
919 GI/2017 (1) 

 

jftLVªh laö Mhö ,yö&33004@99 REGD. NO. D. L.-33004/99 

 
 

vlk/kj.k 
EXTRAORDINARY 

Hkkx II—[k.M 3—mi&[k.M (i) 
PART II—Section 3—Sub-section (i) 

izkf/dkj ls izdkf'kr 
PUBLISHED BY AUTHORITY 

la- 118] ubZ fnYyh] 'kqØokj] iQjojh 17] 2017@ek?k 28] 1938      
No. 118] NEW DELHI,   FRIDAY,  FEBRUARY  17,  2017/MAGHA  28,  1938  

�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय    (�वा��य और प�रवार क
याण(�वा��य और प�रवार क
याण(�वा��य और प�रवार क
याण(�वा��य और प�रवार क
याण    िवभागिवभागिवभागिवभाग))))    
अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    

नई �द�ली, 17 फरवरी, 2017 
 सा.का.िनसा.का.िनसा.का.िनसा.का.िन. . . . 145145145145(अ(अ(अ(अ).).).).————के��ीय सरकार ने, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 
23) क" धारा 26क $ारा �द% शि'य( का �योग करते ,ए, इस त/य को 0यान म1 रखते ,ए �क िड4ब6रणी 
ब�0यता म1 िड4ब6ण के �ेरण के िलए ले8ोजोल ओषिध के �योग से मानव जीवन को जोिखम होने क" संभावना थी, 
भारत के राजप@, भाग II, खंड 3, उपखंड (i) म1 �कािशत भारत सरकार के AवाA/य और पBरवार क�याण 
मं@ालय, AवाA/य और पBरवार क�याण िवभाग क" अिधसूचना संEयांक सा.का.िन. 752(अ), तारीख 12 अ'ूबर, 
2011 $ारा िड4ब6रणी ब�0यता म1 िड4ब6ण के �ेरण के िलए ले8ोजोल का िवJय के िलए िविनमाKण, िवJय और 
िवतरण िनलंिबत कर �दया था; 
 और के��ीय सरकार क" भारतीय आयुNवOान अनुसंधान पBरषद ्ने िड4ब6रणी ब�0यता म1 िड4ब6ण के 
�ेरण के िलए ले8ोजोल ओषिध क" बाबत  एक सुQविAथत पुनNवलोकन और मेटा िवSेषण, िजसके अंतगKत भारत 
म1 �कए गए अ0ययन भी हT, �कया और भारतीय आयुNवOान अनुसंधान पBरषद ् क" िवशेषO सिमित न1 यह 
िसफाBरश क" ह ै�क उ' ओषिध के िविनमाKण और िवJय के िनलंबन को �ितसंXत �कया जा सकता ह;ै 
 और अब, ओषिध तकनीक" सलाहकार बोडK ने तारीख 3 जनवरी, 2017 को ,ई अपनी 75वY बैठक म1 
उ' ओषिध के िविनमाKण और िवJय को िनलंिबत करने से संबंिधत �[ क" परी6ा क" ह ैऔर यह िसफाBरश क" ह ै
�क उ' ओषिध के िविनमाKण, िवJय और िवतरण के िनलंबन का �ितसंहरण �कया जा सकता ह ैऔर इस ओषिध 
को िड4ब6रणी ब�0यता म1 िड4ब6रण के �ेरण के िलए अनुOात �कया जा सकता ह;ै 
 अतः, अब के��ीय सरकार, उ' अिधिनयम क" धारा 26क $ारा �द% शि'य( का �योग करत े,ए, 
भारत के राजप@, भाग II, खंड 3, उपखंड (i) म1 �कािशत भारत सरकार के AवाA/य और पBरवार क�याण 
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मं@ालय, AवाA/य और पBरवार क�याण िवभाग क" अिधसूचना संEयांक सा.का.िन. 752(अ), तारीख 12 अ'ूबर, 
2011 को तरंुत �भाव स ेउन बात( के िसवाय िवखंिडत करती ह,ै िज�ह1 ऐसे िवखंडन से पूवK �कया गया ह ैया करने 
का लोप �कया गया ह ै। 

    [फा. सं. ए_स.11014/4/2017-डी.आर.] 
कु�दन लाल शमाK, संयु' सिचव 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE  

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 17th February, 2017 

G.S.R. 145(E).—Whereas the Central Government had in exercise of the powers conferred by section 26A of 

the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), suspended the manufacture for sale, sale and distribution of letrozole 

for induction of ovulation in anovulatory infertility vide the notification of the Government of India in the Ministry of 

Health and Family Welfare, Department of Health and Family Welfare, published in the Gazette of India, Extraordinary, 

Part II, Section 3, Sub-section (i), vide number G.S.R. 752(E), dated the 12
th

 October, 2011, after taking note of the fact 

that the use of the drug letrozole for induction of ovulation in anovulatory infertility was likely to involve risk to human 

beings; 

 

And whereas, the Indian Council for Medical Research in the Central Government conducted a systematic 

review and meta analysis including studies in India in respect of the drug letrozole for induction of ovulation in 

anovulatory infertility and whereas, the expert committee of the Indian Council for Medical Research recommended that 

suspension of manufacture and sale of the said drug may be revoked; 

 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board has now examined the issue of suspension of manufacture 

and sale of the said drug on 3
rd

 January, 2017 in its Seventy-fifth meeting and recommended that the suspension of 

manufacture, sale and distribution of the said drug may be revoked and the drug be allowed for induction of ovulation in 

anovulatory infertility; 

 

Now, therefore, the Central Government in exercise of the powers conferred by section 26A of the said Act, 

hereby rescinds the notification of the Government of India in the Ministry of Health and Family Welfare, Department of 

Health and Family Welfare, published in the Gazette of India, Extraordinary, Part II, Section 3, Sub-section (i), vide 

G.S.R. 752(E), dated the 12
th

 October, 2011 with immediate effect, except as respects things done or omitted to be done 

before such rescission.  

 

        [F. No. X.11014/4/2017-DR] 

 

K. L.  SHARMA, Jt. Secy. 
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