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अतारांककत पश‍् संखथा: 2216

कि‍ांक 01 अगसत्, 2025 को पूछे जा‍े ्ाले पश‍् का उतर

विककतसा उपकरण व्व‍थामक पाविकरण

†2216. विर िथाव‍वि मार‍ः

कथा स्ास्थ ए्ं परर्ार कलथाण मंत् थह बता‍े की कृपा करेगे ककः

(क) कथा सरकार की केत-व्विष व्िेषजता और त्ररत अ‍ुमोि‍ सुव‍व्त कर‍े के वलए औषवि-केक्त

के््थ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (स्ड्एसस्ओ) से अलग एक स्तंत विककतसा उपकरण व्व‍थामक

पाविकरण सिावपत कर‍े की थोज‍ा है और थकि हां, तो ततसंबंि् बथयरा कथा है;

(ख) कथा सरकार दारा बाजार मे आ‍े के प्ात् व‍गरा‍् को सुिढृ कर‍े के वलए कोई किम उठाए गए

है/उठाए जा‍े का पसता् है, वजसमे थूएसएफड्ए के एमएथूड्ई अि्ा थूरोप्थ संघ के ईथूड्एएमईड् के

समा‍ सा््जव‍क रप से सुलभ पवतकूल घट‍ा डेटाबेस का सृज‍ िावमल है और थकि हां, तो ततसंबंि् बथयरा

कथा है;

(ग) कथा सरकार ‍े सॉफट्ेथर एजए मेवडकल वड्ाइस (एसएएमड्) व्िेषकर एआई-आिाररत ‍ैिाव‍की के

वलए एक वापक व्व‍थामक ढांिे को काथा्व््त कर‍े पर व्िार ककथा है और थकि हां, तो ततसंबंि् बथयरा

कथा है;

(घ) कथा सरकार दारा उच पभा्, लागत पभा्् उपकरणो को पािवमकता िे‍े के वलए मूलथ आिाररत खर्ि

ककए जा‍े और स्ास्थ पयदोवगकी मूलथांक‍ का व्सतार ककए जा‍े की संभा्‍ा है और थकि हां, तो ततसंबंि्

बथयरा कथा है; और

(ङ) कथा ्ह‍्थता मे सुिार ला‍े के वलए व्िेषकर महत्पूण् ‍ैिाव‍क और पतथारोपण हेतु विककतसा

उपकरणो पर ज्एसट् सलैब को थुव्संगत ब‍ा‍े की मंिा है और थकि हां, तो ततसंबंि् बथयरा कथा ह?ै

उतर

स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ मंत्

(श्मत् अ‍ुवपथा पटेल)

(क): ििे मे विककतसा उपकरणो को व्िेष रप से व्व‍थवमत कर‍े के वलए के््थ औषवि मा‍क व‍थंतण

संगठ‍ (स्ड्एसस्ओ) के तहत एक अलग विककतसा उपकरण ्रटकल ब‍ाथा गथा ह।ै



(ख): ििे मे विककतसा उपकरणो के वलए व्पण‍-पशि् व‍गरा‍् पणाल् और पवतकूल घट‍ाओ/िषुपभा्ो की

ररपोरटग को सुिढृ कर‍े के वलए, स्ास्थ ए्ं परर्ार कलथाण मंतालथ ‍े ्ष् 2015 मे िेि मे विककतसा

उपकरणो की सुरका की व‍गरा‍् हतुे भारत्थ मैटेररथोव्वजलेस काथ्कम (एम््प्आई) की सिाप‍ा की ह।ै

भारत्थ भेषज संवहता आथोग (आईप्स्) एम््प्आई के वलए राष्थ सम््थ के् (ए‍स्स्) है। थह

स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ, भारत सरकार दारा िुर की गई एक रण‍्वतक पहल ह।ै इस काथ्कम

के अंतग्त ्त्मा‍ मे ििे भर मे 596 काथा्तमक विककतसा उपकरण पवतकूल घट‍ा व‍गरा‍् के्

(एमड्एमस्) है, वज्हे िेि मे विककतसा उपकरणो के उपथोग से हो‍े ्ाल् पवतकूल घट‍ाओ की ररपोट् कर‍े

की वजममेिार् सौप् गई है।

एम््प्आई ‍े असपतालो, स्ास्थ से्ा पेिे्रो और अ्थ वहतिारको को विककतसा उपकरणो से

जुड् पवतकूल घट‍ाओ की पहिा‍ कर‍े और उ‍की ररपोट् कर‍े मे सहाथता के वलए एक वापक माग्िि्‍

िसता्ेज जार् ककथा है। आईप्स् ‍े स्िेि् रप से व्कवसत पवतकूल औषवि व‍गरा‍् पणाल्

(एड्आरएमएस) ऑ‍लाइ‍ पोट्ल लॉ्ि ककथा है, जो विककतसा उपकरणो के उपथोग से जुड् पवतकूल

घट‍ाओ की ररपोट् कर‍े के वलए एक इलेक्ॉव‍क उपकरण ह।ै

इसके अला्ा, विककतसा उपकरण व‍थम, 2017 के अंतग्त एक उपबंि है कक ककस् विककतसा

उपकरण के अ‍ुमोि‍ के बाि, आ्ेिक को के््थ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (स्ड्एसस्ओ) को आ्विक

सुरका अदत‍ ररपोट् (प्एसथूआर) पसतुत कर‍् होग्। विककतसा उपकरण व‍थम, 2017 के अधथाथ IV, V,

VII, VIII, XI मे उवललवखत उपबंिो के अ‍ुसार, स्ड्एसस्ओ दारा व्पण‍ प्ात व‍गरा‍्, वजसमे ककस्

भ् संकिगि अपतथावित गंभ्र पवतकूल घट‍ा, ्ापस्, आ्विक सुरका अदत‍ ररपोट् (प्एसथूआर) िावमल

है, की व‍गरा‍् की जात् है।

(ग): स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ की अविसूि‍ा का.आ. 648(अ) कि‍ांक 11.02.2020 के अ‍ुसार

विककतसा उपकरण पररभाषा के अंतग्त आ‍े ्ाले सॉफट्ेथरो को विककतसा उपकरण व‍थम, 2017 के

उपबंिो के तहत व्व‍थवमत ककथा जाता है।

(घ): स्ास्थ पयदोवगकी आकल‍ भारत (एिट्एआईए‍) को मई 2023 मे स्ास्थ अ‍ुसंिा‍ व्भाग के एक

समब्द काथा्लथ के रप मे अ‍ुमोकित ककथा गथा िा। इसका उदेशथ एक ऐस् स्ास्थ पयदोवगकी आकल‍

पणाल् पिा‍ कर‍ा है जो उच पभा् और लागत पभा्् उपकरणो को पािवमकता िेकर स्ास्थ से्ाओ मे

मयजूिा और ‍ई स्ास्थ पयदोवगककथो के उपथोग की लागत पभा्ि्लता और उपथु्ता का मूलथांक‍ करत्



है। थह खर्ि, ‍ई पयदोवगककथो की िुरआत, राजथ स्ास्थ काथ्कमो और स्ास्थ लाभ पैकेजो मे एिट्ए

साकथ के उपथोग की वसफाररिे करता है। 98 अधथथ‍ो को अ‍ुमोकित ककथा है।

(ङ): राजस् व्भाग दारा ि् गई जा‍कार् के अ‍ुसार, अविकांि विककतसा उपकरणो पर 12% की ज्एसट्

िर लागू होत् है। ज्एसट् िरे ज्एसट् पररषि की वसफाररिो पर व‍िा्ररत की जात् ह,ै जो राजथो/संघ

राजथ् केतो और के् के सिसथो ्ाल् एक सं्ैिाव‍क संसिा है। 17 वसतंबर 2021 को आथोवजत ज्एसट्

पररषि की 45्ी बैठक मे, पररषि ‍े ज्एसट् िरो को थुव्संगत ब‍ा‍े पर एक मंवतसमूह (ज्ओएम) का

गठ‍ ककथा। ज्ओएम के व्िाराि् व्षथो मे से एक व्िेष िरो सवहत ज्एसट् की ्त्मा‍ िर सलैब संरि‍ा

की सम्का और थुव्संगत ब‍ा‍े के उपाथो की वसफाररि कर‍ा िा।

********


