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स्वास््य और पररवार कल्याण मंत्राऱय 

स्वास््य और पररवार कल्याण ववभाग 

  नई दिल्ऱी तारीख 16 मार्च, 2017 

ऱोक सूर्ना 

ववषय – िेश में ओषधियों के ववक्रय को ववननयममत करने के संबंि में ऱोक परामशच । 

बायत सयकाय ने ओषधधमों के विक्रम भें, जजसके अतंगगत आनराइन /इंटयनेट के भाध्मभ 
से ककए जाने िारे विक्रम बी शामभर हैं, होने िारी गड़फडड़मों को योकने की आिश्मकता के फाये 
भें अनेक अभ्मािेदन प्राप्त ककए हैं । स्िास््म औय ऩरयिाय कल्माण भंत्रारम भें इस भाभरे की 
ऩयीऺा की गई है औय ओषधधमों के विक्रम को दऺ यीतत से वितनममभत कयने के मरए प्रणारी 
तैमाय कयने हेतु संफंधधत हहताधधकारयमों से प्रायंमबक चचाग बी की गई है । ऐसे वितनमभन का 
उदे्दश्म ऐसे प्रत्मेक व्मजक्त को, जजसे औषधधमों की आिश्मकता है, सही ओषधधमों की उऩरब्धता, 
प्रतत-सूक्ष्भजीिी प्रततयोध का तनमंत्रण सुतनजश्चत कयना औय बायत से फाहय व्मजक्तमों मा अन्म 
इकाइमों को आनराइन /इंटयनेट के भाध्मभ से औषधधमों की आऩूतत ग को वितनममभत कयना बी 
होगा । 

2. सयकाय ने इससे ऩूिग ओषधधमों के प्राथमभक, द्वितीमक औय ततृीमक ऩैकों ऩय फायकोड 
रगाने का वितनश्चम ककमा था । ऐसा फायकोड अफ तनमागत प्रमोजनों के मरए बी आयंब ककमा 
गमा है; तथावऩ, एभ.एस.एभ.ई. उद्मोग की धचन्ताओं को ध्मान भें यखते हुए औषधधमों के घयेरू 
विक्रम के मरए मह प्रणारी आिश्मक नहीं फनाई हई है । देश के बीतय ऐसी खोजफीन िारी 
प्रणारी को प्रितगन भें राए जाने के अबाि भें सयकाय के ऩास औषधधमों की क्िामरटी के फाये भें 
मशकामतें प्राप्त होती यही हैं । 

3.  स्िास््म औय ऩरयिाय कल्माण भंत्रारम का, इस सभग्र संदबग को ध्मान भें यखते हुए, 
देश भें औषधधमों के विक्रम को वितनममभत कयने के मरए इरैक्रातनक-सभधथगत एक सुदृढ़ ढांचा 
स्थावऩत कयने का प्रस्ताि है औय इसे दृजटटगत कयते हुए तनम्नमरखखत कामग-मोजना का प्रस्ताि 
ककमा जाता है: 



I. देश भें ओषधधमों के विक्रम को वितनममभत कयने के मरए एक इरैक्रातनक प्रेटपाभग 
तैमाय ककमा जाएगा । 

II. इस ई-प्रेटपाभग को स्िास््म औय ऩरयिाय कल्माण भंत्रारम के अधीन एक स्िामत्त 
तनकाम द्िाया  विकमसत ककमा जाएगा औय फनाए यखा जाएगा । 

III.  ऩरयरक्षऺत स्िामत्त तनकाम को स्िास््म औय ऩरयिाय कल्माण भंत्रारम द्िाया आयंमबक 
अनुदान औय न्मूनतभ भानि संसाधन उऩरब्ध कयाए जाएंगे औय इस विषम ऩय उऩगत व्मम 
की ऩूतत ग आयंमबक दो िषों की अिधध के मरए बायत की सभेककत तनधध भें से की जाएगी । 

IV. मह स्िामत्त तनकाम दो िषग के ऩश्चात ्अऩनी सबी कक्रमात्भक अऩेऺाओं को ऩूया कयने 
के मरए अऩने स्िमं के संसाधन जुटाएगा । 

V.  सबी वितनभागता स्िमं को उक्त ऩोटगर ऩय यजजस्टय कयाएंगे औय विमबन्न वितयकों, अथागत ्
स्टाककस्टों/थोक विके्रताओं मा अन्म व्मजक्तमों को ककए गए ओषधधमों के विक्रम से संफंधधत डाटा 
को फैच संखमांक, प्रदाम की गई भात्रा औय फैच की अिसान तायीख सहहत उक्त ई-प्रेटपाभग भें 
प्रविटट कयाएंगे । 

VI. सबी स्टाककस्टों /थोक विके्रताओं मा अन्म वितयकों को बी स्िमं को उक्त ऩोटगर ऩय 
यजजस्टय कयाना होगा औय उनके द्िाया प्राप्त औय आगे वितयकों मा खदुया विके्रताओं को प्रदाम 
ककए गए स्टाक के ब्मौये प्रविटट कयाने होंगे । 

VII. मह डाटा आनराइन भाध्मभ से औय भोफाइर पोन का प्रमोग कयके प्रविटट ककमा जा 
सकता है । 

VIII. ग्राभीण औय अन्म दयूस्थ ऺेत्रों भें अिजस्थत पाभेसी प्रत्मेक ऩऺ(ऩन्रह हदन) भें कभ से 
कभ एक फाय भोफाइर पोन मा इंटयनेट के भाध्मभ से डाटा अऩरोड कय सकती हैं । 

IX. ककसी बी खदुया विके्रता /कैमभस्ट/ई-पाभेसी विक्रम केन्र को ककसी ओषधध /औषधध का 
विक्रम कयने के मरए तफ तक अनुऻात नहीं ककमा जाएगा जफ तक ऐसी पाभेसी ई-ऩोटगर ऩय 
यजजस्टय नहीं हो जाती है । 



X. खदुया-विके्रता, अथागत,् कैमभस्ट औय औषध-विक्रता मा ई-पाभेसी विक्रम-केन्र के मरए 
प्राप्त की गई, विक्रम की गई, वितनभागता को रौटाई गई मा ककसी अन्म यीतत से व्ममतनत 
औषधधमों/ओषधधमों के सबी ब्मौये प्रविटट कयना आिश्मक होगा । 

XI. ककसी बी व्मजक्त मा इकाई द्िाया ई-पाभेसी के भाध्मभ से कोई बी विक्रम कयना तफ 
तक अनुऻात नहीं ककमा जाएगा जफ तक उनके ऩास अऩने-अऩने अनुऻाऩन प्राधधकायी की 
अधधकारयता िारे ऺेत्र भें स्थामी स्थान-सुविधा अनुऻप्त न हो । 

XII. ककसी इकाई द्िाया ऐसे ऺेत्र से ऩये, जजसके मरए उसे अनुऻजप्त दी गई है, ओषधधमों का 
वितयण/विक्रम अनुऻात नहीं ककमा जाएगा । 

XIII. अनुसूची ज, ज-1 औय ब भें सजम्भमरत ओषधधमों से मबन्न औषधधमां ककसी व्मजक्त को 
ककसी यजजस्रीकृत धचककत्सा व्मिसामी के नुस्खे ऩय ही वितरयत /उऩरब्ध कयाई जाएंगी । तथावऩ, 
कुछ ऩरयरक्षऺत औषधधमों की दशा भें (जैसे आशा) ऐसा कोई अन्म व्मजक्त, जो विमशटट िगग की 
औषधधमों के वितयण के मरए वितनहदगटट रूऩ से प्राधधकृत है, ऐसा कय सकेगा । 

XIV. वितरयत की गई औषधधमों का ब्मौया ई-प्रेटपाभग भें प्रविटट ककमा जाएगा औय बफर 
ऩद्धतत के भाध्मभ से तैमाय ककए जाएंगे । ऐसे ब्मौये भें नुस्खा मरखने िारे डाक्टय का 
यजजस्रीकयण संखमांक (बायतीम धचककत्सा ऩरयषद्, याज्म धचककत्सा ऩरयषद् मा बायतीम दंत-
धचककत्सा ऩरयषद्) मा अन्म प्राधधकृत व्मजक्त का ऩहचान संखमांक, वितयक कैमभस्ट का नाभ 
औय यजजस्रीकयण संखमांक औय प्रदाम की गई भात्रा, आहद शामभर होंगे । 

XV. अनुसूची ज, ज-1 मा ब भें सजम्भमरत न की गई ओषधधमों की दशा भें योगी के नाभ 
औय ऩहचान से मबन्न कोई ब्मौया आिश्मक नहीं होगा । 

XVI. योगी के प्राधधकृत व्मजक्त के ब्मौये, आहद गोऩनीम यखे जाएंगे औय उन्हें केन्रीम औय 
याज्म ओषधधमों वितनमाभकों मा केन्रीम सयकाय मा याज्म सयकाय द्िाया प्राधधकृत अन्म 
अधधकारयमों से मबन्न ककसी व्मजक्त को प्रकट नहीं ककमा जाएगा । मे ब्मौये, गोऩनीम जानकायी 
को हटाकय, बायतीम औषध-सतकग ता कामगक्रभ(ऩी.िी.ऩी.आई) को बी उऩरब्ध कयाए जा सकें गे । 

XVII. ऩजब्रक सेक्टय औय प्राइिेट सेक्टय, दोनों भें अस्ऩतारों औय अन्म नैदातनक स्थाऩनों मा 
अन्म प्राधधकृत व्मजक्तमों को योधगमों को दी गई मा वितरयत /जायी की गई /उऩरब्ध कयाई गई 



औषधधमों के ब्मौये तथा ककसी प्रततकूर प्रततकक्रमा, आहद के ब्मौये प्रविटट कयने होंगे औय ऐसा 
डाटा गोऩनीम यखा जाएगा औय उसे केिर ऩी.िी.ऩी.आई. औय विनामभक को ऊऩय वितनहदगटट 
यीतत भें उऩरब्ध कयामा जाएगा । 

XVIII. वितनमाभकों द्िाया ओषधध औय प्रसाधन साभग्री अधधतनमभ, 1940 औय उसके अधीन 
फनाए गए तनमभों का अनुऩारन सुतनजश्चत कयने के मरए प्रच्छन्न रूऩ से रेखाऩयीऺा की एक 
प्रणारी विकमसत की जाएगी । मह रेखाऩयीऺा स्थर-फाह्म विश्रेषण के भाध्मभ से सुकय फनाई 
जाएगी । 

XIX. संगहृीत की गई जानकायी का प्रमोग स्िास््म औय ऩरयिाय कल्माण भंत्रारम द्िाया ऐसे 
प्रमोजनों के मरए बी ककमा जा सकेगा, जो रोक हहत भें आिश्मक सभझ ेजाएं । 

XX. प्रततजीिी मा आदी फनाने िारी ओषधध का कोई तनमागत इंटयनेट आडगयों के भाध्मभ से 
अनुऻात नहीं ककमा जाएगा । 

XXI. ऐसे ककसी व्मजक्त मा इकाई को, जजसका इंटयनेट आडगयों के आधाय ऩय अन्म 
औषधधमों/ओषधधमों का तनमागत कयने का प्रस्ताि है, केन्रीम औषध भानक तनमंत्रण संगठन के 
ऩास यजजस्टय कयाना होगा औय ऐसी औषधधमों /ओषधधमों का तनमागत कयते सभम फीजक भें ऐसे 
यजजस्रीकयण का उल्रेख कयना आिश्मक होगा । 

XXII. एक सभुधचत याजस्ि भाडर विकमसत ककमा जाएगा जजससे कक ऐसा संगठन, जो ऩोटगर 
को फनाए यखने औय ऐसी अन्म सहामता प्रदान कयने के मरए, जो कक उसे सौंऩी जाए, 
उत्तयदामी है, आत्भ-तनबगय फन सके । 

XXIII. इस याजस्ि भाडर भें प्रतत नुस्खे 200 रुऩए की अधधकतभ सीभा के अधीन यहते हुए, 
औषधधमों की कुर रागत का 1 प्रततशत से अनधधक की अल्ऩ संव्मिहाय पीस शामभर हो 
सकेगी, जो कक पाभेसी /ई-पाभेसी/थोक/खदुया वितयकों, आहद द्िाया आनराइन संदत्त की जानी 
होगी, यजजस्रीकयण औय निीकयण की पीस की ऐसी छोटी यकभ बी, जो सयकाय द्िाया सभम-
सभम ऩय अिधारयत की जाए, वितनभागताओं /पाभेमसमों/अस्ऩतारों/नैदातनक स्थाऩनों, आहद द्िाया 
संदेम होगी । 



XXIV.  उस तायीख स,े जफ नए तनमभ प्रितगन भें आते हैं, सबी नई पाभेमसमों के मरए ऐसी 
पीस का संदाम कयके, जो विहहत की जाए, केन्रीम औषध भानक तनमंत्रण संगठन के ऩास 
यजजस्टय कयाना आिश्मक होगा । विद्मभान पाभेमसमों को आनराइन ऩोटगर ऩय यजजस्रीकयण 
कयाने के मरए दो िषग की संक्रभण अिधध प्राप्त होगी । ऐसी विद्मभान पाभेमसमों को, जो छह 
भास के बीतय यजजस्टय कयाती हैं, ऐसे यजजस्रीकयण के मरए 60 प्रततशत विहहत पीस का संदाम 
कयना होगा ।  

XXV. एन.आई.सी./केन्रीम सयकाय के अन्म विबागों /याज्म सयकायों, आहद द्िाया विकमसत 
विद्मभान साफ्टिेमयों/प्रेटपाभों के साथ प्रोटेबफमरटी स्थावऩत की जाएगी । 

4. उऩमुगक्त फातों को ध्मान भें यखते हुए, सबी हहताधधकारयमों औय आभ जनता से मह 
अनुयोध ककमा जाता है कक िे अऩने सुझाि /हटप्ऩखणमां आहद ईभेर द्िाया  epharmacy.drugs-

mohfw@gov.in  को बेजें मा मरखखत प्रततमां उऩ-सधचि(ओषधध वितनमभन), स्िास््म औय ऩरयिाय 
कल्माण भंत्रारम, कभया सं. 301-डी के ऩास इस सूचना के प्रकामशत होने की तायीख से 30 
हदनों के बीतय, अथागत,् 1 5 अप्रैर, 2017 तक मा इससे ऩूिग बेजें । इस प्रकाय प्राप्त विचायों, 
हटप्ऩखणमों औय सुझािों ऩय सयकाय द्िाया ओषधध औय प्रसाधन साभग्री अधधतनमभ, 1940 के 
अधीन तनमभों को अतंतभ रूऩ देने के मरए सम्मक् रूऩ से विचाय भें मरमा जाएगा ।  
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 
DEPARTMENT OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

 

New Delhi,     16 March, 2017 

PUBLIC NOTICE 

SUBJECT: PUBLIC CONSULTATION REGARDING REGULATION OF SALE OF DRUGS 

IN THE COUNTRY. 

The Government of India has received a number of representations 

regarding the need for plugging the gaps in the sale of drugs including sales 

through online/internet.  The matter has been examined in the Ministry of 

Health and Family Welfare and preliminary discussions have also been held 

with stakeholders concerned with a view to evolving ways and means of 

regulating sale of drugs in an efficient manner. The objective of such 

regulation would be to ensure availability of right drugs that meet the 

standards of quality to every person, in need of medicines, curbing anti-

microbial resistance (AMR) and also regulating supply of medicines through 

online/internet to persons or other entities in outside India. 

 2. The Government had earlier, decided to introduce bar coding on the 

primary, secondary and tertiary packs of durgs/medicines. Such bar coding 

has since been introduced for export purposes; however, the mechanism has 

so far not been made mandatory for domestic sale of medicines keeping in 

view the concerns of MSME industry. In the absence of such track and trace 

mechanism, having operationalised for sales within the country, complaints 

continue to be received by the Government about the quality of drugs.  

3. Keeping the overall context in view, the Ministry of Health and Family 

Welfare proposes to establish a robust e-enabled structure for regulating 



sale of medicines in the country and, with this in view, the following course 

of action is proposed: 

i. An electronic platform will be developed for regulating sale of 

drugs in the country; 

ii. The e-platform will be developed and maintained by an 

autonomous body under the Ministry of Health and Family 

Welfare. 

iii. An initial grant and the minimum human resources will be 

provided by the Ministry of Health and Family Welfare to the 

identified autonomous body and expenditure incurred on this 

count will be met from the Consolidated Fund of India for an 

initial period of two years. 

iv. The autonomous body will generate its own resources for 

meeting all its operational requirements beyond two years. 

v. All manufacturers will be required to register themselves with 

the said portal and enter data relating to sale of drugs on the 

said e-platform to different distributors i.e. the 

stockists/wholesalers or otherwise with batch Number, 

quantity supplied and expiry date of the batch. 

vi. All stockists/wholesalers or other distributors will, also be 

required to register themselves on the said portal and enter 

details of stocks received and supplied by them to further 

distributors or retailers. 

vii. The data can be entered both through online and by using 

mobile phones. 

viii. The pharmacies located in rural and other remote areas can 

upload the data either through mobile phones or through 

internet at least once every fortnight. 



ix. No retailer/chemist/e-pharmacist outlet shall be permitted to 

sell any medicine/drug unless such pharmacy is registered on 

the e-portal. 

x. The retailers i.e the Chemists and Druggists or e-pharmacy 

outlets will be required to enter all details of the 

medicines/drugs received, sold, returned to the manufacturer 

or disposed of in any other manner. 

xi. No sale by e-pharmacy shall be permitted to be carried out by 

any person or entity unless, it has a licenced brick and mortar 

facility in each of the Licencing Authority’s jurisdiction. 

xii. No dispensing/sale of drugs shall be permitted by any entity 

beyond the area for which a licence has been granted. 

xiii. Medicines other than drugs included in Schedule H, H1 and X 

will be dispensed or made available/distributed to any person 

only against prescription of a registered medical practitioner. 

However, in case of a few identified medicines, any other 

person specifically authorised (such as ASHA) to distribute a 

particular class of medicines may do so. 

xiv. The details of medicines dispensed will be entered in the e-

platform and bills will be generated through the system. Such 

details will include prescribing doctor’s Registration number 

(MCI or State Medical Council or the Dental Council of India) 

or other authorised person’s identity number, the name and 

registration number of the dispensing chemist and the quantity 

supplied, etc. 

xv. Details of other than the patient name and identity shall not be 

necessary in case of drugs not included in Schedule H, H-I or 

X. 



xvi. The details of patient authorised person, etc. shall be kept 

confidential and shall not be disclosed to anyone other than 

the Central and State Drug Regulators or other officers 

authorised by the Central or State Governments. The details 

could, after removing the confidential information, be also 

made available to the Pharmacovigilance Programme of India 

(PvPI). 

xvii. Hospitals and other clinical establishments or other authorised 

persons, both in the public sector and the private sector, shall 

be required to enter details of medicines dispensed or 

distributed/issued/made available to patients as also details of 

any adverse reaction, etc. and such data shall be kept 

confidential and made available only to PvPI and the regulator 

in the manner specified above.  

xviii. At the backend, a system of audit by regulators for ensuring 

compliance with the Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Rules 

thereunder will be developed. The audit will be facilitated 

through offsite analysis. 

xix. The information collected may also be used by the Ministry of 

Health and Family Welfare, Government of India for such 

purposes as considered necessary in public interest. 

xx. No export of anti-bacterial or any habit forming drug shall be 

permitted against internet orders. 

xxi. Any person or entity proposing to export other 

medicines/drugs on the basis of internet orders shall be 

required to be registered with the CDSCO and details of such 

registration will need to be mentioned in the invoice when 

exporting such medicines/drugs. 



xxii. An appropriate revenue model will be developed so that the 

organisation responsible for maintaining the portal and 

rendering such other assistance as may be entrusted to it, 

becomes self -sufficient. 

xxiii. The revenue model could comprise a small transaction fee of 

not more than 1% of the total cost of medicines subject to a 

ceiling of Rs 200 per prescription, to be paid online by 

pharmacies/ e-pharmacies/ wholesale /retail distributions, 

etc., a small amount of registration fee and renewal fee as 

may be determined by the Government from time to time shall 

also be payable by manufacturers/ pharmacies/ hospitals/ 

clinical establishments, etc.  

xxiv. With effect from the date, the new rules come into force, it will 

be mandatory for all new pharmacies to register with CDSCO 

on payment of such fee as may be prescribed. Existing 

pharmacies will get a transition period of two years for 

registration with the online portal. Such existing pharmacies 

which register within first six month will be required to pay 

60% of the fee prescribed for such registration. 

xxv. Portability will be established with the existing softwares/e-

platforms, etc. developed by NIC/other Departments of the 

Central Government/State Government, etc. 

4. In the light of the foregoing, all stakeholders and public at large are 

requested to forward their suggestions/comments, etc. through e-mail to 

epharmacy.drugs-mohfw@gov.in or send hard copies to Deputy 

Secretary (Drug Regulation), Ministry of Health and Family Welfare, Room 

No. 301 D, Nirman Bhavan, New Delhi within a period of 30 days from the 

day of this notice i.e. by or before 15.04.2017. The views, comments and 



suggestions so received will be duly taken into account by the Government 

for finalising the Rules under the Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

 

 

 


