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 सा.का.जन. 354(अ).—नई औषजध और निैाजनक परीक्षण जनयत, 2019 का संिोधन करने के जलए कजतपय 

जनयतों के जनम्नजलजखत प्रारूप, जिसे कें द्रीय सरकार औषजध तकनीकी सलाहकार बोडड के परातिड से औषजध और प्रसाधन 

सातग्री अजधजनयत, 1940 (23 के 1940) की धारा 12 की उप-धारा (1) और धारा 33 की उप-धारा (1) द्वारा प्रित्त 

िजियों का प्रयोग करते हुए,  इसके द्वारा प्रभाजवत होने की संभावना वाले सभी व्यजियों की िानकारी के जलए प्रकाजित 

दकया िाता ह ैऔर एति ्द्वारा सूचना िी िाती ह ैदक उि प्रारूप जनयतों पर उस तारीख से पंद्रह दिनों की अवजध सताप् त 

होने पर या उसके बाि जवचार दकया िाएगा जिस तारीख को इन प्रारूप जनयतों को अन्तर्वडष्ट करने वाली भारत के रािपर 

की प्रजतयां िनता को उपलब्ध कराई िाएगी;  

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

पर जवचार दकया िाएगा;  

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

सरकार, कतरा सं. 414ए, डी ववंग, जनताडण भवन, नई दि्‍ली - 110011 को अग्रेजषत दकया िाए अथवा drugsdiv-

mohfw@gov.in पर ई-तेल दकया िाए।  
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प्रारूप जनयत 

1. (1) इन जनयतों को नई औषजध और नैिाजनक परीक्षण ( संिोधन) जनयत, 2020 कहा िाएगा।  

(2) य ेजनयत आजधकािरक रािपर तें इनके अंजतत प्रकािन की तारीख को प्रभावी होंगे। 

2. नई औषजध और निैाजनक परीक्षण जनयत, 2019 तें, 

क. अध्याय XI तें, जनयत 96 के पश्चात,् जनम्नजलजखत को िोडा िाएगा, अथाडत:― 

 "96क. अस्ट्पतालों या और जचदकत्सा ससं्ट्थान द्वारा रोजगयों के उपचार के जलए अनयकंपा प्रयोग हतेय गरै-अनयतोदित नई 

औषजध के आयात के जलए आविेन  

1) इन जनयतों तें कय छ भी जनजहत होने के बाविूि, दकसी अस्ट्पताल का जचदकत्सा अजधकारी या कोई जचदकत्सा संस्ट्थान 

िानलेवा रोग या गंभीर स्ट्थाई जवकलांगता लाने वाल ेरोग या ऐसे रोग जिसतें अपणूड जचदकत् सा  के जलए थरेेपी अपेजक्षत ह,ै 

से ग्रस्ट्त रोजगयों के उपचार तें अनयकंपा प्रयोग हतेय नई िवा का आयात अस्ट्पताल के जचदकत्सा अधीक्षक या जचदकत्सा संस्ट्थान 

के प्रतयख, िैसा भी तातला हो, द्वारा प्ररूप सीटी-28 तें कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण को संबोजधत पूणडतः सत्याजपत आवेिन 

के ताध्यत से कर सकता ह,ै जिसकी िेि तें या दकसी अन्य िेि तें चरण-III के जललजनकल परीक्षण के अंतगडत अपेक्षा के 

जसवाय, इन जनयतों के अध्याय X के तहत िेि तें अनयतजत नहीं िी गई ह।ै 

2) उप-जनयत (1) के तहत आवेिन के साथ प्ररूप सीटी-28 तें यथा जवजनर्िडष्ट अन्य जववरण और िस्ट्तावेि भेिे िान े

चाजहए। 

3) उप-जनयत (1) के तहत आवेिन के साथ जनम्नजलजखत ब्यौरे दिए िाने चाजहए: 

(i) उपलब्ध उपचारात्तक जवक्‍पों के स्ट्थान पर नई िवा को अनयकंपा प्रयोग के रूप तें उपयोग तें लान ेका तकड ; 

(ii) रोगी का रोग या उसकी ििा के जववरण सजहत रोगी के चयन के तानिंड, जिसतें हाल ही का जचदकत्सा इजतहास और 

रोग या ििा के पूवड उपचार िाजतल हैं;  

(iii) िवा, खयराक िेन ेकी पद्धजत और थेरेपी की अवजध; 

(iv) जवजनताडण सयजवधा-कें द्र का जववरण; 

(v) औषजध की उजचत पहचान, गयणवत्ता, ियद्धता और क्षतता सयजनजश्चत करने के जलए रसायनिास्त्र, जवजनताडण और जनयंरण 

(सीएतसी) संबंधी पयाडप्त िानकारी; 

(vi) भेषि जवज्ञान और जवष जवज्ञान संबंधी सूचना जिससे यह जनष्कषड जनकाला िा सके की अनयकंपा प्रयोग हतेय प्रस्ट्ताजवत 

नई िवा खयराक और अवजध की िजृष्ट से तार्कडक रूप से सयरजक्षत है, और  

(vii) िवा के प्रभावों का तू्‍यांकन करन ेऔर इसके िोजखतों को कत से कत करने के जलए आवश्यक जललजनकल प्रदक्रयाओं, 

प्रयोगिाला परीक्षणों, या अन्य जनगरानी कायों का जववरण। 

96ख. अनयकंपा प्रयोग हतेय नई िवा के आयात के जलए लाइसेंस प्रिान करना: 

कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण आवेिन के साथ संलग्न सूचना और िस्ट्तावेिों की िांच करन ेऔर आवश्यक तानी गई दकसी 

पूछताछ करने के बाि- 

(i) यदि संतयष्ट हो िाता ह ैदक इन जनयतों की ितों का अनयपालन दकया गया ह,ै तो प्ररूप सीटी-29 तें अनयकंपा प्रयोग हतेय 

केवल जललजनकल परीक्षण के जलए नई िवा आयात करन ेकी अनयतजत िे सकता ह;ै 

(ii) यदि खंड (i) तें यथासंिर्भडत अपेक्षाओं से संतयष्ट नहीं ह,ै तो आवेिन को रद्द कर सकता है, जिसके कारणों का जलजखत 

रूप तें जनयत 96क के तहत दकए गए आवेिन की तारीख से तीस दिनों की अवजध के भीतर अजभलेख दकया िाएगा। 

1) यदि कोई आवेिक कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण के जनणडय से व्यजथत ह ैतो वह उप-जनयत (1) के तहत, इस जनरजस्ट्त 

आिेि की प्राजप्त की तारीख से पैंतालीस दिनों के भीतर कें द्र सरकार के सतक्ष अपील कर सकता ह,ै और सरकार ऐसी िांच 

के बाि और आवेिक को सयनवाई का अवसर िेन ेके बाि, अपील ििड दकए िान ेकी तारीख से साठ कायड दिवसों की अवजध 

के भीतर अपील को जनपटा सकती ह।ै 
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2) उप-जनयत (1) के तहत दिए गए लाइसेंस के आधार पर आयात की गई दकसी एक िवा की तारा प्रजत रोगी औसतन एक 

सौ खयराकों से अजधक नहीं होनी चाजहए, परंतय आपवादिक पिरजस्ट्थजतयों तें और आवश्यकता व संकटकाल के बारे तें 

सताधान हो िान ेपर कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण ऐसे रोगी की ििा और अपेक्षा के आधार पर अजधक तारा तें नई िवा 

के आयात की अनयतजत ि ेसकता ह।ै 

96ग. लाइसेंस की ितें:  

(i) प्ररूप सीटी-29 तें जनयत 96ख के तहत प्रिान दकया गया आयात लाइसेंस जनम्नजलजखत ितों के अध्यधीन होगा, 

अथाडत:― 

(i) लाइसेंस इसके िारी होन ेकी तारीख से एक वषड की अवजध के जलए वैध रहगेा; 

(ii) लाइसेंस जचदकत्सा संस्ट्थान के पिरसर तें अस्ट्पताल के जचदकत्सा अधीक्षक या जचदकत्सा संस्ट्थान के प्रतयख के कायाडलय तें 

प्रिर्िडत दकया िाना चाजहए,  और िहां  दक नई िवा भंडािरत और प्रयोग की िा रही ह;ै 

(iii) लाइसेंसधारक इस लाइसेंस के तहत आयात की गई नई िवा को भंडारण की उजचत ििाओं तें भंडािरत करेगा; 

(iv) इस लाइसेंस के तहत आयात की गई इस नई िवा को अनन्य रूप से अनयकंपा प्रयोग के जलए उपयोग तें लाया िाएगा; 

(V) पंिीकृत फाताडजसस्ट्ट, अस्ट्पताल के जचदकत्सा अधीक्षक या जचदकत्सा संस्ट्था के प्रतयख द्वारा प्रजतहस्ट्ताक्षिरत, प्ररूप सीटी-

29 के अनयलग्नक तें यथाजनर्िडष्ट एक िरकॉडड रखेगा, िो कें द्रीय लाइसेंस प्रिाता प्राजधकरण द्वारा अजधकृत अजधकारी द्वारा 

तांग दकए िान ेपर प्रस्ट्तयत दकया िाएगा। 

(vi) जनयत 96क के उप-जनयत (1) तें संिर्भडत अस्ट्पताल या जचदकत्सा संस्ट्था आयाजतत, प्रययि एवं नष्ट की गई नई 

औषजधयों की जस्ट्थजत एवं भंडार (स्ट्टॉक) के बारे तें कें द्रीय लाइसेंस प्रिाता प्राजधकरण को एक जतताही िरपोटड प्रस्ट्तयत करेगी। 

(vii) िहां जनयत 96 ख के उप-जनयत (1) के अधीन प्रित्त लाइसेंस के अतंगडत आयाजतत नई औषजधयां बच िाती हैं या 

अप्रययि रह िाती हैं या क्षजतग्रस्ट्त हो गई हैं अथवा उनकी जनर्िडष्ट से्‍फ अवजध सताप्त हो गई ह ैया टिटया गयणवत्ता वाली 

पाई गई हैं, तो पंिीकृत फाताडजसस्ट्ट द्वारा उन्हें नष्ट कर दिया िाएगा और खंड (iv) तें यथा-उज्‍लजखत अनयसार उनके संबंध 

तें की गई कारडवाई का िरकॉडड रखा िायेगा। 

96 गक - अनयकंपा प्रयोग के उदे्दश्य के जलए नई औषजधयों के आयात हतेय लाइसेंस का जनलबंन या रद्द दकया िाना:- 

(1) िहां कोई आयातक, जिसे जनयत 96 ख के अंतगडत लाइसेंस प्रिान दकया िाता ह,ै अजधजनयत या इन जनयतों के 

दकसी प्रावधान का पालन करन ेतें असफल रहता है, तो कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण उसे सयनवाई का एक अवसर 

िेकर कय छ पिाथों - जिनसे उ्‍लंटन संबंजधत है, के संबंध तें जलजखत तें एक आििे द्वारा संपणूड या आंजिक रूप तें 

उपययि सतझी गई दकसी अवजध के जलए लाइसेंस जनलंजबत या रद्द कर सकेगा। 

(2) िहां जवजनताडता  - जिसका लाइसेंस उप-जनयत (1) के अंतगडत जनलंजबत या रद्द दकया िाता है, कें द्रीय लाइसेंवसंग 

प्राजधकरण के दकसी आिेि से रस्ट्त ह,ै तो वह लाइसेंस के जनलंबन या रद्द होन े के संबंध तें आिेि प्राप्त होने की 

तारीख से 45 दिनों की अवजध के अंिर कें द्र सरकार को एक अपील कर सकेगा और सरकार यथा-आवश्यक सतझी 

गई दकसी िांच के बाि और सयनवाई का एक अवसर िेने के बाि उसके संबंध तें ऐसा आििे,  िो वह उपययि 

सतझे, पािरत कर सकेगी। 

96 ट. अनयकंपा प्रयोग के जलए नई औषजधयों के जवजनताडण हतेय अनयतजत के जलए आविेन:-  

(1) िहां कोई जचदकत्सा अजधकारी या कोई अस्ट्पताल या जचदकत्सा संस्ट्था दकसी िानलेवा रोग से या गंभीर स्ट्थायी 

जवकलांगता कारक रोग या अधूरी जचदकत्सा  के जलए अपेजक्षत उपचार वाल ेरोग से ग्रस्ट्त रोजगयों के उपचार के 

जलए अनयकंपा प्रयोग के जलए दकसी ऐसी नई औषजध का नयस्ट्खा जलखती है, िो इन  जनयतों के अध्याय-X के 

अंतगडत अनयतत नहीं ह,ै ककंतय ििे तें या दकसी अन्य िेि तें चरण-III नैिाजनक परीक्षण के अंतगडत अनयतत ह,ै तो इन 

जनयतों के प्रावधानों के अधीन ऐसी नई औषजध का सीजतत तारा तें जवजनताडण का अनयतोिन दिया िा सकेगा। 

(2) िहां कोई जवजनताडता उप-जनयत (1) तें संिर्भडत नई औषजध का जनताडण करना चाहता ह,ै तो वह उस रोगी से, 

जिसके जलए उप-जनयत (1) के अंतगडत नई औषजध जलखी गई ह ैया उसके कानूनी उत्तराजधकािरयों से जलजखत तें 
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सहतजत प्राप्त करेगा और ऐसी नई औषजध के जवजनताडण के जलए जवजिष्ट अनयिंसा प्राप्त करने के जलए अस्ट्पताल या 

जचदकत्सा संस्ट्था, िो भी तातला हो, की आचार सजतजत को आवेिन करेगा। 

(3) उप-जनयत (2) के अंतगडत आचार सजतजत की अनयिंसा प्राप्त करने के बाि जवजनताडता अनयकंपा प्रयोग के उदे्दश्य हतेय 

नई औषजध के जवजनताडण के जलए अनयतजत प्राप्त करन े हतेय कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण को प्ररूप सीटी-30 तें 

आवेिन करेगा। 

(4) उप-जनयत (3) के अंतगडत आवेिन के साथ, ऐसी नई औषजध के प्रयोग के संबंध तें उप-जनयत (2) तें संिर्भडत रोगी 

से या उसके कानूनी उत्तराजधकािरयों से जलजखत तें सहतजत तथा ऐसे अन्य जववरण एवं प्रलखे - िो प्ररूप सीटी-

30 तें जनर्िडष्ट हैं, संलग्न दकए िाएंगे। 

(5) उप-जनयत (3) के अंतगडत आवेिन के साथ जनम्नजलजखत जववरण संलग्न दकए िाएंग:े 

(i) उपलब्ध उपचारात्तक (थेराप्यूिटक) जवक्‍पों के स्ट्थान पर नई िवा को अनयकंपा प्रयोग के रूप तें उपयोग तें लान ेका 

तकड ; 

(ii) रोगी का रोग या उसकी ििा के जववरण सजहत रोगी के चयन के तानिंड, जिसतें हाल ही का जचदकत्सा इजतहास और 

रोग या ििा के पूवड उपचार िाजतल हैं;  

(iii) िवा, खयराक िेन ेकी पद्धजत और थेरेपी की अवजध; 

(iv) जवजनताडण सयजवधा-कें द्र का जववरण; 

(v) औषजध की उजचत पहचान, गयणवत्ता, ियद्धता और क्षतता सयजनजश्चत करने के जलए रसायनिास्त्र, जवजनताडण और जनयंरण 

(सीएतसी) संबंधी पयाडप्त िानकारी; 

(vi) भेषि जवज्ञान और जवष जवज्ञान संबंधी सूचना जिससे यह जनष्कषड जनकाला िा सके की अनयकंपा प्रयोग हतेय प्रस्ट्ताजवत 

नई िवा खयराक और अवजध की िजृष्ट से तार्कडक रूप से सयरजक्षत है, और  

(vii) िवा के प्रभावों का तू्‍यांकन करन ेऔर इसके िोजखतों को कत से कत करने के जलए आवश्यक जललजनकल प्रदक्रयाओं, 

प्रयोगिाला परीक्षणों, या अन्य जनगरानी कायों का जववरण। 

96ड. अनयकंपा प्रयोग के जलए नई औषजध के जवजनताडण हतेय अनयतजत प्रिान करना:  

(1) कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण आवेिन के साथ संलग्न सूचना और िस्ट्तावेिों की िांच करने और आवश्यक तानी गई 

दकसी पूछताछ करन ेके बाि,- 

(i) यदि संतयष्ट हो िाता ह ैदक इन जनयतों की ितों का अनयपालन दकया गया है, तो प्ररूप सीटी-31 तें अनयकंपा प्रयोग हतेय 

नई औषजध के जवजनताडण करने की अनयतजत िे सकता ह;ै 

(ii) यदि खंड (i) तें यथासंिर्भडत अपेक्षाओं से संतयष्ट नहीं ह,ै तो आवेिन को रद्द कर सकता है, जिसके कारणों का जलजखत 

रूप तें जनयत 96ट के तहत दकए गए आवेिन की तारीख से तीस दिनों की अवजध के भीतर अजभलेख दकया िाएगा। 

(2) उप-जनयत (1) के अंतगडत प्रिान की गई अनयतजत के आधार पर जवजनर्तडत दकसी भी एकल नई औषजध की तारा प्रजत 

रोगी एक सौ औसत खयराक से अजधक नहीं होगी, ककंतय उप-जनयत (1) तें संिर्भडत जचदकत्सा अजधकारी के नयस्ट्खे 

(जप्रजस्ट्क्रप्िन) और आचार सजतजत की अनयिंसा के आधार पर कें द्रीय लाइसेंस प्रिाता प्राजधकरण ऐसी औषजध का अजधक 

तारा तें जवजनताडण करन ेकी अनयतजत ि ेसकेगा। 

96 च. अनयतजत की ितड: जनयत 96ङ के तहत प्ररूप सीटी-31 तें तिंरू की गई अनयतजत जनम्नजलजखत ितों के अधीन ह,ै 

अथाडत:- 

(i) यह अनयतजत इसके िारी होने की तारीख से 1 वषड की अवजध के जलए वैध रहगेी; 

(ii) वे रोगी, जिन्हें जनयत 96ङ के उप-जनयत (1) के तहत अननयतोदित नई औषजध जलखी िाती ह,ै वह (वे) ऐसी नई 

औषजध का उपयोग, अनयतजत पर तें जवजनर्िडष्ट स्ट्थान पर अथवा ऐसे अन्य स्ट्थानों पर, जिन्हें कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकारी 

द्वारा अजधकृत दकया गया हो, जचदकत्सा अजधकारी की िेखरेख तें करेंगे; 
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(iii) जवजनताडता, जिन्हें जनयत 96ङ के उप-जनयत (1) के तहत अनयतजत तंिूर की िाती ह,ै नई औषजध का उपयोग केवल 

अनयतजत पर तें जवजनर्िडष्ट दकए गए प्रयोिनों के जलए ही करेगा तथा इसके दकसी भी जहस्ट्से को न तो बािार तें बेचा िाएगा 

और न ही दकसी व्यजि, एिेंसी, संस्ट्थान अथवा स्ट्थान को इसकी आपूर्तड करेगा; 

(iv) खंड (iii) तें संिर्भडत जवजनताडता जवजनर्तडत की गई, भंडारण की गई तथा उसके द्वारा रोगी को आपूर्तड की गई नई 

औषजधयों का िरकॉडड प्ररूप सीटी-31 के अनयलग्नक तें जवजनर्िडष्ट प्रारूप तें एक रजिस्ट्टर तें रखेगा; 

(v) खंड (iii) तें संिर्भडत जवजनताडता, जवजनर्तडत, अजधकृत रोगी को आपूर्तडत नई औषजधयों की जस्ट्थजत से संबंजधत जतताही 

िरपोटड कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकारी को प्रस्ट्तयत करेगा; 

(vi) जवजनर्तडत नई औषजधयों को इसके लेवल पर जवजनर्िडष्ट भंडारण की ितों के अनयसार रखा िाएगा तथा उनका भंडारण 

दकया िाएगा एवं रोगी को इनकी आपूर्तड जनयत 96ट के उप-जनयत (1) तें संिर्भडत जचदकत्सा अजधकारी की िेखरेख तें 

अथवा उसके द्वारा जवजधवत् रूप से प्राजधकृत पंिीकृत फाताडजसस्ट्ट द्वारा की िाएगी; 

(vii) पंिीकृत फाताडजसस्ट्ट रोजगयों का पूरा नात और पता, जनिान, जनधाडिरत खयराक, प्राप्त की गईं तथा िारी की गईं 

औषजधयों की कयल प्रतारा का िरकॉडड रखेगा, उस पर अस्ट्पताल के जचदकत्सा अधीक्षक अथवा जचदकत्सा संस्ट्थान के प्रतयख 

द्वारा प्रजतहस्ट्ताक्षर दकए िाएगं,े जिसे अजधजनयत के तहत कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकारी द्वारा प्राजधकृत अजधकारी की तांग 

पर प्रस्ट्तयत दकया िाएगा; 

(viii) िहां जनयत 96ङ के उप-जनयत (1) के तहत िारी अनयतजत के अनयसार जवजनर्तडत नई औषजध अविषे रहती ह ैअथवा 

प्रययि रहती ह ैअथवा क्षजतग्रस्ट्त हो िाती ह ैअथवा उसकी वैधता अवजध सताप्त हो िाती ह ैअथवा उसकी गयणवत्ता टिटया 

पाई िाती ह,ै तो उसे जवजनताडता द्वारा नष्ट कर दिया िाएगा तथा उसके बारे तें की गई कारडवाई को िरकॉडड दकया िाएगा;  

(ix) अनयतजत धारक कोई भी गभंीर प्रजतकूल टटना होने की जस्ट्थजत तें तथा ऐसी टटना होने के पंद्रह दिनों के भीतर औषजध 

वापस लेने सजहत, उस संबंध तें की गई कारडवाई के बारे तें कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकारी को िानकारी िेगा। 

96छ. अनयकंपा प्रयोग के प्रयोिन स ेनई औषजध के जवजनताडण स्ट्थल का जनरीक्षण:- 

(1) जनयत 96ङ तें संिर्भडत जवजनताडता, पूवड-सूचना अथवा उसके जबना उन पिरसरों तें िहां नई औषजधयां जवजनर्तडत 

की िाती हैं, उनका भंडारण दकया िाता ह ैतथा उनकी आपरू्तड की िाती ह,ै पिरसरों और िरकाडों का जनरीक्षण 

करन,े उन तरीकों की िांच करन,े जिनके द्वारा नई औषजध जवजनर्तडत की िा रही ह ैतथा उसकी आपूर्तड की िा 

रही ह ैतथा उसके नतूने लेन ेके जलए राज्य लाइसेंवसंग प्राजधकारी द्वारा प्राजधकृत व्यजि सजहत कें द्रीय लाइसेंवसंग 

प्राजधकारी द्वारा प्राजधकृत व्यजियों को प्रवेि करन ेकी अनयतजत िगेा।    

96ि. अनयकंपा प्रयोग के प्रयोिन स ेनई औषजध के जवजनताडण हतेय अनयतजत का जनलबंन अथवा रद्दकरण:- 

(1) िहां जवजनताडता, जिसे जनयत 96ङ के तहत अनयतजत िी िाती ह ैअजधजनयत और इन जनयतों के दकसी प्रावधान का 

अनयपालन करने तें जवफल रहता ह ैतो कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकारी उसे सयने िाने के जलए एक जलजखत आिेि के द्वारा एक 

अवसर िेकर या तो पूणड रूप से अथवा कय छ उन पिाथों के बारे तें जिनतें उ्‍लटंन हुआ है, के जलए उजचत सतझी िान ेवाली 

अवजध के जलए अनयतजत जनलंजबत अथवा जनरस्ट्त कर सकता ह।ै 

(2) िहां जवजनताडता, जिसकी अनयतजत उप-जनयत (1) के तहत जनलंजबत अथवा जनरस्ट्त की िाती ह,ै कें द्रीय लाइसेंवसंग 

प्राजधकरण के आिेि से व् यजथत होता ह,ै तो वह आिेि प्राप्त करने के पैंताजलस दिन की अवजध के भीतर अनयतजत जनलंजबत 

अथवा जनरस्ट्त करन े के बारे तें कें द्र सरकार को अपील कर सकता ह ै तथा सरकार  इसकी िांच करने के पश्चात ् िैसा 

अपेजक्षत होगा तथा जवजनताडता को सयनन ेका एक अवसर प्रिान कर, इस संबंध तें िैसा उजचत सतझा िाएगा, आिेि पािरत 

करेगी। 

96झ. औषजध एवं प्रसाधन सातग्री जनयतावली, 1945 के तहत अनयकंपा प्रयोग हतेय नई औषजध के जवजनताडण के जलए 

लाइसेंस:- 

(1) जनयत 96ङ के तहत अनयतजत प्राप्त करने के उपरांत, अनयकंपा प्रयोग  के जलए नई औषजध  के जवजनताडण का आिय 

रखन ेवाला व्यजि अजधजनयत तथा औषजध एवं प्रसाधन सातग्री जनयत, 1945 के प्रावधानों के तहत नई औषजध 

के जवजनताडण के जलए लाइसेंस तंिूर दकए िान ेहतेय आवेिन करेगा। 
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(2) नई औषजध के जवजनताडण के जलए उप-जनयत (1) तें संिर्भडत आवेिन के साथ आवेिक द्वारा कें द्रीय लाइसेंवसंग 

प्राजधकरण से प्राप्त दकए गए प्ररूप सीटी- 31 तें अनयतजत लगानी होगी। 

स्ट्पष्टीकरण: इन जनयतों के प्रयोिन के जलए अनयकंपा प्रयोग का अथड उस नई औषजध के उपयोग से ह,ै जिसे इन जनयतों के 

अध्याय-X के तहत िेि तें अनयतजत नहीं िी गई ह,ै परंतय ििे तें अथवा अन्य दकसी िेि तें चरण-III नैिाजनक परीक्षण के 

तहत उपचार प्रोटोकॉल के तहत जनिान, उपचार, दकसी प्राणटातक रोग को न्यूनतत करन ेअथवा उसका जनवारण करन े

अथवा गंभीर स्ट्थायी दिव्यांगता का कारण बनन ेवाल ेरोग अथवा वह रोग जिसकी आपूर्तडत जचदकत्सा हतेय उपचार की 

आवश्यकता ह।ै"  

ख. आठवीं अनयसूची तें प्ररूप सीटी-27 के पश्चात,् जनम्नजलजखत को िाजतल दकया िाएगा, अथाडत:- 

“प्ररूप सीटी-28 

अस्ट् पताल या जचदकत् सा ससं्ट् थान द्वारा अनयकंपा प्रयोग के नई औषजध का आयात करन ेके लाइसेंस के जलए आविेन 

  

तैं/हत, ………………………………………।.................................................. तैससड .......... 

............................... (आवेिक का नात और परूा पता) ...................................................... ...... एति ् द्वारा 

अस्ट्पताल या जचदकत्सा संस्ट्थान तें अनयकंपा या जवस्ट् तािरत पहुचं के जलए नई औषजध के आयात के जलए लाइसेन् स दिए िान े

के जलए आवेिन करते हैं। 

 आवेिन का जववरण जनम्नजलजखत ह:ै 

 1. जचदकत्सा अजधकारी / आवेिक का नात :   

2. आवेिक का स्ट् वरूप और संटटन: 

(प्रोपराइटरजिप, सीजतत िेयता भागीिारी सजहत भागीिारी, साझेिारी, कंपनी, 

सोसाइटी, रस्ट्ट सजहत अन्य, जिन् हें जवजनर्िडष्ट दकया िाना ह)ै 

(अस्ट्पताल या जचदकत्सा संस्ट्थान) 

  

3. (i) कॉपोरेट या पंिीकृत कायाडलय का पता जिसतें टेलीफोन नंबर, तोबाइल 

नंबर, फैलस नंबर और ई-तेल आईडी िाजतल ह:ै 

(ii) आवेिक का पता जिसतें टेलीफोन नंबर, तोबाइल नंबर, फैलस नंबर और ई-

तेल आईडी िाजतल ह:ै 

(iii) पराचार हतेय पता: 

  

4. आयात की िान ेवाली नई औषजधओं का जववरण [अनयलग्नक के अनयसार]। 

5. जविेिी जवजनताडता, जवजनताडण  स्ट्थलों का जववरण [अनयलग्नक के अनयसार]। 

6. रोगी और रोग का जववरण [अनयलग्नक के अनयसार]। 

7. तैं एतद्द्वारा कहता हु ंऔर वचन िेता ह ंदक:  

(i) तैं औषजध और प्रसाधन अजध जनयत, 1940 और नई औषजध और नैिाजनक परीक्षण जनयत, 2019 के अध् याय IX के 

सभी प्रावधानो का पालन करंूगा। 

(ii) तैससड................. से आयात की िान ेवाली नई औषजध का उपयोग परूी तर ह से अनयकंपा प्रयोग के जलए होगा 

और इसका कोई भी भाग टरेल ूबािार तें नहीं लाया िाएगा। 

8. यह उ्‍ लेख करते हुए एक कानूनी िपथ पर संल‍ न दकया गया ह ै दक आयात की िाने वाली गैर अनयतोदित नई 

औषजध का उपयोग रोगी को केवल नीचे बताई गई बीतारी के जलए अनयकंपा  प्रयोग  के जलए ह ैऔर इसका कोई भी 

जहस्ट्सा बािार तें नहीं बेचा िाएगा। 
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स्ट्थान: जडजिटल हस्ट्ताक्षर 

तारीख: (नात और पिनात)    

अनयलग्नक: 

नई औषजध का जववरण: 

  

नई औषजध का नात:   

जचदकत्सीय वगड:   

खयराक का स्ट्वरूप:   

संरचना:   

संकेत:   

तारा:   

 

जवजनताडता और जवजनताडण स्ट्थल का जववरण: 

जवजनताडता का नात और पता (टेलीफोन, फैलस और 

जवजनताडता के ई-तेल पते के साथ परूा पता) 

  

जवजनताडण  स्ट्थल का नात और पता (टेलीफोन, फैलस 

और जवजनताडण स्ट्थल के ई-तेल पते के साथ परूा पता) 

  

 

 रोगी का जववरण: 

रोगी का नात    

रोग का नात:   

  

  

प्रताणपर 

प्रताजणत दकया गया ह ै दक आयात  के जलए ऊपर बताई गई गैर अनयतोदित नई औषजध ……………… 

………………… से पीजडत रोजगयों तें अनयकंपा प्रयोग  के जलए तत्काल आवश्यक ह ैऔर भारत तें उि औषजध उपलब्ध 

नहीं ह।ै 

  

 स्ट्थान ............   हस्ट्ताक्षर........... 

तारीख .................   

सरकारी अस्ट्पताल के जचदकत्सा अधीक्षक या जचदकत्सा संस्ट्थान के प्रतयख 

[तयहर] 
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प्ररूप सीटी-29 

अस्ट् पताल या जचदकत् सा ससं्ट् थान द्वारा अनयकंपा प्रयोग के उदे्दश् य के जलए नयी औषजध आयात करन े का लाइसेंस   

लाइसेंस संख्या : _ _________ 

  

कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण एतिद्वारा __________________(अस्ट् पताल का नात और परूा पता संपकड  जववरण सजहत)  

तें अनयकंपा प्रयोग के  जलए तारीख ------------------- के प्रोटोकोल  के अनयसार नयी औषजध आयात करने के जलए ----------

-------- (आवेिक का नात और पूरा पता संपकड  जववरण सजहत) को लाइसेंस प्रिान करता ह।ै   [अनयलग्नक के अनयसार]। 

2. यह लाइसेंस नई औषजध और नैिाजनक परीक्षण जनयत, 2019 के अध्याय XI तें जनधाडिरत ितों के अधीन ह।ै 

3. यह लाइसेंस इसके िारी करने की तारीख से एक वषड की अवजध के जलए यदि पहल ेसे जनलंजबत या जनरस्ट् त न हों, प्रवृत 

होगें।   

4. इस अनयतजत के तहत जविेिी जवजनताडता और जवजनताडण स्ट्थल का जववरण। 

  

क्रत संख्या जवजनताडता का नात और पता 

(टेलीफोन, फैलस और जवजनताडता के 

ई-तेल पत ेके साथ पूरा पता) 

जवजनताडण  स्ट्थल का नात और पता 

(टेलीफोन, फैलस और जवजनताडण  

स्ट्थल के ई-तेल पते के साथ पूरा पता) 

      

  

5. लाइसेंसधारी आयात की गई नई औषजधओं के िरकॉडड को बनाए रखेगा। [अनयलग्नक के अनयसार]। 

स्ट्थान: ………… कें द्रीय लाइसेंवसंग   प्राजधकरण 

तारीख: ..................  तयहर 

 

अनयलग्नक: 

नैिाजनक परीक्षण स्ट्थल या िैव-उपलब्धता या िैव-सततय्‍यता अध्ययन कें द्र का जववरण: 

  

नात और पता:   

आचार सजतजत का जववरण:   

अन्वेषक का नात:   

 

प्ररूप सीटी -30 

अनयकंपा प्रयोग या जवस्ट् तािरत पहुचं के जलए नई औषजध को जवर्नडताण की अनयतजत प्रिान दकए िान ेके जलए आविेन 

  

तैं/हत, ……………………………………….................................................. तैससड .......... 

............................... (आवेिक का नात और परूा पता) ...................................................... ...... एति ् द्वारा 

अस्ट्पताल या जचदकत्सा संस्ट्थान तें अनयकंपा प्रयोग या जवस्ट् तािरत पहुचं के जलए नई औषजध के जवर्नडताण की अनयतजत दिए 

िाने के जलए आवेिन करते हैं। 
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आवेिन का जववरण जनम्नजलजखत ह:ै 

 1. जचदकत्सा अजधकारी / आवेिक का नात :   

2. आवेिक का स्ट् वरूप और संटटन: 

(प्रोपराइटरजिप, सीजतत िेयता भागीिारी सजहत भागीिारी, साझेिारी, कंपनी, 

सोसाइटी, रस्ट्ट सजहत अन्य, जिन् हें जवजनर्िडष्ट दकया िाना हैं) 

(अस्ट्पताल या जचदकत्सा संस्ट्थान) 

  

3. (i) कॉपोरेट या पंिीकृत कायाडलय का पता जिसतें टेलीफोन नंबर, तोबाइल 

नंबर, फैलस नंबर और ई-तेल आईडी िाजतल ह:ै 

(ii) जवर्नडताता का पता जिसतें टेलीफोन नंबर, तोबाइल नंबर, फैलस नंबर और ई-

तेल आईडी िाजतल ह:ै 

(iii) पराचार हतेय पता: 

  

4. जवर्नडजतत की िाने वाली नई औषजधओं का जववरण [अनयलग्नक के अनयसार]। 

5. जविेिी जवजनताडता, जनताडण  स्ट्थलों का जववरण [अनयलग्नक के अनयसार]। 

6. जचदकत् सा अजधकारी और सरकारी अस्ट् पताल और जचदकत् सा संस्ट् थान  का जववरण। 

7. नई औषजध और निैाजनक परीक्षण जनयत, 2019 के जनयत 81 के अनयसार आचार सजतजत की अनयिंसा की प्रजत और 

रोगी की सहतजत संल‍ न हैं।  

8. यह उ्‍ लेख करते हुए एक कानूनी िपथ पर संल‍ न दकया गया ह ै दक जवजनर्तडत  की िान ेवाली गरै अनयतोदित नई 

औषजध का उपयोग रोगी को केवल नीचे बताई गई बीतारी के जलए अनयकंपा  प्रयोग के जलए ह ैऔर इसका कोई भी 

जहस्ट्सा बािार तें नहीं बेचा िाएगा। 

   

स्ट्थान: जडजिटल हस्ट्ताक्षर 

तारीख: (नात और पिनात)    

 

अनयलग्नक: 

नई औषजध का जववरण: 

  

नई औषजध के नात:   

जचदकत्सीय वगड:   

खयराक का स्ट्वरूप:   

संरचना:   

संकेत:   

तारा:   

 

जवजनताडता और जवजनताडण  स्ट्थल का जववरण: 
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जवजनताडता का नात और पता (टेलीफोन, फैलस और 

जवजनताडता के ई-तेल पते के साथ परूा पता) 

  

जवजनताडण  स्ट्थल का नात और पता (टेलीफोन, फैलस 

और जवजनताडण  स्ट्थल के ई-तेल पते के साथ पूरा 

पता) 

  

  

 सरकारी अस्ट् पताल और सरकारी जचदकत् सा संस्ट् थान और रोगी का जववरण:   

अस्ट् पताल या जचदकत् सा संस्ट् थान का नात:   

अस्ट् पताल या जचदकत् सा संस्ट् थान का पता:  

रोगी का नात और पता:  

रोग का नात:   

   

 

प्रताणपर 

प्रताजणत दकया गया ह ै दक आयात  के जलए ऊपर बताई गई गैर अनयतोदित नई औषजध …………… 

…………………… से पीजडत रोजगयों तें अनयकंपा प्रयोग  के जलए तत्काल आवश्यक ह ै और भारत तें उि औषजध 

उपलब्ध नहीं ह।ै 

   

स्ट्थान ............   हस्ट्ताक्षर........... 

तारीख .................   

सरकारी अस्ट्पताल के जचदकत्सा अधीक्षक या जचदकत्सा संस्ट्थान के प्रतयख 

[तयहर] 

 

प्ररूप सीटी-31 

अनयकंपा प्रयोग के उदे्दश् य के जलए नयी औषजध जनर्तडत करन ेका लाइसेंस। 

लाइसेंस संख्या : _ _________ 

 कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण एतिद्वारा __________________(अस्ट् पताल का नात और पूरा पता संपकड  जववरण सजहत)  

तें अनयकंपा प्रयोग  के  जलए दिनांक ------------------- के प्रोटोकोल  के अनयसार नयी औषजध जनर्तडत करने के जलए ---------

--------- (आवेिक का नात और पूरा पता संपकड  जववरण सजहत) को लाइसेंस प्रिान करता है।   [अनयलग्नक के अनयसार]। 

2. यह लाइसेंस औषजध और प्रसाधन अजधजनयत, 1940 के तहत नई औषजध और नैिाजनक परीक्षण जनयत, 2019 

के अध्याय XI तें जनधाडिरत ितों के अधीन ह।ै 

3. यह लाइसेंस इसके िारी करने की तारीख से एक वषड की अवजध के जलए यदि पहल ेसे जनलंजबत या जनरस्ट् त न हों, प्रवृत 

होगें।   



[भाग II—खण् ड 3(i)] भारत का रािपर : असाधारण  11 

4. इस अनयतजत के तहत जवजनताडता और जवजनताडण स्ट्थल का जववरण। 

 क्रत संख्या जवजनताडता का नात और पता 

(टेलीफोन, फैलस और जवजनताडता के 

ई-तेल पत ेके साथ पूरा पता) 

जवजनताडण  स्ट्थल का नात और पता 

(टेलीफोन, फैलस और जवजनताडण  

स्ट्थल के ई-तेल पते के साथ पूरा पता) 

      

 5. लाइसेंसधारी जनर्तडत की गई नई औषजधओं के िरकॉडड को बनाए रखेगा। [अनयलग्नक के अनयसार]। 

स्ट्थान: ………… कें द्रीय लाइसेंवसंग प्राजधकरण 

तारीख: ..................  तयहर 

अनयलग्नक: 

जनर्तडत नई औषजध का जववरण: 

 नात और पता:   

आचार सजतजत का जववरण:   

अन्वेषक का नात:   

 जवजनर्तडत गैर अनयतोदित नई औषजध का जववरण: 

 क्रतसंख्या जवर्नडताण की तारीख लाइसेंस संख्या नई औषजध का नात जवजनर्तडत तारा 

          

 रोगी के रोग इजतहास के िरकॉडड का जववरण: 

 

 लाइसेंस संख्या नई औषजध का 

नात 

रोगी का 

नात 

ता रीख सजहत  

नैिाजनक जववरण  

रोग का नात खयराक की सति 

सूची 

            

  जवजनर्तडत नई औषजध के जतलान का जववरण: 

 

 तारीख नई 

औषजध 

का 

नात 

लाइसेंस 

संख्या 

जवजनर्तडत 

तारा 

आपूर्तड 

तारा 

िेष 

तारा 

आपूर्तड 

दकसे 

की गई 

तारा - िेष या अप्रययि 

या क्षजतग्रस्ट्त या सति सताजप्त 

या कत गयणवत्ता वाली 

की गई 

कारडवाई 

                  

 ” 

 [फा. सं.एलस.11035/167/2020–डीआर] 

डॉ. तनिीप के भण्डारी, संययि सजचव  

नोट :  तूल जनयत तारीख 19 ताचड, 2019 को अजधसूचना संख्या सा.का.जन. 227(अ) के तहत भारत के रािपर तें 

प्रकाजित दकए गए थे ।  
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 5
th
 June, 2020 

 G.S.R. 354(E).—The following draft of certain rules to amend the New Drugs and Clinical Trials 

Rules, 2019 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) and in 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 fifteen days from the date on which the 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. 414 A, D Wing, Nirman Bhavan, New Delhi - 

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

DRAFT RULES 

1. (1) These rules may be called the New Drugs and Clinical Trials (......Amendment) Rules, 2020. 

(2) They shall come into force on the date of their final publication in the Official Gazette. 

2. In the New Drugs and Clinical Trials  Rules, 2019, 

A. In CHAPTER XI, after rule 96, the following shall be inserted, namely:―  

“96A. Application for import of unapproved new drug for Compassionate use for 

treatment of patients by hospitals or and medical institution  
1) Notwithstanding anything contained in these rules, a medical officer of a hospital or 

medical  institution may import new drug for compassionate use for treatment of 

patients suffering from life threatening disease or disease causing serious permanent 

disability or disease requiring therapy for unmet medical need, which has not been 

permitted in the country under Chapter X of these rules, but under Phase-III clinical trial 

in the country or  in any other country, by making an application duly certified by the 

Medical Superintendent of the  hospital or Head of the medical institution, as the case 

may be, to the Central Licensing Authority in Form CT-28 

2) The application under sub-rule (1) shall be accompanied by such other particulars and 

documents as are specified in Form CT- 28. 

3) The application under sub-rule (1) shall be accompanied by the following details: 

(i) The rationale for  the use of the new drug as compassionate use over the available 

therapeutic options; 

(ii) The criteria for patient selection with  description of the patient's disease or 

condition, including recent medical history and previous treatments of the disease 

or condition; 

(iii) The method of administration of the drug, dose, and duration of therapy; 

(iv) A description of the manufacturing facility; 

(v) Chemistry, manufacturing, and controls (CMC) information adequate to ensure the 

proper identification, quality, purity, and strength of the drug; 

(vi) Pharmacology and toxicology information adequate to conclude that the new drug 

is reasonably safe at the dose and duration proposed for compassionate use, and 

(vii) A description of clinical procedures, laboratory tests, or other monitoring 

necessary to evaluate the effects of the drug and minimize its risks. 
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96B.Grant of licence for import of new drug for compassionate use: 

The Central Licencing Authority may, after scrutiny of information and documents enclosed 

with the application and such further enquiry, if any, as considered necessary,- 

(i) if satisfied, that the requirements of these rules have been complied with, grant 

permission to import new drug but under clinical trial for compassionate use in 

Form CT-29; 

(ii) if not satisfied with the requirements as referred to in clause (i), reject the 

application, for reasons to be recorded in writing, within a period of thirty days, 

from the date of application made under rule 96A. 

 

1) An applicant who is aggrieved by the decision of the Central Licencing Authority under 

sub-rule (1), may file an appeal before the Central Government within forty-five days from 

the date of receipt of such rejection and that Government, may, after such enquiry, and 

after giving an opportunity of being heard to the appellant, dispose of the appeal within a 

period of sixty working days from the date of filing the appeal. 

2) The quantity of any single drug imported on the basis of licence granted under sub-rule (1), 

shall not exceed one hundred average dosages per patient but in exceptional circumstances 

and on being satisfied about the necessity and exigency the Central Licencing Authority 

may allow import of new drugs in larger quantities depending on the condition and 

requirement of such patient. 

 

96C. Conditions of licence: 

 

1) The import licence granted under rule 96B in Form CT-29 shall be subject to the following 

conditions, namely:- 

(i) The licence shall remain valid for a period of one year from the date it has been 

issued; 

(ii) The licence shall be displayed in the premises of the medical institution including 

where the new drug is being stocked and used in the office of the Medical 

Superintendent of the hospital or Head of  the medical institution; 

(iii) the licencee shall stock the new drug imported under this licence under proper 

storage conditions; 

(iv) the new drug imported under this licence shall be exclusively used for 

compassionate use; 

(v) the registered pharmacist shall maintain a record as specified in Annexure of Form 

CT-29, countersigned by the Medical Superintendent of the hospital or   Head of 

the medical institution which shall be produced, on demand by the officer 

authorised by the Central Licencing Authority under these rules; 

(vi) the hospital or medical institution referred to in sub-rule (1) of rule 96A, shall 

submit to the Central Licencing Authority a quarterly report about the status and 

stock of new drugs imported, utilized and destroyed; 

(vii) where the new drugs imported under licence granted under sub-rule (1) of rule 

96B, are left over or remain unused or get damaged or its specified shelf life has 

expired or has been found to be of sub-standard quality, the same shall be 

destroyed and the action taken in respect thereof be recorded as referred to in 

clause (iv) by the registered pharmacist. 
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96CA.Suspension or cancellation of license to import new drug for the purpose of 

compassionate use: 

(1) Where an importer to whom the license is granted under rule 96B fails to comply 

with any provision of the Act and these rules, the Central Licencing Authority, 

may, after giving an opportunity of being heard, by an order, in writing, suspend or 

cancel the license   for such period as considered appropriate either wholly or in 

respect of some of the substances to which the violation relates. 

(2) Where the manufacturer whose license is suspended or cancelled under sub-rule 

(1) is aggrieved by an order of the Central Licencing Authority, he may, within a 

period of forty-five days from the receipt of the order, make an appeal to the 

Central Government in respect of suspension or cancellation of the license and that 

Government, may, after such enquiry, as deemed necessary and after affording an 

opportunity of being heard, pass such orders in relation thereto as considered 

appropriate. 

 

96D. Application for the permission to manufacture new drug for Compassionate use:  

 

1) Where any medical officer of a hospital or medical institution prescribes a new drug for 

compassionate use for treatment of patients suffering from life threatening disease or disease 

causing serious permanent disability or disease requiring therapy for unmet medical need, 

which has not been permitted in the country under Chapter X of these rules, but under Phase-III 

clinical trial in the country or  in any other country,  then, such  new drug may be approved to 

be manufactured in limited quantity subject to provisions of these rules. 

2) Where any manufacturer intends to manufacture new drug referred to in sub-rule (1), he shall 

obtain the consent in writing from the patient to whom the new drug has been prescribed under 

sub-rule (1) or his legal heirs and make an application to the Ethics Committee of the hospital 

or medical institution, as the case may be, for obtaining its specific recommendation for 

manufacture of such new drug. 

3) After obtaining the recommendation of the Ethics Committee under sub-rule (2), the 

manufacturer shall make an application in Form CT-30 to obtain the permission, to the Central 

Licencing Authority for manufacturing the   new drug for the purpose of compassionate use. 

4) The application under sub-rule (3) shall be accompanied by consent in writing from the patient 

referred to in sub-rule (2) or his legal heirs regarding use of such new drug and such other 

particulars and documents as are specified in Form CT-30. 

5) The application under sub-rule (3) shall be accompanied by the following details: 

(i) The rationale for  the use of the new drug as compassionate use over the available 

therapeutic options; 

(ii) The criteria for patient selection viz. description of the patient's disease or condition, 

including recent medical history and previous treatments of the disease or condition; 

(iii) The method of administration of the drug, dose, and duration of therapy; 

(iv) A description of the manufacturing facility; 

(v) Chemistry, manufacturing, and controls (CMC) information adequate to ensure the 

proper identification, quality, purity, and strength of the drug; 

(vi) Pharmacology and toxicology information adequate to conclude that the 

investigation new drug is reasonably safe at the dose and duration proposed for 

compassionate use and 

(vii) A description of clinical procedures, laboratory tests, or other monitoring 

necessary to evaluate the effects of the drug and minimize its risks. 
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96E.Grant of the permission to manufacture new drug for Compassionate use: 

(1) The Central Licencing Authority may, after scrutiny of information and documents 

enclosed with the application and such further enquiry, if any, as considered necessary,- 

(i) if satisfied, that the requirements of these rules have been complied with, grant 

permission to manufacture new drug or compassionate use in Form CT-31; 

(ii) if not satisfied with the requirements as referred to in clause (i), reject the 

application, for reasons to be recorded in writing, within a period of thirty days, 

from the date of application made under rule 96D. 

(2) The quantity of any single new drug manufactured on the basis of permission granted 

under sub-rule (1) shall not exceed one hundred average dosages per patient but in 

exceptional circumstances on the basis of the prescription of the medical officer referred to 

in sub-rule (1) and the recommendation of the Ethics Committee, the Central Licencing 

Authority may allow the manufacture of such new drug in larger quantity. 

96F. Condition of permission: The permission granted under rule 96E in Form CT-31, is 

subject to the following conditions, namely:- 

(i) The permission shall remain valid for a period of one year from the date it has been 

issued; 

(ii) the patient(s) to whom the unapproved new drug is prescribed under sub-rule (1) of 

rule 96E shall use such new drug under the supervision of the medical officer at 

the place specified in the permission or at such other places, as the Central 

Licencing Authority may authorise; 

(iii) the manufacturer to whom the permission is granted under sub-rule (1) of rule 96E, 

shall make use of the new drug only for the purposes specified in the permission 

and no part of it shall be sold in the market or supplied to any other person, 

agency, institution or place; 

(iv) the manufacturer referred to in clause (iii) shall keep record of the new drugs 

manufactured, stored and supplied by him to the patient in a register in the format 

as specified in annexure of Form CT-31 

(v) the manufacturer referred to in clause (iii), shall submit to the Central Licencing 

Authority a quarterly report about the status of the new drugs manufactured, 

supplied to the authorized patient; 

(vi) the manufactured new drugs shall be kept and stored in accordance with the 

storage conditions specified on its label and supplied to the patient under the 

supervision of the medical officer referred to in sub-rule (1) of rule 96D or a 

registered pharmacist duly authorised by him; 

(vii) the registered pharmacist shall maintain a record of the full name and address of 

the patients, diagnosis, dosage schedule, total quantity of drugs received and 

issued, countersigned by the Medical Superintendent of the hospital or Head of the 

medical institution which shall be produced, on demand by the officer authorised 

by the Central Licencing Authority under the Act; 

(viii) where the new drug manufactured in accordance with the permission issued under 

sub-rule (1) of rule 96E, is left over or remain unused or get damaged or its 

specified shelf life has expired or has been found to be of sub-standard quality, the 

same shall be destroyed by the manufacturer and the action taken in respect thereof 

shall be recorded; 

(ix) the permission holder shall inform the Central Licencing Authority of the 

occurrence of any serious adverse event and action taken thereon including any 

recall within fifteen days of occurrence of such event. 
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96G. Inspection of manufacturing site of new drug for the purpose of compassionate use:  

(1) The manufacturer referred to in rule 96E, shall allow persons authorized by the Central 

Licencing Authority including the person authorised by the State Licencing Authority 

to enter the premises where the new drug is being manufactured, stored and supplied, 

with or without prior notice, to inspect such premises and records, investigate the 

manner in which the new drug is being manufactured, supplied and to take sample 

thereof. 

96H. Suspension or cancellation of permission to manufacture new drug for the purpose of 

compassionate use: 

(1) Where the manufacturer to whom permission is granted under rule 96E fails to 

comply with any provision of the Act and these rules, the Central Licencing 

Authority, may, after giving an opportunity of being heard, by an order, in writing, 

suspend or cancel the permission for such period as considered appropriate either 

wholly or in respect of some of the substances to which the violation relates. 

(2) Where the manufacturer whose permission is suspended or cancelled under sub-

rule (1) is aggrieved by an order of the Central Licencing Authority, he may, 

within a period of forty-five days from the receipt of the order, make an appeal to 

the Central Government in respect of suspension or cancellation of the permission 

and that Government, may, after such enquiry, as deemed necessary and after 

affording an opportunity of being heard, pass such orders in relation thereto as 

considered appropriate. 

96I. Licence to manufacture new drug for compassionate use under the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945: 

(1) After obtaining permission under rule 96E, the person intending to manufacture a new drug 

for compassionate use, shall make an application for grant of licence to manufacture the 

new drug under the provisions of the Act and the Drugs and Cosmetics Rules, 1945. 

(2) The application referred in sub-rule (1) shall be accompanied by the permission in Form 

CT-31 obtained by the applicant from the Central Licencing Authority to manufacture the 

new drug. 

Explanation: For the purpose of these rules, compassionate use means use of new drug, which 

has not been permitted in the country under Chapter X of these rules, but under Phase-III 

clinical trial in the country or in any other country, for diagnosis, treatment, mitigation or 

prevention any life threatening disease or disease causing serious permanent disability or 

disease requiring therapy for unmet medical need under a treatment protocol.” 

B. In the EIGHTH SCHEDULE, after the Form CT-27, following shall be inserted, namely:- 

 

“FORM CT-28 

 

APPLICATION FOR GRANT OF LICENCE TO IMPORT NEW DRUG FOR COMPASSIONATE 

USE BY HOSPITAL OR  MEDICAL INSTITUTION  

I/We, ...............................................................................................................................(name and address of 

the applicant) of M/s .............................................................. hereby apply for grant of licence to import  

new drug for compassionate use or expanded access in a hospital or medical institution. 

 

The details of the application are as under: 
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1. Name of Medical officer/Applicant:  

2. Nature and constitution of applicant: 

 

 

(proprietorship, partnership including limited 

liability partnership, company, society, trust, other 

to be specified) 

 

( Hospital or Medical Institution) 

 

3.(i) Corporate or registered office address including 

telephone number, mobile number, fax number and 

e-mail id: 

 

(ii) Applicant’s address including telephone number, 

mobile number, fax number and e- mail id: 

 

(iii) Address for correspondence: 

 

 

4. Details of new drugs to be imported [As per Annexure]. 

5.  Particulars of overseas Manufacturer, Manufacturing sites [As per Annexure]. 

6. Details of the patient and disease [As per Annexure]. 

7. I hereby state and undertake that: 

(i) I shall comply with all the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Chapter IX of the New 

Drugs and Clinical Trials Rules, 2019. 

(ii) The new drug to be imported from M/s................................. shall be used exclusively for the purpose of 

compassionate use and no part of it shall be diverted to the domestic market. 

 

8. A legal undertaking stating that the unapproved new drug to be imported shall be used for the treatment 

of the patient for the disease mentioned below only and no part of it shall be sold in the market is enclosed 

herewith. 

 

 

Place:          

Digital Signature 

Date:         (Name and designation) 
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Annexure: 

Details of new drug: 

Names of the new drug:  

Therapeutic class:  

Dosage form:  

Composition:  

Indications:  

Quantity:  

 

Details of manufacturer and manufacturing site: 

Name and address of manufacturer (full address 

with telephone, fax and e-mail address of the 

manufacturer) 

 

Name and address of manufacturing site (full 

address with telephone, fax and e-mail address of 

the manufacturing site) 

 

 

Details of patient: 

Name of the patient:  

Disease name:  

 

Certificate 

Certified that the unapproved new drug specified above for import is urgently required for the treatment of 

patients suffering from ................................. and that the said drug is not available in India. 

 

Place............      Signature 

Date.................  Medical Superintendent of the Government Hospital or Head of Medical Institution 

[Stamp] 

FORM CT-29 

LICENCE TO IMPORT NEW DRUG FOR THE PURPOSE OF COMPASSIONATE USE  BY  

HOSPITAL OR  MEDICAL INSTITUTION  

Licence Number:__________ 

The Central Licencing Authority hereby grants licence to____________________ (Name and full address 

with contact details of the applicant) to import  new drug as per protocol number dated____________ for  

compassionate use in the ______________ (Name and full address with contact details of the Hospital) . 

[As per Annexure]. 
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2. This licence is subject to the conditions prescribed in Chapter IX of the New Drugs and Clinical Trials 

Rules, 2019. 

3. This licence shall, unless previously suspended or revoked, be in force for a period of one  year from the 

date of its issuance. 

4. Details of overseas manufacturer and manufacturing site under this licence. 

Serial number Name and address of 

manufacturer (full address with 

telephone, fax and e-mail address 

of the manufacturer) 

Name and address of 

manufacturing site (full address 

with telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturing site) 

   

 

5. The licencee shall maintain the record of imported new drugs [As per Annexure]. 

 

Place: ................       Central Licencing Authority 

Date: ..................       Stamp 

Annexure: 

Details of clinical trial site or bioavailability or bioequivalence study centre: 

Names and address:  

Ethics committee details:  

Name of investigator:  

 

FORM CT-30 

APPLICATION FOR GRANT OF PERMISSION TO MANUFACTURE NEW DRUG FOR 

COMPASSIONATE USE OR EXPANDED ACCESS  

I/We, ...............................................................................................................................(name and full address of 

the applicant) of M/s .............................................................. hereby apply for grant of permission to 

manufacture  new drug for compassionate use  in  hospital or medical institution. 

The details of the application are as under: 

1. Name of Medical officer/Applicant:  

2. Nature and constitution of applicant: 

(proprietorship, partnership including limited 

liability partnership, company, society, trust, other 

to be specified) 

(Hospital or Medical Institution) 

 

3.(i) Corporate or registered office address including 

telephone number, mobile number, fax number and 

e-mail id: 

(ii) Manufacturer’s address including telephone 

number, mobile number, fax number and e- mail id: 
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(iii) Address for correspondence: 

4. Details of new drugs to be manufactured [As per Annexure]. 

5.  Particulars of overseas Manufacturer, Manufacturing sites [As per Annexure]. 

6. Details of the Medical officer and Government Hospital and Medical Institution. 

7. Copy of recommendation of the ethics committee and consent from the patient in accordance with Rule 

81 of the Regulation of New Drugs and Clinical Trials Rules 2019 are hereby enclosed. 

8. A legal undertaking stating that the new drug to be manufactured shall be used for the 

Purpose of compassionate use of  the patient for the disease mentioned below only and no part of it shall be 

sold in the market is enclosed herewith. 

 

Place:          

Digital Signature 

Date:           (Name and designation) 

 

Annexure: 

Details of new drug: 

Names of the new drug:  

Therapeutic class:  

Dosage form:  

Composition:  

Indications:  

Quantity:  

 

Details of manufacturer and manufacturing site: 

Name and address of manufacturer (full 

address with telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturer) 

 

Name and address of manufacturing site (full 

address with telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturing site) 

 

 

Details of the government hospital or government medical institution and patient: 

Name of the  hospital or  medical institution:  

Address of the  hospital or medical institution:  

Name and address of the patient:  

Disease name:  
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Certificate 

Certified that the  new drug specified above for manufacture is urgently required for the compassionate use 

in patients suffering from ........................... and that the said drug is not available in India. 

 

Place............      Signature 

Date.................  Medical Superintendent of the Government Hospital or Head of Medical Institution 

[Stamp] 

FORM CT-31 

PERMISSION TO IMANUFACTURE NEW DRUG FOR THE PURPOSE OF COMPASSIONATE 

USE   

Licence Number:__________ 

The Central Licencing Authority hereby grants permission to____________________ (Name and full 

address with contact details of the applicant) to manufacture new drug as per protocol number 

dated____________ for  compassionate use  use in the ______________ (Name and full address with 

contact details of the Hospital) . [As per Annexure]. 

2. This licence is subject to the conditions prescribed in Chapter XI of the New Drugs and Clinical Trials 

Rules, 2019 under the Drugs and Cosmetics Act,1940 

3. This licence shall, unless previously suspended or revoked, be in force for a period of one year from the 

date of its issuance. 

4. Details of manufacturer and manufacturing site under this permission. 

Serial number Name and address of 

manufacturer (full address with 

telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturer) 

Name and address of 

manufacturing site (full address 

with telephone, fax and e-mail 

address of the manufacturing 

site) 

   

 

5. The licencee shall maintain the record of the new drugs manufactured. [As per Annexure]. 

 

Place: .................       Central Licencing Authority 

Date: ..................       Stamp 

 

Annexure: 

Details of new drug manufactured: 

 

Names and address:  

Ethics committee details:  

Name of investigator:  
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Details of unapproved new drug manufactured: 

Serial number Date of 

manufacture 

Licence number Name of the new 

drug 

Quantity 

manufactured 

     

 

Details of record of patient history: 

Licence 

number 

Name of the 

new drug 

Patient name Diagnosis 

detail with 

date 

Disease name Dosage 

schedule 

      

 

Details of reconciliation of new drug manufactured: 

Date Name of the 

new drug 

Licence 

No. 

Quantity 

manufactured 

Quantity 

supplied 

Quantity 

Remained 

Supplied 

to 

Quantity – 

left over or 

remain 

unused or 

got 

damaged or 

expired 

or found of 

sub standard 

quality 

Action 

taken 

         

”  

[F. No. X.11035/167/2020-DR] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy.  

Note:  The principal rules were published in the Gazette of India vide notification number G.S.R. 227(E), 

dated the 19
th
 March, 2019. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uploaded by Dte. of Printing at Government of India Press, Ring Road, Mayapuri, New Delhi-110064 

and Published by the Controller of Publications, Delhi-110054. 


		2020-06-06T19:58:05+0530
	MANOJ KUMAR VERMA




