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No. 1223] NEW DELHI, FRIDAY, MARCH 23, 2018/CHAITRA 2,  1940 

�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय 

(�वा��य और प
रवार क�याण �वभाग) 

अ�धसचूना 

नई �द� ल!, 23 माच%, 2018 काकाकाका....आआआआ    1352(1352(1352(1352(अअअअ))))....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया है �क मले�रया के नैि�यक  िनदान स� ब� धी रोग �ितकारक संसूचकारी � व�रत नैदािनक परी!ण# का �योग सेरम स� ब� धी परी!ण के $प म% रोग �ितकारक के िवकास के िलए अपेि!त समय, स�(य सं(मण समाि) के प*ात् रोग �ितकारक# क, िव-मानता के कारण ती. मले�रया के नैि�यक िनदान के िलए / यवहाय0 नह1 ह ैऔर यह ह ैत3 य क, सीरम िव4ान वत0मान सं(मण का पता नह1 लगाता ह,ै बि5क गत समय के �भावन को मापता ह ै।    और, जब�क मले�रया रोग �ितकारक संसूचन ऐसे रोगी के िलए, जो : लाजमोिडयम से सं(िमत ह,ै अ�� य! �ितदीि) रोग �ितकारक का �योग करके िन< पा�दत �कया जाता है और रोग �ितकारक के िवकास तथा रोग �ितकारक के िलए अपेि!त समय और रोग �ितकारक# क, िव-मानता के कारण भी सीरम स� ब� धी परी!ण ती. मले�रया के नैि�यक िनदान के िलए / यवहाय0 नह1 ह;ै  और, चंू�क इन परी!ण# क, कम लागत और िन:शु5 क उपलB धता के कारण रोग �ितकारक संसूचककारी � व�रत नैदािनक परी!ण# का अ� यिधक उपयोग हो रहा ह;ै और, चंू�क C थानीय बीमारी के !ेD# म% िम3 या सकारा� मक दर भी अिधक है, E य#�क अ� य कारण# से बुखार से पीि़डत रोगी, िजनका परी!ण �ितजन संसूचन Hारा नकारा� मक ह,ै रोग �ितकारक संसूचककारी � व�रत नैदािनक परी!ण Hारा सकारा� मक परी!ण है; और, चंू�क िनदान# म% उपयोग �कए गए परी!ण केवल �ितजन संसूचकारी � व�रत नैदािनक परी!ण और धB बेदार रE त जांच होती ह ैऔर इसिलए, रोग �ितकारक संसूचकारी � व�रत नैदािनक परी!ण# पर पाबंदी लगाने से मले�रया िनदान के िलए कोई भी समC या नह1 होगी; और, चंू�क के� �ीय सरकार Hारा िनयुE त क, गई िवशेष4 सिमित ने मामले क, जांच कर ली ह ैऔर उE त िवशेष4 सिमित ने के� �ीय सरकार को िसफा�रश क, है �क उE त औषिध के बारे म% यह पाया गया ह ै�क उसका कोई िच�कत्  सीय औिच� य नह1 है; 
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 और, चंू�क उE त िवशेष4 सिमित क, िसफा�रश# के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया है �क लोकिहत म% मले�रया के नैि�यक िनदान स� ब� धी रोग �ितकारक संसूचककारी � व�रत नैदािनक परी!ण# के �योग को �ितिषM करना आवN यक और समीचीन ह;ै अत: अब, के� �ीय सरकार, ओषधीय और �साधन साPQी अिधिनयम, 1940 क, धारा 26क Hारा �द� त शिRय# का �योग करते Sए, मले�रया के नैि�यक िनदान स� ब� धी रोग �ितकारक संसूचककारी � व�रत नैदािनक परी!ण# म% �युE त परी!ण �कट# के िव(य के िलए िविनमा0ण, उनके िव(य के िलए िविनमा0ण, उनके िव(य तथा िवतरण को तुर� त �भाव से �ितिषM करती ह ै। [फा. सं. X-11014/15/2017-डीआरएस] सुनील शमा0, संयुE त सिचव 
 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 23rd March, 2018 

S.O. 1352(E).—Whereas the Central Government is satisfied that the use of Antibody Detecting Rapid 

Diagnostic Tests for routine diagnosis of Malaria as serological testing is not practical for routine diagnosis of acute 

Malaria due to time required for development of antibody, the persistence of antibodies after clearance of an active 

infection and the fact that serology does not detect current infection but measures past exposure; 

And whereas, malaria antibody detection is performed using the indirect fluorescent antibody test for a patient 

who is infected with Plasmodium, and because of the time required for development of antibody and also the persistence 

of antibodies, serologic testing is not practical for routine diagnosis of acute malaria; 

And whereas, there is a rampant use of Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests due to low cost and free 

availability of these tests; 

And whereas, the false positive rate in the endemic areas is also high as patients with fever due to other reasons, 

who test negative by antigen detection, test positive by Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests; 

And whereas, the only tests used in diagnosis are Antigen Detecting Rapid Diagnostic Tests and blood smear 

examination, and, therefore, there would not be any problems faced for malaria diagnosis by banning the Antibody 

Detecting Rapid Diagnostic Tests; 

And whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is found to have no therapeutic 

justification;   

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central Government is 

satisfied that it is necessary and expedient to prohibit the use of the Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests for 

routine diagnosis of malaria in public interest; 

Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetic Act, 1940 (23 of 

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution of the test kits used in 

‘Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests for routine diagnosis of malaria’ with immediate effect. 

[F. No. X-11014/15/2017-DRS] 

SUNIL SHARMA, Jt.. Secy. 
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la-  777] ubZ fnYyh] eaxyokj] vDrwcj 30] 2018@dk£rd 8] 1940    
No.  777] NEW DELHI,  TUESDAY,  OCTOBER  30, 2018/KARTIKA  8,  1940 �वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय�वा��य और प
रवार क�याण म�ंालय ((((�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग)�वा��य और प
रवार क�याण िवभाग) अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 30 अ	 तूबर, 2018     सा.सा.सा.सा.काकाकाका....िनिनिनिन. . . . 1074(1074(1074(1074(अअअअ).).).).—के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मले�रया के नैि�यक  िनदान स� ब� धी रोग �ितकारक संसूचकारी � व�रत नैदािनक परी$ण& का �योग सेरम स� ब� धी परी$ण के 'प म( रोग �ितकारक के िवकास के िलए अपेि$त समय, स�+य सं+मण समाि, के प-ात् रोग �ितकारक& क/ िव0मानता के कारण ती1 मले�रया के नैि�यक िनदान के िलए 2 यवहाय3 नह4 ह ैऔर यह त6 य ह ै�क सीरम िव7ान वत3मान सं+मण का पता नह4 लगाता ह,ै 8कत ुगत समय के �भावन को मापता है ।    और, जब�क मले�रया रोग �ितकारक ससूंचन ऐसे रोगी के िलए, जो > लाजमोिडयम से सं+िमत है, अ�� य$ �ितदीि, रोग �ितकारक का �योग करके िन@ पा�दत �कया जाता ह ैऔर रोग �ितकारक के िवकास तथा रोग �ितकारक के िलए अपेि$त समय और रोग �ितकारक& क/ िव0मानता के कारण भी सीरम स� ब� धी परी$ण ती1 मले�रया के नैि�यक िनदान के िलए 2 यवहाय3 नह4 ह;ै  और, जब�क इन परी$ण& क/ कम लागत और िन:शु� क उपलE धता के कारण रोग �ितकारक ससूंचककारी � व�रत नैदािनक परी$ण& का अ� यिधक उपयोग हो रहा ह;ै और, जब�क F थानीय बीमारी के $ेG& म( िम6 या सकारा� मक दर भी अिधक ह,ै 	 य&�क अ� य कारण& से बुखार से पीि़डत रोगी, िजनका परी$ण �ितजन संसूचन Iारा नकारा� मक है, रोग �ितकारक ससूंचककारी � व�रत नैदािनक परी$ण Iारा सकारा� मक परी$ण ह;ै और, जब�क िनदान& म( उपयोग �कए गए परी$ण केवल �ितजन संसूचकारी � व�रत नैदािनक परी$ण और धE बेदार र	 त जांच होती ह ैऔर इसिलए, रोग �ितकारक संसचूकारी � व�रत नैदािनक परी$ण& पर पाबंदी लगाने से मले�रया िनदान के िलए कोई भी समF या नह4 होगी; 
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 और, जब�क के� �ीय सरकार Iारा िनयु	 त क/ गई िवशेष7 सिमित ने मामले क/ जांच कर ली ह ैऔर उ	 त िवशेष7 सिमित ने के� �ीय सरकार को िसफा�रश क/ ह ै �क उ	 त औषिध के बारे म( यह पाया गया ह ै �क उसका कोई िच�क� सीय औिच� य नह4 ह;ै और, जब�क उ	 त िवशेष7 सिमित क/ िसफा�रश& के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लोकिहत म( मल�ेरया के नैि�यक िनदान स� ब� धी रोग �ितकारक ससंूचककारी � व�रत नैदािनक परी$ण& के �योग को �ितिषM करना आवN यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, ओषिध और �साधन सामPी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क/ धारा 10क Iारा �द� त शिRय& का �योग करते Sए, भारत सरकार के F वाF 6 य और प�रवार क� याण मंGालय क/ अिधसूचना संTया सा.का.िन. 577(अ), तारीख 23 जुलाई, 1983 म( िन� निलिखत संशोधन करती ह,ै अथा3त्:- उR अिधसूचना के नीचे दी गई सारणी म(, +म संTयांक 12 और उससे स�बि�धत �िव@ ट के प-ात्, िनXिलिखत +म संTयांक और �िविY अंतःFथािपत क/ जाएगंी, अथा3त्:- "13. मल�ेरया के नैि�यक िनदान के िलए रोग �ितकारक संसूचककारी � व�रत नैदािनक परी$ण ।"। [फा. सं. X-11014/15/2017-डीआरएस] डॉ. म�दीप कु भंडारी, संयु	 त सिचव 
ट�पण
ट�पण
ट�पण
ट�पण    :::: मूल अिधसूचना भारत के राजपG म( सा.का.िन. स.ं 577(अ), तारीख 23 जुलाई, 1983 Iारा �कािशत क/ गई थी और उसम( अंितम बार सा.का.िन. स.ं 390(अ), तारीख 24 अ�ैल, 2018 Iारा संशोधन �कया गया। 
 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 30th October, 2018 

G.S.R. 1074(E).—Whereas the Central Government is satisfied that the use of Antibody Detecting 

Rapid Diagnostic Tests for diagnosis of Malaria as serological testing is not practical for routine diagnosis of 

acute Malaria due to time required for development of antibody, the persistence of antibodies after clearance 

of an active infection and the fact that serology does not detect current infection but measures past exposure; 

And whereas, malaria antibody detection is performed using the indirect fluorescent antibody test for 

a patient who is infected with Plasmodium, and because of the time required for development of antibody and 

also the persistence of antibodies, serologic testing is not practical for routine diagnosis of acute malaria; 

And whereas, there is a rampant use of Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests due to low cost 

and free availability of these tests; 

And whereas, the false positive rate in the endemic areas is also high as patients with fever due to 

other reasons, who test negative by antigen detection, test positive by Antibody Detecting Rapid Diagnostic 

Tests; 

And whereas, the only tests used in diagnosis are Antigen Detecting Rapid Diagnostic Tests and 

blood smear examination, and, therefore, there would not be any problems faced for malaria diagnosis by 

banning the Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests; 

And whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said Antibody 

Detecting Rapid Diagnostic Tests are found to have no justification for diagnosis of acute malaria;   

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient to prohibit the use of the Antibody Detecting Rapid 

Diagnostic Tests for diagnosis of malaria in public interest; 
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Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 10A of the Drugs and Cosmetic Act, 

1940 (23 of 1940), the Central Government hereby makes the following amendment in the notification of the 

Government of India in the Ministry of Health and Family Welfare No. G.S.R. 577(E), dated the 23rd July, 

1983, namely:- 

In the table below to the said notification, after serial number 12 and the entry relating thereto, the 

following serial number and entry shall be inserted, namely:- 

"13. Antibody Detecting Rapid Diagnostic Tests for routine diagnosis of Malaria.”. 

[F. No. X-11014/15/2017-DRS] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

Note :  The principal notification was published in the Gazette of India vide G.S.R. 577(E), dated the  

23
rd

 July, 1983 and last amended by G.S.R. 390(E), dated the 24
th
 April, 2018. 
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