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भेषज के्षत्र में नए लनयावत वर्लनयम 
 
4694. श्री कीलतव आजािः  
       
 क्या रसायन और उर्वरक मंत्री यह बताने की कृपा करेंगे कक : 
 
(क)  क्या सरकार ने भेषज के्षत्र पर लनयावत अनापवत्त प्रमाण-पत्र जारी करने के ललए आयातक 

िेश से उत्पाि पंजीकरण प्रमाणपत्र अथर्ा भारतीय वर्लनयामक से अनुमोिन से जुडी 
आर्श्यकता र्ाले हाल के संशोधन के प्रभार् का आकलन ककया है;   

(ख) यकि हां, तो आकलन का और इसके पररणाम का ब्यौरा क्या है और िेश के भेषज 
लनयावतों, वर्शेषकर व्यापार की मात्रा और बाजार प्रलतस्पधावत्मकता पर इसके प्रत्यालशत 
प्रभार्ों का ब्यौरा क्या है; 

(ग) क्या सरकार ने कम कठोर वर्लनयमों के साथ अन्य िेशों में संभावर्त व्यापार वर्पथन 
के संबंध में उद्योग के पणधारकों द्वारा व्यक्त की गई लर्तंाओं पर वर्र्ार ककया है; 

(घ) यकि हां, तो तत्संबंधी ब्यौरा क्या है और क्या सरकार भारतीय भेषज लनयावतों की 
प्रलतस्पधावत्मकता को सुरक्षक्षत रखने के ललए कौन-कौन से उपायों पर वर्र्ार कर रही 
है; और 

(ङ) क्या सरकार की उद्योग के प्रलतलनलधयों के परामशव से संशोधन की समीक्षा करने अथर्ा 
उसमें संशोधन करने की योजना है और यकि हां, तो तत्संबंधी ब्यौरा क्या है? 

 
उत्तर  

रसायन और उर्वरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पटेल)  

 

(क) से (ङ): स्र्ास््य और पररर्ार कल्याण मंत्रालय ने सूलर्त ककया है कक अस्र्ीकृत िर्ाओं 
के लनयावत के संबंध में हाल की लर्तंाओं को िरू करने के ललए, कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण 
संगठन (सीडीएससीओ) ने आयात करने र्ाले िेश के राष्ट्रीय वर्लनयामक प्रालधकरण से उत्पाि 



पंजीकरण प्रमाणपत्र अथर्ा राष्ट्रीय वर्लनयामक प्रालधकरण उपलब्ध नहीं होने की क्षस्थलत में 
सीडीएससीओ की ओर से अनुमोिन के आधार पर अस्र्ीकृत िर्ाओं / अनुमोकित नई िर्ाओ ं
के ललए लनयावत अनापवत्त प्रमाणपत्र (एनओसी) जारी करने की प्रकिया शुरू की है। इन उपायों 
का उदे्दश्य र्ैक्षिक स्तर पर स्र्ास््य पररर्याव का सहयोग करने के ललए उपयोग की जाने र्ाली 
र्ैध िर्ाओं के ललए सुर्ारू लनयावत पररर्ालन सुलनक्षित करना और अस्र्ीकृत िर्ाओं के लनयावत 
से संबंलधत समस्याओं के मूल कारण को िरू करने के उदे्दश्य से अस्र्ीकृत या संभावर्त रूप से 
हालनकारक िर्ाओं के अर्ैध या अनैलतक लनयावत को दृढ़ता से लनयंवत्रत करना है। मंत्रालय ने 
आगे यह सूर्ना िी है कक इसकी समीक्षा या सशंोधन करने का कोई प्रस्तार् वर्र्ाराधीन या 
योजनाबद्ध नहीं है। 

***** 

 

 


