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द्ाओ की खराब गुण्ता

901. शी बाबू ससह कुश्ाहा:

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

(क) कथा सरकार को जाकारी है कक दोषपूण् द्ा व्वमा्ण पक्था के कारण खराब गुण्ता ्ाली

द्ाओ का वमा्ण ककथा जा रहा है जो रोवगथो की सुरका और स्ास्थ पर पवतकूल पभा् डाल सकती है

और थकद हां, तो ततसंबंधी बथयरा कथा है;

(ख) सरकार दारा द्ा मे सक्थ घटक की माता मे कमी और कली द्ाओ मे व्षाक पदार् के उपथोग

को रोके के वलए कथा ठोस उपाथ ककए गए है/ ककए जाे का व्चार ह;ै

(ग) कथा सरकार े द्ा वमा्ता कंपवथो के वलए कथूआर कोड पणाली का कोई अव्ाथ् बार कोड लागू

ककथा है ताकक कली द्ाओ की पहचा की जा सके और उनहे रोका जा सके और थकद हां, तो ततसंबंधी

बथयरा कथा है; और

(घ) कथा सरकार का व्चार बाजार मे लाे से पहले सभी द्ाओ की गुण्ता जांच ककथा जाा सुवव्त

करे के वलए कोई वरीकण तंत सरावपत करे का है और थकद हां, तो ततसंबंधी बथयरा कथा ह?ै

उतर

स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ् मंती

(शीमती अुवपथा पटेल)

(क): दशे मे व्वमा्ण, वब्ी और व्तरण का व्वथम ओषवध ए्ं पसाध सामगी अवधवथम,1945

और वथमो के तहत संबंवधत राजथ सरकारो दारा वथुक राजथ लाइसेससग पावधकरणो दारा ककथा जाता



है। उक वथमो के तहत द्ा वमा्ताओ को ओषवध वथम, 1945 की अुसूची एम के तहत वधा्ररत

मानथ व्वमा्ण पराओ (जीएमपी) की आ्शथकताओ का अुपाल करा आ्शथक है।

समथ-समथ पर द्ाओ की गुण्ता के बारे मे वछटपुट वशकाथते पाप होती रहती है। जब भी ऐसी

वशकाथते पाप होती है, तो मामले को ओषवध ए्ं पसाध सामगी अवधवथम, 1940 और वथम, 1945

के पा्धाो के अुसार कार््ाई करे के वलए राजथ लाइसेससग पावधकरणो (एसएलए) को भेजा जाता है,

कथोकक एसएलए को उक अवधवथम और वथमो के पा्धाो के उललंघ के मामले मे कार््ाई करे का

अवधकार ह।ै

(ख): केदीथ ओषवध माक वथंतण संगठ (सीडीएससीओ) और स्ास्थ ए्ं परर्ार कलथाण मंतालथ े

दशे मे द्ाओ की गुण्ता, सुरका और पभा्काररता सुवव्त करे के वलए कई उपाथ ककए है, जैसा कक

ीचे बताथा गथा है:

(i) दशे मे द्ा वमा्ण पररसरो के व्वथामक अुपाल का आकल करे के वलए, केदीथ ओषवध माक

वथंतण संगठ (सीडीएससीओ) े राजथ ओषवध वथंतको (एसडीसी) के सार वमलकर कदसंबर 2022 से

द्ा वमा्ण फम् के जोवखम-आधाररत वरीकण शुर ककए रे। अब तक 500 से अवधक पररसरो का

जोवखम-आधाररत वरीकण ककथा जा चुका है। द्ा वमा्ण फम् की पहचा जोवखम मादडंो जैसे कक

माक गुण्ता के अुरप घोवषत ही की गई द्ाओ की संखथा, वशकाथते, उतपादो की गंभीरता आकद के

आधार पर की गई है। वरीकणो के वषकष् के आधार पर, ओषवध वथम 1945 के पा्धाो के अुसार

राजथ लाइसेससग पावधकरणो दारा कारण बताओ ोरटस जारी करे, उतपाद रोके का आदेश, वलंब,

लाइसेस/उतपाद लाइसेस रद करे आकद जैसी 400 से अवधक कार््ाइथां की गई ह।ै

(ii) केद सरकार े ओषवध वथम 1945 मे कदांक 28.12.2023 को जीएसआर 922 (ई) के माधथम से

संशोध ककथा है, ताकक फामा्सथूरटकल उतपादो के वलए मानथ व्वमा्ण पराओ और पररसर, संथंत और

उपकरणो की आ्शथकताओ से संबंवधत वथमो की अुसूची एम को संशोवधत ककथा जा सके। संशोवधत

अुसूची एम 29.06.2024 से 250 करोड से अवधक ट्ओ्र ्ाले द्ा वमा्ताओ के वलए पभा्ी हो गई

है। हालांकक, 250 करोड से कम ट्ओ्र ्ाले वमा्ताओ के वलए 31 कदसंबर, 2025 तक समथसीमा

बढाे के संबंध मे जीएसआर 10 (ई) कदांक 04.01.2025 के माधथम से मसयदा वथम पकावशत ककए गए

है।

(iii) 18.01.2022 को, ओषवध वथम, 1945 को जीएसआर 20 (ई) के तहत संशोवधत ककथा गथा, वजसमे

पा्धा ककथा गथा कक भारत मे वरमत था आथावतत पतथेक सक्थ द्ा घटक (रोक द्ा) पैकेसजग के

पतथेक सतर पर अपे लेबल पर त्ररत पवतक्था कोड अंककत करेगा, जो टैककग और टेससग की सुव्धा के

वलए सॉफट्ेथर एव्लकेश के सार पढे थोगथ डेटा था जाकारी संगहीत करता ह।ै संगहीत डेटा था



जाकारी मे व्वशष उतपाद पहचा कोड, बैच ंबर, व्वमा्ण वतवर, समावप वतवर आकद सवहत नथूतम

व््रण शावमल होगे।

(iv) कदांक 11.02.2020 को ओषवध वथम, 1945 को जीएसआर 101 (ई) के तहत संशोवधत ककथा

गथा, वजसमे पा्धा ककथा गथा कक कदांक 01.03.2021 से कोई भी व्पणकता् जो ककसी भी द्ा को

बेचता था व्तररत करता ह,ै ्ह इ वथमो के तहत व्वमा्ता के सार उस द्ा की गुण्ता के सार-

सार अनथ वथामक अुपाल के वलए भी वजममेदार होगा।

(v) कली और वमला्टी द्ाओ के वमा्ण के वलए कठोर दंड का पा्धा करे के वलए ओषवध ए्ं

पसाध सामगी (संशोध) अवधवथम 2008 के तहत ओषवध ए्ं पसाध सामगी अवधवथम, 1940 मे

संशोध ककथा गथा। कुछ अपराधो को संजेथ और गैर-जमाती भी बाथा गथा है।

(vi) राजथो/संघ राजथ केतो े ओषवध ए्ं पसाध सामगी अवधवथम के तहत अपराधो के त्ररत वपटारे

के वलए व्शेष नथाथालथ सरावपत ककए ह।ै

(vii) ओषवधथो की पभा्काररता सुवव्त करे के वलए ओषवध ए्ं पसाध सामगी वथम, 1945 मे

संशोध ककथा गथा है, वजसके तहत आ्ेदक को कुछ ओषवधथो के मुख खुराक स्रप के व्वमा्ण लाइसेस

के वलए आ्ेद के सार जै् तुलथता अधथथ का पररणाम पसतुत करा होगा।

(viii) ओषवध ए्ं पसाध सामगी वथम, 1945 मे संशोध ककथा गथा ह,ै वजसके तहत थह अव्ाथ् कर

कदथा गथा है कक आ्ेदक, पावधकरण दारा व्वमा्ण लाइसेस पदा करे से पहले, राजथ लाइसेससग

पावधकरण को सहाथक पदार् की वसररता, सुरका आकद का साकथ पसतुत करेगे।

(ix) केदीथ ओषवध माक वथंतण संगठ (सीडीएससीओ) मे स्ीकृत पदो की संखथा मे वपछले 10 ्ष् मे

उललेखीथ ्ृव् हई ह।ै

(x) केदीथ वथामक राजथ ओषवध वथंतण संगठो की गवतव्वधथो का समन्थ करता है तरा ओषवध ए्ं

पसाध सामगी अवधवथम को लागू करे मे एकरपता के वलए राजथ ओषवध वथंतको के सार आथोवजत

ओषवध परामश् सवमवत (डीसीसी) की बैठको के माधथम से व्शेषज सलाह पदा करता ह।ै

(xi) केद सरकार सी.डी.एस.सी.ओ. तरा राजथ ओषवध व्वथामक पावधकरणो के अवधकाररथो को मानथ

व्वमा्ण पराओ पर वथवमत आ्ासीथ, केतीथ पवशकण तरा काथ्शालाएं पदा कर रही ह।ै व्तीथ

्ष् 2023-24 मे सी.डी.एस.सी.ओ. े 22854 ववकथो को पवशवकत ककथा ह,ै जबकक व्तीथ ्ष् 2024

-25 मे अब तक 13007 ववकथो को पवशवकत ककथा जा चुका है।



(ग): 17.11.2022 को, ओषवध वथम, 1945 को जीएसआर 823 (ई) के माधथम से संशोवधत ककथा गथा,

जो 01.08.2023 से लागू हो गथा ह,ै वजसमे पा्धा है कक अुसूची एच2 मे वरदष द्ा वमा्ण उतपादो

के शीष् 300 बांडो के व्वमा्ता अपे पारवमक पैकेसजग लेबल पर बार कोड था त्ररत पवतक्था कोड

सपट था वचपकाएंगे था पारवमक पैकेज लेबल मे अपथा्प सरा के मामले मे, वदतीथक पैकेज लेबल पर जो

पमाणीकरण की सुव्धा के वलए सॉफट्ेथर एव्लकेश के सार सुपाठ डेटा था सूचा संगहीत करता ह।ै

पभा्ी काथा्न्थ और वगराी के वलए और गैर-अुपाल के मामले मे वथमो के अुसार कार््ाई

करे के वलए राजथ लाइसेससग पावधकरणो को उक वथमो के तहत अवधकार कदथा गथा है । राजथ

लाइसेससग पावधकरणो को उक आ्शथकता के अुपाल की जांच के वलए कडी वगराी बाए रखे के

वद्श जारी ककए गए है।

(घ): देश मे द्ाओ के व्वमा्ण को वरीकण और लाइसेससग की पणाली के माधथम से व्वथवमत ककथा

जाता है। लाइसेस की शत् मे से एक के अुसार, लाइसेसधारी को अपे उतपाद के व्वमा्ण के वलए

उपथोग ककए जाे ्ाले कचे माल के पतथेक बैच था लॉट और अंवतम उतपाद के पतथेक बैच का परीकण

करा आ्शथक है और ऐसे परीकणो के संबंध मे व््रण कदखाे ्ाले ररकॉड् था रवजसटर बाए रखा

होगा।

इसके अला्ा, संशोवधत अुसूची एम के पा्धाो के अुसार, गुण्ता वथंतण मानथ व्वमा्ण पराओ

का वहससा है, जो मूाकरण, व्वदश्ो और परीकण तरा संगठ और दसता्ेजीकरण से संबंवधत है, जो

थह सुवव्त करता है कक आ्शथक और पासंवगक परीकण ्ासत् मे ककए जाते है और सामगी को

उपथोग के वलए जारी ही ककथा जाता है,  ही उतपादो को वब्ी था आपूरत के वलए जारी ककथा जाता है,

जब तक कक उकी गुण्ता आ्शथकताओ के अुरप सुवव्त ही हो जाती है।

*****


