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कामयकारयणी का सायाांश 

 कोय सलभतत का गठन स्वास््म औय ऩरयवाय कल्माण भंत्रारम 
(एभ.ओ.एच.एप.डब्ल्मू.), बायत सयकाय द्वाया डा. वी. एभ. कर्ोच, ऩूवट सधचव, 
स्वास््म अनुसंधान ववबाग(डी.एच.आय.) औय भहातनदेशक, बायतीम आमुववटऻान 
अनुसंधान ऩरयषद्(आई.सी.एभ.आय.) की अध्मऺता भें क्रकमा गमा था औय डा. वाई. 
के. गुतता, प्रोपेसय औय प्रधान, औषध-तनभाटण ववबाग, अखखर बायतीम आमुववटऻान 
संस्थान(ए.आई.आई.एभ.एस.) उसके उऩाध्मऺ थे । 

 कोय सलभतत ने अऩनी आयंलबक फैठकों भें याष्ट्रीम आवश्मक औषधध 
सूची(एन.एर.ई.एभ.) भें औषधधमों को सश्म्भलरत कयने औय हर्ाने संफंधी भाऩदंड ऩय 
ववचाय-ववभशट औय ववतनश्चम क्रकमा । 

 एन.एर.ई.एभ. भें औषधध को शालभर कयने के लरए भाऩदंड तनम्नलरखखत हैं:- 

- औषधध बायत भें अनुभोर्दत/अनुऻतत होनी चार्हए । 

- औषधध ऐसे योग भें राबप्रद होनी चार्हए, जो बायत भें रोक स्वास््म की सभस्मा 
है । 

- औषधध का ववधधभान्म वैऻातनक साक्ष्म ऩय आधारयत प्रबावकारयता औय सुयऺा 
प्रोपाइर प्रभाखणत होना चार्हए । 

- औषधध क्रकपामती होनी चार्हए । 

- औषधध योग के लरए वतटभान उऩचाय र्दशातनदेशों के अनुरूऩ होनी चार्हए । 

- औषधध, बायत भें बंडायण दशाओं के अधीन र्र्काऊ होनी चार्हए । 

- जफ एक ही धचक्रकत्सीम वगट भें स े एक से अधधक औषधध उऩरब्ध हो तो 
अधधभानत् उस वगट की एक प्रोर्ोर्ाइऩ/धचक्रकत्सीम रूऩ से सफसे उऩमुक्त औषधध को, 
सम्मक् ववचाय-ववभशट औय उनकी साऩेऺ सुयऺा, प्रबावकारयता, क्रकपामतता का 
सावधानीऩूवटक भूल्मांकन कयने के ऩश्चात,् सश्म्भलरत क्रकमा जाना चार्हए । 

- संऩूणट उऩचाय की कीभत ऩय, न क्रक क्रकसी औषधध की मूतनर् कीभत ऩय, ववचाय 
क्रकमा जाना चार्हए । 
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- तनमत खयुाक संमोजन (एप.डी.सी.) साधायणतमा तफ तक सश्म्भलरत नहीं क्रकए 
जाते जफ तक क्रक वह संमोजन प्रबावकारयता फढाने, प्रततकूर प्रबावों भें कभी राने 
औय/मा अनुऩारन भें सुधाय राने के संदबट भें ऩथृक् रूऩ से र्दए जाने वारे व्मश्ष्ट्र्क 
संघर्कों से असंर्दग्ध रूऩ से अधधक राबप्रद साबफत न हुआ हो । 

- एन.एर.ई.एभ. भें औषधध का सूचीफद्धकयण स्वास््म सेवा के स्तय अथाटत ्
प्राथलभक(प्रा.), द्ववतीमक (द्वव.) औय ततृीमक (त.ृ) के अनुसाय क्रकमा जाता है, 
क्मोंक्रक इन स्तयों ऩय उऩचाय की सुववधाएं, प्रलशऺण, अनुबव औय स्वास््म सेवा 
कालभटकों की उऩरब्धता लबन्न-लबन्न होती है । 

 एन.एर.ई.एभ. भें से क्रकसी औषधध को हर्ाने के लरए भाऩदंड तनम्नलरखखत हैं: 

- औषधध ऩय बायत भें ऩाफंदी रगा दी गई है । 

- क्रकसी औषधध के सुयऺा प्रोपाइर के संफंध भें धचन्ताओं की रयऩोर्ें हैं । 

- अफ फेहतय प्रबावकारयता मा अनुकूर सुयऺा प्रोपाइरों वारी औय अधधक क्रकपामती 
औषधध उऩरब्ध है । 

- उस योग का बाय, श्जसके लरए औषधध तनदलशटत की जाती है, अफ बायत भें याष्ट्रीम 
स्वास््म का प्रश्न नहीं है । 

- प्रततसूक्ष्भजीववमों की दशा भें, मर्द प्रततयोध ढांच े ने क्रकसी औषधध को बायतीम 
संदबट भें अप्रबावी फना र्दमा है । 

 स्रोत दस्तावेज़, श्जसभें औषधधमों की सूची, श्जसभें उसके खयुाक रूऩों, शश्क्त; 
एन.एर.ई.एभ. 2011, एन. एप. आई. 2011, डब्ल्मू.एच.ओ.की ई.एभ.एर. 2013(जो 
फाद भें डब्ल्मू.एच.ओ.की ई.एभ.एर. 2015 को शालभर कयने के लरए अद्मतन की 
गई थी) भें उनकी भौजूदगी के संफंध भें जानकायी; तथा प्रबावकारयता औय सुयऺा के 
संफंध भें ववतनर्दटष्ट्र् जानकायी दी गई है, तीन र्दवसीम कामटशारा भें तैमाय की गई थी 
श्जसका प्रमोग ऩयाभशी फैठकों के लरए क्रकमा गमा था । 

 कोय सलभतत ने देशबय भें अनेक फैठकों औय ऩयाभशों के भाध्मभ से याष्ट्रीम आवश्मक 
औषधध सूची (एन.एर.ई.एभ.) 2011 ऩय ववचाय-ववभशट क्रकमा औय उसे ऩुनयीक्षऺत 
क्रकमा । 
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 एन.एर.ई.एभ. 2015 की भुख्म ववशषेताएं तनम्नलरखखत हैं: 

- एन. एर. ई.एभ. 2011 भें 348 औषधधमां सूचीफद्ध थीं । एन. एर. ई. एभ. 2015 
तैमाय कयने भें कुर 106 औषधधमों को जोड़ा गमा है औय 70 औषधधमों को हर्ामा 
गमा है, श्जसभें अफ कुर 376 औषधधमां हैं । 

- औषधधमों की कुर संख्मा भें प्रकर् अतंय तनम्नलरखखत बफन्दओुं को देखने से स्ऩष्ट्र् 
हो जाएगा, 

-  एन.एर.ई.एभ. 2011 भें – 

 प्रेडतनसोरोन की गणना 3 भदों के रूऩ भें की गई थी (प्रेडतनसोरोन, 
प्रेडतनसोरोन एलसरे्र् औय प्रेडतनसोरोन सोडडमभ पास्पेर्), 

 लरग्नोकेन की गणना 2 भदों के रूऩ भें की गई थी (लरग्नोकेन औय 
लरग्नोकेन हाइड्रोक्रोयाइड), 

 ग्रुकोस की गणना 2 भदों के रूऩ भें की गई थी (ग्रुकोस औय डके्स्रोस 
25 प्रततशत), 

 जेंर्र्मन वामरर् की गणना 2 भदों के रूऩ भें की गई थी (जेंर्र्मन वामरर् 
औय लभथाइरयोसेलरतनमभ क्रोयाइड), 

 सोडडमभ क्रोयाइड की गणना 3 भदों के रूऩ भें की गई थी (साभान्म 
सेराइन एन/2 सेराइन औय एन/5 सेराइन), 

 फीर्ाभेथासोन की गणना 2 भदों के रूऩ भें की गई थी (फीर्ाभेथासोन औय 
फीर्ाभेथासोन डाइप्रोऩामनेर्), 

 सऩट ववष प्रततसीयभ की गणना दो भदों के रूऩ भें की गई थी (ऩारीवेरेंर् 
सऩट ववषयोधी औय ववतनर्दटष्ट्र् सऩट ववषयोधी) 

 आइसोसोयबफड भोनोनाइरेर् औय आइसोसोयबफड डाईनाइरेर् की गणना 1 भद 
के रूऩ भें की गई थी । 

- भाननीम र्दल्री उच्च न्मामारम द्वाया 2015 की रयर् माधचका सं. 1772 भें र्दए 
गए तनदेश का अनुसयण कयते हुए कोय सलभतत से कोयोनयी स्रं्र्ों के ववषम की 
ऩयीऺा कयने के लरए कहा गमा था [स्वास््म औय ऩरयवाय कल्माण ववबाग 
(डी.एप.क्मू,सी अनुबाग), स्वास््म औय ऩरयवाय कल्माण भंत्रारम, बायत सयकाय; का 
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आदेश सं. 12-01/आवश्मक औषधध/08-डी.सी./डी.एप.क्मू.सी. (एप.र्ी.एस.-15015) 
तायीख 15 अक्तूफय, 2015)] । सलभतत द्वाया ववशषेऻों के साथ इसकी ऩयीऺा की जा 
यही है औय सम्मक् अनुक्रभ भें एक अनुऩूयक रयऩोर्ट प्रस्तुत की जाएगी । 

- एन.एर.ई.एभ. भें औषधधमां स्वास््म सेवा के स्तय अथाटत ् प्राथलभक (प्रा.), 
द्ववतीमक (द्वव..) औय ततृीमक (त.ृ) के प्रतत तनदेश से सूचीफद्ध की जाती हैं ।  
स्वास््म सेवा के सबी स्तयों (प्रा. द्वव. त.ृ) के लरए 209 औषधध सूत्र सूचीफद्ध हैं, 
115 औषधध सूत्र द्ववतीम औय ततृीम स्तयों (द्वव., त.ृ) के लरए हैं औय 79 औषधध 
सूत्र ततृीम स्तय (त.ृ) के लरए हैं । 

 मह उल्रेखनीम है क्रक कततऩम औषधधमों के सूत्र लबन्न-लबन्न स्तयों ऩय 
सूचीफद्ध हैं क्रकन्तु भद के रूऩ भें उनकी गणना एक भद के रूऩ भें की गई । 
औषधधमों की कुर संख्मा 376 यही है । 

- क्रकसी औषधध की आवश्मकता के संफंध भें उसके खयुाक रूऩ औय शश्क्त के आधाय 
ऩय बी ववचाय क्रकमा गमा है । 

- क्रकसी औषधध का कोई ऐसा खयुाक रूऩ, जो एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत खयुाक 
रूऩ से लबन्न है क्रकन्तु उसकी शश्क्त औय र्दए जाने का भागट वही है, श्जसभें सूची भें 
उश्ल्रखखत खयुाक रूऩ के भुकाफरे बेषज फरगततकी/बेषजक्रक्रमा ववऻान/प्रबावकारयता-
सुयऺा प्रोपाइर के आधाय ऩय कोई भहत्वऩूणट अतंय नहीं है, सश्म्भलरत क्रकमा गमा 
सभझा जाएगा । ववस्ततृ रूऩ से, मर्द कोई रे्फरेर् सश्म्भलरत की गई है तो अन्म 
खयुाक रूऩ जैसे ऩायंऩरयक रे्फरेर् औय कैतसूर बी सश्म्भलरत क्रकए गए सभझ ेजाते  
हैं । तथावऩ, ऐसे लबन् न-लबन्न खयुाक रूऩों को उऩाऩन नीतत, कीभत तनधाटयण आर्द 
के प्रमोजनों के लरए लबन्न-लबन्न सभझा जाना चार्हए । मह लसद्धातं अन्म सबी 
खयुाक रूऩों, उदाहयणाथट, ओयर द्रव्म खयुाक रूऩ, इंजेक्शन देन ेवारे, स्थातनक खयुाक 
रूऩ इत्मार्द को बी रागू होता है ।  

- एन.एर.ई.एभ. भें औषधधमों के ओयर ठोस खयुाक रूऩ (रे्फरेर्/कैतसूर) सूचीफद्ध 
कयने के लरए दो ऩहरुओं ऩय ववचाय क्रकमा गमा था, अथाटत ् वह खयुाक रूऩ जो 
साभान्मतमा उऩरब्ध है औय वह खयुाक रूऩ जो बायतीम बेषजकोश (आई.ऩी.) भें 
उश्ल्रखखत है । तथावऩ, इस संफंध भें उऩरब्धता को प्राथलभकता दी गई है । 
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- औषधध भें नवाचाय को प्रोत्सार्हत क्रकमा जाना चार्हए । वधधटत नवाचाय/नवीन 
ओषधध ऩरयदान प्रणालरमों जैसे लरवऩड/लरऩोसोभर सूत्र, अववयत उन्भोचन/तनमंबत्रत 
उन्भोचन इत् मार्द के भाध्मभ से ववकलसत सूत्रों को केवर तबी सश्म्भलरत क्रकमा गमा 
भाना जाना चार्हए मर्द वह सूची भें क्रकसी औषधध के साभने ववतनर्दटष्ट्र् हैं । ऐसे 
लबन् न-लबन्न सूत्रों को उऩाऩन नीतत, कीभत तनधाटयण इत्मार्द जैसे प्रमोजनों के लरए 
लबन्न-लबन्न भाना जाना चार्हए । 

- ऐसे भाभरों भें, जहां वेक्सीन/इम्मूनोग्रोब् मलूरन/सेया एन.एर.ई.एभ. भें स्रोत, 
संयचना औय शश्क्त भें ऩरयवतटन सूचीफद्ध क्रकए जाते हैं वहां अनुऻाऩन प्राधधकायी 
द्वाया मथा-अनुभोर्दत उन् हीं वेक्सीनों/इम्मूनोग्रोब् मलूरनों/सेया के सबी उत्ऩाद 
सश्म्भलरत क्रकए गए सभझ ेजाते हैं । 

- साधायणतमा, औषधधमों को, रवणों का उल्रेख क्रकए बफना, उनके सक्रक्रम अशंों की 
फाफत उश्ल्रखखत क्रकमा गमा है । तथावऩ ऐसे भाभरों भें, जहां रवणों के फीच 
भहत्वऩूणट अतंय है, वहां औषधध का उल्रेख उसके ववतनर्दटष्ट्र् रवण के रूऩ भें क्रकमा 
गमा है । 

- ऐसे भाभरों भें, जहां कोई सक्रक्रम अशं लबन्न सभावमवों/सभवशृ्त्तमों/व्मुत्ऩन्नों के 
रूऩ भें उऩरब्ध है, वहां उन्हें ऩथृक् इकाई सभझा जाता है औय एक के सभावेश स े
सबी सभावमवों/सभवशृ्त्तमों/व्मुत्ऩन्नों का सभावेश वववक्षऺत नहीं होता है । 

- इंजेक्शन-मोग्म तनलभटततमों के लरए, ऩैक आकाय (एकर औय फहुर-खयुाक ऩैक) का 
उल्रेख नहीं क्रकमा गमा है । मह सुझाव र्दमा जाता है क्रक एकर औय फहुर-खयुाक 
ऩैक आकायों को उऩाऩन/कीभत तनधाटयण इत्मार्द जैसे प्रमोजनों के लरए ऩथृक् इकाई 
भाना जाए । 

- साधायणतमा, तनमत खयुाक संमोजन (एप.डी.सी.) तफ तक सश्म्भलरत नहीं क्रकए 
जाते जफ तक क्रक वह संमोजन प्रबावकारयता फढाने, प्रततकूर प्रबावों भें कभी राने 
औय/मा अनुऩारन भें सुधाय राने के आधाय ऩय ऩथृक् रूऩ से र्दए जाने वारे व्मश्ष्ट्र्क 
संघर्कों से असंर्दग्ध रूऩ से अधधक राबप्रद साबफत न हुआ हो । 

- ववलबन्न याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभों भें की औषधधमों को एन.एर.ई.एभ. भें 
सश्म्भलरत कयने ऩय ववचाय क्रकमा गमा है । जफ बी क्रकसी याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभ 
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के अधीन क्रकसी औषधध/वेक्सीन की लसपारयश की जाती है, वह एन.एर.ई.एभ. भें 
सश्म्भलरत कय दी गई सभझी जाएगी । 

- बेषज उद्मोगों, संगभों/तनकामों, गैय-सयकायी संगठनों, भंत्रारमों स े 50 से अधधक 
अभ्मावेदन प्रातत हुए थे । प्रत्मेक अभ्मावेदन ऩय ववचाय-ववभशट कयने के ऩश्चात,् जहां 
कहीं उऩमुक्त सभझा गमा, उनके दृश्ष्ट्र्कोणों को बी शालभर क्रकमा गमा है । 

 एन.एर.ई.एभ. 2015 को प्रबावकारयता, सुयऺा, क्रकपामतता के भूर लसद्धांतों का ऩारन 
कयते हुए; योगों को बायत भें रोक स्वास््म सभस्माओं के रूऩ भें ववचाय कयके तैमाय 
क्रकमा गमा है । इस सूची को सवोत्तभ-उऩमुक्त सूची कहा जा सकता है । 
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 एन.एर.ई.एभ. 2015 भें औषधधमों की संख्मा के साथ-साथ एन.एर.ई.एभ. 
2011 भें से हर्ाई गई औय उसभें जोड़ी गई औषधधमों की संख्मा नीच े दी 
जाती है: 

अनबुाग धचक्रकत्सीम प्रवगट एन.एर.ई.एभ. 
2011 भें कुर 
संख्मा 

हर्ाई 
गई 

जोड़ी 
गई 

एन.एर.ई.एभ. 
2015 भें कुर 
संख्मा 

1 संवेदनाहायी कभटक 18 3 1 16 
2. वेदनाहायी, ज्वयहायी, गैय-

स्रे्यॉमडर शोथयोधी औषधधमां, 
वातयक्त (गाउर्) औय रूभेर्ाइड 
ववकायों भें प्रमुक्त योग उऩांतयक 
कभटकों के उऩचाय के लरए प्रमोग 
की जाने वारी औषधधमां 

14 0 1 15 

3 एरजीयोधी औषधधमां औय 
एनाक्रपरेश्क्सस भें प्रमोग की 
जाने वारी औषधधमां 

9 2 0 7 

4 ववषाक्तता भें प्रमोग की जाने 
वारी प्रततकायक औषधधमां औय 
अन्म ऩदाथट 

14 1 1 14 

5 एंर्र्कानवरसेंर्/एंर्र्एवऩरेश्तर्क 
औषधधमां 

7 0 2 9 

6.1 कृलभनाशक औषधधमां 4 1 1 4 
6.2 प्रततजीवाणु औषधधमां 21 4 5 22 
6.2.3 एंर्र्रेऩयोधी औषधधमां 3 0 0 3 
6.2.4 मक्ष्भायोधी (एंर्र्ट्मूफयरोलसस) 

औषधधमां 6 1 9 14 

6.3 पंगसयोधी (एंर्र्पंगर) औषधधमां 5 0 0 5 
6.4 प्रततववषाणु (एंर्र्वामयर) 

औषधधमां 
15 6 14 23 

6.5 प्रोर्ोजोआरयोधी औषधधमां 15 4 4 15 
7 भाइगे्रनयोधी औषधधमां 4 1 2 5 
8 एंर्र्तनमोत राश्स्र्क, योग प्रततयऺा 40 6 25 59 
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दभनकायी औषधधमां औय 
प्रशाभक ऩेलरएर्र्व देखयेख भें 
प्रमोग की जाने वारी औषधधमां 

9. ऩायक्रकन्सनतायोधी औषधधमां 3 1 0 2 
10 यक्त को प्रबाववत कयने वारी 

औषधधमां 
10 3 6 13 

11 यक्त उत्ऩाद औय तराज़भा 
प्रततस्थानी 

10 4 2 8 

12 रृदवार्हका औषधधमां* 29 5 5 30 

13 भनोभ्रंश भें प्रमोग की जाने वारी 
औषधधमां रागू नहीं 

रागू 
नहीं 1 1 

14 त्वचा ववषमक औषधधमां 16 6 5 15 
15 नैदातनक (डामग् नोश्स्र्क) कभटक 11 6 2 7 
16 डामरेलसस घोर 1 0 1 2 
17 संक्रभणहायी औय प्रततयोधी 

औषधधमां 
12 3 0 9 

18 भूत्रर (डामूयेर्र्क् स) संफंधी 
औषधधमां 

4 0 0 4 

19 कान, नाक औय गरे की 
औषधधमां 

रागू नहीं 
रागू 
नहीं 

4 4 

20 जठयान्त्र (गेस् रोइंरे्श्स्र्नर) 
औषधधमां 

16 3 3 16 

21 हाभोन, अन्म एंडोक्राइन 
औषधधमां औय गबटतनयोधक 
औषधधमां 

24 4 3 23 

22 योग प्रततयऺा संफंधी औषधधमां 13 0 4 17 

23  ऩेशी लशधथरक (भस् सर 
रयरेक् सेंट्स) औय कोरीनस्रे्येस 
इश्न्हबफर्सट 

5 1 1 5 

24 नवजात की देखयेख संफंधी 
औषधधमां 

रागू नहीं 
रागू 
नहीं 

3 3 
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25 नेत्र संफंधी (ओत थोभोरोश्जकर) 
औषधधमां* 

17 5 6 17 

26 गबाटशमसंकोचक (आक् सीर्ोलसस) 
औय गबाटशमसंकोचक योधी (एंर्र् 
आक् सीर्ोलसस) औषधधमां 

7 1 1 17 

27 भनश्श्चक्रकत्सा संफंधी औषधधमां 11 5 7 13 
28 श्वसनतंत्र ऩय क्रक्रमा कयने वारी 

औषधधमां 
6 3 3 6 

29 जर, इरेक्रोराइर् गड़ब़डड़मों औय 
अम्र आधारयत गड़फडड़मों को 
ठीक कयने वारे घोर* 

10 0 0 8 

30 ववर्ालभन औय खतनज 10 2 1 9 
 

*औषधधमों की कुर संख्मा धचक्रकत्सीम प्रवगों के बीतय औय फाहय औषधधमों 
की ऩुनयावशृ्त्त/एन.एर.ई.एभ. 2011 औय एन.एर.ई.एभ.2015 भें प्रमुक्त नाभों 
भें अतंय के कायण लबन्न-लबन्न हो सकती है । 
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याष्ट्रीम आिश्मक औषधध सचूी 
के ऩनुयीऺण के मरए कोय समभतत की रयऩोर्य 

 हार ही के वषों भें, बायत की याष्ट्रीम आवश्मक औषधध सूची (एन.एर.ई.एभ.) का 
उऩमोक्ताओं औय सयकाय के भन ऩय अत्मंत भहत्व ऩड़ा है । ऐसा भुख्म रूऩ से बायत भें 
ओषधधमों की सुरबता भें सुधाय कयने के लरए सयकाय की ववलबन्न नीततगत ऩहरों के 
ऩरयणाभस्वरूऩ हुआ है । अत्, बायत भें औय अन्म अतंययाष्ट्रीम अलबकयणों जैसे ववश्व 
स्वास््म संगठन (डब्ल्मू.एच.ओ.) भें आवश्मक औषधधमों की सूची तैमाय कयने के इततहास; 
इन प्रक्रक्रमाओं का ववकास; औय ऐसी सूधचमों के तैमाय कयने औय उनका उऩमोग कयने के 
लरए रागू की जा यही संकल्ऩनाओं औय लसद्धांतों को सभझना आवश्मक है । इससे उऩमोक्ता 
को, जहा-ंकहीं उन्हें इस सूची की उऩमोधगता का ऩता चरता है, ऩायदशी औय न्मामोधचत 
प्रक्रक्रमा अऩनाने भें सहामता लभरेगी । 

आिश्मक औषधध सूची क्मा है 

डब्ल्मू. एच. ओ. के अनुसाय, आवश्मक औषधधमां वे औषधधमां हैं जो जनता की प्राथलभक 
स्वास््म सेवा संफंधी आवश्मकताओं को ऩूया कयती हैं । मह सचूी योग-व्माऩकता, 
प्रबावकारयता, सुयऺा औय औषधधमों की तुरनात्भक रागत-प्रबावशीरता ऩय ववचाय कयके 
तैमाय की जाती है । आशम मह होता है क्रक ऐसी औषधधमां ऩमाटतत भात्रा भें, सभुधचत 
खयुाक-रूऩों औय शश्क्त भें सुतनश्श्चत गुणवत्ता के साथ उऩरब्ध हों । वे इस प्रकाय उऩरब्ध 
होनी चार्हएं क्रक कोई बी व्मश्क्त मा सभुदाम उनका खचट वहन कय सके ।  

आवश्मक औषधध सूची (ई.एभ.एर.) तैमाय कयने के ऩरयणाभस्वरूऩ मह प्रत्माशा की जाती है 
क्रक इससे फेहतय गुणवत्ता वारी धचक्रकत्सा सेवा, औषधधमों का फेहतय प्रफंधन औय स्वास््म 
सेवा संसाधनों का क्रकपामती उऩमोग हो सकेगा । मह ववशषे रूऩ से बायत जैसे सीलभत 
संसाधन वारे देश के लरए भहत्वऩूणट है । आवश्मक औषधधमों की सूची से औषधधमों की 
उऩरब्धता औय उनके तकट संगत उऩमोग ऩय सकायात्भक प्रबाव ऩड़ना आशतमत है ।    

आिश्मक औषधध सूची का इततितृ्त 

ववश्व भें, वषट 1970 भें अऩनी ई.एभ.एर. तैमाय कयने वारा प्रथभ देश तंजातनमा था । इसके 
फाद, वषट 1975 भें ववश्व स्वास््म सबा ने डब्ल्मू.एच.ओ. से मह अनयुोध क्रकमा क्रक वह 
सदस्म याज्मों को आवश्मक औषधधमों का चमन औय उऩाऩन कयने, मुश्क्तमकु्त रागत ऩय 
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अच्छी गुणवत्ता सुतनश्श्चत कयने के लरए सहामता कये । इसके ऩश्चात,् आवश्मक औषधधमों 
की डब्ल्मू. एच. ओ. की प्रथभ आदशट सूची वषट 1977 भें प्रकालशत की गई थी श्जसभें 186 
औषधधमां थीं । इसभे मह कहा गमा था क्रक आवश्मक औषधधमां “जनसाधायण के स्वास््म 
औय उनकी आवश्मकताओं के लरए अत्मंत भहत्वऩूणट, भूरबूत, अतनवामट औय आवश्मक हैं” 
औय चमन का भाऩदंड उनकी प्रबावकारयता, सुयऺा, गुणवत्ता औय कुर रागत ऩय आधारयत 
था । योग के बाय औय ई.एभ.एर. भें औषधधमों का चमन कयने के लरए आधाय के रूऩ भें 
उऩचाय के र्दशातनदेशों ऩय जोय र्दमा गमा था । 

वषट 1985 भें, डब्ल्मू. एच. ओ. की आवश्मक औषधधमों की सूची को भुख्मत् रोक सेक्र्य के 
लरए भहत्वऩूणट भाना गमा था औय उसकी ऩरयधध औषधधमों का उऩाऩन, ववतयण, तकट संगत 
उऩमोग औय गुणवत्ता आश्वासन के संफंध भें भागटदशटन कयने की थी । डब्ल्मू.एच.ओ. की 
ई.एभ.एर. का ऺेत्र औय उसकी ऩरयधध धीये-धीये फढती गई औय वऩछरे कुछ वषों भें 
डब्ल्मू.एच.ओ. की ई.एभ.एर. भें औषधधमों की संख्मा भें ववृद्ध हुई है । बायत की याष्ट्रीम 
आवश्मक औषधध सूची (एन.एर.ई.एभ.) के संफंध भें बी मही प्रवशृ्त्त देखी गई है । नीच ेदी 
गई सायणी डब्ल्मू.एच.ओ. की ई.एभ.एर. औय एन.एर.ई.एभ. भें वऩछरे कई वषों भें 
औषधधमों की संख्मा प्रदलशटत कयती है : 

वषट डब्ल्मू.एच.ओ. की ई.एभ.एर. एन.एर.ई.एभ. 
1977 204 - 
1979 235 - 
1983 243 - 
1985 263 - 
1988 280 - 
1990 293 - 
1992 300 - 
1995 301 - 
1996 - 279 
1997 310 - 
1998 317 - 
2000 322 - 
2002 341 - 
2003 331 354 
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2005 319 - 
2007 337 - 
2009 352 - 
2011 358 348 
2013 374 - 
2015 414 376 

 

देश की वितनर्दयष्ट्र् ई.एभ.एर. तैमाय कयने की आिश्मकता 

डब्ल्मू.एच.ओ. की ई.एभ.एर. एक आदशट सूची है । इस संफंध भें ववतनश्चम कयना क्रक 
कौनसी औषधधमां आवश्मक हैं, देश के योग-बाय, प्राथलभक स्वास््म संफंधी धचन्ताओं, वहन-
शश्क्त की धचन्ताओं इत्मार्द ऩय आधारयत एक याष्ट्रीम उत्तयदातमत्व यह जाता है । 

देश का वितनर्दयष्ट्र् योग-बाय 

आवश्मक औषधधमों की संकल्ऩना क्रकसी देश की ववतनर्दटष्ट्र् “प्राथलभक स्वास््म सेवा 
आवश्मकताओ”ं को ऩूया कयने ऩय केश्न्द्रत होती है । अत्, उसकी जनता भें योगों के ‘बाय’ 
को ववचाय भें रेना आवश्मक होता है । 

योगों का बाय प्रत्मेक देश भें लबन्न-लबन्न हो सकता है औय इसी प्रकाय उनकी प्राथलभक 
स्वास््म सेवा संफंधी आवश्मकताएं । उदाहयणाथट, मक्ष्भा, भरेरयमा औय अततसाय के योग 
तनम्न औय भध्मभ आम वारे देशों भें प्राथलभक स्वास््म सेवा की धचन्ताएं हैं क्रकन्तु उच्च-
आम वारे देशों के लरए ऐसा नहीं हो सकता है । इसी प्रकाय, र्रऩेनोसोभा अफ्रीकी ऺेत्र की 
प्राथलभक स्वास््म सेवा संफंधी धचन्ता हो सकती है जहां मह एक स्थातनक योग है क्रकन्त ु
बायत भें ऐसा नहीं है । 

प्राथमभक स्िास््म सेिा सांफांधी धचन्ताएां:  देश के बीतय विमबन्नताएां 

बायत जैसे देश भें, श्जसका एक ववशार बौगोलरक ऺेत्र है औय जरवामु, खाने-ऩीने की 
आदतों, संस्कृतत इत्मार्द भें व्माऩक लबन्नता है, देश के बीतय लबन्न-लबन्न ऺेत्रों भें स्वास््म 
सेवा संफंधी प्राथलभकताओं भें लबन्नताएं हो सकती हैं । उदाहयणाथट, कारा-ज़ाय बफहाय भें 
अधधक ववद्मभान है जफक्रक जाऩानी भश्स्तष्ट्कशोथ असभ भें अधधक पैरता है । अत्, देश के 
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लबन्न-लबन्न ऺेत्रों के लरए प्राथलभक स्वास््म सेवा संफंधी दशाओं के लरए औषधधमों को 
एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत कयने ऩय ववचाय क्रकमा जाना चार्हए । 

िहन सांफांधी धचन्ताएां 

जनसाधायण भें क्रकसी औषधध की वहन-ऺभता अनेक कायकों ऩय तनबटय कयती है, जैसे 
स्वास््म सेवा संफंधी ढांच े की श्स्थतत औय जनता की साभाश्जक-आधथटक हैलसमत औय 
स्वास््म फीभा । ऐसी श्स्थततमां हो सकती हैं जहां कुछ औषधधमां मा ववतनलभटततमां उसी वगट 
भें की अन्म औषधधमों/ववतनलभटततमों के भुकाफरे अधधक राबप्रद हों क्रकन्तु उच्च रागत संफंधी 
अतंय औय आभ जनता द्वाया उसे वहन न कय ऩाना उन्हें एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत 
कयने के मोग्म नहीं फना सकेगा । इसका एक उदाहयण नीच ेर्दमा जाता है: 

 रौह-अऩूणटता के लरए प्रमोग भें राई जाने वारी इंजेक्शन-मोग्म रौह तनलभटततमां 
रौह डके्स्रान, रौह सुक्रोस औय पेरयक काफोक्सीभाल्र्ोस हैं । रौह डके्स्रान इन 
तीनों भें से सफसे सस्ती है क्रकन्तु एनाक्रपरेश्क्सस के जोखखभ के कायण उसभें 
सुयऺा संफंधी सायवान ्धचन्ताएं हैं । रौह सुक्रोस थोड़ा भहंगा क्रकन्तु अधधक सुयक्षऺत 
है । पेरयक काफोक्सीभाल्र्ोस भें सुयऺा संफंधी ऩयेशानी सफसे कभ है औय इससे 
अधधकतभ भात्रा भें रौह लभर सकता है । तथावऩ, पेरयक काफोक्सीभाल्र्ोस कापी 
भहंगा है औय इसे सश्म्भलरत कयना न्मामोधचत्मऩूणट नहीं   है । तरुनात्भक 
रागत-प्रबावशीरता ऩय ववचाय कयने के ऩश्चात,् इन तीनों भें से रौह सकु्रोस को 
एन.एर.ई.एभ. 2015 भें सश्म्भलरत क्रकमा गमा है । 

ऐसी श्स्थतत हो सकती है जहां क्रकसी औषधध की एक ववतनलभटतत की रागत अधधक हो क्रकन्त ु
उसी औषधध के अन्म ववतनलभटततमों के भुकाफरे वह सुयऺा औय/मा प्रबावकारयता की दृश्ष्ट्र् से 
कापी राबप्रद हो । इसी राब के कायण, भहंगी ववतनलभटतत को सूची भें सश्म्भलरत क्रकमा जा 
सकता है । तथावऩ, साभाश्जक-आधथटक श्स्थततमों ऩय ववचाय कयते हुए, कभ भहंगी अन्म 
ववतनलभटततमों को बी सूची भें स्थान र्दमा जा सकता है । इसका एक उदाहयण नीच ेर्दमा गमा है : 

 इंजेक्शन-मोग्म एम्पोरे्रयलसन फी ऩायंऩरयक रूऩ भें तथा लरवऩड/लरऩोसोभर रूऩों भें 
उऩरब्ध है । लरवऩड/लरऩोसोभर ववतनलभटतत अनुऩातत् कभ वकृ्क ववषाक्तता के 
कायण ऩायंऩरयक रूऩ के भुकाफरे अधधक राबप्रद है । तथावऩ, राबप्रदता तथा 
साभाश्जक आधथटक श्स्थततमों ऩय ववचाय कयते हुए लरवऩड/लरऩोसोभर औय ऩायंऩरयक 
दोनों रूऩ को सश्म्भलरत क्रकमा गमा है । 
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याष्ट्रीम आिश्मक औषधध सूची का प्रमोजन  

एन.एर.ई.एभ. के फहुववध उऩमोग हो सकते हैं । मह: 

1. जनता की प्राथलभक योग दशाओं के सुयक्षऺत औय प्रबावी उऩचाय के लरए 
भागटदशटन प्रदान कय सकती है 

2. औषधधमों के तकट संगत उऩमोग का संवधटन कय सकती है 

3. देश के उऩरब्ध स्वास््म संसाधनों को अनुकूर फना सकती है  

मह तनम्नलरखखत के लरए एक भागटदशी दस्तावेज़ बी हो सकती है : 

क) याज्म सयकायों द्वाया आवश्मक औषधधमों की अऩनी सूची तैमाय कयना 

ख) रोक सेक्र्य भें औषधधमों का उऩाऩन औय प्रदाम कयना 

ग) संगठनों द्वाया अऩने कभटचारयमों को औषधधमों की रागत की प्रततऩूतत ट कयना 

घ) फीभा कंऩतनमों द्वाया प्रततऩूतत ट कयना 

ङ) स्वास््म सेवा वशृ्त्तकों के अध्माऩन औय प्रलशऺण के लरए ‘अिश्म जानें’ ऺेत्र की 
ऩहचान कयना । 

एन.एर.ई.एभ. भें सूचीफद्ध औषधधमों  की िहन-ऺभता औय उऩरब्धता सुतनश्श्चत कयना 

क्रकसी औषधध को एन.एर.ई.एभ. भें सूचीफद्ध कयना, स्वास््म सेवा संफंधी आवश्मकताओं को 
ऩूया कयने के लरए सुतनश्श्चत क्वालरर्ी सर्हत उसकी वहन-ऺभता औय हय सभम ऩमाटतत 
भात्रा भें उसकी उऩरब्धता को आवश्मक फनाता है । मह ववशषे रूऩ से बायत भें भहत्वऩूणट है 
जहां स्वास््म सेवा के लरए खचट क्रकमा गमा वास्तववक नकद व्मम अऩमाटतत स्वास््म फीभा 
के कायण कापी अधधक है । एन.एर.ई.एभ., औषधधमों को जनता के लरए वहन-मोग्म फनान े
औय उन्हें उऩरब्ध कयाने संफंधी सयकाय की ऩहर भें एक भहत्वऩूणट भाध्मभ के रूऩ भें कामट 
कय सकती है । 

एन.एर.ई.एभ. 2015 तमैाय कयने के मरए आिश्मक फातें 

आिश्मकता 

प्रत्मेक औषधध, उन ववतनर्दटष्ट्र् योग दशाओं के लरए, श्जसके संफंध भें वह तनदलशटत की जाती 
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है, आवश्मक मा भहत्वऩूणट बी हो सकती है । क्रकन्तु एन.एर.ई.एभ. के संदबट भें, कोई 
औषधध जनसाधायण के संफंध भें ववचाय कयने ऩय आवश्मक हो सकती है औय वह ऊऩय 
उश्ल्रखखत ऩरयबाषा भें उऩमुक्त फैठनी चार्हए । अत्, कोई ऐसी औषधध जो क्रकसी ववतनर्दटष्ट्र् 
दशा के लरए भहत्वऩूणट है, आवश्मक औषधधमों की सूची भें इसलरए सूचीफद्ध नहीं की जा 
सकती क्मोंक्रक वह योग दशा श्जसके लरए मह तनदलशटत की जाती है, कभ प्रचलरत हो मा 
ववयरतभ हो । इसका अलबप्राम मह नहीं है क्रक मर्द कोई ववलशष्ट्र् औषधध आवश्मक 
औषधधमों की सूची भें सश्म्भलरत नहीं की गई है तो वह आवश्मक नहीं है । ऐसी औषधधमों 
को सूची से अऩवश्जटत कयना क्रकसी बी प्रकाय से धचक्रकत्सा-ववऻान भें उनके भहत्व को औय 
वहन-मोग्म रागत ऩय उनकी उऩरब्धता संफंधी आवश्मकता को कभ कयना नहीं है । 

कुछ उदाहयण तनम्नलरखखत हैं: 

क.  इलभग् ल् मसूेयेस को, जो क्रक गौचय के योग का, जो चमाऩचम की एक ववयरी अतंजाटत चकू 
है, एकभात्र तनश्चमात्भक उऩचाय है, सूची भें कोई स्थान नहीं लभरा है 

ख. श्स्ऩयाभाइलसन, र्ोक्सोतराज़भा गौंडी संक्रभण के ऊध्वट संचयण को योकने के लरए उऩरब्ध 
एकभात्र उऩचाय है । तथावऩ, र्ोक्सोतराज़भा देश की प्राथलभक स्वास््म सेवा संफंधी 
आवश्मकता नहीं है औय इसलरए श्स्ऩयाभाइलसन बायतीम संदबट भें आवश्मक औषधध नही ं
है । 

ग. डसे्भोप्रेलसन, डामाबफर्ीज़ इन्सीऩीडस के लरए एकभात्र औषधध है क्रकन्तु इस श्स्थतत की 
ववयरता के कायण इसे एन.एर.ई.एभ. भें स्थान नहीं र्दमा जा सकता है । 

एन.एर.ई.एभ. याष्ट्रीम भहत्व की औषधधमों के लरए एक तनदेशात्भक दस्तावेज़ की ऩूतत ट कय 
सकती है श्जससे क्रक प्रशासतनक, वैऻातनक, बेषेश्जक औय संबायतंत्र प्रमास सभुधचत रूऩ से 
इस प्रकाय क्रकए जाएं श्जसके ऩरयणाभस्वरूऩ प्रबावी स्वास््म सेवा के ऩरयदान के लरए 
उऩरब्ध संसाधनों का अनुकूर उऩमोग क्रकमा जा सके । 

योग बाय भें ऩरयितयन होना 

आवश्मक औषधधमों की ऩहचान कयने के लरए योग बाय एक भहत्वऩूणट ववचायणा है । वे 
औषधधमां, जो उन योगों की देखयेख के लरए आवश्मक है, जो अधधक पैरे हुए हैं मा जनता 
भें उबयने वारे योग हैं, एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत क्रकए जाने के लरए अर्हटत होंगी । 
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उदाहयणाथट, एभ.डी.आय. मक्ष्भा की घर्नाएं फढ यही हैं औय मह एक रोक स्वास््म का भुद्दा 
है । मही श्स्थतत प्रततयोधी भरेरयमा के पैरने के साथ है । मही कायण उऩयोक्त सभस्माओं 
से तनऩर्ने के लरए एन.एर.ई.एभ. भें औषधधमों को सश्म्भलरत कयना आवश्मक फनाते हैं । 

प्रबािकारयता औय सुयऺा 

क्रकसी औषधध की आवश्मकता के संफंध भें ववचाय कयने के लरए उसकी सुयऺा औय 
प्रबावकारयता अत्मंत भहत्वऩूणट भाऩदंड हैं । क्रकसी औषधध को आवश्मक सभझ ेजाने के लरए, 
उसभें धचक्रकत् सा ववऻान भें उसकी प्रबावकारयता औय व्माऩक स्वीकृतत होना का सुस्ऩष्ट्र् 
साक्ष्म चार्हए । उस औषधध का सुयऺा प्रोपाइर ऐसा होना चार्हए जो जोखखभ पामदा 
तनधाटयण की दृश्ष्ट्र् से स्वीकामट हो । क्रकसी औषधध के सुयऺा प्रोपाइर भें सभम के साथ-साथ 
ऩरयवतटन आ सकता है क्मोंक्रक औषधध के व्माऩक उऩमोग के ऩश्चात ्नए प्रततकूर प्रबाव 
साभने आ सकते हैं । इससे जोखखभ पामदा तनधाटयण भें ऩरयवतटन आ सकता है औय एक 
सभम श्जस औषधध को अधधभानता दी जाती थी वह अफ ऐसी न यहे । उदाहयणाथट, 
वऩमोश्ग्रर्ाज़ोन एक प्रबावी औय सस्ती भधभुेहयोधी औषधध है क्रकन्तु हार ही भें ब्रेडय कैं सय 
संफंधी सुयऺात्भक धचन्ता के कायण वह सूक्ष्भ ऩयीऺा के अध्मधीन आई । 

हारांक्रक इस औषधध के संफंध भें मह ऩामा गमा क्रक मह ववतनर्दटष्ट्र् भधभुेह श्स्थततमों भें 
उऩमोगी है क्रकन्त ुऐसा ववलबन्न सुयऺा संफंधी तनफधंनों सर्हत है । अत्, वऩमोश्ग्रर्ाज़ोन को 
क्रकसी ववतनर्दटष्ट्र् भधभुेह दशा भें प्रबावी होने के फावजूद आवश्मक नहीं सभझा गमा है । 

तुरनात्भक रागत-प्रबािशीरता 

मह ववशषे रूऩ से तफ भहत्वऩूणट होता है जफ एक ही धचक्रकत्सीम प्रवगट भें से एक से अधधक 
औषधध का चमन क्रकमा जाता है औय जफ प्रबावकारयता औय सुयऺा की दृश्ष्ट्र् से उनभें  
भहत्वऩूणट रूऩ से कोई लबन्नता नही ंहोती । कबी-कबी औषधध की प्रतत मूतनर् कीभत अधधक 
हो सकती है क्रकन्तु इसे र्दए जाने की आवश्मकता की आवशृ्त्त बी कभ हो सकती  है । इस 
प्रकाय, उऩचाय अवधध की संऩूणट कीभत ऩय ववचाय क्रकमा जाना चार्हए न क्रक केवर मूतनर् 
कीभत ऩय । 

पामदे औय रागत-प्रबािशीरता के सांदबय भें व्मिहामयता 

कोई आवश्मक औषधध ऐसे रूऩ भें उऩरब्ध होनी चार्हए श्जसभें लसपारयश की गई बंडायण 
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श्स्थततमों के अधीन उसके संऩूणट शैल्प जीवन भें उसकी ऩमाटतत गुणवत्ता सुतनश्श्चत की जा 
सके । उदाहयणाथट, सऩट ववषयोधी द्रव्म ववतनलभटतत र्हभशुष्ट्कीकृत तनलभटतत की तुरना भें सस्ती 
औय सभान रूऩ से प्रबावी है । तथावऩ, र्हभशुष्ट्कीकयण भें तकनीक औय रागत का उऩमोग 
अतंवटलरत होता है । जफक्रक द्रव्म ववतनलभटतत भें शीत-श्ृखंरा की आवश्मकता होती है श्जसे 
कबी-कबी उसके ववतयण चनैर भें फनाए यखना कर्ठन होता है । एक औषधध की राबप्रदता 
औय दसूयी औषधध की रागत-प्रबावशीरता ऩय ववचाय कयने के ऩश्चात ् र्हभशुष्ट्कीकृत औय 
द्रव्म ववतनलभटततमों दोनों को सूची भे सश्म्भलरत क्रकमा गमा है । उन्हें ऩथृक् भदों के रूऩ भें 
सूचीफद्ध क्रकमा गमा है औय एन.एर.ई.एभ. के उऩमोक्ता द्वाया इन्हें अरग-अरग सभझा 
जाना चार्हए। 

तनमत खयुाक सांमोजन (एप.डी.सी.)  

सैद्धांततक रूऩ से एकर औषधधमों को अधधभानता दी जाती है । एप.डी.सी. को केवर तबी 
सश्म्भलरत क्रकमा जाता है जफ संमोजन तकट ऩणूट हो औय धचक्रकत्सीम प्रबाव, सुयऺा औय 
अनुऩारन के संफंध भें मा औषधध प्रततयोध के आववबाटव को घर्ाने भें उसका पामदा साबफत 
होता हो । कुछ उदाहयण मे हैं, भरेरयमा, ह्मभूेन इम्मूनोडके्रपसेंसी वामयस (एच.आई.वी.) 
संक्रभण/अश्जटत इम्मूनोडके्रपसेंसी लसडं्रोभ(एड्स) जैसे योग, जहां प्रततसूक्ष्भजीवी प्रततयोध का 
आववबाटव एक भहत्वऩूणट प्रश्न है, जो क्रक आंलशक रूऩ से कभजोय अनुऩारन द्वाया कारयत हो 
सकता है । इन धचक्रकत्सीम प्रवगों भें, कततऩम एप.डी.सी. को आवश्मक सभझा गमा है । 

कततऩम अन्म भाभरों भें, जहां कई एप.डी.सी. उनकी अनुकूरतभ प्रबावकारयता के लरए 
भहत्वऩूणट होते हैं, वहां ऐसे एप.डी.सी. को बी आवश्मक सभझा जाता है । उदाहयणाथट, 
रेवोडोऩा औय काफीडोऩा के एप.डी.सी. औय एभोक्सीलसलरन औय क्रेवुरेतनक ऐलसड के 
एप.डी.सी. । 

विक्रम आितय 

क्रकसी औषधध का चरत वावषटक मोग(एभ.ए.र्ी.) की भात्रा औय एभ.ए.र्ी. भूल्म के आधाय ऩय 
ववक्रम आवश्मकता का भाऩदंड नहीं हो सकता है । कोई ऐसी औषधध, श्जसकी ववक्रम की 
भात्रा अधधक हो, आवश्मक औषधध के रूऩ भें अर्हटत हो सकती अथवा नहीं बी हो सकती 
चूकं्रक क्रकसी औषधध के ववक्रम के अनेक कायकों से प्रबाववत होना की संबाव्मता है, जैसे 
फाजाय फर, धचक्रकत्सक की अधधभानताएं औय प्रभुख याम अग्रखणमों के प्रबाव इत्मार्द, ववशषे 
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रूऩ से बायत जैस ेदेश के लरए, जहां अनेक योग दशाओं के लरए सवटव्माऩी स्वीकामट उऩचाय 
र्दशातनदेशों की कभी है । उदाहयणाथट, अनेक भल्र्ीववर्ालभन तनलभटततमां, जैसे ववर्ालभन फी 
कम्तरेक्स, जस्ता आर्द जैसे खतनजों सर्हत ववर्ालभन सी की खऩत व्माऩक रूऩ से होती है 
औय एभ.ए.र्ी. की सूची भें उनका स्थान फहुत ऊऩय है । क्रकन्तु एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत 
कयने संफंधी भाऩदंड ऩय ववचाय कयने ऩय मे तनलभटततमां सश्म्भलरत क्रकए जाने के लरए अर्हटत 
नहीं होती हैं । हो सकता है क्रक कुछ एप.डी.सी., श्जनका स्थान फहुत ऊऩय है, तकट संगत बी 
न हों औय उनके तनयन्तय ववऩणन का तनधाटयण कयने के लरए ववतनमाभक को ध्मान देने की 
आवश्मकता हो । स्ऩष्ट्र्त्, ऐसी ववतनलभटततमां आवश्मकता के भाऩदंड ऩय खयी नहीं उतयेंगी । 

स्िास््म सेिा ढाांच ेका ऩदानुक्रभ 

बायत की स्वास््म सेवा प्रणारी आवश्मक रूऩ से तीन सौऩान वारी प्रणारी है श्जसभें 
प्राथलभक, द्ववतीमक औय ततृीमक स्तय हैं, श्जनकी स्वास््म सेवा संफंधी धचतंाएं औय औषधध 
संफंधी अऩेऺाएं लबन्न-लबन्न हैं । जफक्रक क्रकसी प्राथलभक स्वास््म सेवा स्तय के ढांच े भें 
क्रकसी फाह्म-योगी ढांचे भें दी जाने वारी औषधधमों की आवश्मकता हो, जैसे भूरबूत 
एंर्ीफामोर्र्क्स, ऩीड़ाहय औय शोथयोधी औषधधमां; क्रकसी ततृीम स्तय के ढांच ेके लरए आंत्रतेय 
औषधधमों औय क्रकसी अंत्योगी ढांच ेभें उऩमोग भें राई जाने वारी औषधधमों की आवश्मकता 
अधधक हो सकती है । 

प्राथलभक सेवा केन्द्र भें स्वास््म सेवा सुववधा ऐसी औषधधमों के उऩमोग के लरए ऩमाटतत नहीं 
हो सकती है श्जसभें उन औषधधमों को देने के लरए ववशषे सुववधाओं औय तकनीक की 
आवश्मकता हो । अत्, ऩी.एच.सी. के ढांच ेभें ऐसी औषधधमों के उऩमोग को प्रवारयत क्रकमा 
जा सकता है । उच्च कोर्र् के प्रततसूक्ष्भजीववमों औय  प्रततयोधी मक्ष्भा, भरेरयमा, कारा-जाय, 
अफुटदववद्मा औषधधमों आर्द का उऩमोग ततृीमक सेवा भें अधधक अऩेक्षऺत होगा । 

इस प्रकाय, औषधध की आवश्मकता स्वास््म सवेा ऩद्धतत के ऩदानुक्रभ ऩय बी तनबटय कयेगी 
औय इसलरए आवश्मकता को इस प्रकाय फांर्ना आवश्मक हो गमा : 

 I.      (प्रा.) प्राथलभक सेवा सुववधा 

 II.    (द्वव.) द्ववतीमक सेवा सुववधा औय 

 III.   (त.ृ) ततृीमक सेवा सवुवधा 
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एन.एर.ई.एभ. तैमाय कयना 

कोय सलभतत द्वाया मह ववतनश्चम क्रकमा गमा था क्रक एन.एर.ई.एभ. को ऩयाभशी औय 
ऩायदशी प्रक्रक्रमा के भाध्मभ से तैमाय क्रकमा जाना चार्हए । बायत के स्वास््म सेवा ढांच ेऩय 
ववचाय कयते हुए, आवश्मक औषधधमों का वगीकयण स्वास््म सेवा सुववधाओं के स्तयों अथाटत ्
प्राथलभक (प्रा.), द्ववतीम (द्वव) औय ततृीम (त)ृ को रश्क्ष्मत कयके क्रकमा जाना है । 

मह ववतनश्चम क्रकमा गमा था क्रक ऩयाभशट भें देशबय के ववलबन्न धचक्रकत्सा ऺेत्रों के ववशषेऻ 
अतंवटलरत होंगे । अन्म ऩणधारयमों को, श्जनके अतंगटत औषध-तनभाटण उद्मोग, गैय-सयकायी 
संगठन आर्द बी हैं, सलभतत को अऩना दृश्ष्ट्र्कोण अलबव्मक्त कयने का अवसय र्दमा जाए । 

बायत की िे विरऺण विशषेताएां, जो बायतीम एन.एर.ई.एभ. को मबन्न फनाती हैं 

योग व्माऩतत के ऩैर्नय 

बायत ववश्व भें दसूया सफसे अधधक जनसंख्मा वारा देश है । रोक स्वास््म सेवा औय 
साभाश्जक-आधथटक हैलसमत भें सुधाय के साथ-साथ बायत को तनयन्तय/उद्गाभी संक्राभक योगों 
तथा गैय-संचायी जीवनशैरी संफंधी योगों की दोहयी भहाभारयमों का साभना कयना ऩड़ता है । 
बायत की स्वास््म सेवा संफंधी प्राथलभकताओं का कालरक ऩरयदृश्म एक योचक अध्ममन 
प्रस्तुत कयता है । 

देश की स्वतंत्रता के फाद की अवधध भें योगों की व्माऩतत की प्रवशृ्त्त ववरऺण यही है । 
स्वतंत्रता के ऩश्चात ् की आयंलबक अवधध भें संचायी योग, जैसे चेचक, तरेग, ऩोलरमो, 
डडऩथीरयमा, कारी खांसी, र्र्रे्नस, मक्ष्भा औय वेक्र्य-जतनत योग प्रफर यहे हैं । जफक्रक दसूये 
चयण भें इन संचायी योगों भें से कुछ योगों भें अबूतऩूवट कभी आई औय गैय-संचायी औय 
जीवनशैरी संफंधी योग, जैसे भधभुेह, अततयक्तदाफ(हाइऩयर्ेंशन), रृदवार्हका योग, कैं सय औय 
भानलसक फीभायी औय तंबत्रका-अऩववकास ववकाय आर्द का आववबाटव हुआ । 

गैय-संचायी योगों के बाय भें ववृद्ध होने औय मा तो औषधध प्रततयोध के आववटबाव के कायण 
जैसे मक्ष्भा औय भरेरयमा भें मा कततऩम सह-संक्रभण ऩाए जाने के कायण, जैसे एच.आई.वी. 
औय र्ी.फी. औय एच.आई.वी. औय रैंधगक संचायी योग मा ववकृततजनों के ववकास के कायण, 
जैसा क्रक इन्लल्मूऐंजा जैसे एच1एन1, डेंगु इत्मार्द भें होता है, कततऩम संचायी योगों के 
ऩुनरुत्थान के कायण, वतटभान ऩरयदृश्म ववरऺण है । 
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ववलबन्न धचक्रकत्सा ऺेत्रों के लरए आवश्मक औषधधमों के चमन ऩय देश भें योग-व्माऩतत के 
संफंध भें वतटभान ऩरयदृश्म के फहृत्तय ऩरयप्रेक्ष् म को ध्मान भें यखते हुए ववचाय क्रकमा गमा है । 

बायत भें स्िास््म सेिा व्मम 

बायत भें स्वास््म व्मम का एक सायवान ्बाग व्मम की गई वास्तववक नकद यालश है । 
इसभें से अधधकांश व्मम फाह्म-योगी सेवा के लरए, ववशषे रूऩ से औषधधमों ऩय होता है । 
वऩछरे दशक भें रोगों द्वाया फीभा स्कीभों को अऩनाने भें ववृद्ध देखी गई है । तथावऩ 
स्वास््म फीभा स्कीभों का बायत भें प्राम् अल्ऩ उऩमोग होता है । बायतीम जनसंख्मा का 
एक फहुत छोर्ा सभूह स्वास््म फीभा कवय के अधीन आता है श्जसभें से अधधकांश सयकायी 
कभटचायी औय संगर्ठत ऺेत्रों के कभटचायी हैं । 

सफसे अधधक बेद्म सभूह, जैसे असंगर्ठत ऺेत्रों के कभटकायों, प्रवासी कभटकायों औय कृवष ऩय 
तनबटय जनसंख्मा को फीभा कवय से फाहय यखा गमा है औय वे औषधधमों का क्रम कयने के 
लरए ऩूणटत् स्वमं नकद यालश खचट कयने ऩय तनबटय हैं । अनेक याज्म तन्शुल्क औषधधमां 
उऩरब्ध कया यहे हैं । एन.एर.ई.एभ., सयकायों के लरए इस संफंध भें मोजना तैमाय कयने हेत ु
एक भागटदशी दस्तावेज़ के रूऩ भें कामट कय सकेगी । 

एन.एर.ई.एभ. औय सांफांधधत कीभत तनमांत्रण भुद्दा 

बायत सयकाय ने औषधधमों को क्रकपामती फनाने की दृश्ष्ट्र् से याष्ट्रीम बेषज कीभत-तनमतन 
नीतत, 2012 प्रख्मावऩत की थी श्जससे एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत ववतनर्दटष्ट्र् खयुाक औय 
शश्क्त वारी सबी औषधधमों को कीभत तनमंत्रण के अधीन रामा गमा था । तदनुसाय, यसामन 
औय उवटयक भंत्रारम के अधीन औषध-तनभाटण ववबाग द्वाया एन.एर.ई.एभ., 2011 भें 
सश्म्भलरत औषधधमों की अधधकतभ कीभत तनमत कयने के लरए औषधध कीभत तनमंत्रण 
आदेश, 2013 जायी क्रकमा गमा था । 

तनस्संदेह, एन.एर.ई.एभ. का भुख्म उदे्दश्म औषधधमों के तकट संगत प्रमोग औय स्वास््म सेवा 
ऩरयदान के लरए उऩरब्ध संसाधनों के अधधकतभ उऩमोग भें अलबववृद्ध कयना है, तथावऩ ऊऩय 
कधथत कायणों से मह कीभत ववतनमभन के लरए बी तनदेश बफन्द ू फन गई है श्जसके 
ऩरयणाभस्वरूऩ इस ऩय अत्मधधक ववचाय-ववभशट क्रकमा जाता है । 

इस कायण प्राम् ऩयाभशी फैठकों भें चचाट के भुख्म केन्द्र-बफन्द ूभें ऩरयवतटन हुआ है । तथावऩ, 
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कोय सलभतत, हारांक्रक अत्मधधक प्रमासों के फाद, एन.एर.ई.एभ. का प्रारूऩ तैमाय कयने के 
लरए प्रभुख भाऩदंड के रूऩ भें चचाट के केन्द्र-बफन्द ू को प्रबावकारयता, सुयऺा, तुरनात्भक 
रागत-प्रबावशीरता औय योग की व्माऩतत संफंधी भुख्म ववषम ऩय राने भें सपर हुई थी । 

निाचाय औय एन.एर.ई.एभ. 

बायत जैसे देश भें ववशार योग-बाय ऩय ववचाय कयने ऩय, फाजाय भें नई औषधधमां राने के 
लरए अनुसंधान औय ववकास का भहत्व सवोऩरय है । नई औषधध के अणुओं की खोज औय 
ववकास एक जर्र्र, गहन जानकायी वारी गततववधध है, श्जसभें ववलबन्न ऺेत्रों से ववशषेऻों 
का, प्रचयु सभम औय संसाधनों का अतंवटलरत होना अऩेक्षऺत है ।  

बायतीम औषध-तनभाटण उद्मोग को, जो क्रक जेनेरयक औषधधमों का ववतनभाटण कयने औय 
नवीन औषधध ऩरयदान प्रणारी(एन.डी.डी.एस.) भें भजफूत है, धचक्रकत्सा औय औषधध भें वधधटत 
नवाचाय के लरए प्रोत्सार्हत कयना चार्हए । एन.एर.ई.एभ. का उऩमोक्ता स्वास््म सेवा 
प्रणारी भें सेवाएं प्रदान कयने के लरए एन.एर.ई.एभ. का उऩमोग कयते सभम इस ऩहरू ऩय 
ववचाय कय सकता है । 

आिश्मक औषधधमों की सूची – एक सक्रक्रम दस्तािेज़ 

आवश्मक औषधधमों की सूची श्स्थय नहीं हो सकती क्रकन्तु उसे सदैव सक्रक्रम होना होगा । इसे 
तनम्नलरखखत कायणों से सभम-सभम ऩय अद्मतन/ऩुनयीक्षऺत कयना आवश्मक है :- 

ऩरयितयनशीर योग-बाय प्रोपाइर 

क्रकसी जनसंख्मा भें योग-बाय श्स्थय नहीं यहता है औय वह अल्ऩकार औय दीघटकार, दोनों भें, 
ऩरयवतटनशीर यहता है । फुजुगों के योग, जैसे डडभेंलशमा तीव्र गतत से रोक स्वास््म का भुद्दा 
फन यहे हैं । अत्, ऩनुयीक्षऺत एन.एर.ई.एभ. भें डडभेंलशमा की औषधध को जोड़ा गमा है । 

प्रततसूक्ष्भजीिी प्रततयोध 

ववलबन्न संक्रभणों, जैसे भरेरयमा, र्ी.फी., एच.आई.वी., काराज़ाय आर्द के उऩचाय के लरए 
उऩमोग की जाने वारी औषधधमों के लरए प्रततयोध के ववकास के संफंध भें देश तथा ववश्व से 
जानकायी प्रातत हुई है । प्रततयोध ववकृततजनों के प्रकर् होने स े ऐसी सकं्राभक दशाओं के 
उऩचाय के लरए नए सूक्ष्भजीववमों का सभावेश आवश्मक हो जाता है श्जसके कायण 
एन.एर.ई.एभ. को तनमलभत रूऩ से अद्मतन कयना आवश्मक हो गमा है । प्रततयोध के 
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आववबाटव ऩय ववचाय कयते हुए, अनेक औषधधमों को एन.एर.ई.एभ., 2015 भें सश्म्भलरत 
क्रकमा गमा है । 

नई औय फेहतय औषधधमों का विकास 

नई औय फेहतय औषधधमों के अनुभोदन के ऩरयणाभस्वरूऩ ववलबन्न योग दशाओं के लरए 
उऩचाय ऩद्धततमों/र्दशातनदेशों भें ऩरयवतटन होता है । उदाहयणाथट, अगटर् एल्करामड 
(डामहाइड्रोअगटर्ाभाइन) का आभतौय ऩय भाइगे्रन की तीव्र ऩीड़ा के उऩचाय के लरए उऩमोग 
क्रकमा जाता था । तथावऩ, 5 एच.र्ी. 1फी/डी प्रचारक के सुयक्षऺत अनुकल्ऩों के प्रायंब होने स े
अफ इस वगट की औषधधमों को ववद्मभान औषधधमों के भुकाफरे अधधभानता दी जाती है । 
ववलबन्न 5 एच.र्ी. 1फी/डी प्रचारकों भें से, डामहाइड्रोअगटर्ाभाइन के स्थान ऩय सुभार्रऩर्ान 
को आवश्मक सभझा गमा है । 

इसी प्रकाय, एन.एच.एर. के लरए रयरु्क्सीभेफ की उऩरब्धता ने इस योग के उऩचाय ववधान भें 
ऩरयवतटन रा र्दमा है । 

उऩयोक्त कायणों से, एन.एर.ई.एभ. का तनमलभत ऩुनयीऺण अऩेक्षऺत है श्जससे क्रक उसकी 
सुसंगतत फनाए यखी जा सके । एन.एर.ई.एभ. को दो फाय ऩुनयीक्षऺत क्रकमा गमा है, श्जसभें 
से अतंतभ ऩुनयीऺण 2011 भें क्रकमा गमा था । हभ प्रत्मेक तीन वषों भें ऩुनयीऺण कयने की 
लसपारयश कयते हैं । 

एन.एर.ई.एभ. का ऩुनयीऺण – विस्ततृ प्रक्रक्रमा 

एन.एर.ई.एभ. 2011 का ऩुनयीऺण कयने की दृश्ष्ट्र् से, बायत सयकाय के स्वास््म औय 
ऩरयवाय कल्माण भंत्रारम द्वाया आदेश सं. 12-01/13-डी.सी.(ऩार्ट98), तायीख 7 भई, 2014 
द्वाया डा. वी. एभ. कर्ोच, ऩूवट सधचव, स्वास््म अनुसंधान ववबाग औय भहातनदेशक, 
बायतीम आमुववटऻान अनसुंधान ऩरयषद् की अध्मऺता भें एक कोय सलभतत का गठन क्रकमा 
गमा था । डा. वाई. के. गुतता, प्राचामट औय प्रधान, औषध-तनभाटण ववबाग, एम्स, नई र्दल्री 
उसके उऩाध्मऺ थे । इस आदेश की प्रतत उऩाफंध 1 के रूऩ भें उऩाफद्ध की गई है । 

कोय सलभतत ने अऩनी प्रथभ दो फैठकों भें एन.एर.ई.एभ. के ऩुनयीऺण के लरए अऩनाए जाने 
वारे तयीकों ऩय ववस्ताय से चचाट की औय एन.एर.ई.एभ., 2011 के ऩुनयीऺण के लरए 
तनम्नलरखखत भागटदशी लसद्धांत औय भाऩदंड तैमाय क्रकए । 
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एन.एर.ई.एभ., 2015 भें क्रकसी औषधध को सश्मभमरत कयने के मरए भाऩदांड 

एन.एर.ई.एभ. भें क्रकसी औषधध को सश्म्भलरत कयने के लरए, वह औषधध : 

1.  औषधध भहातनमंत्रक (बायत) द्वाया देश भें अनुऻतत/अनुभोर्दत होनी चार्हए 

2.  ऐसे क्रकसी योग के लरए उऩमोगी होनी चार्हए, जो बायत भें एक रोक स्वास््म संफंधी 
सभस्मा है  

3.  ववधधभान्म वैऻातनक साक्ष्म के आधाय ऩय साबफत प्रबावकारयता औय सुयऺा प्रोपाइर 
वारी होनी चार्हए 

4.   तुरनात्भक रूऩ से रागत-प्रबावशीर होनी चार्हए  

5.   योग के वतटभान उऩचाय र्दशातनदेशों के अनुकूर होनी चार्हए 

6.   बायत भें बंडायण दशाओं के अधीन श्स्थय होनी चार्हए। 

बायत के याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभों के अधीन लसपारयश की जाने वारी औषधधमों ऩय 
एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत क्रकए जाने के लरए ववचाय क्रकमा जाता है । 

इसके अततरयक्त, तनम्नलरखखत भाऩदंडों ऩय बी ववचाय क्रकमा गमा था: 

1. जफ एक ही धचक्रकत्सीम वगट भें से एक से अधधक औषधध उऩरब्ध हो तो 
अधधभानत् उस वगट की एक प्रोर्ोर्ाइऩ/धचक्रकत्सीम रूऩ से सफसे उऩमुक्त औषधध 
को सम्मक् ववचाय-ववभशट औय उनकी साऩेऺ सुयऺा, प्रबावकारयता, रागत 
प्रबावशीरता का सावधानीऩूवटक भूल्मांकन कयने के ऩश्चात ् सश्म्भलरत क्रकमा 
जाना चार्हए । 

2. संऩूणट उऩचाय की कीभत ऩय न क्रक क्रकसी औषधध की मूतनर् कीभत ऩय ववचाय 
क्रकमा जाना चार्हए । 

3. तनमत खयुाक संमोजन तफ तक सश्म्भलरत नहीं क्रकए जाते जफ तक क्रक वह 
संमोजन प्रबावकारयता फढाने, प्रततकूर प्रबावों भें कभी राने औय/मा अनुऩारन भें 
सुधाय राने के आधाय ऩय ऩथृक् रूऩ से र्दए जाने वारे व्मश्ष्ट्र्क संघर्कों से 
असंर्दग्ध रूऩ से अधधक राबप्रद साबफत न हुआ हो । 
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4. एन.एर.ई.एभ. भें औषधध, उऩचाय सुववधाओं औय प्रलशऺण, औय इन स्तयों ऩय 
स्वास््म सेवा कालभटकों के अनुबव औय उनकी उऩरब्धता के अनुसाय स्वास््म 
सेवा के प्रा./द्वव./त.ृ स्तय ऩय आधारयत होगी । 

क्रकसी औषधध को हर्ाने के मरए भाऩदांड 

कोई औषधध तनम्नलरखखत दशाओं भें एन.एर.ई.एभ., 2011 भें से हर्ाई जाएगी - 

1. औषधध को बायत भें ऩाफंदी रगा दी गई है । 

2. मर्द क्रकसी औषधध के सुयऺा प्रोपाइर के संफंध भें धचन्ताओं की रयऩोर्ें हैं । 

3. मर्द अफ फेहतय प्रबावकारयता मा अनुकूर सुयऺा प्रोपाइर औय अधधक क्रकपामती 
औषधध उऩरब्ध है । 

4. उस योग का बाय, श्जसके लरए औषधध तनदलशटत की जाती है, अफ याष्ट्रीम 
स्वास््म संफंधी धचन्ता नहीं है । 

5. प्रततसूक्ष्भजीववमों की दशा भें, मर्द प्रततयोध ढांच ेने क्रकसी औषधध को अप्रबावी 
फना र्दमा है । 

विशषेऻों का चमन 

कोय सलभतत ने मह ववतनश्चम क्रकमा क्रक देशव्माऩी ऩयाभशों भें, लबन्न-लबन्न ववषम-ऺेत्र के 
ववशषेऻों, ववलबन्न याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभों, जैसे ऩुनयीक्षऺत याष्ट्रीम मक्ष्भा तनमंत्रण 
कामटक्रभ (आय.एन.र्ी.सी.ऩी.), याष्ट्रीम एड्स तनमतं्रण कामटक्रभ (एन.ए.सी.ऩी.) औय याष्ट्रीम 
वेक्र्य-जतनत योग तनमंत्रण कामटक्रभ (एन.वी.फी.डी.सी.ऩी.) के प्रतततनधधमों को आभंबत्रत क्रकमा 
जाएगा । मह बी ववतनश्चम क्रकमा गमा था क्रक उद्मोग के प्रतततनधधमों औय गैय-सयकायी 
संगठनों को सलभतत के सभऺ अऩने दृश्ष्ट्र्कोण यखने के लरए आभंबत्रत क्रकमा जाएगा । 

तदनुसाय, धचक्रकत्सा भहाववद्मारमों के प्रधानाचामों/संकामाध् मऺों को, ववलबन्न याज्मों की 
स्वास््म सेवाओं के तनदेशकों को ववशषेऻों को नाभतनदेलशत कयने के लरए ईभेर बेजा गमा 
था । इसके अततरयक्त, सी.डी.एस.सी.ओ. के ववशषेऻ ऩूर भें से औय सलभतत द्वाया बी 
उऩरब्ध जानकायी के आधाय ऩय ववषमऺेत्र के ववशषेऻों की बी ऩहचान की गई थी । 

विशषेऻ ऩैनरों द्िाया ऩयाभशय के मरए धचक्रकत्सीम प्रिगों का िगीकयण 
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सलभतत ने मह ऩामा क्रक एन.एर.ई.एभ. 2011 भें औषधधमों को 27 धचक्रकत्सीम प्रवगों भें 
सूचीफद्ध क्रकमा गमा था । संबायतंत्र के कायणों से, मह ववतनश्चम क्रकमा गमा था क्रक ऩांच 
ववशषेऻ ऩैनर होंगे श्जनके अतंगटत सबी धचक्रकत्सीम ऺेत्र आएंगे । तदनसुाय, औषधधमों के 
सबी धचक्रकत्सीम प्रवगों को प्रत्मेक ऩयाभशी फैठक भें ववशषेऻ ऩैनरों द्वाया ववचाय-ववभशट के 
लरए ऩांच सभूहों भें ववबाश्जत क्रकमा गमा था । 

ऩुनयीऺण प्रक्रक्रमा को भागयदमशयत कयने िारे स्रोत दस्तािेज़ 

सलभतत ने मह ऩामा क्रक देश भें सबी अनुऻतत औषधधमों की, उनकी ववतनलभटततमों, शश्क्त, 
खयुाक रूऩ आर्द सर्हत, सूची देने वारी जानकायी का कोई व्माऩक स्रोत नहीं है । इसके 
अरावा, सबी औषधधमों के भहत्वऩूणट प्रबावकारयता संफंधी भुद्दों औय सुयऺा संफंधी धचन्ताओ ं
ऩय सयसयी दृश्ष्ट्र् डारने के लरए कोई अद्मतन दस्तावेज़ नहीं है । 

अत्, एक ऐसा व्माऩक आधाय दस्तावेज़ तैमाय कयने का ववतनश्चम क्रकमा गमा था श्जसभें 
बायत भें उऩरब्ध औषधधमां सश्म्भलरत हों । उस आधाय दस्तावेज़ भें तनम्नलरखखत 
जानकायी सश्म्भलरत की गई थी – 

1. ववलबन्न धचक्रकत्सीम प्रवगों की सबी औषधधमों की उनके खयुाक रूऩ औय शश्क्त सर्हत 
सूची । 

2. क. एन.एर.ई.एभ. 2011, 

   ख. बायत की याष्ट्रीम सूत्र-संर्हता, 2011 

   ग. डब्ल्मू.एच.ओ.की ई.एभ.एर. 2013 (फाद भें 2015 तक अद्मतन) 

भें उनकी भौजूदगी के फाये भें जानकायी । 

3.  मर्द औषधध का उल्रेख बायत के याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभों भें क्रकमा गमा है । 

4.  प्रबावकारयता औय सयुऺा संफंधी भुद्दों के फाये भें कुछ ववतनर्दटष्ट्र् जानकायी । 

इस दस्तावेज़ को तैमाय कयने के लरए, र्दल्री भें 17-20 अक्तूफय, 2014 को एक तीन 
र्दवसीम कामटशारा का आमोजन क्रकमा गमा था । उसभें र्दल्री के ववलबन्न धचक्रकत्सा 
भहाववद्मारमों के औषध-ववऻान के कतनष्ट्ठ संकाम सदस्मों, सीतनमय येज़ीडेंर् औय जूतनमय 
येज़ीडेंर् औय सी.डी.एस.सी.ओ. के ऩदाधधकारयमों ने बाग लरमा औय ववचाय-ववभशट क्रकमा । 
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स्रोत दस्तावेज़, ववलबन्न ववशषेऻ ऩैनरों के सभऺ ऩयाभशों के दौयान यखे जाने औय प्रऺेवऩत 
क्रकए जाने के लरए तैमाय क्रकमा गमा था श्जससे क्रक उन्हें ववचाय-ववभशट औय लसपारयश के 
लरए औषधधमों की उऩरब्ध जानकायी दी जा सके । 

ऩयाभशी फैठकें   

ऩयाभशी फैठकें , देशबय भें 6 स्थानों ऩय आमोश्जत की गई थीं । इन ऩयाभशी फैठकों की 
तायीखें औय आमोजन-स्थर तनम्न प्रकाय हैं:- 

1. याष्ट्रीम प्रत्मुत्ऩादन स्वास््म अनुसंधान संस्थान, भुम्फई भें, 31 अक्तूफय से 1 
नवम्फय, 2014 तक 

 2.  याष्ट्रीम ऩोषण संस्थान, हैदयाफाद भें, 16 से 17 नवम्फय, 2014 तक 

3.  करकत्ता स्कूर आप रोवऩकर भेडडलसन, कोरकाता भें 13 से 14 र्दसम्फय, 
2014 तक 

4.  गुवाहार्ी धचक्रकत्सा भहाववद्मारम औय अस्ऩतार, गुवाहार्ी भें 29 से 30 
र्दसम्फय, 2014 तक 

 5.  फंगरौय धचक्रकत्सा भहाववद्मारम, फंगरौय भें 18 से 19 जनवयी, 2015 तक 

6.  अखखर बायतीम आमुववटऻान संस्थान, नई र्दल्री भें 18 से 19 पयवयी, 2015 
तक 

इन ऩयाभशी फैठकों भें ववलबन्न शाखाओं के रगबग 350 ववशषेऻों ने बाग लरमा । प्रत्मेक 
ऩयाभशी फैठक भें, सभाचायऩत्रों भें ववऻाऩन के भाध्मभ से औषध-तनभाटण उद्मोग औय गैय-
सयकायी संगठनों को अऩना दृश्ष्ट्र्कोण अलबव्मक्त कयने का अवसय र्दमा गमा था । 

विशषेऻों की अिश्स्थतत 

एन.एर.ई.एभ. की संकल्ऩना औय उसके लसद्धातों ऩय जोय देने के लरए प्रत्मेक ऩयाभशी फैठक 
के आयंब से ऩूवट एक ववशषे सत्र आमोश्जत क्रकमा गमा था, श्जसभें एन.एर.ई.एभ. की 
आवश्मकता, भाभरे ऩय ववचाय-ववभशट कयते सभम ध्मान भें यखे जाने वारे उसके तत्वऻान, 
लसद्धांतों औय ऩद्धततमों को उजागय क्रकमा गमा था । ववशषेऻों को एन.एर.ई.एभ. 2015 तैमाय 
कयने के लरए प्रभुख ववचायणीम फातें, असरी दतुनमा के उदाहयणों की सहामता से स्ऩष्ट्र् की 
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गई थी । इसके फाद, सचूी के संफंध भें ववचाय-ववभशट कयने के लरए ववषम ववशषेऻों का ऩूणट 
सत्र आमोश्जत क्रकमा गमा था । 

ऩयाभशी-फैठकों भें ऩायदशी दृश्ष्ट्र्कोण 

ऩयाभशी-फैठकें  ऐसी यीतत भें की गई थीं श्जनभें ऩायदलशटता, जानकायी की सच्चाई औय 
सहमोधगमों की ऩहचान सुतनश्श्चत की गई थी । प्रत्मेक ऩयाभशी-फैठक भें, ववशषेऻों को उनकी 
ववशषेऻता के अनुसाय ऩांच ऩैनरों भें ववबाश्जत क्रकमा गमा था । 

ववशषेऻों के सभऺ स्रोत दस्तावेज़ ववचाय-ववभशट के लरए प्रदलशटत क्रकमा गमा था । ववशषेऻ, 
स्रोत दस्तावेज़ भें की जानकायी तथा उनके नैदातनक अनुबव ऩय आधारयत क्रकसी अन्म 
जानकायी के आधाय ऩय अऩनी याम देने के लरए स्वतंत्र थे । उनकी जानकायी को ऩूवट-
तनधाटरयत प्रोपाभाट भें रेखफद्ध क्रकमा गमा था । कामटवार्हमों की श्व्म/दृश्म-श्व्म रयकाडडगं, 
लबन्न-लबन्न ऩयाभशट-फैठकों ऩय उऩरब्ध संबाय-तंत्र के अनुसाय, बाग रेने वारों की ऩूवट 
जानकायी औय अनुऻा से की गई थी ।  

जोड़ने औय घर्ाने का साक्ष्म ऩय आधारयत न्मामोधचत्म 

ववशषेऻों से अनुयोध क्रकमा गमा था क्रक वे अऩनी जानकायी के सभथटन भें उऩमुक्त साक्ष्म 
प्रस्तुत कयें । मर्द उनकी याम उनके नैदातनक तनणटम औय अनुबव ऩय आधारयत थी तो उसे 
उसी रूऩ भें रेखफद्ध क्रकमा गमा था । ववशषेऻ फाद भें इभेर के भाध्मभ से साक्ष्म देने के 
लरए बी स्वतंत्र थे । इसके फाद प्रततवेदकों के दर द्वाया अततरयक्त साक्ष्म तैमाय क्रकमा गमा 
था औय कोय सलभतत द्वाया उसकी संवीऺा की गई थी । 

कोय समभतत की फैठकें  - विचाय-विभशय के मरए 

देशव्माऩी ऩयाभशी फैठकों के ऩश्चात,् प्रततवेदकों द्वाया ववशषेऻ ऩैनरों की लसपारयशों को 
संकलरत क्रकमा गमा था औय उन्हें कोय सलभतत के सभऺ आगे ववचाय-ववभशट के लरए खडंवाय 
यीतत भें प्रस्तुत क्रकमा गमा था । कोय सलभतत ने इस ववषम ऩय तायीख 17 भाचट, 27 भाचट, 
10 अप्रैर, 22 अप्रैर, 8 भई, 23 भई, 24 जून, 16 जुराई, 4 लसतम्फय औय 29 अक्तूफय 
को र्दल्री भें आमोश्जत फैठकों भें ववचाय-ववभशट क्रकमा । 

वितनर्दयष्ट्र् विषम, श्जन ऩय ऩुनयीऺण प्रक्रक्रमा के दौयान विचाय-विभशय क्रकमा गमा 

ववचाय-ववभशट के दौयान तनम्नलरखखत ववतनर्दटष्ट्र् आमाभों ऩय ववचाय क्रकमा गमा था: 



याष्ट्रीम आवश्मक औषधध सचूी(एन.एर.ई.एभ.)2015 

 

ऩषृ्ट्ठ 39 का 32 

 

1. खयुाक रूऩ/ववतनलभटततमां 

2. औषधधमों की शश्क्त 

3. औषधधमों के सक्रक्रम अशंों के रवण 

4. औषधधमों के सभावमवी/सभवशृ्त्त/व्मुत्ऩन्न आर्द 

5. याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभों भें औषधधमां 

6. ववतनलभटततमों का ऩैक आकाय 

7. वधधटत नवाचाय 

   I.  उऩांतरयत तनभोचन/सतत तनभोचन/ववस्तारयत तनभोचन की ववतनलभटततमां आर्द 

   II. उन्नत मा नवीन औषधध ऩरयदान प्रणालरमां । 

क्रकसी औषधध के खयुाक रूऩ/वितनमभयततमाां 

क्रकसी औषधध की ववतनलभटतत लबन्न-लबन्न खयुाक रूऩों भें उऩरब्ध हो सकती है । 

ओयर ठोस खयुाक रूऩ  के अतंगटत रे्फरेर्, कैतसूर, सैश ेआर्द आते हैं । 

रे्फरेर् के अतंगटत क्रपल्भ रेवऩत, अरेवऩत, शकट या रेवऩत आर्द रै्फरेर् आती हैं । 

कैतसूर के अतंगटत ठोस श्जरेर्र्न कैतसूर, भुद ु श्जरेर्र्न कैतसूर आर्द आते हैं (जफ तक 
ववतनर्दटष्ट्र् न क्रकमा जाए, एन.एर.ई.एभ. भें उश्ल्रखखत कैतसूर ठोस श्जरेर्र्न कैतसूर सभझ े
जाते हैं) । 

ओयर द्रव्म खयुाक रूऩों के अतंगटत लसयऩ, तनरंफन, अक्सीय आर्द आते हैं । 

इांजेक्शन-मोग्म खयुाक रूऩों के अतंगटत ऩायंऩरयक द्रव इंजेक्शन मा इंजेक्शन के लरए ऩाउडय 
तथा ऩरयदान प्रणारी, जैसे डडऩो, लरऩोसोभार/लरवऩड कंतरेक्स आर्द आते हैं । 

स्थातनक खयुाक रूऩों के अतंगटत भयहभ, क्रीभ, रोशन, ड्रातस आर्द आते हैं । 

जफ औषधध का ठोस ओयर खयुाक रूऩ रे्फरेर् औय कैतसूर दोनों भें उऩरब्ध हो तफ (रे्फरेर् 
औय कैतसूर के फीच) साभान्मत् अधधक उऩरब्ध खयुाक रूऩ को एन.एर.ई.एभ. भें सूचीफद्ध 
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क्रकमा जाता है । 

मर्द दोनों ववतनलभटततमां, अथाटत,् रै्फरेर् औय कैतसूर रगबग सभान अनुऩात भें उऩरब्ध हैं 
तो बायतीम बेषजकोशों भें सश्म्भलरत ववतनलभटतत को एन.एर.ई.एभ. भें सूचीफद्ध क्रकमा गमा  
है । उदाहयणाथट, इफुप्रोपेन को, जो क्रक बायतीम बेषजकोश भें रे्फरेर् के रूऩ भें सश्म्भलरत 
है, एन.एर.ई.एभ. भें रे्फरेर् के रूऩ भें सूचीफद्ध क्रकमा गमा है मद्मवऩ मह कैतसूर के रूऩ भें 
बी उऩरब्ध है । इसी प्रकाय, राभाडोर बायतीम बेषजकोश भें कैतसूर के रूऩ भें उश्ल्रखखत है 
क्रकन्तु मह रे्ब्रेर् के रूऩ भें बी उऩरब्ध है । एन.एर.ई.एभ. भें इस े कैतसूर के रूऩ भें 
सूचीफद्ध क्रकमा गमा है । 

जहां बायतीम बेषजकोश भें एक से अधधक ठोस ओयर खयुाक रूऩ का उल्रेख क्रकमा गमा है, 
वहां साभान्मत् अधधक प्रमुक्त रूऩ को एन.एर.ई.एभ. भें सूचीफद्ध क्रकमा जाता है । तथावऩ, 
मर्द ववतनलभटतत का उल्रेख बायतीम बेषजकोश भें नहीं क्रकमा गमा है तो साभान्मत् अधधक 
उऩरब्ध खयुाक रूऩ को एन.एर.ई.एभ. भें उश्ल्रखखत क्रकमा जाता है ।  

ओयर द्रव् म ववतनलभटतत लसयऩ, तनरंफन, घोर आर्द के रूऩ भें उऩरब्ध हो सकती है । 
एन.एर.ई.एभ. भें, ऐसी सबी ववतनलभटततमां ओयर द्रव् म खयुाक रूऩों के रूऩ भें सूचीफद्ध हैं । 
इसी प्रकाय, स्थातनक उऩमोग के लरए आशतमत अनेक ओषधधमां क्रीभ, भयहभ, रोशन आर्द 
के रूऩ भें उऩरब्ध हैं । मर्द ववतनलभटतत बायतीम बेषजकोश भें सश्म्भलरत की गई है तो वही 
खयुाक रूऩ, जो बायतीम बेषजकोश भें उश्ल्रखखत है, एन.एर.ई.एभ. भें सूचीफद्ध क्रकमा गमा   
है । उदाहयणाथट, लमूलसडडक ऐलसड औय लसल्वय सल्पाडामजीन क्रीभ औय भयहभ के रूऩ भें 
उऩरब्ध होते हैं क्रकन्तु बायतीम बेषजकोश भें केवर क्रीभ का उल्रेख क्रकमा गमा है । अत्, 
एन.एर.ई.एभ. भें वे क्रीभ के रूऩ भें सूचीफद्ध हैं । जहां बायतीम बेषजकोश भें एक से अधधक 
खयुाक रूऩ का उल्रेख क्रकमा गमा है वहां साभान्मत् अधधक प्रमुक्त रूऩ को एन.एर.ई.एभ. 
भें सूचीफद्ध क्रकमा जाता है । तथावऩ, मर्द औषधध बायतीम बेषजकोश भें सश्म्भलरत नहीं की 
गई है तो साभान्मत् अधधक उऩरब्ध रूऩ का उल्रेख एन.एर.ई.एभ. भें क्रकमा जाता है । 

कीभत-तनमतन औय नीतत संफंधी ववतनश्चमों के लरए, ओयर ठोस खयुाक रूऩ की केवर 
सभरूऩ ववतनलभटततमों को एक ही सभूह भें यखा जाना चार्हए । तथावऩ, मर्द इसभें लबन्न 
तकनीक अतंवटलरत हो तो ऐसे लबन्न खयुाक रूऩों ऩय कीभत-तनमतन, उऩाऩन आर्द प्रमोजनों 
के लरए ऩथृक् रूऩ से ववचाय क्रकमा जा सकता है । क्रकसी औषधध का कोई ऐसा खयुाक रूऩ, 
जो एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत खयुाक रूऩ से लबन्न है क्रकन्तु उसकी शश्क्त औय र्दए जाने 
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का भागट वही है, श्जसभें सूची भें उश्ल्रखखत खयुाक रूऩ के भुकाफरे बेषज 
फरगततकी/बेषजक्रक्रमा ववऻान/प्रबावकारयता-सुयऺा के आधाय ऩय कोई भहत्वऩूणट अतंय नहीं है, 
सश्म्भलरत क्रकमा गमा सभझा जाएगा । ववस्ततृ रूऩ से, मर्द कोई रे्फरेर् सश्म्भलरत की गई 
है तो अन्म खयुाक रूऩ जैसे ऩायंऩरयक रे्फरेर् औय कैतसूर बी सश्म्भलरत हुए सभझ ेजाते   
हैं । तथावऩ, ऐसे ववलबन्न खयुाक रूऩों को उऩाऩन नीतत, कीभत तनधाटयण आर्द के प्रमोजनों 
के लरए लबन्न-लबन्न सभझा जाना चार्हए । मह लसद्धांत अन्म सबी खयुाक रूऩों, उदाहयणाथट, 
ओयर द्रव् म खयुाक रूऩ, इंजेक्शन-मोग्म, स्थातनक खयुाक रूऩ इत्मार्द को बी रागू होते हैं । 

जैि औषधध 

वैक्सीन, सेया औय इम्मनूोग्रोब्मूलरन सश्म्भश् जैव उत्ऩाद होते हैं । कुछ ऐसे वैक्सीन/सेया/    
इम्मूनोग्रोब्मूलरन हैं जो लबन्न प्रक्रक्रमा औय तकनीक का प्रमोग कयके लबन्न-लबन्न स्रोतों से 
ववतनलभटत क्रकए जा सकते हैं । अत्, ऐसे भाभरों भें, स्रोत, संयचना मा शश्क्त भें ऩरयवतटन के 
फावजूद, अनुऻाऩन प्राधधकायी द्वाया मथा-अनुभोर्दत उसी वैक्सीन/सेया/इम्मूनोग्रोब्मूलरन के 
सबी उत्ऩाद एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत क्रकए गए सभझ ेजाते हैं । तथावऩ, स्रोत, प्रक्रक्रमा, 
तकनीक औय अन्म सुसंगत ऩहरुओं ऩय ववचाय कयते हुए, एक ही जैव के लबन्न-लबन्न 
उत्ऩाद उऩमोक्ता द्वाया लबन्न-लबन्न रूऩ भें सभझ ेजाने चार्हएं । 

िधधयत निाचाय 

सलभतत ने क्रकसी औषधध की ऐसी उन्नत ववतनलभटततमों को, जो ऐसे वधधटत नवाचाय के 
भाध्मभ से, श्जसभें तकनीक अतंवटलरत है, तमैाय की गई हैं, सभाववष्ट्र् कयने के प्रश्न ऩय 
ववस्ताय से ववचाय-ववभशट क्रकमा । सलभतत ने इस फात ऩय ववचाय क्रकमा क्रक ऐसी ववतनलभटततमों 
ऩय, श्जनभें नवीन औषधध ऩरयदान प्रणालरमां हैं, जैसे लरवऩड/लरऩोसोभार ववतनलभटततमां, 
उऩांतरयत तनभोचन ववतनलभटततमां, जैसे क्रकसी औषधध का अववयत तनभोचन, तनमंबत्रत 
तनभोचन, आर्द, जो ऩायंऩरयक ववतनलभटततमों के उऩमोग से संफद्ध कततऩम कलभमों को ऩूया 
कयने के लरए ववकलसत की गई हैं, केिर तबी सश्म्भलरत क्रकमा गमा सभझा जाएगा मर्द वे 
सूची भें क्रकसी औषधध के साभने ववतनर्दटष्ट्र् हैं । 

क्रकसी औषधध की शश्क्त 

क्रकसी औषधध की ववतनलभटततमां प्राम् कई शश्क्तमों भें उऩरब्ध होती हैं । सलभतत ने इस फात 
ऩय ववचाय-ववभशट क्रकमा क्रक जहां एक से अधधक शश्क्त(शश्क्तमां) उऩरब्ध है(हैं) वहां उस(उन) 
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शश्क्त(शश्क्तमों) ऩय, जो उऩमुक्त है(हैं) औय अधधकांश व्मश्क्तमों की आवश्मकता को ऩूया 
कयती है(हैं), एन.एर.ई.एभ. भें सभाववष्ट्र् कयने के लरए ववचाय क्रकमा गमा है । 

कुछ औषधधमों की क्रकसी ववलशष्ट्र् ववतनलभटतत की कुछ शश्क्तमां, जो वतटभान भें फाजाय भें 
उऩरब्ध हैं, उऩमुक्त प्रतीत नहीं होती हैं औय ववयरे ही उनकी आवश्मकता होती है । सलभतत 
मह लसपारयश कयती है क्रक ऐसी शश्क्तमों की ऩयीऺा ववतनमाभकों द्वाया ववशषेऻों के ऩयाभशट 
से ऐसी शश्क्तमों के जायी यहने की उऩमुक्तता के लरए की जा सकती है । 

क्रकसी औषधध के सक्रक्रम अांश के मबन्न-मबन्न रिण    

सलभतत ने मह ववतनश्चम क्रकमा क्रक साभान्मतमा, एन.एर.ई.एभ. भें औषधधमों का उल्रेख 
रवणों का उल्रेख क्रकए बफना उनके सक्रक्रम अशंों के आधाय ऩय क्रकमा जाना चार्हए । तथावऩ, 
जहां मर्द क्रकसी औषधध के लबन्न-लबन्न रवणों की प्रफरता/बेषज फरगततकी/बेषजक्रक्रमा 
ववऻान/प्रबावकारयता-सुयऺा प्रोपाइर भें ऩमाटतत अतंय है तो सूची भें उस औषधध का उल्रेख 
उसके ववतनर्दटष्ट्र् रवण की फाफत क्रकमा गमा है । सलभतत ने इस फात ऩय बी ववचाय क्रकमा 
क्रक मर्द कोई औषधध, उऩमुटक्त ऩहरुओ ं भें क्रकसी ऩमाटतत अतंय के बफना एक से अधधक 
रवणों भें उऩरब्ध है तो मह वववक्षऺत है क्रक उस औषधध के सबी रवणों को ववतनर्दटष्ट्र् खयुाक 
रूऩ औय शश्क्त सर्हत एन.एर.ई.एभ., 2015 भें सश्म्भलरत क्रकमा गमा सभझा गमा   है । 

उदाहयणाथट, डामक्रोपेनेक, डामक्रोपेनेक सोडडमभ मा डामक्रोपेनेक ऩोरे्लशमभ के रूऩ भें 
उऩरब्ध है । तथावऩ दोनों रवणों के फीच ऊऩय उश्ल्रखखत ऩहरुओं के संफंध भें कोई भहत्ऩूणट 
अतंय नहीं है । अत्, एन.एर.ई.एभ. भें केवर डामक्रोपेनेक का उल्रेख है श्जससे मह 
वववक्षऺत है क्रक डामक्रोपेनेक सोडडमभ औय डामक्रोपेनेक ऩोरे्लशमभ दोनों एन.एर.ई.एभ. भें 
सश्म्भलरत हैं । 

क्रकसी औषधध के सभािमिी/सभिशृ्त्त/व्मुत्ऩन्न 

अनेक भाभरों भें, एक सक्रक्रम अशं के लबन्न-लबन्न सभावमवी/सभवशृ्त्त/व्मुत्ऩन्न लबन्न-
लबन्न औषधधमों के रूऩ भें उऩरब्ध हैं । शश्क्त/बेषज फरगततकी/बेषजक्रक्रमा ववऻान/सुयऺा-
प्रबावकारयता प्रोपाइर की फाफत उनभें अतंय हो सकता है ।  

उदाहयणाथट, एस.-अम्रोडडऩाइन, अम्रोडडऩाइन का एक प्रकाशीम सभावमवी है । इन दोनों 
रूऩों को ऩथृक् इकाई सभझा गमा है औय इन्हें दो लबन्न-लबन्न औषधधमों के रूऩ भें 
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अनुभोर्दत क्रकमा गमा है । अत्, एन.एर.ई.एभ. भें अम्रोडडऩाइन के सभावेश से मह 
वववक्षऺत नहीं होता है क्रक एस.-अम्रोडडऩाइन बी उसभें सश्म्भलरत है । 

इसी प्रकाय, ओक्सकाफाटजे़ऩाइन, काफाटभाजे़ऩाइन का एक व्मुत्ऩन्न है तथा ओक्सकाफाटजे़ऩाइन 
औय काफाटभाजे़ऩाइन दोनों ऩय ववचाय क्रकमा गमा है औय उन्हें लबन्न-लबन्न औषधधमों के रूऩ 
भें अनुऻतत क्रकमा गमा है । एन.एर.ई.एभ. भें काफाटभाजे़ऩाइन को सश्म्भलरत क्रकए जाने स े
मह वववक्षऺत नहीं होता है क्रक ओक्सकाफाटजे़ऩाइन बी उसभें सश्म्भलरत है । 

इस प्रकाय, जहां कहीं बी ऐसे लबन्न-लबन्न रूऩ ववद्मभान हैं श्जन्हें लबन्न-लबन्न इकाइमों के 
रूऩ भें सभझा गमा है औय लबन्न-लबन्न औषधधमों के रूऩ भें अनुऻतत क्रकमा गमा है, ऐसी 
औषधधमों के एक रूऩ को एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत कयने से स्वत् अन्म रूऩों का 
सश्म्भलरत क्रकमा जाना वववक्षऺत नहीं होगा । 

विमबन्न याष्ट्रीम स्िास््म कामयक्रभों भें औषधधमाां 

देश भें संचायी औय गैय-संचायी दोनों प्रकाय के योगों की स्वास््म सेवा सफंंधी आवश्मकताओं 
को ऩूया कयने के लरए अनेक याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभ हैं । सलभतत ने इस संफंध भें ववचाय-
ववभशट क्रकमा क्रक इन कामटक्रभों भें श्जन औषधधमों की लसपारयश की जाती है उन्हें   
एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत कयने के लरए ववचाय भें लरमा जाना चार्हए । सलभतत इस त्म 
को स्वीकाय कयती है क्रक याष्ट्रीम स्वास््म कामटक्रभों के अधीन लसपारयश की गई औषधधमां, 
योग की व्माऩती, ओषधध प्रततयोध प्रकर् होने औय नई औय फेहतय औषधधमों की उऩरब्धता 
भें ऩरयवतटन के साथ-साथ फदरती यहती हैं । ऐसी क्रकसी औषधध/वैक्सीन को, जफ बी उसकी 
क्रकसी याष्ट्रीम कामटक्रभ के अधीन लसपारयश की जाती है, एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत क्रकमा 
गमा सभझा जाना चार्हए । 

ऩैक आकाय का विषम 

मह ऩामा गमा था क्रक कुछ इंजेक्शन-मोग्म तनलभटततमां एकर तथा फहुर खयुाक ऩैकेज भें 
उऩरब्ध हैं । दोनों ऩैकेजों की व्मश्ष्ट्र्क योधगमों के उऩचाय औय जन-कामटक्रभों के लरए अऩनी-
अऩनी प्रासंधगकता है । एन.एर.ई.एभ. भें, सचूी भें सश्म्भलरत औषधधमों के साभने ऩैक 
आकाय का उल्रेख नहीं क्रकमा गमा है । 

तथावऩ, कोय सलभतत मह भानती है क्रक एन.एर.ई.एभ. का लबन्न-लबन्न प्रमोजनों के लरए 
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उऩमोग कयने हेतु दो भदों को ऩथृक् रूऩ भें सभझना सभुधचत होना चार्हए औय फहुर खयुाक 
ऩैक आकायों को एकर खयुाक ऩैक आकायों के साधायण गुणजों के रूऩ भें नहीं सभझा जाना 
चार्हए । 

अभ्मािेदनों ऩय विचाय कयना 

कोय सलभतत ने संस्थाओं, उद्मोग संगभों, औषध-तनभाटण कंऩतनमों, गैय-सयकायी संगठनों तथा 
व्मश्ष्ट्र्क ववशषेऻों से 50 से अधधक अभ्मावेदन प्रातत क्रकए । सलभतत ने इन अभ्मावेदनों ऩय 
ववचाय क्रकमा । जहां कहीं बी सभुधचत सभझा गमा, वहां उनके दृश्ष्ट्र्कोणों को एन.एर.ई.एभ. 
भें सश्म्भलरत क्रकमा गमा है । 

तनष्ट्कषय 

औषधधमों, उऩचाय ववधानों की शीघ्र ऩरयवतटनशीर संकल्ऩनाओं, नई तकनीकों के प्रायंब होने 
औय ओषधध ऩरयदान प्रणालरमों औय ववतनलभटततमों भें नवाचायों, देश भें धचक्रकत्सा व्मवसाम 
ऩद्धतत भें व्माऩक अतंय, स्वास््म सेवा ऩद्धतत भें प्रादेलशक ऩरयवतटन, आर्द को देखते हुए 
एन.एर.ई.एभ. का ऩुनयीऺण एक जर्र्र प्रक्रक्रमा यही है । एन.एर.ई.एभ. भें सश्म्भलरत सबी 
औषधधमों की कीभतों को ववतनमलभत कयने संफंधी सयकाय के अध्मुऩामों के कायण इसभें औय 
आमाभ जुड़ गमा है श्जसके कायण एन.एर.ई.एभ. के ऩुनयीऺण की प्रक्रक्रमा का भहत्व फढ 
गमा है । 

ववलबन्न ववशषेऻों के साथ व्माऩक ऩयाभशट प्रत्मेक व्मश्क्त के दृश्ष्ट्र्कोण औय धचन्ताओं को 
सभझना औय उन ऩय ववचाय-ववभशट के लरए । देश की आवश्मकता के संफंध भें 
ड्ब्ल्मू.एच.ओ. की ई.एभ.एर. को बी ध्मान भें यखा गमा था । उऩयोक्त कायणों स,े 
ई.एभ.एर. के भूरबत लसद्धांत, अथाटत ्प्रबावकारयता, सुयऺा, रागत तथा योगों ऩय बायत भें 
रोक स्वास््म सभस्माओं के रूऩ भें ववचाय कयने के लसवाम सबी ऩहरुओं ऩय ध्मान देना 
कर्ठन था । इस सूची को सवोत्तभ उऩमुक्त सूची कहा जा सकता है । 
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एन.एर.ई.एभ., 2011 की ऩनुयीऺण-प्रक्रक्रमा की रूऩयेखा 

 एन.एर.ई.एभ. के ऩुनयीऺण के मरए कोय समभतत का गठन 

 एन.एर.ई.एभ.,2011 का ऩुनववटरोकन औय ऩुनयीऺण कयने के लरए स्वास््म औय 
ऩरयवाय कल्माण भंत्रारम का आदेश सं. 12-01/13-डी.सी.(ऩार्ट 98), तायीख 7 भई, 
2014. 

 अध्मऺ: डा. वी. एभ. कर्ोच, सधचव, स्वास््म अनुसंधान ववबाग औय भहातनदेशक, 
बायतीम आमुववटऻान अनसुंधान संस्थान 

 उऩाध्मऺ: प्रोपेसय वाई. के. गुतता, ववबागाध्मऺ, औषध-तनभाटण, एम्स, नई र्दल्री 
 कोय सलभतत के सदस्म औय ववषम संफंधी ववशषेऻ 

 

 
 एन.एर.ई.एभ., 2011 की ऩुनयीऺण-प्रक्रक्रमा की रूऩयेखा तैमाय कयने के मरए कोय 

समभतत की फैठकें  
 औषधध को सश्म्भलरत कयने/हर्ाने के लरए भाऩदंड 

 ववशषेऻों के नाभतनदेशन/ऩहचान आभंबत्रत कयना 
 

 

 देशबय भें ऩयाभशी-फैठकें  आमोश्जत कयने का वितनश्चम 

 औषधधमों का प्रत्मेक ऩयाभशी फैठक भें 5 ऩैनरों द्वाया ऩयाभशट कयने के लरए 5 
सभूहों भें प्रवगीकयण 

 

 

 स्रोत दस्तािेज़ तैमाय कयना 
 र्दल्री के धचक्रकत्सा भहाववद्मारमों से जूतनमय पैकल्र्ी औय येज़ीडेंर्ों की तायीख 

17, 18 औय 20 अक्तूफय को तीन-र्दवसीम कामटशारा 
 ऐसा स्रोत दस् तावेज़ श्जसभें औषधधमों के खुयाक-रूऩ, शश्क्त; एन.एर.ई.एभ., 

डब् ल् मू.एच.ओ. की ई.एभ.एर., एभ.एप.आई. भें उनकी भौजूदगी की जानकायी; औय 
सुयऺा औय प्रबावकारयता के फाये भें कुछ ववतनर्दटष्ट् र् जानकायी अतंववटष्ट् र् है 

 

 

 ऩयाभशट (देशबय भें छह शहयों भें) 
 प्रत्मेक ऩयाभशट से ऩूवट, सभाचायऩत्र के ववऻाऩनों के भाध्मभ से संफद्ध व्मश्क्त 

आभंबत्रत 
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 ऩयाभशी फैठकों की तायीख औय स्थान 

 तायीख 31 अक्तफूय स े 1 नवम्फय, 2014 तक याष्ट्रीम प्रत्मुत्ऩादन स्वास््म 
अनुसंधान संस्थान, भुम्फई भें 

 तायीख 16 से17 नवम्फय, 2014 तक याष्ट्रीम ऩोषण संस्थान, हैदयाफाद भें 
 तायीख 13 से 14 र्दसम्फय, 2014 तक करकत्ता स्कूर आप रोवऩकर भेडडलसन, 

कोरकाता भें  

 भें  तायीख 29 से 30 र्दसम्फय, 2014 तक गुवाहार्ी धचक्रकत्सा भहाववद्मारम औय 
अस्ऩतार, गुवाहार्ी  

 तायीख 18 से19 जनवयी, 2015 तक फंगरौय धचक्रकत्सा भहाववद्मारम, फंगरौय भें  

 तायीख 18-19 पयवयी, 2015 तक अखखर बायतीम आमुववटऻान ससं्थान, नई 
र्दल्री भें  

 

 

 कोय सलभतत द्वाया ववचाय-ववभशट 
 17 भाचट, 27 भाचट, 10 अप्रैर, 22 अप्रैर, 8 भई, 23 भई, 24 जून, 16 जुराई, 4 

लसतम्फय, 29 अक्तूफय, 2015 

 

 

 

 

 

 


