
†iwR÷vW© bs wW G-1  

 evsjv‡`k  †M‡RU 
AwZwi³ msL¨v 

KZ…©cÿ KZ…©K cÖKvwkZ 
 

†mvgevi, Ryb 28, 2021 

�������� 
����
�� ����� 
���� � ���
�� ���� ������ 

���� ��
� �
��� 
��  ����!-1 ��#� 

�� 45.00.0000.182.22.001.21.103  �
��� : 21 ���
� 1428/04 �� 2021 
 

����$ 

�
��: WHA (World Health Assembly) Resolution A67/32 &'��
� ��  ����! 
&� �(
�� Pre-qualification &�)
!� �!��
* Pharmacovigilance, Clinical Trial 
+
� Lot Release Indicator +� ��, )��� -.�/��

 �01 ���� �
2� + ��3�4 
Function +� &'
���!।  

WHA (World Health Assembly) Resolution A67/32 &'��
� ��  ����! 
&� �(
�� Pre-qualification &�)
!� �!��
* Pharmacovigilance, Clinical Trial +
� 
Lot Release Indicator +� ��, )��� -.�/��

 �01 ���� �
2� �!;
�� )� �!
� )�!� ���! 
��� <
��:  

(a) Pharmacovigilance: 

(>)  �<����.��� @�� )�
��������
A� ��, )�� ��
B� -�!�� )C ���

! +
� �D
E
F, 
��H����

 &I
� JK�����

, ��'� &I
� ����
�
< ���! ��
 � �
L� 
����3�� �, )

2
�� �M +� &I
� +��� � ��  �
��� �
L� ����3�� 
���
�2� ��� [Adverse Drug Reaction Monitoring Cell (ADRMC)] �N! 
���

!;  

(P) ��  ����! &� �(� ����� @�� )�
��������A ��QR ��Q! &'��� ����� 
@�� )�
��������A-+� ��� �
���!�� ��, )3� ���.��!� ���

 +
� ���SC 
B���
<�T�� (stakeholder) UV ��QR��Q! &'��� ����� @�� )�
��������A 
��, )3� ���.��!� ���

;  
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(W) �� , ������! � ���R���� �R��Q
�� J����!���� &I
� UX���!����
� ��
�� 

���Y�
!� �!
�Z� ���[
<� Safety Data +
� &'��� �
L� ����3�� (Suspected 

Adverse Drug Event) �0
�) ��Q
��A� �\)�2 
��
� �!���� ���

�! � 

�] U��* ���� ���
� <Q

;  

(^) ��� �� , ������! � ���R
�� �R��Q� UX���!����, J����!���� � 


����������� ���Y�! J
�F���

 _� �N! ����� @�� )�
��������A ��, )3� 

���.��!� ���

 +
� +�D
E
F ���Y�!�[<
� Focal Point �< U�`V 

�������@�QR ��� )! �!
��� ���
� <Q

;  

(a) ��Q
��A� �\)�2 �
���
! �� , ������! � ���R
�� �R��Q� UX���!���� 

&I
� J����!���� &I
� 
����������� ���Y�!
� �

�� &
��� �, ���! �� , 

������! � ���R
�� �R��Q� +� Safety &I
� Efficacy-+� U�� -�!�� )C Study 

(Phase IV) ���.��!� ����� ���

�! ��� ���
�� �!
� )� ���! ���
� ����

। 

UV �!
� )� &'��
� ���Y�!�[< ���

�! ��� ���
� 
�b I���

; 

(c) ��  ����! &� �(� ��� �� , ������! � ���R
�� �R��Q� UX���!����, 

J����!���� � 
����������� ���Y�
! Good Pharmacovigilance Practice 

(GVP) &',��� ����� )! ��, )3� ���.��!� ���

 +
� ��  ����! &� �(� 

�� , ������! � ���R
�� �R��Q� +� �
L� ����3�� ��3�4 ��
��d ) 

Marketing Authorization Holder (MAH)/��  ����! &� �(� 
��
� 

���
�� �M B���
<�T��
�� ��
e UX��<[�� ��, )3� f<� ���

; 

(g) �
��1 J4�)���� ���Y�! �,�!, World Heath Organization (WHO), United 

States Food and Drug Administration (USFDA), United Kingdom 

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (UKMHRA), 

Therapeutic Goods Administration (TGA) Australia, Health Canada, 

European Medicines Agency (EMA) +
� &'L� J4�)���� ��
!� 

����/��  �!��� �\)�2 �\)� �� , ������! � ���R
�� �R��Q� +� 

Safety ��3�4 �
�
� ����n� J
��/&����d )/���!�� &',��� ��  ����! 

&� �(� o
�� f<� ���

। �
���
! �p���� 2���� �� , ������! � ���R
�� 

�R��Q� ��  �!��� ���_ (Drug Control Committee) �\)� [���!q
 )� 

����
r�! 
���� ��� ,�Q

; +
�  

(s) ,�� ���! �� , ������! � ���R
�� �R��Q� UX���!����, J����!���� � 


����������� ���Y�! ��Q
��A� �\)�
2� �!
� )�!� &'��
� @�� )�
��������A 

�
��� ��, )3� ���.��!� !� �
� &I
� ���
� oI ) <�, ��<� <Q
� ��Q
��A� 

�\)�2 ���Y�
!� ��Q
�A &I
� �� , ������! � ���R
�� �R��Q� +� 

����
r�!/��
�)_� &
I���Q
��! ������ 
����/
���� ���
� ����

।  
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(b) Clinical Trial Oversight: 

(>)  ��
� ���! ���� �<�I ����� �R�
t� U�� �u�!���� v���� &I
� Bio-

equivalence (BE) study &I
� �u�!���� v���� ��w�� &I
� Contract 

Research Organization (CRO) ���.��!�� �M ��Q
��A� �\)�2-+� 
&'
���! f<� ���
� <Q

। �<�I ����� �R�
t� Clinical Trial &I
� 
Research &I
� Bio-equivalence (BE) study ����� �\)� &'
����� Good 

Clinical Practice (GCP) ��QR��Q! &I
� ��n� J4�)���� ��!�01 ���� 
&I
� �
x ���� ���� �\)� ������ �!
� )��
�� &',��� ���.��!� ���
� <Q

। 
Clinical Trial &I
� Research &I
� Bio-equivalence (BE) study ��Q
��A� 
�\)�2 �, )

2�/����� )! ���

;  

(P)  �u�!���� v���� �
d��� (Clinical Trial Protocol) ��  ����! 
&� �(�/��Q
��A� �\)�2 �\)� &'
����� <Q
� <Q

। �
d��� ��
�� ! &I
� 
���
�)! ���
� <Q
� ��  ����! &� �(�/��Q
��A� �\)�2
� ���#���

 
��!�Q
� <Q

 +
� &'
���! f<� ���
� <Q

;  

(W) ����. ) ��w�� &I
� �

��� &I
� yA� &I
� ��.J�.�. &I
� �u�!���� v���� 
��, )3
�� ��<� �0{V ��� �, )�
�� �!

�� Good Clinical Practice (GCP) 
��QR��Q
!� U�� ���2� f<� ���
� <Q

;  

(^)  Q!
��B
��!�� ���R���� �R�t &
FQ �
x ���� ����� ��.��.+�.��. 
(CGMP-Current Good Manufacturing Practice) ��QR��Q! &'���q
 )� 
UX���! ���
� <Q

। Investigational Product (IP) &I
� Investigational 

New Drug (IND) &I
� New Chemical Entity (NCE)-+� ���! !|!� }�� 
���
�� �2
$ ��Q
��A� &I��_� &'
���! f<� ���
� <Q

; 

(a)  �u�!���� v���� .������! &��f<�����
�� ���! ~��� �!�V <Q
� ��  ����! 
&� �(�/��Q
��A� �\)�2 UV �u�!���� v���
�� ��, )3� ��������

 &I
� 
������

 
Z ���
� ����

;   

(c) �u�!���� v���
� &��f<�����
�� (Participants) &� ��� &I
� �!���*� &I
� 
���� -�2�� �M �u�!���� v���� ���.��!� ���Y�! �\)� Institutional 

Review Board (IRB) &I
� Institutional Ethics Committee (IEC) �N! 
���
� <Q

। UV Institutional Review Board (IRB) &I
� Institutional 

Ethics Committee (IEC) ��  ����! &� �(� �\)� &'
����� <Q
� <Q

;  

(g) Q!
��B
��!�� ���R���� �R�t J����!� �M ��  ����! &� �(
�� &'
���! 
f<� ���
� <Q

। v���
� &��f<�����
�� �!�d <Q
� ���<�� ���! !|!� 
���2� � �

S�
�� �M �

�
� ���
�� �2
$ ��  ����! &� �(
�� &'
���! 
f<� ���
� <Q

;  

(s) �u�!���� v���
�� ��� Adverse Drug Reaction (ADR) &I
� ��x)-����3�� 
�����2� <Q
� yA� &I
� ���A��� Q!
��B
�d� &�
�
� ��  ����! 
&� �(�
� &
�<� ���

 +
� yA� &I
� ���A��� Q!
��B
�d� �u�!���� 
v���
�� �, )

2� � �!���*� �
��� ���

�! �!���� ��  ����! &� �(� +� 
�!�d ��� ���

;  
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(�) �

��� ��  �!������� �\)�2 <Q
� ��( �u�!���� v���� ��3�4 �] &I
� 
&'
����� �Rd� (data) ��  ����! &� �(� f<�/��n�� ���! ���
� ����

;     

 �

 ��) I�
� �,, �
���!�� �2
$ ����� B��R ���.��!� ����� �

�� <Q
� 
�u�!���� v���
�� ��( �Rd� (data) ����
Rd ���
�� �M ��Q
��A� &I��_ 
J

�!����
� �!
� )�!� ���! ���
� ����

।   

(>�) ��  ����! &� �(� �/�� ����
�
� &I
� �<����� ���
�� ��! ��
 � �2
$ 
@�B-v�� �u�!���� v���� (Fast Track Clinical Trial) &'
���! ���
� 
����

; +
�  

(>>) yA� &I
� ���A��� Q!
��B
�d�
� v���� ��3�4 �
���!�� 
�
�d &I
� @�� 
�0��)� �
����� �] ��  ����! &� �(� +� �!�d ��� ���
� <Q

।  

(c) ������
!� �d �
|V��� (Lot Release of Vaccine): 

(�) ��
� UX����� � J����!n� ��� �<U��! ������! (Human Vaccine)-+� �d 
�
|V��� �!� (Lot Release Certificate) ��Q
��A� �\)�
2� �!�d <Q
� 
f<� ���
� <Q

:  

�

 ��) I�
�  

(>)  �
x ���� ���� �\)� ��-�������@�QR +
� ������
p� ����� ��b
� 
��
��<n� ������
!� UX���!���� ��
�� (Country of Origin) �d �
|V��� 
�!
�� ���*
� �d ����� ��� ,�Q

;  

(P)  �!��
��� �/�� �
���
! &I
� D
, )�� &I
� J���� �
�, )�����! ������ 
����
� ���! �!�� )C ������
!� �d ����� �!� ���! ��� ,�Q

;  

(W)  �������� �/�, ��
�� ���� +
� o
<�
�� �/�� J
F��� �


.!� ����� 
��Q
��A� �\)�
2� q
 )�'
���! ��
�
2 �d ����� o��
�
� ���! �!�� )C 
������! 
�������/��
��< ��� ,�Q

; �

 ��
��
� �d ����� �!� f<� 
���
� <Q

; +
�  

(#)  ��
� UX����� &I
� J����!n� ������
!� �d �
|V��
�� �
2� �
x���� 
���� �\)� ��-�������@�QR ���! ��

�d��� ���2� � �

S�� �!� f<� ��� ,�Q

। 

(�)  Research &I
� o�V�� o
<�
�� �M ����� �����! ������! J����!� �2
$ 
�d �
|V��� �!
�� �
���! <Q

 !�। �

 ��Q
2
$ J����!� q

 ) ��Q
��A� 
�\)�
2� �!�d <Q
� &!���* �!� (NOC) f<� ���
� <Q

।  

�P। ,I�,I �\)�
2� &'
���!3
� ����n� + ����$ &�
�
� ��, )�� <

। 
 

 ���� +!�|� <� 

 &����V ��.
 (��  ����!)। 
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