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रवार क� याण म�ंालयण म�ंालयण म�ंालयण म�ंालय    (� वा(� वा(� वा(� वा� � य� � य� � य� � य और प
रवार क� या और प
रवार क� या और प
रवार क� या और प
रवार क� याण िवभाग)ण िवभाग)ण िवभाग)ण िवभाग)    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 18 अ	 तूबर, 2019  सा.का.िन.सा.का.िन.सा.का.िन.सा.का.िन.797(797(797(797(अ).अ).अ).अ).————िच�क�सा युि� िनयम, 1945 का और संशोधन करने के िलए कितपय िनयम# के िन$िलिखत &ा'प, िजसे क) *ीय सरकार ओषिध तकनीक- सलाहकार बोड1 के परामश1 से ओषिध और &साधन साम2ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क- धारा 12 और धारा 33 7ारा &द8 शि�य# का &योग करते :ए,  इसके 7ारा &भािवत होने क- संभावना वाले सभी >ि�य# क- जानकारी के िलए &कािशत �कया जाता ह ैऔर एतद ्7ारा सूचना दी जाती ह ै�क उ� &ा'प िनयम# पर उस तारीख स े तीस �दन# क- अविध समाB त होने पर या उसके बाद िवचार �कया जाएगा िजस तारीख को इन &ा'प िनयम# वाले भारत के राजपC क- &ितयां जनता को उपलDध कराई जाएंगी;   क) *ीय सरकार 7ारा उपयु1� िनEद1F अविध के भीतर �कसी भी >ि� से &ाG होने वाली आपि8य# और सुझाव# पर िवचार �कया जाएगा;   आपि8यां और सुझाव, य�द कोई ह#, तो अवर सिचव (ओषिध), JवाJKय और पLरवार क�याण मCंालय, भारत सरकार, कमरा स.ं 414ए, डी Nवंग, िनमा1ण भवन, नई �द�ली - 110011 को अ2ेिषत �कया जाए अथवा drugsdiv-mohfw@gov.in पर ई-मेल �कया जाए।   �ा�प िनयम�ा�प िनयम�ा�प िनयम�ा�प िनयम    
�� (1) इन िनयम# को िच�क�सा युि� (...............संशोधन) िनयम, 2019 कहा जाएगा।  (2) यह िनयम, जब तक अR यथा िविनEद1S ट न हो, राजपC म) इसके अंितम &काशन क- तारीख से &भावी होगी।  
�� िच�क� सा युि� िनयम, 2017 (इसके पU चात् उ	 त िनयमावली के 'प म) संदVभ1त), म) अW याय-III के पU चात्, िनX निलिखत अW याय-IIIक को शािमल �कया जाएगा, अथा1त्:- 



2   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(i)] ‘’अW याय-IIIक’’ कितपय िच�क� सा युि�य# का पंजीकरण 19 क. (1) यह अW याय िच�क� सा युि�य# और इन िनयम# क- आठव[ अनुसूची के अनुल\ नक म) िविनEद1S ट युि�य# को छोड़कर अिधिनयम क- धारा 3 के खंड (ख) के तहत अिधसूिचत �कए गए सभी युि�य# पर लागू होगा।  (2) उप-िनयम (1) म) संदVभ1त िच�क� सा युि�य# को केR *ीय ओषिध मानक िनयंCण संगठन 7ारा इस &योजन के िलए J थािपत �कए गए एक अिभ_ात ऑनलाइन पोट1ल के माW यम से केR *ीय अनु_ापन &ािधकरण म) पंजीकृत �कया जाएगा: तथािप, इस अW याय के तहत पंजीकरण इस अW याय के &भावी होने से अbारह महीने क- अविध के िलए J वैिcछक आधार पर होगा तथा उसके पU चात यह अिनवाय1 होगा। 19 ख. (1) िच�क� सा युि� का िनमा1ता केR *ीय ओषिध मानक िनयंCण सगंठन 7ारा इस &योजन के िलए J थािपत क- गई ’’ऑनलाइन िच�क� सा उपकरण &णाली’’ पर पंजीकरण हतुे उस िच�क� सा युि� से संबंिधत उप-िनयम (2) म) िविनEद1S ट जानकारी को अपलोड करेगा।  (2) िविनमा1ता अपलोड करेगा,-  
i. िच�क� सा युि� के िनमा1ण J थल के नाम और पते सिहत िच�क� सा युि� िनमा1ता कंपनी या फम1 या कोई अR य िनकाय का नाम और पता। 
ii. िच�क� सा युि� का िववरण जेनLरक नाम मॉडल सeं या आशियत उपयोग िच�क� सा युि� क- fेणी िनमा1ण क- साम2ी आयाम (य�द कोई हो) िनधानी आयु जीवाणुहीन है या नह[ gांड नाम (य�द hेड माक1  अिधिनयम, 1999 के तहत पंजीकृत ह)ै   
iii. &माणन िनकाय# हतुे राS hीय &� यायन बोड1 या अंतरराS hीय &� यायन फोरम 7ारा ऐस ेिच�क� सा युि� के संबंध म) �दए गए आईएसओ 13485 मानक का अनुपालन &माण पC । 
iv. िनमा1ता 7ारा िविधवत् हJ ताkLरत इस उ� लेख का वचनबंध �क आवेदक 7ारा दी गई जानकारी स� य एवं &ामािणक ह।ै  19ग. क) *ीय ओषिध मानक िनयंCण संगठन 7ारा इस &योजन के िलए J थािपत ‘िच�क� सा युि�य# हतुे ऑनलाइन &णाली’ पर आवेदक# 7ारा उपयु1	 त सूचना �दए जाने के बाद पंजीकरण संe या सृिजत हो जाएगी। िविनमा1ता िच�क� सा युि� के लेबल पर पंजीकरण संe या का उ� लेख करेगा।  19घ. (1) िनयम 19 क म) सदंVभ1त �कसी िच�क� सा युि� का आयात करने वाला कोई भी m यि� पंजीकरण हतुे उस िच�क� सा युि� स े संबंिधत िनX निलिखत सचूना क) *ीय ओषिध मानक िनयंCण संगठन 7ारा इस &योजन के िलए J थािपत ‘िच�क� सा युि�य# हतुे ऑनलाइन &णाली’ पर अपलोड करेगा।  (2) आयातक अपलोड करेगा,-  i. िच�क� सा युि� का आयात करने वाली कंपनी या फम1 या कोई अR य िनकाय का नाम और उस िच�क� सा युि� के िविनदnश और मानक, ii. िच�क� सा युि� का िववरण 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 3  जेनLरक नाम मॉडल सeं या आशियत उपयोग िच�क� सा युि� क- fेणी िनमा1ण क- साम2ी आयाम (य�द कोई हो) िनधानी आयु जीवाणुहीन ह ैया नह[  gांड नाम (य�द hेड मा	 स1 अिधिनयम, 1999 के तहत पंजीकृत ह ै  iii. &माणन िनकाय# हतुे राS hीय &� यायन बोड1 या अंतरराS hीय &� यायन फोरम 7ारा ऐस ेिच�क� सा युि� के संबंध म) �दए गए आईएसओ 13485 मानक का अनुपालन &माण पC । iv. मूल दशे से िनशु� क िवoय &माण पC। v. आयातक 7ारा िविधवत् हJ ताkLरत इस उ� लेख का वचनबंध �क आवेदक 7ारा दी गई जानकारी स� य एवं &ामािणक ह।ै  19ङ  क) *ीय ओषिध मानक िनयंCण संगठन 7ारा इस &योजन के िलए J थािपत ‘िच�क� सा युि�य# हतुे ऑनलाइन &णाली’ पर आवेदक# 7ारा उपयु1	 त सूचना �दए जाने के बाद पंजीकरण सeं या सृिजत हो जाएगी। िविनमा1ता िच�क� सा युि� के लेबल पर पंजीकरण संe या का उ� लेख करेगा।  19च. क) *ीय अनु_ापन &ािधकरण �कसी भी समय &लेख# का स�यापन कर सकेगा और गुणव8ा/ सुरkा संबंधी िवफलता/िशकायत# क- जांच कर सकेगा। य�द क) *ीय अनु_ापन &ािधकरण क- राय म), पंजीकृत >ि� इस िनयम के �कसी &ावधान का अनुपालन करने म) असफल रहा ह ैतो क) *ीय अनु_ापन &ािधकरण, पंजीकृत >ि� को, कोई आदशे पाLरत नह[ करने का कारण बताने का एक अवसर दकेर, कारण# का उ�लेख करते :ए एक िलिखत आदेश 7ारा, उससे संबंिधत सभी अथवा �कसी िच�क� सा युि� के संबंध म) पंजीकरण सeंया को रq अथवा क) *ीय अनु_ापन &ािधकरण 7ारा उपयु� समझी गई अविध के िलए िनलंिबत कर सकेगा।  3.  उ� िनयमावली म) आठव[ अनसूुची म), o.सं. 6 के बाद छूट से संबंिधत तािलका म) िन$िलिखत &िविs एवं अनुलtक सिXमिलत �कए जाएंगे, अथा1त्:- “ 7    आठव[ अनुसूची के अनलुtक म) िविनEद1F िच�क�सा युि�य# को छोड़कर सभी िच�क�सा युि� ।  इन िनयम# के सभी &ावधान इस शत1 के अधीन �क  ऐसे िच�क�सा युि�य# का पंजीकरण इन िनयम# के अWयाय - IIIक के अंतग1त �कया जाएगा:  ऐसी छूट इस अिधसूचना क- तारीख से – िन$ जोिखम fेणी क और िन$ सामाRय जोिखम- fेणी ख उपJकर# हतुे 30 महीन# क- अविध तथा सामाRय उv जोिखम- fेणी ग और उv जोिखम- fेणी घ उपकरण# के िलए 42 माह क- अविध के बाद समाG हो जाएगी।       



4   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(i)] अनुल�कअनुल�कअनुल�कअनुल�क (िनयम 19क दखे))   �.सं.�.सं.�.सं.�.सं.  उपकरण का नामउपकरण का नामउपकरण का नामउपकरण का नाम  1. िडJपोजेबल हाइपोडVम1क िसxरंज  2. िडJपोजेबल हाइपोडVम1क नीडल   3. िडJपोजेबल िछड़काव सेट  4. इन िवhो िनदान के िलए &यु� पदाथ1 िजनम) Dलड 2ुNपंग सीरा शािमल ह ै 5. काVड1एक Jट)ट  6. yग ए�यूxटंग Jट)ट  7. कैथेटस1  8. इंhा ओकुलर ल)स  9. आई.वी. केनुला   10. बोन सीम)zस  11. {दय के वा�व  12. Jकै�प नस सेट  13. आथ|पेिडक &�यारोपण उपJकरण   14. आंतLरक &ोJथLेटक &ितJथापक  15. एबलेशन उपकरण  16. िलगेचस1, सेचेरल और Jटेपलर  17. इंhा यूटेराइन युि� (कॉपर)  18. कंडोम   19. }ूल xरं\ स  20. सVज1कल yNेसंग  21. अX बिलकल टेB स  22. र	 त/र	 त घटक बैग  23. अंग पLररkक सॉ� यूशन*  24. नेD यलूाइजर (1 जनवरी 2020 से &भावी)  25. र	 त चाप जांच युि� (1 जनवरी 2020 से &भावी)  26. \ लूकोमीटर (1 जनवरी 2020 से &भावी)  27. िडिजटल थमा1मीटर (1 जनवरी 2020 से &भावी)  28. सभी &� यारोपण संबंधी िच�क� सा यिु� उपकरण (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  29. सीटी J कैन उपकरण (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  30. एमआरआई उपकरण (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  31. डीफाइिgलेटस1 (1 अ&ैल 2020 से &भावी) 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(i)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 5  32. पीईटी उपकरण (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  33. ए	 स-रे मशीन (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  34. डायिलिसस मशीन (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  35. अिJथ म� जा कोिशका िवभाजक (1 अ&ैल 2020 से &भावी)  36. िच�क� सा युि� िनयम, 2017 म) िविनEद1S ट क-टाणुनाशक  व क-टनाशक                                                                                                            ” [एफ.सं. ए	 स.11035/281/2018-डीआरएस] डॉ. मनदीप के भ�डारी, संयु	 त सिचव 
ट�पण
ट�पण
ट�पण
ट�पण    : िच�क�सा युि� िनयम, 2017, अिधसूचना सं. सा.का.िन. 78(अ), तारीख 31 जनवरी, 2017 7ारा राजपC म) &कािशत �कए गए थे और अिधसूचना स.ं सा.का.िन.  …. (अ), तारीख ……… 7ारा अिंतम बार संशोिधत �कए गए थे ।   
 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 18th October, 2019 

G.S.R. 797 (E).— The following draft of certain rules further to amend Medical Device Rules, 2017, 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) and 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 the said draft rules shall 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 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 Regulation), 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. (i) These rules may be called the Medical Devices (......Amendment) Rules, 2019. 

(ii) These rules shall, unless specified otherwise, come into force on the date of their final publication in the 

Official Gazette. 

 

2. In the Medical Devices Rules, 2017 (hereinafter to be referred as said rules), after CHAPER III, the following 

CHAPTER IIIA shall be inserted, namely: -  

 

“CHAPTER IIIA 

REGISTRATION OF CERTAIN MEDICAL DEVICES 

19A. (1) This Chapter shall be applicable to all devices notified under clause (b) of section 3 of the Act except 

the medical devices and devices specified in the Annexure of Eighth Schedule of these rules. 

(2) The Medical devices referred in sub-rule (1) shall be registered with the Central Licensing Authority through 

an identified online portal established by the Central Drugs Standard Control Organisation for this purpose:   

Provided that registration under this Chapter shall be on voluntary basis for a period of eighteen months 

from the commencement of this Chapter there after it shall be mandatory. 
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19B. (1) The manufacturer of a medical device shall upload the information specified in sub rule (2) relating to 

that medical device for registration on the “Online System for Medical Devices” established by the Central 

Drugs Standard Control Organisation for this purpose 

(2)  The manufacturer shall upload, - 

i. name & address of the company or firm or any other entity manufacturing the medical device along with 

name and address of manufacturing site of medical device,  

ii. Details of medical device 

Generic 

Name 

Model 

No. 

Intended 

Use 

Class of 

Medical 

device 

Material of 

Construction 

Dimension 

(if any) 

Shelf 

Life 

Sterile 

or Non 

Sterile 

Brand Name (if 

registered under 

the Trade 

Marks Act, 

1999) 

 

iii. certificate of compliance with respect to ISO 13485 standard accredited by National Accreditation 

Board for Certification Bodies or International Accreditation Forum in respect of such medical device. 

iv. undertaking duly signed by the manufacturer stating that the information furnished by the applicant is 

true and authentic. 

19C. After furnishing of the above information on the “Online System for Medical Devices” established by 

Central Drugs Standard Control Organisation for this purpose by the applicant’s, registration number will be 

generated. Manufacturer shall mention the registration number on the label of the medical device.  

19D. (1) Any person who imports any medical device referred in rule 19A shall upload the following 

information relating to that medical device for registration on the “Online System for Medical Devices” 

established by the Central Drugs Standard Control Organisation for this purpose 

(2)  The importer shall upload, - 

i name of the company or firm or any other entity importing the medical device and specification and 

standards of that medical device,  

ii. Details of medical device 

 

Generic 

Name 

Model 

No. 

Intended 

Use 

Class of 

Medical 

device 

Material of 

Construction 

Dimension 

(if any) 

Shelf 

Life 

Sterile 

or Non 

Sterile 

Brand Name (if 

registered 

under the Trade 

Marks Act, 

1999) 

 

iii. certificate of compliance with respect to ISO 13485 standard accredited by National Accreditation 

Board for Certification Bodies or International Accreditation Forum in respect of such medical device. 

iv. Free sale certificate from country of origin. 

v. undertaking duly signed by the importer stating that the information furnished by the applicant is true and 

authentic. 

19E. After furnishing of the above information on the “Online System for Medical Devices” established by the 

Central Drugs Standard Control Organisation for this purpose by the applicant’s, registration number will be 

generated. Importer shall mention the registration number on the label of the medical device.  

19F. Central Licensing Authority may verify the documents at any point of time and investigate quality/ safety 

related failure/ complaints. The Central Licensing Authority may, after giving the registrant an opportunity to 

show cause as to why such an order should not be passed, by an order in writing stating the reasons therefor, 

cancel the registration number or suspend it for such period as the Central Licensing Authority thinks fit either 

wholly or in respect of any of the medical devices to which it relates, if in its opinion, the registrant has failed to 

comply with any provision of these rules. 

3. In the said rules, in the Eighth Schedule, in the table relating to exemptions, after S.N. 6, the following entry and 

Annexure shall be inserted, namely:- 
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“ 

7 All medical devices except those specified 

in the Annexure of Eighth Schedule. 

All the provisions of these rules subject to the condition 

that such medical devices shall be registered under 

CHAPTER IIIA of these rules:  

Provided that such exemption shall cease after a period 

of thirty months for low risk - Class A and low moderate 

risk - Class B and after a period of forty-two months for 

moderate high risk – Class C and high risk – Class D 

devices, respectively from the date of this notification. 

   

 

Annexure 

(See rule 19A) 

 

S.No 

 

Name of the device 

1. Disposable Hypodermic Syringes 

2. Disposable Hypodermic Needles 

3. Disposable Perfusion Sets 

4. Substances used for in vitro diagnosis including Blood Grouping Sera 

5. Cardiac Stents 

6. Drug Eluting Stents 

7. Catheters 

8. Intra Ocular Lenses 

9. I.V. Cannulae 

10. Bone Cements 

11. Heart Valves 

12. Scalp Vein Set 

13. Orthopedic Implants 

14. Internal Prosthetic Replacements 

15. Ablation Devices 

16. Ligatures, Sutures and Staplers 

17. Intra Uterine Devices (Cu-T) 

18. Condoms 

19. Tubal Rings 

20. Surgical Dressings 

21. Umbilical tapes 

22. Blood/Blood Component Bags 

23. Organ Preservative Solution* 

24. Nebulizer (effective from 1 Jan. 2020) 

25. Blood Pressure Monitoring Device(effective from 1 Jan. 2020) 

26. Glucometer (effective from 1 Jan.2020) 

27. Digital Thermometer (effective from 1 Jan.2020) 

28. All implantable medical devices Equipment (effective from 1, April, 2020) 

29. CT Scan Equipment (effective from 1, April, 2020) 

30. MRI Equipment (effective from 1, April, 2020) 
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31. Defibrillators (effective from 1, April, 2020) 

32. PET Equipment(effective from 1, April, 2020) 

33. X-Ray Machine (effective from 1, April, 2020) 

34. Dialysis Machine (effective from 1, April, 2020) 

35. Bone marrow cell separator (effective from 1, April, 2020) 

36. Disinfectants  and insecticide specified in Medical Devices Rules, 2017 

                                                                                                                                                                     ” 

[F.No. X.11035/281/2018-DRS] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy.  

Note  : The Medical Devices Rules, 2017 was published in the Official Gazette vide notification number G.S.R. 78 (E), 

dated the 31st January, 2017 and last amended vide notification number G.S.R. ………… (E), dated ………… 
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