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നക്ഷത്ര ചിഹ്നം ഇല്ലാത്ത ചോദ്യം നം. 270 07-10-2024 - ൽ മറുപടിയ്ക്

മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാര പരിശോധന

ചോദ്യം ഉത്തരം

ശ്രീ. അനൂപ് ജേക്കബ്‌
ശ്രീമതി വീണാ ജോർജ്ജ്

(ആരോഗ്യ- വനിത-ശിശുവികസന വകുപ്പ് മന്ത്രി)

(എ)
സംസ്ഥാനത്തെ സർക്കാർ ആതുരാലയങ്ങൾക്ക്
നിലവിൽ ഔഷധങ്ങൾ നൽകുന്നതിന് കരാർ
നൽകിയിട്ടുള്ള സ്ഥാപനങ്ങൾ ഏതെല്ലാമാണെന്ന്
വെളിപ്പെടുത്താമോ;

(എ) സംസ്ഥാനത്തെ സർക്കാർ ആതുരാലയങ്ങൾക്ക്
നിലവിൽ ഔഷധങ്ങൾ നൽകുന്നതിന് വിവിധ

ദർഘാസുകളിലായി 129 സ്ഥാപനങ്ങളുമായി കേരള
മെഡിക്കൽ സർവീസസ് കോർപ്പറേഷൻ കരാറിൽ
ഏർപ്പെട്ടിട്ടുണ്ട്. പ്രസ്തുത സ്ഥാപനങ്ങളുടെ പട്ടിക
അനുബന്ധം ആയി ചേർക്കുന്നു.

(ബി)

സർക്കാർ ആതുരാലയങ്ങളിലേക്ക് വാങ്ങുന്ന
മരുന്നുകളിൽ എത്ര ശതമാനം തുകയുടെ
മരുന്നുകളാണ് കെ എസ് ഡി പി ആലപ്പുഴയിൽ
നിന്നും വാങ്ങുന്നത്; വിശദമാക്കാമോ;

(ബി) 2023-24 സാമ്പത്തിക വർഷം സർക്കാർ

ആശുപത്രികളിലൂടെയുള്ള സൗജന്യ മരുന്നു

വിതരണത്തിനായി ആകെ 738.86 കോടി രൂപയുടെ
വിതരണോത്തരവുകൾ നൽകിയതിൽ, പ്രസ്തുത

തുകയുടെ 16.45 % (121.55 കോടി രൂപ)
വിതരണോത്തരവുകൾ കെ.എസ്.ഡി.പി. യ്ക്ക്

നൽകിയിട്ടുണ്ട്.

2024-25 സാമ്പത്തിക വർഷം സർക്കാർ

ആശുപത്രികളിലൂടെയുള്ള സൗജന്യ മരുന്നു

വിതരണത്തിനായി 04.10.2024 വരെ ആകെ

429.78 കോടി രൂപയുടെ വിതരണോത്തരവുകൾ

നൽകിയതിൽ, പ്രസ്തുത തുകയുടെ 16.79 % (72.17
കോടി രൂപ) വിതരണോത്തരവുകൾ

കെ.എസ്.ഡി.പി. യ്ക്ക് നൽകിയിട്ടുണ്ട്.

(സി) സർക്കാർ ആതുരാലയങ്ങളിലേക്ക് വാങ്ങുന്ന
മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാരം ഏതെല്ലാം
ഘട്ടങ്ങളിലായാണ് പരിശോധിക്കുന്നത്; കെ എസ്
ഡി പി യിൽ നിന്നും നൽകുന്ന മരുന്നുകൾക്ക്
അവിടെത്തന്നെ ഗുണനിലവാര പരിശോധന
നടത്തുന്ന സംവിധാനം ഉണ്ടോ; വിശദമാക്കാമോ;

(സി) ഗുണനിലവാര പരിശോധനയുടെ ഭാഗമായി

ദര്‍ഘാസ് ക്ഷണിക്കുമ്പോള്‍ തന്നെ ഡ്രഗ്സ്

കണ്‍ട്രോള്‍ വിഭാഗത്തില്‍ നിന്നും ഫാര്‍മസി

കോളേജില്‍ നിന്നുമുള്ള വിദഗ്ദ്ധര്‍ ഉല്പാദകരുടെ

ഫാക്ടറി സന്ദര്‍ശിച്ച് ഔഷധ നിര്‍മ്മാതാക്കള്‍

അവകാശപ്പെടുന്ന രീതിയില്‍ മരുന്ന്

ഉല്‍പാദിപ്പിക്കാനും കാര്യക്ഷമത

പരിശോധിക്കാനുമുള്ള സൗകര്യം ഉണ്ട് എന്ന്

ഉറപ്പുവരുത്തിയ ശേഷം പ്രസ്തുത കമ്മിറ്റിയുടെ

റിപ്പോര്‍ട്ടിന്റെ അടിസ്ഥാനത്തിലാണ് ദര്‍ഘാസ്
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ഉടമ്പടിയില്‍ ഔഷധ നിര്‍മ്മാതാക്കളെ

ഉള്‍പ്പെടുത്തുന്നത്.

ഔഷധ നിര്‍മ്മാതാക്കള്‍ മരുന്നുകള്‍ വിതരണം
നടത്തുന്നതിനു മുന്‍പ്‌ ഇന്ത്യയിലെ ഏതെങ്കിലും

എന്‍.എ.ബി.എല്‍ അംഗീകൃത ലാബ്‌ (NABL
Accredited lab) അല്ലെങ്കില്‍ കേന്ദ്ര സര്‍ക്കാരിന്റെ
ഉടമസ്ഥതയിലുള്ള കേന്ദ്രമരുന്നു പരിശോധനാ

ലബോറട്ടറിയില്‍ (CDL/NIB) നിന്നുമുള്ള

ഗുണനിലവാര പരിശോധനാഫലവും, ഔഷധ

നിര്‍മാതാവിന്റെ ഇന്‍ഹൗസ് ടെസ്റ്റ്‌ റിപ്പോര്‍ട്ടും

ഇന്‍വോയിസ് കോപ്പിയും പരിശോധിച്ച് ഉറപ്പു

വരുത്തിയ ശേഷമാണ് ജില്ലാ

മരുന്നുസംഭരണശാലകളില്‍ സംഭരണ

വിതരണത്തിനായി സ്വീകരിക്കുന്നത്. ഇപ്രകാരം

ഗുണനിലവാരം ഉറപ്പു വരുത്തിയ മരുന്നുകൾ

മാത്രമാണ് കേരള മെഡിക്കൽ സർവീസസ്

കോർപ്പറേഷൻ മുഖേന സംഭരിച്ചു വിതരണം

നടത്തുന്നത്.

കോർപ്പറേഷൻ സംഭരിച്ചു വിതരണം ചെയ്യുന്ന

മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാരം ഉയർത്തുന്നതിന്റെ

ഭാഗമായി 10% ത്തില്‍ കുറയാതെ സാമ്പിളുകൾ
ശേഖരിച്ചു ഗുണനിലവാര പരിശോധന

നടത്തിയിരുന്നതിൽ മാറ്റം വരുത്തി 2021-22 മുതല്‍
30% ത്തില്‍ കുറയാതെ സാമ്പിളുകൾ ശേഖരിച്ചു
എംപാനൽഡ് ഡ്രഗ്സ് ടെസ്സിംഗ് ലബോറട്ടറി/
എന്‍.എ.ബി.എല്‍ അംഗീകൃത ലാബുകളിലേയ്ക്ക് അയച്ചു
ഗുണനിലവാര പരിശോധന നടത്തി വരുന്നു. കൂടാതെ
പര്‍ച്ചേസ് ഓര്‍ഡറിന്റെ ആദ്യത്തെ ബാച്ചും ഗുണ
നിലവാര പരിശോധനയ്ക്കായി അയയ്ക്കുന്നു.
കാലഹരണതീയതി അവസാനിക്കുന്നതിനു മുന്‍പു

വരെ ഗുണനിലവാരമുണ്ടെന്ന്

ഉറപ്പുവരുത്തുന്നതിലേയ്ക്കായി റാന്‍ഡമായി

മരുന്നുകളുടെ ലഭ്യമായ സാമ്പിളുകളുടെ ഗുണനിലവാര
പരിശോധന നടത്താറുണ്ട്.

കൂടാതെ ഡ്രഗ്സ് ഇന്‍സ്പെക്ടര്‍മാർ, റാന്‍ഡമായി
കോർപ്പറേഷൻ സംഭരിച്ച് വിതരണം ചെയ്യുന്ന

മരുന്നുകളില്‍ നിന്നും സാമ്പിളുകൾ ശേഖരിച്ച്

സ്റ്റാറ്റ്യൂട്ടറി അനാലിസിസ് (Statutory Analysis)
നടത്തുകയും ചെയ്യുന്നുണ്ട്.

കെ.എസ്.ഡി.പി. ഉദ്പാദിപ്പിക്കുന്ന മരുന്നുകളുടെ

ഗുണനിലവാര പരിശോധന നടത്തുന്നതിനുള്ള

സംവിധാനം കെ.എസ്.ഡി.പി.യിൽ ഉണ്ട്.
ഇതിനായി രാസപരിശോധന സംവിധാനവും

യന്ത്രവല്‍കൃത പരിശോധന സംവിധാനവും
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മൈക്രോബയോളജി ലാബ്‌ സംവിധാനവും

കെ.എസ്‌.ഡി.പി ലാബില്‍ ക്രമീകരിച്ച്‌ പരിശോധന
നടത്തുന്നുണ്ട്‌. മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാര

പരിശോധനക്ക്‌ കേന്ദ്രഗവണ്‍മെന്റ്‌
പുറത്തിറക്കിയിട്ടുള്ള ഇന്ത്യന്‍ ഫാര്‍മാകോപ്പിയ

പ്രകാരമുള്ള എല്ലാ പരിശോധനയും നടത്തുന്നുണ്ട്‌.
ഈ ഗുണനിലവാര പരിശോധന എല്ലാ

മരുന്നുല്‍പ്പാദിപ്പിക്കുന്ന അസംസ്കൃത വസ്ത്രക്കള്‍ക്കും
ഉല്‍പാദനം പൂര്‍ത്തിയാക്കിയ എല്ലാ ബാച്ച്‌
മരുന്നുകള്‍ക്കും നടത്തുന്നതാണ്‌. ഗുണനിലവാര

പരിശോധന വിജയിക്കുന്ന മരുന്നുകള്‍ മാത്രമേ
വിപണനം നടത്തുകയുള്ളൂ. കൂടാതെ സ്വതന്ത്ര

ലബോറട്ടറിയായ എന്‍.എ.ബി.എല്‍ അംഗീകാരമുള്ള
ഫാര്‍മ ആന്‍ഡ്‌ അലൈഡ്‌ ടെസ്റ്റിംഗ്‌ ലാബിലും
അന്തിമ പരിശോധനക്ക്‌ വിധേയമായാണ്‌
കെ.എസ്‌.ഡി.പി മരുന്നുകള്‍ നല്‍കുന്നത്‌.

(ഡി) ഗുണനിലവാരം കുറവായതിനാൽ വിതരണം
ചെയ്യരുതെന്ന് പറയുന്ന മരുന്നുകൾ കെ. എസ്. ഡി.
പി.-യിൽ നിന്നും വിതരണം ചെയ്തിട്ടുണ്ടോ;
വിശദമാക്കാമോ;

(ഡി)
ഗുണനിലവാരം കുറവായതിനാൽ വിതരണം
ചെയ്യരുതെന്ന് പറയുന്ന മരുന്നുകൾ കെ. എസ്. ഡി.
പി.-യിൽ നിന്നും വാങ്ങി വിതരണം ചെയ്തിട്ടില്ല.

(ഇ)

സർക്കാർ ആതുരാലയങ്ങളിലേക്ക് നൽകുന്ന
മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാര പരിശോധനയ്ക്ക് കെ
എസ് ഡി പി-യിലെ നിലവിലുള്ള
സംവിധാനത്തിനപ്പുറം പുറത്തുനിന്നുള്ള മറ്റൊരു
ഏജൻസിയെക്കൊണ്ട് കൂടി പരിശോധന
നടത്തിക്കാൻ നടപടി ഉണ്ടാകുമോ; വിശദമാക്കാമോ?

(ഇ) കെ.എസ്.ഡി.പി.യുടെ മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാര
പരിശോധന 2 ഘട്ടങ്ങളിലായാണ് നടത്തുന്നത്.
കെ.എസ്.ഡി.പി.യിലെ ഇന്റേണൽ ലാബിലും ഇതിനു
ശേഷം എൻ.എ.ബി.എൽ. അംഗീകാരമുള്ള ഫാര്‍മ
ആന്‍ഡ്‌ അലൈഡ്‌ ടെസ്റ്റിംഗ്‌ ലാബിലും

പരിശോധിച്ച് ഗുണനിലവാരം ഉറപ്പാക്കുന്നു.

കെ.എം.എസ്.സി.എൽ. സംഭരിക്കുന്ന മറ്റെല്ലാ

മരുന്ന് കമ്പനികളുടെയും ഉത്പന്നങ്ങളും

ഗുണനിലവാര പരിശോധനയ്ക്ക് വിധേയമാക്കുന്ന

പോലെ തന്നെ കെ എസ് ഡി പി എൽ മുഖേന
സംഭരിച്ചു വിതരണം ചെയ്യുന്ന മരുന്നുകളെയും

ഗുണനിലവാര പരിശോധനയ്ക്ക് വിധേയമാക്കി വരുന്നു.
ഇപ്രകാരം ഗുണനിലവാരം പരിശോധിക്കുന്നതിന്

നിലവിൽ 12 NABL എംപാനൽഡ് ലാബുകളെ
തിരഞ്ഞെടുത്തിട്ടുണ്ട്. 30% ത്തില്‍ കുറയാതെ

സാമ്പിളുകൾ ശേഖരിച്ചു എംപാനൽഡ് ഡ്രഗ്സ്
ടെസ്സിംഗ് ലബോറട്ടറി / എന്‍.എ.ബി.എല്‍ അംഗീകൃത
ലാബുകളിലേയ്ക്ക് അയച്ചു ഗുണനിലവാര പരിശോധന
നടത്തി വരുന്നു. കൂടാതെ ഡ്രഗ്സ് ഇന്‍സ്പെക്ടര്‍മാർ,
റാന്‍ഡമായി കോർപ്പറേഷൻ സംഭരിച്ച് വിതരണം
ചെയ്യുന്ന മരുന്നുകളില്‍ നിന്നും സാമ്പിളുകൾ

ശേഖരിച്ച് സ്റ്റാറ്റ്യൂട്ടറി അനാലിസിസ് (Statutory
Analysis) നടത്തുകയും ചെയ്യുന്നുണ്ട്.
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