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आयरु्वदे, योग र्व प्राकृजतक जिककत्सा, यनूानी, जसद्ध एर्व ंहोम्योपथैी (आयषु) मतं्रालय 

अजधसिूना 

नई कदल्ली, 17  मािच, 2021 

सा.का.जन. 197(अ)—औषजध और प्रसाधन सामग्री जनयमार्वली, 1945 का और संिोधन , िैसा कक केन्द र सरकार 

का प्रस्ट् तार्व ह,ैकरन े के जलए कजतपय जनयमों का प्रारूप, जिसे औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम,  1940 ( 23 के 

1940) की धारा 33-ढ़ द्वारा प्रदत् त िजतिययों का प्रयोग करत े ुएए इसके द्वारा प्रभाजर्वत होने की संभार्वना र्वाल े सभी 

व् यजतिययों की िानकारी के जलए प्रकाजित ककया िाता ह ैऔर एत्ारा सूिना दी िाती ह ै कक उ् त प्रारूप जनयमों पर 

जहतधारकों की आपजत् तयों अथर्वा सुवार्वों पर उस तारीख से तीस कदनों की अर्वजध समाप् त होने पर या उसके बाद जर्विार 

ककया िाएगा जिस तारीख को इन प्रारूप जनयमों र्वाले भारत के रािपत्र की प्रजतयां िनता को उपल ध कराई िाएंगी; 

कें र सरकार द्वारा उपयुच् त जन्द ष् ट अर्वजध के भीतर ककसी भी व् यजतिय से प्राप् त होन ेर्वाली आपजतिययों और सुवार्वों 

पर जर्विार ककया िाएगा; 

आपजतिययां या सुवार्व, यकद कोई हों, तो सजिर्व, आयुरे्वद, योग र्व प्राकृजतक जिककत् सा, यूनानी, जसद्ध एरं्व होम् योपैथी 

(आयुष) मंत्रालय, आयुष भर्वन,‘बी’  लॉक, िीपीओ कॉम् पले् स,आईएनए, नई कदल् ली-110023 को अग्र ेजषत ककए िाएं।  

प्रारूप जनयम  

1.  लघ ुिीषचक, जर्वस्ट् तार और प्रारंभ - 
 

(1) इन जनयमों को औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री (संिोधन) जनयम, 2021 कहा िाएगा।  

(2) ये जनयम सरकारी रािपत्र में इनके अंजतम प्रकािन की तारीख से लागू होंगे।  

स.ं    148] नई कदल्ली, बृहस्ट् पजतर्वार, मािच 18, 2021/फाल् गनु 27, 1942  

No.   148] NEW DELHI, THURSDAY, MARCH 18, 2021/PHALGUNA 27, 1942  
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2.  औषजध और प्रसाधन सामग्री जनयमार्वली, 1945 (इसके पश् िात इन्द हें प्रमुख जनयम कहा िाएगा) में ‘‘भाग XVI 

आयरु्वदे (जसद्ध सजहत) अथर्वा यनूानी औषजधयों की जबक्री हते ु जर्वजनमाचण’’ के तहत िीषचक के स्ट् थान पर – ‘‘भाग XVI 

आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषजधयों का जबक्री हते ुजर्वजनमाचण’’ रखा िाएगा।  

3. जनयम 151 में ‘‘आयुरे्वद (जसद्ध सजहत)’’ ि दों के स्ट् थान पर ‘‘आयुरे्वद, जसद्ध’’ रखे िाएगंे।  

4. जनयम 153 के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत जनयम रखा िाएगा:- 

‘‘153 आयरु्वदे, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषजधयों के जर्वजनमाचण हते ुअनजु्ञजि के जलए आर्वदेन- 

(1) अजधजनयम की धारा 3 के खंड (क) के तहत आने र्वाली आयरेु्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषजधयों की जबक्रयाथच 

जर्वजनमाचण के जलए अनजु्ञजप् त हतेु आरे्वदन,प्रपत्र 24घ में पांि हिार रूपए के िलु् क के साथ अनुज्ञजप् त अजधकारी को ककया 

िाएगा। 

(2) अजधजनयम की धारा 3 के खंड (ि) के तहत आन ेर्वाली आयरेु्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषजधयों की जबक्रयाथच 

जर्वजनमाचण के जलए अनुज्ञजप् त हतेु आरे्वदन,प्रपत्र 24घ में प्रजत उत् पाद पांि हिार रूपए के िलु् क के साथ अनुज्ञजप् त अजधकारी 

को ककया िाएगा।  

(3) आरे्वदन ई-औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in)के माध् यम से इसमें उपल ध कराए गए आयुरे्वद, जसद्ध 

अथर्वा यूनानी औषजधयों की जबर ्क्रयाथच जर्वजनमाचण हतेु अनुज्ञजि  से संबंजधत प्रपत्र के अनुसार ककया िाएगा। 

परंत,ु यह जनयम इस संिोधन जनयम, 2021 के प्रारंभ होने की तारीख से पहले प्रपत्र 25घमें प्राप् त अनुज्ञजि हते ु

आरे्वदन पर लाग ूनहीं होगा। ऐसे अनुज्ञजिधारक,जिसके पास जर्वजनमाचण की अच् छी पद्धजतयों का रै्वध प्रमाण-पत्र हो, को 

मौिूदा अनुज्ञजि को िारी रखन ेके जलए पांि हिार रूपए का अनुज्ञजि प्रजतधारण िलु् क िमा कराना होगा’’ 

5. जनयम 153क के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत जनयम रखा िाएगा,नामत:, 

“153क. आयरु्वदे, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषजधयों के जलए ऋण अनजु्ञजि हते ुआर्वदेन- 1)अजधजनयम की धारा 3 के खंड (क) 

के तहत आने र्वाली आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषजधयों की जबक्रयाथच जर्वजनमाचण के जलए ऋण अनजु्ञजप् त हतेु आरे्वदन, 

प्रपत्र 24ड.में पांि हिार रूपए के िलु् क के साथ अनुज्ञजप् त अजधकारी को ककया िाएगा।  

(2) अजधजनयम की धारा 3 के खंड )ि (के तहत आने र्वाली आयुरे्वद , जसद्ध अथर्वा यनूानी औषजधयों की जबक्रयाथच जर्वजनमाचण 

के जलए ऋण अनुज्ञजप् त हते ुआरे्वदन, प्रपत्र 24ड. में प्रजत उत् पाद पांि हिार रूपए के िलु् क के साथ अनुज्ञजप् त अजधकारी को 

ककया िाएगा।  

(3) आरे्वदन ई -औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in) के माध् यम से इसमें उपल ध कराए गए आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा 

यूनानी औषजधयों की जबर ्क्रयाथच जर्वजनमाचण हतेु अनुज्ञजि  से संबंजधत प्रपत्र के अनुसार ककया िाएगा।  

परंत,ु यह जनयम इस संिोधन जनयम, 2021 के प्रारंभ होन ेकी तारीख से पहल ेप्रपत्र 25ड. में प्राप् त अनजु्ञजि हते ु

आरे्वदन पर लागू नहीं होगा। ऐसे अनुज्ञजिधारक, जिसके पास जर्वजनमाचण की अच् छी पद्धजतयों का रै्वध प्रमाण-पत्र हो, को 

मौिूदा अनुज्ञजि को िारी रखन ेके जलए पांि हिार रूपए का अनुज्ञजि प्रजतधारण िलु् क िमा कराना होगा’’ 

स्ट् पष् टीकरण—इस जनयम के प्रयोिनाथच, ऋण अनुज्ञजप् त का अजभप्राय ऐसी अनजु्ञजप् त से ह ैजिसे कोई अनुज्ञजप् त अजधकारी 

ककसी ऐसे आरे्वदक को िारी करे जिसके पास जर्वजनमाचण के जलए अपनी व् यर्वस्ट् थाए ंनहीं हल लेककन र्वह प्रपत्र25-घ में ककसी 

अनुज्ञजप् तधारीकीमाजलकी प्राप् त जर्वजनमाचण सुजर्वधां  का स्ट् र्वयं लाभ उठाना िाहता ह:ै” 

6. जनयम 153क के बाद जनम् नजलजखत िो़ा ा िाएगा, नामत, 

“153ख. आयरु्वदे, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषजधयों की जर्वजनमाचण इकाई के जलए उत् तम जर्वजनमाचण पद्धजतयों के प्रमाण-पत्र हते ु

आर्वदेन-(1) आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषजधयों की जर्वजनमाचण इकाई के जलए उत् तम जर्वजनमाचण पद्धजतयों के प्रमाण-पत्र 

हते ु आरे्वदन प्रपत्र 24ड.-1 में पांि हिार रुपए के िलु् क और एक हिार रुपए के जनरी्षणण िलु् क के साथ अनजु्ञजप् त 

अजधकारी को ककया िाएगा।  

(2) ऐसी इकाई जिसके पास अपना पररसर और अन्द य िरूरते हल िैसा कक अनुसूिी-न में जनधाचररत ह,ै के जलए प्रत् येक 

आरे्वदन प्रपत्र 24़ा -1 में ककया िाएगा।   

(3) आरे्वदन ई -औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in) के माध् यम से इसमें उपल ध कराए गए आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा 

यूनानी औषजधयों की जबर ्क्रयाथच जर्वजनमाचण हतेु अनुज्ञजि  से संबंजधत प्रपत्र के अनुसार ककया िाएगा।  

http://www.eaushadhi.gov.in/
http://www.eaushadhi.gov.in/
http://www.eaushadhi.gov.in/


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

7. जनयम451 के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत जनयम रखा िाएगा, नामत:, 

“154. आयरु्वकेदक, जसद्ध अथर्वा यनूानी औजषजधयों के जर्वजनमाचण हते ुअनजु्ञजप् त के जलए प्रपत्र—(1) जनयम 157 की ितों को 

पूरा करत ेुएए ककसी भी आयरेु्वकदक, जसद्ध अथर्वा यनूानी औजषजधकी जबक्रयाथच जर्वजनमाचण हतेु अनुज्ञजप् त, प्रपत्र 25-घ में 

िारी की िाएगी। अनुज्ञजप् त आरे्वदन के प्राप् त होन ेकी तारीख से अथर्वा अनुज्ञजप् त अजधकारी द्वारा बताई गई कजमयों,यकद 

कोई हो,को आरे्वदक द्वारा परूा ककए िाने की तारीख से, िो भी मामला हो, दो माह की अर्वजध के भीतर िारी की िाएगी।  

(2) इस जनयम के अधीन अनजु्ञजप् त, अनुज्ञजप् त अजधकारी द्वारा आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी जिककत् सा पद्धजतयों, िो भी 

मामला हो, के ऐसे जर्विेषज्ञ, जिसका अनुमोदन इस संबंध में राज् य सरकार द्वारा ककया िाए, से परामिच लेन ेके बाद िारी 

की िाएगी।     

(3) आरे्वदन पर ई-औषजध पोटचल(www.e-aushadhi.gov.in) के माध् यम से कारचर्वाई की िाएगी और उपयुच् त पोटचल में 

कदए गए प्रपत्र के अनुसार इसमें उपल ध कराए गए प्रपत्र 25-घ में अनजु्ञजप् त ऑनलाइन िारी की िाएगी।” 

8. जनयम 154क के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत जनयम रखा िाएगा, नामत:, 

“154क. आयरु्वकेदक, जसद्ध अथर्वा यनूानी औजषजधयों के जबक्रयाथच जर्वजनमाचण हते ुऋण अनजु्ञजप् त के जलए प्रपत्र—(1) ककसी 

भी आयुरे्वकदक, जसद्ध अथर्वा यनूानी औजषजध का जबक्रयाथच जर्वजनमाचण हते ुअनजु्ञजप् त प्रपत्र 25ड. में िारी ककया िाएगा। 

अनुज्ञजप् त, आरे्वदन के प्राप् त होने की तारीख से अथर्वा अनजु्ञजप् त अजधकारी द्वारा बताई गई कजमयों, यकद कोई हो, को 

आरे्वदक द्वारा पूरा ककए िाने की तारीख से, िो भी मामला हो, दो माह की अर्वजध के भीतर िारी की िाएगी।  

(2) इस जनयम के अधीन अनजु्ञजप् त, अनुज्ञजप् त अजधकारी द्वारा आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी जिककत् सा पद्धजतयों, िो भी 

मामला हो, के ऐसे जर्विेषज्ञ, जिसका अनुमोदन इस संबंध में राज् य सरकार द्वारा ककया िाए, से परामिच लेन ेके बाद िारी 

की िाएगी।     

(3) अनुज्ञजप् त अजधकारी, ऋण अनुज्ञजप् त िारी करन ेसे पहले स्ट् र्वयं को इस बात से संतुष् ट करेगा कक प्रपत्र 25-घ के तहत 

अनुज्ञजप् त प्राप् त जर्वजनमाचण इकाई के पास ऋण अनुज्ञजप् त हते ुआरे्वदक की ओर से जर्वजनमाचण िरुू करन े के जलए पयाचप् त 

उपकरण, कमचिारीरंृ्वद, और जर्वजनमाचण हते ु्षणमता तथा परी्षणण के जलए सुजर्वधाएं मौिूद हल।   

(4)आरे्वदन पर ई-औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in) के माध् यम से कारचर्वाई की िाएगी और उपयुच् त पोटचल में 

कदए गए प्रपत्र के अनुसार इसमें उपल ध कराए गए प्रपत्र 25-ड. में अनुज्ञजप् त ऑनलाइन िारी की िाएगी।” 

9. जनयम 155 जर्वलोजपत ककया िाएगा।   

10.जनयम155क जर्वलोजपत ककया िाएगा।   

11.(i). जनयम 155ख के उप-खंड(1) में “पांि र्वषच की अर्वजध के जलए” ि दों के स्ट् थान पर “प्रपत्र 26 ड.-1 में” ि द रखे 

िाएंगे।  

(ii). उप खंड (2) जर्वलोजपत ककया िाएगा। 

12. जनयम 156 के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत जनयम रखा िाएगा, नामत:, 

“156. अनजु्ञजप् त की अर्वजध—(1) प्रपत्र 25-घ में िारी अनुज्ञजप् त अनंतकाल तक रै्वध बनी रहगेी।  

 परंत,ुअनुज्ञजप् तधारी अनुज्ञजप् त की ितों और औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम के उपबंधों और जनयमों के 

अनुपालन की स्ट् र्वत:घोषणा, प्रपत्र 25-घ में अनुज्ञजप् त के िारी होने की तारीख से अथर्वा जपछली स्ट् र्वत:घोषणा की प्रस्ट् तुजत 

की तारीख से, िो भी मामला हो,प्रत् येक तीन र्वषच में प्रस्ट् ततु करेगा। 

यह भी कक,इस प्रकार की स्ट् र्वत:घोषणा,प्रपत्र 25-घ में अनजु्ञजप् त के िारी होने की तारीख से अथर्वा जपछली 

स्ट् र्वत:घोषणा की प्रस्ट् तुजत की तारीख से, िो भी मामला हो, तीन र्वषच की समाजप् त के एक माह के भीतर प्रस्ट् तुत की िाएगी, 

इसप्रकार की स्ट् र्वत:घोषणा के प्रस्ट् तुत न ककए िाने पर, अनुज्ञजप् त जनरस्ट् त समवी िाएगी।” 

13. जनयम 156क के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत जनयम रखा िाएगा, नामत:, 

“156क. अनजु्ञजप् त की अर्वजध—(1) प्रपत्र 25-ड. में िारी अनुज्ञजप् त अनंतकाल तक रै्वध बनी रहगेी।  

 परंत,ु अनुज्ञजप् तधारी अनुज्ञजप् त की ितों और औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम के उपबंधों और जनयमों के 

अनुपालन की स्ट् र्वत:घोषणा, प्रपत्र 25-ड. में अनजु्ञजप् त के िारी होने की तारीख से अथर्वा जपछली स्ट् र्वत:घोषणा की प्रस्ट् तुजत 

की तारीख से, िो भी मामला हो,  प्रत् येक तीन र्वषच में प्रस्ट् ततु करेगा।  
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यह भी कक, इस प्रकार की स्ट् र्वत:घोषणा, प्रपत्र 25-ड. में अनुज्ञजप् त के िारी होन ेकी तारीख से अथर्वा जपछली 

स्ट् र्वत:घोषणा की प्रस्ट् तुजत की तारीख से, िो भी मामला हो, तीन र्वषच की समाजप् त के एक माह के भीतर प्रस्ट् तुत की िाएगी, 

इसप्रकार की स्ट् र्वत:घोषणा के प्रस्ट् तुत न ककए िाने पर, अनुज्ञजप् त जनरस्ट् त समवी िाएगी।” 

14. जनयम 156क के बाद जनम् नजलजखत जनयम िो़ेा  िाएंग,े नामत:, 

“156कक. आयरु्वदे, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषजधयों की जर्वजनमाचण इकाईयों के जलए उत् तम जर्वजनमाचण पद्धजतयों के प्रमाण-

पत्र की अर्वजध -(1) प्रपत्र 26ड.-1 में िारी प्रमाण-पत्र रै्वध बना रहगेा यकद अनुज्ञजप् तधारी उप-जनयम (2) में जर्वजन्दष् ट 

प्रमाण-पत्र प्रजतधारण िुल् क,इसके िारी होने की तारीख से प्रत् येक उत् तरोत् तर पांि र्वषों की अर्वजध के समाप् त होन ेसे पहल े

िमा कर लेता ह,ै र्विते कक इसे अनजु्ञजप् त अजधकारी द्वारा जनरस्ट् त न ककया गया हो।   

(2) उप-जनयम (2) में जन्दष् ट प्रमाण-पत्र प्रजतधारण िलु् कदो हिार रुपए होगा। 

(3) यकद अनजु्ञजप् तधारी उप-जनयम (1) में जर्वजन्दष् ट देय तारीख को अथर्वा उससे पहल ेप्रमाण-पत्र प्रजतधारण िलु् कअदा 

नहीं करता ह ैतो, उसे प्रमाण-पत्र प्रजतधारण िलु् कके साथ प्रत् यके माह प्रमाण-पत्र प्रजतधारण िुल् कके दो प्रजतित की दर से 

जर्वलंब िुल् क अथर्वा छ: माह तक उसका अंि िमा करना होगा, और इस प्रकार के िुल् क के अदा न करने पर प्रमाण-पत्र 

जनरस्ट् त समवा िाएगा।  

156कख. लाइसेंस देन ेऔर अनपुालन के सत्यापन के जलए जनरी्षणण – (1) प्रपत्र26ड.-1 में प्रमाण पत्र प्रदान करन े से 

पहल,े अनुज्ञजप् त अजधकारी उस प्रजतठानान का कारण िानगेा जिसमें दर्वां  का जर्वजनमाचण ककया िाना प्रस्ट्ताजर्वत ह ै या 

जिनका जनरी्षणण इस अजधजनयम के तहत राज्य सरकार द्वारा जनयुतिय एक या अजधक जनरी्षणक या संबंजधत ्षणेत्र के जर्विेषज्ञ 

के साथ या उसके जबनाककया िाना ह।ैएक या अजधक जनरी्षणक दर्वां  के जर्वजनमाचण के जलए उपयोग ककए िान ेर्वालेया 

उपयोग ककए िा रह ेप्रजतठानान की िांि करेंगे। 

(2) उप -जनयम ) 1) के तहत अनुज्ञजप् त की ितों और औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम के प्रार्वधानों और जनयमोंके 

अनुपालन की स्ट्र्वत :-घोषणा का सत् यापन करने के जलएअनुज्ञजप् त प्राि प्रजतठानान काइस अजधजनयम के तहत राज्य सरकार 

द्वारा जनयुतिय औषध जनरी्षणकों द्वारा तीन साल में कम से कम एक बार या िोजखम आधाररत दजृिकोण के अनुसार िैसा 

िरूरी हो, सत् यापन ककया िाएगा। 

(3) बिते कक औषध जनरी्षणकों को जनरी्षणण ड्यूटी एक यादजृच्छक तरीके से यह सुजनजित करत ेुएए सौंपी िाती ह ैकक उस 

औषध जनरी्षणक को ककसी जर्विषे स्ट्थापना का जनरी्षणणका कायच कम से कम 3 र्वषच की अर्वजध में लगातार दो बार से अजधक 

नहीं सौंपा गया हो। 

156कग. जनरी्षणक द्वारा ररपोटच− (1) जनरी्षणक अथर्वा जनरी्षणकों द्वारा सभी पररसरों, संयंत्र और उपकरणों के जलए सभी 

्षणेत्रों की िांि की िाएगी और जर्वजनमाचण में प्रयुतिय की िान ेर्वाली या प्रयतुिय की िा रही प्रकक्रया का, साथ ही जर्वजनमाचण की 

िा रही औषजधयों या जर्वजनमाचण की िान ेर्वाली औषजधयों के मानकीकरण तथा परी्षणण के जलए प्रयुतिय ककए िान ेर्वाले या 

प्रयुतिय ककए िा रह ेसाधनों का जनरी्षणण ककया िाएगा और जनयोजित ककए िान ेर्वाल ेतकनीकी स्ट्टाफ की व्यार्वसाजयक 

योग्यतां  की भी िांि की िाएगी। र्वह आरे्वदन में कदए गए कथनों की सत् यता, और स्षणम तकनीकी स्ट्टाफ की आर्वश्यकता 

को पूरा करने के जलए आरे्वदक की ्षणमता, जर्वजनमाचण संयतं्रों, परी्षणण उपकरणों और उतियम जर्वजनमाचण पद्धजतयों की 

अपे्षणां  तथा अनुसूिी ‘प’ में जनधाचररत संयंत्र और उपकरणों की अपे्षणां  की िांि और सत्यापन भी करेगा। 

(2) जनरी्षणक, अनजु्ञजि अजधकारी को उप-जनयम(1) के अनुसार अपन े जनरी्षणण को परूा कर जलए िान े पर अपनी 

अनुिंसां  के साथ जनरी्षणण के प्रत्येक पहलू पर अपन ेजनष्कषच देते ुएए जर्वस्ट्तृत जर्वर्वरणात्मक ररपोटच प्रस्ट्तुत करेगा। 

156कघ. –अनजु्ञजि अजधकारी की प्रकक्रया- (1)यकद अनुज्ञजि प्राजधकारी ऐसी ककसी और िांि, यकद कोई हो, िैसा भी र्वह 

आर्वश्यक समवे, के पिात संतिु ह ैकक अजधजनयम के तहत जनयमों का अनुपालन ककया गया ह ैऔर यह भी कक अनुज्ञजि की 

ितों तथा अजधजनयम के तहत जनयमों का पालन ककया िाएगा, तो र्वह इस भाग के तहत एक अनुज्ञजि िारी करेगा। 

(2) यकद अनुज्ञजि प्राजधकारी संतुि नहीं ह ैतो र्वह कजमयों पर एक ज्ञापन िारी करेगा और अनुज्ञजि प्रदान करने से पूर्वच उन 

ितों को परूा ककया िाना आर्वश्यक होगा तथा जनरी्षणण ररपोटच की प्रजत आरे्वदक को भेिेगा। 

(3) उप-जनयम (2) के तहत कजमयों के ऐसे ज्ञापन पर िर्वाब आरे्वदक द्वारा ऐसे ज्ञापन के िारी होन ेके दो माह के भीतर 

देना अपेज्षणत होगा। 
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(4) उप–जनयम (2) में अपेज्षणत िर्वाब प्रस्ट्तुत नहीं करने पर प्राजधकारी द्वारा आरे्वदन रद्द कर कदया िाएगा और आरे्वदक को 

रद्द करने के कारणों के बारे में सूजित ककया िाएगा। 

(5) इस प्रयोिनाथच अनुज्ञजि प्राजधकारी ई-औषजध (www.e-aushadhi.gov.in) पोटचल के माध्यम से आरे्वदन प्रकक्रया के 

बारे में आरे्वदक को सूजित करेगा। 

156कड.-रद्द होन े के पिात पनु: आर्वदेन– यकद आरे्वदक अनजु्ञजि अथर्वा उतियम जर्वजनमाचण पद्धजतयों के जलए प्रमाण-पत्र, 

िैसा भी मामला हो, के जलए ककसी आरे्वदन के रद्द होने के 6 माह की अर्वजध के भीतर अनुज्ञजि प्राजधकारी को सूजित करता 

ह ैकक जनधाचररत ितें पूरी कर ली गई हल और एक हिार रुपए का जनरी्षणण िुल्क िमा देता है, तब अनजु्ञजि प्राजधकारी द्वारा 

पुन: जनरी्षणण कर जलए िाने पर र्वह इससे संतुि होता ह ैकक अनुज्ञजि अथर्वा प्रमाण पत्र प्रदान करन ेकी ितों को परूा कर 

जलया गया ह ैतो र्वह इस भाग के तहत अनजु्ञजि अथर्वा प्रमाणपत्र िारी करेगा।” 

15. जनयम 157 में, (i) “अथर्वा प्रपत्र 26-घमें नर्वीनीकृत”िद को हटा कदया िाएगा, 

(ii) उप खंड (1) में “आयरेु्वकदक(जसद्ध सजहत)”िदों के स्ट्थान पर “आयुरे्वकदक, जसद्ध” ि दों को रखा िाएगा। 

(iii) उपखंड (1क) में, “अथर्वा नर्वीनीकरण” ि दों को हटा कदया िाएगा। 

(iv) उप खंड (1घ) में “नर्वीनीकरण की अर्वजध” िदों के स्ट् थान पर “अनंतकाल” िदों को;“नर्वीनीकरण” ि दों के स्ट् थान पर 

“अनतंकाल” ि दों को; और “औषध और प्रसाधन सामग्री (िौथा संिोधन) जनयम, 2015” िदों के स्ट् थान पर “औषध और 

प्रसाधन सामग्री जनयम, 2021” िदों को रखा िाएगा। 

(v) उपखंड (1घ) के तहत परन्दतु को हटा कदया िाएगा। 

16. जनयम 157क में, जनम्नजलजखत परन्दतुक,“इस प्रयोिनाथच आरे्वदक ई-औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in) के 

माध्यम से ऑनलाइन उ् त पोटचल में उपलध प्रपत्र के अनुसार ररकाडच प्रस्ट्तुत करेगा” िो़ा ा िाएगा। 

17. जनयम 158 में, उपखंड (ग) के स्ट् थान पर “(ग) इस प्रयोिनाथच आरे्वदक और जनरी्षणक ई-औषजध पोटचल (www.e-

aushadhi.gov.in) के माध्यम से ऑनलाइन उ् त पोटचल में उपलध प्रपत्र के अनुसार ररकाडच प्रस्ट्ततु करेंग”े रखा िाएगा। 

18. जनयम 158क में, उप खंड (ड.) के स्ट् थान पर अथाचत ् “(़ा ) अनुज्ञजिधारी प्रपत्र-35 में एक जनरी्षणण पुजस्ट्तका रखेगा 

ताकक जनरी्षणक उसमें अपने जर्विार और ध्यान में आई कजमयों को ररकाडच कर सके”। जनम्नजलजखतउपखंड “इस प्रयोिनाथच 

आरे्वदक और जनरी्षणक ई-औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in) के माध्यम से ऑनलाइन उ् त पोटचल में उपलध 

प्रपत्र के अनुसार ररकाडच प्रस्ट्तुत करेंग”े। 

19.जनयम 158ग में, जनम्नजलजखत पंरतुक िो़ा ा िाएगा, अथाचत,“इस प्रयोिनाथच आरे्वदक अथर्वा अनुज्ञजप् त अजधकारी ई-

औषजध पोटचल (www.e-aushadhi.gov.in) के माध्यम से ऑनलाइन उ् त पोटचल में उपलध प्रपत्र के अनुसार क्रमि: 

आरे्वदन करेगा अथर्वा प्रमाण-पत्र िारी करेगा।”  

20. जनयम 160ख के उप-जनयम (1) में “प्रपत्र 48 में प्रदान ककया िाएगा” िदों के पिात जनम्नजलजखत िद िो़ेा  िाएगंे, 

अथाचत,“अनुज्ञजप् त, आरे्वदन प्राि होन ेकी जतजथ से अथर्वा अनुज्ञजि अजधकारी द्वारा दिाचई गई कजमयों, यकद कोई हो, को पूरा 

करने की जतजथ, िैसा भी मामला हो, से दो महीन ेकी अर्वजध की भीतर िारी की िाएगी।” 

21. जनयम 160 ञ के पिात जनम्नजलजखत िो़ा ा िाएगा, 

“160ट.-अनजु्ञजिधारी द्वारा ऑनलाइन पोटचल पर सिूना अपलोड की िाएगी।- (1) इस भाग के तहत आरे्वदक या 

अनुज्ञजिधारी, ई-पोटचल, ई-औषजध (www.e-aushadhi.gov.in) पर पंिीकरण करेगा और उतिय पोटचल में कदए गए प्रपत्र 

के अऩुसार अनजु्ञजि आरे्वदन, नर्वीनीकरण, ककए गए परी्षणणों से संबंजधत सूिना और अन्दय ऐसी सूिना िो अपेज्षणत हो 

तथा समय समय पर अद्यतन की गई हो, अपलोड करेगा।  

(2) उप जनयम (1) के तहत अनुज्ञजिधारी द्वारा पोटचल पर अपलोड की गई सूिना, संबंजधत अनुज्ञजि अजधकारी द्वारा 

सत्याजपत की िाएगी।” 

22. प्रपत्र 24घ के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा, अथाचत,- 

http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
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“प्रपत्र 24घ 

(जनयम 153 देखें) 

आयुरे्वकदक, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषधों के जबक्रयाथच जर्वजनमाचण हतेु अनुज्ञजि प्रदान करने के जलए आरे्वदन 

1.मल/हम...........................................जनर्वासी..................................................एतद्वारा... 

...................................................में जस्ट्थत पररसर में आयुरे्वकदक, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषधों के जर्वजनमाचण हते ु

अनुज्ञजि प्रदान करन ेके जलए आरे्वदन करता हूँ/करत ेहल। 

2. जर्वजनमाचण की िाने र्वाली औषधों के नाम (जर्वर्वरण सजहत) िो अऩुसूिी ‘न’ के अनुसार श्रणेीबद्ध हल।  

3. आयुरे्वदीय, जसद्ध और यनूानी औषधों के जर्वजनमाचण और परी्षणण हतेु जनयोजित तकनीकी कमचिारीरंृ्वद के नाम, योग्यताए ं

और अनुभर्व ............................................................... 

4................................ रुपए का िुल्क .................................... लेखा िीषच के तहत सरकार के खात ेमें िमा कर 

कदया गया ह ैऔर संबंजधत रेिरी िालान/ऑनलाइन लने-देन संबंधी जस्ट्लप इसके साथ संलग्न ह।ै 

कदनांक...........................     हस्ट्ता्षणर............................. 

(आरे्वदक) 

नोट-आरे्वदन के साथ पररसर के न्ि ेकी प्रजत संलग्न होनी िाजहए। 

23. प्रपत्र 24ड. के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा, अथाचत्- 

“प्रारूप 24ड. 

(जनयम 153क देखें) 

आयुरे्वकदक, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषधों के जबक्रयाथच जर्वजनमाचण हेतु ऋण अनजु्ञजि प्रदान ककए   िाने के जलए आरे्वदन 

1.मल/हम*.........................................जनर्वासी*....................................................एतद्वारा 

................................माफच त**.............................. जस्ट्थत पररसर में आयुरे्वकदक, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषधों के 

जर्वजनमाचण हतेु अनुज्ञजि प्रदान करने के जलए आरे्वदन करता हूँ/करते हल। 

2. जर्वजनमाचण की िाने र्वाली औषधों के नाम (जर्वर्वरण सजहत) िो अऩुसूिी ‘न’ के अनुसार श्रणेीबद्ध हल।  

3. जर्वजनमाचण पररसरों में आयरेु्वदीय, जसद्ध और यूनानी औषधों के जर्वजनमाचण और परी्षणण से   र्वास्ट् तजर्वक रूप से िु़ेा  

तकनीकी कमचिारीरंृ्वद के नाम, योग्यताएं और अनुभर्व। 

4. मल/हम* जनम् नजलजखत संलग्न करते हल, 

(क) जर्वजनमाचण कंपनी के जलए मेरे/हमारे पत्र की एक सत् य प्रजत जिसकी जर्वजनमाचण ्षणमता का   मल/हम उपयोग करना 

िाहता ह/ंिाहते हल। 

(ख) जर्वर्ननमाण कंपनी से पत्र की एक सत् य प्रजत कक रे्व मेरे/हमारे द्वारा अपेज्षणत प्रत्येक मद के जर्वजनमाचण हतेु अपने स्षणम 

तकनीकी कमचिारीरंृ्वद, उपकरण और पररसर की सेर्वाएं देन ेके जलए सहमत हल और रे्व इस संबंध में कच्ची सामग्री और तैयार 

उत्पादों के जलए पृथक रूप से रजिस्ट्टर बना कर रखेंगे। 

(ग) जर्वजनमाचण ककए िाने हते ुप्रस्ट्ताजर्वत औषधों के लेर्वलों, जडबों के नमूने। 

5..............................लेखा िीषच के तहत ......................... रूपए का िलु्क सरकार के खाते में िमा कर कदया गया ह ै

और संबंजधत रेिरी िालन/ऑनलाइन लेन-देन संबंधी जस्ट्लप संलग्न ह।ै  

कदनांक.....................................   हस्ट्ता्षणर ......................……… 

        (आरे्वदक)” 

24. प्रपत्र 24ड. के पिात जनम् नजलजखत प्रपत्र िो़ा ा िाएगा, अथाचत-् 

“प्रपत्र 24ड.-1 

(जनयम 153ख देखें) 

आयुरे्वदीय, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषधों की जर्वजनमाचण इकाइयों के जलए उतियम जर्वजनमाचण पद्धजत  के प्रमाण-पत्र हतेु आरे्वदन। 
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1. मल/हम...........................................जनर्वासी.........................................एतद्वारा........... 

................................................... जस्ट्थत पररसर में आयरेु्वकदक, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषधों के जर्वजनमाचण हते ुउतियम 

जर्वजनमाचण पद्धजत के प्रमाण-पत्र हतेु आरे्वदन करता हूँ/करत ेहल। 

2................................ लखेा िीषच के तहत िुल्क के रूप में .......................रुपए सरकार के खाते में िमा कर कदए 

गए हल और संबंजधत रेिरी िालान/ऑनलाइन लेन-देन जस्ट्लप संलग्न ह।ै  

 कदनांक.......................................                                                                                   

हस्ट्ता्षणर..................................... 

(आरे्वदक) 

नोट- आरे्वदन के साथ पररसर का न्िा संलग्न होना िाजहए।” 

25. प्रपत्र 25घ के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा, अथाचत-् 

“प्रपत्र 25घ 

(जनयम 154 देखें) 

आयुरे्वदीय, जसद्ध अथर्वा यनूानी औषधों के जबकक्रयाथच जर्वजनमाचण के जलए अऩुज्ञजि 

अनुज्ञजि की संख्या और िारी करने की तारीख…………………………………………………………… 

1. …. ..................................... को एतद्वारा जनम्नजलजखत स्षणम तकनीकी कमचिारीरंृ्वद के जनदेिन और पयचरे्व्षणण 

में....................................................जस्ट् थत पररसर में जनम्नजलजखत आयुरे्वदीय, जसद्ध और यूनानी औषधों के जर्वजनमाचण 

हतेु अनुज्ञि ककया िाता ह:ै- 

(क) स्षणम तकनीकी कमचिारीरंृ्वद (नाम) 

(ख) अनुसूिी ‘न’ के अनुसार श्रणेीबद्ध औषधों के नाम (प्रत्येक मद पृथक रूप से स्ट्पि की िाए), प्रत् यके अनुमोकदत औषजध के 

उत् पाद कोड/् यआूर कोड सजहत। 

2. अनुज्ञजि  ......................................... से प्रभार्वी होगी। 

3. अनुज्ञजि, नीिे दी गई ितों तथा ऐसी अन्द य ितों, िो औषध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 के तहत कफलहाल 

लाग ूजनयमों में जर्वजन्दष् ट की िाए,ं के अधीन ह।ै 

कदनांक……………………………हस्ट्ता्षणर .................. 

पदनाम .................... 

**लाइसेंस की ितें 

1. लाइसेंस में नाजमत तकनीकी कमचिाररयों में कोई भी पररर्वतचन लाइसेंस प्राजधकारी को सूजित ककया िाएगा। 

2. इस लाइसेंस को ऐसी अजतररतिय र्वस्ट्तंु  तक जर्वस्ट्ताररत करने के जलए समवा िाएगा, िैसाकक लाइसेंसधारक 

समय-समय पर लाइसेंससग प्राजधकरण को सूजित कर सकता है, और िैसा कक लाइसेंससग प्राजधकरण द्वारा समथचन ककया 

िा सकता ह।ै 

3. लाइसेंसधारक लाइसेंस के तहत काम कर रही फमच के गठन में ककसी भी बदलार्व की जस्ट्थजत में जलजखत रूप में 

लाइसेंससग प्राजधकरण को सूजित करेगा। िहां फमच के गठन में कोई भी बदलार्व होता ह,ै र्वतचमान लाइसेंस पररर्वतचन की 

तारीख से अजधकतम तीन महीने के जलए रै्वध माना िाएगा, िब तक कक इस बीि पनुगचठन के साथ फमच के नाम पर 

लाइसेंससग प्राजधकरण से नया लाइसेंस नहीं जलया गया हो। 

4. लाइसेंस िब तक जनलंजबत या रद्द नहीं ककया िाता ह,ै स्ट्थायी रूप से रै्वध रहगेा। हालाूँकक, लाइसेंस की ितों के 

अनुपालन और औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 (1940 का 23) और औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री 

जनयमार्वली, 1945 के प्रार्वधानों का तीन साल में कम से कम एक बार या िोजखम आधाररत दजृिकोण के अनुसार 

आर्वश्यकतानुसार मलू्यांकन ककया िाएगा। 
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5. औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री जनयमार्वली, 1945 की अनुसूिी-न में यथाजनधाचररत आयुरे्वद, जसद्ध अथर्वा यूनानी 

औषधों के अच् छे जर्वजनमाचण अ यासों (िीएमपी) की अपे्षणां  को पूरा करने के बाद ही लाइसेंस िारी ककया िाता ह।ै 

26. प्रपत्र 25ड. के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा, अथाचत- 

“प्रपत्र 25ड. 

(जनयम 154कदेखें) 

आयुरे्वकदक, जसद्ध अथर्वा यूनानी औषधों के जबक्रयाथचजर्वजनमाचण हतेु ऋण लाइसेंस 

1. लाइसेंस की संख्या …………………………………………… िारी करन े की जतजथ 

………………………………………. 

2 ............................................के..................................को..............................में जस्ट्थत पररसर में 

आयुरे्वकदक, जसद्ध, अथर्वा यूनानी औषधों के जबक्रयाथच जर्वजनमाचण के जलए एतद्वारा ऋण लाइसेंस 

माफच त...............................................प्रदान ककया िाता ह ैिो जनम्नजलजखत जर्विेषज्ञ तकनीकी कमचिाररयों के जनदेि 

और पयचरे्व्षणण के तहत होगा: 

(क) जर्विेषज्ञ तकनीकी कमचिारी (नाम) ...........................................................................  

(ख) अनुसूिी-न के अनुसार र्वगीकृत औषधों के नाम (प्रत्येक मद को अलग से जन्दि ककया िाए) 

3. लाइसेंस से लाग ूहोगा ................................................................... 

4. लाइसेंस नीिे दी गई ितों और ऐसी अन्दय ितों के अधीन ह ैजिन्द हें औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 के 

तहत कफलहाल लाग ूजनयमों में जन्दि ककया िाता हो। 

कदनांक…………….    

  हस्ट् ता्षणर....................... 

पदनाम................... 

** लाइसेंस की ितें  

1. लाइसेंस में नाजमत तकनीकी स्ट् टाफ में ककसी भी पररर्वतचन की सूिना लाइसेंस प्राजधकारी को दनेी होगी। 

2. इस लाइसेंस के तहत ऐसी अजतररतिय र्वस्ट्तंु  को तभी िाजमल ककया ुएआ माना िाएगा, िब लाइसेंसधारक द्वारा 

इसके जलए समय-समय पर लाइसेंससग प्राजधकरण को सूजित ककया िाता होऔर लाइसेंससग प्राजधकरण द्वारा उसका 

समथचन ककया िाता हो। 

3. लाइसेंसधारक, लाइसेंस के तहत काम कर रही फमच के गठन में ककसी भी बदलार्व की जस्ट्थजत में जलजखत रूप में 

लाइसेंससग प्राजधकरण को सूजित करेगा। िहां फमच के गठन में  कोई बदलार्व होता है, र्वहां र्वतचमान लाइसेंस उस तारीख से 

अजधकतम तीन महीने की अर्वजध के जलए रै्वध माना िाएगा जिस तारीख को बदलार्व होता है, यकद, इसी बीि, लाइसेंससग 

प्राजधकरण से बदल ेुएए गठन के साथ फमच के नाम पर नया लाइसेंस नहीं जलया गया हो। 

4. लाइसेंस स्ट्थायी रूप से तब तक रै्वध रहगेा िब तक इसे जनलंजबत या रद्द नहीं ककया िाता ह।ै हालाूँकक, लाइसेंस 

की ितों और औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 (1940 का 23) और औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री जनयम, 

1945 के प्रार्वधानों के अनपुालन का तीन साल में कम से कम एक बार या िोजखम आधाररत दजृिकोण की 

आर्वश्यकतानुसार आकलन ककया िाएगा।” 

27. प्रपत्र 26ड.2-I, के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा,नामत:- 
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“[प्रपत्र 26ड.2-I] 

(जनयम158गदेखें) 

आयरु्वदे, जसद्ध और यनूानी औषधों के जलए राज्य औषध जनयतं्रक या लाइसेंससग प्राजधकरण 

राज्य या सघं राज् य ्षणते्र का नाम …….. 

जन:िलु्क जबक्री प्रमाण पत्र 

यह प्रमाजणत ह ै कक मसैसच …….(कंपनी का नाम) िो…….. (पता)……………पर जस्ट्थत ह,ै के 

पास.....................राज् य या संघ राज् य ्षणेत्र का आयरेु्वकदक/जसद्ध/यूनानी औषजध जर्वजनमाचण का रै्वध लाइसेंस 

संख् या............... और जर्वजनमाचण की उत् तम पद्धजतयों का प्रमाण पत्र ह।ै    

यह भी प्रमाजणत ह ैकक ………..(पता)……. में जस्ट्थत जर्वजनमाचण संयंत्र, जिसमें आयुरे्वकदक या यूनानी या जसद्ध उत्पादों का 

जर्वजनमाचण ककया िाता ह,ै उत् तम जर्वजनमाचण पद्धजतयों की आर्वश्यकता के अनरुूप ह ैऔर जनयमानुसार जनरी्षणण के अधीन ह।ै 

लाइसेंस संख्या……….. के तहत फमच को औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 के प्रार्वधानों और उसके तहत 

जनयमों के अधीन जनम् नजलजखत उत्पादों (एकाजधक उत् पादों की जस्ट् थजत में सूिी संलग् न करें) के भारत में जबक्रयाथच स्ट्र्वतंत्र रूप 

से जर्वजनमाचण और जर्वपणन करन ेकी अनुमजत दी गई ह।ै 

(i)………… 

(ii)………… 

(iii)……….. 

कदनांक :....... (िारी करने र्वाले अजधकारी की मोहर) … … … … … … … … 

(हस्ट् ता्षणर और नाम) 

राज्य औषध जनयंत्रक/लाइसेंससग प्राजधकरण 

पता……………………………………… 

राज्य या संघ राज् य ्षणेत्र का नाम……………………………………] ” 

28. प्रपत्र 26ड.2-II के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा, नामत:- 

 

“[प्रपत्र 26ड.2-II 

(जनयम158गदेखें) 

आयरु्वदे, जसद्ध और यनूानी औषधों के जलए राज्य औषध जनयतं्रक या लाइसेंससग प्राजधकरण 

राज्य या सघं राज् य ्षणते्रका नाम…….. 

जन:िलु्क जबक्री प्रमाण पत्र 

यह प्रमाजणत ह ै कक मसैसच …….(कंपनी का नाम) िो…….. (पता)……………पर जस्ट्थत ह,ै के 

पास.....................राज् य या संघ राज् य ्षणेत्र का आयुरे्वकदक/जसद्ध/यूनानी औषजध जर्वजनमाचण का रै्वध ऋण लाइसेंस 

संख् या............... और जर्वजनमाचण की उत् तम पद्धजतयों का प्रमाण पत्र ह।ै    

यह भी प्रमाजणत ह ैकक ………..(पता)……. में जस्ट्थत जर्वजनमाचण संयंत्र, जिसमें आयुरे्वकदक या यूनानी या जसद्ध उत्पादों का 

जर्वजनमाचण ककया िाता ह,ै उत् तम जर्वजनमाचण पद्धजतयों की आर्वश्यकता के अनरुूप ह ैऔर जनयमानुसार जनरी्षणण के अधीन ह।ै 

लाइसेंस संख्या……….. के तहत फमच को औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940(1940 का 23) के प्रार्वधानों 

और उसके तहत जनयमों के अधीन जनम् नजलजखत उत्पादों (एकाजधक उत् पादों की जस्ट् थजत में सूिी संलग् न करें) के भारत में 

जबक्रयाथच स्ट्र्वतंत्र रूप से जर्वजनमाचण और जर्वपणन करन ेकी अनुमजत दी गई ह।ै 

(i)………… 

(ii)………… 

(iii)……….. 
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कदनांक :....... (िारी करने र्वाले अजधकारी की मोहर) … … … … … … . 

(हस्ट् ता्षणर और नाम) 

राज्य औषध जनयंत्रक/लाइसेंससग प्राजधकरण 

पता……………………………………………………………………… 

राज्य या संघ राज् य ्षणेत्र का नाम………………… ” 

29. प्रपत्र 26ड.3, के स्ट् थान पर जनम् नजलजखत रखा िाएगा,नामत:,- 

“प्रपत्र26ड.3 

(जनयम158गदेखें) 

आयरु्वदे, जसद्ध और यनूानी औषधों के जलए राज्य औषध जनयतं्रक या लाइसेंससग प्राजधकरण 

राज्य या सघं राज् य ्षणते्र का नाम…….. 

गरै-दोषजसजद्ध प्रमाण पत्र 

यह प्रमाजणत ह ै कक मैससच …….(कंपनी का नाम)…….. िो .......(पंिीकृत पता)……. पर जस्ट्थत ह,ै के पास प्रपत्र 

25घ/25ड.में……….......................राज् य या संघ राज् य ्षणेत्र का आयुरे्वकदक/जसद्ध/यूनानी औषजध जर्वजनमाचण का रै्वध 

लाइसेंस संख् या............... और प्रमुख या मलू जर्वजनमाचता का उत् तम जर्वजनमाचण पद्धजतयों/ उत् तम रै्वध जर्वजनमाचण पद्धजतयों 

का प्रमाण पत्र ह।ै    

राज्य औषध जनयंत्रक या लाइसेंससग प्राजधकरण के ररकॉडच, िो भी हो, और कंपनी द्वारा कदए गए िपथ-पत्र (अनुबंध-I) के 

अनुसार, फमच को....................राज्य या संघ राज् य ्षणेत्र में औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 के 23) 

और उसके तहत जनयमों के अधीन इस प्रमाण-पत्र के िारी होन ेके जपछल ेतीन र्वषों के दौरान दोषी नहीं ठहराया गया ह।ै  

यह प्रमाणपत्र िारी करन ेकी जतजथ से केर्वल एक र्वषच के जलए रै्वध होगा। 

कदनांक :....... (िारी करने र्वाले अजधकारी की मोहर) … … … … … … … … … … … … . 

(हस्ट् ता्षणर और नाम) 

राज्य औषध जनयंत्रक/लाइसेंससग प्राजधकरण 

आयुरे्वद, जसद्ध और यूनानी जिककत् सा   

पता……………………………………………………………… 

राज्य या संघ राज् य ्षणेत्र का नाम………………………………… 

[संलगनक-1] 

(िपथ-पत्र का प्रपत्र न्दयूनतम मलू्य के उजित गैर-न्दयाजयक स्ट्टांप पेपर पर जनष्पाकदत ककया िाएगा और नोटरी पजलक द्वारा 

सत्याजपत ककया िाएगा) 

मल, …………पुत्र ………….आयु.…….िो....................(कंपनी का नाम और पता) में ………से…… तक कायचरत 

ह,ं एतद द्वारा सत् यजनष् ठा से जनम् नानुसार घोषणा करता ह:ं 

1. कक मल ……(कंपनी का नाम और पता)….....के अजधकृत हस्ट्ता्षणरकताच की हजैसयत से, र्वतचमान िपथ-पत्र को 

अजभसाज्षणत और सत्याजपत करने के जलए जर्वजधर्वत स्षणम ह।ं 

2. कक मल मैससच................. की ओर से गैर-दोषजसजद्ध प्रमाण-पत्र के जलए आरे्वदन करता ह।ं 

3. कक मल यह घोषणा करता ह ंकक मल ........से.........तक अपने संगठन के जर्वर्वरण और दैजनक गजतजर्वजधयों से अर्वगत 

ह।ं 

4. कक मल एतदद्वारा यह र्वादा करता ह ंकक गैर-दोषजसजद्ध प्रमाण-पत्र, यकद िारी ककया िाता ह,ै का उपयोग केर्वल 

र्वास्  तजर्वक प्रयोिन के जलए ककया िाएगा। 

5. मल घोषणा करता ह ंकक औषजध एरं्व प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 और उसके तहत जनयमों के अधीन उपरोतिय 

फमच को जपछले तीन र्वषों के दौरान दोषी नहीं ठहराया गया ह।ै 
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6. यह मेरा सत् य कथन ह।ै 

………………………. 

अजभसा्षणी के हस्ट्ता्षणर 

सत्यापन 

आि कदर्वस...........जतजथ..........(माह)..........(र्वषच)..........को ………….(स्ट्थान और राज्य)……… पर यह सत् याजपत 

ककया िाता ह ैकक उपरोतिय िपथ-पत्र की सामग्री मेरी अजधकतम िानकारी और जर्वश् र्वास के अनुसार सत् य ह ैऔर इसका 

कोई भी जहस्ट्सा गलत नहीं ह ैऔर उसमें कुछ भी जछपाया नहीं गया ह।ै 

………………………. 

अजभसा्षणी के हस्ट्ता्षणर] 

गर्वाह और उसका पता   

1. 

2.” 

 

[फा.सं. टी-11011/7/2021-डीसीसी(आयुष)] 

रोिन िग्गी, संयु् त सजिर्व 

 

 

MINISTRY OF AYURVEDA, YOGA AND NATUROPATHY, UNANI, SIDDHA AND HOMEOPATHY 

NOTIFICATION 

New Delhi,  the 17th March , 2021 

G.S.R. 197(E).—The following draft of certain rules further to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, 

which the Central Government proposes to make, in exercise of the powers conferred by section 33-N of the Drugs 

and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), is hereby published as required by the said section, for the information of all 

persons likely to be affected thereby; and notice is hereby given that the objections or suggestions of the stakeholders 

on the said draft rules will be taken into consideration after the expiry of a period of  thirty days from the date on 

which copies of the Official Gazette in which this notification is published, are made available to the public; 

 Any objection or suggestion, which may be received from any person with respect to the said draft rules 

within the period specified above, will be taken into consideration by the Central Government; 

 Objections or suggestions, if any, may be addressed to the Secretary, Ministry of Ayurveda, Yoga and 

Naturopathy, Unani, Siddha and Homoeopathy (AYUSH), AYUSH Bhawan, ‗B‘ Block, GPO Complex, INA, New 

Delhi – 110023 or emailed at dcc-ayush@nic.in. 

DRAFT RULES 

1.  Short title, extent and commencement. 
___ 

(1) These Rules may be called the draft Drugs and Cosmetics (Amendment) Rules, 2021.  

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

2.  In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (hereinafter referred to be as the principal Rules) the title under 

―PART XVI MANUFACTURE FOR SALE OF AYURVEDIC (INCLUDING SIDDHA) OR UNANI DRUGS‖ 

shall be substituted, namely:-― PART XVI MANUFACTURE FOR SALE OF AYURVEDIC, SIDDHA OR UNANI 

DRUGS‖. 

3. In rule 151, for the words‖ Ayurvedic (including Siddha)‖, the following words shall be substituted, namely- 

‖Ayurvedic, Siddha‖. 

4. The rule 153, shall be substituted with the following rule, namely,- 
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“153. Application for license to manufacture Ayurvedic, Siddha or Unani drugs.-(1) An application for the grant 

of a licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs falling under clause (a) of section 3 of the 

Act  shall be made in Form 24D to the licensing authority along with a fee of rupees five thousand. 

(2) An application for the grant of a licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs falling under 

clause (h) of section 3 of the Act  shall be made in Form 24D to the licensing authority along with a fee of rupees five 

thousand per product. 

(3) The application shall be made through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) as per the format provided 

in the said portal, pertaining to the license for manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs. 

Provided that this rule shall not be applicable to licence obtained under Form 25D prior to the date of 

commencement of this Amendment Rules, 2021. Such licence holders having a valid Good Manufacturing Practices 

Certificate have to deposit a license retention fee of rupees five thousand for perpetuity of existing licence.‖ 

5. The rule 153A, shall be substituted by the following rule, namely,— 

“ 153A. Application for loan licence to manufacture Ayurvedic, Siddha or Unani drugs.- 1) An application for 

the grant of a loan licence to manufacture for saleAyurvedic, Siddha or Unani drugs falling under clause (a) of section 

3 of the Act  shall be made in Form 24E to the licensing authority along with a fee of rupees five thousand. 

(2) An application for the grant of a loan licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs falling 

under clause (h) of section 3 of the Act  shall be made in Form 24E to the licensing authority along with a fee of 

rupees five thousand per product. 

(3) The application shall be made through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) as per the format provided 

in the said portal, pertaining to the loan license for manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs. 

Provided that this rule shall not be applicable to licence obtained under Form 25E prior to the date of 

commencement of this Amendment Rules, 2021. Such licence holders having a valid Good Manufacturing Practices 

Certificate of the manufacturing facilities he intends to avail have to deposit a license retention fee of rupees five 

thousand for perpetuity of existing licence. 

Explanation—For the purpose of this rule, a loan licence means a licence which a Licensing Authority may issue to an 

applicant who does not have his own arrangements for manufacture but intends to avail himself of the manufacturing 

facilities owned by a licensee in Form 25-D:‖. 

6. After rule 153A, the following rule shall be inserted, namely,— 

“153B. Application for Certificate of Good Manufacturing Practices for Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

manufacturing unit-(1) An application for the grant of a Certificate of Good Manufacturing Practices for Ayurvedic, 

Siddha or Unani drugs manufacturing unit shall be made in Form 24E-1 to the licensing authority along with a fee of 

rupees five thousand and inspection fee of rupees one thousand. 

(2) Every application in Form 24E-1 shall be made for a unit having premises and other requirements as prescribed 

under Schedule T. 

(3) The application shall be made through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) as per the format provided 

in the said portal, pertaining to the Good Manufacturing Practices for Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

manufacturing units.‖. 

7. The rule 154, shall be substituted with the following rule, namely, — 

“154. Form of licence to manufacture Ayurvedic, Siddha or Unani drugs. — (1) Subject to the conditions of rule 

157 being fulfilled, a licence to manufacture for sale of any Ayurvedic, Siddha or Unani drugs shall be issued in Form 

25-D. The licence shall be issued within a period of two months from the date of receipt of the application or from the 

date of fulfilmentby the applicant of any shortcomings highlighted by the licensing authority as the case maybe. 

(2) A licence under this rule shall be granted by the licensing authority after consulting such expert in Ayurvedic, 

Siddha or Unani Systems of medicine as the case may be, which the State Government may approve in this behalf. 

(3) The application shall be processed through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) and license in Form 

25D issued online as per the format provided in the said portal.‖. 

8. The rule 154A, shall be substituted with the following rule, namely,— 

 

 

 

http://www.eaushadhi.gov.in/
http://www.eaushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
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“154A. Form of loan licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs.— 

(1) A loan licence to manufacture for sale of any Ayurvedic, Siddha or Unani drugs shall be issued in Form 25E. The 

licence shall be issued within a period of two months from the date of receipt of the application or from the date of 

fulfilment of shortcomings if any highlighted by the licensing authority as the case maybe. 

(2) A licence under this rule shall be granted by the Licensing Authority after consulting such expert in Ayurvedic, 

Siddha or Unani systems of medicine, as the case may be, which the State Government may approve in this behalf. 

(3) The Licensing Authority shall, before the grant of a loan licence, satisfy himself that the manufacturing unit 

licensed under Form 25 D has adequate equipment, staff, and capacity for manufacture and facilities for testing, to 

undertake the manufacture on behalf of the applicant for a loan licence. 

(4) The application shall be processed through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) and license in Form 

25E issued online as per the format provided in the said portal.‖. 

9. The rule 155, shall be omitted. 

10.The rule 155A, shall be omitted. 

11.(i). In sub clause (1) of rule 155B for the words ―for a period of five years‖ the words ―in form 26 E-1‖ shall be 

substituted. 

(ii). The sub clause (2) shall be omitted. 

12. The rule 156, shall be substituted with the following rule, namely, — 

“156. Duration of licence—(1) A licence issued in Form 25D shall remain valid perpetually. 

 Provided that  the licencee shall submits a self declaration of adherence to the conditions of license and the 

provisions of the Drugs and Cosmetics Act and the Rules, every three years from the date of issue of license in form 

25 D or from the date of submission of last self declaration as the case may be .  

Further, provided that such self declaration should be made within one month of completion of three years 

from the date of issue of license in form 25 D or from the date of submission of last self declaration as the case may, 

and in the event of non submission of such self declaration, license shall be deemed to have been cancelled.‖. 

13. The rule 156A, shall be substituted with the following rule, namely, — 

“156A. Duration of loan licence—(1) A loan licence issued in Form 25E shall remain valid perpetually. 

 Provided that the licencee, submits a self declaration of adherence to the conditions of license and the 

provisions of the Drugs and Cosmetics Act and the Rules, every three years from the date of issue of license in form 

25 E or from the date of submission of last self declaration as the case may be .  

Further, provided that such self declaration should be made within one month of completion of three years 

from the date of issue of license in form 25 E or from the date of submission of last self declaration as the case may, 

and in the event of non submission of such self declaration license shall be deemed to have been cancelled.‖. 

14. After rule 156A, the following rules shall be inserted, namely, — 

“156AA. Duration of Certificate of Good Manufacturing Practices for Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

manufacturing units -(1) A certificate issued in form 26E-1 shall remain valid if the licencee deposits a certificate 

retention fee referred to in sub-rule (2) before the expiry of a period of every succeeding five years from the date of its 

issue, unless, it is cancelled by the licensing authority. 

(2) The certificate retention fee referred to in sub-rule(1) shall be rupees two thousand.  

(3) If the licensee fail to pay certificate retention fee on or before the due date as referred to in sub-rule (1), he shall be 

liable to pay certificate retention fee alongwith a late fee calculated at the rate of two per cent of the certificate 

retention fee for every month or part thereof up to six months, and in the event of non-payment of such fee, the 

certificate shall be deemed to have been cancelled. 

156AB. Inspection for grant of license and verification of compliance.-(1) Before a certificate in Form 26E-1 is 

granted, the licensing authority shall cause the establishment in which the manufacture of drugs is proposed to be 

conducted or being conducted to be inspected by one or more inspectors appointed by the State Government under this 

Act, with or without an expert in the field concerned. The inspector or inspectors shall examine the establishment 

intended to be used or being used for the manufacture of drugs. 

 (2) The establishment licensed under sub-rule (1) shall be inspected by the drug inspectors appointed by the State 

Government under this Act to verify the self declaration of adherence to the conditions of license and the provisions of 

http://www.e-aushadhi.gov.in/
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the Drugs and Cosmetics Act and the Drugs and Cosmetics Rules not less than once in three years or as needed as per 

risk based approach.  

(3) Provided the drug inspectors are allotted the inspection duty in a randomized manner ensuring same drug inspector 

is not assigned inspection of a particular establishment consecutively for two terms of not less than three years 

duration. 

156AC. Report by Inspector.− (1) The Inspector or Inspectors shall examine all areas of the premises, plant and 

appliances and also inspect the process of manufacture intended to be employed or being employed along with the 

means to be employed or being employed for standardizing and testing the drugs to be manufactured or being 

manufactured and enquire into the professional qualifications of the technical staff to be employed. He shall also 

examine and verify the statements made in the application in regard to their correctness, and the capability of the 

applicant to comply with the requirements of competent technical staff, manufacturing plants, testing equipments and 

the Requirements of Good Manufacturing Practices and the Requirements of Plant and Equipments as laid down in 

Schedule T. 

(2) The Inspector shall forward a detailed descriptive report giving his findings on each aspect of inspection along 

with his recommendations after completion of his inspection in accordance with the sub- rule (1), to the Licensing 

Authority. 

156AD.-Procedure of Licensing Authority.-(1) If the Licensing Authority after such further enquiry,  

if any, as he may consider necessary, is satisfied that the requirements of the Rules under the Act have been complied 

with and that the conditions of the licence and the Rules under the Act shall be observed, he shall issue a licence under 

this Part.  

(2) If the Licensing Authority is not satisfied, he shall issue a memorandum of shortcoming, and the conditions which 

must be satisfied before a licence can be granted and shall supply the applicant with a copy of the inspection report.  

(3) Such memorandum of shortcomings as under sub-rule (2) is to be replied back by the applicant within two months 

of issue of such memorandum.  

(4) On non submission of requirements in sub-rule (2), the Licensing Authority shall reject the application and shall 

inform the applicant,  the reasons for such rejection.  

(5) For this purpose, the licensing authority shall intimate the applicant and process the application through portal e-

AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in).  

156AE.- Further application after rejection. −If within a period of six months from the rejection of an application 

for a licence or Certificate of Good Manufacturing Practices as the case may be, the applicant informs the Licensing 

Authority that the conditions laid down have been satisfied and deposits an inspection fee of rupees one thousand the 

Licensing Authority may after causing a further inspection to be made, he is satisfied that the conditions for the grant 

of a licence or certificate have been complied with, issue a licence or certificate under this Part.‖. 

15. In rule 157, (i) the words ―or renewed in Form 26-D‖ shall be omitted.  

(ii) In sub clause (1) for the words ―Ayurvedic (including Siddha)‖ the words ―Ayurvedic, Siddha‖ shall be 

substituted. 

(iii)  In sub clause (1A), the words ―or renewal‖ shall be omitted. 

(iv) In sub clause (1D) for the words ―period for renewal‖ the words ―perpetuity‖; for the words ―renewal‖ the words 

―perpetuity‖; and for the words ―Drugs and Cosmetics (4th Amendment) Rules, 2015‖ the words ―Drugs and 

Cosmetics Rules, 2021‖  shall be substituted.  

(v) The proviso under sub clause (1D) shall be omitted. 

16. In rule 157A, the following proviso ―For this purpose the applicant shall submit the record online through portal e-

AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) as per the format provided in the said portal.‖ shall be inserted.  

17. In rule 158, the sub-clause (c) shall be substituted, namely, ―(c) For this purpose the applicant and inspector shall 

submit the record online through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) as per the format provided in the said 

portal.‖ 

18. In rule 158A, the sub-clause (e) shall be substituted, namely, ―(e) The licensee shall maintain an Inspection Book 

in Form 35 to enable an Inspector to record his impressions and the defects noticed.‖ The following sub-clause ―For 

this purpose the applicant and inspector shall submit the record online through portal e-AUSHADHI (www.e-

aushadhi.gov.in) as per the format provided in the said portal.‖. 

http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
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19.In rule 158C, the following proviso shall be inserted, namely,- ―For this purpose the applicant or licensing 

authority shall apply or issue certificate online respectively through portal e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) as 

per the format provided in the said portal.‖. 

20. In sub-rule (1) of rule 160B after the words ―shall be granted in Form 48‖ the following words shall be inserted, 

namely,- ―The licence shall be issued within a period of two months from the date of receipt of the application or from 

the date of fulfillment of shortcomings if any highlighted by the licensing authority as the case maybe.‖. 

21. After rule 160J the following rule shall be inserted, namely,— 

“160K.-Information to be uploaded by the licensee on online portal.- (1) The applicant or licensee under this part 

shall register with portal, e-AUSHADHI (www.e-aushadhi.gov.in) and upload information, as per the format provided 

in the said portal, pertaining to license application, renewal, tests carried out and other such information as required 

and shall be updated from time to time. 

(2) The information uploaded by the licensee in the portal under sub-rule (1) shall be verified by the concerned 

licensing authority.‖. 

22. The Form 24 D, shall be substituted, namely,— 

“FORM 24D 

(See rule 153) 

Application for the grant of a licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

1 . I / W e ........................................... of.....................................................hereby apply for the grant of a licence to 

manufacture Ayurvedic, Siddha or Unani drugs onthe premises situated at.......................................................... 

……………………………. 

2. Names of drugs categorized according to Schedule T to be manufactured (with details) 

3. Names, qualifications and experience of technical staff employed for manufacture and testing of Ayurvedic, Siddha 

or Unanidrugs ............................................. 

4. A fee of rupees ............................... has been credited to the Government under the head of account 

.................................... and the relevant Treasury Challan/ online transaction slip is enclosed herewith. 

Date............................................                                                    Signature ............... ....................... 

(applicant) 

Note—The application should be accompanied by a Plan of the premises‖ 

23. The Form 24 E, shall be substituted, namely,- 

“FORM 24E 

(See rule 153A) 

Application for the grant of a loan licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

1 . I / W e* ........................................... of**.....................................................hereby apply for the grant of a loan 

licence to manufacture Ayurvedic, Siddha or Unani drugs on the premises situated 

at……………………C/o***…………………………. 

2. Names of drugs categorized according to Schedule T to be manufactured (with details). 

3. The names, qualifications and experience of technical staff actually connected with the manufacture and testing of 

Ayurvedic, Siddha or Unani drugs in the manufacturing premises.  

4. I / We* enclose,  

(a) A true copy of a letter from me/us to the manufacturing concern whose manufacturing capacity is intended to be 

utilized by me / us.  

(b) A true copy of a letter from the manufacturing concern that they agree to lend the services of their competent 

technical staff, equipment and premises for the manufacture of each item required by me/us and that they shall 

maintain the registers of raw materials and finished products separately in this behalf.  

(c) Specimen of labels, cartons of the drugs proposed to be manufactured.  

 

 

 

http://www.e-aushadhi.gov.in/
http://www.e-aushadhi.gov.in/
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5. A fee of Rs ...................................................... has been credited to Government under the head of account 

.................................... and the relevant Treasury Challan/online transaction slip is enclosed herewith.  

Date ......................................  Signature ...................... ……… 

(applicant) “ 

 

24. After Form 24 E the following Form, shall be inserted, namely,- 

“FORM 24E-1 

(See rule 153B) 

Application for the Certificate of Good Manufacturing Practices for Ayurvedic, Siddha or Unani drugs manufacturing 

units. 

1 . I / W e ........................................... of.....................................................hereby apply for the grant of a Certificate of 

Good Manufacturing Practices for Ayurvedic, Siddha or Unani drugs manufacturing on the premises situated 

at.......................................................... ……………………………. 

2. A fee of rupees ............................... has been credited to the Government under the head of account 

.................................... and the relevant Treasury Challan/ online transaction slip is enclosed herewith. 

Date............................................                                                                                   Signature ...................................... 

(applicant) 

Note—The application should be accompanied by a Plan of the premises‖ 

25. The Form 25D, shall be substituted, namely,- 

“FORM 25D 

(See rule 154) 

Licence to manufacture for sale of Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

No. of Licence and date of issue…………………………………………………………… 

1. …. ..................................... is / are hereby licensed to manufacture the following Ayurvedic, Siddha or Unani drugs 

on the premises situated at................................................................. ................................. under the direction and 

supervision of the following competent technical staff: — 

(a) Competent Technical staff (Names). 

(b) Names of drugs categorized as per Schedule T (each item to be separately specified).with Product Code/QR Code 

for each approved drug.  

2. The licence shall be in force from .............................................. 

3. The licence is subject to the conditions stated below and to such other conditions as may be specified in the Rules 

for the time being in force under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

Date …………….                                                                                                 Signature ....... ........ 

Designation ............ 

**Conditions of Licence 

1. Any change in the Technical staff named in the licence shall be forthwith reported to the Licensing Authority. 

2. This licence shall be deemed to extend to such additional items as the licensee may intimate to the Licensing 

Authority from time to time, and as may be endorsed by the Licensing Authority. 

4. The licensee shall inform the Licensing Authority in writing in the event of any change in the constitution of the 

firm operating under the licence. Where any change in the constitution of the firm takes place, the current licence shall 

be deemed to be valid for a maximum period of three months from the date on which the change takes place unless, in 

the meantime, a fresh licence has been taken from the Licensing Authority in the name of the firm with the changed 

constitution. 

5. The licence unless sooner suspended or cancelled shall remain valid perpetually. However, the compliance with the 

conditions of license and the provisions of the Drugs and Cosmetics Act 1940 (23 of 1940) and the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945 shall be assessed not less than once in three years or as needed as per risk based approach.  

6. The license is issued only after fulfillment of the requirements of Good Manufacturing Practices (GMP) of 

Ayurveda, Siddha or Unani drugs as laid down in Schedule T of the Drugs and Cosmetics Rules, 1945.  ― 
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26. The Form 25E, shall be substituted, namely,- 

 

“FORM 25E 

(See rule 154A) 

Loan Licence to manufacture for sale Ayurvedic, Siddha or Unani Drugs 

1. Number of Licence……………………………date of issue…………………………………. 

2 .......................................................... of. ........................................... is hereby granted a loan licence to manufacture 

for sale Ayurvedic, Siddha, or Unani drugs, on the premises situated at ................................ .................... 

C/o.....................................................under the direction and supervision of the following expert technical staff: 

(a) Expert Technical staff (Names)……………………………….  

(b) Names of drugs categorized as per Schedule T (each item to be separately specified) 

3. The licence shall be in force from .................................... 

4. The licence is subject to the conditions stated below and to such other conditions as may be specified in the Rules 

for the time being in force under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

Date …………….                                                                 Signature .......................  

Designation ................... 

**Conditions of Licence 

1. Any change in the technical staff named in the licence shall be forthwith reported to the Licensing Authority. 

2. This licence shall be deemed to extend to such additional items as the licensee may intimate to the Licensing 

Authority from time to time, and as may be endorsed by the Licensing Authority. 

3. The licensee shall inform the Licensing Authority in writing in the event of any change in the constitution of the 

firm operating under the licence. Where any change in the constitution of the firm takes place, the current licence shall 

be deemed to be valid for a maximum period of three months from the date on which the change takes place unless, in 

the meantime, a fresh licence has been taken from the Licensing Authority in the name of the firm with the changed 

constitution. 

4. The licence unless sooner suspended or cancelled shall remain valid perpetually. However, the compliance with the 

conditions of license and the provisions of the Drugs and Cosmetics Act 1940 (23 of 1940) and the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945 shall be assessed not less than once in three years or as needed as per risk based approach.‖. 

27. The Form 26 E2-I, shall be substituted, namely,- 

 

“[FORM 26E2-I] 

(See rule 158C) 

State Drug Controller or Licensing Authority for Ayurveda, Siddha and Unani Medicines 

Name of the State or Union territory…….. 

Free Sale Certificate 

It is certified that M/s. …….(Name of the company)……..situated at ………. (Address) 

...................... is holding valid Ayurvedic/Siddha/Unani Drug Manufacturing License 

Number...............    and certificate of Good Manufacturing Practices for the 

State or Union territory of ……      

It is also certified that the manufacturing plant situated at………..(Address)……..in which the Ayurvedic or Unani or 

Sidhha products are manufactured, conforms to the requirement of Good Manufacturing Practices and is subjected to 

inspection as per rules. 

The firm has been permitted under License Number………..to manufacture and market the following products (attach 

list of products, if multiple) freely for sale in India under the provisions of the Drugs and Cosemtics Act, 1940 and the 

rules thereunder. 
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(i)………… 

(ii)………… 

(iii)……….. 

Date :....... (Seal of issuing Officer) … … … … … … … … 

( Signature and Name) 

State Drug Controller/Licensing Authority 

Address……………………………………… 

Name of State or Union territory…………]‖. 

28. The Form 26E2-II, shall be substituted, namely,- 

 

“[FORM 26E2-II 

(See rule 158C) 

State Drug Controller or Licensing Authority for Ayurveda, Siddha and Unani Medicines 

Name of the State or Union territory…….. 

Free Sale Certificate 

It is certified that M/s. …….(Name of the company)……..situated at ………. (Address) 

...................... is holding valid Ayurvedic/Siddha/Unani Drug Manufacturing Loan License Number............... ……and 

the valid certificate of Good Manufacturing Practices for the State or Union territory of …… 

It is also certified that the manufacturing plant situated at………..(Address)……..in which the Ayurvedic or Unani or 

Sidhha products are manufactured, conforms to the requirement of Good Manufacturing Practices and is subjected to 

inspection as per rules. 

The firm has been permitted under Loan License Number………..to manufacture and market the following products 

(attach list of products, if multiple) freely for sale in India under the provisions of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 

(23 of 1940) and the rules thereunder. 

(i)………… 

(ii)………… 

(iii)……….. 

Date :....... (Seal of issuing Officer) … … … … … … . 

( Signature and Name) 

State Drug Controller/Licensing Authority 

Address……………………………………… 

Name of State or Union territory………… ‖ 

29. The Form 26 E3, shall be substituted, namely,- 

“FORM 26 E3 

(See rule 158C) 

State Drug Controller or Licensing Authority for Ayurveda, Siddha and Unani Medicines 

Name of the State or Union territory…….. 

Non-Conviction Certificate 

It is certified that M/s. …….(Name of the company)……..situated at ………. (Registered 

Address) ...................... is holding valid Ayurvedic/Siddha/Unani Drug Manufacturing License Number............... in 

Form 25D/25E and certificate of Good Manufacturing Practices/valid Good Manufacturing Practices certificate of 

principal or original manufacturer for the State or Union territory of ……...... 

As per the records of the State Drug Controller or Licensing Authority, as it may be, and affidavit (Annexure I) given 

by the company, the firm has not been convicted under the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) and the rules 

thereunder in the State or Union territory of …….., during the last three years of the issuing of this certificate.  
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This certificate shall be valid only for one year from the date of issue. 

Date :....... (Seal of issuing Officer) … … … … … … … … … … … … . 

( Signature and Name) 

State Drug Controller/Licensing Authority for 

Ayurveda, Siddha and Unani Medicines. 

Address……………………………………… 

Name of State or Union territory………… 

[ANNEXURE-1] 

(Proforma of Affidavit to be executed on appropriate non-judicial stamp paper of minimum value and attested by 

Notary Public) 

I, …………S/O………….age…….working as ……….of………..(Name and address of the company)……from 

……to……do hereby solemnly affirm and declare as under: 

1. That I, in the capacity of Authorized Signatory of ……(name and address of the company)….,am duly competent to 

depose and verify the present affidavit. 

2. That I apply for Non-conviction Certificate on behalf of M/s. ………….. 

3. That I declare that I am aware of the details of my organization and day to day activities from….to…. 

4. That I hereby undertake that the Non-Conviction Certificate, if issued, will be utilized for the bona fide purpose 

only. 

5. I declare that the aforesaid firm is not convicted under the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and rules thereunder 

during the last three years. 

6. That it is my true statement. 

………………………. 

Signature of Deponent 

Verification 

Verified at………….(Place and State)……….….today on this………..…..day 

of…..(month)….(Year)…..that the contents of the above affidavit are true to my 

Knowledge and belief and no part of it is false and nothing has been concealed there from. 

………………………. 

Signature of Deponent] 

Witness with Address 

1. 

2.‖ 

F.No.  T-11011/7/2021-DCC(AYUSH) 

ROSHAN JAGGI, Jt. Secy. 
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