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यह Editorial Livemint म काशत आलेख Indian pharma at the crossroads as US cracks the whip
पर आधा रत ह।ै इसम भारतीय फामा यिुटकल उ ोग म या िविनयमन अिनयिमतताओं तथा िवसंगतय  के िवभ  पहलुओं
का िव ेषण िकया गया ह।ै

संदभसंदभ
संयु  रा य अमे रका के 44 रा य  ने जेने रक दवा के मू य  पर गुटबदंी (Cartelization) के मु े पर भारतीय
फामा यूिटकल कंपिनय  के िव  मुकदम  क  शु आत क  ह।ै इन रा य  ने 20 जेने रक दवा कंपिनय  के खलाफ मुकदमा
िकया ह,ै ￭जनम से सात भारतीय कंपिनयाँ ह इनम से 5 भारतीय कंपिनय  को रा य  के अटॉन  जनरल का नोिटस िमला ह,ै
जबिक बाक  को याय िवभाग क  जाँच का सामना करना पड़ेगा। इन सभी कंपिनय  के खलाफ अमे रका म त पधारोधी
गतिवधय  म शािमल होने को लेकर मुकदमा दायर िकया गया। इ ससे पहले 2013 म अमे रक  दवा िनयामक ने भारतीय
दवा कंपिनय  के खलाफ गुडगुड मै यूफै च रगमै यूफै च रग ै टसै टस  के उ ंघन के मामले म सबसे यादा इपंोट अलट जारी िकये थे। साथ ही
कई जानी-मानी भारतीय दवा कंपिनय  को अमे रका से अपनी दवाएँ वापस मगंानी पड़ी थ ।

याया हह आरोपआरोप?

इन सभी दवा कंपिनय  पर आरोप ह ैिक उ ह ने 2013 से 2015 के बीच 112 दवाओं क  क मत कृि म तरीके से बढ़ाने के
लए गुटबदंी क  ह।ै इस मुकदमे म ￭जन सात भारतीय दवा कंपिनय  का नाम ह ैउनम वॉकहा ट, डॉ. रे ीज लेबोरटेरीज,
अर बदो फामा, लेनमाक फामा, यूिपन, जाइडस फामा और टारो फामा यूिटक स शािमल ह। आरोप लगाया गया ह ैिक
अमे रका क  तेवा फामा यूिटक स USA Inc ने 19 अ य कंपिनय  के साथ िमलकर एक ऐसी वी पग योजना तयैार क ,
￭जससे दवाओं क  क मत बढ़ा दी गई।ं कई मामल  म तो दवाओं क  क मत 1000 फ सदी से यादा बढ़ गई।ं तेवा ने करीब
112 जेन रक दवाओं के दाम बढ़ा िदए और कम-से-कम 86 दवाओं के दाम अपने त पधि◌य  के साथ िमलकर बढ़ाए।

लेिकन हाल ही म जानकारी िमली ह ैिक अमे रक  दवा िनयामक यूएसयूएस फूडफूड एंडएंड डगडग एडिमिन टेशनएडिमिन टेशन (FDA)  भारतीय फामा
कंपिनय  ारा अपनाए जाने वाले मानक  से कुछ हद तक संतु  हुआ ह।ै दरअसल, भारतीय दवा कंपिनय  क  अमे रका के दवा
बाजार म िह सेदारी तेज़ी से बढ़ रही ह ैतथा ऐसे म इन कंपिनय  के बार ेम अधक जाँच-पड़ताल हो रही ह।ै ऐसे प र य म इस
मु े से सभी प  तथा िनयामक संरचना आिद पर िवचार करने क  ज़ रत ह।ै

िविनयमनिविनयमन कक  आव यकताआव यकता यय ?
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इस े  म िविनयमन इस लये बेहद आव यक ह ैिक वै क तर पर िनरतंर प रवतन आ रहे ह। िवशेषकर  बेहतरबेहतर िविनमाणिविनमाण
तरीकतरीक  (Good Manufacturing Practices-GMP),  बेहतरबेहतर नदैािनकनदैािनक िवधयिवधय  (Good Clinical Practices-GCP)
और योगशालायोगशाला केके बेहतरबेहतर उपयोगउपयोग (Good Laboratory Practices-GLP) के संदभ म। इसके अलावा देश म स ते मू य
पर गुणव ायु  दवाओं क  सुचा  आपूत सुिन त करने का उ रदाय व भी िनयामक िनकाय  के ऊपर ही ह।ै

भारतभारत मम मुखमुख औषधऔषध एवंएवं औषधऔषध (Drugs and Pharmaceutical) िविनयमनिविनयमन िनकायिनकाय

वा यवा य एवंएवं प रवारप रवार क याणक याण
मं ालयमं ालय

रसायनरसायन एवंएवं उवरकउवरक मं ालयमं ालय  वाण यवाण य
मं ालयमं ालय

िव ानिव ान एवंएवं
ौ ोिगकौ ोिगक
मं ालयमं ालय

पयावरणपयावरण
मं ालयमं ालय

वा य सेवा महािनदेशालय
(DGHS)
भारतीय आयु व ान अनुसंधान
प रषद (ICMR)

औषध िवभाग
(Department of
Pharmaceuticals)

पेटट कायालय जवै
ौ ोिगक
िवभाग
(DBT)

िविनमाण
के लये
पयावरणीय
मजंूरी

क ीय औषध मानक िनयं ण
संगठन (Central Drugs
Standard Control
Organization-CDSCO)
(अ य  के प म भारत के औषध
महािनयं ण-DCGI + सांिवधक
सिमतयाँ + सलाहकारी सिमतयाँ +
रा य लाइस￬सग ाधकरण

रा ीय औषध मू य
िनधारण ाधकरण
(National
Pharmaceutical
Pricing Authority-
NPPA); औषध (मू य
िनयं ण) आदेश, 2013
(DPCO)  

पेटट िनयं क
(Controller
General of
Patent)

वै ािनक
एवं
औ ोिगक
अनुसंधान
प रषद
(CSIR)
योगशालाएँ

क ीयक ीय औषधऔषध मानकमानक िनयं णिनयं ण संगठनसंगठन (CDSCO) केके कायकाय
देश म औषध, साधन , नदैािनक  और 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 और उपरो  उ पाद  के िनमाण के लये लाइसस क  मज़ंूरी देना।

रा ीयरा ीय औषधऔषध मू यमू य िनधारणिनधारण ाधकरणाधकरण (NPPA) केके कायकाय  

ि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।
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िनयामकिनयामक तरतर परपर सम याएँसम याएँ
रा ीयरा ीय औषधऔषध मू यमू य िनधारणिनधारण ाधकरणाधकरण (NPPA): इसका अ य  भारतीय शासिनक सेवा के सचव तर का
अधकारी होता ह,ै ￭जसका कायकाल िन त नह  ह।ै इसके अलावा इसम थायी कमचारी भी नह  ह। अपने आदेश
के अनुपालन के लये NPPA को रा य ाधकरण  पर िनभर रहना पड़ता ह।ै  
क ीयक ीय औषधऔषध मानकमानक िनयं णिनयं ण संगठनसंगठन (CDSCO): संसाधन  (भौतक अवसंरचनाएँ व मानव संसाधन) तक पहँुच का
अभाव।
भारतभारत केके औषधऔषध िनयं किनयं क (DCGI): औषध िव ान (Pharmacology) और/अथवा सू म-जीविव ान
(Microbiology) म MD (डॉ टर ऑफ मेड￭सन) को इस पद पर िनयिु  हेतु ाथिमकता दी जाती ह,ै ￭जससे कई
बार िहत  के टकराव क  थत बनती ह।ै

रा यरा य औषधऔषध िनयामकिनयामक ाधकरणाधकरण (SDRA)

इसके अधकांश िनयामक औषध िनमाता (Pharmacist) होते ह। इससे भी िहत  के टकराव क  थत बनती है
य िक क ीय तर पर अधकांश िनयामक चिक सक होते ह।
संसाधन  (भौतक अवसंरचनाएँ व मानव संसाधन) तक पहँुच का अभाव।

औषधऔषध िविनयमनिविनयमन ेे  कक  चुनौतयाँचुनौतयाँ
वाय तावाय ता

CDSCO और SDRA, दोन  वा य के अपने मूल मं ालय  व िवभाग  से संब  ह।
इससे िव , िनयिु  और सं थागत नीत जसेै िवभ  िवषय  म िनणयन व वाय ता म लचीलेपन म बाधा पहँुचती ह।ै
िनयामक अपने-अपने मूल मं ालय  के नौकरशाह  के त जवाबदेह होते ह।    
िकसी भी िनणय को िवभ  मं ालय  क  ि याओं से होकर गुज़रना पड़ता ह,ै जो CDSCO क  वाय ता को
कमज़ोर करता ह।ै

शिशि

धारा 33P15 (जो CDSCO को SDRA को िनदश देने क  शि  दान करती ह ैतािक यह सुिन त हो िक DCA के
ावधान सभी रा य  म एकसमान प अनुपा लत ह ) का उपयोग शायद ही कभी िकया जाता ह ैऔर इसका उपयोग
िकया भी जाए तो CDSCO के पास पया  संसाधन नह  ह िक रा य  से अनुपालन सुिन त कराया जा सके।
डग इं पे टर  को अपनी सुर ा को लेकर चता बनी रहती ह ैऔर उनके पास िगर तार करने क  शि  नह  ह।ै

मतामता

शासिनक तर पर संसाधन  (भौतक अवसंरचनाएँ व मानव संसाधन) तक पहँुच का अभाव ह।ै
िव ीय तर पर दोन  ही सं थाएँ पूण पेण बजटीय आवंटन पर िनभर ह और उ ोग  से मामूली उपयोगकता शु क ही
वसूल िकया जाता ह।ै
डग इं पे टर  के लये श ण काय म  क  योजना बनाने तथा उनके िन पादन का अभाव ह।ै
CDSO और SDRA के बीच संवाद के सं थागत मा यम  का अभाव ह।ै

औषधऔषध िविनयामकिविनयामक कक  खंडतखंडत कृतकृत
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िवभ  िविनयामक इकाइय  क  मौजूदगी के साथ भारतीय औषध े  अ यतं खंडत कृत का ह,ै जो देश म िनयामक
भावशीलता को बाधत करता ह।ै उदाहरण के लये, क  व रा य  के बीच िनयामक उ रदाय व  का िवभाजन

(कानूनी या या व वतन काय  क  सुसंगतता का अभाव); सावजिनक अवसंरचनाओं (िवशेष प से योगशालाओं)
व क मय  म िनवेश का िनतांत अभाव ह,ै ￭जससे संसाधन  क  बेहद कमी रहती ह।ै इसके अलावा ड￭जटलीकरण का
अभाव जसैी कुछ अ य सम याएँ भी ह।

औ ोिगकऔ ोिगक ‘लॉबीइगंलॉबीइगं’

वा य एवं प रवार क याण पर संसदीय थायी सिमत क  59व  रपोट म बताया गया िक लॉबीइगं अथवा अपने प
म परैवी के कारण िवशेष  क  ￭सफा रश बेहद अटपटी तीत होती ह। िबना िकसी ठोस वै ािनक माण के ही
िवशेष  ने अपनी राय कट कर दी थी। कई िवशेष  के प  तो हू-ब-हू परैोकार  के दाव  क  ही नकल थे।

नदैािनकनदैािनक परी णपरी ण  मम अनैतकताअनैतकता
ाचार, परी ण क  अ प लागत, बेतरतीब अनुपालन और दवा कंपिनय  व चिक सक  क  िमलीभगत ने भारत म

अनैतक दवा परी ण  को अवसर िदया ह।ै वा य व प रवार क याण पर संसदीय सिमत ने CDSCO को स पी
रपोट म कहा िक ऐसे पया  सा य ह िक दवा िनमाताओं, CDSCO के कुछ क मय  और कुछ चिक सा िवशेष  के
बीच अनैतक िमलीभगत ह।ै सिमत ने इस ओर भी यान िदलाया िक CDSCO ने बेतरतीब ढंग से चयिनत 42 दवा
नमून  म से 33 को भारतीय मरीज़  पर िकसी नदैािनक परी ण के िबना ही इ तेमाल करने क  अनुमत दे दी।

भारतभारत मम नकलीनकली औरऔर दोयमदोयम दजदज कक  दवाओंदवाओं कक  उपल धताउपल धता
औषधऔषध एवंएवं साधनसाधन अधिनयमअधिनयम, 1940 के अनुसार, गुणव ाहीन यानी दोयम दज क  दवाओं म नकली और िमलावटी
दवाएँ शािमल ह। CDSCO ने मानक गुणव ाहीन को A,B और C– तीन ेणय  म रखा ह,ै जो उनके गुणव ा
मू यांकन के समय उनके वग करण म सहायक होता ह।ै

 ेणीेणी A

ेणी A म नकली व िमलावटी दवा उ पाद
शािमल िकये जाते ह, जो िकसी उ पाद क
असली पहचान को छुपाते ह और िकसी
￭स  ांड से िमलते-जुलते नाम रखते ह।
इन उ पाद  म दवा के भावी त व हो भी
सकते ह और नह  भी। इनका िनमाण ायः
िबना लाइसस के असामा￭जक त व  ारा
अथवा कई बार लाइससधारी िविनमाताओं
ारा िकया जाता ह।ै

 ेणीेणी B

ेणी B म ऐसे अ यतं
गुणव ाहीन दवा उ पाद
शािमल िकये जाते ह, जो
िवघटन परी ण
(disintegration or
dissolution test) म
िवफल रहते ह और जहाँ
सि य संघटक अनुमत
सीमा से कम पाए जाते
ह।

ेणीेणी C

ेणी C म वे उ पाद शािमल िकये जाते
ह ￭जनम इम शन ै कग, दवा के रगं म
प रवतन, कुल संघटन म कुछ प रवतन,
तरल बनाने के दौरान अवसादन, मा ा
िवभ ता परी ण म गड़बड़ी, उ पाद पर
ध बे पड़ना या रगं िबगड़ना, असमान
को टग, बा  त व  क  उप थत और
लेबलग क  गलतय  जसेै दोष शािमल
होते ह।  
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भारत म गुणव ा का वतन बाज़ार म होता ह,ै जहाँ िनयामक मेडकल टोर से नमूने लेकर उनका परी ण करते ह।
चूँिक वा य रा य सूची म शािमल िवषय ह,ै इस लये CDSCO इस पर िनयं ण नह  कर सकता। हमार ेयहाँ
िवक￭सत देश  जसैी यव था नह  ह,ै जहाँ ि या मक तर पर ही गुणव ा िनयं ण को लेकर तमाम सावधािनयाँ
बरती जाती ह।

फामाफामा ेे  काका ￭सरमौर￭सरमौर हैहै भारतभारत
िपछले वष फामा ए सपोट मोशन काउं￭सल ने संभावना जताई थी िक देश से होने वाली दवाओं का िनयात वष 2020 तक
20 अरब डॉलर तक पहँुच सकता ह।ै अमे रका जसेै देश  को िनयात घटने के बावजूद भारत को इस ल य तक पहँुचने म
किठनाई नह  होगी। भारत से दवाएँ खरीदने म चीन जसेै पड़ोसी देश  क  िदलच पी बढ़ रही ह,ै ￭जससे फामा िनयात म भारत
का दशन अ छा बना रहेगा। चीन से भारत बड़े पमैाने पर दवाएँ बनाने के लए ए टव फामा यूिटकल इं ेडएंट खरीदता
ह।ै लेिकन जेने रक फॉमूलेशन िबजनेस के साथ देश के दवा उ ोग को ए टव फामा यूिटकल इं ेडएंट िबजनेस को भी बढ़ाना
होगा। िव  वष 2017-18 म भारत से दवाओं का िनयात 17.27 अरब डॉलर रहा, जो 2016-17 म 16.78 अरब डॉलर
था। 

भारत फामा े  म सुर त, द  और गुणव ायु  दवाओं के बल पर अपनी थत मजबूत करने क  राह पर आगे बढ़ रहा ह।ै
हालाँिक सरकार के साथ िव ास क  कमी और िनयामक य बाधाएँ इस या ा के रा ते म अड़चन खड़ी कर सकती ह। भारत के
32 अरब डॉलर के जेने रक आधा रत फामा उ ोग के सामने तमाम अवसर ह, य िक वै क तर पर सुर त और
गुणव ायु  दवाओं क  मांग बढ़ रही ह,ै िवशेष प से अमे रका, यूरोपीय संघ और जापान जसैी िवक￭सत देश  म।

आगेआगे कक  राहराह
रा ीय औषध नीत, 2017 के रा य औषध िनयं ण म कैडर पुनसरचना, NPPA को मजबूत करने जसेै ावधान  को
तुरतं लागू िकया जाना चािहये।
दवा िनयामक णाली को यिु संगत बनाने, औषध े  म अनुसंधान एवं िवकास को बढ़ावा देने तथा संबंधत े  के
साथ सहि यता िनमाण व समान ि कोण िवक￭सत करने जसेै रा ीय वा य नीत, 2017 के ावधान  को लागू
िकया जाना चािहये।
िवभ  सिमत/आयोग  (माशेलकर सिमत रपोट, DCA िवधेयक 2015, ो. रजंीत रॉय चौधरी सिमत क  रपोट) ने
वतं  क मय  व िव ीय अधकार  के साथ CDSO को एक वाय  व सश  िनकाय के प म िवक￭सत करने का
सुझाव िदया ह।ै

सावजिनक वा य के िहत म भारत म दवा िविनयमन े  म या  अराजकता को दरू करना बेहद आव यक ह।ै अ य
िवक￭सत देश  क  तज़ पर भारत म भी िनयामक ाधकरण  ारा औषध कंपनी के मा यम से िकये जाने वाले नदैािनक तथा
पूव-नदैािनक परी ण  के आँकड़  का स यापन िकया जाना चािहए, इससे परी ण म शािमल लोग  क  सुर ा सुिन त हो
सकेगी। इसके अलावा औषधय  के अनुमोदन एवं िव य हेतु पारदश  तथा स त िनयामक ि या अपनाई जाए तथा
औषधय  क  ओवर-द-काउंटर (OTC) िब ी क  िनगरानी क  जाए। ‘िव  का दवाखाना’ (Pharmacy of the World)
कहे जाने वाले भारत म बेहतर िनयामक िनकाय क  आव यकता ह ैतािक इसक  साख पुनः बहाल क  जा सके।

अ यासअ यास : ‘आयु मानआयु मान भारतभारत’ जसैीजसैी मह वपूणमह वपूण वा यवा य योजनाओंयोजनाओं कक  सफलतासफलता केके लयेलये भारतीयभारतीय फामा यूिटकलफामा यूिटकल ेे  मम याया
िनयामकिनयामक अ यव थाओंअ यव थाओं कोको दरूदरू करनाकरना आव यकआव यक हैहै। चचाचचा करकर
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