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(ആരോഗ്യ - ദേവസ്വം വകുപ്പ് മന്ത്രി)

(എ)  സംസ്ഥാനത്ത് വിതരണത്തിന് എത്തിക്കുന്ന മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാരം ഉറപ്പാക്കുവാൻ

എന്തൊക്കെ നടപടികളാണ് ആരോഗ്യവകുപ്പ് സ്വീകരിക്കുന്നതെന്ന് വ്യക്തമാക്കാമോ;

മറുപടി: കേരള മെഡിക്കല്‍ സര്‍വ്വീസസ് കോര്‍പ്പറേഷന്‍ സംഭരിച്ച് വിതരണം ചെയ്യുന്ന

മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാരം ഉറപ്പാക്കാനായി സ്വീകരിച്ചിട്ടുള്ള സംവിധാനങ്ങള്‍ ചുവടെ

ചേര്‍ക്കുന്നു.     

1.      ഗുണനിലവാര പരിശോധനയുടെ ഭാഗമായി ദര്‍ഘാസ് ക്ഷണിക്കുമ്പോള്‍ തന്നെ

ഡ്രഗ്സ് കണ്‍ട്രോള്‍ വിഭാഗത്തില്‍ നിന്നും ഫാര്‍മസി കോളേജില്‍ നിന്നുമുള്ള വിദഗ്ദ്ധര്‍

അടങ്ങിയ ടീമുകൾ ഉല്പാദകരുടെ ഫാക്ടറി സന്ദര്‍ശിക്കുന്നു. ടി ഫാക്ടറി ഇൻസ്‌പെക്ഷൻ 

റിപ്പോര്‍ട്ടിന്‍റെ അടിസ്ഥാനത്തിലാണ് പ്രസ്തുത ഔഷധ നിര്‍മ്മാതാക്കളെ ദര്‍ഘാസ്

ഉടമ്പടിയില്‍ ഉള്‍പ്പെടുത്തുന്നത്.    

2. ഔഷധ നിര്‍മ്മാതാക്കള്‍ മരുന്നുകള്‍ വിതരണം നടത്തുന്നതിനു മുന്‍പ്‌ ലഭ്യമാക്കുന്ന

Inhouse /NABL /CDL /NIB റിപ്പോര്‍ട്ടുകൾ പരിശോധിച്ച് ഗുണനിലവാര വിഭാഗം

Approve ചെയ്യുന്ന ബാച്ചുകള്‍ മാത്രമാണ് ജില്ലാ മരുന്നുസംഭരണ ശാലകളില്‍ സംഭരണ

വിതരണ ത്തിനായി സ്വീകരിക്കുന്നത്. ക്വാളിറ്റി കണ്‍ട്രോള്‍ വിഭാഗം ഗുണനില വാരം

ഉറപ്പാക്കുന്നതിന് അടുത്ത നടപടിയായി എന്‍.എ.ബി.എല്‍ എംപാനൽഡ്

ലാബുകളെയും തിരഞ്ഞെടുത്തിട്ടുണ്ട്. ഓരോ വര്‍ഷവും കോര്‍പ്പറേഷന്‍ സംഭരിച്ചു

വിതരണം ചെയ്യുന്ന മരുന്നുകളില്‍ നിന്നും 30% ത്തില്‍ കുറയാതെ സാമ്പിളുകള്‍

ശേഖരിച്ചശേഷം സംസ്ഥാന സര്‍ക്കാരിന്‍റെ തിരുവനന്തപുരത്തുള്ള ഗുണനിലവാര

പരിശോധനാ കേന്ദ്രത്തിലേയ്ക്കും/ എന്‍. എ. ബി. എല്‍ എംപാനൽഡ് ലബോറട്ടറി

കളിലേക്കും അയച്ചു ഗുണനിലവാര പരിശോധന നടത്തിവരുന്നു.

3. കോര്‍പ്പറേഷന്‍ സംഭരിച്ച് വിതരണം ചെയ്യുന്ന മരുന്നുകള്‍ ഗുണനിലവാര

പരിശോധനയില്‍ ഉള്‍പ്പെടാതെ പോകുന്നത് തടയുന്ന തിലേയ്ക്കായി പര്‍ച്ചേസ്



ഓര്‍ഡറിന്‍റെ ആദ്യത്തെ ബാച്ച് ഗുണ നിലവാര പരിശോധനയ്ക്കായി അയയ്ക്കുന്നു.

4. കാലഹരണതീയതി അവസാനിക്കുന്നതിനു മുന്‍പു വരെയും   മരുന്നുകളുടെ ലഭ്യമായ

സാമ്പിളുകള്‍ (റാന്‍ഡമായി) ഗുണനിലവാര പരിശോധന നടത്തുന്നതിനുള്ള നടപടി

കോർപ്പറേഷൻ കൈക്കൊള്ളാറുണ്ട്.

5.     ഒരു മരുന്നിനെ സംബന്ധിച്ച് സമാനസ്വഭാവമുള്ള പരാതികള്‍ ലഭ്യമാകുന്ന

സാഹചര്യത്തില്‍ Continuous Quality Evaluation ന്‍റെ ഭാഗമായി ടി മരുന്നിന്‍റെ

ലഭ്യമായ എല്ലാ ബാച്ചുകളും ഗുണനിലവാര പരിശോധനയ്ക്ക് വിധേയമാക്കാറുണ്ട്.

6.        കോര്‍പ്പറേഷന്‍ സംഭരിച്ച് വിതരണം ചെയ്യുന്ന മരുന്നുകളില്‍ ഏതെങ്കിലും ഒരു

മരുന്നിനെക്കുറിച്ച് പരാതി ഉയര്‍ന്നാല്‍,പരാതി റിപ്പോർട്ട് ചെയ്യപ്പെട്ട ബാച്ചുകൾ,

പരാതി റിപ്പോർട്ട് ചെയ്യപ്പെട്ട സ്ഥാപനത്തിൽ നിന്ന് എടുത്ത് ഗുണനിലവാര

പരിശോധനയ്ക്കായി   തിരുവനന്തപുരത്തെ ഗവൺമെന്റ് ഡ്രഗ്സ് ടെസ്റ്റിംഗ്

ലബോറട്ടറിയിലേക്ക് അയയ്ക്കുന്നു.

7.      മുകളില്‍ സൂചിപ്പിച്ചത് കൂടാതെ ഡ്രഗ്സ് ഇന്‍സ്പെക്ടര്‍മാര്‍ റാന്‍ഡമായി

കോര്‍പ്പറേഷന്‍ സംഭരിച്ച് വിതരണം ചെയ്യുന്ന മരുന്നുകളില്‍ നിന്നും സാമ്പിളുകള്‍

ശേഖരിച്ച് സ്റ്റാറ്റ്യൂട്ടറി അനാലിസിസ് (Statutory Analysis) നടത്തുന്നു.

8.   ഒരു ഉത്പാദകന്‍ വിതരണം ചെയ്ത മരുന്നുകളില്‍ ഏതെങ്കിലും ഒരിനം മരുന്നിന്റെ

മൂന്നു ബാച്ചുകള്‍ ഗുണനിലവാരമില്ലാത്തതായി തെളിയുന്ന പക്ഷം ആ മരുന്നിനെ

കരിമ്പട്ടികയില്‍ ഉള്‍പ്പെടുത്തുകയും പ്രസ്തുത ഉത്‌പാദകന്റെ ടി മരുന്നിനെ

കോര്‍പ്പറേഷന്റെ തുടര്‍ന്നുള്ള മൂന്നുവര്‍ഷത്തെ ദര്‍ഘാസ് നടപടികളില്‍ നിന്നും

വിലക്കുകയും ചെയ്യുന്നു.

9.     ഒരു ഉത്പാദകന്‍ വിതരണം ചെയ്ത ഏതെങ്കിലും രണ്ടോ അതിലധികമോ ഇനം

മരുന്നുകള്‍ ഇത്തരത്തില്‍ കരിമ്പട്ടികയില്‍പ്പെടുത്തിയാല്‍, പ്രസ്തുത മരുന്നു കമ്പനിയെ

തന്നെ കരിമ്പട്ടികയില്‍ ഉള്‍പ്പെ ടുത്തുകയും കോര്‍പ്പറേഷന്റെ തുടര്‍ന്നുള്ള മൂന്നുവര്‍ഷത്തെ

ദര്‍ഘാസ് നടപടികളില്‍ നിന്നും വിലക്കുകയും ചെയ്യുന്നു.

10.      ശീതസംഭരണ ഊഷ്മാവിലും (20-80c), നാര്‍കോട്ടിക് വിഭാഗത്തിലും ഉള്‍പ്പെടുന്ന

മരുന്നുകള്‍ ഗുണനിലവാര പരിശോധന നടത്തുന്നതിനായി, സംസ്ഥാന ഡ്രഗ്സ്

കണ്‍ട്രോളറുടെ സഹായത്തോടു കൂടി നോയിഡയിലെ നാഷണല്‍ ഇന്‍സ്റ്റിറ്റ്യൂട്ട് ഓഫ്

ബയോളജിക്കല്‍സിലും ഇതര സെന്‍ട്രല്‍ ഡ്രഗ്സ് ലബോറട്ടറികളിലും

അയയക്കുന്നതിലേയ്ക്കായിട്ടുള്ള നടപടികള്‍ സ്വീകരിച്ചിട്ടുണ്ട്.

11.       ഇന്ത്യയിലെ ഏതെങ്കിലും സംസ്ഥാനങ്ങളോ കേന്ദ്ര എജന്‍സിയോ ഏതെങ്കിലും

മരുന്നുകളെയോ ഉത്‌പാദകരെയോ കരിമ്പട്ടികയില്‍ ഉള്‍പ്പെടുത്തിയാല്‍, പ്രസ്തുത

കമ്പനിക്കെതിരെ ദര്‍ഘാസ് വ്യവസ്ഥ 5.2.9.4 പ്രകാരം നടപടികള്‍

സ്വീകരിക്കുന്നതാണ്.
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12.     കോര്‍പ്പറേഷന്‍ സംഭരിക്കുന്ന മരുന്നുകളുടെ ദര്‍ഘാസ് നടപടികളുടെ ഭാഗമായി

ദര്‍ഘാസിലെ 3-8 വിഭാഗത്തിലെ Appendix III ല്‍ പരാമര്‍ശിച്ചിട്ടുള്ള Blood Diagnostics

Kits / Reagents and Medical Devices ന്റെ Sample Evaluation നടത്തി ഗുണനിലവാരം

ഉറപ്പിച്ച ശേഷം മാത്രമാണ്  പ്രസ്തുത ഇനങ്ങള്‍ ദര്‍ഘാസില്‍ ഉള്‍പ്പെടുത്തുന്നത്.

13.   പൊതുജനങ്ങള്‍ക്ക് മരുന്നുകളുടെ ഗുണനിലവാരത്തെ സംബന്ധിച്ച് പരാതികള്‍

നല്കുന്നതിലേയ്ക്കായി 1800-425-0945 എന്ന TOLL FREE NUMBER എല്ലാ സര്‍ക്കാര്‍

ആശുപത്രികളിലേയും ഫാര്‍മസികളില്‍ പ്രദര്‍ശിപ്പിക്കുകയും, സാധാരണക്കാരന്

പരാതി നല്‍കുവാന്‍ കഴിയുന്ന തരത്തില്‍ COMPLAINT REGISTRATION FORM

തയ്യാറാക്കി സംസ്ഥാനത്തെ മുഴുവന്‍ സര്‍ക്കാര്‍ ആശുപത്രികളിലേയും ഫാര്‍മസി മുഖേന

പൊതുജന ങ്ങള്‍ക്കു ലഭ്യമാകുന്ന രീതിയില്‍ നല്‍കുകയും ചെയ്തിട്ടുണ്ട്.

        ആരോഗ്യ സ്ഥാപനങ്ങളിൽ മരുന്നുകള്‍ ലഭ്യമാക്കിയതിന് ശേഷം, അവയുടെ

ഗുണനിലവാരം നിലനിര്‍ത്തുന്നതില്‍ ശരിയായ സംഭരണ സംവിധാനം

നിര്‍ണായകമാണ്‌. പ്രത്യേക താപനിലയില്‍ സൂക്ഷിക്കേണ്ട മരുന്നുകള്‍ക്ക്‌ നിര്‍ദ്ദിഷ്ട

താപനിലയും അനുയോജ്യമായ ഭൗതിക സാഹചര്യങ്ങളും ഉറപ്പാക്കുന്നതിനുള്ള

ആവശ്യമായ സ്റ്റോറേജ്‌ സംവിധാനങ്ങള്‍ ആരോഗ്യവകുപ്പിന്‌ കീഴിലുള്ള ഭൂരിഭാഗം

സ്ഥാപനങ്ങളിലും നിലവിലുണ്ട്‌.

    ആരോഗ്യ സ്ഥാപനങ്ങളിൽ സൂക്ഷിച്ചിരിക്കുന്ന മരുന്നുകളിൽ  നിറം, ഘടന, രൂപം

തുടങ്ങിയവയില്‍ അസാധാരണമായ വ്യത്യാസങ്ങള്‍ ശ്രദ്ധയില്‍പ്പെട്ടാല്‍, അതത്‌

സ്ഥാപനങ്ങളിലെ സ്റ്റോര്‍ കസ്റ്റോഡിയന്‍മാര്‍ ഇക്കാര്യം സ്ഥാപന മേധാവിയുടെ

ശ്രദ്ധയില്‍പ്പെടുത്തി, DDMS (Drug Distribution Management System) സോഫ്റ്റ്‍വെയര്‍

മുഖേന റിപ്പോര്‍ട്ട്‌ ചെയ്യുകയും, മരുന്നിന്റെ ഗുണനിലവാരം പരിശോധിക്കുന്നതിനുള്ള

അടിയന്തര നടപടികള്‍ സ്വീകരിക്കുകയും ചെയ്യുന്നു.

(ബി)  കെ.എം.എസ്.സി.എൽ., തിരൂർ വെയർഹൗസിന്റെ അടിസ്ഥാന സൗകര്യമില്ലായ്മയും

കെട്ടിടത്തിന്റെ കാലപ്പഴക്കവും പരിഹരിക്കാൻ എന്തൊക്കെ നടപടികളാണ് സ്വീകരിച്ചിട്ടുള്ളതെന്ന്

വിശദമാക്കാമോ?

മറുപടി: കേരള മെഡിക്കൽ സർവ്വീസസ് കോർപ്പറേഷന്റെ മലപ്പുറം ജില്ലയിലെ

തിരൂരിൽ 04.10.2008 മുതൽ ഡ്രഗ് ലൈസൻസ്     ലഭ്യമായി വെയർ ഹൗസ്

ആരംഭിച്ചിട്ടുള്ളതാണ്. ആയതിനു ശേഷം പല ഘട്ടമായി അറ്റകുറ്റ പ്രവൃത്തികൾ

നടത്തുകയും   മരുന്ന് സൂക്ഷിക്കുന്നതിനുള്ള സ്റ്റോറേജ്   സൗകര്യം

വർദ്ധിപ്പിച്ചിട്ടുള്ളതുമാണ്.  

    2015 മുതൽ 2018 വരെയുള്ള കാലയളവിൽ ജില്ലാ നിർമ്മിതി കേന്ദ്ര മുഖേന സിവിൽ

പ്രവൃത്തികൾക്കായി Rs.23,43,381/-രൂപ ചെലവഴിച്ച് സ്റ്റോറേജിൻെറ അറ്റകുറ്റ

പ്രവൃത്തികൾ നടത്തിയിട്ടുള്ളതാണ്.
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 സർക്കാർ അക്രെഡിറ്റഡ് ഏജൻസികൾ മുഖേന അറ്റകുറ്റ പ്രവൃത്തികൾ നടത്തുന്നതിന്

NIQ പ്രൊപ്പോസൽ ക്ഷണിക്കുകയും ഇതിൽ കുറവ് PMC റേറ്റ് സമർപ്പിച്ച KHRWS ന് 

പെയിന്റിങ്ങ് ഉൾപ്പടെയുള്ള വെയർ ഹൗസിന്റെ അറ്റകുറ്റ പ്രവൃത്തികൾ

നടത്തുന്നതിനുള്ള എസ്റ്റിമേറ്റ് സമർപ്പിക്കുന്നതിന് 11/08/2026 ൽ കത്ത്

നൽകിയിട്ടുള്ളതും എസ്റ്റിമേറ്റ് അന്തിമഘട്ടത്തിലുമാണ്

സെക്ഷൻ ഓഫീസർ
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