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द्ाओ की गुण्ता व‍थंतण

5542. डॉ. वि्ाजी बंडापपा कालगे:

शी जा‍ेशर पाटीलः

शी संकदप‍रा् आसाराम भुमरेः

शीमती कलाबे‍ मोह‍भाई देलकरः

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

(क) सरकार दारा थह सुव‍व्त कर‍े के वलए कथा उपाथ ककए गए ह/ैककए जा‍े का व्चार ह् कक भेषज

कंपव‍थो दारा उतपाकदत द्ाएं आ्शथक सुरका और पभा्काररता मा‍को को पूरा करे;

(ख) कथा सरकार ‍े द्ाओ के वलए गुण्ता व‍थंतण व्व‍थमो को सुदढृ कर‍े हेतु औषवि और पसाि‍

सामगी अविव‍थम की कोई समीका की ह् और थकद हां, तो ततसंबंिी बथयरा कथा ह्; और

(ग) सरकार दारा गुण्ता व‍थंतण कवमथो को दरू कर‍े के वलए केन्ीथ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍

(सीडीएससीओ) के कामकाज और दकता मे सुिार ला‍े के वलए कथा कदम उठाए गए है/उठाए जा‍े का

व्चार ह?्

उतर

स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ् मंती

(शीमती अ‍ुवपथा पटेल)

(क) से (ग): के्ीथ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) ए्ं स्ास्थ और परर्ार कलथाण

मंतालथ ‍े पूरे देि मे द्ाओ की गुण्ता, सुरका और पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए कई उपाथ

ककए ह,ै ज्सा कक बताथा गथा ह्:

(i) देि मे द्ा व्व‍मामण पररसरो के व्व‍थामक अ‍ुपाल‍ का आकल‍ कर‍े के वलए, के्ीथ

औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) ‍े राजथ व्व‍थामको के सहथोग से कदसंबर

2022 मे द्ा व्व‍मामण और परीकण फम् के जोवखम-आिाररत व‍रीकण िुर ककए। अब तक,

905 इकाइथो का व‍रीकण ककथा गथा ह,् वजसके पररणामस्रप 694 कारम्ाई की गई ह्। इ‍



कारम्ाइथो मे अ‍ुपाल‍ ‍ कर‍े की गंभीरता के आिार पर सटॉप पोडकि‍ ऑडमर (एसपीओ),

सटॉप टेससटग ऑडमर (एसटीओ), लाइसेस व‍लंब‍/रदीकरण, चेता्‍ी पत और कारण बता

‍ोरटस िावमल है। इस पहल ‍े व्व‍मामण काथम‍ीवतथो की ्ासतव्कता के बारे मे मूलथ्ा‍

जा‍कारी पदा‍ की ह् और इससे पासंवगक सुिारातमक कारम्ाइथो की जाती ह्, वजसके

पररणामस्रप व्व‍थामक ढांचे मे उललेख‍ीथ सुिार हए ह।ै

(ii) के् सरकार ‍े औषवि व‍थम 1945 मे सा.का.व‍. 922 (अ) कद‍ांक 28.12.2023 के दारा

संिोि‍ ककथा ह्, ताकक फामामसथूरटकल उतपादो के वलए अचछे व्व‍मामण काथम‍ीवतथो और

पररसर, संथंत और उपकरणो की आ्शथकताओ से संबंवित व‍थमो की अ‍ुसूची एम को

संिोवित ककथा जा सके। संिोवित अ‍ुसूची एम 29.06.2024 से 250 करोड रपथे से अविक

ट‍मओ्र ्ाले द्ा व्व‍मामताओ के वलए पभा्ी हो गई ह्। हालांकक, 250 करोड रपथे से कम

ट‍मओ्र ्ाले व्व‍मामताओ के वलए, सा.का.व‍. 127 (अ) कद‍ांक 11.02.2025 के दारा

काथामन्थ‍ के वलए समथसीमा को 31 कदसंबर, 2025 तक बढा कदथा गथा ह्।

(iii) कद‍ांक 17.11.2022 को, औषवि व‍थमा्ली, 1945 को सा.का.व‍. 823 (अ) के माधथम से

संिोवित ककथा गथा, जो 1 अगसत, 2023 से लागू हो गथा ह्, वजसमे पा्िा‍ ह् कक औषवि

व्व‍मामण उतपादो के पमुख 300 बांडो के व्व‍मामता, ज्सा कक अ‍ुसूची एच2 मे व्व‍रदष ह्,

अप‍े पाथवमक प्केसजग लेबल था पाथवमक प्केज लेबल मे अथ्ा अपथामप सथा‍ के मामले मे,

वदतीथक प्केज लेबल पर जो पमाणीकरण की सुव्िा के वलए सॉफट्ेथर एवपलकेि‍ के साथ

सुपाठ डेटा था सूच‍ा संगहीत करता ह् पर बार कोड था कीक ररसपोस कोड सपट था

वचपकाएंगे।

(iv) कद‍ांक 18.01.2022 को, औषवि व‍थमा्ली, 1945 को सा.का.व‍. 20(अ) के दारा संिोवित

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

अ्थ् (थोक द्ा) प्केसजग के पतथेक सतर पर अप‍े लेबल पर कीक ररसपोस कोड अंककत

करेगा, जो ट्ककग और टेससग की सुव्िा के वलए सॉफट्ेथर एपलीकेि‍ के साथ पढ‍े थोगथ डेटा

था सूच‍ा संगहीत करता ह्। संगहीत डेटा था सूच‍ा मे व्विष उतपाद पहचा‍ कोड, ब्च संखथा,

व्व‍मामण वतवथ, समावप वतवथ आकद सवहत नथू‍तम व््रण िावमल होगे।

(v) कद‍ांक 11.02.2020 को औषवि व‍थम, 1945 को सा.का.व‍.101 (अ) के दारा संिोवित

ककथा गथा, वजसमे पा्िा‍ ककथा गथा कक कद‍ांक 01.03.2021 से कोई भी व्पण‍कताम जो

ककसी भी द्ा को व््थ था व्तररत करता ह्, ्ह इ‍ व‍थमो के तहत व्व‍मामता के साथ उस

द्ा की गुण्ता के साथ-साथ अनथ व्व‍थामक अ‍ुपाल‍ के वलए भी उतरदाथी होगा।

(vi) ‍कली और वमला्टी द्ाओ के व्व‍मामण के वलए कठोर दंड का पा्िा‍ कर‍े के वलए औषवि

और पसाि‍ सामगी अविव‍थम, 1940 को औषवि और पसाि‍ सामगी (संिोि‍) अविव‍थम,



2008 के तहत संिोवित ककथा गथा। कुछ अपरािो को संजेथ और ग्र-जमा‍ती भी ब‍ाथा गथा

ह।्

(vii) राजथो/संघ राजथ केतो ‍े औषवि और पसाि‍ सामगी अविव‍थम के अंतगमत अपरािो के त्ररत

व‍पटा‍ के वलए व्िेष नथाथालथ सथावपत ककए है।

(viii) औषविथो की पभा्काररता सुव‍व्त कर‍े के वलए औषवि और पसाि‍ सामगी व‍थम,

1945 मे संिोि‍ ककथा गथा ह,् वजसमे थह पा्िा‍ ककथा गथा ह् कक आ्ेदक को कुछ

औषविथो के मुख सेव खुराक के व्व‍मामण लाइसेस पाप कर‍े के वलए आ्ेद‍ के साथ ज््

समतुलथता अधथथ‍ का पररणाम पसतुत कर‍ा होगा।

(ix) ओषवि और पसाि‍ सामगी व‍थम, 1945 मे संिोि‍ ककथा गथा ह्, वजसके तहत थह

अव‍्ाथम कर कदथा गथा ह् कक आ्ेदक पाविकरण दारा व्व‍मामण लाइसेस पदा‍ कर‍े से पहले

राजथ लाइसेससग पाविकरण को अ‍ु्वो की वसथरता, सुरका आकद का साकथ पसतुत करेगे।

(x) के्ीथ औषवि मा‍क व‍थंतण संगठ‍ (सीडीएससीओ) मे स्ीकृत पदो की संखथा मे वपछले 10

्ष् मे उललेख‍ीथ ्ृव् हई ह्।

(xi) के्ीथ व‍थामक राजथ औषवि व‍थंतण संगठ‍ो के काथमकलापो का समन्थ करता ह् और

ओषवि ए्ं पसाि‍ सामगी अविव‍थम के लागू कर‍े मे एकरपता के वलए राजथ औषवि

व‍थंतको के साथ आथोवजत औषवि परामिम सवमवत (डीसीसी) की ब्ठको के माधथम से व्िेषज

सलाह पदा‍ करता ह्।

(xii) के् सरकार सीडीएससीओ तथा राजथ औषवि व्व‍थामक पाविकरणो के अविकाररथो को

अचछे व्व‍मामण काथम‍ीवतथो पर व‍थवमत आ्ासीथ, केतीथ पविकण तथा काथमिालाएं

आथोवजत कर रही ह्। व्तीथ ्षम 2023-24 मे सी.डी.एस.सी.ओ. ‍े 22854 वव्थो को

पविवकत ककथा ह,् जबकक व्तीथ ्षम 2024-25 मे अब तक 13007 वव्थो को पविवकत

ककथा जा चुका ह्।

******


