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ભારતની દવાઓ, તબીબી ઉપકરણો અન ેસૌંદર્ય પ્રસાધનો  

નવો ખરડો જુલાઈ ૨૦૨૨ 

 

મોનનકા નનરંજન શાહ  

પીએચ.ડી. સંશોધક, 

કાર્દાશાસ્ત્ર નવભાગ, સૌરાષ્ટ્ર ર્ુનનવર્સયટી, રાજકોટ  

 

જાહેર આરોગ્ર્ના નહતોના રક્ષણ માટે ભારતમાં વેચાતી તમામ દવાઓ અને સૌંદર્ય પ્રસાધનો સલામત, અસરકારક, 

આંતરરાષ્ટ્રીર્ ધોરણો મુજબ ઉપરાંત નવી દવાઓ અને તબીબી ઉપકરણોની ગુણવત્તા – સલામતી  માટે ભારતના 

આરોગ્ર્ અને પરરવાર કલ્ર્ાણ મંરાલર્ે જુલાઈ ૨૦૨૨મા ંએક ખરડો બહાર પાડેલ.  જેમાં નાચે મુજબના નનર્મો 

ઘડારે્લ છે .  

 

• તમામ તબીબી ઉપકરણ ઉત્પાદકોએ કંપનીના નામ અને સરનામા સાથે સરકાર દ્વારા નનર્ુક્ત પોટયલ તમેજ 

ઉત્પાદન સાઇટના સરનામા, ઉપકરણની નવગતો, ISO 13485 પ્રમાણપરો સાથે નોંધણી કરાવવી આવશ્ર્ક છે. 

• તબીબી ઉપકરણોની નનકાસને પ્રોત્સાનહત કરવા તમેજ આર્ાત કરાર્લે તબીબી ઉપકરણો પર ભારતની નનભયરતાને 

30% કરતા ં ઓછી કરવા, માટે હાલના ૮૦% ટેક્સ બ્રેક્સ અને રરફંડ્સની સરખામણીમાં વધારો કરેલ ઉચ્ચ 

જોખમવાળા તબીબી ઉપકરણો પ્રોજેક્્સ તબીબી ઉપકરણોને લાઇસન્સ આપવા જોગવાઈ કરેલ છે.                

• (નક્લનનકલ અભ્ર્ાસ) પ્રાર્ોનગક તપાસ તબીબી ઉપકરણોને મંજૂરીઓ, નનરીક્ષણો, દંડ અને વળતર માટે સબંંનધત 

જોગવાઈઓ સ્ત્થાનપત કરીને પારદશયક અન ેસલામત હોવુ ંજરૂરી છે.  

• લાઇસન્સ નવના કોઈપણ નવી દવાના ઉત્પાદન પર પ્રનતબંધ છે. 

• ઉદ્દેશ્ર્ તબીબી ઉપકરણોને વૈનવવક સ્ત્તરે ભારતનો નહસ્ત્સો આગામી 10 વર્યમાં $11 નબનલર્નથી વધારીને $50 

નબનલર્ન કરવાનો છે.  

• માકેટટંગ પછીની દવાની દેખરેખને બદલ ેદવાની ગુણવત્તા સુધારવા, ઉપભોક્તાનો નવવવાસ વધારવાનો છે. 

• તબીબી ઉપકરણો માટે ડ્રાફ્ટ નબલના પ્રકરણ૨ માં ટેકનનકલ બાબતોમા ંકેન્ર સરકારને અલગ મેરડકલ રડવાઇસીસ 

ટેકનનકલ એડવાઇઝરી બોડય (MDTAB)ની રચના કરવાની ભલામણ કરી છે. આ ઉપરાંત.. 

• "ભેળસેળર્ુક્ત" અથવા "બનાવટી" તબીબી ઉપકરણો માટે દંડ અથવા કેદની જોગવાઈઓ કરેલ છે. 

• ખરડામા ં  કેન્રીર્ લાઇસનન્સંગ ઓથોરરટીની પરવાનગી નવના નક્લનનકલ ટ્રાર્લ પર પ્રનતબંધ મૂકાર્ેલ છે તમેજ 

નક્લનનકલ ટ્રાર્લ્સમાં ભાગ લેનારને ઈજા અથવા મતૃ્ર્ુ માટે તઓેને ક ે તેમના કાનૂની વારસદારોને વળતરની 

જોગવાઈઓ કરી છે. 
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કોઈપણ વ્ર્નક્તને લાર્સન્સ નસવાર્, ઓનલાઈન  કોઈપણ દવાને વેચવા, સ્ત્ટોક (સંગ્રહ કરવા) રાખવા, પ્રદશયન કે 

નવતરણ કરવા પર પ્રનતબંધ મૂકેલ છે કારણ હજી સુધી ૧૯૪૦ના  કે કોઈ પણ કાર્દામા ં ઓનલાઈન ફામયસી માટે 

નનર્ંરણ કરવાની જોગવાઈ નથી. 

• આર્ુવદે, ર્ુનાની નસદ્ધ  દવા ઓ  અને હોનમર્ોપેથીક દવાઓ માટ ેપહેલી વખત નનર્ંનરત કરવા માટ ેસંબંનધત 

ડ્રગસ ટેકનનકલ એડવાઇઝરી બોડયની સ્ત્થાપના કરવા દરખાસ્ત્ત કરેલ છે. 

 

તારણ  

• આ ખરડાનો  ઉદેશ્ર્ બદલાતી જરૂરરર્ાતો  અને ટેક્નોલોજી સાથે તાલમેલ રાખવા માટે કરવામાં આવ્ર્ો છે કારણકે, 

વતયમાન કાર્દો આઝાદી પહેલાનો છે. 

• તબીબી ઉપકરણો માટે અલગ પ્રકરણો ધોરણો, ગ્રાહક નહત ખાતરી અને સુરક્ષા વધશે. 

• નક્લનનકલ ટ્રાર્લ (અજમાર્સી પરરક્ષણ) માટ ે દંડ છે, પરંતુ મોટી ફામાય કંપનીને રોકવા માટે માર થોડા લાખનો દંડ 

પૂરતો નથી. 

• દવાઓ અથવા ઉપકરણોને રરકોલ એટલકે ેકંપની  દ્વારા વેચાર્ેલ  માલને સ્ત્વેચ્છાએ દૂર કરવો અથવા સુધારણા 

કરવી કે જેને  કાર્દાઓનું ઉલ્લંઘન થતંુ મનાતુ ંહોર્ તેવી જોગવાઈ  પણ હોવી જોઈએ. 

• ખાસ કરીને તબીબી ઉપકરણો માટે, કારણ કે (ઇમ્પ્લાન્ટ) તબીબી ઉપકરણોનુ ંઆરોપણ વર્ો સુધી દદીના શરીરમાં 

રહી શકે છે. 

 

સદંભયસનૂચ 
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