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ि ल सि ल स केके लयेलये:   
क ीय औषध मानक िनयं ण संगठन, COVID-19, पूतिनक-वी

मे समे स केके लयेलये:
COVID-19 वै सीन का िनमाण, वै सीन िनमाण म भारत क
भूिमका 

चचाचचा मम यय ?

हाल ही म स के सं भु धन कोष ‘ स य  िनवेश कोष’ (Russia Direct Investment Fund- RDIF)
ारा भारत को पतूिनक-वी (Sputnik V) वै सीन की 10 करोड़ खुराक की आपिूत के िलये हैदराबाद ि थत ‘डॉ.

रेड्डीज़ लेबोरेटीज़’ (Dr. Reddy’s Laboratories) के साथ एक समझौता िकया गया है।

मुखमुख बदुबद:ु

पतूिनक-वी वै सीन का िवकास स के ‘गामलेया रा टीय महामारी िव ान और सू म जीव िव ान
अनुसंधान सं थान’ (Gamaleya National Research Institute of Epidemiology and
Microbiology) ारा िकया गया है।
11 अग त, 2020 को स के वा य मं ालय ारा इस वै सीन के पंजीकरण के बाद यह COVID-19
के िनयं ण हेतु मनु य  को िदये जाने के िलये िकसी सरकार ारा मािणत पहली वै सीन बन गई।
यह वै सीन एिडनोवायरल वे टर लेटफॉम पर आधािरत है। 
गौरतलब है िक इस वै सीन का नाम सोिवयत संघ ारा लॉ च िकये गए थम कृि म पृ वी उपगह
(Artificial Earth Satellite) पुतिनक-I (Sputnik-I) के नाम पर रखा गया है।

RDIF औरऔर डॉ.डॉ. रे ीज़रे ीज़ लेबोरटेीज़लेबोरटेीज़ काका समझौतासमझौता: 
डॉ. रेड्डीज़ लेबोरेटीज़ ारा भारत म इस वै सीन के योग हेतु िनयामकीय अनुमित ा त करने के िलये
चरण-3 के परी ण की ि या परूी की जाएगी।
इस समझौते के तहत डॉ. रेड्डीज लेबोरेटीज़ को इस दवा की पहली 10 करोड़ खुराक खरीदने का अिधकार
होगा, हालाँिक अभी तक इस वै सीन के मू य के बारे म कोई जानकारी नही ंदी गई है। 
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यात य है िक इस समझौते के अंतगत वै सीन को भारत म िनिमत करने की बात नही ंशािमल की गई है।
RDIF के अनुसार, वष 2020 की समाि त तक भारत म इस वै सीन की आपिूत ारंभ हो सकती है,
हालाँिक यह वै सीन के सफल परी ण और भारत म इसकी िनयमाकीय अनुमित पर भी िनभर करेगा।  

COVID-19 वै सीनवै सीन िनमाणिनमाण केके अ यअ य यासयास:  

RDIF ारा भारत म इस वै सीन के िनमाण हेतु कई भारतीय कंपिनय  से भी बातचीत की जा रही है 
हाल ही म िबिटश कंपनी ए टाजेनेका और पुणे ि थत ‘सीरम इं टीट ूट ऑफ इंिडया’ (Serum Institute
of India- SII) ारा भी COVID-19 वै सीन िनमाण के िलये एक समझौता िकया गया है।
इस समझौते के तहत SII ारा COVID-19  वै सीन की 10 करोड़ खुराक का िनमाण िकया जाएगा। 
इसके अितिर त भारत की कुछ अ य कंपिनय  (जैसे-भारत बायोटेक, बायोलॉिजकल ई, अरिबंदो फामा
और इंिडयन इ यनूोलॉिजकल) ारा भी COVID-19 वै सीन िनमाण हेतु अलग-अलग सं थान  के साथ
समझौते िकये गए ह।

भारतभारत मम आव यकआव यक िनयामक यिनयामक य अनुमतअनुमत:  

भारत म िकसी भी वै सीन के योग की अनुमित कदीय औषिध मानक िनयं ण संगठन (Central Drugs
Standard Control Organisation- CDSCO) ारा दी जाती है।
आमतौर पर भारत से बाहर िवकिसत िकसी भी वै सीन के िलये भारतीय लोग  पर चरण-2 और चरण-3 
का परी ण करना अिनवाय होता है। अंितम चरण या लेट फेज़ टायल ( Late-Phase Trial) के परी ण
इसिलए आव यक होते ह य िक वै सीन का भाव िविभ न जनसं या समहू  पर िभ न हो सकता है।
हालाँिक वतमान पिरि थित को देखते हुए CDSCO को बगैर लेट फेज़ टायल के भी वै सीन के योग हेतु
आपातकालीन अनुमित देने का अिधकार है।
पतूिनक वी से जुड़ी िचंताए:ँ

 इस वै सीन के बारे म कािशत डेटा की कमी और इसके तीव िवकास को लेकर िवशेष ो ंने इस वै सीन
की सुर ा और भावकािरता पर िचंता य त की है।
कुछ िवशेष  के अनुसार, स ारा वै सीन की सुर ा से यादा इसे शीघ ही जारी करने पर िवशेष यान
िदया गया है।
गौरतलब है िक स ारा अभी तक इस वै सीन के नैदािनक परी ण  के चरण I और चरण II के पिरणाम
को सावजिनक िकया गया  है, िजसम इस वै सीन म िबना िकसी ितकूल भाव के 100%  ि थर ितर ा
िति या के दशन की बात कही गई है।

इस वै सीन के पंजीकरण के बाद का नैदािनक परी ण अभी 40,000 वयंसेवक  पर चल रहा है।

भारतभारत केके लयेलये अवसरअवसर:
एक बड़े घरेल ूबाज़ार के साथ वैि वक तर पर वै सीन िनमाण म भारत का मह वपणू थान है
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िव ीय वष 2019-20 म भारत से कुल 878.64 िमिलयन अमेिरकी डॉलर की वै सीन का िनयात िकया
गया जो देश के कुल फामा िनयात ( 55.5 िबिलयन अमेिरकी डॉलर) का 4.27% था।

िव व वा य संगठन (World Health Organization-WHO) की लगभग 70% वै सीन और खसरे
(Measles) के 90% टीक  का िनमाण भारत म होता है। 

अतः यिद इस वै सीन के नैदािनक परी ण का अंितम चरण सफल रहता है तो इस वै सीन के िनमाण के
मा यम से भारत COVID-19 से िनपटने म अपना मह वपणू योगदान दे सकेगा। 

ोतोत: दद हदूहदू
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