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विनांक 12 विसंबर, 2025 को उत्तर विए जाने के वलए 

 

जेनेररक िर्ाओ ंका उत्पािन 

 

2108. श्री अनूप संजय धोते्रेः 

                      

क्या रसायन और उर्वरक मंत्री यह बताने की कृपा करें गे ककिः 

 

(क)  किगत तीन िर्षों के दौरान देश में जेनेररक दिाओ ंके उत्पादन में ककतने प्रकतशत की िृद्धि हुई है; 

(ख)  क्या सरकार को जानकारी है कक जेनेररक दिाओ ंके किकनमााता थोक खरीदारो ंको खाली या आधे 

भरे रैपरो ंकी आपूकता कर रहे हैं, और यकद हां, तो ततं्सबंधी ब्यौरा क्या है और सरकार द्वारा इस 

संबंध में क्या कारािाई की गई है अथिा ककए जाने का प्रस्ताि है; 

(ग)  क्या सरकार को जेनेररक दिाओ ंकी गुणित्ता के बारे में कशकायतें प्राप्त हुई हैं, और यकद हां, तो 

ततं्सबंधी ब्यौरा क्या है; 

(घ)  क्या सरकार ने देश में जेनेररक दिाओ ंकी गुणित्ता के संबंध में कोई अध्ययन कराया है, और 

यकद हां, तो ततं्सबंधी ब्यौरा क्या है और इसके क्या कनष्कर्षा कनकले हैं और यकद नही,ं तो इसके क्या 

कारण हैं; और 

(ङ)  सरकार द्वारा जेनेररक दिाओ ंमें जनता का किश्वास बनाए रखने के कलए क्या कदम उठाए जा रहे 

हैं/उठाए जाने का किचार है? 

 

उत्तर 

 

रसायन और उर्वरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पटेल) 

 

(क):  यद्यकप भारत में जेनेररक दिाओ ंका अनुपात उत्पाकदत दिाओ ंमें सबसे अकधक है, किर भी इनके 

उत्पादन से संबंकधत पृथक आंकडे उपलब्ध नही ंहैं। िामाारैक, एक ऐसी कंपनी जो देश में कबक्री की जाने 

िाली दिाओ ं के बारे में व्यािसाकयक जानकारी प्रदान करती है, के किक्रय कारोबार आंकडो ं और 

िाकणद्धिक जानकारी एिं सांद्धिकी महाकनदेशालय द्वारा रखे गए कनयाात आंकडो ंके आधार पर, देश में 

उत्पाकदत दिाओ ंके कुल किक्रय मूल्य में कित्त िर्षा 2022-23 में ₹3,22,116 करोड की तुलना में 26% की 

िृद्धि होते हुए यह बढ़कर कित्त िर्षा 2024-25 में ₹4,06,047 करोड हो गया। 

(ख):  और्षध किभाग को ऐसी आपूकता के संबंध में कोई ररपोर्ा प्राप्त नही ंहुई है। 

(ग):  स्वास्थ्य और पररिार कल्याण मंत्रालय ने सूकचत ककया है कक देश में किकनकमात सभी और्षकधयां, चाहे 

िे जेनेररक हो ंया ब्ांडेड, को गुणित्ता के उन मानको ंका पालन करना अपेकित है जो और्षकध एिं प्रसाधन 

सामग्री अकधकनयम, 1940 और उसके अंतगात बनाए गए कनयमो ंमें कनधााररत हैं। सरकारी और्षकध परीिण 

प्रयोगशालाओ ं में और्षकधयो ं की गुणित्ता जांच के आधार पर, समय-समय पर मानक गुणित्ता रकहत 



और्षकधयो ं(एनएसकू्य) के मामले सामने आते हैं और जब भी ऐसे मामलो ंके संबंध में ररपोर्ा प्राप्त होती है, 

संबंकधत लाइसेंकसंग प्राकधकरण उक्त अकधकनयम और कनयमो ंके प्रािधानो ंके तहत कारािाई करने के कलए 

उनकी जांच करते हैं, कजसमें न्यायालय में अकभयोजन करना भी शाकमल है।  

(घ) और (ङ):  स्वास्थ्य और पररिार कल्याण मंत्रालय ने सूकचत ककया है कक सरकार ने जेनेररक दिाओ ं

की गुणित्ता पर कोई किकशष्ट अध्ययन नही ंककया है। हालांकक, मानक गुणित्ता रकहत (एनएसकू्य)/कमलािर्ी 

और्षकधयो ंकी सीमा का आकलन करने के कलए एक राष्टर व्यापी सिेिण (2014-16) ककया गया था, कजसमें 

किकभन्न स्रोतो ं से कुल 47,012 और्षकध के नमूने कलए गए थे और खुदरा दुकानो ं से प्राप्त एनएसकू्य और 

कमलािर्ी और्षकधयो ंका प्रकतशत क्रमशिः 3% और 0.023% था। 

इसके अलािा, कें द्रीय और्षकध मानक कनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) तथा स्वास्थ्य और पररिार कल्याण 

मंत्रालय ने देश भर में गुणित्तापूणा दिाओ ंके उत्पादन को सुकनकित करने के कलए कनम्नकलद्धखत उपाय ककए 

हैं: 

i. और्षकध कनयम, 1945, कदनांक 17.11.2022 को यथा संशोकधत और कदनांक 01.08.2023 से 

प्रभािी, में यह उपबंकधत है कक उक्त कनयम की अनुसूची एच2 में किकनकदाष्ट और्षकध किकनमााण 

उत्पादो ंके किकनमााता इसके प्राथकमक पैकेकजंग लेबल पर या, अपयााप्त स्थान होने की द्धस्थकत में, 

कद्वतीयक पैकेज लेबल, जो डेर्ा या जानकारी संग्रहीत करता है, पर बार कोड या द्धिक रेसपोसं 

कोड कपं्रर् करें  अथिा कचपकाएं जो प्रमाणीकरण सुकिधा के कलए सॉफ़्र्िेयर एद्धिकेशन के साथ 

सुपाठ्य हो। ऐसे स्टोर ककए गए डेर्ा में यूकनक प्रोडक्ट आइडेंकर्किकेशन कोड, और्षकध का सही 

और जेनेररक नाम, ब्ांड नाम, किकनमााता का नाम और पता, बैच नंबर, किकनमााण की तारीख, 

अिसान की तारीख और किकनमााण लाइसेंस नंबर जैसी जानकारी शाकमल होगी। 

ii. उक्त कनयमो ं कदनांक 18.01.2022 को संशोकधत ककया गया था कजसमें उपबंकधत है कक भारत में 

किकनकमात या आयाकतत प्रते्यक सकक्रय और्षधीय घर्क (बल्क और्षकध)  के लेबल पर प्रते्यक स्तर पर 

द्धिक रेसपॉंस कोड को प्रदकशात ककया जाएगा जो र्र ै ककंग और र्र े कसंग को सुगम बनाने के कलए 

सॉफ्टिेयर एद्धिकेशन के साथ डार्ा या सूचना को सुपाठ्य रूप से संग्रहीत करता है। संग्रहीत 

डेर्ा या सूचना में किकशष्ट उत्पाद पहचान कोड, बैच संिा, किकनमााण कतकथ, अिसान कतकथ आकद 

सकहत नू्यनतम कििरण शाकमल होगें।  

 

iii. उत्तम किकनमााण पिकतयो ं और और्षध उत्पादो ं के कलए पररसर, संयंत्र और उपकरणो ं की 

आिश्यकताओ ं को उक्त कनयमो ंकी अनुसूची-एम को संशोकधत करने के कलए उक्त कनयमो ं में 

कदनांक 28.12.2023 को संशोकधत ककया गया था। संशोकधत अनुसूची-एम में और्षध गुणित्ता 

प्रणाली, गुणित्ता जोद्धखम प्रबंधन, और्षध उत्पादो ंके कलए उत्तम किकनमााण पिकतयां, योग्यता और 

सत्यापन आकद किकनकदाष्ट हैं। संशोकधत अनुसूची-एम उन किकनमााताओ ंके कलए पहले से ही लागू है 

कजनका र्नाओिर ₹250 करोड से ज़्यादा है। ₹250 करोड तक के र्नाओिर िाले किकनमााताओ ंके 

कलए, अनुपालन की समय सीमा कदनांक 11.2.2025 की अकधसूचना के माध्यम से कदनांक 

31.12.2025 तक बढ़ा दी गई है। 

iv. नकली और कमलािर्ी और्षकधयो ंके किकनमााण के कलए कडे दंड का प्रािधान करने के कलए और्षकध 

और प्रसाधन सामग्री अकधकनयम, 1940 में िर्षा, 2008 में संशोधन ककया गया था और कुछ अपराधो ं

को संजे्ञय और गैर-जमानती भी बनाया गया था। 

v. रािो/ं कें द्रशाकसत प्रदेशो ं ने और्षकध और प्रसाधन सामग्री अकधकनयम के अंतगात अपराधो ं के 

त्वररत कनपर्ान के कलए किशेर्ष अदालतें स्थाकपत की हैं। 



vi. कपछले 10 िर्षों में सीडीएससीओ में स्वीकृत पदो ंकी संिा में कािी िृद्धि हुई है। 

vii. और्षकधयो ंकी प्रभािकाररता सुकनकित करने के कलए, और्षकध और प्रसाधन सामग्री कनयम, 1945 में 

संशोधन ककया गया है कजसमें यह प्रािधान ककया गया है कक आिेदक को कुछ और्षकधयो ं के 

मौद्धखक (ओरल) खुराक के रूप में किकनमााण लाइसेंस देने के कलए आिेदन के साथ जैि-

समतुल्यता अध्ययन का पररणाम प्रसु्तत करना होगा। 

viii. उक्त कनयमो ंमें संशोधन करते हुए यह अकनिाया ककया गया है कक किकनमााण लाइसेंस देने से पहले, 

किकनमााण प्रकतष्ठान का कें द्र सरकार और संबंकधत राि सरकार के और्षकध कनरीिको ंद्वारा संयुक्त 

रूप से कनरीिण ककया जाएगा। 

ix. उक्त कनयमो ं में संशोधन करते हुए यह अकनिाया  ककया गया है कक आिेदक प्राकधकरण द्वारा 

किकनमााण लाइसेंस देने से पहले राि लाइसेंकसंग प्राकधकरण को द्धस्थरता, सहायक पदाथों की 

सुरिा आकद के साक्ष्य प्रसु्तत करें गे। 

x. सीडीएससीओ राि और्षकध कनयंत्रण संगठनो ंके कायाकलापो ंका समन्वय करता है और और्षकध 

एिं प्रसाधन सामग्री अकधकनयम, 1940 के अकभशासन में एकरूपता के कलए राि और्षकध कनयंत्रको ं

के साथ आयोकजत और्षकध सलाहकार सकमकत की बैठको ं के माध्यम से किशेर्षज्ञ सलाह प्रदान 

करता है। 

इसके अलािा, उक्त अकधकनयम और उसके अंतगात बनाए गए कनयमो ंके तहत किकनयामक प्रािधानो ंपर 

समय-समय पर उकचत संशोधन के कलए किचार ककया जाता है, ताकक देश में किकनकमात या आयाकतत 

और्षकधयो ंकी गुणित्ता, सुरिा और प्रभािकाररता सुकनकित की जा सके। 

सरकार ने सभी को िहनीय मूल्यो ं पर गुणित्तापूणा जेनेररक दिाएं उपलब्ध कराने के कलए प्रधानमंत्री 

भारतीय जनऔर्षकध पररयोजना भी शुरू की है। इस योजना के तहत, ब्ांडेड दिाओ ंकी तुलना में 50%-

80% कम दरो ं पर दिाएं उपलब्ध कराने के कलए जन और्षकध कें द्र (जेएके) के नाम से ज्ञात किशेर्ष 

आउर्लेर् देश भर में खोले गए हैं। कदनांक 30.11.2025 तक देश भर में कुल 17,610 जेएके खोले जा 

चुके हैं। पीएमबीजेपी के तहत, 2,110 प्रकार की दिाएं उत्पाद बासे्कर् का कहस्सा हैं, कजनमें हृदयिाकहका, 

कैं सर-रोधी, मधुमेह-रोधी, संक्रमण-रोधी, एलजी-रोधी, गैस्टर ो-इने्टस्टाइनल दिाएं, नू्यर्र ासू्यकर्कल्स आकद 

जैसे सभी प्रमुख कचककत्सीय समूह शाकमल हैं। जेएके से कबक्री होने िाली गुणित्तापूणा दिाओ ंकी आपूकता 

सुकनकित करने के कलए, कनम्नकलद्धखत उपाय ककए गए हैं: 

(i)     दिाइयो ं की खरीद केिल किश्व स्वास्थ्य संगठन- उत्तम किकनमााण पिकतयो ं (डबू्ल्यएचओ- 

जीएमपी) द्वारा प्रमाकणत आपूकताकतााओ ंसे ही की जाती हैं। 

(ii) योजना के अंतगात आपूकता की जाने िाली दिाओ ंके प्रते्यक बैच का परीिण राष्टर ीय परीिण और 

अंशशोधन प्रयोगशाला प्रत्यायन बोडा  (एनएबीएल) द्वारा मान्यता प्राप्त प्रयोगशालाओ ंमें ककया 

जाता है और गुणित्ता परीिण में सिल होने के बाद ही दिाएं जन और्षकध कें द्रो ंको भेजी जाती 

हैं।  

(iii) किके्रताओ ंके सुकिधा केन्द्ो ंका गुणित्ता ऑकडर् कनयकमत रूप से भारतीय और्षध और कचककत्सा 

उपकरण बू्यरो द्वारा ककया जाता है । 
 

***** 

  

 


