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la-  238] ubZ fnYyh] c`gLifrokj] vizSy 12] 2018@pS=k 22] 1940   
No. 238] NEW DELHI, THURSDAY,  APRIL 12, 2018/CHAITRA  22,  1940  �वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय�वा��य और प
रवार क�याण मं�ालय ((((�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग) अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    नई �द�ली, 12 अ
ैल,  2018.     सा.का.िन.सा.का.िन.सा.का.िन.सा.का.िन.    366(366(366(366(अ).अ).अ).अ).—औषिध और 
साधन साम�ी िनयम, 1945 का और संशोधन करने के िलए कितपय िनयम" के िन#िलिखत 
ा%प, िजस ेक' ( सरकार औषध तकनीक) सलाहकार बोड- के परामश- से औषिध और 
साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (23 के 1940) क) धारा 12 और धारा 33 3ारा 
द4 शि5य" का 
योग करते 7ए,  इसके 3ारा 
भािवत होने क) संभावना वाले सभी ;ि5य" क) जानकारी के िलए 
कािशत �कया जाता ह ैऔर एतद 3ारा सूचना दी जाती ह ै �क उ? त 
ा%प िनयम" पर उस तारीख से पैतालीस �दन" क) अविध समा@ त होने पर या उसके बाद िवचार �कया जाएगा िजस तारीख को इन 
ा%प िनयम" वाले भारत के राजपA क) 
ितयां जनता को उपलBध कराई जाएगी।   क' ( सरकार 3ारा उपयु-5 िनEद-F अविध के भीतर �कसी भी ;ि5 से 
ाG होने वाली आपि4य" और सुझाव" पर िवचार �कया जाएगा।   आपि4यां और सुझाव, य�द कोई ह", तो अवर सिचव, (औषिध), JवाJKय और पLरवार क�याण मAंालय, भारत सरकार, कमरा स.ं 414ए, डी Nवंग, िनमा-ण भवन, नई �द�ली - 110011 को अ�ेिषत �कया जाए अथवा drugsdiv-mohfw@gov.in पर ई-मेल �कया जाए।   �ा�प िनयम �ा�प िनयम �ा�प िनयम �ा�प िनयम  1.     (1) इन िनयम" को औषिध एवं 
साधन साम�ी (    संशोधन) िनयम, 2018 कहा जाएगा।   (2) ये सरकारी राजपA म' इसके अंितम 
काशन क) ितिथ से लागू ह"गे। 2. औषिध एवं 
साधन साम�ी िनयम, 1945 (इसके बाद से उ? त िनयम के %प म' संदPभ-त �कया गया ह)ै म', िनयम 89 म', वत-मान परंतुक के बाद, अंत म', िन#िलिखत नए परंतुक शािमल �कया जाएगा अथा-त,-  



2       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(i)] "बशतR �क आगे य�द 21 म' उि�लिखत लाइस'Nसंग 
ािधकरण संतुF ह ै�क मानव वै?सीन नैदािनक परीSण डेटा के आधार पर और इस लाइस'स के तहत िनPम-त टीका या दवा पदाथ- से उUपV अWय जानकारी के आधार पर मानव उपयोग के िलए सुरिSत और 
भावी ह,ै तो नैदािनक परीSण म' उपयोग �कए गए ऐसे बैच क) शेष माAा पर िवचार करने क) अनुमित दे सकता ह,ै और मामले के अनुसार को फाम- 28डी या फॉम- 28डीए के तहत िनPम-त माना जाएगा। इसके अलावा, उ? त वै?सीन के िलए फॉम- 46 म' अनुमित दी गई ह ैऔर मामल ेके अनुसार 28डी या फॉम- 28डीए म' उ? त वै?सीन के िनमा-ण के िलए लाइस'स �दया गया ह ैऔर िनमा-ता उ? त फाम\ के तहत िनEद-F सभी शत\ का पालन करेगा।" 3.    उ? त िनयम" म', िनयम 92 म', खंड (ई) के बाद, िन#िलिखत खंड" को शािमल �कया जाएगा, अथा-त्,- "(च) लाइस'सधारी केW(ीय औषध 
योगशाला, कसौली के अनुमोदन स ेिवपणन के िलए इJतेमाल होने वाल ेनैदािनक परीSण बैच" को जारी करेगा; (छ) लाइस'सधारी के पास िवपणन के िलए उपयोग �कए जाने वाले नैदािनक परीSण बैच" के संबंध म' 
ितकूल दवा_ क) 
ित�`या_ क) िनगरानी के िलए िवपणन पa चात एक िनगरानी तंA होगा; (ज) लाइस'सधारी नैदािनक परीSण बैच" के तहत िनPम-त और िनयम 89 के तहत िवपणन के िलए अनुमत �कसी भी टीके क) गुणवU ता म' िवफलता से संबंिधत �कसी 
ितकूल 
भाव और इसे �दए जाने के कारण �कसी भी चोट या मृUयु के मामले म' िनयम 122 डीएबी अनुपालन करेगा।"  [फा. सं. ए? स.11014/19/2017-डीआरएस]  सुधीर कुमार, संयु? त सिचव 
ट�पण
ट�पण
ट�पण
ट�पण    ::::  मुd य िनयम" को �दनांक 21 �दसe बर, 1945 क) अिधसुचना सं. एफ.28-10/45-एच (1) के तहत सरकारी राजपA म' 
कािशत �कया गया और अंितम बार अिधसुचना सं. सा.का.िन. ………(अ), तारीख.............. के तहत संशोिधत �कया गया।  
 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE  

(Department of Health and Family Welfare)  

NOTIFICATION  

New Delhi, the 12th April, 2018. 

G.S.R. 366(E).—The following draft of certain rules, 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) It shall come into force on the date of its final publication in the Official Gazette.  

2. In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (hereinafter to be referred as said rules), in rule 89, after the existing 

Proviso, at the end, the following new Proviso shall be inserted, namely,- 

 “Provided further that if Licensing Authority referred in rule 21, is satisfied that the human vaccine is safe and 

effective for human use based on the clinical trial data and other information generated with the vaccine or drug substance 
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manufactured under this licence, may grant permission to consider remaining quantities of such batch used in the clinical 

trial shall be deemed to have been manufactured under Form 28D or Form 28DA as the case may be. Further, permission 

for the said vaccine is granted in Form 46 and the licence is granted to manufacture the said vaccine in Form 28D or Form 

28DA as the case may be and the manufacturer shall comply with all the conditions specified under the said Forms.”. 

3. In the said rules, in rule 92, after clause (e), the following clauses shall be inserted, namely,- 

“(f) the licensee shall release the clinical trial batches to be used for marketing with the approval of the Central 

Drugs Laboratory, Kasauli; 

(g) the licensee shall have a post marketing surveillance mechanism for monitoring of adverse drugs reactions in 

respect of the clinical trial batches to be used for marketing; 

(h) the licensee shall comply with rule 122 DAB in case of any injury or death due to administration and adverse 

effect of vaccines related to any quality failure, manufactured under clinical trial batches and are permitted for 

marketing under rule 89.”. 

[F. No. X.11014/19/2017-DRS] 

SUDHIR KUMAR, Jt. Secy. 

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

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