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इस Editorial म The Hindu, The Indian Express, Business Line आिद म काशत लेख  का िव ेषण िकया
गया ह।ै इस लेख म फामा यिुटकल दवाएँ और उससे संबंधत मु  पर चचा क  गई ह।ै आव यकतानुसार, यथा थान टीम
ि  के इनपुट भी शािमल िकये गए ह।

संदभसंदभ
भारत फामा े  म सुर त, द  और गुणव ायु  दवाओं के बल पर अपनी थत मजबूत करने क  राह पर आगे बढ़ रहा ह।ै
भारत के 32 अरब डॉलर के जेने रक आधा रत फामा उ ोग के सामने तमाम अवसर ह। जहाँ एक ओर वै क तर पर
अमे रका, यूरोपीय संघ और जापान जसेै िवक￭सत देश  म भारत म िन मत सुर त और गुणव ायु  दवाओं क  मांग बढ़ रही
ह,ै तो वह  दसूरी ओर भारत म थानीय तर पर ही इन दवाओं क  गुणव ा पर च ह लग रहा ह।ै

हाल ही म िहमाचल देश थत एक भारतीय फामा यिुटकल कंपनी ारा िन मत खाँसी से संबंधत सीरप को डबे ट- पीसी
(Coldbest-PC) का सेवन करने से ज मू के उधमपुर िज़ले म 12 ब  क  असामयक मृ य ुहो गई। इस घटना से
फामा यिुटकल दवाओं के उपयोग को लेकर लोग  के मन म संदेह उ प  हो गया ह।ै इस आलेख के मा यम से भारतीय
फामा यिुटकल कंपिनय  ारा िन मत दवाओं क  गुणव ा, िविनयमन, चुनौतय  तथा इसके समाधान ढ़ँूढ़ने का यास िकया
जाएगा।

मु ामु ा याया हैहै?
नातको र चिक सा श ा एवं अनुसंधान सं थान, चंडीगढ़ के डॉ टर  क  एक टीम ने अपने शोध म यह पाया िक
उधमपुर िज़ले म ब  क  मृ य ुका मुख कारण खाँसी से संबंधत सीरप को डबे ट- पीसी का सेवन करना ह,ै ￭जसम
डाइएथलीन लाइकॅाल (Diethylene Glycol) क  मा ा िनधा रत मानक से अधक पाई गई।
डाइएथलीन लाइकॅाल एक एंटी- ज़ग एजट ह,ै जो मानव शरीर म प ाघात, सांस लेने म किठनाई, िकडनी क
िवफलता और अंततः मृ य ुका कारण बनता ह।ै
डाईएथलीन लाइकॅाल के कारण ब  क  मृ य ुका यह कोई पहला मामला नह  ह ैब क इससे पहले वष 1973 म
चे ई के च डेन हॉ पटल म 14 ब , वष 1986 म मुबंई के जे.जे. हॉ पटल म 14 मरीज  तथा वष 1998 म नई
िद ी म 33 ब  क  मृ य ुहुई थी।
पूव म घिटत इन तीन घटनाओं के बावजूद भी फामा यिुटकल कंपिनय  ने डाइएथलीन लाइकॅाल के संदभ म शोध
करने क  आव यकता नह  समझी जो पूरी तरह से चिक सीय लापरवाही को दशाता ह।ै
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भारतीयभारतीय फामाफामा ेे
भारत वै क तर पर जेने रक दवाओं का सबसे बड़ा दाता ह।ै िवभ  वै सीन क  वै क मांग म भारतीय दवा े
क  आपूत 50% से अधक ह।ै
वष 2017 म फामा यिुटकल े  का मू य 33 िब लयन अमे रक  डॉलर था।
िव  वष 2018 म भारत का दवा िनयात 17.27 िब लयन अमे रक  डॉलर था जो िव  वष 2019 म बढ़कर 19.14
िब लयन अमे रक  डॉलर तक पहँुच गया ह।ै
जवै-फामा यिुटक स, जवै-सेवा, जवै-कृिष, जवै-उ ोग और जवै सूचना िव ान से यु  भारत का जवै- ौ ोिगक
उ ोग त वष लगभग 30% क  औसत वृ  दर के साथ वष 2025 तक 100 िब लयन अमे रक  डॅालर तक पहँुचने
क  उ मीद ह।ै

सम याएँसम याएँ औरऔर चुनौतयाँचुनौतयाँ
शोधशोध कक  कमीकमी

भारतीय फामा उ ोग म अनुसंधान घटक  और वा तिवक समय म अ छी िविनमाण थाओं का अभाव ह।ै
भारतीय फामा कंपिनय  ारा अनुसंधान और िवकास म िनवेश िव  वष 2018 म 8.5 तशत हो गया ह ैजो
िव  वष 2012 म 5.3 तशत के सापे  अधक ह,ै लेिकन यह अमे रक  फामा कंपिनय  क  तुलना म अभी
भी कम ह ै य िक अमे रक  फामा कंपिनयाँ अनुसंधान और िवकास के े  म 15–20% तक िनवेश करते ह।
चीन अनुसंधान और िवकास म िनवेश, वै ािनक काशन  और पेटट के मामले म ती  गत से वृ  कर रहा ह।ै
चीन को िन न- तर क  जेने रक दवाओं के बड़े पमैाने पर उ पादन और सि य फामा यिुटकल संघटक
(Active Pharmaceutical Ingredients-APIs) के 'वै क कारखाने' के प म जाना जाता ह।ै भारत
बड़े तर पर चीन से सि य फामा यिुटकल संघटक को आयात करता ह।ै

नीतनीत समथनसमथन काका अभावअभाव
भारत म स ती दर  पर जेने रक दवाओं के िनमाण तथा क े माल क  उपल धता म सुधार करने हेतु देश के
सभी रा य  म छोटे पमैाने पर क े माल क  िविनमाण इकाइय  / इन यूबेटर  क  थापना के लये अनुकूल
सरकारी नीत का अभाव ह।ै
सरकार के पास उ ोग तथा फामा￭स ट समुदाय को उ मी बनाने और इन यूबेटस क  थापना को बढ़ावा
देने के लये अवसंरचना का अभाव ह।ै
वदेशी प से उ पािदत क े माल क  अ छी गुणव ा का अभाव
छोटी इकाइय  से उ पािदत क े माल क  गुणव ा िविनदश  का पता लगाने के लये इसे रा य क  परी ण
योगशाला म ठीक से स यािपत िकया जाना चािहये।
क े माल के गुणव ा िविनदशन के काय को गत देने के लये हर रा य म एक काया मक परी ण योगशाला
क  आव यकता ह।ै

कुशलकुशल मम काका अभावअभाव
फामा यिुटकल कंपिनय  म कुशल मशि  क  कमी ह।ै

चीनचीन परपर िनभरतािनभरता
जेने रक दवाओं के उ पादन के लये क े माल क  आपूत हेतु भारतीय फामा उ ोग चीन पर िनभर ह।ै
चीनी सि य फामा यिुटकल संघटक के आयात पर भारत क  िनभरता क मत  के त संवेदनशील ह।ै
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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 क ीय
औषध मानक िनयं ण संगठन (Central Drugs Standard Control Organization-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।

क ीयक ीय औषधऔषध मानकमानक िनयं णिनयं ण संगठनसंगठन
क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन (CDSCO) वा य सेवा महािनदेशालय के अंतगत वा य और प रवार
क याण मं ालय का रा ीय िनयामक ाधकरण ह।ै
इसका मु यालय नई िद ी म ह।ै
देश भर म इसके छह ज़ोनल कायालय, चार सब-ज़ोनल कायालय, तेरह पोट कायालय और सात योगशालाएँ ह।
िवज़निवज़न: भारत म सावजिनक वा य क  र ा करना और उसे बढ़ावा देना।
िमशनिमशन: दवाओं, स दय साधन और चिक सा उपकरण  क  सुर ा, भावका रता और गुणव ा बढ़ाकर सावजिनक
वा य क  सुर ा तय करना।
औषधऔषध एवंएवं साधनसाधन साम ीसाम ी अधिनयमअधिनयम, 1940 औरऔर िनयमिनयम 1945 (The Drugs & Cosmetics Act,1940
and rules 1945) के अंतगत CDSCO दवाओं के अनुमोदन, नदैािनक परी ण  के संचालन, दवाओं के मानक
तयैार करने, देश म आयातत दवाओं क  गुणव ा पर िनयं ण और रा य दवा िनयं ण संगठन  को िवशेष  सलाह
दान करके औषध एवं साधन साम ी अधिनयम के वतन म एक पता लाने के लये उ रदायी ह।ै

सरकारीसरकारी मू यमू य नीतयनीतय  केके कारणकारण कमकम मुनाफामुनाफा
भारतीय फामा कंपिनय  को उचत लाभ नह  िमल रहा ह,ै उनका मुनाफा मूल प से अमे रका जसेै अ य देश
म उनके समक  क  तुलना म बहुत कम ह।ै
उनक  आय पया  नह  ह ैिक वे अनुसंधान एवं िवकास पर पसैा लगा सक।
कंपिनय  का मानना ह ैिक सरकार ारा िकये जा रहे सुधार  क  ि या को आगे बढ़ाने के लये आव यक
दवाओं क  क मत  को कम कर िदया गया ह।ै ऐसा सरकार ारा जनता को कम मू य पर दवाएँ उपल ध कराने
के लये िकया गया ह।ै इस लये सरकार ारा फामा कंपिनय  को ो साहन देने के लये अ य िवक प  पर
िवचार करना चािहये।

िविनयमनिविनयमन कक  आव यकताआव यकता यय ?

इस े  म िविनयमन इस लये बेहद आव यक ह ैिक वै क तर पर िनरतंर प रवतन आ रहे ह। िवशेषकर बेहतर
िविनमाण के तरीक  (Good Manufacturing Practices-GMP), बेहतर नदैािनक िवधय  (Good Clinical
Practices-GCP) और योगशाला के बेहतर उपयोग (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।ै
वष 1937 म जब संयु  रा य अमे रका को डाईएथलीन लाइकॅाल क  िवषा ता का सामना करना पड़ा तब सभी
दवा िनरी क  को डाईएथलीन लाइकॅाल के ोत को ज त करने का आदेश िदया गया। भारत म शासन तथा शासन
के तर पर इस कार क  काययोजना का अभाव िदखता ह।ै
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भारत ने बाज़ार से खतरनाक दवाओं को वापस लेने पर कोई बा यकारी िदशा-िनदश या िनयम अधसूचत नह  िकये
ह।
वा य पर संसदीय थायी सिमत क  59व  रपोट के साथ-साथ िव  वा य संगठन (अपने रा ीय िनयामक
मू यांकन म) ने भी भारत म एक रा ीय रीकॉल े मवक क  कमी पर भारत के औषध िनयं क को चेतावनी दी थी। वष
2012 म िदशा-िनदश  का एक नया ा प तयैार िकया गया था, लेिकन इसे कभी भी कानून म अधसूचत नह  िकया
गया।
क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन तथा रा ीय औषध मू य िनधारण ाधकरण जसैी िनयामक सं थाओं का
भावी प से काय न करना।

रा ीयरा ीय औषधऔषध मू यमू य िनधारणिनधारण ाधकरणाधकरण

(National Pharmaceutical Pricing Authority-NPPA)

यह एक वाय  िनकाय ह ैतथा देश के लये वा य संबधंी आव यक दवाओं (National List of Essential
Medicines-NLEM) एवं उ पाद  क  क मत  को िनयिं त करता ह।ै

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।

सुझावसुझाव
अनुसंधानअनुसंधान योजनाएँयोजनाएँ

उ ोग  ारा पहचान िकये गए शोधक ा / संकाय के साथ सीधे संपक के मा यम से शोध काय ारभं िकया
जाना चािहये।
उ ोग  के बेहतर संचालन के लये शोध काय करने वाले छा  को ो साहन राश का भुगतान िकया जाना
चािहये।

अंतरा ीयअंतरा ीय सहयोगसहयोग
उ ोग े  और सरकार को नए फामूल , दवाओं और उपचार  का आिव कार, अनुसंधान और िवकास करने के
लये अंतरा ीय अनुसंधान संगठन  के साथ सहयोग करना चािहये।

आंत रकआंत रक औ ोिगकऔ ोिगक श णश ण
फामा उ ोग को श ुओं को उस े  क  आव यकता के अनुसार श त करना चािहये।
उपयोगक ा के अनुकूल नीतय  को अपनाने से लघु उ ोग थािपत करने म मदद िमलेगी और इस े  म
छा  और म यम वग के यापार मा लक  को ो सािहत िकया जाएगा। इससे फामा￭स ट  के लये बेरोजगारी
क  सम या को दरू करने और रा  म उ िमता को बढ़ावा देने म भी मदद िमलेगी।
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िवशेषिवशेष फामाफामा अनुसंधानअनुसंधान कक  कक  थापनाथापना
बदलते समय के साथ, छा  को अपने आसपास के अनुसंधान/ ौ ोिगक  के बार ेम इटंरनेट के मा यम से
जानकारी िमल रही ह।ै
भारतीय शै णक सं थान छा  के रचना मक िवचार  से भर ेह। भारतीय फामा उ ोग भिव य म गत के लये
इन रचना मक िवचार  को अपना सकता ह।ै
फामसी छा  को डेटा या या और डेटा माइ नग का अ छा ान होने के साथ उपकरण  के संचालन म
अ यधक जानकारी ह।ै अतः इनका सहयोग उ ोग  म अनुसंधान के लये िकया अ सकता ह।ै

सरकारसरकार ाराारा उठाएउठाए गएगए कदमकदम
क ीय मिं मडंल ने कुछ शत  के अधीन चिक सा उपकरण  के िविनमाण हेतु 100 तशत तक य  िवदेशी िनवेश
क  अनुमत देने के लये फामा यिुटकल े  म मौजूदा य  िवदेशी िनवेश क  नीत म संशोधन संबधंी अपनी मजंूरी
दे दी ह।ै
औ ोिगक नीत और संव न िवभाग ारा जारी आँकड़  के अनुसार, ड स और फामा यिुटक स े  ने अ ैल 2000
से माच 2019 के बीच 15.98 िब लयन अमे रक  डॉलर का य  िवदेशी िनवेश आक षत िकया ह।ै
माच 2018 म डग कंटोलर जनरल ऑफ इंडया (DCGI) ने सहमत, अनुमोदन और अ य जानकारी दान करने के
लये एकल- खड़क  सुिवधा शु  करने क  अपनी योजना क  घोषणा क । इस कदम का उ े य मेक इन इंडया पहल
को ो साहन देना ह।ै
भारत सरकार ने दवाओं के िनमाण म भारत को वै क नेता बनाने के उ े य से 'फामा िवजन 2020' का अनावरण
िकया। िनवेश को बढ़ावा देने के लये नई सुिवधाओं के लये अनुमोदन का समय कम कर िदया गया ह।ै

आगेआगे कक  राहराह
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।
मानक  का उ ंघन करने वाली फामा यिुटकल कंपिनय  पर अथदडं लगाने के साथ ही इनका लाइसस र  कर देना
चािहये।
िविनयमन कानून  को सु ढ़ कर िविनयामक िनकाय  को भावी बनाना होगा।

: फामा यिुटकल उ ोग के िवकास म आने वाली चुनौतय  का उ ेख करते हुए समाधान के उपाय सुझाएँ।
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