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चचाचचा मम यय ?

हाल ही म वा य एवं प रवार क याण मं ालय ने नई दवा क  अनुमोदन ि या (Approval Process) को सरल और
तेज़ बनाने के उ े य से गिठत सिमत क  एक बठैक बुलाई ह।ै 

मुखमुख बदुबदु
उ ोग से जुड़े िवशेष  का मानना ह ैिक COVID-19 महामारी के म ेनज़र देश म नई दवा के अनुमोदन क  सुधार
ि या म तेज़ी लाना अिनवाय हो गया ह।ै

उ ेखनीय ह ैिक भारत म COVID-19 सं मण का आँकड़ा बढ़ता जा रहा ह ैऔर ऐसे म सं िमत लोग  का इलाज
करने के लये रमेेडसिवर (Remdesivir) और फेवीिपरवीर (Favipiravir) जसैी दवाओं क  त काल आव यकता
ह।ै
ऐसे म देश म िनकल टायल क  ि या म तेज़ी लाने के साथ-साथ नई दवाओं के िवपणन अनुमोदन (Marketing
Approval) म भी तेज़ी लाने क  आव यकता ह।ै

 काफकाफ  लबंीलबंी हैहै िवपणनिवपणन अनुमोदनअनुमोदन कक  ि याि या
वतमान म भारत म िकसी भी नई दवा के अनुमोदन (Approval) क  सामा य समय सीमा लगभग छह से नौ महीने क
ह,ै यहाँ तक िक उन दवाओं के लये भी इतना ही समय लगता ह ै￭ज ह िकसी अ य देश ारा अनुमोिदत िकया जा चुका
ह।ै
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दवा के िनकल टायल क  सफलता के बाद दवा िनमाता सभी ासंिगक डेटा के साथ िनयामक एज￭सय  के सम
िवपणन अनुमोदन के लये आवेदन करता ह।ै
िकसी दवा के िनकल टायल म ही अनुमानतः 3 वष से 10 वष का समय लगता ह,ै हालाँिक मौजूदा महामारी को
देखते हुए इस समयावध को कम करने का यास िकया जा रहा ह।ै
ये िनयामक एज￭सयाँ सभी देश  म दवाओं के िविनयमन हेतु एक िवश  एजसी के प म काय करती ह। यही एज￭सयाँ
िकसी दवा के िवपणन का अनुमोदन देती ह और यही एज￭सयाँ संदेह अथवा िववाद क  थत म दवाओं के िवपणन
अनुमोदन को र  करती ह। 
भारत म यह काय क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन (Central Drugs Standard Control
Organisation-CDSCO) ारा संप  िकया जाता ह।ै

समाधानसमाधान
ि या के अनुसार, िकसी भी दवा िनमाता कंपनी को अपना ताव एक िवषय िवशेष  सिमत (Subject Expert

Committee-SEC) के सम  समी ा के लये तुत करना होता ह।ै 
िविदत ह ैिक फेडरशेन ऑफ इंडयन चबस ऑफ कॉमस एंड इडं टी  (Federation of Indian Chambers of
Commerce & Industry) ने हाल ही म एक ताव िदया था िक अमे रका या यूरोपीय देश  जसेै कनाडा और
जापान आिद ारा पहले ही अनुमोिदत दवाओं को CDSCO ारा SEC के सम  तुत िकये िबना ही मज़ंूरी दी जानी
चािहये।
इसके अत र  ‘ऑफनऑफन डगडग’ (Orphan Drugs) को इस ि या म ाथिमकता दी जानी चािहये। ‘ऑफन डग’ वे
दवाएँ होती ह, ￭जनका िनमाण काफ  दलुभ रोग  के इलाज के लये िकया जाता ह,ै और िबना सरकारी सहायता के इन
दवाओं का िनमाण दवा िनमाता के लये नुकसानदायक हो सकता ह।ै

िनकलिनकल टायलटायल काका अथअथ
िनकल टायल (नदैािनक परी ण) का अभ ाय ऐसे शोध या अ ययन से होता ह,ै ￭जनका उ े य यह पता लगाना

होता ह ैिक कोई चिक सक य णाली, दवा या कोई चिक सक य उपकरण मनु य के लये सुर त और भावी है
अथवा नह । 
इन शोध  का उ े य अनुसंधान होता ह,ै अतः इनके लये स त वै ािनक मानक  का पालन िकया जाता ह।ै
ऐसे परी ण  क  शु आत आमतौर पर एक नए िवचार या योग से होती ह ैऔर उसके आशाजनक पाए जाने पर
परी ण पशु पर िकया जाता ह।ै 
पशु पर िनकल परी ण का उ े य यह जानना होता ह ैिक कोई दवा या चिक सा प त जीिवत शरीर पर या
भाव छोड़ती ह ैअथवा वह हािनकारक तो नह  ह।ै

हालाँिक जो परी ण योगशाला म अथवा जानवर  पर सकारा मक प रणाम देते ह, यह ज़ री नह  ह ैिक वे मनु य  पर
भी वही प रणाम द। अतः इनका मनु य  पर भी परी ण आव यक ह।ै
पशुओं और मनु य  पर िकये जाने वाले िनकल टायल सदवै से ही संपूण िव  म िववाद का िवषय रहे ह।

क ीयक ीय औषधऔषध मानकमानक िनयं णिनयं ण संगठनसंगठन (CDSCO) 

क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन (Central Drugs Standard Control Organisation- CDSCO)
भारतीय दवाओं एवं चिक सा उपकरण  के लये एक रा ीय िविनयामक िनकाय ह।ै
CDSCO को दवाओं के अनुमोदन, िनकल परी ण  के संचालन, दवाओं के मानक तयैार करने, देश म आयातत
दवाओं क  गुणव ा पर िनयं ण और रा य दवा िनयं ण संगठन  को िवशेष  सलाह दान करने जसेै काय स पे गए ह।
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इसका मु यालय नई िद ी म थत ह।ै

ोतोत: िबज़नेसिबज़नेस टडडटडड
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