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अतारांककत पश‍् संखथा: 3373

कि‍ांक 08 अगसत्, 2025 को पूछे जा‍े ्ाले पश‍् का उतर

घरिथा और ‍कली औषविथां

†3373. शी ईशरस्ामी के.:

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

(क) कथा व्श स्ास्थ संगठ‍ (डबलथूएचओ) ‍े एक अधथथ‍ मे भारत की पहचा‍ उ‍ िेशो मे से एक के रप

मे की है जो घरिथा और ‍कली औषविथो का व्व‍मामण और आपूरत करते ह;ै

(ख) थकि हां, तो ततसंबंिी बथयरा कथा है;

(ग) कथा सरकार इस अधथथ‍ के पररणामो पर गंभीरता से व्चार कर‍े की कोई थोज‍ा ब‍ा रही ह;ै और

(घ) थकि हां, तो ततसंबंिी बथयरा कथा ह?ै

उतर

स्् ास्् थ् और परर्ार कलथ्ाण मंतालथ मे राजथ् मंती

(शीमती अ‍ुवपथा पिेल)

(क) और (ख): व्श स्ास्थ संगठ‍ (डबलथूएचओ), वज‍े्ा के महाव‍िेशक ‍े 2018 मे घरिथा और ‍कली

वचककतसा उतपािो के मुदे से संबंवित िो पमुख िसता्ेज जारी ककए, अरामत्: (i) घरिथा और ‍कली वचककतसा

उतपािो के सा्मजव‍क स्ास्थ और सामावजक-आररक पभा् पर एक अधथथ‍, और (ii) घरिथा और ‍कली

वचककतसा उतपािो के वलए डबलथूएचओ ्ैवशक व‍गरा‍ी और व‍गरा‍ी पणाली।

थे िसता्ेज व्वभन सिसथ िेशो दारा समथ-समथ पर ककए गए सहथोगातमक पथासो और ररपोिम ककए

गए आँकडो का पररणाम है। इस अधथथ‍ मे 2007 और 2016 के बीच ककए गए गुण्ता स््कणो के आँकडे

शावमल है, वजसमे भारत सवहत 88 िशेो के 48,000 से अविक ‍मू‍े शावमल है।

इ‍ स््कणो मे ररपोिम ककए गए समेककत आँकडो के अ‍ुसार, व‍म और मधथम आथ ्ाले िेशो मे

‍मू‍ा ली गई ि्ाओ की व्फलता िर लगभग 10.5% अ‍ुमाव‍त की गई री। थे आँकडे भाग ले‍े ्ाले िेशो मे

एक समेककत औसत िशामते है और ककसी एक िशे के वलए व्वशष ‍ही ह।ै

(ग) और (घ): इसके अला्ा, केदीथ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) और स्ास्थ और परर्ार

कलथाण मंतालथ ‍े िेश भर मे गुण्तापूणम ि्ाओ के व्व‍मामण, व्तरण और वबकी को सुव‍व्त कर‍े के

वलए व‍मवलवखत व‍थामक उपाथ ककए ह:ै



(i). िेश मे औषवि व‍मामण पररसरो के व‍थामक अ‍ुपाल‍ का आकल‍ कर‍े के वलए, सीडीएससीओ ‍े

राजथ व‍थामको के सहथोग से, किसंबर 2022 मे औषवि व‍मामण और परीकण फम् का जोवखम-

आिाररत व‍रीकण शुर ककथा। अब तक, 905 इकाइथो का व‍रीकण ककथा जा चुका है, वजसके

पररणामस्रप 694 कारम्ाई की गई ह।ै इ‍ कारम्ाइथो मे गैर-अ‍ुपाल‍ की गंभीरता के आिार पर,

उतपाि‍ रोक‍े के आिशे (एसपीओ), परीकण रोक‍े के आिेश (एसिीओ), लाइसेस व‍लंब‍/रदीकरण,

चेता्‍ी पत और कारण बताओ ‍ोरिस शावमल है। इस पहल ‍े व्व‍मामण पराओ की जमी‍ी

हकीकत के बारे मे बहमूलथ जा‍कारी पिा‍ की है और पासंवगक सुिारातमक कारम्ाइथो को जनम

किथा ह,ै वजसके पररणामस्रप व‍थामक ढांचे मे उललेख‍ीथ सुिार हए है।

(ii). फर्री, 2024 मे, सीडीएससीओ ‍े िेश मे केदीथ और राजथ औषवि पाविकरणो के औषवि

व‍रीकको दारा ि्ाओ, सौिथम पसाि‍ो और वचककतसा उपकरणो के ‍मू‍े ले‍े के वलए व‍थामक

किशाव‍ि्श पकावशत ककए। थे किशाव‍ि्श भारत मे राजथ और केदीथ औषवि व‍थामक पाविकरणो

के अंतगमत औषवि व‍रीकको के वलए एक समा‍ औषवि ‍मू‍ाकरण पदवत के माधथम से बाजार मे

उपलबि उतपािो की गुण्ता और पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए एक संरवचत िवृषकोण

पिा‍ करते ह।ै इसमे ‍मू‍ाकरण के व्वभन पहलुओ को शावमल ककथा गथा है, वजसमे ‍मू‍ाकरण

थोज‍ाएँ, चथ‍, सरा‍, ‍मू‍ो की संखथा और माता, समथ-सीमा और परीकण पथोगशालाओ की

भूवमका शावमल है। थह एक संरवचत ‍मू‍ाकरण थोज‍ा, जोवखम-आिाररत ‍मू‍ा चथ‍ और

गामीण केतो सवहत व्व्ि सरा‍ो को शावमल कर‍े के महत् पर बल ितेा है।

(iii). व्वभनसोतोसे पाप वशकाथतो के अला्ा, सीडीएससीओऔरएसएलए के व‍रीकणालथकममचारी

व्तरण शृंखला मे ‍कली/वमला्िी/गलत बांड ्ाली ि्ाओ की पहचा‍ के वलए कडी व‍गरा‍ी

रखते है और व‍थवमत रप से ि्ा के ‍मू‍े लेते है।

(iv). भारत सरकार ‍ेऔषवि व‍थम, 1945 मे संशोि‍ करते हए कि‍ांक 28.12.2023 को सा॰का॰व‍॰

922(अ) के दारा अ‍ुसूची 'एम' को संशोवित ककथा ह,ै जो कक औषविथो के वलए “गुड मैनथुफैकचररग

पैवकिसेज” तरा संथंत, पररसर ए्ं उपकरणो की आ्शथकताओ से संबंवित ह।ै संशोवित अ‍ुसूची

'एम' 29.06.2024 से औषवि व‍मामताओ के वलए पभा्ी हो गई है वज‍का ्ारषक कारोबार ₹250

करोड से अविक ह।ै तरावप, वज‍ व्व‍मामताओ का ्ारषक कारोबार ₹250 करोड से कम है, उ‍के

वलए 31.12.2025 तक सशतम व्सतार किथा गथा है थकि उनहो‍े अ‍ुपाल‍ की व्सताररत अ्वि के

वलए अप‍ा उनथ‍ थोज‍ा पसतुत ककथा ह।ै

(v). कि‍ांक 17.11.2022 को, औषवि व‍थम, 1945 सा॰का॰व‍॰ 823(अ) के दारा संशोि‍ ककथा गथा,

जो 1 अगसत 2023 से पभा् मे आथा है। इस संशोि‍ के तहत, अ‍ुसूची एच 2 मे थरा उवललवखत

औषवि सूतण उतप्ािो के शीषम 300 बांड की औषवि व्व‍मामण कंपव‍थो को थह व‍िश् किथा गथा है

कक ्े अप‍े पारवमक पैकेजजग लेबल पर, और थकि उसमे पथामप सरा‍ ‍ हो तो वदतीथक पैकेजजग

लेबल पर, बारकोड था क्क ररसपपनस कोड छापे था वचपकाएं। इस कोड मे ऐसी जा‍कारी था डेिा



संगवहत हो वजसे सपफि्ेथर एव्लकेश‍ के माधथम से पढा जा सके, ताकक उतपाि की पमाणीकरण

को सुगम ब‍ाथा जा सके।

(vi). कि‍ांक 18.01.2022 को, औषवि व‍थम, 1945 मे सा॰का॰व‍॰ 20 (अ) के दारा संशोि‍ ककथा

गथा, वजसके तहत भारत मे व‍रमत था आथावतत पतथेक सककथ फामामसथूरिकल इंगीवडएंि (रोक ि्ा)

के लेबल पर पतथेक पैकेजजग लेबल पर क्क ररसपपनस कोड अंककत कर‍ा अव‍्ाथम कर किथा गथा ह।ै

इस कथू आर कोड मे ऐसी जा‍कारी संगहीत हो‍ी चावहए वजसे सपफि्ेथर एव्लकेश‍ के माधथम से

पढा जा सके, ताकक उतपाि का टैककग और टेजसग सुगम हो सके। संगहीत जा‍कारी मे नथू‍तम

व््रण जैसे कक व्वशष उतपाि पहचा‍ कोड, बैच ‍ंबर, व‍मामण वतवर, समावप वतवर आकि शावमल

होगे।

(vii). कि‍ांक 11.02.2020 को, औषवि व‍थम, 1945 मे सा॰का॰व‍॰101(अ) के दारा संशोि‍ ककथा

गथा, वजसके अ‍ुसार 01.03.2021 से थह पा्िा‍ लागू हआ है कक कोई भी बाजार मे औषवि

बेच‍े ्ाला था व्तररत कर‍े ्ाला व्पणक उस औषवि की गुण्ता तरा अनथ व्व‍थामक

अ‍ुपाल‍ो के वलए व्व‍मामता के सार-सार उतरिाथी होगा।

(viii). ओषवि और पसाि‍ सामगी अविव‍थम, 1940 को ओषवि और पसाि‍ सामगी (संशोि‍)

अविव‍थम 2008 के तहत संशोवित ककथा गथा, वजसमे ‍कली और वमला्िी ि्ाओ के व्व‍मामण

के वलए कडे िंड व‍िामररत ककए गए ह।ै कुछ अपरािो को संजा‍ातमक और गैर-जमा‍ती भी ब‍ाथा

गथा ह।ै

(ix). राजथोऔरसंघ राजथ् केतो मेओषविऔर पसाि‍ सामगी अविव‍थम के अंतगमत अपरािो के त्ररत

व‍पिारे के वलए व्शेष नथाथालथ सरावपत ककए गए ह।ै

(x). ि्ाओ की पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए, ओषवि और पसाि‍ सामगी व‍थम, 1945 मे

संशोि‍ ककथा गथा ह,ै वजसके अंतगमत कुछ मुख सेवथ् खुराक के रप मे िी जा‍े ्ाली ि्ाओ के

व‍मामण लाइसेस के वलए आ्ेि‍ के सार जै्-समा‍ता अधथथ‍ का पररणाम पसतुत कर‍ा अव‍्ाथम

ब‍ा किथा गथा ह।ै

(xi). ओषवि और पसाि‍ सामगी व‍थम, 1945 मे संशोि‍ ककथा गथा ह,ै वजसके तहत व्व‍मामण

लाइसेस जारी कर‍े से पहले आ्ेिको को वसररता, अ‍ुदवो की सुरका आकि का पमाण राजथ

लाइसेजसग पाविकरण के समक पसतुत कर‍ा अव‍्ाथम कर किथा गथा है।

(xii). केदीथऔषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ मे स्ीकृत पिो की संखथा वपछले 10 ्ष् मे काफी बढाई गई

है।

(xiii). केदीथ व‍थामक राजथ औषवि व‍थंतण संगठ‍ो के काथ् का समन्थ करता है और ओषवि ए्ं

पसाि‍ सामगी अविव‍थम के काथामन्् थ‍ मे एकरपता सुव‍व्त कर‍े हेतु राजथ औषवि व‍थंतको



के सार हो‍े ्ाली औषवि परामशमिाती सवमवत (डीसीसी) की बैठको के माधथम से व्शेषज सलाह

पिा‍ करता है।

(xiv). केद सरकार दारा केदीथऔषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍और राजथऔषवि व‍थामक पाविकरणो के

अविकाररथो के वलए मानथ् व्व‍मामण पदवतथो संबंिी व्षथ पर व‍थवमत रप से आ्ासीथ, केतीथ

पवशकण काथमकम आथोवजत ककए जा रहे है और काथमशालाएं आथोवजत की जा रही ह।ै व्तीथ ्षम

2023-24 मे सीडीएससीओ दारा कुल 22,854 वव्थो को पवशवकत ककथा गथा, जबकक व्तीथ

्षम 2024-25 मे अब तक 20,551 वव्थो को पवशकण किथा जा चुका ह।ै

(xv). िेश मे औषवि व‍थामक पणाली को सुिढृ ब‍ा‍े के वलए स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ

दारा एक केद पाथोवजत थोज‍ा ‘राजथो की औषवि व‍थामक पणाली का सशव्करण

एसएसडीआरएस लागू की जा रही ह,ै वजसकी स्ीकृत पररवथ्थ 850 करोड रपथे है। इस थोज‍ा के

अंतगमत राजथो की मयजूिा औषवि परीकण पथोगशालाओ का उनथ‍, ‍ई पथोगशालाओ की सराप‍ा

तरा राजथ औषवि व‍थंतण काथामलथो का आिुव‍कीकरण ककथा जा रहा ह।ै अब तक

एसएसडीआरएस थोज‍ा के तहत 756.00 करोड रपथे की रावश केद के अंश के रप मे राजथो/संघ

राजथ् केतो को जारी की जा चुकी ह।ै थोज‍ा के अंतगमत 17 ‍ई औषवि परीकण पथोगशालाएं

सरावपत की गई है और 24 मयजूिा पथोगशालाओ का उनथ‍ व्वभन राजथो/संघ राजथ् केतो मे

ककथा गथा ह।ै

*****


