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लोक सभा 
अतारांककत प्रश् न संख् या 864 

किनांक 29 नवम्बर, 2024 को उत्तर किए जाने के ललए 
 

छोटी िवा कंपलनयों के ललए नए जीएमपी मानक  
                         

864.  श्री भततवहरर महताबः 
                 
 क्या रसायन और उववरक मंत्री यह बताने की कत पा करेंगे कक : 
 
(क) क्या सरकार शीघ्र ही 250 करोड़ रुपए से कम के वावषवक कारोबार वाली छोटी भेषज कंपलनयों 

के ललए ववश्व स्वास््य सगंठन के मानकों के अनुरूप गडु मैन्युफैक्चररंग पै्रक्क्टसेस (जीएमपी) 
के संशोलधत संस्करण को अलधसूलचत करेगी; और    

(ख) यकि हां, तो तत्सबंंधी ब्यौरा क्या है? 
 

उत्तर  
 

रसायन एवं उववरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पटेल)  
 

(क) और (ख): िेश में वबक्री के ललए औषलधयों के ववलनमावताओं के ललए औषलध लनयम, 1945 की 
अनुसूची-एम के तहत लनधावररत आवश्यकताओं का अनुपालन करना जरूरी है।  

भारत सरकार ने औषध उत्पािों के ललए पररसर, संयंत्र और उपकरणों की उत्तम ववलनमावण पद्धलतयों 
और आवश्यकताओं के सबंंध में अनुसचूी-एम को संशोलधत करने के ललए औषलध लनयम, 1945 में 
संशोधन करने के ललए जीएसआर 922 (अ) किनांक 28.12.2023 के माध्यम से राजपत्र अलधसचूना 
प्रकालशत की है।  

संशोधन के अनुसार, संशोलधत उत्तम ववलनमावण पद्धलतयां और आवश्यकताएँ लनम्नानुसार हैं: 

ववलनमावताओ ंकी श्रणेी  
[टनवओवर पर आधाररत (रुपए)] 

कायावन्वयन की समय-सारणी  

बडे़ ववलनमावता  
(टनवओवर>250 करोड़) 

अलधसूचना के प्रकाशन की लतलि से छह महीने  

छोटे और मध्यम ववलनमावता 
(टनवओवर<250 करोड़) 

अलधसूचना के प्रकाशन की लतलि से बारह महीने  

***** 

 


