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माननीय न्यायमूर्त ि हरवीर ससहं 

1. पुनरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता श्री सरोज कुमार यािव के सहयोगी अधिवक्ता श्री 

नीरज कुमार लसींह, तर्था ववपक्षी-भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता श्री आर.पी.एस. चौहान को सुना 

गया और ररकॉडण का अविोकन ककया गया। 

2. यह आपराधिक पुनरीक्षण, ववद्वान मुख्य न्यानयक मजजस्रेट, गौतम बुद्ि नगर द्वारा पररवाि 

वाि सींख्या 2462 वर्ण 2024 (भारत सींघ बनाम सशु्री मैररयन बायोटेक प्राइवेट लिलमटेड एवीं अन्य) 

में पाररत आक्षेवपत सींज्ञान एवीं समन आिेश दिनाींक 19.01.2024 के ववरुद्ि ननिेलशत है, जो कक 

र्थाना फेज III, नोएडा, जनपि गौतम बुद्ि नगर के अींतगणत और्धि एवीं प्रसािन सामग्री अधिननयम, 

1940 की िारा 18(क)(i), 16, 17-क, 17-ख, 18-क, 18-ख के तहत और िारा 27(क), 27(b)(i), 

27(ख)(ii), 27(ग), 27(घ), 28, 28-क, और 28-ख के अींतगणत िींडनीय अपरािों से सींबींधित है। 

3. मामिे के सींक्षक्षप्त तथ्य यह हैं कक पुनरीक्षणकताण, जो मैससण मैररयन बायोटेक प्राइवेट लिलमटेड 

(जजसे आगे 'कीं पनी' कहा गया है) के ननिेशक और अधिकारी हैं, उन्हें और्धि ननरीक्षक द्वारा िायर 

एक पररवाि के अनुसरण में समन जारी ककया गया र्था। इस पररवाि में "मानक गुणवत्ता के नहीीं" 

घोवर्त िवाओीं के ननमाणण/ववक्रय सदहत ववलभन्न उल्िींघनों का आरोप िगाया गया र्था और लमिावटी 

तर्था नकिी िवाओीं, प्रकक्रयात्मक गैर-अनुपािन और कीं पनी के अधिकाररयों के उत्तरिानयत्व स े

सींबींधित िाराओीं को िाग ूककया गया र्था। यह मामिा मुख्य रूप स ेएक परीक्षण ववश्िेर्ण ररपोटण 

पर आिाररत है, जजसमें कुछ नमूनों को "मानक गुणवत्ता का नहीीं" घोवर्त ककया गया है, जजसके 
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पररणामस्वरूप और्धि एवीं प्रसािन सामग्री अधिननयम, 1940 (जजसे आगे 'अधिननयम' कहा गया 

है) की सींबींधित िींडात्मक िाराओीं के तहत कायणवाही की गई है। 

4. पुनरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता का तकण  है कक ववद्वान मजजस्रेट ने न्यानयक मजस्तष्क 

का उधचत प्रयोग ककए बबना ही सींज्ञान लिया है और समन जारी ककया है। यह तकण  दिया गया है 

कक पररवाि में ऐसा कोई ववलशष्ट अलभकर्थन प्रकट नहीीं होता है, जो यह िशाणता हो कक कीं पनी के 

ननिेशक या अधिकारी सींबींधित समय पर कीं पनी के व्यवसाय के सींचािन के प्रभारी और उसके 

लिए जजम्मेिार रे्थ, जैसा कक और्धि एवीं प्रसािन सामग्री अधिननयम, 1940 की िारा 34 के तहत 

आवश्यक है। आगे यह तकण  दिया गया है कक पररवाि अधिननयम की िारा 32 के तहत वैि मींजूरी 

प्राप्त ककए बबना िायर ककया गया है, और इसलिए, पूरी कायणवाही प्रकक्रयात्मक अननयलमतताओीं के 

कारण िवूर्त है। 

5. यह तकण  दिया गया है कक पररवाि, कधर्थत अपरािों को पुनरीक्षणकताणओीं के ववलशष्ट कायों से 

नहीीं जोड़ता है; उनके िानयत्वों, ववशेर् रूप स ेननिेशकों या पिाधिकाररयों के रूप में, उन प्रत्यक्ष 

कायों के सींिभण में ववस्ततृ नहीीं ककया गया है जो और्धि एवीं प्रसािन सामग्री अधिननयम के तहत 

अलभयोजन को न्यायोधचत ठहराते हों। इस आिेश को "तथ्यों के याींबिक मूल्याींकन की अलभव्यजक्त" 

कहा गया है, जो ररकॉडण की जाींच करने में न्यानयक कतणव्य के पररत्याग को िशाणता है। 

6. पुनरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता ने यह तकण  दिया है कक परीक्षण ववश्िेर्ण का एकमाि 

ननष्कर्ण यह है कक और्धि "मानक गुणवत्ता की नहीीं" र्थी। पूरे ररकॉडण में कहीीं भी नमूने को 

"लमिावटी" या "नकिी" नहीीं पाया गया है, जैसा कक क्रमशः िारा 17क और 17ख में पररभावर्त 

ककया गया है। अतः, अधिक कठोर िाराओीं (अर्थाणत ्िारा 17क, 17ख, 27क) को िागू करना 

अनुमनत योग्य नहीीं है। प्रत्येक िारा अिग-अिग तथ्यात्मक पररजस्र्थनतयों में िागू होती है और 

उनके मानिींड एक-िसूरे को अपवजजणत करते हैं। 

7. पुनरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक जजस परीक्षण ववश्िेर्ण 

ररपोटण को पररवाि का आिार बनाया गया है, उसमें और्धि ननयमाविी, 1945 के ननयम 46 का 

अनुपािन नहीीं ककया गया है, क्योंकक इसमें पूणण प्रोटोकॉि, ववधियों या पररणामों का ववस्ततृ 

वववरण नहीीं दिया गया है। इसके अनतररक्त, इस मामिे में 'डायधर्थिीन ग्िाइकॉि' और 'एधर्थिीन 

ग्िाइकॉि' के लिए परीक्षण अननवायण नहीीं र्था, बजल्क यह केवि और्धि ननरीक्षक के ववशेर् अनुरोि 

पर ककया गया र्था, जो अपनाई जा रही मानक प्रकक्रया पर और अधिक प्रश्नधचह्न िगाता है। 
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8. पुनरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक प्रश्नगत नमूना गोिाम 

और ननयींिण कक्ष से लिया गया र्था, न कक िारा 22 के तहत ननिाणररत पररसरों (जैसे कक 

बबक्री/ववतरण कें द्रों) से। इसे एक "स्पष्ट प्रकक्रयात्मक अननयलमतता" होने का िावा ककया गया है। 

याधचका में यह प्रनतपादित ककया गया है कक इस प्रकार का ववचिन अलभयुक्त को काफी हि तक 

प्रनतकूि रूप से प्रभाववत करता है और आगे की कायणवाही को िवूर्त करता है, क्योंकक अधिननयम 

ननष्पक्ष अलभयोजन के लिए इन सुरक्षा उपायों को ननिाणररत करता है। 

9. पुनरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक ननिेशकों और अधिकाररयों 

के उत्तरिानयत्व का िावा करने के मामिे में पररवाि "तथ्यहीन और ननरर्थणक" (bald and fleeting) 

है, क्योंकक इसमें कीं पनी के अधिकाररयों के आपराधिक उत्तरिानयत्व के लिए आवश्यक प्रत्यक्ष 

सींलिप्तता, सहमनत, मौन सहमनत या उपेक्षा का आरोप िगाने में ववफिता बरती गई है। याधचका 

में यह प्रनतपादित ककया गया है कक केवि पिनाम उत्तरिानयत्व को आकवर्णत नहीीं करता है; बजल्क 

इसके लिए अपराि में सहायता करने या उसे बढावा िेने में सकक्रय भागीिारी या जानबूझकर की 

गई िापरवाही के प्रमाण की आवश्यकता होती है। 

10. िसूरी ओर, भारत सींघ की ओर से उपजस्र्थत ववद्वान अधिवक्ता ने यह तकण  दिया है कक 

और्धि ननरीक्षक ने अपने वैिाननक जनािेश के भीतर ही कायण ककया है, जजसमें नमूनों को एकि 

करना और वस्तुननष्ठ प्रयोगशािा ववश्िेर्ण के आिार पर अलभयोजन शुरू करना शालमि है। 

पररवाि में अलभयोजन का आिार स्पष्ट ककया गया है, और ववश्िेर्णात्मक ररपोटण मामिे को आगे 

बढाने के लिए पयाणप्त 'प्रर्थम दृष्टया' साक्ष्य प्रिान करती है। अलभयोजन का यह भी तकण  है कक 

साक्ष्य की पयाणप्तता या सटीक प्रकक्रयात्मक अनुपािन का परीक्षण केवि ववचारण के िौरान ही 

ककया जा सकता है, समन जारी करने के चरण में नहीीं। क्योंकक ववद्वान मजजस्रेट द्वारा उस 

चरण में की जाने वािी जाींच के िौरान, समन आिेश के समय केवि 'प्रर्थम दृष्टया' मामिा ही 

िेखा जाना अपेक्षक्षत होता है। 

11. भारत सींघ की ओर से उपजस्र्थत ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक कनतपय 

और्धियों के ननमाणण का िाइसेंस होना पूणण अधिकार नहीीं है। बजल्क, कीं पनी के लिए िाइसेंस की 

शतों का अनुपािन करना अधिक महत्वपूणण है और यदि स्वयीं िाइसेंस में िी गई शतों के सींबींि 

में कोई उल्िींघन होता है, तो पुनरीक्षणकताणओीं के ववरुद्ि एक उधचत मामिा बनता है। जहााँ तक 

पुनरीक्षणकताणओीं का प्रश्न है, उन्होंने अधिननयम की िारा 78 में सूचीबद्ि िाइसेंस की शतों का 
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उल्िींघन ककया है और उन सभी शतों का उल्िेख ववपक्षी सींख्या 1 और 2 द्वारा िायर प्रनत-शपर्थ 

पि में ककया गया है। भारत सींघ की ओर से उपजस्र्थत ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया 

है कक कफ लसरप के ननमाणण में 'एधर्थिीन ग्िाइकॉि' का उपयोग िागू बिदटश फामाणकोवपया के 

तहत पूरी तरह से प्रनतबींधित र्था। लसतींबर 2021 में प्रश्नगत और्धियों के ननमाणण के समय, 

बिदटश फामाणकोवपया 2020 िागू र्थी।" भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने नमूनों की गुणवत्ता 

का भी उल्िेख ककया है, अर्थाणत ्प्रश्नगत नमूना लसतींबर 2021 में ननलमणत ककया गया र्था और उस 

समय पुनरीक्षणकताण कीं पनी द्वारा िवाओीं के ननमाणण और ननयाणत पर भारतीय फामाणकोवपया 2018 

प्रभावी और िागू र्थी। 

भारतीय फामाणकोवपया 2018 के अनुसार, प्रोपिीन ग्िाइकॉि में डीईजी और ईजी के 

ननिाणरण के परीक्षण में "परीक्षण समािान के सार्थ प्राप्त क्रोमैटोग्राम में एधर्थिीन ग्िाइकॉि और 

डायधर्थिीन ग्िाइकॉि के अनुरूप कोई भी पीक प्राप्त नहीीं होनी चादहए"।  

डीओके 1 मैक्स लसरप के ननमाणण में एधर्थिीन ग्िाइकॉि और डायधर्थिीन ग्िाइकॉि का 

उपयोग पूरी तरह से प्रनतबींधित र्था। जबकक, आरटीडीएि चींडीगढ की दिनाींक 14.01.2023 की 

परीक्षण ररपोटण के अनुसार, इनमें डायधर्थिीन ग्िाइकॉि और एधर्थिीन ग्िाइकॉि की पयाणप्त मािा 

पाई गई है, जो ववर्ाक्त और हाननकारक है: 

 

नमूना संख्या 
बैच 

संख्या 
प्रपत्र 13 टिप्पणी  

एनजेडएसएमपी/पीबी/ए022/2022-
23 

डीएक्सएस 
2105 

सीएच/डीएिएस/2022/394 

नमूने में 
15.87% 
भार/आयतन 
एधर्थिीन 
ग्िाइकॉि मौजूि 
है। 

एनजेडएसएमपी/पीबी/ए023/2022-
23 

डीएक्सएस 
2106 

सीएच/डीएिएस/2022/398 

नमूने में 
34.28% 
भार/आयतन 
एधर्थिीन 
ग्िाइकॉि मौजूि 
है। 

एनजेडएसएमपी/पीबी/ए024/2022-
23 

डीएक्सएस 
2107 

सीएच/डीएिएस/2022/396 
नमूने में 4.09% 
भार/आयतन 
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डायधर्थिीन 
ग्िाइकॉि और 
29.32% 
भार/आयतन 
एधर्थिीन 
ग्िाइकॉि मौजूि 
है। 

एनजेडएसएमपी/पीबी/ए026/2022-
23 

डीएक्सएस 
2108 

सीएच/डीएिएस/2022/397 

नमूने में 8.36% 
भार/आयतन 
डायधर्थिीन 
ग्िाइकॉि और 
24.97% 
भार/आयतन 
एधर्थिीन 
ग्िाइकॉि मौजूि 
है। 

 

डीईजी और ईजी, प्रोपिीन ग्िाइकॉि के अवयव नहीीं हैं। डीईजी और ईजी िोनों ही स्वास्थ्य के 

लिए ववर्ाक्त और जहरीिे हैं। 

प्रोपिीन ग्िाइकॉि एक धचपधचपा, रींगहीन तरि पिार्थण है। यह िगभग गींिहीन होता है और इसका 

स्वाि मीठा होता है। प्रोपिीन ग्िाइकॉि को बाहरी और मौखखक और्िीय तैयाररयों और सौंियण 

प्रसािनों के लिए एक वाहक/एक्सीवपएींट के रूप में अनुमोदित और उपयोग ककया जाता है। 

एधर्थिीन ग्िाइकॉि और डायधर्थिीन ग्िाइकॉि एक ही शुरुआती सामग्री, एधर्थिीन से ननलमणत होत े

हैं। ईजी और डीईजी का उपयोग इींजनों के लिए शीतिक (जैसे िेक फ्िूइड, एींटीफ्रीज, िुबिकें ट्स), 

वॉिपेपर जस्रपसण, स्याही आदि के उत्पािन में ककया जाता है, जहााँ इनमें से अधिकाींश उत्पािों पर 

"ननगिने पर हाननकारक" का िेबि िगा होता है। ईजी और डीईजी मानव स्वास्थ्य के लिए 

ववर्ाक्त हैं; इनके हाननकारक प्रभावों के पररणामस्वरूप कोमा, िौरे, मेटाबॉलिक एलसडोलसस और 

ककडनी फेलियर हो सकता है। 

ईजी/डीईजी के सेवन के पररणामस्वरूप 'हाई आयन गैप मेटाबॉलिक एलसडोलसस' और 'ऑस्मोिर 

गैप' द्वारा धचजन्हत जस्र्थनत उत्पन्न होती है। ये यौधगक स्वयीं अपेक्षाकृत गैर-ववर्ाक्त होते हैं; 

हािााँकक, वे 'अल्कोहि डडहाइड्रोजनेज' द्वारा ववलभन्न ववर्ाक्त मेटाबोिाइट्स में चयापचनयत हो 

जाते हैं, जजनमें ग्िाइकोलिक एलसड और ऑक्सालिक एलसड शालमि हैं, जो नैिाननक अलभव्यजक्तयों 
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के लिए जजम्मेिार होते हैं। मेटाबॉलिक एलसडोलसस मुख्य रूप से ग्िाइकोलिक एलसड के सींचय के 

कारण होता है। ऑक्सालिक एलसड, कैजल्शयम के सार्थ लमिकर कैजल्शयम ऑक्सािेट कक्रस्टि बना 

सकता है, जो ववलभन्न ऊतकों में, ववशेर् रूप से गिेु में अवक्षेवपत होकर 'एक्यूट ककडनी इींजरी' का 

कारण बनते हैं। 

मई 2023 के अमेररकी एफडीए मागणिशणन िस्तावेज में यह उल्िेख ककया गया है कक "और्धि 

ननमाणता को घटक की प्रत्येक खेप के प्रत्येक िॉट के प्रनतननधि नमूनों पर डीईजी और ईजी सीमा 

परीक्षण अननवायण रूप से करना चादहए और और्धि उत्पाि ननमाणण में उस घटक का उपयोग करने 

से पहिे यह सुननजश्चत करना चादहए कक उस घटक में 0.10% स ेअधिक डीईजी और ईजी न 

हो। इसके अनतररक्त, भारतीय मानक ब्यूरो न े भी प्रोपिीन ग्िाइकॉि मोनोग्राफ, खाद्य ग्रेड  

ननिाणररत ककया है, जजसमें एधर्थिीन ग्िाइकॉि का 'अनुपजस्र्थत' होना आवश्यक है। 

12. भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आग ेयह तकण  दिया है कक सीडीएससीओ और राज्य 

और्धि ननयींिण, उत्तर प्रिेश द्वारा ककए गए सींयुक्त अन्वेर्ण के समय, पुनरीक्षणकताण कीं पनी िारा 

18-बी के उल्िींघन में प्रोपिीन ग्िाइकॉि के ननमाणता/आपूनत णकताण का ववश्िेर्ण प्रमाणपि प्रस्तुत 

करने में ववफि रही है। मेससण माया केमटेक इींडडया प्राइवेट लिलमटेड से इींडजस्रयि ग्रेड/नॉन-

फामाणस्युदटकि ग्रेड प्रोपिीन ग्िाइकॉि की खरीि और उपयोग ककया गया, जो कक एक ऐसी फमण 

है जजसके पास िवा बनाने के लिए सामग्री की बबक्री/ववतरण हेतु अननवायण रूप से आवश्यक कोई 

भी और्धि िाइसेंस नहीीं है, और जजसका उपयोग 'लसरप डीओसी मैक्स 1' के उत्पािन में ककया 

गया र्था। औद्योधगक ग्रेड प्रोपिीन ग्िाइकॉि िवाओीं के ननमाणण में पूरी तरह से प्रनतबींधित है। 

अन्वेर्ण के िौरान, कीं पनी ववश्िेर्ण प्रमाणपि के रूप में प्रिान ककया गया ननमाणता/आपूनत णकताण 

प्रमाणपि प्रस्तुत नहीीं कर सकी। 

प्रोपिीन ग्िाइकॉि में एधर्थिीन ग्िाइकॉि और डायधर्थिीन ग्िाइकॉि उपिब्ि नहीीं होते 

हैं, क्योंकक ये मानव स्वास्थ्य के लिए जहरीिे और हाननकारक हैं। 

13. ववश्व स्वास्थ्य सींगठन ने आवेिनकताण कीं पनी यानी मेससण मैररयन बायोटेक प्राइवेट लिलमटेड 

द्वारा ननलमणत िो िवूर्त तरि उत्पािों, अर्थाणत ्एम्िोनॉि लसरप और डीओके-1 मैक्स लसरप के 

सींबींि में सींिभण सींख्या आरपीक्यू/आरईजी/आईएसएफ/अिटण एन°1/2023 दिनाींक 11.01.2023 के 

माध्यम से 'मेडडकि प्रोडक्ट अिटण सींख्या 1/2023' जारी ककया र्था। इसके सार्थ ही इन उत्पािों से 

जुड़े जोखखमों के बारे में भी सूधचत ककया गया र्था, जजनके अनुसार इींडजस्रयि ग्रेड/नॉन-
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फामाणस्युदटकि ग्रेड प्रोपिीन ग्िाइकॉि और जग्िसरीन के उपयोग के कारण प्रिरू्कों के रूप में 

डायधर्थलिन ग्िाइकॉि और/या एधर्थिीन ग्िाइकॉि की अस्वीकायण मािा की उपजस्र्थनत से गींभीर 

चोट या मतृ्यु हो सकती है। यह भी तकण  दिया गया कक आवेिनकताणओीं/अलभयुक्तों ने प्रश्नगत 

िवाओीं के ननमाणण के लिए इींडजस्रयि ग्रेड/नॉन-फामाणस्युदटकि ग्रेड प्रोपिीन ग्िाइकॉि और 

जग्िसरीन का उपयोग ककया र्था। अत:, आवेिनकताणओीं/अलभयुक्तों न ेलमिावटी और नकिी िवाओीं 

का ननमाणण ककया। आगे यह तकण  दिया गया है कक यदि आवेिनकताण/अलभयुक्त सरकारी ववश्िेर्क 

की ररपोटण से सींतुष्ट नहीीं रे्थ, तो उन्हें उस ररपोटण को चुनौती िेने के अवसर का िाभ उठाना चादहए 

र्था, िेककन उन्होंने और्धि और प्रसािन सामग्री अधिननयम, 1940 के अनुसार 28 दिनों की 

ननिाणररत अवधि के भीतर सरकारी ववश्िेर्क की ररपोटण को चुनौती नहीीं िी। तिनुसार, ववपक्षी न े

और्धि और प्रसािन सामग्री अधिननयम और उसके तहत बनाए गए ननयमों की िींडात्मक िाराओीं 

के सार्थ ववद्वान ववचारण न्यायािय के समक्ष िस्तावेजी साक्ष्यों सदहत वतणमान पररवाि िायर 

ककया। भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने इस तथ्य पर जोर दिया और ववशेर् रूप से रेखाींककत 

ककया कक पुनरीक्षणकताणओीं द्वारा ननलमणत 'डीओके-1 मैक्स लसरप' उज्बेककस्तान में जहरीिा पाया 

गया र्था, जजसके पररणामस्वरूप 18 से अधिक बच्चों की मतृ्यु हो गई र्थी। भारत सींघ के ववद्वान 

अधिवक्ता ने यह तकण  दिया कक सींज्ञान/समन आिेश पाररत करते समय, ववद्वान मजजस्रेट इस 

ननष्कर्ण पर पहुाँचे हैं कक अलभयुक्तों के ववरुद्ि प्रर्थम दृष्टया मामिा बनता है और इस स्तर पर 

ववद्वान मजजस्रेट के लिए 'लमनी रायि' सींचालित करना आवश्यक नहीीं है। उन्होंने आगे यह 

प्रस्तुत ककया कक ववद्वान मजजस्रेट द्वारा पाररत सींज्ञान/समन आिेश कानून के अनुसार है और 

इस न्यायािय द्वारा ककसी भी हस्तक्षेप की आवश्यकता नहीीं है, क्योंकक पुनरीक्षणकताणओीं के पास 

आरोप ववरधचत करने के समय अपनी लशकायतों के ननवारण का पयाणप्त अवसर होगा और आरोप 

तय करने का चरण अभी आना बाकी है। भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया 

है कक अलभयुक्तगण, जो यहााँ पुनरीक्षणकताण हैं, कीं पनी के ननिेशक, अधिकारी और कमणचारी हैं 

और इसलिए, वे कीं पनी के िैननक कामकाज से घननष्ठ रूप से जुड़े हुए हैं; और जहााँ तक कायाणत्मक 

और पररचािन गनतववधियों का सींबींि है, ननिेशकों और जजम्मेिार व्यजक्तयों की अनुपजस्र्थनत में 

कीं पनी का कोई अजस्तत्व नहीीं होगा। भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह भी तकण  दिया 

है कक, यह पुनरीक्षणकताणओीं का मामिा नहीीं है कक वे कीं पनी में सींचालित ककए जा रहे कायों और 

व्यवसाय से बबल्कुि भी अवगत नहीीं हैं, क्योंकक वे िाभ और फायिे के लिए कायण करते हैं और 

तिनुसार िाभ का आनींि िेते हैं। भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक 
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ननयामक प्राविानों की सींकीणण व्याख्या अधिननयम के अींतननणदहत सावणजननक उद्िेश्य को ववफि 

कर िेगी। सावणजननक स्वास्थ्य कानूनों के प्रवतणन को केवि तकनीकी बारीककयों से सींबींधित 

तकनीकी आपवत्तयों के आिार पर बाधित नहीीं ककया जा सकता है। भारत सींघ के ववद्वान 

अधिवक्ता ने आगे यह प्रस्तुत ककया है कक पररवािी द्वारा की गई कारणवाई ननयामक अलभयोगों 

में तकनीकी बचाव को रोककर सावणजननक स्वास्थ्य प्रवतणन को सुदृढ करती है। भारत सींघ के 

ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह भी तकण  दिया है कक इस तथ्य के दृजष्टगत कक ननम्न स्तर की 

िवाएीं स्वास्थ्य प्रणािी के लिए एक बड़ी और गींभीर समस्या उत्पन्न करती हैं, अतः इनके उल्िींघन 

और ववचिन की अनिेखी नहीीं की जा सकती है। मामिा अभी प्रारींलभक चरण में है, और घदटया 

स्तर की िवाओीं को मानक गुणवत्ता का बताने के लिए जािी िैब परीक्षण ररपोटण तैयार करने के 

ववलशष्ट आरोप हैं; चूींकक ये ववचारण के ववर्य हैं, इसलिए, आक्षेवपत समन आिेश की ववर्य-वस्तु 

के अविोकन से, सींज्ञेय अपराि काररत होने के तत्व प्रर्थम दृष्टया बनते हैं। भारत सींघ के ववद्वान 

अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक पररवाि में िगाए गए आरोप स्पष्ट रूप से एक सींज्ञेय 

अपराि का गठन करते हैं, जो पररवाि के पींजीकरण और उस पर अन्वेर्ण को उधचत ठहराते हैं, 

और यह मामिा 'स्िेि ऑफ हररयाणा बनाम भजन लाल: एआईआर 1992 एससी 604' में उच्चतम 

न्यायािय द्वारा प्रनतपादित मामिों की ककसी भी शे्रणी के अींतगणत नहीीं आता है, जैसा कक 

पुनरीक्षणकताणओीं द्वारा तकण  दिया गया है, जो इस मामिे में आक्षेवपत समन आिेश को रद्ि करने 

के लिए उच्च न्यायािय की असािारण या अींतननणदहत शजक्तयों के प्रयोग की माींग करता हो। 

इसके अनतररक्त, यह पनुरीक्षणकताणओीं का मामिा भी नहीीं है कक यदि पररवाि में िगाए गए 

आरोपों को उनके अींककत मूल्य पर लिया जाए और पूरी तरह से स्वीकार कर लिया जाए, तो व े

प्रर्थम दृष्टया अलभयुक्तों के ववरुद्ि कोई अपराि गदठत नहीीं करते या मामिा नहीीं बनाते हैं; 

इसके ववपरीत अलभयुक्तों को समन करने के लिए पयाणप्त सामग्री उपिब्ि है। पुनरीक्षणकताणओीं 

ने कायणवाही के सींजस्र्थत होने और जारी रहने के ववरुद्ि सींदहता के ककसी भी प्राविान या और्धि 

और प्रसािन सामग्री अधिननयम सदहत ककसी अन्य कानून में ननदहत ककसी स्पष्ट रोक का तकण  

भी नहीीं दिया है, इसलिए, सभी पुनरीक्षणकताणओीं को सही ढींग स ेसमन ककया गया है और यह 

पुनरीक्षण गुणिोर् से रदहत है, अतः खाररज ककए जाने योग्य है। 

14. भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आग ेयह तकण  दिया है कक नमूने एकि करने, सीि 

करने, ववश्िेर्ण के लिए भेजने और ररपोटण करने की प्रकक्रया ननिाणररत मानकों के अनुसार र्थी। 

नमूना िेने के स्र्थान या तरीके के बारे में उठाई गई तकनीकी आपवत्तयों को प्रकक्रयात्मक रूप से 
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कोई घातक अननयलमतता नहीीं माना गया है, ववशेर् रूप से सावणजननक सुरक्षा मानकों द्वारा 

शालसत आपराधिक ननयामक अलभयोगों में। 

15. भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आग ेयह तकण  दिया है कक ववद्वान मजजस्रेट ने पररवाि 

और सहायक िस्तावेजों के अविोकन पर, पुनरीक्षणकताणओीं के ववरुद्ि कायणवाही करने के लिए 

पयाणप्त आिार पाए हैं। इस स्तर पर आवश्यकता िोर्लसद्धि स्र्थावपत करने की नहीीं है, बजल्क 

प्रकक्रया को गनत िेने की है, जब पररवाि और सींिग्न साक्ष्य पुनरीक्षणकताणओीं पर और्धि और 

प्रसािन सामग्री अधिननयम, 1940 की प्रासींधगक िाराओीं के तहत ववचारण ककए जाने हेतु कधर्थत 

अपरािों की कानूनी और तथ्यात्मक सींभावना िशाणते हैं। 

16. भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आग ेयह तकण  दिया है कक साींववधिक प्राविानों के 

अनुसार, कीं पनी के मामिों के लिए जजम्मेिार व्यजक्त, अर्थाणत ्ननिेशक और वररष्ठ पिाधिकारी, 

अधिननयम के तहत ककए गए अपरािों के लिए िारा 34 के िायरे में आत ेहैं, और वे कीं पनी के 

व्यवसाय के सींचािन के लिए पूणणतः और पूरी तरह से जजम्मेिार हैं। अलभयोजन का यह पक्ष है 

कक कतणव्य के ननवणहन में और कीं पनी के आधर्थणक िाभ के लिए व्यवसाय चिाने के िौरान ककए 

गए ककसी भी िापरवाह कृत्य और िोप के कारण प्रनतननधिक िानयत्व उत्पन्न होता है। इस प्रकार 

िीवानी और आपराधिक अलभयोगों में िानयत्व लभन्न होते हैं और वे अिग-अिग आिारों पर जस्र्थत 

हो सकते हैं। 

17. भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक ववलभन्न िींडात्मक िाराओीं 

का अनुप्रयोग अन्वेर्ण और िस्तावेजीकरण के िौरान एकि ककए गए समग्र आचरण, ननष्कर्ों 

और सींपूणण सामग्री के आिार पर उधचत है। कौन सी िारा अींततः िाग ूहोती है, इसका वववरण 

साक्ष्य और आरोप ववरधचत करने का ववर्य है, और अलभयुक्तों के सींज्ञान और समन के समय 

केवि एक प्रर्थम दृष्टया मामिा िेखा जाना चादहए। 

18. भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने आगे यह तकण  दिया है कक ववस्ततृ वववेचना अींततः 

ववचारण के िौरान सींचालित और सींपन्न की जा सकती है तर्था समन जारी करने के चरण पर 

मजजस्रेट के वववेकाधिकार में तब तक आसानी से हस्तक्षेप नहीीं ककया जाना चादहए, जब तक कक 

उसमें कोई प्रत्यक्ष अवैिता न हो। वतणमान मामिे में, अलभयुक्तों/पुनरीक्षणकताणओीं को समन जारी 

करने के इस चरण पर उनके ववरुद्ि प्रर्थम दृष्टया मामिा बनता है और यह आिेश इस न्यायािय 

द्वारा ककसी भी हस्तक्षेप की माींग नहीीं करता है। 
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19. पनुरीक्षणकताणओीं के ववद्वान अधिवक्ता ने माननीय उच्चतम न्यायािय के ननम्नलिखखत 

ननणणयों पर भरोसा ककया है:- 

(i). मेससि जीएचसीएल एम्पप्लॉइज स्िॉक ऑप्शन ट्रस्ि बनाम मेससि इंडिया इन्फोलाइन सलसमिेि: 

(2013) 4 एससीसी 505.  

(ii) मेससि पेप्सी फूड्स सलसमिेि और अन्य बनाम ववशेष न्यार्यक मजजस्टे्रि और अन्य: (1998) 

5 एससीसी 749.  

(iii) ललनकुमार ससहं बनाम महाराष्ट्ट्र राज्य: 2022 एससीसी ऑनलाइन एससी 1383.  

(iv) राज ककशन बनाम राज्य: 1959 एससीसी ऑनलाइन All 152.  

(v) िमि देव गुप्ता बनाम राज्य: इलाहाबाद उच्च न्यायालय आपराधिक पुनरीक्षण संख्या 

143/1956.  

(vi) दीन दयाल बनाम राज्य: इलाहाबाद उच्च न्यायालय आपराधिक पुनरीक्षण संख्या 752/1954.  

(vii) महाराष्ट्ट्र राज्य बनाम घनश्याम के. ज़वेरी और अन्य: (1993) 1 एससीसी 526.  

(viii) मोहम्पमद शब्बीर बनाम महाराष्ट्ट्र राज्य: (1979) 1 एससीसी 568. 

(ix) ड्रग्स इंस्पेक्िर बनाम धचमनलाल एंि कंपनी और अन्य: एआईआर 1965 एससी 1958.  

(x) मेससि मेडिकैमेन बायोिेक सलसमिेि और अन्य बनाम रुबीना बोस, ड्रग इंस्पेक्िर: (2008) 7 

एससीसी 196. 

20. ववपक्षी सींख्या 2 - भारत सींघ के ववद्वान अधिवक्ता ने माननीय उच्चतम न्यायािय के सार्थ-

सार्थ माननीय उच्च न्यायाियों के ननम्नलिखखत ननणणयों पर भरोसा ककया है:- 

(i) असमत समत्तल और अन्य बनाम उत्तर प्रदेश राज्य व अन्य, िारा 482 दंि प्रकिया संटहता के 

तहत आवेदन संख्या 22832/2015।  

(ii) महाराष्ट्ट्र राज्य बनाम घनश्याम के. ज़वेरी और अन्य: 2000 एससीसी ऑनलाइन बॉम्पब े748।  

(iii) असमत कपूर बनाम रमेश चंद्र: (2012) 9 एससीसी 460।  

(iv) गुलाम मुस्तफा बनाम कनाििक राज्य: 2023 एससीसी ऑनलाइन एससी 603।  

(v) सी.बी.आई. बनाम आयिन ससहं: 2023 एससीसी ऑनलाइन एससी 379।  
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(vi) असभषेक बनाम मध्य प्रदेश राज्य: 2023 एससीसी ऑनलाइन एससी 1083।  

(vii) सनोफी इंडिया सलसमिेि बनाम भारत संघ: (2021) 3 एचसीसी (टदल्ली) 691।  

(viii) उडीसा राज्य बनाम देबेंद्र नाथ पाढी, आपराधिक अपील संख्या 497/2001 (उच्चतम 

न्यायालय) 

21. िोनों पक्षों के तकों पर ववचार करने के उपराींत तर्था सींज्ञान और समन के आिेश का अविोकन 

करने के बाि, और्धि और प्रसािन सामग्री अधिननयम, 1940 की प्रासींधगक िाराओीं पर दृजष्ट 

डािना उधचत होगा, जो नीचे सूचीबद्ि हैं:- 

“16. गुणवत्ता के मानक।— (1) इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, "मानक गुणवत्ता" पि से अलभप्रेत 

है—  

(क) ककसी और्धि के सींबींि में, कक वह और्धि [द्ववतीय अनुसूची] में ननिाणररत मानक के अनुरूप 

है, और  

(ख) ककसी प्रसािन सामग्री के सींबींि में, कक वह प्रसािन सामग्री ऐसे मानक के अनुरूप है जो 

ववदहत ककए जाएीं।  

(2) [कें द्र सरकार], बोडण के सार्थ परामशण के बाि और राजपि में अधिसूचना द्वारा अपने ऐसा 

करने के इरािे की कम से कम तीन महीने की सूचना िेने के बाि, समान अधिसूचना द्वारा इस 

अध्याय के प्रयोजनों के लिए [द्ववतीय अनुसूची] में वदृ्धि कर सकती है या अन्यर्था सींशोिन कर 

सकती है, और तिपुरान्त [द्ववतीय अनुसूची] को तिनुसार सींशोधित माना जाएगा। 

17. समथ्या छाप वाली औषधियााँ —इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, ककसी और्धि को लमथ्या 

छाप वािी और्धि माना जाएगा,—  

(क) यदि वह इस प्रकार रींगी, िेवपत, चूखणणत या पॉलिश की गई है कक उसकी क्षनत नछपाई गई है 

या यदि उसे वास्तव में होने वािे और्िीय मूल्य से बेहतर या अधिक मूल्य का दिखाया गया है; 

या  

(ख) यदि उस पर ववदहत रीनत से िेबि नहीीं िगाया गया है; या  
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(ग) यदि उसके िेबि या कीं टेनर या और्धि के सार्थ िगी ककसी भी चीज़ पर ऐसा कोई वववरण, 

डडजाइन या युजक्त है जो उस और्धि के लिए कोई झूठा िावा करती है या जो ककसी भी वववरण 

में असत्य या भ्रामक है। 

17क. अपसमधित औषधियााँ — इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, ककसी और्धि को अपलमधश्रत 

माना जाएगा,—  

(क) यदि वह पूणणतः या अींशतः, ककसी गींिे, सड़े हुए या ववघदटत पिार्थण से बनी है; या  

(ख) यदि उसे ऐसी अस्वच्छ पररजस्र्थनतयों में तैयार, पैक या सींग्रदहत ककया गया है, जजससे वह 

गींिगी से िवूर्त हो सकती है या जजससे वह स्वास्थ्य के लिए हाननकारक हो सकती है; या  

(ग) यदि उसका कीं टेनर (पाि) पूणणतः या अींशतः, ककसी ऐसे ववरै्िे या हाननकारक पिार्थण से बना 

है जो उसकी ववर्य-वस्तु को स्वास्थ्य के लिए हाननकारक बना सकता है; या  

(घ) यदि उसमें केवि रींगने के प्रयोजन के लिए, ननिाणररत रींग के अनतररक्त कोई अन्य रींग िगा 

है या समाववष्ट है; या  

(ङ) यदि उसमें कोई ऐसा हाननकारक या ववर्ाक्त पिार्थण है जो उसे स्वास्थ्य के लिए हाननकारक 

बना सकता है; या  

(च) यदि उसमें कोई ऐसा पिार्थण लमिाया गया है जजससे उसकी गुणवत्ता या शजक्त कम हो जाती 

है। 

17ख. नकली औषधियााँ—इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, ककसी और्धि को नकिी माना जाएगा,—  

(क) यदि उसका ननमाणण ऐसे नाम से ककया गया है जो ककसी अन्य और्धि का है; या  

(ख) यदि वह ककसी अन्य और्धि की नकि है, या उसका ववकल्प है, या ककसी अन्य और्धि से 

इस प्रकार लमिती-जुिती है जजससे िोखा होने की सींभावना हो, या उस पर या उसके िेबि या 

कीं टेनर पर ककसी अन्य और्धि का नाम अींककत है, जब तक कक उसे स्पष्ट रूप से और ववलशष्ट 

रूप से इस प्रकार धचजह्नत न ककया गया हो जजससे उसका वास्तववक स्वरूप और उस अन्य 

और्धि के सार्थ उसकी पहचान का अभाव प्रकट हो सके; या  



 

अस्वीकरणः अनुवादित ननणणय वािी के समझने हेतु है और इसका ककसी अन्य उद्िेश्य के लिए प्रयोग नहीीं ककया जा सकता है। 
सभी कानूनी और सरकारी उद्िेश्यों के लिए ननणणय का मूि सींस्करण ही मान्य होगा।    

(ग) यदि िेबि या कीं टेनर पर ककसी ऐस ेव्यजक्त या कीं पनी का नाम अींककत है जो उस और्धि 

का ननमाणता होने का िावा करती है, जबकक वह व्यजक्त या कीं पनी काल्पननक है या उसका अजस्तत्व 

ही नहीीं है; या  

(घ) यदि उसे पूणणतः या अींशतः ककसी अन्य और्धि या पिार्थण द्वारा प्रनतस्र्थावपत कर दिया गया 

है; या  

(ङ) यदि वह ककसी ऐसे ननमाणता का उत्पाि होने का िावा करती है जजसका वह वास्तव में उत्पाि 

नहीीं है। 

17ग. समथ्या छाप वाली प्रसािन सामग्री —इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, ककसी प्रसािन 

सामग्री को लमथ्या छाप वािी माना जाएगा,—  

(क) यदि इसमें ऐसा कोई रींग है जो ववदहत नहीीं है; या  

(ख) यदि उस पर ववदहत रीनत से िेबि नहीीं िगाया गया है; या  

(ग) यदि िेबि या कीं टेनर या प्रसािन सामग्री के सार्थ िगी ककसी भी चीज़ पर ऐसा कोई वववरण 

अींककत है जो ककसी भी ववलशष्ट वववरण में असत्य या भ्रामक है। 

17घ. नकली प्रसािन सामग्री —इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, ककसी प्रसािन सामग्री को 

नकिी माना जाएगा,—  

(क) यदि उसका ननमाणण ऐसे नाम से ककया गया है जो ककसी अन्य प्रसािन सामग्री का है; या  

(ख) यदि वह ककसी अन्य प्रसािन सामग्री की नकि है, या उसका ववकल्प है, या ककसी अन्य 

प्रसािन सामग्री से इस प्रकार लमिती-जुिती है जजससे िोखा होने की सींभावना हो, या उस पर 

या उसके िेबि या कीं टेनर पर ककसी अन्य प्रसािन सामग्री का नाम अींककत है, जब तक कक उसे 

स्पष्ट रूप से और ववलशष्ट रूप से इस प्रकार धचजह्नत न ककया गया हो जजससे उसका वास्तववक 

स्वरूप और उस अन्य प्रसािन सामग्री के सार्थ उसकी पहचान का अभाव प्रकट हो सके; या  

(ग) यदि िेबि या कीं टेनर पर ककसी ऐसे व्यजक्त या कीं पनी का नाम अींककत है जो उस प्रसािन 

सामग्री का ननमाणता होने का िावा करती है, जबकक वह व्यजक्त या कीं पनी काल्पननक है या उसका 

अजस्तत्व ही नहीीं है; या  
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(घ) यदि वह ककसी ऐसे ननमाणता का उत्पाि होने का िावा करती है जजसका वह वास्तव में उत्पाि 

नहीीं है। 

17ङ. अपसमधित प्रसािन सामग्री — इस अध्याय के प्रयोजनों के लिए, ककसी प्रसािन सामग्री को 

अपलमधश्रत माना जाएगा,—  

(क) यदि वह पूणणतः या अींशतः, ककसी गींिे, सड़े हुए या ववघदटत पिार्थण से बनी है; या  

(ख) यदि उसे ऐसी अस्वच्छ पररजस्र्थनतयों में तैयार, पैक या सींग्रदहत ककया गया है, जजससे वह 

गींिगी से िवूर्त हो सकती है या जजससे वह स्वास्थ्य के लिए हाननकारक हो सकती है; या  

(ग) यदि उसका कीं टेनर (पाि) पूणणतः या अींशतः, ककसी ऐसे ववरै्िे या हाननकारक पिार्थण से बना 

है जो उसकी ववर्य-वस्तु को स्वास्थ्य के लिए हाननकारक बना सकता है; या  

(घ) यदि इसमें केवि रींगने के प्रयोजन के लिए, ननिाणररत रींग के अनतररक्त कोई अन्य रींग िगा 

है या समाववष्ट है; या  

(ङ) यदि इसमें कोई ऐसा हाननकारक या ववर्ाक्त पिार्थण है जो उसे स्वास्थ्य के लिए हाननकारक 

बना सकता है; या  

(च) यदि इसमें कोई ऐसा पिार्थण लमिाया गया है जजससे उसकी गुणवत्ता या शजक्त कम हो जाती 

है। 

18. कुछ औषधियों और प्रसािन सामधग्रयों के र्नमािण और बबिी पर रोक।—राज्य सरकार द्वारा 

इस सींबींि में राजपि में अधिसूचना द्वारा ननयत की गई नतधर्थ से, कोई भी व्यजक्त स्वयीं या 

अपनी ओर से ककसी अन्य व्यजक्त द्वारा— 

(क) [बबक्री के लिए या ववतरण के लिए ननमाणण, या बबक्री, या स्टॉक या प्रिशणन या बबक्री के लिए 

प्रस्ताव,] या ववतरण नहीीं करेगा— 

[(i) ऐसी कोई भी और्धि जो मानक गुणवत्ता की नहीीं है, या लमथ्या छाप वािी, अपलमधश्रत या 

नकिी है; 

(ii) ऐसी कोई भी प्रसािन सामग्री जो मानक गुणवत्ता की नहीीं है या लमथ्या छाप वािी, अपलमधश्रत 

या नकिी है;] 
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[(iii) कोई भी पेटेंट या स्वालमत्व वािी और्धि, जब तक कक उसके िेबि या कीं टेनर पर ववदहत 

रीनत से [उसका वास्तववक फॉमूणिा या उसमें मौजूि सकक्रय अवयवों की सूची और उनकी मािा] 

प्रिलशणत न की गई हो;] 

(iv) ऐसी कोई भी और्धि जो उसके सार्थ सींिग्न ककसी वववरण, डडजाइन या युजक्त के माध्यम 

से या ककसी अन्य माध्यम से, ककसी ऐसी बीमारी या व्याधि को [रोकने, ठीक करने या कम करने] 

का िावा करती है, या ऐसा कोई अन्य प्रभाव रखने का िावा करती है जैसा कक ववदहत ककया जाए; 

[(v) ऐसी कोई भी प्रसािन सामग्री जजसमें कोई ऐसा अवयव हो जो दिए गए या अनुशींलसत ननिेशों 

के तहत उपयोग ककए जाने पर उसे असुरक्षक्षत या हाननकारक बना सकता हो; 

(vi) इस अध्याय के ककसी भी प्राविान या उसके तहत बनाए गए ककसी भी ननयम के उल्िींघन 

में कोई भी और्धि या प्रसािन सामग्री;] 

(ख) ऐसी ककसी भी और्धि [या प्रसािन सामग्री] की [बबक्री या स्टॉक या प्रिशणन या बबक्री के 

लिए प्रस्ताव,] या ववतरण नहीीं करेगा जजसे इस अधिननयम के ककसी भी प्राविान या उसके तहत 

बनाए गए ककसी भी ननयम के उल्िींघन में आयात या ननलमणत ककया गया हो; 

(ग) इस अध्याय के तहत ऐसे उद्िेश्य के लिए जारी ककए गए िाइसेंस के बबना और उसकी शतों 

के अनुसार ही [बबक्री के लिए या ववतरण के लिए ननमाणण, या बबक्री, या स्टॉक या प्रिशणन या 

बबक्री के लिए प्रस्ताव,] या ककसी भी और्धि [या प्रसािन सामग्री] का ववतरण करेगा, अन्यर्था 

नहीीं: 

परन्तु यह कक इस िारा की कोई भी बात, ववदहत शतों के अिीन, परीक्षण, जाींच या 

ववश्िेर्ण के उद्िेश्य से ककसी और्धि की अल्प मािा के ननमाणण पर िागू नहीीं होगी: 

परन्तु यह और भी कक [कें द्र सरकार], बोडण के सार्थ परामशण के बाि, राजपि में अधिसूचना 

द्वारा, अधिसूचना में ननदिणष्ट ककन्हीीं शतों के अिीन, ऐसी ककसी और्धि या और्धियों के वगण, 

जो मानक गुणवत्ता की नहीीं हैं, के [बबक्री के लिए या ववतरण के लिए ननमाणण, बबक्री, स्टॉक या 

प्रिशणन या बबक्री के लिए प्रस्ताव] या ववतरण की अनुमनत िे सकती है। 

18क. र्नमािता के नाम आटद का प्रकिीकरण।—प्रत्येक व्यजक्त, जो ककसी और्धि या प्रसािन 

सामग्री का ननमाणता या उसके ववतरण के लिए उसका एजेंट नहीीं है, यदि ऐसा अपेक्षक्षत हो, तो 
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ननरीक्षक को उस व्यजक्त का नाम, पता और अन्य वववरण प्रकट करेगा जजससे उसने वह और्धि 

या प्रसािन सामग्री प्राप्त की र्थी। 

18ख. असभलेखों का रख-रखाव और सूचना देना।—िारा 18 के खींड (ग) के तहत िाइसेंस िारक 

प्रत्येक व्यजक्त ऐसे अलभिेख, रजजस्टर और अन्य िस्तावेज रखेगा और उनका रख-रखाव करेगा 

जो ववदहत ककए जाएीं, तर्था इस अधिननयम के तहत ककसी शजक्त का प्रयोग करने वािे या ककसी 

कायण का ननवणहन करने वािे ककसी भी अधिकारी या प्राधिकारी को ऐसी सूचना िेगा जो इस 

अधिननयम के उद्िेश्यों को पूरा करने के लिए ऐसे अधिकारी या प्राधिकारी द्वारा अपेक्षक्षत हो। 

27. इस अध्याय के उल्लंघन में औषधियों के र्नमािण, बबिी आटद के सलए शाजस्त।— जो कोई, 

स्वयीं या अपनी ओर से ककसी अन्य व्यजक्त द्वारा, बबक्री के लिए या ववतरण के लिए ननमाणण 

करता है, या बेचता है, या स्टॉक करता है या प्रिलशणत करता है या बबक्री के लिए प्रस्ताव करता 

है या ववतरण करता है,— 

(क) िारा 17क के तहत अपलमधश्रत या िारा [17ख] के तहत नकिी मानी गई कोई भी और्धि, 

जजसका ककसी व्यजक्त द्वारा ककसी बीमारी या ववकार के ननिान, उपचार, शमन या रोकर्थाम के 

लिए उपयोग ककए जाने पर उसकी मृत्यु होने की सींभावना है या उसके शरीर पर ऐसी क्षनत होन े

की सींभावना है जो भारतीय िींड सींदहता (1860 का 45) की िारा 320 के अर्थण के अींतगणत 'घोर 

उपहनत' की शे्रणी में आती है, और ऐसा केवि उस और्धि के अपलमधश्रत या नकिी होने या 

मानक गुणवत्ता की न होने के कारण (जैसा भी मामिा हो) होता है, तो वह [ऐसे कारावास से 

िींडनीय होगा जजसकी अवधि िस वर्ण से कम नहीीं होगी, िेककन जजसे आजीवन कारावास तक 

बढाया जा सकता है और वह ऐसे जुमाणने के लिए भी उत्तरिायी होगा जो िस िाख रुपये से कम 

नहीीं होगा या जब्त की गई और्धियों के मूल्य का तीन गुना होगा, जो भी अधिक हो]: 

[परन्तु यह कक इस खींड के तहत िोर्लसद्ि व्यजक्त पर िगाया गया और उससे वसूि ककया गया 

जुमाणना, मुआवजे के रूप में उस व्यजक्त को दिया जाएगा जजसने इस खींड में सींिलभणत अपलमधश्रत 

या नकिी और्धियों का उपयोग ककया र्था: 

परन्तु यह और भी कक जहााँ इस खींड में सींिलभणत अपलमधश्रत या नकिी और्धियों के उपयोग के 

कारण उस व्यजक्त की मृत्यु हो गई है जजसने ऐसी और्धियों का उपयोग ककया र्था, तो इस खींड 

के तहत िोर्लसद्ि व्यजक्त पर िगाया गया और उससे वसूि ककया गया जुमाणना, उस व्यजक्त के 
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ररश्तेिार को दिया जाएगा जजसकी मृत्यु इस खींड में सींिलभणत अपलमधश्रत या नकिी और्धियों के 

उपयोग के कारण हुई र्थी। 

स्पष्टीकरण।— िसूरे परींतुक के प्रयोजनों के लिए, "ररश्तेिार" पि से अलभप्रेत है— 

(i) मृतक व्यजक्त का पनत या पत्नी; या  

(ii) अवयस्क वैि पुि, और अवववादहत वैि पुिी और वविवा माता; या  

(iii) अवयस्क पीडड़त के माता-वपता; या  

(iv) यदि उसकी मृत्यु के समय मृतक व्यजक्त की कमाई पर पूणणतः आधश्रत हों, तो ऐसा पुि या 

पुिी जजसने अठारह वर्ण की आयु प्राप्त कर िी हो; या  

(v) कोई भी व्यजक्त, जो उसकी मृत्यु के समय पूणणतः या अींशतः मृतक व्यजक्त की कमाई पर 

आधश्रत र्था,—  

(क) माता-वपता; या  

(ख) अवयस्क भाई या अवववादहत बहन; या  

(ग) वविवा पुिविू; या 

(घ) वविवा बहन; या  

(ङ) पूवण-मृत पुि की अवयस्क सींतान; या  

(च) पूवण-मृत पुिी की अवयस्क सींतान, जहााँ उस सींतान के माता-वपता में से कोई भी जीववत न 

हो; या  

(छ) पैतकृ िािा-िािी/नाना-नानी, यदि सिस्य के माता-वपता में से कोई भी जीववत न हो;] 

(ख) कोई भी और्धि—  

(i) जो िारा 17क के तहत अपलमधश्रत मानी गई है, िेककन वह खींड (क) में सींिलभणत और्धि नहीीं 

है, या  

(ii) िारा 18 के खींड (ग) के तहत अपेक्षक्षत वैि िाइसेंस के बबना है, तो वह ऐसे कारावास स े

िींडनीय होगी जजसकी अवधि [तीन वर्ण से कम नहीीं होगी, िेककन जजसे पाींच वर्ण तक बढाया जा 
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सकता है और वह ऐसे जुमाणने के लिए भी उत्तरिायी होगा जो एक िाख रुपये से कम नहीीं होगा 

या जब्त की गई और्धियों के मूल्य का तीन गुना होगा, जो भी अधिक हो]: 

परन्तु यह कक न्यायािय, ननणणय में अलभलिखखत ककए जाने वािे ककन्हीीं पयाणप्त और ववशेर् कारणों 

स,े [तीन वर्ण से कम की अवधि के कारावास और एक िाख रुपये से कम के जुमाणने] का िींडािेश 

अधिरोवपत कर सकेगा; 

(ग) िारा 17ख के तहत नकिी मानी गई कोई भी और्धि, जो खींड (क) में सींिलभणत और्धि नहीीं 

है, ऐसे कारावास से िींडनीय होगी जजसकी अवधि [सात वर्ण से कम नहीीं होगी, िेककन जजस े

आजीवन कारावास तक बढाया जा सकता है और वह ऐसे जुमाणने के लिए भी उत्तरिायी होगा जो 

तीन िाख रुपये से कम नहीीं होगा या जब्त की गई और्धियों के मूल्य का तीन गुना होगा, जो 

भी अधिक हो]: 

परन्तु यह कक न्यायािय, ननणणय में अलभलिखखत ककए जाने वािे ककन्हीीं पयाणप्त और ववशेर् 

कारणों स,े [सात वर्ण से कम िेककन तीन वर्ण से कम नहीीं की अवधि के कारावास और एक िाख 

रुपये से कम के जुमाणने] का िींडािेश अधिरोवपत कर सकेगा; 

(घ) खींड (क) या खींड (ख) या खींड (ग) में सींिलभणत और्धि के अनतररक्त कोई भी और्धि, जो 

इस अध्याय के ककसी अन्य प्राविान या उसके तहत बनाए गए ककसी ननयम के उल्िींघन में है, 

ऐसे कारावास से िींडनीय होगी जजसकी अवधि एक वर्ण से कम नहीीं होगी िेककन जजसे िो वर्ण तक 

बढाया जा सकता है [और वह ऐसे जुमाणने के लिए भी उत्तरिायी होगा जो बीस हजार रुपये से कम 

नहीीं होगा]: 

परन्तु यह कक न्यायािय, ननणणय में अलभलिखखत ककए जाने वािे ककन्हीीं पयाणप्त और ववशेर् 

कारणों स,े एक वर्ण से कम की अवधि के कारावास का िींडािेश अधिरोवपत कर सकेगा। 

27क. इस अध्याय के उल्लंघन में प्रसािन सामग्री के र्नमािण, बबिी आटद के सलए शाजस्त।— जो 

कोई स्वयीं या अपनी ओर से ककसी अन्य व्यजक्त द्वारा, बबक्री के लिए या ववतरण के लिए ननमाणण 

करता है, या बेचता है, या स्टॉक करता है या प्रिलशणत करता है या बबक्री के लिए प्रस्ताव करता 

है— 

(i) िारा 17घ के तहत नकिी या िारा 17ङ के तहत अपलमधश्रत मानी गई कोई भी प्रसािन 

सामग्री, ऐसे कारावास से िींडनीय होगी जजसकी अवधि तीन वर्ण तक की हो सकती है और वह 
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ऐसे जुमाणने के लिए भी उत्तरिायी होगा जो पचास हजार रुपये से कम नहीीं होगा या जब्त की गई 

प्रसािन सामग्री के मूल्य का तीन गुना होगा, जो भी अधिक हो; 

(ii) खींड (i) में सींिलभणत प्रसािन सामग्री के अनतररक्त कोई भी ऐसी प्रसािन सामग्री, जो इस 

अध्याय के ककन्हीीं प्राविानों या उसके तहत बनाए गए ककसी ननयम के उल्िींघन में है, ऐसे 

कारावास से िींडनीय होगी जजसकी अवधि एक वर्ण तक की हो सकती है या वह ऐसे जुमाणने के 

लिए उत्तरिायी होगा जो बीस हजार रुपये तक का हो सकता है, या िोनों से िींडडत ककया जा 

सकता है। 

28. र्नमािता के नाम आटद का प्रकिीकरण न करने के सलए शाजस्त।— जो कोई िारा 18क [या 

िारा 24] के प्राविानों का उल्िींघन करेगा, वह ऐसे कारावास से िींडनीय होगा जजसकी अवधि एक 

वर्ण तक की हो सकती है, या [जुमाणने से जो बीस हजार रुपये से कम नहीीं होगा, या िोनों से]। 

28क. दस्तावेज़ आटद न रखने और सूचना प्रकि न करने के सलए शाजस्त।— जो कोई बबना ककसी 

उधचत कारण या बहाने के, िारा 18ख के प्राविानों का उल्िींघन करेगा, वह ऐसे कारावास से 

िींडनीय होगा जजसकी अवधि एक वर्ण तक की हो सकती है या [जुमाणने से जो बीस हजार रुपये से 

कम नहीीं होगा, या िोनों से]। 

28ख. िारा 26क के उल्लंघन में औषधियों या प्रसािन सामधग्रयों के र्नमािण आटद के सलए 

शाजस्त।— जो कोई स्वयीं या अपनी ओर से ककसी अन्य व्यजक्त द्वारा, िारा 26क के तहत जारी 

ककसी अधिसूचना के प्राविानों के उल्िींघन में ककसी और्धि या प्रसािन सामग्री का ननमाणण करता 

है या बेचता है या ववतरण करता है, वह ऐसे कारावास से िींडनीय होगा जजसकी अवधि तीन वर्ण 

तक की हो सकती है और जुमाणने के लिए भी उत्तरिायी होगा जो पाींच हजार रुपये तक का हो 

सकता है। 

34. कंपर्नयों द्वारा अपराि।—(1) जहााँ इस अधिननयम के तहत कोई अपराि ककसी कीं पनी द्वारा 

ककया गया है, तो प्रत्येक व्यजक्त जो अपराि ककए जाने के समय उस कीं पनी के व्यवसाय के 

सींचािन के लिए प्रभारी र्था और कीं पनी के प्रनत जजम्मेिार र्था, और सार्थ ही वह कीं पनी भी, उस 

अपराि के िोर्ी माने जाएींगे और तिनुसार उनके ववरुद्ि कायणवाही की जाएगी और उन्हें िींडडत 

ककया जाएगा: 
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परन्तु यह कक इस उप-िारा की कोई भी बात ऐस ेककसी व्यजक्त को इस अधिननयम में प्राविाननत 

ककसी भी िींड के लिए उत्तरिायी नहीीं बनाएगी, यदि वह यह साबबत कर िेता है कक अपराि उसकी 

जानकारी के बबना ककया गया र्था या उसने ऐस ेअपराि के ककए जाने को रोकने के लिए पूरी 

साविानी बरती र्थी। 

(2) उप-िारा (1) में ककसी बात के होते हुए भी, जहााँ इस अधिननयम के तहत कोई अपराि ककसी 

कीं पनी द्वारा ककया गया है और यह साबबत हो जाता है कक वह अपराि कीं पनी के ककसी ननिेशक, 

प्रबींिक, सधचव या अन्य अधिकारी की सहमनत या लमिीभगत से ककया गया है, या उसकी ककसी 

िापरवाही के कारण हुआ माना जा सकता है, तो ऐसा ननिेशक, प्रबींिक, सधचव या अन्य अधिकारी 

भी उस अपराि का िोर्ी माना जाएगा और तिनुसार उसके ववरुद्ि कायणवाही की जाएगी और उसे 

िींडडत ककया जाएगा। 

स्पष्टीकरण— इस िारा के प्रयोजनों के लिए— 

(क) “कीं पनी” से कोई ननगलमत ननकाय अलभप्रेत है, और इसके अींतगणत कोई फमण या व्यजक्तयों का 

अन्य सींगम भी है; और 

(ख) ककसी फमण के सींबींि में “ननिेशक” से उस फमण का भागीिार अलभप्रेत है। 

22. अधिननयम के उपरोक्त प्राविानों के अिावा, पुनरीक्षणकताणओीं का यह तकण , जजसमें "मानक 

गुणवत्ता के नहीीं" घोवर्त और्धियों के ननमाणण/बबक्री सदहत ववलभन्न उल्िींघनों का आरोप िगाया 

गया है और आगे अपलमधश्रत एवीं नकिी िवाओीं से सींबींधित िाराओीं, प्रकक्रयात्मक गैर-अनुपािन, 

और कीं पनी अधिकाररयों की जवाबिेही का हवािा दिया गया है, तर्था यह कक ववद्वान मजजस्रेट 

ने न्यानयक मजस्तष्क का उधचत प्रयोग ककए बबना सींज्ञान लिया और समन जारी ककया है, एवीं 

लशकायत अधिननयम की िारा 32 के तहत वैि मींजूरी प्राप्त ककए बबना िायर की गई है; सार्थ ही 

यह कक परीक्षण ववश्िेर्ण ररपोटण, जजसे लशकायत का आिार बनाया गया है, ड्रग्स रूल्स, 1945 

के ननयम 46 आदि के अनुपािन का अभाव रखती है, इन सभी पर प्रत्येक पक्ष द्वारा उठाए गए 

तकों, वैिाननक प्राविानों और सींबींधित ववर्यों पर प्रनतपादित ववधि के आिोक में यहााँ चचाण और 

परीक्षण ककया जाता है। 

23. अलभिेखों का अविोकन करने के पश्चात, यह िेखा जा सकता है कक और्धि ननरीक्षक ने 

अपने वैिाननक जनािेश के भीतर रहकर कायण ककया, नमूने एकि ककए और वस्तुननष्ठ प्रयोगशािा 



 

अस्वीकरणः अनुवादित ननणणय वािी के समझने हेतु है और इसका ककसी अन्य उद्िेश्य के लिए प्रयोग नहीीं ककया जा सकता है। 
सभी कानूनी और सरकारी उद्िेश्यों के लिए ननणणय का मूि सींस्करण ही मान्य होगा।    

ववश्िेर्ण के आिार पर अलभयोजन शुरू ककया। लशकायत में अलभयोजन का आिार स्पष्ट ककया 

गया है, और ववश्िेर्ण ररपोटण कानून के अनुसार मामिे को आगे बढाने के लिए पयाणप्त प्रर्थम 

दृष्टया साक्ष्य का गठन करती है। यह आगे गौर ककया गया है कक, कुछ िवाओीं के ननमाणण के 

लिए केवि िाइसेंस होना ही पयाणप्त और पूणण नहीीं है। हािाींकक, कीं पनी को िाइसेंस की शतों का 

पािन करना होगा, जो समान रूप से महत्वपूणण है और, यदि िाइसेंस में िी गई शतों के सींबींि 

में कोई उल्िींघन होता है, तो पुनरीक्षणकताणओीं के ववरुद्ि एक उधचत मामिा बनता है, क्योंकक 

पुनरीक्षणकताणओीं ने अधिननयम की िारा 78 में सूचीबद्ि िाइसेंस की शतों का उल्िींघन ककया है। 

कफ लसरप के ननमाणण में एधर्थिीन ग्िाइकॉि का उपयोग िागू बिदटश फामाणकोवपया के तहत पूरी 

तरह स ेप्रनतबींधित र्था। लसतींबर 2021 में सींबींधित िवाओीं के ननमाणण के समय बिदटश फामाणकोवपया 

2020 िाग ूर्था और प्रश्नगत नमनूा लसतींबर 2021 में ननलमणत ककया गया र्था, उस समय भारतीय 

फामाणकोवपया 2018 िाग ूर्था और पुनरीक्षणकताण कीं पनी द्वारा िवाओीं के ननमाणण और ननयाणत पर 

प्रभावी ककया गया र्था। 

24. यह भी पाया गया है कक सीडीएससीओ और राज्य और्धि ननयींिण, उत्तर प्रिेश द्वारा ककए 

गए सींयुक्त अन्वेर्ण के समय, पुनरीक्षणकताण कीं पनी िारा 18-ख के उल्िींघन में प्रोपिीन ग्िाइकॉि 

के ननमाणता/आपूनत णकताण का ववश्िेर्ण प्रमाणपि प्रस्तुत करने में ववफि रही। चूींकक मेससण माया 

केमटेक इींडडया प्राइवेट लिलमटेड से औद्योधगक ग्रेड/गैर-भेर्ज ग्रेड प्रोपिीन ग्िाइकॉि खरीिा और 

उपयोग ककया गया र्था, जो एक ऐसी फमण है जजसके पास और्धि ननमाणण हेतु सामग्री बेचने/ववतररत 

करने के लिए अननवायण रूप से आवश्यक कोई ड्रग िाइसेंस नहीीं है, और इसका उपयोग लसरप 

'डीओसी मैक्स 1' के उत्पािन में ककया गया र्था। पुनरीक्षणकताणओीं द्वारा ननलमणत 'डीओके-I मैक्स 

लसरप उज्बेककस्तान में जहरीिा पाया गया र्था, जजसके पररणामस्वरूप 18 से अधिक बच्चों की 

मतृ्यु हो गई र्थी और सींज्ञान/समन आिेश पाररत करते समय, ववद्वान मजजस्रेट इस ननष्कर्ण पर 

पहुाँचे हैं कक अलभयुक्त व्यजक्तयों के ववरुद्ि प्रर्थम दृष्टया मामिा बनता है तर्था अलभयुक्तों को 

समन जारी करने के इस चरण में ववद्वान मजजस्रेट के लिए कोई 'लमनी रायि' (िघु ववचारण) 

करना आवश्यक नहीीं है। 

25. अलभयुक्त व्यजक्त, जो यहााँ पुनरीक्षणकताण हैं, कीं पनी के ननिेशक, अधिकारी और कमणचारी हैं 

और इसलिए, वे कीं पनी के िैननक कामकाज से घननष्ठ रूप से जुड़े हुए हैं तर्था ननिेशकों और 

जजम्मेिार व्यजक्तयों की अनुपजस्र्थनत में, जहााँ तक पिाधिकाररयों और पररचािन गनतववधियों का 

सींबींि है, कीं पनी का कोई अजस्तत्व नहीीं होगा; और ननयामक प्राविानों की सींकीणण व्याख्या, 
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अधिननयम के अींतननणदहत सावणजननक उद्िेश्य को ववफि कर िेगी। सावणजननक स्वास्थ्य कानूनों के 

प्रवतणन को केवि तकनीकी बारीककयों से सींबींधित तकनीकी आपवत्तयों द्वारा बाधित नहीीं ककया जा 

सकता है, और इस तथ्य को िेखते हुए कक मानक से कम और्धियाीं स्वास्थ्य प्रणािी के लिए 

एक बड़ी और गींभीर समस्या हैं, ऐसे उल्िींघनों और ववचिनों की अनिेखी नहीीं की जा सकती है। 

26. यह भी िेखा जा सकता है कक नमूना एकि करने, सीि करने, ववश्िेर्ण के लिए भेजने और 

ररपोदटिंग की प्रकक्रया ननिाणररत मानिींडों के अनुसार पूरी की गई र्थी। नमूना िेने के स्र्थान या तरीके 

के बारे में उठाई गई तकनीकी बारीककयाीं, जैसा कक वखणणत ककया गया है, ककसी भी प्रकक्रयात्मक 

घातक अननयलमतता को नहीीं िशाणती हैं, ववशेर् रूप से सावणजननक सुरक्षा मानकों द्वारा शालसत 

आपराधिक ननयामक अलभयोजनों में; और इस चरण का उद्िेश्य िोर् लसद्ि करना नहीीं है, बजल्क 

प्रकक्रया को गनत िेना है, जब लशकायत और सींिग्न साक्ष्य, और्धि और प्रसािन सामग्री अधिननयम, 

1940 की प्रासींधगक िाराओीं के तहत ववचारण योग्य कधर्थत अपरािों की कानूनी और तथ्यात्मक 

सींभावना को प्रिलशणत करते हैं। 

27. यह भी िेखा जा सकता है कक, वैिाननक प्राविानों के अनुसार, कीं पनी के मामिों के लिए 

जजम्मेिार व्यजक्त यानी ननिेशक और वररष्ठ पिाधिकारी, अधिननयम के तहत ककए गए अपरािों 

के लिए िारा 34 के िायरे में आत ेहैं, और वे कीं पनी के व्यवसाय के सींचािन के लिए पूणणतः और 

पूरी तरह से जजम्मेिार हैं; और माि यह कर्थन कक कीं पनी के ननिेशकों का कीं पनी के व्यवसाय 

और िैननक कामकाज से कोई िेना-िेना नहीीं है, ककसी ननष्कर्ण तक नहीीं िे जाता है। 

28. मामिे के सींपूणण तथ्यों और पररजस्र्थनतयों तर्था माननीय उच्चतम न्यायािय और उच्च 

न्यायाियों द्वारा प्रनतपादित ववधि पर ववचार करने के पश्चात, पुनरीक्षणकताणओीं का मामिा लभन्न 

है, और इस वतणमान पुनरीक्षण में उठाए गए तथ्य और आिार माि तकनीकी बारीककयाीं हैं, तर्था 

समन आिेश में कोई स्पष्ट गिती या गींभीर अननयलमतता नहीीं पाई गई है। इसलिए, 

पुनरीक्षणकताणओीं द्वारा उद्ितृ कानून, िी गई पररजस्र्थनतयों में उनकी सहायता नहीीं करता है और 

ववद्वान मजजस्रेट द्वारा पाररत सींज्ञान/समन आिेश कानून के अनुसार है और इस न्यायािय 

द्वारा ककसी भी हस्तक्षेप की आवश्यकता नहीीं है; इसके अनतररक्त, पनुरीक्षणकताणओीं के पास 

आरोप तय ककए जाने के समय खुि को िोर्मुक्त साबबत करने का पयाणप्त अवसर होगा और 

आरोप तय करन ेका चरण अभी आना बाकी है। अत: ववद्वान मजजस्रेट द्वारा पाररत समन 

आिेश में कोई अवैिता या िुदट प्रतीत नहीीं होती है। सभी आपराधिक पुनरीक्षण सींख्या 4884/2024, 
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5442/2025, 5443/2025 और 5444/2025 गुण-िोर् रदहत हैं और खाररज ककए जाने योग्य हैं। 

अतः, खाररज ककए जाते हैं। 

29. इस आिेश की एक प्रनत उपरोक्त प्रत्येक सींबद्ि पुनरीक्षण की पिाविी में रखी जाए। 

 

(न्यायमूर्त ि हरवीर ससहं) 

14 जनवरी, 2026 

ववक्रम 


