer for 12 months.  
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72.  Acid Peptic disease  

Accept person with acid reflux, mild gastro-oesophageal reflux, 

mild hiatus hernia, gastro-oesophageal reflux disorder (GERD), 

hiatus hernia:  

Permanently defer person with stomach ulcer with symptoms or 

with recurrent bleeding:  

 

Other diseases/ disorders 

73.  

Autoimmune disorders like 

Systemic lupus erythematosis, 

scleroderma, dermatomyositis, 

ankylosing spondylitis or severe 

rheumatoid arthritis  

Permanently defer  

74.  Polycythaemia Vera  Permanently defer  

75.  
Bleeding disorders and unexplained 

bleeding tendency  
Permanently defer  

76.  Malignancy  Permanently defer  

77.  Severe allergic disorders  Permanently defer  

78.  

Haemoglobinopathies and red cell 

enzyme deficiencies with known 

history of haemolysis  

Permanently defer  

Vaccination and inoculation 

79.  

Non live vaccines and Toxoid: 
Typhoid,Cholera,Papillomavirus, 

Influenza,Meningococcal, Pertussis, 

Pneumococcal, Polio injectable, 

Diphtheria, Tetanus, Plague  

Defer for 14 days  

80.  

Live attenuated vaccines: Polio 

oral,Measles(rubella) Mumps, 

Yellow fever, Japanese encephalitis, 

influenza,Typhoid,Cholera,Hepatitis 

A  

Defer for 28 days  

81.  

Anti-tetanus serum, anti-venom 

serum, anti-diphtheria serum, and 

anti-gas gangrene serum  

Defer for 28 days  

82.  

Anti-rabies vaccination following 

animal bite, Hepatitis B 

Immunoglobulin, Immunoglobulins  

Defer for 1 year  

83.  Swine Flu  Defer for 15 days  

Medications taken by prospective blood donor 

84.  Oral contraceptive  Accept  

85.  Analgesics  Accept  

86.  Vitamins  Accept  

87.  Mild sedative and tranquillizers  Accept  

88.  Allopurinol  Accept  

89.  Cholesterol lowering medication  Accept  

90.  Salicylates (aspirin), other NSAIDs  Defer for 3 days if blood is to be used for Platelet preparation  

91.  
Ketoconazole, Antihelminthic drugs 

including mebendazole,  
Defer for 7 days after last dose if donor is well  

92.  Antibiotics  Defer for 2 Weeks after last dose if donor is well  

93.  Ticlopidine, clopidogrel  Defer for 2 Weeks after last dose  

94.  Piroxicam, dipyridamole  Defer for 2 Weeks after last dose  
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95.  
Etretinate, Acitretin or Isotretinoin. 

(Used for acne)   
Defer for 1 month after the last dose  

96.  
Finasteride used to treat benign 

prostatatic hyperplasia  
Defer for 1 month after the last dose  

97.  Radioactive contrast material  8 weeks deferral  

98.  
Dutasteride used to treat benign 

prostatatic hyperplasia  
Defer for 6 months after the last dose  

99.  Any medication of unknown nature  Defer till details are available  

100.  Oral anti-diabetic drugs  Accept if there is no alteration in dose within last 4 weeks.  

101.  Insulin  Permanently defer  

102.  

Anti-arrhythmic, Anti-convulsions, 

Anticoagulant, Anti-thyroid drugs, 

Cytotoxic drugs, Cardiac Failure 

Drugs(Digitalis)  

Permanently defer  

Other conditions requiring Permanent deferral 

103.  

Recipients of organ, stem cell and 

tissue transplants  

Donors who have had an 

unexplained delayed faint or 

delayed faint with injury or two 

consecutive faints following a blood 

donation.  

Permanently defer  

Residents of other countries 

104 Residents of other countries Accept only after stay in India for three continuous years 

 

(3) under the heading “II. BLOOD DONATION CAMPS”,- 

(i) under “Notes”, at serial number (i), after the words “constituted by a State 

Government” the following words shall be inserted, namely,- 

“in accordance with procedure laid down by the National Blood Transfusion Council 

in this regard” 

(ii) under the sub-heading “(B) Personnel for Out-door Blood Donation Camp”, for serial 

number (ii), the following shall be substituted, namely,-  

 “(ii) two counselors or medical social workers;”  

(iii) under sub-heading “C. Equipments”, for item (12), the following shall be substituted, 

namely,- 

“12. Portable Hb meter or copper sulphate method or any quantitative method can be 

used for determination of Hemoglobin estimation.” 

(4) under the heading “III. PROCESSING OF BLOOD COMPONENTS FROM WHOLE BLOOD 

BY A BLOOD CENTRE”,  

(i) under sub-heading “(B) Equipment”,- 

(a) for item (iv) and item (xi), the following shall be substituted, namely,- 

 “(iv) Plasma Expresser or Automated Extractor or Multi Head Tube Sealer;  

(xi) Deep Freezer or Snap Freezer maintaining a temperature between minus 30 

degree centigrade to minus 40 degree centigrade and minus 75 degree centigrade to 

minus 80 degree centigrade;” .  

(b) after item (xiii), the following shall be inserted, namely,- “(xiv) Cryobath and any 

better equipment or technology.”  

(ii) under sub-heading “(E) CATEGORIES OF BLOOD COMPONENTS”,  
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(a)   in clause (1), for the portion beginning with the words “The product shall be’’ and 

ending with the words “from human blood.”, the following shall be substituted, 

namely,— 

“The product shall be known as “Packed Red Blood Cells” that is packed red blood 

cells remaining after separating plasma from human blood which also include 

modified packed red blood cells including semi-packed red blood cells, washed red 

blood cells, leukoreduced red blood cells, irradiated red blood cells and frozen red 

blood cells. 

Types of Red Cell components: 

(i) Saline washed Red Cells: Red cells washed with sterile Normal Saline by 

centrifugation at 2 to 8 degrees centigrade 

(ii) Leucodepleted red cells: Shall be prepared by a method known to reduce 

leucocytes in the final component to less than 5x10
8
 when intended to prevent 

febrile reactions and to less than 5x10
6
 when required to prevent alloimmunisation 

or cytomegalovirus infection. For achieving a level of less than 5x10
6
 leucocyte 

filters are necessary. 

(iii) Irradiated red cells: prepared by gamma cell or x-irradiation at 25 Gy to prevent 

graft versus host disease due to proliferation of lymphocytes. 

(iv) Frozen Packed Red Blood Cells: Cryoprotective substance may be added to the 

Packed Red Blood Cells for extended storage between minus 80 to minus 196 

degrees centigrade. 

The quality control criteria for validation of the processes should be as follows:  

1% of Packed Red cells may be tested of which at-least 75% of the packed red 

cells shall conform to following quality control criteria-  

(a) Volume:  

250 ml +/- 10% from 450 ml bag  

150 ml+/- 10% from 350 ml bag  

(b) Hematocrit:  

65-70% when stored in CPDA1 solution  

50-60% when stored in SAGM solution  

 (c) Culture:  

Sterile” 

(b) in clause (2), after first paragraph, the following shall be inserted, namely,- 

“Types of Platelets: 

i. Platelet Rich Plasma: plasma which is rich in platelets and separated from whole 

blood 

ii. Random Donor Platelet Concentrate  

a. prepared from platelet rich plasma 

b. prepared from Buffy Coat 

iii. Pooled Platelets 

a. prepared by pooling of 6 units of random donor platelet, preferably ABO or 

Rh type matched are pooled into one bag of "Pooled Platelets".”  
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(c)   in clause (2), after sub-clause (v), the following shall be inserted, namely,— 

“Preparation of pooled platelet concentrate:  

One single unit of random donor platelets is not enough to provide adequate 

haemostatic dose in an adult patient. Therefore, up to 6 units of random donor 

platelets, preferably ABO or Rh type matched are pooled into one bag of "Pooled 

Platelet Concentrate". The pooled platelets may be prepared by pooling buffy coats 

and then processed into one unit of pooled buffy coats – pooled platelet concentrate. 

Alternatively, pooling can be done after preparation of random donor platelets by 

platelet rich plasma method or buffy coat method. If the pooling is done in an open 

system (using spikes for pooling), the shelf life of the pooled platelets will be 6 

hours, while for closed system (using sterile connecting device) the expiry date will 

be that of the platelet unit having the shortest expiry date. The labeling requirements 

for the final pooled product shall remain same as any other platelet product except 

that the final pack should have a unique pool number or donation numbers of all 

contributing units. 

The platelet content in the pooled product should be ≥ 2 X 1011/unit. Modified 

platelet component includes: leucodepleted, irradiated, washed platelets or platelets 

suspended in additive solution.” 

(d)  in clause (3), for sub-clause (i) and (ii), the following sub-clauses shall respectively 

be substituted, namely,— 

“(i) Granulocyte concentrates is prepared either by pooling multiple units of buffy 

coat or by apheresis as described under apheresis section. The same shall be 

stored at 20-24ºC and used within a maximum period of 24 hours.  

(ii) Pooled granulocytes shall meet the same Quality Control requirements as that 

for apheresis granulocytes. (at least 1 x 10 raised to the power 10).” 

(e)  in clause (4), after first paragraph, the following shall be inserted, namely,— 

“The quality control criteria for validation of the processes should be as follows: 

  Volume: 

180-220 ml from 350 ml bag  

220-300 ml from 450 ml bag 

Factor VIII: at least 70 iu / bag 

Excess and expired plasma may be issued for fractionation to the licensed 

fractionation centre in the Country with justification to be recorded in writing.” 

(f)  In the said rules, in Schedule F, in Part XII B under the heading “III. PROCESSING 

OF BLOOD COMPONENTS FROM WHOLE BLOOD BY A BLOOD BANK”, 

under sub-heading “(E) CATEGORIES OF BLOOD COMPONENTS”, in clause 

(5), for the portion beginning with the words “Concentrate of anti-hemophilic’’ and 

ending with the words “minus 30 degree centigrade.”, the following shall be 

substituted, namely:— 

“Concentrate of anti-hemophiliac factor shall be prepared by thawing FFP at 4ºC 

in a cold room or blood bank refrigerator or 4-10ºC in a cryobath. Minus 80ºC 

deep freezer should be used for faster freezing of plasma for preparation of 

cryoprecipitate. 

The quality control criteria for validation of the processes should be as follows: 

Volume: 15 – 20 ml 

Fibrinogen: at least 150 mg/bag 

Factor VIII: at least 80 iu/bag 
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Preparation of pooled cryoprecipitate: 

One single unit of cryoprecipitate is not enough to provide adequate haemostatic 

dose in an adult patient. Therefore, multiple units of cryoprecipitate may be pooled 

in one bag. If the pooling is done in an open system (using spikes for pooling), the 

shelf life of the pooled cryoprecipitate will be 6 hours. 

The labeling requirements for the final pooled product shall remain same as any 

other cryoprecipitate product except that the final pack should have a unique pool 

number or donation numbers of all contributing units.” 

(5) for sub-heading “F. PLASMAPHERESIS, PLATELETPHERESIS, LEUCAPHERESIS, USING A 

CELL SEPARATOR”, the following shall be substituted, namely,— 

“F. APHERESIS USING A CELL SEPARATOR 

General requirements:  

(a) Accommodation: An air-conditioned area of 10 square meters shall be provided for 

apheresis/therapeutic procedures in the blood Centre. 

(b) Equipment: 

i. Cell separator 

ii. Dielectric tube sealer 

iii. Other emergency equipments/ items 

- Oxygen cylinder with mask, gauge and pressure regulator. (ii) 5 per cent Glucose 

or Normal Saline.  

- Disposable sterile syringes and needles of various sizes.  

- Disposable sterile I.V. infusion sets.  

- Ampoules of Adrenaline, Noradrenaline, Mephentin, Betamethasone or 

Dexamethasone, Metoclorpropamide injections.  

- Aspirin. 

(c) Criteria for selection of donors: 

At least 48 hours must elapse between successive apheresis and not more than twice in 

a week. For haematopoietic stem cells the procedures can be done daily. 

Types of Apheresis: 

1. Plasmapheresis 

2. Plateletpheresis for harvesting Platelet concentrate (Single Donor Platelets) 

3. Leucapheresis for harvesting 

- Granulocyte concentrate 

- Lymphocytes 

- Mononuclear cells 

4. Erythrocytapheresis- Red cell apheresis including double unit red cell collection 

5. Haematopoietic stem cells (Peripheral Blood Stem Cells)  

1. Plasmapheresis: 

The total serum protein shall be 6 gm/dl before the first plasmapheresis procedure. 

In repeated plasmapheresis: 



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

a. It should be tested before the third procedure if done within four weeks and it shall be 6 

gm/dl. 

b. The quantity of plasma separated from the blood of donor shall not exceed 500 ml per sitting 

and once in a fortnight or shall not exceed 1000 ml per month. 

2. Plateletpheresis (Single Donor Platelets): 

(i) Plateletpheresis shall not be carried out on donors who have taken medication containing 

aspirin within 3 days prior to donation 

(ii) Platelet count, WBC counts, differential count may be carried out. 

The term plateletpheresis includes platelets collected by apheresis, using a cell separator 

and the product is called single donor platelets and includes washed single donor platelets, 

Modified single donor platelets (with replacement of compatible plasma), leukoreduced 

single donor platelets and double single donor platelets collected from single donor. Single 

single donor platelets should have a platelet count of ≥ 3X 10
11

 / unit. 

i. Storage: Shall be kept up to 5 days between 20ºC to 24ºC with continuous agitation. 

ii. Apheresis platelet concentrates should contain minimum of 3 x 10
11

 platelets in 75% 

of the units tested amongst 1% of monthly production or 4 platelet concentrates per 

month, whichever is higher. 

iii. The pH must be 6 or higher at the end of permissible storage period. 

3. Leucapheresis 

This procedure includes collection of Granulocytes (Granulocytopheresis), Lymphocytes 

or Peripheral blood stem cells or Haematopoietic stem cells for treatment of traditional 

conditions followed by their preservation. 

4. Erythropheresis  

This is the collection of 2 units of Red cells from a single donor meeting specified 

requirements. 

Therapeutic Plasmapheresis and Cytapheresis: 

Therapeutic Apheresis activity is allowed in the Blood Centre attached to the Hospital 

having Apheresis facilities under the responsibility of Registered Medical Practitioner 

(RMP) who has obtained the consent of patient and record of which shall be maintained and 

signed by the RMP & blood bank medical officer. 

This shall be done only at the written request of the patient’s physician. Patient’s informed 

consent shall be taken. Records of the procedure shall be maintained. Provisions for 

emergency care shall be available by the patient’s physician.” 

9. In the said rules, in Schedule K, in Serial Number 5B and in Serial Number 30, for the words “Blood 

Bank”, the words “Blood Centre” wherever they occur shall be substituted. 

[F. No. X.11014/34/2018-DR] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

Note : The principal rules were published in the Official Gazette vide notification number F.28-10/45-H (1), 
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