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अतारांककत पश संखथा 2499

किनांक 17 किसंबर, 2024 को पूछे जाने ्ाले पशन् का उतर

गुण्ता मानको को पूरा न करने ्ाली ि्ा कंपवनथां

2499 # शी नीरज डांगी:

कथा स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंती थह बताने की कृपा करेगे ककः

(क) कथा िेश की ि्ा कंपवनथो दारा वनरमत ि्ाइथां गुण्ता मानको पर खरी नही उतर रही है, थकि हां,

तो ऐसी ि्ाइथो और कंपवनथो का बथयरा कथ्ा है;

(ख) सरकार दारा पवतबंवित ि्ाइथो का कंपनी-्ार बथयरा कथ्ा ह;ै

(ग) सरकार दारा थह सुवनव्त करने के वलए कथ्ा समुवित कार््ाई की गई है कक इन ि्ा कंपवनथो दारा

ि्ाओ की उच गुण्ता का अनुरकण ककथा जाए; और

(घ) सरकार दारा नकली ि्ा बनाने ्ाली कंपवनथो से सखती से वनपटने के वलए की गई कार््ाई का

बथयरा कथा है?

उतर

स्ास्थ और परर्ार कलथाण मंतालथ मे राजथ मंती

(शीमती अनुवपथा पटेल)

(क) और (ख): केन्ीथ औषवि परीकण पथोगशालाओ दारा व्वभन कंपवनथो की औषविथो की सूिी, वजनहे

घरटथा गुण्ता ्ाली/नकली/गलत बांड की/वमला्टी के रप मे घोवषत ककथा गथा ह,ै वनथवमत रप से

अपलोड की जाती है और थह डग अलट् (www.cdsco.gov.in) शीष्क के अंतग्त केन्ीथ औषवि मानक

वनथंतण संगठन (सीडीएससीओ) की ्ेबसाइट पर उपलबि है। थकि नमूने मे औषवि घरटथा गुण्ता

्ाली/नकली/वमला्टी/गलत बांड की पाई जाती है तो औषवि और पसािन सामगी अविवनथम, 1940

और उसके अंतग्त बनाए गए वनथमो के पा्िानो के अनुसार कार््ाई शुर की जाती ह।ै

(ग) और (घ): िेश मे औषविथो की गुण्ता, सुरका और पभा्काररता सुवनव्त करने के वलए स्ास्थ

और परर्ार कलथाण मंतालथ तथा केन्ीथ औषवि मानक वनथंतण संगठन (सीडीएससीओ) ने

वनमन्वलवखत कई उपाथ ककए है:



(i). िेश मे औषवि व्वनमा्ण पररसरो के व्वनथामक अनुपालन का आकलन करने के वलए, किसंबर

2022 से के्ीथ औषवि मानक वनथंतण संगठन (सीडीएससीओ) ने राजथ औषवि वनथंतको

(एसडीसी) के साथ औषवि व्वनमा्ण फम् का जोवखम-आिाररत वनरीकण शुर ककथा था। अब

तक 500 से अविक पररसरो का जोवखम आिाररत वनरीकण ककथा जा िुका है। औषवि व्वनमा्ण

फम् की पहिान जोवखम संबंिी मानिंडो जैसे घरटथा गुण्तत्ा ्ाली औषवि के रप मे घोवषत

औषविथो की संखथा, वशकाथतो, उतपािो की गंभीरता आकि के आिार पर की गई ह।ै वनरीकणो

के वनषकष् के आिार पर, औषवि वनथमा्ली, 1945 के पा्िानो के अनुसार, राजथ लाइसेससग

पाविकाररथो दारा कारण बताओ नोरटस जारी करने, उतपािन रोकने के आिशे, वनलंबन,

लाइसेसो/उतपाि लाइसेसो को रद करने आकि जैसी 400 से अविक कार््ाइथां की गई है।

(ii). के् सरकार ने सा.का.वन. 922 (अ) किनांक 28.12.2023 के माधथम से औषि वनथमा्ली,

1945 मे संशोिन ककथा है ताकक अचछी व्वनमा्ण पररपारटथो और फामा्सथुरटकल उतपािो के

वलए पररसर, संथंत और उपकरणो की आ्शथकताओ से संबंवित उक वनथमो की अनुसूिी एम

को संशोवित ककथा जा सके। 250 करोड से अविक कारोबार करने ्ाले औषवि व्वनमा्ताओ के

वलए किनांक 29.06.2024 से संशोवित अनुसूिी एम पभा्ी की गई है।

(iii). किनांक 17.11.2022 को, औषि वनथमा्ली, 1945 को सा.का.वन. 823 (अ) के तहत संशोवित

ककथा गथा था, थह संशोिन 1 अगसत, 2023 से लागू ककए गए ह,ै वजनमे थह पा्िान ककथा

गथा है कक अनुसूिी एि2 मे थथाव्वनरिष औषवि व्वनमा्ण उतपािो के शीष् 300 बांडो के

व्वनमा्ता, इसके पाथवमक पैकेसजग लेबल पर था, पाथवमक पैकेज लेबल मे अपथा्प सथान होने

की िशा मे, वदतीथक पैकेज लेबल पर बार कोड था क्क ररसपांस कोड सपट करेगे था विपकाएंगे,

जो पमाणीकरण की सुव्िा के वलए सॉफट्ेथर एपल्ीकेशन के साथ सुपाठ डेटा था जानकारी

संगहीत करता है।

(iv). औषि वनथमा्ली, 1945 को सा.का.वन. 20 (अ), किनांक 18.01.2022 के तहत संशोवित

ककथा गथा था, वजसमे थह पा्िान ककथा गथा था कक भारत मे व्वनरमत था आथावतत पतथेक

सक्थ फामा्सथुरटकल घटक (बलक डग) की पैकेसजग के पतथेक सतर पर उसके लेबल पर क्क

ररसपांस कोड होगा जो टैककग और टेससग की सुव्िा के वलए सॉफट्ेथर एवपलकेशन के साथ

पठनीथ डेटा था जानकारी को संगहीत करता है। संगहीत डेटा था जानकारी मे अवदतीथ उतपाि

पहिान कोड, बैि नंबर, व्वनमा्ण की तारीख, समावप की तारीख आकि सवहत नथूनतम व््रण

शावमल होगे।

(v). सा.का.वन. 101 (अ), किनांक 11.02.2020 के तहत औषि वनथमा्ली, 1945 को संशोवित

ककथा गथा था, वजसमे थह पा्िान ककथा गथा था कक किनांक 01.03.2021 से कोई भी

व्पणनकता् जो ककसी भी औषवि को बेिता था व्तररत करता है, ्ह उस औषवि की गुण्ता



के साथ-साथ इन वनथमो के तहत व्वनमा्ता के साथ अनथ व्वनथामक अनुपालनो के वलए

उतत्रिाथी होगा।

(vi). नकली और वमला्टी औषविथो के व्वनमा्ण के वलए कठोर िंड का पा्िान करने के वलए

औषवि और पसािन सामगी (संशोिन) अविवनथम, 2008 के तहत औषवि और पसािन सामगी

अविवनथम, 1940 मे संशोिन ककथा गथा था। इसमे कुछ अपरािो को संजेथ और गैर-जमानती

भी बनाथा गथा ह।ै

(vii). राजथो/संघ राजथ केतो दारा शीघ वनपटान के वलए औषवि ए्ं पसािन सामगी अविवनथम के

तहत अपरािो की जांि-परख के वलए व्शेष नथाथालथो का गठन ककथा गथा है।

(viii). औषविथो की पभा्काररता सुवनव्त करने के वलए, औषवि पसािन सामगी वनथमा्ली,

1945 मे संशोिन ककथा गथा है वजसमे थह पा्िान ककथा गथा है कक आ्ेिक को कुछ औषविथो

की ओरल डोसेज फोम् के व्वनमा्ण लाइसेस की मंजूरी के वलए आ्ेिन पत के साथ जै्-

समतुलथ्ता अधथथन के वनषक्ष् पसतुत करने होगे।

(ix). औषवि और पसािन सामगी वनथम, 1945 मे संशोिन ककथा गथा ह,ै वजसमे थह अवन्ाथ् ककथा

गथा है कक आ्ेिक पाविकरण दारा व्वनमा्ण लाइसेस पिान करने से पहले राजथ लाइसेससग

पाविकरण को अनु्वथ् की वसथरता, सुरका आकि के पमाण पसतुत करेगे।

(x). वपछले 10 ्ष् मे के्ीथ औषि मानक वनथंतण संगठन (सीडीएससीओ) मे स्ीकृत पिो की

संखथा मे काफी ्ृव् हई है।

(xi). केन्ीथ व्वनथामक राजथ औषवि वनथंतण संगठनो के काथ्कलापो मे समन्थ करता है और

औषवि ए्ं पसािन सामगी अविवनथम के काथा्न्् थन मे एकरपता लाने के वलए राजथ औषवि

वनथंतको के साथ आथोवजत औषवि परामश्िाती सवमवत (डीसीसी) की बैठको के माधथम से

व्शेषज सलाह पिान करता है।

(xii). केन् सरकार अचछी व्वनमा्ण पररपारटथो के संबंि मे सीडीएससीओ और राजथ औषवि

व्वनथामक पाविकरणो के अविकाररथो को वनथवमत तयर पर काथ्सथ्ल पर, केतीथ पवशकण

पिान कर रही है और काथ्शालाएं आथोवजत कर रही ह।ै व्तीथ ्ष् 2023-24 मे,

सीडीएससीओ दारा 22854 ववकथो को पवशवकत ककथा गथा ह,ै जबकक व्तीथ ्ष् 2024-25

मे अब तक 13007 ववकथो को पवशवकत ककथा गथा है।

******


