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ी ल सी ल स केके लयेलये:
हाइडॉ सल ोरो न, क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन, रा ीय औषध मू य िनधारण ाधकरण,
USFDA

मे समे स केके लयेलये:
भारत म दवा एवं औषध िविनयमन 

चचाचचा मम यय ?

हाल ही म ‘भारतीय चिक सा अनुसंधान प रषद’ (Indian Council of Medical Research’s- ICMR) क  रा ीय
टा क फोस ने ‘SARS-CoV-2’ (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) सं मण के उ
जो खम वाली आबादी के लये ोिफलै सस (Prophylaxis) के प म ‘हाइडॉ सल ोरोि नॉन’ (Hydroxyl
Chloroquine) का उपयोग करने क  ￭सफा रश क  ह।ै

मु यमु य बदुबद:ु

नेशनल टा क फोस (National Task Force) ारा अनुश￭ंसत ोटोकॉल को भारत के ‘ड स कंटोलर जनरल’
(Drug Controller General of India- DCGI) ारा आपातकालीन थतय  म तबंधत प से उपयोग
(Restricted Use) करने क  अनुमत दान क  गई ह।ै
ICMR इस दवा का उपयोग COVID-19 के संिद ध या पु  मामल  क  देखभाल म शािमल ए￭स पटोमेिटक
(Asymptomatic- ￭जनम अभी बीमारी के ल ण कट नह  हुए ह) वाले वा य तथा योगशाला क मय  पर करने
क  अनुमत देने पर िवचार कर रहा ह।ै
ICMR के अनुसार ￭जन मेडकल िक स के िनमाण के लये अमे रक  खा  एवं औषध शासन (US Food and
Drug Administration- USFDA) के अनुमोदन क  आव यकता नह  ह,ै उ ह ICMR के ‘नेशनल इं टी ूट
ऑफ वायरोलॉजी,’ पुणे (National Institute of Virology, Pune) के अनुमोदन क  आव यकता होगी। 

भारतभारत मम मुखमुख दवादवा एवंएवं औषधऔषध िविनयमनिविनयमन िनकायिनकाय:
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क ीयक ीय औषधऔषध मानकमानक िनयं णिनयं ण संगठनसंगठन (Central Drugs Standard Control Organization-
CDSCO): 

CDSCO, वा य और प रवार क याण मं ालय के वा य महािनदेशालय के तहत भारत सरकार का
रा ीय िनयामक य ाधकरण (National Regulatory Authority- NRA) ह,ै ￭जसके िन न ल खत काय
ह-
देश म औषध, साधन , नदैािनक  एवं उपकरण  क  सुर ा, भावका रता एवं गुणव ा सुिन त करने के लये
मानदडं व उपाय िनधा रत करना। 
नई औषधय  के बाज़ार अनुमोदन और नदैािनक परी ण मानक  को िनयिं त करना। 
आयात होने वाली औषधय  क  िनगरानी करना एवं उपरो  उ पाद  के िनमाण के लये लाइसस क  मज़ंूरी
देना।

रा ीयरा ीय औषधऔषध मू यमू य िनधारणिनधारण ाधकरणाधकरण (National Pharmaceutical Pricing Authority- NPPA):
NPPA का गठन 29 अग त, 1997 को रसायन और उवरक मं ालय के फामा यिुटकल िवभाग के संल
कायालय के प म क  गई थी। 
िविनयिं त थोक औषधय  व फॉमूल  का मू य िनधा रत व संशोधत करना। िनधा रत िदशा-िनदश  के
अनु प औषधय  के समावेशन व बिहवशन के मा यम से समय-समय पर मू य िनयं ण सूची को अ तन
करना। 
दवा कंपिनय  के उ पादन, आयात-िनयात और बाज़ार िह सेदारी से जुड़े डेटा का रखरखाव। दवाओं के मू य
िनधारण से संबंधत मु  पर संसद को सूचनाएँ ेिषत करने के साथ-साथ दवाओं क  उपल धता का अनुपालन
व िनगरानी करना।

आव यकआव यक व तुव तु अधिनयमअधिनयम केके अतंगतअतंगत औषधऔषध मू यमू य िनयं णिनयं ण:

भारत सरकार दवा मू य िनयं ण आदेश (Drug Price Control Orders- DPCO) तथा NPAA के मा यम से
आव यक औषधय  का मू य िनयमन करती ह।ै 
इस िदशा म अिनवाय औषधय  क  रा ीय सूची वा य एवं  प रवार क याण मं ालय ारा तयैार क  जाती ह,ै ￭जसे
भारत म वा य आव यकताओं के लये अिनवाय माना जाता ह।ै
आथक समी ा के अनुसार पूव थािपत धारणा के िवपरीत, िनयिमत औषधय  के मू य म अिनयिमत औषधय  के
मू य क  तुलना अधक वृ  हुई ह।ै 

आथक समी ा ने आव यक व तु अधिनयम को िनर त कर बाजार अनुकूल उपाय , यथा- य  लाभ अंतरण, बाजार का
एक करण आिद क  वकालत क  ह।ै 

यूएसयूएस फूडफूड एंडएंड डगडग एडिमिन टेशनएडिमिन टेशन:

संयु  रा य अमे रका के फूड एंड डग एडिमिन टेशन (Food and Drug Administration- FDA) ने वष 2008
म भारत म अपना कायालय खोला, तािक वह यह सुिन त कर सके िक भारत से अमे रका को िनयात िकये जाने वाले
खा  और चिक सा उ पाद सुर त, अ छी गुणव ा वाले एवं भावी ह।
भारत म FDA क  गतिवधय  म शािमल ह-

ऐसे चिक सा उ पाद  एवं खा  पदाथ  के िनरी ण का संचालन करना जो यू.एस. को िनयात िकये जाते ह।
एक दसूर ेपर िव ास बहाली तथा गुणव ा मानक  को िवक￭सत करने के लये भारतीय िनयामक अधका रय
के साथ जुड़ना।
ि प ीय पहल  के मा यम से भारतीय समक  एज￭सय  के साथ साझेदारी करना। 
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ोतोत: दद हदूहदू
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