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चिककतसा उपकरणो का व्व‍थम‍
991. श् ज्. लकम्‍ाराथणः

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

(क) क्य चिककत्य उपकरणो को चन्ंच्त करने वयलय मौजूदय कयनूनी और चन्यमक ढयंिय, चज्मे

वग्करण, अनुमोदन, गुणवतय चन्ं्ण और बयजयर-पशयत् चनगरयनी शयचमल है, ्ं्ुक रयज् अमेररकय

खयद एवं औषचि पशय्न (्ूए्एफडीए) ्य ्ूरोपी् ्ंघ चिककत्य उपकरण चवचन्मन (ई्ू एमडीआर)

जै्े वैच्क मयनको के अनुरप है और ्कद हयँ, तो तत्ंबंिी ब्ौरय क्य है;

(ख) चवगत पयँि वष् के दौरयन केदी् औषचि मयनक चन्ं्ण ्ंगठन (्ीडीए््ीओ) दयरय जोचखम

वग्करण के अनु्यर अनुमोकदत चिककत्य उपकरणो की ्ंख्य ककतनी ह;ै

(ग) पचतकूल घटनयओ, ्ुरकय चशकय्तो और उतपयद वयप्ी की ररपोट् की गई ्ंख्य ककतनी ह;ै

(घ) क्य ्रकयर कय पसतयव औषचि एवं प्यिन ्यमगी अचिचन्म ्े अलग एक सवतं् चिककत्य

उपकरण अचिचन्म लयने कय है और इ्की पमुख चवशेषतयएँ और ्म्-्ीमय क्य है और ्कद हयँ, तो

तत्ंबंिी ब्ौरय क्य है;

(ङ) चिककत्य उपकरणो को चवचन्चमत करने के चलए केदी् औषचि मयनक चन्ं्ण ्ंगठन

(्ीडीए््ीओ) की वत्मयन सटयफफग कमतय और तकनीकी कमतय ककतनी है;

(ि) क्य एक ्मरपत चिककत्य उपकरण चन्यमक के चवसतयर ्य चनमय्ण पर चवियर कक्य जय रहय है और

्कद हयँ, तो तत्ंबंिी ब्ौरय क्य ह;ै और

(छ) चवगत पयंि वष् के दौरयन पत्यरोपण, वेरटलेटर और डय्गोचसटक् जै्े उच जोचखम वयले उपकरणो

पर ककए गए चनरीकणो ्य ऑचडट की ्ंख्य और पररणयम क्य रहे?

उतर
स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ् मंत्

(श्मत् अ‍ुवपथा पटेल)

(क) ्े (ि): जोचखम आियररत मयनदंडो के आियर पर चिककत्य उपकरणो के आ्यत, चनमय्ण, चबकी और

चवतरण हेतु वयपक चवचन्यमक पयवियन के चलए सवयस्् और पररवयर कल्यण मं्यल्, भयरत ्रकयर



ने औषचि एवं प्यिन ्यमगी अचिचन्म, 1940 के पयवियनो के अंतग्त कदनयंक 31.01.2017 के

जी.ए्.आर. 78(अ) के मयध्म ्े चिककत्य उपकरण चन्म, 2017 को अचि्ूचित कक्य ह।ै उक चन्म

कदनयंक 01.01.2018 ्े देश मे चिककत्य उपकरणो की नैदयचनक जयँि, चनमय्ण, आ्यत, चबकी और

चवतरण को चवचन्चमत करने हतुे पभयवी है।

एमडीआर 2017 के अंतग्त, चिककत्य उपकरणो को भयरती् मयनक ब्ूरो (बीआईए्) दयरय

चवचनरदष मयनको ्य केद ्रकयर दयरय अचि्ूचित मयनको के अनुरप होनय अपेचकत ह।ै ऐ्े मयनको के

अभयव मे, उपकरणो को अंतरय्षी् मयनकीकरण ्ंगठन (आईए्ओ), अंतरय्षी् इलेक्ोटेक्कल आ्ोग

(आईई्ी) ्य अन् मयन्तय पयप फयमय्कोचप्ल मयनक ्य मयन् चनमय्तय के मयनको, जहयँ भी लयगू हो, कय

अनुपयलन करनय होगय।

चन्मो के तहत, ्भी शेचण्ो के चिककत्य उपकरणो (शेणी क, ख, ग और घ) के आ्यत के ्यथ-

्यथ शेणी ग और घ चिककत्य उपकरणो के चनमय्ण कय चवचन्मन ्ीडीए््ीओ दयरय कक्य जयतय है,

जबकक शेणी क और ख चिककत्य उपकरणो के चनमय्ण कय चवचन्मन रयज् ्रकयरो दयरय चन्ुक ्ंबंचित

रयज् लयइ्ेस्ग पयचिकरणो (ए्एलए) दयरय कक्य जयतय ह।ै हयलयँकक, ्भी शेचण्ो के चिककत्य

उपकरणो की चबकी और चवतरण कय चवचन्मन ए्एलए दयरय कक्य जयतय है। चपछले पयँि वष् (2020 ्े

अब तक) के दौरयन केदी् औषचि मयनक चन्ं्ण ्ंगठन (्ीडीए््ीओ) दयरय अनुमोकदत चिककत्य

उपकरणो की ्ंख्य इ् पकयर ह:ै

शेणी क शेणी ख शेणी ग शेणी घ

3613 22286 26096 6288

चिककत्य उपकरणो की चवपणन-पशयत चनगरयनी को ्ुदढृ करने के चलए, सवयस्् और पररवयर
कल्यण मं्यल् ने भयरती् औषिकोश आ्ोग (आईपी्ी) को अपनय रयषी् ्मनव् केद बनयकर
भयरती् मैटेरर्ोचवचजले् कय््कम (एमवीपीआई) की सथयपनय की ह।ै इ् कय््कम के अंतग्त, चपछले 5
वष् (2021-22 ्े अब तक) मे कुल 46,593 चिककत्य उपकरण पचतकूल घटनयएँ (एमडीएई) दज् की गई
है।

्ीडीए््ीओ के चलए 249 चवचन्यमक पदो के ्यथ एक ्मरपत चिककत्य उपकरण वरटकल को
अनुमोकदत कक्य ग्य ह।ै

(छ): ्ीडीए््ीओ ने उच जोचखम वयले चिककत्य उपकरणो (शेणी ग और घ) के चवचनमय्ण लयइ्े् हेतु
आवेदनो के मूल्यंकन के चलए वष् 2020 और वष् 2024 के बीि 1,253 ऑचडट/चनरीकण ककए ह,ै और
चनरीकण चनषकष् के आियर पर, चिककत्य उपकरणो कय अनुमोदन पदयन कक्य जयतय है ्य आगे की
्ूिनय मयंगी जयती है।
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