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अतारांककत पश‍् संख्् ा: 2226

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

‍कली ि‍ाएं और अ‍ैध भेषज ‍ेट‍क्

†2226. शी पी. सी. मोह‍ः

क्ा स‍ास‍् ए‍ं परर‍ार कल्ाण मंती ्ह बता‍े की कृपा करेगे ककः

(क) क्ा सरकार शहरी और शहर के आस-पास के बाजारो सवहत पूरे िेश मे बेची जा रही ‍कली और घरट्ा

ि‍ाओ के बढते खतरे से अ‍गत है और ्कि हाँ, तो ततसंबंधी ब्यरा क्ा है;

(ख) वपछले ती‍ ‍ष् के ियरा‍ क‍ा्टक और बेगलुर के संबंध मे व‍रीकणो मे ‍कली, घरट्ा ्ा गलत बांड

‍ाली पाई गई ि‍ाओ के ‍मू‍ो की ‍ष्-‍ार अ‍ुमाव‍त संख्ा ककत‍ी ह;ै

(ग) क्ा सरकार ‍े ‍कली ि‍ाओ के व‍व‍मा्ण और व‍तरण मे शावमल ककसी अंतर-राज्ी् ्ा अंतरा्षी्

‍ेट‍क् को वचव्‍त कक्ा है और ्कि हाँ, तो ततसंबंधी ब्यरा क्ा है;

(घ) केद सरकार दारा जालसाजी को रोक‍े के वलए व‍्ामक तंत, अंतर-एजेसी समन‍् और ि‍ा आपूरत

शृंखलाओ की वडवजटल टैककग को मजबूत कर‍े के वलए क्ा किम उठाए गए है; और

(ङ) क्ा सरकार केदी् औषवध मा‍क व‍्ंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) के अंतग्त टैक एंड टेस वससटम को

लागू कर‍े ्ा व‍सताररत कर‍े और ि‍ा परीकण प्ोगशालाओ का आधुव‍कीकरण कर‍े की ्ोज‍ा ब‍ा रही

है और ्कि हाँ, तो ततसंबंधी ब्यरा क्ा ह?ै

उतर

स‍ास‍् और परर‍ार कल्ाण मंताल् मे राज् मंती

(शीमती अ‍ुवप्ा पटेल)

(क): “काउंटरकिट मेवडवसनस” शबिा‍ली को ओषवध और पसाध‍ सामगी अवधव‍्म, 1940 तथा उसके

अंतग्त ब‍ाए गए व‍्मो मे पररभावषत ‍ही कक्ा ग्ा है। हालांकक, उक अवधव‍्म मे ‍कली, वमला‍टी

ए‍ं गलत बांडडग ‍ाली औषवध्ो की पररभाषा िी गई ह,ै वजसमे ‍कली ि‍ाएं भी शावमल ह।ै

घरट्ा गुण‍ता ‍ाली और ‍कली ि‍ाओ की वबकी से संबंवधत कुछेक वशका्ते पाप हई है। जब भी ऐसी

वशका्ते पाप होती ह,ै तो ओषवध और पसाध‍ सामगी अवधव‍्म, 1940 ए‍ं व‍्मा‍ली, 1945 के

पा‍धा‍ो के अ‍ुसार कार्‍ाई की जाती है।

(ख): िशे मे औषवध व‍मा्ण इकाइ्ो की व‍व‍्ामक अ‍ुपाल‍ वसथवत का मूल्ांक‍ कर‍े के वलए, केदी्

औषवध मा‍क व‍्ंतण संगठ‍ ‍े राज् सतरी् व‍्ामको के सह्ोग से किसंबर 2022 मे औषवध व‍मा्ण ए‍ं



परीकण इकाइ्ो का जोवखम-आधाररत व‍रीकण पारंभ कक्ा। अब तक 905 इकाइ्ो का व‍रीकण कक्ा जा

चुका है, वज‍मे से 694 के व‍रद कार्‍ाई की गई ह।ै इ‍ कार्‍ाइ्ो मे उतपाि‍ रोक‍े के आिेश (एसपीओ),

परीकण रोक‍े के आिेश (एसटीओ), लाइसेस व‍लंब‍/रदीकरण, चेता‍‍ी पत, तथा कारण बताओ ‍ोरटस

शावमल है, जो कक गैर-अ‍ुपाल‍ की गंभीरता के आधार पर जारी की जाती ह।ै इस पहल से व‍व‍मा्ण का््

की जमी‍ी हकीकत का पता चला है और आ‍श्क सुधारातमक कार्‍ाइ्ाँ की गई ह,ै वजसके पररणामस‍रप

व‍्ामक ढांचे मे उललेख‍ी् सुधार िेख‍े को वमले है।

उपरोक इकाइ्ो मे से 6 िम् क‍ा्टक राज् मे वसथत है और व‍रीकण के ियरा‍ परीकण ए‍ं व‍शेषण हतुे कुल

29 औषवध ‍मू‍े एकत ककए गए। इ‍ 29 ‍मू‍ो मे से 22 ‍मू‍ो की व‍शेषण ररपोट् पाप हो चुकी ह,ै तथा

पाप ररपोट् के अ‍ुसार कोई भी ‍मू‍ा ‍ तो ‍कली ‍ ही घरट्ा गुण‍ता ‍ाला और ‍ ही गलत बांडडग

‍ाला पा्ा ग्ा ह।ै

(ग): ऐसे ‍ेट‍क् की कोई जा‍कारी केदी् औषवध मा‍क व‍्ंतण संगठ‍ को पाप ‍ही हई ह।ै

(घ) और (ङ): केदी् औषवध मा‍क व‍्ंतण संगठ‍ तथा स‍ास‍् और परर‍ार कल्ाण मंताल् ‍े िेश मे

औषवध व‍व‍्ामक पणाली को सुिढृ ब‍ा‍े के वलए कई उपा् ककए है।

(i): भारत सरकार ‍े औषवध व‍्म, 1945 मे संशोध‍ करते हए कि‍ांक 28.12.2023 को सा॰का॰व‍॰

922(अ) के दारा अ‍ुसूची 'एम' को संशोवधत कक्ा है, जो कक औषवध्ो के वलए “गुड मैन्ुिैकचररग पैवकटसेज”

तथा सं्ंत, पररसर ए‍ं उपकरणो की आ‍श्कताओ से संबंवधत है।संशोवधत अ‍ुसूची 'एम' 29.06.2024 से

औषवध व‍मा्ताओ के वलए पभा‍ी हो गई है वज‍का ‍ारषक कारोबार ₹250 करोड से अवधक ह।ैहालांकक,

वज‍ व‍व‍मा्ताओ का ‍ारषक कारोबार ₹250 करोड से कम ह,ै उ‍के वलए 31.12.2025 तक सशत् व‍सतार

कि्ा ग्ा है ्कि उनहो‍े अ‍ुपाल‍ की व‍सताररत अ‍वध के वलए अप‍ा उन्‍ ्ोज‍ा पसतुत कक्ा ह।ै

(ii): कि‍ांक 17.11.2022 को, औषवध व‍्म, 1945 सा॰का॰व‍॰ 823(अ) के दारा संशोध‍ कक्ा ग्ा, जो 1

अगसत 2023 से पभा‍ मे आ्ा है। इस संशोध‍ के तहत, अ‍ुसूची एच 2 मे ्था उवललवखत औषवध सूतण

उतप्ािो के शीष् 300 बांड की औषवध व‍व‍मा्ण कंपव‍्ो को ्ह व‍ि्श कि्ा ग्ा है कक ‍े अप‍े पाथवमक

पैकेडजग लेबल पर, और ्कि उसमे प्ा्प सथा‍ ‍ हो तो वदती्क पैकेडजग लेबल पर, बारकोड ्ा क्क

ररसपपनस कोड छापे ्ा वचपकाएं। इस कोड मे ऐसी जा‍कारी ्ा डेटा संगवहत हो वजसे सपफट‍े्र एव्लकेश‍

के माध्म से पढा जा सके, ताकक उतपाि की पमाणीकरण को सुगम ब‍ा्ा जा सके।

(iii): कि‍ांक 18.01.2022 को, औषवध व‍्म, 1945 मे सा॰का॰व‍॰ 20 (अ) के दारा संशोध‍ कक्ा ग्ा,

वजसके तहत भारत मे व‍रमत ्ा आ्ावतत पत्ेक सकक् िामा्स्ूरटकल इंगीवडएंट (थोक ि‍ा) के लेबल पर

पत्ेक पैकेडजग लेबल पर क्क ररसपपनस कोड अंककत कर‍ा अव‍‍ा्् कर कि्ा ग्ा है। इस क्ू आर कोड मे

ऐसी जा‍कारी संगहीत हो‍ी चावहए वजसे सपफट‍े्र एव्लकेश‍ के माध्म से पढा जा सके, ताकक उतपाि का

टैककग और टेडसग सुगम हो सके। संगहीत जा‍कारी मे न्ू‍तम व‍‍रण जैसे कक व‍वशष उतपाि पहचा‍ कोड,

बैच ‍ंबर, व‍मा्ण वतवथ, समावप वतवथ आकि शावमल होगे।



(iv): कि‍ांक 11.02.2020 को, औषवध व‍्म, 1945 मे सा॰का॰व‍॰101(अ) के दारा संशोध‍ कक्ा ग्ा,

वजसके अ‍ुसार 01.03.2021 से ्ह पा‍धा‍ लागू हआ है कक कोई भी बाजार मे औषवध बेच‍े ‍ाला ्ा

व‍तररत कर‍े ‍ाला व‍पणक उस औषवध की गुण‍ता तथा अन् व‍व‍्ामक अ‍ुपाल‍ो के वलए व‍व‍मा्ता के

साथ-साथ उतरिा्ी होगा।

(v): ओषवध और पसाध‍ सामगी अवधव‍्म, 1940 को ओषवध और पसाध‍ सामगी (संशोध‍) अवधव‍्म

2008 के तहत संशोवधत कक्ा ग्ा, वजसमे ‍कली और वमला‍टी ि‍ाओ के व‍व‍मा्ण के वलए कडे िंड

व‍धा्ररत ककए गए ह।ै कुछ अपराधो को संजा‍ातमक और गैर-जमा‍ती भी ब‍ा्ा ग्ा है।

(vi): राज्ो और संघ राज्् केतो मे ओषवध और पसाध‍ सामगी अवधव‍्म के अंतग्त अपराधो के त‍ररत

व‍पटारे के वलए व‍शेष न्ा्ाल् सथावपत ककए गए है।

(vii): ि‍ाओ की पभा‍काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए, ओषवध और पसाध‍ सामगी व‍्म, 1945 मे

संशोध‍ कक्ा ग्ा है, वजसके अंतग्त कुछ मुख सेव्् खुराक के रप मे िी जा‍े ‍ाली ि‍ाओ के व‍मा्ण

लाइसेस के वलए आ‍ेि‍ के साथ जै‍-समा‍ता अध््‍ का पररणाम पसतुत कर‍ा अव‍‍ा्् ब‍ा कि्ा ग्ा ह।ै

(viii): ओषवध और पसाध‍ सामगी व‍्म, 1945 मे संशोध‍ कक्ा ग्ा ह,ै वजसके तहत व‍व‍मा्ण लाइसेस

जारी कर‍े से पहले आ‍ेिको को वसथरता, अ‍ुदवो की सुरका आकि का पमाण राज् लाइसेडसग पावधकरण के

समक पसतुत कर‍ा अव‍‍ा्् कर कि्ा ग्ा है।

(ix): केदी् औषवध मा‍क व‍्ंतण संगठ‍ मे स‍ीकृत पिो की संख्ा वपछले 10 ‍ष् मे कािी बढाई गई ह।ै

(x): केदी् व‍्ामक राज् औषवध व‍्ंतण संगठ‍ो के का्् का समन‍् करता है और ओषवध ए‍ं पसाध‍

सामगी अवधव‍्म के का्ा्न‍््‍ मे एकरपता सुव‍व्त कर‍े हतुे राज् औषवध व‍्ंतको के साथ हो‍े ‍ाली

औषवध सलाहकार सवमवत की बैठको के माध्म से व‍शेषज सलाह पिा‍ करता ह।ै

(xi): केद सरकार दारा केदी् औषवध मा‍क व‍्ंतण संगठ‍ और राज् औषवध व‍्ामक पावधकरणो के

अवधकारर्ो के वलए मान्् व‍व‍मा्ण पदवत्ो संबंधी व‍ष् पर व‍्वमत रप से आ‍ासी्, केती् पवशकण

का््कम आ्ोवजत ककए जा रहे है और का््शालाएं आ्ोवजत की जा रही है। व‍ती् ‍ष् 2023-24 मे

सीडीएससीओ दारा कुल 22,854 ववक्ो को पवशवकत कक्ा ग्ा, जबकक व‍ती् ‍ष् 2024-25 मे अब तक

20,551 ववक्ो को पवशकण कि्ा जा चुका है।

(xii): िशे मे औषवध व‍्ामक पणाली को सुिढृ ब‍ा‍े के वलए स‍ास‍् और परर‍ार कल्ाण मंताल् दारा

एक केद पा्ोवजत ्ोज‍ा ‘राज्ो की औषवध व‍्ामक पणाली का सशवककरण लागू की जा रही है, वजसकी

स‍ीकृत पररव्् ् ₹850 करोड र ह।ै इस ्ोज‍ा के अंतग्त राज्ो की मयजूिा औषवध परीकण प्ोगशालाओ

का उन्‍, ‍ई प्ोगशालाओ की सथाप‍ा तथा राज् औषवध व‍्ंतण का्ा्ल्ो का आधुव‍कीकरण कक्ा जा

रहा है। अब तक एसएसडीआरएस ्ोज‍ा के तहत ₹756.00 करोड की रावश केद के अंश के रप मे राज्ो/संघ

राज्् केतो को जारी की जा चुकी ह।ै ्ोज‍ा के अंतग्त 17 ‍ई औषवध परीकण प्ोगशालाएं सथावपत की गई

है और 24 मयजूिा प्ोगशालाओ का उन्‍ व‍वभन राज्ो/संघ राज्् केतो मे कक्ा ग्ा ह।ै

*****


