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चचा� म� �य ?

स्वास्थ्य एवं प$रवार कल्याण म%ंालय ने तत्काल �भाव से 328 िन￸'त खरुाक संयोजन (Fixed Dose Combination-
FDC) के उत्पादन, िब�ी अथवा िवतरण पर �￸तबधं लगा िदया ह।ै साथ ही म%ंालय ने 6 FDC के उत्पादन, िब�ी अथवा
िवतरण को भी कुछ शत1 के साथ �￸तब￸ंधत कर िदया ह।ै FDC दो या दो से अ￸धक दवाओं का िन￸'त अनुपात म� संयोजन है
￭जसे एक खरुाक के 3प म� िदया जाता ह।ै

िवशेष5 सिम￸त और दवा तकनीक6 सलाहकार बोड�  क6 ￭सफा$रश  के  आधार पर :लया गया फैसला

क� ; सरकार ने िवशेष5 सिम￸त और दवा तकनीक6 सलाहकार बोड� (Drugs Technical Advisory Board-
DTAB) <ारा क6 गई ￭सफा$रश  के आधार पर यह िन>कष� िनकाला िक देश म� मानव उपयोग के उ?ेश्य से इन 328
FDC के उत्पादन, िब�ी और िवतरण पर त्व$रत �￸तबधं लगाना जनिहत म� आवश्यक ह।ै
तदनुसार, स्वास्थ्य एवं प$रवार कAयाण म%ंालय ने औष￸ध और �साधन सामBी अ￸धिनयम, 1940 क6 धारा 26ए
के तहत �ाC अ￸धकार  का उपयोग करते हुए 7 ￭सतबंर, 2018 को अपनी गजट (राजप%) अ￸धसूचनाओं के ज़$रये
मानव उपयोग के उ?ेश्य से 328 FDC के उत्पादन, िब�ी अथवा िवतरण पर �￸तबधं लगा िदया ह।ै
म%ंालय ने कुछ शत1 के साथ 6 FDC के उत्पादन, िब�ी अथवा िवतरण को भी �￸तब￸ंधत कर िदया ह।ै
ये अ￸धसूचनाएँ तत्काल �भावी हो गई हH।

15 FDC को वत�मान अ￸धसूचनाओं से रखा गया बाहर

10 माच�, 2016 को �￸तब￸ंधत िकये गए 344 FDC, ￭जनके बार ेम� दावा िकया गया िक 21 ￭सतबंर, 1988 से पहले
इनका उत्पादन होता था, म� से 15 FDC को वत�मान अ￸धसूचनाओं के दायर ेसे बाहर रखा गया ह।ै

इससे पहले भी लगा �￸तबधं

इससे पूव� क� ; सरकार ने भारत के राजप% म� 10 माच�, 2016 को �का￱शत अपनी अ￸धसूचनाओं के माJयम से
औष￸ध और �साधन सामBी अ￸धिनयम, 1940 क6 धारा 26ए के तहत मानव उपयोग के उ?ेश्य से 344 FDC के
उत्पादन, िब�ी और िवतरण पर �￸तबधं लगा िदया था।
इसके बाद सरकार ने समान �ावधान  के तहत 344 FDC के अलावा पाँच और FDC को �￸तब￸ंधत कर िदया था।

दवा िनमा�ताओं ने सरकार के  िनण�य को दी थी चुनौती
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सरकार <ारा लगाए गए �￸तबधं से �भािवत उत्पादक  अथवा िनमा�ताओं ने देश के िव￱भन्न उच्च न्यायालय  और
उच्चतम न्यायालय म� इस िनण�य को चुनौती दी थी।
सु�ीम कोट� <ारा 15 िदसंबर, 2017 को सुनाए गए अपने फैसले म� िदये गए िनदLश  का पालन करते हुए इस मसले पर
दवा तकनीक6 सलाहकार बोड� (इसका गठन औष￸ध और �साधन सामBी अ￸धिनयम, 1940 क6 धारा 5 के तहत हुआ
था) <ारा गौर िकया गया।

दवा तकनीक6 सलाहकार बोड�  क6 ￭सफा$रश

दवा तकनीक6 सलाहकार बोड� ने इन दवाओं पर अपनी $रपोट� म� अन्य बात  के अलावा यह ￭सफा$रश भी क6 िक 328
FDC म� िनिहत सामBी का कोई ￸चिक�सक6य औ￸च�य नहN ह ैऔर इन FDC से मानव स्वास्थ्य को नुकसान पहँुच
सकता ह।ै
बोड� ने ￭सफा$रश क6 िक औष￸ध और �साधन सामBी अ￸धिनयम, 1940 क6 धारा 26ए के तहत व्यापक जनिहत म�
इन FDC के उत्पादन, िब�ी अथवा िवतरण पर �￸तबधं लगाना आवश्यक ह।ै
6 FDC के बार ेम� बोड� ने ￭सफा$रश क6 िक इनके ￸चिकत्सक6य औ￸चत्य के आधार पर कुछ शत1 के साथ इनके
उत्पादन, िब�ी और िवतरण पर �￸तबधं लगाया जाए।

सरकार <ारा गिठत िवशेष5 सिम￸त क6 ￭सफा$रश 

क� ; सरकार <ारा गिठत एक िवशेष5 सिम￸त ने भी इन FDC पर गौर िकया था और उसके बाद ￭सफा$रश� पेश क6 थN
जो बोड� <ारा क6 गई उपयु�क्त ￭सफा$रश  के अनु3प ही थN।
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