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अ�याय VIII: �व
नयामक तं�  

स�पणू� देश म� साव�ज�नक/�नजी �वा��य स�ंथान� म� पया��त �तर क� गणुव!तापणू� �वा��य सेवा 

"दान करने के #लए &व#भ(न अ*ध�नयम/&व�नयम �नधा�,रत -कए गए ह/। ये अ*ध�नयम/&व�नयम 

�वा��य सेवा को मानक�कृत करने एव ंपय�वे3ण करने तथा स�ुनि5चत करने के #लए बनाए गए ह/ -क 

�वा��य सेवा स�ंथान साव�ज�नक �वा��य नी�तय� का अनपुालन करत ेहुए सभी रो*गय� को सरु83त 

�वा��य सेवा "दान कर�। 

8.1 रा�य �च�क�सा प�रषद 

रा9:;य *च-क!सा आयोग अ*ध�नयम, 2019 के प,रBछेद 30 (1) के अनसुार यGद राHय म� कोई राHय 

*च-क!सा प,रषद मौजूद नह;ं है तो राHय सरकार को उस राHय म� ऐसी प,रषद क� �थापना करनी 

होगी। Gहमाचल "देश म� Gहमाचल "देश *च-क!सा प,रषद अ*ध�नयम, 2003 के तहत *च-क!सा प,रषद 

का गठन -कया गया, जो 2004 म� लाग ूहुआ। 

राHय *च-क!सा प,रषद से अपे83त है: 

• लाइव रिज�टर बनाना एव ं उसम� *च-क!सक� (मेTडकल "िैVटशनर) के पजंीयन क� Wयव�था 

करना। 

• "िैVटशनर के Wयावसा�यक आचरण के &व�नयमन हेत ुआचार सGंहता �नधा�,रत करना। 

• अनशुासना!मक कार�वाई के Xप म� -कसी "िैVटशनर को फटकारना, �नलZंबत करना या उसका 

नाम रिज�टर से हटाना अथवा ऐसी अ(य अनशुासना!मक कार�वाई करना। 

• मेTडकल "िैVटशनर [वारा -कए गए कदाचार या लापरवाह; के &व\] जनता (रो*गय� या उनके 

,र5तदेार� सGहत) से #शकायत� "ा�त करना। 

• स�ुनि5चत करना -क कोई भी अयो^य WयिVत *च-क!सा क� आधु�नक व_ैा�नक "णाल; का 

अ`यास न करे। 

• अपने सद�य� को Wयावसा�यक कत�Wय� के �नव�हन म� सरु3ा "दान करना। 

Gहमाचल "देश *च-क!सा प,रषद अ*ध�नयम, 2003 क� धारा 3(3) के अनसुार राHय *च-क!सा प,रषद 

म� (ए) भारतीय *च-क!सा प,रषद अ*ध�नयम, 1956 (1956 का 102) म� �नधा�,रत अपे83त यो^यता 

रखने वाले चार सद�य, िज(ह� सरकार [वारा ना#मत -कया हो; (बी) "!येक राजक�य मेTडकल कॉलेज 

से एक सद�य, जो उस कॉलेज के मेTडकल सकंाय के सद�य� [वारा उसके #श3ण सकंाय के �थायी 

सद�य� म� से चुना गया हो; (सी) Gहमाचल "देश मेTडकल ऑ-फसस� एसो#सएशन [वारा चुने गए एक 

सद�य सGहत पजंीकृत *च-क!सक� [वारा अपने बीच से चुने गए नौ सद�य; (डी) �नदेशक, *च-क!सा 
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#श3ा; (ई) राHय के राजक�य मेTडकल कॉलेज� के "ाचाय�; (एफ) �नदेशक, �वा��य सेवाएं शा#मल ह�गे। 

इसके अ�त,रVत धारा 3 (9) के अनसुार सरकार; राजपg मे अ*धसचूना [वारा सद�य� के नाम "का#शत 

करेगी। वत�मान म� प,रषद अhय3 एव ं पदेन सद�य� के साथ काम कर रह; है, िजसम� कोई 

�नवा�*चत/नामां-कत सद�य नह;ं ह/ (माच� 2023)।  

राHय *च-क!सा प,रषद के अ#भलेख� क� लेखापर;3ा म� पाया गया -क: 

• रा9:;य *च-क!सा आयोग अ*ध�नयम, 2019 क� धारा 31(6) यह �नधा�,रत करती है -क इस 

अ*ध�नयम के "ारंभ से तीन माह के भीतर "!येक राHय *च-क!सा प,रषद �नGद�9ट इलेV:ॉ�नक 

"ाXप म� राHय रिज�टर का अनरु3ण कर �नय#मत Xप से उसे अपडटे (अ[यतन) करेगी तथा 

इसक� एक भौ�तक "�त न�ैतकता व *च-क!सा पजंीयन बोड� (ए*थVस एंड मेTडकल रिज�:ेशन बोड�) 

को "दान करेगी।  

लेखापर;3ा म� पाया गया -क राHय *च-क!सा प,रषद ने साव�ज�नक डोमेन म� सभी पजंीकृत *च-क!सक� 

क� सचूी वा&ष�क Xप से "का#शत नह;ं क�; तथा&प बताया गया -क इसने पजंीकृत मेTडकल "ेिVटशनस� 

क� एक सचूी म(ैयअुल Xप से बनाई थी तथा रा9:;य *च-क!सा प,रषद को gमैा#सक ,रपोट� भेजी गई 

थी।   

• Gहमाचल "देश *च-क!सा प,रषद अ*ध�नयम, 2003 का �नयम 15(7) कहता है -क कोई भी WयिVत, 

भले ह; आधु�नक व_ैा�नक *च-क!सा प]�त म� यो^य हो, पजंीयन का "माणपg के Zबना Gहमाचल 

"देश राHय म� "िैVटस नह; ंकरेगा (*च-क!सा नह;ं देगा)। इस अ*ध�नयम के तहत Gहमाचल "देश 

म� *च-क!सा क� आधु�नक व_ैा�नक "णाल; म� काय�रत या "िैVटस करने वाला कोई भी WयिVत 

प,रषद के साथ पजंीकृत -कया जाए।  

इस स�ब(ध म� पाया गया -क : 

o राHय *च-क!सा प,रषद म� Gहमाचल "देश म� सभी काय�रत *च-क!सक पजंीकृत नह;ं थे तथा 

अपजंीकृत काय�रत/अकाय�रत *च-क!सक� पर नज़र रखने के #लए राHय *च-क!सा प,रषद ने 

कोई तgं नह;ं अपनाया। 

o राHय *च-क!सा प,रषद ने ऐसे *च-क!सक� के नाम रिज�टर से हटाने/रk करने क� कोई 

"-lया &वक#सत नह;ं क�, िजनक� म!ृय ुहो गई थी या जो दसूरे राHय� म� चले गए थे अथवा 

िज(ह�ने राHय म� "िैVटस करना बदं कर Gदया था। 

o राHय *च-क!सा प,रषद ने 03/07/2015 को "मखु समाचारपg� म� उन *च-क!सक� के पनु: 

पजंीयन हेत ु एक साव�ज�नक सचूना "का#शत क�, िजसम� उनके पजंीयन का नवीनीकरण 

अपे83त था। लेखापर;3ा म� पाया गया -क #सतबंर 2022 तक 2,779 *च-क!सक� ने अपने 
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पजंीयन का नवीनीकरण नह;ं -कया था। राHय *च-क!सा प,रषद [वारा उन *च-क!सक� के 

&व\] कोई कार�वाई नह;ं क�, जो नवीनीकरण/पजंीयन के Zबना "िैVटस कर रहे थ।े   

8.2 ि1ल
नकल (नदैा
नक) (
त�ठान अ�ध
नयम, 2010 के मा�यम से �व
नयमन 

िVल�नकल "�त9ठान अ*ध�नयम का उkे5य देश म� साव�ज�नक �वा��य सेवा क� गणुव!ता म� सधुार 

हेत ु(यनूतम मानक� के आधार पर िVल�नकल "�त9ठान� को पजंीकृत और &व�नय#मत करना है। यह 

अ*ध�नयम एकल *च-क!सक िVल�नक सGहत *च-क!सा क� सभी मा(यता "ा�त "णा#लय� से सबं*ंधत 

साव�ज�नक एव ं �नजी 3ेg� के सभी "कार के (*च-क!सीय व नदैा�नक दोन� "कार के) िVल�नकल 

"�त9ठान� पर लाग ूहोता है।   

िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन व &व�नयमन) अ*ध�नयम, 2010 क� धारा 54 [वारा "द!त शिVतय� 

का "योग करत े हुए Gहमाचल "देश सरकार ने Gहमाचल "देश िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन व 

&व�नयमन) �नयम, 2012 बनाया।    

िVल�नकल "�त9ठान अ*ध�नयम, 2010 क� धारा 8 के अनसुार वष� 2012 म� िVल�नकल "�त9ठान 

हेत ुराHय प,रषद का गठन हुआ, िजसे 2018 म� पनुग�Gठत -कया गया। यह राHय प,रषद �न�न#लoखत 

काय� करेगी: 

• िVल�नकल "�त9ठान� के राHय रिज�टर का समेकन एव ंअपडशेन (अ[यतन)।  

• रा9:;य रिज�टर अपडटे करने हेत ुgमैा#सक &ववरणी (,रटन�) भेजना (Tडिजटल "ाXप सGहत)।  

• "ा*धकरण के आदेश� के &व\] अपील क� सनुवाई, राHय म� मानक� के काया�(वयन क� ि�थ�त 

पर ,रपोट� का वा&ष�क आधार पर "काशन। 

• राHय म� अ*ध�नयम व �नयम� के "ावधान� के काया�(वयन क� �नगरानी।  

8.2.1 ि1ल
नकल (
त�ठान7 क8 रा�य प�रषद का काय! न करना  

िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन एव ं&व�नयमन) अ*ध�नयम, 2010 के धारा 8(1) म� �नधा�,रत है -क 

राHय सरकार िVल�नकल "�त9ठान हेत ुएक राHय प,रषद का गठन करेगी। तदोपरांत नवबंर 2012 म� 

िVल�नकल "�त9ठान क� राHय प,रषद गGठत क� गई, िजसे Gदसबंर 2018 म� अhय31 एव ं18 अ(य 

पदेन सद�य� (�वा��य �नदेशालय� के सभी "मखु, राHय *च-क!सा/दंत/न#सpग/फामqसी प,रषद क� 

काय�कार; स#म�त [वारा ना#मत "!येक का एक "�त�न*ध व अ(य सद�य) के साथ पनुग�Gठत -कया 

गया। लेखापर;3ा सवंी3ा म� �न�न#लoखत उजागर हुआ: 

• प,रषद ने Gहमाचल "देश िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन व &व�नयमन) �नयम, 2012 के प,रBछेद 

4 (ए) के अ*धदेशानसुार िVल�नकल "�त9ठान� के राHय रिज�टर� को सकं#लत व अपडटे नह; ं

                                                           
1  अhय3: अ�त,रVत मrुय स*चव/"धान स*चव/स*चव (�वा��य)। 
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-कया, िजससे राHय म� चल रहे िVल�नक� क� सrंया एव ंिVल�नक� क� "कृ�त क� ि�थ�त का पता 

नह;ं लगाया जा सका।  

• Gहमाचल "देश िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन व &व�नयमन) �नयम, 2012 के प,रBछेद 7 के 

अनसुार राHय प,रषद को हर छ: माह म� बठैक आयोिजत करनी है। य[य&प पाया गया -क राHय 

प,रषद के गठन के बाद से केवल एक बठैक #सतबंर 2017 म� आयोिजत क� गई। �नय#मत आधार 

पर बठैक�  आयोिजत न करने के कारण िVल�नकल "�त9ठान� से सबं*ंधत मह!वपणू� &व�नयामक 

मkु� पर चचा� नह;ं हुई।  

 &वभाग ने "!य!ुतर म� बताया -क व,र9ठ �तर पर अ*धका,रय� के बार-बार बदलने एव ंको&वड 

महामार; के कारण राHय प,रषद क� बठैक नह;ं हो सक�। 

• Gहमाचल "देश िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन व &व�नयमन) �नयम, 2012 के प,रBछेद 11 के 

अनसुार प,रषद को वा&ष�क लेख ेतयैार करने थे, िजसे एक चाट�ड� अकाउंट�ट से वा&ष�क Xप से 

लेखां-कत कराना था। प,रषद ने अपने गठन के बाद से वा&ष�क लेखे तयैार नह;ं -कए। 

इस "कार राHय िVल�नकल "�त9ठान प,रषद शीष� �तर पर "भावी ढंग से काय� नह;ं कर रह; थी, जो 

राHय म� िVल�नकल "�त9ठान अ*ध�नयम के खराब काया�(वयन का एक "मखु कारण हो सकता है, 

जैसा-क अनवुतu प,रBछेद� म� चचा� क� गई है। 

सरकार ने (जनवर; 2024) त�य� को �वीकार करत ेहुए बताया -क भारत सरकार िVल�नकल "�त9ठान� 

के रिज�टर के अनरु3ण हेत ुएक पोट�ल &वक#सत कर रह; है।    

8.2.2 #थायी पजंीयन आरंभ न करना   

भारत सरकार ने अ"लै 2016 म� राHय सरकार को सभी िVल�नकल "�त9ठान� के �थायी पजंीयन क� 

"-lया "ारंभ करने का �नदqश Gदया। तदोपरांत मई 2016 के दौरान �नदेशक, �वा��य सरु3ा व 

&व�नयमन, Gहमाचल "देश ने सभी िजला पजंीयन "ा*धका,रय� को �थायी पजंीयन "ारंभ करने हेत ु

�नदq#शत -कया। अ*ध�नयम म� अ�थायी पजंीयन "दान करने से पहले कोई जांच नह;ं करने का "ावधान 

था तथा "ा*धका,रय� [वारा जार; अ�थायी पजंीयन केवल एक वष� क� अव*ध के #लए वधै है। 

लेखापर;3ा म� पाया गया -क वष� 2016 के भारत सरकार के �नदqश के बावजूद िVल�नकल "�त9ठान� 

के �थायी पजंीयन हेत ुकोई तgं नह; ंबनाया गया। �थायी पजंीयन क� "-lया अभी तक (जनवर; 2024 

तक) "ारंभ नह;ं हुई। 

इसके अ�त,रVत अ*ध�नयम व Gहमाचल "देश िVल�नकल "�त9ठान (पजंीयन व &व�नयमन) �नयम, 

2012 म� अ�थायी पजंीयन वाले "�त9ठान� के �नय#मत �नर;3ण क� �नGद�9ट सrंया का "ावधान नह; ं

-कया गया था। अतएव उ*चत �नगरानी "ावधान� के अभाव म� ये िVल�नकल "�त9ठान अ�थायी पजंीयन 
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के Zबना या अ�थायी पजंीयन के नवीकरण के Zबना चलाए जा रहे थे, जैसा-क अनवुतu प,रBछेद� म� 

चचा� क� गई है।    

&वभाग ने "!य!ुतर म� त�य� को �वीकार -कया तथा बताया -क अ*धकांश िVल�नकल "�त9ठान� का 

�नर;3ण केवल #शकायत के आधार पर -कया जा रहा था।   

यह "ावधान� के काया�(वयन म� गभंीर gGुटय� को इं*गत करता है Vय�-क �नयमानसुार "�त9ठान� का 

सचंालन स�ुनि5चत करने के #लए �नय#मत �नर;3ण आव5यक है।   

अ�ंतम बठैक म� स*चव (�वा��य) ने त�य� को �वीकार -कया तथा बताया -क �थायी पजंीयन के सबंधं 

म� भारत सरकार से &व�ततृ Xपरेखा "ा�त नह;ं हुई है।   

सरकार ने "!य!ुतर म� बताया (जनवर; 2024) -क अ*ध�नयम के तहत पजंीयन व नवीनीकरण "-lया 

भारत सरकार के पोट�ल के माhयम से क� जा रह; है, जहां अब तक �थायी पजंीयन का कोई "ावधान 

नह;ं है। अ*ध�नयम के तहत �थायी पजंीयन हेत ुवे भारत सरकार पर �नभ�र ह/ तथा वे इसके #लए 

लगातार उनके सपंक�  म� ह/। 

8.2.3 ि1ल
नकल (
त�ठान7 >वारा पजंीयन का नवीनीकरण न कराया जाना 

िVल�नकल "�त9ठान अ*ध�नयम, 2010 क� धारा 17 के अनसुार पजंीयन "माणपg जार; करने क� 

�त*थ से बारहव� माह के अ�ंतम Gदन तक अ�थायी पजंीयन क� वधैता होगी और -फर उस पजंीयन को 

नवीनीकृत करना होगा। 

चय�नत िजल� म� अ�थायी Xप से पजंीकृत िVल�नक� का &ववरण ता@लका 8.1 म� Gदया गया है।   

ता@लका 8.1: अ#थायी Aप से पजंीकृत ि1ल
नकल (
त�ठान7 का �ववरण  

वष! �कBनौर सोलन कांगड़ा कुल 

2016-17 5 99 530 634 

2017-18 9 34 547 590 

2018-19 11 18 591 620 

2019-20 7 10 679 696 

2020-21 10 25 708 743 

2021-22 8 113 206 327 

योग 50 299 3,261 3,610 
vोत: &वभागीय आंकड़।े 

ता@लका 8.1 से �प9ट है -क वष� 2016-22 क� अव*ध के दौरान तीन चय�नत िजल� म� 3,610 

िVल�नक अ�थायी Xप से पजंीकृत थे।  
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चय�नत िजल� म� 23 �नजी िVल�नकल "�त9ठान� के सयंVुत भौ�तक स!यापन के दौरान देखा गया -क 

11 िVल�नक/अ�पताल अपने अ�थायी पजंीयन को नवीनीकृत -कए Zबना चल रहे थे एव ंएक िVल�नक 

पजंीकृत ह; नह;ं था।    

�वा��य "ा*धकरण ने Zबना पजंीयन चलने वाले िVल�नक�, बदं िVल�नक�, अयो^य क#म�य� [वारा 

चलाये जा रहे िVल�नक�, आGद पर नज़र रखने एव ंउनक� �नगरानी करने के #लए कोई तgं &वक#सत 

नह;ं -कया, Vय�-क चय�नत िजल� म� िजला पजंीयन "ा*धका,रय� [वारा उन िVल�नक� को कोई नोGटस 

जार; नह;ं -कया गया, जो अपने पजंीयन का नवीनीकरण नह;ं कर रहे थे।  

8.2.4 सरकार से परामश! �कए Mबना 
नजी ि1ल
नक7 मN दरN तय करना 

�नजी िVल�नकल "�त9ठान� हेत ु प,रचालन Gदशा�नदqश� के अनसुार �नजी िVल�नक�/अ�पताल� क� 

"भा,रत "-lयाओं व सेवाओं क� दर� राHय सरकार के परामश� से क� y सरकार [वारा समय-समय पर 

�नधा�,रत क� जानी थीं। जब-क लेखापर;3ा म� सयंVुत भौ�तक स!यापन के दौरान पाया गया -क 

Gहमाचल "देश म� सरकार ने �नजी िVल�नक�/अ�पताल� [वारा "भा,रत कोई दर� �नधा�,रत नह;ं क� थीं, 

अतः दर� िVल�नक के मा#लक [वारा ह; तय क� जाती थीं। अतएव �नजी िVल�नक�, न#सpग होम इ!याGद 

[वारा अ*धक श{ुक वसलूने क� परू; सभंावना है, जो रो*गय� पर अ*धक &व!तीय बोझ बढ़ाएगा।   

Gदशा�नदqश� म� यह भी कहा गया है -क �नजी िVल�नक� को श{ुक का &ववरण -कसी &व#श9ट �थान 

पर "द#श�त करना चाGहए। 23 �नजी िVल�नक� के सयंVुत भौ�तक स!यापन के दौरान पाया गया -क 

18 िVल�नक� म� उपचार के श{ुक "द#श�त नह;ं -कए गए थे। 

8.3 गभ!धारण-पवू! एव ं(सव-पवू! 
नदान तकनीक (@लगं चयन (
तषधे) अ�ध
नयम, 2002 के मा�यम 

से �व
नयमन 

"सव-पवू� �नदान तकनीक (&व�नयमन व द\ुपयोग क� रोकथाम) अ*ध�नयम, 1994 को सशंो*धत कर 

इसका नाम बदलकर गभ�धारण-पवू� एव ं"सव-पवू� �नदान तकनीक (#लगं चयन "�तषधे) अ*ध�नयम, 

2002 कर Gदया गया, वह अ*ध�नयम है जो गभ�धारण से पहले या बाद म� #लगं चयन पर रोक लगाने, 

आनवु#ंशक असामा(यताओ ं या चयापचय &वकार� या गणुसgूीय असामा(यताओ ं या कुछ ज(मजात 

&वकृ�तय� अथवा #लगं से जुड़ी बीमा,रय� का पता लगाने के #लए "सव पवू� �नदान तकनीक� के 

&व�नयमन और #लगं �नधा�रण हेत ुउनके द\ुपयोग क� रोकथाम, िजसके प,रणाम�वXप क(या ~णू 

ह!या होती है, तथा उससे सबं*ंधत या उसके आनषु*ंगक मामल� का "ावधान करता है।  

�वा��य सरु3ा एव ं&व�नयमन �नदेशालय, Gहमाचल "देश [वारा "का#शत वा&ष�क "शास�नक ,रपोट� 

2016-17 के अनसुार मrुय *च-क!सा अ*धकार; व ख�ड *च-क!सा अ*धकार; से तीन माह म� कम से 

कम एक बार अ{:ासाउंड िVल�नक� का �नर;3ण अपे83त व अ*धकृत -कया गया। 
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राHय म� �वा��य अ*धका,रय� [वारा अ{:ासाउंड स&ुवधा वाले �नजी िVल�नक� के �नर;3ण का &ववरण 

नीचे ता@लका 8.2 म� दशा�या गया है। 

ता@लका 8.2: रा�य मN अQRासाउंड ि1ल
नक7 के 
नर-.ण का �ववरण  

वष! 

रा�य मN पंजीकृत 
अQRासाउंड 

ि1ल
नक7 क8 कुल 
संUया 

आयोिजत �कए जाने वाले 
अपेV.त 
नर-.ण7 क8 सUंया 

(एक वष! मN अQRासाउंड 
ि1ल
नक7 क8 संUया X 4) 

वष! के दौरान 
आयोिजत 
नर-.ण7 
क8 कुल संUया 

कमी 
(
तशत 
कमी 

2016-17 357 1,428 843 585 40.97 

2017-18 376 1,504 952 552 36.70 

2018-19 401 1,604 1121 483 30.11 

2019-20 417 1,668 1037 631 37.83 

2020-21 439 1,756 591 1165 66.34 

2021-22 353 1,412 716 696 49.29 

vोत: �नदेशक, �वा��य सुर3ा एवं &व�नयमन 

ता@लका 8.2 से �प9ट है -क वष� 2016-22 के दौरान अ{:ासाउंड िVल�नक� के �नर;3ण म� 

30.11 "�तशत से 66.34 "�तशत तक क� कमी रह;। 

�वा��य सरु3ा व &व�नयमन �नदेशालय के "ा*धका,रय� ने बताया -क का#म�क� क� कमी एव ंको&वड 

महामार; के कारण ल83त �नर;3ण नह;ं -कए जा सके। 

नमनूा-जां*चत िजल� म� अ{:ासाउंड स&ुवधा वाले �नजी िVल�नक� म� �वा��य अ*धका,रय� [वारा -कए 

गए �नर;3ण क� "ाि�थ�त नीचे ता@लका 8.3 म� दशा�ई गई है।    

ता@लका 8.3: चय
नत िजल7 मN अQRासाउंड स�ुवधाओ ंवाले ि1ल
नक7 के 
नर-.ण का �ववरण  

वष! 

नमूना-जां�चत िजले मN 

पंजीकृत अQRासाउंड 

ि1ल
नक7 क8 कुल संUया 

�कए जाने हेतु अपेV.त  


नर-.ण7 क8 संUया (एक वष! 

मN अQRासाउंड ि1ल
नक क8 

संUया X 4) 

वष! के दौरान �कए गए 


नर-.ण7 क8 कुल संUया 
कमी ((
तशत) 

�कBनौर सोलन कांगड़ा �कBनौर सोलन कांगड़ा �कBनौर सोलन कांगड़ा �कBनौर सोलन कांगड़ा 

2016-17 0 26 58 लागू नह; ं 104 232 लागू नह; ं 104 145 लागू नह; ं
कोई कमी 

नह; ं

87 

(37.50) 

2017-18 1 27 65 4 108 260 0 123 207 4 (100) --तदैव-- 
53 

(20.38) 

2018-19 0 30 68 लागू नह; ं 120 272 लागू नह; ं 139 163 लागू नह; ं -- तदैव- 
109 

(40.07) 

2019-20 1 31 73 4 124 292 0 104 198 4 (100) 20 (16.13) 
94 

(32.19) 

2020-21 0 31 79 लागू नह; ं 124 316 लागू नह; ं 95 63 लागू नह; ं 29 (23.39) 
253 

(80.06) 

2021-22 0 33 80 लागू नह; ं 132 320 लागू नह; ं 92 62 लागू नह; ं 40 (30.30) 
258 

(80.63) 

vोत: संबं*धत िजला मुrय *च-क!सा अ*धकार; काया�लय। 
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ता@लका 8.3 से �प9ट है -क वष� 2016-22 के दौरान चय�नत तीन िजल� म� अ{:ासाउंड िVल�नक� का 

�नर;3ण करने म� हर वष� 16.13 "�तशत से लेकर 100 "�तशत तक क� कमी रह;, वष� 2016-19 म� 

सोलन को छोड़ कर, जहा ं�नर;3ण �नधा�,रत ल�य से अ*धक -कया गया।    

इसके अ�त,रVत चय�नत िजल� म� अ{:ासाउंड स&ुवधा वाले छ: �नजी िVल�नक� के सयंVुत भौ�तक 

स!यापन के दौरान देखा गया -क �वा��य अ*धका,रय� [वारा इनम� से केवल चार िVल�नक� का 

�नर;3ण -कया गया हालां-क लेखापर;3ा को ऐसी कोई �नर;3ण ,रपोट� उपल�ध नह;ं करवाई गई।  

इस "कार lमशः रा9:;य प,रवार �वा��य सवq3ण-4 एव ंरा9:;य प,रवार �वा��य सवq3ण-5 के आंकड़� 

के अनसुार अ{:ासाउंड िVल�नक� के �नर;3ण म� कमी वष� 2015-16 (919) से 2019-21 (929) म� 

Gहमाचल "देश म� कम #शश ु#लगंानपुात क� एक बड़ी योगदानकता� हो सकती है, िजस पर hयान Gदया 

जाना चाGहए।  

सरकार ने "!य!ुतर म� बताया (जनवर; 2024) -क वष� 2020-21 व 2021-22 म� केवल को&वड महामार; 

के कारण �नर;3ण� म� उ{लेखनीय कमी आई थी पर(त ुअब वष� 2022-23 म� �नर;3ण� क� सrंया म� 

पया��त सधुार हुआ है। 

8.4 औष�ध एव ं(साधन सामZी अ�ध
नयम, 1940 के >वारा �व
नयमन  

औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 भारत म� औष*धय� के आयात, &व�नमा�ण एव ं&वतरण 

को �नयZंgत करता है। क� y सरकार ने औष*ध और "साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 (1940 का 

XXIII) क� धारा 6(2), 12, 33 व 33एन [वारा "द!त शिVतय� का "योग करत े हुए औष*ध एव ं

"साधन साम�ी �नयम, 1945 बनाए।   

Gहमाचल "देश म� राHय औष*ध �नयgंक, बkी को राHय म� अ*ध�नयम के काया�(वयन हेत ुउप-औष*ध 

�नयgंक, सहायक औष*ध �नयgंक व औष*ध �नर;3क� [वारा सहायता "दान क� जाती है। इस काया�लय 

के "ा*धका,रय� के पास औष*ध व "साधन साम*�य� के &व�नमा�ण हेत,ु लाइस�स देना, नवीनीकृत करना, 

�नलZंबत, रk या बदं करने का अ*धकार है। औष*ध �नर;3क� को औषध �नमा�ताओ,ं आप�ूत �कता�ओं/थोक 

&वlेताओं/खुदरा &वlेताओं व सरकार; �वा��य स�ंथान� के &व#भ(न दवा �टोर� से दवा के नमनेू एकg 

कर, दवाओं के मानक-�तर के पर;3ण हेत ुउ(ह� सरकार; &व5लेषक (सम� पर;3ण "योगशाला, कंडाघाट) 

को भेजना अपे83त है। कंपोिजट टेि�टंग लेबोरेटर;, कंडाघाट राHय का एकमाg सरकार; &व5लेषक है।  

8.4.1 औष�ध एव ं(साधन सामZी 
नयम, 1945 के तहत अपेV.त 
नर-.ण करने मN कमी 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी �नयम 1945 के �नयम 51 म� �नGहत "ावधान� के अनसुार �नर;3क का 

कत�Wय होगा -क वह दवाओ ंक� Zबl� के #लए लाइस�स "ा�त प,रसर का �नर;3ण कर�, उसे स�पे गए 

3ेg के भीतर दवाओं क� Zबl� के #लए लाइस�स "ा�त सभी "�त9ठान� म� वष� म� कम से कम एक बार 

�नर;3ण करे ता-क वह �वय ंसतं9ुट हो -क लाइस�स क� शत� का पालन -कया जा रहा है, यGद आव5यक 
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हो तो आया�तत पकेैज� को खर;द कर पर;3ण या &व5लेषण हेत ुभेजे तथा सभी �नर;3ण� इ!याGद का 

,रकॉड� बनाए। इसके अ�त,रVत �नयम 52 &व�नमा�ण पर लाग ूहोने वाले समान "ावधान �नधा�,रत 

करता है।  

लेखापर;3ा म� पाया गया -क वष� 2016-22 के दौरान राHय म� -कए गए �नर;3ण� म� 20 "�तशत से 

35 "�तशत क� कमी थी। 

वष� 2016-22 के दौरान राHय म� -कए गए �नर;3ण� का &ववरण ता@लका 8.4 म� दशा�या गया है। 

ता@लका 8.4: रा�य मN 
नर-.ण करने मN हुई कमी 

वष! 
रा�य मN कुल थोक �व\ेता, खुदरा 

�व\ेता, �व
नमा!ता 

�कए गए 


नर-.ण 
कमी कमी का (
तशत  

2016-17 4,462 3,215 1,247 27.94 

2017-18 4,731 3,776 955 20.18 

2018-19 5,247 3,425 1,822 34.72 

2019-20 6,019 4,596 1,423 23.64 

2020-21 6,653 4,840 1,813 27.25 

2021-22 7,550 5,941 1,609 21.31 

vोत: राHय औष*ध �नयंgक, बkी 

चय�नत 3gे� (धम�शाला व बkी) म� लेखापर;3ा म� पाया गया -क: 

• वष� 2016-21 के दौरान बkी 3ेg म� �नर;3ण करने म� 46 "�तशत से 74 "�तशत के मhय क� 

कमी थी। 

• वष� 2016-21 के दौरान धम�शाला 3ेg म� �नर;3ण करने म� 48 "�तशत से 72 "�तशत के मhय 

क� कमी थी। 

राHय औष*ध �नयgंक ने "!य!ुतर म� बताया (माच� 2022) -क का#म�क� क� कमी, &व&वध कत�Wय�, 

भौगो#लक प,रि�थ�तय� एव ंसरकार; वाहन� क� अनपुल�धता के कारण �नर;3ण का ल�य "ा�त नह;ं 

-कया जा सका।  

उ!तर �वीकाय� नह; ंहै Vय�-क &वभाग [वारा �नर;3ण म� कमी के कारण नकल;/#मलावट;/�न�न गणुव!ता 

वाल; दवाओं क� अ�नर;83त Zबl� हो सकती है, िजससे �वा��य सबंधंी खतरे हो सकत ेह/, जो म!ृय ु

म� भी प,रणत हो सकता है। 

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क सभी औष*ध �नर;3क� को ल�य हा#सल करने 

एव ंयGद कोई बकैलॉग है तो उसे परूा करने का �नदqश Gदया गया है। इसके अ�त,रVत उ(ह� आगामी 

वष� का रो�टर तयैार करने हेत ुभी �नदq#शत -कया गया है ता-क वष� के #लए �नर;3ण क� योजना 

बनाई जा सके तथा यह स�ुनि5चत -कया जा सके -क "!येक Zबl� व &व�नमा�ण "�त9ठान का वष� म� 

कम से कम एक बार �नर;3ण -कया गया है। 
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8.4.2 थोक �व\ेताओ/ंखुदरा �व\ेताओ ं>वारा 
नधा!�रत मानदंड7 व मापदंड7 का पालन �कए Mबना 

दवाओ ंक8 Mब\8 

औष*ध �नर;3क� [वारा -कए गए दवा थोक &वlेताओं/खुदरा &वlेताओं क� छ: या�िBछक Xप से 

चय�नत �नर;3ण ,रपोट� के �नर;3ण के दौरान देखा गया -क थोक &वlेताओं/खुदरा &वlेताओ ं[वारा 

�नयम� म� �नधा�,रत मानदंड� व मापदंड� का पालन नह;ं -कया गया, जैसा-क ता@लका 8.5 म� दशा�या 

गया है। 

ता@लका 8.5: मानदंड7 का पालन न करने का सभंा�वत (भाव 

मानद^ड Mब\8 प�रसर7 क8 संUया संभा�वत (भाव 

फामा�#स�ट के Zबना चल रहा है  2 

गलत दवाओं का &वतरण करने या गलत 

उपयोग के �नदqश देने से रो*गय� के #लए 

गंभीर प,रणाम हो सकत ेह/।  

दवा लाइस�स "द#श�त नह;ं  3 
�टोर क� "ामाoणकता का पता नह;ं लगाया 

जा सका। 

Zबl� Zबल बुक/खर;द चालान 

"�तुत नह;ं कर सके  
6 

दवाओं के Zबl� ,रकॉड� का आकलन नह;ं 

-कया जा सका। 

थोक &वlेता लाइस�स पर खुदरा 

Wयवसाय चलाना 
2 दवाओं क� अन*धकृत Zबl�। 

vोत: &वभाग क� �नर;3ण ,रपोट� 

ता@लका 8.5 प,रल83त करती है -क Gहमाचल "देश म� दवा के खदुरा &वlेता/थोक &वlेता औष*ध एव ं

"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 व �नयम, 1945 का पणू�तः पालन नह;ं कर रहे थे, जो एक ऐसा 

प,र�5य है िजसके #लए और भी अ*धक बार �नर;3ण आव5यक है। सरकार को Zबl� प,रसर� के 

�नर;3ण का "�तशत बढ़ाने के #लए "भावी कदम उठाने क� आव5यकता है।  

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क राHय औष*ध �नयामक उसके औष*ध �नर;3क� 

के माhयम से खुदरा &वlेताओं/थोक &वlेताओं का �नय#मत Xप से �नर;3ण कर रहा है ता-क यह 

स�ुनि5चत -कया जा सके -क वे औष*ध और "साधन साम�ी �नयम� के �नयम 65 के तहत �नधा�,रत 

लाइस�स क� शत� का अनपुालन करत ेह/। जब-क त�य यह है -क दवाओं के खुदरा &वlेता/थोक &वlेता 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 व �नयम, 1945 के "ावधान� का पालन नह; ंकर रहे 

थे, जो -क &वभाग क� �नर;3ण ,रपोट� म� पाए गए &वचलन� से �प9ट है। 

8.4.3 र_ समझ ेगए लाइसNस वाल- फमc का 
नर-.ण न करना 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी �नयम, 1945 के �नयम 63 के अनसुार दवाओं क� Zबl� व &व�नमा�ण हेत ु

मलू लाइस�स पांच वष� क� अव*ध के #लए वधै होगा। यGद लाइस�स क� समाि�त के छ: माह के भीतर 

इसके नवीनीकरण हेत ुआवेदन "�ततु नह;ं -कया जाता है तो लाइस�स समा�त माना जाएगा।  
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लेखापर;3ा म� माच� 2022 तक एVसट�डडे लाइस�#सगं, लेबोरेटर; एंड ल;गल नोड (एVसएलएन)2 सॉ�टवेयर 

के अनसुार 8,770 कंप�नयां (खुदरा &वlेता, थोक &वlेता, खुदरा &वlेता + थोक &वlेता व "�तब*ंधत 

इकाइयां) पाई ग�। बkी 3gे के अ#भलेख� क� नमनूा-जांच के दौरान पाया गया -क 20/02/2022 तक 

एVसएलएन सॉ�टवेयर म� 878 फम� के नाम दशा�ए गए थ,े िजनम� से 221 फम� ने लाइस�स का 

नवीनीकरण नह;ं कराया था। पवू�Vत �नयम� के अनसुार इन 221 फम� म� से 205 फम� के लाइस�स 

समा�त माने गए लाइस�स क� �ेणी म� थे एव ं शषे 16 फम� के लाइस�स समा�त हो चकेु थ े व 

20/02/2022 तक उनके आवेदन� का "�ततुीकरण शषे था। हालां-क िजन फम� के लाइस�स समा�त 

माने गए थे, उनके नाम वेबसाइट पर लाइस�सधारक� क� सचूी से नह;ं हटाए गए। &वभाग ने इन फम� 

के कामकाज (ग�त&व*धय�) क� वत�मान ि�थ�त देखने एव ंयह स�ुनि5चत करने के #लए -क इन फम� 

[वारा औष*ध/स�दय� "साधन� क� अन*धकृत Zबl�/�नमा�ण नह;ं -कया जा रहा है, कोई �नर;3ण नह; ं

-कया। लाइस�स का नवीनीकरण न करने पर सबं*ंधत फम� को नोGटस भी जार; नह;ं -कए गए। इस 

"कार अन*धकृत Zबl�/&व�नमा�ण क� सभंावना से इंकार नह;ं -कया जा सकता है। 

&वभाग ने त�य� क� पिु9ट करत ेहुए बताया -क लाइस�स क� वधैता अव*ध समा�त होने के बाद भी 

लाइस�सधारक� ने नवीनीकरण हेत ुआवेदन नह;ं -कया था, िजससे लाइस�स समा�त मान #लया गया था।  

उ!तर तक� सगंत नह;ं है Vय�-क इससे &वभाग क� �नर;3ण करने/नोGटस जार; करने एव ंइन फम� को 

लाइस�स "ा�त फम� के डाटाबेस से हटाने क� िज�मेदार; समा�त नह;ं होती। 

सरकार ने "!य!ुतर म� बताया (जनवर; 2024) -क सभी लाइस�#सगं "ा*धकरण� को उन सभी फम� के 

नाम� को सचूीब] करने के �नदqश जार; -कए गए ह/ िजनके औष*ध लाइस�स (Zबl�/&व�नमा�ण) को 

रk/समा�त माना गया है या समाि�त के छ: माह प5चात भी नवीनीकृत नह;ं -कया गया। उ(ह�ने 

सबं*ंधत औष*ध �नर;3क� को आगामी �नदqश Gदए -क एक माह के भीतर इन फम� का �नर;3ण करके 

इन फम� के &व\] काननू के अनसुार आव5यक कार�वाई कर�। 

8.4.4 औष�ध एव ं(साधन सामZी के नमनेू लेने मN कमी 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम 1940 क� धारा 22(1)(बी) म� �नGहत "ावधानानसुार औष*ध 

�नर;3क ऐसी -कसी भी दवा व "साधन साम�ी के नमनेू लेगा जो �न#म�त या बेची जा रह; है या �टॉक 

क� गई है या "द#श�त क� गई है अथवा Zबl� हेत ु"�ततु क� गई है या जो &वत,रत क� जा रह; है। 

अVटूबर 2019 म� जार; राHय सरकार के �नदqशानसुार "!येक औष*ध �नर;3क [वारा हर माह दवाओ ं

व स�दय� "साधन� के 10 नमनेू एकg -कए जाने अपे83त थे। राHय के #लए एकg -कए जाने वाले 

अपे83त नमनू� के सापे3 एकg -कए गए नमनू� क� सrंया ता@लका 8.6 म� दशा�ई गई है।   

                                                           
2   एVसएलएन सॉ�टवेयर का उपयोग लाइस�स &ववरण क� सूची, खुदरा &वlेता/थोक &वlेताओं के आवेदन क� ि�थ�त, पंजीकृत 

फामा�#स�ट &ववरण, रk/�नलंZबत लाइस�स &ववरण और खुदरा &वlेता/थोक &वlेता &ववरण Gदखाने के #लए -कया जाता 

है। 
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ता@लका 8.6: एक� �कए जाने को अपेV.त नमनू7 के सापे. एक� �कए गए नमनेू  

वष! 
पद#थ औष�ध 
नर-.क7 

क8 संUया 

एक� करने हेतु अपेV.त 

नमूने 
एकM�त नमूने कमी 

कमी का 

(
तशत 

2016-17 17 
ऐसा कोई ल�य �नधा�,रत 

नह;ं -कया गया 
2,020 - - 

2017-18 20 -तदैव- 1,902 - - 

2018-19 26 -तदैव- 1,622 - - 

2019-20 26 3,120 2,344 776 24.87 

2020-21 26 3,120 2,839 281 9.01 

2021-22 39 4,680 4,012 668 14.27 

योग 91* 10,920 9,195* 1,725 15.79 

*कुल क� गणना 2019-20 से क� गई है Vय�-क पहले नमून ेउठान ेके #लए कोई ल�य �नधा�,रत नह;ं -कया गया था। 

vोत: राHय औष*ध �नयंgक, बkी। 

ता@लका 8.6 से यह �प9ट है -क राHय औष*ध �नयgंक, Gहमाचल "देश के अ*धकार; नमनेू लेने म� 

सरकार [वारा �नधा�,रत ल�य को परूा करने म� स3म नह;ं थे Vय�-क वष� 2019-22 के दौरान कुल 

15.79 "�तशत क� कमी देखी गई। दवाओं एव ंस�दय� "साधन� के नमनू� के स�ंह म� कमी &व�नयामक 

"-lया म� Gढलाई का प,रचायक है, िजससे उपभोVताओ ंको घGटया/नकल;/गलत दवाओं क� आप�ूत �/Zबl� 

का जोoखम जुड़ा है। 

सरकार ने "!य!ुतर म� बताया (जनवर; 2024) -क राHय के औष*ध �नर;3क� को नमनूा स�ंहण के 

ल�य "ा�त करने के �नदqश Gदए गए ह/। 

8.4.5 नमनू7 के �वfलेषण मN �वलgब  

औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 क� धारा 23 म� "ावधान है -क औष*ध �नर;3क को 

&व5लेषण के #लए दवा के नमनेू सरकार; &व5लेषक को स�पना अपे83त है। इसके अ�त,रVत धारा 25 

म� कहा गया है -क धारा 23 क� उपधारा (4) के तहत िजस सरकार; &व5लेषक को -कसी दवा या 

"साधन (कॉ�मेGटक) का नमनूा पर;3ण या &व5लेषण हेत ु"�ततु -कया गया है, उसे �नर;3क को 

�नधा�,रत "पg क� तीन "�तय� म� ह�ता3,रत ,रपोट� देनी होगी। 

लेखापर;3ा सवंी3ा से उजागर हुआ -क वष� 2016-17 से 2021-22 क� अव*ध के दौरान सम� पर;3ण 

"योगशाला, कंडाघाट म� दवा के नमनू� का &व5लेषण 55.10 "�तशत से 66.65 "�तशत तक लZंबत 

था। "ा�त एव ं&व5ले&षत नमनू� क� सrंया नीचे ता@लका 8.7 म� दशा�ई गई है।   
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ता@लका 8.7: (ाhत एव ं�वfले�षत दवा के नमनेू  

वष! 
दवा नमून7 का 
आरं@भक शेष 

वष! के दौरान 
(ाhत नमून े

कुल नमनू े
वष! के दौरान 
�वfले�षत 
नमून े

शेष 
वष! के अंत मN 

अ�वfले�षत नमून7 
का (
तशत 

2016-17 1,009 1,885 2,894 1,023 1,871 64.65 

2017-18 1,871 1,832 3,703 1,235 2,468 66.65 

2018-19 2,468 1,689 4,157 1,628 2,529 60.84 

2019-20 2,529 1,899 4,428 1,829 2,599 58.69 

2020-21 2,599 2,777 5,376 2,414 2,962 55.10 

2021-22 2,962 3,426 6,388 2,303 4,085 63.95 

vोत: सम� पर;3ण "योगशाला, कंडाघाट 

सरकार ने उसके उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क बkी म� नई औष*ध पर;3ण "योगशाला शी� 

ह; "ारंभ कर द; जाएगी िजससे पर;3ण क� 3मता बढ़ जाएगी। 

8.4.5.1  
नधा!�रत अव�ध के भीतर नमनू7 का �वfलेषण न करना एव ंअमानक गणुव�ता (एनएस1य)ू 

दवाओ ंका होना 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी �नयम, 1945 क� धारा 45 म� �नधा�,रत है -क सरकार; &व5लेषक नमनेू 

क� "ाि�त से साठ Gदन� क� अव*ध के भीतर &व5लेषण ,रपोट� "�ततु करेगा। 

इसके अ�त,रVत औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 के �नयम 18 म� कहा गया है -क कोई 

भी WयिVत �वय ंया अपनी ओर से -कसी अ(य WयिVत [वारा Zबl� के #लए या &वतरण या �टॉक या 

"दश�न या बांटने के #लए ऐसी दवाओं का �नमा�ण नह;ं करेगा, जो मानक गणुव!ता क� नह;ं है या फजu 

�ांड क�, #मलावट; या नकल; है।   

राHय के सरकार; &व5लेषक [वारा नमनू� का &व5लेषण करने म� लगने वाले समय क� "ाि�थ�त नीच े

ता@लका 8.8 म� &ववoण�त क� गई है। 

ता@लका 8.8: सरकार- �वfलेषक >वारा नमनेू का �वfलेषण करने मN @लया गया समय  

वष! 
�वfलेषण हेतु 

(ाhत नमून7 क8 
संUया 

नमूने जो  
मानक गुणव�ता 
के नह-ं पाए गए 

नमून7 का �वfलेषण करने मN समय लगा कुल नमून7 का (
तशत 
िजनके �वfलेषण मN 
नधा!�रत 
समय से अ�धक समय लगा 

60 iदन7 
के भीतर 

60 iदन से 
1 वष! तक 

1 वष! से 
अ�धक 

2016-17 1,885 35 1 267 1,617 99.95 

2017-18 1,832 25 10 156 1,666 99.45 

2018-19 1,689 27 1 118 1,570 99.94 

2019-20 1,899 42 �नरंक 117 1,782 100 

2020-21 2,777 59 7 249 2,521 99.75 

2021-22 3,426 33 �नरंक 193 3,233 100 

vोत: सम� पर;3ण "योगशाला, कंडाघाट 
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ता@लका 8.8 से �प9ट है -क सरकार; &व5लेषक [वारा नमनू� का &व5लेषण करने म� उ{लेखनीय &वल�ब 

हुआ। उस अव*ध के दौरान बाजार� म� वे दवाएं पहले से ह; उपल�ध थीं तथा उपभोVताओं ने पहले ह; 

उन दवाओं का सेवन कर #लया होगा, जो "अमानक गणुव!ता वाल;" (एनएसVय)ू थीं।   

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क �नधा�,रत समय-सीमा म� नमनू� का &व5लेषण 

नह;ं -कया जा सका एव ंमौजूदा दवा पर;3ण "योगशाला क� 3मता से अ*धक नमनेू "ा�त होने के 

कारण नमनू� के &व5लेषण म� उ{लेखनीय &वल�ब हुआ। 

8.4.5.2 सरकार- #वा#$य स#ंथान7 से ल- गई दवाओ ंके �वfलेषण मN �वलgब  

चय�नत िजल� के दवा �टोर� वाले �वा��य स�ंथान� क� लेखापर;3ा म� पाया गया -क औष*ध �नर;3क� 

ने 13 सरकार; अ�पताल मेTडकल �टोर� (मrुय *च-क!सा अ*धकार; काया�लय/िजला अ�पताल/खंड 

*च-क!सा अ*धकार; काया�लय) म� से पांच से दवा के नमनेू नह;ं #लए।  

सरकार; &व5लेषक [वारा चय�नत िजला �टोर� के नमनू� का &व5लेषण करने म� लगने वाले समय का 

&ववरण ता@लका 8.9 म� Gदया गया है।   

ता@लका 8.9: सरकार- �वfलेषक >वारा नमनेू का �वfलेषण करने मN लगा समय 

वष! 

@लए गए नमून7 क8 

संUया 

नमूने @लए जाने के दौरान 

दवाओं का #टॉक (लाख मN) 

पर-.ण �रपोट! (ाhत होने मN 

लगा समय (माह मN) 

�रपोट! (ािhत के समय 

दवा का #टॉक (लाख मN) 

�क
Bन

ौर
 

स
ोल

न 

क
ांग
ड़ा
 

�क
Bन

ौर
 

स
ोल

न 

क
ांग
ड़ा
 

�क
Bन

ौर
 

स
ोल

न 

क
ांग
ड़ा
 

�क
Bन

ौर
 

स
ोल

न 

क
ांग
ड़ा
 

2016-17 0 4 27 लागू नह; ं 6.28 88.47 लागू नह; ं 10- 22 1-35 लागू नह; ं 0 0.01 

2017-18 0 4 26 लागू नह; ं 1.72 108.31 लागू नह; ं 5- 26 3-39 लागू नह; ं 0 0 

2018-19 0 4 0 लागू नह; ं 0.48 लागू नह; ं लागू नह; ं 15-19 लागू नह; ं लागू नह; ं 0 लागू नह; ं

2019-20 4 5 22 0.55 0.65 77.12 3-25 9-16 1-23 0 0 0.30 

2020-21 6 5 18 5.82 1.08 34.48 10@ --$ 14-17* 5.11 0 0 

योग 10 22 93 6.37 10.21 308.38    5.11 0 0.31 

लागू नह;-ं लागू नह; ंVय�-क कोई नमूना नह; ंउठाया गया। $,रपोट� "ा�त नह;ं हुई। 
@अVटूबर 2021 तक तीन नमून� क� पर;3ण ,रपोट� "ा�त होना बाक� है। 

*नवंबर 2021 तक सोलह नमून� क� पर;3ण ,रपोट� "ा�त होना बाक� है। 

vोत : संबं*धत मुrय *च-क!सा अ*धकार; काया�लय� [वारा "�तुत जानकार;  

ता@लका 8.9 से �प9ट है -क कुल 125 नमनेू #लए गए थ ेतथा नमनूा लेत ेसमय चय�नत िजल� के 

�टोर म� दवाओ ंक� 3.25 करोड़ माgा थीं। 125 नमनू� म� से 101 नमनू� क� ,रपोट� एक से 39 माह 

क� अव*ध के बाद "ा�त हुई तथा उस समय तक 3.19 करोड़ माgा क� दवाएं पहले ह; जार;/ &वत,रत 

क� जा चुक� थीं। इस "कार दवाओं के नमनू� के पर;3ण का उkे5य बड़ ेपमैाने पर &वफल हो गया, 

Vय�-क ,रपोट� "ा�त होने तक लगभग सभी दवाएं पहले ह; जार; क� जा चकु� थी।ं 
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इसके अ�त,रVत चय�नत तीन िजल� म� से एक (कांगड़ा) म� देखा गया -क जुलाई 2018 से फरवर; 2020 

के दौरान दो दवाओ ं(बी कॉ��लेVस व परैा#सटामोल स�प�शन) के नमनेू को औष*ध �नर;3क, क� y;य 

औष*ध मानक �नयgंण सगंठन [वारा घGटया घो&षत -कया गया था एव ंएक दवा (टैबलेट टेि{मसट�न) 

को सम� पर;3ण "योगशाला, कंडाघाट [वारा घGटया घो&षत -कया गया था। तथा&प इन दवाओं क� 

11.08 लाख माgा सरकार; �वा��य स�ंथान� [वारा &वत,रत क� ग�, जैसा-क नीचे ता@लका 8.10 म� 

&ववoण�त है।  

ता@लका 8.10: कांगड़ा िजले मN घiटया घो�षत क8 गई दवाओ ंका �ववरण 

\.सं. दवा का नाम 
नमूना घiटया 
पाए जाने क8 


त�थ 

खर-द 
(ा�धकार- 
का नाम 

खर-द- गई 
मा�ा 

(लाख मN) 

�रपोट! (ािhत के 
समय उपलmध 
#टॉक (लाख मN) 

अnयुि1त 

1. बी कॉ��लेVस जुलाई 2018 

मुrय 

*च-क!सा 

अ*धकार;, 

कांगड़ा 

8.00 1.97 

6.03 लाख माgा 

क� खपत हो 

चुक� है व शेष 

अभी भी �टॉक 

म� है  

2. 
पैरा#सटामोल 

स�प�शन 
माच�  2019 --तदैव-- 0.25 0.01 

0.24 लाख माgा 

क� खपत पहले 

ह; हो चुक� है व 

शेष को फम� 

[वारा बदल Gदया 

गया। 

3. 

टैब 

टेि{मसट�न 

40 #म.�ा. 

फरवर; 2020 --तदैव-- 5.00 

0.19 (�नचले 

�तर के �वा��य 

सेवा सं�थान� के 

�टॉक म� उपल�ध) 

4.81 लाख माgा 

क� खपत पहले 

ह; हो चुक� है व 

शेष �टॉक म� है। 

योग 13.25 2.17  

vोत: &वभागीय आंकड़ े

दवाओं क� खराब गणुव!ता �वा��य के #लए खतरा है Vय�-क वे अनजाने म� �वा��य सबंधंी &वफलताओ,ं 

जैसे एंट;बायोGटक "�तरोध एव ंएक समदुाय के भीतर बीमार; का "सार, साथ ह; WयिVत क� म!ृय ुया 

अ�त,रVत बीमार; का कारण बन सकती ह/। यह स�ुनि5चत करने के #लए -क दवाओं का पर;3ण 

अ&वल�ब -कया जाए, �नयामक�, दवा �नमा�ताओं व �वा��य सेवा"दाताओं सGहत सरकार क� ओर से 

ठोस "यास करने क� आव5यकता है ता-क केवल �वीकाय� गणुव!ता वाल; दवाएं ह; रो*गय� तक पहंुच 

सक� ।  

8.4.5.3 दवाओ ंक8 खराब गणुव�ता पर रा�य औष�ध 
नय�ंक >वारा क8 गई कार!वाई   

खराब गणुव!ता वाल; दवाओं के &व�नमा�ण/Zबl� के &व\] राHय औष*ध �नयgंक [वारा क� गई कार�वाई 

का &ववरण नीचे ता@लका 8.11 म� दशा�या गया है। 
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ता@लका 8.11: खराब गणुव�ता वाल- दवाओ ंके 
नमा!ण/Mब\8 के �वop रा�य औष�ध 
नय�ंक >वारा 

क8 गई कार!वाई 

�व�तीय वष! 

दवा �व
नमा!ता के मामल7 से 

सgबं�धत अमानक गुणव�ता/ 

नकल-/@मलावट- नमून7 क8 संUया 

(शास
नक 

कार!वाई 

कानूनी 

कार!वाई 

चुनौती iदए गए एवं कN q-य 

औष�ध (योगशाला, कोलकाता 

>वारा आगे बढ़ाए गए नमूने 

2016-17 25 20 5 - 

2017-18 23* 13 8 1 

2018-19 19 16 3 - 

2019-20 27 22 4 1 

2020-21 48** 37 6  1 

2021-22 44 36 8 - 

योग 186 144 34 3 
*2017-18 म� एक ह; बैच के दो नमून� को अमानक गुणवता वाला (नाहन व पांवटा साGहब) घो&षत -कया गया व एक �नर;3क [वारा 

कानूनी कार�वाई क� गई, **चार मामल� क� जांच चल रह; है।  

vोत: राHय औष*ध �नयंgक [वारा द; गई जानकार;। 

ता@लका 8.11 से �प9ट है -क 144 मामल� म� "शास�नक कार�वाई एव ं34 मामल� म� काननूी कार�वाई 

क� गई, तीन नमनू� को चुनौती द; गई िजसे के(y;य औष*ध "योगशाला, कोलकाता ने पा,रत कर Gदया 

तथा शषे चार मामल� क� जांच क� जा रह; ह/।  

लेखापर;3ा म� पाया गया -क माच� 2022 तक कुल 542 अ#भयोजन मामले (यायालय� म� लZंबत थे। 

यह भी देखा गया -क वष� 2016-22 के दौरान 106 �नमा�ताओं एव ं630 Zबl� प,रसर� के लाइस�स 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 व �नयम, 1945 के उ{लघंन एव ं�वय ंके अनरुोध के 

कारण रk कर Gदए गए।   

&वभाग को अ*ध�नयम के उ{लघंन पर �नमा�ता/खुदरा &वlेताओं के &व\] कार�वाई म� तजेी लानी चाGहए 

ता-क यह -कसी भी आगामी उ{लघंन के #लए "�तरोधक के Xप म� काय� कर सके। 

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क खराब गणुव!ता वाल; दवाओं के &व�नमा�ण/Zबl� 

के &व\] राHय औष*ध �नयgंक "शासन Gदशा�नदqशानसुार �नय#मत Xप से कार�वाई कर रहा है। 

8.4.6 ब_ी ि#थत औष�ध पर-.ण (योगशाला का 
नमा!ण-काय! पणू! न होना  

दवाओं के घरेल ू उपयोग और �नया�त दोन� के #लए उनक� गणुव!ता, सरु3ा एव ं "भावो!पादकता 

स�ुनि5चत करने हेत ुराHय �नयामक "णाल; का स�ुढ;करण आव5यक है।   

राHय औष*ध �नयामक "णाल; को मजबतू बनाने के #लए राHय सरकार और �वा��य एव ंप,रवार 

क{याण मgंालय, भारत सरकार के मhय फरवर; 2015 को एक समझौता-_ापन पर ह�ता3र -कए 

गए। इस समझौता-_ापन के तहत बkी म� औष*ध पर;3ण "योगशाला का �नमा�ण -कया जाना था।   
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इस "�तवेदन के प�रsछेद 7.4.2 म� क� गई चचा�नसुार लेखापर;3ा म� पाया गया -क सरकार [वारा 

�वीकृत �न*धय� क� उपल�धता के बावजूद बkी म� �न#म�त पर;3ण "योगशाला को आज तक 

(जनवर; 2023) "ारंभ नह;ं -कया गया। वत�मान म� दवाओं का पर;3ण केवल सम� पर;3ण "योगशाला, 

कंडाघाट म� -कया जा रहा था, जहां �टाफ क� कमी थी।   

सरकार ने राHय म� औष*ध �नर;3क� क� �वीकृत सrंया 22 (2017-18) से बढ़ाकर 44 (2018-19) 

कर द; थी। औष*ध �नर;3क� को "�त माह कम से कम 10 नमनेू लेने अपे83त थे। इस तरह औष*ध 

�नर;3क क#म�य� क� सrंया स�ुढ़ होने से अ*धक नमनेू #लए जा सक� गे। हालां-क सम� पर;3ण 

"योगशाला क� पर;3ण 3मता म� व&ृ] नह;ं क� गई तथा बkी म� नई "योगशाला को अभी तक "ारंभ 

नह;ं -कया गया। माच� 2023 तक सम� पर;3ण "योगशाला, कंडाघाट म� सम� 29.41 "�तशत �टाफ 

क� कमी थी। साव�ज�नक &व5लेषक-सह-रासाय�नक पर;3क (100 "�तशत), उप-साव�ज�नक &व5लेषक 

(100 "�तशत), व,र9ठ व_ैा�नक (60 "�तशत), व,र9ठ &व5लेषक (28.57 "�तशत) एव ं व,र9ठ 

"योगशाला तकनी#शयन (50 "�तशत) के सवंग� म� बड़ी कमी देखी गई। औष*ध �नर;3क� क� &व[यमान 

पद 3मता के अनसुार उपल�ध जनशिVत एव ं ब�ुनयाद; ढांच े के साथ सम� पर;3ण "योगशाला, 

कंडाघाट म� औष*ध पर;3ण क� मा#सक 3मता (यनूतम 440 नमनेू लेने के सापे3 "�त माह औसतन 

20-25 नमनेू थी।      

इस "कार बkी म� औष*ध पर;3ण "योगशाला �था&पत होने म� &वल�ब के साथ ह; अपया��त जनशिVत 

के कारण �नधा�,रत समय के भीतर नमनू� क� पर;3ण ,रपोट� का &व5लेषण नह;ं -कया गया िजससे हर 

वष� क� समाि�त म� बड़ी सrंया म� नमनेू &व5लेषण -कए Zबना रह गए। प,रणाम�वXप बीच क� अव*ध 

म� खराब गणुव!ता वाल; औष*ध क� Zबl� क� उBच सभंावना है िजससे �वा��य सबंधंी खतरे/म!ृय ुहो 

सकती ह/। 

स*चव (�वा��य) ने अ�ंतम बठैक म� बताया (जनवर; 2023) -क काय� पणू� नह;ं हुआ है एव ंआव5यक 

कार�वाई क� जा रह; है।   

सरकार ने अपने उ!तर म� त�य� को �वीकार करत ेहुए बताया (जनवर; 2024) -क बkी म� औष*ध 

पर;3ण "योगशाला का �नमा�ण काय� पणू� हो चुका है एव ं95 "�तशत उपकरण खर;द #लए गए ह/। 

8.4.7 पर-.ण स�ुवधा उपलmध न होने के कारण ऑ1सीजन इंvडयन फामा!को�पया (आईपी) के नमनू7 

का पर-.ण न होना 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम, 1940 क� धारा 22(1)(बी) म� �नGहत "ावधानानसुार औष*ध 

�नर;3क को &व�न#म�त क� जा रह; या बेची जा रह; या �टॉक क� गई या "द#श�त क� गई या Zबl� 

हेत ु"�ततु अथवा &वत,रत क� जा रह; -कसी भी दवा एव ंस�दय� "साधन के नमनेू लेने ह�गे। इंTडयन 

फामा�को&पया, 2018 म� Gदए गए मानक� के सदंभ� म� ऑVसीजन को ऑVसीजन आईपी के Xप म� एक 

औष*ध माना जाता है, अतः इसके नमनेू #लए जाने थे। ऑVसीजन (आईपी) हेत ुऔष*ध एव ं"साधन 
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साम�ी �नयम, 1945 के तहत लाइस�स अपे83त है। औष*ध एव ं "साधन साम�ी �नयमावल; का 

�नयम 71 म� फॉम� 25 म� लाइस�स को देने एव ंनवीनीकरण क� शत� "दान करता है, िजसम� औषधीय 

गसै� शा#मल ह/।      

राHय औष*ध �नयgंक क� लेखापर;3ा के दौरान पाया गया -क वष� 1996 से 2021 तक लाइस�स 

"ा*धकार; ने राHय म� ऑVसीजन आईपी के &व�नमा�ण हेत ु14 ऑVसीजन (आईपी) &व�नमा�ताओं को 

लाइस�स जार;/नवीनीकृत -कए। ऑVसीजन (आईपी) के नमनेू लेने एव ंपर;3ण व &व5लेषण हेत ुसरकार; 

"योगशाला म� भेजना अपे83त था। हालां-क सम� पर;3ण "योगशाला, कंडाघाट म� ऑVसीजन (आईपी) 

नमनू� के पर;3ण क� स&ुवधा उपल�ध नह;ं थी और इस "कार राHय म� ऑVसीजन (आईपी) के पर;3ण 

क� 3मता का अभाव था। अतः लेखापर;3ा क� �त*थ (फरवर; 2022) तक औष*ध �नर;3क� ने इन 

सभी 14 &व�नमा�ण इकाइय� के ऑVसीजन (आईपी) का कोई नमनूा नह; ं#लया। इसके अभाव म� इन 

इकाइय� [वारा उ!पाGदत ऑVसीजन क� गणुव!ता का मानक स�ुनि5चत नह;ं -कया जा सका।  

&वभाग ने बताया (माच� 2022) -क यह स�ुनि5चत करने के #लए -क ऑVसीजन सभी मानक� के अनXुप 

है औष*ध �नर;3क &व�नमा�ण इकाइय� का �नर;3ण करत ेह/ तथा नई "योगशाला के "ारंभ होत ेह; 

&व5लेषण -कया जाएगा। इसके अ�त,रVत सहायक औष*ध �नयgंक, धम�शाला ने बताया (अग�त 2022) 

-क सरकार; "योगशाला म� ऑVसीजन क� गणुव!ता जांच क� कोई स&ुवधा नह;ं थी।     

हालां-क त�य यह है -क गणुव!ता पर;3ण हेत ुऑVसीजन (आईपी) नमनेू #लए Zबना ह; ऑVसीजन 

(आईपी) &व�नमा�ताओ ंको लाइस�स जार;/नवीनीकृत कर Gदए गए।  

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क सभी औष*ध �नर;3क� को पहले ह; यह स�ुनि5चत 

करने के �नदqश Gदए जा चकेु ह/ -क *च-क!सीय ऑVसीजन औष*ध एव ं"साधन साम�ी अ*ध�नयम के 

तहत �नधा�,रत मानक� के अनXुप हो।  

8.4.8 लाइसNस के नवीनीकृत �कए Mबना र1त (mलड) बwक7 का सचंालन 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी �नयम 1945 के �नयम 122एफ म� �वा��य स�ंथान� को �लड ब/क चलाने 

के #लए लाइस�स क� समाि�त से पवू� उसके नवीनीकरण का "ावधान है। Gहमाचल "देश म� 25 �वा��य 

स�ंथान (साव�ज�नक व �नजी) �लड ब/क सचंा#लत कर रहे थे। लेखापर;3ा म� पाया गया -क लेखापर;3ा 

क� �त*थ (माच� 2022) तक 25 �वा��य स�ंथान� म� से 12 (11 सरकार; व एक धमा�थ� :�ट) ने �लड 

ब/क के चलाने हेत ुउनके लाइस�स नवीनीकृत नह;ं -कए।    

&वभाग ने "!य!ुतर म� बताया (माच� 2022) -क नवीनीकरण क� "-lया लZंबत होने के कारण उन 

�वा��य स�ंथान� के लाइस�स नवीनीकृत नह;ं -कए गए।  

उ!तर �वीकाय� नह;ं था Vय�-क लाइस�स क� समयसीमा समा�त होने से पवू� समयब] कार�वाई अपे83त 

थी। इन �लड ब/क� के लाइस�स के नवीनीकरण के अभाव म� रोगी के उपयोगाथ� जार; रVत क� गणुव!ता 
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स�ुनि5चत नह;ं क� जा सकती तथा रVत के द&ूषत होने के कारण बीमा,रय� के फैलने/म!ृय ुके जोoखम 

से इंकार नह;ं -कया जा सकता।  

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क सभी लाइस�#सगं "ा*धकरण� को उनके 3ेgा*धकार 

म� ि�थत �लड ब/क� के लाइस�स� के नवीनीकरण के मामले का यथाशी� �नपटान करने के �नदqश Gदए 

गए ह/। 

8.4.9 �व
नमा!ताओ ं>वारा औष�ध का अ�धक मQूय (भा�रत करना  

औष*ध के म{ूय �नधा�रण हेत ुएक �वतgं &व�नयामक के Xप म� एव ंस�ती क�मत� पर दवाओ ंक� 

उपल�धता व पहंुच स�ुनि5चत करने के #लए भारत सरकार के सकं{प Gदनाकं 29 अग�त, 1997 के 

तहत फामा��यGूटक{स &वभाग, रसायन व उव�रक मgंालय के एक सबं] काया�लय के Xप म� रा9:;य 

फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण का गठन -कया गया। 

औष*ध म{ूय �नयgंण आदेश, 2013 के प,रBछेद 14(1) क� शता�नसुार सरकार अनसु*ूचत फॉमू�लेशन 

का अ*धकतम म{ूय �नधा�,रत एव ंअ*धस*ूचत करेगी और कोई भी &व�नमा�ता �नधा�,रत म{ूय से अ*धक 

म{ूय पर अनसु*ूचत फॉमू�लेशन नह;ं बेचेगा। इसके अ�त,रVत प,रBछेद 14(2) म� �नधा�,रत है -क यGद 

कोई &व�नमा�ता अनसु*ूचत फॉमू�लेशन को �नधा�,रत अ*धकतम म{ूय से अ*धक म{ूय पर बेचता है, तो 

वह &व�नमा�ता अ*धक श{ुक "भा,रत करने क� �त*थ से अ*धक "भा,रत रा#श को �याज सGहत जमा 

करेगा।     

Gहमाचल "देश सरकार ने मई 2015 क� अ*धसचूना के माhयम से सभी मrुय *च-क!सा अ*धका,रय�, 

सहायक औष*ध �नयgंक� व औष*ध �नर;3क� को उनके अ*धकार 3ेg के भीतर उनके कत�Wय� के 

अ�त,रVत औष*ध म{ूय �नयgंण आदेश, 2013 म� �नGद�9ट आदेश क� अनपुालना एव ंकाय� �न9पादन 

हेत ुअ*धकृत -कया। 

राHय औष*ध �नयgंक क� लेखापर;3ा के दौरान लेखापर;3ा म� पाया गया -क &व�नमा�ता दवाओ ंके 

अ*धस*ूचत म{ूय से अ*धक म{ूय "भा,रत कर रहे थे तथा वष� 2016-22 के दौरान रा9:;य 

फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण ने &व#भ(न फम� को अ*धक म{ूय "भा,रत करने के #लए 

कारण बताओ नोGटस जार; -कया था। रा9:;य फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण [वारा फम� 

को जार; -कए गए आठ नोGटस� क� या�िBछक जाचं म� पाया गया -क &व�नमा�ताओं ने 

उपभोVताओं/रो*गय� से ₹112.87 करोड़ अ*धक "भा,रत -कए, जैसा-क प�र@श�ट 9 म� &ववoण�त है। कुछ 

अ(य मामल� म� केवल अ*धकतम खुदरा म{ूय (एमआरपी) एव ंरा9:;य फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण 

"ा*धकरण [वारा �नधा�,रत म{ूय उपल�ध था पर(त ुबेची गई माgा उपल�ध नह;ं थी, िजसके कारण 

अ*धक "भा,रत रा#श का पता नह;ं लगाया जा सका, जैसा-क प�र@श�ट 10 म� &ववoण�त  है।  
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लेखापर;3ा म� पाया गया -क &व�नमा�ताओ ं से अ*धक "भा,रत रा#श क� वसलू; के &ववरण न तो 

अ#भलेख� म� उपल�ध थे न ह; राHय औष*ध �नयgंक ने अ*धक "भा,रत रा#श क� वसलू; हेत ुकोई 

अनवुतu कार�वाई क�। इस "कार रा9:;य फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण एव ंराHय औष*ध 

�नयgंक के मhय सम(वय क� कमी के कारण &व�नमा�ता [वारा दवाओं का अ*धक म{ूय "भा,रत करने 

पर कोई कार�वाई नह;ं हुई।  

सरकार ने अपने उ!तर (जनवर; 2024) म� कहा -क दवाओ ंक� क�मत� का �नधा�रण और �नमा�ताओ ं

[वारा अ*धक वसलू; गई रा#श क� वसलू; राHय सरकार के अ*धकार 3ेg/3gे म� नह;ं है। उ!तर �वीकाय� 

नह;ं था Vय�-क मई 2015 क� अ*धसचूना के सदंभ� म� राHय सरकार [वारा कोई कार�वाई नह;ं क� 

गई थी। 

8.4.10  नई दवा के �व
नमा!ता >वारा मQूय अनमुोदन के Mबना खुदरा मQूय का 
नधा!रण 

औष*ध म{ूय �नयgंण आदेश, 2013 के प,रBछेद 15(2) क� शता�नसुार जहां कोई मौजूदा दवा-�नमा�ता 

अ�नवाय� दवाओं क� रा9:;य सचूी म� �नGद�9ट खुराक व "बलता वाल; कोई नई दवा "�ततु (लॉ(च) 

करता है, तो वह मौजूदा &व�नमा�ता ऐसी नई दवा हेत ुसरकार से पवू� म{ूय अनमुोदन का आवेदन 

करेगा। 

लेखापर;3ा म� पाया गया -क Gहमाचल "देश म� कई दवा �नमा�ता कंप�नय� ने नई दवाएं लॉ(च क�, 

िजनके #लए रा9:;य फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण से पवू� म{ूय अनमुोदन "ा�त नह;ं -कया 

गया। रा9:;य फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण [वारा फम� को जार; -कए गए सात कारण 

बताओ नोGटस� क� या�िBछक जांच से उजागर हुआ -क वष� 2016-22 के दौरान &व#भ(न कंप�नयां पवू� 

म{ूय अनमुोदन के Zबना अनसु*ूचत फॉमू�लेशन का �नमा�ण/&वपणन (माकq Gटगं) कर रह; थी ं

(प�र@श�ट 11)। लेखापर;3ा म� आगे पाया गया -क राHय औष*ध �नयgंक ने रा9:;य फामा��यGूटकल 

म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण को अ*धक म{ूय "भा,रत करने का एक भी मामला स*ूचत नह;ं -कया।       

8.5 परमाणु ऊजा! अ�ध
नयम, 1962 के मा�यम से �व
नयमन 

परमाणु ऊजा� अ*ध�नयम, 1962 के तहत 1983 म� परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� का गठन कुछ �नि5चत 

�नयामक एव ंसरु3ा काय� को पणू� करने के #लए -कया गया था। परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� का 

#मशन यह स�ुनि5चत करना है -क देश म� आयनीकृत &व-करण एव ंपरमाण ुऊजा� के उपयोग से लोग� 

के �वा��य व पया�वरण को अन*ुचत खतरा न हो।   

परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� के काय� म� अ(य बात� के साथ-साथ ये भी शा#मल ह/। 

• &व#भ(न "कार क� परमाणु एव ं&व-करण स&ुवधाओं हेत ु�थल-चयन, Tडजाइन, �नमा�ण, प,रचालन, 

सचंालन व "चालन बदं करने के #लए सरु3ा नी�तया,ं सरु3ा कोड, Gद^द#श�का व मानक &वक#सत 

करना।  
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• उ*चत सरु3ा समी3ा व म{ूयांकन के प5चात परमाण ुएव ं&व-करण स&ुवधाओं क� �थापना के 

#लए �थल-चयन, �नमा�ण, प,रचालन, सचंालन व "चालन बदं करने के #लए सहम�त "दान 

करना। 

• समी3ा व म{ूयांकन, &व�नयामक �नर;3ण एव ं"वत�न क� "णाल; के माhयम से परमाण ुऊजा� 

�नयामक बोड� [वारा �नधा�,रत &व�नयामक आव5यकताओं का अनपुालन स�ुनि5चत करना। 

• Wयावसा�यक �#मक� एव ंजन सद�य� हेत ु&व-करण जोoखम क� �वीकाय� सीमाएं और रेTडयोधमu 

पदाथ� के पया�वरणीय उ!सज�न क� �वीकाय� सीमाएं �नधा�,रत करना। 

परमाणु ऊजा! (�व�करण सरं.ण) 
नयम, 2004 के �नयम 30 के अनसुार इस अ*ध�नयम क� धारा 17 

क� उप-धारा (4) के तहत &व*धवत अ*धकृत कोई भी WयिVत, -कसी भी प,रसर, या &व-करण �थापना, 

या सवंहन का �नर;3ण कर सकता है। 

8.5.1 Mबना लाइसNस के ए1स-रे मशीन का सचंालन  

परमाणु ऊजा� (&व-करण सरं3ण) �नयम, 2004 के �नयम 3 के अनसुार कोई भी WयिVत Zबना लाइस�स 

के- (ए) �थल-चयन, Tडज़ाइन, �नमा�ण, प,रचालन व सचंालन हेत ु&व-करण �थापना �था&पत करेगा; 

तथा (बी) एक &व-करण �थापना के "चालन को बदं नह;ं करेगा।   

लेखापर;3ा म� पाया गया -क एVस-रे स&ुवधा वाले चय�नत �वा��य स�ंथान� म� 18 म� से सात3 

�वा��य सेवा स�ंथान परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� के लाइस�स के Zबना चल रहे थे।  

सयंVुत भौ�तक �नर;3ण के दौरान देखा गया -क एVस-रे स&ुवधा वाले आठ �नजी िVल�नकल "�त9ठान� 

म� से पांच परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� के लाइस�स के Zबना चल रहे थे। 

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� मानदंड� के अनसुार 

रेTडयोलॉिजकल सरु3ा अ*धकार; व तकनीक� सहायक (&व-करण सरु3ा) क#म�य� क� अनपुल�धता के 

कारण &वभाग �नर;3ण करने म� असमथ� है। य[य&प सहायक �नदेशक (&व-करण सरु3ा) �नय#मत Xप 

से �नर;3ण कर रहे ह/ तथा �नर;3ण के दौरान पाई गई &वसगं�तय� से सबं*ंधत� को अवगत कराया 

जाता है। 

8.5.2 �व�करण सरु.ा के @लए थमyQय@ूमनसNट डोसीमीटर (ट-एलडी) बजै 

थम�{य#ूमनस�ट डोसीमीटर बजै का उपयोग उन �तर� पर &व-करण का पता लगाने के #लए -कया जाता 

है जो मन9ुय� के #लए हा�नकारक हो सकत ेह/। परमाणु ऊजा� (&व-करण सरं3ण) �नयम, 2004 एव ं

परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� सरु3ा कोड के अनसुार एVस-रे क3 म� काम करने वाले सभी कमu को 

ट;एलडी बजै एव ंपॉकेट डोसीमीटर4 पहनना होगा।  

                                                           
3   सामुदा�यक �वा��य क� y सायर;, #स&वल अ�पताल चांगो, "ाथ#मक �वा��य क� y �पीलो, "ाथ#मक �वा��य क� y ,र�बा, 

"ाथ#मक �वा��य क� y सु{तानपुर व #स&वल अ�पताल Hवालामुखी व सामुदा�यक �वा��य क� y सागंला। 
4  ट;एलडी बजै व पॉकेट डोसीमीटर का उपयोग �#मक� म� &व-करण क� बीटा व गामा माgा क� �नगरानी के #लए -कया 

जाता है। 
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लेखापर;3ा म� पाया गया -क: 

• एVस-रे स&ुवधा वाले 18 चय�नत �वा��य सेवा स�ंथान� म� से केवल छः (आईजीएमसी #शमला, 

आरपीजीएमसी कांगड़ा व #स&वल अ�पताल शाहपरु, #स&वल अ�पताल कंडाघाट, सामदुा�यक �वा��य 

क� y सांगला व सामदुा�यक �वा��य क� y धम�परु) म� एVस-रे क3 के तकनी#शयन� को ट;एलडी बजै 

उपल�ध कराए गए। 

• एVस-रे स&ुवधा वाले 18 चय�नत �वा��य सेवा स�ंथान� म� से केवल दो (आईजीएमसी व 

आरपीजीएमसी) म� एVस-रे क3 के तकनी#शयन� को पॉकेट डोसीमीटर उपल�ध कराए गए।  

सरकार ने उसके उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क सभी मेTडकल कॉलेज� एव ं�वा��य स�ंथान� के 

एVस-रे Xम तकनी#शयन� को ट;एलडी बजै "दान -कए जात ेह/। उ!तर �वीकाय� नह;ं था Vय�-क उपरोVत 

वoण�त चय�नत �वा��य स�ंथान� म� ट;एलडी बजै जार; नह;ं -कए गए थे।   

8.5.3 �व�करण सरु.ा 
नदेशालय  

वष� 2001 म� सव�Bच (यायालय ने मेTडकल एVस-रे के &व�नयमन हेत ु"!येक राHय म� &व-करण सरु3ा 

�नदेशालय (डीआरएस) �था&पत करने का �नदqश Gदया। फरवर; 2013 के दौरान &व-करण सरु3ा 

�नदेशालय के गठन हेत ु परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� एव ं Gहमाचल "देश सरकार के मhय एक 

समझौता-_ापन पर ह�ता3र होने के बावजूद Gहमाचल "देश म� इसका गठन नह; ं-कया गया। राHय 

म� जो काय� &व-करण सरु3ा �नदेशालय [वारा -कए जाने थे, उ(ह� �नदेशक, �वा��य सरु3ा व &व�नयमन 

[वारा -कया जा रहा है। 

परमाणु ऊजा� �नयामक बोड� को परमाणु ऊजा� अ*ध�नयम, 1962 क� धारा 17 के तहत दो वष� म� एक 

बार एVस-रे इकाइय� के गणुव!ता आ5वासन "दश�न पर;3ण करने एव ं अ*धकृत क#म�य� [वारा 

समय-समय पर �नर;3ण करने का अ*धदेश Gदया गया। हालां-क वष� 2016-17 से 2018-19 के दौरान 

कोई �नर;3ण नह;ं -कया गया। इसके अ�त,रVत वष� 2019-21 के दौरान य[य&प सरकार; और �नजी 

दोन� �वा��य सेवा स�ंथान� म� एVस-रे "�त9ठान� के �नर;3ण का कोई ल�य �नधा�,रत नह;ं -कया 

गया तथा&प 86 �नर;3ण -कए गए।   

सरकार ने उसके उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क Gहमाचल "देश म� इस �त*थ तक कोई &व-करण 

सरु3ा एज�सी नह;ं है पर(त ुपरमाण ुऊजा� (&व-करण सरं3ण) �नयम, 2004 के "ावधान� के तहत 

�नर;3ण सहायक �नदेशक (&व-करण सरु3ा), �नदेशक, �वा��य सरु3ा व &व�नयमन  काया�लय, #शमला 

[वारा -कया जा रहा है। वष� 2018-19 से पहले "#श83त का#म�क� क� अनपुल�धता के कारण परमाण ु

ऊजा� �नयामक बोड� मानदंड� के अनसुार कोई �नर;3ण नह;ं -कया गया। 
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8.6 जैव-�च�क�सा अप@श�ट (बधंन 
नयम, 2016 के मा�यम से �व
नयमन 

Gहमाचल "देश राHय "दषूण �नयgंण बोड� पया�वरण काय�lम� के �नयोजन, "चार, सम(वय व 

काया�(वयन क� देखरेख हेत ुराHय सरकार के "शास�नक ढांच ेम� एक नोडल एज�सी है।     

जैव *च-क!सा अप#श9ट �नयम, 2016 के �नयम 10 क� शता�नसुार Gहमाचल "देश म� जैव-*च-क!सा 

अप#श9ट� के उ!पादन, भडंारण, "शोधन/�नपटान एव ं"बधंन हेत ुराHय "दषूण �नयgंण बोड� से एक 

म5ुत (वन टाइम) अन_ुा "ा�त करना होगा।     

लेखापर;3ा म� पाया गया -क नवबंर 2021 तक 85 #स&वल अ�पताल� म� से 61, 94 सामदुा�यक 

�वा��य क� y� म� से 40 एव ं575 "ाथ#मक �वा��य क� y� म� से 98 ने जैव-*च-क!सा अप#श9ट उ!प(न 

करने पर राHय "दषूण �नयgंण बोड� से अन_ुा "ा�त नह;ं क�। इस "कार 754 �वा��य सेवा स�ंथान� 

म� से 199 ने जैव-*च-क!सा अप#श9ट उ!प(न करने पर राHय "दषूण �नयgंण बोड� से अन_ुा "ा�त 

नह;ं क� थी। नवबंर 2021 तक चय�नत िजल� म� 204 �वा��य स�ंथान� म� से 47 (25 #स&वल 

अ�पताल� म� से 15, 30 सामदुा�यक �वा��य क� y� म� से 12 व 149 "ाथ#मक �वा��य क� y� म� से 

20) ने जैव-*च-क!सा अप#श9ट उ!प(न करने पर राHय "दषूण �नयgंण बोड� अन_ुा "ा�त नह;ं क�।    

सरकार ने अपने उ!तर म� बताया (जनवर; 2024) -क वत�मान म� �नदेशक, �वा��य सेवाएं [वारा 

�वा��य स�ंथान� के जवै-*च-क!सा अप#श9ट के तहत अन_ुा क� �नगरानी क� जा रह; है।  

8.7  
न�कष! 

Gहमाचल "देश म� काय�रत/"ेिVटस करने वाले *च-क!सक राHय *च-क!सा प,रषद म� �नय#मत Xप से 

उनका पजंीयन नवीनीकृत नह;ं करा रहे थे। राHय *च-क!सा प,रषद [वारा अपजंीकृत *च-क!सक� क� 

सचूी क� जानकार; रखने व उनक� �नगरानी करने हेत ुकोई तgं नह;ं अपनाया गया। राHय िVल�नकल 

"�त9ठान प,रषद "भावी ढंग से काय� नह;ं कर रह; थी, जो िVल�नकल "�त9ठान अ*ध�नयम, 2010 के 

ख़राब काया�(वयन के Xप म� प,रणत हुआ। सभी �नजी �वा��य सेवा स�ंथान अ�थायी पजंीयन पर 

चल रहे थे एव ं�थायी पजंीयन क� "-lया "ारंभ नह;ं क� गई। प,रणाम�वXप कोई �नर;3ण नह;ं -कया 

जा सका। यहां तक -क कई �वा��य सेवा स�ंथान� का अ�थायी पजंीयन भी समा�त हो गया था। 

औष*ध एव ं"साधन साम�ी �नयम, 1945 के तहत अपे83त �नर;3ण करने म� कमी देखी गई। औष*ध 

एव ंस�दय� "साधन� के नमनेू लेने के ल�य म� कमी पाई गई, नमनेू लेने म� &वल�ब था साथ ह; नमनू� 

के &व5लेषण म� भी &वल�ब हुआ। प,रणामतः 'अमानक गणुव!ता (एनएसVय)ू' घो&षत क� गई औष*ध 

पहले ह; रो*गय� को जार; कर द; ग�, िजससे उनका �वा��य खतरे म� पड़ गया। बkी ि�थत नई 

औष*ध पर;3ण "योगशाला अभी तक पणू� नह; ं हुई एव ं कंडाघाट ि�थत राHय क� एकमाg औष*ध 

पर;3ण "योगशाला म� का#म�क� क� कमी थी। Gहमाचल "देश म� कुछ &व�नमा�ता दवाओं के अ*धस*ूचत 

म{ूय से अ*धक म{ूय "भा,रत कर रहे थे। रा9:;य फामा��यGूटकल म{ूय �नधा�रण "ा*धकरण ने दवाओ ं

का अ*धक म{ूय "भा,रत करने पर &व#भ(न कंप�नय� को कारण बताओ नोGटस जार; -कया। �नमा�ताओ ं
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[वारा नई दवा हेत ुम{ूय अनमुोदन नह;ं #लया जा रहा था। �लड ब/क, एVस-रे मशीन आGद Zबना 

लाइस�स के चल रहे थे। �वा��य स�ंथान� ने जैव-*च-क!सा अप#श9ट उ!प(न करने पर राHय "दषूण 

�नयgंण बोड� अन_ुा "ा�त नह;ं -कया।     

8.8  @सफा�रशN 

सरकार स�ुनि5चत कर� -क : 

• राHय *च-क!सा प,रषद राHय म� सभी पजंीकृत मेTडकल "ेिVटशनस� का डटेा इलेV:ॉ�नक Xप म� 

अनरु83त कर�।  

• राHय *च-क!सा प,रषद *च-क!सक� के पजंीयन क� &व[यमानता/अपडशेन क� जांच हेत ुसरकार; एव ं

�नजी �वा��य स�ंथान� के साथ सचंार हेत ुतgं &वक#सत कर�।   

• िVल�नकल "�त9ठान� के �थायी पजंीयन क� "-lया "ारंभ क� जाएं एव ं�नय#मत �नर;3ण -कए 

जाएं। 

• औष*ध के अ*धक से अ*धक सrंया म� नमनेू #लए जाएं एव ं"योगशालाओं क� पर;3ण 3मताएं 

बढ़ाई जाएं ता-क पर;3ण के प,रणाम �नधा�,रत समयसीमा के भीतर "ा�त हो सक� । 

• &व�नमा�ताओं [वारा औष*ध का अ*धक म{ूय "भा,रत करने क� जाचं क� जाएं।  

• &व#भ(न स&ुवधाओं को चलने हेत ु सबं*ंधत "ा*धका,रय� से लाइस�स "ा�त करने क� काय�वाह; 

समयब] Xप से क� जाएं।  

• यह स�ुनि5चत करने हेत ु एक तgं �था&पत कर� -क सभी �वा��य स�ंथान� को जैव-*च-क!सा 

अप#श9ट के उ!पादन, भडंारण, उपचार/�नपटान एव ं"बधंन के #लए राHय "दषूण �नयgंण बोड� से 

उ*चत अन_ुा "ा�त हो। 

 




