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 Ǒदãलȣ उÍच Ûयायालय : नई Ǒदãलȣ 

Ǔनण[य सुरͯ¢त ͩकया गया 27.02.2023  
Ǔनण[य Ǒदया गया 01.09.2023 

 

ǐर.या. (ͧस.) 10514/2019, ͧस.ͪव. सं. 43497/2019, 50395/2019, 

29106/2020, 9412/2021 और 15630/2021 

अपने Ĥाͬधकृत ĤǓतǓनͬध के माÚयम  

से सिज[कल मैÛयुफैÈचरस[ एंड Ěेडस[ एसोͧसएशन    

                                  .....याͬचकाकता[ 

ɮवारा:  Įी अǑदत एस. पुजारȣ, Įी मैğये 

सुĦमÖयम, और सुĮी काजल दलाल, 

अͬधवÈतागण। 

बनाम 

  भारत संघ              .....Ĥ×यथȸ 

ɮवारा: Įी कȧǓत[मान ͧसहं, कɅ .सर.èथा.अͬध. 

के साथ सुĮी Įेया वी. मेहरा और 

सुĮी दगुȶश नंǑदनी, अͬधवÈतागण। 

ǐर.या.(ͧस.) 10478/2020, ͧस.ͪव. सं. 33135/2020 और 33678/2021 

सिज[कल मैÛयुफैÈचरस[ एंड Ěेडस[ एसोͧसएशन     

                                             .....याͬचकाकता[ 

ɮवारा: Įी अǑदत एस. पुजारȣ, Įी मैğये 

सुĦमÖयम, और सुĮी काजल दलाल, 

अͬधवÈतागण। 

बनाम 

भारत संघ              .....Ĥ×यथȸ  

ɮवारा: Įी ͪवĐम जेटलȣ, सीजीएससी 

  सह सुĮी Įेया जेटलȣ, अͬधवÈता। 
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कोरमः 

माननीय ÛयायमूǓत [ Įी राजीव शकधर 

माननीय ÛयायमूǓत [ सुĮी तारा ͪवतèता गंज ू

Ĥारंͧभक तØय : 2 

अͬधवÈतागण कȧ ĤèतुǓतया ँ: 10 

कारण एवं ͪवæलेषण : 19 

Ǔनçकष[ : 33 

 

Ûया. राजीव शकधर: 

Ĥारंͧभक तØय : 

1. ये सिज[कल मैÛयुफैÈचरस[ एंड Ěेडस[ एसोͧसएशन [इसके बाद “एसोͧसएशन" 

के Ǿप मɅ संदͧभ[त] ɮवारा अÛय बातɉ के अलावा, दो अͬधसूचनाओ ंका ĤǓतरोध 

करन ेके ͧलए दायर कȧ गई दो ǐरट याͬचकाएं हɇ। 

1.1. पहलȣ ǐरट याͬचका अथा[त ्ǐर.या. (ͧस.) 10514/2019 [इसके बाद “2019 

ǐरट याͬचका” के Ǿप मɅ संदͧभ[त], Ǒदनांक 03.12.2018 [इसके बाद “2018 

अͬधसूचना” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] कȧ अͬधसूचना को चुनौती देती है। इसके 

अǓतǐरÈत, औषͬध और Ĥसाधन सामĒी अͬधǓनयम, 1940 [इसके बाद “1940 

अͬधǓनयम” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] कȧ धारा 3(ख)(iv) और धारा 5(2) को भी 

चुनौती दȣ गई है। 

1.2. जहां तक ǐर.या.(ͧस.) 10478/2020 [त×पæचात “2020 ǐरट याͬचका” के 

Ǿप मɅ संदͧभ[त] का सवाल है, यह Ǒदनांक 11.02.2020 कȧ अͬधसूचना [इसके 
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बाद “पहलȣ 2020 अͬधसूचना” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] िजस पर सं. एसओ 648 

(ई) ͧलखा है, के ĤǓतरोध मɅ दायर कȧ गई है। इन अͬधसूचनाओं को सामूǑहक 

Ǿप से “आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं” के Ǿप मɅ संदͧभ[त ͩकया जाएगा जब तक ͩक 

संदभ[ मɅ अÛयथा कȧ आवæयकता न हो।  

2. दोनɉ अͬधसूचनाएं कɅ ġ सरकार ɮवारा èवाèØय एवं पǐरवार कãयाण मंğालय 

[इसके बाद “एमएचएफडÞãयू” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] के माÚयम से जारȣ कȧ गई 

हɇ। मह×वपूण[ Ǿप से दोनɉ अͬधसूचनाएं ͬचͩक×सा उपकरणɉ से सबंंͬधत हɇ। 

2018 अͬधसूचना ने चार ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3 

(ख)(iv) के तहत पǐरभाͪषत “औषͬध” के दायरे मɅ ला Ǒदया। वष[ 2020 कȧ 

पहलȣ अͬधसूचना के ɮवारा इस Įेणी मɅ सभी ͬचͩक×सा उपकरण आ गए जो 

ͩक एसोͧसएशन के ͧलए ͪवघातक था। 

3. एसोͧसएशन पूरे भारत मɅ फैले 400 से अͬधक सदèयɉ का ĤǓतǓनͬध×व 

करन ेवालȣ एक पंजीकृत सोसायटȣ होने का दावा करती है, जो भारत के भीतर 

और देश मɅ बाहर से आयाǓतत सिज[कल, ͬचͩक×सा, अèपताल और èवाèØय 

देखभाल उपकरणɉ और सामͬĒयɉ के Ǔनमा[ण और åयापार के åयवसाय मɅ हɇ। 

4. 1940 अͬधǓनयम को 1982 के संशोधन अͬधǓनयम 68 के माÚयम से 

संशोͬधत ͩकया गया था, जो Ǒदनांक 01.02.1983 से Ĥभावी हुआ िजसके 

पǐरणामèवǾप 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख) मɅ उप-खंड (iv) को शाͧमल 
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करके “औषͬध” ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ पǐरभाषा मɅ ͬचͩक×सा उपकरणɉ को भी 

शाͧमल ͩकया गया। संशोधन के बाद, धारा 3(ख) इस Ĥकार पढ़ा जाता है:- 

“3. पǐरभाषाएँ– इस अͬधǓनयम मɅ जब तक ͩक कोई बात ͪवषय या सÛदभ[ मɅ 

ͪवǽɮध न हो,-- 

 XXX    XXX     XXX 

(ख)-“औषͬध” के अÛतग[त Ǔनàनͧलͨखत हɇ一 
(i) मनुçयɉ या पशुओ ं के आंतǐरक या बाéय उपयोग के ͧलए सब औषͬधयां 

और सब पदाथ[ जो मनçुयɉ या पशुओ ंमɅ ͩकसी रोग या ͪवकार के Ǔनदान, 

उपचार, शमन या Ǔनवारण के ͧलए या उसमɅ उपयोग के ͧलए आशǓयत हɇ, 

और िजनके अÛतग[त मÍछरɉ जैस े कȧटɉ के ĤǓतकष[ण के Ĥयोजन के ͧलए 

मानव शरȣर पर लगाई जाने वालȣ Ǔनͧम[Ǔतया ंभी हɇ; 

(ii) मानव शरȣर कȧ संरचना या ͩकसी ͩĐया को Ĥभाͪवत करन े के ͧलए 
आशǓयत या ऐसे पीड़क जÛत]ु अथवा कȧटɉ के, जो मनुçयɉ या पशुओ ंमɅ रोग 
पदैा करते हɇ ͪवनाश के ͧलए ĤयुÈत ͩकए जाने के ͧलए आशǓयत (खाɮय से 
ͧभÛन) ऐसे पदाथ[ जो केÛġȣय सरकार ɮवारा समय-समय पर शासकȧय राजपğ 
मɅ अͬधसूचना ɮवारा ͪवǓनǑद[çट ͩकए जाएं; 
(iii) सब पदाथ[ जो औषͬध के संघटकɉ के Ǿप मɅ उपयोग के ͧलए आशǓयत हɇ, 
िजनके अÛतग[त खालȣ िजलेǑटन कैपसलू भी हɇ; तथा ] 

(iv) ऐसी युिÈतया ं जो मनुçयɉ या पशुओ ं मɅ रोग या ͪवकार के Ǔनदान, 

उपचार, शमन या Ǔनवारण मɅ आंतǐरक या बाéय उपयोग के ͧलए आशǓयत हɇ, 

और जो केÛġȣय सरकार ɮवारा बोड[ से परामश[ करने के पæचात राजपğ मɅ 

अͬधसूचना ɮवारा समय-समय पर ͪवǓनǑद[çट कȧ जाएं;] 

[ज़ोर Ǒदया गया] 

5. यह भी सामाÛय बात है ͩक जब से 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख) मɅ 

संशोधन ͩकया गया, और ͬचͩक×सा उपकरणɉ को “औषͬध” शÞद के दायरे मɅ 

लाया गया है एम.एच.एफ.डÞãयू. न ेͪवͧभÛन ͬचͩक×सा उपकरणɉ को “औषͬध” 

कȧ पǐरभाषा के तहत लाने के ͧलए कई अͬधसूचनाएं जारȣ कȧ हɇ। ये 
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अͬधसूचनाएँ Ǒदनांͩकत 17.03.1989, 27.08.2002, 06.10.2005 और 

20.04.2010 हɇ। 

6. शायद यह महसूस करते हुए ͩक ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयͧमत करने 

के ͧलए कोई ͪवͧशçट कानून åयवèथा मौजूद नहȣ ं थी और Ǒदनांक 

31.01.2017 को एम.एच.एफ.डÞãयू. ने ͬचͩक×सा उपकरण Ǔनयम 2017 [इसके 

बाद “2017 Ǔनयम” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] को अͬधसूͬचत ͩकया िजसे Ǒदनांक 

01.01.2018 से लागू ͩकया गया। 

7. इसके बाद Ǒदनांक 03.12.2018 को वष[ 2018 कȧ अͬधसूचना जारȣ कȧ 

गई, यह एक कदम था जो एम.एच.एफ.डÞãयू. ɮवारा जारȣ पहले कȧ 

अͬधसूचनाओं के अनǾुप था। वष[ 2018 कȧ अͬधसूचना मɅ औषͬध कȧ पǐरभाषा 

मɅ चार (4) ͬचͩक×सा उपकरणɉ को शाͧमल ͩकया गया: नेÞयुलाइज़र, रÈतचाप 

मापक उपकरण, ͫडिजटल थमा[मीटर और Êलूकोमीटर। 2018 अͬधसूचना Ǒदनांक 

01.01.2020 से लागू हुई। 

8. उस समय, एसोͧसएशन ने Ǒदनांक 13.12.2018 के एक पğ के माÚयम से 

2018 अͬधसूचना के संबंध मɅ अपने आ¢ेप Ĥèतुत ͩकए। 

9. èपçट Ǿप से, 2017 Ǔनयमɉ के आगमन के साथ, औषͬध और तकनीकȧ 

सलाहकार बोड[ [त×पæचात “डीटȣएबी” के Ǿप मɅ संदͧभ[त], िजसे कɅ ġ सरकार 

ɮवारा 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 5 के तहत शिÈतयɉ का Ĥयोग करते हुए 
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गǑठत ͩकया गया है, 1940 अͬधǓनयम के ͩĐयाÛवयन से उ×पÛन तकनीकȧ 

मामलɉ पर अपने और राÏय सरकारɉ के ͧलए सलाह लेने के ͧलए और अÛय 

कायɟ, जैसा ͩक उÈत अͬधǓनयम के तहत इसे ǓनǑद[çट ͩकये गए हɇ, ने 

02.04.2019 को एक बैठक [इसके बाद “डीटȣएबी कȧ 82वी ं बैठक” के Ǿप मɅ 

संदͧभ[त”] आयोिजत कȧ। डीटȣएबी ने अपनी 82वीं बैठक मɅ Ǒदनांक 

04.02.2019 को गǑठत सͧमǓत कȧ ͧसफाǐरश के आधार पर Ǔनàनͧलͨखत 

मह×वपूण[ मामलɉ पर एम.एच.एफ.डÞãयू. को अपनी सलाह दȣ:- 

9.1 सबसे पहले, चरणबɮध तरȣके से हȣ सहȣ, 1940 अͬधǓनयम के तहत सभी 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयͧमत करɅ; इस सबंधं मɅ एक मसौदा अͬधसूचना 

का भी सुझाव Ǒदया गया था। 

9.2. दसूरा, कɅ ġȣय औषͬध मानक Ǔनयंğण संगठन [इसके बाद 

“सी.डी.एस.सी.ओ.” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] के तहत मानव संसाधन और åयवèथा 

से संबंͬधत एक ͬचͩक×सा उपकरण काय[¢ेğ èथाͪपत करɅ। यह सलाह इस तØय 

को Úयान मɅ रखत ेहुए दȣ गई थी ͩक सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ Ǔनगरानी 

तभी संभव होगी जब ͪवǓनयामक åयवèथा कȧ पहंुच बढ़ाई जाएगी। इस उɮदेæय 

से, अǓतǐरÈत मानव संसाधन शाͧमल करने का सुझाव Ǒदया गया था जो 

संतुͧलत तरȣके से अनु£ा और Ĥवत[न दोनɉ के ͧलए कुशल और पारदशȸ 

ͪवǓनयामक सेवाएं सǓुनिæचत करेगा। 
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10. Ǒदनांक 13.12.2018 के पğाचार मɅ दज[ ͩकया गया आ¢ेप िजसे वष[ 

2018 कȧ अͬधसूचना के ͪवǽɮध Ǔनदȶͧशत ͩकया गया था के बाद Ǒदनांक 

16.04.2019 को एक पğ आया। इस पğाचार मɅ Ǒदनांक 02.04.2019 को 

डी.टȣ.ए.बी. कȧ 82वी ंबैठक मɅ ͧलए गए Ǔनण[य का उãलेख है। 

11. पहले के पैटन[ को जारȣ रखते हुए Ǒदनांक 16.10.2019 को 

एम.एच.एफ.डÞãयू. ने एक और अͬधसूचना जारȣ कȧ िजसने अãĚासाउंड 

उपकरण को औषͬध अͧभåयिÈत के दायरे मɅ लाया। 

12. Ǒदनांक 18.10.2019 को डी.टȣ.ए.बी. ɮवारा दȣ गई सलाह के अनुǾप, 

एम.एच.एफ.डÞãयू. ने वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम कȧ धारा 12 और 33 के तहत 

शिÈतयɉ का Ĥयोग करते हुए, आपͪƣयɉ और सुझावɉ को आमंǒğत करन े के 

ͧलए वष[ 2017 के Ǔनयमɉ मɅ संशोधन करते हुए मसौदा Ǔनयम Ĥकाͧशत ͩकए। 

12.1 इसके अलावा उसी तारȣख पर अथा[त ् Ǒदनांक 18.10.2019 को 

एम.एच.एफ.डÞãयू. ने अͬधसूचना का मसौदा Ĥकाͧशत ͩकया िजसका उɮदेæय 

सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम मɅ पǐरभाͪषत औषͬध 

शÞद के दायरे मɅ लाने के ͧलए जारȣ करना था। मसौदा अͬधसूचना मɅ इससे 

जुड़ ेआ¢ेप/सुझाव/ǑटÜपͨणया ंआमंǒğत कȧ गɃ। 
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13. एसोͧसएशन का कहना है ͩक Ǒदनांक 23.10.2019 को उसने Ĥèताͪवत 

अͬधसूचना पर आ¢ेप करते हुए Ĥधान मंğी काया[लय [इसके बाद “पीएमओ” के 

Ǿप मɅ संदͧभ[त] को एक अßयावेदन Ĥèततु ͩकया। 

14. ऐसा Ĥतीत होता है ͩक एसोͧसएशन ने इसके अलावा Ǒदनांक 21.11.2019 

को ऑनलाइन पोट[ल के माÚयम से भी अपनी ͧशकायतɅ दज[ कराɃ। 

15. मसौदा अͬधसूचना के ͧलए एसोͧसएशन कȧ ओर से åयÈत कȧ गई 

ͧशकायतɉ को Ǒदनांक 17.12.2019 के पğाचार के माÚयम से 

एम.एच.एफ.डÞãयू. से उƣर ͧमला। 

15.1. इसके बाद Ǒदनांक 11.02.2020 को जैसा ͩक ऊपर देखा गया है वष[ 

2020 कȧ पहलȣ अͬधसूचना जारȣ कȧ गई िजसके तहत एम.एच.एफ.डÞãयू. ने 

सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के 

दायरे मɅ लाया। उसी Đम मɅ, उसी Ǒदन अथा[त ्Ǒदनांक 11.02.2020 को 2017 

Ǔनयमɉ मɅ सशंोधन करते हुए, एम.एच.एफ.डÞãयू. ɮवारा अͬधसूचना स.ं 

जीएसआर 102 (ङ) [इसके बाद “दसूरȣ 2020 अͬधसूचना” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] 

जारȣ कȧ गई थी। 

16. शायद एसोͧसएशन एम.एच.एफ.डÞãयू. से ͧमले उƣर से संतुçट नहȣ ं था 

और इसͧलए सूचना का अͬधकार अͬधǓनयम, 2005 [इसके बाद “2005 

अͬधǓनयम” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] का अवलंब लेते हुए Ǒदनांक 19.03.2020 को 
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एक आवेदन Ǒदया गया, जो उप औषͬध Ǔनयğंक, èवाèØय सेवाएं महाǓनदेशक 

(डीजीएचएस), सीडीएससीओ के पास दज[ ͩकया गया था। 

17. एसोͧसएशन ɮवारा Ǒदए गए कई अßयावेदनɉ और आवेदनɉ का स¢ंेप और 

सार Ǒदनांक 18.10.2019 कȧ मसौदा अͬधसूचना पर आ¢पेɉ को ͬचिéनत 

करना था। 

18. इस Ĥकार, एसोͧसएशन कȧ ͧशकायत स¢ंेप मɅ यह थी ͩक पहलȣ 2020 

अͬधसूचना के माÚयम से, कɅ ġ सरकार ने, ͪवͧशçट उपकरणɉ को औषͬध के Ǿप 

मɅ ǓनǑद[çट करने के बजाय उन सभी उपकरणɉ को शाͧमल करने के ͧलए इस 

Įेणी का ͪवèतार ͩकया िजनका उपयोग उÈत अͬधसूचना मɅ बताए गए एक या 

अͬधक ͪवͧशçट उɮदेæयɉ के ͧलए ͩकया गया था; 2017 Ǔनयमɉ कȧ 8वीं 

अनुसूची के उपाबंध मɅ उिãलͨखत ͬचͩक×सा उपकरण एकमाğ अपवाद हɇ।  

19. जब आरटȣआई आवेदन का जवाब लǒंबत था Ǒदनांक 31.03.2020 को 

राçĚȣय औषͬध मूãय Ǔनधा[रण Ĥाͬधकरण [इसके बाद “एनपीपीए” के Ǿप मɅ 

संदͧभ[त] अथा[त ्औषͬधयɉ के ͧलए राçĚȣय ͪवǓनयामक ने एक अͬधसूचना जारȣ 

कȧ िजसमɅ ǓनǑद[çट ͩकया गया ͩक ͬचͩक×सा उपकरण औषͬध (मãूय Ǔनयंğण) 

आदेश 2013 के Ĥावधानɉ ɮवारा Ǔनयंǒğत हɉगे। एनपीपीए ने एमएचएफडÞãयू 

ɮवारा जारȣ पहलȣ 2020 अͬधसूचना कȧ पçृठभूͧम मɅ उÈत अͬधसूचना जारȣ कȧ 

है, िजसके तहत मनुçयɉ और जानवरɉ पर इèतेमाल होने वाले सभी ͬचͩक×सा 

उपकरणɉ को 01.04.2020 से औषͬधयɉ के Ǿप मɅ अͬधसूͬ चत ͩकया गया था। 
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20. डीजीएचएस/सीडीएससीओ ने 03.06.2020 को 19.03.2020 वाले 

आरटȣआई आवेदन का जवाब Ǒदया। अÛय बातɉ के साथ-साथ Ǒदनांक 

03.06.2020 के पğाचार के माÚयम से, डीजीएचएस/सीजीएससीओ ने संकेत 

Ǒदया ͩक 2017 Ǔनयम अंतरराçĚȣय ͪवǓनयामक कायɟ से संरेͨखत थे और 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ के ͪवǓनयमन को स¢म करने के ͧलए åयापक ͪवधान 

Ĥदान ͩकए गए थे। 

20.1 इसके अǓतǐरÈत, उƣर से संकेत ͧमलता है- उस समय, सɇतीस (37) 

Įेͨणयɉ मɅ आने वाले ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 1940 अͬधǓनयम और 2017 

Ǔनयमɉ के दायरे मɅ लाया गया था। तदनुसार, उƣर मɅ इन उपकरणɉ का संदभ[ 

Ǒदया गया था। 

20.2. इसके अलावा, यह भी संकेत Ǒदया गया ͩक èवाèØय सेवा और ͪवतरण 

मɅ ͬचͩक×सा Ĥौɮयोͬगकȧ के मह×व के संबंध मɅ, एमएचएफडÞãयू ने एक काय[ 

योजना तयैार कȧ और सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को चरणबɮध तरȣके से 

ͪवǓनयͧमत करने के ͧलए 18.10.2019 को मसौदा Ǔनयम (िजसका हमने यहा ं

ऊपर उãलेख ͩकया है) Ĥकाͧशत ͩकए थे। उƣर के अनुसार, उɮदेæय यह था ͩक 

बाजार मɅ भेजे गए सभी ͬचͩक×सा उपकरण उस संबंध मɅ Ǔनधा[ǐरत मानक 

मानदंडɉ के अनुसार सुरͯ¢त और गुणवƣा के अनुǾप हɉ। 

20.3 इसके अǓतǐरÈत, इस तØय का भी संदभ[ Ǒदया गया ͩक एमएचएफडÞãयू 

ने डीटȣएबी से परामश[ करने के बाद हȣ मनुçयɉ और जानवरɉ मɅ औषͬधयɉ के 
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Ǿप मɅ उपयोग के ͧलए उपकरणɉ को ǓनǑद[çट करने के ͧलए एक अͬधसूचना 

जारȣ कȧ थी, जो 01.04.2020 से Ĥभावी थी। 

20.4 उƣर मɅ कहा गया है ͩक गैर-अͬधसूͬचत ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 

ͪवǓनयͧमत करन ेके ͧलए, एमएचएफडÞãयू ने 2017 Ǔनयमɉ मɅ संशोधन करने 

के ͧलए दसूरȣ 2020 अͬधसूचना जारȣ कȧ थी। यह बताया गया ͩक 

01.04.2020 से Ĥभावी सभी गैर-अͬधसूͬचत ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 

सीडीएससीओ ɮवारा èथाͪपत एक ऑनलाइन पोट[ल के माÚयम से कɅ ġȣय 

लाइसɅͧ सगं Ĥाͬधकरण [इसके बाद "सीएलए" के Ǿप मɅ संदͧभ[त] से पंजीकृत 

होना होगा। उƣर मɅ यह कहा गया है ͩक सीडीएससीओ से पंजीकरण होने पर, 

ͧसèटम एक नंबर जनरेट करेगा, िजसे आवेदक को ͬचͩक×सा उपकरण पर 

ͬचपकाना होगा। यह èपçट कर Ǒदया गया था ͩक 18 महȣने के ͧलए, 

Ǔनमा[ता/Ǔनया[तक यानी आवेदक को पंजीकरण के संबंध मɅ छूट दȣ जाएगी, जो 

उÈत समय सीमा समाÜत होने के बाद एक अǓनवाय[ आवæयकता बन जाएगी। 

20.5 इसके अलावा, उƣर से सकेंत ͧमलता है ͩक Įेणी ए और बी के ͬचͩक×सा 

उपकरणɉ के ͧलए, िजÛहɅ Đमशः कम जोͨखम और कम-मÚयम जोͨखम के Ǿप 

मɅ वगȸकृत ͩकया गया है, छूट दसूरȣ 2020 अͬधसूचना जारȣ होने कȧ तारȣख से 

30 महȣने कȧ समािÜत के बाद ख×म हो जाएगी। इसी तरह, Įेणी सी और डी 

के ͬचͩक×सा उपकरणɉ के ͧलए िजÛहɅ Đमशः उÍच-मÚयम जोͨखम और उÍच 

जोͨखम के Ǿप मɅ वगȸकृत ͩकया गया है, यह सकेंत Ǒदया गया था ͩक छूट 



 डीएचसी:6265-डीबीٴޫުިު

ǐर.या. (ͧस.) 10514/2019 &10478/2020                             पçृठ सं. ￦ީު￦

￦

दसूरȣ 2020 अͬधसूचना जारȣ होने कȧ तारȣख से 42 महȣने के बाद ख×म हो 

जाएगी। 

20.6 इस बात पर भी Ĥकाश डाला गया ͩक वष[ 2017 के Ǔनयमɉ के तहत 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ को भारतीय मानक Þयूरो [इसके बाद “बीआईएस” के Ǿप मɅ 

संदͧभ[त] या कɅ ġ सरकार ɮवारा समय-समय पर अͬधसूͬचत Ǔनधा[ǐरत मानकɉ 

के अनुǾप होना आवæयक है और यǑद ऐसे कोई मानक उपलÞध नहȣ ंहɇ, तो, 

अंतरा[çĚȣय मानकȧकरण संगठन [इसके बाद “आईएसओ” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] या 

अÛतरा[çĚȣय ͪवɮयुत तकनीकȧ आयोग [इसके बाद “आईईसी” के Ǿप मɅ 

संदͧभ[त) ɮवारा Ĥदान ͩकए गए मानक या ͩकसी अÛय फामा[कोͪपयल मɅ Ĥदान 

ͩकए गए मानक लागू हɉगे। 

20.7. पğाचार मɅ यह कहा गया है ͩक यǑद उÈत संगठनɉ ɮवारा बनाए गए 

मानकɉ मɅ ͪववादयक ͬचͩक×सा उपकरण का संदभ[ नहȣ ं Ǒदया गया है तो यह 

माÛय Ǔनमा[ता के मानकɉ के अनुǾप होगा। आगे यह बताया गया ͩक न केवल 

एम.एच.एफ.डÞãयू. ने पांच (5) Ĥयोगशालाओं को कɅ ġȣय ͬचͩक×सा परȣ¢ण 

Ĥयोगशालाओं के Ǿप मɅ नाͧमत ͩकया था बिãक यह भी तØय था ͩक सात (7) 

ͬचͩक×सा उपकरण परȣ¢ण Ĥयोगशालाओं को औषͬध Ǔनयंğक के काया[लय 

ɮवारा पंजीकृत ͩकया गया था। यह भी संकेत Ǒदया गया था ͩक आवेदकɉ को 

अͬधक जानकारȣ के ͧलए सी.डी.एस.सी.ओ. कȧ वेबसाइट पर जाना चाǑहए। 
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21. इस मोड़ पर, यह गौर करना Ĥासंͬगक हो सकता है ͩक, इस अंतराल मɅ 

[अथा[त ् Ǒदनांक 03.06.2020 के पğाचार कȧ ĤािÜत से पहले], ͬचͩक×सा 

उपकरणɉ से संबंͬधत एक ͪवधेयक पेश करने के संबंध मɅ मीͫडया मɅ आई 

खबरɉ के बाद एसोͧसएशन ने आरटȣआई अͬधǓनयम के तहत नीǓत आयोग और 

सी.डी.एस.सी.ओ. (मुÉयालय) डीजीएचएस के पास Ǒदनांक 08.11.2019 और 

19.11.2019 को आवेदन दायर ͩकए थे। हालांͩक एसोͧसएशन को उप औषͬध 

Ǔनयंğक के माÚयम से सी.डी.एस.सी.ओ. से Ǒदनांक 23.12.2019 को उƣर 

ͧमला लेͩकन नीǓत आयोग से कोई उƣर नहȣ ंͧमला। 

21.1 याͬचकाकता[ का दावा है ͩक उसने वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम के तहत 

सभी उपकरणɉ को औषͬधयɉ के Ǿप मɅ अͬधसूͬचत करने के Ĥèताव के संबंध 

मɅ Ǒदनांक 14.11.2019 और 30.11.2019 को अßयावेदन भी Ĥèतुत ͩकए थे। 

21.2 एसोͧसएशन का यह भी कहना है ͩक Ǒदनांक 18.12.2019 को नीǓत 

आयोग ने Ĥèताͪवत ͪवधान अथा[त ् ͬचͩक×सा उपकरण (सुर¢ा, Ĥभावशीलता 

नवाचार) ͪवधेयक 2019 के मसौदे पर चचा[ करने के ͧलए Ĥमुख उɮयोग 

Ǒहतधारकɉ के ͧलए एक परामश[ कȧ योजना बनाई थी। 

22. एसोͧसएशन के अनुसार, अगèत 2020 मɅ एम.एच.एफ.डÞãयू. के साथ कई 

बार चचा[ के बाद नीǓत आयोग ने ͬचͩक×सा उपकरण (सुर¢ा, Ĥभावशीलता 

नवाचार) ͪवधेयक मसौदा 2020 को आंतǐरक चचा[ के ͧलए Ĥसाǐरत ͩकया। 
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22.1 इस ͪवधेयक को अभी तक एक अͬधǓनयम नहȣ ंबनाया गया है, यह एक 

ऐसा तØय है िजस पर एसोͧसएशन ͪववाद नहȣ ं करता है। अͧभलेख से पता 

चलता है ͩक वष[ 2020 कȧ ǐरट याͬचका के शǾु होने से ठȤक पहले ऐसा Ĥतीत 

होता है ͩक एसोͧसएशन ने वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम के तहत अͬधसूͬचत 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ के ͪवǓनयमन के संबंध मɅ Ǒदनांक 02.12.2020, 

05.12.2020, 08.12.2020 और 11.12.2020 को चार अßयावेदन Ĥèतुत ͩकए 

हɇ।  

अͬधवÈतागण कȧ ĤèतुǓतया:ँ 

23. उपयु[Èत तØयɉ और पǐरिèथǓतयɉ कȧ पçृठभूͧम के ͨखलाफ Įी अǑदत 

पुजारȣ ने एसोͧसएशन कȧ ओर से Ǔनàनͧलͨखत åयापक ĤèतǓुतया ँदȣ:ं 

23.1. वष[ 1940 के अͬधǓनयम के दायरे मɅ लाए गए चार उपकरण अथा[त ्

रÈतचाप मापक नेÞयुलाइज़र उपकरण, ͫडिजटल थमा[मीटर, Êलूकोमीटर और 

नेÞयुलाइज़र को पहले से हȣ या तो एक कानून या ͩकसी माÛयता ĤाÜत संगठन 

ɮवारा Ǔनधा[ǐरत मानक के तहत ͪवǓनयͧमत ͩकया गया था और इसͧलए उÈत 

उपकरणɉ को 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के दायरे मɅ लाने कȧ कोई 

आवæयकता नहȣ ंथी। इसी सÛदभ[ मɅ हमारा Úयान इस तØय कȧ ओर गया ͩक 

रÈतचाप मापक उपकरण और ͫडिजटल थमा[मीटर को ͪवͬधक मापͪव£ान 

अͬधǓनयम 2009 और उसके तहत बनाए गए Ǔनयमɉ के तहत ͪवǓनयͧमत 

ͩकया गया था जबͩक Êलूकोमीटर को बीआईएस और सी.डी.एस.सी.ओ. ɮवारा 
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अͬधसूͬचत मानकɉ के तहत ͪवǓनयͧमत ͩकया गया था। जहां तक नेÞयुलाइज़र 

का सवाल था, यह बताया गया था ͩक ͪवǓनयमन कȧ आवæयकता नहȣ ं थी 

Èयɉͩक यह एक ऐसा उपकरण था जो औषधीय गुणɉ को बदले ǒबना केवल 

फुहार के Ǿप मɅ तरल दवा फैलाता था। 

23.2 यह तक[  Ǒदया गया है ͩक आ¢ेͪपत कार[वाई िजसके तहत उपरोÈत 

उ×पादɉ को ͪवǓनयͧमत ͩकया गया था ĤͩĐया के ͪवǽɮध èपçट Ǿप से 

मनमानी थी Èयɉͩक इसन ेलघु और मÚयम èतर के Ǔनमा[ताओ,ं आयातकɉ और 

åयापाǐरयɉ के अǑहत मɅ काम ͩकया था। 

23.3 उपरोÈत ͬचͩक×सा उपकरणɉ को वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम कȧ धारा 

3(ख)(iv) के दायरे मɅ लाने का Ǔनण[य डीटȣएबी कȧ 80वीं बैठक मɅ ͧलया गया 

था। उÈत बैठक के ͧलए तय एजɅड ेमɅ चार (4) ͬचͩक×सा उपकरणɉ मɅ से केवल 

दो (2) अथा[त ्रÈतचाप मापक उपकरण और थमा[मीटर का उãलेख ͩकया गया। 

इसमɅ नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर का कोई उãलेख नहȣ ंथा। इन उपकरणɉ को 

Ĥभावी परामश[ के ǒबना और इनके शाͧमल ͩकए जाने पर जनता को आ¢ेप 

करन ेका समय Ǒदए बगैर वष[ 1940 कȧ अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के 

दायरे मɅ लाया गया था। चंूͩक डीटȣएबी मɅ ͪवषय ͪवशषे£ शाͧमल नहȣ ं था 

इसͧलए यह मनमानी का एक èपçट मामला था। 

23.4 एक ͪवषय ͪवशषे£ को शाͧमल करने के ͧलए ͬचͩक×सा उपकरण 

तकनीकȧ सलाहकार बोड[ के गठन का Ĥèताव लाया गया था। ͬचͩक×सा 
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उपकरण औषͬधयɉ से पथृक और ͧभÛन होते हɇ। इसͧलए, एक ͪवषय ͪवशषे£ 

को शाͧमल करना जǽरȣ है जो ͩकसी Ǒदए गए उपकरण को अͬधसूͬ चत करने से 

पहले उसके फायदे और नुकसान पर ͪवचार-ͪवमश[ और चचा[ करने मɅ स¢म 

होगा। आयुवȶǑदक औषͬधयɉ कȧ Ĥभावकाǐरता सुǓनिæचत करने के ͧलए एक बोड[ 

(िजसमɅ एक ͪवषय ͪवशषे£ भी शाͧमल है) का गठन करने के Ǔनण[य मɅ इस 

तरह के रचना×मक Ǻिçटकोण का एक उदाहरण ͧमल जाता है। 

23.5 वष[ 2020 कȧ पहलȣ अͬधसूचना ने सभी उपकरणɉ को धारा 3(ख)(iv) कȧ 

पǐरͬध मɅ लाकर इसे और भी बदतर बना Ǒदया है। यह Ǔनण[य Ǔनàनͧलͨखत 

आधारɉ पर èपçट Ǿप से मनमाना और अनुͬचत दोनɉ है:- 

(i) पहला, कोई Ĥभावी परामश[ नहȣ ंथा, जो शायद, वह मामला था जब 1940 

अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के दायरे मɅ ͪवͧशçट उपकरणɉ को लाने के ͧलए 

समय-समय पर अͬधसूचनाएं जारȣ कȧ गई थीं। 

(ii) दसूरा, सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को धारा 3(ख)(iv) के दायरे मɅ लाने का 

Ǔनण[य ğुǑटपूण[ है Èयɉͩक इसमɅ ताͩक[ क Ǿपरेखा और समथ[न नहȣ ंहै। मह×वपूण[ 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ, जो Ǔनरथ[क, Ĥ×यारोपण योÊय या आĐामक हɇ, पर Úयान 

कɅ Ǒġत करने के बजाय, Ĥ×यथȸ ने ¢ͨणक उपयोग के ͧलए गैर-मह×वपूण[, गैर-

आĐामक उपकरणɉ को वष[ 1940 के अͬधǓनयम के दायरे मɅ लाने के ͧलए 

अपने सीͧमत संसाधनɉ का ͪवèतार ͩकया है। 
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(iii) तीसरा, आ¢ेͪपत कार[वाई का सêूम, लघु और मÚयम उɮयमɉ 

(एम.एस.एम.ई.) पर खतरनाक ͪवƣीय Ĥभाव पड़ेगा। अͬधकांश सêूम, लघु और 

मÚयम उɮयम कम जोͨखम वाले ͬचͩक×सा उपकरणɉ के Ǔनमा[ण या आयात के 

åयवसाय मɅ हɇ। 

(iv) चौथा, आ¢ेͪपत कार[वाई कȧ अनुͬचतता और अथ[हȣनता इस तØय से èपçट 

है ͩक औषͬधयɉ का परȣ¢ण करने के ͧलए Ǔनमा[ता/आयातक को एक Ǔनिæचत 

अवͬध मɅ औषͬध कȧ तीन (3) गुना माğा जो एक बैच का Ǒहèसा है, जमा 

करनी होगी। ऐसी औषͬधयɉ के ͧलए जीवनावͬध समािÜत Ǔतͬथ से तीन (3) 

महȣने अͬधक है और यǑद कोई समािÜत Ǔतͬथ ǓनǑद[çट नहȣ ंहै तो तीन (3) वष[ 

है। यǑद ये åयवèथाएं एमआरआई, सीटȣ èकैन और अãĚासाउंड मशीनɉ जैस े

उपकरणɉ पर लागू कȧ जाती हɇ, तो यह अथ[हȣन और अनुͬचत होगा। 

(v) पांचवां, आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं के संबंध मɅ Ĥèतुत अßयावेदनɉ और आ¢ेपɉ 

पर एम.एच.एफ.डÞãयू. ɮवारा ͪवचार या ͪवचार-ͪवमश[ नहȣ ंͩकया गया। 

(vi) छठा, अंतरराçĚȣय काय[ के ͪवपरȣत, Ǔनमा[ताओ ंको आशǓयत उपयोग के 

अनुसार आ¢ेͪपत उपकरण के जोͨखम वगȸकरण को चुनने कȧ अनुमǓत नहȣ ं

थी। Ĥ×यथȸ ने Ǒहतधारकɉ और इस उɮयोग से जुड़ ेलोगɉ से राय मांगे ǒबना 

जोͨखम वगȸकरण ͩकया िजससे आ¢ेͪपत कायɟ को èपçट Ǿप से मनमाना और 

अनुͬचत माना गया। [शायरा बानो बनाम भारत संघ (2017) 9 एससीसी 1 

और आशा शमा[ बनाम चंडीगढ़ Ĥशासन (2011) 10 एससीसी 86 देखɅ] 
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(vii) सातवां, आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं कȧ आड़ मɅ मह×वपूण[ संशोधन ͩकए गए 

हɇ। 

(viii) आठवां, 82वीं डीटȣएबी बैठक मɅ ͧलए गए Ǔनण[यɉ कȧ पूण[ अवहेलना कȧ 

गई है िजसमɅ अͬधसूͬचत ͬचͩक×सा उपकरणɉ को Ǔनयǒंğत करने वालȣ मौजदूा 

ͪवǓनयामक åयवèथा को सġुढ़ करने के ͧलए चरणɉ का ͪववरण देने वालȣ एक 

काय[ योजना Ǔनधा[ǐरत कȧ गई है। 

(ix) नौवां, सी.डी.एस.सी.ओ. या Ĥ×यथȸ कȧ वेबसाइट पर न तो सͧमǓत के 

Ǒदनांक 04.02.2019 का गठन आदेश है और न हȣ ͬचͩक×सा उपकरणɉ के 

åयापक ͪवǓनयमन कȧ आवæयकता के बारे मɅ इसकȧ ǐरपोट[ उपलÞध है। 

(x) दसवा,ं दसूरे चरण के Ǔनçपादन से पहले, सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 

ͪवǓनयͧमत करने के ͧलए आवæयक मानव संसाधन मौजूद होने चाǑहए थे। 

तØय यह है ͩक मानव संसाधन सǑहत ͪवǓनयामक åयवèथा मौजदू नहȣ ंहै, यह 

2020 कȧ ǐरट याͬचका मɅ भारत संघ के ĤǓत-शपथ पğ को पढ़ने से èपçट है। 

05.09.2021 तक, ͬचͩक×सा उपकरणɉ के परȣ¢ण के ͧलए केवल पाँच (5) कɅ ġ 

सरकार Ĥयोगशालाएँ और सोलह (16) Ǔनजी Ĥयोगशालाएँ èथाͪपत कȧ गई थीं। 

गौरतलब है ͩक कोई भी Ĥयोगशाला अभी तक चालू नहȣ ंहुई है। 

(xi) Êयारहवाँ, पंजीकरण ĤाÜत करने के ͧलए आईएसओ 13485 का अनुपालन 

करन े कȧ आवæयकता इस कारण से ğुǑटपूण[ है ͩक यह एक Ĥबंधन मानक 
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Ĥमाणन है, उ×पाद मानक Ĥमाणन नहȣ।ं आईएसओ 13485 का अनुपालन 

करन ेके ͧलए, Ǔनमा[ता को भारȣ ͪवƣीय åयय करना होगा, भले हȣ उसने मानव 

संसाधन और संसाधनɉ सǑहत कम संसाधनɉ को तनैात ͩकया हो। 

(xii) बारहवा,ं यɮयͪप Ǒदनांक 22.07.2019 को भारत के औषͬध महाǓनयंğक ने 

सी.डी.एस.सी.ओ. को सलाह देने के ͧलए ͬचͩक×सा उपकरण तकनीकȧ समूह का 

गठन ͩकया और इसकȧ एक भी बैठक नहȣ ं हुई है, न हȣ पहलȣ 2020 

अͬधसूचना जारȣ करने से पहले इससे परामश[ ͩकया गया था। इसके ͪवपरȣत, 

1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 33ग के तहत, आयुवȶǑदक ͧसɮध और यूनानी 

औषͬध तकनीकȧ सलाहकार बोड[ का गठन ͩकया गया है। इसी Ĥकार, 1940 

अͬधǓनयम कȧ धारा 33घ के तहत आयुवȶǑदक, ͧसɮध और यूनानी औषͬध 

सलाहकार सͧमǓत कȧ èथापना कȧ गई है। ͬचͩक×सा उपकरणɉ के ͧलए ऐसा 

कोई बोड[ èथाͪपत नहȣ ंͩकया गया है। 

(xiii) तेरहवा,ँ Ǒदनाकं 30.09.2021 के बाद, सभी Ǔनमा[ताओं/आयातकɉ को 

ͬचͩक×सा उपकरण (संशोधन) Ǔनयम 2020 के Ǔनयम 19क(2) के अनुसार 

अǓनवाय[ Ǿप से अÚयाय IIIक के तहत अपने उपकरणɉ को पंजीकृत कराना 

होगा, िजससे एसोͧसएशन पर अǓतǐरÈत ͪवƣीय भार पड़गेा। यह कदम एक 

अèथाई åयवèथा है, यǑद ͬचͩक×सा उपकरणɉ पर ͪवधेयक को अͬधǓनयम मɅ 

पǐरवǓत [त ͩकया जाता है तो इसमɅ और बदलाव होने कȧ संभावना है। दरअसल, 

Ǒदनांक 27.08.2021 को एम.एच.एफ.डÞãयू. ने नई औषͬध और Ĥसाधन 
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सामĒी और ͬचͩक×सा उपकरण अͬधǓनयम तयैार करने के ͧलए एक और 

सͧमǓत का गठन ͩकया। Ǔनदȶश-Ǔनबंधन इस Ĥकार हɇ: 

“…सͧमǓत पवू[-ͪवधायी परामश[ करेगी और मौजदूा अͬधǓनयम, पहले से तैयार ͩकए 

गए औषͬध एवं Ĥसाधन सामĒी ͪवधेयकɉ कȧ जांच करेगी और Ǒदनांक 30.11.2021 

तक नए ͧसरे से औषͬध, ͬचͩक×सा उपकरण और Ĥसाधन सामĒी ͪवधेयक” के ͧलए 

एक मसौदा दèतावेज Ĥèतुत करेगी।” 

23.6 Įी पुजारȣ ने अपनी ĤèतुǓतयɉ के समथ[न मɅ Ǔनàनͧलͨखत Ǔनण[यɉ का 

संदभ[ Ǒदया है: 

(i) इंͫडयन रेलवे कंèĚÈशन कंपनी ͧलͧमटेड बनाम अजय कुमार, (2003) 4 एससीसी 579| 
(ii) टाटा सेãयूलर बनाम भारत संघ, (1994) 6 एससीसी 651| 
(iii) बɇक ऑफ इंͫडया और अÛय बनाम टȣ. जोĒाम, (2007) 7 एससीसी 236| 
(iv) एसोͧसएटेड Ĥोͪव ंͧ शयल ͪपÈचर हाउसेस ͧलͧमटेड बनाम वɅज़बरȣ कॉपȾरेशन, (1948) 1 

केबी 443| 
(v) गणेश बɇक ऑफ कुǽंदवाड ͧलͧमटेड और अÛय बनाम भारत संघ और अÛय, (2006) 10 

एससीसी 645| 

24. Ĥ×यथȸ कȧ ओर से Ǒदए गए तक[  Įी कȧǓत [मान ͧसहं और Įी ͪवĐम जेटलȣ 

ने पेश ͩकए। उनके ɮवारा Ĥèतुत ĤèतǓुतया ँमोटे तौर पर इस Ĥकार हɇ:- 

(i) एसोͧसएशन कȧ ओर से Ĥèतुत ͩकया गया ͩक आ¢ेͪपत अͬधसूचनाएं 1940 

अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के Ĥावधानɉ के अͬधकारातीत हɇ, गलत धारणा 

थी। Ĥावधान के अवलोकन माğ से पता चलता है ͩक आ¢ेͪपत अͬधसूचना 

इसके दायरे मɅ आती है। 



 डीएचसी:6265-डीबीٴޫުިު

ǐर.या. (ͧस.) 10514/2019 &10478/2020                             पçृठ सं. ￦ުީ￦

￦

(ii) पहलȣ 2020 अͬधसूचना जारȣ होने से पहले डीटȣएबी से परामश[ ͩकया गया 

था जो डीटȣएबी कȧ Ǒदनांक 02.04.2019 कȧ 82वीं बैठक के काय[वƣृ को Úयान 

से देखने पर सामने आया। अǓतǐरÈत एजɅडा एस-2 के ͪवǽɮध उस बैठक मɅ 

ͧलए गए Ǔनण[य से पता चलेगा ͩक डीटȣएबी ने अÛय बातɉ के अलावा Ǒदनांक 

04.02.2019 के आदेश के माÚयम से एम.एच.एफ.डÞãयू. ɮवारा गǑठत सͧमǓत 

कȧ ͧसफाǐरशɉ को नोट ͩकया था। सͧमǓत ने चरणबɮध तरȣके से हȣ सहȣ 

लेͩकन सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयͧमत करने कȧ ͧसफाǐरश कȧ। 

सͧमǓत ने छूट वालȣ एक मसौदा अͬधसूचना का भी Ĥèताव रखा यह देखत ेहुए 

ͩक अͬधसूचना जारȣ होने पर वष[ 1940 के अͬधǓनयम के Ĥावधान लागू हɉगे 

और इस Ĥकार ͪवǓनयामक åयवèथा के चरण-वार काया[Ûवयन को अ¢म कर 

Ǒदया जाएगा। उसी काय[वƣृ के अवलोकन से यह भी पता चलता है ͩक सͧमǓत 

ने मानव संसाधन और åयवèथा से संबंͬधत एक ͬचͩक×सा उपकरण कȧ 

ͧसफाǐरश कȧ थी िजसे सी.डी.एस.सी.ओ. मɅ शाͧमल करना होगा। 

(iii) इस Ĥकार, ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 2017 Ǔनयमɉ के तहत ͪवǓनयͧमत 

ͩकया जाता है। ये Ǔनयम पहलȣ बार Ǒदनांक 31.01.2017 को Ĥकाͧशत ͩकए 

गए थे और लगभग एक साल बाद अथा[त ्Ǒदनांक 01.01.2018 से लागू ͩकए 

गए थे। 2017 के Ǔनयम ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयͧमत करने के ͧलए 

पहले से मौजूद अंतरराçĚȣय कायɟ के अनǾुप हɇ। 
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(iv) 2017 के Ǔनयम जोͨखम-आधाǐरत वगȸकरण का Ĥावधान करते हɇ। Įेणी 

क और ख मɅ आने वाले ͬचͩक×सा उपकरणɉ मɅ वे उपकरण शाͧमल होते हɇ जो 

Đमशः कम और कम-मÚयम जोͨखम Ĥकट करते हɇ और इसͧलए राÏय 

लाइसɅͧ सगं Ĥाͬधकरण [त×पæचात “एसएलए” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] ɮवारा 

ͪवǓनयͧमत होते हɇ। जहां तक Įेणी ग और घ मɅ आने वाले उपकरणɉ का 

सवाल है उनमɅ ऐसे उपकरण शाͧमल हɇ जो उÍच और उÍच-मÚयम जोͨखम 

Ĥकट करते हɇ और सीएलए ɮवारा ͪवǓनयͧमत होते हɇ। Ǔनमा[ताओं और 

आयातकɉ सǑहत आवेदकɉ को इन-ͪवĚो डायÊनोिèटक उपकरणɉ के ͪवͧभÛन 

Ĥकार के लाइसɅस, अनुमोदन और नैदाǓनक काय[ Ǔनçपादन के मãूयांकन जारȣ 

करन े के ͧलए अपने अनुरोध एक ऑनलाइन पोट[ल पर अपलोड करने हɉगे। 

जैसा ͩक ऊपर बताया गया है, पहलȣ 2020 अͬधसूचना उन ͬचͩक×सा उपकरणɉ 

के चरण-वार ͪवǓनयमन का Ĥावधान करती है जो लाइसɅͧ सगं åयवèथा का 

Ǒहèसा नहȣ ंहɇ। Įेणी क और ख के अंतग[त आने वाले ͬचͩक×सा उपकरणɉ के 

संबंध मɅ दसूरȣ 2020 अͬधसूचना के तहत तीस (30) महȣने कȧ पǐरवत[न 

अवͬध दȣ गई थी। पǐरवत[न के ͧलए Ĥदान ͩकए गए तीस (30) महȣनɉ मɅ 

èवैिÍछक पंजीकरण के ͧलए अठारह (18) महȣने और अǓनवाय[ पंजीकरण के 

ͧलए बारह (12) महȣने शाͧमल हɉगे। Įेणी ग और घ मɅ आने वाले उपकरणɉ 

के ͧलए इस अवͬध को बयालȣस (42) महȣने तक बढ़ा Ǒदया गया था। इस 

Ĥकार, पहलȣ 2020 अͬधसूचना के तहत Įेणी क और ख उपकरणɉ के ͧलए 

लाइसɅͧ सगं åयवèथा Ǒदनांक 01.10.2022 से Ĥभावी हो गई। इसके ͪवपरȣत, 
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Įेणी ग और घ उपकरणɉ के ͧलए, यह Ǒदनांक 01.10.2023 से Ĥभावी हो 

जाएगी। 

(v) इस उɮदेæय के ͧलए Ûयूरोलॉिजकल, ऑÛकोलॉजी, गैèĚोएंटरोलॉजी, 

नेĥोलॉजी और रȣनल केयर जैसे ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ छÞबीस (26) Įेͨणयɉ 

को Ǒहतधारकɉ के परामश[ से वगȸकृत ͩकया गया है ताͩक आवेदन आसानी से 

दाͨखल ͩकए जा सकɅ । ये सूͬ चया ँसमय-समय पर सीडीएससीओ कȧ वेबसाइट, 

यानी, https://cdsco.gov.in पर अपलोड कȧ जाती हɇ। 

(vi) जहां तक Įेणी क के ͬचͩक×सा उपकरणɉ का सवाल है, इÛहɅ एसएलए 

ɮवारा लाइसɅस Ǒदए जान े के 120 Ǒदनɉ के भीतर संपरȣͯ¢त ͩकया जाना है। 

हालांͩक, Įेणी ख के ͬचͩक×सा उपकरणɉ के ͧलए, ͪवǓनमा[ण लाइसɅस देने से 

पहले एक संपरȣ¢ा कȧ जानी आवæयक है। वत[मान मɅ, सी.डी.एस.सी.ओ. के 

साथ पंजीकृत Êयारह (11) अͬधसूͬचत Ǔनकाय हɇ। अͬधसूͬचत Ǔनकाय Ĥमाणन 

Ǔनकायɉ के ͧलए राçĚȣय Ĥ×यायन बोड[ (एन.ए.बी.सी.बी.) ɮवारा Ĥ×याǓयत हɇ। 

इन Ǔनकायɉ को ऑͫडट करने का अͬधकार अǓनवाय[ Ǿप से Ǒदया गया है। 

इसके अलावा, पांच (5) कɅ ġȣय ͬचͩक×सा उपकरण परȣ¢ण Ĥयोगशालाओं [इसके 

बाद “सी.एम.डी.टȣ.एल.” के Ǿप मɅ संदͧभ[त] को वैधाǓनक परȣ¢ण के ͧलए 

अͬधसूͬचत ͩकया गया है। इसके अǓतǐरÈत, 2017 Ǔनयमɉ के तहत Ǔनमा[ता कȧ 

ओर से ͩकसी ͬचͩक×सा उपकरण का परȣ¢ण या मãूयांकन करने के ͧलए 

चौबीस (24) ͬचͩक×सा उपकरण परȣ¢ण Ĥयोगशालाएं पंजीकृत कȧ गई हɇ। 
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(vii) ͬचͩक×सा उपकरणɉ को बीआईएस ɮवारा Ǔनधा[ǐरत मानकɉ या समय-समय 

पर कɅ ġ सरकार ɮवारा अͬधसूͬ चत मानकɉ के अनुǾप भी होना होगा। यǑद ऐसे 

मानक उपलÞध नहȣ ंहɇ, तो आईएसओ, आईईसी या ͩकसी अÛय फामा[कोͪपयल 

ɮवारा Ǔनधा[ǐरत मानक लागू हɉगे। यǑद उपकरण यहा ंऊपर संदͧभ[त ͩकसी भी 

मानक के अंतग[त नहȣ ंआता है, तो उसे माÛय Ǔनमा[ता मानक के अनुǾप होना 

चाǑहए। 

(viii) Ĥ×यथȸ ने ͬचͩक×सा उपकरणɉ और इन-ͪवĚो डायÊनोिèटÈस के ͧलए 

Ǔनàनͧलͨखत ǑदशाǓनदȶश दèतावेज़ भी तयैार ͩकया है: 

“(i) ͬचͩक×सा उपकरणɉ और इन ͪवĚो डायÊनोिèटÈस पर ǑदशाǓनदȶश दèतावेज 

और अÈसर पछेू जाने वाल ेĤæन (एफएÈयू) सीडीएससीओ कȧ वेबसाइट पर अपलोड 

ͩकए गए हɇ। 

(ii) ͬचͩक×सा उपकरणɉ और आईवीडी के समहूȣकरण पर ǑदशाǓनदȶश दèतावेज। 
(iii) ͬचͩक×सा उपकरणɉ के काय[ Ǔनçपादन कȧ सुर¢ा के ͧलए आवæयक ͧसɮधांत 

सीडीएससीओ कȧ वेबसाइट पर अपलोड ͩकए गए हɇ। 

(iv) ͬचͩक×सा उपकरणɉ के समहूȣकरण पर ǑदशाǓनदȶश दèतावेज़ सीडीएससीओ कȧ 
वेबसाइट पर अपलोड ͩकया गया। 
(v) Ǒहतधारकɉ के परामश[ से ͬचͩक×सा उपकरणɉ और आईवीडी के वगȸकरण को 

अǓंतम Ǿप Ǒदया गया है और सीडीएससीओ वेबसाइट पर अपलोड ͩकया गया है। 

(vi) इन-ͪवĚो डायÊनोिèटक ͬचͩक×सा उपकरण (आई.वी.डी.एम.डी.) कȧ बाज़ारोƣर 

Ǔनगरानी पर माग[दश[न के मसौदा ǑदशाǓनदȶश दèतावेज़। 

(vii) इन-ͪवĚो डायÊनोिèटक ͬचͩक×सा उपकरण (आई.वी.डी.एम.डी.) का िèथरता 

अÚययन पर माग[दश[न का मसौदा ǑदशाǓनदȶश दèतावेज़। 

(viii) इन ͪवĚो डायÊनोिèटक ͬचͩक×सा उपकरण (आई.वी.डी.एम.डी.) के काय[ 
Ǔनçपादन मãूयांकन/बाéय मãूयांकन के अवलोकन का मसौदा ǑदशाǓनदȶश दèतावेज़।” 
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(ix) जहां तक Ĥͧश¢ण का सवाल है, Ĥ×यथȸ ने सभी राÏयɉ, कɅ ġȣय 

ͪवǓनयामकɉ और आयातकɉ और Ǔनमा[ताओ ंसǑहत अÛय Ǒहतधारकɉ को शाͧमल 

करन ेके ͧलए ¢ेğ-वार बीस (20) से अͬधक Ĥͧश¢ण काय[Đम आयोिजत ͩकए 

हɇ। इन Ĥͧश¢णɉ के पीछे का उɮदेæय 2017 Ǔनयमɉ को सुचाǾ Ǿप से लागू 

करना और ͬचͩक×सा उपकरणɉ के ͧलए तयैार ͩकए गए ऑनलाइन 

ͧसèटम/पोट[ल के आसान संचालन को स¢म करना है। 

24.1.  जहां तक मानव संसाधनɉ का सवाल है, Įी ͧसहं और Įी जेटलȣ ने 

Ǔनàनͧलͨखत संकेत Ǒदए: 

(i) उस Ǔतͬथ तक दो सौ छƣीस (236) ͬचͩक×सा उपकरण अͬधकाǐरयɉ 

(एमडीओ) को अͬधसूͬ चत ͩकया गया था। 

(ii) ͬचͩक×सा उपकरण के Ĥभाग मɅ तेईस (23) औषͬध Ǔनरȣ¢क (ͬचͩक×सा 

उपकरण) थे जो इंजीǓनयǐरगं बैकĒाउंड के थे और तीन (3) सहायक औषͬध 

Ǔनयंğक (ͬचͩक×सा उपकरण) थे। 

(iii) सात सौ चौवन (754) Ĥèताͪवत पदɉ मɅ से पहले चरण मɅ चार सौ 

उनचास (449) पदɉ का सजृन ͩकया जाना है। åयय ͪवभाग [इसके बाद 

"डीओई" के Ǿप मɅ संदͧभ[त] ने पहले हȣ दो सौ उÛनीस (219) पदɉ के सजृन 

को मंजरूȣ दे दȣ है। 
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24.2. शãुक बहुत अͬधक और ĤͩĐया जǑटल होने कȧ बात कहने के संबंध मɅ 

Įी ͧसहं और Įी जेटलȣ ने कहा ͩक Ǔनधा[ǐरत शãुक अÛय देशɉ मɅ लगाए गए 

शãुक से बहुत कम है। 

24.3. आगे यह Ĥèतुत ͩकया गया है ͩक Ĥ×यथȸ का Ĥयास रोगी कȧ सुर¢ा को 

Úयान मɅ रखते हुए सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को एक ͪवǓनयामक åयवèथा के 

अंतग[त लाना है। 2017 के Ǔनयम अंतरराçĚȣय ͪवǓनयामक åयवèथा के अनुǾप 

हɇ, और इन Ǔनयमɉ को ͬचͩक×सा उपकरण ɮवारा Ĥकट ͩकए जा सकने वाले 

जोͨखम को Úयान मɅ रखत े हुए समनुǾप ͩकया गया है। दसूरȣ 2020 

अͬधसूचना मɅ उन लोगɉ के ͧलए कǑठनाइयɉ का कारण बने ǒबना लाइसɅͧ सगं 

åयवèथा को लागू करन ेके ͧलए एक पǐरवत[न अवͬध Ĥदान कȧ गई है, िजÛहɅ 

आवæयक सुधार करने पड़ सकते हɇ। 

24.4 स¢ंेप मɅ, Įी ͧसहं और Įी जेटलȣ ने यह Ĥèतुत ͩकया ͩक एसोͧसएशन 

कȧ ओर से यह तक[  Ǒदया गया ͩक आ¢ेͪपत अͬधसूचनाएं 1940 अͬधǓनयम 

कȧ धारा 3(ख)(iv) के Ĥावधानɉ कȧ पǐरͬध से बाहर थी,ं जो असमथ[नीय और 

गलत है। 

24.5. अपनी ĤèतुǓतयɉ के समथ[न मɅ Įी ͧसहं और Įी जेटलȣ ने Ǔनàनͧलͨखत 

Ǔनण[यɉ का सÛदभ[ Ǒदया है: 
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(i) मैसस[ Ĥाग आइस एंड ऑयल ͧमãस और अÛय बनाम भारत संघ, (1978) 

3 एससीसी 459. 

(ii) एस.पी. गुÜता बनाम भारत संघ, (1981) अनु एससीसी 87. 

(iii) भारतीय ǐरजव[ बɇक बनाम पीयरलेस जनरल फाइनɅस एंड इÛवेèटमɅट कंपनी 

ͧलͧमटेड और अÛय, (1987) 1 एससीसी 424. 

(iv) ǐर.या. (आप) 975/2021 शीष[क मैǑĚÈस सेãयुलर (इंटरनेशनल) सͪव[सेज 

ͧलͧमटेड बनाम राÏय (रा.रा.¢ ेǑदãलȣ) मɅ Ǔनण[य Ǒदनांͩकत 27.05.2021. 

(v) फामȶसी काउंͧसल ऑफ इंͫडया बनाम डॉ. एस.के. तोशनीवाल एजकेुशनल 

Ěèट ͪवदभ[ इंèटȣɪयूट ऑफ फामȶसी और अÛय (2021) 10 एससीसी 657. 

कारण एवं ͪवæलेषण 

25. हमने प¢कारगण के ͪवɮवान अͬधवÈता को सुना है और अͧभलेख को 

Úयान से पढ़ा है। अͬधवÈतागण ɮवारा दȣ गई ĤèतुǓतयɉ को मोटे तौर पर दो 

Ǒहèसɉ मɅ ͪवभािजत ͩकया जा सकता है। 

25.1 पहला, Èया 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) और धारा 5(2) 

असवंैधाǓनक हɇ Èयɉͩक ये संͪवधान के अनुÍछेद 14 और 21 का उãलंघन 

करती हɇ। इस ĤèतǓुत के साथ आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं के ͪवǽɮध चुनौती जुड़ी 

हुई है। एसोͧसएशन उपरोÈत Ĥावधानɉ और आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं को रɮद 

करन ेया वैकिãपक Ǿप से, इÛहɅ पढ़ने का Ǔनदȶश चाहता है। 
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25.2 दसूरा, Èया आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं के काया[Ûवयन ने Ǒहतधारकɉ पर ͪवƣ 

और अÛयथा, दोनɉ के मामले मɅ दभु[र भार डाला था। 

26. पहले मुɮदे का उƣर देने के ͧलए, धारा 3(ख) के उस Ǒहèसे को Ǔनकालना 

Ĥासंͬगक होगा जो एसोͧसएशन के भीतर भारȣ ͬचतंा का कारण है। 

“3. पǐरभाषाएँ - इस अͬधǓनयम मɅ जब तक ͩक कोई बात ͪवषय या 

सÛदभ[ मɅ ͪवǽɮध न हो,-- 

XXX   XXX   XXX 

(ख) “औषͬध” के अंतग[त Ǔनàनͧलͨखत हɇ– 

XXX   XXX   XXX 

(iv) ऐसी युिÈतयाँ जो मनुçयɉ या पशुओ ंमɅ रोग या ͪवकार के Ǔनदान, 

उपचार, शमन या Ǔनवारण मɅ आंतǐरक या बाéय उपयोग के ͧलए आशǓयत 

हɇ और जो कɅ ġȣय सरकार ɮवारा बोड[ से परामश[ करने के पæचात राजपğ मɅ 

अͬधसूचना ɮवारा समय-समय पर ͪवǓनǑद[çट कȧ जाएं...” 

26.1 धारा 3(ख) के उप-खंड (iv) का Úयानपूव[क अÚययन करन ेसे यह पता 

चलेगा ͩक केÛġ सरकार को “औषͬध” शÞद के दायरे मɅ “ऐसे उपकरण” लाने कȧ 

छूट दȣ गई है जो मानव अथवा पशुओं दोनɉ मɅ रोग अथवा ͪवकार के Ǔनदान, 

उपचार, शमन अथवा Ǔनवारण मɅ आंतǐरक और बाéय उपयोग के ͧलए आशǓयत 

हɇ यɮयͪप बोड[ अथा[त ् डीटȣएबी के साथ परामश[ करने के पæचात ् ऐसा ͩकया 

जाता है। डीटȣएबी एक ऐसा Ĥाͬधकरण है िजसे कɅ ġ सरकार को 1940 

अͬधǓनयम से उ×पÛन तकनीकȧ मामलɉ और उÈत अͬधǓनयम के तहत सɋपे 
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गए अÛय कायɟ पर अपने और राÏय सरकार ɮवारा सलाह लेने के ͧलए गǑठत 

करन ेका अͬधकार है। 

27. तØयɉ एवं घटनाओं के वण[न से यहȣ पता चलता है ͩक कɅ ġ सरकार 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ को औषͬध के Ǿप मɅ अͬधसूͬ चत करने के ͧलए समय-समय 

पर धारा 3(ख)(iv) का अवलंब लेती रहȣ है। आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं से पहले 

एम.एच.एफ.डÞãयू. ने अतीत मɅ Ǒदनांक 17.03.1989, 27.08.2002, 

06.10.2005 और 25.01.2016 को अͬधसूचनाएँ जारȣ कȧ थीं। इन 

अͬधसूचनाओं के माÚयम से एम.एच.एफ.डÞãयू. ने ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ पंġह 

(15) Įेͨणयɉ को औषͬधयɉ के Ǿप मɅ वगȸकृत ͩकया है। इसͧलए, हमारे 

अनुसार, यह समाधान आजमाया हुआ और परखा हुआ दोनɉ है। 

28. इस Ĥकार एसोͧसएशन कȧ ओर से Ǒदया गया तक[  कुल ͧमलाकर यह है 

ͩक “ऐसे उपकरणɉ” अͧभåयिÈत का आशय पहलȣ 2020 अͬधसूचना के दायरे 

के समान सभी उपकरण नहȣ ंहɇ। 

29. हमारे अनुसार, यह ĤèतǓुत ħामक है Èयɉͩक शÞद “ऐसे उपकरणɉ” को उप-

खंड (iv) के पæचातकͬथत के साथ पढ़ा जाना चाǑहए जो बोड[ के परामश[ के 

बाद आͬधकाǐरक राजपğ मɅ अͬधसूचना ɮवारा कɅ ġ सरकार ɮवारा ǓनǑद[çट 

उपकरणɉ को संदͧभ[त करता है। 
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29.1. हमɅ उस Ĥावधान मɅ सीमा का कोई शÞद नहȣ ंͧमला है िजससे ͩक “ऐसे 

उपकरणɉ” कȧ अͧभåयिÈत का आशय कुछ उपकरण हȣ हो और सभी उपकरण 

नहȣं। इस संबंध मɅ, कानून ने कɅ ġ सरकार को आवæयक शिÈतया ँĤदान कȧ हɇ, 

जो ͩक डीटȣएबी अथा[त ͪवशषे£ Ǔनकाय से परामश[ करने के ͧलए बाÚय है। 

30. ऊपर उिãलͨखत आ¢ेप का दसूरा पहल ूयह है ͩक यह शायद जãदबाजी मɅ 

ǒबना सोचे-समझ े ͧलया गया कदम है िजसके तहत एक हȣ बार मɅ सभी 

उपकरणɉ को “औषͬध” शÞद कȧ पǐरभाषा के दायरे मɅ लाया गया है। 

30.1 इस सबंंध मɅ, यह Úयान रखना मह×वपूण[ है ͩक सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ 

को धारा 3(ख)(iv) के दायरे मɅ लाने का Ǔनण[य जांच परख कर और सोच-समझ 

कर ͧलया गया था जैसा ͩक हमारे सामने रखे गए अͧभलेख से èपçट है। 

31. जैसा ͩक ऊपर देखा गया है, एम.एच.एफ.डÞãयू. ने सभी गैर-अͬधसूͬचत 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयामक åयवèथा के तहत लाने के ͧलए Ǒदनांक 

04.02.2019 के आदेश के माÚयम से एक ͪवशषे£ सͧमǓत का गठन ͩकया 

था। अͧभलेख से यह भी पता चलता है ͩक सͧमǓत ने Ǒदनांक 08.02.2019 को 

ͪवͧभÛन Ǒहतधारकɉ से मुलाकात कȧ। सͧमǓत ने िजन Ǒहतधारकɉ के साथ 

बातचीत कȧ, उनमɅ एसोͧसएशन ऑफ इंͫडयन मेͫडकल ͫडवाइस इंडèĚȣ 

(एआईएमईडी), फेडरेशन ऑफ इंͫडयन चɇबस[ ऑफ कॉमस[ एंड इंडèĚȣ (ͩफÈकȧ), 

कÛफेडरेशन ऑफ इंͫडयन इंडèĚȣ (सीआईआई), मेͫडकल टेÈनोलॉजी एसोͧसएशन 

ऑफ इंͫडया (एमटȣएआई), अमेǐरकन चɇबर ऑफ कॉमस[ इन इंͫडया 
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(एएमसीएचएएम), यूएस- इंͫडया ǒबजनेस काउंͧसल (यूएसआईबीसी) और 

एडवांèड मेͫडकल टेÈनोलॉजी एसोͧसएशन (एडवामेड) आǑद शाͧमल थे। इस 

बैठक के बाद सͧमǓत न े Ǒदनांक 12.02.2019 को नीǓत आयोग, 

फामा[èयूǑटकãस ͪवभाग, जैव Ĥौɮयोͬगकȧ ͪवभाग, भारतीय ͬचͩक×सा अनुसंधान 

पǐरषद और बीआईएस जसैे ͪवͧभÛन ͪवभागɉ के अͬधकाǐरयɉ के साथ बातचीत 

कȧ। 

32. अपनी बातचीत के आधार पर सͧमǓत ने गैर-अͬधसूͬचत ͬचͩक×सा 

उपकरणɉ को 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के दायरे मɅ लाने के ͧलए 

मोटे तौर पर Ǔनàनͧलͨखत तरȣके से अपनी ͧसफाǐरश कȧ:- 

(i) पहले चरण मɅ, Ǔनमा[ताओं और आयातकɉ को अपने उपकरणɉ का ͪववरण 

एक ǓनǑद[çट पोट[ल अथा[त ् सुगम के साथ पंजीकृत करना था। आशǓयत 

अͬधसूचना कȧ Ǔतͬथ से पहले अठारह (18) महȣनɉ के ͧलए पंजीकरण èवैिÍछक 

होगा और उसके बाद अǓनवाय[ हो जाएगा। इस अवͬध के दौरान, Ǔनमा[ताओं 

और आयातकɉ को सीडीएससीओ के साथ-साथ भारत के मैटेǐरयोͪविजलɅस 

काय[Đम को गंभीर ĤǓतकूल घटनाओं (इसके बाद "एसएई" के Ǿप मɅ संदͧभ[त) 

कȧ ǐरपोट[ देने के ͧलए बाÚय ͩकया जाता है ताͩक ये Ĥाͬधकरण उपकरणɉ कȧ 

सुर¢ा और Ĥभावी काय[ Ǔनçपादन के Ǻिçटकोण से ऐसी ǐरपोटɟ का ͪवæलेषण 

कर सकɅ  और जहां भी आवæयक हो, रोगी कȧ सुर¢ा को Úयान मɅ रखत े हुए 

उͬचत ͪवǓनयामक हèत¢ेप करɅ। इसी तरह, आवेदकɉ को गुणवƣा Ĥबंधन 
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Ĥणालȣ, ͫडजाइन और उ×पाद कȧ गुणवƣा मɅ चूक कȧ ǐरपोट[ भी सीडीएससीओ 

को करनी होगी ताͩक देश मɅ बेचे जाने वाले ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ गुणवƣा, 

सुर¢ा और काय[ Ǔनçपादन सǓुनिæचत करने के ͧलए उͬचत जांच और 

ͪवǓनयामक हèत¢ेप ͩकए जा सकɅ । 

(ii) दसूरे चरण मɅ, जहा ंतक Įेणी क और ख के ͬचͩक×सा उपकरणɉ का सवाल 

है, यह ͧसफाǐरश कȧ गई थी ͩक पंजीकरण कȧ तारȣख से अठारह (18) महȣने 

पूरे होने के बाद बारह (12) महȣनɉ के भीतर अǓनवाय[ लाइसɅस ĤाÜत ͩकया 

जाना चाǑहए। इस Ĥकार, बारह (12) महȣने पूरे होने के बाद, ͩकसी भी åयिÈत, 

कंपनी या संगठन को कȧ गई ͧसफाǐरश के अनुसार 2017 Ǔनयमɉ के तहत पूव[ 

लाइसɅस के ǒबना Įेणी क और ख के ͬचͩक×सा उपकरणɉ के Ǔनमा[ण, आयात, 

ǒबĐȧ या ͪवतरण कȧ अनुमǓत नहȣ ंदȣ जानी चाǑहए। 

(iii) तीसरा चरण Įेणी ग और घ के उपकरणɉ के ͧलए आरͯ¢त था। इन 

उपकरणɉ के मामले मɅ, पंजीकरण कȧ तारȣख से अठारह (18) महȣने पूरे होने 

के बाद अǓनवाय[ लाइसɅͧ सगं को चौबीस (24) महȣने तक बढ़ा Ǒदया गया था। 

(iv) जैसा ͩक Įेणी क और ख के उपकरणɉ के मामले मɅ यह ͧसफाǐरश कȧ गई 

थी ͩक चौबीस (24) महȣने अथा[त ्अǓनवाय[ लाइसɅͧ सगं अवͬध पूरȣ होने के बाद 

कोई भी åयिÈत, कंपनी या एसोͧसएशन 2017 Ǔनयमɉ के तहत ĤाÜत पूव[ 

लाइसɅस के ǒबना Įेणी ग और घ उपकरणɉ का Ǔनमा[ण, आयात, ǒबĐȧ या 

ͪवतरण नहȣ ंकर सकता है। 
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32.1 तदनुसार, एम.एच.एफ.डÞãयू. ɮवारा एक काय[ योजना तैयार कȧ गई थी, 

िजसे Ǒदनांक 18.10.2019 को Ĥकाͧशत मसौदा Ǔनयमɉ मɅ शाͧमल ͩकया गया 

था। 

32.2 िजस पçृठभूͧम से दसूरȣ 2020 अͬधसूचना जारȣ कȧ गई थी, यह इसके 

ͨखलाफ है। पǐरणामèवǾप, जहां तक Įेणी क और ख उपकरणɉ का सवाल है, 

उनके ͧलए तीस (30) महȣने कȧ पǐरवत[न अवͬध उपलÞध थी जबͩक Įेणी ग 

और घ मɅ आने वाले उपकरणɉ के ͧलए दȣ गई पǐरवत[न अवͬध बयालȣस (42) 

महȣने थी। इन ͧसफाǐरशɉ के पǐरणामèवǾप एमएचएफडÞãयू ने 2017 Ǔनयमɉ 

मɅ सशंोधन ͩकया िजसका मसौदा जैसा ͩक ऊपर देखा गया था Ǒदनांक 

18.10.2019 को पǐरचाͧलत ͩकया गया था जसैा ͩक 1940 अͬधǓनयम कȧ 

धारा 12(1) और 33(1) के तहत आवæयक है। 2017 Ǔनयमɉ मɅ संशोधन दसूरȣ 

2020 अͬधसूचना के माÚयम से ĤाÜत आ¢ेपɉ पर ͪवचार करने के बाद हȣ 

ͩकया गया था। 

32.3. इस Ĥकार, संशोͬधत 2017 Ǔनयमɉ के सहपǑठत दसूरȣ 2020 अͬधसूचना 

के तहत Įेणी क और ख उपकरणɉ के ͧलए लाइसɅस ĤाÜत करने कȧ अपे¢ा 

Ǒदनांक 01.10.2022 से लागू हो गई और जहां तक Įेणी ग और घ उपकरणɉ 

का सवाल था, लाइसɅस Ǒदनांक 01.10.2023 तक ĤाÜत करना होगा। हमारे 

ͪवचार मɅ, एम.एच.एफ.डÞãयू. ने Ǔनमा[ताओं, आयातकɉ, ͪवĐेताओं और ͪवतरकɉ 

को एक ͪवǓनयामक åयवèथा मɅ पǐरवत[न के ͧलए पया[Üत समय Ǒदया है। दसूरȣ 
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2020 कȧ अͬधसूचना आवæयक हो गई थी Èयɉͩक पहलȣ 2020 अͬधसूचना 

जारȣ होने के साथ 1940 अͬधǓनयम के Ĥावधान तुरंत सभी Ǔनमा[ताओ ंके ͧलए 

लागू हो जाते थे जब तक ͩक आवेदकɉ को संशोͬधत åयवèथा मɅ पǐरवत[न 

करन ेके ͧलए छूट नहȣ ंदȣ जाती। 

33. एम.एच.एफ.डÞãयू. ने अपनी समझ से सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को 

“औषͬध” अͧभåयिÈत के दायरे मɅ लाना उͬचत समझा। यह èपçट Ǿप से एक 

नीǓतगत मामला है। जब तक एम.एच.एफ.डÞãयू. के पास ऐसा करने कȧ शिÈत 

है तब तक पहलȣ 2020 अͬधसूचना मɅ कोई दोष नहȣ ं पाया जा सकता है 

िजसके तहत सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को "औषͬध" अͧभåयिÈत कȧ सीमा मɅ 

लाया गया था। एमएचएफडÞãयू के ऐसा करने के अनेक कारण हɇ, िजनमɅ खुद 

अंतरराçĚȣय ͪवǓनयामक åयवèथा के साथ जुड़कर रोͬगयɉ का Ǒहत शाͧमल है। 

नीǓत जो अÛयथा मजबूत है और रोगी कȧ सुर¢ा को Úयान मɅ रखत ेहुए तैयार 

कȧ गई है, मɅ माğ ğुǑटयɉ के कारण, यǑद कोई हɉ, जब तक ͩक ये संͪ वधान के 

अनुÍछेद 14 और 21 सǑहत मौͧलक अͬधकारɉ के èपçट उãलंघन का èपçट 

मामला न हो, को संͪ वधान के अनुÍछेद 226 के तहत ÛयाǓयक समी¢ा कȧ 

शिÈत का Ĥयोग करते हुए Ûयायालय ɮवारा रɮध नहȣ ं ͩकया जा सकता है। 

मेĚोपोͧलस ͬथएटर कंपनी बनाम ͧशकागो शहर, 57 एल. एड. 730 @ 734: 

228 यूएस 61 (1913) मामले मɅ अमेǐरकȧ उÍचतम Ûयायालय कȧ 

Ǔनàनͧलͨखत ǑटÜपͨणया ँउपयुÈत होन ेके कारण, इस Ĥकार Ĥèतुत कȧ गई हɇ: 
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“सरकार कȧ समèयाएँ åयावहाǐरक हɇ और यǑद उÛहɅ कठोर समायोजन कȧ 

आवæयकता नहȣं है तो उÛहɅ उͬचत ठहराया जा सकता है,--यह अताͩक[ क भी 

हो सकता है, और अवै£ाǓनक भी। लेͩकन ऐसी आलोचना भी जãदबाज़ी मɅ 

åयÈत नहȣं कȧ जानी चाǑहए। जो सवȾƣम है वह हमेशा समझ मɅ नहȣ ं

आता; ͩकसी भी चयन कȧ समझ पर ͪववाद या Ǔनदंा कȧ जा सकती है। 

सरकार कȧ ğुǑटयां माğ हमारȣ ÛयाǓयक समी¢ा के अधीन नहȣ ंहɇ|” 

[उड़ीसा राÏय और अÛय बनाम गोपीनाथ दाश 2005 13 एससीसी 495 @ 

92, (पैरा 5-8) मɅ अनुमोदन के साथ उɮधतृ] 

34. Įी पुजारȣ ɮवारा उɮधतृ Ǔनण[यɉ पर शायद हȣ कोई आपͪƣ जता सकता है; 

हालाँͩक, वे वत[मान मामले मɅ ĤाÜत तØयɉ और पǐरिèथǓतयɉ पर लागू नहȣ ं

हɉगे। 

35. जहां तक नीǓत के Ǔनçपादन का सवाल है जैसा ͩक ऊपर देखा गया है, इसे 

जांचा गया था, िजससे आवेदकɉ अथा[त Ǔनमा[ताओ,ं आयातकɉ, ͪवĐेताओं और 

ͪवतरकɉ को अǓनवाय[ लाइसɅͧ सगं åयवèथा मɅ बदलाव के ͧलए पया[Üत समय 

ͧमल सके। इस Ĥकार, हमारȣ राय मɅ, एसोͧसएशन कȧ ओर से Ǒदए गए तक[  के 

अनुसार न तो सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को अͧभåयिÈत “औषͬध" के दायरे मɅ 

लाने के ͧलए नीǓत कȧ अवधारणा और न हȣ तीन चरणɉ मɅ इसके Ǔनçपादन को 

èपçट Ǿप से मनमाना माना जा सकता है। 

36. आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं के संबंध मɅ एसोͧसएशन का तक[ , मोटे तौर पर 

इस Ĥकार है: 
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36.1 25.07.2018 को आयोिजत डीटȣएबी कȧ 80वी ं बैठक मɅ कȧ गई 

ͧसफाǐरश पर आधाǐरत 2018 अͬधसूचना इस बैठक के ͧलए Ǔनधा[ǐरत एजɅड ेसे 

परे चलȣ गई थी। हालांͩक बैठक के एजɅड े मɅ 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 

3(ख)(iv) के तहत रÈतचाप मापक उपकरणɉ और ͫडिजटल थमा[मीटर को 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ के Ǿप मɅ अͬधसूͬचत करने के Ĥèताव पर ͪवचार करना 

आवæयक था, डीटȣएबी ने उÈत Ĥावधान के तहत नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर 

को भी ͬचͩक×सा उपकरणɉ के Ǿप मɅ अͬधसूͬ चत करन ेपर सहमǓत åयÈत कȧ। 

इस Ĥकार, ͬचͩक×सा उपकरणɉ के Ǿप मɅ नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर कȧ 

अͬधसूचना का Ǔनçपादन पया[Üत और Ĥभावी परामश[ के ǒबना ͩकया गया था। 

36.2 इसी तरह, जहां तक पहलȣ 2020 अͬधसूचना का सवाल है, यह तक[  

Ǒदया गया है ͩक सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयामक åयवèथा के अंतग[त 

लाने का Ǔनण[य धारा 3 के खंड (ख) मɅ उप-खंड (iv) मɅ पǐरकिãपत उɮदेæय के 

अनुसरण मɅ नहȣ ंथा। 

36.3 स¢ंेप मɅ, एसोͧसएशन का तक[  है ͩक पहलȣ 2020 अͬधसूचना अǓत 

ͪवèतार का मामला है, जो 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3 (ख) (iv) के Ĥावधानɉ 

के तहत पǐरकिãपत नहȣ ंͩकया गया एक पहल ूथा। 

37. नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर को शाͧमल करने से संबंͬधत पहले पहलू के 

संबंध मɅ यह Úयान मɅ रखा जाना चाǑहए ͩक ये सरल घरेल ू ͬचͩक×सा 
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उपकरण/मशीनɅ हɇ जो पहलȣ बार औषͬधयɉ का उपयोग करने और औषͬध कȧ 

खुराक मापने के ͧलए मुÝत मɅ उपलÞध हɇ। 

37.1 ये उपकरण, अपने आप मɅ, एक जǑटल ͪवͬचğ उपकरण नहȣ ंहɇ, लेͩकन 

Ǔनिæचत Ǿप से इनके मानकȧकरण कȧ आवæयकता है। इनमɅ कȧ गई गलǓतयां 

जानलेवा हो सकती हɇ। उदाहरण के ͧलए, यǑद, ͩकसी Ǒदए गए मामले मɅ, 

Êलूकोमीटर ख़राब है, तो यह रोगी के शरȣर मɅ मौजूद वाèतͪवक Þलड शुगर कȧ 

तुलना मɅ अͬधक Þलड शुगर Ǒदखा सकता है, िजसके कारण रोगी को Ǔनधा[ǐरत 

औषͬध कȧ अͬधक खुराक लेनी पड़ सकती है िजससे Þलड शुगर के èतर मɅ 

तेजी से ͬगरावट आती है, यानी हाइपोÊलाइसीͧमया कȧ िèथǓत उ×पÛन हो जाती 

है। हाइपोÊलाइसीͧमया स£ंाना×मक ͪवकृǓत और कोमा का कारण बन सकता है 

और कभी-कभी इससे रोगी कȧ म×ृयु भी हो जाती है। 

37.2. वैसे हȣ, एक ख़राब नेÞयुलाइज़र, मान लȣिजए, एक अèथमा रोगी के 

ͧलए, आपा×कालȣन िèथǓत मɅ अ×यͬधक परेशानी या यहा ं तक ͩक म×ृयु का 

कारण बन सकता है। 

38. डीटȣएबी तकनीकȧ मामलɉ पर सलाह लेने के ͧलए कɅ ġ सरकार ɮवारा 

गǑठत एक ͪवशेष£ कानूनी Ǔनकाय है। तØय यह है ͩक एमएचएफडÞãयू ने उन 

Ĥèतावɉ मɅ नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर को शाͧमल करने का Ǔनण[य ͧलया है, 

िजन पर 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के तहत अͬधसूचना के ͧलए 

ͪवचार ͩकया जा रहा था, यह èवयं इसे अवैध नहȣ ंबना देगा। अनुमान [हमɅ 
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इसके ͪवपरȣत कोई सामĒी Ǒदखाए ǒबना] केवल यह हो सकता है ͩक डीटȣएबी 

के पास एमएचएफडÞãयू को यह सलाह देने के ͧलए आवæयक तकनीकȧ इनपुट 

उपलÞध था ͩक नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर को भी ͬचͩक×सा उपकरणɉ के Ǿप 

मɅ अͬधसूͬचत ͩकया जाना चाǑहए। जहा ंतक Êलूकोमीटर का सवाल है, Ĥ×यथȸ 

का यह मत है ͩक ͪवǓनयामक åयवèथा मɅ पहले से हȣ रÈत Êलूकोज िèĚÜस 

शाͧमल है और इसͧलए, Êलूकोमीटर को इसके दायरे मɅ लाना अगला ताͩक[ क 

कदम था। 

39. Ĥ×यथȸ ɮवारा Ǒदए गए कारणɉ मɅ से एक यह है ͩक भारत न ेथमा[मीटर  

पर मानव èवाèØय और पया[वरण को मानवजǓनक उ×सज[न और थमा[मीटर  

यौͬगकɉ के İाव से बचाने के ͧलए बनाए गए एक वैिæवक तğं ͧमनामाटा 

कÛवɅशन का समथ[न ͩकया है। Ĥ×यथȸ के अनुसार, 18.05.2017 को कÛवɅशन 

के अनुसमथ[न के बाद, कÛवɅशन के तहत भारत का दाǓय×व 16.08.2017 से 

शǾु हो गया, िजससे इसे गैर-थमा[मीटर-आधाǐरत उपकरणɉ मɅ èथानांतǐरत करने 

कȧ आवæयकता हुई। इसͧलए, थमा[मीटर, जो एक घरेल ू उपकरण भी है, को 

1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के Ĥावधानɉ के दायरे मɅ लाना अǓनवाय[ 

था। इस Ĥकार, भले हȣ ये चार उपकरण साधारण घरेल ू उपकरण हɇ 

एमएचएफडÞãयू ने इÛहɅ 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 3(ख)(iv) के दायरे मɅ लाने 

का Ǔनण[य ͧलया था Èयɉͩक ͩकसी रोगी का औषͬध उपचार शǾु करना और 
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जारȣ रखना इन उपकरणɉ ɮवारा मानव शरȣर के अंगɉ कȧ ͩĐया के सहȣ माप 

पर पूरȣ तरह से Ǔनभ[र था। 

40. इसͧलए, हमारे अनुसार, 2018 अͬधसूचना धारणीय है और इसमɅ केवल 

इसͧलए दोष नहȣ ं Ǔनकाला जा सकता Èयɉͩक इसमɅ दो अÛय उपकरण, यानी, 

नेÞयुलाइज़र और Êलूकोमीटर शाͧमल थे, जो शǾु मɅ 80वीं डीटȣएबी बैठक के 

एजɅड ेमɅ नहȣ ंथे। 

41. इस तØय ͩक ͪवͬधक मापͪव£ान अͬधǓनयम, 2009 के अंतग[त कुछ 

उपकरण जसैे रÈतचाप मापक उपकरण और ͫडिजटल थमा[मीटर आते हɇ या 

Êलूकोमीटर को बीआईएस ɮवारा Ǔनधा[ǐरत मानकɉ का पालन करना आवæयक 

है, से 2018 अͬधसूचना अमाÛय नहȣ ं होगी। Ïयादा से Ïयादा, यह अǓत-

ͪवǓनयमन का मामला हो सकता है, लेͩकन इसके पǐरणामèवǾप 2018 

अͬधसूचना को कानून कȧ नजर मɅ अमाÛय घोͪषत नहȣ ंͩकया जाएगा। 

41.1 हम इस बात पर Úयान दे सकते हɇ ͩक जहा ं तक ͪवͬधक मापͪव£ान 

अͬधǓनयम, 2009 का सवाल है, यह मोटे तौर पर लेबͧलगं से जुड़ ेपहलुओं से 

संबंͬधत है और गुणवƣा और सुर¢ा मुɮदɉ का उãलेख नहȣ ंकरता है। 

42. इसी Ĥकार, यह Úयान रखना Ĥासंͬगक है ͩक 2017 Ǔनयमɉ के Ǔनयम 7 

मɅ, अÛय बातɉ के अलावा, ͬचͩक×सा उपकरणɉ को बीआईएस ɮवारा Ǔनधा[ǐरत 

मानकɉ या कɅ ġ सरकार/एमएचएफडÞãयू ɮवारा समय-समय पर अͬधसूͬ चत 
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मानकɉ का पालन करने कȧ आवæयकता होती है। Ǔनयम मɅ यह भी Ĥावधान है 

ͩक यǑद बीआईएस या कɅ ġ सरकार ने ͩकसी ͪवशषे ͬचͩक×सा उपकरण के ͧलए 

कोई मानक Ǔनधा[ǐरत नहȣ ं ͩकया है, तो यह आईएसओ, आईईसी या अÛय 

फामा[कोͪपयल मानकɉ ɮवारा ǓनǑद[çट मानक के अनुǾप होगा। 

42.1 यǑद उपरोÈत संगठनɉ मɅ से ͩकसी ने भी ͩकसी ͪवशषे उपकरण के ͧलए 

कोई मानक नहȣ ं बनाया है, तो Ǔनयम 7 के अनुसार उपकरण को माÛय 

Ǔनमा[ता के मानकɉ के अनुǾप होना होगा। 

42.2 इस मत को देखते हुए, हम एसोͧसएशन कȧ ओर से Ĥèतुत ĤèतǓुत ͩक 

2018 अͬधसूचना को इस आधार पर रɮध कर Ǒदया जाना चाǑहए ͩक यह 

बीआईएस ɮवारा Ǔनधा[ǐरत अÛय अͬधǓनयमɉ और मानकɉ ɮवारा ͪवǓनयͧमत है, 

को èवीकार करने के ͧलए राजी नहȣ ंहɇ। 

43. इससे हम इस तक[  पर आते हɇ ͩक लाइसɅस अनुमǓत या पंजीकरण Ĥमाण 

पğ ĤाÜत करने के ͧलए Ǔनधा[ǐरत शãुक बहुत भारȣ और Ïयादा है। 

43.1 सबसे पहले, याͬचकाओं मɅ यह दशा[ने के ͧलए कोई तØय पेश नहȣ ंͩकए 

गए हɇ ͩक कͬथत ͪवƣीय भार ͩकतना भारȣ है। 

43.2 दसूरा, 2017 Ǔनयमɉ से जुड़ी दसूरȣ (ɮͪवतीय) अनुसूची का åयापक 

अÚययन यह Ǒदखाएगा ͩक शãुक का भार इससे जुड़ ेजोͨखम पर Ǔनभ[र करता 
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है और इस बात पर Ǔनभ[र करता है ͩक ͬचͩक×सा उपकरण भारत मɅ Ǔनͧम[त है 

या नहȣं।  

इस Ĥकार, जहा ंतक भारत मɅ Ǔनͧम[त Įेणी क और ख ͬचͩक×सा उपकरणɉ का 

सवाल है, जो कम जोͨखम और कम-मÚयम जोͨखम कȧ Įेणी मɅ आते हɇ, 

उनका "वन साइट" लाइसɅस ĤाÜत करने का शãुक अÛय Įेणी कȧ तुलना मɅ 

1/10 है और Įेणी ग और घ के अंतग[त आन ेवाले “Ĥ×येक ͪवͧशçट ͬचͩक×सा 

उपकरण” के ͧलए Ǔनधा[ǐरत शुãक का आधा है। [दसूरȣ (दसूरȣ) अनुसचूी के 

साथ, 2017 Ǔनयमɉ के Ǔनयम 20(2), 21(2) और 29(1) देखɅ]। 

43.3 आयात ͩकए गए ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ तुलना मɅ, हालांͩक शãुक का 

भार Ïयादा है, Įेणी क और ख उपकरणɉ [अथा[त ् कम और कम-मÚयम 

जोͨखम वाले उपकरणɉ] और Įेणी ग और घ उपकरणɉ [अथा[त,् उÍच-मÚयम 

और उÍच जोͨखम वाले उपकरणɉ] के बीच अंतर बनाए रखा जाता है। 

एसोͧसएशन न ेभारत मɅ हȣ Ǔनͧम[त उपकरणɉ पर लगाए गए शãुक कȧ तुलना 

बाहर से आयात ͩकए गए उपकरणɉ पर लगाए गए शãुक से करके ͪवƣीय भार 

से संबंͬधत ǒबदं ुको èपçट करने का Ĥयास ͩकया है। 

ͬचͩक×सा उपकरण के ͧलए उ×पाद मानक- (1) ͬचͩक×सा उपकरण भारतीय 

मानक Þयूरो अͬधǓनयम, 1985 (1985 का 63) कȧ धारा 3 के तहत èथाͪपत 

भारतीय मानक Þयूरो ɮवारा Ǔनधा[ǐरत मानकɉ या समय-समय पर कɅ ġ सरकार 
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मɅ èवाèØय और पǐरवार कãयाण मंğालय ɮवारा अͬधसूͬचत ͩकए जाने वाले 

मानकɉ के अनुǾप होगा। 

(2) जहां उपǓनयम (1) के तहत ͩकसी ͬचͩक×सा उपकरण का कोई Ĥासंͬगक 

मानक Ǔनधा[ǐरत नहȣ ं ͩकया गया है, ऐसा उपकरण अंतरा[çĚȣय मानकȧकरण 

संगठन (आईएसओ) या अंतरा[çĚȣय इलेÈĚो तकनीकȧ आयोग (आईईसी), या 

ͩकसी अÛय फामा[कोͪपयल मानकɉ ɮवारा Ǔनधा[ǐरत मानक के अनुǾप होगा। 

(3) उन मानकɉ के मामले मɅ िजÛहɅ उप-Ǔनयम (1) और उप-Ǔनयम (2) के 

तहत ǓनǑद[çट नहȣ ंͩकया गया है उपकरण माÛय Ǔनमा[ता के मानकɉ के अनुǾप 

होगा। 

हमारे अनुसार, वे अलग-अलग èलॉट के अंतग[त आते हɇ; इसͧलए, लगाए गए 

शãुक के माÚयम से पड़ने वाले ͪवƣीय भार कȧ तुलना नहȣ ंकȧ जा सकती है। 

हमारे अनुसार, ऐसे तुलना करना गलत है। बाहर से आयात ͩकए गए ͬचͩक×सा 

उपकरणɉ के ͪवपरȣत भारत मɅ हȣ Ǔनͧम[त ͬचͩक×सा उपकरणɉ के बीच वगȸकरण 

èपçट और ͧभÛन है और यह ͩकसी भी तरह से संͪ वधान के अनुÍछेद 14 और 

अनुÍछेद 21 का उãलंघन नहȣ ंहै। Ĥ×यथȸ का यह मत है ͩक िजन उɮदेæयɉ को 

वे ĤाÜत करना चाहते हɇ उनमɅ से एक घरेल ूउ×पादन को बढ़ावा देना है। यह 

Ǻिçटकोण शायद हȣ ͩकसी को गलत लगे। 

44. यह हमɅ एसोͧसएशन कȧ ओर से पेश ͩकए गए इस तक[  पर ले आया है 

ͩक ͪवǓनयामक Ĥाͬधकारणɉ के पास Ĥयोगशालाओं के माÚयम से पया[Üत मानव 
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संसाधन और åयवèथा नहȣ ं है। हमारे सम¢ 30.08.2022 तक का पेश ͩकया 

गया डटेा Ǔनàनͧलͨखत खुलासा करता है: 

(i) दो सौ छƣीस (236) ͬचͩक×सा उपकरण अͬधकारȣ काय[रत हɇ। 

(ii) ͬचͩक×सा उपकरण Ĥभाग मɅ इंजीǓनयǐरगं बैकĒाउंड वाले तईेस (23) औषͬध 

Ǔनरȣ¢क (ͬचͩक×सा उपकरण) और तीन (3) सहायक औषͬध Ǔनयंğक (ͬचͩक×सा 

उपकरण) पद पर मौजूद हɇ। 

(iii) åयय ͪवभाग पहले हȣ दो सौ उÛनीस (219) पदɉ को मंजरूȣ दे चुका है। 

Ĥ×यथȸ के अनुसार, åयय ͪवभाग को Ĥèतुत Ĥारंͧभक Ĥèताव सात सौ चौवन 

(754) पदɉ के ͧलए था िजसमɅ से पहले चरण मɅ चार सौ उनचास (449) पदɉ 

का सजृन ͩकया जाना अपेͯ¢त था। 

44.1. Ĥयोगशालाओं के संबंध मɅ, Ǔनàनͧलͨखत डेटा Ĥèतुत ͩकया गया है: 

(i) वैधाǓनक परȣ¢ण के ͧलए पांच (5) कɅ ġȣय ͬचͩक×सा उपकरण परȣ¢ण 

Ĥयोगशालाओं को अͬधसूͬ चत ͩकया गया है। 

(ii) Ǔनमा[ताओं कȧ ओर से ͬचͩक×सा उपकरणɉ का परȣ¢ण या मãूयांकन करने 

के ͧलए चौबीस (24) ͬचͩक×सा उपकरण परȣ¢ण Ĥयोगशालाएँ पंजीकृत हɇ। 
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(iii) Êयारह (11) अͬधसूͬ चत Ǔनकाय [यानी, Ĥमाणन Ǔनकायɉ के ͧलए राçĚȣय 

Ĥ×यायन बोड[ ɮवारा माÛयता ĤाÜत Ǔनकाय] कɅ ġȣय औषͬध मानक Ǔनयंğण 

संगठन के साथ पंजीकृत हɇ। 

45. एसोͧसएशन के अनुसार मानव संसाधन और åयवèथा दोनɉ के संदभ[ मɅ 

वैधाǓनक Ĥाͬधकरणɉ के पास 1940 अͬधǓनयम और 2017 Ǔनयमɉ ɮवारा 

èथाͪपत ͪवǓनयामक åयवèथा को लागू करने के ͧलए बɇडͪवɬथ कȧ कमी है। 

46. इस तक[  कȧ जांच कȧ जा सकती थी यǑद हमारे सम¢ ͪवͧशçट मामले 

लाए जात,े जो संबंͬधत Ĥाͬधकरणɉ अथा[त ् राÏय लाइसɅͧ सगं Ĥाͬधकरण/कɅ ġȣय 

लाइसɅͧ सगं Ĥाͬधकरण और कɅ ġȣय औषͬध मानक Ǔनयğंण संगठन ɮवारा ͩकए 

गए ͪवǓनयामक उपायɉ मɅ कमी, यǑद कोई हो, को Ĥकट करते हɇ। 

47. इस तØय को Úयान मɅ रखत ेहुए ͩक नीǓत मɅ एक उãलेखनीय पǐरवत[न 

आया है िजसके तहत पहलȣ 2020 अͬधसूचना जारȣ होने के बाद सभी 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ को “औषͬध” अͧभåयिÈत के दायरे मɅ लाया गया है, 

संसाधनɉ को बढ़ाने मɅ स¢म बनाने के ͧलए अͬधक समय कȧ राहत देनी होगी। 

47.1 इसमɅ कहा गया है, जहां ͬचͩक×सा उपकरणɉ कȧ Ĥभावकाǐरता का 

मूãयांकन करने मɅ लापरवाहȣ या लाइसɅस के ͧलए अनुरोध को आगे बढ़ाने मɅ 

देरȣ पाई जाती है, वैधाǓनक Ĥाͬधकरणɉ को बाधारǑहत माग[ कȧ उàमीद नहȣ ं

करनी चाǑहए। वैधाǓनक Ĥाͬधकरणɉ को अपने पास उपलÞध संसाधनɉ से अपने 
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दाǓय×वɉ का Ǔनव[हन करना होगा। यह उनके और उनके अͬधकाǐरयɉ के Ǒहत मɅ 

है ͩक वे हमारे अनुसार, जो एक संपूण[ नीǓत है, को लागू करने और आगे 

बढ़ाने के ͧलए मानव संसाधन और åयवèथा के संदभ[ मɅ िजतने आवæयक हो 

उतने संसाधन जुटाएं। िजस मंशा, Ĥयोजन और उɮदेæय से आ¢ेͪपत 

अͬधसूचनाएं जारȣ कȧ गई हɇ, उस पर कोई आ¢ेप नहȣ ंकर सकता। åयापक 

लोकǑहत, जो रोगी कȧ सुर¢ा से संबंͬधत है, के ͧलए आवæयक है ͩक सभी 

ͬचͩक×सा उपकरणɉ को एक ͪवǓनयामक åयवèथा के अंतग[त लाया जाए। यह 

कदम, जैसा ͩक Ĥ×यथȸ ने Ĥदͧश[त ͩकया है, दǓुनया भर के ͪवͧभÛन 

¢ेğाͬधकारɉ मɅ ͪवǓनयामक åयवèथा के अनǾुप है। 

48. 1940 अͬधǓनयम कȧ धारा 5(2) के संबंध मɅ मांगी गई राहत मोटे तौर पर 

डीटȣएबी कȧ 82वीं बैठक मɅ ͬचͩक×सा उपकरण उɮयोग के ĤǓतǓनͬध कȧ 

अनुपिèथǓत के इद[-ͬगद[ घूमती है। अपनी 82वीं बैठक मɅ पहलȣ 2020 

अͬधसूचना जारȣ करने कȧ सलाह देने वालȣ डीटȣएबी मɅ अÛय लोगɉ के अलावा, 

फामा[èयुǑटकल उɮयोग से जुड़े सदèय और फामा[èयूǑटÈस और 

फामा[कोकाइनेǑटÈस से जुड़ े लोग शाͧमल थे। यह सलाह कɅ ġ 

सरकार/एमएचएफडÞãयू ɮवारा जारȣ Ǒदनाकं 04.02.2019 के आदेश के माÚयम 

से गǑठत सͧमǓत कȧ ͧसफाǐरश [जैसा ͩक पहले उãलेख ͩकया गया है] पर 

आधाǐरत थी िजसने उɮयोग और सरकारȣ ͪवभागɉ के कई Ǒहतधारकɉ के साथ 

बातचीत कȧ थी। इसͧलए, यह तक[  अपने आप मɅ हमɅ यह मानने के ͧलए Ĥेǐरत 
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नहȣ ंकरता है ͩक डीटȣएबी ɮवारा सरकार को दȣ गई सलाह अपनी सरंचना के 

कारण ğुǑटपूण[ थी। 

49. ऐसा कुछ भी नहȣ ं है िजससे पता चले ͩक संͪ वधान के अनुÍछेद 21 का 

उãलंघन हुआ है। यह तक[  ͩक Ĥ×यथȸ ɮवारा èथाͪपत कȧ गई åयवèथा से 

कȧमतɅ बढ़Ʌगी और इस Ĥकार èवाèØय के अͬधकार पर असर पड़ेगा, अèपçट 

लगता है, Èयɉͩक, सबसे पहले, ͬचͩक×सा उपकरणɉ के उपयोगकता[ओं पर लगाए 

गए शãुक के Ĥभाव से जुड़ा कोई डेटा Ĥèतुत नहȣ ं ͩकया गया है और दसूरा, 

चंूͩक एसोͧसएशन मɅ Ǔनमा[ता, आयातक और åयापारȣ शाͧमल हɇ, संभाͪवत 

उपयोगकता[ओं यानी रोͬगयɉ का ĤǓतǓनͬध×व नहȣ ंͩकया जाता है। 

50. दसूरा यह तक[  है ͩक नीǓतगत बदलाव को मह×वपूण[ ͬचͩक×सा उपकरणɉ 

तक हȣ सीͧमत रखना चाǑहए था Èयɉͩक अèथाई उपयोग के ͧलए गैर-मह×वपूण[ 

उपकरणɉ कȧ तुलना मɅ यह भी गलत है Èयɉͩक नीǓत मɅ बदलाव, पहला, 

डीटȣएबी ɮवारा दȣ गई ͪवशषे£ सलाह पर आधाǐरत है और दसूरा, लोकǑहत मɅ 

है और इसͧलए, हमारे ͪवचार मɅ, ͩकसी मÚयèथता कȧ आवæयकता नहȣ ंहै। 

51. यह ĤèतुǓत ͩक एसोͧसएशन के आ¢ेपɉ पर ͪवचार नहȣ ं ͩकया गया था, 

सहȣ नहȣ ंलगती है। Ĥ×यथȸ ने, 2017 Ǔनयमɉ मɅ संशोधन होने से पहले हȣ, 

18.10.2019 को मसौदा Ǔनयम Ĥकाͧशत ͩकए थे, िजसके तहत आपͪƣया ंमाँगी 

गई थीं। 
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Ǔनçकष[: 

52. इस Ĥकार, पूव[गामी कारणɉ से, आ¢ेͪपत अͬधसूचनाओं मɅ कोई हèत¢ेप 

नहȣ ं ͩकया जाता है। एसोͧसएशन यह Ǒदखाने मɅ ͪवफल रहा है ͩक धारा 

3(ख)(iv) और 5(2) संͪ वधान के अनुÍछेद 14 और/या 21 का उãलंघन करती 

हɇ। हमारे ͪवचार से, सभी ͬचͩक×सा उपकरणɉ को ͪवǓनयामक åयवèथा के दायरे 

मɅ लाने कȧ नीǓत मɅ बदलाव मɅ कोई èपçट मनमानी या अनुͬचतता नहȣ ंहै। 

53. हमारा उपसंहार यह है ͩक यǑद हम ǐरट याͬचका को अनुमǓत देत ेहɇ, तो 

Ĥतीका×मक Ǿप से यह गɅहँू के साथ घून पीसने के समान होगा। जैसा ͩक कहा 

गया है, Ĥ×यथȸ को ͪवǓनयामक åयवèथा कȧ ĤगǓत के दौरान पाई गई कͧमयɉ 

को शीēता से दरू करने के ͧलए उपाय करने चाǑहए। 

54. तदनुसार, प¢कारɉ को अपने-अपने जुमा[नɉ का वहन करन ेकȧ èवतंğता के 

साथ ǐरट याͬचकाओं का Ǔनपटान ͩकया जाता है। 

55. पǐरणामèवǾप, लǒंबत आवेदनɉ का Ǔनपटान ͩकया जाता है। 

 

(राजीव शकधर) 

Ûयायाधीश  

 

(तारा ͪवतèता गंजू)  

Ûयायाधीश 
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1 ͧसतंबर, 2023 

एजे 
 

 

 

(Translation has been done through AI Tool: SUVAS) 

अèवीकरण : देशी भाषा मɅ Ǔनण[य का अनुवाद मुकɮɮमेबाज़ के सीͧमत Ĥयोग हेतु ͩकया 

गया है ताͩक वो अपनी भाषा मɅ इसे समझ सकɅ  एव ंयह ͩकसी अÛय Ĥयोजन हेत ुĤयोग 

नहȣं ͩकया जाएगा| समèत काया[लयी एवं åयावहाǐरक Ĥयोजनɉ हेत ु Ǔनण[य का अĒेंज़ी 

èवǾप हȣ अͧभĤमाͨणत माना जाएगा और काया[Ûवयन तथा लागू ͩकए जाने हेतु उस ेहȣ 

वरȣयता दȣ जाएगी। 

 

 


