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अतारांककत पश‍् संखथा: 2035

कि‍ांक 06 किसंबर, 2024 को पूछे जा‍े ्ाले पश‍् का उतर

औषवि परीकण पथोगशाला

2035. शी बाबू ससह कुश्ाहा:

कथा स्ास्थ ए्ं परर्ार कलथाण मंती थह बता‍े की कृपा करेगे कक:

(क) िशे मे औषविथो की गुण्ता, सुरका और पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए सरकार दारा कथा किम

उठाए गए ह/ैउठाए जा‍े का पसता् है;

(ख) औषवि ए्ं पसाि‍ सामगी अविव‍थम, 1940 के अंतग्त राजथो मे औषवि व्व‍थामक तंत को सुिढृ

कर‍े के वलए सरकार दारा पिा‍ की जा रही सहाथता का बथयरा कथ्ा ह;ै

(ग) राजथ औषवि व‍थंतण पाविकरणो के समक पमुख चु‍यवतथो के मदे‍जर िेश मे औषवि परीकण

पथोगशालाओ और मा‍् संसाि‍ो को मजबूत कर‍े के वलए सरकार दारा राजथ/संघ राजथकेत-्ार व्शेष

रप से उतर पिशे मे कथा व्वशष पहल की गई ह/ैकी जा‍े का पसता् ह;ै और

(घ) सरकार ि्ाओ की गुण्ता और सुरका मे सुिार ला‍े के वलए कथा किम उठाएगी?

उतर

स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ मंती

(शीमती अ‍ुवपथा पटेल)

(क) से (घ): केन्ीथ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) और स्ास्थ और परर्ार कलथाण

मंतालथ ‍े िेश मे औषविथो की गुण्ता, सुरका और पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए व‍म‍्ा‍ुसार कई

उपाथ ककए ह:ै

i. िेश मे औषवि व्व‍मा्ण पररसरो के व्व‍थामक अ‍ुपाल‍ का आकल‍ कर‍े के वलए, किसंबर 2022

से के्ीथ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) ‍े राजथ औषवि व‍थंतको (एसडीसी) के साथ

औषवि व्व‍मा्ण फम् का जोवखम-आिाररत व‍रीकण शुर ककथा था। अब तक 500 से अविक

पररसरो का जोवखम आिाररत व‍रीकण ककथा जा चुका है। औषवि व्व‍मा्ण फम् की पहचा‍ जोवखम



संबंिी मा‍िंडो जैसे घरटथा गुण्तत्ा ्ाली औषवि के रप मे घोवषत औषविथो की संखथा, वशकाथतो,

उतपािो की गंभीरता आकि के आिार पर की गई ह।ै व‍रीकणो के व‍षकष् के आिार पर, औषि

व‍थमा्ली, 1945 के पा्िा‍ो के अ‍ुसार, राजथ लाइसेससग पाविकाररथो दारा कारण बताओ

‍ोरटस जारी कर‍े, उतपाि‍ रोक‍े के आिेश, व‍लंब‍, लाइसेसो/उतपाि लाइसेसो को रद कर‍े आकि

जैसी 400 से अविक कार््ाइथां की गई है।

ii. के् सरकार ‍े सा.का.व‍. 922 (अ) कि‍ांक 28.12.2023 के माधथम से औषि व‍थमा्ली, 1945 मे

संशोि‍ ककथा है ताकक अचछी व्व‍मा्ण पररपारटथो और फामा्सथुरटकल उतपािो के वलए पररसर,

संथंत और उपकरणो की आ्शथकताओ से संबंवित उक व‍थमो की अ‍ुसूची एम को संशोवित ककथा जा

सके। संशोवित 250 करोड के अविक कारोबार कर‍े ्ाले औषवि व‍मा्ताओ के वलए 29.06.2024 से

अ‍ुसूची एम पभा्ी की गई ह।ै

iii. कि‍ांक 17.11.2022 को, औषि व‍थमा्ली, 1945 को सा.का.व‍. 823 (अ) के तहत संशोवित ककथा

गथा था, जो संशोि‍ 1 अगसत, 2023 से लागू ककए गए ह,ै वज‍मे थह पा्िा‍ ककथा गथा है कक

अ‍ुसूची एच2 मे व्व‍रिष औषवि व्व‍मा्ण उतपािो के शीष् 300 बांडो के व्व‍मा्ता, इसके

पाथवमक पैकेसजग लेबल पर था, पाथवमक पैकेज लेबल मे अपथा्प सथा‍ हो‍े के मामले मे, वदतीथक

पैकेज लेबल पर, जो पमाणीकरण की सुव्िा के वलए सॉफट्ेथर अ‍ुपथोग के साथ सुपाठ डेटा था

जा‍कारी संगहीत करता है, बार कोड था क्क ररसपांस कोड सपट करेगे था वचपकाएंगे।

iv. औषि व‍थमा्ली, 1945 को सा.का.व‍. 20 (अ), कि‍ांक 18.01.2022 के तहत संशोवित ककथा गथा

था, वजसमे थह पा्िा‍ ककथा गथा था कक भारत मे व्व‍रमत था आथावतत पतथेक सक्थ

फामा्सथुरटकल घटक (बलक डग) भी पैकेसजग के पतथेक सतर पर उसके लेबल पर क्क ररसपांस कोड

होगा जो टैककग और टेससग की सुव्िा के वलए सॉफट्ेथर एव्लकेश‍ के साथ पठ‍ीथ डेटा था

जा‍कारी को संगहीत करता है। संगहीत डेटा था जा‍कारी मे अवदतीथ उतपाि पहचा‍ कोड, बैच ‍ंबर,

व्व‍मा्ण की तारीख, समावप की तारीख आकि सवहत नथू‍तम व््रण शावमल होगे।

v. सा.का.व‍. 101 (अ), कि‍ांक 11.02.2020 के तहत औषि व‍थमा्ली, 1945 को संशोवित ककथा

गथा था, वजसमे थह पा्िा‍ ककथा गथा था कक कि‍ांक 01.03.2021 से कोई भी व्पण‍कता् जो

ककसी भी औषवि को बेचता था व्तररत करता है, ्ह उस औषवि की गुण्ता के साथ-साथ इ‍

व‍थमो के तहत व्व‍मा्ता के साथ अनथ व्व‍थामक अ‍ुपाल‍ो के वलए उतत्रिाथी होगा।



vi. ‍कली और वमला्टी औषविथो के व्व‍मा्ण के वलए कठोर िंड का पा्िा‍ कर‍े के वलए औषि और

पसाि‍ सामगी (संशोि‍) अविव‍थम, 2008 के तहत औषि और पसाि‍ सामगी अविव‍थम, 1940

मे संशोि‍ ककथा गथा था। इसमे कुछ अपरािो को संजेथ और गैर-जमा‍ती भी ब‍ाथा गथा है।

vii. राजथो/संघ राजथ केतो दारा शीघ व‍पटा‍ के वलए औषि ए्ं पसाि‍ सामगी अविव‍थम के तहत

अपरािो की जांच-परख के वलए व्शेष नथाथालथो का गठ‍ ककथा है।

viii. औषविथो की पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए, औषि पसाि‍ सामगी व‍थमा्ली, 1945 मे

संशोि‍ ककथा गथा है वजसमे थह पा्िा‍ ककथा गथा है कक आ्ेिक को कुछ औषविथो की ओरल

डोसेज फोम् के व्व‍मा्ण लाइसेस की मंजूरी के वलए आ्ेि‍ पत के साथ जै्-समा‍ता अधथथ‍ के

व‍षक्ष् पसतुत कर‍े होगे।

ix. औषवि और पसाि‍ सामगी व‍थम, 1945 मे संशोि‍ ककथा गथा ह,ै वजसमे थह अव‍्ाथ् ककथा गथा

है कक आ्ेिक पाविकरण दारा व्व‍मा्ण लाइसेस पिा‍ कर‍े से पहले राजथ लाइसेससग पाविकरण को

वसथरता, सुरका आकि के पमाण पसतुत करेगे।

x. वपछले 10 ्ष् मे के्ीथ औषि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) मे स्ीकृत पिो की संखथा मे

काफी ्ृव् हई है।

xi. केन्ीथ व्व‍थामक राजथ औषि व‍थंतण संगठ‍ो के काथ्कलापो मे समन्थ करता है और औषि ए्ं

पसाि‍ सामगी अविव‍थम के काथा्न्् थ‍ मे एकरपता ला‍े के वलए राजथ औषि व‍थंतको के साथ

आथोवजत औषि परामश्िाती सवमवत (डीसीसी) की बैठको के माधथम से व्शेषज सलाह पिा‍ करता

ह।ै

xii. केन् सरकार अचछी व्व‍मा्ण पररपारटथो के संबंि मे सीडीएससीओ और राजथ औषि व्व‍थामक

पाविकरणो के अविकाररथो को व‍थवमत रप से आ्ासीथ, केतीथ पवशकण पिा‍ कर रही है और

काथ्शालाएं आथोवजत कर रही है। व्तीथ ्ष् 2023-24 मे, सीडीएससीओ दारा 22854 ववकथो

को पवशवकत ककथा गथा ह,ै जबकक व्तीथ ्ष् 2024-25 मे अब तक 13007 ववकथो को पवशवकत

ककथा गथा ह।ै

(ख) और (ग): िशे मे औषवि व्व‍थामक पणाली को मजबूत कर‍े के वलए, सरकार ‍े के् पाथोवजत थोज‍ा

'राजथो की औषवि व्व‍थामक पणाली (एसएसडीआरएस) का सुिढृीकरण' के वलए 850 करोड रपथे मंजूर

ककए है, वजसके तहत मयजूिा राजथ पथोगशालाओ को उनत कर‍े, ‍ई औषवि के परीकण हेतु पथोगशालाओ

की सथाप‍ा और मयजूिा राजथ औषवि व‍थंतण काथा्लथो के उनथ‍ की पररकलप‍ा की गई ह।ै

एसएसडीआरएस थोज‍ा के तहत, अब तक के्ीथ भाग के वहससे के रप मे राजथो/संघ राजथ् केतो को कुल



737.87 करोड रपथे की ि‍रावश जारी की गई है और 17 ‍ई औषविथो के परीकण के वलए पथोगशालाओ

का व‍मा्ण ककथा गथा है और व्वभन राजथो/संघ राजथ् केतो मे 24 मयजूिा पथोगशालाओ का उनथ‍ ककथा

गथा ह।ै

उतर पिशे राजथ को लख‍ऊ, मेरठ, ्ाराणसी, गोरखपुर और आगरा मे वसथत 05 मयजूिा औषवि

परीकण पथोगशालाओ के उनथ‍, ज‍शवक को हाथर कर‍े और पथोगशाला उपकरणो के पापण के वलए

सहाथता पिा‍ की गई है। इसके अला्ा, लख‍ऊ मे माइ्ोबाथोलॉजी लैब और सहार‍पुर तथा का‍पुर मे िो

‍ई औषविथो के परीकण हेतु पथोगशालाओ के व‍मा्ण के वलए व‍विथां जारी की गई ह।ै

*****


