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स्टैंड िंग कमिटी की रिपोटट का सािािंश 
मेडिकल उपकरण: रेगलुेशन और ननयंत्रण 
▪ स्वास््य एवं पररवार कल्याण िंबंधी स्टैंडिगं कसमटी 

(चेयर: श्री राम गोपाल यादव) ने 12 सितंबर, 2022 को 
‘मेडिकल उपकरण: रेगुलशेन और ननयंत्रण’ पर अपनी 
ररपोटट िौंपी। कसमटी के मुख्य ननष्कर्ट और िुझाव 
ननम्नसलखित हैं: 

▪ घिेलू नििाटण: मेडिकल उपकरणों की 80% जरूरत को 
आयात के जररए पूरा ककया जाता है। कसमटी ने कहा 
कक भारतीय मेडिकल उपकरण उद्योग अनेक प्रकार की 
चुनौनतयों का िामना कर रहा है, जैिे: (i) अपयाटप्त 
स्वदेशी अनुिधंान और ववकाि (आरएंििी), (ii) 
क्वासलफाइि मैनपावर की कमी, (iii) ववत्त उपलब्ध न 
होना, और (iv) ननमाटण की उच्च लागत। उिने 
ननम्नसलखित िझुाव ददए: (i) िरकारी िरीद में घरेलू 
स्तर पर ननसमटत उत्पादों के सलए इनिेंदटव देना, (ii) 
मेडिकल उपकरणों में आरएंििी करने वाले स्टाटटअप्ि के 
सलए फामाटस्युदटकल ववभाग िेडिकेटेि कॉरपि बनाए, 
और (iii) आरएंििी को बढावा देने वाल ेसशक्षण िंस्थानों 
के सलए ररिचट सलकं्ि इनिेंदटव योजना शुरू की जाए।  

▪ कसमटी ने कहा कक भारत में मेडिकल उपकरणों के 
ननमाटण में भारी वदृ्धध की िंभावनाएं हैं। उिने मेडिकल 
उपकरण पाक्िट की कायटकुशलता बढाने के सलए कई 
उपायों का िुझाव ददया। इनमें ननम्नसलखित शासमल हैं: 
(i) दक्ष और अदक्ष लोगों के सलए िेडिकेटेि कायाटलय, 
(ii) अपसशष्ट उपचार िंयंत्र, और (iii) िबसििीयुक्त 
बबजली और पानी। इनमें ि ेकुछ पाक्िट को मेडिकल 
उपकरणों के कंपोनेंट्ि बनाने पर ध्यान कें दित करना 
चादहए ताकक भारत अन्य देशों के सलए मेडिकल 
उपकरणों के स्पेयर पाट्टि का हॉटस्पॉट और रीपेयररंग 
और िववटि िेंटर बन िके।  

▪ िेड कल उपकिण िुख्य रूप से आयात ककए जाते हैं: 
इिके मुख्य कारण हैं: (i) हाई-एंि तकनीक की कमी, 
और (ii) कच्चे माल की अनुपलब्धता। िीटी स्कैनर, 
एमआरआई, अल्रािाउंि और एक्ि-रे मशीनों जिैे हाई-
एंि तकनीक वाले िेगमेंट्ि का आयात ककया जाता है। 
घरेलू स्तर पर ननमाटण की तुलना में आयात िस्ता होता 

है क्योंकक आयात शुल्क कम है, जबकक ननसमटत होने 
वाली वस्तओंु पर 12% जीएिटी लगता है। कसमटी ने 
िुझाव ददया कक मनै्यूफैक्चररंग िंयंत्र लगाने के सलए 
इस्तेमाल होने वाली मशीनरी के आयात पर उत्पाद 
शुल्क घटाया जाए।  

▪ टेसस्टिंग इिंफ्रास्रक्चि पूिा िहीिं है: कसमटी ने कहा कक देश 
में कें िीय और्धध मानक ननयंत्रण िंगठन (िीिीएििीओ) 
द्वारा अनुमोददत मान्यता प्राप्त मेडिकल उपकऱण जाचं 
प्रयोगशालाएं सिफट  18 हैं। उिने िुझाव ददया कक देश के 
ववसभन्न के्षत्रों में स्थानीय ननमाटताओं के सलए मान्यता 
प्राप्त प्रयोगशालाएं बनाई जाएं ताकक वे अपने उत्पादों 
की मानकों के आधार पर जाचं कर िकें ।  

▪ भाितीय गुणवत्ता परिषद की भूमिका: भारतीय मेडिकल 
उपकरण उद्योग में अंतरराष्रीय मानकों की तलुना में 
उपकरणों को उत्पाददत करने वाली िुववधाओं की कमी 
है। कसमटी ने कहा कक भारतीय गुणवत्ता पररर्द गुणवत्ता 
के ननयमों को स्थावपत करने में योगदान दे िकती है 
और यह िुननश्चचत कर िकती है कक भारत में ननसमटत 
उत्पादों को अतंरराष्रीय मानकों की तुलना में 
प्रनतस्पधाटत्मक लाभ समले। उिने िुझाव ददया कक 
स्वास््य एवं पररवार कल्याण मंत्रालय अंतरराष्रीय 
मानकों के अनुरूप मानकों और प्रमाणन प्रकियाओं को 
पेश करे। जब तक ऐिे मानक लागू नहीं हो जाते, तब 
तक मतं्रालय को स्थानीय ननमाटताओं को ववत्तीय िहायता 
देनी चादहए ताकक वे अंतरराष्रीय रेगुलशेंि का अनुपालन 
करने के सलए अपना क्षमता ननमाटण कर िकें , चूंकक 
िदटटकफकेशन की प्रकिया महंगी होती है। इिके 
अनतररक्त भारतीय मानक ब्यूरो मेडिकल उपकरणों के 
सलए ववचव स्तर पर स्वीकृत गुणवत्ता मानकों के िाथ 
भारतीय मानकों का िामंजस्य स्थावपत करता है। 

▪ उद्योग का िेगुलेटिी फे्रिवकट : इि िमय मेडिकल 
उपकरणों को ड्रग्ि और कॉस्मैदटक्ि एक्ट, 1940 के 
तहत ड्रग्ि के तौर पर रेगुलेट ककया जाता है। मेडिकल 
उपकरण ननयम, 2017 में मेडिकल उपकऱणों को रेगुलेट 
करने वाले प्रावधान हैं। इन ननयमों का दायरा सिफट  उन 
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मेडिकल उपकरणों तक िीसमत है श्जन्हें िरकार ‘ड्रग्ि’ 
के रूप में अधधिूधचत करती है। कसमटी ने ननम्नसलखित 
िुझाव ददए: (i) मेडिकल उपकरणों के सलए अलग िे 
कानून बनाना, और (ii) राष्रीय मेडिकल उपकरण 
आयोग बनाना जो इि उद्योग के िभी पहलुओं की 
जांच करे। 

▪ िीिीएििीओ मेडिकल उपकरणों और फामाटस्यूदटकल्ि के 
सलए राष्रीय स्तर की रेगुलेदटंग अथॉररटी है। इिे मलू 
रूप िे फामाटस्यूदटकल्ि को रेगुलेट करने के सलए गदठत 
ककया गया था और 2017 में इिके मैंिटे में मेडिकल 
उपकरणों को लाया गया। कसमटी ने कहा कक 
िीिीएििीओ अपने मौजूदा रूप में मेडिकल उद्योग को 
प्रभावी ढंग िे रेगुलेट नहीं कर पा रहा है, और उिने 
िुझाव ददया कक मेडिकल उपकरणों को रेगुलटे करने के 
सलए तकनीकी रूप िे कुशल रेगुलेटर होने चादहए।  

▪ कीितों का िेगुलशेि: राष्रीय फामाटस्युदटकल मूल्य 
ननधाटरण अथॉररटी गैर-आवचयक मेडिकल उपकरणों के 

मूल्य पर ननगरानी रिती है और मूल्यों में 10% की 
वावर्टक वदृ्धध की अनुमनत देती है। कसमटी ने िुझाव 
ददया कक किदटकल केयर के सलए जरूरी मेडिकल 
उपकरणों को अधधिूधचत ककया जाए और उन्हें आवचयक 
दवाओं की राष्रीय िचूी में रिा जाए। उिने 
ननम्नसलखित िझुाव भी ददए: (i) मूल्य ननधाटरण लागत 
और गुणवत्ता के ववचार पर आधाररत हो, और (ii) जब 
तक इनोवेशन और आरएंििी के सलए इकोसिस्टम तैयार 
नहीं हो जाता, तब तक मंत्रालय कीमतों में छूट, मूल्य-
आधाररत िरीद और घरेलू ननमाटताओं के सलए िश्ब्ििी 
जारी रि।े  

▪ कसमटी ने यह भी कहा कक कई कंपननयां अनुधचत 
कीमतें विलू रही हैं और ववभाग को िझुाव ददया कक 
वह रेि माश्जटन रैशनलाइजशेन नीनत को लागू करे। 
इििे आयातकों की मनमानी कीमतों पर रोक लगने 
और पररवारों के सलए आउट-ऑफ-पॉकेट व्यय के कम 
होने की िंभावना है।   
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