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᭭वा᭭᭝य और पᳯरवार क᭨याण मंᮢ ालय 

(᭭वा᭭᭝य और पᳯरवार क᭨याण िवभाग) 

अिधसचूना 

नई ᳰद᭨ली, 13 अᮧैल, 2017 

सा.का.िन. 367(अ).—के᭠ᮤीय सरकार न,े ओषिध और ᮧसाधन सामᮕी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) कᳱ  
धारा 26क ᳇ारा ᮧदᱫ शिᲦयᲂ का ᮧयोग करत ेᱟए, भारत के राजपᮢ, असाधारण, भाग II , खंड 3, उप-खंड (i) मᱶ भारत 
सरकार के ᭭वा᭭᭝य और पᳯरवार क᭨याण मंᮢालय, ᭭वा᭭᭝य और पᳯरवार क᭨याण िवभाग कᳱ अिधसूचना सं. सा.का.िन. 332(अ), 
तारीख 23 मई, 2013 ᳇ारा ᮧकािशत ᳇ारा डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन और ऐसी िविनᳶमᭅितयᲂ के, िजनमᱶ डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन 
शािमल ह,ै ᮧयोग मᱶ अंतवᭅिलत मानव जीवन के जोिखम कᳱ संभावना को ᭟यान मᱶ रखते ᱟए उनका मानव उपयोग के िलए 
िवᮓय करने हते ुिविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण को िनलंिबत कर ᳰदया था ; 

 और ᭭वा᭭᭝य और पᳯरवार क᭨याण मंᮢालय ᳇ारा ᭭वा᭭᭝य सेवा महािनदेशक कᳱ अ᭟यᭃता के अधीन गᳯठत िवशेष᭄ 
समूह ने, िजसमᱶ कᱹसर िवशेष᭄ᲂ का समूह शािमल था, िव᭭तृत िवचार-िवमशᭅ के प᳟ात्, उᲦ ओषिध के िविनमाᭅण और िवᮓय 
का िनलंबन इन शतᲄ के अधीन रहत ेᱟए ᮧितसंᱡत करने कᳱ िसफाᳯरश कᳱ ह ै ᳰक ओषिध के पैकेज िनवेशन, ᮧचार-ᮧसार 
सािह᭜य और लेबलीकरण, आᳰद मᱶ यह ᭭प᳥ ᱨप से उ᭨लेख होगा ᳰक यह ओषिध केवल कᱹसर संबंधी पीड़ा के ᮧयोग के िलए ह ै
और इस ओषिध कᳱ खुराक 300 िम.ᮕा. ᮧितᳰदन से अिधक नहᱭ होनी चािहए और िविनमाᭅता डा᭍टरᲂ को इस ओषिध का 
केवल कᱹसर संबंधी पीड़ा मᱶ ᮧयोग करने के िलए सलाह देगा; 

 और ओषिध तकनीकᳱ सलाहकार बोडᭅ, डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन और ऐसी िविनᳶमᭅितयᲂ के, िजनमᱶ 
डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन शािमल ह,ै मानव उपयोग हतेु िवᮓय के िलए िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण करने संबंधी िनलंबन को 
ᮧितसंᱡत करन ेकᳱ िवशेष᭄ समूह कᳱ उᲦ िसफाᳯरशᲂ से सहमत हो गया ह;ै 

 अतः, अब, के᭠ᮤीय सरकार, उᲦ अिधिनयम कᳱ धारा 26क ᳇ारा ᮧदᱫ शिᲦयᲂ का ᮧयोग करते ᱟए, भारत के 
राजपᮢ, असाधारण, भाग II , खंड 3, उप-खंड (i) मᱶ सा.का.िन. 332(अ), तारीख 23 मई, 2013 ᳇ारा ᮧकािशत भारत 
सरकार के ᭭वा᭭᭝य और पᳯरवार क᭨ याण मंᮢालय, ᭭वा᭭᭝य िवभाग कᳱ अिधसूचना को तुरंत ᮧभाव से, उन बातᲂ के िसवाय 
िवखंिडत करती ह,ै िज᭠हᱶ ऐसे िवखंडन से पूवᭅ ᳰकया गया ह ैया करने का लोप ᳰकया गया ह,ै और डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन और 
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ऐसी िविनᳶमᭅितयᲂ के, िजनमᱶ डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन शािमल ह,ै मानव उपयोग हतेु िवᮓय के िलए िविनमाᭅण, िवᮓय और 
िवतरण को तुरंत ᮧभाव से, िन᳜िलिखत शतᲄ के अधीन रहते ᱟए िविनयिमत करती ह,ै अथाᭅत्,— 

क. िविनमाᭅता, डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन और उसकᳱ िविनᳶमᭅितयᲂ के पैकेज-िनवेशनᲂ और ᮧचार-ᮧसार संबंधी सािह᭜य 
मᱶ सहजदृ᭫ य रीित मᱶ िन᳜िलिखत उपदᳶशᭅत करेगा – 

(i) ओषिध का ᮧयोग केवल कᱹसर संबंधी पीड़ा के िलए; और 

(ii) दी जाने वाली दैिनक खुराक 300 िम.ᮕा. से अिधक नहᱭ होगी । 

ख. ऐसी औषिध के आधान को, िजसमᱶ डे᭍सᮝोᮧोपा᭍सीफᳱन शािमल ह,ै िन᳜िलिखत श᭣दᲂ से लेबलीकृत ᳰकया 
जाएगा,— 

(i) ओषिध का ᮧयोग केवल कᱹसर संबंधी पीड़ा के िलए ह;ै और 

(ii) दी जाने वाली दैिनक खुराक 300 िम.ᮕा. से अिधक नहᱭ होगी । 

ग. िविनमाᭅता, रिज᭭ᮝीकृत िचᳰक᭜सा ᳞वसािययᲂ को यह सलाह देगा ᳰक वे उᲦ ओषिध और उसकᳱ िविनᳶमᭅितयᲂ 
को केवल कᱹसर संबंधी पीड़ा से ᮕ᭭त रोिगयᲂ के उपयोग के िलए दᱶ या िलखᱶ । 

          [फा. सं. ए᭍स. 11014/1/2013-डी.एफ.᭍यू.सी.] 

कु᭠दन लाल शमाᭅ, संयुᲦ सिचव 
 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE  

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 13th April, 2017 

G.S.R. 367(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 dextropropoxyphene and formulations containing dextropropoxyphene for human use in view 
of the likely risk involved to human beings and availability of safer alternatives vide notification number 
G.S.R. 332(E), dated the 23rd May, 2013 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); 

And whereas, the expert group constituted by the Ministry of Health and Family Welfare under the 
Chairmanship of Director General of Health Services, consisting of a group of cancer experts after detailed 
deliberations recommended that suspension of manufacture and sale of the said drug may be revoked subject 
to the conditions that the package insert, promotional literature and labeling of the drug shall clearly mention 
the use of the drug for cancer pain only, and that the dose of the drug should not be more than 300 mg. per day 
and the manufacturer shall advise doctors for use of the drug in cancer pain only; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board agreed to the said recommendations of the expert 
group to revoke the suspension of manufacture for sale, sale and distribution of dextropropoxyphene and 
formulations containing dextropropoxyphene for human use; 

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 number G.S.R. 332(E), dated the 23rd May, 2013, with immediate effect, 
except as respects things done or omitted to be done before such rescission, and regulate the manufacture for 
sale, sale and distribution of dextropropoxyphene and formulations containing dextropropoxyphene for human 
use subject to the following conditions, namely:—  
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(a) the manufacturer shall indicate in a conspicuous manner on the package-inserts and 
promotional literature of the dextropropoxyphene and its formulations,- 

(i) “Use of drug for cancer pain only.”; and  

(ii)  “Daily administered dose shall not exceed 300mg. per day.”. 

(b) the container of the medicine containing dextropropoxyphene shall be labelled with the 
following words,- 

(i) “Use of drug for cancer pain only.”; and  

(ii)  “Daily administered dose shall not exceed 300mg. per day”. 

(c) the manufacturer shall advise the registered medical practitioners to administer or prescribe the 
said drug and its formulations for use in patients with cancer pain only. 

 [F. No. X.11014/1/2013-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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