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जुलाई 4, 2013

(ज जी.एस. रसंघवि जी और सुधांशु ज्योरत मुखयोपाध्ा्, जे.ज.े)

औषरध (मूल् रन्ंत्रण) आदेश, 1995-पन वगैरा 2(ए), 2(्ू), 2(वि जी), 9,

11  पहल जी अनुसूच जी बलक डग अनुसूरचत थयोक दविा अनुसूरचत‘‘ ’’  ‘‘ ‘‘

फॉमू्निलेशन डॉकसयोफफलाइन अरधकतम क मत त् करने ्ा डॉकसयोफफलाइन’’ ‘ ’ 

क  क मत कयो संशयोरधत करने का सरकार का अरधकार क्ेत्र मूल् रनधा्निरण

अरधसूचनाएं जारी क  गई,  सजसके तहत सरकार ने डॉकसयोफफलाइन‘‘

फॉमू्निलेशनस्नि क  क मतत त् क ं। उचच न्ा्ाल् दारा अरधसूचनाओं कयो’’ 

खाररज कर फद्ा ग्ा माना ग्ा,  चुनौत जी दी गइ्नि। डॉकसयोफफलाइन

रथ्योफफलाइन, एक थयोक दविा का व्ुतपनन हन वगै, और फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत

डॉकसयोफफलाइन अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  पररभाषा के अंतग्नित आता हन वगै,

नत जीजतन, इसे ठीक करना डीप जीस जीओ, 1995 के पन वगैरा 9 ्ा पन वगैरा 11 के तहत

डॉकसयोफफल/इन फॉमू्निलेशन क  अरधकतम क मत सरकार के अरधकार क्ेत्र

मत आता हन वगै। उचच न्ा्ाल् दारा अरधसूचनाओं के साथ ह्तक्ेप अनुरचत

था। डगस और कॉ्मेफ्मेटिकस अरधरन्म, 1940 दसूरी अनुसूच जी।
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उत्तरदाताओं ने 30 अप्न वगैल, 2009 और 17 नविंबर, 2009 क  मूल्

रनधा्निरण अरधसूचनाओं कयो चुनौत जी देते हुए रर्मेटि ्ारचकाएं दा्र क ं, सजसके

तहत सरकार ने दविाओं क  (क मतत)  पन वगैरा 9  और 11  आैन वगैषरध (मूल्

रन्ंत्रण)  आदेश,  1995 के तहत प्दत्त शव शक्ति का प््योग करते हुए

डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क  क मतत त् क  थ ंजी। उचच न्ा्ाल् ने‘‘ ’’  

पूवि्वो शक्ति अरधसूचनाओं कयो ्ह कहते हुए रद्द कर फद्ा फक पन वगैरा 2(ए)

डीप जीस जीओ, 1995 के तहत फदए गए अथ्नि के तहत डॉकसयोफफलाइन एक थयोक‘ ’ 

दविा नहीं हन वगै।

वित्निमान अप जील मत वविचार के रलए उठने विाले प्श्न थेश- (ए)  क्ा

डॉकसयोफफलाइन डीप जीस जीओ‘ ’ , 1995 के पन वगैरा 2(ए) के अथ्नि के तहत एक थयोक

दविा हन वगै। (ब जी)  क्ा डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 2(्ू)  के अथ्नि के तहत

डॉकसयोफफलाइन एक अनुसूरचत थयोक दविा हन वगै। ‘ ’ ‘ ’  (स जी)  क्ा डॉकसयोफफलाइन‘ ’

डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 2(वि जी)  के अथ्नि के भ जीतर एक अनुसूरचत‘‘

फॉमू्निलेशन हन वगै और ’’ (डी) क्ा अप जीलकता्नि के पास डीप जीस जीओ, 1995 के तहत

डॉकसयोफफलाइन क  अरधकतम क मत त् करने ्ा संशयोरधत करने क 

शव शक्ति हन वगै।

न्ा्ाल् ने अप जील ्वि जीकार करते हुएश-

माना फकश- 
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1.  आविश्क वि्तु अरधरन्म, 1955  क  धारा 3  के तहत प्दत्त

शव शक्ति्शक्तियों का प््योग करते हुए, कतद्र सरकार ने आदेश फद्ा, अथा्नित त औषरध

(मूल् रन्ंत्रण), आदेश, 1995। इसे ज जीविन रक्क दविाओं सफहत आविश्क

दविाओं क  क मतशक्तियों कयो रन्ंवत्रत करने के रलए जारी फक्ा ग्ा था। आदेश

का पन वगैरा 2 पररभाषा खंड हन वगै, थयोक दविा कयो पन वगैरा 2 (ए) मत पररभावषत फक्ा

ग्ा हन वगै जबफक ‘‘ ’’ 2 (एच) मत पररभावषत फक्ा ग्ा हन वगै।

पन वगैरा 2(्ू) ‘अनुसूरचत थयोक दविा कयो पररभावषत करता हन वगै जबफक अनुसूरचत’ ‘

फॉमू्निलेशन कयो पन वगैरा ’ 2(वि जी) मत पररभावषत फक्ा ग्ा हन वगै। पन वगैरा 3 डीप जीस जीओ,

1995 क  पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट थयोक दविाओं क  अरधकतम वबक्र  मूल्

त् करने क  शव शक्ति से संबंरधत हन वगै। मूल् रनधा्निरण से संबंरधत वविशेष‘‘ ’’  

प्ाविधान पन वगैरा 9 और 11 के तहत प्दान फकए गए ह हैं। (पन वगैरा 18, 20)

2. डीप जीस जीओ, 1995 क  पहल जी अनुसूच जी सरकार दारा मान्ता प्ाप

थयोक दविाओं कयो इंरगत करत जी हन वगै। पन वगैरा ‘ ’  02  वि 03  के प््योजन के रलए

इओफफलाइन थयोक दविाओं मत से एक के रप मत फदखा्ा ग्ा हन वगै। ्ह‘‘ ’’  

डीप जीस जीओ, 1995 क  पहल जी अनुसूच जी के क्रम संख्ा 34 पर फदखा्ा ग्ा

हन वगै,  एक बलक डग हन वगै और डगस और कॉ्मेफ्मेटिकस अरधरन्म‘ ’ , 1940  क 

दसूरी अनुसूच जी के अनुसार भारत जी् फामा्निकयोवप्ा मानक के अनुरप दशा्नि्ा

ग्ा हन वगै। इसरलए,  रथ्योफफलाइन पन वगैरा 2 (ए)  मत पररभावषत थयोक दविा के

अथ्नि मत आता हन वगै और अनुसूरचत थयोक दविा‘ ’  (पन वगैरा 2 (्ू) और अनुसूरचत‘‘

फॉमू्निलेशन’’ (पन वगैरा 2 (वि जी), के अथ्नि मत भ जी आता हन वगै। (पन वगैरा 21, 30)
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3. ‘डॉकसयोफफलाइन कयो डीप जीस जीओ’ , 1995 क  पहल जी अनुसूच जी मत थयोक

दविाओं मत से एक के रप मत नहीं फदखा्ा ग्ा हन वगै। हालांफक, रसा्न और

उवि्निरक मंत्राल् के रसा्न और पेेटयो-रसा्न वविभाग दारा रलखे गए एक

पत्र के जविाब मत नई फदलल जी फदनांक 05 फदसंबर, 2008, भारत जी् वविजान

सं्थान (एलएलएसस जी), ब हैंगलयोर ने 03 जनविरी, 2009 के पत्र के माध्म

से सूरचत फक्ा फक डॉकसयोफफलाइन अनुसूरचत दविा हीफफलाइन का

व्ुतपनन था। एलएलस जी और नेशनल इं््मेटिीटीट्ू्मेटि ऑफ फामा्नि््ुफ्मेटिकल

एजुकेशन एंड ररसच्नि (एनआईप जीईआर) क  वविशेषज रा् से, प्रतविादी-मास्नि

थेरेप्ूफ्मेटिकस रलरम्ेमेटिड दारा अपने फॉम्नि 44  के साथ संलगन वविविरण और

पंज जीकरण के रलए उनके आविेदन मत अपनाए गए रुख से, ्ह ्पष्ट हन वगै फक

डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै। ‘ ’  ‘ ’  (पन वगैरा 21, 25, 27  और

28)

4.  पन वगैरा 2(ए)  मत रनफहत बलक डग क  पररभाषा मत दयो भाग ह हैं।‘‘ ’’  

पहला भाग बेस डग ्ान जी फकस जी भ जी फामा््नि ्ुफ्मेटिकल‘‘ ’’ , रसा्न, जन वगैवविक ्ा

पादप उतपाद पर लागू हयोता हन वगै। दसूरा भाग, जयो समाविेश जी हन वगै, लविण, ए््मेटिर,

््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और ऐस जी आधार दविाओं के डेररवेिफ्मेटिवि पर लागू हयोता‘‘ ’’ 

हन वगै। शारमल हन वगै शबद के उप्योग का तातप््नि हन वगै फक पन वगैरा ‘‘ ’’ 2 (ए) मत रनफहत

थयोक दविा क  पररभाषा हन वगै बहुत व्ापक हन वगै और ्ह न केविल आधार दविा

पर लागू हयोता हन वगै,  बसलक इसके लविण,  ए््मेटिर,  ््मेटिीरर्योइसयोमस्नि और

एररविेफ्मेटिवस पर भ जी लागू हयोता हन वगै। रथ्योफफलाइन,  डॉकसयोफफलाइन का
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व्ुतपनन हयोने के कारण,  विा्तवि मत,  ्ह ्वि्ं एक थयोक दविा हन वगै।

डॉकसयोफफलाइन कयो एक थयोक दविा माना जाता हन वगै। डाकसयोफफलाइन कयो पन वगैरा‘‘ ’’ 

2 (ए)  डगस एंवि कयो्मेफ्मेटिस एक्मेटि के अथ्नि के भ जीतर एक थयोक दविा हयोना

और डगस एंड कॉ्मेफ्मेटिकस एक्मेटि के माना जाता हन वगै। अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट‘ ’  

अन् मानकशक्तियों थयोक दविा क  पररभाषा के मदे्दनजर पन वगैरा ‘ 2  (ए)

‘‘रथ्योफफलाइन कयो ्फद फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत इस तरह ’’  (्ान जी

रथ्योफफलाइन)  ्ा एक घ्मेटिक (्ान जी डॉकसयोफफलाइन)  के रप मत उप्योग

फक्ा जाता हन वगै, तयो ्ह पन वगैरा 2 (ए) के तहत अथ्नि के भ जीतर एक थयोक दविा

माना जाएगा। डॉकसयोफफलाइन थयोक दविा के अथ्नि मत आता हन वगै पन वगैरा 2(ए) मत

पररभावषत और पन वगैरा 2(्ू) मत पररभावषत अनुसूरचत थयोक दविा के अथ्नि मत‘ ’ 

भ जी। (पन वगैरा 31, 32, 34 और 35)

उत्तराखंड राज् एविं अन् बनाम हरपाल रसंह रावित (2011) 4 सेकंड

575-संदरभ्नित।

5. ‘अनुसूरचत फॉमू्निलेशन कयो पन वगैरा ’ 2 (अ) मत पररभावषत फक्ा ग्ा

हन वगै,  सजसका अथ्नि हन वगै पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फकस जी भ जी थयोक दविा का

फॉमू्निलेशन, ्ा तयो व्व शक्तिगत रप से ्ा अन् दविाओं के साथ सं्योजन मत,

सजसमत एक ्ा एक से अरधक दविाएं ्ा दविाएं शारमल ह हैं जयो रनफद्निष्ट नहीं

ह हैं पहल जी अनुसूच जी.  ऑकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन,  एक थयोक दविा का

व्ुतपनन हन वगै, और फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत ऑकसयोफफलाइन कयो पन वगैरा 2 (ए)

5



के अथ्नि के भ जीतर एक थयोक दविा माना जाता हन वगै, ऑकसयोफफलाइन भ जी पन वगैरा 2

(वि जी) के तहत अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  पररभाषा मत आता हन वगै। (पन वगैरा. 36)

6. पन वगैरा 9 के उप-पन वगैरा (1) डीप जीस जीओ, 1995 के तहत रनफहत फकस जी

भ जी च जीज के अनुसार, सरकार कयो एक अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  अरधकतम

क मत त् करने का अरधकार हन वगै। इस रनषकष्नि कयो ध्ान मत रखते हुए फक

डॉकसयोफफलाइन फॉर्ु्निलेशन एक अनुसूरचत फॉमू्निलेशन हन वगै,  जन वगैसा फक पन वगैरा

2(अ)  के तहत पररभावषत हन वगै,  सरकार डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क 

अरधकतम क मत त् करने के अपने अरधकार क्ेत्र मत थ जी। ्ह

उत्तरदाताओं का मामला नहीं हन वगै फक अरधकतम क मत पन वगैरा 7 मत रनधा्निररत

फॉमू्निले के अनुसार त् नहीं क  गई हन वगै,  लागत ्ा दक्ता ्ा ऐसे

फॉमू्निलेशन के दयोनशक्तियों प्मुख रनमा्निताओं कयो ध्ान मत रखते हुए आईप जी उप-

पन वगैरा (1)  मत रनधा्निररत फक्ा ग्ा हन वगै। (पन वगैरा 9)  उपरयो शक्ति कारण से,  उचच

न्ा्ाल् के पास वविविाफदत अरधसूचना संख्ा एस.ओ.1124(ई)  और

एस.ओ.1084(ई), दयोनशक्तियों फदनांक 30 अप्न वगैल, 2009 ्ा अरधसूचना फदनांक 17

नविंबर के साथ ह्तक्ेप करने का कयोई अविसर नहीं था। 2009. (पन वगैरा 37)

7. वित्निमान मामले मत, हालांफक अप जीलकता्निओं ने 22 जुलाई, 2008,

16 रसतंबर, 2008 के पत्रशक्तियों दारा डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन के रनमा्निताओं से

वविविरण मांगा,  लेफकन विे डीप जीस जीओ, 1995  के तहत आविश्क जानकारी,

उसमत रनफद्निष्ट सम् के भ जीतर प््तुत करने मत वविफल रहे। ववि्ते। विस्तृत
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जानकारी प््तुत करने से इनकार करने के मदे्दनजर,  डॉकसयोफफलाइन ्ा

इसके फॉमू्निलेशन के संबंध मत क मत त् करने के आदेश दारा, उसके पास

उपलबध जानकारी के आधार पर पन वगैरा 11  के तहत क मत त् करना

सरकार के अरधकार क्ेत्र मत था। चूा। चूँफक डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन, एक

थयोक दविा का व्ुतपनन हन वगै,  और फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत डॉकसयोफफलाइन

अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  पररभाषा के अंतग्नित आता हन वगै, इसरलए डीप जीस जीओ,

1995  के पन वगैरा 9  ्ा पन वगैरा 11  के तहत डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क 

अरधकतम क मत त् करना सरकार के अरधकार क्ेत्र मत हन वगै। इसरलए, 30

अप्न वगैल,  2009  और 17  नविंबर,  2009  दयोनशक्तियों अरधसूचनाओं मत ह्तक्ेप

अनाविश्क हन वगै (पन वगैरा 38 और 40)

केस कानून संदभ्निश-

(2011) 4 एस.स जी.स जी. 575 पन वगैरा 32 कयो संदरभ्नित करता हन वगै

रसवविल अप जील जी् क्ेत्रारधकारश रसवविल अप जील संख्ा.5117/2013

उचच न्ा्ाल् फदलल जी,  नई फदलल जी रसवविल अप जील संख्ा

634/2010 के रनण्नि् एविं आदेश फदनांक 15.03.2011

के साथ 

स जी.ए. संख्ा 5118/2013

अप जीलकता्निओं के रलए इंफदरा ज्रसंह, राकेश खनना, एएसज जी, अमन

अहलूविारल्ा, ए. राधाके। विस्तृषणन, सुवप््ा जन वगैन, श जी एकांत एन. ्ेमेटिरडाल।
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एस गणेश, अफदरत शमा्नि, उमेश कुमार खेतारी, विरुण उत्तरदाताओं के

रलए ज जी रसंह।

न्ा्ाल् का रनण्नि् सुना्ा ग्ा

सुधांशु ज्योरत मुखयोपाध्ा्, जे. 

1.  अनुमरत दी गई ्े अप जीलत भारत संघ और अन् दारा फदलल जी

उचच न्ा्ाल् क  फडवि जीजन बतच दारा 2010 के एलप जीए नंबर 634 और

2010 के एलप जीए नंबर 790 मत पाररत 15 माच्नि 2011 के आम फन वगैसले के

सखलाफ दा्र क  गई ह हैं। आक्ेवपत फन वगैसले के अनुसार फडवि जीजन बतच ने

फदलल जी उचच न्ा्ाल् के वविदान एकल न्ा्ाध जीश दारा डबल्ू.प जी.(स जी)

10277 के साथ डबल्ू.प जी.(स जी) 12958 विष्नि 2009 मत पाररत आदेश फदनांक

19  मई, 2010  क  पुवष्ट क  और अप जीलकता्निओं दारा क  गई अप जीलशक्तियों कयो

खाररज कर फद्ा।

2.  उत्तरदाताओं ने 30  अप्न वगैल, 2009  और 17  नविंबर, 2009  क 

मूल् रनधा्निरण अरधसूचनाओं कयो चुनौत जी देते हुए उपरयो शक्ति दयो रर्मेटि ्ारचकाएं

दा्र क ं, सजसके तहत सरकार ने दविाओं के पन वगैरा 9 और 11 के तहत प्दत्त

शव शक्ति का प््योग करते हुए डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क  क मतत त् क ‘‘ ’’ 

थ जीं। (मूल् रन्ंत्रण) आदेश, 1995 (इसके बाद इसे संके्प मत डीप जीस जीओ‘‘ ,

1995’’  कहा जाएगा)। वविदान एकल न्ा्ाध जीश ने उपरयो शक्ति अरधसूचनाओं
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कयो रद्द कर फद्ा और माना फक डीप जीस जीओ, 1995 के पन वगैरा 2 (ए) के तहत

फदए गए अथ्नि के तहत डॉकसयोफफलाइन एक थयोक दविा नहीं हन वगै।‘‘ ’’ 

3. मामले का तथ्ातमक मन वगैफेटकस इस प्कार हन वगैश-

14 मई, 2008 कयो समाचार पत्र द फहंदू मत एक लेख छपा‘‘ ’’ , सजसमत

कम लाभदा्क मूल् रन्ंवत्रत उतपादशक्तियों ्ान जी रथ्योफफलाइन कयो उस जी विग्नि‘‘ ’’ 

के बडे लाभदा्क वविकलपशक्तियों के साथ बदलने क  रणन जीरत के एक भाग के

रप मत डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क  वबक्र  के संबंध मत बता्ा ग्ा।‘‘ ’’  

लेख का श जीष्निक हन वगैश- ‘‘मुनाफे के प जीछे भागत जी दविा कंपरन्ाा। चूँ,  मरीजशक्तियों कयो

धयोखा दे रही ह हैं, महंग जी अ्थमा दविाओं पर लगाम, बाजार मत धूम सजसमत’’ 

मेफडकल जन्निल, मंथल जी इंडेकस ऑफ मेफडकल ्पेशरल्मेटिीज के संपादक डॉ.

स जीएम गुला्मेटिी ने देश मत डॉकसयोफफलाइ के प्वेिश के विा्तवविक कारण के‘‘ ’’ 

वविरभनन कारण बताते हुए कहा फक डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन के‘‘ ’’  

अरधक लाभदा्क वविकलप के रप मत पेश फक्ा जा रहा था। इसके अलाविा,

2006 मत क्ररमक आदेशशक्तियों दारा, भारत मत दविा क  क मतशक्तियों पर नजर रखने

विाल जी सं्था,  राष जी् फामा्नि््ुफ्मेटिकल मूल् रनधा्निरण प्ारधकरण (एनप जीप जीए)

दारा रथ्योफफलाइन उतपादशक्तियों कयो उचच लाभ मासज्निन पर बेचने क  सभ जी

करम्ाा। चूँ बंद कर दी गई ह हैं। इसरलए, रथ्योफफलाइन फॉमू्निलेशन बेचने विाल जी

लगभग सभ जी कंपरन्ां मूल् रन्ंत्रण प्णाल जी के बाहर समान अणुओं क 

तलाश कर रही ह हैं,  भले ही विे अपने मौजूदा बांडशक्तियों के समान,  बेहतर ्ा

9



उससे भ जी बदतर हशक्तियों। आरयोप लगा्ा ग्ा फक मूल मुद्दा मुनाफा हन वगै, मरीज

नहीं।

4.  उपरयो शक्ति अखबार क  ररपयो्मेटि्नि और डीप जीस जीओ,  1995  मत रनफहत

वविचार-वविमश्नि के आलयोक मत, 22 जुलाई, 2008 कयो अप जीलकता्निओं ने सभ जी

डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन रनमा्निताओं कयो पत्र रलखकर उनसे कारण बताने

के रलए कहा फक क्शक्तियों डॉकसयोफफलाइन कयो विग के। विस्तृ त नहीं फक्ा जाना‘‘ ’’  

चाफहए। रथ्योफफलाइन के व्ुतपनन के रप मत। चूंफक प्ा्निप सम् ब जीत

जाने के बाद भ जी उत्तरदाताओं और उदयोग संघशक्तियों सफहत रनमा्निताओं/सूत्रधारशक्तियों

दारा अपेसक्त जानकारी प्दान नहीं क  गई थ जी, और मामला महतविपूण्नि था,

अप जीलकता्निओं दारा 16 रसतंबर, 2008 के पत्र के माध्म से उनहत एक बार

फफर ्ाद फदला्ा ग्ा था। 30 रसतंबर, 2008 तक उत्तर प््तुत करत।

5.  इस मामले पर एनप जीप जीए (फदत जी् अप जीलकता्नि)  क  तकन जीक 

सरमरत दारा वविचार फक्ा ग्ा। तकन जीक  सरमरत ने भारत जी् वविजान

सं्थान, ब हैंगलयोर (संक्ेप मत आईआईएसस जी) के वविशेषजशक्तियों क  रा् लेने का

रनण््नि  रल्ा फक क्ा डॉकसयोफफलाइन अनुसूरचत थयोक दविा‘‘ ’’  ‘‘ ’’

रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै। आईआईएसस जी, ब हैंगलयोर ने अपने पत्र फदनांक

23  जनविरी,  2009  के माध्म से अप जीलकता्निओं कयो सूरचत फक्ा फक

डॉकसयोफफलाइन‘‘ ’’,  विा्तवि मत,  अनुसूरचत थयोक दविा रथ्योफफलाइन का

व्ुतपनन हन वगै।
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6.  आईआईएसस जी,  ब हैंगलयोर क  सलाह पर,  दसूरे अप जीलकता्नि दारा

डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क  क मत त् करने का रनण््नि  रल्ा ग्ा।‘‘ ’’ 

फदत जी् अप जीलकता्नि दारा डॉकस जीफाइरलन फॉमू्निलेशन के सभ जी जात रनमा्निताओं

कयो 17  फरविरी,  2009  कयो एक पत्र भेजा ग्ा था,  सजसमत

डॉकसयोफाइललाइन फॉमू्निलेशन क  क मत त् करने के रलए आविश्क‘‘ ’’  

थयोक दविा डॉकसयोफाइललाइन क  खरीद मूल् का वविविरण मांगा ग्ा था।‘‘ ’’ 

डीप जीस जीओ, 1995 के प्ाविधानशक्तियों और पन वगैरा 4 और 5 के अनुसार, थयोक

दविाओं के सभ जी रनमा्निताओं कयो गन वगैर-अनुसूरचत थयोक दविाओं सफहत वविरभनन

थयोक दविाओं के रनमा्निण, वबक्र  और लागत का वविविरण एनप जीप जीए कयो प््तुत

करना आविश्क हन वगै। हालाा। चूँफक,  थयोक दविा ‘‘ ’’  

रनमा्निता ने डीप जीस जीओ प्ाविधानशक्तियों क  अरनविा््नि आविश्कता का अनुपालन नहीं

फक्ा। थयोक दविा डॉकसयोफफलाइन के रनमा्निताओं से आविश्क जानकारी के‘‘ ’’ 

अभावि मत,  दसूरे अप जीलकता्नि ने डीप जीस जीओ, 1995  के पन वगैरा 11  के संदभ्नि मत

सवि्वोत्तम उपलबध जानकारी के आधार पर डॉकसयोफफलाइन क  क मत पर‘‘ ’’ 

वविचार फक्ा। तदनुसार,  क मतत डीप जीस जीओ, 1995  के पन वगैरा 9  और 11  के

प्ाविधानशक्तियों के अनुसार, 30 अप्न वगैल, 2009 क  अरधसूचना संख्ा एसओ 1124

(ई)  और एसओ 1084  (ई)  के माध्म से फदत जी् अप जीलकता्नि दारा

डॉकसयोफाइललाइन फॉमू्निलेशन त् फकए गए थे।
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7. दसूरे अप जीलकता्नि ने अपने पत्र फदनांक 14 मई, 2009 के माध्म

से आईआईएसस जी, ब हैंगलयोर से इस मुदे्द पर आईआईएसस जी के वविरशष्ट वविचार

के रलए अनुरयोध फक्ा फक क्ा डॉकसयोफफलाइन एक नमक ्ा ए््मेटिर ्ा‘‘ ’’ 

््मेटिीरर्यो-आइसयोमर ्ा थयोक दविा रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै।

8.  इस ब जीच,  उत्तरदाताओ,ं  जयो डॉकसयोफफलाइन के अनुसूरचत‘‘ ’’  ‘‘

फॉमू्निलेशन के रनमा्निता ह हैं’’ , ने उपरयो शक्ति अरधसूचनाओं के सखलाफ डीप जीस जीओ,

1995  के पन वगैरा 22  के तहत 19  मई, 2009  कयो सम जीक्ा के रलए आविेदन

दा्र फकए। इसरलए,  अप जीलकता्निओं ने रनदेशक,  नेशनल इं््मेटिीटीट्ू्मेटि ऑफ

फामा्नि््ुफ्मेटिकल एजुकेशन एंड ररसच्नि (एनआईप जीईआर),  एसएएस नगर,

पंजाब कयो संबयोरधत अपने पत्र फदनांक 25 मई, 2009 के माध्म से उनसे

वविशेषज सलाह देने का अनुरयोध फक्ा फक क्ा दविा डॉकसयोफफलाइन एक‘‘ ’’ 

नई रासा्रनक इकाई/नई दविा ्ा एक रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै। उ शक्ति

सम जीक्ा आविेदनशक्तियों पर चचा्नि के रलए उत्तरदाताओं कयो 9  जून, 2009  कयो

सुनविाई का अविसर भ जी फद्ा ग्ा।

9.  उपरयो शक्ति सम जीक्ा आविेदनशक्तियों के लंवबत रहने के दौरान,  फदनांक 28

मई,  2009  के पत्र दारा,  आईआईएसस जी ने ्पष्ट रप से रा् दी फक

डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै।‘‘ ’’ ‘‘ ’’ 

एनआईप जीईआर के रनदेशक प्योफेसर प जी. रामा रावि ने 1 जून, 2009

कयो रलखे अपने पत्र मत ्ह भ जी कहा फकश-
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1. डग डॉकसयोफफलाइन एक नई रासा्रनक इकाई/नई दविा हन वगै।

2.  डग डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै। उत्तरदाताओं

दारा दा्र सम जीक्ा आविेदनशक्तियों का अविलयोकनश-

कंपरन्शक्तियों और उनहत सुनने के बाद,  पहले अप जीलकता्नि ने 2  जुलाई,

2009 कयो एक आदेश पाररत फक्ा, सजसमत दसूरे अप जीलकता्नि कयो फॉमू्निलेशन

मत प््ु शक्ति कचचे माल डॉकसयोफफलाइन क  लागत पर वविचार करने का रनदका निर्देश

फद्ा ग्ा,  सजनक  क मतत डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन के संबंध मत 30

अप्न वगैल,  2009  क  अरधसूचना दारा त् क  गई ह हैं। डाकसयोफफलाइन

फामू्निलेशन के सबंध मत ्ा तयो उत्तरदाताओं से डॉकसयोफफलाइन क  लागत

प्ाप करके ्ा प्ारधकारी दारा डॉकसयोफफलाइन क  लागत त् करके।

10.  सम जीक्ा आविेदनशक्तियों मत पाररत सम जीक्ा आदेश फदनांक 2  जुलाई,

2009 से व्रथत हयोकर, उत्तरदाताओं ने रर्मेटि ्ारचका दा्र करके फदलल जी

उचच न्ा्ाल् का दरविाजा ख्मेटिख्मेटिा्ा। रर्मेटि ्ारचकाओं के लंवबत रहने के

दौरान,  दसूरे अप जीलकता्नि ने फामा्नि उदयोग संघशक्तियों,  ्ान जी,  इंफड्न डग

मन वगैन्ुफन वगैकचरस्नि एसयोरसएशन (आईडीएमए),  ऑगका निर्देनाइजेशन ऑफ

फामा्नि््ुफ्मेटिकल प्योरोड्ूसस्नि ऑफ इंफड्ा (ओप जीप जीआई)  और इंफड्न

फामा्नि््ुफ्मेटिकल एसयोरसएशन और 8 जात थयोक दविा रनमा्निताओं से अनुरयोध

फक्ा फक विे अपना आविेदन भेजत। एक रनधा्निररत अविरध के भ जीतर

डॉकसयोफफलाइन थयोक दविा का लागत वविविरण। 31 अग्त, 2009 कयो एक
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अनु्मारक भ जी जारी फक्ा ग्ा था। मेसस्नि ल्ूवपन रलरम्ेमेटिड सफहत बारह

जात रनमा्निताओं से 11  अग्त, 2009  कयो डॉकसयोफफलाइन क  क मत के

रनधा्निरण के रलए डे्मेटिा।  फॉम्नि-।।। प््तुत करने का अनुरयोध फक्ा ग्ा था।

अप जीलकता्नि नंबर 2 ने 9 अक्ूमेटिबर, 2009 कयो रनमा्निताओं से डॉकसयोफफलाइन

आधाररत फॉमू्निलेशन के मूल् रनधा्निरण मत संशयोधन के संबंध मत डीप जीस जीओ,

1995  के फॉम्नि-।।। मत ववि्ते। विस्तृत जानकारी प््तुत करने का भ जी अनुरयोध

फक्ा।

11. फामा्नि््ूफ्मेटिकलस वविभाग के सम जीक्ा आदेश के अनुरप और इस

तथ् कयो ध्ान मत रखते हुए फक बाजार मत डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क 

क मतत बहुत अरधक थ जीं, फदत जी् अप जीलकता्नि ने रनण्नि् रल्ा फक थयोक दविा

डॉकसयोफफलाइन क  क मतत उपलबध के आधार पर त् क  जा सकत जी ह हैं।

उपभयो शक्तिाओं/रयोरग्शक्तियों के रलए डॉकसयोफफलाइन आधाररत उतपादशक्तियों के मौजूदा

बाजार मूल् कयो कम करने और रथ्योफफलाइन क  तुलना मत बेहतर क मत

देकर रनमा्निताओं कयो उरचत प्योतसाहन प्दान करने के रलए डीप जीस जीओ, 1995

के पन वगैरा 3  और पन वगैरा 11  के तहत जानकारी। 17  नविंबर,  2009  क 

अरधसूचना के तहत डॉकसयोफफलाइन थयोक दविा के रलए 1487  रुप्े प्रत

फकलयोगाम के अरधकतम वबक्र  मूल् के आधार पर क मत मत संशयोधन

फक्ा ग्ा था (जबफक थयोक (दविा रथ्योफफलाइन) क  अरधसूरचत क मत के

आधार पर पहले अपना्ा ग्ा मूल् 512  रुप्े प्रत फकलयोगाम था)।
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डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन के संबंध मत, सजसमत विे भ जी शारमल ह हैं सजनहत 30

अप्न वगैल, 2009 कयो त्/अरधसूरचत फक्ा ग्ा था।

12. बाद क  अरधसूचना कयो भ जी उत्तरदाताओं दारा उचच न्ा्ाल् के

समक् चुनौत जी दी गई और वविदान एकल न्ा्ाध जीश ने 19 मई, 2010 के

फन वगैसले दारा उत्तरदाताओं के पक् मत 5,000/-  रुप्े क  लागत विाल जी रर्मेटि

्ारचकाओं कयो अनुमरत दी, सजसक  उचच न्ा्ाल् क  खंडप जीठ फडवि जीजन

दारा पुवष्ट क  गई हन वगै। 

13.  सुश जी इंफदरा ज्रसंह,  वविदान अरतरर शक्ति सॉरलरस्मेटिर जनरल,  ने

अप जीलकता्निओं क  ओर से रनरनानुसार प््तुत फक्ाश-

(ए)  डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 2  (ए)  के अथ्नि के तहत

डॉकसयोफफलाइन एक थयोक दविा हन वगै,  इसरलए, ऐस जी थयोक दविा क  अरधकतम

वबक्र  मूल् कयो पन वगैरा 3  के तहत अरधसूरचत फक्ा जा सकता हन वगै और

डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 9  के तहत ऐस जी थयोक दविा पर आधाररत

फॉमू्निलेशन क  वबक्र  मूल् कयो अरधसूरचत फक्ा जा सकता हन वगै। 

(ब जी) डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै, ्ह थयोक दविा के

अथ्नि मत आता हन वगै। फकस जी भ जी थयोक दविा के लविण, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि

और डेररविेफ्मेटिवि भ जी डीप जीस जीओ, 1995 के पन वगैरा 2 (ए) के अथ्नि मत आते ह हैं।

(स जी) ्फद फामा्नि््ुफ्मेटिकल, रसा्न, जन वगैवविक ्ा पादप उतपाद औषरध

और प्साधन सामग जी अरधरन्म ,  1940  क  दसूरी अनुसूच जी क 

15



आविश्कता के अनुरप हन वगै,  तयो ्ह फामा्नि््ुफ्मेटिकल,  रसा्न,  जन वगैवविक ्ा

पादप के प्त्ेक लविण, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि पर भ जी

लागू हयोता हन वगै, लेफकन बलक डग के साल्मेटि, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमर और

डेररविेफ्मेटिवि कयो डीप जीस जीओ, 1995  क  पहल जी अनुसूच जी मत अलग से सूच जीबद

करने क  आविश्कता नहीं हन वगै,  ्फद फामा्नि््ुफ्मेटिकल,  रसा्न,  जन वगैवविक ्ा

पादप उतपाद पहल जी अनुसूच जी मत सूच जीबद हन वगै।

14. उत्तरदाताओं क  ओर से रनरनरलसखत व्ापक तक्नि प््तुत फकए

गएश-

(1) डॉकसयोफफलाइन एक नई दविा हन वगै, और (रन्म 122 ब जी) डी एंड स जी

रन्मशक्तियों के के तहत प्ारधकरण दारा इसे एक नई दविा माना ग्ा हन वगै।

डॉकसयोफफलाइन पहले एक पे्मेटित्मेटि दविा थ जी (सजसका पे्मेटित्मेटि अब समाप हयो चुका

हन वगै), और इसरलए ्पष्ट रप से नवि जीनता आफद के परीक्ण कयो पूरा करत जी हन वगै।

इसरलए, इसे रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन नहीं माना जा सकता हन वगै।

(2)  भले ही डॉकसयोफफलाइन कयो एक व्ुतपनन माना जाता हन वगै,  ्ह

एक थयोक दविा नहीं हन वगै क्शक्तियोंफक इसका फकस जी भ जी आरधकाररक फामा्निकयोवप्ा

मत उललेख नहीं फक्ा ग्ा हन वगै। डीप जीस जीओ के पन वगैरा 2(ए) के तहत, ्हां तक

फक साल्मेटि,  ए््मेटिर,  ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि कयो भ जी डगस एंड

कॉ्मेफ्मेटिकस एक्मेटि क  दसूरी अनुसूच जी मत रनधा्निररत मानकशक्तियों के अनुरप हयोना

चाफहए, (्ान जी, फामा्निकयोवप्ा मत सूच जीबद हयोना) (3) भले ही डॉकसयोफफलाइन
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कयो एक थयोक दविा के रप मत माना जाता हन वगै, ्ह पन वगैरा 2 (्ू) के अथ्नि के

भ जीतर एक अनुसूरचत थयोक दविा नहीं हन वगै क्शक्तियोंफक ्ह डीप जीस जीओ क  पहल जी‘‘ ’’ 

अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट नहीं हन वगै। इस प्कार ्ह मूल् रन्ंत्रण के रलए उत्तरदा् जी

नहीं हन वगै,  और (4)  डॉकसयोफफलाइन केविल तभ जी मूल् रन्ंत्रण के ्योग् हयो

सकत जी हन वगै ्फद नई औषरध न जीरत मत रन्ंत्रण का दा्रा‘‘ , 1944 ्ह के पन वगैरा

22.7-2 मत रनधा्निररत मूल् मानदंडशक्तियों कयो पूरा करत जी हन वगै।  

15. सजन तक्कों कयो उचच न्ा्ाल् का समथ्निन रमला विे ह हैंश-

( )  i डॉकसयोफफलाइन औषरध और प्साधन सामग जी अरधरन्म, 1940

क  दसूरी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फामा्निकयोवप्ल ्ा अन् मानकशक्तियों के अनुरप

नहीं हन वगै। इसरलए, उन तारीखशक्तियों पर डॉकसयोफफलाइन कयो बलक डग नहीं माना‘‘ ’’ 

जा सकता हन वगै, सजन पर वविविाफदत रनण्नि्/अरधसूचनाएं जारी क  गई।

( ) ‘‘ii अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  पररभाषा ’’ (डीप जीस जीओ, 1995 का पन वगैरा

2(वि जी),  इंरगत करत जी हन वगै फक अरभव्व शक्ति-  ‘‘अनुसूरचत फॉमू्निलेशन पहल जी’’  

अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फकस जी भ जी थयोक दविा कयो व्व शक्तिगत रप से ्ा सं्योजन

मत शारमल करने विाले फॉमू्निलेशन कयो संदरभ्नित करत जी हन वगै। अन् दविाएं आफद।

चूंफक डॉकसयोफफलाइन कयो डीप जीस जीओ, 1995  क  पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट

नहीं फक्ा ग्ा हन वगै,  इसरलए डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन कयो अनुसूरचत

फॉमू्निलेशन के रप मत नहीं माना जा सकता हन वगै और पररणाम्विरप ऐसे
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फॉमू्निलेशन के रलए अरधकतम मूल् त् करने के रलए डीप जीस जीओ, 1995

के पन वगैरा 9 के तहत कविर नहीं फक्ा जाएगा।

( )  iii रथ्योफफलाइन डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन मत ्वितंत्र रप से ्ा

अन् दविाओं के साथ सं्योजन मत शारमल नहीं हन वगै। इसरलए, डॉकसयोफफलाइन

फॉमू्निलेशन मत डॉकसयोफफलाइन हयोता हन वगै न फक रथ्योफफलाइन और इसके रलए

डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन डीप जीस जीओ, 1995 के पन वगैरा 2 (अ) मत फदखाई देने

विाल जी अरभव्व शक्ति अनुसूरचत फॉमू्निलेशन के अंतग्नित शारमल नहीं ह हैं।

16. उचच न्ा्ाल् ने इस मुदे्द पर गौर करना जररी नहीं सम समझा

फक क्ा वविविाफदत अरधसूचनाएं नई दविा न जीरत के पन वगैरा 22.7-2 मत रनफद्निष्ट

मानदंडशक्तियों क  संतुवष्ट के बाद जारी क  गई थ जीं।

17. इन मामलशक्तियों मत शारमल प्श्न ह हैंश-

ए)  क्ा डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 2(ए)  के अथ्नि के तहत

डॉकसयोफफलाइन एक थयोक दविा हन वगै‘‘ ’’ ,

ब जी)  क्ा डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 2(्ू)  के अथ्नि के तहत

डॉकसयोफफलाइन एक शेरोड्ूल बलक डग हन वगै और‘‘ ’’ ‘‘ ’’ 

ग) क्ा डॉकसयोफफलाइन डीप जीस जीओ‘‘ ’’ , 1995 के पन वगैरा 2(अ) के अथ्नि के

अंतग्नित एक अनुसूरचत फॉमू्निलेशन हन वगै और‘‘ ’’ 
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घ) क्ा अप जीलकता्नि के पास डीप जीस जीओ, 1995 के पन वगैरा 9 और 10 के

तहत डॉकसयोफफलाइन क  अरधकतम क मत त् करने ्ा संशयोरधत करने

क  शव शक्ति हन वगै?

18. उप्ु्नि शक्ति मुद्दशक्तियों के रनधा्निरण के रलए इस ्तर पर डीप जीस जीओ, 1995

क  व्ापक वविशेषताओं पर ध्ान देना आविश्क हन वगै,  जन वगैसा फक न जीचे चचा्नि

क  गई हन वगैश-

‘’आविश्क वि्तु अरधरन्म,  1955  क  धारा 3  के तहत प्दत्त

शव शक्ति्शक्तियों का प््योग करते हुए,  कतद्र सरकार ने औषरध (मूल् रन्ंत्रण)

आदेश, 1995 नामक आदेश फद्ा। इसने पहले के औषरध (मूल् रन्ंत्रण)

आदेश,  1987  कयो रनर्त कर फद्ा। ्ह ज जीविन रक्क दविाओं सफहत

आविश्क दविाओं क  क मतशक्तियों कयो रन्ंवत्रत करने के रलए जारी फक्ा ग्ा

था। पन वगैरा 2  पररभाषा खंड हन वगै.  थयोक दविा कयो पन वगैरा 2(ए)  मत रनरनानुसार

पररभावषत फक्ा ग्ा हन वगैश-

2(ए). ‘‘बलक डग का अथ्नि हन वगै कयोई फामा््नि ्ुफ्मेटिकल’’ , रसा्न, जन वगैवविक

्ा पादप उतपाद सजसमत इसके लविण, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो- शारमल ह हैं।

आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि, औषरध और प्साधन सामग जी अरधरन्म,

1940 (1940  का 23)  क  दसूरी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फामा्निकयोवप्ल ्ा

अन् मानकशक्तियों के अनुरप ह हैं, और सजनका उप्योग फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत

एक घ्मेटिक के रप मत फक्ा जाता हन वगै,  जबफक पन वगैरा 2(एफ)  ‘‘दविा कयो’’  
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पररभावषत करता हन वगै, इस मामले मत, हम पन वगैरा 2(एफ)(पपप) से रचंरतत ह हैं

जयो इंरगत करता हन वगै फक दविा मत थयोक दविाएं और फॉमू्निलेशन शारमल ह हैं।‘‘ ’’ ‘‘ ’’ 

उस जी कयो ्हां उदे। विस्तृत फक्ा ग्ा हन वगैश-

2(एफ)(पपप). ‘‘थयोक दविाएं और फॉमू्निलेशन इसके बाद पन वगैरा ’’ 2 (एच)

मत फॉमू्निलेशन के रप मत पररभावषत फक्ा ग्ा हन वगै और इसे इस प्कार‘‘ ’’  

पढा जाता हन वगैश-

‘‘2(एच) ‘‘फॉमू्निलेशन का अथ्नि हन वगै रनदान’’ , उपचार, शमन ्ा आंतररक

्ा बाहरी उप्योग के रलए फकस जी फामा्नि््ुफ्मेटिकल सहा्ता के उप्योग के

साथ ्ा उसके वबना एक ्ा अरधक थयोक दविा ्ा दविाओं से संसारधत ्ा

्ु शक्ति दविा मनुष्शक्तियों ्ा जानविरशक्तियों मत ब जीमारी क  रयोकथाम, लेफकन इसमत शारमल

नहीं हयोगा-

(प) फकस जी प्ामासणक आ्ुविका निर्देफदक (रसद सफहत) ्ा ्ूनान जी (रतबबत)

औषरध प्णाल जी मत शारमल कयोई औषध जी्

(पप) हयोर्योपन वगैरथक रचफकतसा प्णाल जी मत शारमल कयोई भ जी दविा् और

(पपप) कयोई भ जी पदाथ्नि सजस पर औषरध और प्साधन सामग जी अरधरन्म,

1940  (1940  का 23)  के प्ाविधान लागू नहीं हयोते ह हैं,  पन वगैरा 2(्ू)  

‘‘अनुसूरचत थयोक दविा कयो रनरनरलसखत तरीके से पररभावषत करता’’ 

हन वगैश-
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‘‘2(्ू) ‘‘अनुसूरचत थयोक दविा का अथ्नि पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट’’  

थयोक दविा हन वगै,  जबफक अनुसूरचत गठन कयो पन वगैरा ‘‘ ’’  2(अ)  मत रनरनानुसार

पररभावषत फक्ा ग्ा हन वगैश-

‘‘2(अ) ‘‘अनुसूरचत फॉमू्निलेशन का मतलब एक ऐसा फॉमू्निलेशन हन वगै’’  

सजसमत पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फकस जी भ जी थयोक दविा कयो ्ा तयो व्व शक्तिगत

रप से ्ा अन् दविाओं के साथ सं्योजन मत शारमल फक्ा ग्ा हन वगै, सजसमत

एक ्ा एक से अरधक दविाएं ्ा पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट नहीं क  गई

दविाएं शारमल ह हैं, रसविा् एकल घ्मेटिक फॉमू्निलेशन आधाररत पहल जी अनुसूच जी

मत रनफद्निष्ट और जेनेररक नाम के तहत बेच जी जाने विाल जी थयोक दविाओं पर’’

19. उपरयो शक्ति पररभाषाओं से, हम पाते ह हैं फक थयोक औषरध के अथ्नि मत

आने के उदे्दश् से, इसके लविण, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि

सफहत फामा्नि््ुफ्मेटिकल, रसा्न, जन वगैवविक ्ा पादप उतपाद कयो फामा्निकयोवप्ल

्ा रनफद्निष्ट अन् मानकशक्तियों के अनुरप हयोना चाफहए। औषरध और प्साधन

सामग जी अरधरन्म,  1940  क  दसूरी अनुसूच जी,  पन वगैरा 2(्ू)  के अथ्नि मत

अनुसूरचत थयोक दविा ्ा पन वगैरा ‘‘ ’’ 2(वि जी) के अथ्नि मत अनुसूरचत फॉमू्निलेशन के‘‘ ’’ 

दा्रे मत आने के उदे्दश् से। औषरध और प्साधन सामग जी अरधरन्म,

1940  क  दसूरी अनुसूच जी का उललेख करना आविश्क नहीं हन वगै,  थयोक दविा

डीप जीस जीओ, 1995 क  पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट हन वगै।
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20. अब हम पन वगैरा 3 मत जाएंगे जयो पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट थयोक

दविाओं क  अरधकतम वबक्र  मूल् त् करने क  शव शक्ति से संबंरधत हन वगै, जयो

इस प्कार हन वगैश-

3.  “ पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट थयोक दविाओं क  अरधकतम वबक्र 

मूल् त् करने क  शव शक्तिश- (1)  सरकार,  पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट थयोक

दविा के न्ा्संगत ववितरण और बढत जी आपूरत्नि कयो वविरन्रमत करने और

इसे एक क मत पर उपलबध कराने क  दृवष्ट से कर सकत जी हन वगै। उरचत मूल्,

वविरभनन वविरनमा्निताओं से, ऐस जी पूछताछ करने के बाद जयो विह उरचत सम ेसमझ,

सम्-सम् पर, आरधकाररक राजपत्र मत अरधसूचना दारा, अरधकतम वबक्र 

मूल् त् करते ह हैं सजस पर ऐस जी थयोक दविा बेच जी जाएग जीश-

बशतका निर्दे फक जांच के प््योजन के रलए, इस आदेश के तहत रनमा्निताओं

दारा प्दान क  जाने विाल जी आविश्क जानकारी के अलाविा,  रनमा्निता ऐस जी

कयोई भ जी अरतरर शक्ति जानकारी प्दान करतगे जयो सरकार दारा आविश्क हयो,

और अपने वविरनमा्निण पररसर के रनरीक्ण क  अनुमरत दतगे। सरकार दारा

वविरनमा्निण प्फक्र्ाओं और संका्शक्तियों और उनके ररकॉड्नि का मौके पर अध््न

के माध्म से सत्ापन।

(2) उप-पन वगैरागाफ (3) के तहत थयोक दविा क  अरधकतम वबक्र  मूल्

त् करते सम् सरकार वविचार करेग जी रनविल मूल् पर चन वगैदह प्रतशत का

कर-पशात रर्मेटिन्नि ्ा का रर्मेटिन्नि नए सं्ंत्र क  रन्योसजत पूंज जी पर ्ा उसके
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संबंध मत बाईस प्रतशत लंब जी अविरध के आधार पर बारह प्रतशत क 

आंतररक रर्मेटिन्नि दर फकस जी भ जी रनफद्निष्ट के वविकलप के आधार पर स जीमांत

लागत रर्मेटिन्नि क  दरत जयो थयोक के रनमा्निता दारा प््योग क  जा सकत जी ह हैं दविा

बशतका निर्दे फक जहां उतपादन बुरन्ादी ्तर से हयो, सरकार के कर-पशात रर्मेटिन्नि

पर वविचार करेग जी ने्मेटि विथ्नि पर अठारह प्रतशत ्ा पर छबब जीस प्रतशत का

रर्मेटिन्नि रन्योसजत पूंज जी बशतका निर्दे फक रर्मेटिन्नि क  दर के संबंध मत वविकलप रनमा्निता

दारा एक बार फक्ा ग्ा प््योग अंरतम हयोगा और इसमत कयोई पररवित्निन नहीं

हयोगा दरत सरकार क  पूविा्निनुमरत के वबना बनाई जाएंग जी। (3)कयोई भ जी व्व शक्ति

अरधकतम मूल् से अरधक क मत पर थयोक दविा नहीं बेचेगा    उप-

पन वगैरागाफ (1) के तहत रनधा्निररत वबक्र  मूल् और ्थान जी् कर, ्फद कयोई

हयोश- 

बशतका निर्दे फक जब तक फकस जी थयोक दविा क  क मत त् नहीं हयो जात जी,

तब तक सरकार उप-पन वगैरागाफ (1) के तहत ऐस जी थयोक दविा क  क मत त्

करेग जी विह क मत हयोग जी जयो के प्ारंभ हयोने से ठीक पहले प्चरलत थ जी ्ह

आदेश और ऐस जी थयोक दविा का रनमा्निता नहीं बेचेगा थयोक दविा ततकाल

प्चरलत क मत से अरधक क मत पर इस आदेश के प्ारंभ हयोने से पहले. 

(4) जहा,ं इस आदेश के प्ारंभ हयोने के बाद, कयोई भ जी रनमा्निता पहले

मत रनफद्निष्ट फकस जी भ जी थयोक दविा का उतपादन शुर हयोता हन वगै  अनुसूच जी, विह शुर

हयोने के पंद्रह फदनशक्तियों के भ जीतर करेगा  ऐस जी थयोक दविा का उतपादन, सरकार

कयो वविविरण प््तुत करत फॉम्नि प मत, और ऐस जी कयोई भ जी अरतरर शक्ति जानकारी
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जयो दारा आविश्क हयो सकत जी हन वगै सरकार और सरकार प्ाप हयोने के बाद

जानकारी और ऐस जी पूछताछ करने के बाद जयो विह उरचत सम ेसमझ, ठीक कर

सकता हन वगै। आरधकाररक मत अरधसूचना दारा थयोक दविा का अरधकतम वविक्र्

मूल् राजपत्र (5) कयोई भ जी रनमा्निता, जयो अरधकतम वबक्र  मूल् मत संशयोधन

चाहता हन वगै उप-पन वगैरागाफ (1) ्ा (4) के तहत ्ा अनुमरत के अनुसार त्

क  गई थयोक दविा का   उप-पन वगैरागाफ (3) के तहत, जन वगैसा भ जी मामला हयो,

एक बना्ा जाएगा फॉम्नि 1 मत सरकार कयो आविेदन, और सरकार करेग जी ऐस जी

पूछताछ करने के बाद,  जयो चार विष्नि क  अविरध के भ जीतर उरचत सम समझ जी

जाए पूरी जानकारी प्ाप हयोने क  तारीख से महीनशक्तियों बाद, एक ठीक करत ऐस जी

थयोक दविा के रलए संशयोरधत मूल् ्ा आविेदन कयो अ्वि जीकार करत कारणशक्तियों

कयो रलसखत रप मत दज्नि करने के रलए संशयोधन। वित्निमान मामले मत, हमारे

रलए पन वगैरा 4 और पन वगैरा 5 के वविविरण मत जाना आविश्क नहीं हन वगै, रसविा् ्ह

बताने के फक‘‘ ’’ 

कयो कतद्र सरकार कयो उ शक्ति आदेश के अनुसार पन वगैरा 4 के तहत वविविरण प््तुत

करना आविश्क हन वगै। इस जी प्कार, ‘‘गन वगैर-अनुसूरचत थयोक दविाओं के रनमा्निताओं’’ 

कयो भ जी कतद्र सरकार कयो पन वगैरा 5 के अनुसार वविविरण प््तुत करना आविश्क

हन वगै।

अब हम पन वगैरा 9  और 11  के तहत फदए गए मूल् रनधा्निरण से‘‘ ’’  

संबंरधत वविशेष प्ाविधानशक्तियों से रनप्मेटितगे, जयो इस प्कार ह हैंश-
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9. अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  अरधकतम क मत त् करने क  शव शक्तिश-

(1)  इस आदेश मत फकस जी बात के बाविजूद,  सरकार,  सम्-सम् पर,

आरधकाररक राजपत्र मत अरधसूचना दारा,  अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क 

अरधकतम क मत त् कर सकत जी हन वगै। पन वगैरागाफ 07  मत ऐसे फॉमू्निलेशन के

प्मुख रनमा्निताओं क  लागत ्ा दक्ता, ्ा दयोनशक्तियों कयो ध्ान मत रखते हुए,

ऐस जी क मत जेनेररक नाम के तहत बेचे जाने और ऐसे फाैरमू्निलेशन के

प्त्ेक रनमा्निता सफहत ऐसे सभ जी पन वगैक के रलए अरधकतम वबक्र  मूल् के

रप मत काम करेग जी। ऐसे सभ जी पन वगैक के रलए अरधकतम वबक्र  मूल् के रप

मत काम करेग जी, सजसमत विाले पन वगैक भ जी शारमल ह हैं।

(2) सरकार ्ा तयो ्विप्ेरणा से ्ा फॉम्नि पपप ्ा फॉम्नि प मत फकस जी

रनमा्निता दारा इस संबंध मत फकए गए आविेदन पर,  जन वगैसा भ जी मामला हयो,

ऐस जी जानकारी मांगने के बाद, सजसे विह आविश्क सम ेसमझ, अरधसूचना दारा

कर सकत जी हन वगै। आरधकाररक राजपत्र मत, एक अनुसूरचत फॉमू्निलेशन के रलए

संशयोरधत अरधकतम मूल् त् करत।

(3) समान फॉमू्निलेशन के रनमा्निताओं कयो उन फॉमू्निलेशन कयो उस पन वगैक

आकार से रभनन पन वगैक आकार मत बेचने मत सक्म बनाने क  दृवष्ट से, सजसके

रलए उप-पन वगैरागाफ (1) और (2) के तहत अरधकतम क मत अरधसूरचत क 

गई हन वगै,  रनमा्निता इस पर काम करतगे। उनके संबंरधत फॉमू्निलेशन पन वगैक क 

क मत ऐसे मानदंडशक्तियों के अनुसार हयोग जी,  जयो सरकार दारा सम्-सम् पर
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अरधसूरचत फकए जा सकते ह हैं, और विह इस प्कार तन वगै्ार क  गई फॉमू्निलेशन

पन वगैक क  क मत के बारे मत सरकार कयो सूरचत करेगा और ऐसे फॉमू्निलेशन

पन वगैक जारी फकए जाएंगे। ऐस जी सूचना के साठ फदन क  समारप के बाद ही

वबक्र  क  जा सकेग जी।

बशतका निर्दे फक सरकार, ्फद आविश्क सम ेसमझ, आदेश दारा रनमा्निता दारा

सूरचत मूल् कयो संशयोरधत कर सकत जी हन वगै और ऐसे संशयोधन पर,  रनमा्निता

ऐसे फॉमू्निलेशन कयो इस प्कार संशयोरधत मूल् से अरधक क मत पर नहीं

बेचेगा।

्पष्ट जीकरणश-  इस पन वगैरागाफ के प््योजन के रलए अनुसूरचत‘‘

फॉमू्निलेशन मत पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट और जेनेररक नाम के तहत बेच जी’’ 

जाने विाल जी थयोक दविाओं पर आधाररत एकल घ्मेटिक फॉमू्निलेशन शारमल हन वगै।

11.  कुछ पररस्थरत्शक्तियों मत क मत का रनधा्निरणश-  जहां थयोक दविा ्ा

फॉमू्निलेशन का कयोई रनमा्निता ्ा आ्ातक,  जन वगैसा भ जी मामला हयो,  मूल्

रनधा्निरण ्ा संशयोधन के रलए आविेदन जमा करने ्ा इस आदेश के तहत

आविश्क जानकारी देने मत रनफद्निष्ट सम् के भ जीतर वविफल रहता हन वगै,  तयो

सरकार, ऐस जी जानकारी के आधार पर जयो उसके पास उपलबध हयो, आदेश

दारा ऐस जी थयोक दविा ्ा फॉमू्निलेशन के संबंध मत क मत त् करत, जन वगैसा भ जी

मामला हयो।
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21. डीप जीस जीओ, 1995 क  पहल जी अनुसूच जी सरकार दारा मान्ता प्ाप

थयोक दविाओं कयो इंरगत करत जी हन वगै। इसमत ‘‘ ’’ 75 थयोक दविाएं फदखाई गई ह हैं।

क्रमांक 34 पर रथ्योफफलाइन कयो पन वगैरा ‘‘ ’’ 2 और 3 के प््योजन के रलए थयोक

दविाओं मत से एक के रप मत फदखा्ा ग्ा हन वगै। डॉकसयोफफलाइन कयो‘‘ ’’  

डीप जीस जीओ, 1995 क  पहल जी अनुसूच जी मत थयोक दविाओं मत से एक के रप मत

नहीं फदखा्ा ग्ा हन वगै।

22.  औषरध और प्साधन सामग जी अरधरन्म , 1940  क  दसूरी

अनुसूच जी ‘‘ , भंडारण ्ा वबक्र 

के रलए प्दरश्नित ्ा ववितररत दविाओं दारा अनुपालन फकए जाने विाले

मानकशक्तियों का प्ाविधान करत जी हन वगै। इसमत दविाओं क  शणे जी और अनुपालन फकए’’ 

जाने विाले मानकशक्तियों कयो दशा्नि्ा ग्ा हन वगै। वित्निमान मामले के प््योजन के रलए,

हम दविा के विग्नि और अनुपालन फकए जाने विाले मानकशक्तियों के आइ्मेटिम नंबर 1

और 5 का उललेख करतगे, जयो रनरनानुसार ह हैंश-

दसूरी अनुसूच जी“

(धारा 8 और 16 देखत)

आ्ारतत दविाओं और वबक्र  के रलए रनरम्नित,  भंडारण ्ा वबक्र  के

रलए प्दरश्नित ्ा ववितररत दविाओं दारा अनुपालन फकए जाने विाले मानकश-

दविा का विग्नि अनुपालन फक्े जाने विाले मानक 
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1.  पे्मेटित्मेटि ्ा मारलकाना सामग जी क 

सूच जी का सूत्र

5. अन् औषरध्ाा। चूँ-

 (ए)  भारत जी् फामा्निकयोवप्ा मत

शारमल दविाएं

दविाइ्ां रनधा्निररत तरीके से प्दरश्नित

(हयोर्योपन वगैरथक के अलाविा  लेबल ्ा

कं्ेमेटिनर पर और ऐसे दविाए अन्

मानक जयो हयो सकते ह हैं रनधा्निररत

पहचान,  शुदता और के

मानकफफलहाल लागू भारत जी्

फामा्निकयोवप्ा के सं्करण मत रनफद्निष्ट

पहचान,  शुदता और ताकत के

मानक और ऐसे अन् मान

रनधा्निररत फकए जा सकते ह हैं।

्फद दविाओं के रलए पहचान, शुदता

और ताकत के मानक फफलहाल

लागू भारत जी् फामा्निकयोवप्ा के

सं्करण मत रनफद्निष्ट नहीं हन वगै,  लेफकन

पहचान,  शुदता और ताकत के

मानकशक्तियों से ठीक पहले के भारत जी्

फामा्निकयोवप्ा के सं्करण मत रनफद्निष्ट
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(ब जी)  ऐस जी दविाएं जयो भारत जी्

फामा्निकयोवप्ा मत शारमल नहीं ह हैं,

लेफकन जयो फकस जी अन् देश के

आरधकाररक फामयोकयोवप्ा मत

शारमल ह हैं।

हन वगै, जयो फक भारत जी् के ठीक पूवि्निवित 

सं्करण मत घफ्मेटित हयोते ह हैं,

फामा्निकयोवप्ा और ऐसे मानक जयो

रनधा्निररत फकए जा सकते ह हैं।

फकस जी अन् देश के ऐसे

आरधकाररक फामा्निकयोवप्ा के

सं्करण मत दविाओं के रलए रनफद्निष्ट

पहचान,  शुदता और ताकत के

मानक और ऐसे अन् मानक जयो

रनधा्निररत फकए जा सकते ह हैं। ्फद

दविाओं के रलए पहचान, शुदता और

ताकत के मानक वित्निमान मत लागू

हयोने विाले ऐसे आरधकाररक

फामा्निकयोवप्ा के सं्करण मत रनफद्निष्ट

नहीं ह हैं, लेफकन पहचान, शुदता और

ताकत के मानकशक्तियों से ठीक पहले के

सं्करण मत रनफद्निष्ट हन वगै,  तयो विे हयोने
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विाले हशक्तियोंगे,  ऐसे आरधकाररक

फामा्निकयोवप्ा के ततकाल पूवि्निवित 

सं्करण और ऐसे अन् मानकशक्तियों मत,

जयो रनधा्निररत फकए जा सकते ह हैं। 

 

23.  उत्तरदाताओं के अनुसार डॉकसयोफफल जीन एक नई दविा हन वगै‘‘ ’’  ,  ्ह

एक बलक डग नहीं हन वगै क्शक्तियोंफक आरधकाररक फामा्निकयोवप्ा मत‘‘ ’’  

डॉकसयोफफलाइन का उललेख नहीं हन वगै। ्हां तक फक डॉकसयोफफलाइन के‘‘ ’’  

लविण, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि भ जी औषरध और प्साधन

सामग जी अरधरन्म,  1940  क  दसूरी अनुसूच जी मत रनधा्निररत मानकशक्तियों के

अनुरप नहीं ह हैं। डॉकसयोफफलाइन कयो रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन नहीं‘‘ ’’  ‘‘ ’’  

माना जा सकता हन वगै।
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24.  इसके उत्तर मत,  अप जीलकता्निओं का रुख ्ह हन वगै फक

डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै‘‘ ’’ , इसरलए, व्ुतपनन हयोने के

कारण, विा्तवि मत, ्ह ्वि्ं एक थयोक दविा हन वगै।

25. पाफ्मेटि्नि्शक्तियों दारा अपनाए गए इस तरह के रुख कयो देखते हुए, इस

सविाल पर रनण््नि  लेना आविश्क हन वगै फक क्ा डॉकसयोफफलाइन‘‘ ’’

रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै। रथ्योफफलाइन के व्ुतपनन के रप मत‘‘ ’’  

डॉकसयोफफलाइन के संबंध मत रासा्रनक और पेेटयो-रसा्न वविभाग,  रसा्न

और उवि्निरक मंत्राल्, नई फदलल जी दारा 5 फदसंबर, 2008 कयो रलखे गए एक

पत्र के जविाब मत, भारत जी् वविजान सं्थान, ब हैंगलयोर ने 23 जनविरी, 2009

के पत्र के माध्म से कहा, ने सूरचत फक्ा फक डॉकसयोफफलाइन, विा्तवि मत,

अनुसूरचत दविा रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन था। उ शक्ति पत्र ्हां उद े। विस्तृत फक्ा

ग्ा हन वगैश-

“वप्् श जी जगदीश कुमार, डीप जीस जीओ 1995 के तहत एक अनुसूरचत

थयोक दविा रथ्योफफलाइन के व्ुतपनन के रप मत डॉकसयोफफलाइन के संबंध मत

आपके 5 फदसंबर, 2008 के पत्र के रलए धन्विाद।

म हैंने दयोनशक्तियों ्ौरगकशक्तियों क  संरचनाओं और रथ्योफफलाइन से डॉकसयोफफलाइन

तन वगै्ार करने क  वविरध्शक्तियों का अध््न फक्ा हन वगै। मेरी रसफाररश इस प्कार

हन वगै,  जबफक डॉकसयोफफलाइन एक न्ा ्ौरगक हन वगै,  इसे 2-बयोरयोमेथ जी-13-

डाइऑकसालेन के साथ उपचार दारा रथ्योफफलाइन के एन-अलकाइलेशन
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दारा तन वगै्ार फक्ा जाता हन वगै। हाइडयोजन कयो रमथाइल ्ा एरथल ्ा प्योपाइल

समूह से प्रत्थावपत करने के बजा् इसे 1.3  डाइकसलन 2-विाईएल

रमथाइल समूह दारा प्रत्थावपत फक्ा जा रहा हन वगै। इसरलए इसे

रथ्योफफलाइन का एन-एलकाइल व्ुतपनन माना जाना चाफहए।

मेरी रसफाररश हन वगै फक डॉकसयोफफलाइन अनुसूरचत दविा रथ्योफफलाइन

का व्ुतपनन हन वगै। ्फद आपकयो फकस जी अन् ्पष्ट जीकरण क  आविश्कता हयो

तयो बेस समझ समझक मु समझसे संपक्नि करत।

सादर सफहत (एसडी) एस. चनद्रशेखरतन।”

26.  नेशनल इं््मेटिीटीट्ू्मेटि ऑफ फामा्नि््ुफ्मेटिकल एजुकेशन एंड ररसच्नि

(एनआईप जीईआर) ने अपने फदनांक 1 जून, 2009 के पत्र दारा रनरनानुसार

सूरचत फक्ाश-

“आपके पत्र और प्योफेसर एके चक्रवित  दारा दी गई जानकारी कयो

पढने के बाद, मेरी रा् हन वगै फकश-

1. दविा डॉकसयोफफलाइन एक नई रासा्रनक इकाई/नई दविा हन वगै।

2. डग डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै।

27. भारत जी् वविजान सं्थान (आईआईएसस जी), ब हैंगलयोर के वविशेषजशक्तियों

और राष जी् फामा्नि््ुफ्मेटिकल रशक्ा और अनुसंधान सं्थान (एनआईप जीईआर)

के रनदेशक क  उपरयो शक्ति रा् पर उत्तरदाताओं दारा वविविाद नहीं फक्ा ग्ा

हन वगै।
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28. वित्निमान मामले मत, हमने पा्ा फक उत्तरदाताओं दारा रल्ा ग्ा

वित्निमान रुख अरधकारर्शक्तियों के समक् उठाए गए उनके रुख के वविपरीत हन वगै,

जब उनहशक्तियोंने डॉकसयोफफलाइन 400  रमल जीगाम के पंज जीकरण के अनुदान के

रलए आविेदन फक्ा था। गयोरल्ाा। चूँ। प्रतविादी-मास्नि थेरेप्ूफ्मेटिकस रलरम्ेमेटिड दारा

संलगन ररकॉड्नि रनरनरलसखत तथ्शक्तियों का खुलासा करता हन वगैश-

(प)  डॉकसयोफफलाइन 400  रमल जीगाम के पंज जीकरण के अनुदान के

रलए आविेदन। ्मेटिन वगैब.  फॉमू्निलेशन 3  अक्ूमेटिबर, 2003  कयो दासखल फक्ा ग्ा

था। इसमत उत्तरदाताओं ने इसके समथ्निन मत ररपयो्मेटि्नि सफहत कई द्ताविेज

संलगन फकए थे। आइ्मेटिम नंबर 3 “मन वगैसस्नि के पत्र क  एक प्रत हन वगै। सुविेन

फामा्नि््ूफ्मेटिकलस रलरम्ेमेटिड, हन वगैदराबाद‘‘ ’’ 

से संबंरधत हन वगै। इससे पता चलता हन वगै फक उत्तरदाताओं कयो ्ह जानकारी थ जी

फक डॉकसयोफफलाइन एक थयोक दविा हन वगै।

(पप) फॉम्नि-44 मत डॉकसयोफफलाइन 400 रमल जीगाम के फॉमू्निलेशन क 

संरचना। जन वगैसा फक क्रम संख्ा 8 मत सफक्र् सामग जी और रनसषक्र् सामग जी

कयो अनुबंध प और पप के रप मत फदखा्ा ग्ा हन वगै और जयो सफक्र् और‘‘

रनसषक्र् सामग जी पर वविरनदका निर्देश और मानक परीक्ण प्फक्र्ाएं ह हैं।’’  

वविशेषणातमक रन्ंत्रण अनुसूच जी से पता चलता हन वगै फक डॉकसयोफफलाइन

रथ्योफफरलन का घ्मेटिक हन वगै और इसका संबंरधत भाग न जीचे रनकाला ग्ा हन वगैश-

           ‘‘7-रथ्योफफरलन एस जी्मेटिन वगैसलडहाइड <0.2%
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                रथ्योफफलाइन 2.91- 0.5%

               रथ्योफफलाइनरमथाइल-1.3-डाइऑकसयोलेन’’

(पपप)  श जीष्निक संप्दा् के तहत सामान् संप्दा् कयो डॉकसयोफफलाइन‘‘ ’’

फदखा्ा ग्ा हन वगै, सजसका उललेख इस प्कार फक्ा ग्ा हन वगैश-

‘‘मूल्विग्नि सामान् मूल्विग्नि डॉकसयोफफल जीन व्विस्थत प्दश्निनश- 2-

7’’ रथ्योफफलाइनरमथाइल 1,3-डाइऑकसयोलेन’’

(पअ)  फॉम्नि 44  के साथ संलगन अनुलगनक पप त मत रासा्रनक

फामा्नि््ुफ्मेटिकल जानकारी प्दान क  गई हन वगै। रासा्रनक जानकारी इस प्कार

दशा्निई गई हन वगैश-

सामग जी का नाम‘‘ /कयोडश- डॉकसयोफफलाइन 

शेण जीश- तन वगै्ार सूत्र जीकरण 

रासा्रनक जानकारी 

सामान् नाम डॉकसयोफफलाइन 

रासा्रनक नाम (एस) 2-7’ -रथ्योफफलाइनरमथाइल-

1.3- डाइऑकसयोलेन’’

(अ) ‘‘डॉकसयोफफलाइन के ्मेटिॉसकसकयोलॉसजकल और फामा्निकयोलॉसजकल ’’  (प् जी-

सकलरनकल)  द्ताविेज जीकरण कयो फॉम्नि 44  के साथ संलगन वविशेषज ररपयो्मेटि्नि

मत फदखा्ा ग्ा हन वगै, सजसका प्ासंरगक भाग इस प्कार हन वगैश-

34



“1. पररच् 

डॉकसयोफफलाइन ्ा 2(7’-रथ्योफफरलनरमथाइल)-1.3’’  डाइऑकसयोलेन

रनरनरलसखत संरचनातमक सूत्र के साथ एक रथ्योफफलाइन व्ुतपनन हन वगैश-

डॉकसयोफफलाइन कयो वविरशष्ट रथ्योफफलाइन साइड इफेकटीटस कयो कम

करने के उदे्दश् से संशेवषत फक्ा ग्ा था,  एं्मेटिीबॉनकयो्पन वगैस््मेटिक और

बशक्तियोंकयोडाइले्मेटिर प्भाविशक्तियों कयो प्भाववित फकए वबना,  जयो अ्थमा के उपचार के

रलए उप्योग जी रमथाइलकसन वगैसनथन क  मुख् औषध जी् गरतवविरध्ाा। चूँ ह हैं।

अप जीलकता्निओं दारा प््तुत आईआईएसस जी और एनआईप जीईआर क  वविशेषज

रा्,  प्रतविादी-मास्नि थेरेप्ूफ्मेटिकस रलरम्ेमेटिड दारा उनके फॉम्नि 44  के साथ

संलगन वविविरण और पंज जीकरण के रलए उनके आविेदन मत अपनाए गए रुख

से,  हम पाते ह हैं और मानते ह हैं फक डॉकसयोफफलाइन एक रथ्योफफलाइन का

व्ुतपनन हन वगै।
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29. ‘बलक डग खपन वगैरा ’ 2(ए),, ‘अनुसूरचत बलक डग’ (पन वगैरा 2(्ू), और

शेरोड्ूल फॉमू्निलेशन‘ ’ (पन वगैरा 2(अ), के ब जीच अंतर वपछले पन वगैरागाफ मत पहले ही

देखा जा चुका हन वगै। पररभाषा के अनुसार थयोक दविा कयो औषरध और प्साधन

सामग जी अरधरन्म, 1940 क  दसूरी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फामा्निकयोवप्ल ्ा

अन् मानकशक्तियों के अनुरप हयोना चाफहए। दसूरी ओर, ्ह पता लगाने के रलए

फक क्ा कयोई दविा पन वगैरा के अथ्नि मत अनुसूरचत थयोक दविा हन वगै ‘‘ ’’  2(्ू)  ्ा

अनुसूरचत फॉमू्निलेशन पन वगैरा ‘‘ ’’ 2(वि जी) के अथ्नि मत, फकस जी कयो ्ह पता लगाना

हयोगा फक क्ा डीप जीस जीओ,  1995  क  पहल जी अनुसूच जी मत थयोक दविा कयो

व्व शक्तिगत रप से ्ा अन् दविाओं के साथ सं्योजन मत रनफद्निष्ट फक्ा ग्ा

हन वगै।

30.  रथ्योफफलाइन एक बलक डग हन वगै सजसे डीप जीस जीओ‘ ’  ,  1995  क 

पहल जी अनुसूच जी के क्रम संख्ा 34 मत फदखा्ा ग्ा हन वगै। ्ह भ जी वविविाद मत

नहीं हन वगै फक रथ्योफफलाइन कयो भारत जी् फामा्निकयोवप्ा मत फदखा्ा ग्ा हन वगै और

दविाओं क  दसूरी अनुसूच जी संद््नि प्साधन अरधरन्म, 1940  के अनुसार

मानक के अनुरप हन वगै। और इसरलए,  रथ्योफफलाइन पन वगैरा 2  (ए)  मत

पररभावषत थयोक दविा के अथ्नि मत आता हन वगै और अनुसूरचत थयोक दविा‘ ’ (पन वगैरा 2

(्ू), और अनुसूरचत फॉमू्निलेशन‘ ’ (पन वगैरा 2 (ए) के अथ्नि मत भ जी आता हन वगै। 

31. आईआईएसस जी, ब हैंगलयोर और एनआईप जीईआर, पंजाब के वविशेषजशक्तियों

क  रा् और प्रतविादी-मास्नि थेरेप्ूफ्मेटिकस रलरम्ेमेटिड दारा प््तुत फॉम्नि 44 के
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साथ संलगन रा् से,  हमने देखा और माना फक डॉकसयोफफलाइन

रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै। वपछले पन वगैरागाफ मत हमने देखा हन वगै फक

रथ्योफफलाइन एक थयोक दविा हन वगै, इसरलए, और रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन

हयोने के कारण, डॉकसयोफफलाइन, विा्तवि मत, ्वि्ं एक थयोक दविा हन वगै। जहां

एक रनसशत फामा््नि ्ुफ्मेटिकल‘‘ , रासा्रनक, जन वगैवविक ्ा पादप उतपाद’’, अथा्नित

आधार औषरध पन वगैरा ‘‘ ’’ 2 (ए) के तहत रनधा्निररत परीक्ण कयो पूरा करत जी हन वगै,

उसके लविण‘‘ , ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमर और डेररवेिफ्मेटि’’ 

से शारमल हयो जाते ह हैं और पन वगैरा 2(ए) के अनुसार इसे थयोक दविा के रप मत

माना जाएगा। इसरलए, ्फद बेस डग डगस एंड कॉ्मेफ्मेटिकस एक्मेटि‘‘ ’’ , 1940

क  दसूरी अनुसूच जी क  आविश्कता के अनुरप हन वगै, तयो ्ह ्विचारलत रप से

ऐसे बेस डग के प्त्ेक लविण‘‘ ’’ , ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि

पर लागू हयोता हन वगै।

32.  पन वगैरा 2(ए)  के अनुसार बलक डग का अथ्नि हन वगै कयोई‘‘ ’’  

फामा्नि््ुफ्मेटिकल,  रसा्न,  जन वगैवविक ्ा पादप उतपाद सजसमत इसके लविण,

ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और डेररविेफ्मेटिवि शारमल ह हैं, जयो दविाओं क  दसूरी

अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट फामा्निकयोवप्ल ्ा अन् मानकशक्तियों के अनुरप ह हैं। प्साधन

सामग जी अरधरन्म, 1940,  और सजसका उप्योग फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत

एक घ्मेटिक के रप मत फक्ा जाता हन वगै। पटीट्ेमेटि क  पररभाषा के संदभ्नि मत भ जी‘

शारमल हन वगै शबद पर इस न्ा्ाल् दारा उत्तराखंड राज् और अन् बनाम’ 

हरपाल रसंह रावित, (2011) 4  एसस जीस जी 575  मत वविचार फक्ा ग्ा था।
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्फद उ शक्ति मामले के अनुपात का पालन फक्ा जाता हन वगै, तयो हम पाते ह हैं और

मान लत फक पन वगैरा 2(ए)  मत रनफहत बलक डग क  पररभाषा मत दयो भाग‘ ’  

शारमल ह हैं। पहला भाग बेस डग ्ान जी फकस जी फामा््नि ्ुफ्मेटिकल‘ ’  ,  रसा्न,

जन वगैवविक ्ा पादप उतपाद पर लागू हयोता हन वगै। दसूरा भाग,  जयो समाविेश जी हन वगै,

लविण,  ए््मेटिर,  ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और ऐस जी बेस डगस के डेररवेिफ्मेटिवि पर‘‘ ’’ 

लागू हयोता हन वगै। शबद शारमल हन वगै के उप्योग से तातप््नि हन वगै फक पन वगैरा ‘‘ ’’ 2 (ए)

मत रनफहत थयोक दविा क  पररभाषा बहुत व्ापक हन वगै और ्ह न केविल आधार

दविा पर लागू हयोत जी हन वगै, बसलक इसके लविण, ए््मेटिर, ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और

डेररविेफ्मेटिवि पर भ जी लागू हयोत जी हन वगै।

33.  ‘बलक डग क  पररभाषा ’  (पन वगैरा 2(ए),  और ऊपर दज्नि हमारे

रनषकष्नि के मदे्दनजर, हम मानते ह हैं फक ्फद कयोई फामा्नि््ुफ्मेटिकल, रसा्न,

जन वगैवविक ्ा पादप उतपाद फामा्निकयोवप्ल ्ा डगस के तहत ्वि जीके। विस्तृत अन्

मानकशक्तियों के अनुरप हन वगै। संद््नि प्साधन अरधरन्म, 1940, और इस प्कार

थयोक दविा के अथ्नि मत आता हन वगै, जन वगैसा फक पन वगैरा 2 (ए) मत पररभावषत फक्ा

ग्ा हन वगै,  ऐस जी थयोक दविा के सभ जी लविण,  ए््मेटिर,  ््मेटिीरर्यो-आइसयोमस्नि और

डेररविेफ्मेटिवि, विा्तवि मत, फामा्निकयोवप्ल के अनुरप माने जाते ह हैं ्ा डगस और

कॉ्मेफ्मेटिकस अरधरन्म के तहत ्वि जीके। विस्तृत अन् मानकशक्तियों और डीप जीस जीओ,

1995 के पन वगैरा 2 (ए) के अथ्नि के तहत थयोक दविा माना जाता हन वगै।
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34. हम पहले ही मान चुके ह हैं फक डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का

व्ुतपनन हन वगै और माना जाता हन वगै फक रथ्योफफलाइन डीप जीस जीओ, 1995  क 

पहल जी अनुसूच जी (आइ्मेटिम नंबर 34) मत दशा्निई गई एक थयोक दविा हन वगै और ्ह

फामा्निकयोवप्ल और डगस एंड कॉ्मेफ्मेटिकस एक्मेटि मत रनफद्निष्ट अन् मानकशक्तियों के

अनुरप हन वगै। हमारा मानना हन वगै फक डॉकसयोफफलाइन कयो पन वगैरा 2(ए) के अथ्नि मत

एक थयोक दविा माना जाता हन वगै जयो फामा्निकयोवप्ल और डगस एंड कॉ्मेफ्मेटिकस

एक्मेटि क  दसूरी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट अन् मानकशक्तियों के अनुरप हन वगै । इसके

अलाविा, थयोक दविा क  पररभाषा (पन वगैरा 2(ए)) के मदे्दनजर, रथ्योफफलाइन कयो

्फद फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत इस तरह (्ान जी रथ्योफफलाइन) ्ा एक घ्मेटिक

(्ान जी डॉकसयोफफलाइन) के रप मत उप्योग फक्ा जाता हन वगै, तयो इसे अथ्नि के

भ जीतर एक थयोक दविा माना जाएगा। पन वगैरा 2(ए) के तहत।

35. ‘‘अनुसूरचत थयोक दविा का अथ्नि डीप जीस जीओ‘‘  ,  1995  क  पहल जी

अनुसूच जी (पन वगैरा 2 (्ू))  मत रनफद्निष्ट एक थयोक दविा हन वगै। रथ्योफफलाइन कयो

पहल जी अनुसूच जी के क्रम संख्ा 34 पर अनुसूरचत दविाओं मत से एक के रप

मत फदखा्ा ग्ा हन वगै। हमारे इस रनषकष्नि कयो ध्ान मत रखते हुए फक

डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन का व्ुतपनन हन वगै,  हम मानते ह हैं फक

डॉकसयोफफलाइन पन वगैरा 2 (ए)  मत पररभावषत थयोक दविा के अथ्नि मत आता हन वगै

और पन वगैरा 2 (्ू)  मत पररभावषत श तअनुसूरचत थयोक दविाश त के अथ्नि मत भ जी

आता हन वगै। 
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36. ‘अनुसूरचत फॉमू्निलेशन कयो पन वगैरा ’ 2 (अ) मत पररभावषत फक्ा ग्ा

हन वगै, सजसका अथ्नि हन वगै एक फॉमू्निलेशन सजसमत पहल जी अनुसूच जी मत रनफद्निष्ट कयोई

भ जी थयोक दविा शारमल हन वगै, ्ा तयो व्व शक्तिगत रप से ्ा अन् दविाओं के साथ

सं्योजन मत, सजसमत एक ्ा एक से अरधक दविाएं ्ा दविाएं शारमल ह हैं जयो

मत रनफद्निष्ट नहीं ह हैं। पहल जी अनुसूच जी ऊपर दज्नि फकए गए रनषकष्नि कयो ध्ान मत

रखते हुए,  डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन,  एक थयोक दविा का व्ुतपनन हन वगै,

और फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत डॉकसयोफफलाइन कयो पन वगैरा 2 (ए)  के अथ्नि के

भ जीतर एक थयोक दविा माना जाता हन वगै, हम मानते ह हैं फक डॉकसयोफफलाइन भ जी

पररभाषा के भ जीतर आता हन वगै। पन वगैरा 2(अ) के तहत अनुसूरचत सूत्र जीकरण।

37. पन वगैरा 9 के उप-पन वगैरा (1) के तहत, डीप जीस जीओ, 1995 मत फकस जी भ जी

बात के बाविजूद,  सरकार कयो एक अनुसूरचत फॉमू्निलेशन क  अरधकतम

क मत त् करने का अरधकार हन वगै। हमारी इस खयोज के मदे्दनजर फक

डॉकसयोफफलाइन फॉर्ु्निलेशन एक अनुसूरचत फॉमू्निलेशन हन वगै जन वगैसा फक पन वगैरा

2(अ)  के तहत पररभावषत हन वगै,  हम मानते ह हैं फक सरकार डॉकसयोफफलाइन

फॉमू्निलेशन क  अरधकतम क मत त् करने के अपने अरधकार क्ेत्र मत थ जी।

उत्तरदाताओं का ्ह मामला नहीं हन वगै फक पन वगैरा 7 मत रनधा्निररत फामू्निले

के अनुसार छत क  क मत त् नहीं क  गई हन वगै, लागत ्ा दक्ता ्ा ऐसे

फॉमू्निलेशन के दयोनशक्तियों प्मुख रनमा्निताओं कयो ध्ान मत रखते हुए जन वगैसा फक उप-

पन वगैरा (1)  मत रनधा्निररत फक्ा ग्ा हन वगै। पन वगैरा 9.  उपरयो शक्ति कारण से,  उचच
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न्ा्ाल् के पास आक्ेवपत अरधसूचना संख्ा एनओएस ए.ओ. 1124(ई)

और एस.ओ. 1084(ई),  दयोनशक्तियों फदनांक 30  अप्न वगैल, 2009  ्ा अरधसूचना

फदनांक 17 नविंबर, 2009 मत ह्तक्ेप करने का कयोई अविसर नहीं था।

38. वित्निमान मामले मत हमने देखा हन वगै फक ्दवप अप जीलकता्निओं ने 22

जुलाई, 2008, 16 रसतंबर, 2008 के पत्रशक्तियों दारा डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन

के रनमा्निताओं से वविविरण मांगा था,  लेफकन विे रनफद्निष्ट सम् के भ जीतर

डीप जीस जीओ, 1995 के तहत आविश्क जानकारी प््तुत करने मत वविफल रहे।

उसमत ववि्ते। विस्तृत जानकारी प््तुत करने से इनकार करने के मदे्दनजर,

डॉकसयोफफलाइन ्ा इसके फॉमू्निलेशन के संबंध मत क मत त् करने के

आदेश दारा, उसके पास उपलबध जानकारी के आधार पर पन वगैरा 11 के तहत

क मत त् करना सरकार के अरधकार क्ेत्र मत था।

39. इस मामले मत, हमने अखबार मत छप जी खबरशक्तियों पर ध्ान फद्ा हन वगै

फक दविा कंपरन्ां एक रणन जीरत अपनाकर मरीजशक्तियों कयो धयोखा दे रही ह हैं,

सजसके तहत विे कम लाभदा्क, मूल् रन्ंवत्रत उतपादशक्तियों कयो बेचना बंद कर

दतगे और उनक  जगह अत्रधक लाभदा्क वविकलप लाएंगे। एक ही कक्ा

लेख का श जीष्निक हन वगै- ‘मुनाफे के प जीछे भागत जी दविा कंपरन्ाा। चूँ, मरीजशक्तियों कयो धयोखा

दे रही ह हैं, महंग जी अ्थमा दविाओं पर अंकुश, बाजार पर असर। डॉ’’ . स जीएम

गुला्मेटिी ने देश मत डॉकसयोफफलाइन के प्विेश के वविरभनन कारण बताते हुए

कहा फक“ ’’ 
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के रप मत पेश फक्ा ग्ा हन वगै। इसके अलाविा, 2006 मत क्ररमक आदेशशक्तियों दारा,

भारत मत दविा क  क मतशक्तियों पर नजर रखने विाल जी सं्था,  राष जी्

फामा्नि््ुफ्मेटिकल मूल् रनधा्निरण प्ारधकरण (एनप जीप जीए)  दारा रथ्योफफलाइन

उतपादशक्तियों कयो उचच लाभ मासज्निन पर बेचने क  सभ जी करम्ाा। चूँ बंद कर दी गई

ह हैं। इसरलए,  रथ्योफफलाइन फॉमू्निलेशन बेचने विाल जी लगभग सभ जी कंपरन्ां

मूल् रन्ंत्रण प्णाल जी के बाहर समान अणुओं क  तलाश कर रही ह हैं, भले

ही विे अपने मौजूदा बांडशक्तियों के समान, बेहतर ्ा ्हां तक फक खराब हशक्तियों, ”डॉ

गुला्मेटिी कहते ह हैं। ऐस जी ररपयो्मेटि्नि के आधार पर, सरकार ने ्वितर संजान लेते

हुए मामले कयो डीप जीस जीओ, 1995  के पन वगैरा 11  के तहत रल्ा,  ररपयो्मेटि्नि और

वविशेषजशक्तियों क  रा् मांग जी और फफर क मत त् क ।

40. मामले के इस दृवष्टकयोण मत और उन तथ्शक्तियों कयो ध्ान मत रखते

हुए,  जयो हमने माना हन वगै फक डॉकसयोफफलाइन रथ्योफफलाइन,  एक थयोक दविा

का व्ुतपनन हन वगै,  और फकस जी भ जी फॉमू्निलेशन मत डॉकसयोफफलाइन अनुसूरचत

फॉमू्निलेशन क  पररभाषा के अंतग्नित आता हन वगै, हम मानते ह हैं फक ्ह अचछी

तरह से भ जीतर हन वगै डीप जीस जीओ,  1995  के पन वगैरा 9  ्ा पन वगैरा 11  के तहत

डॉकसयोफफलाइन फॉमू्निलेशन क  अरधकतम क मत त् करना सरकार का

अरधकार क्ेत्र हन वगै। इसरलए, 30 अप्न वगैल, 2009 और 17 नविंबर, 2009 दयोनशक्तियों

अरधसूचनाओं मत ह्तक्ेप अनाविश्क हन वगै।
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41.  पररणाम्विरप,  अप जीलत ्वि जीकार क  जात जी ह हैं,  फदलल जी उचच

न्ा्ाल् क  एकल न्ा्ाध जीश और खंडप जीठ दारा क्रमशश 19 मई, 2010

और 15 माच्नि, 2011 कयो पाररत रनण्नि् और आदेश रद्द फकए जाते ह हैं। उचच

न्ा्ाल् मत उत्तरदाताओं दारा प््तुत रर्मेटि ्ारचकाएा। चूँ खाररज क  जात जी ह हैं।

पाफ्मेटि्नि्ां अपन जी खचा्नि ्वि्ं विहन करतग जी।
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्ह अनुविाद आफ्मेटि्निफफरश्ल इं्ेमेटिरलजतस ्ूमेटिल 'सुविास'  क  सहा्ता से

अनुविादक न्ार्क अरधकारी  ऋतु चंदान जी (आर.जे.एस.) दारा फक्ा ग्ा

हन वगै।

अ्वि जीकरण:  ्ह रनण्नि् पक्कार कयो उसक  भाषा मत सम समझाने के

स जीरमत उप्योग के रलए ्थान जी् भाषा मत अनुविाफदत फक्ा ग्ा हन वगै और

फकस जी अन् उदे्दश् के रलए इसका उप्योग नहीं फक्ा जा सकता हन वगै। सभ जी

व्ाविहाररक और आरधकाररक उदे्दश्शक्तियों के रलए, रनण्नि् का अंगेज जी सं्करण

ही प्ामासणक हयोगा और रनषपादन और का्ा्निनवि्न के उदे्दश् से भ जी अंगेज जी

सं्करण ही मान् हयोगा।
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