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स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मतं्रालय 

(स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण जवभाग) 

अधिसचूना 

नई दिल्ली, 12 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3284(अ).—कें द्रीय सरकार ने ओषध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 

26क द्वारा प्रित्त िजियों का प्रयोग करत े हुए भारत के रािपत्र, असाधारण, भाग II, खंड 3, उप खंड (ii), तारीख  

7 जसतंबर, 2018 में प्रकाजित अजधसूचना संखयांक का.आ. 4706 (अ), तारीख 7 जसतंबर, 2018 के द्वारा 

इटोडोलक+परैासेटामोल की जनयत खुराक संयोिन ओषजध का मानव उपयोग के जलए जवक्रयार्थ जवजनमाथण, जवक्रय और 

जवतरण प्रजतजषद्ध दकया ह।ै  

और, उि अजधसूचना को मैससथ एमक्योर फामाथस्ट्यूरटकल्स जलजमटेड द्वारा ररट याजचका (जस.) संखया 

10098/2018 में दिल्ली उच्च न्यायालय के समक्ष चुनौती िी गई र्ी, जिसमें िावा दकया गया र्ा दक एस (+) 

इटोडोलक+परैासेटामोल की जनयत खुराक संयोिन अजधसूचना के अधीन सजममजलत नहीं है; 

और, माननीय दिल्ली उच्च न्यायालय न े22 िनवरी, 2020 को जनणथय पाररत दकया है, जिसका प्रवतथनिील भाग 

नीचे पुन: प्रस्ट्तुत दकया गया ह:ै – 

स.ं   3124] नई दिल्ली,  सोमवार, अगस्ट् त 12, 2024/श्रावण 21, 1946  
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"इस न् यायालय का जवचार ह ैदक आक्षेजपत अजधसूचना, िहां तक एस (+)इटोडोलक+परैासेटामोल के एफडीसी पर 

लाग ूहोन ेकी बात कही गई ह,ै को बरकरार नहीं रखा िा सकता ह।ै उसको अपास्ट् त दकया िाता ह।ै मामल ेको फाइिर 

जलजमटेड और अन्य (सुप्रा) में उच् चतम न् यायालय द्वारा िारी जनिेिों के अनुसार उि एफडीसी के संबंध में जववाद्यक की 

िांच करन ेके जलए गरित डीटीएबी/उप-सजमजत को प्रजतप्रेजषत दकया िाता ह।ै डीटीएबी/उप-सजमजत अपनी ररपोटथ कें द्रीय 

सरकार को प्रस्ट्तुत करेगी िो जवजध के अनुसार उस पर कारथवाई कर सकेगी। 

और, ओषध तकनीकी सलाहकार बोडथ ने 26 जसतंबर, 2022 को आयोजित अपनी 88वीं बैिक में इस जववाद्यक 

पर जवचार-जवमिथ दकया और माननीय दिल्ली उच्च न्यायालय द्वारा पाररत जनणथय के आलोक में मामल ेकी िांच के जलए 

डीटीएबी उप-सजमजत के गिन की जसफाररि की। 

 और, डीटीएबी उप-सजमजत ने उि जनयत खुराक संयोिन को युजिसंगत नहीं माना और ओषध और प्रसाधन 

सामग्री अजधजनयम, 1940 की धारा 26 क के अधीन लोकजहत में इसके प्रजतषेध की जसफाररि की;  

और, डीटीएबी उप-सजमजत की जसफाररि के आधार पर, तारीख 25 िनवरी, 2024 को आयोजित ओषध 

तकनीकी सलाहकार बोडथ की 90वीं बैिक में इस मामले पर और जवचार-जवमिथ दकया गया और एस 

(+)इटोडोलक+पैरासेटामोल जनयत खुराक संयोिन को मानव उपयोग के जलए जवजनमाथण, जवक्रय और जवतरण प्रजतषेध 

करने की जसफाररि की गई; 

अत: कें द्रीय सरकार, ओषध तकनीकी सलाहकार बोडथ की जसफाररिों के आधार पर और ओषध और प्रसाधन 

सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजियों का प्रयोग करत े हुए, एस (+) 

इटोडोलक+परैासेटामोल की जनयत खुराक संयोिन ओषध का मानव उपयोग के जलए जवक्रयार्थ जवजनमाथण जवक्रय और 

जवतरण तत्काल प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह ैक्योंदक उि ओषजध का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं पाया िाता ह ैऔर 

इसमें मानव के जलए िोजखम अतंवथजलत हो सकता ह।ै 

 

[फा.सं.एक्स.11035/485/2017-डीआरएस] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE  

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 12th August, 2024 

S.O. 3284(E).— Whereas, the Central Government in exercise of the powers conferred by section 26 A of 

the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) prohibited the manufacture for sale, sale and distribution for human 

use of drug fixed dose combination of Etodolac + Paracetamol vide notification number S.O. 4706 (E), dated the  

7th September, 2018, published in the Gazette of India, Extraordinary, Part II, Section 3, sub-section (ii), dated the  

7th September, 2018; 

And Whereas, the said notification was challenged by M/s. Emcure Pharmaceuticals Ltd. in W.P. (C)  

No. 10098/2018 before the High Court of Delhi, claiming that fixed dose combination of S(+) Etodolac +  

Paracetamol is not covered under the notification; 

And Whereas, the Hon'ble High Court of Delhi has passed judgement dated 22nd January, 2020, the operative 

part of the which is reproduced below:- 

“This court is of the view that the Impugned Notification, in so far as it is stated to be applicable to the FDC 

of S(+) Etodolac + Paracetamol cannot be sustained. The same is set aside. The matter is remanded back to 

DTAB/Sub-committee constituted by it to examine the issue regarding the said FDC in accordance with the directions 

issued by the Supreme Court in Pfizer Limited and others (Supra). The DTAB/Sub- Committee shall submit its report 

to the Central Government who may act thereon in accordance with law.”; 
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And Whereas, the Drugs Technical Advisory Board in its 88th meeting held on 26 th September, 2022 

deliberated the issue and recommended for constitution of a DTAB Sub- committee to examine the matter in light of 

the judgement passed by the Hon’ble Delhi High Court; 

And where as, the DTAB Sub-Committee considered the said fixed dose combination as irrational and 

recommended for its prohibition in public interest under section 26A of Drugs and Cosmetics Act, 1940;  

And Whereas, based on the recommendation of DTAB Sub- committee, matter was further deliberated in 

90th meeting of Drugs Technical Advisory Board held on dated 25th January, 2024 and made recommendation for 

prohibiting the manufacture, sale and distribution for human use of fixed dose combination of S(+) Etodolac + 

Paracetamol; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Drugs Technical Advisory Board and in exercise 

of powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government 

hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug fixed dose combination of S(+) 

Etodolac + Paracetamol with immediate effect as the said drug is found to have no therapeutic justification and may 

involve risk to the human beings. 

 

                                                         [F.No. X.11035/485/2017-DRS] 

 

                                                             RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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