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

 

(क)  क्या सरकार को जानकारी है कक देश भर में सरकारी अस्पतालो ंमें रोकगयो ंऔर किककत्सको ंने 

कुछ जेनेररक दवाओ ंकी गुणवत्ता, किककत्सीय प्रभावशीलता और असर शुरू होने के समय में 

ककित कभन्नता के संबंध में किंता व्यक्त की है और यकद हां, तो ततं्सबंधी ब्यौरा क्या है; 

(ख)  क्या देश में साववजकनक प्रापण प्रणाकलयो ंके माध्यम से आपूकतव की जाने वाली जेनेररक दवाओ ंकी 

जैव-समतुल्यता, अवशोषण दर और नैदाकनक प्रभावशीलता का मूल्यांकन करने के कलए कोई 

वैज्ञाकनक या कवकनयामक मूल्यांकन ककया गया है और यकद हां, तो महाराष्ट्र  सकहत ततं्सबंधी राज्य-

वार ब्यौरा क्या है; 

(ग)  क्या सरकार को उपिार के पररणामो ंमें ब्ांडेड और जेनेररक दवाओ ंके बीि पाए गए अंतर के 

संबंध में किककत्सको ंसे प्रकतकिया प्राप्त हुई है जबकक महाराष्ट्र  में वहनीयता में सुधार लाने के कलए 

जेनेररक कप्रस्क्रिप्शन को बढावा कदया जा रहा है और यकद हां, तो ततं्सबंधी ब्यौरा क्या है; 

(घ)  महाराष्ट्र  में आपूकतव की जाने वाली जेनेररक दवाओ ंकी सुरक्षा और प्रभावशीलता सुकनकित करने 

के कलए क्या गुणवत्ता कनयंत्रण तंत्र, बैि-वार परीक्षण और कवपणन के बाद की कनगरानी के उपाय 

ककए गए हैं; और 

(ङ)  क्या सरकार का उक्त राज्य में जेनेररक दवाओ ंके प्रकत जनता का सतत कवश्वास सुकनकित करने 

के कलए कवकनयामक कनरीक्षण, परीक्षण अवसंरिना और पारदकशवता को सुदृढ करने का कविार है 

और यकद हां, तो ततं्सबंधी ब्यौरा क्या है? 

 



उत्तर 
 

रसायन और उर्वरक राज्य मंत्री (श्रीमती अनुवप्रया पटेल)  

 

(क):  स्वास्थ्य एवं पररवार कल्याण मंत्रालय द्वारा दी गई जानकारी के अनुसार, औषकध एवं प्रसाधन 

सामग्री अकधकनयम, 1940 और उसके अंतगवत बनाए गए कनयमो ं के तहत 'जेनेररक दवाओ'ं की कोई 

पररभाषा नही ंहै और कें द्रीय औषकध मानक कनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) को कुछ जेनेररक दवाओ ंकी 

गुणवत्ता, किककत्सीय प्रभावशीलता और असर शुरू होने में कभन्नता के संबंध में ऐसी कोई ररपोर्व प्राप्त नही ं

हुई है। 

 

देश में औषकधयो ंका कवकनमावण, कबिी और कवतरण मुख्य रूप से औषकध एवं प्रसाधन सामग्री अकधकनयम 

और इसके अन्तगवत बने कनयम, 1945 के प्रावधानो ंके तहत कवकनयकमत है। यह कवकनयमन संबंकधत राज्य 

सरकारो ं द्वारा कनयुक्त राज्य लाइसेंकसंग प्राकधकरणो ं द्वारा लाइसेंस और कनरीक्षण प्रणाली के माध्यम से 

ककया जाता है। लाइसेंसधारी को औषकध एवं प्रसाधन सामग्री कनयम, 1945 के तहत कनधावररत लाइसेंस की 

सभी शतों का अनुपालन करना अपेकक्षत है। लाइसेंस की एक शतव के अनुसार, लाइसेंसधारी को अपने 

उत्पाद के कवकनमावण में उपयोग ककए जाने वाले कचे्च माल के प्रते्यक बैि या लॉर् और साि ही अंकतम 

उत्पाद के प्रते्यक बैि का परीक्षण करना अपेकक्षत है और ऐसे परीक्षणो ं से संबंकधत कववरण दशावने वाले 

अकभलेख या रकजस्टर बनाए रखना अपेकक्षत है। 

 

इसके अलावा, देश में कवकनकमवत औषकधयो,ं िाहे वे जेनेररक दवाएं हो ं या ब्ांडेड दवाएं हो ं या घरेलू या 

अंतरराष्ट्र ीय बाजार के कलए हो,ं को गुणवत्ता के कलए औषकध और प्रसाधन सामग्री अकधकनयम, 1940 और 

उसके तहत बनाए गए कनयमो ंमें कनधावररत समान मानको ंका अनुपालन करना अपेकक्षत है। 

 

(ख):  स्वास्थ्य और पररवार कल्याण मंत्रालय ने सूकित ककया है कक सीडीएससीओ, कवषय कवशेषज्ञ सकमकत 

(एसईसी) के कवशेषज्ञो ंके साि परामशव करके, नई औषकधयो ंकी गुणवत्ता, सुरक्षा और प्रभावकाररता के 

व्यापक मूल्यांकन के आधार पर, नई औषकधयो ं और नैदाकनक परीक्षण (एनडीसीर्ी) कनयम, 2019 के 

प्रावधानो ंके अनुसार नई औषकधयो ंको मंजूरी प्रदान करता है। 

 

इसके अलावा, औषकधयो ंकी प्रभावकाररता सुकनकित करने के कलए, औषकध कनयम 1945 को जी.एस.आर. 

327(अ) कदनांक 3 अपै्रल, 2017 के माध्यम से संशोकधत ककया गया, कजसमें जैव-औषधीय वगीकरण 

प्रणाली की शे्रणी II और शे्रणी IV के अंतगवत आने वाली औषकधयो ंके मौस्क्रखक खुराक स्वरूप के कवकनमावण 

लाइसेंस प्रदान करने के कलए संबंकधत राज्य/कें द्र शाकसत प्रदेश औषकध प्राकधकरणो ं के कलए जैव-

समतुल्यता अध्ययन पररणामो ंकी आवश्यकता कनधावररत की गई िी। 

  

(ग):  स्वास्थ्य और पररवार कल्याण मंत्रालय ने सूकित ककया है कक ऐसा कोई फीडबैक प्राप्त नही ंहुआ 

है।  

 

(घ) और (ङ):  स्वास्थ्य और पररवार कल्याण मंत्रालय ने सूकित ककया है कक सीडीएससीओ और स्वास्थ्य 

और पररवार कल्याण मंत्रालय ने देश भर में गुणवत्तापूणव दवाओ ंके उत्पादन को सुकनकित करने के कलए 

कनम्नकलस्क्रखत कवकनयामक उपाय ककए हैं: - 

 

(i).  देश में औषकध कवकनमावण पररसरो ं के कवकनयामक अनुपालन का आकलन करने के कलए, 

सीडीएससीओ ने राज्य औषकध कनयंत्रको ं (एसडीसी) के साि कमलकर कदसंबर 2022 से 960 से 

अकधक पररसरो ं का जोस्क्रखम-आधाररत कनरीक्षण ककया है और कनष्कषों के आधार पर, राज्य 

लाइसेंकसंग प्राकधकरणो ं द्वारा कारण बताओ नोकर्स जारी करना, उत्पादन रोकने का आदेश, 



कनलंबन, लाइसेंस/उत्पाद लाइसेंस रद्दीकरण, िेतावनी पत्र जैसे 860 से अकधक कारववाई की गई 

हैं। 

 

(ii)  राज्य अकधकाररयो ंके समन्वय से 1100 से अकधक कफ कसरप कवकनमावताओ ंऔर 380 रक्त कें द्रो ं

का गहन ऑकडर् ककया गया है। कें द्रीय और राज्य औषकध कवकनयामको ंद्वारा कसरप फॉमूवलेशनो ंके 

बाजार कनगरानी नमूने भी बढाए गए हैं। 

 

(iii)  सभी राज्य/कें द्र शाकसत प्रदेशो ं के स्वास्थ्य कवभागो ं और स्वास्थ्य सुकवधाओ ं को कदनांक 

03.10.2025 को बाल किककत्सा कफ कसरप के तकव संगत उपयोग को सुकनकित करने के कलए 

परामशव जारी ककया गया है। इसके अलावा, औषकध कनयंत्रक (भारत) ने 7 अकू्टबर, 2025 को सभी 

राज्य/कें द्र शाकसत प्रदेशो ं के औषकध कनयंत्रको ं को औषकध कनयम, 1945 के तहत परीक्षण 

आवश्यकताओ ंका कडाई से अनुपालन सुकनकित करने का कनदेश कदया और 27 अकू्टबर, 2025 

को उन्हें नकली और घकर्या औषकधयो ंके कवरुद्ध कडी कनगरानी रखने और औषकध एवं प्रसाधन 

सामग्री अकधकनयम, 1940 के तहत त्वररत कारववाई करने का कनदेश कदया। 

 

(iv).  कचे्च माल के परीक्षण की मौजूदा आवश्यकताओ ंके अकतररक्त, भारतीय फामावकोकपया आयोग, 

गाकजयाबाद ने भारतीय फामावकोकपया (आईपी) 2022 में एक संशोधन जारी ककया है, कजसमें 

बाजार में जारी ककए जाने से पहले तैयार उत्पाद िरण में मौस्क्रखक तरल पदािों में डीईजी और 

एकिलीन ग्लाइकॉल (ईजी) के परीक्षण को भी अकनवायव ककया गया है। 

 

(v).  कवकभन्न कंपकनयो ं की उन औषकधयो ंकी सूिी, कजन्हें कें द्रीय औषकध परीक्षण प्रयोगशालाओ ं द्वारा 

गैर-मानक गुणवत्ता/नकली/गलत ब्ांडेड/कमलावर्ी घोकषत ककया गया है, सीडीएससीओ की 

वेबसाइर् (www.cdsco.gov.in) पर डर ग अलर्व और एक्शन्स इकनकशएरे्ड शीषवक के अंतगवत 

अपलोड की गई है और उपलब्ध है। 

 

(vi).  औषकध कनयम, 1945 को 2023 में संशोकधत ककया गया है ताकक अनुसूिी एि2 में सूिीबद्ध शीषव 

300 औषकध कनमावण ब्ांडो ं के कवकनमावताओ ंके कलए प्रािकमक पैकेकजंग लेबल पर, या जहााँ स्िान 

अपयावप्त हो, तो कद्वतीयक लेबल पर, बार कोड या स्क्रिक रेस्पॉंस (कू्यआर) कोड कपं्रर् करना या 

किपकाना अकनवायव है, ताकक प्रमाणीकरण हेतु सॉफ़्र्वेयर अनुप्रयोगो ंके माध्यम से पठनीय डेर्ा 

संग्रहीत ककया जा सके। इसी प्रकार, उक्त कनयमो ं में भी संशोधन ककया गया है ताकक प्रते्यक 

सकिय औषकध घर्क (बल्क औषकध), िाहे वह कनकमवत हो या आयाकतत, पर पैकेकजंग के प्रते्यक 

स्तर पर एक कू्यआर कोड अंककत हो कजसमें र्र ै ककंग और र्र े कसंग की सुकवधा के कलए सॉफ़्र्वेयर 

एप्लीकेशनो ंके माध्यम से पठनीय डेर्ा संग्रहीत हो। 

 

(vii).  कें द्र सरकार ने औषकध कनयम 1945 में जी.एस.आर. 922 (अ) कदनांक 28.12.2023 के माध्यम से 

संशोधन ककया है, कजसमें औषधीय उत्पादो ंके कलए उत्तम कवकनमावण पद्धकतयो ंऔर पररसर, संयंत्र 

और उपकरण की आवश्यकताओ ंसे संबंकधत अनुसूिी-एम को संशोकधत ककया गया है। संशोकधत 

अनुसूिी-एम कदनांक 29.06.2024 से 250 करोड रुपये से अकधक के कारोबार वाले औषकध 

कवकनमावताओ ंके कलए और कदनांक 01.01.2026 से 250 करोड रुपये से कम के कारोबार वाले 

कवकनमावताओ ंके कलए प्रभावी हो गई है। 

 

(viii)  फरवरी 2024 में, सीडीएससीओ ने कें द्रीय और राज्य औषकध कनरीक्षको ंद्वारा औषकधयो,ं प्रसाधन 

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

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

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



(ix)  सीडीएससीओ की औषकध परीक्षण प्रयोगशालाओ ंको एकीकृत करने के कलए कसतंबर 2023 से 

एक ऑनलाइन पोर्वल, सुगम, स्िाकपत ककया गया है। यह गुणवत्ता मानको ं को पूरा करने और 

प्रयोगशालाओ ंमें परीक्षण की स्क्रस्िकत का पता लगाने के कलए किककत्सा उत्पादो ं(औषकधयो,ं र्ीको,ं 

प्रसाधन सामकग्रयो ंऔर किककत्सा उपकरणो)ं के परीक्षण के संपूणव कायवप्रवाह को स्विाकलत करता 

है। 
 

(x)  औषकध एवं प्रसाधन सामग्री अकधकनयम के अकभशासन में एकरूपता के कलए, कें द्रीय औषकध 

कवकनयामक राज्य औषकध कनयंत्रण संगठनो ं के कायवकलापो ं का समन्वय करता है और राज्य 

औषकध कनयंत्रको ंके साि आयोकजत औषकध परामशवदात्री सकमकत की बैठको ंके माध्यम से कवशेषज्ञ 

सलाह प्रदान करता है। 

 

***** 


