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इस Editorial म� The Hindu, The Indian Express, Business Line आिद म� �का￱शत लेख� का िव�ेषण िकया
गया ह।ै इस लेख म� भारत म� ￸चिक�सा उपकरण से जुड़े िविनयमन तथा उससे संब￸ंधत सम)याओं क+ चचा, क+ गई ह।ै
आव.यकतानुसार, यथा)थान टीम 1ि2 के इनपुट भी शािमल िकये गए ह4।

संदभ,
)वा)5य और प7रवार क8याण म9ंालय ￸चिक�सा उपकरण� के िविनयमन के :लये एक िविनयामक ढाँचा बनाने जा रहा ह।ै
िविनयामक ढाँचे के िनमा,ण से ￸चिक�सा उपकरण� के बाज़ार को िविनयिमत करने के :लये संसद से एक पृथक कानून को
पा7रत करने क+ आव.यकता नहA होगी।

�मुख Bबदु
औष￸ध एवं �साधन सामCी अ￸धिनयम, 1940 इस �कार के िविनयामक ढाँचे का िनमा,ण करने क+ शिE )वा)5य एवं
प7रवार क8याण म9ंालय को �दान करता ह।ै
इस �कार के िविनयामक ढाँचे के िनमा,ण हेतु सव,�थम �यास वष, 2017 म� म9ंालय Fारा ￸चिक�सा उपकरण िनयम,
2017 के माGयम से िकया गया था। उस समय कुछ ￸चिक�सा उपकरण� को ही एक औष￸ध के Iप म� अ￸धसू￸चत
िकया गया, Bकतु वत,मान िविनयामक ढाँचे म� सभी �कार के ￸चिक�सा उपकरण� को शािमल िकये जाने क+ संभावना ह।ै
￸चिक�सा कंपिनय� का भारत म� मरीज़ो के �￸त गरै-िज़Jमेदार तथा अन￸ैतक Kयवहार को इसका �मुख कारण माना जा
रहा ह।ै Gयान देने योLय ह ैिक कुछ समय पूव, ही िहप Mांट उपकरण� के मामले म� Kयापक अिनयिमतताएँ सामने आई
थA।

औष￸ध एवं �साधन सामCी अ￸धिनयम, 1940

यह अ￸धिनयम )वत9ंता से पूव, अ￸धिनयिमत िकया गया था, ￭जसे लगभग 80 वष, हो चुके ह4।
इस अ￸धिनयम के तहत भारत म� औष￸धय� का िनमा,ण, आयात तथा िवतरण को िविनयिमत िकया जाता ह।ै
भारत म� औष￸धय� तथा �साधन सामिCय� क+ सुरOा, �भावका7रता तथा उनके सुरOा से संब￸ंधत मापदडं� को
िनधा,7रत करना इस अ￸धिनयम के �मुख लQय ह4।

￸चिक�सा उपकरण िनयम, 2017
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यह जनवरी, 2018 म� �भाव म� आया तथा यह ￸चिक�सा उपकरण� एवं इन-िवटR ो नदैािनक ￸चिक�सा उपकरण� पर
लागू होता ह4।
इसके माGयम से लाइस�स �ािS क+ �िTया को ऑनलाइन िकया गया ह।ै
इस �कार यह िनयम कुछ िवशेष ￸चिक�सा उपकरण� पर लागू होता ह,ै ￭जनका भारतीय बाज़ार म� उपयोग एक िन￸Vत
िविनयम के अधीन होता ह।ै

जॉनसन एंड जॉनसन िहप इMंांट केस
वष, 2018 म� जॉनसन एंड जॉनसन अपने िहप Mांट म� आई खराबी को लेकर चचा, म� था। िहप Mांट के बाद लोग� के
शरीर म� इस ￸चिक�सा उपकरण से कोबा8ट-Tोिमयम का 7रसाव होने लगा। इससे लोग� को गभंीर )वा)5य संबधंी
सम)याओं, जसेै- धातु का रE म� संदषूण, अ�य￸धक दद,, शरीर के अंग� क+ O￸त आिद का सामना करना पड़ा।
इसके पVात् जॉनसन एंड जॉनसन कंपनी ने उन अमे7रक+ मरीज़� को मुआवजा िदया ￭जनके इMंांट म� खराबी आई थी।
Bकतु भारत म� सरकार Fारा कंपनी को आदेश िदया गया िक वह उन 4700 लोग� को मुआवज़ा दे, जो इस सम)या के
￱शकार हुए ह4 लेिकन भारत म� �भावी िविनयमन न होने के कारण सरकार के आदेश को कंपनी ने चुनौती दे दी।
इस �कार भारत म� जॉनसन एंड जॉनसन जसैी कंपिनयाँ कानून� एवं िविनयम� क+ कमी का लाभ उठा रही ह4, साथ ही
मरीज़� का शोषण भी कर रही ह4।

चुनौ￸तयाँ
)वा)5य म9ंालय का यह कदम संसद से कानून िनमा,ण िकये जाने के )थान पर )वय ंअ￸धसूचना के मGयम से िनयम
बनाने का �यास ह।ै Gयान देने योLय ह ैिक केवल संसद को ही नए दडं एवं अपराध को लागू करने का अ￸धकार ह,ै
￭जसे िकसी काय,कारी आदेश Fारा नहA िकया जा सकता। GयातKय ह ैिक ￸चिक�सा उपकरण िनयम 2017 िकसी भी
�कार के दडं का �ावधान नहA करता ह।ै
￸चिक�सा एवं �साधन सामCी अ￸धिनयम घिटया एवं अनुपयEु मानक क+ दवाओं हेतु दडं का �ावधान करता ह।ै Bकतु
￸चिक�सा उपकरण� को दवा के Iप म� अ￸धसू￸चत करने से भी सम)या का समाधान नहA होगा \य�िक इस अ￸धिनयम
क+ दसूरी सूची केवल दवाओं के :लये उ￸चत मानक िनधा,7रत करती ह ैलेिकन इसम� ￸चिक�सा उपकरण� के :लये
मानक िनधा,7रत नहA ह।ै Gयान देने योLय ह ैिक िबना मानक के िकसी उ�पाद क+ गुणव]ा पर िनण,य देना संभव नहA ह।ै
यिद वत,मान �)ताव को )वीकार िकया जाता ह ैतो इससे भारत म� लोग� के )वा)5य के अ￸धकार का उ^ंघन होगा
Bकतु ये उपकरण िफर भी भारतीय दवा कानून के अनुIप बनी रह�गी। इसके अ￸त7रE यिद िकसी दवा िनमा,ता पर
कार,वाई क+ भी जाएगी तब भी वह िकसी बड़े दडं से बच जाएगा। इसके :लये राजनी￸तक इ`छा-शिE का न होना तथा
कानून एवं िनयम� का कारगर न होना �मुख कारण माना जा सकता ह।ै वत,मान �)ताव म� इरादतन दवा कंपिनय� Fारा
बनाए गए खराब दवा उ�पाद� के :खलाफ कार,वाई हेतु भी कोई �ावधान नहA िकया गया ह।ै
￸चिक�सा उपकरण� के :लये मानक िनधा,7रत करना एक जिटल काय, ह,ै \य�िक ये मानक अपेOाकृत नवीन तकनीक
पर आधा7रत होते ह4 तथा इनम� िवशेषaता क+ िनतांत कमी होती ह।ै
वत,मान �)तािवत ढाँचे म� घिटया ￸चिक�सा उपकरण� का िनमा,ण करने वाली िविनमा,ता कंपिनय� के :लये कोई
�ावधान नहA ह।ै इस ढाँचे के तहत िकसी ￸चिक�सा उपकरण के िविनमा,ण और िवTय को ही केवल धारा 26A के
अंतग,त �￸तब￸ंधत िकया जा सकता ह।ै
जॉनसन एंड जॉनसन मामले के अनुभव� को देखते हुए )प2 �तीत होता ह ैिक भारत म� वत,मान म� िकसी मरीज़ म� िकये
गए इMंांट ￭जसके कारण मरीज़� को गभंीर )वा)5य हािन झेलनी पड़ी हो, को लेकर िकसी �कार के दडं अथवा सज़ा
का �ावधान नहA ह।ै
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जॉनसन एंड जॉनसन मामले म� लोग� को cयाय िदलाने हेतु सरकार को ऐसे मरीज़� को सूचीबe करने म� अ�य￸धक
किठनाई का सामना करना पड़ा \य�िक कोई भी अ)पताल या ￸चिक�सक मरीज़� के इMंांट से जुड़ी सम)या से अवगत
कराने को तयैार नहA था।

सुझाव
￸चिक�सा उपकरण� के :लये संसद Fारा कानून पा7रत िकया जाना चािहये तािक दडं एवं सज़ा के �ावधान� को बढ़ाया
जा सके।
दवा के अनुIप ही ￸चिक�सा उपकरण� के :लये एक मानक संिहता का िनमा,ण िकया जाना चािहये। इससे मरीज़� के
अ￸धकार� क+ रOा क+ जा सकेगी।
ऐसी कंपिनयाँ जो िक जान-बूझकर या इरादतन अ￸धक लाभ के :लये इस �कार के उपकरण� का िनमा,ण करती ह4, को
gलकै:ल)ट करने का �ावधान िकया जाना चािहये।
उ�पाद को �￸तब￸ंधत करने के साथ-साथ िविनमा,ता कंपिनय� पर भी कठोर कार,वाई करनी चािहये।
￸चिक�सा उपकरण� के इMंांट से संब￸ंधत एक रा2R ीय र￭ज)टR ी का िनमा,ण करना चािहये और आव.यकता पड़ने पर
मरीज़� को भिवhय के खतर ेसे आगाह िकया जाए तथा उcह� उ￸चत cयाय �दान िकया जाए।

िनhकष,
भारत सरकार ￸चिक�सा उपकरण� को दवा के Iप म� अ￸धसू￸चत करने जा रही ह।ै सरकार के इस कदम को लेकर िव￱भi
आशकंाएँ KयE क+ जा रही ह4। माना जा रहा ह ैिक सरकार के मौजूदा िविनयामक ढाँचे से मरीज़� के अ￸धकार� क+ रOा करना
संभव नहA हो सकेगा। साथ ही इसको एक दवा के Iप म� अ￸धसू￸चत करना भी कई सम)याओं को जcम दे सकता ह ै\य�िक
दवा और ￸चिक�सा उपकरण क+ �कृ￸त म� अ�य￸धक िविवधता होती ह।ै अतः सरकार को इस �कार के िविनयमन से पूव,
िवशेषa� एवं िव￱भi िहत समूह� को शािमल कर िनण,य लेना चािहये तािक भारत के ￸चिक�सा Oे9 पर कोई िवपरीत असर न
पड़े, साथ ही िकसी भी मरीज़ को उसके ग7रमापूण, जीवन के अ￸धकार से वं￸चत न िकया जा सके।

�k: ￸चिक�सा उपकरण दवाओं से ￱भi ह4। इस कथन के आलोक म� मौजूदा िविनयामक ढाँचे म� उपl)थत चुनौ￸तय� क+ चचा,
क+￭जये।
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