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क्य स्ास्थ ए्ं परर्ार कलथाण मंती ्ह बतयने की कृपय करेगे कक:

(क) क्य केन्द् औषधि मयनक धन्ंतण संगठन (सदडदएससदओ) ने भेषज उतपयदो के अनुमोदन मे तेजद
लयने के धलए औषि परदकण मयनको मे संशोिन कक्य है और ्कद हयं, तो ततसंबंिद ब्यरय क्य है और ्कद
नही, तो इसके क्य कयरण है;

(ख) औषि अनुमोदन के धलए सम्-सदमय, पलेखन और परदकण आवश्कतयओ सधहत धवधन्यमक
पक््यओ मे ककए गए पररवत्नो कय ब्यरय क्य है;

(ग) ्ह सुधनध्त करने के धलए क्य नदधतगत उपय् ककए गए है कक फयस् टैक अनुमोदन तंत सुरकय,
पभयवकयररतय और गुणवतय मयनको को बनयए रखे और ्कद हयं, तो ततसंबंिद ब्यरय क्य है और ्कद नही,
तो इसके क्य कयरण ह;ै

(घ) सरकयर दयरय अनुमोकदत औषधि्ो की धवधन्यमक धनरदकण, प्ोगशयलय कमतय और बयजयर प्यत्
धनगरयनद को सुदढृ करने के धलए क्य कदम उठयए गए है अथवय उठयए जयने कय धवचयर है; और

(ङ) देश मे दवयओ तक पहचं मे सुियर लयने, नवयचयर को बढयवय देने और भेषज धवधन्यमक ढयंचे को सुदढृ
करने पर उक संशोधित मयनको कय क्य पभयव पडने की संभयवनय है?

उतर
स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ मंती

(शीमती अ‍ुवपथा पटेल)

(क) से (ङ): नई औषधि्यँ और नैदयधनक परदकण धन्म, 2019 को सय.कय.धन. 46(अ) कदनयंक
20.01.2026 दयरय संशोधित कक्य ग्य थय, धजसमे कुछ शेधण्ो की औषधि्ो (कुछ उच जोधखम वयलद
शेणद की औषधि्ो को छोडकर) के धवशेषणयतमक और गैर-नैदयधनक परदकण हतुे धवधनमय्ण के धलए के्द्
औषि मयनक धन्ंतण संगठन (सदडदएससदओ) से अनुमधत पयप करने के बजय् "पूव् सूचनय" की पणयलद कय
पयवियन कक्य ग्य थय। इस सुियर से दवय कंपधन्ो के धलए परदकण, अनुसंियन ्य धवशेषण उदेश्ो के



धलए इन औषधि्ो की छो्द मयतय के धवधनमय्ण हतुे परदकण लयइसेस पयप करने की वत्मयन आवश्कतय
समयप हो गई है। इससे दवय धवकयस की सम्-सदमय कम होगद और नवयचयर को बढयवय धमलेगय।

सवयस्् और पररवयर कल्यण मंतयल् और सदडदएससदओ ने देश मे औषधि्ो के धवधनमय्ण के
धलए धवधन्यमक पररदशृ् को सरल बनयने और अनुमोदन पक््य को तेज करने हतुे धनमधलधखत उपय्
ककए ह:ै

i. कदनयंक 25.02.2026 को, सदडदएससदओ ने औषधि्ो के डोधज्र आियररत लयइसेससग के आियर
पर आवेदक दयरय धवधनमय्ण लयइसेस पयप करने हतुे आवेदन पसतुत करने के धलए एक मयग्दश्न
दसतयवेज जयरद कक्य ह।ै दसतयवेज आियररत अनुमोदन पक््य पयरदरशतय को बढयवय देतद है और
धनण्् लेने की पक््य मे धनषपकतय सुधनध्त करतद ह।ै दसतयवेज आियररत दधृ्कोण वधकगत
मूल्यंकन की तुलनय मे अधिक कुशल है क्ोकक ्ह पक््य को सुववधसथत करतय है और
अनयवश्क मूल्यंकन की आवश्कतय को कम करतय है।

ii. कदनयंक 23.02.2026 को, सदडदएससदओ ने नई दवयओ के अनुमोदन मे तेजद लयने के धलए एक
पररपत जयरद कक्य, धजसमे प्ोगशयलय परदकण के धलए अनयपधत पमयण पत (एनओसद) हेतु
आवेदन पयप होते हद तुरंत इसे जयरद करने की अनुमधत दद गई। ्ह कदम दवय अनुमोदन पक््य मे
धवलंब को कम करने के उदेश् से उठय्य ग्य है। संशोधित पक््य के तहत, नयधमत सरकयरद
प्ोगशयलयओ मे नई दवयओ के परदकण के धलए एनओसद धवसतृत तकनदकी धवधश्तयओ की पूव्
जयंच की पतदकय ककए धबनय, अध्म रप से पदयन ककए जयएंगे।

iii. कदनयंक 21.01.2026 को, के् सरकयर ने धन्य्त प्ोजन के धलए अपमयधणत दवयओ के बदए/बदई
(जैव समतुल्तय/जैव उपलबितय) अध््नो के धलए अनुमधत पणयलद को ऑनलयइन सूचनय तंत से
पधतसथयधपत की अधिसूचनय जयरद की। ्ह धन्य्त प्ोजन के धलए कम जोधखम वयले जैव
उपलबितय/जैव समतुल्तय अध््नो को करने के धलए पूव् अनुमधत की आवश्कतय को समयप
करतय ह।ै धवधन्यमक सम्-सदमय और पक््यतमक आवश्कतयओ को कम करके, ्ह सुियर
धवधनमय्तयओ और जेनेररक दवय उदोग को महतवपूण् लयभ पदयन करतय है।

iv. 2 जनवरद, 2026 को के् सरकयर ने नई भयरतद् औषि संधहतय (आईपद) 2026 जयरद की। इसमे
कई नए रक उतपयद, ्दके और तपेकदक रोिद दवयएं शयधमल की गई ह।ै

v. धन्य्तको को सदडदएससदओ दयरय जयरद ककए गए मुक धब्ी पमयणपत की वैितय अवधि
धवधनमय्ण लयइसेस की वैितय के सयथ हद समयप कर दद गई है।

vi. पशुओ पर धवषयकतय अध््न की आवश्कतय को कम करने के धलए, सदडदएससदओ ने 29 जुलयई,
2024 को एक पररपत पकयधशत कक्य, धजसमे पहले से तै्यर ककए गए पूव्-नैदयधनक धवषयकतय
डे्य को समदकय के धलए सवदकयर करने कय पयवियन कक्य ग्य ह।ै इसके अलयवय, कुछ मयमलो मे
आवश्क पशु धवषयकतय डे्य की आवश्कतय कय धनिय्रण मयमले दर मयमले के आियर पर कक्य
जयएगय, जो नए दयवो की पकृधत, क््यधवधि आकद और अनुमोकदत दयवे मे दवय के सयथ पहले से
तै्यर ककए गए गैर-नैदयधनक डे्य पर धनभ्र करेगय।

vii. आवेदनो और लयइसेसो के तवररत धनप्यन को सुधनध्त करने के धलए, सदडदएससदओ ने औषधि
और पसयिन सयम्द अधिधन्म, 1940 और उसके अंतग्त धन्मो के तहत कुछ शधक्ो के



पत्य्ोजन के आदेश सं्ुक औषधि धन्ंतक (भयरत) और उप औषधि धन्ंतक (भयरत) रैक के
अधिकयरर्ो को पत्य्ोधजत ककए ह।ै

viii. उनत कंप्ूट्ग धवकयस के् (सदडैक) ने सदडदएससदओ, भयरत सरकयर और रयज्/संघ रयज् केत
औषधि धन्यमक पयधिकरणो के समनव् से ऑनलयइन रयषद् औषधि लयइसेससग पणयलद
(ओएनडदएलएस) पो््ल धवकधसत कक्य है, जो धवधनमय्ण और धब्ी लयइसेसो के धलए धवधभन
आवेदनो के ऑनलयइन पसंसकरण हतेु एक एकल सवडो पले्फॉम् है। सदडदएससदओ की औषधि
परदकण प्ोगशयलयओ को एकीकृत करने के धलए धसतंबर 2023 से एक ऑनलयइन पो््ल, सुगम
लैबस, कय््रत है। ्ह धचककतसय उतपयदो (दवयएं, ्दके, पसयिन सयम्द और धचककतसय उपकरण) के
परदकण की संपूण् कय््पणयलद को सवचयधलत करतय है तयकक गुणवतय धवधनद्शो को पूरय कक्य जय
सके और प्ोगशयलयओ मे परदकण की धसथधत कय पतय लगय्य जय सके।

दशे मे दवय धवधनमय्ण पधतषयनो के धवधन्यमक अनुपयलन कय आकलन करने के धलए, सदडदएससदओ ने
रयज् औषधि धन्ंतको (एसडदसद) के सयथ धमलकर कदसंबर, 2022 से अब तक 960 से अधिक पधतषयनो
कय जोधखम-आियररत धनरदकण कक्य है। धनरदकण के धनषकष् के आियर पर, रयज् लयइसेससग पयधिकरणो
दयरय कयरण बतयओ नोर्स जयरद करनय, उतपयदन रोकने कय आदेश दनेय, लयइसेस/उतपयद लयइसेस धनलंधबत
करनय, रद करनय और चेतयवनद पत भेजनय जैसे 860 से अधिक कयर्वयई की गई ह।ै

इसके अलयवय, रयज् पयधिकरणो के समनव् से 1100 से अधिक कफ धसरप धवधनमय्तयओ और 380
रक के्ो कय गहन ऑधड् कक्य ग्य ह।ै के्द् और रयज् औषधि धवधन्यमको दयरय धसरप फॉमू्लेशन के
बयजयर धनगरयनद नमूने भद बढयए गए है।

दशे भर मे औषधि परदकण अवसंरचनय को सुदढृ करने और प्ोगशयलय कमतय बढयने के धलए, सवयस््
और पररवयर कल्यण मंतयल् ने के् पय्ोधजत ्ोजनय 'रयज्ो की औषधि धवधन्यमक पणयलद को सुदढृ
करनय (एसएसडदआरएस)' कय्य्धनवत की ह।ै इस ्ोजनय के अंतग्त मयजूदय रयज् प्ोगशयलयओ कय
उन्न, नई औषधि परदकण प्ोगशयलयओ की सथयपनय और देश मे मयजूदय रयज् औषधि धन्ंतण
कय्य्ल्ो कय उन्न शयधमल ह।ै एसएसडदआरएस ्ोजनय के तहत, के्द् धहससेदयरद के रप मे
रयज्ो/संघ रयज् केतो को कुल 756 करोड रप्े की धनधि जयरद की गई है और धवधभन रयज्ो/संघ रयज्
केतो मे 19 नई औषधि परदकण प्ोगशयलयओ कय धनमय्ण कक्य ग्य है तथय 28 मयजूदय प्ोगशयलयओ
कय उन्न कक्य ग्य ह।ै

अनुमोकदत दवयओ और धचककतसय उपकरणो की पोस्-मयक्् धनगरयनद के धलए सवयस्् और पररवयर
कल्यण मंतयल्, भयरत सरकयर के अिदन गयधज्यबयद धसथत भयरतद् भेषज संधहतय आ्ोग (आईपदसद)
के रयषद् फयमय्कोधवधजलेस कय्््म (पदवदपद) समनव् के् (एनसदसद) पदवदपद के धवधभन पधतकूल
औषधि अनुक््य धनगरयनद के्ो और दशे भर के अन् धहतियरको से धचककतसय उतपयदो से संबंधित पधतकूल
घ्नयओ की ररपो्् एकत कर रहय ह।ै इन ररपो्् कय सम्-सम् पर धवशेषण कक्य जयतय है और
धचककतसय उतपयदो की सुरकय से संबंधित धसफयररशे उधचत धवधन्यमक कयर्वयई करने के धलए
सदडदएससदओ को भेजद जयतद है।

*****


