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 क्या रसायन और उववरक मतं्री यह बताने की कृपा करेंगे कक : 

 

(क) क्या कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण संगठन ने व्यापक रूप से इस्तेमान ककए जाने वाले एंिालसड और 
पैरालसिामोल के कुछ बैचों सकहत 50 से अलधक िवाओ ंको घकिया या नकली पाया है और यकि हां, तो 
तत्संबंधी ब्यौरा क्या है और इस संबंध में राज्य-वार क्या सुधारात्मक किम उठाए गए हैं;   

(ख) क्या सरकार ने संबंलधत कंपलनयों के खखलाफ कोई कारववाई की है और यकि हां, तो तत्संबधी ब्यौरा क्या 
है; 

(ग) जन औषलध केन्द्रों में उपलब्ध िवाओ ंसकहत िवाओ ंकी गुणवत्ता सुलनखित करने के ललए सरकार द्वारा 
उठाए गए किमों का ब्यौर क्या है;  

(घ) क्या सरकार के सजं्ञान में है कक िेश में नकली िवाओं का प्रचलन बढ़ रहा है; 

(ङ) यकि हां, तो नकली िवाओं की रोकथाम के ललए सरकार द्वारा ककये गए उपायों का ब्यौरा क्या है; 

(च)  क्या सरकार और अलधक िवाओं के ललए क्यआूर कोड प्रमाणीकरण अलनवायव करने की योजना बना 
रही है और यकि हां, तो तत्सबंंधी ब्यौरा क्या है; और  

(छ) यह सुलनखित करने के ललए कक वैखिक स्तर पर िवाओं के वविसनीय आपूलतवकताव के रूप में िेश की 
प्रलतष्ठा धूलमल नहीं हो, सरकार द्वारा क्या उपाय ककए गए हैं?   

    

उत्तर  
 

रसायन एवं उववरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पिेल)  

 

(क) और (ख): ववलभन्न कंपलनयों की उन औषलधयों की सचूी, खजन्हें कें द्रीय औषलध परीक्षण प्रयोगशालाओं द्वारा 
मानक गुणवत्ता के अनुरूप नहीं/नकली, गलत ब्ांड वाली/लमलाविी घोवषत ककया गया है, लनयलमत रूप से 



अपलोड की जाती है तथा कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) की वेबसाइि पर औषलध 

चेतावनी शीषवक (www.cdsco.gov.in) के अंतगवत उपलब्ध है। औषलधयों की गुणवत्ता या सुरक्षा से संबंलधत 

मामलों में, जब भी ररपोिव की जाती है, संबंलधत लाइसेंलसंग प्रालधकाररयों द्वारा औषलध एवं प्रसाधन सामग्री 
अलधलनयम, 1940 तथा इसके लनयमों के प्रावधानों के अतंगवत कारववाई की जाती है, खजसमें समुलचत न्यायालय 

में मुकिमा चलाना भी शालमल है। 

(ग) से (छ): कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) और स्वास््य और पररवार कल्याण 

मंत्रालय ने िेश में ववलनलमवत िवाओ ंकी गुणवत्ता, प्रभावकाररता और सुरक्षा सुलनखित करने के ललए ववलभन्न 

उपाय ककए हैं। प्रमखु उपाय लनम्नानुसार हैं- 

i. िेश में िवा ववलनमावण पररसर के ववलनयामक अनुपालन का आकलन करने के ललए, कें द्रीय औषलध 

मानक लनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) ने राज्य औषलध लनयंत्रकों (एसडीसी) के साथ 400 से अलधक 

पररसरों का जोखखम-आधाररत लनरीक्षण ककया है। फमों की पहचान जोखखम मानिंडों जैसे मानक 

गुणवत्ता की नहीं औषलधयों की संखया, लशकायतें, उत्पािों की महत्वपूणवता आकि के आधार पर की गई 

है। लनरीक्षण के लनष्कषों के आधार पर, राज्य लाइसेंलसगं अलधकाररयों द्वारा औषलध लनयम, 1945 के 

प्रावधानों के अनुसार 300 से अलधक कायव जैसे कारण बताओ नोकिस जारी करना, उत्पािन रोकने का 
आिेश, लनलबंन, लाइसेंस/उत्पाि लाइसेंस रद्द करना आकि ककए गए हैं।  

ii. कें द्र सरकार ने अच्छे ववलनमावण पद्धलतयों और औषध उत्पािों के ललए पररसर, संयंत्र और उपकरणों की 
आवशयकताओ ं से सबंंलधत उक्त लनयमों की अनुसचूी-एम को संशोलधत करने के ललए जीएसआर 
922(अ) किनांक 28.12.2023 के अंतगवत औषलध लनयम 1945 में संशोधन ककया है। संशोधन के 

अनुसार, कायावन्वयन के ललए ववलनमावताओं के ललए संशोलधत अच्छी ववलनमावण पखततयां और 
आवशयकताएं लनम्नानुसार लाग ूहोंगी: 

ववलनमावताओ ंकी श्रणेी 
[िनवओवर (रुपये) के आधार पर] 

कायावन्वयन के ललए समय सीमा 

बडे ववलनमावता (िनवओवर > 250 करोड)  इन लनयमों के प्रकाशन की तारीख से छह 

महीने।  
लघु और मध्यम ववलनमावता (िनवओवर <250 

करोड)  

इन लनयमों के प्रकाशन की तारीख से बारह 

महीने।  
 

iii. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 17.11.2022 को जी.एस.आर.823(अ) के द्वारा संशोलधत ककया गया 
था, जो 1 अगस्त, 2023 को लाग ूहोंगे, खजनमें उपबंलधत है कक अनुसचूी एच2 में ववलनकिवष्ट औषलध 

ववलनमावण उत्पािों के ववलनमावता इसके प्राथलमक पैकेखजंग लेबल पर बार कोड या खक्वक रेसपोंस कोड 

वपं्रि करें अथवा लचपकाएं या, प्राथलमक पैकेज लेबल में अपयावप्त स्थान होने की खस्थलत में, कद्वतीयक 



पैकेज लेबल पर प्रमाणीकरण की सुववधा के ललए सॉफ़्िवेयर एखललकेशन के साथ सुपाठ्य हो जो डेिा 
या जानकारी संग्रहीत करता है।  

iv. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 18.01.2022 को जी.एस.आर. 20 (अ) के द्वारा संशोलधत ककया गया 
था खजसमें उपबंलधत था कक भारत में ववलनलमवत या आयालतत प्रत्येक सकिय औषधीय घिक (बल्क 

औषलध)  के लेबल पर प्रत्येक स्तर पर खक्वक रेसपॉसं कोड को प्रिलशवत ककया जाएगा जो टै्रककंग और 
टे्रलसंग को सुगम बनाने के ललए सॉफ्िवेयर एखललकेशन के साथ डािा या सचूना को पढ़ने योग्य संग्रहीत 

करता है। सगं्रहीत डेिा या सचूना में ववलशष्ट उत्पाि पहचान कोड, बैच संखया, ववलनमावण लतलथ, समालप्त 

लतलथ आकि सकहत न्यूनतम वववरण शालमल होंगे।  

v. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 11.02.2020 को जी.एस.आर.101 (अ) के द्वारा संशोलधत ककया गया 
था खजसमें यह उपबंलधत था कक किनांक 01.03.2021 से कोई भी ववपणक जो ककसी भी िवा की वबिी 
करता है या ववतररत करता है, उस िवा की गुणवत्ता के साथ-साथ इन लनयमों के अतंगवत ववलनमावता के 

साथ-साथ अन्य ववलनयामक अनुपालन के ललए खजम्मेिार होगा। 

vi. नकली और लमलाविी िवाइयों के ववलनमावण के ललए कडे िंड का प्रावधान करने के ललए औषलध और 
प्रसाधन सामग्री (संशोधन) अलधलनयम, 2008 के अंतगवत औषलध और प्रसाधन सामग्री अलधलनयम, 

1940 में संशोधन ककया गया था। कुछ अपराधों को संजे्ञय और गैर-जमानती भी बनाया गया है। 

vii. राज्यों/ कें द्रशालसत प्रिेशों ने औषलध और प्रसाधन सामग्री अलधलनयम के अंतगवत अपराधों के त्वररत 

लनपिान के ललए ववशेष अिालतें स्थावपत की हैं। 

viii. औषलधयों की प्रभावकाररता सुलनखित करने के ललए, औषलध और प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 में 
संशोधन ककया गया है खजसमें यह प्रावधान ककया गया है कक आवेिक को कुछ औषलधयों के मौखखक 

(ओरल) खुराक के रूप में ववलनमावण लाइसेंस िेने के ललए आवेिन के साथ जवै-समतुल्यता अध्ययन 

का पररणाम प्रस्ततु करना होगा। 

ix. औषलध एवं प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 में संशोधन करते हुए यह अलनवायव ककया गया है कक 

ववलनमावण लाइसेंस िेने से पहले, ववलनमावण प्रलतष्ठान का कें द्र सरकार और राज्य सरकार के औषलध 

लनरीक्षकों द्वारा संयकु्त रूप से लनरीक्षण ककया जाएगा। 

x. औषलध और प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 में संशोधन करते हुए यह अलनवायव  ककया गया है कक 

आवेिक प्रालधकरण द्वारा ववलनमावण लाइसेंस िेने से पहले राज्य लाइसेंलसंग प्रालधकरण को खस्थरता, 
सहायक पिाथों की सुरक्षा आकि के साक्ष्य प्रस्तुत करेंगे। 

xi. कें द्रीय ववलनयामक राज्य औषलध लनयंत्रण संगठनों की गलतववलधयों का समन्वय करता है और औषलध 

एवं प्रसाधन सामग्री अलधलनयम के प्रशासन में एकरूपता के ललए राज्य औषलध लनयंत्रकों के साथ 

आयोखजत औषलध सलाहकार सलमलत (डीसीसी) की बैठकों के माध्यम से ववशेषज्ञ सलाह प्रिान करता 
है। 



xii. कें द्र सरकार सीडीएससीओ, राज्य औषलध ववलनयामक प्रालधकरणों को अच्छे ववलनमावण पखततयों पर 
लनयलमत आवासीय, के्षत्रीय प्रलशक्षण और कायवशालाएं प्रिान कर रही है। ववत्तीय वषव 2023-24 में 
सीडीएससीओ ने 22854 व्यवक्तयों को प्रलशखक्षत ककया है, जबकक ववत्तीय वषव 2024-25 में अब तक 

13007 व्यवक्तयों को प्रलशखक्षत ककया जा चुका है। 
xiii. इसके अलतररक्त, िेश में केन्द्र और राज्य स्तर पर औषलध ववलनयामक प्रणाली को सशक्त करने के ललए 

सरकार ने 1750 करोड रुपये मंजूर ककए हैं। इसमें से 900 करोड रुपये कें द्रीय औषलध लनयामक ढांचे 

को सशक्त करने के ललए और 850 करोड रुपये कें द्र प्रायोखजत योजना 'राज्यों की औषलध ववलनयामक 

प्रणाली (एसएसडीआरएस) को सशक्त’ करने के ललए हैं, खजसका उदे्दशय राज्यों में प्रयोगशाला बुलनयािी 
ढांचे को सशक्त करना और मौजूिा राज्य औषलध लनयंत्रक कायावलयों को उन्नत करना है। 
एसएसडीआरएस योजना के अंतगवत अब तक 17 नई औषलध परीक्षण प्रयोगशालाओं का ववलनमावण 

ककया गया है तथा 24 मौजिूा प्रयोगशालाओं को उन्नत ककया गया है। 
 

उपरोक्त के अलतररक्त, भारतीय औषलध एवं लचककत्सा उपकरण ब्यूरो (पीएमबीआई) प्रधानमंत्री भारतीय 

जन औषलध पररयोजना (पीएमबीजेपी) की कायावन्वयन एजेंसी है। औषलध की गणुवत्ता सुलनखित करने के ललए, 

पीएमबीआई केवल ववि स्वास््य संगठन-उत्तम्‍ ववलनमावण पद्धलत्‍ (डब्ल्यूएचओ-जीएमपी) प्रमाखणत 

आपूलतवकतावओं से ही िवाइयां खरीिता है। औषलध के प्रत्येक बैच का परीक्षण राष्ट्रीय परीक्षण और अंशांकन 

प्रयोगशालाओ ं(एनएबीएल) द्वारा मान्यता प्राप्त प्रयोगशालाओं में ककया जाता है। गणुवत्ता परीक्षण पास करने 

के बाि ही िवाइयों को जन औषलध कें द्रों पर भेजा जाता है। पीएमबीआई लनयलमत रूप से वविेताओं्‍के सुववधा्‍
केन्द्रों का ऑकडि भी करता है। 

जन औषलध कें द्रों पर िवाओं की आपूलतव और पयावप्त उपलब्धता सुलनखित करने के ललए, पीएमबीआई ने गुरुग्राम, 

बेंगलुरु, चेन्नई, गवुाहािी और सूरत में खस्थत पांच्‍मालगोिामों और िेश भर में 36 ववतरकों का एक सशक्त 

नेिवकव  स्थावपत ककया है। पीएमबीआई ने सचूना प्रौद्योलगकी (आईिी) सक्षम्‍पररपूणव्‍आपूलतव श्रृखंला प्रणाली 
और एसएपी-आधाररत इन्वेंट्री प्रबंधन प्रणाली लाग ूकी है।  

इसके अलतररक्त, प्रधानमतं्री भारतीय जन औषलध कें द्रों के ललए न्यूनतम भडंारण्‍अलधिेश्‍लाग्ू‍ककया्‍गया्‍
है।्‍भंडारण अलधिेश्‍के तहत इन कें द्रों पर 200 िवाओं की उपलब्धता अपेखक्षत होती है, खजसमें पीएमबीजेपी 
उत्पाि िोकरी की शीषव 100 वबिी होने वाली िवाएं और बाजार में सबसे तेजी से वबिी होने वाली 100 िवाएं 

शालमल हैं। 

 

******* 

 

 


