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स्ट् वास्ट् ्  य एव ंपिरवार क्‍ याण मरंालय 

(स्ट् वास्ट् ्  य एव ंपिरवार क्‍ याण जवभाग) 

अजधसचूना 

नई दद्‍ ली, 13 जसतम् बर, 2021 

 सा.का.जन. 628(अ).—औषजध जनयम, 1945 का और संिोधन करने के जलए कजतपय जनयमों के जनम्नजलजखत 

प्रारूप, जजसे कें द्रीय सरकार औषजध तकनीकी सलाहकार बोडड के परामिड से औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 

1940 (23 के 1940) की धारा 12 की उप-धारा (1) और धारा 33 की उप-धारा (1) द्वारा प्रदत्त िजियों का प्रयोग करत े

हुए,  इसके द्वारा प्रभाजवत होने की संभावना वाले सभी व्यजियों की जानकारी के जलए प्रकाजित दकया जाता ह ै और  

एतद् द्वारा सूचना दी जाती ह ैदक उि प्रारूप जनयमों पर उस तारीख से तीस ददनों की अवजध समाप् त होने पर या उसके बाद 

जवचार दकया जाएगा जजस तारीख को इन प्रारूप जनयमों वाले भारत के राजपर की प्रजतयां जनता को उपलब्ध कराई 

जाएगंी;  

 कें द्रीय सरकार द्वारा उपययडि जनर्ददष्ट अवजध के भीतर दकसी भी व्यजि से प्राप्त होने वाली आपजत्तयों और सयझावों 

पर जवचार दकया जाएगा;  

 आपजत्तयां और सयझाव, यदद कोई हों, तो अवर सजचव (औषजध), स्ट्वास्ट््य और पिरवार क्‍याण मंरालय, भारत 

सरकार, कमरा सं. 434, सी ववग, जनमाडण भवन, नई दद्‍ली - 110011 को अग्रेजषत दकया जाए अथवा drugsdiv-

mohfw@gov.in पर ई-मेल दकया जाए।   

प्रारूप जनयम 

(1) (1) इन जनयमों को औषजध (....संिोधन) जनयम, 2021 कहा जाएगा।  

(2) य ेजनयम, जब तक अन्यथा जवजनर्ददष्ट न हो, राजपर में इनके अंजतम प्रकािन की तारीख को प्रभावी होंगे। 
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(2) औषजध जनयम 1945 में, अनयसूची ट में, क्रम संखयांक 38 और उससे संबंजधत प्रजवजष्टयों के पश्चात,् जनम्नजलजखत 

क्रम संखयांक और प्रजवजष्ट रखा जाएगा, अथाडत:्—   

औषजध का वगड छूट की सीमा और ितें 

“39. घरेल ूउपयोग के जलए एंटीसेजप्टक 

द्रव  

अजधजनयम के अध्याय IV और उसके अधीन जनयमों के उपबंध, जजसके जलए उन्हें 

जनम्नजलजखत ितों के अधीन प्ररूप 20 या 20क में जवक्रय अनयज्ञजप्त की 

आवश्यकता होती ह:ै─ 

(क) औषजध का जवजनमाडण अनयज्ञप्त जवजनमाडताओं द्वारा की जाती हो । 

(ख) औषजध में अनयसूची छ, ज, ज1 या भ  में जवजनर्ददष्ट कोई भी पदाथड िाजमल 

न हो। 

(ग) औषजध को अनयज्ञप्त जवजनमाडताओं के मूल सीलबंद आधानों में बेचा जाता हो। 

(घ) औषजध थोक जवके्रता या अनयज्ञप्त जवजनमाडता से खरीदी जाती हो।” 

[फा. सं. एक् स. 11014/10/2021–डीआर]  

डॉ. मनदीप के. भण्डारी, संययक् त सजचव  

िटप् पण : मूल जनयम अजधसूचना संख या एफ. 28-10/45-एच (1), तारीख 21 ददसम् बर, 1945 द्वारा भारत के राजपर में 

प्रकाजित दकए गए थ ेऔर अजधसूचना संख या सा.का.जन............(अ), तारीख ...................द्वारा अंजतम बार 

संिोजधत दकए गए थे। 

 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 13th September, 2021 

G.S.R. 628(E).—The following draft of certain rules further to amend the Drugs Rules, 1945, 

which the Central Government proposes to make, in exercise of the powers conferred by Sub-section (1) of 

section 12 and Sub-section (1) of section 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), is hereby 

published after consultation with the Drugs Technical Advisory Board 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), Ministry of 

Health and Family Welfare, Government of India, Room No. 434, C Wing, Nirman Bhavan, New Delhi - 

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

DRAFT RULES 

(1) (i)   These rules may be called the Drugs (......Amendment) Rules, 2021. 

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

publication in the Official Gazette. 

(2) In the Drugs Rules, 1945, in Schedule K, after serial number 38 and the entries relating thereto, the 

following serial number and entries shall be inserted, namely:─ 
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Class of Drugs Extent and Conditions of Exemption 

“39. Liquid Antiseptics 

for household use 

The provisions of Chapter IV of the Act and rules thereunder, which 

require them to be covered with a sale license in Form 20 or Form 

20A subject to the following conditions:─ 

(a) The drugs are manufactured by licensed manufacturers. 

(b) The drugs do not contain any substance specified in Schedule 

G, H, H1 or X. 

(c) The drugs are sold in the original unopened containers of the 

licensed manufacturer. 

(d) The drugs are purchased from a licensed wholesaler or a 

licensed manufacturer.” 

  [F. No. X.11014/10/2021-DR] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

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

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