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आदेशआदेश

7वषय7वषय::आयुव8दआयुव8द, िस9िस9  औरऔर  यूनानीयूनानी  औषिधय;औषिधय;  केके  लाइस=सलाइस=स//अनुमोदनअनुमोदन  केके  िलएिलए  7वशेष@7वशेष@  सिमितसिमित  केके  संबंधसंबंध  म=म=।।

उपयु�C 7वषय पर क= D सरकार के आदेश सं. ट1. 13011/04/2019-ड1सीसी (आयुष)  दनांक
12/02/2019 और 28/05/2019 के अिधIमण म= तथा आयुव8द, िस9 एवं यूनानी औषिधय; के लाइस=स या
अनुमोदन को सुKयवL$थत तर1के से सु7वधाजनक बनाने के िलए औषिध एवं Nसाधन सामOी अिधिनयम,
1940 कP धारा 33-पी के तहत िन हत श7C का Nयोग करते हुए , राRय;/संघ राRय Tे�; को एक 7वशेष@
सिमित ग ठत करने का िनद8श  दया जाता है Lजसका गठन िनWनानुसार होगा:

 
I.सं. पदनाम भूिमका

1. राRय लाइस=िसंग Nािधकरण के काया�लय म= वXरYतम आयुव8द/िस9/यूनानी
अिधकार1

अZयT

2. DKयगुण/इलमुल अद7वया/गुणपादं का 7वशेष@ सद$य
3. एएसयू फाम8सी या रस-शा\/सैदला/म]ंथु-अलुनूर का 7वशेष@ सद$य

4. एएसयू औषिध िनर1Tक सद$य–सिचव

 
2.2.          उपयु�Cउपयु�C  7वशेष@7वशेष@  सिमितसिमित  केके  7वचाराथ�7वचाराथ�  7वषय7वषय  िनWनानुसारिनWनानुसार  ह;गेह;गे ::

I. औषिध एवं Nसाधन सामOी अिधिनयम , 1940 कP धारा 3 (ज) (झ) और उसके तहत िनयम; म=
उLaलLखत लाइस=स आवेदन; और संबंिधत द$तावेज;, संकaपना संबंधी साbय; कP जांच करना तथा
अिभNेत पेट=ट या NोNाइटर1 एएसयू औषिधय; का पर1Tण करना;

II. आिधकाXरक पु$तक; से N$ता7वत एएसयू औषिध और Nसाधन सामOी के संदभ� का सdयापन करना 
और यह सुिनLeत करना  क औषध- योगो म= NयुC अनुDKय, औषिध एवं Nसाधन सामOी िनयम , 1945
के िनयम 169 के Nावधान; के अनुसार हg।

III. यह सुिनLeत करना  क नई खुराक या नए संकेत के साथ *लािसकल/शा\ीय एएसयू औषिध और पेट=ट
या NोNाइटर1 एएसयू औषिध के िलए समथ�क साbय या सुरTा Nभा7वकता का Nमाण, औषिध  एवं
Nसाधन सामOी िनयम, 1945 के िनयम 158-ख के Nावधान; के अनुसार है ; और

IV. 7वशेष@ सिमित N$ताव; कP जांच करेगी और आवेदन Nाh होने के 1 5  दन; के भीतर लाइस=िसंग
Nािधकरण को अपनी सलाह और िसफाXरश= भेजेगी ता क अिभNेत एएसयू फॉमू�लेशन को अनुमोदन  
देने पर 7वचार  कया जा सके।

V. लाइस=स आवेदन; के समय पर िनपटान के िलए ईपीसी (7वशेष@ दंड सिमित) कP बैठक हर तीन सhाह

T-20020/9/2020-DCC

I/57200/2022



(21  दन) म= आयोLजत कP जानी चा हए।
VI. एएसयू औषिध िनर1Tक/7वशेष@ सिमित के सद$य-सिचव बैठक=  आयोLजत करने , 7वशेष@ सिमित के

काय�वjृ तैयार करने और रखने तथा अZयT के अनुमोदन के बाद उkह= लाइस=िसंग Nािधकरण को
अOे7षत करने के िलए LजWमेदार ह;गे।

 
सभी राRय एएसयू औषिध िनयं�क/लाइस=िसंग Nािधकार1 तdकाल Nभाव से आदेश का अनुपालन कर=गे।

 
 
 
 

((मदनमदन  लाललाल  मीणामीणा ))
अवरअवर  सिचवसिचव, , भारतभारत  सरकारसरकार  

  
सेवासेवा  म=म=,

1. सभी राRय;/संघ राRय Tे�; के मुlय सिचव
2. सभी राRय;/संघ राRय Tे�; के Nमुख सिचव ($वा$mय एवं पXरवार कaयाण/आयुष)
3. औषिध महािनयं�क (भारत)
4. आयुष राRय िनदेशक/आयुC
5. सभी राRय;/संघ राRय Tे�; के राRय औषिध िनयं�क/एएसयू लाइस=िसंग Nािधकरण

Nितिल7पNितिल7प,,

1. सिचव, आयुष मं�ालय के वXरY Nधान िनजी सिचव
2. 7वशेष सिचव, , आयुष मं�ालय के Nधान िनजी सिचव
3. सलाहकार (डॉ. केयू), आयुष मं�ालय के वXरY Nधान िनजी सिचव
4. डॉ. ड1. कुमरन , अनुसंधान अिधकार1 (िस9) को इस अनुरोध के साथ  क कृपया इस आदेश को आयुष

कP वेबसाइट पर अपलोड कर द=।
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Government of India
Ministry of Ayush

(Drug Policy Section)
 

NBCC Office Block-III (2nd Floor),
East Kidwai Nagar South Ex-I,

New Delhi-110023
                                                                                

Dated:31.10.2022  

ORDER

Subject: Expert Committee for licensing/approval of Ayurvedic,
Siddha and Unani drugs- reg

         In supersession of the Central Government Order no. T.
13011/04/2019-DCC(AYUSH) dated 12/02/2019 and 28/05/2019 on the
subject cited above and in exercise of the power vested under Section
33-P of the Drugs & Cosmetics Act, 1940 to facilitate the licensing or
approval of Ayurvedic, Siddha and Unani drugs in a streamlined
manner, the States/UTs are directed to constitute a Expert Committee
with following composition:

S.No Designation Role

1. Seniormost Ayurveda/Siddha/Unani
Officer in the office of State Licensing
Authority

Chair person

2. Expert of Dravyaguna/Iimul
Advia/Gunapadam

Member

3. Expert of ASU Pharmacy or of Ras-
Shastra/Saidala/ Marunthu-Alunur

Member

4. ASU Drug Inspector Member-Secretary

 

2. The Terms of Refrence of the aforementioned expert
committee will be as follows:

a. To examine the license application & associated documents, proof
of concept and testing protocols of intended Patent or Proprietary
ASU drug as provided in Section 3 (h)(i) of the Drugs & Cosmetics
Act, 1940 and Rules there under;

b. To verify the reference of the proposed ASU drug and its
ingredients from authoritative books and to ascertain that the
excipients used in the formulation are in accordance with the
provisions of Rule 169 of Drug & Cosmetic Rules, 1945.
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c. To ascertain that the supporting evidence or proof of safety
effectiveness for the classical/shastriya ASU drug with new dosage
form or new indication and Patent or Proprietary ASU drug is in
accordance with the provisions of Rule 158-B of Drugs &
Cosmetics Rules, 1945; and

d. The Expert Committee shall examine the proposals and send its
advice & recommendations to the Licensing Authority within 15
days of the receipt of application for consideration of granting
approval to the intended ASU formulation.

e. Meeting of EPC (Expert penal committee) should be held in every
three weeks (21 days) for the timely disposal of  license
applications.

f. ASU drug inspector/Member secretary of expert committee shall
be responsible for convening meetings, to prepare and keep the
minutes of Expert committee and forward them to the Licensing
Authority after approval of the Chair person.

 

             All State ASU Drug Controllers/ Licensing Authorities shall
comply with the order from immediate effect.

 
 
 

(Madan Lal Meena)
Under Secretary to the Govt. of India

 
To,

1. Chief Secretaries of all States/UTs
2. Principal Secretary (Health &FW /AYUSH) of all States/ UTS
3. Drug Controller General (India)
4. State Directors/Commissioners of AYUSH
5. State Drug Controllers/ASU Licensing Authorities, All states/UTs.

 
Copy to,

1. Sr. PPS to Secretary, Ministry of Ayush
2. PPS to Special Secretary, Ministry of Ayush
3. Sr. PPS to Adv. (Dr KU), Ministry of Ayush
4. Dr. D. Kumaran, Research Officer(Siddha) with a request to upload

this order on the Mnistry of Ayush’s website.
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	2.          उपर्युक्त विशेषज्ञ समिति के विचारार्थ विषय निम्नानुसार होंगे:
	(मदन लाल मीणा)
	अवर सचिव, भारत सरकार
	प्रतिलिपि,

