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 क्या रसायन और उर्वरक मतं्री य् बताने की कृपा करेंगे कक: 
 

(क)  क्या सरकारी भेषज कंपलनयां मलू्य लनधावरण को लनयवंत्रत करने और पटेेंट अर्लध को बढाने के 
ललए सयंोजन औषलधयों का प्रयोग करती ै्ं और यकि ्ां, तो वर्गत पाचं र्षों के िौरान लचकित 
ककए गए ऐसे मामलों का ब्यौरा क्या ्ै; 

(ख)   क्या भेषज कंपलनयों द्वारा सयंोजन औषलधयों के उपयोग से बाजार में प्रलतस्पधाव सीलमत ्ो जाती 
्ै और यकि ्ां, तो भेषज उद्योग में प्रलतस्पधाव वर्रोधी कायों को रोकने के ललए सरकार द्वारा क्या 
उपाय ककए गए ै्ं; 

(ग)  य् सलुनश्चित करने में सरकार और वर्लनयामक लनकायों की क्या भलूमका ्ै कक उपभोक्ताओ ंके 
ललए सयंोजन औषलधयां र््नीय बनी र े्ं; 

(घ)  क्या राष्ट्रीय औषलध मलू्य लनधावरण प्रालधकरण (एनपीपीए) के अतंगवत सयंोजन औषलधयों के सबंधं 
में वर्लशष्ट मलू्य लनयतं्रण उपाय ककए गए ै्ं और यकि ्ां, तो वर्गत पाचं र्षों के िौरान 
एनपीपीए वर्लनयमों के अतंगवत ककतनी सयंोजन औषलधयों को अनमुोकित ककया गया ्ै और 
उनका मलू्य लनधावररत ककया गया ्ै; और 

(ङ)   क्या सरकार को सयंोजन औषलधयों की लनगरानी और अनमुोिन में वर्लनयामक चुनौलतयों का 
सामना करना पड र्ा ्ै और यकि ्ां, तो सयंोजन औषलधयों के िरुुपयोग को रोकने ्ेत ु
वर्लनयामक लनगरानी को सदुृढ करने के ललए क्या किम उठाए जा र्े ै्ं? 

 

उत्तर  

रसायन और उर्वरक राज्य मतं्री (श्रीमती अनवुप्रया पटेल)  

 

(क) से (ङ):  स्र्ास््य और पररर्ार कल्याण मतं्रालय स ेप्राप्त सचूना के अनसुार, िेश में औषलधयों 
के वर्लनमावण, वबक्री और वर्तरण को लाइसेंलसगं और लनरीक्षण की एक प्रणाली के माध्यम से औषलध 
और प्रसाधन सामग्री अलधलनयम, 1940 तथा उसके त्त बने लनयमों के प्रार्धानों के अन्तगवत 



वर्लनयलमत ककया जाता ्ै। औषलधयों के वर्लनमावण, वबक्री और वर्तरण के ललए लाइसेंस सबंलंधत 
राज्य सरकारों द्वारा लनयकु्त राज्य लाइसेंलसगं प्रालधकरणों (एसएलए) द्वारा जारी ककए जात े ै्ं। नई 
औषलधयों और निैालनक परीक्षण (एनडीसीटी) लनयम, 2019 के लनयम 2(ब)(iii) के अनसुार, िो या 
िो से अलधक औषलधयों के लनश्चित खुराक सयंोजन (एफडीसी), श्चजसे कुछ कलतपय िार्ों के ललए 
पथृक रूप स ेअनमुोकित और प्ली बार ककसी लनश्चित अनपुात में सयंोश्चजत करने के ललए प्रस्तावर्त 
ककया गया ्ै, अथर्ा ज्ा ंककसी अनमुोकित सयंोजन में घटकों के अनपुात को कलतपय िार्ों के साथ 
पररर्लतवत करने के ललए प्रस्तावर्त ककया गया ्ै, श्चजनमें उनके सकेंत, उपभोग का तरीका, खुराक 
और खुराक स्र्रूप शालमल ्ै, नई औषलध की पररभाषा के अतंगवत आते ै्ं। नई औषलध की पररभाषा 
के अतंगवत आने र्ाले ककसी भी एफडीसी के वर्लनमावण के ललए, सबंलंधत राज्य लाइसेंलसगं प्रालधकरण 
से नई औषलध के ललए वर्लनमावण लाइसेंस प्राप्त करने से प्ले कें द्रीय औषलध मानक लनयतं्रण सगंठन 
(सीडीएससीओ) से अनमुलत प्राप्त करना आर्श्यक ्ै। ऐसी नई औषलधयों के अनमुोिन से सबंलंधत 
आर्ेिन प्राप्त ्ोने पर सबंलंधत वर्षय वर्शेषज्ञ सलमलत के परामशव से सरुक्षा और प्रभार्काररता के ललए 
उनकी जांच की जाती ्ै और वर्षय वर्शेषज्ञ सलमलत की लसफाररशों और लनयमों के अन्तगवत 
आर्श्यकताओ ंके परूा ्ोने के आधार पर लनणवय ललए जाते ै्ं। 
 

स्र्ास््य और पररर्ार कल्याण मतं्रालय राष्ट्रीय आर्श्यक िर्ा सचूी (एनएलईएम) को अलधसलूचत 
करता ्ै, श्चजसे औषलध (मलू्य लनयतं्रण) आिेश, 2013 (डीपीसीओ, 2013) की अनसुचूी-I के रूप में 
शालमल ककया गया ्ै। औषध वर्भाग के अतंगवत राष्ट्रीय औषध मलू्य लनधावरण प्रालधकरण (एनपीपीए) 
डीपीसीओ, 2013 के प्रार्धानों के अनसुार, इन अनसुलूचत िर्ाओ,ं श्चजनमें इसमें सचूीबद्ध सयंोजन 
औषलधया ं भी शालमल ै्ं, का अलधकतम मलू्य लनधावररत करता ्ै। अनसुलूचत िर्ाओ ं के सभी 
वर्लनमावताओ ंऔर वर्पणकों को अपने उत्पािों की वबक्री एनपीपीए द्वारा लनधावररत अलधकतम मलू्य 
(साथ ्ी लाग ूमाल और सेर्ा कर) के भीतर करना आर्श्यक ्ै। 

एनपीपीए डीपीसीओ, 2013 में यथा पररभावषत नई औषलधयों का खिुरा मलू्य भी लनधावररत करता ्ै, 
जो एनएलईएम में यथा सचूीबद्ध वर्लनकिवष्ट खुराक और क्षमता र्ाली ककसी औषलध के वर्द्यमान 
वर्लनमावता द्वारा, उस औषलध को िसूरी औषलध, चा्े र्् एनएलईएम में सचूीबद्ध ्ो या सचूीबद्ध न्ी ं
्ो, के साथ लमलाकर प्रारम्भ ककए गए सश्चम्मश्रण अथर्ा एनएलईएम में यथा सचूीबद्ध वर्लनकिवष्ट 
खुराक और क्षमता र्ाली औषलध की क्षमता या खुराक या िोनों में पररर्तवन करके प्रारम्भ ककए गए 
सश्चम्मश्रण को सिंलभवत करती ्ै। नई औषलध का खुिरा मलू्य आर्ेिक वर्लनमावता और वर्पणक पर 
लाग ू ्ोता ्ै श्चजन् े्ं अपने उत्पािों की वबक्री एनपीपीए द्वारा अलधसलूचत मलू्य के भीतर करनी 
आर्श्यक ्ै। 

सयंोजन िर्ाओ ंके सश्चम्मश्रणों सक्त गरै-अनसुलूचत सश्चम्मश्रणों के ललए, वर्लनमावता अलधकतम खुिरा 
मलू्य में प्रलत र्षव 10% से अलधक की र्वृद्ध न्ीं कर सकते ै्ं। 

किनांक 01.04.2024 की श्चस्थलत के अनसुार, 928 सश्चम्मश्रणों के अलधकतम मलू्य प्रभार्ी थे और 
सयंोजन िर्ाओ ंसक्त 3,200 से अलधक नई औषलधयों के खिुरा मलू्य एनपीपीए द्वारा लनधावररत की 
गई थीं, श्चजनमें वपछल ेपाचं र्षों में लनधावररत ककए गए 2,000 से अलधक खुिरा मलू्य शालमल ै्ं। 
एनपीपीए द्वारा लनधावररत ककए गए मलू्यों का वर्र्रण एनपीपीए की र्ेबसाइट अथावत 
www.nppaindia.nic.in पर उपलब्ध ्ै। 
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