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चचाचचा मम यय ?

हाल ही म तीन वै सीन िनमाताओं ने अपने COVIID -19 टीको ंके िलये विरत उपयोग की मंज़रूी हेतु कदीय
औषिध मानक िनयं ण संगठन  (Central Drug Standard Control Organisation- CDSCO) को आवेदन
िकया है।

िनमाता िजस वै सीन के िलये अनुमोदन की मांग कर रहे ह वे अभी परी ण के अधीन है।

मुखमुख बदुबद:ु

COVID -19 टीको ंके िलये िनमाता:
कोिवशी ड: पुणे ि थत सीरम इं टीट ूट ऑफ इंिडया।

तीसरे चरण का परी ण चल रहा है।
कोवै सीन:  हैदराबाद की कंपनी भारत बायोटेक।

 तीसरे चरण का परी ण चल रहा है।
BNT162b2: BioNTech के सहयोग से अमेिरकी कंपनी फाइज़र ारा।

भारत म अब तक कोई परी ण नही ंहुआ।
भारत म टीको ंके अनुमोदन के िलये िविनयामक ावधान:

नई दवाओं और टीक  के नैदािनक परी ण तथा उनके अनुमोदन का काय औषिध और नैदािनक
परी ण िनयम, 2019 ( Drugs and Clinical Trials Rules, 2019) ारा िनयंि त होते ह।
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आपातकालीन ावधान:
भारतीय िनयम  म आपातकालीन उपयोग अनुमोदन का ावधान नही ंहै, हालाँिक 2019 के िनयम
कई पिरि थितय  म जैसे- मौजदूा महामारी के िलये " विरत अनुमोदन ि या"  दान करते ह।
ऐसी ि थितय  म नैदािनक परी णों  के तहत रहने वाली एक औषिध को मंजरूी देने का ावधान है,
बशत औषिध का साथक िचिक सीय लाभ की हो।
िकसी नई औषिध को उस ि थित म विरत अनुमोदन दान िकया जा सकता है यिद वह एक गंभीर
या जीवन को खतरे म डालने वाले रोग या देश के िलये िवशेष प से ासंिगक रोग और िचिक सा
आव यकताओं को परूा करती हो।
एक नई औषिध या टीके के िलये अनुमोदन हेतु िवचार िकया जा सकता है यिद इसके चरण- II
परी ण से भी असाधारण भावशीलता की सचूना िमलती है।
ऐसे मामल  म चरण- II परी ण के बाद भी अितिर त अ ययन की आव यकता हो सकती है।
नैदािनक परी णो ंके अंतगत रहने वाली औषिधयो ंया टीको ंको दी गई मंज़ूरी अ थायी होती है,
और केवल एक वष के िलये वैध है।

नदैािनकनदैािनक परी णपरी ण:

नैदािनक परी ण का अिभ ाय िकसी भी दवा की नैदािनक िवशेषताओं की खोज करने अथवा मानवीय
वा य पर उस िविश ट दवा के भाव  को प ट करने का एक यवि थत अ ययन है।

नैदािनक परी ण के चरण:

इसका उ े य यह िनधािरत करना है िक या नया यौिगक रोगी के शरीर ारा सहन और अनुमािनत तरीके
से यवहार कर सकता है।
थम चरण या नैदािनक फामाकोलॉजी परी ण या "पहले मनुय म" अ ययन: इस चरण म  औषिध को
िकसी डॉ टर की देख-रेख म वालंिटयर की यनूतम सं या ( येक खुराक के िलये सचूीब  वालंिटयर म
से कम-से-कम 2) को िदया जाता है।

नैदािनक परी ण चार चरण  म िकये जाते ह।
ि तीय चरण या सम वेशी परी ण: इस चरण के दौरान औषिध को इसके भाव को िनधािरत करने और
अ वीकाय दु भाव  की जाँच करने के िलये 3 से 4 कद  म लगभग 10-12 सिूचत रोिगय  के समहू को
िदया जाता है।.
तृतीय चरण या पुि टकरण परी ण:  इसका उ े य एक बड़ी सं या म रोिगय  म दवा की भावकािरता
और सुर ा के बारे म पया त माण ा त करना है, आमतौर पर एक मानक दवा की तुलना म। इस चरण
म समहू 1000-3000 िवषय  के म य होता है।
चतुथ चरण या िवपणन के बाद का चरण: औषिध को डॉ टर  को उपल ध कराने के बाद िनगरानी का
चरण है, जो इसे िनधािरत करना शु  करते ह। िकसी भी अ यािशत दु भाव की पहचान करने म मदद
करने के िलये हजार  रोिगय  पर औषिध के भाव  की िनगरानी की जाती है।

भारत म िनयामक तं :

भारत म नैदािनक परी ण  को िन निलिखत अिधिनयमो ं ारा िनयंि त िकया जाता है: ड स एंड
कॉ मेिट स ए ट, 1940 मेिडकल काउंिसल ऑफ इंिडया ए ट, 1956 और सटल काउंिसल फॉर इंिडयन
मेिडिसन ए ट, 1970।
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भारत म नैदािनक परी ण करने के िलये आव यक शत ह:
डग कंटोलर जनरल ऑफ इंिडया  (DCGI) से अनुमित।
संबंिधत नीित सिमित (Ethics Committee) का अनुमोदन जहाँ अ ययन की योजना बनाई गई
है।
भारतीय आयुिव ान अनुसंधान पिरषद (ICMR) ारा संचािलत वेबसाइट पर अिनवाय पंजीकरण।

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

CDSCO वा य सेवा महािनदेशालय के अंतगत वा य और पिरवार क याण मं ालय का रा टीय
िनयामक ािधकरण (NRA) है।
इसका मु यालय नई िद ली म है।
देश भर म इसके छह ज़ोनल कायालय, चार सब-ज़ोनल कायालय, तेरह पोट ऑिफस और सात
योगशालाएँ ह।
िवज़न: भारत म सावजिनक वा य की र ा करना और उसे बढ़ावा देना।
िमशन: दवाओं, स दय साधन और िचिक सा उपकरण  की सुर ा, भावकािरता  तथा गुणव ा बढ़ाकर
सावजिनक वा य की सुर ा करना।
ड स एंड कॉ मेिट स ए ट, 1940 एंड स 1945 (The Drugs & Cosmetics Act,1940 and
rules 1945) के तहत CDSCO दवाओं के अनुमोदन, ि लिनकल परी ण  के संचालन, दवाओं के मानक
तैयार करने, देश म आयाितत दवाओं की गुणव ा पर िनयं ण और रा य दवा िनयं ण संगठन  को
िवशेष  सलाह दान करके ड स एंड कॉ मेिट स ए ट के वतन म एक पता लाने के िलये उ रदायी
है।

ोतोत: इंडयनइंडयन ए स ेसए स ेस
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