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चचा� म	 �य�?
संय!ु रा"य अमे$रका ��थत फूड  एंड ड(ग  एडिमिन�ट( ेशन  (US Food and Drug Administration- US FDA)  +ारा
रिैनिट￸डन (Ranitidine) म	 का￭स�नोजेिनक पदाथ� (Carcinogenic Substances)  क� िन,न�तरीय उप��थ￸त को
￸चि.त करने के बाद भारत क� शीष� दवा िनयामक सं�था क	 3ीय  औषध मानक िनय6ंण संगठन (Central Drugs
Standard Control Organisation- CDSCO) ने जाँच का आदेश िदया ह।ै

क	 3ीय  औषध मानक िनय6ंण संगठन

(Central Drugs Standard Control Organisation- CDSCO):

CDSCO �वा�<य सेवा महािनदेशालय के अंतग�त �वा�<य और प$रवार क>याण म6ंालय का रा?( ीय  िनयामक
@ा￸धकरण (National Regulatory Authority- NRA) ह।ै
इसका मुBयालय नई िदDी म	 ह।ै
िवज़न: भारत म	 साव�जिनक �वा�<य क� रFा करना और उसे बढ़ावा देना।
िमशन: दवाओं, सIदय� @साधन और ￸चिकJसा उपकरण� क� सुरFा, @भावका$रता तथा गुणवKा बढ़ाकर साव�जिनक
�वा�<य क� सुरFा तय करना।
औषध एवं @साधन िनयम, 1940 एवं िनयम 1945 (The Drugs & Cosmetics Act,1940 and
Rules1945) के तहत CDSCO दवाओं के अनुमोदन, ￸चिकJसीय परीFण� के संचालन, दवाओं के मानक तयैार
करने, देश म	 आया￸तत दवाओं क� गुणवKा िनय6ंण और रा"य दवा िनय6ंण संगठन� को िवशेषL सलाह @दान करके
ड( Mस एंड कॉ�मेिट�स ए�ट के @वत�न म	 एकOपता लाने के Pलये उKरदायी ह।ै

@मुख Rबदु:
CDSCO ने रा"य के िनयामक� को अपने Fे6ा￸धकार के तहत रिेनिट￸डन िनमा�ताओं से संवाद करने का िनदSश िदया ह,ै
￭जससे उJपाद� को सJयािपत िकया जा सके तथा रोगी क� सुरFा सुिन￸Tत क� जा सके।
कुछ रिैनिट￸डन दवाओं म	 िन,न �तर पर एन-नाइट( ोसोडाइिमथाइलएमीन  (N-nitrosodimethylamine-
NDMA) नामक नाइट( ोसामाइन  (Nitrosamine) अशु￸V होती ह,ै इसको एक कW सर कारक माना जाता ह।ै
जाँच से पता चला ह ैिक NDMA मानव को नुकसान पहँुचा सकता ह।ै FDA ने @ार￱ंभक जाँच म	 पाया िक सामाYय
खाZ पदाथ� म	 भी रिेनिट￸डन काफ� मा6ा म	 पाया जाता ह।ै
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CDSCO ने रा"य� से यह सुिन￸Tत करने के Pलये भी कहा ह ैिक दवा केवल ￸चिकJसीय परामश� के बाद ही बेची जाए
�य�िक यह अनुसूची एच (Schedule H) म	 शािमल दवा ह।ै

अनुसूची एच (Schedule H):

‘अनुसूची एच’ औषध एवं @साधन िनयम, 1945 के अंतग�त सूचीबV औष￸धय� क� एक [ेणी ह,ै इन औष￸धय� को िबना
￸चिकJसीय परामश� के नह\ खरीदा जा सकता ह।ै

कW सरकारक  पदाथ�  (Carcinogenic Substances):

ये पदाथ� या िविकरण कW सर के खतर ेको बढ़ाते हW।
ये जीनोम को नुकसान पहँुचाने या को￱शकाओं को F￸त]�त करने क� Fमता रखते हW।
गामा िकरण	 और अ>फा िकरण	 का￭स�नोजेिनक पदाथ� के उदाहरण हW।
का￭स�नोजेिनक पदाथ� को अ�सर ￬सथेिटक रसायन� के Oप म	 माना जाता ह ैलेिकन वा�तव म	 वे @ाकृ￸तक या
￬सथेिटक दोन� हो सकते हW।

कW सर  (Cancer):

यह ऐसी बीमारी ह ै￭जसम	 शरीर क� को￱शकाएँ F￸त]�त हो जाती हW।
कW सर रोग� का एक समूह ह ैजो मानव शरीर के अYय भाग� म	 फैलने क� Fमता के साथ असामाYय को￱शका वृ￸V का
कारण बनता ह।ै

रिैनिट￸डन (Ranitidine):

रिैनिट￸डन, ए￭स￸डटी और ऊपरी आँत के अ>सर म	 @योग होने वाली सबसे पुरानी दवाओं म	 से एक ह ैऔर इसे @ोटॉन
पंप bलॉकस� (Proton Pump Blockers) जसैी अYय दवाओं क� तुलना म	 अ￸धक सुर￸Fत माना जाता ह।ै
रिैनिट￸डन का @योग आमतौर पर एंटी-ए￭स￸डटी ड(ग के Oप म	 िकया जाता ह।ै यह टैबलेट, इजें�शन आिद के Oप म	
आसानी से उपलbध हो जाती ह।ै
यह िवd �वा�<य संगठन क� '�वा�<य संबधंी आवeयक दवाओं’ (Model List of Essential Medicines) क�
सूची म	 भी शािमल ह।ै
रिैनिट￸डन का Rज़टैक (Zintec), एज़टैक (Aztec) और रानटैक(Rantac) आिद fांड� के नाम से देश म	 िवपणन
िकया जाता ह।ै

एन-नाइट( ोसोडाइिमथाइलएमीन  (N-nitrosodimethylamine- NDMA):

NDMA को इटंरनेशनल एज	सी फॉर $रसच� ऑन कW सर (International Agency For Research On
Cancer) +ारा मनुhय� के Pलये कW सरकारक के Oप म	 वगiकृत िकया गया ह।ै
यह पानी और खाZ पदाथ� म	 पाया जाने वाला एक पया�वरणीय @दषूक ह।ै

jोत : द इ￸ंडयन ए�स@ेस
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