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Chapter No. 1

भारत म�औषधीय कानून क� उ�प��और �कृ�त
मौ�लक कानूनी �स�ांत� के अ�ययन को �यायशा�� कहा जाता है।

�ग ए�ट 1940 को भारत म � �ग लीगल के इ�तहास म � एक मील का प�र माना जा सकता है और �ग ए�ट, 1940 और उसके बाद के कानून
को लागू करने वाली घटना� के सं���त �ववरण के अनुसार वांछनीय होगा।

1940 से पहले

भारत म � आधु�नक औष�धय� का �नमा�ण 19व� शता�द� के अतं म � शु� �आ। आचाय� पी. सी. रे �ारा बंगाल के�मकल एडं फामा��यु�टकल व�स�
क� �ापना (1901), �ो. ट�. के. ग�र (1903) �ारा परेल (बॉ�बे) म � एक छोटा कारखाना और बड़ौदा म � एले��बक के�मकल व�स� (1907)
�ो. ट�के ग�र और राज�म� बी डी अमीन ने आधार�शला रखी। 1908-09 म � दवा� का आयात और �नया�त �मशः 73 लाख �पये और

15.5 लाख �पये था। दवा� को �यादातर क� े �प म � �नया�त �कया जाता था और तैयार �प म � आयात �कया जाता था। दवा� पर कोई

�नयं�ण नह� था और दवा के नाम पर कुछ भी बनाया, बेचा या आयात �कया जा सकता था जो �कसी भी �च�क�सीय एज �ट से पूरी तरह र�हत हो
सकता ह।ै भारत म � फामा��यु�टकल उ�ोग को �थम �व� यु� के दौरान बढ़ावा �मला �य��क आयात पूरी तरह से कट गया था और "�वदेशी" क�
भावना ने जोर पकड़ �लया था।

औष�ध जांच स�म�त: भारत सरकार ने मादक ��� के �वषय पर और उसके अनुसरण म � और 1927 के संक�प के �वषय पर एक मजबूत

जनमत का जवाब �दया; कन�ल आर.एन. क� अ�य�ता म � ��स जाचं स�म�त (�जसे चोपड़ा स�म�त के नाम से भी जाना जाता ह)ै �नयु� �कया।
चोपड़ा और डॉ बी मुखज� इसके सहायक स�चव के �प म �। वही डॉ. मुखज� को बाद म � क� ��य औष�ध �योगशाला का �नदेशक और बाद म �

क� ��य औष�ध अनुसंधान सं�ान का �नदेशक �नयु� �कया गया। औष�ध जाचं स�म�त के �वचाराथ� �वषय �न�न�ल�खत थ:े

1. यह जाचं करने के �लए �क �कस हद तक अशु� क� दवाएं और रसायन गुणव�ा या दोषपूण� ताकत �वशेष �प से ���टश फामा�को�पया �ारा
मा�यता �ा�त लोग� को ���टश भारत म � आयात, �न�म �त या बचेा गया था, और इस तरह के आयात, �नमा�ण और �ब�� को �नयं��त करने और
�सफा�रश� करने के �लए साव�ज�नक �हत म �आव�यकता थी;

2. यह �रपोट� करने के �लए �क उपरो� (1) के तहत क� गई �सफा�रश� को अ�य �ात और अनुमो�दत औषधीय तैया�रय� तक कैसे बढ़ाया जा
सकता है ऊपर बताए गए लोग� क� तुलना म �, और इं�डग से बनी दवा� क� तुलना म � पया��त दवाएं और रसायन; और

3.फाम �सी के पेशे को यो�य���य� तक सी�मत रखने और �सफा�रश� करने के �लए कानून क�आव�यकता क� जांच करना।

1940 और उसके बाद
औष�ध अ�ध�नयम 1940: 1940 म � भारत सरकार �ारा दवा� के आयात, �नमा�ण, �वतरण और �ब�� को �व�नय�मत करने के

�लए एक �वधेयक पेश �कया गया था। इसे एक �वर स�म�त को ��तुत �कया गया और अतं म � 5 अ� ैल, 1940 को �वधा�यका

�ारा पा�रत �कया गया, 10 अ� ैल, 1940 को गवन�र जनरल क� सहम�त �ा�त �ई और औष�ध अ�ध�नयम, 1940 (1940 का

अ�ध�नयम सं�या XXIII) बन गया। �वधान सभा म � �वधेयक पर बहस म � भाग लेते �ए डॉ. आर.डी. दलाल ने देखा:

"सर, दवा� का �वषय फ़ार मैसी के �वषय के साथ घ�न� �प से जुड़ा �आ है। भारत म � फाम �सी का पेशा ब�त ही आ�दम ���त

म � है। भारत म � फाम �सी के अ�यास को �नयं��त करने के �लए कोई अ�ध�नयम नह� है। जहर और खतरनाक दवा� �ारा �नयं��त

�कया जा सकता है कोई भी जो आबकारी �वभाग के अ�धका�रय� को संतु� करता है �क वह लाइस�स क� शत� का पालन कर

सकता है। सभी उ�े�य� और उ�े�य� के �लए भारत म � फाम �सी का अ�यास अ��तबं�धत है। कई अ�म और अ�ानी ���

फामा��यु�टकल के�म�ट� के ��श�ण के �नय�मत पा��म म � नह� ह�। इस�लए भारत म � ज�द से ज�द संभव �त�थ पर एक फाम �सी

अ�ध�नयम को लागू करना बेहद वांछनीय है ......"
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�वा�य सव��ण और �वकास स�म�त: त�कालीन ���टश भारत म � �वा�य संगठन के संबंध म � मौजूदा ���त का सव��ण

करने और भ�व�य के �लए �सफा�रश� करने के �लए सर जोसेफ भोरे क� अ�य�ता म � अ�टूबर 1943 म � भारत सरकार �ारा इस

स�म�त क� �नयु�� क� गई थी। �वकास। स�म�त क� कुछ �सफा�रश� इस �कार ह�:

1. भषेज �ापार, �श�ा और अ�य भषेज �हत� का ��त�न�ध�व करने वाली एक अ�खल भारतीय औष�ध प�रषद और �ांतीय

औष�ध प�रषद� क� �ापना।

2. जनता को अ�मता से �वरोध करने, यो�य फामा��स�ट� के �हत� क� र�ा करने और दवा� के संचालन म � लगे फामा��स�ट� क�

पेशेवर ���त को बढ़ाने के �लए कानून का अ�ध�नयमन।

3. फामा��स�ट� के पंजीकरण के उपाय।

4. अ�यास पर अनुशासना�मक �नयं�ण बनाए रखने के उपाय और फाम �सी का पेशा।

5. अ�ययन के संशो�धत पा��म (1), लाइस�सधारी फामा��स�ट; (ii) �नातक ने फामा��स�ट� को खा �लया; और (ii)

फामा��यु�टकल टे�नोलॉ�ज�ट।

6. क� ��य औष�ध �योगशाला क� �ापना।

7. औष�ध अ�ध�नयम, 1940 को पूरे देश म � लागू �कया जाना चा�हए और स�ती से लागू �कया जाना चा�हए।

8. दवा�और म � देश क�आव�यकता� का ��

एक छोट� स�म�त �ारा �च�क�सा आव�यकता� क� जांच क� जानी चा�हए।

फाम �सी अ�ध�नयम: फाम �सी के पेशे और अ�यास को �व�नय�मत करने के �लए 1945 म � भारत सरकार �ारा फाम �सी �बल पेश

�कया गया था। उ� अ�ध�नयम को फाम �सी अ�ध�नयम, 1948 (1948 का अ�ध�नयम सं�या VIII) के �प म � पा�रत �कया गया

था। अ�ध�नयम क� मह�वपूण� �वशेषताएं �न�न�ल�खत ह�:

1. क� ��य और रा�य फाम �सी प�रषद� का गठन।

2. �श�ा के �लए आव�यक �यूनतम मानक �नधा��रत करना फामा��स�ट के �प म � यो�यता।

3. रा�य फाम �सी प�रषद� �ारा फामा��स�ट� का पंजीकरण

4. फाम �सी के पेशे पर अनुशासना�मक �नयं�ण बनाए रखना

5. केवल पंजीकृत फामा��स�ट� �ारा पंजीकृत �च�क�सा �वसा�यय� के पच � का �वतरण।

अ�य घटना�म: भारत सरकार ने 1953 म � मेजर जनरल एस.एस. भा�टया क� अ�य�ता म � फामा��यु�टकल उ�ोग के कामकाज

क� �ापक जांच करने के �लए और सरकार को इसे साउंड लाइन पर �ा�पत करने के �लए �या कदम उठाने चा�हए, इसक�

�सफा�रश करने के �लए फार मे�यू�टकल जांच स�म�त क� �नयु�� क�। देश के �वा�य और अथ��व�ा के �हत म �। स�म�त ने जून,

1954 म � अपनी �रपोट� ��तुत क�और इसक� 212 �सफा�रश� म � से अ�धकांश को लागू �कया गया है।

य��प ��स अ�ध�नयम और �नयम मौजूद थे, �फर भी �व�ापन� पर कोई �नयं�ण नह� था, और कोई भी झूठे, �ामक, अ�ील,

कपटपूण� या अ�तरं�जत �व�ापन �वतं� �प से �का�शत �कए गए थे और इसने देश म � साव�ज�नक �वा�य के �लए एक वा�त�वक

खतरा पैदा कर �दया था। ��स और दवा� से संबं�धत �व�ापन� म � इस खतरे को रोकने के �लए, ��स एडं मै�जक रेमेडीज

(आप��जनक �व�ापन) अ�ध�नयम 1954 (1954 का अ�ध�नयम XXI) पा�रत �कया गया था और 30 अ� ैल, 1954 को लागू

�कया गया था। दवा� के उ�े�य� और कारण� का �न�न�ल�खत �ववरण और जा� उपचार (आप��जनक �व�ापन) �वधेयक भारत

के राजप�, 1953 म � �का�शत �आ था। पूव� पारंप�रक, भाग II। धारा 2,
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��स कानून म� भ�व�य के �झान

�कसी भी �े� म � कानून �पछले अनुभव�, वत�मान प�र���तय�और भ�व�य क� ज�रत� पर आधा�रत होता है। इस त�य को सा�बत

करने के �लए औषध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम, 1940 और �नयम, 1945 म � कई संशोधन पया��त ह�। फाम �सी अ�ध�नयम,

1948 म � कई संशोधन भी �वतः�ा�या�मक ह� जैसा �क इस पु�तक के �ासं�गक अ�याय को पढ़ने से�� होगा।

औष�ध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम और उसके तहत �नयम सबसे मह�वपूण� कानून होने के कारण इसम � बार-बार संशोधन क�

आव�यकता होगी। अनुसूची एम और अनुसूची वाई क� शु�आत भारतीय दवा� और फामा��यु�टकल उ�ोग म � एक नए युग के

�लए �ार खोलती है। फाम �सी म � यो�यता रखने वाले ���य� के �लए �वशेष �प से दवा� के �नमा�ण और सामा�य �प से

फामा��यु�टकल उ�ोग म � अ�य तैया�रय� को ��तबं�धत करने क� आव�यकता है। क� � और रा�य� म � औष�ध �नयं�ण �शासन से

संबं�धत �ावधान म � भी संशोधन क�आव�यकता है ता�क फाम �सी यो�य क�म �य� क� �नयु�� क� जा सके, न �क �शास�नक सेवा�

से ���, �वशेष �प से औष�ध �नयं�क के पद� पर। �व�ान �नातक� को औष�ध �नरी�क के पद के �लए अह�ता �ा�त करने क�

अनुम�त देने वाले �ावधान� को वापस �लया जाना चा�हए। अ�य पंजीकृत �च�क�सा �वसा�यय� के रो�गय� के �लए पंजीकृत

�च�क�सा �वसायी �ारा दवा� के �वतरण क� अनुम�त देने वाले �ावधान को वापस �लया जाना चा�हए। अ�ध�नयम के तहत

लाइस��स�ग �णाली को सरल बनाया जाना चा�हए। यह बेहतर होगा �क वत�मान अ�ध�नयम को एक नए कानून �ारा ��त�ा�पत

�कया जाए।

Chapter No. 2
फामा��यु�टकल आचार सं�हता

(CodeofPharmaceuticalEthics)
प�रचय

• नै�तकता को "नै�तक �स�ांत� क� सं�हता" या "नै�तकता के �व�ान" के �प म � प�रभा�षत �कया जा सकता है

• �कसी भी समाज म ����य� का आचरण, सरकारी �नयं�ण �ारा �नयं��त होता है और साथ ही समाज लोग� को सही और गलत के

बीच अतंर करने म � मदद करने के �लए एकआचार सं�हता �नधा��रत करता है।

• इस तरह क� सं�हता का जब लंबे समय तक समाज �ारा अ�यास �कया जाता है, तो अतंःकरण क� सं�कृ�त का �वकास होता है

• जब �कसी �वशेष पेशे के संबंध म � इस कोड का अ�यास �कया जाता है तो इसे पेशेवर नै�तकता के �प म � जाना जाता है

PCI �ारा आचार सं�हता

 यह फामा��स�ट को �वयं, उसके संर�क�, आम जनता, सह-पेशेवर�और अ�य �वा�य पेशेवर� के संबंध म � उसके आचरण

के बारे म � माग�दश�न करने के �लए है।
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 फाम �सी का पेशा, आजी�वका के �लए क�रयर होने के अलावा, इसम � �न�हत है, जहर और पेट�ट दवा� स�हत �च�क�सा

पदाथ� को संभालने, बेचने, �वत�रत करने, �म��त करने और �वत�रत करने म � पी�ड़त मानवता के �हत� म � सेवा और

ब�लदान का रवैया।

 एक फामा��स�ट पर �च�क�सा पु�ष�और अ�य लोग� के सहयोग से लोग� के �वा�य क� सुर�ा क� �ज�मेदारी ली जाती है

 एक कुशल फ़ामा��यू�टकल सेवा सु�न��त करने के �लए जन�हत म � फ़ाम �सी के �लए �ावसा�यक आचरण के मानक

आव�यक ह�

 ��येक फामा��स�ट को न केवल ऐसी सेवा �दान करने म � अपनी भ�ूमका �नभाने के �लए तैयार रहना चा�हए, ब��क ऐसे

कृ�य� या चकू से भी बचना चा�हए, जो एक �नकाय के �प म � फामा��स�ट� के �लए �कसी भी स�मान म � सेवा� को देने म �

बाधा उ�प� करते ह� या �व�ास को कम करते ह�।

फाम �सी काउं�सलऑफ इं�डया �ारा तैयार क� गई फामा��यु�टकल आचार सं�हता क�आव�यक �वशेषताएं इस �कार ह�:

1. फामा��स�ट अपनी नौकरी के संबंध म �

2. फामा��स�ट अपने�ापार के संबंध म �

3. �च�क�सा�वसाय के संबंध म � फामा��स�ट

4. फामा��स�ट अपने पेशे के संबंध म �

फामा��स�ट अपनी नौकरी के संबंध म � :-

फामा��यु�टकल सेवा� का दायरा ;

 आम तौर पर आव�यक दवा� क�आपू�त�

 हर समय आपातकालीन आपू�त� ��तुत करने को तैयार

फाम �सी का संचालन

 दवा� के �नमा�ण, �वतरण और आपू�त� म �आक��मक सं�षण क� �ु�ट से बचा जाता है

 प�रसर क� उप���त फाम �सी के पेशेवर च�र� को ��त�ब��बत करना चा�हए

 जनता के �लए�� होना चा�हए �क ��त�ान म � फाम �सी का अ�यास �कया जाता है

 ��येक फाम �सी म �, फाम �सी के���गत �नयं�ण म � एक फामा��स�ट होना चा�हए

 एक नो�टस �जसम � कहा गया है �क (कम�चारी रा�य बीमा योजना) के तहत �वतरण ई.एस.आई.एस. या सरकार �ारा

�ायो�जत ऐसी कोई अ�य योजना प�रसर म � �द�श�त क� जा सकती है।

नु�खे का संचालन

 फामा��स�ट को नु�खे क� �ा��त पर अलाम� या �व�मय क� कोई अ�भ��� नह� �दखानी चा�हए;

 नु�खे पर �कसी भी �� का उ�र हर सावधानी और सावधानी के साथ �दया जाना चा�हए;
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 �कसी भी घटक को जोड़ना, छोड़ना या ��त�ा�पत करना या ����ाइबर क� सहम�त के �बना �कसी नु�खे क� संरचना को

बदलना �कसी फामा��स�ट के �वशेषा�धकार के भीतर नह� है

 इसम � �कसी भी�� �ु�ट के मामले म �, �कसी भी चकू, असंग�त या अ�धक खुराक के कारण, नु�खे को सुधार के �लए या

सुझाए गए प�रवत�न के अनुमोदन के �लए ����ाइबर को वापस भजेा जाना चा�हए।

 नु�खे को �फर से भरने के मामले म � एक फामा��स�ट को पूरी तरह से ����ाइबर के �नद�श� �ारा �नद��शत �कया जाना

चा�हए और उसे मरीज� को दवा� या उपचार� का उपयोग डॉ�टर के पच � पर उ��ल�खत �च�क�सक के इरादे के अनुसार

स�ती से करने क� सलाह देनी चा�हए।

दवा� का संचालन

पैमाने और उपाय� क� मदद से सभी अवयव� को सही अनुपात म � तौलकर और मापकर एक नु�खे को सही ढंग से �नकालने के �लए

हर संभव देखभाल क� जानी चा�हए: ��य अनुमान� से बचा जाना चा�हए।

 इसके अलावा, एक फामा��स�ट को हमेशा उपल� मानक गणुव�ा क� दवा�और औषधीय तैया�रय� का उपयोग करना

चा�हए।

 उसे अपने नु�खे कभी भी नकली, घ�टया और अनै�तक तैया�रय� से नह� भरने चा�हए।

 एक फामा��स�ट को नशे क� लत या �कसी अ�य अपमानजनक उ�े�य� के �लए उपयोग क� जाने वाली दवा� और

औषधीय तैया�रय� से �नपटने म � �ववेकपूण� होना चा�हए।

 ऐसी दवा� और तैया�रय� क� आपू�त� �कसी को नह� क� जानी चा�हए य�द ऐसा मानने का कारण है �क इस तरह के

उ�े�य के �लए इसक�आव�यकता है।

अपर��टस फामा��स�ट:

 एक औषधालय, दवा भडंार या अ�ताल फाम �सी के �भारी रहते �ए जहां ��श�ु फामा��स�ट� को�ावहा�रक ��श�ण के

�लए भत� �कया जाता है, एक फामा��स�ट को यह देखना चा�हए �क ��श�ु� को उनके काम के �लए पूरी सु�वधाएं द�

जाती ह� ता�क उनके ��श�ण के पूरा होने पर उ�ह�ने पया��त तकनीक हा�सल कर ली हो और खुद को भरोसेमंद

फामा��स�ट बनाने का �नर

 कोई �माण प� या �माण-प� तब तक नह� �दया जाना चा�हए जब तक �क उपरो� मानदंड �ा�त न हो जाए और

�ा�तकता� ने खुद को इसके यो�य सा�बत न कर �दया हो।

फामा��स�ट अपने�ापार के संबंध म �

मू�य संरचना:

 �ाहक� से ली जाने वाली क�मत� उ�चत होनी चा�हए और आपू�त� क� गई व�तु क� गणुव�ा और मा�ा और इसे उपयोग के
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�लए तैयार करने के �लए आव�यक �म और कौशल को �यान म � रखते �ए, ता�क फामा��स�ट को उसके �ान, कौशल को

�यान म � रखते �ए पया��त पा�र��मक सु�न��त �कया जा सके। खच� �कया गया समय और बड़ी �ज�मेदारी शा�मल है,

ले�कन साथ ही खरीदार पर अनाव�यक कर लगाए �बना.

�न�प��ापार�वहार

• गलाकाट ��तयो�गता �ारा समकालीन के �वसाय पर क�जा करने का कोई �यास नह� �कया जाना चा�हए, अथा�त संर�क� को

�कसी भी �कार के पुर�कार या उपहार क� पेशकश करके या साथी फामा��स�ट �ारा वसूले जाने वाले क� तुलना म � जानबूझकर

�च�क�सा व�तु� के �लए कम क�मत वसूल कर, य�द वे ह� यथो�चत।

• य�द �कसी औषधालय �ारा वा�तव म � परोसने का इरादा कोई आदेश या नु�खा गलती से �सरे को लाया जाता है, तो बाद वाले को

इसे �वीकार करने से इंकार कर देना चा�हए और �ाहक को सही जगह पर �नद��शत करना चा�हए।

• समकालीन� के लेबल, �ेडमाक� और अ�य �च��और �तीक� क� नकल या नकल नह� क� जानी चा�हए।

दवा� क� खरीद:

दवा� को हमेशा वा�त�वक और ��त��त �ोत� से खरीदा जाना चा�हए और एक फामा��स�ट को हमेशा अपने पहरे पर रहना चा�हए

�क वह ��य� या अ��य� �प से नकली या घ�टया दवा� के �नमा�ण, क�जे, �वतरण और �ब�� म � सहायता या �ो�साहन न दे।

हॉ�क �ग ऑफ ��स:

हॉ�क�ग ��स और मे�ड�सनल को �ो�सा�हत नह� �कया जाना चा�हए और न ही घर-घर जाकर ऐसे पदाथ� के �लए ऑड�र मांगने का

कोई �यास �कया जाना चा�हए। फाम ��सय�और दवा-भडंार� के संचालन क� `�व-सेवा` प��त का उपयोग नह� �कया जाना चा�हए

�य��क इस अ�यास से �वशेष� पय�वे�ण के �बना �च�क�सीय पदाथ� का �वतरण हो सकता है और इस �कार �व-दवा को �ो�सा�हत

करेगा, जो अ�य�धक अवांछनीय है।

 �व�ापन और �दश�न:

प�रसर म �, � ेस म � या अ�य जगह� पर �कसी भी �दश�न साम�ी का उपयोग फामा��स�ट �ारा दवा� या �च�क�सा उपकरण� क� �ब��

के संबंध म � नह� �कया जाना चा�हए, जो शैली म � अशोभनीय है या �जसम � शा�मल ह�: -

A. कोई भी श�द �डजाइन या �च�ण फामा��स�ट क� सामू�हकता या �कसी समूह या��� पर ��तकूल �प से दशा�ता है।

B. एक अपमानजनक संदभ�, अ�य आपू�त�कता� के �लए �न�हताथ� �ारा ��य�

C. �ामक या अ�तरं�जत बयान या दावे

D. बीमारी या अ�व�ता के ल�ण� के संदभ� म � "इलाज" श�द

E. �च�क�सीय �भावका�रता क� गारंट�

F डरने क� अपील
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G. भगुतान �कए गए धन को वापस करने का ��ताव।

H. एक पुर�कार, ��तयो�गता या इसी तरह क� योजना।

I. �कसी मे�डकल � ै��टशनर या अ�ताल का कोई संदभ� या "डॉ�टर" या "डॉ" श�द� का उपयोग। या "नस�" तैयारी के नाम के संबंध

म � पहले से�ा�पत नह� है।

J यौन कमजोरी, समय से पहले बुढ़ापा या पौ�ष क� हा�न का संदभ�।

K. यौन �कृ�त क� �शकायत� के संदभ� म �, �जसम � �वषय के �लए उ�चत �मत��यता का अभाव है।

 �नयम� �ारा अनुमो�दत नो�टस या प�रवार �नयोजन अपे��त श�द� को छोड़कर गभ��नरोधक तैया�रय� और उपकरण� या

उनके �च�ण को �द�श�त नह� �कया जाना चा�हए।

 गभ��नरोधक तैया�रय� और उपकरण� या उनके �च�� को �व�नयम� �ारा अनुमो�दत नो�टस या "प�रवार �नयोजन अपे��त"

श�द� के अलावा �द�श�त नह� �कया जाना चा�हए।

 �कसी भी प�र���त म � �कसी भी �कार या �ववरण के अ�ील और अ�ील �काशन� को बेचा या �वत�रत नह� �कया जाना

चा�हए।

 चू�ंक यह �था रा� के नै�तक क�याण के �लए अ�य�धक हा�नकारक है

�च�क�सा�वसाय के संबंध म � फामा��स�ट

�ावसा�यक ग�त�व�ध क� सीमा:

 जब�क यह अपे�ा क� जाती है �क सामा�य �प से �च�क�सक दवा क� �कान� के कारण फाम �सी का अ�यास नह� कर �ग,े

�य��क इससे अतंतः को�डत नु�खे और एका�धकारवाद� �थाएं फामा��यु�टकल पेशे के �लए हा�नकारक होती ह�और रो�गय�

के �हत के �लए भी हा�नकारक होती ह�।

 यह एक सामा�य �नयम बनाया जाना चा�हए �क फामा��स�ट �कसी भी प�र���त म � �च�क�सा प��त को नह� अपनाते ह�,

अथा�त रोग� का �नदान करना और उपचार �नधा��रत करना इस�लए भले ही संर�क� �ारा ऐसा करने का अनुरोध �कया

जाए।

 �घ�टना�औरआपात ���तय� के मामल� म �, हालां�क, फामा��स�ट पी�ड़त को �ाथ�मक उपचार �दान कर सकता है

गु�त�व�ाए:ं

 �कसी भी फामा��स�ट को �कसी �च�क�सक के साथ कोई ग�ुत �व�ा या अनुबंध नह� करना चा�हए ता�क वह अपने

औषधालय या दवा क� �कान क� �सफा�रश करके उसके संर�ण के बदले उसे कोई कमीशन या �कसी भी �ववरण का

कोई लाभ दे सके।
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फामा��स�ट अपने पेशे के संबंध म �

�ावसा�यक सतक� ता:

 एक फामा��स�ट के �लए न केवल कानून का पालन करना और समाज और उसके पेशे के �लए अपमानजनक चीज� को

करने से बचना ही पया��त है, ब��क यह उसका कत�� होना चा�हए �क वह �सर� को भी फामा��यु�टकल और अ�य कानून�

और �व�नयम� के �ावधान� को पूरा करे।

 वह एक बदमाश को लाने या उसके �खलाफ कार�वाई करने से नह� डरना चा�हए, वह अपने पेशे का सद�य हो सकता है

 जब�क एक फामा��स�ट के �लए एक साथी सद�य को उसक� वैध ज�रत�, वै�ा�नक, तकनीक� या अ�यथा म � सहायता

और सहयोग देना अ�नवाय� है, साथ ही, उसे पेशे से अवां�छत खरपतवार �नकालने के �लए सतक� रहना होगा और इस

�कार सहायता करना होगा अपने उ�चत नाम और परंपरा� को बनाए रखने के �लए

कानून का पालन करने वाले नाग�रक:

 पेशे म � लगे फामा��स�ट को जमीन का उ�चत �ान रखने वाला एक �बु� नाग�रक होना चा�हए और उसे उनका सामना

करने और उनक� र�ा करने का �यास करना चा�हए

 उसे भोजन, औष�ध, फाम �सी, �वा�य, �व�ता आ�द से संबं�धत अ�ध�नयम� से �वशेष �प से प�र�चत होना चा�हए और

अपने जीवन के ��येक चरण म � उनका पालन करने का �यास करना चा�हए।

 एक फामा��स�ट एक संपूण� इकाई है और उसके जीवन को �ड�ब� म � �वभा�जत नह� �कया जा सकता है

�ावसा�यक संगठन� के साथ संबंध:

अपने �वयं के पेशेवर सहयो�गय� म � एक कॉप�रेट जीवन को �वक�सत करने के �लए, एक फामा��स�ट को ऐसे सभी संगठन� म � शा�मल

होना चा�हए और आगे बढ़ना चा�हए, �जनके उ�े�य और उ�े�य फामा��स�ट� के वै�ा�नक नै�तक और सां�कृ�तक क�याण के �लए

अनुकूल ह�और साथ ही साथ ह� �कसी भी तरह से फामा��यु�टकल आचार सं�हता के �वपरीत नह�

सजावट और औ�च�य: एक फामा��स�ट को हमेशा ऐसे सभी काय�और काय� को करने से बचना चा�हए जो फामा��यु�टकल पेशे

क� मया�दा और औ�च�य के अनु�प नह� ह� या जो पेशे म � या खुद को बदनाम या अप�डे करने क� संभावना रखते ह�।

Chapter No 3

DRUGS AND COSMETICS ACT
औष�ध और स�दय� �साधन अ�ध�नयम
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प�रचय:- दवा और स�दय� �साधन अ�ध�नयम, 1940और �नयम1945 को दवा और स�दय� �साधन� के आयात, �नमा�ण, �वतरण

और �ब�� को �व�नय�मत करने के उ�े�य से पा�रत �कया गया है।

इ�तहास और उ�े�य

 ���टश कुशासन-भारतीय नाग�रक� को खराब �वा�य सेवा �दान करना

 औषध जांच स�म�त, इं�डयन मे�डकल एसो�सएशन �ारा क� गई �ट�प�णयां

 �रपोट� इन- 1920-30 के दौरान भारतीय �च�क�सा राजप�

 1940 -औष�ध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम

 1945 - अ�ध�नयम के तहत �नयम

 पूरे भारत म � �व�ता�रत

संशोधन अ�ध�नयम�और अनुकूलन आदेश� क� सूची

1. औष�ध (संशोधन) अ�ध�नयम, 1955

2. औष�ध (संशोधन) अ�ध�नयम, 1960

3. औष�ध (संशोधन) अ�ध�नयम, 1962

4. औष�ध और �साधन साम�ी (संशोधन) अ�ध�नयम, 1964

5. औष�ध और �साधन साम�ी (संशोधन) अ�ध�नयम, 1972

6. औष�ध और �साधन साम�ी (संशोधन) अ�ध�नयम, 1982

7. औष�ध और �साधन साम�ी (संशोधन) अ�ध�नयम, 1995

8. औष�ध और स�दय� �साधन (संशोधन) अ�ध�नयम, 2008

9. औष�ध और स�दय� �साधन (संशोधन) अ�ध�नयम, 2013

उ�े�य

 घ�टया या हा�नकारक दवा�और स�दय� �साधन� को रोकने के �लए, लाइस�स के मा�यम से दवा�और स�दय� �साधन�

के आयात, �वतरण और �ब�� को �व�नय�मत करना।

 देश म � दवा�और स�दय� �साधन� के उ�पादन पर उ�पाद शु�क �नयं�ण।

 केवल यो�य���य� �ारा दवा�और स�दय� �साधन� का �वतरण और �ब�� करना।

 दवा� म � घ�टया �तर को रोकने के �लए।

 आयुव��दक, �स�और यूनानी औष�धय� के �नमा�ण और �ब�� को �व�नय�मत करना।

 एलोपै�थक और संब� दवा�और स�दय� �साधन� के �लए औष�ध तकनीक� सलाहकार बोड� (डीट�एबी, DATB) और

औष�ध सलाहकार स�म�तयां (डीसीसी, DCC) क� �ापना करना।
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प�रभाषाएं :-

दवाए:ं मनु�य� या जानवर� के आतं�रक या बाहरी उपयोग के �लए सभी दवाएं और वे सभी पदाथ� �जनका उपयोग मानव या जानवर�

म � �कसी भी बीमारी या �वकार के �नदान, उपचार, शमन या रोकथाम के �लए �कया जाता है, �जसम � मानव शरीर पर इस उ�े�य के

�लए लागू तैयारी भी शा�मल है। म�र� जैसे क�ड़� को भगाने के �लए

�साधन साम�ी:

सफाई, स�दय�करण, आकष�ण को बढ़ावा देने, या उप���त को बदलने के �लए मानव शरीर या उसके �कसी भी �ह�से को रगड़ने,

डालने, �छड़कने या �छड़कने, या पेश करने, या अ�यथा लागू करने का इरादा है, और इसम � उपयोग के �लए इ��त कोई भी लेख

शा�मल है कॉ�मे�टक के एक घटक के �प म �।

आयुव�द �स�और यूनानी औष�धयाँ:

मानव या जानवर� म � रोग या �वकार के �नदान, उपचार, शमन या रोकथाम के �लए या आतं�रक या बाहरी उपयोग के �लए सभी

दवा� को शा�मल कर � और आयुव��दक, �स� और यूनानी-�त�ब �णा�लय� क� आ�धका�रक पु�तक� म � �नधा��रत सू�� के अनुसार

�वशेष �प से �न�म �त ह�।

क� ��य लाइस�स अनुमोदन �ा�धकरण:-

मतलब क� � सरकार �ारा �नयु� भारत का �ग कं�ोलर

दवा: शा�मल है

ए) मनु�य� या जानवर� के आतं�रक या बाहरी उपयोग के �लए उपयोग क� जाने वाली सभी दवाएं और म�र� को भगाने के �लए लागू
तैयारी स�हत मनु�य� या जानवर� म � �कसी भी बीमारी या �वकार के �नदान, उपचार, शमन या रोकथाम के �लए उपयोग �कए जाने
वाले सभी पदाथ�।

बी) मानव शरीर क� संरचना या �कसी भी काय� को �भा�वत करने के �लए इंड�ट �कए गए पदाथ� या मानव या जानवर� म � बीमारी पैदा
करने वाले क�ड़� या क�ड़� के �वनाश के �लए इ�तेमाल �कए जाने वाले इंड�ट

सी) खाली �जले�टन कै�सूल स�हत दवा के घटक� के �प म � उपयोग के �लए इंड�ट �कए गए सभी पदाथ�

घ) मनु�य� या जानवर� म � रोग या �वकार के �नदान, उपचार, शमन या रोकथाम म �आतं�रक या बाहरी उपयोग के �लए उपकरण।

�नमा�ण: �कसी भी दवा या कॉ�मे�टक को उसक� �ब�� या �वतरण क� ��� से बनाने, बदलने, अलंकृत करने, प�र�करण, पै�क�ग,
लेब�ल �ग, तोड़ने या अ�यथा उपचार या अपनाने के �लए �कसी भी ���या या ���या का �ह�सा शा�मल कर � ले�कन इसम � �कसी भी
दवा का संयोजन या �वतरण शा�मल नह� है या खुदरा ���या के सामा�य �म म � �कसी स�दय� �साधन या दवा क� पै�क�ग।

पेट�ट या मा�लकाना दवा: आयुव�द, �स� या यूनानी �च�क�सा प��त के संबंध म �, सभी योग� म � केवल ऐसे त�व होते ह� जो
आयुव�द, �स� या यूनानी-�त�ब �च�क�सा प��त क�आ�धका�रक पु�तक� म � व�ण �त सू�� म � व�ण �त ह�, जो पहली अनुसूची म � �न�द�� ह�,
ले�कन इसम � वह दवा शा�मल नह� है जो �कसके �ारा �शा�सत है पैरे�टेरल माग� भी पहली अनुसूची म � उ��ल�खत आ�धका�रक
पु�तक� म � शा�मल ह�।

�कसी अ�य �च�क�सा प��त के संबंध म �, एक दवा जो मानव या जानवर� के आतं�रक या बाहरी �शासन के �लए तैयार �प म � ��तुत
एक उपाय या नु�खा है और जो �फलहाल भारतीय फामा�को�पया के सं�करण म � शा�मल नह� है या �कसी फामा�को�पया अ�धकृत है
इस संबंध म � क� � सरकार �ारा डीट�एबी के साथ गठन के बाद।
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गलत �ांडेड दवाए:ं एक दवा को गलत �ांडेड माना जाता है –

• य�द यह इतना रंगीन, ले�पत, पाउडर या पॉ�लश �कया गया है �क ��त को छुपाया जाता है या य�द इसे वा�तव म � बेहतर या महान
�च�क�सीय मू�य के �प म � �द�श�त �कया जाता है।

• य�द इसे �नधा��रत तरीके से लेबल नह� �कया गया है;

• य�द इसके लेबल या कंटेनर या दवा� के साथ कुछ भी कोई बयान, �डज़ाइन या उपकरण है जो दवा के �लए कोई झूठा दावा
करता है या जो �कसी �वशेष �प से झूठा या �ामक है।

�मलावट� दवाए:ं एक दवा को �मलावट� माना जाता है

• अगर इसम � कोई गदं�, सड़ी �ई या �वघ�टत पदाथ� पूरी या आ�ंशक �प से होती है; या

• य�द इसे अ�व� प�र���तय� म � तैयार �कया गया है, पैक �कया गया है या सं�हीत �कया गया है �जससे यह �वा�य के �लए
हा�नकारक हो सकता है; या

• अगर इसका कंटेनर पूरी तरह से या आ�ंशक �प से, �कसी भी जहरीले या नाजुक पदाथ� से बना है जो साम�ी को �वा�य के �लए
हा�नकारक बना सकता है।

नकली औषध: एक दवा को नकली माना जाता है –

• अगर इसे �कसी अ�य दवा के नाम से आयात या �न�म �त �कया जाता है।; या

• य�द यह एक नकल है या �कसी अ�य दवा के �लए एक �वक�प है या �कसी अ�य दवा के समान है जो धोखा देने क� संभावना है या
जब तक �क यह�� �प से और�� �प से �च��त नह� �कया जाता है ता�क इसके वा�त�वक च�र�और ऐसी अ�य दवा� के
साथ इसक� पहचान क� कमी को �कट �कया जा सके;

• य�द लेबल या कंटेनर पर �कसी��� या कंपनी का नाम है, जो दवा बनाने वाली कंपनी है, तो कौन सी कंपनी या��� का�प�नक
है या मौजूद नह� है।

�मस�ांडेड कॉ�मे�ट�स: एक कॉ�मे�टक को गलत �ांडेड माना जाता है –

• य�द इसम � रंग है जो �नधा��रत नह� है; या

• य�द इसे �नधा��रत तरीके से लेबल नह� �कया गया है; या

• य�द कॉ�मे�टक के साथ �कसी भी चीज़ के लेबल या कंटेनर म � कोई ऐसा बयान है जो �वशेष �प से गलत या �ामक है।

नकली �साधन साम�ी: एक कॉ�मे�टक को नकली माना जाता है –

• अगर इसे �कसी ऐसे नाम से आयात �कया जाता है जो �कसी अ�य कॉ�मे�टक से संबं�धत है; या

• य�द यह �कसी अ�य कॉ�मे�टक क� नकल है, या उसके �लए एक �वक�प है, या �कसी अ�य कॉ�मे�टक से �मलता-जुलता है या उस
पर या उसके लेबल या कंटेनर पर �कसी अ�य कॉ�मे�टक का नाम है, जब तक �क यह �� �प से और �� �प से �च��त न हो
ता�क �कट हो सके इसका असली च�र�और ऐसे अ�य स�दय� �साधन� के साथ इसक� पहचान क� कमी; या

 औष�ध और �साधन साम�ी (संशोधन) अ�ध�नयम, 2008

अ�ध�नयम क� मु�य �वशेषताए:ं-

 दंड म � पया��त वृ��

 नकली और �मलावट� दवा के �नमा�ण, �ब��और �वतरण म � शा�मल अपरा�धय� के �लए आजीवन कारावास।

 �यूनतम सात साल क� सजा �जसे आजीवन कारावास तक बढ़ाया जा सकता है, और �भा�वत ��� को मुआवजे का
�ावधानौ।
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अ�ध�नयम क� अनुसूची

इसके अलावा �न�न�ल�खत प�र�श� भी �नधा��रत ह�:

प�र�श� I - एक नई दवा के �वपणन क� अनुम�त के �लए आवेदन के साथ ��तुत �कए जाने वाले आव�यक डेटा।

II - नैदा�नक   परी�ण �रपोट� ��तुत करने का �ा�प।

III - एक नई दवा के नैदा�नक   परी�णऔर �वपणन के �लए पशु �वषा�ता आव�यकताए।ँ

IV - द�घ�का�लक �वषा�ता अ�ययन के �लए पशु� क� सं�या।

V - चरण I नैदा�नक   परी�ण म � भाग लेने के �लए रोगी सहम�त �प�।

VI - �न��त खुराक संयोजन� के चार समूह और उनक� डेटा आव�यकताए।ं

�नयम� क� अनुसू�चयां -

A. अ�ध�नयम के तहत �ापन भजेने के �लए लाइस�स, जारी करने और लाइस�स के नवीनीकरण के �लए आवेदन के �लए �ोफामा�।

B. क� ��य औष�ध �योगशाला या सरकारी �व�षेक �ारा परी�ण या �व�षेण के �लए शु�क क� दर �।

C. जै�वकऔर �वशेष उ�पाद� क� सूची �जनके आयात, �ब��, �वतरण और �नमा�ण �वशेष �ावधान� �ारा �नयं��त होते ह�।

C1 अ�य �वशेष उ�पाद� क� सूची �जनका आयात, �ब��, �वतरण और �नमा�ण �वशेष �ावधान� �ारा �नयं��त होते ह�।

D. दवा� के आयात के �ावधान� से छूट �ा�त दवा� क� सूची।

E1. आयुव��दक (�स� स�हत) और यूनानी �च�क�सा प��त के तहत जहरीले पदाथ� क� सूची।

F (i). �लड ब�क के �लए आव�यक�ान, उपकरणऔर आपू�त�।

(ii)। संपूण� मानव र� से र� घटक �ा�त करने के �लए लाइस�स �दान करने क� �यूनतम आव�यकता।

F1. भाग I - जीवाणु और वायरल ट�क� के उ�पादन के �लए लागू �ावधान।

भाग II - जी�वत पशु� से सभी सीरा के उ�पादन के �लए लागू �ावधान।

भाग III - डाय�नो��टक एज�ट� (जीवाणु मूल) के �नमा�ण और मानक�करण के �लए लागू �ावधान।

F2. स�ज�कल �े�स�ग के �लए मानक।

F3. �न�फल गभ�नाल टेप के �लए मानक।

FF. ने� संबंधी तैयारी के �लए मानक।

G. उन पदाथ� क� सूची �जनका उपयोग केवल �च�क�सा पय�वे�ण के तहत �कया जाना आव�यक है और �ज�ह� तदनुसार लेबल
�कया जाना है।

H. ������शन दवा� क� सूची।

J. रोग या रोग �जनक� रोकथाम या उपचार के �लए दवा का उ�े�य नह� हो सकता है।

K दवा� के �नमा�ण से संबं�धत कुछ �ावधान� से छूट द� गई दवाए।ं

M कारखाने के प�रसर�, संयं��और उपकरण� क� अ�� �व�नमा�ण �था� (जीएमपी) क�आव�यकताए।ं

M1. हो�योपै�थक तैयारी के �नमा�ण के �लए कारखाना प�रसर आ�द क�आव�यकताए।ँ

M2. स�दय� �साधन� के �नमा�ण के �लए कारखाने के प�रसर क�आव�यकताए।ं
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M3. �च�क�सा उपकरण� के �नमा�ण के �लए कारखाने के प�रसर क�आव�यकताए।ँ

N. �कसी फाम �सी के कुशल संचालन के �लए �यूनतम उपकरण� क� सूची।

O. क�टाणनुाशक तरल पदाथ� के �लए मानक।

P. दवा� क� जीवन अव�ध।

P1. दवा� के पैक आकार।

Q. भाग I। स�दय� �साधन�और साबुन� म � अनुमत �दन�, रंग�और रंजक� क� सूची।

भाग ��तीय । साबुन म � अनुमत रंग� क� सूची।

R. रबर लेटे�स से बने कंडोम के �लए मानक एकल उपयोग और अ�य यां��क गभ��नरोधक के �लए अ�भ� ेत है।

R1. �च�क�सा उपकरण� के �लए मानक।

S. स�दय� �साधन के �लए मानक।

T. आयुव��दक (�स� स�हत) और यूनानी औष�धय� के �लए कारखाने के प�रसर क�आव�यकताएं और �वा�यकर ���तयां।

U. क� े माल के �नमा�ण और दवा� के �व�षेणा�मक �रकॉड� म � �दखाए जाने वाले �ववरण।

U1. क� े माल के �नमा�ण और स�दय� �साधन� के �व�षेणा�मक �रकॉड� म � �दखाए जाने वाले �ववरण।

V. पेट�ट या मा�लकाना दवा� के �लए मानक।

W. उन दवा� क� सूची �जनका �वपणन केवल जेने�रक नाम� से �कया जाना है।

X. उन दवा� क� सूची �जनका आयात, �नमा�ण और �ब��, लेब�ल �ग और पैके�ज�ग �वशेष �ावधान� �ारा �नयं��त होती ह�।

Y. नई दवा� के आयात और �नमा�ण के �लए नैदा�नक   परी�ण पर अपे�ाएं और �दशा�नद�श।

 औष�ध �नमा�ण लाइस�स:-

 खुद का लाइस�स (फॉम�)

- ��स (25 और 28

- �साधन 32

- हो�योपै�थक25C

-आयुव��दक25डी

- �लड ब�क28सी

 ऋण लाइस �स (फॉम�)

- ��स (25ए और 28ए)

- �साधन साम�ी (32A)

-आयुव��दक (25ई)
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 एलोपै�थक लाइस�स (25, 28, 28सी)

 लाइस�स क� शत�

-प�रसर

-तकनीक� �टाफ

-पौधे व यं�

- द�तावेज़

 �े�ड�ग लाइस�स

 एलोपै�थक

�रटेलर - फॉम� 20, 21 और 20C (हो�योपै�थक) होलसेलर - फॉम� 20B, 21B और 20D (होमो।) नोट -

औष�ध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम के अनुसार आयुव��दक औष�धय� क� �ब�� के �लए कोई �ापार लाइस�स नह�। स�दय�
�साधन� क� �ब�� के �लए �कसी �े�ड�ग लाइस�स क�आव�यकता नह� है।

 द�तावेज़

• आव�यकऔष�ध�ापार लाइस�स

- प�रसर का प�रसर/�वा�म�व द�तावेज

- फामा��स�ट या स�म���।

- पाट�नर�शप डीड / मेमोर �डम ऑफआ�ट �कलआ�द

- फामा��स�ट �नयु�� एवं �वीकृ�त प�

- ��ज खरीद रसीद

अ�ध�नयम और �नयम� का �शासन

(Administration of the act and rules)

A) सलाह:

1) औष�ध तकनीक� सलाहकार बोड�-डीट�एबी(DTAB)

2) औष�ध सलाहकार स�म�त-डी.सी.सी.(DCC)

B) �व�षेणा�मक:

1) क� ��य औष�ध �योगशाला – सीडीएल (CDL)

2) रा�य� म �औष�ध �नयं�ण �योगशाला

3) सरकारी �व�षेक

काय�कारी:

1) लाइस�स देने वाले अ�धकारी

2) �नयं�ण अ�धकारी
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3) �ग इं� े�टर

 औष�ध तकनीक� सलाहकार बोड� (DTAB)
 पदेन सद�य:

(i) �वा�य सेवा महा�नदेशक (अ�य�)

(ii) औष�ध �नयं�क, भारत

(iii) क� ��य औष�ध �योगशाला, कलक�ा के �नदेशक

(iv) क� ��य अनुसंधान सं�ान, कसौली के �नदेशक

(v) भारतीय पशु �च�क�सा अनुसंधान सं�ान, इ�तनगर के �नदेशक

(vi) भारतीय �च�क�सा प�रषद के अ�य�

(vii) भारतीय फाम �सी प�रषद के अ�य�

)viii) क� ��य औष�ध अनुसंधान सं�ान, लखनऊ के �नदेशक

 मनोनीत सद�य:

i) क� � सरकार �ारा दो���।

ii) क� � सरकार �ारा दवा उ�ोग से एक���

iii) इस अ�ध�नयम के तहत सरकारी �व�षेक क� �नयु�� रखने वाले दो���

 �नवा��चत सद�य:

1) भारतीय फाम �सी प�रषद क� काय�कारी स�म�त �ारा �नवा��चत एक���,

2) भारतीय �च�क�सा प�रषद क� काय�कारी स�म�त �ारा �नवा��चत एक���,

3) भारतीय �च�क�सा अनुसंधान प�रषद के शासी �नकाय �ारा चनुे जाने वाले एक औषध�व�ानी;

4) इं�डयन मे�डकल एसो�सएशन क� क� ��य प�रषद �ारा �नवा��चत होने वाला एक���;

5) भारतीय औष�ध संघ क� प�रषद �ारा �नवा��चत एक���;

 काय�:

i) तकनीक� मामल� पर क� � सरकार और रा�य सरकार� को सलाह देना

ii) इस अ�ध�नयम �ारा स�पे गए अ�य काय� को करने के �लए

 औष�ध सलाहकार स�म�त (DCC)

यह क� � सरकार �ारा ग�ठत एक सलाहकार �नकाय भी है।

 संघटन

 क� � सरकार के दो ��त�न�ध

 ��येक रा�य सरकार का एक ��त�न�ध
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 काय�:

 इस अ�ध�नयम के �शासन म � पूरे भारत म � एक�पता सु�न��त करने क� �वृ�� रखने वाले �कसी अ�य मामले
पर क� � सरकार, रा�य सरकार�औरऔष�ध तकनीक� सलाहकार बोड� को सलाह देना।

 औषध परामश�दा�ी स�म�त क�आव�यकता पड़ने पर बैठक होगी

 अपनी �वयं क� ���या को �व�नय�मत करने क� श�� है

 क� ��य औष�ध �योगशाला )CDL)

क� � सरकार �ारा �नयु� एक �नदेशक के �नयं�ण म � कलक�ा म ��ा�पत।

 काय�:

• क�टम कले�टर� या अदालत� �ारा भजेी गई दवा�स�दय� �साधन� के नमून� का �व�षेण या परी�ण/

• �व�षेणा�मक �य.ूसी. आया�तत नमून� म � से

•आतं�रक मानक� का सं�ह, भडंारण और �वतरण

• संदभ� मानक� क� तैयारी और उनका रखरखाव

• माइ�ो�बयल सं�कृ�तय� का रखरखाव

• क� � सरकार �ारा स�पा गया कोई अ�य कत��

• �ववाद� के मामले म � अपीलीय �ा�धकारी के �प म � काय� करना

 क� ��य औष�ध �योगशाला

• क� � सरकार �ारा �नयु� �नदेशक के �नयं�ण म � क� ��य औष�ध �योगशाला क� �ापना का �ावधान करता है

• कलक�ा म ��ा�पत �योगशाला को �न�न�ल�खत काय� स�पे गए ह�:

1) स�दय� �साधन सं�ाहक� या अदालत� �ारा भजेी गई दवा� या स�दय� �साधन� के नमून� का �व�षेण या परी�ण करना

2) क� � सरकार �ारा या इसक� अनुम�त से, रा�य सरकार� �ारा डीट�एबी के परामश� के बाद इसे स�पे गए ऐसे अ�य कत��� को पूरा
करने के �लए

• क� ��य अनुसंधान सं�ान, कसौली सीरा, सीरम के घोल, इंजे�न के �लए �ोट�न, ट�के, �वषा� पदाथ�, एटं�जन, एटं�टॉ��सन,
�न�फल स�ज�कल �लगचर और टाकें और बै�ट��रयोफेज के संबंध म � काय� करता है।

• पशु �च�क�सा अनुसंधान सं�ान, इज�टनगर और मु�े�र पशु �च�क�सा उपयोग के �लए एटं�सेरा, ट�के, टॉ�सोइड्स और नैदा�नक
  ��तजन� के संबंध म � काय� करता है।

 रा�य म �औष�ध �नयं�ण �योगशालाएं

कना�टक म � तीन �योगशालाएँ �ा�पत ह� जो दवा� और भोजन के �व�भ� नमूने एक�, �व�षेण और �रपोट� करती ह�।
�योगशाला म � �न�न�ल�खत �वभाग ह�: -

• फामा��यु�टकल के�म��� �डवीजन

•औषध �व�ान �भाग

• फामा�को�नॉसी �डवीजन

• खा� �भाग
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•आयुव��दक �भाग

 काय�:

• दवा के नमूने का परी�ण

• खा� नमूने का �व�षेण

• उ�पाद शु�क नमूने का �व�षेण

 सरकारी �व�षेक

ये अ�धकारी क� � या रा�य सरकार �ारा �नयु� �कए जाते ह�और कत��� का पालन करते ह�

• रा�य सरकार राजप� म � अ�धसूचना �ारा रा�य म � ऐसे �े�� के �लए और ऐसी दवा� और वग� के संबंध म � सरकारी
�व�षेक होने के �लए पया��त यो�यता रखने वाले���य� को �नयु� करती है

• क� � सरकार भी इसी तरह �न�द�� दवा� या दवा� या स�दय� �साधन� के वग� के संबंध म � सरकारी �व�षेक� क� �नयु��
कर सकती है

• दवा� या स�दय� �साधन� के आयात, �नमा�ण या �ब�� म � ��च रखने वाले या दवा� के �नमा�ण से जुड़े �कसी भी �ापार
या �वसाय म � ��य� या अ��य� �प से लगे �कसी भी ��� को सरकारी �व�षेक के �प म � �नयु� नह� �कया जा
सकता है।

 यो�यता

• मा�यता �ा�त �व��व�ालय से मे�ड�सनफामा��यु�टकल के�म��� म � �नातक और /फाम �सी/�व�ान/1 के �नयं�ण वाली
�योगशाला म � दवा� के परी�ण म � 5 साल का �नातको�र अनुभव हो) एक सरकारी �व�षेक या 2) अनुमो�दत सं�ान
या परी�ण �योगशाला के �मुख।

•मा�यता �ा�त �व��व�ालय के मे�ड�सनफामा��यु�टकल के�म��� म � पो�ट �जुेएट और /फाम �सी/�व�ान/1 के �नयं�ण
वाली �योगशाला म � दवा� के परी�ण म � कम से कम 3 साल का अनुभव

1) एक सरकारी �व�षेक या

2) अनुमो�दत सं�ान या परी�ण �योगशाला के �मुख.

 सरकारी �व�षेक के कत��

• अ�ध�नयम के तहत �नरी�क� या अ�य ���य� �ारा उसे भजेी गई दवा�स�दय� �साधन� के नमून� का �व�षेण या /
परी�ण करना और परी�ण या �व�षेण के प�रणाम� क� �रपोट� ��तुत करना।

• समय-समय पर सरकार को अ��ेषत करना, सरकार के �ववेक पर उनके �काशन के �लए �व�षेण काय�और अनुसंधान के
प�रणाम देने वाली �रपोट�।

 ���या

• एक �नरी�क से नमूने के पैकेज क� �ा��त पर सरकारी �व�षेक को पैकेज पर मुहर� क� तुलना नमूना मुहर� से करनी चा�हए
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और इसक� ���त को नोट करना चा�हए। परी�ण के पूरा होने पर, परी�ण या �व�षेण के पूण� �ोटोकॉल के साथ तीन ��तय�
म � �रपोट� अ�वेषक को भजेी जानी चा�हए।

• सरकारी �व�षेक को फॉम� 1 म � एक �रपोट� जमा करनी होती है और जब तक पूण� �ोटोकॉल क�आपू�त� नह� क� जाती है,
तब तक �रपोट� को �नणा�यक सबूत नह� माना जा सकता है।

 लाइस��स�ग �ा�धकरण

 यो�यता:

(i) कानून �ारा भारत म � �ा�पत �कसी �व��व�ालय से फामा��यु�टकल के�म��� या मे�ड�सन म � फाम �सी म � �जुेएट
��ल�नकल फामा�कोलॉजी या माइ�ोबायोलॉजी म � �वशेष�ता के साथ; और

(ii) दवा� के �नमा�ण या परी�ण म � कम से कम पांच साल का अनुभव, बशत� �क शै��णक यो�यता क�आव�यकताएं उन
�नरी�क� पर लागू नह� ह�गी.

 कत��:

1) उसे स�पे गए �े� के भीतर दवा� क� �ब�� के �लए लाइस�स �ा�त सभी ��त�ान� का �नरी�ण करना;

(2) खुद को संतु� करने के �लए �क लाइस�स क� शत� का पालन �कया जा रहा है;

(3) य�द आव�यक हो, आया�तत पैकेज� को �ा�त करना और परी�ण या �व�षेण के �लए भजेना।

(4) �कसी �शकायत क� जांच करना।

(5) अपने कत��� के �दश�न म � उसके �ारा �कए गए सभी �नरी�ण�और क� गई कार�वाई का �रकॉड� रखना,

(6) अ�ध�नयम के उ�लंघन म � दवा� क� �ब�� का पता लगाने के �लए ऐसी पूछताछ और �नरी�ण करना जो आव�यक हो;

 �नयं�ण �ा�धकरण

अ�ध�नयम के तहत �नयु� �ग इं� े�टर �नयं�ण अ�धका�रय� के �नयं�ण म � है। ��स एडं कॉ�मे�ट�स (नौवां संशोधन) �नयम
1989 �ारा हाल ही म � नए "�नयम 50 ए" के तहत एक �नयं�ण �ा�धकरण क� यो�यता �नधा��रत क� गई है।

यो�यता:

i) भारत म � �ा�पत �कसी �व��व�ालय से फाम �सी या फामा��यु�टकल के�म��� या मे�ड�सन म � �जुेएट के साथ
��ल�नकल फामा�कोलॉजी या माइ�ोबायोलॉजी म � �वशेष�ता और दवा� के �नमा�ण या परी�ण म � अनुभव या
अ�ध�नयम के �ावधान� को लागू करने का कम से कम पांच साल का अनुभव.

ii) पशु �च�क�सा �व�ान // �च�क�सा �व�ान / सामा�य �व�ान फाम �सी म � �नातक और जै�वक उ�पाद के
�नमा�ण और परी�ण म � कम से कम 18 महीने का अनुभव हो।

iii) �ग इं� े�टर �जसने अनुसूची सी म � �न�द�� �कसी भी दवा के �नमा�ण म � फम� के �नरी�ण म � कम से कम
3 वष� का अनुभव �ा�त �कया है, पशु �च�क�सा जै�वक उ�पाद के �नमा�ण का �नरी�ण करने के �लए
अ�धकृत होगा।

 �ग इं�े�टर के कत��

A) प�रसर का �नरी�क जहां �कसी भी दवा या स�दय� �साधन का �नमा�ण �कया जा रहा है और दवा या कॉ�मे�टक के
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मानक�करणऔर परी�ण के �लए �नयो�जत साधन।

B/) प�रसर का �नरी�क जहां कोई दवा या कॉ�मे�टक बेचा / �टॉक / �द�श�त �ब�� के �लए पेश �कया जा रहा है या �वत�रत
�कया जा रहा है।

C/) �कसी भी दवा या कॉ�मे�टक का नमूना लेना जो �न�म �त या बेचा जा रहा है / �टॉक �कया गया है �ब�� के �लए पेश �कया
गया है या �वत�रत �कया जा रहा है।

D) �कसी खरीदार या �ा�तकता� को ऐसी दवा या कॉ�मे�टक देने, प�ंचाने या देने क� तैयारी करने वाले �कसी भी��� से दवा
या स�दय� �साधन का नमूना लेना।

E) सभी उ�चत समय पर, आव�यक सहायता के साथ-

• �कसी ऐसे ��� क� तलाशी ल �, �जसने अपने ��� के बारे म � कोई ऐसी दवा या कॉ�मे�टक का खुलासा �कया हो �जसके
संबंध म � �नमा�ण, �ब�� या �वतरण से संबं�धत कोई अपराध �कया गया हो या �कया जा रहा हो।

दवा�और स�दय� �साधन� का आयात

आयात: औष�ध और स�दय� �साधन अ�ध�नयम और उसके तहत �नयम दवा�और स�दय� �साधन� के आयात का �ावधान करते

ह�। सामा�य तौर पर दवा और स�दय� �साधन� को भारत म � लाइस�स के अ�धकार के तहत आयात �कया जा सकता है, �सवाय इसके
�क �जनका आयात ��तबं�धत है।

• लाइस�स के तहत दवा का आयात

1) अनुसूचीसी/-सी1 म � �न�द��

2) अनुसूची-X . म � �न�द��

3) परी�ण / �व�षेण के �लए आया�तत

4) �नजी इ�तेमाल के �लए आया�तत

5) कोई भी नई दवा

1) अनुसूची सी, सी1 और ए�स दवा� का आयात:-

सी, सी1, और ए�स म � दवा अनुसूची का आयात �कया जा सकता है।

आयात क� अनुम�त देने से पहले लाइस��स�ग �ा�धकारी को संतु� होना चा�हए:-

 वह प�रसर जहां आया�तत पदाथ� का आयातक �ारा �टॉक �कया जाएगा या आया�तत दवा� के गणु� को संर��त करने
के �लए उ�चत भडंारण आवास से सुस��त �कया जाएगा।

 लाइस�सधारी को लाइस�स �ा�त फम� के गठन म � �कसी भी प�रवत�न के बारे म � लाइस��स�ग �ा�धकारी को सू�चत करना
चा�हए।

2) जांच, परी�ण या �व�षेण के �लए दवा का आयात:-

जांच, परी�ण या �व�षेण के �लए कम मा�ा म � दवा �जसका आयात अ�यथा ��तबं�धत है। �न�न�ल�खत शत� के अधीन आयात
�कया जा सकता है ---

 दवा का आयात केवल लाइस�स के तहत फॉम� 11 म � �कया जा सकता है।

 आया�तत पदाथ� का उपयोग �वशेष �प से परी�ण, परी�ण या �व�षेण के उ�े�य से �न�द�� �ान पर या लाइस��स�ग
�ा�धकारी �ारा अ�धकृत �कसी अ�य�ान पर �कया जाना चा�हए।
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 लाइस�सधारी को �कसी भी अ�धकृत �नरी�क को प�रसर म � �वेश करने और �नरी�ण करने क� अनुम�त देनी चा�हए, और
�जस तरीके से पदाथ� का उपयोग �कया जा रहा है उसक� जांच करने और उसके नमूने लेने क� अनुम�त देनी चा�हए;

 लाइस�स क� शत� क� शाखा के �लए लाइस��स�ग �ा�धकारी �ारा परी�ा, परी�ण या �व�षेण के �लए आयात के �लए
लाइस�स र� �कया जा सकता है; हालां�क लाइस�सधारी आदेश क� तारीख से 3 महीने के भीतर क� � सरकार से अपील कर
सकता है।

3) �नजी इ�तेमाल के �लए दवा का आयात:

 �न�न शत� के अधीन कम मा�ा म � �न�ष�को छोड़कर दवा का आयात �कया जा सकता है-

दवा या��य� के वा�त�वक सामान का �ह�सा होनी चा�हए और या�ी के अन�य���गत उपयोग के �लए होनी चा�हए।

 य�द ऐसा �नद�श �दया गया है, तो दवा को क�टम कले�टर को घो�षत �कया जाना चा�हए।

इस �कार आयात क� गई �कसी एक दवा क� मा�ा सौ औसत खुराक से अ�धक नह� होनी चा�हए।

 ���गत उपयोग के �लए आयात क� जाने वाली दवा जो रोगी के वा�त�वक सामान का �ह�सा नह� है, उसे लाइस�स
�ा�धकारी को फॉम� 12-ए म � �कए गए आवेदन पर अनुम�त द� जा सकती है।

य�द लाइस��स�ग �ा�धकारी संतु� है �क;

i) दवा वा�त�वक �नजी इ�तेमाल के �लए है।

ii) मा�ा उ�चत है और एक पंजीकृत �च�क�सक के पच � �ारा कवर �कया गया है।

iv) उ� दवा के संबंध म � फॉम� 12-बी . म � पर�मट �दया जाता है

 �बना लाइस�स के आयात क� जाने वाली दवा;

गाढ़ा या पाउडर �ध, ��क�ड या मा�टेड, �वटा�मन और �मनर�स, फैरे�स, ओट्स, लै�टोज, �वरोल, बोव�रल, �चकन एस�स, अदरक,
काली �मच�, जीरा, दालचीनी आ�द के साथ फो�ट �फाइड।

 आयात के �लए ��तबं�धत दवा� के वग�

• कोई भी गलत �ांड वाली दवाएं

• घ�टया गणुव�ा क� कोई भी दवा

• अनुसूची-J म � �न�द�� बीमा�रय� को ठ�क करने का दावा करने वाली दवाएं

• �मलावट� दवाएं

• नकली दवाएं

• ऐसी दवाएं �जनका �नमा�ण, �ब���वतरण मूल देश म � ��तबं�धत है/, परी�ण, जांच और �व�षेण के उ�े�य को छोड़कर।

• पेट�ट�वा�म�व वाली दवाएं �जनका असली फॉमू�ला /नह� बताया गया है।

 �साधन साम�ी आयात करने के �लए �न�ष�

• गलत �ांडेड स�दय� �साधन

• नकली स�दय� �साधन
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• हा�नकारक त�व यु� कॉ�मे�टक

• �साधन साम�ी मानक गणुव�ा के नह� ह�

• �जसम � 2 पीपीएम से अ�धकआस��नक, 20 ppm सीसा, 100 ppm भारी धातुएं ह�।

 दवा� के आयात से संबं�धत अपराध और दंड

 दवा� का �नमा�ण

�कसी भी दवा या कॉ�मे�टक के संबंध म � �नमा�ण, �कसी भी दवा या कॉ�मे�टक को उसक� �ब�� और �वतरण क� ��� से बनाने,
बदलने, अलंकृत करने, प�र�करण, पै�क�ग, लेब�ल �ग, �े�क�ग या अ�यथा उपचार के �लए कोई ���या या ���या का �ह�सा शा�मल
है, ले�कन इसम � शा�मल नह� है खुदरा�ापार के सामा�य �म म � �कसी दवा का कंपाउं�ड�ग या �वतरण या �कसी दवा क� पै�क�ग.

डी एडं सी अ�ध�नयम के तहत दवा� के �नमा�ण के �लए �न�न�ल�खत लाइस�स �दान �कए जाते ह�:

1. अनुसूची सी, सी1 और ए�स . म � �न�द�� दवा� के अलावा अ�य दवाएं

2. दवाएं अनुसूची सी, सी1 म � �न�द�� ह� ले�कन अनुसूची ए�स म � �न�द�� नह� ह�

3. अनुसूची सी, और सी1 . म � �न�द�� दवाएं

4. अनुसूची ए�स म � �व�श� दवाएं ले�कन अनुसूची सी और सी 1 म � नह�

5. अनुसूची सी, सी1 और ए�स . म � �न�द�� दवाएं

6. परी�ा, परी�ण या �व�षेण के उ�े�य से दवाएं

7. ऋण लाइस�स

8. रीपै�क�ग लाइस�स

9. र� उ�पाद

रीपै�क�ग भी अ�ध�नयम के उ�े�य के �लए एक �नमा�ण है।

1. .�मलावट� या नकली दवा या स�दय� �साधन
या �कसी भी स�दय� �साधन का आयात �जसम �
कोई भी साम�ी शा�मल है जो इसे अनुशं�सत
�दशा के तहत उपयोग के �लए असुर��त या
हा�नकारक बना सकती है।

Penalties

तीन (3) साल तक क� कैद और �पये तक
का जुमा�ना। 5000.

5 साल तक क� कैद या �पये तक का जुमा�ना।
10,000 या दोन�।

2. �कसी भी दवा और कॉ�मे�टक का आयात जो
आयात �न�ष� है

6 महीने तक क� कैद या 500 तक जुमा�ना
या दोन�।

1 साल तक क� कैद या �पये तक का जुमा�ना।
1000 या दोन�।

3. धारा 10ए के तहत जारी �कसी अ�धसूचना के
उ�लंघन म � �कसी दवा या कॉ�मे�टक का आयात।

. 3 साल तक क� कैद या 5000 तक जुमा�ना
या दोन�
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य�द दवा� का �नमा�ण एक से अ�धक प�रसर� म � �कया जाता है, तो एक अलग आवेदन करना होगा और ऐसे ��येक प�रसर के
संबंध म � अलग लाइस�स जारी �कया जाएगा।

दवा� के �नमा�ण या �ब�� या �वतरण के �लए लाइस�स क� � सरकार �ारा �नयु� क� ��य लाइस�स अनुमोदन �ा�धकरण (सीएलएए)
�ारा �दान या नवीनीकृत �कया जाता है।

CLAA क� � सरकार के अनुमोदन से अपने �नयं�ण म � �कसी अ�य ��� को लाइस�स पर ह�ता�र करने क� अपनी श�� स�प
सकता है।

�नमा�ण

�नमा�ण का �नषेध

अनुसूचीसी/-सी1 के अलावा अ�य का �नमा�ण

अनुसूचीसी/-सी1 म � उन का �नमा�ण

अनुसूची-X दवा� का �नमा�ण

ऋण लाइस�स

रीपैके�ज�ग लाइस�स

अपराध और दंड

�व�नमा�ण लाइस�स के �कार

�नमा�ण का �नषेध;

दवा मानक गणुव�ा या गलत �ांडेड, �मलावट� या नकली नह� है।

पेट�ट या मा�लकाना दवा

अनुसूची-J म � दवाएं
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मनु�य� या जानवर� के �लए जो�खम भरा

�च�क�सीय मू�य के �बना दवाएं

साइ�लामेट्स यु� तैयारी

 कुछ दवा� के �नमा�ण और �ब�� पर ��तबंध

रा�य सरकार �ारा अ�धसू�चत �त�थ से कोई भी��� �वयं �ब�� या �वतरण के �लए �नमा�ण या �ब�� या �वतरण नह� करेगा-

 कोई भी दवा जो मानक गणुव�ा क� नह� है या गलत �ांडेड, �मलावट� या नकली है;

 कोई भी कॉ�मे�टक जो मानक गणुव�ा का नह� है या गलत �ांडेड, �मलावट� या नकली है;

 कोई भी पेट�ट या मा�लकाना दवा �जसका सू� लेबल या कंटेनर पर �कट नह� होता है;

 कोई भी दवा जो अनुसूची जे म � �न�द�� �कसी भी बीमारी को ठ�क करने, कम करने या रोकने के �लए है;

एक दवा या कॉ�मे�टक को गलत �ांडेड, �मलावट� या नकली या मानक गणुव�ा से नीचे के �प म � ��तुत नह� �कया जाएगा, य�द-

इसम � कुछ अहा�नकर पदाथ� या संघटक �मलाए गए ह� जो इसके �नमा�ण या तैयार करने के �लए आव�यक ह�, रा�य म � वा�ण�य के
एक लेख के �प म � प�रवहन या उपभोग के �लए उपयु� ह�, न �क थोक, या दवा या कॉ�मे�टक के वजन या माप को बढ़ाने के �लए
या इसके घ�टया को �छपाने के �लए नह�। गणुव�ा या अ�य दोष।

सभी मै�युफै�च�र �ग लाइस�स के �लए दो तरह क� शत� होती ह�

-लाइस�स �दए जाने से पहले �जन शत� को पूरा करना होता है

-शत� जो लाइस�स �दए जाने के बाद पूरी क� जानी ह�।

अनुसूची सी और सी1 म � �न�द�� दवा� के अलावा अ�य दवा� का �नमा�ण

 अनुसूची सी, सी 1 और ए�स 'डी म � �न�द�� दवा� के अलावा अ�य दवा� के �नमा�ण के �लए लाइस�स के भ� या
नवीनीकरण के �लए आवेदन फॉम� 24 म � एलए को और फॉम� 24 एफ म � अनुसूची ए�स दवा� के �नमा�ण के �लए �कया
जाना चा�हए। संबं�धत लाइस�स 25 और 25F . के �प म � जारी �कए जाते ह�

 ऐसे लाइस�स के भ�नवीकरण के �लए आवेदन �प� /24-ए म � ��येक �ेणी म � अ�धकतम 10 व�तु� के �लए 6000 के
शु�क और �नरी�ण शु�क के साथ �। 1500 से LA और लाइस�स फॉम� 25A म � जारी �कया जाएगा।

 ��येक अ�त�र� मद के �लए ��त व�तु 300 �पये का अ�त�र� शु�क देय है

 फॉम� 25 या 25एफ म � लाइस�स जारी होने क� तारीख से 5 साल क� अव�ध के �लए वैध रहता है।

 य�द नवीनीकरण के �लए आवेदन इसक� समा��त से पहले �कया जाता है, या समा��त के 6 महीने के भीतर आवेदन �कया
जाता है, तो अ�त�र� शु�क के भगुतान के बाद, लाइस�स वैध बना रहेगा

 य�द इसके नवीनीकरण के �लए आवेदन इसक� समा��त के 6 महीने के भीतर नह� �कया जाता है तो लाइस�स समा�त हो
गया माना जाएगा।

o ���तयाँ

 प�रसर को अनुसूची 'एम' का पालन करना चा�हए

 �नमा�ण से अलग, परी�ण के �लए पया��त सु�वधा

 पया��त भडंारण सु�वधा

 ए�सप क� तारीख से कम से कम 2 वष� के �लए �रकॉड� बनाए रखा।
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 �ा�धकरण को नमूना उपल� कराना चा�हए

 ��रता का डेटा ��तुत कर �

 �नरी�ण पु��तका का रख-रखाव

 ��येक बैच से संदभ� नमूने बनाए रख �

 दवा� का �नमा�ण जो अनुसूचीसी/-सी1 (जै�वक) म � ह�:

 ���तयाँ

o दवा� को पहले से �न�फल सीलबंद �गलास या उपयु� कंटेनर म � जारी �कया जाना चा�हए

o कंटेनर� को अनुसूची-एफ का पालन करना चा�हए

o एरो�बक और एनारो�बक सू�म जीव� के �लए कुछ क�ा� का परी�ण �कया जाना चा�हए। सेरा, इंसु�लन,
�प�ूटरी हाम�न।

o असामा�य �वषा�ता के �लए सीरम का परी�ण �कया जाना चा�हए

o पाइरोजेन से मु�� के �लए पैरे�टेरल क� 10 �मली या उससे अ�धक क� खुराक का परी�ण �कया जाना चा�हए

o अलग �योगशाला। बीजाणु असर करने वाले रोगजनक� के संवध�न और हेरफेर के �लए

o ब�ंयता के �लए परी�ण �कया जाना चा�हए।

 अनुसूची सी, सी1 और ए�स . म � �न�द �� दवा� का �नमा�ण

 अनुसूची X म � �न�द�� दवा� को छोड़कर अनुसूची C, C1 म � �न�द�� दवा� के �नमा�ण के लाइस�स के �लए आवेदन
फॉम� 27 म � LA को और 27B के �लए अनुसूची C, C1 और X म � �न�द�� दवा� के �नमा�ण के �लए �कया जाना
चा�हए। संबं�धत लाइस�स फॉम� 28 और 28बी म � जारी �कए जाते ह�।

 लाइस�स म � �कसी भी अ�त�र� दवा को शा�मल करने के �लए आवेदन के साथ ��येक दवा के �लए 50 �पये का
शु�क होना चा�हए, जो अ�धकतम 500 �पये तक हो सकता है।

 लाइस�स �दान करने क� शत�: लाइस�स क� भ�ता से पहले, आवेदक �ारा �न�न�ल�खत शत� का पालन �कया जाना
चा�हए

 लाइस�स क� शत �

1. लाइस�सधारी को पदाथ� के उ�चत �नमा�ण और भडंारण के �लए पया��त �टाफ और पया��त प�रसर और संयं� उपल�
कराना चा�हए और उनका रखरखाव करना चा�हए

2. अनु���तधारी को अनुसूची यू म � �दए गए �ववरण के अनुसार �नमा�ण का �रकॉड� रखना चा�हए।

3. लाइस�सधारी को �नरी�क� को इन �नयम� के तहत बनाए गए सभी र�ज�टर� और अ�भलेख� का �नरी�ण करने और
�न�म �त उ�पाद के नमूने लेने क� अनुम�त देनी चा�हए

4. �नरी�क को अपनी छाप दज� करने म � स�म बनाने के �लए एक �नरी�ण पु��तका बनाए रखना चा�हए

5. रा�य के एलए को हर तीन महीने म � �नमा�ता�, थोक �व�ेता�, खुदरा �व�ेता�, अ�ताल�, न�स�ग होम, औषधालय�
को �ई �ब�� का �ववरण भजेना चा�हए।

अनुसूची-X दवा� का �नमा�ण
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���तयाँ

 �नमा�ण के संबंध म � सभी लेनदेन के खाते। ��मक �प से बनाए रखा जाना चा�हए। (5 साल के �लए संर��त)

 �ब�� का चालान हर 3 महीने म � लाइस��स�ग �ा�धकारी को भजेना होगा

 दवा� को सीधे �ज�मेदार��� क� �हरासत म � �टोर कर �।

 तैयारी को XRx के साथ लेबल �कया जाना चा�हए

 अन�धक पै�क�ग म � �वपणन �कया गया

 100 यू�नट खुराककै�सूल/-टैबलेट

 300 �मली-ओरल �ल��वड

 5 �मली – इंजे�न

 परी�ा, परी�ण या इसके �नमा�ण के �लए

 परी�ा, परी�ण या �व�षेण के उ�े�य से कम मा�ा म � �कसी भी दवा के �नमा�ण के �लए लाइस�सआव�यक है।

 य�द �नमा�ण करने का ��ताव करने वाले��� के पास i) अनुसूची सी, सी1 और ए�स म � �न�द�� दवा� के अलावा अ�य
दवा� के �नमा�ण का लाइस�स नह� है, या ii) ऐसी दवा� के संबंध म � अनुसूची सी, सी1 म � �न�द�� दवा� के �नमा�ण के
�लए लाइस�स नह� है; उसे फॉम� 29 म � लाइस�स �ा�त करना चा�हए।

 य�द दवा को उपयोग के �लए सुर��त नह� माना जाता है, तो क� � सरकार �ारा �नयु� एलए से अनाप�� �माण प� ��तुत
करने के बाद ही फॉम� 29 म � लाइस�स �दया जाता है।

 लाइस�स एक वष� क� अव�ध के �लए वैध रहता है

लाइस�स के �लए शत �

1. दवा� का उपयोग केवल उसी उ�े�य के �लए �कया जाना चा�हए �जसके �लए उनका �नमा�ण �कया जाता है

2. लाइस�सधारी को �नरी�क को प�रसर का �नरी�ण करने क� अनुम�त देनी चा�हए और खुद को संतु� करना चा�हए �क केवल
परी�ा, परी�ण या �व�षेण �कया जा रहा है।

3. लाइस�सधारी को �कसी भी��� को �न�म �त और आपू�त� क� जाने वाली दवा� क� मा�ा का �रकॉड� रखना चा�हए।

4. अनु���तधारी को �नरी�ण पु��तका का रख-रखाव करना चा�हए ता�क �नरी�क अपनी छाप और देखी गई �ु�टय� को दज� कर
सके।

5. लाइस�सधारी को बाद म � बनाए गए �कसी भी �नयम का पालन करना चा�हए और �जसके �लए एलए ने उसे एक महीने का नो�टस
�दया है।

 नई दवा� का �नमा�ण

लेबल पर सुझाया गया है और इसम � ऐसी कोई भी दवा शा�मल है �जसक� संरचना ऐसी है �क ऐसी ���तय� के तहत उपयोग के �लए
इसक� सुर�ा का �नधा�रण करने के �लए जांच के प�रणाम�व�प दवा इतनी मा�यता �ा�त है, ले�कन ऐसी जांच के दौरान अ�यथा
नह� है, इसका उपयोग �कया गया है उ� शत� के तहत �कसी भी �शंसनीय अव�ध के �लए �कसी भी बड़े �व�तार के �लए

 नई दवा� के �नमा�ण के �लए लागू �ावधान चाहे वे अनुसूची सी और सी 1 के तहत वग�कृत ह� या अ�यथा:

o कोई भी नई दवा तब तक �न�म �त नह� क� जा सकती जब तक �क एलए क� पूवा�नुम�त न ली गई हो।

o आवेदक को नई दवा पर �कए गए �च�क�सीय परी�ण� के प�रणाम� स�हत गणुव�ा, शु�ता, श�� और ऐसी
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अ�य जानकारी के मानक� से संबं�धत सभी द�तावेजी और अ�य सा�य ��तुत करने चा�हए, �जनक�
आव�यकता हो सकती है।

o नई दवा, या इसक� तैयारी के �नमा�ण के �लए लाइस�स के �लए आवेदन करते समय एक आवेदक को अपने
आवेदन के साथ सबूत पेश करना चा�हए �क दवा पहले ही �वीकृत हो चकु� है।

 ऋण लाइस�स

प�रभाषा: एक��� (आवेदक) �जसके पास �नमा�ण के �लए अपनी�व�ा (कारखाना) नह� है, ले�कन जो �कसी अ�य
लाइस�सधारी के �वा�म�व वाली �व�नमा�ण सु�वधा� क� इ�ा रखता है। ऐसे लाइस�स� को ऋण लाइस�स कहा जाता है।

�नधा��रत शु�क के साथ �नधा��रत �प�� (24-ए, 27-ए म �आवेदन करने पर लाइस��स�ग �ा�धकारी (एफडीए) से लाइस�स
�ा�त �कया जाता है।

 रीपै�क �ग लाइस�स

फॉम� 24बी म � एलए को आवेदन करने पर अनुसूची सी, और सी1 म � �न�द�� दवा� के अलावा �कसी भी दवा को तोड़ने के
�लए रीपै�क�ग लाइस�स �दया जाता है और �न�न�ल�खत शत� को पूरा करने के अधीन लाइस�स फॉम� 25 बी म � जारी �कया
जाता है:

1. कारखाने क� शत� म � अनुसूचीM म � �नधा��रत शत� को �न�द�� करना होगा।

2. लाइस�स लाइस�स �ा�त प�रसर म � रखा जाना चा�हए और �ग इं� े�टर के अनुरोध पर ��तुत �कया जाना चा�हए.

3. दोबारा पैक क� गई दवा� के लेबल पर लाइस�सधारी का नाम और पता और उसक� लाइस�स सं�या का उ�लेख
'आरपीजी' श�द से पहले होना चा�हए। एलआईसी नह�।"

4. लाइस�स उस वष� के 31 �दसंबर तक वैध रहता है, �जस वष� इसे �टेेड �कया जाता है.

 प�रभाषा: थोक कंटेनर से �कसी भी दवा को छोटे पैकेज� म � तोड़ने और उनक� �ब��और �वतरण क� ��� से लेब�ल �ग
करने क� ���या.

Offences Penalties
�कसी भी नकली दवा� का �नमा�ण ⼀) 1-3 साल क� कैद और 5000 �पये जुमा�ना

⼆) 2-6 साल क� कैद और बाद म � दोष�स�� पर 10000
�पये का जुमा�ना

�मलावट� दवा� का �नमा�ण ⼀) 1 साल क� कैद और 2000 �पये जुमा�ना
⼆) 2 साल क� कैद और बाद म � दोष�स�� के �लए 2000

�पये का जुमा�ना
�ावधान� के उ�लंघन म � दवा� का �नमा�ण ⼀) 3 महीने तक क� कैद और 500 �पये जुमा�ना

⼆) 6 महीने तक क� कैद और बाद म � दोषी ठहराए जाने
पर 1000 �पये का जुमा�ना

 स�दय� �साधन� का �नमा�ण:

�न�न�ल�खत वग� के �लए �न�ष�:

गलत �ांडेड या नकली स�दय� �साधन और घ�टया गणुव�ा वाले

�साधन साम�ी �जसम � हे�सा�लोरोफेन या पारा यौ�गक शा�मल ह�
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स�दय� �साधन �जसम � रंग होते ह� �जनम � से अ�धक होते ह�-

- 2 पीपीएम आस��नक

- 20 पीपीएम सीसा

- भारी धातु� के 100 पीपीएम

कोल-टार रंग यु�आखं� क� तैयारी

 औष�ध �नरी�क

यो�यता-

1 एलोपै�थक दवा� के �लए सरकारी �व�षेण के �प म � सरकार के �प म � �नयु�� के �लए यो�यता रखने वाले ���;
या

2 आयुव�द, �स� या यूनानी �णाली म � �ड�ी और (ए) एक सरकारी �व�षेक, या (बी) एक रासाय�नक परी�क, या (ए) के
�नयं�ण म � एक �योगशाला म � दवा� के �व�षेण म � �नातको�र अनुभव के तीन साल से कम का अनुभव नह� है। ग) इस
उ�े�य के �लए �वशेष �प से अनुमो�दत सं�ा के �मुख.

o श��:

ए) �नरी�ण –

(i) कोई भी प�रसर जहां �कसी दवा या कॉ�मे�टक का �नमा�ण �कया जा रहा है।

(ii) कोई भी प�रसर जहां कोई दवा या कॉ�मे�टक बेचा जा रहा है, या �टॉक �कया गया है या �द�श�त �कया गया
है या �ब�� के �लए पेश �कया गया है, या �वत�रत �कया गया है;

बी) �कसी औष�ध या �साधन साम�ी के नमूने लेना,-

(i) �जसका �नमा�ण �कया जा रहा है या बेचा जा रहा है या �टॉक �कया जा रहा है या �द�श�त �कया जा रहा है या �ब�� के �लए पेश
�कया जा रहा है, या �वत�रत �कया जा रहा है;

(ii) �कसी ऐसे��� से जो �ेता या परे�षती को ऐसी दवा या कॉ�मे�टक देने, देने या देने क� तैयारी कर रहा हो।

CHAPTER. NO. 4

�वापक औष�ध और मन�भावी पदाथ� अ�ध�नयम, 1985

Narcotic Drugs and Psychotropic Substances Act, 1985

प�रचय

• 1985 तक भारत म � नशीले पदाथ� के संबंध म � कोई कानून नह� था।

• भागं और उसके डे�रवे�टव (मा�रजुआना, हशीश/चरस और भागं) 1985 तक भारत म � कानूनी �प से बेचे जाते थे, और उनका
मनोरंजक उपयोग आम था।

• भागं के सेवन को सामा�जक �प से �वच�लत �वहार के �प म � नह� देखा गया था, और इसे शराब के सेवन के समान देखा गया
था
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• उ� वग� के भारतीय� �ारा गाजंा और चरस को गरीब आदमी का नशा माना जाता था, हालां�क अमीर लोग होली के दौरान भागं का
सेवन करते थे।

• 1961 म � नारको�टक ��स पर एकल स�मेलन को अपनाने के बाद, संयु� रा�य अमे�रका ने सभी दवा� के �खलाफ एक
�व��ापी कानून के �लए अ�भयान शु� �कया।

• हालां�क, भारत ने इस कदम का �वरोध �कया, और लगभग 25 वष� तक भागं को अवैध बनाने के अमे�रक� दबाव का सामना �कया

 उ�े�य�

• �वापक औष�ध से संबं�धत मौजूदा कानून� को समे�कत और संशो�धत करना

• संचालन के �नयं�ण और �व�नयमन के �लए कड़े �ावधान करना

• अवैध �ापार के अपराध� के �लए दंड म � वृ�� करना

• एनडीपीएस से संबं�धत अंतरा��ीय स�मेलन� के काया��वयन के �लए �ावधान करना, �जसम � भारत एक प�
है.

 प�रभाषाएं

कैन�बस

- चरस, भागं के पौधे से �ा�त अलग राल, म � क� ��त तैयारी और राल शा�मल है �जसे हशीश तेल या तरल
हशीश के �प म � जाना जाता है

- गाजंा, भागं के पौधे के फलने वाले शीष�, शीष� के साथ न होने पर बीज और प��य� को छोड़ देता है

- कोई भी �म�ण, �कसी भी तट� साम�ी के साथ या �बना, या भागं के उपरो� �प� म � से कोई भी या
इससे तैयार कोई पेय

 कोका संजात

- �ूड कोक�न, कोका लीफ का कोई भी अक� , �जसे कोक�न के �नमा�ण के �लए इ�तेमाल �कया जा सकता है

- ए�गो�नन और ए�गो�नन के सभी डे�रवे�टव

- कोक�न, यानी ब �ज़ो�नल-ए�गो�नन का �मथाइल ए�टर और उसके लवण

- 0.1% से अ�धक कोक�न यु� सभी तैयारी

 �नयं��त पदाथ�: का अथ� �कसी भी पदाथ� से ह,ै जो क� � सरकार, आ�धका�रक राजप� म � अ�धसूचना �ारा,
नशीले पदाथ� या मनोदै�हक पदाथ� के उ�पादन या �नमा�ण म � या �कसी भी अंतरा��ीय स�मेलन के �ावधान� के

संभा�वत उपयोग के संबधं म � उपल� जानकारी को �यान म � रखते �ए, एक �नयं��त पदाथ� होने क� घोषणा
कर �

 अवैध यातायात

- कोका के �कसी पौधे के �कसी भाग को उगाना या एक� करना
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- �कसी भी भागं के पौधे क� अफ�म पो�त क� खेती

- उ�पादन, �नमा�ण, क�जा, �ब��, खरीद, प�रवहन, भडंारण, छुपाने, उपयोग या उपभोग, आयात या �नया�त
अंतर-रा�य, भारत म �आयात, भारत से �नया�त या एनडीपीएस के �ासं�शपम �ट म � संल�न होना

- ऊपर उ��ल�खत ग�त�व�धय� के अलावा एनडीपीएस म � �कसी भी ग�त�व�ध म � काम करना

- उपरो� ग�त�व�धय� को अंजाम देने के �लए �कसी प�रसर को संभालना या �कराए पर देना3

 उ�पादन

उ�पादन के अलावा अ�य सभी ���याएं �जनके �ारा ऐसी दवाएं या पदाथ� �ा�त �कए जा सकते ह �;

- -ऐसी दवा� या पदाथ� का शोधन

- -ऐसी दवा� या पदाथ� से यु� बनाना या तैयार करना

 �न�म �त दवाएं

- सभी कोका डे�रवे�टव, औषधीय भागं, अफ�म डे�रवे�टव और पो�ता क� ��त

- कोई अ�य तैयारी �जसे क� � सरकार अ�धसूचना �ारा �न�म �त दवा घो�षत कर सकती है

-औषधीय भागं या औषधीय भागं का अथ� है भांग का कोई अक� या �ट �चर

- �वापक औष�ध का अथ� है कोका प�ा, भागं, अफ�म का भसूा और इसम � सभी �न�म �त व�तुएं
शा�मल ह �

 अफ�म पो�ता

- �जा�त का पौधा पापावर सो��नफेरा एल

- पापावर क� �कसी अ�य �जा�त का पौधा �जससे अफ�म या कोई अ�य फेन��ीन ए�कालॉइड
�नकाला जा सके

 अफ़�म

- अफ�म खसखस   का जमा �आ रस

- अफ�म खसखस   के जमा �ए रस का कोई भी �म�ण, �बना �कसी तट� साम�ी के या �बना

 पो�ता ��ॉ का अथ� है कटाई के बाद अफ�म के सभी भाग, चाहे वे अपने मूल �प म � ह� या कटे �ए,
कुचले �ए या चूण� म � ह�और उनके �प म � रस �नकाला गया हो या नह�

 पो�ता ��ॉ कॉ�सं�ेट का अथ� उस साम�ी से है जो तब उ�प� होती है जब पो�ता पुआल अपने
ए�कलॉइड क� सां�ता के �लए एक ���या म � �वेश करता है

 अफ�म संजात
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- औषधीय अफ�म, वह अफ�म है जो पाउडर के �प म � या दानेदार �प म � औषधीय उपयोग के �लए इसे
अनुकू�लत करने के �लए आव�यक ���या� से गजुरी है

- तैयार अफ�म, जो अफ�म का कोई भी उ�पाद है �जसे अफ�म को धू�पान के �लए उपयु� अक� और
धू�पान के बाद बचे अ�य अवशषे� म � बदलने के �लए �डज़ाइन �कया गया है

- फेन��ीन ए�कलॉइड, अथा�त् मॉ�फ �न, कोडीन, थेबाइन और उनके लवण

- डायसेटाइलमॉ�फ �न, अ�कलॉइड �जसे डाय-मॉ�फ �न या हेरोइन और उसके लवण के �प म � भी जाना
जाता है

 मन:�भावी पदाथ� का अथ� है कोई भी पदाथ�, तट� या �स �थे�टक, या कोई �ाकृ�तक साम�ी
या कोई नमक, या ऐसे पदाथ� या साम�ी क� तैयारी जो अनुसूची म � �न�द�� मनोदै�हक पदाथ� क�
सूची म � शा�मल है

 मनोदै�हक पदाथ� के उदाहरण

 अफ�म क� लाइस�सी खेती, उ�पादन और �ब��

• औषधीय �योजन� के �लए अफ�म क� कानूनी खेती भारत म �, केवल चय�नत �े�� म �, इस उ�े�य के �लए �दए गए लाइस�स के
तहत क� जाती है

• संयु� रा� के दायरे म � �च�क�सा उपयोग के �लए कानूनी खेती क� अनुम�त है, नारको�टक ��स पर एकल क�व�शन 1961

• कुछ जगह जहां अफ�म उगाई जाती है, राज�ान म � �च�ौड़गढ़ ह�; म�य �देश म � मंदसौर, रतलाम, नीमच; और उ�र �देश म �
बाराबंक�, बरेली, लखनऊ और फैजाबाद।
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A. अफ�म पो�त क� खेती

• ��येक वष� क� � सरकार उन चय�नत �े�� को अ�धसू�चत करती है जहां ऐसी खेती क� अनुम�त होगी, और लाइस�स क� पा�ता के
�लए सामा�य शत�।

• लाइस�स जारी करने के �लए आव�यक शत� है, ��त हे�टेयर �कलो�ाम क� सं�या म � �न�द�� �यूनतम अह�क उपज (एम�यवूाई)
मानदंड क� पू�त�

• �पछले वष� म � कम से कम इतनी मा�ा म � �न�वदा देने वाले �कसान लाइस�स के �लए पा� ह�

• अ�य शत� के साथ लाइस�स, उस अ�धकतम �े� को �न�द�� करता है �जसम � अफ�म क� फसल बोई जा सकती है

• फसल वष� 1 �सतंबर से शु� होता है और ��येक वष� 30 अ�टूबर को समा�त होता है।

• सीबीएन (स��ल बोड� ऑफ नारको�ट�स) के अ�धकारी ��येक खेत को मापते ह�और यह सु�न��त करने के �लए �नयं�ण करते ह�
�क कोई अ�त�र� खेती न हो।

• लाइस�स �जला अफ�म अ�धका�रय� (डीपीओ) �ारा �दान �कए जाते ह�

• डीपीओ �ारा �दए गए लाइस�स उ� अ�धका�रय� �ारा र� या वापस �लए जा सकते ह�

• डीपीओ लाइस�स �ा�त �कसान� म � से एक को ल�बरदार के �प म � ना�मत करेगा जो नारको�ट�स आयु� �ारा �न�द�� कत��� का
�नव�हन कर सकता है।

• य�द �बना लाइस�स या र� लाइस�स के तहत �कसी भी अफ�म क� खेती क� जाती है, तो फसल न� हो जाएगी

• अफ�म क� �नकासी फरवरी और माच� के महीन� म � होती है

• �कसान अभी भी पारंप�रक प��त का उपयोग करते ह� जहां वे ��येक खसखस   कै�सूल को एक �वशेष �लेड जैसे उपकरण के
साथ मै�युअल �प से लांस करते ह�, एक ���या �जसे लां�स�ग के �प म � जाना जाता है

• लां�स�ग देर दोपहर या शाम को क� जाती है।

• अफ�म लेटे�स जो बाहर �नकलता है और रात म � जम जाता है, उसे अगली सुबह हाथ से �नकाल कर इक�ा �कया जाता है

• ��येक खसखस   कै�सूल को तीन से चार ल ��स�ग द� जाती है।

B.अफ�म का उ�पादन

• कटाई के दौरान का�तकार� को ��येक �दन सं�ह को तौलने और अ�भलेख� म � दज� करने के �लए ल�बरदार के पास ले जाना
चा�हए

• अ�भलेख� को ल�बरादार और का�तकार �ारा ��येक �दन संयु� �प से स�या�पत �कया जाता है

• �नरी�ण के दौरान इन अ�भलेख� क� जाँच क� जा सकती है

• उ�पा�दत मा�ा और दज� क� गई मा�ा के बीच कोई भी �वसंग�त, पूछताछ का कारण बन सकती है और सजा का कारण बन
सकती है

• उ�पा�दत सभी अफ�म को डीपीओ को सुपुद� करना होगा जो उसका वजन, जांच और वग�करण कर �गे

• एक कृषक जो वग�करण से असंतु� है, वह अफ�म को सरकारी अफ�म और अ�कलॉइड कारखाने को भजे सकता है, जहां इसे
कारखाने के महा�बंधक �ारा वग�कृत �कया जाएगा।

• य�द डीपीओ को संदेह है �क उसके पास भजेी गई कोई अफ�म �मलावट� है, तो वह नमूने एक� कर सकता है, उसे ल�बरदार और
�कसान क� उप���त म � सील कर सकता है और �व�षेण के �लए अलग से सरकारी कारखाने म � भजे सकता है।
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• �मलावट� अफ�म का�तकार क� सुनवाई कर ज�ती क� जा सकती है

• अफ�म क� क�मत क� � सरकार �ारा समय-समय पर तय क� जाती है

C. अफ�म का �नमा�ण

• केवल क� � सरकार। गाजीपुर और नीमच म � अपने दो कारखान� म � अफ�म का �नमा�ण कर सकता है

D. अफ�म क� �ब��

• रा�य सरकार या �व�नमा�ण के�म�ट� को अफ�म क� �ब�� गाजीपुर ��त कारखाने से ही क� जा सकती है

• �नमा�ण के�म�ट� को रा�य सरकार से पर�मट �ा�त करना चा�हए। - �जसक� तीन ��तयां अफ�म फै��� को भजेी जाती ह�

 �न�म �त दवा�और मनोदै�हक पदाथ� का �नमा�ण

• �नमा�ण नारको�ट�स क�म�र या क� � सरकार �ारा अ�धकृत �कसी अ�य अ�धकारी �ारा �दए गए लाइस�स के अनुसार �कया जाना
चा�हए।

• लाइस�स केवल उ�ह����य� को जारी �कया जाएगा �जनके पास औष�ध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम 1940 के तहत दवा�
के �नमा�ण का लाइस�स है

• �पये क� सुर�ा जमा। 10,000 का भगुतान �कया जाना चा�हए

• �न�म �त मा�ा लाइस��स�ग �ा�धकारी �ारा अनुमत सीमा से अ�धक नह� हो सकती है

• लाइस�सधारी को प�रसर म � पया��त सुर�ा भी सु�न��त करनी होगी

• सरकार को 15 �दन का नो�टस �दया जाना चा�हए। �नमा�ण शु� होने से पहले और बंद होने से पहले एक महीने का नो�टस

• सभी लेन-देन के सही खात� को बनाए रखा जाना चा�हए और नारको�ट�स क�म�र को ��तुत �कया जाना चा�हए

• �ब��और �वतरण रा�य सरकार �ारा बनाए गए �नयम� के अनुसार �कया जाना है

 एनडीपीएस (NDPC) अ�ध�नयम का �शासन

1. नारको�ट�स क�म�र
2. �वापक औष�ध और मन:�भावी पदाथ� परामश�दा�ी स�म�त
3. नशामु�� क� �
नारको�टक ��स एडं साइको�ो�पक स�सट�स कंस�टे�टव कमेट�
• क� � सरकार अ�ध�नयम से संबं�धत मामल� पर सलाह देने के �लए सलाहकार स�म�त का गठन कर सकती है
• स�म�त म � एक अ�य�और ऐसे अ�य सद�य ह�ग,े जो बीस से अ�धक नह� ह�गे
• क� � सरकार �ारा ऐसा करने के �लए आव�यक होने पर इसक� बैठक होगी और इसके पास अपनी ���या को �व�नय�मत करने क�
श�� होगी
• स�म�त काय� के कुशल �नव�हन के �लए उप-स�म�तय� का गठन कर सकती है, और नए सद�य� क� �नयु�� कर सकती है
• स�म�त से संबं�धत सभी �नयम क� � सरकार �ारा बनाए जाते ह�
• स�म�त के सद�य� क� �नयु�� क� � सरकार �ारा क� जाएगी
• �कसी भी सद�य को स�म�त म � तब तक �नयु� नह� �कया जाएगा जब तक �क वह उस पर सेवा करने के �लए तैयार न हो
• स�म�त म �आक��मक �र��यां, जो गरै-सरकारी सद�य� के इ�तीफे या अ�यथा के कारण होती ह�, मादक ��� के सेवन क� रोकथाम
के �े� म � �वशेष�ता और पृ�भ�ूम रखने वाले ��त��त ���य� म � से भरी जाएगंी; ले�कन, जहां तक   संभव हो, ज�मू और क�मीर
सरकार के संबं�धत मं�ालय� �ारा �ायो�जत �कया जाएगा।
• स�म�त के आ�धका�रक सद�य� का काय�काल पदेन होगा
• स�म�त के गरै-सरकारी सद�य� का काय�काल, जब तक �क बढ़ाया या अ�यथा न हो, क� अव�ध के �लए होगा
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तीन साल।
• �व�तार क� अव�ध एक समय म � एक वष� से अ�धक के �लए नह� होगी, हालां�क, अ�धकतम 2 वष� तक।
• �व� मं�ी या �व� मं�ालय म � रा�य मं�ी (राज�व �वभाग के �भारी) स�म�त के अ�य� ह�गे

• य�द अ�य�, �कसी कारण से, काय� करने म � असमथ� है, तो स�म�त उस बैठक के �लए अ�य� के �प म � काय� करने के �लए �कसी
अ�य सद�य का चयन करेगी
• स�म�त उप-स�म�तय� को �नयु� कर सकती है-चाहे आम तौर पर या �कसी �वशेष मामले पर �वचार करने के �लए।
• इस उ�े�य के �लए �नयु� क� जाने वाली उप-स�म�तयां �न�नानुसार ह�गी:
ए। �वत�न के �व�भ� पहलु� को देखने के �लए राज�व �वभाग म � स�चव क� अ�य�ता म � एक उप-स�म�त, और
बी। नशामु�� उपचार, पुनवा�स, नशा करने वाल� के सामा�जक पुन: एक�करण और अ�य संबं�धत मामल� के �व�भ� पहलु� को
देखने के �लए �वा�य और प�रवार क�याण मं�ालय म � स�चव क� अ�य�ता म � एक उप-स�म�त
• उप-स�म�तय� को महा�नदेशक, �वापक �नयं�ण �यूरो और �च�क�सा अधी�क सफदरजंग अ�ताल, नई �द�ली �ारा सहायता
�दान क� जाएगी, जो संबं�धत स�म�तय� के सद�य-स�चव के �प म � काय� कर �ग।े
• स�म�त, य�द वह अपने काय� के कुशल �नव�हन के �लए ऐसा करना आव�यक समझे, इस उ�े�य के �लए और अ�धक उप-
स�म�तय� का गठन कर सकती है, और ऐसी �कसी भी उप-स�म�त को �कसी भी ��� (गरै-सरकारी स�हत) को �नयु� कर सकती
है, जो एक नह� है स�म�त के सद�य।
 �नषेध, �नयं�णऔर �व�नयमन

• एन.डी.पी.एस.अ�ध�नयम के अंतग�त �न�न�ल�खत काय� �न�ष� ह �:
- �कसी कोका के पौधे क�खेती या कोका के पौधे के �कसी भाग का सं�ह
-अफ�म पो�त या �कसी भागं के पौधे क�खेती
- �कसी भी एनडीपीएस पदाथ� का उ�पादन, �नमा�ण, क�जा, �ब��, खरीद, प�रवहन, भडंारण, खपत, आयात,
�नया�त आ�द।

 क� � सरकार क� श��
1. क� � सरकार, �नयम� �ारा, अनुम�त और �व�नयमन कर सकती है:

- कोका के पौधे के �कसी �ह�से को उगाना या इक�ा करना, या कोको के प�� का उ�पादन, क�जा, �ब��,
खरीद, प�रवहन,आयात, �नया�त, उपयोग या खपत
-अफ�म पो�त क�खेती
-अफ�म का उ�पादन और �नमा�णऔर पो�त के भसूे का उ�पादन
-औ�ो�गक उ�े�य के �लए भांग के पौधे क�खेती

2. क� � सरकार �नयम� �ारा, ऊपर �न�द�� �कसी भी मामले पर क� � सरकार के �नयं�ण को �भावी बनाने के
�लए आव�यक कोई अ�य मामला �नधा��रत कर सकती है
- क� � सरकार, शत� के साथ या �बना, और उसक� ओर से, �कसी भी कोका संयं� क� खेती या उसके �कसी
�ह�से को इक�ा करने या उ�पादन, क�जा, �ब��, खरीद, प�रवहन, आयात अंतररा�यीय, �नया�त इंटर �टेट, या
आयात क�अनुम�त दे सकती है। �वाद देने वाले एज�ट�क� तैयारी म � उपयोग के �लए कोका के प�� के भारत म �.

 रा�य सरकार क� श��
1. रा�य सरकार �नयम� �ारा अनुम�त या �व�नयमन कर सकती ह;ै
- पो�त भसूे का क�जा, प�रवहन, आयात अंतर-रा�य, �नया�त अंतर-रा�य, भडंारण, �ब��, खरीद, खपत और
उपयोग
- अफ�म का क�जा, प�रवहन, आयात अंतररा�यीय, अंतररा�यीय �नया�त, भडंारण, �ब��, खरीद, खपत और
उपयोग
- �कसी भी भांग के पौधे क� खेती, उ�पादन, �नमा�ण, क�जा, प�रवहन, अंतररा�यीय आयात, अंतररा�यीय
�नया�त, भागं क� �ब��,खरीद,खपतऔर उपयोग

 अपराध और दंड
• �थम दोष�स�� पर 10 से 20 वष� के कठोर कारावास और एक लाख �पए से कम के जुमा�ने से दंडनीय
अपराध और 15 से 30 वष� के कठोर कारावास से और �सरी और बाद म � दोष�स�� पर कम से कम दो लाख
�पए के जुमा�ने से दंडनीय अपराध:
A.अ�ध�नयम या �नयम� के �ावधान� का उ�लंघन
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B. �कसान �ारा अफ�म का गबन
C. भारत म �अवैधआयात, भारत से �नया�त या मादक दवा�और मन:�भावी पदाथ�का�ानांतरण
D. �वापकऔष�धय�और मन:�भावी पदाथ� म � बाहरी�वहार
E.अ�ध�नयम के तहत अपराध करने के �लए प�रसर, वाहन आ�द के उपयोग क�अनुम�त देना
F.अवैध यातायात को �व�पो�षत करना और अपरा�धय�को शरण देना

CHAPTER NO 5

औषधीय और शौचालय क� तैयारी (उ�पाद शु�क) अ�ध�नयम, 1955 और �नयम

The Medicinal and Toilet Preparation (Excise duty) Act and Rules

प�रभाषाए:ं

• अ�कोहल का अथ� है �कसी भी श��और शु�ता क� ए�थल अ�कोहल �जसम � रासाय�नक संरचना C2H5OH हो

• ए�सो�यूट अ�कोहल का मतलब है ए�थल अ�कोहल �जसम � पानी के वजन के �हसाब से 1% से कम होता है

• शु�क यो�य माल का अथ� है अ�ध�नयम के तहत लगाए गए उ�पाद श�ुक के अधीन अनुसूची म � �न�द��औषधीय और
शौचालय क� तैयारी

• औषधीय तैयारी म � वे सभी दवाएं शा�मल ह � जो मानव या जानवर� के आंत�रक या बाहरी उपयोग के �लए तैयार �कए
गए एक उपाय या नु�खे ह �और वे सभी पदाथ� �जनका उपयोग मनु�य� या जानवर� म � बीमारी के उपचार, शमन या
रोकथाम के �लए या उपयोग के �लए �कया जाता है।

• शौचालय क� तैयारी का अथ� है ऐसी कोई भी तैयारी �जसका उ�े�य रंग, बाल�, �वचा या दांत� को साफ करना, सुधारना
या बदलना है, और इसम � �ग��और इ� शा�मल ह �

• बधुंआ कारख़ाना का अथ� है शराब, अफ�म, भारतीय भागं या �कसी अ�य मादक दवा या नशीले पदाथ� से यु�
औषधीय और शौचालय क� तैयारी के �नमा�ण और भडंारण के �लए �वीकृत और लाइस �स �ा�त प�रसर, �जस पर श�ुक
का भगुतान नह� �कया गया है

• गरै-बधुंआ कारख़ाना का अथ� है शराब, अफ�म, भारतीय भागं या �कसी अ�य मादक दवा या नशीले पदाथ� से यु�
औषधीय और शौचालय क� तैयारी के �नमा�ण और भडंारण के �लए �वीकृत और लाइस �स �ा�त प�रसर, �जस पर श�ुक
का भगुतान �कया गया है

• �वकृत शराब या �वकृत ��ट का अथ� है �कसी भी ताकत क� शराब �जसे क� � सरकार या रा�य सरकार �ारा क� �
सरकार के अनुमोदन से अनुमो�दत पदाथ� के अ�त�र� मानव उपभोग के �लए अनुपयु� बना �दया गया है

• रे��टफाइड ���रट का अथ� है 50.00 से कम क� ताकत वाली सादा �वकृत शराब और इसम � पूण� अ�कोहल शा�मल
ह।ै यह अ�य�धक क� ��त इथेनॉल है �जसे बार-बार आसवन के मा�यम से शु� �कया गया ह,ै एक ���या �जसे सुधार
कहा जाता ह।ै

• ��तब�ंधत तैयारी का मतलब अनुसूची म � �न�द�� हर औषधीय और शौचालय क� तैयारी है और इसम � क� � सरकार �ारा
��तब�ंधत तैयारी के �प म � घो�षत हर तैयारी शा�मल है

• अ��तब�ंधत तैयारी का अथ� है अ�कोहल य�ु कोई भी औषधीय या शौचालय क� तैयारी, ले�कन ��तब�ंधत तैयारी या
नकली तैयारी के अलावा.

 आबकारी �या है?
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सरकार �ारा देश के भीतर कुछ वस् तु� के उत् पादन और �ब�� पर लगाया गया कर.

• एक उ�पाद श�ुक को एक अ��य� कर माना जाता ह,ै �जसका अथ� है �क �नमा�ता या �व�ेता जो सरकार को कर का
भगुतान करता है, से यह अपे�ा क� जाती है �क वह खरीदार �ारा भगुतान क� गई क�मत को बढ़ाकर कर क� वसूली या
उसे�ानांत�रत करने का �यास करे।

 स��ल बोड� ऑफ ए�साइज एडं क�ट�स

क� ��य उ�पाद और सीमा शु�क बोड� (सीबीईसी) �व� मं�ालय, भारत सरकार के राज�व �वभाग का एक �ह�सा ह।ै

• यह सीबीईसी के दायरे म � सीमा शु�क और क� ��य उ�पाद शु�क और सेवा कर, त�करी क� रोकथाम और सीमा
श�ुक, क� ��य उ�पाद शु�क, सेवा कर और नारको�ट�स से संब�ंधत मामल� के �शासन से संबं�धत नी�त तैयार करने
के काय� से संबं�धत ह।ै

• बोड� अपने अधीन� संगठन� के �लए �शास�नक �ा�धकरण है, �जसम � क�टम हाउस, क� ��य उ�पाद शु�क और
सेवा कर आय�ुालय और क� ��य राज�व �नयं�ण �योगशाला शा�मल ह �।

 लाइस��स�ग

• मादक और नशीले पदाथ� का �नमा�ण केवल इस उ�े�य के �लए �दए गए लाइस �स के अ�धकार के तहत ही �कया
जा सकता है

• लाइस �स तभी �दया जाएगा जब आवेदक के पास औष�ध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम के तहत दवा� के
�नमा�ण के �लए अपे��त लाइस �स हो।

• यह अ�ध�नयम हो�योपै�थकऔर आयुव��दक तैया�रय� के �नमा�ण, बंधुआ �योगशाला� से माल को हटाने,
तैया�रय� के अंतररा�यीय आवागमन आ�द के �लए अपनाई जाने वाली ���या� को भी �न�द�� करता ह।ै

• लाइस �स के �लए या इसके नवीनीकरण के �लए आवेदन लाइस ��स �ग �ा�धकारी को �कया जाना है जो आबकारी
आयु� है

• एक से अ�धक �कार के लाइस �स क� इ�ा होने पर अलग से आवेदन करना होता है

 बॉ� के बाहर �नमा�ण

• तैया�रय� को बांड म � �न�म �त माना जाता है जब वे एक प�रसर म � �न�म �त होते ह �, लाइस �स �ा�त या इस उ�े�य के

�लए अनुमो�दत होते ह �और �जस पर ��ट खरीद के समय उ�पाद श�ुक का भगुतान �कया जाता है

• लाइस �स के �लए आवेदन �नमा�ण शु� होने क� तारीख से कम से कम 2 महीने पहले �नधा��रत श�ुक के साथ
�नधा��रत फॉम� म � जमा �कया जाना चा�हए

 लाइस�स क� शत �

- लाइस �स के �लए आवेदन का �प और अ�य शत� बांड म � �नमा�ण के समान ह �

- गैर-बंधुआ �योगशाला�वसा�यक प�रसर के बाक� �ह�स� से अलग होनी चा�हए और इसका उपयोग �कया जाना
चा�हए

�वशेष �प से आ�या��मक औषधीय और शौचालय क� तैयारी के �नमा�ण के �लए
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एक गरै-बधुंआ �योगशाला का �डजाइन और �नमा�ण

एक गरै-बधुंआ �योगशाला म � �न�न�ल�खतआरेख के अनुसार �ड�बे होने चा�हए:

1. एक ���रट �टोर

2. औषधीय तैयारी के �नमा�ण के �लए एक कमरा

3. तैयार औषधीय तैया�रय� के भडंारण के �लए एक या अ�धक कमरे

- गैर-बंधुआ �योगशाला म � �नमा�ण और �ब�� केवल सूय�दय और सूया��त के बीच और इस उ�े�य के �लए आबकारी
आय�ु �ारा �नधा��रत �दन� म � क� जानी चा�हए।

- लैब म � केवल एक �वेश �ार होना चा�हए और उसके ��येक �ड�बे के �लए केवल एक दरवाजा होना चा�हए

- बंधुआ प�रसर म � ��यके �खड़क� म � लोहे क� छड़� होनी चा�हए, �जसक� मोटाई 1.9 सेमी से कम नह� होनी चा�हए और
10 सेमी से अ�धक क� �री नह� होनी चा�हए।

 एक गैर-बंधुआ �योगशाला म � �नमा�ण

- आव�यक कदम ह �:

1. शु�क भगुतान के बाद आसवनी से क�ी ���रट �ा�त करना

2. �नमा�ण

3. तैयार तैया�रय� का भडंारण

4. �रटन�

1. आसवनी से क�ी ���रट �ा�त करना

-आबकारी आयु� �ारा अनुमो�दत �ड��टलरी से क�ी ���रट �ा�त क� जाती है

- एक मांगप� �नधा��रत �प� म � भजेा जाता ह,ै �योगशाला के �भारी अ�धकारी �ारा ��तह�ता��रत (डु��लकेट म �)

- एक ��त �ड��टलर या वेयरहाउस क�पर को और �सरी �ड�टलरी या वेयरहाउस के �भारी आबकारी अ�धकारी
को।

- �ड��टलरी के �भारी अ�धकारी को एक ��त भजेने से पहले, �नमा�ता को खरीद� जाने वाली शराब पर उ�पाद शु�क
का भगुतान करना चा�हए

- भगुतान का �ेजरी चालान मांगप� के साथ संल�न �कया जाना चा�हए
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- कोषागार अ�धकारी आसवनी के �भारी आबकारी अ�धकारी को भी एक सलाह भजेेगा

- भगुतान �ववरण के स�यापन के बाद, आबकारी अ�धकारी मु�े को कवर करने वाले पर�मट के साथ ��ट जारी
करेगा

- �फर ���रट को ���रट �टोर म � �ासंफर कर र�ज�टर म � दज� �कया जाएगा

2. मादक पदाथ� का �नमा�ण

- �ूट� पेड ���रट से तैया�रय� का �नमा�ण केवल लाइस �स �ा�त प�रसर म � ही �कया जाना चा�हए

- ��येक तैयारी, उसके �नमा�ण के तुरंत बाद, पंजीकृत होनी चा�हए और एक �व�श� बचै नंबर �दया जाना चा�हए

3. तैयार तैया�रय� का भडंारण

- सभी तैयार तैया�रय� को लैब से तैयार माल क� �कान म � �ानांत�रत �कया जाना चा�हए और इस तरह से
�व��त �कया जाना चा�हए �क उ�ह � �टॉक र�ज�टर से आसानी से जांचा जा सके

- थोक म � भडंा�रत तैया�रय� को 28.350 �मली . के नजद�क� भ�डारण पा� म � नापा जाना चा�हए

- समय-समय पर �नकाली गई मा�ा� को इस �योजन के �लए रखे गए �टॉक म � दज� �कया जाना चा�हए

4. नमूनाकरण

- संब�ंधत �े�ा�धकार के आबकारी अ�धकारी, �नमा�ता को �बना �कसी पूव� सूचना के, महीने के दौरान �न�म �त कुल
बचै� के 10% से कम और 15% से अ�धक के नमूने नह� ल�ग।े

- ऐसे सभी नमूने �नमा�ता क� उप���त म � अ�धकारी �ारा���गत �प से �लए जाने चा�हए

- ��येक नमूना दो ��तय� म � �लया जाएगा और बोतल� के लेबल पर नमूना लेने वाले अ�धकारी �ारा ह�ता�र �कए
जाने चा�हए

- हर बोतल का कॉक� अ�धकारी क� मुहर के साथ लगा होना चा�हए

- �नमा�ता नमूना बोतल� म � अपनी मुहर भी जोड़ सकता है

- अगर �नमा�ता �ारा घो�षत ताकत से दोन� तरफ अ�कोहल क� मा�ा 30 से अ�धक सबतू से �भ� होती है, तो उसे
देय श�ुक के 10 गुना क� दर से जुमा�ना देना होगा

5. �रटन�

- �नमा�ता को सभी लेन-देन का अ�तन और उ�चत लेखा रखना चा�हए और उ�ह � ��येक माह क� 5 तारीख को
संब�ंधत अ�धका�रय� को देना चा�हए

- �टाफ म � �कसी भी तरह के बदलाव क� सूचना आबकारी आयु� को द� जानी चा�हए

6. �नरी�ण

- गैर बधुंआ �योगशाला आबकारी �वभाग के अ�धका�रय� �ारा �नरी�ण के �लए खुली रहगेी

- हर महीने कम से कम एक बार इसका �नरी�ण �कया जाएगा
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फ�स : लाइस�स �ा�त करने के �लए भगुतान क� जाने वाली फ�स ह�:
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अपराध और दंड

Offences Penalties
Bi- Licensee

क) लाइस �स क� शत� का पालन करने म � �वफलता /
श�ुक का भगुतान

6 महीने तक क� कैद या �पये तक का जुमा�ना। 2000

बी) �टॉक या खात� को अ�व��त तरीके से रखना �पये तक का जुमा�ना 2000
ग) श�ुक यो�य माल क� अवैध �ब�� �पये तक का जुमा�ना 1000
घ) �नया�त �माण ��तुत करने म � �वफलता �पये तक का जुमा�ना 2000

 नवीनतम संशोधन:

• अनु�ेद 268(1) का संशोधन (कत�� जो संघ �ारा लगाए जाते ह � ले�कन रा�य� �ारा एक� �कए जाते ह �): -

- अनु�ेद 268 (1) क� � सरकार �ारा औषधीय और शौचालय क� तैयारी पर �टापं शु�क और उ�पाद श�ुक लगाने
और रा�य (रा�य के मामले म �) या संघ (क� � शा�सत �देश के मामले म �) �ारा सं�ह का �ावधान �दान करता ह।ै

- अब, औषधीय और शौचालय क� तैयारी पर उ�पाद शु�क को हटा �दया गया है और इसे जीएसट� म � समा�हत कर
�दया गया है।

 बॉ� म � �नमा�ण:
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• तैया�रय� को बांड म � �न�म �त माना जाता है जब वे एक प�रसर म � �न�म �त होते ह �, लाइस �स �ा�त या इस उ�े�य के
�लए अनुमो�दत होते ह � और �जस पर शु�क का भगुतान तब तक नह� �कया जाता है जब तक �क लाइस �स �ा�त
प�रसर से तैयार उ�पाद� को हटा नह� �दया जाता ह।ै

• अ�कोहल या अ�य नशीले पदाथ� से यु� तैया�रय� के �नमा�ण म � ��च रखने वाले ��येक ��� को संब�ंधत रा�य
के आबकारी आयु� के �लए लाइस �स �ा�त करना चा�हए

• लाइस �स के �लए आवेदन �नधा��रत शु�क के साथ �नधा��रत �प� म � ��तुत �कया जाना चा�हए

�नमा�ण शु� होने क� तारीख से कम से कम 2 महीने पहले

लाइस��स�ग

• लाइस �स �ा�त करने के �लए आवेदन भरने के �लए आव�यक �ववरण ह �:

-आवेदक का नाम और पता और वह�ान और�ल �जस पर बधुंआ �योगशाला ��त होना ��ता�वत है

- उ�म म � �नवेश के �लए ��ता�वत पूंजी क� रा�श

- अनुमा�नत �त�थ �जससे आवेदक ��येक म � अ�कोहल का% बताते �ए �नमा�ण श�ु करना चाहता है

- व�स, ��टल और अ�य�ायी उपकरण और मशीनरी क� सं�या और पूरा �ववरण, जो आवेदक उपयोग क� जाने
वाली शराब क� अ�धकतम मा�ा के साथ �ा�त करना चाहता है।

 आवेदन का �सं�करण

-आवेदन �ा�त होने पर, लाइस ��स �ग �ा�धकारी जांच करेगा

1) �नमा�ण म � शा�मल तकनीक� क�म �य� क� यो�यता और अनुभव

2) बधुंआ �योगशाला के उपकरण

3) बधुंआ �योगशाला क� �ापना के �लए ��ता�वत भवन क� उपयु�ता

4) आवेदक क� �व�ीय ���त

लाइस�स क� शत �

- य�द आबकारी आयु� क� गई पूछताछ से संतु� है, तो वह लाइस �स जारी करने के �लए �नद�श जारी कर सकता है
और भवन और उपकरण� क� योजना� को मंजूरी दे सकता ह।ै

- �नमा�ण पूरा होने पर लाइस ��स �ग �ा�धकारी यह सु�न��त करेगा �क �नमा�ण �वीकृत योजना के अनुसार �कया गया
है या नह�

-�वसाय के अलग-अलग प�रसर� के �लए अलग से लाइस �स लेना होगा

- य�द अनु���तधारी अपने �वसाय को �कसी अ�य ��� को ह�ता�त�रत करना चाहता है तो ह�ता�त�रत ���
को एक नया अनु���त �ा�त करनी चा�हए जो मूल अनु���त के अंतग�त आने वाली शेष अव�ध के �लए �न:श�ुक
�दान क� जाएगी।

- प�रसर म � �कसी भी �ानांतरण क� सूचना लाइस ��स �ग �ा�धकारी को 10 �दन पहले द� जानी चा�हए और एक
संशो�धत लाइस �स �ा�त करना चा�हए

- लाइस �स 1 वष� क� अव�ध के �लए वैध है और उसके बाद नवीनीकृत �कया जाना चा�हए

एक बंधुआ �योगशाला का �डजाइन और �नमा�ण
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एक बंधुआ �योगशाला म � �न�न�ल�खतआरेख के अनुसार �ड�बे होने चा�हए:

1. एक ���रट �टोर

2. औषधीय तैयारी के �नमा�ण के �लए एक कमरा

3. तैयार औषधीय तैया�रय� के भडंारण के �लए एक या अ�धक कमरे

4. य�द शौचालय क� तैयारी का �नमा�ण भी �कया जाता ह,ै तो उनके �लए एक अलग �नमा�ण क� के साथ-साथ
तैयार शौचालय के सामान के भडंारण के �लए एक अलग कमरा

5. आवास, बधुंआ �योगशाला के �भारी आबकारी अ�धकारी के �लए आव�यक फन�चर के साथ, इसके �वेश �ार
के पास

- लैब म � केवल एक �वेश �ार होना चा�हए और उसके ��येक �ड�बे के �लए केवल एक दरवाजा होना चा�हए

- लैब केवल आबकारी अ�धकारी क� उप���त म � ही खोली जा सकती है और उसक� अनुप���त म � सभी दरवाज�
को आबकारी �टकट के ताले से सुर��त �कया जाना चा�हए।

- बंधुआ प�रसर म � ��यके �खड़क� म � लोहे क� छड़� होनी चा�हए, �जसक� मोटाई 1.9 सेमी से कम नह� होनी चा�हए
और 10 सेमी से अ�धक क� �री नह� होनी चा�हए।

- छड़� को �ट के काम म � कम से कम 5 सेमी क� गहराई तक स���हत �कया जाना चा�हए और अंदर क� तरफ
मजबूत जाल या �व�ता�रत धातु के साथ कवर �कया जाना चा�हए, �जसक� लंबाई 2.5 सेमी से अ�धक नह� होनी
चा�हए।

- लैब के ��येक कमरे म � एक बोड� लगा होना चा�हए �जसम � उसका �मांक और उ�े�य �लखा हो

- �योगशाला के अंदर �स �क से पाइप� को प�रसर के सामा�य जल �नकासी से जोड़ा जाना चा�हए

- लैब म � गैस और �बजली के कने�न इस तरह से �व��त �कए जाने चा�हए �क एक �दन के काम के अंत म �
उनक�आपू�त� म � कटौती क� जा सके।

- बांड के तहत �ा�त शराब और अ�य नशीले पदाथ� के भडंारण के �लए �ायी जहाज� क� �व�ा क� जानी
चा�हए

- सभी जहाज� पर एक �व�श� �मांक और उनक� पूण� �मता का �ववरण होना चा�हए

- सभी जहाज�, �जनम � तैया�रयां ह �, �जन पर श�ुक का भगुतान नह� �कया गया है, उ�ह � उ�पाद श�ुक �टकट लॉक के
साथ सुर��त �कया जाना चा�हए।
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बधुंआ �योगशाला म � तैया�रय� का �नमा�ण

- आव�यक कदम ह�:

1. �बना शु�क के आसवनी से क�ी ���रट �ा�त करना

2. आबकारी अ�धकारी �ारा क�ी ��ट का स�यापन

3. क�ी ��ट का क� े ���रट �टोर म � भडंारण

4. �नमा�ण

5. तैयार तैया�रय� का भडंारण

6. बंधुआ �योगशाला से तैया�रयां जारी करना

1. आसवनी से क�ी ���रट �ा�त करना

-आबकारी आयु� �ारा अनुमो�दत �ड��टलरी से क�ी ���रट �ा�त क� जाती है

- एक मांगप� �नधा��रत �प� म � भजेा जाता ह,ै �योगशाला के �भारी अ�धकारी �ारा ��तह�ता��रत (डु��लकेट म �)

- �ड��टलर इंड�ट क� डु�लीकेट कॉपी �ा�त करेगा और बंधुआ लैब के �भारी आबकारी अ�धकारी को कंसाइनम �ट क�
सलाह के साथ �व�धवत सीलबंद कंटेनर� म � ���रट जारी करेगा।

- �ड��टलरी से लैब तक ले जाने के दौरान ���रट क� बबा�द� नह� होनी चा�हए

- य�द �नमा�ता �ारा लापरवाही के कारण साम�ी का नुकसान होता है, तो �नमा�ता को ���रट क� मा�ा म � कुल
नुकसान पर श�ुक का भगुतान करने के �लए कहा जाएगा।

- तथा�प, य�द आबकारी आय�ु इस बात से संतु� है �क �नमा�ता �ारा पूरी सावधानी बरतने के बावजूद नुकसान
�आ ह,ै तो वह खोई �ई आ�मा पर शु�क माफ कर सकता है।

2. क�ी ���रट का स�यापन और भडंारण

- ���रट क� खेप को बंधुआ �योगशाला म �आने पर आबकारी अ�धकारी �ारा मा�ा और श�� म � स�या�पत �कया
जाना है और इस उ�े�य के �लए बनाए गए र�ज�टर म � दज� क� गई रा�श

- �फर ���रट को ���रट �टोर म � रखा जाएगा

3. मादक पदाथ� का �नमा�ण

- जब भी �नमा�ता �कसी तैयारी का �नमा�ण करना चाहता है, तो उसे ��ट क� आव�यकता� क� गणना
करनी चा�हए और उसे �भारी अ�धकारी को स�प देना चा�हए

- अ�धकारी तो ���रट जारी कर �गे

- ��ट के �लए अनुरोध करने से पहले, तैयारी क� अ�य सभी साम�ी तैयार रखनी चा�हए

- �फर �भारी अ�धकारी क� उप���त म � साम�ी के साथ ���रट �मलाया जाता है

- तैयार उ�पाद को तब तैयार माल क� �कान म � ले जाया जाता ह,ै इस उ�े�य के �लए �दान �कए गए जहाज� म �
मापा और सं�हीत �कया जाता ह.ै

4. तैयार उ�पाद का भडंारण
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- सभी तैयार तैया�रय� को जार और बोतल� म � थोक म � सं��हत �कया जाना चा�हए, ��येक म � तैयारी के 2.25 लीटर
से कम नह� होना चा�हए

- ��येक कंटेनर को तैयारी के नाम, बचै सं�या, श��, भडंारण क� तारीख और वा�त�वक साम�ी के साथ लेबल
�कया जाना चा�हए

- कम से कम 50 �मली �मता के कंटेनर� म � तैयारी जारी क� जा सकती है

- सं�हीत तैया�रय� को एक �टॉक लेज़र म � दज� �कया जाना चा�हए �जसे ��यके बचै के �नमा�ण के साथ अ�तन
�कया जाना चा�हए

5. तैयार उ�पादन को जारी करना

- जब भी �नमा�णकता� बधुंआ लैब से कोई तैयारी �नकालना चाहता है, तो उसे आबकारी अ�धकारी को एक आवेदन
��तुत करना होगा और इसके �लए शु�क का भगुतान करना होगा।

- अ�धकारी ��व��य� क� जांच कर �ग,े कत�� का एहसास कर �गे और बधुंआ �योगशाला से तैया�रय� को हटाने क�
अनुम�त द�गे

- तैयारी जारी करने से पहले, आबकारी अ�धकारी �ारा एक जारी पास �लखा जाना है

CHAPTER NO. 6

दवा मू�य �नयं�णआदेश (DCPO)
Drug Price Control Order

औषध मू�य �नयं�णआदेश 1995

• दवा मू�य �नयं�ण आदेश (डीपीसीओ) आव�यक व�तु अ�ध�नयम, 1955 के तहत सरकार �ारा जारी एक आदेश है

जो इसे कुछ आव�यक थोक दवा�और उनके फॉमू�लेशन क� क�मत� को तय करने म � स�म बनाता ह।ै

• इस �नयं�ण क� उ�प�� 1970 म � �ई जब सरकार ने पहली बार दवा कंप�नय� क� लाभ�दता पर सीमाएं लगा�।

आव�यक व�तु अ�ध�नयम के तहत �य� ?

• चंू�क दवाएं समाज के �वा�य के �लए आव�यक ह �.

�या सभी दवा� का �वपणन मू�य �नयं�ण म � �कया जाता है ?

• आमतौर पर इ�तेमाल क� जाने वाली लगभग 500 थोक दवा� म � से केवल 74 को ही वैधा�नक मू�य �नय�ंण के तहत

रखा जाता ह।ै

DPCO �दान करता है

• मू�य �नय�ं�त दवा� क� सूची।

• दवा� क� क�मत� के �नधा�रण के �लए ���या।

• सरकार �ारा �नधा��रत क�मत� के काया��वयन क� प��त।
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• �ावधान� के उ�लंघन के �लए दंडA

**एक या संयोजन �प म � थोक दवा� वाले सभी फॉमू�लेशन मू�य �नय�ंण � ेणी के अंतग�त आते ह �।

उ�े�य� (Objectives)

 पया��त उ�पादन �ा�त करने के �लए

 समान �वतरण को �व�नय�मत करने के �लए

 थोक दवा� क�आपू�त� को बनाए रखना और बढ़ाना

 उ�चत मू�य पर बनाना

 अ�� गणुव�ा क� आव�यक और जीवन र�क और रोग�नरोधी दवा� क� उ�चत क�मत� पर उपल�ता

सु�न��त करना।

 देश म � दवा� के तक� संगत उपयोग को बढ़ावा देना

 आ�थ�कआकार के साथ लागत �भावी उ�पादन को �ो�सा�हत करना

 रा�ीय औष�ध मू�य �नधा�रण �ा�धकरण

 National Pharmaceutical Pricing Authorities (NPPA)

• 29 अग�त 1997 को�ा�पत �वशेष�� का एक �वतं� �नकाय है �जसे स�पा गया है

 फामा��य�ुटकल उ�पाद� (थोक दवा�और फॉमू�लेशन) क� क�मत� के �नधा�रण / संशोधन का काय�

 डीपीसीओ के �ावधान� का �वत�न

 देश म � �नयं��त और �नय�ंणमु� दवा� क� क�मत� क� �नगरानी

प�रभाषाएं (Definitions)

ब�क ��स:-

इसका अथ� है कोई भी फामा��य�ुटकल, रासाय�नक और जै�वक या पादप उ�पाद जो डी एडं कै�ट, 1940 म � �न�द��

फामा�को�पयल मानक� के अनु�प है।

अं�तम दाम:-

�नधा��रत फॉ�यु�लेशन के �लए सरकार �ारा �नधा��रत मू�य।

एक एकल अ�धकतम �ब�� मू�य जो पूरे देश म � लागू है

औषध:- मानव या पशु म � �कसी रोग या �वकार के �नदान, उपचार या रोकथाम के �लए या उपयोग के �लए आश�यत

पदाथ�।

खुदरा मू�य:-
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दवा का खुदरा मू�य डीपीसीओ 1995 के �ावधान� के अनुसार �नधा��रत �कया गया है और इसम � अ�धकतम मू�य

शा�मल ह।ै

अनुसू�चत थोक दवा:-

इसका अथ� है पहली अनुसूची म � �न�द�� ब�क �ग।

�न�पण:- का अथ� है मानव या पशु म � रोग के �नदान, उपचार शमन और रोकथाम के �लए आंत�रक या बाहरी उपयोग

के �लए �कसी भी दवा सहायता के उपयोग के साथ या �बना एक या एक से अ�धक ब�क �ग या ��स से संसा�धत दवा। ,

ले�कन इसम � शा�मल नह� होगा-

i) �कसी भी आयुव��दक (�स� स�हत) या यनूानी (�त�ब) �च�क�सा �णाली म � शा�मल कोई भी दवा;

ii) हो�योपै�थक �च�क�सा प��त म � शा�मल कोई भी दवा;

iii) कोई भी पदाथ� �जस पर औष�ध और स�दय� �साधन अ�ध�नयम, 1940 के �ावधान लागू नह� होते ह �;

डीपीसीओ 2013 (DCPO 2013)

डीपीसीओ 2013 रा�ीय औष�ध मू�य �नधा�रण �ा�धकरण (एनपीपीए) को एनएलईएम 2011 के तहत 348 आव�यक

दवा� क� क�मत� को उनक� �न�द�� ताकत और खुराक के साथ �व�नय�मत करने का अ�धकार देता है।

डीपीसीओ 2013 आईएमपी क� मु�य �वशेषताएं

1) नया आदेश 348 दवा�और उनके 652 फॉमू�लेशन को मू�य �नयं�ण के तहत लाएगा।

2) नई नी�त पहले ��ता�वत लागत-�लस प��त के �व�� बाजार-आधा�रत मू�य �नधा�रण तं� का उपयोग करती है।

अ�धकतम मू�य क� गणना 1% या उससे अ�धक क� बाजार �ह�सेदारी वाली दवा के सभी �ांड� क� क�मत� का साधारण

औसत लेकर क� जाएगी।

3) एनएलईएम (आव�यक दवा� क� रा�ीय सूची) म � �न�द�� सभी श��याँ और खुराक मू�य �नयं�ण के अधीन ह�गे

4) थोक �व�ेता�और खुदरा �व�ेता� के मा�ज�न म � �मशः 8%और 16% क� कटौती क� गई ह।ै

5) सरकार �ारा �नधा��रत सीमा से ऊपर क� दवाएं बचेने वाली कंप�नय� को नए �नयम� क� मांग� को पूरा करने के �लए

क�मत� म � कमी करनी होगी, ले�कन अ�धकतम क�मत से नीचे दवाएं बचेने वाल� को क�मत� बढ़ाने क� अनुम�त नह�

होगी।

6) नई दवाएं लॉ�च करने वाली फम � उ�ह � सरकार �ारा �नधा��रत मू�य सीमा पर या उससे कम पर बचे सकती ह �।

7) मौजूदा फम� को सरकार क� अनुम�त के �बना �कसी भी दवा का उ�पादन बदं करने क� अनुम�त नह� होगी।

8) दवा उ�पादक� को थोक मू�य सूचकांक के अनु�प खुदरा मू�य म � वा�ष�क वृ�� क� अनुम�त होगी।

कौन सी दवाएं मू�य �नयं�ण के दायरे म �आएगंी?
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• इस आदेश म � पेट�ट वाली दवाएं शा�मल नह� ह �। इससे पहले इस साल माच� म � फामा��यू�टक�स �वभाग (डीओपी) ने

पेट�ट दवा� क� क�मत पर बातचीत का मसौदा ��ताव जारी �कया था।

• 27 �च�क�सीय वग� म � फैले 652 फॉमू�लेशन क� क�मत� को डीपीसीओ 2013 �ारा �नय�ं�त �कया जाता ह।ै

• इमै�ट�नब, काब��ला�टन, डकारबा�ज़न, डूनो��बकन, �लोरै�बु�सल, ऑ��स��ल��टन और कुछ एटं�-रे�ोवायरल

कॉकटेल जैसे �ज़डोवु�डन-लै�मवु�डन- ने�वरा�पन और �टवाडाइन- लै�मवु�डन स�हत कुछ अ�त�र� क� सर रोधी दवा�

क� क�मत� को अब वत�मान आदेश �ारा �व�नय�मत �कया जाएगा।

• हालां�क कुछ आपात ���तय� म � पेट�ट को तोड़ा जा सकता है और दवा� को बाजार म � उतारा जा सकता ह।ै

थोक दवा� क� क�मत �

सरकार के पास अ�धकतम �ब�� मू�य तय करने का अ�धकार है।

�ब�� मू�य तय करते समय सरकार �न�न�ल�खत बात� का �यान रखेगी:-

 नेट वथ� पर 14% का कर-प�ात �रटन�।

 �नयो�जत पूंजी पर 22% का �रटन�।

 उ�पादन के मूल चरण पर, �नवल मू�य पर 18% या �नयो�जत पूंजी पर 26% का कर प�ात �रटन� दवा के

उ�पादन के समय �नमा�ता फॉम�-1 म � �ववरण भरकर 15 �दन के भीतर सरकार को आव�यक जानकारी द�।

 आव�यक जांच कर �और �फर सरकार अ�धकतम �ब�� मू�य तय कर � य�द थोक दवा और आ�धका�रक राजप�

म � नोट �कया गया हो।

 सरकार गैर-अनुसू�चत थोक दवा� क� क�मत भी तय या संशो�धत कर �।

�नमा�ता से सरकार को आव�यक जानकारी

 अनुसू�चत और गरै-अनुसू�चत दोन� थोक दवा� के �लए

 फाम� 1 और 2 स�मान म � लागत के साथ उ�पा�दत दवा क� सूची।

 ले�कन अनुसू�चत थोक दवा� के �लए इसे हर साल 30 �सतंबर तक �दया जाना चा�हए।

फॉमू�लेशन का खुदरा मू�य - DCPO 1995

खुदरा मू�य क� गणना के �लए सू�:

 FORMULA FOR CALCULATION OF RETAILPRICE:

 R.P. = ( M.C.+C.C.+P.M.+P.C. )X( 1+ MAPE / 100 ) + ED.

WHERE, R.P. = RETAIL PRICE

 M.C.= MATERIAL COST
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 C.C.= CONVERSION COST

 P.M.= PACKAGING MATERIALCOST

 P.C.= PACKING CHARGES

 ED = EXCISE DUTY (Taxes )

 MAPE=अ�धकतम �वीकाय� पो�ट �नमा�ण�य

क�मत� क� गणना और �न��त कैसे क� जाती है - DCPO 2013

पहली अनुसूची के तहत �न�द�� �न�द�� ताकत और खुराक के अनुसू�चत फॉमू�लेशन क� अ�धकतम क�मत क� गणना

�न�नानुसार क� जाएगी:

चरण 1: पहले खुदरा �व�ेता के �लए अनुसू�चत फॉमू�लेशन यानी पी (एस) के औसत मू�य क� गणना नीचे क� जाएगी:

खुदरा �व�ेता के �लए औसत मू�य, पी (एस) = (सभी �ांड� के खुदरा �व�ेता और दवा के जेने�रक सं�करण� क� क�मत�

का योग कुल बाजार कारोबार के एक ��तशत से अ�धक या उसके बराबर) / (ऐसे �ांड� क� कुल सं�या और दवा के

जेने�रक सं�करण का बाजार म � �ह�सेदारी कुल बाजार कारोबार के एक ��तशत से अ�धक या उसके बराबर है, जो उस

दवा के वा�ष�क कारोबार के आधार पर है।)

चरण 2: उसके बाद, अनुसू�चत फॉमू�लेशन यानी पी (सी) क� अ�धकतम क�मत क� गणना नीचे द� जाएगी:

P(c) = P(s).(1+M/100), जहां

P(s) = दवा क� समान श�� और खुराक के �लए खुदरा �व�ेता को औसत मू�य जैसा �क ऊपर चरण 1 म � गणना क�

गई है।

M = �रटेलर को % मा�ज�न और उसका मू�य =16

डीपीसीओ 2013

खुदरा �व�ेता के �लए मा�ज�न: नई दवा� के अनुसू�चत फॉमू�लेशन और खुदरा क�मत� क� अ�धकतम क�मत तय करते

समय, खुदरा �व�ेता को मा�ज�न के �प म � खुदरा �व�ेता को क�मत का सोलह ��तशत क� अनुम�त होगी।

अ�धकतम खुदरा मू�य:

(1) अनुसू�चत �व�न�म ��तय� का अ�धकतम खुदरा मू�य सरकार �ारा अ�धसू�चत अ�धकतम मू�य और जहां कह� लागू हो,

�ानीय कर� के आधार पर �व�नमा�ता� �ारा �नधा��रत �कया जाएगा, जो �न�नानुसार है:

अ�धकतम खुदरा मू�य = अ�धकतम मू�य + लागू�ानीय कर

(2) एक नई दवा का अ�धकतम खुदरा मू�य �नमा�ता� �ारा सरकार �ारा �नधा��रत खुदरा मू�य के साथ-साथ�ानीय

कर�, जहां भी लागू हो, के आधार पर �नधा��रत �कया जाएगा, जैसा �क �न�नानुसार है:

अ�धकतम खुदरा मू�य = खुदरा मू�य +�ानीय कर जो लागू हो
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इस डीपीसीओ म � नया �या है?

• नई मू�य �नधा�रण प��त: पहले क� प��त म � अ�धकतम क�मत� क� गणना के आधार के �प म � �व�नमा�ण लागत का

उपयोग �कया जाता था

• यह डीपीसीओ 2013 थोक दवा� को क�मत� म � बदलाव से बाहर रखता है ले�कन फॉमू�लेशन क� क�मत� �गर �गी

इसका �या अथ� है: एपीआई/ब�क �ग मै�युफै�च�र �ग, �जसम � �पछले कई वष� से �गरावट का �झान देखा गया ह,ै म � अब

तेजी आएगी (उ�मीद है)

• डीपीसीओ 2013 5 वष� के �लए डीपीसीओ से नई दवा, नई ���या या एनडीडीएस को छोड़कर अनुसंधान एवं

�वकास को बढ़ावा देता है

अनुसू�चत �न�पण का खुदरा मू�य तय करने क� श��

 सरकार थोक दवा का खुदरा मू�य तय करती ह।ै

 �नमा�ता दवा� का उपयोग �नधा��रत फॉमू�लेशन म � करते ह �।

 ऐसे फॉमू�लेशन के मू�य संशोधन के �लए �नमा�ता को 30 �दन� के भीतर आवेदन करना चा�हए।

 पूण� सूचना �ा�त होने क� �त�थ से सरकार 2 महीने के भीतर खुदरा मू�य तय कर �।

• सरकार के अनुमोदन के �बना,

• �नमा�ता को दवा के खुदरा मू�य म � वृ�� नह� करनी चा�हए।

• �नमा�ता को नए फॉमू�लेशन का �वपणन नह� करना चा�हए।

• कोई भी���आया�तत अनुसू�चत फॉमू�लेशन नह� बचेेगा।

अनुसू�चत �न�पण क� अ�धकतम क�मत तय करने क� श��

 सरकार �नधा��रत फॉ�यु�लेशन क� अ�धकतम क�मत तय करती है।

 सामा�य नाम के तहत बचेे जाने वाले उ�पाद� स�हत फॉमू�लेशन के �लए उ�तम मू�य

 �वयं के ��ताव पर या �नधा��रत �प� म � �कए गए आवेदन पर अनुसूची �नमा�ण के �लए �न��त संशो�धत अ�धकतम

मू�य।

 ब�क �ग और फॉ�यु�लेशन के मू�य को संशो�धत करने क� श��

 सरकार एक या एक से अ�धक फॉमू�लेशन का खुदरा मू�य तय या संशो�धत करती ह।ै

 फॉमू�लेशन के �ब�� कारोबार पर पूव�-कर �रटन� के �प म � अनुसू�चत और गरै-अनुसू�चत फॉमू�लेशन।
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कुछ प�र���तय� म � मू�य �नधा�रण

 य�द थोक दवा का कोई �नमा�ता मू�य �नधा�रण या संशोधन के �लए आवेदन ��तुत करने म � �वफल रहता है या �न�द��

समय अव�ध के भीतर जानकारी देने म � �वफल रहता है, तब सरकार थोक दवा क� क�मत तय करती है।

अ�धक �भा�रत रा�श वसूल करने क� श��:-

 य�द कोई �व�नमा�ता या आयातक सरकार �ारा �नधा��रत मू�य से अ�धक क�मत वसूल करता है

 तब सरकार अ�धक �भा�रत रा�श क� वसूली कर सकती है

ब�क �ग और फॉमू�लेशन क� �ब�� क�मत� पर �नयं�ण

 कोई भी��� या खुदरा �व�ेता दवा / फॉमू�लेशन क� �ब�� नह� करेगा

 कंटेनर लेबल पर इं�गत वत�मान मू�य सूची म � �न�द�� बढ़ती क�मत पर �कसी भी �ाहक को।

फॉमू�लेशन क� �वभा�जत मा�ा क� �ब��

कोई भी डीलर फॉमू�लेशन क� ढ�ली मा�ा को नह� बेचेगा

फॉ�यु�लेशन के अनुपा�तक मू�य� से अ�धक मू�य पर 5% से अ�धक।

डीपीसीओ अ�ध�नयम, 1995 से संबं�धत अनुसू�चयां

पहली अनुसूची

पहली अनुसूची म � 76 ब�क ��स शा�मल ह �।

उदा. पे�न�स�लन, रै�न�ट�डन, �लोरो�वीन आ�द

�सरी अनुसूची

�व�भ� �प� म � शा�मल ह�: -

फॉम�- 1 :- मू�य �नधा�रण / संशोधन के �लए आवेदन।

फॉम�-2 :- गरै अनुसू�चत थोक दवा के मू�य से संबं�धत जानकारी।

फॉम�-3 :- अनुसू�चत फॉ�यु�लेशन के मू�य के अनुमोदन/संशोधन के �लए आवेदन।

फॉम�-4 :- तैयार फॉम� म �आया�तत अनुसू�चत फॉमू�लेशन क� क�मत के अनुमोदन/संशोधन के �लए आवेदन।

फॉम�-5 :- मू�य सूची का फॉम�

फॉम�- 6 :- टन�ओवर और �ब��और�य के आवंटन क� वा�ष�क जानकारी।

तीसरी अनुसूची

� ेणी ए :- बड़ी इकाई �जसका टन�ओवर �पये से अ�धक है। ��त वष� 6 करोड़।

� ेणी बी:   - म�यम आकार क� इकाई कारोबार �पये के बीच। 1 करोड़ से 6 करोड़ ��त वष�।
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� ेणी सी :- अ�य इकाइयाँ �जनका टन�ओवर �पये से कम है। ��त वष� 1 करोड़।

अपराध और दंड

दंड-

 एक वष� के कारावास और जुमा�ने से भी द�डनीय होगा

 �कसी अ�य आदेश के मामले म �, कम से कम तीन महीने के कारावास से, ले�कन जो सात साल तक हो सकता है और

जुमा�ना भी हो सकता है

CHAPTER NO. 7
��स एडं मै�जक रेमेडीज (आप��जनक �व�ापन) अ�ध�नयम 1954

(The Drug and Magic Remedies (objectional advertisements) Act &
Rules.

प�रभाषाएं

1. �व�ापन: सभी नो�टस, सकु� लर, लेबल, रैपर या अ�य द�तावेज�और सभी द�तावेज�और सभी घोषणा� को मौ�खक
�प से या �काश, �व�न या धुएं के उ�पादन या संचारण के मा�यम से शा�मल करने के �लए प�रभा�षत �कया गया है

2. औष�धयाँ: मनु�य� या जानवर� म � रोग� के �नदान, इलाज, शमन, रोकथाम या उपचार के �लए या खा� पदाथ� को
छोड़कर मनु�य� या जानवर� के शरीर क� �कसी संरचना या काय� को बदलने के �लए अ�भ� ेत पदाथ� शा�मल ह �।

�न�ष� �व�ापन

अ�ध�नयम के तहत �न�न�ल�खत वग� के �व�ापन �न�ष� ह �:

• दवा� से संब�ंधत �व�ापन, �जनसे �न�न�ल�खत बीमा�रय� या ���तय� म � उनके उपयोग क� संभावना होती है:

क) म�हला� म � गभ�पात क� खरीद या म�हला� म � गभा�धान क� रोकथाम

• दवा� से संबं�धत �व�ापन, �जनसे �न�न�ल�खत बीमा�रय� या ���तय� म � उनके उपयोग क� संभावना होती ह:ै

बी) यौन सुख के �लए मनु�य क� �मता का रखरखाव या सुधार;

ग) म�हला� म � मा�सक धम� संबधंी �वकार का सुधार

Sch J . म � सूचीब� �कसी भी बीमारी के �लए उनक� �भावका�रता का दावा करने वाले जा�ई उपचार से संबं�धत
�व�ापन

अनुसूची J

• भारत के औषध और �साधन साम�ी अ�ध�नयम 1945 क� अनुसूची J- म � बीमा�रय�और बीमा�रय� क� एक सूची है
�जसे रोकने या ठ�क करने के �लए एक दवा दावा नह� कर सकती है।

रोग और बीमारी (चाहे �कसी भी नाम से वण�न कर �) जो एक दवा इलाज या रोकथाम करने का दावा नह� करती है

Appendicitis, Blindness, Cancer, Cataract, Diabetes, Epilepsy, Gangrene, Glaucoma,
Goiter, Obesity Paralysis, Lupus, Tumors, Typhoid Fever, Ulcer of the gastrointestinal
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tract.

 छूट वाले �व�ापन

• साइन बोड� या नो�टस, जो आरएमपी �ारा अपने प�रसर म � �द�श �त �कया जाता है, यह दशा�ता है �क बीमा�रय� या
�वकार� के �लए उपचार �कया जाता है, इससे संबं�धत �व�ापन अ�यथा �न�ष� ह �

• बीमा�रय�, बीमा�रय� से संबं�धत पु�तक या �थं- बशत� वे वा�त�वक वै�ा�नक या सामा�जक ���कोण से �का�शत ह�

• दवा� से संबं�धत �व�ापन जो गोपनीय �प से, �नधा��रत तरीके से, आरएमपी को भजेे जाते ह � ("पंजीकृत �च�क�सा
�च�क�सक� के उपयोग के �लए" लेबल के साथ)

 दंड

•कारावास जो पहली बार दोषी ठहराए जाने पर 6 महीने तक का हो सकता है या जुमा�ना या दोन� हो सकता है

• बाद म � �कसी भी दोष�स�� पर एक वष� तक का कारावास या जुमा�ना या दोन�

अंध��ा �नमू�लन स�म�त (ANS) के लोग� ने हाल ही म � पा�रत महारा� रोकथाम और मानव ब�लदान और अ�य
अमानवीय बुराई और अघोरी �था�और काला जा� अ�ध�नयम के उ�मलून पर जाग�कता के �लए कुछ उदाहरण
�का�शत �कए ह �।

Chapter No. 8

जहर अ�ध�नयम

(The Poision Act)

प�रचय

जहरीले पदाथ� से �नपटने के �लए �वशेष �ावधान� क� ज�रत है। इससे पहले ��स एडं कॉ�मे�ट�स ��स, 1945 क� अनुसूची ई म �
जहर� को सूचीब� �कया गया था, ले�कन उ� �नयम� म � 1982 के संशोधन म � इसे हटा �दया गया है। ज़हर अ�ध�नयम, 1919 को 3
�सतंबर, 1919 को आयात, �ब�� और �ब�� के �लए ज़हर को �नयं��त करने वाले कानून� को समे�कत और संशो�धत करने के
उ�े�य से पा�रत �कया गया था। 1919 के अ�ध�नयम ने 1904 के ज़हर अ�ध�नयम क� जगह ले ली, जो जानबूझकर इस दायरे म �
�जतना संभव हो वैध उ�ोग� के साथ ह�त�ेप को ��तबं�धत करने के �लए सी�मत था, ले�कन यह अनुभव से सा�बत �आ �क ज़हर
म � यातायात पर 1904 के अ�ध�नयम �ारा वहन �कया गया �नयं�ण अपया��त था। 1919 का अ�ध�नयम ज़हर� म � यातायात पर
�नयं�ण को कड़ा करने के उ�े�य से पा�रत �कया गया था। यह अ�ध�नयम पूरे भारत म � फैला �आ है, ले�कन ज�मू और क�मीर रा�य
पर लागू नह� है, �सवाय इसके �क इस अ�ध�नयम के �ावधान भारत म � �कसी �न�द�� जहर के आयात से संबं�धत ह�।

जहर का आयात: क� � सरकार आयात पर रोक लगा सकती ह,ैभारत म � �कसी भी प�रभा�षत सीमा शु�क सीमा के पार �कसी भी �न�द ��

जहर का,लाइस �स क� शत� के तहत और उसके अनुसार छोड़कर, और हो सकता है ऐसे लाइस �स� के अनुदान को �व�नय�मत करने के �लए �नयम
बनाना।

ज़हर� क� �ब�� और पुन�व��य के �लए क�ज़ा: रा�य सरकार � अपने �शासन के तहत पूरे या �कसी भी �ह�से म � �कसी भी �न�द ��
जहर क� �ब�� और �ब��, चाहे थोक या खुदरा, के क�जे को �व�नय�मत करने के �लए �नयम बना सकती ह �। इस तरह के �नयम के �लए �दान
कर सकते ह �

1.थोक या खुदरा के �लए �कसी �न�द �� जहर को रखने के �लए लाइस �स देना और ऐसे लाइस �स� के �लए भगुतान क� जाने वाली फ�स का

�नधा�रण;

2. ���य� के वग� �ज�ह � ऐसे जहर बचेे जा सकते ह �;
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3. �कसी भी ऐसे जहर क� अ�धकतम मा�ा जो �कसी एक ��� को बचेी जा सकती ह;ै

4. ���य� के वग� �ज�ह � अकेले ही इस तरह के लाइस �स �दए जा सकते ह �,

5. ऐसे जहर के �व�ेता� �ारा बनाए जाने वाले �ब�� र�ज�टर, ऐसे र�ज�टर� म � दज� �कए जाने वाले �ववरण और �नरी�ण वैसा ही;

6. ऐसे जहर क� सुर��त अ�भर�ा और जहाज�, पैकेज� या आवरण� क� लेब�ल�ग �जसम � ऐसा कोई जहर बेचा जाता है या �ब�� के �लए रखा
जाता ह;ै और

7. �कसी भी ऐसे जहर का �नरी�ण और परी�ण जब उसके पास हो ऐसे �कसी भी �व�ेता �ारा �ब�� के �लए..

दंड: कोई भी ��� जो या तो आयात करता है या �कसी भी जहर को रखता है या बेचता ह,ै �सवाय इसके �क अ�ध�नयम के तहत

�नधा��रत �कया गया ह,ै कारावास से दं�डत �कया जा सकता है जो �क महीन� तक बढ़ सकता ह,ै या �पये तक का जमुा�ना हो सकता ह।ै
पहली सजा पर 500 या दोन�; और 6 महीने तक क� कैद या �पये तक का जुमा�ना। 1000 या दोन� �कसी भी बाद क� सजा पर।

कोई भी जहर �जसके संबधं म � अपराध �कया गया है, जहाज�, पैकेज� या आवरण� के साथ इक�ा करने के �लए �जसम � जहर पाया जाता ह,ै
ज�ती के �लए उ�रदायी है।

वारंट जारी करना: �जला म�ज��ेट, उप-मंडल म�ज��ेट और एक �ेसीड�सी शहर म �, पु�लस आयु�, �कसी भी �ान क� तलाशी के
�लए वारटं जारी कर सकता है, �जसम � उसके पास यह �व�ास करने का कारण है �क कोई जहर था या बेचा गया था। अ�ध�नयम या उसके
अधीन �कसी �नयम का उ�लंघन, या इस अ�ध�नयम के तहत ज�ती के �लए उ�रदायी �कसी भी जहर को रखा या छुपाया गया ह।ै �जस
��� को वारंट �नद��शत �कया गया ह,ै वह उसके अनुसार जगह म � �वेश कर सकता है और तलाशी वारंट से संब�ंधत दंड ���या सं�हता के
�ावधान� के अनुसार तलाशी ले सकता है।

�नयम: रा�य सरकार इस अ�ध�नयम के उ�े�य� और उ�े�य� को पूरा करने के �लए (जहर के आयात को छोड़कर) अ�त�र� �नयम भी
बना सकती है। इस अ�ध�नयम के तहत रा�य सरकार �ारा बनाए गए सभी �नयम� को राजप� म � �का�शत �कया जाना चा�हए।

बचत: इस अ�ध�नयम या इसके तहत �दए गए �कसी भी लाइस �स या उसके तहत बनाए गए �कसी भी लाइस �स म � कुछ भी नह� ह,ै या
उसके पेशे के अ�यास म � एक �च�क�सा या पशु �च�क�सक �ारा स�ाव म � �कए गए �कसी भी चीज़ म � ह�त�ेप नह� करेगा। अ�ध�नयम के

तहत �नयम बनाने के �लए अ�धकृत �ा�धकारी, ऐसे आदेश म � �न�द �� �कसी भी जहर के संबंध म �, �कसी भी वग� के ���य� को, आं�शक
�प से या पूण� �प से, �नयम� के दायरे से छूट दे सकते ह �।

रा�य सरकार, �वशेष या सामा�य आदेश �ारा, यह घोषणा कर सकती है �क इस अ�ध�नयम के सभी या कोई भी �ावधान (आयात को
छोड़कर) ऐसे आदेश म � �न�द �� �कसी भी व�तु या वा�ण�य व�तु� के वग� पर या �कसी जहर पर लागू नह� माना जाएगा। इस �कार �न�द ��
�कसी �योजन के �लए �यु� �वष का वग�।

Chapter No. 9

गभा�व�ा अ�ध�नयम और �नयम तथा गभा�व�ा समा��त

(The Medical Termination of pregnancy Act & Rules)

प�रचय

बढ़ती जनसं�या ने भारत म � एक गभंीर सम�या खड़ी कर द� है और सरकार इस �दशा म � गभंीर �यास कर रही है। देश म � बड़े पैमाने
पर प�रवार �नयोजन काय��म शु� �कए गए ह�। छोटे और �नयो�जत प�रवार क� अवधारणा लोक��यता �ा�त कर रही है और जन
जाग�कता धीरे-धीरे बढ़ रही है। सभी ने कहा और �कया अवां�छत या �च�क�सक�य �प से अवांछनीय गभ�धारण के मामले ह�।
मे�डकल ट�म �नेशन ऑफ � े�न�सी ए�ट, 1971, ��स, 1975 और रेगलुेशन, 1975 म � र�ज�टड� मे�डकल � ै��टशनस� और संबं�धत
मामल� �ारा कुछ गभ�धारण क� समा��त का �ावधान है। यह अ�ध�नयम ज�मू और क�मीर रा�य को छोड़कर पूरे भारत म � लागू है।

प�रभाषाएं
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अ�भभावक" का अथ� है एक नाबा�लग या पागल क� देखभाल करने वाला���;

"अना�टक" का अथ� भारतीय पागलपन अ�ध�नयम क� धारा 3 म � �दया गया है;

अवय�क" का अथ� उस ��� से है जो भारतीय ब�मत के �ावधान� के तहत अ�ध�नयम, को ब�मत �ा�त नह� करना माना जाता है;

"पंजीकृत �च�क�सा �वसायी" का अथ� उस ��� से है �जसके पास भारतीय �च�क�सा प�रषद अ�ध�नयम के तहत प�रभा�षत
कोई भी मा�यता �ा�त �च�क�सा यो�यता है और �जसका नाम रा�य �च�क�सा र�ज�टर म � दज� �कया गया है और �जसके पास ��ी

रोग और �सू�त म � ऐसा अनुभव या ��श�ण है जैसा �क �नधा��रत �कया जा सकता है इस अ�ध�नयम के तहत बनाए गए �नयम;

�जले के मु�य �च�क�सा अ�धकारी" का अथ� है मु�य �च�क�सा अ�धकारी एक �जला, चाहे �कसी भी नाम से पुकारा जाए;

"अ�ताल का अथ� है क� � सरकार या क� � शा�सत �देश क� सरकार �ारा �ा�पत और अनुर��त अ�ताल; �वेश र�ज�टर" का
अथ� है �व�नयम 5 के तहत बनाए गए र�ज�टर;

"�वीकृत�ान" का अथ� है एमट�पी �नयम� के �नयम 4 के तहत �वीकृत�ान, 1975

गभ�धारण क� समा��त: गभा�व�ा वह ���त है �जसम � �णू या �णू शरीर म � �वक�सत हो रहा ह।ै गभा�व�ा के संकेत� म � मा�सक धम� का बदं
होना, मॉ�न �ग �सकनेस, �तन� का बढ़ना और पेट का लगातार बढ़ना शा�मल ह �। यह श�द अ�ध�नयम के तहत प�रभा�षत नह� ह।ै

गभ�पात �णू के �वहाय� होने से पहले गभा�व�ा क� समा��त है। इस �कार इस श�द को भी अ�ध�नयम के तहत प�रभा�षत नह� �कया गया

ह।ै अ�ध�नयम म � एक आरएमपी �ारा गभा�व�ा को समा�त करने का �ावधान इस �कार है:

(1) गभा�व�ा को जारी रखने से गभ�वती म�हला के जीवन को गभंीर खतरा होगा या उसके शारी�रक या मान�सक �वा�य को

गभंीर चोट लगगेी; या

(2) एक बड़ा जो�खम है �क य�द ब�ा पैदा होता है, तो यह होगा ऐसी शारी�रक या मान�सक असामा�यता� से पी�ड़त ह� जैसे

�क �वकलांग.

 जहां गभ�वती म�हला �ारा �कसी गभा�व�ा का आरोप लगाया जाता है

 बला�कार के कारण, ऐसी गभा�व�ा के कारण होने वाली पीड़ा को माना जाएगा

गभ�वती म�हला क� सहम�त के �बना �कसी भी गभा�व�ा को समा�त नह� �कया जाएगा, �सवाय इसके �क (ए) गभ�वती म�हला क�
आयु 18 वष� से कम हो; या (बी) गभ�वती म�हला पागल है, हालां�क उसने 18 वष� क�आयु �ा�त कर ली है। ऐसी सहम�त फॉम� C
म � द� जाएगी।

अनुभव या ��श�ण आ�द: अ�ध�नयम के �योजन के �लए, आरएमपी के पास �न�न�ल�खत म � से एक या अ�धक अनुभव या ��श�ण
होना चा�हए ��ी रोग और �सू�त: पहले

(a) य�द वह तुरतं एक रा�य �च�क�सा र�ज�टर म � पंजीकृत था, तो अ�ध�नयम के शु� होने पर, के अ�यास म � अनुभव कम से कम तीन साल के
�लए ��ी रोग और �सू�त।

(b) एक आरएमपी के मामले म � जो एक रा�य �च�क�सा म � पंजीकृत था अ�ध�नयम के �ारंभ होने क� �त�थ पर या उसके बाद पंजीकरण कर � (1)
य�द उसने ��ी रोग और �सू�त म � छह महीने क� हाउस सज�री पूरी कर ली है; या

(i) जब उसने ऐसी कोई गृह श�य �च�क�सा नह� क� ह,ै य�द उसे �कसी अ�ताल म � ��ी रोग और �सू�त के अ�यास म � कम से कम एक वष� का
अनुभव था; या

(ii) य�द उसने सरकार �ारा �ा�पत या बनाए गए अ�ताल या इस उ�े�य के �लए अनुमो�दत ��श�ण सं�ान म � गभा�व�ा के �च�क�सीय
समापन के प�ीस मामल� के �दश�न म �आरएमपी क� सहायता क� ह।ै

(c) �च�क�सा �वसायी के मामले म � जो एक रा�य �च�क�सा र�ज�टर म � पंजीकृत है और जो ��ी रोग और �सू�त म � �नातको�र �ड�ी या �ड�लोमा
रखता है, �ड�ी या �ड�लोमा के दौरान �ा�त अनुभव या ��श�ण।
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�व�नयम बनाने क� श��: (1) राय लेने, आरएमपी आ�द �ारा और ऐसे �माणप�� के संर�ण या �नपटान के �लए रा�य सरकार

�व�नयमन कर सकती है; (ii) गभा�व�ा को समा�त करने वाले �कसी भी आरएमपी को ऐसी समा��त क� सूचना देने और समा��त से संब�ंधत ऐसी
अ�य जानकारी देने क� आव�यकता है जो �न�द �� क� जा सकती है; और (iii) �कसी अन�धकृत ��� को �व�नयम� के अनुसरण म � द� गई
सूचना� या द� गई जानकारी के �कट�करण पर रोक लगाना। कोई भी ��� जो जानबूझकर उ�लंघन करता है या जानबूझकर अनुपालन करने
म � �वफल रहता है

�कसी भी �व�नयम क�आव�यकता� को जमुा�ने से दं�डत �कया जा सकता ह,ै जो एक हजार �पये तक हो सकता है।
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