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चिककत्सा-उपकरणों का वैश्ववक उद्योग $200 बिललयन डॉलर का है. इस उद्योग में पेस मेकर, अल्ट्रा-साउंड 
मशीनों और सश्जिकल रोिोट आदि जदटल उपकरणों से लेकर थमािमीटर और स्टेथेस्कोप्स आदि सरल उपकरणों 
तक सभी प्रकार के स्वास््य- उपकरण ववकलसत और ननलमित होते हैं. सन ्2011 में भारत का चिककत्सा-
उपकरणों का िाजार $3 बिललयन डॉलर मूल्ट्य का था, जो उस साल लगभग 15 प्रनतशत की वावषिक िर से 
िढ़ता रहा. उम्मीि है कक 2010-2015 की अवचि के िौरान 16 प्रनतशत की वावषिक श्ललप की िक्रववृि गनत 
से यह आगे िढ़ता रहेगा, जो अमरीका और योरोप में इसी क्षेत्र में 2-3 प्रनतशत की प्रत्यालशत ववृि की गनत 
की तुलना में कहीं िेहतर है. इसके कारण ही भारत आज ववशाल चिककत्सा-उपकरण िनाने वाली िहुराष्ट्रीय 
कंपननयों द्वारा प्रत्यक्ष ननवेश के ललए तीन शीषिस्थ उिीयमान िाजारों में से एक है. इस समय भारत में िेिे 
जाने वाले 75 प्रनतशत चिककत्सा-उपकरण आयात ककये जाते हैं, हालााँकक कुछ चिककत्सा-उपकरणों के वैश्ववक 
िाजार के शेयर में भारत का दहस्सा काफी अचिक है. इनमें अरवविं आईकेयर द्वारा ननलमित कम लागत का 
इंरा-ऑलयुलर लेन्स भी शालमल है. 1.2 बिललयन लोगों की आिािी के साथ $3 बिललयन डॉलर का िाजार 
चिककत्सा प्रौद्योचगकी पर िहुत ही कम औसत खिि िशािता हैैः $2.50 प्रनत व्यश्लत से भी कम. कम आिािी 
तक पहुाँि के कारण िाजार पर पड़ने वाले ििाव से कंपननयों को इतने अवसर लमलते हैं कक वे भारत में 
चिककत्सा प्रौद्योचगकी के उत्पािों को लाने के प्रयास में जुटी रहती हैं.  इस कारण से कंपननयों को कई  
अवसर लमलते हैं कक वे भारत में चिककत्सा प्रौद्योचगकी के उत्पािों को लाने का प्रयास करें. 
 

 

चिककत्सा उपकरण भारी तौर पर ववननयलमत वैश्ववक उद्योग का दहस्सा हैं और ये ववननयम  चिककत्सा 
उपकरणों के जीवन-िक्र के प्रत्येक िरण तक पहुाँिते हैं: अनसंुिान और ववकास, श्ललननकल परीक्षण, िाजार-
पूवि अनुमोिन, ननमािण, लेिललगं और अतंतैः िाजार में उनकी बिक्री. अमरीकी खाद्य व औषचि प्रशासन     
(एफडीए) और योरोपीय सीई माकेदटगं एजेंलसयों के अतंगित चिककत्सा उपकरणों की गुणवत्ता का ववननयमन 
रोचगयों की सुरक्षा के ललए होता है और भैषजीय औषचि ववननयमों के अतंगित अलग रास्ता अपनाया जाता है.    
चिककत्सा उपकरणों का ववननयमन भारत के ललए अभी बिल्ट्कुल नया है, हालांकक कें द्रीय औषचि मानक 
ननयंत्रण संगठन (सीटीएससीओ) द्वारा भषैजीय औषचियों का ववननयमन स्वास््य व पररवार कल्ट्याण मंत्रालय 
के अतंगित सन ्1940 से ककया जाता रहा है. भारत सरकार ने 1940 के औषचि व सौंियि प्रसािन अचिननयम 
(डीसीए) में संशोिन करते हुए सन ्2008 में चिककत्सा उपकरणों के ललए ववननयामक दिशा-ननिेशों को 
प्रस्ताववत ककया था. चिककत्सा उपकरणों पर औषचि ननयम लागू करने के ललए सन ्2012 में नये दिशा-ननिेश 
लाये गये और अद्यतन वविेयक सन ्2013 में भारतीय संसि में पेश ककया जाएगा. उम्मीि की जाती है कक 
नये वविेयक के अतंगित चिककत्सा उपकरणों को ववननयलमत करने वाली सीडीएससीओ के अतंगित कें द्रीय 
लाइसेंलसगं अनुमोिन प्राचिकरण (सीएलएए) जैसी सरकारी एजेंलसयों के माध्यम से सभी चिककत्सा उपकरणों 
का ववननयमन ककया जाएगा. 



 
 
 

 

जहााँ डीसीए के अंतगित मुख्यतैः औषचि और भषैजीय उत्पाि िोनों ही शालमल थे, लेककन नये ववननयमों में 
चिककत्सा उपकरणों को औषचियों से अलग करके चिककत्सा उपकरणों के रूप में ववननयलमत करने का प्रयास 
ककया गया है. वववव स्वास््य संगठन, एफडीए, ि ग्लोिल हामिनाइजेशन टास्क फोसि और उद्योग ववशषेज्ञों के 
परामशि से चिककत्सा उपकरणों को जोखखम के आिार पर वगीकृत ककया गया. आम तौर पर अचिक जोखखम 
वाले उपकरणों पर सख्त ववननयम लागू होते हैं और उनकी िाजार-पूवि अनुरूपता मूल्ट्यांकन प्रकक्रया भी अचिक 
सख्त होती है.   

 

परंत ुइस समय कुछ खास वगि के उपकरणों तक ही सीडीएससीओ में पजंीकृत कराने की अपेक्षा सीएलएए की  
रहती है जो भारत के आचिकाररक राजपत्र की अचिसूिना (कुल लमलाकर 21 उपकरण वगि हैं) के अतंगित आते 
हैं. इनमें शालमल हैं, कार्ड ियक स्टैंट्स, िोन सीमेंट, इंरा-ओलयुलर लेन्स, ऑथोपरै्डक उपकरण और हाटि वाल्ट्व.   
िूाँकक सीएलएए में इस समय कुछ उपकरणों की ही िाजार-पूवि समीक्षा की आववयकता रहती है, लेककन अन्य 
सभी उपकरणों की भारत में बिक्री से पवूि पजंीकरण की आववयकता नहीं होती. अचिसूचित सूिी के आिार पर 
आयानतत चिककत्सा उपकरणों के ललए यदि पहले ही अमरीका (एफडीए) या योरोवपयन संघ ( सीई माककिं ग) से 
अनुमोिन ले ललया गया है,तो उन्हें अलग-से अनुरूपता मूल्ट्यांकन कायिववचि से गुजरे बिना भी भारतीय िाजारों 
में िेिा जा सकता है.    

 

 

अपेक्षाकृत ननष्ट्प्रभावी ववननयम नये उत्पाि के ववकास में कुछ िािाएाँ भी खड़ी कर िेते हैं. ववननयमों के अभाव 
में इन उपकरणों को आसानी से िाजार-पूवि अनुमोिन लमल जाता है जिकक जदटल ववननयामक व्यवस्थाओं में 
इस प्रकार का अनुमोिन प्राप्त करने के ललए कहीं अचिक कड़ ेमानिंडों से गुजरना पड़ता है. परंतु ऐसे 
वातावरण से श्ललननलशयनों, उनके रोचगयों और उन ननवेशकों की नजर में चिककत्सा उपकरणों की 
ववववसनीयता नहीं रहती, जो इन उत्पािों और कंपननयों के ललए पैसा लगाने में दिलिस्पी रखते हैं. जि तक 
कक मानकों को अच्छी तरह से लागू नहीं कर ललया जाता ति तक उन्हें खरीिने का ननणिय करने वाले डॉलटरों 
और अन्य लोगों के ललए यह तय करना मुश्वकल हो जाता है कक कौन- से उपकरण खरीिने लायक हैं. 
 

ववननयमों से न केवल उत्पािों की बिक्री प्रभाववत होती है, िश्ल्ट्क इनसे उन उपकरणों के आयात और ननयाित 
पर भी असर पड़ता है. जैसा कक पहले उल्ट्लेख ककया गया है, भारत में िेिे जाने वाले 75 प्रनतशत उत्पाि 
आयानतत होते हैं. इसका प्रमुख कारण आयात के पक्ष में होने वाला करािान है. इस समय चिककत्सा उपकरणों 
पर लगने वाले आयात शुल्ट्क औसतन 10 प्रनतशत है, श्जसे आम तौर पर ग्राहकों से वसूला जाता है. िूाँकक 
उत्पाि का आयात एसआईसीओआई (अथाित ्आयात के कारण होने वाली बिक्री) के आिार पर होता है, 
इसललए इस पर वटै नही ंलगता. लेककन यदि उपकरणों और उनके दहस्सों का आयात अपने ही िेश में 
चिककत्सा उपकरणों के उत्पािन के ललए ककया जाता है तो उसी आयात शुल्ट्क में उत्पािन शुल्ट्क और वटै भी 
जुड़ जाएगा. इसका अथि यह हुआ कक िेश में ननलमित उपकरणों पर करािान कफननवड आयानतत चिककत्सा 
वस्तुओं के 10 प्रनतशत शुल्ट्क से कहीं अचिक होता है. भारतीय चिककत्सा उपकरण उद्योग (एआईएमईडी) 
सरकार से घरेलू चिककत्सा उपकरण उद्योग को प्रोत्साहन िेने के ललए स्थानीय तौर पर ननलमित उत्पािों पर 



 
 
 

कर-संरिना को ििलने के ललए अनुरोि करता रहा है. वे ववलभन्न राज्यों में एकरूपता लाने के उद्देवय से भी 
कर-संरिना में पररवतिन लाने के ललए ििाव डाल रहे हैं.  

जहााँ भारत में उिार ववननयामक पररवेश नवोन्मेषकाररयों और उद्यलमयों के ललए काफी फायिेमिं है, वहीं 
ववननयामक व्यवस्था में कई कारणों से पररवतिन आववयक हैं. पहली िात तो यह है कक अववननयलमत िाजार 
रोगी को असुरक्षक्षत उत्पािों से नही ंििा सकता और इससे समग्र रूप में इस क्षेत्र में ववकास भी िाचित होता 
है. िसूरी िात यह है कक उत्पािों के अनुमोिन से िाजार में फकि  पड़ता है. इससे िेहतर और सुरक्षक्षत उत्पािों 
को कामयािी लमलती है. ववननयमों के अभाव में नये उत्पािों के नवोन्मेषकाररयों को लमलने वाला लाभ नही ं
लमल पाता. अतंतैः वतिमान शुल्ट्क और आयात शुल्ट्क की संरिना से िेशी चिककत्सा उपकरणों के ननमािता 
ननरुत्सादहत हो जाते हैं, लयोंकक कफननवड आयानतत चिककत्सा वस्तुओं पर शुल्ट्क कम होता है. इसके फलस्वरूप 
चिककत्सा प्रौद्योचगकी में व्यापार घाटा िहुत अचिक िढ़ जाता है. िेहतर ववननयामक व्यवस्था के ललए पहला 
किम है, चिककत्सा उपकरण ववननयमन वविेयक का अनमुोिन, श्जसके कारण भारत में औषचियों से अलग 
चिककत्सा उपकरणों की गुणवत्ता, सुरक्षा और प्रभावशाललता को सुननश्वित करने के ललए एक ननयंत्रण प्रणाली 
का ववकास ककया जा सकता है.  

  

 

ऋतु कमल उिीयमान िाजारों के ललए चिककत्सा प्रौद्योचगकी के ववकास से संिि स्टैंडफोडि ववववववद्यालय के 
िायोर्डजाइन प्रोग्राम में काम करती हैं. 2008-09 में वे कैसी ररसिि ऐसोलसएट रही हैं. उनसे 
ritu.kamal@gmail.com  पर संपकि  ककया जा सकता है.  
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