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06 दसबंर, 2019 को पूछे जान ेवाले  न का उ र
औषध िविनमाता  के लाइसस का िनलबंन

3191. चौधरी महबूब अली कैसरः

या वा य और प रवार क याण मं ी यह बतान ेक  कृपा करगे कः

(क) या क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन (सीडीएससीओ) ने येक रा य औषध लाइस सग ािधकरण
को दस िविनमाता  के सभी 14 अयो य िलिपड/िलपोसीमल ए फोटे रिसनबी के िविनमाण लाइसस िनलंिबत
करने क  िसफा रश क  ह ैिजनको खुराक, एं टफंगल भावका रता क  सीमा और कडनी िवषा ता के िव तार
हतेु सबतू  क  कमी के कारण अयो य पाया गया था और य द हां, तो त संबंधी यौरा या ह;ै
(ख) या सभी रा य औषध् लाइस सग अिधका रय  ने इसका अनुपालन कया ह ैऔर य द नह , तो इसके या
कारण ह;
(ग) या सीडीएससीओ न े सभी रा य औषध लाइस सग अि का रय  को िलखा है क िलिपड/िलपोसमल
ए फोटे रिसन बी के िनमाण के िलए कोई नया िविनमाण लाइसस जारी न कर और 14 अयो य
िलिपड/िलपोसीमल ए फोटे रिसन बी क  सूची म शािमल होने से बचने वाले िविनमाण लाइसस को िनलंिबत
कर और य द हा,ं तो त संबंधी यौरा या ह;ै
(घ) या सीडीएससीओ इस बात से अवगत है क इंटै स के ए फ -िलिपड/िलपोसोमल ए फोटे रिसन जानलेवा
ने ोटोि सटी ह ैिजसके कारण उ णता और मृ यु दर से र ा अ पताल सिहत दशे के मुख अ पताल  म
मरीज  और सैिनक  का जीवन जोिखम म पड़ जाता ह ैऔर य द हा,ं तो त संबंधी यौरा या ह;ै
(ङ) या कसी भी रा य औषध लाइस सग ािधकरण ने उ पाद क  गुणव ा, सुर ा और भावका रता का

माण दान कए िबना कसी भी िनमाता के िलपोसोमल ए फोटे रिसन बी के िनलंबन को र  कर दया ह;ै
और
(च) य द हां, तो ऐसी कंपिनय  और िविनमाता  के नाम या ह िजनको लाइसस गुणव ा, भावका रता और
सुर ा का माण दान कए िबना पुनः जारी कया गया था/िनलंबन र कया गया था?

उ र
वा य और प रवार क याण रा  य मं ी ( ी अि नी कुमार चौब)े

(क): के ीय औषधी मानक िनयं ण संगठन (सीडीएससीओ) ने दनांक 11/3/2016 को जनिहत म 10

िलपोसोमल ए फो ट रिसयन बी के िविनमाता  के लाईसस िनर त करने संबंध म रा य लाईसस
ािधका रयो से अनुरोध कया था। यह िलपोसोमल ए फोटे रिसयन बी क  गुणव ा, सुर ा और भािवता से

संबंिधत आकड़  क  िवशेष  सिमित ारा जांच करन ेबाद कया गया जो इस िविनमाता ारा तुत कए
गए थे। िवशेष  सिमित ने पाया क  उ पाद  क  सरु ा एवं भािवता को थािपत नह कया गया था।

(ख): सीडीएससीओ ने चार रा य लाईसस ािधका रय  से अनुपालना रपोट ा  क  ह ै जहाँ उनके

िविनमाणकारी संयं  ि थत ह।



(ग): जी नह ।

(घ): सीडीएससीओ को इस कार क  कोई रपोट नह  िमली ह।ै

(ड.) और (च): कसी भी नई औषिध के िविनमाण के िलए, आवेदन को संबं दत रा य लाईसस ािधकारी से

िविनमाणकारी लाईसस ा  करने से पहले सीडीएससीओ से अनुमित ा  करने क  आव यकता होती ह।ै उ
ावधान  क  अनुपालना और तुत द तावेज  और िवशेष  सिमित क  िसफा रश  के आधार पर

सीडीएससीओ न ेमैसस िसपला िलिमटेड और मैसस भारत िसर स एडं वै सीन िलिमटेड मानक दो कंपिनय
को िलपोसोमल ए फोटे रिसन बी इंजे शन 50 एमजी/वायल हतेु िविनमाण तथा िवपणन अनुमित दान क
थी।
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