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

 

(क)  क्या सरकार को देश में जन औषकि केन्द्र (जेएके) के माध्यम से आपूकति की जाने वाली जेनेररक 

दवाओ ं की गुणवत्ता और उपलब्धता में बढ़ते संकट की जानकारी है और यकद हां, तो प्राप्त 

कशकायतो ंका ब्यौरा क्या है और किकित की गई आपूकति ककमयो ंका ब्यौरा क्या है; 

(ख)  कपछले पांि वषों के दौरान प्रिानमंत्री भारतीय जनऔषकि पररयोजना (पीएमबीजेपी) कवक्रय केन्द्रो ं

के कवरुद्ध गुणवत्ता कवफलताओ,ं दूकषत पदार्थों या घकटया फामूिलेशनो ं के कलए दजि ककए गए 

मामलो ंकी वषि-वार संख्या ककतनी है; 

(ग)  अकनवायि बैि परीक्षण, औिक कनरीक्षण, अनुपालन न करने वाले कनमािताओ ंको काली सूिी में 

डालने और पीएमबीजेपी के तहत आपूकति की गई घकटया दवाओ ंको वापस लेने की समय-सीमा 

सकहत सख्त गुणवत्ता कनयंत्रण लागू करने के कलए क्या ठोस कदम उठाए गए है; 

(घ)  जेनेररक दवाओ ंकी खरीद, वेंडर िुनने और स्टॉककंग में कवकनयामक कनगरानी और पारदकशिता को 

मजबूत करने के कलए क्या उपाय ककए गए हैं; और 

(ङ)  क्या आगे और िूक रोकने के कलए एक स्वतंत्र लेखापरीक्षा तंत्र बनाया जा रहा है और यकद हां, तो 

ततं्सबंिी ब्यौरा क्या है? 

 

उत्तर 

 

रसायन और उर्वरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पटेल)  

 

(क): कोई भी व्यक्ति भारत सरकार के कें द्रीकृत साविजकनक कशकायत कनवारण एवं कनगरानी प्रणाली 

(सीपीग्राम्स) पोटिल का उपयोग करके, या complaints@janaushadhi.gov.in पर ईमेल भेजकर, या 

पीएमबीजेपी के हेल्पलाइन नंबर 1800 180 8080 पर कॉल करके देश में जेएके के माध्यम से आपूकति की 

जाने वाली जेनेररक दवाओ ंकी गुणवत्ता और उपलब्धता के संबंि में कशकायत दजि कर सकता है। यद्यकप 

जेएके प्रकतकदन लगभग 15 लाख उपभोिाओ ंको सेवा प्रदान करते हैं, कवत्तीय वषि 2024-25 में केवल 

2,102 कशकायतें दजि की गईं, जो उपभोिा लेनदेन के 0.0004% से भी कम हैं। दजि की गई कशकायतें 

मुख्य रूप से कवकशष्ट दुकानो ंपर कवकशष्ट दवाओ ंकी अनुपलब्धता से संबंकित र्थी।ं 

 



आपूकति संबंिी ककसी भी कमी को दूर करने और जेएके में सुिारू आपूकति और उत्पाद उपलब्धता सुकनकित 

करने के उदे्दश्य से, भारतीय औषि और किककत्सा उपकरण बू्यरो (पीएमबीआई), जो पीएमबीजेपी की 

कायािन्वयन एजेंसी है, ने कनम्नकलक्तखत उपाय ककए हैं: 

 

(i) एक सुदृढ़ आपूकति शंृ्खला प्रणाली स्र्थाकपत करने के कलए एक पररपूणि सूिना प्रौद्योकगकी सक्षम 

आपूकति शंृ्खला प्रणाली स्र्थाकपत की गई है कजसमें पांि मालगोदाम और 39 कवतरक शाकमल हैं।  

(ii) कसतंबर 2024 से, जेएके द्वारा सामान्यत: उपयोग की जाने वाली 200 दवाओ,ं कजनमें योजना 

उत्पाद बॉसे्कट में शाकमल बाजार मे सवािकिक कबक्री होने वाली 100 दवाएं और तेजी से कबकने 

वाली 100 दवाएं शाकमल हैं, का स्टॉक बनाए रखने के कलए प्रोत्साहन कदया गया है, कजसके रखे 

जाने पर जेएके माकलक इन दवाओ ंके स्टॉक के आिार पर माकसक प्रोत्साहन के कलए पात्र हैं।  

(iii) इसके अलावा, सामान्यत: उपयोग ककए जाने वाले उत्पादो ंकी उपलब्धता सुकनकित करने की दृकष्ट 

से पीएमबीआई द्वारा 400 तेजी से कबकने वाले उत्पादो ंकी कनयकमत रूप से कनगरानी की जाती है 

और इसकी मांग का कनरंतर आिार पर पूवािनुमान लगाया जाता है। इसके अकतररि, स्विालन के 

माध्यम से खरीद प्रकक्रया को संवकिित करने के कलए पूवािनुमान पद्धकत के कडकजटलीकरण के कलए 

कदम उठाए गए हैं।  

 

(ख) और (ग): गुणवत्ता में कमी, संदूषण या कनम्न गुणवत्ता वाले फॉमूिलेशनो ंके संबंि में पीएमबीजेपी के 

तहत जनऔषकि आउटलेट्स के कवरुद्ध ऐसे कोई मामले दजि नही ं ककए गए हैं, क्योकंक ऐसी दवाओ ंके 

कवकनमािताओ ं के कवरुद्ध कारिवाई की जाती है। इसके अलावा, जनऔषकि कें द्रो ं में उपलब्ध दवाओ ं की 

गुणवत्ता सुकनकित करने के कलए ताकक मरीजो ंके स्वास्थ्य के सार्थ कोई समझौता न हो, कनरंतर कनरीक्षण, 

परीक्षण और मानकीकरण सुकनकित करने के कलए ठोस तंत्र मौजूद हैं, कजनमें कनम्नकलक्तखत शाकमल हैं: 

 

(i)  केवल कवश्व स्वास्थ्य संगठन-उत्तम कवकनमािण पद्धकत (डबू्ल्यएिओ-जीएमपी) प्रमाकणत संयंत्रो ं से 

आपूकति: केवल वे संयंत्र आपूकति के कलए पात्र हैं कजन्हें प्रत्यक्ष कनरीक्षण के बाद कें द्रीय औषकि मानक 

कनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) द्वारा डबू्ल्यएिओ-जीएमपी अनुपालक के रूप में प्रमाकणत ककया 

गया है। 

(ii)  सभी दवा बैिो ंके 100% पूवि-परीक्षण के बाद ही कवतरण: पीएमबीआई के मालगोदामो ंमें आपूकति 

ककए गए 100% बैिो ं से परीक्षण के कलए यादृक्तिक रूप से नमूने कलए जाते हैं और गुणवत्ता 

परीक्षण में उत्तीणि होने के बाद ही दवाओ ंको जेएके को आपूकति के कलए भेजा जाता है। 

(iii) केवल उत्तम प्रयोगशाला पद्धकतयो ं (जीएलपी) के अनुरूप प्रयोगशालाओ ं में परीक्षण: नमूनो ं का 

परीक्षण केवल राष्टर ीय परीक्षण और अंशशोिन प्रयोगशाला प्रत्यायन बोडि (एनएबीएल) द्वारा 

मान्यता प्राप्त और समय-समय पर कनरीक्षण की गई प्रयोगशालाओ ंमें ककया जाता है और इसके 

अलावा, इन प्रयोगशालाओ ं का जीएलपी अनुपालन के कलए पीएमबीआई द्वारा मूल्ांकन ककया 

जाता है।  
 

ककसी भी दवा के गुणवत्ता मानक रकहत (एनएसकू्य) पाए जाने की क्तस्र्थकत में, आपूकति शंृ्खला में उस दवा के 

बैि की कबक्री तुरंत रोक दी जाती है और आपूकति िैनल में मौजूद ऐसे बैि वापस मंगा कलए जाते हैं। इसके 

अलावा, ऐसे मामलो ंमें, कनकवदा शतों के अनुसार कवकनमािता के कवरुद्ध उकित कारिवाई की पररकल्पना है, 

जैसे कक सुरक्षा जमा राकश जब्त करना, पूरे बैि की लागत वसूल करना और कवकनमािता/दवा आपूकतिकताि 

को बै्लककलस्ट करना/प्रकतबंकित करना। 

 



पीएमबीजेपी को दवा की आपूकति करने वाले कवकनमािताओ ंके कवरुद्ध गुणवत्ता संबंिी ककमयो ंके संबंि में 

दजि ककए गए मामलो ंका वषिवार कववरण कनम्नकलक्तखत है: 
 

 

(घ) और (ङ): देश में दवाओ ंपर कवकनयामक कनगरानी के संबंि में, सीडीएससीओ तर्था स्वास्थ्य और 

पररवार कल्ाण मंत्रालय ने कनम्नकलक्तखत कदम उठाए हैं: 
 

(i)  देश में दवा कवकनमािण पररसरो ं के कवकनयामक अनुपालन का आकलन करने के कलए, 

सीडीएससीओ ने राज्य औषकि कनयंत्रको ं (एसडीसी) के सार्थ कमलकर कदसंबर 2022 से 960 से 

अकिक पररसरो ं का जोक्तखम-आिाररत कनरीक्षण ककया है और कनष्कषों के आिार पर, राज्य 

लाइसेंकसंग प्राकिकरणो ं द्वारा औषकि कनयम, 1945 के प्राविानो ं के अनुसार 860 से अकिक 

कारिवइयां शुरू की गई है, जैसे कारण बताओ नोकटस जारी करना, उत्पादन रोकना, 

लाइसेंस/उत्पाद-लाइसेंस का रद्दीकरण, कनलंबन, िेतावनी पत्र आकद। 
 

(ii)  औषकि कनयम, 1945 को 2023 में संशोकित ककया गया है ताकक उि कनयमो ंकी अनुसूिी एि2 में 

सूिीबद्ध शीषि 300 औषकि कनमािण ब्ांडो ंके कवकनमािताओ ंके कलए प्रार्थकमक पैकेकजंग लेबल पर, या 

जहााँ स्र्थान अपयािप्त हो, तो कद्वतीयक लेबल पर, बार कोड या क्तिक रेस्ॉंस (कू्यआर) कोड कपं्रट 

करना या किपकाना आवश्यक है, ताकक प्रमाणीकरण हेतु सॉफ़्टवेयर अनुप्रयोगो ं के माध्यम से 

पठनीय डेटा संग्रहीत ककया जा सके। इसी प्रकार, उि कनयमो ंमें भी संशोिन ककया गया है ताकक 

प्रते्यक सकक्रय औषकि घटक (बल्क औषकि), िाहे वह कनकमित हो या आयाकतत, पर पैकेकजंग के 

प्रते्यक स्तर पर एक कू्यआर कोड अंककत हो कजसमें टर ै ककंग और टर े कसंग की सुकविा के कलए 

सॉफ़्टवेयर एप्लीकेशनो ंके माध्यम से पठनीय डेटा संग्रहीत हो। 
 

(iii)  गुणवत्ता कनगरानी के एक भाग के रूप में, सीडीएससीओ अपनी वेबसाइट पर माकसक दवा अलटि 

के रूप में उन दवा नमूनो ंका कववरण अपलोड करता है जो गुणवत्ता जााँि में कवफल रहते हैं। 

सीडीएससीओ के अंतगित आने वाली औषकि परीक्षण प्रयोगशालाओ ं द्वारा मानक गुणवत्ता के 

अननुरूप (एनएसकू्य) घोकषत ककए गए नमूनो ंके कलए, कवकनमािताओ ंको कनदेश कदया जाता है कक वे 

तुरंत ऐसे उत्पाद वापस लें और इनका आगे कवतरण बंद कर दें। जााँि के कनष्कषों के आिार पर, 

संबंकित लाइसेंकसंग प्राकिकारी औषकि एवं प्रसािन सामग्री अकिकनयम, 1940 और उसके अंतगित 

बनाए गए कनयमो ं के तहत कारिवाई करते हैं, कजसमें उत्पादन रोकने/परीक्षण करने के आदेश, 

लाइसेंस कनलंबन या रद्दीकरण, िेतावनी पत्र और कारण बताओ नोकटस शाकमल हैं। 
 

(iv)  औषकि कनयम, 1945 की अनुसूिी 'एम' को स्वास्थ्य एवं पररवार कल्ाण मंत्रालय की कदनांक 

28.12.2023 की अकिसूिना द्वारा, अंतरािष्टर ीय मानको ं(कवश्व स्वास्थ्य संगठन (डबू्ल्यएिओ) के) के 

अनुरूप संशोकित ककया गया है, और यह 250 करोड़ रुपये से अकिक के कारोबार वाले औषकि 

कवकनमािताओ ंके कलए कदनांक 29.6.2024 से प्रभावी हो गई है। हालााँकक, 250 करोड़ रुपये तक के 

कारोबार वाले कवकनमािताओ ं के कलए, कदनांक 11.2.2025 की अकिसूिना द्वारा कायािन्वयन की 

समय-सीमा कदनांक 31.12.2025 तक बढ़ा दी गई है। 

क्र.सं. वर्त्तीय र्षव  
खरीिे गए उत्पािो ंके 

बै ो ंकी संख्या  

औषवध वर्वनयामक प्रावधकरणो ंद्वारा 

ररपोटव वकए गए बै ो ंकी संख्या और िजव 

वकए गए मामले  

1 2020-21 6,955 21 

2 2021-22 9,143 29 

3 2022-23 12,001 49 

4 2023-24 13,000 61 

5 2024-25 18,686 46 



 

(v)  फरवरी 2024 में, सीडीएससीओ ने कें द्रीय और राज्य औषकि कनरीक्षको ं द्वारा दवाओं, प्रसािन 

सामकग्रयो ंऔर किककत्सा उपकरणो ंके नमूने लेने के कलए कवकनयामक कदशाकनदेश प्रकाकशत ककए। 

ये कदशाकनदेश एकसमान औषकि नमूनाकरण पद्धकत के माध्यम से बाजार में उपलब्ध उत्पादो ंकी 

गुणवत्ता और प्रभावकाररता सुकनकित करने के कलए एक संरकित दृकष्टकोण प्रदान करते हैं। 
 

(vi)  सीडीएससीओ की औषकि परीक्षण प्रयोगशालाओ ंको एकीकृत करने के कलए कसतंबर 2023 से 

एक ऑनलाइन पोटिल, सुगम, स्र्थाकपत ककया गया है। यह गुणवत्ता मानको ं को पूरा करने और 

प्रयोगशालाओ ं में परीक्षण की क्तस्र्थकत का पता लगाने के कलए किककत्सा उत्पादो ं (दवाओं, टीको,ं 

प्रसािन सामकग्रयो ंऔर किककत्सा उपकरणो)ं के परीक्षण के संपूणि कायिप्रवाह को स्विाकलत करता 

है। 
 

(vii) औषकि कनयम, 1945 में संशोिन करके यह अकनवायि कर कदया गया है कक यकद कोई आवेदक 

ककसी ब्ांड नाम या व्यापार नाम के तहत औषकि का कवपणन करना िाहता है, तो ऐसा आवेदक 

लाइसेंकसंग प्राकिकारी को कनिािररत प्रपत्र में यह विनबद्धता प्रसु्तत करेगा कक ऐसा या समान ब्ांड 

नाम या व्यापार नाम देश में ककसी औषकि के संबंि में पहले से ही अक्तस्तत्व में नही ं है और 

प्रस्ताकवत ब्ांड नाम या व्यापार नाम से बाजार में कोई भ्रम या िोखा नही ंहोगा। 
 

(viii)  औषकि एवं प्रसािन सामग्री अकिकनयम, 1940 के अकभशासन में एकरूपता के कलए, कें द्रीय 

औषकि कवकनयामक राज्य औषकि कनयंत्रण संगठनो ं के कायिकलापो ं का समन्वय करता है और 

राज्य औषकि कनयंत्रको ंके सार्थ आयोकजत औषकि परामशिदात्री सकमकत की बैठको ंके माध्यम से 

कवशेषज्ञ सलाह प्रदान करता है। 
 

(ix) कें द्र सरकार सीडीएससीओ और राज्य औषकि कवकनयामक प्राकिकरणो ं के अकिकाररयो ं के कलए 

उत्तम कवकनमािण पद्धकतयो ं पर कनरंतर आवासीय और के्षत्रीय प्रकशक्षण और कायिशालाओ ं का 

आयोजन करती है। अपै्रल 2023 से, सीडीएससीओ ने 43,000 से अकिक व्यक्तियो ंको प्रकशकक्षत 

ककया है। 

 

पारदकशिता के संबंि में, यह सूकित ककया जाता है कक पीएमबीआई दर अनुबंिो ंके कलए सरकार के कें द्रीय 

साविजकनक खरीद पोटिल का उपयोग करते हुए एक खुली कनकवदा प्रकक्रया के माध्यम से कवकनमािताओ ंऔर 

आपूकतिकतािओ ं का ियन करता है। इसके अलावा, कवतरको ं की कनयुक्ति आवश्यकता के आिार पर 

अकभरुकि की अकभव्यक्ति (ईओआई) आमंकत्रत करके और एक पारदशी ियन प्रकक्रया का पालन करते हुए 

की जाती है। जब भी आवश्यकता होती है, अकिकृत कवतरण अकिकार (कडस्टर ीबू्यटरकशप) के कलए ईओआई 

या कनकवदा का आमंत्रण योजना की वेबसाइट (www.janaushadhi.gov.in) पर अपलोड ककया जाता है। 

 

ककमयो ंको दूर करने के कलए स्वतंत्र उपायो ं के संबंि में, यह कर्थनीय है कक ऊपर बताए गए अनुसार 

स्वतंत्र कवकनयामक कनरीक्षण और जेएके को आपूकति की गई दवाओ ंके नमूनो ंका परीक्षण राष्टर ीय परीक्षण 

और अंशशोिन प्रयोगशाला प्रत्यायन बोडि (एनएबीएल) द्वारा मान्यता प्राप्त और स्वतंत्र रूप से पयिवेकक्षत 

प्रयोगशालाओ ंमें ककया जाता है, जो ककसी भी कमी को दूर करने का काम करती हैं। 

 

***** 

 


