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778.   श्री के. सी. वेणुगोपालः 
            

 क्या रसायन और उववरक मतं्री यह बताने की कृपा करेंगे कक : 

 

(क) सरकार द्वारा िेश भर में सभी लोगों के ललए गुणवत्तापूणव िवाओं का उत्पािन करने के ललए क्या 
उपाय ककए जा रहे हैं;   

(ख) क्या िेश का भेषज उद्योग जलवाय ुपररवतवन, जैव-ववववधता और पयाववरणीय प्रभाव से उत्पन्न 

चनुौलतयों से लनपटने के ललए कायव कर रहा है; 

(ग) यकि हां, तो तत्संबंधी ब्यौरा क्या है; और  
(घ) केरल के ग्रामीण और जनजातीय के्षत्रों में औषलधयों/उपचार के नए और नवोन्मेषी साधनों की 

उपलब्धता सुलनश्चित करने के ललए सरकार द्वारा क्या उपाए ककए जा रहे हैं?  

    

उत्तर  
 

रसायन एवं उववरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पटेल)  

 

(क): कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) और स्वास््य और पररवार कल्याण 

मंत्रालय ने िेश में ववलनलमवत िवाओं की गुणवत्ता, प्रभावकाररता और सुरक्षा सुलनश्चित करने के ललए ववलभन्न 

उपाय ककए हैं। प्रमुख उपाय लनम्नानुसार हैं- 

i. िेश में िवा ववलनमावण पररसर के ववलनयामक अनुपालन का आकलन करने के ललए, कें द्रीय औषलध 

मानक लनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) ने राज्य औषलध लनयंत्रकों (एसडीसी) के साथ 400 से 

अलधक पररसरों का जोश्चखम-आधाररत लनरीक्षण ककया है। फमों की पहचान जोश्चखम मानिंडों जैसे 

मानक गुणवत्ता की नहीं औषलधयों की संखया, लशकायतें, उत्पािों की महत्वपूणवता आकि के आधार 



पर की गई है। लनरीक्षण के लनष्कषों के आधार पर, राज्य लाइसेंलसंग अलधकाररयों द्वारा औषलध 

लनयम, 1945 के प्रावधानों के अनुसार 300 से अलधक कायव जैसे कारण बताओ नोकटस जारी करना, 
उत्पािन रोकने का आिेश, लनलंबन, लाइसेंस/उत्पाि लाइसेंस रद्द करना आकि ककए गए हैं।  

ii. कें द्र सरकार ने अच्छे ववलनमावण पश्चततयों और औषध उत्पािों के ललए पररसर, संयंत्र और उपकरणों 
की आवशयकताओं से संबंलधत उक्त लनयमों की अनुसचूी-एम को संशोलधत करने के ललए जीएसआर 
922(अ) किनांक 28.12.2023 के अतंगवत औषलध लनयम 1945 में संशोधन ककया है। संशोधन के 

अनुसार, कायावन्वयन के ललए ववलनमावताओं के ललए संशोलधत अच्छी ववलनमावण पश्चततयां और 
आवशयकताएं लनम्नानुसार लागू होंगी: 

ववलनमावताओं की श्रणेी 
[टनवओवर (रुपये) के आधार पर] 

कायावन्वयन के ललए समय सीमा 

बडे ववलनमावता (टनवओवर > 250 करोड)  इन लनयमों के प्रकाशन की तारीख से छह 

महीने।  
लघु और मध्यम ववलनमावता (टनवओवर 
<250 करोड)  

इन लनयमों के प्रकाशन की तारीख से बारह 

महीने।  
 

iii. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 17.11.2022 को जी.एस.आर.823(अ) के द्वारा संशोलधत ककया गया 
था, जो 1 अगस्त, 2023 को लाग ूहोंगे, श्चजनमें उपबंलधत है कक अनुसचूी एच2 में ववलनकिवष्ट औषलध 

ववलनमावण उत्पािों के ववलनमावता इसके प्राथलमक पैकेश्चजंग लेबल पर बार कोड या श्चक्वक रेसपोंस कोड 

वपं्रट करें अथवा लचपकाएं या, प्राथलमक पैकेज लेबल में अपयावप्त स्थान होने की श्चस्थलत में, कद्वतीयक 

पैकेज लेबल पर प्रमाणीकरण की सुववधा के ललए सॉफ़्टवेयर एश्चललकेशन के साथ सपुाठ्य हो जो डेटा 
या जानकारी संग्रहीत करता है।  

iv. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 18.01.2022 को जी.एस.आर. 20 (अ) के द्वारा संशोलधत ककया गया 
था श्चजसमें उपबंलधत था कक भारत में ववलनलमवत या आयालतत प्रत्येक सकिय औषधीय घटक (बल्क 

औषलध)  के लेबल पर प्रत्येक स्तर पर श्चक्वक रेसपॉसं कोड को प्रिलशवत ककया जाएगा जो टै्रककंग और 
टे्रलसंग को सुगम बनाने के ललए सॉफ्टवेयर एश्चललकेशन के साथ डाटा या सचूना को पढ़ने योग्य संग्रहीत 

करता है। सगं्रहीत डेटा या सचूना में ववलशष्ट उत्पाि पहचान कोड, बैच संखया, ववलनमावण लतलथ, समालप्त 

लतलथ आकि सकहत न्यूनतम वववरण शालमल होंगे।  

v. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 11.02.2020 को जी.एस.आर.101 (अ) के द्वारा संशोलधत ककया गया 
था श्चजसमें यह उपबंलधत था कक किनांक 01.03.2021 से कोई भी ववपणक जो ककसी भी िवा की वबिी 



करता है या ववतररत करता है, उस िवा की गुणवत्ता के साथ-साथ इन लनयमों के अंतगवत ववलनमावता के 

साथ-साथ अन्य ववलनयामक अनुपालन के ललए श्चजम्मेिार होगा। 

vi. नकली और लमलावटी िवाइयों के ववलनमावण के ललए कडे िंड का प्रावधान करने के ललए औषलध 

और प्रसाधन सामग्री (संशोधन) अलधलनयम, 2008 के अतंगवत औषलध और प्रसाधन सामग्री 
अलधलनयम, 1940 में संशोधन ककया गया था। कुछ अपराधों को संजे्ञय और गैर-जमानती भी 
बनाया गया है। 

vii. राज्यों/ कें द्रशालसत प्रिेशों ने औषलध और प्रसाधन सामग्री अलधलनयम के अंतगवत अपराधों के 

त्वररत लनपटान के ललए ववशेष अिालतें स्थावपत की हैं। 

viii. औषलधयों की प्रभावकाररता सुलनश्चित करने के ललए, औषलध और प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 

में संशोधन ककया गया है श्चजसमें यह प्रावधान ककया गया है कक आवेिक को कुछ औषलधयों के 

मौश्चखक (ओरल) खरुाक के रूप में ववलनमावण लाइसेंस िेने के ललए आवेिन के साथ जैव-समतुल्यता 
अध्ययन का पररणाम प्रस्तुत करना होगा। 

ix. औषलध एवं प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 में संशोधन करते हुए यह अलनवायव ककया गया है कक 

ववलनमावण लाइसेंस िेने से पहले, ववलनमावण प्रलतष्ठान का कें द्र सरकार और राज्य सरकार के औषलध 

लनरीक्षकों द्वारा संयुक्त रूप से लनरीक्षण ककया जाएगा। 

x. औषलध और प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 में संशोधन करते हुए यह अलनवायव  ककया गया है कक 

आवेिक प्रालधकरण द्वारा ववलनमावण लाइसेंस िेने से पहले राज्य लाइसेंलसंग प्रालधकरण को श्चस्थरता, 
सहायक पिाथों की सुरक्षा आकि के साक्ष्य प्रस्तुत करेंगे। 

xi. कें द्रीय ववलनयामक राज्य औषलध लनयंत्रण संगठनों की गलतववलधयों का समन्वय करता है और 
औषलध एवं प्रसाधन सामग्री अलधलनयम के प्रशासन में एकरूपता के ललए राज्य औषलध लनयंत्रकों 
के साथ आयोश्चजत औषलध सलाहकार सलमलत (डीसीसी) की बैठकों के माध्यम से ववशेषज्ञ सलाह 

प्रिान करता है। 

xii. कें द्र सरकार सीडीएससीओ, राज्य औषलध ववलनयामक प्रालधकरणों को अच्छे ववलनमावण पश्चततयों 
पर लनयलमत आवासीय, के्षत्रीय प्रलशक्षण और कायवशालाएं प्रिान कर रही है। ववत्तीय वषव 2023-24 

में सीडीएससीओ ने 22854 व्यवक्तयों को प्रलशश्चक्षत ककया है, जबकक ववत्तीय वषव 2024-25 में अब 

तक 13007 व्यवक्तयों को प्रलशश्चक्षत ककया जा चकुा है। 
xiii. इसके अलतररक्त, िेश में केन्द्र और राज्य स्तर पर औषलध ववलनयामक प्रणाली को सशक्त करने के 

ललए सरकार ने 1750 करोड रुपये मंजूर ककए हैं। इसमें से 900 करोड रुपये कें द्रीय औषलध लनयामक 

ढांचे को सशक्त करने के ललए और 850 करोड रुपये कें द्र प्रायोश्चजत योजना 'राज्यों की औषलध 



ववलनयामक प्रणाली (एसएसडीआरएस) को सशक्त’ करने के ललए हैं, श्चजसका उदे्दशय राज्यों में 
प्रयोगशाला बुलनयािी ढांचे को सशक्त करना और मौजूिा राज्य औषलध लनयंत्रक कायावलयों को 
उन्नत करना है। एसएसडीआरएस योजना के अतंगवत अब तक 17 नई औषलध परीक्षण 

प्रयोगशालाओं का ववलनमावण ककया गया है तथा 24 मौजूिा प्रयोगशालाओं को उन्नत ककया गया 
है। 

(ख) और (ग): कें द्र सरकार ने उत्तम ववलनमावण पद्धलतयों और औषध उत्पािों के ललए पररसर, संयंत्र और 
उपकरणों की आवशयकताओं से संबंलधत उक्त लनयमों की अनुसूची-एम को संशोलधत करने के ललए 

जीएसआर 922(अ) किनाकं 28.12.2023 के अतंगवत औषलध लनयम 1945 में संशोधन ककया है। 
ववलनमावताओं को औषलध लनयम, 1945 की अनुसूची-एम के अतंगवत लनधावररत उत्तम ववलनमावण पश्चततयों 
का पालन करना आवशयक है। जीएमपी आवशयकता के अनुसार, ववलनमावण के्षत्र से सीवेज और अपलशष्ट 

(ठोस, तरल और गैस) का लनपटान पयाववरण प्रिषूण लनयंत्रण बोडव द्वारा जारी किशालनिेशों की अपेक्षाओं के 

अनुरूप होगा और सभी जैव-लचककत्सा अपलशष्ट को जैव-लचककत्सा अपलशष्ट (प्रबंधन और संचालन) लनयम, 

2016 के प्रावधानों के अनसुार नष्ट ककया जाएगा। 

(घ): केरल राज्य सरकार द्वारा िी गई जानकारी के अनुसार, राज्य ने यह सुलनश्चित करने के ललए कई 

पहल लाग ूकी है कक जनजातीय और ग्रामीण जन समुिाय को नए और अलभनव उपचारों तक पहंुच प्राप्त 

हो, जो लनम्नानुसार हैं: 

(1) स्वास््य सेवा अवसंरचना: 

(i)  प्राथलमक स्वास््य कें द्र (पीएचसी) और सामुिालयक स्वास््य कें द्र (सीएचसी): 

राज्य ने बुलनयािी स्वास््य सेवाएं प्रिान करने के ललए ग्रामीण और आकिवासी के्षत्रों में पीएचसी 
और सीएचसी का एक नेटवकव  स्थावपत ककया है। 

(ii)  उप-कें द्र: ये छोटी स्वास््य सुववधाए ंपहंुच में सुधार के ललए िरूिराज के के्षत्रों में श्चस्थत हैं। 

(iii)  मोबाइल लचककत्सा यूलनट: ये यूलनट टीकाकरण, जांच और सामान्य बीमाररयों के उपचार सकहत 

स्वास््य सेवाएं प्रिान करने के ललए िरूिराज के के्षत्रों में जाती हैं। 

(2)  ववशेष स्वास््य सेवा: 

(i)  टेलीमेकडलसन: सरकार ने िरूिराज के के्षत्रों को शहरी कें द्रों के ववशेषज्ञों से जोडने के ललए 

टेलीमेकडलसन सेवाओं को लागू ककया है। इससे िरू से परामशव और लनिान संभव हो पाता है। 



(ii)  रेफरल लसस्टम: ग्रामीण के्षत्रों के रोलगयों को उन्नत उपचार के ललए शहरों के ववशेष अस्पतालों में 
भेजा जा सकता है। 

(iii)  आयुविे और पारंपररक लचककत्सा: केरल में आयुविे और अन्य पारंपररक लचककत्सा प्रणाललयों की 
एक मजबूत परंपरा है। सरकार समग्र स्वास््य सेवा प्रिान करने के ललए इन प्रणाललयों को आधुलनक 

लचककत्सा के साथ एकीकृत करने के ललए समथवन करती है। 

(3)  ववत्तीय सहायता 

(i)  स्वास््य बीमा योजनाएं: सरकार आकिवासी समुिायों सकहत कम आय वाले और कमजोर जन 

समुिाय के ललए लचककत्सा उपचार की लागत को कवर करने के ललए स्वास््य बीमा योजनाएं प्रिान करती 
है। 

(ii)  सश्चब्सडी वाली िवाएं: सरकार गरीबों के ललए उन्हें वहनीय बनाने के ललए आवशयक िवाओं पर 
सश्चब्सडी िेती है। 

(4)  जागरूकता और लशक्षा: 

(i)  स्वास््य लशक्षा अलभयान: सरकार लनवारक स्वास््य सेवा, स्वच्छता और समय पर लचककत्सा 
सहायता लेने के महत्व के बारे में जागरूकता बढ़ाने के ललए स्वास््य लशक्षा अलभयान चलाती है। 

(ii)  सामुिालयक स्वास््य कायवकताव: सामुिालयक स्वास््य कायवकतावओं को ग्रामीण के्षत्रों में स्वास््य 

लशक्षा प्रिान करने और लनवारक स्वास््य सेवा पद्धलतयों्के संवधवन के ललए प्रलशश्चक्षत ककया जाता है। 

(v)  जनजातीय जन समुिाय के ललए ववलशष्ट पहल: 

(i)  जनजातीय स्वास््य क्लीलनक: ये क्लीलनक जनजातीय समुिायों के ललए ववशेष िेखभाल प्रिान 

करते हैं, उनकी ववलशष्ट स्वास््य आवशयकताओं का समाधान करते हैं। 

(ii)  पोषण कायविम: सरकार जनजातीय जन समुिाय के बीच कुपोषण और अन्य पोषण संबंधी कलमयों 
को िरू करने के ललए पोषण कायविम लागू करती है। 

(iii)  मानलसक स्वास््य सेवाएं: अवसाि, लचतंा और मािक द्रव्यों के सेवन जैसी समस्याओं से लनपटने 

के ललए आकिवासी के्षत्रों में मानलसक स्वास््य सेवाए ंप्रिान की जाती हैं। इन उपायों को लागू करके, केरल 

सरकार का लक्ष्य शहरी और ग्रामीण के्षत्रों के बीच स्वास््य सेवा की खाई को पाटना और यह सुलनश्चित 

करना है कक आकिवासी और ग्रामीण आबािी सकहत सभी नागररकों को गुणवत्तापूणव स्वास््य सेवाएं प्राप्त 

हों। 



आकिवासी के्षत्रों में स्वास््य सेवा को बेहतर बनाने में गैर-सरकारी संगठनों (एनजीओ) और लनजी 
के्षत्र की भूलमका भी महत्वपूणव है। वे मानलसक स्वास््य, ववकलांगता सहायता और मात ृस्वास््य सकहत 

मुफ़्त या ररयायती स्वास््य सेवा प्रिान करने पर ध्यान कें कद्रत करते हैं। ये संगठन ग्रामीण और आकिवासी 
के्षत्रों में स्वास््य सेवा की पहंुच को बेहतर बनाने के ललए काम करते हैं, जो अक्सर सरकारी प्रयासों का 
पूरक होता है। ग्रामीण के्षत्रों में प्राथलमक स्वास््य सेवा लशववर, पोषण ककट, लचककत्सा सहायता और 
सुरश्चक्षत पेयजल उपलब्ध कराना। 

उपरोक्त के अलतररक्त, भारत सरकार ने वषव 2008 में 'जन औषलध' योजना शुरू की थी श्चजसका 
उदे्दशय सभी नागररकों, खासकर गरीबों और वंलचतों को वहनीय मूल्य पर गुणवत्तापूणव जेनेररक िवाइया ं
उपलब्ध कराना था। लसतबंर, 2015 में इस योजना को नया रूप किया गया और इसका नाम बिलकर 
'प्रधानमंत्री जन औषलध योजना' (पीएमजेएवाई) कर किया गया और किसंबर, 2016 में इसका नाम बिलकर 
'प्रधानमंत्री भारतीय जन औषलध पररयोजना' (पीएमबीजेपी) कर किया गया। इस योजना के तहत, वहनीय 

मूल्य पर गुणवत्तापूणव जेनेररक िवाइया ंउपलब्ध कराने के ललए प्रधानमंत्री भारतीय जन औषलध कें द्र 

(पीएमबीजेके) के रूप में समवपवत आउटलेट खोले गए हैं। इस्योजना के उदे्दशय इस प्रकार हैं: 

(क)  सभी के ललए ककफायती मलू्य पर गुणवत्तापूणव िवाइयां, उपभोग्य वस्तुए ंऔर शल्य लचककत्सा 
संबंधी सामग्री्उपलब्ध कराना और इस प्रकार उपभोक्ताओं/रोलगयों की जेब से होने वाले खचव को 
कम करना। 

(ख)  आम जनता के बीच जेनेररक िवाओं को लोकवप्रय बनाना और इस प्रचललत धारणा को िरू करना 
कक कम मूल्य वाली जेनेररक िवाइयां घकटया गुणवत्ता की होती हैं या कम प्रभावी होती हैं। 

(ग)  पीएमबीजेपी कें द्र खोलने में व्यवक्तगत उद्यलमयों को शालमल करके रोजगार पैिा करना। 
 

इस्योजना के तहत, केरल राज्य में खोले गए जन औषलध कें द्रों की श्चजलावार सूची अनुलग्नक-I के रूप 

में संलग्न है। 



अनुलग्नक-I 

 

केरल में खोले गए जन औषलध केन्द्रों की श्चजलावार सूची  
ि.सं.  श्चजले का नाम जन औषलध केन्द्रों की संखया 

1 अलालपुझा 118 

2 एनावकुलम 171 

3 इडुक्की 40 

4 कन्नूर 79 

5 कासरगोड 37 

6 कोल्लम 87 

7 कोट्टायम 96 

8 कोश्चझकोड 127 

9 मललपुरम 156 

10 पलक्कड 140 

11 पथनमलथट्टा 50 

12 लतरुवनंतपुरम 130 

13 वत्रशूर 185 

14 वायनाड 27 

कुल 1443 


