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किनांक 02 फरवरी, 2024 को उत्तर किए जाने के ललए 
 

जेनेररक िवाओं की विक्री 
 
41. श्रीमती केशरी िेवी पटेल: 
       
 क्या रसायन और उववरक मंत्री यह िताने की कृपा करेंगे कक : 
 
(क) क्या कुछ भेषज कंपलनयों द्वारा लनलमवत जेनेररक िवाइयां परीक्षण के िौरान ववफल रही हैं 

और उन्हें िाजारों में िेचा जा रहा है;  
(ख) यकि हां, तो िाजार में िेची गई उक्त जेनेररक िवाओ ंकी कुल संख्या और तत्संिंधी ब्यौरा 

क्या है; 
(ग) िेश में उक्त िवाओं का ववलनमावण करने वाली िवा कंपलनयों की संख्या ककतनी है और 

उनके नाम क्या हैं; और   
(घ) सरकार द्वारा इस संिंध में क्या किम उठाए गए हैं/उठाए जाने का ववचार है?   

 
उत्तर  

रसायन एवं उववरक राज्य मंत्री (श्री भगवंत खिुा)  

(क) से (ग): स्वास््य और पररवार कल्याण मंत्रालय, भारत सरकार से प्राप्त जानकारी के 
अनुसार ववलभन्न राज्यों/संघ राज्य के्षत्रों के औषलध लनयंत्रकों ने वपछले तीन वषों के िौरान 
परीक्षण ककए गए िवा नमूनों की संख्या, नकली/लमलावटी ररपोटव ककए गए िवा नमूनों की 
संख्या, घकटया िवाओं और अपरालधयों के खखलाफ की गई कारववाई के संिंध में डेटा भेजा है। 
इसका वववरण अनुलग्नक के रूप में संलग्न हैं।  

(घ): स्वास््य और पररवार कल्याण मंत्रालय और कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण संगठन 
(सीडीएससीओ) ने िेश में िवाओं की गुणवत्ता सुलनखित करने के ललए लनम्नललखखत 
ववलनयामक उपाय ककए हैं:- 



1. औषलध लनयमावली, 1945 को किनांक 17.11.2022 को जी.एस.आर.823(अ) के द्वारा 
संशोलधत ककया गया था, जो 1 अगस्त, 2023 को लागू हो चकेु हैं, खजनमें प्रावधान है कक 
अनुसूची एच2 में ववलनकिवष्ट औषलध ववलनमावण उत्पािों के 300 ब्ांडों के ववलनमावता इसके 
प्राथलमक पैकेखजंग लेिल पर िार कोड या खक्वक रेसपोंस कोड वप्रंट करें अथवा लचपकाएं या, 
प्राथलमक पैकेज लेिल में अपयावप्त स्थान होने की खस्थलत में, कद्वतीयक पैकेज लेिल पर 
प्रमाणीकरण की सुववधा के ललए सॉफ़्टवेयर एखललकेशन के साथ सुपाठ्य हो जो डेटा या 
जानकारी संग्रहीत करता है।  

संग्रहीत डेटा में लनम्नललखखत वववरण शालमल होंगे, अथावत:् 

(i)  यूनीक उत्पाि पहचान कोड; 
(ii)  िवा का उलचत और जेनेररक नाम; 
(iii)  ब्ांड नाम; 
(iv)  ववलनमावता का नाम और पता; 
(v) िैच संख्या; 
(vi)  ववलनमावण की तारीख; 
(vii)  समालप्त की तारीख; तथा 
(viii)  ववलनमावण लाइसेंस संख्या 

2. औषलध लनयम, 1945 को किनांक 18.01.2022 को जी.एस.आर. 20 (अ) के द्वारा 
संशोलधत ककया गया था खजसमें प्रावधान ककया गया है कक भारत में ववलनलमवत या आयालतत 
प्रत्येक सकक्रय औषधीय घटक (िल्क औषलध) के लेिल पर प्रत्येक स्तर पर खक्वक रेसपॉसं 
कोड को प्रिलशवत ककया जाएगा जो टै्रककंग और टे्रलसंग को सुगम िनाने के ललए सॉफ्टवेयर 
एखललकेशन के साथ डाटा या सूचना को पढ़ने योग्य संग्रहीत करता है। संग्रहीत डेटा या 
सूचना में ववलशष्ट उत्पाि पहचान कोड, िैच संख्या, ववलनमावण लतलथ, समालप्त लतलथ आकि 
सकहत न्यूनतम वववरण शालमल होंगे।  

3. नकली और लमलावटी िवाइयों के ववलनमावण के ललए कडे िंड का प्रावधान करने हेत ु
औषलध और प्रसाधन सामग्री अलधलनयम, 1940 को औषलध और प्रसाधन सामग्री (संशोधन) 
अलधलनयम, 2008 के तहत संशोलधत ककया गया था। कुछ अपराधों को संजे्ञय और गैर- 
जमानती भी िनाया गया है। 



4. राज्यों/कें द्र शालसत प्रिेशों ने औषलध और प्रसाधन सामग्री अलधलनयम के तहत 
अपराधों की सुनवाई के ललए ववशेष अिालतें स्थावपत की हैं ताकक त्वररत लनपटान हो सके। 

5. कें द्रीय औषलध मानक लनयंत्रण संगठन (सीडीएससीओ) में स्वीकृत पिों की संख्या में 
वपछले 10 वषों के िौरान ववलशष्ट ववृि हुई है।  

6. िवाइयों की प्रभावशीलता सुलनखित करने के ललए, औषलध और प्रसाधन सामग्री 
लनयम, 1945 में संशोधन ककया गया है, खजसमें यह प्रावधान ककया गया है कक आवेिक कुछ 
िवाइयों के ऑरल खरुाक स्वरूप के ववलनमावण लाइसेंस की अनुमलत के ललए आवेिन के 
साथ-साथ जैव समानता अध्ययन के पररणाम भी प्रस्तुत करेगा। 

7. औषलध और प्रसाधन सामग्री लनयम, 1945 में संशोधन करते हुए यह अलनवायव कर 
किया है कक ववलनमावण लाइसेंस प्रिान करने से पहले, कें द्र सरकार और राज्य सरकार के 
औषलध लनरीक्षकों द्वारा संयुक्त रूप से ववलनमावण प्रलतष्ठान का लनरीक्षण ककया जाना है। 

8. 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। 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 िैठकों के माध्यम से 
ववशेषज्ञ सलाह प्रिान करता है। 

 



अनुलग्नक  
 

जेनेररक िवाओं की विक्री के संिंध में श्रीमती केशरी िेवी पटेल द्वारा पूछे जाने वाले किनांक 
02.02.2024 के लोक सभा अतारांककत प्रश्न संख्या 41 के भाग (क) से (ग) के उत्तर में 
उखल्लखखत वववरण   
   
वपछले तीन वषों के िौरान परीक्षण ककए गए िवा नमूनों की संख्या, नकली/लमलावटी ररपोटव 
ककए गए िवा नमूनों की संख्या, घकटया िवाओं और अपरालधयों के खखलाफ की गई कारववाई 
का वववरण  

वषव  परीक्षण ककए गए 
िवा नमूनों की संख्या 

घकटया िवाओं के रूप में 
घोवषत िवा नमूनों की 

संख्या  

नकली/लमलावटी घोवषत 
ककए गए िवा नमूनों की 

संख्या 
2020-21 84874 2652 263 
2021-22 88844 2545 379 
2022-23 96713 3053 424 

 
***** 


