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क्य स्ास्थ ए्ं परर्ार कलथाण मंत् ्ह बतयने की कृपय करेगे ककः

(क) केन्द् औषधि मयनक धन्ंतण संगठन (सदडदएससदओ) दयरय वष् 2023-24 और 2024-25 मे

ककतनद भेषज धवधनमय्ण इकयइ्ो कय धनरदकण कक्य ग्य है जो गुणवतय मयनको कय अनुपयलन नही कर

पयई है और रयज्-वयर ककतनद इकयइ्ो को बंद करने कय आदशे कद्य ग्य ह;ै

(ख) उक धनरदकणो मे धनमसतरद् गुणवतय के कयरण असवदकृत की गई दवयओ की मयतय (बैच की संख्य मे)

ककतनद है और ऐसे बैचो कय मूल् ककतनय है; और

(ग) धवशेषकर आ्यधतत एपदआई पर भयरत की धनभ्रतय और गुणवतय मे कमद के बयरे मे अध्ेतयओ की

आलोचनयओ को ध्यन मे रखते हए, प्ोगशयलयओ की वृध्, धडधजटलद पतय लगयने की कमतय और सक््

भेषज संघटक (एपदआई) सोरसग की सखत धनगरयनद सधहत गुणवतय धन्ंतण को सुदढृ करने के धलए

सरकयर दयरय क्य कदम उठयए गए ह/ैउठयए जयने कय धवचयर ह?ै

उतर
स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ् मंत्

(श्मत् अ‍ुवपथा पटेल)

(क) से (ग): देश मे दवय धनमय्ण पररसरो के धवधन्यमक अनुपयलन कय आकलन करने के धलए, के्द्
औषधि मयनक धन्ंतण संगठन (सदडदएससदओ) ने रयज् औषधि धन्ंतको (एसडदसद) के सयथ धमलकर
कदसंबर, 2022 से 960 से अधिक पररसरो कय जोधखम-आियररत धनरदकण कक्य है और धनषकष् के आियर
पर, रयज् लयइसेससग पयधिकरणो दयरय औषधि धन्म 1945 के पयवियनो के अनुसयर कयरण बतयओ
नोरटस, उतपयदन रोकने कय आदेश, धनलंबन, लयइसेस/उतपयद लयइसेस रद करने, चेतयवनद-पत जयरद करने
जैसद 860 से अधिक कयर्वयइ्यं की गई है।

इसके अधतररक, धवधभन कंपधन्ो की उन दवयओ की सूचद, धजनहे के्द् औषधि परदकण
प्ोगशयलयओ दयरय मयनक गुणवतय की नही/नकलद/गलत बयंडेड/धमलयवटद घोधषत कक्य ग्य है, के्द्
औषधि मयनक धन्ंतण संगठन (सदडदएससदओ) की वेबसयइट पर डग अलट् (www.cdsco.gov.in)



शदष्क के तहत अपलोड कक्य ग्य है धजसे वहयं देखय जय सकतय है और औषधि एवं पसयिन सयमगद
अधिधन्म, 1940 और उसके तहत धन्मो के पयवियनो के अनुसयर कयर्वयई की गई है।

सदडदएससदओ और सवयस्् एवं पररवयर कल्यण मंतयल् ने देश भर मे सुरधकत, पभयवकयरद और
गुणवतयपूण् दवयओ कय आ्यत और धवधनमय्ण सुधनध्त करने के धलए धनमधलधखत धन्यमक उपय् ककए
है:

(i) कदनयंक 17.11.2022 को, औषधि धन्म, 1945 को सय॰कय॰धन॰ 823(अ) के मयध्म से संशोधित
कक्य ग्य, जो 1 अगसत, 2023 से पभयवद हो ग्य ह।ै इसमे ्ह पयवियन है कक अनुसूचद एच 2 मे
्थय धवधनरदष औषधि सूतण उत पयदो के शदष् 300 बयंड की औषधि धवधनमय्ण कंपधन्ो को ्ह धनदश्
कद्य ग्य है कक वे अपने मुख् पैकेसजग लेबल पर, और ्कद उसमे प्य्प सथयन न हो तो गौण पैकेसजग
लेबल पर, बयरकोड ्य क्क ररसपपनस कोड छयपे ्य धचपकयएं तयकक इस कोड मे ऐसय डेटय ्य
जयनकयरद हो, धजसे सपफटवे्र एध्लकेशन के मयध्म से पढय जय सके और इससे उतपयद कय
पमयणदकरण सुगम बनय्य जय सके।

(ii) कदनयंक 18.01.2022 को, औषधि धन्म, 1945 को सय॰कय॰धन॰ 20 (अ) के दयरय संशोिन कक्य ग्य,
धजसके तहत भयरत मे धनरमत ्य आ्यधतत पत्ेक सक्् फयमय्स्ूरटकल इंगदधडएंट (थोक दवय) के
लेबल पर और पत्ेक पैकेसजग लेबल पर क्क ररसपपनस कोड अंककत करनय अधनवय्् कर कद्य ग्य है,
धजसमे ऐसद जयनकयरद होनद चयधहए धजसे सपफटवे्र एध्लकेशन के मयध्म से पढय जय सके, तयकक
उतपयद की टैककग और टेससग सुगम हो सके। संगृहदत जयनकयरद मे न्ूनतम धववरण जैसे कक धवधशष
उतपयद पहचयन कोड, बैच नंबर, धनमय्ण धतधथ, समयधप धतधथ आकद शयधमल होगे।

(iii) के् सरकयर ने औषधि धन्म, 1945 को सय.कय.धन. 922 (अ) कदनयंक 28.12.2023 के तहत
संशोधित कक्य ह,ै धजसमे फयमय्स्ूरटकल उतपयदो के धलए उतम धवधनमय्ण प्धत्ो और पररसरो,
सं्ंत एवं उपकरणो की आवश्कतय से संबंधित उक धन्मो की अनुसूचद ‘एम’ मे संशोिन कर कद्य ह।ै
संशोधित अनुसूचद 'एम' कदनयंक 29.06.2024 से उन औषधि धनमय्तयओ के धलए पभयवद हो गई है
धजनकय वयरषक कयरोबयर ₹250 करोड से अधिक है। हयलयंकक, धजन धवधनमय्तयओ कय वयरषक कयरोबयर
₹250 करोड से कम है, उनके धलए कदनयंक 31.12.2025 तक सशत् धवसतयर कद्य ग्य ह,ै ्कद उनहोने
अनुपयलन की धवसतयररत अवधि के धलए अपनद उन्न ्ोजनय पसतुत कर दद है।

(iv) फरवरद, 2024 मे, सदडदएससदओ ने के्द् और रयज् औषधि धनरदकको दयरय दवयओ, सौद््
पसयिनो और धचककतसय उपकरणो के नमूने लेने के धलए धन्यमक कदशयधनद्श पकयधशत ककए। ्े
कदशयधनद्श समयन औषधि नमूनयकरण प्धत के मयध्म से बयजयर मे उपलबि उतपयदो की गुणवतय
और पभयवकयररतय सुधनध्त करने के धलए एक संरधचत दधृषकोण पदयन करते ह।ै

(v) सदडदएससदओ की औषधि परदकण प्ोगशयलयओ को एकीकृत करने के धलए धसतंबर, 2023 से एक
ऑनलयइन पोट्ल, सुगम लैबस, कय््शदल है। ्ह गुणवतय धवधनद्शो को पूरय करने और प्ोगशयलयओ मे



परदकण की धसथधत कय पतय लगयने के धलए धचककतसय उतपयदो (औषधि्ो, टदको, सौद्् पसयिनो और
धचककतसय उपकरणो) के परदकण के संपूण् कय््पवयह को सवचयधलत करतय ह।ै

(vi) औषधि धन्म, 1945 मे संशोिन करके ्ह अधनवय्् कर कद्य ग्य है कक ्कद आवेदक ककसद बयंड
नयम ्य वयपयर नयम के तहत दवय कय धवपणन करनय चयहतय है, तो आवेदक को लयइसेससग पयधिकयरद
को फपम् 51 मे एक वचनब्तय पसतुत करनद होगद कक ऐसय ्य समयन बयंड नयम ्य वयपयर नयम दशे
मे ककसद भद दवय के संबंि मे पहले से अधसततव मे नही है और पसतयधवत बयंड नयम ्य वयपयर नयम से
बयजयर मे कोई भम ्य िोखय नही होगय।

(vii) के्द् धन्यमक रयज् औषधि धन्ंतण संगठनो की गधतधवधि्ो कय समनव् करतय है और औषधि
एवं पसयिन सयमगद अधिधन्म के पशयसन मे एकरपतय के धलए रयज् औषधि धन्ंतको के सयथ
आ्ोधजत औषधि परयमश् सधमधत (डदसदसद) की बैठको के मयध्म से धवशेषज सलयह पदयन करतय है।

(viii) के् सरकयर सदडदएससदओ और रयज् औषधि धन्यमक पयधिकरणो के अधिकयरर्ो को अचछद
धवधनमय्ण प्धत्ो के संबंि मे धन्धमत आवयसद्, केतद् पधशकण और कय््शयलयएँ आ्ोधजत कर
रहद ह।ै धवत वष् 2023-24 मे सदडदएससदओ ने 22854 वधक्ो को पधशधकत कक्य ह,ै जबकक धवत
वष् 2024-25 मे 20551 वधक्ो को पधशधकत कक्य ग्य है।

******


