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भारत सरकार द्वारा चिककत्सा उपकरण उद्योग को ववनियममत करिे के अपिे सकंल्प और अिेक 
अतंररम पबैदं जैसे ददशा-निदेशों की घोषणा के लगभग एक दशक के बाद राष्ट्रीय चिककत्सा उपकरण 
िीनत  (NMDP-2015) के व्यापक प्रारूप की घोषणा की गई है और ददलिस्पी रखिे वाले दहतधारकों 
द्वारा इसकी समीक्षा के मलए इसे साववजनिक कर ददया गया है. चिककत्सा उपकरणों का वशै्ववक उद्योग  
$200 बबमलयि डॉलर का है. इस उद्योग में अनिवायव स्वास््य-सेवा उपकरणों का ववकास और निमावण 
ककया जाता है. इि  उपकरणों में थमावमीटर और स्टेथस्कोप जैसे सरल उपकरणों से लेकर पेसमेकर, 
अल्रासाउंड मशीिों और सश्जवकल रोबोट जैसे जदटल उपकरण भी शाममल हैं. इस वैश्ववक कारोबार में 
भारत का दहस्सा लगभग $4 बबमलयि डॉलर है, जो आिपुानतक दृश्ष्ट्ट से बहुत ही कम है, लेककि इस 
कारोबार में 15 प्रनतशत की दर से तीव्र ववृि हो रही है. भारतीय फ़मावस्यदुटकल क्षते्र, जो वववव में तीसरा 
बडा बाजार है, की तलुिा में भारतीय चिककत्सा उपकरण उद्योग आकार की दृश्ष्ट्ट से दस शीषव वशै्ववक 
बाजारों की सिूी में मशु्वकल से ही अपिी जगह बिा पाया है. इसके अलावा, जीवतं घरेल ूफ़ामाव क्षते्र के 
ववपरीत भारत में बबकिे वाले 75 प्रनतशत से अचधक चिककत्सा उपकरण आयात ककये जात ेहैं.  
 

व्यापार असतंिुि में सधुार िािा  
 

राष्ट्रीय चिककत्सा उपकरण िीनत  (NMDP-2015) का उद्देवय है, इि उपकरणों के आयात पर निभवरता 
में कमी लािा. इसके उद्देवय में कहा गया है, "आयात पर निभवरता में कमी लाकर “मेक इि इंडडया” के 
अमभयाि को मजबतू बिािा और रोचगयों के मलए ककफ़ायती और सलुभता की खास जरूरत को ध्याि में 
रखत ेहुए   चिककत्सा उपकरणों के मलए मजबतू आधार की स्थापिा करिा." यद्यवप िीनत के प्रारूप में 
कायावन्वयि से सबंचंधत ब्यौरे बहुत कम ददये गये हैं, लेककि इससे भारत में चिककत्सा उपकरणों के 
ववनियमि के मलए एक व्यापक ढााँिा तो तयैार हो ही गया है. इसमें राष्ट्रीय चिककत्सा उपकरण िीनत  
(NMDP) के िाम से एक िये निकाय का प्रस्ताव ककया गया है, जो चिककत्सा उपकरण उद्योग के 
मलए कें द्रीय सरकार की एजेंसी का काम करेगा. यदद उपयुवक्त रूप में उसे कायावश्न्वत कर मलया जाए तो 
वतवमाि श्स्थनत में यह स्वागत योग्य कदम होगा, क्योंकक इससे चिककत्सा उपकरण बिाम 
फ़मावस्यदुटकल्स के ववकास और ववनिमावण में भारी मतभेद होिे के बावजदू चिककत्सा उपकरणों को 
ववनियममत ककया जा सकेगा.  
 



 
 
 

िीनत के प्रारूप में चिककत्सा उपकरणों के घरेल ूअिसुधंाि, ववकास और ववनिमावण को प्रोत्सादहत करिे के 
मलए अिेक ववत्तीय और कराधाि सबंधंी लाभों की ििाव की गई है. इि लाभों में अिसुधंाि व ववकास के  
अिमुोददत व्यय पर करों में भारी ररयायत, सहायता पूाँजी और छोटे एव ंमझले उद्यमों (MSME) के 
ववत्तपोषण और ववनिमावण के मलए कच्िे माल के आयात पर जीरो ड्यटूी भी शाममल है. इिमें से आखखर 
में वखणवत लाभ वतवमाि कराधाि ढााँिे में सबसे महत्वपणूव बदलाव है. भारत में ववनिममवत अचधकांश 
चिककत्सा उपकरणों में आयानतत कच्िे माल का उपयोग ककया जाता है और वतवमाि कराधाि ढााँिे में 
देश में ही बिे उत्पादों पर प्रभावी दर पर टैक्स लगाकर उन्हें दंडडत ककया जाता है और यह दर पहले से 
ही निममवत आयानतत चिककत्सा उत्पादों पर लगिे वाली ड्यटूी से कहीं अचधक होती है.   
 

अमरीका, योरोप और अन्य ववकमसत बाजारों में चिककत्सा उपकरणों से सबंचंधत ववनियमों का उद्देवय 
मखु्यतः चिककत्सा उपकरणों की गणुवत्ता, सरंक्षा और प्रभाववता को ही सनुिश्वित करिा होता है. 
कराधाि और व्यापार सबंधंी प्रोत्साहि का काम दसूरे सरकारी निकायों पर छोड ददया जाता है. भारतीय 
चिककत्सा उपकरण उद्योग के आशावादी स्वरूप को देखत ेहुए यह तकव सगंत ही लगता है कक राष्ट्रीय 
चिककत्सा उपकरण िीनत  (NMDP) को इस क्षते्र को व्यापक प्रोत्साहि देिे का काम सौंपा जाए, लकेकि 
इस काम में उद्योग के मलए िौकरशाही की अिाववयक बाधाओं और भ्रमजाल फैलािे का जोखखम भी 
बिा रहेगा, क्योंकक यह उद्योग अन्य अिेक सरकारी निकायों के अचधकार-क्षेत्र में भी आ सकता है और 
इिमें परस्पर एक दसूरे से टकराव की श्स्थनत भी पदैा हो सकती है.  
 

रोगी िी सरुक्षा  
राष्ट्रीय चिककत्सा उपकरण िीनत  (NMDP-2015) में भारत में बबकिे वाले चिककत्सा उपकरणों में 
रोचगयों की  सरुक्षा और गणुवत्ता नियतं्रण जैसे महत्वपणूव मदु्दों पर खास तौर पर ध्याि ददया गया है. 
बाजार- पवूव अिमुोदि से सबंचंधत ददशा- निदेशों के मलए और अचधक ववस्ततृ प्रस्तावों पर पहले से ही 
काम करत ेहुए इस िीनत में चिककत्सा उपकरणों से सबंचंधत मेक-इि-इंडडया की माककिं ग को मजबतू 
बिािे पर ववशषे बल ददया गया है, श्जसे भारतीय मािक ब्यरूो (BIS) द्वारा जारी ककया जाएगा और 
चिककत्सा उपकरणों के निमावण में तत्सबंधंी अतंरावष्ट्रीय मािकों (ISO 13485) का परूा ध्याि रखा 
जाएगा. अगर इसका कायावन्वयि सही ढंग से हो जाता है तो इसका अथव होगा कक वशै्ववक समन्वय के 
ददशा- निदेशों का इसमें परूा पालि ककया जाएगा. इि ददशा- निदेशों में रोगी के जोखखम के आधार पर 
चिककत्सा उपकरणों का वगीकरण और मलू्यांकि ककया जाता है. इससे भारतीय मािक ब्यरूो (BIS) की 
माककिं ग का भी मलू्य बढ़ जाएगा. 
  

इस िीनत के प्रारूप में PPP अथावत ्साववजनिक और निजी भागीदारी के आधार पर चिककत्सा उपकरणों के 
परीक्षण, मलू्यांकि और लाइसेंमसगं के मलए परीक्षण कें द्रों की स्थापिा का प्रस्ताव है. इसका प्रस्ताववत 
ढााँिा योरोप के सी-ई माककिं ग मसस्टम की तरह है, श्जसमें ISO की गणुवत्ता के मािकों के अिसुार 
ववनिमावण स्थलों और/या चिककत्सा उपकरणों के मलू्यांकि के मलए तीसरी पाटी की अिरुूपता के मलए 
अचधसचूित निकाय िाम से प्रमसि मलू्यांकि निकायों का उपयोग ककया जाता है. अमरीका के FDA के 



 
 
 

मलए स्टाफ़ की भती और ववत्तपोषण अमरीकी सरकार द्वारा ककया जाता है. इसमें उत्पादों का ससंाधि-
बहुल पवूव- बाजार मलू्यांकि ककया जाता है, इसमें सरुक्षा और कुशलता का खास तौर पर ख्याल रखा 
जाता है और यह चिककत्सा उपकरणों के ववनियमि का सवोत्तम वशै्ववक मािक है. भारत में प्रस्ताववत 
िीनत के कायावन्वयि के ववशषे बबदंओुं पर और अचधक जािकारी की आववयकता होगी और कुछ सरोकारों 
का भी ध्याि रखिा होगा.  
 

सबसे पहले तो हमें यह ध्याि रखिा होगा कक चिककत्सा उपकरणों के जोखखम पर आधाररत वगीकरण को 
अच्छी तरह से पररभावषत ककया जाए और उसका पालि भी ककया जाए.  इस समय तो कें द्रीय औषचध 
मािक सगंठि द्वारा अव्यवश्स्थत रूप में ही उत्पादों को छााँट कर उिका मलू्यांकि कर ददया जाता है. 
इस प्रकिया में काडड वयाक स्टैंट, बोि सीमेंट और इंरा-ऑकुलर लैंस तो शाममल रहत ेहैं, लेककि भारत में 
बबिी से पहले दसूरे सभी चिककत्सा उपकरणों के पजंीकरण की आववयकता िहीं समझी जाती है. सभी 
प्रकार के चिककत्सा उत्पादों को पररभावषत करिे और उिका मलू्यांकि करिे के मलए साथवक ववनियमि 
होिा िादहए और वह इतिा व्यापक होिा िादहए कक उसमें सभी प्रकार के िये िवोन्मेषों को समादहत 
ककया जा सके. दसूरी बात यह है कक बीआईएस-माककिं ग प्रणाली जैसी िई और राष्ट्रीय प्रणाली शरुू होिे 
के बावजूद भारत में आज भी योरोपीय सीई-माककिं ग का ही व्यापक रूप में प्रिलि है और उसे 
ववववसिीय भी मािा जाता है. िई िीनत के नियम बबल्कुल स्पष्ट्ट और दक्षतापणूव होिे िादहए ताकक 
स्वदेशी और आयानतत सभी प्रकार के चिककत्सा उपकरणों के मलए अतंरावष्ट्रीय मािकों का उपयोग ककया 
जा सके और भारत के बाजारों में भी उसका पालि ककया जा सके. अतंतः ककसी भी अन्य ववनियामक 
प्रस्ताव की तरह यह चितंा तो इस प्रस्ताव के साथ भी बिी रहेगी कक इि नियमों का सही और व्यापक 
रूप में पालि ककया जाता है या िहीं.  
 

राष्ट्रीय चिककत्सा उपकरण िीनत  (NMDP-2015) में भारत में चिककत्सा उपकरणों की बबिी पर मलू्य 
नियतं्रण के कुछ ऐसे प्रस्ताव भी हैं, जो िीनतगत प्रस्ताव के सबसे अचधक वववादास्पद मदु्दे रहे हैं, लेककि 
उद्योग और अन्य दहतधारकों िे आम तौर पर इिका स्वागत ककया है. इिमें राष्ट्रीय फ़मावस्यदुटकल 
मलू्यनिधावरण एजेंसी (NPPA) के अधीि एक िये मलू्यनिधावरण डडववजि को गदठत करिे और 
चिककत्सा उपकरणों को अनिवायव वस्त ुसिूी के अतंगवत एक अलग मद के रूप में रखिे का प्रस्ताव भी 
है. इसमें सरकार और औद्योचगक समहूों के बीि होिे वाले उि तमाम तरह के मतभेदों से बििे का 
प्रावधाि है, जैसे मतभेद हाल ही में फ़माव क्षेत्र में देखिे को ममले थे. साथ ही इसमें िई प्रौद्योचगककयों के 
मलए पेटेंट सरंक्षण का प्रावधाि भी रहेगा. रोचगयों के मलए इि उपकरणों को ककफ़ायती बिािे के प्रयास 
में ऐसा िहीं होिा िादहए कक घरेल ूचिककत्सा उपकरण उद्योग में उभरत ेिवोन्मेष का गला ही घोट ददया 
जाए. अनंतम निष्ट्कषव तक पहुाँििे  के मलए और वववरण भी जुटािे होंगे.  
 

समग्र रूप में यही कहा जा सकता है कक भारत में एक स्वततं्र चिककत्सा उपकरण ववनियामक ससं्था 
बिािे की आववयकता एक लबें समय से अिभुव की जा रही थी और राष्ट्रीय चिककत्सा उपकरण िीनत  
(NMDP-2015) का प्रस्ताव उस ददशा में चिर प्रतीक्षक्षत और सही कदम है. िीनत के वववरण जल्द स े



 
 
 

जल्द जारी ककये जािे िादहए और इसके मलए लबंबत काििू पाररत ककया जािा िादहए ताकक घरेल ू
चिककत्सा उपकरण उद्योग के आधार को सदुृ ृ़ढ़ करिे और रोचगयों के दहतों के सरंक्षण के मलए 
ववनियामक व्यवस्था कारगर ढंग से लाग ूकी जा सके.  
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