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एएसय ूऔषध विननर्ााताओां के ललए विननयार्क अनपुालन 
 

1002.  डॉ. टी. समुतत उर्फ  ताममझाची थंगापडंडयन: 
 

क्या आयषु मतं्री यह बताने की कृपा करेंगे कक:  
 

(क)  क्या सरकार ने तममलनाडु में आयवेुदिक, मसद्ध और यनूानी (एएसय)ू औषध ववतनमाफताओ ंऔर 
चचककत्सकों द्वारा सामना ककए जा रहे ववतनयामक अनपुालन सबंधंी मदु्िों की हाल ही में कोई 
समीक्षा की है और यदि हा,ं तो तत्सबंधंी ब्यौरा क्या है; 

(ख)  क्या सरकार ने तममलनाडु में राज्य औषध परीक्षण प्रयोगशालाओं और सरकारी ववश्लेषकों की 
क्षमता का आकलन ककया है और यदि हां, तो तत्सबंधंी ब्यौरा क्या है और परीक्षण को सदुृढ़ 
करने, लबंबत मामलों को कम करने और प्रयोगशाला अवसरंचना के उन्नयन के मलए क्या किम 
उठाए जा रहे हैं; 

(ग)  क्या सरकार का छोटे मसद्ध और अन्य एएसय ू प्रकै्क्टशनरों, क्जन्हें लेबमलगं, पकेैक्जंग और 
प्रलेखन में चुनौततयों का सामना करना पड़ रहा है, के मलए सरलीकृत मागफिशफन अथवा 
चरणबद्ध अनपुालन सहायता जारी करने का ववचार है और यदि हां, तो तत्सबंधंी ब्यौरा क्या है; 

और 
(घ)  इन मामलों पर तममलनाडु में राज्य लाइसेंमसगं प्राचधकाररयों के साथ ककए गए परामशफ का ब्यौरा 

क्या है? 

उत्तर 
आयषु र्ांत्रालय के राज    य र्ांत्री (स    ितांत्र प्रभार) 

(श्री प्रतापराि जाधि) 
 

(क): औषचध एव ंप्रसाधन सामग्री अचधतनयम, 1940 और औषचध तनयम, 1945 के अनसुार, आयवेुि, 
मसद्ध, सोवा-ररग्पा, यनूानी एव ं होम्योपथैी औषचधयों के गणुवत्ता तनयतं्रण तथा औषचध लाइसेंस जारी 
करने से सबंचंधत काननूी प्रावधानों को लाग ूकरना सबंचंधत राज्य/सघं राज्य क्षेत्र सरकार द्वारा तनयकु्त 
राज्य औषचध तनयतं्रकों/राज्य लाइसेंमसगं प्राचधकरणों में तनदहत है।  
 

       इसके अलावा, तममलनाडु राज्य सरकार से प्राप्त सचूना के अनसुार, तममलनाडु सरकार के राज्य 
औषचध तनरीक्षक (भारतीय चचककत्सा), कच्च ेमाल की सरुक्षा और गणुवत्ता, अतंतम उत्पािों का ववदहत 
ववतनयामक मानकों के साथ अनपुालन तथा उत्तम ववतनमाफण पद्धततयों (जीएमपी) का पालन सतुनक्श्चत 
करने के मलए तनयममत रूप से ववतनमाफण पररसरों का तनरीक्षण करत ेहैं। 
 

(ख): तममलनाडु राज्य में, आयवेुि, मसद्ध, सोवा-ररग्पा, यनूानी एव ंहोम्योपथैी औषचधयों के परीक्षण को 
सकुर बनाने के मलए वतफमान में एक राज्य औषचध परीक्षण प्रयोगशाला (भारतीय चचककत्सा) और एक 
सरकारी ववश्लेषक कायफ कर रहे हैं। आयषु मतं्रालय द्वारा राज्य औषचध परीक्षण प्रयोगशाला को आयषु 
औषचध गणुवत्ता एव ंउत्पािन सवंधफन योजना (एओजीयएूसवाई) नामक कें द्रीय क्षते्र योजना के तहत इसके 
सदुृढ़ीकरण और उन्नयन के मलए 1.12 करोड़ रुपये की अनिुान सहायता प्रिान की गई है। 



 

        इसके अलावा, कच्चे माल तथा औषचधयों के परीक्षण के मलए औषचध तनयम, 1945 के तनयम 
160-ङ के अतंगफत तममलनाडु में 14 तनजी औषचध परीक्षण प्रयोगशालाओ ं को मान्यता िी गई है। 
तममलनाडु राज्य से प्राप्त सचूना के अनसुार, राज्य औषचध परीक्षण प्रयोगशाला, तममलनाडु द्वारा 
परीक्षण ककए गए नमनूों का वववरण सांलग्नक में  दिया गया है।  
 

(ग): औषचध तनयम, 1945 के तनयम 161 के अतंगफत आयवेुि, मसद्ध, सोवा-ररग्पा तथा यनूानी 
(एएसएसय)ू औषचधयों के मलए लेबमलगं और पकैकंग प्रावधानों का उल्लेख ककया गया है। आयवेुि (मसद्ध 
सदहत) और यनूानी औषचधयों के तनयाफत के मलए लेबमलगं और पकैकंग प्रावधानों में छूट का उल्लेख 
औषचध तनयम, 1945 के तनयम 161-क के अतंगफत ककया गया है। इसके अलावा, आयवेुि, मसद्ध, 
सोवा-ररग्पा और यनूानी औषचधयों के मलए उत्तम ववतनमाफण पद्धततयों के प्रावधानों का उल्लेख औषचध 
तनयम, 1945 की अनसुचूी-न के तहत ककया गया है। औषचध एव ंप्रसाधन सामग्री अचधतनयम, 1940 
की धारा 33-ङङग के अनसुार, वदै्य और हकीम, जो अपने ही रोचगयों के उपयोग के मलए आयवेुि, 
मसद्ध अथवा यनूानी औषचधयों का ववतनमाफण करत ेहैं, उन्हें औषचध एव ंप्रसाधन सामग्री अचधतनयम तथा 
उसके अतंगफत बनाए गए तनयमों के उपबधंों से छूट िी गई है।  
 

       भारतीय चचककत्सा एव ं होम्योपथैी भेषजसदंहता आयोग (पीसीआईएम एंड एच), जो आयषु 
मतं्रालय का एक अधीनस्थ कायाफलय है, ववमभन्न दहतधारकों, क्जनमें औषचध ववतनयामक/प्रवतफन 
प्राचधकरण, एएसय ूएंड एच औषचधयों से जुड़ ेगणुवत्ता तनयतं्रण और तकनीकी काममफक, एएसय ूएंड एच 
औषचध ववतनमाफता, राज्य/सघं राज्य क्षेत्र की आयषु-प्रत्यातयत िवा परीक्षण प्रयोगशालाएं, एएसय ूएंड एच 
र्ामेसी कॉलेजों के सकंाय तथा अन्य वजै्ञातनक ससं्थानों के तकनीकी काममफक शाममल होत ेहैं, के मलए 
त्रमैामसक क्षमता तनमाफण प्रमशक्षण (सीबीटी) कायफक्रमों का आयोजन करता है। वपछले तीन ववत्तीय वषों के 
िौरान, पीसीआईएम एंड एच ने कुल 11 सीबीटी कायफक्रम आयोक्जत ककए हैं, क्जसमें मसद्ध पद्धतत के 
07 प्रततभाचगयों सदहत 207 प्रततभाचगयों ने भाग मलया। 
 

(घ): आयषु मतं्रालय एएसएसय ूऔषचधयों के ववमभन्न मामलों पर, तममलनाडु सरकार सदहत राज्य/सघं 
राज्य क्षेत्र की सरकारों स ेपरामशफ करता है। औषचध एव ंप्रसाधन सामग्री अचधतनयम, 1940 की धारा 
33-घ के अनसुार, केन्द्र सरकार परेू भारत में औषचध एव ंप्रसाधन सामग्री अचधतनयम के प्रशासन में 
एकरूपता सतुनक्श्चत करने के उद्िेश्य से ककसी भी मामले पर केन्द्र सरकार, राज्य सरकारों और 
आयवेुदिक, मसद्ध एव ंयनूानी औषचध तकनीकी सलाहकार बोडफ को सलाह िेने के मलए आयवेुदिक, मसद्ध 
एव ंयनूानी औषचध परामशफिात्री सममतत का गठन करती है क्जसमें तममलनाडु सरकार सदहत राज्य/सघं 
राज्य क्षते्र सरकारों के प्रतततनचध होत ेहैं।    
 

***** 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

सांलग्नक 
 

तममलनाडु राज्य से प्राप्त सचूना के अनसुार, राज्य औषचध परीक्षण प्रयोगशाला, तममलनाडु द्वारा 
परीक्षण ककए गए नमनेू का वववरण इस प्रकार है: - 
 

नमनेू अवचध परीक्षण ककए 
गए नमनूों की 
कुल सखं्या 

मानक 
गणुवत्ता वाले 

बबना मानक 
गणुवत्ता वाले 

तममलनाडु में एकत्र ककए गए 
वधैातनक नमनेू  

जनवरी 2025 से 
अब तक 

1925 1891 34 

समझौता ज्ञापन के अनसुार 
अडंमान और तनकोबार से प्राप्त 
वधैातनक नमनेू  

जनवरी 2025 से 
अब तक 

37 37 - 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  


