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आयषु मंत्रालय 

अजधसूचना 

नई दिल्ली, 23 जसतम्बर, 2021 

सा.का.जन. 669(अ).—औषजध और प्रसाधन सामग्री जनयमावली, 1945 का और संिोधन करने के जलए,िैसा दक 

औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (के 23 1940) की धारा 12 और धारा 33 द्वारा प्रित् त िजतियय  का प्रयोग 

करते हुए और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडड के परामिड के बाि केन्द्र सरकार का प्रस्ट्ताव है, जनम् नजलजखत कजतपय 

जनयम  के प्रारूप को, इसके द्वारा प्रभाजवत होने की संभावना वाले सभी व् यजतियय  की िानकारी के जलए प्रकाजित दकया 

िाता ह ैऔर एतिद्वारा सूचना िी िाती ह ैदक उक् त मसदिा जनयम  पर जहतधारक  की आपजतियय  अववा सुााव  पर उस 

तारीख से तीस दिन  की अवजध समाप् त होन ेपर या उसके बाि जवचार दकया िाएगा जिस तारीख को इन प्रारूप जनयम  

वाले भारत के रािपत्र की प्रजतयां िनता को उपलब् ध कराई िाएंगी; 

कें र सरकार द्वारा उपयुडक् त जन्ि डष् ट अवजध के भीतर दकसी भी व् यजतिय से उक् त प्रारूप प्राप् त होने वाली आपजतियय  

और सुााव  पर जवचार दकया िाएगा; 

आपजतिययां या सुााव, यदि कोई ह , तो सजचव, आयुष मंत्रालय, आयुष भवन,‘बी’ ब् लॉक, िीपीओ कॉम् पलेक् स, 

आईएनए, नई दिल्ली-110023 को अग्रेजषत दकए िाएं अववा ई-मेल dcc-ayush@nic.in. पर भेिें।  

मसदिा जनयम  

1. (1) इन जनयम  को औषजध एवं प्रसाधन सामग्री (..................संिोधन) जनयम, 2021 कहा िाएगा।  

(2) ये जनयम सरकारी रािपत्र में इनके अंजतम प्रकािन की तारीख से लागू ह गे।  

2.   औषजध और प्रसाधन सामग्री जनयम, 1945(इसके बाि इन्द्हें उतिय जनयम कहा िाएगा), जनयम 30कक के जलए, 

जनम्नजलजखत जनयम को प्रजतस्ट्वाजपत दकया िाएगा, अवाडत्:- 

स.ं   552] नई दिल्ली, मगंलवार, जसतम् बर 28, 2021/आज‍ वन 6, 1943   

No.  552] NEW DELHI, TUESDAY, SEPTEMBER 28, 2021/ASVINA 6, 1943   
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“30कक. नई होम्योपवैी औषजधय  का आयात - (1) जनयम 21 के खंड (ख) में पररभाजषत अनुज्ञजि अजधकारी द्वारा 

जलजखत में िी गई अनुमजत के अलावा और उसके अनुसार दकसी भी नई होम्योपैवी औषजध का आयात नहीं दकया 

िाएगा। 

(2) उप-जनयम (1) के तहत अनुमजत के जलए आवेिन करते समय नई होम्योपैवी औषजध का आयातक, अनुज्ञजि 

अजधकारी के समक्ष ऐसे िस्ट्तावेिी और अन्द्य साक्ष्य प्रस्ट्ततु करेगा िो अनुज्ञजि अजधकारी औषजध की सुरक्षा, 

जचदकत्सीय प्रभावकाररता और इसके साव दकए गए न्द्यूनतम होम्योपैवी प्रयोग  का आकलन करन ेके जलए आव‍यक 

समाता हो। 

स्ट्पष्टीकरण.- इस जनयम के प्रयोिन के जलए, 'नई होम्योपैजवक औषजध' का अजभप्राय ह,ै- 

(i) ऐसी होम्योपैवी औषजध िो भारत या संयुतिय राज्य अमेररका या यूनाइटेड ककंगडम के होम्योपैजवक 

फामाडकोपोइया या िमडन होम्योपैजवक फामाडकोजपया या फ्ांसीसी होम्योपैजवक फामाडकोजपया या यरूोपीय 

फामाडकोजपया में जन्िडष्ट नहीं ह;ै या 

(ii) िो अजधजनयम की पहली अनसूुची में जन्िडष्ट होम्योपैवी की प्राजधकृत पुस्ट्तक  में संस्ट्ततु ितों के तहत 

प्रभावोत्पािक के रूप में मान्द्यता प्राि नहीं ह;ै या 

(iii) िो होम्योपैवी औषजधय  का संयोिन ह ैजिसमें ऐसी एक या अजधक औषजधयां हैं िो खंड (i) में उजल्लजखत 

दकसी भी फामाडकोजपया में जन्िडष्ट नहीं हैं या िो खंड (ii) में उजल्लजखत होम्योपैवी की प्राजधकृत पसु्ट्तक  में 

मान्द्यता प्राि नहीं हैं; या 

(iv) िो िो या िो से अजधक होम्योपैवी औषजधय  का संयोिन ह ैभले ही उनका खंड (i) के अनसुार होम्योपैवी 

फामाडकोजपया में या अजधजनयम की प्रवम अनुसूची में जन्िडष्ट होम्योपैवी की प्राजधकृत पुस्ट्तक  में अलग-अलग 

उल्लेख हो, जिन्द्हें अब पहली बार एक जनजित अनुपात में संयोजित करने का प्रस्ट्ताव है, या पहले से ही 

जवपणन संयोिन में अवयव  के अनुपात को कजतपय िाव  के साव बिलने का प्रस्ट्ताव ह;ै या 

(v) िो जनयम 21 के तहत अनुज्ञजि अजधकारी द्वारा अन्द्यवा प्रमाजणत दकए िाने तक सभी नोसोड्स और 

सारकोड्स हैं। 

(3) दकसी नई होम्योपैवी औषजध को उसकी पहली मंिूरी की तारीख से चार साल की अवजध के जलए  नई होम्योपैवी 

औषजध के रूप में माना िाता रहगेा। 

(4) अनुज्ञजि अजधकारी जनयम 21 के खंड (ख) में जन्िडष्टानुसार यह संतुष्ट होने के बाि दक औषजध  िेि में उपयोग के 

जलए प्रभावी और सुरजक्षत होगी, जनम्नजलजखत ितों का उल्लेख करते हुए अनुमोिन िारी करेगा: 

परंत ुअनुज्ञजि अजधकारी, िहां नई होम्योपैवी औषजध पर उपलब्ध कराए गए या उत्पन्न आंकडे अपयाडि हैं, वहां 

आवेिक को जलजखत रूप में सूजचत करेगा, और अनुमजत पर जवचार दकए िाने से पहल ेितों को पूरा दकया िाना 

होगा।’’  

3.  उतिय जनयम  में, जनयम 85ड.में, उप-जनयम (1) में, खंड (क) में, "रसायन जवज्ञान के साव जवज्ञान में स्नातक" िब्ि  के 

बाि, "या वनस्ट्पजत जवज्ञान या िीव जवज्ञान" िब्ि  को अंतर्नडजवष्ट दकया िाएगा।उतिय जनयम  में, जनयम 106क में, 

उप-जनयम (क)में,खंड (II) में, उप-खंड (क) में, "िमडन होम्योपैजवक फामाडकोजपया" िब्ि  के बाि, जनम्नजलजखत को 

अंतर्नडजवष्ट दकया िाएगा, अवाडत्,- 

“या फ्ें च होम्योपैजवक फामाडकोजपया या यूरोपीय फामाडकोजपया," 

 

[फा.सं.के.11025/01/2016-डीसीसी(आयुष)] 

कजवता गगड, संयुतिय सजचव 

 
MINISTRY OF AYUSH 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 23rd September, 2021 

G.S.R. 669(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), after 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 thirty days from the date on which copies of 

the Gazette of India containing these draft rules are made available to the public. 
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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 Secretary, Ministry of AYUSH, AYUSH 

Bhawan, ‘B’ Block, GPO Complex, INA, New Delhi – 110023 or emailed at dcc-ayush@nic.in. 

DRAFT RULES 

1. (1) These rules may be called the Drugs and Cosmetics (……….Amendment) Rules, 2021. 

(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 (herein after referred to as the said rules), for rule 30AA, the following 

rule shall be substituted, namely:-  

“30AA. Import of New Homoeopathic medicines.— (1) No New Homoeopathic medicine shall be imported 

except under and in accordance with the permission in writing by the Licensing Authority as defined in clause 

(b) of rule 21.  

(2) The importer of a New Homoeopathic medicine when applying for permission under sub-rule (1) shall 

produce before the Licensing Authority such documentary and other evidence as may be required by the 

Licensing Authority for assessing the safety, therapeutic efficacy of the medicine including the minimum 

homoeopathic provings carried out with it. 

 Explanation.- For the purpose of this rule, ‘New Homoeopathic Medicine’ means,—  

(i) a Homoeopathic medicine which is not specified in the Homoeopathic Pharmacopoeia of India or United 

States of America or of the United Kingdom or the German Homoeopathic Pharmacopoeia or the French 

Homoeopathic Pharmacopoeia or the European Pharmacopeia; or 

(ii) which is not recognized in authoritative Homoeopathic books specified in the First Schedule of the Act, 

as efficacious under the conditions recommended; or 

(iii) a combination of Homoeopathic medicines containing one or more medicines which are not specified in 

any of the Pharmacopoeias referred to in clause (i) or not recognized in authoritative Homoeopathic 

books referred to in clause (ii); or 

(iv) a combination of two or more Homoeopathic medicines even if individually mentioned in Homoeopathic 

Pharmacopoeia as in clause (i) or in authoritative Homoeopathic books specified in the First Schedule of 

the Act, which are now proposed to be combined for the first time in a fixed ratio, or if the ratio of 

ingredients in an already marketed combination is proposed to be changed, with certain claims; or 

(v) all nosodes and sarcodes unless certified otherwise by licensing authority under rule 21. 

(3) A New Homoeopathic Medicine shall continue to be considered as New Homoeopathic Medicine for a period 

of four years from the date of its first approval. 

(4) The Licensing Authority as defined in clause (b) of rule 21 after being satisfied that the drug shall be 

effective and safe for use in the country, shall issue approval subject to the conditions stated therein: 

Provided that the Licensing Authority shall, where the data provided or generated on the New 

Homoeopathic Medicine is inadequate, intimate the applicant in writing, and the conditions, which shall be 

satisfied before permission could be considered.” 

3. In the said rules, in rule 85E, in sub-rule (1), in clause (a), after the words “a graduate in Science with Chemistry”, 

the words “or Botany or Zoology” shall be inserted. 

4. In the said rules, in rule 106A, in sub-rule (A), in clause (ii), in sub-clause (a), after the words “German 

Homoeopathic Pharmacopoeia”, the following shall be inserted, namely,- 

“or the French Homoeopathic Pharmacopoeia or the European Pharmacopeia,” 

[F.No. K.11025/01/2016-DCC(AYUSH)] 

KAVITA GARG, Jt. Secy. 
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